
 

 

 

 

 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に基づく 

製造販売業者からの副反応疑い報告状況について 

（コミナティ筋注 基礎疾患等及び症例経過） 

（令和３年９月 13 日から令和３年 10 月３日報告分まで） 

 
症例

No. 

症状名（PT

名） 
基礎疾患等 症例経過 

64 

皮膚乾燥（皮

膚乾燥） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

熱感（熱感） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

動物アレル

ギー; 

 

喘息; 

 

器質化肺

炎; 

 

金属アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

本症例は、連絡可能な医療専門家及び薬剤師から入手した自発報告である。 

2021/03/10 10:00、48 歳 0 か月の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、初回、筋肉内投与、48

歳時、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、気管支喘息（継続中）、「過去にアナフィラキシー」、金属アレルギー（継

続中）、器質化肺炎、高血圧（継続中）、エビアレルギー、ピーナッツアレルギー、

猫アレルギーであった。 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

併用薬はアジルサルタン (アジルバ) （高血圧のため、継続中）、モンテルカスト

（気管支喘息と花粉症（通年）のため、継続中）、オザグレル（気管支喘息と花粉症

（通年）のため、継続中）、フェキソフェナジン塩酸（気管支喘息と花粉症（通年）

のため、継続中）、吸入薬等、スギ・ツバキ花粉（シダキュア）（気管支喘息と花粉

症（通年）のため、継続中）、ブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩水和物（ブデ

ホル）（気管支喘息のため、継続中）、チオトロピウム臭化物水和物（スピリーバ）

（気管支喘息のため、継続中）、イプラトロピウム臭化物水和物（アトロベント）

（気管支喘息のため、継続中）、モメタゾン点鼻液 56 噴霧用（花粉症（通年）のた

め）、レボカバスチン塩酸塩（リボスチンン点鼻液 112 噴霧用）（花粉症（通年）の

ため）があり、全ての事象発現前の 2週間以内に投与された。 

過去にセフトリアキソンナトリウム（製造業者不明）およびスルファメトキサゾール

／トリメトプリム（ダイフェン）の医薬品歴があり（投与日不明、使用理由不明）、

アレルギーを発現した。また、スルファメトキサゾール/トリメトプリム（バクタ配合

錠）で皮疹、セフトリアキソン Na 静注で徐脈ショックがあった。 

2021/03/10 10:10、アナフィラキシー (G2) が出現した。 

事象の詳細は下記のとおり： 

2021/03/10 10:00 頃、コミナティ筋肉内注射の初回接種を受けた。 

接種 5~10 分後、頭、腕の掻痒感、体熱感、流涙が出現した。ER にてポララミン、ソ

ル・メドロール、ファモチジンを投与した。 

10:30 頃、咳嗽症状が出現した。 

アナフィラキシー（G2）と診断され、ボスミン 0.3 mg を筋注した。 
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ボスミン投与後、バイタルサインは安定し、咳嗽は消失した。 

経過観察のため、総合内科に 1日入院となった。 

その後、症状再燃なく状態安定であった。 

2021/03/11（翌日）、退院となった。 

事象により救急救命室への入室およびその後 1日の入院が必要となった。 

逆に、コミナティ接種後、以前から使用していた PS を含む洗顔フォームで肌荒れをす

るようになったと訴えがあった；詳細は不明であった。 

発疹を伴わない全身性掻痒感、持続性乾性咳嗽を発症した。 

エピネフリン（ボスミン）で処置を受けた。必要とした医学的介入は以下を含んだ： 

エピネフリン（アドレナリン）、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬と輸液。 

治療的な処置は、荒れた肌以外の全ての事象の結果としてとられた。 

荒れた肌以外の全ての事象は、緊急治療室の受診に至った。 

2021/03/10、患者の COVID-19 の PCR 鼻咽頭スワブは陰性であった。 

アナフィラキシーの分類評価： 

カテゴリー（3） レベル 3。 

肌荒れ以外の全事象の臨床転帰は、2021/03/10 に回復であった。 

肌荒れの転帰は不明であった。 

報告者は、事象（肌荒れ以外）を重篤 (入院：2021/03/10 から 2021/03/11)に分類、

ワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無

は「なし」であった。 

 

追加情報(2021/06/08) : 

この追加情報は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v 21112241。 

新たな情報： 

新規報告者、患者の詳細、病歴、併用薬、新規事象(頭、腕の掻痒感、体熱感、流涙、

咳嗽)、事象の詳細 (重篤性及び因果関係) 等であった。 

 

報告者意見:特記なし。 

追加情報（2021/07/20）： 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/29）： 

続報の返事として同じ連絡可能な薬剤師から入手した新情報報告は以下を含んだ： 

関連する病歴、併用薬、モンテルカストとオザグレルの強さ、オザグレルの剤型、塩

酸フェキソフェナジンの投与単位と投与回数、新しい AE（全身性そう痒症、持続性乾

性咳嗽と肌荒れ）、治療の追加。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本報告は以前に報告した情報の修正報告である： 
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経過の「tough skin」は、「rough skin」に修正された。 

アナフィラキシー分類評価を経過に加えた。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

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

発報告である。規制当局報告番号 v20101158。 

 

2021/03/10 14:40、52 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため詳細不明の投与

経路で BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期

限：2021/06/30、52 歳時）の 1回目、単回投与を受けた。 

病歴、併用薬は報告されていない。 

患者の化粧品など医薬品以外のアレルギー状況はなかった。Pfifzer-BioNTech COVID-

19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかった。 

2021/03/10、ワクチン接種の 20 分後、顔のほてりと咽頭違和感のアナフィラキシー

(per RA)が出現した。 

1 時間 30 分後に症状は消失した。経過観察のみで、事象に対する治療は行われていな

い。 

アナフィラキシー反応の兆候及び症状：SpO2 98% (RA)であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過：摂取 20 分後に出現、接種 1時間 35 分後に消退

した。医学的介入は必要なかった。 

多臓器疾患には呼吸器（咽頭閉塞感：違和感）、皮膚/粘膜（全身性紅斑：顔面紅斑）

があり、心血管系、消化器、その他の症状/兆候はなかった。特定の製品に対するアレ

ルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 
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アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）の随伴症状：Major 基準には、皮膚症

状/粘膜症状（全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑）、Minor 基準には、呼吸器系症状

（咽喉閉塞感）があった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）の症例定義（診断基準レベル）、全

てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）は、レベル 2の（1つ

以上の（Major）Major 皮膚症状基準）AND（1 つ以上の（Minor）Minor 循環器系症状基

準 AND/OR (Minor) 呼吸器系症状基準）であった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）の 

カテゴリーは、カテゴリー（2）レベル 2：《アナフィラキシーの症例定義》参照に合

致した。 

2021/03/10 16:15、事象の転帰は回復であった。事象の重篤性については、報告され

ていない。 

報告医師は、事象は BNT162B2 と関連していると評価した。 

他の疾患などの、事象を引き起こした要因はない。 

 

追加情報（2021/06/14）：これは、連絡可能な同医師から、被疑薬詳細（投与回

数）、反応データ、症例経過詳細の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：事象終了時刻の更

新。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：経過欄のワクチン接種時

の事象間隔が更新された。 
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そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

口腔腫脹・口

腔浮腫（口腔

腫脹） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

喘息; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

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

告である。PMDA 受付番号：v20101597。本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に伝え

られ入手した連絡可能な医療専門家による自発報告である。 

 

2021/03/16 15:20、41 歳 4 か月の女性患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2 (コミ

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

41 歳 4か月時、初回、0.3 ml 単回量)接種を受けた。 

2021/03/16、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

予防接種予診票(原疾患、アレルギー、過去 1か月以内に受けたワクチン接種と発現し

た疾患、投与した医薬品、副作用歴、成長状況)によると、病歴には気管支喘息

（2020/03 から 2021/02 まで）があった（関連する詳細：最長 1ヵ月前の治療にて、治

療終了以降は発作再発なしであった）。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があり、ワクチ

ン、食物、喘息、蕁麻疹であった（詳細：過去にエビ・カニによる蕁麻疹（蕁麻疹出

現時に、抗ヒスタミン薬を時々服用する）があった。複数のファンデーションによる

発疹の既往があった。）。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した薬剤（併用薬）はなかった。 

免疫のためインフルエンザワクチンの接種歴があり、局所反応が毎年あった。 

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

関連する検査は実施しなかった。 

2021/03/16 15:30(ワクチン接種日)、アナフィラキシー様反応が発現した。 

15:35、ワクチン接種 15 分後、両肩と右大腿部に紅斑と搔痒感が発現し、眼球結膜充

血があった。同時に、唇と口腔の腫脹と喉の搔痒感もあった。 

2021/03/16、気管支喘息（アナフィラキシー様反応）、頭痛、倦怠感、蕁麻疹、発

疹、眼の痒み、咳嗽を発現した。 

ワクチン接種後、待機場所にて経過観察した。 

2021/03/16、バイタルサインは安定していた。 

皮膚および結膜の症状があったが軽度であったため、投薬なしに経過観察とした。 

30 分間の経過観察の後、症状は消失し、患者は帰宅した。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類評価： 

メジャー基準を満たしていた： 

「全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑」、「上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉

頭）」 

アナフィラキシーの症例定義には、突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複

数（2つ以上）の器官系症状を含む 

症例定義と合致するもの： 

カテゴリー(1)レベル 1： <<アナフィラキシーの症例定義>>参照 

患者は、医学的干渉を必要としなかった。 

臓器障害に関する情報： 

満たしている： 

多臓器障害、呼吸器、皮膚/粘膜、上気道腫脹、乾性咳嗽、その他（詳細：口唇の腫

脹、非持続性の乾性咳嗽、咽頭の掻痒感）。 
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皮膚/粘膜、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症、眼の

充血および痒み、その他（詳細：両肩と右大腿～膝までのじんま疹、掻痒感、痛みを

伴わない眼球結膜充血あり）。 

その他の症状/徴候 

詳細：頭痛と倦怠感が 5日間持続した。 

満たさない： 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気道

性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、心血管系、血管浮腫（遺伝性で

はない）、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、

その他、消化器。 

取られた処置は、投与量変更なしと報告された（報告の通り）。 

事象アナフィラキシー、紅斑、そう痒、結膜充血、口唇腫脹、口腔腫脹、咽喉そう痒

の転帰は 2021/03/16（ワクチン接種日）に回復、気管支喘息の転帰は 2021 年に回復、

頭痛及び倦怠感の転帰は 2021/03/21 に回復、蕁麻疹、発疹、眼のそう痒感、及び乾性

咳嗽の転帰は不明であった。 

アナフィラキシー様反応に対し、治療処置は行わなかった。 

じんま疹出現時に、時々抗ヒスタミン薬を内服していた。 

報告者は事象を非重篤（報告による）に分類し、事象とワクチンとの因果関係はあり

と評価した。 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

被疑薬と「アナフィラキシー様反応」との因果関係は確実であった。被疑薬と「両肩

と右大腿部の紅斑および掻痒感」、「気管支喘息」、「両肩と右大腿部の掻痒感」、

「口唇の腫脹」のすべてとの因果関係は確実であった。被疑薬と「眼球結膜充血」、

「咽頭の掻痒感」との因果関係は可能性大であった。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出される：事象の紅

斑、そう痒、口唇腫脹、口腔腫脹の CDS、SPC、USPI の予測性を未知から既知に修正し

た。 

  

追加情報（2021/05/26）： 

連絡可能な同一医師からの最新情報は、以下を含んだ： 

報告者因果関係評価、ROA、処置、病歴、新しい事象（乾性咳嗽、乾性咳嗽、眼の痒

み、皮疹、蕁麻疹、倦怠感、頭痛）。 

 

追跡調査は完了した。追加情報の入手見込みはない。 

 

追加情報(2021/03/23): ファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な医療専門家

から入手した新情報は以下の通り： 

報告者の追加（医療専門家）、被疑薬の詳細情報（投与量）、新規事象（気管支喘

息）、及び臨床経過の詳細情報。 

 

追跡調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/30）：ファイザー社医薬情報担当者より入手した、連絡可能な医

療専門家より報告された新たな情報には以下があった：被疑薬投与量の詳細を「mg」

から「ml」へ更新した（報告者による入力ミスのため修正した）。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

頻脈（頻脈） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

呼吸困難 

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

番号は、v20101884 である。 

2021/03/17 11:00、22 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ

筋注、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与、初回、単回量、22

歳時）の接種を受けたと、連絡可能な医師が報告した。 

2021/03/17、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

病歴は、キウイフルーツ、リンゴによる呼吸困難、キウイフルーツ、リンゴによるア

ナフィラキシー反応であった。 

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

併用薬は、事象発現前の 2週間以内に服用されなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

2021/03/17 11:05、ワクチン接種数分後、患者は喉のかゆみ、息苦しさ、頸部の発疹

を発現し、ER に移された。報告予定の症状は、アナフィラキシーであった。経路確保

し、抗ヒスタミン薬、H2 ブロッカーおよびステロイド剤の静脈内注射および補液が行

われ、患者（の状態）は徐々に改善した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

2021/06/28 時点で、喉のかゆみ、息苦しさ、頸部の発疹の最終診断は、アナフィラキ

シーとして報告された。 

2021/03/17 12:40、嘔吐を発現し、事象の転帰は治療なしで回復され、重篤性評価は

非重篤、救急治療室への来院が必要な有害事象として報告された。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は、以下の通りに評価された：随伴症

状に関しては、皮膚/粘膜症状の Major 基準として、発疹を伴う全身性掻痒感、呼吸器

系症状の Minor 基準として、咽頭閉塞感；消化器系症状の Minor 基準として嘔吐；ア

ナフィラキシーの症例定義に関しては、アナフィラキシーを意味するレベル 2、カテゴ

リー(2)と評価された（診断のすべての必須条件を満たしていることを確認された：突

然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状を含む；さらに、

1つ以上の（Major）皮膚科症状基準））。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、喉のかゆみ、息苦しさ、頚部の発疹、頻脈

（脈拍：102/分）、嘔吐が記述された。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、以下の通り記述された：5分後に、喉のかゆ

み、息苦しさ、頚部の発疹、頻脈が出現した。1時間 40 分後に、嘔吐が出現した。 

必要とされた医学的介入は以下の通り：副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液

を点滴静注。詳細：ソルラクト 500ml、ポララミン 5mg の点滴静注、ソル・コーテフ

mg の点滴静注、ファモチジン 20mg の点滴静注。 

多臓器障害は yes として報告された：呼吸器、皮膚/粘膜、消化器。詳細：呼吸器-呼

吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）（詳細：息苦しさ）、心血管系-頻脈

（詳細：脈拍：102/分）、皮膚/粘膜-皮疹を伴う全身性そう痒症（詳細：頚部に発

疹）、消化器：嘔吐（詳細：嘔吐した）、その他の症状/徴候はなかった。 

事象の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

アナフィラキシーとワクチンとの因果関係は、確実と報告された。 

 

規制当局のコメント：アナフィラキシーであったが、迅速な対応で、すみやかに回復
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した。 

 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下の通り

であった：新事象（頻脈、嘔吐）、患者の詳細（その他の関連する病歴、臨床検査値

の更新）、臨床経過の詳細（治療の詳細、アナフィラキシー分類評価）。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。事象データを修正した

（「呼吸器系症状の Major 基準として咽頭閉塞感、消化器系症状の Major 基準として

嘔吐」を、「呼吸器系症状の Minor 基準として咽頭閉塞感、消化器系症状の Minor 基

準として嘔吐」に修正した）。 
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452 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

疼痛（疼痛） 

 

潮紅（潮紅） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

体温異常（体

温異常） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

金属アレル

ギー 

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

報告である。規制当局報告番号 v20101904。 

57 歳女性患者は 2021/03/19 14:06、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30、筋肉内、単回量、1回目、57 歳時）の接

種を受けた。 

病歴には不明日から罹患中か不明の鼻アレルギーがあった。病歴は、継続中の鼻炎ア

レルギーおよび金属アレルギーがあった。 

併用薬は、エピナスチン塩酸塩（アレジオン、鼻炎アレルギーのため、経口、継続

中）であった。 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/03/19 14:06（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）の 1回目の接種を受

けた。 

2021/03/19 14:16（ワクチン接種 10 分後）、悪寒を発現した。 

2021/03/19 14:16（ワクチン接種 10 分後）、疼痛を発現した。 

2021/03/19（ワクチン接種日）、倦怠感を発現した。 

2021/03/19（ワクチン接種日）、顔面紅潮を発現した。 

その他の報告医療従事者は、事象を非重篤と分類した。 

有害事象は、救急治療室の受診を必要とした。 

事象の転帰は、回復であった。 

事象に対する新たな薬剤／その他の治療／処置の開始は、抗ヒスタミン点滴静注を必

要とした。 

2021/03/19 14:16、患者はアナフィラキシーを発現した。2021/03/19、体温は徐々に

正常に戻ったが、悪寒は再度出現。ショック症状なし。悪心または嘔吐の症状なし。 

抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

詳細： 

抗ヒスタミン剤の点滴静注。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器はなかった。 

心血管系はなかった。 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全

身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻

疹、眼の充血及び痒みはなかった。 

その他に顔面紅潮があった。 

消化器はなかった。 

その他の症状／徴候は、悪寒、穿刺部疼痛、倦怠があった。 

臨床検査または診断検査は、行われなかった。 

2021/03/19、事象アナフィラキシー、悪寒、穿刺部位疼痛、全身倦怠、やや顔面潮紅

の転帰は回復であった（報告通り）。体温は徐々に正常に戻ったの転帰は

2021/03/19、回復であった。 

報告者は因果関係を、アナフィラキシーは可能性小、悪寒は可能性小、穿刺部の疼痛

は可能性小、体温は徐々に良くなってくるも再度悪寒出現は可能性小、全身倦怠は可

能性小、やや顔面紅潮は可能性大と評価した。 
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追加情報（2021/09/13）：本報告は、追加調査票に返答した連絡可能なその他の医療

従事者のから入手した自発追加報告である。 

原資料通りの正確な言葉通りの新情報が含まれる。 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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500 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

喘息; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v20102141。 

2021/03/25 14:44、36 歳 1 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2(コミナテ

ィ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、初回、単回量)を筋

肉注射にて接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去１か月以内に接種したワクチンや発

現した疾患、投与した医薬品、過去の医薬品副作用歴、発育状況）によると、病歴に

は喘息（フルタイド吸入投与）、鎮痛剤アレルギー、インフルエンザワクチン接種時

の高熱と発疹があった。 

関連する詳細は、フルタイド吸入使用中、鎮痛剤のアレルギー、インフルエンザワク

チン接種時に高熱、発疹、食物アレルギー（食品：キウィフルーツ、牛肉）、発現日

不明、継続の有無不明の薬物過敏症があった。 

4 週間以内のワクチン接種は、なしと報告された。 

併用薬は、喘息治療のため、フルチカゾンプロピオン酸エステル（フルタイド［フル

チカゾンプロピオン酸エステル］）100 ディスカスであった。投与経路は吸入であっ

た。開始日は 20 歳からで継続中であった；喘息/花粉症のため、モンテルカスト（モ

ンテルカスト）10mg。投与経路は経口であった。開始日は 20 歳からで継続中であっ

た；喘息/花粉症のため、デスロラタジン（デザレックス）5mg。投与経路は経口であ

った。開始日は 20 歳からで継続中であった；ジピリダモール（ジピリダモール）は使

用理由不明、投与経路は経口であった。開始日不明、継続中であった。 

2021/03/25 14:45（ワクチン接種日）、アナフィラキシーと呼吸苦が発現した。 

咳嗽症状が強くなり、アナフィラキシーと判断した。 

報告者によると、発現したアナフィラキシーの重篤性は、入院/入院の延長とし評価さ

れた。入院期間は 1日間であった。 

治療のためアドレナリン 0.3mg 筋注、メプチンスイングヘラー10ug ２吸入、生理食塩

水+ソル・メドロール 125mg を投与した。 

咳嗽症状が改善しないため、アドレナリン 0.3mg を追加投与した(合計 3回)。 

ソル・メドロール 125mg を追加投与した（合計で 500mg）。 

咳嗽症状軽減後、経過観察のため入院となった。 

コミナティ接種後、血圧は 132/98、脈拍数は 96 回/分、SPO2 は 99%、と安定してい

た。 

投薬治療後、血圧は 122/168、脈拍数は 108 回/分、SPO2 は 99%であった

（2021/03/25）。 

報告薬剤師は事象を重篤（入院、2021/03/25 から 2021/03/26 まで（予定））に分類

し、事象とワクチンとの因果関係はありと評価した。 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

報告薬剤師の結論は次の通り：咳嗽は約 1時間持続し、症状はワクチン接種直後に発

現した。そのためアナフィラキシーと判断した。 

追加情報（2021/07/12）：事象の臨床経過は、以下のとおりであった：コミナティワ

クチン接種後、呼吸苦の訴えがあった。バイタルサインは安定していた。血圧

132/98、脈拍数 96 回/分、SPO2 99%。咳嗽症状が強くなり、アナフィラキシーと判断
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された。 

アドレナリン 0.3mg 筋注、プロカテロール塩酸塩（メプチンスイングヘラー）10ug を

2 吸入、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）125 

mg +生食 500ml が投与された。 

バイタルサインは安定していた。血圧 122/168、脈拍数 108 回/分、SPO2 99%。 

咳嗽症状が改善しないため、アドレナリン 0.3mg 追加投与（計 3回）、メチルプレド

ニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）125mg 追加投与（計

500mg）した。 

その後、咳嗽症状は軽減。患者は、遅発反応に注意するため入院した。 

入院後も咳嗽は持続したが、短時間で軽減した。バイタルサインは安定していたた

め、経過観察のみとし、翌日に退院した。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は、以下のとおりに評価された：随伴

症状に関しては、呼吸器系の Minor 基準として、持続性乾性咳嗽があった。 

アナフィラキシーの症例定義（診断の必須条件）に関しては、「突然発症」が確認さ

れた。 

アナフィラキシーのカテゴリーに関しては、十分な情報が得られておらず、症例定義

に合致すると判断できないを意味するカテゴリー４と評価した。 

反応のすべての徴候及び症状は以下のとおりと報告された：ワクチン接種直後、血圧

132/98、脈拍数 96 回/分、SPO2 99%。咳嗽悪化時、血圧 122/68、脈拍数 108 回/分、

SPO2 99%。 

反応の時間的経過は、以下のとおりと報告された：ワクチン接種直後から咳嗽症状が

出現。ワクチン接種 5分以内に、症状が悪化した。アドレナリン筋注された。β2刺激

薬の吸入を実施した。投与から 30 分後、咳嗽が強く出現した。アドレナリン筋注を実

施した。投与から 45 分後に、咳嗽の状態は、さらに悪化した。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、気管支拡張薬の医学的

介入を必要とした。詳細は以下のとおり：アドレナリン筋注 0.3mg 、計 3回、生理食

塩水、計 1500ml；メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロ

ール注）、計 500mg、プロカテロール塩酸塩（メプチンスイングヘラー）、ビラスチン

（ビラノア）内服であった。 

臓器に関する情報は、以下のとおりと報告された：呼吸器系の乾性咳嗽があった。 

実施された検査または診断検査は、以下のとおりと報告された：2021/03/29、IgE（血

中免疫グロブリン E ）検査：68、正常。2021/03/29、血液検査は、WBC（白血球数）： 

5900/uL、正常。2021/03/29、生化学的検査は、AST（アスパラギン酸アミノトランス

フェラーゼ）13 IU/L、ALT 10 IU/L、BUN 12.4mg/dl、Scre（血清クレアチニン）

0.53mg/dL であった。結果は正常と評価された。2021/03/29、その他の関連する検査

は、好中球 61.1%、好塩基球 0.2%、好酸球 1.2%。結果は正常と評価された。 

治療的処置は、アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）の結果としてとられた。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

追加情報（2021/07/12）：本追加報告は、DSU フォローアップ活動の返信として、連絡

可能な同薬剤師からの入手した自発報告である。情報は以下のとおり：患者情報：

（イニシャル、人種、民族）、併用薬（フルタイド［フルチカゾンプロピオン酸エス
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テル］、モンテルカスト、デザレックス、ジピリダモール）、関連する病歴（治療中

の喘息、食物アレルギー、薬物アレルギー）、臨床検査値、事象に関連した他の情

報、因果関係が追加。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。処置データの（ソ

ル・メドロール注計 500 ug」から、「ソル・メドロール注計 500 mg」へ修正した。 
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537 

血圧上昇（高

血圧） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

ストレス（ス

トレス） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

季節性アレ

ルギー; 

 

接触皮膚

炎; 

 

紅斑 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した（規制

当局報告番号：v20102239）。 

 

2021/03/25 15:16、62 歳女性患者（非妊娠）は、COVID-19 予防接種のため、BNT162b2

（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、初回、

筋肉内投与、62 歳時、単回量）接種を受けた。 

既往歴は化粧品および花粉症による皮膚発赤歴だった。 

家族歴はなかった。 

原疾患に高血圧はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者はこれまでにインフルエンザワクチンを接種し、腫脹がでやすかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の投与はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

副反応報告前に他の症状で最近他のどのワクチンも受けなかった。 

副反応報告前にファイザー-BioNTech 社の COVID-19 ワクチン以外に SARS-CoV2 のため

に最近他のどのワクチンも受けなかった。 

ファイザー-BioNTech の COVID-19 ワクチン接種の時期に他のワクチン接種はなかっ

た。 

患者はワクチン接種以前に COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種以降、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていない。 

2021/03/25（ワクチン接種当日） 15:30、一過性高血圧およびストレスが発現した（4

時間以上持続）。 

事象経過は、以下のとおりであった： 

2021/03/25 15:16 、ワクチン接種が行われた。 

15:26、流涙、腹部不快感が発現した。 

15:30、血圧は 214/118mmHg と異常高値であった。 

2 時間の経過観察後、血圧は 170 台/100mmHg で改善なしであった（普段は 120/80

台）。 

患者は経過観察のため入院した。 

2021/03/25 19:00 に入院後、 ニフェジピン 10mg1 錠を 1回服用後の血圧は

118/54mmHg で、回復した。 

その後再燃なく翌日退院となった。 

通常時の血圧は 120/80 mmHg で、基礎疾患としての高血圧はなかった。 

2021/03/25 に患者が受けた検査および手技の結果は、以下のとおり：血圧：214/118 

mmHg（15:30）、170/100 mmHg（2 時間の経過観察後）、改善なし（普段は 120/80

台）。118/54mmHg（7:00 PM）、ワクチン接種前の体温：セ氏 36.2 度、心電図、頭部

CT、血液検査：特に異常なし。 

COVID-19 PCR 検査：陰性。 

2021/03/26、患者は退院した。 

外来で経過を追ったが、異常はなかった。 

一過性の高血圧と判断された。 

 15 



2021/03/26、副反応の転帰は回復であった。 

報告者は、BNT162B2 との因果関係は可能性大評価した。他に考えられる要因は、スト

レス型高血圧であった。 

報告者は、以下のとおり結論づけた：これまでのところ、医師によって高血圧とは診

断されていない。接種時のストレスと関連した高血圧を考えると、基礎疾患の検査が

示唆される。ワクチンによる直接の副反応の可能性は低い。報告症例名：他の副反応

（上記記載以外の症状）。 

 

追加情報（2021/06/16）： 

本報告は重複報告 2021342252 と 2021554936 からの情報を組み合わせた追加報告であ

る。 

今後の追加情報はすべて、メーカー報告番号 2021342252 の下で報告される。 

新たな情報は以下を含む：検査の日付、事象の詳細と臨床経過。 

 

追加調査は不要である。 これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/06/25）：連絡可能な同一医師より追加情報を入手した： 

副反応詳細、因果関係、併用薬なしの確認、検査値更新、治療詳細追加、臨床経過更

新。 

 

追加調査が完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された。 

報告されていないため、該当分野の腹部 CT を削除した。 
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539 

けいれん（痙

攣発作） 

 

薬疹（薬疹） 

 

過換気（過換

気） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能なその他の医療従事者からの自発

報告である。 

2021/03/19 09:47、 51 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2 （コミナテ

ィ、ロット番号未報告、使用期限未報告、筋肉内、初回、単回投与、）を投与した

（接種時年齢 51 歳）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。基礎疾患は不明であった。 

2021/03/19 10:17、ワクチン接種の 30 分後に、患者は全身発赤、小粒状発疹、痙攣が

発現した。 

2021/03/19 10:15、患者は薬疹と過呼吸症候群を発現した。 

病院で、患者はステロイド（デカドロン 1.65mg）の点滴静注および酸素吸入を行っ

た。 

また、病院及び総合病院にて、患者に生食 20ml iv x1、セルシン(5) 1A im x1 + iv 

x1 投与し、結果回復した。 

以降副反応と思われる経過はなかった。 

多臓器障害は認められず、呼吸器（頻呼吸）があると報告された。 

動脈血ガス分析（ABG）により過呼吸症候群と診断された。 

心血管系および消化器は認められず、皮膚/粘膜に関係があると報告された： 

皮疹を伴う全身性そう痒症があった。 

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

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

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

かった。 

報告者は事象薬疹と過呼吸症候群を非重篤と評価し、事象の結果は救急治療室受診に

至った。 

事象薬疹の転帰は 2021/03/19 に回復であった; 

全身発赤と痙攣は、2021/03 に回復であった; 

過呼吸の転帰は、2021 年の不明日に回復であった。 

他の事象の転帰は不明日に回復となった。 

報告者は、薬疹と過呼吸症候群の事象の因果関係を確実と評価した。 

 

追加情報（2021/06/29）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出される。 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/20）： 

連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下の通り： 

反応データの更新（新たな事象薬疹と過呼吸症候群の追加）、被疑薬の詳細（被疑薬

の開始日時、投与経路、用量の詳細の追加）、処置情報、臨床経過の追加。 

 

再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

全身発赤と痙攣の事象発現は、2021/03/19 10:17 と追加した; 

全身発赤と痙攣の転帰は 2021/03、過呼吸の転帰は 2021 年と追加した; 

経過を「心血管系および消化器は認められず、皮膚/粘膜に関係があると報告された：

皮疹を伴う全身性そう痒症があった。」に修正した。 

573 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

月経困難症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医療専門家（患者は歯科医

である）からの自発報告である。 

2021/03/15、44 歳（報告の通り 44 歳）の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内注射）

を単回投与で初回接種した。 

病歴は継続中の月経困難症、1986 年頃から継続中のアレルギー性鼻炎を含んだ。 

併用薬はテラポニン フェキソフェナジン錠（使用理由：アレルギー性鼻炎、投与経

路：経口）、継続中のドロスピレノン、エチニルエストラジオール・ベータデクス

（ヤーズ）配合錠（使用理由：月経困難症、投与経路：経口、開始日：何年か前）を

含んだ。 

左末梢性顔面神経麻痺および帯状疱疹に関連する家族歴はなかった。 

4 週間以内の過去のワクチン接種はなしと報告された。 

2021/03/25（初回接種後）、顔面神経麻痺/左末梢性顔面神経麻痺が発現した。 

現在は 2021/04/03 に終了する予定である点滴静注にて治療を受けている。 

その後はステロイド製剤に変更する予定である。 

2021/03/26、血液検査および頭部 MRI 撮影が実施され、結果は正常であった。 

事象は、2021/05/10 から 2021/05/17 までの入院を引き起こした。 

顔面神経麻痺については、2021/05/11 に左顔面神経減荷術を実施した。  

2021/04/05、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番
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号：ER9480、使用期限：2021/07/31、筋肉内注射）を単回投与で 2回目の接種をし

た。 

2021/05/06、頭部ＣＴがコメント付きで実施された：  

左の膝神経節が腫大し、中頭蓋窩との骨壁が菲薄化している。 

2021/05/07、血液検査、SARS-COV-2 核酸検出、胸部 X-P が実施され、すべての結果は

正常あった。 

事象の転帰は、左顔面神経減荷術の処置で軽快した。事象は重篤（2021/05/10 から

2021/05/17 まで入院）と分類された。  

ワクチンと有害事象との因果関係は、報告者によりその他と報告された。  

報告者は、ワクチンを打った人とワクチンを打っていない人の発生率を比較すること

で、因果関係の可能性がわかると思った。 

原因となる帯状疱疹の跡はなく、報告者は原因がわからなかったので可能性はあると

考えた。 

 

追加情報（2021/06/04）：同じ連絡可能なその他の医療従事者（患者）からの新情報

として、患者の職業（消費者からその他医療専門家）更新、以前に報告されたナラテ

ィブ内『ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン』を『コミナティ』に変

更、事象詳細（追加処置を伴う未回復）であった。症例は現在医学的に確認される。 

 

追加情報（2021/09/17）：同じ連絡可能な医療専門家からの新たな情報：患者年齢、

病歴、臨床検査値、被疑薬の詳細（投与経路）、併用薬、反応データ（転帰および重

篤性基準［入院］）、事象の経過。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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618 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告シーステム（COVAES）より入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。 

2021/04/01 13:00、27 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため左腕筋肉内で BNT162b2

（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30、単回投

与 1回目）の接種を受けた（27 歳時）。 

患者がワクチン接種時に妊娠していたかどうかは不明であった。 

病歴には花粉症があり、また医薬品、食物、その他製品に対するアレルギーとして、

サーバリックス２回目接種時にアナフィラキシー様症状（18 歳の時、サーバリックス

2回目接種にアナフィラキシー様症状）、ブスコパン・レバミピドでもアナフィラキシ

ー様症状の病歴があり、両方とも日付は不明であった。 患者は薬とワクチンに対する

アレルギー歴があった。 詳細は次のとおり：サーバリックス、ブスコパン、レバミピ

ド。 アレルギー歴がある場合、患者はアレルギーに対して特定の薬を服用していなか

った。 

ワクチン接種 2週間以内に抗アレルギー薬 2剤 (詳細不明)を 投与した。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は不明であった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬は不明であった。 

患者は関連する検査を受けなかった。 

軽度のアナフィラキシーは確実であった。  

化粧品など医薬品以外のアレルギーの状況は不明であった。 

2021/04/01 13:00 (接種当日) 接種 5分後、患者は、嘔気、ふらつき、胃部不快感、

咽頭違和感、搔痒感が出現し、軽度アナフィラキシーと診断された。 

2021/04/01 16:30 頃、咽頭違和感の症状が再燃したため、レボセチリジン錠 5mg を経

口投与した。掻痒感に対してアタラックス P25mg 静脈内注射、胃不快感に対してファ

モチジン 20mg を静脈内注射した。 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象のため「医師または診療所/クリニックへの受

診」となったと報告した。 

2021/09/09 の追加情報に、薬剤師はアナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）

を含む追加情報レターに応じて報告した： 

皮膚症状/粘膜症状：発疹を伴わない全身性掻痒感、呼吸器系症状：咽喉閉塞感、消化

器系症状：悪心。 

全てのレベルで確実に診断されているすべき事項（診断の必須条件）：突然の発症。 

レベル 3：1つ以上の(Minor)循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準と 2つ以上の異な

る器官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基準。 

カテゴリーのチェック：カテゴリー（3）レベル 3：「アナフィラキシーの症例定義」

を参照してください。 

事象のすべての徴候及び症状は次のとおり：咽頭違和感、胃部不快感、嘔気、掻痒

感。 

事象の時間的経過は次のとおり：ワクチン接種 5分後から上記症状が出現した。ファ

モチジン 20g IV、アタラックス P 25g IV。ワクチン接種 3.5 時間後に咽頭違和感再燃

したため、レボセチリジン錠 5g POL を服用した。 30 分後には症状消失した。 
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患者は、抗ヒスタミン薬およびその他（H2 ブロッカー（ファモチジン）、アタラック

ス P）の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害の症状はなかった。呼吸器：咽喉閉塞感。心血管系症状はなかった。皮膚/

粘膜：皮疹を伴わない全身性そう痒症。消化器：悪心。その他の症状/徴候はなかっ

た。  

2021/04/01、患者は軽度アナフィラキシーを発現し、報告者は事象を非重篤と分類

し、転帰は 2021/04/01 の 17:00 に回復した。 

治療を受けた（ファモチジン、アタラックス P、レボセチリジン）。 

患者はこの事象のために ER 室を訪問した。 

追加コメントなし。  

修正：この追加報告は以前に報告した情報の修正報告である：医学的に重要な臨床経

過情報を更新した。 

追加情報（2021/09/09）：追加情報レターに応じて同じ連絡可能な薬剤師から受け取

った新しい情報：救急治療室訪問が追加された。 臨床情報を追加した。  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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736 

発熱（発熱） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

動物アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、連絡可能な医師と薬剤師から COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した初回自発報告である。 

2021/03/16 15:30（15:40 とも報告された）、患者は 35 歳 11 か月の女性（妊娠な

し）、COVID-19 予防接種として BNT162b2（コミナティ、注射用液、バッチ/ロット番

号：EP9605、使用期限：2021/06/30）の 1回目接種を左腕（肩）に単回筋肉内投与と

して受けた。 

薬剤、食物またはその他の物質に対するアレルギーがあり、ネコアレルギー、ナッツ

アレルギー（アーモンド、クルミなど）、およびアセトアミノフェンに対するアレル

ギー（下痢を起こした）があった。 

アセトアミノフェンに対する下痢のアレルギー歴があった。 

今回のアナフィラキシーの対応の中で、アセトアミノフェンは使用しなかった。 

したがって、下痢を引き起こしているアセトアミノフェンに関する詳細な情報がなか

った。 

併用薬は報告されなかった。 

接種前に COVID-19 との診断はなかった。接種以降に COVID-19 の検査は受けていなか

った。接種前の体温は 37.4 度であった。 

2021/03/16（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/03/16 16:20、15 分間の経過観察後に仕事に戻ってから咽頭違和感および首の痒

みを感じた。 

ボスミン 0.3 mg を左大腿に筋肉内注射した後、静脈路を確保し、ソルアセトＦを 500 

mL で全開投与した。 

苦しさは改善した。 

その後、そう痒感が持続していたため、ポララミン 1アンプルの静脈内投与が実施さ

れた。 

また、発熱があった。 

一連の経過を同ワクチンによるアナフィラキシーと診断された。 

ソル・メドロール 125mg を追加投与し、経過観察となった。 

症状は改善し、患者は同日に帰宅した。 

同事象は、救急処置室/救急科または救急医療に至るものであった。 

ワクチン誘発性アナフィラキシーの転帰は、治療の上 2021/03/16 に回復であった。 

不明日、アナフィラキシーの転帰は回復であった、発熱の転帰は不明であった。   

 

追加報告（2021/04/08）：連絡可能な薬剤師から医薬品医療機器総合機構を介して入

手した自発追加報告である。規制当局報告番号は v21100871 である。 

報告によると、患者には発熱の症状もあった、という。 

報告者は、ワクチン誘発性アナフィラキシーの事象とワクチンとの因果関係を関連あ

りと評価した。 

事象の他要因の可能性（他の疾患等）はなかった。 

 

追加情報（2021/08/31）：同じ連絡可能な薬剤師からの新たな情報は、以下を含ん

だ：事象の臨床経過。  
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これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 23 



985 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

不安症状（不

安） 

 

気分障害（不

快感） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

ダニアレル

ギー; 

 

喘息; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

節足動物刺

傷アレルギ

ー; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

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

告である。PMDA 受付番号：v21102406。 

 

2021/04/17 09:50（26 歳時）、26 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2

（コミナティ筋注、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、筋肉内、単回量）

の 1回目接種を受けた。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワクチンも接種していなかった。 

病歴として、不明日よりじんましん、不明日より継続中かどうかは不明のマンゴー、

タマゴ、蜂アレルギー（小学生の頃）、不明日より継続中かどうかは不明の喘息、ア

レルギー性鼻炎、ハウスダストアレルギー（他の耳鼻咽喉科クリニックに通院してい

る）があった。 

併用薬は、花粉症および喘息に対し、不明日より経口投与継続中のビラスチン（ビラ

ノア）、花粉症に対し、不明日より点鼻投与継続中のフルチカゾンフランカルボン酸

エステル（アラミスト）、および使用理由不明、開始日・終了日不明のエソメプラゾ

ールマグネシウム水和物（ネキシウム）があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/04/17 10:05（ワクチン接種 15 分後）、患者はアナフィラキシー（両上肢のしび

れ感、息苦しさ）と両上肢のしびれ感／末梢神経障害を発現した。 

臨床経過： 

2021/04/17 10:05（ワクチン接種 15 分後）、患者は両手に違和感があり、手をぶらぶ

らさせたり下をむいたりしていた。 

2021/02/17、皮疹はなかったが、不快感、不安感があった。ソルデム 3PG 500mL とソ

ル・メドロール 250mg の点滴静注を開始した。 

2021/04/17 10:25（ワクチン接種 35 分後）、患者は Bed へ移動した。 

2021/04/17 10:31（ワクチン接種 41 分後）、維持液（ソルデム）の点滴を開始した。

血圧(BP) 136/84、pulse 83、SpO2 99%。下肢 up した。嗄声なし、咳なしであった。

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）を 125（単位

不明）で 2回点滴静注した。会話 OK、嗄声なしだった。 

2021/04/17 11:00（ワクチン接種 1時間 10 分後）、BP 110/69、pulse (P) 66、SpO2 

99%。しびれ感は軽減した。 

患者は花粉症の薬を内服中・外用中であり、また心配症、神経質であった。 

13:00、独歩し、ジュースを飲んだ。 

14:00、おにぎりを食べた。 

15:20、BP 125/69、P 92 回/分、患者は寝ていた。 

2021/04/17 17:00（ワクチン接種 7時間 10 分後）、患者は家族の迎えにて帰宅した。 

2021/04/17 夜(23:00、ワクチン接種 13 時間 10 分後)、患者は少し息苦しさと両上肢の

しびれ感がでてきた。発熱なし。血圧 OK「122/6」（数字が切れていた）。 

2021/04/18（ワクチン接種 1日後）、症状はなかった。 

2021/04/19（ワクチン接種 2日後）、患者は症状なく仕事をしていた。 

事象は必須条件の「突然発症」を満たすのみで、報告者はアナフィラキシーの分類評

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

ない」とした。 
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多臓器障害は、呼吸器（軽度の息苦しさが夜に出た（13 時間後））、皮膚/粘膜（両手

の違和感）があった。心血管系、消化器への影響はなかった。その他の症状/徴候はな

かった。  

 

報告者は本事象を非重篤に分類した。事象は診療所来院を必要とした。 

2021/04/17 23:00、患者は事象「血圧 136/84」から回復し、その他の事象の転帰は、

ソルデム 3PG  500mL、ソル・メドロール 250mg 投与による治療処置にて軽快となっ

た。 

 

報告医はこれらの事象は BNT162b2 と関連があると評価した。 

他の疾患など他に原因として考えられる要因は報告されなかった。 

報告医のコメントは以下の通り： 

アレルギー歴多数あり、予防接種の関連が示唆される。 

 

追加情報（2021/06/15）：同一の連絡可能な医師より入手した新情報は以下を含む：

臨床検査値、被疑ワクチン情報（投与経路）、併用薬情報、反応情報（事象の転帰を

回復から軽快に更新）、臨床経過、事象の詳細、報告医師の重篤性分類、および因果

関係。 

 

追加情報の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「ワクチン接種前 4

週間以内は不明であった。」は、「患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のど

のワクチンも接種していなかった。」へと更新された。以前報告された、「血圧

136/84」は事象として追加された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象不快感と不安感の事象発現時間は、10:10 から不明に更新された。 
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1014 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

口腔アレルギ

ー症候群（口

腔アレルギー

症候群） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

不妊症; 

 

咳喘息; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師（予診医）から

入手した自発報告である。規制当局番号は、v20101300 である。 

 

2021/03/12 15:20、29 歳 5 か月の女性患者は、covid-19 免疫化のため bnt162b2（コ

ミナティ、投与経路不明、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、初回、単回

量、29 歳時）の接種を受けた。 

2021/03/12、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

患者は、過去にシタフロキサシンとジェニナックの投与を受け、両剤で薬疹を発現

し、カロナールの投与を受け、呼吸困難を発現していた。 

2021/03/12 16:05（報告通り）、患者は呼吸のしにくさと全身の発汗を発現した。 

2021/03/12 17:10、転帰は回復であった。 

2021/03/12 16:15、血圧(BP) 156/96、心拍数（HR）118、転帰は不明であった。 

 

臨床経過： 

2021/03/12 15:40、ワクチン接種を受けた（報告通り）。 

15:40-16:00、待機エリアで経過観察後、栄養科へ戻った。 

16:05、呼吸のしにくさを自覚した。 

16:15、診察のため接種会場に戻った。発汗（皮膚湿潤）症状、BP156/96、HR 118、

SpO2 99%（室内気）を発現した。生理食塩水でルート確保し、ポララミン 5mg 1A +生

理食塩水 50mL の点滴を受けた。 

16:30、救急病棟へ移動した（入院はしていない）。 

17:10、その後、症状は改善し帰宅した。 

報告された因果関係：関連あり。 

報告された他要因の可能性：無。 

重篤性は、非重篤として報告された。 

 

同じ連絡可能な医師は、病歴として不妊症（発現日不明から 2021/03）、甲状腺機能低

下症（発現日不明、継続中）、アトピー性皮膚炎（発現日不明、継続中）、咳喘息

（発現日不明から 27 歳）を含むと報告した。 

食物アレルギー：キウィフルーツ、パイナップル、山芋。薬剤アレルギー：カロナー

ル（呼吸困難）、ジェニナック、シプロフロキサシン（薬疹）。 

患者はアレルギーの既往歴に対して、抗ヒスタミン薬、抗ヒスタミン薬のロラタジン

を使用していた。 

併用薬として、クロミフェンクエン酸塩（クロミッド錠 50mg）の適応は不妊症で開始

日不明（報告通り）から 2021/03/22 まで経口摂取、レボチロキシンナトリウム（チラ

ーヂン S 25μg）は甲状腺機能低下症のため 2021/02/18 から経口摂取中、ロラタジン

OD 10μg はアトピー性皮膚炎のため開始日不明（報告通り）から経口摂取中、が含ま

れていた。 

2021/03/12 16:05（ワクチン接種の同日）、患者は口腔内アレルギー症候群を発症

し、その事象は非重篤と分類され、ワクチンと関連ありとされた。 

患者は処置のため救急病棟へ行き、ポララミン 5mg を点滴した。 

ワクチン接種直後、喉の違和感が発現した。 
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事象の転帰は回復（2021 年）であった。 

事象の時系列の進行は以下の通り： 

15:40（報告通り）、ワクチン接種した。 

16:05、呼吸のしにくさ自覚した。 

16:15、ポララミン投与した。 

17:10、回復した。 

呼吸器障害なし、心血管系障害なし、皮膚/粘膜については、口腔内アレルギー症候群

があった。消化器障害なし、その他障害はなかった。 

 

2021/03/24、患者は関連する検査を受け、詳細は次のように報告された：結果は TSH 

2.018 uU/ml, (正常値 0.350 - 4.940), F-T4  0.87 ng/dL ( 正常値 0.70- 1.48), 

F-T3  2.89 pg/ml, (正常値 1.68-3.67), サイログロブリン 14.1 ng/ml ( 正常値 

33.70 以下)であった。 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出する：重篤報告とし

てアップグレードした。 

 

追加情報（2021/07/07）：同じ連絡可能な医師から受け取った新しい情報には、病

歴、併用薬、事象の臨床経過、新しい事象（口腔内アレルギー症候群、のどの違和

感）、追加検査データも含まれていた。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：病歴不妊症の終了日を

「2021/03」に更新した。食物アレルギーを「（中国の）山芋」から「（日本の）山

芋」に更新した。「患者はアレルギーの既往歴に対して、ステロイドと抗ヒスタミン

薬、抗ヒスタミン薬のロラタジンを使用していた。」を「患者はアレルギーの既往歴

に対して、抗ヒスタミン薬、抗ヒスタミン薬のロラタジンを使用していた。」に更新

した。 
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1036 

動悸（動悸） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

不整脈; 

 

掌蹠膿疱

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能なその他の医療従事者

からの自発報告である（PMDA 受付番号：v20101401）。 

2021/03/16 15:25、38 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、

注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与、単回量、接種時

年齢：38 歳)初回接種を受けた。 

病歴はそばアレルギー、2011 年（約 10 年前）から継続中の掌蹠膿疱症と、1999 年か

ら 2005 年（約 22 年前から 16 年前）までの不整脈があった。 

過去の薬剤に、2021/02 のトリアムシノロン（ケナコルト筋肉注射）注射が含まれてい

た。 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けておらず、他の SARS-

CoV2 ワクチン接種も受けなかった。 

併用薬はビオチン（掌蹠膿疱症のため、経口、継続中）、クロストリジウム ブチリカ

ム（ミヤ BM、掌蹠膿疱症のため、経口、継続中）とハイシー（アスコルビン酸、掌蹠

膿疱症のため、経口、継続中）であった。 

ワクチン接種前の体温は 35.0 度であった。 

2021/03/16 15:35、動悸の訴えがあり、眼瞼結膜充血も見られた。 

KT（報告の通り）摂氏 36.4 度、脈拍（P）92、血圧（BP）144/62、酸素飽和度は 99%

であった。 

臥床にて、ラクテック（250）点滴を実施した。 

15:50、動悸が消失した。P 64、サイナス、酸素飽和度は 99%。 

16:00、BP 126/77、P 62。 

16:30、点滴終了、抜針し BP 142/79、P60、酸素飽和度は 99%、KT（報告の通り）摂氏

35.2 度であった。 

他に考えられる原因は報告されていない。 

報告者は事象を非重篤と判断した。 

事象の転帰は軽快／軽快であった。 

ワクチンへの因果関係は、報告者により可能性大（ワクチン接種 1回目のため）と報

告された。 

追加調査は不要である。追加情報入手の見込みはない。 

 

追加情報（2021/09/08）：他の同医療従事者から入手した新情報は、過去の病歴、併

用薬、事象の詳細、転帰および因果関係が更新された。 

 

追加調査は必要でない。追加情報は期待できない。 
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1070 

肝機能障害

（トランスア

ミナーゼ上

昇） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

発熱（発熱） 

  

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

(ファイザー社医薬情報担当者)を経由して、2人の連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/04/16 15:00、23 歳（23 年と 1ヵ月としても報告される）男性患者は、COVID-19

免疫のため、筋肉内注射を介して、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号は報

告されず、単回量)の 2回目接種を受けた(23 歳時)。 

ワクチン接種歴は、2021/03/26 15:00、COVID-19 ワクチン免疫のため、筋肉内注射を

介して、BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：不明、単回量）の初回接

種を受けた（23 歳時）。 

薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギーは、特別に報告されなかった。 

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

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

2021/04/17 11:00 頃（ワクチン接種のおよそ 20 時間後）、患者は心筋炎を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/04/17（ワクチン接種翌日）、発熱が出現した。 

2021/04/18、胸痛が出現した。 

救急治療室を受診した。 

入院（日付不明）し、アスピリンが投与され、軽快し退院した。 

トランスアミナーゼ、クレアチンホスホキナーゼ（ＣＰＫ）が上昇した。心エコーに

て全周性壁運動低下あり、心筋炎と診断された（心筋炎の発現日は 2021/04/17 と報告

された）。 

臨床検査が行われ（日付不明）、CPK-MB およびトロポニンＩは著明に高値であり、ト

ランスアミナーゼ上昇した（日付不明）。 

報告者は、事象を重篤（入院または入院期間の延長）と評価した。 

心筋炎の結果として治療的処置がとられ、補液による治療、対症療法が行われた。 

2021/06/21 の時点では、報告者は心筋炎の事象とワクチンとの間の因果関係を関連し

ている可能性がある、否定はできない、と分類したと報告された。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

2021/04/18 に受けた関連する検査には以下が含まれた： 

ＣＰＫ－ＭＢは 0.4IU/L で著明に高値、正常低値 0、正常高値 12、トロポニンＩは

10.523mg/ml、正常低値 0、正常高値 0.029、心電図は広域に ST 上昇。 

血小板減少症と伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

心筋炎を起こし得る発症ウイルス検査はすべて陰性だった。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかっ

た。 

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

を受けなかった。 

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

かった。 
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トランスアミナーゼ上昇の転帰は不明で、その他の事象は軽快であった。 

報告医師は、心筋炎を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象が BNT162b2 に関

連があると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は特になかった。 

報道医師は、事象がワクチンに関連があるとコメントした。 

 

追加情報(2021/05/13) 

本追加報告は重複報告 2021427131、2021427768、2021436602 からの情報を統合する追

加報告である。現在および以後全ての追加情報は、企業報告番号 2021427131 で報告さ

れる。医療情報チーム(ファイザー社医薬情報担当者経由)の連絡可能な医師より入手

した新情報：報告者(新たな報告医師が追加された)。 

 

追加情報（2021/06/21）：同一の連絡可能な医師から入手した新たな情報には以下を

含む：新たな事象（発熱）、患者の詳細（検査データ更新）、製品の詳細（併用薬な

し）および事象の詳細（事象の転帰更新）。 

 

追加調査は完了した。 これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/09）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で同一の連絡可能な

医師から入手した新たな情報である。PMDA 受付番号：v21118436 には以下を含む：事

象の詳細（心筋炎の発現日と重篤性の更新）、検査データと臨床経過の詳細。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずロット/バ

ッチ番号が入手できなかったことを通知するために提出する。追跡調査は完了し、こ

れ以上の追加情報は期待できない。 
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1393 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

喘息; 

 

接触皮膚炎 

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

である。PMDA 受付番号：v21102901。 

 

2021/04/22 09:32 （44 歳時）、44 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、筋肉内、単回投

与 1回目）を接種した。 

病歴は、気管支喘息及び化しょう品と化しょう水であわないものがあるを含んだ。 

併用薬は、気管支喘息に対してビランテロールトリフェニル酢酸塩・フルチカゾンフ

ランカルボン酸エステル（レルベア、開始日、終了日は報告されなかった）及びモン

テルカストナトリウム（モンテルカストナトリウム、開始日、終了日は報告されなか

った）であった。  

患者は 44 歳女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

病歴は気管支喘息の既往があった。モンテルカスト内服、レルベア吸入をしている。 

食事、予防接種でこれまでアレルギーの（RH）はなかったが、化粧品、化粧水で合わ

ないものもあった。しかし、本人の同意を得たため接種を施行した。 

2021/04/22 09:32（44 歳時）、44 歳の女性患者は Covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、使用期限：2021/07/31、筋肉内投与、

単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/04/22 09:50 頃（ワクチン接種日）、口唇のむくみ（他覚）、口唇チクチクする

感じ（自覚）、喘鳴を伴わない呼吸困難症状を発現した。ブライトン分類のレベル 2

と診断した。アナフィラキシーが発現した。BP 150/92、HR 73、体温 摂氏 36.8 度、

SpO2 99%, on air であった。 

2021/04/22 10:00（ワクチン接種 28 分後）、ボスミン 0.3 mg を筋肉内注射、ポララ

ミン 1A 静脈内投与、生理食塩水 500＋ソル・コーテフ 200 mg を静脈内点滴した。 

2021/04/22 10:30（ワクチン接種 58 分後）、BP136/85、HR 84、SpO2：100% 

呼吸困難消失した。口唇症状軽快した。 

2021/04/22 11:15（ワクチン接種 103 分後）、呼吸困難、口唇症状、ビリビリ消失し

た。経過良好であった。 

2021/04/22 11:29（ワクチン接種 117 分後）、抜針し帰宅した。 

2021/04/22（ワクチン接種日）、この時点で事象の転帰は軽快であった。同日に患者

は帰宅した。 

 

事象の臨床経過は次のとおり： 

上記状態のため、本人にワクチン接種希望確認し、慎重に観察した。 

9:50am 頃、口唇のむくみ（他覚）、口唇チクチクする感じ（自覚）および喘鳴を伴わ

ない呼吸困難症状が発現した。吸困難症状はブライトン分類のレベル 2と診断され

た。 

BP 150/92、HR 73、体温：摂氏 36.8 度、SpO2 99%, on air 

10:00、ボスミン 0.3 mg 筋肉内注射、ポララミン 1A 静脈内投与、生理食塩水 500＋ソ

ル・コーテフ 200 mg を静脈内点滴した。 
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10:30、BP 136/85、HR 84、SpO2 100%、呼吸困難消失し、口唇症状軽快した。 

11:15、呼吸困難、口唇症状、ビリビリ消失した。経過良好であった。 

11:29、抜針し、帰宅した。 

症状は、すみやかな治療で 1時間程で軽減した。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、静注輸液、酸素、気

管支拡張薬を含む医学的介入を必要とした。 

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は本事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。 

コミナティによる事象に対する処置は、ボスミン 0.3mg 筋注、ポララミン 1A iv、生食

500+ ソル・コーテフ 200mg Div であった。 

 

報告者は以下のとおり締めくくった： 

ワクチン接種前になかった症状が出現した。点滴にてすみやかに症状消失した。ブラ

イトン分類のレベル 2のため、アナフィラキシーと診断した。かかりつけ医師の受診

を指示した。本人の手持ちのデザレックス（デスロラタジン）があったため、アレグ

ラ（フェキソフェナジン塩酸塩）は持たせなかった。2段階の症状（原資料がスキャン

されていないため述べられていない。） 

報告者は本事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、気管支喘息があったが、直前の診察で訴え

はなかった。薬剤注射後の症状であった。 

2021/06/07 の追加情報として、アナフィラキシーは別に、すべての個別事象の口唇の

むくみ、口唇チクチクする感じおよび、呼吸困難とワクチンとの因果関係は可能性大

と報告された。 

気管支喘息の既往があるため 100%断言はできないが、以下の事象経過を考慮すると、

有害事象とワクチン接種との因果関係は可能性大と確定した; 

医療従事者で知識がある程度あり、吸入も定期的に行っており、ワクチン接種 15 分位

前の予備問診時も自覚症状が全くなく、問診時点で自覚、他覚所見は全く正常であ

り、ワクチン接種後 10 分強で症状の呼吸困難（前述）が出た。 

本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧品等で

PEG に感作している可能性も考えられる。 

ワクチン接種当日の問診では化粧品（PEG）以外のものは不明だったように記憶してい

る。商品名など具体的なことは、ワクチン接種当日は不明であった。 

2021/04/22 09:32（ワクチン接種日）、44 歳の患者は、ファイザー/ビオンテック 

COVID-19 ワクチン（ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31）の初回接種を受け

た。併用薬には、不詳日から継続中の気管支喘息に対するレルベア吸入およびモンテ

ルカストがあった。患者の病歴は気管支喘息（継続中）があり、化粧品、化粧水で合

わないものがあった（発現日不詳）。しかし患者によれば、今回のような呼吸困難が

出現したことはないとのことだった。 

化粧品や化粧水を付けた部位のみ症状が時々出現した。家族歴は不明であった。関連

する検査は不詳でかかりつけ医は他院であった。ワクチン接種日の報告書通り、アナ
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フィラキシー、粘膜症状あり、ワクチン接種後 10 分強で呼吸困難を発現した。 

不詳日、臨床検査又は診断検査として、肥満細胞トリプターゼ、免疫マーカー（例：

総 IgE 値）、補体活性化試験、血液検査、生化学的検査を実施した。アレルギーの既

往歴は、喘息、化粧品、商品は不明、またアレルギーを起こすこともある、という患

者自身の話と一致する。 

 

報告者は、本事象を医学的に重要な事象（すみやかな治療で 1時間程で軽快、かかり

つけ医受診後、帰宅した）に分類した。医師は患者が化粧品で局所に反応が出ること

確認しており、ワクチン接種後、患者の状態を慎重に観察した。ワクチン接種後 10 分

強で、すみやかに症状出現したことは、明らかだった。自覚症状（気道閉塞感、口唇

のむくみ・チクチク）があったため、アナフィラキシーかどうかを詳細に診断するよ

りも治療を優先した。ボスミン筋注し、補液を行った。症状が落ちついてから、慎重

な聴診を行った。ごくわずかな気道狭窄音しか入らなかったが、症状極期にはもっと

piping rale があったと思う。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）：   

ステップ 1. 随伴症状のチェック 

Major 基準：皮膚症状/粘膜症状、全身性紅斑は疑わしい所があったが、患者に確認す

るも定かでなく今回の症例には入れず、呼吸器系症状は両側性の喘鳴（気管支痙攣）

軽度、頻呼吸あり、基準を満たす。 

Minor 基準：皮膚症状/粘膜症状は全身がちくちくと痛む感覚、呼吸器系症状は気道閉

塞感あり、基準を満たす。 

ステップ 2. 症例定義（診断基準レベル）のチェック 

1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準 AND 1 つ以上の（Minor）皮膚症状基準 

ステップ 3. カテゴリーのチェック 

アナフィラキシーの 5カテゴリー 

症例定義：カテゴリー(2)レベル 2：アナフィラキシーの症例定義参照 

症状は、ワクチン接種後 10 分強位で出現し 1時間位で軽減した。患者は、アドレナリ

ン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、静注輸液、酸素、気管支拡張薬を含む医

学的介入を必要とした。 

 

臓器障害に関する情報を記入せよ 

多臓器障害：不明（呼吸器、皮膚/粘膜） 

呼吸器：両側性喘鳴/気管支痙攣、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽

頭閉塞感あり、上気道腫脹、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉

音発声、乾性咳嗽、嗄声、くしゃみ、鼻漏なし。 

 

心血管系：低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、毛細血管再充満時間＞3秒、中心脈

拍数の減少、意識レベルの低下、意識消失なし。  

皮膚/粘膜：全身性紅斑あり、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、血管浮腫（遺伝性ではな

い）、皮疹を伴う全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血

及び痒みなし。 
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消化器：下痢、腹痛、悪心、嘔吐なし。 

 

修正：本通知により前回報告した内容を修正する： 

喘息のためレルベア吸入、モンテルカストナトリウム内服であった 

（修正前：喘息のためレルベア、モンテルカストナトリウムを内服（両方）してい

た。） 

アナフィラキシーが発現した。 

（修正前：アナフィラキシーが発現した。喘鳴が途 
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1414 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

喘息; 

 

甲状腺摘除 

本例は医師からの報告。情報入手経路は医薬情報担当者。  

 

患者：40 歳代、女性  

 

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

息)、 

コミナティ (トジナメラン)(使用理由：新型コロナウイルス予防接種) 、 

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

 

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

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

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

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

ドレナリン) 

既往歴：甲状腺葉切除術 

副作用歴(医薬品)：クラリス副作用：薬疹 

現病：重症喘息  

 

2021 年 03 月 17 日 

ヌーカラ皮下注用(皮下)100 mg 投与開始。 

ヌーカラ打った際に少し苦しい(重篤性：非重篤)ような気がしたが、1時間で軽快。 

少し苦しいの転帰は回復。 

 

2021 年 04 月 05 日 

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

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

るような感覚(重篤性：入院または入院期間の延長が必要なもの)に。 

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

および生命を脅かすもの)を起こした。 

軟膏や化粧水、化粧品等全てダメ(重篤性：非重篤)になり、ワセリンのみ問題無し。 

10 年以上使用していた化粧品も使うと息が苦しくなる(重篤性：非重篤)。 

食べ物は全て大丈夫。 

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

性：非重篤)。 

喘息コントロール以前より悪化(重篤性：入院または入院期間の延長が必要なもの)。 

動くとゼーゼー(重篤性：非重篤)をする。 

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

低下 (重篤性：生命を脅かすもの)、両側性の喘鳴(重篤性：生命を脅かすもの)、気管

支痙攣(重篤性：生命を脅かすもの)、上気道性喘鳴(重篤性：生命を脅かすもの)、頻

呼吸(重篤性：非重篤)、腹痛(重篤性：非重篤)、悪心(重篤性：非重篤)、嘔吐(重篤

性：非重篤)を発現。 

悪寒、全身性蕁麻疹、発疹を伴う全身性そう痒、血圧低下、両側性の喘鳴、上気道性
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喘鳴、頻呼吸、腹痛、悪心、嘔吐の転帰は回復。 

気管支痙攣の転帰は軽快。 

 

2021 年 04 月 06 日 

薬剤投与なしでアナフィラキシー発症。 

 

年月日不明 

喘息症状にメプチンが効かなくなり、ボスミン吸入が効果あり。 

 

2021 年 04 月 07 日 

サチュレーション 70 に。 

 

2021 年 04 月 08 日 

薬剤投与なしでアナフィラキシー発症。 

 

2021 年 04 月 09 日 

薬剤投与なしでアナフィラキシー発症。 

同日まで毎日アドレナリン筋注。 

 

2021 年 04 月 14 日 

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

したところ、またアナフィラキシーを起こした。 

通算 5回アナフィラキシー発症。  

脳波検査用の外用剤等(クリーム)で一週間で 5回アナフィラキシー発症。 

 

2021 年 04 月 19 日 

同日まで毎日 37℃-38℃の熱が継続。 

同日から平熱になり症状が大きく改善。 

 

2021 年 04 月 26 日 

後遺症ありで退院。 

アナフィラキシーの転帰は軽快。 

発熱の転帰は軽快。首が絞められるような感覚の転帰は軽快。 

 

年月日不明 

筋力低下も徐々に改善。 

 

2021 年 04 月 30 日時点 

症状は徐々に改善しているが、入院による筋力低下があり。 

現状は歩行は 5分が限界で階段は登れず。 

動くとゼーゼーし、メプチンが今は効く。 

デカドロン現在 3mg 内服。徐々に減量していく予定。 
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2021 年 06 月 15 日 

喘息コントロール悪化、動くとゼーゼーの転帰は軽快。 

 

2021 年 07 月 13 日 

軟膏や化粧水、化粧品等全てダメは一部軟こうは使用可、筋力低下はほぼ改善、歩行

は 5分が限界で階段は登れずは歩行は回復、階段は 7割程回復。 

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

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

傾向は無し)。 

 

年月日不明 

他の軟こう、化粧品での発赤(重篤性；非重篤)、息切れあり。 

 

2021 年 08 月 24 日時点 

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

の転帰は未回復。 

他の軟こう、化粧品での発赤の転帰は不明。 

他の軟こう、化粧品での発赤、息切れもつづいており、使用しないよう指導してい

る。 

 

2021 年 09 月 28 日時点 

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

の転帰は未回復。 

他の軟こう、化粧品での発赤の転帰は未回復。 

症状は不変です。 

 

【アナフィラキシーに係る情報】 

1. 発現事象の詳細 

-発症は突然だったか：はい(被疑薬投与から発症までの時間(18 分)) 

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

-以下の器官系の症状を含みますか：はい 

Major 基準 

【皮膚症状/粘膜症状】全身性蕁麻疹、発疹を伴う全身性そう痒感 

【循環器系症状】血圧低下(測定不能) 

【呼吸器系症状】両側性の喘鳴、気管支痙攣、上気道性喘鳴、頻呼吸 

Minor 基準 

【呼吸器系症状】喘鳴 

【消化器系症状】腹痛、悪心、嘔吐 

上記以外のアレルギーに関連する症状で発現が見られた項目：発熱 

2. 既往歴 

他の薬剤でのアレルギー反応発現の有無：無 
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3. 診断検査：PEG DLST：陰性)) 

4. 症例転帰 

患者は完全に回復したか：いいえ(いいえの場合、転帰の詳細：軟こう、クリーム類へ

の過敏反応) 

5. 薬剤投与開始-事象発現-最終転帰までの経過、処置-治療等の詳細 

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

事象発現日時：2021 年 4 月 5日(14:08) 

最終転帰までの経過：2021 年 4 月 26 日後遺症ありで退院 

治療：有：デキサメタゾン内服 

 

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

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

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

ール + トリメトプリム)  

 

ヌーカラ皮下注用 

取られた処置：投与中止 

投与中止後改善：はい 

再投与後再発：該当せず 

 

コミナティ 

取られた処置：非該当 

投与中止後改善：該当せず 

再投与後再発：該当せず 

 

報告者の意見の続き 

［因果関係なしの否定理由］ 

首が絞められるような感覚：コミナティ投与によるアナフィラキシーと考えられま

す。 

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

を考えます。 

脳波用クリームによる感作はあったと思う。コミナティ筋注によるアナフィラキシー

ショックを起因とした一連の過敏反応と考えます。 

血圧低下：コミナティ筋注によるアナフィラキシーショックと考えます。 

 

その他の要因 

他の軟こう、化粧品での発赤:：ヌーカラの因果ではなく、コミナティ筋注との因果を

考えます。 
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1507 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して２人の連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21102622。  

 

2021/04/21(ワクチン接種日) 14:40、26 歳(年齢：26 歳 7か月)の女性患者は COVID-19

免疫化のため bnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：

2021/06/30、初回、接種経路不明、単回量、26 歳時)接種を受けた。  

病歴と併用薬は報告されなかった。  

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意する点はなかった。患者は

以前に咳喘息とアトピーの既往歴を報告しなかった。  

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

た。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。  

2021/04/21 14:40、コミナティを接種した。予診では該当項目はなかった。  

2021/04/21 14:45(ワクチン接種 5分後)、待合室で着席後、目の前のふらつき(浮動性

めまい)、吐き気、気が遠のく感じが発現した。脈拍から判断すると明らかに頻脈で、

血圧は 113/82、心拍数は 112 であった。全身性発疹はなく、ソルコーテフ静脈内投与

とプリンペラン静脈内投与で加療した。  

15:15、全身性発疹や呼吸困難はなかった。 

2021/04/21(ワクチン接種 0日後)、これらの事象の転帰は回復であり、症状は改善し

て患者は帰宅した。  

報告者は、臨床経過で報告された「気が遠のく感じ」「微熱 37.7 度」「熱感」は「嘔

気」「めまい」「頻脈」とは別の事象であり、「微熱」「嘔気」「めまい」「頻脈」

の因果関係は「可能性小」と評価した。 

本ワクチンと「気が遠のく感じ」および「熱感」との因果関係は「なし」であった。 

因果関係に関するコメント等は以下の通り： 

副反応は典型的ではないが、症状が長びいている事から、可能性は否定できない。 

2021/04/21、めまいが発現し、ソルコーテフ静注、プリンペランによる治療にて軽快

した。報告者は事象を非重篤、04/22 から 04/23 まで入院と評価した。 

2021/04/21、嘔気、頻脈が発現し、軽快した。報告者は事象を非重篤、04/22 から

04/23 まで入院と評価した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/04/21、接種後に、目の前のふらつき（めまい）、吐き気があり、ソルコーテフ

静注、プリンペランンで処置し、母親の迎えにて帰宅した。その後、自宅で療養して

いた。熱感がでたり、おさまったりと不安定であった。身の置きどころがない感じが

して、吐き気があった。 

2021/04/22 には良くなっていたが、全身の倦怠感が出現した。臥床して様子をみてい

た。夕方に呼吸が荒くなった。生あくびが出てきて、不安になった。患者は救急車を

要請した。搬送時はおちついていたが、補液して入院した。 

翌日、退院した。以後も体調不良は持続していた。 

2021/04/23（ワクチン接種後 2日）、すべての事象の転帰は、軽快であった。 

報告者のコメントは次の通り：ワクチンの副反応と考えられた。症状はワクチン接種
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に関係があり、後になって消退した。予診票を確認した。患者は咳喘息とアトピーの

既往歴を報告しなかった。経過観察時間の延長が必要と考えられた。 

 

追加情報（2021/06/25）、本報告は同医師から入手した自発的追加報告である。 

新情報には、事象の臨床経過と因果関係評価が含まれた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。「夜に頻脈が出現した」

から「夕方に呼吸が荒くなった」へ経過文を修正した。 

1565 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

潮紅（潮紅） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

ゴム過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

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

である。PMDA 受付番号：v21102921。 

 2021/03/19、15:40 に 23 才の女性患者（当時 23 才）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30）単回量、筋肉

内に初回の投与を受けた。 

病歴は、継続中のアトピー性皮膚炎、甲殻類とソバのアレルギー、ラテックスフルー

ツ症候群であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

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

た。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/03/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。  

2021/03/19 15:55、ワクチン接種の 10～15 分後に軽度の皮疹を伴う軽度の全身掻痒、

全身紅潮、全身性紅斑/皮膚の発赤は軽度が出現した。 

全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症は皮膚/粘膜でチェックされた。 

必要とした医学的介入： 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤：ポララミン 5mg 静注を投与した。気道の閉塞

なし。呼吸器症状なし。頭皮から足先までの掻痒感持続があり、ソル・コーテフ 100 

mg 点滴を静注した。 
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2021/03/19 の関連する検査は、以下である： 

血圧 136/100mmHg、脈 118/分、体温 37.1 度、SpO2 100%、呼吸 19/分。 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、眼の充血及び痒みがあったかどうかは、不明であった。 

2021/03、事象は回復であった。  

報告者は全身掻痒、全身紅潮を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連

ありと評価した。 

 

これ以上の調査は不可能である。バッチ番号に関する情報はすでに得られた。 

 

追加情報（2021/07/02）：連絡可能な医者からの新情報は、以下である： 

病歴、関連する検査、処置の詳細、ワクチンの接種状況を更新した。そして、新しい

事象が追加された（全身性紅斑/皮膚の発赤は軽度、軽度の皮疹）。 

 

追加調査の試みは完了とする。詳しい情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過が「Pfizer-

BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワクチン接種を受けたかどうかは、

不明であった。」から「Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワ

クチン接種を受けなかった。」に更新された。 

1570 

喘鳴（喘鳴） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

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

報告である。規制当局報告番号は、v21103058 である。 

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

ィ、ロット番号：ET3674；使用期限：2021/07/31、初回、筋肉内、52 歳時、単回量）

の接種を受けた。 

ワクチン接種前、4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

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

けなかった。 

病歴には、食物アレルギー（エビ、カニ）、高血圧があった；両方とも発現日不明、

継続中であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 38.0 度であった。 

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

た。 

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

これらの事象は、救急治療室の来院を必要とした。 

両手の発赤疹は、抗アレルギー剤とセレスタミン内服が施された。 

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

鳴を発現、テオドールが投与された。 

接種側の右手のしびれ感に対する処置は受けなかった。 

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

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

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

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

報告医師は、報告された事象とワクチンとの因果関係が呼吸器および皮膚／粘膜を含

む多臓器障害への影響に関連があると評価した。 

他要因の可能性： 

特定の製品に対するアレルギーの既往又はアレルギーを示す症状として、食物（エビ

とカニに対するアレルギー）があった。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

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

 

再調査の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

1581 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

異常感（異常

感） 

喘息 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21103374。  

2021/04/23 9:05（38 歳時）、38 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン、剤形：注射液、ロット

番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、単回投与）を左三角筋（肩峰からの垂線と腋

窩線が交わる点）に初回接種した。  

ワクチン予診票での患者病歴として、基礎疾患に気管支喘息があった。  

患者の併用薬は報告されなかった。  

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.6 度であった。  

2021/04/23 9:20（ワクチン接種同日）、気分不良、高血圧が出現した。  

事象の経過は以下の通り：  

2021/04/23 9:05（ワクチン接種日）、ワクチン接種を行った。  

2021/04/23 9:20（ワクチン接種同日）、気分不良、嘔気が出現した。  

9:20、臨床検査を行い、血圧 199/120、脈拍 98bpm、SpO2 99 であった。  

静脈路確保し、補液開始、塩酸メトクロプラミド投与などの治療的な処置を行った。

治療後、症状は軽快していた。  

2021/04/23 9:55（ワクチン接種同日）、血圧 123/72、脈拍 58。  

2021/04/23 10:55（ワクチン接種同日）、症状改善のため帰宅した。  

2021/07/09、同医師からの報告があった。  

2021/04/23 09:20（ワクチン接種 15 分後）、患者は気分不良となり、輸液塩酸メトク

ロプラミド投与により回復した。回復日は不明であった。  

2021/04/23 09:20（ワクチン接種 15 分後）、患者は高血圧を発現し、治療なしで回復

した。回復日は不明であった。  

全ての事象は救急治療室への来院が必要であった。  

医師は気分不良と高血圧は非重篤であり、ワクチンとの因果関係は可能性大と分類し
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た。  

事象の経過は以下の通り：  

患者は夜勤明けであった。  

2021/04/23 09:05（ワクチン接種同日）、ワクチン接種した。 

2021/04/23 09:20（ワクチン接種 15 分後）、気分不良と嘔気が出現した。血圧  

199/121、頻呼吸、心拍数 98、SpO2 99(room)。アナフィラキシーの症状はなかった。

心電図は正常であった。  

2021/04/23 09:40（ワクチン接種 35 分後）、血圧 149/88、心拍数 68。  

2021/04/23 10:00（ワクチン接種 55 分後）、血圧 130/74、心拍数 60。  

2021/04/23 10:55 （ワクチン接種 1時間 45 分後）、気分不良は改善し、帰宅した。  

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種はなかった。事象の報告

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

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

た。  

2021/04/23（ワクチン接種同日）、嘔気は回復した。  

日付不明、他の事象は回復した。  

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とし

た。  

事象に関する他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

  

追加情報（2021/07/09）：連絡可能な同医師からの新情報は以下の通り：  

患者詳細（臨床検査値追加）、製品詳細（ワクチン接種の解剖学的部位）、事象追加

（頻呼吸）、気分不良を医学的に重要、事象詳細（高血圧及び気分不良の転帰日を不

明に更新）、臨床経過詳細。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されるものであ

る：臨床検査データを反映するために対応するデータフィールドと経過欄を更新し

た。2021/04/23 10:00 の血圧を「170/74」から「130/74」に更新した。 
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1633 

咳嗽（咳嗽） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

口腔アレル

ギー症候

群; 

 

喘息; 

 

食物アレル

ギー 

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：

v21103476。  

2021/04/23 16:40（52 歳時）、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EP9480、使用期限：2021/07/31、筋肉内

投与、単回量）の初回接種を左上腕に受けた。 

患者は、喘息、食物、環境性などのアレルギーを示す特定の製品や症状に対するアレ

ルギーの既往歴があった：ヨモギおよびスギ花粉、口腔アレルギー症候群（リンゴ、

モモ、ヘーゼルナッツ、大豆、エビ、ジャガイモ、トマト 、サクランボ、ナシ、メロ

ン、および新鮮でない果物や魚）に対するアレルギー。 

上記のアレルギーのために抗ヒスタミン薬を服用した(又はいつでも利用できる状態に

あった)。 

家族歴はなかった。 

事象発現前の２週間以内に服用した併用薬には、アレルギー性鼻炎および花粉症に対

し、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ、2021/04/01 から継続中）があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

2021/04/23 16:40 頃（ワクチン接種同日）、筋注座位で待機した。 

16:55（ワクチン接種同日）、顔首両腕に紅潮があった。自覚症状はなかった。 

ベット上安静血圧 171/109、HR 98/分、SpO2 98%であり、17:05（ワクチン接種同

日）、咳込みがあった。ネブライザー吸入ベネトリン 0.5cc + インタールがあった。 

17:30、血圧 165/94、HR 68/分、SpO2 99%であった。 

咳込みは再度出現し、のどのいがつきを訴えた。 

2021/04/23 18:00（ワクチン接種同日）、ハイドロコートン 100mg + アタラックス-P 

12.5mg 点滴静注を開始した。 

16:58（ワクチン接種同日）、セレスタミン 1錠、プレドニン 5mg を内服した。 

2021/04/23 19:00、点滴は終了し、症状はよくなり、帰宅した。帰宅前、血圧は

152/93 であった。 

21:00、電話で確認し、血圧 110 と正常になっていた。 

2021/04/23 18:40、のどのいがつきは回復であり、他の事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価

した。 

事象に関する他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

2021/06/22、ワクチン接種と紅斑との因果関係は「確実」、喘息発作との因果関係は

「確実」であったと報告された。ワクチン接種と血圧上昇との因果関係は「確実」で

あった。 

2021/04/24、16:55、紅斑を発現した。報告者は、それを非重篤と分類した。転帰は回

復であった。事象に対する、セレスタミンによる新たな薬剤/その他の治療/処置を開

始する必要があった。 

2021/04/24、16:55、気管支喘息を発現した。報告者は、それを非重篤と分類した。転

帰は回復であった。事象に対する、セレスタミンによる新たな薬剤/その他の治療/処

置を開始する必要があった。事象は、気管支拡張剤吸入、ハイドロコートン 100mg 投

与、プレドニン 5mg 内服による処置を要した。 
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2021/04/24、16:55、血圧上昇を発現した。報告者は、それを非重篤と分類した。転帰

は回復であった。事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置の必要はなかった。 

副腎皮質ステロイド、輸液による医学的介入を要した。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害：いいえ。 

影響を受けた器官系：呼吸器; 

呼吸器：はい。乾性咳嗽：はい、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）：

はい。 

皮膚/粘膜：はい。全身性紅斑：はい。詳細：16:40、ワクチン接種を施行した。

16:55、顔、首、腕に紅斑が出現した。 

 

報告者意見：2側（S、T）発赤と共に血圧が上がっていた。重篤感はなかった。冷汗な

どのショック症状はなく、ステロイド内服を行ったが改善なく、ハイドロコートンを

使用し、回復した。医療機関は、報告基準「その他の反応」に該当することを確認し

た。 

 

追加報告（2021/06/22）：追加調査への回答によって入手した、連絡可能な同医師か

ら報告された新たな情報には以下があった：併用薬（フェキソフェナジン塩酸塩を追

加した）、副反応データ（気管支喘息を追加した）。事象の臨床転帰を更新した。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：報告

用語「血圧上昇」の誤植を修正し、用語「副腎皮質ステロイド、輸液」から「副腎皮

質ステロイド、輸液、および気管支拡張薬」に更新し、「多臓器障害：いいえ」 から

「多臓器障害には呼吸器が含まれた」に更新し、病歴情報が追加されたことが含まれ

た。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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1661 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

片頭痛 

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

（患者本人）から入手した自発報告である。  

 

2021/04/19（34 歳時）、34 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与、

単回量）の初回接種を左腕に受けた。 

病歴には、2010 年からの偏頭痛があった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

関連する家族歴はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を行い、鼻咽頭スワブ検査を行った（結果不明）。 

併用薬には、アレグラ（2週間以内に投与した併用薬はなかった）があった。 

2021/04/20、朝よりも頭痛、倦怠感が発現した。熱は無かった。 

勤務中頭痛が悪化し、ロキソニン内服効果なし、嘔吐 10 回以上であった。患者は、外

来で処置を受けた。 

18:00、peak out し、車で帰宅した。 

2021/04/21、勤務中、まだ頭痛と倦怠感を発現した。 

報告者は、事象により、救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。 

事象頭痛、嘔吐も医師の診療所への訪問を必要とした。 

嘔吐が続いたため、対症療法のため補液を行った。 

事象は重篤、医学的に重要と考えられた。 

事象の転帰は、2021(日付不明)に回復であった。 

医師は、事象頭痛、嘔吐と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。  

 

追加情報（2021/07/14）：追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/07/16）：COVAES 経由で連絡可能な同医師から入手した新規情報：病

歴（片頭痛開始日）、ワクチン接種歴、ワクチン接種日を 2021/04/20 から 2021/04/19

へ更新、事象開始日（2021/04/21 から 2021/04/20 へ更新）、治療情報、報告者の因果

関係評価と臨床経過。 

  

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経過

欄の記述である「普段より」は「朝より」に更新された。 
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1688 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

小脳性運動失

調（小脳性運

動失調） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

免疫系障害

（免疫系障

害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な 2人の医師からの自発報告で

ある。 

 

2021/03/15、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ、投与

経路不明、バッチ/ロット番号は未報告、接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

病歴はなかった。原疾患または合併症は「なし」であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/04/02、ギランバレー症候群の診断であった。 

報告医師は事象「ギランバレー症候群」を重篤（障害につながる恐れ）と分類し、事

象と BNT162B2 の因果関係を可能性小と評価した。 

 

臨床経過： 

2021/03/15、ワクチン接種を受けた。 

2021/03/18、少し手にしびれを感じた。 

2021/03/25、味覚障害が発症し、すぐ軽快した。 

2021/03/26、手袋のような、靴下型のしびれを経験した。 

2021/04/02、血液検査を実施し、ギランバレー症候群と判定した。先行感染なしを確

認した。 

 

報告医師は、コミナティを接種した患者がギランバレー症候群を発症した為、コミナ

ティの副反応でギランバレー症候群があるのかどうか尋ねた 

患者は、血液検査の結果、ギランバレー症候群と診断された。 

2021/04/02、血液検査を実施した。 ギランバレー症候群との診断をされた。 抗ガン

グリオシド抗体の検査は陽性であった。 血液検査で何らかの免疫異常が認められた。  

医師は「症状はあまり典型的ではなく（抗ガングリオシド抗体の検査は陽性であ

る）、 GBS とは言えないと現時点では考えている（四肢の痺れ・痛みとその後軽度の

小脳失調出現している）。免疫グロブリン大量療法で症状緩和しており何らかの免疫

異常が推定されるが、現在精査中で結論に至っていない。ワクチンとの関連も不明で

ある。」と述べた。 

2021/05/06、小脳性運動失調があった。他の機関で予防接種を受けた患者がギラン・

バレー症候群を発現し、受診した。医師が、MR に副反応の報告でギラン・バレー症候

群はあるか尋ねると、国内に関してはないとの回答だった。副反応関連の詳細につい

ては、こちらにかけてくれと言われた。 

事象の転帰は未回復であった。 

ロット/バッチ番号の情報が要求された。 

 

追加情報（2021/04/27）：本報告はメディカルインフォメーションチームを介して、

連絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。入手した新たな情報は次の通

り：新たな医療情報は入手しなかった。  

 

追加情報（2021/05/06）：本報告は FIELDFORCE を介して、連絡可能な医師から入手し

た追加の自発報告である。入手した新たな情報は、患者の臨床検査結果追加であっ
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た。 医師のコメントが経過に追加された。  

 

修正（2021/05/18）：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される： 

FUP#2 の追加情報入手日は、更新された。 

 

追加報告（2021/06/22）：本追加報告は、追加情報入手が試みられたにも関わらず、

入手不可能であることを通知するために提出された。 

追加情報の試みは完了し、詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

 

追加情報（2021/09/07）:本報告は重複症例 2021471419 と 2021467763 の統合情報を含

む追加報告である。今後のすべての追加情報は 2021471419 にて報告される。 

 

本追加報告は、再調査にもかかわらずロット／バッチ番号が入手不可であったことを

通知するため提出する。再調査は完了した。これ以上の詳しい情報は期待されない。 
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1713 

肝機能障害

（薬物性肝障

害|肝機能検査

異常） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

振戦（振戦） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

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

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。PMDA 受付番号： v21103575。 

 

2021/04/08、46 歳非妊婦の女性は、COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射液、ロット番号および使用期限：不明、初回、投与経路：筋肉内、単

回量）の接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

併用薬はフルチカゾンフランカルボン酸エステル、ビランテロールトリフェニル酢酸

塩（レルベア）があり、ワクチン接種の 2週以内に投与され、不明日から不明日まで

投与の気管支喘息のためのプレドニゾロン（プレドニン）があった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査をされなかった。 

予防接種前の体温は報告されなかった。 

2021/04/09、患者は薬剤性肝炎による発熱、悪寒、戦慄、倦怠感を発現した。 

2021/04/11、患者は近くの病院を受診し、アセトアミノフェン（カロナール）を処方

され服用した。 

2021/04/13（ワクチン接種の 5日後）、患者が薬剤性肝障害を発症したとも報告され

た。患者は、救急治療室を受診した。 

2021/04、患者は関節痛、頭痛の症状を発現した。 

2021/04/13、発熱、関節痛、感染率の継続的な増加もあり、患者は治療のため受診し

た。 

患者は、病院で摂氏 38.6 度の発熱が確認され、入院した。 

2021/04/13、血液培養の結果は、陰性であった。 

2021/04/14、脳脊髄液検査の結果は細胞数 0、蛋白 33、砂糖 53 であった。 

2021/04/18、血液検査の結果は、GOT455、GPT495 であった。 

2021/04/19、血液検査の結果は、抗核抗体 陰性、抗ミトコンドリア抗体 陰性であっ

た。 

2021/04/19、腹部超音波検査の結果は、明らかな器官異常はなかった。 

頭痛も認めたため、髄液検査を行ったが、細胞数の増加はなかった。 

その後、解熱傾向があったが、来院時から認めていた肝機能異常（ＧＯＴ 95、ＧＰＴ 

136IU/L）が悪化した。 

2021/04/21、ＧＯＴ 501IU/L、ＧＰＴ 835IU/L まで上昇した。 

2021/04/21、肝生検を実施した。病理所見では、急性肝障害に合致する所見であり、

薬剤性肝障害と矛盾しない組織像であった。 

肝炎を起こしうるウイルス（ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＡＶ、CMV、EBV）は検出されず、

HIVAgAb も陰性だった。自己免疫性肝炎を示唆する所見も認められなかった。 

肝炎の進行に対して、2021/04/20 と 2021/04/21 にステロイド（ソル・メドロールとソ

ルコーテフ）が投与され、その後、肝機能検査は改善中である。 

報告者は、事象を重篤（2021/04/13 から 2021/04/26 の入院）と分類し、事象とワクチ
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ンの間の因果関係は、関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は薬剤性

（レルベア、アセトアミノフェン）と報告された。 

事象の転帰は 2021/04/26 で軽快であった。 

 

報告者意見：ワクチン接種と症状出現のタイミング、増悪・改善の経過からはワクチ

ンによる薬剤性肝炎の可能性が考えられる。 

 

追加情報:（2021/09/02）同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、併用薬の追加

（プレドニン）、レルベアの投与経路、ラボ/診断データの追加、追加/更新された事

象の詳細（事象名/説明、処置情報）と臨床経過の詳細の追加を含む。 

 

追加情報の試みは完了した。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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1749 

喘息発作（喘

息） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

喘息 

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

から入手した自発報告である。 

 

2021/04/23 15: 20、37 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため、BNT162B2

（コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：ER9480、使用期限： 

2021/07/31）、左腕筋肉内、単回量にて初回接種した（37 歳時）。 

病歴には 10 年以上前の気管支喘息があった。 

病歴には、2021/04/23 に実施した事象に対する関連する診断検査および確認検査の胸

部 X線があり、結果は異常なしであった。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に、その他のワクチン接種は受けていなか

った。 

有害事象報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2 ワクチン接種は受けてい

なかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種は受けていなか

った。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

2021/04/23 16:30、喘息発作が出現した。 

両側性喘鳴／気管支痙攣および乾性咳嗽の呼吸器症状があった。 

喘息の症状はワクチン接種 60 分後から出現し、徐々に進行した。 

本事象のすべての徴候および症状には以下があった。 

BP 135/106、HR 74、SpO2 100%。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

ワクチン接種 60 分後（2021/04/23 16:20）に気分不快、手のしびれがあった。 

16:40、喘鳴が出現した。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、気管支拡張薬の投与を

含む医学的介入を必要とした。 

16:50、アドレナリン 0.3 mg を皮下注した。 

17:00、メプチン吸入、ハイドロコートン 100 mg を投与した。 

18:45、ハイドロコートン 500 mg を投与した。 

19:10、アドレナリン 0.3 mg 皮下注、ポララミン 5 mg を投与した。 

多臓器障害はなかった。 

報告者は、事象を非重篤（入院期間 1日）と分類した。 

救急治療室への来院が必要であった。 

心血管系、皮膚／粘膜、消化器、その他の症状／徴候はなかった。 

臨床検査には以下があった。 

免疫マーカー：2021/04/24、IgE 56.1（<173） 

血液検査：2021/04/23、WBC 9400（3000-9600） 

生化学的検査：2021/04/23、異常なし 

喘息発作はワクチンと確実に関連ありであった。 

事象の転帰は、2021/04/23 に回復であった。 
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追加情報（2021/07/21）：同一の連絡可能な医師より入手した新情報は以下の通り：

製品詳細（接種時間）、過去のワクチンおよび薬剤の詳細、事象詳細（回復日、新規

事象の気分不快と手のしびれを追加、治療経過を追加、報告者の因果関係評価を追

加）。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は不要である。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過欄が修正された。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は不要である。 
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1795 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

そう痒症; 

 

アトピー性

皮膚炎; 

 

ゴム過敏

症; 

 

卵巣出血; 

 

外科手術; 

 

子宮頚部円

錐切除; 

 

子宮頚部

癌; 

 

紅斑; 

 

薬物過敏

症; 

 

虫垂炎; 

 

食物アレル

ギー 

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

発報告である。PMDA 受付番号：21103819。追加の症例識別子：v21103853。 

2021/04/27 14:59（47 歳時）、47 歳 0ヵ月の女性患者（報告どおり）は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EW4811、有効期限：

2021/07/31、左腕筋肉内注射、単回量）の投与を受けた。 

病歴は赤魚アレルギーであった。 

患者の明らかなアレルギー歴は以下の通りであった：幼少期からのアトピー性皮膚

炎、継続中であった、関連する詳細は、時折、ステロイド軟膏を塗布であった；急性

虫垂炎、発現日および終了日は小学校 3年生時、関連する詳細は、外科手術であっ

た；卵巣出血、発現日および終了日は 20 歳時、関連する詳細は、開腹手術であった；

子宮頸癌、発現日は 44 歳時、継続中であった、関連する詳細は、円錐切除術であっ

た；赤魚（ナイルパーチ）アレルギー、ラテックスアレルギー、その他（アトピー性

皮膚炎）、接触：キーウィ、えのき、パイナップル、アルコール（発赤、そう痒）、

発赤、そう痒。 

有害事象に関連する家族の病歴は、以下の通りだった：母はアレルギー疾患により入

院歴があった（詳細不明）。 

患者は、関連した検査を受けなかった。 

患者は、血小板第 4因抗体検査を受けなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の体温は 36.7 度であった。 

2021/04/27 15:05（ワクチン接種日）、患者はめまい感、尾側から頭側にかけてのし

びれ感が出現した。 

BP:145/96mmHg、HR：80 台、SpO2：100%（O2 2L）、JCS：0。眼振はなかった。 

2021/04/27 15:15（ワクチン接種日）、BP:130/92mmHg、SpO2：100%（O2 1L）。 

2021/04/27 16:40（ワクチン接種日）、BP:111/58mmHg、HR：80 台。軽快し、患者は帰

宅した。 

報告者は以下のように結論付けた：血圧低下、皮疹または嘔吐もないので、アナフィ

ラキシーではなく、血管迷走神経反射様症状と考える。 

事象とワクチンとの因果関係は評価不能であった。その他に可能性のある要因（他の

疾患等）はなかった。 

 

2021/06/25、4 週間以内に他のワクチン接種は受けなかったと報告された。 

併用薬はなかった。  

2021/04/27 15:05（ワクチン接種 6分後）、しびれ感、気分不快、めまい感を発症

し、治療なしで 2021/04/27（ワクチン接種同日）に回復した。 

2021/04/27 20:00（ワクチン接種 5時間 1分後）頃、発疹（両大腿内側）を発症し、

アレグラ処方（3日間内服）の治療により、2021/05/01（ワクチン接種 4日後）に回復

した。 

医師は、しびれ感、気分不快、めまい感、発疹（両大腿内側）を非重篤と分類し、す

べてをワクチンに関連ありとした。 

事象の徴候および症状は、以下の通りであった： 

しびれ感、気分不良、めまい感があった。患者は後頭部が引っぱられる感じであっ
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た。血圧低下はなかった。眼振はなかった。蝸牛症状はなかった。 

発疹（帰宅後（当日）があった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通りだった： 

2021/04/27 14:59（ワクチン接種日）、ワクチン接種。 

2021/04/27 15:05（ワクチン接種 6分後）頃、めまい感、しびれ感、気分不快が出

現。血圧低下なし。眼振なし。SpO2 100%（O2 1L）。 

2021/04/27 16:40（ワクチン接種 1時間 41 分後）頃、軽快し帰宅。 

2021/04/27 20:00（ワクチン接種 5時間 1分後）頃、発疹が出現し、発疹は消失し

た。 

患者は、抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。詳細は以下の通り：初期対応

時、発疹や血圧低下なく、アナフィラキシー（消化器症状なし）と言い難いが、アレ

ルギー反応の可能性もあった。アレグラ 2錠を処方した。 

臓器障害に関する情報では、皮膚/粘膜で（その他を含む）、紅斑があった。その他の

症状/徴候は、しびれ感、気分不快感であった。 

多臓器障害（呼吸器、心血管系、消化器）はなかった。 

以下の臨床検査または診断検査は実行しなかった。患者は特定の製品に対するアレル

ギーの既往歴またはアレルギーを示す症状では、食物、ラテックス、その他（アトピ

ー性皮膚炎）であり、詳細は以下の通りであった：赤魚（ナイルパーチ）。以下に接

触：キーウィ、えのき、パイナップル、アルコール（発赤、そう痒）。 

アレルギーの既往歴がある場合、患者は関連する特定の薬物を服用（またはいつでも

利用できる状態）は普段使用していなかった。 

2021/04/27、事象の拡張期血圧低下、めまい感、しびれ感、血管迷走神経症状、血圧

上昇、気分不快、アレルギー反応、異常感の転帰は回復であった。 

2021/05/01、発疹は回復であった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/06/25）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下の通

り：患者データ（病歴）、臨床経過の詳細（新事象、転帰）。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

関連する病歴データを修正した（「子宮頚癌、4歳時から」は「子宮頚癌、44 歳時か

ら」に修正された）。 
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1797 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（発熱） 

 

寝たきり（寝

たきり） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

動悸（動悸） 

 

熱感（熱感） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21103830。   

2021/04/19 14:15（47 歳時）、47 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ／ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、投与

経路不明、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

患者は以前、ミノマイシンで強い倦怠感を覚えたことがあり、アレルギー歴としてア

トピーも報告された。 

2021/04/19 14:35、アナフィラキシーを発症し、動悸、上半身の熱感があった。 

事象の経過は次の通り： 

起き上がれない程の強い倦怠感があった。 

支えがないと歩行できず、食欲不振、頭痛、発熱、動悸があった。 

接種後 20 分（2021/04/19 14:35）、 動悸、倦怠感が発現した。 

翌日（2021/04/20）、頭痛、発熱が発現した。 

強い倦怠感 5日間持続し、6日目に軽快した。 

患者は医学的介入を必要としなかった。 

報告者は、多臓器障害はないと判断した。呼吸器系への影響なし、心血管系への影響

なし、皮膚/粘膜系への影響なし、消化器系への影響なし。 

その他の器官系への影響として報告された詳細：発熱、起き上がれない程の強い倦怠

感、頭痛、動悸、食欲不振があった。 

臨床検査の結果は以下の通りであった：血圧 120、心拍数 68（正常、2021/04/19）。 

報告医師は本事象を非重篤に分類した。 

他要因(他の疾患等)の可能性については報告されなかった。 

転帰は、アナフィラキシーが 2021/04/24 に治療なく軽快、動悸および熱感は

2021/04/23 に回復、強い倦怠感および起き上がれないは軽快、その他の事象は不明で

あった。 

報告者はアナフィラキシーとワクチンとの因果関係を可能性大とした。 

報告者は動悸とワクチンとの因果関係を可能性大とした。 

報告者は上半身の熱感とワクチンとの因果関係を可能性大とした。 

患者に 2回目の接種は施行していない。 

接種後まもなく発症しており、診断基準には該当しないが他の適当な疾患もない様な

ので、アナフィラキシーの可能性としている。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は次の通り： 

随伴症状についての情報提供はされてない。 

アナフィラキシーの症例定義として、本事象は突然発症した。 

報告者は、事象をカテゴリー(4)、十分な情報が得られておらず、症例定義に合致する

と判断できないものと評価した。 

 

追加報告（2021/06/28）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：因果関係評

価、既往歴、臨床経過、治療（なし）、新たな事象（強い倦怠感、起き上がれない、

食欲不振、頭痛、発熱）。 
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再調査完了。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：経過情報が修

正された（「報告者は、レベル 4カテゴリー(5)と評価した」は「報告者は、事象をカ

テゴリ（4）と評価した」に修正された）。 
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1887 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

異常感（異常

感） 

化学物質ア

レルギー; 

 

接触皮膚

炎; 

 

皮膚乾燥; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21103689。 

 

2021/04/26 14:00（14:30 とも報告あり）、33 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、初回、接種経路不明、バッチ／ロット番

号：ER7449、使用期限：2021/06/30、単回量、33 歳時）の接種を受けた。 

家族歴は、祖母・母の高血圧であった。 

関連する病歴は、PEG アレルギーの疑いであり、化粧品使用時に時々肌荒れしていた。 

化粧品で肌あれの既往があり、30 分の経過観察を行った。 

アレルギーの既往歴および症状があり、化学物質に対するものであった：詳細は以下

の通りであった：化粧品（詳細不明）。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した併用薬は不明であったと報告された。ワクチ

ン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。事象の報告前に他の

何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。事象の報告前に Pfizer-

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

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

2021/04/26 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

2021/04/26 15:00（ワクチン接種の同日、ワクチン接種 30 分後とも報告された）頃、

患者は背部発疹、頭がボーっとするおよび後頚部のかゆみ を発現した。 

事象の経過は、以下のとおり： 

問診にて注意が必要と判断し、30 分経過観察していた。 

接種 30 分後（報告より）位に、後頚部のかゆみおよび頭がボーっとするが発現した。 

右頸～肩の一部に、発疹が出現した。 

2021/04/26、15:00（ワクチン接種の同日）、背部の発疹を発現した。 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

5%ブドウ糖 500ml（DIV）、アトロピン硫酸塩(IV)を含む治療処置による事象の転帰

は、提供されなかった。 

2021/04/26、15:00（ワクチン接種の同日）、頭がボーっとするを発現した。 

治療処置なし（報告より）による事象の転帰は、提供されなかった。 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

事象は以下の徴候及び症状を示し、詳細は報告のとおりであった：血圧軽度上昇。健

診時 101/64 → 138/88、p77、KT 36.5 度。 

医学的介入を必要とし、詳細は報告のとおりであった：念のため、補液 5%ブドウ糖

500ml（DIV）、アトロピン硫酸塩(IV)を施行した。補液中、掻痒等は軽減した。 

多臓器障害（呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器）は、不明と報告された。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との間の因果関係を関連ありと評

価した。 

報告者意見は、以下のとおり：関連ありと考える。 

背部の発疹、頭がボーっとするとワクチン接種との因果関係は、可能性大であった。 

事象の転帰は、不明であった。 
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追加情報（2021/09/10）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には以下があ

った：患者の詳細（臨床検査結果）、ワクチンの詳細（ワクチン接種時間）、事象の

詳細（事象発現、転帰）、新事象（血圧軽度上昇）、臨床経過の詳細。 

 58 



1892 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

喉頭浮腫（喉

頭浮腫） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

頻脈（頻脈） 

 

血圧異常（血

圧異常） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口蓋垂腫大

アレルギー

性鼻炎 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21104328。 

2021/04/26 15:00、 39 歳 10 カ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射溶液、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内、単回

量）の初回接種を受けた（39 歳時）。 

病歴には、アレルギー性鼻炎（継続中）があった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー病歴はなかった。 

事象発現前 2週間以内に併用薬を服用しなかった。 

2021/04/26、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。 

2021/04/26 15:30（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシー疑いと報告され、頚部

の異和感が出現し、その後、胸部不快感を認めた。顔面・頚部の発赤、浮腫、呼吸苦

が出現した。 

ルートキープし経過をみたが、症状（頚部の発赤、顔面の腫脹）は改善せず、モニタ

ーを装着した。モニター装着時、血圧測定はできなかった。呼吸苦は継続していた。

アドレナリン（ボスミン）0.1mg 静脈注射を行い、以後も症状増悪があり、他の病院

へ搬送された。 

2021/04/26 から 2021/04/27 まで、1日入院した。 

2021/04/27、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を重篤（2021/04/26 から 2021/04/27 まで、1日入院）と分類し、事象と

ワクチンとは関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

2021/08/27、医師からの追加情報： 

2021/04/26、15:00 頃、ワクチン接種を受けた。ワクチン接種 10 分後より、呼吸苦が

出現し、診察室へ行った。診察時、ECG モニターは特に何も見えず、血圧は測定できな

かった。頸部、顔面に発赤、腫脹が出現し、浮腫は見られた、口唇浮腫は著明であっ

た。報告者の病院での処置が不完全であり、他院へ搬送された。アドレナリン、輸

液、酸素の医学的介入を必要とした（事象に対する新しい薬剤/その他の治療/処置の

開始を必要としないとも報告した）。救急治療室に来院した。 

この事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象が非重篤として評価し、1日間入院した。 

症例の事象はすべてアナフィラキシーの一連の症状であり、報告医師は事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類に関する詳細は以下の通り： 

ステップ 1：随伴症状のチェックの Major 基準：皮膚症状/粘膜症状は血管浮腫（遺伝

性のものを除く）、局所もしくは全身性であった。循環器系症状は頻脈であった。呼

吸器系症状は上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）、呼吸窮迫の頻呼吸、チアノ

ーゼであった。 

ステップ 1：随伴症状のチェック Minor 基準：循環器系症状は頻脈であり、呼吸器症状

は咽喉閉塞感であった。 

ステップ 2：症例定義（診断基準レベル）では、事象は突然発症、徴候および急速な進

行であり、1つ以上の（Major）循環器症状基準または 1つ以上の（Major）呼吸器系症

状基準と 1つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ位以上の
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（口蓋垂腫

大） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

浮腫|口唇腫

脹） 

 

舌腫脹（舌腫

脹） 

 

浮腫（限局性

浮腫） 

 

異常感（異常

感） 

（Minor）症状基準であった。 

ステップ 3：アナフィラキシーのカテゴリー：本症例はカテゴリー(2)レベル 2であっ

た：アナフィラキシーの症例定義参照。 

出現したアナフィラキシー反応の徴候および症状の報告は以下の通り： SpO2 97%（事

象発現後、Room air）で、BP は測定できなかった。ワクチン接種 15 分後アナフィラキ

シーが出現したと記述された。 

多臓器障害は不明であった。頻呼吸の呼吸窮迫、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴

を伴わない）、咽頭閉塞感であった。報告医師のコメントは以下の通り：頚部腫脹、

発赤は著明であり、呼吸苦の訴えが強かった。 

心血管系症状、消化器症状は不明であった。 

皮膚/粘膜症状は局所性の血管浮腫（遺伝性ではない）であった。 

その他の症状/徴候も不明であった。 

 

追加情報の試みは完了する。追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は以前に報告された情報の修正報告であり： 

事象（胸部不快感、顔面・頚部の発赤、腫脹）説明が修正された。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/27）：連絡可能な医師から受領した新情報は以下の通り： 

新事象（口唇浮腫、血管浮腫、上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）、頻呼吸、

チアノーゼ、頻脈、咽喉閉塞感）、救急治療室来院、治療、報告者評価（症例の事象

はすべてアナフィラキシーの一連の症状である）、アナフィラキシーのカテゴリー

（カテゴリー(2)レベル 2）。 

 

追加情報の試みは完了する。追加情報は期待できない。 
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1994 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

食物アレル

ギー 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。  

 

2021/04/27 14:50、28 歳の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内（左三角筋）投与、単回量）の初回接種を受

けた； 2021/05/19 15:00、（ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、筋肉内

（左三角筋）投与、単回量）の 2回目接種を受けた; 両者とも COVID-19 免疫のため、

28 歳時。 

病歴は、果物アレルギー（キウイ、マンゴー、パパイヤなど南国系の果物）と海産物

アレルギー（魚介類）であった。 

併用薬は何も報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、予防接種のため、インフルエンザワクチン接種があるが、アレル

ギー反応はなかった。 

2021/04/27 15:10、コミナティ接種の約 10 分後に、有害事象が起こった。 

咳嗽、発赤、蕁麻疹を発症した。 

治療的処置は、抗アレルギー剤、ステロイドを処方した。1時間後に回復した。血圧の

上昇はなかった。事象は製品の使用後に発現した。 

2021/06/25 に入手した追加情報では、2021/04/27 14:50（ワクチン接種日）、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、使用期限 2021/07/31、筋肉内投

与）の初回接種を受けたと報告された。 

入手した詳細は以下の通り：左腕三角筋中央部。 

2021/05/19 15:00（ワクチン接種の日）、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 EY5420、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与）の 2回目接種を受けた。 

 

入手した詳細は以下の通り：左腕三角筋中央部。 

4 週間以内にワクチン接種、2週間以内に併用薬、病歴または関連する検査はなかっ

た。 

2021/04/27 15:10（初回ワクチン接種の 20 分後）、発疹、咳を発症した。 

報告者は、事象を非重篤として評価した。 

有害事象の転帰は、提供されなかった。 

2021/05/19 15:20（2 回目ワクチン接種の 20 分後）、発疹、咳を発症した。 

報告者は、事象を非重篤として評価した。 

有害事象の転帰は、提供されなかった。  

 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 10-15 分後に、頚部から胸部に軽度の発疹と咳嗽が出現した。 

1 回目接種後は、補液、抗ヒスタミン薬の筋肉内注射を施行した。 

2 回目は自然経過観察とした。 

いずれも症状は、30 分から 1時間で軽快した。 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液の医学的介入を必要とした。詳

細は以下の通り：1回目のみ上記の治療を行った。2回目は自然経過観察であった。 

多臓器障害はなかった。 
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呼吸器は乾性咳嗽があった。詳細は以下の通り：10 分程度、咳嗽が続いた。 

皮膚/粘膜の以下の通り：頚部から前胸部に軽度の発疹。心血管系、消化器系、その他

の症状/徴候はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状には食物があっ

た。詳細は以下の通り：果物（キーウィ、マンゴー）、魚介類を含む海産物。 

患者は、事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

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

のワクチン接種を受けなかった。 

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

なかった。 

2021/04/27 16:00、事象の発赤と蕁麻疹の転帰は回復、他の事象は軽快であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要求された。 

 

追加情報（2021/06/25）：フォローアップレターへの返信として連絡可能な同医師か

ら入手した新たな情報は、以下の通り：患者年齢、病歴、被疑薬の詳細（初回投与の

解剖学的部位、2回目投与の詳細、投与経路、ワクチン接種日、ロット番号、使用期

限）の更新、新事象（発疹）、併用薬の詳細、臨床経過の詳細。  

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告 は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

原資料に基づき、経過内の文章「2021/05/19 15:20 (初回ワクチン接種の 20 分後)、

発疹、咳を発症した」は「2021/05/19 15:20 (2 回目ワクチン接種の 20 分後)、発疹、

咳を発症した」に修正された。 
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2156 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

関節リウマ

チ 

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

告である。PMDA 受付番号:v21103970。 

 

2021/04/22 12:00、86 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

左腕筋肉内投与、バッチ/ロット番号：ET9096、使用期限：2021/07/31、1 回目、単回

量）を接種した（86 歳時）。 

病歴には、進行中の関節リウマチが含まれた（併用薬の副腎ホルモンがあった（これ

以上の詳細情報はなし））。 

2021/04/22、ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

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

併用薬には、関節リウマチのため 2019/07/03 から 2021/04/05 まで投与したのクロル

ヒドロキシアルミニウム、メチルプレドニゾロン酢酸、硫黄（メドロール アクネ）お

よび関節リウマチのため不明日から服用継続中のメトトレキサートナトリウム（リウ

マトレックス[メトトレキサートナトリウム]）が含まれた。 

2021/04/22 16:00、皮下出血、DIC（播種性血管内凝固）が発現した。 

2021/04/24、発疹が発現した。 

2021/04/23 12：00、血小板減少が発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/04/22 12:00（ワクチン接種同日）、左上腕に 1回目 BNT162b2 皮下注を受けた

（報告の通り）。 

2 回目は接種しなかった。 

2021/04/22 16:00 （ワクチン接種 5時間後とも報告された）、右前腕に皮下出血を認

めた。ワクチン接種の 26 時間後、左手前腕に皮下出血を認めた。 

2021/04/22 16:00、播種性血管内凝固（DIC）。 

2021/04/23 12:00、血小板減少した。 

2021/04/24（ワクチン接種２日後）、左前腕に発疹を発症した。 

ワクチン接種前、血小板数は正常であった。 

2021/04/19、血小板数は 273000 であった。 

2021/04/23 12:00（ワクチン接種の 24 時間後）、血小板数は 120000（PT 10.6、APTT 

24.3（減少）、PTINR 0.99）であった。 

2021/04/26、血小板数は 244000 と改善した。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は「なし」であった。 

患者は多臓器障害または心血管系の症状があったかどうかは不明であった。 

「発疹」の転帰は 2021 年日付不明に回復、血小板減少は軽快、残りの事象は不明であ

った。 

報告医師は、事象「発疹」を非重篤、「皮下出血」を非重篤と分類し、事象に対する

新たな薬剤/その他の治療/処置は必要ではなかった。 

ワクチンと有害事象「皮下出血」との因果関係は「確実」であった。ワクチンと有害

事象「発疹」との因果関係は提供されなかった。診断名は「血小板減少」であり、ワ

クチンとの因果関係は「可能性大」であった。他の因果関係要因は報告されなかっ

た。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

DIC（播種性血管内凝固）疑い後、血小板測定を始め、2021/04/22、接種前は PT 223、

発疹時（2021/04/22）出血傾向で 123、2 日後（2021/04/24）223 に回復した。 

 

追加情報（2021/06/16）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報には以下を含

む：患者年齢が 86 歳に更新、検査データ、ワクチン接種の時刻、投与経路、発疹の転

帰が回復に更新、新たな事象（血小板減少）および臨床経過の詳細。 

追加報告の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正するために提出されている。検査

値の修正。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正するために提出されている。臨床

経過が修正された。 
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2194 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

アレルギー

性皮膚炎; 

 

ダニアレル

ギー 

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

告である。PMDA 受付番号：v21103895. 

 

48 歳 5 か月の女性患者は COVID-19 免疫化のため 2021/04/27 の 10:10 に bnt162b2 (コ

ミナティ筋注、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、48 歳時)の初回接種を受

けた。 

ワクチン接種前の体温は 35.8 度であった。 

ワクチン予診票に記載された病歴（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、ハウスダストアレ

ルギーがあった。 

AE に関連する家族歴は不明であった。 

関連する臨床検査はなかった。 

血小板第 4因子抗体検査は受けなかった。 

4 週以内のその他ワクチン接種はなし。 

併用被疑薬には、経口モンテルカストナトリウム 10mg と経口ビラスチン（ビラノア）

20mg があった。両剤とも不明日、アレルギー性皮膚炎のためであった。  

併用薬は報告されなかった。 

事象の臨床経過は以下に報告された： 

2021/04/27 10:10 (ワクチン接種同日)、ワクチンが接種された。 

2021/04/27 10:20 (ワクチン接種同日)、ワクチン接種後、両下肢の痒みを訴え、両上

肢の赤み、、および皮疹のアレルギー反応も出現した。これらの皮膚症状以外に症状

はなかった。 

2021/04/27 (ワクチン接種同日) 抗ヒスタミン剤（ポララミン）を 1錠投与して観察

したが、赤みが取れなかったため、メチルプレドニゾロン（ソル・メドロール）125mg

と生理食塩水 100ml の静注点滴が行われ、症状は消失した。 

皮膚症状以外にはバイタルに異常なく、治療を終了した。 

軽度の皮膚症状のみ（発赤で、蕁麻疹もなかった） 

モンテルカストナトリウムに対して取られた処置は投与中止、ビラスチンについては

不明である。 

 2021/04/27 (ワクチン接種同日)、事象の転帰は回復となった。 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果関係はあると評価とし

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなし、とされた。 

医師は皮疹のアレルギー反応を非重篤と分類した。 

 

報告者のコメント：ごく軽度の皮膚症状（赤み、痒み）のみ。常用にしている抗アレ

ルギー剤モンテルカストに PEG が入っておりこの薬剤を中止させた。 

報告された症状：その他の反応  

 

ファイザー社は、事象発現国または製品が購入された国（異なる場合）におけるモン

テルカストナトリウムの製造販売業者である。モンテルカストナトリウムの他の製造

販売業者が規制当局に同一の報告を提出した場合、本報告は、重複報告となる可能性

がある。 
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修正：本追加報告は以前報告した情報を修正するために提出する：事象「両下肢の痛

み」を「両下肢の痒み」に修正。 

 

追加情報（2021/06/25）：連絡可能な同医師より入手した新情報は、併用被疑薬の投

与経路と使用理由、および新規事象「皮疹のアレルギー反応」。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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2201 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

酵素濃度増加

（酵素濃度増

加） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

ウイルス性

心筋炎 

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

告である。PMDA 受付番号：v21104551 及び v21127081。 

 

患者は 30 歳 8か月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

ワクチン接種スクリーニング問診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）による既往に 

2014 年に発症したコクサッキーウイルスによる心筋炎（先のウイルス性心筋炎（本報

告の 8年前、別院））であり、すでに完治してはいるが心電図異常は認められている

可能性あり）がある。 

ワクチン接種歴として、2021/03/25 に COVID-19 ワクチン接種のため、初回の

BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット EP9605、使用期限：2021/06/30)を単回量

接種した。 

BNT162b2 の初回投与日以前の 4週間は、他のどの予防接種も受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬の服用はなかった。 

事象発現前、最近ではワクチンの接種はなかった。 

事象報告前、SARS-CoV2 のため、ファイザー-BioNTech の COVID-19 ワクチン以外は接

種しなかった。ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の時期にほかのワクチン

接種はなかった。 

2021/04/15 の 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種のため、2回目の

BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号 EP9605、使用期限：2021/06/30、筋

肉内投与)を単回 量接種した（30 歳時）。 

2021/04/20 の 03:00（ワクチン接種後 5日）、心筋逸脱酵素の上昇 、前胸部誘導の ST

上昇、急性心筋炎が発現した。 

事象の詳細は以下の通りであった。 

2021/04/15、COVID-19 に対する 2回目のワクチンを接種した。 

2021/04/16、発熱（約摂氏 38 度）が確認されたが、速やかに解熱した。 

2021/04/19 の 10:00、胸背部痛み感じたが、症状に改善傾向がみられた。経過観察を

行った。 

2021/04/20 の 08:00、胸背部痛が再発し、持続した。このため、病院の救急外来を受

診し、心電図にて前胸部誘導の ST 上昇が認められた。 

2021/04/20、急性心筋炎が発現した。事象のため、ICU にて治療となった。ACE の追加

が検討された。患者は軽快であった 。事象は重篤（生命を脅かすもの）と報告医師は

判断した。因果関係は不明と報告された。 

2021/04/28、急性心筋炎のため入院、退院となった。 

2021/04/16（ワクチン接種の翌日）、発熱（38 度に上昇）が発現し、すぐに熱は下が

った。 

2021/04/17（ワクチン接種の 2日後）、発熱はなくなり、倦怠感が続いていた。 

2021/04/19（ワクチン接種の 4日後）の午前 10:00 頃、背部痛が発現した。 

2021/04/20（ワクチン接種の 5日後）の午前 3:00 頃、再び胸背部痛が発現し、その症

状は緊急治療室に運ばれるまで続いた。 

採血により、心筋逸脱酵素の上昇が確認され、緊急冠動脈造影検査(CAG) を施行し
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た。 

2021/04/20、冠動脈に有意狭窄は認めれなかった。 

緊急冠動脈造影検査(CAG) を施行したが、結果は正常冠動脈である。 

造形 MRI によると、（判読困難）、側壁に遅延造形（LGE）が確かめられた。 

心筋炎が診断された。 

経過観察をした。 

2021/04/28、退院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/04/20 から 2021/04/28 まで入院）と分類し、事象と本

剤との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。報告医師は、以下の通りコメントした： 

初報では因果関係は不明だったが、入院後他のウイルス抗体上昇は認めずウイルス性

心筋炎は否定的で、ワクチン接種に伴う心筋炎と考えた。 

2021/04/20、採血の検査値：クレアチンホスホキナーゼ(CK) 561u/L、775; CKMB 

64u/L、57（酵素濃度増加）。 

2021/04/20、胸部 X線は正常を示し、うっ血 は認められなかった。 

2021/04/22、心エコーで異常所見（中階に軽度の asynergy 、EF53%）を認めた。 

2021/04/20、心エコーにて前胸部誘導で ST 上昇を認めた。 

2021/04/21、造影 MRI にて異常所見が認められた（側壁 にガドリニウム遅延増強

（LGE）(陽性)）。血小板第 4因子抗体検査は実施されなかった。 

2021/04/20、冠動脈造影検査/CAG で冠動脈に有意狭窄は認めなかった/正常。 

日付不明 、ウイルス抗体検査では入院後の他のウイルス上昇は認めず、ウイルス性心

筋炎は否定的であり、ワクチンに伴う心筋炎と考え、冠動脈造形は正常冠動脈を示し

た。 

心筋炎疑い症例として入院とし、精査・加療を実施することとした。 

2021/04/17、事象発熱の転帰は回復、倦怠感は未回復、その他の事象は 2021/09/16 回

復したが後遺症ありであった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/04/20 から日付不明まで入院）と分類し、事象とワクチ

ン接種との因果関係を評価不能と評価した。他の疾患など、可能性のある他の要因は

他のウイルス感染症であった。 

 

修正：本追加報告は以前に報告された情報の修正報告である： 

経過における患者の性別を女性から男性に修正した。2021/04/16（発現日）に発熱は

消失したため、「2021/04/20 の 03:00（ワクチン接種後 5日）、心筋逸脱酵素の上

昇、胸背部痛、発熱、前胸部誘導の ST 上昇、心筋炎疑いが発現した。」から「発熱」

を削除した。 

 

追加情報（2021/06/23、2021/06/25）： 

連絡可能な同一医師から追加情報を入手した。病歴、併用薬、臨床検査値、重篤性基

準、事象の詳細が追加された。本症例は、重複症例である 2021557314 および

2021489550 からの情報をまとめた報告である。本症例および以降のすべての追加情報

は、症例番号 2021489550 にて報告される。ファイザー社の医薬情報担当者を通じての
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連絡可能な医師からの追加情報：報告者の追加、臨床検査値、事象情報（倦怠感の追

加）、事象の詳細。 

 

追加情報（2021/09/18）： 

PMDA 受付番号 v21127081 を伴う医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの新情報は以下を含んだ： 

追加の臨床検査値、事象情報（事象の詳細と転帰）及びその他の臨床経過。 

 

再調査は完了した。さらなる情報は、期待されない。 
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2261 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

昏睡（昏睡） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

 

脳室内出血

（脳室内出

血） 

 

動脈瘤破裂

（動脈瘤破

裂） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

脳ヘルニア

（脳ヘルニ

ア） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

非タバコ使

用者; 

 

食物アレル

ギー 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して２人の連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

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

BNT162b2(コミナティ、初回、筋肉内投与、ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30、50 歳 1 ヵ月時、単回量)接種を左腕に受けた。 

患者の病歴には、小麦アレルギーがあった。 

患者は非喫煙者であった。高血圧、糖尿病、心疾患、肺疾患、肝疾患、腎疾患、癌、

免疫抑制性障害、肥満はなかった。ＳＡＲＳ-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかっ

た。ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制による治療、あ

るいは他のワクチン接種は受けなかった。 

患者は、予防接種前の 2週間以内の薬物の使用はなかった。 

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

予防接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

併用薬は、なかった。 

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

る症状はなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

予診票での留意点はなかった。 

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

30 分間の経過観察中に問題が認められなかったため、患者は帰宅した。 

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

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

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

正午頃、口から泡を吹いているのを患者の夫が発見した。 

12:55、病院に緊急搬送された。 

CT 検査結果に基づき、くも膜下出血、脳内出血、脳室内出血、脳ヘルニアと診断され

た。一部に石灰化した前交通動脈瘤が認められ、脳動脈瘤破裂と考えられた。緊急動

脈瘤クリッピング手術を施行し、術後状態は安定していた。 

2021/05/02 から、状態は急変し、意識消失状態が持続した。 

2021/05/06 時点で、意識消失状態で集中治療室に入院していた。 

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

た。 

患者が入院している病院の別の医師は事象を重篤(生命を脅かす、入院または入院期間

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

医師のコメントは次の通り： 

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

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

リッピング緊急手術を施行したが、きわめて危険な状態が持続した。延命は困難と考

えられた。 

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

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

2021/05/01(ワクチン接種 1日後)、入院した。 
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疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

発熱（発熱） 

他疾患など、可能性のある他要因は、前交通動脈瘤破裂であった。 

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

び脳室内出血を発現した。 

 

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

同日、蕁麻疹が発現した。 

2021/05/01、頭痛が発現した。 

その後、昏睡状態となり家族が救急要請した。 

JCS 300、くも膜下出血、脳内出血、脳室内出血と診断された。 

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

同日、緊急で開頭脳内出血除去、脳内動脈瘤クリッピング術を施行した。術後も昏睡

で、頭部ＣＴで全脳虚血状態が認められ救命困難であった。 

2021/05/10 時点で、患者は人工呼吸管理を継続している。 

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

ありと評価した。他疾患など他要因の可能性は、脳動脈瘤破裂/前交連動脈瘤破裂であ

った。 

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

が必要と報告した。 

医師は事象に永続的/顕著な障害/機能不全の重篤性の基準を追加した。 

2021/06/18 時点、患者は入院していた。 

SARS-CoV2 検査で陽性ではなかった。 

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

有していたか不明であった。 

酸素吸入または人工呼吸器を必要としたが、呼吸不全はなかった。FiO2：40-60 %。 

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

続していた。 

2021/09/14、他の病院に転院した。 

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

他要因（他の疾患等）の可能性は、脳動脈瘤破裂であった。 

COVID-19 に対する追加療法を受けなかった。 

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

2021/05/01、CT で肺炎は認めなかった。 

2021/05/01、頭部 CT でくも膜下出血を認めた。 

血栓塞栓事象の画像検査は行われなかった。 

検査結果（2021/05/01）が提供された（括弧内は基準値）： 

CRP 定性：(-)、CRP 定量（0.00-0.45）：0.10mg/dL、Ｎａ（135-145）：133mEq/L、Ｋ

（3.5-5.0）：3.3mEq/L、Ｃｌ（98-108）：98mEq/L、Ｃａ（8.2-10.2）：9.6mg/dL、

TP 総蛋白（6.5-8.2）：7.2g/dL、ALB（3.7-5.5）：4.4g/dL、ＢＵＮ（8.0-20.0）：

9.4mg/dL、CREA（0.60-0.90）：0.57mg/dL、eGFR (86.3)：86.3ml/分/L、ＡＳＴ（10-

40）：52IU/L、ＡＬＴ（5-45）：37IU/L、ＬＤＨ（106-211）：335IU/L、ＡＬＰ（38-

113）：85IU/L、ガンマ-GTP（16-73）：72IU/L、ChE（203-460）：270IU/L、T-BIL

（0.2-1.0）：1.6mg/dL、AMY（60-190）：65IU/L、ＣＫ（50-210）：62IU/L、s-Glu
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（70-110）：209mg/dL、TPLA(-)：(-)、TPLA 定量（0.5 未満）：0.1、ＲＰＲ(-)：

(-)、ＲＰＲ定量：0.0、乳び：1、溶血：2、黄疸：2、生化コメント：溶血弱、HBs 抗

原定性(-)：(-)、HBs 抗原定量（～0.05）：0.000u/ml、ＨＣＶ抗体定性(-)：(-)、Ｈ

ＣＶ抗体定量（1.0 未満）：0.07、ＢＮＰ（～18.4）：29.5pg/ml、ＷＢＣ（4.0-

9.0）：14.0 1000/マイクロ L、RBC（3.8-4.8）：4.42 1000000/マイクロ、Hb（12.0-

16.0）：14.8g/dL、Ht（34-42）：43.4%、ＭＣＶ（84-100）：98.2、ＭＣＨ（26-

32）：33.5pg、ＭＣＨＣ（32-36）：34.1%、PLT（130-400）：224 1000/マイクロ L、

Neutr（42-74）：81.9%、Eosino（0-7）：0.1%、Baso（0-2）：0.1%、Mono（1-8）：

5.3%、Lympho（18-50）：12.6%、血液型：O、血液型 Rh-D：(+)、PT：10.2 秒、PT コン

トロール：11.6 秒、PT%：117.6%、PT-ＩＮＲ：0.93ＩＮＲ、ＡＰＴＴ（26.0-38.0）：

23.8 秒、Dダイマー（～1.0）：3.6 マイクロ g/ml。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

事象くも膜下出血、脳室内出血、脳動脈瘤断裂に起因する脳内出血、脳動脈瘤断裂/前

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

篤（生命を脅かす、入院、障害）であり、医学的に重要であった。 

事象出血性卒中、脳ヘルニア、呼吸なし、意識消失、昏睡状態/昏睡（手術後）、蕁麻

疹、頭痛、意識障害は重篤（死亡につながるおそれ、入院）であり、医学的に重要で

あった。 

事象身体の痛み、腕の疼痛、38.5 度の発熱は、非重篤であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査がされたかは不明であった。 

出血性卒中、くも膜下出血、脳室内出血、脳動脈瘤断裂に起因する脳内出血、脳動脈

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

出血、意識消失、昏睡状態/昏睡（手術後）の転帰は、未回復であった。 

2021/09/14、事象意識障害の転帰は、後遺症で回復であった。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

追加情報（2021/05/13）：PMDA を経由して第 2の医師から入手した新たな情報には、

PMDA 受付番号が含まれていた：v21105666。患者の年齢、更新された事象発現日付、新

しい事象（昏睡状態/術後も昏睡）、受けた処置、臨床検査値と因果関係評価が含まれ

た。 

 

修正：「出血性脳梗塞」は、「出血性脳卒中」に修正された。 

 

追加情報（2021/05/19）：COVID-19 ワク 
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2338 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位そう

痒感（ワクチ

ン接種部位そ

う痒感） 

小児喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21104370。 

2021/04/01 14:09、42 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミ

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

単回量、2回目）を接種した（42 歳時）。 

病歴には 2才頃より小児ゼンソクがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、以前 2011 年から 2011 年までにホスホマイシンカルシウム（ホスミシン静脈

内注射）を投与され、呼吸状態悪化を発症した。 

2021/03/11 14:05、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号および使用期限：不明、筋肉内投与）の初回接種を以前に受けた。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。

患者は、ワクチン接種 2週間以内にいかなる併用薬も受けなかった。 

2021/04/01（ワクチン接種当日）、ワクチン接種部位の痛みのみ発現した。 

2021/04/03 の夜より、接種部位の痛みとかゆみがあった。 

2021/04/03、その後、両腕と左側頭部および足首の蕁麻疹が発現した。 

2021/04/04、当院を受診し、ソル・メドロール 40 mg 点滴静注、ヒシファーゲン 20 ml

静注およびセレスタミン配合錠 2 錠（分 2）、2日分を処方した。 

症状は軽快し、帰宅した。 

体温を含む、処置と検査を行った： 

2021/04/01、ワクチン接種前体温は摂氏 35.8 度であった。  

患者は、事象に対していかなる検査も受けなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は行われなった。 

2021/04/04（ワクチン接種およそ 3日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師は、本事象を非重篤と分類し、BNT162B2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因の可能性はなかった。 

 

追加情報(2021/06/22):連絡可能な同薬剤師から報告された新たな情報は次の通り：病

歴、過去薬に対する事象、過去のワクチン接種、被疑薬の詳細（投与経路）および臨

床経過の詳細。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている:過去の

薬物ホスミシンの開始日/終了日は 2015 年から 2011 年までと更新された。 
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2346 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧測定不能

（血圧測定不

能） 

うつ病; 

 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

低カリウム

血症; 

 

便秘; 

 

卵巣嚢胞; 

 

尿路感染; 

 

心筋梗塞; 

 

慢性心不

全; 

 

狭心症; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

糖尿病; 

 

認知症; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21104372。  

  

2021/04/19 11:16（95 才時）、95 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：ET3674; 有効期限：2021/07/31、筋肉内）の初回、単回

量接種を受けた。  

2021/04/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は、なかった。 

患者病歴は、以下すべて継続中の狭心症、2015 年からの慢性心不全、2015 年からの心

筋梗塞（治療中）、認知症、うつ病、高血圧症、便秘症、アルツハイマー型認知症、

鯖アレルギー、左卵巣嚢腫、糖尿病、低カリウム血症、尿路感染症、潜在性甲状腺機

能低下症であった。  

併用薬は、次のとおりであった： 

ニフェジピン（アダラートＬ、高血圧症のため）;  

フロセミド（ラシックス、高血圧症および心不全のため）;  

スピロノラクトン（高血圧症および心不全のため）;  

酸化マグネシウム（マグミット、便秘症のため）;  

メマンチン塩酸塩（メマリー、アルツハイマー型認知症のため）;  

ニトログリセリン（ニトロダーム、狭心症のため）; 

ミルタザピン（リフレックス（ミルタザピン、うつ病のため））、全ては（他院で）

日付不明から日付不明まで、（当院で）2016/04/21 から投与継続中であった; 

ビラスチン（ビラノア、日付不明から）。  

2021/04/19 11:30（ワクチン接種 14 分後）、患者は意識レベル低下と血管迷走神経反

射を発現した。  

事象経過は以下の通りだった：  

2021/04/19 11:16、コミナティ筋注ワクチン接種施行し、待機していた。  

11:30 頃、意識レベル低下し、呼びかけに答えなかった。血圧が触診で触れず、すぐに

ベッドに運び、仰臥位とした。その後 2～3分で意識が戻り始めた。末梢からラインキ

ープし、生食 500cc 点滴開始した。  

患者の状態は徐々に改善した。  

12:17 に、意識レベル I、血圧 135/73、脈拍数 67、spo2 97%だった。  

家族に連絡し、食事はそこそことれていた。  

16:00、血圧は元々の 110 位に戻り、いつもの状態に戻った。 

2021/05/20、PLT 24.6。 

最近、事象の報告以前に、他の疾患のためのワクチンを接種していなかった。最近、

ファイザー-バイオンテック COVID-19 ワクチン以外の SARS-CoV2 ワクチンを接種して

いなかった。ファイザー-バイオンテック COVID-19 ワクチンの接種前後に、他のワク

チンは接種していなかった。（昨年 11 月にインフルエンザワクチン接種）  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 との関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）としては高齢であり、座位にしているだけでも起こる可能性が

あった。  

降圧剤と利尿剤を内服している。  
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2021/04/19 11:33、事象「意識レベル低下」の転帰は回復、2021/04/19 16:00「血圧

135/73」は回復、残りの事象は 2021/04/19 に回復した。 

 

追加情報（2021/06/25）： 

本追加情報は、同医師から入手した自発報告である。新情報は次のとおりであった。

被疑薬情報（投与経路）、併用薬情報、追加関連病歴。  

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

併用薬ラシックス-k をラシックス（ジェネリック医薬品名：フロセミド）に書き換

え、事象の経過を更新した。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

過去のワクチンの詳細（インフルエンザワクチンの開始/終了日付は 2020/10 から

2020/11 へ更新された）、 

併用薬の投与日：ニフェジピン（アダラートＬ）、フロセミド（ラシックス）、スピ

ロノラクトン、酸化マグネシウム（マグミット）、メマンチン塩酸塩（メマリー）、

ニトログリセリン（ニトロダーム）、ミルタザピン（リフレックス（ミルタザピ

ン））は「2018/04/21 より継続中」又は「継続中」から「（他院で）日付不明から日

付不明まで、（当院で）2016/04/21 から投与継続中」へ更新された。 
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2427 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21105550。 

 

患者は 47 歳 11 ヵ月(ワクチン接種時も同年齢)の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

患者は、発疹が発現したメチロンおよびロキソニンにアレルギーがあった。セファメ

ジンとポンタールによる発疹もあった。 

日付不明日、患者には、予防としてのインフルエンザワクチン接種で、発熱も発現し

た。 

併用薬または家族歴の情報は提供されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。 

COVID ワクチン接種前 2週間以内に併用薬を使用していなかった。2021/05/10、16:00

（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号： EW4811、有効期限 2021/07/31、筋肉内、単回量）の初回接種を

受けた。 

2021/05/10、16:10（ワクチン接種 10 分後）、呼吸苦、咳、のどの閉塞感があり、顔

色不良でアナフィラキシーが発現した。 

血圧、SAT（経皮的酸素飽和度）は正常範囲内（血圧：135/84、酸素飽和度：99%）だ

った。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を必要とした。詳細：ソル・メドロール

500mg 静注、ポララミン１A静注の投与を行い、その後症状は改善した。 

 

医師は、息苦しさ、咳、のどの閉塞感は、すべてアナフィラキシーの一連の症状であ

ることを確認した。 

多臓器障害として、咳、のどの閉塞感、呼吸苦（呼吸器系）を認めたが、皮膚／粘膜

障害はなかった。 

2021/05/10、回復した。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類） 

ステップ 1. 随伴症状のチェック Minor 基準 

呼吸器症状（持続性乾性咳嗽、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽頭

閉塞感）の基準に該当した。  

ステップ 2. 症例定義（診断基準レベル）のチェック 

突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND 以下の複数 (1 つ以上) の器官系症状を含

む：レベル１：1つ以上の（Major）皮膚症状基準 AND1 つ以上の（Major）循環器系症

状基準(AND/OR 1 つ以上の（Major）呼吸器症状基準)。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 とに関連性があると評価した。他の疾

患等を含む他要因の可能性の有無はなしとした。 

 

報告医師は本ワクチンと AE（アナフィラキシー）との因果関係は確実であると評価し

た。 
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追加報告 (2021/05/31): 連絡可能な同医師から入手した新情報：事象情報、臨床経過

詳細 

 

再調査は完了した。追加情報の入手予定はない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告した以下の情報を修正するために提出するものであ

る。 

経過を更新した。 

追加の変更には病歴の更新があった。 

 

修正：本追加報告は、前回報告した以下の情報を修正するために提出するものであ

る。：事象に対する処置からアドレナリンを削除した。 
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2537 

脳幹出血（脳

幹出血） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

傾眠（傾眠） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

体調不良（体

調不良） 

化学療法; 

 

小細胞肺

癌; 

 

糖尿病 

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

薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して PMDA 受付番号：v21115792 で入手した連絡可

能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/05/10、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、筋肉内注射、単回量、1回目）を接種した（69 歳時）。 

病歴には、2018/08 から発現の継続中の肺小細胞癌と継続中の糖尿病、および 2018/08

から 2021/04/26 まで実施の化学療法があった。 

2021/04/26、肺小細胞癌のための化学療法は完了した。 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。薬物、食品、及び他の製品に対するアレ

ルギー歴はなかった。COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなか

った。 

併用薬（ワクチン接種の 2週間以内）として、肺小細胞癌に対して 2021/04/12 からイ

リノテカンの静脈点滴による治療中であった。 

患者は、小細胞肺癌のために、以前 2020/12 から 2021/03 までカルボプラチン、エト

ポシド、アテゾリズマブ（テセントリク）、全 3種を使用し、リンパ節腫大を発現し

た。 

2021/05/10（ワクチン接種日）、BNT162B2（単回投与 1回目）を接種した。 

2021/05/11（ワクチン接種 1日後）、体調不良、食欲不振が出現した（食事が摂れな

かった）。 

2021/05/14（ワクチン接種 4日後）、食事摂取不良、頭痛あり入院となった。 

2021/05/15、夜間から意識レベル低下および傾眠傾向を認めた。 

2021/05/16（ワクチン接種 6日後）、頭部 CT で脳幹部出血あり（明らかな脳転移はな

し）。 

2021/05/17、患者は死亡した。 

症状の原因が化学療法か BNT162b2 ワクチン接種のいずれに起因していたかの判定は不

可能であった。 

数日中の死亡が予測されていた。 

事象（食欲不振、意識レベルの低下、脳幹部出血）に対する治療を受けなかった。 

事象のため、救急救命室/部の訪問または緊急治療を必要とした。 

事象食欲不振、食事摂取不良、頭痛、意識レベル低下、傾眠傾向、脳幹部出血のた

め、2021/05/14 から 2021/05/17 までの期間で入院した。 

事象脳幹部出血は、死亡/生命を脅かす、入院、障害になったため重篤として報告され

た。 

2021/05/16、検査で脳幹部からの出血が確認された。 

2021/05/14、ワクチン接種以来、鼻咽頭スワブで COVID-19 PCR の検査を受け、陰性の

結果を示した。 

死因は脳幹部出血であった 

 

2021/06/08（ワクチン接種 29 日後）、医薬情報担当者は医師に面会の上確認した所、

患者は亡くなられた（死亡）との事です、詳細は提供されなかった。 

脳幹部出血の転帰は死亡であり、その他の事象の転帰は不明である。 
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剖検は同意が取れず、実施しなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡、入院）と分類し、事象の脳幹部出血、食欲不振、意識

レベル低下、傾眠傾向、頭痛と BNT162b2 との因果関係を可能性大とした。 

その他の疾患等、可能性として挙げられる発現要因は無い。 

 

報告者意見：脳転移の評価はしていなかったが、脳出血時の CT では明らかな脳転移な

く、ワクチンの関連は疑わしい。 

 

追加報告（2021/05/17）： 

ファイザー社営業担当者を通じて同一の連絡可能な医師から報告された最新情報は、

以下を含んだ： 

検査データ、臨床経過と新たな有害事象（頭痛、傾眠）。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：経過文の先頭の文章。 

追加報告（2021/06/08）：ファイザー医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師から

入手した新たな情報は以下を含んだ：報告者のコメント。 

 

追加報告（2021/06/24）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な同医師

から報告された新たな情報（PMDA 受付番号：v21115792）：検査データ、併用薬情報、

新たな事象（体調不良、食事摂取不良）、事象詳細（食欲不振の発現日を 2021/05/10

から 2021/05/11 に、頭痛の発現日を 2021/05/10 から 2021/05/14 に更新）、死亡事象

詳細、因果関係評価。 

 

追加情報（2021/06/29）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む：患者情報（関連した病歴の更新、過去の薬物事象の追加）および、事象との因果

関係の追加、剖検の更新。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されなかったため、再調査中に要請される。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。過去の薬剤（カルボプ

ラチン、エトポシド、アテゾリズマブ）の終了日。 
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2542 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

振戦（振戦） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

関節熱感（関

節熱感） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

季節性アレ

ルギー; 

 

肝機能異常 

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

報告である。 PMDA 受付番号：v21106002。 

  

2021/05/12 12:03、56 歳の成人女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、初回、投与経路：左上

腕筋肉内、単回量、56 歳時）を接種した。 

関連病歴には、2019 年から継続中の肝機能障害と花粉症が含まれた。患者の家族歴

は、不明であった。化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。4週

間以内にワクチン接種をしていなかった。 

併用薬は花粉症のためのレボセチリジン塩酸塩（ザイザル）であった。2021/05/12、

ワクチン接種前、患者の体温はセ氏 36.5 度であった。2021/05/12 12:35（ワクチン接

種の 32 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

  

事象の経過は、以下の通りに記述された：患者は、左の手掌の発赤および掻痒感を発

現した。 

12:47 頃より、患者はフラフラ感および呼吸苦を発現した。 

血圧は 179/93、脈拍数は 118、SpO2 は 97（室内気下）であった。 

意識は清明で、皮疹の増悪はなかった。 

13:17、呼吸苦は持続し、振戦が出現した。 

血圧は 155/86、脈拍数は 86 であった。 

13:20、アドレナリン（ボスミン、0.3mg）が投与された。 

患者は他院へ搬送された。 

 2021/05/12 12:35 頃、皮疹、呼吸苦を発症した。 

 報告者は、事象を非重篤と分類し、救急治療室の受診が必要と評価した。 

2021/05/12、事象の転帰は回復であった。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、ボスミンを使用

した。 

  

臨床経過： 

2021/05/12 12:03 頃 、左上肢に接種した。 

20 分経過したところで、左手関節部に掻痒感、熱感のある 5cm 程の発疹・腫脹が出現

した。 

ほか部位に発疹なく、他の症状もなかった。BP:127/82、P:83(解読不明の文字)、KT: 

36.2 度。 

12:47 頃よりフラツキ感、呼吸苦が出現した。呼吸数は正常であった。発疹に重化はな

かった。BP:151/89、P:83、SpO2:98、意識清明であった。その他も同様の症状が持続

した。 

13：17 左大腿部にボスミン 0.3mgim 後、病院へ搬送した。搬送後は全身状態は安定

し、同日帰宅した。アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準： 

皮膚症状/粘膜症状：血管浮腫(遺伝性のものを除く)局所、もしくは全身性。 

Minor 基準： 
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呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件：突然発症 AND、徴候

及び症状の急速な進行 AND、以下の複数(２つ以上)の器官系症状を含む。 

レベル 1：1つ以上の(Major)皮膚症状基準 AND １つ以上の Major)循環器系症状基準 

AND/OR １つ以上の(Major)呼吸器系症状基準。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状：左手関節部：掻痒感、熱感のある発赤腫脹。

高血圧：170/50。呼吸苦：SpO2 97(室内気)。 

アナフィラキシー反応の時間的経過 

接種後約 20 分ほどで皮疹出現。40 分ほどでフラツキ感、呼吸苦出現。BP：170/50。そ

の後も同様の症状が持続し、ボスミン投与後緊急搬送した。 

患者は医学的介入を必要した：アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン

薬、患者輸液、酸素。 

2021/05/12（初回）アドレナリン投与、静脈確保した。酸素投与した。 

多臓器障害に関する情報 

多臓器障害：呼吸器、皮膚/粘膜。 

呼吸器：呼吸困難(喘鳴または上気道性船名を伴わない)：はい 

詳細：呼吸困難を訴えた。SpO2 98(室内気)喘鳴なし。 

心血管系：その他：はい 

詳細：高血圧 170/90 

皮膚/粘膜：血管浮腫(遺伝性ではない)：はい 

詳細：左手関節拳側尺側に熱感・掻痒感のある cm 程の発赤した膨隆疹。 

 特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギー示す症状：環境性：花粉症。 

  

2021/05/12（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復であった。 

  

報告者は臨床経過として報告した「BP：179/93」振戦をアナフィラキシーの一連の症

状として扱うべきと考慮した。 

ワクチンと事象の因果関係は可能性大である。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関係ありと評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、肝機能障害であった。 

  

追加情報（2021/06/29）： 

再調査票に応答した連絡可能な同じ医師からの新しい情報は以下の通りである： 

RMH（花粉症）、臨床検査値、被疑薬の詳細（接種経路および解剖学的部位）、併用

薬、新しい事象、臨床経過を追加した。 

  

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過を更新した［“報告者は臨床経過として報告した「BP：179/93」をアナフィラキ
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シーの一連の症状として扱うべきと考慮した。”は“報告者は臨床経過として報告し

た「BP：179/93」振戦をアナフィラキシーの一連の症状として扱うべきと考慮し

た。”に更新された。］。 
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2548 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

乳汁漏出

症; 

 

喘息; 

 

高プロラク

チン血症 

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

から入手した自発報告である。 

2021/04/28 14:00（ワクチン接種日）、26 才の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、

初回、単回量、筋肉内）の接種を左腕に受けた（26 才時）。 

病歴に喘息があった。 

医薬品、食品または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種以前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンは接種しなかった。 

2021/04/28 14:30（ワクチン接種から 30 分後）、アナフィラキシーを生じた。 

報告者は本事象の結果を「救急救命室／部または緊急治療」と報告した。  

患者はアドレナリン筋注、点滴、プロカテロール塩酸塩（メプチン）吸入による治療

を受けた。 

アナフィラキシーの臨床転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/06/24）：これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連

絡可能な同医師からの追加の自発報告である。PMDA 受付番号：v21115836。 

 

患者は、26 才 5ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、高

プロラクチン血症と乳汁漏出症を含んだ。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/04/2814:30（ワクチン接種 30 分後）、患者は以下の事象を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

14:20、搔痒感、呼吸困難。  

14:30、アナフィラキシーと診断され、ラクテック点滴静注、アドレナリン筋肉内注

射、メプチン吸入にて治療される。 

14:40、振戦、しびれ。 

14:50、症状は消失した。 

 

2021/04/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。その

他疾患等、他に考えられる事象の要因はなかった。医療機関は、「アナフィラキシ

ー」の報告標準を満たすことを確認した。 

 

追加情報（2021/06/28）、連絡可能な同医師（再調査票への回答）から入手したの追

加の自発報告である。原資料の言葉通りの新情報は以下を含んだ： 

本ワクチンと有害事象アナフィラキシー様症状との因果関係は、可能性大であった。 
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化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。 

 カバサール 0.25 は乳汁漏出症のため 2週以内に経口投与され、継続中であった。 

関連する検査は何もなかった。 

血小板第 4因子抗体検査を含む血小板減少症を伴う血栓塞栓症の場合の検査は実施さ

れなかった。 

 

2021/04/28 14:30（ワクチン接種 30 分後）、患者は「アナフィラキシー」を発症し

た。 

報告医師は、それを非重篤、救急治療室へ来院が必要と分類した。 

事象の転帰は、回復であった。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。アドレナリン筋肉内

注射、メプチン吸入、ラクテック点滴静注で治療された。  

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は、以下の通りに評価された： 

随伴症状に関して、メジャー基準は皮膚/粘膜の全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑を含

んだ。マイナー基準は呼吸器系症状の持続性乾性咳嗽、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を

伴わない呼吸困難、咽喉閉塞感を含んだ。 

1 つ以上のメジャー循環器系症状基準かつ 1つ以上のメジャー呼吸器系症状基準である

ため、患者はアナフィラキシーの症例定義のカテゴリー(2)に合致した。 

 

すべてのアナフィラキシー反応の徴候と症状の詳細は以下の通りである； 

皮疹、搔痒感、持続性乾性咳嗽、喘鳴を伴わない呼吸困難、喉のつかえ感、両手振

戦、両上肢しびれ。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

14:20、搔痒感、呼吸困難。 

14:30、アナフィラキシーと診断される。 

14:40、振戦、しびれ。 

14:50、症状軽快した。 

 

患者はアドレナリン、輸液と気管支拡張薬の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害、心血管系、消化器、その他の症状はなかった。 

呼吸器症状として、呼吸窮迫、頻呼吸、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴

を伴わない）、咽喉閉塞感があった。 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、チアノーゼはなかった。呼吸補

助筋の動員増加、後退、喉音発生、嗄声、くしゃみ、鼻漏、その他があったかは不明

であった。皮膚/粘膜として、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身

性そう痒症があった。血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴わない全身性そう痒

症、全身性穿痛感もしくは限局性注射部位蕁麻疹はなかった。眼の充血及び痒みがあ

ったかは不明であった。 
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2021/04/28、血液検査、生化学的検査は実施され、異常なしであった。 

アレルギーの既往歴、アレルギーを示す症状に喘息があった。 

 

事象の報告前、他の何らかの疾患に対し最近受けたワクチン接種はなかった。 

事象の報告前、ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種は受けてなかった。 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチンのワクチン接種前後に、他のワクチン接種は

受けてなかった。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

経過が更新された（原資料との齟齬により、文の「血管浮腫（遺伝性ではない）、皮

疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感はなかった。眼の充血及び痒みがあった

かは不明であった。」は「血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴わない全身性そう

痒症、全身性穿痛感もしくは限局性注射部位蕁麻疹はなかった。眼の充血及び痒みが

あったかは不明であった。」に修正された。）。 
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2555 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

異常感（異常

感） 

神経過敏 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能なその他医療従事者

からの自発報告である。規制当局報告番号 v21105324。 

 

2021/05/07 15:25、44 歳（44 歳 4ヵ月とも報告された）の女性患者は COVID-19 免疫

のため詳細不明の投与経路で BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期

限：2021/07/31、44 歳で）の単回投与を受けた。 

病歴は極度に緊張しやすいであった。 

併用薬はなかった。 

家族歴はなかった。 

予防接種前の体温は摂氏 36.6 であった。 

2021/05/07 15:25（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の初回を受けた。 

事象名は動悸、および腕の違和感と報告された。 

発現日、および発現時間は 2021/05/07 15:30 と報告された。（15:25 腕の違和感あり

と報告された。） 

事象の転帰は 2021/05/08、回復であった。 

事象の臨床経過は次の通り報告された：ワクチン接種後、腕の違和感の症状が出現し

た。ワクチン接種の 5分後、腕の違和感が悪化し、経過観察室の看護師に伝えた。7分

後、動悸の訴えがあり、すぐに救急救命室に入った。 

看護師がバイタルサインを測定したが異常なかった。 

医師は酸素吸入を指示。患者は呼吸困難がなかったため酸素吸入を拒否した。その後

念のため入院にて経過観察となった。 

その翌日患者は回復し、退院となった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/05/07 から 2021/05/08 まで入院）と分類し、事象とワクチ

ンの因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、いいえ。 

 

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

た。 

病歴（報告の通り）はなかった。 

家族歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/05/07 15:30、患者は、動悸を発症し、治療なしで回復した。 

報告者は事象を重篤と評価し（入院/入院期間の延長）、ワクチンとの因果関係は不明

であった。 

2021/05/07 15:25、患者は、腕の違和感を発症し、治療なしで回復した。 

報告者は事象を非重篤（報告の通り）と評価し、腕の違和感とワクチンとの因果関係

は関連ありであった。 

患者は、事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

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

 86 



ワクチン接種を受けなかった。 

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

かった。 

 

報告者のコメント：腕の違和感、および動悸以外のその他症状はなかった。ショック

症状であった場合血圧は低下するはずであるが、血圧は増加傾向にあった。 

報告者は、患者の極度に緊張しやすい性格のためではないかとの推測について確証は

得られなかった。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。正しい翻訳を反映する

ために経過欄を更新した。 

 

追加情報（2021/06/29）：同じ連絡可能な他医療従事者から入手した新情報： 

事象の因果関係（ワクチンによる因果関係は不明であった）、患者情報（患者は被疑

ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他ワクチン接種はなかった。家族歴はな

かった。併用薬はなかった。関連する検査は受けなかった。）、事象の重篤性（腕の

違和感、報告者は事象を非重篤と評価した（報告の通り））、事象の経過であった。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。腕の違和感の因果関係が

「不明」から「関連あり」に修正された。 
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2565 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21106108。 

   

2021/05/07 13:00（38 才時点）、38 歳 7ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、バッチ/ロット番号：ET3674、使用期限：

2021/07/31、初回、投与経路不明、単回量)を接種した。 

病歴は報告されなかった。 

基礎疾患、アレルギー、BNT162B2 ワクチン接種前の最近 1ヵ月以内の予防接種と病気

はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/05/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/07 13:00、患者は BNT162B2 初回接種を受けた。  

2021/05/07 13:15（ワクチン接種の 15 分後）、左手首に直径 10cm 範囲で多形性の膨

疹と発赤を伴うアナフィラキシーを発現した。 

ただちにプレドニゾロン 1日 30mg 分 3 回 2日分を処方したが改善はみられず、市販の

抗アレルギー剤を内服した。  

2021/05/13（ワクチン接種の 6日後）、診察時、膨疹は消失していたが、軽度の発赤

がみられた。患者は通常の勤務をしていた。  

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価

した。 

多形性の膨疹と発赤を伴う事象、アナフィラキシーの転帰は軽快であった。 

 

2021/06/28 に連絡可能な医師から入手した追加情報には、以下が含まれた： 

 

2021/05/07 13:15 頃、患者はコミナティ（筋肉内、上腕外側、単回量）の初回接種を

受けた。 

4 週間以内の過去のワクチン接種および併用薬はなかった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

報告者は、名前が報告されなかった事象（報告された通り）を非重篤と分類した。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は、特になかっ

た。 

 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な医師から報告された新たな情報：被疑薬の詳細

（接種経路および解剖学的部位を更新した）。 

 

追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経過
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データの修正（「化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーは不明であった」

は「化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった」に修正された ）、

患者データの更新。 
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2567 

脳出血（脳出

血） 

 

吐血（吐血） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

歩行補助用

具使用者; 

 

片麻痺; 

 

脳梗塞; 

 

過小食; 

 

骨粗鬆症 

本報告は連絡可能な薬剤師と連絡可能な 2人の異なる医師から入手した自発報告であ

る。ファイザー社医薬情報担当者を介して入手した。 

 

2021/05/12 13:45、87 歳の女性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2(コミナティ、ロ

ット番号：EW4811、使用期限 2021/07/31、単回量、1回目、筋肉内、87 歳時)を接種し

た。 

病歴には脳梗塞（7年前）、右片麻痺および骨粗鬆症が含まれ、ADL（日常生活動作）

自立度は杖・押し車歩行であり、他は自立していた。 

患者の ADL には問題がなく、高齢者施設に住んでいた。 

要介護度もなかった。 

経口摂取も可能であった。 

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

患者がワクチン接種前 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

アレルギーおよび過去の副作用歴は不明であった。 

併用薬には、骨粗鬆症治療薬（剤名不明、内服）、ベネット 17.5mg（1 錠、1日 1回、

使用理由不明）が含まれた。 

ワクチン接種前の体温は、2021/05/12 にセ氏 36 度であった。 

2021/05/12、患者はくも膜下出血、吐血、嘔吐を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/05/12 13:45 (ワクチン接種日)、bnt162b2 単回量、1回目を接種した。 

2021/05/12 18:35、患者は夕食をとり、それが最後に患者の生存が確認された時間で

あった。いつもは自分で着替えて寝ていた。 

2021/05/12 (ワクチン接種同日) 夜、くも膜下出血を発現した。 

2021/05/13 07:45 頃、老人ホームの施設職員が患者の部屋を訪室すると、ソファーに

坐位で口から嘔吐物が出ており、嘔吐と吐血のあとを発見した。着替えないまま座っ

た状態で亡くなっていた。床には嘔吐した形跡があった。  

2021/05/13 07:53、救急要請を行った。 

2021/05/13 08:00、救急隊が到着した。救急隊の到着時、硬直を認め、搬送されなか

った。 

2021/05/14、警察が死因を確認するため、他の病院に剖検を依頼した。 

剖検が実施された。剖検結果の詳細は、以下の通りであった：肉眼的にくも膜下出血

が見られた。しかし、全脳ホルマリン固定後に加割したところ、右視床下部に出血を

認め、脳室穿破していた。剖検情報では、死因は内因性くも膜下出血で、死亡推定時

刻は 2021/05/12、ワクチン接種当日の夜頃であった。日付不明、解剖では脳底動脈瘤

は見られなかった。ワクチン接種前後の異常はなかった。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

最初の医師は、くも膜下出血を BNT162b2（コミナティ）と関連なし、嘔吐を可能性小

と評価した。ワクチン接種と死亡との因果関係に対する考察は、限りなく低い（患者

に基礎疾患はないが、動脈瘤があったのだろう）とのことであった。 

2 番目の報告医師（解剖医）は、事象（くも膜下出血）を重篤（死亡）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 
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事象くも膜下出血の臨床転帰は死亡であった。 

2021/05/12、患者はくも膜下出血のため死亡した。 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告者コメント（解剖医）：患者は、7年前に脳梗塞の病歴があった一方で、ワクチン

接種時に患者は骨粗鬆症の薬 1種類を経口服用していただけで、ADL（日常生活動作）

は自立していた。 抗凝固性薬と抗血小板薬は、投与されていなかった。解剖では、脳

底動脈瘤を示されなかった。ワクチン接種と事象との因果関係が評価不能であった

が、いくつかの類似した症例が過去に報告されたため、本症例を報告した。死体から

の調査結果から、死亡時刻は 2021/05/12 夜であろうと推測された。 

 

最初の医師は以下のようにコメントした： 

検死の結果で警察より、死亡日は 2021/05/14 ではなく、2021/05/12（ワクチン接種同

日）夜から 2021/05/13 朝方までとの事であった。2021/05/13 に施設職員に朝訪室時、

死亡で発見された。 

 

死因及び医師の死因に対する考察は、以下の通りであった：上記の解剖所見より、死

因は右脳出血と考えた（くも膜下出血から訂正された）。  

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は、以下の通りであった：本件 1

例のみをもって、因果関係の評価は困難であった。 

 

追加情報 (2021/05/15): 医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：

v21106434 と v21106953）を介し、連絡可能な医師（解剖医）と連絡可能な薬剤師から

入手した新たな情報は、被疑薬データ（ロット番号と有効期限追加）、併用薬、臨床

検査値、反応データ（事象：くも膜下出血追加）、重篤性（死亡の詳細追加）、臨床

経過、因果関係（評価不能）および報告者コメントが追加された。  

 

追跡調査は不要である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/06/04）：連絡可能な最初の同じ医師から新情報を入手した。因果関

係評価（BNT162b2 とくも膜下出血は関連なしで、嘔吐は関連があるかもしれない）、

被疑薬情報（投与経路）、臨床経過詳細、死因をくも膜下出血に更新、報告者コメン

トが追加された。 

 

追加情報（2021/09/03）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：病歴；併用

薬；事象の詳細；くも膜下出血から修正された新たな事象である脳出血；事象の経

過；死因に対する医師の意見；医師の因果関係。 
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2568 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

振戦（振戦） 

 

転倒（転倒） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

過換気（過換

気） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介して、連絡不可能な消

費者（患者）から入手した自発報告である。追加情報は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を経由して連絡可能な医師より入手した。PMDA 受付番号：v21104780。 

 

2021/04/20 19:30（19:35 とも報告あり）、22 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：ET9096、有効期限：2021/07/31、左

腕、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（22 歳時）。 

病歴および併用薬はなかった。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

患者には、薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内の他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.1 度であった（2021/04/20）。 

2021/04/20 19:30、ワクチンが接種された。 

2021/04/20 19:30（19:35 とも報告あり）、患者は呼吸苦、頻呼吸、および軽度の血圧

低下を発現した。 

有害事象のすべての徴候と症状は、胸部不快感、呼吸苦、過換気および過呼吸であっ

た。 

事象の転帰は、アドレナリン筋注を含む治療にて回復であった。 

反応の臨床経過によれば、2021/04/20 19:30（ワクチン接種同日）、ワクチン接種

後、患者はふらふらと歩きだし、声をかけるが返答なく、崩れ落ちるように倒れると

ころを後ろから抱きかかえベッドに寝かせた。下肢挙上し、バイタル測定を行った。 

患者は、涙目になり不穏な表情を見せた（2021/04/20）。 

患者は、胸部不快感と呼吸困難を訴えた。声かけには反応した。 

2021/04/20（ワクチン接種同日）、数分後に、患者は過呼吸となった。 

喘鳴は認められなかった。 

2021/04/20（ワクチン接種同日）、患者の左大腿外側部にアドレナリン 0.3 mL 筋注し

た。その後過呼吸は軽減した。 

過換気と判断しペーパーバッグ法施行した。SpO2 は 99%であった。その後表情穏やか

となった。 

2021/04/20、患者は、軽度の眼瞼浮腫を発現した。手指の冷感と震えも発現し

（2021/04/20）、目がちかちかした。 

臓器障害に関する情報によると、多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状には、頻呼吸、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があった。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

アレルギーに関連する特定の薬剤（又はいつでも利用できる状態にある）の服用はな

かった。 

事象により、医師またはその他の医療専門家の診療所またはクリニックの受診に至っ

た。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は行われなかった。 
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患者は 2021 年に「頻呼吸」および「軽度の血圧低下」から回復し、2021/04/20 に残り

の事象から回復した。 

報告者意見：喘鳴を伴わない呼吸苦と頻呼吸、軽度血圧低下を認めた。ブライトン分

類のレベル 3かレベル 5か迷った。当時の状況からレベル 5で、血管迷走神経反射が

適当と考えた。 

 

追加情報（2021/07/12）：本報告は、重複症例 2021501849 と 2021506159 の情報を結

合する続報である。現在および今後すべての続報は、企業症例管理番号 2021501849 で

報告される。新情報は以下のとおり： 

臨床検査値、被疑薬の詳細、新しく報告された事象と臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は以前報告した情報の修正報告である。経過は、COVAES の報告者が

消費者（患者）であったことを反映するよう更新された。 

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な医師から入手した新規の情報は、病歴なし、併

用薬の服用なし、アレルギーの既往歴なし、臓器障害に関する情報があった。 

 

追加報告を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。循環虚脱は、事象として

削除された。胸部不快感は、重要な医学的事象として重篤と考えられた。 
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2580 

肺炎（肺炎） 

 

心不全（心不

全） 

 

腹痛（腹痛） 

 

胸痛（胸痛） 

脊椎圧迫骨

折; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号：v21104835 である。 

 

2021/04/20、95 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31、筋肉内投与）

を接種した。 

病歴は、2021/02 不明日の第 8胸椎圧迫骨折、不明日からの骨そしょう症、2021/02/17

から 2021/04/02 まで入院、ミノドロン酸とエルデカルシトールを服用、60 代から不明

日からの高血圧症であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ミノドロン酸とエルデカルシトールを以前に服用した。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかどうかは不明で

あった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかどうか

は不明であった。 

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

ワクチン接種を受けていなかった。 

2021/04/20（ワクチン接種日）、患者は初回の BNT162B2（コミナティ、筋注内注射、

ロット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31）の接種を受けた。 

事象発現日は、2021/04/24 と報告された。 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 

2021/02/17 から 2021/04/12 まで、第８胸椎圧迫骨折、骨粗鬆症の加療目的で、当病院

の整形外科に入院した。 

2021/04/20（ワクチン接種の同日）、ワクチンの初回投与が実施された。 

2021/04/24  06:00 ごろ（ワクチン接種の 4日後）、胸腹部を苦しそうにしているのを

家族が気づき、家族が救急車を要請し、当病院に搬送された。 

同日、心不全、肺炎への加療が必要とされ入院した。 

事象名は、心不全と報告された。 

関連する検査値は以下: コロナ抗原: 2021/04/24 の PCR 陰性、 2021/04/24 の BNP   

pg/mL 正常値 18.4、2021/04/24 の WBC は 10700 uL（正常値：3300 から 9000）、 

2021/04/24 の CRP は 0.96 mg/dL（正常値：0 から 0.4）、 2021/04/26 の心エコーは

Severe AS;EP52%。 

報告者は事象を重篤（入院期間：2021/04/24 より）と分類し、事象とワクチンとの因

果関係を評価不能と評価した。事象の他要因（他の疾患等）の可能性はあるとされた

が、要因は提供されなかった。 

2021/04/28（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

追加報告(2021/07/05): 連絡可能な同医師より入手した新情報：既往歴、薬歴、検査

値 

 

再調査は完了した。追加情報の入手予定はない。 
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修正：本追加報告は、文言：「事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン

接種を受けたかどうかは不明であった」、「Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種

の前後に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった」を反映し、文言「ワク

チンとの因果関係があった。」を削除するため、以前報告された情報を修正するため

に提出された。 
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2585 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

疼痛（疼痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（環状紅

斑） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

ダニアレル

ギー; 

 

動物咬傷; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

肩回旋筋腱

板症候群 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な看護師から入手した自発

報告である。 

2021/04/21、11:00 に 58 歳の女性患者は、58 歳時に COVID-19 予防接種（使用理由）

のため、BNT162B2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：ロット番号：ET3674、有効

期限：2021/07/31、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/04/23（ワクチン接種 2日後）、患者は多形紅斑を発現した。 

反応の詳細は次のように報告された： 

2021/04/21、患者は病院で BNT162B2 の接種を受けた。 

2 日後、多形紅斑が確認された。 

その後、痛みとかゆみを感じた。近隣の皮膚科に通院したが、回復しなかった。 

2021/05/07、患者は皮膚科受診を予定していた。原因がワクチンかどうか不明であっ

たが、そのような気がしていた。 

患者は働くことは可能であったが、夜にかゆみと痛みが発現した。 

副反応の転帰は、未回復であった。 

 

報告者は、副反応を非重篤、被疑薬との因果関係を可能性大と判断した。 

 

併用薬（副反応発現の 2週間以内に受けた）にはいかが含まれた（報告通り）： 

2021/04/06 から 2021/04/19 まで、右肩石灰化健炎のためリリカ 75mg（プレガバリン

OD75）。 

2021/04/06 から 2021/05/27 まで、右肩石灰化健炎のためロキソプロフェン。 

2021/04/06 から右肩石灰化健炎のためレバミピドを継続中。 

2021/04/20 から右肩石灰化健炎のためリリカ 25mg(プレガバリン OD25)を継続中。 

2021/06/08 から右肩石灰化健炎のためカロナール（200）を継続中。 

患者の病歴（ワクチン接種時のいかなる疾患も含む）（報告通り）は 2021/04/06 から

罹患中の右肩石灰化健炎があげられた。 

2021/04/06 から関連する詳細には関節内注射のカルボカイン/ケナコルトがあり、終了

日は不明だった。 

  

多形紅斑の発現日は 2021/05/07（報告通り）で罹患中であった。関連する詳細には

2021/05/07 の皮膚生検があった。環状紅斑は発現日不明であり、罹患中だった。関連

する詳細には 2021/05/11 の生検結果があり、薬剤によるものと診断された。臨床検査

は 2021/05/07 の血液検査があったが、結果は報告されなかった。 

  

副作用名は報告されなかった。発現日は 2021/04/22（報告通り）と提供された。副反

応の転帰は、後遺症を伴う回復（皮膚症状は回復しなかった。依然として外用薬を受

けている）と報告された。重篤性基準および因果関係は提供されなかった。 

  

反応のすべての徴候および症状： 

2021/04/21、ワクチン接種を行った。 

2021/04/23（2 日後）（報告通り）、多形紅斑、痒みおよび関節の痛みがあった。 

2021/04/27、患者は近医の皮膚科を受診し、外用薬を処方されるも症状は増悪した。 
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2021/05/07、患者は病院の皮膚科医を受信した。皮膚生検となり、内用薬および外用

薬が処方され、ステロイドが開始された。 

2021/05/18、患者はステロイドの服用を中止した（一時的な改善）。皮膚症状はその

後も続いた。患者は現在も外用薬で対処していた。 

反応の時間的経過： 

ワクチン接種の 2日後、疼痛は両肘両膝関節に沿って広がり、時間の経過とともに両

下肢まで広がった。 

ワクチン接種の 2週間後、疼痛は全身に広がり、関節痛が出現した。現在では関節痛

はなく、そう痒は続いた（軽減される）。 

患者は、副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬による医学的介入を要した。 

詳細： 

2021/05/07 から 2021/05/18 まで、ステロイドが使われた。患者はその後も必要と述べ

たが、ステロイドの副作用が強度なため、2021/05/18 にて使用を中止した。 

  

臓器障害についての情報は次の通り： 

多臓器障害はないと報告されたが、皮膚/粘膜は、はいにチェックがされた（全身性紅

斑、皮疹を伴う全身性そう痒症および全身性穿痛）。 

患者は、環境性および虫刺症/刺傷のアレルギーを示す既往歴があった。 

詳細：花粉症（スギ、ヒノキ）、ハウスダスト、ハリネズミだった。 

アレルギーの既往歴に関し、患者は副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬を使用

した。 

詳細：アレグラを服用接種、プレドニンであった。 

  

患者は、副反応の報告前にその他の疾病のためにワクチンの接種を受けなかった。 

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

種を受けなかった。 

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

かった。 

 

疼痛は両肘両膝関節に沿って広がり、時間の経過とともに両下肢まで広がったの副反

応の転帰は回復した。一方で、痒み、疼痛、多形紅斑および環状紅斑は回復しなかっ

た。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報が求められた。 

 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な同一の看護師から新規情報を入手した： 

被疑薬の詳細（投与期間、ロット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31）、病歴、併

用薬、臨床検査値および反応データ（新しい副反応：環状紅斑）。 

 

追加情報入手が完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：経過のデータを「皮膚/
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粘膜は、はいにチェックがされた（全身性紅斑および全身性穿痛）」から「皮膚/粘膜

は、はいにチェックがされた（全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症および全身性

穿痛）」に訂正した。 

2615 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

本報告は、ファイザー社 MR 経由で、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

2021/05/12（ワクチン接種日）、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号 EX3617、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、

47 歳時）の接種を受けた。 

関連する患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/04/27 頃（ワクチン接種後経過日数、経過日時不明）、患者はアナフィラキシー

を発現した。 

2021/09/10 現在、2021/05/12、ワクチン接種後、すぐに呼吸困難が起き、それからア

ドレナリン注射後に回復したと報告された。 

事象アナフィラキシーと呼吸困難により入院した。 

有害事象は、2021/05/12 に認めた。 

その翌日（2021/05/13）、回復し、退院した。 

2 回目のワクチン接種は、ドクターストップにて不可となる。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーの状況は不明だった。 

事象呼吸困難と BNT162b2 との因果関係は、確実にチェックした。 

事象の重篤性および事象・アナフィラキシーと BNT162b2 との因果関係は未報告であっ

た。 

2021 年日付不明（ワクチン接種後経緯日数不明）、事象の転帰は回復であった。 
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追加情報（2021/09/10）： 

連絡可能な薬剤師から報告された新情報は、以下を含む： 

被疑薬の詳細（ワクチン接種日、ロット番号、使用期限は追加された）、反応の詳細

（追加事象）、臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

2628 

ストレス（ス

トレス） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

期外収縮（上

室性期外収

縮） 

 

動悸（動悸） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

上室性期外

収縮; 

 

不整脈 

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

での連絡可能な医師からの自発報告である。 

  

2021/03/29 15:00、60 歳女性患者（妊娠なし）は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、単

回量、2回目)を左腕に接種した（60 歳時）。 

病歴として、不整脈、上室性期外収縮（以前より時々起きていた）があった。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受けておらず、Pfizer-

BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

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

た。 

既知のアレルギーおよび関連する薬歴はなしと報告されている。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

接種前に COVID-19 の診断は受けていなかった。 

接種後、COVID-19 検査は実施していない。 

併用薬は報告されていない。 

過去のワクチンとして、2021/03/08、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、単回量、筋肉内、左腕）を筋肉

内（接種の解剖学的部位：左腕）接種し（60 歳時）、気分不良が出現した。 

2021/03/29 15:15、接種 10 分後から動悸、気分不良が発現した。 

ECG モニター上は、上室性期外収縮が認められた。 

食欲不振、倦怠感が出現した。 

以前より時に不整脈があった。事象に対する治療を受けていない。 

追加情報（2021/06/29）には、医師のフォローアップレターの回答として、以前より

時に不整脈を認めており、他院で経過観察の方針となっていたと報告された。 

1 回目接種の際も気分不良を認め、2回目接種でより強く気分不良、倦怠感が出た。 

ストレスがかかり、その為、過去に時々起きていた上室性期外収縮を来したと思われ

る。 

不整脈、上室性期外収縮、動悸は、ワクチン接種の副作用の可能性は低いと考えられ
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る。 

2021/03/29 15:10、動悸、気分不良、上室性期外収縮、食欲不振、倦怠感があった。 

2021/03/29、不整脈があった。 

報告者はすべての事象を非重篤と分類した。 

ワクチンと AE との因果関係： 

動悸：可能性小、気分不良：可能性大、上室性期外収縮：可能性小、食欲不振：可能

性大、倦怠感：可能性大、不整脈：可能性小。 

不整脈、上室性期外収縮、動悸は 2021/03/30 に回復し、気分不良、倦怠感、食欲不振

は 2021/03/31 に回復したが、ストレス下のその他の事象の転帰は不明である。 

  

追加情報（2021/06/29）： 

フォローアップレターに応じた連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下の通

り： 

因果関係、RMH、過去のワクチン接種による事象が追加された。事象の発現日と転帰日

が追加された。新規事象（ストレスがかかり）が追加された。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。動悸の因果関係が更新さ

れた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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2650 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

疼痛（疼痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

 

腫脹（腫脹） 

食物アレル

ギー 

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

機構（PMDA）を介して、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21105007。 

  

患者は 31 歳の女性であった（31 歳と 3ヶ月と報告された、ワクチン接種時、妊娠して

いなかった）。 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者は、そばに対する食物アレルギーがあった。 

併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンの接種はなかった。ワクチン接種

前、COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン接種以来、COVID-19 の検査は行われ

ていない。 

 

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

ト番号：ET3674 および有効期限：2021/07/31、筋肉内投与、1回目、単回量、接種時

31 歳）を接種した。 

 

2021/04/28 14:15（ワクチン接種 10 分後）、重篤な副反応である末梢神経障害が発現

した。当初、右腕の腫れ、疼痛（右頬から右指先にかけて）があったと報告された。  

2021/04/30 時点においても右側に違和感が残っていた。 

事象は非重篤と報告された。 

「腫れ」「疼痛」「右腕の違和感」の治療は受けていない。 

末梢神経障害の臨床経過は次のように報告された： 

患者は右腕にワクチンを接種した。 

ワクチン接種 10 分後、右腕のしびれ、腫れ、疼痛、14:10 (ワクチン接種から 5分

後)、ワクチン接種部位に痛み、熱感を生じ、14:20 (ワクチン接種から 15 分後)、右

頬から右指先にかけてしびれが生じ、(膜に包まれたような感じがして、力が入りにく

かった。 

頬は麻酔をしたような感じであり患者はかろうじて明確に表現することができた(呂律

は回るが動かしにくかった)。 

2021/04/30、症状は軽減してきたが、右腕に違和感が残っていた。 

2021/05/06、症状が消失していることを確認した。 

事象に対する治療はなかった。 

2021/05/06、事象は回復した。 

薬剤師は、腫れと疼痛は末梢神経障害とは別の独立した事象であると評価した。 

事象のワクチンとの因果関係は、可能性大であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を「評価不能」と報告

した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は「いいえ」と報告された。 

 

報告者意見は次の通り：医師の診察を受けていないので、因果関係の評価はできない

が、ワクチン接種後 10 分という短い時間で症状が出ているため、関連がある可能性が

高いと考えられる。 

 

追加情報（2021/06/15）：同じ連絡可能な薬剤師から報告された新たな情報は、以下

を含む：事象情報およびコメント。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

臨床情報で更新された経過 (14:10 (ワクチン接種から 5分後)、ワクチン接種部位に

痛み、熱感を生じ、14:20 (ワクチン接種から 15 分後)、右頬から右指先にかけてしび

れが生じた(膜に包まれたような感じがして、力が入りにくかった。頬は麻酔をしたよ

うな感じであり患者はかろうじて明確に表現することができた)。 
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2708 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

喘息; 

 

過敏症 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21106610。   

患者は 29 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。  

家族歴は報告されなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は、不明であった。 

既往に喘息があるが、ここ数年有意症状なく無治療であった。アトピー性皮膚炎の既

往もあった。  

1992 年から、喘息を発現した。 

1992 年から、アトピー性皮膚炎を発現した 

以前のアレルギー既往として、喘息と蕁麻疹を引き起こしたことがあった。 

COVID ワクチン前、4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/04/20 14:30、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット

番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、筋肉内）の初回投与を接種した。  

2021/05/11 14:15（ワクチン接種日）（29 歳時点）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、

2 回目、投与経路不明、単回量)を接種した。 

2021/05/11 14:30（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/05/11（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/05/12、患者は退院した。  

2021/05/12（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は軽快であった。   

事象の経過は次の通り： 

2021/05/11（ワクチン接種日）、ワクチン接種後 30 分程度で、ふらつき、冷汗、頭

痛、体熱感を発現した。 

ワクチン接種後 60 分程度で喘鳴の訴え、歩行困難となり、当院外来を受診、顔面およ

び両腕に紅斑を発現した。 

メチルプレドニゾロン・ナトリウム・コハク酸塩（ソル・メドロール）40mg およびア

ミノフィリン水和物（アミノフィリン）125mg を投与した。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。  

他疾患や他要因の可能性は提示されなかった。  

関連する検査は、実施されなかった。 

有害事象の詳細は以下の通り報告された： 

2021/05/11 14:15、アナフィラキシーを発現した。 

事象は非重篤と評価された、入院期間は 1日間（報告のとおり）であった。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、報告されなかった。 

日付不明、事象の転帰は、軽快であった。 

この事象のために、フェキソフェナジンの処置を受けた。 

経過は以下の通り報告された： 

2021/05/11、2 回目のワクチン接種を受けた、30 分の経過観察後、外来を受診した。 

体熱感、頭痛、ふらつき、吸気時背部痛、上気道性喘鳴とワクチン接種部位の蕁麻疹

があった。 
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14:45、KT36.7 度、P 84bpm、BP 134/83、SpO2 99%（RA）。 

15:15、KT36.6 度、P 76bpm、BP 125/66、SpO2 97%（RA）。 

意識清明、胸部 wheeze 極軽度。 

腹部肥満または圧痛はなかった。 

患者は、喘息とアトピー性皮膚炎の病歴を持っていた。しかし、数年間無症状なので

治療は受けていなかった。 

喘息症状の悪化のため、ソルメドロール 40mg とアミノフィリン 125mg が投与された。 

フェキソフェナジンを服用した。 

アナフィラキシーと考慮され、経過観察のため入院とし、翌日軽快したため退院とな

った。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は以下の通りに評価された： 

ステップ 1（随伴症状）は、Major 基準の呼吸器系症状として上気道性喘鳴、Minor 基

準の皮膚症状/粘膜症状として接種局所の蕁麻疹を発現した。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）では、全てのレベルで確実に診断されてい

るべき事項（診断の必須条件）として報告された： 

徴候及び症状の急速な進行。複数の（2つ以上）器官系症状を含むであった。 

ステップ 3（カテゴリーのチェック）では、症例定義に合致しない評価： 

カテゴリー（2）レベル 2「アナフィラキシーの症例定義」であった。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は以下の通り報告された： 

上気道性喘鳴、ワクチン接種局所の発赤と蕁麻疹。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通り報告された： 

ワクチン接種後 30 分、穏やかに喘息症状を誘発。 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液と気管支拡張薬の医学的介入を

必要とした。詳細：ソルメドロール 40mg、アミノフィリン 125mg、生食 500、フェキソ

フェナジン（p.o）。 

臓器関連の情報： 

呼吸器および皮膚／粘膜症状の多臓器障害が、あった。 

上気道性喘鳴の呼吸器症状が、あった。 

心血管系の症状はなかった。 

その他を含む皮膚／粘膜症状が、あった。詳細：ワクチン接種局所の蕁麻疹。 

消化器症状はなかった。 

その他のいかなる症状もなかった。 

以前に、喘息と蕁麻疹を引き起こしたアレルギー既往を持っていた。 

現在このアレルギーに対して、特定の薬剤（又はいつでも利用できる状態）は、受け

ていなかった。 

事象の報告前に、コミナティの 1回目のワクチン接種を受けた。 

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

接種を受けなかった。 

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

報告医師のコメントは次の通り： 

患者は 1日入院の後、症状増悪なく軽快した。  

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関するさらなる情報は次の通り： 
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レベル 2-2：（基準）1つ以上のメジャー循環器症状（または 1つ以上のメジャー呼吸

器症状）および 1つ以上の異なる器官（循環器および呼吸器は除く）で 1つ以上のマ

イナー症状。皮膚/粘膜症状：接種局所の蕁麻疹、呼吸器症状：上気道性喘鳴。 

本ワクチンと有害事象との因果関係は以下の通り報告された： 

アナフィラキシー：ワクチンとの因果関係は、可能性大と評価された。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

同じ医師の追加調査票から報告された新情報は、初回投与、病歴、併用薬と事象の詳

細であった。 
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2737 

ヘノッホ・シ

ェーンライン

紫斑病（ヘノ

ッホ・シェー

ンライン紫斑

病） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

くも膜下出

血; 

 

外科手術; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

春季カタ

ル; 

 

脂質異常

症; 

 

頭蓋内動脈

瘤; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介して、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/04/28 14:15（接種時 56 歳）、56 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EW4811、有効期限： 2021/07/31、筋肉

内投与、初回、単回量）を左腕に接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンの接種はなかった。 

病歴は、2型糖尿病（2016 年から継続中）、脂質異常症、高血圧（2013 年から継続

中）、脳動脈瘤、高コレステロール血症（2013 年から継続中）、花粉症、クモ膜下出

血（2013 年、2013/08/26 に緊急手術）, 

春季カタル（2014 年から継続中）があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンの接種はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

医薬品、食品、または他の製品に対するアレルギーは持っていなかった。 

併用薬は、高血圧に対するアムロジピン（2014/01/09 から継続中）、高血圧に対する

カンデサルタン（2014/11/15 から継続中）、高コレステロール血症に対するロスバス

タチン（2015/10/22 から継続中）、エンパグリフロジン（使用理由不明、開始日、終

了日不明）、糖尿病に対するエンパグリフロジン（ジャディアンス、2021/04/15 から

継続中）、花粉症に対するフルオロメトロン（フルメトロン）（2021/04/15 から

2021/05/01 まで）であった。 

2021/05/01（ワクチン接種 2日後）、両下腿の皮疹が発現した。 

2021/05/05（ワクチン接種 6日後）、症状は両下肢全体に拡大した。 

2021/05/07（ワクチン接種 8日後）、病院を受診し、アレルギー性紫斑病（IgA 血管

炎）と診断された。 

同日（2021/05/07）、消退傾向を認めた。日時不明、尿潜血陽性も確認されたが、急

性腎障害はなかった。 

2021/0712 時点で、関連する検査は以下の通り報告された。 

2021/05/07、採血、検尿を実施し、結果は尿潜血+、たんぱく 2+であった。 

2021/05/18、検尿を実施し、結果は尿潜血+、たんぱく+-であった。 

2021/05/28、検尿を実施し、結果は尿潜血+++、たんぱく++であった。 

2021/05/28、皮膚生検を実施し、壊死性血管炎所見とコメントされた。 

2021/06/18、検尿を実施し、結果は尿潜血 2+、たんぱく+-であった。 

2021/07/02、検尿を実施し、結果は尿潜血 2+、たんぱく+-であった。 

血小板第 4因子抗体検査はなかった。 

2021/05/01（ワクチン接種 3日後）、IgA 血管炎が発現し、報告者は、本事象を医学的

に重要な事象（2021/05/31 から 2021/06/12 まで入院）と分類し、BNT162B2 と関連あ

りとした。 

事象の転帰はプレドニン経口投与の治療を開始したが未回復であった。 

コメント／経過は以下の通りであった。 

2021/04/28（ワクチン接種同日）、ワクチン第 1回を接種した。 

2021/05/01（ワクチン接種 3日後）、下腿に紫斑が出現した。 

2021/05/05（ワクチン接種 7日後）、四肢、体幹に紫斑が出現した。 
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2021/05/07（ワクチン接種 9日後）、報告者の病院を受診した。所見と尿検査で IgA

血管炎と診断された。デルモベート外用が開始された。 

2021/05/18（ワクチン接種 20 日後）、症状が再増悪した。 

2021/05/28（ワクチン接種 30 日後）、下肢から皮膚生検を実施した。 

2021/05/31（ワクチン接種 33 日後）、他の病院の皮膚科へ入院した。 

2021/06/04（ワクチン接種 37 日後）、病理診断が壊死性血管炎となり、IgA 血管炎の

診断が確定した。プレドニゾロン 20 mg/日の内服が開始された。皮膚所見が軽快し

た。尿潜血が 3+から 1+と改善した。 

2021/06/12（ワクチン接種 45 日後）、退院した。 

2021/06/18（ワクチン接種 51 日後）と 2021/07/02（ワクチン接種 65 日後）、別の病

院の皮膚科を受診し、所見が改善した。 

2021/07/02（ワクチン接種 65 日後）、プレドニゾロンが 20 mg から 15 mg/日へと減少

された。 

有害事象のすべての徴候および症状には、紫斑、血尿、たんぱく尿があった。 

有害事象の時間的経過には以下が記入されていた。 

2021/04/28（ワクチン接種同日）、第 1回ワクチン接種を行った。 

2021/05/01（ワクチン接種 3日後）、下腿に紫斑が出現した。 

2021/05/05（ワクチン接種 7日後）、四肢、体幹に紫斑が拡大した。 

2021/05/07（ワクチン接種 9日後）、初診。 

必要とした医学的介入には副腎皮質ステロイドのプレドニゾロン 20 mg/日内服開始が

あった。 

臓器障害に関する情報は以下の通りであった。 

該当した Minor 基準：皮膚／粘膜（四肢および一部体幹に紫斑）およびその他の症状

／徴候として尿潜血 3+、尿たんぱく 2+。 

検尿を含む実施した検査は以下の通りであった。 

2021/05/07（ワクチン接種 9日後）、尿潜血 1+、たんぱく 2+ 

2021/05/18（ワクチン接種 20 日後）、尿潜血 1+、たんぱく+- 

2021/05/28（ワクチン接種 30 日後）、尿潜血 3+、たんぱく 2+ 

事象の転帰は未回復であった。 

事象両下腿の皮疹に対して治療は行わなかった。 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問につながる

と述べた。 

事象は医学的に重要であると評価された。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

追加情報（2021/07/05）：追跡調査を完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/12）：同一の連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通りで

あった。 

臨床検査の詳細、病歴の詳細、併用薬の詳細、事象の詳細。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「IgA 血管炎」の
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発現日は「2021/05/01（ワクチン接種 3日後）、IgA 血管炎を発現した」に更新され

た。 
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2744 

意識消失（意

識消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

転倒（転倒） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21105167。 

患者は、26 歳 5ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮される点はなかっ

た。 

2021/04/28、15:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、初回、単回量、投与経路不明、26

歳時）を接種した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/04/28、17:00 頃（ワクチン接種日）、机で仕事中に意識消失し、床に倒れた。 

すぐに意識を回復した。 

頭部 CT で特記所見はなかった。その他、神経学的症状もなく、バイタルは安定してお

り、迷走神経反射であると考えられた。 

2021/04/28、21:00 頃（ワクチン接種日）、帰宅後、重度の頭痛、嘔気、嘔吐が発現

し、移動困難/歩行困難となったため、来院した。 

消化器症状のみ（軽度の心窩部痛）であり、下痢はなかった。アナフィラキシーのよ

うな、他の症状はなかった。 

自宅で様子観察となった。 

2021/04/29（ワクチン接種 1日後）、症状は軽快していた。 

報告医師は、本事象を重篤と分類し、本事象と BNT162B2 の因果関係を「関連あり」と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

2021/09/10 の追加報告時に、連絡可能な同医師が次の通り報告した： 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種していなかった。 

ワクチン接種から 2週間以内にその他の薬剤を投与しなかった。 

病歴はなかった。 

関連する検査を受けていない。 

2021/04/28 17:00 頃（ワクチン接種約 2時間後）、迷走神経反射が発現した。 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係をその他（あると思われる）と評価した。事

象の転帰は回復した。本事象は、新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要はなか

った。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

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

接種を受けていなかった。 

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

た。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

接種前の体調は良好で、既往歴もなかった。ワクチン接種が関係していると考えられ
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た。症状の程度も強く、心因性ではなかった。 

 

追加情報（2021/09/10）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：ワクチン接種

の詳細、迷走神経反射に関する事象および治療の詳細、迷走神経反射の転帰を回復に

更新。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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2790 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

眼の障害（眼

の障害） 

 

発熱（発熱） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

  

本症例はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能医師（患者）から入手した自

発報告であり、連絡可能な同医師からの追加情報である。 

2021/04/21 10:00、53 歳男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2 (コミナティ、ロ

ット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、単回量）左三角筋内に初回接種した。 

病歴はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

2021/04/21 10:00、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

ER2659、有効期限：2021/06/30、左上腕（三角筋）、筋肉内投与、1回目、単回量、53

歳時）を接種した。 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/04/28（ワクチン接種 7日後）、顔面神経麻痺が発現し、報告医師は非重篤と分

類した。 

2021/06/23、事象の転帰はメチコバールで治療され、回復した。麻痺に起因する左眼

閉眼不能が発症した。 

2021/06/09、頭部 CT が実施され、結果は正常であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

コメントと経過は下記の通り： 

2021/04/21、コミナティワクチンを接種した。 

2021/04/22～左三角筋に筋肉痛/筋肉痛があった。発熱/摂氏 37.9 度であった。 

2021/04/26 まで特変なかった。 

2021/04/27、起床時、左顔面に異常あり、顔面神経麻痺であった（報告の通り）。麻

痺スコア：4/40 であった。ステロイドパルス 10 日間が開始された。 

2021/05/03、鍼灸とメチコバール服用にて治療された。 

2021/06/03、麻痺スコア：12/40 であった。 

2021/06/23、麻痺スコア：32/4（報告の通り）まで回復した。 

2021/06/26、現状維持された。 

2021/06/23、事象顔面神経麻痺の転帰は回復、他の事象転帰は不明であった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種はなかった。 

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

接種はなかった。 

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

ワクチンと事象末梢性左顔面神経麻痺との因果関係は確実であった。 

 

追加情報（2021/07/01）、連絡可能な同医師からの新情報は以下の通り： 

ワクチン接種日、ロット番号、使用期限、投与経路、接種の解剖学的部位、新たな事

象（筋肉痛／左上三角筋筋肉痛、発熱／摂氏 37.9 度）、事象発現及び転帰日、臨床経

過。 

 

追跡調査は完了し、追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：顔面神経麻痺

の転帰および経過の詳細が更新された。 
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2828 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

妊娠 

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

告である。PMDA 受付番号：v21105484。 

 

患者は 31 歳の女性であった。 

予診票での既往歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）として、妊娠 13 週があった。 

2021/04/30 12:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：提供なし、初回、筋肉内、単回量）の接種を受けた。 

事象名は血管迷走神経反射と報告された。開始日時は 2021/04/30 12:30（ワクチン接

種から 15 分後）であった。 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

12:15、ワクチンを接種した。 

15 分経過し、帰宅しようと立ち上がったところ倒れた（患者本人曰く、そこから記憶

がなくなった）。 すぐに駆け寄り、呼びかけたところ速やかに意識が回復した。皮膚

症状、呼吸器症状、消化器症状はなかった。  

30 分ほど臥位で安静にしていたが、座位に戻ると収縮期血圧が低下（60mmHG）した。

静脈路を確保し 500ml 補液したところ、歩行可能となり徒歩で帰宅した。 

報告者は本事象を非重篤に分類し、本ワクチンとの因果関係を評価不能とした。他要

因（他の疾患等）の可能性として、妊娠 13 週があった。 

患者が BNT162b2 前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であった。

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を接種したかは不明であった。 

病歴はなかった。 

事象に対して関連する検査はなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象の検査はなかった。 

報告者は最終的な診断報告を血管迷走神経反射と報告した。 

報告者は事象の血管迷走神経反射を非重篤と評価し、薬剤ではなく、注射行為との因

果関係ありと述べた。 

患者は血管迷走神経反射のため、救急治療室の受診を要した。 

血管迷走神経反射の結果として、治療処置はリンゲル液（ラクテック）500ml の静注点

滴であった。 

2021/05/21、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（ロット番号：EY4834、有効期限：

2021/08/31、筋肉内、単回量、2回目）の接種を受け、問題なく帰宅した。 

報告者は、アナフィラキシー様症状はないと述べた。 

2021/04/30、事象の転帰は回復であった。 

 

ロット／バッチ番号に関する情報を要請中である。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過を以下の通りに修

正：経過（「帰宅しようと立ち上がったところで倒れ、帰宅した」 ）の部分を「帰宅

しようと立ち上がったところ倒れた」へ修正した。 

 

追加情報（2021/06/18）：同医師から報告された新たな情報は以下の通り： 
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被疑薬詳細（接種経路の追加）、副反応値（倒れたと坐位に戻ると収縮期血圧が

60mmHg まで低下したを削除した）と臨床経過詳細。 

 

追加調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

事象名「妊娠時のワクチン曝露」は「妊娠 13 週時のワクチン暴露」へ更新され、「妊

娠時の母体の曝露、妊娠前期」としてコードされた。 

2847 

内出血（内出

血） 

 

接種部位内出

血（ワクチン

接種部位内出

血） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

である。 

報告者は 5人の患者について同一事象を報告しており、本報告は５つの報告の１つ目

である。 

 

日付不明、年齢不明の女性患者は、covid-19 免疫化のため２回目の bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号の報告なし、投与経路不明、単回量）を接種した。 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は内出血の症状及び接種部位内出血を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号の情報を要請した。 

 

追加情報(2021/07/08): ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な同一薬剤師から

入手した新情報は以下の通り：事象の詳細情報（新規事象追加：接種部位内出血）及

び事象の臨床経過の追加。 

 

修正：この追加情報は以前報告した情報の修正報告である：被疑薬投与経路のデータ

欄「静注」が削除され、経過は「投与経路不明」に更新された。また、事象「コミナ
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ティ静注」が削除された。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずロット/バ

ッチ番号が入手できなかったことを通知するために提出する。追跡調査は完了し、こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

2870 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

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

である。PMDA 受付番号：v21105443。 

2021/04/23 15:30、38 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、ロット番号：ER7449、使用期限: 2021/06/30、投与経路不明、単回投与 0.3ml)を

1 回目接種した（38 歳時）。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

患者は、薬や食品で、重いアレルギー症状（アナフィラキシー等）を起こしたことが

あった。原因となった薬/食品は、薬疹を引き起こした抗生剤であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状は薬剤が含ま

れ、詳細は抗生剤（ほぼ全て）、デパスであった。 

アレルギーの既往歴に関連して患者が服用していた（またはいつでも利用できる状態

の）特定の薬剤は、抗ヒスタミン薬で、詳細はオロパタジンであった。 

2021/04/23 16: 30（ワクチン接種と同時刻）、蕁麻疹が発症した。 

2021/04/26（ワクチン接種 3日後）、事象蕁麻疹の転帰は回復であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

15:30（報告通り）ワクチン接種し、30 分間接種会場にて待機した。 

16:30 頃首の赤みを指摘され、救急外来を受診した。 

皮疹は体幹部は無く、前胸部、頸部両側に紅斑が散在していた。診察中に右前額部に

発赤と掻痒感出現してきた。粘膜症状はなかった。 

循環器、呼吸器、消化器症状はなかった。 

2021/04/23、血液検査含む関連する検査が実施され、結果は、CRP 1.107mg/dl、基準

値（0-0.14）であった。バイタルサイン：142/102、脈拍数 73、摂氏 37.2 度、呼吸数

12/分、98%（RA）。診察中、発赤部位と掻痒感拡大し、投薬を開始した。 

19:00 頃、症状の消失を確認した。 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン剤を含む医学的介入を必要とした。患者

には多臓器障害があった。患者は呼吸器、心血管、消化器の多臓器症状はなかった。

患者は、全身性蕁麻疹と全身性紅斑を含む皮膚/粘膜症状があった。抗ヒスタミン剤と

ステロイドが静注で投与された。 

救急外来にて経時的に症状改善、ほぼ消失を確認した。 

プレドニン錠を処方され、自宅帰宅した。 
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2021/04/26、内科外来再診し、発赤は 2021/04/23 に消失を確認した。 

プレドニン錠が処方された。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を関連ありと評価し

た。 

症状が「その他の反応」であると報告した。 

事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/08/06）：新たな情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で同

じ連絡可能な医師から受領した。PMDA 受付番号：v21105443 に含まれたのは：事象の

追加、関連する臨床検査値、事象終了日、臨床経過情報。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：事象（血圧上昇）は経

過から削除された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 115 



2874 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本症例は連絡不可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/04/21、26 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、バッチ/

ロット番号は報告されなかった、筋肉内、単回量、初回)の接種を受けた、(ワクチン

接種時 26 歳時) 2021/05/19、COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、バッチ/ロ

ット番号は報告されなかった、筋肉内、単回量、2回目)の接種を受けた。(ワクチン接

種時 26 歳時)  

患者は、病歴がなかった。 

喫煙経験がなかった。 

過去のワクチン接種（4週以内）と併用薬はなかった。 

新型コロナウイルスの感染と薬効欠如を発現した。 

報告時、患者はホテルで療養していた。 

2021/06/28 現在、事象経過は、以下の通りだった： 

2021/05/01、PCR 陽性、PCR 法による SARS-CoV2 検査 、又はその他民間検査又は公衆

衛生検査は、陽性を示した。 

2021/05/03、患者は COVID-19 肺炎（血液検査とＸ線テスト）の画像検査のために、私

立病院を受診した。 

関連検査は以下のとおり： 

2021/05/03、血液検査（白血球数［好中球数、リンパ球数を含む］、ヘモグロビン、

血小板数、凝固パラメータ ［PT、PTT、D-ダイマー、INR]、フィブリノゲン、B細胞及

び T細胞機能試験など）は問題なしであった。 

2021/05/03、レントゲン検査では肺に少し白い影があった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

2021/05/04、ホテル療養した。 

2021/05/09、退所した。 

2021/05/29、腹痛、吐き気と下痢症状が発現した。 

2021/05/29、患者は新型コロナウイルス感染した。 

報告者は事象を非重篤と評価した。 

不明日、薬効欠如を発現した。 

不明日、患者は SARS-CoV2 陰性であった。 

診断時、患者が SARS-CoV2 抗体を保有していたかは不明であった。 

患者は安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 

患者は酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人口呼吸器を必要としなかった。 

SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 

患者は COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による治療、あるい

は他のワクチンの接種を受けていなかった。 

報告者は、多臓器障害はないと考えた。 

呼吸器は影響を受けなかった。 

循環器系は影響を受けなかった。 

消化器／肝臓系は影響を受けなかった。 

血管系は影響を受けなかった。 

腎臓系は影響を受けなかった。 

神経系は影響を受けなかった。 
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血液系は影響を受けなかった。 

外皮系は影響を受けなかった。 

報告者は、新型コロナウイルス感染とワクチンとの因果関係を可能性大と記述した。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

2021/04/26、患者（母親）が感染と診断され、その後 PCR 検査され、陽性と診断され

た。 

 

再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

修正：この追加調査報告は、以前に報告した情報を修正するために提出されている。

事象の発現日および臨床検査値の削除。 

 

追加情報（2021/06/28）： 

同じ連絡不可能な薬剤師から受領した新情報は、以下のとおりである： 

患者詳細、被疑薬詳細（投与、経路）、臨床検査値、反応データ（新事象：腹痛、吐

き気と下痢）、事象詳細、因果関係と臨床経過の詳細である。 

 

再調査は完了した。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。血液検査とＸ線テス

トの検査日を 2021/03/03 から 2021/05/03 に修正した。 
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2898 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

眼脂（眼脂） 

 

眼の異物感

（眼の異物

感） 

 

眼精疲労（眼

精疲労） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領したファイザー医薬情報担当者経

由で連絡可能な医師および薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105554。 

 

患者は、71 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏氏 36.2 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

2021/04/13 13: 00 (ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため筋肉内投与経路で、

BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、単回

量)の初回接種を受けた（71 歳時）。 

2021/05/02 21: 00 頃(ワクチン接種 19 日後) 、顔面神経麻痺を発症した。 

2021/05/10 (ワクチン接種 27 日後) 、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

2021/05/02、夜の中から、口をゆすぐと左側から水がこぼれた。 

2021/05/03、朝起きると、顔面が腫れぼったかった。左目に異物が入った感じでしょ

ぼしょぼした。水もこぼれた。昨夜よりは、若干症状が進んでいる印象であった。顔

面の感覚はいつもと変わらず、味覚障害はなかった。意識レベルはクリアであった。

左顔のシワが僅かだった。左目はぎりぎり閉眼できる程度であった。顔面神経麻痺と

判断した。程度は軽度であった。プレドニゾロンの内服を開始した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。他要因(他の疾患等)の可能性は、予防接種後に関係なく発症した可能性であっ

た。 

 

報告者は、次の通りにコメントした：因果関係は不明であった。 

 

報告される症状：その他の反応 

左記の「その他の反応」を選択した場合、以下のリストから該当する症状にマルをし

てください：顔面神経麻痺 

 

追加情報（2021/07/05）：ファイザー医薬情報担当者経由で同医師と薬剤師から入手

した新情報は、以下の通りであった：被疑薬投与経路は、筋肉内に更新した。  

 

追加報告の試みは不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために報告されている。 

『目の左側から水もこぼれた。』は、『水もこぼれた。』に更新した。 
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2911 

悪寒（悪寒） 

 

脱水（脱水） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由での連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。 

 

2021/05/10 15:00 、28 歳男性患者は COVID-19 免疫化のため、2回目（コミナティ、

注射剤、バッチ／ロット番号：未報告、筋肉内、接種時年齢：28 歳、0.3 ml、単回

量）接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬の投与はなかった。 

被疑薬ワクチンの初回接種日前 4週以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

2021/05/10 15:00、2 回目ワクチン接種を受けた。 

2021/05/11（接種翌日）、悪寒、倦怠感、39.2 度の発熱、脱水症状があった。 

05/11 7 :30、悪寒、倦怠感があった。 

出社するも 39.2 度の発熱があり、倦怠感が続き、早退した。 

咳および呼吸困難の症状はなかった。 

脱水症状があった。 

KN3 号輸液 500ml1xdiv 投与を受けた。 

その他の気になる症状は無かった。 

アセトアミノフェン 200mg2 錠 3 回分の処方を受けた。 

2021/05/12、発熱は治まった。 

2021/07/12、2021/05/11 07:30 に不明熱を発現した報告され、事象の転帰は提供され

なかった。 

事象に対し、新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要はなかった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象はワクチンと関連ありと述べた。 

2021/05/12（接種 2日後）、事象の転帰は回復となった。 

報告者は事象を非重篤と評価した。 

事象とワクチン接種との因果関係は可能性大であった。 

 

ロット/バッチ番号情報を要請している。 

 

修正: 本追加報告は以前に報告された情報の修正報告である: 経過欄にてワクチン接

種時の年齢が 28 歳に更新され、報告者からの重篤性評価が追加された。 

 

追加情報（2021/07/12）：連絡可能な同薬剤師から入手した新たな情報は次の通り：

併用薬詳細、事象詳細。 

 

再調査は不能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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2937 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

傾眠（傾眠） 

 

腫瘤（腫瘤） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位硬結

（ワクチン接

種部位硬結） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

頭痛（頭痛） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能なその他の医療従事者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21105815。 

 

患者は、33 歳の女性であった。2021/04/28（ワクチン接種前）の体温は 36.5 度であっ

た。 

ワクチンの予診票によると（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）留意する点はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。事象の 2週間以上前に投与し

た全ての薬剤、および事象の治療に使用された薬剤や、事象の発現後に投与した薬剤

は除外された。 

病歴はなかった。 

関連する他の診断検査や確認検査の結果はなかった。 

2021/04/28 13:30（ワクチン接種日、接種時年齢：33 歳）、患者は COVID-19 の予防接

種として、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EW4811、使用期限：

2021/07/31）の初回単回量投与を受けた。 

症状は蜂巣炎と報告された。 

事象の発現日は 2021/05/07  10:00 (ワクチン接種 9日後）と報告された。 

事象の臨床経過は以下に報告された： 

ワクチン接種 1日後 (29Apr)、腕の痛みが発現した。 

ワクチン接種 1週間後(05May)、 接種部位の腫れ、硬化、熱を持っている感じがあっ

た。頚から肩、腕にかけて痛みがあった。 

激しい倦怠感、脇のリンパに腫れ、しこりがあった。頭痛と微熱もあった。 

2021/05/07、頭痛が出現した。 

報告者は、非重篤と分類した。 

頭痛の事象の転帰は、2021 日付不明日に回復であった。 

眠気が強く、目を開けていられないほどであった。 

頭痛に対して、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

その他の全ての事象の転帰は、不明であった。 

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

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

けなかった。 

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

かった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、本剤との因果関係は評価不能であるとした。 

 

追加情報（2021/06/30）：連絡可能なその他の医療従事者から入手した新たな情報：

被疑ワクチンの詳細、事象（頭痛）の転帰の更新および患者の臨床経過。 

 

追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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修正： 

本追加報告は、前回報告した情報の修正報告である： 

事象データの更新（「眠気が強く、目を開けていられないほど」）。 
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2947 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な看護師およびその

他の医療専門家から入手した自発報告書である。PMDA 受付番号：v21105566。 

2021/05/06 16:00、35 歳 11 か月の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、筋肉内注射、

単回量）2回目を接種した。 

患者の病歴は報告されなかった。 

ワクチンスクリーニング予診票（基礎疾患、アレルギー、最近一ヵ月以内の予防接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）において留意する点はなかっ

た。 

2021/05/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/05/07 午後（ワクチン接種後 1日）、多形紅斑が出現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/05/06、予防接種を受けた。 

2021/05/07、嘔気、だるさが出現した。 

2021/05/08、四肢の膨疹と息苦しさが出現した。息苦しさは改善した。 

2021/05/09、膨疹は改善し、紅斑が出現した。 

報告者は事象を非重篤と分類し、因果関係は提供しなかった。 

 

2021/07/09 に別の医療専門家から以下が報告された： 

2021/05/08（ワクチン接種 2日後、報告とおり）、患者はオロパタジン(5)272x 内服の

処置およびアンテベート軟膏外用によって 2021/05/19（ワクチン接種 13 日後、報告と

おり）に回復し、診療所の受診を必要とした、多形紅斑を発症した。 

他の医療専門家は、多形紅斑を非重篤と分類し、ワクチンとの因果関係をありと評価

した。 

事象の臨床経過は以下の通りであると報告した： 

2021/05/06（ワクチン接種の日）、患者はコロナ・ワクチンを受けた。 

2021/05/08（ワクチン接種 2日後）から、四肢に皮疹が発現した。 

2021/05/10（ワクチン接種 4日後）、患者は外来患者として緊急受診した。多形紅斑

（ワクチン関連）と診断された。同時に、オロパタジン内服とアンテベート軟膏外用

を開始した。数日以内に軽快した。 

2021/05/19（ワクチン接種 13 日後）、軽快を確認した。 

事象のすべての徴候と症状は、以下の通りであると報じられた： 

倦怠感、嘔気、頭痛、皮疹とそう痒があった。 

事象の時間的経過は、以下の通りであると報じられた： 

ワクチン接種翌日、倦怠感と嘔気と頭痛があった。ワクチン接種の 2日後に、四肢に

皮疹とそう痒があった。ワクチン接種の 5日後に、軽快した。 

患者は、抗ヒスタミン薬とステロイド外用の医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報は、以下の通りであると報じられた： 

他の医療専門家は、「多臓器障害」（皮膚/粘膜を含む）関して、「いいえ」を選択し

た。患者は、皮膚/粘膜症状として、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、血管浮腫（遺伝性でな

い）、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の
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充血及び痒み、その他を含まない、全身性紅斑と皮疹を伴う全身性そう痒症を発症

し、詳細は以下の通りに報告された：全身の浸潤をふれる紅斑。 

呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状／徴候は含まなかった。 

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

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

種を受けなかった。患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に他のワク

チン接種を受けなかった。 

治療的手段が、多形紅斑、そう痒、皮疹/四肢に皮疹の結果としてとられた。 

2021/05/19 多形紅斑の臨床転帰は回復であった。 

嘔気、倦怠感、そう痒、皮疹、頭痛、息苦しさと膨疹の臨床転帰は軽快であった。 

他事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/05/22）： PMDA を経由して連絡可能な同看護師から入手した新たな情

報（PMDA 受付番号：v21107937）：転帰。 

 

追加情報（2021/07/09）：連絡可能な別の医療専門家から入手した新情報は、以下を

含む：追加報告者、臨床経過詳細、反応の詳細（そう痒、皮疹、頭痛は事象として追

加;事象に関する情報）。 

 

再調査の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「2021/05/10（ワクチン接種 2日後）、患者は外来患者として緊急受診した」は

「2021/05/10（ワクチン接種 4日後）、患者は外来患者として緊急受診した」へ更新

されて、患者のイニシャルは更新された。 

 123 



2956 

心肺停止（心

肺停止） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

心タンポナー

デ（心タンポ

ナーデ） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

施設での生

活; 

 

疼痛; 

 

脳梗塞 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。また、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な 2名の

医師（搬送先の救急医）からの自発報告である。PMDA 受付番号 v21106929 と

V21106921。また、ファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能なその他の医療専門

家（医療安全推進責任者）からの自発報告である。 

 

患者は 81 歳 0ヵ月の女性であった。 

2021/05/17、13:30 頃 (2021/05/17 13:15 と報告された)（ワクチン接種日）、患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効期

限：2021/07/31、筋肉内、右上腕、0.3mL、単回量、81 歳時）を初回接種した。 

患者の病歴には、2021/01/24 から 2021/02/02 までの脳梗塞(右放射冠ラクナ梗塞)(報

告病院に入院)および、 

2017/06/06、アルツハイマー型認知症、継続的な不眠症、便秘、痛み、高齢者施設で

の生活(要看護レベル 5、ADL 自立度 A2)である。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

併用薬は、2021/01/21 から不詳日まで、認知症に対してガランタミン臭化水素塩酸(レ

ミニール)を服用していた; 

2021/01/21 から不詳日まで、不眠症のためにエゾピクロン(ルネスタ)を服用してい

た。 

2021/01/21 から不詳日まで、センノサイド a+b (プルゼニド) 便秘のため服用してい

た;  

2021/04/22 から不詳日まで、抗凝固薬使用のためランソプラゾール (タケプロン)を

服用していた; 

2021/04/22 から不明日まで、脳梗塞再発予防ためにシロスタゾール(プレタール) を服

用していた; 

2021/04/22 から終了日不明日まで、痛みに対しセレコキシブ(セレコキシブ)を服用し

ていた。 

2021/05/17 16:30 (2021/05/17 16:15 と報告された)（ワクチン接種日）、発熱と大動

脈解離および吐き気を発症した、 

2021/05/17 17:30、心タンポナーデおよび心肺停止が発現した。 

2021/05/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は死亡であった。 

解剖を行った。 

死亡時画像診断結果の詳細:タンポナーデ、および大動脈解離であった。 

すべての事象は救急治療室への来院が必要であった。 

発熱、心肺停止および嘔吐は治療は施された。 

心タンポナーデおよび急性大動脈解離の治療は施されなかった。 

 

事象の経過は以下のとおりであった：  

2021/05/17（ワクチン接種日）、患者は入院している医療機関で BNT162b2 の予防接種

を受けたあと、有害事象である発熱を発症し、直ちに別の病院に転院となった。病院

で治療中、大動脈解離と心タンポナーデの有害事象を発症した。その後、患者は死亡
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した。死因は心タンポナーデであり、大動脈解離、発熱も死亡事象として報告され

た。 

事象と BNT162b2 との因果関係は報告されなかった。 

 

2021/05/17、心肺停止と急性大動脈解離を発症した。 

2021/05/17 13:30 頃、BNT162B2 の接種を受けた。   

2021/05/17 16:30、発熱（摂氏 39.6 度）と嘔吐を発症した。 

2021/05/17 17:30、心肺停止している状態で発見された。蘇生が行われた（AED 実

施）。 

2021/05/17 17:45、救急車が要請された。JCS（ジャパン・コーマ・スケール）300 で

あった。 

2021/05/17 18:22、報告病院へ搬送された。 

2021/05/17 18:38、死亡が確認された。 

事象の転帰は死亡（死亡）であった。 

報告者である搬送先の救急医は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係を評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性として急性大動脈解離が

考えられた。 

報告医（搬送先の救急医）は、以下のとおりコメントした：事象と BNT162B2 との因果

関係は臨床的に不明であった。 

報告者の医療安全推進責任者は、発症した発熱および嘔吐を重篤（死亡）と評価し、

事象と BNT162B2 との因果関係は不明と報告した。 

 

臨床経過は以下の通りであった: 

 2021/05/17 13:15 (ワクチン接種日)、 患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(筋

肉内、単回量、初回)の接種を受けた。 

2021/05/17 16:00(ワクチン接種後 2時間 45 分後)、摂氏 39 度の発熱が確認された。 

嘔吐が報告された。 

カロナールを経口投与ができなかったため、インテバン 25 mg を使用する指示され

た。 

2021/05/17(ワクチン接種日)、嘔吐および発熱の事象の転帰は死亡であった。 

事象が新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があるかは不明であった。 

報告医師は、事象を重篤(死亡)として分類し、因果関係は評価不能とみなした。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不可能とみなした。 

2021/06/08 に連絡可能な同医師から入手した追加情報に基づいた報告は以下のとおり

であった： 

ワクチン接種部位は右上腕、BNT162b2 のロット番号は EW4811、使用期限は 2021/07/31

であった。 

COVID ワクチン接種前４週間以内に他のワクチン接種はなかった。  

併用薬：ガランタミン(ガランタミン OD 錠 8MG、経口、８mg、１日２回)、エスゾピク

ロン(ルネスタ 1MG 錠、経口、1mg、１日１回)、センノシド a+b(センノシド 12MG 錠、

経口、12mg、１日１回)、ランソプラゾール(ランソプラゾール OD 15MG 錠、経口、

15mg、１日１回)、シロスタゾール(シロスタゾール OD 50MG 錠、経口、50mg、１日２
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回)、セレコキシブ(セレコキシブ 100MG 錠、100mg、１日２回)。 

脳梗塞の病歴の終了日は 2021/02/02 であり、2021/01/24 から 2021/02/02 まで報告者

の病院の脳神経外科に入院した。 

事象に関連する臨床検査結果：血液検査（2021/05/17 実施）： AST、ALT、BUN、Cre

増加とアルブミン、赤血球、及び血小板減少を伴う多臓器障害、COVID-19 核酸増幅検

査（2021/05/17 実施）：陰性、頭部から胸腹部にかけての CT：心タンポナーデおよび

大動脈解離、凝固検査 （2021/05/17 実施）：PT-INR 3.21、APTT 151.7、フィブリノ

ゲン 71、FDP 430.2、D ダイマー 136.4、血栓塞栓症に関しては不明。 

事象心肺停止のため心肺蘇生法を施行し、救急治療室来院を要し、治療を実施した。 

急性大動脈解離のため救急治療室来院を要し、治療は実施しなかった 。 

発熱のため救急治療室来院を要し、治療は実施しなかった(「治療を実施した」から更

新)。転帰は死亡であった。 

嘔吐のため救急治療室来院を要し、治療は実施しなかった。転帰は死亡であった。 

心タンポナーデのため救急治療室来院を要し、治療は実施しなかった。転帰は死亡で

あった。 

医師は事象発熱、嘔吐、心タンポナーデを重篤（死亡）に分類し、事象発熱と

BNT162b2 との因果関係を可能性大、事象嘔吐と BNT162b2 との因果関係を不明と評価

し、「心タンポナーデは事象急性大動脈解離に伴うもの」とコメントした。 

患者は高齢者施設で生活している。要介護度：5。ADL 自立度：A2。嚥下障害なし。経

口摂取。ワクチン接種前の体温：セ氏 36.6 度。30 分間経過観察したが異常は認められ

なかった。 

2021/05/17 17:30、患者の部屋を訪れた介護士が、患者が倒れているのを発見した。 

死亡確認過程：救急隊到着日時：2021/05/17 17:53。救急隊到着時の患者の状態：自

室で意識のない状態で倒れていた。 

搬送中の有害事象の臨床経過と治療の詳細：一貫して心静止状態。治療の詳細(気管内

挿管または胃管挿入を施行した場合は吸引物の有無、有の場合は、 性状、使用医薬品

等)：救急隊がラリンゲアルチューブを挿入した。  

血液検査と生化学的検査を実施した。 

死後検査：死亡時画像診断結果の詳細：心タンポナーデ、大動脈解離。 

医師のコメント：死因の考察と死因に関する医師のコメント(判断の論理的根拠を含

む)：死因は大動脈解離に伴う心タンポナーデ。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に関する医師の考察(判断の論理的根拠を含む)：因

果関係は不明。多臓器障害：あり、呼吸器、心血管系、その他。呼吸器/心血管系障

害：不明。詳細：患者は心肺機能停止状態であった。アナフィラキシー精査目的で血

液検査等は実施しなかった。 

 

追加情報（2021/05/18 および 2021/05/18）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し

て連絡可能な医師（搬送先の救急医）から入手した新たな情報。PMDA 受付番号：

v21106929。また、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能なその他の医療専門

家（医療安全推進責任者）から入手した新たな情報：新しい報告者（医師、その他の

医療専門家）、患者情報（年齢、性別）、病歴、被疑ワクチンの詳細、新しい事象

（嘔吐；心肺停止）、臨床経過の詳細（事象の発現日、体温）、報告者の意見。 

 126 



 

追加情報（2021/06/08）：連絡可能な同医師か 
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2973 

喉頭不快感

（喉頭不快

感） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

化学物質ア

レルギー; 

 

薬物過敏

症; 

 

過敏症; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

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

から入手した自発報告である。 

 

患者は、非妊娠 55 才の女性だった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

患者は、ワクチン接種後の 2週、バルサルタン／アムロジピンベシル酸塩（アムバ

ロ）、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）を受けた。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 で診断されなかった。 

患者は、ピリン系薬剤、牡蠣、アルコールに対するアレルギーがあった。 

他の病歴は、日付不明及び進行状態不明の高血圧と日付不明及び進行状態不明のアレ

ルギーが含んだ。 

2021/04/20 13:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、左腕で筋肉内、単

回投与 1回目）を接種した。 

2021/04/20 14:00（ワクチン接種 10 分後）、患者は動悸、さらに咳、喉のイガイガ

感を発症した。 

患者は、皮膚症状がなかった。 

事象の結果は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問であっ

た。 

不明日に、頻脈が発現した。 

報告者は、「動悸」、「咳」、「喉のイガイガ感」の症状の診断名は頻脈と喉頭違和

感とし、ワクチンとの関連を確実とした。 

多臓器障害はなかった。 

関連する検査はなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

事象動悸、咳、喉のイガイガ感の転帰は、ポララミン 1A 静注し回復（日付不明）、事

象頻脈の転帰は、2021/04/20 に回復、事象喉頭違和感の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/06/29）： 

本報告は、追加調査に応じた同じ連絡可能な医師からの自発追加情報報告である。 

新情報は以下の通り： 

因果関係、新事象（頻脈と喉頭違和感）が追加された。  

 

追加調査は完了とする。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

事象データの修正（「pharynx strange sensation 」は「Laryngeal strange 

sensation」に更新）と経過データ「多臓器障害はなかった」が更新された。 
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3001 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

アレルギー

性皮膚炎; 

 

喘息 

これは、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21106091。 

 

2021/05/12 14:23、39 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/08/31、筋肉内、39 歳時、2回目、単回

量）を接種した。 

病歴には、喘息、アトピー性皮膚炎、アレルギー性皮膚炎があった。 

ワクチンの予診票による患者はぜんそくとアトピー性皮膚炎があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/04/21、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、1回目の bnt162b2（コミナ

ティ、筋肉内）を接種した。 

2021/04/21 の COVID-19 ワクチン初回接種を除き、ワクチン接種の 4週間以内に接種し

たその他のワクチンはなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した他の併用薬があったかは不明であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.8 度であった（2021/05/12）。 

2021/05/12 14:23（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/08/31、筋肉内投

与、2回目、単回量）を接種した。 

事象の発現日時は 2021/05/12 14:32（ワクチン接種の 9分後）（報告された通り）で

あった。 

2021/05/12 14:32、発赤疹、血圧上昇が発現した。 

患者は、ポララミン 1A（5mg）皮下注、セレスタミンおよびフェキソフェナジン服用を

含む治療を伴い、救急治療室に来院が必要であった。 

有害事象の徴候及び症状のすべては次の通り： 

右上肢～胸部の発赤疹、掻痒感、頭痛、血圧上昇 172/99mmHg、咽頭違和感があった。 

2021/05/12（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

掻痒感、頭痛、右上肢から胸部にかけての発赤疹を発症した。ワクチン接種の 9分

後、右上肢～胸部の発赤疹、そうよう感、頭痛、血圧上昇があった。 

血圧上昇(172/99)であった。 

14:40、ただちにポララミン 5mg の 1A を受けた。 

14:50、掻痒感の症状は軽減した。摂氏 36.4 度、P75、BD（提供されるように）

133/82。 

15:00、BD128/87、掻痒感の症状は消失した。頭痛も回復された。 

15:20、患者は経口でセレスタミン 1T とフェキソフェナジン 1T を受けた。 

16:00、BD152/91、咽頭異和感(+)、前胸部掻痒感(+)、ごく軽度発赤(+)、呼吸困難

(-)、SpO2 99%。 

ワクチン接種の 97 分後、咽頭違和感があった。 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を受けた。 

16:35、BD124/80、すべての症状は消失した。 

2021/07/13 の時点で、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜を含む多臓器障害があったと報告

された；詳細は次の通り： 
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呼吸器症状に関して、咽頭閉塞感があった（報告の通り）。 

心血管系症状に関して（報告の通り）、ワクチン接種の 9分後、血圧上昇があった。 

皮膚/粘膜症状に関して、皮疹を伴わない全身性そう痒症があった。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状として、頭痛があった。 

アレルギーが示す症状の既往歴には、喘息、アトピー性皮膚炎があった。 

有害事象の報告前に、患者は何らかの疾患に対し何らかのワクチン接種を受けなかっ

た。 

有害事象の報告前に、患者は Pfizer-BionTech COVID-19 ワクチン以外に他の SARS-

CoV2 ワクチン接種を受けなった。 

Pfizer-BionTech COVID-19 ワクチン接種の前後の期間に、患者は他のワクチン接種を

受けなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/07/13）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報には以下を含

む：患者（病歴、ワクチン歴の追加）、臨床経過の詳細。 

 

追加調査は不可能である。バッチ番号についての情報は既に入手した。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：患者の症状の既往歴に

関する経過の更新。 
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3023 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

眼瞼紅斑（眼

瞼紅斑） 

 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

薬物過敏症 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21105862。 

2021/04/06 14:00、59 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内、初回、単回

量）を接種した（59 歳時）。 

病歴は、不明日から市販の風邪薬でアレルギー歴があり、継続中かは不明である。 

ワクチン接種の前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内の

ワクチン接種または病気、服薬中の薬、過去の副作用歴および発育状況）による患者

背景は、市販の風邪薬でのアレルギーであった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/06 14:20、皮膚粘膜眼症候群、眼瞼の発赤および両上肢に網目状の薄い発赤

を発現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/04/06 14:00（ワクチン接種当日）、ワクチン接種を実施した。 

2021/04/06 14:20（ワクチン接種当日）、ワクチン接種の 20 分後に、患者は眼瞼の発

赤が発現し、咽頭閉塞感なし、喘鳴なし、腹部および下肢に発赤なしであった。 

両上肢に網目状の薄い発赤を発現した。 

2021/04/06（ワクチン接種当日）、フェキソフェナジン 60mg を内服し、90 分後に眼瞼

の発赤は軽快した。 

フェキソフェナジン 60mg 処方にて帰宅した。 

2021/04/06（ワクチン接種当日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は(報告にあるように)2021/03/30 から 2021/03/31 までの入院であり、事象を非

重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと分類した。 

他に可能性がある原因となる要因はなかった。 

報告された症状：その他の反応： 

左記の「その他の反応」を選択した場合は下記のうちから関連する症状を囲む： 

皮膚粘膜眼症候群 

2021/06/28、以下の通り報告された： 

2021/04/06 14:20、眼瞼の発赤を発現した。 

報告者は眼瞼の発赤を非重篤と評価し、事象に対する、新たな薬剤/その他の治療 / 

処置、ファキソナジン 60mg 1 日 2 回内服を含む、が必要であった。 

 

皮膚/粘膜については、 コミナティ筋注注射 20 分後に隣席者に眼瞼の発赤を指摘され

た（本人自覚無し）。  

2021/04/27、コミナティ（筋肉内注射、ロット番号：ER7449、使用期限：

2021/06/30、2 回目、単回量）を接種した。 

2021/08/18、事象皮膚粘膜眼症候群の転帰は、不明日に回復であったと報告された。 

 

追加情報 (2021/06/28): 

連絡可能な薬剤師からの新たな情報:反応の詳細 (事象の記述)。 
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再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/30）： 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）： 

同じ連絡可能な薬剤師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

反応データ（事象皮膚粘膜眼症候群の転帰は回復と更新された）。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

経過は、「2021/04/29、コミナティ（2回目、単回量）を接種した」を「2021/04/27、

コミナティ（2回目、単回量）を接種した」と修正するために更新した。 
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3065 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

呼吸器症状

（呼吸器症

状） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

胃腸障害（胃

腸障害） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

潮紅（潮紅） 

 

異常感（異常

感） 

食物アレル

ギー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)、医薬品医療機器総合機構 

(PMDA)を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21115415。 

2021/04/08 13:20、21 才の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、筋肉内、初回、単回

量）を接種した（21 歳時）。 

病歴は、進行中かどうか不明、及び日付不明のカニのアレルギー（カニによるアナフ

ィラキシーがあった）を含んだ。 

BNT162B2 ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

BNT162B2 ワクチン接種時を含め病歴はなかった（報告の通り）。 

妊婦ではなかった。 

患者は、非妊娠の 21 才の女性であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

カニとビブラマイシンのアレルギーがあった。 

他の病歴はなかった。 

ワクチン接種歴は、Ｂ型肝炎とインフルエンザを含み、両ワクチンともに患者は嘔気

と頭痛を発症した。 

2021/04/08（ワクチン接種当日）、COVID-19 のワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、単回量）を接

種した。 

2021/04/08（ワクチン接種後の 13:25（以前 13:30 と報告））、有害事象を発症した。 

詳細な経過は以下の通りであった： 

13:20、ワクチン接種を受けた。 

13:25 頃より、ふわふわ感、頭痛、顔面紅潮、嘔気が出現した。 

血圧 133/80、SpO2 99％であった。 

13:55、咽頭異和感、咳嗽、血圧低下が出現した。 

明らかなアナフィラキシーショックの状態ではなかったが、ボスミン 0.3mg を筋内に

注射された。 

その後、回復した。 

カニでアナフィラキシーがあった。 

同様の症状が、インフルエンザワクチン接種時にも起こった。 

事象の転帰は、ボスミン筋肉内注射を含む処置により回復であった。 

報告者は、事象は他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問という結果だと述べ

た。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査はされなかった。 

追加報告（2021/06/22）に、患者が 21 歳 8ヵ月の女性であると報告された。ワクチン

のスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン

の接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医薬品副作用歴および発育状態）は以下を

含んだ： 

患者は、季節性インフルエンザワクチンとＢ型肝炎ワクチン接種による嘔気と頭痛が

あった。 
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2021/04/08 13:25（報告通り）、患者は有害事象を発現した。 

2021/04/08、事象の転帰は回復した。 

患者は、下肢の発赤を発症した。 

13:55、脈 100/分であり、頻脈、呼吸器症状と消化器症状があった。 

ボスミン 0.3mg 筋注、ポララミン 1A 静注、ソル・メドロール 80mg の静注が施行され

た。 

その後、症状が良くなり、帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ブライトン分類のレベル 3に該当するものと判断した。 

これらの症状は、補液とボスミンの使用のみで速やかに軽快した。 

事象アナフィラキシー、頻脈、呼吸器症状、顔面紅潮、下肢の発赤、消化器症状は

2021/04 不明日に回復し、他の全ての事象の転帰は、2021/不明日に回復した。 

 

医師よりさらに報告された：臨床経過に沿って以前報告されたふわふわ感、頭痛、顔

面紅潮、嘔気、咽頭異和感、咳嗽、血圧低下は最終的な診断としてアナフィラキシー

であり、因果関係は確実であった。 

 

有害事象アナフィラキシーの詳細：事象アナフィラキシーは救急治療室の来院が必要

であった。 

コメント／臨床経過：以前、インフルエンザワクチン、B型肝炎ワクチン接種時も同様

の症状が出現した。特に治療せず回復した。 

今回はワクチン接種後 5分くらいで症状が出現した。アナフィラキシーと判断し、ボ

スミンを投与した。患者は良好に回復し、帰宅した。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状：血圧 130/80、脈 110／分、SpO2 

99%、頭痛、顔面紅潮、下肢に発赤、嘔気、咽頭異和感、咳嗽であった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過：ワクチン接種 5分後より嘔気、頭痛が出現し

た。その後、紅潮、発赤が出現した。 

 

医学的介入を必要とした：アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬：ボ

スミン 0.3mg 筋注、ポララミン 1A 静注、ソルメドロール 80mg 静注であった。 

 

臓器障害についての情報：多臓器障害があった。影響を受けた器官系は呼吸器、心血

管系、皮膚／粘膜、消化器であった。 

 

呼吸器：あり；詳細：咽頭異和感、咳嗽が出現した。 

 

心疾患系：ワクチン接種後より頻脈症状があった。 
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皮膚／粘膜：顔面紅潮、下肢発赤の症状があった。 

 

消化器：悪心があった。ワクチン接種 5分後に出現した。 

 

患者には薬剤とワクチンにチアするアレルギーの既往歴があり、詳細はインフルエン

ザワクチン、B型肝炎ワクシン、ビブラマイシンであった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンの接種はなかった。 

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

接種はなかった。 

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

 

追加報告（2021/06/22）： 

新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な同一医師から受

け取った。 

PMDA 受付番号は、v21115415 であった。 

新しい事象（アナフィラキシー、頻脈、呼吸器症状、消化器症状）が加わった。 

RMH と臨床検査値が加わった。 

 

追加情報（2021/07/01）： 

連絡可能な医師からの新情報は以下の通り： 

投与経路、嘔気と頭痛の発現時刻が 13:30 から 13:25 へ更新、新たな事象（下肢の発

赤、血圧 130/80）。 

 

追跡調査は完了し、追加情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

「脈 100/分」を「脈 110/分」および「消化器:不明/なし」を「消化器:はい」に更新

する必要がある。 
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3076 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21106022。 

 

患者は、44 歳女性である。予防接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して考慮される点はなかった。 

過去のワクチン接種（被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内で）は、何もなかっ

た。 

併用薬（事象発現前の 2週以内に投与した）は、何もなかった。 

患者の病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は、何もなかった。 

有害事象に関連する家族歴は、特記事項なしであった。 

関連する検査は、何もなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は、何もなかった。 

2021/05/12 11:00（予防接種の日）（接種時 44 歳）、患者は bnt162b2（コミナティ

筋肉内注射、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、筋肉内、左の三角筋）の

一回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため受けた。 

2021/05/12 13:35、事象発現日として報告された。 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 

患者は、血管迷走神経反射に起因する血圧低下と嘔気を発症した。 

2021/05/12 11:00（予防接種の日）、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種が行われた。 

コミナティ 0.3ml を筋肉内に注射した。 

2021/05/12 13:30 頃（予防接種の日）、嘔気の症状は現れた。患者は再びワクチン接

種した病院に行った。血圧は、74/50 に低下した。ラクテック G 500ml の点滴静注が開

始された。下脚挙上した。SAT 99%（RA）。経過観察でその他の症状はなかった。 

2021/05/12 14:30（予防接種の日）、再検した。血圧は、90/50 まで上昇した。患者

の症状は軽快し帰宅した。 

2021/06/28、有害事象血管迷走神経反射は、治療なしで診療所に来院が必要であった

と報告された（報告の通り）。 

重篤性の基準は非重篤と報告され、因果関係はありであった。 

一連の事象、診断、治療、及びその他の関連する詳細のコメント/経過： 

血管迷走神経反射による血圧低下及び嘔気であった。 

2021/05/12 11:00、COVID-19 ワクチン「コミナティ 0.3ml」を筋肉内注射で（左肩

に）実施した（報告の通り）。 

その際は問題なく、仕事場へ戻った。 

13:30 頃、嘔気の症状が出現し、患者は再びワクチン接種した病院に行った。 

血圧 74/50 であった。意識レベルは I-1 と問題なかった。血圧低下に伴う嘔気と考え

た。 

ラクテック G 500ml の点滴静注が開始された。下脚挙上した。SAT 99%（RA）。経過観

察でその他の症状はなかった。 

14:30、バイタルサインを再検し、血圧は 90/50 まで上昇した。 

嘔気症状は軽快したため、帰宅した。 

反応のすべての徴候と症状：血圧 74/50、嘔気であった。 
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反応の時間的経過： 

11:00、ワクチンを接種した。 

13:30 、嘔気、冷汗があった。 

13:35、血圧 74/50（来院時測定）であった。 

患者は、輸液を含む医学的介入を必要とした（報告の通り）。 

臓器障害に関する情報は以下の通りであった： 

心血管系は低血圧（測定済み）を含み、「はい」であった（詳細：血圧 74/50）。 

消化器は嘔吐を含み、「はい」であった（詳細：血圧低下に伴う嘔気、嘔吐なし）

（報告されるように）。 

呼吸器は「いいえ」、皮膚/粘膜は「いいえ」、その他の症状/徴候は「いいえ」であ

った。 

症状は、血管迷走神経反射として報告された。 

2021/05/12（予防接種の日）、事象の転帰は、軽快した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価し

た。 

 

追加情報（2021/06/28）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

被疑薬の詳細、病歴の詳細、反応データ（新たな事象：アナフィラキシー反応）、因

果関係と臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「アナフィラキシー反応」は事象として報告されなかったため削除された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過データの修正

（「意識レベルは II-1 と問題なかった。」から「意識レベルは I-1 と問題なかった」

に修正した。） 

 137 



3105 

アレルギー性

胃腸炎（アレ

ルギー性胃腸

炎） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

アナフィラ

キシーショ

ック; 

 

発育性股関

節形成不

全; 

 

脂質代謝障

害; 

 

食物アレル

ギー; 

 

骨切り術; 

 

高脂血症 

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

師から入手した自発報告である。 

2021/04/22 15:00 、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31、筋肉

内投与）を左腕に接種した（56 歳時）。 

病歴は、脂質代謝異常、そばアレルギー、1992 年のアナフィラキシーショック、2008

年の股関節形成不全、2015 年の股関節形成不全、寛骨臼回転骨切り術と継続中の高脂

血症であった。 

患者は、妊婦でなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

事象に関連する家族歴は特になかった。 

関連する検査は、なしと報告された。 

併用薬は、ワクチン接種後 2週間以内に受けたアトルバスタチンと、高脂血症のため

継続中のロスバスタチン・カルシウム（クレストール）であった。 

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

1992 年、B型肝炎ワクチンを以前に受け、ワクチン、テトラサイクリンにアレルギー

を発現し、薬剤のアレルギーを発現した。 

2021/04/22、嘔吐、腹痛及び下痢を発現した。 

事象により、医師又は他の医療専門家のオフィス/クリニックを受診した。 

不明日、事象の転帰は抗アレルギー剤及び H2 blocker 経口投与を含む治療により回復

であった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

2021/09/14 現在、 

2021/04/22 16:00 頃、胃腸炎（アレルギー性）を発現したと報告された。 

2021/04/22、事象の転帰は、回復した。 

 

追加情報（2021/07/05）：再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：新情報は追加報告レターの返事で同じ連絡可能な医師から

入手し、以下の通りである： 

患者の詳細（病歴の追加）、製品の詳細（投薬療法の更新、併用薬の追加）、事象の

詳細（転帰、発現日、終了日の更新）と事象の臨床経過の追加。 
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3113 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

肝炎・肝不全

（急性肝炎） 

 

着色尿（着色

尿） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

ウイルス性

肝炎; 

 

喘息; 

 

慢性骨髄

炎; 

 

椎間板突出 

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

告である。PMDA 受付番号：v21106523。 

患者は、55 才 9ヵ月女性であった。 

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

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬物、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は、喘息の既往及びウ

イルス性肝炎（some viral infection）であった。 

病歴には 2019/09/09 からの腰椎椎間板ヘルニア及び 2020/04/01 からの右足関節外踝

慢性骨髄炎があり、いずれも罹患中であった。 

患者の併用薬は以下のとおり：ミロガバリンベシル酸塩（タリージェ、5 mg、錠剤、

経口、しびれに対して、2020/08/21 より継続中）、リマプロスト（5ug、錠剤、経口、

継続中）、メコバラミン（メチコバール、500ug、錠剤、経口、継続中）、ロキソプロ

フェンナトリウム（60mg、錠剤、継続中）。 

4 週間以内の前のワクチン接種については不明であった。 

2021/03/19 15:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、筋肉

内注射、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、筋肉内、初回、単回量）の接

種を受けた。 

2021/04/08 15:26（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、筋肉内、2

回目、単回量）の接種を受けた。 

事象名は、肝機能障害として報告された。 

発現日時は、2021/04/20 として提供された。 

事象の転帰は、2021/07/01 に回復となった。 

事象の臨床経過は以下のとおり： 

2021/04/08（ワクチン接種同日）、ワクチン接種を実施した。 

同日夜に、患者は 37 度台の発熱及び悪寒を発症した。 

翌朝には解熱していた。 

2021/04/12（ワクチン接種 4日後）、尿濃染を自覚し、悪化した。 

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

となり、回復日は 2021/07/01 であった。 

報告者は、肝機能障害を重篤：入院と分類し、他要因が否定的であったため、肝機能

障害とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

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

肝炎の診断にて入院した。 

保守的加療（事象（肝機能障害）が新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし

たか否かは不明とも報告された）にて症状は改善していた。 

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

鳴画像（MRI）検査を受けたが特記所見はなかった。 

2021/04/28（ワクチン接種 20 日後）、患者は DLST を受け、結果は以下のとおり：コ

ミナティ：cpm：309、Si：423%、コントロール：73、判定：陽性。 

2021/05/13（ワクチン接種 36 日後）、患者は自宅退院した。2021/05/27（ワクチン接

種 49 日後）、患者は CT 及び MRI 検査を受けたが特記所見はなかった。 
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2021/05/28（ワクチン接種 50 日後）、患者は DLST（報告どおり）を受け、結果は以下

のとおり：コミナティ：cpm（報告どおり）：123、SI（報告どおり）：118%、コント

ロール（報告どおり）：104、判定：陰性。 

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

報告医師のコメントは以下のとおり： 

2021/04/08、コミナティ 2回目接種を受け 

2021/04/12 及び 2021/04/13、尿濃染を自覚した。症状が徐々に悪化したため、病院を

受診し、CT や MRI にて急性肝炎の診断にて、即日入院となった。腫瘍性病変や閉塞性

黄疸の原因となる所見がなかった。 

入院後は、肝庇護療法で徐々に改善し、 

2021/05/13、自宅退院となった。 

HBV：ワクチンパターン。ＨCV：(-)。ANA：80 倍だが、IgG 上昇なし。AMA2：(-)。

HSV、CMV、EVB は既感染。IgE 上昇なし。新規薬剤、サプリメント：(-)。上記より薬

剤性が疑わしいと診断された。 

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

た。 

2021/05/27、再診時に、肝障害の再上昇が認められた。したがって、患者は再入院と

なったが、症状は UDCA 内服のみ（（不明日）前回入院時より）で改善し、 

2021/05/31、退院となった。 

2021/05/28、肝生検では小葉中心性の障害が認められたため、薬剤性に矛盾がなかっ

た。その後、肝障害は改善した。症状は UDCA 中止後も再燃なく経過し、現在は外来で

経過観察中である。 

患者が受けた検査及び手順は以下のとおり： 

2020/09/30：T-Bil (0.9, 0.2-1.2 mg/dL), AST (16, 0-42 IU/l), ALT (15, 5-40 

IU/l), LDH(IFCC) (217, 124-222 Iu/l), BUN (17.1, 7.8-22 mg/dL), CRE (0.81, 

0.30-1.10 mg/dL), Na (144, 135-150 mEq/l), K (3.7, 3.6-5 mEq/l), Cl (108, 98-

108 mEq/l), CRP (0.2, 0-0.3 mg/dl), eGFR (57.2), WBC (4.1, 3.3-8.6 10*3/ul), 

RBC (4.27, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.5, 11.5-15.0 g/dl), HCT (39, 35-45 %), 

MCV (91.3, 83-99 fl), MCH (29.3, 27-34 pg), MCHC (32.1, 31-36 g/dl), PLT 

(175, 150-350 10*3/ul)  

2020/10/23：T-Bil (1, 0.2-1.2 mg/dL), AST (14, 0-42 IU/l), ALT (12, 5-40 

IU/l), LDH(IFCC) (225 H, 124-222 Iu/l), BUN (18, 7.8-22 mg/dL), CRE (0.79, 

0.30-1.10 mg/dL), Na (146, 135-150 mEq/l), K (4.2, 3.6-5 mEq/l), Cl (108, 98-

108 mEq/l), CRP (0.3, 0-0.3 mg/dl), eGFR (58.7,  ), WBC (4.3, 3.3-8.6 

10*3/ul), RBC (4.32, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.7, 11.5-15.0 g/dl), HCT (39.6, 

35-45 %), MCV (91.7, 83-99 fl), MCH (29.4, 27-34 pg), MCHC (32.1, 31-36 

g/dl), PLT (177, 150-350 10*3/ul)  

2020/11/27：T-Bil (1, 0.2-1.2 mg/dL), AST (15, 0-42 IU/l), ALT (15, 5-40 

IU/l), LDH(IFCC) (229 H, 124-222 Iu/l), CK (266 H, 57-236 IU/l), BUN (17.8, 

7.8-22 mg/dL), CRE (0.74, 0.30-1.10 mg/dL), Na (146, 135-150 mEq/l), K (3.4 

L, 3.6-5 mEq/l), Cl (107, 98-108 mEq/l), TP (6.4, 5.8-8.1 g/dl), ALB (3.6, 

3.6-5.3 g/dl), CRP (0.2, 0-0.3 mg/dl), eGFR (63.1,  ), WBC (4, 3.3-8.6 
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10*3/ul), RBC (4.29, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.4, 11.5-15.0 g/dl), HCT (39.5, 

35-45 %), MCV (92.1, 83-99 fl), MCH (28.9, 27-34 pg), MCHC (31.4, 31-36 

g/dl), PLT (182, 150-350 10*3/ul)  

2021/03/04：AST (28, 0-42 IU/l), ALT (34, 5-40 IU/l), G-GTP (11, 8-68 IU/l), 

CK (271 H, 57-236 IU/l), CRE (0.69, 0.30-1.10 mg/dL), TP (6.5, 5.8-8.1 g/dl), 

ALB (3.8, 3.6-5.3 g/dl), eGFR (68.1,  ), WBC (5, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC (4.6, 

3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.8, 11.5-15.0 g/dl), HCT (41.4, 35-45 %), MCV (90, 

83-99 fl), MCH (27.8, 27-34 pg), MCHC (30.9 
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3149 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

喘息; 

 

心筋梗塞; 

 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

消化不良; 

 

造影剤アレ

ルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能なその他の医療従事者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106261 と v21106301。  

患者は 54 歳 9か月の女性であった。  

2021/05/13、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。  

家族歴には、心筋梗塞（父）とペースメーカー（母）であった。  

病歴には、造影剤アレルギー、機能性ディスペプシア（2020/05/11～継続中）、気管

支喘息（2017/09/27～継続中）であった。  

2021/05/13 11:47 (ワクチンの接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、  

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30）、接

種経路不明、単回量にて 54 歳時に初回接種を受けた。 

被疑ワクチン初回接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬の投与は受けていなかった。 

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

象の発現後に投与したのみの薬剤は除外する。 

関連する検査：血液検査（2021/05/13）、結果は AST 46 IU/L、ALT 79 IU/L（正常範

囲：10～40、5～45）であった。 

2021/05/13 12:15 (報告通り) （ワクチン接種 28 分後）、皮疹及び喉頭違和感が発症

した。 

 事象の臨床経過は以下の通り：  

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種 30 分後 (報告通り)、顔のかゆみが出現した。  

その後、喉頭違和感、全身のかゆみが発現した。  

既往歴には、喘息があった。  

エピネフリン（ボスミン）1 mg A を筋肉注射したところ、症状が改善した。  

2021/05/13、入院した。 

事象に対して、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった：エピネフリ

ン 0.3 mg 筋注、メチルプレドニゾロン 80 mg 点滴静注、ファモチジン 20 mg 静注、d-

クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）5 mg 静注。 

14:00、症状はほぼ消失した。 

2021/05/14（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。  

アナフィラキシーの分類評価は以下の通り： 

皮膚/粘膜症状：皮疹を伴う全身性掻痒感 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）：突然発症および

徴候及び症状の急速な進行 

カテゴリー(5) アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないことが確認

されている）と報告された。 

アナフィラキシー反応の症状：喉の違和感、全身の発赤と掻痒感。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害：いいえ、呼吸器：はい、両側性喘鳴/気管支痙攣：いいえ、上気道性喘

鳴：いいえ、上気道腫脹：いいえ、呼吸窮迫：いいえ、頻呼吸：いいえ、呼吸補助筋

の動員増加：いいえ、後退：いいえ、チアノーゼ：いいえ、喉音発生：いいえ、乾性

咳嗽：いいえ、嗄声：いいえ、呼吸困難 (喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない)：咽頭閉

塞感：はい、くしゃみ：いいえ、鼻漏：いいえ、その他：いいえ、心血管系：いい
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え、皮膚/粘膜：いいえ、全身性紅斑：はい、皮疹を伴う全身性そう痒感：はい、消化

器：いいえ、その他の症状/徴候：いいえ。 

事象 AST 46IU/L  ALT79IU/L の転帰は不明であり、他の事象は 2021/05/14 に回復し

た。 

報告者は、事象を重篤（入院、期間 2日）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係あり

と評価した。 

COVID-19 ワクチンによる反応であると考えられた。 

他の疾患等他要因の可能性はなかった。   

 

追加情報（2021/07/05）：同一の連絡可能なその他の医療従事者から新たな情報を入

手した：臨床検査データ、病歴、併用薬、入院期間、治療の詳細、アナフィラキシー

の詳細、新たな事象（AST 46 IU/L ALT 79 IU/L）。 

  

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

2021/07/05 の追加報告から事象アナフィラキシーを削除するために、報告者は「カテ

ゴリー５：アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないことが確認され

ている）」ことを確認し、症状「全身の発赤/全身性紅斑」と「咽頭閉塞感」を追加事

象として追加した。 
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3167 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

冷感（末梢冷

感|冷感） 

 

洞性頻脈（洞

性頻脈） 

 

不安障害（パ

ニック障害） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21106072。  

 

2021/05/07 19:09（39 歳の時）、39 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、筋注、ロット番号：ET9096、有効期限：2021/07/31、初回、筋肉内、

単回量）の接種を受けた。  

病歴はなかった。  

併用薬は報告されなかった。  

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。  

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。  

4 週間以内にその他のワクチン接種もしくは BNT162b2 接種前の 2週間以内にその他の

薬剤を受けたかどうかは不明だった。 

事象に関連する臨床検査は実施されなかった。 

2021/05/07 19:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：ET9096、使用期限：2021/07/31、初回、投与経路不明、単

回量）の接種を受けた。  

2021/05/07 19:00（ワクチン接種日）、パニック障害症状を生じた。   

2021/05/07（ワクチン接種日）、事象の経過は軽快であった。   

事象の経過は以下の通りであった：  

接種後 10 分頃（19:14 とも報告された）より、動悸、手足の冷感を訴えた。 

意識清明、手指冷感が言及された。 

検査：血圧 154/90、脈 150、SpO2 100％。 

30 分経過後より、動悸、息苦しさ、両手のしびれ、冷感を訴えた。意識は鮮明であっ

た。洞性頻脈が出現した。医師の診察時、頚部周囲の発赤（痒みなし）が発現した。 

19:16、医師が患者と接触し問診した。検査：血圧 102/88、脈 106、SpO2 99％。 

19:21、ストレッチャーに臥床。検査：血圧 115/94、脈 98、SpO2 99％。医師が診察し

た。頚部発赤あり、掻痒感なし（腹部等他に発赤なし）。嘔気なし、結膜充血があっ

た。独歩にて処置室へ移動した。 

19:32、検査：血圧 107/88、脈 92、SpO2 100％。頚部発赤はだいぶ落ち着き、掻痒感

はなかった。 

19:41、動悸がまた強くなった。腰から下に力が入らない感じがする。両手のしびれ、

冷感の訴えあり。検査：血圧 136/94、脈 144、SpO2 100％。心電図実施した。 

19:45、夫が来所し、医師から経過報告した。 

19:50、注射後 1時間近く経過するが症状改善みられず、救急車にて二次救急搬送を検

討した。酸素 1L 開始した。 

19:54、医療センター受け入れ可能とのことで、救急要請した。 

20:00、救急車要請が到着した。 

20:08、報告看護師が救急車に同乗し、救急車は出発した。  

2021/05/07、心電図：ＥＣＧ異常（洞性頻脈、中程度の ST 低下、T波異常（下壁心筋

虚血の疑い）。  

輸液や酸素のような医学的介入を必要とした。 
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事象、洞性頻脈とパニック障害を再度非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は不明と評価した。 

報告者は次の通りにコメントした：  

二次救急病院受診し、アナフィラキシーと診断されず、パニック障害症状であったの

ではないかとの事であった。 

事象洞性頻脈とパニック障害の転帰は日付不明であり、残りの事象の転帰は軽快であ

った。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正のため提出されている。誤訳のため、以

下の通りに経過を修正する：  

「患者は再度病院へ救急車にて搬送された。」から「患者は二次救急病院へ救急車に

て搬送された。」に更新した。  

「2回目の救急病院受診で、アナフィラキシーと診断されず」から「二次救急病院受診

し、アナフィラキシーと診断されず」に更新した。 

 

追加情報（2021/06/25）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報： 

臨床検査、転帰の更新と臨床経過の詳細。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正のため提出されている。経過は更新され

た。 
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3213 

意識障害（意

識変容状態） 

 

うつ病（うつ

病） 

 

無力症（無力

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象システム（COVAES）から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。 

2021/04/30 13:00、22 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号: EW4811、有効期限: 2021/07/31、初回、単回

量、筋肉内、左腕）の接種を受けた（22 歳時）。 

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

併用薬はなかった。 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。医薬品、食物またはその他の製品

に対するアレルギーはなかった。他の病歴はなかった。 

関連する検査は不明であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現のしている場合の検査はなしであった。 

2021/04/30 13: 40 （ワクチン接種 40 分後）、左手の脱力感が出現し、左足の脱力感

が加わった。 

全身の脱力感を認め、患者はセンターに救急車で搬送された。搬送中意識障害があっ

た。 

センターでの頭部 MRI、CT では異常はなかった。意識状態や脱力感の改善傾向を認め

入院とならなかったが、左上下肢の脱力感およびしびれは継続した。 

その後左足の症状は改善するも、左上肢のしびれおよび脱力感は継続した。 

本事象は、救急救命室／部または緊急治療の結果となった。 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

現在、左手の症状継続し、観察中である。 

2021/05/11、詳細秘匿のセンターの神経内科を紹介された。 

検査では神経障害は認めないとのことであった。 

詳細秘匿のセンターで内服薬が処方されたが、症状改善なく、詳細秘匿の部門の受診

を指導された。 

2021/06/21 まで、左手の神経症状は継続し、詳細秘匿のクリニックを紹介された。 

2021/06/21、うつ状態の診断で投薬され療養を勧められた。 

うつ状態の事象は、重篤（医学的に重要な事象）であった。 

報告者は、ワクチンと AE との因果関係を評価不能と記載した。 

意識障害の事象の転帰は、治療により続報にて回復であった; 

他の全ての事象は未回復であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

修正：この追加情報は、前回報告した情報の修正ある。 

導入文は、「本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象システム（COVAES）から入手し

た、連絡可能な医師からの自発報告である」へ更新した。 

 

追加報告（2021/06/28）： 

同一の連絡可能な医師から受領した新たな情報： 

併用薬(なし)、反応データ（追加事象『うつ状態』）、患者の状態。 

 

追加情報の入手は完了である。 
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更なる情報の予定はない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象の情報が修正さ

れた（「2021/04/30 13:45（ワクチン接種 45 分後）」は「2021/04/30 13:40（ワクチ

ン接種 40 分後）」に修正された）。 
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3245 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

尺骨神経麻痺

（尺骨神経麻

痺） 

 

尺骨神経炎

（尺骨神経

炎） 

 

肘部管症候群

（肘部管症候

群） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

麻痺（麻痺） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

  

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

告である。PMDA 受付番号： v21106549。 

 

2021/04/26 15:00、33 歳（33 歳 8ヵ月とも報告されている）の男性患者は、COVID-19

免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：ER7449、使用期

限：2021/06/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した（33 歳時）。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

家族歴は「なし」と報告された。 

病歴（BNT162b2 ワクチン接種の期間を含む）は、なしと報告された。 

2 週間以内に投与した併用薬は、なしと報告された。 

BNT162b2 ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかったと報告

した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 であった（2021/04/26）。 

2021/04/26 20:00 から（ワクチン接種当日）、左尺骨神経麻痺（報告通り）を発症し

た。 

事象の詳細は以下の通り：  

2021/04/26、ワクチン接種を受けた。 

同日 20:00 から、誘因なく誘導性左手筋力低下と感覚障害が出現した。 

事象左尺骨神経麻痺の発現時刻は、夕～夜間から（20:00 頃）であった。 

事象の左尺骨神経麻痺は、救急治療室への来院を必要とした。 

2021/04/28（報告の通り）、整形外科を受診し、左尺骨神経麻痺と診断された。 

2021/04/30、左肘の磁気共鳴画像（MRI）が実施され、尺骨神経炎の所見があった。 

2021/04/30、3 日間のステロイドパルス（ソル・メドロール 1g の点滴静注）を開始し

た。 

2021/05/10、両側尺骨神経伝導速度（NCV）が実施され、尺骨神経炎神経の NCV 低下の

所見があった。 

2021/05/14、現在の麻痺の程度は（運動麻痺 3-4 レベル）と判断された。 

臨床経過： 

2021/04/26、ワクチン接種の 1回目接種を受けた。 

同日、夕方から夜間、20:00 頃から、左手麻痺と運動障害が出現した。 

2021/04/27（報告の通り）、整形外科を受診した。  

左上肢尺骨神経支配領域に以下の所見が指摘された；徒手筋力検査（MMT）のレベル 3

から４の筋力低下；知覚障害。 

2021/04/30、左肘 MRI にて、尺骨神経炎の所見があった。同日から、メチルプレドニ

ゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）1g/日の点滴静注を 3日間施

行した。 

2021/05/10、両側尺骨神経 NCV にて、左尺骨神経の NCV の低下と振幅の低下があっ

た。 

2021/06/18、麻痺は残存;運動は改善傾向であった。 

筋力低下から軽快した。  

2021/05/14（予防接種 17 日後）、残りの事象の転帰は、未回復であった。 
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報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類して、事象とワクチンとの因

果関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性：あり（左肘部管症候群） 

 

報告者のコメント： 

注射部位に関係のない末梢神経障害。 

注射当日、約 5時間後の発症でありワクチンと関係ありとした。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

誤訳のため、事象「誘導性左手筋力低下と感覚障害」を「誘因なく左手筋力低下と感

覚障害」に修正した。そして、BNT162B2 の有効期限を更新した。 

 

追加情報（2021/06/23）： 

連絡可能な医師からの新たな情報は、BNT162b2 の投与経路、病歴および併用薬なし、

実施した検査と所見、新事象（尺骨神経炎）、尺骨神経炎のための治療と転帰。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

「尺骨神経支配領域に指摘された所見は以下の通りであった」という文言は、「左上

肢尺骨神経支配領域に以下の所見が指摘された」と更新された。 

さらに、「整形外科を受診し、左尺骨神経麻痺と診断された」は事象「左尺骨神経麻

痺」と「誘因なく左手筋力低下と感覚障害」の対応するデータフィールドの医師の来

院として反映された;事象「末梢性神経障害」の最後の投与フィールドからの発症潜時

および発症は 5時間として設定された;経過はファイザー協定後に更新された。 
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3270 

多汗症（多汗

症） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

てんかん; 

 

緊張 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な医師による自発報告であ

る。  

2021/05/12 14:07、39 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、初回、39 歳時、

単回量、右上腕部）の接種を受けた。  

病歴には、過度の緊張（ワクチン接種前）、てんかん（幼少期～中学校、関連する詳

細：検査は異常なし）があった。特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレル

ギーを示す症状は、なかった。 

患者の家族歴は、報告されなかった。  

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は、なしと報告された。  

併用薬は報告されなかった。  

事象の報告前に、他の疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。BNT162B2 ワクチ

ン接種以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。BNT162B2 ワクチン接種

前後に他のワクチン接種を受けなかった。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であ

った。 

本事象は製品使用後に発現した。 

めまい、発汗を発現した。  

血圧 143/94、SpO2 が 88%まで低下した。  

O2 を 1L 投与して 99%まで改善した。  

めまいも経過観察し徐々に改善した。  

血圧 133/93 と安定した。  

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を評価不能とし

た。  

事象名は、めまい、息苦しさと報告された。  

めまい、息苦しさ、発汗、血圧 143/94 の最終的な診断名は、迷走神経反射と報告され

た。  

すべての徴候及び症状は、次の通り記述された：めまい、息苦しさ。  

時間的経過は、次の通り記述された：14:07、接種。 

2021/05/12 14:37、症状出現あり。  

患者は、医学的介入を必要とした：症状は酸素投与にて軽快した。  

多臓器障害は、呼吸器（呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない））、心血管系

（頻脈）があった。皮膚/粘膜、消化器はなかった。その他の症状/徴候として、めま

い、発汗、息苦しさが報告された。  

2021/05/12、体温:セ氏 36.4 度（ワクチン接種前）、血圧：143/94、血圧：133/93、

SpO2：88%、SpO2：99%（O2 1L 投与後）を含む検査と処置を受けた。 

関連する検査はなしと報告された。 ワクチンとの因果関係は、可能性小と報告され

た。 

2021/05/12、事象めまいの転帰は回復、発汗の転帰は不明、その他事象の転帰は軽快

であった。  

 

追加情報（2021/06/22）： 連絡可能な同医師から入手した新情報は次の通りであっ

た：被疑薬情報（投与経路）、関連する病歴、追加事象（アナフィラキシー反応、迷
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走神経性反応、頻脈）。  

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本続報は、以前に報告した情報の修正報告である。「アナフィラキシー反応」

は、事象として削除された。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：「関連する検査はなしと

報告された」と経過欄に追加した。 
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3298 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

気分障害（不

快感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

過敏症（過敏

症） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療専

門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21106627。 

 

2021/05/15 14:15（33 歳時）、33 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2

（コミナティ、上腕筋肉内投与、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

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

家族歴はなかった。 

病歴は継続中の喘息があった。 

併用薬はなかった。 

2021/04/24 15:15、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、上腕筋肉内投与）の 1回目接種を受け、

2021/04/24 に咽頭違和感、アレルギー、下痢を発現した。 

2021/04/25、発熱、咳、倦怠感を発現した。 

不明日、新型インフルエンザのワクチンを接種した後に、咳嗽が出現したとも報告さ

れた。 

2021/05/15 14:25、患者はアレルギーを発現した。 

患者は本事象のために救急治療室を来院した。本事象はステロイドと抗ヒスタミン薬

の静注および内服による治療を必要とした。 

2 回目接種での事象のすべての徴候及び症状は以下の通りであった：BP:148/88mmHg、

HR :78bpm、SpO2:95%、RR20/分、BT :摂氏 37 度、wheeze(-)、浮腫(-)、皮疹(-) 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

14:15、ワクチン接種した。 

2021/05/15 14:25（ワクチン接種当日）、ワクチン接種 10 分後に、患者は咽頭違和

感、乾性咳嗽、異和感を発現した。会場にて経過観察となった。 

1.5 時間経過を見たが、状態は改善せず、救急外来を受診した。 

15:45、改善ないため、患者は ER で見られた。 

16:04、点滴加療開始した。 

ステロイドと抗ヒスタミン薬の点滴静注にて治療された後、状態は軽快した。 

17:40、症状改善し、患者は帰宅した。 

患者は、副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬による医学的介入を必要とした。

詳細：16:04 抗ヒスタミン剤点滴、16:32 ステロイド注入。 

多臓器障害に関して、患者は呼吸器の乾性咳嗽、咽頭閉塞感を発現した。詳細：ワク

チン接種 10 分後から上記症状を認めた。 

患者は、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、あるいはその他の症状/徴候の多臓器障害は

発現しなかった。 

2021/05/15、アレルギーの転帰は回復、残りの事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

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

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

けなかった。 

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

った。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「1時間経過を見た」を、「1.5 時間経過を見た」に修正した。 

 

追加情報（2021/06/28）：追加情報の返信にて同一の連絡可能なその他の医療専門家

により入手された新情報は、以下を含む：ワクチン歴、臨床検査値、ワクチン投与経

路の解剖学的部位、事象の臨床経過、追加の事象（アレルギー、異和感、BP 

148/88mmHg）。 

 

追加調査の試みは完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

2021/05、RR 20/分を臨床検査値に追加し、「16:32（ステロイド点滴静注）に」が

「16:32（ステロイド点滴）に」更新された。経過にて。 
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3322 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

月経前症候

群; 

 

食物アレル

ギー 

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

告である。PMDA 受付番号：v21106525。 

 

2021/05/14 14:00（ワクチン接種日、40 歳時）、40 歳 0ヶ月の女性は、COVID-19 免疫

化のため BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、

初回、単回量、筋肉内）の投与を受けた。 

日付不明日、ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、食物アレルギー、喘息、月経

前症候群があった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、月経前症候群に対して、ピルの内服投

与、喘息に対して、吸入薬の吸入があったと報告された。 

患者が COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けていたかについて

は不明であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなし、と記載された。 

 

2021/05/14 14:10（ワクチン接種日）、頻脈を発現した。 

2021/05/14 14:20（ワクチン接種日）、発熱を発現した。 

 

事象の臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/05/14 14:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

10 分後より、違和感、頻脈、動悸を発現した。 

2021/05/14 14:20 頃（ワクチン接種日）、HR が 130 まで上昇した。ヒドロコルチゾン

コハク酸エステルナトリウム (ソル・コーテフ) 40mg が投与された。 

14:40 頃、HR は 110 で、ヒドロキシジン塩酸塩(アタラックス－Ｐ)25mg が投与され

た。 

HR は 130 から 80 台まで改善した。 

15:30 頃、HR は 90 で改善傾向にあったため、自宅での経過観察となった。 

16:00 すぎ、37.6 度（摂氏）の発熱があった（ワクチン接種後）。 

報告医師のコメント：2021/05/14 14:10、ワクチンによるアレルギー反応と思われ

た。2回目は施行しない。 

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

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

った。 

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

報告された事象の結果、治療的処置が取られた。 

2021/05/14（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無いと報告された。 
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修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出する：臨床経過を

更新し、特定の治療薬と、16:00 すぎに発現した摂氏 37.6 度の発熱を反映させた。 

 

追加情報（2021/07/05）：連絡可能な医師から入手した新規情報は、臨床検査結果、

病歴、併用薬詳細、新規事象（動悸）であった。 

 

追跡調査は完了した。追加情報の入手予定はない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、月経前症候群に対して、ピルの内服投

与、喘息に対して、吸入薬の吸入に更新された。 
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3325 

粘膜浮腫（粘

膜浮腫） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21106888。 

 

2021/05/12 13:27（ワクチン接種日、36 歳 11 か月）、36 歳 11 か月の女性患者は

COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤：筋注、ロット番号：

EW4811、使用期限：2021/07/31）、接種経路不明、単回量にて 2回目の接種を受け

た。 

2021/05/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴や家族歴は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）はなかった。 

事象の報告前に、他のワクチンは接種していなかった。 

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

ン接種を受けていなかった。 

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

った。  

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/12 13:30（報告通り、ワクチン接種から 3分後）、頭痛および気分不良が出

現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種から 15 分後（報告通り）、頭がぼーとする感じが出現した。 

そのまま、処置室にて経過観察された。 

血圧および SpO2 は正常、肺音も正常であった。 

1 時間後（報告通り）、頭痛や鼻声があった。首すじに赤色蕁麻疹が出現した。 

ルートを確保し、ステロイドおよびソルコーテフ 500 mg が投与された。 

症状は軽快し、すぐに消失したが、4時間後、座位になった途端に、嘔気が出現し、嘔

吐が一回あった。さらに、メトクロプラミドの点滴が行われた。 

患者は副腎皮質ステロイドおよび静脈内輸液を含む医学的介入を要した。 

医学的介入の詳細： 

帰宅時、プレドニン 10 mg を 3 日間、その後、プレドニン 25 mg を 3 日間の処方を受

けた。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害（不明）。呼吸器（不明）。 

詳細：明らかな喘息はなかったが、鼻声の自覚があり（2021/05、日付不明と推定）、

鼻粘膜の浮腫があった。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器症状およびその他の症状/徴候はなかった。 

全事象の転帰は回復（2021/05/13、ワクチン接種 1日後）であったが、「鼻粘膜の浮

腫」の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤とし、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 
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追加情報（2021/08/30）：追跡調査レターに応じて、同一の連絡可能な医師から入手

した新たな自発追加報告：臨床検査データの追加（血圧測定）、被疑薬の詳細（筋

注）、新たな事象（鼻粘膜の浮腫）とその詳細、臨床情報。 
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3326 
脳梗塞（脳梗

塞） 

乳房温存手

術; 

 

乳癌; 

 

心不全; 

 

水頭症; 

 

神経系外科

手術; 

 

結腸切除; 

 

結腸癌; 

 

胆石摘出; 

 

胆石症 

本報告は企業担当者およびファイザー従業員を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

2021/05/17、94 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、筋肉内投与、単回量）2回目を接種

した（94 歳時）。 

病歴は心不全、1992 年からの左乳癌術後、1999 年からの胆石術後、2003 年からの下行

結腸癌術後および 2005 年からの水頭症術後であった。 

併用薬にはエルデカルシトール、利尿薬としてアゾセミド、鎮痛薬としてブプレノル

フィン（ノルスパン）、アスパラギン酸、消化性潰瘍のためランソプラゾール（ラン

ソプラゾール「トーワ」）、便秘のためセンノシド A・Bカルシウム塩（センノシド

「トーワ」）、抗痙攣薬としてバルプロ酸ナトリウムおよびカリウム補給のためアス

パラギン酸カリウム（アスパラカリウム）が含まれた。 

2021/04/26、患者は以前、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EW4811、有

効期限：2021/07/31、筋肉内投与）初回を接種した（94 歳時）。 

2021/05/17 13:30（ワクチン接種同日）、脳梗塞を発現した。 

緊急治療のため当院に運ばれた。 

2021/05/17 から脳梗塞のため入院した。 

報告者は事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類した。 

事象は ICU の受診を要した。 

関連した検査は以下を含む： 

2021/05/17（ワクチン接種同日）、COVID-Ag LAMP：結果は陰性であった。 

2021/05/17（ワクチン接種同日）、胸部Ｘ線が行われた：コメント：LVH。 

2021/05/17（ワクチン接種同日）、MRI が行われた：コメント：左弁蓋部から島回にか

けて急性期梗塞あり。 

2021/05/17（ワクチン接種同日）、頭部および胸部 CT が行われた：コメント：右優位

の両側胸水貯留あり。 

 

臨床検査結果： 

検査名：入院 1次（血中薬物）（生化学、血清）、検体検査。 

検査日：2021/05/18、94 歳 4 ヵ月（女性）。 

血液学的検査：白血球数：7100/uL（3300-8600）;赤血球数： (L) 361x10000/uL;ヘモ

グロビン： (L) 11.1g/dL（11.6-14.8）;ヘマトクリット： (L) 33.9%（35.1-44.4）;

血小板数：19.5x10000/uL（15.8-34.8）;ＭＣＶ：93.9fL（83.6-98.2）;ＭＣＨ：

30.7pg（27.5-33.2）;ＭＣＨＣ：32.7g/dL（31.7-35.3）;時間（sec）： (H) 67.9 秒

（10-13）;ＩＮＲ価値： (H) 7.15（0.9-1.1）;プロトロンビン（%）： (L) 10%以下

（60-120）。生化学的検査 I：総蛋白： (L) 6.5g/dL（6.6-8.1）;ＡＳＴ： (L) 10u/L

（13-30）;ＡＬＴ： (L) 5u/L（7-23）;ガンマＧＴ：10u/L（9-32）;ＣＫ：64u/L

（41-153）;尿素窒素：16.9mg/dL（8-20）;クレアチニン： (H) 1.03mg/dL（0.46-

0.79）;血アンモニア：47ug/dL（30-86）;Ｎａ（ナトリウム）：138mEq/L（138-

145）;Ｋ（カリウム）： (L) 3.4mEq/L（3.6-4.8）;Ｃｌ（クロール）：105mEq/L

（101-108）;eGFR（評価）：37.7;血糖（前）： (H) 143mg/dL（73-109）。生化学的

検査 II：ＮＴ－ｐｒｏＢＮＰ： (H) 3952pg/ml（-125）。免疫学的検査：量的 CRP： 
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(H) 0.74mg/dL（-0.14）;HBs 抗原（精密）：0.005 未満 IU/ml（-0.005）;判定：陰性

（陰性）;Cut off Index：0.3（-1）;ＲＰＲ（定性）：陰性（陰性）。特定薬剤治療

管理料：バルプロ酸（基準値=有効：50-100）：9ug/ml（50-100）。 

検査日：2021/06/07、94 歳 4 ヵ月。 

白血球数：8400/uL;赤血球数： (L) 315/uL;ヘモグロビン： (L) 9.5g/dL;ヘマトクリ

ット： (L) 28.3%;血小板数： (H) 36.9x10000/uL;ＭＣＶ：89.8fL;ＭＣＨ：30.2pg;

ＭＣＨＣ：33.6g/dL;総蛋白： (L) 5.4g/dL;ＡＳＴ： (H) 48u/L;ＡＬＴ： (H) 

54u/L;ガンマＧＴ：29u/L;ＣＫ： (H) 263u/L;尿素窒素： (H) 36.4mg/dL;クレアチニ

ン： (H) 0.99mg/dL;Ｎａ（ナトリウム）： (L) 136mEq/L;Ｋ（カリウム）：

3.6mEq/L;Ｃｌ（クロール）：104mEq/L;eGFR（推算式）：39.3;CRP 定量： (H) 

12.20mg/dL。 

検査日：2021/06/10、94 歳 4 ヵ月。 

白血球数：8100/uL;赤血球数： (L) 315/uL;ヘモグロビン： (L) 9.5g/dL;ヘマトクリ

ット： (L) 28.2%;血小板数： (H) 36.3x10000/uL;ＭＣＶ：89.5fL;ＭＣＨ：30.2pg;

ＭＣＨＣ：33.7g/dL;総蛋白： (L) 5.6g/dL;ＡＳＴ： (H) 51u/L;ＡＬＴ： (H) 

49u/L;ガンマＧＴ：28u/L;ＣＫ： (H) 249u/L;尿素窒素： (H) 43.1mg/dL;クレアチニ

ン： (H) 0.91mg/dL;Ｎａ（ナトリウム）：138mEq/L;Ｋ（カリウム）： (L) 

3.5mEq/L;Ｃｌ（クロール）：105mEq/L;eGFR（推算式）：43.1;CRP 定量： (H) 

11.85mg/dL。 

検査日：2021/06/14、94 歳 5 ヵ月。白血球数：8100/uL;赤血球数： (L) 336/uL;ヘモ

グロビン： (L) 9.9g/dL;ヘマトクリット： (L) 30.5%;血小板数： (H) 

36.9x10000/uL;ＭＣＶ：90.8fL;ＭＣＨ：29.5pg;ＭＣＨＣ：32.5g/dL;総蛋白： (L) 

5.5g/dL;ＡＳＴ： (H) 90u/L;ＡＬＴ： (H) 66u/L;ガンマＧＴ：27u/L;ＣＫ： (H) 

166u/L;尿素窒素： (H) 33.6mg/dL;クレアチニン：0.73mg/dL;Ｎａ（ナトリウム）：

143mEq/L;Ｋ（カリウム）：3.7mEq/L;Ｃｌ（クロール）：108mEq/L;eGFR（推算式）：

54.9;CRP 定量： (H) 3.74mg/dL。 

検査日：2021/06/30、94 歳 5 ヵ月。 

白血球数：6700/uL;赤血球数： (L) 341/uL;ヘモグロビン： (L) 9.7g/dL;ヘマトクリ

ット： (L) 30.4%;血小板数： (H) 36.0x10000/uL;ＭＣＶ：89.1fL;ＭＣＨ：28.4pg;

ＭＣＨＣ：31.9g/dL;総蛋白： (L) 5.7g/dL;ＡＳＴ： (H) 78u/L;ＡＬＴ： (H) 

104u/L;γＧＴ： (H) 36u/L;ＣＫ：85u/L;尿素窒素： (H) 38.3mg/dL;クレアチニン： 

(H) 0.90mg/dL;Ｎａ（ナトリウム）：138mEq/L;Ｋ（カリウム）：4.4mEq/L;Ｃｌ（ク

ロール）：103mEq/L;eGFR（推算式）：43.7;CRP 定量： (H) 6.92mg/dL。 

事象は新しい薬/その他の治療/処置の開始を必要とし、それらにエダラボン（ラジカ

ット）およびアルガトロバン（スロンノン）が含まれた。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を不明と評価した。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の、修正報告である。：経過を更新する。 

 

追加情報（2021/07/12）：この追加情報は、ロット/バッチ番号が試みにも関わらず入

手できないことを通知するために提出された。追跡調査は完了であり、追加情報は期
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待できない。新情報は、併用治療の修正を含んでいた。 

 

追加情報:（2021/09/15）フォローアップレターへの回答として連絡可能な同医師から

得た新情報には以下の情報が含まれる：病歴、併用薬、ワクチン歴および臨床検査

値。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 160 



3333 

意識障害（意

識変容状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

胸水（胸水） 

 

発熱（発熱） 

 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

パーキンソ

ン病; 

 

ラクナ梗

塞; 

 

慢性心不

全; 

 

胆管結石; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/05/17、97 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、筋肉内投与、単回投与 2回目）を接種した（接種時 97 歳）。 

病歴には、継続中の慢性心不全、2002 年から継続中のパーキンソン病、2007 年からの

ラクナ梗塞、継続中の胆管結石、継続中の骨粗鬆症があった。 

2 週間以内に服用した併用薬には、抗血小板のためにシロスタゾール、パーキンソン病

のためにドロキシドパ（ドプス）、骨粗鬆症のためにアルファカルシドール（カルフ

ィーナ）、便秘症のために重質酸化マグネシウムがあった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤）の 1

回目の接種をした。 

2021/05/18（ワクチン接種 1日後）、患者は呼吸状態の悪化、意識障害及び発熱摂氏

38.5 度を発症し、転帰は不明であった。 

2021/05/18、患者は上記の事象のため病院に搬送された。 

2021/05/18（ワクチン接種 1日後）、誤嚥性肺炎（入院）が発現し、転帰は軽快であ

った。事象により、抗菌薬などを含む新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必

要があった。 

2021/05/18 の CT にて、両側胸水貯留があった。 

その他の関連する検査には下記が含まれた：2021/06/21： 

WBC,5600; RBC, 300L; Haemoglobin, 10.2L; Haematocrit, 31.1L; Platelet count, 

23.7; MCV, 103.7H; MCH, 34.0H; MCHC, 32.8; Protein total, 6.5L; AST, 28; ALT, 

24H; ALP/IFCC, 96; LD/IFCC, 187; Gamma-GT, 17; CK, 29L; Serum amylase, 61; 

Bilirubin total, 0.2L; blood urea nitrogen, 26.8H; creatinine, 0.35L; Na 

(sodium), 136L; K (potassium), 4.9H; Cl (chloride), 96L; eGFR (Estimate 

formula), 121.6; CRP quantification, 1.18H. 2021/06/28: WBC,4300; RBC, 287L; 

Haemoglobin, 9.7L; Haematocrit, 29.1L; Platelet count, 32.4; MCV, 101.4H; 

MCH, 33.8H; MCHC, 33.3; Protein total, 6.5L; AST, 28; ALT, 26H; ALP/IFCC, 

104; LD/IFCC, 177; Gamma-GT, 17; CK, 43; Serum amylase, 63; Bilirubin total, 

0.2L; blood urea nitrogen, 26.3H; creatinine, 0.32L; Na (sodium), 135L; K 

(potassium), 5.1H; Cl (chloride), 97L; eGFR (Estimate formula), 134.2; CRP 

quantification, 1.79H. 2021/07/01: Na (sodium), 132L; K (potassium), 4.9H; 

CRP quantification, 3,69H. 2021/07/05: WBC, 4700; RBC, 284L; Haemoglobin, 

9.3L; Haematocrit, 28.9L; Platelet count,28.2; MCV, 101.8H; MCH, 32.7; MCHC,  

32.2; Protein total, 6.0L ; AST, 25; ALT, 24H; ALP/IFCC, 86; LD/IFCC, 171; 

Gamma-GT, 14; CK, 39L; Serum amylase,71; Bilirubin total, 0.2L; blood urea 

nitrogen, 21.7H; creatinine, 0.33L; Na (sodium), 131L; K (potassium), 4.9H; 

CL (chloride), 94L;  eGFR (Estimate formula),129.7; CRP quantification, 

1.43H。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

本ワクチンと誤嚥性肺炎の因果関係はその他（不明）と評価された。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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追加情報（2021/07/15）：本追加情報は、追跡調査が行われたが、バッチ番号が得ら

れない旨の通知のため提出されている。追跡調査は完了され、追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/15）、連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：病

歴、併用薬、新たな事象（誤嚥性肺炎、両側胸水貯留）、検査データ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかっ

た。これ以上の追加情報は期待できない。 
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3337 

脳出血（脳出

血） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

抑制） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

転倒（転倒） 

うつ病; 

 

血中コレス

テロール増

加; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21106666 と追加の PMDA 受付番号：v21109929。 

 

患者は 77 歳 8ヵ月の女性であった。 

2021/05/09 11:30（ワクチン接種日）、患者は 77 歳で COVID-19 免疫のために、

BNT162B2（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限:2021/07/31）接

種経路不明、単回量にて初回接種を受けた。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種は受けていない。 

併用薬が報告された：オメガ-3 脂肪酸エチルエステル（ロトリガ、経口、脂質異常症

に対して、2016/04 から 2021/05/21 まで）、その他に次の薬剤が他院にて処方されて

おり、2021/05/12 当院入院時持参、継続中である：ウルソデオキシコール酸（ウルソ

デオキシコール）、レバミピド（レバミピド）、ピタバスタチンカルシウム（ピタバ

スタチンカルシウム）、パロキセチン（パロキセチン）、ベタヒスチンメシル酸塩

（ベタヒスチンメシル）、アデノシン三リン酸二ナトリウム塩（アデホス コーワ）。 

病歴として 2016/04/30 発現の高コレステロールがあり、発現日不明のうつ病、高血圧

症などで近医通院中であった。 

有害事象に関連する家族歴は不明である。 

関連する検査：2021/05/12、頭部 MRI で右内包に新規脳梗塞あり。 

採血は特に異常なし。2021/05/12、胸部 XP、心電図にて異常なし。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓が発現している場合の検査の実施はされていない。 

 

2021/05/09 18:00 頃（ワクチン接種同日）、患者は左片麻痺および構音障害が出現し

た。 

2021/05/12（ワクチン接種 3日後）患者は入院した。 

事象の詳細は以下の通り：2021/05/09 18:00 頃、上記の症状が現れた。患者は病院で

検査を受けた。 

2021/05/09 頸部 MRI にて右内包部にアテローム性脳梗塞が見つかった。患者は治療の

ために入院した。 

報告者は本事象を重篤（12May202 からの入院）に分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は不明であった。 

最近の追加報告では以下の情報が得られた。 

2021/05/22 01:52 (ワクチン接種後 12 日 14 時間 22 分)、事象の転帰は死亡であっ

た。 

経過は以下の通り： 

2021/05/09 ワクチン接種した。夕方に脳梗塞を発症した。 

2021/05/12 緊急入院となった。加療を行った。 

2021/05/20 夜間、突然の意識障害があった。CT にて脳出血と判断した。呼吸抑制があ

り、精密検査を受けた。人工呼吸器管理となった。しかし、全身状態は徐々に増悪と

なった。 

2021/05/22 01:52 死亡退院となった。 

剖検が行われたかどうかは不明である。 
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報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、bnt162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

報告医師のコメントは提供されなかった。 

 

医師からの追加報告にて、左片麻痺は 11 日間の入院に至り、転帰は死亡から治療なく

未回復に変更された。 

報告者は事象左片麻痺を重篤（入院）と分類した。 

構音障害は 11 日間の入院に至り、転帰は死亡から治療なく未回復に変更された。 

報告者は事象構音障害を重篤（入院）と分類した。 

右内包部にアテローム性脳梗塞の発現日は 2021/05/09 から 2021/05/12 に変更、11 日

間の入院に至ったもので、転帰は死亡からプラビックス内服、ノバスタンおよびラジ

カット点滴による治療を伴い未回復に変更された。 

報告者は事象右内包部にアテローム性脳梗塞を重篤（入院）と分類した。 

事象脳出血は、挿管、人工呼吸器管理、ドーパミン投与の処置を伴う 3日間の入院に

至った。 

報告者は事象脳出血を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

 

医師は左片麻痺、構音障害、右内包部にアテローム性脳梗塞を重篤（入院/入院期間の

延長）、脳出血を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

 

剖検はご遺族の意思により実施されなかった。 

 

事象の経過： 

2021/05/09、BNT162b2 を接種した。 

18:00、転倒するようになる。 

2021/05/12、受診した。左片麻痺、構音障害あり。MRI にて新規脳梗塞あり入院となっ

た。 

プラビックス内服、ノバスタン、ラジカット等点滴で施行した。 

2021/05/18、ノバスタン中止した。 

2021/05/19、シチコリン開始した。 

2021/05/20 20:30、訪室すると、仰向けになり嘔吐していた。チアノーゼ+、瞳孔不同

あり、対光反射なし。 

CT にて中脳、橋にも達する巨大血腫あり。 

挿管、人工呼吸器装着、ドーパミン投与開始した。 

家族にインフォームドコンセント実施し、このまま自然に経過を見る方針になった。 

2021/05/22 1:52、死亡退院となる。 

 

アレルギー歴、副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴は不明である。 

副反応歴は不明である。 

患者は自宅にて独居生活をしていた。 

要介護度はなかった。 
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ADL 自立度は自立であった。 

嚥下機能、経口摂取可であった。 

ワクチン接種前体温は不明である。 

接種前後の異常はなかった。 

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等も含む）：自覚症状のみ、来院

せず。2021/05/12 改善なく受診した。 

救急要請はなかった。 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は吸引物の有無、有の場合は

性状、使用医薬品等）：2021/05/20、挿管、人工呼吸器装着した。吸引にて残渣物を

回収した。 

CT にて脳出血を認めた。 

死亡時画像診断の実施はしていない。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：脳梗塞とワクチンの因果関係

は不明である。脳梗塞治療の副作用にて脳出血発症し、死亡した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：不明とし

か言いようがない。 

 

追加情報(2021/05/28): 医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

報告された新たな情報（PMDA 受付番号：v21109929）には以下の情報が含まれる。事象

詳細（2021/05/22 に患者は死亡した、追加事象：脳出血と呼吸抑制）と患者詳細（臨

床検査情報：CT スキャン）。 

 

追加報告（2021/07/01）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：新たな事象

（転倒）、転帰変更、併用薬、病歴、臨床検査。 

 

再調査完了。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過欄の「事象脳出血

は 3日間の入院で回復した」を「事象脳出血は 3日間の入院に至った」に更新した。 
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3392 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

肺胞気酸素分

圧低下（ＰＯ

２低下） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加） 

 

ヘマトクリッ

ト減少（ヘマ

トクリット減

少） 

 

赤血球数減少

（赤血球数減

少） 

 

ヘモグロビン

増加（ヘモグ

ロビン増加） 

 

健忘（健忘） 

 

挫傷（挫傷） 

 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）による連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。 

2021/05/14 16:00（51 歳時）、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、筋注、ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、筋肉内の接種経

路、左腕、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前に患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

患者がワクチン接種の時に妊娠していたかどうかは不明であった。 

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

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

った。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

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

象の発現後に投与した薬剤は除外した。 

患者の病歴はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

2021/04/23 16:00、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋

注、ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、筋肉内の接種経路、左腕、1回目、

単回量、51 歳時）を接種した。 

2021/05/14 16:00、2 回目の医療従事者集団接種後、倒れる音がし、職員がかけつける

と、患者は床面にうつ伏せに倒れていた。けいれん、失禁はなく、舌の咬傷なし、反

射性失神と思われた。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療に至った。 

事象の転帰は、輸液で回復であった。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/05/14 16:15、血管迷走神経反射が発現した。 

報告者はそれを非重篤と分類した。 

事象は救急治療室に来院が必要であった。 

事象の転帰は回復であった。 

ソルラクト輸液にて事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がな

かった。 

ワクチンとの因果関係があった。 

患者は従来健康であり、特記すべき既往歴はなかった。 

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

投与された。 

患者は椅子に座って、ワクチン接種後の副作用を観察中で、口が渇き、マスクの息苦

しさを感じたあと、体が中心に向かってギューッと絞られるような異常感覚がし、気

付くとストレッチャーに寝ていた。 

倒れる物音で職員が見に行ったところ、患者は床面にうつ伏せに倒れていた。 

これまで何度か貧血は起こしたことがあった（報告された通り）。 

本日昼まで、患者は普通に飲食/睡眠/排泄していた。 

心窩部痛/黒色便/下痢/便秘はなかった。 

 166 



皮膚擦過傷

（皮膚擦過

傷） 

 

引っかき傷

（引っかき

傷） 

 

口渇（口渇） 

 

高炭酸ガス血

症（二酸化炭

素増加） 

 

血中乳酸増加

（血中乳酸増

加） 

 

異常感（異常

感） 

 

血管迷走神経

反射_失神を伴

う（失神） 

 

転倒（転倒） 

医薬品/食品に対するアレルギーはなかった。 

喫煙/常習飲酒はなかった。 

観察所見では患者は普通に会話成立、理解良好であった。 

患者は転倒時のことは覚えていなかったが、発症前の状態に完全回復していると述べ

た。 

発症時の健忘(+)。 

打撲部位は左肘頭（擦過傷）のみであった。 

四肢：左肘頭に打撲痕（擦過傷）。 

鼻汁/咳痰/助骨軋轢(-)。 

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

呼吸 16 回、呼吸苦(-)、SpO2=98％(RA)。 

補助検査： 

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

エコー：左室収縮良好、asynergy(-)、胸腹/心嚢水(-)、 

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

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

血液：HB=11.3(MCV=93)。 

評価/処置/経過/disposition： 

反射性失神（神経調節性・VVR）と思われた。心原性失神、肺塞栓、急性大動脈解離、

hypovolemia、アナフィラキシーは否定的であった。 

転倒外傷は、左肘打撲のみであった。 

輸液（ソルラクト 500）中は「ふだんと変わりなし」。 

サンフランシスコ失神ルール：該当項目なし。 

起立試験：立眩み(-)。BP=96/65 から 98/60 になった。 

抜針し、独歩で帰宅した。 

臨床検査値情報（2021/05/14）は以下のとおり： 

白血球数：6.6 x10^3ul（下限：3.3-8.6） 

赤血球数：3.58 L x10^6uL（3.86-4.92） 

ヘモグロビン：11.3 L g/dL（11.6-14.8） 

ヘマトクリット：33.6 L ％（35.1-44.4） 

血小板数：172 x10^3uL（158-348） 

平均赤血球容積（MCV）：93.9 fL（83.6-98.2） 

平均赤血球血色素量（MCH）：31.6 pg（27.5-33.2） 

平均赤血球血色素濃（MCHC）：33.6％（31.7-35.3） 

赤血球分布幅（RDW）：12.4％（11.3-14.5） 

D-ダイマー：0.91 ug/mL（0.00-1.00） 

総蛋白：6.6 g/dL（6.6-8.1） 

ナトリウム：141 mmol/L（138-145） 

カリウム：3.3 L mmol/L（3.6-4.8） 

クロール：105 mmol/L（101-108） 

尿素窒素：19 mg/dL（8-20） 

クレアチニン：0.66 mg/dL（0.46-0.79） 
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推算 GFRcreat：73.1 mL/min/1.73m^2 

AST（GOT）：26 U/L（13-30） 

ALT（GPT）：27H U/L（7-23） 

LDH：193 U/L（124-222） 

CRP：0.01 mg/dL（0.00-0.14） 

測定日：2021/05/14（測定時間：16：38） 

Temp：セ氏 37.0 度 

Fi02：21.0 ％ 

BP：758（報告のとおり）mmHg 

Hct：35.2 ％（32.0-44.0） 

pH：7.380（7.350-7.460） 

PCO2：44.4 mmHg（34.5-45.0） 

PO2：42.5 L mmHg（75.0-108.0） 

HCO3：25.6 mmol/L（21.9-29.0） 

BE：0.8 mmol/L（-2.0-2.0） 

O2SAT：76.1 L ％（92.0-96.0） 

Na：143.0 mmol/L（135.0-148.0） 

K：3.50 mmol/L（98-110（報告のとおり） 

Cl：105.0 mmol/L（3.30-4.70） 

Ca：1.20 mmol/L（1.12 -1.32） 

Glu：109.0 mg/dL（60-110） 

Lac：2.3 H mmol/L（0.4-2.2） 

Hb：11.4 g/dL（11.1-14.9） 

O2Hb：74.7 L ％（95.0-99.0） 

COHb：0.8 ％（0.5-2.5） 

HHb：23.5 H ％（1.0 -5.0） 

MetHb：1.0 ％（0.4-1.5） 

SBE：1.1 mmol/L（-3.0-3.0） 

+Bil：0.9 mg/dL（0.5-1.1） 

p50：27.9 mmHg 

tCO2：52.9 H Vol％（22.0-30.0） 

tO2：12.0 L Vol％（18.0-22.0） 

SBC：24.7 mmol/L（22.0-26.0） 

Anion Gap：12.2 mmol/L（8.0-16.0） 

2021/06/21、ワクチンと反射性失神との因果関係は確実であった（診断名：血管迷走

神経反射）。 

事象反射性失神と思われる/血管迷走神経反射及び床面にうつぶせで倒れていたの転帰

は回復で、その他の事象は不明であった。 

 

追加情報（2021/06/21）：同じ連絡可能な薬剤師からの新情報：臨床検査値、病歴、

併用薬の詳細、反応の詳細（追加事象：赤血球数：3.58 L x10^6uL（3.86-4.92）、ヘ

モグロビン：11.3 L g/dL（11.6-14.8）、ヘマトクリット：33.6 L ％（35.1-

 168 



44.4）、O2SAT：76.1 L ％（92.0-96.0）、O2Hb：74.7 L ％（95.0-99.0）、tO2：

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

（0.4-2.2）、tCO2：52.9 H Vol％（22.0-30.0）、HHb：23.5 H ％（1.0 -5.0）、カ

リウム：3.3 L mmol/L（3.6-4.8）、BP：758mmHg、PO2：42.5 L mmHg（75.0-

108.0）、胸腹/心嚢水、口が渇き、息苦しさ、体が中心に向かってギューッと絞られ

るような異常感覚、発症時の健忘(+)、打撲部位は左肘頭（擦過傷）、左肘頭に打撲痕

（擦過傷）、左肘打撲、鼻汁、咳痰、助骨軋轢、立眩み）。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経過

は更新された。事象胸腹/心嚢水、左肘打撲、鼻汁、咳痰、助骨軋轢、立眩みは削除さ

れた。「左肘頭に打撲痕（擦過傷）」が、擦過傷にコードされて追加された。 
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3417 

腹痛（上腹部

痛|腹痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

体重減少（体

重減少） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本症例はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/05/11 15:30（52 歳時、報告された通り）、52 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY2173;有効期限：2021/08/31、筋

肉内投与、右腕、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴、併用薬ははなかった。 

2021/04/20 15:30、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2(コミナティ、ロッ

ト番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、筋肉内投与、左腕、単回量）の初回接種を

受けた。 

事象の報告前に最近ワクチン接種を受けていなかった。 

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

または他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

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

た。 

2021/05/15、左季肋骨部痛が発現し、朝 7:30、痛み増強した。 

2021/05/15 07:30、腹痛が発現した。 

救急車にて受診した。 

2021/05/16 から 2021/05/18 まで痛みは持続し、患者は入院した。 

USCT(超音波コンピューター断層撮影) 、G2F（報告されたように）(上部消化管内視

鏡)、痛み、小腸の限局性腫脹であった。 

2021/05/16 から 2021/05/18 まで、腹痛、左季肋部痛と小腸の限局性腫脹のために入院

した。 

2021/05/15、患者はアラニンアミノトランスフェラーゼを含んだ臨床検査値と手順を

経た： 

アラニンアミノトランスフェラーゼ(ALT (GPT);基準値：10-42 IU/l)：27 IU/l、アミ

ラーゼ(AST (GOT); 基準値: 13-30 IU/l)：76、アスパラギン酸アミノトランスフェラ

ーゼ(AST (GOT); 基準値: 13-30 IU/l):：20 IU/l、血中アルカリホスファターゼ(ALP 

(IFCC); 基準値: 33-113 IU/l)：65IU/l、ビリルビン (基準値: 1-1)：(-)、総ビリル

ビン(基準値: 0.4-1.5 mg/dl)：0.9mg/dl、クロール(基準値: 101-108 mEq/l)：

106meq/l、クレアチニン(基準値: 0.65-1.07 mg/dl)：0.76mg/dl、カリウム(基準値: 

3.6-4.8 mEq/l)：3.7meq/l、ナトリウム(基準値: 138-145 mEq/l)：145meq/l、尿素窒

(基準値: 8-20 mg/dl)：17.8mg/dl、尿酸(基準値: 3.7-7.8 mg/dl)：5.4mg/dl、尿細

管上皮：1未満/ HPF、Ｃ－反応性蛋白(CRP；基準値: 0-0.14 mg/dl)： 

0.43mg/dl(H)、無晶性リン酸塩：H(+)、無晶性尿酸(-)、リン酸アンモニウム Mg(-)、

シュウ酸カルシウム: (-)、リン酸カルシウム(-)、FIB-4  (基準値: 1-1.6)：1.4、γ

-GTP (基準値: 13-64 IU/l)：40IU/L 糖 (基準値: 1-1): (-)、ヘマトクリット(基準

値: 40.7-50.1%):：43.7%、ヘモグロビン(基準値: 13.7-16.8 g/dl):：15.2g/dL、平

均赤血球ヘモグロビン(ＭＣＨ: 基準値: 31.7-35.3)：31.3pg、平均赤血球ヘモグロビ

ン濃度(ＭＣＨＣ: 基準値: 31.7-35.3)：34.8%、平均赤血球容積(ＭＣＶ基準値: 

83.6-98.2 fL)：89.9fL、亜硝酸塩(基準値: 1-1)：(-)、便潜血(基準値: 1-1):  

(-)、ｐＨ (基準値: 4.7-7):：H 8.0(H)、血小板(基準値: 158-348 x10 3/uL or x10 

3/mm3): 181 x10 3/mm3、蛋白(基準値: 1-1)： 1+(H)、赤血球(RBC)尿：1-4 HPF 、
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RBC (基準値: 4.35-5.55 x10 6/uL or x10 6/mm3): 4.86 x10 6/mm3、顆粒円柱：1未

満/HPF、硝子円柱：1未満/HPF、その他(尿沈渣): (-)、移行上皮：1未満/HPF、扁平

上皮：1未満/HPF、ケトン体 body (基準値: 1-1)： 1+(H),、ウロビリノーゲン(基準

値: 1-1):：標準、白血球(基準値: 1-1):(-)、白血球数(ＷＢＣ：1未満/HPF、ＷＢＣ

(基準値: 3.3-8.6 x10 3/mm3):：9.66 x10 3/mm3 (H)、 

2021/05/17、アミラーゼを含んだ臨床検査値：78； 

2021/05、尿素酒気検査：1.7%。 

腹痛、左季肋部痛と小腸の限局性腫脹に対して治療的な処置がとられた。 

2021/07/12 現在、報告医師は、食欲低下、体重減少(2021 から)は現在も継続中である

と報告した。 

患者は、油もの系はダメになった。食事は 1日 2回（夕食は食べられない）。 

多臓器病変はなかった；呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、その他の症状/徴候は含まれ

なかった。 

2021、関連する消化器症状は、下痢、腹痛、悪心、嘔吐を含んだ。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象腹痛、左季肋部痛と小腸の限局性腫脹を重篤（入院）と分類した。 

報告医師は、腹痛と BNT162b2 との因果関係を不明と評価した。 

事象左季肋部痛、小腸の限局性腫脹と BNT162b2 との因果関係は提供されなかった。 

追加情報（2021/07/12）：連絡可能な同医師から入手した新しい情報は、臨床検査

値、ワクチン歴、反応の詳細（下痢、悪心、嘔吐、食欲低下と体重減少の追加）を含

む。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：報告医師からの併用

治療情報と因果関係記述の更新。 
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3422 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

発熱（発熱） 

湿疹; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー; 

 

鼻炎 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21106995。 

 

患者は 43 歳の女性であった。ワクチン接種前の体温は 36.7 度だった。家族歴は報告

されなかった。病歴には鼻炎、湿疹（ネギ、卵、生クリーム）を含むアレルギー歴が

含まれていた:湿疹はワクチン接種の 2週間前に発症した。併用薬は報告されなかっ

た。 

2021/05/14 14:20（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2 (コミナ

ティ注、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、単回量とも報告) の 1回目を

左腕筋肉内に接種した。 

2021/05/14 14:36 （ワクチン接種後 16 分）、患者はアナフィラキシーを経験した。 

2021/05/18（ワクチン接種後 4 日）、事象は回復した。 

事象経過は以下の通りであった： 

2021/05/14 14:36（筋肉注射後 16 分）、患者は両眼と両耳奥に掻痒感があり、両頬部

に紅潮があった。咽頭部閉塞感もあった。生理食塩水 100ml とソル・メドロール 250mg 

を点滴にて投与し、咽頭部閉塞感は 30 分後に消失した。掻痒感も軽快し、帰宅した。

帰宅後、全身掻痒があった。ベポタスチンベシル酸塩（10）2錠 2回を内服し、掻痒は

軽快した。 

2021/05/15、頭痛と 37.2 度の発熱が発現した。患者は両上肢冷感感じた、そして再度

受診した。プレドニン（5） 2 錠 1回を 2日間内服した。 

2021/05/18、症状は消失した。 

報告した医師はアナフィラキシーを重篤（医学的に重要）、事象は BNT162b2 と関連が

あると評価した。他の病気等、他に可能性がある原因はなかった。 

報告した医師は以下のようにコメントした：アレルギー歴があった。ワクチン接種後

に副反応があった。 

2021/06/28 の時点で、2021/05/14 14:20、患者は BNT162b2（コミナティ、筋肉内）の

初回接種を受けたと報告された。注射の解剖学的部位は左上腕であった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）はなく、また併用薬は不明であった。 

製品に対するアレルギーあり。詳細：食物（ネギ、卵、生クリーム）。2週間前に原因

不明の蕁麻疹が出現。 

病歴は不明であった（報告の通り、相違がある可能性あり）。 

関連する検査はなかった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通りであった： 

随伴症状に関しては、皮膚／粘膜症状の Major 基準として発疹を伴う全身性掻痒感、

皮膚／粘膜症状の Minor 基準として全身がちくちくと痛む感覚、呼吸器系症状の Minor

基準として咽頭閉塞感が発現した。 

アナフィラキシーの症例定義は、(1 つ以上の(Major)皮膚症状基準)AND(1 つ以上の

(Minor)循環器系症状基準 AND/OR (Minor) 呼吸器系症状基準)であった。 

報告者は、症例定義と合致するカテゴリーをカテゴリー2レベル 2：「アナフィラキシ

ーの症例定義」参照と評価した。 

報告者は、アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状を記入した： 

両眼・両耳奥掻痒、両頬部紅潮。咽頭閉塞感も認めた。全身掻痒および両上肢ピリピ
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リ感を認めた。 

報告者は、アナフィラキシー反応の時間的経過を記入した： 

2021/05/14 14:20、患者はコミナティ筋注を受けた。 

2021/05/14 14:30、両眼・両耳奥の掻痒が出現。頭まで掻痒。 

2021/05/14 14:45、咽頭閉塞感が出現。 

2021/05/14 14:55、掻痒、咽頭閉塞感が軽減してきた。 

2021/05/14 15:10、咽頭閉塞感、両頬部紅潮が消失。掻痒は軽度残っていた。 

14:40～15:10、ソル・メドロール 250mg 点滴。 

帰宅後、全身掻痒が出現。ベポタスチンベシル酸塩内服にて症状は軽快。 

2021/05/15、両上肢冷感およびピリピリ感あり、病院再診。 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液による医学的介入を必要とした。 

詳細：上記の通り、掻痒が出現した時点で静脈アクセスを確保。 

14:40～15:10、生理食塩水 100ml＋ソル・メドロール 250mg を点滴。 

症状軽快後、ベポタスチンベシル酸塩処方にて帰宅。 

帰宅後、全身掻痒あり、ベポタスチンベシル酸塩内服にて症状軽快。 

翌日、上記症状にて再診。 

プレドニン（5）2錠 1日分処方後、症状は軽快。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害あり：呼吸器系症状、皮膚／粘膜症状。 

呼吸器系症状については、咽頭閉塞感があった。 

詳細：コミナティ筋注後、25 分で出現。ソル・メドロール点滴にて消失。 

心血管系症状はなかった。 

皮疹を伴わない全身性そう痒症（報告の通り、相違がある可能性あり）の皮膚／粘膜

症状があった。 

詳細：前述の通り、局所の掻痒、紅潮あり。ソル・メドロール投与にて軽快し帰宅。

その後、全身掻痒あり。抗ヒスタミン薬内服。時間は不詳。 

消化器症状およびその他の症状はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又は症状にはワクチンおよび食物があった。 

詳細：2019/10、インフルエンザワクチンを接種。帰宅後、夜中に嘔気、嘔吐があっ

た。 

食物アレルギー：ネギ、卵、生クリームを摂取すると発疹が出現。コミナティ筋注接

種の 2週間程前に原因不明の蕁麻疹が出現。 

特定の薬剤を服用している（又はいつでも利用できる状態にある）かは不明であっ

た。 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対して最近ワクチン接種は受けなかった。 

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

った。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受けなかった。 

報告者は、これ以上の情報の提供を拒否した。 

2021/05/18、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/06/28）：電子メールによる追跡調査に応じて連絡可能な同医師から

入手した新しい情報は次の情報を含む：製品詳細（投与経路）、病歴、事象詳細。 
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追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。治療薬が「ベポタスチ

ン」から「ベポタスチンベシル酸塩」に修正された。 
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3438 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

冷感（冷感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

高血圧 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21107069。 

   

2021/04/24 11:35（接種日、47 歳 3ヵ月時）、47 歳 3カ月の女性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER9480、使用期限：

2021/07/31、初回、筋肉内経路、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/04/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者は以前（4週以内）以前のワクチン接種を受けなかった。 

関連する検査を受けなかった。 

事象の報告前に他の何らかの病状に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 の

ワクチン接種を受けなかった。 

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

た。 

病歴は、2019/11/21 から継続中の高血圧症、2021/06/18 から継続中の気管支喘息を含

んだ。 

2 週以内の併用薬は、アムロジピンベシル酸塩（アムロジピン EMEC、錠剤、2.5mg、経

口、1日 1回、1錠、開始日不明、継続中）;フルチカゾン・プロピオン酸塩（フルタ

イド、100 ディスカス（吸入剤）、開始日不明、継続中）、ビラスチン（ビラノア、錠

剤、20mg、経口、抗ヒスタミンのため 1日 1回（寝る前）、1錠、開始日不明、継続

中）であった。 

2021/04/24 11:40（接種後 5分）、患者はアレルギー反応を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった。 

接種 5分後、前胸部の発赤、四肢末梢の冷感あり、気分不快感が生じ、頻脈、倦怠感

もあった。 

体温 摂氏 37.8 度、BP（血圧）198-108mmHg、脈拍 95 回/分、SpO2（酸素飽和度）: 

99%であった。 

  

担当医師はラクテック 500mL の DIV を使用し、側管よりポララミン注 1A、ガスター1A

を生理食塩水 50mL へ混注し DIV を実施した。患者は経過観察のため入院した。 

ワクチン接種 1時間 30 分後、BP135/78、脈拍 80 回/分であった。 

ワクチン接種 3時間後、体温摂氏 36.9 度。 

入院後、ラクテック 1L DIV、ポララミン注 1A、ガスター1A を 50mL の生理食塩水へ混

注し DIV を追加で 1回投与実施した。プレドニゾロン錠 60mg/日、計 2日分処方され、

内服した。 

ワクチン接種 6時間後、異常は認められなかった。 

2021/04/24（予防接種当日）、患者は入院し、2021/04/25、患者は退院した。 

ワクチン接種の翌日、症状軽快のため、退院した。 

 

患者は事象に対し治療を受けた。 

 175 



2021/04/25（ワクチン接種 1日後）、転帰は回復であった。 

 

報告者は本事象を重篤（入院）とし、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/09 の追加報告で、報告者は次のとおりに記述した。 

2021/04/23（報告のとおり）11:40、患者がアレルギー反応を発症した。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置としてポララミン注、ガスター注の開始を必要

とした。 

患者は、皮膚/粘膜とその他の多臓器障害があった。呼吸器障害は不明であった。心血

管障害は頻脈、脈拍 95/分であった。皮膚/粘膜障害は、その他：前胸部の発赤であっ

た。その他の症状/徴候は、四肢の冷感であった。 

 

報告者意見は次のとおり：ワクチンによるアレルギー反応と考えられる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：連絡可能な同医師から入手した新情報：投与経路（筋肉

内）を追加した。併用薬が追加された。関連する病歴の発現日、関連する病歴で継続

中のチェックボックスがチェックされた。臨床情報が追加された。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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3450 

喘息発作（喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

喘息; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

糖尿病; 

 

過敏症; 

 

金属アレル

ギー; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な救外担当医による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21107113。 

 

2021/05/17 15:20、51 歳 8 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、有効期限 2021/07/31、投与経路：

左腕筋肉内（左上腕肩峰より三横指下の三角筋）、2回目、単回量）の投与を受けた

（51 歳 8ヶ月時）。 

2021/05/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

関連する病歴には、2014/05/13 から罹患中の高血圧症（発症日が 2021/05/13、罹患中

とも報告）、2014/05/13 から罹患中の糖尿病（発症日が 2021/05/13、罹患中とも報

告）があった。 

患者が特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状は以下を

含んだ： 

薬剤、環境性、喘息、その他。 

詳細： 

薬剤：カロナール（胸部不快感と頭痛）。 

環境性：日光と気温。 

喘息：適宜治療中。 

その他：金属（銀）に対するアレルギー。アレルギーの既往がある場合、患者はアレ

ルギーに関連する特定の薬剤を服用しているか（またはいつでも利用できる状態にあ

るか）：抗ヒスタミン薬。 

詳細： 

花粉症：アレジオン。 

有害事象に関連する家族の病歴は、以下を含んだ： 

長男、25 歳：1歳まで気管支喘息、現在花粉症。 

次男、23 歳：18 歳まで気管支喘息、現在アレルギー性鼻炎。 

事象発現前の 2週以内に投与された併用薬は以下の通りであった： 

投与中のベニジピン塩酸塩（コニール）は、経口内服、高血圧に対し使用、

2014/05/13 に投与開始; 

投与中のメトホルミン塩酸塩（メトグルコ）は、経口内服、糖尿病に対し使用、

2014/05/13 に投与開始; 

投与中のカナグリフロジン（カナグル）は、経口内服、糖尿病に対し使用、

2014/05/13 に投与開始。 

ワクチンのスクリーニング・アンケートには、過去にパラセタモール（カロナール）

で胸部不快感、頭痛の発症を含んでおり、 

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

肉内注射、ロット番号：EW4811、有効期限 2021/07/31、投与経路：左腕筋肉内（左上

腕肩峰より三横指下の三角筋）、初回、単回量）の投与を受けた（51 歳時）。 

被疑薬ワクチン初回接種前 4週間以内の、他のワクチン接種は不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/17 15:50（ワクチン 2回目接種 30 分後）、患者はワクチンに対するアレルギ

ーを発症した。 
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患者は、救急治療室を受診し、ソルメドロール 40mg による処置を受けた。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/17 15:20、新型コロナウイルス・ワクチン/コミナティ筋注（ファイザー）

を、左上腕肩峰より三横指下の三角筋内に注射した。 

2021/05/17 15:35（ワクチン接種後 15 分と報告）、患者は喉のイガイガ感と咳嗽/乾

性咳嗽を発症し、血圧が上昇した。 

ステロイド治療を受けた後、状態が軽快 

していたため、患者は帰宅した。 

15:35 時点で、喉のイガイガ感、喘息発作と全身掻痒感が現れた。 

患者は当初から喘息を持っていた。 

皮疹を伴わない全身掻痒感が現れ、患者は救急外来部門を受診し、静脈路は確保され

た。 

生理食塩液 500ml にて点滴を開始した。 

上記症状を考慮し、薬剤アレルギーと診断し、生理食塩液 20ml+ソル-メドロール 40mg

を静脈内に投与した。 

2021/05/17 17:35、状態が落ちついたので、患者は帰宅した。 

上記の間に、血圧低下、頻脈と意識消失は認められなかった。 

2021/05/26、咳は 1週間続いた。 

2021/06/03、アレルギー検査が実行され、結果は不明であった。 

2021/05/17、有害事象の徴候と症状は、以下の通りであると報じられていた： 

15:35、血圧：146/86mmHg、Ｐ：86/min.、SpO2：95%; 

15:42、血圧：136/82mmHg、Ｐ：80/min.、SpO2：97%、T：摂氏 36.1 度; 

15:51、血圧：131/79mmHg、Ｐ：80/min.、SpO2：97%; 

16:06、血圧：144/89mmHg、Ｐ：86/min.、SpO2：98%; 

17:30、血圧：116/72mmHg、Ｐ：68/min.、SpO2：98%。 

事象の時間的経過は、以下の通りであると報じられていた： 

ワクチン接種当日、ワクチン接種の 15 分後：咳嗽と喉のイガイガ感。 

ワクチン接種当日、ワクチン接種の 2時間後：咳がたまにある。喉のイガイガ感は消

えた。 

翌日：痒みが出現するも、消失した。 

1 週間後くらいに咳。 

患者は医学的介入を必要とし、詳細は以下を含んだ： 

副腎皮質ステロイド。 

15:40、左前腕に 22G ルート確保し、生理食塩液 500ml を施行した。 

15:45、生理食塩液 20mL+ソル-メドロール 40mg 側管より施行した。 

17:35、点滴抜針し、患者は帰宅した。 

関連する検査は、以下の通りであると報じられていた： 

2021/06/03、IgE（非特異的）は 18IU/ml.であった。 

正常高値は、170 であった。 

コメントは、スギ（0.36Index）であった。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害（はい）。 
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呼吸器（はい）： 

両側性喘鳴/気管支痙攣なし。 

上気道性喘鳴なし。 

上気道腫脹なし。 

呼吸窮迫なし。 

頻呼吸なし。 

呼吸補助筋の動員増加なし。 

後退なし。 

チアノーゼなし。 

喉音発生なし。 

乾性咳嗽（はい）。 

嗄声なし。 

呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）なし。 

咽頭閉塞感なし。 

くしゃみなし。 

鼻漏なし。 

その他（はい）。 

詳細：ワクチン接種の 10 分後、咳嗽と喉のイガイガ感が現れた。 

心血管系なし。 

皮膚/粘膜なし。 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）なし。 

全身性紅斑なし。 

血管浮腫（遺伝性ではない）なし。 

皮疹を伴う全身性そう痒症なし。 

皮疹を伴わない全身性そう痒症（はい）。 

全身性穿痛感なし。 

限局性注射部位蕁麻疹なし。 

眼の充血および痒みなし。 

その他（はい）。 

詳細： 

翌日出現するも、消失した。 

消化器なし。 

その他の症状/徴候なし。 

2021/05/24、事象ワクチンアレルギーの転帰は、回復であった; 

2021/05/18、事象全身掻痒感の転帰は、回復であった; 

2021 年不明日、事象喉のイガイガ感の転帰は、回復であった; 

2021/05/17（ワクチン接種日）、他の残りの全ての事象の転帰は軽快していた。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との間の因果関係を関連ありと評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなし、とされた。 

本報告は「喘息発作」による「その他の反応」に該当することが確認された。 

連絡可能な同一医師（新情報を含む追加報告レターの返信）からの新情報を含む追加

情報（2021/08/30）： 
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病歴、臨床検査値、併用薬、被疑薬の詳細（ロット番号、投与経路、解剖学的部位）

新事象（ワクチンアレルギー、喉のイガイガ感、血圧上昇、皮疹を伴わない全身掻痒

感/痒み/全身性そう痒症）が追加された。 

再調査は完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

3451 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

自律神経失調

（自律神経失

調） 

  

ファイザー社員を介して入手した連絡可能な医師による自発報告である。本医師は同

様の事象 2例を報告した。本報告は 2例中の 1症例目である。 

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

剤、バッチ/ロット番号は未報告、接種経路不明、接種時年齢不明、単回量)を接種し

た。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

不明日、胸がすっきりしない吐き気（自律神経反射のような感じ）を発現した。 

副反応の詳細は以下のとおりであった：年齢不明の若い華奢な女性と聴取した。 

不明日、事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請中である。 

 

追加情報:（2021/09/06）：本追加報告は、再調査にもかかわらずロット／バッチ番号

が入手不可であったことを通知するため提出する。再調査は完了した。これ以上の詳

しい情報は期待されない。 
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3544 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

過換気（過換

気） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

ワクチンア

レルギー; 

 

喘息; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏

症; 

 

金属アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

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

医師及び医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介してその他の医療従事者から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21108529、v21126109。 

  

患者は 24 歳の非妊娠女性であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなか

った。ワクチン接種の 2週間以内に処方薬を服用していた。患者はワクチン接種前に

COVID-19 と診断されていたかどうかは不明だった。 

患者は、点鼻薬とワクチン（蕁麻疹、腫脹、発熱、そう痒、嘔気、咳嗽その他出現）

に対するアレルギーがあった。  

関連した病歴 は 2021/03 ごろから継続中のアレルギー性鼻炎、2021/05 ごろから継続

中の気管支喘息があった。そして、アレルギー性症状は、コミナティの初回投与後、

出現した。 

患者は、サバ、ヤマイモ、貝類、里芋、金属、子宮頚癌ワクチンに対するアレルギー

でもあった。 

関連する検査は実施されなかった。血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している

場合の検査は実施されなかった。 

併用薬は 2021/03 からアレルギー性鼻炎のためのロラタジン内服、2021/05 から気管支

喘息のためのブデソニド（パルミコート）吸入、気管支喘息のため継続で内服してい

るプランルカスト、使用理由・開始日不明で内服薬のピル、内服薬のカルボシステイ

ンがあった。 

2021/05/19 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

  

2021/04/28（24 歳時）、患者は以前、COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/28、筋肉内、単回量）

の 1回目を接種した。 

2021/05/19 14:31（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コ

ミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、右腕、筋肉

内、単回量）の 2回目を接種した(24 歳時)。 

2021/05/19 14:40（ワクチン接種 9 分後）、患者はアナフィラキシーショックを発現

した。 

2021/05/19（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

処置は救急救命室への救急搬送を含んだ。ワクチンと関連ありと評価した。 

アナフィラキシーの分類評価(ブライトン分類)は以下の通りだった：随伴症状のチェ

ック 

Major 基準は皮膚症状／粘膜症状には全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、血管浮腫(遺

伝性のものを除く)、局所もしくは全身性、発疹を伴う全身性掻痒感。 

呼吸器系症状には両側性の喘鳴(気管支痙攣)、上気道性喘鳴、呼吸窮迫(以下の 2つ以

上)は頻呼吸、補助的な呼吸筋の使用増加(胸鎖乳突筋、肋間筋等)。 

Minor 基準は循環器系症状に末梢性循環の減少(少なくとも以下の 2つの組み合わせに

より示される)：頻脈 and、意識レベルの低下 

消化器系症状：悪心 
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随伴症状は、突発発症であった。 

報告者はレベル 2と評価した：1つ以上の(Major)皮膚症状基準 AND 1 つ以上の

(Minor)循環器系症状基準 AND/OR(Minor)呼吸器系症状基準 

カテゴリーのチェック：カテゴリー(2)レベル 2：「アナフィラキシーの症例定義」参

照 

有害事象の兆候および症状は以下の通り： 

14:31 コミナティ接種した。 

14:40 ごろ 咽頭部のかゆみ、呼吸困難感が出現、頸部の紅斑、顔面浮腫、意識混濁が

出現した。 

14:50 SpO2 95%であった。酸素は低下するため投与した。 

14:59 血圧 116/68mmHG だった。 

15:05 血圧は 112/102mmHg、咳、嘔気があった。 

事象の経過は以下の通りだった： 

元来アレルギー体質であり、アレルギー反応既往があるが、1回目接種後に処置を受け

たことは問診時で報告はなかった。 

14:31 コミナティ 2回目接種した。 

14:40 ごろより咽頭部のかゆみ、呼吸困難感が出現、頚部の紅斑、顔面浮腫、意識混濁

が出現した。 

14:45 O2 2L マスク 

2021/05/19 14:50 アドレナリン 0.5mg。 

14:55 O2 6L ソザーバー 

14:57 ファモチジン（ガスター）20mg、ハイドロコルチゾンナトリウムコハク酸塩

（ソルコーテフ）250mg 静注された。SpO2 は減少を認め、O2（10L）投与された。呼び

かけに反応なく、過呼吸、咳嗽、嘔気を認め、 紅斑も持続していた。緊急搬送要請し

た。患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン、輸液、酸素の医学的

介入を必要とした。 

多臓器障害は呼吸器、心血管系、皮膚／粘膜、消化器症状があった。 

呼吸器は両側性喘鳴／気管支痙攣、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の

動員増加、乾性咳嗽、呼吸困難(喘息又は上気道性喘鳴を伴わない)、咽頭閉塞感があ

った。上気道性腫脹、嗄声は不明だった。咽頭閉塞感、呼吸困難、頻呼吸、咳嗽、喘

鳴をみとめた。 

心血管係はショック、頻脈、意識レベルの低下、意識消失があった。低血圧(測定済

み)、毛細血管再充満時間＞3秒、中心脈拍数の現象については不明だった。血圧

112/102mmHG と異常値があり、正確に測定できていない可能性があった。意識レベルの

低下、消失あり 。心拍数 80-110bp の頻脈があった。 

皮膚／粘膜は全身性蕁麻疹、全身性紅斑、血管浮腫(遺伝性ではない)、皮疹を伴う全

身性そう痒感があった。目の充血及び痒み、その他は不明だった。全身性紅斑、じん

ましん、顔面浮腫を認めた。 

消化器は悪心、嘔吐があった。下痢、腹痛、その他については不明だった。悪心あ

り、繰り返し嘔吐(えずき)を認めた。 

その他の症状／徴候はなかった。 

ワクチンアレルギー、喘息、蕁麻疹があった。全てのワクチン、点鼻薬にアレルギー
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があった(じんましん、腫れ、発熱、かゆみ、嘔気、咳などが発現)。 

アレルギーに関する特定の薬剤は抗ヒスタミン、その他があり、ロラタジン内服、パ

ルミュート、プランルカストがあった。 

事象の報告前に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていない。 

事象の報告前に BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワクチン接種を受

けていない。 

BioNTech COVID-19 ワクチンの前後にほかのワクチン接種を受けていない。 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/05/19 14:30（ワクチン接種の日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

患者はそう痒、呼吸困難感、2回目のワクチン接種投与後の意識低下を発症し、ボスミ

ンとソルコーテフが前の病院で投与され、報告者の病院へ搬送された。 

2021/05/21、事象そう痒の転帰は軽快であったが、他の事象は不明であった 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、2021/05/19 から 2021/05/20 まで入院であっ

た。 

報告者は、事象が救急救命室／部または緊急治療に至ったと述べた。 

ワクチンとの因果関係は、関連ありであった。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者であるその他の医療従事者は次のようにコメントした： 

コミナティ接種後のアナフィラキシーショック。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

1 回目でアレルギーがあったのに、2回目のワクチン接種を行ったためにアナフィラキ

シーとなったと考える。 

  

追加調査は不要である。詳細情報の入手は期待できない。 

  

追加情報（2021/06/22）：これは、重複記録 2021566268 と 2021590456 から情報を結

合している追加報告である。これ以降の追加情報は、PMDA 受付番号：2021566268 で報

告される。新情報は、連絡可能なその他の医療従事者が報告した：報告者（その他の

医療従事者）、病歴、臨床検査値、併用薬と経過（入院の詳細と新しい事象「アナフ

ィラキシー」（「意識混濁」（「咽頭部閉塞感」）「呼吸困難知覚」、「頸部の紅

斑」、「顔面浮腫」、「過呼吸」、「咳嗽」と「悪心）」）。 

  

追加調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/07） 

新情報は同じ連絡可能な医師から入手し、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入

手した。PMDA 受付番号：v21126109 を含む。 

患者の詳細、新しい事象（そう痒）、新しい番号、事象の経過の追加。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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3553 

そう痒症（眼

そう痒症） 

 

眼痛（眼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

頭痛（頭痛） 

 

冷汗（冷汗） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21107184。 

2021/05/18 11:00、47 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：EY2173;有効期限：2021/08/31、筋肉内、左三角筋、単回量、1回

目、47 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬はなかった。2021/05/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

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

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

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

2021/05/18、アナフィラキシー 

2021/05/18 14:30、頭痛、冷汗、 

2021/05/18、飽和酸素度減少、顔色不良、血圧 164/110mmhg、血圧 125/89 mmhg 

2021/05/19、目の充血、 

日付不明、目の充血及び痒み、呼吸苦を発現した。 

治療の処置は、アナフィラキシー、頭痛、冷汗、飽和酸素度減少、顔色不良、血圧は

164/110mmhg／血圧 125/89 mmhg、呼吸困難に対して行われた。事象の臨床経過は以下

の通り報告された： 

2021/05/18 11:00（ワクチン接種同日）、ワクチン接種をした。 

2021/05/18 14:30、頭痛と冷汗があった。 

ワクチン接種後の副反応予防として携帯していた、アセトアミノフェン錠 500mg とフ

ェキソフェナジン錠 60mg を 1 錠ずつ服用した。 

その後、顔色不良を周囲から指摘された。 

血圧 164/110 mmHg、脈拍 85 回/分、呼吸苦ないが、酸素飽和度 90%（室内気）であ

り、酸素投与と補液投与を開始した。 

30 分後、息苦しさもなく、酸素を止めた。 

その後 10 分経過観察し、血圧 125/89 mmHg、脈拍 84 回/分、酸素飽和度 98 %（室内

気）であり、顔色の改善、頭痛の改善となった。 

頭痛と冷汗は処置（酸素の投与）により軽快し、重篤性基準は非重篤として報告さ

れ、ワクチンとの因果関係はあり、緊急治療室への受診が必要であった。その他の疾

患等、他要因の可能性はなかった。 

2021/05/19（翌日）、眼充血はあり、3日目から症状は消えた。 

臓器障害に関する情報は以下の通り： 

多臓器障害：不明 

呼吸器：はい、その他(詳細：呼吸苦ないが、SpO2 低下（90%）) 

心血管：不明、その他（詳細：顔色不良） 

皮膚/粘膜；はい、眼の充血及び痒み（詳細：翌日発症） 

消化管：いいえ 

その他の症状/徴候：はい（詳細：頭痛、冷汗、顔色不良） 

アナフィラキシーの分類評価(ブライトン分類)は下記の通り： 

随伴症状は、皮膚/粘膜症状のマイナーな基準としての有痛性眼充血; 呼吸器系症状の

マイナーな基準としての喘鳴もしくは上気道喘鳴を伴わない呼吸困難であった。 
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アナフィラキシーの症例定義に関しては、報告者はレベル 2として評価した：1つ以上

の Major 循環器症状（または 1つ以上の Major 呼吸器症状）ならびに 1つ以上の異な

る器官(循環器もしくは呼吸器以外)の 1 つ以上の Minor 症状。 

アナフィラキシーの 5つのカテゴリーは、カテゴリー(3)レベル 3と報告された：「ア

ナフィラキシーの症例定義」参照。 

頭痛と冷汗の転帰は軽快であり、眼の充血及び痒み、有痛性眼充血、呼吸困難は不明

であり、眼充血は不明日に回復であり、他の事象は 2021/05/18（ワクチン接種同日）

に回復であった。 

報告者は以下の通り結論づけた： 

血圧は低下しなかったものの、ワクチン接種後 4時間以内の頭痛、冷汗、酸素飽和度

低下があった。アナフィラキシーの可能性もあるため、報告した。 

医療機関は、報告基準「アナフィラキシー」に該当することを確認した。 

 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な同薬剤師から報告された新情報：患者情報、被

疑ワクチンの情報（経路と部位）、併用薬(無し)、新事象（眼充血、眼の充血及び痒

み、有痛性眼充血、呼吸困難）、臨床経過の詳細と重篤性評価。  

  

再調査は完了する。追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

アナフィラキシー症例定義、報告者はレベル 2として評価した： 

経過の更新： 

1 つ以上の Major 循環器系症状基準（または 1つ以上の Major 呼吸器系症状基準）AND1

以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の Minor 症状基準。 

および、アナフィラキシー5カテゴリーは、カテゴリー(3)レベル 3として報告され

た：「アナフィラキシーの症例定義」参照、 

そして、患者のイニシャル情報の更新をおこなった。 
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3594 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

潮紅（潮紅） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

ダニアレル

ギー; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

過敏症; 

 

食物アレル

ギー 

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21107549。 

患者は 43 歳 1ヵ月女性であった。ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

患者には、エビおよび海鮮類に対するアレルギーの罹患中の病歴がある。 罹患中のイ

カとアルコールアレルギーは、関連した病歴として報告された。 

2021/05/19 13:15（ワクチン接種日、43 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EY4834、使用期限：

2021/08/31、初回、筋肉内投与、単回量）を接種した。 

患者が BNT162b2 初回接種前 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明であ

る。 

患者が事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/05/19 13:15（ワクチン接種の 0分後）、患者はアナフィラキシーおよび知覚異

常を発現した。 

2021/05/19（ワクチン接種の同日）、患者は入院した。  

2021/05/20（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/05/19（ワクチン接種日）13:15、BNT162b2 ワクチン接種の初回接種を受けた直後

より、めまい感を発現した。15 分の経過観察で改善せず、報告医が診察した。顔面お

よび前頸部の皮膚紅潮があり、分単位で進行性に拡大した。普段低血圧のところ、血

圧 181/99mmHg、脈拍 109/分へ上昇した。皮膚症状および循環変動の 2領域にわたるア

ナフィラキシーとして、救急処置室へ搬送された。補液、H1 および H2 ブロッカー、な

らびにステロイド投与により改善傾向になったが、二相性悪化を想定し、経過観察の

ため入院となった。 

報告医は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 と関連がありと評価した。

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

報告医は、以下の通りにコメントした： 

事象は、BNT162b2 による重篤な有害事象（要入院、アナフィラキシー）と考えられ

た。 

2021/07/06、特異 IgE 抗体（基準値 0.35UA/ｍL 未満）の 2021/06/02 の値が報告され

た。ヤクヒョウダニ：1.60 UA/mL、ハウスダスト：1.38 UA/mL、ヒノキ：1.31 

UA/mL、ガ：4.77 UA/mL であった。 

アナフィラキシーの発現時間は 13:45 に更新された。 

患者はアナフィラキシーのため 2日間入院した。 

患者はアナフィラキシーの結果、緊急治療室での治療が必要となり、抗ヒスタミン

薬、H2 ブロッカー、ハイドロコルチゾンで治療された。 

アナフィラキシーの重篤度は生命を脅かすに更新された。 

報告医は以下の通りコメントした：患者は過去にエビ・イカ・アルコールのアレルギ

ーを自覚していた。2021/06/02 の特異 IgE 抗体が複数陽性であり、花粉症ありと考え

られる。喘息既往はない。病院清掃業である。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関す追加情報は以下の通りである：随

伴症状（メジャー基準）に含まれたのは、皮膚症状/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは
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全身性紅斑であった。随伴症状（マイナー基準）に含まれたのは、循環器系症状－血

圧低下を伴わない毛細血管再充満時間（3秒より長い）であった。 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）では次

の全ての項目：突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（1つ以上）の器官系症状

を含む、を満たしていた。 

器官系症状には以下が含まれている：（1つ以上の（メジャー）皮膚症状基準）と（1

つ以上の（マイナー）循環器系症状基準はレベル 2であった。 

報告医はアナフィラキシー5カテゴリーの、カテゴリー（2）として事象を評価した。 

処置の臨床経過は以下の通りであった： 

2021/05/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

13:45、皮膚発赤し体動困難となった。体温摂氏 37 度、心拍 109、血圧 181/99mmHg、

酸素飽和度（SAT）は室内空気（RA）で 98%、呼吸数 20/min、グラスゴーコースケール

（GCS）E4V5M6 であった。 

ワクチン接種直後よりめまいが発現した。めまいは改善なく、13:30 スタッフコールボ

タンを押した。 

皮膚発赤の進行、体動困難となった。 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、H2 ブロッカーによる医学的介入

を必要とした。患者は 1泊入院した。 

患者は多臓器障害にはならなかった。 

心血管系：はい、頻脈：はい（心拍［HR］109）、その他：はい、詳細：心拍 109、血

圧 181/99 へ上昇した。 

皮膚/粘膜：はい、全身性紅斑：その他：詳細：前胸部から始まり全身へ進展した。 

消化器：いいえであった。 

その他の症状/徴候：はい、めまいであった。 

関連した臨床検査値は、2021/05/19 の肥満細胞トリプターゼ（基準値 2～9）5.3、

2021/06/25 の PEG プリックテストおよび内皮テスト陽性が含まれていた。 

患者は薬剤、食物、環境性にアレルギーを持っていた。これには体質上のアルコー

ル、エビ、イカと、検査上で特定されたイエダニ（ヤクヒョウダニ）、ハウスダス

ト、ヒノキ、ガが含まれた。 

患者はアレルギー薬の使用はなかった。 

患者は事象の発症前に最近ワクチン接種を受けていなかかった。 

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

クチン接種は受けていなかった。 

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

なかった。 

事象アナフィラキシーの転帰は、2021 年の不明日に回復したが、他の事象はその間に

回復していた。 

 

追加情報（2021/07//06）：追加情報は同じ連絡可能な医師から受け取った。以下の通

り：被疑薬の詳細の更新（ROA の追加）、関連する病歴と検査データの追加、事象の反

応データ（アナフィラキシー開始時間）と転帰を更新した。 
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追加情報の試みは不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は以前報告した情報の修正報告である：PEG プリックテストの日付

が 2021/05/25 から 2021/06/25 に更新された。 
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3601 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

過換気（過換

気） 

呼吸困難; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21107699。 

 

2021/05/20 13:15、41 歳 4 ヶ月の女性患者は COVID-19 の免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、2回

目）を接種した（41 歳時）。 

(2021/05/20)ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

エビアレルギーがあった。 

家族歴は報告されなかった。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンより前の 4週間以内に他のワクチンはなかった。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンより前の 2週間以内に併用薬はなかった。 

関連する検査はなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象のための検査はなかった。 

患者は食物に対するアレルギーの既往歴があり、詳細には以前エビアレルギーのため

呼吸困難が含まれた。 

患者は事象の報告前、薬剤を服用していなかった（事象が報告される前の薬剤の詳

細：当院の患者でないので不明だが、患者本人は何も飲んでいないとのことであっ

た）。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかっ

た。 

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

ＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

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

った。 

2021/04/29 13:20、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した

（41 才時）。 

2021/05/20 13:17（ワクチン接種から２分後）、アナフィラキシーが出現した。 

2021/05/20（ワクチン接種日）、患者は事象から回復した。 

事象の経過は、以下のとおり： 

2021/05/20 13:17（ワクチン接種 2回目投与の 2分後）、患者は呼吸困難を発症し

た。 

徴候は、アドレナリン 0.5mg 筋注、点滴静注(IV)、ステロイド投与を含む処置で改善

した。 

徴候の経過中、（ショック状態とまでは言えないが）呼吸器症状が強く、不安感が増

強したため、頻呼吸がみられた。そのため、過呼吸を併発した可能性があった。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）： 

頻脈を含む循環器系症状、両側性の喘鳴及び頻呼吸を含む呼吸器系症状の Major 基準

を満たしており、また末梢性循環の減少：頻脈と意識レベルの低下を含む循環器系症

状。嗄声と咽喉閉塞感を含む呼吸器症状の Minor 基準を満たしている。 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（1つ以上）の器官系症状を含む症例定義

に合致している。 
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レベル 2：1つ以上の（major）循環器系症状基準または１つ以上の（major）呼吸器系

症状基準及び 1つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の１つ以上の

（Minor）症状基準。 

カテゴリー(2)レベル 2の基準を満たしている。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、ワクチン接種から 1、2分後に患者

が呼吸困難を訴えたことを含んだ。ソファーに倒れこむ。喘鳴があった。患者は胸が

つまった感じがした。トウ骨動脈に触知可であった。頻脈（約 100-110 回/分）が認め

られた。即座にアドレナリン注 0.1% 0.5ml を筋注した。 

13:15 に、ワクチン接種を受けた。 

13:17 に、医師は電話した。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、アドレナリン筋注後、1～2分で、少し呼吸が

改善されたことを含んだ。 

患者は問いかけに答えることが可能となった。 

13:19、静脈ルートを確保し、電解質輸液（ソリタ-T）500 を点滴静注した。 

患者は、手指の痺れを訴えた。 

ステロイド静脈注射から 30 分後、喘鳴は消失した。 

胸の詰まった感じも減少した。 

2 時間後、点滴を終了した。 

徴候は安定していたので、医師は帰宅を許可した。 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介入

を必要とした。医学的介入の詳細：ステロイド投与は、ハイドロコルチゾン・ナトリ

ウム・コハク酸塩（ソル・コーテフ）500mg を含んだ。 

14:00、抗ヒスタミン薬の投与は、エピナスチン及びヒドロキシジン（アタラックス-

Ｐ）を含んだ。 

臓器障害に関する情報につき、多臓器障害、皮膚/粘膜、消化器系症状はなかった。呼

吸器症状は、両側性喘鳴/気管支痙攣、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、嗄

声、呼吸困難、咽頭閉塞感を含んだ。また上気道性喘鳴、上気道腫脹、後退について

は不明であった。チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、くしゃみ、鼻漏はなかった。 

詳細：呼吸困難と喘鳴はほぼ同時に出現した。チアノーゼは認められなかったが、頻

呼吸、肩呼吸が認められた。患者が話せるようになったところで、咽頭の閉塞感の訴

えがあった。 

心血管系症状は、頻脈及び意識レベルの低下を含んだ。また、測定済み低血圧、毛細

血管再充満時間＞３秒、中心脈拍数の減少は不明であった。ショック及び意識消失は

なかった。 

詳細：発見時に血圧測定がされなかったので、低血圧は不明であった。ショックまで

に至らなかった。意識はもうろう状態までで、早期に改善した。 

その他の症状/徴候の詳細：少し落ち着いたところで、患者は手指の痺れを訴えた。こ

れは、2021/05/20 の喘息発作に伴う過換気と考えた。まもなく回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と評価し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無については、報告されなかった。 

2021/06/25 現在、報告医師は、アナフィラキシーを非重篤と評価して、診療所に来院

を必要とした。 
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2021/05/20 に喘息発作に起因するアナフィラキシー及び過呼吸は回復し、エピナスチ

ン(20) 1 錠を含む新たな薬剤、その他の治療、処置を開始する必要があるとした。 

 

追加情報（2021/06/25）：同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報：新たな事

象（「喘息発作に起因する過呼吸」の追加）、被疑薬の情報、既往歴、過去のワクチ

ン歴、事象の経過。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である：経過の更新。 
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3614 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症|血小板減少

性紫斑病） 

シェーグレ

ン症候群; 

 

下痢; 

 

指炎; 

 

薬物過敏

症; 

 

関節リウマ

チ; 

 

関節痛; 

 

関節腫脹 

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

である。PMDA 受付番号：v21107460。 

患者は、61 歳と 6ヵ月であった。 

2021/04/28、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には関節リウマチ（RA）とシェーグレン

症候群（SJS）の治療における、セフェム系抗生剤に対するアレルギーが含まれる。 

関節リウマチの病歴は 2015/06 から開始し継続中であり、シェーグレン症候群（SJS）

は 2013 年に開始し継続中あった。事象に関連する特定の家族歴はなかった。 

2021/04/28（ワクチン接種日）およそ 13:00 から 15:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ET3674、使用期限：

2021/07/31、投与経路不明、単回投与 2回目）を 61 歳時に接種した。 

患者はヘパリンを投与され、投与経路、開始日と終了日、バッチ/ロット番号および投

与量は使用理由不明のため報告されなかった。 

2021/05/06（ワクチン接種 9日後）（報告されるように）12:49、患者は特発性血小板

減少性紫斑病（ITP）（生命を脅かす、医学的に重要、入院の原因/入院期間の延長）

と血小板減少性紫斑病（入院の原因）を発現した。 

2021/05/06 に実施した事象に関連する臨床検査値が提示された：Plt 13 x10^3/uL, 

Pa-IgG 81.8 ug/10^7cel, FDP <2.5 ug/mL, D-dimer 0.6 ug/mL, 0.6 U/mL, APTT 

31.2 sec。 

血小板第４因子抗体検査：2021/05/07、1.1 U/mL (偽陽性の疑い)、2021/05/21、0.6 

U/mL。 

ヘパリンの事象に対応しての処置は不明であった。 

事象の転帰は、未回復と報告された。 

患者は 2021/05/06 から 2021/05/26 まで入院した。 

医師は、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。ステロイド療法、免疫グロブリン静

注療法（IVIg）とトロンボポエチン受容体作動薬（TPO-RA）が、事象に対する処置と

して提示された。 

他の考えられる要因（他の疾患等）は SJS による合併症であった。 

  

患者の［医療記録］： 

2013 年、患者は治療のために受診した。 

抗核抗体（ANA）1280 倍、SSA/SSB 高値、抗 Sm 抗体陽性であり全身性エリテマトーデ

ス（SLE）として診断基準を満たさず、SJS と診断された。 

患者は、近くの病院の皮膚科でプレドニゾロン（PSL）で治療された。症状が漸減した

際に下痢が増悪し、当院に紹介受診となった。 

2015/6、当院へ紹介受診となり、両手関節痛、左第 2指、近位指節間（PIP）腫脹と疼

痛、指炎があった。そして、彼女は指炎を持っていた。また、手ＭＲＩは腱鞘炎で骨

びらんを認め、関節リウマチと診断された。 

サルチルアゾサルファピリジン（SASP）の治療効果は、当初理想的でなかった。メト

トレキサート（MTX）、ブシラミン、ケアラムと他の薬が治療に使用された。 
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薬の副作用で使い続けられなかった。 

2019/7、ABT 導入（125mg/w）が開始された。ABT を通して関節は改善され、より良い

治療傾向があった。 

2020/8、HP 陽性であり、一次除菌に成功した。以前より下痢が続いており、整腸剤に

よってコントロールされた。 

2021/04/28、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン投与以外は新規投与薬はなかった。 

2021/05/06、定期受診の際に血小板（PLT）13000/u と急激に減少する傾向があり、高

度な血小板減少を認めた。患者は精密検査のため入院した。 

検査結果：WBC 4800/u, RBC 4460000/u, Hb 13.4 g/dl, Plt 14000/u, PT-INR 0.94, 

APTT 31.2 Sec, Fib 279 mg/dl, FDP<2.5 ug/ml, D-dimer 0.6 ug/ml, T.Bil 0.6 

mg/d, AST 31 U/l, ALT 27 U/l, LDH 204 U/l, ALP 102 U/l, rGTP 19 U/l, T.P 7.5 

g/dl, Alb 4.1 g/dl, BUN 8.8 mg/dl, Cr 0.62 mg/dl, CRP 0.03 mg/dl, IgG 1262 

mg/dl, IgA 248 mg/dl, IgM 55 mg/dl, CH50 38.0 U/ml, C3 89 mg/dl, C4 18 

mg/dl。抗核抗体 640 倍, 抗 Sm 抗体 陰性, 抗 DNA 抗体<2 IU/ml, 抗カルジオリピン

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

抗体 851 U/m, PA-IgG 81.8, 抗血小板抗体(- ), HIT 抗体 1.1 U/ml。 

 

上記の結果によると、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンに起因する特発性血小板減少性紫斑

病（ITP）ならびにヘパリン起因性血小板減少性紫斑病と診断された。入院中に追加検

査が行われ、ステロイド治療が開始されるも反応がなく、γグロブリン治療が反応の

欠如のため始まった。HIT 抗体は陰性化しており、現状では特発性血小板減少性紫斑

病（ITP）と診断された。 

医師は、次の通りにコメントした：関節リウマチと SJS があったが進行はなく、アバ

タセプトにてコントロール良好であった。血球減少はなく、計 2回の BNT162b2 接種し

た。 

2021/04/28、2 回目投与より 8日目に、血小板低下を確認した。PA-IgG（＋＋）、骨髄

検査にて異形成のみ示した。SJS の活動性なく ITP と診断された。ステロイド、IVIg

施行も改善はなかった。エルトロンボバグ導入し退院した。現在もエルトロンボバグ 

ステップアップして対応中であった。 

 

追加情報（2021/06/25）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：患者の詳細

（病歴、検査データ）、重篤性基準および臨床経過の詳細。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報（経過、事象の更新、検査情報）を修正す

るため提出される。 
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3636 

咳嗽（湿性咳

嗽） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

乳房放射線

療法; 

 

乳房温存手

術; 

 

便秘; 

 

反射異常; 

 

嚥下障害; 

 

大脳動脈狭

窄; 

 

女性乳癌; 

 

意識消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

片麻痺; 

 

痙攣発作; 

 

脂質異常

症; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

脳梗塞; 

 

誤嚥性肺

炎; 

 

高血圧 

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

ある。PMDA 受付番号：v21107233。 

この自発報告は、ファイザー社員を介して連絡可能なヘルスケア専門家からも入手し

た。 

 

2021/04/20 14:00 、妊娠していない 72 歳 4か月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、初回接種年齢 72 歳、バッチ/ロット番号：

ER7449;使用期限：2021/06/30）、左上腕三角筋中央部筋肉内投与、0.3ml 単回量にて

初回接種を受けた(72 歳 4 か月時)。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度であった。 

家族歴は不明であった。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると病歴は、高血圧、脂質異常

症（2019/10 発現）、陳旧性脳梗塞（左片麻痺）（2014 年発現）、右乳癌術後（手術

日不明）、右後大脳動脈狭窄症、乳癌放射線治療後のしびれ、及び嚥下機能障害があ

った（全て継続中であった。） 

また、病歴には、胸椎圧迫骨折、ひきつけ、便秘、及び数カ月に 1回程度、副交感神

経反射による意識消失があるも臥床で改善されていた意識消失(罹患中ではない)があ

り、罹患中ではない悪性乳房腫瘤摘除（右乳癌手術後）と誤嚥性肺炎があった。患者

が他の病歴を持っていたかどうかは不明であった。 

また、以前ランドセン内服時にアレルギー症状が出現し、副作用でけいれんが生じ

た。ランドセン内服時のけいれんが継続中かどうかは不明と報告された。 

ワクチン接種歴には、インフルエンザワクチン（インフルエンザ免疫）及びニューモ

バックス（肺炎球菌免疫）があったが、両接種とも問題はなかった(副作用なし)。 

ロスバスタチンが脂質異常症に対し、2020/10/29 から投与されていた（継続中）。ま

た、以下の薬剤が投与継続中であった：アセチルサルチル酸（バイアスピリン、陳旧

性脳梗塞に対して）、ランソプラゾール（バイアスピリン内服のため）、アムロジピ

ン（高血圧に対して）、カルバマゼピン及びワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽

出液（ノイロトロピン）（乳癌放射線治療後のしびれに対して）、酸化マグネシウム

とセンノシド A&B（便秘に対して）であった。これらの薬剤は開始は他院のため不明で

あり、当院では 2019/03/12 より継続で処方した。 

2021/04/20 14:00 頃（ワクチン接種日）bnt162b2（コミナティ筋肉注射、ロット番

号：ER7449、使用期限：2021/06/30、投与経路不明、初回、0.3ml 単回量）を接種し

た。 

2021/04/20 22:30（ワクチン接種から 8時間 30 分後）に低酸素血症(低酸素症)及び呼

吸困難を発現した。 

事象低酸素症の転帰は回復であった。 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

2021/04/20 にコミナティ接種をした。 

ワクチン接種前、接種直後、および午後 6時の夕食時と夕食直後の様子は普段と変わ

らず、著変なかった。 

患者は初回コミナティワクチン接種後 SpO2 の減少が発現した。 

2021/04/20 接種約 8時間 30 分後の午後 10 時 30 分頃より喉頭に貯痰音が出現した。口
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腔内の吸引を施行するも改善せず、SpO2 91%と低下（普段は 96-99%）した。 

ファーラー位にして様子をみたが、SpO2 は上昇したが、93%以上にならなっかった。 

その後、80%台への低下が繰り返し認められたため、救急要請した。 

2021/04/21（ワクチン接種翌日）未明、私立病院に呼吸困難、低酸素血症にて入院と

なった。 

アナフィラキシー、気管支喘息、けいれん発作などを疑わせる身体所見などはなかっ

た。 

入院時 37.6 度の熱発あり、酸素 2L カヌラで SpO2 96%だったが、血圧等は安定してい

た。血液検査でＷＢＣ 7400/ul、CRP 0.40mg/dl、肝腎機能異常なし。 

2021/04/21（ワクチン接種後 1日目）、胸部レントゲン検査が行われ、異常はなく、

肺野に明らかな浸潤影、結節性病変はなかった。 

2021/04/21、胸部及び腹部 CT 行われ、異常はなかったが、下肺野に陳旧性炎症性変化

が認められた。心電図検査も行われたが、異常はなかった。 

2021/04/22（ワクチン接種 2日後）、ＷＢＣ 5300/ul、CRP 1.16mg/dl で経過良好であ

った。 

2021/04/24（ワクチン接種後 4日目）、WBC の検査が行われ、結果は 6400/ul であり、

CRP の検査が行われ、結果は 0.57mg/dl であった。処置として、カヌラで酸素 2L が投

与された。入院後は速やかに全身状態安定し、酸素投与も中止した。 

2021/04/26（ワクチン接種 6日後）、退院となった。 

患者は 2-3 日で回復したが、2回目の接種は受けていない。 

2021/04/26（ワクチン接種 6日後）、低酸素血症、呼吸困難、SpO2 91%と低下の転帰

は回復であったが、他の事象喉頭に貯痰音、熱発、倦怠感（発現日不明）、及び嚥下

機能障害（発現日不明）の転帰は軽快であった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

もともと中等度の嚥下機能障害があるため、当初は誤嚥性肺炎を疑ったが、胸部ＣＴ

検査では明らかな病変はなく、今回の呼吸困難、一過性低酸素血症とワクチン接種と

の因果関係は不明である。 

ただ副反応の熱発や倦怠感によって嚥下機能が一過性ではあるが、著しく増悪し、今

回の症状につながった可能性はある。（ただし、今までインフルエンザワクチンやニ

ューモバックスは問題なく接種できていた。） 

報告医師は事象を重篤（入院期間：2021/04/21 から 2021/04/26）と分類し、事象とワ

クチンとの間の因果関係は評価不能と評価した。ヘルスケア専門家は重篤性を提供し

なかった。他の疾患等の他要因の可能性は誤嚥の可能性が否定できない。 

予診票によると： 

現在脳梗塞の治療を受け、血をサラサラにする薬（バイスピリン）を服用中である。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがある。 

ランドセン内服時アレルギー症状で副作用によるけいれんを起こしたことがある。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

妊娠および授乳をしている可能性はなかった。 

2 週以内に予防接種を受けなかった。 
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追加情報（2021/07/06）：連絡可能な同医師からの新情報は、以下の通り：新たな検

査の報告、転帰の更新、便秘が関連した病歴として追加、併用薬の投与開始日及び使

用理由の追加、関連する病歴の発現日と継続状態の更新。 

 

続報の入手は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/9/13)：本報告は重複症例 2021572085 と 202101099286 の連携情報を含

む追加報告である。最新及び今後の関連するすべての追加情報は 2021572085 で報告さ

れる予定である。 

新しく報告された情報は、連絡可能なヘルスケア専門家からの報告者詳細、患者情

報、病歴の詳細、事象の臨床経過詳細であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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3652 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

咳喘息（咳喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

そう痒症; 

 

アレルギー

性鼻炎; 

 

ゴム過敏

症; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

喘息; 

 

慢性胃炎; 

 

慢性蕁麻

疹; 

 

脂質異常

症; 

 

薬物過敏

症; 

 

過敏症 

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

告である。PMDA 受付番号:v21107300。 

 

2021/05/17 14:15、 54 才の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号: EW4811、使用期限：2021/07/31、2 回目、単回量、接

種時 54 歳、筋肉内投与）を接種した。 

アレルギーを含む病歴は次の通り： 2000/02/16 から継続中の気管支喘息、アレルギー

性鼻炎、慢性蕁麻疹と、2006/01/14 から継続中の慢性胃炎、2017/10/20 から継続中の

脂質異常症。 

併用薬は、基礎疾患のために内服中、があった。 

経口の併用薬は、次の通りに報告された：オロパタジン塩酸塩（5mg、製造業者名は報

告されなかった、2000/02/16 から継続中）、ベザフィブラート（200mg 徐放剤、製造

業者名は報告されなかった、2018/10/20 から継続中）、モサプリドクエン酸塩（5、製

造業者名は報告されなかった、2006/02/16 から継続中）、モンテルカスト（225、製造

業者名は報告されなかった、2000/02/16 から継続中）、フルチカゾンフランカルボン

酸エステル／ビランテロールトリフェニル酢酸塩（レルベア 200 エリプタ、開始日不

特定、継続中）。 

ワクチン歴には、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため 2021/04/26 14:00 頃に受けたコミナ

ティ（ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内投与、1回目）があった。 

患者は COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンは受けなかった。 

事象に関連する検査は行われなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/05/17 14:15（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コミナティ）の 2回目の

投与を受けた。 

2021/05/17 14:30（ワクチン接種の 15-20 分後）、咽頭不快と咳を発症した。 

検査時、SpO2 98%、咳喘息発作（＋）、前腕部に発赤、頻脈が認められた。 

補液、ステロイド、抗アレルギー投与など施行し、発赤消失し、喘息発作は軽快し

た。 

脈拍数は正常になった。 

2021/05/17、全ての事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

2021/06/28、喘息発作の事象は治療としてのステロイド、抗アレルギー剤、気管支拡

張剤、フルチカゾンフランカルボン酸エステル／ビランテロールトリフェニル酢酸塩

吸入の投与により回復したと報告された。 

報告者は喘息発作の因果関係評価を提供しなかった。 

臨床経過は次の通りに報告された：ワクチン接種後、約 15～20 分程で咽頭不快、咳、

前腕部に発赤、頻脈が出現した。頻脈以外、バイタルサインは安定していた。血圧

（BP）: 130～140 台／70～80 台。SpO2：98%（室内空気）。発熱はみられなかった。

喘息発作と診断された。補液、ステロイド、抗アレルギー剤、気管支拡張薬の投与が

行われ、症状は改善した。 

追加調査の質問より：事象の全ての徴候及び症状は、咽頭不快、咳、前腕部発赤、頻
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脈（130-139/分）、SpO2 98%（室内空気）、Bp146/89 であった。 

事象の臨床経過：ワクチン接種後（2回目）約 15～20 分で、咽頭不快、咳、前腕部に

発赤、頻脈が出現した。SpO2 は 98%（室内空気）であった。咳症状は強かった。喘息

発作は、アレルギー疾患と喘息の既往に基づき診断された。補液、ステロイド、抗ア

レルギー剤、フルチカゾンフランカルボン酸エステル／ビランテロールトリフェニル

酢酸塩吸入が施行され、症状は徐々に改善した。 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、気管支拡張剤を含む医学的介

入を必要とした。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害：いいえ。 

患者には次の特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があ

った：薬剤、喘息、蕁麻疹、環境性、そう痒症、ラテックス、化学物質。患者は、ア

レルギーのため抗ヒスタミン薬を服用していた（またはすぐ利用できる状態であっ

た）。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対するワクチンは最近受けていなかっ

た。患者は、事象の報告前に、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外

にＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。患者はファイザー-BioNTech ＣＯＶ

ＩＤ－１９ワクチン接種前後に、その他のワクチンは受けなかった。 

2021/05/17、他の事象の転帰が回復したとき、BP 146/89 の転帰は不明であった。 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するため提出される：経過が更新され

た（2021/04/17 と記載されていた日付は 2021/05/17 に修正された）。 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は次の通り：患

者データ（過去のワクチン、併用薬、病歴）、製品データ（投与経路）、臨床経過の

詳細。 

追加調査の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するため提出される：報告者は BP 

146/89 を事象として追加した。 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するため提出される：併用薬データを

修正した。 
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3664 
皮下出血（皮

下出血） 
狭心症 

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

ら入手した自発報告である。 

2021/04/28 10:00、58 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、単回量）を病院で左

腕筋肉内に初回接種した。 

病歴には狭心症があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に、狭心症の予防のため開始日不明から継続中のアセチル

サルチル酸（バイアスピリン）、他の薬剤（詳細不明な製品）を服用した。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 との診断を受けなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴には狭心症があった。 

2021/04/29（初回ワクチン接種 1日後）、接種部位以外の皮下出血が発現した。 

報告医師は事象接種部位以外の皮下出血を非重篤に分類した。 

事象接種部位以外の皮下出血の転帰は、無治療で軽快した。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けていない。 

2021/05/19 19:30（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FA7812、使用期限：2021/09/30、単回量）を筋

肉内に 2回目接種した。 

  

追加報告（2021/07/12）： 

この追加情報は、追加調査したにもかかわらず、バッチ番号が利用できないと通知す

るために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/07/13）： 

連絡可能な同医師からの新たな情報は、以下の通り： 

新たな反応（事象「一過性血圧上昇」の追加）、前報事象「接種部位以外の皮下出

血」の発現日付、ワクチン 1回目・2回目接種に関する情報、因果関係評価、併用薬、

臨床経過の詳細。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「一過性血圧上

昇」は削除された。経過は「一過性血圧上昇」に関する情報を削除するため更新され

た。 
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3698 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

から入手した自発報告である。それから医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手し

た。PMDA 受付番号：v21108368。 

2021/05/21 19:41、23 歳の非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射溶液、ロット番号：ET3674、使用期限：2021/07/31、左肩三角筋）単

回量の 2回目接種を受けた。（23 歳の時） 

病歴はなく、併用薬の投与もなかった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状はなか

った。 

患者には、特別な家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった。（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等） 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

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

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV22 ワクチン接種を受

けなかった。 

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

かった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

2021/04/30 19:30、患者は、COVID-19 免疫のためコミナティ（ロット番号：ET3674、

有効期限：2021/07/31、右腕（右三角筋としても報告）、筋肉内）の初回接種を受け

た。 

2021/05/21、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

2021/05/21 19:54（ワクチン接種の同日）、迷走神経反射/迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/05/21 19:41（ワクチン接種の日）、患者はコミナティを左肩三角筋に接種し

た。接種時に左上肢異常感はなかった。 

2021/05/21 19:54、左肩の疼痛、嘔気、軽度の息切れ感、浮動性めまい、軽度の後頭

部痛、気分不良があった。皮疹出現がなく、喘鳴は聞かれず。接種部位の発赤、腫脹

はなかった。痒みはなかった。左手の軽度の脱力の訴えがあった。高血圧：血圧

154/114mmHg、脈拍 89bpm、SpO2 99%（室内気）であった。皮疹の出現はなく呼吸困難

感の出現はなかった。 

血圧は次第に通常の血圧に低下したが、20:30 に嘔気の増強があり、ラクトリンゲル液

500ml にプリンペラン 10mg 混和したものを点滴静注した。 

21:15、嘔気はわずかとなり、頭痛もほぼ消失した。血圧 108/69mmHg、脈拍 73bpm であ

った。左肩の疼痛と左上肢の軽度の異常感覚（上肢の疼痛）のみとなった。 

2021/05/21、経過中皮疹の出現はなく、SpO2 99%、体温はセ氏 36 台で嘔吐はなく、排

便もなかった。腹痛の訴え、胸痛の訴えはなかった。喘鳴は聴取されず。 

21:40、症状は軽快し帰宅した。 

患者は悪心、軽度の後頭部痛、左上肢の脱力感も発現したと報告された。 

事象は、医師もしくは他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至った。 

治療は細胞外液を点滴静注投与した。 
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患者は、事象に対し関連する診断および確認検査結果を受け取らなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現してる場合の検査はなかった。  

多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜症状はなかった。  

消化器症状があった：悪心。 

2021 年 日付不明、事象の転帰は、回復であった。 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けなった。 

報告医は事象を非重篤と分類して、事象と BNT162B2 を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医は次の通りにコメントした： 筋注による迷走神経反射による嘔気、高血圧と考

えられ、左上肢の疼痛はコミナティ接種二回目による反応と考えられた。 

 

追加情報（2021/05/22）：PMDA（PMDA 受付番号：v21108368）から連絡可能な同医師か

ら入手した新情報は、以下を含む：更新されたワクチン接種の詳細、臨床検査値、追

加事象（高血圧、左肩の疼痛、嘔気、軽度の息切れ感、浮動性めまい、左手の脱

力）、事象臨床経過の詳細、受け取られた処置、更新された報告者重篤性と因果関係

評価。 

 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下の通り

である：病歴なし、併用薬なし、転帰。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：嘔吐は事象か

ら削除され、経過は「悪心も発現したと報告された」（以前は「嘔吐も発現したと報

告された」）と更新された。 
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3731 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 

咽喉刺激

感; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能な看護師からの自発報

告である（PMDA 受付番号：v21107707）。 

 

58 歳 5 カ月の女性患者である。 

過去のワクチン接種（被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内）は、不明であった。 

併用薬（事象発現前の２週間以内に投与）は、不明であった。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は、不明であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

2021/05/17 15:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、単回量）

の初回接種を受けた（ワクチン接種時年齢：58 歳）。 

2021/05/17 15:51、じんましんを発現した。 

事象の転帰は、処置（詳細：ステロイド、抗アレルギー剤）による回復（不明日）で

あった。 

重篤性の基準は、入院/入院期間の延長と報告された（入院期間：2日）。 

 

コメント/経過：一連の事象、診断、治療、およびその他の関連する詳細について： 

ワクチン接種後の待機時間中（15 分）に、体幹に膨隆疹が出現した。 

ソル・メドロール投与後 30 分で、さらなる増悪をみた。 

ソル・メドロール再投与 30 分後、全体に消退傾向となったが、残存はみられた。 

再増悪の可能性を考慮し、入院経過観察の方針とした。内服ステロイドも開始した。 

翌日、以後症状の増悪なく、退院となった（報告より）。 

有害事象のすべての徴候及び症状は以下のとおりであった： 

不明日、血圧 110-120/70、HR 85、SpO2 100%。 

不明日、バイタルサインに異常はなかった。 

のどのいがいが感のため苦しい感じがあった（後日、のどのいがいが感はワクチン接

種前から（病歴として）と判明）。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介入を要した。 

 

臓器障害に関する情報は、以下のとおりであった： 

多臓器障害は、なかった（報告より）。 

皮膚/粘膜には、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）（詳細：体幹中心に発現し、消退傾向であっ

たが、翌日も完全には消退せず）があった。 

心血管系、消化器はなかった。 

 

臨床検査には以下があった： 

血液検査：2021/05/17 の結果が添付された（添付別紙なし）。 

生化学的検査：2021/05/17 の結果が添付された（添付別紙なし）。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状には、薬剤（詳

細：ピリン系薬剤）があった。 

アレルギーの既往歴がある場合、これに関連する特定の薬剤の服用（又はいつでも利

用できる状態にある）には、抗ヒスタミン薬があった。 
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報告者は事象を重篤（2021/05/17 入院、2021/05/18 退院）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係はありであった。事象により診療所受診を必要とした。 

 

追加情報（2021/07/05）:連絡可能な同看護師から入手した新情報は、病歴、併用薬不

明、意見、一連の事象の説明、処置、転帰の更新であった。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。事象の発現時刻および経

過を修正した。 
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3736 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

大脳基底核梗

塞（大脳基底

核梗塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

外科的脊椎

固定; 

 

白内障手

術; 

 

糖尿病 

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

（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21108852。 

 

患者は、妊娠していない 83 歳 3ヶ月の年配女性であった。 

2021/05/06、ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

病歴は、糖尿病、2018/07 の頚椎除圧固定術、白内障術後があった。 

患者は、ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、医薬品、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬は、リナグリプチン（トラゼンタ）、バチルスメセンテリカス、クロストリジ

ウムブチリカム、エンテロコッカスフェカーリス（ビオスリー）、酸化マグネシウム

（マグミット）、パンテチン（パントシン）、ミチグリニドカルシウム（グルファス

ト）であった。患者は、以前に、リナグリプチン（トラゼンタ）、塩酸ピオグリタゾ

ン（アクトス）、ミチグリニドカルシウム（グルファスト）を服用していた。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に「糖尿病薬」の使用があった。 

2021/05/06 15:30（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内投与、左腕、単回

量）の 1回目の接種を受けた。 

2021/05/16 06:00、患者は、右麻痺、構音障害、MRI で左基底核の脳梗塞急性期と診断

されたため入院となった。 

副反応の詳細は以下の通りに報告された： 

2021/05/16 06:00、事象は発現した。 

2021/05/16（ワクチン接種後 10 日）、右麻痺、構音障害のため入院となった。MRI で

左基底核の脳梗塞急性期と診断された。 

診断は脳梗塞・急性期であった。 

これは、上記患者の外来診療詳細報告である。 

当該患者は、施設で起床時に右麻痺と構音障害を認め救急搬送された。 

患者は、もともと左上下肢が原因不明の拘縮をきたしていたが、今回は右上下肢の不

全麻痺を伴っており、ほとんど四肢の運動が制限されていた。 

頭部 MRI 検査で左基底核に拡散制限域を認め、脳梗塞・急性期と診断、同日より治療

のために当院を入院した。 

脳梗塞の急性期治療として、入院直後に点滴と経口抗血小板薬を投与され、症状の明

らかな悪化は見られず、今後アスピリン単剤での二次予防を行っていく方針であっ

た。 

回復期リハビリテーション病院の積極的な適応は無いため、報告者は患者の施設再入

所を検討しているが、これについては家族の意向次第である。 

患者が受けた臨床検査及び処置は、以下の通り： 

2021/04/22：ヘモグロビン量低 10.9、ヘマトクリット低 33.2、赤血球数低 3.64、白血

球数 6.4、MCV 91、MCH 29.8、MCHC 32.7、血小板数 19.9、Eo 0.7、Ba 0.6、Mo 4.8、

Ly 低 17.1、HbA1c（ NGSP）高 9.2、RDW 高 16.2、T-Neu 高 76.8、総蛋白低 6.5、アル

ブミン低 3.5、尿素窒素 15.4、クレアチニン 0.45、尿酸 3.8、グルコース高 189、アル
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カリホスファターゼ/ IFCC 84、ナトリウム 140、クロール 104、カリウム 4.5、カルシ

ウム 8.7、ガンマ-GT（ガンマ-GTP）12、CK 48、中性脂肪（TG）137、AST（GOT）低

12、ALT（GPT）9、HDL-コレステロール 71、A / G 低 1.17 、LDL-コレステロール高

152、eGFR 96.6、NT-proBNP 高 206。 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象が入院に至ったと述べ、事象とワク

チンは関連なしと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性として脳梗塞をあげた。 

事象の転帰は、抗血小板薬の点滴と抗血小板薬経口投与の処置により未回復であっ

た。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

報告者コメント：10 日経過しているが、念のため報告する。 

 

追加報告（2021/05/26）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら新たに入手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21108852。患者の詳細（臨床検

査結果）、報告者の因果関係、臨床経過の詳細が含まれた。 

 

追加報告（2021/06/22）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報は、以下の通

り：患者の詳細（病歴）、臨床検査データ、併用薬、副反応データ、および臨床経過

の詳細。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている。経過

は、NT-proBNP の正しい検査値を反映するように更新された。 

3759 

胃腸障害（胃

腸障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

摂食障害（摂

食障害） 

  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/05/14 15:00、44 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、2回目、注射剤、筋肉内投与、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、単回

量）の接種を左上腕に受けた（44 歳時）。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。事

象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はなかった（事象の 2週間以上前に投与し

た全ての薬剤、および事象の治療に使用された薬剤や事象の発現後に投与した薬剤は

除外される）。 

2021/04/23 15:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、注

射剤、筋肉内投与、ロット番号：ER7449、初回、単回量）を左上腕に接種し、1回目の

ワクチン接種後も摂食障害、嘔気が認められた。 

2021/05 不明日、2回目接種後に、患者は胃腸障害、食べられないを発現した。 

2021/05/14 15:00、摂食障害、嘔気、めまい、および倦怠感が発現した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

事象摂食障害、嘔吐は診療所への受診が必要であり、新たな薬剤またはその他の治療

処置を開始する必要があった。 
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点滴静注と吐気どめが処方された。事象嘔気のため処置を受けた。患者は仕事を休

み、2021/05/24 に仕事復帰となった。 

関連する臨床検査結果は、Hb（ヘモグロビン）：11.6、ＡＳＴ（アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラーゼ）：18、ＡＬＴ（アラニンアミノトランスフェラーゼ）：14、

ＣＴ-N ：0.53 であった。 

2021 不明日、事象摂食障害、嘔吐と嘔気は、回復であった。残りの事象の転帰につい

ては不明であった。 

 

追加情報（2021/06/29）：再調査に対する同連絡可能な医師からの回答を得た。新た

な情報は以下を含んだ：臨床検査値の追加、新たな事象嘔吐、めまい、および倦怠感

の追加、患者の年齢更新、1回目、2回目のワクチン接種日の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。ワクチン接種歴の詳

細（反応は嘔吐から嘔気へ更新された）と反応データ（追加した新事象：嘔気）。 

3789 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

  

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

である。PMDA 受付番号：v21108095。 

2021/05/19 08:45（ワクチン接種日）、48 歳 1ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、有効期限：

2021/08/31、筋肉内、左肩、初回、単回量）を接種した（48 歳 1ヵ月時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週間以内に薬物の投与を受けなかった。 

化粧品のような医薬品以外の製品に対するアレルギーは不明であった。 

有害事象の報告前に、患者が最近その他の病気の予防接種を受けていなかったかは不

明であった。 

患者は、最近ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外のＳＡＲＳ-CoV2 ワ

クチン予防接種を受けなかった。 

患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの接種前後に他の予防接種

を受けなかった。 

家族歴は不明であった。 

病歴は報告されなかった。 

患者は、以前にロキソプロフェンナトリウム水和物（ロキソニン）による蕁麻疹の既

往歴と、モノアンモニウム・グリチルリジン酸塩/L-システイン塩酸塩水和物（強力ネ

オミノファーゲンシー［SNMC］）によるアナフィラキシーショックの既往歴があっ

た。 

ワクチン接種歴は、患者はインフルエンザ・ワクチンを免疫のため接種し、皮膚腫脹

を発現した。 

2021/05/19 08:50、患者は両側上腕皮膚発赤、動悸、流涙、眼瞼浮腫、喘鳴を発現し

た。 

2021/05/19 09:00（ワクチン接種 15 分後）、患者はアナフィラキシーと頻脈を発現し
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た。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/19（ワクチン接種 5分後）、患者は突然両前腕皮膚の発赤、目の流涙、頻

脈、動悸、軽度の喘鳴症状（聴診にて指摘された）を発現した。 

血圧の低下はみられなかった。患者は、フェキソフェナジン(60) 1 錠/1x の経口投

与、ソル・メドロール 40mg の点滴静注にて治療され、回復まで経過観察が行われた。 

2021/08/03、報告された臨床経過の詳細は以下の通りであった： 

副反応についてはいずれもワクチン接種後の観察室にての服用、点滴処置にて症状改

善した。 

アレグラ、カロナール、サルタノールインヘラーを処方して帰宅した。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類） 

ステップ 1．随伴症状のチェック： 

Major 基準： 

皮膚症状/粘膜症状：血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所もしくは全身性、呼吸器

症状：両側性の喘鳴（気管支痙攣） 

ステップ 2．症例定義（診断基準レベル）のチェック： 

アナフィラキシーの症例定義： 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）：以下の複数（２

つ以上）の器官系症状を含む： 

レベル 1：＜1つ以上の(Major)皮膚症状基準＞ AND ＜1 つ以上の(Major)循環器系症状

基準 AND/OR 1 つ以上の(Major)呼吸器系症状基準＞ 

ステップ 3．カテゴリーのチェック： 

アナフィラキシーの５カテゴリー： 

症例定期と合致するもの： 

カテゴリー(1)レベル 1：『アナフィラキシーの症例定義』参照 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状：BP145/75、Ｐ 74/分整、眼瞼浮腫、

両側上腕皮膚発赤、喘鳴（軽度）、動悸感、流涙。 

アナフィラキシー反応の時間的経過：ワクチン接種 12 分後～、両側上腕皮膚発赤、眼

瞼浮腫。ワクチン接種の 30 分後～、軽度の喘鳴症状。 

患者は医学的介入を必要としたか：副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、気管支拡

張薬。詳細：皮膚発赤確認後にフェキソフェナジン塩酸塩 60mg 内服、眼瞼浮腫も認め

たため、また喘鳴を認めたためラクトリンゲル 200ml、静注のためのソル・メドロール

40mg、フェキソフェナジン塩酸塩(60) (2 錠、2回/日（食後）、3TD(Tage Dosen))、

カロナール（200）（3錠、3回/日、3TD）、サルタノールインヘラー吸入 1本を処

方。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器病変：いいえ。 

呼吸器：両側性喘鳴/気管支痙攣：わずかな両肺の喘鳴のみ。 

心血管系：軽度の血圧上昇 145/75mmHg。 

皮膚/粘膜：両側上腕の皮膚発赤、眼瞼浮腫、流涙。 

消化器：いいえ。 

その他の症状/徴候：いいえ。 
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血小板減少症の発現に伴う血栓塞栓症事象の検査については不明であった。関連した

テストはなかった。 

患者は以下の臨床検査と処置を経た： 

日付不明日、BP（血圧）145/75 の mmHg とＰ（心拍数）74/分、 

2021/05/19、体温摂氏 36.3 度（ワクチン接種前）、聴診にて軽度の喘鳴症状があっ

た。 

事象アナフィラキシー、両前腕皮膚の発赤/両側上腕皮膚発赤、頻脈、軽度の喘鳴症状

/わずかな両肺の喘鳴のみ、眼瞼浮腫の結果として、治療的な処置が取られた。 

事象動悸および目の流涙の結果として、治療的な処置は取られなかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など事象の他要因の可能性はなかった。 

2021/05/19（ワクチン接種日）、事象軽度の血圧上昇 145/75mmHg の転帰は不明、その

他の事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/08/03）：新たな情報を同じ連絡可能な医師からの追加報告として入

手した。新たな情報は以下を含んだ：年齢の更新、ワクチン接種歴（インフルエン

ザ・ワクチン）、臨床検査値（体温、心拍数）、被疑薬投与経路（筋肉内）、事象

（眼瞼浮腫、軽度の血圧上昇 145/75mmHg）、臨床情報が追加された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

年齢およびワクチン接種時の年齢（48 歳）（原資料にて 48 歳 1ヵ月として報告され

た）は修正された。 
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3819 

水疱（水疱性

皮膚炎|水疱） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

疼痛（疼痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

狭心症; 

 

異常感; 

 

神経痛; 

 

糖尿病; 

 

背部痛; 

 

高血圧 

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

である。PMDA 受付番号：v21108227。 

  

2021/05/17 17:00、74 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

剤型：注射剤、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、筋肉内、初回、単回

量）を接種した。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）で患者の病歴は、罹患中の糖尿病、狭

心症、罹患中の高血圧、背中などの痛み（2021/05/16）、違和感（神経痛）、罹患中

の右前胸部に違和感（ワクチン接種後に増悪）と報告された。 

家族歴は特記なしと報告された。 

事象に関連する家族歴はなしであった。 

患者は 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

事象は帯状疱疹と報告された。 

2021/05/21 09:44（ワクチン接種後 2日目）、事象を発現し、 

2021/06/03 に終了し、関係する詳細はアメナリーフの投与であった。 

反応の詳細は以下の通り： 

2021/05/16、患者は背中の痛みがあった。 

2021/05/17 17:00（ワクチン接種当日）、コミナティの筋肉内接種を行った。 

接種前から右前胸部に違和感があったが、接種後に増悪した。 

2021/05/18、右前胸部～背部に発赤認めた。 

2021/05/20（ワクチン接種の 2日後）、患者は倦怠感を覚え、Th 8-10 レベルの水疱性

発疹に気がついた。 

2021/05/21（ワクチン接種 3日後）、来院し診断した。現在、投薬を開始し、経過観

察のために入院となった。 

2021/05/21（ワクチン接種 4日後）、患者は帯状疱疹を発症し、アメナリーフによる

治療により、転帰は軽快となった。 

2021/05/21（ワクチン接種 4日後）、患者は水疱形成と痛みの増悪があり、当院を受

診した。症状は、帯状疱疹と診断された。 

コミナティ接種前から違和感（神経痛）を認め、接種前から罹患していた可能性は否

定できないが、念のため報告した。 

関連する検査は以下の通りだった： 

2021/05/21 VZV-ＩｇＧを実施し、結果は 18.7(+)であった。 

2021/05/21 VZV-ＩｇＭを実施し、結果は 0.32(-)であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

2021/06/11（ワクチン接種 25 日目）、患者は、２回目の接種（他の製品ラベルにより

不明瞭との報告あり、筋肉内）を受けた。 

事象帯状疱疹の転帰は、軽快であった。 

右前胸部～背部に発赤認めた、水疱形成と痛みの増悪の転帰は不明であり、その他の

事象の転帰は未回復であった。 
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報告者は、本事象を重篤（障害につながるおそれ）とし、本事象と本剤との因果関係

を評価不能とした。 

医師は、帯状疱疹が非重篤と分類したが、入院期間は 2021/05/21～2021/05/24 である

と記載した。 

医師は帯状疱疹がワクチンと関連ありと評価し、事象が接種前から生じた可能性があ

り不明とした。 

  

追加情報（2021/06/30）：再調査への回答として同じ連絡可能な医師から入手した新

情報：既往歴、臨床検査値、被疑薬の詳細、新たな事象（接種前から右前胸部に違和

感があったが、接種後に増悪、右前胸部～背部に発赤認めた、水疱形成と痛みの増

悪）及び臨床情報。 

  

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過を更新した

（「2021/05/18（ワクチン接種の 1日後）、患者はコミナティを接種した。」を削除

した）。 
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3839 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック|アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

頻脈（頻脈） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21108187 である。 

 

2021/05/12 10:30（接種日）、59 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、2回目、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉

内、単回量、59 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35 度であった。 

家族歴はなかった。 

2021/04/21 11:00、患者は以前、BNT162B2（コミナティ、初回、ロット番号：

ER7449、使用期限：2021/06/30、筋注）の接種を受けた。 

他のワクチン歴はなく、併用薬もなかった。 

関連する病歴はなかった。 

本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧品等の

製品に含まれる PEG に感作している可能性も考えられるが、患者には、化粧品等の医

薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対するワクチン接種は受けていなかった。 

事象の報告前に、Pfizer-Biotech COVID-19 ワクチンの他に SARS-CoV2 ワクチンは接

種していなかった。 

Pfizer-Biotech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチンは接種していなかっ

た。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/05/12 11:40 (ワクチン接種 1時間 10 分後) 、アナフィラキシーを発現した。 

2021/05/12 11:40、患者は頻脈、高血圧、両上肢異常知覚を発現した。 

報告者は、事象を BNT162B2 と関連ありと評価した。 

2021/05/12、患者はアナフィラキシーショックを発現した。アナフィラキシーの発現

後、現在しびれの症状があり、他院を受診中である。 

2021/05/21 (ワクチン接種 9日後)、事象アナフィラキシーの転帰は未回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

患者は、20 代でアレルギー（知覚異常）を発現した（ケフラールで知覚異常、クラビ

ットでアレルギー）。 

2021/04/21、ワクチン 1回目接種を受けた。頭痛、左上肢の知覚異常（遠位部優位、

正座後のようなしびれ）を発現し、2週間持続した。 

2021/05/12 10:30、コミナティが筋肉内投与された。 

2021/05/12、2 回目のワクチン接種後（11:10）、めまいと嘔吐が出現した。 

11:40、突然嘔吐 3回し、冷汗、頭痛、左上肢のしびれが出現した。血圧 211/135、

SpO2 99%、意識クリアであった。 

15 分後、両上肢不随意運動が発現した。生食 500 を点滴開始し、救急搬送となった。 

さらなる臨床経過が以下の通りに報告された： 

30 分後に、両上肢異常知覚が出現した。バイタルは P101、SaO2 99%、BT 35.7、意識

クリアであった。点滴を実施され、他院へ救急搬送された。 

同日に帰宅するも、知覚異常は残存し、末梢神経障害が疑われた。他院の脳神経科に
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紹介し、フォローアップ継続中である（詳細は不明）。 

医師は事象を以下の通りに分類した： 

突然発症、徴候および症状の急速な進行（1つ以上の minor 循環器系症状基準または呼

吸器系症状基準）。 

循環器系症状：末梢性循環の減少（頻脈、意識レベルの低下または意識消失）。 

呼吸器系症状：チアノーゼ。 

消化器系症状：悪心、嘔吐。 

カテゴリー (3)レベル(3)：アナフィラキシーの症例定義による。 

不随意運動出現時に SaO2 96%に低下し、酸素を投与された。 

医学的介入として、補液と酸素の投与を受けた。 

多臓器障害はなかった。両側性喘鳴／気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、上気

道窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困

難、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、その他、低血圧（測定済み）、ショック、毛細血

管再充満時間＞3秒、中心脈拍数の減少、意識消失、皮膚／粘膜、下痢、腹痛。 

チアノーゼ、嘔吐（3回）があった。 

アナフィラキシー反応、頻脈、高血圧、異常知覚は回復していない。 

不明日、アナフィラキシーショックは後遺症を伴い回復した。 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤 (医学的に重要) と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは次の通り：2021/05/12、搬送先の病院にて処置後、帰宅する

も、両上肢筋力低下および異常知覚が続いており、専門病院にてフォローアップを受

けている。 

 

追加情報（2021/06/15）：追加報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能

な薬剤師から入手した。 

2021/05/12、アナフィラキシーショックを発現した。 

転帰は、回復したが後遺症あり。 

 

事象の経過は以下の通り： 

アナフィラキシーの発現後、現在しびれの症状があり、他院を受診中である。  

 

追加情報 (2021/07/20)：連絡可能な同医師から入手した新情報である：関連する病

歴、ワクチン歴、過去の薬歴および併用薬、追加事象（頻脈、高血圧、異常知覚、悪

心、冷汗、浮動性めまい、チアノーゼ、末梢性ニューロパチー）の臨床経過、器官系

のレビューの更新。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 
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この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過は、誤訳のため、「顔呼吸」の代わりに「頻呼吸」を反映するために修正され

た。 
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3850 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

悪寒（悪寒） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21108336。 

本医師は、2 回のワクチン投与による事象を報告した。  

これは、2つの報告の初回報告である。  

 

2021/05/19 12:09、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため筋肉内投与経路で、

BNT162B2(コミナティ、バッチ/ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、単回量)

の 2回目接種を左腕に受けた(45 歳時)。 

病歴は報告されなかった。 

患者は、化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、2021/04/21 に COVID-19 免疫のため筋肉投与経路で左腕に受けた

BNT162B2 ワクチン接種（コミナティ、ロット番号：不明、有効期限は報告されなかっ

た、45 歳時）で、2021/04/25、夜からノドの違和感があった。 

2021/04/26、ビラスチン (ビラノア) を内服した。 

患者に多臓器障害はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

ワクチンの接種を受けなかった。 

Pfizer-BioTechＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの接種の前後に他のワクチン接種を受けな

かった。 

2021/05/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/05/19 12:09 (ワクチン接種日)、患者は BNT162B2 ワクチンの 2 回目を接種し

た。 

2021/05/19 12:22、ノドの違和感を伴うアナフィラキシーが発症した（12:09 と報告さ

れた）。 

その後、患者は救急治療室と診療所を受診した。 

ビラスチン（ビラノア）を内服した。 

2021/05/19 12:27、臨床検査を実施した：HR 86、血圧 170/108、SPO2 99%（room）。

悪寒あり、上気道性喘鳴はなかった。 

2021/05/19 12:40、悪寒はおさまってきたが、ノドの違和感は持続した。 

2021/05/19 13:33、ソル・コーテフ 500mg を静注した。 

2021/05/19 15:12、喉のイガイガはなくなったが、違和感は少し残った。  

喘鳴、上気道性喘鳴はなかった。 

患者は以下の臨床検査を受けた:  

SPO2 は 98%、HR は 72、BP は 137/88 であった。  

患者は帰宅した。 

2021/05/19 (ワクチン接種同日)、アナフィラキシー、ノドの違和感、悪寒、BP 

170/108 の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象アナフィラキシーを非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

は関連ありと評価した。 
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報告医師は、ノドの違和感も非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係は評価し

なかった。 

医師は、事象を突然発症と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

追加情報（2021/07/12）：連絡可能な同医師から入手した新しい情報は事象の追加

（賦形剤に対する反応）を含む。BNT162B2 の詳細の追加/更新（投与の詳細、投与経

路、初回接種日の更新、ワクチン接種の解剖学的部位）、被疑薬（ポリエチレングリ

コール）の追加、事象の詳細（発現時間）、臨床検査値（血圧）、報告者因果関係、

臨床経過の更新。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。製品ポリエチレング

リコール（マクロゴール）と事象賦形剤に対する反応は、削除され、製品に対するア

レルギーについてのナラティブ記述を改めた。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

ワクチン接種時の患者の年齢は 45 歳と記録されるべきである。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：反応データ（気分不

良、喘鳴、上気道性喘鳴は事象として削除された、事象悪寒の開始時間と終了時間は

更新された）と事象の詳細。 

 215 



3851 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

振戦（振戦） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

ゴム過敏

症; 

 

薬物過敏

症; 

 

過敏症; 

 

金属アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な 2名の医師に

よる自発報告である。PMDA 受付番号：v21107821、v21108405。 

 

2021/05/20、15:50（42 歳時）、42 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ筋注、注射溶液、バッチ/ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、

2 回目、単回量、筋肉内、左三角筋）を接種した。 

患者は、妊娠していなかった。 

病歴には、金属、ゴム、抗菌薬に対するアレルギーがあり、アレルギー体質であった

が、いずれについても発現日および継続中かは不明であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。併用薬は、なかった。COVID ワク

チン接種前 4週以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

以前、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）にて薬剤アレルギーを発現し、ヒ

ドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）にてアナフィラキシ

ーを発現（2020/06）した。 

以前（2021/04/30、15:00、42 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ

筋注、バッチ/ロット番号と有効期限：不明、単回量、筋肉内、左腕（左三角筋））を

初回接種した。 

2021/05/20、15:50（2 回目ワクチン接種日、15:45 とも報告あり）、接種直後に、ア

ナフィラキシー、軽度の気分不快、軽度の体のふるえ（不随意運動）、呼吸苦、振戦

を発現した。 

気分不快、体のふるえ（不随意運動）を伴うアナフィラキシーに対し、エピペン筋

注、生食 500ml でルートキープの治療処置を行った。 

2021/05/20（2 回目ワクチン接種日）、その後、症状は改善した。 

2021/05/21、20:40（2 回目ワクチン接種約 29 時間後）、呼吸苦、頭痛、腹痛、全身の

激しい痛み、下痢を伴う、アナフィラキシーが再燃した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要なもの）と分類し、本事象と BNT162B2 の因果

関係を「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

2021/05/20、ワクチン接種前、検査値と処置には、体温があった：36 度。 

2 回目ワクチン接種 29 時間後に発現した事象に対し行われた治療的処置には、エピペ

ン、ポララミン、リンデロンがあった。 

2021/05/22（2 回目ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、軽快であったが、報告時現

在も経過観察中であった。 

報告医師の意見は以下のとおりであった：元々アレルギー体質であり、副反応が出る

可能性は予測されていた。医師はまた、事象はアナフィラキシーの二相性反応であっ

たとも意見した。 

2021/06/28 現在、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した薬剤はなかった。 

化粧品等のポリエチレングリコール（PEG）含有製品で、PEG に感作したことはなかっ

た。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 
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BNT162b2 はいずれも、左三角筋に接種した。 

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）で、アナフィラキ

シーを発現（2020/06）した。 

頭部コンピューター断層撮影（CT）（2021/05/21）は、異常なしであった。 

アナフィラキシーの発現日時は、2021/05/21、20:40 と報告され、治療（アドレナリン

（エピペン）、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）、ベタメタゾン

（リンデロン））により回復（2021/05/21）した。 

事象は、救急治療室での処置を必要とした。 

事象の転帰は、回復（2021/05/21）であった。 

報告者は、アナフィラキシーを重篤（生命を脅かすもの、医学的に重要なもの）と分

類した。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下のとおりで

あった： 

認められた随伴症状（Major 基準）には以下があった： 

循環器系症状：非代償性ショックの臨床的な診断：意識レベル低下もしくは意識消

失。 

呼吸器系症状：呼吸窮迫：頻呼吸、喉音発生。 

認められた随伴症状（Minor 基準）には以下があった： 

循環器系症状：末梢性循環の減少：意識レベルの低下。 

呼吸器系症状：持続性乾性咳嗽。 

消化器系症状：下痢、腹痛。 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）の全て

の項目に該当した： 

突然発症、徴候および症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状を含む： 

レベル 2：1つ以上の（Major）循環器系症状基準または 1つ以上の（Major）呼吸器系

症状基準、および 1つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以

上の（Minor）症状基準。 

報告医師は、事象をアナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー2と評価した。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は以下のとおりであった：血圧

103/70、HR77、SpO2 99%、気分不快、咽頭違和感、振戦、頭痛、頸部痛、腹痛、下

痢、全身の痛み、呼吸苦。 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

2021/05/20、15:50、BNT162b2 を 2 回目接種した。直後に、咽頭違和感、気分不快、振

戦が出現した。アナフィラキシー疑いで、アドレナリン 0.3mg を筋注した。 

2021/05/21、19:30、39 度の発熱、頭痛、頸部痛、腹痛、下痢、全身の痛み、呼吸苦。 

医学的介入を必要とした：アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬（エ

ピペン 0.3mg、ポララミン 1A +生食 20ml 点滴静注、リンデロン(4 mg) 1A +生食 100mL

点滴静注）。 

多臓器障害があった。 

呼吸器：頻呼吸、喉音発生、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わな

い）、咽頭閉塞感（呼吸苦の訴えあり、SpO2 低下はなし、咳嗽++）。 

心血管系：意識レベルの低下（意識 II-10）。 
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皮膚/粘膜への影響はなかった。 

消化器：下痢、腹痛。 

その他の症状/徴候：倦怠感、眠気、全身痛。 

アレルギーの既往歴はあるが、これに関連する特定の薬剤の服用（又はいつでも利用

できる状態にある）はなかった。 

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

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

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

けなかった。 

事象アナフィラキシーの転帰は、回復（2021/05/21）であった。事象呼吸苦、体のふ

るえ/振戦、軽度の不随意運動の転帰は、回復（2021/05/20）であった。事象頭痛、腹

痛、下痢、全身の体激しい痛み、気分不快の転帰は、軽快であった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：もう一つの報告の

PMDA 受付番号：v21108405 が欠けていたため、追加した。事象に関する報告された時

間を経過に反映して更新し、処置詳細、事象詳細を更新した。 

連絡可能な同医師から報告（2021/06/28）された追加情報には、以下があった：併用

薬の詳細、過去の薬の詳細、被疑製品の詳細、事象アナフィラキシーの臨床経過と重

篤性、検査値。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過の修正。 
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3869 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

振戦（振戦） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

冷感（末梢冷

感） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

植物アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機器

総合機構（PMDA）（規制当局報告番号 v21107582）を介して入手した、連絡可能な医師

による自発報告である。 

2021/05/19 15:05（15:00 とも報告された）（ワクチン接種日）、34 歳の女性患者

（妊娠無し）は、COVID-19 免疫化のため、BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号：

EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉内（左三角筋）投与、34 歳時、単回量）の初回

接種を受けた。 

病歴には、バラ科植物、魚卵、小麦、豆乳に対するアレルギー、アーモンドによるア

ナフィラキシーがあった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。COVID ワ

クチン接種前 2週間以内に、他の薬剤を使用していなかった。過去に、造影剤、ジク

ロフェナクナトリウム（ジクロフェナク Na）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソ

プロフェン Na）、パラセタモール（アセトアミノフェン）、アモキシシリン/クラブラ

ン酸（オーグメンチン）投与によるアレルギー発現歴があった。 

患者には、有害事象に関連する家族歴がなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

ワクチン接種を受けなかった。 

2021/05/19 のワクチン接種前の体温はセ氏 37.2 度であった。 

2021/05/19 15:10、患者はアナフィラキシー、末梢冷感、上肢振戦、胸部発赤を発現

した。 

臨床経過は以下のとおりであった： 

2021/05/19 15:05（ワクチン接種当日）、ワクチン接種が実施された。 

15：13、エピネフリン（エピペン）0.3ml の筋肉内投与後 、デクスクロルフェニラミ

ンマレイン酸塩（ポララミン）1A＋生食 20ml の静脈内注射（15:20）、ベタメタゾン

リン酸エステルナトリウム（リンデロン 4mg）1A＋生食 20ml の点滴静注 （15:45）の

後、症状は徐々に軽快した。経過観察のため、患者は入院となった。 

2021/05/19（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復となった。 

2021/06/28 現在、医師は、アナフィラキシー反応の徴候 及び症状のすべては以下の通

りである： 

身体の震え、息苦しさ、頚部の紅斑、BP 159/99、HR 95、SpO2 99%。 

患者は、処置としてアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液の 医

学的介入を受けた。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は提供された： 

随伴症状（Major 基準）は、以下を含んだ： 

全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑（皮膚症状/粘膜症状）、非代償性ショックの臨床的

な診断：頻脈、意識レベル低下もしくは意識消失、（循環器系症状）： 

呼吸窮迫：頻呼吸、補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋等）（呼吸器系

症状）。 

随伴症状（Minor 基準）は、以下を含んだ： 
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発疹を伴わない全身性掻痒感（皮膚症状/粘膜症状）、末梢性循環の減少： 

頻脈（循環器系症状）、咽頭閉塞感（呼吸器系症状）。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）は以下の項目： 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（1つ以上）の器官系症状を含む。 

レベル 1：1つ以上の（Major）皮膚症状基準 AND1 つ以上の（Major）循環器系症状基

準 AND/OR1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準。 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー(1)として、事象を評価し

た。 

多臓器病変は、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜にみられた。 

呼吸器症状は頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴

わない）であった。 

詳細は以下を含んだ： 

患者は、 「苦しさ」を訴え、頻呼吸、努力様呼吸が確認された。SpO2 は、一時測定不

能だった。 

心血管系： 

頻脈、意識レベルの低下。 

詳細：HR100 前後、意識 I-1。 

皮膚/粘膜症状。 

その他：はい。 

詳細：頸部―胸部の紅斑。 

消化器症状はなかった。 

報告者は、事象アナフィラキシーを重篤（2021/05/19 から 2021/05/19 まで入院、医学

的に重要な事象）に分類し、事象の結果、救急救命室／部または緊急治療に至ったと

記載した。 

事象とワクチンとの間の因果関係を関連あり、と評価した。他要因（他の疾患等）の

可能性はなし、とされた。 

報告者の意見は以下のとおりであった：BNT162B2 によるアナフィラキシーであった。

エピネフリン投与が奏功し、患者は回復した。 

医療機関により、事象が「アナフィラキシー」の報告基準に該当することが確認され

た。 

患者はワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けていなかった。 

アナフィラキシー、非代償性ショック、末梢冷感、上肢振戦、胸部発赤の転帰は、

2021/05/19 に回復であった。 

 

追加情報（2021/06/28）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

病歴、臨床検査値、ワクチンの詳細（投与時間、投与場所、ロット番号 が更新され

た）、事象の詳細（発現を更新した）と臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の報告情報を修正するために提出されている：「非代償性
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ショック」が事象として追加された。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：卵アレルギー

および魚アレルギーの病歴は魚卵アレルギーに統合され、乳がんは報告されなかった

ため削除された。 
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3870 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラ

キシーショ

ック; 

 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

ゴム過敏

症; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

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

告である。PMDA 番号：v21108435。 

2021/05/18 12:20、49 歳 8 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、49 歳 8

ヵ月時、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

家族歴はなかった。 

2021/05/18、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.0 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/18（ワクチン接種同日）12:20、アナフィラキシーを発現した。 

2021/05/18（ワクチン接種同日）12:40、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、約 4-5 分以内に、突然頻回の咳嗽と軽い息苦しさを発現した。症状

は、20 分後に消失した。ブライトン分類のレベル 3と思われた。消化器系、皮膚、循

環器系の症状はなかった。 

報告者は、事象を非重篤、事象と bnt162b2 間の因果関係を関連ありに分類した。他の

疾患等、他要因の可能性はなかった。 

2021/06/22、BNT162B2 接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかったと

報告された。 

ワクチン接種前 2週間以内に、その他の薬剤は受けてなかった。 

化粧品のような製品（医薬品以外）に対するアレルギーがあった（詳細：ホタテ貝

（生）+アルコール、アワビ（生）+アルコール、サバ（生）+アルコール、ムール貝

（生）+アルコールとワイン（酸化防止剤）。 

病歴はアナフィラキシーショック（本報告から 15 年前、1日で軽快した）、アナフィ

ラキシーショック（本報告から 7～8年前、1日で軽快した）とアナフィラキシー（数

回）（本報告から 4～5年前に、1日で軽快した）を含んだ。 

事象に関連する臨床検査は実施されなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症に対する検査は実施されなかった。 

咳（2021/05/18、ワクチン接種 4～5分後に発現）の転帰は 2021/05/18 時点で回復で

あった。 

報告医師は上記の事象を非重篤と分類し、BNT162B2（コミナティ）に関連ありと評価

した。 

上記の事象に対して、治療処置はとられなかった。 

臨床経過は以下の通りであると報告された： 

ワクチン接種 4～5分後、薬剤師と楽しく会話していた所、咳が出現した。意識は制清

明であった。やや息苦しさ感があった。 

20 分で自然に完全に咳も息苦しさ感も消失した。そのため、吸入やアドレナリンまで

は必要としなかった。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通りだっ

た： 

患者に認められた随伴症状（マイナー基準）：呼吸器系症状-持続性咳嗽、喘鳴もしく

は上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

症例は以下の項目（すべてのレベルで確実に診断される事項（診断の必須条件））を
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満たさなかった。 

突然発症、微喉及び症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状（突然発症、微

喉及び症状の急速な進行だけはチェックされていた）。 

報告医師はアナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー(3)として事象を評価した。 

アナフィラキシー反応の徴候と症状に関する記述：アナフィラキシー反応の合図と症

状の説明：突然の咳が出現した。咳嗽は頻回にあり。息苦しさ感あり。 

アナフィラキシー反応の時間的経過：咳と息苦しさ感は、ワクチン接種 4分後に出現

した。症状は 20 分で消失した。 

患者は医学的介入を必要としなかった。 

臓器障害：多臓器障害－いいえ、呼吸器－はい（両側性喘鳴/気管支痙攣－いいえ、上

気道性喘鳴 －いいえ、上気道腫脹－いいえ、呼吸窮迫― いいえ、頻呼吸 ― いい

え、補助的な呼吸筋の動員増加― いいえ、後退― いいえ、チアノーゼ ― いいえ、

喉音発生― いいえ、乾性咳嗽― はい、嗄声― いいえ、呼吸困難（喘鳴もしくは上気

道性喘鳴を伴わない） ― はい、咽喉閉塞感 ― いいえ、くしゃみ ― いいえ、鼻汁

― いいえ、その他 ― いいえ、詳細：突然、痰もなく咳は自然に頻回に出始めた）。

心血管系－いいえ、皮膚/粘膜― いいえ、消化器－いいえ、その他の症状/兆候－いい

え。 

臨床検査、診断検査は実施されなかった。 

食品（ホタテ貝、アワビ、サバ、ムール貝+アルコールによるアレルギーが発現）、小

児期に卵による蕁麻疹、ラテックス（ラテックスゴム手袋でかゆみ）に対するアレル

ギー歴があった。 

事象の報告前、他の何らかの疾患に対し最近受けたワクチン接種はなかった。 

事象の報告前、ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種は受けてなかった。 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチンのワクチン接種前後に、他のワクチン接種は

受けてなかった。 

 

報告者は、以下の通りコメントした： 

5 分以内に、頻回の咳、息苦しさ（軽度）を発現した。症状は、20 分で消失した。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている：PMDA

受付番号が v21108345 から v21108435 へ更新された。 

 

追加情報（2021/06/22）：連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

事象の詳細、患者の詳細、臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（2021/08/30）：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。経過主

体の誤植と誤訳を修正するために更新された(文章：「やや息苦しさ感があった。20 分

で自然に完全に息苦しさ感は消失した」から「やや息苦しさ感があった。20 分で自然
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に完全に咳も息苦しさ感も消失した」への更新、「突然、塵もなく咳は自然に頻回に

出始めた」から「突然、痰もなく咳は自然に頻回に出始めた」への更新)。 
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3877 

自律神経ニュ

ーロパチー

（自律神経ニ

ューロパチ

ー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

気道浮腫（気

道浮腫） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

不安症状（不

安） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

蒼白（蒼白） 

 

気管支反応性

亢進（気管支

反応性亢進） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21109202。 

 

2021/05/10 15:35（54 歳時）、54 歳 7ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ET9096、使用期限：2021/07/31、左三角筋、筋

肉内投与、単回量）の 2回目接種を受けた。 

関連した病歴はなく、併用薬はなかった。 

家族歴は「Still's disease」（母親）があった。 

ワクチン歴として、不明日にインフルエンザ予防のインフルエンザ HA ワクチン接種し

た後に皮膚掻痒が出現した、があった。 

2021/04/20、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、ロット番号

ER7449、使用期限 2021/06/30、左三角筋筋肉内）の 1回目接種をし、両前腕/両下腿の

シビレ感が発現した（ワクチン接種同日の夜間に何回かあった）。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種はなかった。 

2021/05/10 15:41（ワクチン接種 6分後）、顔面蒼白、四肢のシビレ（両側の肘関節

より末梢、膝関節より末梢のシビレ）を発現し、非重篤と評価された。 

2021/05/10 15:50（ワクチン接種 15 分後）、患者はまた、咽喉閉塞感、乾性咳嗽を発

現した。両事象は 2021/05/10 から 1日間の入院を必要とし、医学的に重要な事象と評

価された。 

2021/05/10 16:56（ワクチン接種 1時間 21 分後）、SpO2 84%へ減少し、医学的に重要

な事象と評価され、1日間の入院を必要とした。 

 

臨床経過は以下の通り： 

2021/05/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2 回目のワクチン接種後約 6分で、顔面蒼白と四肢のシビレが発現した。 

血圧低下、徐脈はなかったが、交感神経系の亢進、不安が顔面蒼白の原因と考えら

れ、四肢のシビレの原因は不明、自律神経系の異常か不安か。 

その後、咽喉閉塞感と乾性咳嗽が出現した。 

咽頭鏡による「視診」（報告通り）はしていないが、気道の過敏性、気道の浮腫が疑

われた。 

咽喉閉塞感、乾性咳嗽、四肢のシビレ、顔面蒼白の治療としてアドレナリン（ボスミ

ン）0.5mg が筋注された。ステロイド剤のヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウ

ム（ソル・コーテフ）250mg および、乾性咳嗽、咽喉閉塞感といったアレルギー症状の

再発を防ぐために、抗ヒスタミン剤の d -クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミ

ン）5mg、生理的食塩水 500mL が投与された。 

SpO2 84%の結果、低酸素血症に対して酸素が投与された。 

症状は徐々に軽快した。しかしながら、臨床経過の観察のため当院に入院した。 

事象に関連した臨床検査は実施されなかった。 

多臓器障害：呼吸器（乾性咳嗽、咽頭閉塞感、SpO2 84%まで低下）のみあり。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器はなかった。 

 

報告医のコメントは以下の通り： 
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両手足のジンジンするシビレ感は残存、数日経過観察していく必要あり。フォローア

ップされる。 

2021/05/11（ワクチン接種 1日後）、四肢のシビレ/両手足のジンジンするシビレ感、

自律神経系の異常の転帰は未回復であった。 

2021 年の不明日、その他の事象である顔面蒼白、咽頭閉塞感、乾性咳嗽、気道の過敏

性、気道の浮腫、不安、SpO2 84%、低酸素血症の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象の四肢のシビレ、乾性咳嗽、咽喉閉塞感、SpO2 84%は BNT162B2 との関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/06/22）： 

連絡可能な同医師からの新たな情報は以下の通り報告された： 

患者のイニシャル、ロット番号、使用期限、ワクチン接種日、コミナティ初回接種時

の投与経路および解剖学的部位、コミナティ 2回目接種時の投与経路および解剖学的

部位、病歴なし、併用薬なし、家族歴、ワクチン歴、実施された検査なし。咽喉閉塞

感、乾性咳嗽の事象発現日、咽頭閉塞感、乾性咳嗽、顔面蒼白の事象転帰を軽快から

回復に更新、事象の顔面蒼白、四肢のシビレの重篤性評価を「入院および生命を脅か

す」から「非重篤」に更新、事象の乾性咳嗽、咽喉閉塞感の重篤性基準「生命を脅か

す」の削除、入院期間、事象の治療の詳細、事象「SpO2 84%」の追加、臨床経過。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：「低酸素血症に対して

ステロイドおよび酸素が投与された」から「低酸素血症に対して酸素が投与された」

に、また「咽喉閉塞感、乾性咳嗽、四肢のシビレの治療としてアドレナリン（ボスミ

ン）0.5mg が筋注された」から「咽喉閉塞感、乾性咳嗽、四肢のシビレ、顔面蒼白の治

療としてアドレナリン（ボスミン）0.5mg が筋注された」に経過情報が更新された。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：患者は徐脈を

発現しなかったため、徐脈は削除された。 
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3878 

低酸素症（低

酸素症） 

 

慢性呼吸不全

（慢性呼吸不

全） 

 

慢性心不全

（慢性心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

慢性腎臓病

（慢性腎臓

病） 

 

疾患進行（疾

患進行） 

呼吸不全; 

 

慢性呼吸不

全; 

 

慢性心不

全; 

 

慢性腎臓

病; 

 

酸素療法 

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

である。PMDA 受付番号：v21109650。  

 

2021/05/21 16:00、 100 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、筋肉内、初回、単

回量）を接種した。 

以前、4週間以内に他のワクチン接種を受けていなかった。 

病歴は、慢性腎不全、慢性呼吸不全、慢性心不全、在宅酸素療法中、呼吸不全であっ

た。 

アレルギー歴はなかった。 

2021/5/21、ワクチン接種前体温は摂氏 36.5 度であった。 

併用薬はなかった。 

随伴治療は、在宅酸素療法中を含んだ。 

2021/05/25 16:00 頃、低酸素血症、呼吸困難、血圧低下を発現した。 

2021/05/25、徐脈を発現した。 

日付不明、基礎疾患（腎不全、呼吸不全、心不全）が悪化した。 

2021/05/26 16:28、報告したすべての事象による死亡を確認した。 

低酸素血症、呼吸困難、血圧低下を含む事象の重篤性の基準は、入院および死亡であ

った。 

徐脈の事象の重篤性の基準は、生命を脅かす状態であった（転帰は死亡のままであっ

た）。 

関連した医療検査は実施されなかった。 

ご遺族の意思により、剖検は実施されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

在宅訪問診療を月 2回施行していた。 

2021/05/21 夕方、自宅にてワクチン接種を受けた。 

副反応は特に認められなかった。 

2021/05/25（ワクチン接種 4日後）昼までは体調変化はなかった。 

同日夕方から呼吸困難を訴えた。 

同日夜往診した。 

2021/05/25 22:00 頃、SpO2 低下、SpO2 90%（O2 2L）であった。血圧 90-100/40、HR

（心拍数）44/分、SpO2 88%（O2 2L）であった。 

2021/05/25 昼に採血しており、血液データはいつもと著変なしであった。 

家族が急変時には在宅で看取ってほしいとのことだったため（患者の意思でもあっ

た）、報告者は他の病院には紹介しなかった。 

2021/05/26 状態回復せずに、16:28 死亡が確認された。 

患者は、自宅で 7人の家族（4世代家族）と一緒に暮らしていた。 

要介護度は 3であった。 

日常生活の活動のレベル（ADL 自立度）については、在宅酸素療法中で、自宅内のみ移

動可能であった。 

経口摂取は可能であった。 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 
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2021/05/25 18-19:00、異状が発見され、息子の妻（介護者）が呼吸困難と SpO2 低下

を発見した。 

救急要請はなかった。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

事象の転帰は死亡であった。 

報告者のコメントは以下の通り： 

超高齢者であり、慢性心不全、呼吸不全、腎不全があり、ワクチン接種との因果関係

は不明である。報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を再度評価不能とした。報

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

能とした。 

他の疾患等の他要因の可能性は、基礎疾患の悪化であった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

患者は超高齢で基礎疾患も複数あり、ワクチン接種後の 4日目の急変、5日目の死亡で

はあるが因果関係は不明である。 

2021/08/23 の追加報告にて、調査結果には結論が含まれた： 

このロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。苦情があっ

たのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量

を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックされ、

登録された範囲内であった。「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情が調査さ

れた。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製

品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット EX3617 の

関連したロットと決定された。苦情サンプルは返されなかった。調査中、関連した品

質問題は確認されなかった。製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はな

かった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表するものではなく、

バッチは許容できると結論する。NTM プロセスは、当局通知を必要としなかったと決定

した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原

因または CAPA は特定されなかった。 

 

2021/08/30、製品品質の苦情グループは、調査結果を提供した。 

調査結果の概要： 

（編集された都市名）倉庫における工程に苦情の原因となる可能性がある事項は認め

られなかった。 

よって、（編集された都市名）倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

検査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

DEV-001/出荷作業中の AeroSafe・トレイへの血液付着 

DEV-004/変更管理 CCM-004_事後承認前に作業実施 

DEV-005/ワクチン出荷用 Aerosafe box の段ボール外箱 ハンドル付近損壊 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 
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苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に（編集された都市名）倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

是正・予防措置：（編集された都市名）倉庫の工程に苦情の原因は認められなかった

ので、特段の是正・予防措置は実施しない。 

 

追加情報（2021/06/17）：連絡可能な同医師から入手した新規の情報は以下を含む： 

臨床検査値、病歴情報、併用薬データ、臨床経過の詳細、事象評価。 

 

追加報告を完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、前回報告情報の修正報告であった。経過は、原本とマッチす

るために更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）：製品品質の苦情グループから入手した、調査概要-詳細/全

苦情調査/苦情連絡先-詳細の情報に基づく新たな情報は調査結果を含んだ。 

 

追加情報:（2021/08/30）製品品質の苦情グループから入手した新情報は、以下を含

む：調査結果。 

3881 

スティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群（ス

ティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

消化管粘膜

下腫瘍; 

 

緑内障; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

頭痛; 

 

骨移植; 

 

骨軟骨腫; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９免疫 

42 歳 2 月、女性。 

原疾患：頭痛 

合併症：緑内障、逆流性食道炎、胃粘膜下腫瘍 

既往歴：アトピー性皮膚炎、COVID-19 ワクチン接種、左中手骨軟骨腫、掻爬・人工骨

移植 

 

2021/05/11 

14 時に 2回目の COVID-19 mRNA ワクチン接種。 

2021/05/12 

18 時頃より発熱、頭痛、嘔気出現した。粘膜皮膚病変が発現。 

2021/05/13 

消失。 

2021/05/19 

18 時頃に再度発熱、頭痛、嘔気出現。 

2021/05/20 

発熱は消失したが、頭痛持続した為、5/20、5/21 とロキソプロフェン Na(60) 2T/日内

服。 

2021/05/21 

AM7 時頃に両手掌の表皮剥離に気付き、次第に手背にも拡大。また、口唇の表皮剥離も
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出現した。 

日付不明 

スティーヴンス・ジョンソン症候群（皮膚粘膜眼症候群）の可能性が発現。 

日付不明 

両側手掌表皮剥離、口唇表皮剥離は回復。 

2021/05/24 

粘膜皮膚病変の転帰：回復。 

日付不明 

スティーヴンス・ジョンソン症候群（皮膚粘膜眼症候群）の可能性の転帰：不明。 

3896 
心肺停止（心

肺停止） 

てんかん; 

 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

コミュニケ

ーション障

害; 

 

パーキンソ

ン病; 

 

寝たきり; 

 

施設での生

活; 

 

日常活動に

おける個人

の自立の喪

失; 

 

無力症; 

 

経腸栄養; 

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から受領した自発報告

である。 

 

2021/05/26 14:00、85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

筋肉内注射、バッチ／ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、1 回目、単回量、

85 歳時）を腕（「上腕部三角筋」に接種と報告された）に接種した。 

患者の病歴は、2010/01 からの認知症（アルツハイマー型）の基礎疾患、衰弱状態、認

知症の進行およびパーキンソン病（すべて不明日に発現）を含んだ。 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、または副反応歴はなかった。 

患者は介護付有料老人ホームで生活していた。  

要介護度：5。 

寝たきり度：C2。 

2020/04/08 から胃瘻造設後の状態にあり、不明日から経管栄養を受けていた。 

2020/01 からてんかんの病歴もあった。 

意思疎通は困難で、不明日から日常生活動作（ADL）は全介助が必要であった。 

BNT162b2 の前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

2 週間以内に投与した併用薬は、2012 年から 2021/05/27 までのドネペジル塩酸塩（ア

リセプト D 5 mg）（使用理由：認知症の進行抑制、経路：胃瘻より注入）、2020/06

月から 2021/05/27 までのカルビドパ、レボドパ（メネシット配合錠 100）（使用理

由：パーキンソン病の治療、経路：胃瘻より注入）を含んだ。2021/05/27 15:00

（16:10 とも報告された）、患者は心肺停止状態で発見され、死亡確認された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は、可能性

小であると評価した。 

 

報告者意見：基礎疾患で認知症が有った為、事象と BNT162B2 との因果関係の可能性は

低かった。 

 

 230 



胃瘻造設

術; 

 

認知症 

2021/09/09 の追加情報において、コメント/経過は以下の通りであった： 

2021/05/26 14:00、患者はワクチン接種を受けた。  

ワクチン接種後 30 分は異常なく経過した。 

2021/05/26 16:00、2021/05/27 10:00 および 14:30、職員の巡視時や経管栄養注入時

には、明らかな症状や発熱なく経過した。 

2021/05/27 16:10、経管栄養注入のため訪室した際に、職員が心肺停止状態を発見し

た。 

家族に連絡したが、救急搬送の希望はなかった。 

19:25、死亡確認をした。  

遺族の意思で剖検は実施しなかった。 

調査項目に関する情報は以下の通りであった： 

接種前体温：36.4 度。 

接種前および接種後 30 分：異常なし。 

2021/05/27 16:10、異常発見した。  

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等も含む）：施設職員が経管栄養

注入のため訪室したら、心肺停止状態を発見した（14:30 時は変化なし）。 

救急要請の有無：無し。 

2021/05/27 19:25、死亡確認した。 

死亡時画像診断の実施の有無：無し。  

死因（判断根拠を含む）に対する医師の考察および意見：老衰。 

アルツハイマー型認知症、パーキンソン病加療中の患者であった。 

意思疎通は困難で、日常生活動作（ADL）は全介助が必要であった。 

ワクチン接種に関係なく、全身状態の低下は進行していた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

ワクチン接種前より、全身状態低下は進行していた。 

因果関係は不明であった。 

患者は医学的介入を必要としなかった。  

心肺停止発見後に家族に連絡するが、救急搬送を希望しなかった。 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出される：経過欄の

修正。 

 

追加情報（2021/09/09）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：病歴および併

用薬、製品の詳細（バッチ/ロット番号、投与経路および解剖学的部位）、臨床検査

値、臨床経過の詳細、死因および剖検情報、および因果関係評価。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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3955 
そう痒症（そ

う痒症） 
喘息 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）を介し、連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

2021/04/07 14:45（33 歳時）、33 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、左腕

筋肉内経路、1回目、単回量）を接種した。 

病歴は、気管支喘息を含んだ。 

併用薬は、ワクチン接種の 2週以内にモンテルカスト（モンテルカスト）;ブデソニ

ド、フォルモテロールフマル酸エステル（シムビコート）;DHC マルチビタミン、マル

チミネラル、大豆イソフラボン、ブルーベリーエキスがあった。 

ワクチン接種時、患者は妊娠しておらず、COVID ワクチン接種前の 4週以内に、他のど

のワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されず、ワクチン接種以降、COVID-19 のた

めの検査はされなかった。 

2021/04/07 15:30（報告によると、ワクチン接種の 15 時間 30 分後）、患者は体のあ

ちこちが少しかゆくなった。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療に繋がった。患者は抗アレルギー剤の治療を受

けた。 

事象の転帰は、2021 年に回復した。 

ワクチンと有害事象の因果関係は、可能性大であった。 

 

追加情報 1（2021/09/08）：連絡可能な同医師から入手した新情報：因果関係記述。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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3958 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

師から入手した自発報告である。 

患者は、非妊娠 53 歳女性であった。 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 で診断されなかった。 

2021/04/30 13:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：ER7449、使用期限日：2021/06/30、筋肉内投与、左腕、初回、単回量）を

COVID-19 免疫化のため接種した。 

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

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

病歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞柱事象が発現している場合の検査はなかった。 

2021/05/21 10:45（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：EY2173、使用期限日：2021/08/31、筋肉内投与、左腕、2回目、単回量）を

COVID-19 免疫化のため接種した。 

事象発現日は 2021/05/21 11:45（COVID-19 ワクチン接種の 2回目投与後 30 分後とも

報告された）、頸部から前胸部にかけて膨隆紅斑皮疹、気分不良、咽頭違和感が出現

した。また、血圧は 178/102 mmHg と上昇し、SPO2 98%で低下は無かった。血管確保

後、ポララミン 5mg およびファモチジン 20mg を静脈投与し、サクシゾン 100mg を点滴

投与した。治療開始約 1時間半後に皮疹と症状は改善した。 

軽度の皮膚症状の病歴は COVID-19 ワクチン接種の初回投与後に出現し、2回目の接種

後に急性の経過で膨隆皮疹及び咽頭違和感が出現した。 

ワクチンと事象間の因果関係は関連があり、ブライトンレベル 2のアナフィラキシー

反応と考えられた。 

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療に至ったと報告した。  

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていなかった。  

本ワクチンと事象頸部から前胸部にかけて膨隆紅斑皮疹、気分不良、咽頭違和感の因

果関係は可能性大であった。 

本ワクチンと血圧 178/102mmHg と上昇ありの因果関係は可能性小であった。 

事象は、非重篤として報告された。 

事象の全ての徴候及び症状は、ワクチン接種後 30 分より頸部から前胸部にかけて膨隆

紅斑皮疹、血圧 178/102mmHg と上昇した。SpO2 98% (room air)であるが、咽頭違和感

を認めた。 

事象の時間的経過はワクチン接種後 30 分で皮疹が出現し、急速に拡大した。症状は、

薬物治療後、1時間半後に改善した。 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤と静注輸液を含む医学的介入を必要とし

た。その詳細は、ソルラクト 500ml 点滴、ポララミン 5mg、ファモチジン 20mg とサク

シゾン 200mg の点滴静注であった。 

臓器障害に関する情報は、以下の通りに報告した： 

多臓器障害は、呼吸器、皮膚/粘膜がはいと報告された。咽頭閉塞感を含む呼吸器の症

状。 
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皮膚/粘膜の症状は、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症が含まれた。 

心血管系の症状は、不明であった。 

消化器及びその他の症状はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

た。 

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

た。 

事象の転帰は 2021 年日付不明に回復であった。 

頸部から前胸部にかけての膨隆紅斑皮疹は、ファモチジン 20mg とポララミン 5mg の処

置を必要とした。 

気分不良は、ソルラクト 500ml 点滴の処置を必要とした。 

咽頭違和感は、ハイドロコートン 200mg の処置を必要とした。 

血圧 178/102mmHg と上昇ありは、処置を必要としなかった。 

追加情報（2021/06/24）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

過去の薬事象、反応データ（アナフィラキシー、咽頭閉塞感、全身性紅斑、皮疹を伴

う全身性そう痒症）と因果関係評価。 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、前回報告した情報を修正するため報告される。「治療開始約 1

時間半後に皮疹と症状は改善した。」（前回は「治療開始約 1時間 30 分後に皮疹と症

状は改善した。」）および「症状は、薬物治療後、1時間半後に改善した。」（前回は

「症状は、薬物治療後、1時間 30 分後に改善した。」）を反映させるため経過欄を修

正した。 
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3998 

腹痛（腹痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

冷汗（冷汗） 

便秘; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

自己免疫性

溶血性貧

血; 

 

高コレステ

ロール血症 

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

から入手した自発報告である。 

2021/05/24 14:52 、72 歳の非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射液、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/07/31、左腕筋注、初

回、単回量)を接種した（接種時年齢：72 歳）。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

花粉症があった。 

その他の病歴に狭心症、高コレステロール血症、貧血、便秘症、糖尿病があった。 

（事象発現前の）2週間に投与した併用薬： 

アセチルサルチル酸（バイアスピリン）(100)1T、使用理由：狭心症、経口、2017/05

～ 

エソメプラゾールナトリウム（ネキシウム）(20) 1C、使用理由：逆流性食道炎、経

口、2017/05～ 

ベニジピン(2) 1T、使用理由：狭心症、経口、2017/05～ 

ロスバスタチンカルシウム（クレストールＯＤ）(5) 1T、使用理由：高コレステロー

ル血症、経口、2017/06～ 

クエン酸第一鉄ナトリウム（フェロミア）(50) 1T、使用理由：鉄欠乏性貧血、経口、

2021/04～ 

上記のすべての併用薬は継続中していた。 

関連する臨床検査はなかった。 

2021/05/24 17:00（ワクチン接種 2時間後）、腹痛、下痢、胸の違和感、冷や汗が発

現した。 

報告者によると、事象の結果として「救急救命室/部または緊急治療」に至った。 

ワクチン接種以降に COVID-19 の検査を受けていなかった。 

臨床経過は下記の通り： 

患者は家族（子供さん）の介護をしており、ワクチン接種後、重篤な副反応が出現し

て、介護ができなくなったらどうしようとの心配がどんどん自分の中で増幅されてい

たと言った。 

2021/05/24 17:00、腹痛を発症し、救急外来受診した。 

2021/05/24 17:00、下痢で救急外来受診し、治療としてミヤＢＭ 1 日分は処方され

た。 

2021/05/24 17:00、胸の違和感で救急外来受診し、治療としてニトロペン舌下錠を投

与した。 

2021/05/24 17:00、冷や汗で救急外来受診し、治療なし。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象の転帰は回復であった。 

報告者は本ワクチンと事象（腹痛、下痢）の因果関係を可能性大と評価したが、本ワ

クチンと事象（胸の違和感、冷や汗）の因果関係を可能性小と評価した。 

 

追加情報（2021/09/03）：同一の連絡可能な医師からの新情報は、以下の通り： 

BNT162B2(初回、単回量)の情報、併用薬、因果関係評価。 
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4008 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心不全（心不

全） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

霧視（霧視） 

便秘; 

 

糖尿病; 

 

認知症; 

 

高血圧 

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

能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入

手した報告である。PMDA 番号：v21109213、v21109303。 

 

2021/05/23 15:30 、97 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、左腕筋肉内、初回、単回量）の接種を

受けた。 

病歴は、高血圧症（1998 年から継続中）、糖尿病（1998 年から継続中）、便秘症

（1998 年から継続中）、認知症（2014 年から）であった。 

薬剤、食物又は他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前あるいはワクチン接種以来、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬には、グリメピリド（メーカー不明）、アムロジ

ピン（メーカー不明）、アログリプチン安息香酸塩（ネシーナ）そして、酸化マグネ

シウム（メーカー不明）、があった。 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種や病気、服用

薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮する点がなかった。 

 

患者は体温を含む検査および処置を受けた： 

2021/05/23、ワクチン接種前は体温摂氏 36.5 度であった。 

2021/05/25 14:00、患者は心・呼吸停止および心不全を発現し、死亡により重篤であ

った。 

 

臨床経過は以下の通りである： 

2021/05/23 15:30（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/05/25 14:00 頃（ワクチン接種 2日後）、患者は心・呼吸停止を発現した。 

事象はさらに記述された： 

2021/05/25 14:00（ワクチン接種 2日後）、患者は、老衰、肺炎、腎不全、慢性心不

全などの症状なく突然死亡した。 

事象は死亡に至った。 

事象の転帰は処置なしで死亡であった。 

死因は心不全と報告された。 

剖検は実施されなかった。 

2021/05/25 17:27、患者は心・呼吸停止および心不全にて死亡した。 

剖検は実施されなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡転帰、死亡）に分類し、事象はワクチンとの関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はない。 

 

2021/06/21、報告医師は、BNT162b2 と心・呼吸停止との関連性を可能性大と評価し

た。 

剖検は患者家族の意思によって実施されなかった。 
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患者は以前、インフルエンザワクチンを受けた。 

患者は、2019/04 から特別養護老人ホームにて日常生活を送っていた。 

2018/10/01 から 2021/09/30 までの介護度は要介護 3であった。 

日常生活動作（ADL）自立度は C-2 であった。 

患者は自力で食事摂取ができた。身体の傾きはあったが、食事も食べられ、接種前後

の特変はなかった。 

2021/05/25 13:55、患者に異常が見られた。救急要請はされなかった。患者は施設の

車で搬送された。 

2021/05/25 17:20、病院に到着した。身体所見は心肺停止であった。患者は治療ある

いは検査を受けなかった。 

2021/05/25 17:27、死亡が確認された。 

死亡時画像診断は実施されなかった。死亡時画像診断結果の詳細は提供されなかっ

た。 

報告医師は、患者は老衰の状態ではなく、感染症の症状なく、心不全や腎不全や肝機

能障害なども特になく、通常の生活をしていた状態から予兆なく死亡した、とコメン

トした。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/25 09:00、患者の体温は摂氏 36.4 度であった。 

同日 13:55、ケアワーカーが患者を臥床介助すると脱力感があり、視点が合わなかっ

た。呼吸も口をすぼめていた。バイタル測定したが、何度もエラーが出てしまった。

ケアワーカーが何度かバイタル測定しているうちに、患者と目線も合い、「ありがと

う」とケアワーカーに言った。患者の状態がいつもと違うため、ケアワーカーは看護

師に連絡した。電話連絡するも繋がらなかった。 

同日 13:55、SPO2 は 97 であった。 

14:20、ケアワーカーは、患者の昼食後に臥床させようとしたら、脱力感があり、合視

なく、名前の呼びかけに返答なかった。 

臥床時は吐き出す呼吸をしていた。その後患者と合視できた。 

同時刻 14:20、看護師は患者の血圧が低いことに気づいた。看護師は患者の下肢を挙上

し、観察した。看護師が患者に気持ち悪くないかと聞くと、「今のところない、あり

がとね」と返答があった。バイタルは、体温：摂氏 36.6 度、血圧：83/33、脈拍：

37、SPO2：93 であった。 

16:00、バイタルは血圧：98/50、脈拍：37 であった。 

16:40、ケアワーカーが離床介助に訪室した際、ケアワーカーは患者がすでに意識がな

い状態であることを確認した。ケアワーカーはすぐに看護師に報告した。患者は名前

の呼びかけに反応なく、脈等確認するも触知できなかった。 

16:45、ケアワーカーは、患者を離床させようと居室に入ると、呼吸が止まっていると

電話で看護師に報告した。看護師がすぐに駆けつけると、脈は触れなかった。痛覚等

反応なく、瞳孔散大、血圧エラー、心音は聴こえなかった。看護師は、相談員、患者

家族、医師に報告した。 

16:50、看護師は病院へ電話にて患者の状態報告をした。病院への搬送の指示がされ

た。 
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16:50、ソーシャルワーカーは、患者が呼吸停止している状態であることを報告するた

め長女に連絡し、当院来院のうえ直近の臨床経過の説明および診断に同席するよう依

頼した。 

17:25、看護師は医師に患者の昼からの状態を報告した。 

17:27、医師が死亡確認した。死因は急性心不全であった。 

心・呼吸停止、心不全の転帰は死亡であった。残りの事象転帰は不明であった。 

 

報告者のコメント：患者は老衰の状態であった。肺炎（発熱など）、腎不全などの所

見はなく死亡した。 

 

追加情報（2021/06/21）：連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下を含んだ：

新しい事象（事象追加「脱力感」「視点が合わない」「血圧：83/33」「脈拍：

37」）、前報で報告された病歴の発現日、併用薬（酸化マグネシウム）、臨床検査情

報および臨床経過の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。 

「患者の血圧が低下していた」は「患者の血圧が低かった」に更新された。「16:50、

ソーシャルワーカーは、長女に患者が呼吸停止している状態であることを報告し、患

者の最近の臨床経過の説明および診断のため来院するよう依頼した」、「ソーシャル

ワーカーは、患者が呼吸停止している状態であることを報告するため長女に連絡し、

当院来院のうえ直近の臨床経過の説明および診断に同席するよう依頼した」に更新さ

れた。 
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4030 
喘息発作（喘

息） 

副鼻腔炎; 

 

喘息; 

 

肺腫瘤; 

 

薬物過敏症 

これは、ＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

患者は、非妊娠 38 才の女性であった。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。 

患者は、スタチンに対するアレルギーがあった。 

他の病歴は、慢性喘息性気管支炎、副鼻腔炎、肺結節であった。 

薬剤歴は、抗ヒスタミン薬であった。 

2021/04/18 10:00（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 ER9480、使用期限 2021/07/31、筋肉内投与、初回、単

回量）を左腕に受けた（38 才時）。 

不明日に、咳が止まらずかかりつけ医を受診した。喘息性気管支炎の急性増悪と言わ

れ、ステロイドが投与された。その時、2回目の接種は問題ないと言われた。 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

2021/07/05 現在における、喘息性気管支炎の全ての症状と徴候： 

接種後に咳が止まらず、かかりつけ医を受診した。 

喘息性気管支炎の時間的経過： 

2021/04/18、10:00（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（ER9480）

の初回接種を受けた。その後、咳が止まらなかった。詳しい時刻は不明であった。 

2021/05/09、接種時問診にて聞き取りのみであった。 

患者は医学介入を要した：副腎皮質ステロイド。当院ではなく、かかりつけ医にて処

置を受けたときに用いられたため詳細は不明であった。 

呼吸器は、「はい」にチェック。 

乾性咳嗽は「はい」。当院ではなくかかりつけ医にて処置を受けた為、詳細は不明で

あった。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器系、その他の症状/徴候はなかった。 

患者は、特定の薬物製品に対するアレルギーの既往歴と喘息があった。スタチンに副

作用歴があった。患者は、アレルギーに関連する特殊な薬物を服用していた（または

いつでも利用できる状態にあった）：抗ヒスタミン剤。 

事象の転帰は不明であった。 

ワクチン接種以降、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていなかった。 

 

追加情報（2021/07/05）：連絡可能な同医師からの新情報は、以下のとおり：事象の

詳細。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された。 

『2021/03/09、接種時問診にて聞き取りのみであった。』は、『2021/05/09、接種時

問診にて聞き取りのみであった。』に更新すべきである。 
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4033 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で、連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21108698。 

 

患者は 27 歳 4ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度だった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、風しん免疫のため、風しんワクチンにて発熱の反応があって、

インフルエンザ免疫のため、インフルエンザワクチンにて発熱の反応があった。 

日付不明、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号と有効期限は報告されな

かった、1回目）の接種を受け、摂氏 37.5 度以上の発熱、倦怠感、関節痛の反応があ

った。 

2021/05/18 13:05（接種当日）（27 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号: EW4811、使用期限: 2021/07/31、投与経路不明、2回目、

単回量）の接種を受けた。 

2021/05/18 13:15（接種 10 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/05/18 （接種当日）、入院した。 

事象の経過は以下の通り：  

2021/05/18 13:15、腹痛ありと出血、1回の嘔吐が出現した。 

13:35、アナフィラキシーと診断された（呼吸器、消化器症状）。 

13:35、喉の閉そく感があった。 

13:41、エピネフリン 0.3mL を右下腿外側に筋注された。 

13:45、ルート確保された。生理食塩水 100mL、デカドロン 6.6mg、ガスター1アンプ

ル、ポララミン 1アンプルを点滴静注された。 

13:51、鼻閉があった。 

14:07、まだ咽喉頭違和感があり、エピネフリン 0.3mL を右下腿外側に筋肉内注射され

た（血圧 164/90、心拍数 83、SpO2 100%）。 

15:15、入院時、体温摂氏 36.5 度、血圧 133/74、心拍数 85。 

19:00、体温摂氏 37.2 度、血圧 128/88、心拍数 78、SpO2 は 98%。 

2021/05/19 午前、症状は改善し、退院となった。内服薬が処方された。 

患者は 2021/05/18 から 2021/05/19 まで入院した。 

2021/05/19（接種 1日後）、事象の転帰は軽快し、退院した。 

報告その他の医療専門家は、事象を重篤（入院）に分類し、本事象と BNT162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告その他の医療専門家の意見：  

2021/05/20 夜まで、鼻閉、咽頭不快があった。 

2021/05/21 まで、腹痛、下痢、摂氏 37.5 度の発熱があった。 

エピネフリン 0.3 mL を 2 回筋注した。 

 

追加情報（2021/06/22）：ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師か

らの新情報：追加の事象の詳細（事象の発現日）。 
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修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：血圧

の臨床検査結果と経過を更新した（血圧の詳細と追加情報：13:35、患者は喉の閉そく

感があった）。 
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4059 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

硬化性胆管炎

（硬化性胆管

炎） 

 

黄疸（黄疸） 

 

胆管拡張（胆

管拡張） 

 

肺浸潤（肺浸

潤） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告は、2つの報告書のうちの 2番目の情報である。 

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

号：v21108610 である。 

 

2021/05/07（ワクチン接種日、47 歳時）、47 歳の女性は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

家族歴に特記する事項はなかった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

2021/04/16、患者は、以前に、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナ

ティ、Lot# ER9480、有効期限 2021/07/31、投与経路不明）を接種し、硬化性胆管炎、

自己免疫性膵炎、全身倦怠、白色便を発現した。（ワクチン接種前の体温は、摂氏

36.2 度であった。） 

2021/05/07（ワクチン接種日）、患者は、黄疸と肝機能障害を発現した。 

2021/05/07（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/05/19（ワクチン接種 12 日後）、患者は退院した。 

2021/05/19（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/07、患者は、自覚症状の申告はなく、2回目の BNT162B2（コミナティ、Lot#

不明、有効期限不明）の投与を受けた。 

同日、患者は内科医を受診し、黄疸が認められた。 

コンピュータ断層撮影（ＣＴ）にて、胆管拡張と肺浸潤影を認めた。 

2021/05/10、黄疸について、胆道ドレナージ術が行われ、患者は軽快した。 

精密検査の結果、IgG4 数値が高値であり、IgG4 関連硬化性胆管炎と自己免疫性膵炎が

疑われた。 

患者は治療中であった。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能

と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はあったが、提供

されなかった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

診断は未確定であるが、ワクチン接種後、早期に自己免疫疾患の発症が疑われたた

め、ワクチン接種が自己免疫性膵炎の発症のトリガーとなった可能性を疑う。医療機

関は、「肝機能障害」の報告基準を満たすことを確認した。 

 

Lot/バッチ番号に関する情報が、要請された。 
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追加報告（2021/09/06）: 本追加報告は、追加報告の作成を試みたがバッチ番号が入

手されないことを通知するために提出された。追加報告は完了であり、これ以上の情

報は期待できない。 

 243 



4092 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

振戦（振戦） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（体温上

昇） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

無力症（無力

症） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

片頭痛 

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

報告である。規制当局報告番号は v21108327 である。 

 

患者は 26 歳 9ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35.1 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴は、2011 年頃から継続中の片頭痛があった（2～3回/月あり。症状出現時に服

薬。）。 

併用薬は、5月上旬に 1回のみ、片頭痛が生じたため経口にて服薬、リザトリプタン安

息香酸塩（リザトリプタン OD 錠 10mg）があった。 

2021/04/22 14:00、以前 COVID-19 免疫化のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、右三角筋筋肉内、単回量）の初回接種を受

けた。 

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

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

接種を受けなかった。 

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

2021/05/14 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫化のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、左三角筋筋肉内 26 歳時、

単回量）の 2回目接種を受けた。2021/05/14 15:30（ワクチン接種 1時間 31 分後）、

患者は全身の脱力を発現した。 

2021/05/21（ワクチン接種 7日後）、事象の転帰は軽快となった。 

事象に関連する臨床検査は行われなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は行われなかった。 

 

事象の経過は、以下のとおりであった： 

14:00、2 回目のワクチン接種を受けた。 

14:24、気分不良が発現した。BP 151/108、83bpm、SpO2 98％、セ氏 37.6 度。ソルラ

クト S輸液の補液を受けたが、軽快しなかった。患者は自力でストレッチャーに移っ

たが、その後、四肢の脱力が生じ動けなかった。頭頚部の回旋も困難となった。意識

もうろうとした。 

15:00 に、意識障害、全身の脱力が発現した。顔面上方に上肢を持ち上げると、上肢は

顔面に落下した。 

16:00、意識は清明となり会話可だが、四肢は手指がわずかに動かせるのみで脱力が継

続し他院に搬送された。 

22:00、四肢の運動は可となった時点で、車イスにのり移動し、自宅に帰った。自宅内

では介助歩行であった。歩行可となり帰宅したが、手指の振戦、手掌の発汗、動作で

の息切れ、動悸があった。 

2021/05/15（ワクチン接種日）、起床後、自力歩行可となった。 

 2021/05/21、症状は残存し、自宅で療養した。クリニックで甲状腺機能が検査され、

特に問題はなかった。 
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2021/06/28 現在、医師は、意識障害（意識もうろうとも報告される）がワクチン接種

後 1時間で出現し、ワクチン接種 2時間後には回復したと述べた。 

全身の脱力は、ワクチン接種後 30 分で出現した。その後 2時間後も四肢の自動運動は

困難であった。6時間後、運動は可となったが、歩行は一人では困難だった。翌朝（18

時間後）、独歩可となった。 

患者は、輸液の医学的介入を必要とした：乳酸リンゲル液（ソルビトール加）（ソル

ラクトＳ）1000ml を輸液した。 

2021/05/14 16:00、意識障害から回復し、2021/05/15、全身の脱力から回復した。 

2021/05/14 16:00、意識障害から回復し、2021/05/14 22:00、四肢の脱力が生じ動け

ないことから回復した。 

2021/05/15 11:00、歩行困難から回復し、2021/05/15、無力症から回復した。 

他の事象から回復した。 

報告医師は、事象意識障害と全身の脱力を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、

BNT162b2 と関連ありとして評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

意識障害の結果として、治療処置はとられなかった。 

全身脱力（歩行不能、四肢の自動運動困難、四肢の脱力のため、車椅子使用または介

助で歩行した）の結果として、治療的な処置がとられた。 

報告者（医師）意見は以下のとおりであった：アナフィラキシー以外の機序による副

反応と考えられ、今後の経過観察が必要である。 

 

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。 

 

追加情報（2021/06/25 と 2021/06/28）：連絡可能な同医師から入手した新情報： 

事象の病歴、ワクチンの詳細、併用薬、事象の詳細と臨床経過。加えて、「錯乱」が

「意識もうろう」に修正された。 

 

追加調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である：経過を修正した。 
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4109 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

そう痒症; 

 

アレルギー

性鼻炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21108944。 

 

2021/05/21 15:51、28 歳 6 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射液、筋肉内注射、ロット番号 EY2173、有効期限

2021/08/31、2 回目、単回量）を接種した（28 歳時）。 

患者は、そう痒症およびアレルギー性鼻炎（未治療）の病歴があった。 

患者の家族歴は報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

過去のワクチン歴は、2021/04/30 16:00 の COVID-19 免疫のための 1回目の BNT162b2

（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号 ET3674）を含み、その後、発熱、倦怠感を発

現した。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。  

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

った。 

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

 

2021/05/21、ワクチン接種前の患者の体温は、35.7 度であった。 

2021/05/21 16:02（ワクチン接種 11 分後）、唇および頸部に搔痒感が始まり、徐々に

全身の搔痒感が出現した。 

そのため、ソル・コーテフ 100mg+生食 20mL 静注を含む副腎皮質ステロイドにより治療

をされ、症状は軽快した。 

ルパフィン 10mg1 回 1 錠 3回分が処方され、帰宅した。 

2021/05/21 17:00、最終的に回復した。 

臓器障害に関する情報は以下の通りであった：影響を受けた器官系は皮膚/粘膜であっ

た。呼吸器、消化器および心血管系はなかった。 

皮疹を伴わない全身性そう痒症が見られた。ワクチン接種後、唇、口腔内、全身の掻

痒感が出現した。 

 

搔痒感は、報告者により、非重篤と分類された。 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）はなかった。 

 

報告者のコメント： 

ステロイド投与により掻痒感軽減あり、ワクチンによるアレルギー反応と考える。 

 

追加情報（2021/07/02）：新情報は同一の連絡可能な看護師より報告された：病歴、

臨床経過の詳細、転帰および治療情報。 

  

追加調査の試みは完了した。詳細情報の入手は期待できない。ロット番号は得られ

た。 
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修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出される：経過欄の

投与経路が不明から筋肉内に修正された。報告者の重篤性評価が「提供なし」から

「非重篤」に修正された。経過欄を更新した。 
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4116 

下血・血便

（メレナ） 

 

消化管出血

（胃腸出血） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

胸痛（胸痛） 

うっ血性心

不全; 

 

心房細動; 

 

心筋梗塞; 

 

肝膿瘍 

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。 PMDA 受付番

号：v21109548 および v21126714。 

2021/05/25  14:00 、82 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2 (コミナテ

ィ、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、1回目)接

種を受けた（82 歳時）。 

患者の病歴は、うっ血性心不全、心房細動、陳旧性心筋梗塞と肝膿瘍を含んだ；全て

は日付不明から、継続かは不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/26 09:00、患者は呼吸不全（入院/医学的に重要/死亡につながるおそれ）と

右胸の疼痛（入院/死亡につながるおそれ）を発症した。 

事象は、医師の診療所への訪問に至った。 

2021/05/26 から日付不明まで、呼吸不全と右胸の疼痛のため、入院した。 

臨床経過は、以下の通りだった： 

患者は、82 歳 2ヵ月の男性であった。 

病歴は、うっ血性心不全、心房細動、陳旧性心筋梗塞と肝膿瘍を含んだ；全ては日付

不明から、継続かは不明であった。 

2021/05/26 9:00（ワクチン接種の 19 時間後）、患者は呼吸不全を発症した。 

事象は、医師の診療所への訪問に至った。 

2021/05/26（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。  

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種翌朝、患者は右胸の疼痛があり低酸素状態になった。 

患者は、酸素投与が必要な状態で入院となった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ/入院）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係が関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は、以下の通りだった： 

基礎疾患があったが、ワクチン接種日までは安定した状態であった。他に原因となる

事象がなかった。 

事象呼吸不全と右胸の疼痛の結果として治療措置が取られた。 

追加報告時点(2021/09/04)で、2021/08 末、患者は下血と消化管出血をきたし、別の病

院で死亡したと報告された。  

剖検が行われたかどうかは報告されていなかった。  

2021/08、患者は死亡した。  

剖検が行われたかどうかは報告されていなかった。  

低酸素および呼吸不全の転帰は未回復であり、胸痛の転帰は不明であった。 

 

追加情報(2021/09/04): 医薬品医療機器総合機構（PMDA）から、PMDA 受付番号：

v21126714 を介し、同医師から入手した新情報には、有害事象の詳細（事象および死因

として下血および消化管出血が追加された）が含まれた。 

 

報告者意見：2021/08 末、患者は下血と消化管出血をきたし、別の病院で死亡した。  
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剖検が行われたかどうかは報告されていなかった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4117 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

痙攣発作; 

 

知的能力障

害; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号は、v21108801 である。 

 

2021/05/18 13:50、28 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉内、初回、単回量）を接

種した（28 歳時）。 

病歴には、知的障害、けいれん、高血圧症、高脂血症があった;すべて日付不明日か

ら。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者病歴は以下の通り：基礎疾患

無し。 

アレルギー無し。 

他のワクチン接種無し。 

服薬中の薬無し。 

副作用歴無し。 

知的障害あるが服薬無し。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがある。 

2021/05/18 14:15（ワクチン接種の 25 分後）、以下の事象（気分が悪い、血管迷走神

経反射、冷や汗、血圧上昇）が出現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

接種後 30 分くらいして気分が悪いとの訴え。 

冷や汗が出てきた。 

血圧 90 台。SpO2 98%。 

すぐに横にして、下肢挙上で安静とした。 

生理食塩水で点滴開始。 

皮疹無し。呼吸苦無し。 

点滴し、徐々に回復。 

血圧 130 台へ。 

自覚症状もしばらくして改善。 

15:00 には点滴終了。 

2021/05/18（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復だった。 

医療機関は「その他の反応」の報告基準を満たし、「血管迷走神経反射」を選択した

ことを確認した。 

2021/06/24 の追加情報： 

2021/06/15 14:00 頃 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット EY5420、使用期限 2021/08/31、2 回目、筋肉

内投与、単回量)を接種した。 

患者はワクチン接種 4週間以内に他のワクチンの接種、併用薬は不明であった。 

患者の病歴は高血圧症と高脂血症であった。 

AE と関連する家族歴はない。 

 250 



血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は行われていない。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係をその他と評価し

た。 

事象は新しく薬剤や他の治療、処置を必要とした：念のためルート確保。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：知的障害があり、不安も修飾した。注射に

伴う血管迷走神経反射と考える。 

コミナティの 2回目の接種の際は、あらかじめ仰臥位のまま接種し、そのまま 30 分安

静とすることで問題なく終了した。 

2021/05/18、事象の転帰は、回復であった。 

 

追加情報（2021/06/24）：連絡可能な医師から入手した新しい情報：患者情報（関連

した病歴の更新）、製品情報（ROA 更新）と臨床経過の詳細追加。 

 

追加調査は完了である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過の更新、反応情報（「吐き気」は事象から削除された）。 
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4146 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

冷感（末梢冷

感） 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21109219。 

  

患者は 41 歳 6ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴は高血圧、継続中の高脂血症、２型糖尿病であった。 

併用薬は、メトホルミン（メトグルコ）250mg、ダパグリフロジンプロピレングリコー

ル水和物（フォシーガ）5mg、シタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア）25mg を全て糖尿

病にて経口投与（朝）（継続中）、高脂血症治療薬のロスバスタチン 2.5mg を経口投

与（朝）（継続中）であった。 

2021/04/22 14:53、41 歳時、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER7449、有効期

限：2021/06/30）を筋肉内経由で腋窩の上縁と肩峰からの垂直方向の交点に初回接種

を受けた。 

BNT162B2 の初回接種後に異常は認められなかった。 

2021/05/11 12:55、41 歳時、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶

液、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/08/31、単回量）を筋肉内経由で腋窩の上縁と

肩峰からの垂直方向の交点に 2回目接種を受けた。 

COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前／後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

2021/05/11 13:15（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシーが発現し、緊急入院し

たが同じ日に軽快した。 

  

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/11（ワクチン接種日）、12:55、患者は BNT162b2 の 2 回目接種を受けた。 

13:15（ワクチン接種 20 分後）、気分不良と四肢冷感の訴えあり。ストレッチャー上

にて安静を開始した。 

バイタルは以下の通り：血圧 210/100 mmHg、脈拍 123/min、SpO2 98%。 

13:25（ワクチン接種 30 分後）、喘鳴が出現したため、塩酸プロカテロール（メプチ

ンエアー）を吸入した。 

13:30（ワクチン接種 35 分後）、頭痛と喉の違和感の訴えあり。安静を継続した。 

14:00（ワクチン接種 1時間 5分後）、バイタルは以下の通り：血圧 158/92 mmHg、脈

拍 100/min、SpO2 97~98%。 

14:35（ワクチン接種 1時間 40 分後）、頭痛に対しパラセタモール（カロナール）

（200）2 錠を服用した。 

15:00（ワクチン接種 2時間 5分後）、バイタルは以下の通り：血圧 158/90 mmHg、

SpO2 97%。 

アナフィラキシーと判断したが、血圧が依然高いため、ボスミン筋注は使用を控え、

他院へ緊急搬送した。 

そこでヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）（100）1A と

ブドウ糖/塩化ナトリウム（デノサリン）（500）1B で点滴を投与した。 

 252 



血圧が再び上がり 200 mmHg 台になったため、ビソプロロールテープ（4）を貼った。  

コルチコステロイド、輸液、気管支拡張剤などの医学的介入が必要であった。 

症状が改善したため、帰宅した。 

その後、症状は認められなかった。 

ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれているため、化粧品などの製品

によって患者が感作されている可能性があるが、化粧品などの製品に対する患者のア

レルギー状況に関する情報は提供されなかった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は次の通り： 

ステップ 1．随伴症状のチェック 

Major 基準： 

「循環器系症状（頻脈）」の基準を満たしている。「呼吸器系症状（両側性喘鳴（気

管支痙攣））」の基準を満たしている。 

Minor 基準： 

「循環器系症状（末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組み合わせにより示さ

れる））、頻脈、血圧低下を伴わない毛細血管再充満時間（3秒より長い）」の基準を

満たしている。「呼吸器系症状（喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難）」

の基準を満たしている。 

ステップ 2．症例定義（診断基準レベル）のチェック 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状を含む： 

レベル 2： 

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

準）および 1つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の

（Minor）症状基準。 

ステップ 3．カテゴリーのチェック 

アナフィラキシーの 5カテゴリー 

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

参照」。 

呼吸器系（喘鳴）、循環器系（血圧上昇、頻脈）の多臓器への関与を認めた。 

  

報告者である医師は本事象を非重篤と分類し、本事象を BNT162B2 と「関連あり」と評

価した。 

  

2021/05/11、すべての事象の転帰は軽快であった。 

  

追加情報（2021/06/23）：連絡可能な医師から入手した新情報：接種時の患者年齢（1

回目 2回目）、1回目接種時間、ロット番号、有効期限、1回目 2回目ワクチンの投与

経路および解剖学的部位、追加病歴（高脂血症）、併用薬、化粧品を含む製品に対す

るアレルギーの患者の状態に関する情報提供なし、緊急入院、15:00 の血圧測定値が

168/90mmHg から 158/90mmHg に更新、アナフィラキシーの分類、器官病変。 

  

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている。 

随伴症状基準。 
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4173 

そう痒症（口

唇そう痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

発熱（発熱） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

間欠性跛行

（間欠性跛

行） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

食物アレル

ギー 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号は、v21109028 である。    

  

患者は、25 才 11 ヵ月の女性であった。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。  

患者に、家族歴はなかった。  

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気の発

症、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴は、花粉症があ

りアレルギー性鼻炎薬服用中、食物アレルギーは、ゴマ油、甲殻類を含んだ。  

インフルエンザワクチンおよび HPV ワクチン接種後には発熱、倦怠感、眩暈症状の出

現があった。  

患者の併用薬は、報告されなかった。  

2021/04/28 14:58（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31、投与経路：不明、単回量）の 1回目の投

与を COVID-19 免疫のため受けた（25 才時点で）。  

2021/04/28 17:00（ワクチン接種から 2時間 2分後）、患者は発熱を発症した。  

2021/05/21（ワクチン接種から 23 日後）、事象の転帰は、回復していなかった。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

ワクチン接種して 2時間後に、摂氏 38.1 度であった。  

ワクチン接種して 3時間後（帰宅中）から、左側手足のしびれ感があった。  

帰宅後、左半身（主に手挙と足底）の痺れも自覚した。  

T 摂氏 38.6 度にて、アセトアミノフェンを内服した。  

2021/04/28 20:00（ワクチン接種から 5時間 2分後）T摂氏 38.3 度と解熱しなかっ

た。  

2021/04/28 21:00（ワクチン接種から 6時間 2分後）、入浴時、左半身発赤、蕁麻疹

を発見し、口唇の痒みも自覚した。  

2021/04/29（ワクチン接種から 1日）、左側の痺れは持続しており、T摂氏 38.8 度の

発熱があり、アセトアミノフェンを内服した。  

午後に頭痛も出現したが、再度アセトアミノフェンを内服し改善した。  

2021/04/29 18:00（ワクチン接種から 1日後）、T摂氏 38.4 度にて、アセトアミノフ

ェンを内服した。  

左下肢の痺れに加え、左腓腹痛が加わり、平常歩行ができず、跛行状態であった。  

2021/04/30（ワクチン接種から 2日後）、起床時、摂氏 37.4 度、しびれは変わらず持

続した。左半身の蕁麻疹、口唇のかゆみがあった。  

腹部症状はなく、経口摂取は可能だった。  

2021/04/30（ワクチン接種から 2日後）、患者は受診し、鎮痛解熱剤定期服用（アセ

トアミノフェン 3回/日）で経過観察となった。  

その後も連日の発熱、下肢痛、手足しびれが持続した。  

2021/05/07（ワクチン接種から 10 日目後）、徐々にしびれは改善し、跛行なく平常歩

行も可能となった。  

ワクチン接種から 2週後、微熱とごく軽度の左手挙、足底部のしびれが持続した。  

接種して 3週間経過した現在、連日摂氏 37.5 度から摂氏 37.8 度の発熱が持続してい
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る。  

新たな情報：  

2021/04/28 14:58、BNT162b2（コミナティ、筋注、ロット ET 3674、筋肉内投与、初

回）を接種した。  

2 回目のワクチン接種は見合わせた。  

被疑ワクチンの初回接種日前４週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。  

事象発現の２週間以内に投与された併用薬は継続中の SG 顆粒、過敏性大腸炎に対し内

服、23 歳から現在まで、継続中の酸化マグネシウム（マグミット）過敏性大腸炎に対

し内服、16 歳から現在までおよび継続中のラクトミン（ビオフェルミン）過敏性大腸

炎に対し内服、 16 歳からであった。  

病歴は 2012 年頃から継続中の過敏性大腸炎、継続中のアレルギー性鼻炎(関連する詳

細: ワクチン接種時は(医薬品)屯服対応)であった。  

有害事象に関連する家族歴は該当なしと報告された。  

関連する検査は 2021/06/01 の血液（末血、電解質、凝固、CRP: 肝機能、腎機能、プ

ロカルシトニン(コメント: 問題となる異常所見なし)であった。   

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は受けなかった。  

  

2021/04/28 18:00、 発熱を発現した。  

報告者は非重篤と分類した。  

事象は診療所に来院が必要であった。  

事象の転帰は未回復であった。  

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置は解熱剤投与であった。  

ワクチンとの因果関係はありであった。  

2021/04/28 18:00、痺れ(疼痛の併発)を発現した。  

報告者は非重篤と分類した。  

事象は診療所に来院が必要であった。  

事象の転帰は未回復であった。  

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置は必要としなかった。  

ワクチンとの因果関係はありであった。  

2021/04/28 21:00、蕁麻疹および口唇腫脹を発現した。  

報告者は非重篤と評価した。  

事象は診療所に来院が必要であった。  

事象の転帰は未回復であった。  

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を必要としなかった。  

ワクチンとの因果関係はありであった。  

2021/04/29、頭痛を発現した。   

報告者は非重篤と評価した。  

事象の転帰は回復であった。  

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置は、解熱鎮痛剤の服用であった。  

コメント記述は以下の通り：  

経過サマリーは PMDA 報告書のとおり。  

2021/06/21、摂氏 37.0 度台発熱は 持続しており、6 /3 時点まで 1-2 日に 1回の頻度
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で解熱鎮痛剤服用が必要な状態であった。その後、服用頻度は少なくなってきている

が、未だ解熱は保持できず。発熱、解熱を繰り返すため、体力的にも就業に支障があ

る。 接種側の上下肢痺れについても遷延している状況。特に下肢の痺れが強い日もあ

り、跛行を生じる時もある。  

頭痛：接種翌日より発現した  

蕁麻疹（左半身）・口唇腫脹：接種 6時間後に発現した。3日間持続した。  

患者は事象報告前、最近に、他の疾患に対するワクチンの接種は受けなかった。  

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係について関連ありと評

価した。  

事象を引き起こす原因となりうるような他の病気などはなかった。 

事象の転帰は未回復であった。  

  

修正:本追加報告は前回報告した情報を修正するために報告する：原資料との相違によ

り、事象「左腹部痛」を「左腓腹部痛」に修正。  

経過本文を以下のように修正してください：  

文章の一部「左腹部痛が加わり」は原資料との相違により、「左腓腹部痛が加わり」

に修正すべき。  

  

追加情報(2021/06/28)：同連絡可能な薬剤師から新たな情報を入手した：事象データ

および情報  

  

修正:  

本追加情報は、前回報告された情報を修正するために報告する：  

事象転帰の更新。  

  

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、前回報告した情報の修正報告である： 

反応の詳細（しびれの事象の重篤度、頭痛の事象の事象発現日）、併用薬（薬剤コー

ド「ＳＧ」）。 
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4184 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸窮迫|

呼吸困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

振戦（振戦）

[*] 

 

過換気（過換

気） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

不安障害; 

 

圧迫骨折; 

 

歯肉痛; 

 

浮動性めま

い; 

 

疼痛; 

 

背部痛; 

 

骨折; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号:v21108870。 

 

患者は、86 才 5ヵ月の女性患者であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。家族歴は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）において、高血圧、骨粗鬆症、歯茎の

痛み治療中、10 年前に服薬でめまい、腰痛があった。 

患者の病歴は発現日 2009 年の第 4腰椎圧迫骨折、発現日 2005 年の左足骨折、発現日

1983 年の神経不安症 、継続中、疼痛であった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間に内にその他のワクチン接種を受けたかは不明

であった。 

併用薬は、2020/10/13 から継続中の骨粗鬆症のためのエルデカシトール、202101/12

から継続中の骨粗鬆症のためのラロキシフェン塩酸塩、日付不明から継続中の疼痛の

ためのケトプロフェン（モーラス L）であった。 

2021/05/24 15:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 のワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31、単回量、

筋肉内）の初回投与を受けた。 

事象発現日は、2021/05/24 の午後と報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種 21 分後に、患者は咳、呼吸困難感が出現、両頬周囲の発赤を認め、頻呼

吸（30-40/分）があった。 

皮膚の痒みはなかった。 

蕁麻疹はなかった。 

ソルコーテフ 100mg が投与された。 

経過中に、過換気症候群があった。 

経過観察にて落ち着き、帰宅した。 

2021/05/24 事象の転帰は回復と報告された。 

報告者から因果関係は、提供されなかった。 

他疾患等他要因の可能性は、提供されなかった。 

関連する検査はなかったと追加で報告された。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

2021/05/24 15:58（ワクチン接種の日）、患者は咳嗽を発現した。 

報告者は、事象を非重篤に分類し、ワクチンと関連ありと評価した。 

患者は、救急治療室に来院が必要であった。 

事象の転帰は、ソル・コーテフ 100mg 静注の処置で回復であった。 

20201/05/24 15:45（ワクチン接種の日）、患者は呼吸困難感を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と評価した。 

患者は、救急治療室に来院が必要であった。 

事象の転帰は、ソル・コーテフ 100mg 静注の処置で回復であった。 

20201/05/24 15:45（ワクチン接種の日）、患者は両上肢振戦を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と評価し、ワクチンとの因果関係をなしと評価した。 
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患者は、救急治療室に来院が必要であった。 

事象の転帰は、処置なしで不明日に回復であった。 

2021/05/24 15:45（ワクチン接種の日）、患者は過換気症候群を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と評価した。 

患者は、救急治療室に来院が必要であった。 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

事象の経過： 

患者には、細かいことを気にする性格であった。 

コミナティワクチン接種後、咳嗽、呼吸困難が出現した 。 

患者は過換気状態となり、両上肢振戦が出現した。 

ソル・コーテフ 100mg 静注で咳嗽と呼吸困難感は回復。 

しばらく経過観察することで、振戦も軽快した。 

したがって、患者は帰宅した。 

咳嗽と呼吸困難感は、コミナティとの因果関係は否定できない。 

振戦の事象は過換気症候群の症状と矛盾しない。 

本例はアナフィラキシーではない。 

 

報告者のコメント： 

アナフィラキシー反応の可能性は、低い。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類） 

レベル 5：アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないことが確認されて

いる） 

呼吸器症状： 

呼吸窮迫（以下の 2つ以上） 

1. 頻呼吸 

2. 補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋など） 

 

追加情報（2021/06/25）： 

追加報告書の同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り： 

被疑薬の詳細、併用薬、新しい事象（両上肢振戦）、患者の詳細、事象の更なる経

過。 

 

追加報告を完了する。これ以上の情報は不要である。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：ラロキシフェン塩酸塩

の開始日を 2021/06/12 から 2021/01/12 に変更した。事象咳嗽の発現時間を

2021/05/24、15:45 から 2021/05/24、15:58 に変更した。 
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4187 

腹痛（腹痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

不安症状（不

安） 

 

発熱（発熱） 

  

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

医療専門家による自発報告である。 

患者は、25 歳の女性（非妊娠）であった（ワクチン接種時）。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

関連する病歴と併用薬は、何も報告されなかった。 

2021/04/27、13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ

筋注、注射溶液、ロット番号：ER9480、使用期限：2021/07/31、初回、単回量、左

腕、筋肉内）を接種した。 

2021/04/27、13:30（ワクチン接種直後）腋下の痛み及び軽度の嘔気が発現した。 

13:35（ワクチン接種 5分後）、気分不快及び肩から背中に痛みを発現したが、気のせ

いかと思い帰宅した。 

14:30（ワクチン接種 1時間後）、腹痛、発熱が発現した。 

15:50（14:30 と報告される）、不安になり病院に電話（呼吸器症状なし、腹痛は自制

内、BP 不明の為指示を出し橈骨動脈触知可であることを確認、臓器症状があるが、緊

急性は低いと判断した。） 

又、不安が強いようであれば当院へ来院して頂き、経過を見させて頂くことお伝えし

た。 

2021/04/27  17:05、来院後、BT：36.8、血圧（BP）：105/70（測定単位と正常範囲は

提供されていない）、P：80、酸素飽和度（SPO2）：99％（正常）であった。 

2021 年、肩～背部の軽度の痛み、不安、腋下の痛みは処置なしで回復した。 

その後、軽度の嘔気はナウゼリン投与した、ブスコパン 1 tabletx10（腹痛のため）、

発熱のためのおよび解熱剤（必要に応じて）を服薬した。 

自宅で様子を見た。 

腹痛が悪化したり橈骨動脈の触知が弱くなるようであれば、すぐに救急車を呼び受診

するよう伝えた。 

2021/05/18（コミナティ筋注、筋肉内注射、ロット番号：EW4811）、2回目の接種後

は、異常はなかった。 

気分不快、腹痛、軽度の嘔気は回復し、残りの事象は 2021 年に回復した。 

  

医療専門家は、事象を非重篤と分類し、診療所来院を要した。 

肩から背部の軽度の痛み、腹痛、腋窩痛とワクチンの因果関係は、可能性小; 発熱は

可能性大、不安および軽度の嘔気は関連はなしであった。 

  

追加情報（2021/06/25）：連絡可能な医療専門家から入手した新たな情報は、以下の

通り： 

病歴と併用薬詳細と反応の詳細（各事象に対する処置が提供された;肩～背部に軽度の

痛み、不安、腋窩の痛みの各事象は、非重篤にダウングレードし、治療は実施されず

自然に回復した。腹痛は経口剤で治療した;事象の重篤性および因果関係が提供され

た;不快気分、悪心と腹痛の転帰が軽快に更新された;回復日時は臨床経過に基づき

2021 年とした；発現時間も更新された）。 
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追跡調査は完了する。 

追加情報は期待されない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出される：事象軽度

の嘔気の発現時間を更新した。経過欄も更新された。 
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4252 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医療従事者と 2人目

の連絡可能な医療従事者による自発報告である。PMDA 受付番号：v21109586。 

2021/05/26 14:20、67 歳男性患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナティ、ロ

ット番号: EY2173、使用期限: 2021/08/31、初回、単回量、筋肉内)を接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は「無」であった。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

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

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

2021/05/26、ワクチン接種前の体温は 36.2 度（摂氏）であった。 

2021/05/26 14:40、接種 20 分後、両前腕に発疹が発現し、重篤（医学的に重要）と評

価された。 

追加事象の詳細は以下の通り提供された： 

2021/05/26 14:40（初回接種から 20 分後）、両上肢発赤疹が発現した。 

有害事象の徴候及び症状は以下の通り報告された： 

ワクチン接種から 20 分後に両上肢前腕において発赤疹が出現。 

BP 212/123、SpO2 96%、P 88。他症状なし。 

事象は PS50＋ソル・コーテフ（250）の新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要と

し、これにより事象が緩和された。 

有害事象の時間的経過は以下の通りであった： 

症状が見られてからソル・コーテフ使用し、20 分後には消失する。DIV により徐々に

消退する。 

患者は副腎皮質ステロイドによる医学的介入を必要とした。 

詳細は以下の通り： 

2021/05/26 14:20（ワクチン接種日）、ワクチン投与。(PS 50＋ソル・コーテフ

250mg）。 

症状はステロイドの点滴静脈注射によって改善した。 

2021/05/26（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復となった。 

報告者である医療従事者は事象を非重篤に分類し、事象を BNT162B2 と関連ありと評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性は「無」であった。 

2021/06/16 14:00、患者は BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5829、有

効期限：2021/08/31、筋肉内、2回目）を接種した。 

 

 

追加情報（PRD/SRD 2021/09/03）：連絡可能な医療従事者から自発的な追加情報で入

手した新情報：製品データ（投与経路）、事象データ（追加事象の詳細/説明）、治療

データ。 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4273 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

熱感（熱感） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医療従事者から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：21109455。 

2021/05/22 15:43、51 歳（51 歳 5ヵ月としても報告された）の男性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：EY2173、使用期限：

2021/08/31、投与経路不明、単回量、2回目) を接種した（51 歳 5ヵ月としても報告

された）。 

2021/05/22、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

患者の病歴および併用薬はなかったと報告された。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

2021/05/22 15:43（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、筋肉内注射、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、左三角筋中央筋肉

内、単回量、2回目) を接種した。 

事象名は、発赤、熱感として報告された。 

事象の発現日時は 2021/05/22 16:17 として提供された。 

2021/05/22、事象（発赤/首から前胸部にかけ発赤、熱感、血圧 209/128）の転帰は軽

快であったが、2021/05/22 16:20、事象（熱感/首から前胸部にかけ発赤、熱感）の転

帰は回復であった。 

臨床経過は下記のように報告された： 

2021/05/22 15:43、ワクチン接種した。 

2021/05/22 16:17（ワクチン接種の同日）、首から前胸部にかけ発赤、熱感があり、

体温 36.7 度、血圧 209/128、脈 98。 

ポララミン 1錠内服した。 

2021/05/22 16:17、頸部の発赤があった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

事象は救急治療室に来院したに至った。 

事象は回復された。 

事象とワクチンの因果関係は関連ありであった。 

事象に対する、新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要があった：はい、抗

ヒスタミン剤を服用した。 

有害事象の徴候及び症状をすべてご記入ください：首周囲の発赤と熱感があった。 

BP 209/128, P 98, SpO2 98%, T 36.7%。 

有害事象の時間的経過をご記入ください：16:17 頸部に発赤、熱感がああった、BP 

209/128, P 98, SpO2 98%, T 36.7%。 

2021/05/22 16:20（ワクチン接種の同日）、熱感消失、血圧 188/112。 

症状落ち着いたため、患者は帰宅した。 

報告者は事象を非重篤と分類して、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因の可能性の有無はなかった。 

報告された症状：他の反応。 

2021/05/22 16:20、事象（熱感/首から前胸部にかけ発赤、熱感）の転帰は回復であっ

た。 
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16:20、抗ヒスタミン剤を服用した。 

2021/05/22 16:30、発赤と熱感は、消失した。 

血圧 188/112、頭痛なし、嘔気なし、患者は帰宅した。 

血圧 209/128 の転帰は、軽快であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬物も受けなかった。 

患者は、他のどの関連する検査も受けなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査を受けなかった。 

多臓器病変：いいえ 

アレルギー歴は以下を含んだ：ワクチン。 

インフルエンザワクチン接種後、38.0 度の発熱があった。 

 

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

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

のワクチン接種を受けなかった。 

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

かった。 

 

追加情報（2021/06/25）：追跡調査信に応じて同じ連絡可能な医師から入手した新た

な情報は、以下を含んだ：ワクチンの投与経路と解剖学的局在、事象発赤と熱感の転

帰、新たな検査値、歴史のワクチン接種、新たな事象頭痛と嘔気。  

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過文［16:30、発赤と熱感は消失した。血圧 188/112、頭痛、嘔気があった］は［発

赤と熱感は、消失した。血圧 188/112、頭痛なし、嘔気なし］に更新された。 

したがって、事象嘔気と頭痛は、事象から削除された。 
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4323 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

造影剤アレ

ルギー; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21109399。 

 

患者は 71 歳 1ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

2021/05/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、造影剤アレルギーのた

め、ステロイドの使用が 1回あった。 

 

2021/05/18 午前（11:00）（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のた bnt162b2（コミ

ナティ筋肉内注射、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、1 回目、筋肉内投

与）を左腕に接種した。ワクチン接種 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていな

かった。 

併用薬は、以下の通りであった。 

カデュエット配合錠 4番（使用理由：高血圧、投与経路：経口、開始日：

2014/10/24、継続中）、オルメテックＯＤ 20mg、（使用理由：高血圧、投与経路：経

口、開始日：2015/08/13、継続中）。 

病歴には高血圧（2014/10/24 から、継続中）、造影剤アレルギー（発現日不明、継続

中：皮疹が出現しステロイドの注射が行われた） 

2021/05/18 11:05（ワクチン接種の 5分後）、皮疹と搔痒を発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/05/18 午前（ワクチン接種当日）、ワクチンを接種した。 

2021/05/18 午前（ワクチン接種当日）、ワクチン接種直後に刺入部の焼ける感覚（熱

感）があった。 

5 分後から、搔痒が出現した。 

15 分後も増悪傾向であった。 

30 分後、全身がうっすら赤くなり、掻痒の増悪が認められた。 

診療所に収容され（BP：189/102、HR：63、SpO2：97%）、ヒシファーゲン（20ml）と

ソル・コーテフ（100mg）で治療が行われ、症状は 30 分後に消失した。 

タリオンＯＤ（10mg 2T2x）が処方され帰宅した。 

2 日後にクリニックを訪問した際には症状はみられなかった 

6 月 8日、2回目のワクチン接種を受けた。タリオンは、投与日の朝に内服した。ワク

チン接種後は問題なかった。 

事象 BP：189/102 の転帰は不明であった。 

2021/05/19（ワクチン接種翌日）、残りの事象の転帰は回復した。 

関連する臨床検査、および血小板第４因子抗体検査はなかった。 

 

報告医師は皮疹および掻痒を非重篤と分類し、ワクチンとの因果関係を関連ありと評

価した。 

他の疾患など他要因の可能性はなかった。 
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報告者意見：2回目のワクチン接種を強く希望。朝にタリオン 10 mg 内服してもらう

予定である 

 

追加情報（2021/06/30）：同連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下の通り：

新たな有害事象「紅斑」、併用薬、病歴、患者の臨床経過が更新された。  

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「2日後にクリニックを

訪問した際には症状はみられなかった」という記述が、経過の「タリオンＯＤ（10mg 

2T2x）が処方され帰宅した」と「6月 8日、2回目のワクチン接種を受けた」の間に追

加された。追加されたワクチン接種時年齢（71 歳）。追加された事象「BP：189/102」

は血圧上昇にコーディングされた。紅斑の事象転帰は、2021/05/19 に回復に更新され

た。 

4377 
脾臓梗塞（脾

臓梗塞） 
  

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

師から入手した自発報告である。 

 

患者は、62 歳の男性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

事象の 2週間以上前に併用薬は、服用しなかった。 

患者の病歴は、なしと報告された。  

 

2021/05/10（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫化のため BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：不明（理由：詳細が見つからないおよび読めない）、62 歳時、接種経路不

明、初回、単回量）の接種を受けた。 

2021/05/11、患者は脾梗塞を発現した。 

報告者は、事象は救急救命室への訪問および入院に帰結したと述べた。 

入院期間は、7日間であった。 

事象の転帰は、抗凝固薬の持続点滴による治療で回復したが後遺症ありであった。 

ワクチン接種以降、2021/05/23、患者は COVID-19 の検査を受けた。検査タイプは咽頭

スワブで、結果は陰性であった。 

関連する検査は、2021/05/17 の血液検査で結果は異常なし（コメント：D-ダイマー正
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常、自己抗体陰性）。 

2021/05/18 の腹部造影 CT、コメントは脾動脈起始部より血流血管狭窄であった。 

脾梗塞とワクチンの因果関係は、報告者が報告された『可能性大』と『可能性小』を

同時に報告した（報告の通り）。 

 

バッチ／ロット番号についての情報が要請された。 

 

追加情報（2021/07/07）： 

この追加情報は、追加報告の試みがされているにも拘らず、ロット/バッチ番号が提供

されないことを通知するために提出されている。 

追加報告の試みは完了、これ以上の追加情報は期待できない。 

連絡可能な同医師の返信から入手した新情報は、臨床転帰の更新と患者の臨床経過の

更新であった。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査値タブ『腹部造影

CT』の日付は、2021/05/17 から 2021/05/18 に更新された。 

4398 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷感（冷感） 

喘息; 

 

熱性痙攣 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21109962。 

2021/05/14 10:28、18 歳（18 歳、1カ月と報告）の女性患者は、COVID-19 ワクチン免

疫のため、BNT162B2 （コミナティ、注射液、ロット番号：EW4811、使用期限：

2021/07/31）筋肉内投与、単回量の 2回目の接種を受けた。 

2021/04/23 10:30、患者は、COVID-19 ワクチン免疫のため、BNT162B2 （コミナティ、

注射液、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30）筋肉内投与、単回量の 1回目

の接種を受けた。 

患者は被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けてい

なかった。 

患者の病歴には、2006-2008 年の熱性けいれん、関連する詳細（外科的処置及び日付を

含む）では薬剤名：不明（座薬）があり、2013-2019 年の気管支喘息、関連する詳細

（外科的処置及び日付を含む）では薬剤名：不明（吸入薬）があった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

患者に事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧品等で

PEG に感作している可能性も考えられる。患者の化粧品など医薬品以外のアレルギーは

なかった。 

事象発現日時は、2021/05/14 10:43（ワクチン接種 15 分後）と報告された。 

2021/05/14（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

事象の経過は以下であった： 

10:43、めまい、頭痛、四肢末梢しびれが発現した。血圧（BP）121/78、SpO2（SAT）

99% 
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2021/05/14 10:45、患者はアナフィラキシーを発現した。報告者は事象を非重篤と分

類した。事象の転帰は回復であった。事象は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始す

る必要がなかった。有害事象はワクチンに関連があった。 

11:00、咳嗽、四肢末梢チアノーゼ（I）、冷感が発現した。BP100/78、SAT 測定不可、

輸液を開始した。 

11:05、アルギニン（ネフリン 0.3 ml）筋注、BP101/81、SAT 測定不可 

11:12、嘔吐があった。メトクロプラミド 1A を投与し、O2（1L）を開始した。 

11:15、咳嗽は軽度であったが持続した。ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウ

ム（ソル・コーテフ）500 mg を点滴静注した。 

11:25、咳嗽が再燃した。エピネフリン 0.5 ml を筋注、症状は徐々に落ち着いた。 

 

報告者である薬剤師は、事象を重篤（入院：2021/05/14 入院、2021/05/15 退院）に分

類し、事象と BNT162B2 の因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は報告されなかった。 

報告者である薬剤師の意見は以下であった： 

コミナティ 2回目接種によるアナフィラキシーショック疑いと思われる。接種 3時間

後には改善がみられた。既往症はなかった。 

 

白血球数は、2021/05/14 に 17620/マイクロリットル、2021/05/15 に 14920 であった

（正常範囲 3500-9700）。 

好中球は、2021/05/14 に 96%、2021/05/15 に 77.2 であった（正常範囲 42-74）。 

リンパ球は、2021/05/14 に 3.3%、2021/05/15 に 16.8 であった（正常範囲 18-50）。 

単球は、2021/05/14 に 0.6%、2021/05/15 に 5.6 であった（正常範囲 1.0-8.0）。 

非特異的 IgE 定量は、2021/05/18 に 1615IU/ml であった（正常範囲 170 以下）。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関して、患者は症例定義カテゴリ

ー（3）レベル 3に該当した。 

患者は次を含む以下の Major 基準を満たす：測定された血圧低下（循環器系症状）、

上気道性喘鳴、呼吸窮迫・以下の 2つ以上：チアノーゼ（呼吸器系症状）。 

患者は次を含む以下の Minor 基準を満たす：末梢性循環の減少（循環器系症状）、持

続性乾性咳嗽（呼吸器系症状）、嘔吐（消化器系症状）。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状：血圧 121/78-100/78、酸素飽和度 99%

から測定不可、であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

ワクチン接種の 15 分後、めまい、頭痛、四肢末梢のしびれがあった。 

ワクチン接種の 22 分後、咳嗽、四肢チアノーゼ（アドレナリン投与）があった。 

ワクチン接種の 44 分後、嘔吐があった。 

ワクチン接種の 47 分後、咳嗽が継続していた。 

ワクチン接種の 57 分後、アドレナリン再投与した。 

その後症状は徐々に安定した。（咳嗽は 25 分間継続した。） 
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患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素を含む医学

的介入を必要とした。 

詳細としては：咳嗽、四肢末梢チアノーゼ、酸素飽和度測定不可に対してアドレナリ

ン投与及び酸素を開始した。嘔吐に対して補液、メトクロプラミドを投与した。咳嗽

継続に対して副腎皮質ステロイド（ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム/ソ

ル・コーテフ 500mg）を投与した。事象改善後、抗ヒスタミン薬（エピナスチン）を投

与した。 

多臓器障害はなかった。   

事象の転帰は、2021/05/15（ワクチン接種 1日後）に回復であった。 

 

追加情報（2021/06/30）：連絡可能な同薬剤師から入手した新情報（情報提供依頼へ

の返信）は以下を含んだ：初回投与の情報、2回目の投与の投与経路、病歴、新しい検

査値、事象の臨床経過、治療に関する情報。  

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象の詳細（患者はア

ナフィラキシーの症例定義に該当した：カテゴリー（3）レベル 3）。 

4401 

筋力低下（筋

力低下） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

脳出血; 

 

Ｃ型肝炎 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/05/12、73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号および使用期限は報告されず、投与経路不明、1回目、単回量）の接種

を受けた。 

病歴として、2019/09、C 型肝炎のインターフェロン治療中に脳出血があった。同時

に、尿酸値とコレステロール値が高めだった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/17、右手の脱力を発現し、2021/05/18 に脳梗塞を発現した。 

反応の詳細は、以下のとおり報告された： 

73 歳女性。 

2021/05/12、コミナティの初回接種を受けた。 

2021/05/17（報告のとおり）、右手の脱力の症状が確認された。 

2021/05/18、脳梗塞のため、他県にて入院となった。 

報告者は、2回目の接種が可能か検討していた。 

2021/07/15 に、患者が 2021 年の日付不明日に退院したと報告されたが、詳細不明であ

った。 

後遺症として、右手脱力は残っている様子であった。コミナティ 2回目は接種されて

いない。 
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脳梗塞の転帰は不明であり、また右手の脱力の転帰は、2021 年に回復／回復したが後

遺症ありであった。 

報告者は事象を非重篤と分類したが、被疑薬と事象との間の因果関係は報告されなか

った。 

因果関係は不明だが、事象脳梗塞はワクチン接種後に発現した。 

 

質問：市販直後調査第 5回中間報告の副反応疑いに脳梗塞が 5例報告された。これら

の症例の患者が 2回目のワクチン接種を受けたかどうか教えて欲しい。可能であれ

ば、これら 5例について症例開示をしていただきたい。 

 

ロット／バッチ番号についての情報が要請された。 

 

追加情報（2021/07/15）：DSU 再調査の回答にて、連絡可能な医師から新情報を入手し

た：右手の脱力の転帰の更新（不明から回復／回復したが後遺症ありへ）、退院日、

臨床経過の追加。  

 

ロット／バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、ロッ

ト／バッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調

査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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4404 

肺出血（肺胞

出血） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

睡眠時無呼

吸症候群 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師および消費者、および医

薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同一の医師からの（規制当局報告番号

v21112339）からの自発報告である。 

 

2021/05/18（ワクチン接種日）13:00、88 歳 9 ヶ月の男性患者（ワクチン接種前の体

温：セ氏 36.2 度）は COVID-19 免疫化のために BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EY0779、使用期限：2021/08/31、初回、筋肉注射、0.3ml、単回量）を接種した（88 歳

時）。 

病歴には、睡眠時無呼吸症候群とその他の詳細不明な病状の報告があった。 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/05/20（ワクチン接種の 2日後）、患者は肺胞出血（死亡、生命を脅かすと報告

された）を発症した。 

2021/05/20、患者は心肺停止も発症していた。 

 

臨床経過は以下の通りであったと報告された： 

2021/05/18、患者は BNT162B2 を初回接種した。 

2021/05/18 午後、息苦しさを発現したため、患者は病院の外来を受診した。 

バイタルサインに異常は認められなかった。呼吸状態も安定していた。聴診で異常音

は認められなかった。 

念のため、ネオフィリンおよびソル・コーテフが投与された。 

その後、症状は消失し、患者は帰宅した。 

その後、問題は認められなかった。 

2021/05/19、患者はリハビリを受けるため報告した病院に通常通り通院した。 

2021/05/20 05:30、患者の妻が居間で倒れているところを発見した。患者は心肺停止

状態（CPA）で発見された。 

患者は報告医師の病院へ救急搬送された。 

患者が搬送された病院で、気管からの大量出血が認められた（事象の発生日時は、

2021/05/20 の 01:00 から 05:30 の間と報告された）。 

2021/05、コンピュータ断層撮影（CT）検査の結果、死因は肺胞出血とされ、そのよう

に死亡診断書が作成された。 

臨床転帰は、肺胞出血は死亡で、心肺停止の方は不明であった。 

心肺蘇生が 1時間以上施行されたが、2021/05/20 06:52、患者の死亡が確認された。 

死因は肺胞出血として報告された。 

報告医師は、事象の肺胞出血と BNT162B2 の因果関係は関連なしと評価した。 

2021/06/08、報告医師は、事象を重篤（転帰：死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との

間の因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。  

2021/06/28、患者が 2021/05/20 に CT を受けたと報告された：両肺に濃い網状影。 

事象肺胞出血に対して、アドレナリン（ボスミン静脈注射）5アンプル、ラクテックが

使われた。 

剖検は実施されなかった。 
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アレルギー歴、報告以外のワクチン接種、副作用歴（薬剤やワクチンへの）はなかっ

た。 

生活の場：自宅で妻と同居していた。 

ADL 自立度：自立。 

経口摂取：可。 

ワクチン接種前後の異常：05/18、ワクチン接種後、息苦しいと、午後に病院を訪問し

た。バイタル異常なし。点滴治療（ネオフィリン、ハイドロコルチゾン・ナトリウ

ム・コハク酸塩（ソル・コーテフ）300mg）施行し、症状改善した。帰宅。 

異常発見日時：2021/05/20、05:30（妻が患者の意識、呼吸がないのを発見した）。 

救急要請日時：2021/05/20、05:34。 

救急隊到着時刻：2021/05/20、05:40。 

救助隊到着の患者の状態：CPA。 

搬送手段：救急車。 

搬送中の経過：気管内挿管、点滴、心臓マッサージ。 

病院到着の時刻：2021/05/20、06:00。 

病院到着時の身体所見：CPA。 

治療内容：気管より大量の出血、肺胞出血、ボスミン点滴静注。 

検査：CT。 

死亡日時：2021/05/20、06:52。 

死亡時画像診断：CT（両肺に濃い網状影）。 

死因に関する医師の意見：肺胞出血。 

患者の死亡と bnt162b2 との因果関係に関する医師の意見：不明。 

人種は得られた。 

アナフィラキシーの兆候および症状：ワクチン接種し午後より息苦しさ出現した。血

圧などバイタル異常なし。 

医学的介入を必要とした：副腎皮質ステロイド、輸液、気管支拡張薬（詳細：05/20、

午後、念のため点滴施行し、改善した）。 

臓器障害に関する情報は、多臓器病変を含まなかった： 

呼吸器： 

両側性喘鳴/気管支痙攣：いいえ、上気道性喘鳴：いいえ、上気道腫脹：いいえ、呼吸

窮迫：いいえ、頻呼吸：いいえ、呼吸補助筋の動員増加：いいえ、後退：いいえ、チ

アノーゼ：いいえ、喉音発生：いいえ、乾性咳嗽：いいえ、嗄声：いいえ、呼吸困難

（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）：息苦しさ、咽喉閉塞感：いいえ、くしゃ

み、：いいえ、鼻漏：いいえ、その他：いいえ、 

心血管系： 

低血圧（測定済み）：いいえ、ショック）：いいえ、頻脈：いいえ、毛細血管再充満

時間（3秒より長い）：いいえ、中心脈拍数の減少：いいえ、意識レベルの低下：いい

え、意識消失：いいえ、その他：不明、 

皮膚/粘膜： 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）：いいえ、全身性紅斑：いいえ、血管浮腫（遺伝性ではな

い）：いいえ、皮疹を伴う全身性そう痒症：いいえ、皮疹を伴わない全身性そう痒

症：いいえ、全身性穿痛感：いいえ、局所性注射部位蕁麻疹：いいえ、眼の充血及び
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痒み：いいえ、その他：いいえ、 

消化器： 

下痢：いいえ、腹痛：いいえ、悪心：いいえ、嘔吐：いいえ、その他：いいえ、 

その他の症状/兆候：いいえ。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状はなかった。 

 

BNT162B2 ワクチンのバッチ／ロット番号は提供されなかったため追加情報にて要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/06/08）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同一の医師

からの新情報（規制当局報告番号は v21112339）は、以下のとおり：臨床経過、患者の

年齢（88 歳 9ヶ月と判明した）、臨床検査データ（体温）、ワクチンのロット番号お

よび使用期限、事象の発生日時、死亡時刻、報告医師による事象の評価。 

 

追加情報（2021/06/28）：再調査票への回答として同一の医師から入手した新情報

は、以下のとおり：検査値の詳細と反応の詳細（事象説明）。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「読みにくい文書、

ハイドロコルチゾン・ナトリウム・コハク酸塩（ソル・コーテフ）300mg」は「ネオフ

ィリン、ハイドロコルチゾン・ナトリウム・コハク酸塩（ソル・コーテフ）300mg」に

更新された。そして、2021/6/28 の報告は再調査票からの回答であった。 
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4409 

発熱（発熱） 

 

口腔ヘルペス

（口腔ヘルペ

ス） 

 

頭痛（頭痛） 

  

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

から入手した自発報告である。 

  

2021/05/19 11:00、非妊娠 51 才の女性患者は BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EY0779、有効期限：2021/08/31、左腕筋肉内、単回量）を、COVID-19 免疫のため 51 才

時に 2回目の投与として受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前 4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者に、ヘルペスの既往はなかった。 

  

2021/04/28 午前 11 時 00、患者は 51 才時に COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、左腕筋肉内）の最初

の投与を以前に受けた。 

2021/05/19 午前 11 時 00 分（ワクチン接種の日）、患者は BNT162B2（コミナティ、

注射剤）の 2回目の投与を受けた。 

2021/05/20（2 回目のワクチン接種から 13 時間後）、患者は激しい頭痛があり、這っ

て行くくらいひどかった。患者は、アセトアミノフェンを内服した。 

2021/05/21、翌朝起床したところ、患者に口唇にヘルペスが出現した。 

患者は耳鼻科を受診して、外用軟膏が処方された。 

5 日後、事象の転帰はバラシクロビルの処方により軽快であった。 

  

報告医は、事象が医師またはその他の専門家の診療所/クリニックの受診につながった

と報告した。 

2021/06/30、激しい頭痛は、ロキソニンで治療した、一方で、口唇にヘルペスは、バ

ラシクロビルの内服とビダラビン軟膏で治療したと報告された。 

2021/05/21、関連する検査が実施され、以下の通り結果であった： 

WBC（4000~9000）：6000/uL、RBC（4.4~5.6）：4.6 の x 10^6/ul、Hb（13.8~17.2）：

13.9g/dl、Ht（37.0~52.0）：37.8%、Plt（10.0~40.0）：35.4x 10^6/ul。 

日付不明、患者は、外用薬と内服薬を含む処置で激しい頭痛と口唇ヘルペスから回復

した、一方で、発熱の転帰は不明であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

医師のコメント： 

激しい頭痛と発熱のストレスが誘因となり、口唇ヘルペスを引き起こした可能性と考

えた。 

ワクチンと激しい頭痛との因果関係は、可能性大であった。 

ワクチンと口唇にヘルペスとの因果関係は、その他（誘因となった可能性）であっ

た。 

  

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報はすでに入手済みであ

る。 
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追加情報（2021/06/30）：連絡可能な同医師から受け取った新たな情報は、以下を含

んだ： 

患者の詳細（臨床検査値）、事象の詳細（激しい頭痛の発現日を 2021/05/20 に、口唇

にヘルペスの発現日を 2021/05/21 に更新、激しい頭痛と口唇にヘルペスの事象終了日

を日付不明に更新、因果関係評価と処置の詳細）および、事象（発熱）の追加。 

  

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

［経過で「患者は激しい頭痛を発症し、その後非常にひどくなった」という箇所は

「患者は激しい頭痛があり、這って行くくらいひどかった。」に更新された。］ 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

『Plt（10.0~40.0）：35.4x 10^6/ml』は、『Plt（10.0~40.0）：35.4x 10^6/ul』に

更新された。 

4419 

血管迷走神経

反射_失神を伴

う（失神） 

 

胸痛（胸痛） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

窒息（窒息） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由による連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

20 代の男性患者が COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、ロット番号：不

明、単回量）0.3ml 筋注の 2回目の接種を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者は、以前に COVID-19 免疫のために BNT162B2（ロット番号：不明、単回量）の初回

の接種を受けており、悪心の症状があった。 

時間不明、迷走神経反射を発現した。 

2 回目のワクチン接種後、30 分後に、血圧・酸素飽和濃度低下（80 台）を発現した。 

胸痛・息苦しさを訴えた。 

点滴・ステロイドで対応したところ、1時間半で回復したとのことであった。 

迷走神経反射、胸痛・息苦しさ、血圧・酸素飽和濃度低下（80 台）の転帰は回復であ

った。 

事象の重篤度と因果関係は提供されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請中である。 

 

追加報告（2021/07/06）： 

ファイザー医薬情報担当者を経由した連絡可能な同医師からの新情報は、以下が含ま
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れた： 

被疑薬の詳細（投与経路を「筋注」に修正した）と反応情報（不適切な経路によるワ

クチン接種（静注）の事象を削除した）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は、得ることがで

きなかった。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

本追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずロット/バッチ番号が利用できないこと

を通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、さらなる情報は期待で

きない。 

4423 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

節足動物刺

傷 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号は、v21110120 である。   

 

2021/05/22 16:00（ワクチン接種の日）、67 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号 FA4597、有効期限

2021/08/31、筋肉内、単回量）の初回投与を受けた（67 歳の時）。 

病歴は、蜂さされ［2回。14-15 年前に土バチに刺され受診（注射を受けた、詳細は不

明）］があった。 

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

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧品等で

PEG に感作している可能性も考えられる。化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は

なかった。 

病歴はなかった。 

事象に対して、関連する他の診断検査や確認検査の結果はなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

2021/05/22 16:14（ワクチン接種の日）、患者はアナフィラキシーを経験した。 

報告者は非重篤として分類した。 

有害事象はワクチンとの因果関連があった。 

事象の転帰は回復であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始は水溶性ハイドロコートン 500mg

静注が必要だった。 

一連の事象、診断、治療、およびその他の関連する詳細： 

ワクチン接種の後の経過観察中、顔面発赤、熱感と呼吸困難感は、発現した。 

その時、血圧は 160/99 であった、SpO2 は 97%であった、脈拍数は 72 であった。 

胸部ラ音は聞こえた。 

アナフィラキシーの診断を受けた。 

血圧がやや高めだったので、ボスミンは使用しなかった。 

ラクテック 500mL と水溶性ハイドロコートンを静注したところ、症状は軽快であっ
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た。 

ワクチン接種の約 1時間後に帰宅した。 

血圧高く、エピネフィリンは使用しなかった。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関して、Minor 基準は以下の通り： 

顔面の発赤、熱感（皮膚症状 ／ 粘膜症状）、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない

呼吸困難（呼吸器系症状）。 

診断基準レベルは、突然発症、レベル 3：1つ以上の Minor 循環器系症状基準（ OR 呼

吸器系症状基準） AND2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基

準。 

アナフィラキシーのカテゴリーに関して症例定義と合致するもの：カテゴリー3 レベ

ル 3：アナフィラキシーの症例定義 参照。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状：バイタルサインは正常域。顔面紅

潮、熱感、喘鳴。 

アナフィラキシー反応の時間的経：約 1時間以内に軽快。 

水溶性ハイドロコートン（500mg）1T の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器と消化器症状があった。 

詳細：SpO2 低下を伴い喘鳴、ラ音聴取。 

皮膚/粘膜症状があった。 

その他の詳細：顔面の紅潮、熱感。 

心血管系、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は、虫刺症/刺傷で

あった。 

詳細：14～15 年前に土バチに刺され受診（注射を受けたが詳細不明）。2回。 

報告医師は、事象を非重篤に分類して、bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、なかった。 

事象の転帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/06/23）：連絡可能な同医師から入手した新情報：被疑薬接種経路と

臨床経過情報。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正するために報告されている： 

併用薬と事象に関する情報。 
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4442 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

疼痛（疼痛） 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

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

から入手した自発報告であり、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から共に入手した報

告である。PMDA 受付番号：v21111436 

 

患者は、67 歳の男性であった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種の 4週間以内に他のどのワクチンも投与しなかった。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 とは診断されなかった。 

薬や食物など他の製品に対するアレルギーは持っていなかった。 

その他の病歴は、アムロジピン服用によりコントロールされている継続中の糖尿病、

高血圧、喘息があった。 

2021/05/28 10:30（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のために左腕筋肉内に

BNT162B2（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号 EY5420、有効期限 2021/08/31、単回

量）の 1回目を接種した。 

継続中の併用薬は、アムロジピン（高血圧のため）、アログリプチン（アログリプチ

ン安息香酸塩）、イニシンク（メトホルミン塩酸塩）およびグリメピリド（いずれも

糖尿病のため）があった。 

2021/06/01 （ワクチン接種の 4日後）、同日 13:00 までは生存確認されていた。 

2021/06/01 15:00（ワクチン接種の 4日と 4時間 30 分後）、患者は突然死した。 

2021/05/28 10:30 （ワクチン接種当日）、ワクチン接種を実施した。 

後に患者が電話を受けた際、転帰は不明だが、少し痛みが認められたのみであると話

した。 

今まで、運動や日常生活で狭心症のエピソードはなかった。 

2021/05/30、1.5 ラウンドのゴルフをし、全く普通であった。 

2021/06/01 14:00 頃、友人との電話で元気に話していた。夕方になったが、帰宅しな

かった。 

患者の妻が事務所に行き、床に倒れている患者を発見した。すでに死亡していた。 

2021/06/01、患者は死亡した。死因は急性心筋梗塞と報告された。 

警察は検視を行った：結果は不明であった。 

事象の結果、死亡であった。 

事象の転帰は、死亡（処置のない）であった。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査は受けていない。 

2021/05/28、患者がワクチン接種を受けたが、ワクチンとの因果関係は不明であっ

た。しかし、何らかの誘因になった可能性は全く否定できない。 

報告医は、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能であるが、関連がないとは言えな

いとのことであった。 

  

報告医のコメントは以下の通り： 

患者は今まで胸痛の訴えはなく、症状なくゴルフをしていた。ワクチン接種から 4日

後、突然発症している。 

死亡 2日前にゴルフを 1.5 ラウンドするも全く普通であった。胸痛などの症状はな
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く、普通であった。倒れるまで症状はなかった。 

 

製品品質苦情グループによると、「ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン」の苦情に対する検査結果が調査された。検査は、報告されたロットと製品タイプ

について苦情履歴と関連のあるバッチ記録、逸脱検査と分析の見直しを含んだ。最終

的な範囲は、報告された EY5420 に関連するロットであると決定された。苦情のサンプ

ルは返却されなかった。 

関連する品質問題は、検査の間確認されなかった。製品品質、規制、検証および安定

性への影響はなかった。PGS Puurs は報告された欠陥がバッチの品質を代表しないと結

論した。そして、バッチは容認しうるとされた。NTM プロセスは、規制通知は必要ない

と決定した。報告された欠陥は、確認できなかった。苦情が認められ無かったため、

根本原因、CAPA は特定されなかった。 

 

品質調査結果： 

現場倉庫での工程において、原因となる可能性がある事項は認められなかった。した

がって、現場倉庫における製品、品質管理等に対する影響は無い。 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットに関連する逸脱事

象として以下の報告があった（管理番号／タイトル）。 

これらの逸脱は何も製品品質に影響は無いと考えられた： 

DEV-039/コミナティ筋肉内 EY5420：BIM チェックで温度逸脱が発見された；DEV-

040/EY5420：保管時に作業指示記録に従って保管されなかったことが検出された。 

参考品で確認する項目は無い。当該ロットについて、以前に倉庫に起因する苦情の発

生は確認されなかった。 

規制当局への通知は不要と判断した。現場倉庫での工程に原因が確認されなかったた

め、特定の CAPA は実施されない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/06/03）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師

から入手した新たな情報である。PMDA 受付番号：v21111436。：新事象（少し痛みがあ

る）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。2021/06/01 に「14:00

頃」および「友人との電話で元気に話していた」が追加され、余分な入力「警察は行

った」が経過から削除された。 

 

追加情報（2021/06/28 および 2021/06/29）：これは、連絡可能な同医師から、病歴

（継続中）、併用薬（継続中）、副反応データ（事象「急性心筋梗塞」追加）、調査

結果の追加報告である。 
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追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/08）：CITI システム経由で製品品質苦情グループから入手した新

たな情報は次の通り: 品質調査結果。 

 

修正：この追加情報は以前報告した情報の修正報告である：経過の追加更新 
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4444 

血栓症（血栓

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

痰貯留（痰貯

留） 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

 

鼻出血（鼻出

血） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

疲労（疲労） 

右室不全; 

 

肺線維症; 

 

肺血栓症; 

 

肺高血圧

症; 

 

間質性肺疾

患; 

 

静脈血栓症 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。医薬品医療機器総合機構(PMDA)か

ら入手した。PMDA 受付番号：v21109976。 

2021/05/14 15:10、82 才 7 ヶ月の非妊娠女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、左

腕の筋肉内の投与経路を介して、1回目の bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：EX3617; 有効期限：2021/08/31、82 歳時）接種を受けた。 

患者と家族が 2回目の接種が希望なかった、未施行した。 

病歴には、間質性肺炎、罹患中の肺線維症、肺高血圧症（開始日 2020/06/22）、左下

肢静脈血栓症、肺血栓症、右心不全（開始日 2020/06/22）があった。 

患者は、アレルギーがなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。ワクチン接種前

に、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。患者は、ワクチン接種時点で妊娠

しなかった。 

患者の家族歴はなかった。 

ワクチン予診票による患者の病歴は以下の通りである。（基礎疾患、アレルギー、こ

こ一カ月以内の予防接種や病気、服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）： 

事象名１：間質性肺炎 

事象名２：肺線維症 

事象名３：肺高血圧症 

事象名４：左下肢静脈血栓症 

事象名５：肺血栓症 

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

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬には、エドキサバントシル（リクシアナ

OD、60mg、１錠、経口、使用理由：左下肢静脈血栓症、2020/06/22 から 2021/06/30 ま

で）、ラベプラゾールナトリウム（ラベプラゾール、錠剤、10mg、１錠、経口、使用

理由：胃炎潰瘍防止、2020/06/22 から 2021/06/30 まで）、ゾピクロン（7.5mg、錠

剤、１錠、経口、使用理由：不眠、2020/06/22 から 2021/06/30 まで）、カルボシステ

イン（錠剤、250mg、4 錠、経口、使用理由：肺線維症、2020/06/22 から 2021/06/30

まで）、ツロブテロール（テープ 2mg、1 枚、使用理由：肺線維症、2020/06/22 から

2021/06/30 まで）、酸化マグネシウム（500mg、錠剤、2枚、使用理由、と服用開始日

不明、服薬中）があった。 

2021/05/14 20:30（ワクチン接種後）（報告の通り）、患者は以下を経験した：易疲

感（医学的に重要、生命を脅かす、入院）、呼吸促進（医学的に重要、生命を脅か

す、入院）、のどの異物感、痰でない、鼻出血、症状はすぐに消えたので、報告は病

院に作られなかった（報告されるように）喉の奥の異物感は、咽の異和感に更新され

た（医学的に重要、生命を脅かす、入院）。 

2021/05/14 20:35（ワクチン接種後）、事象の臨床経過は、以下の通りに報告され

た： 

2021/05/14（ワクチン接種日）、15:00（報告された通り）、ＣＯＶＩＤ－１９に対す

るワクチン接種。 

20:00 に、異常がなかった。 

20:35 にナースコールがあった。 

正午（報告された通り）前に、患者は鼻出血（医学的に重要、生命を脅かす、入院）
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の症状（夜間はなし）があった。 

喉奥に痰の塊があるようで（医学的に重要、生命を脅かす、入院）、「えらくていけ

ん」と訴えがあった。呼吸促進、痰はからんでいない。O2SAT:64%まで下降した。 

酸素を 6L に増量（酸素マスク）、医者の要求にて吸引を施行した。気管内吸引は施行

せず、咽頭の吸引を行った。血塊（医学的に重要、生命を脅かす、入院）を含めた。 

2021/05/14 20:35 チューブ 2本分を吸引した。 

約 10 分後、症状改善し酸素 3L に戻された。(O2SAT:93%に改善)以降は、摂氏 37.5 度

以上の発熱はなく、O2SAT は 88%以上で、現在（2021/05/28 12:00、報告された通

り）まで経過している。 

2021/05/17（ワクチン接種 3日後）以下の検査を施行した。 

2021/07/15 の追加報告によって、2021/05/14 20:35（ワクチン接種後）、医師は最終

的な診断として以下の事象を報告した：呼吸促進、酸素飽和度低値（医学的に重要、

生命を脅かす、入院）、咽頭異和感があった。 

2021/05/15 15:10、患者は咽の異和感、呼吸促進、酸素飽和度低値が発現した。 

2020/12/11、咽頭異和感、呼吸促進、酸素飽和度低値のため、病院に入院した。 

報告者は事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象とワクチンの因果関係を評価不

能と評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：病歴を考慮して、BNT162b2 に関連なしと思

った。患者は朝に鼻出血が発現し、午後に止めた（患者はそれを報告しなかった）。

ワクチン接種の 5時間と 25 分後に、患者咽頭異和感、と SAT 減少が発現した。これが

夜勤の間、起こったので、担当者は一人での対応で、バイタルチェックはできなかっ

た、血圧を含む記載もなかった。 

処置の臨床経過は、以下の通りだった： 

15:10、異常がなかった。 

17:00、異常はチェックする時点で注意されなかった。 

20:00、異常はパトロールの間、注意されなかった。 

20:30、ナースコールがあった。患者は、喉奥に痰の塊があるようで、「えらくていけ

ん」と訴えがあった。呼吸促進、SAT:64%であった。10 分後に、血痰吸引と酸素投与で

改善した。 

患者は、酸素投与で医学的介入を必要とした。患者は、吸引を希望した。吸引を施行

したと血痰の塊がとれる、咽頭の吸引のみで、気管内の吸引はしていなかった。 

患者の入院の延長は血塊、酸素飽和度低値、易疲感、呼吸促進、咽頭異和感の結果と

した。 

患者は、血液検査を含む処置と臨床検査値を経た： 

2021/05/17 肝機能と腎機能は、正常だった。 

2021/05/14 体温は摂氏 36.7 度だった。（ワクチン接種前）37.5 度以上の発熱はなか

った。 

2020/06/22 心カテ：肺高血圧症、重症（他院にて施行） 

2020/06/22 CT：肺線維症、重症（他院にて施行） 

2021/05/17 コンピュータ断層撮影（CT）にて肺線維症は不変、C-反応性蛋白（CRP）

は、1.06mg/dl（血液検査）であった。心電図（EGC）は不変であった。 

2021/05/07 好酸球百分率：12.3%、好酸球百分率：10% 
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2021/05/14 入院時の好酸球は 12.3％であった。 

2021/05/17 好酸球は 10％であった。（血液検査） 

2020/06/22 酸素飽和度：82%、酸素飽和度：72% 

2021/05/14 酸素飽和度（O2SAT）は、64%まで下降した 

血塊、O2SAT：64%まで下降、易疲感、呼吸促進、咽頭異和感、鼻出血、喉奥の痰の

塊、呼吸困難の結果として治療措置が取られた。 

予防接種前の体温は、36.7 摂氏であった。 

生化学テストは、実行されなかった。 

2020/06/22、ＣＴは、肺線維症（重症、他院にて施行）を明らかにした。

2020/06/22、心カテーテル検査は、肺高血圧症（重症、他院にて施行）を明らかにし

た。 

O2SAT：64%まで下降は、酸素飽和度低下に更新された。SAT は、64%と判明し。いつも

3L/分酸素を投与を 6L/分に増量し、およそ 10 分後におさまった。SAT は 93%となっ

た、酸素 3L/分に戻った、アドレナリン、ステロイドと輸液はしていなかった。血液検

査：ＷＢＣは正常であった、好酸球 10.0%、CRP 1.06mg/dl、肝機能と腎機能は正常だ

った。（入院の好酸球は 12.3%であった）。ＣＴ：肺線維症、変化なし、心電図、変化

なし。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた、処置は吸引と酸素投与を含んだ。 

2021/05/24（報告された通り、ワクチン接種 10 日後）、事象血塊、酸素飽和度低下、

易疲感、呼吸促進、咽頭異和感、喉奥に痰の塊が回復した。 

報告者は事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象とワクチンの因果関係を評価不

能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は不明であった。 

報告者は、以下の通りに結んだ：入院患者のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の

間、患者は呼吸困難の症状があった。因果関係は不明であった。患者は、呼吸困難と

鼻出血不明日回復した。 

 

紹介状は以下を含んだ： 

2020/06/22、患者は、デイサービスで入浴中、呼吸苦チアノーゼがあった。SAT 72%

となり、安静で、改善したが、SAT は 82%までに三次病院に搬送し、入院した。 

患者は、多臓器障害はなかった。 

呼吸器：両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、呼

吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声と呼吸困難（喘

鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）は不明であった、咽頭閉塞感があった、くしゃみ、

鼻漏とその他は不明であった、詳細：患者訴えではのどの奥に痰の塊りがあった、吸

引をしてくれとの訴えがあった。 

心血管系：低血圧(測定済み)、ショック、頻脈、毛細血管再充満時間＞3 秒、中心脈

拍数の減少、意識レベルの低下は不明であった、意識消失：いいえ、その他不明であ

った、詳細：夜勤の間、一人での対応で、バイタルチェックはできなかった、報告者

は、医療記録からそれを確かめた。 

皮膚/粘膜：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身紅斑、血管浮腫（遺伝性でない）、皮疹を

伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わな 
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4449 

意識消失（意

識消失） 

 

貧血（貧血） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

傾眠（傾眠） 

 

健忘（健忘） 

喘息; 

 

関節リウマ

チ 

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

発報告である。規制当局報告番号は、v21109608 である。  

 

患者は、53 歳 11 ヶ月の女性であった。   

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。  

ワクチン予診票での留意点によると、リウマチ（アクテムラ皮下注 1/3w、ケアラム、

リウマトレックス）、喘息（レルベア）であった。  

2021/04/19 14:30、患者は COVID-19 免疫化のため bnt162b2（コミナティ筋注、ロット

番号：ER9480、使用期限：2021/07/31、筋肉内、単回量）の初回の接種を受けた。  

2021/04/20 22:00 (ワクチン接種日)、腹痛と一過性意識消失が発症した。  

2021/04/21 (ワクチン接種 2日後)、事象の転帰は回復であった。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

患者は急に腹痛が出現し、貧血様症状があった。横になっていたところ、息苦しさを

感じたところまでは覚えていたが、気が付くと 1時間ほど経過していた。  

報告者は、事象を非重篤に分類した。bnt162b2 との因果関係は提供されなかった。  

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、提供されなかった。  

 

2021/07/02、患者の以前の病歴には喘息と RA があったと報告された。 

被疑薬ワクチン最初の接種日の 4週間以内に他のワクチン接種を受けた: 

2021/05/28、Rp01 であった。 

レルベア 100  エリプタ 30 吸入用、OD 錠、 1 回 1 吸入、 1 キット、ジェネリック

薬:  

後発可;2021/04/14、RP01 であった。 

リウマトレックスカプセル 2mg、1 日 2回朝 2錠、夕方 1錠、朝夕食後に服用してい

た。 

木曜日に服用していた。 

12 日間であった。 

3 カプセル、ジェネリック医薬品: 

後発可、RP02 であった。 

リウマトレックスカプセル 2mg、朝食後に OD 錠を金曜日に服用していた。 

12 日間であった。 

1 カプセル、ジェネリック医薬品: 

後発不可、Rp03 であった。 

フォリアミン錠(5mg)、朝食後に OD 錠を日曜日に服用していた。 

12 日間であった。 

1 錠、ジェネリック医薬品: 

後発可、Rp04 であった。 

ケアラム 25mg、朝食後に OD 錠 84 日間服用していた。 

1 錠、ジェネリック医薬品: 

後発可、Rp05 であった。 

「危」アクテムラ皮下 162mg オートインジェクター、OD 錠、3週に 1回、1回 1本で

あった。 
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2 筒であった。 

ジェネリック医薬品: 

後発可であった。 

病歴はなかった。 

併用薬には、2009/07/01 から、継続中の経口投与を介して RA のためのリウマトレック

スカプセル 2mg を投与した。  

2014/08/06 から、継続中の経口投与を介して RA のためフォリアミン 5mg を投与した、

2018/07/18 から、継続中の経口投与 

を介して RA のためケアラム 25mg を投与した、2018/01/30 から、継続中の静脈注射を

介して RA のためのアクテムラ(2020/02/05、静脈内注入のためのアクテムラ、静脈内

注入 400 に変更された)、2018/01/19 から、継続的な吸入を介して喘息のためレルベア

を投与した。 

2021/04/20、腹痛、貧血様症状、呼息苦しさ、記憶喪失を治療なしで回復した(これら

の症状は報告通り 1時間に回復した)。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、本剤との因果関係は判断できないとみなした。 

有害事象の時間的経過は、ワクチン接種翌日の 22:00 頃であった。 

患者は医学的介入を必要としなかった。 

患者が少し息苦しさ感じた、という詳細を伴う呼吸困難を含む呼吸器症状、および腹

痛を含む消化器症状があった。 

その他の症状/徴候は貧血様症状であった。 

関連する検査はなかった。 

 

報告者のコメント： 

他の接種者でも強い傾眠の症状が現れた者もいるため、意識消失なのかを判断しかね

る。 

 

追加情報(2021/07/02)これは追加調査の応答と同じ連絡可能な薬剤師から受け取った

自発的な追加報告である。 

新しい情報には以下が含まれていた: 

投与経路の更新、併用薬、事象の経過の追加、関連する病歴、過去の薬剤および反応

データ(事象記憶喪失が追加された)である。 

 

追加調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：経過の「患者

が少し息苦しさ感じた、という詳細を伴う呼吸困難を含む呼吸器症状のみであっ

た。」が「患者が少し息苦しさ感じた、という詳細を伴う呼吸困難を含む呼吸器症

状、および腹痛を含む消化器症状があった。」に更新された。 
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4457 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

検査異常（臨

床検査異常） 

 

疲労（疲労） 

 

不眠症; 

 

痔核; 

 

脱水; 

 

高血圧 

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

告である。規制当局報告番号 v21109969。  

 

83 歳 1 ヶ月の男性患者（2021/05/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度）で、家族

歴は提供されなかった。 

2021/05/21 13:00（ワクチン接種の日）、bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、バッチ/

ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、筋肉内）の初回、単回量の投与を受け

た（83 歳時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）による患者の病歴は高血圧と、内痔

核、脱水症および不眠症があった。 

併用薬は高血圧に対するバルサルタン、不眠症に対するトリアゾラムで、上述のいず

れの薬剤も 2015/04 より経口で服用、継続中。 

2021/05/23 午前 5時 30 分、発熱、疲労感が出現した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

2021/05/21 午後（ワクチン接種の日）、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/05/23 午前 5時 00 分（ワクチン接種の 2日後）、発熱と易疲労感で救急外来を

受診した。 

2021/05/23、脱水、不整脈の診断で、1000ml の点滴を受けた。 

翌日の 2021/05/24 （ワクチン接種の 3日後）の午前、外来を受診した。 

SpO2 99%、心拍数 114、血圧 120/60、発熱はなく、易疲労感があった。 

生化学検査 CRP 19+、白血球増多症。被疑薬ワクチンの初回接種日前 4週間以内に他

のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

2021/05/24 関連する臨床検査結果：GOT: 59 (高), GPT: 67 (高), LDH: 203 (正), 

CPK: 305 (高), CRP: 19.32 (高), D-ダイマー: 1.8ug/ml (高), (正常高値 1.0), 

BGN: 35 (高), CV: 1.62 (高), 血小板数: 6.1 (低) ,CK 異常。 

2021/05/29 関連する臨床検査結果: 白血球:19500 (高) 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は受けなかった。 

医師の受診を必要とした。脱水に対して総合病院に紹介された。 

報告者は、事象を障害につながるおそれがあり、と重篤に分類し、事象とワクチンと

の因果関係をありと評価した。 

他の疾患等他要因の可能性は提供されなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

血栓症の疑いで循環器専門病院に精査を依頼した。  

2021/09/14 時点で、有害事象の詳細は以下の通り報告されている：日付不明、患者は

血栓症の疑いを発現したが、非重篤と評価された。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS）調査票は、以

下の通り報告された： 

検査所見は以下の通り： 
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血栓症（血栓

症） 

 

脱水（脱水） 

 

発熱（発熱） 

初回検査日（2021/05/24）。 

D ダイマー：結果：1.8ug/mL。抗血小板第 4因子抗体：未実施。抗 HIT 抗体：未実施。

SARS-CoV-2 検査：未実施。その他の特記すべき検査：なし。 

画像検査は以下の通り： 

超音波検査：未実施。CT 検査：未実施。MRI 検査：未実施。血管造影検査：未実施。

肺換気血流シンチグラフィー：未実施。胸部 X線検査：未実施。その他の特記すべき

検査：未実施。 

外科的処置/病理学的検査は以下の通り： 

外科的処置：未実施。病理学的検査：未実施。 

その他は以下の通り： 

診断病名：「脱水症」にチェックされた。除外した疾患：なし。COVID-19 の罹患歴：

なし。ヘパリンの投与歴：なし。血栓のリスクとなる因子：不明。 

日付不明、脱水症、発熱、血栓症の転帰は回復であり、その他の事象は不明であっ

た。 

 

追加報告 (2021/06/25): 連絡可能な同医師より得た新たな情報： 患者詳細(臨床検査

詳細)、併用薬詳細、事象データ、事象の臨床経過および因果関係。  

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な医師から報告された新情報：臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4479 

異常感（異常

感） 

 

異物感（異物

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

熱感（熱感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21110286  

2021/05/18 15:05（51 歳時）、51 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、左上腕筋肉内

投与、単回量）1回目接種を受けた。  

2021/05/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。  

患者の家族歴は提供されなかった。  

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）において、患者の病歴はカニ・

エビアレルギーであった（発現日不明）。  

病歴には、高血圧もあった。  

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種があったかどうか

は不明であった。  

併用薬は、アレルギー予防に対してプレドニゾロン（プレドニン）、高血圧に対しジ

ルチアゼム塩酸（ヘルベッサー）があり、経口投与であった。プレドニンは

2021/05/18 のみ服用し、ヘルベッサーは継続中であった。  

関連する検査、または血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査を

受けたかどうかは不明であった。  

2021/05/18 15:35、患者は熱感、咽頭不快感を発現した。  

事象の臨床経過は以下の通り報告された：  

プレドニンをワクチン接種前に自己判断で内服した。  

2021/05/18、血圧 151/93、脈拍数 87、酸素飽和 98%であった。  

生食 500 とソル・コーテフを静注された。  

2021/05/18（ワクチン接種日）、事象「熱感」「咽頭不快感」「血圧 151/93」の転帰

は軽快であった。  

2021/05/18 15:34、さらに患者は非重篤の悪心を発現したと報告された（報告された

とおり）。有害事象（悪心）は救急治療室の受診を必要とした。ワクチンとの因果関

係は、関連ありであった。転帰は、ソル・コーテフ静注により回復であった。  

コメント/経過について報告された。ワクチン接種後 29 分で、気分不快、熱感、喉の

いがいがする違和感。もともとエビ・カニアレルギーがあり、常備薬としてプレドニ

ン 10mg を持っている。この時もあらかじめプレドニンを内服してきたとの事であっ

た。血圧（BP）151/93、脈(P) 87、SpO2 98%。生理食塩水 500ml を滴下し、ソル・コ

ーテフ 100mg を静注。その後、2時間経過観察した。17:50 に点滴終了し、帰宅。  

事象「熱感」「咽頭不快感」「血圧 151/93」の転帰は軽快であった、その他の事象の

転帰は全て不明であった。  

  

報告者は事象を非重篤に分類し、本事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

  

報告者は以下の通りコメントした：副反応の可能性がある。  
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追加情報（2021/06/25）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：新規事象（悪

心、気分不快、熱感、喉のいがいがする違和感）、臨床詳細、被疑薬の詳細（投与経

路と部位）、前回のワクチン接種（不明）、患者の病歴と併用薬の追加、被疑薬の詳

細（投与時間）が更新された。  

  

追加調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/13)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「発熱」は削除

され、経過文を更新した。 
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4494 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

一過性失語症

（一過性失語

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚動脈狭窄

（頚動脈狭

窄） 

 

血管狭窄（血

管狭窄） 

 

血中ビリルビ

ン増加（血中

ビリルビン増

加） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

 

脳血管収縮

（脳血管収

縮） 

 

高比重リポ蛋

白増加（高比

片頭痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による文献-自

発報告である。PMDA 受付番号：v21109734。 

本報告は、「新型コロナウイルス感染症ワクチン接種を契機に内頸動脈系の攣縮をき

たした 36 歳女性例」と題された、第 238 回日本神経学会関東・甲信越地方会（2021

年、P.4）からの文献報告である。 

 

2021/03/22 14:00（ワクチン接種時：36 歳）、36 歳 0ヵ月の女性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は報告され

ず、左腕の筋肉内（左肩）、単回量）の 1回目接種をした。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）にて、患者の病歴は提供されなかった。 

BNT162b2 接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用していたかは不明であった。 

2021/03/23 02:00、患者は脳梗塞を発現し、不明時刻に頭痛、右半身脱力あり、左内

頚動脈最遠位部に高度狭窄/血管狭窄を認めた。 

同日、患者は一過性失語症状を発現し、総ビリルビン 1.64mg/dL、HDL コレステロール 

98mg/dL、好中球 86.0%、リンパ球 10.3%、であった。 

さらに、2021/04/03 に右上肢の脱力、2021 年の不明日に血管攣縮症状あり。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/03/23 02:00 ごろ（ワクチン接種 12 時間後）、これまでの片頭痛とは明らかに異

なる激しい左側頭痛が出現した後、右半身脱力、失語症状が一過性に出現した。 

2021/03/23、患者は救急治療室へ来院し、入院した。 

他覚的神経症状はないものの、頭部 MRI にて左大脳前頭葉に急性期脳梗塞、左内頸動

脈最遠位部に高度狭窄を認めた。 

2021/03/23、血液検査が行われ、総ビリルビン: 1.64mg/dL（正常範囲：0.20-

1.20）、HDL コレステロール: 98mg/dL（正常範囲：40-82）、好中球百分率: 86.0%

（正常範囲：28.0-68.0）、リンパ球百分率: 10.3%（正常範囲：17.0-57.0）、活性化

部分トロンボプラスチン時間（APTT）: 28.9 秒（正常範囲：29.0-40.0）という結果で

あった。 

血小板第４因子抗体検査は行われなかった。 

血管狭窄は一旦改善傾向を示した後、さらに同側中大脳動脈に及んだ。 

2021/04/03（ワクチン接種 11 日と 10 時間後）、右上肢の脱力が出現した。MRI にて左

傍側脳室体部に新規梗塞巣、左中大脳動脈の狭窄を認めた。 

本症例の病態として血管攣縮が強く疑われるが、ワクチン接種との因果関係は不明で

ある。 

2021/04/29、患者は退院した。 

2021/05/28、脳梗塞からは回復したが後遺症ありであった。 

その他の事象の転帰は特定されなかった。 

事象の脳梗塞に対する処置は、内服薬としてアセチルサルチル酸（バイアスピリ
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重リポ蛋白増

加） 

ン）、エゾメプラゾール（ネキシウム）、ベラパミル、シロスタゾール、ロメリジン

塩酸塩（ミグシス）、注射薬としてアルガトロバン、エダラボン、オザグレル、およ

びリハビリテーション、であった。 

2021/05/28、患者は脳梗塞からは回復したが後遺症あり、その他の事象転帰は不明で

あった。 

 

報告者は、事象の脳梗塞を 2021/03/23 から 2021/04/29 までの 37 日間の入院により重

篤に分類し、救急治療室への来院を必要としたと評価した。 

 

報告者は本事象とワクチンとの因果関係を評価不能/その他（不明）とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/06/30）：連絡可能な同医師からの新たな情報は以下を含む： 

ロット番号は入手できなかった。BNT162b2 接種前 4週間以内のワクチン接種および併

用薬に関する情報、臨床検査値、入院期間に関する追加情報および退院日、ER 来院と

なった事象情報、報告者因果関係の追加情報（因果関係不明）、事象の脳梗塞の転

帰、脳梗塞に対する処置、が提供された。 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/22）：本追加情報は、追加調査にもかかわらずロット/バッチ番号

が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）：入手された新情報は刊行物名、記事表題、書誌表題を含

み、要約が得られた。 

  

追加情報の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

著者の姓が修正された。報告タイプが文献-自発報告に更新された。 
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4498 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医療従事者から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21109960。 

 

2021/05/20 14:00、45 歳 1 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ、投与経路不明、単回量）の 2回目を接種した（45 歳時）。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/05/20 14:00（ワクチン接種同日）、ワクチン接種し、5時間後に接種部位の強い

痛みが発現した。 

2021/05/21 08:00（ワクチン接種翌日）より、38.6 度の発熱と強い倦怠が発現した。 

19:00 から、39.1 度の発熱があった。引き続き強い倦怠感にて意識朦朧及び歩行困

難、下痢があった。 

23:00 から、38.6 度の発熱があった。 

2021/05/22 08:00（ワクチン接種 2日後）、37.6 度の発熱と倦怠感、下痢、同様の症

状が発現した。 

2021/05/26 06:00 まで継続した。 

事象名は発熱、強い倦怠感、接種部位とその周辺の痛み、下痢であった。 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/05/26（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

ロット/バッチ番号の情報は要請中である。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：臨床経過を修正するた

め。 

 

追加情報 (2021/09/06): 本追加報告は、追跡調査が試みられたものの、ロット／バッ

チ番号は入手不能であったことを通知するために提出されるものである。追跡調査は

完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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4504 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

甲状腺機能

亢進症 

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

告である。PMDA 受付番号：v21109637。 

 

2021/04/23、58 歳 3 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号 ER9480、有効期限 2021/07/31、投与経路不明、58 歳時、単回量）の 2回目

接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）より、病歴は 2017/08/ごろから継続中の甲

状腺機能亢進症であり、報告時点で治療中であった。 

患者は COVID ワクチン前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

併用薬は甲状腺機能亢進症に対し 2017/08/10 から服用中のチアマゾール 5mg（メルカ

ゾール 5mg 錠、経口）であった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2(コミナティ)の初回接種を受け

た。 

2021/04/23(ワクチン接種日) 午後、時刻不明、患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162b2(コミナティ)の 2回目の接種を受けた。 

2 回目接種後、著変はなかった。 

2021/05/17(ワクチン接種 24 日後) 16:20 頃、クモ膜下出血が発現した。事象の経過は

次の通り： 

2021/05/17 16:20 頃、会議中に著しい頭痛が発現した。 

その後、急激に意識低下し、血圧上昇(200/100mmHg を上回る)が発現した。 

2021/05/17、集中治療室（ICU）に入院した。 

2021/05/17、CT が実施され、広範なクモ膜下出血と診断した。 

患者は他院へ搬送された。 

報告時点で、治療を行ったにもかかわらず事象は未回復であった。 

 

報告者は事象を重篤(生命を脅かす、2021/05/17 から入院)に分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は評価不能/不明とした。 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

追加報告（2021/06/30）：同じ連絡可能な医師からの新情報は以下の通り：併用薬

（提供された）、甲状腺機能亢進症発現日（提供された）、入院に加えて ICU 入室を

許可された患者に関する情報（提供された）、事象に対する処置の情報（提供され

た）、重篤性基準『生命を脅かす』の追加、報告者の因果関係に関するさらなる情報

（提供された）。 

 

修正：これまでに報告された情報を修正するため、追加報告が提出される：併用薬の

詳細が更新された（アリピプラゾールが削除され、メルカゾールの開始日が更新され

た）。 
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4526 

血管炎（血管

炎）[*] 

 

過敏性肺炎

（過敏性肺臓

炎） 

 

肺炎（肺炎） 

 

胸水（胸水）

[*] 

 

肺出血（肺胞

出血）[*] 

 

大動脈瘤（大

動脈瘤）[*] 

 

腎萎縮（腎萎

縮）[*] 

 

喀血（喀血） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

パーキンソ

ン病; 

 

亜鉛欠乏; 

 

喀血; 

 

慢性腎臓

病; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

血圧低下; 

 

血液透析; 

 

透析; 

 

過敏性肺臓

炎; 

 

間質性肺疾

患; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21110236。 

 

2021/05/25 15:05、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA5715、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、0.3ml、単回

量、1回目）を接種した（74 歳時）。 

2021/05/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、慢性腎不全、透析、血液

透析があった。 

以前より時々血痰があったと報告された。 

新型コロナウイルス感染症 2019 のワクチンを接種したのは初めてだった。 

患者は「新型コロナ 2019 ワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて理

解した。 

接種順位の上位となる対象グループ「65 歳以上」と「基礎疾患を有する」に該当し、

基礎疾患として「腎不全」と「血液透析」があった。 

併用薬は、経口のエソメプラゾールマグネシウム水和物(ネキシウム)逆流性食道炎に

対して定期投与、経口のアムロジピンベシル酸塩/バルサルタン(エックスフォージ)高

血圧に対して定期投与、 経口のポラプレジンク(プロマック)亜鉛不足に対して定期投

与、 経口のプレドニゾロン(プレドニン) アレルギー性肺臓炎に対して定期投与、経

口のドロキシドパ(ドプス) パーキンソン病血圧低下（透析時）に対して定期投与であ

った。 

病歴は以下の通り報告された：慢性腎不全（2012/02 頃から）(透析中)、間質性肺炎

(アレルギー性肺炎) 2016/06 頃から（プレドニン内服中）であった。 

現在、腎臓病の治療（投薬など）を受けている。 

患者は上記の病気を診てもらっている医師に、予防接種を受けてよいと言われた。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

今日（2021/05/25、ワクチン接種当日）、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

薬や食物などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことがな

かった。 

予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

2 週間以内に予防接種を受けなかった。 

2021/05/25 17:00 頃（ワクチン接種当日）、以下の事象を発現した。 

2021/05/26（ワクチン接種翌日）、入院した。 

2021/05/27 現在、事象の転帰は未回復であった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

2021/05/25、コミナティのワクチンを接種した。 

透析終了し、帰宅後に倦怠感を感じ始めた。 

2021/05/26、血痰が少量あり、倦怠感強く、起床困難のため、救急車で他院を受診し
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た。 

2021/05/26、SpO2 は 91%であった。 

2021/05/26、CT にてアレルギー性肺炎像を示した。 

患者は入院した。 

発熱と痰があったとも言われている。 

報告医師は本事象を重篤（2021/05/26 から入院）と分類し、本事象と BNT162b2 との因

果関係は評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性として誤嚥性肺炎があっ

た。 

事象の転帰は未回復である。 

2021/07/05、アレルギー性肺炎で死亡した。  

 

事象の経過： 

患者の年齢は、74 歳 1ヶ月であった。事象痰を追加した。事象肺炎はアレルギー性肺

臓炎に更新され、転帰は未回復から 2021/07/05、死亡に更新された。2021/07/05、退

院した。 

 

事象の経過は次の通り： 

2021/05/25 15:00、ワクチンを接種した。帰宅後、倦怠感があった。 

2021/05/26 朝、血痰、痰、倦怠感が強く、別の病院を受診した。SpO2 低下があった。

CT にて肺炎像を認め、入院した。抗菌剤にて治療開始のち、ステロイド治療も開始し

た（アレルギー性肺臓炎）。 

2021/06 末、軽快傾向をみた。 

2021/07/05、急変し、死亡した。 

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

価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は提供されなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

以前より時々血痰があった。CT の肺炎像からも副作用とは考えにくいが、発熱と倦怠

感はワクチンの可能性がある。 

ワクチン接種後、症状が出ており、きっかけになったのは事実だが、直接的な因果関

係の可能性は否定できないが不明。精査を待ちたい。 

 

2021/07/19、追加情報が提供された: 

2021/05/26、CT スキャンで肺炎が認められた (前回報告の通り)。 

2021/06/28、CT スキャンで肺炎改善傾向が認められた。 

診断事象名は肺炎と報告された。事象発現日は 2021/05/25 17:00 頃と報告された。事

象は診療所に来院が必要であった。事象の転帰は死亡（2021/07/05）であった。事象

に対する治療が行われたかは不明であった。報告医は事象を重篤（死亡転帰）と分類

し、BNT162b2 と事象との因果関係を評価不能と評価した。 

 

2021/08/30、追加情報が提示された。 
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事象の経過は次の通り：2021/05/26、患者は血痰少量及び倦怠感で朝起きることがで

きなかった。救急要請され、08:30 に報告病院（報告の科）へ救急搬送された。同日、

臨床検査値は体温：摂氏 36.7 度、血圧：112/67mmHg, Hb:6.8, Ht:20.9, PLT:11.6, 

CRP:3.19, WBC:7700 を示した。同日、胸腹ＣＴは肺気腫、両側肺炎、心肥大、腹部大

動脈瘤（AAA）、両腎萎縮、多発性嚢胞腎を示した。ＣＯＶＩＤ－１９ ＰＣＲ検査結

果は陰性を示唆した。患者は肺水腫疑いのために入院した。同日、ABGA/N02L pCO2: 

38.7, pO2: 40.4, SpO2: 72.6%. EKG 軽度 QT 延長、CAXP 心肥大、肺水腫、腸管拡張

を示した。同日、UCG %FS34, %EF61, PE: (+), PH: (+), RA 及び RV 拡大。HD 

0.9kg/1.5 時間。胸部造影 CT 明らかな肺塞栓（-）。同日 22:00、SpO2 低下、血圧低

下、意識レベル低下で当直医が呼ばれた。JCS 1 桁、血圧：80 台、HR:40 台-50 台、

SpO2:80。同日、ABG/O208L pH7.2, pCO2:42, PO２:40。22:05、ドーパミン塩酸（イノ

バン）開始。23:15、BIPAP 装着、20ml/時間 PPN 投与、タゾバクタムとピペラシリンの

抗生剤開始した。メチルプレドニゾロン・ナトリウム・コハク酸塩（ソル・メドロー

ル）500mg 点滴投与された。 

2021/05/27、メチルプレドニゾロン・ナトリウム・コハク酸塩 1000mg 投与され

（2021/05/29 まで）、RBC 4 単位輸血された。臨床検査値 AST: 597, ALT: 403, CRP: 

5.41, WBC: 6600, Hb: 6.4。ランソプラゾール（タケプロン）点滴開始した。同日夕

方、タゾバクタムとピペラシリンは中止された。レボフロキサシン水和物（レボフロ

キサシン）1000mg 開始した。 

2021/05/28、バルサルタン、アムロジピンベシル酸塩（エックスフォージ）服用再開

された。 

2021/05/29、CXP 右下肺野濃度上昇は軽快、左肺野増悪した。臨床検査値 Hb：7.7。

レボフロキサシン水和物 500mg 提供された。カルベジロール（アーチスト）服用再開

された。報告医師は、別病院の肺科医に相談した。 

2021/05/30、メチルプレドニゾロン・ナトリウム・コハク酸塩 500mg 投与された。 

2021/05/31、メチルプレドニゾロン・ナトリウム・コハク酸塩 500mg 中止された。プ

レドニゾロン（製品名は報告されなかった）55mg/日、かかりつけ医に定期処方された

他の内服薬再開された。著変無し。臨床検査値 AST: 35, ALT: 108, CRP: 1.76, Hb: 

7.3, PLT: 9.1。 

2021/05/31、レボフロキサシン水和物 500mg 投与、スルファメトキサゾール/トリメト

プリム（バクタ）予防投与開始した。 

2021/06/03、FIO２ 30%。 

2021/06/04、臨床検査値 AST: 26, ALT: 64, CRP: 0.71, WBC: 13100, Hb: 7.8。同日

21:30、CVC 自己抜去された。CXP 遺残無し。 

2021/06/06 03:00、血痰が最終観察された。 

2021/06/07、OFM 装着した。CXP 両肺陰影軽快した。臨床検査値：Alb: 2.6, BUN: 

125.9, CRP: 0.42, WBC: 16500, Hb: 9.0, PLT:12.8。家族へ説明した。 

2021/06/07、プレドニゾロン 50mg/日になった。昼より経口栄養補給開始した。酸素

療法中止した。20:00、酸素療法再開された。 

2021/06/08、PPN 中止された。05:12、ベッド右側に右側臥位発見された。別の部屋へ

転室された。アムロジピンベシル酸塩中止された。 
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2021/06/10、バルサルタン（ディオバン、80mg）採用なかった。カンデサルタンシレ

キセチル（カン 

4538 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

アレルギー

性皮膚炎; 

 

蕁麻疹 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21109871。 

  

患者は、22 歳 8ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

患者の家族歴は報告されなかった。 

予診票において留意すべき点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、患者の病歴には、

アレルギー性皮膚炎、アレルギー性蕁麻疹があった。 

併用薬はヘパリン類似物質スプレー0.3%（使用理由：アレルギー多、湿疹あり、投与

経路：塗布、開始日:2021/08/19、継続中）であった。 

2021/05/06 11:02、患者は COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2 (コミナティ、ロッ

ト番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与)１回目を左上腕に接種し、悪

心、嘔気、頭痛を発現した。 

2021/05/27 午前 12 時（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、

BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30) 筋肉

内投与、2回目、単回量を左上腕に接種した。 

被疑ワクチン初回接種前 4週間以内にその他のワクチンを接種したかは不明であっ

た。 
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2021/05/27 午前 12 時（ワクチン接種日）、患者は以下の事象を発現した。 

2021/05/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、患者は頭痛、発赤、呼吸苦を発現した。 

2021/05/27、頭痛、発赤および呼吸苦を認めたため、ステロイド点滴静注（ソル・メ

ドロール 125×2V）が投与され、事象は 2021/05/27 に終了した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、因果関係及び他要因（他の疾患

等）の可能性は報告されなかった。 

関連した検査は行われなかった。 

 

追加情報:（2021/09/06）連絡可能な同医師からの新情報は以下を含む。臨床経過が更

新され、投与経路が提供された。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

4540 

頭痛（頭痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

異常感（異常

感） 

高血圧 

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

び医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21109874。 

 

2021/05/18 14:21（ワクチン接種日）、55 歳 4ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９予

防接種のため、患者は bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期

限：2021/07/31、筋肉内注射、単回量、1回目）の接種を受けた（55 歳 4ヵ月時）。 

2021/05/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

患者にはアレルギーの病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）の留意点はなかった。  

病歴には、高血圧があった。 

関連のある家族歴はなかった。 

関連のある併用薬はなかった。 

4 週以内に他のワクチン接種を受けていなかった。 

2021/05/18 16:12（ワクチン接種の 1時間 51 分後）、患者は発疹、血圧上昇が発現

し、2021/05/18 14:51（ワクチン接種の 30 分後）に気分不良が発現した。 

2021/05/18、救急治療室来院と抗アレルギー剤の静脈内投与（他院にて）と降圧剤

（アムロジピン）の処置により、皮疹と血圧上昇は回復した。事象は非重篤として評

価された。 

血圧：177-83、P：76、SpO2：96%。 

患者は受診のため病院に行き、抗アレルギー剤を使用した。 

その後、気分不良は緩和され、帰宅した。 

夜、頭ふわふわ感があった。 

22:10、受診のため当院に来院した。 
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BP（血圧）：178/110、SpO2（酸素飽和度）：93-94%、P（心拍数）：83-84、体温摂氏

36.7 度。 

アムロジピン(5)1T を内服し、帰宅した。 

2021/05/18（ワクチン接種日）、頭部ふわふわ感の転帰は、軽快した。   

事象の経過は、以下のとおり： 

ワクチン接種（2021/05/18、14:51）のおよそ 30 分後に、患者に発汗と動悸が現れ、

皮疹（上腕）が見られたが、職場に復帰した。 

その後、症状が悪化した。 

血圧上昇し、受診した。 

患者に、抗アレルギー剤が静脈内投与された。 

2021/05/18 14:51、その後、気分不良と頭重感が出現した。 

Overnight watching の入院を勧めたが、患者は拒否して帰宅した。 

帰宅後、症状が継続したため、当院を再診した。 

アムロジピンの処方により、症状が改善した。 

症状発現の時系列は以下のとおり： 

30 分後から夜中まで、頭重感と気分不良の症状が現れ、降圧剤を服用するまで続い

た。 

30 分後～約 60 分後、皮疹（上腕）が出現しその後、後退した。 

その翌日、症状は改善した。 

2021/05/18、患者に頭痛（頭痛発症の原因はもともと最低血圧高値であった）が発現

した。 

当初は、最低血圧高値に対して、内服治療を受けていた。 

その後、降圧剤の継続服用を勧めた（他院へ）。 

患者は抗ヒスタミン剤その他を含む医学的介入を必要とした：（詳細：抗アレルギー

剤静脈内投与（他院）、アムロジピン(5)、1T, 経口投与、当院）。 

多臓器での事象発現はなかった。 

追加報告（2021/09/09）において、2021/05/18 に最初のワクチン接種投与を受けたと

報告された。 

最初のワクチン接種投与後、血圧上昇、発汗、発疹が発現した。 

2 回目のワクチン接種投与を受けたかった。 

事象のため治療を受けた。 

2021/05/18、血圧上昇、発疹、発汗、動悸、気分不良の臨床転帰は回復した。 

頭ふわふわ感、頭重と頭痛の臨床転帰は軽快であった。 

  

報告した医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 

他の疾患など事象の他要因の可能性には、患者が元々高血圧であり、服薬していなか

ったことがあった。 

報告した医療専門家のコメントは次の通りであった： 

小皮疹、血圧上昇、動悸はワクチン接種の後に現れた。夜も続いたため、降圧剤が処

方された。その後は軽快した。元々あった高血圧の治療であった。 

報告できる症状（該当する症状の番号全てに丸を記入）：その他の反応。 
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追加情報（2021/06/28）：連絡可能な同医療関係者から入手した新情報：反応データ

（頭重と頭痛を事象に追加）、製品データ、病歴データ、併用薬データ、治療的介入

と臨床経過の詳細。 

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/09）：連絡可能な薬剤師を介して医学情報チームから入手した新

情報および追加情報の報告の回答は以下の通り： 

報告者である薬剤師の追加と更新、臨床情報の更新。  

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 
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4550 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

高血圧緊急症

（高血圧緊急

症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

リウマチ性

障害; 

 

冠動脈硬化

症; 

 

大動脈瘤; 

 

関節リウマ

チ; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。   

 

2021/05/15 頃（不調後 1日）、76 才の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット番号は報告書作成時に入手不可／提供済み、筋肉内、単

回量) 1 回目を接種した（76 歳時） 。 

不調は翌日からであった。COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは

接種しなかった。 

 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は以下の通りに報告された： 

2009/02/11～継続中、高血圧を発症。当院で 2009 年より高血圧の治療。降圧薬を処方

し、最近では収縮期血圧は 130mmHg を超えることはなかった。 

2020/09～継続中、腹部大動脈瘤を発症。 

2013～継続中、多発性関節リウマチを発症。病院でリウマチの治療。 

2012～継続中、冠動脈硬化を発症。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に服用した薬剤は以下の通りに報告された： 

2015～継続中、高血圧の治療としてバルサルタン・アムロジピンベシル酸塩（アムバ

ロ）を経口投与。 

2010/11～継続中、高血圧の治療としてアムロジピン(5mg) を経口投与。 

2008/02～継続中、腹部大動脈瘤の治療としてアセチルサリチル酸、アルミニウムグリ

シネート、炭酸マグネシウム（バファリン）(8mg) を経口投与。 

2012/03～継続中、腹部大動脈瘤の治療としてプラバスタチン(5mg) を経口投与。 

 

有害事象の詳細は以下の通り報告された： 

2021/05/16 頃、高血圧緊急症が発現した。事象は重篤（医学的に重要）と評価され

た。 

2021 年、事象の転帰は回復であった。治療を実施した。 

2021/05/16 頃、接種部位の腫れが発現した。事象は非重篤と評価された。 

事象の転帰は未提供であった。患者は治療を受けなかった。 

2021/05/16 頃、腹痛および下痢が発現した。事象は非重篤と評価された。 

2021 年、事象の転帰は回復であった。患者は治療を受けなかった。 

 

経過は以下の通りに報告された： 

05/15 頃、ワクチン 1回目接種。 

05/26、来院。 

仙痛発作が生じた。状態はトイレに 3回行った後に改善した。 

その後、左上腕の腫れが出現。血圧 170/90 ぐらいが 2週間程度持続。 

アムバロ 1錠、アムロジピン 0.5（報告の通り）が処方され、血圧は安定的に 120 程度

であった。 

しかし、腹部大動脈瘤のため、血圧は 170/90-100 と高値持続。 

アムロジピン 1錠に増量指示。 

 301 



06/03、腹部エコーのため来院予定であった。血圧は元に戻っていた。 

患者は腕の腫れと血圧上昇が 2週間持続したことを認識していたが、腹部大動脈瘤の

腹部エコー上のサイズには変化がなかった。 

2 回目のワクチン接種後、ステロイド外用で腫れはひどくならなかった。あらかじめ内

服薬を増量しておいたので、血圧に問題は生じなかった（報告の通り）。 

しかし、腫れは 2回目ではなく、1回目の接種箇所で生じた。 

不明日から 10 日間収縮期血圧 170mmHg 以上が続いた。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/06/29）：追跡調査票に応じて、医師から新たな追加報告を入手。新

しい情報は次を含む：関連する病歴、検査値、併用薬、被疑薬詳細、新たな事象（下

痢、接種部位の腫れ、高血圧緊急症、左上腕の腫れ、血圧 170/90）、臨床情報。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/22）：この追加報告は、追加調査の試みにも関わらずバッチ番号

は利用不可であると通知するために提出されている。 

追加調査は完了しており、追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である：「腹部大動脈瘤（発現日不

明）」は関連する病歴として削除され、事象「接種部位の腫れ」の転帰は「回復」か

ら「未提供」に更新された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4580 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏

症; 

 

関節痛; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療専

門家（HCP）からの自発報告である。PMDA 報告番号：v21109844。  

患者は 76 歳 8ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン接種前の問診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1か月以内の予防接種歴また

は病歴、過去の副作用、および発育状態など）によると、患者の病歴には高血圧、高

脂血症、および関節痛があり、多剤服用中であった。しばしば小皮疹／蕁麻疹様皮疹

が出現しており、同症状が現れる都度、薬剤性アレルギーが疑われ、具体的対処は抗

アレルギー剤内服のみであった。医師より、鎮痛薬の為かもしれないと言われてい

た。患者は普段多剤服用中であった。しばしば、小膨疹があり、その都度抗アレルギ

ー剤を服用していた。 

家族歴は不明。 

併用薬は以下の通り：プレガバリン（リリカ、関節痛のため、開始日不明、継続

中）、フェキソフェナジン（使用理由不明、開始日不明、継続中）、アセトアミノフ

ェン（使用理由不明、開始日不明、継続中）、アゼルニジピン（使用理由不明、開始

日不明、継続中）、オルメサルタン（使用理由不明、開始日不明、継続中）、イコサ

ペント酸エチル（使用理由不明、開始日不明、継続中）、ナイリーブ（説明のために

報告された通り）（使用理由不明、開始日不明、継続中）、シンバスタチン（使用理

由不明、開始日不明、継続中）、ベタキソロール塩酸塩（ケルロング、使用理由不

明、開始日不明、継続中）、ランソプラゾール（タケプロン、使用理由不明、開始日

不明、継続中）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン、使用理由不明、開始日

不明、継続中）。 

2021/5/18 15:00（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、１回目として

BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、筋肉内、

単回量）を接種した（76 歳時）。 

事象名は、発疹（蕁麻疹様）と報告された。事象の発現日は、2021/5/18 15:08 であっ

た。ワクチン１回目接種後３０分以内に症状が発現し、同日に改善した。その後問題

なかった。 

2021/5/19 に、抗アレルギー剤での治療にて、事象の転帰は回復した。 

本人の希望で、２回目を接種し（あらかじめ抗アレルギー剤を内服したとのこと）、

本日は著変なかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 

2021/5/18 15:00（ワクチン接種の日）、ワクチン接種を実施した。 

ワクチン接種後数分で、小膨疹（蕁麻疹様）が前胸部に現れた。特別他の症状はな

し。血圧 152/78、脈拍 P78、SpO2 94%。喘鳴なし、わずかな張あり。 

念のため、病院受診した。抗アレルギー剤の静注投与を含む医学的介入を必要とし

た。 

多臓器障害はなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、救急治療室受診に至ったと述べた。 

事象に対して、関連する診断検査や確認検査は受けなかった。血小板減少症を伴う血

栓塞栓事象が発現している場合の検査の実施はなかった。 

事象とワクチンの因果関係は、関連あり。 
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他の疾患など、他の可能性のある原因については、患者によると、元々同様の皮疹を

繰り返していたという。 

報告者のコメント：元々同様の皮疹を繰り返すも、ワクチン接種後数分で症状が発現

し、抗アレルギー剤使用にて改善した。 

 

追加報告（2021/06/28）：連絡可能な同じ他の医療専門家から、再調査の回答として

新情報を入手した：病歴（小膨疹）、併用薬、投与経路、事象の臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された。 

経過欄と併用薬治療の詳細が更新された。 
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4599 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21110293 

   

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

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

単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴は報告されなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に患者が併用薬を服用したかどうかは不明である。 

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

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

し、接種後に湿疹、倦怠感、頭痛が発現していた。 

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

た。 

関連する検査は受けていなかった。 

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

麻疹が発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

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

た。 

拡大傾向あり。 

2021/05/30、バイタルサインは変化なく経過した。 

症状は接種後 30 分以内に発現し、痒みを伴った。 

徐々に（5分程度で）前胸部全体へ拡がる。 

じん麻疹とされた。 

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

注射し、症状は 30 分以内に完全に消失した。 

多臓器、呼吸器、心血管系、消化器への影響はなかった。 

皮膚/粘膜への影響があった（詳細：前胸部局所じん麻疹）。 

その他の症状/徴候はなかった。 

2021/05/30（ワクチン接種同日）、本事象の転帰は回復であった。 

 

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

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

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

接種を受けなかった。 

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

 

追加報告（2021/07/12）：連絡可能な同医師より入手した新情報は以下を含む：ワク

チン接種情報、病歴、検査情報、事象の詳細、新たな事象（痒み）、臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「1回目同様」の文言を

削除するために経過が修正された。加えて、病歴、ワクチン歴、臨床検査値および反

応情報が更新された（LLT 蕁麻疹およびそう痒は、全身性蕁麻疹および全身性そう痒に

再コードされた）。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過の「体全体に拡が

る」は「前胸部全体へ拡がる」に更新された。 

4623 

ショック（循

環虚脱|ショッ

ク） 

 

腹痛（腹痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

転倒（転倒） 

 

悪寒（悪寒） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して受領した連絡可能な医師からの自発症

例である。 

  

2021/05/18（87 歳時）、87 歳の女性は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号は報告なし、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

家族歴、病歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/05/18（ワクチン接種後）、患者は食欲不振があった。 

2021/05/27（ワクチン接種の 9日後）、患者は寒気と腹痛を発症した。 

2021/05/28（ワクチン接種の 10 日後）、患者は、排便性ショックによる急性循環不全

を発症した。 

  

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/18（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチン 1回目を接種した。 

2021/05/18（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種後に食欲不振があった。 

2021/05/27（ワクチン接種の 9日後）、患者は寒気や腹痛などの体調不良を訴えてい

た。 

2021/05/28（ワクチン接種の 10 日後）、患者は夜中にトイレで倒れており死亡が確認

された。 

患者は排便性ショックによる急性循環不全と診断された。 
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事象の重篤性基準と事象と BNT162B2 の因果関係は報告されなかった。 

  

報告医師は以下の通りにコメントした： 

因果関係は直接的には無いが、間接的に BNT162B2 が事象に関与した可能性はあるかも

しれない。 

2021/05/28、患者は排便性ショックによる急性循環不全のため、死亡した。 

剖検が実施されたかは、不明であった。 

残りの事象の転帰は不明であった。 

  

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

「2021/05 の不明日（ワクチン接種後の日数不明）患者はワクチン接種後に食欲不振が

あった」を「2021/05/18（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種後に食欲不振があ

った」に修正した。 

 

追加情報（2021/09/06）:本追加報告は、追跡調査による試みにもかかわらず、バッチ

番号は入手不可であることを通知するために提出されている。 

続報の入手は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

4636 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラ

キシーショ

ック; 

 

節足動物刺

傷アレルギ

ー 

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

告である。PMDA 受付番号：v21110434。 

患者は、43 歳 10 ヵ月の男性であった。 

2021/05/31、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

病歴は、2017/08/09（発現日）で 2019/08/10（終了日）のハチ刺傷によるアナフィラ

キシーショックがあり、エピペンが処方された。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は、2017/08/09 か

ら 2019/08/10 まで虫刺症/刺傷であった。症状の詳細は、ハチアナフィラキシーショ

ックの既往が 2回であった。アレルギーの既往のために、アドレナリン（エピペン）

を使用した。詳細は、処方済であった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーの既往歴はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種時前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

事象発現前の 2週間以内に他の薬剤を投与しなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

事象の報告前に BNT162b2 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていな

かった。 

BNT162b2 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかった。 

2021/05/31 10:53（ワクチン接種日、43 歳 10 ヵ月）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、有効期限：

2021/08/31、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

2021/05/31 11:12（ワクチン接種 19 分後）、患者はアナフィラキシーがあった。 

事象は、救急治療室と診療所に来院を必要とした。 

事象はステロイドと抗ヒスタミン薬で治療された。 
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2021/05/31（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

10:53、ワクチンを接種した。 

11:12、左腕から手掌にかけてしびれとじんましんが出現した。 

11:20、呼吸困難、めまい、首と前胸部にじんましん、浮腫が出現した。血圧（BP）

178/110 mmHg、心拍数（HR）80/分、SpO2 97%（RA）低下であった。喘鳴および狭窄音

はなかった。 

11:30、ソル・コーテフ 100mg は投与された。 

12:00、治療により症状は改善傾向があった。 

12:30、事象は軽快し、しびれとじんましんはやや残存であった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通り：患者

が示した随伴症状（Major 基準）には、皮膚症状/粘膜症状があった：全身性蕁麻疹も

しくは全身性紅斑、血管浮腫（遺伝ものを除く）、局在もしくは全身性であった；患

者が示した随伴症状（Minor 基準）には、呼吸器症状があった：喘鳴もしくは上気道性

喘鳴を伴わない呼吸困難であった。 

事象は、全てのレベルで確実に診断されているべき項目（診断の必須条件）を満たし

ていた：突然発症、徴候及び症状の急速な進行は、複数（2つ以上）の器官系症状を含

む。患者が示した器官系症状はレベル 2であった：1つ以上の（Major）皮膚症状基準

および 1つ以上の（Minor）循環器系症状基準および/または（Minor）呼吸器系症状基

準であった。 

報告医師は、アナフィラキシーの 5つのカテゴリーのカテゴリー2として、事象を評価

した。 

事象の徴候と症状は、呼吸苦、首のじんましん、浮腫であった。 

医学的介入が必要であった。 

副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬を投与し、輸液を行った。 

患者は、呼吸器および皮膚・粘膜を含む、多臓器障害を発症した。呼吸困難（喘鳴又

は上気道性喘鳴を伴わない）を発症した。症状の詳細は SpO2 低下し、喘鳴ないものの

呼吸苦があった。 

全身性蕁麻疹および血管浮腫（遺伝性でない）を発症した。症状の詳細は首から左肩

にかけてじんましん、浮腫が出現した。 

その他の症状の詳細は、左腕全体のしびれと重だるさ、めまいであった。 

事象に関連する他の診断検査および確認検査の結果はなかった。 

血小板減少症を伴う栓塞栓事象が発現している場合の検査は行われなかった。不明基

準によって以下のように提供された（報告による）： 1) 症状発現まで 19 分 2) 急

性 3) 急速進行あり 4) 有 5) 無 6) 有 7) 無 8) 有（浮腫） 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

追加情報（2021/06/24）：連絡可能な同医師から報告された新しい情報は以下の通り

である：病歴情報、ワクチン接種経路、症状およびアナフィラキシーの経過に関する

情報は以前に報告された。  
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追加調査は完了とした。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

症状情報の更新。 
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4640 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

低血糖（血中

ブドウ糖減

少） 

低アルブミ

ン血症; 

 

栄養障害; 

 

認知症; 

 

誤嚥; 

 

貧血; 

 

２型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医療従事者による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21111753。  

  

2021/05/24 15:00、86 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2 (コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31)、接種経路不明、左腕、単

回量にて初回接種を受けた。  

病歴：認知症（2012～継続中）、２型糖尿病（2020～継続中）、低アルブミン血症

（2011/１～継続中、Alb2.8）、貧血（2021/１～継続中、Hb 10.4 g/dL）、誤嚥

（2020/12～継続中、2021/１から重症化)、低栄養（2021/１～継続中）。 

2015/11/26、ニューモバックスを接種した。 

併用薬：シタグリプチンリン酸塩水和物（ジャヌビア、糖尿病に対して、開始日およ

び終了日は未報告）、テルミサルタン（テルミサルタン、高血圧に対して、開始日お

よび終了日は未報告）、アムロジピン（アムロジピン、高血圧に対して、開始日およ

び終了日は未報告）。 

呼吸停止（2021/05/28 12:47）、誤嚥性肺炎（2021/05/27 17:00、医学的に重要）、

血糖値 51（低血糖、2021/05/26 17:30、医学的に重要、2021/05/26 19:00 に転帰「回

復」）が出現した。 

2021/05/28 12:47、呼吸停止および誤嚥性肺炎により死亡した。 

剖検実施の有無については報告されなかった。 

臨床検査および処置を受け、血中アルブミン 2.8、血糖値 51（2021/05/26 17:30）、

血糖値 125（2021/05/26 19:00）、ワクチン接種前の体温（2021/05/24）摂氏 35.9

度、体温（2021/05/25 10:00）摂氏 35.8 度、ヘモグロビン 10.4 g/dl、検便：誤嚥性

肺炎に対して陽性（2021/05/27）、消化器に何かある可能性が示唆された。 

誤嚥性肺炎、血糖値 51 に対して、治療処置が行われた。 

 

臨床経過は以下の通り： 

2021/05/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。  

2021/05/25 10:00、体温は摂氏 35.8 度であった。注射部位に変化はなかった。  

2021/05/26、朝食中、嚥下に問題が発生し、ヨーグルトだけを食べた。その後食べる

のをやめた。昼食は、4割を食べた。  

2021/05/26 17:30、嚥下に問題が発生し、血糖値は 51 であった。そのため砂糖 20ｇを

服用した。  

19:00、血糖値は 125 であった。スタッフの一人が患者の家族に患者の状態を伝えた。  

夜、吸引が行われた。  

2021/05/27 17:00、最初の検便で誤嚥性肺炎が陽性であり、消化器に何かがある可能

性が示唆された。在宅酸素療法が開始された。死の看取りが開始された。エンシュア

プリンの投与が開始された。  

18:00、患者の長女と孫が面会に訪れた。  

夜、吸引が行われた。 

2021/05/28 7:00、肩の動きを伴う呼吸と下顎呼吸が認められた。  

09:50、患者の家族が面会に訪れた。  

12:47、呼吸停止が出現した。 
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血糖値 51 と誤嚥性肺炎のため、上述の治療手段が行われた。 

呼吸停止の臨床転帰は死亡、血糖値 51 の臨床転帰は 2021/05/26 19:00 に回復、誤嚥

性肺炎の臨床転帰は不明であった。  

2021/05/28 12:47（ワクチン接種 4日後）、死亡した。 

 

併用薬：シタグリプチンリン酸塩水和物（ジャヌビア、50 mg 1 錠、糖尿病に対して、

開始日および終了日は未報告）、テルミサルタン（テルミサルタン、40 mg 1 錠、降圧

剤として）、アムロジピン（アムロジピン、5 mg 1 錠、降圧剤として）。 

 

更新された病歴は以下の通り： 

認知症（2012～継続中）、２型糖尿病（2020～継続中）、低アルブミン血症（Alb[ア

ルブミン]：2.8、2011/１～継続中）、貧血（Hb[ヘモグロビン]：10.4 g/dL 、2011/

１～継続中）、誤嚥/低栄養（2012/１～継続中）。 

アレルギーはなかった。 

2015/11/26、ニューモバックスを接種した。 

2015/10/27、有料老人ホームに入居した。 

2018/02/09、別の老人ホームに入居した。 

要介護度：長期介護度 4。 

ADL 自立度：ほぼ全介助。 

飲み込み/嚥下機能は 2021 頃より低下。さらに 2021/05/26 の朝から悪化し、経口摂取

困難であった。 

ワクチン接種前後の異常は特になかった。 

2021/05/26 8:00、異常が発見された。 

発見時の状況：飲み込みが悪かった。低血糖症状（BS 51）が見られた。砂糖を服用し

た。BS 125。 

2021/05/27、誤嚥性肺炎と診断された。酸素飽和度が低下し、在宅酸素療法が開始さ

れた。報告者は患者の家族に相談し、看取りが開始された。 

2021/05/28、呼吸状態が悪化した。 

12:47、死亡した。 

救急要請されなかった。 

死亡時画像診断は行われなかった。 

死因に対する医師の考察および意見： 

「アルツハイマー型認知症（約 7年）」からの「嚥下障害（約半年）」をベースとし

ての「誤嚥性肺炎（3日間）」での死亡。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

2020/12～2021/01 頃に誤嚥は頻回に生じていた。今回は 2021/05/26 の朝、決定的な誤

嚥が出現した。死亡と 2日前のワクチン接種との因果関係の判断は困難であった。 

 

追加情報（2021/09/03）：連絡可能な医療従事者および連絡可能な医師から追加情報

を入手した。同報告者により新たな情報が報告された：併用薬、病歴、臨床検査デー

タ、臨床経過、報告者の意見および事象に関するその他の情報。 
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追加情報が要請された。 
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4642 

関節周囲炎

（関節周囲

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

麻痺（麻痺） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

変形性関節

症; 

 

腰部脊柱管

狭窄症; 

 

関節周囲

炎; 

 

高血圧 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21110296 

患者は 51 歳 6ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

2021/04/14、51 歳 6 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、投与経路不明、右三角筋、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）では病歴に高血圧があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

併用薬は、テルミサルタン（ミカルディス、高血圧のため、経口、継続中）であっ

た。 

病歴は、右肩関節周囲炎、両変形性膝関節症、腰部脊柱管狭窄症と HT（高血圧）であ

った（不明な日付から、継続中かどうかは不明）。 

2020/05/16、患者は病院を受診した。 

左肩 Neer、Hawkins 陽性で、左肩自動屈曲 130 度、外転 145 度、他動屈曲 143 度 であ

った。 

左肩関節周囲炎と診断された、そして、デキサメタゾンとメピバカインを肩峰下包に

注射し、同じ注射を 2020/08/28、2020/11/27、2021/03/06 におこなった。 

それ以来、症状の軽減が得られていたが、まだ夜に見られた。 

2020/05/25、左肩屈曲は、他動 125 度、自動 118 度。 

左肩外旋は、他動 130 度、自動 60 度。 

2021/03/24 14:40（ワクチン接種日）、 

2021/03/24 14:40、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミナティ 筋

注、左三角筋筋肉内、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、投与経路不明、

初回、単回量）初回を接種した。 

2021/03/24 17:00（ワクチン接種の 2時間 20 分後）、左肩関節痛と関節炎を発現し

た。 

2021/03/24 14:40、肩関節痛は未回復であった。 

報告者は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に重要な事象）と分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あり（ワクチン接種後より症状が出現した）

と評価し、有害事象は医師の診療所への来院が必要とした。 

処置は、ロキソプロフェン（ロキソニン）とファモチジンを投与、肩峰下包にデキサ

メタゾンとメピバカインを注射し、左肩関節内にデキサメタゾンとメピバカインを注

射であった。 

2021/03/25（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過以下の通り： 

2021/03/31、左肩痛が増強した。夜間に疼痛は非常に強く、不眠の症状が現れた。 

2021/04/02、症状は持続した。 

2021/04/03、左肩痛のため休職した。その後、鎮痛薬を使用し、痛みは安静時に時々

生じるだけだった。しかし夜間の痛みは非常に強く、歩行による振動が左肩に響き、

左肩痛は増強した。左上肢の挙上と結帯動作は難しかった。 

2021/04/14 から休職し、傷病手当の支給が始まった。 
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2021/04/14、COVID-19 免疫のためファイザーのコロナウイルス・ワクチン Bnt162b2

（コミナティ、注射剤、右三角筋、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。ファ

イザーのコロナウイルスワクチン 2回目を右腕三角筋に接種した。 

2021/04/14 から 2021/04/16 にかけて、接種部位の疼痛、右後頭部痛、右側頭部痛と右

頸関節部痛が出現した。しかし、疼痛は（患者の）自制内であった。 

2021/04/21、他院の整形外科、肩の専門医を紹介され治療を受けた。 

2021/05/13、他院での再診時、左肩関節にデキサメタゾン（デカドロン）とメピバカ

イン（カルボカイン）を投与した。 

2021/05、左肩痛が、強く現れた。 

関連する詳細： 

左の肩痛、夜間痛、動作時痛が出現した。 

症状と経過： 

左の肩関節周囲炎であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

この事象の発生の前に、左の肩関節周囲炎の処置が始まった。 

2021/03/06、トリアムシノロン（ケナコルト）とメピバカインが肩峰下包に注射さ

れ、症状は回復していた。 

2021/03/24、コミナティが左三角筋に注射後より、左肩周囲の疼痛と左肩に対する ROM

規制などの症状が発現し、因果関係があると考えられた。 

2021/04/14 の画像診断書：症状と経過： 

左肩関節周囲炎。 

2021/05、誘因なく左肩痛が発現した。 

保存的加療にて症状は軽減した。 

2021 年、左三角筋のコミナティ接種の後、左肩痛が増強した。 

所見：左肩関節、MR 方法：単純 

棘上筋腱には信号上昇が認められ、筋束の一部にも層状の淡い信号上昇が見られた。 

肩峰から鎖骨下、骨頭周囲および疎部の軟部織にかけても淡い信号変化を伴ってい

る。 

棘上筋腱損傷が疑われるが、周囲変化が目立つ所見からは、炎症性変化（非特異的）

や外傷性変化の可能性もある。 

骨髄変化は、上腕骨頭の腱付着部にも観察された。 

明らかな骨折所見は指摘できなかったが、併せて経過観察をお願いしている。 

（骨頭の前面や後面に見られる境界明瞭な信号変化は、変性所見の印象を受けるが、

単純写真等も併せて評価をお願いしている。） 

肩甲下筋腱と棘下筋腱は、保たれている。 

上腕二頭筋長頭腱においては、関節付着部に淡い腫瘤様の所見が見られ、損傷の可能

性がある。 

臨床的に、少量の関節液が認められた。（三角筋内には目立った信号変化は見られな

かった。） 

診断： 

棘上筋腱、棘上筋損傷の疑い、周囲軟部組織に信号変化を伴う。 

炎症性変化や外傷性変化の可能性もあったため、臨床との対比をお願いする。 
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上腕二頭筋長頭腱損傷の可能性がある。 

2021/04/19 の診療情報提供書： 

傷病名： 

左肩関節周囲炎、左肩腱板炎、looser shoulder 疑い、左肩腱板疎炎部炎 

病歴、基礎疾患：右肩関節周囲炎、両変形性膝関節症、腰部脊柱管狭窄症、HT 経過/検

査結果/現在の処方箋流処方： 

2020/05、左肩の動作時痛、夜間痛出現し、患者は 2020/05/16 に病院受診した。 

左肩 Neer、Hawkins 陽性で、左肩自動屈曲 130 度、外転 145 度、他動屈曲 143 度、他

動外転 145 度であった。 

X-p、US にて左棘上筋、棘下筋移行部周辺に音響エコーをあまり伴わない石灰化像を認

めた。 

石灰を腱板内に認めたが、臨床上、急性期の沈着性腱炎ではなさそうであったため、

局麻下での石灰粉砕は行わず、SAB へのケナコルト、カルボカイン注射を施行した。 

以後、症状の軽減、増悪を繰り返したので、2020/08/28、2020/11/27、2021/03/06

に、トリアムシノロンとメピバカインが SAB 内へ注射した。 

2021/03/06 注射後、症状は軽減された。 

2021/03/24、COVID-19 ワクチンは、三角筋内（左肩峰下 2横指の部位）に、病院の看

護師によって注射された。 

その後、左肩、肩甲部周囲、左上腕部の強い疼痛が出現した。 

以後、徐々に症状軽減するも、左肩動作時痛強く、自動での屈曲、外転、特に内転、

水平屈曲等が著明に制限された。2021/04/14 より休業し、傷病手当支給開始された。 

2020/05/16、X-p をみかえしてみると、左上腕骨頭が下垂しており、loose shoulder

も疑われた。 

このため、通常より腱板部も抹消にあり、肩峰下 2横指の部位で筋肉注射した際、薬

液が三角筋下滑液包内に一部入ってしまった可能性も否定できなかった。 

左肩ＭＲＩでは、腱坂炎、左肩腱坂疎部炎、滑液包炎を示した。 

健康診断と処置が、左肩痛と拳上障害に対して必要とされている。 

2021/04/21 の紹介報告： 

診断：左肩関節周囲炎、左腋窩神経不全麻痺は、ご指摘の如く、左肩の痛み、可動域

制限を認めた。 

受診時の理学所見を記す。 

左肩関節、筋委縮：(-)、変形：(-)、 

圧痛：結節間溝(-)、大結節（±）、腱板疎部（±）、ROM（自動）：拘縮(-)、屈曲

60、外転 30、外旋 30、内旋 L5、yergasons test(-)、painful arc (+)、crepitus 

(-)、drop arm sign(-)、棘上筋テスト(-)、infraspinatus (-) XP：下方不安定性あ

り、ＭＲＩ：腱板周囲に炎症所見あり、しかし、ワクチン接種による影響は除外され

ることができなかった。 

以前の XP で上腕骨頭の下垂があったが、本日の XP で程度が増強しており、何らかの

不全麻痺はあるかもしれない。 

いずれにしても、保存的に経過を観る以外になかった。 

SIRVA としての報告もあり、当院でも調べる（ステロイドはその日していない）。 

2021/05/10 の診療情報提供書： 
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傷病名：左の肩関節周囲炎、左肩石灰沈着性腱炎、左肩腱坂炎、左肩腱坂疎部炎、

loose shoulder 疑い。 

紹介目的：御高診、御加療のお願い。 

既往歴、基礎疾患：右肩関節周囲炎、両変形性膝関節症、腰部脊柱管狭窄症、高血

圧 、HT。 

経過/検査結果/現在の処方： 

2021/04/14 より休職し、自宅治療をし、左肩の安静を保っている状態であった。 

安静時の痛みは軽減してきているものの、動作時の左肩痛強く、ROM 制限も認めてい

た。持続する左肩痛、拳上障害に対し 

4646 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）による連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。 

 

2021/04/28 15:15 (ワクチン接種日) (45 歳時)、45 歳の女性患者(妊娠状態不明)は、

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

ER2659、使用期限：2021/06/30、筋肉内、単回量）、2回目の接種を受けた。 

2021/04/07 15:00 (ワクチン接種日)(45 歳時)、患者は、COVID-19 免疫のため、左腕

に BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30、筋肉内、単回量）、1回目の接種を受けた。 

その他の病歴は、花粉症であった。 

患者は、ワクチンを接種するまでの 2週間以内に、他の薬を使用しなかった。 

COVID ワクチン接種日前の 4週間以内に、その他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/04/28 16:00(ワクチン接種 45 分後)、患者は喉の違和感を発現した。 

報告者は、事象は救急救命室または緊急治療という結果に至ったと述べた。 

事象の転帰は、レボセチリジン処方を含む治療で回復であった。 

被疑薬と「喉の違和感」との因果関係は可能性大であった。 
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追加情報（2021/09/08）：薬剤師から新たな情報を入手した：報告者の因果関係。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

4654 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

発熱（発熱） 

背部痛 

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

師から入手した自発報告である。 

 

患者は 56 歳の非妊娠女性患者である。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬、食品、または他の製品に対するアレルギーを持っていなかった。 

他の病歴には腰痛症が含まれていた。 

 

2021/04/26 10:30(56 歳時)、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナティ、注

射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与、単回量)の初回接種

を左腕に受けた。 

2021/05/17  午後 12:00(56 歳時)、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、筋肉内投与、単回量)の 2

回目を左腕に接種した。 

2021/05/17 15:00、患者は腋窩、耳下のリンパの腫れ、腋窩および耳下腺のリンパ節

腫脹、全身性関節痛を発現した。 

2021/05/17 15:30、患者は発熱と頭痛を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象の転帰は、2021 年に回復であった。事象全身性関節痛、発熱、頭痛は、カロナー

ル投与を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

腋窩、耳下のリンパの腫れ、腋窩および耳下腺のリンパ節腫脹は、ロセフィンの点滴

静注の処置を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

事象は、クリニックへの訪問に至った。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

このワクチンと有害事象発熱、頭痛、全身性関節痛、腋窩および耳下腺のリンパ節腫

脹の因果関係は、可能性大であった。  

 

追加情報（2021/07/02）：同連絡可能な医師からの新情報は以下である： 

ワクチン接種時間を更新、以前報告された事象の更新（行われた処置、事象発熱と頭
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痛の発現時間、言葉通りのリンパ節症、事象停止日付、報告された重篤性と因果関

係）。 

 

追加報告の試みは完了する。これ以上の情報は不要である。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために報告されている。 

事象『眼窩および耳下腺のリンパ節腫脹』は、『腋窩および耳下腺のリンパ節腫脹』

に更新された。 

4656 

突然死（突然

死） 

 

心不全（心不

全） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

心不全; 

 

心機能障

害; 

 

心筋梗塞; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

認知症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能な医師からの自発報告

である（PMDA 受付番号：v21110905）。 

88 歳男性患者である。 

2021/05/18、ワクチン接種前の体温は、35.4 度であった。 

家族歴は報告されていない。 

病歴に 2011 年から継続中の心不全、継続中の陳旧性心筋梗塞、継続中の糖尿病、2011

年から継続中の認知症、2017 年から継続中の前立腺肥大、継続中の逆流性食道炎およ

び低心機能があった。 

2021/05/18（接種当日）、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、

ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、接種時年齢:88 歳、投与経路不明、単回

量)初回接種を受けた。 

併用薬はクロピドグレル（75mg）（2018 年から継続中、陳旧性心筋梗塞（OMI）のた

め）、カルベジロール（5mg）（2018 年から継続中、慢性心不全（CHF）のため）、フ

ロセミド（40mg）（2018 年から継続中、慢性心不全（CHF）のため）、スピロノラクト

ン（25mg）（2018 年から継続中、慢性心不全（CHF）のため）、塩酸メマンチン（メマ

リー、10mg）（2020/01 から継続中、認知症のため）、デュタステライド（アボルブ、

カプセル、0.5mg）（2017 年から継続中、前立腺肥大のため）、ラベプラゾール

（10mg）（2018 年から継続中、逆流性食道炎のため）、クエン酸モサプリド（ガスモ

チン）（2018 年から継続中、逆流性食道炎のため）があった。 

2021/05/25（接種 7日後）、患者は死亡した。 

2021/05/25（接種 7日後）、事象転帰は死亡であった。 

事象経過は以下の通りである。 

2021/05/18、接種後、経過観察にて特に問題なく帰宅した。 
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2021/05/23、午前まで著変は無かった。 

2021/05/23、午後より食欲低下、倦怠感（発熱はなし）があるとのことで、同日

（2021/05/24）電話があった。 

発熱はなく、プリンなどを摂取できていることを確認した。 

往診はできないので、動けない場合は救急要請するよう説明した。 

2021/05/25、警察より電話があり患者が急逝したとのことであった（詳細不明）。 

死因に関しては、他院へ搬送されたので、評価不能であった。心不全の進行・悪化が

あったか不明/確認できないが、基礎疾患として関与が考えられた。 

食欲不振と倦怠感で治療を受けたかどうかは不明であった。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

事象の経過は以下の通りだった： 

患者は EF（駆出率）30％で低心機能、認知症もある方だった。 

2021/5/18、BNT162b2 ワクチン接種を受けた。その後問題なかったとのことだが、

2021/5/23、午後より食欲低下、倦怠感（発熱はなし）があった。 

2021/5/24、患者が来院出来ないとのことで、電話で報告医師から緊急要請を勧められ

た。 

2021/5/25、他院救急搬送も死亡されたとのこと。詳細不明であった。死因と BNT162b2

との因果関係は不明であった。 

検査項目： 

要介護度は 4であった。 

自力歩行、嚥下、経口摂取が可能であった。 

接種前後の異常はなかった。 

食欲低下、倦怠感が発現したと家族より報告医院へ Tel された。 

2021/05/25、救急要請された。 

他院搬送であり、これ以上詳細は当院で不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、BNT162B2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他の疾患等、他要因の可能性は心不全であった。 

報告医師のコメントは以下の通りである： 

ワクチン接種からの時間経過と経緯からは因果関係は考えにくい。剖検が実施された

かは報告されなかった。 

 

2021/07/01、調査結果概要: 倉庫のプロセスにおいて原因となるような要因はみつか

らなかった。そのため倉庫の製造工程と品質管理は、影響を受けない。調査項目: 製

造記録の確認；本品質情報からは何も見つからなかった。本ロット番号のプロセスに

おいて逸脱が見つかったが、本逸脱による製品の品質への影響はないと考えられた：

DEV-061、操作説明記録の紛失。保管サンプルの確認：当該品がなかったため不可、 

苦情記録の確認：過去に本倉庫に起因する本ロットナンバーの苦情はなかった。当局

への報告要否: 不要。対策または予防措置: 倉庫のプロセスにおいて原因となる要因

はみつからなかったため特別な対策または予防措置は行われない。本ロットに対する

有害事象安全性リクエスト調査および／または薬効欠如はすでに調査済み。該当バッ

チの製造後 6か月以内の苦情であったため、有効成分量の調査のためにサンプルは QC
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ラボに送付されなかった。全分析結果は確認され登録制限範囲内であった。関連する

PR ID の調査結果は次の通りである：「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」に対する

苦情を調査した。調査は該当するバッチの記録、逸脱の調査、報告ロットの苦情記録

分析と製品タイプの分析である。最終的な対象は報告ロット EY2173 に関連するロット

と特定された。苦情サンプルは返送されなかった。調査時、関連する品質問題は確認

されなかった。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性に影響はない。PGS 

Puurs は報告された不具合はバッチの品質に関連するものではなく、バッチは引き続

き使用可能と結論付けた。NTM プロセスで規制の通知は必要ないことを確認した。報

告された不具合は確認されなかった。苦情は確認されなかったため、根本的な原因も

しくは CAPA は特定されなかった。 

 

追加情報(2021/07/01): Product Quality Complaint Group からの新たな情報報告：

調査概要。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/20）：これは、連絡可能な同医師から、病歴、併用薬、事象詳細

の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象食欲低下と倦怠

感の事象発現日および経過を更新した。 
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4675 

不眠症（不眠

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

疲労（疲労） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）と医薬品医療機器総合

機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21110530。 

 

2021/04/09、24 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30）、上腕筋肉内、単回量に

て 2回目の接種を受けた（ワクチン接種年齢は 24 歳）。 

病歴はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

患者は妊婦ではなく、ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

薬物、食物、その他製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

2021/03/19、COVID-19 予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EP9605、使用期限：2021/06/30）、上腕筋肉内、単回量にて初回接種を受けてい

た（ワクチン接種年齢は 24 歳）。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチンは接種していなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなかった。 

2021/04/09（2 回目ワクチン接種日）、ワクチン接種部疼痛、疲労感、頭痛、筋肉痛、

関節痛、発熱、悪寒（夜から）、嘔気（夜から）、上腕部痺れ（夜から）、背部痛

（夜から）、眠れず（夜から）が出現した。 

翌日も症状が持続し、経口摂取困難であった。 

解熱鎮痛薬アセトアミノフェン 500mg およびメトクロプラミド 10mg の点滴によって症

状改善した。 

報告者によると、事象は診療所/クリニックへの訪問に至った。 

患者は臨床検査および処置を受けた： 

2021/04/09、体温摂氏 37.5 度以上 

2021/04/09（ワクチン接種前）、体温摂氏 36.4 度 

2021/04/10、体温摂氏 37.5 度。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

2021/04/13（ワクチン接種後 4日）、接種部疼痛、疲労感、眠れずから回復した。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）とし、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。

その他疾患等、他に考えられる事象の要因はなかった。 

 

また、報告によると、2021/04/09 のワクチン接種日の夜間（時間不詳）、悪寒および

発熱が出現した。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な事象）とした。 

患者は診療所を訪問し、有害事象（AE）はワクチンと関連していた。 

2021/04/11、事象（悪寒と発熱）の転帰は、回復であった。 

2021/04/10、事象（悪寒と発熱）に対する新たな薬剤/その他の治療/処置は、アセト

アミノフェン 500mg の点滴投与であった。 

2021/04/09 のワクチン接種日の夜間（時間不詳）、患者は嘔気を発現した。 

 321 



報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）とした。 

患者は診療所を訪問し、有害事象（AE）はワクチンと関連していた。 

2021/04/11、事象（嘔気）の転帰は、回復であった。 

2021/04/10、事象（嘔気）に対する新たな薬剤/その他の治療/処置は、メトクロプラ

ミド 10mg の点滴投与であった。 

2021/04/09 のワクチン接種日の夜間（時間不詳）、頭痛、背部痛、筋肉痛、関節痛が

出現した。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な事象）とした。 

患者は診療所を訪問し、有害事象（AE）はワクチンと関連していた。 

2021/04/14、事象の転帰は、回復であった。 

2021/04/10、事象（頭痛、背部痛、筋肉痛、関節痛）に対する新たな薬剤/その他の治

療/処置は、アセトアミノフェン 500mg 点滴投与であった。 

2021/04/12（ワクチン接種 3日後）、疲労感が出現した。 

報告者は事象を非重篤（報告の通り）とした。 

有害事象（AE）はワクチンと関連していた。 

2021/04/13、事象（疲労）の転帰は、回復であった。 

事象（疲労）に対する新たな薬剤/その他の治療/処置は、必要としなかった。 

2021/04/09 のワクチン接種日の夜間（時間不詳）より、両腕痺れが出現した。 

報告者は事象を非重篤（報告の通り）とした。 

有害事象（AE）はワクチンと関連していた。 

2021/04/10、事象（両腕痺れ）の転帰は、回復であった。 

事象（両腕の痺れ）に対する新たな薬剤/その他の治療/処置は、必要としなかった。 

2021/04/09 の午後とも報告されているが、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種同日の夜から、悪寒、両腕痺れ、背部痛と嘔気を認め、眠ることができ

なかった。 

2021/04/10、 これらの症状は持続し、経口摂水が困難な為、病院外来を受診した、 

体温は摂氏 37.5 度と、確認された。 

症状は、500mg の解熱鎮痛薬アセトアミノフェン点滴と 10mg のメトクロプラミドの投

与で改善された。 

以下が確認された： 

ワクチン接種部位疼痛 1～2日目（報告の通り）、疲労感 4～5日目（報告の通り）、

頭痛：1-2 日目及び 5日目、筋肉痛：1-2 日目（報告通り）、関節痛：1-2 日目及び 4-

5 日目、悪寒：1-2 日目（報告の通り）、発熱（摂氏 37.5 度以上）：1日目（報告の通

り）、嘔気：1～2日目（報告の通り）。 

後日、両腕の痺れについては、 患者が「何か重い物が両肩に乗り、それで痺れた様な

印象でした」とも述べた。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

嘔気を含む諸症状を発症し、内服困難の為に、点滴加療を要した副反応の一例だっ

た。 

 

追加情報（2021/06/24）：同連絡可能な医師からの新たな情報は：臨床経過詳細と被
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疑薬詳細（投与部位）が追加された。患者の病歴情報、併用薬情報、と事象の詳細

（終了日：頭痛、筋肉痛、関節痛、悪寒、発熱、嘔気、両腕痺れと背部痛）が更新さ

れた。 

 

追加情報の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

以下の通りに経過内容を修正する： 

配布後、経過欄より部分的な情報が欠如していたため、ワクチン接種部位疼痛：1-2 日

目（報告の通り）、疲労感：4-5 日目（報告の通り）、疼痛（頭痛、筋肉痛、関節痛）

1-5 日目、悪寒、発熱：1-2 日目、嘔気：1-2 日目（報告の通り）から、接種部位疼

痛：1-2 日目（報告の通り）、疲労感：4-5 日目（報告の通り）、頭痛：1-2 日目及び

5日目、筋肉痛：1-2 日目（報告通り）、関節痛：1-2 日目及び 4-5 日目、悪寒：1-2

日目（報告の通り）、発熱（摂氏 37.5 度以上）：1日目（報告の通り）、嘔気：1～2

日目（報告の通り）に更新した。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：「上腕部痺れ」は未報

告のため、PT「上肢のしびれ感」の事象記述から削除。「上腕部痺れ（夜から）」を

「両腕痺れ（夜から）」に変更。「2021/04/12（ワクチン接種 3日後）、患者は両腕

痺れを発現した。」を「2021/04/09 のワクチン接種日の夜間（時間不詳）より、両腕

痺れが出現した。」に変更。 
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4708 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

便秘; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脱毛症; 

 

関節炎; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

２型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能なその他医療従事者

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21110538。 

   

患者は、71 才の男性であった。 

2021/05/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

病歴には、継続中の 2型糖尿病、継続中の脱毛、継続中の便秘症、継続中の逆流性食

道炎、高コレステロール血症、両膝変形性関節症が含まれた。 

事象に関連する家族歴は特になかった。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）において、考慮され

る点はなかった。 

併用薬には、2型糖尿病に対するトルリシティ皮下注 0.75mg アテオス（皮下注射、開

始日：2019/08/05、継続中）；2型糖尿病に対するグリメピリド錠 1mg（内服、開始日

不詳、継続中）；2型糖尿病に対するフォシーガ錠 5mg（内服、開始日：2019/08/05、

継続中）；2型糖尿病に対するメトホルミン錠 250mg（内服、開始日不詳、継続中）；

2型糖尿病に対するボグリボース OD（口腔内崩壊）錠 0.3mg（内服、開始日不詳、継続

中）；便秘症に対する酸化マグネシウム錠 330mg（内服、開始日不詳、継続中）；逆流

性食道炎に対するランソプラゾール OD 錠 15mg（内服、開始日不詳、継続中）；高コレ

ステロール血症に対するアトルバスタチン錠 10mg（内服、開始日不詳、継続中）；便

秘症に対するグーフィス錠 5mg（内服、開始日：2019/10/15、継続中）；両膝変形性関

節症に対するロキソニン錠 60mg（内服、開始日：2021/05/24、継続中）；脱毛のため

フィナステリド 1mg（内服、開始日：2020/07/20、継続中）が含まれた。 

2021/05/25 16:40 頃（16:30 頃とも報告された）（ワクチン接種日、71 歳時）、患者

は COVID-19 免疫のため左上腕三角筋に BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号

EY0779、有効期限 2021/08/31）の初回、単回量の接種を受けた。 

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

2021/05/25 17:15 頃（ワクチン接種日）くも膜下出血が出現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/05/25 16:40 頃、患者はワクチン接種を受けた。  

17:30 頃、帰りの車の運転中に、頭痛、吐き気、冷汗が出現した。 

しばらく車で休んだ後、帰宅した。  

2021/05/26、自宅安静していたが、改善が見られなかった。  

2021/05/27、配偶者が通院する近医受診し、他院へ搬送された。 

頭部 CT で、くも膜下出血が見つかり、脳神経外科へ即日入院となった。 

出血量は少なく、意識清明だった。 

脳神経系外科に入院となった。元来、高血圧症はなかった。2021/05/27、入院時の採

血で血小板異常はなかった。画像検査においても、脳動脈瘤は見つからなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

2021/05/27（ワクチン接種後 2日）、患者は病院に入院した。現在、入院中である。 

 

報告者は、くも膜下出血を入院（2021/05/27 より、入院期間不明）と分類した。救急
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治療室および集中治療室に来院した。被疑薬とくも膜下出血との因果関係は不詳であ

った。 

くも膜下出血の転帰は不明であり、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要が

あったかどうかは不明であった。 

関連する検査はなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症事象が発現してる場合の検査は、不明であった。 

 

報告者の意見： 

出血源となる脳動脈瘤が明らかでない上に、同時に、高血圧もないため、ワクチンの

副反応の可能性が考えられるが、ワクチン接種から発症まで 1時間も満たず、そし

て、それがワクチンの副反応とも言いきれず、原因を特定しにくい。 

 

コメント：ワクチン接種の約 45 分後に、頭痛を発症した。 

2021/05/27、ワクチン接種の翌々日、患者は配偶者が通院する近医を受診したが、原

因不詳のため近医総合病院へ転医した。総合内科で頭部 CT を撮影し、くも膜下出血が

見つかった。脳神経系外科に入院した。元来、高血圧はなかった。2021/05/27、入院

時採血で血小板異常はなかった。画像検査においても、脳動脈瘤は見つからなかっ

た。BNT162B2 とくも膜下出血との因果関係は、不明であった。 

 

追加情報（2021/06/25）：連絡可能な同じその他の HCP から入手した新たな情報：病

歴、臨床検査値の更新および追加、投与経路および接種の解剖学的部位、併用薬、く

も膜下出血の事象発現日の更新、ならびにコメントの追加。  

 

追加調査は完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：新たな情報は、以前に報告された情報の修正内容である：

症例経過及び患者詳細が、修正された。 

4716 

胸痛（胸痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

昏迷（昏迷） 

 

冷汗（冷汗） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

Ｂ型肝炎 

これはファイザー医薬情報担当者を経て連絡可能な医療従事者から入手した自発報告

である。 

2021/05/18 13:00、30 歳の男性患者は COVID-19 免疫化のために BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉内、初回、単回量、

30 歳時）を接種した。 

病歴には、2019/05 から継続中の B型肝炎（様子観察、血液検査あり）を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、COVID-19 ワクチン接種 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 2021/05/18 13:00（ワクチン接種日）、患者

は BNT162b2 筋注の初回、単回量の接種を受けた。 

老健施設の職員接種であった。 

2021/05/18（ワクチン接種後の不特定の時間）、患者は冷汗、倦怠感を発現、看護師

は通常 15 分の代わりに、30 分観察した。 

1 週間位、倦怠感、手や足の関節痛、頭がぼーっとする症状（全て 2021/05/18）があ

った。 
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症状は、2週目以降はなくなった。 

日時不明、BNT162b2 接種後、胸痛を訴えた。 

事象胸痛の転帰は未回復、その他の事象は不明日に回復であった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

追加情報（2021/07/13）： 

連絡可能な医療専門家から報告された新情報は、以下を含む： 

事象の詳細、病歴の詳細。  

 

追加調査は完了とする。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために報告されている。患者

の年齢は 30 歳に更新された。 

4724 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

肝脾腫（肝脾

腫大） 

 

黄疸（黄疸） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

自己免疫性溶

血性貧血（自

己免疫性溶血

性貧血） 

 

全身性エリテ

マトーデス

（全身性エリ

テマトーデ

ス） 

  

本症例は医学情報の経由で、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/05/19、21 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したか否かは不明であった。

ワクチン接種前の 2週間以内にその他の薬剤を服用していなかった。  

患者には病歴と家族歴はなかった。併用薬はなかった。 

2021/05（不明日）、1回目接種後に溶結性貧血を起こして、結構重症で今もずっと入

院していた。ワクチンを接種後に、ワクチンが原因かといわれたらだいぶ怪しいとこ

ろではあった。結果、2021/05（不明日）、SLE（全身性エリテマトーデス）の診断と

なっていた。 

2021/05/19、1 回目のワクチン接種して、2021/05/24 か 2021/05/25 くらいに入院して

いた。 

関係ある、ないといったのは非常にグレーではあるような症状ではあった。 

医師は「結構重症な症状が出た場合、2回目の接種ってどうされているのかな。」と聞

いた。 

2021/06/17、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 EY2173、使用期限 2021/08/31、筋肉内）の 2回目接種をした。 

関連する検査：2021/05/26、ヘモグロビン：4.2 g/dl、抗核抗体：640 倍、SM 抗体：

93.2 U/ml、dsDNA 抗体：76.0 IU/ml、T-Bi：2.3 mg/dl、LDH：1199 U/L。 

2021/05/22（ワクチン接種 3日後）、自己免疫性溶血性貧血が発現し、報告医師は事

象を重篤、入院（05/26～06/20）、および生命を脅かすと分類した。 

薬剤との因果関係は評価不能であった。  

2021/06/28、転帰は、輸血およびステロイドによる治療を行い、回復だった。  

2021/05/22（ワクチン接種 3日後）、全身性エリテマトーデスが発現し、報告医師は

事象を重篤、入院、障害、および生命を脅かすと分類した。 

薬剤との因果関係は評価不能であった。  
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転帰は、ヒドロキシクロロキン、セルセプト、およびステロイドによる治療を行い、

回復だった。  

報告者のコメントは以下の通り：  

2021/05/19、患者はファイザー コミナティの接種を受けた。  

2021/05/22 頃、全身倦怠感が出現し、2021/05/23 に嘔吐と下痢が出現した。 

2021/05/24、38 度を越える発熱があったため、2021/05/25 に治療のため近医受診し、

Hb: 4.0 g/dl、F-Bil: 2.2 mg/dl、LD: 1142 IU/L であったため、当院に転院した。  

2021/05/26、当院を受診した。 

Hb: 3.4g/dl、直接/溶血性クームス試験陽性。黄疸および肝脾腫と診断された。 

2021/05/27 より、プレドニン点滴開始するも、効果は良好ではなかった。 

2021/06/03 より、ステロイドパルスを開始した。  

入院時の血液検査の結果：抗核抗体、dsDNA 抗体、SM 抗体陽性で、補体の低下もあっ

たため、全身性エリテマトーデスと診断された。 

ステロイドパルス終了後、ヒドロキシクロロキンおよび MMF が使用された。 

当院で入院期間中、2021/06/17、患者はコミナティの 2回目接種を受けた。  

2 回目接種後は病勢の増悪なく、2021/06/20 に退院した。  

事象の全身性エリテマトーデスの転帰は回復であり、自己免疫性溶血性貧血の転帰は

2021/06/28 に回復であった。その他の事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 

 

追加情報（2021/07/16）：この追加情報は、追跡調査を依頼したがバッチ番号を入手

できなかった旨を通知するために提出される。追跡調査は完了した。これ以上の情報

は期待できない。経過を更新した。 

 

追加情報（2021/09/05）：追跡調査票に応じて、連絡可能な同医師から報告された新

情報は次を含む：検査データ、および新たな事象「自己免疫性溶血性貧血」、「全身

倦怠感」、「嘔吐」、「下痢」、「38 度を越える発熱」、「黄疸」、「肝脾腫」。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：経過欄更

新。 
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4736 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

視床出血（視

床出血） 

 

脳室穿破（脳

室穿破） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

心房細動; 

 

皮膚症状; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21112071。 

2021/05/19、74 歳 4 か月の男性は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

溶液、接種回数/ロット番号および使用期限：不明と報告された、投与経路不明、単回

量、接種時 74 歳）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は報告されていない。 

病歴は、継続中の高血圧、心房細動および皮膚疾患であった。 

アレルギーについては不明であった。 

患者は自宅にて生活していた（妻と同居）。要介護度：不明。ADL 自立度：自立。患者

は飲み込むことができた（可能）。 

接種前の体温および異常は不明であった。 

有害事象に関連する家族歴の有無については不明であった。 

併用薬は、テルミサルタン錠 40mg（高血圧のため、経口）、リバロキサバン（イグザ

レルト錠 15mg、心房細動のため、経口）、ビソプロロールフマル酸塩錠 2.5mg（投与

開始日不明、継続中、経口）、ベラパミル塩酸塩錠 40mg（投与開始日不明、継続中、

経口）、ベポタスチンベシル酸塩 OD 錠 10mg、ジフルプレドナート（マイザー軟膏）と

プロペト（白色ワセリン）の混合、リドメックスコーワ軟膏 0.3％とプロペト（白色ワ

セリン）の混合であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であっ

た。 

2021/05/20 17:30 頃（ワクチン接種 1日後）、嘔吐、右視床出血、脳室内穿破が出現

した。 

2021/05/20 18:00 頃（ワクチン接種 1日後）、左麻痺および構音障害が出現した。 

2021/05/28、脳梗塞が出現した。患者は入院し、事象右視床出血、脳室内穿破、脳梗

塞のため ICU に入れられた。事象右視床出血、脳室内穿破による入院期間は、

2021/05/20 から 2021/05/29 まで、事象脳梗塞のよる入院期間は、2021/05/28 から

2021/05/29 までであった。  

処置として、右視床出血、脳室内穿破、嘔吐、左麻痺、構音障害に対し、ニカルジピ

ン、カルバゾクロム、トラネキサム酸、濃グリセリン/フルクトース/塩化ナトリウム

（ヒシセオール）、ジルチアゼム、セファゾリン他が施行され、脳梗塞に対する処置

はなかった。 

2021/05/29 17:00（ワクチン接種 10 日後）、患者は死亡した。剖検が行われなかっ

た。 

事象脳梗塞の転帰は死亡、事象右視床出血、脳室内穿破は未回復；残りの事象は不明

であった。 

関連する検査結果は、以下のとおりであった。 

2021/05/20、SARS-CoV-2 核酸検出を含んだ：陰性、 

2021/05/20、頭部 MRI：右視床出血、脳室内穿破、 

2021/05/22、頭部 MRI：出血増大なし、脳室拡大なし、 

2021/05/20、頭部 MRI：左広範囲脳梗塞低吸収域（LDA）、軽度浮腫 

2021/05/24、心臓超音波検査（UCG））：中等度以上の大動脈弁閉鎖不全あり。 

血液検査は不明日に実施されたが、結果は不明であった。 
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事象の経過は次の通り： 

2021/05/19、BNT162b2 ワクチン接種を受けた。 

2021/05/20 17:30 頃、患者は嘔吐した。 

2021/05/20 18:00 頃、左麻痺および構音障害が出現したため、救急要請された。 

2021/05/20 19:33、救急隊が到着。救急隊到着時の患者の状態：JCS-1、左麻痺、構音

障害。 

2021/05/20 19:50、到着時の身体所見：JCS-1～2、左麻痺、構音障害。 

MRI にて右視床出血、脳室内穿破を認めた。患者は保守的治療を開始するため、入院し

た。  

2021/05/20、状態が悪化した。頭部 CT は、左広範囲に脳梗塞を認めた。患者は心房細

動（AF）でリバロキサバン内服しているが、脳出血治療のため休薬した。 

2021/05/29、患者は死亡退院した。 

報告医師は、事象脳梗塞を重篤（死亡、生命を脅かす、入院、障害）、事象右視床出

血、脳室内穿破を重篤（入院、障害）と分類した。報告者は、他要因（他の疾患等）

の可能性が有ると考えた。 

死因及び医師の死因に対する考察：高血圧による脳出血発症。患者は抗凝固薬を内服

していたが休薬、休薬中に広範囲な梗塞を発症し、死亡した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明。 

事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

報告医師のコメントは次の通り：BNT162b2 との因果関係は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/07/08）：連絡可能な同医師からの新たな情報は、以下のとおり：臨

床検査値、病歴、併用薬、反応データ（事象「脳梗塞」、入院日、死亡詳細、臨床経

過情報）。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。［1.「脳梗塞治療のた

め休薬した」は「脳出血治療のため休薬した」に更新されるべきである。2. 

2021/05/28 ではなく 2021/05/20「脳出血治療のため休薬した」であった。］ 
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4758 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（ウイル

ス性発疹） 

サイトメガ

ロウイルス

感染; 

 

成人Ｔ細胞

リンパ腫・

白血病; 

 

脊髄髄膜嚢

胞; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21110326 及び v21112889。 

 

2021/05/01 13:28（ワクチン接種日、60 歳時）、60 歳 9ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ注射剤、投与経路不明、ロット番号：EW4811、使用

期限：2021/07/31、単回投与 1回目）を接種した。 

その後、2021/06/04 14:50（ワクチン接種日）、BNT162B2（ロット番号：EY5420、使

用期限：2021/08/31、単回投与 2回目）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）によると、病歴は、慢性型

成人 T細胞白血病/リンパ腫、高血圧、仙骨のう腫とサイトメガロ感染症（2021/06/01

治癒）であった。 

患者の併用薬は、慢性型成人 T細胞白血病/リンパ腫に対してアトバコン（サムチレー

ル）とミコナゾール（フロリード）、高血圧に対してアムロジピンベシル酸塩/テルミ

サルタン（テラムロ）、仙骨のう腫に対してプレガバリン（リリカ）、アセタゾラミ

ド（ダイアモックス）、アスパラギン酸カリウム（アスパラカリウム）、メコバラミ

ン（メチコバール）、兎ワクシニア抽出液（ノイロトロピン）、サイトメガロウイル

ス感染症に対してバルガンシクロビル塩酸塩（バリキサ）であった。 

患者は、アモキシシリン三水和物（サワシリン：腹痛下痢、血便）とスルファメトキ

サゾール/トリメトプリム（バクタ：皮疹）の両方の薬剤に対するアレルギーがあっ

た。 

事象の報告前に他の疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

かった。 

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

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった（2021/05/01）。 

2021/05/01、患者は BNT162B2 の初回投与を受けた。 

2021/05/05 12:00（初回のワクチン接種の 4日後）、患者は、全身に赤色の小さな発

疹及び下痢が発現した（発疹はアレルギー反応に起因）。 

2021/05/05（初回のワクチン接種の 4日後）、全身に赤色の小さな発疹が出現した。

徐々に発赤が増強してそう痒感を伴った（2021 年）。 

2021/05/07 から 2021/05/14 まで、1日 7～8回の下痢、排便時のみ腹痛があった。 

2021/05/10（初回のワクチン接種の 9日後）、発疹増悪のため、患者は血液内科から

皮膚科へ移された。プレドニゾロン 15mg とオロパタジン塩酸塩（アレロック）の投与

を開始した。2021/05/10 に皮膚生検を実行した。プレドニゾロンを漸減した。 

2021/05/25（初回のワクチン接種の 24 日後）、皮膚生検（2021/05/10）の結果より、

ウイルス性発疹と診断された。しかし、ウイルスの特定はできなかった。 

2021/05/29（初回のワクチン接種の 28 日後）、プレドニゾロン 5mg を内服した。 

発疹は改善し、2021/06/01 にはほとんど消失した。 

2021/05/07 から 2021/05/14 まで下痢は続いた（報告の通り）。 

2021/05/29（初回のワクチン接種の 28 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

2021/06/04、2 回目のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 
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2021/06/04 14:50（ワクチン接種日）、患者は、2回目の BNT162b2（コミナティ）の

接種を受けた。 

2021/06/05 07:50（ワクチン接種 1日後）、全身に初回接種時と同様の発疹が出現し

た。 

発熱はなく、体温は摂氏 36.1～36.8 度(2021 年)であった。 

発疹の出現と同時に下痢も出現した。下痢が出現し、すぐに検査と治療のため皮膚科

を受診した。 

2021/06/05 から 2021/06/08 まで、1日 7～8回の下痢があり、排便時のみ腹痛があっ

た。 

2021/06/09（2 回目ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は、軽快した。 

下痢を含む消化器障害があった。悪心、嘔吐やその他の症状はなかった。 

2021/05/11、患者は、次の検査と処置を行った：血液検査、Ｃ－反応性蛋白（CRP：正

常範囲：0-0.14mg/dl）：0.1mg/dl 以下、白血球（正常範囲：3.3-8.6x10 3/uL または

x10 3/mm3）：5.73 x10 3/mm3、好酸球（正常範囲：0-8%）：2.0%。 

患者は事象のために医学的介入を必要とした、そして、処置の経過は以下の通りであ

る。 

2021/05/11、プレドニン 15mg 内服開始。オロパタジン塩酸塩錠内服開始。ジフルコル

トロン吉草酸エステル（ネリゾナ）ユニバーサルクリーム塗布、ヒドロコルチゾン酪

酸エステル（ロコイド）クリーム塗布。 

2021/05/15、プレドニン 10 mg に減量。 

2021/05/19、プレドニン 7.5 mg に減量。 

2021/05/26、プレドニン 5 mg に減量、5/30 まで。 

2021/06/05、プレドニン 15 mg 内服開始。オロパタジン塩酸塩錠内服開始。ネリゾナ

ユニバーサルクリーム及びロコイドクリーム塗布。 

2021/06/09、プレドニン 10 mg に減量。 

2021/06/13、プレドニン 7.5 mg に減量。 

2021/06/16、プレドニン 5mg に減量、6/22 まで。 

2021/05/30、オロパタジン塩酸塩錠は中止したが、6/5 から 6/29 まで内服。 

患者は、事象から軽快した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性として、慢性成人 T細胞白血病／リンパ腫、及び

慢性疾患に対する治療薬、アトバコン（サムチレール）であった。 

 

報告者のコメント：2021/06/01：患者は、白血病の発作を呈した。症状は、個々に現

れた。患者は、パルス治療による免疫異常状態の中で、ワクチン接種をしたため、正

しく評価するのは困難である。 

追加情報（2021/06/11）：発疹が BNT162B2 によるアレルギー反応によるものであるこ

とは間違いないと思われる。 

 

追加情報（2021/06/11）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら報告された新情報（PMDA 受付番号：v21112889）： 
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有害事象データ（追加事象：アレルギー反応）、患者の詳細（病歴と臨床検査値）、

併用薬と臨床経過の詳細。 

 

追加情報（2021/07/27）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら報告された新情報（PMDA 受付番号：v21112889）：関連検査、併用薬及び事象の臨床

経過。  

 

追加調査は完了とする。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

関連する病歴の仙骨浮腫を仙骨のう腫に更新した。併用薬プレガバリン、アセタゾラ

ミド、アスパラギン酸カリウム、メコバラミンと兎ワクシニア抽出液の使用理由を、

嚢胞から仙骨のう腫へ更新した。 
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4780 
脳出血（脳出

血） 

排尿困難; 

 

硬膜下血

腫; 

 

硬膜下血腫

除去 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21111779。 

患者は 81 歳 3ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内に受けた予防

接種や発症した病気、使用している薬、過去の副作用歴および発育状態を含む）はな

かった。 

2021/05/29 14:30（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FA5715、使用期限：2021/08/31、筋肉内）、単回量にて

初回接種を受けた。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

併用薬は、カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム水和物（アドナ、経口、2020/12 以前

より継続中、過去の外傷性硬膜下血腫の予防のため）、ウラピジル（エブランチル、

徐放カプセル、経口、2021/03/15 より継続中、排尿障害のため）があった。 

病歴は、外傷性硬膜下血腫（2021/09/12 から 2020/12/03（2020/09/12 手術）まで）、

排尿障害があった。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

事象に対する確認検査の有無は不明であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象の検査はなかった。 

患者は他院入院のため詳細不明であった。 

2021/05/30 16:00（ワクチン接種から 1日と 1時間 30 分後）、脳内出血が出現し

た。  

2021/05/30（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

2021、日付不明（ワクチン接種から何日後か不明）、事象の転帰は不明であった。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/29（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、状態に変化はなかった。 

18:00（ワクチン接種から 3時間 30 分後）、夕食を摂取した。 

20:00（ワクチン接種から 5時間 30 分後）、 就寝の準備をした（着替え等）。 

2021/05/30、00:20（ワクチン接種から 9時間 50 分後）、就寝中であった。 

04:00（ワクチン接種から 13 時間 30 分後）、トイレで倒れた。家族が音を聞き、駆け

付けたが、反応がなかった。患者は救急搬送され、脳内出血と診断された。患者は入

院した。 

報告医師は事象を重篤（入院、生命を脅かす）とし、事象と BNT162b2 の因果関係を評

価不能と判断した。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

2021/05/30 （ワクチン接種 1日後）の検査にて、脳内出血と診断された。 

 

追加情報（2021/07/01）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は次のとおりであった。ワクチン投与情報の更

新、関連する病歴、併用薬。 
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修正：DSU（2021/08/30）：本追報告は、以前に報告された情報を修正するために提出

されている。 

外傷性硬膜下血腫の発現日は、2021/03/15 から 2020/09/12 に修正され、経過文章「病

歴は、外傷性硬膜下血腫（2021/03/15（確認中）から 2020/12/03（2020/09/12 手術）

まで）」から「病歴は、外傷性硬膜下血腫（2021/09/12 から 2020/12/03（2020/09/12

手術）まで）」に更新された。 
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4784 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

回盲部切

除; 

 

腎尿管切除 

その他の医療専門家からの自発報告。 本症例（77 歳女性患者）は、 尿管癌、大腸癌

およびコンピュータ断層撮影に対しイオパミロン注 370 シリンジ注射用液剤(ロット番

号不明)を投与し アナフィラキシー反応「アナフィラキシー」を発現。   

  

患者の既往歴として腎尿管切除(7 年前)、回盲部切除(3 年前)あり。患者は飲酒、アル

コール依存、薬物乱用なし。過去の医薬品使用歴として、CT に 2020 年 12 月 07 日にイ

オパミロン、2020 年 10 月 09 日にイオパミロンおよびイオパミロンあり。使用理由不

明にアルコールあり。 

過去の医薬品使用に対する副作用としてアルコールで副作用;およびイオパミロンで有

害事象なしあり。  

 

2021 年 06 月 09 日に、患者はコミナティ投与量・投与頻度不明の投与をした。 

2021 年 06 月 10 日に、患者はイオパミロン注 370 シリンジ(静脈内（詳細不明）)90ml1

回の投与をした。 

2021 年 06 月 10 日 CT 撮像を終えた直後に、患者はそう痒症、血圧低下および呼吸困難

を伴うアナフィラキシー反応（重篤性：医学的に重大なもの）を発現。  

患者は(副腎ホルモン剤)および酢酸リンゲル液（ブドウ糖加） (ソルアセトＤ)を受け

た。 2021 年 06 月 10 日、アナフィラキシー反応は回復。  

 

報告者によるアナフィラキシー反応とイオパミロン注 370 シリンジとの因果関係につ

いては「関連あり」。  

 

臨床検査結果（正常範囲が提供されている場合はカッコ内に記載）： 

BMI は 27kg/sqm。 

2021 年 06 月 10 日 拡張期血圧：44mmHg (10:36)、72mmHg (10:36)、その後：70mmHg 

(10:45)、収縮期血圧：77mmHg (10:36)、その後：150mmHg (10:36)、142mmHg 

(10:45)、心拍数：88beats/min (10:36)、その後：65beats/min (10:36)、：

66beats/min (10:45)、酸素飽和度：98% (10:36)、その後：98% (10:36)、：96% 

(10:45)。 

  

 

参照文献： 

著者：佐々木 英昭、御村 光子、岡村 英明、鈴木 美智子 

標題：4－6 造影 CT 検査においてアナフィラキシーを生じた、新型コロナワクチン接

種 2 日目の 2 症例 

学会名：日本集中治療医学会第 5 回北海道支部学術集会  

 

報告者への企業からの更なる調査は不可能。  

 

本情報についての最新の追加情報入手日： 

2021 年 09 月 13 日:事象「造影剤アレルギー」が「アナフィラキシー反応」に変更。症

例が医学的に重大なものにアップグレード。症状「アレルギー性そう痒症」を「そう
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痒症」に更新。症状の報告記載事象名が更新。被疑薬ワクチン類がコミナティに更

新。治療薬副腎ホルモン剤が追加。患者の既往歴、医薬品使用歴を入手。報告者のコ

メントを追加。 
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4785 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アルコール

摂取; 

 

タバコ使用

者; 

 

結腸切除; 

 

腎尿管切除 

その他の医療専門家からの自発報告。 本症例（77 歳男性患者）は、 腎盂の悪性新生

物、コンピュータ断層撮影および大腸癌に対しイオパミロン注 370 注射用液剤(ロット

番号不明)を投与し アナフィラキシー反応「アナフィラキシー」を発現。   

  

患者の既往歴として結腸切除(3 年前)、腎尿管切除(3 年前)あり。患者は薬物乱用、造

影剤以外の医薬品/類似薬副作用歴なし。過去の医薬品使用歴として、造影 CT に 2020

年 11 月 27 日にイオパミロン 370、2020 年 05 月 22 日にイオパミロン 370 およびイオ

パミロン３７０あり。 

過去の医薬品使用に対する副作用としてイオパミロン 370、イオパミロン 370 とイオパ

ミロン３７０で有害事象なしあり。合併症として喫煙者(1 日量 25 本)およびアルコー

ル摂取(毎日飲酒)あり。  

 

2021 年 05 月 27 日に、患者はコミナティ投与量・投与頻度不明の投与をした。 

2021 年 05 月 28 日、患者はイオパミロン注 370(静脈内（詳細不明）)1.5ml/秒、

95ml、1 回の投与をした。  

イオパミロン注 370 投与開始から 8分後、最終投与から 7分後の 2021 年 05 月 28 日、

患者は血圧低下、呼吸困難、紅斑、酸素飽和度低下、体調不良および意識変容状態を

伴うアナフィラキシー反応（重篤性：入院または入院期間の延長が必要なもの）を発

現。 

  

患者は 2021 年 05 月 28 日から 2021 年 05 月 29 日まで入院した。 患者は(副腎ホルモ

ン剤)、アドレナリン、アドレナリン (ボスミン)、メチルプレドニゾロンコハク酸エ

ステルナト (ソル・メドロール)、生理食塩液および酸素を受けた。 2021 年 05 月 29

日、アナフィラキシー反応は回復。  

 

報告者によるアナフィラキシー反応とイオパミロン注 370 との因果関係については

「関連あり」。  

 

臨床検査結果（正常範囲が提供されている場合はカッコ内に記載）： 

BMI は 27.3kg/sqm。 

2021 年 05 月 28 日 拡張期血圧：32 から 39 (9:43)、その後：42mmHg (9:44)、50mmHg 

(9:57)、61mmHg (10:00)、血圧測定：70 台 (9:38)、その後途中血圧 80 台に低下 

(9:44)、収縮期血圧：71 から 68 (9:43)、その後：114mmHg (9:44)、97mmHg (9:57)、

113mmHg (10:00)、酸素飽和度：97% (9:38)、その後：96% (9:57)、97% (10:00)、93

から 95%で寝ると 89%までに低下し、95%まで回復 (12:00)。 

  

 

参照文献： 

著者：佐々木 英昭、御村 光子、岡村 英明、鈴木 美智子 

標題：4－6 造影 CT 検査においてアナフィラキシーを生じた、新型コロナワクチン接

種 2 日目の 2 症例 

学会名：日本集中治療医学会第 5 回北海道支部学術集会  
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報告者への企業からの更なる調査は不可能。  

 

本情報についての最新の追加情報入手日： 

2021 年 09 月 13 日:事象「アナフィラキシー様ショック」が「アナフィラキシー反応」

に変更。症状「意識変容状態」を追加。被疑薬ワクチン類がコミナティに更新。被疑

薬イオパミロンの使用理由を追加。治療薬副腎ホルモン剤を入手。患者の既往歴、医

薬品使用歴を追加。報告者のコメントを追加。 

 338 



4792 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

血尿（血尿） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

 

出血性素因

（出血性素

因） 

便秘; 

 

口腔内出

血; 

 

深部静脈血

栓症; 

 

腎機能障

害; 

 

血小板減少

症; 

 

認知症; 

 

高カリウム

血症; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧; 

 

鼻出血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：V21110545。  

 

2021/05/21 14:00（ワクチン接種の日）、91 歳 0ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、使用期限：

2021/07/31、筋肉内、左腕、初回、単回量 0.3ml、91 歳時）を接種した。 

2021/05/25、ワクチン接種前の体温は、35.8 度であった。 

家族歴は、留意点は特になかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

病歴には、継続中の高血圧、継続中の高尿酸血症、継続中の認知症、腎機能障害（発

現日：2021/03 頃、継続中）、継続中の便秘、継続中の高 K 血症、継続中の深部静脈

血栓症、継続中の血小板減少症、口腔内出血、鼻出血があった。 

併用薬は、テルミサルタン（高血圧のため、2020/05/01 から、継続中）、アゼルニジ

ピン（高血圧のため、2020/05/01 から、継続中）、アロプリノール（高尿酸血症のた

め、2020/05/01 から、継続中）、クエチアピン（認知症のため、2020/05/01 から、継

続中）、酸化マグネシウム（マグミット）（便秘のため、2020/05/01 から、継続

中）、カルシウム・ポリスチレンスルホン酸（カリメート）（高カリウム血症のた

め、2021/03/05 から、継続中）、アピキサバン（エリキュース)（血小板減少症、深部

静脈血栓症のため、2021/05/28 から、継続中）であった。 

2021/03/24 の臨床検査値は、血小板：10.2 x 10^4/uL および赤血球数（RBC）：373 x 

10^4/uL を含んだ。症状は、出血傾向増悪と報告された。 

2021/05/28、事象が発現した。 

事象の臨床経過は以下の通りであったと報告された： 

2021/03 中旬から、口腔内出血、鼻出血があった。 

2021/05/21、コミナティ筋注を接種した。 

2021/05/25、膝、大腿部の皮下出血が出現した。BP 112/61、SpO2 96%であった。 

2021/05/28、採血は以下のとおりであった：RBC （赤血球数）340 x 10^4、WBC （白

血球数）4700、PLT（血小板数） 0.3 x 10^4/uL（ワクチン接種後）、Dダイマー 

12.7ug/ml、FDP（フィブリン分解産物）  34.1ug/ml。血栓症を疑い、エリキュース

(5) 2T、分 2を開始した。 

2021/05/30、血尿が出現した。口腔内出血が増悪した。同日、入院した。 

患者は事象出血傾向増悪、膝、大腿部の皮下出血、深部静脈血栓症の疑いに対して治

療を受けた。 

2021/05/30、患者は、出血傾向増悪のため他院に緊急入院した。 

報告者は、出血傾向増悪を重篤（生命を脅かす、医学的に重要）と分類した。 

報告者は、事象を重篤（2021/05/30 に入院）と分類し、本事象とワクチンの因果関係

を「関連ありの疑い」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「不明」であった。 

出血傾向増悪の転帰は、回復と提供された。  

出血傾向増悪は改善した。  

その後、報告者は、患者が経口摂取不良で 2021/07/28 に死亡したと聞いた。 
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剖検が行われたかは不明であった。 

入院先の病院からの報告はなかった。 

患者は深部静脈血栓症の疑いがあると診断され、血栓症の疑いから事象名が更新され

た。 

深部静脈血栓症の疑いの発現日は、2021/05/28 から 2021/05/25 に更新された。

2021/05/30 から 2021/07/28 まで入院した。 

報告医師は、深部静脈血栓症を重篤（死亡/生命を脅かす/入院/入院期間の延長）と分

類し、事象と BNT162b2 の因果関係をなしとは言えなかったため、BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

報告医師は、患者は BNT162b2 接種後、出血傾向と血小板減少、フィブリン分解産物

（FDP）上昇、D-ダイマー上昇したとコメントした。 

したがって、事象と BNT162b2 との因果関係を否定できなかった。 

入院後の臨床経過に関しては、報告を文章でもらわなかった。 

施設の看護師からの口答での簡単な報告のみであった。 

したがって、事象の転帰および治療だけではなく診療所や救急治療室への来院、集中

治療室（ICU）での治療を必要としたかどうかも提供することができなかった。 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）調査票より（報

告医師は、以下は患者が入院前の状態であるとコメントした）： 

1.臨床症状/所見： 

点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向は 2021/05/25 に記録された。 

2.検査所見： 

初回は 2021/05/27 に実施され、以下のデータを含む： 

スメアでの凝集所見：なし。 

白血球数：4700 / uL、赤血球数：340x 10 ^ 4 / uL、血色素：10.8g / dL、ヘマトク

リット：34.2％、血小板数：0.3 x 10 ^ 4 / uL（平時の血小板数：8.5〜10.2 x 10 ^ 

4 / uL）。 

抗血小板第 4因子抗体（抗 PF 4 抗体）：未実施。 

抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）：未実施。 

SARS-CoV-2 検査：未実施。  

その他の特記すべき検査：なし。 

3.画像検査： 

超音波検査、CT 検査、MRI 検査、血管造影検査、肺換気血流シンチグラフィー、胸部 X

線検査：未実施。 

その他の特記すべき検査：なし。 

4. 外科的処置/病理学的検査： 

未実施。 

5.その他： 

診断病名：深部静脈血栓症。 

COVID-19 の罹患歴：なし。 

ヘパリンの投与歴：なし。 

血栓のリスクとなる因子：不明。  
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出血傾向増悪の転帰は回復し、事象深部静脈血栓症の疑いおよび経口摂取不良の転帰

は死亡、他の事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者意見は、以下の通りであった： 

接種前より出血傾向があったが、血小板値 10.2 x 10^4（2021/03/23）は正常だった

（ワクチン接種前）。ワクチン接種後、出血傾向増悪、血小板 0.3 x 10^4

（2021/05/28）減少しており、関連性を否定できない。 

 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な同医師から新情報を入手した：副反応データ

（出血傾向増悪の発現日を 2021/05/28 に、転帰を不明に更新。また、生命を脅かすの

重篤性基準を追加）、追加の病歴と併用薬、ワクチン接種開始日の更新、解剖学的部

位の更新、臨床検査結果の更新。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。Dダイマーと FDP の単

位を、ng/ml から ug/ml へ修正した。併用薬（カリメートを除いた）の投与説明は、以

下の通りに修正された：テルミサルタン： (40) 1 錠朝、アゼルニジピン： (8) 1 錠

朝、アロプリノール： (100) 1 錠朝、クエチアピン： (12.5) 1 日 2 回 1錠、酸化マ

グネシウム：（マグミット 330）1 日 2回 1錠、アピキサバン（エリキュース）： (5) 

1 日 2 回 1錠。 

 

追加報告（2021/09/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

原資料によると、製品タブのアゼルニジピン、アロプリノール、クエチアピンとマグ

ミットの開始日は、2020/05/01 に修正された。それに応じて、以下の通り経過内容を

修正した： 

文章、「アゼルニジピン（高血圧のため、2021/05/01 から、継続中）、アロプリノー

ル（高尿酸血症のため、2021/05/01 から、継続中）、クエチアピン（認知症のため、

2021/05/01 から、継続中）、酸化マグネシウム（マグミット、便秘のため、

2021/03/05 から、継続中）」は、「アゼルニジピン(8)（剤型：錠剤、高血圧のため、

経口、毎朝 1回 2020/05/01 から、継続中）、アロプリノール(100)（剤型：錠剤、高

尿酸血症のため、経口、毎朝 1回、2020/05/01 から、継続中）、クエチアピン(12.5)

（剤型：錠剤、認知症のため、経口、1日 2回、2020/05/01 から、継続中）、酸化マ

グネシウム（マグミット(330)、剤型：錠剤、便秘のため、経口、1日 2回、

2020/05/01 から、継続中）」に修正された。 

 

追加情報（2021/09/14）：同医師から報告された新情報を入手した：臨床検査値、新

事象（経口摂取不良）、事象の詳細（深部静脈血栓症の疑い）、重篤性および因果関

係評価。 
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4804 

血圧異常（血

圧異常） 

 

アレルギー性

皮膚炎（アレ

ルギー性皮膚

炎） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

脂質異常

症; 

 

薬物過敏症 

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

機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21110640 

2021/05/27 09:11、79 歳 8 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、79 歳時に

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、左

腕筋肉内、0.3 ml、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

病歴には脂質異常症（発現日 2008/11）があり、詳細は次の通り：LDL C を正常化する

ため、2010/07 からエゼチミブ（ゼチーア）を服用（2020/11 からエゼチミブを開始

し、2021/03/14 から中止）。ペニシリンおよびピリンアレルギーあり。 

家族歴はなかった。 

併用薬はなかった。ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかっ

た。ワクチン接種前の 2週間以内に投与した併用薬はなく、継続中の薬剤もなかっ

た。  

2021/05/27 09:11（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回接種を

受けた。 

2021/05/28 03:00（ワクチン接種 1日後）、上眼瞼浮腫を発現した。 

有害事象（AE）は診療所への来院を要した。 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/05/27 11:00PM（ワクチン接種日）、症状はなかった。 

2021/05/28 03:00（ワクチン接種 1日後）、トイレに起きたときに、上眼瞼の腫脹に

気付いた。かゆみ、痛み、息苦しさの症状はなかった。  

同日 09:00、治療のため病院を受診。  

右上眼瞼に軽度の発赤を伴う腫脹があり、左上眼瞼にも腫脹を認めた。  

血圧 144/87、脈拍 72、SPO2 98%、BT 摂氏 36.7 度で、心音および呼吸音は清明であ

り、他の部位に皮疹は認めなかった。 

コミナティ接種して 18 時間後に出現した眼瞼浮腫であり、コミナティによるアナフィ

ラキシーショックはみられなかった。 

2021/05/31、アレルギー疹と診断し、セチリジン塩酸塩 10mg を処方した。 

2021/06/07、再度治療してもらい、経過観察した。  

2021/06/07、眼瞼浮腫は消失していたため、セチリジン塩酸塩を中止した。 

かゆみやショック症状はなかった。消化器、呼吸器、循環器、神経症状はみられなか

った。 

2021/05/31（ワクチン接種 4日後）、再診時、眼瞼浮腫は軽快していた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 とは関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

2021/06/07、患者は血圧 144/87 から軽快し、残りの事象からは回復した。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通り： 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）：血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所もしく

は全身性。 
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全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）：突然発症。 

報告医師は、事象をカテゴリー（5）を満たすと評価した、それはアナフィラキシーで

はないことを意味した。 

事象は次の徴候および症状を示した：眼瞼浮腫。 

事象の時間的経過は次の通り：コミナティ接種から 18 時間後に眼瞼浮腫が出現し、11

日後には消失した。 

抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とし、詳細は次の通り：セチリジン塩酸塩を

計 11 日間処方した。 

多臓器障害は不明であった。 

心血管系症状に関しては、毛細血管再充満時間＞3秒は不明であった。皮膚／粘膜症状

に関しては、血管浮腫（遺伝性ではない）があった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「血圧 147/87、脈拍 72、SPO2 98%、両上眼瞼浮腫（症状は軽度）を認めた。」は、

「血圧 144/87、脈拍 72、SPO2 98%、両上眼瞼浮腫（左はごく軽度）を認めた。」に改

められた。 

省略された左腕筋肉内と患者の病歴の情報は、経過に加えられた。 

 

追加報告（2021/07/30）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は次を含む：被

疑ワクチン詳細（用量）、病歴、過去の薬剤、反応データ、臨床経過詳細。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

報告者の評価を『事象をカテゴリー（5）を満たすと評価した、それはアナフィラキシ

ーではないことを意味した。』に改めた。事象眼瞼浮腫は、最終的な診断であった。 
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4805 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

脈拍異常（橈

骨動脈脈拍異

常） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

肛門失禁（肛

門失禁） 

 

便意切迫（便

意切迫） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

あくび（あく

び） 

インスリン

療法; 

 

コントロー

ル不良の糖

尿病; 

 

入院; 

 

糖尿病; 

 

肝性脳症; 

 

胆嚢新生

物; 

 

脊椎手術; 

 

脊髄損傷; 

 

腫瘍切除; 

 

血尿; 

 

転倒; 

 

高血糖; 

 

Ｃ型肝炎 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21110322。   

79 年 2 ヵ月の男性患者である。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった(2021/05/17)。 

家族歴がなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1か月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮すべき点はなか

った。 

既住歴は高血糖症、C型肝炎(会社の健診で指摘、58 歳時)、糖尿病(赤十字病院へ入院

の上で最初からインスリン療法を開始、63 歳時)であった。 

2011 年(H23):肝性脳症を発症するようになり、以降入院や外来点滴加療を繰り返し

た。(赤十字病院)。 

2016 年(H28):3 月、ハシゴから転落し、腰部打撲(脊髄損傷？？、詳細は不明)、市民

病院へ入院し、手術した。(ボルトが入っている) (不特定日) 

2017 年(H29):2017/10/17、家族(次女)より訪問診療の依頼があった。 

2017/12/21、家族(妻、次女)と面談をした。 

2018 年:(H30)(75 歳時)、訪問診療を開始した。(2018/04/01) 

2018/09/06、インスリン療法を中止し内服治療に切り替えた。 

2019 年(H31/R1):2019/06/14、肉眼的血尿を主訴に赤十字病院泌尿器科を受診した。 

膀胱鏡検査にて、10mm 大の膀胱腫瘍(2019 年)があった。 

2019/07/06 から 2019/07/18 まで、血糖コントロール悪化のため同院内科に入院した。 

原因として ベタメタゾン/ｄ-クロルフェニラミンマレイン酸塩(セレスタミン)が疑わ

れた。 

インスリン治療を再開した。 

2019/08/19 から 2019/08/25、赤十字病院に入院した。 

膀胱癌に対して、2019/08/20、全身麻酔下経尿道的膀胱腫瘍切除術が施行された。 

膀胱温存が可能な病態と判断した。 

以前にインターフェロン治療を受けた(詳細不明、60 歳時)。 

ベタメタゾン/ｄ-クロルフェニラミンマレイン酸塩(セレスタミン)および血糖コント

ロールが十分ではなかった。 

併用薬には、処方、手術、治療方法などが含まれ、アログリプチン安息香酸塩 (ネシ

ーナ)錠剤 12.5mg 2 錠、エソメプラゾールマグネシウム(ネキシウム)カプセル 20mg 1

カプセル、 ピオグリタゾン塩酸塩(アクトス OD)錠剤 30mg 1 錠、ルビプロストン(ア

ミティーザ)カプセル 24 ug 1 カプセル、ミドドリン D錠 2mg 1 錠(朝食後 14 日間服用

し、1日 1回の夕食後 14 日間服用)、ナルフラフィン塩酸塩(レミッチ OD 錠) 2.5 ug 

2 錠、アミノ酸 NOS(リーバクト配合)顆粒 4.15g 3 包(14 日間、食事後 1日 3回服用)、

酸化マグネシウム(マグミット)錠剤 330mg 6 錠(14 日間の毎食事後 1日 3回服用)、ラ

クツロース(ピアーレ)シロップ 65% 45mL(14 日間の毎食後 1日 3回を取る)、ピレノキ

シンナトリウム(カリーユニ)点眼液 0.005%5ml 2 瓶、 ヒアルロン酸ナトリウム(ヒア

レイン)点眼液 0.1% 5 ml 2 瓶(1 日右眼 3回左目 3回)、ロキソプロフェンナトリウム

(ロキソニン) テープ 100 mg 10cmX14cm 70 枚(1 日 1～2枚、腰 などに貼り付け）、

クロタミトン/ヒドロコルチゾン(オイラックス H)クリーム 500g、 l-メントール（l-
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メントール） 

10g を含んでいた。 

被疑ワクチンの初回接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

事象に対して関連する他の診断検査や確認検査は受けなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は不明であった。 

2021/05/17  10:43 (ワクチン接種日) ( 79 歳時)、患者は COVID-19 ために BNT162b2 

(コミナティ、注射剤、ロット番号:EX3617、有効期限:2021/08/31、左腕筋肉内、単回

量、初回) の接種を受けた。 

2021/05/17 10:43～10:48 の間（ワクチン接種日）、迷走神経反射と意識消失を発現し

た。 

2021/05/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の臨床経過は以下の通りである： 

2021/05/17 10:39（ワクチン接種日）、報告者は訪問診療のため、患者宅に到着し

た。コロナウイルスワクチン予診票ならびに患者の健康状態を確認した。患者は独歩

可能であり、コミュニケーション可能であった。上着を脱いで、肩を出した。 

2021/05/17 10:43 頃（ワクチン接種日）、ワクチンは、左上腕部に筋肉内投与され

た。その後、医師が採血結果を説明（HbA1c 増加、ここ最近の動作緩慢は高血糖状態が

原因かもしれない）していると、顔面をテーブルに平伏す状態となった。一度頭をあ

げたが、再度顔面をテーブルに平伏し、生あくびが出現した。 

こめかみ部分に発汗があった。医師は、患者のバイタルサインを測定しようとした

が、橈骨動脈拍動触知不能のために血圧測定ができなかった。サチュレーションモニ

ターを装着したが、SpO2 と PR は測定できなかった。BS check の結果は、191 であっ

た。患者は、嘔気と冷汗を訴えた。顔面蒼白が出現し、椅子の背部に倒れかかった

（平伏した状態から後方へ倒れる状態）。意識消失を発現した。エピネフリン(アドレ

ナリン)0.3mg が右上腕部に筋肉内投与された。 

2021/05/17 10:48（ワクチン接種日）、医師は救急車を要請した。右手にルートを確

保し、生理食塩水 500ml を高速度で投与開始した。皮膚穿刺時に、疼みを訴えた。 

救急車が到着した時、意識は徐々に回復された。ゆっくりと会話することができ、構

音障害が著明、便意を訴えた。介助歩行にてトイレに行き、便失禁があった。トイレ

では姿勢保持することができた。彼の妻を呼び、『私は、救急車に乗らない』と言う

など、意識はさらに回復した。脇から支えながらストレッチャーまで歩き、救急車内

に移動した。 

2021/05/17 11:25（ワクチン接種日）、医師は患者宅より退出した。 

2021/05/17 14:30 頃（ワクチン接種日）、家族より電話があり、病院に搬送された

が、今、自宅に帰ってきた、迷走神経反射と言われた。点滴静注後、2021/05/17 にす

べての事象から回復した。 

報告医師は、事象を重篤(医学的に重要)と分類し、事象が BNT162b2 に関連していると

評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。2021/06/25、意識消失の転帰はアドレナリ

ンと生理食塩水の処置で 2021/05/17 に回復した。 

報告医師は意識消失を非重篤と分類し、意識消失は医師の診療所、有害事象はワクチ

ンと関連ありと述べた。 
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追加情報(2021/06/25): 

同じ連絡可能な医師から報告された新しい情報には、病歴、併用薬、過去の薬物、反

応データ、事象の経過であった。 

 

追加調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

経過情報（「2011 年(H3):肝性脳症を発症するようになり、以降入院や外来点滴加療を

繰り返した」から「2011 年(H23):肝性脳症を発症するようになり、以降入院や外来点

滴加療を繰り返した」）を更新した。 
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4812 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して受領した連絡可能

な医師からの自発報告である。  

 

2021/06/01 0:00、29 歳の男性は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31、筋肉内注射、左腕、1回目、単回

量）を接種した（29 歳時）。 

2021/06/23 11:00、29 歳の男性は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、筋肉内注射、単回量）を接種し

た（29 歳時）。 

病気なく健康であると報告された。 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

事象の関連する家族歴は、特になしであった。 

併用薬はなかった。 

患者は COVID ワクチン前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

患者はワクチンの 2週以内に他のどの薬物も投与されていなかった。 

2021/06/01 0:00（ワクチン接種後同時刻として報告）、ワクチン接種 10 分後、気分

不良、意識混濁が出現した。蕁麻疹、全身掻痒感、喘息様発作、消化器症状はみられ

なかった。血圧低下と徐脈が観察された。ベッドに寝かせ、下肢拳上を維持した。事

象は救命救急室/部または緊急治療受診に終わった。 

点滴処置により事象の転帰は回復であった。  

患者はワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けなかった。 

関連する検査なし。 

血小板第 4因子抗体検査の実施なし。 

患者は輸液による医学的介入を必要とした。 

患者は生理食塩水の点滴処置により、血圧上昇し意識状態も正常に回復した。 

臓器障害に関する情報： 

該当なし：多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴

候。 

2021/06/01（ワクチン 1回目接種日）、事象が認められ、報告者は非重篤と分類し

た。 

2021/06/22（ワクチン 2回目接種日）、事象が認められ、詳細情報は提供されていな

い。 

点滴処置により事象の転帰は回復であった。 

 

追加報告（2021/07/06）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：被疑薬詳細

（接種計画追加）。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されるものであ

る：2回目のワクチン接種の時刻が 11:30 から 11:00 に更新された。 
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4846 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

ヘルペスウイ

ルス感染（ヘ

ルペスウイル

ス感染）[*] 

糖尿病 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡不可能な医師から受け取った自発報

告である。 

2021/05/25、76 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、

投与経路不明、バッチ/ロット番号と有効期限：不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴には、不明日付から継続中の糖尿病があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/29、患者は顔面神経麻痺を発症した。 

反応の詳細は、次の通りに報告された： 

脳外科へ転院され、脳外医師よりヘルペスが原因による顔面神経麻痺と診断された。 

脳外医師から CMT との因果関係はなし、と診断された。 

現在、加療中であった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤（永続的また顕著な障害・機能不全、障害につながるおそれ、

その他の医学的に重要な事象）として考えて、被疑薬と事象の因果関係を関連なしと

考えた。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出される：経過に患

者の性別は更新された。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加情報は、追加情報の依頼が行われたにもかかわら

ず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加情報の依頼は完了であり、更なる情報の予定はない。 

 348 



4860 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

肺炎（肺炎） 

 

低ナトリウム

血症（低ナト

リウム血症）

[*] 

 

炎症（炎症） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

腹部圧痛（腹

部圧痛） 

てんかん; 

 

心房細動; 

 

認知症 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21111808。 

2021/05/12 13:30 、87 歳 10 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号 EX3617、使用期限 2021/08/31、筋肉内、初回、単回量、

87 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前、体温は摂氏 36.0 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

病歴は、認知症（発現日：不明、継続中）、てんかん（発現日：2020/12/16、継続

中）、心房細動（発現日：不明、継続中）であった。 

併用薬には、不特定日から 2021/05/16 までうつ病のためにトラゾドン塩酸塩(トラゾ

ドン 25MG「アメル」) を内服していた。 

不特定日から 2021/05/16 まで不整脈のためにジソピラミゼリン酸(ジソピラミド 150MG 

「トーワ：」)を内服していた。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

関連する検査には、胸腹部 CT:両肺に薄い浸潤影があった。 

2021/05/17 00:00（ワクチン接種 4日 10 時間 30 分後）、肺炎を発現した。  

2021/05/17（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/05/12 13:30（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチン接種の 1回目を受けた。 

2021/05/17 00:00（ワクチン接種 4日 10 時間 30 分後）、体温は摂氏 37.0 度であっ

た。 

02:00（ワクチン接種 4日 12 時間 30 分後）、体温は摂氏 38.0 度、SpO2 80％であっ

た。 

09:00 頃（ワクチン接種 4日 19 時間 30 分後）、患者は病院に来院した。COVID-19 抗

原は陰性であり、ループ媒介等温増幅（LAMP）は陰性であった。 

追加の臨床経過は以下のように報告された: 

主な苦情:発熱、呼吸苦と腹痛であった。 

現病歴:施設入所中であった。 

2021/05/17 (ワクチン接種後 5日後)、炎症反応が高値であり、患者は入院した。 

現症:意識 E4V1M5(発語ができない？) であった。 

検査の結果、BP 108/85mmHg、P 64/min、SpO2 は 85%(RA)、100%(O2 1L)であった。 

腹部平坦・軟であった。 

右上腹部に自発痛・圧痛があった。 

腹膜刺激症状はなかった。 

入院後経過: 

アンピシリンナトリウム(ユナシン)絶食が開始された。 

ナトリウム(Na)補正が開始された。 

16:00（ワクチン接種 5日 2時間 30 分後）、脈拍低下した。 

16:40（ワクチン接種 5日 3時間 10 分後）、モニター上、心停止を示した。 
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17:46（ワクチン接種 5日 4時間 16 分後）、患者が死亡したことが確認された。 

調査項目は次のように報告された: 

患者が日常生活を送っていた場所(患者が一人で住んでいた場合、患者が自宅に住んで

いた場合など、患者が老人ホームに滞在した場合など)が報告された。 

ADL 自立度:認知症の高齢患者 ADL 自立度は lll であった。 

嚥下機能/経口摂取の可否:可。 

死亡の確認まで。 

救急要請の有無:無。 

死後の検査などは、死亡時画像診断の有無:なし。 

死亡時画像診断結果の詳細:なし。 

倍検結果の詳細または結果入手時期医目安:なし。 

日付不特定日の検査結果には、APTT(基準値 22.5～39.5)であった:36.2、APTT 対対

照:28.5、ALT (基準値 10～42): 87、 A/G (基準値 1.32～2.23): 1.06、AST (基準値 

13～30): 129、 DB (基準値 0.0～0.4): 0.5、 ALB (参照範囲 4.1～5.1): 3.7、 TB 

(基準値 0.4～1.5):1.5、Ca (基準値 8.8～10.1): 9.6、 Cl (基準値 101～108): 

87、 CK (基準値 59～248): 82、 CRN (基準値 0.65～ 1.07): 1.26、 FIB (基準値 

180 ～400): 364、AaDO2: 12.2、ABE (基準値-2.3～2.3): -16.0、FCOHb (基準値 0.0

～ 0.8): 0.3、FHHb: 2.7、FMetHb (基準値 0.2～ 0.6) 0.7、FO2Hb (基準値 94.0～

99.0):96.3、HCO3- (基準値 21.0～27.0): 8.5、O2CT (基準値 18.0～22.0): 16.8、

SAT (基準値 95.0～ 99.0 ): 97.3、SBC (基準値 21.0～25.0): 12.5、 SBE: -16.7、

tCO2 (基準値 23.0～28.0): 9.1、TEMP :37.0 C、ケットウ (基準値 73～109): 94、 K 

(基準値 3.6～4.8): 4.5、BP (mmHg): 108/ 85、ALP-IFCC:149、AMY(基準値 44～

132):79、AT Lymph:0.0、Baso(基準値 0.0～1.0):0.0、Blast:0.0、CRP テイリョウ(基

準値 0.00～0.14)、4.22、 eGFR (基準値 90.00 ≦): 30.90、 Eosin (基準値 0.0～

5.0) 0.0、erythro: 0.0、LD-IFCC: 1218、Lymph (基準値 25.0～ 45.0): 3.0、

Metamyer: 0.0、Mono (基準値 0.0～10.0): 9.0、Myero: 0.0、その他 (血液画像): 

0.0、Promyero: 0.0、 Seg (基準値 40.0～ 60.0): Stab (基準値 2.0～10.0): 1.0、

TP (基準値 6.6～8.1): 7.2、BUN (基準値 8.0～20.0): 38.8、UA (基準値 3.7～7.8): 

7.1、D ダイマー (基準値 0.0～0.9): 13.2、rGTP(基準値 13～64):33、Ht(基準値 40.7

～50.1):36.6、Hb(基準値 13.7～16.8):12.7、ヨウケツ:(+-)、P:64/min、ALP 変換値

(鼻コロナ): 423、Chyle: (-)、Hb (血液ガス) (基準値 14.0  

～17.0): 12.3、MPV (基準値 7.0～11.0):10.9、PT カッセイ%(基準値 70.0～

150.0):48.0、PT INR(基準値 0.80～1.20):1.49、Lymph 数:0.6、MCHC(基準値 32.0～

35.0):34.7、MCV(基準値 84.0～98.0): 91.5、Neut 数: 16.9、SpO2: 85 (RA) その後 

100 (02 1L)、pCO2 (基準値 35.0～45.0): 17.3、PH (基準値 7.360～7.460): 7.314、

Plt (基準値 15.8～34.8): 25.8、pO2(基準値 80.0～105.0):116.0、RBC(基準値 435～

555):400、RDW(基準値 11.5～14.5):12.9、COV19Ag(鼻コロナ):(-)、WBC(基準値 3.3～

8.6): 19.2、 MCH (基準値 28.0～33.0): 31.8 であった。 

2021/05/17、採血が実行され、Na 123mmol/l、（正常範囲：138 から 145mmol/l）と記

載された。 

2021/05/17（ワクチン接種 5日後）、低ナトリウム血症が発現した。 

事象は、診療所来院を要した。 
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転帰は、NaCl（塩化ナトリウム）負荷の治療を伴う死亡であった。 

事象は、入院（1日）を要した（重篤性基準は入院と報告しなかった）。 

報告医は、低 Na 血症を非重篤と分類し、低 Na 血症とワクチン接種の因果関係は関連

なしと評価した。 

報告医師の意見: 

死因及び医師の死因に対する考察(判断根拠を含む): 

肺炎に続いて敗血症(肺炎像(CT)および炎症性反応高値)が続いた。 

医師によるワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察(判断根拠を含む):不

明。 

治療処置は、事象の転帰として抗生剤で行われた。 

ご遺族の意思により倍検は行われなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 とは関連なしと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、肺炎であった。 

報告医師のコメントは次の通り：事象と BNT162b2 ワクチン接種との因果関係は不明で

ある。 

肺炎、敗血症、炎症反応の転帰は死亡であったが、事象の右上腹部の痛みおよび圧痛

は不明であった。 

 

追加情報(2021/07/05): 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/07/08): 

同じ連絡可能な医師から受け取った新しい情報には、病歴、検査結果、ワクチンの詳

細(ワクチンの接種経路)、新しい事象(敗血症、炎症反応、右上腹部の痛みおよび圧

痛)である。 

 

追加情報（2021/09/17）： 

本報告は、同医師からの追加報告である。同医師から報告された新情報は以下を含

む： 

新規の事象（低 Na 血症）と因果関係評価（低 Na 血症とワクチン接種の因果関係は関

連なし）。 

 

これ以上の再調 
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4865 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

気道浮腫（気

道浮腫） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）及び医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21112030。  

 

2021/05/31 15:30、39 歳 6 か月の女性患者（接種時 39 歳で非妊娠）は COVID-19 の免

疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、左

腕、初回の筋肉内注射、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

病歴は、他の薬へのアナフィラキシー症状と甲殻類へのアナフィラキシー様症状を含

んだ（アナフィラキシー：ネオビタカインと甲殻類に皮膚症状）。 

患者は、他のどの併用薬も服用していなかった。 

患者は以前、局所注射用疼痛治療剤として［臭化カルシウム;ジブカイン塩酸;サリチ

ル酸ナトリウム］（ネオビタカイン注）を接種してアナフィラキシー様症状を発症し

た。 

患者は、ポリエチレングリコールを含む化粧品に対するアレルギー歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

2021/05/31、患者はアナフィラキシー、咽頭違和感、嗄声を発現した。 

患者の行った検査と処置は以下の通り。 

2021/05/31、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.3 度 

患者は COVID ワクチン接種の前 4週以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、ワクチン接種をする 2週間以内に他の薬を服用していなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断はされなかった。 

臨床経過： 

2021/05/31（ワクチン接種と同じ日）初回のコロナ・ワクチン接種を受けた。 

咽頭違和感と嗄声はワクチン接種後すぐに発現した。 

ワクチン接種会場から救急部に移送され、ワクチン接種によるアレルギーと判断さ

れ、ラクテック輸液とポララミン注 5mg を投与された。 

ただちに症状は消失した。 

他に顔面・体部に皮膚症状は無かった。 

症状消失にてフェキソフェナジン錠 60mg、1 日 2錠（3日間）が処方され、終診となっ

た。 

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

報告者は事象が救急治療室への来院が必要であり、ポララミン注による処置にて回復

したと述べた。 

事象は、非重篤と分類された。 

 

事象の経過/コメントは、以下の通りであった： 

2 回目のワクチン接種に関しては、過去のアレルギー歴や今回の気道浮腫を考慮して実

施しないこととなった。  

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類は、以下の通りに評価された： 
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随伴症状に関しては、患者は呼吸器症状の Major 基準として、上気道腫脹（唇、舌、

喉、口蓋垂、喉頭）を発現した。 

呼吸器症状の Minor 基準としては嗄声であった。 

アナフィラキシーの症例定義に関しては、報告者は突然発症と、1つ以上の（Major）

循環器系症状基準または 1つ以上の（Major）呼吸器系症状基準および 1つ以上の異な

る器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の（Minor）症状基準と評価し

た。 

アナフィラキシーの症例定義に関しては、報告者はレベル 3＜1つ以上の（Minor）循

環器系症状基準又は呼吸器系症状基準＞および＜2つ以上の異なる器官/分類からの 1

つ以上の（Minor）症状基準＞と評価した。 

アナフィラキシー反応の症状は次の通りだった：意識清明、バイタルサイン安定、頸

部・胸部の呼吸音は正常、顔面・体幹部に皮膚症状なし、上気道症状を伴う嗄声あ

り。  

アナフィラキシー反応の時間的経過は次の通り：症状はワクチン接種後数分以内で発

現し、患者は救急部に移送された。ポララミン注投与後、症状は 10 分以内に消失し

た。  

患者は、抗ヒスタミン薬での医学的介入を必要とした。詳細は、ワクチン接種（5月

31 日）後の同日、接種後 10 分以内であった。 

多臓器障害は、なかった。 

患者は、呼吸器症状の上気道腫脹、嗄声を発現した。（詳細：ワクチン接種後に嗄声

が発現。上気道の腫脹も伴っていた可能性がある。ポララミン注投与後ただちに症状

消失した）。 

患者は、薬物や食品へのアレルギーがあった。詳細として、ネオビタカインと甲殻類

による皮膚症状の既往歴ありであった。 

患者にアレルギーの既往歴がある場合で、アレルギーのための特定の薬剤の服用はな

かった。  

2021/05/31、事象の転帰は回復であった。 

 

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

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告意見：過去にネオビタカイン注や甲殻類にてアナフィラキシー様の症状の歴あ

り。  

ワクチン 1回目接種後すぐに咽頭違和感と嗄声が出ている。ワクチン接種によって症

状が発現したと考えられる。 

 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な同薬剤師から入手した新たな情報は、以下を含

む： 

反応の詳細（事象詳細および事象：気道浮腫の追加）。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：経過欄更

新、「咽頭閉塞感」が削除された 
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4871 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

大脳障害; 

 

膝関節形成 

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

である。PMDA 受付番号：v21110928。 

2021/05/30 15:30、93 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介し

て、BNT162B2(コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EY5420、使用期限：

2021/08/31)単回量の初回接種を受けた。（93 歳時） 

2021/05/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴があったが、具体的な説明はなかった。 

また、患者は、心室瘤の治療でエドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ）を服用

していた。 

病歴は、脳疾患と膝人工関節置換術だった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/30 16:00（ワクチン接種の 30 分後）、患者は、全身倦怠感、高血圧、血圧

（BP）170、酸素飽和度 99%および頭痛を発症した。 

2021/05/30 16:00、頚部異和感（左頚部）が残った。 

2021/日付不明、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

報告者は、同じ会場の医師であった。患者は他の医者によって注射されたので、注射

時間、注射部位等は不明である（報告されたように）。 

気分不良とのことで、報告者は応急的に診察を行った。4時頃だったと思われる。 

症状は全身倦怠感があり、トイレで坐って立ち上がろうとして、立ってなかったよう

だ。 

患者は右膝人工関節置換後であった。 

意識清明。血圧は、170 mmHg であった。 

経過観察し、17：00 頃、安静にしていただくようにと（降圧剤の服用を勧めた。朝に

服用したとの記憶が不明だったため）、帰宅していただいたが、気分不良と頭痛を訴

えたため（血圧は再検でも 170 mmHg）、頭蓋内の問題を含めて精査のため救急搬送さ

れた。 患者が全身倦怠感、高血圧、頚部異和感（左頚部）、頭痛の治療を受けたかは

不明である。 

事象の転帰は、不明だった。 

事象の重篤性は不明（報告されたとおり）であり、報告医師は全身倦怠感、高血圧お

よび頚部異和感（左頚部）が BNT162B2 と関連なしと評価した。 

他の疾患等といった他要因の可能性は、脳疾患であった。 

  

追加情報（2021/06/29）： 

同じ医師から入手した新しい情報は以下の通り： 

臨床経過、新しい事象である。 

追加調査は完了とした。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：経過を「安静にした

（降圧剤の服用を勧めた、朝に服用したとの記憶が不明だったため）。患者は家に帰
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りたかった」から「安静にしていただくようにと（降圧剤の服用を勧めた。朝に服用

したとの記憶が不明だったため）、帰宅していただいた」に更新した。 
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4873 
心肺停止（心

停止） 

うっ血性心

不全; 

 

てんかん; 

 

上部消化管

出血; 

 

嘔吐; 

 

損傷; 

 

経腸栄養; 

 

脳梗塞; 

 

誤嚥性肺

炎; 

 

頭部損傷 

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

告である。PMDA 受付番号：v21112283。   

 

2021/06/05 15:00（ワクチン接種日）、79 歳 2ヵ月の女性患者は COVID-19 予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5829、使用期限：

2021/08/31、筋肉内、単回量）にて（79 歳時に）初回接種を受けた。 

 

病歴は、慢性誤嚥性肺炎（2020/11 から継続中、入院治療中、遷延した状況で抗生剤治

療中で小康状態であった）、うつ血性心不全（2020/02 から継続中、入院治療中）、上

部消化管出血（2019/10 から継続中、入院治療中、食道裂孔ヘルニア部の出血を繰り返

していた）、脳梗塞後遺症（開始日不明、継続中か不明）、頭部外傷後遺症（開始日

不明、継続中か不明）と症候性てんかん（服薬による治療を要した、内服薬の予防投

与で発作は起こっていなかった）、脳梗塞（2000 頃から）、頭部外傷（開始日不明、

継続中か不明）、経管栄養（継続中、後遺症で寝たきり状態となった、経管栄養）、

2021/06/02 からの嘔吐、少量の血液が混入、が含まれた。 

患者は症候性てんかんの内服を治療中であった。 

家族歴は、提供されなかった。 

併用薬は、フロセミド（うっ血性心不全と胸水のため 2021/05/26 から服用、継続

中）; イセパマイシン硫酸塩（尿路感染、肺炎のため 2021/06/02 から服用、継続

中）; フルスルチアミン塩酸塩（便秘、嘔吐のため 2021/06/02 から 2021/06/02 まで

服用）; パンテチン（パントシン、便秘、嘔吐のため 2021/06/02 から 2021/06/02 ま

で服用）を含んだ。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

患者は、以前にセフトリアキソンを服用し、膨隆疹を発現した。 

2021/06/06 21:10（ワクチン接種の次の日）、患者は心停止で死亡した。 

事象の経過は、以下の通り： 

患者は、症候性てんかんを脳梗塞後遺症と頭部外傷後遺症によって引き起こした。遷

延性意識障害の状態で寝たきりであった。 

慢性誤嚥性肺炎、うつ血性心不全及び上部消化管出血で入院治療を受けていた。 

しかし、病状は小康状態で発熱もなかったため（ワクチン接種前）、 

2021/06/05 にワクチン接種を行った。 

ワクチン接種後、バイタルサインの変動は報告されておらず、アレルギー症状及び副

作用を疑う所見は全く見られなかった。 

ワクチン接種のおよそ 30 時間後、心停止の状態で見つかった。 

2021/07/05 付の追跡調査：BNT162b2 の調査概要結果：コミナティ、注射剤、ロット番

号：FA5829、使用期限：2021/08/31，参照 ID: 6073025）： 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含

まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FA5829 に関連していると決定された。

苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。

製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかった。製造所は、報

告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き
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適合であると結論した。規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内

容は調査により確認することができなかった。有害事象が確認されなかったため、根

本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

2021/07/09 付の追加報告によると、 

2021/06/05 15:07、患者は、体温を含む臨床検査と処置を受けた：摂氏 36.4 度、血

圧：86/58、脈拍：102、SpO2：97%、O2：1L。 

患者は bnt162b2 を接種した。 

16:00、体温：摂氏 35.9 度、血圧：87/76、脈拍：96、SpO2：99%であった。 

20:00、体温：摂氏 36.0 度、脈拍：102、SpO2：99%であった。 

2021/06/06 07:00、体温：摂氏 35.7 度、脈拍：110、SpO2：97%であった。 

10:00、体温：摂氏 36.6 度、血圧：106/68、脈拍：102、SpO2：96%であった。 

19:00、体温：摂氏 35.9 度、脈拍：95、SpO2：99%であったあ。 

21:10、患者は心肺停止状態を発見された。 

22:00、家族来院後に死亡が確認された。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種以降は、経鼻胃チューブからの胃液に出血は認めてい

なかった。 

黄色胃液であった。 

死亡直前まで、特に容態の変化は見られなかった。 

事象の経過：患者は、経鼻経管栄養を行っていた。 

2021/06/02 に嘔吐した際に、少量の血液が混入していた。 

そのため、以後は絶食で点滴注入が開始された。 

報告医師は、事象を重篤（転帰死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の間の因果関係を評

価不能と評価した。 

基礎疾患の悪化が事象の要因の可能性と考えられた。 

報告医師は、以下の通りコメントした：衰弱が進行していたため、ワクチン接種をし

ていなくても、状態の急転は起こりえた。  

 

アレルギーの既往歴/アレルギーはなかった。 

副反応の有害事象歴は、過去のセフトリアキソン・ナトリウム静注用で膨隆疹を含

む。 

報告以外のワクチン接種歴は、2021 はなしであった。 

副反応歴はなかった。 

患者は、入院中であった。 

要介護レベルは、5であった。 

ADL 自立度は、C2 であった。 

患者は、嚥下/経口摂取できなかった。 

2021/06/05 12、接種前の体温は、摂氏 35.1 度であった。 

接種前後の異常はなかった。 

2021/06/06 21:10 に異状が見つかった。 

異状発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）は、「入院患者が、ベッド上

で心肺停止している状態を巡視の看護師が発見した』であった。 

死亡時画像診断は、実施されなかった。 
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剖検は、実施されなかった。 

死因に対する考察及び医師の意見（判断根拠を含む）は、「ワクチン接種をしていな

くても、急死は起こりえる状態だった」であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）は、「因果

関係は、否定できなかった」であった。 

多臓器障害を発現したかどうかは不明であった。 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器は不明であった。 

その他の症状/徴候は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/05）：件名「QTS - FYI via CITI」のメールを介し、製品品質の

苦情グループから新たな情報を入手した：製品苦情概要報告が追加され、潜在的な有

害事象に関する調査報告が承認され、完了した。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/09）：新たな情報は、同じ医師から入手した。新たな情報は以下

を含む：患者イニシャル、剖検の詳細、関連する病歴、臨床検査データ、被疑薬の詳

細（ワクチン接種経路は、筋肉内であった）、併用薬、因果関係の詳細と臨床情報。 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前報の情報を修正するために提出されている：病歴更新、経過更

新。 

4880 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

月経異常（月

経中間期出

血） 

腺筋症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/05/21、36 才の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/

ロット番号は報告されていない、接種経路不明、単回量、接種回不明）の接種を受け

た。 

基礎疾患は、2021/04 からの子宮腺筋症（ルナベル、ジェミーナ、ヤーズ配合錠にて治

療中）を含んだ。 

併用薬は報告されていない。 

2021/05/28、不正出血が発現した。 

副反応詳細は次の通り： 

2020/04 より、子宮腺筋症のため受診した。 

不正出血があり受診していたが、2021/05/21、コミナティを接種した。 

28 日の夜から、出血があり、塊が出るようになり 30 日に救急受診し、点滴で対応され

た。 

31 日に再度受診した。 

そのまま入院して、現在に至る。 

患者は子宮腺筋症があり、2020/04 からルナベルにて治療中であった。 
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その後 2021/02 よりジェミーナに変薬した。 

2021/03 よりヤーズ配合錠にて治療中であった。 

30 日の緊急受診の際、Hb8.2 で、31 日、Hb6.1 に変化した。 

ヤーズ配合錠は休薬し、プロゲステロンを打ち、出血は少なくなってきている。鉄剤

も点滴に追加された。 

入院にて、経過観察中であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。関連する病歴から

「子宮腺腫」を削除、経過を「子宮腺腫があり」から「子宮腺筋症があり」に修正し

た。 

 

追加情報:（2021/09/06）本追加情報は、追跡調査を行ったがバッチ番号は入手できな

かったことを通知するため提出される。追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待で

きない。 

4925 

多汗症（多汗

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症）[*] 

緊張性膀

胱; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

鉄欠乏性貧

血; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師による自発報告

である。PMDA 受付番号：v21110491。 

2021/05/28 11:04、86 歳 4 か月の女性患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナ

ティ、注射溶液、ロット番号: EY5422、使用期限: 2021/08/31、初回、筋肉内、単回

量、86 歳時)を接種した。 

2021/05/28、ワクチン接種前の体温は 36.7 度（摂氏）であった。 

病歴は、高血圧症、逆流性食道炎、過活動膀胱、鉄欠乏性貧血であった。 

家族歴はなかった。 

関連する検査は受けなかった：病院で（ワクチン接種）施行のみであった。 

患者が 2週以内に受けた併用薬は以下の通り： 

高血圧のため 2017/08/18 から継続中のカンデサルタン（強度 8mg）経口投与、逆流性

食道炎のため 2015/11/25 から継続中のエソメプラゾールマグネシウム（ネキシウムカ

プセル 20mg）経口投与、過活動膀胱のため 2019/06/01 から継続中のミラベグロン（ベ

タニス）経口投与、鉄欠乏性貧血のため 2020/11/30 から継続中のクエン酸第一鉄ナト

リウム（フェロミア）経口投与。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/05/28 11:14（ワクチン接種 10 分後）、冷汗、気分不良、胸痛（軽度）を発現し

た。 

血圧は、最低 65/まで低下した。 

2021/05/28（ワクチン接種日）、 入院した。 

しかし、皮フ症状、頻脈がない(70)などからアナフィラキシーとは考えられなかっ

た。 

輸液してもなかなか回復がみられなかったため、心電図をとったところ、ST 変化がみ

られたため、病院へ搬送した。 

病院での検査の結果、たこつぼ心筋症(2021/05/28 11:14 から)との診断であり、処置

を受けて回復した。 
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経過や病気を考えると、薬剤の副反応とは考えにくかった。 

注射をするということのストレスの関与が考えられた。 

退院後、患者の強い希望もあり 2021/06/18（ちょうど 21 日目）に 2回目の接種を施行

したが何も問題は起こらなかった。 

事象の経過は以下のとおりであった： 

接種 10 分後の 2021/05/28 11:14（報告どおり）、著明な発汗と気分不良が起き、血圧

が 65～70 台に低下した(2021/05/28)。 アナフィラキシー徴候なく輸液にて経過観察

した。 

1 時間経過しても改善傾向はなかった。心房部痛により心電図をとると、胸部清音の

ST 上昇があった(2021/05/28)。病院へ緊急搬送され、精査の結果、心筋梗塞の疑いで

あったが、冠動脈に問題なく、タコツボ心筋症と診断され入院した。 

たこつぼ心筋症の転帰は 2021/06/12 に回復したが、残りの事象は不明であった。 

報告医は事象を重篤（入院）に分類した。2021/05/28 から 2021/06/12 まで入院し、事

象たこつぼ心筋症と bnt162b2 との因果関係をなしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は「不明」であった。 

 

報告医の意見は以下のとおりであった：薬剤そのものの副反応というより、注射に対

するストレスが原因と考えるのが妥当と思う。 

 

追加情報（2021/07/13）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下の通り： 

臨床検査値、被疑薬の詳細（投与経路、ロット番号）、新事象（冷汗と胸痛）、因果

関係と臨床経過の詳細。 

  

追加調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：経過の更新：

「輸液しても回復がみられなかった」（以前は「輸液しても回復がみられた」）、

「病院へ緊急搬送され、精査の結果、心筋梗塞の疑いであったが、冠動脈に問題なか

った」（以前は「病院へ緊急搬送され、加療、心筋梗塞の疑いであったが、冠動脈に

正常性なかった」）。 
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4963 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

動悸（動悸） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

潮紅（潮紅） 

口内乾燥; 

 

脱水; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21111486 であった。 

 

2021/06/03 09:50（接種日、85 歳時）、 85 歳 1 か月（報告通り）の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、初回、ロット番号：FA2453、

使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.4 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点は、アレルギ

ーの既往はなし、高血圧があり、内服していた。5月中旬に脱水気味と口が乾くがあっ

た。 

その後、検査結果は問題がないことを示し、そして、患者は予防接種を受けた。 

PEG を含む化粧品に対するアレルギーのアレルギー歴はなかった（化粧品アレルギー含

め、アレルギーの既往歴はなかった）。 

併用薬は、高血圧用の内服薬（詳細不明）があった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。  

2021/06/03 10:00（ワクチン接種 10 分後）、患者は、アナフィラキシー、顔面全て発

赤、口唇のしびれ、動悸、顔面紅潮を発現した。 

2021/06/03（ワクチン接種同日）、患者は病院に入院した。 

 

事象の臨床経過は以下の通りである： 

アレルギー既往なし、患者は 5月中旬に脱水症状、口が乾く程度があった。 

その際、患者は病院を受診した。 

検査結果は問題がないことを示し、患者は帰宅した。 

2021/06/03、ワクチン接種のため、病院を訪れ、前診察で、体温は摂氏 35.4 度であっ

た。他の症状はなかった。 

9:50、コミナティワクチンを接種し、すぐに、アナフィラキシー、顔面全て発赤、口

唇のしびれ、動悸あり、血圧 165-60、HR 74、SpO2 98％、顔面紅潮を発現した。 

10:15、アドレナリン 0.3mg を筋注した。 

10:20、生理食塩水 100 mg とソルコーテフ 100 mg を投与した。 

10:25、ポララミン 5mg を投与した。 

10:30、36.4 度、HR：78、162/66、SpO2：98％であった。 

10:40、生理食塩水 100、ソルコーテフ 100 mg を投与した。 

11:05、上記と同じであった。 

11:20、36.3 度、HR：84、血圧 150/73、SpO2：97％であった。 

患者は救急車搬送された。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は、BNT162B2 と関係ありと評価した。 

 

コメント／ナラティブは以下の通りであった： 

患者は病歴なしであって、高血圧の薬を内服していた。 

2021 5 月中旬、患者は暑くてボーっとしたため脱水を自分で自覚し、たまたまかかり
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つけ受診日だったため、検査を受け u.p.の結果であった。 

2021 5 月中旬から 2021/06/02、患者は通常通りの健康状態で過ごしていた。 

2021/06/03、患者はワクチン接種のために会場に来た。 

午前 9時 51 分に、患者はワクチン接種を受けた。 

午前 10 時 00 分に、患者の顔面全てまっ赤に膨れあがり（とくに眼瞼と口唇でむくみ

つよい）、彼女は口唇しびれと動悸を訴えた。 

午前 10 時 10 分ごろ、患者は上記症状があったにもかかわらず「おおごとにしたくな

い、大丈夫」との会話を続け、ようやく診察室まで誘導できすることができた。 

午前 10 時 15 分から午前 11 時 05 分、血圧 165/60、脈拍 74、体温摂氏 36.4 度、SpO2 

98%（室内気）であった。 

患者は、ボスミン i.m を 0/3ml.受けた。（毛細血管再充満時間 3秒より長かった） 

症例経過は、報告書通りの経過であると報告された。 

すみやかに症状軽快傾向となったものの、眼瞼、口唇の浮腫所見が完全に良くなら

ず、症状が 100％軽快しないこと、2相性アナフィラキシーの可能性を考え入院措置と

なった。 

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類は、以下の通りに評価された： 

随伴症状に関しては、患者は皮膚症状/粘膜症状の Major 基準として、全身性蕁麻疹も

しくは全身性紅斑および血管浮腫（遺伝性ものを除く）を発症した（前述のように患

者の同意をなかなか得られず、診察室に誘導するまで時間がかかった。少なくとも上

胸部、頚、顔面までつづく発赤であった。ところどころ edema があった）。 

 

循環器系症状の Minor 基準として血圧低下を伴わない毛細血管再充満時間（3秒より長

い）であった（超急性期にはおそらく頻脈もあったと考えるが診察するまで時間がか

かった。バイタル測定が少し遅くなったのがこの辺りの所見が少ない理由だと考え

た。その後頻脈自覚症状消失したのでおそらく急性期は HR 上昇であった考察した）。 

アナフィラキシーの症例定義に関し報告医師は、突然発現と徴候及び症状の急速な進

行、1つ以上の Major 皮膚症状基準および 1つ以上の Minor 循環器系症状および／また

は Minor 呼吸器系症状と評価した。 

事象の徴候は以下の通りだった： 

9:51 に、患者はワクチン接種を受けた。 

10:00 に、患者は動悸を訴えるも、「私は大事にしたくない」と言い続けたので、患者

のバイタルサインを測ることができなかった。 

10:15 に、血圧 165/60、脈拍 74、体温摂氏 36.4 度、SpO2 98%（室内気）。毛管血管再

充満時間は 3秒以上であった。 

 

事象の時間的経過は以下の通りだった：  

9:51 に、患者はワクチン接種を受けた。 

10:00 に、患者の顔面はまっ赤に腫れ、口唇しびれ、動悸を訴えた。 

10:15 に、患者は診察をようやく同意し、発赤は少なくとも患者の上胸部~頚部~顔面ま

でいたった。 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、の医学的介入を
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必要とした。（詳細：私の報告書とおりであるが、介入にて症状の軽快をみたが、

100%軽快とも言い切れずその後入院措置とした。） 

 

臓器障害はなかった。 

患者は頻脈を発症した（不明だがおそらくあったと考えた）。 

毛細血管再充満時間補充は 3秒以上であった（症状の極期、10:00 AM に測定できたな

らば HR 上昇も観察可能であったと強く疑った）。 

 

皮膚/粘膜に関しては、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、そして、血管浮腫（遺

伝性でない）であった。 

 

診断検査は以下の通りだった：基礎疾患精査目的で行われた。 

1.患者は、他にアナフィラキシーと似た症状を引き起こすような疾患をもともともっ

ていたかもしれなかった。 

2.他、経過を観察するために一般的な検査が実行された。 

検査は、血液検査、生化学的検査、その他関連する検査：胸部レントゲン、心電図

（これらテストはアナフィラキシーの診断というより、症状をひきおこす他の重大な

疾患を除外する目的で行った。） 

貧血なし、肝機能と腎機能：正常、電解質正常、糖尿なし、炎症所見などもなし、心

電図も不整脈などなしであった。患者が高血圧を持っていて、それに矛盾しない程度

の軽度心肥大のみであり、胸水などなしであった。 

採血結果と心電図は、正常範囲内であった。高血圧に矛盾しない心肥大、CPR 58%をみ

とめるのみであった。 

Hb 12.9、ＷＢＣ 13100（ステロイド投与後の反応）、Plt 34.4、Alb > 4.4、cr 

0.75/ＢＵＮ 19.3、ＧＯＴ/ＧＰＴ/y-GTP 26/17/31、Na/K/Cl 145/3.8/105、

（BS/HbA1C 190/5.6（食後）であった。 

患者のアレルギーの既往歴はなしであった。 

患者がアレルギーの既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服

用していますかの問いには、無しであった。 

 

患者の動悸の訴えのもっとも強かったときのバイタルサインがとれず（診察同意まで

に時間がかかった）、報告医師はそれを申し訳なく思った。症状極期は HR 上昇など何

らかの変化があったであろうと強く疑うその後の診察所見であった。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

追加情報（2021/07/06）同連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む：臨床検査

値、併用薬と病歴情報および反応の詳細（事象説明）。 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである：経過欄内

の検査名を「SpO2」へ更新し、経過欄内の日付を「10:00 AM に（namely at 10:00 

a.m.）」へ更新した。 
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4982 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

心筋梗塞（心

筋虚血） 

 

アミラーゼ増

加（アミラー

ゼ増加） 

一過性脳虚

血発作; 

 

認知症; 

 

高血圧; 

 

Ｃ型肝炎 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21112472。 

 

患者は 96 歳 3ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.3 セ氏度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

患者には、C型肝炎、認知症、高血圧と TIA（一過性脳虚血発作）の病歴があった。 

患者は、高齢者老人ホームが生活の場であった。 

患者は、嚥下/摂取ができた。 

併用薬には、C型肝炎のための 400mg（4 錠）のウルソデオキシコール酸（ウルソ 100

錠）、認知症のための 5mg（1 錠）のドネペジル塩酸塩（製造業者名は未報告、錠剤

5mg）、高血圧のための 100mg（1 錠）のイルベサルタン（製造業者名は未報告、錠剤

100mg）、100mg（2 錠）のカリジノゲナーゼ（製造業者名は未報告、錠剤 50mg）と TIA

のための 100mg（1 錠）のアスピリン（製造業者名は未報告、錠剤 100mg）があった。 

2021/06/02 10:00（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射用溶液、ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、投与経路不

明）単回量の初回接種を受けた。（96 歳の時） 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種前後に異常はなかった。 

日付不明、患者は、不明の転帰で、心筋虚血とアミラーゼ上昇を発現した。 

2021/06/03 09:00（ワクチン接種 23 時間後）、患者は、急性心不全を発現した。事象

の転帰は、死亡であった。 

同日、転帰死亡の呼吸停止を発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

患者は、悪寒（体温は摂氏 37.5 度であった）、呼吸苦と低酸素血症を発現した。SpO2

は 91%（室内空気）で、血圧は 129/87mmHg で、脈拍は 120 拍/分であった。救急サービ

スは要請されなかった。 

2021/06/03 09:20、病院に到着した。 

心電図は完全右脚ブロック（CRBBB）と示さなかった。ST 上昇なし。酸素吸入と補液は

実行された。患者は呼吸停止であった。死亡を認めた。 

2021/06/03、D ダイマー（正常範囲高値：1.00ug/ml）29.17、脳性ナトリウム利尿ペプ

チド（BNP）（正常範囲高値：18.4pg/ml）496、高感度心筋トロポニン（正常範囲高

値：26.2pg/ml）339、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）（正常範囲高

値：40u/L）（GOT とも報告された）72、アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT）

（正常範囲高値：45u/L）（GPT とも報告された）31、クレアチンホスホキナーゼ

（CPK）（正常範囲高値：150u/L）363、乳酸脱水素酵素（正常範囲高値：222u/L）

378、Cr 1.30、BUN 22.7、アミラーゼ 764、白血球数 3000。CT は左胸水少量と腹水少

量を示した。 

症状に対する最終的な診断は、報告医師により急性心不全とされた。 

2021/06/03 13:03、死亡が確認された。剖検は実行されなかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は、以下の通り： 

急性心不全、血栓塞栓症、Dダイマー高値。 
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D ダイマー29.17 と高値であるので、医師はワクチン接種と死亡との因果関係を関連あ

りと考えた。 

患者には呼吸器および心血管系を含む多臓器障害があった。 

呼吸器症状/徴候は、両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、後退、チア

ノーゼを含んだ。 

他のいかなる心血管系、消化器、その他の症状/徴候もなかった。 

報告医は事象を重篤（死亡と入院）と分類して、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不

能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は急性虚血性心疾患であった。 

報告医は次の通りにコメントした：ワクチン接種後、患者は心不全症状、心筋虚血と

アミラーゼ上昇があった。 

2021/07/05、調査や効果の欠如のための本ロットの有害事象安全要請は、以前調査さ

れた。関連するバッチの発行日後、苦情を受領してから 6ヵ月以内に、活性成分の量

を測定するためのサンプルは品質管理研究室に送られなかった。 

すべての分析的結果は調査され、登録された限度の範囲内であった。参照された PR ID

の調査は、以下の結論に終わった： 

参照 PR ID 5992857。「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」への苦情は、調査

された。調査は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査と報告されたロットと製品タイプ

についての苦情履歴に関する分析の再調査を含んだ。 

最終的な調査は、報告されたロット EY4834 の関連ロットであると判断された。苦情サ

ンプルは、返却されなかった。 

関連した品質問題は、調査の間、確認されなかった。 

製品品質、規制、検証および安定性への影響はない。プールス製造所は報告された欠

陥がバッチの品質を表すものではなく、バッチは許容可能なままである、と結論付け

る。 

NTM プロセスは、規制通知が必要ではないと決定した。報告された欠陥は、確認するこ

とができなかった。苦情が確認されなかったので、根本原因または CAPA は特定されな

かった。 

2021/07/07、調査結果は BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY4834）のため

に取得された。 

品質情報の概略：ロット番号 EY4834 の製品品質調査要請、死亡事例。 

調査結果の概略：原因となる可能性がある要因は、倉庫における工程で確認されなか

った。したがって、倉庫で製造、品質管理などに影響があるものはなかった。 

〈調査項目〉：製造記録は確認された：本製品の品質情報に関連する事項は、認めら

れなかった。 

当該ロット番号（管理番号/タイトル）が関連する逸脱として、以下のものが報告され

た。 

すべての逸脱は、製品品質に影響がないと思われた： 

DEV-034/SoftBox の温度ロガー異常が開梱時に認められた（1箱）。 

DEV-047/ラベルがトレイ（4つのトレイ）に貼り付けられていなかった。 

保存されたサンプルの確認： 

サンプル製品で調査される項目はないため、非該当である。 
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苦情履歴の確認：該当ロット番号と倉庫に関連がある苦情履歴が認められなかった。 

当局への報告：不要。 

〈是正と予防のための処置〉：問題が倉庫で見つからなかったので、是正および予防

措置はとられなかった。 

トレンド確認：不要。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：死亡事象である呼吸停

止を追加。 

 

追加情報（2021/07/05 と 2021/07/07）：製品苦情グループからの新情報は、以下を含

む：調査結果。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

同じ連絡可能な医師から報告された新情報は、以下を含む： 

新しい反応（事象「血栓塞栓症/フィブリン Dダイマー高値/D ダイマー（正常範囲高

値：1.00ug/ml）29.17」追加）、検査値、剖検情報、臨床経過の詳細。 
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4996 

喘息発作（喘

息） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

能な医師からの自発報告である。 

患者は、非妊娠の 68 歳高齢の女性であった。 

2021/06/01 15:10（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、左腕筋肉内、単回量、ロット番号：FA5765、有効期限：

2021/09/30）の初回投与を受けた（68 歳時）。 

病歴は気管支喘息（当院受診以前から、継続中）、高血圧症（当院受診以前から、継

続中）、高脂血症（当院受診以前から、継続中）であった。 

COVID ワクチンの前の 4週以内に他のどのワクチンも受けていなかった。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 とは診断されなかった。 

「そば」アレルギーがあった。 

アレルギーに関連する既往歴には抗アレルギー薬があり、詳細はフェキソフェナジン

(60) 2T2x であった。 

ワクチン接種後の 2週間以内に、ロスバスタチン、オルメサルタン等を服用してい

た。 

併用薬には、シムビコート吸入があり、使用理由は気管支喘息治療であり、投与経路

は吸引であった; 

モンテルカスト、使用理由は気管支喘息治療であり、投与経路は内服であった; 

オルメサルタン、使用理由は高血圧であり、投与経路は内服であった; 

ロスバスタチン、使用理由は高脂血症であり、投与経路は内服であった、すべて開始

日は 2018/11 で、継続中であった。 

2021/06/01 15:15（ワクチン接種当日）、気管支喘息発作を発症した。 

事象の結果、救急救命室／部または緊急治療に至った。 

2021/06/19、プレドニゾロン 2.5mg 4 日間、ブリカニール 6T 3x 14 日、モンテルカ

スト(10) 1T 1x 14 日間の治療により、気管支喘息発作は回復したが後遺症があった。

気管支喘息発作は診療所に来院が必要であり、医師は事象とワクチンの因果関係をあ

りと分類した。 

事象の経過は以下の通り： 

喘息のコントロールは良好であったので接種したが、明らかに急性発作を来たした。

帰宅可能となったが、喘鳴症状遷延あり、連日来院して吸入処置を行った。 

事象のすべての徴候及び症状は以下の通り報告された： 

血圧 160/98、脈拍 78／分、SpO2 98%。 

事象の時間的経過は以下の通り報告された： 

ワクチン接種 10～20 分後（当初、本日訴えず、付き添いの夫が気づいた）急性であっ

た。1時間 30 分後、帰宅した。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、気管支拡張薬の医学的

介入を必要とした。詳細は以下の通り報告された： 

2021/06/01 15:10（ワクチン接種当日）、接種した。 

2021/06/01 15:30（ワクチン接種 20 分後）、ポララミン(2) 1T を内服した。 

2021/06/01 15:35（ワクチン接種 25 分後）、アドレナリン 0.5mg 静注、ルート確保

した。 生食 500cc 輸液開始、ソルコーテフ 100mg 静注、ネオフィリン 15mg 静注を

混注した。 
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2021/06/01 16:30（ワクチン接種 1時間 20 分後）、喘鳴は消失した。ノドの閉塞感も

改善し、帰宅した。多臓器障害はなかった。 

呼吸器の症状はあり、両側性喘鳴／気管支痙攣、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を

伴わない）、咽頭閉塞感であった。 

詳細は以下の通り： 

咽頭閉塞感→呼吸困難感→喘鳴→処置で改善した。閉塞感のみ最後まで残った。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けっていなかった。 

2 回目のワクチン接種は中止された。 

呼吸困難、喘鳴は軽快であった。 

咽頭閉塞感の転帰は未回復、2021/06/19 喘息の転帰は回復したが後遺症あり、一方そ

の他の事象は不明であった。 

 

追加情報（2021/07/05）： 

新たな情報は以下の通り： 

患者情報（関連する情報と臨床検査値結果を追加）、被疑薬（ワクチン接種開始時間

を更新）、併用薬の追加、反応データ（喘息増悪の転帰を更新;気管支痙攣、喘鳴、血

圧 160/98、咽頭閉塞感/ノドの閉塞感、呼吸困難感を追加;治療情報の追加）。 

 

追跡調査は完了され、追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

患者のアレルギー歴を「サバ/そば」から「そば」に更新した。 
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5011 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事者）

を対象とした追跡調査） 

  

本報告は、ファイザー担当者を介して連絡可能なその他の医療専門家および、医師か

ら入手した、プロトコル ID：C4591006 のための非介入試験ソースである。  

 

2021/02/19、26 歳の女性被験者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、筋

肉内、右三角筋、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、単回量 0.3ml）（26

歳時）を初回接種し、2021/03/12 14:30、（コミナティ、ロット番号：EP2163、使用

期限：2021/05/31、筋肉内、左三角筋、単回量 0.3ml）（26 歳時）の 2 回目の接種を

受けた。  

病歴、併用薬はなかった。  

2021/05/14 14:30、被験者は新型コロナウイルス感染症を発現した。  

2021/05/17、事象の転帰は回復であった。  

事象の経過は以下のとおり：  

被験者は新型コロナウイルス感染症を発現し、スクリーニング検査として唾液 PCR 検

査が行われた。  

2021/05/04 および 2021/05/08 は PCR 陰性であったが、2021/05/14 の検査結果は陽性

であった。入院治療は行わず自宅待機となった。  

2021/05/14 から 2、3日間の自宅待機中、微熱（摂氏 37 度台）および嗅覚障害の症状

があったが、その後改善した。 

被験者には、事象に関連した家族歴がなかった。 

一次感染部位は、不明であった。素因的要因として、被験者の勤務部署において

COVID-19 患者の発生があった。培養は、実行されなかった。解熱剤の使用はなかっ

た。 

被験者が診断時 SARS-CoV2 抗体を保有しているかは不明であった。被験者は安静時、

重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。被験者は、酸素吸入（高流量または

ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としなかった。 

多臓器不全、呼吸器系、循環器系、消化器/肝臓系、血管系、腎臓系、神経系、血液系

と外皮系での影響はなかった。多臓器系炎症性症候群（MIS）などその他の症状はなか

った。 

被験者は、COVID-19 に対する追加療法を受けなかった。 

彼女は、喫煙経験はなかった。被験者は、報告事象の発現前に、日常的に服用してい

る薬剤はなかった。被験者は、SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。被験

者は、COVID-19 ワクチン接種の前後に、免疫調節性薬又は免疫抑制薬による治療、あ

るいは他のワクチン接種を受けなかった。 

副反応発現中に bnt162b2 に対してとられた最終的な処置は、該当なしであった。  

2021/05/17、事象の転帰は回復であった。  

報告者であるその他の医療専門家は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係は不明と評価した。  

報告医は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 あるいは併用薬との間の因果関係

は関連なしと評価した。   
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報告医は、以下のとおりコメントした： 

コミナティ 2回接種者が SARS-CoV-2 に感染したが、症状は軽微であった。  

救急救命室や診療所への訪問は必要としなかった。  

被験者は、COVID ワクチン接種同日、または、COVID ワクチン接種前 8週間以内に、他

のワクチン接種を受けていなかった。  

検査結果は、以下のとおり報告された： 2021/05/14、COVID-PCR：陽性（正常範囲の

下限：陰性）。  

  

再調査は不能である。ロット／バッチ番号についての情報は入手できない。  

  

追加情報（2021/07/27 および 2021/07/29）：試験 ID とリンクした被験者 ID が提供さ

れたことから、2021/07/27 時点で報告種別が自発から非介入性試験に変更された。  

2021/07/29 時点で、本報告は、重複報告 2021652747 および 2021644622 の情報を組み

合わせた再調査報告でもある。  

現時点および今後の追加情報は、製造業者報告番号 2021644622 のもとで報告される。  

報告された新情報は以下のとおり：被験者の年齢が追加された。病歴、併用薬はな

し。臨床検査結果および BNT162b2（コミナティ）の詳細が追加された。COVID-19 感染

の発生日が更新された。事象転帰が更新された。両報告者による因果関係評価が更新

された。  

  

ワクチン BNT162b2 のロット番号が提供されなかったため、再調査時に要請される予定

である。 

 

追加情報（2021/09/02 及び 2021/09/06）：本報告は、追加情報取得を試みたが、ロッ

ト/バッチ番号を入手できなかったことを知らせるための報告である。追加情報取得の

試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

2021/09/06 に入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

投与 1回目及び 2回目のロット番号、使用期限、初回投与の解剖学的部位を右三角筋

へ更新、事象発現時刻を 14:30 へ更新、事象詳細の追加、企業因果関係を関連ありに

修正。 
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5019 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|中

毒性皮疹） 

 

湿疹（湿疹） 

 

口腔粘膜紅斑

（口腔粘膜紅

斑） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入

手した連絡可能な医師による自発報告である。入手した PMDA 受付番号：v21111412。 

 

患者は 72 歳 2ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

基礎疾患やアレルギー歴はなかった。 

 

2021/06/01 10:00（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、0.3 mL 単回量）を三角

筋筋肉内に初回接種を受けた。 

2021/06/23 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン予防接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、単回

量)を三角筋筋肉内に 2回目接種を受けた。 

患者が、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けたかどうか

は、不明であった。 

患者は、併用薬はなかった。 

患者は、過去に病歴なしであることが明らかにされた。 

2021/06/02 午前中（ワクチン接種 1日後）、患者は抗アレルギー薬タリオン２錠

OD(10)の処置で回復した全身蕁麻疹を発症した。両上肢、背部、腹部、右下肢から左

下肢に発赤を伴う膨疹が出現した。血圧は 136/84mmHg であった。 

2021/06/03（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は未回復だった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

右上腕内側および腰背部に 5x5cm の湿疹、膨疹様の湿疹（1cm）、口腔内発赤（咽頭

部）、前額部に湿疹、前胸部に少量の湿疹、腹部の 5～6ヶ所に湿疹、両大腿前面と右

下腿に 3～5 cm の発赤を伴う湿疹、両下腿後面に 1ヶ所、両足関節内踝に 2ヶ所、腰

部 7～8ヶ所に膨疹、左前腕に 1cm の膨疹が出現した（市販のメンソレータムを塗布し

た）。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他の疾患など

他に考えられる要因はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

有害事象名を全身蕁麻疹として精査をお願いします。 

 

所見： 

2021/06/02（ワクチン接種 1日後、水曜日）、全身掻痒感、全身蕁麻疹が出現した。

患者によると、湿疹は足部から広がり始め、症状は全身に広がり、発赤を伴っていた

（一部は膨疹様）。右上腕内側 5 x 5cm/腰背部 5 x 5 cm 膨疹様の湿疹（1 cm 大程

度）/口腔内発赤(+)/後頭部、毛髪に伴い全体的に発赤(+)/前額部・前胸部(+)/腹部に

5～6ヶ所/両大腿前面(+)/右下腿に湿疹、3～5cm の発赤(+)を伴っていた/下腿後面に 1

ヶ所/両足関節内踝 2ヶ所ずつ(+)/腰部 7～8ヶ所(+)/左前腕 7～8ヶ所に 1cm の膨疹

(+)がみられた。 
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報告によると、ワクチン接種患者は市販のメンソレータムを塗布していた。 

現行処方箋：タリオン OD 10mg 2 錠 分 2朝・夕食後（5日分） 

 

2021/06/29 時点で以下が報告された： 

2021/06/03（ワクチン接種 2日後）、午前中患者が来院し、上記の蕁麻疹を確認し、

他病院のコロナ副反応外来に患者を紹介した。 

2021/06/04（ワクチン接種 3日後）、皮膚科受診（他病院）にて、右下肢皮膚生検

（4mm 大）が実行された。真皮浅層において高度な好酸球浸潤、リンパ球浸潤ありであ

った。ワクチン接種後病変として矛盾なしとの診断があった。 

2021/06/17（ワクチン接種 16 日後）、患者は再度他病院の皮膚科を受診しムンテラが

あった。医者の「２回目のワクチンは接種しないほうが好ましい」とのコメントがあ

った。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、以下の通りだった：全身蕁麻疹

は、コミナティ（0.3ml）ワクチン接種の後出現した。右上腕内側は、5 x 5cm、腰背

部 5 x 5cm、口腔内発赤、前額部発赤、前胸部少しの発赤を伴う膨疹であった。腹部

5-6 ヶ所の膨疹、両大腿全面、右下肢 3-5cm、3-4 ヶ所の膨疹があった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、以下の通りだった：  

2021/06/01（ワクチン接種日）、患者はコミナティ（0.3ml）の初回接種を受けた。 

2021/06/02（ワクチン接種 1日後）、午前中より全身蕁麻疹があった。 

2021/06/03（ワクチン接種 2日後）、午前中患者は来院し、蕁麻疹確認後、他病院の

新型コロナ副反応外来に患者は紹介された。 

2021/06/04（ワクチン接種 3日後）、皮膚科（他病院）において、下肢（ふくらはぎ

皮膚）の皮膚生検（4mm 大）の結果、コミナティによる中毒疹と診断された。 

表皮から皮下脂肪織まで観察された。真皮浅層において高度な好酸球浸潤、リンパ球

浸潤を認めた。表皮の変化は乏しく、一部で表皮内へのごく少数のリンパ球浸潤を認

めた。皮下脂肪織内の血管周囲においても軽度の好酸球およびリンパ球浸潤が認めら

れた。ワクチン接種に伴う病変として矛盾しなかった。 

好酸球（白血球の１種）は、アレルギー反応に関与があった。リンパ球は、体を外か

らの細菌感染から守る役目（免疫）を担っていた。好酸球とリンパ球がいろいろな臓

器に入り込んでいる状態を浸潤という。後頭部のかゆみは、１回目のワクチン接種の

前日と前々日にムヒ HD を多く塗布した。 

2021/06/17（ワクチン接種 16 日後）、他病院の皮膚科を再度受診し、説明を受けた。 

2021/06/23（ワクチン接種 22 日後）、コミナティ（0.3ml）の２回目の接種を受け

た。体温：摂氏 36.2 度。他病院は２回目は接種しないほうが好ましいと言った。抗体

はわずか 50%であった。しかし、患者はこの先ずっとコロナにおびえてビクビクする方

が嫌だったので、彼には予防接種を受けなければならないという覚悟があった。コロ

ナに感染した方が死亡する確率はとても高いからだった。 

プレドニゾロン(5mg) 1 錠およびタリオン 1錠内服し、酸素等準備した上で、接種後

30 分待機にて予防接種施行と医師が判断した。 

ワクチン接種 15 分後に、呼吸困難または発疹がなかった。脈拍 58 回/分、血圧

128/83mmHg、体温は摂氏 35.8 度であった。カロナールは中止された。発赤も熱もでな
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かった。患者に再度電話し状態を聞いたが、患者はまったく皮膚症状なし。全身状態

良好だと言った。 

2021/06/24 (ワクチン接種 23 日後)、全身状態良好で蕁麻疹出現なしであった。 

 

臓器障害に関する情報は以下であった： 

多臓器障害は皮膚／粘膜を含んだ。全身性蕁麻疹（蕁麻疹）と全身性紅斑およびは皮

疹を伴う全身性そう痒症が確認された。全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、目の

充血及び痒みは含まなかった。 

詳細以下の通りだった：PEG（ポリエチレングリコール、日常的に外出の際に使われ

る）を含有している薬剤がしばしば使用された（日焼け止めによる）ので、PEG との関

連も考えられた。 

呼吸器、心血管系、消化器は影響を受けなかった。医師は、その他の症状／徴候は

「不明」を選んだ。患者は事象が日焼け止め成分（ポリエチレングリコール）が原因

でもあるかもしれないと付け加えた。日焼け止めは毎日塗布されていたので、出来れ

ば 1週間塗らずに、その後予防接種をするよう提案された。 

 

医学的報告は以下であった： 

臨床診断は、中毒疹（コロナウイルスワクチン接種後）であった。組織診断は、中毒

疹に矛盾しなかった。組織所見において、表皮変化は乏しく真皮浅層から脂肪織近傍

の血管周囲にリンパ球、好酸球を主体とした炎症細胞浸潤を認めた。周囲の間質にも

好酸球の浸潤が目立った。血管炎を疑うフィブリノイド壊死、核塵、赤血球の漏出像

はなかった。表皮内への炎症細胞浸潤は目立たず中毒疹としても矛盾はなかった。 

30 代の人々と比較した場合、70 代の重症化率は 47 倍であった。初回ワクチン接種後

の免疫（抗体）の確保率は 50%程度であり、２回目接種から２週間後に抗体が出来ると

いうことであった。 

2021/06 日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/06/29）：同連絡可能な医師から受け取った新情報は以下を含んだ：

被疑薬データ（投与経路）、臨床検査値、反応データ（追加事象『中毒疹』と『アナ

フィラキシー反応』）。 

 

再調査の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出される：全身蕁麻

疹の発現時間が更新された。 
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5065 

心不全（心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

呼吸障害; 

 

肺結核; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

2021/06/03 (ワクチン接種日)、93 歳の妊娠していない女性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内、単回

量、2回目、93 歳時) の接種を受けた。 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

患者には、継続中の高血圧と肺結核の病歴があった。 

2021/05/05  09:30 頃(特養施設職員が患者の呼吸不全を発見した。) 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかは不明であ

った。 

2 週間以内に他の薬剤を投与したかは不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴として、2021/05 日付不明、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号不明、使用期限不明、単回量、93 歳時）の 1回目の投与を以前に受け

た。 

2021/06/05（ワクチン接種 2日後）、患者は心不全を発症した。 

2021/05 日付不明（ワクチン接種後不明日後、報告のとおり）、患者は入院した。 

救急治療室への来院を必要としたと報告された。 

この事象を治療するためにフロセミド(ラシックス)およびセフトリアキソンナトリウ

ムで療養した。 

事象経歴は、以下の通りであった： 

2021/06/05（ワクチン接種 2日後）、患者は心不全のため死亡した。  

追加情報(2021/07/09)の詳細は、事象の経過に関する情報が提供された: 

2021/06/05 08:30 a.m.、朝食は通常通り摂取していた。 

9:30 a.m.、呼吸不全を、特養施設職員が発見し、救急要請をした。 

10:40 a.m.、救助隊が当院に到着した。 

意識レベルの低下ありと指摘された。 

血圧: 140/100、心拍数: 90、体温は摂取: 37.7 度、酸素飽和度: 74 (室内空気) %で

あった。O2 を投与し、点滴施行して患者を入院させた。 

状態は悪化し続けた。 

23:16、同日に、死亡が確認された。 

アレルギー歴、報告以外のワクチン接種歴、副作用歴(薬物およびワクチンに対する):

不明。 

生活の場:特養施設。 

要介護度: 4。 

ADL 自立度: ランク A。 

嚥下機能、経口摂取の可否:可。 

ワクチン接種前後の異常:不明。 

異状の発見:2021/06/05、09:30 頃(特養施設にて職員が呼吸がおかしいことに気づい

た)。 
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救急要請日時:2021/06/05 10:01。 

救急隊到着時刻:2021/06/05 (JCS:200、SpO2:74%、体温:摂氏 37.7 度、心拍数:90、血

圧:140/100)。 

輸送手段:救急車、ストレッチャー(O2 は投与された)。 

病院到着時刻:2021/06/05 10:38(O2 マスクを投与し、点滴が施行された。AST: 89、 

ALT: 54、CK: 38、Cr: 1.05、BUN: 38.8、PCO2: 89.9 %、判読できない文字: 05、 ガ

フキー: 05、BE: 5.0、 Cov-2 抗原定量: 0.08 (-))であった。 

死亡確認日時:2021/06/05、23:16 であった。 

死亡時の画像診断の実施の有無: なし。 

医師の意見:ワクチンと死因(心不全)との因果関係については不明であった。 

日常生活は自立されていたが、突然の呼吸不全が発現した。 

したがって、事象と BNT162b2 の間の因果関係は提供されなかった。 

ワクチン接種との因果関係を完全に否定することは困難であった。 

関連する検査は、結核菌 PCR が 2021/06/05 に行われた:陰性(ガフキーも 05)、BUN(8～

20)、38.8 mg/dl、 CRP (0～0.3): 1.77 mg/dl、 AST (8-39): 89 U/L, ALT (5-39): 

54 U/L、WBC (3500-8950): 11600 mc/L、尿検査 (-): 2 +、 (-): 3 +、2021/06/05 で

死亡した。 

剖検は行われなかった。 

事象と BNT162b2 の因果関係は提供されなかった。  

 

追加情報(2021/07/09):同じ医師から新しい情報を受け取った。新しい情報には以下が

含まれていた:新しい事象の追加(患者は心不全を持っていた)。 

剖検はいいえ、 RMH、 検査データが追加された。 

治療による回復、救急治療室へ来院が追加された。 

重篤性は、生命を脅かす障害であった。 

入院期間 1日が追加された。 

 

心不全と BNT162b2 の因果関係は、患者が基礎疾患を持ち、ワクチン接種後 2ヶ月が経

過したため、評価不能として提供された。 

報告医師は、生命を脅かす、入院期間(1 日)、永久的/顕著な障害/機能不全によって、

事象心不全を重篤として分類した。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

経過の「2021/05/05」の日付は「2021/06/05」に更新した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加情報の間要請される。 
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5070 

起立障害（起

立障害） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

統合失調症 

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

である。PMDA 受付番号：v21111010。 

 

2021/05/13 10:00、74 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ; 

ロット番号：EX3617; 有効期限：2021/08/31）投与経路不明、2回目、単回量を接種し

た（74 才時）。 

患者は、また統合失調症で、オランザピン、経口、開始日不明（バッチ/ロット番号は

報告されなかった）継続中、1mg/日を投与していた。 

患者の家族歴は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意する点は、発現日 2016 年、

継続中の統合失調症であった。 

併合薬は、ニトラゼパム（ベンザリン錠 10mg）を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度だった。 

不明日に、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号と有効期限不明）1回目、単回量を接種した。 

患者は、BNT162b2 の前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

2021/05/13 10:00 頃（74 歳時）（接種当日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号: EX3617、使用期限: 2021/08/31、投

与経路不明、単回量) の２回目を接種した。 

2021/05/15 09:30（接種 2日後）、横紋筋融解症を発現した。 

2021/05/15（接種 2日後）、入院となった。 

2021/05/22（接種 9日後）、他の全事象の転帰は軽快した。 

事象横紋筋融解症の転帰は、回復した。 

事象の臨床経過は次の通り： 

2021/05/13、ワクチンを接種した。 

2021/05/14 夕方、体調不良を感じ始めた。 

患者は、BNT162b2 ワクチン接種後より筋肉に力が入らなくなり、ベッドから起き上が

ることができなかったと訴えた。 

2021/05/15 朝、部屋で床に倒れているところを発見され、病院へ搬送された。 

検査値より、横紋筋融解症が疑われたため、入院となった。 

ラクテック注およびセファゾリンが投与開始された。 

統合失調症のため、オランザピン 1mg/日、ニトラゼパム 10mg/日を服用していた、そ

して２薬剤の服用は継続となった（投与変更なかった）。 

入院時、CPK: 4525 IU/L（基準値 40-190）、LDH: 265 IU/L（基準値 124-227）、尿の

色は、ミオグロビン尿ではなかった。 

2021/05/15、患者は、CPK：4042IU/L（基準値 40～190）、LDH:330IU/L（基準値 124～

227）、COVID-Ag：結果(-)を含んだ検査値と手順を経た： 

患者は、「COVID-19 免疫ワクチン接種後より、力が入らなくなり、他の方法では立ち

上がれなかった」と言った。 

2021/05/22、ラクテックを終了し、以下の値が改善していた： CPK: 528 IU/L (基準

値 40-190)、LDH: 221 IU/L (基準値 124-227)。 
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すべての事象に治療が行われた。 

報告医師は、有害事象の横紋筋融解症として最終的な診断をした。 

報告医師は、事象横紋筋融解症と BNT162b2 の間で因果関係を評価不能とした。 

横紋筋融解症は BNT162b2 の副作用の記載はなく、オランザピン錠の副作用の記載はあ

った。 

BNT162b2 ワクチン接種からの経過を総合的判断すると、BNT162b2 の影響が疑わしかっ

た。 

しかし、オランザピンによる因果関係も否定できないとも考えられた。 

患者は経過中、オランザピンを内服していた（服用中止していなかった）が、横紋筋

融解症は発達しなかった。 

BNT162b2 +オランザピンという状況が横紋筋融解症の発症につながったと考えられ

た。 

患者が使用したオランザピンの製品名は不明であったと報告された。 

報告医師は、事象横紋筋融解症を重篤（入院）と分類し、オランザピンとの因果関係

は可能性小、BNT162b2 との因果関係は可能性大として評価した。 

患者は、2021/05/15 から 2021/06/03 まで事象横紋筋融解症のために入院した。 

報告医師は、本事象を重篤（入院： 開始日：2021/05/15）に分類し、本事象は

BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

報告医師の意見は次の通り：統合失調症のため、オランザピンが服用されており、オ

ランザピンは横紋筋融解症の可能性があった。 

オランザピンは服用継続されたが、検査値の悪化は認められなかった。 

よって、コミナティ接種が横紋筋融解症の引き金になった可能性は高いと考えられ

た。 

 

追加情報:（2021/07/09）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/09）連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含ん

だ： 

製品の詳細（1回目投与、併用薬に関する情報）、事象の詳細（事象の臨床経過）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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5075 

四肢痛（四肢

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

白血球数減

少; 

 

貧血 

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21111329 

 

患者は 31 歳 6か月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/04/28、患者は以前、COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ、剤型：注

射剤、ロット番号：不明、使用期限: 不明、単回量）の 1回目を接種した。 

2021/05/21 11:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限: 2021/08/31、投与経路不明、単

回量）の 2回目を接種した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/21 13:00（ワクチン接種 2時間後）、発熱が発現した。 

接種日の体温は 37.5 度、翌日は 38.5 度、3日目は 38.6 度、4日目は 37 度、5日目は

37.3 度、6日目は 38.1 度、7日目は 37.0 度であった。 

8 日目は解熱したが、腕の痛みと悪寒、嘔気があった。 

悪寒は 3日目と 6日目にも出現した。 

腕の痛みは 2日目に発現した。 

事象の転帰は軽快であり、転帰日は 2021/5/28 と報告された。 

 

報告者は事象発熱を重篤に分類し、本事象と BNT162B2 は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、貧血 Hb（ヘモグロビン：2020 年に 17）、白血球

数減少（2020 年に 3800）があった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

白血球が正常より少なめと貧血がある。 

おそらく、それらも原因の一部であったが、若い女性には副作用が多いとの報告があ

り 38 度台と高熱が続いたことは報告すべきだと思った。 

 

追加情報（2021/07/05）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過中の「悪寒は 3

日目と 6日目にも出現した（ワクチン接種の 1日と 13 時間後と報告された）。腕の痛

みは翌日に発現した（ワクチン接種 13 時間後）」から「悪寒は 3日目と 6日目にも出

現した。腕の痛みは翌日に発現した」に更新した。また報告者意見が「患者には副反

応が多く、発熱が何日も続いた」が、「おそらく、それらも原因の一部であったが、

若い女性には副作用が多いとの報告があり 38 度台と高熱が続いたことは報告すべきだ

と思った」に更新された。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 
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症例経過の更新（「腕の痛みと悪寒、嘔吐があった。」から「腕の痛みと悪寒、嘔気

があった。」へ。「悪寒は 3日目と 6日目にも出現した（ワクチン接種の 1日と 13 時

間後と報告された）。腕の痛みは翌日に発現した（ワクチン接種 13 時間後）。」から

「悪寒は 3日目と 6日目にも出現した。腕の痛みは 2日目に発現した。」へ。） 
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5092 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

喘息 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

2021/05/10 14:30、37 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、筋肉内経路、単回量、1回目、37

歳時）および 2021/05/31 14:15、COVID-19 免疫のため（ロット番号：EY0779、有効期

限：2021/08/31、左腕、単回量、2回目、37 歳時）を接種した。 

病歴には、気管支喘息があった。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン接種があったか、または事象発

現前の 2週間以内に投与された併用薬があったかは不明だった。喘息に対して、接種

前日より主治医からステロイド内服するように指示された。 

接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けなかった。 

2021/05/10 の 1 回目ワクチン接種後および 2021/05/31 の 2 回目ワクチン接種 15 分か

ら 30 分後に、同日の 14 時 30 分（報告通り）の予防接種から 30 分後、喉頭違和感、

嗄声が認められ、弱冠の呼吸苦（喘鳴または上気道性喘鳴なしで）の訴えがあったと

報告された。血圧低下や SpO2 低下は認められなかった。 

事象には診療所への来院が必要であった。ステロイド、抗ヒスタミン剤の点滴静注を

受けた。2回目接種後には、アドレナリン（ボスミン）筋注にて症状は改善した。 

有害事象の時間的経過は次の通り： 

2021/05/10 の 1 回目接種後の経過： 

同日 14:30 接種 30 分後（報告されているように）、喉頭違和感が認められた。ヒドロ

コルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）および d-クロルフェニラ

ミンマレイン酸塩（ポララミン）が点滴静注された。接種 2時間後、症状は改善し

た。 

2021/05/10、回復した。 

2021/05/31 の 2 回目接種後の経過： 

14:15 接種 20 分後（報告されているように）、喉頭違和感、嗄声が出現した。ヒドロ

コルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）および d-クロルフェニラ

ミンマレイン酸塩（ポララミン）が点滴静注されたが、症状は進行した。そのため、

アドレナリン（ボスミン）筋注および酸素が投与された。16:00 には症状は改善し、

18:00 に帰宅した。 

2021/05/31、すべての事象から回復した。 

報告医師は本事象を非重篤に分類し、本事象を BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/07/06）：連絡可能な同医師から受領した新たな情報には、BNT162B2

ワクチンの初回投与を受けた後も同じ事象が発現したこと、本事象の臨床経過、受け

た治療処置、病歴の更新および本事象の転帰が含まれていた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。被疑薬情報（ロット番

号が更新された）。 
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5094 

光視症（光視

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

蒼白（蒼白） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

冷汗（冷汗） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 番号：v21111334。 

 

患者は 46 歳 3ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は不明であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

患者は、4週間以内に他のワクチン接種を受けていなかった。 

患者は、過去の病歴も併用薬もなかった。 

2021/06/01   11:10（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ筋注、注射剤、ロット番号：EY5420、有効期限： 2021/08/31、投与経路不明、

初回、単回量）を右上腕に接種した（46 歳時）。 

2021/06/01   11:15（ワクチン接種後の 5分後）、アナフィラキシーが出現した。 

2021/06/01   11:58（ワクチン接種後の 48 分後）、血管浮腫が出現した。 

2021/06/01 （ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

11:10、ファイザー製コミナティ 1回目を右上腕に接種した。 

その直後 11:15 頃（ワクチン接種後の 5分後）、右手掌の発赤に自身で気が付いた。 

11:20、顔面蒼白、冷汗あり、倦怠感出現したため安静ベッドで左側臥位で経過観察を

開始した。その際のバイタル BP：155/94mmHg HR:77/分 sPO2: 99%（room）体温

36.8 度であった。 

5 分間隔でバイタル測定指示し測定するも問題なかった。 

11:58、バイタルは問題なかった。 

11:58（ワクチン接種後の 48 分後）、右頬部～右耳介周囲に浮腫を訴えた。右目がチ

カチカするとの自覚症状が出現した。 

12:10、血圧やバイタル変動なく経過していたが右上肢の重さを自覚し右頬部～右耳介

周囲に浮腫を訴え右目がチカチカするとの訴えが続いていた。診察上は明らかな皮膚

症状なし（発赤なし、膨疹なし、皮疹なし）、眼球結膜や口唇、口腔内粘膜の充血な

し、消化器症状なし、呼吸苦なし、胸部聴診上も問題なかった。 

12:15、バイタル問題なし、呼吸苦なかった。診察上は右手掌も含め皮膚症状なく、粘

膜症状や浮腫も認めなかったが自覚症状が遷延していたためアレグラ 60mg 1 錠を内服

指示した。 

12:35（ワクチン接種後の 1時間 25 分後）、バイタル問題なし、呼吸苦なかった。依

然として右頬部～右耳介周囲に浮腫の自覚症状続いていたため 22G サーフローにて左

前腕末梢静脈路確保しポララミン 5mg+生食 100ml 静注開始した（症状が続いていたた

めポララミン 5mg+ソルコーテフ 250mg 点滴静注開始したとも報告された）。 

12:38、症状増悪なかったが自覚症状持続していた。血圧変動なく呼吸苦を認めなかっ

たためアドレナリンは使用しなかった。遷延性アレルギーの出現を懸念しソルコーテ

フ 250mg 1V+生食 100ml 静注開始した。 

13:55（ワクチン接種後の 2時間 45 分後）、バイタル問題なかった。点滴終了し顔面

浮腫の自覚症状も改善し倦怠感、冷汗も消失したた抜針した（症状改善したため抜糸
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し帰宅となったとも報告された）。 

さらに 1時間経過観察し体調問題なかったため帰宅とした。 

夕方もアレグラに 60mg 1T 内服するよう指示した。 

帰宅後、呼吸苦、喘鳴、喉頭掻痒感、粘膜症状、蕁麻疹など出現した場合は必ず自分

の携帯電話に連絡し相談するよう指示した。 

緊急時は躊躇なく救急要請するよう指示した。 

 

アナフィラキシー、遷延性アレルギー（ソルコーテフ 250mg 1V+生食 100ml 静注）、血

管性浮腫（ポララミン 5mg+生食 100ml 静注）、頭痛（アセトアミノフェン 500mg 頭痛

時内服を指示し処方した）。蕁麻疹（アレグラ 60mg2T2 を 7 日分を処方した）。 

 

2021/06/28 現在、患者は BNT162B2 の 2 回目の投与を受けなかった。 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介入を必要とし

た。 

医師は、多臓器障害はないと述べた。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）様式によると： 

Major 基準（血管浮腫（遺伝性のものは除く）、局所もしくは全身性を含む）があっ

た。 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行があった。 

患者はカテゴリー（5）アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないこと

が確認されている）に合致した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など、他要因の可能性はなかった。  

報告医師のコメントは以下の通り： 

症状はワクチン接種の 5分後に発現しており、ワクチンとの関連性があると推定され

た。 

 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な同医師から入手した新情報は、以下を含んだ：

病歴及び併用薬がないこと、事象の詳細と臨床経過。  

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：記述「症状

が続いていたためポララミン 5mg+ソルコーテフ 50mg 点滴静注開始した」が「症状が続

いていたためポララミン 5mg+ソルコーテフ 250mg 点滴静注開始した」に更新された。 
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5099 

脳出血（脳出

血） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

視床出血（視

床出血） 

脂質異常; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象自己報告システム（COVAES）から入手した、医薬品医療

機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 PMDA 受付番号：

v21111591 である。 

  

患者は、68 歳 0ヵ月の男性であった。 

2021/06/01、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 35.3 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の予防接種または病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は、その高血圧、脂質異

常であった。 

患者は、COVID -19 ワクチン接種前週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

併用薬は高血圧のためにアムロジピンベシル酸塩、テルミサルタン（テラムロ AP）経

口（不明日から 2021/06/01）、脂質異常のためにイコサペント酸エチル経口（不明日

から 2021/06/01）、脂質異常のためにロスバスタチンカルシウム（ロスバスタチン）

経口（不明日から継続中）を含んだ。 

ワクチン接種前の 2週間以内に、患者は降圧剤を服用した。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/06/01 11:00（ワクチン接種の日、68 歳時）患者は、COVID-19 の免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31、筋肉内投

与、単回量）の初回 接種を受けた。 

2021/06/01 18:00（ワクチン接種 7時間後）、患者は脳内出血を発症した。 

2021/06/01（ワクチン接種の日）、患者は病院に入院した。 

2021/06/03（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、未回復とされた。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/01 18:00（ワクチン接種 7時間後）患者は構音障害および右不全片麻痺を発

現し、病院に救急搬送された。入院時の意識レベルは JCSII-10、右不全片麻痺および

感覚障害が認められた。CT により左視床出血が認められたため、入院となった。 

救急隊の患者宅到着時（午後 9時 00 分）の血圧は 140/90 であった。病院到着時の血

圧は 146/110 であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院、障害）と分類し、事象が救命救急室/部または緊急治

療、入院、障害または永続的な損害 に至ったと述べた。 

医師は、重篤性基準の生命を脅かすを事象脳内出血と左視床出血に加えた。そして、

意識レベル JCSII-10 の重篤性基準を医学的に重要に更新した。 

提供された事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/01、患者は入院した。血圧降下剤と止血剤による保存的治療が実施された。 

2021/06/19、患者はリハビリのためにもう一つの病院に転院した。 

2021/06/19、事象脳内出血は血圧降下剤および止血剤の処置により、後遺症はあるが

回復した。 

2021/06/19、事象構音障害は処置なしで、後遺症はあるが回復した。 

2021/06/19、事象右不全麻痺はリハビリにより、後遺症はあるが回復した。 

事象意識レベル JCS II-10 はリハビリにより、軽快であった。 
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事象感覚障害は診療所の受診を必要とし、本報告時、リハビリの処置により、未回復

であった。 

事象左視床出血は血圧降下剤および止血剤の処置により、軽快であった。 

患者は、血圧上昇から回復しなかった。 

本事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能であった。他要因（他の疾患等）の可能性

の有無は高血圧であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種との関係は、不明であった。 

医師は、脳内出血、構音障害、右不全麻痺、意識レベル JCS II-10、感覚障害、左視床

出血と BNT162b2 間の因果評価は不明だとコメントした。 

 

追加情報（2021/06/30）：連絡可能な同医師からの新情報は、報告者コメント、併用

薬、調査、転帰、処置、重篤性基準、臨床経過を含んだ。 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を次の通り修正するために提出するもので

ある。血圧降下剤と止血剤の処置を反映するために経過を更新した。 

5102 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介した連絡可能な医療専門家からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号:v21111127。  

2021/04/27 14:00、29 歳（29 歳 7ヵ月とも報告された）の女性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31、

接種経路不明、接種時：29 歳）の単回量での初回接種を受けた。 

患者は、病歴を持っていなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/04/28（ワクチン接種翌日）、患者は接種部痛を発現した。 

2021/04/29（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復した。 

報告医療専門家は、事象を非重篤と分類し、BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/06/16）： 

ファイザー医療情報担当者から入手した新情報：有害事象の詳細（事象ぶどう膜炎は
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削除された）。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）： 

ファイザー医薬情報担当者より受領した新情報は、以下のとおり： 

コミナティは再コーディングされた。 

また、事象の臨床経過が追加された。 

5122 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

心不全（心不

全） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

全身性浮腫

（全身性浮

腫） 

 

うっ血性肝障

害（うっ血性

肝障害） 

前立腺癌; 

 

動脈硬化

症; 

 

心筋虚血; 

 

急性心不

全; 

 

慢性気管支

炎; 

 

腎機能障

害; 

 

血管デバイ

ス使用者; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

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

（患者）から入手した自発報告である。 

患者は 94 歳の男性であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に、降圧剤、高脂血症薬、抗血小板薬を投与した。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

医薬品、食物または他の製品によるアレルギー歴はなかった。 

他の病歴には高血圧、虚血性心疾患があった。 

2021/05/26 14:00（ワクチン接種日、94 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、注射用溶液、ロット番号：不明（利用できない/報告完成の時点に報告者に

提供する）、使用期限：不明、左腕の筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

2021/05/30、全身の浮腫、肝機能障害、心不全の急性増悪、心筋逸脱酵素上昇を発症

した。 

報告者は事象で医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至ったと述

べた。 

ワクチン接種以降に COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

2021/06/29 に 2021/05/26（予防接種日）94 才の患者がファイザー/BIONTECH ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ワクチンの（ロット番号：入手不能／報告の時間に投与）を筋肉内投与で初

回接種したと報告された。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はアムロジピン（高血圧）、イコサペント

（動脈硬化）、シロスタゾール（動脈硬化）、フェブリク（高尿酸血症）と報告さ

れ、すべて 5年以上経口で服用しており、すべて継続中であった。 

患者の病歴は、高血圧（発現は 1993/12）、冠状動脈ステント移植（2013/11）、前立

腺癌（2019/06）、腎機能低下症（2020 年ごろ）、慢性気管支炎として報告された。最

後の 4疾患は、保険の関係で再検していなかった。 

関連する検査は 05/30 にあった：心電図（不変） 
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06/01 ＢＮＰ 84.6pg/ml（前回は 35.5 であった）の正常高値は≦18.4。    

トロポニンＴ 0.03mg/ml、正常高値≦0.014。  

GOT は 42IU（前回は 29 であった）、正常高値≦30、正常低値 8。 

クレアチニン 1.46mg/dl（前回は 1.42 であった）、正常高値≦1.04。ＬＤＨ 273IU/L

（前回は 205 であった）、正常高値≦245。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は行われなかった。 

有害事象は、心不全の急性増悪、心筋逸脱酵素上昇、全身の浮腫、肝機能障害として

報告された。すべてのこれらの事象の発現日は、2021/05/30 として報告された。すべ

てのこれらの事象の転帰が、提供されるというわけではなかった（不明）。事象全身

の浮腫は、医学的に重要な事象だった。他の事象は、非重篤であった。 

 

全身の浮腫は、心不全治療のため利尿剤の多用が必要とされた。肝臓機能障害は治療

を必要としなかった。心不全の急性増悪は休息、利尿剤使用、心不全治療の薬で改善

した。 

心筋逸脱酵素上昇は 3週目からデイサービス再開、（判読不能）、2週までは治療のた

め安静を必要とした。 

事象経過のナラティブ：胸部不快、息切れ、顔まで腫れていた（広がっていた）。Ｂ

ＮＰも倍増した。そして、心電図上は不変だった。酸素投与後の入院はしなかったが

わずかに心筋トロポニン T上昇を認めた。何らかの心筋観点からから、うっ血肝によ

る肝障害も出たと思った。利尿剤増量し、心不全対策を厳密にし、2週程でほぼもとに

回復した。4週後に、2回目のワクチン接種を受けた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（2021/06/29）：連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む：検査値、病

歴、併用薬と反応の詳細（重篤性、処置、転帰;および更なる事象：症状はうっ血肝に

よる肝障害であると考えられた）。 

 

再調査の試みは完了する。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができない。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

症状の経過は、以下の情報を修正するために更新された： 

1.「処置を 30,000 から再び必要とした（20,000 で安静）」は「3週目からデイサービ

ス再開、（判読不能）、2週までは治療のため安静」に更新されるべきであった。 

2.「20,000 程で。40,000 に達した後に」は「利尿剤増量し、心不全対策を厳密にし、

2週程でほぼもとに回復した。4週後に、2回目のワクチン接種を受けた。」に更新さ

れるべきであった。 
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5123 

死亡（死亡） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

心筋梗塞; 

 

慢性心不

全; 

 

経皮的冠イ

ンターベン

ション; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

鉄欠乏性貧

血 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES) を介して入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

 

2021/06/08 (88 歳時)、88 歳男性は、COVID-19 免疫化のため、bnt162b2 (コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、筋肉内投与) の単回投与 1

回目を腕の三角筋に受けた。 

病歴は、陳旧性心筋梗塞（2018/02/04 から継続中、2018/02/04 に経皮的冠インターベ

ンション（PCI）が行われた）、慢性心不全（2018/02/04 から継続中）、鉄欠乏性貧血

（2021/03/12 から継続中）および逆流性食道炎（2018/02/04 から継続中）があった。 

併用薬は、使用理由不明、開始日および終了日未報告のボノプラザンフマル酸塩（タ

ケキャブ）、クロピドグレル、カルベジロール、クエン酸第一鉄ナトリウム、アスコ

ルビン酸/パントテン酸カルシウム（シナール）、スピロノラクトン、トルバプタン

（サムスカ）、アゾセミドと葉酸（フォリアミン）があり、ワクチン接種の 2週間以

内に詳細不明の薬剤を投与された。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。COVID ワクチン接種前４週間以

内に他のどのワクチン接種も受けていなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

AE のアレルギー歴、BNT162b2 以外のワクチン接種歴、副反応歴はなかった。 

患者は、自宅で妻と同居していた。 

要介護度は、要介護 1であった。 

ADL 自立度は、自力入浴はできない、であった。 

嚥下機能/経口摂取の可否は異常なしであった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン接種の前後で異常はなかった。 

2021/06/08(ワクチン接種同日)、転倒および頭部打撲を発現し、死亡した。 

追加報告（2021/07/09）：事象経過が提供された： 

急性心筋梗塞発症後、当院にて PCI を行った。 

その後、患者は慢性心不全のため外来および入院にて加療していた。 

2021/06/08、BNT162b2 を筋肉内に接種した。 

2021/06/08、帰宅後に転倒、頭部打撲により他院に救急搬送されたとの情報が警察に

より提供された。 

その後、他院の緊急センター職員より、その病院にて患者の死亡が確認されたと報告

医師に伝えられた。 

患者はワクチン接種後に報告病院への受診歴はなかった。 

治療が行われたかどうかは不明であった。 

事象である転倒および頭部打撲の転帰は不明であると報告された。 

転倒および頭部打撲により緊急治療室受診となった。 

剖検が行われたかどうかは不明であった。 

死因は不明であった。 

患者は救急搬送された他院で死亡が確認され、詳細が不明であるため、医師は死亡と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と考えた。 
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2021/08/25、入手した検査結果は、以下の通り： 

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

調査した。 

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

測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の調査は、以下の結論に至った：参照 PR ID 6003525 の検査の結果は以下

の通りであった）。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の有害事象/LOE の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号：EY0779 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論した。 

NTM は、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。 

有害事象が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

  

2021/09/07、オフライン契約者の調査-詳細に基づく製品品質苦情グループから入手し

た調査結果は、調査結果の概要であった： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

DEV-044/Aerosafe 梱包バッチ切り替え逸脱 EY0779。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無しであった。 

苦情履歴の確認： 

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

当局への報告の必要性： 

CAPA： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

ロット／バッチ番号の情報が要求された。 
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追加情報（2021/07/09）： 

同医師から入手した新情報は以下のとおり： 

ワクチン接種部位、ロット番号、有効期限、病歴の発現日、併用薬、臨床経過および

報告者評価。調査情報。 

  

追跡調査は完了した。追加情報は予定されていない。 

  

追加情報（2021/08/25）： 

本報告は、調査結果を提供しているファイザー製品品質グループからの続報である。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

オフライン契約者の検査-詳細に基づく製品品質苦情グループから入手した新情報は、

調査結果を含んだ。 
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5126 

心肺停止（心

停止） 

 

心不全（心不

全） 

 

徐脈（徐脈） 

 

頻脈（頻脈） 

嚥下障害; 

 

寝たきり; 

 

構音障害; 

 

気管支炎; 

 

発熱; 

 

筋萎縮性側

索硬化症; 

 

経腸栄養; 

 

胃腸管挿

入; 

 

頻脈 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)より入手した連絡可能な薬剤師と、

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

る。 

PMDA 受付番号：v21112426。 

 

2021/06/01 14:53（83 歳時）、83 歳 11 か月の女性患者（非妊娠）は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY2173、有効期限

2021/08/31、左腕、筋肉内、単回量）の初回投与を受けた。 

病歴には以下があった： 

筋萎縮性側索硬化症（ALS）（2019/11 から）、気管支炎、構音障害、嚥下障害

（2020/12 から）、発熱（2021/05/18 から）、経管栄養（2021/05/31 から）、頻脈、

寝たきり、経管栄養（2021/05/31 から）。 

さらに、四肢筋力低下、構音障害が著明であり、2020/04/20 に長期療養目的のために

病院に入院したと報告された。 

入院時より、患者は延命治療を希望しなかった。 

2020/12 頃から、嚥下障害が顕著になり、食形態の工夫で対応したが、2021/04 頃から

嚥下状態がさらに悪化した。 

2021/05/18 発熱があり、気管支炎の診断で加療した。 

2021/05/31、経口摂取は中止となり、経管栄養開始となった。 

経管栄養後に一時的に頻脈になることがあった。 

アレルギー歴、特定の副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、病歴、特定の副反応歴

はなかった。 

生活の場は病院であり、入院加療中、長期療養中であった。 

寝たきりで、経管栄養であった。筋萎縮性側索硬化症（ALS）のために経口摂取困難と

なってきており、経管栄養開始（2021/05/31）となっていた。 

ワクチン接種 2週間以内の併用薬には、酸化マグネシウム、クロストリジウム・ブチ

リカム（ミヤＢＭ細粒）があった（両剤とも継続中）。 

患者は 2021/05/18 から 2021/05/24 まで気管支炎のため、毎日アンピシリン・スルバ

クタム（ABPC/SBT）を 6g を服用していた。 

アレルギーはなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前（4週以内）に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

情報が提供されなかったので、患者がアレルギーがあったかどうかは不明であった。 

2021/06/01、ワクチン接種後、頻脈を発現し、処置を必要としなかった。 

2021/06/02、19:20（ワクチン接種翌日）、徐脈（重篤（死亡））を発現し、処置を必

要としなかった。 

2021/06/02、19:20（ワクチン接種翌日）、心停止（重篤（死亡））を発現した。 

2021/06/02、20:07、死亡した。 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

ワクチン接種前後、明らかな異常はなかった。 

2021/06/01、経管栄養後から、心拍数（HR）100 以上の頻脈があった。 
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2021/06/02、頻脈は持続した。 

2021/06/02、19:20、レベル低下、徐脈を含む異常を発見した。 

19:20、訪室時、レベル低下、徐脈を発見した。 

約 10 分後、心停止となった。救急要請はされなかった。 

2021/06/02、20:07、死亡確認となった。 

剖検は、実施されなかった。 

死因に対する考察の医師の意見は、以下の通りであった： 

頻脈が、経管栄養開始によるものなのか、ワクチンが原因なのかは、判断できなかっ

た。心停止の原因は、頻脈による心不全であると考えられた。 

報告医師は、本事象と BNT162b2 の因果関係を「否定できない」と評価した。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状はなかった。 

医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

著明な四肢筋力低下及び構音障害により意思疎通が困難であったため、推定同意に基

づいて BNT162b2 を接種した。 

その後、頻脈は見られたが、経管栄養後の頻脈と判断していた。 

2021/06/02 19:20 頃から、徐脈となり、すぐに心停止となり、家族に連絡し、心臓マ

ッサージを開始した。 

家族の到着後、患者の意思に沿って心臓マッサージを中止した。 

死亡確認となった。 

ワクチン接種から、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けなかった。 

臨床検査値（2021/06/01）には以下があった： 

アルブミン（Alb）（正常範囲：3.8-5.2g/dL）2.4、クレアチンホスホキナーゼ（CK）

（正常範囲：45-163U/L）50、白血球（WBC）（正常範囲：3500-9100/μL）4700、Ｃ－

反応性蛋白（CRP）（正常範囲：0.3mg/dL 以下）0.18、ヘモグロビン（Hb）（正常範

囲：11-15.5g/dL）12.2、血小板（PLT）（正常範囲：12-34 の 10^4/μL）32.1。いず

れも明らかな異常なしであった。 

事象により、入院の延長（患者は入院中に予防接種を受けた）と死亡となった。 

事象の転帰は、心臓マッサージを含む治療により死亡であった。 

死因は、ＡＬＳであった。 

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

であると評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は、ALS であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者はＡＬＳの進行により寝たきりで、気

管支炎も起こしていた。 

患者の全身状態は不良であったと考えられた。死因はＡＬＳであると結論づけた。し

かし、死亡がワクチン接種後であったため、因果関係は否定できなかった。 

2021/09/01、調査結果を入手した。本ロットの有害事象安全性調査要請および/または

薬効欠如（LOE）について以前、調査された。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を

受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られるこ

とはなかった。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認し

た。調査の参照 PR ID の調査は以下の結論に結びついた：参照 PR ID 6022620、「ファ
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イザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 EY2173 に関連して

いると決定された。苦情サンプルの返却はなかった。 

関連した品質問題は、検査で確認されなかった。製品品質、規制、検証および安定性

への影響はなかった。プールス PGS は報告された欠陥がバッチの品質を代表しないと

結論した。そして、バッチは容認しうるとされた。NTM プロセスは、規制通知は必要な

いと決定した。報告された欠陥は、確認できなかった。苦情が認められ無かったた

め、根本原因、CAPA は特定されなかった。 

2021/09/13、調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に苦情の原因となる可能性がある事項は認められなかった。よ

って、成田倉庫における製造業、品質管理等に対する影響はない。 

CAPA： 

成田倉庫の工程に苦情の原因は認められなかったので、CAPA は実施しない。 

 

追加情報(2021/07/05)：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報(2021/08/20)：連絡可能な同医師より報告された新たな情報には以下があっ

た： 

併用薬データ（両方継続中）、検査値、病歴データ、事象データ（頻脈/徐脈に対する

処置なし、事象発現、事象臨床経過）。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）：これは、製品品質苦情グループから、調査結果を含む追加

報告である。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

オフライン請負業者調査の詳細に基づいて製品品質苦情グループから入手した新たな

情報は、以下を含む： 

製品調査結果。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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5143 

腎機能障害・

腎不全（腎不

全） 

 

白血球数増加

（白血球増加

症） 

 

感染（感染） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

慢性腎臓

病; 

 

横紋筋融解

症; 

 

高血圧 

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

自発報告である。規制当局報告番号は、v21111376 である。  

 

2021/05/31 16:19、82 歳の男性患者（82 歳 4ヵ月と報告された）は、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EX3617、使用期限：

2021/08/31、筋肉内、2回目、単回量）を左上腕部位の肩峰より 3横指下に接種した。 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。 

患者の家族歴はなかった。 

病歴として、2010 年頃から継続中のアルツハイマー型認知症、2021/03/10（診断日で

あり、それ以前よりあったと推定）から継続中の慢性腎不全（慢性腎臓病）、発症時

期は不詳（2021/02/10 以前）で継続中の高血圧症、2021/04/05 から 2021/04/12 まで

の横紋筋融解症（2021/04/04 のセ氏 39.0 度の発熱が契機となっている）があった。 

有害事象に関連する家族歴：特になし。 

過去のワクチン接種として、2021/05/10 11:35（24 時間表記）、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、筋肉内、1回目、単回量）

を左上腕部位の肩峰より 3横指下に接種していた。2回目のワクチンも、1回目と同じ

接種部位であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けていない。 

ワクチン接種から 2週間以内に投与した薬剤はない。 

併用薬には、アリピプラゾール（アリピプラゾール散（1%）0.6g）、フルボキサミン

マレイン酸塩（フルボキサミンマレイン酸塩錠（50））、シルニジピン（アテレック

錠（10））、ビペリデン塩酸塩（アキネトン細粒（1%）0.1g、1x7 週）、カルバマゼピ

ン（テグレトール細粒（50%）0.2g）、酸化マグネシウム（酸化マグネシウム）が含ま

れた。 

2021/06/02 11:30（ワクチン接種の 1日と 20 時間後）に横紋筋融解症、2021/06/02 

04:00 に発熱、2021/06/02 13:59 に炎症反応、2021/06/02 13:59 に白血球増多症、

2021/06/02 13:59 に腎不全が悪化を発現した。 

患者は、2021/03/09（ワクチン接種前）、事象のため入院中しており、日付不明日ま

で入院した。 

患者は以下の検査および手技を受けた。 

血液検査： 

2021/06/02、CPK=2,189u/L 高値、CRP=13.25mg/dL 高値、WBC=10260 高値、BUN 

49.6mg/dL 高値、Cr 1.93mg/dL 高値、eGFRcr = 27ml/分低値。 

体温： 

2021/05/31（ワクチン接種前）、セ氏 36.4 度。 

ワクチン接種の 25 日前、KT=セ氏 37.5 度。 

ワクチン接種の 12 日前、KT=セ氏 37.5 度。 

2021/06/02 4:00、KT =セ氏 38.0 度。 

14:00、KT=セ氏 37.8 度。 

横紋筋融解症、発熱、炎症反応、白血球増多症、腎不全が悪化の結果、治療的処置が

とられた。 
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1 ヵ月以内の発熱：KT=37.5（ワクチン接種の 25 日前）；KT=37.5（ワクチン接種の 12

日前）。   

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/31 15:30、患者はコミナティ筋注の 2回目の接種を受けた。 

2021/06/02 04:00、KT=セ氏 38.0 度の発熱が出現した。アルピニー坐剤（200）1p/1x

挿入にて下熱した。 

同日午後 2:00（14:00）、KT=37.8 であった。下熱が不十分であるために同日午前

11:30 に採血していた採血検査は 13:59（6/2）に判明し、CPK=2,189u/L 高値、

CRP=13.25mg/dL 高値、WBC=10260 高値と、CPK 高値、炎症反応の増強、白血球増多症が

あり、腎不全が悪化し、BUN 49.6mg/dL 高値、Cr 1.93mg/dL 高値、eGFRcr=27mL/分と

低値であった。そのため、1日 1000ml の補液（リプラス 1 注）ならびにセフォン点滴

を開始した（生理食塩水 100ml および SBT/CPZ 100gx2/日）。 

2021/06/02（ワクチン接種後）、上記治療を開始したばかりで、事象の転帰は不明で

あった。 

2021/06/02、血液検査を実施し、CPK（基準値：50-230）；2,189 U/L、WBC（基準値：

3,500-9,700）：10,260 /uL、CRP/LA（基準値：0.30 以下）：13.25 mg/dL、尿素窒素

（BUN）（基準値：8.0-20.0）：49.6 mg/dL、クレアチニン（基準値：0.65-1.09）：

1.93 mg/dL、AST（GOT）（基準値：10-40）：45 U/L であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓が発現している場合の検査は実施されていない。 

事象横紋筋融解症の重篤性の基準は生命を脅かすものであった（アルツハイマー型認

知症のため 2021/03/09 から当院入院中だった）。 

本事象により、救急治療室来院を要した。 

2021/06/07 時点で、事象の転帰は回復した。 

本事象に対し、電解質補液（リプラス 1注）500mL/x1（朝）、電解質補液（リプラス 1

注）500mL/x1（夕）、生理食塩水（100）100mL+ SBT/CPZ（スルバクタムナトリウム・

セフォペラゾンナトリウム（セフォン））1g/x2（朝、夕）の開始した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/05/31 16:19（15:30 から修正）、報告者は規定通り、第 2回目の bnt162b2 を左

上腕に筋注した。 

2021/06/02（ワクチン接種 2日後）、午前 4時に KT（Korper Temperatur）=セ氏 38 度

の発熱が出現した。 

アセトアミノフェン（アルピニー坐剤）（200）1P/日を肛門内に挿入した。 

解熱（セ氏 37.3 度）をみた。 

同日 14:00 (午後 2:00)、しかし KT=セ氏 37.8 度までの微熱が再現していた。 

同日午前 11:30、解熱が不十分であったため、採血検査を施行、点滴治療（脱水による

腎不全の進行を防ぐため）を開始した（電解質補液（リプラス 1注））。 

同日（2021/06/02）、加えて、発熱が何らかの感染症の合併である可能性も考えて生

理食塩水（100）/100 mL + SBT/CPZ（スルバクタムナトリウム・セフォペラゾンナト

リウム（セフォン））（1g）/A/x2（朝、夕）の抗生剤投与も併用開始した。 

同日（2021/06/02）の採血結果では CPK：2,189（U/L）（高値）、CPK アイソザイムで

MB（CK2）：1%、MM（CK3）：99%であった。総活性値では CPK 2,258（U/L）、MB
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（CK2）23（U/L）、MM（CK3）2,235（U/L）（高値）であった。CRP/LA：13.25

（mg/dL）（高値）、WBC：10,260 （/mL）（高値）、GOT：45（U/L）（高値）であっ

た。 

上記の通り、炎症反応が出現し、骨格筋の逸脱酵素の高値を示した。横紋筋融解症の

発現と考えた。そのため CPK が正常化するまで上記の点滴投与（計 1,200mL/日）と

SBT/CPZ の併用（点滴投与）を継続した。2021/06/07、CPK が 124（U/L）、GOT（AST）

も 26（U/L）と正常化した。 

CRP 1.99（mg/dL）と軽度の炎症反応は残存したが（WBC=11,100 と多少の白血球増多症

も残存した）、リプラスとセフォンの点滴も 2021/06/07 で終了した。 

報告者は事象横紋筋融解症は治癒したと判定した。 

この発熱により悪化していた腎機能も BUN：28.5 mg/dL（49.6 mg/dL から）、CRE：

1.60 mg/dL（1.93 mg/dL から）に改善した（eGFR も 27.1（mL/min）から 32.8

（mL/min）に改善した）。 

2021/06/07、事象横紋筋融解症の転帰は回復、他の事象については不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：タイミングと他に発症原因となるものがな

いことから、コミナティ筋注ファイザーの副反応と考えられる。 

 

追加報告（2021/06/29）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：関連する病

歴および検査データ追加、ワクチン接種詳細および事象の臨床転帰変更。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

ビペリデン塩酸塩とカルバマゼピンの剤型が更新され、臨床検査値単位が更新され、

報告者の意見が更新された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：クレアチニンとＢＵ

Ｎの臨床検査値。 
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5152 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

局在性痙攣

（局在性痙

攣） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21111890。 

2021/06/04 12:05（83 歳時）、83 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、（上）腕筋肉

内、1回目、単回量）を接種した。 

2021/06/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

日付不明、患者は、肺炎球菌ワクチンを接種し、摂氏 38.0 度の発熱があった。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/04（12:35）のワクチン接種から 30 分後、患者は、ふらつきが出現したた

め、安静で様子を見ていた。 

1 時間後（2021/06/04 13:05）、患者に、けいれん（四肢）が出現した。けいれん

は、意識障害なしで、15 分程続いた。 

全身けいれんが出現（2021/06/04）、意識消失なく、呼吸状態は良好であった。 

血圧上昇：187／83、脈拍数：65。 

2021/06/04（時刻不明）、血圧上昇あり（189/83）であった。 

病院に救急搬送され、CT：問題なしであった。 

CT 検査、血液検査にて特に異常は認めず。 

2021/06/04、けいれんが消失し全身状態は良好のため、患者は帰宅し、同日退院とな

った。 

2021/06/04 13:20、事象けいれん（四肢）の転帰は、回復であった。 

2021/06/04 時刻不明に、その他の事象は回復であった。 

 

報告した医師は、当該事象を非重篤と分類し、当該事象は bnt162b2 と関連ありと評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、無しであった。 

報告した医師の意見は、以下の通り： 

肺炎球菌ワクチンによる発熱の既往があるため、今後の留意点となるかもしれない。 

 

追加情報（2021/07/05）：連絡可能な同医師から入手した新情報：：被疑薬の詳細

（解剖学的部位、投与経路）、反応データ（事象：全身けいれんの追加）、臨床検査

値及び臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了とする。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過中の、解剖学的部位「上腕」、その他、同日に測定された別の血圧値 189/83 を反

映する為、更新した。 
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5190 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療専門

家からの自発報告である。PMDA 受付番号は、v21111537 である。 

 

患者は、48 才の女性だった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、

アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）は、なかった。 

2021/05/23 15:30（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内注射、ロット番号：EY4834、有効期限：

2021/08/31）、筋肉内、単回量の最初の投与を受けた。 

ロット番号は（報告にあるように）報告書作成時に入手不可／提供済みであった。 

事象の臨床経過は、以下の通りと報告された： 

2021/05/23 18:00（ワクチン接種の日）、咽頭の腫脹、唾液がのみこめない症状は出

現した。 

2021/05/23、事象の転帰は、回復であった。 

重篤性は報告されなかった、報告者は事象とワクチンの間のお因果関係を関連ありと 

評価した。 

報告者の意見は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後のアナフィラキシーと考えられる。症状は軽くて、点滴、内服のみ

で、経過観察で良い。 

2021/06/28 の追加情報では、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワ

クチン接種があったかは不明であったと報告された 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は不明であった。 

患者の病歴は不明であった。 

事象に対して関連する診断検査や確認検査の結果は不明であった。 

有害事象、咽頭の腫脹と唾液が飲み込めない症状は規制当局により非重篤とみなさ

れ、ファイザー社は事象アナフィラキシーを重篤とみなした。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関して、以下の Major 基準に合致して

いた： 

上気道腫脹（喉頭）。 

症例定義（診断基準）に関して、全てのレベルで確実に診断されなければならない事

項（診断の必須条件）として、複数（2つ以上）の器官系症状を含むであり、レベル 1

の、1つ以上の Major 皮膚症状基準  AND 1 つ以上の Major 循環器系症状基準 AND／OR 

1 つ以上の Major 呼吸器症状基準であった。 

AE の徴候及び症状のすべて： 

咽頭浮腫。 

つばがのみこみにくい。 

AE の時間的経過： 

15:30 接種。 

夕方、症状が発症であった。 

医学的介入を必要としたかは、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬であった。 
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多臓器病変はなかった。 

呼吸器症状は咽頭腫脹であった。 

つばののみこみが悪くなった。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器では徴候/症状はなかった。 

抗アレルギー薬として副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を服用していた。 

2021/05/23、アナフィラキシーの事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/06/28）： 

同一の連絡可能な医師からの新たな情報は以下の通り： 

ワクチン接種の詳細（投与経路）、反応の詳細（アナフィラキシーに関する情報）、

臨床経過の詳細。 

 

追加報告の入手は完了であり、更なる情報は不要である。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。逐語的に、「血小板

減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。」および＜「咽頭

腫脹」「つばがのみこみにくい」事象の削除＞は削除された。 

「医学的介入を必要としたかは、気管支拡張薬と抗ヒスタミン薬であった。」は原資

料の矛盾のため「医学的介入を必要としたかは、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン

薬であった。」に代わった。 
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5191 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

接触皮膚炎 

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

である。PMDA 番号：v21111674。 

 

2021/06/03 14:55、 28 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ）（バッチ/ロット番号：EY2173;有効期限：2021/08/31）2 回目、単回量、筋肉内、

左腕に接種した（28 才時）。 

病歴は、開始日不明と継続かどうか不明の化粧品のアレルギーを含んだ。 

2021/06/03、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

ワクチン接種歴は、2021/05/13 16:05、COVID-19 免疫のために BNT162B2 (コミナテ

ィ、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、初回)を接種して極軽度の発赤、皮

疹があった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けていない。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/03 14:56、患者は、アナフィラキシー、 

2021/06/03 15:15、アナフィラキシーショック、 アレルギー反応、  

2021/06/03、非代償性ショックの頻脈/pr 112bpm/pr 106bpm、意識レベル低下、 

2021/06/03 14:56、持続性の乾性咳嗽/咳、 

2021/06/03 15:10、意識レベルの低下/意識レベルが低下した、 

2021/06/03 16:20、血圧 138/66、 

2021/06/03、軽度の皮膚発赤、が出現した。 

2 回目接種について、2021/06/03 14:56（報告通り）、アナフィラキシー疑いが発現

し、治療ありで（報告通り）回復した。 

報告者は本事象を非重篤と評価しており、有害事象は救急治療室入室を要した。 

2021/06/03 15:15(ワクチン接種日)、接種後の経過観察中に咳の出現があった。 

アレルギー反応を疑って、点滴ライン確保後、ステロイド静脈注射の治療を開始した

(接種 15 分後)。 

その直後に、意識レベルの低下があった。 

アナフィラキシーショックを疑って、アドレナリン筋肉内注射を施行した。 

意識はすぐに回復した。 

血圧は 100 台で保たれていた。 

咳は消えて、症状は回復して帰宅した。 

軽度の皮膚発赤があり、消化器症状がなかった。 

原資料にはアナフィラキシーは報告された。 

事象の転帰は 2021/06/03 に回復であった。 

報告者は事象を非重篤に分類し、ワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。他要

因はなかった。 

2021/07/05 時点で、アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は次の通り： 

随伴症状として、Major 基準の循環器系症状では非代償性ショックの臨床的な診断で頻

脈、意識レベル低下もしくは意識消失、Minor 基準（報告通り）の循環器系症状では頻

脈および意識レベルの低下、Minor 基準の呼吸器系症状では持続性乾性咳嗽があった。 

アナフィラキシーの症例定義として、報告者はレベル 2（突然発症 AND 徴候及び症状
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の急速な進行 AND 以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含む：1つ以上の（Major）

循環器系症状基準 OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準 AND 1 つ以上の異なる器

官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の（Minor）症状基準）と評価した。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は次の通り：咳、意識消失。血圧：

116/82、SpO2 94%、脈拍数（PR）112bpm。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は次の通り： 

14:56 頃、咳が出現した。 

15:10 頃、ソルコーテフ点滴を開始した。直後に意識レベルが低下した。 

15:20 頃、ボスミン 0.3mg を筋注した。意識は回復し、血圧、脈も安定した。 

16:20 頃、血圧 138/66、SpO2 100%、PR 106bpm であった。 

患者は副腎皮質ステロイドによる医学的介入を必要とした。 

呼吸器、心血管系で多臓器障害があった： 

呼吸器では乾性咳嗽で、詳細として接種数分後より持続性の乾性咳嗽があった。 

心血管系では頻脈、意識レベルの低下で、詳細として一時的な意識レベルの低下、頻

脈があった。 

患者は最近、事象の報告前に他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受けてはいな

い。 

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

ワクチン接種を受けてはいない。 

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

はいない。 

事象の結果として、治療処置が行われた。 

 

 

追跡調査は不可能であり、バッチ番号に関する情報は入手済みであった。 

 

追加報告（2021/07/05）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：製品（接種

経路、接種時間変更）、事象（頻脈、意識消失、咳嗽、意識レベルの低下、血圧上

昇、皮膚発赤のコード追加）、経過詳細。 

 

追跡調査は不可能であり、バッチ番号に関する情報は入手済みであった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄の情報『患者

はアナフィラキシー疑いが発現し、治療なく（報告通り）回復した』から『患者はア

ナフィラキシー疑いが発現し、治療ありで（報告通り）回復した』に更新した。 
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5205 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21111725 である。 

2021/06/03 14:30、78 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

初回、筋肉内投与、ロット番号：FA5829、使用期限：2021/08/31、78 歳時、単回量）

を接種した。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなしであった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/03 15:00、アナフィラキシーが発現した。 

2021/06/03 から 2021/06/04 まで、アナフィラキシーのため入院した。 

事象の転帰は 2021/06/03 に回復であった。 

臨床経過： 

2021/06/03 15:00（ワクチン接種日）、帰宅後、全身の皮疹と呼吸困難が急速に出現

し、救急要請となった。 

当院到着時、進行性に拡大する全身の発赤と膨疹があり、喘鳴を伴わない呼吸促迫を

認めた。消化器症状は認めなかった。血圧 93/60 mmHg、SpO2 93%（室内気）とバイタ

ルサインの異常があった。上記よりアナフィラキシーの診断とした。アドレナリン筋

注、抗ヒスタミン薬、ステロイド製剤の投与により症状は速やかに改善した。 

2021/06/03、患者は入院した。 

2021/06/03 現在、事象の転帰は回復であった。 

2021/06/04（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評

価した。他の関連要因はなかった。 

報告者は次の通りに結論付けた： 

特記事項なし。 

2021/07/05 現在、事象発現前の 2週間以内に他の薬剤の投与は受けなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は実施なしであった。 

2021/06/03 15:00、アナフィラキシーが発現した。 

報告医師は重篤性基準を重篤（入院期間 2021/06/03 から 2021/06/04）と分類した。 

事象は救急治療室入室を要した。 

転帰は回復であった。 

治療ありであった：アドレナリン筋注（0.3mg）、ポララミン、ガスター、ソルメドロ

ール。 

事象とコミナティとの因果関係は関連ありとされた。 

アナフィラキシー反応の全ての徴候及び症状は、BP：93/60、HR：94/分、SpO2：93%

（室内気）、BT：測定せず、RR：20/分、意識清明、呼吸音は両肺野清であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、Covid-19 ワクチン接種 30 分後の突然の発症で

あった。接種会場の診療所より救急搬送された。 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬での医学的介入を必要と

した。 

臓器障害に関する情報として、多臓器障害あり：呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜であっ

た。 
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呼吸器：呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）あり、両側性喘鳴/気管支痙

攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、

チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、その他なし

であった。 

心血管系：低血圧（測定済み）あり、毛細血管再充満時間＞3秒、中心脈拍数の減少不

明、ショック、頻脈、意識レベルの低下、意識消失、その他なしであった。 

皮膚/粘膜：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑あり、皮疹を伴わない全身性そう痒

症なし、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、全身性穿痛感、

限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、その他不明であった。 

消化器、その他の症状/徴候なしであった。 

以下の臨床検査又は診断検査を実施した： 

2021/06/03 の血液検査の結果は WBC：9600、基準範囲（又は、異常や上昇/低下の有

無）：3300-8600、分画異常なし、2021/06/03 の生化学的検査の結果は CRP：0.39（基

準範囲（又は、異常や上昇/低下の有無）：0-0.14）。 

事象 WBC：9600 および CRP：0.39 の転帰は不明であった。 

 

追加報告（2021/07/05）： 

連絡可能な同医師から、再調査の回答として報告された新情報は以下を含む： 

患者詳細（検査データ、病歴、民族）、事象詳細（新たな事象追加：WBC：9600 および

CRP：0.39）。 

 

再調査完了。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

以前の追加情報は（以前報告された 2021/07/01 の代わりに）2021/07/05 に入手したと

いう内容を反映するため、経過内容が更新された。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。バイタルサインの検査結果が

「異常なし」から「異常あり」に修正され、経過内容が更新された。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

経過は、アレルギー歴「なし」、事象「アナフィラキシー」を反映するために更新さ

れた（以前「失神とめまい」）。 
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5210 

不整脈（不整

脈） 

 

期外収縮（心

室性期外収

縮） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

喘息; 

 

期外収縮; 

 

浮動性めま

い; 

 

耳鳴; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21111658。 

 

2021/06/02 09:26、69 歳 7 ヶ月の女性患者は covid-19 免疫のため、69 歳時に

BNT162B2（コミナティ、ロット番号: EX3617、使用期限: 2021/08/31、左腕筋肉内投

与、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴は高血圧と高脂血症であった。患者は期外収縮を時々自覚していた。 

患者が事象発現前の２週間以内に投与された併用薬は不明であり、（報告のとおり）

定期内服薬はなかった。 

関連する家族歴はなかった。 

患者は以前テオフィリン（ユニフィル）を内服し、動悸を経験した。 

患者は以前インフルエンザ予防のインフルエンザワクチンの接種を受け、皮膚の紅斑

を経験した。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーは不明であった。 

2021/06/02 09:46（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシーが発現し、HR（心拍

数）144/min であり、心室性期外収縮が生じた。 

2021/06/02 09:58、BP（血圧）158/76 であった。 

臨床経過：2021/06/02 09:46（ワクチン接種 20 分後）、患者は動悸を訴えた。顔・両

腕など全身の紅斑を認めた。 

HR（心拍数）144/min であり、PVC（心室性期外収縮）を認め、SaO2（経皮的酸素飽和

度）は 98%（room air）であった。 

呼吸苦、喘鳴、咳嗽なし。意識清明であった。 

CRT（毛細血管再充満時間）は 2秒であった。 

2021/06/02 09:58（ワクチン接種 32 分後）、全身性紅斑あり。眼瞼充血なし。 

皮膚がちくちく痛いと訴え、意識レベルは清明であった。呼吸苦、咳嗽なし。 

BP（血圧）158/76、HR 85/min、SaO2 95（room air）であった。胸苦しさあり。消化

器症状なし。 

生理食塩水の点滴、ならびにアタラックス-P 25mg およびガスター20mg の静脈内投与

を行った。 

2021/06/02 12:15（ワクチン接種 2時間 49 分後）、BP 144/65、P（脈拍数）72、SaO2 

96%（room air）であった。 

患者の症状は安定した。希望あり、帰宅した。 

関連する検査は実施しなかった。 

血栓塞栓症を伴う血小板減少事象のための検査は実施しなかった。 

報告者である医師は本事象を非重篤と分類し、本事象を BNT162B2 ワクチンと「関連あ

り」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。 

報告者である医師の意見は以下の通り：アナフィラキシーへ至る兆候を確認したが、

迅速な処置により患者の問題が悪化するのを防いだと考えられ、結果的に症状の改善

を得た。 
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報告者のコメント： 

2015/10、喘息の吸入加療による眩暈、ふらつき、耳鳴の時期があった。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）の分類に関する追加情報： 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は、以下の通り： 

皮膚症状/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑。 

循環器系症状：頻脈。 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）は、以下の通り： 

皮膚症状/粘膜症状：全身がちくちくと痛む感覚。 

循環器系症状：頻脈。 

症例は、全てのレベルで確実に診断されるべき以下の事項（診断の必須条件）に合致

した：突然発症及び徴候及び症状の急速な進行。 

カテゴリーのチェック：カテゴリー(5)アナフィラキシーではない（診断の必須条件を

満たさないことが確認されている）。 

事象は、以下の徴候及び症状を示した： 

接種後 20 分、患者は動悸、全身の紅斑、心拍数 144/min、mild PVC(+)、SaO2 98%

（roomair）、BP184/75 を発症した。 

接種後 30 分、患者は全身のビリビリした感じ、頻脈を自覚、BP158/76、心拍

108/min、SaO2 95%（r. a）。 

接種後 60 分、患者は全身のビリビリ感、脈が飛ぶ感じを自覚、BP177/91、Ｐ

119/min、SaO2 98%（r. a）。 

事象の時間的経過： 

接種後 75 分、点滴開始、BP142/70、Ｐ72/min、SaO2 95%（r. a）であった。 

接種後 135 分後、症状改善し、BP144/65、Ｐ72/min、SaO2 96%（r. a）となり、患者

は帰宅した。 

医学的介入が必要であった。詳細は以下の通り： 

患者は輸液を受け、ヒドロキシジン塩酸塩（アタラックス-Ｐ）25mg の静注、ファモチ

ジン（ガスター）20mg の静注、生理食塩水 100ml での治療を受けた。 

心血管系/皮膚/粘膜：詳細は以下の通り： 

心血管系において頻脈があり、詳細として接種後 20 分で、144/min、PVC(+)、以降も

本人 PCV 自覚。約２時間で症状改善とあった。 

皮膚/粘膜症状として全身性紅斑、全身性穿痛感があり、詳細として接種後２０分、全

身（目視可能な上半身、顔も含む）の紅斑、 

接種後 30 分、全身の皮フがビリビリすると訴え、2時間で紅斑消失、ビリビリ感も軽

快となった。 

多臓器障害、呼吸器、消化器、その他の症状は無かった。 

患者は、ワクチンに関連したアレルギーの既往歴があった。 

詳細は以下の通り： 

インフルエンザワクチン、上半身の紅斑。 

患者再診はなく、ほぼ全ての情報があった。 

2021/06/02（ワクチン接種の日）、事象『アナフィラキシー、HR（心拍数）144/min』

の転帰は、回復であった。 
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事象不整脈、心室性期外収縮と BP（血圧）158/76 の転帰は軽快であった。 

 

追加情報（2021/07/06）連絡可能な同医師から入手した新情報：患者データ（患者の

人種・民族）、臨床検査、病歴、被疑薬データ（解剖学的局在及び投与経路）の追

加、臨床経過の詳細。 

 

追加調査は完了とする。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過のワクチン接種の 75 分

後の『Ｐ70/min』は、『Ｐ72/min』に更新した。 
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5221 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

水疱（水疱） 

 

疼痛（疼痛） 

 

運動低下（運

動低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

不眠症; 

 

便秘; 

 

心房細動; 

 

心臓弁膜疾

患; 

 

慢性心不

全; 

 

睡眠障害; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

胆石症; 

 

脊柱管狭窄

症; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号：v21111833。  

 

2021/05/31 20:00、84 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号 EX3617、使用期限 2021/08/31、左三角筋内、単回

量）の 2回目の接種をした。（84 才時） 

病歴は、睡眠障害（2010/08 から）、高血圧症（2010/08 から）、心弁膜症（2010/08

から）、脊柱管狭窄（2010/08 から）心房細動、胆石症、逆流性食道炎、便秘、慢性心

不全、不眠症および胆石があった。 

有害事象に関連する家族歴は特記なしであった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

初回ワクチン接種前の 4週間以内に被疑薬のワクチンの接種を受けていなかった。 

併用薬は、酒石酸ゾルピデム（マイスリー）（不眠のため、開始日および終了日は報

告なし）、ウルソデオキシコール酸（ウルソ）［ウルソデオキシコール酸］）（胆石

のため、開始日および終了日は報告なし）、アムロジピンベシル酸塩、バルサルタン

（エックスフォージ）（使用理由不明、開始日および終了日は報告なし）、エソメプ

ラゾールマグネシウム（ネキシウム［エソメプラゾールマグネシウム］）（使用理由

不明、開始日および終了日は報告なし）、リバロキサバン（イグザレルト）（使用理

由不明、開始日および終了日は報告なし）、アムロジピン（使用理由不明、開始日お

よび終了日は報告なし））、エチゾラム（デパス［エチゾラム］）（使用理由不明、

開始日および終了日は報告なし）、当帰（セリ科の根）、黄耆（マメ科の根）、人参

（オタネニンジンの根）、白朮（オケラなどの根茎）、甘草（マメ科などの根やスト

ロン）、陳皮（ウンシュウミカンの果皮）、昇麻（キンポウゲ科の根茎）、柴胡（セ

リ科の根）、生姜（ショウガの根茎）、大棗（クロウメモドキ科の果実）（補中益気

湯［当帰（セリ科の根）、黄耆（マメ科の根）、人参（オタネニンジンの根）、白朮

（オケラなどの根茎）、甘草（マメ科などの根やストロン）、陳皮（ウンシュウミカ

ンの果皮）、昇麻（キンポウゲ科の根茎）、柴胡（セリ科の根）、生姜（ショウガの

根茎）、大棗（クロウメモドキ科の果実）］）（使用理由不明、開始日および終了日

は報告なし）であった。 

患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、ロットは詳細不明、

筋肉内）の 1回目を接種した。 

2021/06/02 16:00 頃（ワクチン接種の 2日後）、患者は接種側前腕の皮疹、疼痛を発

症した。 

診療所に来院が必要な AE であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/05/31、ワクチン接種をした。 

2021/06/02、左肩にコロナワクチン（2回目）接種後、48hr 程を経過して、皮膚/粘膜

症状は、左前腕（注射側）に集簇性の皮疹、水疱形成が出現した。 

2021/06/02 16:00 過ぎた頃、視診的には帯状疱疹を疑う所見であった。採血にて、抗

体が確認された。 

運動制限、疼痛、集簇性の皮疹が発現した。 

バラシクロビル 7日間投与後、ワクチン接種の 14 日目には改善した。多臓器障害、消
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化器、呼吸器、心血管系は該当がなかった。 

関連する検査は、2021/06/04 の VZV IgG 抗体、結果（+）、2021/06/04 の VZV IgM 抗

体、結果（-）であった。 

2021/06/04 からバルトレックス 3000mg/日、8日間投与の医学的介入が必要であった。 

報告者は医学的に重要な事象に分類した。帯状疱疹の転帰は不明、その他事象の転帰

は軽快であった。 

AE とワクチンの間の因果関係は、その他（微妙）であった。因果関係は不明だが、諸

因となった可能性は否定できない。  

 

追加情報（2021/07/12）：これは、連絡可能な同医師から、病歴（睡眠障害、高血圧

症、心弁膜症、脊柱管狭窄、心房細動、胆石症、逆流性食道炎、便秘、慢性心不全、

不眠症および胆石）、ワクチン接種歴、検査データ（VZV IgG 抗体、VZV IgM 抗体）、

併用薬（マイスリー、ウルソ、エックスフォージ、ネキシウム、イグザレルト、アム

ロジピン、デパス、補中益気湯）、被疑薬の詳細（接種部位、接種の解剖学的部

位）、新事象（疼痛、紫斑性の皮疹と運動制限）と臨床情報の追加報告である。  

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告した情報の修正報告である：症状の詳細が更新され

た。 

5228 

血管炎（血管

炎） 

 

出血性関節症

（出血性関節

症） 

 

疼痛（疼痛|圧

痛） 

 

皮膚腫瘤（皮

膚腫瘤） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した、連絡可

能な医師からの自発報告である。 

 

2021/05/14 午前 11 時 30 分（ワクチン接種日）、非妊娠の 39 歳の女性患者は、COVID-

19 免疫のため左腕筋肉内に、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、

使用期限 2021/08/31、初回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は提供されなかった。 

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

に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/05/14 ワクチン接種後（2021/06/09 09:13 としても報告された）、患者は左足関

節内側に血腫及び圧痛を伴う皮下結節を発症した。 

発症 1週後に、クリニックを受診した。症状は改善中であった（血腫、疼痛）。 

2021/05/21、受診した。 

処置を受けなかった。 

事象の転帰は軽快した。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

因果関係コメント： 

左足関節内側に血腫および圧痛を伴う皮下結節の因果関係は、その他（可能性あり）

 409 



であった。 

皮下結節は血管炎などに伴う炎症性変化にて生じている可能性を考えた。この影響で

血腫ができたと思われた。 

ワクチン接種と AE の間の因果関係は、関連する可能性があると考えた。 

それは我々が PMDA に報告不要のレベルにあると考えた。（基準に合致せず） 

 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

 

追加情報（2021/07/05）：同連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む：新

しい事象（血管炎などに伴う炎症性変化、疼痛皮疹）、報告医師による因果関係、事

象臨床経過の詳細。 

 

追加報告の試みは完了して、詳しい情報が必要でない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。疼痛発疹は、疼痛へ

更新された。 

5234 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

口渇（口渇） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21111705。 

 

 

2021/05/27 15:45、 39 歳 9 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、筋肉内投与経路

で BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、単

回量)の初回接種を受けた(39 歳時)。 

病歴は不明であった 

併用薬はなしであった。 

事象の報告（有害事象の報告）前に何らかの疾患に対して最近ワクチン接種を受けた

かどうかは不明であった。 

ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのワクチン接種以外のＳＡＲＳ-CoV2

予防接種を受けなかった。 

他の予防接種ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの前後に他のワクチン

接種を受けなかった。 

2021/05/27、ワクチン接種前の体温は不明であった。  

 

2021/05/27 15:55 (ワクチン接種 10 分後)、患者はアナフィラキシーを発症した。 

2021/05/27 (ワクチン接種当日)、病院に入院した。 

2021/05/28 (ワクチン接種 1日後)、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り: 

ワクチン接種数分後、気分不良があった。  

15:55、脈拍は 96 回/分、血圧は 146/81、SPO2 は 97％であった。  

16:05、脈拍は 89 回/分、血圧は 138/77、SPO2 は 95-97％であった。  

16:10、脈拍は 111 回/分、血圧は 138/83、SPO2 は 98％であった。  
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16:15、アドレナリン注 0.1％0.3ml を筋注し、3L 酸素投与を開始した。  

その後、2回アドレナリン注 0.3ml を筋注すると、四肢しびれや呼吸苦があった。 

17:00、当院へ救急搬送され、体温は摂氏 37.2 度、脈拍は 104 /分、血圧は 164/81、

SPO2 は 99％であった。 意識レベルはクリアとなった。  

2021/05/27 の上の他の関連したテストは、動脈血液ガスｐＨ 7.513、動脈血液ガスＰC

Ｏ２22.8mmHg、動脈血液ガスＰＯ２、109.9mmHg であった。 

17:09、生理食塩水 100ml + ソルコーテフ 100ml 点滴を開始した。  

18:00 頃、入院し、呼吸困難やしびれはなかったが、口渇があった。  

2021/05/28 8:30、体温は 36.4 度、脈拍は 72 拍子/分、血圧は 125/77、SPO2 は

98％、退院した。 

すべての事象から回復した。 

 

報告薬剤師は事象を重篤(入院)と分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類は、以下の通りに評価された： 

随伴症状;喘鳴もしくは上気道喘鳴を伴わない呼吸困難。 

アナフィラキシーの症例定義に関しては報告者は、突然発現で、カテゴリー4と評価し

た：十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できないと考えた。 

副反応のすべての徴候と症状は、以下を含んだ：気分不良、呼吸困難、血圧 146/81、

SpO2 97%。アドレナリンと副腎皮質ステロイド（詳細：アドレナリン 0.1% 0.3ml の筋

肉内注射、ソルコーテフ 100mg の点滴注入、3L の酸素投与）を含む医学的介入を必要

とした。 

多臓器障害はなかった。 

 

追加情報（2021/07/02）：連絡可能な薬剤師から入手した新情報は以下を含む：事象

の臨床検査値（動脈血液ガスｐＨ、動物血液ガスＰCＯ２、動物血液ガスＰＯ２の追

加）、被疑薬の詳細（投与経路の追加）、併用薬（更新なし）と臨床経過。 

 

追加情報入手の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経過情報「事象を報告

する前に、最近予防接種を他のどの病気でも受けなかった」は「事象の報告（有害事

象の報告）前に何らかの疾患に対して最近ワクチン接種を受けたかどうかは不明であ

った」へ更新された。 
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5239 

血圧低下（血

圧低下） 

 

蒼白（蒼白） 

 

肝機能障害

（肝機能検査

値上昇|肝機能

異常） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

発熱（発熱） 

片麻痺; 

 

脳梗塞 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者より入手した、連絡可能な医師による自発報

告である。 

また、本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)からも入手された医師による報告で

ある。PMDA 受付番号：v21112270 と v21115884. 

 

患者は、84 歳 10 ヵ月の男性であった。 

病歴はなかった（ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より）。 

病歴には、脳梗塞（右麻痺）があったという報告もあった。 

ワクチン接種前の体温は、35.4 度であった。 

2021/05/31、16:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、 BNT162B2（コミナテ

ィ筋注、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、初回、単回量、投与経路不

明）を接種した。 

2021/06/04 まで、有害事象はなかった。 

2021/06/04、19:30（ワクチン接種 4日後）、介護施設（食堂）で食事中、顔面蒼白を

発現した。 

車椅子へ移動し、血圧低下（90 台）であったため、ベッドへ移動し、臥位とした。 

血圧を後で測定したところ、105 まで回復した。 

また、採血検査を実施したところ、肝機能検査値上昇（GOT 2933、GPT 1530、ALP7 

44、γ-GTP 433）を示した。 

その時の採血検査の結果から、高度の肝機能障害であった。 

処方薬には、アムロジピン 2.5mg、クロピドグレル 75mg、ランソプラゾールがあっ

た。 

初回報告時（2021/06/04）、アムロジピン、クロピドグレル、ランソプラゾールは投

薬中止であった。 

食事も中止された。 

サプリなどはしなく点滴静脈注射で治療された。 

2021/06/04 19:30 (07:30 と報告された) (ワクチン接種の 4日後)、患者は肝機能障害

を発現した。 

2021/02/24 (報告されたとおり)、病院に入院した。 

2021/06/21 (ワクチン接種 21 日後)、肝機能障害の事象の転帰が回復した。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 

患者は意識障害、血圧低下のため、ベッドに戻り、血圧上昇を発現した。 

血液検査の結果は、肝機能障害を主体に逸脱酵素高度上昇、GOT 2933、GPT 1530 であ

った。 

2021/06/05、熱発を発現し、体温は摂氏 39.5 度であった。 

その後、熱発が自然に解熱し(治療なし)、以前の状態にもどった。 

2021/06/21、意識障害、肝機能検査値上昇、肝機能障害の転帰は回復し、日付不明日

に事象熱発が回復し、他の事象の転帰は軽快した。 

報告医師は、事象を重篤(報告された 2021/02/24 から入院をした)として分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係は評価不可能であった。 
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他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告者の意見は以下の通り: 

熱発者の採血をすれば、全て肝機能障害が出現しているのではないかと思われた。 

 

追加情報(2021/06/24): 医薬品医療機器総合機構(PMDA)(受付番号：v21115884)から入

手した同じ連絡可能な医師からの新しい情報には、反応データ(転帰の更新、意識障

害、熱発の追加)と更新された因果関係評価の更新である。 

 

追加情報（2021/07/14）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過欄を下記のように修正してください：原資料と矛盾しているため、文の

「2021/06/04 時点で、アムロジピン、クロピドグレル、ランソプラゾールは投与され

ていなかった。食事、点滴は中止され、サプリなどは現在飲んでいなかった。」は、

「初回報告時（2021/06/04）、アムロジピン、クロピドグレル、ランソプラゾールは

投薬中止であった。食事も中止された。サプリなどは服用せず点滴静脈注射で治療さ

れた。」へ修正された。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過の記述は、

「2021/06/21（ワクチン接種から 22 日後と報告された）」から「2021/06/21（ワクチ

ン接種 21 日後）」に更新された。 
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5240 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、COVID-19 有害事象自己報告システム(COVAES)経由で入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。  

2021/05/28 14:30、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、左腕筋肉内、2回目、単回

量）（48 歳時）を接種した。 

患者は、ワクチン接種時点で妊娠していなかった。 

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

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 とは診断されていなかった。 

患者は、花粉症（抗アレルギー剤内服中）があった。 

他の病歴は、アトピー性皮膚炎（抗アレルギー剤内服中）であった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬については不明であった。 

2021/05/07 14:30、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、左腕筋肉内、1回目、単回量）を先に接

種した。 

2021/05/28 14:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者は、皮膚の掻痒感から蕁麻疹を

発症した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象が救急治療室/部または緊急治療という結果に至ると述べた。 

ワクチン接種以降、患者がＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けたかどうかは不明であっ

た。 

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

関連する他の診断検査や確認検査結果もなかった。 

副反応の徴候及び症状： 

ワクチン接種後 15 分頃、全身の掻痒感が出現した（BP 132/90、SPO2：97%）。その

後、上肢を中心に発疹(+)。ポララミン 5mg を点滴静注した。（投与終了時：BP 

118/77、SPO2 97%）。 

副反応の時間的経過： 

ワクチン接種後数分から掻痒感が出現し、15 分後の観察時に、全身の掻痒感を発現し

た。その後、顔面やや浮腫、上肢に発疹（膨隆なし）も発現した。症状が拡大したた

め、薬剤が投与された。 

患者は、ポララミン 5mg 0.5% 1ml、生理食塩液「ヒカリ」50ml（点滴静注）による医

学的介入を必要とした。 

多臓器病変：いいえ、心血管系：いいえ、皮膚/粘膜では、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）と

皮疹を伴わない全身性そう痒症が該当した（報告の通り）。消化器：いいえ、その他

の症状/徴候：いいえ。 

患者は事象の発現前に他の何らかのワクチン接種を受けなかった。患者は Pfizer-

BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのワクチン接種以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 ワクチ

ン接種を受けなかった。 

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

チン接種を受けなかった。 

患者は点滴静注治療を含む処置で軽快した。 
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事象はポララミン点滴静注による新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があ

った。 

ワクチン接種と皮膚の掻痒感、蕁麻疹との因果関係は確実であった。 

患者がワクチン接種を受けた後上記の事象が発現したため、事象とワクチンとの因果

関係は確実と考えられた。 

患者は他のワクチンで同様の事象の病歴がなかった。これらの症状が他のワクチンで

も出現するのか、本ワクチンに限定して出現するのかの判断は現時点では不明であ

る。 

 

追加情報（2021/07/12）：連絡可能な医師から入手した新情報：患者情報（病歴情報

及び臨床検査値結果）、反応データ（BP 132/90、発疹及び顔面やや浮腫の追加）、因

果関係評価及び臨床経過の詳細。 

  

追加調査は完了とする。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：事象搔痒感、発疹に関

連する臨床情報、皮膚病学、花粉症のために患者によって服用されている薬剤の更

新。 
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5242 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

不安障害; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

慢性胃炎; 

 

癌手術; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

背部痛; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

これはＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）介して受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。  

2021/06/04 14:15、88 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、1

回目）を左腕に接種した（88 歳時）。 

病歴には、1995 年から継続中の右下葉肺癌切除及び放射線治療後（関連する詳細：

2016/12 放射線照射）、2017/03/15 から継続中の高血圧症（関連する詳細：特記すべ

きことなし）、2017/03/15 から継続中の糖尿病（関連する詳細：特記すべきことな

し）、2017/03/15 から継続中の便秘症（関連する詳細：特記すべきことなし）、

2017/03/15 から継続中の不眠症（関連する詳細：特記すべきことなし）、2017/07/04

から継続中の逆流性食道炎（関連する詳細：特記すべきことなし）、2018/11/13 から

継続中の不安神経症（関連する詳細：特記すべきことなし）、2020/04/15 から継続中

の高コレステロール血症（関連する詳細：特記すべきことなし）、2019/01/08 から継

続中の腰痛症（関連する詳細：特記すべきことなし）、慢性胃炎があった。 

有害事象に関連する家族歴は特になしと報告された。 

患者は 1回目接種した COVID ワクチン前 4週以内に他のどのワクチンも受けなかっ

た。患者はワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者の薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

事象発現前の 2週間以内に継続中の併用薬には、2017/07/04 から逆流性食道炎に対し

てエソメプラゾールマグネシウム（ネキシウム（10））（経口）、2017/03/15 から糖

尿病に対してシタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア（50））（経口）、2017/03/15 か

ら高血圧症に対してテルミサルタン（40）（経口）、2020/04/15 から高血圧症に対し

てピタバスタチン・カルシウム（ピタバスタチン CA （1））（経口）、2017/03/15 か

ら便秘症に対して酸化マグネシウム（250）（経口）、2017/03/15 から不眠症に対して

ブロチゾラム（0. 25）（経口）、2017/03/23 から慢性胃炎に対してケイ酸マグネシウ

ムアルミニウム /ジアスターゼ/タカ（SM 散）（経口）、2018/11/13 から不安症に対

してエチゾラム（経口）、2019/01/08 から腰痛症に対してカロナール（200）（経口）

があった。 

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

2021/06/04、14:30（ワクチン接種後 15 分）、嘔気／悪心、咳発作／咳込みが出現し

た。 

ワクチンによるアレルギー反応と考えられた;KN3B500ml ルート確保し側管より、ヒド

ロコルチゾン 100mg が注射された。 

16:30 頃には、咳発作も治まり、患者は帰宅した。 

アナフィラキシー反応の徴候と症状：（詳細）ワクチン接種後、悪心咳発作が出現し

た。2021/06/04、血圧 204/98 で脈拍 101、SpO2 99%であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過：14:15、ワクチン接種し、14:30 に、悪心と咳発

作が出現した。14:47 に、KN3B 500ml ルート確保＋ヒドロコルチゾン 100mg 側管注射

が施行された 16:30 に、咳は徐々に治まり、点滴は終了した。 

患者は、副腎皮質ステロイドで医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害なしであった。 

ワクチン接種以降患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査をされなかった。 
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事象に対する、新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要があり、KN3B 500ml

ルート確保、ヒドロコルチゾン 100mg 側管注射が施行された。 

2021/06/04 16:30、咳発作の転帰は回復であった。 

2021/06/04、その他の事象の転帰は回復した。 

報告医師は、それを非重篤と分類し、本事象は診療所に受診する必要がった。 

 

追加情報（2021/07/05）：新情報は再調査に応じた同連絡可能な医師から入手した、

患者データ、併用薬、病歴および臨床経過詳細を含む。  

 

再調査の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

病歴を更新した。 
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5247 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

眼痛（眼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

冷感（冷感） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

喘息 

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

経由して受領した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

患者は妊娠していない 42 歳の女性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種 2週間以内にシムビコートおよびアレグラを服用した。 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

関連する検査はなかった。血小板減少症を伴う血栓塞栓症が発現している場合の検査

はなかった。 

他の病歴は気管支喘息およびアトピー性皮膚炎であった。 

2021/06/04 13:30（ワクチン接種当日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0779、使用期限 2021/08/31）左腕、筋肉内、単

回量にて初回接種を実施した。 

2021/06/04 13:45（報告にあるように）、事象発現日として報告された。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/06/04 13:30、予防接種を実施した。 

ワクチン接種の 10 分後、眼球結膜充血あり、喉の不快感、動悸、両上肢のしびれあ

り、血圧 187/113、脈拍 100、SpO2 96%であった。 

13:45、血圧 168/105、脈拍 110、SpO2 99%、脈拍 99～112 と変動あり、左上肢のしび

れ消失であった。 

13:55、血圧 177/10（報告にあるように、SpO2 96～97%）、脈拍 100 で、右上肢のしび

れ消失であった。 

14:00、血圧 106/102、脈拍 100、SpO2 98%、両上肢しびれ消失であった。 

眼球結膜充血軽快であった。 

14:10、血圧 155/100、脈拍 80、SpO2 98%。 

14:20、尿意ありトイレ歩行、寒気と歩行時ふらつきありであった。 

14:25、血圧 166/122、脈拍 67、SpO2 98%。 

14:30、ラクテック 500ml 点滴開始 2時間ペース、体温はセ氏 37.2 度。 

14:50、血圧 138/81、脈拍数 80～95、SpO2 98%。 

15:00、体温はセ氏 37.1 度。 

15:10、血圧 133/86、脈拍数 85、SpO2 97%で、尿意ありトイレ歩行、ふらふら感あ

り。 

15:15、血圧 140/103、脈拍 86、SpO2 98%。 

15:25、血圧 148/108、脈拍 91、SpO2 97～98%。 

15:35、血圧 138/95。 

15:40、胸部聴診異常なく、眼球結膜充軽快、発赤等なしであった。 

歩行にて帰宅となった。 

42 歳 6 か月女性患者であった。 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.1 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内の
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ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴は、気管

支喘息にてステロイド吸入薬、シムビコート、アレグラ等であり、アトピー性皮膚炎

ありであった。 

本人よりこの 1年ほど喘息発作なしとのことであった。 

昨年 4月以降、喘息発作にての勤務変更なし。夜勤なし。 

2021/06/04 13:40（報告にあるように）（ワクチン接種当日）、アナフィラキシーを

発現した。 

2021/06/04（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 10 分後、眼球充血（報告にあるように）、喉の不快感、動悸、両上肢

のしびれあり、血圧 187/113、脈拍 100、SpO2 96%であった。 

14:00、血圧 106/102、脈拍数 100、SpO2 98%、両上肢のしびれ感消失。 

結膜充血（報告にあるように）は軽快であった。 

15:40、胸部聴診異常なく結膜充血（報告にあるように）は軽快、発赤等はなかった。 

歩行にて帰宅となった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

循環器系症状の Major 基準に合致：頻脈。皮膚/粘膜症状の Minor 基準に合致：有痛性

眼充血。循環器系症状：頻脈、呼吸器系症状：咽頭閉塞感。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）：突然発症、徴候

及び症状の急速な進行。 

アナフィラキシーの 5カテゴリーについては、カテゴリー5と報告：アナフィラキシー

ではない（診断の必須条件を満たさないことが確認されている）。 

患者が必要とした医学的介入は輸液であった。詳細は以下の通りに報告：ワクチン接

種 1時間後、ラクテック 500ml の投与を受けた。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害あり：呼吸器系、心血管系、皮膚/粘膜、その他。 

呼吸器系症状あり：咽頭閉塞感、詳細は以下の通りに報告：呼吸苦を訴え、SpO2 

96%、咽頭に問題はなく、不快感と記載された。 

心血管系症状あり：血圧上昇、動悸、頻脈。 

皮膚/粘膜症状あり：有痛性眼充血、詳細は以下の通りに報告：有痛性ではないが、接

種 10 分後に他症状と同時に発症。 

消化器系症状はなかった。 

その他の症状/徴候あり：両上肢しびれ、寒気、ふらつきがあったものの、神経学的所

見なし。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。 

報告者は、事象を非重篤と分類して、関連があるとして事象とワクチンの間で因果関

係を評価した。 

事象の他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

点滴および経過観察により、事象の両上肢のしびれの転帰は 2021/06/04 14:00 に回復

となり、一方残りの事象の転帰は 2021/06/04 に回復となった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 
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ワクチン接種以降、ＣＯＶＩＤ－１９のための検査を実施しなかった。 

 

追加情報（2021/06/25）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報は次の情報を

含む：病歴、反応データ、臨床経過詳細。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過を修正した。事

象「有痛性眼充血」のコーディングを文字通りに更新した。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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5261 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

画像検査異常

（胸部Ｘ線異

常） 

 

発熱（発熱） 

コミュニケ

ーション障

害; 

 

上咽頭炎; 

 

便秘; 

 

大腿骨頚部

骨折; 

 

尿路感染; 

 

慢性胃炎; 

 

接触皮膚

炎; 

 

日常活動に

おける個人

の自立の喪

失; 

 

筋力低下; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

脳出血; 

 

脳梗塞; 

 

腎盂腎炎; 

 

腸炎; 

 

膀胱炎; 

 

車椅子使用

者; 

 

骨粗鬆症; 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21111757。 

 

2021/06/02 11:22（2 回目ワクチン接種日）、93 歳 7ヶ月の女性患者 

は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期

限：2021/08/31、肩（腕）の筋肉内、単回量、2回目）の接種を受けた（93 歳 7か月

時）。 

2021/06/02、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による既往歴に、2018//06/03 から継続中の

虚血性脳出血(プラビックスを服用した)と 2018/02/21 から継続中の骨粗鬆症（2病歴

は継続中であった）、継続中の高血圧症(投薬がなかった)、継続中の便秘、継続中の

慢性胃炎、継続中の慢性腸炎、2021/05/26 から継続中の膀胱炎、2018/06/03 からの左

手の握力低下（入院中）、2018/06/03 からの脳梗塞（入院）、2018/12 からの腎盂腎

炎（入院）、尿路感染症、簡単に風邪を引く、複数の胸椎圧迫骨折、左大腿骨頚部骨

折、意思疎通困難、食事とトイレの要介護と車いす移動の要介護を含んだ。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況はなかった。 

COVID ワクチン前、4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

った。 

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

併用薬は、ラロキシフェン（2017/05/05 から、骨粗鬆症のため、経口投与）、クロピ

ドグレル硫酸塩（プラビックス）（2018/07/13 から、虚血性脳血管障害のため、経口

投与）、酸化マグネシウム（2018/06/29 から、便秘のため、経口投与）、モサプリド

クエン酸塩水和物（ガスモチン）2018/06/29 から、慢性胃炎のため、経口投与）、ビ

フィズス菌製剤（ラックビー）（20211/06/29 から、慢性腸炎のため、経口投与）の上

記すべてが継続中で、セフジニル（2021/05/26 から 2021/05/29 まで、膀胱炎のため、

経口投与）があった。2021/05/12、bnt162b2(コミナティ、ロット番号: EY2173、使用

期限: 2021/08/31)の初回接種を以前に受けた。 

2021/06/02 11:22(ワクチン接種の日)、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介し

て、bnt162b2(コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FA2453、使用期限：

2021/08/31)単回量の 2回目接種を受けた。(93 歳時) 

2021/06/02 12:50(ワクチン接種 88 分後)、次の事象を発症した。 

事象の臨床経過は次の通りに報告された： 

アナフィラキシーの発症について報告： 

ワクチン接種から症状発現までの時間：1時間 30 分であった。 

突然の発症であった。 

急速の症状の進行に急速な熱発と血圧低下を含んだ。 

循環器症状(血圧の低下)があった。 

消化器症状、呼吸器症状、皮膚又は粘膜症状はなかった。 

1 時間 30 分後、体温上昇、血圧低下が見られ、声かけに反応が鈍かった。医師に報告
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高血圧 

し、本人を臥床させる状態を確認した。 

アナフィラキシーの治療は以下の通りに報告された： 

発見時刻は 12:57 で、医師コールは 12:58 であった。 

12:59、アドレナリン 0.3 と O2 3l/分を投与した。生理食塩水で正中静脈よりルートキ

ープし、全開投与した。ポララミン 5mg/1ml 1A、ガスター20mg/1A と生理食塩水 20ml

を静注した。ソルコーテフ 500mg と生理食塩水 100ml を 30 分で点滴した。アドレナリ

ン投与後 5分後、バイタルサインを測定した。 

2 度目のアドレナリンを投与した。 

血圧低下のため、イノバンをシリンジポンプで投与した。 

呼吸器症状のため、ネオフィリン 250mg 1A をと生理食塩水 100ml を 30 分で投与し

た。またはサルタノールインへラー2を吸入した。 

2 度アドレナリン投与後も改善なく、グルカゴン 1mgx2A と生理食塩水 20ml を 5 分以上

かけて静注した。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通りに報告された： 

11:20、血圧は 166/106、体温は 36.4 度であった。 

11:52、血圧は 122/89、体温は 37.9 度であった。 

12:50、血圧は 110/70、SpO2 は 92%、体温は 38.6 度で、カロナールを経口服用した。 

12:59、血圧は 60/、ボスミン 0.3 を筋注した。O2 3L を開始し、生理食塩水とリノロ

サール 1A でルート確保した。 

13:05、血圧は 78/60、SpO2 は 98%であった。 

13:07、救急車を呼ぶかどうか検討し、30 分後、状態改善しない場合は呼ぶと決めた。 

13:16、夜勤帯の不測の事態を考え、大事をとって、救急車を呼ぶことにした。 

病院への依頼は、受入可であった。 

13:35、血圧は 129/71 で、SpO2 は 98%で、救急車は到着した。 

2021/06/02(ワクチン接種の日)、入院した。 

2021/06/04 10:30(ワクチン接種 2日後)、退院した。 

2021/06/04、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を重篤(入院した)と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連あり

と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師は、次の通りにコメントした： 

発見してすぐに用意してあったエピネフリンとステロイド等で急速に症状は改善した

が、入院の必要もないかもと思われたが、高齢のため、又施設での夜間対応を考え、

救急車にて病院へ搬送し、入院となった。 

入院時、PCR 検査を実施し、陰性を確認した。2021/06/02、12:50（2 回目ワクチン接

種 1時間 28 分後）、肺に影があり（胸部 X線）、精査のため、数日の入院となった。 

上記への追加情報（2021/07/09）は以下の通り： 

20221/06/02 12:57（2 回目ワクチン接種 1時間 35 分後）、アナフィラキシーショック

（血圧低下）を発現、報告者は重篤（3日間の入院/2021/06/02 から 2021/06/04 ま

で）と分類した。 

有害事象は、診療所の受診を要した。 

本剤との因果関係は、ありと評価した。 

事象の転帰は、2021/06/04 にボスミン 0.3 筋注と酸素投与、リノロサール点滴の処置
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にて回復であった。 

20221/06/02 12:50（2 回目ワクチン接種 1時間 28 分後）、体温上昇（摂氏 36.4 から

摂氏 38.6）を発現、報告者は非重篤と分類した。 

本剤との因果関係は、評価不能と評価した（理由：2021/05/26 より膀胱炎、時々発熱

があった）。 

事象の転帰は、カロナールシロップ 2% 10cc の処置にて回復であった。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は以下の通り評価された： 

2021 年不明日、随伴症状として、Minor 基準 の循環器系症状の測定された血圧低下。 

症例定義として、突然発症の徴候及び症状の急速な進行。 

カテゴリーとして、（5）のアナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさない

ことが確認されている）に該当する。 

有害事象の徴候及び症状は以下の通り： 

2021/06/02 11:20（2 回目ワクチン接種日）、ワクチン接種した。 

2021/06/02 12:59（2 回目ワクチン接種の 99 分後）血圧 60/。 

2021/06/02 13:05（2 回目ワクチン接種の 105 分後）血圧 78/60。 

2021/06/02 13:35（2 回目ワクチン接種の 135 分後）、血圧 129/71。 

有害事象の時間的経過の詳細は、上記に 

記載した。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、酸素（詳細：12:59 ボスミン 0.3cc 筋

注、O2（酸素）3L 経鼻投与、生食（100ml）リノロサール 1A 点滴投与。 

臓器障害に関しては以下の通り： 

呼吸器、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候への多臓器障害の影響は、なかっ

た。 

日時不明、心血管系の低血圧（測定済み）（詳細：元々特別養護老人ホームに、ほぼ

植物状態で生きている人なので、意識は元々なく、変化はわからない）であった。 

報告者の意見書（2020/02/20 記載）は以下の通り： 

患者は、他科の受診は無かった。 

傷病に関する意見： 

2018/06/03 頃、脳梗塞を発症した。 

不詳年、以前より骨粗鬆症を発症した。 

症状としての安定性は、安定していた。 

生活機能低下の直接の原因となっている傷病または特定室病の投薬内容を含む治療内

容は、以下の通り： 

2018/06/03、左手脱力、脳梗塞で入院。退院後、左上肢、徐々に動くようになった。

Rp プラビックスであった。 

2018/12、腎盂腎炎で入院。それ以前も尿路感染症で入院を繰り返していたが、以後尿

路感染はなかった。風邪をひきやすい。多発胸腰椎圧迫骨折、左大腿骨頸部骨折の既

往があった。Rp エビスタ、酸化マグネシウム、ガスモチン、とラックビーであった。 

日常生活の自立度については、障害高齢者の日 
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5274 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

微細運動機能

障害（微細運

動機能障害） 

椎弓形成

術; 

 

脂質異常

症; 

 

腰部脊柱管

狭窄症; 

 

頚動脈硬化

症; 

 

２型糖尿病 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21111813。 

 

2021/05/31 13:00（77 歳時として報告された）、77 歳（77 歳 4カ月としても報告され

た）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FA4597、使用期限：2021/08/31、右三角筋筋肉内、1回目、単回）の接種を受け

た。 

2021/05/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴には、継続中の 2型糖尿病、継続中の頚動脈硬化、継続中の脂質異常症、

2021/02/11 から継続中の腰部脊柱管狭窄症（下肢麻痺）、2021/02/17 の頸部内視鏡下

椎弓形成術があった。 

家族歴は不明であった。 

内服薬には、糖尿病に対し継続中のカナグリフロジン水和物、テネリグリプチン臭化

水素酸塩（カナリア配合錠）、脂質異常症に対し継続中のベザフィブラート（ベザト

ール SR 200 mg）、脂質異常症に対し継続中のエゼチミブ（ゼチーア 10 mg）があっ

た。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種はなかった。 

関連する検査はなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

2021/05/31 13:00（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、右三角筋筋肉内、初

回、単回量）を接種した。 

2021/06/02（ワクチン接種の 2日後として報告された）、脳血栓症を発現し、呂律が

まわらない、左手がだらんとして力が入らないため救急治療室受診を要した。 

病院に入院し、入院期間は 2021/06/02 から 2021/06/16 までの 2週間と報告された。 

2021/06/16、事象の転帰は、後遺症を伴う回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/31（ワクチン接種日）、右三角筋にコミナティ初回接種した。 

15 分の経過観察時、異常なかった。 

2021/06/02（ワクチン接種の 2日後として報告された）、クリニックに連絡があり、

左手がだらんとして力が入らない、呂律がうまく回らない訴えあり、はっきり話せな

かった。 

救急要請した。脳外科へ搬送された（報告どおり）。 

2021/06/03 13:35（ワクチン接種の 3日後として報告された）、病院で脳血栓症と診

断された。事象は 2週間の入院と点滴治療を要した。 

2021/06/16 頃、事象の転帰は後遺症を伴う回復であり、後遺症は右手巧緻障害残存で

あり、入院中点滴加療を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があっ

た。 

「右手巧緻障害残存」の転帰は不明であった。入院時の担当医師は、脳血栓症はワク

チンと関連なく、2回目のワクチン接種は可能であると説明した。 

2021/06/21 13:00、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：FA4597、使用期限：2021/08/31、左三角筋筋肉内、2回目）を接種した。 
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報告医師は、事象「脳血栓症」「呂律がまわらない」「左手がだらんとして力が入ら

ない」を重篤（2021/06/02 から入院）と分類し、BNT162B2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、頚動脈硬化があった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

ワクチン接種後の副反応としての血栓症を否定できない。 

 

追加情報（2021/06/25）：連絡可能な医師からの新たな情報は以下を含む：病歴、併

用薬、反応データ（発現、転帰、入院日が更新された;「右手巧緻障害残存」が追加さ

れた）および事象の経過。  

 

再調査を完了する。追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。患者の詳細と経過が更

新された。 
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5286 

血圧上昇（高

血圧） 

 

冷汗（冷汗） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

無力症（無力

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

季節性アレ

ルギー 

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

報告である。規制当局報告番号は、v21111650。  

  

患者は 67 歳 3ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者に家族歴はなかった。 

2021/06/03 11:12（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FA5829、有効期限：2021/08/31）、左上腕筋肉内、単回

量にて 67 歳時に初回接種を受けた。 

病歴は、花粉症であった。 

併用薬はなかった。 

2021/06/03 11:22、アナフィラキシー（皮疹、呼吸苦、脱力）が出現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種していたかは不明であった。 

2 週間以内に併用薬の投与は受けていなかった。 

本ワクチンにポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧品等で

PEG に感作している可能性も考えられる。 

化粧品など医薬品以外の製品に対する患者のアレルギー状況は、不明であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓性事象が発現している場合の検査は、不明であった。 

関連する検査は不明であった。 

2021/06/03 11:12、新型コロナウイルスワクチンの予防接種を左上腕に受けた。 

11:22、呼吸苦と冷や汗が出現した。医師の指示で、患者は報告病院へ救急運搬され

た。 

受け入れ時点のバイタルサインは、意識 JCS L-1、血圧 178/116mmHg、HR 88/分、RR 

18/分、摂氏 36.2 度の体温、SPO2 97%（RA）であった。顔面から頚部に紅潮があっ

た。消化器症状はなかった。 

12:10、報告病院に到着した。意識：JCSI-1、血圧 180/97、HR 83、体温摂氏 36.6 度、

SpO2 97%（ra）、顔面紅潮ありであった。 

12:42、患者はアナフィラキシー（グレード 1）と診断され、ソルメドロール 40mg、生

食 100ml の点滴静脈内注射、ファモチジン 20mg 20ml 静脈注射にて治療した。症状は

軽快した。 

14:00 頃、リンデロン 0.5mg を 1.5 錠 1 日 3回、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩

6mg を 2 錠 1日 2回が処方され、患者は帰宅した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）ステップ 1：Major 基準に合致する随

伴症状のチェックは以下の通り： 

皮膚症状/粘膜症状について、血管浮腫（遺伝性ものを除く）、局所もしくは全身性で

あった。 

循環器系症状について、非代償性ショックの臨床的な診断（少なくとも以下の 3つの

組み合わせにより示される）として、意識レベル低下もしくは意識消失であった。 

Minor 基準に合致する循環器系症状については、末梢性循環の減少（少なくとも以下の

2つの組み合わせにより示される）：頻脈および意識レベルの低下であった。 
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ステップ 2.症例定義（診断基準レベル）のチェックについて、アナフィラキシーの症

例定義として、全てのレベルで診断されているべき事項（診断の必要条件）：突然発

症及び徴候及び症状の急速な進行。 

ステップ 3.アナフィラキシーの５カテゴリーのカテゴリーチェック：症例定義に合致

しないもの（分析のための追加分類）：カテゴリー４十分な情報が得られておらず、

症例定義に合致すると判断できない。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、顔面紅潮、血圧 180/97、HR 83、体

温摂氏 36.6 度、SpO2 97%（ra）であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通り： 

11:12、ワクチンを接種した。 

11:22、呼吸苦と冷や汗が出現した。 

12:10、来院時、患者は、顔面紅潮、呼吸苦、脱力を訴えた。 

患者は副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

詳細として、12:42、ソルメドロール 40mg、生食 100ml の点滴静脈注射、及び、ファモ

チジン 20mg の静注射であった。 

多臓器障害に関する情報として、皮膚/粘膜が「はい」であった。 

呼吸器では、両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫（頻呼

吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生）、乾性咳嗽、嗄声、呼吸

困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、その他

は、「いいえ」であり、頻呼吸は「不明」であった。 

心血管系では、低血圧、ショック（頻脈、毛細血管再充満時間＞3秒、中心脈拍数の減

少、意識消失）、その他は「いいえ」であった。意識レベルの低下は「はい」であ

り、詳細として JCS I-1 であった。 

皮膚/粘膜では、全身性紅斑で「はい」であり、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、血管浮腫

（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、

全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、その他は「いいえ」であ

った。詳細として、顔から頚部の紅潮を認めた。 

消化器では、下痢、腹痛、悪心、嘔吐、その他は、「いいえ」であった。 

2021/06、アナフィラキシー（皮疹、呼吸苦、脱力）の転帰は、回復であった。他の事

象は、軽快であった。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

有害事象は、救急治療室への受診を必要とした。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

  

追加情報（2021/06/28）：追跡調査レターに応じて、同一の連絡可能な医師から新た

な情報を入手した：病歴、製品の詳細情報の追加、臨床検査値、新たな事象（皮疹お

よび脱力）。 

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：「ワクチン接種から 2
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週間以内に薬剤を投与した。」から「2週間以内に併用薬の投与は受けていなかっ

た。」に更新要；「血小板減少症を伴う血栓塞栓性事象が発現している場合の検査

は、なかった。」から「血小板減少症を伴う血栓塞栓性事象が発現している場合の検

査は、不明であった。」に更新要；「the L upper arm（左上腕）」から「the left 

upper arm（左上腕）」に更新要。 
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5294 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

接種部位知覚

低下（ワクチ

ン接種部位知

覚低下） 

甲状腺機能

亢進症 

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

（PMDA）経由で受領した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21111893  

患者は、34 才非妊娠の女性であった。 

2021/05/25 14:15 (ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナティ、

注射剤、ロット番号 EY0779、使用期限 2021/08/31、接種時年齢：34 歳、左上腕筋肉

内、単回量)の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、2011 年の一過性甲状腺機能亢進症（24 才時）があった。 

患者の家族歴は不明であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又は、アレルギーを示す症状はなかった。 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に、他の薬は服用しなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 とは診断されなかった。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

事象経過は、以下の通り： 

2021/05/25 14:25、発生までの日数は 10 分であった。 

2021/05/25 14:25（ワクチン接種 10 分後）より動悸と接種部位のしびれが出現した。

BP114/94mm、P114、SpO2 99%。 

眼球充血、吐き気出現し、眼瞼浮腫、嘔吐もあった。気道閉塞症状、呼吸器症状はな

かった。接種の約 30 分後に、補液、ポララミン点滴投与、メトクロプラミド静注を実

行した。 

約 2時間経過観察とし、症状改善したのを確認し帰宅、症状は軽快であった。 

経過中バイタル変化はなかった。 

メキタジンを処方した。 

2021/05/26（ワクチン接種 1日後）、顔面発赤の残存はあるものの、他の症状は消失

した。 

報告医師は、事象が他の診療所および緊急治療室/部の受診を必要とした。 

患者は、ワクチン接種から COVID-19 の検査を受けていなかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 と因果関係は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は「無し」であった。 

報告者意見は以下の通り： 

ワクチン接種によるアナフィラキシー（レベル 2）と思われる。 

2021/06/28 報告者意見は以下のとおり： 

一連の事象はアナフィラキシー反応に相当していた(ブライトン分類:レベル 2-3)。 

有害事象の徴候及び症状: 

2021/05/25 (ワクチン接種 10 分後)、動悸と接種部位のしびれが出現した。 

2021/05/25 BP:114/94、PR:114、SpO2:99%(RA)であった。 

その後、眼瞼浮腫、眼球充血、嘔気、嘔吐が出現した。呼吸器症状はなかった。 

約 30 分後、病院に到着し、BP: 139/92, P: 111, SpO2: 98 %であった。眼瞼浮腫は改

善傾向であり、d-クロルフェニラミンマレイン酸(ポララミン)点滴静注が開始され
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た。 

投与 30 分後、嘔吐持続はあった。 

メトクロプラミド塩酸塩を静注し、改善した。BP: 114/78、P: 95 であった。 

さらに 1時間経過観察を行い、症状改善がみられたことより、帰宅した。 

翌日は、顔面発赤軽度残存あるものの、それ以外の症状再発はなかった。 

多臓器障害に関する情報が報告された。 

呼吸器症状はなかった。 

心血管系;低血圧（測定済み）:いいえ。 

ショック:いいえ。 

頻脈:はい。 

毛細血管再充満時間>3 秒:はい。 

中心脈拍数の減少: いいえ。 

意識レベルの低下:いいえ。 

意識消失:いいえ。 

その他:いいえ(詳細:顔面紅潮、眼瞼浮腫、PR:111、BP:139/92)。 

皮膚/粘膜:全身性蕁麻疹(蕁麻疹):いいえ。 

全身性紅斑:いいえ。 

血管浮腫(遺伝性ではない):はい。 

皮疹を伴う全身性そう痒症:いいえ。 

皮疹を伴わない全身性そう痒症:いいえ。 

全身性穿痛感:いいえ。 

限局性注射部位蕁麻疹: いいえ。 

眼の充血及び痒み:はい。 

その他:はい(詳細:顔面紅潮、眼瞼浮腫)。 

消化器;下痢:いいえ。 

腹痛:いいえ。 

悪心:はい。 

嘔吐:はい。 

その他: いいえ。 

患者は、抗ヒスタミン薬、輸血、その他を含む医学的介入を必要とした。(詳細:生食

250ml+ d-クロルフェニラミンマレイン酸（ポララミン）5mg 点滴静注、メトクロプラ

ミド塩酸塩 10mg 静注、生食 500ml 補液であった。) 

多臓器障害の関する情報が報告された。 

生食 250ml＋d-クロルフェニラミンマレイン酸(ポララミン)5mg 点滴静注の投与で、動

悸と、ワクチン接種部位のしびれ、眼球充血の治療をした。 

生食 250ml＋d-クロルフェニラミンマレイン酸(ポララミン)5mg の点滴静注、メトクロ

プラミド塩酸塩 10mg の静注の投与で、吐き気を治療した。 

生食 250ml、d-クロルフェニラミンマレイン酸(ポララミン)10mg の点滴静注、メトク

ロプラミド 10mg の静注の投与で嘔吐を治療した。 

生食 250ml＋d-クロルフェニラミンマレイン酸(ポララミン)5mg の点滴静注の投与で顔

面発赤を治療した。 

2021/07/06、患者に化粧品など医薬品以外のアレルギーがあったかどうかは不明であ
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った。 

病歴は 2011 年頃、24 才時に一過性甲状腺機能亢進症があり、詳細不明で 1ヵ月治療で

あった。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下のとおり： 

患者が呈した随伴徴候（Major 基準）： 

皮膚症状/粘膜症状（血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所もしくは全身性） 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）： 

循環器系症状（末梢性循環の減少：詳細報告はなかった） 

消化器症状（悪心、嘔吐）。 

症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）で以下の

事項に合致した： 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行 

患者が呈する複数（2つ以上）の器官系症状を含む： 

レベル 2：（1つ以上の（Major）皮膚症状基準）AND（1 つ以上の（Minor）循環器系症

状基準）AND/OR（Minor）呼吸器系症状基準）、アナフィラキシーの 5カテゴリー：本

症例は、カテゴリー(2)（レベル 2）の症例定義に合致する。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンアナフィラキシー反応データ収集援助（DCA）に関する追加

情報は、以下のとおり： 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状の詳細：動悸、P114、眼球結膜充血、眼瞼浮

腫、嘔気、嘔吐。 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

患者は、病院を受診した。 

接種約 60 分後より、d-クロルフェニラミン・マレアート（ポララミン）点滴静注開

始。BP139/92、Ｐ111、SpO298%（RA）。 

嘔吐持続するため、30 分後塩酸メトクロプラミド静注追加。 

処置開始 60 分後には、BP129/70、Ｐ84、充血、浮腫も軽減。 

さらに 30 分後、症状改善しているため帰宅となった。 

患者は、抗ヒスタミン剤、輸液、その他を含む医学的介入を必要とした（詳細：前報

と同じ）。多臓器障害：はい、呼吸器：いいえ、心血管系：はい、低血圧（測定済

み）：いいえ、ショック：いいえ、頻脈：はい、毛管血管再充満時間> 3 秒：はい、中

央脈拍数の減少：いいえ、意識レベルの低下：いいえ、意識消失：いいえ、皮膚/粘

膜：はい、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）：いいえ、全身性紅斑：いいえ、血管浮腫（遺伝

性ではない）：はい、皮疹を伴う全身性そう痒症：いいえ、皮疹を伴わない全身性そ

う痒症：いいえ、全身性穿痛感：いいえ、限局性注射部位蕁麻疹：いいえ、眼の充血

及び痒み：はい。詳細：眼瞼浮腫・紅潮。 

消化器：はい、下痢：いいえ、腹痛：いいえ、悪心：はい、嘔吐：はい。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。 

報告者は、動悸、接種部位のしびれ、眼球充血、吐き気、眼瞼浮腫、嘔吐、顔面発赤

を非重篤と分類した。 

事象は、救急治療室、診療所を来院する必要があった。 

これらの事象の転帰は、2021/05/25 で回復したが、アナフィラキシー、頻脈 PR：
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111、血圧 139/92 は軽快であった。 

報告者は、事象の動悸、接種部位のしびれ、眼球充血、吐き気、眼瞼浮腫、嘔吐、顔

面発赤と BNT62b2 は、確実に関連していると評価した。 

 

追加情報（2021/06/18）： 

本症例は、2021656232 および 2021656654 が重複していることを報告する追加報告であ

る。 

以降すべての追加情報は、企業症例番号 2021656232 によって報告される。 

新たな情報は以下の通り： 

患者の詳細、被疑薬の詳細（投与経路と解剖学的部位）、新たな事象（血圧 

114/94）、臨床経過の詳細。  

 

追加調査は不必要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/06/28):再調査票の応答として同じ連絡可能な医師から入手した新しい

情報である：臨床検査値(BP、心拍数、SpO2)、事象(頻脈)、転帰更新、臨床経過情報

を含む。 

 

追加調査は不能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/06）：ブライトン・コラボレーション・アナフィラキシー・ワー

キング・グループ及びアナフィラキシー反応データ収集援助（DCA）を含む医薬品安全

性統括部の追加調査に 
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5295 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

脳炎・脳症

（脳症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

神経系障害

（神経系障

害） 

 

運動失調（運

動失調） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

熱感（熱感） 

 

頭部 MRI 異常

（頭部磁気共

鳴画像異常） 

 

発熱（発熱） 

クラインフ

ェルター症

候群; 

 

先天性嚢胞

性腎疾患; 

 

潰瘍性大腸

炎 

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

告である。 PMDA 受付番号：v21111811、v21112306、v21116539。 

 

2021/05/24、25 歳（25 歳 3ヵ月としても報告された）の男性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、

投与経路：筋肉内、単回投与 1回目）の初回接種を受けた。 

病歴は、潰瘍性大腸炎、左多嚢胞腎、クラインフェルター症候群を含んだ。 

患者には家族歴がなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/02（ワクチン接種後 9日）、患者は発症した： 

2021/05/24、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/05/26 から発熱があった。そして、発熱が 5日続いた。 

2021/05/31、患者は頭痛があった。 

2021/06/02、患者は夜明けに構音障害、失調、腱反射低下、感覚障害（温覚低下）を

発現し、医療センターに緊急搬送された。 

2021/06/02、頭部 MRI で両側大脳白質に T2 延長域が散在しており、急性散在性脳脊髄

炎（ADEM）などが疑われ、同日に入院した。 

これまでに、患者は診断がついていない。 

2021/06/02、患者は頭部 MRI 異常と ADEM があった。 

事象により処置を受けた。 

2021/06/03（ワクチン接種後 10 日）、事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。 

他疾患等、他要因の可能性は潰瘍性大腸炎、左多嚢胞腎、クラインフェルター症候群

があった。 

報告医療専門家は、以下の通りにコメントした： 

複数の薬（ミヤ BM 細粒、フェロベリン錠、乾燥硫酸鉄、ガスモチン錠、ワンアルファ

錠、エンタイビオ注、レクタブル注腸フォーム）が患者に与えられていた。 

併存症との関連性は不明である。 

2021/06/29 現在、2021/06/24 の追加情報が報告された。 

医師は、背景として潰瘍性大腸炎があり、自己免疫的な素地のある方にＣＯＶＩＤ－

１９ワクチン接種をし、発熱と頭痛が遷延したと述べた。その後、主に小脳失調によ

る構音障害や四肢体幹の失調があった。当院に入院された。 

日付不明、髄液には、新型コロナウイルス中和抗体と抗 S蛋白抗体両方とも陰性であ

った。 

2021/06/24、オリゴクローナルバンド陽性と IgG index 陽性であり、免疫異常を中枢

神経で起こし脳症を起こしたことが推定された。頭部ＭＲＩでは、大脳白質病変は経

時的変化を来しており（改善も悪化も）、ワクチン接種前からの病変ではなく今回の

エピソードを反映したものと思われる。 

ステロイドパルスでは効果的が乏しかったが、免疫グロブリン（IVIg）投与では症状

は改善傾向にある。IV Ig の半減期を考えると、1-2 月間で再増悪するリスクはある

が、その場合は B cell therapy を含めて検討する。今後はリハビリテーション病院へ

の転院を調整し、リハビリを継続しながら慎重に経過を追っていく。 
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事象の転帰は不明であった。報告医師は、2021/06/24 の事象を重篤（医学的に重要）

と分類し、BNT162B2 と関連ありと判断した。 

 

追加報告（2021/06/29）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同じ連絡可

能な医師からの自発の追加報告からの新情報：PMDA 受付番号（v21116539）の追加、報

告者の職業をその他の医療専門職から医師へ更新、 新たな事象の追加、臨床検査値処

置データ及び臨床経過の追加、 新たな事象に関する報告者の因果関係評価の追加。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている。経

過は、更新された因果関係を反映するように更新され、保健当局へ適切な報告をする

ために（追加情報タブ）、提出されている。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている。経

過は正しい情報を反映するように更新された。 
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5311 

心筋炎（心筋

炎） 

 

高血圧緊急症

（高血圧緊急

症） 

便秘; 

 

卵巣嚢胞; 

 

大動脈弁置

換; 

 

大動脈解

離; 

 

排尿困難; 

 

関節炎; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

  

患者は非妊娠の 65 歳の女性であった。患者は COVID ワクチン接種の 4週以内に他のど

のワクチンも受けなかった。患者はワクチン接種前の 24 週間以内に他の薬物ワクチン

を服用した受けなかった（詳細不明）。ワクチン接種の前に患者は COVID-19 と診断さ

れなかった。患者は薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。他の

病歴には大動脈解離に伴う上行弓部大動脈置換後、HT, HL 高血圧（HT）、高脂血症

（HL）、大動脈解離、大動脈解離のための上行弓部大動脈置換後を含んだ（全て

2018/12/17 から持続）、卵巣嚢胞（1979 年発症（24 歳時））、両側膝関節炎、足関節

炎（数年前から）、排尿障害、便秘があった。事象に関連する家族歴はなかった。併

用薬にはビソプロロールフマル酸塩（メインテート）（血圧管理のため 2018/12 から

継続）、オルメサルタン（血圧管理のため 2018/12 から継続）、アムロジピン（血圧

管理のため 2018/12 から継続）、アトルバスタチンカルシウム（リピトール）（高脂

血症に対して 2018/12 から継続）、 センノシド A+B（プルゼニド）（便秘に対して

2018/12 から継続）があった。 

2021/05/27 12:00（ワクチン接種の日）、患者（65 歳時）は COVID-19 免疫のため、

左腕に BNT162B2（コミナティ、筋肉内、注射剤、単回量、ロット番号不明、ロット/バ

ッチ番号不明の理由：報告完了時、報告者が参照できない/提供されていない）の最初

の投与を受けた。 

2021/05/31（ワクチン接種の 4日後）、患者は有害事象を経験した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/31（ワクチン接種から４日後）、急性心筋炎が発現した。報告者は、急性心

筋炎を重要な医学的事象に分類し、入院期間は 10 日であった。急性心筋炎は緊急救命

室および集中治療室への入室を要し、ICU 入室期間は 2日間であった。報告者は、本事

象は bnt162b2 に関連ありと評価した。急性心筋炎は軽快しており、カロナール経口投

与、NTG テープ、補液などの新たな治療薬/他の治療/処置の開始を要した。左肩甲骨部

痛、左側胸部の疼痛で患者は病院へ行った。患者は高血圧緊急症のために入院した。

同部の疼痛の原因は不明であった。冠動脈 CT にて有意狭窄はなかったが、ECG 変化と

心筋酵素の上昇があった。そして、冠攣縮が疑われた。その後、CRP 値の上昇があっ

た。NTG の貼付が行われ、消炎鎮痛剤を飲んだ後、症状は軽快し、消失した。上昇した

心筋酵素もピークアウトし、正常化した。ECG 変化も改善した。現在まで、患者は冠攣

縮の病歴がなかった。コロナワクチン接種から 4日目であり、因果関係系は不明であ

ったが、関与は否定できず、報告された。急性心筋炎の事象の転帰は亜硝酸剤テープ

貼付、消炎鎮痛剤内服、抗生剤加療による処置で軽快、残りの事象の転帰は回復だっ

た。報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象が入院という結果になったと述べ

た。入院の期間は 10 日間であった。ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査をし

た受けた。2021/06/01、患者は PCR テストをしており、結果は陰性、臨床メモは鼻咽

頭スワブであった。 

  

関連する検査：2021/03/31、心エコーおよび結果は asynergy なし、コメント：有意所

見なし。2021/06/04、 CRP 3.31（peak 時）。2021/06/02、Troponin I  2.221（peak
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時）、CK-MB  11.7（peak 時）。2021/05/31、 ECG コメント：胸部誘導にて ST 低下、

T波陰性、ST 回復、T波陽性。2021/06/01、CAG、Coronary CT 狭窄。 

報告されたように、血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査な

し。 

2021/03/26、GOT(AST) 20、GPT(ALT) 22、Gamma-GTP 35H、LDH 171、CK 40L、CRP 

0.28H、 WBC 6.8。2021/05/31、GOT(AST) 27、GPT(ALT) 27H、Gamma-GTP 41H、LDH 

248H、CK 40L、 CRP 0.35H、WBC 8.7H、CKMB 1.9、Troponin I <0.010。2021/06/01、

GOT(AST) 24、GPT(ALT) 21、 Gamma-GTP 33H、LDH 208、CK 92、CRP 0.29H、WBC 

7.6、CKMB 11.6H、Troponin I 0.224H。 2021/06/02、GOT(AST) 36H、GPT(ALT) 22、

Gamma-GTP 33H、LDH 246H、CK 162H、CRP 0.67H、 WBC 8.2、CKMB 11.7H、Troponin I 

2.221H。2021/06/04、GOT(AST) 21、GPT(ALT) 14、Gamma-GTP 31、LDH 198、CK 77、

CRP 3.31H、WBC 8.6、CKMB 5.3H、Troponin I 1.598H。2021/06/07、 GOT(AST) 16、

GPT(ALT) 14、Gamma-GTP 33H、LDH 185、CK 31L、CRP 0.97H、WBC 6.9。2021/06/17、 

GOT(AST) 19、GPT(ALT) 18、Gamma-GTP 38H、LDH 210、CK 37L、CRP 0.26H、WBC 

5.7、CKMB 3.4、Troponin I 1<0.010。 

  

コメントは以下の通りであった： 

胸痛時の ECG 変化あり。翌日も胸痛残存し、トロポニン I上昇にて CAG を行うも失

敗。Coronary CT 行い狭窄低下、CRP 上昇もあり。カロナール内服にて胸痛消失し、

ECG 変化し ST 低下、T波陰性、ST 基線に戻り、T波陽転。その後、トロポニン I、CK-

MB ピーク後に低下。UCG にて asynergy（新たな）指摘できず。ウイルス検査（アデ

ノ、コクサッキー、インフルエンザ、CMV）を行うと CMV IgG のみ陽性。IgM は陰性で

あり、感染陰性と判断。COVID-19 PCR は陰性（鼻腔内）。以上の所見より、COMIRNATY

接種後の急性心筋炎と判断。イスラエルからの６例の case report と同様の経過であ

り、NSAIDs が著効している点から上記診断に至っている。 

  

主病名 急性心筋炎（COVID-19 mRNA ワクチン後）合併症 HT 

膀胱炎（E. coli ESBL） transient af、両側膝関節炎、足関節炎、手および足白癬

症 

手術 Total arch replacement with J graft 16/11/9/9/9+Frozenix 手術日：

2018.12.17 

＜治療経過> 主訴：左側胸部痛 

<既往歴> 24 歳時、卵巣嚢腫。数年前より、両側膝関節炎、足関節炎にて病院に通院。

排尿障害にて泌尿器科での加療歴あり。薬剤アレルギーなし。喫煙歴なし。IHD 家族歴

なし。大動脈疾患の家族歴なし。 

<現病歴>  2018/12/17、AAD、Stanford type A に対して、TAR + JOSG（27 mm、9cm）

施行。以後、外来で降圧加療継続。obesity 合併あり。横隔膜までの下行 Ao は

remodeling 進行あり、横隔膜レベルにて偽腔開存、大動脈径、腸骨動脈径の拡大なく

経過。 

2021/05/27、COVID-19 に対する mRNA 型ワクチン（Phizer COMIRNATY）を接種された

（１回目）。 

2021/05/31、ワラビを煮た大鍋を持ち上げる等の力仕事を施行。その後、左肩甲骨部
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付近から左側胸部痛が出現し、当院に救急搬送された。ECG にて V3-5 での ST 低下所見

と陰性 T波が確認された。UCG では明らかな focal asynergy 出現なし。CT 検査では大

動脈基部および OSG 遠位に新たな解離形成なく、大動脈径拡大なし。従来のフォロー

CT と著変ない状態であった。対麻痺等なし。臓器虚血なし。この時点では胸痛原因不

明であったが、経過観察のため、当科入院。 

<入院後経過> 翌日の ECG では ST 低下が若干基線に復しつつあるが、まだ低下あり。

トロポニン Iが上昇していた。COVID-19 PCR は陰性（鼻腔咽頭壁スワブ）。胸部痛は

継続。AMI であるとすると、胸痛持続が臨床的に合致しないが、ECG 変化とトロポニン

I上昇の点から、緊急で CAG を行った。右上肢から施行したが、coronary までカテー

テルを到達させることが不能であった（次回は右 PA からのアプローチが必要）。

coronary CT を施行し、有意狭窄なし。胸部痛は継続していたが、カロナール内服を開

始後、胸痛消失となった。NTG 貼付も併用した。ECG は ST が基線に復し、陰性 T波は

その翌日に陽転化となった。トロポニン Iはその翌日も上昇し、CRP 値４まで上昇。そ

こを peak として、CRP、トロポニン I低下を認めた。フォローの UCG では asynergy 出

現なく、心嚢液貯留等なし。EF の著明低下等なし。尿路感染の併発等があり、抗生剤

加療を開始。E.coli ESBL であったため、ファロム内服に変更した。新型コロナワクチ

ン接種後の胸痛。mRNA 型にてイスラエルより６例のワクチン後急性心筋炎症例の報告

あり。胸痛発症、coronary CT に 
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5313 

突然死（突然

死） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞|心筋虚

血） 

脳梗塞; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告と、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した。 

2021/05/27、78 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、筋肉内、初回、単回量）を接種した（78 歳時）。 

ワクチン接種は他院にて行われたため、ロット番号は不明であることが確認された。 

病歴は、高血圧、高脂血症および陳旧性脳梗塞であり、すべて罹患中であった（報告

とおり）; 他院にて治療を受けたとして、開始日についてはすべて不明であった。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーは不明であった。 

有害事象に関連する家族の病歴は不明だった。 

併用薬は、すべてワクチン接種 2週間以内に、クロピドグレル;ファモチジン;フェブ

キソスタット（フェブリク）;オメガ-3 脂肪酸エチルエステル（ロトリガ）;およびペ

マフィブラート（パルモディア）があり、すべて継続中であった;すべて使用理由不明

での服用であり、開始日と終了日は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/05/27、患者は初回のワクチン接種を他院で受けた（かかりつけではない。） 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、特に問題は認めていなかった、2021/06/13 夜まで通常と変わりなかった。 

2021/06/13 22:00 頃より、胸痛、呼吸困難を自覚した。 

22:30 頃、寝室へ移動した。 

23:15 頃、家族が状態確認をするために寝室へ行った。 

反応がないため、救急要請をした。 

医師は、死後変化を認めたため検案と報告した。 

眼瞼結膜、皮膚に溢血点を認め（急死所見）、2021 年、末梢血トロポニン T要請であ

った。 

これらに基づき、虚血性心疾患（疑）による急死と診断された。 

2021/06/13 不明時間（ワクチン接種 17 日後）、死亡を発現した。 

事象の転帰は死亡であった。 

剖検は行われた。 

報告医師は、死亡した患者の剖検に行き、家族から話を聞いたらワクチン接種を受け

ていたので、報告医師自身の判断は突然死／心筋梗塞と思ってはいるが、本症例を報

告するべきかどうかという判断に迷い、（ファイザー社医薬情報担当者に）連絡し

た。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した;事象「虚血性心疾患（疑）」は、既存の

入院の延長（既存の入院中にワクチンを接種した）に至った。 

因果関係は、報告されなかった。 

 

2021/09/14、追加情報を入手し、報告医は事象の最終診断名は虚血性心疾患（疑）

（発現日/時間：2021/06/13 22:00、死亡推定時刻：22:30）であった。 

事象である虚血性心疾患（疑）は重篤（死亡）と分類された。 

報告医は BNT162B2 と事象虚血性心疾患（疑）との因果関係は評価不能（情報不足のた

め））と評価された。 

剖検は遺族の意思により施行されなかった。 
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調査項目の情報は次のとおりだった：患者のアレルギー歴、副作用歴、報告以外のワ

クチン接種歴、副反応歴は不明だった。 

日常生活は家族と自宅に同居であった。 

要介護度、日常生活動作（ADL）自立度、嚥下機能/経口摂取の可否は不明であった

が、患者の生活は自立していたようだった。 

接種前後の体温は不明だった。 

接種前後の異常は不明だった。 

2021/06/13 の 23:15 頃、異常が見つかった。 

異常発見時の状況：ベッド上伏臥位で死亡していた。 

2021/06/13 の 23:15 頃、救急要請を行った。 

2021/06/13 の 23 時台に救急隊が到着した。 

異常発見時の状況：外傷なし、出血なし、皮膚溢血点あり、死斑ありであった。 

死後変化を確認したため、患者は搬送されなかった。 

2021/06/13 の 23 時台に患者の死亡が確認された。 

死亡時画像診断は施行されなかった。 

死後の検査結果はトロポニン T陽性（抹消血）であった。 

死因（判断根拠を含む）に対する医師の意見に関する考察：眼瞼結膜、皮膚溢血点所

見、抹消血トロポニン T陽性より、虚血性疾患による急死と推定された。 

ワクチン接種と死亡（判断根拠を含む）との因果関係に関する医師の考察：不明 

本症例はアナフィラキシー反応ではなかった。 

患者はその他の医学的介入を要した（報告とおり）（詳細：死亡前に呼吸困難を訴え

ていたが、虚血性心疾患によるものと推定した。多臓器障害の有無については不明だ

った。特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状について

は不明だった。 

 

追加情報（2021/07/13）： 

本報告は、2021694821 と 2021770902 が重複していることを通知するための追加報告で

ある。 

以降すべての追加情報は、企業症例番号 2021694821 にて報告される。 

新たな情報は、患者の詳細、臨床検査値、併用薬、事象の詳細と臨床経過を含む。 

 

追加情報（2021/09/14）:同一医師より新たな情報を入手した：患者データ（病歴およ

び併用薬の更新）、臨床経過詳細（死亡日、剖検が施行されなかったなど） 

 

再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は得られていない。 
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5346 
筋力低下（筋

力低下） 

心房細動; 

 

発作性頻

脈; 

 

身体症状

症; 

 

頻脈性不整

脈; 

 

高脂血症 

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

医師から入手した自発報告である。 

 

患者は不特定年齢の男性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内に、ワーファリン、ワソランの投与を受けていた。 

また、併用薬には、フェノフィブラート(フェノフィブラート)、フラボキサート(フラ

ボキサート)、ワーファリン(ワーファリン)、ベラパミル塩酸塩(ワソラン)が含まれ、

すべて不明日から経口摂取されており、継続中であったことが報告された。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

他の病歴は、2006/04 から心房細動、2015/07 から高脂血症、2020/08 から頻脈性不整

脈、2021/02 から心因性頻尿があり、すべて継続中であった。 

また、発作性頻脈の病歴が不明日からあり、継続中かどうかは不明であった。 

 

2021/05/27 10:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号:FA4597、有効期限:2021/08/31、左腕、筋肉内投与、初回、単回

量）の投与を受けた。 

 

2021/05/27 11:15（ワクチン接種同日）、患者は下肢脱力を発症した。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象は 1日間の入院に至ったと述べ、入院期間は

不明であった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

患者に処置を施行したかどうかは、不明であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

被疑薬と事象「下肢脱力」との因果関係は、不明であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

追加調査(2021/06/29)：連絡可能な同医師から新たな情報、病歴、併用薬、因果関係

評価の詳細が報告された。 

 

コメント／経過は次の通りであった：有害事象により入院したことが報告された。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：イソクスプリン塩酸塩

(ワソラン)をベラパミル塩酸塩(ワソラン)に更新した。 
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5356 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽|湿

性咳嗽） 

 

痰貯留（痰貯

留） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

湿疹（湿疹） 

 

潮紅（潮紅） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ダニアレル

ギー; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した、ファイザー社医療情報担当者

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

剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21112139。 

 

患者は 35 歳 10 ヶ月の非妊娠女性患者であった。 

ワクチン接種前の体温は 35.6 セ氏度であった。 

2021/05/11 14:30、患者（35 歳時）はこの前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、筋肉内）単回

量の初回接種を左腕に受けたところ、上肢の痛みこわばりと基礎体温より 0.5 摂氏度

の上昇があった。3日ほどで無症状となった。 

2021/06/01 14:26（ワクチン接種の日、35 歳時の 14:30 とも報告されている）、患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EY2173、

有効期限：2021/08/31、筋肉内）単回量の 2回目接種（初回とも報告されている）を

左腕に受けた。 

患者は、ワクチン接種の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種前２週間以内にその他の併用薬を受けていなかった。 

患者は、ワクチン接種前 COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、ワクチン接種以降 COVID-19 検査を受けなかった。 

患者は、ハウスダスト（ホコリなど）によるアレルギーのため咳嗽および咽のかゆみ

（喉頭のかゆみとも報告される）の既往歴があった。 

患者に病歴はなかった（報告とおり）。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

患者は関連する検査を受けなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象の検査はなかった。 

2021/06/01 14:26（ワクチン接種の日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/06/01、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/06/01、患者は BNT162b2 の 2 回目接種を施行した。直後に痰の絡みによる苦しさ

（NRS8～9/10）と咳嗽があり、報告病院へ救急外来を受診した。呼吸のしづらさはな

かった。救急外来に到着した後、頭痛（NRS3～4/10）もみられた。救急外来にて痰に

よるつらさと頭痛は 30 分ほど安静にて軽快した。その他、顔面・前胸部・上腹部に紅

潮があった。救急部より湿疹に対する漢方薬：越婢加朮湯（マオウ、ショウキョウ、

カンゾウ、セッコウ、タイソウ、ビャクジュツ）が処方となり、経過観察となった。 

報告者の薬剤師は事象を非重篤と分類して、事象とワクチンの因果関係を評価不能と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者の薬剤師は次の通りにコメントした：BNT162b2 の 2 回目接種直後に発症してい

た。症状は安静にて 30 分程度で軽快したもののワチン接種による副反応と考えられ

た。 

2021/06/01、14:30、患者は痰の絡みを発症した。 

患者は救急治療室を訪れたが、治療は受けなかった（報告とおり）。 

2021/06/01、この事象の転帰は軽快だった。 
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報告者は、この事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと分類した。 

2021/06/01、14:30、皮膚の発赤が発症した。 

患者は救急治療室を訪問し、治療を受けた（越婢加朮湯処方）。 

2021/06/01、この事象の転帰は軽快だった。 

2021/06/01 14:30、患者は皮膚の発赤と咳嗽を発現した。患者はワクチン接種後に咳

嗽と皮膚の発赤を発現した。 

報告者は、この事象が救急救命室/部または緊急治療を生じたと述べた。 

事象の転帰は、越婢加朮湯（漢方薬）の投与により軽快であった。 

報告者は、この事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと分類した。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類評価に関する追加情報は次の通り： 

患者が呈した随伴症状（マイナー基準）は、持続性乾性咳嗽があった。 

患者が呈した体組織の兆候は、突然発症、兆候および症状の急速な進行、レベル 1；少

なくとも 1つの（メジャーな）皮膚症状基準、少なくとも１つの（メジャーな）循環

器症状基準および/または少なくとも１つの（メジャーな）呼吸症状基準だった。 

報道医は、アナフィラキシーの 5つのカテゴリーのカテゴリー(1)として、事象を評価

した。 

有害事象の徴候と徴候は次の通りだった： 

血圧 159/107mmHg、HR58、RR24、Spo2 96%。 

患者の意識は清明であった。 

患者は痰が絡む、頭痛があり、顔面、前胸部、上腹部に紅潮があった。 

左上肢のだるさがあり、両上腕の皮疹はなかった。 

事象の時間的経過： 

06/01、14:26、コミナティ（２回目）の筋肉内注射がなされた。 

直後に（14:30）、痰が絡んだ苦しさ（NR 8-9/10）と咳嗽があった。 

患者は緊急外来へ移動し、15:05 ごろに緊急外来に到着した。 

15:10、頭痛を発症した（NR 3-4/10）。 

数分後、医師診療時に、痰の絡みおよび頭痛 NRS1-2/10 は軽快した。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

呼吸補助筋の動員増加、喉音については不明だった。 

患者は、乾性咳嗽があった。 

詳細：痰のからみによる息苦しさ（NRS8-9/10）、3秒以上の毛細血管再充満試験は不

明だった。 

患者は、皮膚/粘膜の全身紅斑があった。 

詳細：顔面・前胸部・上腹部に紅潮があった。 

その他の徴候や症状についての詳細： 

2021/06/01、15:10 から数分間頭痛が発現し、自発的に軽快となった。 

新たな薬剤やその他の治療、処置の開始を要する事象はなかった。 

患者は、環境性アレルギーの病歴があった： 

ほこりによるハウスダスト（ほこり等）の咳嗽、咽頭のかゆみだった。アレルギー歴

の前に度の薬剤も受けたことはなかった。 

事象が報告される前に、他の状態のために最近いかなるワクチンも受けなかった。 

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

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

なかった。 

事象の転帰は軽快だった。 

 

追加情報（2021/06/29）：連絡可能な同一のその他医療専門家から新しい情報を入手

した： 

事象データ（新事象の息苦しさ、だるさ、紅潮の追加、痰の絡みの発現時期、変更）

と臨床詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：本報告は、重複報告 2021665655 と 2021658657 の情報を組

み合わせた追加情報報告である。今回およびその後のすべての追加情報は、企業症例

番号 2021665655 で報告される。今回の報告は、同じ薬剤師からの報告である。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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5359 

性器出血（性

器出血） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

月経異常（月

経中間期出

血） 

月経中間期

出血; 

 

腺筋症 

本報告は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した

連絡可能な医師からの自発報告である。 

  

患者は、非妊娠の 36 才の女性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種 2週間以内にヤーズフレックスを服用した。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

病歴に、2020/04 から継続中の子宮腺筋症があった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬として、ヤーズフレックス（月経困難症に

対し、内服、2021/03/24 から 2021/05/31 まで（報告通り））、継続中のシナール（肌

荒れに対し、内服）、継続中のトランサミン（肌荒れに対し、内服）があった。 

2021/05/21 13:30、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、筋肉内、ロット番号不明:患者が報告者の機関で接種していないため、有効期限：

報告なし）を初回単回量を左三角筋に接種した。（当時 36 才） 

接種時、患者は妊娠していなかった。 

2021/06/11 13:30、bnt162b2（コミナティ筋注）2回目を左に接種した。 

関連する検査として、2021/05/31 のヘモグロビン 6.1 g/dL、2021/06/03 のヘモグロビ

ン 5.3 g/dL、2021/06/07 のヘモグロビン 8.4 g/dL、2021/06/23 のヘモグロビン 13.0 

g/dL であった。 

2021/05/10 から、不正出血があった。 

ヤーズフレックスのルールに従って、2021/05/13 から 2021/05/16 まで休薬したが、出

血は完全には止まらなかった。 

2021/05/28 から、大量性器出血となった。 

重篤性基準は、入院/入院期間の延長となった。 

事象（性器出血）の転帰は、鉄剤投与とプロゲステロン剤の投与の処置で軽快となっ

た。 

報告者は、事象（性器出血）の結果が救急救命室/部または緊急治療となったと報告し

た。 

2021/05/28、不正出血が発現した。 

報告者は本事象（不正出血）を重篤（入院／入院期間の延長）と分類し、入院期間は 8

日間であった。有害事象（不正出血）は診療所への来院を要した。 

有害事象（不正出血）の転帰は回復した。 

本事象（不正出血）は、デポー筋注および輸血による、新たな薬剤/その他の治療/処

置の開始を要した。 

ワクチンとの因果関係は関連ありとされた。 

ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けていなかった。 

 

ロット/バッチ番号が要請されている。 

 

追加報告（2021/07/05）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：新たな事象

追加（不正出血、2021/05/31 のヘモグロビン 6.1 g/dL）、検査データおよび臨床経

過。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。 

 

追加情報（2021/09/14）：新情報は、以前に報告された情報の修正として入手した。 

報告は以下の通りである： 

経過欄の修正（『報告者は本事象（不正出血）を非重篤と分類した』は、『報告者は

本事象（不正出血）を重篤（入院／入院期間の延長）と分類し、入院期間は 8日間で

あった』に更新されるべきである）。 

5380 死亡（死亡） 
筋萎縮性側

索硬化症 

本報告は会社代表より入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は、87 才の男性であった。 

病歴は、筋萎縮性側索硬化症であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、時間不明（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、筋肉内、単回量

（0.3ml））の初回を接種した。 

日付不明、時間不明（ワクチン接種の 8日後）、患者は死亡した。 

事象の経過は、以下の通りであると提供された：患者は、BNT162b2 ワクチン接種（初

回）の 8日後に死亡した。 

日付不明日に、患者は死亡した。 

剖検を実施したが不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

事象の因果関係は、報告されなかった。 

 

追加情報（2021/09/06）：この追加報告は、バッチ番号に関する追加調査依頼をした

が、入手不可であったことを報告するための追加報告である。追加情報の入手の試み

を完了する。詳しい情報の入手は期待できない。 
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5417 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異常感（異常

感） 

慢性蕁麻疹 

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

報告である。PMDA 受付番号:v21112344。   

 2021/06/03 12:43、27 歳 5 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、27 歳

時）の 2回目を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.2 度であった。 

病歴は継続中の慢性蕁麻疹/蕁麻疹（ベポタスチンベシル酸塩を経口で内服中であっ

た）を含んだ。   

化粧品等の医薬品以外の製品に対するアレルギーがあるかどうかは不明であった。 

事象に関連する家族歴は、不明だった。 

関連する検査なし。 

併用薬は、ベポタスチンベシル酸塩（慢性蕁麻疹/蕁麻疹のため、経口で内服）を含ん

だ。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

BNT162b2 ワクチン接種以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

BNT162b2 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/05/13 12:47（初回ワクチン接種日）、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER2659、有効期限：2021/06/30、

筋肉内、単回量）初回を左腕に接種した。 

2021/06/03 12:43（2 回目ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目を 接種した。 

2021/06/03 13:12（2 回目ワクチン接種同日 29 分後）、アナフィラキシーを発現し

た。 

報告者は、事象を非重篤（報告どおり）と分類した。処置にはエピネフリン（エピペ

ン）が含まれた。 

2021/06/04（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。   

 事象の詳細は、以下の通り ：  

2021/06/03 13:12（ワクチン接種の 29 分後）、気分不良を 発現した。 

ワクチン 接種の 32 分後、嘔気、咽頭違和感、閉塞感を経験した。 

ワクチン接種の 36 分後、静脈（静注）路を確保した。 

ワクチン接種の 63 分後、咳嗽を経験した。 

ワクチン接種の 67 分後、エピネフリン左大腿部外側に筋注した。 

エピネフリン投与 15 分後、咳嗽と咽喉頭閉塞感が消失した。 

エピネフリン注射の 30 分後、嘔気が消失した。 

遅延性アレルギー発症の可能性があり、患者は総合医療センターを紹介された。  

報告者は、事象を重篤（2021/06/03 に入院、2021/06/04 に退院）と分類し、事象とワ

クチンの因果関係を関連ありと評価した。 

患者はアドレナリンと静注輸液を含む医学的介入を必要とした。 

詳細は以下の通り： 

ワクチン接種 36 分後、静注路が確保され、ラテックス 500 が投与された。 

ワクチン接種 67 分後、エピネフリンが筋肉内に注射された。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は、以下のように評価された： 
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随伴症状に関しては、Minor 基準として、呼吸器症状である持続性乾性咳嗽および咽喉

閉塞感、消化器症状である悪心を発現した。 

随伴症状は徴候および症状の急速な進行であった。 

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

断できない」に該当した。 

アナフィラキシー反応の徴候および症状は以下を含む： 

血圧 142/90、脈(P) 93、SPO2 98%。 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

多臓器病変として呼吸気系および消化器系が含まれた。 

呼吸気系は、乾性咳嗽および咽頭閉塞感が含まれた。詳細：ワクチン接種 32 分後、嘔

気、咽頭違和感および閉塞感を発現。ワクチン接種 63 分後、乾性咳嗽を発現。 

消化器系症状（詳細：ワクチン接種 32 分後、嘔気を発現した。）。 

心血管系、皮膚/粘膜、その他の症状/徴候はなかった。 

2021/06/04、事象の転帰は回復した。  

 

追加情報（2021/07/07）：連絡可能な同医師から入手した新情報は病歴、患者詳細、

併用データ、ワクチン接種歴および事象の臨床経過詳細を含む。   

 

追跡調査の試みは不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

経過の「心血管系、皮膚/粘膜、その他の症状/徴候はなかった。』の更新。 

5418 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

心不全（心不

全） 

 

血栓症（血栓

症） 

  

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

から入手した自発報告である。 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で同医師からも入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21114295。 

 

2021/06/08、妊娠していない 95 歳の女性は COVID-19 免疫のため BNT162B2（COVID-19

ワクチン ―製造販売業者不明、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経

路不明、単回投与 2回目）を入手した（95 歳時）。 

接種会場等が不明なため、ロット番号は不明であった。 

ワクチン接種前の体温、家族歴、病歴、および併用薬は報告されていない。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意点があったかは、提供され

なかった。 

COVID ワクチンの前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明であった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種以来、 COVID-19 の検査がされたかどうかは不明であった。 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のために BNT162B2（製造販売業者不明、投与経路

不明、初回）を接種した。 

2021/06/08（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接種をした。 
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2021/06/14 不明時間（ワクチン接種 6日後）、患者は心筋梗塞を発症した（Recent 

MI）。 

患者は心不全のため入院した。 

検査結果から、数日前に心筋梗塞を発症したことが明らかになった。Recent MI と診断

された。 

ワクチン接種後の血栓症の可能性がある。 

事象は入院につながった。 

2021/06/17（ワクチン接種後 9日）、患者は状態悪化のために死亡した。 

有害事象（AE）の治療が行われたかどうかは不明であった。 

報告医師は、心不全、ワクチン接種後の血栓症を重篤（死亡につながるおそれ）と分

類し、心筋梗塞を重篤（死亡、死亡につながるおそれ）と再分類した。 

他の病気など、他の因果関係要因があったかどうかは報告されなかった。 

事象の結果、心筋梗塞（Recent MI）/状態悪化は死亡、他の事象は不明であった。 

 

追加情報（2021/06/17）：医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な同医師か

ら追加情報を入手した。PMDA 受付番号：v21114668：被疑薬のコーディングを変更、事

象情報（状態悪化を追加）、事象の詳細。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追加報告は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バッ

チ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査は完了

しており、これ以上の情報は期待できない。 

5419 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

動悸（動悸） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

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

報告である。PMDA 番号:v21112094 である。   

患者は、36 歳 9ヵ月の女性であった。 

2021/06/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、考慮される点が、なかった。 

病歴、併用薬はなしであった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンは受けなかった。 

患者は COVID ワクチン前の 2週間以内に併用薬は使用しなかった。 

2021/06/07 13:05（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射溶液、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、

単回量）の二回目接種を受けた（36 歳 9ヵ月時）。 

2021/06/07 13:05、アナフィラキシーがあった。 

事象の経過は、次の通りであった（発現日は、2021/06/07 13:15（ワクチン接種 10 分

後）、と報告された）： 

2021/06/07、ワクチン接種後すぐに、患者は、動悸を発現した。患者は、病院で観察

された。10 分後（2021/06/07 13:15 ）、患者は、一過性意識消失と四肢冷感を発現し

た。 

患者は、関連する他の検査を受けなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなしであった。 

2021/06/07（ワクチン接種日）、動悸、四肢冷感、一過性意識消失の事象の転帰は、
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回復であった。アナフィラキシーの転帰は、2021 年の不明日に回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤、診療所の来院に至り、事象は回復したと分類した。 

事象とワクチンの因果関係は関連ありであった。 

他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他の要因はなかった。 

事象は新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要があった：はい。ステロイ

ド。 

 

追加情報（2021/07/05）：連絡可能な医師から追加調査書の返答として入手した新た

な情報は次を含む：新たな事象（アナフィラキシー）、報告者評価の更新。 

 

追加調査の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

「緊急治療室の来院」を「診療所の来院」に更新した。 

5424 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21111996。   

 

患者は、39 才の女性であった。接種前の体温は、提供されなかった。患者には病歴と

して、薬のアレルギーがあった。予診票での留意点では、ミノサイクリン、ベタヒス

チンメシル酸塩（メリスロン）、カフェイン/パラセタモール/プロメタジン・メチレ

ンジサリチル/サリチルアミド（PL）、オロパタジン塩酸塩（パタノール）、及びイブ

プロフェン（イブ）に対しアレルギーがあった。2021/04/27、1 回目接種後は特に問題

なし。  

2021/05/20、２回目のワクチン接種後の夕食後、発熱予防のためパラセタモール（カ

ロナール）と葛根湯を内服。 

2021/04/27、患者は１回目として bnt162b2（コミナティ、ロット番号：提供なし、有

効期限：不明）を先行接種した。 

2021/05/20 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、２回目として

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不

明、単回量）を接種した。 

2021/05/21 01:20（ワクチン接種後の翌日）、皮膚発赤、顔面浮腫、呼吸苦が発現し

た。 

2021/05/21（ワクチン接種後の翌日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通り：  

患者は皮膚発赤、顔面浮腫、呼吸苦を発現した。2021/05/21 1:10（ワクチン接種後の

翌日）、受付（夜間救急）。2021/05/21 1:15（ワクチン接種後の翌日）、アドレナリ
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ン 0.3mg を筋肉内投与した。 

 

報告者は、症状の程度は重い（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は、カロナールと葛根

湯であった。 

報告者意見は、以下の通り：  

１回目のワクチン接種時には発症（アナフィラキシー）なし。今回は接種後にカロナ

ールと葛根湯内服あり、コミナティとの直接関連は必ずしも証明できない。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請している。 

 

追加情報:（2021/09/06）本追加情報は、追跡調査を行ったがバッチ番号は入手できな

かったことを通知するため提出される。追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待で

きない。 

5426 

急性呼吸窮迫

症候群

（ARDS）（急

性呼吸窮迫症

候群） 

 

肺炎（肺炎） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

パーキンソ

ン病; 

 

心房細動; 

 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

心臓弁手

術; 

 

心障害; 

 

慢性心不全 

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

である。PMDA 受付番号：v21113983。 

患者は 78 歳 3カ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.2 度だった。 

病歴は、2011/04 から継続中のパーキンソン病、継続中の心臓病、2018/09 から継続中

の慢性心房細動、2018/09 にペースメーカー植え込み術を受けた。 

2018/11 から継続中の慢性心不全、2019/03 に僧帽弁閉鎖不全修復術があった。 

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

ワクチン接種の 2 週間以内にその他の薬剤を投与しなかった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/10 14:15（接種当日、78 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射溶液、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回

量）の 1回目を接種した。 

2021/06/10 22:00（接種 7時間 45 分後）、ARDS および心不全増悪を発現した。 

医師は、急性心不全発現の事象期日 2021/06/10 22:00 を報告し、その転帰は転院にて

治療し、回復であった。臨床経過は次の通り： 

2021/06/10 14:15、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/10 20:40、体温は摂氏 36.8 度だった。著変は無かった。 

2021/06/10 22:00、喘鳴、シバリングがあった。 

2021/06/10 22:00、急性心不全が発現した。 

体温 摂氏 38.2 度、SpO2（経皮的酸素飽和度） 70%（ルームエアー）、P（脈拍数） 

63 および BP（血圧） 104/56。酸素投与が開始された。 

2021/06/10 22:50、エピネフリン（ボスミン）0.3 を皮下注投与された。ヒドロコル

チゾンコハク酸エステルナトリウム（ソルコーテフ ）200mg＋生食 100mL を点滴投与

された。報告病院に長期入院した。 
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2021/06/10 22:50、胸部 X線で急性肺水腫/両肺野で butterfly shadow が認められ

た。血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査が実行されたかどう

かは不明であった。 

リザーバーマスクを介した酸素 10L にて SpO2 は 78%であった。 

2021/06/10 23:40、患者は地域の基幹病院へ転院した。非侵襲的陽圧換気（NIPPV）、

利尿剤、ステロイドと抗生剤を投与した。2021/06/21、状態安定し、報告病院に入院

した。 

事象「肺炎、ARDS」の転帰は不明だった。事象「心不全増悪、急性心不全」の転帰は

2021 年に回復であった。 

報告医師は、事象肺炎と ARDS を重篤（死亡につながるおそれ）に分類し、本事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

医師は急性心不全を重篤（医学的に重要な事象（生命を脅かすから更新された）と分

類し、BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）は無かった。報告医師の意見は次の通り： 

報告医師は 2021/06/11 に基幹病院より、患者は肺炎、ARDS、心不全増悪の診断にて加

療中と報告された。患者はパーキンソン病、心臓病、慢性心不全および慢性心房細動

の基礎疾患があり、ペースメーカー植え込み術を受けた。 

 

追加情報（2021/07/01）： 

連絡可能な同医師から受けた新情報： 

反応データ（新しい事象「急性心不全」の追加）、製品情報（製品接種経路の追

加）。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：前報情報を修正するため、本報告を行う：経過の更新。 
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5440 

意識消失（意

識消失） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸窮迫） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

悪寒（悪寒） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

椎間板突

出; 

 

潰瘍; 

 

造影剤アレ

ルギー 

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

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21112290。 

 

2021/06/02、15:40（53 歳時）、53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31、単回量、筋

肉内）を 2回目接種した。 

病歴には、造影剤アレルギー、NSAIDs 潰瘍、椎間板ヘルニア（開始日：2018/06/25、

継続中）があった。 

家族歴は提供されなかった。 

2021/07/05、次のとおり報告された：家族歴なし。このワクチンにはポリエチレング

リコール（PEG）が含有されている。そのため、患者は化粧品などの製品によって PEG

に過敏になっている可能性がある。医薬品以外の化粧品などに対するアレルギーの状

態を知らせてほしい：なし。 

併用薬には、ジクロフェナクナトリウム（ボルタレン、使用理由：椎間板ヘルニア

（腰椎）、開始日：2018/06/25、継続中）、トラマドール塩酸塩（ワントラム、使用

理由：椎間板ヘルニア（腰椎）、開始日：2018/06/25、継続中）、ボノプラザンフマ

ル酸塩（タケキャブ、使用理由：NSAIDs 潰瘍、開始日：2019/04/17、継続中）があっ

た。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

2021/05/12（ワクチン接種日）、53 歳の本患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2 （コ

ミナティ筋注、PFIZER/BIONTECH COVID-19 ワクチン、ロット番号：EX3617、使用期

限：2021/08/31）の初回接種を筋肉内投与で受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/06/02 16:00（ワクチン接種 20 分後）、患者はアナフィラキシーを経験した。 

2021/06/02 16:00（ワクチン接種 20 分後）、高血圧、喘息発作及び全身掻痒が認め

られた。 

報告者は、本事象を深刻な原因による入院／長期入院に分類し、救急治療室と医師の

診察室の来院により、事象の転帰は回復した。 

本事象とワクチンの因果関係は関連あり。 

本事象は新規の薬剤/他の治療／処置の開始を要するものであった：はい。 

副反応の詳細は以下のとおり報告された： 

患者は全身掻痒を発現した。血圧は 235/120 mmHg に上昇した。喘息発作のため SpO2

は 90％（室内気）に減少した。高血圧のためアドレナリンは服用できなかった。静脈

内カテーテルを挿入し、ヒドロコルチゾン 200 mg を投与した。意識レベルの低下は認

められなかったため、ベネトリンとインタールを吸入した。薬剤を吸入中、意識レベ

ル低下を発現した。ガスター1A を静脈内注射した。ポララミン 1A を静脈内注射した。

JCS-1。患者は会話ができるレベルに回復した。湿疹は認められなかったものの、全身

掻痒があった。そのため、多数の擦り傷が見られた。患者は悪寒を発現した。症状消

失後、体温は摂氏 37.1 度であった。モニターの脈拍数は 64-92 bpm であった。アレル

ギー症状と併発した皮膚症状、呼吸器症状及び神経症状などの多くの症状から判断

し、アナフィラキシーと診断した。その後、SpO2 は 100％（室内気）になった。ステ

ロイド、H2 及び H1 受容体拮抗薬の投与後、呼吸器症状と神経症状は治まった。しか
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し、ステロイドによる加療と症状の観察のため患者は一晩入院した。 

2021/06/02（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/06/02、COVID19 遺伝子検査（核酸増幅検査（NEAR）法）を受けた結果は（-）で

あった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症性事象の発現有無を確かめる検査は行われなかった。 

事象の経過は次のとおり：患者は新規コロナウイルスワクチンの 2回目の接種を受け

た。ワクチン接種後数分で全身掻痒が出現した。咳嗽に続き意識レベルが低下した。

アナフィラキシーと診断した。血圧が 220 台/110 台と上昇した。脈は 50 台であった。

アドレナリンの投与ができず、ステロイド、H1 及び H2 受容体拮抗薬を投与された。 

事象アナフィラキシー、血圧上昇、脈 50 台の転帰は、軽快であった。事象意識レベル

低下、高血圧、喘息発作の転帰は、回復であった。他の事象の転帰は、不明であっ

た。 

報告者は事象を重篤（2021/06/02 から 2021/06/03 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告者意見：血圧低下がなく、逆に高血圧（脈は 50 台）。まるでノルアドレナリンを

投与したような反応である。典型的なアナフィラキシーとは異なる印象である。 

 

事象の報告用語はアナフィラキシーと確認された。 

患者の病歴（報告より）には、2021/06/02 から 2021/06/03 の高血圧が含まれた。最高

血圧は 235/120 mmHg（正常血圧は 100/ 70 程度）。全身掻痒は 2021/06/02 から

2021/06/03 に発現した。湿疹なし。咳嗽は 2021/06/02 から 2021/06/03 に発現した。

SpO2 は 90％に低下（室内気）した。（腰椎）椎間板ヘルニアは 2018/06/25 に発現し

た（進行中）。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）： 

ステップ 1：付随症状の確認 

小基準：「皮膚／粘膜症状（皮疹のない全身掻痒）」の基準を満たす。「心血管症状

（高血圧による意識レベルの低下？）」の基準を満たす。「呼吸器症状（持続性の乾

性咳嗽）」の基準を満たす。「胃腸症状（悪心）」の基準を満たす。 

ステップ 2：症例定義の確認（診断基準レベル） 

徴候・症状の突然の発症と急速な進行 

レベル 3： 2 つ以上の異なるシステム／カテゴリで軽度の心血管症状（又は呼吸器症

状）が少なくとも 1つあり、軽度の症状が少なくとも 1つある。 

有害事象のすべての徴候・症状を記載すること：全身掻痒、喘息発作、悪心、意識レ

ベルの低下、高血圧。 

有害事象の時間経過を記載すること： 

15:40、患者はワクチンの接種を受けた。 

16:00、全身掻痒を発現した。 

16:25、咳嗽、鼻汁及び悪心を発現した。 

16:50、意識レベルが低下し、患者は電話に応答しなかった。意識レベルは約 2分で

JCS1 に回復した。 

患者は医学的介入を要したか？はい。コルチコステロイド、抗ヒスタミン薬及び点滴
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の詳細：ヒドロコルチゾン 200 mg を 2 回、ポララミン 1A、ガスター（20）1A を 2

回、ラクテック 500 mL + ソルデム 3A 500 mL（3 輸液）を 1日 1回。患者は断食して

いた。 

 

臓器病変に関する情報を提供すること 

多臓器病変： 

呼吸器：あり 

                   頻呼吸：あり 

                   副呼吸筋の使用頻度増加：あり 

       乾性咳嗽：あり 

       呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴なし）：なし 

       喉の閉鎖感：なし 

       鼻漏：なし 

      詳細：上記。 

心血管： 

    低血圧の測定値：なし 

     ショック：なし 

     頻脈：なし 

     意識レベルの低下：あり 

      意識喪失：あり 

     詳細：意識レベルが低下したため、患者は電話に応答しなかった。その後、意識

レベルは JCS1 に回復した。 

高血圧の病状は不明であった。まるでノルアドレナリンを投与したような反応であっ

た（患者は高血圧を呈していたものの、頻脈は認められなかった）。カテコールアミ

ン 3分画を検証する必要があった。しかし、次々と多くの症状が現れたため、報告者

は検証する時間がなかった。本事象は非定型の病状であり、ショックとは判断しな

い。 

皮膚／粘膜： 

    皮疹のない全身掻痒：あり 

    詳細：ポララミン 1A +ヒドロコルチゾン 200 mg を 2 回（ガスターが効果を発揮し

た可能性あり） 

胃腸： 

      悪心：あり 

      嘔吐：なし 

      詳細：本事象を喉の閉鎖感と鑑別することは不可能である。 

その他の症状／徴候：あり。高血圧（上記）。 

行われた臨床検査又は診断研究は次のとおり：2021/06/02 の血液学検査結果は異常な

し、2021/06/02 の臨床化学検査結果は血中ブドウ糖 111 mg/dL、2021/06/02 の NEAR 法

による COVID19 遺伝子検査は（陰性）であった。 

該当するアレルギー歴は次のとおり：薬剤。造影剤（ウログラフィン）にアレルギー

あり。報告によると、患者はステロイド点滴治療のために入院した。喘息などの症状

が認められた。 
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有害事象報告前に患者は他の疾患のためのワクチン接種を受けていなかった。Pfizer-

BioNTech COVID-19 ワクチンの接種以外に SARS-CoV2 ワクチン接種を受けていなかっ

た。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンの接種前後に他のワクチン接種を受けていな

かった。 

 

追加情報（2021/07/05）：同一の連絡可能なその他の医療専門家から報告された新情

報は次のとおり：新たな副反応（酸素飽和度低下、寒気、悪心、鼻汁、意識喪失、呼

吸困難、頻呼吸）、ワクチン接種歴データ、併用薬データ、病歴、副反応の詳細及び

臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

修正：この追 
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5457 

酸素飽和度上

昇（酸素飽和

度上昇） 

 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

関節リウマ

チ 

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

師、また医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21112608。 

 

2021/06/07 13:58、61 歳の女性患者（妊娠なし）は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号 EY4834、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与、61 歳

時）の 2回目の接種を受けた。 

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

ワクチン接種 2週間以内に以下の薬剤を服用した：メトトレキサート、サラゾスルフ

ァピリジン、レバミピド、葉酸（フォリアミン）5mg 錠、1錠分 1朝食後 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。薬物、食品または他の製品に対

するアレルギーはなかった。 

その他の病歴は、慢性関節リウマチがあった。関節リウマチと診断され、内服加療中

であった。ワクチン予診票によると、症状/内服量は安定していた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

2021/05/17、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号 EY2173、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与、単回量）の初回接種を受けた。  

2021/06/07 13:58（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 EY4834、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与、単回量）の 2回

目接種を受けた。 

2021/06/07、13:58 の 2 回目ワクチン接種後、動悸、全身倦怠感を発現し、14:05 に外

来診療室を受診した。  

14:07、脈拍数 115/分、血圧 170/95mmHg、SpO2 99%、体温摂氏 36.8 度。アセトアミノ

フェン錠 200mg 1 錠内服した。  

14:20、脈拍数 93/分。血圧 168/101mmHg。アムロジピン錠 2.5mg を口腔内崩壊錠 1錠

内服した。  

14:35、動悸は軽減開始した。 

16:10、脈拍数 76/分。血圧 166/93mmHg。動悸、全身倦怠感は軽減し、診察は終了し

た。 

 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家オフィス/クリニックへの訪問につながっ

たと述べた。 

事象の転帰は、14:07 のアセトアミノフェン錠 200mg 1 錠内服、14:20 のアムロジピン

錠 2.5mg1 錠内服の治療により軽快した。ワクチン接種以来、COVID-19 検査はしていな

かった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的重要）と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価

した。他疾患など、事象に対する他の可能性がある原因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

基礎疾患として関節リウマチを有する患者。2回目ワクチン接種後経過観察中に動悸、

全身倦怠感、血圧上昇を認めた一例である。 

 

追加情報（2021/07/02）： 
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連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

臨床検査値、解剖学的部位（上腕）、併用薬（適応症の追加）、新たな事象：高血圧

と酸素飽和度上昇、治療情報（動悸の治療が「はい」から「いいえ」に更新）、事象

の臨床経過と事象動悸と倦怠感（2021/06/07、「軽快」から「回復」に更新）の転

帰。 

 

患者は、COVID-19 免疫のためコミナティ(上腕、投与経路：筋肉内、単回量)の初回接

種を受けた。  

2021/06/07 13:58、患者は COVID-19 免疫のためコミナティ(上腕、投与経路：筋肉

内、単回量)の 2回目の接種を受けた。 

慢性関節リウマチ症に対し、メトトレキサート 2mg/錠 4 錠分 1朝食後(毎週木曜日)を

内服し始めたが、まだ継続中であり、開始日は不明であった。 

慢性関節リウマチ症に対し、サラゾスルファピリジン 500mg/錠 2 錠分２朝夕食後に内

服し始めたが、まだ継続中であり、開始日は不明であった。 

慢性関節リウマチ症に対し、レバミピド 100mg/錠 2 錠分 2朝夕食後に内服し始めた

が、まだ継続中であり、開始日は不明であった。 

慢性関節リウマチ症に対し、フォリアミン 5mg/錠 2 錠分 1朝食後に内服し始めたが、

まだ継続中であり、開始日は不明であった。 

患者には、関連する家族歴がなかった。 

関連する検査は、受けなかった（報告の通り）。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象についての検査を受けなかった。 

2021/06/07 14:05、動悸が発現し、重篤（医学的に重要な事象）と分類され、ワクチ

ン接種と因果関係があった。 

事象は、診療所の受診に繋がった。 

2021/06/07、動悸は治療せずに回復した。 

2021/06/07 14:05、倦怠感が発現し、非重篤と分類され、ワクチン接種と因果関係が

あった。 

2021/06/07、倦怠感は回復した;患者は治療のため診療所を受診し、カロナール 200mg/

錠 1 錠内服(14:07)した。  

2021/06/07 14:05、高血圧が発現し、重篤（医学的に重要な事象）と分類され、ワク

チン接種と因果関係があった。 

2021/06/07、高血圧は回復した;治療のために診療所を受診し、アムロジピン OD 錠

2.5mg を服用した。 

2021/06/07 14:07、酸素飽和度上昇が発現し、重篤（医学的に重要な）と分類され

た。 

事象に対し不特定の治療を受けた。 

事象酸素飽和度上昇の転帰は、不明である。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

13:58、ワクチン 2回目接種した。 

14:05、動悸自覚・倦怠感が出現した。14:07、心拍数 115/min（整）。 

血圧 170/95mmHg、SpO2 :99%、体温摂氏 36.8 度。 
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カロナール 200mg/錠 1 錠内服し、ベッドで安静にした。 

14:20、心拍数 93/min。血圧 168/101mmHg、SpO2: 100%、アムロジピン OD 錠（2.5mg/

錠）1錠内服した。 

14:35、心拍数 81/min。 

血圧 174/86mmHg。 

動悸軽減を自覚した。 

14:55、心拍数 76/min。 

血圧 163/96mmHg、SPO2 96%、倦怠感を含む症状軽減を自覚し、軽快であった。 

16:10、心拍数 85/min。 

血圧 166/93mmHg、体温摂氏 36.5 度。 

終診した（当院かかりつけではない為、その後の症状経過は不詳である）。 

 

追加調査は完了する; 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：事象倦怠感は

非重篤にダウングレードされた。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：併用薬サラゾスルフ

ァピリジンの含量は更新された。 
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5458 

心筋梗塞（心

筋虚血|急性心

筋梗塞） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

肺炎（肺炎） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

慢性心不全

（慢性心不

全） 

 

冠動脈血栓症

（冠動脈血栓

症） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

胸水（胸水） 

 

頻脈（頻脈） 

 

肝酵素上昇

（アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

譫妄（譫妄） 

 

眼瞼浮腫（眼

うつ病; 

 

不安定狭心

症; 

 

亜鉛欠乏; 

 

便秘; 

 

大腿骨頚部

骨折; 

 

巨赤芽球性

貧血; 

 

心拡大; 

 

慢性心不

全; 

 

慢性腎臓

病; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

糖尿病; 

 

糖尿病性腎

症; 

 

統合失調

症; 

 

腎性貧血; 

 

譫妄; 

 

高尿酸血

症; 

 

高脂血症; 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し入手した連絡可能な医療従事者

（HCP）と医師からの自発報告である。PMDA 番号：v21112342、v21120042 である。   

   

2021/05/12 09:45、97 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内注射、単回量）の初回接種を受

けた（97 歳時）。   

既往歴は、左大腿骨頚部骨折、糖尿病（DM）、糖尿病性腎症（DM 性腎症）、高血圧

（HT）、不安定狭心症（UA）、高脂血症（HL（高齢者ガイドラインにしたがい薬投薬

なし））、心拡大（2018/12/20、CTR 58%）、慢性便秘、うつ病の疑い（うつ状態）、

夜間せん妄の疑いであった。（すべて発症日：不明から 2021/05/18 まで）。その他の

既往歴は、大腿骨頚部骨折後遺症、高尿酸血症、統合失調症状態、巨赤芽球性貧血、

甲状腺機能低下症、慢性心不全、慢性腎臓病、亜鉛欠乏症、腎性貧血であった。  家

族歴はなかった。 アレルギー歴はなかった。   

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。  

併用薬は、高血圧；アムロジピン口腔内崩壊錠 5mg、便秘；センノシド錠 12mg、うつ

病の疑い；パロキセチン錠 5mg、夜間せん妄の疑い；リスペリドン口腔内崩壊錠 0.5mg

があった。；いずれも投与開始日は不明で 2021/05/18 まで投与された。  

2021/05/12、気道への細菌感染の併発の疑いが発現した。   

2021/05/12 11:25、アナフィラキシーショック（医学的に重要）が発現した。   

2021/05/14、心筋炎が発現した。命に関わる状態であり、2021/05/14 から 2021/05/17

までの入院となった。   

2021/05/17、両側に胸水、眼瞼に軽度の浮腫が発現した。   

日付不明、血栓形成に結びつき、冠動脈に一過性の閉塞が生じた（冠動脈血栓症）。   

2021/05/12 11:30、気道狭窄症状が発現した。   

2021/05/12、呼吸不全、肺炎、感染が発現し、AST が増加した。   

2021/05/17、ヘモグロビンが減少した。   

臨床経過は以下の通りである：   

血圧 133-158/69-88（かわりなし）、3月体重：42.1kg+ 1.45kg、血圧：186/83mmHg～

183/98mmHg、脈拍：76bpm～79bpm、SpO2：99%、体温：摂氏 36.4 度、浮腫：脛骨全面

軽度浮腫あり。   

血液検査：Hb 8.9、Fe 57、TIBC230、FERITIN 22.5、CKD あり。（鉄欠乏性貧血のデー

タ、葉酸 3.2；葉酸欠乏データ）   

チェック（日付不明）：生活習慣病について投薬が過去になされていたが 、投薬がな

くなってきた経緯について聴取；なぜ、投薬しなくなって元気になったとのこと。 夜

間せん妄もなし。貧血について考察したが、これまで投薬をやめてきた経緯があり、

新規の鉄剤、葉酸投与などもやめる方針とした。   

2021/05/12、コロナワクチン接種後に副反応が出現のため、往診した。もともとの

SpO2 は、99%の記録あり。   

9:45、コロナワクチン接種。   

11:25、施設職員から、「喘鳴発現、喘息発作のようです。」との連絡あり、診察。  

11:26、血圧：157/90、P： 96、BT： 36.4 であった。SpO2：89%-93%。 体温：摂氏

36.4 度。  
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瞼浮腫） 

 

感染（感染） 

 

細菌性気道感

染（細菌性気

道感染） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

閉塞性気道障

害（閉塞性気

道障害） 

 

高血圧 

呼吸音、両側とも呼気性喘鳴聴取、肩呼吸、顔面蒼白。   

「いつでも死んでもいい」の発言あり。   

11:34、アドレナリン 0.3mg IM 1 回目。その後も、SpO2 89%が継続。   

11:40、SpO2：88%。  

11:42、アドレナリン 2回目。喘鳴が緩和されたため、注射を実施した。  

11:50、ラクテック点滴投与開始。   

12:01、アドレナリン 3回目。その後、SpO2 96%。   

12:08、ポララミンおよび生食。   

12:15、ハイドロコートン、5%ブドウ糖溶液。   

12:25、血圧：140/77、P： 92、BT： 36.9。最終的には、本人には笑顔が戻り、顔色

が戻ってきたようだ。   

遅発性アレルギー反応の予防のため、ボララミン IV とハイドロコートンの点滴を開

始。夕方に再評価。   

昼に 37.7 度の発熱。   

16:00、38 度台の発熱出現。   

血圧：104/54mmHg、脈拍：91bpm、SpO2：83-99%、体温：38.0 度。   

SpO2 82％まで減少、呼吸音は wheeze の継続しており、肺炎の可能性を考え、院内 2+ 

NT-pro BNP、採血実施。発熱に対しアセリオの点滴を開始した。   

糖尿病性腎症があり、eGFR あたりで、点滴 1000ml に留めておく。   

心拡大もあり、慢性心不全もかぶっているかもしれない。   

ステロイドの影響で白血球増加しているかもしれないが、CRP 上昇しており、何らかの

細菌感染は否定できない。   

セフトリアキソン投与開始。（2021/05/13～開始）   

2021/05/13、声掛けに反応なく診察依頼あり往診になった。   

施設より、4日前に車にゆられて吐いたことがあった。   

それから何か調子が悪かった。   

血圧：134/82mmHg、脈拍：86bpm、SpO2：90-93%、体温：36.8 度、呼吸音：両側の

wheeze が消失。（ソルコーテフが奏功。）   

腹部所見：平坦軟、蠕動音整。   

2021/05/12 の血液データ：好中球：99%（2021/04：73%）であった。   

2021/05/14 のデータ：好中球：95%、CRP：9.83、白血球：18000、LD：954、AST：

113、ALT：29 であった。   

炎症所見高値：嘔吐のエピソードから、誤嚥性肺炎の可能性を考えた。   

明らかな喀痰量の増加、咳嗽はなし。   

白血球増加しているかもしれないが、CRP 上昇しており、何らかの細菌感染は否定でき

ない。（採血の再検査実施）（セフトリアキソン投与開始。1週間投与。）   

食事摂取できていなければ、ソルデム 3号液 1日 2回から開始。   

好中球 99%：4 月データは、72%で、急性期症状と考えてよい。やはり、何らかの炎症

あり。AST 高値。AST 正常値。AST 単独高値は、心筋関係かも。救急搬送レベルであっ

た。   

LD 900 台であった。   

2021/05/12、アナフィラキシーショック であった。 
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両側性の呼気性喘鳴を聴取され、ワクチンによるアナフィラキシーショックを考え、

アドレナリン+ソルコーテフ 1000mg 投与された。   

本日の聴診では明らかな wheeze が消失されていた。   

明日心電図：CK CKMB トロポニンＴ測定。   

2021/05/14、検査悪化に伴い診察依頼あり往診した。   

血圧：128/42mmHg、脈拍：90bpm、SpO2：87%→95-96%、体温：36.6 度、呼吸音：狭窄

音消失、腹部所見：平坦軟であった。   

2021/05/13、血液データは、AST 優位の上昇に加え炎症所見をみとめた。   

AST は心筋または、骨格筋由来であるため、低酸素血症を考えると心筋由来が最も考え

られた。低酸素血症と炎症所見の高値から心筋炎が最も疑わしいと考えた。 心電図で

は、ST 低下（2019 年心電図では異常認めず）脈は 110 回毎分、酸素 90%以下になるこ

とも考慮すると心筋炎と考えるのが妥当と思われた。 脈不正、心房細動あり。 それ

に対する薬剤なし。 心筋炎疑いで違う病院に紹介となった。   

2021/05/17、患者は退院した。   

退院後の検査・処方のため往診となる。SpO2：92%、呼吸音：左肺野はクリーンである

が、右肺野は全体に捻髪音が聴取された。胸腹部超音波検査では、両側共に胸水の貯

留が認められた（US 上では 1-2cm 程度で）。  また、喉に痰の絡みと狭窄音も聴取さ

れた。  腹部所見：平坦・軟、浮腫なし。 訪問時、胸痛・呼吸苦や息苦しさなどはな

いとのお話があった。   

呼気終末時には、腹式呼吸での排気運動が見られ、必ずしくも苦しくないというわけ

ではなさそうだった。   

両側の眼瞼にも軽度の浮腫が認められた。   

胸水と浮腫に対しては、利尿剤の追加が必要と思われる。   

気管支拡張薬やテオフィリンの併用も必要と思われる。   

また、ヘモグロビン（7.8g/日）と著減少しており、ダーブロックを追加処方した。   

本日の検査データを見ると、心筋逸脱酵素も急速に改善が見られており、FDP は正常化

し、D-ダイマーも半減していた。   

今回の心臓関連発作について経過を見てみると、COVID-19 ワクチン接種との関連も否

定できないように思われる。   

ワクチン接種の 1時間 40 分（100 分）後に気道狭窄症状が発現し、緊急対応にて発作

後 60 分ほどで症状は緩和された。   

一旦軽快したな発作も、夕方に再び呼吸不全症状を伴って悪化。   

気道の細菌感染の併発を疑われ、抗菌化学療法が開始された。   

翌 13 日午後に、意識レベル低下が見られ緊急往診。   

この時点では、気道症状は消失していた。   

しかし、2021/04/21 の初診時は、SpO2 は 99%であり、明らかに SpO2 の低下が認めら

れ、呼吸不全 
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5465 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

各種物質毒性

（各種物質毒

性） 

 

薬物相互作用

（薬物相互作

用） 

 

発熱（発熱） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

てんかん 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

 

患者は 76 歳の女性であった。 

原疾患及び関連する合併症にはてんかんがあった。 

 

2021/05/28(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫化/新型コロナウイルス感染予防のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号不明、初回、0.3 mL 、単回量、筋肉内投

与)の接種を受けた。 

被疑薬にはゾニサミド錠(2021/04/17 から 2021/06/03 まで、経口投与、200mg/日、使

用理由：てんかん)があった。 

併用薬は次の通りであった：フィコンパ(継続中、6mg/日、使用理由：てんかん)、イ

ーケプラ錠（継続中、使用理由：てんかん)、ビムパット錠(継続中、400mg/日、使用

理由：てんかん)、チラーヂン S錠(継続中、37.25mcg、使用理由不明)。 

 

2021/05/29(ワクチン接種 1日後)、多形紅斑が発現した。 

 

事象の詳細は次の通りであった： 

患者はてんかん治療のため入院中であった。 

2021/05/28、コミナティの第 1回接種を施行した。 

2021/05/30(ワクチン接種 2日後)、全身の発赤とセ氏 38 度の発熱が認められた。 

肝機能は AST 64、ALT 38、rGTP 69 であった。 

2021/06/02(ワクチン接種 5日後)、２日後、胸部、臀部、四肢に紅斑が広がった。 

同日、医療センターの皮膚科を受診した。 

多形紅斑と中毒症と診断された。 

マイザー軟膏とフェキソフェナジンで加療した。 

2021/06/03(ワクチン接種 6日後)、被疑薬と思われたためゾニサミドを中止した。 

2021/06/03(ワクチン接種 6日後)、紅斑は陳旧化した。 

報告薬剤師はコミナティとゾニサミドの相互作用によるものではないかと考えた。 

現在、ゾニサミドの DLST 検査の結果待ちである。 

2021/06/07、多形紅斑の事象の転帰は軽快で、その他の事象の転帰は不明であった。 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は可能性大と評価

した。 

2021/06/03、ゾニサミドの処置が永久的に中止された。 

これ以上の再調査は不可能である：ロット/バッチ番号情報は入手不可である。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/07): 本追加報告は、追加情報を試みたにもかかわらずバッチ番号

が入手できないことを通知するために提出される。追跡調査は完了しており、これ以

上の情報は期待できない。 
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5473 

心肺停止（心

肺停止） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21113870。 

 

患者は、99 歳 6ヵ月の女性である。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

患者には高血圧症の病歴があった。 

併用薬には、カプトプリル（カプトリル）、フロセミド（フロセミド）、ニカルジピ

ン塩酸塩（ニカルジピン塩酸塩）が含まれ、全てについて適応症と治療日が報告され

なかった。 

2021/06/08 14:00（ワクチン接種日）、 患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ／ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、筋肉内投

与、単回投与、1回目、99 歳時（99 歳 6ヶ月と報告された））の接種を受けた。 

2021/06/10 おそらく 00:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は急性心不全を発症し、

心肺停止（CPA）状態で見つかった。 

事象の転帰は死亡であった。 

剖検がされたかどうかは、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/08 14:00 頃（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 1 回目のワクチン接種

を筋肉内に受けた。 

その後、変わりなく過ごしていた。 

2021/06/09 夜（ワクチン接種 1日後）、患者は入眠まで通常と同様に経過した。 

2021/06/10 朝（ワクチン接種 2日後）、患者は CPA 状態で発見された。 

皮膚/粘膜等に出血斑等、外観異常の所見は見られなかった。 

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

不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、報告されなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通りであった： 

患者は超高齢者であり、昨晩まで元気に過ごしていた。 

これはいわゆる高齢者突然死の範疇に入ると考えるが、直近で予防接種をしており、

参考のために本症例を報告する。 

 

2021/07/12、製品品質苦情グループ（PQC）は、CITI システム経由で、当該ロットの調

査のための有害事象安全要請および／または薬効欠如（以前に調査された）の調査結

果が報告された。 

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

測定するため QC 研究室に送られることはなかった。 

すべての分析結果がチェックされ、登録された範囲内であった。 

参照 PR ID 5944508 の調査結果は、以下の通りであった。 

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

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプについ

て苦情歴の分析が含まれた。 
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最終的な範囲は報告されたロット EW4811 の関連したロットを決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は特定されなか

った。 

製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは引き続き許

容できると結論する。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は調査により確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

2021/07/13、CITI システムによる PQC グループからの調査結果の通知は以下の通り： 

概要は、倉庫における工程に原因となる可能性がある事項が認められなかったことを

示した。 

よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目は、製造記録の確認を含んだ。 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

当該逸脱の対象トレイは市場に出荷しておらず、本逸脱の製品品質に対する影響を受

けなかった。 

DEV-036/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

是正・予防措置： 

この倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・CAPA（予防措置）は実

施しない。 

トレンド確認（緊急度：緊急（Expedited）の場合）：実施の要否：不要。 

 

追加情報（2021/07/12、2021/07/13）： 

製品品質苦情グループから入手した新規情報は調査結果を含んだ。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：「経

過には、「本逸脱の製品品質に対する影響を受けた」は「本逸脱の製品品質に対する

影響を受けなかった」」に更新する必要がある。 
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5489 

血小板減少性

紫斑病（血小

板減少性紫斑

病） 

 

粘膜出血（粘

膜出血） 

 

皮膚出血（皮

膚出血） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

一過性脳虚

血発作; 

 

免疫性血小

板減少症; 

 

２型糖尿病 

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

報告である。 

PMDA 受付番号：v21112307 

2021/05/27 09:30 77 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、投与経路不明、77 歳時）を初回単回量接種した。 

病歴は、慢性特発性血小板減少性紫斑病/免疫性血小板減少症（ITP）（2013/05 から継

続中）、一過性脳虚血発作（TIA）（2016/01 から継続中）、NIDDM（2011 年から継続

中）であった。 

併用薬は、レボレード（慢性 ITP 、経口投与、2016/07 から継続中）、クロピドグレ

ル（TIA、経口投与、2016/07 から継続中）、ボグリボース（NIDDM、経口投与、

2021/06 から継続中）であった。 

患者は以前、特発性血小板減少性紫斑病のためにリツキシマブ、特発性血小板減少性

紫斑病のためにエルトロンボパクを使用していた。 

2021/05/31 血小板減少性紫斑病となり、2021/06/01 に入院が必要となった。 

皮膚と粘膜出血の症状もあった。 

2021/06/01 血小板数低下が確認された。（1,000/mcl） 

2021/05/27 ワクチン接種前の体温はセ氏 35.5 度であり、検査値は以下の通りであっ

た： 

05/07 血小板数、201,000/mcl 

2021/06/01 血小板数、1,000/mcl 

事象の臨床転帰は不明であった。 

逐語的な時系列の臨床経過は、以下の通りに報告された。 

患者は、77 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 35.5 度であった。 

2021/05/27（ワクチン接種当日）09:30 ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明）を初回単回量接種した。 

2021/05/31（ワクチン接種 4日後） 有害事象を発現した。 

2021/06/01（ワクチン接種 5日後） 病院に入院した。 

日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2011 年に、特発性血小板減少性紫斑病（ＩＴＰ）を患った。 

難治性であるが、ステロイドに加えてトロンボポエチン受容体作用薬（エルトロンボ

パグ）、リツキシマブの使用により、2020/07 以降正常だった。（2021/05/07 

201,000/mcl） 

2021/05/27 ワクチン接種をした。 

2021/05/31 皮膚、粘膜出血の症状が出現した。 

2021/06/01 血小板数の低下（1,000/mcl）が確認された。 

報告医師は、事象が BNT162B2 と因果関係ありと評価した。 

他の病気など、他の原因で考えられるものは、 慢性特発性血小板減少性紫斑病であっ

た。 

本報告は、血小板減少性紫斑病の基準を満たしている。 

2021/09/13 時点、2021/05/31、血小板減少が発現した。 
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本事象は重篤（生命を脅かす）と分類され、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能

と評価された。 

患者は 2021/06/01 から 2021/07/02 まで入院し、リツキシマブ、IVIG、HD-DEX による

治療で転帰は回復した。 

以前のワクチン接種（4週間以内）はなかった。 

関連する検査には血小板が含まれ、正常低値は 158、正常高値は 348、2021/05/07 の結

果：201x10 ^ 3、2021/06/01 の結果：1、2021/06/14 の結果：9、2021/06/25 の結果：

2.0、2021/06/28 の結果： 49、2021/07/07 の結果：100 であった。 

事象、血小板数低下 (1,000/mcl)/血小板減少は 2021 年に回復し、その他の事象の転

帰は不明であった。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

追加情報（2021/07/16）：この追加情報は、追加情報を試みたにもかかわらず、バッ

チ番号を入手できないことを通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な医師から入手したの新たな情報には、病歴、検

査情報、併用薬、反応情報（血小板数低下 (1,000/mcl)/血小板減少の転帰更新）、事

象の詳細追加が含まれていた。 

 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手できない

ことを通知するために提出される。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待

できない。 

5490 
下痢・軟便

（下痢） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21116691。 

患者は、非妊娠 33 歳 4ヵ月の女性であった。 

抗菌薬とパイナップルによるアナフィラキシーを持っていた。 

関連する病歴は、クラビット錠とパイナップル（詳細不明）に対するアレルギー反応

であった。 

他の病歴は、甲状腺機能低下障害（甲状腺機能低下症）であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 COVID ワクチン前 4週以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種から 2週間以内に レボチロキシン・ナトリウム（チラーヂンＳ）を服用

した。 

ワクチン接種前の体温は 35.6 度であった。 

2021/05/18 16:15（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、左腕筋肉内、ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31）初回投与を

受けた（33 歳時）。 

2021/05/18 18:30（ワクチン接種の 2時間 15 分後）（18:00 とも報告された）に、患

者は下痢を発症して、一時的に回復した。 
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事象の最終的な転帰は、整腸剤投与と輸液の処置を行ったが、不明である。 

報告者は、事象が医師または他の診療所/クリニックへの訪問を要すると述べた。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は関連ありと評価し

た。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査はされなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット番号に関する情報は、得られることができ

ない。 

 

追加報告（2021/06/29）：新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可

能な医師から入手した。 

PMDA 受付番号：v21116691 は以下を含んだ： 

病歴、臨床検査値、因果関係、重篤性、追加参照。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために報告されている： 

「関連する病歴は、抗菌剤とパイナップルに対するアレルギー反応であった。」は、

「関連する病歴は、クラビット錠とパイナップル（詳細不明）に対するアレルギー反

応であった。」へ更新され、「（20:00 とも報告される）」が「（18:00 とも報告され

る）」へ更新された。 

5511 死亡（死亡） 

腎機能障

害; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由して、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

患者は、86 歳の男性だった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者の家族歴は、提供されなかった。 

患者は、進行中である病歴として高血圧と腎機能障害があった。 

進行中の併用薬は、アルファカルシドールカプセル、0.5ug /日；アンブロキソール塩

酸塩徐放 OD 錠（口腔内崩壊錠）45mg /日；デュタステリドカプセル 0.5mg、0.5mg /

日；シロドシン錠 4mg、8mg/日；エリキュース錠、5mg/日；酸化マグネシウム 330mg、

660mg/日；アムロジピンベシル酸塩（アムロジピン）錠、5mg/日；カンデサルタンシ

レキセチル（カンデサルタン）4mg、8mg/日；ポリスチレンスルホン酸カルシウム顆粒

89.29%、5.6g/日；bupleurum falcatum root, glycyrrhiza spp. root, magnolia 

spp. bark, panax ginseng root, perilla frutescens var. crispa herb, pinellia 

ternata tuber, poria cocos sclerotium, scutellaria baicalensis root, zingiber 

officinale rhizome, ziziphus jujuba var. inermis fruit（ツムラ柴朴湯エキス顆

粒）（医療用）、5g/日；D－ソルビトール経口液 75%、60ml/日；ベンラファキシン塩

酸塩（イフェクサーSR）カプセル、75mg/日；ラメルテオン（ロゼレム）錠、6mg/日；

トラゾドン塩酸塩 25mg 錠、12.5mg/日；フマル酸クエチアピン（クエチアピン）錠

12.5mg、6.25mg/日であった。 

2021/06/11（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 の免疫のため、初回の BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量）を
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接種した。（86 歳時） 

2021 年の不明日（ワクチン接種の不明日/時間/分後）、患者は死亡した。 

2021 年の不明日（ワクチン接種の不明日後）、事象の転帰は、死亡だった。  

事象の経過は、以下の通り：  

2021/06/11（ワクチン接種日）、患者は報告クリニックで、BNT162B2 ワクチン接種の

初回接種を受けた。 

2021/06/22（ワクチン接種から 11 日後）、患者は BNT162b2 ワクチン接種の 2回目を

受ける予定だったが、ワクチン接種の 2回目をキャンセルしたいと連絡があった。 

理由は死亡であることが判明された。 

患者の家族からの聞き取りができなかったため、死亡日は不明だった。 

死因も不明だった。 

患者は 13 年前に報告クリニックで診察歴があった。 

基礎疾患には高血圧と腎機能障害（この情報は、カルテとワクチン問診票に基づいて

確認された）が含まれていた。 

報告者のコメントは以下の通り；BNT162b2 との因果関係は低く、現時点では原因は不

明である。 

基礎疾患は別の病院で治療されているため、これ以上の詳細報告はできない。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求されている。 

 

追加情報（2021/09/02）：連絡可能な同医師から入手した新情報は次を含む：投与の

記載を更新した。患者はワクチン接種後に受診しておらず、また前回報告された情報

は患者の配偶者からの報告であっため、これ以上の情報はなかった。 

 

追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。バッチ番号に関する情報

は入手できない。 
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5527 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

薬物過敏症 

本報告はファイザー医薬情報担当者を通して受けられる連絡可能な医師と医療専門家

からの自発報告である。 

2021/06/09 14:37（ワクチン接種日）、26 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5829、有効期限：2021/08/31、左腕

筋肉内、2回目、単回量、26 歳時）を接種した。 

患者の病歴は、化粧品など医薬品以外のアレルギー状況を含まなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/05/19 13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2 （コミナテ

ィ、左腕筋肉内、初回、26 歳時）を以前に接種した; 

およびホスホマイシン・ナトリウム（ホスミシン）とセファクロール（ケフラール）

を以前に投与し、両方の薬物に薬剤アレルギーを発現した。 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

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

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

のワクチン接種を受けなかった。 

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

た。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった（2021/06/09）。 

14:37、患者はコロナワクチンの 2回目接種を受けた。 

2021/06/09、患者はアナフィラキシー症状（じんま疹と呼吸困難）を発現した。 

医師は、近隣病院への紹介等（受け入れ確認後）を検討していた。 

2021/06/09 14:50（ワクチン接種 13 分後）、アナフィラキシーショックが起こった。 

事象の経過は以下の通りだった。 

14:50、下腿にかゆみと膨疹が出現し、血圧（BP）は 119/76 であった。 

14:55、レボセチリジン二塩化水素化物（ザイザル）1T を内服した。 

15:00、ヒドロキシジン（アタラックス-P ）5ml を内服した。 

15:33、息苦しさの訴えがあった。 

15:35、アドレナリン 0.3mg 左大腿に筋注された（IM）。 

17:00、病院に救急外来受診し、ドクターカーにてハイドロコルチゾン・ナトリウムコ

ハク酸（ソルコーテフ）を静脈(IV)投与した。 

20:00、症状なく帰宅し、それ以降特異なかった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は以下の通り。 

発疹を伴う全身性掻痒感を含む皮膚症状/粘膜症状の Major 基準を満たす。 

喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難を含む呼吸器系症状の Minor 基準を満

たす。 

アナフィラキシーの症例定義は、突然発症、徴候及び症状の急速な進行を含み、複数

（２つ以上）の器官系症状を含む。 

カテゴリー(2)レベル 2の基準を満たす。 

アナフィラキシー反応の全ての徴候と症状は下脚にかゆみ、膨疹出現、BP 119/76 と息

苦しさを含んだ。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下を含んだ： 

（14:37）コロナワクチンの 2回目接種; 
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（14:50）下腿にかゆみと膨疹出現; 

（15:33）息苦しさ; 

（15:35）アドレナリン 0.3mg 左大腿筋注; 

（16:00）症状軽減。 

患者は医学的介入を要し、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸

液を含んだ。 

医学的介入の詳細は、（14:55）レボセチリジン二塩化水素化物 1T を内服; 

（15:00）ヒドロキシジン 5ml を内服; 

（15:35）アドレナリン 0.3mgIM; 

17:00、点滴、ハイドロコルチゾン・ナトリウム・コハク酸塩（ソルコーテフ）IV 静

注。 

多臓器障害、呼吸器症状、心血管系症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状はなかった。 

臨床検査または診断検査は、2021/06/09 の血液検査と生化学的検査を含み、結果は両

方とも異常なしであった。 

報告医師は、アナフィラキシーショックを非重篤と分類し、救急治療室への来院を要

した。 

2021/06/09 20:00、患者は事象回復した。 

2021/06/09 現在、報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 との関連を確実と評価した。 

2021/08/30 現在、報告医師は、事象と BNT162b2 を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ヒドロキシジン（アタラックス-P）のアナフィラ

キシーも考えられた。 

  

追加情報（2021/08/30）： 

連絡可能な同医師から報告された新規の情報は以下を含む： 

副反応情報（アナフィラキシー反応はアナフィラキシーショックに更新された）、被

疑薬情報、病歴、薬剤による副作用歴、検査値、転帰、事象の経過。 
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5528 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

動脈狭窄（動

脈狭窄） 

 

アテローム塞

栓症（アテロ

ーム塞栓症） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

異常感; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

2021/06/05 14:00、非妊娠の 45 才の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31、左腕筋肉内、2回目、単回

量）の接種を受けた。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴には、継続中の糖尿病、継続中の高血圧、2021/05 から（ワクチン 1回目接種前、

5月初めからと報告された）から 左指違和感あり。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

有害事象に関連する家族歴は、なかった。 

併用薬は、継続中の高血圧のためテルミサルタン（ミカルディス）; 

継続中の糖尿病のためイプラグリフロジン L-プロリン（スーグラ）;継続中の糖尿病

のためメトホルミン塩酸塩、ビルダグリプチン（エクメット）をワクチン接種 2週間

以内に服用した。 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/05/15 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、左腕筋肉内、左三角筋、単回

量、45 歳時）初回を接種し、左膝の異常があった（5月中旬からとも報告された ）。 

2021/06/05 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2 （コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、左腕筋肉内、単回量）二

回目の接種を受けた（45 才時）。 

5 月の初め（初回ワクチン接種前）から、左指の違和感があり、5月中旬から、左膝の

異常があった。 

2021/06/08 二回目ワクチン接種後 3日目（報告のとおり）から左上肢の筋力低下を認

めた。 

そして、脳梗塞を発現した。 

MRI 検査にてラクナ梗塞が多発し、動脈の狭小化あり。 

そこからのプラークによる塞栓と考える。ワクチン接種前から症状があったと考え

る。 

関連した検査の結果は、急性期脳梗塞、右サイフォン狭窄、右 M1 狭窄で脳ＭＲＩと報

告された。 

血小板第４因子抗体検査はされなかった、 

報告者は、患者が発現した脳梗塞を重篤（入院）と分類し、事象は救急治療室に来院

が必要であったと報告した。 

事象の転帰は、処置で 2021 年に回復した。 

他の事象の転帰は、抗血小板薬による処置で未回復 であった。 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象は 2021/06 から入院に至ったと述べた。  

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

ワクチン接種前より症状が出現、基礎疾患に高血圧と糖尿病があり、ＭＲＩ所見から

元々動脈硬化症障害があると考えられた。今回それに伴う症状が出現した。 

報告者は、ワクチンとの因果関係は少ないと考えた。  
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追加情報（2021/07/05）： 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/12）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

併用薬が追加された、事象の転帰と因果関係評価が更新された。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

メトホルミンは、付随する薬物として削除した。 
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5544 

溶血性尿毒症

症候群（溶血

性尿毒症症候

群） 

 

血栓性血小板

減少性紫斑病

（血栓性血小

板減少性紫斑

病） 

 

肺出血（肺胞

出血） 

 

過換気（過換

気） 

 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

慢性腎臓

病; 

 

脊柱管狭窄

症; 

 

腎性貧血 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21112309 。 

 

2021/05/11（88 歳時）、88 歳 2ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、単回量）の初回接種を

受けた。 

病歴は慢性腎臓病（CKD）、脊柱管狭窄症と腎性貧血が含まれた。全て不明日から、ワ

クチン接種時に継続中であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に考慮すべき点はなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/05/14、急性腎不全（ARF）が発現した。 

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

2021/05/20（ワクチン接種後 9日）、患者は病院に入院した。 

2021/05/20、患者はネフローゼと ARF を発現し始めた。 

2021/05/26、報告病院へ転院した。 

2021/05/14、CV4 発現。ネフローゼのため入院した。治療は開始され、Plt が減少し

た。PA lgG レベル低下した。 

患者は、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素、呼吸器、2021/05/20 から HD、2021/05/24

から bipap での医学的介入を必要とした。 

2021/05/24、血小板は減少した。 

2021/05/25、肺胞出血が認められた。 

2021/05/27、bipap は判読不能であった。判読不能の上昇にて TTP と診断される。HCS

判読不能である。現在も治療中である。 

2021/05/28（ワクチン接種後 17 日）、患者は血小板減少性紫斑病（ＴＴＰ）および過

換気症候群（HVS）を発症した。 

事象は、未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

CKD（cr 1.7）による追加情報。 

2021/06/09、患者は死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

事象 TTP と HVS により、医師の受診に至った。 

2021/06/09、患者は TTP と HUS のため死亡した。 

多臓器障害は呼吸窮迫、頻呼吸、チアノーゼ、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴

わない）を含む呼吸器症状、低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、意識レベルの低

下を含む心血管系の症状、紫斑の皮膚/粘膜症状、下血の消化器症状と急性腎不全を持

っていた。呼吸器症状の詳細は、O2 room では維持、および（判読不能）ASV と報告さ

れた。心血管系の症状の詳細は BP80-90/-、HR 100↑と報告された。 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感、

くしゃみ、鼻漏を含む呼吸器症状、毛管血管再充満時間>3 秒、意識消失を含む心血管

系の症状はなかった。患者に呼吸補助筋の増加、後退、喉音発生を含む呼吸器症状、
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中心脈拍数の減少を含む心血管系症状があるかは不明であった。 

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

生化学的検査（ARF、ネフローゼ、血小板減少）が含まれた。 

患者はアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなく、アレルギーの薬剤を服

用していなかった。 

関連する検査は、2021/05/20 に BUN114.7mg/dL（正常範囲：8-22mg/dL）、

cr4.58mg/dL（正常範囲：0.4-0.8mg/dL）、Alb2.5g/dL（正常範囲：3.8-5.2g/dL）が

含まれた。2021/05/27 と 2021/05/28 に実行された CT は、肋膜腹水増加および肺胞出

血を示し、2021/06/09 に実行された CT は脳梗塞（広範囲）を明らかにした。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は、ともに 2021/05/24 に

行われ、血小板第 4因子抗体検査＜0.6u/ml、（正常範囲：＜1.0u/ml）、negative、

PA-IgG は 58.4ng/10^7cell（正常範囲：＜30.2ng/10^7cell）、positive を含んだ。 

有害事象の徴候及び症状は血圧（BP）80～90/－、酸素飽和度（SpO2）O2 60/min、適

応補助換気（ASV）100%、意識低下が含まれた。 

事象 TTP、HUS の転帰は、死亡、事象 HVS、肺胞出血は未回復、ネフローゼ、急性腎不

全は不明であった。 

 

報告者は事象 TTP(血栓性血小板減少性紫斑病)、HUS(溶血性尿毒症症候群)を重篤（生

命を脅かす、入院）と分類し、事象が BNT162B2 との関連ありと評価した。他疾患等の

他要因の可能性はなかった。 

 

2021/08/25 に入手した製品品質苦情グループの報告： 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の調査、報告されたロットと製品タイプ

について苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット EX3617 の関連した

ロットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を

代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特

定されなかった。 

2021/09/01 に入手した製品品質苦情グループの報告： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

本品質情報に関連する項目は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱情報として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

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

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/07/05）： 
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追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過で文を［CKD（SC 1.7）

にて経過観察。］から［CKD（cr 1.7）による追加情報。］へ更新した。 

 

追加情報（2021/08/05）： 

再調査票に返信した同医師から報告された新しい情報は以下の通り： 

投与経路、病歴、新しい検査値、重篤性の更新（死亡、生命を脅かすの追加）、臨床

経過の更新、死亡情報、処置関連情報、多臓器関連、新しい事象 HUS（死亡、生命を脅

かす、入院のため重篤）、新しい事象 ARF（入院のため重篤）。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正： 

本追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。日本保健当局へ提出するための

日本保健当局の TTS（血小板減少症症候群を伴う血栓症）調査票を添付した。 

 

追加情報（2021/08/25）： 

プールス製造所から CITI システムを介した製品品質苦情グループからの新たな情報は

以下である： 

製品調査結果。 

 

追加情報（2021/09/01）： 

製品品質苦情グループからの新たな情報は以下である： 

以前の製品品質苦情に関する調査結果。 
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5582 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫|頻呼吸） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咳払い（咳払

い） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

振戦（振戦） 

 

過換気（過換

気） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

ダニアレル

ギー; 

 

喘息; 

 

外耳炎; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

接触皮膚

炎; 

 

節足動物咬

傷アレルギ

ー; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏

症; 

 

過敏症; 

 

金属アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

本症例は、ファイザーの医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告であり、追加情報は独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して医師

から入手された。規制当局報告番号は v21112604 である。 

2021/06/03、10:15（ワクチン接種日）、28 歳 5ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FA4597、使用期限日 2021/08/31）の

2回目接種（投与経路不明、単回量）を受けた（接種時の年齢 28 歳 5ヶ月）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーは次の通りに報告された：10 代の時に化粧水で顔

面全体の膨疹。以来、化粧経験なし。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状として、

食物、環境性、虫刺症/刺傷、蕁麻疹、そう痒症、その他があった。 

3 歳の時からアレルギーが継続中であり、詳細は次の通りに報告された：食物－ごま、

りんご。環境性－花粉、カビ。虫－ダニ、ハウスダスト。金属－亜鉛、金、メッキ。 

アレルギーの既往歴に関連して抗ヒスタミン薬を服用していた。 

患者には既往歴があることが明らかとなり、次のように報告された：アトピー性皮膚

炎（3歳より発現、継続中）、喘息（10 歳より発現）。幼少期にはもっと種類が多か

った。両外耳道炎（発現日 2021/05 下旬）。 

関連する検査を受けたかは不明であった。最終的な診断名は不明であった。 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対するワクチン接種は最近受けなかった。

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に SARS-CoV2 のワクチン接種は最近受けなか

った。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受けなか

った。 

ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

併用薬（2週間以内）は、セフジトレンピボキシル錠(100) 3T 3x（両外耳道炎、経

口、2021/05/31～2021/06/06）、フェキソフェナジン(60) 2T 2x for （アレルギー

［アトピー］およびアトピー性皮膚炎、経口、3歳～長年、継続中）、パラセタモール 

(カロナール) (500) 3T 3x（コミナティ副反応予防、経口、2021/06/03 朝～

2021/06/05）、ベタメタゾン吉草酸エステル、ゲンタマイシン硫酸塩 (リンデロン-

VG)（両外耳道炎、塗布、2021/05/31～2021/06）。 

ワクチン接種時の予診票において、内服中の薬剤には外耳炎に対する抗生物質などが

あった。 

不明日、COVID-19 免疫のため、患者は BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 

EW4811、使用期限日 2021/07/31）の初回接種（投与経路不明、単回量）を受けた。 

有害事象歴として、1回目のコミナティ接種 15 分後の腕のしびれ、1週間筋肉痛があ

った。 

反応の詳細は以下のように報告された： 

2021/05/31、外耳炎が発現した。 

2021/06/03、2 回目のワクチンを接種した。 

ワクチン接種から 15 分後、呼吸苦（アナフィラキシー症状）が発現した。 

ワクチン接種から 34 分後、アドレナリン注射を施行した。 

ワクチン接種から 44 分後、アドレナリンの 2回目の注射を施行した。 

救急搬送により 1日入院した。 
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本事象は本剤使用後に発現した。 

2021/06/03、10:30（ワクチン接種から 15 分後）、有害事象が発現した。 

2021/06/03（ワクチン接種後同日）、入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

10:25、待合席にてうつむき、右手足の振戦が強くあった。 

声かけに反応なく、軽い咳払いがあった。 

ベッド臥位を促した。 

ふらつきがあるも、介助なく起立、臥位可能であった。 

10:30、臥位後、咳嗽反射は止まらず、呼吸窮迫。 

声かけ返答なく、顔面冷汗があった。 

BP（血圧）は 80 台から、100-110/60 台になった。SpO2 が 92%から 98%となった。 

酸素 6 L マスクが開始され、静脈ラインが確保された。  

10:35、救急要請された。  

10:44、救急車が到着した。  

10:47、救急車より DC 要請された。  

10:49、アドレナリン 0.3 mg が筋肉内注射された。  

10:55、救急搬送された。 

10:57、救急車が到着した。 

10:59、アドレナリン 0.3 mg が再度筋肉内投与された。 

病院の緊急救命室に搬送された。 

H1 および H2 ブロッカー（ポララミン、ガスター）が投与された。 

症状は改善したが、経過観察入院要と判断され、適応での人がなく、他院に入院し

た。 

2021/06/04（ワクチン接種から 1日後）、患者は退院した。 

2021/07/16、アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）フォームにより、次の

ように報告された：Major 基準: 循環器系症状（意識レベル低下もしくは意識消失）、

呼吸器系症状(呼吸窮迫、頻呼吸、チアノーゼ) 。Minor 基準: 呼吸器系症状(持続性乾

性咳嗽)。症状の突然発症、および徴候及び症状の急速な進行。 

メモは次の通りに報告された: 強酸で脈拍測定は実施せず、頻脈であった可能性あ

り。救急車、病院で分かると考えられた。 

全徴候及び症状は次の通りに報告された： 

10:30、BP 80 台。下肢挙上、100-110/60 台。SpO2 92%、酸素 6L 開始、98%。 

全事象の時間的経過は次の通りに報告された： 

10:15、注射。 

10:25、右手足の軽い振戦、声掛け反応はなし、軽い咳嗽。 

10:30、呼吸速拍、乾性咳嗽が絶え間なくあり。顔色不良、顔面冷汗あり。 

呼名返答はないが、咳嗽はあり。 

患者はアドレナリン、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素による医学的介入を必要とし、詳

細は次の通りに報告された： 

10:30、酸素マスク 6L。末梢静脈血管より DIV ラクテック 500ml 開始。 

10:35、救急車要請。 

10:49、アドレナリン 0.3mg 筋注。 
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臓器障害に関する情報は以下の通りに報告された： 呼吸器系には頻呼吸、チアノー

ゼ、乾性咳嗽があり、呼吸窮迫、呼吸補助筋の動員増加、後退、その他はなかった。

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、喉音発生、嗄声、呼吸困難（喘

鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏については不明であ

った。 

詳細は次の通りに報告された：チアノーゼ‐顔色不良程度。乾性咳嗽‐接種 10 分後、

初めは軽いものの、徐々に強く絶え間ないような咳となった。 

心血管系には低血圧、ショック、意識レベルの低下、意識消失があり、その他はなか

った。毛細血管再充満時間＞3秒および中心脈拍数の減少については不明であった。 

詳細は次の通りに報告された：接種 15 分後、BP80 台。下肢挙上、100-110/60 台。 

皮膚／粘膜症状、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではな

い）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、

限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒みはなく、その他は顔面冷汗であった。 

多臓器障害はなく、消化器症状、下痢、腹痛、悪心、嘔吐、その他はなく、その他の

症状/徴候もなかった。 

救急車で病院に搬送となったため、不明であった。 

報告医は、事象を重篤（2021/06/03 から 2021/06/04 まで入院）に分類し、事象は

BNT162B2 に関連ありと評価した。 

報告医は以下のように述べた：以前より精神的に弱い傾向みられ、症状発現当初、過

呼吸や咳込みなど大袈裟な表現しているか判断に迷い、アドレナリンの筋肉注射のタ

イミングを見合せた。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

追加情報（2021/07/05）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/16）：報告者による 2回目の追跡調査票への回答として、連絡可

能な同医師から新たな情報を入手した。新たな情報は原資料として追加：患者の詳

細、病歴、併用薬、新たな事象（チアノーゼ、呼吸窮迫）、臨床経過、臨床検査を追

加した。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

経過を更新した（「10:30、酸素マスク」から「10:30、酸素マスク 6L」、「接種 10

分後、BP80 台。」から「接種 15 分後、BP80 台」）。 
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5594 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

不安症状（不

安） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な看護師から入手した自発報

告である。  

 

不明日（40 代時）、年齢不詳（40 代）の女性患者は、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ筋注、２回目、単回量)の接種を受けた。  

病歴と併用薬は報告されなかった。  

 

不明日、ワクチン接種 5分後、「手が冷たくなる」、手のしびれ、動悸、息苦しさ、

不安感、頻脈、血圧上昇、発熱、頭痛が発現した。  

2 回目ワクチン単回量接種の 5分後、手が冷たくなって、痺れだした。動悸、息苦し

さ、不安感、頻脈(120)、血圧上昇(90/150)、発熱(38 度台)も発現した。 

同日、入院した。  

翌日、症状は軽減し、熱も下がった。軽度の頭痛があったが退院となった。  

現時点でその後の状況は不明であった。  

 

事象軽度の頭痛の転帰は不明であった。その他の事象の転帰は軽快であった。  

報告者は因果関係を関連ありに分類した。  

 

追加情報（2021/09/06）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が

入手できないことを通知するものである。追加調査は完了し、これ以上の追加情報は

期待できない。 
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5598 

心肺停止（心

停止） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

低酸素性虚

血性脳症; 

 

動脈閉塞性

疾患; 

 

四肢壊死; 

 

寝たきり; 

 

心筋虚血; 

 

意識変容状

態; 

 

施設での生

活; 

 

気管切開; 

 

経腸栄養; 

 

結腸瘻造

設; 

 

肺炎; 

 

胃瘻; 

 

脳底動脈

瘤; 

 

脳手術; 

 

膀胱炎; 

 

蘇生後脳

症; 

 

虚血; 

 

頭蓋内動脈

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総

合機構 (PMDA)経由で入手した報告である。PMDA 受付番号：v21112795.   

 

2021/06/09 13:42 、 66 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 2回目の

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FA4597、有効期限：2021/08/31）を投与経路不

明、単回量を接種した（66 歳時）。 

病歴は、脳手術（脳動脈瘤手術時の低酸素性脳症（低酸素脳症）、2012/11）、脳動脈

瘤（2012/11 から継続中）、 低酸素脳症（2012/11 から継続中）、蘇生後脳症

（2012/11 から継続中）、意識障害/遷延性意識障害（2012/11 から継続中）、気管切

開（2012/11 から継続中）、 

胃瘻/胃瘻による栄養管理（2012/11 から継続中）、ハルトマン手術（2021/4 から継続

中）、患者は全介助を必要としており、肺炎および膀胱炎の寛解増悪を繰り返してお

り、右内頚動脈閉塞（継続中でない）、脳底動脈瘤（継続中でない）、虚血による右 1

趾壊死（継続中でない）、虚血性心疾患(継続中でない)、高血圧（継続中でない）、

寝たきり（全介助が必要）であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴には、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため不明日に受けた BNT162b2（コミナテ

ィ）の１回目の投与があった。 

2021/06/09 14:40、患者は重篤な死に至る呼吸停止とアナフィラキシーを経験した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/06/09 13:42（ワクチン接種の日）患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために２回

目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31）投与

経路不明、単回量の投与を接種した。 

2021/06/09 14:40（ワクチン接種の 58 分後）患者はアナフィラキシーと呼吸停止を経

験した。 

2021/06/09 15:15（ワクチン接種の 1時間と 33 分後）患者の死亡が確認された。 

2021/06/09 （ワクチン接種の日）事象の転帰は、死亡であった。剖検がされたかどう

かは、不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/09 14:40（ワクチン接種の 58 分後）呼吸停止を報告する電話が病棟からあっ

た。 

14:45（ワクチン接種の 1時間と 3分後）に、複数の医師による蘇生が始まった。 

15:15（ワクチン接種の 1時間と 33 分後）に、患者の死亡が確認された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類して、事象と BNT162b2 の間で因果関係を評価

不能とした。 

事象の原因の可能性となった他の疾病（肺炎と膀胱炎を繰り返していた）があった。 

 

2021/08/18、死亡の臨床経過は以下の通りであった： 

2021/06/09 14:40、患者は病院への到着時に、心停止であった。 

心臓マッサージおよび右鎖骨下静脈から静脈絡の処置を行った。すでに気管切開状態

であった。 
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瘤; 

 

高血圧 

死因及び医師の死因に対する考察は以下の通りであった：患者の一般状態は、遷延性

意識障害、気管切開、胃瘻、寝たきり全介助であった。患者は、右内頚動脈閉塞、脳

底動脈瘤、虚血による右 1趾壊死、虚血性心疾患、高血圧の既往があった。 

事象と BNT162b2 の因果関係は不明であった。 

2021/06/09、患者はワクチン接種の前の体温が摂氏 37.1 度だった事を含む臨床検査と

処置を受けた。 

事象の結果として治療措置がとられた。事象のため医師の病院へ来院した。 

2021/06/09 15:15、患者は死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

2021/09/02 に入手した調査結果は次の通り： 

結論：当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。苦情

があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成

分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェック

され、登録された範囲内であった。ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

に対する苦情は調査された。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイ

プについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FA4597 の関連し

たロットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。調査中、関連した品質問題

は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーション、安全性への影響はなかっ

た。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容で

きると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特

定されなかった。 

 

2021/09/13、追加調査により入した検査結果は以下を含んだ：製品バッチ番号：

FA4597。 

検査結果の概要：成田ウェアハウスでの手順で、起因となりうる項目は確認できなか

った。したがって、成田ウェアハウスでの生産、品質管理への影響はなかった。品質

情報に関連する項目は確認できなかった。また、ロット（管理番号/タイトル）に関連

する逸脱事象として、以下が報告された。標記のトレイは出荷されておらず、逸脱が

製品品質に影響を与えないと考えられた。参照製品で確認できる項目はなかった。ロ

ットについては成田ウェアハウスに起因する苦情の以前の発症は確認できなかった。

当局への報告は必要ではなかった。成田ウェアハウスでの手順で原因は確認されてお

らず、特定の是正処置および予防処置は実施されなかった。実施の必要はなかった。

確認結果は「N/A」であった。 

 

追加情報（2021/07/09）：追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報（2021/08/18）：同一の連絡可能な医師からの新たな情報は以下を含んだ：

病歴の更新、反応データ（事象心停止を追加）。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：検査結

果。 

 

追加情報:（2021/09/13）製品品質の苦情グループから入手した新たな情報は検査結果

を含んだ。 
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5609 

心不全（心不

全） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

肺うっ血（肺

うっ血） 

 

転倒（転倒） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

 

眼窩腫脹（眼

窩腫脹） 

 

眼瞼血腫（眼

瞼血腫） 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

脳梗塞; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、連絡可能な薬

剤師および連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

  

2021/06/14 14:00、84 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、筋肉内、0.3ml、単回量）の

2回目の接種をした（84 歳時点、非妊娠）。 

病歴は、2019/07/11 から継続中の脳梗塞、2019/07/21 から継続中の高血圧、

2019/07/21 から継続中の逆流性食道炎、2019/07/07 から骨粗しょう症、腰椎圧迫骨

折、アテローム血栓性脳梗塞があった（入院を必要とした）。 

患者は、報告者の病院の一般病棟とリハビリ病棟に入院した。 

2019/07/07、急な下肢脱力と歩行困難が出現、救急要請し報告者の病院に搬送され

た。 

初診時右不全麻痺あった。 

頭部 MRI/MRA でアテローム血栓性脳梗塞（左被殻を中心とした）と診断され入院し

た。 

既往に骨粗しょう症、腰椎圧迫骨折の病歴があった。 

一般病棟で保存的治療をうけた。 

2019/09/02、回復期リハビリ病棟に転棟し、リハビリ継続した。 

順調に経過した。 

2019/12/23、自宅退院した。 

退院後、患者は外来患者として病院に定期的に通院していた。 

退院後、月 1回外来（脳神経外科）を車椅子で通院していた。 

バイアスピリン 100mg、クロピドグレル 50mg、アムロジピン 2.5mg、ランソプラゾール

15mg 処方した。 

自宅では夫と同居していた。 

夫の方が介護度高く、娘 2人が交代で介護していた。 

最近の外来通院歴は 2021/05/11 であった。 

特に訴えもなく、バイタルサイン、神経学的にも問題なかった。 

同日採血、尿検査を施行し、検尿所見（赤血球 2+、白血球 3+）以外は特に問題なかっ

た。 

患者は薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬にはアセチルサリチル酸（アスピリン）腸溶錠、ランソプラゾール、アムロジ

ピン、クロピドグレル、そしてワクチン接種後 2週間以内に不明の処方薬を服用して

いた。 

2021/05/24 14:00、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EY4834、有効期限 2021/08/31、筋肉内、0.3ml、単回量）の初回接種

をした（84 歳時点）。 

ワクチン接種予診票では特に問題なかった。 

接種後の経過観察においても著変なく自宅に帰宅した。 

2021/06/08、患者は外来で病院の脳神経外科を受診した。 
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ワクチン接種後、特に変わった様子はなかった。 

2021/06/15（ワクチン接種 1日後）、心不全（救急治療室来院を必要とする）発現し

た。 

患者は、自宅で生活していた（夫の方が重度）。 

要介護度は、4であった。 

ADL 自立度は、A1 であった。 

車椅子が必要だった。 

嚥下機能/経口摂取は可能であった。 

接種前後の異常はなかった。 

2021/06/15 昼頃、異変が見られた。 

異変発見時の状況は、家族が訪問した際自宅で倒れているところを発見した。 

2021/06/15 不明時刻、救急要請を必要とした。 

2021/06/15 12:（判読不能）、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の状態：体温は、摂氏 37.5 度であった、BP（血圧）は 129/84 であっ

た、P（脈）は 94 であった、そして、SpO2（経皮的酸素飽和度）94%（室内空気）であ

った。 

搬送手段は、救急車であった。 

病院到着時刻は、2021/06/15 12:49 であった。 

病院到着時の身体所見は、意識レベル 100、SpO2 が 80%（室内空気）だった。 

病院到着後の治療は酸素、輸液、DOA（ドパミン）、NA（ノルアドレナリン）、DOB

（ドブタミン）および AD（アドレナリン）の投与、胸部圧迫と気管内挿管（食残含む

痰残渣）施行した。 

救急隊搬送、病院到着後（第 2回目ワクチン接種翌日）の臨床経過である。 

2021/06/15 昼頃、家族が訪問した際自宅で倒れているところを発見した。 

それまでの経過は不明だった。 

左眼瞼に血腫があった。 

意識があった。 

麻痺や感覚障害はなく疼痛もなかった。 

前日にワクチン接種をし、発熱ありとの情報で救急隊より受入れ要請あった。 

救急隊は、12:49 に病院に到着した。 

引き継ぎ 12:55、発熱ありとの情報でストレッチャーのまま外来の発熱エリアに収容と

なった。 

救急隊によると、左側頭部、左眼窩部に腫脹があった。 

ストレッチャーへの移乗は全介助を必要とした。 

問いかけに単語程度の返答あった。 

指示動作は可能で、麻痺や痺れ等の訴えはなかった。 

13:01、医師の指示により頭部 CT 施行した。 

外傷に伴う皮下出血が見られたが、骨折や頭蓋内出血はなかった。 

多発性の点状低吸収域、脳萎縮、白質変性所見は 2020/05/02 の頭部 CT 所見とほぼ変

化なかった。 

医師が CT 結果を患者に説明しようとしたところ、急に反応が緩慢となった。 

HR 120-130、SpO2 80%後半だった。 
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13:20、酸素マスク 5L で開始し、SpO2 は 97%まで改善した。 

13:20 頃、救急室へ移動となった。 

13:40 頃、吸引処置、バイタルサインチェック、輸液開始した。 

血圧 60/-でショック状態だった。 

SpO2 90%前後（酸素 5L）、意識レベル（ジャパンコーマスケール）III-200 で反応低

下した。 

13:53、心電図検査はブロック波形で明らかな ST 変化なかった。 

14:11、胸部レントゲンポータブル施行した。 

14:12、BP48/18、HR 80、SpO2 92%だった。 

胸部 X線では、肺うっ血が著明だった。 

医師は、家族の救急処置希望を確認した。 

14:18、気管内挿管、その後意識レベル低下（JCS III-300）、血圧はさらに低下し

た。 

DOA、DOB、ノルアドレナリンを使用した。 

敗血症性ショックや心臓イベントを疑い、救命救急センターに転院搬送の必要がある

と判断した。 

3 か所の救命救急センターに転院搬送依頼したが、応需の病院はなかった。 

14:30 頃、心エコー上 PEA（無脈性電気活動）であり心臓マッサージ、アドレナリン投

与開始した。 

14:39、気管内挿管し、胸部レントゲンポータブルを確認した。 

心エコーは左室内の容積がほとんどなく、著明な右室拡大、IVC（下大静脈）拡張の所

見だった。 

採血検査では、WBC と CRP（C-反応性蛋白）軽度上昇。 

15:01 頃、心電図モニターで有効波形を示した。 

15:12 頃、頸動脈は触知可能になった。 

7 分程度アドレナリン投与中止、その間右鼠径部から CV（中心静脈）カテーテル挿入

した。 

SpO2 は 50-60%、HR は 120-170 であった。 

15:22 頃、バイタルサイン測定不能となり、アドレナリン投与再開した。 

15:31 頃、心臓マッサージ再開したが、反応なかった。 

15:41、バイタルサイン測定不能、有効な心拍波形みられなかった。 

医師記録によると、死亡は 16:15 に確認された。 

頭部に皮下血腫があったことより、異常死体として警察に届出された。 

検死後、監察医務院に搬送された。 

その後の経過は不明だった。 

2021/06/14、他の検査ではワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった：

2021/06/15、頭部 CT（頭部コンピュータ断層撮影）では外傷に伴う皮下出血のみ見ら

れた（2020/05/02 の所見とほぼ変化なし）：2021/06/15 14:30 頃、心エコー上 PEA

であり、2021/06/15 では左室内の容積がほとんどなかった（著明な右室拡大と IVC 拡

張）：2021/06/15 13:53、心電図検査はブロック波形（明らかな ST 変化ないブロッ

ク波形、PVC（心室性期外収縮）と PSVC（上室期外収縮））がみられ、2021/06/15 

15:01 頃、心電図モニターで有効波形あった。 
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2021/06/15、胸部 X線は、心肥大であった。 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査をしなかった。 

心肺蘇生、人工呼吸管理、心臓マッサージと不特定の強化剤投与が「心不全」の治療

のため施行された。 

人工呼吸管理、心臓マッサージ、強化剤投与が治療のため施行された。 

事象「心不全」の転帰は死亡であり、他の事象は不明だった。 

報告薬剤師と報告医師は、事象を重篤（転帰死亡）と評価した。 

患者の死亡は、2021/06/15 16:03 確認された（「16:15」とも報告された）。 

死因は、心不全であった（「確定できなかった」とも報告された）。 

司法解剖が行われた（結果はまだ到着していない）。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

患者の臨床経過から、蘇生時の心エコー以外は画像診断なく、死因は確定できないも

のの、右心負荷が高度な心疾患等によるものと推察される。 

また、ワクチン接種後自宅に戻ってから、翌日昼頃までの経過が不明であり、ワクチ

ン接種との因果関係の有無の判断は困難であった。 

因果関係は薬剤師と報告医師によって不明と評価された。 

  

2021/09/01、ロット番号：EY48 

5623 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

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

医師から入手した自発報告である。 

患者は 60 歳男性であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなか

った。 

一覧のワクチン接種の 2週間以内に服用したその他の薬剤には降圧薬があった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

2021/06/08 15:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限: 2021/08/31、左腕に筋肉

内投与、単回量、60 歳時）の 1回目を接種した。 

2021/06/15（ワクチン接種 7日後）、くも膜下出血が発現した。 

報告医師は事象名の最終診断を、くも膜下出血（発現日：2021/06/15）と評価した。

事象「くも膜下出血」に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要につ

いては不明であった。 

2021/06/15、患者は死亡した。 

事象の転帰は死亡であった。 

剖検の実施については不明であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と評価した。 

事象との因果関係は報告されなかった。 

 486 



他院での死亡例であり、報告医院では経過は不明であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

事象「くも膜下出血」と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評価された（理由：年齢か

ら考えると発症してもおかしくなく、ワクチンとの因果関係は肯定も否定も難し

い）。 

調査項目の情報は以下の通り： 

医師の意見：死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：死因はくも膜下

出血であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：因果関係

は不明であった。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/06）：これは、同医師から、被疑薬詳細、剖検結果、報告者評価

の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

5630 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

乳癌 

本報告はファイザー職員を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

61 歳の女性患者である。  

2021/06/03 15:00  (ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内投与、2回目、0.3mL、単回量）を接種した。 

病歴には、乳癌（2019/11/21 から継続中）があった。 

患者はワクチン接種前 4週以内に他のワクチンを受けていなかった。 

関連する検査を受けていなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

事象の報告前に、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に最近ＳＡＲ

Ｓ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

2021/05/13 15:00、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、初回の BNT162B2（バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内注射、単回量）を接種した。 

ワクチン接種後、蕁麻疹がでた。  

報告された臨床経過は以下の通り： 

他の医療機関の職員で、ワクチン接種に病院に来た。 

2021/06/03 15:00（ワクチン接種の直後）に、体幹に蕁麻疹がでた。 

患者は、治療のため、救急治療室へ来院した。 

BNT162B2 の 2 回目の接種後、体のかゆみを発現した（医療従事者対象ワクチン接種）

とも報告された。 

患者は、多臓器、心血管系、消化器の障害はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

しかし、皮疹を伴う全身性そう痒症（詳細：体幹にじんましんが出現した）の形で皮

膚/粘膜障害はあった。 

そのまま外来で診察し、ポララミン錠剤（ポララミン注射とも報告された）を経口服
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用し、強力ネオミノファーゲンシーを静脈注射し、フェキソフェナジン錠（60）

2T2XMA が処方された。 

体調良くて帰宅した。  

医学的介入（抗ヒスタミン薬）を必要としなかったとも報告された（報告による）。 

報告者は事象を非重篤に分類し、被疑薬が取られた処置は永続的に中止であった（報

告通り）。  

BNT162B2 と事象との因果関係は確実に関連ありであった。  

コミナティ 2回目の接種にて蕁麻疹がでた。 

日付不明、事象蕁麻疹の転帰は、回復であった。 

一方、かゆみの転帰は不明であった。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報の入手は依頼された。 

 

追加情報（2021/07/09）： 

同じ連絡可能な薬剤師から入手した新たな情報は、新たな事象（そう痒症）、

BNT162B2 の追加詳細（開始日と時間）、病歴、薬剤歴（過去のワクチン歴）、さらな

る事象の詳細（発現日および時間、治療情報、転帰）と事象の更なる経過を含む。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。バッチ/ロット番号に関する

情報は、入手できない。 

 

追加情報（2021/09/06）: 

本追加報告は、再調査が実施されたにもかかわらずバッチ番号が入手できないことを

通知するために提出されるものである。 

追加調査は完了した、これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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5643 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

入院; 

 

嚥下障害; 

 

在宅ケア; 

 

小脳梗塞; 

 

脂質異常; 

 

膀胱炎; 

 

関節リウマ

チ; 

 

高血圧 

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

ら、また医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な同医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21114484 

 

患者は、妊娠していない 92 歳の高齢女性であった。 

2021/06/15 13:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、92 歳で

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FA5765、有効期限：2021/09/30、左腕

に筋肉内注射、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/06/15、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

他の病歴として、2021/03 より継続中の小脳梗塞後遺症、嚥下障害、継続中の高血圧、

継続中の脂質異常、継続中の関節リウマチ、退院、在宅看取り、および膀胱炎があっ

た。 

患者のアレルギー状況については不明だった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）では、留意点なしと報告された。 

家族歴は報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンは受けなかった。 

併用薬には、2021/06/08～2021/06/14 までの膀胱炎に対するセフポドキシム プロキセ

チル（バナンドライシロップ 5%）経口があった。 

ワクチン接種の 2週間以内に不明薬の服用があり、処方されていたがきちんと服用で

きていなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

2021/06/16 11:35（ワクチン接種の 1日後）、患者はワクチン接種の翌日死亡した。 

事象は症状として報告されなかった。 

事象の転帰は、治療を伴わない死亡であった。 

剖検は実施されなかった。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査は実施されなかった。 

報告医師は事象を重篤（生命を脅かす、死亡）と評価し、事象と本剤との因果関係を

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）に誤嚥性肺炎の可能性が考えられる。 

報告医師は事象の誤嚥性肺炎を重篤（死亡）と分類した。 

異状発見時刻：2021/06/16 午前 11 時頃。  

異状発見時の状況は呼吸停止であった。 

救急要請はなかった。 

患者の死亡確認日時は 2021/06/16 11:35 であった。  

誤嚥性肺炎が原因と思われた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）は、アナフ

ィラキシーの症状は認められず、事象は有害事象と考えられる、であった。 

事象の経過は以下のとおり：  

2021/06/15（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー症状を発現していなかっ

た。夕方に胸がゴロゴロしていたと、死亡確認後に家族から報告があった。 

報告医師のコメントは以下のとおり： 
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患者は 3ヵ月前に発症した小脳梗塞後遺症で嚥下障害があり、在宅看取りのため

2021/06/08 に退院したところだった。 

ワクチン接種のキャンセルが発生したため、家族の希望により急遽ワクチンを行っ

た。 

総合的に誤嚥性肺炎による死亡と判断しており、本件は有害事象と思われる。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因の可能性となる事項は認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

生産記録の確認：また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告され

た（管理番号/タイトル）。 

いずれの逸脱も製品品質への影響は無いと考えられた： 

DEV-046/ Softbox 上部にドライアイスが充填されていなかった。 

DEV-050/ AeroSafe 梱包作業における出荷バッチ不良_FA5765=>FA7338。 

保存サンプルの確認：参照品で確認する項目はないため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

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

ついて調査した。 

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

測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 FA5765 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチの品質を表すものではなく、バッチは

引き続き許容可能であると結論づけた。 

規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は、確認することができなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

 

追加情報（2021/07/20 及び 2021/07/20）：Product Quality Complaints からの調査の

詳細／訴えの接点の詳細の要約に基づく Product Quality Complaint グループからの

新たな情報は、以下を含む：調査結果。 

 

追加情報（2021/09/16）：連絡可能な同医師より入手した新情報は次を含む：病歴、
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併用薬、および臨床経過詳細。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

5648 

関節痛（関節

痛） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

関節炎（関節

炎） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21112549。 

患者は 78 歳 3ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種をしなか

った。  

患者は病歴および家族歴はない。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

2021/05/24 15:30（ワクチン接種日、78 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、筋肉

内、1回目、単回量）を接種した。 

2021/05/26 15:00 頃（ワクチン接種後）、患者は末梢神経障害が発現し、治療なしで

回復となった。関節炎が発現し、治療なしで回復となった。 

患者は関連する検査がない。 

2021/06/07（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

右下肢のしびれや痛みは回復した。左ヒザの痛み、歩きづらさは残存していた（未回

 491 



復）。 

2021/06/14 12:00、患者は BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY5422、有

効期限：2021/08/31、筋肉内、2回目）を接種した。 

 

追加情報（2021/07/01）：フォローアップレターの回答、新情報は同一の連絡可能な

医師より入手された。新情報は以下を含んだ：被疑薬（投与経路は追加した）、事象

の詳細（事象の時刻、関節炎および末梢神経障害に対する治療は「なし」のは反映さ

れた）、2回目接種の情報が反映された。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経過

の「事象の重篤性、事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった」から「報告者

は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった」に更新

された。 

5651 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

異物感（異物

感） 

 

蕁麻疹（蕁麻

シェーグレ

ン症候群; 

 

接触皮膚

炎; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v20101590。 

2021/03/18、13:00、46 歳 6 ヵ月の女性患者（当時 46 歳）はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EP9605、有効期限：

2021/06/30）単回量、投与経路不明、初回接種を受けた。 

病歴はシェーグレン症候群、と高血圧があった。 

患者は、化粧品など医薬品以外のアレルギーがなかった 

2 週以内の併用薬には、高血圧のためにカルベジロール、ラベプラゾールナトリウム、

ポラプレジンク、スルファメトキサゾール、トリメトプリム（バクタ）、シェーグレ

ン症候群のためにトシリズマブ（アクテムラ）があった、全部数年来継続中であっ

た。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン歴には、免疫のために 2019/11 で、インフルエンザワクチンの投与があっ

た、ワクチン接種後、同側の上肢、肘関節伸側の熱感、腫脹と発赤が出現した、翌日

にかけて対側上肢、頸部に及んだ。 

2021/03/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度で、バイタルサインは正常だった。 

2021/03/18、13:00（ワクチン接種日）、患者はワクチンの初回接種を受けた。 

2021/03/18、14:30（ワクチン接種 1.5 時間後）、アナフィラキシー、喉の違和感/咽

頭異和感/喉の異物感、イガイガ感、嚥下困難（咽頭麻酔をしたときのような）、前胸

部、頸部、背部の紅色皮疹、中毒疹と乾性咳嗽が出現した。 

2021/03/18 14:30（ワクチン接種 1日目、ワクチン接種後 1.5 時間後）、患者は、咽

頭異和感と咳で受診した。皮疹は、診療で発見された。事象の処置としてポララミン

を IV 静注し、ラクテック 500ml 輸液、ソルメドロール点滴投与した。治療開始後の症

状の進行はなかった。患者はセレスタミンを処方されて、帰宅した。 

2021/05/19（ワクチン接種 2日目）、皮疹、咳、咽頭異和感は持続した。2021/05/20

（ワクチン接種 3日目）、皮疹以外、乾性咳嗽と咽頭異和感の症状は消失した。 
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疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹|紅斑性皮

疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

2021/03/22（ワクチン接種 5日目）、皮疹は消失した。 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤と輸液ので医学介入を必要とした。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）によって追加情報:随伴症状（Major

基準）:皮膚症状/粘膜症状: 血管浮腫（遺伝性のものを除く）、皮疹を伴う全身性そ

う痒症、全身性蕁麻疹（症状は、5日目に完全消失した、ステロイド内服、投与量を 2

日目に増量した）、全身性紅斑があった。 

随伴症状（Minor 基準）: 持続性乾性咳嗽（2日間症状が続いた、増悪はなかった）と

咽喉閉塞感があった。 

多器官障害の事象はなかった。 

報告医師は、事象がアナフィラキシーカテゴリー２レベル 2に合致すると評価した。 

報告医師は事象アナフィラキシー、喉の違和感/咽頭異和感/喉の異物感、イガイガ

感、嚥下困難、前胸部、頸部、背部の紅色皮疹、中毒疹と乾性咳嗽を非重篤と分類

し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

発疹（中毒疹）の発現時間は不明であった、早期からあった可能性は否定できない。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

2021/03/20、喉の違和感/咽頭異和感と乾性咳嗽の転帰は、回復であった。 

2021/03/22、紅斑と全身性蕁麻疹の転帰は、回復であった。 

2021、不明日に中毒疹の転帰は、回復であった。 

咽喉絞扼感、血管浮腫と全身性そう痒の転帰不明であった、そして、他の全ての事象

の転帰は軽快であった。 

追加情報（2021/08/24）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含

む：新たな事象（中毒疹、乾性咳嗽、全身性蕁麻疹、咽喉閉塞感、血管浮腫と全身性

そう痒）、病歴、過去のワクチン、併用薬、事象の詳細（終了日付、処置の詳細、医

師来院、転帰）、臨床経過及び以前に報告した事象「喉の違和感」は「咽頭異和感」

に更新された。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（2021/09/06）：本追加情報は、前回報告した情報の修正報告である。経過欄の

「事象が一度 10:45 頃に現れたら、アドレナリンはすぐに投与された、そして、抗ヒ

スタミン剤は夜に投与された。」という文章が、原資料に従い削除された。 
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5706 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

神経原性ショ

ック（神経原

性ショック） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

異常感（異常

感） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

不眠症; 

 

心房細動; 

 

狭心症; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由

でも入手した。PMDA 受付番号： v21113137。 

2021/06/10 11:30（11:26 とも報告された）（89 歳時）、89 歳の妊娠していない女性

患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0779、

使用期限：2021/08/31、初回、単回量、左腕、筋肉内）を接種した。 

病歴は高血圧症、狭心症、高コレステロール血症、発作性心房細動、アルツハイマー

型認知症、不眠症（すべて不明日から継続中）、狭心症（不明日から）であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンは接種しなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

併用薬は、高血圧症のため開始日不明から継続中のメトプロロール酒石酸塩（ロプレ

ソール R 錠剤 20 mg）、高血圧症のため開始日不明から継続中のアムロジピンベシル

酸塩（アムロジン錠剤 5 mg）、狭心症のため開始日不明から継続中の一硝酸イソソル

ビド（アイトロール錠剤 20 mg）、高コレステロール血症のため開始日不明から継続中

のアトルバスタチン（リピトール 錠剤 5 mg）、？発作性心房細動？のため開始日不明

から継続中のエドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ 錠剤 60 mg）、アルツハイ

マー型認知症のため 2021/04/15 から継続中のガランタミン臭化水素酸塩（レミニー

ル）、不眠症のため 2021/04/15 から継続中のエチゾラム（デパス顆粒）、不眠症のた

め 2021/04/15 から継続中のクロルプロマジンフェノール酸塩（ウインタミン）、不眠

症のためのジアゼパム（セルシン）であった。 

2021/06/10 11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、初回、単回量）を接種した。 

2021/06/10 11:45（ワクチン接種 15 分後）、気分不良、血圧 100/とやや低下した。 

15 分経過時、血圧は 104/50。 

11:50、意識レベル低下、血圧は 72/37、心拍数 34/分、SPO2 94%で、ルート確保し

た。 

O2 開始し、まだ血圧は 69/40 であった。   

11:55（ワクチン接種 25 分後）、意識混濁となり血圧 69/40 まで低下、心拍数 34/

分、SPO2 94%であった。 

12:06、ボスミン 0.3mg を筋肉内注射した。 

12:18、血圧 90 台、SPO2 100%、意識回復した。 

12:23、血圧 130 台、HR 50 台/分、意識清明であった。じんま疹やそうよう、喘鳴、皮

疹はなかった。 

点滴静注、酸素投与、ボスミン皮下注射を実施した。徐々に血圧上昇、心拍数増加、

意識は回復した。じんま疹やそう痒、喘鳴はなかった。 

アナフィラキシーショックではないと考え、迷走神経反射と考えられた。接種部位の

腫脹や圧痛はなかった。患者がもともと心配性かというとそこまで心配していなかっ

たことからも、迷走神経感染ともいいきれなかった。 

13:50 に患者は帰宅した。 

事象、意識混濁の転帰は、2021/06/10 12:18 に回復であった。血圧 72/37 / 血圧
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69/40 まで低下/血圧 100/とやや低下の転帰は、2021/06/10 12:23 に回復であった。

SPO2 94%の転帰は、2021/06/10 12:18 に回復であった。 

その他の事象は、不明日に回復であった。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問、救急救命室/部または緊急治療に至る

と述べた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けていなかった。 

報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

報告医師の意見は次の通り：アナフィラキシーショックでない。迷走神経反射の可能

性。 

2021/06/10 11:50、血管迷走神経反射によるショックを発現し、ボスミン 0.3ml 筋注

治療を行い回復した。 

報告者は、事象ショックとワクチンとの因果関係を関連ありと分類した。 

アレルギー症状のコメント： 

今回、じんましん(-)、かゆみ(-)、喘鳴 (-) なのでアレルギー症状はでていない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

SPO2 94%を事象として追加した。迷走神経反射、意識混濁、血圧 72/37 / 血圧 69/40

まで低下、心拍数 34/分を重篤と評価した。 

 

追加情報（2021/07/08）： 

連絡可能な同医療従事者から入手した新情報： 

併用薬の追加、反応データ（血管迷走神経反射によるショックの追加）。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。記述、「かゆみはなか

った。アナフィラキシーではないと考え、迷走神経反射と考えられた。接種部位の腫

脹や疼痛はなかった。患者は心配性であったが、今はそれほど心配していなかったこ

とから、迷走神経反射と言いきれなかった。」から「じんま疹やそう痒、喘鳴はなか

った。アナフィラキシーショックではないと考え、迷走神経反射と考えられた。接種

部位の腫脹や圧痛はなかった。患者がもともと心配性かというとそこまで心配してい

なかったことからも、迷走神経感染ともいいきれなかった。」に修正された;また、記

述「アナフィラキシーでない」から「アナフィラキシーショックでない」に修正され

た。さらに、狭心症、高コレステロール血症、発作性心房細動、アルツハイマー型認

知症、不眠症が継続中の病歴として追加された。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される： 

1.「不眠症のためのセルシン散 1％0.8g 3x /日」を併用薬として追加する必要があ

る。 

2.「ジサイクロミン塩酸塩（デパス顆粒）」を「エチゾラム（デパス顆粒）」に更新

する必要がある。 

3.「アナフィラキシー症状はでていない。」 「アレルギー症状はでていない。」に更

新する必要がある。 
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5725 

血中ビリルビ

ン増加（血中

ビリルビン増

加） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

自己免疫性肝

炎（自己免疫

性肝炎） 

 

肝損傷（肝損

傷） 

 

黄色皮膚（黄

色皮膚） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

Ｃ型肝炎 

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

報告である。規制当局報告番号は、v21112867 である。 

 

2021/05/22（ワクチン接種日）、82 歳 8ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、投与

経路不明、初回、単回量) を接種した(82 歳時）。 

2021/05/22、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、C型肝炎治療後であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/28（ワクチン接種 6日後）、急性肝障害、肝機能障害、自己免疫性肝炎（疑

い）を発現した。 

2021/05/23（ワクチン接種の翌日）、倦怠感があった。 

2021/05/27（ワクチン接種 5日後）、顔面の黄染を発症した。 

2021/05/31（ワクチン接種 9日後）、患者は入院となった（急性肝障害）。 

事象の経過は、以下のとおり： 

2021/05/22、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/05/23 から、倦怠感が発現した。 

2021/05/27、顔面の黄染を発現した。 

2021/05/28、近医を受診したところ、AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラー

ゼ）および ALT（アラニンアミノトランスフェラーゼ）が 1,000 以上に上昇しており、

当院を紹介された（2021/05/31）。事象はウイルス性肝炎ではなかった。肝生検の病

理結果を待った。ステロイド剤 1mg/kg/day で開始され、肝機能は改善傾向であった。

（追記：病理で事象が自己免疫性肝炎を疑うが、薬剤性による可能性も否定できな

い。） 

追加報告（2021/09/16）によると、報告者は関連する検査が下記の通りと述べた： 

2021/05/31、血液検査、ＡＳＴ（8-38）、1682u/l 

2021/05/31、血液検査、ＡＬＴ（4-44）、1097u/l 

2021/05/31、血液検査、T-Bil（血中ビリルビン）（0.3-1.2）22.1mg/dl 

報告者は急性肝障害を重篤（入院、入院期間：2021/05/31 ～ 2021/06/18）と分類し

た。 

事象（急性肝障害）は救急治療室への訪問を必要とした。 

事象（急性肝障害）は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった：ステ

ロイド投与。 

事象（急性肝障害、自己免疫性肝炎（疑い）、肝機能障害、倦怠感、顔面の黄染）に

対して治療を受けた。 

日付不明、事象(T-Bil (0.3-1.2) 22.1mg/dl) の転帰は不明であったが、残りのすべ

ての事象の転帰は軽快であった。 

急性肝障害、自己免疫性肝炎（疑い）、肝機能障害で入院（入院期間：2021/05/31 ～ 

2021/06/18）した。 

報告医師は事象（急性肝障害）とワクチンとの因果関係を評価不能（肝生検では自己

免疫性肝炎と薬剤性いずれも考えられる）と判断した。 
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事象の転帰は回復、軽快（報告された通り）であった。 

報告医師は事象（急性肝障害）とワクチンとの因果関係を評価不能（肝生検では自己

免疫性肝炎と薬剤性いずれも考えられる）と判断した。 

事象の転帰は回復、軽快（報告された通り）であった。 

 

報告者（医師）意見は、以下のとおり：病理所見は、事象が自己免疫性肝炎の疑いで

あることを示しているが、薬剤性による可能性も否定できない。 

 

追加情報（2021/09/16）:追加報告手紙の返事として同一の連絡可能な医師から入手し

た新情報は下記の通り：臨床検査肝生検、肝臓検査は追加され、AST, ALT の日付

（2021/05/31）は追加した。新事象（T-Bil (0.3-1.2) 22.1mg/dl)）は追加された。

退院日付（2021/06/18）は追加され、「事象（急性肝障害）は救急治療室への訪問を

必要とした」は追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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5729 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

子宮平滑筋

腫; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

金属アレル

ギー; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した患者に対する連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21112527。 

 

2021/05/19、15:00、57 歳女性患者（当時 57 歳）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31）筋肉

内、単回量、初回接種を受けた。 

病歴は 2011 年から継続中の高血圧症、2013/03 から 2013/03 までの子宮筋腫摘出、発

現日不明の花粉症、発現日不明の金属アレルギーであった。 

併用薬は高血圧に対しアムロジピンベシル酸塩、イルベサルタン（イルアミクス、

2011 年頃から服用中）であった。 

患者はワクチン接種前 4週間以内にどのワクチン接種も受けなかった。 

いかなる関連する検査もなく、血小板第４因子抗体検査もなかった。 

2021/05/19、15:00、全身性じんま疹が出現し、上肢、体幹、下肢へ膨疹が生じ、

2021/05/19、全身の掻痒感が出現した。臨床経過は以下の通り： 

患者は 57 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.2 セ氏度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

2021/05/19（ワクチン接種の日）、午後、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射用溶液、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、初回）を接種

した。 

2021/05/19（ワクチン接種の日）、午後、患者は全身性蕁麻疹を発現した。 

2021/05/19（ワクチン接種の日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/05/19（ワクチン接種の日）、午後、ワクチン接種後に数分経過後、患者は、全

身性の蕁麻疹が発生した。 

抗ヒスタミン薬を服用した後、ステロイドの静注を施行した。 

アナフィラキシーショックがなかった。 

数時間後に改善した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 を関係ありと評価した。 

2021/05/19、15:00 すぎ、全身性じんま疹が出現し、報告医師は非重篤と分類し、診療

所の受診を必要とし（現場で処方した）、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

2021/05/21（ワクチン接種 2日後）、デカドロン注 6.6mg 1A 点滴、フェキソフェナジ

ン錠処方により、事象の転帰は回復であった。 

実施した検査と検査値は以下の通り： 

2021/05/19、体温：摂氏 36.2 度。 

事象に対して治療的な処置がとられた。 

2021/05/21、「全身性じんま疹が出現し、上肢、体幹、下肢へ膨疹が生じた」事象の

転帰は回復であり、全身の掻痒感の転帰は不明であった。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

1 回目のワクチン接種数分後に、全身の掻痒感を自覚され、さらに数分後に、上肢→体
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幹→下肢に膨疹を生じた。 

呼吸苦や血圧低下はなかった。 

接種会場に持参した 

デカドロン注 6.6mg 1A+生食 20ml の静注後徐々に改善傾向となった。 

アナフィラキシーショックには至らなかった。 

持参したフェキソフェナジン錠を処方した。 

会場での経過観察を終了とした。 

2 日後には治癒された。 

2 回目の接種も行ったが、同様症状はみられなかった。 

すべての徴候および症状： 

1 回目のワクチン接種後（数分後）全身の掻痒感を自覚し、さらに数分後に上肢→体幹

→下肢に膨疹を生じた。 

呼吸苦や血圧低下は認められなかった。膨疹の拡大傾向があった。 

時間的経過は以下の通り： 

下記治療後、徐々に改善傾向が認められた。2日後には治癒された。 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

詳細：接種会場にてデカドロン注 6.6mg 1A+生食 20ml の静注を実施した。 

フェキソフェナジン錠（2錠/日）を 5日分処方した。 

多臓器障害、心血管系、消化器、その他の症状はなかった。 

前述の通り、皮膚/粘膜症状の全身性蕁麻疹（蕁麻疹）があった。 

患者は環境性（花粉症）、金属アレルギーのような特定の製品に対するアレルギーの

既往歴があった。 

 

追加情報（2021/07/08）： 

同じ連絡可能な医師から報告された新情報は以下の通り： 

事象の臨床経過、病歴、投与計画情報、報告者コメント、処置情報、新しい事象（全

身性掻痒感）。 

 

追加情報の試みは完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

ロット番号は入手できた。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

事象「皮疹」の削除と「全身性皮疹」の情報を削除した。 
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5735 
心原性心停止

（心臓死） 

ステント留

置; 

 

心筋梗塞; 

 

狭心症 

本症例は連絡可能な薬剤師および医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な

同薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21113107。 

患者は 76 歳 7ヶ月の男性患者である。 

2009(報告日から 12 年前)、心筋梗塞にてステント留置というのがあったが、その後も

狭心症にてフォローアップされている状況であった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。  

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

2021/06/10 06:00 頃（ワクチン接種翌日）、患者は急性心臓死を発症した。 

2021/06/10（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の臨床経過は以下の通り: 

2021/06/09 14:30、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2(COVID-19 ワクチン、製造

元不明、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量)の初回接種を受けた。 

ワクチン接種後、アナフィラキシー反応はなかった。  

報告薬剤師はロット番号の聞き取りをしたところ、ファイザーのワクチンかどうかは

不明であった。絶対にファイザーのワクチンであるといいきれなかった。 

03:00、家族によると本人の存命は最終確認していた。 

06:30、お風呂で意識消失しているところを発見し、救急車を要請した。 

救急隊が到着した時点では、心停止の状態であった。 

救命救急隊は病院に搬送依頼の連絡があり、特定行為をおこなうように指示された。 

当院への救急連絡があったりするあいだには、心臓マッサージやその他の治療は、行

われている必要があった。 

2021/06/10 07:30、当院に到着した。心停止を確認した。 

アドレナリン 1A を 5回投与するも、炭酸水素ナトリウム(メイロン) 補液を行った

が、心静止のまま心拍再開はなかった。 

08:00、ご家族に説明を行ったところで、死亡確認をおこなった。 

死因不詳のために、Ai を施行した。 

Ai の状況では頭蓋内に致命的な病変は認めなかった。 

胸部は、心臓マッサージによる何らかの影響はでていたが、当院の通院患者であった

ため、フォローアップを行っていた。 

剖検所見によると、患者は COVID-19 の検査で陰性であり、急性心臓疾患で死亡した。  

死亡診断書が作成され、死亡時刻は 06:00 頃と報告された。  

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不

能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告薬剤師意見：報告薬剤師は本報告については、BNT162b2 接種は当院での実施では

ないものの、接種施設としての必要な情報提供と考え行っていると報告した。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加報告は、追加調査が試みられたにも関わらず、バッ

チ番号が利用できないことを通知するための報告である。 

追加調査は完了し、詳細情報の入手は期待できない。 

データベースにおいて行われた訂正：病歴であるステント留置の開始日が 2019 年から

2009 年に更新された。臨床検査データがコロナウイルス検査からＣＯＶＩＤ－１９
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（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査とコードされた）に更新された。事象情報（緊急治療室

の受診）を更新した。 
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5745 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

腫脹（腫脹） 

心房細動; 

 

糖尿病; 

 

胃潰瘍; 

 

鉄欠乏性貧

血; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

これは、ファイザー医薬情報担当者を経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/05/27、79 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、注射溶液、ロット EY2173、使用期限 2021/08/31、左腕筋肉内投与、初回、単回

量、0.3ml、79 歳時)を接種した。 

病歴として心房細動があった。 

病歴は、心房細動/発作性心房細動、糖尿病、高血圧症、胃潰瘍、鉄欠乏性貧血、高脂

血症であった。 

併用薬は、ロスバスタチンカルシウム（クレストール）2.5mg（高脂血症、経口投

与）、ピルシカイニド塩酸塩（サンリズム）50mg（発作性心房細動、経口投与）、メ

チルジゴキシン（ラニラピッド）0.05mg（発作性心房細動、経口投与）、ラベプラゾ

ールナトリウム（パリエット）10 mg（消化管出血予防および胃潰瘍、経口投与）、ワ

ーファリン 1mg および 0.5mg（心房細動、経口投与）、ピオグリタゾン塩酸（アクト

ス）15mg（糖尿病、経口投与）、アムロジピンベシル酸塩（アムロジン）5mg（高血圧

症、経口投与）、メトホルミン塩酸/ビルダグリプチン（エクメット）（糖尿病、経口

投与）、クエン酸第一鉄ナトリウム（フェロミア）50mg（鉄欠乏性貧血、経口投与）

であった。 

COVID-19 ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種をしたかどう

かは不明であった。 

2021/05/28、発赤および腫脹が発現した。 

有害事象の詳細は次の通り報告された： 

2021/06/02（初回投与から 6日後）、左足に蜂巣炎が発現した(接種後の期間に左足に

蜂巣炎が発現したとも報告された)。 

2021/06/10、現在症状は軽快しているが、発赤、腫脹はまだ残っている。 

有害事象のすべての徴候及び症状は次の通り報告された： 

2021/05/27、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/02、左下肢蜂窩織炎が発現し、そのためにアモキシシリン水和物（サワシリ

ン）750mg を 10 日間服用した。 

2021/06/14、患者は皮膚科を受診した。 

患者は医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報は次の通りである：多臓器障害、呼吸器障害、心血管系障害、

消化器障害、皮膚/粘膜障害はなかった。 

詳細は次の通り報告された：左下肢蜂窩織炎。 

その他の症状/徴候はなかった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

関連する検査は不明と報告された。 

医師は、そのようなケースがあるかどうか質問した。薬剤説明書によると 2回目の接

種のために患者はワクチン接種にふさわしくない人に属するとある。 

日付不明、事象の転帰は軽快した。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は可能性大と評価した(因果関係は

不明/評価不能とも報告された)。 
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追加情報（2021/07/05）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：同医師から新たな追加情報を入手した：関連する病歴およ

び併用薬、以前のワクチン接種の詳細、蜂窩織炎の発現日および事象の臨床経過更

新。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

5748 

肺炎（肺炎） 

 

心不全（心不

全） 

  

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

報告である。 

PMDA 受付番号：v21114548。 

患者は、87 才の男性であった。 

接種前の体温は、報告されなかった。 

家族歴と病歴は、報告されなかった。 

2021/05/23（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回

量）を接種した（87 歳時）。 

2021/05/27（ワクチン接種の 4日後）、患者は心不全と肺炎を発症した。 

2021/05/27（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

2021/06/11（ワクチン接種の 19 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は、肺炎と心不全のため入院した。 

利尿薬、抗生剤で治療するも、症状は改善せず。 

2021/06/11、患者は死亡した。 

2021/05/27 から 2021/06/11 まで、患者は病院に入院した。 

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

した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種 4日後の肺炎、心不全であり、ワクチンの影響は否定できず。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間に請求される。 

 

追加情報（2021/09/07）：再調査の試みにもかかわらず、ロット番号が利用できない

ことを通知するために新たな追加情報が提出された。 

再調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

5765 
心肺停止（心

肺停止） 
高血圧 

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21114675。 

患者は、82 歳 0ヵ月の男性だった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

病歴は、高血圧を含んだ。 

患者は、独立した ADL（日常生活の活動）であった。 

併用薬と家族歴は、提供されなかった。 

2021/06（報告する：2021/06/11 または 2021/06/12）、患者（82 才で）はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限と投与回

数は報告されなかった、投与経路不明、単回投与）を接種した。 

2021/06/13 00:45（ワクチン接種の 1または 2日後）頃、患者は心肺停止を発症し

た。 

2021/06/13 01:38、患者は死んだ。 

剖検が行われたか否かは不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/12 21:00 頃、患者が風呂に入ることが確認された。 

2021/06/13 00:45 頃、患者は寝室にて仰臥位で倒れているのを息子が発見して、救急

を要請した。 

救急隊到着の時、患者は心肺停止（CPA）でいた。 

2021/06/13 01:38、患者の死亡を確認された。 

死因は、心肺停止であった。 

事象の転帰は死亡であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類して、事象と BNT162b2 の因果関係が評価不

能と評価した。 

事象の可能性がある原因の有無は、報告されなかった。 

  

追加情報（2021/09/08）： 
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本追加情報は、再調査にもかかわらずロット/バッチ番号が入手できないことを通知す

るために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

5769 
心原性心停止

（心臓死） 
  

本報告は医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

患者は 43 才の女性であった。 

病歴及び併用薬について報告されなかった。 

2021/06/08（ワクチン接種日）、患者は他施設にて COVID-19 免疫のため 1回目の

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期限：報告なし、投与経路不

明、単回量）を接種した。 

2021/06/19 21:00（ワクチン接種から 11 日後）、心臓死で死亡した。 

報告医は検視を実施したが、詳細は提供されなかった。 

事象と BNT162b2 との因果関係及び重篤性の評価は提供されなかった。 

報告された経過は次の通り： 

報告医はワクチン接種歴のある患者の検視を実施した。 

2021/06/08、他施設にて一回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/19 21:00（ワクチン接種から 11 日後）、心臓死で死亡した。 

事象の転帰は死亡であった。 

 

追加情報（2021/09/09）: 

この追加情報は、追加報告が試行されたのにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用

できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、詳細情報は期待できない。 
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5771 

脳出血（脳出

血） 

 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

心房細動; 

 

糖尿病; 

 

胆嚢切除 

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

である。PMDA 受付番号：v21114602 

 

患者は 72 歳 3ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

関連する家族歴はなかった。 

病歴は糖尿病、心房細動、胆嚢摘出後で、すべて継続中であった。 

併用薬は、エゾメプラゾール・ナトリウム（ネキシウム、10mg、不明日から継続中、

消化管出血予防のため）、エドキサバントシル酸塩（リクシアナ OD、60mg、不明日か

ら 2021/06/07 まで、抗血栓のため）、ビソプロロール・フマル酸エステル 5mg（不明

日から継続中、心房細動に対して）、アルプラゾラム（コンスタン、0.4mg、不明日か

ら継続中、睡眠薬（就眠剤）として頓服）、インスリンデグルデグ（トレシーバ、不

明日から継続中、糖尿病に対して）、インスリンリスプロ（ヒューマログミリオペ

ン、不明日から継続中、糖尿病に対して）、レボフロキサシン（レボフロキサシン、

不明日から継続中、結膜炎に対し点眼）であった。 

2021/05/27（ワクチン接種日）、患者は 72 歳で COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号:不明、有効期限：不明、投与経路不明、単回量）の初

回接種を受けた。 

2021/06/07（ワクチン接種の 11 日後）、患者は血小板減少性紫斑病を発現した。 

2021/06/07（ワクチン接種の 11 日後）、患者は入院した。  

2021/06/07、血小板数 7000 /uL (正常範囲: 158000 から 348000), 抗ヘリコバクター

ピロリ 23.2 U/mL (下限: < 2.3), PA-IgG 4450 ng/107cell (下限: < 46)。 

2021/06/07、血小板第４因子抗体検査の結果: 0.6 U/mL (下限: < 1.0)。 

不明日(翌日として報告された)、血小板 1000/uL。 

事象の経過は以下のとおり：  

2021/05/27（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン初回接種を受けた。 

2021/06/06（ワクチン接種の 10 日後）、患者は出血傾向に気づいた。 

2021/06/07（ワクチン接種の 11 日後）、患者はかかりつけ医を受診した。血小板数が

5000 だったため、報告病院に入院した。 

その後の臨床経過は、以下の通りであると報じられた： 

2021/06/07、特発性血小板減少性紫斑病と診断され、治療を受けた。 

2021/06/16、脳出血で死亡した。 

患者は死亡退院した。 

剖検は実施されなかった。 

報告医師は事象特発性血小板減少性紫斑病を重篤（生命を脅かす、入院）に分類し、

事象の転帰は未回復であった。事象の治療のためデキサメタゾン、免疫グロブリン投

与が施行された。治療は無効であった。 

報告医師は事象脳出血を重篤（死亡）に分類し、本剤との因果関係を評価不能とし

た。他要因（他の疾患等）の可能性は無い。 

 

ロット/バッチ番号に関する追加情報を求める。 
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追加情報（2021/06/21）：同一の医師から報告された新たな情報を医薬品医療機器総

合機構 (PMDA)から入手した。 

PMDA 受付番号：v21115292。 

新たな情報は以下を含む：転帰死亡が報告された、死亡日、死因、および臨床経過が

報告された。 

それに応じて事象名が更新され、重篤性評価が更新された。 

 

追加情報（2021/08/10）：本報告は、同医師からの追加情報である。同医師から報告

された新たな情報：併用薬、病歴、臨床検査値、治療薬、臨床経過、事象に関する他

の情報。   

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）: 

この追加情報は、ロット/バッチ番号が追加情報の試みが行われたにもかかわらず利用

できないことを通知するために提出されている。 

追加情報: 

試みは完了した、詳しい情報は期待されない。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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5776 

血圧上昇（高

血圧） 

 

頻脈（頻脈|心

拍数増加） 

 

動悸（動悸） 

 

口内乾燥（口

内乾燥） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21113579。  

 

患者は、59 歳の男性であった。 

接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者はワクチン接種 4週以内に他のどのワクチンも接種しなかった、そしてワクチン

接種 2週以内に併用薬を摂取しなかった。 

病歴、関連する検査はなかった。 

2021/05/20 09:00、患者は、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EX3617、有効期

限：2021/08/31、上腕筋肉内、左右不明）の初回接種を受けた。 

2021/06/10 08:46（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、左上腕筋肉内、単回

量）の 2回目の接種を受けた（59 歳時）。 

2021/06/10 09:10（ワクチン接種の 24 分後）、動悸、頻脈、頭がボーっとする訴えあ

り。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/10、患者は、動悸感と頭がボーっとする訴えあり、息苦しさなし。 

血圧 146/96（09:15）、心拍数 88（09:15）であった。 

09:23、心拍数 100 まで上昇、口の乾きあり、そして朝食は未摂取であった。 

09:30、ビカネイト 500ml の点滴を開始した。 

10:00 頃、血圧 145/94、心拍数 66。 

上記症状消失した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

2021/06/10 10:09（ワクチン接種の 1時間 23 分後）、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/07/13）： 

同じ連絡可能な医師から受領した追加報告書面の返答の新情報は、以下のとおり： 

新事象（頻脈）の追加、筋肉内投与経路、ワクチン歴。 

 

再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

初回ワクチン接種情報の「2021/05/20 09:00、患者は、BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：不明、有効期限：不明、上腕筋肉内、左右不明、ロット番号：#EX3617、有効

期限：2021/08/31）の初回接種を受けた」を「2021/05/20 09:00、患者は、BNT162B2
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（コミナティ、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、上腕筋肉内、左右不

明）の初回接種を受けた」に経過を更新した。 
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5804 

倦怠感（倦怠

感） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

過換気（過換

気） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21113643。 

 

患者は、52 歳 1ヵ月の女性であった。 

2021/06/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（原疾患、アレルギー、直近 1か月以内のワ

クチン接種および疾患、患者の使用していた薬、過去の副作用歴、進行状況）に関し

て特記事項はなかった。 

患者は、過去のワクチン接種（4週間以内）を受けず、併用薬を使用しなかった。 

病歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

2021/06/05 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、筋肉内、初回、単

回、52 歳時）を接種した。 

2021/06/05 20:30（報告のとおり）（ワクチン接種日）、報告された事象が発現し

た。 

2021/06/06（ワクチン接種の 1日後）、転帰は軽快であった。 

事象の経過は、次の通りであった： 

2021/06/05 15:30 頃に、コミナティを筋注した（1回目）。接種直後は特に問題はな

かった。 

当日 20:30 頃より全身倦怠感が強くなり、次第に呼吸が苦しくなった（呼吸苦）。 

21:30、当院受診した。手足のシビレがあったため、外来で点滴をして経過を見た。 

翌日の朝まで経過を見た。呼吸苦としびれは消失したが、倦怠感は続く。採血検査に

異常はなかった。 

2021/06/06 09:00 に患者は帰宅した。全身倦怠感は経過観察とした。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

2021/07/05 付で、医師は、以下の報告をした。 

2021/06/05 20:30 頃、患者は、全身倦怠感を発現し、点滴静注の治療が実施され軽快

であった。 

報告者は、事象を非重篤と評価した。 

有害事象は、診療所への受診を必要とした。 

事象とコミナティの因果関係は、関連ありであった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/05 15:30 頃、患者はコミナティのワクチン接種を受けた。 

20:30 頃より全身倦怠感を発現し、過呼吸（息苦しさと手指のシビレ）により診療所を

訪問した。 

点滴静注が実施された。 

翌朝まで経過を観察し、症状の改善があって、帰宅した。 

報告者は、副反応のすべての徴候と症状を記述した： 

血圧 150/104、心拍数：76/分、SpO2=99-100%。体温摂氏 36.5 度。 

報告者は、副反応の時間的経過を記述した： 

全身倦怠感は、ワクチン接種日の夜に発現した。 
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ワクチン接種時間：15:30。 

有害事象発現時間：20:30 頃。 

症状は、点滴静注で改善した。（数時間後に改善したと思われる。） 

患者は、医学的介入を必要とした。 

詳細は以下の通りであった： 

20:30 頃、ワクチン接種日（ワクチン接種時間は 15:30 であった）、有害事象を発現し

た。 

臓器障害に関する情報として：多臓器障害はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状について、特に

なしと述べられた。 

アレルギーの既往歴に対する特定の薬剤の服用（又はいつでも利用できる状態）につ

いて、アレルギーの既往歴無しと述べられた。 

事象倦怠感の転帰は軽快であった。他の事象は回復であった。 

 

追加報告（2021/07/05）：追跡調査へ返答する同じ連絡可能な医師から入手した新た

な情報は、以下を含んだ：臨床検査データ、反応データ及び事象の経過。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。被疑薬の詳細（投与経

路を更新した）、経過が更新され、事象呼吸時疼痛が削除された。 
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5806 

呼吸障害・呼

吸不全（急性

呼吸不全） 

 

発熱（発熱） 

医療機器関

連感染; 

 

嚥下障害; 

 

大腿骨骨

折; 

 

細菌性肺

炎; 

 

認知症; 

 

誤嚥性肺

炎; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９肺炎 

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

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

v21113566。 

 

2021/06/09 16:35（ワクチン接種日）、78 歳の妊娠していない女性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射用液、ロット番号：EY4834、使用期限：

2021/08/31）を単回量にて左腕に初回、筋肉内接種した。（78 歳時） 

既往歴には、細菌性肺炎、誤嚥性肺炎、新型 COVID-19 感染性肺炎、カテーテル感染症

（発現日不明、2021/05/21 まで）、大腿骨骨折（前医で入院）（2020/12 から継続

中）、認知症（継続中）、嚥下障害（継続中）、COVID-19 （2021/04/15 から）があっ

た。 

家族歴は報告されなかった。 

併用薬は、メマンチン塩酸塩（継続中）、バルプロ酸ナトリウム（継続中）、グルコ

ン酸カリウム（継続中）、ランソプラゾール（継続中）、アムロジピン（継続中）、

ドキサゾシン（継続中）、オタネニンジン根/サンショウの皮/ショウガの根茎（大建

中湯）であった。 

患者は以前に抗生物質による治療を受けており、これにはタゾピペ（2021/05/02-

2021/05/21）およびアルベカシン硫酸塩（2021/05/05-2021/05/21）があった。 

2021/06/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンの接種は受けていなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断された。 

医薬品、食物、およびその他の製品に対するアレルギーはなかった。アレルギー情報

は提供されていない。 

ワクチン接種後、COVID-19 検査は実施していない。 

報告された 1件以外のワクチン接種歴はなかった。 

副反応歴はなしと報告された。 

生活の場（自宅であれば同居・独居の別、高齢者施設利用状況等）：入院中と報告さ

れている。 

2021/06/11 01:10（ワクチン接種 2日後）、急性呼吸不全が発現した。 

本事象の経過は、患者が認知症で施設入所していたと報告された。 

2020/12、患者は大腿骨骨折のため前医に入院、前医で誤嚥性肺炎も併発し、追加治療

を受けた。 

2021/01、患者は報告元病院へ転院した。経口摂取を継続したが、肺炎を繰り返してい

た。 

2021/04/15、院内で COVID-19 に感染し、肺炎を発症した。 

細菌性肺炎およびカテーテル感染症を併発したが軽快した。 

2021/05/21 以降、抗生物質による治療は不要となり、病状は安定していた。 

2021/06/09 の夕方、患者は BNT162B2 接種を受けた。 

2021/06/10、摂氏 37.9 度の発熱が認められた。 

同日夕方、発熱は摂氏 37.0 度に自然低下し、問題なく経過していた。 

2021/06/11 1:00、患者は呼吸停止で発見された。患者は蘇生措置拒否（DNAR）の方針

であった。 
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2:14、死亡が確認された。 

患者は臨床検査を受け、体温は以下のとおり： 

2021/06/09（ワクチン接種前）、摂氏 36.1 度 

2021/06/10（ワクチン接種後の昼/夕方）、摂氏 37.9 度/37.0 度 

急性呼吸不全の事象の処置として治療が講じられたかどうかは不明であった。摂氏

37.9 度の発熱の事象で治療措置はなかった。 

アナフィラキシー反応の徴候および症状はなかった。アナフィラキシー反応とは考え

にくかった。 

医学的介入は必要としなかった。 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候は認められ

なかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴やアレルギーを示唆する症状はなかった。ア

レルギーの既往歴はなく、患者はアレルギーに関連した特定の薬剤を服用していなか

った（又はいつでも利用できる状態になかった）。 

2021/06/10、摂氏 37.9 度の発熱の事象の転帰は回復であった。 

ご遺族の意志により、剖検は行われなかった。 

死因は急性呼吸不全と報告された。 

2021/06/11、患者は死亡した。 

報告医師は、急性呼吸不全の事象を重篤（死亡）、37.9 度の発熱の事象を非重篤と分

類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と分類した。 

他の疾患など、他に考えられる要因は、肺塞栓症や心筋梗塞であった。 

 

医師の意見として、医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）が報告された：発見

時まで明らかな急変兆候なく、脳・心血管系イベントや不整脈が考えられる。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：不明。 

 

結論：当該ロットの調査のための有害事象安全性要求および/または有効性欠如につい

ては、以前に調査されている。 

苦情は、関連するバッチの発売日から 6ヶ月以内に受領されており、有効成分量を判

定するためのサンプルは QC ラボに送られていない。 

全分析結果は確認済みであり、登録されている限度内であった。 

参照 PR ID の調査結果は次の通り：参照 PR ID 5992857。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」の苦情について調査された。 

調査内容は関連するバッチの記録のレビュー、逸脱調査および報告されたロット、製

品タイプの苦情履歴分析であった。 

報告されたロット EY4834 の関連ロットが最終的な範囲であると決定された。 

苦情のあったサンプルは返送されなかった。 

調査中、関連する品質の問題は認められなかった。製品品質、規制、検証、安定性へ

の影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質を表すものではなく、バッチは引

き続き許容範囲であると結論付けた。 

NTM プロセスは、当局への通知の必要性は無いと判断した。 
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報告された欠陥は確認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因や CAPA

は特定されなかった。 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められな

かった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

 

追加情報（2021/07/19）：同一の連絡可能な医師より入手した新たな情報は以下のと

おり： 

患者のイニシャル、関連する病歴の詳細（新型 COVID-19 感染性肺炎、誤嚥性肺炎およ

びカテーテル感染の発現日（2021/05/21）、大腿骨骨折、認知症および嚥下障害（継

続中））、併用薬の詳細（すべての薬剤は継続中であった）、事象の詳細（転帰日、

報告者重篤度および 37.9 度の発熱の事象に対する治療なし）、報告者の見解、臨床情

報。 

 

追加報告（2021/07/20、2021/07/21）：CITI 概略調査結果（製品苦情番号 6124195、

6124197）から入手した新たな情報：調査結果。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：病歴情報。 
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5841 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

傾眠（傾眠） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

眼瞼紅斑（眼

瞼紅斑） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

接種部位そう

痒感（ワクチ

ン接種部位そ

う痒感） 

鉄欠乏性貧

血 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21113621 である。 

2021/06/11 13:40、49 歳 10 ヶ月の非妊娠女性患者は COVID-19 予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30）、左腕筋肉

内、単回量にて初回接種を受けた（49 歳 10 ヶ月時）。 

病歴には、軽度の鉄欠乏性貧血が含まれた。 

患者に家族歴はなかった。 

アナフィラキシー歴はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に、市販の鉄剤投与を受けていた。 

患者は以前ワクチンに対してアレルギーがあった。 

ワクチン接種前に COVID-19 の診断は受けていなかった。 

麻疹ワクチン接種歴があった。 

インフルエンザワクチン接種でのアレルギーおよび発熱歴があった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

2021/06/11 13:40（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30）、左腕筋肉内、単回量

にて初回接種を受けた。 

2021/06/11 14:08（ワクチン接種 28 分後）、アナフィラキシーおよび左腕に発赤が

出現した。 

14:13（ワクチン接種 33 分後）、左腕発赤が広がり、血圧 132/60、SpO2 99%、脈拍

103、体温摂氏 36.9 度であり、咽頭症状や所見はみられなかった。 

14:15（ワクチン接種 35 分後）、左鎖骨下発赤、刺入部から掻痒感が出現した。 

14:18（ワクチン接種 38 分後）、掻痒感が強まり、両肩に発赤拡大にて、外来医師に

引き継がれた。 

14:23（ワクチン接種 43 分後）、右腋窩膨隆疹、血圧 148/108、聴診にて 138/80、

SpO2 98%、脈拍 79、右から左に発赤が広がり、発赤部に掻痒感があった。 

14:27（ワクチン接種 47 分後）、ポララミン 2 mg 1 錠を内服した。眼瞼軽度浮腫、右

腋窩から側腹部に発赤拡大した。 

14:36（ワクチン接種 57 分後）、血圧 148/95、SpO2 97%，脈拍 86 であった。 

14:40（ワクチン接種 1時間後）、ひざの掻痒感あるも発赤はなかった。 

14:43（ワクチン接種 1時間 3分後）、血圧 144/90、脈拍 85、SpO2 98%、右側の発赤

消失し、左上腕ワクチン刺入部位のみの発赤となるが、眠気と傾眠があった。 

14:50（ワクチン接種 1時間 10 分後）、腹部の左側 2ヶ所に発赤が出現し、体温摂氏

36.7 度であった。 

14:58（ワクチン接種 1時間 18 分後）、血圧 147/94、脈拍 80、SpO2 98%、腹部発赤に

掻痒感、眠気や傾眠が出現した。 

15:15（ワクチン接種 1時間 35 分後）、掻痒感にて覚醒し、右腹部鼠径部に掻痒感を

伴う発赤、呼吸苦等の症状はなかった。 

15:25（ワクチン接種 1時間 45 分後）、右腹部に掻痒感、発赤を伴う膨隆疹があり、
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冷罨法にて治療された。 

15:30（ワクチン接種 1時間 50 分後）、血圧 157/100、脈拍 68、SpO2 97%であった。 

15:40（ワクチン接種 2時間後）、眼瞼結膜充血があり、血圧 148/96、頭痛はなかっ

た。 

16:00（ワクチン接種 2時間 20 分後）、血圧 147/99、脈拍 75、SpO2 97%、眼瞼結膜充

血あるも、頭痛はなかった。左腹部発赤消失し、右腹部発赤軽減し、掻痒感消失し

た。 

16:10（ワクチン接種 2時間 30 分後）、眩暈等はなかった。 

16:20（ワクチン接種 2時間 40 分後）、トイレ歩行は問題なかった。体温摂氏 36.8 度

であった。 

16:25（ワクチン接種 2時間 45 分後）、症状軽減にて観察は終了した。膨隆疹の出現

時にはポララミン 2 mg を屯用する指示に従った。 

16:30（ワクチン接種 2時間 50 分後）、帰宅した。 

指示により、2回目の接種は不可とした。 

事象の転帰は、抗ヒスタミン剤内服、経過観察により「軽快」であった。 

報告者は事象を非重篤とした。 

本報告はアナフィラキシー基準に該当する。 

報告者は、事象はアナフィラキシーと認めた。 

皮膚症状/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴う全身性掻痒感、目

の充血及び痒み。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）：突然発症、徴候

及び症状の急速な進行。 

患者様は抗ヒスタミン薬を含んだ医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報：多臓器病変：はい。影響を受けた器官系：皮膚/粘膜。呼吸

器：いいえ。心血管系：はい。全身性蕁麻疹（蕁麻疹）：はい。全身性紅斑：はい。

皮疹を伴う全身性そう痒症：はい。目の充血及び痒み：はい。消化器：いいえ。その

他の症状/徴候があった。 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

追加情報（2021/07/02）：これは、追跡調査信に応じて、同じ連絡可能な医師から入

手した追加自発報告である。新たな情報は以下を含んだ：病歴と臨床詳細を更新され

た。 

追跡調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：「Minor 基準：皮膚/粘膜

症状は、目の充血及び痒み、目の充血及び痒み：はい」であったと（多臓器病変情

報）経過欄に反映された。 
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5845 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

発熱（発熱） 

不眠症; 

 

入院; 

 

処置後感

染; 

 

創傷治療; 

 

喘鳴; 

 

糖尿病; 

 

胸腔吸引; 

 

胸膜炎; 

 

食欲減退; 

 

骨折 

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

者及び医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を経由して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21113753。 

 

2021/06/11 14:00、93 歳 1 ヵ月の女性患者（非妊娠）は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化の

ため bnt162b2（コミナティ注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、左

腕筋肉内、1回目、単回量）の接種を受けた（93 歳 1ヵ月時）。 

患者の病歴には糖尿病（1989 から継続中（血糖値（BS）不安定でインスリンにてコン

トロール中。2021/04/12 の HbA1c: 5.9。））、慢性胸膜炎（2020/09 から継続中（培

養と細胞診では陰性）、2020/12/17 の左大腿骨転子部骨折術後感染（滲出液がみられ

たが、培養は陰性で、ほとんど完治であった。）、2020/12/28 と 2021/03/09 に行われ

た開創洗浄があった。 

ワクチン接種前の患者の病歴の詳細は、次の通りに提供された：糖尿病（DM）を含

め、全身状態が安定しておらず、長期入院加療中であった。しかしながら、最近は状

態改善し、患者は退院準備中であった。 

2021/05/11、慢性胸膜炎のため、胸腔穿刺が実施された。（100ml が除去されたとき、

陰圧になった。培養、細胞診は陰性）、罹患中の喘鳴、罹患中の食欲不振と罹患中の

不眠症（糖尿病、慢性胸膜炎と左大腿骨転子部骨折術後感染の詳細が追加された。喘

鳴、罹患中の食欲不振と罹患中の不眠が、併用薬の使用理由として追加された。） 

関連する家族歴は特になかった。 

患者の併用薬は、2020/12/20 から使用理由不明（前医より処方）で経口投与でアセチ

ルサルチル酸（バイアスピリン）;2020/12/25 から喘鳴出現のため貼布でツロブテロー

ル（ツロブテロールテープ）;2021/03/24 から食思不振のため経口投与でオランザピン

（オランザピン）;2021/04/13 から不眠症のため経口投与でスボレキサント（ベルソム

ラ）を含んだ。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けなかった。 

2021/06/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

事象の発現時間は、2021/06/12 05:50 であった。 

2021/06/12 05:50（ワクチン接種の 15 時間 50 分後）、患者は呼吸停止で発見され

た。蘇生反応はなかった。 

2021/06/12 06:28（ワクチン接種の 16 時間 28 分後）、患者は死亡した。 

 

事象の転帰は、死亡であった。 

剖検は施行された（詳細は提供されなかった）。 

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

と評価した。 

他の疾患等事象の他要因の可能性は、次の通りであった：患者は高齢であり、慢性胸

膜炎の病歴を持っていた。 

報告医は、BNT162b2 との因果関係について評価不能とした。患者が胸膜炎で診断され

たのは、昨年（2020/10）の 10 月であった。そして、その後、状態は報告した病院で
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安定していた。可能性は除外できないが、関連の可能性は高くないと考えるコメント

とした。 

 

患者は検査、処置を受けた。臨床検査結果は以下の通りである： 

Blood culture  2021/05/05: 陰性, pleural effusi culture  2021/05/11: 陰性, 

urine culture  2021/05/31: 陰性, chest X-p  2021/05/12: 右胸水. Blood test 

results  2021/05/18, 2021/05/25, 2021/06/01, 2021/06/08 次のとおり; Alanine 

aminotransferase (IU/L, 基準値 5-45): 22, 11, 8, 7, Amylase (IU/L, 基準値 39-

134): 低値 21, 低値 16, 低値 15, 低値 15, Aspartate aminotransferase (IU/L, 

基準値 10-40): 26, 16, 15, 15, Basophil count (%, 基準値 0.0-2.0): 0.8, 0.9, 

0.7, 0.2, Blood albumin (g/dL, 基準値 3.7-5.5): 低値 2.7, 低値 2.7, 低値 2.7, 

低値 2.5, Blood alkaline phosphatase (IU/L, 基準値 38-113): 高値 179, 高値 

133, 109, 88, Blood bilirubin (mg/d/L, 基準値 0.3-1.2): 0.3, 0.3, 0.3, 0.3, 

Blood chloride (mEq/L, 基準値 98-108): 低値 92, 低値 93, 低値 94, 低値 97, 

Blood cholesterol (mg/d/L, 基準値 150-219): 低値 132, 低値 142, 150, 150, 

Blood cholinesterase (IU/L, 基準値 198-452): 低値 129, 低値 136, 低値 130, 低

値 123, Blood creatine phosphokinase (IU/L, 基準値 50-210): 低値 17, 低値 14, 

低値 13, 低値 9, Blood creatinine (mg/dL, 基準値 0.46-0.82): 低値 0.38, 低値 

0.43, 低値 0.45, 低値 0.41, Blood glucose (mg/dL, 基準値 70-109): 高値 138, 

高値 243, 高値 295, 102, Blood lactate dehydrogenase (IU/L, 基準値 120-245): 

199, 158, 149, 152, Blood potassium (mEq/L, 基準値 3.5-5.0): 4.2, 3.8, 3.8, 

3.8, Blood sodium (mEq/L, 基準値 135-145): 低値 134, 136, 135, 135, Blood 

triglycerides (mg/dL, 基準値 50-149): 75, 77, 72, 94, Blood urea (mg/dL, 基準

値 8.0-20.0): 18.7, 高値 25.2, 高値 24.7, 高値 29.0, Blood uric acid (mg/dL, 

基準値 2.7-7.0): 3.3, 4.4, 6.0, 5.8, C-reactive protein (mg/dL, 基準値 -0.3): 

高値 2.68, 高値 1.78, 高値 1.95, 高値 1.72, Eosinophil count (%, 基準値 0.0-

7.0): 3.5, 2.2, 1.4, 1.2, Gamma-glutamyltransferase (IU/L, 基準値 0-48): 高値 

87, 高値 58, 41, 31, Estimated Glomerular filtrati rate (mL/min, 基準値 0-

48): 112.5, 98.3, 93.5, 103.5, Haematocrit (%, 基準値 34.3-45.2): 低値 29.5, 

低値 30.3, 低値 30.5, 低値 27.9,Haemoglobin (g/dL, 基準値 11.2-15.2): 低値 

9.6, 低値 9.8, 低値 9.9, 低値 9.3,Lymphocyte count (%, 基準値 18.0-50.0): 低

値 13.9, 低値 13.4, 低値 12.9, 低値 12.6, Mean cell volume (fL, 基準値 18.0-

50.0): 88.3, 87.6, 86.6, 85.1, Mocyte count (%, 基準値 1.0-8.0): 高値 9.0, 高

値 8.8, 6.3, 高値 8.3, Neutrophil count (%, 基準値 42.0-74.0): 72.8, 高値 

74.7, 高値 78.7, 高値 77.7, Platelet count (x10^4/uL, 基準値 14.0-37.9): 

23.1, 24.0, 18.4, 17.5, Protein total (g/dL, 基準値 6.5-8.2): 6.5, 低値 6.4, 

低値 6.4, 低値 5.9, Red blood cell count (x10^4/uL, 基準値 376-516): 低値 

334, 低値 346, 低値 352, 低値 328, White blood cell count (uL, 基準値 3500-

9700): 3670, 低値 3200, 低値 2870, 4120.Urinary qualitative test results  

2021/05/31 次のとおり; Urine colour: Yellow, Urine cloudiness: (+), pH Urine 

8, Urobilinogen urine N, Urinary occult 
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5880 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹|紅斑|発

疹） 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号：v21113322  

 

患者は、78 歳 2ヵ月の女性であった。病歴に糖尿病（2009/02/06 から継続中）、高血

圧（2009/02/06 から継続中）、高コレステロール血症（2012/06/04 から継続中）、狭

心症（2009/04/07 から継続中）があった。 

2021/06/05（ワクチン接種日）の午前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA5715、使用期限 2021/08/31、投与経路：不明、単回量）の初

回投与を受けた（78 歳 2か月当時）。 

ワクチン接種前の 4週間以内にワクチンを接種しなかった。 

併用薬は次の通り： 

狭心症のためのアセチルサルチル酸（バイアスピリン）100mg（経口投与、2017 年以前

から継続中）、高血圧のためのアジルサルタン（アジルバ）20mg（経口投与、2017 年

以前から継続中）、糖尿病のためのアログリプチン安息香酸塩（ネシーナ）25mg（経

口投与、2017 年以前から継続中）、糖尿病のためのグリメピリド（アマリール）1mg

（経口投与、2017 年以前から継続中）、糖尿病のためのボグリボース（ベイスン）0.3 

3T（経口投与、2017 年以前から継続中）、高コレステロール血症のためのロスバスタ

チンカルシウム（クレストール）2.5mg（経口投与、2017 年以前から継続中）であっ

た。 

薬剤アレルギーについては次の通り： 

タミフル、ロセフィン、スオードで薬疹を起こした。 

2021/06/05（ワクチン接種日）の午後に、発赤を発症した。 

2021/06/11（ワクチン接種 6日後）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/05 の午前に COVID-19 ワクチンを受けた。帰宅後に嘔吐した。その後、胸部を

中心に発赤を発症した。 

2021/06/11（ワクチン接種 6日後）受診時、中毒疹と思われる発疹が見られた。 

2021/06/05 夕方から、 中毒疹を発現し、処置無し、転帰は不明であった。 

報告者は、多臓器障害はなしと考えた。 

呼吸器系、影響なかった。心血管系、影響なかった。皮膚/粘膜、影響があった。 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒

症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充

血及び痒みはなく、全身性紅斑があった。 

消化器、影響なく、下痢、腹痛、悪心、嘔吐、その他もなかった。その他の症状/徴

候、影響なかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

中毒疹の転帰は、その他の事象の転帰が未回復の中、不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係をありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り：以前より薬剤によるアレルギー反応がみられてお

り、コロナワクチンとの関連ありと考える。 
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追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/05）連絡可能な同医師の Eメールの返答から入手した新たな情報

は以下の通り： 

病歴、併用薬、過去薬、臨床経過続報であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：クレストールの開始

日は、2017 年に更新された。経過は、「高コレステロール血症のためのロスバスタチ

ンカルシウム（クレストール）2.5mg（経口投与、継続中）」から「高コレステロール

血症のためのロスバスタチンカルシウム（クレストール）2.5mg（経口投与、2017 年以

前から継続中）」に更新された。 
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5885 

神経過敏（神

経過敏） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

頻脈性不整脈

（頻脈性不整

脈） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

不整脈; 

 

狭心症; 

 

神経過敏; 

 

頻脈; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21113302 

 

患者は、71 歳 6ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者は、罹患中の高血圧に関連した病歴を持っていた; 

2015/06 より、狭心症; 不整脈、神経過敏に起因する頻脈、高血圧の治療（アムロジピ

ンベシル酸塩 5mg（アムロジン）2T/2）が進行中。 

2021/06/11 09:16（ワクチン接種当日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：EY5420、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、

単回量、接種時：71 歳 6ヵ月）の初回接種を受けた。 

2021/06/11（ワクチン接種の同日） 09:30、患者は報告事象を発現した。 

2021/06/11（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった：ワクチン接種前の聴診検査では、不整脈はなかっ

た。 

（報告によると）ワクチン接種の 15 分後、頻脈性不整脈（110～120）が出現した。患

者に自覚症状はなかった。 

心電図を通して、頻脈性心房細動は観察された。 

およそ 30 分後、ビソプロロール 2.5mg を口腔摂取した。 

およそ 1時間後、頻脈は観察されなかったが、わずかな不整脈は観察され、患者の自

宅での開発過程のフォローアップが決定した（2015/06 にも、同様の不整脈有り）。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、以前より不整脈が時々出現していたことがあ

げられた。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：過去には、患者は、患者は過度な緊張によ

って頻脈を発現したことがあった。 

今回のワクチン接種に対して過度に緊張して、今回観察された頻脈発作が出現した

（血圧低下なし）。 

 

神経過敏の転帰は不明で、他の事象は回復していた。  

 

2021/07/02 に入手した追加情報： 

患者の併用薬には、高血圧治療のためアムロジピン錠剤 5mg、1 錠を含み、2012/01

（継続中）から経口にて服用中であった。 

病歴には、高血圧（継続中）、2012/11 に発現した狭心症（経過観察中）、2015/06/01

に発現した不整脈（経過観察中）を含んだ。 

関連する検査として、2021/06/11（ワクチン接種後約 20 分）、ECG を受け、頻脈性心

房細動であった。 

2021/06/18、ECG の結果は WNL であった。 

2021/06/18、RBC の結果は 379x10^4/ul（基準範囲 435-555）、前回 03/22 データは
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452 であった。 

2021/06/18、Hb の結果は 12.1g/dL（基準範囲 13.7-16.8）、前回 03/22 データは 14.5

であった。 

2021/06/18、Ht の結果は 36.2%（基準範囲 40.7-50.1）、前回 03/22 データは 44.7 で

あった。 

2021/06/18、血清 Kの結果は 3.5mmol/l（基準範囲 3.6-4.8）、前回 03/22 データは

4.2 であった。 

2021/06/16、両下肢浮腫があった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象結果を診療所来院、事象は回復であった。 

事象とワクチン間の因果関係を評価不能とした（事象は一時的で、おそらくビソプロ

ロール 2.5g によって引き起こされた）。 

事象に対する、新たな薬剤／その他の治療／処置の開始が必要だった：いいえ、抗不

整脈剤の中止。 

 

報告された反応の詳細は以下の通り： 

ワクチン接種後、頻脈、側下壁の ST 低下を ECG で認めた。 

本人の自覚症状は特になかった。 

ビソプロロール 2.5g を経口投与し、経過を見ていた。 

06/18、ECG としての異常は消失した。 

自覚症状はなかった。 

06/16 から両下肢の浮腫が発現したと報告され、ビソプロロールの投与を中止とした。 

06/21、血圧 130/54、脈拍 81 と安定した。 

自覚症状はなかった。 

07/02、第 2回目のワクチン接種を予定していたが、本人の希望にて中止することとな

った。 

 

2021/06/18 検査報告 

「生化学的検査 I」 

総蛋白：7.1g/dL（基準範囲 6.6-8.1） 

中性脂肪：95mg/dL（基準範囲 40-149） 

HDL コレステロール：54mg/dL（基準範囲 40-90） 

LDL コレステロール：66mg/dL（基準範囲 65-139） 

AST：20U/L（基準範囲 13-30） 

ALT：20U/L（基準範囲 10-42） 

LD/IFCC：159U/L（基準範囲 124-222） 

Ch-E：266U/L（基準範囲 240-486） 

γ-GT：39U/L（基準範囲 13-64） 

血清アミラーゼ：41U/L（基準範囲 44-132） 

総ビリルビン：0.9mg/dL（基準範囲 0.4-1.5） 

尿酸：6.0mg/dL（基準範囲 3.7-7.0） 

尿素窒素：10.4mg/dL（基準範囲 8.0-20.0） 

クレアチニン：0.71mg/dL（基準範囲 0.65-1.07） 
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eGFR（推算式）：83.0 

Na（ナトリウム）：140mmol/l（基準範囲 138-145） 

K（カリウム）：3.5mmol/l（基準範囲 3.6-4.8） 

Cl（クロール）：103mmol/l（基準範囲 101-108） 

血糖（前）：101mg/dL（基準範囲 73-109） 

 

「血液学的検査」 

白血球数：8200/uL（基準範囲 3300-8600） 

赤血球数：379x10^4/uL（基準範囲 435-555） 

ヘモグロビン：12.1g/dL（基準範囲 13.7-16.8） 

ヘマトクリット：36.2%（基準範囲 40.7-50.1） 

血小板数：27.4x10^4/uL（基準範囲 15.8-34.8） 

MCV：95.5fL（基準範囲 83.6-98.2） 

MCH：31.9pg（基準範囲 27.5-33.2） 

MCHC：33.4g/dL（基準範囲 31.7-35.3） 

 

血液像 

好中球（Neu）：68%（基準範囲 37-74） 

好酸球(E)：1%（基準範囲 0-6） 

好塩基球(B)：1%（基準範囲 0-2） 

リンパ球(L)：24%（基準範囲 18-51） 

単球（Mon）：6%（基準範囲 0-10） 

 

2021/06、検査報告書(06/11 または 06/18 のどちらか不明) 

心拍数=132/分（0.454 秒） 

QRS=0.086 秒 

電気軸=91 度 

QT/QTc=0.312 秒/0.462 

RV5=1.82mV 

SV1=0.57mV 

 

2021/03/19 検査報告 

「生化学的検査 I」 

総蛋白：8.0g/dL（基準範囲 6.5-8.2） 

中性脂肪：137mg/dL（基準範囲 40-149 ） 

HDL コレステロール：75mg/dL（基準範囲 40-86） 

LDL コレステロール：83mg/dL（基準範囲 70-139） 

AST：23U/L（基準範囲 8-40） 

ALT：15U/L（基準範囲 4-45） 

LD：206U/L（基準範囲 120-240） 

Ch-E：333U/L（基準範囲 234-503） 

γ-GT：27U/L（基準範囲 80 以下） 
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血清アミラーゼ：62U/L（基準範囲 44-132） 

総ビリルビン：0.7mg/dL（基準範囲 0.2-1.2） 

尿酸：5.1mg/dL（基準範囲 3.6-7.0） 

尿素窒素：11.7mg/dL（基準範囲 8.0-22.0） 

クレアチニン：0.69mg/dL（基準範囲 0.56-1.06） 

eGFR（推算式）：85.7 

Na（ナトリウム）：139mEq/L（基準範囲 135-147） 

K（カリウム）：4.2mEq/L（基準範囲 3.5-5.0） 

Cl（クロール）：97mEq/L（基準範囲 98-108） 

血糖（前）：99mg/dL（基準範囲 70-109） 

 

「血液学的検査」 

白血球数：7700/UL（基準範囲 3300-8600） 

赤血球数：452x10^4/uL（基準範囲 435-555） 

ヘモグロビン：14.5g/dL（基準範囲 13.7-16.8） 

ヘマトクリット：44.7%（基準範囲 40.7-50.1） 

血小板数：32.1x10^4/uL（基準範囲 15.8-34.8） 

MCV：98.9fL（基準範囲 83.6-98.2） 

MCH：32.1pg（基準範囲 27.5-33.2） 

MCHC：32.4g/dL（基準範囲 31.7-35.3） 

 

血液像 

好中球（Neu）：60%（基準範囲 37-74） 

好酸球(E)：1%（基準範囲 0-6） 

好塩基球(B)：1%（基準範囲 0-2） 

リンパ球(L)：32%（基準範囲 18-51） 

単球（Mon）：6%（基準範囲 0-10） 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/07/02）： 

追信に応じて連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り： 

臨床検査値、アムロジン開始日追加、新事象（両下腿浮腫）、追加臨床詳細。  

 

再調査は完了とする。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

心拍数、QRS、電気軸、QT/QTc、RV5、SV1 の検査日が 2021/03/19 から 2 
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5900 

脳炎・脳症

（脳炎） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

中枢神経系病

変（中枢神経

系病変） 

自己免疫性

甲状腺炎 

本症例は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

2021/04/13、46 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：ER2659、有効期限：2021/06/30）左上腕、筋肉内、2回目接種を受けた。 

病歴は橋本病（発現日および継続の有無不明）であった。 

患者はワクチン接種時点で妊娠していなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週間以内に処方薬を受けた。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/03/23、患者は COVID-19 免疫のために、左上腕にて BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、筋肉内、単回量）の初回接種を受

けた。 

2021/04/19、患者は右半身のしびれと脳炎が出現し、2021/04/21、左視床に病変が認

められた。事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 6日後、右半身のしびれが出現した。2日後、患者は病院を受診した。頭

部 MRI にて、左視床に造影効果を伴う病変を認め、画像所見より虚血性変化は否定的

であり、髄液所見にて IgG index 0.74 であり、オリゴクローナルバンド陽性を確認

し、脳炎と診断された。ステロイドパルス療法を受けた。その後右半身しびれは改善

消失した。頭部 MRI で左視床病変も消失した。入院時精査で抗原抗体 1280 倍で補体低

値、抗 ds-DNA 抗体、抗 CL-IgG 抗体、LAC いずれも陽性であり、背景に今まで顕在化す

ることなく指摘されたことがない SLE が存在することが考えられた。 

入院期間は 13 日であった。 

事象の転帰は、大量ステロイドパルス療法を含む処置で回復となった。 

報告者は、事象を重篤と分類して、事象と BNT162B2 が関連ありと評価した。 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けた。テストタイプは鼻咽頭スワブであ

った。テスト名は、SARS-COV2 ウイルス PCR であった。 

2021/04/21、テストの結果は陰性であった。 

 

追加情報（2021/07/19）：同じ医師から受領した新情報は以下の通り：臨床検査値、

反応データ（視床病変の発現、事象脳炎追加）、因果関係評価。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：以前報告した情報の修正として、新たな情報を入手した：

経過の「翌日、患者は病院を受診した」は「2日後、患者は病院を受診した」へ、

「2021/04/20、左視床に病変が認められた」は「2021/04/21、左視床に病変が認めら

れた」へ修正した。 
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5915 

心肺停止（心

肺停止） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

呼吸困難; 

 

変形性脊椎

症; 

 

大腿骨頚部

骨折; 

 

左室不全; 

 

心不全; 

 

慢性腎臓

病; 

 

末梢動脈閉

塞性疾患; 

 

認知症; 

 

貧血; 

 

高血圧 

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

である。PMDA 受付番号：v21113132。 

2021/06/09 10:00（ワクチン接種日）、妊娠していない 87 歳 1ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、使用期

限：2021/08/31、左腕筋肉内、87 歳 1ヵ月時、初回、単回量）を接種した。 

患者は 2009/04 より、高血圧症、心不全、慢性腎臓病、貧血、認知症、変形性腰椎

症、大腿骨頚部骨折後として加療していた。  

2020/07、左心不全による呼吸困難で緊急入院歴があり、この時に閉塞性動脈硬化症が

指摘された。 

患者は報告病院隣接のデイサービスを週 1回利用しており、報告病院には月１回通院

していた。 

特記すべき家族歴はなかった。 

患者には薬物、食物、他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者はワクチン接種 2週間以内にエナラプリル（心不全、経口、2.5mg（投与回数不

明）、開始日：2020/09/09、継続中）、フロセミド（ラシックス）（心不全、経口、

20mg（投与回数不明）、開始日：2015/03/02、継続中）、スピロノラクトン（心不

全、経口、2.5mg（投与回数不明）、開始日：2020/09/09、継続中）、シルニジピン

（高血圧、経口、5mg（投与回数不明）、開始日：2019/08/15、継続中）、アロプリノ

ール（高尿酸血症、経口、100mg（投与回数不明）、開始日：2018/09/13、継続中）、

サルポグレラート（閉塞性動脈硬化症、経口、100mg、1 日 3回、開始日：

2019/08/15、継続中）、ランソプラゾール（逆流性食道炎、経口、15mg（投与回数不

明）、開始日：2019/06/19、継続中）を服用していた。 

患者は、ワクチン接種時点で妊婦ではなく、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワ

クチン接種はなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。ワクチン接種後に COVID-19 の検査

は実施されなかった。 

2009/04 から加療中の疾患には以下があった： 

高血圧（発現日：2004/11/09、継続中）、心不全（発現日：2015/03/02、継続中）、

慢性腎臓病（発現日：2015/03/03、継続中）、貧血（発現日：2015/03/02、継続

中）、認知症（発現日：2019/01、継続中）、変形性腰椎症（発現日：2015/02、継続

中）、大腿骨頚部骨折後として（発現日：2015/02）、左心不全による呼吸困難（発現

日：2020/07）、閉塞性動脈硬化症（発現日：2019/08/15、継続中）、逆流性食道炎

（継続中）、（病歴に発現日、逆流性食道炎を追加した）。 

2021/06/09 18:00（ワクチン接種日）、患者は無呼吸により、死亡した。 

2021/06/09 19:30（ワクチン接種日）、患者は心肺停止を起こし、死亡した。剖検は

行われなかった。 

臨床経過が以下のとおりに報告された： 

2021/06/09、週 1回のデイサービス利用日に合わせて報告者は訪れた。（報告者が予

定を合わせた） 

09:15、報告者はデイサービスに到着した。 

10:50、報告者は患者にワクチン接種を行った。ワクチン接種時（ワクチン接種前）の

体温は摂氏 35.8 度、血圧は 136/66 であった。 
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報告者はデイサービス終了まで患者の経過観察を行ったが、その間変わった様子はな

かった。 

施設職員が患者を自宅に届けたあと 17:00 から 17:30 まで担当ケアマネジャーが訪問

し、患者の息子とポータブルトイレなど福祉用具貸与の打ち合わせをしていたが、こ

の間も変わった様子はなかった。 

18:00、息をしていないかもしれないと、患者の息子から電話があった。直ちに救急要

請して病院に行くよう指示をした。患者は病院に搬送された。 

19:30、死亡宣告された。 

 

家族歴はなかった。 

追加された臨床経過は、以下の通り報告された： 

2021/06/09、報告者は、週 1回デイサービス利用日に患者を訪問した（9:15 から

16:30 まで、デイサービス利用時間追加）（報告者は予定を合わせた）。 

09:15、デイサービス施設に到着した。 

10:00（10:50 から更新）、ワクチンを接種した。 

ワクチン接種（ワクチン接種前）時、体温は 35.8 度、血圧は 136/66 であった。 

デイサービスが終了するまで経過を観察しているが、変わった様子はなかった。 

17:00 から 17:30 まで、自宅に送り届けた後、担当ケアマネージャーが自宅を訪問し、

息子とポータブルトイレなど福祉用具貸与の打ち合わせをしているが、この間も変わ

った様子はなかった。 

18:00、息子から、息をしていないかもしれない、との電話連絡があり、直ちに救急要

請して病院へ行くよう指示した。 

救急車で、大学病院に搬送された（病院から更新）。 

19:30、死亡宣告された。接種前後の異常：なし。 

 

報告医師は事象を重篤（致死的な転帰）に分類し、本剤との因果関係を評価不能し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下のとおり： 

2020 年に、患者には左心不全による呼吸困難で緊急入院歴があり、心不全による心肺

停止の可能性がある。 

 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録が確認され、品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号／タ

イトル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響はない： 

DEV-039／BNT162b2 筋注、温度逸脱は EY5420_BIM チェックで発見され、DEV-040／

EY5420 は入庫時の指示書記載通りに格納していないことを発見した。 

保存サンプルの確認は、参考品で確認する項目がないため該当なしであった。 
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苦情履歴の確認では、当該ロットについて過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局へ報告する必要性はなく、成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段

の CAPA は実施しない。 

結論： 

本ロットの有害事象安全請求に対しての調査や効果の欠如については、以前調査され

た。 

苦情が、当該バッチの発行日時後 6ヶ月以内に受領されてから、活性成分の量を測定

するためにサンプルは QC 研究室に送られなかった。 

すべての分析結果が確認され、登録された限度の範囲内であった。 

参照された PR ID の調査は、以下の結論に帰着した： 

参照 PR ID：6041891（本調査記録の添付ファイルを参照） 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査された。調査は、当

該バッチ記録、逸脱検査、報告されたロットと製品種類の不具合履歴の分析を見直す

ことを含んだ。 

最終的範囲は、ロット：EY5420 の関連ロットを決定することであった。 

不具合品は返却されなかった。 

関連した品質問題は、調査の間確認されなかった。 

製品品質、規制、検証、安定性への影響はない。 

プールス製造所は報告された欠陥はバッチの品質の典型でないと結論を下し、バッチ

は許容範囲のままである。 

NTM プロセスは、当局への通知が必要とされないと確定した。 

報告された欠陥は、確かめることができなかった。 

不具合が確かめられなかったので、根本的な原因や CAPA は確認されなかった。 

 

追加情報（2021/07/20、2021/07/21）： 

新情報は、調査概略（詳細／十分な苦情調査／調査結果を含む PQC からの苦情連絡詳

細）に基づいて PQC グループから入手した。 

 

追加情報（2021/08/03）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には以下があ

った： 

患者詳細（病歴）、被疑薬詳細（時間）、併用薬詳細、事象詳細、事象の臨床経過。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：閉塞性動

脈硬化症は 2回発現していなかったため、「閉塞性動脈硬化症」の情報に関する経過

が更新された。 
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5923 

心肺停止（心

肺停止） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

嚥下障害; 

 

心不全; 

 

心房細動; 

 

施設での生

活; 

 

結腸癌; 

 

腸閉塞 

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21113049。 

 

2021/05/28 15:00、88 歳 11 ヵ月の男性患者は、88 歳時に COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31、初回、単回

量、筋肉内）の接種を受けた。 

病歴は、2021/04/10 から継続中の腸閉塞、2010/03 発現の大腸癌、心不全（発現日は

不明）、および心房細動（発現日は不明）があった。 

患者は、アレルギー歴、副作用歴、副反応歴はなかった。 

過去に他のワクチン接種歴はなかった。 

介護老人施設に住んでいた。 

要介護度は、要介護 4であった。 

ADL 自立度は、IIIa であった。 

嚥下機能、経口摂取の可否：なし。 

ワクチン接種前後の異常は、なかった。 

家族歴は、なかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

入院処方薬（2021/05/28 の朝に処方）は以下の通りだった： 

ツロブテロール（ツロブテロール 2mg）テープ 2mg、1x/日 14 枚、経口トラセミド（ト

ラセミド OD）錠、4mg、1x/日（朝食後）14 日分、経口ランソプラゾール（ランソプラ

ゾール OD）錠、15mg、1x/日（朝食後）14 日分、経口ワクシニアウイルス接種家兎炎

症皮膚抽出液（ノイロトロピン、4単位）錠、2錠、2x/日（朝夕食後）14 日分、経口

リマプロストアルファデクス（リマプロストアルファデクス）錠、5ug、3x/日（毎食

後）14 日分、経口ジフェニドール塩酸塩（ジフェニドール塩酸塩）錠、25mg、3x/日

（毎食後）14 日分、経口モサプリドクエン酸塩水和物（モサプリドクエン酸塩）錠、

5mg 、3x/日（毎食後）14 日分、経口酸化マグネシウム（酸化マグネシウム）錠、

500mg、3x/日（毎食後）14 日分、経口ジメチコン（ジメチコン錠 40mg ）2 錠 3x/日

（毎食後）14 日分、経口ツムラ大建中湯エキス顆粒（医療用）2.5g、3x/日（毎食後）

14 日分、および経口リナクロチド（リンゼス）錠、0.25mg、1x/日（朝食前）14 日分

があった。 

入院処方薬（2021/06/01 の朝に処方）は以下の通りだった： 

スルピリド（スルピリド）錠、50mg、3x/日（毎食後）5日分があった。 

ワクチン接種の前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

2021/05/28 15:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/06/04 07:45（ワクチン接種から 6日と 16 時間 45 分後）、患者は右脳梗塞急性

期を発現した。 

2021/06/04（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は死亡であった。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

患者は、腸閉塞のため入院中であった。 

2021/06/04 07:45、突然の意識障害、左片麻痺および共同偏視が出現した。頭 MRI に

て、右脳梗塞急性期と診断された。tPA（グルトパ注）の投与を開始したが、短時間で

容体が悪化した。呼吸状態が低下し、同日 13:35 に死亡した。 
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更新された臨床経過は以下の通りだった： 

2021/06/04 07:45、意識障害、左片麻痺、および左眼球内転が出現した。 

内科医師診察にて、脳梗塞発症と判断した。 

09:24、頭部 MRI を施行した。 

神経内科医師診察し、診断所見、心房細動既往より脳梗塞急性期との診断であった。 

発症早期にて、アルテプラーゼ（tPA、グルトパ注）投与は、11:15 に投与開始であっ

た。 

この前後よりレベル低下、呼吸状態低下であった。 

12:00、意識レベルおよび呼吸状態悪化であった。 

13:35、心肺停止、死亡確認であった。 

2021/06/04 07:45、病院内（判読不能）、意識障害および麻痺は、異常発見であっ

た。 

死亡確認まで： 

救急要請は、なかった（入院中）。 

治療内容として酸素投与、補液、および tPA 投与を行った。 

MRI 検査実施があった。 

2021/06/04 13:35、死亡確認であった。 

死亡時画像診断の実施は、なかった。 

2021/06/04、MRI（頭部磁気共鳴画像）は施行され、結果は発症初期［1時間］で所見

なかった。 

2021/06/04、右脳梗塞急性期のためアルテプラーゼ（グルトパ注）静注投与の治療を

受けた。 

剖検は、ご遺族の意思のため実施されなかった。 

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

評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、心房細動であった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察についての医師の意見： 

急激に発症した脳梗塞で、短時間で呼吸停止に至った。 

脳幹梗塞を伴った重度の脳梗塞と思われる。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

心房細動の既往があり、１週間前のワクチン接種との因果関係はなんとも判断しにく

く、可能性は否定できない。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/16）： 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/03）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 
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患者の詳細（生年月日、身長および体重;更なる関連した病歴と更なる臨床検査値）、

製品の詳細（コミナティの投与経路および併用薬の更新）、および事象の詳細（心房

細動は病歴と確認し、有害事象として削除された;更なる事象心肺停止および臨床経過

の詳細）。  

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出される：併用薬ジ

メチコンの経過欄詳細が更新された。 
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5925 

けいれん（痙

攣発作） 

 

斜視（斜視） 

てんかん; 

 

不動症候

群; 

 

乳房温存手

術; 

 

乳癌; 

 

外科手術; 

 

片麻痺; 

 

痙攣発作; 

 

筋拘縮; 

 

糖尿病; 

 

胆嚢切除; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

脳虚血; 

 

褥瘡性潰

瘍; 

 

認知症; 

 

骨折; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21112643。 

 

患者は、67 歳の女性であった。 

2021/06/02、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はいくつかあった。 

患者は、虚血性脳血管障害、左麻痺、認知症、廃用症候群、脂質異常症、バルーン挿

入中（14fr ゴム、前回 2/24 交換）、両下肢拘縮があった。 

過去の既往には、左乳癌手術、仙骨部褥瘡、高血圧、糖尿病、左大腿骨頸部骨折、胆

摘、脳梗塞、全身性痙攣、症候性てんかんがあった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にほかのワクチンは受けなかった。 

COVID ワクチン接種前の 2週間以内にほかの併用薬は投与しなかった。 

2021/06/02 14:09（ワクチン接種日）、67 歳の患者は、ファイザー/バイオンテック 

COVID-19 ワクチン（ロット番号：FA5829、使用期限：2021/08/31、左上腕筋肉内、初

回）の接種を受けた。 

2021/06/04 17:30（接種後 2日と 3時間）、全身性痙攣と右方偏視を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/02、コミナティを接種した。接種後、有害反応はなかった。 

2021/06/04 17:30、全身性痙攣が 20 分あった。その後、右方偏視があった。 

 

患者の病歴: 

全身性痙攣：発現日～終了日：2021/06/04～2021/06/09、症候性てんかんで入院加療

した。 

関連する検査： 

脳波、日付：不明、てんかん性変化なし 

2021/06/04（接種後 2日）、入院した。 

2021/06/04 17:30、全身性痙攣があった。 

報告医師は事象を医学的に重要（入院期間：2021/06/04～2021/06/09）と分類し、事

象は救急治療室への受診に至った。  

2021/06/04、事象は回復した。 

事象とワクチンの因果関係は評価不能（脳梗塞、てんかんの既往）であった。 

事象に対して、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があったか：はい 

2021/06/23 10:20（ワクチン接種日）、67 歳の患者は、ファイザー/バイオンテック 

COVID-19 ワクチン（ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、左上腕筋肉内、2

回目）の接種を受けた。 

 

ロット／バッチ番号に関する情報は要請済みである。 

 

追加情報（2021/07/02）： 

同一の連絡可能な医師から報告した新情報は下記の通り：患者の詳細（病歴が追加さ

れた）、被疑薬の詳細（治療日付、ロット番号、有効期限）、臨床検査値、臨床経過
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の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（2021/08/31、2021/09/09）：本追加報告は、以前に報告された情報を修正する

ために提出されている： 

事象が 2021/06/04 に回復したこと、及び 2021/06/23 の投与は 2回目接種であったこ

との確認。 

 533 



5933 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

便秘（便秘）

[*] 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

脱水（脱水） 

 

再発胃癌（再

発胃癌） 

便秘; 

 

心房細動; 

 

胃切除; 

 

胃癌; 

 

頻脈; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/06/15、85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回投与 2回目）（85 歳

時）を肩に接種した。 

患者の病歴は、2019/03/05 から罹患中の胃癌術後（2019/03/05 に胃全摘術）、

2019/03/29 から罹患中の発作性心房細動（経口薬投与）、2020/07/16 から罹患中の骨

粗鬆症（点滴にてアレンドロン酸ナトリウムを月に一度実施）、2018 年以前から罹患

中の高血圧（経口薬投与）を含んだ。 

BNT162b2 の接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

事象発現前に 2週間以内に投与された併用薬は、ベラパミル塩酸塩（ワソラン：

2019/05/24 から継続中、頻脈のため、経口）、ジゴキシン（ハーフジゴキシン：

2019/05/24 から継続中、頻脈のため、経口）、酸化マグネシウム（マグミット：

2019/05/24 から継続中、便秘のため、経口）、アムロジピン（2019/05/24 から継続

中、高血圧のため、経口）、アレンドロン酸ナトリウム（ボナロン：2020/07/16 から

2021/05/25 まで、骨粗鬆症のため、点滴静注（DIV）1 回/月）であった。 

2021/05/25、患者は、BNT162b2（注射剤、ロット番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、

筋肉内、初回投与）を肩に接種した。 2021/06/15（ワクチン接種日と同日）、患者は

入院した。 

2021/06/16（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は死亡であった。 

2021/09/13 時点、患者は、2021/06/15 の始めころ、便秘を発現した。事象便秘は非重

篤と分類された（入院の期間：2日）、転帰は死亡であった（没年月日：

2021/06/16）、また、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

報告医師は、事象便秘は、BNT162b と関連なしと評価した。 

剖検は、実施されなかった。病死と判定したため、剖検はすすめなかった。 

関連する検査は、2021/06/15 のコンピュータ断層撮影（CT）（コメント：腸管拡張、

浮腫、便貯留）、2021/06/16 の上部消化管造影（GI）（コメント：上部小腸狭窄）、

2021/06/15 のＣ－反応性蛋白（CRP）：0.97mg/dl（正常高値：0.3 以下、コメント：

わずかに上昇）であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった。 

2021/06/15、BNT162B2 を投与した。 

同日、便秘を主訴に受診し、報告病院の外科に入院した。 

2021/06/16、夕方に死亡した。 

医師は、本事象とワクチンとの関連はなんとも言えないが、本患者はワクチン接種翌

日に死亡したとコメントした。 

報告医は本事象を重篤（死亡、生命を脅かす、入院）に分類した。 

剖検の実施の有無は報告されなかった。 

死因は不明と報告された。 

2021/07/20、BNT162B2（コミナティ、 ロット番号：EY2173)の調査結果を入手した。 

結論：当該バッチの出荷後 6ヶ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分
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の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EY2173 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。 

有害事象が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

2021/07/21、調査結果の概要は次の通り： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

が関連する逸脱事項として以下のものが報告された（管理番号／タイトル）。 

当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

DEV-061／作業指図記録書紛失。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

2021/09/13 時点、コメント/経過は以下の通りであった： 

2021/06/15、患者は約 1ヵ月間つづく便秘ののち、報告病院を受診した（腹痛強

く）。 

点滴にて水分補給した。血圧低下と頻脈は、観察された。循環器科的には脱水症との

診断であった。 

2021/06/16 午前（ワクチン接種の 1日後）、水溶性造影剤を用いた上部消化管造影で

は、上部小腸に狭窄像を認めた。嘔吐あり。 

同日午後から、SpO2 と血圧は、低下した。 

17:49、呼吸停止と心停止を認めた。 

CT 及び消化管造影所見より、胃癌の腹膜再発と診断された。 

調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

患者は、アレルギー/アレルギー歴、有害事象（AE）歴や副反応歴を持っていなかっ

た。報告以外のワクチン接種歴は、2021/10 のインフルエンザと報告された。 

患者の生活の場は自宅であった。患者の嚥下機能と経口摂取の可否は、最近悪化し
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た。 

接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。接種前後の異常はなかった。 

異常発見日時は、2021/06/15 であった。救急要請はされなかった（入院中のため）。 

2021/06/16 17:51、患者の死亡は、確認された。 

死亡時画像診断は、実施されなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：嘔吐をプラスした脱水症。誤

嚥に伴う呼吸不全による死亡と考える。根底に胃癌の腹膜再発があった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：上記の理

由からの死亡と考え、ワクチン接種が原因である可能性は、低いと考える。 

 

追加情報（2021/07/20 及び 2021/07/21）：製品品質苦情グループから受領した新たな

情報は、以下を含む：調査結果。 

 

追加情報（2021/08/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：同医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

BNT162b2 情報、病歴、併用薬情報、ワクチン接種歴、臨床検査結果、事象情報、便秘

に対する入院期間、因果関係、新たな事象（脱水症、嘔吐、呼吸不全と胃癌の腹膜再

発）、コメントと調査項目に関する情報の追加。 
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5937 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー様

反応） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪寒（悪寒） 

てんかん; 

 

不安障害; 

 

喘息; 

 

胃食道逆流

性疾患 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21113622。 

患者は 53 歳 3ヵ月の女性であった。ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.1 度であっ

た。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、病歴には不安神経症、てんか

ん、気管支喘息等で某医療機関で治療中、が含まれた。 

2021/06/10 14:23（ワクチン接種日）、患者（当時 53 歳）は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、初回）左

腕、筋肉内、単回量の接種を受けた。 

病歴は不安神経症、てんかん、気管支喘息、逆流性食道炎（発現日：2019/05/22）で

あり、これらすべて継続中であった。 

患者は化粧品など医薬品以外のアレルギーの既往歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、モンテルカスト、アモキシシリン三水和物、クラリスロマイシン、エソメ

プラゾールマグネシウム水和物（ネキシウム 1-2-3）、モサプリド・クエン酸塩、フル

チカゾン・フロ酸塩、ビランテロールトリフェニル酢酸塩（レルベアエリプタ）っで

あり、すべての薬剤は開始日、対象疾患不明の継続中であった。 

患者は被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種も受けなか

った。 

事象の発生日時は、2021/06/10 14:53 と報告された。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

ワクチン接種後 30 分経過し、問題ないと判断された。帰宅しようとした際に、けいれ

ん発作をきたした。抗ケイレン剤で、ケイレン発作は消失した。しかし、その後血圧

低下、胸部不快を訴えたため、ステロイド入りの点滴を行った。アナフィラキシー様

反応と判断された。点滴終了時には、けいれん発作はほぼ回復した。 

症状は、その他の反応-けいれんと報告された。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの間の因果関係を評価不能とし

た。 

他疾患等、他要因の可能性は心因反応があった。 

2021/06/10（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

報告者のコメントは以下の通り：心因性の発作の可能性あり。 

2021/07/08、報告された情報は以下の通り： 

2021/06/10、14:23、患者は BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：

EY0779、有効期限：2021/08/31）左腕、筋肉内、初回接種を受けた。 

2021/06/07、精神科にて以下の処方を受けた：モンテルカスト錠 10mg（KM、経口、1

日 1回、就寝前、28 日間）、ネキシウムカプセル 20mg（経口、1日 1回、朝食後、28

日間）、モサプリドクエン酸塩錠 5mg（NP、経口、1日 3回、毎食後、28 日間）、レル

ベア 100 エリプタ 30 吸入用（吸入、1日 1回 1吸入）。 

精神科通院中で内服処方があり、最新処方内容は不明であった。事象に対して他の診

断検査や確認検査の結果はなかった。 

2021/06/10、14:53、ケイレン発作が出現し、報告医師は事象を非重篤と分類し、事象
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と BNT162B2 間の因果関係を評価不能とした。 

事象の転帰は回復であった。 

セルシン 5mg による治療が実施された。 

2021/06/10、14:58、アナフィラキシー様反応が出現し、報告医師は事象を非重篤と分

類し、事象と BNT162B2 間の因果関係を評価不能とした。 

事象の転帰は回復であった。 

ソルコーテフ 100mg 点滴静注による治療が実施された。経過/コメントは以下の通り： 

2021/06/10、14:23、ワクチン接種を受けた。 

14:53、帰室の際の移動時に意識がもうろうとなり、横にしたところケイレン発が出現

した。すぐにセルシン 5mg 筋注を実施した。 

14:58、冷感、血圧低（80/torr）となり、咳嗽が出現し、アナフィラキシー様反応と

診断された。ショック体位をとり、ソルコーテフ 100mg+フィジオ 500mg 点滴を行っ

た。 

15:10、ケイレンは消失し、意識回復、さらに会話も可能となった。 

15:15、ストレッチャーで自室へ移動された。最後まで点滴は投与後終了、以後完全に

回復した。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）に関する情報は以下の通り： 

随伴症状（Major 基準）は循環器系症状の測定された血圧低下であり、呼吸器系症状の

両側性の喘鳴（気管支痙攣）であった。随伴症状（Minor 基準）は循環器系症状の末梢

性循環の減少、呼吸器系症状の持続性乾性咳嗽、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わな

い呼吸困難であった。 

以下のすべてのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）に合致し

なかった：突然発症。合致した器官系症状は以下の通り：レベル 1。 

事象の徴候と症状：突然のケイレン発作とともに意識混濁。その後血圧低下および咳

嗽が出現した。 

血圧 80/mmHg、脈 100 台/min、JCS 30 程度。 

事象の時間的経過： 

2021/06/10、14:23、ワクチン接種を受けた。 

14:53、帰室の際の移動時に意識がもうろうとなり、横にしたところケイレン発が出現

した。すぐにセルシン 5mg 筋注を実施した。 

14:58、冷感、血圧低（80/torr）となり、咳嗽が出現し、アナフィラキシー様反応と

診断された。ショック体位をとり、ソルコーテフ 100mg+フィジオ 500mg 点滴を行っ

た。 

15:10、ケイレンは消失し、意識回復、さらに会話も可能となった。 

15:15、ストレッチャーで自室へ移動された。最後まで点滴は投与後終了、以後完全に

回復した。 

医学的介入を必要とした。副腎皮質ステロイド、輸液、その他が使用された。詳細：

一時血圧は 80torr 台となり、意識も混濁していたため、ショック体位を確保した。ま

ず抗ケイレン剤（セルシン 1/2A）を筋注し、続いて血管確保しステロイド（ソルコー

テフ 100mg）点滴を行った。30 分の経過を観察の後、状態改善したため、帰宅観察し

た。 

呼吸器、心血管系に関する情報：呼吸器の乾性咳嗽が出現した。詳細：呼吸苦。 
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心血管系の低血圧、意識レベルの低下が出現し。詳細：最底が Bp 80/mmHg まで低下

し、ケイレン発作出現時意識レベルが一時低下した。 

事象「冷汗」、「咳嗽」と「呼吸苦」は重篤、医学的に重要と報告された。 

事象呼吸苦の転帰は不明であり、その他全ての事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/07/08）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は以下の通り：ワ

クチン接種時の年齢、関連する病歴、被疑薬の詳細、反応データ（事象の詳細と新し

い事象「冷汗」、「咳嗽」、「呼吸苦」の追加）。  

 

追加報告の試みは不可能である。追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：事象情報「ワクチン接

種 5時間 10 分後、食後に症状は速やかに出現した。腹痛、2回の下痢、顔と背中に極

度の蕁麻疹、喘鳴を伴わない咳嗽が出現した。収縮期血圧（患者宅での検査）：

136。」を削除し、情報「医学的介入を必要としなかった。」を「医学的介入を必要と

した。」に更新した。 

 539 



5939 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

末梢動脈閉塞

（末梢動脈閉

塞） 

 

腸管虚血（腸

管虚血） 

 

無尿（無尿） 

 

皮膚変色（皮

膚変色） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

動脈硬化

症; 

 

高血圧 

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

発報告である。PMDA 番号: v21115291 である。 

患者は、95 歳 7ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種の前の体温は、提供されなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

病歴は進行中の全身動脈硬化、アルツハイマー型認知症および高血圧症を含んだ。 

2021/06/09（ワクチン接種日）、患者は、 COVID-19 免疫のために、 BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号:不明、有効期限:不明、投与経路不明、単回量）の初回

接種を受けた。 

ワクチン接種時の患者の年齢は 95 歳であった。  

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明であっ

た。 

2021/06/12（ワクチン接種 3日後）、患者は、多発血栓塞栓症を発現した。 

2021/06/15（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は、死亡であった。  

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/06/12（ワクチン接種 3日後）朝、患者は、意識障害のため報告病院へ緊急搬送

された。頭部ＣＴは、明らかな脳血管障害を示さなかった。 

2021/06/12、D ダイマーは 22.1 で（正常範囲：1.0 以下）、血小板は 68000 であった

（正常範囲：130000～370000）。 

異状発見日時は 2021/06/12 7:30 であった。 

異状発見時の状況：意識障害であった。 

搬送の手段は、施設車であった。 

患者は、2021/06/12 10:30 に病院に到着した。 

2021/06/13（ワクチン接種 4日後）、右下肢の色調変化があった。また、無尿があっ

た。 

2021/06/14（ワクチン接種 5日後）、下肢動脈エコーで右浅大腿動脈以下の閉塞を示

した。腹部 CT は腸管虚血を示し、血液検査は多臓器不全を示した。 

患者はまた心電図と胸部レントゲンを含む臨床検査を受けて、両方は日付不明で、結

果も不明であった。 

事象は、緊急治療室に受診するに至った。 

2021/06/15（ワクチン接種 6日後）、患者は死亡した。 

死亡は、2021/06/15 04:28 に確認された。 

剖検は、実行されなかった。 

 

死因についての医師のコメントは、以下の通りだった： 

入院時より、Dダイマー上昇は、注意された。後の検査にて、右浅大腿動脈から完全閉

塞、腸管虚血がみられた。患者は、多臓器不全の状態となり死亡した。 

報告医師は、2021/06/09 にワクチン接種後の発症があり、事象と BNT162b2 の因果関係

は関連があると考えた。 

 

追加情報（2021/08/20）：新情報は、フォローアップレターの回答を通して同じ連絡

可能な医師から報告された：新しい病歴、臨床検査値と報告者コメント。 
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追加情報（2021/09/09）： 

この追加情報は、再調査にもかかわらず、バッチ番号が入手できないと通知するため

に提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

5963 
脳幹出血（脳

幹出血） 

腰部脊柱管

狭窄症 

本報告はファイザー医薬情報担当者と医学情報チームを介して連絡可能な医師および

関係者から入手した自発報告である。 

  

患者は 92 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴も報告されなかった。 

病歴は腰椎脊柱管狭窄症であった。 

  

2021/05/31（ワクチン接種日、92 歳時）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内注射、単回量

0.3mL）の初回接種を受けた。 

2021/06/11（ワクチン接種の 11 日後）、患者は脳幹出血を発現した。 

2021/06/11、患者は自宅で倒れた。 

事象の転帰は、2021/06/12（ワクチン接種の 12 日後）に死亡であった。 

2021/06/12、患者は死亡した。患者の妻によると、死因は脳幹出血であった。剖検が

行われたか否かは報告されなかった。 

  

医師は、事象を重篤（致死的な転帰）に分類し、本剤との因果関係は可能性小と評価

した。 
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ロット/バッチ番号に関する情報を求める。 

  

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出される：経過欄の転

帰の記述の更新。 

 

追加情報（2021/09/09）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が

入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

5993 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

急性冠症候群

（急性冠動脈

症候群） 

 

胸痛（胸痛） 

 

肺うっ血（肺

うっ血） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

不眠症; 

 

化学療法; 

 

形質細胞性

骨髄腫 

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

である。PMDA 受付番号：v21115360。 

  

患者は、80 歳の女性であった。 

2021/06/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

家族歴は不明であった。 

病歴は、2018/08/20 より治療中の多発性骨髄腫（2018/09/14~化学療法を継続中であ

り、主治医よりワクチン接種の許可あり）、日付不明より継続中の不眠があった。 

2021/05/26 16:26、患者は以前 BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FA2453、有効期限

2021/08/31）の初回接種をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため受けた。 

2021/06/16 16:10（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EY4834、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、単回量、

接種時年齢不明）の 2回目接種を受けた。 

2021/02/12 に不眠のため経口投与を介して服用したルネスタが継続中、2021/02/13 に

不眠のため経口投与を介して服用したベルソムラが継続中、2018/09/14 に多発性骨髄

腫の治療の支持療法のため経口投与を介して服用したランソプラゾールが継続中、

2018/09/14 に多発性骨髄腫の治療の支持療法のため経口投与を介して服用したダイフ

ェンが継続中、2018/09/14 に多発性骨髄腫の治療の支持療法のため経口投与を介して

服用したアシクロビルが継続中、2018/09/14 に多発性骨髄腫の治療の支持療法のため

経口投与を介して服用した酸化マグネシウムが継続中、2020/12/31 に多発性骨髄腫の

治療のため経口投与を介して服用したレナデックスが継続中、2020/12/31 に多発性骨

髄腫の治療のため経静注投与によるカイプロリスが継続中、であった。 

2021/06/19 19:00（ワクチン接種から 3日と 2時間 50 分後）、患者は胸を抱え前の

めりになり、苦しいと訴えた。 

2021/06/19（ワクチン接種後 3日）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/19 19:00、夕食中に胸を抱え前のめりになり、苦しいと訴えあり、救急要請

された。 

19:24、救急隊到着した。脈拍 52、ジャパンコーマスケール（JCS）10、SpO2 97%、血
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糖（BS）120 であった。 

19:38、JCS 300、心静止であった。心肺蘇生法（CPR）開始も心拍、呼吸の再開はなか

った。 

21:05、報告病院に到着した。 

死後 CT では、原因病変を指摘できなかった。肺うっ血が認められた。剖検の同意は得

られなかった。 

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

と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は急性の心疾患であった。 

報告医のコメントは以下の通り：急な発症、症状からは急性冠症候群、肺塞栓などが

疑われるが、関連する原因は特定できない。 

事象は、救急治療室を受診するに至った。 

2021/08/30、入手した追加情報により、BNT162B2 接種前の 4週間以内に他のワクチン

は受けていないと報告された。 

2021/06/19、関連した検査は死後の CT があった： 

所見： 

頭蓋内に出血なし。 

皮髄境界は保たれている。 

大動脈解離を疑う所見なし。 

大動脈瘤なし。 

両肺にやや中枢側優位に分布するすりガラス濃度上昇~浸潤影あり。 

炎症性変化、鬱血、死後変化など鑑別。 

気管内に液体濃度を認めるが、こちらも死後変化を含めた非特異的所見。 

門脈ガス認めず。 

胸腹水貯留なし。 

両面肋骨に CPR に伴うものと思われる多発骨折あり。 

診断： 

死因は特定できなかった。 

報告医師は事象名の最終的な診断を「胸を抱え前のめりになり苦しいと訴えあり」

（発現日付/時間： 2021/06/19、19:00）、「急性冠症候群の疑い」、「肺塞栓の疑

い」（発現日付/時間：空白）、「肺うっ血」（発現日付/時間：空白）と評価し、全

ての事象を重篤（死亡）と分類した（死亡日： 2021/06/19）。 

遺族の希望はなかったため剖検は実行されなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン・アナフィラキシー反応データ収集補助に関する

情報は以下の通り： 

多臓器障害において呼吸器および心血管系があった。 

心血管系として、低血圧（測定済み）が不明、ショック・中心脈拍数の減少・意識消

失があった（詳細：救急隊到着時、意識もうろう（JCS 10）、脈拍 52、 SpO2 97%であ

ったが、その 14 分後、意識消失、心静止となった。搬入時も心拍・呼吸再開はなかっ

た。）。 

皮膚/粘膜障害はなかった。 

消化器障害においては不明であった。 
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その他の症状/徴候はなかった。 

事象の報告前に他に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けていなかった。 

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

接種を受けていなかった。 

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

た。 

事象の転帰は死亡であった。 

  

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するため提出されたものであ

る。：肺うっ血の転帰は、経過において「不明」から、「死亡」に更新された。 

  

追加情報（2021/08/30）：同医師より入手した新情報は以下の通り：病歴、併用薬、

臨床検査値に関する追加情報と臨床経過の詳細。 
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6008 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

溶血性貧血

（溶血性貧

血） 

喘息; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）と医薬品医療機器総合

機構 (PMDA)の経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21120075。 

患者は、90 歳の男性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種 2週間以内に処方薬の投与を受けた。 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴は、気管支喘息、高血圧症と高尿酸血症を含んだ（すべて進行中で治療中で

あった）。 

有害事象に関連する家族歴は、特記事項なしと報告された。少しも他の予防接種が、 

被疑薬のワクチン初回投与前の 4週間以内のワクチン接種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬は、なかった。事象の 2週間以上前に投

与した全ての薬剤、および事象の治療に使用された薬剤や事象の発現後に投与した薬

剤は除外される。 

2021/06/09（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、初回の BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内投与）（90 歳時）を接種した。 

2021/06/10（ワクチン接種 1日後）、患者は呼吸困難感を発現した。 

彼はワクチン接種 3日後に入院し、精査によって溶血性貧血および肺塞栓症と診断さ

れ、加療を受けた。 

ワクチン接種による副反応の可能性が考えられた。 

2021/06/10、呼吸苦のため、患者は病院の救急外来を受診した。 

造影ＣＴで上葉肺動脈に血栓を認めたが、呼吸状態が落ち着き、患者は帰宅した。 

採血では、軽度の溶血性貧血を疑う所見を認めた。 

2021/06/12、呼吸苦の悪化により、患者は再度病院に搬送され、肺塞栓症に対する加

療のために当院循環器科に入院した。ヘパリン投与による抗凝固療法を開始した。 

2021/06/14、入院後貧血の進行のため、血液内科外来に初診で受診した。一連の検査

の結果、直接および間接クームス試験陽性、間接優位のビリルビン上昇、アイソザイ

ム I～II 優位のＬＤＨ上昇、網状赤血球の上昇より、自己免疫性溶血性貧血と診断さ

れた。RBC2 単位が輸血された。 

2021/06/15、PSL60mg/日（PSL 1mg/kg/日と等しくない）療法を開始した。 

2021/06/17、貧血のために、RBC 2 単位輸血された。 

2021/06/18、貧血のために、RBC 2 単位輸血された。 

2021/06/21、肺塞栓症のためのヘパリン投与は終了し、治療はリクシアナ 30mg/日内服

に変更された。 

2021/06/22、患者は血液内科へ転科した。 

以降、経時的に溶血所見および貧血は、改善してきている。 

患者は、ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けた。 

2021/06/12、患者は PCR テストを受け、結果は陰性であった。検査記録は、鼻咽頭ス

ワブであった。 

報告者は、事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類した。有害事象は、救急治療室

への受診を必要とした。有害事象の転帰は軽快であった。事象は、新たな薬剤/その他
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の治療/処置として抗凝固療法の開始が必要であると考えられた。 

ワクチンとの因果関係は、ありであった。 

関連する検査は、以下の通り： 

2021/06/10、胸部造影ＣＴの結果は右の通り（コメント：右上葉肺動脈の血栓。） 

2021/06/10、 Hb（基準値 13.7 -16.8）9.9 g/dL、T-bil（基準値 0.4 -1.5）3.8 

mg/dL（コメント：直接ビリルビン 0.5 mg/dL）、LDH（基準値 124 - 222）380 U/L

（コメント：アイソザイム I-II 優位） 

2021/06/14、ハプトグロビン（基準値 30 -178）3 mg/dL、網状赤血球（基準値 0.2-

3.0）12.6%、直接クームス、間接クームステスト（基準値陰性）両方陽性 

2021/07/03 時点、PSL60mg/日は継続中であった。 

採取日： 

Total bilirubin: 0.4-1.5 mg/d: 3.8 H 2021/06/10, 4.1H 2021/06/12, 3.9H 

2021/06/13, 4.3H 2021/06/14, 5.1H 2021/06/15. Direct bilirubin: 0. 1-0.4 

mg/d: 1.0 H 2021/06/10, 1.1H 2021/06/12, 1.1H 2021/06/13, 1.2H 2021/06/14, 

1.6 H 2021/06/15. LD (IFCC): 124-222 U/L: 380 H 2021/06/10, 611H 2021/06/12, 

655H 2021/06/13, 1101H 2021/06/14, 1524H 2021/06/15. haptoglobin (HP): 30-178 

mg/d: 結果不明 2021/06/10, 結果不明 2021/06/12, 結果不明 2021/06/13, 3L 

2021/06/14. Hemoglobin amount: 13.7-16.8 g/dl: 9.9 L 2021/06/10, 8.8L 

2021/06/12, 7.7L 2021/06/13, 6.3L 2021/06/14, 7.3L 2021/06/15. Reticulocyte: 

0.2-3.0 %: 結果不明 2021/06/10, 結果不明 2021/06/12, 結果不明 2021/06/13, 

12.6H 2021/06/14, 結果不明 2021/06/15. 

採取日： 

Total bilirubin: 0.4-1.5 mg/d: 4.5H 2021/06/16, 3.6 H 2021/06/17, 2.3 H 

2021/06/18, 2.4 H 2021/06/19, 2.3 H 2021/06/20. Direct bilirubin: 0. 1-0.4 

mg/d: 1.4H 2021/06/16, 1.0 H 2021/06/17, 0.6 H 2021/06/18, 0.7 H 2021/06/19, 

0.6 H 2021/06/20. LD (IFCC): 124-222 U/L: 1924H 2021/06/16, 1888 H 

2021/06/17, 1663 H 2021/06/18, 1702 H 2021/06/19, 1569 H 2021/06/20. 

haptoglobin (HP): 30-178 mg/d: 3L 2021/06/16, 結果不明  2021/06/17, 結果不明 

2021/06/18, 結果不明 2021/06/19, 結果不明 2021/06/20. Hemoglobin amount: 

13.7-16.8 g/dl: 7.5L 2021/06/16, 6.2 L 2021/06/17, 7.0L 2021/06/18, 8.4 L 

2021/06/19, 8.3 L 2021/06/20. Reticulocyte: 0.2-3.0 %: 22.1H 2021/06/16, 

25.8H 2021/06/17, 22.5H 2021/06/18, 21.4 H 2021/06/19, 22.0 H 2021/06/20. 

採取日： 

Total bilirubin: 0.4-1.5 mg/d: 2.2 H 2021/06/21, 2.4 H 2021/06/22, 2.2 H 

2021/06/23, 2.0 H 2021/06/25, 1.9 H 2021/06/28. Direct bilirubin: 0. 1-0.4 

mg/d: 0.6 H 2021/06/21, 0.7 H 2021/06/22, 0.6 H 2021/06/23, 0.6 H 2021/06/25, 

0.5 H 2021/06/28. LD (IFCC): 124-222 U/L: 1455 H 2021/06/21, 1286 H 

2021/06/22, 1151 H 2021/06/23, 898 H 2021/06/25, 588 H 2021/06/28. 

haptoglobin (HP): 30-178 mg/d: 1 L 2021/06/21, 結果不明 2021/06/22, 結果不明 

2021/06/23, 2 L 2021/06/25, 2 L 2021/06/28. Hemoglobin amount: 13. 7-16.8 

g/dl: 9.0 L 2021/06/21, 8.8 L 2021/06/22, 9.2 L 2021/06/23, 9.1 L 2021/06/25, 

9.7 L 2021/06/28. Reticulocyte: 0.2-3.0 %: 23.4 H 2021/06/21, 24.7 H 
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2021/06/22, 26.2 H 2021/06/23, 22.4 H 2021/06/25, 17.5 H 2021/06/28. Total 

bilirubin: 0.4-1.5 mg/d: 2.0 H 2021/06/30, 1.7 H 2021/07/02. Direct 

bilirubin: 0.1-0.4 mg/d: 0.5 H 2021/06/30, 0.5 H 2021/07/0 
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6022 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

喘息 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21114030、v21114257。 

患者は 36 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

病歴は喘息であった。 

2021/06/11 14:16（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、筋肉内、単回量）の初

回接種を受けた。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなか

った。 

ワクチン接種の 2週間以内に服用したその他の薬剤の報告は以下の通り： 

継続中のテオロング（気管支喘息の為、内服）、継続中のレボセチリジン（気管支喘

息の為、内服）、継続中のテリルジー（気管支喘息の為、吸入）であった。 

医薬品以外のアレルギー状況はなかった。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は以下の通り： 

継続中の気管支喘息あり。喘息を誘発した過去のアレルギー歴があった。 

2021/06/11 15:30（ワクチン接種 1時間 14 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/06/11（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/06/11 15:30、喘息発作、アナフィラキシーが発現した。事象は重篤（入院/入院

期間の延長、06/11～06/12）、本剤との因果関係はありと評価された。事象の転帰は

回復であった。 

今までの喘息発作とは異なる症状だったとの事であった（後日本人より）。急な呼吸

苦、喉の閉塞感、乾性咳、および喘息が出現した。メプチン吸入行うも改善しなかっ

た。アナフィラキシーに沿った治療が開始された。アドレナリン 0.3mg 投与後、喘息

は消失した。 

2021/06/12（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。 

2021/06/15（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

15:30、呼吸苦、喉の狭窄感、喘鳴があり、アナフィラキシーと診断された。 

最近の発作はなく、落ち着いていた。 

関連する検査は受けていなかった。 

血小板数減少を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は受けていなかった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通り評価された： 

ステップ 1. （随伴症状のチェック）では Major 基準の皮膚症状/粘膜症状に、血管浮

腫（遺伝性のものを除く）、局所もしくは全身性があった。 

Major 基準の循環器系症状の非代償性ショックの臨床的な診断に頻脈があった。 

Major 基準の呼吸器系症状に上気道性喘鳴、上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）

および頻呼吸があった。 

Minor 基準の循環器系症状に頻脈の末梢性循環の減少があった。Minor 基準の呼吸器症

状に、持続性乾性咳嗽、咽喉閉塞感があった。 

ステップ 2. （アナフィラキシーの症例定義）、全てのレベルで確実に診断されている
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べき事項（診断の必須条件）は以下の通り報告された： 

突然発症 AND 兆候及び症状の急速な進行 でレベル 1：＜1つ以上の（Major）皮膚症状

基準＞を満たした。 

ステップ 3. （カテゴリーのチェック）では、カテゴリー（1）レベル 1の評価に合致

した。 

アナフィラキシー反応の兆候及び症状は以下の通り報告された： 

BP159/90、P92、SpO2 99％、R（報告通り）30 回であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通り報告された：1h15 分後、突然呼吸苦

が出現し、喘鳴、喉閉塞感があった。 

 

医学的介入の必要は、以下の通り報告された： 

アドレナリン 0.3mg、副腎皮質ステロイド（ソルメドロール）500mg、抗ヒスタミン薬

（ポララミン 1A およびファモチジン１A）、輸液、酸素（1L ）、気管支拡張薬（メプ

チンエア 2Puf）の介入が必要であった。 

 

臓器障害に関する情報：多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状に、頻呼吸、乾性咳嗽、咽頭閉塞感があった。呼吸補助筋の動員増加、後

退、チアノーゼ、嗄声、くしゃみ、鼻漏の症状はなかった。上気道腫脹は不明であっ

た。 

心血管系症状に、低血圧（測定済み）、ショック、意識レベルの低下、意識消失はな

かった。毛細血管再充満時間＞3秒は不明であった。 

皮膚/粘膜症状は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではな

い）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、

限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、およびその他が含まれなかった。報告者

コメントは次の通り：まぶた周囲発赤。 

消化器症状の下痢、腹痛、悪心、嘔吐、その他はなかった。その他の症状/徴候はなか

った。 

報告医師は本事象を重篤（入院：2021/06/11～2021/06/12）と分類し、本事象を

bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。 

 

アレルギーに関連する薬剤の服用はなかった。 

2021/06/15、事象は回復した。 

 

追加情報（2021/06/30）：これは、連絡可能な医師から、追跡調査レターの返答であ

る。ワクチン接種経路、併用薬、病歴更新、新事象（喘息発作）、臨床経過、アナフ

ィラキシー詳細、新検査を含む追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

記載の「皮膚/粘膜症状は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性
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ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿

痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、およびその他が含まれ、その他詳

細に（まぶた周囲発赤）と報告者がコメントした。」は「皮膚/粘膜症状は、全身性蕁

麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう

痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の

充血及び痒み、およびその他が含まれなかった。報告者コメントは次の通り：まぶた

周囲発赤。」へ更新した。 
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6031 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下|意識変容状

態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

肺炎（肺炎） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸補助筋

の動員|呼吸困

難） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

頻脈（頻脈） 

 

末梢循環不全

（爪毛細血管

再充満検査異

常） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

結核 

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

である。 

PMDA 番号：v21115326。 

95 歳の女性患者である。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴には陳旧性結核があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、アレルギーも副作用歴も持っていなかった。 

要介護度、ADL 自立度：自立。 

患者は、嚥下や経口摂取ができた。 

不明日、以前は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号および使用

期限：未報告、初回)を接種した。  

2021/06/16(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回量)を

接種した。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

2021/06/16、異常が発見された。 

異常時状況： 

発熱があった。 

患者は、食欲不振/食事困難、体動困難で寝たきりになった。 

2021/06/20、意識障害があり、病院へ救急搬送された。 

ショック状態であった。 

2021/06/20 から 2021/06/20 まで患者は病院に入院した。 

2021/06/20 10:47、救急要請した。 

2021/06/20 10:54、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の状態： 

JCS（日本式昏睡尺度）II-30。 

搬送手段：救急車。 

搬送中の経過及び処置： 

血圧 50-60 台であった。 

病院到着日時： 

2021/06/20 11:29。 

到着時の身体所見： 

顔面蒼白があった。 

到着後の処置： 

気管内挿管、人工呼吸器管理、中心静脈路確保が行われた。 

到着後の検査実施（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）： 

採血、CT スキャンと心電図が実施された。 

死因及び医師の死因に対する考察： 

著明な炎症反応があった。 

（ワクチン副反応もしくは感染症と考えられた。） 
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運動障害（運

動障害） 

 

炎症（炎症） 

 

蒼白（蒼白） 

 

発熱（発熱） 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

ワクチン接種後の発熱を契機に体動困難となっており、因果関係は否定できない。 

器官系に関する情報は以下のとおりに提供された： 

多臓器障害：はい。 

呼吸器：はい。 

両側性喘鳴（気管支痙攣）、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、後退、吃音発

生、乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏とその他の症状があったかは不明

である。 

頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、チアノーゼと呼吸困難がみられた。 

心血管系：はい。 

低血圧、ショック、頻脈、毛細血管の再充満時間（＞3秒）、意識レベルの低下と意識

消失がみられた。 

中心脈拍数の減少はみられなかった。 

その他の症状は不明である。 

皮膚／粘膜症状と消化器症状はなかった。治療に反応はなかった。 

2021/06/20 22:16、死亡した。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

報告医は事象を重篤(死亡、入院)で BNT162b2 に関連ありと評価した。 

可能な他要因(他の疾患等)は肺炎、敗血症の可能性があった。 

報告医意見は次の通り： 

もともと右肺野は陳旧性結核による陰影があり、肺炎合併の有無は評価困難であっ

た。臨床経過からはワクチン接種後より続く発熱に始まって改善することなく死亡し

た。だから、事象とワクチンとの因果関係は可能性が高かった。 

 

追加情報（2021/08/13）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）： 

同じ医師から報告される新情報は、以下のとおり： 

臨床検査値、臨床経過事象（血圧 50-60 台である/低血圧、顔面蒼白、炎症反応、多臓

器障害、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、チアノーゼ、呼吸困難、頻脈、毛細血管再

充満時間（＞3秒）、意識レベルの低下、意識消失の追加）、報告者評価。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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6032 

心肺停止（心

肺停止） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

失禁（失禁） 

糖尿病; 

 

舌の悪性新

生物、病期

不明; 

 

血胸; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115359。 

患者は 87 歳 3ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されていない。 

家族歴は、高血圧、糖尿病および舌癌であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があるかは報告されていない。 

2021/06/11 午前（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、1回目、単回量、87 歳

時）を接種した。 

2021/06/12 14:00（ワクチン接種 1日後）、心肺停止を発現した。 

2021/06/12（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/11（ワクチン接種日）午前、患者は BNT162b2 ワクチン接種の 1回目投与を受

けた。この際、体調に問題はなかった。 

2021/06/12 14:00 頃（ワクチン接種翌日）、入浴補助の際、脱衣所で椅子に座ったま

ま失禁し、けいれん様発作の後に心肺停止となった。 

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

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、右胸水であった。 

報告医師は次の通りコメントした：2020/12 日付不明、高次病院で右血性胸水につい

て精査し、悪性疾患の可能性が示唆された。事象と BNT162b2 ワクチン接種との因果関

係は不明である。 

心肺停止の転帰は死亡であった。その他の事象の転帰は不明であった。 

患者は 2021/06/12 に死亡した。剖検が行われたかは報告されていない。死因は心肺停

止であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/09/09）：本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用

可能でないことを通知 ために提出されている。 

追加報告は完了した、詳しい情報は期待されない 
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6039 

心筋梗塞（心

筋梗塞|心筋虚

血） 

 

冠動脈硬化症

（冠動脈硬化

症） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

失禁（失禁） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

である。PMDA 番号：v21114096。 

 

2021/05/14 14:30、47 歳 2 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナ

ティ、筋肉内、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、投与経路不明、2回目、

単回量)を接種した(47 歳 2 ヶ月時)。 

病歴には罹患中の高血圧および罹患中の高脂血症があった。 

併用薬にはアムロジピンベシル酸塩(メーカー不明、高血圧のため服用中、不明日から

継続中である)、カンデサルタンシレキセチル(ブロプレス、高脂血症のため服用中、

不明日から継続中である)があった。 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)はなかった。 

2021/04/23 14:30、以前は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、筋肉内、ロ

ット：番号 ER7449、有効期限：2021/06/30)の 1 回目を接種した。 

BNT162b2 接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/05/14、接種部位の痛み、全身倦怠感、筋肉痛を発症した。 

2021/06/11 08:30、チアノーゼの状態、失禁も発症した。 

チアノーゼ状態と失禁の臨床転帰は、死亡であった。 

 

報告された経過は以下の通り： 

2021/05/14、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

2021/05/14(接種日)二回目のワクチン接種を受けた。 

2021/05/14、接種部位の痛み、倦怠感、筋肉痛あるも、いずれも軽度であった。 

2021/06/11 08:30(ワクチン接種後 28 日)、職場の自室で心停止の状態で倒れていると

ころを発見された。 

朝、職員が室内で倒れているところを発見した。チアノーゼの状態、失禁あり、死後

硬直はなかった。  

同日、08:38(ワクチン接種後 27 日 18 時間 8分後)から 09:46(ワクチン接種後 27 日 19

時間 16 分後)まで、気管を挿管し、心臓マッサージを実施したが、心肺蘇生は確認で

きなかった。  

同日、09:46(ワクチン接種後 27 日 19 時間 16 分後)、 

患者の死亡は確認された。 

2021/06/11、死亡した。 

処置は、チアノーゼ状態、失禁、接種部位の痛み、全身倦怠感、筋肉痛に対して実施

されなかった。 

有害事象に関する臨床検査結果はなかった。 

チアノーゼ状態、失禁の臨床転帰は死亡、接種部位の痛みの転帰は 2021/05/16 に回

復、全身倦怠感の転帰は 2021/05/17 に回復、筋肉痛の転帰は 2021/05/17 に回復であ

った。 

事象チアノーゼ状態、失禁の臨床転帰は重篤（死亡）に分類された。 

事象接種部位の痛み、全身倦怠感、筋肉痛は、非重篤に分類された。 

剖検が実施された。 
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死亡時画像診断の実施はなかった。 

剖検結果の詳細または結果入手時期の目安： 

直接死因は虚血性心疾患であった。原因は陳旧性心筋梗塞および冠動脈硬化症であっ

た。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

剖検結果が「不詳」であり、考察は困難と考える。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

ワクチン接種後に重篤な副反応なく、本事象との因果関係は極めて低いと考える。 

調査項目に関する情報は、次の通り： 

アレルギー/アレルギーの既往歴、副作用（AE）歴、報告されるもの以外のワクチン接

種歴と他のワクチンに対する副反応歴があるかどうかは、不明であった。 

生活の場は、同居であった。 

要介護度は、0であった。 

ADL 自立度は、自立であった。 

嚥下機能、経口摂取の可否は、可であった。 

接種前後の異常はなかった。 

救急要請はなかった。 

治療詳細は次の通り： 

気管内挿管、アドレナリン使用。 

検査は実施の有無は、なし。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン・アナフィラキシー反応データ収集援助に関する

情報は、次の通り： 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状はすべて、次の通り： 

心停止の状態で発見されたため、不明。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、次の通り： 

ワクチン接種後 28 日目。 

心停止の状態で発見されたため、徴候等は不明。 

アドレナリンと輸液の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害の有無は、不明であった。 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候が存在したかどうかは、

不明であった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

接種を受けなかった。 

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

患者の主治医は不明であった。報告医師は事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

2021/08/19 現在、報告医師は、BNT162b2 と死亡を引き起こした事象との因果関係を評

価不能とした（事象名は報告されなかった）。 

可能な他要因(他の疾患等)は次の通り：次の情報は患者の妻により確認された：高血

圧、高脂血症の病歴があり、アムロジピンベシル酸塩、カンデサルタンシレキセチル

を経口服用した。それ以外の可能な要因はなかった。 
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報告医師意見は次の通り：医療専門家としてワクチン接種を実施し、ワクチン接種後

の観察においては重篤な副反応はなかった。事象と BNT162B2 ワクチン接種の因果関係

は極めて低いと考えるが、詳細な情報がないため、これ以上の考察は極めて困難と考

える。 

 

追加情報（2021/07/16）：追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/19）：再調査に応じた同じ医師から報告された新情報：被疑薬デ

ータ、ワクチン接種歴のデータ、副反応データ（「接種部位の痛み、全身倦怠感、筋

肉痛」の事象発現日は『2021/05/15』に更新。「チアノーゼ状態、失禁」の事象転帰

は『死亡』に更新された、事象『原因不明の死亡』の削除）、臨床経過と死因の更

新。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）：追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/21）：連絡可能な同医師から入手した新情報：事象（接種部位の

痛み、全身倦怠感、筋肉痛）の発現日は 2021/05/15 から 2021/05/14 に更新された。

直接死因（虚血性心疾患）、その他の原因（陳旧性心筋梗塞、冠状動脈硬化症）が報

告された。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6092 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

蒼白（蒼白） 

 

疲労（疲労） 

 

異常感（異常

感） 

傾眠; 

 

心不全; 

 

胸水; 

 

脳梗塞; 

 

蒼白 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な看護師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21113785、v21114176 である。 

 

2021/06/12 14:50、94 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、2 回目、単回量）を接種した

（94 歳時）。 

2021/06/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、令和 3年に発現した脳梗塞、令和 3年に発現した心不全、半年前に発現した

胸水貯留であった。 

アセチルサルチル酸/ランソプラゾール（タケルダ）配合剤、バルサルタン錠を服用し

ており、継続中であった。 

2021/05/17、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の bnt162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号 EY0779、有効期限 2021/08/31）の投与を以前に受けた。 

2021/06/12 15:05（ワクチン接種 15 分経過）、気持ち悪い、顔色悪い、疲れを発現

し、2021/06/12 15:40、BP 88/63 であった。 

2021/06/12、転帰は回復し、当日自宅に帰った。処置を受けたかどうかは不明であっ

た。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種の 15 分経過直前から、うつむいていた。気持ち悪いと訴えた。元々ねた

りおきたりの生活で疲れたのだろうと付き添いは話した。患者は外に出たいと言っ

た。同居の家人によると、患者はいつもより 顔色悪いとのことであった。 

有害事象の徴候と症状は以下の通りであると報告された： 

顔面蒼白、悪心、意識明瞭、 

15:05 に血圧は 103/63、PaO2 は 92 であった。 

 15:15 に血圧は 100/65、PaO2 は 98 であった。 

15:30 に血圧は 86/55、PaO2 は 98 であった。 

15:35 に血圧は 97/62、PaO2 は 98 であった。 

臥床し、BP 測定 103/63、SPO2 98%であった。 

15:40、88/63 であった。Dr 報告、救急要請した。 

事象の重篤性と因果関係は 報告されなかった。 

報告者意見： 

接種会場に来る前から気分不良ありとのこと。退院時には主治医には許可を得てい

た。（6/9 ENT） 

事象はワクチン接種後 15 分確認し、その後持続し、40 分後救急車要請した。 

そして、当日自宅に帰った。 

事象の報告前の 2週間以内に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

追加情報（2021/08/25）：他の医療専門家からの新情報は、以下の通りであった： 

bnt162b2 の初回投与情報、病歴、併用薬、新しい事象（悪心）。 
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追加報告の試みは不要である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報を修正するために提出する： 

経過が修正された。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6096 

網膜静脈閉塞

（網膜静脈閉

塞） 

 

網膜出血（網

膜出血） 

白内障; 

 

硝子体剥離 

本報告は、直接 COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、また、

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)（PMDA 受付番号：v21124144）を介し入手した、連絡

可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/04/22 13:00～16:00、49 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、左腕に筋肉内

投与、初回、単回量）を接種した（49 歳時）。 

病歴には、両側後部硝子体剥離、両側加齢性白内障があり、いずれも継続中であっ

た。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

COVID-19 ワクチンの前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

事象に関連する特別な家族歴はなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/04/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/05/02 から 2021/05/08 に、一過性に右目が見えなくなった（2-3 分）。患者はす

ぐに回復した。 

2021/05/10（ワクチン接種 18 日後）、再び右目視野の一部が白くなり、見えにくくな

った。 

2021/05/10、眼科にて、眼底検査（蛍光眼底検査）を受けた。軽微な網膜出血を伴う

網膜静脈閉塞症（右眼球に少量の眼底出血）と診断された。 

その後、患者は軽快した。 

 

事象により診療所への来院をもたらした。 

医療的介入としては、アドナ処方をして経過観察となった。 

2021/06/10 の末梢血中の血小板数は 2103000/ul と正常であった。 

2021/06/30、患者は、網膜出血を伴う網膜静脈閉塞症から回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他

の要因はなかった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/03）：連絡可能な医師から入手した新情報：検査データ（眼底カ

メラと血小板を追加）、事象詳細（事象発現日を 2021/05/10 に更新）、事象の臨床経

過が含まれる。 

 

追加情報（2021/08/20）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同じ連絡可

能な医師からの新たな情報（PMDA 受付番号：v21124144 である）は、以下を含む： 

ワクチン接種前の患者の体温が提供された。発現日、転帰と報告された事象の回復日

が更新された。 
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追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「2021/06/10 の末梢

血中の血小板数は 2103000/ul と正常であった」は「2021/06/10 の末梢血中の血小板数

は 213000/ul と正常であった」へ更新された。 
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6098 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

便秘; 

 

凝血異常; 

 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

房室ブロッ

ク; 

 

炎症後色素

沈着変化; 

 

血小板障

害; 

 

非小細胞肺

癌; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。  

2021/06/10、80 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号は報告されなかった、筋肉内、上腕、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴には、ペースメーカー、継続中の COPD（慢性閉塞性肺疾患）、継続中の高血圧

症、2019 から継続中の非小細胞肺癌、2019 から継続中の AV ブロック、継続中の凝固

障害、継続中の血小板障害、継続中の炎症後色素沈着、継続中の便秘が含まれてい

た。 

患者は、ワクチン接種の前の 2週間以内に併用薬を服用した。報告された詳細： 

アムロジピンベシル酸塩、イルベサルタン（イルアミクス、使用理由は高血圧症、不

明日から内服継続中） 

アセチルサリチル酸（バイアスピリン、使用理由は抗血液凝固、不明日から内服継続

中） 

シロスタゾール（使用理由は抗血小板、不明日から内服継続中） 

アスコルビン酸、パントテン酸（シナール、使用理由は炎症後色素沈着、不明日から

内服継続中） 

酸化マグネシウム（マグミット、使用理由は便秘、不明日から内服継続中） 

以前、免疫チェックポイント阻害剤を服用していた。  

2021/06/12（ワクチンから 2日目）、患者は倦怠感、皮疹と発熱および多型紅斑型薬

疹/顔面と体幹に浸潤をされる紅斑、紫斑、充血、眼の充血/眼のかゆみを発症した。 

2021/06/14、皮膚生検を実施し、コメントは表皮基底層に液状変性、表皮内に細網細

胞壊死、血管周囲に炎症細胞浸潤、多形紅斑であった。 

かかりつけ医を受診し、プレドニゾロン（プレドニン）10mg の処方を受けたが改善し

なかった。 

2021/06/14 から 2021/07/06 まで入院し、診療所を受診した。 

事象はワクチンに関連ありと評価され、事象の転帰は軽快であった。 

事象は、以下の徴候と症状を示した： 

2021/06/10、患者は COVID19 ワクチン（コミナティ）を接種した。  

2021/06/12 より倦怠感、皮疹が出現した。同日、かかりつけ医を受診し、PSL（プレド

ニゾロン）10mg 処方されるも症状は軽快しなかった。 

2021/06/13、病院を受診し、患者はクロルフェナミン（ネオレスタール）、パラセタ

モール（アセリオ）、フェキソフェナジンで治療されるも症状は軽快しなかった。 

2021/06/14、当科へ紹介され、BT：39.0 度、顔面と体幹に浸潤をされる紅斑、紫斑、

充血を発現し、PSL 60mg の治療を開始した。 

事象の時間的経過は、事象の徴候と症状に沿って示されたものと同一であった（報告

の通り）。  

医学的介入を必要とした。詳細は以下の通り： 

2021/06/13 より PSL 60mg、フェキソフェナジン 2T の内服を開始した。 

患者は、多臓器障害は発現しなかった。詳細は以下の通り： 

心血管系の症状はない。 

皮膚/粘膜症状に関して、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）はない、血管浮腫（遺伝性ではな

い）はない、皮疹を伴う全身性そう痒症）はない、皮疹を伴わない全身性そう痒症は
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ない、全身性穿痛感はない、限局性注射部位蕁麻疹はない、全身性紅斑、充血/眼の痒

みはあった。顔面、体躯に浸潤をされる紅斑、紫斑、目の充血があった。 

消化器症状はない。 

アレルギーの既往歴、関連する症状はなかった。 

事象は重篤として評価された。  

事象の転帰は軽快であった。  

因果関係は確実であった。  

  

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/07/13）： 

同じ連絡可能な医師から受領した新情報は、以下を含む：病歴、臨床検査値、被疑ワ

クチンの解剖学的局在、併用薬、事象「目の充血」追加、「薬疹」は削除された。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：関連する病歴データ、事

象データを修正した。（「2021/06/14、皮膚生検を実施し、コメントは表皮基底層に

液状変性、表皮内に細網細胞壊死、血管周囲に炎症細胞浸潤、多形紅斑であっ

た。」、「BT：39.0 度」）。 
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6100 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

大脳動脈閉塞

（大脳動脈閉

塞） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

便秘; 

 

心房細動; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21113968。 

 

2021/06/11 15:18、93 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FA5829、使用期限 2021/08/31、筋肉内、単回量）の 2回目の接種

を受けた（93 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。 

家族歴はなかった。アレルギーはなかった。 

病歴には心房細動、高血圧症、逆流性食道炎、骨粗しょう症、便秘症（全て継続中）

が含まれた。 

ワクチン接種前 4週感以内に、他のワクチン接種は受けていなかった。 

併用薬：開始日 2018/01 の高血圧のためにカンデサルタン 8mg・ヒドロクロロチアジド

配合錠（1錠）内服、開始日 2017/04 の骨粗しょう症のためにエルデカルシトールカプ

セル 0.75ug（1 カプセル、1日 1回、朝食後、36 日）、リセドロン酸 Na 錠 17.5mg（1

錠、1日 1回、起床時、5日）内服、開始日 2019/08 の便秘症のための酸化マグネシウ

ム錠 330mg （2 錠、1日 2回、朝・夕食後、36 日）、ケトプロフェンテープ 40mg （10 

x 14cm 非温感）（70 枚、1日 1回、肩・腰貼付）、開始日 2017/04 の逆流性食道炎の

ためにラベプラゾールナトリウム錠 10mg（1 錠）内服。 

2021/05/21 15:28（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内、単回量）の初回接種を受

けていた。 

2021/06/13 12:00 頃（ワクチン接種の 2日後）、右脳梗塞が出現した。 

2021/06/13（ワクチン接種の 2日後）、入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/21、ワクチンの 1回目接種を受けた。 

2021/06/11、ワクチンの 2回目接種を受けた。 

2021/06/11 昼頃より、左上下肢のしびれが出現した。 

2021/06/13、治療のため病院を受診した。 

MRI で、右後大脳動脈の閉塞であった。 

同日、同院に入院した。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連なし、

評価不能（他院での加療のため、報告通り）とした。 

事象の転帰は、不明であった。 

治療を受けたかどうかは不明であった。 

他の疾患など他に考えられる要因は、心房細動であった。 

 

追加情報（2021/07/13）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入手した：臨床検

査値、被疑ワクチンの詳細（時間と投与経路）、併用薬と臨床経過の詳細であった。  

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：ラベプラゾールをラベ

プラゾール NA（ラベプラゾールナトリウム 10mg、1 錠）に更新した。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：「2021/06/11 夜頃、左

上下肢のしびれが出現した。」から「2021/06/11 昼頃より、左上下肢のしびれが出現

した。」に更新を要する。 

6119 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

患者は、76 歳の男性であった。 

患者の身長と体重は不明だった。 

併用薬は尿酸の薬とコレステロールの薬があった。 

2021/05/24（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号/有効期限：不明、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/05/28、来院時血液検査等を実施し、抗カルジオリピン抗体があり、血栓傾向の

リスクがあることが分かった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/24（ワクチン接種日）、CMT1 回目 ワクチン接種を行った。 

2021/05/28（ワクチン接種 4日後）、体がしんどい、だるいということで来院し、肺

塞栓の疑いがあった。 

2021/06/09（ワクチン接種 16 日後）、入院した。 

2021/06/14、酸素マスクも外れ、容態は回復傾向にあった。 

追加情報： 

前述の通り、事象は製品の使用後に発現した。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。事象名が肺塞栓の疑い

に更新、および経過が更新された。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

この追加情報は、再調査にもかかわらず、バッチ番号が入手できないと通知するため

に提出されている。 

再調査は完了とし、これ以上の追加情報は期待できない。 

6134 

多発性硬化症

（多発性硬化

症） 

甲状腺機能

亢進症 

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

である。PMDA 受付番号：v21114060、v21120450 である。 

 

2021/06/08 16:05、29 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、ロット FA5765、使用期限 2021/09/30、筋肉内投与、1回目、単回量)の初回投与を

接種した(29 歳時)。 

患者は、29 歳 5か月の女性であった。 

2021/06/08、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

病歴には甲状腺機能亢進症があった。 

併用薬は、プロピルチオウラシル（プロパジール、甲状腺機能亢進症に対して、経

口、日付不明～継続中）、ヨウ化カリウム（メーカー不明、甲状腺機能亢進症に対し

て、経口、開始日/終了日不明）であった。 

家族歴はなかった。 

2021/06/08 16:05 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミ

ナティ、注射剤、ロット FA5765、使用期限 2021/09/30、左腕筋肉内投与、初回、単回

量)を接種した(29 歳時)。 

2021/06/08 16:17 (ワクチン接種から 9分後)、末梢神経障害（転帰は未回復）、指の

シビれ（2021/06[ワクチン接種後]、転帰は軽快）が出現した。 

指のシビれは診療所への受診を要した。 

事象に対して治療処置がとられた。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/06/08、左上腕部、肩峰から 3横指下の部位に筋注にて施行した。 

接種から 9分後、接種側の第 3、4、5指のシビれが生じた。 

対処王的にメコバラミン注、ステロイド服用などの対応を行った。 

8 日の夜になって接種側(左)の手指のシビれは薄れたものの、対側(右)の第 3から 5指
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のシビれが出現した。 

2021/06/09、左右とも症状は緩和傾向がみられた。 

2021/06/10、左指のシビれはほとんど消えた。 

2021/06/11、左手指は症状なしだが、右第 4、5指のシビれが増したとのことだった。 

2021/06/13、軽快傾向がみられた。 

2021/06/14、ワクチン接種後 1週間後の来院にて症状消失が遅延していることから追

加投薬した。 

2021/06/29、病院を受診した。無症状を 0とし、最悪の状態を 10 とした場合、現在の

レベルは 7と報告され、ステロイドとメコバラミンの内服が続けられた。 

2021/07/09 の診察では、同検査の結果、レベル 3まで減った。 

2021/07/19 の連絡によると、同評価はレベル 1～2まで改善していた。 

次回の診察は 2021/07/24 であった。 

2021/07/02、2 回目の投与は実施せずとの報告があった。 

被疑薬であるワクチン接種の初回投与日より前の 4週間以内に他のワクチンは受けて

いなかった。 

末梢性神経障害が発現し、事象の転帰は、処置により未回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

2021/09/14 時点で、2021/06/08 16:17（ワクチン接種 12 分後）、患者が多発性硬化症

>末梢性神経障害を発症したと報告された。 

2021/09/13、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は次の通り：ワクチン接種後の末梢性神経障害に対して 2021/07/24 以降も

メコバラミン投与にて経過観察された。患者は症状に変化がないと感じ、本人判断で

別病院の神経内科外来を受診した。 

2021/09/13、患者は報告者に連絡し、脳 MRI および神経刺激伝導検査が施行され、脳

に典型的所見がみられたとのことで多発性硬化症と診断されたと伝えた。現在の投薬

はメコバラミンとノイロトロピンであるとのことであった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関係ありと評価した。他要因

(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

出現時刻と症状から、接種を行ったことによる症状発現と判断した。 

症状が消失していないことから、現時点で第一報の処理をした。 

コミナティと多発性硬化症との関連は、散発的に報告があった。ワクチン接種の時

期、発症時期、症状遷延を経て診断されたことを考慮すると、事象とワクチン接種と

の関連があったとみるのが相応と判断した。 

 

修正：この追加報告は以前に報告された情報を修正するために提出されている：解剖

学的部位は左腕であった。 

 

追加情報（2021/07/02）：ＦＵ対処に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は

以下の通り：患者データ（病歴、併用薬）、製品データ（投与の最新版時間）と臨床
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経過の詳細。 

 

追加情報（2021/07/20）：PMDA を介して同一の連絡可能な医師から新たな情報を入手

した（PMDA 受付番号：v21124050）：臨床経過、臨床検査データ。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過欄を更新した。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：PMDA 受付番号を更新し

た。 

 

追加情報:（2021/09/14）新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連

絡可能な同医師から入手した。PMDA 受付番号：v21126669。 

新情報は以下を含む：被疑薬データ（投与記述と治療時間の更新）、追加の臨床検査

値、反応データ（事象は多発性硬化症であると考えられた）。 
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6145 

無脳症（無脳

症） 

 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。これは 2件の報告の２番目で

ある(胎児症例)。１番目の報告(母親の報告)は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入

手した。PMDA 受付番号：v21115522。 

 

患者の母親は 33 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

患者の母親に家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して留意する点はなかった。 

患者は、経妊 4回、経産 23 回（第一子無脳児にて中期中絶）があった。 

葉酸サプリメントを内服していた。 

2021/02/05、最終月経、自然妊娠があった。 

2021/03/29、報告医院にて初診、胎児心拍が確認された。 

2021/04/05  16:00、COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番

号：EP9605、使用期限：2021/06/30、初回)接種を受けた。 

2021/04/05、病院診察し、経過順調であった。 

2021/04/2616:00、COVID-19 免疫化のため BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番

号：ER9480、使用期限：2021/07/31、２回目、接種経路不明、単回量、筋肉内)接種を

受けた。 

妊娠 8週および 11 週目でのワクチン接種であった。 

初回暴露時の妊娠期間は 3ヵ月（妊娠初期であった）。 

2021/04/28、報告医院にて妊婦検診を受け、胎児の頭部不明瞭であった。 

2021/05/13、妊婦検診にて胎児はアクラニア/無脳症と診断された。 

妊娠の継続が母体の健康をいちじるしく害するおそれがあった。 

 

報告された事象は胎児奇形であり、無脳症との診断であった。 

事象の発現日は 2021/05 頃(ワクチン接種後)と報告された。 

患者女性は喫煙、飲酒なしであり、妊娠期間中に違法な薬剤の使用もなかった。 

2021/05/19(2 回目のワクチン接種の 3日後)、事象の転帰は不明であった(中期中絶と

報告された)。 

妊娠中絶の理由は、妊娠の継続が母体の健康をいちじるしく害するおそれがあるため

であった。 

中絶時の在胎週数は 14 週であった。 

誘発分娩前後に問題はなかった。 

男児、33 グラム、9cm の男性胎児であった。 

染色体や TORCH などの原因検査は行わなかった。 

 

報告医師は事象を重篤(先天性の疾病または異常)に分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は評価不能とした。 

他疾患など、可能性のある他要因は、母親の第一子無脳児の既往であった。 

 

報告医師のコメントは次の通り：第一子も無脳児であった。彼女は葉酸サプリメント
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を内服していた。ワクチンの影響とは考えにくいが、妊娠初期でのワクチン接種後の

異常であったため、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

ワクチンとの影響とは考えにくいが、妊娠初期（器官形成期）のワクチン接種であ

り、因果関係は評価不能とした。 

 

追加報告（2021/07/05）： 

Ｅメールを介して医師から入手した新情報は以下の通り： 

初回投与時間、ワクチンの投与経路、事象名の更新（胎児奇形を無脳児とした、

2021/05/13 に無脳症と診断された）、最終月経の日付、出産予定日、初回暴露時の妊

娠期間を含む病歴の追加、母親が服用した併用薬、臨床経過、胎児情報、選択的人工

中絶に関する情報、報告者のコメントが更新された。 

 

追加報告はこれにて完了とする。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために報告されている。経過は、

「2021/04/05、病院診察し、経過順調であった。」および「経産 2回」の「経産 3

回」への更新を含み更新された。 

 569 



6158 

慢性閉塞性肺

疾患（COPD)

（慢性閉塞性

肺疾患） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

頻脈（頻脈） 

 

赤血球数減少

（赤血球数減

少） 

 

摂食障害（摂

前立腺癌; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

施設での生

活; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

腹部不快感 

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

費者および医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21116518。 

  

患者は、82 歳の男性であった。ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

直近の COVID-19 ワクチンは、病院で接種された。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されていなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。アレルギーの既往はなか

った。 

患者の病歴は、2002 年頃から継続中の COPD（関連する詳細：酸素吸入、内服薬）、

2017 年頃から継続中の前立腺癌（関係する詳細：内服薬（他院の泌尿器科医の指示と

おり））、2020/05 からの左肺がん（疑い所見）、上腹部不快感、逆流性食道炎を含ん

だ。 

患者は、2019/10/15 より報告病院で入院中の日常生活を送っていた。日常生活動作

（ADL）自立度は、B2 であった。嚥下機能は正常で、経口摂取は可能であった。 

副反応歴はなしと報告された。 

患者は 81 歳の時に、インフルエンザ免疫のため、2020/11/04 にインフルエンザ・ワク

チン（製造：第一三共、ロット番号：YHA014A）を以前に受けた。 

BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、2021/06/11 から 2021/06/19 まで、上腹

部不快感と逆流性食道炎のために夕に内服したランソプラゾールＯＤ(15)1 錠(T)を含

んだ。 

  

2021/06/16 13:30（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、筋肉内投与、

単回量、1回目）を左腕に接種した（82 歳時）。 

2021/06/16 13:30（ワクチン接種の日）、顔のほてりが発現し、19:00 に倦怠感増強

が認められた。ベッドサイドに座り、肩呼吸した。 

異状発見は、2021/06/16 19:00 であった。発見時の状況は、SpO2 88-89%と倦怠感を

含んだ。救急要請はなかった。 

2021/06/17 5:00（ワクチン接種の 1日後）、両足、背、顔に浮腫が認められた。呼

吸が苦しく食事摂取できなかった。 

2021/06/19 16:29（ワクチン接種の 3日後）、患者は死亡した。 

  

関連する検査は、 

2021/06/17 の血液検査（結果：白血球（ＷＢＣ）7100/mm3（4000-9000）、赤血球

（RBC）327×10^4/mm3（410-520）、ヘモグロビン（Hb）9.7g/dl（13-18）、血小板

（Plat）17.3×10^4/mm3（13-40））、2021/06/17 の胸 XP（結果：肺炎所見なし、心

不全なし）、と 2021/06/17 の CRP 0.39（0-0.3）を含んだ。 

  

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/06/16 13:30（ワクチン接種の日）、患者はワクチン接種を受けた。この直後
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食障害） 

 

失禁（尿失

禁） 

 

浮腫（浮腫） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

に、顔のほてりがあり、体温（BT）は摂氏 36.6 度で、脈拍(P) 95、血圧（BP）

129/66、SpO2 99%（酸素（O2）：3L）（ワクチン接種後最初の測定値）。19:00 に、倦

怠感増強が見られ、SpO2 は 88-89%であった（O2：3L から 4L まで増加）（ワクチン接

種後 2回目の測定値）。 

2021/06/17 05:00（ワクチン接種の 1日後）、両足、背、顔に浮腫が認められた。患

者は、苦しくて食事摂取ができなかった。 

体温は摂氏 37.3 度で、06:30 に尿失禁を発症し、10：00 に呼吸苦は増悪し、17：00 に

意識レベル低下した。脈拍 109、血圧 155/67 で、X-P 撮影では肺炎所見はなかった。 

2021/06/18 06:00（ワクチン接種の 2日後）、06:00 に痛覚反応がなくて、17：20 に

下顎で呼吸していた。 

ジャパン・コーマ・スケールが III-200 であり、体温摂氏 36.9 度、脈拍 92、血圧

139/72、SpO2 90%（O2：8L）であった。 

2021/06/19 15:15（ワクチン接種後 3日目）、心拍数が 30-50 台、SpO2 70%（O2：

10L）、血圧 68/39 であった。 

2021/06/19 16:29、患者は死亡した。 

  

必要とした医学的介入は、副腎皮質ステロイド、輸液と酸素（詳細：持続輸注、ステ

ロイド側注と O2 は 10mg/l まで増加）であった。AE の治療は、酸素増量投与及び輸液

投与を含んだ。 

  

多臓器障害はなかった。 

呼吸器：呼吸窮迫、頻呼吸と呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）があっ

たが、両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸補助筋の動員増加、

後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏とその

他はなかった。 

心血管系：ショック、頻脈、意識レベルの低下、意識消失、その他（顔面浮腫）があ

ったが、毛細血管再充満時間>3 秒、中心脈拍数の減小は不明であった。 

皮膚/粘膜、消化器とその他の症状/徴候はなかった。 

  

COPD の急性増悪による呼吸不全の転帰は死亡で、他の事象は不明であった。 

直接の死因は、呼吸不全として報告された。 

剖検は、実行されなかった。 

第 2の医師は、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性は、COPD であった。 

第 2の医師は次のようにコメントした： 

COPD の急性増悪による呼吸不全であった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）は以下の通りと報告された： 

COPD 増悪に伴う呼吸不全があった。 

常時酸素を必要としていた。ワクチン接種直後に、顔面のほてり、夕より SpO2 低下、

倦怠感が出現した。 

直接の死因は、呼吸不全であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 
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上記の徴候が翌日も続き、呼吸状態は低下した。呼吸困難と顔面浮腫も出現して、意

識レベルは低下した。なんらかの因果関係はあると思われる。 

  

  

追加情報（2021/06/28）、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から

入手した新情報である。PMDA 受付番号は v21116518 であり、以下を含む：新たな報告

者（医師）、臨床検査値（体温 68/39 は血圧 68/39 へ更新）、事象 COPD の急性増悪

による呼吸不全、発現日と時刻は 2021/06/16  13:30 へ更新され(2021/06/18 16:26 で

はなかった)、因果関係と臨床経過詳細。 

  

追加情報（2021/08/13）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/10）: 第 2 の医師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

  

呼吸不全は直接の死因であり、患者の年齢は 82 と確認され、追加の病歴、ワクチン接

種歴、併用薬、臨床検査値、新規事象（赤血球（RBC）327×10^4/mm3（410-520）、ヘ

モグロビン（Hb）9.7g/dl（13-18）、CRP 0.39（0-0.3）、尿失禁、意識レベル低下、

血圧 155/67、心拍数が 30-50 台、血圧 68/39、ショック）、臨床経過。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6174 

大動脈瘤破裂

（大動脈瘤破

裂） 

心障害; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号：v21115562。 

2021/06/20 09:30、81 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ／ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、筋肉内投与、単回量）の 2

回目接種を受けた。 

病歴には、不明日からの心疾患と高血圧があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前４週間以内に他のどのワクチン接種も受けていなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に併用薬を投与していたかどうかは不明であった。 

有害事象に関連する検査が行われたかどうかかは不明であった。 

家族歴は提供されなかった。 

2021/05/30、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射用溶

液、ロット番号、有効期限：報告されなかった、筋肉内投与、単回量、初回）を接種

した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/21 05:00 頃（ワクチン接種 1日後）、患者は、大動脈瘤破裂を発現し、死亡

した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/20 9:30、患者は BNT162b2 を接種した。 

2021/06/21 05:00 頃、患者は、心肺停止で発見された。 

病院に搬送された。 

大動脈瘤破裂と診断された。 

BNT162b2 ワクチンとの因果関係は乏しいものの、接種翌日に死亡のため報告とした。 

追加の臨床経過は次の通りであった： 

2021/06/21、救急搬送された。 

来院時、心肺停止状態であった。 

20 分の心肺蘇生にも、反応しなかった。 

死後の AI(剖検画像)の結果で、大動脈瘤破裂による心肺停止と診断された。 

2021/06/21 05:00 頃、異常が発見された。 

自宅で心肺停止状態で発見された。 

搬送手段：救急車。 

死後の AI は実施された。 

結果は、大動脈瘤破裂であった。 

死因に対する医師の意見の考察：AI の結果から大動脈瘤破裂による死亡と考えた。 

報告医師は事象を重篤(転帰死亡)と分類した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：現時点でワクチン接種が大動

脈瘤破裂に関与するというデータが無いため、ワクチン接種と死亡の因果関係は乏し

いと思われた。 

他要因（他疾患等）の可能性は心疾患と高血圧であった。 

2021/06/21、患者は死亡した。 

 

報告者の意見は次の通りであった： 
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ワクチン接種との因果関係に乏しいと思われるが、ワクチン接種翌日の死亡例のため

報告した。 

 

追加情報（2021/08/13）：追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/30）：同医師から新たな情報が報告された:患者の詳細(剖検結

果)、ワクチンの詳細(経路)、臨床経過の詳細、事象に関連する報告者の意見。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 
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6208 

そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒症） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

ダニアレル

ギー; 

 

乳アレルギ

ー; 

 

十二指腸潰

瘍; 

 

喘息; 

 

子宮頚部

癌; 

 

植物アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21113910。 

2021/05/31 13:50、39 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31、左上腕筋肉内、39 歳時、初回、単回

量）の接種を受けた。 

2021/05/31、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、ぜんそくがあった。 

病歴には、気管支喘息（継続中）、十二指腸潰瘍、子宮頚ガンおよび小麦、卵、牛

乳、ハウスダスト、ヒノキに対するアレルギーが以前あった。 

併用薬は、喘息のためのブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩（シムビコート、吸

入を介して、継続中）であった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

2021/05/31 14:00（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアレルギー症状が発現した。 

事象は、救急治療室医師の診療所への訪問に至った。 

医学的介入は、ソル・メドロールとアミノフィリンを点滴静注、本人用シムビコート

を吸入であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/31 13:50、第 1回目のワクチン接種は受けた。 

14:00、咳嗽/乾性咳嗽、ふらつき、嘔気/悪心が発現した。バイタルの特変はなかっ

た。接種後、血圧と CO2 は正常であった。SpO2 の低下はなかった。 

ワクチン接種の約 15 分後、皮膚/粘膜症状が出現した。 

14:05、首から上体にかけ発赤、発疹、掻痒/掻痒症、目の充血および痒みが発現した

ため、医師の指示にて本人用シムビコートを吸入した。 

14:40、改善みられず、医師の指示により治療のために、病院を受診した。救急外来を

受診した。 

ソル・メドロールとアミノフィリンの点滴静注が行われた。 

症状が落ち着いてきたため、17:00 頃に帰宅した。 

また、患者は胃部不快感を発症し、注射した二の腕、肩の限局性注射部位蕁麻疹が報

告された（14:50）。 

関連する検査はなかった。 

医療機関（接種関連の）で診察を受けた。気管支喘息を発症したと報告された

（14:50）。 

発疹、目の充血および痒み、胃部不快感の臨床転帰は不明であったが、他の事象の転

帰は 2021/06/03（ワクチン接種 3日後）に回復であった。   

事象の重篤性および事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった。 

報告看護師の意見は以下の通り： 

患者は以前内服していたフスコデを予防的に飲むよう処方されている。体調は 2～3日

で落ち着いた。2回目接種後にまた症状が出ても、同様の点滴で大丈夫とのことであ

る。 

 

追加情報（2021/08/02）：連絡可能な同じ看護師からの新しい情報である： 
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併用薬、病歴、被疑ワクチンのデータ（経路、解剖学的部位）、臨床経過、処置の詳

細と新事象（アレルギー症状、目の充血および痒み、胃部不快感）。 

 

追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象データは、事象が救急治療室への訪問に至ったことを反映するために訂正した。 
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6210 

発熱（発熱） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

肺気腫; 

 

間質性肺疾

患 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）及びファイザー社医薬

情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

患者は、84 歳の男性であった。 

COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内に、降圧薬を受けた。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴は、肺気腫、間質性肺炎であった。 

2021/05/27（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明（報告完了時に参照できない／提

供できない）、接種時年齢 84 歳、投与経路不明）を接種した。 

2021/05/28（ワクチン接種の翌日）、有害事象を発現した。 

2021/05/27、集団接種会場でワクチンの 1回目接種を受けた。 

2021/05/28、38-39 度の発熱、両側の大腿の皮疹の出現があった。 

その後も発熱遷延あり、2021/05/31 に当院紹介受診した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が入院につながったと述べた。 

事象 38-39 度の発熱の転帰は未回復、両側の大腿の皮疹は不明であり、ステロイド治

療が行われた。 

2021/05/31、ワクチン接種後、鼻咽頭スワブを用いて COVID-19 loop mediated 

isothermal amplification （LAMP）による COVID-19 の検査を受けた。 

結果は陰性であった。 

ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師の報告によると、熱源精査が不

明日に行われたがはっきりせず、やむなくステロイド治療が行われた。 

改善に乏しく、ステロイドは漸減され、患者は 2021/07/10 に退院した。 

事象 38-39 度の発熱は製品の使用後に発現した。 

 

追加情報（2021/07/14）： 

ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師から入手した新たな情報は次の

通り：入院終了日、臨床検査データ（熱源精査）及び事象 38-39 度の発熱の転帰（未

回復）。 

 

本追加報告は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号が利用可能でないと通知す

るために提出されている。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「連絡可能な同薬剤師」を「連絡可能な同医師」に更新する。 
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6246 

表在性静脈血

栓症（表在性

静脈血栓症） 

 

四肢静脈血栓

症（四肢静脈

血栓症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

  

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21114209。 

2021/05/19、14:00（61 歳時）、61 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、単回量、筋肉

内）を 2回目接種した。 

2021/05/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

ET3674、使用期限: 2021/07/31、単回量、筋肉内）の 1回目を接種した。 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/05/19 14:00（ワクチン接種日、61 歳時）、患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限: 

2021/08/31、単回量、筋肉内）の 2回目を接種した。 

2021/05/30、右下肢静脈血栓症（上腿～下腿）、右下腿の腫脹、右下腿疼痛が発現し

た。 

2021/06/04 15:00、右大伏在静脈血栓症を発現、処置なしで未回復であった。 

報告された事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/05/30 午後、右下腿の腫脹が発現し、徐々に疼痛も出現した。 

2021/06/05、血液検査で Dダイマーが高値であった。 

2021/06/08 の D ダイマーは、2.7ug/ml であった（正常範囲：0-1）。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

MRI 検査で、抗血栓塞栓症の内服薬を開始した。 

2021/06/08、エコー検査で、右下肢静脈血栓症（上腿から下腿）を認めた。 

2021/06/08 のテストの転帰は以下の通りだった： 

総ビリルビン 0.53mg/dl（正常範囲：0.3-1.2）。 

ヘモグロビン分布幅（HDW）：2.6。 

血清アミラーゼ 65IU/L（正常範囲：42-132）。 

血小板 259/uL（正常範囲：131-365000）;アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ

（AST）：19IU/L（正常範囲：13-33）。 

Neut：81.3%（正常範囲：40-74）。 

アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT）：21IU/L（正常範囲：6-30）。 

Eos：1.3%（正常範囲：0-10）。 

乳酸脱水素酵素（LDH）（IFCC）：178IU/L（正常範囲：119-229）。 

Baso：0.4%（正常範囲：0-2.5）。 

アルカリホスファターゼ（ALP）（IFCC）：54IU/L（正常範囲：38-113）。 

Mono：2.6%（正常範囲：0-15）。 

ガンマ-グルタミルトランスフェラーゼ（γ-GTP）：60IU/L（正常範囲：10-47）。 

Lymp：13.3%（正常範囲：24.5-43.8）。 
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クレアチンホスホキナーゼ（CPK）：77IU/L（正常範囲：62-287）。 

非染色性大型血球（LUC）：1.0%（正常範囲：0-4）。 

クレアチニン：1.03mg/dl（正常範囲：0.60-1.10）。 

総肺気量（TLC）：751。 

尿素窒素：18.0mg/dl（正常範囲：8-22）。 

平均血小板容積（MPV）：7.7。 

尿酸：4.7mg/dl（正常範囲：3.6-7.0）。 

血小板分布幅（PDW）：52.4。 

Na：141mEq/L（正常範囲：138-146）。 

プロカルシトニン（PCT）：0.20。 

Cl：105mEq/L（正常範囲：99-109）。 

K：3.8mEq/l（正常範囲：3.6-4.9）。 

血清鉄：58ug/dl（正常範囲：54-200）。 

総コレステロール：211mg/dl（正常範囲：128-200）。 

HDL-コレステロール：53mg/dl（41-96）。 

NONHDL 158mg/dl。 

中性脂肪：130mg/dl（正常範囲：30-150）。 

アルブミン：4.6g/dl（正常範囲：4-5）。 

総タンパク：7.5g/dl（正常範囲：6.7-8.3）。 

LDL コレステロール：139mg/dl（正常範囲：70-139）。 

C-反応性タンパク（CRP）：0.06mg/dl（正常範囲：0-0.2）。 

推算 GFR：57。 

血糖：147mg/dl（正常範囲：69-109）。 

乳ぴ+_。 

溶血+_。 

AFP6.0ng/ml（正常範囲：0-10）。 

癌胎児性抗原（CEA）：1.0ng/ml（正常範囲：0-5）。 

CA 19-9  ：4.6U/ml（正常範囲：0-37）。 

PSA：0.4ng/m（正常範囲：0-4）。 

白血球：5650/uL（正常範囲：4000-8000）。 

赤血球：483 万/uL（正常範囲：410-530）。 

血色素：15.1g/dl、（正常範囲：14-18）。 

ヘマトクリット 45.0%（正常範囲：39-52）。 

平均赤血球容積（MCV）：93.2fl（正常範囲：83-101）。 

平均赤血球ヘモグロビン（MCH）：31.2pg（正常範囲：28.1-34.5）。 

平均赤血球ヘモグロビン濃度（MCHC）：33.4g/dl（正常範囲：31.8-36.4）。 

赤血球分布幅（RDW）：13.2。 

 2021/07/02、検査の転帰は、以下の通り： 

総ビリルビン 0.67mg/dl。 

Mono：5.4%;血清アミラーゼ：72IU/L。 

Lymp：27.5%。 

AST：29IU/L。 
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LUC：1.9%。 

ALT：30IU/L。 

TLC：1370。 

LDH（IFCC）：249IU/L。 

 MPV：7.2。 

ALP（IFCC）：48IU/L。 

PDW52.9。 

γ-GTP：62IU/L。 

 PCT：0.16。 

CPK：113IU/L。 

D ダイマー：1.5ug/ml。 

クレアチニン：1.03mg/dl。 

尿素窒素：13.7mg/dl。 

尿酸：4.3mg/dl。 

Na：143meq/l。 

Cl：109meq/l。 

K：4.0meq/l。 

血清鉄：80ug/dl。 

総コレステロール：205mg/dL。 

HDL コレステロール：55mg/dl。 

NONHDL 150mg/dl。 

中性脂肪：265mg/dl。 

アルブミン 4.8g/dl。 

総タンパク：7.2g/dl。 

LDL コレステロール：130mg/dl。 

推定 GFR：57。 

血糖：99mg/dl。 

乳ぴ（±）。 

溶血：（±）。 

血球プロファイル： 

白血球：4980/uL。 

赤血球：479 万/uL。 

ヘモグロビン：15.0g/dl。 

ヘマトクリット：44.9%。 

MCV：93.7fl。 

MCH：31.3pg。 

MCHC：33.4g/dl。 

RDW：13.6。 

HDW：2.6。 

血小板：217/ul。 

Neut：55%。 

Eos：9.5%。 
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Baso：0.8%。 

2021/06/15、事象右脚静脈血栓症（上腿から下腿）、右下腿の腫脹、右下腿疼痛の転

帰は軽快であった。 

報告医師は事象右脚静脈血栓症（上腿から下腿）、右下腿の腫脹、右下腿疼痛を重篤

（医学的に重要）と分類し、それらの事象と BNT162b2 とは関連ありであった。 

右大伏在静脈血栓症の転帰は未回復であった。 

報告者は事象右大伏在静脈血栓症を非重篤と分類し、ワクチンとの関係は評価不能と

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

他の誘因はない。コミナティによる副反応は否定し得ず、関連性が高いと思われる。 

 

追加情報（2021/07/06）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り： 

病歴および併用薬、ワクチンの接種経路、臨床検査値、新しい事象（右大伏在静脈血

栓症）に関する情報。  

 

追加報告の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である： 

1. 事象右大伏在静脈血栓症の事象発現日を、「2021/06/04、15:00」に更新した。 

2.「尿酸：4.73mg/dl（正常範囲：6-7.0）」を「尿酸：4.7mg/dl（正常範囲：3.6-

7.0）」に、「尿酸：4.33mg/dl」を「尿酸：4.3mg/dl」に更新した。 

3.「C-反応性タンパク（CRP）：0.06mg/dl（正常範囲：0-0.02）」を、「C-反応性タ

ンパク（CRP）：0.06mg/dl（正常範囲：0-0.2）」に更新した。 

4.「Ca：）37IU/ml（正常範囲：19-94.60」を、「CA 19-9  ：4.6U/ml（正常範囲：0-

37）」に更新した。 

5.「赤血球：4億 8300 万/uL（正常範囲：4.1-5.3）」を、「赤血球：483 万/uL（正常

範囲：410-530）」に更新した。 

 581 



6257 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧変動（血

圧変動） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

薬物過敏

症; 

 

薬疹 

本報告は連絡可能な医師および薬剤師による自発報告である。本報告は、医薬品医療

機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21114101 およ

び v21114326 

 

2021/06/12 15:29（69 歳時）、69 歳（69 歳 1か月とも報告された）の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、使用期

限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

病歴は、不詳日に薬疹の既往が複数回あり、不詳日より医薬品アレルギー（報告され

た「ダーゼに対するアレルギー」は薬剤名確認できず）があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、ジクロフェナクナトリウム（ボルタレン）、ナプロキセンナトリウム

（ナイキサン）、セフポドキシムプロキセチル（バナン）を服用し、全てにアレルギ

ー症状が発現した。 

2021/06/12 15:29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、使用期限: 2021/08/31、投与経路不明、単

回量）の 1回目接種をした。 

2021/06/12 15:40（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

事象発現日は 2021/06/12 15:40 と報告された。 

コミナティ１回目接種時、薬疹の既往が複数回あった。 

注射や予防接種でのアレルギー歴はなかった。 

2021/06/12 15:29（ワクチン接種日）、ワクチン接種した。 

2021/06/12 15:40（ワクチン接種日）、前腕と腹部に発疹発現し、かゆみがあった。

発疹は前腕と腹部に発現し、かゆみを伴った。息苦しさ、めまいの訴えあり。 

血圧 147/44mmHg、脈拍 68 回/分、酸素飽和度 99％であった。 

喘鳴あるいは肺ラ音や胸部ラ音はなかった。 

2021/06/12 15:47（ワクチン接種日）、アドレナリン注 0.1% 0.3mg を臥位にて左大腿

部に筋注した。 

数分後、患者は「楽になってきた。息苦しさはない。かゆみもひいた」と述べた。息

苦しさ、かゆみはもうなかった。 

2021/06/12 16:00（ワクチン接種日）、血圧 135/81mmHg、脈拍 72 回/分、酸素飽和度

98％であった。喘鳴なし、発疹は消退傾向であった。 

2021/06/12 16:18（ワクチン接種日）、患者は当院救急外来に搬送された。 

患者が到着した時、息苦しさ、めまいの症状なく、かゆみ、発疹も消退していた。 

体温摂氏 36.5 度、血圧 148/75mmHg、脈拍 91 回/分、酸素飽和度 98％、呼吸数 23 回/

分であった。救急外来にて 30 分間経過観察となった。 

30 分間の経過観察後、症状なく安定しているため異常なく帰宅した。その後も問題は

なかった。 

帰宅後も特に連絡はなく、問題なかった様子であった。 

2021/06/12（ワクチン接種日） 、事象の転帰は回復であった。 
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報告者は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

コミナティ接種後約 10 分で皮疹、かゆみ出現しているため、アレルギー症状と考える

が循環器、呼吸器所見で特に問題なく、アナフィラキシーの可能性は低いと思われ

る。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類は、以下の通りに評価された： 

随伴症状に関して、患者は、皮膚症状/粘膜症状の Major 基準として発疹を伴う全身性

搔痒感、呼吸器系症状の Minor 基準として喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸

困難を発現した。 

随伴症状は、突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状を

含んだ。 

カテゴリー2レベル 2：「アナフィラキシーの症例定義」参照の症例定義に合致した

（報告通り）。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/05）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下の通り：

臨床経過の追加 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。発疹を伴う全身性掻痒

感は皮膚症状/粘膜症状の Major 基準に更新された（前述は Minor 基準）。 
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6258 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

 

高カリウム血

症（血中カリ

ウム増加） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

糸球体濾過率

減少（糸球体

濾過率減少） 

 

平均赤血球ヘ

モグロビン濃

度増加（平均

赤血球ヘモグ

ロビン濃度増

加） 

 

ヘモグロビン

増加（ヘモグ

ロビン増加） 

 

高尿酸血症

（血中尿酸増

加） 

 

不安症状（不

安） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

不安障害; 

 

心不全; 

 

肝障害; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21114398。 

 

2021/06/10 09:24（ワクチン接種の日）、72 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内、バッチ/ロット番号：EY0779、有効期

限：2021/08/31、単回量）の初回接種を受けた（72 歳時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は、肝臓病で服薬を含ん

だ。 

追加関連病歴は、心不全、不安神経症、高血圧を含んだ。すべては開始日不明、継続

中かどうかは不明であった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーのっ既往歴又はアレルギーを示す症状がなか

った。 

アレルギーの病歴がなかった、アレルギーに関連する特定の薬剤を服用しなかった

（またはいつでも利用できる状態）。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は不明であった。 

2021/06/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

2021/06/10 09:40 頃（ワクチン接種の 16 分後）は事象発現日付として報告された。

2021/06/10（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

ワクチン接種 16 分後、呼吸苦を訴え、血圧 202/116 と急激に上昇した。脈拍 80 回/

分、SpO2 も 98%に低下した。その後、SpO2 は回復したが、血圧は高値であったため、

病院へ救急搬送した。 

14:00 頃、血圧が 132/80 に下がったため自宅へ帰った。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、心不全であった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

心因性のパニック様から生じた、血圧上昇が考えられる。 

2021/09/13 の追加報告によって、医師は追加情報を提供した。 

2021/06/10 10:00 頃（ワクチン接種約 36 分後）、高血圧、心不全（疑い）を発症し

た。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

事象は、救急治療室への受診を必要とした。 

事象の転帰は、回復であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

患者は、高血圧と不安神経症の基礎疾患があった。ワクチン接種後、呼吸苦が出現し

た。血圧は 200mmHg 以上と高くなった。SpO2 は、90%-94%の範囲中で、やや低値であっ
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蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

心不全（心不

全） 

 

不安障害（パ

ニック反応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

た。高血圧/心不全増悪（うっ血性心不全）（疑い）と考えられた。医師は救急治療室

への受診を指示した。ワクチン接種不安のような精神的なことで血圧上昇した可能性

があった。COVID 19 ワクチンでなくても、生じていた可能性があった。救急治療室で

は蕁麻疹（疑い）の所見があった。ステロイド、抗ヒスタミン剤で加療をした。 

12:00、症状は軽快した。 

有害事象のすべて徴候及び症状、有害事象の時間的経過は、前記のように記載され

た。 

患者の医学的介入は不明で、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、酸素を含んだ。 

患者は、多臓器障害がなかった。呼吸器障害がなかった。心血管系障害がなかった。

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）を含む皮膚／粘膜障害があった。全身性紅斑、血管浮腫（遺

伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身

性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、その他を含む皮膚／粘膜症状

がなかった。詳細は以下の通り：両下肢/腹部/両前腕軽度発赤疹。 

患者は、消化器、その他の症状/徴候がなかった。 

2021/09/01、実施された臨床検査または診断検査は以下の通り： 

患者は総ビリルビン（T-BIL）検査を受けた。結果は 0.7mg/dl であった。下限値は 0.2

であった。上限値は 1.2 であった。 

患者は間接ビリルビン（T-BIL）検査を受けた。結果は 0.5mg/dl であった。 

患者は直接ビリルビン（D-BIL）検査を受けた。結果は 0.2mg/dl であった。下限値は

0.1 であった。上限値は 0.3 であった。 

患者は総蛋白（TP）検査を受けた。結果は 7.6g/dl であった。下限値は 6.4 であっ

た、上限は 8.0 であった。 

患者はアルブミン（ALB）検査を受けた、結果は 4.1g/dl であった、下限値は 3.8 であ

った、上限値は 5.3 であった。 

患者はＡ／Ｇ比検査を受けた、結果は 1.17 であった、下限値は 1.1 であった、上限値

は 2.3 であった。 

患者はＡＳＴ（ＧＯＴ）検査を受けた、結果は 24IU/L であった、下限値は 8であっ

た、上限値は 38 であった。 

患者はＡＬＴ（ＧＰＴ）検査を受けた、結果は 14IU/L であった、下限値は 4であっ

た、上限値は 44 であった。 

患者はＡＬＰ-IFCC 検査を受けた、結果は 92U/L であった、下限値は 38 であった、上

限値は 113 であった。 

患者は LD-IFCC 検査を受けた、結果は 274U/L(H)であった、下限値は 106 であった、上

限値は 211 であった。 

患者はクレアチニン（CRE）検査を受けた、結果は 1.03mg/dl であった、下限値は 0.40

であった、上限値は 1.20 であった。 

患者は血中尿素窒素（ＢＵＮ）検査を受けた、結果は 13mg/dl であった、下限値は 8

であった、上限値は 20 であった。 

患者はナトリウム（Ｎａ）検査を受けた、結果は 135 mEq/l であった、下限値は 135

であった、上限値は 147 であった。 

患者はカリウム(K) 検査を受けた、結果は 5.0 mEq/l(H)であった、下限値は 3.3 であ

った、上限値は 4.8 であった。 
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患者はクロール（Ｃｌ）検査を受けた、結果は 103 mEq/l であった、下限値は 98 であ

った、上限値は 108 であった。 

患者はカルシウム（Ｃａ）検査を受けた、結果は 9.62 mg/dl であった、下限値は 8.20

であった、上限値は 10.20 であった。 

患者は尿酸（UA）検査を受けた、結果は 8.1mg/dl(H)であった、下限値は 2.2 であっ

た、上限値は 5.7 であった。 

患者はアミラーゼ（AMY）検査を受けた、結果は 67mg/dl であった、下限値は 43 であ

った、上限値は 116 であった。 

患者はクレアチンキナーゼ（ＣＰＫ）検査を受けた、結果は 108IU/L であった、下限

値は 45 であった、上限値は 165 であった。 

患者は食後血糖検査を受けた、結果は 88mg/dl であった、下限値は 70 であった、上限

値は 140 であった。 

患者は 000eGFR 検査を受けた、結果は 40.677(L)であった、下限値は 60 であった、上

限値は 99999999 であった。 

患者は Ccr 推定検査を受けた、結果は 51.44ml/分であった。 

患者は CRP 検査を受けた、結果は 0.21mg/dl であった、下限値は 0.00 であった、上限

値は 0.30 であった。 

患者はプロカルシトニン検査を受けた、結果は 0.04ng/dl であった、下限値は 0.00 で

あった、上限値は 0.04 であった。 

患者は ASLO 検査を受けた。結果は 118IU/ml であった、下限値は 0であった、上限値

は 210 であった。 

患者はＩｇＥ RIST 検査を受けた、結果は 63IU/ml であった、下限値は 1であった、

上限値は 303 であった。 

患者は甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）検査を受けた、結果は 1.540uIU/ml であった、

下限値は 0.500 であった、上限値は 5.000 であった。 

患者は白血球数検査を受けた、結果は 67.7*10*2 であった、下限値は 30.0 であった、

上限値は 85.0 であった。 

患者はヘモグロビン値検査を受けた。結果は 15.3g/dl(H)であった。下限値は 11 であ

った、上限は 15 であった。 

患者はヘマトクリット検査を受けた、結果は 43.7%であった、下限値は 35.6 であっ

た、上限値は 45.4 であった。 

患者は血小板数検査を受けた、結果は 17.9*10*4 であった、下限値は 15 であった、上

限値は 36.1 であった。 

患者はＭＣＶ検査を受けた、結果は 89.4fL であった、下限値は 85 であった、上限値

は 101 であった。 

患者はＭＣＨ検査を受けた、結果は 31.3pg であった、下限値は 26.8 であった、上限

値は 33.2 であった。 

患者はＭＣＨＣ検査を受けた、結果は 35%(H)であった、下限値は 30.7 であった、上限

値は 34 であった。 

患者は好中球検査を受けた、結果は 44.2%であった、下限値は 38.3 であった、上限値

は 71.1 であった。 

患者はリンパ球検査を受けた、結果は 46.7%であった、下限値は 21.3 であった、上限
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値は 50.2 であった。 

患者は単球検査を受けた、結果は 6.5%であった、下限値は 2.7 であった、上限値は

7.6 であった。 

患者は好酸球検査を受けた、結果は 1.9%であった、下限値は 0.2 であった、上限値は

7.6 であった。 

患者は好塩基球検査を受けた、結果は 0.7%であった、下限値は 0.2 であった、上限値

は 2であった。 

患者は赤血球数検査を受けた、結果は 489* 10*4 であった、下限値は 378 であった、

上限値は 499 であった。 

患者は身長検査を受け、結果は 159cm であった。身長の入力日付は、20 
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6263 

そう痒症（眼

そう痒症） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

くしゃみ（く

しゃみ） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

浮腫（浮腫） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

鼻閉（鼻閉） 

 

潮紅（潮紅） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

高コレステ

ロール血症 

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

告である。PMDA 受付番号：v21114420 。 

 

患者は 46 歳 10 ヶ月の女性であった。 

ワクチン 接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

家族歴は不明であった。 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)：コレステロール治療薬内服中、造

影剤で軽度のアナフィラキシー（既往あり）の記載があった。 

2021/06/14 14:55(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナティ、

注射液、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、筋肉内（左上腕三角筋）投

与、単回量)の初回接種を受けた。 

2021/06/14 15:20(ワクチン接種 25 分後)、アナフィラキシー、レベル 2を発症し

た。 

不明日、事象の転帰は治療なしで回復されたが、回復したと報告があった。報告者は

事象を非重篤と分類し、ワクチンに関係ありとした。 

アナフィラキシー（ブライトン分類） 

（Major 基準）皮膚症状/粘膜症状では血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所（報告

者により囲まれている）もしくは全身性 

（Minor 基準）皮膚症状/粘膜症状では、有痛性眼充血呼吸器系症状：くしゃみ、鼻

汁。 

患者は、突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND 複数（2つ以上）の器官系症状

を含むの基準を満たした。 

1 つ以上の Major 皮膚症状基準 AND 1 つ以上の Minor 循環器系症状基準 AND/OR 1 つ以

上の Minor 呼吸器系症状基準。 

患者は医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害。呼吸器および皮膚病/粘膜。呼吸器：鼻汁の急激な増加。 

皮膚/粘膜：眼の充血及び痒み、血管浮腫（遺伝性ではない）、顔面潮紅及び腫脹（軽

度）、両目の充血及び涙の増加。      

事象経過は以下のとおり： 

14:55、患者は予防接種を受けた。 

15:20 より、顔面紅潮、血圧上昇(170/98mmHg)及び、手指のしびれ、倦怠感が出現し

た。その他、鼻閉感、涙目など粘膜アレルギー症状が出現した。 

その後、15:55 頃、倦怠感、しびれ感など改善傾向となった。血圧 154/98 となり、帰

宅となった。(検温中、呼吸苦はなく、サーチ down もなかった(SpO2 96-99%)。 

2021/06/14 (ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は無しであった。 

 

追加情報（2021/07/05）：フォローアップ活動への返信として、連絡可能な同医師か

ら入手した新たな情報は以下のとおり：被疑薬情報（投与経路、解剖学的局在）、事
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象の追加（血管浮腫、眼の充血、眼そう痒症、くしゃみ、鼻漏、鼻汁増加）。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するための報告である。 

事象血管浮腫は、非重篤から重篤(医学的に重要)に更新された。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

以前に報告された情報の修正として入手した新情報：報告は以下の項目を含む： 

修正された経過（Minor 基準）皮膚症状/粘膜症状。「目の充血、そう痒感」は、

「（Minor 基準）皮膚症状/粘膜症状では、有痛性眼充血」に更新する必要がある。

「皮膚/粘膜：眼の充血及び痒み：顔面潮紅及び腫脹（軽度）、両目の充血及び涙の増

加」は、「皮膚/粘膜：眼の充血及び痒み、血管浮腫（遺伝性ではない）、顔面潮紅及

び腫脹（軽度）、両目の充血及び涙の増加。」に更新する必要がある。 
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6271 

心房細動（心

房細動） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

動悸（動悸） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

振戦（振戦） 

 

トランス（ト

ランス） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

口渇（口渇） 

 

潮紅（潮紅） 

 

熱感（熱感） 

薬物過敏症 

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

である。PMDA 受付番号：v21114312。 

 

患者は 76 歳 0ヵ月の女性だった。  

予防接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点にはアレルギー無と記載さ

れていた。しかし症状発生後、整形外科のステロイド注射にアレルギーが出たと述べ

た。 

患者のアレルギー歴：以前、整形外科にてステロイド注射を受け、気分不良となっ

た。医師はアレルギー反応であると言っていた。アレルギー歴があった場合、アレル

ギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった。 

2021/06/08 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、筋肉内注射、ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、

単回量）の初回接種を受けた（接種時 76 歳）。 

発現日時は 2021/06/08 15:00（ワクチン接種日）として報告された。 

事象の時間経過は以下のとおり報告された：ワクチン接種後、15 分間待機した。それ

から帰宅した。 

ワクチン接種 10 分後、動悸、口内の違和感、軽度の息苦しさを発現した。 

ワクチン接種 20 分後、帰路の車中で、口渇、腹痛（臍部周辺部痛）、心房細動を発現

した。帰宅中、自動販売機で水を購入しようとしたが、頭がボーっとして分からなく

なり、コイン投入ができず、妹に水を購入するのを手伝ってもらった。帰宅後（ワク

チン接種 30 分後）、動悸、顔面紅潮、顔面発疹、手のふるえ、甲状腺部の熱感が出現

した。救急車要請を勧めたが、本人が拒否し、すぐ臥床した。4時間後、症状は消失し

た（１回下痢があったが、体調は徐々に回復した）。下痢便後、腹痛は回復した。患

者は医学的介入を要しなかった。救急車要請を勧めたが、本人が拒否した。 

心血管系、皮膚/粘膜、胃腸の多臓器不全があった。呼吸器は不明であった。心血管系

に頻脈があり、詳細には心房細動の発現が含まれていた。皮膚/粘膜の詳細には顔面紅

潮、顔面発疹が含まれていた。胃腸の詳細は下記の通り：ワクチン接種 15 分後、帰路

の車中で腹痛（臍部周辺部痛）を発現した。その他の症状/兆候は不明であった。 

事象のすべての兆候及び症状：体温：摂氏 36.3 度（ワクチン接種前）、血圧 

104/76mmHg、心拍数 80/m。ワクチン接種 15 分後、血圧 93/74 mmHg、心拍数 77/m、

spo2 98%であった。  

事象の転帰は、2021/06/08（ワクチン接種日）に回復であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、本剤との因果関係を関連ありと評

価した。 

報告者のコメントは以下のとおり：事象の重症度は中等症であるが、アナフィラキシ

ーではない。2回目の接種は本人が拒否した。 

 

これ以上の追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/08/30）：同連絡可能な医師より入手した新たな情報には、事象の詳
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細（口内の違和感、軽度の息苦しさ、頭がボーっとして分からなくなった、下痢、血

圧低下が追加された。口渇の発現時間、腹痛（臍部周辺部痛）、心房細動が更新され

た）及び臨床検査の詳細追加、患者の臨床経過が含まれる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。バッチ/ロット番号に関する

情報はすでに入手していた。 
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6272 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

食物アレル

ギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

  

2021/05/24 14:30、非妊娠の 65 歳の女性は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、単回量、1回目、65 歳時）を左

腕筋肉内に接種した。 

併用薬はなかった。 

患者は COVID-19 ワクチン接種前における 4週間、他のどのワクチンも受けなかった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に他の薬物を服用しなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

他の病歴には、穀物（そば）に対するアレルギーがあったかもしれなかった。 

  

2021/05/24 14:30（ワクチン接種の日）、患者は BNT162B2（コミナティ、単回量、1

回目）を接種した。 

2021/05/24 15:00（ワクチン接種の 30 分後）、患者はじんましん、アナフィラキシ

ー、呼吸困難を経験した。 

事象の転帰は、アドレナリン注射、ソルコテフ注射、ポララミン、ファモチジンを含

む処置で回復だった。 

報告者は、事象が救急救命室の受診という結果であったと述べた。 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧品等で

PEG に感作している可能性がある。患者は化粧品など医薬品以外の製品に対するアレル

ギーはなかった。 

  

患者は関連する検査を受け、結果は以下の通り： 

検査報告 

2021/07/07、乳濁 (-)、溶血 (-)、黄疸 (-)、尿酸 6.2 mg/dl (H) (2.6-5.5)、尿素窒

素 13.0 mg/dl (8.0-20.0)、eGFR 51.7 ml/min/1. 73 平方メートル、クレアチニン

0.85 mg/dl (H) (0.46-0.79)、血糖 180mg/dl (H) (73-109)、Na/CI（結果不明）、ナ

トリウム 148 mEq/l (H) (138-145)、カリウム 3.2 mEq/l (L) (3.6-4.8)、クロール 

107 mEq/l (101-108)、カルシウム 9.0 mg/dL (8.8-10.1)、マグネシウム 2.1 mg/dL 

(2.0-3.5)、総ビリルビン 0.3 mg/dL (L) (0.4-1.5)、AST 19 IU/L (13-30)、ALT 17 

IU/L (7-23)、LDH（結果不明）IU/L (124-222)、LDH (IFCC) 225 IU/L (H) (124-

222)、γ-GTP 20 U/L (9-32)、CPK 137 IU/L (41-153)、C 反応性蛋白 0. 53 mg/dL 

(H) (0.00-0.14)、血算（結果不明）、血算 PLT（結果不明）、白血球 6550 /ul 

(3300-8600)、赤血球 5330000/ul (H) (3860000-4920000)、血色素 14. 8 g/dl 

(11.6-14.8)、ヘマトクリット 43.2 % (35.1-44.4)、MCV 81.1 fl (L) (83.6-98.2)、

MCH 27.8 pg (27.5-33. 2)、MCHC 34.3 % (31.7-35.3)、血小板 371000/ul (H) 

(158000-348000)、NRBC% 0.0、RDW-SD 37.3 fl、RDW-CV 12.8 %、血液像（機械）

（結果不明）、好中球 54. 3 % (42.0-74.0)、リンパ球 36.3 % (25.0-45.0)、単球 

5.5 % (1.0-7.0)、好酸球 3.4 % (1.0-7.0)、好塩基球 0.5 % (0.0-1.0) 
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患者はアナフィラキシーショックを発現し、報告医は本事象を重篤（医学的に重要な

事象）と分類し、ワクチンとの因果関係は評価不能であり、転帰は回復した。 

報告医は事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を行わなかった。 

患者は本事象により救急治療室を受診した。 

  

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類） 

Major 基準： 

皮膚/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑 

循環器系症状：測定された血圧低下 

呼吸窮迫-以下の 2つ以上：頻呼吸、補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋

等） 

Minor 基準： 

末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組み合わせにより示される）：循環器系

症状の頻脈、3秒より長い血圧低下を伴わない毛細血管再充填時間、呼吸器系症状の喘

鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、消化器系症状なし。 

症例定義（診断基準レベル）： 

突然発症と徴候及び症状の急速な進行と一致していた。 

レベル 1：「1つ以上の(Major)皮膚症状基準」及び「1つ以上の(Minor)循環器系症状

基準」及び/または「1つ以上の(Minor)呼吸器系症状基準」 

アナフィラキシーの 5カテゴリー：症例定義と合致するもの 

カテゴリー（1）レベル 1：「アナフィラキシーの症例定義」参照 。 

事象の全ての徴候及び症状は、体温摂氏 36.6 度、血圧 63/( ) （報告通り）、脈拍 

103 回/分、呼吸数（記録なし、増の様子）、SpO2 85 % (RA)。 

アドレナリンと抗ヒスタミン薬による医学的介入を必要とした。 

  

臓器障害に関する情報 

多臓器障害：呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜 

呼吸器：呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退（不明）、乾性咳嗽、呼吸

困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない） 

心血管系：低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、毛細血管再充満時間＞3秒（不

明）、 

皮膚/粘膜：全身性蕁麻疹（蕁麻疹） 

消化器やその他の症状/徴候はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴があるかは不明であった。 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する特定の薬剤は服用していなか

った。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報が、要請された。 

  

追加情報（2021/07/05）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/07/12）： 

連絡可能な同医師からの新たな情報は以下の通り: 検査データ、反応データ、臨床経

過の詳細。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正：本追加報告は以前に報告された情報を修正するために提出される。 

eGER は eGFR に修正された。 
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6280 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

植物アレル

ギー; 

 

節足動物刺

傷アレルギ

ー 

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

である。PMDA 受付番号：v21114065。  

  

2021/06/09 09:17、67 歳（67 歳 9ヵ月）の男性患者は、COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY0779、有効期限：

2021/08/31、投与経路不明、単回量）初回の投与を受けた（67 歳時）。 

患者の病歴として、スズメ蜂アレルギーによるアナフィラキシー反応（小学校低学

年、25 歳時/50 歳時にも同様の症状）の発現と、スズメバチおよび足ながバチによる

類似した症状（いずれも 25 歳時）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/09 09:30（ワクチン接種 13 分後）、アレルギー性皮フ症状（じんましん）を

発現した。 

 

事象の経過は以下のとおり： 

2021/06/09 09:30（ワクチン接種後 13 分）、手足が赤く変化してきて痒みを発現した

が、血圧低下と呼吸困難は起こらなかった。両腕から両肩にかけてのかゆみがどんど

ん悪化傾向にあった。確保していた輸液ルートから抗アレルギー剤とステロイド投与

を行った。処置後約 20 分にて、症状は緩和が見られた。 

2021/07/09、同医師は有害事象のすべての徴候および症状を以下のように報告した： 

ワクチン接種前、Bp 126/74。 

2021/06/09 09:17、ワクチン接種が行われた。 

09:30、かゆみ（手と足が左右対称性に赤くなる）を発現した。 

両腕のかゆみは悪化傾向にあった。BP 158/94、P 68、SPO2 97%。 

確保した静脈路より、ヒシファーゲン 40mg およびプレドニン 20mg が投与された。 

09:55、症状は軽減した。 

10:30、BP 128/68、P 64。 

有害事象の時間的経過は以下のとおり： 

上記のように、注射後 13 分でかゆみが出現し、症状は速いスピードで全身に広がっ

た。 

注射の 15 分後に抗アレルギー剤が投与されると、10 分ほどで症状は改善していき、注

射から 38 分後に症状はほぼ消失した。 

注射後 73 分後まで経過観察を行った。 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬および静注輸液を含む医学的介入が必要

であった。 

詳細：ラクテック G 500ml、ヒシファーゲン C40ml、プレドニゾロン 20g（DIV）、レボ

セチリジン(5)1T およびエンペラシン 1T（Per 0.5） 。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器、心血管系、消化器およびその他の症状はなかった。 

皮膚/粘膜症状は全身性蕁麻疹、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。 

詳細：報告どおり、両側手足に痒みがあり、紅斑が体幹にまで速い速度で広がった。 

202/06/09 10:30（ワクチン接種 73 分後）、すべての症状が消失したため、処置終了

とした。 
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当日の夜、特変ないことを確認した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、本剤との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無い。 

 

報告医師のコメントは以下のとおり：BNT162b2 によるアレルギー性皮フ症状（じんま

しん）と思う。ハチ刺症のアナフィラキシーの既往があったため、事前準備を行って

いたためスムーズに対応ができた。 

 

追加情報（2021/07/09）：連絡可能な同医師から入手した新情報は以下のとおり：患

者詳細（関連した病歴および臨床検査値追加）、事象追加（血圧上昇）、処置詳細お

よび臨床経過詳細。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：「バラによる類似した

症状」を、「足ながバチによる類似した症状」に更新した。 
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6287 

アレルギー性

皮膚炎（アレ

ルギー性皮膚

炎） 

 

そう痒症（そ

う痒症|そう痒

性皮疹） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

不整脈; 

 

片頭痛; 

 

過敏症; 

 

高脂血症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡

可能な医師からの 自発報告である。  

  

2021/06/05 15:15（58 歳時）、58 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、左腕に投与、ロット番号：EY4834、有効期限：

2021/08/31、単回量）の 2回目接種を受けた。   

患者はワクチン接種時に妊娠していなかった。   

病歴として、不明日より片頭痛、アレルギーがあり、継続中かどうかは報告されず、

また、不明日より継続中の高脂血症、不整脈があった。   

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。   

継続中の併用薬は、不整脈に対して服用のジソピラミド徐放錠（徐放錠として報告さ

れた）、および高脂血症に対して服用のピタバスタチンカルシウム（ピタバスタチン

CA）があり、開始日は報告されなかった。  

 患者は以前にブチルスコポラミン臭化物（ブスコパン）、およびブロムヘキシン塩酸

塩（ビソルボン注射）の両剤にて薬疹を発現し、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン

薬、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）、副腎皮質ステロイドクリームをアレル

ギーに対し、必要に応じて使用していた。  

ワクチン歴として、2021/05/14 16:00（58 歳時）、COVID-19 免疫のために BNT162B2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、左腕に投与、ロット番号：EX3617、有効期限：

2021/08/31、単回量）の 1回目接種を受けた、とあった。  

ワクチン接種前 4週間以内にワクチン接種はなかった。  

2021/06/05 15:00、患者は有害事象を発現した（報告通り）。  

  

2021/06/06、 接種翌日の 15:00 頃より、上半身のほてりと 関節痛と微熱（37.6 度）

を認めた。解熱剤（カロナール 400mg）内服にて対応も、未明より左上肢の痒みを認め

た。  

2021/06/07、同部位の発赤・腫脹も認めたが放置された。しかし改善傾向ない為、そ

の後抗アレルギー剤を内服するも結果乏しく、 強力ネオミノファーゲンシーを施行。

その後徐々に効果認め、 約 9日後に改善する。  

  

2021/07/12 報告より、  

2021/06/06 15:00 頃に患者が発熱を発現した。  

2021/06/07、患者はアレルギー性皮フ炎を発現した。   

多臓器障害の皮膚/粘膜にチェックがつけられ、皮膚/粘膜の皮疹を伴う全身性そう痒

症と限局性注射部位蕁麻疹にチェックがつけられた。詳細：注射した側の上腕に痛み

を伴う腫れ・発赤あり。   

  

患者は以下を含む医学的介入を必要とした：  

2021/06/05、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。   

ワクチン接種 4日後、アレグラ内服開始した。   

ワクチン接種 7日後、強力ネオミノファーゲンシーが投与された。  

患者は 2021/06/15 までアレグラを内服した。   
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報告者は本事象の発熱およびアレルギー性皮フ炎を重篤（医学的に重要な事象）に分

類し、事象と本ワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。   

報告者は、本事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの来院に至

ったと述べた。   

2021/06/07、微熱（37.6 度）/発熱から回復した。  

2021/06/16、アレルギー性皮フ炎から回復した。   

残りの事象の転帰は不明日に回復となった。  

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けなかった。  

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

った。  

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

  

追加調査は不要である。詳しい情報は期待できない。  

  

追加情報（2021/07/12）：同一の連絡可能な医師より追加調査活動への返信として入

手した新情報は以下を含む：病歴、過去の薬剤、ワクチン歴、被疑薬の詳細（発現時

間が更新された）、事象の詳細（発熱は報告医師により重篤（医学的に重要な事象）

と評価された、事象の不適切な投与計画でのワクチン使用は削除された）、新しい事

象（アレルギー性皮フ炎および皮疹を伴う全身性そう痒症）および臨床経過。  

  

追加調査は完了とする。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過データは、（皮

膚/粘膜の皮疹を伴う全身性そう痒症と限局性注射部位蕁麻疹にチェックがつけられ

た）を反映するように修正された。 
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6339 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

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

告である。PMDA 受付番号:V21114539。 

 

2021/04/23、17:10、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31、単回量、投与経路不明）の

初回投与を受けた（51 歳時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）による病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/23 17:10（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31、単回量、投与経路不明）の

初回投与を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

症状は、末梢性神経障害と報告された。 

事象発現日は、2021/04/23、19:00（ワクチン接種日）と報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された： 

2021/04/23（ワクチン接種後）、左上下肢優位に四肢遠位のしびれが出現した。 

2021/04/24、朝には、四肢遠位に広がった。 

2021/04/30、左正中神経、脛骨神経、腓腹神経の神経伝導検査（NCS）を施行した。 

抗 GM1 抗体が陽性であったが、左正中神経、脛骨神経、腓腹神経の神経伝導試験では

明らかな異常はなかった。抗 GM1 抗体陽性だったが、報告者は、事象をギランバレー

症候群としても、それは症候群の発症経過と合わなかった。しびれは同程度で継続し

ていた。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

2021/06/17、事象の転帰は、未回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。 

他の疾患等他要因の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

症状発症がワクチン接種の直後に出てきて、症状がしびれのみの点は、ギランバレー

症候群と一致していなかった。ワクチン接種直後に発現した症状のため、bnt162b2 に

関連があると考えられた。 

 

ロット/バッチに関する情報は、依頼された。 

 

追加情報（2021/07/01）：本追加報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手

した、連絡可能な同医師による自発報告である。PMDA 受付番号：V21117040。 

新たな情報には以下があった：被疑薬データ（ロット番号、有効期限）、臨床検査値

（ワクチン接種前の体温）、事象の臨床経過、報告者の因果関係評価。 
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追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/07/22）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過中の以下の情報を更新した：「2021/04/23 15:10（ワクチン接種日）」を

「2021/04/23 17:10（ワクチン接種日）」に更新した。「腓骨神経」は、「腓腹神

経」に更新された。「症候群」は、「ギランバレー症候群」に更新された。「他要因

（他の疾患等）の可能性には、「四肢遠位のしびれ」があった。」は、「クチン接種

前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。」に更新され

た。因果関係は、評価不能から関連ありに更新された。「しびれは継続していた。」

は「しびれは同程度で継続していた」に更新された。 
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6348 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

  

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

である。PMDA 受付番号：v21114537。 

 

2021/05/25（ワクチン接種日、20 歳 11 ヵ月時）、20 歳 11 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY2173、使用

期限：2021/08/31、投与経路不明、腕、1回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/05/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は、無しであった。 

患者の病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事象の発現日時は、2021/05/25（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は、以下のとおりであった： 

2021/05/25 13:00-14:00、患者は COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた。 

事前の問診では特記すべき異常はなく、通常どおりの接種が可能であると判断され

た。 

接種者からの報告によると、注射実施手順は以下のとおりであった：接種側上肢を脱

力下垂、手掌体側、肩関節中間位を確認し、肩峰 3横指付近の三角筋中央部へ接種を

行った。 

注射直前に、患者は軽い逃避反応を示した。 

穿刺時には疼痛などの訴えがなかったが、15 分の副反応観察時間後、患者は左手の痺

れ感と痛みを発現し、この時点で症状が知らされた。 

再度確認をすると、穿刺時に尺側末梢（小指）に電撃痛様の症状があり、以後、待機

中に症状が徐々に強くなってきたとの話であった。 

穿刺時に接種者からの確認に対し症状の訴えがなかった旨については、患者本人から

特段の事由は伝えられなかった。 

初診時の症状は主に尺骨神経領域における疼痛と感覚低下であり、予防接種後末梢性

神経障害の疑いにて近隣整形外科の受診が要請された。 

診察の結果、尺骨神経領域を主体とする予防接種後末梢性神経障害として、鎮痛薬と

ビタミン B12 の投与が開始された。 

その後経過中に、手指、手の浮腫が発現し、橈骨・正中・尺骨神経領域の疼痛が持続

したため、患者はペインクリニックに紹介され、プレドニン、プレガバリン、三環系

抗うつ薬、星状神経節ブロック注射、硬膜外ブロック注射を実施され、外来での経過

観察中であった。 

2021/06/16（ワクチン接種 22 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 接種に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、筋肉内注射手技に伴う神経障害の可能性であっ

た。 

報告医師は、以下のとおりコメントした： 

注射穿刺時に発生した尺骨領域主体の上腕末梢性神経障害発生事例であった。 

注射手技、手順自体には特段の問題はないと考えられるが、穿刺直前の逃避反応や穿

刺時に小指の電撃痛の訴えがあるも、患者本人から明確な返答が聞けなかった点を含
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め事例発生につながった可能性が否定できない。ただし、発症当初は比較的限局的な

症状であったが、薬液注入後時間経過とともに手の浮腫と橈骨・正中・尺骨神経領域

の疼痛が出現しており、ワクチンそのものも多領域末梢神経障害に関与している可能

性ありと考えられる。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

治療後の観察にて、手指の軽度発赤所見が出現し、橈骨、正中、末梢神経の疼痛が持

続した。したがって、発症 4日目に患者はペインクリニックへ紹介され、そこでプレ

ドニン、プレガバリン、三環系抗うつ薬、星状神経節ブロック注射と硬膜外ブロック

注射にて治療された。 

下記は、追加報告の臨床経過である： 

患者は、処置のため週 1回外来にて通院しており、症状は改善傾向に至っていた。 

2021/07/20 から、患者は集中的な治療のため入院し、硬膜外持続ブロック、静脈内局

所交感神経ブロックを受け、患者が週 1～2回の星状神経節ブロックと経口鎮痛薬での

治療を受けた後、症状は安定傾向となった。 

左手の運動障害、知覚鈍麻に関して、報告によると、日や状況によってまちまちであ

ると述べられた。 

左上肢感覚低下、左上肢可動障害、末梢神経障害、手指、手の浮腫および軽度発赤の

事象の転帰は 2021/09/06 に回復したが後遺症ありであった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

これは、注射穿刺時に発生した尺側領域主体の上腕末梢神経障害の事例であった。注

射の手順自体には特段の問題はないと考えられるが、穿刺直前の逃避反応や、穿刺時

に小指の電撃痛の訴えがあるも、患者から明確な返答はうかがえなかった。それが事

例発生に関連がある可能性は否定できない。しかし、発症当初は比較的限局的な症状

であったが、薬液注入後時間経過とともに手の浮腫および発赤と橈骨・正中・尺側神

経領域の疼痛が出現した。ワクチンそのものによる炎症性変化が多領域末梢神経障害

に関与しているう可能性が高いと考えられた。この点に関して、初診担当の整形外科

医師、2診以降担当の麻酔科医師も同様の見解を示した。そのうえ、症状はペインクリ

ニックでの集約的加療の効果で改善傾向にあるが、左上肢の可動異常、神経症状、症

状出現による精神的ダメージは残っている。 

  

追加情報（2021/09/09）：医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な同医師か

ら入手した新たな情報（PMDA 受付番号：v21127356）は次の通り：新たな事象の追加

（軽度発赤、左上肢感覚低下、左上肢可動障害）、事象の転帰が更新された。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

事象（左上肢感覚低下、左上肢可動障害）の転帰（「不明」から「回復したが後遺症

あり」）および追加情報の導入文（PMDA 受付番号：v21127356 を含む）を反映するた

めに、対応するデータフィールドおよび経過が更新された。 
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6391 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

運動障害（運

動障害） 

ステント留

置; 

 

中毒性表皮

壊死融解

症; 

 

心筋梗塞; 

 

結腸癌 

本報告は、医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/03（ワクチン接種日、87 歳時）、87 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：報告なし、筋肉内投与、

単回量）の 1回目を接種した。 

既往歴には、心筋梗塞を発症し冠動脈にステント留置、盲腸がん、「30 歳代で注射剤

（詳細は不明）によりライエル症候群を発症」があった。 

併用薬の報告はなかった。 

2021/06/03（ワクチン接種約 3時間後）、両側股関節痛および両肩関節の痛みが発現

した。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性は提供されず、報告者は事象と bnt162b2 との関連性大と評価した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/06/03、第 1回目接種ワクチン接種の約 3時間後に左股関節痛を生じ、その後右

股関節にも同様の痛みが生じるようになった。 

翌日、両肩関節にも痛みが発現した。 

両側股関節痛の悪化により動けなくなったそうだが、2021/06/14 に動けるようにな

り、家族が車椅子に乗せて医院を受診した。先生曰く、「リウマチ性多発筋痛症に近

い症状」との事であった。但し、関節部を動かした時には痛いが、動かしていない状

態ではさほどの痛みはないとの事であった。 

2021/06/14、来院時検査の結果は CRP=15.6、WBC=7600、リウマチ因子と膠原病因子は

共に陰性、腎機能と肝機能は共に正常値であった。 

先生からみた症状の程度としては中等度との事であった。 

2021/06/14、処置としてボルタレン坐剤を投与し症状は緩和したそうだが、両肩は未

だ上がらない状態であった。その後は先生のご判断でステロイドを投与してみると仰

っていた。 

当該患者へステロイド（プレドニン）を投与したところ、両肩が上がるまで改善した

との事であった。 

今後は経過を診ながらプレドニンを減量していく予定との事であった。 

尚、プレドニンの用量や投与経路等の詳細情報は聞き取りできなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

ロット/バッチ番号の情報は要請された。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加情報は、追加調査が行われたにもかかわらずバッチ

番号は入手できないことを通知するために提出されている。追加調査は完了してお

り、これ以上の情報は期待できない。 
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6436 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

 

動悸（動悸） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

振戦（振戦） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療専

門家からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21114551 

 

患者は、35 歳 6ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病気、服用

中の薬、過去の副作用病歴、発育状況）に関して考慮される点がなかった。 

4 週以内の以前のワクチン接種および併用薬はなかった。 

病歴はなかった。 

患者はファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのワクチン接種以外に最近Ｓ

ＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。患者はファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチンのワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/05/12 09:15（ワクチン接種日）、患者はコミナティ（筋肉内、ロット番号：

EW4811、使用期限：2021/07/31）を初回単回量接種した。 

2021/06/02 09:20（ワクチン接種当日）ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 EY5420、有効期限 2021/08/31、筋肉内）を 2回目単回

量接種した。(当時 35 歳) 

 

2021/06/02 09:30（ワクチン接種 10 分後）患者はけいれん発作を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/06/02 09:30（ワクチン接種 10 分後）患者は頭痛がした。  

2021/06/02 09:35（ワクチン接種 15 分後）悪寒と悪感を感じた。SpO2 は 98%、血圧

は 127/92mmHg であった、そして、脈拍数は 86bpm であった。発汗、振戦があった。 

2021/06/02 09:45（ワクチン接種 25 分後）医師の指示でポララミン 5mg を静脈内投

与された。  

2021/06/02 09:50（ワクチン接種 30 分後）まだ悪寒があった。 

2021/06/02 09:55（ワクチン接種 35 分後）けいれん様を呈し、医師の指示で、１ア

ンプルのセルシンは筋内注射された。  

セルシン 1A 筋注の 10 分後、けいれんは消失した。患者は以下の医学的介入を必要と

した：ポララミン静注、セルシン筋注。多臓器障害、呼吸器、心血管、消化器、皮膚/

粘膜症状はなかった。その他の症状/徴候は、悪寒、多汗、けいれん発作を含んだ。 

2021/06/02 10:05（ワクチン接種 45 分後）けいれんと悪寒は消失した。 

 

日付、臨床検査、結果：  

2021/06/17、心電図の結果は正常。 

2021/06/17、胸部Ｘ線の結果は正常。 

2021/06/22、脳波を実施、結果は未入手。 

2021/06/25、頭部ＭＲＩ（単）を実施、結果は未入手。 
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「血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査」なし。 

2021/06/17、生化学的検査：正常。 

 

2021/06/02 10:05、事象けいれん/けいれん発作、悪寒の転帰は回復、事象は新たな

薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった（報告どおり）。動悸、労作時息

切れは残存し、日付不明に残りは回復であった。  

 

報告したその他の医療専門家者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に因果関

係ありと評価した。 

他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。  

報告したその他の医療専門家は、以下の通りにコメントした： 

患者はてんかん発作は回復したが、労作時息切れと動悸の症状が残存している。 

 

追加情報（2021/07/02）：本報告は、連絡可能なその他の医療専門家から入手した自

発的な追加報告である：関連病歴および臨床検査値が追加された。コミナティ初回投

与のワクチン歴を追加した。2回目投与の投与経路が追加された。臨床経過の詳細が追

加された。 

 

再調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「09:35（ワクチン接

種 15 分後）、寒気と悪寒を感じた」は「09:35、悪寒と悪感を感じた。」に更新され

た。そして、原資料により、事象は「寒気」から「異常感」に更新された。 
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6441 

膀胱炎（膀胱

炎） 

 

腎盂腎炎（腎

盂腎炎） 

 

発熱（発熱）

[*] 

ビタミンＤ

欠乏; 

 

喘息; 

 

湿性咳嗽; 

 

疼痛; 

 

胃腸障害; 

 

胃酸過多; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な看護師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21114502。 

 

患者は 91 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.3 度であった。 

関連する病歴には、高血圧、アレルギー性喘息、骨粗鬆症、高コレステロール血症、

咳と痰、ビタミン D不足、胃酸、胃腸障害、鎮痛があった。 すべて継続中で、高脂血

症である。 

併用薬は、高血圧症に対するアムロジピンベシル酸塩（アムロジピン OD 錠

TYK5mg ）、高血圧症に対するテルミサルタン 40mg、高コレステロール血症に対するピ

タバスタチンカルシウム 1mg、胃酸を抑えるためにアモキシシリン三水和物、クラリス

ロマイシン、エソメプラゾールマグネシウム（ネキシウム 1-2-3）、抗アレルギーとし

てベポタスチンベシル酸塩（ベポタスチンベシル酸塩 OD 錠 KN10mg）、胃粘膜保護にポ

ラプレジンク 75mg、咳・痰に対するカルボシステイン 500mg、骨粗鬆症に対する塩酸

ラロキシフェン（ラロキシフェン塩酸塩 NISSIN60mg）、ビタミン D不足に対するエル

デカルシトール（エディロール 0.75mcg）、整腸のために酸化マグネシウム、咳止めの

ためにツムラ滋陰至宝湯エキスであり、すべて経口で継続中であり、鎮痛のために直

腸投与のジクロフェナクカリウム（ボルタレン ACTI 50mg）を服用していた。 

2021/06/14 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号: FA4597、使用期限: 2021/08/31、筋肉内注射、左

腕、1回目、単回量）の初回接種を受けた（91 歳時）。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/14 16:00（ワクチン接種 4時間後）、発熱が発現した。 

解熱鎮痛剤を使用するも軽快せず。 

高齢で全身状態悪化の傾向あり。高次医療機関に紹介された。 

2021 年、患者は入院した。 

2021/07/05、発熱に対する内服投与の治療により、発熱が回復したことが報告され

た。 

報告者は、事象を入院/入院の延長として分類し、事象は腎盂腎炎、膀胱炎の理由でワ

クチンとは関連がないと述べた。事象腎盂腎炎、膀胱炎の転帰は、不明であった。 

 

追加報告（2021/07/05）： 

追加調査に応じた連絡可能な同看護師から受領した新たな情報は、次の通り： 

事象（「腎盂腎炎」および「膀胱炎」）、事象の詳細（回復した転帰へ更新）、患者

の詳細、被疑薬の詳細、併用薬および臨床経過の詳細。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

病歴の追加に胃酸と胃腸障害を反映した; 

エディオールの使用理由が、『ビタミンＤ不足』に更新され、ポラプレジンクの使用
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理由が胃粘膜保護として報告され、入院の詳細を臨床状況ごとに 2021 年として反映し

た。 
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6444 

徐脈（徐脈） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

慢性腎臓

病; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

腎硬化症; 

 

血液透析; 

 

高血圧 

本報告は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム（COVAES）及びファイザ

ー提供のプログラムであるＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのウェブサイト/アプリへの登録

とログインのためのコールセンターを介して受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

71 歳の男性患者であり、 

2021/06/17 10:15（71 歳時）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、筋肉内注射、ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31、右腕筋肉内）を初

回、単回量にて接種を受けた。 

病歴は、慢性腎不全にて血液透析中、66 歳から継続中の脳梗塞、継続中の腎硬化症、

69 歳から腎硬化症で HD 開始、継続中の高血圧、継続中の糖尿病であった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬はワクチン接種前 2週間以内に以下を含む降圧薬の処方薬ありであった：高血

圧（HT）のためのニフェジピン；HT のためのメチルドパ（アルドメット）;HT のため

のビソプロロールフマル酸塩；脳梗塞のためのクロピドグレル；血中尿酸（UA）のた

めのフェブキソスタット（フェブリク）；HT のためのフロセミド；HT のためのアジル

サルタン（アジルバ）；糖尿病（DM）のためのテネリグリプチン臭化水素酸塩（テネ

リア）；血液透析のための炭酸カルシウム（カルタン）；血液透析のための炭酸ラン

タン；HT のためのドキサゾシン；すべて半年以上前の不明な開始日から継続中であっ

た。 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

COVID ワクチンの接種前 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

2021/06/17 10:30、ワクチン接種 15 分後に、有害事象を発現した。 

有害事象は以下であった： 

ワクチン接種 15 分後より血圧 60/40 のショックがあった。 

掻痒感や呼吸苦は認めなかった。 

迷走神経反射疑いにて経過観察となった。 

30 分程度ベッド上安静にて改善認めたため帰宅となった。 

患者は、ショック状態で 60 まで血圧低下を発現したとも述べられた。 

有害事象の観察中、帰宅するよう求められた。 

その他の関連する診断検査及び確認検査結果はなかった。 

2021/06/17 10:30（10:12 とも報告された）、患者は血圧低下を発現した。 

報告者は、それを医学的に重要と分類した。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

ワクチンとの因果関係ありであった。 

臨床経過は以下の通りだった：血圧低下時に、徐脈を発現した。 

アナフィラキシー<迷走神経反射を疑いにより経過観察とした。 

患者は回復した。 

有害事象のすべての徴候と症状は以下の通であった：血圧（BP）60/40、脈拍(P) 40

台、SpO2 88%であった。 

有害事象の時間的経過は以下の通りだった： 

10:12、ワクチン接種 

10:30、BP 60/40、Ｐ40 台、SpO2 88% 
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10:35、臥位で BP 106/64、SpO2 99% 

10:47 136/68。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

患者は、多臓器障害がなかった。 

呼吸器障害、心血管係障害、皮膚/粘膜障害、消化器障害はなかった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなかっ

た。 

そして、患者は関連する薬剤を服用しなかった。 

2021/07/08、患者は 2回目の BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット EW0207、筋

肉内）を接種した。 

2 回目のコミナティワクチン接種では、降圧薬の投与量を減らし、30 分間の経過観察

が行われた。 

血圧低下等は、なかった。 

事象ショックと迷走神経反射の転帰は、ベッド上安静を含む治療で回復であった。 

不明日、事象血圧低下とアナフィラキシーの転帰は、回復であった。 

事象徐脈の転帰は、不明であった。 

報告者は、事象により診療所/クリニックへの訪問になったと述べた。 

ワクチン接種以降、ＣＯＶＩＤ－１９のための検査はされなかった。 

 

追加情報（2021/07/12 と 2021/07/12）：本報告は、重複報告 2021724576 と

2021729013 から情報を統合する追加報告である。現在及びすべての以降の追加情報

は、企業報告番号 2021724576 で報告される。同じ連絡可能な医師から報告された新た

な情報は、以下を含む：病歴、臨床検査データ、併用薬、反応の詳細（アナフィラキ

シーと徐脈は、事象として追加された;血圧低下に関する情報）と臨床経過の詳細。  

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。ドキサゾシンの使用

理由『高血圧（Hb）』を『高血圧（HT）』に更新。病歴に高血圧と糖尿病を追加。 
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6452 

喘息発作（喘

息） 

 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

季節性アレ

ルギー; 

 

浮腫; 

 

静脈血栓症 

本報告は、連絡可能な看護師（患者）からの自発報告である。 

2021/06/04、16:00、48 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31）を筋肉内、単回量、二回目接

種を受けた（48 歳時）。 

病歴は静脈血栓症（疑、継続中）、日付不明からの浮腫（継続中かは不明）と日付不

明からの花粉症（11 月から 4月まで、継続中かは不明）であった。 

併用薬は血栓予防に対しアピキサバン（エリキュース、開始日不明、継続中）、浮腫

に対しアゾセミド（ダイアート、開始日不明、継続中）と花粉症に対しメキタジン

（ニポラジン、開始日不明、継続中）であった。 

2021/05/14、患者以前は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、投与経路不明、単回量）初回接種を受けた。 

2021/06/04、発熱、2021/06/06、吐き気、咳、胸がしんどいような感じ、頭痛、体の

痛み、倦怠感、脈が上がって/脈拍が 100 ちょっとを発現し、喘息みたいで、

2021/06/08、呼吸苦があった。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/06/04、夕方、患者は 37 度 7分の発熱を発症した。 

2021/06/05、朝、38 度 5分以上となった。昼から、最高温度 40 度 1分まで上がった。 

患者はカロナール 500ｍｇを何回かに分けて約 6時間ごとに摂取した。 

発熱はおよそ 38 度 5分まで落ちたが、それ以下には下がらなかった。 

2021/06/06、昼、ワクチン接種 2日後、患者が発症した発熱は 37 度台まで解熱し、吐

き気、咳（多くはない）、胸がしんどいような感じ、頭痛、体の痛み（全身の痛

み）、倦怠感の症状があった。 

発熱はおさまったが、頭痛は 2021/06/07 まで持続し、呼吸数が出ていた。 

2021/06/08、ワクチン接種 4日後、患者はしんどかったので、内科消化器科の医師に

かかった。 

症状は息苦しい、脈が上がって脈拍が 100 ちょっとくらいであった。普段は 70 後半か

ら、あって 80 くらいであった。 

サチュレーションは 98、99 で問題なかった。喘息みたいで呼吸が苦しいと報告があっ

た。 

患者は医師に、気管支拡張剤ホクナリンテープとキプレスを 1週間分出してもらい、

のこり約 2日分であった。 

呼吸器の方は改善されて、体調は軽快であったと報告した。 

事象発熱の転帰は、2021 年の不明日に回復であり、その他全ての事象の転帰は、軽快

であった。 

 

追加報告（2021/07/20）： 

連絡可能な看護師からの新情報は以下の通り：ワクチン投与経路、病歴、併用薬の追

加。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 
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この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

ニポラジンは併用薬（過去の薬剤として削除）として追加され、花粉症は関連した病

歴として追加された。 

6453 

下痢・軟便

（下痢） 

 

発熱（発熱） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能なその他のヘルスケア専門家か

ら入手した自発報告である。 

患者は、77 才の女性であった。2021/06/15、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、初回、単回量）を接種した（77 歳時）。 

2021/06/15、発熱が発現した。 

2021/06/16、下痢が発現した。 

事象の臨床経過： 

2021/06/15、1 回目のワクチン接種を受けた。当日の夜に摂氏 38 度の発熱が発現し

た。 

2021/06/16、翌朝には摂氏 36.5 度と、いったん軽快した。 

しかし、下痢の症状が発現した。 

念のため、COVID-19 抗原検査を実施し、陰性を確認した。 

下痢に対して、抗生剤、プルリフロキサシン（スオード錠）100-S 4 錠を 2回に分け、

整腸剤を処方した。 

しかし、その晩、摂氏 38.4 度の発熱が発現した。 

2021/06/17 の朝時点で、摂氏 36.8 度で来院し、点滴の処置を行った。 

2021/06/22、下痢は軽快した。 

2021/06/24、下痢、嘔吐、発汗と呼吸苦があった。 

2021/06/24、朝晩、患者は点滴を投与された。 

2021/06/25、朝晩、患者は点滴を投与された。 

2021/06/26、朝晩、患者は点滴を投与された。 
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2021/06/28、AM 点滴を投与された。軽快した。 

事象発熱と下痢の転帰は不明であった、他の事象は軽快であった。 

事象の重篤性および因果関係は、提供されなかった。 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 

追加報告（2021/07/07）：ファイザー医薬情報担当者の経由で連絡可能なその他の医

療従事者から入手した新たな情報は、以下を含む：新たな事象嘔吐、発汗と呼吸苦、

臨床経過。 

 

追加情報:（2021/09/06）本追加情報は、追跡調査を行ったがバッチ番号は入手できな

かったことを通知するため提出される。追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待で

きない。 

6455 
心膜炎（心膜

炎） 

不眠症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

これは、医薬情報担当者を介した連絡可能医師からの自発報告である。 

 

2021/06/07 10:00 頃、80 歳代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、筋肉内投与、2

回目、単回量）を 88 歳時に接種した。 

病歴には、2017/07/28 から継続中の骨粗鬆症、2001/01/31 から継続中の高血圧、

2014/06/12 から継続中の不眠があった。 

家族歴は「なし」と報告された。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に接種したその他のワクチンはなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン歴には、2021/05/16 10:00 頃、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ、

ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、筋肉内の初回接種があった。 

 

2021/06/10、心膜炎が発現した。 

 

臨床経過の詳細は、以下の通りだった： 

心膜炎を疑った。 

ワクチン接種後、患者はだるさ、軽い心不全兆候があった。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

  

2021/06/25、追加情報は、医学情報チームを通してファイザー販売代表に通知される

同じ連絡可能な医師からの報告が含んだ： 

 

副反用（心筋炎疑い）が、コミナティのワクチン接種後に起こった。 
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検査が今後実行予定されるが、患者は高齢者のため、報告者は情報を提供されること

を望んだ。 

報告者は、コミナティに続発する心筋炎に関しての治療はわからなかった。 

2021/07/06、医師はさらに関連する検査として、2021/06/10 の胸部 X線で CTR 増大、

2021/06/10 の心エコーで心のう水貯留を報告した。 

2021/06/10、心膜炎が発現し、重症性の基準は「医学的に重要な事象」と報告され

た。 

 

有害事象とワクチンとの因果関係はありと報告された。 

関連する検査は、胸部 X線（日付：2021/06/10、結果：CTR 増大）、心エコー（日付：

2021/06/10、結果：心のう水貯留）と報告された。 

心膜炎の転帰は未回復であった。 

 

追加情報（2021/07/06）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報には以下を含

む：患者データ、ワクチンデータ、病歴、併用薬、事象データ、検査データ、重篤性

評価および因果関係。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：心筋炎疑い、だる

さ、軽い心不全兆候が事象タブから削除された。 
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6459 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

電気ショック

様感覚（電気

ショック様感

覚） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

耳鳴（耳鳴） 

高血圧 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21114613。   

 

患者は、51 歳 6ヵ月の女性であった。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であっ

た。 

関連する病歴は、高血圧（7年前、2014、内服薬：ザクラス LD）であった。 

2021/05/08 18:00-19:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した。 

 

併用薬は、2014 から内服のアジルサルタン・アムロジピンベシル酸塩配合剤（ザクラ

ス）であった。 

2021/05/08（ワクチン接種日）、めまい、ふらつき、血圧低下、胸の苦しさ、動悸が

発現した。 

 

事象の経過は次の通り：  

2021/05/08 18:00-19:00（報告どおり）、bnt162b2（コミナティ）初回接種した。帰

宅後、めまい、ふらつきが出現した。血圧低下が見られた（日常 140/90 前後）。血

圧：96/67、胸の苦しさ、動悸があった。 

2021/05/09（ワクチン接種 1日後）、全身、頭や耳、手足の先までビリビリしびれ

た。 

2021/05/09（ワクチン接種翌日）、全身、頭や耳、手足の先までピリピリしびれた。 

2021/05/10（ワクチン接種 2日後）、職場でコミナティを接種した同僚や友人に確認

し、同様の症状はなく、かかりつけ医を受診した。 

血圧変動あり、服薬中止した。 

2021/05/22、血圧上昇がみられた為服薬を再開した。 

全身のしびれ感が持続であった。 

突然手足に電気が走る症状があった。 

血圧の不安定、しびれ感について相談し、高血圧の薬を中止し経過観察となった。血

圧が 190/130 になったため、内服再開。その後、耳鳴や顔、足の底を含めた全身のし

びれが少し増した。突然、手足に電気が一瞬走るようにビリッとくる。様子見るも症

状の悪化が見られ、2021/05/22（土）メチコバールを処方され、ツムラ疎経活血湯エ

キスを処方された。改善しない場合は大学病院へ紹介する予定となる。 

2021/05/28 現在、改善はみられなかった。 

2021/05/29、セカンドオピニオン(脳神経外科クリニック)を受診した： 

内服薬で改善できるかいつ治るかわからないと言われた。 

2021/05/29、セカンドオピニオンで脳神経系外科クリニックを受診した。ワクチン接

種に起因する副反応で、内服薬で改善できるとは思えない。いつ治るかもわからない

との事だった。 

2021/05/31、かかりつけ医を受診した。大学病院の受診は、もうしばらく経過観察後

となった。 

2021/06/15 10:30、手足の指先までのしびれは変わらず持続、かかりつけ医を受診
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し、今後も様子を見ていく予定と言われていた。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者は、多臓器障害がないと考察した。 

呼吸器系は、いいえであった。 

心血管系：はい、低血圧(測定済み)であった。 

ショック、その他はいいえであった。 

皮膚/粘膜は、いいえであった。 

消化器は、いいえであった。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告看護師は、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

追加報告（2021/07/06）：同じ連絡可能な看護師から入手した追加報告は以下の通

り： 

新しい事象（ピリピリ感）と臨床経過であった。 

 

追加調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：「2021/05/26、セカン

ドオピニオン(脳神経外科クリニック)を受診した」は、「2021/05/29、セカンドオピ

ニオン(脳神経外科クリニック)を受診した」に更新されなければならない。 
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6465 

血栓性血小板

減少性紫斑病

（血栓性血小

板減少性紫斑

病） 

 

肺出血（肺出

血） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

精神障害（精

神症状） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

前立腺癌; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者の経由で連絡可能な薬剤師と、医薬品医療機器

総合機構（PMDA）の経由での連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21115455。 

 

2021/06/09、93 歳（93 歳 7ヶ月とも報告あり）の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FA5765、使用期限：

2021/09/30、投与経路不明、単回量、2回目）を接種した（93 歳時）。 

病歴は、日付不明からの高血圧症（継続中）、日付不明からの前立腺癌（88 歳から開

始、継続中）であった。 

アレルギーや有害事象の病歴はなかった。 

報告されたもの以外のワクチン接種歴および副反応歴があるか否かは不明であった。 

COVID-19 の罹患歴およびヘパリン投与歴はなかった。 

患者に血栓の危険因子はなかった。 

患者は自宅で生活していた。要介護度はなし（介護不要）であった。日常生活動作

（ADL）は自立であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はあったかどうかは報告されな

かった。 

併用薬は報告されていない。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明であっ

た。 

ワクチン接種から 2週間以内に他の薬剤を投与したかどうかは不明であった。 

2021 年日付不明、以前患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番

号と有効期限：不明）の初回接種を受けた。 

2021/06/09（ワクチン接種日）、患者は普通に生活した。 

2021/06/10（ワクチン接種 1日後/ワクチン接種 2日後）、全身けん怠感、嘔吐、悪

心、めまいが出現し、寝たきりとなった。 

2021/06/15（ワクチン接種 6日後）、状態悪化、意識障害および精神症状を発現し

た。発熱を認め、同日、前医に入院した。 

血液検査で、急激な血小板減少と貧血の進行を示した。 

2021/06/16、初回検査が実施された。血算の結果は以下の通り：スメアでの凝集所見

なし、白血球数 144100 /uL、赤血球数 1790,000/mm3 (179 10^4/uL)、ヘモグロビン

5.5 g/dL、ヘマトクリット 16.0%、血小板数 6000 cells/uL (0.6 10^4/uL、この値は

経過中の最低値または最高値としても報告された)。 

凝固系検査の結果は以下の通り：PT-INR 1.12、APTT 30.9 秒、フィブリノゲン 475.6 

mg/dL、D-ダイマー 5.7 ug/mL、FDP 10.4 ug/mL。抗血小板第 4因子抗体および抗 HIT

抗体検査は実施されなかった。 

2021/06/16、造影なしの頭部 CT 検査にて血栓/塞栓症の所見はなかった。MRI 検査、血

管造影検査、肺換気血流シンチグラフィーおよびその他の検査は実施されなかった。 

2021/06/17、SARS-CoV-2 検査（抗原定量検査）は陰性であった。 
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2021/06/17、胸部Ｘ線検査にて血栓/塞栓症の所見はなかった。 

外科的処置および病理学的検査は実施されなかった。 

2021/06/18、ADAMTS13 活性：<0.5％および抗 ADAMTS13 抗体価：2.0、ベセスダ単位

/uL。 

超音波検査は実施されなかった。 

全身状態悪化にて、患者は報告者の病院に入院した。 

ステロイド治療を開始した。 

急激な血小板減少は、ステロイドにて止まったが、患者は、血漿交換の治療目的で別

の病院へ転院した。 

ワクチン接種後 8日目、報告病院を受診した。著名な貧血、血小板減少が認められ、

末梢血の破砕赤血球を認めたため急性血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）と診断され

た。 

診断病名は血栓性血小板減少性紫斑病であり、除外した疾患は免疫性血小板減少症で

あった。 

他に TTP を起こす基礎疾患はなかったため、ワクチン接種によるものと判断した。ト

ロンボスポンジン 1型モチーフ 13 によるジスインテグリン様およびメタロプロテイナ

ーゼ（ADAMTS13）活性低下も証明でき、診断は TTP と確定した。 

2021/06/20（ワクチン接種 11 日後）、患者は、転院先の病院で、TTP が原因の肺胞出

血にて死亡した。遺族の意思で剖検は行われなかった。 

2021/06/10、報告された事象肺胞出血と血栓性血小板減少性紫斑病は重篤入院、転帰

死亡で、全身倦怠感、嘔吐、悪心、めまいは入院必要で、転帰不明であった。 

2021/06/15、発熱、意識障害、精神症状は重篤入院、転帰不明であった。 

2021/06/15 から日付不明まで、患者は、全ての事象のために入院した。 

報告薬剤師は、患者が死亡と述べた。 

PMDA（PMDA 受付番号：v21115455）経由での重複症例に提供された情報により、事象貧

血と血小板減少は削除し、致命的な肺胞出血、致命的な血栓性血小板減少性紫斑病、

嘔吐、めまいと発熱（すべて重篤入院）を追加した。前に報告された事象全身倦怠感

は、以前報告されたように保留される。 

因果関係を含む詳細な臨床経過が提供された。BNT162b2 のロット番号と有効期限が提

供された。BNT162b2 の初回投与に関する情報が提供された。 

 

報告薬剤師により、事象と BNT162b2 の因果関係が否定できないというドクター判断が

あった。 

医師により、他要因（他の疾患等）の可能性は、骨髄の造血不全であった。 

死因及び医師の死因に対する考察は次の通りであった： 

死因は肺出血、その原因はワクチン誘発 TTP と考える。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は次の通りであった： 

TTP を起こす基礎疾患がないこと、ワクチン接種後に突然症状が出現していることか

ら、ワクチンが原因の TTP、TTP による肺出血が死因と考える。 

2021/07/08、製品品質苦情グループからの調査結果： 

結論：検査は、報告されたロットと製品タイプについて苦情履歴と関連のあるバッチ

記録、逸脱検査と分析の見直しを含んだ。 
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最終的な範囲は、報告された FA5765 に関連するロットであると決定された。 

苦情のサンプルは返却されなかった。関連する品質問題は、検査の間確認されなかっ

た。製品品質、規制、検証および安定性への影響はなかった。 

製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しないと結論した。 

そして、バッチは容認しうるとされた。NTM プロセスは、規制通知は必要ないと決定し

た。 

報告された欠陥は、確認できなかった。苦情は認められなかったため、根本原因、

CAPA は特定されなかった。 

 

2021/07/19 追加情報、CITI からの品質情報等に関する記録と調査結果概要は、以下の

通りに報告した：成田倉庫（担当者名）における工程に原因となる可能性がある事項

は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無

かった。 

調査項目： 

(1) 製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロ

ットで以下の逸脱が報告された。当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考え

られた。 

DEV-046 Softbox 上部にドライアイスが充填されていなかった。 

DEV-050 AeroSafe 梱包作業における出荷バッチ不良_FA5765→FA7338 

(2) 保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

(3) 苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は

認められなかった。 

(4) 当局への報告の必要性の有無：無かった。 

(5) 是正・予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・

予紡措置は実施しなかった。 

 

追加情報（2021/06/22）：同ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な同薬剤師か

ら事象の情報を含む追加情報である。 

その他、この追加報告は、症例 2021756439 と 2021718209 が重複症例と通知したため

に報告された。以降のすべての追加情報は、症例番号：2021718209 で報告される。 

 

追加情報（2021/07/08）：これは、製品品質苦情グループから調査結果を含む追加報

告である。 

 

追加情報（2021/07/19）：CITI から入手した新たな情報は、品質情報等に関する記録

と調査結果の概要を含んだ。 

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/11）：同医師から入手した新たな情報：病歴の更新、事象名およ

び死因を肺胞出血から肺出血に更新、剖検の実施なし、医師の意見。 
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追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：日本 HA 向けの

TTS（血小板減少症を伴う血栓症）調査票が日本 HA に提出するため添付された。 

 

追加情報（2021/09/01）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）:連絡可能な同医師から入手した新情報は以下の通り：臨床検

査値、新事象（悪心、意識障害および精神症状）、事象の詳細。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために 

6471 
性器出血（性

器出血） 

子宮平滑筋

腫; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

植物アレル

ギー; 

 

緑内障 

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

師からの自発報告である。 

2021/04/26 15:30 、47 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、左腕筋肉内に、ロット番号：ER2659、有効期限：

2021/06/30、単回量、初回投与）を受けた（47 才の時）。 

患者が妊婦であるかどうかは、不明であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

病歴は、日付不明から進行中であるかどうか不明の子宮筋腫と緑内障を含んだ。 

患者は、スギとブタクサに対するアレルギーがあった。 

併用薬は、ワクチン接種の 2週間の間にサプリメント（エクオール）を含んだ。 

2021/04/05 15:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、左腕で筋肉内に BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 ER2659、有効期限 2021/06/30、単回量、初回投

与）を以前に受けた。 

2021/04/26 15:30（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目投

与を受けた。 

2021/06/03 17:00（ワクチン接種の 1ヵ月 29 日 17 時間後）、患者は不正出血を経験

した。 

事象の転帰は、処置なしで回復した。 
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報告者は、事象を非重篤に分類した。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告された情報の修正報告である： 

病歴と経過を修正した。 

6479 

突発性難聴

（突発性難

聴） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

難聴（両耳難

聴） 

帯状疱疹; 

 

急速進行性

糸球体腎

炎; 

 

慢性腎臓

病; 

 

抗好中球細

胞質抗体 

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

である。PMDA 受付番号：v21114589。 

 

患者は 79 歳 5ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は情報提供されていない。 

家族歴は不明である。 

病歴には急速進行性糸球体腎炎（RPGN）「2016/11 から、継続中」、抗好中球細胞質抗

体（MPO-ＡＮＣＡ）「数年前、継続中」、慢性腎臓病（CKD）「数年前、継続中」、帯

状疱疹「数年前」があった。 

併用薬は、プレドニゾロン・アセテート（プレドニン、開始日不特定、罹患中、MPO-

ＡＮＣＡのため）、ランソプラゾール（ランソプラゾール）、フェブキソスタット

（フェブリク）、テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物（テネリア）、サルポグレラ

ート塩酸塩（アンプラーグ）、ルビプロストン（アミティーザ）、エチゾラム（エチ

ゾラム）、重炭酸ナトリウム、一塩基リン酸ナトリウム（無水の）（新レシカルボ

ン）、塩化カルシウム・ジ水和物、ネオスチグミン・メタ不硫酸塩、アスパラギン酸

カリウム、重炭酸ナトリウム、塩化ナトリウム（マイピリン）、ムコ多糖ポリ硫黄の

酸エステル（ヒルドイド）、ベタメタゾン酪酸塩プロピオン酸塩（アンテベート）、

ペトロラタム（白色ワセリン）、ルパタジン・フマル酸エステル（ルパフィン）、ト

リアゾラム（ハルシオン）「使用理由と開始日は全部不特定であった」。 

2021/05/15 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチン－メーカー不明、注射剤、ロット/使用期限/製造メーカー：

不明、投与経路不明、初回、単回量)を接種した。 

2021/06/06、時点不明(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2 (ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン－メーカー不明、注射剤、ロット/使用期限/製

造メーカー：不明、投与経路不明、2回目、単回量)を接種した。 

2021/06/07 08:00 (ワクチン接種後 1日)、両耳難聴、突発性難聴、末梢性神経障害を

発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/06/07 08:00（2 回目ワクチン接種 1日後）、患者が両側の難聴を自覚した。患
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者は、左突発性難聴となった 

2021/06/09、患者は聴力検査を受けた、右 55dB、左 55dB（2 年前で比較し右は 8dB 低

下し、左は 22.5dB 低下した、加齢による変化とも考えられる)。 

2021/06/14、患者は聴力検査を再び受けた、右 53.8dB、左 42.5ｄB、左はかか改善し

た。 

左突発性難聴の治療としてステロイド治療を提案したが希望なしであった。患者は突

発性難聴のためにアデホスとメチコバールで治療した。 

患者がコロナのワクチンの副作用を強く疑っており報告に至った。 

報告医師は事象を重篤(医学的に重要)と分類し、事象と BNT162B2 の関連性は評価不能

と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性は左突発性難聴であった。 

2021/06/14 患者は、突発性難聴から回復したが後遺症があった、残りの事象は未回復

であった。 

報告者は事象を重篤（永続的／顕著な障害／機能不全と医学的に重要）と分類し、事

象とワクチンの因果関係を評価不能と評価した。左 SD の原因は不明（ワクチンが関与

しているとも、していないとも断言できない）、患者の強い希望で報告に至った。 

他要因(他の疾患等)の可能性は左突発性難聴であった。 

報告医師のコメントは以下の通り：コロナワクチンの可能性も否定はできないが、聴

力が左だけ改善したことより、左突発性難聴の可能性が高いと考える。 

本報告は末梢性神経障害の基準を満たす。 

。 

追加情報（2021/07/09）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含

んだ：病歴の詳細、併用薬の詳細、過去のワクチン接種の詳細（2021/05/15 に初回接

種を受けたと明確にした）、被疑薬の詳細（2回目投与日付に更新した）と反応の詳細

（事象の重篤性基準追加された。そして、左突発性難聴の転帰が回復したが後遺症あ

りに更新された、事象の臨床進化は更新された）。 

追加情報:（2021/09/06）本追加情報は、追跡調査を行ったがバッチ番号は得られなか

ったことを通知するため提出される。追跡調査は完了した、詳細情報の入手は期待で

きない。 
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6494 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

閉塞性気道障

害（閉塞性気

道障害） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

  

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

師から入手した自発報告である。 

 

患者は、妊娠していない 99 歳の女性である。 

最近 COVID-19 ワクチンを接種したかは不明であった。 

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

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、アコチアミド塩酸塩三水和物（アコファイ

ド）、エゾメプラゾール・ナトリウム（ネキシウム［エゾメプラゾール・ナトリウ

ム］）とレバミピド（レバミピド）があった。 

アレルギーとその他の病歴の詳細は不明であった。 

ワクチン接種の前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種後 COVID-19 の検査を受けなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、

有効期限不明）の初回接種を受けた。 

 

2021/06/17 15:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット/バッチ番号不明、有効期限不明、筋肉内、単回量）の 2回目の接

種を受けた。 

バッチ/ロット番号不明理由：報告完了時に参照できない/提供されていない。 

2021/06/17 15:30（ワクチン接種 30 分後）、患者は 10 回嘔吐し、気道狭窄に伴う呼

吸困難感があり、患者は、救急搬送となった。 

報告者は有害事象が救急救命室/部または緊急治療、入院、生命を脅かす(有害事象に

よる死の危険)があると述べた。 

有害事象に対する治療は、エピネフリン投与、その他であった。 

事象の転帰は、回復となった。 

報告医師は、重篤（生命を脅かす/入院）として、事象を評価した。事象の因果関係

は、報告されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずロット/

バッチ番号が入手できないことを通知するために提出される。追跡調査は完了した。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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6512 

心肺停止（心

肺停止） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

胸水（胸水） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

倦怠感; 

 

入院; 

 

癌手術; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

胃癌; 

 

食欲減退 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21114784。 

 

2021/05/22、80 歳女性患者は、1回目単回量の bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：報告されなかった、投与経路不明）を接種し、 

2021/06/12 14:00（80 歳時）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量（バッチ

/ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、投与経路不明）を接種した。 

病歴は、胃癌および肺癌で手術（約 10 年前）、食思不振と倦怠感（2021/05 下旬）に

て入院（2021/06/08）であった。 

ワクチン接種前の体温、家族歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点があったかど

うかは、提供されなかった。 

ワクチン接種歴には、2021/05/22 COVID-19 免疫のため、1回目の bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号と有効期限は報告されなかった）の接種が含まれ、患者は体調不良を

発症した。 

2021/06/12 20:30（2 回目ワクチン接種のおよそ 6.5 時間後）、患者は、SpO2 低下と

軽度の呼吸困難と体動時の喘鳴を発症した。 

2021/06/14 15:30（2 回目ワクチン接種 2日後）、患者は心肺停止を発症した。 

2021/06/14（2 回目ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

剖検が実施されたかどうかは、報告されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、約 10 年前に胃癌と肺癌で手術を受けた。 

2021/05 下旬、患者は食思不振と倦怠感を訴え、同症状は改善しなかった。 

2021/05/22（初回ワクチン接種日）、患者はコロナウイルスに対してワクチン接種を

受けた。 

2021/06/08、患者は病院に入院した。 

2021/06/12 14:00 過ぎ（2回目ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接種を受

けた。 

20:30 頃（2回目ワクチン接種のおよそ 6.5 時間後）、患者は、呼吸苦はなかったが、

SpO2 低下があり、酸素 1L の投与を開始し、経過観察された。 

体動時に息苦しさと喘鳴軽度あり、酸素 1L の投与を継続した。 

2021/06/14（2 回目ワクチン接種 2日後）、患者は呼吸苦等の訴えはなかった。 

15:30 に、彼女は心肺停止となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/05/31 の胸部コンピュータ断層撮影（ＣＴ）所見では、少量の心嚢水と胸水を認

めたが、再発の徴候はなかった（転帰不明）。 
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2021/07/16 に入手した追加情報は以下を含む： 

1 回目ワクチン接種後に患者は体調を崩したが、本人の希望で BNT162b2 の 2 回目接種

を受けた。 

ワクチン接種 2回目の翌日に、患者は死亡した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「心嚢液貯留」

を重篤に更新した。 

 

追加情報(2021/07/16)：ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師より入

手した新情報は以下を含む：追加の臨床詳細、また、ワクチン接種歴追加、被疑薬(1

回目投与方式削除)、事象「少量の心嚢水と胸水を認めた」削除。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「少量の心嚢水

と胸水を認めた」が追加された。 

 

追加情報（2021/09/09）:この追加情報は、再調査したにもかかわらず、1回目投与の

ロット/バッチ番号が利用できないと通知するために提出された。 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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6525 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

腹痛（腹痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

狭心症; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21114748。 

 

2021/05/27 14:20、74 歳（74 歳 4ヶ月と報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：EY2173、使用期限：

2021/08/31、1 回目、単回量）の接種を受けた。 

患者には家族歴がなく、ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）におい

て、考慮すべき点はなかった。 

患者は食物アレルギーの既往歴があり、報告者はエビ、カニ、青魚と詳述した。2010

年より高血圧、2013 年より狭心症があり、両方とも継続中であった。 

化粧品など医薬品以外の物に対するアレルギー歴がなかった。  

事象に対して関連する他の診断検査や確認検査の結果はなかった。  

2021/05/27 14:20、患者は BNT162B2 の 1 回目接種を筋肉内に受けた（報告完了時に提

供された）。  

ワクチン接種時の患者年齢は 74 歳であった。  

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

併用薬として、2011 年より高血圧に対してニフェジピン CR 20mg、テルミサルタン

20mg を、2013 年より狭心症に対してアスピリン腸溶錠 100mg を服用しており、全て経

口投与にて継続中であった。  

2021/05/27 19:30、患者はアナフィラキシー、じんま疹、腹痛、下痢、咳を発現し

た。  

事象発現日は 2021/05/27 19:30（ワクチン接種 5時間 10 分後）であると報告された。  

2021/05/27 19:30、患者はじんま疹を発現、報告医師は事象を非重篤に分類し、夕食

後発症のため、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。  

じんま疹は治療されずに回復となった。 

2021/05/27 19:30、患者は腹痛および下痢を発現し、報告医師は事象を非重篤に分類

し、夕食後発症のため、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

腹痛および下痢は治療されずに回復となった。 

2021/05/27 19:30、患者は咳を発現し、報告医師は事象を非重篤に分類し、咳がアレ

ルギー性か不明のため、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

咳は治療されずに回復となった。 

その日のうちに、症状がすべて消失したため、来院しなかったとの報告があった。 

 

患者は体温を含む臨床検査および処置を受けた：2021/05/27（ワクチン接種前）、体

温 摂氏 36.8 度。 

2021/06/17（ワクチン接種 21 日後）、患者は 2回目接種のために来院したが、接種を

拒絶された。 

 

本事象の転帰は、2021/06/17 に回復となった。 

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

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。 
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報告医師の意見は以下の通りであった： 

皮膚症状、消化器症状が同時に進行しており、患者は、アナフィラキシーと診断され

た。 

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通りであ

った： 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は、皮膚症状/粘膜症状、血管浮腫（遺伝性のも

のを除く）、局所もしくは全身性、があった。 

Minor 基準は、呼吸器系症状のくしゃみ、鼻汁および、消化器系症状の下痢、腹痛があ

った。 

本症例は全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）を満た

す： 

突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND 複数 (2 つ以上) の器官系症状を含む： 

患者が呈した器官系症状は以下を含む：(1 つ以上の(Major)皮膚症状基準)AND(1 つ以

上の(Minor)循環器系症状基準 AND/OR (Minor) 呼吸器系症状基準) 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー(2)として本事象を評価し

た。 

 

アナフィラキシーの徴候及び症状：ワクチン接種 5時間 10 分後、夕食の 1時間半分後

に、急速に症状出現した。患者は、腹痛、2回の下痢、顔面及び背部に限極したじんま

疹、及び喘鳴のない咳を発現した。収縮期血圧（患者宅での検査）：136 であった。 

アナフィラキシーの時間的経過：患者が受診していない為、以下の情報は患者が口頭

で述べた内容による。 

14:20、ワクチン接種を受けた。 

18:00、夕食をとった。 

19:30 から、腹痛、2回の下痢を発現した。下痢は、2回排便後に軽快となった。 

19:30 から、局所（顔面、額、頬、鼻両側対称性）のじんま疹を発現した。背のじんま

疹は、翌日に消失した。 

19:30 から、咳は軽かったので、持続時間は意識していなかった。血圧正常であった。 

医学的介入を必要としなかった。 

器官系に関する情報は、呼吸器、消化器、皮膚/粘膜の症状があった。患者は、呼吸器

の乾性咳嗽（軽い咳のみ）を発現した。患者は、心血管系の症状を発現しなかった。

患者は皮膚/粘膜症状の全身性蕁麻疹を発現し、報告者はいわゆる全身性蕁麻疹ではな

い、顔面及び背部のみであると詳述した。 

患者は消化器症状の下痢/腹痛を発現し、報告者は 2回下痢の後、腹痛が治まったと詳

述した。 

事象の転帰は、2021/06/17 に回復であった。 

 

追加情報（2021/07/05）：連絡可能な医師より入手した新情報は以下を含んだ：被疑

ワクチンの詳細更新、病歴更新、検査値、併用薬、新しい事象（咳/乾性咳嗽）および

患者の臨床経過。 
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追加調査の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄の『ワクチン

接種 5回 10 分後、夕食後に、急速に症状出現した。』は、『5時間 10 分後、夕食後 1

時間半後、急速に症状出現した。』に更新された。そして『19:30 から、咳は軽快して

いた、しかし持続時間を意識していなかった。』は『19:30 から、咳は軽かったので、

持続時間を意識していなかった。』に更新された。 

6534 
心筋梗塞（心

筋梗塞） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/06/02、79 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ

筋注、筋肉内投与、ロット番号：不明、有効期限：不明、単回量）を個人診療所にて

接種した。 

原疾患および併用薬は不明であった。 

2021/06/05（ワクチン接種後の 3日後）、患者は心筋梗塞（入院）を発現した。 

2021/06/05、心筋梗塞で当院に搬送されたが、コミナティ接種されていた事が発覚し

た。 

因果関係は不明であるが、現在も入院中との事であった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

追加情報:（2021/09/06） 

本追加報告は、追加情報の入手にかかわらずバッチ番号が利用不可能であることを通

知をするために提出されている。 

再調査は完了、これ以上の追加情報は期待できない。 
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6537 

心肺停止（心

肺停止） 

 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

うっ血性心

不全; 

 

てんかん; 

 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

失禁; 

 

心房細動; 

 

熱中症; 

 

白内障; 

 

白内障手

術; 

 

脳梗塞; 

 

腰部脊柱管

狭窄症; 

 

腸ポリープ

切除; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高コレステ

ロール血症 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115170。   

2021/06/11 10:40、88 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量）の初回接種を

受けた(88 歳時)。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。  

病歴にはうっ血性心不全(2021/05/26 発症、継続中)、心房細動(2009/12 発症、継続

中)、脳梗塞(2012/10 発症、継続中、入院治療中)、アルツハイマー型認知症(2016/01

発症、継続中)、症候性てんかん(2013/07/08 発症、継続中)、高コレステロール血症

(1991 年発症、継続中)、前立腺肥大症(1991 年発症、継続中)、頻脈性心房細動

(2021/05/26 発症、継続中)、Ｓ状結腸ポリープ/ポリープ切除(1997/03)、腰部脊柱管

狭窄症 (1998/03 発症)、脳梗塞後遺症(2016/01 発症)、両側白内障手術(2016/06)、両

側白内障手術(不明日)、熱中症疑い(2019/08 発症、救急搬送)、失禁(熱中症疑いの後

の症状、不明日)があった。 

併用薬にはイソクスプリン塩酸塩（ワソラン、経口、一過性心房細動に対して、

2009/12 から継続中）、ガランタミン臭化水素酸塩（レミニール、経口、アルツハイマ

ー型認知症に対して、2016/01 から継続中）、シロドシン（ユリーフ、経口、前立腺肥

大症に対して、1991/10 から継続中）、レベチラセタム（イーケプラ、経口、症候性て

んかんに対して、2013/07 から継続中）、アトルバスタチン（リピトール、経口、高コ

レステロール血症に対して、2012/08 から継続中）、カルバマゼピン（テグレトール、

経口、症候性てんかんに対して、2013/07 から継続中）、酸化マグネシウム（マグミッ

ト、経口、便秘に対して、2015/08/12 から継続中）、ワルファリン（ワーファリン、

経口、一過性心房細動に対して、2009/12 から継続中）があった。 

2021/06/11 10:40（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）の初回接

種を受けた(88 歳時)。 

2021/06/14 05:30（ワクチン接種の 3日後）、うっ血性心不全を発現した。  

2021/06/14（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は死亡であった。   

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後は、特に問題なくいつもと同じ状態であった。 

2021/06/14 午前 05:30（ワクチン接種の 3日後）、隣に寝ていた妻が心肺停止状態に

気がついた。往診の依頼があり、医師が往診し、患者の死亡を確認した。以前よりう

っ血性心不全、心房細動、脳梗塞、認知症症候性癇癪等で服薬治療を受けていた。認

知症・認知症の行動および心理症状（BPSD）が継続していた。息切れ等が最近強くな

り、病院の循環器科を紹介し、利尿薬等で治療中であった。ワクチン接種時に特に問

題になることはなかった。  

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

と評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、心不全であった。  

報告医師は、急性心不全が考えられるとコメントした。 

剖検は実行されなかった。 
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2021/08/31、BNT162b2（コミナティ）の投与経路が筋肉内であると追加報告された。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のワクチン接種はなかった。 

事象うっ血性心不全は処置の必要がなかった。 

剖検は実行されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

(1) 1991 年、高コレステロール血症、前立腺肥大症(病院 A) 

(2) 1997/03、Ｓ状結腸ポリープ/ポリープ切除（病院 A）  

(3) 1998/03、腰部脊椎管狭窄症(病院 B) 

(4) 2009/12、心房細動にて病院 Cを紹介した。一過性心房細動に対してワーファリ

ン、ワンラン処方指示はあった。 

(5) 2012/10、脳梗塞にて病院 Dで入院加療となり、11 月に当院紹介された。 

(6) 2013/07/08、痙攣とチアノーゼのために病院 Dに紹介された。症候性てんかんで

診断された (イーケブラ、テグレトール)。 

(7) 2016/01、病院 Dの神経内科を紹介し、アルツハイマー型認知症、脳梗塞後遺症の

診断であった。 

(8) 2016/06、両側白内障手術を受けた。 

(9) 2018/10、頻尿で泌尿器科を紹介し、前立腺肥大症のため治療された（ユリー

フ）。 

(10) 2019/07、要介護 1認定。認知症症状強く、失行、失認みられ、話のつじつまも

合わず、家族の介護を受けた。日常生活の活動（ADL）ほぼ自立、杖使用し散歩可能で

あった。認知機能低下あり、見守りの必要があった。長谷川式テストは困難であり、

徘徊(-)であった。 

(11) 2019/08、熱中症疑いで病院 Aに救急搬送された。その後失禁するようになっ

た。  

(12) 2021/05/18 頃から、息切れが強かった。 

2021/05/26 当院受診した。血圧 149~86mmHg、脈 110、 Spo2:96%、体温 36.7 度。頻脈

性心房細動を認めた。胸部Ｘ線：心拡大の所見にて病院 Dの循環器科を紹介し、治療

開始(ピソノテーブ、フロセミド、アルダクン)となった。その後、息切れ症状は改善

した 

2021/06/11、BNT162b2 接種希望で家族とともに来院した。体温 36.5 度、接種可能と判

断し、10:40、接種した。家族によると接種後に発熱無く、特に変わりなく経過してい

た。 

2021/06/13 19:30、就寝し夜中も眠っている様子であった。 

2021/06/14 05:30、隣に寝ていた妻が夫が呼吸をしていないことに気が付き往診の電

話あり、直ぐに往診したところ心肺停止状態にて死亡を確認した。紫斑(-)、死後硬直

(-)、身体も温かく遺体に特に外傷などの所見無く事件性はないと判断し、家族ととも

に死後の処置を行った。その際、検死は希望されず、剖検についての話はしていなか

った。 

アレルギー歴、副作用歴、副反応歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴は不明であった。 

妻と同居していた。 

要看護度：1度 
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ADL 自立度：J2、認知機能の自立度 IIIa 

嚥下機能、経口摂取：可能 

接種前後の異常：特になし 

異常発見時の状況：妻と二人暮らしていた。隣に寝ていた妻が呼吸停止状態に気が付

いた。 

医師の往診を依頼した。 

死亡確認日時：2021/06/14 05:30 

死亡時画像診断の実施：無 

死因または死因に関する医師の考察：心疾患の既往あり、心臓発作による心肺停止と

して評価された。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係を不明と評価した。 

受けた検査及び処置は以下の通り： 

プロトロンビン時間-国際標準比(PTINR) 値(基準値: 0.88-1.17) ：1.49 

2010/04/21、2.43 2010/06/16、2.27 2010/07/14、1.79 2010/08/11、2.01 

2010/10/06、1.64 2010/12/28、1.85 2011/03/23、1.67 2011/05/18、2.40 

2011/09/14、1.82 2011/11/14、2.21 2012/01/13、1.34 2012/08/20、1.24 

2012/10/17、1.20 2012/11/12、1.89 2012/12/14、1.27 2013/05/14、1.41 

2013/06/14、1.23 2015/05/18、1.59 2015/07/16、1.54 2015/08/12、1.51 

2015/09/16、1.35 2015/12/14、1.46 2016/03/11、1.40 2016/12/08、1.44 

2017/07/06、1.58 2018/06/01、1.69 2019/03/26、1.66 2020/04/17、2.44 

2020/10/16、1.89 2021/03/15 

N 末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド(NT-proBNP) (基準値: 0-125) ：1452 

2017/07/06、1886 2018/06/01、1793 2019/03/26、1892 2020/04/17、2326 

2021/03/15 

事象の転帰は死亡であった。 

 

2021/07/21：製品品質部門から入手した追加情報は以下の通り：  

調査結果概要:  

成田倉庫のプロセスにおいて、考えられる原因となる点は確認されなかった。したが

って、成田倉庫における製造、品質管理等に影響はない。  

 

調査項目: 

製造記録の確認: 

品質情報に関する項目は確認されなかった。 

加えてロット（管理番号/タイトル）に関連する逸脱事象として次のように報告され

た。逸脱の対象となるトレーの記録はなかった; 従って、逸脱は製品品質への影響が

ないと考えられた: 

DEV-045/ SoftBox 開梱工程時の温度ログにおける異常の検知 

 

保存サンプルの確認: 

関連製品と確認するべき項目がないため非該当。 
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苦情歴の確認: 

ロットに関して、成田倉庫に起因する過去の苦情の発生な 
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6558 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

喘息発作（喘

息） 

ダニアレル

ギー; 

 

動物アレル

ギー; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

喘息; 

 

植物アレル

ギー; 

 

紅斑; 

 

薬物過敏

症; 

 

過敏症 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21114653。 

 

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

ミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：FA5715、有効期限：2021/08/31、単回量）

二回目の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

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

コ 4、イヌ 6、ヨモギ 1、ハンノキ 2、カンジダ 2、アスペルギルス 2、喘息、薬剤のア

レルギーの既往歴（副腎皮質ステロイドと吸入薬を含む）、環境性、化学物質、アル

コール綿で赤くなる、ネコ飼っている家に行き喘息発作があった。 

家族歴はなかった。 

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

った。 

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

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

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

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

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

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

ン（テオドール、タブレット）、2007 年、喘息のためプレドニゾロンアセテート（プ

レドニン）、2017/07、腰痛、頭痛、生理痛のためジクロフェナクカリウム（ボルタレ

ン、ACTI）、2007 年喘息のためプロカテロール塩酸（メプチンエアー）があった。 

イブプロフェン（ブルフェン）で喘息発作の既往歴があった。 

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

筋肉内、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31）初回接種を受け、

2021/05/13、喘息発作を発現し、日付不明、喘鳴、肩呼吸があった。 

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

息発作を発症した。 

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

った。 

医学的介入を必要とし、アドレナリン、抗ヒスタミン剤、副腎皮質ステロイド、輸

液、気管支拡張薬があった。 

詳細： 

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

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

呼吸器詳細は次の通り： 

2021 年、肩呼吸、喘鳴、頻呼吸があった。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

患者喘息発作は、気圧が下がると、もしくは、天候が悪くなると発作が起き易くにな

った。 

元々呼吸器内科に通院していで、ステロイド内服もしていた。 
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発作は中等度以上が多くあった。 

患者は、吸入療法でネオフィリンとヒドロコルチゾン、皮下注射治療でボスミンを受

けた。 

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

果関係が関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

患者は、事象喘息発作から軽快であった。 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

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

 

追加情報（2021/08/02）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り： 

被疑薬データ、病歴、併用薬、過去の薬事象、臨床経過事象（肩呼吸、喘鳴、頻呼吸

を追加）、処置、重篤性基準。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過の治療ソルコーテフの強さは、200ml から 200mg に修正された。 
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6559 

心肺停止（心

肺停止） 

 

硬膜下出血

（硬膜下出

血） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療専

門家（HCP）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21115013。 

 

2021/06/14、14:15、94 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 EY5420、有効期限 2021/08/31、筋肉内注射）を初回単回量接

種した(当時 94 歳)。 

病歴に高血圧と糖尿病があった（発症日不明、継続中か不明）。 

家族歴は報告されなかった。アレルギーはなかった。 

1 か月以内の発熱や体調不良はなかった。 

患者は高齢者施設に入所していた。 

要介護度、日常生活動作（ADL）自立度、および嚥下機能/経口摂取の可否は不明であ

った。 

併用薬に、シタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア）（使用理由：糖尿病）；ルビプロ

ストン（アミティーザ）；ランソプラゾール；メコバラミン（メチコバール）；塩酸

イミプラミン（トフラニール）があった。 

2021/06/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/15（ワクチン接種 1日後）時刻不明、急性硬膜下出血を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/14（ワクチン接種の日）14:15、報告病院内で新型コロナウイルスのワクチン

接種を受けた。院内観察中問題なく、施設へ戻った。 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

2021/06/15（ワクチン接種 1日後）15:00、入所施設で心肺停止の状態で発見され、蘇

生法が実施された。 

救急要請がされた。 

救急要請日時および救急隊到着時刻は不明であった。 

救急隊到着時、患者は心肺停止を起こしていた。 

病院への搬送はなかった。 

しかし、同日（2021/06/15）15:34 に、死亡をドクターカーの医師によって確認され

た。 

事象急性硬膜下出血が治療を必要としたかは不明であった。 

2021/06/15（ワクチン接種 1日後）事象急性硬膜下出血の転帰は、死亡であった。 

心肺停止の転帰は死亡であった。 

両事象の重篤性は重篤（死亡）であった。 

ワクチン接種とその後の観察以外、報告病院は関与していなかったため詳細は不明で

あった。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

報告病院では死亡時画像診断は実施しなかった。 

医師は、死因は不明であり、因果関係の判断はできないと考えた。他の病気など、他

の原因で考えられるものは現在精査中であった。 

ファイザー-BioNTechCOVID-19 ワクチンアナフィラキシー反応データ収集補助に関する

情報は以下の通りだった： 

多臓器障害であったかは不明であった。  
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呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、およびその他の症状/徴候は不明であった。 

 

調査結果の概要： 

成田倉庫での工程において原因となり得る事項は確認されなかった。よって、成田倉

庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する項目は確認されなかった。また、

当該ロットに関連する逸脱事象として以下が報告されている（管理番号／タイト

ル）。これらの逸脱のうち製品品質に影響を及ぼすと判断されたものはない： 

DEV-039/コミナティ筋注 EY5420、BIM 確認時に温度逸脱が検出された。 

DEV-040/EY5420 入庫時の指図書記載に従った格納が行われていないことが判明した。 

保存サンプルの確認：参照製品について確認する項目はないため該当なし（N/A）。 

苦情履歴の確認：当該ロットでは、成田倉庫に起因すると考えられる過去の苦情の発

生は確認されなかった。 

当局への報告の必要性の有無：なし。 

是正／予防措置（CAPA）：成田倉庫での手順において原因が確認されていないため、

具体的な CAPA は実施されない。 

結論：当該ロットに関して、調査および／または効果の欠如に関する有害事象安全性

要求［Adverse Event Safety Request For Investigation and/or Lack Of Effect］

は過去に調査済みである。 

この苦情は含まれるバッチの出荷日から 6か月以内に受理したため、サンプルは有効

成分量の測定のために品質管理検査室（QC-lab）へ送付されていない。 

分析結果はすべて確認されており、登録された限度の範囲内であった。 

参照 PR ID の調査から以下の結論に至った：ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワク

チンに関する苦情の調査が行われた。この調査として、含まれるバッチ記録の精査、

逸脱調査、報告されたロットおよび製品の種類に関する苦情履歴の分析などが行われ

た。最終的な適用範囲は報告ロット EY5420 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは返却されていない。調査中に関連する品質問題は特定されていない。

製品品質、規制、バリデーションおよび安定性に対する影響はない。報告された欠陥

は当該バッチの品質を代表するものでなく、当該バッチは引き続き許容可能であると

結論付ける。NTM プロセスは規制当局への通知は不要であると判定した。報告された欠

陥は確認されなかった。苦情が確認されなかったため、根本的な原因および CAPA はい

ずれも特定されなかった。 

 

報告者の見解：新型コロナウイルスに対するワクチン接種との因果関係は不明だが、

ワクチン接種の約 12 時間後に死亡が確認されたため、報告が必要と判断した。 

 

追加情報（2021/07/21、2021/07/22）：製品品質苦情グループから入手した新情報：

調査結果。 

 

追加情報（2021/08/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：追加報告レターの回答を含む連絡可能な同その他の医療専
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門家から入手した新たな情報：BNT162b2 の投与経路（筋肉内）、ジャヌビアの使用理

由（糖尿病）、心肺停止の重篤性の基準（死亡と報告された）、臨床経過。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

6578 

不安症状（不

安） 

 

神経過敏（神

経過敏） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

振戦（振戦） 

 

冷感（冷感） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本症例はファイザー医薬情報担当者の経由で、連絡可能な消費者および医師から入手

した自発報告である。 

 

2021/06/25 16:00（ワクチン接種日）、40 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、左上腕三角筋

の筋肉内、初回）の接種を受けた。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

臨床経過は以下のとおり： 

患者はコミナティの単回量を初回接種し、血圧上昇 220/180、悪寒を発症した。 

2021/07/15、原則としてワクチン初回接種後 30 分間、診察室に隣接した部屋で待機す

るよう報告者は知らせていた。 

ワクチン接種後 15 分、患者が「寒い、寒い」と言ったため、患者が空調の冷風を直接

受けないように移動した。その後、患者は悪寒戦慄（ブルブル、ガタガタ）を発症し

た。 

患者はベッド上に安静にし、血圧測定を行った。血圧上昇(220/180)を認めた。その

間、患者の不安、緊張が最高潮に達していたと思われる、と報告者は伝えた。報告者

は患者の保温につとめ、状況を観察した。次第に悪寒戦慄はおさまった。 

患者の平常の血圧は、110～120/90～70 であった。 

事象の転帰は、軽快であった。 
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報告者は事象の重篤性、処置、被疑薬と事象の因果関係を分類しなかった。 

 

追加情報（2021/07/15）：安全性統括部の追加調査活動に対する連絡可能な医師から

入手した新情報：臨床検査、反応データ（ブルブル、ガタガタ、不安、緊張）、事象

の経過（戦慄、次第に悪寒戦慄はおさまった）。 

ワクチン（bnt162b2）のロット番号は提供されなかったため、追加調査にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な医師から入手した新たな情報は次の通りであ

る。： 

ロット番号、投与経路、投与部位、ワクチン接種日であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。2021/07/15 の追加情

報は、消費者ではなく、医師から報告された。 

6591 
結膜出血（結

膜出血） 
  

これは、ファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

49 才の男性患者は 2021/05/12 13:30、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、筋肉内、2回目、

単回量）を接種した。 

2021/04/21 13:30（ワクチン接種日）、以前に BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、筋肉内、左肩、初回、単回量）の接種をし

た。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/14（ワクチン接種の１か月と 1日後、1週間後とも報告された）、結膜出血/

結膜下出血（右眼）があった。 

現在、患者は経過観察中である。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は回復であった。 

事象と本剤との因果関係は関連ありであった（同じ時期接種の医療関係者に 5名同様

の症状あり）。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要：いいえ。 

関連する検査は受けていなかった。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/07/12）： 

同じ連絡可能な医師から受け取られる新情報は、以下を含む： 

ワクチン接種の詳細および副反応データ（発現日、治療、転帰を更新した）。 
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修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正するために提出される： 

臨床経過詳細（「現在、患者は病院で経過観察された。」を「現在、患者は経過観察

中である。」に修正した）。 

6615 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21115211。 

 

2021/06/19 14:51、79 歳 4 ヶ月の男性 

患者は 79 歳時、COVID-19 予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

EY5422、使用期限：2021/08/31）、接種経路不明、単回量にて初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は不明と報告された。 

併用薬はなかった。 

2021/06/19 15:10、四肢および全身にピリピリ感、アナフィラキシーが出現した。 

2021/06/19、事象の転帰は「回復」であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種 15 分後、四肢および全身にピリピリ感が出現した。血圧を測ると、

130/70 を保っていた。酸素飽和度（SpO2）は 94%と低下を認めた。 

15:45（ワクチン接種 45 分後）、ボスミン 0.4mg 注射が行われた。 

約 5分後、症状は消失した。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。他の疾患など

他に考えられる要因はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

アナフィラキシーはワクチン初回接種後の初期症状と思われた。ボスミン投与後の反

応もあった。 

本報告はアナフィラキシー基準に合致している。 

2021/07/07、四肢および全身にピリピリ感は、アナフィラキシーの一連の症状であっ

たと報告された。 

アナフィラキシーとワクチンの因果関係は、可能性大と報告された。 
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被疑ワクチンの初回接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したかは、不明で

あった。 

関連する検査は、不明と報告された。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は、不明と報告された。 

2021/06/19、患者はアナフィラキシーショック（報告の通り）を発現し、事象転帰

は、アドレナリン 0.4mg 筋注の処置により、回復であった、そして、重篤（医学的に

重要な事象）で、救急治療室の受診が必要となった。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）以下の通り評価された： 

患者が発現した随伴症状に関しては、皮膚症状/粘膜症状の Minor 基準として、全身が

ちくちくと痛む感覚があり、アナフィラキシーの症例定義に関しての報告者の評価

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

い（報告の通り）であった。 

多臓器障害の影響は、なしと報告された。 

皮膚/粘膜への影響は、全身性穿痛感（詳細：四肢のピリピリ感）であった。 

検査値と検査手順は以下の通り： 

2021/06/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度。 

2021/06/19、血圧は 130/70。 

2021/06/19、酸素飽和度 94%と低下（room air）。 

治療処置はアナフィラキシーと四肢および全身にピリピリ感に対し、ボスミン 0.4mg

の注射が施行された。 

2021/06/19、事象から回復した。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

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

アナフィラキシー分類評価と事象の経過であった。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：経過欄のアナフィラキ

シーのカテゴリーを「アナフィラキシーではない」から「十分な情報が得られておら

ず、症例定義に合致すると判断できない」に更新した。 
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6639 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

ラクナ梗

塞; 

 

糖尿病; 

 

胆嚢ポリー

プ; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）とその他の医療従事者より入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21114334。 

2021/06/07 14:00（ワクチン接種日）、79 歳 6ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、

筋肉内投与、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種時の患者の年齢は 79 歳であった。 

患者の病歴は 2019/04/15 から継続中の糖尿病と、2012/08/09 から継続中の胆のうポリ

ープ、発現日不詳から継続中のラクナ梗塞、発現日不詳からの高血圧症であった。 

患者の家族の病歴は不明であった。 

併用薬は、2012/02/13 以前から高血圧症に対して継続中のニトレンジピン（バイロテ

ンシン）、2021/02/16 から不眠症に対して継続中のエスゾピクロン（ルネスタ）、

2018/10/22 から前立腺肥大に対して継続中のナフトピジルであった。 

患者のワクチン接種前（4週間以内）のワクチン接種は不明であった。 

2021/06/10 07:00 頃（ワクチン接種 2日と 21 時間後）、深部静脈血栓症を発現し

た。 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/06/10（ワクチン接種の 3日後）より、右下

腿の腫脹を覚えた。 

2021/06/12（ワクチン接種の 5日後）、病院に受診した。 

受診時、腫脹と把握痛を認めた。 

深部静脈血栓症疑い、下肢静脈超音波検査が実施された。 

膝窩静脈から末梢側にかけて広範に血栓を認め、深部静脈血栓症が疑われた。 

D ダイマー23.3ug/ml. 

報告医師は、事象を重篤（障害につながる可能性がある）と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種との関連は否定できないと判

断した。 

2021/07/16 の追加報上で報告者は、 

2021/06/10 07:00（ワクチン接種 2日と 21 時間後）、患者は右下肢深部静脈血栓症

を発症し、抗凝固剤（リクシアナ）で未回復、内服及び、合併症および、経過観察の

為通院と記載した。 

有害事象は救急治療室と診療所の来院を必要とした。 

事象の経過説明は以下の通りであった： 

高血圧症、糖尿病、前立腺肥症、不眠症等の治療のため、当院通院加療中であった。 

2021/06/07、コミナティを接種した。 

2021/06/10（ワクチン接種 3日後）、右下腿の腫脹を発症し、06/12 当院を受診した。

下肢静脈超音波検査、CT 検査で、右下肢中枢性＋末梢性深部静脈血栓症と診断した。

06/12 より抗凝固薬により加療を開始した。 

2021/06/12（ワクチン接種 5日後）、患者は病院を訪れた。 

経過観察目的で外来診療を継続しており、症状は軽減傾向も、未回復である。 

活動性の癌や四肢麻痺などの誘因や発症前の安静など危険因子は明らかでなく、ワク

チン接種から発症まで 3日間という期間であったことより、ワクチン接種との関連は
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否定できないと考える。 

2021/06/12 の関連する検査は、ワクチン接種後 Dダイマー23.3 ug/mL （正常範囲 

<1.0）、下肢静脈エコーは膝窩静脈、後方脛骨静脈、ヒラメ筋静脈内に血栓、膝窩静

脈から末梢側にかけて広範に血栓を認め、深部静脈血栓症が疑われた。 

2021/06/14、CT では右大腿静脈より末梢に深部静脈血栓症（+）、肺動脈内に血栓なし

であった。 

事象の転帰は未回復だった。 

報告者は重篤（医学的に重要な事象）として、この事象を評価した。 

報告者は事象とワクチンとの因果関係は評価不能と記載した。 

 

追加情報（2021/07/05）：追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/07/16）：これは電子メールを通じて追加情報に回答した別の連絡可

能な医療従事者から受信した自発報告で、追加情報報告である。 

新しい情報では、報告者の追加、投与経路、ワクチン接種時間の更新、病歴、併用

薬、臨床検査、事象の臨床経過、報告者の評価、事象の転帰が更新された。 

 

今後の情報提供については、これ以上の提供は不可であった。 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、前回報告した情報の修正報告である。英文経過欄を「right 

femoral artery」から「right femoral vein」に更新した。 

6663 死亡（死亡） 

肺気腫; 

 

肺癌第４

期、細胞タ

イプ不明; 

 

遠隔転移を

伴う新生物 

本症例はファイザーの医薬担当情報者経由で連絡可能な医師からから入手した自発報

告である。 

患者は、68 才の男性であった。 

病歴は、ステージ 4肺がん、肺気腫とがん転移だった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2（コミナティ、注射用溶液、投与回

数、ロット番号、有効期限および投与経路は報告されなかった）をＣＯＶＩＤ-19 の予

防接種のため単回量投与された。 

日付不明（ワクチン接種の 4日後）、患者は死亡した。 

事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

患者はステージ 4肺がんであったが、家族の要望によりコミナティの投与となった。4

日後に、患者は死亡した。剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

重篤性基準は報告されなかった。報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係は可能性小

と評価した。 

報告医師のコメント： 

原疾患の症状重く、事象とコミナティワクチン接種との因果関係は低いと考えた。 

 

追加情報（2021/09/08）：この追加情報は、追加情報の試みを行ったにもかかわらず
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ロット/バッチ番号が利用不可であることを通知するため提出されている。 

続報の入手は完了した、詳しい情報は期待できない。 

6665 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

脳血管障害 

本報告はファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な看護師からの自発報告で

ある。   

60 代の女性患者は、 COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号と使用期限は不明、60 代の時）の 2回目の接種を受けた。  

予防接種前の体温は報告されなかった。  

家族歴は報告されなかった。  

患者は脳血管障害の既往歴があった。  

併用薬は不明であった。 

2021 年日時不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号と使用期限は不明）の初回接種を受けた。  

2021/05 上旬日時不明（予防接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は不明、投与経路不明、単回量、接種時年

齢:60 代）の 2回目の接種を受けた。  

2021/05 上旬の日時不明（予防接種同日）、患者はアナフィラキシーショックを発症し

た。  

2021 年（予防接種後、日時不明）、事象の転帰は回復した。   

事象の、経過は以下の通り：   

患者は、60 代の女性であった。 院内スタッフであった（医療従事者であり、BNT162b2

予防接種の 2回目の接種を受けた）。脳血管障害の既往歴があった。  

予防接種後、患者は呼吸困難等が現れ、他施設へ救急搬送された。  

呼吸困難の転帰は不明であったが、アナフィラキシーショックの転帰は回復であっ

た。 

 

報告看護師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象が BNT162b2 に関連してい

ると評価した。  

 

修正：本追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出された：報告看護

師は、連絡可能な報告者に更新された。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加報告は、再調査を行ったが、バッチ番号を得られな
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かったことを報告するため提出する。再調査は完了し、これ以上の情報は期待できな

い。 

6684 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

脳出血; 

 

血小板増加

症; 

 

視床出血; 

 

高尿酸血症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/18 14:00 頃、74 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、筋肉内、1回目、単回量、

74 歳時）の接種を受けた。 

2021/06/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37 度であった。 

ワクチン接種前後の異常は特になかった。 

病歴には、2020/03/24 から脳出血既住を含む、血小板増多症、視床出血、高尿酸血症

があった。 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

併用薬は、罹患中の視床出血後のためクロピドグレル、アムロジピン、テルミサルタ

ン（ミカルディス）を内服、高尿酸血症のためベンズブロマロン、クエン酸カリウム/

クエン酸ナトリウム・ジ水和物（ウラリット）の内服があった。 

2021/06/20（ワクチン接種 2日後）、脳卒中が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/18、BNT162b2 を接種した。 

2021/06/20、パンを食べて嘔吐した。 

病院に救急搬送された。 

翌日 2021/06/21、明朝に救急搬送先の病院で死亡した。 

有害事象に関連する検査が実施されたかは不明であった。 

剖検が実施されたかは不明であった。 

ADL 自立度はベッド上であった。 

2021/06/21（ワクチン接種 3日後）、事象脳卒中の転帰は、死亡であった。 

残りの事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象脳卒中を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は「可

能性小」と評価し、両方の事象が救急治療室受診に至った。 

 

2021/08/31 追加報告、 
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結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請/薬効欠如（LOE）について調査が

行われた。 

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

測定するため品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定め

られた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の調査結果は以下の通りであった：参照 PR id 6067949（本調査結果の添付

文書を参照） 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。調査には関連す

るバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプの苦情履歴の分

析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット番号 FA5765 に関連していると決定さ

れた。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は特定されなか

った。製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。 

プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、

バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。 

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

れなかった。 

結論－調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無かった。 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は、認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

DEV-046/Softbox 上部にドライアイスが充填されていなかった。 

DEV-050/AeroSafe 梱包作業における出荷バッチ不良_FA5765→FA7338 であった。 

参考品で確認する項目は無いため保存サンプルの確認は該当なしであった。 

苦情履歴の確認： 

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

当局への報告の必要性の有無は、無しであった。 

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

施しなかった。 

 

追加情報（2021/08/18）： 

同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報を含む： 

BNT162b2 情報（投与量、接種経路、ロット番号と使用期限）が提供された、併用薬、

病歴の詳細が更新された、臨床検査値（体温）、臨床経過情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/31）： 

製品苦情グループから入手した新たな情報は調査結果を含んだ。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

オフラインの契約者調査に基づく製品苦情グループから入手した追加情報－詳細/製品

苦情連絡先の詳細は、以下を含んだ： 

調査結果。 

6690 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

失神（失神） 

 

失神寸前の状

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21113110。 

2021/06/03 14:23、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、筋肉内、初回、単回量）

を接種した（接種時 45 歳）。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーの有無は不明であった。 

2 週間以内の併用薬は不明であった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/06/03 14:23、患者は口唇の腫れた感じを自覚、前失神を発症した。 

2021/06/03（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

2021/06/03 14:23（ワクチン接種直後）、アナフィラキシー疑（迷走神経反射は除

外）が発現、救急治療室を受診し、不明の治療により転帰は回復となった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種後の観察中に、前失神/失神、口唇の腫れた感じを自覚したことを発症し

た。直後のバイタル測定では、呼吸数、血圧、脈拍問題はなく、喘鳴、腹痛/症状、嘔
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態（失神寸前

の状態） 

気、蕁麻疹はなかった。医学的介入は不要であった。 

多臓器障害の事象はなかった。その他：口唇の腫れ。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾

患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした: 

当初は迷走神経反射が疑われたが、口唇の腫れの自覚があり、失神時に血圧低下があ

った可能性もあったため、アナフィラキシー疑として病院受診とした。 

 

追加報告（2021/08/27）、再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

追加報告（2021/09/03）同連絡可能な医師からの新たな情報には、bnt162b2 の接種時

刻及び事象情報（失神が追加）があった。 

 

再調査は完了し、更なる情報の見込みはない。 

6698 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

自律神経ニュ

ーロパチー

（自律神経ニ

ューロパチ

ー） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

傾眠（傾眠） 

 

接種部位発疹

（ワクチン接

種部位発疹） 

パーキンソ

ン病; 

 

寝たきり 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115311 である。  

 

2021/06/17  14:00、71 歳 5 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、単回量、71 歳時）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。患者既往歴は、パーキンソン病で寝た

きりであった。併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/17 14:35（ワクチン接種 35 分後）、患者はアナフィラキシーを発症した。  

2021/06/18（ワクチン接種 1日後）現在、事象は回復であった。  

 

報告医師は、事象を非重篤（提供のとおり）と分類し、事象とワクチンとの因果関係

は評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は、パーキンソン病による自律神

経障害であった。  

 

事象の経過は、以下の通りだった：ワクチン接種 35 分後に、傾眠となり、血

圧:70/40mmHg であった。ワクチン接種部位付近に皮疹があった。 

低血圧、傾眠が、臥位にしても改善が乏しかったため、アナフィラキシーと判断し、

救急外来へ搬送された。 

アドレナリン筋注と生理食塩水の投与を行った。 

 

報告医師は、以下の通りに結論付けた：患者（パーキンソン病の既往がある寝たきり

の 71 歳男性）は、長時間座位を保持すると、傾眠、低血圧を呈したことが複数回あっ

た。今回は、ワクチン接種前に 4時間程度座位を保持していた。ワクチン接種後に、

傾眠、低血圧が見られ、パーキンソン病の自律神経障害が疑われたが、臥位をとって
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も症状改善なく、皮疹の出現も見られた。したがってアナフィラキシーとして対応し

た。 

 

追加情報(2021/09/06): 本報告は追加情報を試みたにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が入手できないことを通知するために提出される。追跡調査を完了する。これ以上

の追加情報は期待できない。 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するためにも提出される:報告事象

「接種部位付近に皮疹」は、「ワクチン接種部位発疹」に更新された。 

6712 

心房細動（心

房細動） 

 

慢性心不全

（慢性心不

全） 

 

肺炎（肺炎） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

便秘; 

 

心房細動; 

 

慢性心不

全; 

 

施設での生

活; 

 

末梢性浮

腫; 

 

葉酸欠乏性

貧血; 

 

認知症; 

 

食欲減退; 

 

骨粗鬆症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21115783。  

 

2021/06/10 14:00 、90 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、左腕、筋肉内、初回、

単回量）の接種を受けた(90 歳時)。 

病歴には慢性心不全(2018/10/17 発症)、心房細動(2021/06/16 発症)、認知症

(2018/10/01 発症)、ADL 全介助(発症日不明)、葉酸欠乏性貧血、骨粗鬆症、便秘、食

欲減退(2021/06/10 発症)、末梢性浮腫(2021/06/10 発症)があった。 

ADL（日常生活動作）に関して、全介助を必要とした。 

関連した家族歴がなかった。 

薬剤、食物、またその他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種時点では妊娠していなかった。 

併用薬には葉酸（フォリアミン、2020/11/20 から 2021/06/16 まで、葉酸欠乏性貧血に

対して）、アルファカルシドール（アルファカルシドール、2020/11/20 から

2021/06/16 まで、骨粗鬆症に対して）、酸化マグネシウム（マグミット、開始日不明

から 2021/06/16 まで、便秘に対して）があった。 

2021/06/11 10:00、慢性心不全の増悪（入院、医学的に重要）を発症した。 

2021/06/16、発作性心房細動（医学的に重要）を発症した。 

2021/06/11、尿路感染（医学的に重要）を発症した。転帰は軽快であった。 

2021/06/11、肺炎（医学的に重要）を発症した。転帰は軽快であった。 

2021/06/16 から日付不明まで慢性心不全増悪のために入院となった。 

2021/06/19（ワクチン接種後 8日目）、慢性心不全増悪と発作性心房細動で死亡し

た。剖検は実行された。 

受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

体温：2021/06/10 のワクチン接種前、36.8 度 

頭部コンピュータ断層撮影：異常なし 
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胸部コンピュータ断層撮影：2021/06/11、両側胸水、喀痰貯留、肺動脈血栓疑い 

胸部コンピュータ断層撮影：2021/06/11、胸水、肺水腫、肺炎 

Ｃ－反応性蛋白：2021/06/11、7.07 

Ｃ－反応性蛋白：2021/06/14、3.06(改善) 

尿培養：2021/06/11、10^7cfu/ml、緑膿菌、腸球菌、エンテロバクター検出 

検査： 

頭部ＣＴ：異常なし、胸部ＣＴもされた。 

頭部ＣＴ：2021/06、異常なし 

胸部ＣＴ：両側胸水、喀痰貯留、肺動脈血栓疑い 

N 末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド：2021/06/11、5799pg/ml 

酸素飽和度：2021/06/10 のワクチン接種後、減少 

pO2：2021/06/11、69.0 

尿検査：2021/06/11、30-44/hpf、尿中白血球増加 

尿量：2021/06、500-700ml(単位：mL/day 低下)    

慢性心不全増悪、発作性心房細動、尿路感染肺炎のためにとられた治療的な処置は次

の通り：フロセミド（ラシックス）、ビソプロロールフマル酸エステル、アモキシシ

リン/クラブラン酸（オーグメンチン）。 

2021/06/19、死亡した。 

剖検は実行されなかった。 

死亡時画像診断は実行された。 

 

事象の経過は以下のとおり： 

2021/06/10（ワクチン接種日）、昼食の摂取量減少が認められた。以前から時折食事

の摂取量が少なくなることがあったこと、また発熱は認められず、全身状態も悪くな

かったことを考慮し、報告医師は患者がワクチン接種を受けることができると判断し

た。 

ワクチン接種後、両下肢浮腫が増強し、SpO2（経皮的動脈血酸素飽和度）が減少し

た。 

2021/06/11（ワクチン接種後 1日目）、患者は報告者の病院を外来受診した。血液ガ

スでＰＯ２ 69.0、胸部ＣＴで両側胸水貯留を示し、NT-proBNP 5799 であった。これら

の検査結果に基づいて、慢性心不全の増悪と診断された。また、CRP（Ｃ反応性蛋白）

7.07、膿尿があり、尿路感染を契機とした心不全増悪と考えられた。患者は抗菌剤内

服と利尿剤内服を処方され帰宅した。その後も尿量は少なく（500-700mL/日）、浮腫

も改善しなかった。 

2021/06/14、患者は病院を再診したが、CRP 3.06 となり、感染症は改善を示した。患

者は増量した利尿剤を処方され、帰宅した。その後、患者は食事が取れなかった。 

2021/06/16、患者は報告者の病院に入院した。入院時、胸水が残存するも血管内脱水

状態が認められたため利尿剤は中止され、また輸液を投与しながら経過観察した。入

院後、発作性心房細動が発現した。低用量のベータブロッカーの投与が開始された。 

2021/06/19 05:48、モニターは徐脈を示した。 

05:56、心静止となった。 

06:05、蘇生法を実行したが、成功しなかった。 
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06:52、蘇生法を中止した。死亡時画像診断（頭部～骨盤）は、入院時と比較して胸水

増加を認めるのみであった。患者は心不全及び心停止による死亡と診断された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡転帰及び入院）と評価し、事象と BNT162b2 との因果関

係は評価不能とした。他要因（他の疾患等）は、尿路感染症と肺炎であった。 

報告者意見は以下のとおり： 

慢性心不全の増悪の診断は明らかであったが、BNT162b2 との因果関係は不明であっ

た。事象心停止、心不全の転帰は死亡（利尿剤の投与及び点滴を含む治療を実施）、

尿路感染症の転帰は回復傾向であったが、他の事象の転帰は不明であった。 

 

2021/06/11、尿路感染と肺炎を実際に発現することが確認された。 

被疑ワクチンの 1回目接種前の 4週間以内にはワクチン接種は受けなかった。  

事象発現前の 2週間以内に服用された併用薬は次の通り：葉酸（フォリアミン 5mg 錠

剤、2020/11/20 から 2021/06/16 まで、経口、葉酸欠乏性貧血に対して）、アルファカ

ルシドール（アルファカルシドール 0.5ug/0.25ug、2020/11/20 から 2021/06/16 ま

で、経口、骨粗鬆症に対して）、酸化マグネシウム（マグミット 330mg、開始日不明か

ら 2021/06/16 まで、経口、便秘に対して）。 

病歴には慢性心不全(2018/10/17 発症)、発作性心房細動(2021/06/16 発症)、認知症

(2018/10/01 発症)、ADL 全介助(発症日不明)があった。 

2021/06/11、関連する検査は以下の通り： 

胸部ＣＴ：胸水、肺水腫、肺炎 

尿検査：30-44/HPF（尿中白血球増加） 

尿培養：10x7 CFU/ml（緑膿菌、腸球菌、エンテロバクター検出） 

NT-pro BNP：5799pg/ml（正常低値：125 以下） 

報告医師は慢性心不全増悪（発現日：2021/06/11）、発作性心房細動（発現日：

2021/06/16）、肺炎（発現日：2021/06/11）、尿路感染(発現日：2021/06/11)を最終

的な診断の事象名とした。 

事象慢性心不全増悪は重篤（死亡、入院/入院期間の延長）と分類された。転帰は死亡

であった（死亡日：2021/06/19）。新薬/他治療/処置（詳細：ラシックス、ビソプロ

ロールフマル酸塩）の開始を必要とした。 

事象発作性心房細動は重篤（医学的に重要）と分類された。転帰は死亡であった。新

薬/他治療/処置の開始を必要とした（詳細：ビソプロロールフマル酸塩）。 

事象肺炎および尿路感染は非重篤と分類された。転帰は軽快であった。新薬/他治療/

処置の開始を必要とした（詳細：オーグメンチン アモキシシリン）。 

事象に対して、アモキシシリン三水和物/クラブラン酸カリウム（オーグメンチン配合

錠 250RS、2021/06/11 から 2021/06/18 まで、経口、肺炎と尿路感染に対して）、アモ

キシシリン（アモキシシリンカプセル 250mg、2021/06/11 から 2021/06/18 まで、経

口、肺炎と尿路感染に対して）、フロセミド（ラシックス 20mg/40mg、2021/06/11 か

ら 2021/06/18 まで、経口、心不全に対して）を受けた。 

剖検は実行されなかった。 

 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

アレルギー歴/アレルギー、有害事象（AE）歴、報告以外の予防接種歴、副反応歴はな
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かった。 

グループホーム入所していた。 

要看護度：4 

ADL 全介助を必要とした。 

嚥下機能：低下 

経口摂取：可能 

接種前後の異常は何でもなかった。 

2021/06/10 12:00 ごろ、異常は見つかった。 

異常発見の状況(患者の状態、発見場所、発見者等)：食欲低下、下肢浮腫 

救急要請されなかった。 

死亡時画像診断は実行された。 

死亡時画像診断結果の詳細：頭部ＣＴは異常を示さなかった。胸部ＣＴは両側胸水、

喀痰貯留、肺動脈血栓疑いを示した。 

想定される死因または死因に関する医師の意見(判断根拠を含む)：心不全治療中、心

停止が突然起こった。心停止の原因は調査されが、剖検が実行されなかったので、心

筋梗塞と肺塞栓症を含む要因を否定することができなかった。死因は心不全としか言

えない。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察(判断根拠を含む)：因果関係の

証明は困難である。 

 

再調査は完了した。追 
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6716 

心肺停止（心

肺停止）[*] 

 

大動脈解離

（大動脈解

離）[*] 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（循

環虚脱|ショッ

ク） 

 

心タンポナー

デ（心タンポ

ナーデ） 

 

挫傷（挫傷） 

 

皮膚擦過傷

（皮膚擦過

傷） 

狭心症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115826。 

 

2021/06/19 09:16（ワクチン接種の日、91 歳時に）、91 歳 6ヵ月の女性患者は COVID-

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

2021/08/31、筋肉内、単回投与 1回目）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴には、高血圧、2016/03 からの脳梗塞、1997/06 からの狭心症などが含まれた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明であっ

た。 

併用薬には、クロピドグレル、エルデカルシトール（エディロール）、トラマドール

塩酸塩・パラセタモール（トアラセット）、クエン酸第一鉄 Na、およびニコランジル

が含まれた。 

2021/06/19 11:00（ワクチン接種 1時間 44 分後頃と推定）、心肺停止を発現した。 

2021/06/19（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

自宅敷地内、玄関横の砂利の上で倒れているのを隣人により発見される。 

初期波形は心静止であった。 

バイスタンダーCPR はなかった。 

早期死体現象はなかった。 

ドクターカー臨場しフルコースの約 1時間の ACLS 行うも心静止から改善認めず、その

まま病院搬送された。 

ＣＴで胸部大動脈解離（Stanford A）を認め、蘇生困難と判断し、13:14 死亡確認し

た。 

ＣＴにて頭蓋内病変はなかった。 

他の明らかな致死性所見を認めなかった（報告医師が読影した）。 

事象心肺停止は重篤（死亡）に分類された。 

報告医師は事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能とした（初回に報告された）。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

患者のかかりつけ医は別の病院にいった。日常生活動作（ADL）は自立していた。 

2021/06/19、抗原検査は陰性（0.01 pg / mL 未満）であり、全身 CT で上行大動脈解離

と心タンポナーデあった。 

事象心肺停止は救急治療室への訪問を至った、右脛骨近位端に骨髄針を確保した、ア

ドレナリン計 6 mg、心肺蘇生法を含む治療が行われた。 

事象胸部大動脈解離（Stanford A）の重篤性は重篤（死亡）であり、治療は行われな

かった。 

剖検は行われなかった。 

 

事象の経過は次のとおり： 

目撃者なしの心肺停止に対して、定型的二次心肺蘇生法（ACLS）行われた。約 1時間
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の心肺蘇生法（CPR）に反応なく、その間にアドレナリンは計 6mg が投与された。しか

し、心静止のまま変化なく、死亡確認となったもの。 CPR 開始時の体温は摂氏 35.7 度

であった。 

調査項目に関する情報は以下のとおり： 

患者は長男と同居した。 

ADL 自立度は自立であった。 

接種前後の異常はなかった。 

2021/06/19 11:45 頃に異状が発見された。自宅敷地内の屋外にうつぶせで倒れてい

た。近隣住民が発見した。 

2021/06/19 11:50 に救急要請した。 

2021/06/19 12:00、救急隊は到着した。救急隊が到着した時、患者は腹臥位で倒れて

おり、前額部と鼻部に打撲痕と擦過傷があった。搬送手段は救急車であった。 

現場にて ACLS 行われた。初期波形心静止のまま、アドレナリン計 6 mg を投与し、CPR

しながら病院へ搬送となった。 

2021/06/19 12:52、患者は病院に到着した。 

到着時の身体所見は心肺停止（CPA）状態で変わらなかった。 

治療には、気管内挿管（吸引物なし）、人工呼吸、骨髄針（右脛骨近位、アドレナリ

ン 6 mg 投与）、およびルーカス 2 にて心臓マッサージが含まれた。 

検査：静脈血ガス（Vgas）があった。 pH は 6.90、二酸化炭素分圧（PCO2）は 42、酸

素分圧（PO2）は 37、塩基過剰（BE）は-24、カリウム（K）は 5.4、グルコース

（Glu）は 76 で、Hb は低値にて測定不能であった。CT は、上行 Ao に解離あり、心タ

ンポナーデあり、腹部 Ao 虚脱あった。剖検画像診断は実施しなかった。 

医師は、CT より、上行大動脈解離による死亡と見なした。 

ワクチンの注射針が動脈に当たる可能性小、ワクチン接種後に血圧が上昇する可能性

小のため、医師はワクチン接種と死亡の因果関係はないと思われた。 

 

ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワクチンのアナフィラキシー反応データ収集補助

に関する情報は次のとおり： 

患者には皮膚症状はなかった。 

心肺停止となった時刻が不明であるため全ての正確な時間経過は不明であった。 

アドレナリン、輸液、酸素、人工呼吸と心臓マッサージ（心肺停止で発見されたの

で）を含む医学的介入が必要とした。 

患者は心血管系障害を含む多臓器障害があった。 

呼吸器症状/徴候には、心肺停止に伴う呼吸停止が含まれた。 

心血管系症状/徴候には、ショック、意識消失、CT にて胸部大動脈解離あり、それが心

肺停止の原因と考えられるが含まれた。 

患者には、皮膚/粘膜、消化器、またはその他の症状/徴候はなかった。 

その他の関連する検査：COVID-19 抗原検査（鼻腔スワブ）は陰性であった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなかっ

た。 

事象胸部大動脈解離（Stanford A）、心肺停止の転帰は死亡であったが、他の事象の

転帰は不明であった。 
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報告者意見は以下の通り： 

ワクチン接種との関連性は低いと思われますが、報告します。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、請求された。 

 

追加情報（2021/09/07）：同じ連絡可能な医師から報告された新しい情報には、検査

データ、病歴、被疑薬と併用薬のデータ、新しい事象（心タンポナーデ、前額部と鼻

部に打撲痕と擦過傷があった、腹部 Ao 虚脱、ショック、意識消失）が含まれた、事象

の詳細、死亡事象の詳細、重篤性基準および因果関係。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6724 

消化管出血

（胃腸出血） 

 

腸管虚血（腸

管虚血） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

心不全; 

 

狭心症; 

 

腰部脊柱管

狭窄症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。  

 

患者は、84 歳の男性であった。 

2021/05/24   15:00（ワクチン接種日）、患者は診療所/応急手当室で COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、有効期限：

2021/08/31、左腕筋肉内、単回量）初回の接種を受けた。（84 歳時） 

病歴には、以前より高血圧症、狭心症、腰椎脊柱管狭窄症があり、2021/05/06 から心

不全が含まれていた。 

併用薬には、ニフェジピン(ニフェジピン(20)) を 2 錠(T)2x(朝と夕方)、ニコランジ

ル (シグマート)を 2T 2x(朝と夕方)、アテノロール(アテノロール)を 2T 2x(朝 と夕

方)、トラマドール塩酸塩(トラマドール OD(25))を 1T 1x(就寝時)、エトドラク(ハイ

ペン(200))を 2T 2x(朝と夕方)、レバミピド(ムコスタ)を 2T 2x(朝と夕方)およびフロ

セミド(フロセミド(40)) を 1T 1x(朝)が含まれていた。 

BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/06/07（初回ワクチン接種 14 日後）、患者は 2021/06/16（初回ワクチン接種 23

日後）の死亡につながった腸管出血/腸管虚血を発現した。 

患者は外科手術を受けた。 

2021/06/16（ワクチン接種 23 日後）、死亡した。 

剖検が行われたか否かは、報告されなかった。 

事象は、緊急治療室/部または緊急治療/医師の診療所への訪問、入院、死亡に至っ

た。  

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかは、不明であった。 

最近の追加情報では、血小板減少症の血栓塞栓性事象に伴う特定の関連検査が実施さ

れたことが報告された: 

血小板減少症があり、播種性血管内凝固症候群(DIC)が疑われた。 

詳細は、総合病院にお問い合わせください(当院より 2021/06/01 に紹介し、入院し

た)。 

報告者は、腸管出血(発症日:2021/06/07)として事象期間の最終診断を評価した。 

腸管出血の転帰は死亡であった(死亡日:2021/06/16)。 

調査項目に関する情報は以下の通り: 

報告された総合病院から当院よりに紹介された。 

最終的に、総合病院から当院に紹介され、そこで死亡した。 

接種前後の異常の詳細、発生日時、発見時の状況(患者の状態、発見場所、発見者等も

含む)については、総合病院と私立病院へお問い合わせください、救急要請、緊急救急

要請日時、救急隊到着時刻、救急隊到着の状態(外傷、出血、気道内異物の有無等)、

搬送手段、AE の搬送中の経過及び処置内容、病院到着時刻。 

血小板減少症および DIC（播種性血管内凝固症候群）の転帰は不明であった。 

 

事象と BNT162b2 間の因果関係評価は、提供されなかった。 
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調査結果：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなか

った。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、ロットに関連する逸脱事象と

して以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：DEV-061/仕事指導記録の損失。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

調査結論：当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。

苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活

性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェ

ックされ、登録された範囲内であった。 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の

分析があった。最終的な範囲は報告されたロット EY2173 の関連したロットを決定され

た。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を

代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特

定されなかった。 

 

追加情報（2021/07/21）：製品品質苦情グループから、製品品質苦情からのオフライ

ン契約者調査に基づく新たな情報を入手した：以前に報告された苦情の調査結果。 

 

追加情報(2021/08/24):追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/08/31):同じ医師から報告された新しい情報には、反応データ(新しい

事象:「血小板減少症が事前設定された」と「DIC が疑われた」)、患者の詳細(病歴お

よび検査データ)、併用薬、更新された報告者の詳細および事象の経過が含まれてい

る。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。日本の保健当局へ提出

するため、日本の保健当局のための TTS（血小板減少症を伴う血栓症）調査票が添付さ

れた。 
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追加情報（2021/09/21）：本報告は重複症例 202101175310 と 2021770976 の情報を組

み合わせた追加報告である。今回及び今後のすべての追加情報は 2021770976 にて報告

される。 

新情報は以下を含んだ： 

被疑薬の詳細、臨床経過事象（腸管虚血の追加）。 

6747 

一過性脳虚血

発作（一過性

脳虚血発作） 

 

小脳梗塞（小

脳梗塞） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

患者は高齢者の女性であった。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/06/11 （ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、バッチ／ロット番号不明、0.3ml 単回量、接種回数不明、筋肉内投与）を接種

した（接種時の年齢不明）。 

報告者は本事象は非重篤で、被疑薬と事象との因果関係は確実と考えた。 

事象転帰は回復（日付不明）。 

事象経過の詳細は以下の通り報告された： 

2021/06/11 頃、コミナティワクチン接種後、患者は 30 分かけて徒歩にて自宅へ帰宅

途中であった。家の近くで突然体が動く事ができなくなった。（不随意運動状態）。

近くの市民病院にて検査（MRI）をしたところ小脳梗塞が発見された。その後症状は回

復した。患者は一過性の虚血発作ではないかと考えられている。患者の性格とナーバ

スな面もあった。 

本事象の転帰は回復（日付不明） 

 

追加情報（2021/09/06）： 

本追加報告は、追加調査が行われたにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを
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通知するために提出されている。 

追加調査は完了しており、これ以上の情報の入手は期待できない。 

6751 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

肺梗塞（肺梗

塞） 

 

心不全（心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（急性

呼吸不全） 

 

呼吸性アシド

ーシス（呼吸

性アシドーシ

ス） 

 

全身健康状態

低下（全身健

康状態悪化） 

 

発熱（発熱） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

摂食障害（摂

食障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

不眠症; 

 

便秘; 

 

前立腺癌; 

 

尿閉; 

 

慢性腎臓

病; 

 

湿性咳嗽; 

 

胃炎; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高尿酸血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師（一人は ワクチン

接種者）および COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡不可

能な消費者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v 21115743 および

v21116116。 

 

2021/06/16 10:15（ワクチン接種日）、93 歳の男性患者は、老人ホームにて COVID-19

免疫のため BNT162B2 （コミナティ注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限：

2021/09/30、右腕筋肉内、93 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴は慢性腎不全（治療中）、前立腺肥大、尿閉、腰椎圧迫骨折を含み、全て継続中

であり、前立腺癌、胃炎、便秘、高尿酸血症、痰、および不眠症であった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

併用薬は、胃炎のためのファモチジン、便秘のためのセンノシド A+B（センノシド）、

高尿酸血症のためのフェブキソスタット（フェブリク）、痰のためのアンブロキソー

ル塩酸塩（ムコソルバン L）、不眠症のためのゾルピデムとブロチゾラム（レンドルミ

ン D）を含み、全て継続中であった。 

継続中の慢性腎不全に対して不特定の治療を受けていた。 

2021/05/26 10:15（ワクチン接種日）、患者は以前、老人ホームにて COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31 右腕

筋肉内、初回、単回量）の接種を受けた（93 歳時）。 

患者は、COVID-19 ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度（2021/06/16）であった。 

接種時に関しては、問題となる反応は認められなかった。 

接種後、30 分の経過観察期に有害事象の報告がなかったため、患者は接種が実施され

たクリニックを離れた。 

2021/06/17（ワクチン接種 1日後）、患者は倦怠感のため、朝食を摂ることができな

かった。 

09:00、巡視で、患者がトイレの前で転倒しているのを発見した。 

特に外傷なく自力歩行可能であったが、10:00 頃に嘔吐があった。その際、摂氏 38.8

度の発熱、喘鳴聴取、呼吸困難が認められた。 

その後、救急要請し搬送された。 

2021/06/17、発熱、呼吸不全と全身低下で報告病院に緊急入院となった。 

来院時、リバーザーマスクで酸素 6L が投与された。 
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体温摂氏 39.1 度、脈拍 122/分、血圧 162/82、SPO2 92%（酸素 6L）、顔色不良、全肺

野で喘鳴、狭窄音、ロンカイが聴取された。採血で血液ガス（酸素 6L）、PCO3 40.1、

ＰＯ２ 58.7、pH 7.226 であった。採血はＷＢＣ 12900、CRP 0.3 を示した。 

2021/06/17、追加の臨床検査には以下が含まれる： 

白血球像：好塩基球 0.1（0.0-2.0%）、好酸球 0.4（0.0-7.0%）、リンパ球 26.6

（18.0-50.0%）、単球 4.9（1.0-8.0%）、白血球検査 0.0（0.0-0.0%）、好中球 68.0

（42.0-74.0%）、赤芽球 0.0（0.0-0.0/100WBC）、総蛋白 8.6 (H)（6.5-8.2g/dL）、

アルブミン 3.9（3.7-5.5g/dL）、血中アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ/IFCC） 

167u/L（011）、血中乳酸脱水素酵素（LD/IFCC） 292u/L（021）、プロトロンビン時

間：（Pt）時間 13.3（10.0-13.0 秒）、コントロール 11.2 秒、Pt 活性値 72.6（80.0-

120.0%）、PT-ＩＮＲ 1.19（0.90-1.13）、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ

(AST/GOT)45（10-40u/L）、アラニンアミノトランスフェラーゼ(ALT/GPT)18（5-

45u/L）、γ－グルタミルトランスフェラーゼ(y-GT) 77（0-79u/L）、血中コリンエス

テラーゼ（Che） 216（245-495u/L）、血中クレアチンホスホキナーゼ（ＣＫ） 70

（50-230u/L）、D-ダイマー67.2（0.0-1.0ug/ml）（再検査済み）、尿酸 4.9（3.6-

7.0mg/dL）、尿素窒素 43.9（8.0-20.0mg/dL）、クレアチニン 2.38（0.65-

1.09mg/dL）、血糖（断食時）164（70-109mg/dL）、グリコヘモグロビン(HbA1c)

（NGSP）5.2（4.6-6.2%）、高感度前立腺特異性抗原（ＰＳＡ）： 80.394（0.000-

4.000ng/ml）、ＲＰＲ法 定性 (-)、TPHA 定性(-)、ＬＤＬコレステロール 70（70-

139mg/dL）、トリグリセリド 89（50-149mg/dL）、ＨＤＬコレステロール 50（40-

80mg/dL）、HBs 抗原/CLIA：定量値 0.01（0.00-0.04IU/ml）（判定：陰性）、ＨＣＶ

抗体 3日：指数 0.001（0.000-0.149）（判定：陰性）、単位 LT 0.1（0.0-0.9）、新

コロナウイルス/ＰＣＲ 陰性（検出されなかった）、ナトリウム 140（135-

145mEq/L）、カリウム 4.3（3.5-5.0mEq/L）、クロール 103（98-108mEq/L）、カルシ

ウム 9.1（8.6-10.2mg/dL）、鉄 133（60-210ug/dL）、総鉄結合能（TIBC/比色）法 241

（250-410ug/dL）、総ビリルビン 1.0（0.3-1.2mg/dL）、脳性ナトリウム利尿ペプチド

（ＢＮＰ/CLIA-全血） 4.5（0.0-18.4pg/ml）、白血球 12900（3500-9700）、赤血球

385（438-577）、ヘモグロビン 13.2（13.6-18.3）、ヘマトクリット 39.6、43.9

（40.4-51.9）、CRP（院内）0.3（0.00-0.30）、ｐＨ 7.226、PCO2 40.1、ＰＯ２ 

58.7、CHCO3 16.0、平均赤血球容積（ＭＣＶ） 102.7（83-101）、平均赤血球ヘモグ

ロビン（ＭＣＨ） 34.3（28.2-34.7pg）、平均赤血球ヘモグロビン濃度（ＭＣＨＣ） 

33.4（31.8-36.4g/dL）、血小板 17.0（14.0-37.9）、Granulocyte 69.9、塩基過剰

（BE） -10.8mmol/l、SpO2 85.5%。胸部レントゲンでは明らかな肺炎像はみられなか

った。 

肺炎像はないが、呼吸状態が、非常に悪い状態、低酸素、呼吸性アシドーシス、急性

呼吸不全があった。 

呼吸不全改善目的に、重炭酸ナトリウム（メイロン）250ml とメチルプレドニゾロン 

ナトリウムコハク酸（ソル・メドロール）1g/日が投与された。 

また、心不全増悪を考えフロセミド 20mg が静脈内投与された。 

さらに発熱があり、重症患者を考え抗菌薬ピペラシリンナトリウム/タゾバクタムナト

リウム（タゾピペ）が追加された。 

15:00、呼吸停止となり気管内挿管が施行された。 

 658 



ただちに心肺蘇生が施行され、エピネフリン（ボスミン）とジモルホラミン（テラプ

チク）を投与し心拍は再開した。 

その後、心拍は 50-60/分、ジモルホラミン投与を繰り返したが、自発呼吸がなかっ

た。 

15:52、死亡が確認された。 

事象は、救急および医師のクリニックへの来院に至った。 

2021/08/30 の時点で、患者がワクチン接種前から前立腺癌を患っていたことを明らか

にした（病歴）。 

報告された事象に関する情報は、以下の通りに追加された。 

2021/06/17 11:16、体温摂氏 39.1 度、血圧 162/82、脈拍 122/分、SpO2 92%（1L、マ

スクを介して）を含む到着時の身体所見が指摘された（報告された通り）。 

到着後、静脈点滴を含む治療が行われ、15:00 に呼吸停止した。 

気管内挿管が行われ、少量の痰が指摘された。 

2021/06/17、急性呼吸不全、肺梗塞、発熱、心不全が発現した。 

急性呼吸不全、肺梗塞、心不全の事象は、診療所への来院に至った。 

急性呼吸不全のために、メチルプレドニゾロンナトリウムコハク酸 1g（報告される通

り）および、ピペラシリンナトリウム/タゾバクタムナトリウム（タゾピペ）4.5g を受

けた。 

肺梗塞のための治療は行われなかった。 

発熱のための治療は行われなかった。 

心不全のために、フロセミド 20mg を受けた。 

医師は、アナフィラキシーを患っているとは考えづらいとアナフィラキシー反応（質

問表ごと）の徴候及び症状についてコメントした。 

「朝食を摂ることができなかった」、「倦怠感」、「嘔吐」の転帰は不明であった。 

残りの事象の転帰は、死亡であった。 

2021/06/17 15:52、患者は死亡した。 

剖検は実施されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象（発熱、急性呼吸不全、心不全増

悪、全身低下、呼吸性アシドーシス、呼吸停止、および肺梗塞）が BNT162B2 に関連が

あると評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は肺梗塞と前立腺癌であった。 

報告医師の意見は次の通りである。 

2012/06/16 に、２回目コロナワクチン接種し、同日は体調に問題なかった。

2021/06/17 朝より倦怠感、その後の高熱と急性呼吸不全がみられ、数時間後に死亡と

なった。後日、採血結果より Dダイマー67.2 と高値であり、レントゲン

（2021/06/17）での呼吸不全と 
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6761 

慢性心不全

（慢性心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

カルニチン

欠損症; 

 

不眠症; 

 

低血圧; 

 

便秘; 

 

副甲状腺機

能亢進症; 

 

変形性脊椎

症; 

 

慢性心不

全; 

 

末期腎疾

患; 

 

末梢動脈閉

塞性疾患; 

 

浮動性めま

い; 

 

穿刺部位疼

痛; 

 

糖尿病; 

 

胃潰瘍; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

背部痛; 

 

脂質異常

症; 

 

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

報告である。 

PMDA 受付番号：v21115787。 

2021/05/15、83 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：EX3617；使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、83 歳時）の

初回接種を受けた。 

病歴には、2018/08/17 から週 3回の維持透析を実施しており、心エコー上、駆出率

（EF）が 20%前後の慢性心不全があった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬剤、過去の副作用病歴、発育状況等）に関して考慮すべき点は、報告されな

かった。 

ワクチン接種前の体温、家族歴および併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/15（ワクチン接種日）、患者は近医にてコロナウイルス・ワクチンを接種し

た。 

2021/05/16（ワクチン接種 1日後）、朝、全身の筋肉痛が出現した。 

2021/05/17（ワクチン接種 2日後）、体動時呼吸苦が出現した。通常は独歩にて部屋

に入室するが、呼吸苦のため、車椅子にて入室し、透析を実施した。以後、患者は車

椅子での送迎となった。 

SpO2 は、体動後に 92%まで低下するが、臥床安静後は 98-99%に回復した。 

2021/06 上旬、体調改善傾向であったが、2021/06/11（ワクチン接種 27 日後）、呼吸

苦を増悪させ、救急車にて、別の病院に搬送された。 

その後、2021/06/13（ワクチン接種 29 日後）に患者が永眠された旨、連絡を受けた。 

事象全身の筋肉痛の転帰は未回復、体動困難と体動時呼吸苦の転帰は死亡であった。 

剖検の実施については、報告されなかった。  

報告医師は、事象体動困難、体動時呼吸苦は重篤（入院）と分類し、事象体動困難お

よび体動時呼吸苦と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

全身の筋肉痛の重篤性と因果関係は報告されなかった。 

事象体動困難、体動時呼吸苦をもたらす他の要因（他の疾患等）には慢性心不全があ

った。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：心エコー上、駆出率（EF）20%前後の慢性心

不全患者であったが、ワクチン接種後より全身状態の悪化があり、転帰が死亡となっ

たため、報告を行う。因果関係は評価不能である。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2018/08/17 から報告クリニックにて、週 3回の維持透析を開始した。 

2021/05/15（ワクチン接種日）、患者は近医にてコロナウイルス・ワクチンを接種し

た。 

2021/05/16（ワクチン接種 1日後）、朝、全身の筋肉痛が出現した。 

2021/05/17（ワクチン接種 2日後）、体動時呼吸苦が出現した。通常は独歩にて入室

するが、呼吸苦のため、車椅子にて入室し、透析を実施した。以後、車椅子での送迎

となった。SpO2 は、体動後に 92%まで低下するが、臥床安静後は 98-99%に回復した。 

2021/06 上旬、体調改善傾向であったが、2021/06/11（ワクチン接種 27 日後）、呼吸
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脳梗塞; 

 

腎不全; 

 

腎性貧血; 

 

透析; 

 

鉄欠乏; 

 

駆出率減

少; 

 

高リン血症 

苦を増悪させ、救急車にて、別の病院に搬送された。 

その後、2021/06/13（ワクチン接種 29 日後）に患者が永眠された旨、連絡を受けた。 

報告医師は、事象体動困難、体動時呼吸苦は重篤（入院）と分類し、事象体動困難お

よび体動時呼吸苦と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

事象全身性筋肉痛の重篤性と因果関係は、報告されなかった。事象体動困難、体動時

呼吸苦をもたらす他の要因（他の疾患等）は慢性心不全があった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：心エコー上、駆出率（EF）20%前後の慢性心

不全患者であったが、ワクチン接種後より全身状態の悪化があり、転帰が死亡となっ

たため、報告を行う。因果関係は評価不能である。 

 

併用薬（定期処方 2021/05/31）には以下があった：リドカイン（ペンレステープ

18mg、穿刺痛、患部に貼付/12 枚）、ドロキシドパ（ドプス OD 錠 200mg、透析時低血

圧、1錠透析前/6 回分、経口）、アメジニウムメチル硫酸塩（リズミック錠 10mg、透

析時低血圧、1錠透析前/6 回分、経口）、ビルダグリプチン（エクア錠 50mg、糖尿病

（DM）、1錠分 1朝食後/14 日分、経口）、クロピドグレル（クロピドグレル錠 75mg

「SANIK」、脳梗塞、1錠分 1朝食後/14 日分、経口）、ロスバスタチン（ロスバスタ

チン錠 5mg「DSEP」、脂質異常症、1錠分 1夕食後/14 日分、経口）、ランソプラゾー

ル（ランソプラゾール OD 錠 15mg「サワイ」、逆流性食道炎、1錠分 1朝食後/14 日

分、経口）、イフェンプロジル酒石酸塩（セロクラール錠 20mg、めまい、3錠分 3毎

食後/14 日分、経口）、ポラプレジンク（プロマック D錠 75、胃潰瘍、2錠分 2朝夕食

後/14 日分、経口）、カルベジロール（アーチスト錠 1.25mg、心不全、2錠分 2朝夕食

後/14 日分、経口）、アルファカルシドール（アルファロールカプセル 0.25ug、腎不

全、1カプセル分 1朝食後/14 日分、経口）、炭酸ランタン（ホスレノール OD 錠

250mg、高リン血症、3T 分 3毎食直後/14 日分、経口）、トリアゾラム（ハルシオン錠

0.25mg、不眠、1錠分 1就寝前/14 日分、経口）、センノシド A+B（アローゼン 0.5g、

便秘、2包/回、屯用、経口）、カンゾウ/シャクヤク（芍薬甘草湯 2.5g、けいれん、1

包/回、屯用、経口）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン 60mg、腰痛、1錠/

回、屯用、経口）。 

カルシトリオール（ロカルトロール、二次性副甲状腺機能亢進症、2019/06/24～

2021/06/09、静注）、レボカルニチン（エルカルチン、カルニチン欠乏、2021/02/03

～2021/06/07、静注）、含糖酸化鉄（フェジン、鉄欠乏、2021/03/22～2021/05/24、

静注）、ダルベポエチン（ダルベポエチン、腎性貧血、2019/08/19～2021/06/07、静

注）。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

病歴には以下があった：慢性心不全（2018/08/17 発現、継続中）、慢性腎臓病（CKD 

G5d）（2018/06/26 発現、継続中）、糖尿病（DM）（40 歳頃発現、継続中）、閉塞性

動脈硬化症（ASO）（発現日不詳、継続中）、変形性腰椎症（2012 年頃発現、継続

中）、穿刺痛、低血圧、脳梗塞、脂質異常症、逆流性食道炎、めまい、胃潰瘍、腎不

全、高リン血症、不眠、便秘、腰痛、副甲状腺機能亢進症、カルニチン欠乏、鉄欠

乏、腎性貧血。 

胸部Ｘ線（2021/06/09 実施）は、68.3%（正常高値：50%）であった。 

事象体動困難の発現日は 2021/05/16 であり、重篤性は重篤（医学的に重要な事象）で
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あった。 

事象体動時呼吸苦の発現日は 2021/05/17 であり、重篤性は重篤（医学的に重要な事

象）であった。 

剖検が実施されたかは、不明であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

心エコー上、駆出率（EF）が 20%程度の、重度の心機能障害があった。 

2021/04/11 実施の胸部Ｘ線では、心胸郭比（CTR）63.3%であった。 

2021/05/12（ワクチン接種前）実施の胸部Ｘ線で、CTR 66.3%と拡大しており、ドライ

ウェイトを下げ始めたところであった。 

2021/05/14：-200g、2021/05/07：-100g、2021/05/19：-100g と、トータルで 400g 除

水した。 

透析時の血圧は 100 前後であったが、体を動かさなければ呼吸苦はなく、SpO2 も 99%

であった。 

しかし、2021/06/09 実施の胸部Ｘ線では、CTR 68.3%と更に拡大していた。 

2021/06/11、総合病院を受診し、入院した。 

2021/06/13、死亡となったが、詳細は不明であった。 

ワクチン接種後に死亡という経過をとったため報告した。 

 

追加情報（2021/08/20）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/06）：連絡可能な同医師より報告された新たな情報には以下があ

った：検査データ、病歴、併用薬、事象発現データ、事象経過。  

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6812 

心窩部不快感

（心窩部不快

感） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

皮膚症状 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115380  

 

2021/06/19 22:13（47 歳時）、47 歳 5ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、 

BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/08/31、単回量）の 1回目接種を受けた。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。  

家族歴は提供されなかった。  

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

病歴には、継続中の皮膚症状があった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬は皮膚症状に対し、継続中のトコフェロール酢酸エステル（ユベラ）があっ

た。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。  

2021/06/19 22:28、患者はアナフィラキシーを発現した（2021/06/19 22:28 に胃部か

ら下腹部の気分不良、四肢冷感あり。2021/06/19 に嘔気、腹部不快感、心窩部不快感

あり）。 

事象への治療処置実施に至った。 

2021/06/19 22:28（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

  

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された：  

2021/06/19 22:13（ワクチン接種日）、予診時に既往歴やアレルギーがないことを確

認し、コミナティ筋注を接種した（報告通り）。  

2021/06/19 22:28（ワクチン接種 15 分後）、観察員が様子を確認したところ、胃部か

ら下腹部の気分不良を訴えたため、救急処置室に搬送された。 

四肢冷感あり。BP 142/106、SpO2 98%と血圧低下や呼吸苦、喘鳴、皮疹はなかった

が、消化器症状からアナフィラキシーを考え、アドレナリン 0. 3mg 筋肉内注射を施行

した。 

以後、症状悪化無く補液安静後帰宅した。  

2021/06/19（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。  

報告者は本事象を非重篤に分類し、本事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価

した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

2021/07/20 現在、2021/06/19 10:13（22:28 としても報告された）に患者はアナフィ

ラキシー（疑い）を発現したと報告された。  

患者は救急治療室来院し、治療（アドレナリン 0.3mL 筋注含む）を受けた。  

2021/06/22、本事象の転帰は回復であった。  

報告者は本事象を重篤（医学的に重要な事象）に分類し、アナフィラキシー（疑い）

により、本事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。  

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通りで

あった：随伴症状（Minor 基準）は以下を含む：消化器系症状は悪心があった。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）にて、本症例は以

 663 



下を満たす：突然発症、徴候及び症状の急速な進行。  

報告医師は本事象をアナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー(5)として評価し

た。 

有害事象のすべての徴候及び症状は以下の通りであった： 

血圧 120-140 台、HR 70 台、Spo2 98%（room air）、症状：嘔気、腹部不快感  

有害事象の経過は以下の通りであった： 

10:13（22:28 としても報告された）、ワクチン接種後 15 分目から嘔気、腹部不快感あ

り、補液開始した。バイタルサインは安定していたが、症状持続した。 

10:54、左大腿にてアドレナリン 0.3mg 筋注された。 

11:50 頃、患者の症状は改善し、同日夕に帰宅した（抗ヒスタミン薬処方）。 

2021/06/22、再診し、症状改善が確認された。  

患者は、アドレナリン、抗ヒスタミン薬、静注輸液の医学的介入を必要とした。 

患者は消化器に多臓器障害を発現した。  

消化器症状に関して悪心があった。詳細：心窩部不快感、嘔気。 

以下の臨床検査又は診断検査を実施した。 

2021/06/19、血液検査、一般採血と生化学的検査を受け、結果は著変なしであった。 

事象のアナフィラキシー（疑い）の転帰は 2021/06/22 に回復、嘔気、四肢冷感の転帰

は 2021/06/19 に回復、その他の事象の転帰は軽快であった。 

再調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

追加情報（2021/07/09）：追加情報は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

追加情報（2021/07/20）：同一の連絡可能な医師より入手した新情報は、患者の詳

細、併用薬、新しい事象（嘔気、腹部不快感、心窩部不快感）および臨床経過情報を

含む。 

再調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：検査値、病歴が修正さ

れた（化粧品アレルギーは削除され、頭部粃糠疹は皮膚症状に変更された）。併用薬

（使用理由は皮膚症状に更新された）、経過は更新された。 
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6816 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受けた連絡可能な他の医療専門家及

び医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21115412。   

 

2021/06/15 14:00、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため筋肉内で BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号は患者が BNT162b2 を他院で接種したため不明、単回量、73 歳時）

の２回目の接種を受けた。   

病歴は、糖尿病、高血圧、脂質異常症があった。  

併用薬は、メトホルミン塩酸塩（メーカー不明）、メトホルミン塩酸塩（グリコラ

ン）、プラバスタチンナトリウム（プラバスタチンＮａ）、インスリンアスパルト、

インスリンデグルデグ（ライゾデグ配合注フレックスタッチ）、インドメタシン（メ

ーカー不明、パップとして報告された）を含んだ。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）の 1回目の接種

を受けた。 

2021/06/18 03:00、患者は急性心不全を発症し、それは生命を脅かすとして報告され

た。 

2021/06/16 04:00（ワクチン接種後 14 時間）、患者は前胸部痛と呼吸困難も発症し

た。 

すべての事象は 2021/06/18（ワクチン接種約 3日後）から 2021/06/29 までの入院を必

要とした。 

報告された事象の経過、以下の通り：  

他院で接種を受けたため、基礎疾患、アレルギー、最近 1か月のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の服用歴、発育状況等は不明だった。  

糖尿病と高血圧で通院中の男性であった。これまで心疾患の既往はなかった。  

2021/06/15 14:00、コミナティの２回目の接種を受けた。  

2021/06/16 04:00 頃から前胸部痛を自覚した。午前中に自然軽快したため受診しなか

った。  

2021/06/17、一時的に前胸部痛を自覚するも自然軽快した。  

2021/06/18 03:00 頃（報告の通り）、呼吸困難感を自覚したため報告者の病院へ救急

搬送した。心エコー検査および心電図で急性心不全と診断され入院した。  

2021/06/18、心電図にて II、III、aVF で ST 低下、V2-V3 で ST 上昇、胸部 X線にて両

側胸水あり、心エコーにて駆出率（EF）35%、前壁壁運動異常、運動低下を示した。 

アレルギーの症状はなかった。 

入院後下記薬剤で保存的に治療された： 

心不全に対してペリンドプリルエルブミン（メーカー不明）、スピロノラクトン（メ

ーカー不明）、ビソプロロールフマル酸塩（メーカー不明）、アゾセミド（メーカー

不明）、アスピリン（メーカー不明）、ボノプラザンフマル酸塩（キャブピリン）、

ニコランジル（メーカー不明）；糖尿病に対してイプラグリフロジン L-プロリン錠

（スーグラ）、インスリンデグルデク（メーカー不明）、インスリンアスパルト（ラ

イゾデグ）、メトホルミン塩酸塩（メトグルコ）；神経障害に対してメコバラミン

（メーカー不明）、プレガバリン（メーカー不明）；脂質異常症に対してロスバスタ

チンカルシウム（メーカー不明）。 

治療的処置は、前述の通りすべての事象に対してとられた。 
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2021/06/29、急性心不全、前胸部痛、呼吸困難感の臨床転帰は回復であった。 

 他の医療専門家は事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能（評価不可能）とした。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

もともと糖尿病、脂質異常症があり虚血性心疾患が慢性的にあった可能性がある（慢

性心不全の急性増悪）。  

 

 ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/07/16）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（v21115412）経由で連絡

可能な医師から入手した新情報は以下を含む： 

被疑薬データ（投与経路追加：筋肉内）、病歴（脂質異常症追加）、併用薬（追加：

メトホルミン、グリコラン、プラバスタチン、ライゾデグ、インドメタシン）、ワク

チン歴（追加：BNT162B2 の 1 回目投与）、反応データ（急性心不全の事象発現日付/時

間更新）、臨床経過詳細更新、臨床検査値追加、受けた治療（すべての事象に対して

更新）、転帰（更新：すべての事象で回復）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。 

 

修正:  

この追加情報報告は以前に報告された情報を修正するために提出されている: 経過の

更新。 

6831 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

発熱（発熱） 

  

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

から入手した自発報告である。 

 

患者は非妊娠の 87 歳の女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたか不明であった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内にラロキシフェン、プレドニゾロン 2mg、アンブロキソー

ル、ファモチジン、酸化マグネシウム、ベニジピン、ベハイドを投与した。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/05/13（ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミ

ナティ、注射液、バッチ/ロット：不明、使用期限：2021/05/13、筋肉内、初回、単回

量、87 歳時) を接種した。 

 

2021/06/03（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

液、バッチ/ロット：不明、筋肉内、2回目、単回量、87 歳時) を接種した。 
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2021/06/08（ワクチン接種 5日後）、発熱を発症した。  

2021/06/22（ワクチン接種 19 日後）、心筋梗塞を判明した。 

事象は入院に至った。 

事象の転帰は、抗生剤、酸素を含む処置で未回復した。 

 

ワクチン接種以降、2021/06/22、COVID-19 検査、鼻咽頭スワブ、抗原定性検査を受

け、検査結果は陰性であった。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号が利用可能でないことを通

知するために提出されている。 

追加報告は完了し、詳しい情報は期待できない。 

6841 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

徐脈（洞性徐

脈） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21115610。 

2021/06/19 15:00、52 歳 8 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：未入手、投与経路不明、単回量、接種回数不明）を接種し

た（52 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。接種が他施設であったため、詳細不明であっ

た。 

2021/06/19 17:30（ワクチン接種 2時間 30 分後）、アナフィラキシーを発現し、

18:00 に気分不快感を発現した。 

2021/06/19（ワクチン接種 0日後）、患者は入院した。患者は 2021/06/19 から

2021/06/20 まで入院した。 

2021/06/20（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は次の通り： 

15:00 ごろ、他施設にてワクチン接種を施行した。 

18:00 頃、気分不快感があり、救急要請した。 

到着直後、BP 90/80、HR 50 であった。 

1 時間後、BP 101/89 HR 54 SPO2 98%であった。（下肢挙上、生食点滴）呼吸困難な

し、呼吸音 清、気道狭窄音 なし、紅斑及び膨疹等なし。ECG 洞徐脈傾向だが正常範

囲。検査データ特に問題なし。 

抗ヒスタミン薬（ポララミン、ファモチジン）静注 各 1A を投与した。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告薬剤師のコメントは次の通り：薬剤師から特に意見はない。 
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修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。経過の文の一部を「洞徐脈

傾向だが正常範囲」に編集した。 

6852 
血圧上昇（血

圧上昇） 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な医師（患者）からの自発

報告である。 

 

患者は 53 歳男性であった。 

2021/05/27 （ワクチン接種当日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（53 歳時

点）。 

ワクチン接種後、血圧上昇を発現した。 

.降圧薬を服用していても 150mmHg 以上の状態が 1週間ほど続いた。その後は、いつも

通りの血圧に戻った。 

2021/06/17、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種（53 歳時点）すると、再度血圧上

昇。情報を聞き取った 2021/06/22 夕方の時点でも血圧は 150mmHg 以上あるとのこと。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は重篤性評価を報告しておらず、事象と BNT162B2 の因果関係を確実と評価し

た。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、再調査にて要請される予定である。 

 

追加情報:（2021/09/06）：本追加報告は、再調査にもかかわらずロット番号が入手不

可であったことを通知するため提出する。再調査は完了した。これ以上の詳しい情報

は期待されない。 

 668 



6858 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、その他の医療専門家から

の自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21115325。 

 

患者は、65 歳 5ヵ月の男性であった。 

2021/06/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

2021/06/19 15:00（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、単回量

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY4834、使用期限 2021/08/31、投与経路

不明）の 1回目の接種を受けた（65 歳時）。 

事象に関連する病歴はなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチン接種事象前 2週間以内にその他の併用薬を投与しなかった。 

2021/06/20 08:00（ワクチン接種から 17 時間後）、顔面神経麻痺を発現した。 

2021/06/19（ワクチン接種日）、コロナワクチン 1回目を施行した。 

2021/06/20、朝食時より右顔面神経マヒが出現した。 

2021/06/21、外来受診、医師の病院へ来院した。 

頭部ＣＴ異常なし、末梢性の診断でステロイド投与を開始した。 

バルトレックス、プレドニゾンの治療を受けた。 

関連する検査は受けていなかった（報告通り）。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

事象の転帰は未回復だった。 

 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の間の因果関

係を評価不能と評価した。 

報告したその他の医療専門家は以下の通りにコメントした： 

特記なし。 

ワクチンとの因果関係は否定できない。 

本報告は、その他の反応、顔面神経麻痺の基準を満たしている。 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/08）： 

連絡可能な同その他の医療専門家から入手した新たな情報は以下の通り：事象に対す

る治療の詳細（バルトレックス、プレドニゾン）、臨床経過追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

経過の併用薬陳述の更新。 
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6865 
肺塞栓症（肺

塞栓症） 

脳梗塞; 

 

高尿酸血

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で受領した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

2021/05/28 14:00 、87 歳男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、左腕筋肉内、単回量、初回、87 歳

時）の投与を受けた。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者の病歴には、高血圧、脳梗塞、高脂血症と高尿酸血症があった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週以内に他ワクチン接種を受けなかった。 

併用薬は、クロピドグレル、アテノロール、エチゾラム、ブロチゾラム、ドネペジ

ル、イルベサルタン、アムロジピン（アムロジピン）、フェブキソスタット（フェブ

リク）、エホニジピン塩酸塩（ランデル）、ペマフィブラート（パルモディア）、す

べてワクチン接種の 2週間以内で使用した。 

2021/06/05 18:00（ワクチン接種 8日 4時間後）、有料老人ホームに入居中であっ

た。 

2021/06/05、酸素 spO2（酸素飽和度） 80%であり、酸素吸入を開始した。 

2021/06/08、肺動脈血栓塞栓症と診断された。 

報告者は、事象を重篤（障害または永続的な損害）と分類した。 

患者は、エリキュースを内服し、在宅酸素療法施行中であった。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問、障害または永続的な損害に終わったと

述べた。 

事象の転帰は、エリキュース 2.mg を 2T/朝夕、在宅酸素療法 3L にて未回復であった。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査をされなかった。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経過

と重篤性評価は更新された。 

6871 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位腫脹

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115317。 

 

2021/06/11 15:00（ワクチン接種日）、89 歳 7ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2（コミナティ、ロット番号：不明、左腕、2回目、投与経路不明、単回

量）を接種した。（89 歳時） 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

過去の薬剤は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（ロット番号：不明、初回、投与経路

不明、日付不明、単回量）を接種した。 

2021/06/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

2021/06/12 08:00（ワクチン接種翌日）、発熱、倦怠感、蜂巣炎を発現した。 

ワクチン接種翌日の朝から、倦怠感、発熱があり午後病院を受診した。 

接種部位の左上腕は発赤、腫脹が著明だった。 

2021/06/12（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は、未回復であった。 
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（ワクチン接

種部位腫脹） 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおおそれ）と分類し、事象が BNT162b2 との

因果関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。報告医師は、以下の通りにコメントし

た： 

接種 2度目であることが大きな要因と思われる。 

高齢者の高熱で生命の危険も考慮すべきと考えた。 

接種時の体温は入力のため 36 度としたが実際は不明である。 

 

追加情報（2021/09/06）: 本追加情報は、追加調査が行われたがバッチ番号を入手で

きなかったことを通知するために提出された。追加調査は完了しており、これ以上の

追加情報は期待できない。 

6896 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

血清尿素窒素

減少（血中尿

素減少） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

アトピー性

皮膚炎 

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

絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21115442。 

2021/06/11 14:00、50 歳 11 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、左腕筋肉内、2回

目、単回量を）接種した（50 歳時）。 

病歴は、継続中のアトピー性皮膚炎があった。 

併用薬は、なかった。 

2021/05/21 14:00（50 歳時）、以前患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射溶液、ロット番号 EY5420、使用期限 2021/08/31、左腕筋肉内、初回、単回

量）を接種した。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に、併用薬はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/06/16 7:00（ワクチン接種 5日後）、患者は右上腕の発赤、腫脹が出現したた

め、2021/06/17、病院の外来を受診し、超音波検査を施行した。 

超音波検査施行したところ、右上腕深部血栓症疑いを認めたため、他病院にて造形 CT

を受けた。 

2021/06/17 8:00、結果、右鎖骨した静脈～上腕静脈にかけて造形不良域が認められ、

深部静脈血栓症との判断に至った。 

肺塞栓症の合併は認められなかった。 

患者は、抗凝固療法の医学的介入を必要とした： 

アピキサバン、循環器外来で経口投与。 

2021/06/25、外来で超音波による追加調査が決定された。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は行われなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/23 現在、患者は右鎖骨下から上腕静脈に血栓は残存していると報告し、外来

フォローで経過をみるとのことであった。 

有害事象の時間的経過は以下の通りであり、ワクチン接種後 5日目に発症した。 

症状はおちついた。 

薬剤計画として、アピキサバン（エリキュース錠）（20mg/日、7日間まで

［2021/06/17～2021/06/23］）（10mg/日、8日目から）、その後半年（6ヵ月）から 1
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血中ビリルビ

ン減少（血中

ビリルビン減

少） 

年間、1回 5mg、1 日 2回（現在服用中）服用であった。 

多臓器障害はなかった。 

心血管係はなかった、皮膚/粘膜はなかった、消化器はなかった、その他の症状/徴候

は、右上腕の腫脹は残存であった。 

血液検査と生化学的検査を含んだ臨床検査と手順を実施した。 

2021/06/17、血液検査と生化学的検査があった、同じ日に、右上腕静脈エコーの臨床

検査結果を受け取った。 

結果は、右上腕の腫れの部分の上腕静脈にソフトの血栓(+)であった。 

長さ腫れの部分 15cm に内腔が充満であった。 

上肢深部静脈血栓症（s/o）。 

同日、2021/06/17、以下の通り臨床検査を受けた： 

[全身結果]血清総蛋白（基準値 6.5-8.2）7.5g / dL、アルブミン（基準値 3.8-5.2）

4.3g/dL、A/G 比（基準値 1.1-2.0）1.3。 

肝機能/胆道系結果は以下の通り： 

総ビリルビン（基準値 0.2-1.2 ）0.5mg/dL、AST（GOT）（基準値 10-40）22u/L、ALT

（GPT）（基準値 6-40）22u/L、LD（LDH）（基準値 124-222）257u/L、y-GT（y-GTP）

（基準値 80 以下）31u/L。 

心臓結果は以下の通り： 

CK（CPK）（基準値 45-245）156u/L。 

糖尿結果は以下の通り： 

血糖（基準値 70-109）92mg/dL。 

腎機能結果は以下の通り： 

尿素窒素（基準値 80-21.0）15.1mg/dL、クレアチニン（基準値 0.60-1.15）

0.80mg/dL、eGFR（CRE）（基準値 60 以上）80.6ml/min/1.73m2、尿酸（基準値 2.5-

7.0）6.5mg/dL。 

電解質結果は以下の通り： 

ナトリウム（135-147）140mEq/L、カリウム（3.5-5.1）3.9mEq/L、クロール（98-

108）100mEq/L。 

炎症結果は以下の通り： 

CRP 定性（基準値(-)）（1+）、CRP 定量（基準値 0.30 以下）0.55mg/dl。 

末梢血液一般結果は以下の通り： 

白血球（基準値 38-98）62x10^2/uL、赤血球（基準値 420-570）483 x10^4/uL、ヘモグ

ロビン（基準値 13.2-17.6）14.5g/dL、ヘマトクリット（基準値 39.2-51.8）42.1%、

MCT（基準値 83.0-101.5）87.2fL、MCH（基準値 28.0-34.5）30pg、MCHC（基準値 31.5-

35.5）34.4%、血小板数（基準値 14.0-36.0）29.8 x10^4/uL。 

血液像結果は以下の通り： 

骨髄球（基準値 0）0%、後骨髄球（基準値 0）0%、好中球（基準値 36-69）71.3%、好酸

球（基準値 1-5）0%、好塩基球（基準値 0-2）0.2%、リンパ球（基準値 27-53）22.6%、

異型リンパ球（基準値 0）0%、単球（基準値 2-10）5.9%。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査について受けているかは

不明であった。 

事象深部静注血栓症、右上腕の発赤、および右上腕の腫脹の転帰は、未回復であっ
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た。 

残りの事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能とした。 

事象深部静注血栓症は、救急治療室の受診と医師の受診を必要とした。 

事象右上腕の発赤、および右上腕の腫脹は、医師の受診を必要とした。  

 

追加情報（2021/07/09）： 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/08）： 

これは、症例 2021756617 と 2021749297 が重複であると通知する続報報告である。 

今回の追加情報および今後の追加情報は全て、企業症例番号 2021756617 において報告

される。 

連絡可能な薬剤師から報告される新しい情報は、臨床検査、更なる事象と臨床経過の

詳細を含む。  

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

「総ビリルビン（基準値 0.12-1.3 ）0.5 mg/dl」は「総ビリルビン（基準値 0.2-

1.2）0.5mg/dl」に更新した。 
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6899 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

振戦（振戦） 

 

異常感（異常

感） 

乳房切除; 

 

乳癌; 

 

薬物過敏

症; 

 

術後ケア; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115457。 

本報告は、詳細不明のその他の医療専門家（hcp）からも入手した。 

2021/06/18 13:30（72 歳時）、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 

(コミナティ、注射溶液、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、投与経路不

明、単回量)の初回接種を受けた。 

病歴には、高血圧、右乳がん、乳房全摘＋術後（発現日不明）があった。 

(薬) ピリン、ペニシリン、(食品)サバ、ヤマイモ、生エビに対するアレルギーがあっ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

以前、ミノサイクリン塩酸塩（ミノマイシン）を服用し、アレルギーを発現した。 

2021/06/18、13:45、ワクチン接種約 15 分後、アナフィラキシー、数秒程度の意識消

失、気分不良、上肢のふるえ、嘔気、意識レベルの低下を発現した。 

臨床経過は以下のとおりであった： 

2021/06/18、13:45 (ワクチン接種日)、アナフィラキシー(医学的に重要)を発症し

た。 

2021/06/18 (ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下のとおり。 

ワクチン接種約 15 分経過後に、気分不良、数秒程度の意識消失を発症し、その後上肢

のふるえも認め、病院へ搬送された。 

ボスミン(0.3)筋注、ファモチジン(20)IV、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポラ

ラミン）1A＋生食(50)を投与した。 

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソルメドロール）(40) 2V＋生食 

(100) IV を投与した。 

その後、自宅へ帰宅した。 

報告看護師は、事象を非重篤として分類した。 

検査値および処置手順には以下があった： 

2021/06/18、血圧（BP）207/110、体温 36.5 度（ワクチン接種前）、心拍数 78、酸素

飽和度 98%（室内気）。 

2021/07/13、以下が報告された： 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Major 基準：循環器系症状：意識レベル低下もしくは意識消失。 

Minor 基準：循環器系症状：意識レベルの低下、消化器系症状：悪心。 

症例定義（診断基準レベル）のチェック：アナフィラキシーの症例定義：突然発症、

徴候及び症状の急速な進行。 

アナフィラキシーのカテゴリー：症例定義に合致しないもの（分析のための追加分

類）：カテゴリー(5)アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないことが

確認されている）。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状：レベル 3、BP 207/110、HR 78、SpO2 98%

（RA）。嘔気と意識消失。 

アナフィラキシー反応の時間的経過：ワクチン接種 15 分後、意識消失（数秒）、上肢

の振戦、嘔気。受診（救急搬送）が必要であった。 
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医学的介入（アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液）を必要と

した。詳細：アドレナリン 0.3mgIM、ソル・メドロール 40mgIV、ポララミン 5mgIV、フ

ァモチジン 20mgIV。 

報告者は、多臓器障害があったとした。 

呼吸器は、影響を受けなかった。心血管系は、影響を受けた（意識レベルの低下）。

皮膚/粘膜は、影響を受けなかった。消化器は、影響を受けた（悪心）。その他の症状

/徴候は「いいえ」であった。 

臨床検査又は診断検査が実施された：2021 年 日付不明の血液検査、生化学的検査（結

果不明）。 

すべての事象に対し、治療処置がとられた。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

追加情報（2021/07/09）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/07/13）：連絡可能な他の医療専門家から報告された新たな情報には

以下があった：臨床検査値、反応の詳細（嘔気および意識レベルの低下を追加）。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：アドレナリン

0.3mg の治療は IM を介して行われた（以前は IV と言及されていた）。 

6902 

顔面神経麻痺

（ベル麻痺） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

流涎過多（流

涎過多） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21115400。 

79 歳 8 ヶ月の女性患者である。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴は不明であった。 

併用薬はなかった。 

関連した検査はなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内の接種歴は不明であった。 

2021/06/11 15:00(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、注

射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量)の 2回目を接種し

た(接種時点の年齢：79 歳)。 

事象の臨床経過は以下の通り: 

2021/06/11 15:00、ワクチン接種を受けた。  

2021/06/12 18:00（ワクチン接種 1日 3時間後）、口唇周囲のしびれ、目が垂れてく

る、口から水がもれることであった。  

2021/06/14、脳神経外科クリニックを受診した。  

2021/06/14 18:00（ワクチン接種 3日 3時間後）、右末梢性顔面神経麻痺/顔面神経

麻痺は、観察された。 

事象は医師の診療所への訪問に至った。 
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事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はベル麻痺であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/08/05）：追加調査レターに応じた連絡可能な同医師からの新情報：

患者の併用薬の詳細、臨床経過の詳細。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。追加情報は

期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

本追加報告は、追加調査が行われたにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加調査は完了しており、これ以上の情報の入手は期待されない。 

6921 

心不全（心不

全） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

網膜静脈閉塞

（網膜静脈閉

塞） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

ステント留

置; 

 

心障害; 

 

熱中症; 

 

狭心症 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115386。 

 

2021/06/08 11:30、71 才の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初回、単回量、71 歳

時）を接種した。 

病歴は、継続中の心疾患ステント留置、熱中症、2008/01 から継続中の狭心症があっ

た。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症事象が発現している場合の検査はなかった。 

関連する検査はなかった。 

併用薬は、アセチルサルチル酸（バイアスピリン）経口、継続中のアムロジピンベシ

ル酸塩・アトルバスタスタチンカルシウム水和物三水和物（アマルエット）3番、継続

中のエゼチミブ、アセチルサルチル酸、ランソプラゾール（タケルダ）、継続中のエ

ドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ）、継続中のビソプロロール、継続中のテ

ネリグリプチンハイドロ臭素（テネリア）であった。 

2021/06/08 11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した。 

2021/06/09 午前（ワクチン接種の 1日後）、患者は横紋筋融解症を発症した。 

2021/06/09（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/08、体温は摂氏 34.8 度であった。 

2021/06/08（ワクチン接種日）、ワクチン接種後より全身倦怠感を持続し、翌日

（2021/06/09）も自宅で安静にしていた。改善しないため接種先に連絡し病院受診し
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た。 

腎機能障害、横紋筋融解症で入院した。 

心不全、全身倦怠感も併発し、入院は継続となった。  

2021 年不明な発現日時、患者は網膜静脈分枝閉塞症を発現した。 

横紋筋融解症に対する治療は無し、網膜分枝静脈閉塞症に対する治療は不明であっ

た。 

事象横紋筋融解症の転帰は 2021 年不明日に回復で、他の事象の転帰は不明だった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/09 から 2021/06/23 まで入院）に分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、熱中症があった。 

報告者は、網膜分枝静脈閉塞症の重篤性基準を分類しなかった。 

ワクチンとの因果関係を評価不能とした。 

 

追加情報（2021/07/09）： 

追加報告を完了する。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/12）： 

本報告は、連絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。新規の情報は、更新さ

れた併用薬、追加の新規事象（網膜分枝静脈閉塞症）を含んだ。  

 

追加報告を完了する。 

これ以上の情報は不要である。 

 

修正：本追加報告は前回報告した情報の修正報告である：記述「横紋筋融解症と網膜

分枝静脈閉塞症のための治療は行われなかった。」を「横紋筋融解症に対する治療は

無し、網膜分枝静脈閉塞症に対する治療は不明であった。」に更新した。 
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6928 

血圧上昇（血

圧上昇|高血

圧） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻）[*] 

 

昏睡尺度異常

（昏睡尺度異

常） 

 

気分障害（不

快気分）[*] 

 

過換気（過換

気）[*] 

 

炭酸ガス分圧

低下（炭酸ガ

ス分圧低下） 

 

血液ｐＨ上昇

（血液ｐＨ上

昇） 

 

冷汗（冷汗） 

過換気 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医師から入手

し、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医療専門家から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21113656。 

2021/06/10 13:50（51 歳 3 ヵ月時、非妊娠）、51 歳 3ヵ月の非妊娠の女性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FA7338、

使用期限：2021/09/30) 左腕筋肉内投与、単回量、1回目を左腕に接種した。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内の他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

患者は、薬物、食品または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴には、過換気症候群があった。  

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

患者は、2021/06/10 13:54 に四肢のしびれ、2021/06/10 13:56 に冷や汗と高血圧を発

現し、同日(14 時としても報告された）に血圧上昇、心拍数増加、pco2 低下、pH 上

昇、spo2 上昇、低 GCS スコアがあった。 

13:50、患者はワクチンを接種した。 

13:54、待機場所で横たわり、患者は開眼し、声掛けに返答した。四肢のしびれの自覚

があった。BP 102/66、HR 92 であった。 

13:56、GCS（4-5-6）、JCS 3 および RA であり、気分不快が発現した。過換気症候群の

疑いがあった。過去にも過換気を起こしたことがあったと報告した。 

PV 20G を用いて生理食塩水 500ml 全開にて滴下開始し、患者は高血圧と冷や汗を発現

した。BP 182/66、HR 88、SPO2 99%であった。 

13:57、モニターが装着され（正常洞調律）、HR 100 であった。 

14:03、ABG：HR 113、正常洞調律 SPO2 100%、R 20 であった。 

14:05、BP 135/80、HR 88、R 15 であった。 

14:08、生理食塩水 500ml を更新し、正常洞調律、BP 124/81、HR 87、R 16、SPO2 

100%であった。 

14:15、BP 126/80、HR 85、SPO2 99%であった。 

生食滴下終了後に抜針し、帰宅が許可された。 

血液ガス：pH 7.683、pCO2 19.3、pO2 134.3、HCO3-act 23.5 であった。 

事象は、生食 500ml 2 袋点滴による治療で回復した。処置室にて休み、夫の迎えにて

帰宅した。 

報告者は、事象の結果を「医師または診療所/クリニックへの訪問、救急救命室/部ま

たは緊急治療」と述べた。  

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

四肢のしびれ、気分不快、過換気症候群の転帰は 2021/06/10 に回復したが、残りの事

象は日付不明に回復した。 

報告者であるその他の医療専門家は、気分不快、過換気症候群、四肢のしびれを非重

篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/07/12）：本報告は重複症例である 2021688966 および 2021695564 か

らの情報を集約した追加報告である。現在および以降のすべての追加情報は、企業番

号 2021688966 で報告される。連絡可能な同医師から入手した新たな情報は次の通りで

ある：検査情報、新たな事象（気分不快、過換気症候群）、四肢のしびれの終了日を

2021/06/10 と更新、臨床経過詳細。 

 

追跡調査が完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過文が更新され

た。 
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6939 

胃腸障害（胃

腸障害） 

 

疾患（疾患） 

 

肛門失禁（肛

門失禁） 

 

皮膚擦過傷

（皮膚擦過

傷） 

体調不良; 

 

体重減少; 

 

歩行障害; 

 

食欲減退; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。   

 

2021/05/29、77 才の男性患者が COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：報告されなかった、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けなかった。  

ワクチン接種２週間以内に投与された併用薬は、アゼルニジピン/オルメサルタンメド

キソミル（レザルタス HD、継続中）、フェブキソスタット（フェブリク、継続中）、

ダパグリフロジンプロパンジオール一水和物（フォシーガ、継続中）、メトホルミン

塩酸塩/ビルダグリプチン（エクメット HD、継続中）と酸化マグネシウム（マグミッ

ト、継続中）内服であった。  

ワクチン接種前に患者は COVID-19 の診断はされなかった。  

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーは報告されていなかった。  

病歴は継続中の高血圧と糖尿病で内服薬があり、継続中の体調不良、継続中の体重減

少、食欲低下、歩様変化であった。  

2021/05/29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、報告者の病院とは異な

る病院にて BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限：報告なし、筋肉

内、初回、単回量）を接種した（77 歳時）。  

2021/06/16（ワクチン接種 18 日後）、患者は内因性疾患（推定）/消化器症状により

死亡した。事象は死亡に至った。  

事象に対する処置を受けなかった。  

剖検は実施されなかった。  

事象の経過は以下の通り：  

2021/05/29、ワクチン 1回目接種、明らかな問題は認めていなかった。  

2021/06/16 18:30 頃、仕事から帰った妻が便所内半裸、座位で死亡しているところを

発見し救急要請、死後変化を認めたため検案となった。 救急隊到着時の状態: 左上肢

に擦過創、便失禁あり、嘔吐なしであった。死後変化を認めたため搬送されなかっ

た。 

状況証拠からは直前に消化器症状を呈していたことが推定されたがそれ以外は不明で

あった。 致死的な外傷等認めず、生前の状況変化、併存症より内因性疾患による急死

を推定したが詳細な死因までは確定困難であった。 

生前体調変化を認めていたが、前日に受診したかかりつけ医から問題は指摘されてい

なかった。  

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。  

2021/06/16 16:00 頃、患者は死亡した。  

剖検は実施されなかった。  

事象内因性疾患および消化器症状の転帰は、死亡であり、他の事象の転帰は、不明で

あった。報告医師は、死亡と BNT162b2 の因果関係可能性小と評価した。 

事象は重篤（死亡）と分類された。報告医師は事象との因果関係および死因を不明と

評価した。 

 

追加情報（2021/06/24）ファイザー社医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な同医
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師からの新たな情報は： 

被疑薬データ（接種経路追加）、医師の因果関係評価であった。 

 

追加情報（2021/09/03）： 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号が利用可能でないと通知す

るために提出されている。 

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：新たな事象 

左上肢に擦過創および便失禁あり；および事象の臨床経過 

 

再調査は不可能である；ロット/バッチ番号は入手できない。これ以上の情報は期待で

きない。 
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6943 

心肺停止（心

肺停止） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

うっ血性心

不全; 

 

人工骨挿

入; 

 

前立腺癌; 

 

大腿骨頚部

骨折; 

 

心臓弁膜疾

患 

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

告である。規制当局報告番号 v21115909。  

 

2021/06/16 13:45（ワクチン接種日、71 歳 4か月時）、71 歳 4ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、使用期

限：2021/09/30、筋肉内、左三角筋、初回、単回量) を接種した。 

病歴には心臓弁膜症、2018/06/06 から継続中のうっ血性心不全（2018/06/06、入院治

療）、2018/06/29、右大腿骨頚部骨折（2018/07/13、人工骨頭挿入術施行した）およ

び 2021/03/03 から継続中の前立腺癌（2021/03/03、組織診施行した）があった。 

家族歴は不明であった。  

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴は、不明だった。 

患者は、独居で生活していた。 

要介護度は 1であった。 

日常生活の活動（ADL）自立度：自立。 

患者は嚥下/摂取可能だった。ワクチン接種前の 2週間以内のその他の薬剤および併用

薬は報告されなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。

2021/06/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。  

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明だった。

2021/06 不明日、患者は心肺停止、および無呼吸を呈した。  

2021/06/19（ワクチン接種後の同日）、事象の転帰は死亡であった。  

事象の経過は次の通りであった： 2018/06/06、同じアパートに住んでいた隣人が、自

宅で倒れているところを発見し、管理人と警察に連絡した。搬送されて、病院に入院

した（うっ血性心不全の診断をされた）。 

入院中、2018/06/29 に転倒し、右大腿骨を骨折した。 

2021/07/13、外科手術を受けた。 

退院後、2019/01/15 より訪問治療を開始した（訪問看護も開始した）。 

2020/09/22、前立腺癌の疑いのため別の病院の泌尿器科を受診した。 

2021/06/16 13:45、自宅で左三角筋部にワクチンを接種した。 

次の日、2021/06/17、薬剤師による定期内服薬を届け（薬）、対面にて対応した。

2021/06/21、警察より患者が自宅にて心肺停止を起こしたと報告医院へ連絡があり、

自宅で死亡していると管理人より警察に通報された。 

警察により死亡が確認され、遺体は警察に移送された。 

2021/06/22、警察は相談のため報告クリニックに連絡した。死亡診断書の作成要請で

あった。 

同日、警察で死亡診断書を作成すると決められた。 

2021/01/15、心エコーは、壁運動全体に中等度収縮低下、軽度から中等度の大動脈弁

逆流を示した。 

2021/03/03、前立腺組織診は、腺癌を示した。 

本症例は警察によって評価されたため、剖検は実施されなかった。 

死亡時画像診断が実施されたかは不明だった。 

ワクチン接種前後に異常はなかった。 
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異状発見後、警察により取り扱われていたため、詳細は不明だった。 

死因及び医師の死因に対する考察は以下の通り： 

2018/06/06 にも、自宅で倒れているところを発見され、警察（うっ血性心不全）に報

告された。慢性心不全の急性増悪の可能性があった。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状はなかった。 

医学的介入を必要としたかどうかは不明だった。 

多臓器障害はなかった。 

肥満細胞トリプターゼ、免疫マーカー、補体活性化試験、血液検査、生化学的検査は

未実施だった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を不明とした。

他要因（他の疾患等）の可能性に心臓弁膜症、および前立腺癌があった。 

 

2021/07/21、製品品質苦情グループから入手した調査結果であった。 

調査結果の概要：（サイト名）における工程に、原因となる可能性がある事項は、認

められなかった。したがって、（サイト名）における製造、品質管理などに対する影

響はない。  

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、

ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。  

逸脱を受けたトレイは、市場に出荷されなかった。したがって、製品品質に対する影

響はなかった：DEV-045/SoftBox：開梱作業中、温度検層異常が発見された。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。  

当局報告の必要性：なし  

CAPA：（サイト名）での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実

施しない。  

 

2021/07/22、製品品質苦情グループから入手した調査結果であった。 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。苦情があっ

たのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量

を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックされ、

登録された範囲内であった。 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の

分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FA7338 の関連したロットを決定され

た。苦情サンプルは返されなかった。  

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を

代表しなく、バッチは許容できると結論する。  

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特
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定されなかった。  

 

追加情報（2021/07/21 と 2021/06/22）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は下記の通り：調査結果は追加された。 

 

追加情報（2021/08/20）： 

再調査は完了した。追加情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

本報告は追加調査に応じた連絡可能な同医師からの追加報告である。報告された新情

報は以下を含む： 

被疑薬の詳細の説明、病歴、事象に対して関連する検査、剖検、事象の経過は更新さ

れた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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6946 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒性皮疹|そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な他の医療専門家からの自発報告である。 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手したものである。PMDA 受付番

号：v21115571。 

 

2021/06/15 15:30、79 歳（79 歳 4ヵ月とも報告）の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、79 歳時に BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY4834、使用期限

2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/06/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）には、高血圧および脂質異常症

があった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況については不明であった。 

併用薬（事象発現前の 2週間以内に投与）はなかった。 

過去のワクチン接種（被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内）はなかった。 

2021/06/15 16:30（ワクチン接種 1時間後）、事象が発現した。本報告は、アナフィ

ラキシーの基準を満たす。 

事象の経過は、次の通りであった： 

2021/06/15 15:30、新型コロナワクチン接種。 

16:30 より、全身性（胸、腹、背部、大腿部）蕁麻疹あり。かゆみ強く、グリチルリジ

ン酸カリウム（ネオファーゲン）20ml 1A 静注、フェキソフェナジン塩酸塩錠 60mg 2

錠 2*uA 処方。 

2021/06/16、2021/06/18 まで症状治まらず、グリチルリジン酸カリウム（ネオファー

ゲン）20ml 1A 静注、生食+メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソ

ル・メドロール）125ml 静注、d-クロルフェニラミン（ポララミン）0.5*1ml 点滴施

行。 

2021/07/09、2021/06/15 15:30（報告の通り）、患者はアナフィラキシーを発症した

と報告された。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通りであった： 

随伴症状について、皮膚症状／粘膜症状の Major 基準として全身性蕁麻疹に該当し

た。 

症例定義について、報告者はレベル 4カテゴリー4（十分な情報が得られておらず、症

例定義に合致すると判断できない）と評価した。 

アナフィラキシー反応の全徴候及び症状：全身性蕁麻疹、かゆみ。 

血圧 182/110mmHg、脈拍数 70bpm、SpO2 96％であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

2021/06/15 15:30、コミナティ筋注を接種。 

16:30、全身性蕁麻疹あり。 

ネオファーゲン 20mL 1A 静注した。 

2021/06/16、2021/06/18、症状軽快せず受診。 

ネオファーゲン 20mL 1A 静注。生理食塩水 100mL＋ソル・メドロール 125mg 静注＋ポ

ララミン 0.5%1mL 点滴施行。 

2021/06/19、症状軽快。 
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患者は副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬による医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報は以下の通りであった： 

皮膚／粘膜の多臓器障害あり。全身性蕁麻疹（蕁麻疹）および皮疹を伴う全身性そう

痒症の皮膚／粘膜症状があった。 

呼吸器系症状、心血管系症状、消化器症状はいずれもなかった。 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対して最近ワクチン接種は受けなかった。

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

った。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受けなか

った。 

報告した他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/06/19（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/09）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/09）：追跡調査活動に応じて、同一の連絡可能な他の医療専門家

から入手した新たな情報は次を含む：併用薬、事象詳細（アナフィラキシ－の発現日

更新）、新たな事象（全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症、血圧 182/110 

mmHg）、臨床経過。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

1.「全身性紅斑」は事象タブから削除されるべきである。 

2.「2021/06/18、症状軽快。」は「2021/06/19、症状軽快。」に更新されるべきであ

る。 
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6959 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

口唇出血（口

唇出血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能なその他の医療

専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：v21115379。 

患者は、52 歳 10 ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前（2021/03/12）の体温は、36 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴には、インフルエンザワクチンにて顔面発赤（昨年(2020)）があった（ワクチン

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）より）。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

事象発現前の 2週間以内に、他の薬剤投与はなかった。 

化粧品のような医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

事象に対して、他の関連する診断検査や確認検査の結果はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/03/12、15:00（ワクチン接種日、2021/03/08 としても報告された、52 歳 10 ヵ月

時）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 EP9605、

有効期限 2021/06/30、単回量、筋肉内）を初回接種した。 

2021/03/12、15:10、アナフィラキシーを発現した。 

2021/03/12（ワクチン接種日）、事象の転帰は、治療なしで回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後約 10 分で、動悸、顔面発赤が出現した。次いで、口唇の腫脹が認めら

れた。 

血圧低下はなかった。脈拍数は、100/分以上であった。 

皮膚 Major 1、循環器 Minor 1 と判断し、アナフィラキシー・ブライトン分類 2、3と

診断した。 

症状は、1時間で改善した。 

2 回目接種は、中止とした。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通り： 

随伴症状（Major 基準）で示した皮膚症状/粘膜症状の血管浮腫（遺伝性のものを除

く）、局所もしくは全身性。 

随伴症状（Minor 基準）で示した循環器系症状の頻脈。 

本症例は、すべてのレベルで確実に診断されているべき次の事項を満たしていた（診

断の必須条件）：、突然発症、徴候及び症状の急速な進行。 

アナフィラキシーの 5カテゴリーの、カテゴリー(2)の症状定義に適合する。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は以下の通り： 

BP 150/70、O2 SAT 98%。 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

接種後 10 分より、顔面発赤と口唇浮腫出血。脈 100/分以上（規則的な）を認めた。 

30 分～1時間で軽快。 

医学的な介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

報告者は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係を「関連あり」と
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評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

2021/03/12、事象の最終的な転帰は、治療なしで回復であった。 

 

追加情報（2021/07/08）： 

同じ連絡可能なその他の医療専門家からの新情報は、以下を含む： 

臨床検査値、被疑薬投与経路、治療なしに更新、事象の転帰は軽快から回復に更新し

た。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：事象の追加

「口唇の出血」、ワクチン接種時の年齢の追加、経過の更新。 
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6972 
心肺停止（心

肺停止） 

リハビリテ

ーション療

法; 

 

不眠症; 

 

変形性関節

症; 

 

慢性甲状腺

炎; 

 

狭心症; 

 

股関節手

術; 

 

胸痛; 

 

膝手術; 

 

認知症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116439、v21116461。 

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

師から入手した自発報告である。 

  

2021/06/23 16:10、79 歳 9 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、筋肉内、左腕、単回

量、2回目）を接種した。（79 歳の時） 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

病歴には、2017/12/15（2018/02、冠動脈 CT は狭窄なし）狭心症、2018/08/15 骨粗鬆

症、2014/02/05 から継続中の高血圧症、2014/05/09 から継続中の高コレステロール血

症、2015/05/15 から 2016/03/03 慢性甲状腺炎（甲状腺機能は正常）、2013/03/11 か

ら継続中の不眠症、2019/09/05 変形性股関節症、2019/09/05 膝関節症が含まれた。 

2016/10 より、患者は、高コレステロール血症、高血圧、慢性甲状腺炎と不眠症にて外

来加療中であった。 

同年、患者は変形性股関節症、膝関節症の手術を受け、通所リハビリなどを受けてい

た。 

その他軽度の認知症/狭心症認知症（日常生活動作（IADL）に支障をきたす認知症状は

なし）があり神経内科にかかっていたが、MRI 検査のフォローのみで投薬は受けていな

かった。 

2017/12、胸痛発作があった。 

2018/01、医大を紹介し冠状動脈 CT 検査などの検査を受けたが異常はなかった。 

アナフィラキシーを含めアレルギー歴はなかった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。 

患者は、他にアレルギーの既往歴のための特定の薬は服用（もしくは容易に利用可

能）していなかった。 

患者はワクチン接種の時に妊婦でなかった。 

家族歴には特記するものなし。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 で診断されなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前に 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

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

なかった。 

患者は、事象の報告前に他の症状のために最近他のワクチン接種を受けてなかった。 

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

チン接種を受けてなかった。 

事象発症 2週間前に服用した併用薬は、2020/08/06 より継続中で高血圧のために経口

トリクロルメチアジド 1mg、2020/08/06 より継続中で高コレステロール血症のために

経口エゼチミブ 10mg、2018/05/29 より継続中で不眠症のために経口スボレキサント

（ベルソムラ）15mg、2021/03/08 より継続中でアレルギー性鼻炎のために経口セチリ

ジン 1mg、2018/04/23 より継続中で不眠症のためにエチゾラム（デパス）0.5mg であっ

た。 
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2021/06/02 11:00、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（ロット番号：

EY0779、有効期限：2021/08/31、筋肉内、左腕、単回量、初回）を接種した。（79 歳

の時） 

2021/06/02 11:00、患者は以前に BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/06/23 16:10（ワクチン接種の日）、患者は 2回目接種を受け、報告病院から帰

宅した。その後の消息は全く不明だった。 

2021/06/25 17:10（ワクチン接種 2日後）、警察署からの電話によると、家族が連絡

するも連絡とれず、その日の早い段階で警察官がガラスを割り家に入り、心肺停止で

死亡しているところを発見した。 

2021/06/25（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であった。 

剖検は実行されなかった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/06/23、2 回目注射後 20 分経過観察し問題なく帰宅したが、2日後、自宅に死亡

を発見された。 

2021/06/25、午後、家族が患者に連絡をとるも音信なく警察に通報した。 

当院に電話連絡で心肺停止で死亡を知った。 

患者は、報告によると独居であった（死亡してから聞いた）。 

患者は、自立して生活していた。 

2021/06/25 17:10、異常が発見された。 

救急は要請されなかった。 

2021/06/25 17:10、患者の死亡が確認された。 

肥満細胞トリプターゼ、免疫マーカー（例：総 IgE 値）、補体活性化試験、血液検

査、生化学的検査、その他関連する検査を含む臨床検査又は診断検査は実施されなか

った。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

死亡時画像診断結果の詳細はなかった。 

死因は不明とさらに確認された。 

剖検は実施されなかった。 

アナフィラキシーの可能性は考え難かった。 

患者は、医学的介入を必要としなかった（警察官が家に入った時亡くなっていた（上

記参照））。 

ワクチン接種から患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

有害事象のための処置はされなかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に関する医師の考察（判断根拠を含む）は以下の通

り報告された：2回目のワクチン接種後 25 分以上たってから帰宅しており、アナフィ

ラキシーの可能性は考え難い。 

報告医は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他疾患等）の可能性は：今回、家人が連絡したも連絡取れず警察に連絡し警

察官が家に踏み込んだところ心肺停止で発見されたと警察より連絡あり死亡を知っ

た。過去に狭心症を思わせる発作歴あり、急性心不全による急死の可能性も否定でき

なかった。 
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報告医は次の通りにコメントした：ワクチンとの因果関係は不明であった。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加報告（2021/09/10）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加報告（2021/09/14）：同じ医師から受け取った新情報は以下を含んだ：病歴、製

品情報、臨床経過。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6980 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

高アルカリホ

スファターゼ

血症（血中ア

ルカリホスフ

ァターゼ増

加） 

 

血中コリンエ

ステラーゼ減

少（血中コリ

ンエステラー

ゼ減少） 

 

赤血球数減少

（赤血球数減

少） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

グリコヘモグ

ロビン増加

（グリコヘモ

グロビン増

加） 

 

高比重リポ蛋

白減少（高比

重リポ蛋白減

少） 

 

丘疹（丘疹） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21115369 である。 

2021/05/31 12:40、 82 歳の男性患者が、COVID-19 の予防接種として BNT162B2（コミ

ナティ、筋肉内、バッチ／ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、82 歳時 ）の

初回、単回量 0.3ml の投与を受けた。 

以前のワクチン接種（被疑ワクチンの初回接種時前の 4週間以内）は受けていなかっ

た。 

併用薬（事象発現前の 2週間以内に服用）はなかった。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は、発現日不明の薬疹であった（関連

詳細：インフルエンザ、皮疹）。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴、またはアレルギーを示す症状がワクチン

（詳細：インフルエンザワクチン、皮疹）にあり、これに関連する特定の薬剤を服用

（またはいつでも利用できる状態)していなかった。 

有害事象（AE）に関する家族歴は特になかった。 

2021/05/31、ワクチン接種前の体温は 35.5 度であった。  

2021/06/05、皮疹、発赤、丘疹と掻痒を発症した。 

事象の経過は以下の通りである：2021/05/31 (ワクチン接種日)、患者は 1回目の

BNT162B2 ワクチンを接種した。 

2021/06/05 12:07 (ワクチン接種 5日後)、 前胸部、背部、上腕に 1-2mm の発赤と丘

疹 、掻痒が出現した。  

患者は「2021/06/11」に医師の診察を受けた。 

ルパフィン 10mg を 5 日分処方され、強力ネオミノファーゲンシー静注 20ml が 2A 投

与された。  

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 との因果関係はあると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無いと報告された。 

追加情報（2021/07/12）、連絡可能な同じ医師の報告は以下の通り： 

2021/06/11、関連する検査には血液検査が含まれ、結果は HbA1c：6.8（報告されるよ

うに）、単位：%、正常低値は 4.6、正常高値は 6.2、コメント：病歴：糖尿病歴はな

い。 

2021/06/05、丘疹を発現し、事象の転帰は不明であった（また、2021/06/21 で軽快と

して報告された）。 

治療は、はい（詳細：ルパフィン 10mg を 1 日 1回 5日間処方、強力ネオミノファーゲ

ンシー 2A IV）。 

重篤性の基準は非重篤と報告され、因果関係ありであった。 

有害事象は、診療所に来院を必要とした。 

2021/06/05、丘疹は前胸部、背部と上腕に出現した。掻痒は指摘された。 

2021/06/11、報告病院で検査を受けた。 

ルパフィン 10mg を 1 日 1錠/（判読不能の書き込み）5日間処方された。 

強力ネオミノファーゲンシー 2A IV。 

2021/06/21、2 回目のワクチン接種を受けることを望んで、報告病院に来院した。 

皮疹瘢痕は残るも、掻痒は改善した。 

2 回目のワクチン接種は中止された。 
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有害事象の徴候と症状のすべて： 

前胸部、背部、四肢に丘疹が出現した。掻痒は指摘された。 

有害時事象の時間的経過： 

2021/05/31 12:40、初回のワクチン接種を受けた。 

2021/06/05、上記の症状が発現した。2021/06/11、報告病院で調べ、投薬と注射を受

けた。 

2021/06/21、皮疹瘢痕は残るも、掻痒は指摘されなかった。 

抗ヒスタミン剤（詳細：強力ネオミノファーゲンシー 2A IV）を含む、医学的介入を

必要とした。 

臓器障害に関する情報は、以下の通りである： 

多臓器障害の関与は、いいえと報告された。 

皮膚/粘膜は、皮疹を伴う全身そう痒症がはいであった（詳細：背部、前胸部、四肢に

丘疹、掻痒が出現した）。 

心血管系と消化器はいいえ。 

呼吸器とその他の症状/徴候は不明であった。 

2021/06/11、血液検査と生化学的検査を含む臨床検査（項目および結果、基準値）は

以下の通り： 

AST (GOT) 26 U/L,10-40; ALT (GPT) 17 U/L, 5-40; ALP (IFCC) 122 (high) U/L, 

38-113; ChE 234 (low) U/L, 242-495; Gamma-GT 50 U/L, below 70; LD (illegible) 

172 U/L, 124-222; Amylase 86 U/L, 37-125; Total bilirubin 0.8mg/dL, 0.3-1.2; 

Total protein 6.6 (low) g/dL, 6.7-8.3; Albumin 3.7 (low) g/dL, 3.8-5.2; A/G 

ratio 1.3, 1.1-2.1; Triglyceride 85 mg/dL, 50-149; Total cholesterol 169 

mg/dL, 150-219; HDL cholesterol 37 (low) mg/dL, 40-86; Arteriosclerosis index 

3.6; Urea nitrogen 16.7 mg/dL, 8.0-22.0; Uric acid 5.0 mg/dL, 3.7-7.0; 

Creatinine 0.66 mg/dL, 0.61-1.04; Na 141 mEq/L, 136-147; Cl 104 mEq/L, 98-

109; K 4.0 mEq/L, 3.6-5.0; Ca 8.7 mEq/L, 8.5-10.2; P 3.2 mEq/L, 2.4-4.3; 

HbA1c (NGSP) 6.8 (high) %, 4.6-6.2; Blood glucose 218 mg/dL, 70-109; White 

blood cell count 4600/uL, 3900-9800; Red blood cell count, 418 x10 4 /uL 

(low), 427-570; Haemoglobin 14.2 g/dL, 13.5-17.6; Haematocrit 42.2 %, 39.8-

51.8; MCV 101.0 fL, 82.7-101.6; MCH 33.9 pg, 28.0-34.6; MCHC 33.6 %, 31.6-

36.6; Platelet count 17.9 x10 4 /uL, 13.1-36.2; Haemogram (WBC 

classification); Neutrophil 54.0%, 40-74; Eosinophil 3.0%, 0-6; Basophil 

0.0%, 0-2; Lymphocyte 35.0%, 18-59; Monocyte 8.0%, 0-8; Atypical lymphocyte 

0.0%; Myelocyte 0.0%; Metamyelocyte 0.0%; Stab cell 9.0% (high), 0-6; 

Segmented cell 45.0%, 32-73; and eGFRcreat 86.3 mL/min.  

事象の転帰は、皮疹と丘疹は軽快し、発赤と掻痒は未回復であった。 

 

追加調査は完了とした。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/12）：連絡可能な同じ医師から入手した新しい情報は以下の通り

である： 
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患者の詳細（イニシャル、生年月日）、ワクチン接種の詳細（接種量、接種時間およ

び接種経路）、ワクチン接種歴、付随する薬物の詳細、関連する検査、事象丘疹の転

帰を軽快に更新、治療の詳細および臨床経過の詳細である。 

 

追加調査は完了とした。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出される：「ＡＬＰ

（IFCC）122（高値）U/L、38-113」をアルカリホスファターゼ増加とコード化、「ChE 

234（低値）U/L、242-495」をコリンエステラーゼ減少とコード化、「アミラーゼ

8.6U/L、37-125」をアミラーゼ減少とコード化、「ＨＤＬコレステロール 37（低値）

mg/dL、40-86」を高比重リポ蛋白減少とコード化、「HbA1c（NGSP）6.8（高値）%、

4.6-6.2」をグリコヘモグロビン増加とコード化、「血糖 218mg/dL、70-109」を血中ブ

ドウ糖増加とコード化、及び「赤血球数、418x10 4/uL（低値）、427-570」を赤血球

数減少とコード化し、事象として追加した。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：検査値（アミラーゼの結

果を「8.6」から「86」に更新）、事象「アミラーゼ 8.6 U/L, 37-125」を削除した。 
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6984 

倦怠感（倦怠

感） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

浮腫） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21114941。 

 

患者は 18 歳 8ヶ月の男性患者であった。 

2021/05/17 15:04（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫化のために bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内、2回目、単

回量）を投与された。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

2021/04/26 14:00～15:30 の間（とも報告された）、患者は以前に COVID-19 免疫のた

め BNT162b（コミナティ、ロット番号：ER9480、使用期限：2021/07/31、筋肉内、初

回）を接種した。 

被疑ワクチンの 2回目接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

病歴はなかった。 

家族歴は不明だった。 

関連する検査はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなく、これに関

連する特定の薬剤（又はいつでも利用できる状態にある）を服用しなかった。 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

2021/05/18 07:00（ワクチン接種後 1日）、発熱、全身倦怠感、口唇腫脹を発現した

（17.5 時間後とも報告された）。 

2021/05/18 08:30、クインケ浮腫を発現した。 

ワクチン接種後 30 時間、口唇腫脹が軽減し、 

ワクチン接種後 42 時間（2021/05/19 朝）、微熱、口唇腫脹が消退したと報告された。 

事象の経過は次の通り： 

2021/05/18 07:00、摂氏 37.8 度の発熱があり、倦怠感が強かった。おにぎりを摂取

後、1時間半経過して、口唇の腫脹があり、病院を受診した。 

クインケ浮腫と診断され、オロパタジン塩酸塩（アレロック）を経口で服用した。 

21:00、口唇の腫脹は軽減した。 

多臓器障害はなかった。呼吸器、心血管系、消化器症状はなかった。 

その他の症状/徴候は、摂氏 37.5 度の発熱であった（報告の通り）。 

報告したその他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 に関連がある

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、無しであった。 

報告医師は発熱とクインケ浮腫を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価

した。 

2021/05/19、クインケ浮腫と口唇腫脹から回復した。 

2021/05/19、治療なしで、発熱から回復した。 

全身倦怠感から軽快した。  

 

追加情報（2021/07/09）： 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

同じその他の医療従事者から入手した新情報は以下を含む： 

ワクチン歴情報（ワクチン接種時間および経路）、被疑薬情報（筋肉内経路）、クイ

ンケ浮腫の発現時間（08:30）、発熱に関する情報（治療なしで；新しい体温：

37.5）、事象の臨床経過の追加。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

6991 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/08、19 歳の女性患者は、covid-19 免疫化のため bnt162b2（コミナティ、筋肉

内、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量 0.3ML）不明回の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/08（ワクチン接種日）、患者は嘔気、めまい、発熱、頭痛を発現した、と報

告された。 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

14:15、吐き気、めまい。 

血圧は、172/82 になった(ワクチン接種前 132/82 から)(医学的に重要)。 

16:07、セ氏 37.5 度の発熱、頭痛。 

16:30、救急搬送（入院なし）。 

事象血圧上昇の転帰は不明であり、 

2021/06/08（ワクチン接種日）、その他の事象は回復であった。   

 

報告医師は、嘔気、めまい、発熱、頭痛を非重篤と分類し、それらと BNT162b2 との因

果関係を確実に関連ありと評価した。 

血圧上昇に対する重篤性と因果関係の評価は、報告されなかった。 
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ロット/バッチ番号に関する情報を要請中である。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：事象としての嘔吐は

削除された。BP に関する追加情報、転帰の更新。 

事象嘔気、めまい、発熱、頭痛を非重篤に更新。 

 

追加調査は不可である。ロット／バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上

の情報提供は期待できない。 

6992 

無力症（無力

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

両麻痺（両麻

痺） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

2021/06/09 14:33、29 歳 2 か月の女性患者は covid-19 免疫化のために BNT162B2（コ

ミナティ、注射用溶液、投与経路不明、ロット番号と使用期限：不明、0.3mL、単回

量、接種回数不明）を投与された（ワクチン接種時 29 歳 2か月）。 

病歴はなく、基礎疾患はなかった。併用薬は報告されなかった。 

2021/06/09 14:33（ワクチン接種日）、患者は単回量の BNT162B2 を投与された。 

2021/06/09（ワクチン接種後）、両下肢麻痺を発現した。 

14:40（ワクチン接種 7分後）、両膝のしびれを発現した。 

2021/06/09 14:40、両膝下のシビレを発症した。 

15:20（ワクチン接種 47 分後）、寝返りができず、立てなくなった。 

2021/06/09 16:40、病院に緊急搬送された。 

報告医師は事象を重篤（入院）と判断し、BNT162B2 と事象との因果関係を確実とし

た。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

ロット/バッチ番号の情報は要求された。 

 

追加情報(2021/07/09):連絡可能な同医師から入手した新たな情報：事象しびれに関す

る情報。 

 

追跡調査は完了である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可である。追加情

報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）：本追加報告は、再調査にもかかわらずロット／バッチ番号

が入手不可であったことを通知するため提出する。再調査は完了した。これ以上の詳

しい情報は期待されない。 
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6997 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

機能性胃腸障

害（機能性胃

腸障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

冷汗（冷汗） 

 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

咳喘息; 

 

嘔吐; 

 

外科手術; 

 

子宮頚部

癌; 

 

紅斑; 

 

食物アレル

ギー 

本症例は、連絡可能な医師およびその他の医療専門家から入手した自発報告である。

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した報告である。PMDA 受付番

号は、v21115594 である。 

 

2021/06/19 11:28、33 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ注

射剤、バッチ／ロット番号 FC5295、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、単回量、33

歳時）の初回接種を受けた。 

病歴には、ワクチン接種前のバナナ、オレンジによる嘔吐、口の周りの発赤、咳喘息

（発現日不明、継続中か否か未報告）、子宮頚癌の術後（発現日 2019 年、継続中、ク

ロミッド内服中）があった、子宮頚癌。 

報告によると、「患者には薬剤、食物に対するアレルギーの既往歴があった。詳細：

咳喘息（病歴に追加）、バナナ、オレンジ、セフトリアキソン、メイアクトでアレル

ギー」。 

化粧品など医薬品以外に対するアレルギーがあった。 

併用薬には、子宮頚癌に対しワクチン接種の 2週間以内に投与されたクロミフェンク

エン酸塩（クロミッド）があった。 

セフトリアキソンナトリウム（ロセフィン）およびセフジトレンピボキシル（メイア

クト）で以前じんましんがあった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種は受けていなかった。 

2021/06/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

2021/06/19 11:48（ワクチン接種 20 分後）、事象が出現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/19 11:48（ワクチン接種 20 分後）、冷汗、咽頭違和感、嘔気が出現した。 

12:08、気分不良があり、臥位になった。 

2021/06/19 12:44（ワクチン接種 1時間と 16 分後）、膨疹が出現した。 

（嘔気の発現時刻を 12:04 から更新し、膨疹の発現時刻を 12:30 から更新した。） 

冷汗、咽頭違和感のため救急治療室への来院が必要であった。 

接種現場で冷汗、咽頭違和感、膨疹が出現したため、現場に臨場していた医師がアド

レナリン 0.3 mg を筋注した。 

12:44、会場医によりエピネフリン（ボスミン）0.3mg を筋肉内注射した。 

12:49、皮疹は消失したが、冷汗は持続したため、医療センターに搬送となった。 

13:20 に、医療センターに搬入された。報告病院の医療センターに搬入時には咽頭違和

感のみ残存した。 

アドレナリン、抗ヒスタミン薬、輸液の医学的介入を必要とした。 

詳細は以下の通りであった。 

11:28、ワクチン接種を行った。 

12:44、アドレナリン 0.3 mg を筋注した。 

13:40、ネオレスタール 5mg、ファモチジン 20mg 静注投与された。 

咽頭異常感は徐々に改善傾向であり、医者は患者と相談して、帰宅とした。 

2021/06/21、腹痛持続、下痢を認め、再診した。 

2021/06/21、ワクチン接種後、バイタルサインは安定しており、血液検査、画像検査

で異常は認められなかった。 
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アナフィラキシー後腸管機能低下疑いと判断された。帰宅し経過観察となった。 

アナフラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通りであった。 

患者に認めた随伴症状（Major 基準）には、接種局所の蕁麻疹（皮膚／粘膜症状）、咽

頭閉塞感（呼吸器系症状）があった。 

アナフラキシー様症状に関する再調査の質問は以下の通りであった。 

アナフラキシー反応のすべての徴候および症状：嘔気、咽頭痛出現（接種 20 分後）。

立位で気分不良、嘔気あり臥位になった。 

多臓器障害を呼吸器、皮膚／粘膜で認めた。 

心血管系障害はなかった。 

呼吸器症状には咽頭閉塞感があった。 

詳細：咽頭閉塞感は接種後 20 分後から出現し、報告病院の医療センター来院時も持続

していた。改善傾向であった。 

両側性喘鳴／気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助

筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難、くしゃ

み、鼻漏、その他はなかった（報告通り）。 

皮膚／粘膜症状には、両腕に出現した膨疹があった。アドレナリン.3 mg を筋注し、

12:49 には膨疹は消失した。 

アナフィラキシー、冷汗、咽頭違和感、嘔気、接種局所の蕁麻疹、咽頭閉塞感の転帰

は日付不明に回復であった。 

2021/06/19 12:49、膨疹は回復した。 

2021/06/19（ワクチン接種後）、残りの事象の転帰は軽快であった。 

医師は、咽頭違和感を重篤に分類し、嘔気および膨疹を非重篤に分類した。 

 

追加情報（2021/07/09）：追跡調査を完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/16）：安全性情報収集に関する依頼に対する同一の医師の回答か

ら入手した新情報は以下の通りであった。 

病歴、併用薬、事象詳細［発現時刻の更新、事象のアナフラキシーおよび口腔咽頭不

快感を重篤（生命を脅かす）と報告、事象の冷汗、嘔気、蕁麻疹、倦怠感、ワクチン

接種部位蕁麻疹および咽頭閉塞感を重篤（医学的に重要）と評価］、新規事象（ワク

チン接種部位蕁麻疹、咽頭閉塞感）および臨床経過。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄の詳細（臨床

経過詳細「患者は、アナフィラキシー後腸管機能低下疑い」）。 
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7006 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

動脈狭窄; 

 

原発性胆汁

性胆管炎; 

 

心筋梗塞; 

 

肺気腫; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

である。 

患者は、80 代の男性であった。 

他の病歴は、高血圧、肺気腫、心筋梗塞、原発性胆汁性肝硬変、高尿酸血症、右内頸

動脈狭窄症があった。 

併用薬は以下の通り： 

リバーロキサバン（イグザレルト）、カルベジロール、アセチルサルチル酸（アスピ

リン（E.C.））、アムロジピンベシル酸塩（アムロジピン）、フェブキソスタット

（フェブリク）、ウルソデオキシコール酸（ウルソ）、テオフィリン、グリコピロニ

ウム臭化物インダカテロールマレイン酸塩（ウルティブロ ブリーズヘラー）、ロサ

ルタンカリウム（ロサルタンカリウムヒドロクロロチアジド配合錠）。 

2021/06/23 夕方（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種 30 分後、心肺停止にて病院に運ばれた。運ばれた際は意識レベル JCS 2

桁レベルまで低下した。spo2 が 90 前半であった。収縮期血圧は 65 に減少した。現在

は経過観察中で、今後入院予定であった。転帰は不明であった。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/09/06）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 

7008 

硝子体混濁

（硝子体混

濁） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

慢性腎臓

病; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

患者は 2021/05/27 08:45（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FA2453 と使用期限 2021/08/31、左腕、筋肉内、初回、単

回量）を接種した 76 歳の男性であった（76 歳時）。 

病歴は、慢性腎臓病と高血圧を含んだ。 

併用薬は、ワクチン接種 2週間以内の不明の処方薬を含んだ。 

ワクチン接種前 4週間以内に、その他のワクチン接種をしていなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

薬剤、食物、またはその他の製品に対するアレルギー歴は無かった。 

2021/05/28（接種 1日後）、硝子体混濁を発現した。 

報告医師は、本事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問につな

がったと述べた。 

事象のための処置を受けたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

患者が 1回目の副反応について心配され、2回目のワクチン接種をしなかったと報告さ

れた。 

事象硝子体混濁の転帰は未回復であり、事象 1回目の副反応の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/07/09）： 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含んだ： 

副反応データ（新事象 1回目の副反応が追加された）と 2回目接種の詳細（2回目のワ

クチン接種をしなかった）が更新された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

7027 

関節痛（関節

痛） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

関節炎（関節

炎） 

便秘; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

関節炎; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21114953。 

 

患者は 88 歳 4ヵ月の男性であった。 

2021/05/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者は有害事象に関連する家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴には、高血圧と脂質異常

症があった、それぞれ高血圧のためのアムロジピン 5mg（継続中、経口、2016 年か

ら）、脂質異常症のためのプラパスタチン 5mg（継続中、錠剤、経口、2016 年から）

の投与を行っている。 

原因不明の関節炎の既往があった、他院で精査され、近医整形外科にて、アザルフィ

ジン 500mg/日の投与が 2019 年頃まで行われていたがそれ以降投薬無しで関節炎の再燃

はなかった；病歴には脳梗塞、胃食道逆流性疾患と便秘も含まれた。 

ツムラ芍薬甘草湯 2.5g 頓服、経口、筋肉痛とこむら返りに、2021/05 から詳細不明日

付まで投与していた。 

また、ワクチン接種前の 2週間以内に以下の併用薬を服用していた：、アセチルサル

チル酸（バイアスピリン）100 mg（継続中、経口、脳梗塞再発防止のため）、オメプ

ラゾール 10mg（継続中、経口、難治性胃食道逆流性疾患のため）、酸化マグネシウム

（マグミット）330mg *3（継続中、経口、便秘のため）；全て 2016/10 以前に開始さ

れた（報告の通り）。 

薬剤の副反応やアレノレギーの歴なく、特に疾患活動性も落ち着いていた。 

ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

2021/05/31 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、左三角筋部の筋

肉内の投与経路を介して、bnt162b2（コミナティ、注射剤、88 歳時）単回量の初回接

種を受けた。 

集団接種だったため、ロット番号は不明だった。 

2021/06/04（ワクチン接種 4日後）、患者は関節炎、両肩、両膝、両手関節の疼痛、

 701 



腫脹が発現し、起き上がって歩くこともできなかった。 

2021/06/06 から 2021/06/18 まで左半身の関節炎があった。 

2021/06/18（ワクチン接種 18 日後）、その他の事象の転帰は軽快であった。 

患者は診療所に来院した。 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/05/31 14:00、患者は、左三角筋部で予防接種を受けた。 

2021/06/04、患者は両肩、両膝、両手関節の疼痛、腫脹を自覚した、発熱なく、食思

不振もなかった。起き上がって歩くこともできない痛み 

が継続した 

2021/06/08、当院外来を受診し。ワクチンにより関節炎が再燃した可能性を否定でき

ず、血液検査を施行し、さしあたってカロナールで対応することとした。血液検査で

は特に、炎症所見の上昇など異常を認めなかった。その後、徐々に症状は改善した。 

2021/06/13、杖なく歩けるほどになった。 

2021/06/08、関連する検査である血沈検査（血液検査）を受け、結果は 25mm/h であっ

た。 

報告者は関節炎の重篤性を非重篤（報告の通り）と分類し、この事象と bnt162b2 の間

の因果関係を評価不能と評価した（ワクチン接種の 4日後）。 

 

報告医師は、その他の事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 の因果

関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は次の通りに報告された：元々関節炎の既往が

あった、アザルフィジンを服用していたので、その再燃も考えられた、ただし、同量

の投薬状況で 5年以上関節炎の発症はなかった 

報告医師は、以下の通りにコメントした：関節炎は全身に出現し、5日ほど寝たきりの

状態になったため、フレイルの進行を認めた。高齢者で関節炎リウマチなど関節炎の

既往がある場合は、本ワクチンによって再燃する可能性を事前に主治医師が把握して

おくよう啓蒙をすることが望ましい。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/07/06）：同じ連絡可能な医師から報告された新情報は以下を含む： 

追加の病歴、臨床検査値、併用薬に関する情報、過去に報告された事象関節炎につい

ての情報（転帰および終了日、臨床経過、重篤性）。 

本追加報告は、追加調査を試みたがロット/バッチ番号は入手できていないことを通知

するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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7030 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を通じて入手した、連

絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/06/18（ワクチン接種日、92 歳時）、92 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、

単回量、接種回数不明）の接種を受けた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明であっ

た。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前、患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

アレルギーがあったかどうかは不明であった。 

その他の病歴があったかどうかは不明であった。 

2021/06/18、ワクチン接種 1時間後に、患者は右顔面神経麻痺を発現した。 

2021/06/19、患者は医療機関を受診した。患者は右顔面神経麻痺、右開眼できるが弱

い、右口角の動き不良があった。左右の視力の差はなかった。 

事象の発現日は、2021/06/19 と報告された（報告通り）。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療の結果となった。 

内服・外用にて治療された事象の転帰は不明であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。  

 

これ以上の再調査は不要である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 

 

修正：本追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。  

文章「顔面神経麻痺、開眼が弱い、右顔面の動き不良があった」は「患者は右顔面神

経麻痺、右開眼できるが弱い、右口角の動き不良があった」に修正された。 

7033 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

くも膜下出

血; 

 

便秘; 

 

胃潰瘍; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

医師は、bnt162b2 の別の投与の後、同じ患者に関する類似した事象を報告した。 

これは初回投与に関する症例である。 

2021/05/28、74 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、剤型：注射、ロット番号：不明、筋肉内、初回）を接種した。 

患者は、高血圧、脂質異常症、脳梗塞の既往の可能性があった。胃潰瘍、便秘も、薬

剤から想定できた。 

患者が過去に病院に通っていた時のデータより、５０代でクモ膜下出血の既往も確認

できた。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06（ワクチン接種後）の不明日、患者は息切れを発症した。 

最初の投与の 1週間後（2021/06）に、息切れが発現した。 

2021/06/19 か 2021/06/20、息切れが悪化し、 

2021/6 不明日に来院した。 

その時に一回目の接種後の症状を聴取した。 

事象の重篤性は、提供されなかった。 
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2021/06/18、患者は２回目のワクチン接種を受けた。患者は２回目の接種時に、その

旨を伝えていなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の因果関係は、提供されなかった。 

 

バッチ/ロット番号は要請された。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

この追加情報は、追加情報が試行されたのにもかかわらず、バッチ番号が利用できな

いことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、詳細情報は期待できない。 

7041 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

患者は 24 歳女性患者であった。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/05/14 (ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、注射

液、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量、24 歳時)の初回接種を受けた。 

2021/05/14 (予防接種後)、嘔吐を発症し、食事もできないという事で入院した。 

医師の考えとして、因果関係は不明であると発言した。 

患者は病院を退院した。 

報告医師は、重篤性「重症度に関しては中程度であった」と評価を提供した。 

2 回目の CMT 接種は実施していないとの事であった。 

事象の転帰は回復であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加情報の間要請される。 

 

追加情報（2021/09/06）: 

本追加報告は、再調査が実施されたにもかかわらずバッチ/ロット番号が入手できない

ことを通知するために提出されるものである。 

追加調査は完了した、これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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7042 

突発性難聴

（突発性難

聴） 

 

ほてり（ほて

り） 

突発性難

聴; 

 

糖尿病; 

 

聴力低下; 

 

脂質異常; 

 

脳梗塞; 

 

鉄欠乏性貧

血; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21115573。 

  

患者は 88 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.0 度であった。 

2021/06/15 08:40（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、バッチ/ロット番号： FA2453、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、

初回、単回量、接種時 88 歳）を接種した。 

病歴は、右耳聴力一時低下（2020/05）、右突発性難聴（2020 年 日付不明）、脳梗塞

（1998 年から）、高血圧症（1998 年から）、糖尿病（日付不明から）、鉄欠乏性貧血

（日付不明から）、脂質異常症（日付不明から）、高尿酸血症（日付不明から）であ

った。 

家族歴はなかった。 

事象発現報告前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

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

事象発現日時は 2021/06/15 19:00（ワクチン接種日）として報告された。 

事象経過は下記の通り： 

接種当日（2021/06/15 として報告された）直後は、顔がほてる感じがした。 

19:00 頃より突然に聴力の低下を自覚した。 

頭痛、嘔気、眩暈なし。 

2021/06/17（ワクチン接種 2日後）、突発性難聴の診断となった。（2020/05 より右耳

聴力一時低下の既往あり）。 

報告医師は事象（突発性難聴）を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162B2 の因果関係を評価不能と判断した。 

2021/07/13 の追加情報で、有害事象は難聴と報告された。 

2021/06/15 19:00、難聴を発現した。報告者は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機

能不全）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。転帰は未回

復であり、アデホスコーワ 10 小 3 包 3x およびメコバラミン（500）3T3x による新た

な薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

事象の一連の経過は次の通り報告された： 

2021/06/15、ワクチンを接種した。 

19:00、元々、左耳は聴力の低下があったが、右耳の聴力低下を自覚した （2020 年、

右突発性難聴の疑い既往あり）。 

2021/06/17、病院を受診し、右突発性難聴と診断された。 

「DM」あり、ステロイド治療は入院が必要であるが、本人および家族が希望しなかっ

たため、アデホスコーワ、メコバラミン内服および外来通院での治療となった。 

関連する検査が施行されたかは不明であった。 

事象「突発性難聴/右突発性難聴」は未回復であった、「顔がほてる」の転帰は不明で

あった。 

  

追加情報（2021/07/09）：追跡調査が完了した。これ以上の情報は期待できない。 

  

 705 



追加情報（2021/07/13）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：患者病歴、併

用薬に関する情報、新たな事象「難聴/左耳は聴力の低下があった」、治療詳細、臨床

経過、重篤度、因果関係評価。 

  

追跡調査が完了した。これ以上の情報は期待できない。 

  

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「19 時の時点では、左耳は難聴であるが、右耳は難聴を自覚していた。」という経過

情報は、「19:00、元々、左耳は聴力の低下があったが、右耳の聴力低下を自覚した」

に更新した。 

7052 
肺塞栓症（肺

塞栓症） 

くも膜下出

血; 

 

便秘; 

 

胃潰瘍; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

これは 2回接種の報告書 2つのうち、最初のものである。 

患者は 74 歳男性であった。 

病歴は高血圧（継続中）、脂質異常症、脳梗塞、胃潰瘍、便秘、クモ膜下出血を罹患

していた。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/28、以前患者は COVID-19 免疫のためにコミナティ初回接種を受け、接種の 1

週間後から息切れを発現した。2回目の接種時にその旨を伝えていなかった。 

2021/06/18、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ）の 2回目接種を受けた。 

2021/06/19、肺塞栓症を発症した。 

06/19 か 06/20 に息切れがひどくなり、06/21 に来院した。その時に 1回目の接種後の

症状を聴取した。 

2021/06/21、来院時の対応としてレントゲン（異常なし）、SpO2：96%、心拍数 80 く

らい、Dダイマーをはかった本日結果から Dダイマーが 25ng/ml のため近隣の病院に検

査するよう促した。 

報告者は薬剤から疾患を提示した（あくまでも薬剤から考えられる疾患のため、上記

に記載していない）。高血圧、脂質異常症、脳梗塞の既往の可能性あり、胃潰瘍、便

秘も薬剤から想定できた。報告者の病院データから 50 代でクモ膜下出血の既往も確認
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できた。 

転帰は不明であった。 

報告者は重篤性評価をしておらず、因果関係を可能性小と評価した。 

 

追加情報:（2021/09/06）： 

本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、ロット/バッチ番号は入手不可であ

ることを通知するために提出される。追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報

は期待できない。 

7060 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

過敏症 

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

告である。PMDA 受付番号：v21114831。  

 

2021/06/12 11:40（ワクチン接種時 65 歳）、65 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため筋肉内投与経路にて、BNT162B2 Pfizer -BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワ

クチン（コミナティ、バッチ/ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、単回量）

の初回接種を左上腕に受けた。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況）によれば病歴には過去のアレルギー歴(診察時に発

覚)があった。  

併用薬は報告されなかった。  

ワクチン接種 2週間以内の併用薬はなかった。  

ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。  

関連する検査は受けなかった。  

2021/06/12 11:55、ワクチン接種 15 分後、頭痛が発現した。  

12:05、血圧が 190 以上であった。その他の医学的に重要な事象と評価されたが、休ん

でいる間に 130 台まで改善した。  

症状がわずかに残っていたため、再燃があるようなら報告者の病院を受診するよう指

示され、帰宅した。  

追加情報：2021/06/12 11:55、頭痛が発現した。事象の転帰は回復（処置なし）であ

った。 

事象は非重篤で、事象は BNT162b2 に関連があったと評価された。  

2021/06/12 12:05、血圧上昇が発現した。事象の転帰は回復であった。  

事象は非重篤で、事象が bnt162b2 に関連がある（処置なし）と評価された。  

血圧測定を含んだ臨床検査値は以下の通り：  

血圧測定：190 以上（2021/06/12）、130 台（2021/06/12）、体温：摂氏 35.6 度

（2021/06/12、ワクチン接種前）。 

事象の経過は以下の通りだった：  

患者は接種後、血圧上昇を伴う頭痛が発現し、 安静により症状は軽快した。  

ワクチン接種により、一過性に血圧が上昇した可能性が考えられる。 
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事象の最終的な転帰は回復であった。  

 

報告者は、事象を非重篤（報告通り）と分類し、事象とワクチンの間で因果関係を関

連があると評価した。  

他疾患など、他要因の可能性はなかった。  

報告者は以下の通りにコメントした：  

ワクチン接種に伴う血圧上昇と頭痛によると考えられた。   

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。   

 

追加情報（2021/07/21）：連絡可能な同医師から受領した新情報は以下を含む：  

病歴、投与経路、事象転帰と臨床経過情報。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

病歴（高血圧の既往はなかった）である。 
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7068 

血圧低下（低

血圧） 

 

徐脈（徐脈） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

蒼白（蒼白） 

  

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

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21114909。 

 

2021/04/26 14:37（ワクチン接種の日）、40 歳 6ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ER9480、有効期限 2021/07/31、筋

肉内投与、初回、単回量）の投与を受けた（40 歳 6ヵ月時）。 

病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週以内に他の併用薬の投与を受けなかった。 

有害事象に関連する家族歴があるかは不明であった。 

関連する検査を受けなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤は服用していなかった。 

2021/04/26、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/04/26 14:42（ワクチン接種の 5分後）、患者は顔面蒼白、嘔気、目の前が真白

になる、を発現した。 

2021/04/26 14:50、徐脈と低血圧を発症した。 

有害事象のすべての徴候と症状は、以下の通り： 

2021/04/26 14:50：低血圧 86-57、脈 67/分、RR（呼吸数）12 回/分、SpO2（酸素飽和

度）100%。 

2021/04/26 15:30：BP（血圧）86/72mmHg、脈 61 回/分、SpO2 100%。 

有害事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種の 5分後に、患者の目の前は真白になり、嘔気が出現した（14:42）。 

14:50、徐脈、低血圧があった。 

14:52、カルシウム重炭酸塩（ビカネイト）500ml の注射による点滴静注を開始した。 

14:56、アトロピン 2分の 1A の静脈注射。 

15:03、患者はアドレナリンを含む医学的介入を必要とした。 

詳細：心電図にて、四肢誘導、low voltage は認められたが、特に異常はなかった。 

超音波検査にて、EF（駆出率）61%とぎりぎり正常範囲内であった。 

BNP（脳性ナトリウム利尿ペプチド）の結果は、正常であった。 

血液検査結果は正常であった。 

患者は、報告された事象のため診療所を受診した。 

2021/04/26、事象嘔気、顔面蒼白、目の前は真白になった、は回復し、一方で他の事

象は同じ日の 2021/04/26 17:00 に、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

追加情報:（2021/07/16）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）これは同じ連絡可能なその他の医療従事者から入手した自発

追加報告であり、以下を含む： 

事象発現日の更新、検査値の更新、投与経路の更新。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。 

7077 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は、1回目及び 2回目のワクチン接種後の事象を報告した連絡可能な医師からの

自発報告である。これは、2つの報告のうち、最初のものである。最初の報告は、医薬

品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの報告である。

v21115014。 

  

2021/06/18 11:20、29 歳 7 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、投与経路不明、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、単回量、）の 2

回目の接種をした（接種時 29 歳）。 

患者は併用薬を服用していなかった。 

患者に病歴はなかった。 

患者は、化粧品などの医薬品以外のアレルギー歴はなかった。 

患者は、COVID-19 免疫のため過去 1か月以内（2021 年不明日）に BNT162B2（コミナテ

ィ）の 1回目の接種をし、発熱及び掻痒感を 

発現した。 

2021/06/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/18 11:20（ワクチン接種の日）、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/18 11:40（ワクチン接種の 20 分後）、流涙などのグレード 2のアナフィラキ

シー様症状が出現した。患者は経過観察され、そして、徐々の掻痒感や血圧の低下が

認められた。 
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2021/06/18 12:25、血圧低下により緊急治療室受診となり、にアドレナリン 3mg（筋

肉注射）にて治療を受けた。アドレナリン及び輸液による医学的介入を要した。 

2021 年不明日、血圧低下は回復した。その他の事象の転帰は不明であった。 

  

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）の詳細は下記の通り報告された： 

測定された血圧低下を発現した。発疹を伴わない全身性掻痒感が発現した。兆候及び

症状が急速に進行した。アナフィラキシーの症例定義は下記の通り報告された：カテ

ゴリー（２）レベル２． 

2 回目接種時のアナフィラキシーに関する詳細情報は下記の通り：兆候及び症状は、血

圧 20 mmHg 以上の低下と報告された。アドレナリン及び輸液による医学的介入を要し

た。 

  

多臓器不全の有無は不明であった。呼吸器の障害はなかった。心血管系の障害に測定

された血圧低下（血圧 20 mmHg 以上の低下）があった。皮膚/粘膜の障害に皮疹を伴わ

ない全身性掻痒感があった。消化器の障害又はその他の症状/兆候はなかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。他の疾

患など可能性のある他要因はなかった。 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/07/14）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

  

追加情報（2021/07/06）：同連絡可能な医師より入手した新たな情報には、臨床経過

の詳細が含まれていた。 
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7078 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

2021/06/14、37 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号は報告されなかった、左上腕筋肉内経路、2回目、単回量、接種時年齢：37 歳）の

接種を受けた。 

関連する病歴、併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。 

2021/05/24、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号は報

告されなかった、左上腕筋肉内経路、1回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（2 回目、単回量）の接種を受け

た。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、夕方より摂氏 37 度 8分の発熱を発現した。 

2021/06/15 から 2021/06/16（ワクチン接種後 1日- 2 日）にかけて摂氏 39 度の微熱が

あった。 

2021/06/17（ワクチン接種後 3日）、嘔吐、両足甲に発疹を発症、じんましん出現

し、発熱摂氏 37 度 8分であった。 

2021/06/17 に実施した関連する検査は、aspartate aminotransferase (AST)  19 U/L 

(reference value: 8-38)、alanine aminotransferase (ALT)  20 U/L (reference 

value: 4-43)、 C-reactive protein (CRP)  1.1 ng/nl (reference value: 0.1-

0.3)、 white blood cell (WBC)  7300 ul (reference value: 3900-8500)を含んだ。 

2021/06/18（ワクチン接種後 4日）、発熱摂氏 38.5 度、頭痛、悪寒、倦怠感、悪心あ

り。 

2021/06/19（ワクチン接種後 5日）、摂氏 38.4 度発熱、頭痛、悪心持続した。 

病院を紹介し入院した。 

症状は入院後も持続した。 

病院で頭部 CT 検査、MRI を受けたものの異常なし。 

事象に対し治療が行われた。 

事象 CRP 上昇の転帰は不明であったが、日付不明、残りの事象の転帰は回復であっ

た。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類した。 

患者は、診療所（一般病床入院）を受診した。 

報告者は、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を求めた。 

 

追加情報（2021/07/27）：連絡可能な医師から受け取られる新情報は、以下を含む： 

ワクチン接種歴（1回目追加）、臨床検査値（ALT、AST、CRP、WBC、MRI）、併用薬

（無しに更新）、事象の詳細（蕁麻疹、悪寒、倦怠感追加）、臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/06）:追加情報の試みにもかかわらずロット/バッチ番号の通知は

不可能であると示された。追加調査は完了である。詳細情報の入手は期待できない。 
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7087 

心肺停止（心

肺停止） 

 

溺死（溺死） 

 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ステント留

置; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

冠動脈形

成; 

 

心不全; 

 

心筋梗塞; 

 

慢性胃炎; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、医療情報チームを介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/21 15: 12（ワクチン接種日）、83 歳の高齢女性患者は COVID-19 の予防接種

のため、BNT162B2 (コミナティ注射剤、バッチ/ロット番号： FA245、使用期限

2021/08/31、左三角筋、筋肉内、単回量、1回目) を接種した。 

関連する病歴は、2018/05 から継続中の心筋梗塞；高血圧症、心不全、高コレステロー

ル血症、逆流性食道炎、全て日付不明から継続中；ステントが挿入され、経皮的冠動

脈形成（PCI）、不眠症、便秘症、慢性胃炎、全て日付不明から継続中かどうか不明で

あった。 

アレルギー歴も薬剤/ワクチンの副反応歴も報告以外のワクチン接種歴もなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

2 週間以内に、エナラプリルマレイン酸塩（エナラプリルマレイン酸塩、内服、高血圧

症のため、2018/06 から継続中）、カルベジロール（カルベジロール、内服、心不全の

ため、2018/06 から継続中）、クロピドグレルベシル酸（クロピドグレル、内服、PCI

後、2018/06 から継続中）、ロスバスタチンカルシウム（ロスバスタチン、内服、高コ

レステロール血症のため、2018/06 から継続中）、ランソプラゾール（ランソプラゾー

ル、内服、逆流性食道炎のため、2018/06 から継続中）、スボレキサント（ベルソム

ラ、内服、不眠症のため、2018/04 から継続中）、酸化マグネシウム（酸化マグネシウ

ム、内服、便秘症のため、開始日および終了日は報告されなかった）、テプレノン

（テプレノンカプセル、内服、慢性胃炎のため、2014/03/04 から継続中かどうか報告

されなかった）の併用薬を受けた。 

薬が適切に飲まれなかったら、心筋梗塞は再発しやすいとも報告された。  

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

2021/06/22 の不明時間（ワクチン接種の 1日後）、患者は倦怠感、食欲低下を発現し

た。これらの事象の転帰は、報告されなかった。 

2021/06/23 推定時刻 01:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は急性心筋梗塞、溺死を

発現した。 

2021/06/23（ワクチン接種の 2日後）、事象急性心筋梗塞の転帰は、死亡であった。

検死が行われた。  

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/21 15:12（ワクチン接種日）、BNT162B2 の 1 回目を接種した。 

推定死亡時刻は、2021/06/23 01:00（ワクチン接種の 2日後）であった。  

患者は風呂場の中で亡くなっていたのを発見された。 

検死が行われ、ついさっき終わった。 

検死の結果、直接死因は溺死であり、溺死の原因は急性心筋梗塞であった。 

コロナウイルスのワクチン接種後は急性の病態はないようだったが、ワクチン接種の

翌日に倦怠感、食欲低下があったと言われた。 

患者は夜中に入浴すると報告された。 

患者は夜中に目が覚めてから風呂に入る習慣があり、通常睡眠薬を飲んだ後に風呂に

入る。多く起こった。 

医師の死因に対する考察： 

報告者は、患者が入浴中に急性心筋梗塞を起こして、心肺停止となり溺死したと推定

した。 
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2021/09/02、生活の場は「自宅で夫と 2人暮らし」と報告された。 

要介護度は、必要なかった。 

日常生活動作度は「自立」であった。 

嚥下機能/経口摂取は、「OK、可」であった。 

ワクチン接種前後の異常は、認めなかった。 

異状発見時間は、2021/06/23 07:10 ごろであった。 

異状発見時の状況は、夫が風呂の浴槽内で亡くなっている患者を発見された。 

救助隊到着時の状態は、「警察署の検死となった」（報告者によって提供された通

り）であった。 

実施された検査は、急性心筋梗塞と疑われるトロポニン検査陽性であった。 

死亡推定日時は、午前 1時 00 分頃であった。 

死亡時画像診断は、報告者により実施されなかった。 

事象倦怠感、食欲低下の臨床転帰は、不明であった。 

2021/06/23 推定時刻 01:00、事象急性心筋梗塞、心肺停止と溺死の臨床転帰は、死亡

であった。 

検死が行われ、直接死因は溺死であり、溺死の原因は急性心筋梗塞であることを明ら

かにした。 

 

請求人は「私の意見（依頼人として）として、事象がワクチン接種の副反応で起きた

とは考えにくかった。これは私の評価、考察ではあるが、確実ではない。」と述べ

た。 

報告者は、事象急性心筋梗塞と溺死の因果関係が評価不能と確認し、その他の事象倦

怠感と食欲低下は必然的に BNT162B2 に関連ありと評価した。 

報告者は事象急性心筋梗塞と溺死を死亡により重篤、その他の事象倦怠感と食欲低下

を非重篤と分類した。 

ワクチン接種と事象との因果関係に対する医師の考察： 

医師は、ワクチン接種後倦怠感と食欲低下が急性心筋梗塞のつながったかどうかは、

よく分からなかった。 

 

追加情報 (2021/08/24):  

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は前報で報告された情報を修正するために提出された：被疑薬の

詳細（ワクチン接種の開始時間が 15:21 から 15:12 に変更された）及び経過が更新さ

れた。 

 

追加情報（2021/09/02）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

関連する病歴、併用薬、臨床検査値、被疑製品情報（ワクチン接種経路と部位）、新

たな死亡事象（心肺停止）、事象の経過、重篤性、報告医師により提供された因果関

係評価。 
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これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

7094 

心不全（心不

全） 

 

房室ブロック

（完全房室ブ

ロック） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

徐脈（徐脈） 

 

倦怠感（倦怠

感|倦怠感） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115609。 

 

患者は 83 歳 2か月の女性であった。 

2021/06/07（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した。 

 

2021/06/08（ワクチン接種翌日）、患者は、完全房室ブロック、徐脈性心不全、心筋

梗塞疑いを発現した。 

2021/06/12（ワクチン接種の 5日後）、患者は病院に入院した。 

2021/06/21（ワクチン接種の 14 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/07、患者は、コミナティワクチンを接種した。 

2021/06/08 から、体調が悪くなり、倦怠感等も強くなった。 

2021/06/11、患者は、総合クリニックを受診した。採血・CT 施行し、CT では肺野抹消

にややうっ血が見られた。 

2021/06/12、ECG では完全房室ブロック、40bpm を認めており徐脈性心不全と診断され

た。 
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 患者は病院を紹介され、病院でも同じ診断をとなり、心筋梗塞が疑われたため、緊急

カテーテル検査を実施した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/06/12 から入院のため）と分類し、BNT162b2 との因

果関係は評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

                                  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/09/06）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が

入手できないことを通知するものである。追加調査は完了し、これ以上の追加情報は

期待できない。 
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意識消失（意

識消失） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

失語症（失語

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

脳浮腫（脳浮

腫） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21115358。 

2021/05/07 10:00、53 歳の女性患者は、BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不

明、バッチ/ロット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31）の最初の投与を COVID-19

免疫のため受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/05/15、患者は見つからない状態が続く（意識消失）を発現し、2021/05/15 

14:45 に左脳の被殻（運動野および言語野の部分）に出血が起こり、2021/05 に出血部

位の周辺に浮腫が軽度認められ、2021/05/15 到着時の血圧は 200、2021/05 に健忘失語

が認められた。 

患者は、見つからない状態が続く、左脳の被殻に出血が発生、出血部位の周辺に軽度

の浮腫が認められた事象のため、2021/05/15 から日付不明日まで入院した。 

事象の結果として、治療的処置がとられた。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/05/15 14:45（ワクチン接種の 8日後）、患者は有害事象を経験した。 

2021/05/15（ワクチン接種の 8日後）、患者は入院した。 

2021/05/21（ワクチン接種の 14 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/05/07、COVID-19 ワクチンの最初の投与が病院で実施された。 

2021/05/15 14:45、セミナールームにて薬物依存症の家族教室を開催中、突然右半身

が動かなくなった。同僚に「救急車を呼んで欲しい」と依頼した。 

2021/05/15 15:03、救急車を要請した。 

10 分後、救急車は到着した。 

利用可能な搬送先を見つけるのに時間がかかり、15:46 に総合病院へ出発した。 

病院到着時、患者は閉眼し、右半身の動きが悪く、発語が困難であった。到着時の血

圧は 200 であった。 

ＭＲＩ等で左脳に出血があることが確認された。 
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2021/05/21 現在、左脳の被殻（運動野および言語野）に出血が認められた。出血部位

が深部であるため、外科的対応ではなく、止血管理と血圧管理の内科的対応が続けら

れた。出血部の拡大はなかったが、入院時と比較して、出血部位の周囲に浮腫が軽度

認められた。たとえ重症になったとしても、それは時間とともに改善するようだっ

た。出血により、感覚、運動、言語に影響があり、現在は健忘失語があった。 

リハビリはできるだけ早期に開始しなければならず、社会復帰には半年ほどかかるだ

ろう。 

患者は、事象から回復しなかった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/05/15 からの入院）と分類し、事象と BNT162B2 間の因

果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因があったかどうかは不明であった。 

 

追加情報（2021/07/14）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

経過は、以下の通りに修正された： 

文「搬送先で、見つからない状態が続き、15:46、患者は病院へ出発した。」は誤訳の

ため、「利用可能な搬送先を見つけるのに時間がかかり、15:46 に総合病院へ出発し

た。」に修正した。 
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7118 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷感（末梢冷

感）[*] 

糖尿病; 

 

腎摘除; 

 

腎細胞癌; 

 

腎結石症; 

 

膀胱結石; 

 

透析 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医療従事者から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21115063 と v21115087。 

 

患者は 72 歳 2か月男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴の報告はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には腎不全/透析（2013/0３/0１

導入）があった。 

2021/06/17 13:20（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FA5829、使用期限: 2021/08/31、単回

量）の 2回目を接種した。 

事象の発現日/時間は 2021/06/17 15:05 であった。 

報告された事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/06/17（ワクチン接種日）、ワクチン接種のため、報告者の医院へ来院した。 

2021/06/17 13:20（ワクチン接種日）、ワクチン接種し、その 15 分～30 分間の経過観

察をし、同時に本人希望あり栄養剤点滴治療を受けた。1時間半過ぎた頃より四肢冷感

（血圧 60/25 mmHg、脈拍数 78 回/分）があり、医師の 報告にてソル・コーテフ 500mg

静注、ボスミン 0.3mg 筋注を行った。その後、血圧 114/55、脈拍数 98 回/分、意識レ

ベルはスタッフの声掛けに反応があった。患者は病院へ緊急搬送、15:45 に挿管され

た。 

16:40、転院のため搬送となった。心筋梗塞と診断され治療をうけた。 

転帰は不明と報告された。 

報告者は事象を重篤：入院に分類し、事象とワクチンの因果関係は評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

追加情報（2021/07/12）：連絡可能な医療従事者から入手した新しい情報は以下の通

りである：接種経路、ワクチン歴の情報、関連する病歴の更新、併用薬の報告、事象

の因果関係評価。  

 

患者は、72 歳の男性であった。 

ワクチン接種時の年齢は、71 歳であった。 

2021/05/27 13:00、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、筋肉内、注射剤、

ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31、単回量、初回）の接種を受けた。 

2021/06/17 13:20、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、筋肉内、注射剤、

ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31、単回量、2回目）の接種を受けた。 

被疑ワクチンの初回接種時前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。

慢性腎不全および透析治療のための併用薬は、リピトール/タケキャブ、ヘイスン/ホ

スレノール、リオナ/メコバラミン、ビタメジン/トラゼンタであった。 

上記の薬は、まだ継続中であった。 

また、ワンアルファ/バイアスピリン、ドプスとリズミックも含まれた。 
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病歴は、2013/03/01 に透析導入の慢性腎不全（継続中）、45 歳に DM（継続中）、

2008/01/18/に右腎細胞癌（右腎摘除術後に停止）、2007/12/26 に左腎結石（手術）、

2008/08/19 に膀胱結石（手術）であった。 

日付不明（2021/06/17 15:05 にも報告）、患者は四肢冷感を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

事象の転帰は、不明であった。 

有害事象は、ワクチンとの因果関係なしであった。 

医学的介入を必要とし、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、酸素であった。 

多臓器障害は不明であった。 

 

追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は必要ではない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

経過内の文を下記の通り修正してください：「PMDA 受付番号：v21115063」を「PMDA

受付番号：v21115063 と v21115087。」に修正した。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：関連する病歴

「左腎結石（手術）」の発現日が 2007/12/12 から 2007/12/26 に更新された。 
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7120 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

頻脈（頻脈） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

良） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

失神寸前の

状態 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115613。 

2021/06/21 15:20、27 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、1回目、単

回量）を接種した。 

病歴には、迷走神経反射があった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーは、「無し」と報告された。 

併用薬は、「無し」と報告された。 

ワクチン接種の 2週間の中で、他のどの薬も受けなかったと報告された。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、「無し」であった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

関連する検査は不明な結果であった（報告者は患者が入院していて検査を行っている

と考えた－病院へは救急車で移ったが、詳細は不明であった(日付不明)）。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は不明であった。 

2021/06/21 15:50 頃（報告された通り）（ワクチン接種の 30 分後）、患者は、レベル

3のアナフィラキシーの疑いを発現した。 

15:20、ワクチン接種を受けた。ワクチン接種後、患者は、会場で 15 分間観察され、

著変はなかった。その後、彼は、職場に戻った。職場で、気分不良、冷汗、ボーっと

なった。 

16:00、体温：摂氏 36.7 度、血圧：138/98 であった。 

16:15、血圧：121/77、脈拍（P）：73、SpO2（酸素飽和度）：98％（room air）であ

った。血圧低下はなかった。患者は、喘鳴はないが息苦しさがあった。その後、医務

室のベッドで測定したときは、室内気の状態で SpO2：95～96％であった。患者には、

皮疹はなく、麻痺もなかった。患者は少しボーっとした感じがあった、JCS（ジャパ

ン・コーマ・スケール）I-1 程度のボーとした表情、反応だった。その後、患者は、精

査のため、救急搬送された。点滴と検査の後、患者は、帰宅した。 

2021/06/22、報告者が電話で本人に問い合わせると、朝摂氏 37.5 度の熱発と腕の痛み

以外は特定の変化がないと聞いていた。約 1週間休養して、仕事に復帰した。 

2021/07/12、患者の化粧品のような医薬品以外に対するアレルギーはなしと報告され

た。 

2021/06/21、アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は次の通り報告され

た： 

随伴症状のチェック、Minor 基準：循環器系症状：末梢性循環の減少（少なくとも以下

の 2つの組み合わせにより示される）：頻脈、意識レベルの低下;喘鳴もしくは上気道

性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

症例定義（診断基準レベル）のチェック、アナフィラキシーの症例定義。すべてのレ

ベル確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）：複数の（1つ以上）器官系症

状を含む：レベル 3：1つ以上の Minor 循環器系症状基準（もしくは呼吸器系症状基

準）、2つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の Minor 症状基準。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、冷汗、気分不良、意識のぼーっと

した感じと息苦しさであった。 
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アナフィラキシー反応の時間的経過は、以下の通りであった。 

2021/06/21 15:20、患者はワクチン接種を受けた。 

16:00 頃（報告の通り）、彼は気分不良、冷汗とぼーっとした感じを発現した。 

血圧：138/98、体温：摂氏 36.7 度。 

16:15、血圧：121/77、脈拍：73、SpO2：98%（room air）。喘鳴を伴わない息苦しさ

があった。皮疹はなかった。JCS I-1 程度のぼうっとしたた表情、反応に時間がかかっ

た。 

患者は、医学的介入(報告された事象に対して)の必要についてその他であった。詳

細：患者は、救急にて高次病院に搬送された。 

臓器障害に関する情報は、多臓器障害：いいえ、呼吸器：呼吸困難（喘鳴又は上気道

性喘鳴を伴わない）詳細：SpO2 の低下は認めなかったが、本人は息苦しさを訴えてい

た。 

心血管系：頻脈、意識レベルの低下、詳細：意識は当初かなりボーとした感じ（JCS 

I-1 程度）であった。搬送時はかなり清明になっていた。 

2021/06/21  16:15、事象「血圧は、138/98 であった」の転帰は回復し、他の全ての事

象は軽快であった。 

報告した医師（問診）は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 との関連ありと評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、迷走神経反射であった。 

報告した医師（問診）の意見は、次の通り：2021/06/22 に電話で患者の状態について

問い合わせたところ、今朝の体温：摂氏 37.5 度あり、患者には腕の痛みがあったが、

患者の体調は回復している。 

 

追加情報（2021/07/12）： 

連絡可能な同医師からの新たな情報は、以下を含む： 

付随する治療、反応データ（医薬品賦形剤に対する反応、血圧上昇、意識レベルの低

下、末梢性循環の減少と頻脈は追加された;体温上昇は熱発に再符号化された）、事象

の経過。  

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、患者が化

粧品等で PEG に感作している可能性も考えられる。 

化粧品のような医薬品以外の製品に対する患者のアレルギー：なし」 

から「化粧品のような医薬品以外の製品に対する患者のアレルギー：なし」に更新さ

れる。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過は「患者の体調は回復している」という記述で更新された(以前は「「医師の」体

調は回復している」)。 
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7121 

発声障害（発

声障害） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21115110。 

2021/06/18 15:16（96 歳時）、96 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

2021/06/18 15:16（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/06/18 15:40（接種 24 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

嗄声が発現した。2021/06/18 15:55、呼吸数(RR)97 に増加した。 

酸素飽和度（SpO2）96% (普段は 98%)。 

嗄声は続いた。 

事象嗄声の転帰は未回復であり、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

報告医療専門家は本事象を非重篤に分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係は評価不

能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

追加情報（2021/07/14）： 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過内の報告者としての医師を削除した。 

嗄声の転帰を未回復に更新した。 
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7131 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異常感（異常

感） 

過敏症 

本報告は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告制度（COVAES）と医薬品医療機器

総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受

付番号：v21116991。 

 

患者は、妊娠していない 42 歳 3ヵ月の女性であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種も受けなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内に他の併用薬を受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

以前、インフルエンザワクチン予防接種により発熱、感冒症状があった。 

関連する病歴には、アレルギーが含まれていた。 

2021/04/21 13:50（ワクチン接種日）COVID-19 免疫のため BNT162b2 （コミナティ、

注射剤、ロット番号 ER2659、使用期限 2021/06/30、単回量）の初回接種を受けた（42

歳時）。 

2021/04/21 14:00（ワクチン接種の 10 分後）、咽頭違和感、のどのいがいが、咽頭痒

み、膝裏～大腿内側に掻痒感、顔面浮腫を発症した。 

30 分後、ふらふらした。 

アドレナリン 0.3ml を筋注した。 

ルート確保し、細胞外液点滴静注開始した。 

ポララミン 2A を静注した。 

ワクチン接種後 55 分、咽頭痒みが消失した。 

臨床検査値は以下を含んだ：血圧 127/84、心拍数 70、Spo2 99%；血圧 119/96、心拍数

80、Spo2 100%；血圧 119/74、心拍数 83；血圧 120/73、心拍数 86、Spo2 100%。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 に関連ありとした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師のコメントは、以下の通り： 

体調に問題のなかった状態でのワクチン接種後の症状であることから、当該薬による

副作用と判断した。 

報告者は、事象が救急救命室 部または緊急治療が必要になると述べた。 

2021/04/30（ワクチン接種の 9日後）、その他の事象の転帰は、アドレナリン投与と

抗ヒスタミン薬投与を含む処置で回復であった。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

追加報告（2021/06/30）： 

新たな情報は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な薬剤師から入手

し、PMDA 受付番号は v21116991 で、以下の通り： 

製品（投与時間を更新）、事象（咽頭痒み）、経過の詳細。 

 

追加情報（2021/07/20）： 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/27）： 

新たな情報は連絡可能な薬剤師から入手し、以下の通り： 
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臨床検査値、臨床経過。  

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過を更新した。 

 725 



7132 

心肺停止（心

肺停止） 

 

溺死（溺死） 

 

意識消失（意

識消失） 

疲労; 

 

運動緩慢 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21115670。 

 

患者は、81 年 3ヵ月の男性だった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。家族歴は不明であった。 

ワクチン歴は、インフルエンザワクチン（詳細は不明）を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/29 09:00（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0779、有効期限 2021/08/31、筋肉内、

単回投与 1回目）を接種した。 

2021/05/29 21:00（ワクチン接種の 12 時間後）、患者は意識消失発作を発症した。 

同日、患者は心肺機能停止状態で、溺水で死んだ。 

2021/05/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は、死亡であった。 

剖検がされたかどうかは、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、元来病院嫌いで通院はしていなかった。よくしんどいしんどいという時はあ

ったらしく動作が緩慢であった。 

2021/05/29 09:00（ワクチン接種日）頃、患者はコロナウイルス・ワクチン接種を受

けた。 

同日 21:00（ワクチン接種の 12 時間後）、患者は、風呂にはいっているときに意識

消失発作となった。 

22:19、救急車は、依頼があった。 

22:24 現場に到着した。 

22:56、報道病院に到着した。 

患者には、脈無し、呼吸無し、意識無しで、心肺機能停止状態だった。 

対光反射なし、瞳孔が散瞳であった。外傷はなかった。 

アドレナリン注射 0.1%、シリンジ 1ml を 3 回で施注するが、波形は変化なく、フラッ

トであった。 

23:30、死亡は確認された。 

採血・CT 確保：気管支内への水の貯留認めた。心臓肥大があった。外傷はなかった。

出血はなかった。脳損傷はなかった。 

溺水で死亡した。 

異常は 2021/05/29 に発見された。 

異常の状況：2021/05/2921:00 頃、患者は浴槽内で CPA（心肺停止）の状態で家族が発

見した。救急要請した。 

搬送中の処置：CRP（心肺蘇生法）開始し、右上肢ルート確保した。 

CRP 継続する間に報告者の病院へ搬送された。 

到着後の処置：アドレナリン注 1A 投与 3回施行されたが心停止であった。 

患者の死亡は、23:30 に確認された。 

死亡時画像診断は施行されなかった。 

2021/05/29、臨床検査結果（検体は 23:28 に採取された）は次の通り：乳び検査 (-), 

溶血検査(-), CRP (C-reactive protein) 0.55 mg/dL (正常範囲: 0.00 - 0.14 
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mg/dL), AST 103 U/L (正常範囲: 13 - 30 U/L), ALT 99 U/L (正常範囲: 10 - 42 

U/L), LD/IFCC 439 U/L (正常範囲: 124 - 222U/L), ALP(IFCC) 64 U/L (正常範囲: 

38 - 113 U/L), gamma-GTP (gamma glutamyl transpeptidase) 19 U/L (正常範囲: 13 

- 64 U/L), ChE (Cholinesterase) 122 U/L (正常範囲: 240 - 486 U/L), 総ビリルビ

ン 0.7 mg/dL (正常範囲: 0.4 - 1.5 mg/dL), 直接ビリルビン 0.3 mg/dL (正常範囲: 

from 0 - 0.4 mg/dL), 総蛋白 4.7 g/dL (正常範囲: 6.6 - 8.1 g/dL), アルブミン 

2.5 g/dL (正常範囲: 4.1 - 5.1 g/dL), A/G (albumin globulin) ratio 1.17 (正常

範囲: 1.32 - 2.23), 尿素窒素 (BUN) 33.6 mg/dL (正常範囲: 8.0 - 20.0 mg/dL), 

クレアチニン 1.31 mg/dL (正常範囲: 0.65 - 1.07 mg/dL), eGFR 41 ml/min/1.73 m2 

(90 ml/min/1.73 m2 以上), Na (Sodium) 141 mmol/L (正常範囲: 138 - 145 mmol/L), 

K (potassium) 5.7 mmol/L (正常範囲: 3.6 - 4.8 mmol/L), Cl (chloride) 110 

mmol/L (正常範囲: 101 - 108 mmol/L), Ca (calcium) 8.2 mg/dL (正常範囲: 8.8 - 

10.1 mg/dL), 補正 Ca 9.7 mg/dL (正常範囲: 8.8 - 10.1 mg/dL), トロンポニン I 検

査中止 (正常範囲: 0 - 26.1 pg/mL), BNP 検査中止 (正常範囲: 0 - 18.4 pg/mL), 

AMY（血清） 82 U/L (正常範囲: 44 - 132 U/L), 血糖 (血清)194 mg/dL (正常範囲: 

73 - 109 mg/dL), CK (creatine kinase) 281 U/L (正常範囲: 59 - 248 U/L), CK-MB 

27.9 U/L (正常範囲: 12.0 U/L 以下), ミオグロビン 検査中止(正常範囲: 0.0 - 

154.8 ng/mL), アンモニア 検査中止 (正常範囲: 12 - 66 ng/mL), WBC 1800/uL (正

常範囲: 3300 - 8600/uL) , RBC 390,000/uL (正常範囲: 4,350,000 - 

5,550,000/uL), Hb (haemoglobin) 1.7 g/dL (正常範囲: 13.7 - 16.8 g/dL), Ht 

(haematocrit) 5.4% (正常範囲: 40.7 - 50.1%), MCV 138.3 fL (正常範囲: 83.6 - 

98.2 fL), MCH 43.3 pg (正常範囲: 27.5 - 33.2 pg), MCHC 31.3% (正常範囲: 31.7 

- 35.3%), RDW (Red cell distribution width) 19.9% (正常範囲: 11 - 14%), PLT 

(platelet) 11,000/uL (正常範囲: 158,000 - 348,000/uL), MPV (mean platelet 

volume) 7.9 fL (正常範囲: 6.9 - 9.4 fL), segmented neutrophil 26.5% (正常範

囲: 40 - 70%), lymphocyte 68.1% (正常範囲: 25 - 45%), monocyte 5.0% (正常範

囲: 2.3 - 7.7%), eosinophil 0.2% (正常範囲: 0.2 - 6.8%), basophil 0.2% (正常

範囲: 0 - 1%), 好中球 500/uL (正常範囲: 1500 - 7000/uL), リンパ球 1200/uL (正

常範囲: 1500 - 4000/uL), 単球 100/uL (正常範囲: 200 - 800/uL), 好酸球 0/uL 

(正常範囲: 0 - 440/uL), 好塩基球 0/uL (正常範囲: 0 - 100/uL), prothrombin 

time 44% (正常範囲: 70 - 130%), PT INR 1.60, APTT (activated partial 

thromboplastin time) 41.2 秒 (正常範囲: 28 - 38 秒), フィブリノーゲン 182 

mg/dL (正常範囲: 180 - 400 mg/dL), FDP 15.6 ug/mL (5.0 ug/mL 以下), D ダイマー 

4.5 ug/mL (1.0 ug/mL 以下), D ダイマー/FDP 比 0.3, SARS-CoV-2 PCR 検査 (鼻腔)  

(-). 

報告薬剤師は事象を重篤（死亡）と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が評価不能

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師の意見は、以下の通りだった： 

因果関係は不明ではあるが、ワクチン接種後の溺水死亡のため報告。 

 

追加情報（2021/08/25）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/31）：これは、同医師からの追加情報である。同医師から報告さ

れた新情報：被疑薬情報（投与経路）、臨床検査値、患者に関する情報、BNT162b2、

事象に関するその他の情報。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7153 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

無力症（無力

症） 

 

転倒（転倒） 

インスリン

療法; 

 

糖尿病; 

 

膵癌; 

 

認知症; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115858。 

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

た他の連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は妊娠していない 91 歳の女性であった。 

体温は初回のワクチン接種前は 36 度 4分で、2回目のワクチン接種前も 36 度 4分であ

った。 

病歴は罹患中の膵臓癌、インスリン療法中の糖尿病、高血圧症、認知症があった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチン接種の前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査はしていなかった。 

アレルギーの既往はなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に、患者はインスリン療法を行っており他薬剤も内服中で

あった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン以外に、最近 SARS-CoV-2 ワクチン接種を受けなかっ

た。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/06/01 10:30、91 歳の患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号 EY5420、使用期

限 2021/08/31、初回、0.3ml、筋肉内、左腕）を接種した。 

2021/06/22 10:50（ワクチン接種日）、91 歳の患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY5423、使用期限 2021/08/31、2 回目、

単回量、0.3ml、筋肉内、左腕）を接種した 

2021/06/22 18:10（ワクチン接種から 7時間 20 分後）、患者は呼吸停止した。 

2021/06/22 18:59（ワクチン接種から 8時間 9分後）、患者は死亡した。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、事象の転帰は死亡であった。 

剖検はされなかった。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/06/22 10:50（ワクチン接種日）、患者は老人ホーム・老人生活施設に入居して

おり 2回目のワクチンを接種した。活気なしであった。 

最近は立位保持、経口摂取が困難で低栄養状態であった。 

ワクチン接種後、バイタル変化無しであったが、16:45（ワクチン接種から 5時間 55

分後）、訪室すると患者はベッドから転倒状態で発見された。 

BP は測定できなかった。SpO2 は 93%であった。 

BP は再度測定すると収縮期が 68 であった。 

患者は意識があり返答可であった。 

その後頻回に訪室した。 

18:10（ワクチン接種から 7時間 20 分後）、両眼球上転と下顎呼吸となり、BP は測定

不能、そして SpO2 は 75-85%であった。 

18:15（ワクチン接種から 7時間 25 分後）、呼吸停止に発展した。 
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18:59（ワクチン接種から 8時間 9分後）、主治医は患者の死亡確認をした。 

もう一方の医師からの事象の経過は以下の通り： 

患者は老人ホームに入居していたが、末期膵臓癌で経過観察中で経口摂取量減少によ

り徐々に衰弱していた。 

糖尿病に対するインスリン療法を継続しており、内服薬も継続中であった。 

衰弱は日々進んでいたが 2021/06/22 の午前中に、巡回接種の医師により 2回目のワク

チンを接種を受けた。 

同日午後 18:10 過ぎた頃に意識レベル低下、呼吸状態が悪化した。 

2021/06/22 18:10、異状が発見された。 

異状の状況： 

下顎呼吸、血圧測定不能であった。 

救急要請はされなかった。 

18:30 には下顎呼吸となり 18:59 に死亡確認される。 

死因は膵臓癌であった。 

剖検は行われなかった。 

有害事象への処置は行われなかった。 

アナフィラキシー反応の症状は、なかった。 

医学的介入は、必要とされなかった。 

  

申し送り： 

年月日：2021/06/21、時刻：19:05、種別：申し送り、申送対象：利用者、検索項目：

その他、日誌共有：off、訪問介護：off 

利用者は夕食を強く拒否した。左記時刻（19:05）に再度声掛けを行う。 

メロンが食べたいとのことで離床する。トイレにて排尿後ダイニングへ。 

利用者はメロン 2口、ゼリー2口、エンシュア 10cc で終了。 

水分で咽が少し見られる。 

その後すぐに利用者は居室へ戻りたいとの事で口腔ケア後臥床する。 

年月日：2021/06/22、時刻：07:30、種別：申し送り、申送対象：利用者、検索項目：

その他、日誌共有：off、訪問介護：off 

[カンファレンス依頼] 

段々、立位保持が難しくなっており、食事も全く食べられない状況が続いている。ま

た、入浴も現状機械浴が望ましい。今一度カンファレンスの実施をお願い致します。 

食事も少し食べる時はまれにあるが、エンシュアの入りがその分悪くなってしまって

いる。 

エンシュアの方が栄養を摂れるのではとの意見も上がっている。 

食事のたびにダイニングへ誘導するのは本人にとっては苦痛であるかもしれない。 

トイレも現在は行けており、排尿も見られますが、本人の身体状況を考えれば、ベッ

ド上にて交換も視野に入れてもいいのではないでしょうか。本日厳しければ、近日中

にカンファレンスをお願いしたい。居室担当チームよろしくお願い致します。 

年月日：2021/06/22、時刻：16:45、種別：事故報告、申送対象：利用者、検索項目：

その他、日誌共有：off、訪問介護：off 

[ベッドからの転落] 
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スタッフが個別ケアの為に居室を訪室すると氏がベッド脇に左を下にして頭がベッド

下に入り込むような形で転落しているのを発見する。 

靴下も片方脱げている状態であった。 

日勤者声掛けを行い、その後夜勤 NS、日勤 NS 共に応援を呼ぶ。 

痛みはそれほど見られず、左腰辺りが少し発赤が見られる。 

SpO2＝93%であった。BP は自動血圧計ではエラーになってしまう。 

NS サイドで再度 BP 測定するも上が 68 で下は計測できず。 

年月日：2021/06/22、時刻：17:00、種別：申し送り、申送対象：利用者、検索項目：

その他、日誌共有：off、訪問介護：off 

居室床に転倒している所をスタッフが発見した。 

頭部がベッドフレームに挟まっていたとの事だが、頭部に発赤、腫脹はなかった。 

本人は「痛くないです。大丈夫です。」と繰り返し言った。JBP68/と低値のため、下

肢拳上とした。 

年月日：2021/06/22、時刻：17:42、種別：申し送り、申送対象：利用者、検索項目：

その他、日誌共有：off、訪問介護：off 

転落後、事故防止策にも入力した内容ではあるが、転落防止用マットを設置し、ベッ

ドは低床に設定し対応を行う。 

年月日：2021/06/22、時刻：17:45、種別：申し送り、申送対象：利用者、検索項目：

その他、日誌共有：off、訪問介護：off 

夕食の声掛けに訪室すると、「起きる」とのことで臥床援助を行う。 

その後トイレに行くか伺うと「行く」と仰られたのでトイレ誘導する。 

トイレに座るが排尿はなく本人も終わりにするとした。 

その後立って頂こうとするが、やや不安定な様子みられ一旦座って頂き、2人介助にて

車椅子に移乗する。 

年月日：2021/06/22、時刻：18:00、種別：看護、申送対象：利用者、検索項目：その

他、日誌共有：off、訪問介護：off 

[ご家族連絡] 

患者の妹へ電話にて連絡し、BP 測定できず呼吸も止まりそうであることを伝える。 

すぐに来館して頂けるか確認するが直ぐには行けないとの事で、再度状況変わったら

連絡する事とした。 

年月日：2021/06/22、時刻：18:00、種別：看護、申送対象：利用者、検索項目：その

他、日誌共有：off、訪問介護：off 

CL へ電話するも往診から帰ってきてないとの事で事務に状況伝え、帰り次第介護棟へ

来てもらうよう伝えて頂く。 

年月日：2021/06/22、時刻：18:00、種別：申し送り、申送対象：利用者、検索項目：

その他、日誌共有：off、訪問介護：off 

[急変対応] 

車椅子にてダイニングに来られた為、目薬インスリン準備しようとすると、両目左上

に上転し呼吸異常と低呼吸が見られ、自室へ戻る。 

介助 3名で移乗し、血圧測定不能であった。 

SpO2：75～85 をあがったりさがったりする。 

閉眼したまま不規則な呼吸があり下顎呼吸もみられる。 
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NS に報告し（プライバシー）に連絡した。 

家族にも連絡した。 

（プライバシー）から（プライバシー）に連絡し訪室したとき状況報告した。 

年月日：2021/06/22、時刻：18:15、種別：看護、申送対象：利用者、検索項目：その

他、日誌共有：off、訪問介護：off 

[呼吸停止] 

呼吸停止している事確認し、家族（妹）へ連絡する。 

18:59、死亡確認された。 

年月日：2021/06/23、時刻：09:50、種別：申し送り、申送対象：利用者、検索項目：

その他、日誌共有：off、訪問介護：off 

保険証、おくすり手帳は窓に面しているキャビネットの上段へいれてある。 

  

呼吸停止の転帰は死亡であったが、他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象呼吸停止を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 とは関連な 

7156 

四肢痛（四肢

痛） 

 

小脳梗塞（小

脳梗塞） 

心不全; 

 

心房細動; 

 

胃潰瘍 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21115879。 

患者は 87 歳 9ヶ月の男性であった。 

2021/06/20、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

患者の病歴は、心不全、胃潰瘍と心房細動であった。 

被疑薬のワクチン初回接種前の 4週間以内のワクチン接種の有無については不明であ

った。 

事象発現前の 2週間以内の薬物の使用について不明であった。 

患者には、事象のために他の関連する診断や確定診断のための検査結果はなかった。 

2021/06/20 12:00（ワクチン接種日、87 歳時）、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30）、接種経路不

明、単回量にて初回接種を受けた。 

事象発現日は「2021/06/22 06:00（ワクチン接種から 1日と 18 時間後）」と報告され

た。 

2021/06/22（ワクチン接種 2日後）、入院した。 

2021/06/23（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は「回復したが後遺症あり（左上肢

いたみ）」であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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2021/06/22、起床時に、めまい、悪心が出現した。症状改善せず、救急要請された。

左小脳梗塞の診断で入院した。 

報告医師は事象を重篤（2021/06/22 より入院）とし、事象と bnt162b2 の因果関係を評

価不能とした。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

2021/07/13、（2021/06/22 とも報告された）、 

患者は、脳梗塞を発現した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、bnt162b2 との因果関係は、評価指標がな

いため、評価不能と評価した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

脳梗塞治療、抗凝固薬の処置を行った。 

経過/コメントは以下の通り： 

ワクチン接種後 2日目、患者は脳梗塞を発現した。 

因果関係は、評価指標がないため不明であった。但し、元々、抗凝固薬は内服してお

り、脳梗塞予防としては、問題はなかった。 

 

追加情報（2021/07/13）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む： 

関連する病歴（心房細動の追加）、事象の転帰。 

 

追加調査は完了する。追加情報は必要としない。 

 

修正：前報情報を修正するため、本報告を行う：事象「脳梗塞」の臨床経過の更新。 
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7163 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

 

肝機能障害

（薬物性肝障

害|肝機能異

常） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

汎血球減少症

（汎血球減少

症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

リンパ増殖性

障害（リンパ

増殖性障害） 

 

高尿酸血症

（高尿酸血

症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

シェーグレ

ン症候群; 

 

変形性関節

症; 

 

心不全; 

 

総蛋白異

常; 

 

肺炎; 

 

関節リウマ

チ 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師 2名からの自発報

告である。 

2021/06/08、71 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号は報告されず、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

関節リウマチのためメトトレキサート内服継続中であり、2021/05/28 より気管支肺炎

のためレボフロキサシン内服中であった。  

患者の病歴は、変形性膝関節症、2020 年から継続中のシェーグレン症候群、2000 年か

ら継続中の関節リウマチ、肺炎疑い、心不全既往、2021 年から継続中の M蛋白血症、

気管支肺炎であった。 

併用薬は、葉酸（フォリアミン）内服継続中、心不全（「心不全既往」と報告され

た）のためビソプロロール内服（投与開始日不明で継続中）であった。 

BNT162B2 前の 4週間以内にワクチン接種を受けなかった。 

2021/06/08（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明：詳細の検索または読取り不可、初回、筋肉内、単回

量）を接種した。 

2021/06/08、患者は急性腎不全が発現した。 

2021/06/25、血栓塞栓症が発現した。 

2021/06、呼吸障害、食欲不振、倦怠感が発現した。 

不明日、血小板低下 、肝機能障害、メトトレキサートによる薬剤性 肝障害の疑い、

メトトレキサート関連リンパ増殖症の疑い、汎血球減少、高尿酸血症が発現した。 

関連する検査は、頻回の血液検査（コメント：PLT 優位の血球減少、（読取り不可）、

肝/腎臓機能（読取り不可）、播種性血管内凝固（DIC））、不明年 6月 18 日に造影 CT

（コメント：血栓は確認できた、脾梗塞あり）を実施した。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は、ヘパリン起因性血小

板減少症（HIT）抗体（2021/06/18、0.6 未満）があった。肝/腎臓機能の結果は、不明

であった。 

2021/06/25 (ワクチン接種 17 日後) 、血栓塞栓症を発症した。 

事象後のワクチンの投与は、今後中止となった。 

報告者（主治医）は、事象を重篤(医学的に重要)と評価し、被疑薬と事象の因果関係

を提供しなかった。 

日付不明、患者は血小板低下、呼吸障害が発現した。 

2021/06/25、呼吸障害は、死亡に至った。 

報告医師（主治医）は事象を重篤（生命を脅かす、医学的に重要な事象）と分類し、

事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

事象は、血小板低下（アルガトロバン（血栓予防））、呼吸障害（プレドニゾロン

（PSL））のために、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

別の医師（医師 2）によって提供された臨床経過は、以下のとおり： 

2021/06/08（ワクチン接種日）、患者は近医にて COVID-19 ワクチン（コミナティ）接

種を受けた。 

その後より、倦怠感、食欲不振が発現した。 

2021/06/16（ワクチン接種 8日後）、報告医師の科を受診した。血液検査で急性腎不

全（クレアチニン（Cr）：3.85、血中尿素窒素（BUN）：94.4）を認めた。原因とし
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て、以下が考えられた：平時より 3~4kg の体重減少、食欲不振があるため、脱水症に

よる腎前性腎不全、MTX/LVFX 等による薬剤性、または顕著な高尿酸血症が認められ

た。また、コンピュータ断層撮影像（CT）で MTX 関連リンパ増殖症を疑うリンパ節腫

脹が認められたことから、腫瘍崩壊症候群に伴う高尿酸血症、尿酸炎による腎障害等

が急性腎不全に関与した可能性が考えられた。画像上は腎後性腎不全は否定的であっ

た。 

入院後、中止可能な薬剤は中止された。また、補液も施行された結果、49.3kg から

52.2 kg と約 3 kg 体重が増加した。体液量は是正されたにもかかわらず、腎機能は改

善しなかった。 

急性血液浄化療法が可能で、且つ MTX 関連リンパ球増殖の疑い、汎血球減少の併存疾

患から、血液内科、腎膠原病内科等の様々な専門科 のある高次医療機関での精査加療

が必要と考えられた。 

2021/06/18（ワクチン接種 10 日後）、患者は別の病院の腎臓膠原病内科に転院となっ

た。  

2021/06/16 から 2021/06/18 まで、報告医師の病院に入院となった。 

2021/06/18（ワクチン接種 10 日後）、患者は別の病院の腎臓膠原病内科に転院となっ

た。  

報告医師（医師 2）は患者の家族から、2021/06/25（ワクチン接種 17 日後）に患者は

死亡したと報告を受けた。 

2021/06/16 から 2021/06/18 までの診療経過が、本報告に記載された。 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162b2 との間の因果関係は評価

不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、不明と報告された。 

血小板低下 、急性腎不全 の結果、治療的処置がとられた。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

死因は、呼吸障害であった。 

呼吸障害の転帰は、死亡であった。 

血小板低下 、急性腎不全の転帰は、未回復であった。 

血栓塞栓症、メトトレキサートによる薬剤性肝障害の疑い、メトトレキサート関連リ

ンパ増殖症の疑い、汎血球減少、食欲不振、倦怠感、高尿酸血症、肝機能障害の転帰

は、不明であった。 

 

報告医師（医師 2）の意見は、以下のとおり： 一連の経過に関し、COVID-19 ワクチン

との関連については、倦怠感や食欲不振から脱水症を来した可能性はある。しかし腎

不全が高度なため、透析療法未施行の報告医師の病院での診療時点で造影 CT 検査や外

注検査の D-ダイマーの評価は行われず、血栓症形成については報告医師の病院では評

価されなかった。COVID-19 ワクチンとの因果関係を示唆する確定的な所見は得られて

いないが、否定もできないと考えられる。 

追加情報（2021/07/15）：医師から報告された新たな情報は、以下の通り：ワクチン

接種時年齢、病歴（関節リウマチ、肺炎疑い、心不全歴、M蛋白血症）、継続中のシェ

ーグレン症候群の開始日、ワクチンの投与経路、併用薬、新たな事象（血小板低下、

呼吸障害、呼吸停止）、重篤性、各タブの死因。 

 

 735 



修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である（2021/08/03）：データ

フィールドおよび経過欄において呼吸停止を事象として削除した（経過中に呼吸停止

は生じておらず、「呼吸停止」の用語は前回の追加報告の経過欄に誤って記載され

た）。それに応じて、接種時年齢も削除された。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

保健当局へ適切に報告するため、PMDA への提出に initial / FU1 の TTS（血栓症（血

栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。））調査票を添付した。 

 

追加情報（2021/09/08）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの PMDA 受付番号

v21126210 を介して入手した、もう 1人の連絡可能な医師より入手した新規情報は、以

下の通り： 被疑薬（レボフロキサシン）追加。新規事象（倦怠感、食欲不振、高尿酸

血症、肝機能障害）追加。臨床検査データ（体重、CT 検査、血液検査、クレアチニ

ン）追加。入院日追加。報告者意見、重篤性評価（もう 1人の医師による）追加。 

 

再調査は不可能である。ロット／バッチ番号についての情報は入手不可である。追加

情報は期待できない。 

7166 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷感（冷感） 

 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21115756。 

 

2021/06/12、66 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：未報告、投与経路不明、単回量、2回目）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

患者は当院でワクチンを接種していないため、接種状況の詳細は不明である。 

2021/06/14 11:30（ワクチン接種 2日後）、失神が発現した。  

2021/06/14（ワクチン接種 2日後）、症状の転帰は回復した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/06/12、ワクチン 2回目を施行した。 

2021/06/13、だるさと寒気があった。 

2021/06/14、11:00 頃より、立ち仕事をしていた。 

11:30、意識もうろうとした。倒れて 2-3 分意識消失した。 

迷走神経反射による失神と考えられた。 

当院へ搬送された。 

血圧：91/60。 

補液で改善し、帰宅した。 
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倦怠感（倦怠

感） 

2021/06/14、事象から回復した。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性は立ち仕事であった。 

報告者は以下の通りにコメントした： 

体調不良時の立ち仕事で生じた、迷走神経反射による失神と考える。体調不良の原因

としてワクチンが関与した可能性は否定できない。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請される。 

 

追加情報（2021/09/06）：再調査の試みにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用で

きないことを通知するために本追加情報が提出された。 

再調査は完了しており、これ以上の情報は期待されていない。 

7169 

遠隔転移を伴

うリンパ腫

（遠隔転移を

伴うリンパ

腫） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21115770。 

患者は、69 歳 7ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前（2021/06/22）の体温は、37.0 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/22、13:43（ワクチン接種日、69 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FA7338、有効期限：2021/09/30、単回量、投与

経路不明）を 1回目接種した。 

2021/06/22、13:43（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。 

事象発現日は、2021/06/22、13:53（ワクチン接種 10 分後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

13:53（数分後）、気分不快を訴えた。 

13:53、血圧は 70mmHg 前後であった（血圧低下）。顔面蒼白、冷汗があった。 

数分間、仰臥位、左右下肢挙上で経過観察した。 

血圧 69～85mmHg を上下した。 

SAT（SpO2）は、96-97 であった。呼吸障害(-)、意識障害(-)、皮膚症状(-)であった。 

迷走神経反射のように考えられた（2021/06/22）。 

エピネフリン（ボスミン）0.3mg を静注した。 

その後、血圧 120mmHg から 150mmHg まで上昇し、症状は回復した（軽快とも報告され

た）。 

リバウンドの危険を考えて、救急車で病院へ入院となった。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/06/23（ワクチン接種 1日後）、退院した。 
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上記の事象は、軽快となった。 

報告医師は、本事象を重篤（2021/06/22 から 2021/06/23 までの入院）と分類し、本事

象と BNT162B2 の因果関係を「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性には「悪性リンパ腫脳転移（++）」（不明日、転帰不

明）があった。 

「事象に対する可能性のある他要因である悪性リンパ腫脳転移」の転帰は、不明であ

った。 

他の事象は、軽快となった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった：迷走神経反射のように考えられるが、血圧

低下状態がなかなか回復せず、ボスミン注射を行った。 

 

追加情報（2021/07/14）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、前回報告した情報の修正である。経過において、「腹臥位、左右下肢

挙上で」という文が、「仰臥位、左右下肢挙上で」に更新された。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー様

反応） 

 

冷汗（冷汗） 

  

これはファイザー医薬情報担当者を介して受領した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

2021/06/15、38 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射液、ロット番号は報告なし、0.3ml 単回量、筋肉内、投与回数不明）の接種を受け

た。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

患者は原疾患、合併症はなかった。 

2021/06/24（ワクチン接種 9日後）、吐き気、冷や汗、アナフィラキシー様症状が出

現した。臨床経過の詳細は以下の通り： 

患者は介護施設で働いている 38 歳男性であった。コミナティ接種後、吐き気、冷や汗

が出現した。血圧の低下はなく、アナフィラキシー様症状が疑われたため、ボスミン

が投与された。投与後症状は安定していたが、患者は念のため他の病院へ搬送され

た。搬送後すぐに回復した。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（入院）、被疑薬と事象間の因果関係を確実に関連ありと分類し

た。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 
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追加情報:（2021/09/06）本追加情報は、再調査が試みられたが、ロット/バッチ番号

は入手できないことを通知するために提出された。再調査は完了した。これ以上の追

加情報は期待できない。 

7182 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

腹痛（腹痛） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腫脹（腫脹） 

化学物質ア

レルギー; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

接触皮膚炎 

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

である。PMDA 受付番号：v21116020。 

 

2021/06/21（ワクチン接種日）、31 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量）の 2

回目接種を受けた（31 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。  

患者のアレルギーの既往歴には、アルコール過敏および花粉症が含まれた。本ワクチ

ンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧品等で PEG に感

作している可能性も考えられる。 

家族歴はなかった。 

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

患者が事象の報告前に他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受けたかどうかは不明

であった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかどうか

は不明であった。 

COVID ワクチン接種の 2週間以内に併用薬を投与されなかった。 

 

2021/06/21（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現、入院した。事象の経過は

以下の通り： 

COVID-19 ワクチンの 2回目接種の 1分後から、患者は腹痛、血圧低下、腫脹、低血圧

および悪心を発現した。アナフィラキシーの診断で病院へ搬送され入院し、救急外来

にて投薬した。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

ステップ 1. 随伴症状のチェック：「循環器系症状（測定された血圧低下）」の基準に

合致する。Minor 基準：「消化器系症状（腹痛、悪心）」の基準に合致する。 

ステップ 2 . 症例定義（診断基準レベル）のチェック：突然発症ならびに徴候及び症

状の急速な進行。レベル 2：（1つ以上の（Major）皮膚症状基準）AND（1 つ以上の

（Minor）循環器系症状基準 AND/OR（Minor）呼吸器系症状基準）。 

ステップ 3. カテゴリーのチェック（アナフィラキシーの 5カテゴリー）。「カテゴリ
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ー(2) レベル 2：＜＜アナフィラキシーの症例定義＞＞参照」の症例定義に合致す

る。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器病変：いいえ、呼吸器：いいえ、心血管系：はい、低血圧（測定済み）：はい

（詳細：血圧低下）、皮膚/粘膜：いいえ、消化器：はい、腹痛：はい（詳細：腹痛出

現）、その他の症状/徴候：いいえ。 

事象の結果取られた治療的手段は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミ

ン薬、輸液およびソル・メドロールであった。 

以下の臨床検査や診断検査が行われ、2021/06/21 の血液検査の結果は、血清好酸球

228/ul であった。 

その他関連する検査は、2021/06/21 の XP（胸部）の結果が n.p.（異常なし）、ECG は

SR（洞調律）であった。 

2021/06 の不明日、事象であるアナフィラキシー、血圧低下および腫脹の転帰は回復、

事象である腹痛の転帰は軽快であり、残りの事象の転帰は不明であった。 

2021/06/22（ワクチン接種後 1日）、退院した。 

報告者は、事象であるアナフィラキシーを重篤（入院および医学的に重要（入院期

間：2日））と分類し、事象は救急治療室への来院に至り、回復した。 

事象とワクチンとの因果関係は、関連ありとした（投与直後に出現したため）。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がありましたか：はい

（アドレナリン、ポララミン、ファモチジン、ソルメドロール）。 

 

追加情報（2021/08/04）：追加情報レターに応じた連絡可能な医師より新たな情報を

入手し、原資料には以下が含まれた：病歴、詳細および臨床経過とともに新たな事象

（腹痛、低血圧および悪心）を追加した。さらに、事象であるアナフィラキシーに対

し、救急治療室への来院にチェックマークが付けられた。 

 

追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は入手することができな

い。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/06): 本追加報告は、追跡調査が試みられたものの、バッチ番号は

入手不能であったことを通知するために報告されるものである。追跡調査は完了して

おり、これ以上の情報は期待できない。 
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7201 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

帯状疱疹; 

 

心不全; 

 

慢性腎臓

病; 

 

腎機能障

害; 

 

認知症; 

 

高血圧 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21115831。 

2021/06/23 09:40、93 才の女性患者は、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FA5765、有効期限： 2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量）を COVID-19 免

疫のため接種した（93 歳時）。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴は次の通り： 

認知症（2018 年から継続中）、高血圧（2018 年から継続中）、慢性腎不全、心不全、

右頸部帯状疱疹（2021/06/17 から継続中）、腎機能低下の可能性あり（生化学検査場

疑われるが具体的な症状はない）があった。 

2018 年より継続中のアムロジピン、2018 年より認知症のため継続中のメマリー、日付

不明より高血圧のため継続中のブロプレスがあり、全て経口摂取であった。 

右頸部帯状ヘルペスに対しバラシクロビル、デキサメタゾン（2021/06/18 から内服

中）があった。 

2021/06/23 11:45（ワクチン接種の 2時間 5分後）、気分不良と倦怠感が発現した。 

2021/06/23 14:00（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、平静であった。 

2 時間後に気分不良を訴えた。 

呼吸問題なく、アレルギー症状なく、胃腸も平気だった。 

血圧 129/76、心拍数 76、意識清明であった。 

念の為ラクトリンゲルの点滴にて、午後 14:00 頃に全快した。 

2021/07/16、追加情報：2021/05/18、関連する検査を受け、クレアチニンが確認さ

れ、結果は 2.21 であった。BUN は確認され、結果は 40 であった。コメント：やや腎機

能が悪いようであった。血小板第４因子抗体検査は受けなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価し

た。 

他の疾患など、他要因の可能性はなかった。  

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種後 2時間で発症し、4時間後に全快復した。 

1.帯状疱疹発症中にワクチン接種をした。 

2.腎機能低下のある方にワクチン接種をした。 

考えられる背景は上記 2つであった。帯状疱疹が出現するような体力低下がワクチン

副作用につながった可能性があった。 

 

続報の入手は不可である。詳しい情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/16）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は以下の通り：患

者情報（関連する病歴、検査結果の更新）、製品情報（併用薬としてバラシクロビ

ル、デキサメタゾンを追加）。 
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続報の入手は不可である。詳しい情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告された情報の修正のため提出されている：更新された報告

者のコメントは以下の通り： 

「1.帯状疱疹発症中にワクチン接種をした。2.腎機能低下のある方にワクチン接種を

した。考えられる背景は上記 2つであった。帯状疱疹が出現するような体力低下がワ

クチン副作用につながった可能性があった。」 
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7203 

転倒（転倒） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本症例は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。 

 

83 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ）を投与経路不明に

て以下のとおり接種した（83 歳時）： 

2021/05/26、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、単回量、1回目。 

2021/06/16、ロット番号：EY5422、有効期限：2021/08/31、単回量、2回目。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬には以下があった： 

アムロジピン／カンデサルタンシレキセチル（カムシア、2004/07/21 から（終了日不

明））、ピタバスタチン・カルシウム（ピタバスタチン Ca、2004/07/21 から（終了日

不明））、L-グルタミン・アズレンスルホン酸ナトリウム（マーズレン S、2005/07/06

から（終了日不明））、シロドシン（シロドシン、2019/05/24 から（終了日不

明））、ウルソデオキシコール酸（ウルソデオキシコール酸、2017/09/05 から（終了

日不明））、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニンテープ、2013/07/09 から（終

了日不明））、すべて使用理由不明。以上すべて定期薬であった。 

被疑ワクチン 1回目接種前の 4週間以内に、他の予防接種を受けていなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかどうかは、不明であった。 

 

ワクチン接種の後、患者は体調不良を発症した。 

報告者は、事象が、先生または他の医療専門家診療所/クリニックへの訪問に至ったと

述べた。 

事象の転帰は、点滴を含む処置で回復であった。 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは、不明であった。 

追加情報（2021/07/13）では、事象に関連する診断検査や確認検査の結果は「なし」

と報告された。 

経過/コメントは以下のとおりであった： 

2021/06/16、夜、具合悪くなり、トイレに起きた時倒れた。家族がベッドへ運んだ。 

2021/06/17、朝、朝食が摂れなかった。ふらつきがあった。 

午前中、受診時、38.4 度だが、昼食は食べられそうであった。カロナールが処方され

た。 

検査値および処置には以下があった：体温 38.4 度（2021/06/17）。 

治療処置は、体調不良、体温 38.4 度に対しとられた。 

事象体調不良の転帰は、回復（不明日）であった。他の事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/07/13）：連絡可能な同薬剤師により報告された新たな情報には以下

があった： 

患者の詳細（年齢）、臨床検査値、併用薬、反応の詳細（具合悪い、倒れる、ふらつ

き、体温 38.4 度を事象として追加）、臨床経過の詳細、経過欄の更新。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は必要としない。  
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修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

「2020/05/24 からのシロドシン（シロドシン）』は、『2019/05/24 からのシロドシン

（シロドシン）』に更新され、「2013/07/09 からのロキソプロフェンナトリウム（ロ

キソニン）』は、『2013/07/09 からのロキソニンテープ』に更新された。 
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7209 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

ストレス（ス

トレス） 

 

くしゃみ（く

しゃみ） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

眼精疲労（眼

精疲労） 

 

鼻閉（鼻閉） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

不眠症; 

 

貧血; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/24 12:15、53 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、筋肉内、左腕、バッチ/ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、初

回、単回量）を接種した（53 歳時）。 

病歴は、2018/08/17 から継続中の高血圧症、日付不明から継続中か不明の貧血、

2018/04/19 から継続中の高尿酸血症、2018/02/28 から継続中のアレルギー性鼻炎と不

眠症があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンの接種を受けなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に、不明の処方薬を受けた（「事象発現前の 2週以内に服用

した併用薬はなかった」としても報告された）。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

以前、アレルギー性鼻炎のためオロパタジンを服用した。 

2021/06/24 12:30、くしゃみ、鼻閉、眼のしょぼしょぼ感、左上腕けいれん、日付不

明に血圧 142/78mmHg、過緊張を発現した。 

2021/06/24 12:30（ワクチン接種 15 分後）、くしゃみ、鼻閉、眼のしょぼしょぼ感、

および左上腕けいれんを発現した。 

事象くしゃみは、重篤（医学的に重要）として評価された。 

報告者は、事象により診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

治療には、事象であるくしゃみ、鼻閉、眼のしょぼしょぼ感、および左上腕けいれん

のためにアドレナリン筋注後、救急搬送が含まれた。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/07/12、臨床経過は以下の通り： 

患者は、事象のために関連する診断や確認検査結果を受けと取らなかった。 

2021/06/24 12:30、左上腕けいれん、くしゃみ、鼻閉、眼のしょぼしょぼ感を発現し

た。 

報告者はそれを非重篤と分類した。 

AE とワクチンの因果関係は、評価不能とした。 

一連の事象、診断、治療、因果関係とその他の関連する詳細： 

患者は、病院へ救急搬送された。 

到着時は症状消失しており、病院での処置はなく帰ったとのことであった。 

その後の患者に後遺症はなく、特に健康上の問題はなかった。 

患者が病院の救急 Dr.に伺った説明では、注射時の過緊張による症状で、特に問題な

く、次回ワクチンの接種も問題ないとのことであった。 

有害事象の全ての徴候と症状は、くしゃみ、鼻閉、眼のしょぼしょぼ感、左上腕けい

れんであった。 

日付不明、血圧 142/78mmHg、脈 90/分、SpO2 98-99%。 

有害事象の時間的経過： 

ワクチン接種 10 分後より上記の事象が発現した。 

安静、臥位後も症状は消失せず、接種 20 分後アドレナリン（0.3mg）を筋注した。 

アドレナリンと輸液の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状は、くしゃみとその他であった。詳細：鼻閉。 
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皮膚/粘膜：眼のしょぼしょぼ感。 

心血管系および消化器症状はなかった。 

その他の症状/徴候は、左上腕けいれんであった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はアレルギー性鼻

炎であった。 

アレルギー性鼻炎に対して抗ヒスタミン剤（オロパタジン（5mg）2T）を服用した。 

日付不明、事象くしゃみ、鼻閉、眼のしょぼしょぼ感、および左上腕けいれんの転帰

は回復した。他の全ての事象の転帰は不明であった。 

追加調査は完了した。詳細情報は必要ない。 

 

追加情報（2021/07/12）： 

追加情報活動に応じている同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

反応データ（事象血圧 142/78mmHg と過緊張を加えた）、関連した病歴の追加、臨床検

査値と臨床経過の詳細。  

 

追加調査は完了した。詳細情報は必要ない。 

 

修正：本追加報告は、以前の報告情報を修正するため提出されている：「アナフィラ

キシー反応の全ての徴候と症状は」および「アナフィラキシー反応の時間的経過」

を、「有害事象の全ての徴候と症状は」および「有害事象の時間的経過」に変更すべ

きであるため、アナフィラキシー反応は削除された。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：

「2018/02/18 のアレルギー性鼻炎、不眠症」の経過は「2018/02/28 のアレルギー性鼻

炎、不眠症」に更新された。 
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7210 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

本態性高血

圧症; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

2021/06/24 11:00（また、10:55 で報告された）、73 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FA5765; 有効期限：

2021/09/30、73 歳時、0.3ml、2 回目、単回量、左腕、筋肉内投与）の接種を受けた。 

病歴には、高血圧、高脂血症（開始日不明、継続中かどうか不明）、本態性高血圧症

（開始日 2006/12/12、継続中、アムロジン 1T 服用/日）、コレステロール血症（開始

日 2008/05/07、継続中、ロトリガ服用 1T/日）があっだ。 

患者は COVID-19 ワクチン接種前における 4週間、他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

併用薬にはアムロジピンベシル酸塩（アムロジン、本態性高血圧症のためにとられ

た、開始日と終了日は報告されなかった）、オメガ-3 酸性エチル・エステル（ロトリ

ガ、高コレステロール血症、のためにとられた、開始日と終了日は報告されなかっ

た）があった。 

ワクチン歴には COVID-19 免疫のために左腕で BNT162B2（コミナティ、単回量、筋肉

内、注射剤、ロット番号 EY5420、有効期限 2021/08/31、2021/06/03 10:00（ワクチン

接種日）、73 歳時）の最初の投与があった。 

2021/06/24 11:15、患者は、顔色不良、気分不快、冷汗が発現した。 

2021/06/24 11:15、プレショックが発現した。 

2021/06/24、血圧は 143/71、158/74 であった。 

2021/06/24 11:15（ワクチン接種の 15 分後）、有害事象が発現した。 

ワクチン接種の 15 分後に、患者は冷汗、気分不快、顔色不良を経験した。患者をすぐ

に仰臥位、トレンデレンブルグ体位にし、アドレナリン注射（0.3ml）が筋肉注射され

た。 

2 分後には、冷汗軽減、気分良好、顔色良好となった。血圧は 143/71 で、低下しなか

った。 

念のため 30 分安静とした。患者は完全回復し、帰宅した。 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家、診療所/クリニックへの訪問という結果

になったと述べた。 

事象の転帰は、アドレナリン筋肉内注射を含む処置で回復だった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/07/12、2021/06/24 11:05（報告された通り）に、患者がプレショックが発現し

たと報告された。 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価し

た。 

事象は、診療所に来院を必要とした。 

転帰は回復であった。 

事象に対する、アドレナリン 0.3ml の筋肉内注射を含む新たな薬剤／その他の治療／

処置を開始する必要とした。 

2021/06/24 10:55（報告された通り、また、11:00 として報告された）、ファイザー
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COVID ワクチン 0.3ml の筋肉内注射した後、10 分にて（ワクチン接種の 15 分後として

報告した）、冷汗があった、嘔気(-)、顔色不良、意識清明であった。血圧は、158/74

であった。 

11:05、アドレナリン 0.3ml の筋肉内注射は実行された。 

11:10 に、冷汗は減少した。顔色良好であった。SpO2 97%。 

11:12（報告された通り）、顔色良好であった（11:47 の時点で報告した）。11:20、冷

汗 (-)。（また、11:47 の時点で報告される）。 

11:45、血圧 112/45。治療終了であった。 

事象の転帰は回復であった。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

 

追加情報（2021/07/12）：追跡調査活動に応じて、連絡可能な医師から入手した新た

な情報は、被疑薬の詳細、病歴、新たな事象（血圧 130/85、139/83mmHg、事象拡張期

血圧低下）と臨床経過の詳細を含んだ。 

 

追跡調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、前回報告した情報の修正である。 

事象「意識変容状態」は削除された。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された。 

経過欄は、「2021/06/24 11:47（2 分後）、冷汗、気分不快、顔色不良は回復した。」

から「2分後には、冷汗軽減、気分良好、顔色良好となった。」に更新された。 
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7212 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

ギラン・バ

レー症候

群; 

 

咳喘息; 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/04/28、29 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため BNT162B2(コミナティ、

注射剤、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、筋肉内、単回量)を初回接種し

た。 

病歴は、4年前から発現したギラン・バレー症候群、咳喘息と花粉症があった。 

併用薬は、咳喘息のため気道から抗アレルギー薬があった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかった。 

2021/04/28（ワクチン接種の日）、BNT162B2 単回量が初回投与された。 

2021/05/17（初回ワクチン接種の 19 日後）、両手の握力低下を発現し、報告者は事象

を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。車の運転が不能となった。 

2021/05/17（初回ワクチン接種の 19 日）、手足しびれ感が発現し、報告者は事象を重

篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

製品と事象間の因果関係は、関連ありであった。 

事象の転帰は、処置なしで軽快であった。 

臨床症状は以下を含んだ： 

2021/05/17、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下があった。 

軽微な神経症候を認める。 

病気の過程は、以下を含んだ： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの感覚が 2時間から

28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

2021/05/25、他院で電気生理学的検査が実施され、特定の情報は不詳であった。 

随液検査は未実施であった。 

鑑別診断は不明であった。 

2021/05/17、画像検査（磁気共鳴画像（MRI））は、報告者の病院で実施された。 

自己抗体の検査は未実施であった。 

先行感染の有無はなかった。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/05/25、他院で神経伝達速度検査を行った、結果は軽度低下であった。 

2021/05/17、握力検査を行った、結果は右が 9kg、左が 5kg であった。 

4 年前のギランバレー症候群は誘因不明、但しワクチンでは無かった。 

今回に関しては、ギランバレー様症状（握力低下、しびれ感）が接種後 19 日目に発症

している。 

他院の神経内科を受診し、診断を受けている為、詳細なデータは報告者の病院では持

ち合わせていない。 

尚、症状は 6月上旬から軽快し、仕事に復帰しているが、しびれ感のみ残存する。 

  

追加情報（2021/07/19）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

患者の年齢、被疑ワクチンのデータ、臨床検査と臨床経過の詳細。 

 

追加報告の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

7213 

動脈閉塞性疾

患（動脈閉塞

性疾患） 

 

網膜血管炎

（網膜血管

炎） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

患者は、71 歳の女性であった。 

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

不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、網膜血管炎を発現した。 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

臨床経過は、以下の通りであると報告された：CMT 接種５日後に視力低下が認められ、

来院した。網膜血管炎と動脈閉塞症が認められた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報:（2021/09/06）：この追加情報は、追加調査したにもかかわらずバッチ番号

が利用できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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7228 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹|紅斑） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

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

告である。 PMDA 受付番号：v21115861 

2021/06/08 10:40 、40 歳 8 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、筋

肉内、初回、単回量）の投与を受けた（40 歳時）。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者は、化粧品など医薬品以外のアレルギーがなかった。 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 2週間以内に、併用薬はなかった。 

2021/06/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/08 11:10、アナフィラキシー（抗アレルギー剤治療にて回復）を発現した。 

報告者は、本事象を非重篤（報告より）と分類し、ワクチンとの因果関係を「関連あ

り」とした。 

2021/06/08 11:10、冷汗、 

2021/06/08 11:10、末梢冷感 

2021/06/08 13:07、頚部周囲のかゆみ、 

2021/06/08 13:07、発赤、 

2021/06/08、発赤疹、 

2021/06/08 11:10、BP143/105、 

2021/06/08 11:12、SPO2 85%を発症した。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/07/08 10:40、コミナティ筋注を接種した。 

2021/06/08、アナフィラキシー。 

11:10、患者は、のど閉塞感があり、冷汗、末梢冷感を発症した。 

HR87、BP143/105、SPO2 99%であった。 

11:12、SpO2 85%に低下し、下肢挙上でベッドで安静とし、SPO2 95%に上昇した。 

（アドレナリンを用意している間に軽快）11:26、その後 BP124/88、HR78 で、SPO2 が

99%まで改善したので、アドレナリンが使われなかった。 

その後、バイタルサインの変化はなかった。 

13:07、頚部周囲のかゆみあり、じんましんが出現し、発赤があった。強力ミノファー

ゲン 1A を静脈内投与し、ロラタジンを処方した。ロラタジンは、10mg 1 錠（3回に分

けて）が、7日分処方された。 

同日夜（2021/06/08）、発赤疹が再び確認されたが、 

2021/06/09、翌日朝からは改善した。 

抗ヒスタミン薬、輸液による医学的介入を必要とした（詳細：アドレナリン投与準備

していたが、回復したため投与しなかった。じんましん出現時、強力ネオミノファー

ゲン、クラリチン（ロラタジン）を投与した）。 

事象発赤疹の転帰は 2021/06/09 に回復し、他の事象は 2021/06 に回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は、以下の通りに評価された： 
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随伴症状には、皮膚/粘膜症状の Major 基準として、発疹を伴う全身性掻痒感があっ

た。呼吸器系症状の Minor 基準として、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困

難、咽喉閉鎖感があった。 

アナフィラキシーの症例定義では、報告者は評価レベルを提供しなかった。 

多臓器障害があり、呼吸器および皮膚/粘膜であった。 

呼吸器では、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感があった

（詳細：接種後 25 分ほどして、咽頭閉塞感、呼吸困難があった。一時、SpO2 は 85%ま

で減少したが、すぐ自力改善した。SpO2 は、85%から 95%まで戻り、99%を維持し

た）。 

皮膚/粘膜では、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う全身性そう痒症があった（詳

細：接種後 2時間ほどして、そうようを伴うじんましんが出現した。強力ネオミノフ

ァーゲン、クラリチン内服し、一旦減弱した。当日夜、蕁麻疹が全身に再出現した

が、翌日には改善した）。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/07/14)：連絡可能な同医師より報告された新たな情報には以下があっ

た： 

被疑薬詳細、事象の臨床経過詳細。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。併用薬はなしに更新

された。「化粧品など医薬品以外のアレルギーがなかった」が追加された。 

7240 

痒疹（痒疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

から入手した自発報告である。 

患者は、妊娠していない 36 歳の女性であった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週以内にその他のワクチンは受けなかった。患者は、ワ

クチン接種の 2週間以内に他の薬剤は使用しなかった。ワクチン接種前、患者はＣＯ

ＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者には、薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者にはその他の病歴はなかった。 

2021/04/23 17:45、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与、左腕、1回目、単回

量）の接種を受けた（ワクチン接種時、36 歳、妊娠していない）。 

2021/04/23 17:45（ワクチン接種の 0分後）、患者は息苦しさ、頻脈、血圧低下、全

身の痒疹、手足のしびれ、全身違和感を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は救急救命室／部または緊急治療に終

わると述べた。入院の期間は 2日であった。 

事象の転帰は、気管支拡張薬の吸入、抗ヒスタミン剤の内服、アドレナリンの筋注を

含む治療で回復であった。 

ワクチン接種以降、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けなかった。 
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追加情報(2021/07/14): 追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正: 本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである：重複して

いた句「血圧低下」を「全身の痒疹」に更新した。 

7242 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

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

剤師から入手した自発報告である。 

 

患者は、非妊娠 39 歳の女性であった。 

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

併用薬は不明であった。 

ワクチン接種 2週以内に薬を服用したかは、不明であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかどうかは、不明であった。 

薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギーがあったかどうかは、不明であった。

2021/04/30 14:00、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、

単回量、ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30）の初回接種 をした。 

2021/05/21 14:00（ワクチン接種日）（39 歳時、報告の通り）、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、単回量、ロット番号：EP9605、有効期限：

2021/06/30）の 2回目の接種を受けた。 

2021/05/22 朝（ワクチン接種の 1日後）、患者は蕁麻疹を発症した。 

事象の転帰は、抗ヒスタミン薬投与とステロイド注射の処置で回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査はされなかった。 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

事象の結果は回復した。 

医学的介入には、セレスタミン 3 回内服、ルパフィン、レボセチリジン、ソル・メド

ロール静注があった。 

有害事象の徴候及び症状：蕁麻疹。 

有害事象の時間的経過：ワクチン接種（2回目）後翌朝に発症した。 

医学的介入の詳細：副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬。2021/05/22 朝（ワクチン

接種翌日）、セレスタミンを 3回内服した。 

2021/05/24（ワクチン接種 3日後）、皮膚科を受診しルパフィンを開始した。20mg/

日。 

2021/05/25（ワクチン接種 4日後）、じんましんが悪化し、ソル・メドロール 125mg

静注した。 

2021/05/25（ワクチン接種 4日後）、皮膚科を再診し、レボセチリジン 10mg/日を追加
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した。 

2021/05/26 （ワクチン接種 5日後）、ネオファーゲン 20ml を静注した。 

2021/05/31（ワクチン接種 10 日後）、じんましんは出現しなくなった。 

多臓器障害は不明であった。 

皮膚/粘膜症状（顔と体に蕁麻疹）があった。 

呼吸器障害は不明であった。心血管系障害は不明であった。その他の症状は不明であ

った。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかは不明であっ

た。 

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

ン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたか不明で

あった。 

 

追加調査の試みを完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/13）： 

フォローアップレターに応じた連絡可能な同薬剤師から入手した新たな情報は以下の

通り：臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである：「ワクチ

ン 2回目接種後翌日に発症した。」を「接種（2回目）後翌朝に発症した。」に、「医

学的介入の詳細：副腎皮質ステロイド注」を「医学的介入の詳細：副腎皮質ステロイ

ド」に、「ソル・メドロール 25mg」を「ソル・メドロール 125mg」に更新した。 
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7245 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

サイトカイン

ストーム（サ

イトカインス

トーム） 

 

発熱（発熱） 

関節リウマ

チ 

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

医者から入手した自発報告である。 

 

患者は 73 歳の男性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

治療内容はメトトレキサート 12mg/週、プレドニゾロン 1mg/日、タクロリムス 1.5mg/

日、ボナロン 35mg/週（ステロイド骨粗鬆症予防）、フォリアミン 5mg/週（メトトレ

キサートによる肝障害予防目的）。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴には関節リウマチがあった。 

2021/06/01（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号は報告完了時に参照できない/提供されていない、左腕筋肉内、単回

量、1回目）を接種した（73 歳時）。 

臨床経過：高齢発症関節リウマチ(EORA)で当科かかりつけ。 

直近の受診は 2021/05/07 であり、特に関節症状はなく、血液検査上も CRP、ESR は概

ね正常域であった。EORA の病勢コントロール良好であり、新型コロナウイルスワクチ

ン接種のためメトトレキサートを 1回休薬するように指導した。 

2021/06/01、新型コロナウイルスワクチン接種（1回目/ファイザー）。 

2021/06/05、メトトレキサート休薬。 

2021/06/11 頃～、37 度台の発熱（夜間には 38-39 度台に上昇）。四肢関節痛が出現。 

06/12、メトトレキサート再開。 

2021/06/14、当科を受診。 

両肩や両肘を中心に両手・両手指、両膝、両足関節に圧痛・腫脹を認め、関節エコー

を施行したところ、両肩・両膝でそれぞれ滑液の貯留、滑膜炎所見を認め、血液検査

上も CRP16.4、ESR 71 と著明に増悪しており、EORA の憎悪（メトトレキサート休薬や

環境要素（梅雨）、ワクチン接種によるストレスなどの複合的要因による）と考え、

プレドニゾロンを 15mg/日に増量した。翌日も発熱、関節症状とも改善せず、新たに両

下肢の脱力や横隔膜周囲の痛み、呼吸苦なども出現したため、2021/06/16 当院救急外

来を受診。受診時の SpO2 96%（room air）で、胸部Ｘpを撮像したが明らかな異常は

認めず。COVID-PCR（鼻腔粘液）も施行したが陰性であった。頸胸腹部 CT を撮像した

が、熱源となり得る明らかな臓器障害はみとめず、尿検査では細菌をみとめず、血液

検査上も白血球数の上昇、CRP、赤沈のさらなる上昇を除き、特定臓器の障害を示唆す

る異常所見は得られなかった。血液培養 2セットを採取の上、同日当院緊急入院とし

た。入院時点では関節症状が主症状であり、直前の外来同様、EORA の増悪としてプレ

ドニゾロン 15mg/日を継続のうえで様子観察としたが、関節症状の改善なく、38 度台

の発熱が持続し、血液検査上も白血球数、CRP がさらに増悪し、（2021/06/16）肝機能

（AST、ALT）の増悪を新たに認めた。 

血液培養結果は陰性であり、06/18 に再度血液培養２セット採取したが陰性であった。 

2021/06/18 に頸胸腹部の造影 CT を撮像したが、2021/06/16 同様明らかな臓器障害は

みとめなかった。  

本病態の鑑別として、感染症は画像的に感染巣、膿瘍を認めず、培養結果も陰性であ
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り否定的と考えられ、腫瘍についても膿瘍巣やリンパ節腫脹、血球異常は認めず否定

的と考えられた。膠原病については 

抗核抗体、各種自己抗体は陰性であり、全身症状も乏しく否定的と考えられた。EORA

の増悪としては、ステロイド抵抗例である可能性は否定できないが、関節外症状とし

て発熱（高熱）が持続しており、メトトレキサート休薬などの増悪因子があったとは

いえ、EORA の単なる増悪だけでは病態が説明できず、悪性関節リウマチを示唆する血

管炎病態も認めなかった。 

なお、巨細胞性動脈炎の除外目的で胸部造影ＭＲＩも施行したが、明らかな大動脈の

壁肥厚は認めなかった。 

新型コロナワクチン接種後に発熱、多関節痛が出現しており、既症例報告で新型コロ

ナワクチン接種後の高サイトカイン血症（高サイトカイン血症の疑い-発熱、多関節痛

と報告された）が報告されており、本症例も同様の病態により発熱、多関節痛が出現

している可能性が高いと考えられた。 

06/21 から 06/23 でステロイドパルス（ソル・メドロール 500mg/日）を行い、06/24 か

らプレドニゾロン 35mg（= 0.5mg/（体重）kg）/日、トシリズマブ 162mg/週（8mg/kg

（体重）に変更）皮下注を開始したところ、解熱、関節症状の軽快、CRP 陰性化を認め

ていいる。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は、本事象を重篤（原因：長期入院（入院期間：14 日））と分類し、本事象に

より救急救命室/部または緊急治療を行ったと述べた。 

ワクチン接種後、2021/06/16 に COVID-19 の検査を受けた（コロナウイルス検査名：

SARS-CoV-2 リアルタイム PCR、研究記録：鼻咽頭スワブ、結果：陰性）。 

 

追加情報（2021/07/27）： 

連絡可能な同医師から入手した新規情報は、事象の臨床経過であった。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかった、追加調査で要請される。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象「高サイトカイン血症」は「高サイトカイン血症の疑い（発熱、多関節痛）」に

更新された。 
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7246 
脳梗塞（脳梗

塞） 
  

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

 

不明日に 79 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は突然の脳梗塞を発現し、 

不明日、入院した。  

 

報告者は、患者の家族が（本ワクチンとの）因果関係を調べるための検査について懸

念を抱いていたと通知した。 

本事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である; ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

 

追加報告（2021/09/06）： 

本追加報告は、追加報告であるにもかかわらず、バッチ番号が利用可能でないことを

通知するために提出されている。 

追加報告は完了し、詳しい情報は期待されない。 

7248 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

肺障害（肺障

害） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は メディカルインフォメーションチームを経由した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

2021/06/07、76 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）（バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明）の単回量での初回接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/13（ワクチン接種 6日後）、患者は薬物性肺障害のような症状 、咳嗽と息切

れ、倦怠感を発現した 。 

2021/06/17（ワクチン接種 10 日後）、患者は病院に入院した。 

反応詳細は、以下のとおり報告された ： 

ファイザーのコロナワクチン接種後、患者は薬物性肺障害みたいになった。 

被疑薬等も疑われたが、報告者はワクチンに起因した症状の可能性もあると考えた。 

2021/06/13 から咳嗽と息切れと、倦怠感が出てきた。 

2021/06/07、1 回目のワクチン接種をした。 

6 日後（2021/06/13）、今言った症状が出てきた。 

2021/06/17、患者は入院した。 

ステロイドの加療で今まだ酸素投与が続いているような状態ではあった。 

事象の転帰は不明である。 

 

[質問]： 

コミナティに含まれている PEG のアレルギー検査を行いたいと考えている。 

試料として PEG を送ってもらえるかを尋ねた。 

組成など分かれば知りたいとのことであった。 
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バッチ/ロット番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/09/06）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が

入手できないことを通知するものである。追加調査は完了し、これ以上の追加情報は

期待できない。 

7251 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

心筋梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師（解剖医）から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21115905。 

 

患者は 68 歳 0ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

病歴には陳旧性心筋梗塞があった。 

2021/05/20、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号および使用期限は報告されなかった、投与経路不明、単回量）を初回接種した。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したかは不明であっ

た。ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していたかは不明であった。 

家族歴は不明であった。アレルギー歴、医薬品副作用歴、報告以外のワクチン接種

歴、ワクチン副反応歴は不明であった。 

患者は夫と二人暮らしであった。要介護度は自立であった。日常生活動作（ADL）度は

自立であった。 

嚥下/経口摂取の可否は不明であった。接種前後の異常は不明であった。 

2021/06/10（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった、投与経路不明、単回

量）の 2回目接種をした。 

2021/06/13 12:57（ワクチン接種から 3日後）、患者は死亡した。 

剖検が行われた。 

剖検によって確認された死因の可能性は、陳旧性心筋梗塞に伴う急性心不全であっ

た。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は体調不良なく農作業にでかけた。 

異状発見は 2021/06/13 11:25 頃であった。 

畑でうつぶせになって倒れているのを夫が発見した。 

救急要請は 2021/06/13 11:26 であった。救急隊到着は 2021/06/13 11:36 であった。 
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救急隊到着時の状況は、心肺停止（CPA）であった。 

搬送手段は救急車であった。 

搬送中の処置の詳細は、心肺蘇生法（CPR）、喉頭チューブ（LT）4ルート確保、アド

レナリン 1 アンプル（A）であった。 

病院到着時刻は 2021/06/13 11:52 であった。 

到着時の身体所見は CPA であった。 

治療の詳細は不明であった。 

検査を実施し、COVID-19 抗原陰性、アルコール陰性、C－反応性蛋白（CRP）陰性、ト

ロポニン 638pg/mL、脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）223.7pg/ml であった。 

死亡確認日時は 2021/06/13 12:57 であった。 

剖検画像診断（CT）を実施し、頭蓋骨骨折なし、頭蓋内出血なし、しかし、心肥大お

よび高度肺うっ血であった。 

剖検結果は次の通り：著明な心肥大（603g）、心尖部の壁は線維化により菲薄化

（2mm）、冠状動脈左前下行枝がプラークにより閉塞、しかし、肺、腎、冠状動脈に血

栓はない。 

顕微鏡下でも炎症は確認されず。発症後 2ヶ月以上経過した心筋梗塞と考えられる。 

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

能とした。 

陳旧性心筋梗塞に伴う急性心不全は事象の原因となった可能性があると見なされた。 

報告医師のコメントは次の通り：基礎疾患の急性増悪により死亡した。 

死因に対する医師の考察および意見は次の通り：組織学的に重度の虚血性心筋症を認

める。血液検査でも BNP が著増しており、慢性的な心不全があったと思われる。ただ

し、死亡直前まで体調不良は訴えていなかったといい、直接死因は慢性心不全の急性

増悪（急性心不全）と判断した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は次の通り：新たな急性心筋梗

塞や血栓症は認めないため、死亡 3日前のワクチン接種が死因に寄与したかは不明で

ある。 

 

追加情報（2021/08/23）：追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/30）： 連絡可能な同医師より入手した新情報は次を含む：初回投

与日、検査データ、事象の臨床経過、剖検情報、および因果関係評価。  

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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7252 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

ホルモン療

法; 

 

乳房温存手

術; 

 

女性乳癌; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21115896。  

2021/06/18 18:10、74 歳 4 ヵ月の女性は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EY5423、使用期限 2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回

量）の接種を受けた（74 歳時）。 

患者の病歴は、8年前（2013 年）、左乳癌手術/外科手術を受けた（2013 年より左乳

癌：ホルモン剤内服中）、高血圧と脂質異常症（コレステロール高め）のため、以前

内服中であった。 

併用薬は、アムロジピン（2.5mg）1T、アナストロゾール 1T、フェブキソスタット（フ

ェブリク）1T、全て継続中、不明のホルモン剤であった。上記全ては他院（婦人科）

から処方されていた。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

FA5829、使用期限 2021/08/31、1 回目、単回量）の初回接種を受けた。 

事象に関連する家族歴は不明であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.4 度であった（2021/06/18）。 

2021/06/21（ワクチン接種 3日後）、左顔面神経麻痺が出現した。 

2021/06/23、患者は報告者の病院を受診（医師のクリニック訪問）し、2021/06/24、

別の病院が紹介された。 

関連する検査は、紹介先の病院で実施されたと考えるが、詳細は不明であった

（2021/06）。 

新たな薬剤、その他の治療、処置が開始されたが、病院紹介のため、不明（報告の通

り）であった。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係は評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/07/09）：同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下の通

り： 

病歴、併用薬、事象の経過。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過欄の原文「事象に

関連する家族歴はなかった。」を「事象に関連する家族歴は不明であった。」に更新

した。 
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7264 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療専門

家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21114905。 

 

2021/04/09 14:55、女性患者（39 歳 11 ヵ月と報告）は Covid-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：ER9480、使用期限：2021/07/31、筋肉内

投与、2回目、39 歳時、単回量）を接種した。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

ワクチン歴には、2021/03/19（14:00 頃）、Covid-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内、初回）投与があった。 

2021/04/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

事象発現日は、2021/04/09 15:05 と報告された。 

事象の臨床経過は次の通り報告された：2021/04/09 15:05（ワクチン接種同日）、ワ

クチン接種 10 分後、右腕、首、顔に掻痒感と右腕、首、顔に発赤があった。掻痒感強

く、ポララミン注 5mg 1A、ソルコーテフ 100mg 点滴施行した。報告者は事象を非重篤

に分類した。事象は医師の診療所への来院を要した。報告者はワクチンと事象との因

果関係を関連ありと評価した。 

2021/04/10（ワクチン接種 1日後）から 2021/04/11（ワクチン接種 2日後）、倦怠

感、全身筋肉痛、発熱（37 度後半）が発現した。 

2021/04/12（ワクチン接種 3日後）、倦怠感は残存した。 

2021/09/06 時点、2021/04/10（ワクチン接種の 1日後）に倦怠感が発現した。報告者

は事象を非重篤に分類した。事象に対し、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する

必要はなかった。 

2021/04/10（ワクチン接種の 1日後）、全身筋肉痛、発熱 37 度後半が発現した。報告

者は事象を非重篤に分類した。事象は医師の診療所への来院を要した。報告者はワク

チンと事象との因果関係を関連ありと評価した。事象に対し、新たな薬剤/その他の治

療/処置を開始する必要はなかった。事象の転帰は、2021/04/13（ワクチン接種の 4日

後）に軽快であった。 

徴候及び症状の全ては次の通り： 

ワクチン接種後 10 分後、右腕、首、顔へと掻痒感、発赤があった。掻痒感強く、点滴

した。 

04/10～04/11、翌日、倦怠感、全身筋肉痛、37 度後半の発熱があった。 

04/12、倦怠感は残存した。 

04/13、症状は軽快した。 

時間的経過は次の通り： 

ワクチン接種後 10 分、右腕、首、顔へと掻痒感があった。 

（翌日）20 時間後～2日後 44 時間後、倦怠感、全身筋肉痛、37 度後半発熱があった。 

3 日後 64 時間後、倦怠感は残存した。 

4 日後 88 時間後、症状は軽快した。 
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事象は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を含む医学的な介入を必要とした。 

詳細は次の通り報告された： 

ワクチン接種後 10 分後、掻痒感強く、ポララミン注 5mg 1A、ソルコーテフ 100mgIV、

点滴静注をした。 

多臓器障害はなかった。 

皮膚/粘膜の症状があった。皮膚/粘膜の症状、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。 

詳細は次の通り報告された： 

右腕、首、顔へと掻痒感強く点滴を施行した。 

その他の症状/徴候があり、発熱、倦怠感、全身筋肉痛が報告された。 

臨床検査又は診断検査は実施されなかった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。 

患者は以前のアレルギーに関連する特定の薬剤の服用（又は利用できる状態）はなか

った。 

患者は報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

クチン接種を受けなかった。 

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

った。 

 

追加情報（2021/09/06）：追加調査の回答として、同じ連絡可能なその他の医療専門

家から入手した新たな情報には以下を含む：被疑薬の詳細、患者の詳細、事象の詳

細、臨床経過、臨床情報。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 762 



7274 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

血圧上昇（血

圧上昇|高血

圧） 

 

頻脈（心拍数

増加|頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

血圧異常（血

圧異常） 

白内障; 

 

胆嚢切除; 

 

胆嚢炎 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21114828。 

 

患者は 66 歳 5ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

2021/06/12 16:00、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EY3860、使用期限：2021/08/31、左上腕筋肉内、単回量、2回目、66 歳時）を接

種した。 

病歴には、胆嚢炎（発現日：2018 年、63 歳時、胆嚢摘出術）、白内障（発現日：2019

年）があった。 

関連する家族歴は、なかった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは、不明であった。 

2 週間以内に服用した併用薬は報告されなかった（不明であった）。 

2021/06/12 22:00（ワクチン接種 6時間後）、高血圧、動悸、頻脈を発現した。 

本事象の経過は以下の通り： 

2021/06/12、ワクチン接種当日、血圧が 130 台から 200 台へ上昇し、脈拍も 80 台から

120 台に上昇したが、安静にて軽快した。 

救急搬送された際、βブロッカーと抗不整脈薬の投与を必要とした。 

報告医は本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係を関連あり

と評価した。 

関連する検査は、以下の通りであった： 

2021/06/12：WBC 12000/ul（3.3- 8.6）、CRP 0.23mg/dl（0-0.14）、K 3.3mmol/l

（3.6-4.8）。 

2021/06/12、22:00、異常血圧を発現した。ニフェジピン CR 20mg、ビソプロロール

2.5mg 内服にて処置した。 

報告者は、本事象を非重篤と評価した。1日間の入院を要した。 

2021/06/14（接種 2日後）、事象高血圧、動悸、頻脈、血圧上昇、脈拍上昇の転帰は

軽快であった。 

事象異常血圧の転帰は、回復（2021/06/14）であった。残りの事象の転帰は、不明で

あった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

βブロッカー内服下も症状の軽快は少なく、薬剤（ワクチン）の影響と考えられる。 

事象異常血圧とワクチンの因果関係は「あり」であった。 

 

追加情報(2021/07/14)：追加調査は完了である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/05）：連絡可能な医師から報告された新たな情報には以下があっ

た： 

患者情報（関連する病歴、臨床検査結果追加）、被疑薬詳細（投与経路、注射部位追

加）、反応データ（異常血圧、カリウム減少追加）、事象詳細。 
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追加調査は完了である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである：経過欄本

文を以下の通りに修正されたし：原資料との齟齬のため、文「親は高血圧を発現し

た」を「患者は高血圧を発現した」に修正すべきである。 

7293 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

発熱（発熱） 

 

糸球体濾過率

減少（糸球体

濾過率減少） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

患者は、70 代の女性（70 台前半と報告あり）であった。 

2021/06/14（ワクチン接種日は 2021/06/16 からの更新が確認された）、患者は COVID-

19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号/使用期限: 

不明、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

報告された被疑薬名は、BNT162b2（コミナティ）であった。 

2021/06/14（2021/06/16 から更新）、BNT162b2 の１回目接種後に筋肉痛、腰痛、高熱

/38 度以上の発熱（「ワクチン接種翌日（2021/06/15：2021/06/17 から更新）、38 度

以上の発熱を発症した」とも報告あり）が発現した。 

2021/06/15（ワクチン接種翌日）、高熱/38 度以上の発熱を発症した。 

ボルタレン、モービックなどで解熱した。 

2021/06/23、病院の外来を受診し、血液検査を実施した：CK1041（単位不明）、AST、

ALT が 60 以上、70 以下（単位不明）、クレアチニン 0.94（単位不明）、eGFR の低下

を確認した。 

2021/06/23、採血検査で CK 値が 1000 を超え（1041、単位不明）、AST、ALT、cre が上

昇し、eGFR は低下した。CKーMB 異常無し、ECG 異常なしであった。 

 

追加情報：2021/06/23、外来受診した 70 代（60 代から更新）の患者に血液検査を実施

した。 
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血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

血中クレアチ

ン増加（血中

クレアチン増

加） 

結果、CK1041、AST、ALT が 60 台（上昇、単位不明）、クレアチニン 0.94（単位不

明）、eGFR（推定糸球体濾過率）低下であった。 

2021/6/30、 CK540（単位不明）、AST および ALT はまだ正常値にはならなかった。 

cre は少し改善した。また、e-GFR は少し改善したが、前値までもどっていなかった。 

患者に確認したところ、ワクチンをどこかで接種したと言った（接種日は

2021/06/14、2021/06/16 から更新された）。 

事象の結果は診療所受診であった。 

ALT 上昇および AST 上昇の転帰は未回復、cre 上昇、CK 上昇、推定糸球体濾過率減少に

ついては軽快、その他事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/07/01）：これは、連絡可能な同医師から、ファイザー社医薬情報担

当者を介して入手した、製品データ、患者詳細、検査データ、新事象（筋肉痛、腰

痛、ALT 上昇、 cre 上昇）、事象の情報説明および臨床経過の追加報告である。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

この追加情報は、追加調査を行ったがバッチ番号は入手不可能である旨を通知するた

めに提出する。追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

7294 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

一過性脳虚

血発作; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

告である。 

PMDA 受付番号：v21116434。 

 

患者は、76 才 11 ヵ月の女性であった。 

2021/06/18、11:00 ごろ（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、筋肉内に

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30）、

単回量、初回接種を受けた。 

病歴は、罹患中の一過性脳虚血発作（2012/01/19 に、患者は病院に救急搬送され、

［判読不可］、病院で実施した検査は異常を示さず退院）及び 1995/01/24 から罹患中

の高血圧と 2012/08/27 から罹患中の高脂血症であった。 

家族歴は提供されなかった。 

処方された併用薬は、1995/01/24 より高血圧のため継続中のアムロジピン（アムロジ

ピン、1錠）、1995/01/24 より高血圧のため継続中のオルメサルタンメドキソミル

（オルメテック、１錠）、2012/08/27 より高脂血症のため継続中のプラバスタチン

（プラバスタチン）及びその他２薬剤（判読不可）であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴は一過性脳虚血発作（2012/01/19）であった。 

2021/06/24 09:00 頃（ワクチン接種 5日と 22 時間後）、患者は急性心不全を発症し死

亡した。 

2021/04/12 の関連する検査（健康診断）にて、血中トリグリセリド 289、高比重リポ

蛋白 50、低比重リポ蛋白 151 を示した。 

高脂血症が認められたが、その他は正常であった。 

 

事象の経過は、以下のとおりだった： 
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2021/06/18 に患者がワクチン接種を受けた 2日後に、局所の痛みは軽快した。 

2021/06/24 昼頃、患者の夫が帰宅した際、リビングで患者が倒れていることに気付い

た。 

事象局所の痛みの転帰は軽快であった。 

2021/06/24、患者は死亡した。 

死因は急性心不全であった。 

警察による検視が実施され、死因は急性心不全であると診断された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡転帰）と評価し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無については報告されなかった。 

報告者意見は以下のとおりであった：BNT162b2 との関連は不明であった。 

2021/07/21、調査結果を受領した。 

調査結果の概要：倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかっ

た。 

よって倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイト

ル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響はない。 

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

かった。 

当局への報告の必要性の有無：なし。 

是正・予防措置：倉庫の工程に原因は認められなかったので特段の是正・予防措置は

実施しない。 

2021/07/22、調査結果を受領した。 

関連するバッチの発行日後 6ヵ月以内に苦情が受領されて以降、活性成分量測定のた

めにサンプルは QC 研究室に送信されなかった。 

すべての分析結果は確認され、登録された限度の範囲内であった。 

調査は報告ロットと製品タイプに対し関連するバッチ記録、逸脱調査、苦情履歴の分

析の確認を含んだ。 

最終的な範囲は報告ロット：FC3661 に関連したと限定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査の間、関連する品質問題は確認されなかった。 

製品品質、規制、有効性および安定性への影響はない。 

PGS Puurs は報告された欠陥がバッチの品質の代表でないと結論付け、バッチは許容さ

れる。 

NTM プロセスは規制通知の必要はないと決定した。 

報告された欠陥は確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、CAPA は特定されなかった。 

 

2021/09/06 の追加報告（死亡時調査項目）： 

アレルギー歴/アレルギーはなかった。 
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医薬品副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴はなしであった。 

ワクチン副反応歴は無しであった。 

生活の場（自宅であれば同居・独居の別、高齢者施設利用状況等）： 

異常発見日時： 

2021/06/24 時刻不明（予後）。 

救急要請日時： 

2021/06/24 時刻不明。 

救急到着時の患者の状態（外傷、出血、気道内異物の有無等）： 

死亡が確認され、警察にて検死となる。 

 

追加情報（2021/07/21、2021/07/22）：製品品質の苦情グループから受領した新情報

は以下の通り：調査結果。 

追加情報（2021/09/01）：追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：この追加報告は前回の報告情報を修正するために提出された： 

ワクチン接種日を 2021/06/08 から 2021/06/18 へ更新、調査結果日を 2021/06/21 から

2021/07/21 へ更新された。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

追加情報作業に応じた同じ連絡可能な医師より受領した新情報は、以下のとおり： 

患者情報、BNT162b2 初回接種の投与経路、病歴、併用薬、臨床検査値と死亡情報（死

亡時調査項目）が加わった。 
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7303 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116061。 

2021/06/20 15:15（86 歳時）、86 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2

（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FC5295; 有効期限：2021/09/30、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）において、考慮すべき点はなか

った。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/20 15:15、患者はアナフィラキシープレショックを発現した。 

2021/06/20 15:15、発汗、咽頭異和感、全身掻痒、血圧上昇があった。事象は、新薬/

その他の治療/処置を開始する必要がなかった。 

2021/06/20、患者はアナフィラキシー（疑い）、咽頭異和感、体幹の掻痒、血圧上

昇、のすべてを発現した。 

2021/06/20 15:20、発汗を発現した。 

患者は以下を含む検査および処置を受けた： 

2021/06/20（ワクチン接種前）、体温：摂氏 36.2 度、2021/06/20 に血圧上昇し、

2021/06/20 に改善した。 

臨床経過：ワクチン接種 5分後（15:15 発現とも報告された）、発汗、咽頭異和感、体

幹の掻痒が出現した。その後、血圧上昇が出現した。 

30 分間、安静臥床し血圧は改善した。帰宅した。 

報告者は本事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他の他要因（他の疾患等）の可能性：血管迷走神経反射。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）用紙：Minor 基準は、皮膚症状/粘膜

症状では発疹が伴わない全身性掻痒感であった。 

事象は、複数（2つ以上）の器官系症状を含む。カテゴリー(3)レベル 3の基準に合致

し、<1 つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準>AND<2 つ以上の異な

る器官/分類から 1つ以上の（Minor）症状基準>を示した。 

報告者は、アナフィラキシー反応の徴候及び症状をすべて以下のとおり記述した：発

汗、咽頭異和感、全身の掻痒、血圧上昇。 

多臓器障害では、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜があった。呼吸器では咽頭閉鎖感があ

った。詳細は以下のとおり：咽頭異和感。心血管系では頻脈があった。詳細は以下の

とおり：血圧上昇、発汗。 

皮膚/粘膜では、皮疹を伴わない全身性そう痒症であった。詳細は以下のとおり：体幹

掻痒。 

消化器系は何もなかった。 

患者は、事象報告前に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

ワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種時近辺で、他のワクチン接種を受け
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なかった。 

事象の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/08）：フォローアップレターへの返信として連絡可能な同医師か

ら入手した新情報は以下の通り：反応データ（アナフィラキシープレショック）、事

象の臨床経過詳細。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：[「詳細は以下のとお

り：血圧、発汗。」を「詳細は以下のとおり：血圧上昇、発汗。」に更新すべきであ

った。] 
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7310 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

血流感覚（血

流感覚） 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

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

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21115678。 

 

患者は、74 歳 0ヵ月の女性であった。 

患者は別の診療所で中性脂肪と眠剤があった。 

2021/06/20 16:10（ワクチン接種日、74 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、注射剤、ロット番号：FC5295、有効期限：2021/09/30、接種経路不

明、単回量、初回）の接種を受けた。 

事象発生日付は、2021/06/20 16:10（ワクチン接種日）と報告された。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、のぼせあり、血圧が上昇した（186/99）。（普段は 120～130 であっ

た。以前は血圧薬を飲んでいたが、最近は飲んでいなかった。）横になって休んでい

たが、血圧は下がらなかった。予防接種会場に降圧薬がなかったので、救急要請され

た。 

17:16、216/92、PR 66、SpO2 98%であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

2021/09/13、2021/06/20 16:10（初回ワクチン接種日）に、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/09/30、筋

肉内、初回、単回量）を接種したと報告された。 

2021/07/11 16:10（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫ため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単

回量）を接種した。 

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

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は以下の通りであると報告された： 

経口経路にてイコサペント酸等。開始日は不明で、使用理由は不明（他院）であっ

た。 

経口経路にて？薬（骨ソショウ症薬）。開始日は不明で、使用理由は不明（他院）で

あった。 

患者の病歴は不明であった。 

有害事象に関連する家族歴は、不明であった。 

関連する検査は、なかった。 

2021/06/20 16:25（ワクチン接種の 15 分後）、患者は血圧上昇によるのぼせを発現し

た（ワクチン接種は 16:10）。 

事象血圧上昇の転帰は、ニカルジピン CR 10mg  1 錠内服の処置で回復した。 

患者は、救急治療室を受診した。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係をなしと評価し

た。 

理由は以下の通りであると報告された： 

患者には高血圧の既往があり、以前は内服加療されていたが、最近は降圧薬を飲まな

かった。 
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過度の緊張による血圧上昇の可能性が高い。接種場所には降圧のための薬の準備がな

く、安静にしていても血圧が 216/92mmHg と下がらなかった。そのため、患者は救急搬

送された。 

ワクチン接種の予診票： 

患者は、74 歳の女性であった。 

診察前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

新型コロナウイルス 2019 ワクチンを接種するのは初めてであった。 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村は同じであっ

た。 

患者は「新型コロナウイルス 2019 ワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などに

ついて理解した。 

患者は、65 歳以上のため接種順位の上位となる対象グループに該当していた。 

ワクチン接種前、患者は現在何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けてい

た：病気はその他であった：骨粗しょう症。治療内容は、血をサラサラにする薬（イ

コサペント酸エチル）とその他（お薬手帳あり）であった。 

その病気を診てもらっている医師に今日の予防接種を受けてよいと言われた。 

患者は、最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

患者は今日、体に具合が悪いところはなかった。 

患者は、けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことがな

かった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

患者は、現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はなく、授乳中

でもなかった。 

患者は、2週間以内に予防接種を受けていなかった。 

このワクチン接種について質問はなかった。 

ワクチンの接種量は、0.3ml であった。 

患者の正常血圧は、130/台（今朝も）であった。患者は、HT 薬を飲んでいた。 

16:10、患者はワクチン接種を受けた。 

16:25、症状出現した（体があつい）。 

16:30、血圧：186/99mmHg（坐位）、脈：77/回、SpO2：98%。かゆみなし、皮疹なし。 

16:35、血圧：193/107mmHg、SpO2：98%、P：72。 

16:40、血圧：186/88mmHg、SpO2：98%、P：72、のぼせ感は、ましになった。 

16:45、額部を冷やした。 

16:48、血圧：189/90mmHg、HR：67、SpO2：97。 

16:55、体温：摂氏 36.9 度。 

17:05、血圧：187/89、HR：68。 

6/21（月）：患者の夫は、患者が病院で検査を受けたと言ったが、異常はなく、血圧

も下がったため、午後 7時頃帰宅した。その後落ち着いている。 

事象の転帰は、不明日に回復であった。  

 

追加情報（2021/07/16）： 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

追加報告書に応じて同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

反応データ（事象疾患再発とほてりの追加）、患者の詳細（病歴と臨床検査値）、併

用薬。   

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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7311 

腹痛（腹痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹|紅斑） 

 

冷汗（冷汗） 

 

悪寒（悪寒） 

 

下血・血便

（血便排泄|メ

レナ） 

 

胃腸炎（胃腸

炎） 

 

変色便（変色

便） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

発熱（発熱） 

糖尿病; 

 

脂質異常; 

 

脂質異常

症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

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

消費者（患者）から入手し、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して、その他の

医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21116198。 

 

2021/06/18 11:00、69 歳（69 歳 2ヶ月）の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、左腕、投与経

路不明、2回目、単回量、接種時 69 歳）を摂取した。 

病歴は継続中の高血圧、脂質異常症、脂質異常、骨粗鬆症および糖尿病であった。 

患者は妊娠していなかった。  

併用薬は報告されていない。 

2021/06/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。  

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

併用薬は、ワクチン接種 2週間以内のアムロジピンベシル酸塩（ノルバスク）、エル

デカルシトール（エディロール、カプセル）、ピタバスタチンカルシウム（リバ

ロ）、ケトプロフェン（モーラス、テープ）であった。 

2021/05/28、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、投与経路不明、初回の単回投与、69 歳時）

を左腕に接種を受けた。 

臨床経過は次の通りである： 

2021/06/18、2 回目のコミナティ接種を受けた。 

2021/06/18、腹痛、下痢、冷汗、悪寒が発現した。 

2021/06/19（ワクチン接種翌日）、発熱（体温：摂氏 38.0 度）、下痢、腹痛が出現し

た。 

2021/06/19、急性胃腸炎、発熱が発現し、非重篤であり、診療所に来院が必要である

と評価され、転帰は治療なしで回復した。 

2021/06/20、赤褐色の下痢便（下血の疑い/下痢（下血の疑い））は、非重篤であり、

診療所に来院が必要であると評価され、転帰は治療なしで回復した。 

2021/06/22、解熱し、腹痛、下痢症状も改善した。 

2021/06/22、大腿、上腕、腹部、に発赤疹、関節痛にが発現した。体幹および四肢に

紅斑散在、そう痒なし。 

2021/06/22、発疹が発現し、非重篤であり、診療所に来院が必要であると評価され、

転帰は治療なしで軽快した。  

2021/06/23、受診時、発熱、腹痛、下痢は軽快し、食欲も回復した。体幹と四肢の紅

斑のみが残存していた。患者は医学的介入を必要としなかった。 

2021/06/23（ワクチン接種 5日後）、患者は医者を訪ねた。受診時には症状軽快傾向

にあった。報告者は事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪

問に至ったと述べた。 

関連する検査は受けていなかった。 

発熱の転帰は、2021/06/22 に回復し、下血の疑い、下血、下痢、急性胃腸炎、赤褐色

の下痢便は日付不明に回復したが、残りの事象は治療なしで軽快した。 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていなかった。 
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多臓器障害はなかった。 

全身性紅斑を含む皮膚/粘膜障害があった。 

2021/06/18、コミナティ 2回目接種を受けた。 

2021/06/22、四肢から発赤疹が出現し、体幹および腹部に拡大し、そう痒なし、腫脹

なしであった。 

下痢、腹痛を含む消化器障害があった。 

2021/06/18、コミナティ 2回目接種を受けた。 

翌日より、下痢、腹痛が出現した。 

2021/06/20、下血？  

2021/06/22 より、改善傾向であった。 

その他の症状はなかった。 

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

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

種を受けていなかった。 

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

た。 

 

ワクチンと有害事象の急性胃腸炎、下血、体幹四肢紅斑との因果関係は可能性大であ

った。 

報告者であるその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

報告者であるその他の医療専門家の意見：ワクチン接種の副反応の可能性が大きいと

考える。 

 

追加情報（2021/07/09）：これは重複症例である 2021786127 と 2021788298 からの情

報を集約した追加情報である。現在および以降のすべての追加情報は企業番号

2021786127 で報告される。 

連絡可能なその他の医療専門家から報告された新たな情報：報告者、事象、病歴、検

査情報、報告者の因果関係および事象の経過。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：併用薬剤型の更新。 
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7323 

冠動脈硬化症

（冠動脈硬化

症） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

パーキンソ

ン病; 

 

不安障害; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

心室性不整

脈; 

 

慢性気管支

炎; 

 

皮脂欠乏

症; 

 

皮膚症; 

 

筋肉痛; 

 

緊張性膀

胱; 

 

胃炎; 

 

背部痛; 

 

脂質異常

症; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116227。 

  

2021/06/22 11:30、83 歳 1 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、単回

量）を接種した。 

病歴には、2007/08/27 より継続中の高血圧、2011/06/21 より継続中の脂質異常症、

2018/03/05 より継続中の前立腺肥大、腰痛、不安神経症、胴体と四肢の皮膚病、心室

性不整脈、慢性気管支炎、筋肉痛、継続中の不眠症、便秘、食欲不振、継続中の胃炎

が含まれた。患者は、異なる病院でパーキンソン病の治療を受けていた可能性があ

り、アレルギー性鼻炎（継続中）と過活動膀胱が疑われた。 

家族歴は提供されなかった。 

事象発現 2週間以内に服用された併用薬には、2016/10/05 より高血圧のためにエナラ

プリル、2019/05/08 より不眠症のためにエスタゾラム（ユーロジン）、2019/06/24 よ

り前立腺肥大のためにシロドシン、2019/07/02 より胃炎のためにモサプリド 、

2019/10/08 よりアレルギー性鼻炎のためにモンテルカスト、および 2020/10/01 よりア

レルギー性鼻炎のためにラマトロバンが含まれた。 

不明日時、患者は以前にインフルエンザ免疫のためにインフルエンザワクチンを接種

した。 

副作用歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった（2021/06/22）。 

2021/06/22 11:30（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回

の BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、単

回量）を接種した。 

2021/06/不明日（ワクチン接種不明日／時間／分後）、患者は、死亡した（冠動脈硬

化症）。 

2021/06/不明日（ワクチン接種不明日後）、事象の転帰は死亡であった。 

  

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/22 11:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチンの初回接種を受け

た。 

2021/06/23（ワクチン接種 12 時間 30 分後）、患者の妻が 2021/06/23 の朝に患者が亡

くなっているのに気がついたと警察より TEL があった。 

剖検が実施された；警察にて司法解剖を行い、冠動脈硬化症と TEL で警察より連絡が

あった。 

調査項目の情報は以下の通りであった： 

患者は、自宅で妻と同居していた。 

日常活動（ADL）自立度は 1であった。 

患者は日常活動（ADL）で自立していた。 

患者は、嚥下機能、経口摂取が可能であった。 

接種前後の異常はなかった。 

2021/06/23、異常が発見された。 

 775 



異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等も含む）：妻が朝亡くなってい

るのに気が付き、警察を呼んだ。 

死亡時画像診断が警察にて行われた。 

死亡時画像診断結果の詳細： 

警察は、冠動脈硬化症が原因と TEL で報告した。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：不明。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：不明。 

BNT162b2 の 4 週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

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

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

追加調査は不可能である；バッチ番号に関する情報が既に入手された。 

  

追加情報:（2021/08/30）：追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

  

追加情報:（2021/09/13）：同じ医師から新情報を受け取り、以下の通りであった。患

者（病歴とワクチン歴の追加）、事象（死因と剖検結果の更新）、製品（投与経路と

併用薬の追加）、臨床経過詳細の追加。 
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7324 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

湿疹（湿疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

糖尿病 

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

告である。 

PMDA 受付番号：v21116115。 

  

2021/06/17 09:40、53 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FA7812、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、2回目、単回

量、53 歳時）を接種した。 

病歴には、2021/02/22 から継続中のアレルギー性鼻炎と不明日からの糖尿病があっ

た。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

患者には、家族歴がなかった。 

併用薬には、2016/04/05 から継続中の糖尿病のためのダパグリフロジンプロパンジオ

ール一水和物（フォシーガ）、2021/07/04 から継続中の糖尿病のためのメトホルミン

塩酸塩、ビルダグリプチン（エクメット）、2016/04/05 から継続中の糖尿病のための

メトホルミン（メトホルミン）、2018/08/08 から継続中の糖尿病のためのミグリトー

ル（ミグリトール）があった。 

過去のワクチン接種は、2021/05/17 14:11 、COVID-19 免疫のための BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号は報告されなかった、筋肉内投与、1回目、単回量）を含み、

15:11 に頭部の右側のしびれを発現し、発疹と頸部から舌にしびれを発現し、アレジオ

ン(20) 1T/眠前で治療した。 

2021/06/17 09:50、患者は、朝に前腕発赤、めまい、血圧が 170 に上昇が発現し、重

篤（医学的に重要）と考えられた。 

2021 年の不明日、患者は非重篤と考えられる湿疹を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/06/17 09:40（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号：FA7812、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、2回目、単

回量、53 歳時）を接種した。 

2021/06/17 09:50（ワクチン接種 10 分後）、めまいを発現し、 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係ありと評価した。 

事象は診療所への来院を必要とした。 

事象の転帰は回復であった。 

事象はハルトマン 500ml、7%メイロン 20ml 静注を用いて治療された。 

有害事象の徴候と症状：2回目のワクチン接種後、患者は朝に前腕に発赤があった。 

湿疹、2回目のワクチン接種後の有害事象の時間的経過：その後、発赤は自然に消失し

た。 

医学的介入は必要であった。 

抗ヒスタミン薬が使用された。 

患者は、アレルギーの既往歴に関連する抗ヒスタミン薬を服用した（またはいつでも

利用できた）。 

患者は、事象に対して関連する他の診断検査や確認検査の結果は持っていなかった。 

患者は有害事象の報告前に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかっ

 777 



た。 

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

受けていなかった。 

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

なかった。 

不明日、事象前腕発赤及びめまいの転帰は回復であったが、血圧が 170 に上昇及び湿

疹の転帰は不明であった。 

  

追加情報（2021/07/14）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/07/13）。新情報は連絡可能な同医師から入手した。以下を含んだ：

病歴の詳細、過去のワクチン歴の追加詳細の更新、併用薬、反応データ（新事象湿疹

の追加、前腕発赤とめまいの転帰の更新、患者の臨床経過の追加。 

  

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

報告された「医学的介入は不要であった。」は「医学的介入は必要であった。」に更

新されなければならない。 
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7325 
肝炎・肝不全

（急性肝炎） 
  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21116149。  

  

患者は、44 歳の男性であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点は不明と報告された。 

患者の病歴は報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/05/20（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、筋肉内、初回、単回量）を

接種した（報告より 44 歳時）。2021/05/20、患者はファイザーBNT162B2 を筋肉内注射

にてワクチン接種を受けた。 

2021/06/05 09:36（ワクチン接種 16 日後）、患者は急性肝炎があった。 

事象の臨床経過は以下の通り。 

2021/06/05、患者は病院受診にてアスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（ＡＳ

Ｔ）1899、アラニンアミノトランスフェラーゼ（ＡＬＴ）944 の高度肝障害と判明され

た。緊急入院した。 

2021/06/05（ワクチン接種 16 日後）、患者は入院した。処置は休みおよびグリチルリ

チンであった。それから、状態は改善した。 

入院中（2021/06）、腹部 II―で肝臓病、腰病、結石を否定した。 

2021/06 の血清学的に A/B/C 型肝炎、CMV、EB 肝炎を否定した。 

2021/06、自己免疫パラメータ（抗核抗体（ANA）と抗ミトコンドリア抗体（AMA）とし

て指定される）は陰性であった。 

他に最近開始薬剤がなかった。 

16 日前のコミナティワクチンによる薬剤性肝炎を否定できなかった。 

2021/06/12、状態は AST 34、ALT 129 まで改善した。 

2021/06/12、退院した。 

2021/06/19、ＡＳＴは 29 で、ＡＬＴは 36 であった。 

2021/06/19（ワクチン接種 30 日後）、患者は事象から回復した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/05 から 2021/06/12 まで入院）と分類した。 

事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンによる薬剤性肝炎を否

定できなかった。 

2021/06/10、否定であった（報告より）。安全性を保証できなかったため、2回目のワ

クチンは中止した。 

 

再調査するとき、被疑薬のロット/バッチ番号に関する情報を要請する。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

本追加情報はバッチ番号の要請がなされたにもかかわらず、入手できなかったことを
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通知するために報告された。 

追加情報は以上であり、これ以上の情報は期待できない。 
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7326 

心房細動（心

房細動） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116140。 

2021/04/13 15:54（ワクチン接種日）、51 歳 11 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER2659、有効期限：2021/06/30、左

三角筋の筋肉内投与経路（左肩と報告された）、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

病歴は、なかった。 

併用薬には、2021/04/13 22:00、ワクチン副反応予防投与のためのパラセタモール

（カロナール）の経口投与があった。 

2021/03/22 15:34、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30、右肩の筋肉内投与経路、1回目、単

回量）を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/04/14 の朝（ワクチン接種の翌日）、発作性心房細動があった。 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された： 

2021/04/13、午後、ワクチン 2回目を接種した。 

2021/04/14、午前中、学校健診にて診察（身体所見）業務中に気分不良を自覚した。

その場で心電図検査を行って、心房細動を認めた。 

2021/04/14（ワクチン接種の翌日）、事象の転帰は軽快であった。 

2021/04/14、関連する検査は、ECG（結果：心房細動）、一般採血（結果：正常）であ

った。 

直に病院の救急外来に紹介され、受診した。  

検査にて、初発の心房細動以外の異常はなかった。 

事象は救急治療室に来院が必要であった。 

患者は直帰し、経過観察中も心房細動以外の異常はなかった。 

カルディオバージョン、リバロキサバン（イグザレルト）の医学的介入を要した。 

事象の転帰は、正常調律に回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評

価した（加齢、過労の要素があり、鑑別が不明）。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

因果関係を否定できなかった。 

患者は、予防目的にてリバロキサバン（イグザレルト）15mg を 1 ヶ月投与した。 

その後、再発はなかった。 

因果関係は他要因（加齢、過労）から、鑑別ができず不明となった。 

  

追加情報（2021/07/16）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/19）：フォローアップレターの回答として、同じ連絡可能な医師

からの新たな情報は以下の通り：ワクチン接種歴、臨床検査値、併用薬、ワクチン接

種の部位と経路、事象の臨床経過と治療処置であった。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経過

の修正であった。「2021/04/14 午後半ば」から「2021/04/14 午前中」に更新された。

「救急車で搬送された。」から「直に病院の救急外来に紹介され、受診した。」に更

新された。「2021/04/13 15:54（ワクチン接種日）、右肩、2回目」から「2021/04/13 

15:54（ワクチン接種日）、左肩、2回目」に更新された。 
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7327 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

貧血（貧血） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

骨髄機能不全

（骨髄機能不

全） 

 

月経異常（月

経中間期出

血） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

便秘; 

 

排尿困難; 

 

疾患感受

性; 

 

胃炎; 

 

背部痛; 

 

血小板数減

少; 

 

認知症; 

 

過小食; 

 

高脂血症 

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

である。PMDA 受付番号：v21116150。 

2021/06/01、101 歳（101 歳 4 ヶ月とも報告された）の女性患者は COVID-19 免疫のた

め 2回目の BNT162b2 (コミナティ、ロット番号及び使用期限：未報告、投与経路不

明、101 歳時と報告された、単回量)を接種した。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

COVID ワクチンの前 4週以内に他のどのワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

患者に事象に関連する家族歴があるかは不明だった。 

病歴は、抗核抗体 640 倍（2021/03/13、血小板 108000/mm3 とやや低値）と伴う元々自

己免疫疾患体質、食事量低下、便秘、胃炎、高脂血症、認知症、排尿困難、腰痛症、

ですべて継続中であった。 

継続中の併用薬は、carbohydrates nos, fatty acids nos, minerals nos, proteins 

nos, vitamins nos (エンシュア・Ｈ、食事量低下のため)、センナ alexandrina エキ

ス（ヨーデルＳ錠、便秘のため）、酸化マグネシウム（便秘のため）、レバミピド

（ムコスタ、胃炎のため）、プラバスタチン（高脂血症のため）、ドネペジル（認知

症のため）、コハク酸ソリフェナシン（ベシケア、排尿困難のため）、セレコキシブ

（腰痛症のため）、アセトアミノフェン坐薬（腰痛症のため）であった。すべての併

用薬の開始日は不明だったが、長期使用の可能性は高かった。 

COVID-19 ワクチン接種は老人ホームで受けた。 

2021/05/11、患者は以前、COVID-19 免疫のため 1回目の BNT162b2 (コミナティ、ロッ

ト番号及び使用期限日は不明、投与経路不明、単回量)を接種した。 

2021/03/13、患者の血小板値は、108000/mm3 (140000- 379000)とやや低値であった。 

2021/05/11 および 2021/06/01、患者は BNT162b2 を接種した。 

明らかな副反応はなかったと評価された。 

2021/06/09、今回は口内出血があった。 

2021/06/14、不正出血及び血小板減少症を呈した。血小板は 6000/ mm3 に低下した。 

2021/06/15、救急治療室の受診を要し、当院に入院依頼があり、患者は入院した。 

2021/06 に突発性血小板減少症と考えられる所見があったが、先行原因としてワクチン

の可能性は否定できない。 

2021/06/15、骨髄生検にて低形成性骨髄が示され、血小板数 2000/mm3（著明な血小板

低下）、赤血球数 2000000/mm3（3760000-5160000）（著明な貧血）であった。 

血小板減少症の治療は、ステロイド、ロミプレート、γグロブリン、輸血であった。

口腔内出血、不正出血の治療の治療はなかった。 

「血小板減少症／2021/03/13 に血小板は 108000/mm3 とやや低値/急に悪化した可能

性」の事象の転帰は 2021/06/28 に回復したが後遺症ありであった。 

口腔内出血と不正出血の転帰は軽快、他のすべての事象転帰は不明であった。 

報告医師は、血小板減少症、口腔内出血、不正出血を重篤（生命を脅かす）と分類し

た。 

口腔内出血と不正出血は重篤（入院/入院期間の延長）とも分類され、事象と BNT162B2

との因果関係は、血小板減少によるものと考えられ評価不能であった。 

他の要因（他の疾患など）の可能性として、ウイルス感染、特発性血小板減少症（両

方とも 2021/06）に起因する発現の可能性があげられた。 
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報告医師は次の通りコメントした： 

患者は抗核抗体 640 倍で、元々自己免疫疾患体質で血小板数が低めであったと考えら

れた。ワクチン投与を機に症状が急に悪化した可能性は否定できなかった。 

 

追加情報（2021/07/12）：同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む：病歴、

臨床検査値、ワクチン歴、併用薬、副反応データ（血小板減少症は血小板減少症増悪

に再コードされた;発現日と転帰が更新された;「特発性血小板減少症」、「骨髄生

検：低形成性骨髄」、「赤血球数：2000000/mm3 著明な貧血」と「ウイルス感染によ

る発現の可能性」が追加）、事象経過。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

経過の更新である。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されなかったので、追加調査中に要請される。 
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7342 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

消化管出血

（胃腸出血） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

発熱（発熱） 

 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症|血小板減少

性紫斑病） 

感染予防; 

 

関節リウマ

チ 

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

自発報告である。PMDA 受付番号：V21116145。 

 

2021/06/01 08:45、64 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FA4597;有効期限：2021/08/31、筋肉内、左三角筋、単回量、64

歳時）の初回接種を受けた。 

病歴には、関節リウマチ（2016 年から、継続中）があった。 

併用薬は、メトトレキサート（経口、不明日から 2021/06/09 まで、関節リウマチのた

め）、葉酸（フォリアミン、経口、不明日から 2021/06/09 まで、関節リウマチのた

め）、スルファメトキサゾール、トリメトプリム（ダイフェン、経口、不明日から

2021/06/09 まで、ニューモシスチス・カリニ肺炎（ＰＣＰ）予防のため）であった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のどのワクチンも受けていない。 

2021/06/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/06/01 午後、発熱（摂氏 38～40 度）あり、経過観察となった。 

2021/06/07（ワクチン接種 6日後）、患者は血小板減少性紫斑病を発症した。 

2021/06/07、皮下出血があった。 

2021/06/08、地元の病院を受診し訪問し、血小板低値が注意された。 

2021/0706/09、病院を受診し、消化管出血を来した。 

不明日、血小板減少性紫斑病と ITP は回復した。 

2021/06/17（ワクチン接種 16 日後）、他の事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/09 から 2021/06/17 まで入院）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ピロリ菌感染があった。 

 

報告医師コメントは、以下の通り： 

症状は、上記ワクチン接種による ITP とおもわれる。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/01、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/01 午後、発熱（摂氏 38～40 度）あり、経過観察となった。 

2021/06/07、皮下出血があった。 

2021/06/08、地元の病院を受診し、血小板低値が注意された。 

2021/06/09、病院を受診し、消化管出血を来した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/10 から 2021/06/17 まで入院を受ける）と分類し

て、事象が bnt162b2 に関連があることを評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ピロリ菌感染があった。 

報告医師コメントは、以下の通り： 

症状は、上記ワクチン接種による ITP とおもわれる。 

 

2021/07/12 現在、医師の最終的な診断は、血小板減少性紫斑病であり、2021/06/09 か

らの入院及び緊急治療室受診、またプレドニゾロン、血小板輸血、免疫グロブリン

（Ig）静注による治療を要した。医師は、血小板減少性紫斑病を生命を脅かすと分類
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して、BNT162b2 へ関連ありと評価した。 

2021/06/10 の事象に関連する検査結果は以下通り：APTT 31.0 seconds, ALT (GPT) 46 

IU/L, Albumin globulin ratio 1.00, lupus anticoagulant 0.76, Antithrombin III 

66.6 %, AST (GOT) 67 IU/L, AST/ALT ratio 1.5, DIFF BASO 0.4 %, EYE BASO 

0.0 %, Bilirubin direct 0.3 mg/dL, Albumin 2.7 g/dL,  ALP 80 IU/L, ALP 

conversion value 227, Bilirubin total 0.8 mg/dL, Calcium 8.0 mg/dL,  Chloride 

104 mmol/L, CPK 146 mg/dL, Creatinine 0.55 mg/dL, Fibrinogen 258.0 mg/dL,  

blood glucose (serum) 128 mg/dL, Blood grouping type B, Blood groupingRh (D) 

(+), IgA 248 mg/dL, IgG 1024 mg/dL, IgM 109 mg/dL, Iron 56 ug/dL, LDH 522 

IU/L, Inorganic phosphate 2.4 mg/dL, Potassium 3.4 mmol/L, Sodium 136 mmol/L, 

Blood urea 12.8 mg/dL, Blood uric acid 2.9 mg/dL, Complement factor C3 91 

mg/dL, Complement factor C4 40 mg/dL, CRP 6.558 mg/dL, DIFF EO 0.0 %, EYE 

EOSINO 0.0 %, D dimer 9.5 ug/mL, Gamma-gGTP 35 IU/L, eGFR 83.6, HbA1c 5.8 %, 

Haematocrit 36.5 %,  Haemoglobin 13.4 g/dL, Haemolysis (-), HBsAb/EIA 

quantitative less than 6.4 mIU/mL, HBsAb/EIA (-), HBs antigent (-), HBs 

antigent less than 0.05 IU/mL, HCV antibody (-),  HCV antibody less than 0.1, 

HBs antibody/CLIA (-), HBs antibody/CLIA quantitative 0.16 S/CO,  HIV 0.559, 

HIV (-), IG% 1.8 %, soluble interleukin-2 receptor 1088 U/ml, EYE STAB 0.0 %, 

fibrinous split products 10.5 ug/mL, immature platelet fraction (IPF) 33.5, 

Iron binding capacity total 178 ug/dL, Iron binding capacity unsaturated122 

ug/dL, DIFF LYM 12.1 %, EYE LYM 4.0 %, MCH 31.0 pg, MCHC 36.7 %, MCV 84.5 fL, 

DIFF MONO 2.0 %, EYE MONO 1.0 %, Tuberculosis test negative, DIFF NEUT 

85.5 %, EYE SEG 95.0 %, Platelet count 5 x10 3/mm3, Platelet count (with 

heparin) 5 x10 3/mm3, Protein total 5.4 g/dL, Prothrombin (Control) 28, PT-% 

101.9 %, PT-INR 0.99, PT-SEC 11.6 seconds, FRC% 0.27, Red blood cell count 

4320 x10 3/mm3 4920 3860, RET-He32.1 pg, Reticulocyte percentage 0.9 %, 

Reticulocyte count 3.9, CoV2Ag (nasopharynx) (-), CoV2Ag (nasopharynx) 0.13 

pg/mL, Serology test (Milky) (-), Ferritin 1128.2 ng/mL, Transferrin 

saturation 31.5 %, R.U. 0.1 R.U., RPR quantitative (-), Treponema pallidum 

antibody (-), Treponema pallidum antibody COI 0.0 COI, Vitamin B12 699.1 

pg/mL, White blood cell count 5.6 x10 3/mm3, Serum complement titer 28 U/ml, 

Antids-DNA andibody IgG 13 IU/mL, Anti--cardiolipin antibody 3 U/ml, Anti-

cardiolipin antibody 2 U/ml, Anti-CL-B2GP1 complex antibody less than 1.3 

U/ml, Antinuclear antibody/fluorescent antibody less than 40 fold, anti-Sm 

antibody less than1.0 U/ml, Folate 7.1 ng/mL. 

 

追加情報（2021/07/12）：同じ医師から受領した新情報は、以下を含む：病歴の詳

細、臨床検査値、併用薬、事象の臨床経過。 

 

追加情報（2021/07/28）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている。 

以下の通りに経過内の文を修正 する： 

参照元の文章が矛盾し 
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7353 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

潮紅（潮紅） 

高血圧 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21116287。 

2021/06/15 15:15、76 歳 3 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：不明、1回目、筋肉内を介して、単回量、76 歳 3ヵ月

時）の接種を受けた。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は、継続中の高血圧であった。 

ワクチン接種の 2週間以内に服用した併用薬は次を含んだ： 

高血圧（継続中）に対するアムロジピン経口投与、高血圧（継続中）に対するビソプ

ロロール経口投与。 

患者は以前サワシリンを服用し、薬疹を発症した。 

関連する検査は受けていなかった。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したかは不明であっ

た。 

有害事象の詳細は以下の通りに報告された： 

2021/06/15 15:30、手足の潮紅が発現した。 

事象は非重篤と評価された。事象の転帰は不明であった。 

患者は本事象に対してフェキソフェナジンを服用した。 

経過は以下の通りに報告された： 

接種 15 分後、手の赤みに気がついた。 

痒み、呼吸苦、腹痛はなし。BP 171/99 と上昇。 

頻脈も見られたが、アナフィラキシー症状なし。 

フェキソフェナジン処方し、患者は帰宅した。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は以下の通りに報告された： 

2021/06/15 、BP 171/99、SpO2 97%、脈拍 96/分であった。 

事象の時間的経過は以下の通りに報告された： 

接種 15 分後、症状が出現した。 

症状改善時期は不明である。 

患者は抗ヒスタミン薬による医学的介入を必要とした。 詳細：フェキソフェナジン処

方。 

多臓器障害や呼吸器系症状はなかった。 

頻脈を含む心血管系症状があった。 

詳細は次の通り：脈拍 96/分。 

何らかの皮膚/粘膜症状があった。詳細は次の通り：前腕から手、足部に潮紅。 

消化器症状はなかった。その他の症状/徴候はなかった。 

患者には薬剤に対するアレルギーの既往歴があった。詳細は次の通り：サワシリンで

薬疹。 

患者は本アレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった（又はいつでも利用

できる状態になかった）。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾病等）の可能性は、なかった。 
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追加情報（2021/08/10）： 

追跡調査票に応じて同薬剤師から入手した新たな情報は次を含む： 

患者年齢更新、併用薬、新たな事象（手の赤みおよび頻脈）、事象詳細。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている。 

経過は、以下の通りに更新された： 

「76 歳の女性患者」から「76 歳 3ヵ月の女性患者」へ更新。「76 歳時」から「76 歳 3

ヵ月時」へ更新。 
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7354 

誤嚥（誤嚥） 

 

窒息（窒息） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

異常感（異常

感） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

マラスム

ス; 

 

慢性気管支

炎; 

 

施設での生

活; 

 

胃潰瘍; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

落ち着きの

なさ 

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

である。PMDA 受付番号：v21116266。 

 

2021/06/24 18:40、94 歳 9 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、筋肉内、ロット番号 FA5765、使用期限 2021/09/30、1 回目、単回量）

を接種した（94 歳時）。 

病歴は、慢性気管支炎、2020/02 から胃潰瘍、前立腺肥大、老衰に近い状態、継続中の

不穏気味（不穏気味これは以前からあり）であり、高齢者施設に入居していた。 

家族歴は、報告されなかった。 

アレルギー、有害事象歴、副反応歴はなかった。 

併用薬は、エソメプラゾールマグネシウム三水和物（ネキシウム 20mg、内服、2020/02

から、胃炎のため）、ツロブテロール塩酸塩（ホクナリン 2mg、経皮、2014/11 から、

咳喘息のため）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

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

その他のワクチンを受けなかった。 

2021/06/25 (ワクチン接種 1日後)、不穏気味であり、嘔吐と意識レベル低下で見つか

り、吐物の誤嚥による窒息と考えられる。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種前、患者は全体的に食事量も減ってきており、老衰に近い状態にはなっ

ていたが接種当日は座って食事を自分で食べていた。夜間、少し不穏気味で最期はト

イレに座った状態でレベル低下しているところを発見された。吐物があったとのこ

と。アナフィラキシーは否定された。 

2021/09/03 追加情報で、有害事象に対する関連する検査は実施しなかったと報告され

た。 

ADL 自立度は以下の通り述べられた： 

トイレ歩行可だった。 

さらに、嚥下機能、経口摂取の可否は可と述べられた。 

ワクチン接種の前後の異常はなしと記された。 

異状の状況：トイレに座ったまま、意識低下で発見された。 

救急要請なしだった。 

報告医師は二次的に不穏になり吐物を誘発させた可能性の事象を非重篤と分類した。 

事象に対し治療を受けたかは不明だった。 

報告医師は、吐物の誤嚥による窒息の事象を重篤（死亡転帰）と分類した。 

事象に対し治療を受けたかは不明だった。 

吐物の誤嚥による窒息の転帰は死亡であったが、その他の事象の転帰は不明だった。 

2021/06/25 08:21、死亡確認された。 

死亡時画像診断は実施されなかった（結果は利用できなかった）。 

 

報告医師は事象を重篤(死亡)に分類し、事象と BNT162b2 は評価不能とした。他要因

(他の疾患等)の可能性は、吐物の誤嚥による窒息であった。 
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報告医師のコメントは以下の通り： 

二次的に不穏になり吐物を誘発させた可能性を考える。 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

全体的に、ターミナル状態だった。しかし、ワクチン接種日、比較的元気に見え、食

事をしっかり摂っていた。 

よって、もしワクチン接種を受けなければ、もう少し何もなく生存できた可能性があ

った。 

 

死因及び医師の死因に対する考察： 

高齢で食事が摂りにくくなっている状態でもあり、基本的に老衰と考えられた。しか

し、ワクチン接種後気分不良はありえた。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

ここ何カ月も嘔気/嘔吐はなかったので、ワクチン接種の影響は否定できなかった。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/03）： 

同医師からの新情報は以下を含む： 

患者の詳細、ワクチン接種詳細（接種経路）、併用薬、反応データ（事象に関する情

報；意識低下、気分不良が事象として追加された）、剖検情報、臨床経過の詳細、報

告医師の意見。 

7366 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
脳梗塞 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21115891 である。 

 

患者は 66 歳 6か月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は、患者は以前に脳梗塞歴

を発症し、タケルダとロスバスタチンを投与された。 

 

2021/06/15、10:35（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162b2

（コミナティ筋肉注射、注射剤、ロット番号 EY5423、有効期限 2021/08/31、投与経路

不明、単回量）を初回接種した。 

ワクチン接種時の年齢は 66 歳だった。 

2021/06/17、08:00 頃（ワクチン接種の 2日後）、患者は蕁麻疹を発症した。 

2021/06/23（ワクチン接種の 8日後）、副反応の転帰は回復となった。 

 

副反応の経過は次の通り： 
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2021/06/17 朝、両手足および体幹に蕁麻疹が出現した。呼吸苦、粘膜症状、腹痛およ

び頻脈はなかった。 

当日日中は軽減傾向あるも、夜に蕁麻疹は増悪した。 

2021/06/18、患者は病院にて受診し、両上腕および前胸部に膨隆疹をみとめ、蕁麻疹

と診断された。 

抗アレルギー剤を投与し、患者は 2021/06/19 には軽快となった。 

 

報告者は副反応を非重篤と分類し、副反応と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

その他のいかなる病気も副反応の原因となる可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/07/16）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過、事象発現時

刻。原資料との不一致のため、経過における文章を「2021/06/17、08:32（ワクチン接

種の 2日後）、患者は蕁麻疹を発症した」から「2021/06/17、08:00 頃（ワクチン接種

の 2日後）、患者は蕁麻疹を発症した」へ更新してください。したがって、事象発現

時刻も、08:32 から 08:00 へ修正された。 

7369 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

薬疹（薬疹） 

抗生物質療

法; 

 

糖尿病; 

 

薬疹; 

 

過敏症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116153。 

 

2021/06/19（ワクチン接種日）、77 歳 6ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号 EY4834、有効期限

2021/08/31、1 回目、単回量、投与経路不明、77 歳時）を接種した。 

病歴には、抗生剤投与による薬疹（発現日不明、詳細は「薬剤名は不詳、アレルギー

反応が出現した」と報告）があった。 

また、糖尿病、高血圧、高脂血症の病歴があり、いずれも発現日不明であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬には、糖尿病に対するピオグリタゾン（ピオグリタゾン）（15）、糖尿病に対

するボグリボース（ボグリボース）OD（0.2）、糖尿病に対するナテグリニド（ナテグ

リニド）（90）、高血圧に対するカルベジロール（カルベジロール）（10）、高脂血

症に対するプラバスタチンナトリウム（プラバスタチンナトリウム）（10）があった

（全薬剤経口投与、開始日不明）。 

上記の全て 06/15 処方分を内服も、以前より継続投与されていた。 

外用薬として、同日ロキソプロフェンナトリウム（ロキソプロフェンナトリウム）テ

ープ（100）と（50）（適応症不明）も処方された。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

事象発生日時は、2021/06/21（ワクチン接種 2日後）と報告された。 

2021/06/25（ワクチン接種 6日後）、事象の中等度薬疹の転帰は軽快であった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  
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2021/06/19、コミナティによるワクチン接種を行った。 

ワクチン接種時に、上顎がピリピリとする感じがしたが、それ以上の症状はなかっ

た。 

翌日、症状はあまり気にならなかった。 

2021/06/21、昼以降、全身の熱感と掻痒感が強く、蕁麻疹様の皮疹が、四肢、体幹部

を中心に出現した。 

2021/06/22、午前、様子を見たが変化なく、報告病院を受診した。 

来院時、皮疹はゆ合して紅斑状となり、頚に熱感と腫脹を認めた。 

ワクチン接種に伴う副反応としての皮疹を疑い、末梢ルート確保し、ソル・メドロー

ル 250mg と強力ネオミノファーゲンシー40mg を投与した。 

その後、抗ヒスタミン薬を投与の上、口腔粘膜症状が無い事から、中等度薬疹と診断

された。 

2021/06/22（日付不明まで）、入院した。 

2021/07/12 に入手した追加情報は、2021/06/22 に実施した臨床検査で以下の通りであ

った。 

血算（WBC）9130/uL (3500-9100)、血算（CRP）3.48mg/dL (0.00-0.30)、生化学

（IgE）122IU/mL (0-170)、生化学（BUN）5.2mg/dL (8.0-20.0)、生化学（Cr）

0.59mg/dL (0.46-0.82)。 

 

報告医師は、事象の中等度薬疹を重篤（2021/06/22 から入院）と分類した。 

因果関係は提供されなかった。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

軽度掻痒感残存があった。抗ヒスタミン薬内服を継続した。 

2021/06/29、再診とする。 

 

追加情報（2021/07/15）：同一の連絡可能な医師より入手した新情報は以下の通りで

あった。 

病歴、併用薬、検査データ、臨床経過および報告者の意見。 

新規事象「血算（WBC）9130/uL (3500-9100)および血算（CRP）3.48mg/dL (0.00-

0.30)」を追加し、前報で報告された「上顎がピリピリとする感じがした」を事象とし

て採択した。 

 

事象（中等度薬疹）に関するコメントは以下の通りであった。 

ステロイドおよび強力ネオミノファーゲンシー投与にて小康状態あり、更に抗ヒスタ

ミン薬投与にて顕著な皮疹改善を認めた。 

コミナティ筋注投与から約 2日後から症状を認めた事から、報告者は、相関はありと

判断した。患者が症状発症から約 1日病院受診せずにいたため、中等度の皮疹となっ

た。報告者は、早期に受診し、抗ヒスタミン薬等の投与を受けていれば軽症で済んだ

可能性も否定できないと考えた。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の情報は期待できない。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。併用薬プラバスタチ

ンナトリウム（10）の使用理由の該当するデータフィールドおよび経過を高血圧から

高脂血症に反映するために更新した。 

7371 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

好酸球性肺炎

（好酸球性肺

炎） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21116148。 

患者は 79 歳 8ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）はなかった。 

2021/05/29（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、COVID-19 ワクチン（不

明、ロット番号不明、使用期限不明、79 歳 8ヶ月時）、接種経路不明、単回量にて初

回接種を受けた。 

2021/06/12 14:00（ワクチン接種 14 日後）、好酸球性肺炎疑いが出現した。 

2021/06/12（ワクチン接種 14 日後）、患者は入院した。 

2021/06/24（ワクチン接種 26 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/29（ワクチン接種日）、市で BNT162b2 の初回接種を受けた。接種後より皮膚

掻痒感が強く出現した。近医を受診し、外用薬が処方された。 

2021/06/08（ワクチン接種 10 日後）、摂氏 38.5 度の発熱と咳を主訴に、報告元病院

の救急外来を受診した。その時点で、好酸球増多が存在していた。抗ヒスタミン剤が

処方され、帰宅した。 
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2021/06/12（ワクチン接種 14 日後）、掻痒感は改善するも、発熱・咳嗽は持続し、報

告元病院の救急外来を再受診した。好酸球増多が持続し、CT にて両肺に斑状すりガラ

ス影を認めた。COVID-19 PCR 陰性が確認された。患者は報告元病院に入院し、経過観

察された。皮疹は残存していた。酸素 2 L/分の吸入を要した。 

2021/06/16（ワクチン接種 18 日後）、陰影が突然増悪し、呼吸不全もあったため、メ

チルプレドニゾロン 1000 mg の投与を 3日間受けた。酸素 5 L/分の吸入を要した。 

2021/06/19（ワクチン接種 21 日後）、プレドニゾロンは投与量を 40 mg/日に変更し、

内服を継続していた。 

2021/06/24（ワクチン接種 26 日後）、酸素投与は 1 L/分にて継続していた。 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ）とし、事象と BNT162b2 の因果関係を

評価不能とした。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

気管支肺胞洗浄・気管支鏡検査は未実施であったが、末梢血好酸球増多・CT 所見より

好酸球性肺炎と臨床診断された。ワクチン接種後より、皮膚の掻痒感・好酸球増多が

出現しており、事象と BNT162b2 の因果関係が疑われた。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

本追加情報は、追加報告であるにもかかわらず、バッチ番号が利用可能でないことを

通知するために提出されている。 

追加報告は完了し、詳しい情報は期待できない。 

7375 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹） 

プリンツメ

タル狭心

症; 

 

脂質異常

症; 

 

間質性肺疾

患 

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

である。PMDA 受付番号：v21116106。 

2021/05/31 13:15、83 歳 4 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、1回目）を左側

三角筋部に接種した（83 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

病歴には、2003 年、冠攣縮性狭心症、脂質異常症、2019 年末、間質性肺炎、ツムラ清

心蓮子飲エキス顆粒でアレルギー反応があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/31（ワクチン接種当日）、接種側の顔面、頚部、前胸部にかけて発赤のある

発疹が出現した（最終診断：中毒疹）。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/31 13:25（報告の通り）、ファイザーCOVID-19 ワクチンを左側三角筋部筋肉

内に接種した。接種後帰宅して数時間経過後、接種側の顔面から頚部、前胸部にかけ

て発赤のある皮疹が出現した。 

2021/06/03、病院を受診し、抗アレルギー剤（ベポタスチンベシル酸塩口腔内崩壊錠

10mg２錠７日分）と 

ステロイド外用剤（デキサメタゾンプロピオン酸エステルクリーム 5g）が処方され

た。 

その後も皮疹は右顔面にも広がりを見せるようになったため、他院皮膚科に紹介した

ところ、ワクチン接種にともなう中毒疹との診断を得た。上記の処方により、皮疹は
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次第に消退傾向であった。 

2021/06/21（ワクチン接種後 21 日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因はなかった。 

報告者のコメントは以下の通り：新型コロナワクチン接種後に症状が出ており、発症

も接種側に見られており、最終診断も中毒疹であった。 

 

追加情報（2021/07/16）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である：ワクチンの投与経路および

解剖学的部位を追加。 

7385 

意識障害（意

識変容状態） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

肝酵素上昇

（肝酵素上

昇） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

喘息 

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

である。PMDA 受付番号：v21116462。 

27 歳の女性であった 

2021/06/24 10:00 (27 歳時)、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2 (コミ

ナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、2回目、単回量)を接

種した。 

病歴には喘息が含まれていた。 

けいれんの発症歴なかった。 

併用薬はなかった。 

4 週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

2021/06/25 11:00 (ワクチン接種 1日後)、痙攣が発現した。 

2021/06/25 (ワクチン接種 1日後) 、患者は入院した。 

臨床経過は以下のような報告であった： 

2021/06/25 10:00 頃 (ワクチン接種 1日後)、倦怠感、嘔吐が発現した。 

11:00 頃、再度嘔吐があった。 

12:00 頃から意識障害、両上肢不随意運動を認めた。 

診断：けいれん。 

救急搬送された。 

頭部 CT、MRI：異常なし。 

2021/06/25、血液検査は、AST で肝酵素の上昇を示した: 86 (8-37) および ALT: 57 

(0-39)であった。 

COVID-19 検査は陰性であった。 

頭部、胸部、腹部 CT および髄液検査は正常であった。 

入院後も”意識”複数回の発作を認めたが、日ごとに発作回数は減少したことが明ら

かだった。 

事象のけいれん/両上肢不随意運動の転帰は不特定日に回復し、他の事象は報告されな

かった。 

2021/06/29、精密検査のために別の病院へ転院された。 

 796 



 

報告医師は事象を重篤(入院、2021/06/25 から開始)に分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係は評価不能とした。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチンとの因果関係不明。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請している。 

 

追加情報 (2021/07/19): 

同じ連絡な可能な医師から入手した新しい情報: 

検査データ、反応データ(AST による新しい事象肝酵素上昇:86(8-37)および ALT:57(0-

39)、および臨床経過の詳細である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報を取得できない。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。： 

経過の記載「事象のけいれん/両上肢不随意運動の転帰は不特定日に回復し、他の事象

は不明であった。」は「事象のけいれん/両上肢不随意運動の転帰は不特定日に回復

し、他の事象は報告されなかった。」へ、更新された。 

7390 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21116379。 

  

不明日、85 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不明、バッチ/

ロット番号は報告されなかった）の最初の投与を受けた。 

2021/06/20 13:15、患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不明、バッチ/ロ

ット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31）の 2回目の投与を covid-19 免疫のために

受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/25（ワクチン接種の 5日後）、患者は 2回目の投与後、血圧上昇を経験し

た。 

患者は、頭重感により動くことができなかった。 

06/21 から 06/23 までアダラート 5mg 1c を 2 回服用、06/24 には 1回服用（血圧

190~200）した。 

それが 1回目の投与と同じ事象であると報告された。 

事象の転帰は、回復だった。 

  

追加情報:（2021/09/06）本追加情報は、追跡調査を行ったがバッチ番号は入手できな
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かったことを通知するため提出される。追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待で

きない。 

7392 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

硬膜下血腫

（硬膜下血

腫） 

 

脳ヘルニア

（脳ヘルニ

ア） 

 

転倒（転倒） 

 

いびき呼吸

（いびき呼

吸） 

心筋梗塞; 

 

慢性腎臓

病; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号：v21116117 

 

2021/06/15 15:00 (ワクチン接種日)、83 歳 3ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY5420、使用期限 2021/08/31）、接

種経路不明、単回量にて（83 歳 3ヶ月時に）2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴は、高血圧、慢性腎臓病および陳旧性心筋梗塞（23 年前、1998 年）であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/25、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ、ロット番号

EY5420、使用期限 2021/08/31、初回)を接種した。 

2021/06/17 23:05 (ワクチン接種から 2日と 8時間後)、 右皮質下出血、右硬膜下血

腫を発現した。 

2021/06/19 (ワクチン接種 4日後)、事象の転帰は死亡であった。 

剖検が実施されたかは報告されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/17 (ワクチン接種 2日後)、台所で家事をしている最中に倒れ、病院に搬入さ

れた。右皮質下出血、右硬膜下血腫と診断され、気管挿管・人工呼吸管理となり、緊

急入院した。 

手術適応なしと判断された。 

2021/06/19 07:37 (ワクチン接種 4日後)、死亡が確認された。 

2021/09/01 時点、医師はさらに、2021/06/17 23:00 頃に異状を発見したと報告した。 

患者は夫によって台所で倒れているのを発見された。 

2021/06/17 23:16、救急要請された。  

2021/06/17 23:22、救急隊が到着した。 

救急隊到着時、いびき呼吸があったが、気道確保したところ消失した。 

搬送手段は救急車であった。 

搬送中の治療は、用手気道確保、酸素投与であった。 

2021/06/17 23:37、病院に到着した。 

到着時、Japan Coma Scale (JCS) 100、heart rate (HR) 60、blood pressure (BP) 

180/110、respiratory rate (RR) 12、SpO2 100% (6 L)。 

2021/06/17 の血液検査の結果は次の通りである：材料：全血。 
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White blood cell count (WBC) (normal value: 33-86 x10^2/uL) 91、red blood 

cell count (RBC) (normal range: 386-492 x10^4/uL) 235、haemoglobin (HGB) 

(normal range: 11.6-14.8 g/dL) 8.2、haematocrit (HCT) (normal range: 35.1-

44.4%) 25.4、mean cell volume (MCV) (normal range: 83.6-98.2 fL) 108.1、mean 

cell haemoglobin (MCH) (normal range: 27.5-33.2 pg) 34.9、mean cell 

haemoglobin concentration (MCHC) (normal range: 31.7-35.3 g/dL) 32.3、

platelet count (PLT) (normal range: 15.8-34.8 x10^4/uL) 27.0、red cell 

distribution width (RDW) 14.8、platelets (PCT) 0.3、red cell distribution 

width (RDW) 14.8、plateletcrit (PCT) 0.3、platelet distribution width (PDW) 

(normal range: 9.0-17.0 fL) 10.6、mean platelet volume (MPV) (normal range: 

9.0-13.0 fL) 10.2、prothrombin time (PT) (normal range: 9.6-13.1 seconds) 

11.5、PT% (normal range: 70-130%) 84.1、prothrombin time-international 

normalized ratio (PT-INR) (normal range: 0.80-1.20) 1.09、activated partial 

thromboplastin time (APTT) (normal range: 24.0-34.0 seconds) 25.5、fibrinogen 

(normal range: 200-400 mg/dL) 375.4、D dimer (normal range: 1 ug/mL or less) 

5.4、Ammonia (normal range: 12-66 ug/dL) 50。 

2021/06/17 の生化学検査の結果は次の通りである：材料：血清。 

Alkaline phosphatase by the method of Japanese Society of Clinical Chemistry 

(ALP_JSCC) (normal range: 106-322 U/L) 483、 ALP by the method of 

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine 

(ALP_IFCC) (normal range: 38-113 U/L) 170、 aspartate aminotransferase (AST 

(GOT)) (normal range: 13-30 U/L) 29、 alanine aminotransferase (ALT (GPT)) 

(normal range: 7-23 U/L) 8、 lactate dehydrogenase (LDH) (normal range: 124-

222 U/L) 185、 bilirubin total (T-Bil) (normal range: 0.4-1.5 mg/dL) 0.36、 

bilirubin direct (D-Bil) (normal range: 0.00-0.40 mg/dL) 0.15、 amylase 

(normal range: 44-132 U/L) 86、 lipase (normal range: 13-49 U/L) 29、 

pediatric glucose (normal range: 73-109 mg/dL) 153 mg/dL、 protein total (TP) 

(normal range: 6.6-8.1 g/dL) 7.4、 uric acid (UA) (normal range: 2.6-5.5 

mg/dL) 8.6、 blood urea nitrogen (BUN) (normal range: 8.0-20.0 mg/dL) 29.0、 

creatinine (normal range: 0.46-0.79 mg/dL) 1.41、 estimated glomerular 

filtration rate (eGFR) 27.7 mL/minute/1.73 m2、 sodium (Na) (normal range: 

138-145 mmol/L) 143、 potassium (K) (normal range: 3.6-4.8 mmol/L) 4.4、 

chloride (Cl) (normal range: 101-108 mmol/L) 110、 calcium (Ca) (normal 

range: 8.8-10.1 mg/dL) 8.4、 creatine kinase (CK) (normal range: 41-153 U/L) 

45、 C-reactive protein (CRP) (normal range: 0.14 mg/dL or less) 1.69、 chyle 

1+、 haemolysis and serum coloration negative (-)、Treponema pallidum (TP) 

antibody (CLEIA): TP antibody (normal range: less than 10 T.U.) <5.0、TP 

antibody (normal value: (-)) -、hepatitis B surface antigen (HBsAg) (normal 

value: (-)) 0.4 COI、 HBsAg (normal value: (-)) -、 hepatitis B surface 

antibody (HBsAb) (normal range: <10.0 IU/L) 2.0、 HBsAb (normal range: (-)) 

-、 hepatitis C (HCV) antibody (normal value: (-)) 0.0 COI、 HCV antibody 

(normal value: (-)) -、 human 
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7394 

網膜剥離（網

膜剥離） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

眼球浮腫（眼

球浮腫） 

潰瘍性大腸

炎 

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能なその他の医療従事者（患者）から入手し

た自発報告である。 

不明日、60 歳の女性患者は bnt162b2（コミナティ）の初回投与を受け、 不明日にＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナティ）の 2回目の投与を受けた。 

患者の病歴には、潰瘍性大腸炎があった。 

併用薬は、潰瘍性大腸炎のためのブデソニド（レクタブル）であった。 

患者は、以前アダリムマブ（ヒュミラ）を使用していた。 

事象の経過は、以下の通りであった：  

患者の仕事は歯科衛生士である。 

医療従事者としてファイザー社のワクチンを接種した。 

初回ワクチン接種のおよそ 6日後、目が見えなくなり治療のために眼科を受診した。 

眼科医は、CMT の接種とは関係ないだろうと言った。 

2 回目のワクチン接種後、患者は目が見えなくなって眼科を受診した。 

2 回目のワクチン接種後の眼科受診では、2か所に中心性網膜剥の浮腫の状態があり、

1回目と 2回目のワクチン接種の副反応だろうと言われた。 

浮腫を抑えるため、水を抜くための薬と点眼薬を処方され、様子を見るという状態で

ある。 

2 回目がひどく、見えなくて、とても回復する気がしない。 

患者は、潰瘍性大腸炎の病歴があった。 

患者はヒュミラを打っていたが、コロナが怖くて 1年休薬していたら 3月に再発し

た。 

その後、レクタブルで落ち着いていたが、それも悪化の原因だったのか分からない。 

ワクチン接種前に、患者は医師と協議したが、医師は新型コロナワクチンを打つよう

に勧めた。 

目が見えなくなった後、医師はワクチン接種とは多分関係ないだろうと言った。 

患者は 2回目を打ち、そしてこのようになった。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、得られることができ

ない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。事象のため診療所への

来院がチェックされた。患者の年齢と性別が経過に追加された。経過を更新した。 
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7395 

顔面神経麻痺

（ベル麻痺） 

 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な他の医療専門家、

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

ある。 

PMDA 受付番号：v21116741。 

2021/04/06 10:00、19 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：ER2659、有効期限：2021/06/30、左上腕筋肉内、単回

量）（19 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

病歴は、なかった。 

2021/03/16 11:00、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EP9605、使用期限 2021/06/30、左上腕筋肉内、単回量）（19 歳時）

の初回接種を受けた。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内に投与した併用薬があるかどうかは、不明であった。 

2021/04/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/05/05 朝（報告の通り）（ワクチン接種 29 日後）、患者はベル麻痺/左顔面麻痺

を発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/04/30、咽頭痛、頭痛、倦怠感があり、内科を受診した。 

発熱なしであった。 

2021/05/01～2021/05/02、上記に加え、嘔気と嘔吐があった。 

2021/05/01、発熱を発症した。 

2021/05/02 18:00、摂氏 37.6 度・夜間時摂氏 38 度前後であった。 

2021/05/03、PCR 検査、17:30 陰性確定、摂氏 37.5～37.9 度であった。 

2021/05/04 A.M 摂氏 37 度台、P.M 摂氏 36 度台であった。 

夕食時に左顔面違和感があった。 

2021/05/05 朝、左顔面麻痺（目がとじない、耳介後部、目の奥の痛みあり）を発症し

た。 

2021/05/06、耳鼻咽喉科受診、ベル麻痺の診断をされた。 

2021/05/22、脳外にて MRI 検査(異常なし)を受けた。 

以下の関連する検査を受けた： 

2021/05/03、PCR、結果は陰性。 

2021/05/22、頭部 MRI、結果は異常なし。 

2021/06/25、症状はかなり軽快した。 

2021/06/25（ワクチン接種 2ヵ月 19 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は、事象ベル麻痺/左顔面麻痺は重篤（障害のリスクがある）であり、被疑薬と

事象間の因果関係はおそらく関連ありとみなした。 

報告医師は、他の事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能とし

た。 

 

追加情報（2021/07/14）： 
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再調査は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

被疑薬の詳細と臨床経過の詳細。  

 

再調査は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

7399 

心不全（心不

全） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

慢性心不全

（慢性心不

全） 

 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

期外収縮（上

喘息; 

 

四肢静脈血

栓症; 

 

心房細動; 

 

慢性心不

全; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９ 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から受領した自発報告

である。 

2021/06/01（ワクチン接種当日、85 歳時）、85 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明）投与経路不

明、単回量にて初回の接種を実施した。 

他の病歴はＣＯＰＤ（慢性閉塞性肺疾患）、喘息、慢性心不全、発作性心房細動、下

肢静脈血栓のためリバロキサバン（イグザレルト）処方であった。 

2020/12、COVID-19 と診断され、入院した。 

2021/01、退院した。 

併用薬はリバロキサバン（イグザレルト）であった。 

2021/06/01（ワクチン接種後）、夜、摂氏 38 度の発熱、ロキソプロフェンナトリウム

（ロキソニン）服用した。 

2021/06/02（翌日）、体温は平熱に下がったが、息苦しかった。 

また、発熱のため心不全悪化を発現した。 

2021/06/04（ワクチン接種 3日後）、詳細秘匿の病院を受診した。 

利尿薬がプラスとなって病院に帰ってきた。 

低カリウムだったこともあり、フロセミド（ラシックス）20 はアルダクトン 1錠に変

薬となった。 

2021/06/07、息苦しいとのことで再び詳細秘匿の病院を受診した。 
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室性期外収

縮） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

2021/06/09、入院となった。 

2021/06/09、息苦しさ、慢性心不全、心房細動、APC 多発（心房性期外収縮）を発現し

た。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請中である。 

 

追加情報（2021/09/06）：本報告は、以下を含む追加報告である：経過の順序と事象

の詳細が更新された。この追加情報は、追跡調査が行われたにも関わらず、ロット/バ

ッチ番号が利用できない旨の通知のため提出されている。追跡調査は完了され、追加

情報は期待できない。 

7404 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021 の日付不明、40 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：報告なし、単回投与 1回目)を接種した。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/04 頃、COVID-19 感染を発症した。CMT1 回目を接種した後 COVID-19 に罹患し、1

回目から約 2か月経過したが、2回目を受けた方がよいか？ 

2021/04 頃、事象 COVID-19 感染の転帰は回復であった(ホテルで改善することも報告さ

れた)。 

報告者は事象が非重篤であると考えられ、因果関係は提供されなかった。 

 

2021/07/12 の追加情報に、同じ連絡可能な医師から、以下を報告した： 

患者は、別の病院でワクチン 1回目の接種を受けた。また、患者は当院の職員の知人

であるが、かかりつけ患者ではないため、これ以上の情報の提供が難しい状況であ

る。 

 

追加情報（2021/07/12）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は、以下を含む：

患者の詳細（年齢）と臨床経過の詳細。 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加報告は、追加報告を試みたにもかかわらずバッチ番

号が利用できないことを通知するために提出される。追加調査は完了した。 これ以上

の情報は期待できない。 
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7406 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

便潜血（便潜

血陽性） 

 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

血尿（尿潜血

陽性） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

平均赤血球容

積増加（平均

赤血球容積増

加） 

 

血小板数増加

高血圧 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師からと、医

薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21116105。  

   

患者は 68 歳 10 か月の男性であった。   

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。   

2021/06/05 14:55（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コ

ミナティ筋注、注射液、ロット番号: EX6564、使用期限: 2021/08/31、単回投与 1回

目、0.3ml)を左三角筋部に接種した（68 歳時）。  

2 回目の接種は中止した。  

家族歴は特になかった。   

高血圧治療のためバルサルタン（ディオバン 80mg、投与開始日不詳） 1 錠（80mg）１

日１回を投与継続中であった。   

アレルギー歴や過去の副作用歴はなかった。   

過去１か月間に疾患の病理学的変化はなかった。   

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。   

ワクチン接種２週間以内にディオバンを投与した。   

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。   

医薬品、食品、またはその他の製品にアレルギーはなかった。   

その他の病歴には継続中の高血圧があった。   

2021/06/06(ワクチン接種 1日後) 09:00、末梢神経障害が発現した。  

事象発現日は 2021/06/06(ワクチン接種 1日後)と報告された。   

2021/06/24(ワクチン接種 19 日後)、事象の転帰は未回復であった。   

事象の経過は次の通り：  

2021/06/05、コミナティ（0.3cc、筋注、左肩三角筋、初回)接種を受けた。   

2021/06/06、ワクチン接種後左腕疼痛が発現した。体温はセ氏 36.3 度であった

（2021/06/06）。   

経過観察後 2021/06/14 まで、症状は軽減しなかった。  

そのため報告者の病院を受診した。  

ワクチン接種部位腫脹やワクチン接種部位疼痛は認められなかった。全身状態は良好

であった。左腕の麻痺や筋力低下は認められなかった。その他の症状はなかった。   

2021/06/19、報告者の元を訪れた。  

ベッドから起きた時に左上腕の疼痛があった。アセトアミノフェンを処方し経過観察

とした。  

鎮痛剤を投与し症状は軽減した。   

翌朝、疼痛が再発した。  

検査中、症状は軽快した。発熱はなかった。ワクチン接種部位発赤やワクチン接種部

位腫脹はなかった。麻痺や筋力低下はなかった。  

整形外科の指示で、肩のレントゲンスキャンを施行した。異常は確認されなかった。   

現在、症状に変化はなかった。   

事象の転帰は鎮痛剤を含む治療で未回復であった。   

報告者は事象の結果を診療所／クリニック訪問とした。   
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（血小板数増

加） 

 

赤血球数減少

（赤血球数減

少） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

炎症（炎症） 

 

総蛋白減少

（総蛋白減

少） 

 

アルブミン・

グロブリン比

減少（アルブ

ミン・グロブ

リン比減少） 

 

平均赤血球ヘ

モグロビン濃

度減少（平均

赤血球ヘモグ

ロビン濃度減

少） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ減少（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ減少） 

 

血中鉄減少

（血中鉄減

少） 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。   

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係をありと評価した。   

他疾患など、他要因の可能性はなかった。   

報告者のコメントは次の通り：ワクチン接種後、左腕の疼痛のみが持続した。   

報告者はそれ以上の追加情報を知らなかった。   

 

2021/07/13、同医師からの報告があった。  

2021/06/06、末梢神経障害（疑い）が発現した。報告医師は事象を非重篤と分類し、

事象と BNT162B2 との因果関係ありと評価した。事象は、診療所への来院が必要であっ

た。事象の転帰は未回復であった。カロナール、ハイペン、ロキソニン等の鎮痛薬を

適宜使用して対応した。  

2021/06/06、関節痛が発現した。報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2

との因果関係ありと評価した。事象は、診療所への来院が必要であった。事象の転帰

は未回復であった。カロナール、ハイペン、ロキソニン等の鎮痛薬を適宜使用して対

応した。  

2021/06/05 14:55、コミナティを左肩三角筋部に筋注した。  

2021/06/06 ごろから、左腕痛、注射部位局所の腫脹などはないが、腰痛や両ひざ関節

痛などが見られた。BT 36.3 度。カロナールを処方し、適宜使用を指示した。  

2021/06/19、症状は継続していた。カロナール処方、左手の麻痺などは見られなかっ

た。関節痛が主に見られた。  

2021/06/22、整形外科を受診するも明らかな異常はなかった。ロキソニンが処方され

た。  

2021/06/24、症状持続のため、患者は当院を受診した。左肩、腰、両ひざの痛みなど

が見られた。CRP 6 程度の炎症反応が見られた。便潜血陽性のため、総合病院消化器内

科へ紹介された。  

2021/06/30、痛みがつづくので、ハイペンを処方した。  

2021/06/29、胸部Ｘ線：異常なし、心電図：異常なし、便潜血検査：陽性；消化管の

精査を総合病院に依頼、尿一般検査：尿潜血（++）、蛋白（+-）、尿糖（-）、（尿潜

血は以前より指摘されている）。  

血液検査結果は以下の通り：  

2021/06/24、便潜血：陽性、尿蛋白（CRE 補正）: 0.08 g/g・C、 尿蛋白定量（基準

値：10 以下）: 4 mg/dl,、尿クレアチニン: 0.48 g/l、 沈渣；赤血球 (基準値：1~2

以下/数視野): 11-20/マイ、白血球 (基準値：1~2 以下/数視野): 1-2/スウ、ヘンペイ

(基準値：1~2/数視野): 0-1/スウ、ショウエンケイ(基準値：-): 0-1/スウ、細菌(基

準値：(-)~(+)): 2+、白血球数 (基準値：39~98): 94x100/ul、赤血球数 (基準値：

427~570): (L)385x10,000/ul、血色素量(基準値：13.5~17.6): (L)12.2 g/dl、ヘマト

クリット(基準値：39.8~51.8): 40.2%、血小板数 (基準値：13.1~36.2): (H)47.2 

x10,000/ul、MCV (基準値：82.7~101.6): (H)104.4 fl、MCH (基準値：28.0~34.8): 

31.7pg、MCHC (基準値：31.6~36.6): (L) 30.3 %、血液像；好中球(基準値：42.0～

73.0): (H)79.4 %、好酸球 (基準値：0.0~6.0): 1.2%、好塩基球(基準値：0.0~2.0): 

0.2 %、単球(基準値：0.0~8.0): 4.9 %、リンパ球(基準値：18.0~59.0): (L)14.3 %、

異型リンパ球 (基準値：0.0): 0.0 %、蛋白分画；アルブミン PF (基準値：
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βグロブリン

増加（βグロ

ブリン増加） 

 

α２グロブリ

ン増加（α２

グロブリン増

加） 

 

α１グロブリ

ン増加（α１

グロブリン増

加） 

60.6~72.0): (L)57.6 %、アルファ 1グロブリン(基準値：1.8~3.2): (H)4.0 %、アル

ファ 2グロブリン(基準値：5.8~10.2): (H)12.8 %、ベータ(基準値：5.9~9.9): 

(H)11.8 %、ガンマ (基準値：10.1~21.1): 13.8%、A/G(PF) (基準値：1.54~2.57): 

(L)1.35、総蛋白(基準値：6.7~8.3): (L)6.5 g/dl、CPK (基準値：60~230): (L)56 

U/l、AST (GOT) (基準値：10~40): 25U/l、ALT (GPT) (基準値：5~45): 20 U/l、ガン

マ GTP (基準値：0~70): (H)76 U/l、アミラーゼ（血）(基準値：37~125): 68 U/l、ク

レアチニン（基準値：0.61～1.08）: 0.61 mg/dl、尿酸(基準値：3.4~7.0): 4.0 

mg/dl、尿素窒素(基準値：8.0~23.0): 15.7 mg/dl、血糖(基準値：70~109): 93 

mg/dl、中性脂肪(基準値：35~149): 60 mg/dl、HDL-CHO (基準値：40~86): 78 

mg/dl、LDL コレステロール(基準値：70~139): 92 mg/dl、 AI: 1.2、ナトリウム(基準

値：134~147): 144 mEq/l、カリウム(基準値：3.4~5.0): 4.3 mEq/l、クロール(基準

値：98~108): 103 mEq/l、カルシウム(基準値：8.4~10.4): 9.1 mg/dl、無機リン(基

準値：2.5~4.5): 3.6 mg/dl、T-BIL (基準値：0.20~1.10): 0.40 mg/dl、TSH (基準

値：0.500~5.000): 2.390 uIU/m、FT3 (基準値：2.30~4.00): 2.76 pg/ml、FT4 (基準

値：0.90~1.70): 1.13 ng/dl、CRP 定量(基準値：0.20 以下): (H)6.72 mg/dl、CEA 

(基準値：5.0 以下): 2.0 ng/ml、CA19-9 (37.0 以下): 8.0 U/ml、前立腺特異抗原(基

準値：4.00 以下): 0.55 ng/ml、LD/IFCC (基準値：124~222): 174 U/l、HbA1c(NGSP) 

(基準値：4.6~6.2): 5.5 %。  

2021/06/26、白血球数(基準値：39~98): 94x100/ul、赤血球数(基準値：427~570):  

(L)385x10,000/ul、血色素量(基準値：13.5~17.6): (L)12.6 g/dl、ヘマトクリット

(基準値：39.8~51.8): 40.2 %、血小 

7424 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

四肢静脈血栓

症（四肢静脈

血栓症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

胆道仙痛（胆

道仙痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21116459。 

患者は 77 歳の女性であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/19 (ワクチン接種日)(77 歳時)、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、投与経路不明、単回量）、1回目の接種を受け

た。 

事象の発現日時は、2021/06/20 03:00 頃(ワクチン接種 1日後)と報告された。 

2021/06/21 (ワクチン接種 1日後)、患者は入院した。 

2021/06/25 (ワクチン接種 5日後)、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/19、患者はコロナのワクチン接種をした。 

2021/06/20 AM3 時頃、患者は背部から右側腹部にかけての疼痛を自覚し、当院救急に

相談した。 

腹部 CT で胆石が認められ、来院後の疼痛が改善していたため、胆石発作として帰宅し

た。  

後日、CT 読影結果で右肺動脈造影欠陥を認めたため、患者は 06/21 に肺血栓塞栓症と
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診断され入院した。 

入院当日、エリキュース 20mg /日を経口投与し、患者の自覚症状はないが、室内気で

SPO2 90％前半であり、酸素を投与した。  

下肢静脈のエコーでは、左膝窩静脈下部から腓骨静脈にかけての血栓像を認めたが、

血液検査では、先天性凝固異常を疑う所見は認めなかった。 

06/25、患者は退院した。 

報告医師は事象を重篤(2021/06/21 から 2021/06/25 まで入院)と分類した。 

 

追加情報（2021/09/06）: この追加情報は、バッチ番号が追加情報の試みにもかかわ

らず入手できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、これ

以上の追加情報は期待できない。 

7436 

発熱（発熱） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

入院; 

 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

心障害; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９肺炎 

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

告である。PMDA 受付番号：v21116041 

患者は 71 歳 5ヶ月男性であった。ワクチン接種前（2021/06/15）の体温は摂氏 36.3 

度であった。関連する病歴は心臓病でペースメーカーがあった。アスピリン（バイア

スピリン）を内服中であった。 

事象発現前 2週間以内の併用薬は、アセチルサリチル酸 (バイアスピリン) 経口、心

臓病ペースメーカーのため、継続中であった。 

家族歴はなかった。1ヶ月以内に SARS-COV-2 RNA 陽性で入院歴があった。被疑ワクチ

ン初回接種前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

2021/06/15 14:00 頃(ワクチン接種当日)、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号 FA5828、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与、初回、単回量）を接種し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/08、SARS-CoV-2 RNA 陽性であった。 

2021/05/10 から 2021/05/21 、COVID-19 中等症 I 両側肺炎にて、当院に入院した。 

2021/06/15 (ワクチン接種当日)、 ワクチンを接種した。 

2021/06/15  16:00 (ワクチン接種約 2時間後)、摂氏 38.2 度の発熱ありカロナールを

服用した。 

2021/06/16（ワクチン接種翌日）、摂氏 38 度の発熱を再発し、カロナールを服用し

た。 

2021/06/16 14:30 (ワクチン接種 1日後)、けいれんを発現した。 

2021/06/17 (ワクチン接種 2日後)、入院した。 

2021/06/16 (ワクチン初回接種 1日後)、けいれんを発現した。 

報告者は本事象を重篤（入院）と分類し、ER（救急治療室) に来院が必要であり、新

たな薬剤/ その他の治療/ 処置を開始する必要：セルシン 10 mg と報告した。 

同日 14:30 頃より、前胸部のけいれんがあった。その後上肢の硬直性けいれんも断続

的に出現した(3-10 分に 1度、意識障害なし）。 

2021/06/16 14:30 頃発現した上半身のけいれんは 2021/06/18 に終了した (意識あ
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り、会話可)。 

2021/06/17 (ワクチン接種 2日後)、症状の継続があり当院を受診した。 

同日入院となり、セルシン 0.5A 5mg 投与し頓挫を認めた。MRI 検査前にも右上肢の硬

直性けいれんあり、セルシン 0.5A 5mg 投与し頓挫を認めた。頭部 MRI は明らかな急性

疾患は認めなかった。脳波についても明らかなてんかん波は認めなかった。 

イーケプラ 500mg1 回投与後、24 時間以上けいれん発作はなかった。 

関連する検査：頭部 MRI （2021/06/17）: 明らかな信号変化認めない、脳波

（2021/06/17）：明らかなてんかん波認めない。血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が

発現している場合の検査はなかった。 

2021/06/20、経過観察後、自宅退院とした。 

けいれん事象の転帰は軽快し、2021/06/18 に回復した。 

発熱事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を重篤(2021/06/17 から 2021/06/20 まで入院)、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/07/14): 同連絡可能な医師が報告した新たな情報: ワクチン接種歴、

ワクチンの処方 (時間、投与経路、頻度)、臨床経過、臨床検査値、事象の転帰（結

論）。 

 

再調査は完了した。追加情報は不要である。 

  

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

更新された体温 38.2 の臨床検査値日付は、2021/06/16 から 2021/06/15 であった。 

臨床検査値体温の追加（日付：2021/06/16）。 

経過『2021/06/26 0:00』から『2021/06/15 16:00』に更新され、事象『摂氏 38.2 度

の発熱』の更新された発現日付は、それに応じて更新した。 
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7439 

肺炎（肺炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

胸水（胸水） 

 

発熱（発熱） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

心房細動; 

 

脳梗塞 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21116361。 

患者は、90 歳 9ヵ月の非妊娠の女性だった。 

2021/06/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内で、エドキサバントシル（リクシアナ）30mg、メマ

ンチン塩酸塩（メマンチン）20mg、ランソプラゾール 15mg、バルプロエート・ナトリ

ウム（デパケンＲ）800mg、クエチアピン・フマル酸エステル（クエチアピン）50mg、

トウキ、ソウジュツ、サイコ、ジャショウシ、カンゾウ、ブクリョウ、ツムラ抑肝散

エキス顆粒 7.5g、チアプリド塩酸塩（チアプリド）10% 0.15g、エスシタロプラムシュ

ウ酸塩（レクサプロ）20mg を受けた。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

他の病歴は、アルツハイマー型認知症、心房細動と陳旧性脳梗塞を含んだ。 

患者は、アルツハイマー型認知症、心房細動と陳旧性脳梗塞にて入院中だったと報告

された。 

2021/06/07 13:30（ワクチン接種日（90 歳時））、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0779、有効期限 2021/08/31、左腕

で筋肉内、単回投与 1回目）を接種した。 

患者は、アレルギーの病歴を持っていなかった。 

ワクチン接種の前後に異常はなかった。 

2021/06/10 17:15（ワクチン接種の 3日 3時間 45 分後）、患者は発熱と呼吸不全を

発症した。 

事象の転帰は、抗菌薬と酸素を含む処置による死亡であった。 

ワクチン接種から、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査が受けなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、認知症のために入院した。2021/06/10、患者は発熱と呼吸不全を発症した。 

2021/06、検査にて、左肺炎と両側胸水を認めた。ユナシンＳ点滴投与、酸素投与を開

始した。 

2021/06/13、患者は死亡した。 

追加情報（2021/06/26）、事象の経過は、以下の通りで報告された： 

2021/06/10 夕、患者は発熱を出現して、呼吸不全の進行が続いた。 

抗菌薬と酸素は、投与された; 

2021/06/13 20:36、患者は死亡した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関

係が評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は誤嚥であった。 

報告医師の意見は、以下の通だった： 

本剤との関連性は乏しそうであった。 

 

異常発見時、患者は発熱と呼吸不全を発症していた（患者は入院中であった）。 
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救急要請はされなかった。 

死亡時画像診断は、実施されなかった。 

報告医師は、事象（左肺炎と両側胸水）と BNT162b2 との因果関係は、ワクチン接種の

直前の胸部Ｘ線結果がないことから、評価不能と評価した。 

剖検は、実施されなかった。 

死因に対する医師の考察及びワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察

は、以下の通りであった： 

胸水は心房細動（基礎疾患）による慢性のものの可能性があった。死因と考えられる

肺炎の原因は、確定できなかった。誤嚥性肺炎の可能性は、否定できない。 

 

追加情報（2021/08/25）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/09/02）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含ん

だ： 

事象の詳細と因果関係。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

7440 

脳炎・脳症

（自己免疫性

脳炎） 

 

けいれん（全

身性強直性間

代性発作） 

 

発熱（発熱） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21115926。 

2021/05/13（ワクチン接種日）、18 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、投与

経路：不明、初回、単回量)を接種した（18 歳 11 ヵ月時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/05/25 12:00（ワクチン接種 12 日後）、患者は、けいれんを発現した。 

2021/05/26（ワクチン接種 13 日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/05/13、COVID-19 ワクチン 1回目を接種した。 

2021/05/19 頃から、患者は摂氏 37～38 度台の発熱があった。 

2021/05/25 12:00（ワクチン接種 12 日後）、患者が昼食を摂ろうとしていたとき、強

直間代性けいれんが発現した。 

そして、患者は近医に緊急搬送となった。 

同院に入院したが、けいれん発作が頻回となった。 

2021/05/26、患者は当院に転院した。 

髄液検査、頭部磁気共鳴画像（MRI）は、異常を示さなかった。 

2021 年、患者は、自己免疫性脳炎が疑われた。 
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免疫治療（ステロイドパルス、免疫グロブリン静注、血漿交換）が行われた。 

治療は、現在も継続中であった。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/05/26 から入院）と評価し、事象と BNT162B2 間の因果

関係を評価不能と評価した。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

経過の修正は以下の通りです： 

原資料と不一致のため「2021/05/19 から、患者は摂氏 37～38 度の発熱があった。」と

いう文は「2021/05/19 頃から、患者は摂氏 37～38 度台の発熱があった。」に修正しな

ければならない。 

臨床検査（体温）を更新した。 

7443 

心肺停止（心

停止） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

心不全（心不

全） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

うっ血性心

筋症; 

 

慢性心不

全; 

 

脳出血 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116118。 

 

2021/06/23 13:57、71 歳 1 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回

量）の 1回目接種を受けた。 

病歴は、特発性拡張型心筋症（2009 年より継続中）、慢性心不全（継続中）、脳出血

（継続中ではない）であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなし。 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/24 09:00（ワクチン接種から 19 時間 3分後）、患者は呼吸停止と心停止を発

現した。 

2021/06/24（ワクチン接種の翌日）、事象の転帰は、死亡であった。 

2021/06/24 11:25、死亡確認（原因は心不全）。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/23 13:57（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチンの 1回目接種を受け

た。 

2021/06/24（ワクチン接種の翌日）、患者は朝食後に嘔吐、意識レベル低下あり、来

院。来院時、呼吸停止状態。心臓マッサージ施行後、数分で呼吸は回復、血圧 100mHg

まで回復したが、約 10 分後、移動時に再度呼吸停止、心停止。 

本事象のため病院受診となった。 
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すべての事象、意識レベル低下、呼吸停止、心不全、心停止の結果として治療措置が

取られた。 

剖検の有無は不明であった。 

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

とした。他要因（他の疾患等）の可能性は、特発性拡張型心筋症、慢性心不全、脳出

血後遺症であった。 

嘔吐の転帰は不明であった。  

他の事象の転帰は死亡であった。 

 

報告者の意見：2009 年より、特発性拡張型心筋症のため低心機能(駆出率（EF）レベ

ル：20％台) であったが、状態は安定していた。事象は接種翌日に発生しているが、

事象と BNT162b2 との因果関係は判断不能であった。 

 

2021/07/21、製品品質苦情グループから入手した調査結果： 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は、認められ

なかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等になどに対する影響はない。  

検査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、

該当ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイト

ル）。対象トレイは市場に出荷しておらず、当該逸脱による製品品質に対する影響は

ないと考えられた。：DEV-052 トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなか

った。 

保存サンプルの確認：参照製品で確認する項目はないため該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。  

当局への報告の必要性：なし。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

2021/07/27（製品品質苦情グループから入手した調査結果）： 

結論：ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情を調査した。 

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

調査した。 

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

測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の検査の結果は以下の通りであった。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EY5423 に関連していると決定された。苦情サン

プルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかった。 
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製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。 

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

定されなかった。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EY7065 に関連していると決定された。 

 

追加情報（2021/06/30）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な同医師

から入手した新たな情報（PMDA 受付番号：v21116955）は次の情報を含む：死亡の詳

細、病歴、反応データ（事象「心不全」追加）。 

 

追加情報（2021/07/21）：調査概要詳細/検査結果を含む製品品質苦情からの苦情連絡

の詳細に基づき製品品質苦情グループから受領した新情報。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/27）：製品品質苦情グループから報告された新たな情報：調査結

果。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/25）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

症例経過内の「事象は接種翌日に発生しており、事象と BNT162b2 との因果関係は判断

不能であった。」は、「事象は接種翌日に発生しているが、事象と BNT162b2 との因果

関係は判断不能であった。」へ更新された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7445 

肺炎（肺炎） 

 

好酸球性肺炎

（好酸球性肺

炎） 

 

発熱（発熱） 

上咽頭炎; 

 

喘息 

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

である。PMDA 受付番号：v21115895。 

2021/06/08 18:00 、74 歳 4 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、初回、単回

量、74 歳時）を接種した。 

患者には、家族歴がなかった。 

関連する病歴には、患者は気管支喘息で近医に通院中で、吸入剤（シムビコート）を

常用していた。数ヵ月前、感冒症状が以前あったとき 7日間分のフロモックスを処方

されていた。 

併用薬はブデソニド、ホルモテロールフマル酸塩（シムビコート、不特定の開始日、

気管支喘息のため、継続中）が服用された。 

2021/06/08 23:50（ワクチン接種 5時間 50 分後）、患者は好酸球性肺炎を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/08 患者は BNT162b2 を初回接種した。その夜から、摂氏 37-38 度台の発熱を

繰り返した。他には症状はなかった。 

2021/06/14 報告医師の病院を受診した。カロナールが処方され、内服すると解熱する

も上昇するのが繰り返されていた。 

2021/06/17 患者は報告医師の病院を再受診した。レントゲンで両側肺炎像が明らかに

なった。COVID-19 感染症検査（院内 LAMP 法）は陰性だった。アンピシリン/スルバク

タムを開始した。患者は入院した。 

2021/06/18、再び COVID-19 感染症検査（LAMP 法）を行い陰性だった。好酸性肺炎は

CT 画像および血液検査によって診断された。ステロイド内服を開始し、平熱を維持で

きるようになった。抗菌剤は中止した。 

2021/06/23 患者は退院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/17 から 2021/06/23 まで入院）と分類し、事象は

BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は、吸入ステロイド使用中の気管支喘息であった。 

事象の転帰は、2021/06/23（ワクチン接種 15 日後）に軽快であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

このたびの好酸球性肺炎の発症は、経過からして新型コロナウイルスワクチンの副作

用の可能性が極めて高いと考えられる。治療により速やかな症状改善したが、重篤な

状態に陥るリスクがあったことから症状の程度としては重いに概当すると考えられ

る。 

 

追加情報（2021/07/16）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。患者タブと経過内の原資料

との矛盾のため、2021/06/08 の体温は『37~38 度』から『37-38 度台』に修正された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7446 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。本報告はまた、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からも入手した。PMDA 受付番

号：v21116567。 

 

患者は、73 歳 3ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

病歴は、ピーナッツおよびインスタントラーメンでのアナフィラキシーであった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉

内注射、ロット番号 EY5422、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、単回投与 1回目）

（73 歳時）を接種した。 

2021/06/22（ワクチン接種の 15 分後）、患者は瞼に浮腫（インスタントラーメンの時

のアナフィラキシーと同じような症状）を感じた。 

事象の転帰は、エピペン投与後、改善した。 

症状は、重篤ではなかった。 

報告者は、ブライトン分類のレベルは低くまた、症状はアナフィラキシー様反応では

ないかとコメントした。 

当該事象は、製品の使用後に発現した。 

2021/06/22、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162B2 との因果関係は、関連ありと評価し

た。他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

経過内の「ブライトン分類においても低いレベルの上になかった。 

症状は、アナフィラキシー様反応であった。 

」を「報告者は、ブライトン分類のレベルは低くまた、症状はアナフィラキシー様反

応ではないかとコメントした。 

」に更新した。 
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7459 

意識障害（意

識変容状態） 

 

腹部症状（腹

部症状） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

うつ病; 

 

精神病性障

害; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療専

門家からの自発報告である。PMDA 受付番号: v21116410。 

2021/05/30 12:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、67 歳時に

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0779、使用期限 2021/08/31、投与経路

不明、単回量）の初回接種を受けた。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種および病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）：高血圧のため内服薬服用中。 

ベンザリン 5mg およびゾピクロン 7.5mg を 1 回/日（就寝前）30 日分。ファモチジン

10mg 2 回/日（朝・夕食後）30 日分。高血圧に対してカルベジロール 10mg(アーチス

ト) 1 回/日（朝食後）30 日分。抗うつ剤としてフルボキサミンマレイン酸塩 25mg 2

回/日（朝・夕食後）30 日分。抗精神病薬としてリスペリドン（リスパダール細粒

1%） 0.04g 2 回/日（朝・夕食後）30 日分。 

ワクチン接種の予診票は以下の通りに報告された： 

今回が、新型コロナワクチンの初めての接種である。 

現時点の地元の市町村名（住民票の発行元）はクーポンに正しく記載されていた。 

『新型コロナワクチンの説明書』を読んで、効果や副反応について理解した。 

接種順位の上位となる対象グループ（医療従事者、65 歳以上または 60～64 歳、高齢者

施設等の従事者、基礎疾患を有する人）に該当する。現在、何らかの疾患（心臓病、

腎臓病、肝臓病、血液疾患、血が止まりにくい病気、免疫不全、その他）に対して治

療（投薬など）を受けている：高血圧（アーチスト）。 

その病気を診てもらっている医師に今回のワクチン接種を受けてよいと言われた。 

今日体に具合が悪いところはなく、また最近 1ヶ月以内に病気にかかったり、熱が出

たりはしなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

これまでに薬や食品（原因となった薬/食品）などで、重いアレルギー症状（アナフィ

ラキシーなど）を起こしたことはない。 

これまでにワクチン接種を受けて具合が悪くなったことはない。 

妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はなく、また現在授乳中でも

ない。 

過去 2週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種に関する質問はなかった。 

ワクチン接種前（2021/05/30）の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/05/30 18:30（ワクチン接種 6時間 30 分後）、腹部症状および軽度意識障害が発

現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/30 （日曜日）12:00 頃にコロナワクチン接種 1回目を実施し、15 分間経過観

察したが特に異常なく帰宅した。 

同日、18:00 頃に夕食を終え、18:30 頃に私立病院から処方されている抗うつ剤（フル

ボキサミンマレイン酸塩）と抗精神病薬（リスペリドン）を服用後、吐き気をもよお

し、夕食時に摂取した内容物を全嘔吐。 

その後、意識が朦朧とした状態となり、何年も前に死んだ飼い犬を探し、本日ワクチ
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ンを接種したことも覚えていないようで「コロナって何？」などと話していた。 

自宅でしばらく休ませ様子を見たところ、しばらくして記憶も戻り意識もはっきりし

て通常の状態に戻った。 

その後は同様の症状は出現することはなく、落ち着いていたが、主治医に定期受診時

に相談したところ「ワクチンの副反応かもしれない」と言われた。 

2021/05/30（ワクチン接種後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

を「評価不能」と評価した。 

報告したその他の医療専門家の意見は以下の通り：患者は 2021/06/20 の日曜日に 2回

目のワクチン接種のため来所したが、予診担当医師（私立病院）から接種不可の判断

と副反応報告書提出の指示があった。 

 

追加情報:（2021/07/14）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

経過内を以下の通り修正する： 

「抗精神病薬としてリスペリドン細粒 1% 0.04g 2 回/日（朝・夕食後）30 日分。詳細

不明の抗凝固薬。」を「抗精神病薬としてリスペリドン（リスパダール細粒 1%） 

0.04g 2 回/日（朝・夕食後）30 日分。」に抗凝固薬を受けていないため修正、「（心

臓病、腎臓病、肝臓病、血液疾患、血が止まりにくい病気、免疫不全、その他）に対

して治療（投薬など）を受けている：高血圧（アーチスト）、抗凝固薬による治療。 

」を「（心臓病、腎臓病、肝臓病、血液疾患、血が止まりにくい病気、免疫不全、そ

の他）に対して治療（投薬など）を受けている：高血圧（アーチスト）」に抗凝固薬

をうけていないため修正、製造タブ内の併用薬「RISPERIDONE ARROW」は

「RESPERDAL」に訂正された。 
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7461 

肺炎（肺炎） 

 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

不動症候

群; 

 

入院; 

 

外科手術; 

 

大腿骨頚部

骨折; 

 

尿路感染; 

 

栄養障害; 

 

糖尿病; 

 

胸水; 

 

誤嚥性肺炎 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)に報告された、医薬品医

療機器総合機構(PMDA)より入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受

付番号：v21125223。 

 

2021/06/14（ワクチン接種日）、83 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2(コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号:FA5765、使用期限: 

2021/09/30、接種時年齢：83 歳、単回量)の 2回目接種を受けた。 

病歴には、反復性誤嚥性肺炎、2020/11/27 から 2021/06/16(死亡日)まで、糖尿病、日

付不明日から 2021/06/16(死亡日)まで、左大腿骨頚部骨折術後、日付不明日(病院の介

護医療院に入所中)が含まれた。  

患者に家族歴はなかった。 

2020/11/27、誤嚥性肺炎と尿路感染症で他院に入院した。  

2021/01/14、両側胸水あり、栄養不良によるものと診断された。 

2021/06/14 昼食時に、発熱を伴わない湿性咳嗽を発症した。 

2021/02/12、患者は介護医療クリニックに入院した。 

2021/06/14、2 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者に副反応歴があったかどうかは不明であった。 

患者は 2021/02/12 から介護医療院に住んでいた。 

要介護度は 3であった。車椅子への移乗は、全介助を必要としていた。 

患者は以前に誤嚥ありであった。 

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

患者は、事象の報告前に、ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチンを受けていなかった。 

併用薬には、インシュリン、アセチルサリチル酸(バイアスピリン)、クロピドグレ

ル、レンボレキサント(デエビコ)、抑肝散、ボノプラザンフマル酸塩(タケキャブ)、

アゾセミド、パンテチン散、スピロノラクトンが含まれており、すべて使用理由不

明、開始日と中止日は報告されなかった。 

2021/05/24、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナティ、ロット番

号:EY5420、使用期限:2021/08/31、筋肉内)の初回接種を受けた。 

2021/06/14 23:30 (ワクチン接種同日)、摂氏 39 度の発熱、シバリングを発症した。 

2021/06/15 07:55（ワクチン接種の 1日後）、呼吸不全、誤嚥性肺炎、急性肺炎、

SpO2 低下を発症し、SpO2 低下に対して酸素投与を受けた。  

事象の経過は次のとおり： 

2021/06/14 午後（ワクチン接種の日）、患者は 2回目の BNT162b2 ワクチン接種を受け

た。深夜に摂氏 39 度の発熱あり、アセトアミノフェン内服でいったん解熱した。 

2021/06/15 朝（ワクチン接種の 1日後）、SpO2 低下あり酸素投与を開始した。 

胸部 X線写真（X-P）にて、両側肺炎像と両側胸水が明らかになったが、比較データが

不足しているため評価不能であった。 

以後、急速に呼吸不全が進行した。入院時から心肺蘇生は実施しない方針であったた

め、循環補助薬点滴のみで治療を行った。 
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糸球体濾過率

減少（糸球体

濾過率減少） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

血小板数増加

（血小板数増

加） 

 

ヘマトクリッ

ト減少（ヘマ

トクリット減

少） 

 

赤血球数減少

（赤血球数減

少） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

アルブミン・

グロブリン比

減少（アルブ

ミン・グロブ

リン比減少） 

 

平均赤血球ヘ

患者は、事象呼吸不全に対して吸入を受けた。 

2021/06/16、患者は血圧低下に対して循環補助薬を投与された。 

2021/06/16 19:10（ワクチン接種の 2日後）、患者は永眠した。 

報告医師は、事象急性肺炎を重篤（死亡）として分類し、事象急性肺炎と BNT162b2 の

間の因果関係を評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性：誤嚥性肺炎。 

報告医師は次のようにコメントした：第一に、もともと誤嚥を繰り返しており栄養状

態も不良であったため、誤嚥性肺炎が死因と考えても矛盾なし。第二に、ワクチン接

種が状態悪化の契機となった可能性は否定できないが、ワクチン接種は直接死因と断

定することは不可能であった（検査不足）。 

2021/06/15 07:55（ワクチン接種の 1日後）、患者は急性肺炎を発現した。 

2021/06/16（ワクチン接種の 2日後）、事象急性肺炎の転帰は死亡であった。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/06/14 午後（ワクチン接種の日）、患者は 2回目の BNT162b2 ワクチン接種を受け

た。深夜に摂氏 39 度の発熱あり、アセトアミノフェン内服でいったん解熱した。 

2021/06/15 朝（ワクチン接種の 1日後）、SpO2 低下あり酸素投与を開始した。 

胸部 X線写真（X-P）にて、比較データが不足しているため評価不能であった両側肺炎

像と両側胸水が明らかになり、急速に呼吸不全が進行した。 

入院時から心肺蘇生は実施しない方針であったため、循環補助薬点滴のみで治療を行

った。 

2021/06/16 19:10（ワクチン接種の 2日後）、患者は永眠した。 

報告医師は、事象急性肺炎を重篤（死亡）として分類し、事象急性肺炎と BNT162b2 の

間の因果関係を評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性：誤嚥性肺炎。 

報告医師は次のようにコメントした：第一に、もともと誤嚥を繰り返しており栄養状

態も不良であったため、誤嚥性肺炎が死因と考えても矛盾なし。第二に、ワクチン接

種が状態悪化の契機となった可能性は否定できないが、ワクチン接種は直接死因と断

定することは不可能であった（検査不足）。 

事象の転帰は、メロペネム点滴、ドパミンを含む治療により死亡であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けなかった。 

2021/06/15 の臨床検査データは、それぞれ以下の通り： 

総蛋白質 7.2 g/dl(参考値：6.6-8.1)、アルブミン 2.8 g/dl(参考値：4.0-5.1)、

A/G(アルブミングロブリン)比 0.64(参考値：1.32- 2.23)、AST(アスパラギン酸トラン

スアミナーゼ増加)33 IU/l(参考値：13-30)、ALT(GPT)(アラニントランスアミナーゼ

増加)44 IU/l(参考値：10-42)、血中尿素 69.9 mg/dl (参考値：8.0-20.0)、クレアチ

ニン 2.50 mg/dl(参考値：0.65-1.07)、eGFR 20.0 ml/min(参考値：60.0-999.0)、CRP 

17.04 mg/dl(参考値：0.0-0.14) 、白血球数 25700 mm3(参考値：3300-8600)、赤血球

数 3930(x10 3/mm3)(参考値：4350-5550)、Hb(へモグロビン)10.8 g/dl(参考値：13.7- 

16.8)、Ht(ヘマトクリット)35.2％(参考値：40.7-50.1)、血小板数 532(x10 3/mm3)(参

考値：158-348)、MCV(平均赤血球容積)89.6 fl(参考値：83.6- 98.2)、MCH(平均赤血

球ヘモグロビン量)27.5 pg(参考値：27.5-33.2)、MCHC(平均赤血球ヘモグロビン濃

度)30.7 g/dl(参考値：31.7-35.3)、好中球 95.3％(参考値：40.0-75.0)、リンパ球

2.1％(参考値：18.0-49.0)、単球 2.0％(参考値：2.0-10.0)、好酸球 0.4％(参考値：

0.0-8.0)、好塩基球 0.2％(参考値：0.0-2.0)。 
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モグロビン濃

度減少（平均

赤血球ヘモグ

ロビン濃度減

少） 

事象経過は以下のとおり:もともと誤嚥性肺炎を繰り返しており、廃用症候群として病

院の介護医療院に入所中であった。 

2021/06/14 午後、コミナティ筋注 2回目を接種した。 

夜に、39 度の発熱、SpO2 の低下があった。 

その後、急速に呼吸不全が進行した。 

2021/06/16 同院内科病棟に入院した。 

患者は抗菌薬、循環補助剤で治療された、しかし、呼吸不全、誤嚥性肺炎、急性肺

炎、SpO2 低下、摂氏 39 度の発熱、シバリングのため、2021/06/16 夕刻に死亡した。 

剖検は行われなかった。 

残りの全事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤(死亡、入院)と分類した。 

報告医師は、摂氏 39 度の発熱、SpO2 低下、呼吸不全を重篤(生命を脅かす)と分類し

た。 

報告医師は、摂氏 39 度の発熱がワクチン接種の約 9時間後に発症し、アセトアミノフ

ェン(アセトアミノフェン)の投与により解熱したため、BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

報告医師は、誤嚥性肺炎と鑑別困難であったため、SpO2 低下/呼吸不全と BNT162b2 と

の因果関係は評価不能であった。 

SpO2 低下は認められたが、アナフィラキシー反応は認められなかった。 

臓器障害と症状：多臓器障害：いいえ、皮膚/粘膜：いいえ、消化器：いいえ、その他

の症状/徴候：いいえ。 

 

報告医師は次のようにコメントした： 

患者は以前に誤嚥を繰り返し、栄養状態も不良であった。したがって、誤嚥性肺炎を

死因としても矛盾していなかった。ワクチン接種が状態悪化の契機となった可能性は

否定できなかったが、ワクチン接種が直接の死因と断定することは不可能であった。 

 

2021/07/21 時点にて、調査結果の要約は以下の通り報告された。倉庫での工程に原因

となる可能性がある事項は認められなかった。よって、倉庫での製造、品質管理等へ

の影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関する事項は認められなかった。また、当

該ロットに関連する逸脱事象として以下が報告 
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7462 

洞性頻脈（洞

性頻脈） 

 

脱毛症（脱毛

症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

悪性新生物

（新生物） 

 

甲状腺腫（甲

状腺腫） 

 

悪寒（悪寒） 

 

血中カテコー

ルアミン増加

（血中カテコ

  

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

である。PMDA 受付番号：v21116009。 

 

2021/06/01 14:19 58 才の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、左上腕筋肉内投与、0.3 ml

単回量)の 2回目を接種した。 

患者はワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

患者の病歴はなかった。ワクチン接種前 2週間以内に他併用薬の投与はなかった。患

者には、家族歴がなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点がなかった。 

2021/05/11  14:17 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 ワクチン接種のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、使用期限 2021/07/31、左上腕筋肉内投

与、初回、単回量）の初回接種を受け、特に問題はなかった。 

2021/06/02 患者は摂氏 38.8 度の高熱がでて、気持ち悪くなり、嘔吐した。 

2021/06/03 09:30（ワクチン接種の 2日後）、血圧上昇し、動悸、発汗、全身のだる

さを感じ、患者は身体が変化してしまったと感じた。 

2021/06 髪が抜けるようになった。 

2021/06/16 胸が苦しくなり洞性頻脈が発現した。全事象が医学的に重要であると報告

された。 

臨床経過は、以下の通りであると報じられた： 

2021/06/01 接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/01 14:19、患者がワクチン接種の 2回目の接種を受けた。 

2021/06/02 夜に、摂氏 38.8 度の高熱を発症し、気持ち悪くなり、胃液を嘔吐、その

後も嘔気が持続した。パラセタモール（カロナール 200mg、2T）を、頓服した。 

2021/06/03 患者は出勤し、体温は摂氏 36.3 度(平熱は摂氏 35.0-35.9 度)に下がっ

た。しかし、09:30 から、汗が止まらなくなり脈が速くなり、104-107/分の脈で動悸、

全身のだるさを感じ、患者は身体が変化してしまったと感じた。ワクチン接種後、髪

が抜けるようになり/脱毛、手でかき上げると 50 本から 100 本単位で抜けるようにな

った。 

2021/06/03、出勤した。常勤から非常勤に変更した。 

2021/06/04 通常は血圧 100mmHg、脈拍 60/分が血圧 150mmHg 台（収縮期）に上昇し

た。 

2021/06/16 外来を受診した。血圧は 167/102mmHg、脈拍 98/分であった。夜間に胸が

苦しくなると苦しくなるとのことであった。 

2021/06/16 ホルター心電図（ECG）で 150/分の洞性頻脈を認めたが、虚血性変化はな

かった。2021/06/16 血中ノルアドレナリン上昇 826pg/ml で、ドーパミン上昇 40pg/ml

であった。 

甲状腺ホルモンは正常範囲であった。しかし抗サイログロブリン抗体は 207u/ml であ

った。 

2021/06/16 サイログロブリンが 58.2ng/ml まで上昇した。降圧剤シルニジピン（メー

カー不明）10mg（0.5 錠）が処方された。 
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ールアミン増

加） 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：2回目ワクチン接種により、副腎よりノルア

ドレナリンとドーパミンが放出され血圧上昇につながった可能性があった。免疫学的

炎症が副腎において生じたのかは全身的なものかは不明であった。 

以下の検査が実施された: 

2021/06/16、胸部 X 線、結果は正常、コメント: CTR: 49% 

2021/06/16、ECG、結果は境界域、コメント: HR 90/分、洞調律軽度、左軸偏位。  

2021/06/16、血漿ノルアドレナリン、結果は 826 pg/mL、 正常範囲 100-450、高値。 

2021/06/16、ドパミン、結果は 40pg/mL、正常範囲は 20 以下、高値。  

2021/06/16、血中抗サイログロブリン抗体、結果は 207U/mL、 正常範囲は 28 未満、

高値。 

2021/06/16、サイログロブリン、結果は 58.2ng/ml、正常範囲は 32.7 以下、高値。 

2021/06/16 から 2021/06/17、 ホルター ECG、結果は Total beats 122949/日、PVC 

37 回、PAC 22 回、虚血性変化なし、Max 150/分の洞性頻脈を認めた。 

コミナティ接種後に発現した有害事象は以下の通り：  

2021/06/03 もしくは 2021/06/04 発現時刻不明、 高血圧および頻脈を発現した。診療

所に来院し、内服の降圧剤（シルニジピン）(10mg)0.5T で治療された。  

日付不明、 事象の転帰は未回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係をありと評価した（理

由: ワクチン接種後発症）。 

体温は摂氏 36.0-36.9 度で持続し、やや高めであった。夜間（朝方 3:00 から 4:00 時

頃）に胸が絞られるように胸が苦しくなると訴えあり。平熱は摂氏 35 度台、36 度台に

解熱した。甲状腺がやや全体的に腫れているようだったので(2021/06/16)、一般採

血、甲状腺ホルモン検査、各種血液関連ホルモン検査が施行された。甲状ホルモンは

正常(TSH 1.44、 FT3 3.56 pg/ml、FT4 1.07pg/ml)。抗甲状腺ペルオキシダーゼ抗

体 13 U/ml (<16)。TSH レセプター抗体(第三世代)  TRAb は<0.82 U/L (2.0 未満) と

正常。アドレナリンは 53 pg/ml (100 以下)、アルドステロンが 32.3 pg/ml (4.0-

82.1)、レニン活性が 0.7ng/ml、と正常。とりあえず Ca 拮抗剤の シルニジピン

(10mg) 0.5 錠が処方された。  

2021/06/23、 再診した。血圧は 124/74 mmHg に低下、ただ脈拍は 108/分と早かった。 

病院の内分泌科に紹介された。返事によれば、頻脈、高血圧、発汗過多およびノルア

ドレナリン高値であった。 

2021/07/02、CT では 副腎腫瘍はなく、褐色細胞腫は否定的であった。抗サイログロブ

リン抗体陽性に関しては慢性甲状腺炎によるものと思われるが、甲状腺機能正常なの

でホルモン補充療法は不要。甲状腺エコーも施行したが 8x9x8mm の石灰化を含む腫瘤

性病変を認め FNAC 穿刺吸引細胞診を耳鼻科に依頼した。  

患者の体調はまだすぐれないようであった。 

2021/06/02 に悪寒があったとも報告された。 

事象の結果として治療が施された。 

摂氏 38.8 度の高熱、気持ち悪くなる、嘔吐、血圧上昇、動悸、発汗、全身のだるさ、

身体が変化、毛が抜けるようになる、胸が苦しくなる、洞性頻脈、高血圧、頻脈の転

帰は未回復であった。（2021/06/23 時点、ワクチン接種 22 日後）。他の事象の転帰は
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不明であった。 

報告医師は、事象と BNT162B の因果関係を関連ありと評価した。他の疾患など可能性

のある他要因はなかった。 

 

追加情報 (2021/07/14): 再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/07/27): 連絡可能な同医師から入手した新たな情報：被疑薬詳細、臨

床検査値、新たな事象（高血圧、頻脈、悪寒、甲状腺がやや全体的に腫れている、腫

瘤性病変、血漿ノルアドレナリン、結果は 826 pg/mL、正常範囲 100-450、高値/ ドパ

ミン、結果は 40pg/mL、正常範囲は 20 以下、高値)、および追加の事象経過。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過の修正。 

7467 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

  

本症例は、医学情報チームを経由し連絡可能な消費者から入手した自発報告である。 

2021/06/23、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日、患者は、脳動脈瘤を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/23、初回のワクチンを接種した。 

2 回目の投与が 2021/07/24 に予定された。 

脳動脈瘤のクリップ手術が 2021/08/12 に予定された。 

手術前 4週間は開けるべきと言われ、手術の担当医より 2回目のワクチン投与の予約

をキャンセルするよう指示された。 

術後に 2回目を実施することとなると、８月、9月以降の接種となる可能性がある。 

この場合、ワクチン接種の間隔が 3か月以上開いてしまうが大丈夫かと尋ねられた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

 

修正（2021/09/08）： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 
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経過が修正された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

7468 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

大脳動脈塞栓

症（大脳動脈

塞栓症） 

 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

薬物相互作用

（薬物相互作

用） 

 

昏睡（昏睡） 

 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

足関節形

成; 

 

関節リウマ

チ; 

 

関節形成; 

 

非タバコ使

用者 

本報告は、ファイザースポンサードプログラム、COVID-19 ワクチンウェブサイト/アプ

リでの登録とログインのためのコールセンター、COVID-19 ワクチン有害事象報告シス

テム（COVAES）を介して入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告であり、医薬品医

療機器総合機構（PMDA）/厚生労働省（MHLW）を介して入手したものである。BRISTOL-

MYERS SQUIBB（BMS）から E2B 報告番号 JP-BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY-BMS-2021-

065261 として提出された。 

  

2021/06/11（ワクチン接種日) 83 歳の（非妊娠）女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ、ロット番号不明、投与経路：筋肉内、単回量、83 歳時) の初回

投与を受けた。 

関節リウマチのためのアバタセプト(オレンシア) の投与を受けた：2021/06/10 から

2021/06/17 まで、（皮下注、125mg/週）で、2021/06/17 から（投与経路不明、投与量

不明）であった。 

病歴は、継続中の慢性関節リウマチ、非喫煙患者、左足趾形成術（左足趾形成術（6

月）、右足趾形成術（11 月））（2019/06 開始）、右人工膝関節置換術（2019/09 開

始）があった。 

薬 剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬には、日付不明から 2021/06/26 まで慢性関節リウマチのためのプレドニゾロ

ン、日付不明から 2021/06/22 まで予防のためのアレンドロン酸ナトリウム水和物、日

付不明から 2021/06/25 まで慢性関節リウマチのためのメトトレキサートナトリウム

（リウマトレックス）、ロキソプロフェンナトリウム水和物、アモキシシリン水和物/

クラリスロマイシン/ランソプラゾール（アモキシシリン水和物・クラリスロマイシ

ン・ランソプラゾール）があった。 

2021/06/11、脳血栓、脳塞栓を発現した。 

その後、頭痛の訴えがあった。 

2021/06/17、オレンシアの投与日のみ、頭痛の訴えがあったが、頭痛に対して受診も

処置もなかった。 
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不全） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

2021/06/27、尻もちをつき、そこから半身マヒとなった。 

心疾患は特になかった。 

MRI(磁気共鳴画像診断)で、右大脳白質に新鮮梗塞、小脳、左後頭葉に小梗塞散在があ

った。 

リウマチ、オレンシア、BNT162b2 などの誘因による凝固異常からの多発脳塞栓疑いで

当院に入院した。 

2021/07/01、血小板第 4因子抗体検査の結果は、100 ng/nl 以上であった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査が実施されたかどうかは不明であった。 

他の疾患等など、他要因の可能性は次の通りであった：リウマチの既往歴があり、

2021/06/10、2021/06/17 に、オレンシアを投与していた。 

オレンシアの導入時期は不明だった(少なくとも 2020/12 には使用していたようであっ

た)。 

2021/06/11、彼女はワクチンを受けて、脳血栓と脳塞栓のために入院した。 

ワクチン接種前日にオレンシアの投与を受けていた事が原因の可能性もあるが、

2021/06/11 に脳血栓の症状が出たので有害事象報告をしていた。 

薬剤師はさらに、患者が 2021/06/12 に脳梗塞（脳血栓塞栓症）、2021/06/30 に昏睡と

四肢麻痺、2021/07/23 に呼吸不全が発現したことを報告した。 

臨床経過： 

2021/06/10、オレンシア皮下注 125mg/週開始（投与終了日：2021/06/17）。 

2021/06/11、コミナティ投与。 

2021/06/12（ワクチン接種 1日後）に脳梗塞（脳血栓塞栓症）（重篤性：死に至るも

の、入院、医学的に重要なもの及び生命を脅かすもの）、2021/06/30（ワクチン接種

19 日後）に昏睡（重篤性：医学的に重要なもの）及び四肢麻痺（重篤性：医学的に重

要なもの）、2021/07/23（ワクチン接種 42 日後）に呼吸不全（重篤性：医学的に重要

なもの）、薬物相互作用（オレンシア投与した翌日にコロナワクチンを打っている）

を発現した。 

アバタセプトに対して取られた処置は、投与中止であった。死亡時、昏睡及び四肢麻

痺の転帰は未回復で、呼吸不全の転帰は不明であった。 

2021/07/23、患者は死亡した。 

BMS/セルジーン製品投与後：最終投与から 2週間弱。報告者の所属病院にて投与した

わけではないので明らかではないが、おそらく OR 皮下注シリンジと思われる。オレン

シア SC を継続投与（報告施設とは別の病院で）していた。 

2021/06/10、オレンシア皮下注 125mg。 

2021/06/11、コロナワクチン（ファイザー社）投与した。 

2021/06/12、頸部痛、頭痛など調子が悪かった。全身倦怠感が出現。 

2021/06/17、オレンシア皮下注 125mg。 

2021/06/24、頭部 CT 施行、正常であった。 

2021/06/27、左片麻痺で報告施設へ救急搬送。意識障害を発症。D-ダイマー高値、血

小板減少しており、凝固関連因子異常で脳梗塞を疑う。不整脈など心疾患はなし。MRI

にて右中大動脈、左椎骨動脈閉塞、右大脳半球、小脳梗塞あり。 

2021/06/30、昏睡、四肢麻痺出現。MRI 再検にて、脳底動脈から椎骨動脈の閉塞、脳幹

小脳に脳梗塞が広がった。 
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2021/07/02 現在、入院加療中。未回復。 

2021/07/23、昏睡、四肢麻痺は改善せず、呼吸不全と併発し、死亡された。尚、以前

よりオレンシア皮下注 125mg/週を実施されていた。 

2021/06/24、コンピュータ断層撮影：正常であった。 

診断に関連する検査及び処置の結果： 

D-ダイマー高値、血小板減少を認め、脳梗塞発症と関連があると認められる。数日の

経過で脳梗塞が急速にかつ広範に達した。 

2021/06/27  10:30 に異常が見つかった。尻もちをついたあと、彼女は左半身を動か

すことができなかった。 

2021/06/27 10:36 に救急要請した。 

2021/06/27 10:48 に救急隊が到着した。 

2021/06/27 11:27 に彼女は病院に到着した。 

到着時の身体所見は、左片マヒと右共同偏視を含んだ。処置は、エダラボンの投与を

含んだ。頭部 MRI/CT、心電図と胸部Ｘ線を含む検査が実施された。 

2021/07/23 10:11 に死亡が確認された。死亡時画像診断は実施されなかった。 

報告者によるオレンシア皮下注 125mg シリンジ 1ml（皮下）と脳梗塞との因果関係につ

いては、「関連あり」であった。昏睡、四肢麻痺、呼吸不全及び薬物相互作用との因

果関係は報告されなかった。 

2021/06/11、コロナワクチン（ファイザー社）を打っているが、その前日にオレンシ

アを投与している。ファイザー社コロナワクチンで血栓ができるというのはあまり聞

いてなく（B会社は聞いているが）、コロナワクチンが原因なのかわからない。ACR で

は、生物学的製剤とコロナワクチンは 1週間開けてから打つとなっているのが、オレ

ンシア投与した翌日にコロナワクチンを打っているので、何か相互作用的なものがあ

り、脳梗塞を発症した可能性もあるが、よくわからない。 

脳梗塞： 

本剤以外に疑われる要因：コロナワクチン。 

脳梗塞との関連性について：時間的には、オレンシア皮下注、翌日コロナワクチン接

種、翌々日から頭痛発症。14 日から 17 日後に脳梗塞を発症しており、関連性ありと思

われる。 

併用薬との関連性について：ワクチン接種と併用したことにより、発症したと思われ

る。 

原疾患・合併症、併用療法との関連性について：なし。 

担当医等の意見： 

上記の通り。 

報告企業等の意見： 

患者はアバタセプトによる治療中に複数の事象を発現した。さらに、コロナウイルス

ワクチンとの薬物相互作用が報告された。右脳半球への椎骨動脈閉塞が脳梗塞を引き

起こした可能性があり、昏睡、四肢麻痺も引き起こした可能性が考えられ、これに続

いて呼吸不全が発症し、患者は死に至った可能性がある。そのため、本剤とこれらの

報告された事象とは関連なしと考える。 

脳梗塞はオレンシアの「その他の副作用」の項に記載されているが、当該事象は死に

至るもの、生命を脅かすもの、永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るものに該当す
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ることから、使用上の注意から予測できないと判断した。 

オレンシア、プレドニゾロン、アレンドロン酸ナトリウム水和物、メトトレキサート

ナトリウム、ロキソプロフェンナトリウム水和物、アモキシシリン水和物、クラリス

ロマイシン、ランソプラゾールの事象に対しとられた処置として投与中止された。 

報告者は脳梗塞はアバタセプトと関連あり、昏睡、四肢麻痺、呼吸不全は情報なしと

評価した。 

企業（ファイザー社ではない）は、脳梗塞、昏睡、四肢麻痺、呼吸不全を関連なしと

評価した。アバタセプトの再投与はなかった。 

患者は臨床検査を受けた： 

ALT（U/L、正常範囲 5-40）：2021/06/27：22、2021/06/30：21、  2021/07/03：22、

2021/07/10：28、2021/07/19：65。 

AMY (U/L、正常範囲 37-125)：2021/06/27：25、2021/06/30：43、  2021/07/03：31、

20 

7472 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

患者は、72 歳の男性であった。 

他の病歴と併用薬は不明であった。  

2021/06/10(ワクチン接種の日)、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、

BNT162B2(コミナティ、注射用溶液、ロット番号：不明)単回量の初回接種を受けた。 

ワクチン接種時、患者は 72 歳であった。 

2021/06/23(ワクチン接種 13 日後)、他院にて血液検査 CK 値が 1200、横紋筋融解症疑

い(2021)で 2021/06/26 に本院へ紹介した。現在検査中であった。前回の血液検査の CK

値は 50-60 台であった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

 

追加情報（2021/09/06)： 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号が利用可能でないと通知す

るために提出されている。  

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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7477 

ショック（循

環虚脱） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

末梢動脈閉塞

（末梢動脈閉

塞） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

脱水（脱水） 

 

発熱（発熱） 

心障害 

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

告である。PMDA 受付番号：v21116385 および v21118639。 

2021/06/24 10:44 、92 才（92 才と 6ヵ月）の女性の患者は COVID-19 免疫のため投与

経路不明で BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FC5947、有効期限：2021/09/30）の

初回、単回量の接種を受けた（92 才で）。 

2021/06/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

患者は心臓病の基礎疾患があり、服薬中であった。 

2021/06/24 10:50（ワクチン接種 6分後）、患者は急性循環不全を発症した。 

2021/06/24（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/06/24 10:50 ワクチン接種 6分後、悪寒の訴えあり。四肢冷感強度、手指チア

ノーゼ、摂氏 38.3 度の発熱あり、血圧 166/90mmHg、SPO2 78~80%、意識清明、皮膚粘

膜症状なし。 

酸素 3L、生食投与 30 分後、SPO2 98%に回復した（酸素 3L、生理食塩水投与の 30 分

後）。 

2021/06/24 11:50 の更に 30 分後、血圧 80/46、体温は摂氏 39.4 度であった。 

投薬治療を受けていたが、脱水による血栓が起因した左下肢急性動脈閉鎖を併発し

た。 

同病院では治療不可能のため、2021/07/08、他の病院へ転院し、手術が行われた。 

2021/07/08(ワクチン接種の 14 日後)、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能とした。

その他疾患等、他に考えられる事象の要因は、服薬中の薬剤との作用であった。 

 

追加情報（2021/07/10）：医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な同医師か

ら報告された新たな情報には、事象の詳細、新たな事象の報告(脱水による血栓が起因

した左下肢急性動脈閉鎖)、治療、転帰(未回復)の更新があった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、前回報告した情報の修正である： 

「四肢冷感強度」と「生理食塩水」の正しい情報を反映するため経過が更新され、臨

床検査値は「酸素 3L、生理食塩水投与の 30 分後」に更新された。 
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7478 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

喘息; 

 

糖尿病性腎

症; 

 

腎不全; 

 

透析; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師(接種センタ

ー医師)による自発報告である。PMDA 受付番号：v21116506。 

患者は 70 歳 3か月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/06/27 10:15(70 歳時)、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、剤形：注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、単回

量）、1回目の接種を受けた。 

患者には、継続中の気管支喘息、2016 年 11 月から継続中の糖尿病性腎症伴う腎不全

（透析導入）、継続中の透析、継続中の高血圧症の病歴があった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けていなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は、なしであった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/27 (ワクチン接種日)、患者はアナフィラキシー、咳嗽、喘鳴、顔面浮腫、呼

吸困難、頻呼吸を発現した。 

2021/06/27 (ワクチン接種日)、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/27 10:20 (ワクチン接種 5分後)、咳嗽が出現した。  

2021/06/27 10:25（ワクチン接種 10 分後）、患者は激しい咳嗽、喘鳴、顔面浮腫を発

現した。 

これらの症状はアナフィラキシーであり、酸素投与を開始した。 

2021/06/27 10:20、患者はアナフィラキシーを発現した。 

報告者は、重篤性を重篤（入院期間：2021/06/27-2021/06/29）と判定した。 

有害事象によって、救急治療室への搬送が必要であった。 

事象とコミナティ接種との因果関係は「あり」であった。 

治療は「あり」で、アドレナリン筋注、ポララミン静注、ファモチジン点滴静注、ヒ

ドロコルチゾン静注であった。 

ワクチン接種 15 分後(事象発症後 10 分)、アドレナリン 0.3ml を右大腿外側に筋肉内

注射した。 

ヒドロコルチゾン 300mg+生食 100ml を点滴静注で実施した。 

2021/06/27 10:50、患者は呼吸困難と頻呼吸を発現した。 

事象発症後 30 分、喘鳴はやや改善傾向であったが、呼吸困難、頻呼吸は残存した。 

そのため、患者は同日に緊急入院となった。 

報告医師(接種センター医師)は、事象を重篤(2021/06/27 から入院)と分類し、事象は

BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

報告医師(接種センター医師)意見は以下の通り： 

患者は、喘息の関連する病歴があり、ワクチン接種直後に即時型アレルギー反応とな

った。 

本報告はアナフィラキシーの基準を満たす。 

関連する検査は、2021/06/27 の COVID-19 LAMP 法（鼻咽頭スワブ）で、結果は陰性で

あった。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）、ステップ 1. 随伴症状のチェックは、
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以下が該当した： 

Major 基準の皮膚症状/粘膜症状： 

血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局在もしくは全身性、呼吸器症状：両側性の喘鳴

（気管支痙攣）および呼吸窮迫－以下の 2つ以上、Minor 基準の呼吸器系症状：持続性

乾性咳嗽、嗄声。 

ステップ 2. アナフィラキシーの症例定義（診断基準レベル）のチェック。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）： 

突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND 以下の複数（2つ以上）の器官系症状を

含む。 

レベル 1：＜1つ以上の（Major）皮膚症状基準＞ AND ＜1 つ以上の（Major）循環器系

症状基準 AND/OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準＞。 

レベル 2：（1つ以上の（Major）皮膚症状基準） AND （1 つ以上の（Minor）循環器系

症状基準 AND/OR （Minor）呼吸器系症状基準）。 

ステップ 3. アナフィラキシーの 5カテゴリーのチェック：症例定義と合致するもの： 

カテゴリー１レベル 1：『アナフィラキシーの症例定義』参照、 

カテゴリー２レベル 2：『アナフィラキシーの症例定義』参照。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、PMDA に報告済みであった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、PMDA へ報告済みであった。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素の医学的

介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報は、多臓器障害、呼吸器および皮膚/粘膜が該当した。 

呼吸器で該当：両側性喘鳴/気管支痙攣、呼吸困窮迫、頻呼吸、乾性咳嗽、嗄声、呼吸

困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）。非該当：その他。不明：上気道性喘鳴、

上気道膨張、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、咽頭閉塞感、く

しゃみ、鼻漏。 

心血管系で該当なし：低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、意識レベルの低下、意

識消失、その他。不明：毛細血管再充満時間 3秒超、中心脈拍数の減少。 

皮膚/粘膜で該当：血管浮腫（遺伝性ではない）。非該当：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、

全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿

痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、その他。詳細は、顔面浮腫であっ

た。 

消化器は非該当：下痢、腹痛、悪心、嘔吐、その他。 

その他の症状/徴候は該当なしであった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は、喘息であっ

た。 

アレルギーの既往歴がある場合、関連する患者の特定の薬剤使用（又はいつでも利用

できる状態にある）は、レルベア吸入であった。 

2021/06/28、事象・アナフィラキシーと即時型アレルギー反応の転帰は回復、喘鳴は

軽快で、その他は未回復であった。 

 

追加情報（2021/07/12）： 

新情報は、連絡可能な医師から入手した：患者情報（病歴追加）、被疑薬詳細（投与
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経路追加）、事象のデータ（事象・アナフィラキシーの転帰および発現時刻更新、救

急治療室搬送）、臨床経過の詳細。  

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために報告されている。 

患者情報（病歴（RMH）更新-慢性腎不全と糖尿病性腎症は糖尿病性腎症伴う腎不全

（透析導入）に更新された、臨床経過詳細の更新（「ハイドロコルチゾン 300ml」を

「ハイドロコルチゾン 300mg」に修正、「患者はアナフィラキシー反応となった」を

「即時型アレルギー反応となった」に修正）、反応情報（新規事象即時型アレルギー

反応の追加）。それに応じて経過を更新した。 
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7486 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

湿疹（湿疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|発

疹） 

入院; 

 

前立腺癌; 

 

慢性腎臓

病; 

 

湿疹; 

 

粘膜びら

ん; 

 

薬物過敏症 

本報告は連絡可能な医療従事者からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から入手報告である。PMDA 受付番号：v21115982。  

 

2021/05/25 14:44、85 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、筋肉内経由、85 歳時、初

回、単回量）を接種した。 

病歴は慢性腎不全（継続中）、前立腺癌（継続中）、薬のアレルギー（過去の副作用

歴あり/抗ヒスタミン薬に対するアレルギー）、全身湿疹/両下肢・体幹部湿疹/顔面湿

疹（2020 年～継続中）で 2020 年から不明日まで入院治療（退院後も両下腿と体幹部、

顔面に湿疹が継続していた）、2020 年から口腔粘膜にびらんが出現した。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であ

った。 

2021/05/28 時間不明（接種 3日後）、両側下腿及び全身の発疹が悪化し、かゆみの増

悪、全身の筋肉痛が出現し、倦怠感が強くなり、全身発疹、両側下肢など全身発疹悪

化（医学的に重要）があった。 

報告者は事象発疹の悪化、かゆみ、全身の筋肉痛を非重篤に分類した。 

2021/06/04、患者は診療所を受診した。 

報告者はワクチンと事象発疹の悪化、かゆみ、全身の筋肉痛を関連ありと評価した。 

2021/06/07、事象発疹の悪化、かゆみの転帰は、ソルメドロール 125mg 点滴静注、ア

タラックス P 50mg 1T 及びザイザル 5mg 1T 服用による治療を伴う軽快であった。 

事象全身の筋肉痛の転帰は、ソルメドロール 125mg 点滴静注、アタラックス P 50mg 1T

及びザイザル 5mg 1T 服用による治療を伴う未回復（報告通り）であった。 

 

臨床経過は以下のとおり： 

2021/05/25 14:44（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の初回投与を受けた。 

2021/05/28（ワクチン接種から 3日後）、患者は両側下肢など全身発疹悪化、かゆみ

の悪化、全身筋肉痛、倦怠感の増強を発症した。 

事象発現日は 2021/05/28（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/06/07（ワクチン接種から 13 日後）、事象発疹の転帰は軽快した。 

事象の経過は、以下のとおり： 

1 年前に全身発疹、口腔粘膜にびらんが出現した。患者は入院治療した。退院後も両下

腿と体幹部、顔面に湿疹が継続していた。 

2021/05/25、患者は病院でコロナ・ワクチンを接種した。 

3 日後(2021/05/28)、両側下腿と全身の湿疹が悪化し、かゆみの増悪、全身の筋肉痛が

出現し、倦怠感が強くなった。 

2021/06/04、患者は治療のために病院を受診し、ソルメドロール 125mg の点滴静注を

受け、アタラックス P 50mg 1T 及びザイザル 5mg 1T を処方された。 

2021/06/07、別病院を受診し、2回目ワクチン接種は中止とした。 

患者は医学的介入を必要とし、副腎皮質ステロイド（ソルメドロール 125mg 点滴静

注）と抗ヒスタミン薬（アタラックス P50mg 1T とザイザル 5mg 1T）を使用した。 

患者は体温を含む検査及び手順を経た。 
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2021/05/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

両下腿及び全身の発疹の悪化、かゆみの増悪、全身の筋肉痛、倦怠感の増強、全身の

発疹、両下腿及び全身の湿疹の悪化の結果として治療的な処置が取られた。 

多臓器障害、呼吸器障害、心血管系障害、消化器系障害があったかどうかは不明であ

った。 

皮膚/粘膜障害があり、皮疹を伴う全身性掻痒症を生じた。詳細：ワクチン接種 3日

後、両側下肢など全身の発疹悪化、かゆみの増悪。 

その他の症状/徴候には全身の筋肉痛があった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

抗ヒスタミン薬に対するアレルギーの既往歴があり、ザイザル、アタラックス P 50mg

錠を服用した。 

事象両下腿及び全身の発疹の悪化、全身発疹、かゆみの増悪の臨床転帰は軽快であっ

た。事象全身の筋肉痛出現の臨床転帰は未回復であった。事象倦怠感の増強及び両下

腿及び全身の湿疹悪化の臨床転帰は不明であった。  

 

報告医療従事者は、事象を非重篤と評価し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

 

追加情報(2021/07/14): 追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/07): 連絡可能な同一のその他の医療専門家から入手した新情報で

ある：病歴、被疑薬詳細（投与経路）、反応データ（事象から関節痛を削除し、かゆ

みの転帰を軽快に更新した）、記述「両下腿と身体感覚、顔面に湿疹が継続してい

た」を「両下腿と体幹部、顔面に湿疹が継続していた」に更新、事象の臨床経過。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

7488 
肺塞栓症（肺

塞栓症） 

皮膚筋炎; 

 

関節リウマ

チ 

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

から入手した自発報告である。 

2021/06/19 16:00 、73 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内投与、2回目、単回

量）を接種した（73 才時）。 

ワクチン接種の際、非妊婦であった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されていなかった。 

医薬品、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴は、関節リウマチと皮膚筋炎があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に併用薬を服用していた。 

2021/05/29、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（注射剤、ロット番

号：不明、有効期限：不明、初回、単回量）を接種した（73 才時）。 

2021/05/29、患者は以前に BNT162B2 を接種した。 

2021/06/19 16:00（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162B2 を接種した。 

2021/06/21（ワクチン接種の 2日後）、肺血栓塞栓症が発現した。 
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報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が入院につながると述べた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けた。 

2021/06/21、唾液 PCR のＣＯＶＩＤ－１９検査を含んだ検査値と手順を経て、その他

の検査により、結果は陰性だった。 

肺血栓塞栓症の治療措置の結果として、血栓溶解療法（エリキュース内服）があっ

た。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/09/06）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が

入手できないことを通知するものである。追加調査は完了し、これ以上の追加情報は

期待できない。 

7493 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

  

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

不明日、70 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、投与回数不明、単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限は提供されなかった、投与経

路不明）を接種した（70 歳代で - 報告された通り）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

原疾患／合併症があるかどうかは不明であった。 

不明日に、脳卒中を発現し、不明日から入院を必要とした。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、因果関係は不明と報告した。 

報告医師は、現在入院中で亡くなられる可能性が高いと述べた。 

 

追加情報:（06Sep2021） 

この追加報告は、再調査にもかかわらずバッチ番号が利用できないことを通知するた

めに送信される。 

追加情報:再調査は完了し、詳細情報は期待できない。 
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7504 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

冷汗（冷汗） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116120   

  

2021/06/17、45 歳(45 歳と 9ヶ月)の女性患者は、covid-19 免疫のために BNT162b2(コ

ミナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号:FC3661;使用期限:2021/09/30、単回

量、2回目、45 歳時)の接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気、服用中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は以下の通りであった：  

2021/05/27、先にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：EY4834、有効期限：2021/08/31、投与経路不明）を初回単回量接種した。    

  

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/17（ワクチン接種当日）ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、投与経路不明）を 2回目単回量接

種した。   

  

事象発現日は、2021/06/17（ワクチン接種当日）、16:00 と報告された。  

2021/06/17（ワクチン接種当日）、病院に入院した。  

2021/06/18（ワクチン接種 1日後）、退院した。  

  

事象の経過は、以下の通りだった：  

症状、症候群：ワクチン接種後頭痛が起こり、その後、全身冷汗、手の感覚障害（し

びれ）を発症した。血圧低下、徐／頻脈は認められなかった。  

経過：頭痛に対してアセトアミノフェン 400mg 投与され、その後の症状に対して生理

食塩水を輸液、アドレナリン 0.3ml の筋肉内注射がされた。  

状態悪化はなかったが、軽快もなく、経過観察のために入院となった。  

検査：なし。  

診断：新型コロナウイルスワクチンによるアナフィラキシー。  

  

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。  

他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。 

2021/06/18（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。  

 

追加情報(2021/07/14): 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

概要タブでは、職業/報告者の種類は、資料文書に従って他の医療専門家から医師に更

新された。 

これは連絡可能な医師からの自発報告であるため、経過は今報文を更新するために修
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正された。「血圧低下、徐脈、頻脈は診断されなかった」は、誤訳のため「血圧低

下、徐脈、頻脈は認められなかった」に更新された。したがって、徐脈は有害事象と

して削除された。 
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7506 
気管支炎（気

管支炎） 

うっ血性心

不全; 

 

呼吸困難; 

 

心房細動; 

 

慢性呼吸不

全; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

来院; 

 

痔核; 

 

痔核手術; 

 

白内障; 

 

白内障手

術; 

 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

糖尿病; 

 

緑内障; 

 

緑内障手

術; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

肺放射線療

法; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を経由して連絡可能な薬剤師か

ら、また、連絡が不可能な医師（患者の主治医）からも共に、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）経由で入手した自発報告である。PMDA 受付番号：i21103055 

  

2021/06/14、81 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、0.3ml 単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY4834、有効期限 2021/08/31、筋肉内投

与）を左腕に接種した（81 歳時）。 

病歴は、肺がん、心房細動、慢性呼吸不全（HOT 導入）、慢性閉塞性肺疾患（COPD）、

重症睡眠時無呼吸症候群（SAS）、高血圧症、糖尿病、前立せん肥大症、うっ血性心不

全、再発、再燃を繰り返す逆流性食道炎 、白内障手術(白内障)、緑内障手術 (緑内

障)、痔手術 (痔)、 肺がん放射線治療であった。副作用歴やアレルギーはなかった。 

ワクチン接種 3週間前 (2021/06)、以前に定期受診時、BP 135/98 、SpO2 94%。患者

は車に乗った時苦しく、酸素投与４Lを受けていた。薬剤の変更はなかった。 

併用薬は、フロセミド錠、ランソプラゾール(OD 錠)、タムスロシン塩酸塩(OD 錠)、エ

ドキサバントシル酸塩水和物 (リクシアナ OD 錠)、グリコピロニウム臭化物、インダ

カテロールマレイン酸塩(ウルティブロ ブリーズヘラー；吸入用カプセル)吸入; 何

れも使用理由不明、開始日および終了日は報告されなかった。 

過去投与薬には呼吸困難のため酸素 4L が含まれた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けた（SARS-CoV-2（Media）：2021/06、陰

性）。 

2021/06/17、慢性気管支炎の増悪を発現した。 

報告者は、有害事象は死亡に至り、治療が必要であったと述べた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/14（ワクチン接種日）、患者は 1回目の BNT162b2 を接種した。接種時の副反

応症状はなかった。 

2021/06/17 (ワクチン接種から 3日目)、病院を臨時で受診した。注射した後から咳痰

がらみ、息が苦しかった。同日は咳、痰がひどく血痰が出たため受診した。SpO2 92% 

(2021/06/17)。下痢、嘔気、食欲不振はなかった。食事は接種できていた。味やにお

いの障害はなかった。咽頭発赤、頸部 LN 腫脹はなかった。胸部ラ音が認められ、不整

であった。レントゲン撮影にて右下肺の透過性の低下が認められた。慢性気管支炎増

悪としてレボフロキサシン 500 mg、トラネキサム酸 750 mg、カルボシステイン 750 mg

が 7 日間投与された。コロナ感染症も判別できないため、ポリメラーゼ連鎖反応

（PCR）検査が実施され、陰性であった（後日検出せずを確認）（2021/06/17）。患者

は改善がなければ再受診するよう指示された。 

2021/06/18(ワクチン接種から 4日目)、訪問看護が電話した際、患者は通常通り会話

していた。 

2021/06/23(ワクチン接種から９日目)、定期受診に未来院のため患者宅に電話するも

返答はなかった。ケアマネージャーに相談し、入院中の妻に連絡、患者の妹が見に行

ったところ自宅で亡くなっているのが発見された。 

2021/06/不明日、患者は死亡したが、正確な死亡日は不明であった。 

死因は慢性気管支炎増悪であった。剖検が実施されたかは不明であった。 
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良性前立腺

肥大症; 

 

酸素療法; 

 

高血圧 

報告薬剤師は事象の危篤度分類を「呼吸器３」と評価し(重篤性評価は提供されなかっ

た。)、事象と BNT162b2 との因果関係を不明と評価した (臨床疾患からも説明でき

る。医薬品の既知の副作用ではない)。 

報告薬剤師および医師は以下の通りコメントした: 

ワクチン接種後、症状出現しその後死亡されており、可能性は否定できないと考え

る。 

  

2021/08/30 時点に報告された検査結果概要の結論：有害事象安全性調査要請および/ま

たは薬効欠如（LOE）について以前、調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情

を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られる

ことはなかった。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認し

た。「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 EY4834 に関連して

いると決定された。苦情サンプルの返却はなかった。 

関連した品質問題は、検査で確認されなかった。製品品質、規制、検証および安定性

への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しない

と結論した。そして、バッチは容認しうるとされた。NTM プロセスは、規制通知は必要

ないと決定した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情が認められなかったた

め、根本原因、CAPA は特定されなかった。 

調査結果：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は、認められなかっ

た。したがって、成田倉庫の製造・品質管理等に対する影響はない。 

  

追加情報(2021/08/13): 医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な同薬剤師お

よび連絡不可能な医師（患者の主治医）から入手した新たな情報である。PMDA 受付番

号：i21103055：新たな報告者(医師)、患者詳細(身長および体重)、追加の病歴、臨床

検査値、併用薬、ワクチン接種詳細 (ワクチン接種日)、事象の臨床経過および因果関

係評価 

  

追加情報（2021/08/30）：これは、製品品質苦情による調査詳細概要/全苦情調査/苦

情連絡詳細に基づく製品品質苦情グループからの追加報告である。PQC 調査結果を更新

した。 

 

追加情報（2021/09/06）：製品苦情グループからの調査結果に対する新たな情報。 
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7517 

多汗症（多汗

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

全） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

自律神経失調

（自律神経発

作） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

不明日、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ

／ロット番号：未報告、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種後 10 分程度で、発汗、末梢循環不全（四肢の冷え）による手足の冷え、

嘔吐を発症した。 

SPO 2 は 88%であったが深呼吸をしたところ 92％となった。 

血圧（130～140）と意識は正常であった。 

事象は、自律神経発作と診断された。 

接種から 30 分ほど安静にしていたところ手足も暖かくなり、落ち着いた為、帰宅を試

みたが、再度嘔吐した。 

接種会場を閉めなければならない為、念の為救急車にて近隣施設に搬送された。 

その後何が起こったのかは不明であった。 

事象の重症度は軽症であった。 

被疑薬と事象との因果関係は不明であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追跡調査において要請される。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

この追加情報は、再調査にもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通

知するために提出されている。 

再調査は完了とし、これ以上の追加情報は期待できない。 
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7527 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

リウマチ性

障害 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116521。   

 

患者は、67 歳 8ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。  

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）の留意点はリウマチであった。 

フォリアミンとリウマトレックスが投与された。 

過去の薬剤事象は、ペニシリンへのアレルギーであった。  

2021/06/19 14:46、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FC3661、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、単回量）を接

種した（67 歳時）。  

2021/06/19 14:48（ワクチン接種の 2分後）、患者は事象を発現した。 

2021/06/19、患者は病院に入院した。  

2021/06/20、患者は退院した。  

2021/06/20、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった：  

ワクチン接種の 2分後に、血圧は 70 代に下がった。 

意識障害をおこした。 

ボスミン 0.3mg を筋肉内注射した。 

経過観察のため、病院へ入院した。 

補液およびステロイド点滴静注を受けた。  

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

ワクチン接種後の体調変化は、アナフィラキシーであると考えられる。 

本報告は、アナフィラキシーの基準を満たす。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/16）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「他の疾患等の他要

因の可能性はなかった」という経過で述べられた内容を削除した。 
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7530 

意識障害（意

識変容状態） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

譫妄（譫妄） 

 

よだれ（よだ

れ） 

 

まとまりのな

い会話（まと

まりのない会

話） 

認知症 

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

告である。規制当局報告番号 v21116490。 

患者は、83 才の女性であった。 

 

2021/06/27 11:15（ワクチン接種日）、患者は（83 才時）COVID-19 免疫のため

BNT16B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY3860、有効期限 2021/08/31、上腕、筋

肉内、2回目、単回量）の投与を受けた。 

患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。アレルギーに関する特定の薬剤も飲まなかった。 

病歴は、罹患中の認知症が含まれた。 

関連した家族歴がなかった。 

併用薬は、アセトアミノフェンとブロナンセリンを含んだ。 

2021/06 不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のための BNT16B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、筋肉内、初回、単回量）の接種を受け、振戦出現あり、30 分観

察指示された。 

2021/06/27 11:15（ワクチン接種日）、患者は譫妄、よだれ、咽頭そう痒感と両手の

そう痒を発症した。 

2021/06/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった（報告の通り）。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、患者は 2錠のカロナールを服用した。 

よだれを発症した。家族が様子がおかしいと訴えた。 

譫妄は、初回ワクチン接種の際も見られた。 

患者は閉眼しつじつまの合わない言動あり、かかりつけの診療所より譫妄で処置を受

けたブロナンセリンを背部に貼り付けた。 

2021/06/27、血圧は 112/74mmhg であった。 

2021/06/27、脈拍数は 70 であった。 

2021/06/27、SpO2 は、98-100%であった。 

患者は、咽頭そう痒感と両手のそう痒を発症した。 

2021/07/27、有害事象の詳細は、次の通り報告された：  

2021/06/27 11:15、患者は意識障害を発現した。 

事象は非重篤、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価され、入院状態は不明

（報告の通り）であった。 

2021/06/27、治療なしで回復した。 

経過は、次の通り報告された： 

2021/06/27 11:15、患者はワクチン接種を上腕に筋注を受けた。観察期間中、カロナ

ール（200mg）2 錠を服用していた。観察中に口より唾液と水が流れ出しあり、開眼し

ているものの、つじつまの合わない言動があった。患者の手持のせん妄薬を使用し症

状は軽快した。 

2021/06/27 11:15、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/27 11:15、症状発現した。せん妄薬（テープ）貼布し軽快した。 

2021/06/27 12:00、観察目的でもう一つの病院（かかりつけ）へ搬送された。 

患者は、救急搬送された。 
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患者は、医学的介入を必要としなかった。 

詳細：持病の発症。常用薬物の使用で改善。呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器を

含む器官関係に関する情報はなかった。その他の症状、詳細：意識障害（せん妄）の

疑い。 

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

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

チン接種も受けなかった。患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他

のワクチン接種を受けなかった。 

2021/06/27、検査値と手順は以下の通り。 

血圧： 112/74mmhg（ワクチン接種後）、血液検査：異常なし、頭部ＣＴ（コンピュー

タ断層撮影）：異常なし、脈拍数：70（ワクチン接種後）、SpO2：98～100%。 

事象は、医師診察に終わった。 

治療的な処置は、事象意識障害の結果としてとられなかった。治療的な処置は、事象

せん妄、口より唾液と水が流れ出し、咽頭部の痒み、手の痒み、つじつまの合わない

言動の結果としてとられた。 

2021/06/27 時点で、すべての事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係を評価不能と評価

した。 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

来院時、酸素飽和度の低下や発疹はなかった。 

家族に確認し、意識のレベルは普段と同程度であった。 

2021/06/27、血液検査と頭部 CT 後は正常で例外はなかった。患者は帰宅した。何か体

調変化があれば、相談するであろう。 

 

追加情報（2021/07/16）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/07/27）：新たな情報は連絡可能な同医師から入手した。そして、追

加報告書の返信が医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領された。規制当局報告番

号：v21121984。 

受領した追加情報。新たな情報は以下を含んだ：病歴（認知症）、被疑薬の詳細（投

与経路、ワクチン接種時間、解剖学的局在）、ワクチン接種歴の詳細が更新された。

事象（つじつまの合わない言動、意識障害）、臨床情報、検査値が追加された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。ワクチン接種の開始/

終了時刻 11:45 は 11:15 に修正された。意識障害の転帰は、軽快に更新された。 
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7535 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

  

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

からの自発追加報告である。 

2021/06/20 15:30、79 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

筋肉内投与、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、単回量、2回目）を左腕に

接種した（79 歳時）。 

病歴及び併用薬はなかった。 

事象発現前の 2週以内に併用薬の投与を受けなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

最近 Pfizer-BioNtech COVID ワクチン以外の SARS-CoV-2 のワクチン接種を受けなかっ

た。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種を受けなかった。 

アレルギー、有害事象歴、有害反応歴はなかった。 

その他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/06/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

直近の COVID-19 ワクチンは集合接種場所で接種した。 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2 週間以内にその他の薬剤を投与していなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。ワクチン接種後、COVID-19 の検査は

受けていない。 

アレルギーの既往はなかった。その他の病歴はなかった。  

2021/05/30 15:30、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EY0779、有効期限：2021/08/31、筋肉内投与、単回量、1回目）を左腕に接種した

（79 歳時）。 

2021/06/21（ワクチン接種翌日）、心筋梗塞を発症した。 

2021/06/21 朝、心肺停止状態で家族に発見された。異状死扱いで警察が介入した。 

警察が行った死体検案では、心筋梗塞による死亡と報告された。 

事象心筋梗塞に関して、治療がされたかは不明であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/20 15:30、患者は集団接種会場にて 2回目のワクチン接種を受けた。 

1 回目、2回目の投与とも接種直後には有害事象を認めなかった。 

一定時間の観察の後、患者は独歩にて帰宅した。 

家人の話では、当日普段通りに就寝したが、翌朝起床してこない為、家人が異変に気

付き、救急要請した。 

救急隊到着時には、心肺停止の状態だった。異常死との判断で、警察が介入した。 

警察は、有害事象として報告医師に報告した。 

報告医師は、検視にて心筋梗塞による死亡との報告を受けた。 

要介護度：（－） 

ADL 自立度：良好 

嚥下機能、経口摂取の可否：問題なし 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

異状は、2021/06/21 に発見された。 

異状の状況：家人が、心肺停止の状態を発見した。 
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救急要請は、2021/06/21 に要請された。 

救急隊到着時の患者の状態：心肺停止状態だった。（警察の報告では外傷等の異状は

なかった。） 

患者の死亡は、2021/06/21 に確認された。 

死亡時画像診断は、実施されなかった。 

医師の死因に対する考察：医師が直接有害事象に関与していない為、判断できなかっ

た。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：同上。 

医学的介入を必要としたかは、不明であった。 

多臓器障害に関する情報は不明であった。 

呼吸器症状、心血管系症状、皮膚／粘膜症状、消化器症状、その他の症状があったか

は不明であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と評価した。 

2021/06/21、事象のために死亡した。 

剖検は実行されて、心筋梗塞が認められた。  

事象発生時に診察していない為、報告医師は事象心筋梗塞と心肺停止と BNT162b2 との

因果関係を評価不能と評価し、警察が介入しており、警察と救急隊の報告から推察さ

れた有害事象であった。 

2021/06/22、入手した調査結果：結論：安全性調査要請の「ファイザー-BIONTECH 

COVID-19 ワクチン ロット番号 EW0201」の有害事象の苦情を調査した。調査には、製

造または包装されたバッチ記録、保有した参照サンプル、逸脱調査および報告された

ロットの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告された完成品ロット

EW0201、充填ロット ET8443、バルク製剤ロット EP8625 と決定された。苦情サンプルは

返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質への

影響はなかった。苦情は特定されなかった。 

 

追加情報（2021/07/22）：品質部門からの新情報：調査結果。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。  

 

追加情報:（2021/09/02）：同じ医師から入手した新情報は、以下を含む： 

因果関係の評価、BNT162b2 の初回投与のロット番号、臨床経過、臨床検査値（体

温）、患者に関する情報、報告医師の意見と事象に関する他の情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7538 
下痢・軟便

（下痢） 
  

これは、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

患者は、87 歳の女性患者であった。 

2021/06/11（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：提供されなかった、有効期限：不明、筋肉注射、2回目、単回

量）の接種を受けた（87 才時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/11（ワクチン接種同日）、患者は下痢を発症した。 

副反応の詳細は以下の通り：  

2021/06/11 夜（2回目、単回量のワクチン接種同日）、下痢を発症した。 

2021/06/12（ワクチン接種 1日後）、患者は来院し点滴を受けた。 

2021/06/17、患者は、再度病院に来院し、下痢止めのために薬を受け、整腸剤を処方

するも治まらなかった。 

2021/06/21、患者は他院へ入院した。その後は連絡がないため、回復および退院した

かどうかは不明であった。 

有害事象の転帰は不明だった。 

報告者は、事象の重篤性と因果関係を提供しなかった。 

 

追加情報（2021/07/19）：この追加情報は、追跡調査にも関わらずロット/バッチ番号

は入手できないと通知するために提出された。追跡調査は完了したので、追加情報は

期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

経過は、「2021/06/17、患者は、再度病院に来院し、下痢止めのために薬を受け、整

腸剤を処方するも治まらなかった。」として 2021/06/17、事象下痢の臨床経過ととも

に更新された（以前、「2021/06/17、患者は、下痢止めのために再度来院した。整腸

剤を処方するも治まらなかった。）。 
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7556 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

細菌感染（細

菌感染） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116042。 

 

患者は、82 歳の女性であった。 

ワクチン接種前（2021/06/17）の体温は、36.4 度であった。 

病歴には、肺炎球菌ワクチンでの発熱があった（ワクチン予診票（基礎疾患、アレル

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

況等）より）。 

2021/06/17、13:30（ワクチン接種日、82 歳時）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号 EY5422、有効期限 2021/08/31、単回量、投与経

路不明）を 2回目接種した。 

有害事象発生日時は、2021/06/17、18:00（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/17、13:30（ワクチン接種日）、ワクチンを 2回目接種した。 

午後、倦怠感の訴えがあった。 

18:00、37.8 度の発熱が発現した。反応意識レベルの低下があった。アセトアミノフェ

ンにて対応した。 

2021/06/18（ワクチン接種 1日後）、38.7 度まで発熱した。 

対症治療にかえて抗生剤を使用した。 

2021/06/19（ワクチン接種 2日後）、解熱傾向であったが、摂食不良もあった。 

2021/06/18 から 2021/06/23 まで、補液にて対応した。 

2021/06/22、体温は 37 度まで低下した。 

2021/06/23、治療終了となった。 

ワクチン投与後発熱があったが、抗生剤での改善もあり、細菌感染等の可能性

（2021/06）等を含めて、本事象と bnt162b2 の因果関係は判定不能であった。 

報告医師は、本事象と bnt162b2 の因果関係を「評価不能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「不明」であった。 

事象の転帰は、回復（2021/06/23、ワクチン接種 6日後）であった。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：2回目投与後の発熱も、因果関係は不明であ

る。 

 

追加情報 (2021/07/14): 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出された: 

体温に関する正しい検査値を含む経過が更新された。 
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7564 

頚部痛（頚部

痛） 

 

鼡径部痛（鼡

径部痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

Ｃ－反応性蛋

白減少（Ｃ－

反応性蛋白減

少） 

 

発熱（発熱） 

 

腹部コンピュ

ータ断層撮影

異常（腹部コ

ンピュータ断

層撮影異常） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21114991。 

 

2021/05/22（ワクチン接種日）、37 才の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：報告なし、筋肉内、単回量 2回目）を接種した。 

ラモトリジン（ラミクタール、投与経路、開始日と停止日、バッチ/ロット番号、剤

量：報告なし、使用理由不明）、ロメフロキサシン塩酸塩（バレオン、投与経路、開

始日と停止日、バッチ/ロット番号、剤量：報告なし、使用理由不明）を投与した。 

ワクチン接種の前の体温は、報告されなかった。 

患者の家族歴は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021 年日付不明に、患者は発熱、リンパ節腫脹、発疹を発現した。 

2021/05/29（ワクチン接種 7日後）、患者は病院に入院した。 

2021/06/05（ワクチン接種 14 日後）、患者は、事象から回復された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、特に既往のない元来健康な 37 歳の女性である。COVID-19 ワクチン 2回目接種

後に発熱、頚部リンパ節腫脹と発疹が出現した。 

食事摂取も不良となったために彼女は 2021/05/29 報告病院に紹介受診となった。 

受診時は体温は摂氏 36.7 度と発熱はなかった。しかし、頚部や鼠径部のリンパ節がは

っきり触れないものの疼痛があり、顔面～体幹～四肢全体に皮疹の出現があった。 

臨床検査結果：WBC、4300（Neu、77.3）;CRP、7.53;PCT、0.22 であった。ＣＴでは、

腸間膜脂肪織混濁やリンパ節腫脹を認めるものの、はっきりとした熱源は不明であっ

た。 

ウイルス感染等を念頭に各種検査を提出し、ラミクタールとバレオンを中止の上カロ

ナールのみで経過を見る方針とした。入院後は自然に解熱し皮疹も消退傾向であり、

第 3病日からは食事摂取も回復した。それに伴い血液検査上も CRP は低下し 1週間で

陰性化した。 

結果的にウイルス感染症は既感染パターン、その他の膠原病関連検査等も陰性であっ

た。原因ははっきりしないが経過的に COVID-19 ワクチン接種が関与した可能性もあ

り、副作用報告を作った。 

患者は経過良好につき、2021/06/05 に退院となった。  

 

報告医師は事象を重篤（入院、2021/05/29 から 2021/06/05 まで）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイ

ルス感染症、ラミクタール、バレオンと報告された。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ウイルス感染症、薬剤（ラミクタール、バレオン）が関与した可能性もあり、ワクチ

ン接種がどの程度関与したのかははっきりとはしなかった。 
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追加情報(2021/07/22)：本追加報告は、再調査を試みたがバッチ番号は入手できなか

ったことを知らせるため、提出される。 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

経過はＣＴ結果である腸間膜脂肪織混濁を表すために更新した（以前は、ＣＴ結果を

腸間膜脂肪腫として表した）。 

事象報告用語と臨床検査値も更新された。 

7572 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116176。  

患者は、38 歳の女性であった。 

2021/06/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

病歴はなかった。 

2021/06/08 11:00（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、初回の

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5715、有効期限 2021/08/31、単回量）

を接種した（38 歳時）。 

2021/06/08 11:00（ワクチン接種の日）が事象発現日であると報告された。 

2021/06/08 11:00、ワクチン接種後、軽度の息苦しさ、及び軽度の嘔気を発現した。 

約 2時間後（2021/06/08 13:00）、全身紅潮、呼吸苦、足に力が入りにくい症状を発

現した。 

症状は、夕方におさまった。 

2021/06/08、下痢が１回あった。 

病院受診はせず、安静にて症状は軽快した。 

所見は、アナフィラキシーの疑いであった。 

2021/06/08（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、軽快であった。 
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ほてり（ほて

り） 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の間の因果関係を評価不能と評価

した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、前回報告した情報の修正である： 

「病院を受診し、症状は軽快した。」から「病院受診はせず、安静にて症状は軽快し

た。」に経過を修正した。 

7582 

変色便（変色

便） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

心肺停止（心

停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（循

環虚脱） 

 

高乳酸血症

（高乳酸血

症） 

 

高カリウム血

症（血中カリ

ウム増加） 

 

消化管出血

（上部消化管

出血） 

 

吐血（吐血） 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入試した連絡可能なその他の医療専

門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21116059。 

2021/06/20、68 才の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、筋肉内、2回目、単回量）を接種し

た（接種時 68 才）。 

病歴は、継続中の糖尿病（内服薬については不明であった）を含んだ。 

bnt162b2 の前の 4週以内にその他の予防接種はなかった。 

事象の前の 2週間以内に併用薬があったかどうかは不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/30、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号

FA2453、有効期限 2021/08/31、筋肉内）の初回接種を受けた。 

2021/06/22 時間不明（ワクチン接種 2日後）、顔面蒼白を認めていた。 

2021/06/23 時間不明（ワクチン接種 3日後）、倦怠感が出現し、黒色便を認めていた

（発現日および時間は 2021/06/24 08:30 であるとも報告された）。 

患者は、自宅で転倒した。 

2021/06/24 時間不明（ワクチン接種 4日後）、自宅で倒れているのを家族が発見し、

時間不明、初期波型 Asystole であった。 

2021/06/24（ワクチン接種 4日後）、事象倦怠感と黒色便の転帰は死亡であったが、

他の事象の転帰は報告されなかった。 

剖検がされたかどうかは、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/20（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/22（ワクチン接種 2日後）、顔面蒼白を認めていた。 

2021/06/23（ワクチン接種 3日後）、倦怠感出現し黒色便を認めていた。 

また、自宅で転倒したと家族より情報があった。 

2021/06/24（ワクチン接種 4日後）、自宅で倒れているのを家族が発見し、当院へ救

急搬送になった。 

当院到着時、初期波型は Asystole であり、胸骨圧迫継続し、アドレナリン 1mg を 4 分
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高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

転倒（転倒） 

 

アシドーシス

（アシドーシ

ス） 

 

血中クロール

増加（血中ク

ロール増加） 

 

蒼白（蒼白） 

 

失血性貧血

（失血性貧

血） 

ごとに投与し、計 5筒投与したが蘇生不能と判断された。 

09:16、死亡確認を行い、異常死であるため、所轄の警察署へ連絡をした。 

報告医師は、事象倦怠感と黒色便を重篤（死亡）と分類し、事象倦怠感、黒色便と本

剤との因果関係を評価不能とした。 

他の事象の重篤性と因果関係は、報告されなかった。 

事象倦怠感と黒色便の他要因（他の疾患等）の可能性は不明として報告された。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

担当医が家族より得た情報より、上部消化管出血/出血性貧血から、循環虚脱し心停止

に至ったと推定されたが確定はできなかった。 

2021/06/24、患者死亡した。 

 

異常死であるため剖検はされず、警察による検案となった。 

アレルギー/アレルギー歴、有害事象（AE）歴および副反応歴があったかどうかは不明

であった。 

報告以外のワクチン接種歴はなかった。 

自宅で夫と２人暮らしであった。 

要介護度は不明であった。 

日常生活活動（ADL）自立度：日常生活で介護なし、自転車にも乗っていた。 

嚥下機能、経口摂取は可能であった。 

自宅で倦怠感が出現し、黒色便を認めた。黒色便はいつから始まったか不明である

が、2021/06/23 排泄後トイレを流すことができず夫の介助を要し、黒色便が確認され

た。 

2021/06/24 08:30 に救急要請され、2021/06/24 08:36 に救急隊は到着した。救急隊

接触時、心電図モニター上は心静止であった。救急車により搬送された。 

AE の臨床経過と搬送中の処置の詳細： 

心臓マッサージを行っていたが、途中多量の吐血（色、性状不明）があった。特定行

為は行われていない。 

2021/06/24 08:52、病院へ到着した。到着時の身体所見は、初期波形心静止であっ

た。 

治療の詳細は、経口気管内挿管（吸引物情報なし）が行われた。鼻腔よりサンプチュ

ーブ挿入し、暗赤色 400ml を回収した。 

剖検は実施されなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：上部消化管出血、出血性貧血

から循環虚脱し、心停止に至ったと考察する。サンプチューブより暗赤色の排液を回

収しており、前日には黒色便を認めている。また、血液検査の結果よりヘモグロビン

4.3 と低値であることから貧血を認めている。しかし、ワクチン接種と死亡との因果関

係は不明である。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：上記と同

様。 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチンのアナフィラキシー反応情報収集支援に関す

る情報は以下の通り： 

アナフィラキシー反応の徴候と症状はなかった。 
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アナフィラキシー反応の時間的経過：家族からの情報では、アナフィラキシー反応に

よる症状はなかった。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

多臓器/呼吸器/心血管/皮膚/粘膜への関与はなかった。 

消化器にて、吐血および黒色便が認められたが、下痢、腹痛、悪心および嘔吐はなか

った。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があったかどうか

は不明であった。 

アレルギーの既往歴のために特定の薬物を服用した（又はいつでも利用できた）かど

うかは不明であった。 

事象の報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けていなかった。 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていな

かった。 

関連する検査は、2021/06/24 ヘモグロビン 4.3（低値）、血糖 373（高値）、カリウム

7.6（高値）、クロール 111（高値）、コロナ抗原検査陰性、心エコー検査：心嚢液な

し、心腔虚脱、外傷時超音波検査（FAST）よる評価は陰性、血液ガス検査：pH 6.901

（低値）、乳酸値 13.57（高値;コメント：著明なアシドーシス、高乳酸血症）、心電

図の初期波形：心静止。 

事象倦怠感および黒色便の転帰は死亡、他の事象の転帰は不明であった。 

 

2021/07/28、製品品質苦情グループは次のように結論付けた。 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請/薬効欠如（LOE）について調査が

行われた。 

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

測定するため品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定め

られた範囲内であったことを確認した。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。 

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット番号 EY5423 に関連し

ていると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は特定されなか

った。製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。 

プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、

バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。 

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

れなかった。 

 

製品品質グループからの追加情報は以下の通り： 

調査結果の概要： 
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工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、製造、品質管理等

に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットが逸脱事象として

以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。対象トレイは市場に出荷しておら

ず、当該逸脱による製品品質に対す影響は無いと考えられた。 

DEV-052：トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当なし。 

苦情履歴の確認： 

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

当局への報告の必要性の有無： 

なし。 

CAPA： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特定の CAPA は実施されない。 

 

追加情報（2021/07/28）： 

検査結果を含む、製品品質苦情からの Summary Investigation-Detail /Complaint 

Contact-Detail 基づく製品苦情グループから入手した新規情報は以下を含んだ： 

検査結果の追加。 

 

追加情報（2021/07/29）製品品質苦情グループからの新たな情報は以下の通り： 

追加調査結果であった。 

 

追加情報（2021/08/24）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/26）：同じ連絡可能なその他の医療専門家から報告された新情報

は以下の通り： 

報告者情報、患者詳細、臨床検査値、ワクチン歴、被疑薬情報、新事象（著明なアシ

ドーシス、高乳酸血症、血糖 373（高値）、カリウム 7.6（高値）、クロール 111（高

値）、吐血）、事象死亡の詳細。  

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待 
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7585 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

出血（出血） 

続発性副腎

皮質機能不

全; 

 

関節リウマ

チ; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で入手した、連絡

可能な看護師および医師からの自発報告である。 

 

患者は、非妊娠 74 歳の女性であった。 

2021/06/24 11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、診療所/応急手

当室で、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FA5765、使用期限 2021/09/30、

初回、筋肉内、単回量）を接種した（74 歳で）。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

家族歴はなかった。 

他の病歴は、関節リウマチ、高血圧、高コレステロール血症、続発性副腎機能不全

（2019/08/01）があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に、処方薬を投与された。 

ワクチン接種前の COVID-19 診断の有無は不明であった。 

薬物、食物、他の製品に対するアレルギーの有無は不明であった。 

併用薬は、メトトレキサート（製品不明）、葉酸（フォリアミン）、アムロジピン

（アムロジピン 5）、エゼチミブ（ゼチーア）、トラマドール塩酸塩（ワントラム）、

ランソプラゾール（製品不明）、ゾルピデム（製品不明）、ジクロフェナク・ナトリ

ウム（製品不明、坐薬）であった。 

 

2021/06/26 21:00（ワクチン接種 2日後）、急性心筋梗塞（AMI）のため病院にてカテ

ーテル処置が行われた。その後、出血があった。 

 

医師は、心筋梗塞として事象名を提供した。 

事象の臨床経過が提供された： 

2021/06/24、BNT162b2 を接種した。 

ワクチン接種当日と翌日 2021/06/25、著変なかった。 

2021/06/26 15:00（ワクチン接種 2日後）、胸痛が出現した。 

21:00、救急車で病院へ搬送された。 

急性心筋梗塞と診断され、カテーテル処置が行われた。 

変剖部より出血多量があり、救命処置を行った。 

しかし、ショックとなり、 

2021/06/27 5:34 死亡した。 

 

2021/06/27、患者は死亡した。死因は、AMI 処置時出血多量であった。 

事象の結果は、診療所/クリニックへの訪問、救急救命室/部または緊急治療、死亡で

あった。 

事象のための治療の有無は不明であった。 

剖検実施の有無は不明であった。 

ワクチン接種後の COVID-19 検査の有無は不明であった。 
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報告医師は、急性心筋梗塞を重篤（死亡）で、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能と分類した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は病院より退院サマリーをもらい、本報告を作成したとコメントした。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/07）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した新たな情報は以下の通り（PMDA 受付番号：v21118059）：病歴、臨床検査結

果、併用薬、臨床経過の詳細。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である：PMDA 受付番号：v21118059

が経過に反映された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：［患者関連病歴「続

発性副腎機能不全」の日付は「2019/01/08」から「2019/08/01」に更新する必要があ

る。］ 

7596 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

発熱（発熱） 

無感覚 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116734 である。  

  

2021/06/21 14:16、88 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31）を接種した。（88 歳

時） 

病歴は、静脈麻酔を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

患者は、以前ペラシリン・ナトリウム、タゾバクタム・ナトリウム（タゾピペ）を使

用し、顔面頚部発赤の経験があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/21 14:16（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。 

2021/06/21 15:00（ワクチン接種 44 分後）、患者は発疹と微熱、両前腕に紅斑を発

現した。 

BT：37.3、BP：178/77、PR:89 であった。 

発疹が広がったため、緊急外来へ搬送した。 

BP：172/91、PR：78、BT：37.7、SpO2：98（RA）であった。 

発疹は、顔面、前胸部、両上腕に発赤があった。その他、四肢、腹部、背部には発赤

は見られなかった。発赤は、消退傾向であった。点滴後、経過観察した。 
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2021/06/21 16:55（ワクチン接種 2時間 39 分後）、退出し、帰宅した。 

すべての事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、提供されなかった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている：「紅

斑」のため事象名が更新した。 

7598 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

水疱（水疱） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116649 である。  

 

患者は、56 歳 1ヵ月の女性であった。 

2021/06/23（ワクチン接種前）、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/23、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：FA7338、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、初回投与、単回量）を接種し

た。（当時 56 歳） 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴：血圧が、2021 年

の投与 1回目は 194/135mmHg と高値であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種直後は症状がなかったが、2021/06/26 の夕方に左上腕に紅斑が出現し

た。2021/06/27 には、両碗と顔面（鼻と口唇周辺）と頚部に、2021/06/28 には、下腿

にも出現した。 

2021/06/28 に病院を受診した。 

両前腕には水疱も出現しており、重度のアレルギー反応疑われた。 

精密検査目的に他病院へ紹介された。 

内服歴はなく、コミナティによる遅延性アレルギーは否定できない。 

血圧 175/125mmHg、心拍数 100/min、SpO2 98%（Room Air）であった。 

循環器や呼吸器は問題なかった。水疱からは浸出液があった。 

2021/07/05、再診時、痂皮による水疱と紅斑が消失し、症状は回復したと診断され

た。 

事象は、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。症状が回復するまで、

プレドニゾロン内服加療された。 

事象「1回目接種後血圧 175/125mmHg、194/135mmHg」と「重度のアレルギー反応」の
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転帰は未回復であった。 

2021/06/26 の夕方、皮膚粘膜症候群を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

有害事象は、診療所の受診を必要とした。 

有害事象の転帰は、2021 年に回復であった。 

事象は、プレドニゾロン内服加療を含む、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必

要とした。 

多臓器障害に関して皮膚/粘膜系があった。皮膚/粘膜に全身紅斑とその他があった。

詳細は以下の通り：四肢、顔面、頸部の紅斑、両前腕に多発する水疱があった。 

全身性蕁麻疹、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴

わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒みは

なかった。 

呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。

（しかし、ワクチン接種してからの症状発現のため、限りなく疑わしいとした。） 

他の病気など、他の原因で考えられるものは否定できない。  

患者は、2回目のワクチン接種を受けなかった。 

 

報告者は、以下のようにコメントした： 

確定できないが、経過よりコミナティによる遅延性アレルギーによる皮膚粘膜眼症候

群の可能性が疑われる。 

  

追加情報（2021/07/12）：追加調査レターに応じて同じ連絡可能な医師から入手した

新情報は以下の通りである：事象終了日の更新、処置。 

  

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/28）：追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。1回目ワクチンの接種

日付は、2021/06/23 に更新された。 
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7600 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

転倒（転倒） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

疲労（疲労） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21116749。 

2021/05/29 12:13(87 歳時)、87 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EX3617、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、単回量）

の初回接種を受けた。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

有害事象の発現日は、2021/05/29 12:20 と報告された。 

2021/05/29 12:20、BP 172/90、転倒、ふらつき、心的疲労を発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/29 12:20（ワクチン接種日）、初回ワクチン接種を受けた。 

12:20（ワクチン接種 7分後）、椅子から転倒、ふらつきがあり、血圧（BP）172/90 で

あった。 

12:30、脈（P）70、酸素飽和度（SPO2）99%であった。 

12:40、血圧（BP）128/88、娘と共に帰宅した。 

報告看護師は、事象を非重篤と分類した。 

報告看護師のコメントは以下の通り：心的疲労によるふらつきで、アレルギー的副反

応ではない。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過は更新された

（「有害事象の発現日は、2021/05/29 12:13 と報告された」から「有害事象の発現日

は、2021/05/29 12:20 と報告された」に更新した。） 
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7605 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

無力症（無力

症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

賦形剤アレル

ギー反応（賦

形剤アレルギ

ー反応） 

 

異常感（異常

感） 

 

腹痛（腹痛） 

前立腺癌; 

 

熱感 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および医薬品医療機器総

合機構(PMDA)を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21116507。  

 

患者は、74 歳 11 ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度（2021/06/27）であった。 

COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内にタムスロシン塩酸塩（ハルナール）を服用した。 

前立腺癌の既往歴情報として、リュープロレリン酢酸塩（リュープリン）を 3ヶ月毎

に皮下注されている。デノスマブ（ランマーク）皮下注を前立腺癌に対して毎月受け

ている。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

薬剤、食物、他製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴は前立腺癌と、6ヶ月前（不明日）に体が熱くなって倒れたことがあった。 

患者の妻が高血圧症、乳癌術後で定期通院していた。 

2021/06/27、患者と彼の妻は、ビルの 5階にある同じ病院で、BNT162B2 を接種した。 

2021/06/27 09:35（ワクチン接種日、09:30 とも報告される）、患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: EW0207、使用期限: 

2021/09/30、初回、左腕筋肉内投与、0.3 mL、単回量）を接種した(74 歳時)。 

2021/06/27 09:55（ワクチン接種の 20 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/06/27（ワクチン接種後）、血圧低下と腹痛が発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された。 

BNT162B2 の注射目的で来院した。 

2021/06/27、血圧（BP）98/58、BT 摂氏 36.3 度。体調に問題なしとのことであった。 

2021/06/27 09:35（ワクチン接種日）、BNT162B2 を初回接種した。 

2021/06/27 09:55（ワクチン接種の 20 分後）、院内で約 15 分待機し、体調に問題な

しであったため、退出した。エレベーターに乗って 1階で降りたところ、気分が悪い

として座りこんでしまった。意識消失なし。患者の妻がびっくりして、病院に報告し

来院した。 

2021/06/27 10:00（ワクチン接種の 25 分後）、院長、看護師、医療事務の 3名で、現

場に急行した。患者は、地面に正座してすわっていた。発汗あり。開眼し、会話は可

能であった。BP 74/40、酸素飽和度（SpO2）は 98%（室内気）であった。患者は支えら

れて、エレベーターに乗り込み 5階にむかった。エレベーターの中で、患者は腰抜け

となってしまったが、5階に着くと、支えられてなんとか歩行ができた。クリニックに

着いて、ベッドに寝かされ、下肢挙上した。 

2021/06/27 10:06（ワクチン接種の 31 分後）、経鼻カニュラで酸素 3L 投与開始。左

肘窩に静脈ラインを 20G で確保し、生食 500ml 全開で投与開始した。 

2021/06/27 10:11（ワクチン接種の 36 分後）、開眼できており、会話可能。

BP94/52、脈拍数（PR）61、SpO2 99%。皮膚に発疹なし。発汗あり。 

2021/06/27 10:18（ワクチン接種の 43 分後）、BP 108/70。患者は、6ヶ月前に（報告

されたとおり）、体が熱くなって倒れたことがあった。このころより、腹痛を訴え始
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めた。 

2021/06/27 10:24（ワクチン接種の 49 分後）、気分は幾分良くなった。 

2021/06/27 10:38（ワクチン接種の 1時間 3分後）、BP 108/64 

2021/06/27 10:53（ワクチン接種の 1時間 18 分後）、まだちょっとお腹が痛い。生食

は 1000ml ほど投与できた。ER を受診した。 

2021/06/27 11:25（ワクチン接種の 1時間 50 分後）、腹痛が強くなってきた。BP 

120/76、PR 76、SpO2 100%。腹部は軟へその左側が痛い。Percussion tenderness 軽

度。病院の ER に連絡を取り、救急車搬送となった。 

2021/06/27 17:00（ワクチン接種の 7時間 25 分後）、ER の先生と電話。抗ヒスタミン

剤を点滴して、腹痛は治まった。患者は帰宅した。 

2021/06/27 17:42（ワクチン接種の 8時間 7分後）、病院院長より患者自宅に電話し

た。患者本人が電話にでられた。元気になっていた。腹痛軽度あるが、温めるとよく

なるとのことであった。内服薬の処方はなかった。 

ワクチン接種後、血圧低下、腹痛を呈した。 

 

ワクチンの注射後、血圧低下と腹痛なので、やはりアナフィラキシーと考えられた。

前立腺癌の担癌状態で、リュープリンを定期的に皮下注射されていた。リュープリン

との関係が強く疑われる。リュープリンは、生体内分解性高分子化合物である乳酸・

グリコール酸共重合体（3:1）（PLGA）を基剤としたマイクロカプセルに酢酸リュープ

ロレリンを含有させた徐放性製剤であるので、この基剤で患者はすでに感作され、ポ

リエチレングリコール（BNT162B2 も含む）に対しての抗体を有していた

（2021/06/27）。そこに今回のワクチンが抗原抗体反応を起こして、アレルギー反

応、アナフィラキシーを引き起こしたものと考察される。患者は２回目の BNT162B2 投

与は適さないものと考える。 

 

事象に対して、リュープロレリン酢酸塩とポリエチレングリコールに取られた処置は

不明であった。 

2021/06/27 17:00 の（ワクチン接種日）、腹痛から回復した。 

2021/06/27（ワクチン接種日）、その他の事象は、生食点滴と酸素投与を含む処置

で、軽快であった。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療室の受診に至った。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けたかどうかは不明であった。 

報告者は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象とワクチンとの因果

関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、前立腺癌、リュープリンがあった。 

 

追加情報:（2021/07/16）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄の「意識消失

が起こった」が「意識消失なし」に更新された。また、事象意識消失が削除された。

「クリニックについて」が「クリニックに着いて」に更新された。「左肘窩に静脈ラ

インを確保し」が「左肘窩に静脈ラインを 20G で確保し」に更新された。 
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7606 

胃腸炎（胃腸

炎） 

 

腹痛（腹痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

発熱（発熱） 

  

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

である。PMDA 受付番号：v21115094。 

2021/06/11、55 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号と有効期限は提供されなかった）投与経路不明、単回量、2

回目接種を受けた（55 歳-報告通り）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より病歴は提供されなかった。 

2021/06/12（ワクチン接種 1日後）、急性胃腸炎が出現した。事象経過は以下の通

り： 

2021/06/11、患者はコミナティの 2回目接種を受けた。 

2021/06/12、摂氏 38 度の発熱、嘔気、嘔吐、腹痛、背部痛が出現した。 

2021/06/13、患者は救急車で報告病院へ搬送され、初診を受けた。急性胃腸炎と診断

され、同日（2021/06/13）に入院した。 

2021/06、ワクチン接種後、通常 100 未満の血圧が 150-170 まで上昇した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医は事象を重篤（入院、2021/06/13 から不明日まで）と分類し、事象が BNT162B2

と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/07/22）：本追加報告は再調査がなされたにもかかわらず、バッチ番

号が入手できなかったことを知らせるため提出される。 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかったと反映するため、経過を更新した。そのう

え、入院日を更新した。 
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7611 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

ストレス（ス

トレス） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

喘息; 

 

大腸ポリー

プ; 

 

大腸ポリー

プ切除 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21116690。 

2021/06/28 14:46（ワクチン接種日、46 歳時）、46 歳 10 ヶ月の女性患者は、COVID-

19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY4834、使用期

限：2021/08/31、単回量、筋肉内）にて 2回目の接種を受けた。 

病歴には、気管支喘息（20 年前頃（2001 年）から発現、継続中）があり、モンテルカ

ストを服用していた。大腸ポリープ（7年前（2014 年）から）を 7年前に切除してお

り、3年ごとに大腸検査で経過観察中であった。 

併用薬には、気管支喘息に対しモンテルカスト内服（開始日、終了日は報告なし）が

あった。 

以前（2021/06/07）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、バッ

チ/ロット番号：提供なし、単回量、筋肉内）を 1回目接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/28 15:00（ワクチン接種日）、フラフラ感があり、血圧 132/96 mmHg と普段

の 100/60 より上昇していた。臥床にて経過観察された。血圧は変わらず、フラフラ感

も持続した。 

30 分後、生食 500 mL 輸液による治療を受け、症状は徐々に軽減した。 

70 分後、症状は軽快した。 

事象に対して他に考えられる要因はストレスであった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

緊張によるストレスが考えられた。 

追加情報（2021/07/16）において、連絡可能な同医師は以下のとおり報告した： 

患者には、ワクチン接種歴がなかった（報告より）。 

関連する検査は受けなかった（報告より）。 

2021/06/28、15:00、浮遊感を発現し、救急治療室にて生食 500ml 点滴処置により回復

した。 

医師は、本事象を非重篤と分類した。本事象と BNT162B2 の因果関係は「評価不能」で

あった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/16）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には以下があ

った：患者の詳細、関連する病歴、臨床検査値、ワクチン接種歴の詳細、ワクチンの

詳細（1回目接種、2回目接種、投与経路）、併用薬、新しい事象（浮遊感）、因果関

係、経過の詳細。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

対応するデータ領域および経過欄は、事象浮遊感の事象因果関係は評価不能であった

（「事象は BNT162B2 に関連なし」が経過欄から削除された）と更新された。 
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7626 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

骨折（腰椎骨

折|胸椎骨折） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

転倒（転倒） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号: v21116170。 

2021/05/11 15:00、47 歳 4 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限： 2021/06/30、投与経路不明、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

2021/05/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.4 度であった。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬はなかった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）と併用薬は、なかった。 

ワクチン接種後に副反応症状はなかった。 

2021/05/20（ワクチン接種 9日後）、17:20 頃、同僚と仕事の話し中、突然大声をあ

げ、後方へ倒れる。 

30 分後に意識回復する。 

同日、念のため病院に入院した。 

てんかんの病歴はなく、2021/05/28 に退院（転院）した。 

2021/05/25、腰痛の訴えがあり、MRI を実施した。第 12 胸椎、第 1腰椎破裂骨折が認

められた。 

全事象が医学的に重要であり、入院を要すると報告された。 

2021/05/20 17:20 頃、患者はけいれんを発現、抗けいれん剤の処置を要した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象、入院期間 2021/05/20 から 2021/05/21

まで）、2021/05/25～転院（2021/05/28）（報告のとおり）と評価した。 

事象の転帰は不明、事象けいれんとワクチンの因果関係は評価不能であった。 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/05/20 から 2021/05/21 まで、けいれんの経過観察にて入院、特に意識状態問題な

かった。 

2021/05/25 から 2021/05/28 まで、患者は腰痛のため病院を再受診、胸から腰椎まで圧

迫骨折のため、入院した。 

2021/05/28、患者は転院となった（安静保持）。 

関連する検査は、2021/05/20、頭部 CT 実施、結果は報告されなかった。 

コメント：特に出血等の異常はなかった。 

2021/05/25、X-P（腰椎）実施、結果は報告されなかった。 

コメント：TH12-L1 の骨折 であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

けいれんの転帰は不明であったが、2021/06 の日付不明、残りの事象の転帰は軽快であ

った。 

報告した医師は因果関係評価を提供せず、以下の通りに述べた：「副反応、副作用と

思われる」。 

 

追加情報（2021/07/16）： 

追加報告は以上である。 
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これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/19）連絡可能な同医師からの新たな情報は以下の通り： 

新事象（けいれん）、患者詳細（臨床検査値）と事象の臨床経過であった。 

 

追加報告は以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過と臨床検査値の「2021/05/25、腰痛の訴えがあり、MRI を実施した。腰椎骨折が認

められた。」は、「2021/05/25、腰痛の訴えがあり、MRI を実施した。第 12 胸椎、第

1腰椎破裂骨折が認められた。」に更新し、「TH12-L 骨折」は「TH12-L1 骨折」に更新

した。 
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7627 

突発性難聴

（突発性難

聴） 

 

耳不快感（耳

不快感） 

関節リウマ

チ 

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

から入手した自発報告である。  

 

患者は、妊娠していない 70 才の女性であった。  

 

COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。  

 

ワクチン接種前の 2週間以内にメトトレキサートを服用した。  

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。  

 

その他の病歴は、関節リウマチであった。  

 

2021/06/15 10:00、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

FA5829、有効期限 2021/08/31、左腕、筋肉内、単回量）初回を接種した（70 才時）。  

 

2021/06/15 13:00（ワクチン接種 3時間後）、耳閉感があり、耳鼻科で突発性難聴と

診断された。  

 

報告者は、事象を重篤（障害）と分類し、事象は診療所/クリニックへの訪問に至った

と述べた。  

2021/09/13、医学情報チーム経由で連絡可能なその他の医療従事者がファイザー医薬

情報担当者に連絡し、反応の詳細が提供され、有害事象名が難聴（突発性）であると

述べられた。 

事象の転帰は、ステロイド処置を伴い、未回復であった。  

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：これは、重複報告 2021804596 と 202101198466 からの情報

を結合した追加報告である。 

今後のすべての追加情報はメーカー報告番号 2021804596 にて報告される。 

 

追加情報（2021/09/13）：これは、医学情報チーム経由でファイザー医薬情報担当者

に伝達される連絡可能なその他の医療従事者からの自発報告である。 

追加の事象の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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7629 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

下血・血便

（血便排泄） 

 

出血性腸憩室

（出血性腸憩

室） 

慢性腎臓

病; 

 

結腸癌; 

 

間質性肺疾

患; 

 

高血圧 

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21116296. 

2021/05/21 11:00-11:30（報告のとおり）、97 歳 5か月の男性患者は COVID-19 免疫の

ために、BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号は報告されな

かった。97 歳時、投与経路不明、1回目、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴は、1990 年代に大腸癌（詳細：手術）、不明日からの間質性肺炎、慢性腎臓病

（CKD）、高血圧があった。家族歴はなかった。 

併用薬は、ドキサゾシン、テルミサルタン（ともに経口、開始日不明、高血圧に対し

して）、フェブキソスタット（経口、開始日不明）、ビオフェルミン、ルビプロスト

ン（ともに経口、開始日不明、便秘に対して）であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンは受けなかった。 

2021/05/22 07:00（ワクチン接種 1日後）、憩室出血、血便、鮮血便が発現した。 

2021/05/22（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り報告された：2021/05/21 11:00-11:30（報告のとおり）（ワ

クチン接種日）、COVID-19（ファイザー社の新型コロナワクチン）を接種した。 

2021/05/22 07:00（ワクチン接種 1日後、報告では翌日）、鮮血便を認めた。 

患者は当院に緊急搬送となった 

病院到着後にも鮮血便を認めた。 

2021/05/22、ヘモグロビン（Hb）は 7台まで低下した。輸血を行った。 

入院後は血便が認められなかった。 

患者の年齢も考慮して大腸内視鏡検査は行わなかった。 

2021/06/17（ワクチン接種 27 日後）、患者は退院した。 

2021/06/17（ワクチン接種 27 日後）、憩室出血、血便、鮮血便は軽快し、その他の事

象の転帰は不明であった。 

報告医師者は事象血便を重篤（入院/入院期間の延長）、救急治療室に至ったとし、残

りの事象を重篤（入院、医学的に重要な事象）に分類した。 

報告医師者は事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には憩室出血があった。 

 

バッチ/ロット番号の情報は要請された。 

 

追加情報（2021/08/04）：連絡可能な医師から入手した調査票の回答での新たな情報

は、被疑薬データ（投与時間）、臨床経過の詳細を含む。  

 

再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、ロット/

バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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7651 

高カリウム血

症（血中カリ

ウム増加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

痰貯留（痰貯

留） 

 

気分障害（不

快感） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116342 

  

2021/06/18 14:50（ワクチン接種日）（91 歳時）、 91 歳 5 ヵ月の女性患者は COVID-

19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：

EY5420; 有効期限：2021/08/31、単回量）の 2回目接種を受けた。病歴は何もなかっ

た。 

2021/06/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の 4週以内の他のワクチン接種は、不明だった。 

ワクチン歴は 2021/05/28（ワクチン接種日）であり、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、単回

量）初回を接種した。 

2021/06/18 14:55、患者は痰がつまった感じがする、を発現し、2021/06/18 14:55 に

苦しくなった。 

2021/06/18、ワクチン接種 5分後に患者は苦しくなり、ストレッチャーで救急室へ搬

送され入院した。意識は clear、SpO2 は 96%-98%（Room air）であった。 

痰がつまった感じがして吸引すると、少量の白色痰があり、聴診で前胸部呼吸音は清

であった。喉の狭窄音は無かった。 

静注のみ行われて 40 分後に、痰のつまった感じは消失した。胸 X-P は 1 年前と比較し

ても変わりはなく、 血液検査では血中乳酸脱水素酵素が 333 であった（少し上昇して

いた）。コロナウイルス抗原検査は陰性であった。 

2021/08/26 現在、関連する検査は、2021/06/18 に報告された： 

BUN：20.2mg/dl（8.0,20.0）、AST：31IU/l（13,33）、ALT：11 IU/l（6,42）、T-

BiL：0.45mg/dl（（0.20、1.20）、K：5.1mEq/l（3.6,4.9）、Hb：11.4g/dl（12.0、

15.0）。 

2021/06/19、事象痰がつまった感じがする、苦しいの転帰は回復し、同日に退院し

た ；一方でその他の事象の転帰は不明であった。 

  

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、因果関係評価を提供しなかった。 

  

報告者意見：副反応の可能性が否定できない。 

  

追加情報（2021/07/20）： 

追加情報の試みは完了する。詳しい情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/08/26）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報：ワクチン歴の詳細、被疑薬の詳細（経路）、

臨床検査値、反応データ［新しい事象：BUN：20.2mg/dl（8.0,20.0）; K：5.1mEq/l

（3.6,4.9）;血液検査では血中乳酸脱水素酵素が 333（少し上昇していた）が示され

た］。  
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追加情報の試みが必要とされる。 

詳しい情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：経過欄の

「痰のつまった感じはより重くなった」が「痰のつまった感じは消失した」に更新さ

れ、「コロナウイルス検査は陰性であった」が「コロナウイルス抗原検査は陰性であ

った」に更新された。 

7655 
心筋梗塞（心

筋梗塞） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

不明日、70 代男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

報告なし、接種経路不明、単回量)を接種した。 

病歴は、継続中の糖尿病および継続中の高血圧であり、共に発現日は不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、心筋梗塞が発現した。 

報告された反応の詳細は次の通り： 

ワクチン接種 6日後、患者は救急搬送にて入院した。 

患者は心筋梗塞と診断された。 

事象の転帰は回復した。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加報告は、追跡調査を実施したにもかかわらず、ロッ

ト/バッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査

は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師から

の新たな情報報告：事象の転帰が提供された。 
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追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

7664 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

２型糖尿病 

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

告である。PMDA 受付番号：v21116622。 

 

2021/06/13 15:00、72 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、筋肉内、単回量）の 2回目接種を受けた。  

病歴は継続中の 2型糖尿病があった。  

併用薬は、不明日より継続中のグリベンクラミド（オイグルコン）、ボグリボース

（メーカー不明）、シタグリプチンリン酸塩水和物（グラクティブ）があった。  

患者は以前、不明日に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ）の 1回目接種を受

けた。 

2021/06/15 18:40（ワクチン接種 2日後）、患者は意識障害、右片麻痺、突然意識消

失を発現し、急性脳梗塞を疑われた。2021/06/15 から 2021/06/30 まで入院を必要とし

た。 

 

事象の経過は以下の通り報告された： 

患者は２型糖尿病に対し内服治療中であった。 

2021/06/13（ワクチン接種日）、2回目の BNT162B2 の接種を受けた。 

2021/06/15（ワクチン接種 2日後）18:40 頃、夕食後に突然意識消失となり、救急搬送

された。頭部コンピュータ断層撮影（CT）にて急性脳梗塞を疑われ、左内頚動脈の閉

塞が示唆され、患者はカテーテル治療を受けた。 

2021/06/15 18:40、患者は急性脳梗塞を発現したと報告された。  

グルトパ注投与され、経皮的血栓回収術が実施された。  

患者は日常生活動作（ADL）自立で、元気であった。  

退院時、患者は右不全片麻痺があった。  

患者は血小板を含む検査および処置を受けた：2021/06/15：210000（正常）  

全ての事象は前述の治療処置実施に至った。  

2021/06/30、急性脳梗塞の臨床転帰は回復したが後遺症あり、意識障害、右片麻痺お

よび突然意識消失の臨床転帰は不明であった。 

 

報告者は本事象を重篤（2021/06/15 に入院、障害につながるおそれ）に分類し、本事

象の急性脳梗塞と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。  

他要因の可能性は糖尿病であった。 
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本ワクチン BNT162B2 のバッチ/ロット番号に関する情報は提供されず、追加調査の

間、要請される。 

 

追加報告（2021/07/16）：これは、追加報告依頼への対応として同じ連絡可能な医師

から入手した自発追加報告である。新情報は以下を含む：： 

被疑薬情報（追加：投与経路（筋肉内））、併用薬（追加：グリベンクラミド、ボグ

リボース、シタグリプチンリン酸塩水和物）、ワクチン歴（追加：BNT162B2 の 1 回目

接種）、臨床詳細の更新、臨床検査値追加、転帰情報（更新：急性脳梗塞：回復した

が後遺症あり）。 

 

追加調査は完了した、ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

対応するデータ領域及び経過内容は、追加報告にて事象急性脳梗塞が 2021/06/30 に回

復であったに反映するため更新された。 

経過内容の更新（事象急性脳梗塞の疑いは急性脳梗塞へ、初回追加報告の導入文）。 
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7685 

喘息発作（喘

息） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

ダニアレル

ギー; 

 

乳アレルギ

ー; 

 

十二指腸潰

瘍; 

 

喘息; 

 

子宮頚部

癌; 

 

植物アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21116581。 

 

2021/06/21、14:00（ワクチン接種日）（39 歳時）、39 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5829、有効期限

2021/08/31、左上腕の筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

2021/06/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

病歴には継続中の気管支喘息、十二指腸潰瘍、子宮頸ガン、小麦、卵アレルギー、牛

乳アレルギー、ハウスダストアレルギー、ヒノキアレルギーがあった。  

併用薬は、喘息に対し、経鼻（吸入）のブデソニドフマル酸ホルモテロール（シムビ

コート）開始日不明で継続中であった。 

2021/05/31 13:50（39 歳時）、患者は、以前、COVID-19 免疫のために、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FA5829、有効期限：2021/08/31、左上腕の筋肉内、初

回、単回量）を接種していた。 

嘔気と咳が、第一回ワクチン接種すぐに出現した。徐々に、上体に発赤、発疹、そう

痒が現れ、診察を受けた。 

ステロイドとアミノフィリン点滴静注後、帰宅した。吸入を使用した。 

 

2021/06/21、14:30（ワクチン接種 30 分後）、患者に事象が出現した。 

2021/06/28（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下のとおり：  

ワクチン接種 30 分程で、喘息発作が出現した。本人用吸入剤を使用した。その後、上

体にそう痒と発赤が出現した。医者の指示により受診した。 

生食 100+ソロメドロール(40) x 2A、 

生食 20+ポララミン(5)0.5% 1ml x1A 

点滴を施行し、症状は軽快しておよそ 2時間で帰宅した。呼吸苦、咳は持続し、発熱

はなかった。 

処方： 

アスベリン(20)3T3 x7TD、ポララミン(2)3T3 x7TD 

 

報告者からは、重篤性評価、事象と BNT162B2 の因果関係は提供されなかった。 

報告看護師のコメントは、以下のとおり：  

体調回復傾向も、咳咳嗽はまだ続いているとのこと、仕事に支障ない程度。 

 

2021/08/02 現在、2021/06/21 14:30（ワクチン接種 30 分後）、患者は、アレルギー

症状の出現を発現したと報告された。 

事象により、医師の受診に至った。 

医学的介入は、ソルメドロールとアミノフィリン点滴静注、シムビコート吸入を含ん

だ。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価し
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感） 

 

異常感（異常

感） 

た。 

コメント経過： 

2021/06/21 14:00、2 回目の投与を受けた。 

14:30、咳と呼吸苦が出現した。 

会話やや困難あり。 

医師の指示にて、患者持参のシムビコート吸入を使用した。 

医師の指示により、この間 2回吸入した。 

14:40、発疹、掻痒、咽頭閉塞感があった。 

SpO2：93-94％であった。 

医師の指示にて、O2：1L（M）を一時使用を開始した。 

14:50、医師の指示にて、治療のため、病院を受診した。 

点滴が実施された。 

生食 100+ソロメドロール(40) x 2A。 

生食 20+ポララミン(5) 0.5 1ml x 1A。 

16:30、症状は軽減し、帰宅した。 

発熱はなかった。咳嗽、呼吸苦は持続した。 

アスピリン(2)3T3 x7TD、ポララミン(2)3T3 x7TD が投与された。 

徐々に回復したが、その後 2週間は咳嗽が持続した。 

仕事や生活に支障はないとのことだった。 

 

有害事象の徴候及び症状： 

接種 30 分後、喘息発作が出現した。 

咳嗽、呼吸苦、会話やや困難があった。 

SpO2：93-94％であった。 

医師の指示にて、患者所持のシムビコートを吸入した。 

医師の指示にて、O2：1L（M）一時投与を開始した。 

意識清明であった。 

掻痒、発疹が上体に徐々に出現し、咽頭閉塞感が出現した。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通りであった： 

14:00、ワクチン接種が実施された。 

14:30、咳と呼吸苦が出現した。 

14:40、掻痒、発疹、咽頭閉塞感が発現した。 

14:50、症状が改善を示さなかったので、医師は患者に救急外来を受診するよう指示し

た。 

医学的介入（はい）：副腎皮質ステロイド（はい）、輸液（はい）、酸素（はい）、

気管支拡張薬（はい）であった。詳細は以下であった：O2：1L を一時使用した。 

ソルメドロールとアミノフィリン点滴静注（初回、2回目投与時両方に使用された）、

自己使用のシムビコート吸入を含んだ。 

 

多臓器障害（いいえ）、呼吸器（はい）：上気道性喘鳴（はい）、乾性咳嗽（は

い）、咽頭閉塞感（はい）であった。詳細：患者持参のシムビコート吸入を使用し
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た。 

心血管系（いいえ）であった。 

皮膚/粘膜（はい）：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）（はい）、皮疹を伴う全身性そう痒症

（はい）であった。詳細：接種 20-30 分後、首から上体に発疹、発赤、搔痒が出現し

た。 

消化器（はい）：悪心（はい）であった。詳細：嘔気、胃部不快感、気持ち悪いであ

った。 

その他の症状/徴候：いいえであった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状があ

り、食物、環境性、喘息を含んだ。詳細：小麦、卵、牛乳、ハウスダスト、ヒノキ

（＋）であった。 

アレルギーの既往歴があり、患者は、それに関連する特定の薬剤の服用（又はいつで

も利用できる状態にある）があった。詳細：喘息で、シムビコート携帯していた。 

 

事象により、救急治療室受診、医師の受診に至った。 

日付不明日、事象転帰は、回復であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/02）：同じ連絡可能な看護師から入手した新たな情報は次の通り

である。： 

被疑薬の詳細、ワクチン接種歴詳細、関連する病歴、併用薬、副反応情報（新しい事

象：過敏症、会話障害、発疹、咽頭閉塞感、酸素飽和度低下、上気道性喘鳴、蕁麻

疹、悪心、腹部不快感、感覚異常）、事象の臨床経過と臨床検査値であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：経過欄の記

述「生食 100+ ポララミン(5) 0.5 ml x1A」が「生食 20+ポララミン(5) 0.5% 1ml 

x1A」に更新された。 
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7696 
脳梗塞（脳梗

塞） 
高血圧 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者に伝えられた連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

日付不明、60 代の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋肉内注

射、注射剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった、投与経路不明、投与回

数不明、単回量）の接種を受けた。 

病歴には高血圧（継続中）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

コミナティワクチン接種 6日後に、患者は脳梗塞のために病院へ緊急運搬されて、入

院した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類した。 

その後、日付不明、患者は回復した。 

この事象は、製品を使用した後に見つかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加報告は、追加調査が試みられたにもかかわらず、バ

ッチ番号が利用不可能であることを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）: ファイザー社医薬情報担当者と連絡した同一の連絡可能な

医師から報告した新情報は下記の通り：患者データ（性別（男性）は追加された）、

病歴（高血圧（継続中）は追加された）、医師評価。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

7697 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。  

 

日時不明、78 歳の女性は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、筋肉内注

射、ロット番号不明、初回、単回量、78 歳時）を接種した。 

病歴には高血圧があった。 

併用薬にはテルミサルタン（ミカルディス）があった。 

ワクチン接種の 1日後、患者は全身に寝込むほどの倦怠感と血圧 188mmhg への上昇を

発症した。 

高血圧の為、患者はミカルディスを服薬中（通常は約 140～150mmhg）であったが、そ

の時はアムロジピン 5mg を追加で投与した。 

倦怠感は改善したが、血圧は 150～160mmhg までしか下がらなかった。 

事象倦怠感の転帰は軽快だったが、血圧は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット／バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

 873 



 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「ワクチン接種の 2

日後」を「ワクチン接種の 1日後」に更新すべきであった。 

7698 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

胸痛（胸痛） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽） 

アルコール

中毒者; 

 

タバコ使用

者; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高尿酸血

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21116793。 

 

患者は、65 歳 2ヵ月の女性であった。2021/05/25 14:30（ワクチン接種日、65 歳

時）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット/バッチ番号：

EX3617、有効期限：2021/08/31、腕の筋肉内投与（三角筋と報告された）、単回量、

初回）の接種を受けた。 

  

病歴は、高血圧（2009/05/26 より継続中）、高尿酸血症（2012/07/27 より継続中）、

高脂血症、高コレステロール血症（2012/07 より）、アルコール、タバコであった。高

コレステロール血症は服薬ではなく食事療法を実施。 

家族歴は、提供されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

継続中の併用薬は、バルサルタン（2009/05/26 より高血圧症に対して）、アロプリノ

ール（ザイロリック、2012/07/27 より高尿酸血症に対して）とドキサゾシンメシル酸

塩（カルデナリン、2010/04/06 より高血圧症に対して）であった。 

BNT162b2 の初回接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種がなかった。 

2021/06/11 15:00（ワクチン接種 17 日と 30 分後）、急性心筋梗塞と胸痛を発症し

た。 

2021/06/12（ワクチン接種 18 日後）、病院に入院した。 

2021/06/22（ワクチン接種 28 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

急性心筋梗塞のために救急治療室、診療所、ICU で治療されたかどうかは不明であっ

た。 

事象のため処置を受けたかどうかは不明であった。 

事象の重篤性基準にも医学的に重要と報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/11 15:00（ワクチン接種 17 日と 30 分後）、今朝、胸痛が発現し、3時間くら

い持続した。 

2021/06/12（ワクチン接種 17 日と 9時間と 30 分後）喀痰が発現した。病院を受診し

た。患者は、急性心筋梗塞と診断された。 

2021/06/12、患者より報告医師に電話連絡があり、医師は A病院を勧め受診。その後 B
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病院に移った。 

2021/06/22（ワクチン接種 27 日と 9時間と 30 分後）、急変し死亡した。 

胸腹部解剖を実施。 

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

とした。 

喀痰の発生と胸痛の転帰は不明であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧、高脂血症、アルコール、タバコであっ

た。 

 

報告者意見は以下の通り：  

基礎疾患を持つので、この事象は BNT162b2 ワクチン接種とは因果関係なしだが、評価

は不能とする。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/06/30）：ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師から

報告された入手した新情報には以下を含む：病歴に高コレステロール血症を追加。併

用薬の単位、剖検の詳細。 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。他の疾患など可能性

のある他要因が「高尿酸血症」から「高脂血症」へ更新され、病歴に「高脂血症」が

追加された。 

 

追加情報（2021/09/17）:同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ：

被疑薬データ、病歴、併用薬、臨床経過の詳細。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7700 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

糖尿病 

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

師から入手した自発報告である。 

 

患者は、84 歳男性だった。患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチ

ンは受けなかった。ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されていなかった。 

その他の病歴には、糖尿病があった。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内に受けたその他の薬剤リストには、テネリアとピオグリタ

ゾンがあった。 

2021/05/26、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路不

明、1回目、単回量）の接種を受けた（83 歳時）。 

2021/06/16（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、筋肉内投与、2回目、単回量）の接種を左腕に受けた（84 歳時）。 

2021/06/17（ワクチン接種後 1日目）、患者が立ち上がった時、めまいが発現し、ふ

らふらし、また、朝に起き上がるとめまいがした。患者は近医受診し、ベタヒスチン

（メリスロン）、アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物（アデホス）とメコバラミ

ン（メチコバール）を処方されたが、改善されなかった。 

2021/06/25、患者は、当院（報告によると）を受診した。患者は前の処方を継続し、

精密検査のため帰院した（報告によると）。報告者は、事象の結果、医師又は医療従

事者の診察を受けるため、診療所/クリニックへの訪問となったと述べた。上記の記述

された処置にもかかわらず、本報告時、事象は未回復であった。ワクチン接種以降、

患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

続報の入手は不可である。バッチ/ロット番号に関する情報は、入手不可である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：症例コメントが含ま

れる。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：「ワクチン接種後 2

週間以内に受けたその他の薬剤リストには、テネリアとピオグリタゾンがあった。」

が追加された。 
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7715 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

慢性閉塞性肺

疾患（COPD)

（慢性閉塞性

肺疾患）[*] 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

低酸素症; 

 

便秘; 

 

呼吸不全; 

 

在宅ケア; 

 

心不全; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

痙攣発作; 

 

酸素療法 

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

告である。PMDA 受付番号：v21116782. 

 

2021/06/28 14:00（ワクチン接種日）、87 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、投与

経路不明）の初回単回量の投与を受けた（接種時 87 歳）。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴には 2017 年から COPD があり、在宅酸素療法が導入されていた。 

2017 年より、患者は異なる病院の呼吸器内科に通院し始めた。 

2019/03/27、COPD 急性増悪、けいれんのために患者は入院した。 

心不全、呼吸不全と低酸素血症は、酸素投与とステロイドで軽快した。 

かなり重篤な COPD のため、在宅で在宅酸素療法（HOT）および薬剤投与が継続され

た。 

2019/05/20 から、患者は報告クリニックの訪問診療を受け始めた。 

便秘があった。 

患者の併用薬は、アムロジピンベシル酸塩（アムロジピン OD 錠 2.5mg「明治」）、ア

セチルサルチル酸（バイアスピリン錠 100mg）、バルサルタン（バルサルタン錠 40mg

「EE」）、全て 1錠/日・朝食後 14 日分；クレンブテロール塩酸塩（トニール錠

10ug）、ベラパミル塩酸塩（錠 40mg「タイヨー」）、クロフェダノール塩酸塩（コル

ドリン錠 12.5mg）、全て 3錠/日（1錠、3x/日、朝食・昼食・夕食）14 日分；テオフ

ィリン（徐放錠 100mg「サワイ」）、ファモチジン（ファモチジン D錠 10mg

「EMEC」）、全て 2錠/日（1錠、2x/日、朝食後・夕食後）14 日分；ワルファリンカ

リウム（ワーファリン錠 1mg）、1.5 錠/日・夕食後 14 日分；アスパラギン酸カルシウ

ム（アスパラ-CA 錠 200）、2錠/日（1錠、2x/日、朝食後・夕食後）14 日分；ブロチ

ゾラム（レンドルミン D錠 0.25mg）、1錠/日・就寝時 14 日分；センノシド A+B（セン

ノサイド錠 12mg）、2錠・便秘時 14 日分；ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン

テープ 100mg、10cm×14cm）、3枚・両肩、腰・1回/日・14 日分；ツロブテロール塩

酸（ホクナリンテープ 2mg）、1枚・1回/日・14 日分であった。 

COPD 急性増悪に関して、BNT162b2 の前 4週以内に他のワクチン接種はなかった。 

2021/06/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/06/28 （ワクチン接種日）、 接種部位の疼痛と食欲不振があった。 

2021/06/29  05:30 (ワクチン接種 15 時間 30 分後)、患者の呼吸が停止した。 

2021/06/29 （ワクチン接種 1日後）、 事象の転帰は死亡であった。  

事象の臨床経過は以下に報告された： 

2021/06/28 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種が与えられた。問題な

く実行された。30 分近くの間、状態に問題ないことが確認された。その後、患者は普

通で、食事して就寝した。 

2021/06/28 （ワクチン接種日）、ワクチン接種後、患者は接種部位の疼痛と食欲不振

を訴えた。その後、入眠した。 

2021/06/29  05:30 (ワクチン接種 15 時間 30 分後)、患者の妻が患者の呼吸停止に

気づいた。 

翌日 05:30（ワクチン接種の 1日後）、妻が患者の異変に気付き、患者が呼吸していな
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いことを発見した。 

06:46、訪問診療担当医が患者の死亡を確認した。 

アレルギー歴、AE 歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴に関して報告することは

特になかった。 

患者は妻、息子夫婦、孫などと同居しながら自宅に生活の場を持っていた。 

要介護度：2であった。 

日常生活動作（ADL）自立度：歩行一部介助であった。 

嚥下/経口摂取能力：常食は介助不要であった、時々水分でむせた。 

接種前後の異常は特になかった。 

2021/06/29 05:30 頃、異状が発見された。 

異状発見時の状況：患者の妻によって、就寝していた患者は異常状態、呼吸停止で発

見された。 

救急要請はなかった。 

検査（血液・生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）は実施されなかった。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

2020/09/14、APTT 25.5 seconds (24.3-36.0)であった。 

2021/01/25、KL-6 229 U/mL (0-499), WBC 4280/uL (3900-9800), RBC 314 x 10^4/uL 

(L) (427-570), HB 12.4 g/dL (L) (13.5-17.6), PLT 14.9 x 10^4/uL (13.1-36.2), 

BUN 15.0 mg/dL (8.9-22.0), creatinine 0.72 mg/dl (0.61-1.04), NA 138 mEq/L 

(136-147), K 4.6 mEq/L (3.6-5.0), CL 98 mEq/L (98-109), CA 8.4 mg/dL (L) 

(8.5-10.2), LD (LDH) 266 U/L (H) (115-245), CK (CPK) 121 U/L (62-287), BASO 

0.7% (0.0-2.0), EOSINO 3.5% (0.0-6.0), LYMP 14.0% (L) (18.0-59.0), MONO 8.6% 

(H) (0.0-8.0), NEUT 73.2% (40.0-74.0), TPROBNP 551 pg/mL (H) (0-125)であっ

た。 

2021/05/10、PT SEC 12.8 seconds (10.5-13.5), PT% 86% (70-130), PT-INR 1.10 で

あった。 

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

あるとした。 

他要因（他の疾患等）の可能性としては、COPD の急性増悪が報告された。  

事象 COPD 急性増悪（発現日：2021/06/29）は重篤（死亡）と分類され、新たな薬剤/

その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

報告医師は、ワクチンとの因果関係はないと評価した（報告のとおり）。 

事象呼吸停止、COPD 急性増悪の転帰は死亡、その他の事象の転帰は不明であった。 

剖検は実施されなかった。報告が行われたが、地方自治体との協議の後、剖検は不可

能と決定された。病院は、剖検を実行しないことに同意した。 

死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：患者には COPD 急性増悪の既

往があり、いつ急変してもおかしくなかったことを考え、病院は患者を訪問診療に紹

介した。本症例を COPD 急性増悪による死亡と考えることはもっともらしかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチン

接種自体の死亡への影響は断言できないが、医師はそれが COPD 増悪および死亡につな

がるきっかけとなったと考えた。 
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報告医師のコメント（報告者意見）： 

家族が死因の徹底究明を希望。 

 

追加報告（2021/07/27）での調査概要は、PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE 

INJECTABLE ロット番号：EW0207 の使用に伴う安全性により要請された有害事象の苦情

について調査されたことを含む。 

調査は製造と梱包バッチ記録の確認、 保存サンプルの確認, 逸脱調査の確認、報告さ

れたロットの苦情履歴の分析の確認を含んだ。 

最終的な範囲は報告され完結した商品ロット EW0207 であり、ロット ET8449 およびバ

ルク配合薬剤ロット EP8631 を満たしていると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

調査期間中、関連する品質問題は特定されなかった。 

製品品質に対する影響は無い。 

苦情は、確認されなかった。 

 

調査結果の概要：成田倉庫での過程で、可能性のある原因項目は確認されなかった。

したがって、成田倉庫での製造、品質管理などに影響はない。 

調査項目：品質情報に関連した事項は、確認されなかった。加えて、当該ロット（コ

ントロール数/タイトル）に関する逸脱結果として、以下が報告された。この逸脱のい

ずれも、製品品質に影響を及ぼすとは考えられなかった。：DEV-060/ Aerosafe の梱包

過程において不完全な輸送バッチ、EW0203～EW0207。保存サンプルの確認は参照製品

に確認する項目がないため不可能であった。ロットに関しての苦情歴の確認は不可能

であった。成田倉庫に起因している苦情の以前の発現は確認されなかった。当局報告

の必要性はない。成田倉庫での過程に原因は確認されなかったため、特別な CAPA は施

行されない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

事象「COPD の急性増悪」が追加され、医学的に重要な重篤事象と考えられる。 

 

追加情報（2021/07/27）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は調査概要の詳細/全ての苦情調査/調査結

果に基づいた。 

 

追加情報（2021/07/29）：成田倉庫の調査結果を含む、製品品質苦情グループからの

新情報である。 

 

追加情報（2021/09/16）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/21）：同医師から受領 
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7718 

肺炎（肺炎） 

 

汎血球減少症

（汎血球減少

症） 

 

体調不良（体

調不良） 

上咽頭癌; 

 

声帯切除; 

 

慢性心不

全; 

 

汎血球減少

症; 

 

良性前立腺

肥大症 

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

から入手した自発報告である。 

 

患者は、95 才の男性であった。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

報告ワクチン以外のワクチン接種には、インフルエンザワクチン（2020/10/07、95 才

時）、ニューモバックス（2017/08/03、92 才時）が含まれた。 

患者はワクチン接種 2週間以内に、フロセミド（フロセミド）、タダラフィル（タダ

ラフィル）とデュタステリド（デュタステリド）を受けた。 

併用薬の詳細は次の通り：フロセミド（慢性心不全のため投与、2019/05/07 から継続

中）、タダラフィル（前立腺肥大のため投与、2021/02/22 から継続中）、デュタステ

ライド（前立腺肥大のため投与、2021/02/22 から継続中）。タダラフィルとデュタス

テライドは、他クリニックの泌尿器科より依頼があったため継続されていた。 

病歴に関し、1985 年に上咽頭がんによる声帯摘出が他院で実施された。汎血球減少、

慢性心不全、前立腺肥大が新たに追加された。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査をされなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

副作用歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/05/31 09:45（ワクチン接種日）患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EY5420、有効期限 2021/08/31、単回量）を左腕筋肉内に初回

接種した。 

2021/06/01 （ワクチン接種 1日後）、患者は両側肺炎を発症した。 

2021/06/10 事象は入院となった。事象両側肺炎のため、救急治療室に来院が必要であ

った。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/05/31、患者はワクチンの初回接種を受けて、その後体調不良を発症した。 

2021/06/10、患者は病院を受診した。胸部レントゲンで両側肺炎を認め、患者は入院

した。 

ワクチン接種の前後の異常はなかった（但し、血液の異常を除く）。 

2021/06/10 08:57、異状が発見された。 

異状発見時の状況：BNT162b2 の 1 回目接種時より、体調不良が持続した。来院時、胸

部レントゲンで両肺浸潤影を認めた。 

救急要請はなかったが、他院を紹介し、家族（娘）が患者を移送した。 

報告された臨床検査結果は以下の通り： 

2021/04/14、白血球数（WBC）7110、ヘモグロビン（Hb）8.1、血小板数（PLT）検出不

可（汎血球減少）であった。 

2021/05/15、WBC 3010、Hb 7.7、PLT 6.1x10^4（他院で血液腫瘍内科医師に相談の予

定だったが実施しなかった）であった。 

医師の死因に対する考察と意見は次のとおり：胸部Ｘ線撮影の結果から、重篤な肺炎

を予期するものであり、高齢、汎血球減少が加わり死に至ったものと考えられる。 

 880 



ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は次のとおり： BNT162b2 接種の

前も慢性心不全、高齢の悪条件が認められるが、接種後より体調を崩し、肺炎に至っ

たのであるから、BNT162b2 接種が無関係であったとは考えにくい。 

医師は、事象両側肺炎と BNT162b2 とは関連あり評価した。 

事象両側肺炎と汎血球減少の転帰は、2021/06/11 に死亡であった。 

事象体調不良の転帰は不明であった。治療が実施されたかどうかは不明であった。 

剖検は実施されなかった（病院での担当医から聴取していない）。 

報告医師は、事象両側肺炎と汎血球減少を重篤（死亡）と分類した。 

 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：患者の詳細

（臨床検査結果、病歴、ワクチン接種歴）、併用薬の詳細、新たな事象（汎血球減

少、体調不良）。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7722 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

脈拍異常（橈

骨動脈脈拍異

常） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116738 である。 

   

患者は、53 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には家族歴はなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

 

患者はワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に投与された薬剤はなかった。 

家族歴はなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

医学的介入を必要としなかった。 

2021/06/28 19:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FC3661、有効期限 2021/09/30、筋肉

内注射、53 歳時）を接種した。 

2021/06/28 19:10（ワクチン接種日）、患者は低血圧、意識レベル低下、けいれんを

発現した。 

2021/06/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。  

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

患者はワクチン接種後、経過観察のために椅子に座っていたところ、10 分ほどして、

呼名反応がなくなり、軽いてんかん様発作が出現した。橈骨動脈触知不可、発汗多

量、臥位で数分様子を見ていると改善した。血圧上昇、脈拍もよくなり、意識も清明

になった。 

 

2021/07/16、臓器障害 に関する情報は心血管系の低血圧（測定済）と意識レベルの低

下があり、詳細はすでに報告した通りであった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価された。他

の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

患者は元々病気の既往もなく、健康な方であったので、ワクチンに関連する副反応と

しか考えられない。 

 

追加調査は完了とする。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/16）同じ連絡可能な医師から追加報告の返信で入手した新たな情

報は以下の通り：被疑薬の詳細と患者の詳細の更新。 
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追加調査は完了とする。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

ワクチン接種日は「2021/06/28 19:10」から「2021/06/28 19:00」に更新された。 
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7736 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

三尖弁閉鎖

不全症; 

 

大動脈狭

窄; 

 

大腿骨骨

折; 

 

急性心不

全; 

 

慢性腎臓

病; 

 

狭心症; 

 

肺水腫; 

 

脊柱管狭窄

症; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

脳血栓症; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能なその他の医療専

門家（HCP）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21116912 である。 

  

患者は、98 歳 5ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者は、大動脈狭窄症、三尖弁閉鎖不全症と骨粗鬆症を持っていた。 

2021/06/21 14:43（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FA7338、有効期限 2021/09/30、筋肉

内投与）を左上腕に接種した。（98 歳時） 

関連する病歴は、大動脈狭窄症、三尖弁閉鎖不全症、狭心症、骨粗鬆症、脊柱管狭窄

症（ope）、急性心不全、肺水腫、胸椎圧迫骨折、慢性腎臓病、右大腿転子部骨折、脳

血栓症、発現日不明、詳細不明であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があった。 

インフルエンザワクチン接種後、微熱が出現した事があった。 

併用薬は、骨粗鬆症のため、エディロールカプセル 0.75ug 1C 1xM と起床時ボンビバ

100mg 1Tx を経口投与し、継続中であった。 

便秘症のため、酸化マグネシウム 330mg 2T 2xM、Vds、センノシド 12mg 便秘時 1T を経

口投与し、継続中であった。 

うつ病のため、ミルタザピン 15mg 1T の 1xVds を経口投与し、継続中であった。 

プロペト外用で投与した。 

ワクチン接種前の 4週間以内の他のワクチン接種は、不明であった。 

2021/06/21 22:40（ワクチン接種後同日）、患者はうっ血性心不全を発現した。 

2021/06/22（ワクチン接種 1日後）、患者は病院に入院した。 

2021/06/28（ワクチン接種 7日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/21 14:43、患者は COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

特別な変化はなく、患者が 22:30 に入眠したことを職員が確認した。 

2021/06/21 22:40、患者はナースコールし、呼吸苦を訴えた。SpO2 80 台まで低下し

た。 

顔面の紅潮が見られ、救急車にて報告者の病院を受診した。 

採血検査、コンピュータ断層撮影（ＣＴ）、X-P が実施された。 

患者は、うっ血性心不全の診断で、入院した。 

2021/06/21、デキサート、生食、ラシックス静注、 

2021/06/22 から 2021/06/25 まで、ラシックス、ロセフィン、ヴィーン-D による処置

を受けた。 

2021/06/28、事象の転帰は、回復した。 

2021/06/21、関連する検査は、胸部、全腹部 CT、胸部 X-P、採血、採尿、血液ガス、

心電図（R誘導）であった。 

報告者のその他の医療専門家は、本事象を重篤（2021/06/22 から 2021/06/28 まで入院

を要した）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。他の疾患

等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 
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報告者の医療専門家は、以下の通りにコメントした： 

注射当日に慢性心不全が悪化したことから、関連は否定できなが、反対に、強く関連

しているとも言えない。 

 

コメント：2021/06/21 14:43 頃、コミナティ筋注接種、同日著変なくすごし、 

22:30 に、スタッフが入眠を確認していた。 

その後 22:40 頃、患者よりナースコールあり、呼吸苦の訴えがあったとのことであっ

た。 

spo2 80%台へ低下、顔面の紅潮あり、救急車で病院へ受診した。 

採血、X-P、CT 等施行し、うっ血性心不全と診断、入院とした。 

O2、利尿剤、補液、抗菌剤投与し、徐々に呼吸苦は改善し、O2 投与終了した。 

終了後も、spo2 97%程度保てていた。 

胸水も減少し、 

2021/06/28、退院となった。 

 

有害事象の徴候： 

2021/06/21 22:40 頃、患者より呼吸苦の訴えあり、spo2 80%台まで低下し、顔面の紅

潮があった。 

有害事象の時間的経過： 

2021/06/21 14:43 頃、コミナティワクチン接種を受けた。 

2021/06/22 22:40 頃、呼吸苦、spo2 低下があった。 

処置を必要とした： 

抗ヒスタミン薬、輸液、酸素、その他。 

2021/06/21、デキサート 20ml、生食 50ml、生食 500ml、ラシックス 20mg。 

2021/06/22、ラシックス 20mg、ヴィーン-D 500ml、ロセフィン 1g、アタラックス-Ｐ 

1ml、生食 100ml。 

2021/06/23 から 2021/06/25 まで、ラシックス 20mg、ヴィーン-D 500ml、ロセフィン

1g。 

多臓器障害はなかった。 

2021/06/21、2021/06/22、2021/06/25、血液検査を実施した。 

2021/06/21、生化学検査を実施した。 

2021/06/21、2021/06/25、X-P 胸部を実施した。 

2021/06/21、2021/06/25、CT 胸部を実施した。 

2021/06/21、血液ガスを実施した。 

 

追加情報（2021/07/16）：再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：同じ連絡可能なその他の医療従事者から入手した新情報

は、以下の通りである： 

臨床経過の詳細。 
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追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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7740 
心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

ダニアレル

ギー; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した最初の

自発報告である。PMDA 受付番号：v21116684。 

患者は 89 歳 5ヵ月の女性であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）では病歴は提供されなかった。 

病歴は高血圧症、ダニアレルギーであった。 

2021/06/25（予防接種日）10:00、患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ筋注、ロット番号・使用期限報告なし、筋肉内、単回量）初回の投与を

受けた（89 歳時）。 

患者が COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

患者がワクチン接種の 2週間以内に他の薬物を服用していたかは不明であった。 

2021/06/25、事象は急性心筋梗塞疑いとして報告された。 

事象の検査または診断検査は、以下のとおり： 

2021/06/25 SARS-COV2-PCR（ID NOW）：陰性(-) 

2021/06/25 トロポニンＩ35.7pg/ml（正常範囲：0-26.2） 

2021/06/25、患者は、急性心筋梗塞疑いを発症した。 

2021/06/25、患者は病院に入院した。 

2021/06/25 から 2021/07/06 まで 12 日間の入院であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（生命を脅かす、入院）と分類した。患者は、事象のため

に診療所へ受診しなければならなかった。 

不明日に、事象の転帰は軽快となった。 

患者は、事象のために心臓カテーテルによる処置を受けなければならなかった。 

報告薬剤師から提供された臨床経過は以下のとおり： 

2021/06/25 10:00 頃、患者は他病院で新型コロナウイルスのワクチン接種を受けた。 

患者は経過観察目的で 2泊 3日入院予定であった。しかし、患者は心電図（ECG）にて

急性心筋梗塞疑いとなった。患者は報告者の病院へ転院となった。 

2021/06/25、転院後、患者は心エコー、心電図では異常を認めなかった。しかし、血

液検査でトロポニンＩが弱陽性となり、患者は入院となった。 

2021/06/28、心電図で異常所見はなかった。 

2021/06/29、心臓カテーテル検査で異常所見はなかった。 

2021/07/06、患者は退院となり、帰宅した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

追加情報（2021/07/16）：連絡可能な薬剤師から入手した新情報：病歴の更新、検査

データ、被疑ワクチンの詳細、報告事象名、患者の臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

事象の情報(「急性心筋梗塞疑い」に更新された)。 
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7756 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

慢性腎臓

病; 

 

癌手術; 

 

皮膚炎; 

 

直腸癌; 

 

血液透析; 

 

貧血; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116341 である。 

 

2021/06/18 14:00、67 歳 10 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量

の BNT162b2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FA7338、有効期限 2021/09/30、投

与経路不明）を接種した。 

病歴には以下があった：血液透析（施行中）、貧血（発現日不明、継続中か不明）、

慢性腎臓病（血液透析中、継続中）、高血圧（継続中）２型糖尿病（継続中）、直腸

癌術後（継続中）、直腸癌（発現日不明、継続中か不明）、サージカルテープに対す

る接触性皮膚炎（発現日不明、継続中か不明）。 

家族歴はなかった。 

併用薬には、プラスグレル塩酸塩（エフィエント、使用理由不明、開始日不明、継続

中）があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。事象の報

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

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

けなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

2021/06/18  14:00（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ筋注）を 2回目接種

した。 

2021/06/19（ワクチン接種 1日後）、患者は事象を発現した。 

2021/06/19（ワクチン接種 1日後）、患者は病院に入院した（入院開始日

2021/06/19、入院終了日 2021/06/22）。 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/06/19 09:03、血液透析を開始した。 

2021/06/19 11:25、患者は下痢を発現した。 

2021/06/19 11:44、患者は血圧低下および下痢を発現した。 

2021/06/19 12:05、患者は摂氏 38.3 度の発熱を発現した。 

2021/06/19 13:02、摂氏 39.7 度の発熱、嘔吐があり、透析を中止した。 

その後、悪寒が強く、動くことができなかった為、患者は病院（救急車）へ搬送さ

れ、入院した。 

患者は、コミナティの副反応疑い診断された。 

入院時の体温は、摂氏 41.3 度であった。 

2021/06/21、解熱した。 

2021/06/22、退院した。  

報告医師は、事象を重篤（入院 3日間）と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評

価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コミナティ接種の翌日からの発熱であった。他に明らかな症状はなく、副反応を疑

う。 

報告医師は、本事象に対する最終診断名を、発熱とした。本事象は、救急治療室への

 888 



入室（治療処置なし）を要した。 

医学的介入を必要としなかった。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害（呼吸器、心血管系、皮膚／粘膜）はなかった。

消化器では、下痢、腹痛、悪心があった（その他はなし）。 

2021/06/21（ワクチン接種 3日後）、発熱の転帰は、回復であった。 

2021/06/22（ワクチン接種 4日後）、他の事象の転帰は、回復であった。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。事象情報が更新された

（2021/06/19 11:44、患者は血圧低下および下痢を発現した）。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：連絡可能な同医師からの新たな情報には、関連する病歴、

新たな有害事象、臨床経過があった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 889 



7759 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

小脳出血（小

脳出血） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

施設での生

活; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能な医師からの自発報告

である（PMDA 受付番号：v21116783）。 

 

2021/06/19（ワクチン接種日、87 歳時）、87 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FC3661、有効期限：

2021/09/30、筋肉内、単回量）の 2回目接種を受けた。 

接種予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

特記すべき家族歴はなかった。 

病歴は高血圧症（発現日不明）があった。 

介護老人保健施設に入所していた。 

要介護度は 3であった。 

ADL 自立度は B2 であった。 

嚥下機能/経口摂取は可であった。 

アレルギー、有害事象歴または有害反応歴の有無は不明であった。 

併用薬はカルベジロール（経口、高血圧用）、シタグリプチンリン酸塩（ジャヌビ

ア）（経口、糖尿病用）、ワーファリン（経口、心房細動用）、アルファカルシドー

ル・アレンドロン酸ナトリウム（ボナロン）（どちらも経口、骨粗鬆症用）があっ

た。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であ

った。 

2021/05/29、初回接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/06/19、2 回目接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/05/29（接種当日）、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2 (コミナティ、

注射液、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量)の初回接種を

受けた。 

2021/06/20（接種 1日後）、嘔気/嘔吐があり入院した。 

2021/06/21（接種 2日後）、症状は改善した。 

2021/06/22 （接種 3日後）21:50、小脳出血およびクモ膜下出血のため死亡した。 

AI の結果、小脳出血およびクモ膜下出血を認め、死因と考えた。 

事象経過は以下の通りである： 

2021/06/20、嘔気/嘔吐があり入院した。 

2021/06/21、症状は改善した。 

2021/06/22、食事を再開、同日 21:50 に看護師が心肺停止を確認した。 

AI の結果、小脳出血およびクモ膜下出血が死因と考えた。 

報告者の意見は以下の通り： 

2021/06/22 21:55、患者の死亡が確認された。 

頭部 CT(autopsy imaging)で小脳出血、くも膜下出血が認められたため、死亡原因と考

えた。 

接種前後の異常は特記なしであった。 

2021/06/22 21:50、異常が発見された。 

異常発見時の状況：入院中であり、心肺停止していた。 
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死因に対する考察および医師の意見：基礎疾患である高血圧症を第一の原因と考え

る。 

ワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察：ワクチン接種の影響も完全には

否定できないと考える。 

アナフィラキシー反応はなかった。 

有害事象に対して、医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状、心血管系症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状はなく、その他の症状もなか

った。 

有害事象の報告前に何らかの疾患に対し他の予防接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン以外に最近 SARS-CoV-2 ワクチンを接種したかどうか

は不明であった。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかどうかは不

明であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡転帰）に分類した。 

事象の潜在的要因として高血圧症が考えられた。 

報告医師は潜在的要因として報告された高血圧症は病歴であり、事象ではないと述べ

た。 

ワクチン接種後、高血圧症の増悪または再発はなかった。 

事象に関連する検査は SARS-CoV-2 抗原検査（2021/06/20）であり、結果は陰性であっ

た。 

事象嘔気と嘔吐の転帰は軽快であり、残りの事象心肺停止の転帰は不明であった。 

 

2021/07/29、製品品質苦情グループは含まれる製品品質苦情から大まかな検査-の詳細

/全苦情調査/苦情詳細な連絡先に基づく更なる調査中の結果を提供した：結論：本ロ

ットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について調査

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

の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、

予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC3661 に関連して

いると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に

特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなか

った。製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・

予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

2021/08/02、調査結果：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、

認められなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響
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はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、

ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：DEV-043/トレイの落下（5トレイ）。

DEV-051/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。  

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。  

倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/07/29）：製品品質苦情グループから受領した新情報は以下を含む：

追加の調査結果 

 

追加情報（2021/08/02）：製品品質苦情グループから受領した新情報は調査結果であ

った。 

 

追加情報(2021/09/13): 追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/21): 同医師から入手した新情報である：高血圧症を事象タブから

削除し病歴として記載したこと、臨床検査データ、ワクチン接種データ（投与経

路）、併用薬、報告者意見。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

7762 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

湿疹（湿疹） 

食物アレル

ギー 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

患者は 68 歳の女性であった。 

患者には食物繊維アレルギーがあった。 

2021/06/16 10:30 頃（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、68 歳時に

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、単

回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/06/16（ワクチン接種後）、湿疹と息苦しさが発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/16、1 回目の接種前、アレルギー体質のため接種を止めた方がよいと院長が説

明した。しかし、患者がどうしても接種したいということで、10:30 頃に接種した。 

接種直後に湿疹が発症し、息苦しいということで、アドレナリンを投与し、救急車を

呼んで私立病院に運んだ。 

病院では、抗アレルギー剤を投与されただけであった。 

14:00、患者は回復し、自宅に帰った。 

報告者は事象を非重篤と判断し、また被疑薬と事象との因果関係を「可能性大」と判

断した。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 
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修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

「被疑薬と事象の因果関係は可能性大」に更新する必要がある。 

7766 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

麻痺（麻痺） 

頚動脈狭窄 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な薬剤師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21116558。 

 

患者は 73 歳 9ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

病歴には内頚動脈狭窄症が含まれていた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/10 16:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量）の１

回目接種を受けた。 

2021/06/14 12:00（ワクチン接種の 4日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/06/14 12:00（ワクチン接種の 4日後）、患者は入院した。 

2021/06/26、患者は退院した。 

2021/06/26（ワクチン接種の 16 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/10、患者はプライバシー病院でワクチン接種を受けた。 

2021/06/14 12:00 くらいに、左下肢の力が入りづらいのを自覚し、脳梗塞と診断さ

れ、入院加療となった。 

医師の診断： 

右前大脳動脈動脈領域、一部大脳動脈にも微小梗塞あり、梗塞巣は増大がなかった。 

MRA では右Ａ1は左に比して細い。両側 ICA 起始部に狭窄があった。 

右中心前回の梗塞の影響で麻痺が出ている状況であった。 

脳梗塞の部位としては右ＡＣＡ領域が主体（PCA 領域にも梗塞あり）で、一部左ＡＣＡ

領域にもある点からは右Ａ1の問題を考えた。 

ICA は狭窄あるが、同血管からの A to A であれば、右 MCA 領域に塞栓がない点が不可

思議であった。 

原因はＡ1と考えた。心原性とは考えにくかった。 

ワクチン接種３日後に発症しており、脳梗塞も多血管領域に起こっているため、ワク

チンによって過凝固になった可能性は否定できない。 
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報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連あり

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、内頚動脈狭窄症であった。 

 

BNT162B2 のロット番号提供されておらず、追加報告中に要請される。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：事象

は「左下肢の力が入りづらい」に更新された。 

7773 

無菌性髄膜炎

（無菌性髄膜

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

発熱（発熱） 

冠動脈バイ

パス; 

 

心筋虚血 

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

である。PMDA 受付番号：v21116574。 

 

患者は 70 歳 11 ヵ月の男性であった。 

虚血性心疾患および CABG 歴があった 

2021/05/24（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、単

回量）初回を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなく、ワクチン接種の 2

週間以内に併用薬を投与したかどうかは不明であった。 

2021/06/06（ワクチン接種 13 日後）、無菌性髄膜炎を発現した。  

2021/06/05（ワクチン接種 12 日後）、患者は入院した。  

事象の経過は以下の通り： 

GABG 手術後のため当院循環器内科にて定期的なレビューを行っていた。 

2021/05/24 に 1 回目のコミナティワクチン接種を受け、2021/06/01 に発熱がした。 

2021/06/05、発熱が続き、食欲不振もあったため再び当院を訪れた。 

39 度の発熱があったが、血液検査で炎症はなく、CT も通常の結果ではなかった。 

意識は清明だが頭痛があり、無菌性髄膜炎の可能性もあったが、そのときは項部硬直

がなかったため無菌性髄膜炎は否定された。 

補液のため、循環医療に搬送されて入院した。 

翌日、40 度の発熱が続き、項部硬直があったため、無菌性髄膜炎の可能性があり、脳

神経内科にて頭部ＭＲＩ（異常なし）および腰椎穿刺（単核球有意の細胞数増加あ

り）を行った。それにより無菌性髄膜炎と診断された。 
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精密検査と加療のため、脳神経内科に転科となり 2021/06/28 時点でも入院していた。 

追加の反応詳細は、以下の通り： 

2021/07/13、臥床に伴う ADL（日常生活の活動）の低下あり、入院中であった。 

リハビリテーション施行され、解熱し、全身状態は上向きであった。 

関連する検査は、2021/06/02 の COVID-19 PCR で結果は陰性（他院）、2021/06/04 の

COVID-19 PCR で、結果は陰性（当院）、2021/06/06 の骨髄液蛋白で、結果は 145mg/dl

（高値）、2021/06/06 の髄液細胞散は 72／ul（高値）、2021/06/06 髄液単核球の結果

は 66／ul、2021/06/06 髄液多形核球の結果は 6／ul であった。 

2021/06/28（ワクチン接種 35 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。

その他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

ワクチン接種と事象との間に関連があるかは不明である。頭痛および発熱は、ワクチ

ン接種 1週間後に起こり、最終的に無菌性髄膜炎であった。現在、患者は脳神経内科

で入院加療中である。事象は副反応の報告された。 

 

追加情報（2021/07/15）：連絡可能な医者（追信に応じた）から入手した新情報は、

過去の薬剤歴、追加の検査データと追加の経過の詳細である。 

 

再調査は完了する。これ以上の詳しい情報は期待されない。 

 

修正：この追加報告は前報の情報を修正するために提出された：下記の文中にある

2021/06/24：「2021/06/24 に 1 回目のコミナティワクチン接種を受け、2021/06/01 に

発熱がした」が「2021/05/24」へ更新された。 

7777 

失神（失神） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

自律神経異常

（自律神経異

常反射） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

た自発報告である。PMDA 受付番号: v21116372。 

2021/06/22 13:48（ワクチン接種日）、71 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、71

歳時に BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不

明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/06/22 13:58（ワクチン接種 10 分後）、ふわっとして、その後失神が 10 秒続い

た。 

2021/06/22、気分不快が生じた。 

2021/06/22 14:00（ワクチン接種 12 分後）、会話成立し、血圧（BP）200 台となる。 

経過を見るも、BP175/94、心拍数（HR）91 のため、救急要請となった。 

患者は病院に搬送され、補液を行った。 

気分不快は改善し、独歩帰宅となった。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を「関連あり」と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。 

報告した医師の意見は以下の通り（報告者コメント）：接種による自律神経反射と考
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える。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報:（2021/09/06）本追加報告は以下の情報を含む：病歴および併用薬情報が経

過欄に追加された。報告者コメントが更新された。本追加情報は、追跡調査を行った

がバッチ番号を入手できなかったことを通知するため提出される。追跡調査は完了

し、これ以上の情報は期待できない。 

7782 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

再発尿管

癌; 

 

尿管癌; 

 

癌手術 

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

剤師から入手した、また医薬品医療機器総合機構（PMDA）より連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号: v21116611。 

患者は 82 歳の男性であった。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。ワクチン

接種以前に COVID-19 と診断されなかった。 

2021/06/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2018 の左尿管癌手術、左尿管癌術後再発が、ワクチンの予診票での留意点（基礎疾

患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用

歴、発育状況）であった。 

併用薬はなく、副作用もなかった。 

2021/06/17 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、82 歳時に

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA7338、使用期限 2021/09/30、左腕・左

肩の筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/06/26 の朝（ワクチン接種 9日後）より、左腋窩の腫脹と左前腕～手の浮腫が出

現。 

同日来院し、CT 検査で左腋窩リンパ節（多発）の腫脹あり。腹腔内や鼠径部のリンパ

節腫大は認めず。  

発症も非常に急速であることから、癌の再発というよりは、副反応の印象である。 

事象は、医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問という結果に至っ

た。 

有害事象の転帰は、消炎鎮痛剤（ロキソプロフェン）の投与による治療を行うも、不

明であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

報告した医師は事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を「評価不能」と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、左尿管癌術後再発であった。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/07/16）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出される：病歴と事象

の他要因の可能性は追加された。 

7786 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

灼熱感（灼熱

感） 

 

腫脹（腫脹） 

僧帽弁修

復; 

 

喘息; 

 

心臓弁膜疾

患; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な看護師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21116743。 

  

2021/06/03 16:50、67 歳の男性患者は COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2 (コミナ

ティ、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31) 投与経路不明、単回量、1回目を

接種した（67 歳時）。 

2021/06/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

病歴には、高血圧（降圧剤内服）、喘息（診断なし、患者の訴えより）、2019 年から

2019 年までの僧帽弁弁膜症があり、僧帽弁形成術後、患者は近医にて経過観察となっ

た。 

併用薬には、経口の降圧剤があった。 

2021/06/03（ワクチン接種後）、患者は胸部～頭部にかけての灼熱感、両下肢のしび

れ感、両上肢の腫脹、血圧上昇を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/03 16:50、患者は BNT162B2 の初回投与を受けた。 

その後、患者は胸部～頭部にかけての灼熱感があった。患者は基礎疾患があった。 

17:00、患者は 30 分間の経過観察中であった。 

17:08、副反応の出現について説明を行うために、報告者は上記症状を説明しようとし

た。 

患者は両下肢のしびれ感と両上肢の腫脹を発現した（血圧 130/82、P 83、SPO2 98%、

BT 摂氏 36.5 度であった）。 

息苦しさはなく、他に症状の訴え、異常所見はなかった。 

17:10、担当医師は診察を報告し、患者はしばらく安静にし、様子を観察した。 

17:30、症状は軽減した（P98、SPO2 97%、血圧 164/100mmHg であった）。 

症状は改善した。 

17:15、患者は連続した診察を受けた（結果不明）。 

他要因（他の疾患等）の可能性があった。 
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2021/06/03、事象の転帰は軽快であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加報告（2021/08/03）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

  

修正：この追加情報は前報で報告された情報を修正するために提出された：関連する

病歴として経過に「僧帽弁形成術後、患者は近医にて経過観察となった」という文言

が反映され、関連する病歴に「僧帽弁形成術」が追加され、転帰が軽快に更新され

た。 

7788 
肝機能障害

（肝障害） 

元タバコ使

用者; 

 

再発非小細

胞肺癌; 

 

右脚ブロッ

ク; 

 

骨転移; 

 

Ｂ型肝炎 

患者は 70 歳の女性。合併症は骨転移。既往歴は RBBB、B 型肝炎。元タバコ使用者。 

2020/12 

BF にて、切除不能な進行・再発の非小細胞肺がん（Ad）と診断した。 

2021/01/06 

切除不能な進行・再発の非小細胞肺がん（TNM 分類：T3N0M1c(OSS), St.: IVB, PD-L1: 

70-80, mut.: (-)）に対する併用療法として、本剤（投与量不明）、ヤーボイ（投与

量不明）、カルボプラチン、ペメトレキセド（9LA）を投与開始した。  

2021/01 

本剤、ヤーボイ、カルボプラチン、ペメトレキセドを投与した。 

2021/02 

本剤を投与した。 

2021/03 

本剤およびヤーボイを投与した。 

2021/04 

本剤を投与した。 

2021/05 

本剤およびヤーボイを投与した。 

2021/06/04 

B 型肝炎既感染であるが最終採血の同日は DNA 陰性。 

2021/06/10 

ワクチン（投与量不明）接種を行った。 

(不明日) 

ワクチン接種後より全身倦怠感の症状など出現。 

2021/06 
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本剤を投与した。 

2021/6 月中旬 

この頃より発熱あり。対症療法を行った。 

2021/06/21 

近医受診し COVID-19 PCR 施行されたが陰性であった。その後、再度 PCR 検査をするも

2回とも陰性であった。血液培養：陰性。 

2021/06/23 

解熱せず、再度受診し、採血施行されたところ AST 1043 U/L、ALT 748 U/L、LD 1946 

U/L。急性肝障害を認めた。処置はしなかった。本剤およびヤーボイを休薬にて経過観

察。 

2021/06/30 

発熱は軽快した。 

2021/08/18 

急性肝障害は軽快した。 
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7789 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

便秘; 

 

禁酒; 

 

非タバコ使

用者; 

 

顔面麻痺; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社社員から入手した、連絡可能な医師による自発報告である。 

2021/06/14 、77 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、バッ

チ/ロット番号：未報告、投与経路不明、0.3 ml 単回量)の 2回目を接種した(77 歳

時)。 

病歴には、右末梢性顔面神経麻痺、高血圧症、高脂血症、飲酒なし、喫煙なし、便秘

があり、すべて日付不明から、継続か不明であった。 

併用薬には、高血圧症のためにベシル酸アムロジピン（アムロジピン トーワ;5mg

錠）;高血圧症のためにバルサルタン（製造元：不明;80mg 錠）;高脂血症のためにロス

バスタチンカルシウム（ロスバスタチン  ファイザー; 2.5mg 錠）;便秘のためにセン

ノシド a + b カルシウム（センノシドサワイ; 12mg 錠）が含まれていた。 

2021/06/28、患者は右末梢性顔面神経麻痺/右顔面下垂、軽度構音障害、クレアチニン

結果:0.87mg / dl を発症した。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された: 

患者は 77 歳の女性（身長 156cm、体重 53kg）であった。 

副作用歴なし、飲酒なし、喫煙なし、アレルギーなしであった。 

原疾患には、右末梢性顔面神経麻痺があった。 

既往歴には、高血圧症、高脂血症があった。 

併用薬には、以下があった： 

バルサルタン 80mg「DSEP」（剤型：錠剤、高血圧症、1錠朝食後経口）、アムロジピ

ン 5mg「トーワ」（剤型：錠剤、高血圧症、1錠朝食後経口）、ロスバスタチン 2.5mg

「ファイザー」（剤型：錠剤、高脂血症、1錠朝食後経口）、センノシド 12mg「サワ

イ」（剤型：錠剤、便秘、2錠眠前経口）。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、COVID-19 予防のため、BNT162B2（コミナティ筋注、

注射溶液、ロット番号と有効期限は不明、0.3ml 単回量、投与経路不明）を 2回目接種

した。 

2021/06/28（ワクチン接種 14 日後）右末梢性顔面神経麻痺を発現した。 

報告者は、本事象が重篤（永続的または顕著な障害/機能不全）であると考えた。 

被疑薬と事象との因果関係は提供されなかった。 

事象の転帰は、提供されなかった。  

 

2021/06/28、朝、起床時より、右顔面下垂、軽度構音障害を認めた。 

報告病院へ救急搬送された。 

病院では、副反応の発現に影響を及ぼすと考えられる他の処置・診断については行わ

れなかった。 

 

追加報告時(2021/07/16)、臨床経過は以下の通りに報告された:  

2021/06/28、頭部コンピューター断層撮影（頭部 CT 検査）を受けたが、異常所見はな

かった。 

2021/06/28、血中乳酸デヒドロゲナーゼ（LDH）検査を受け、結果は 248 u / L（正常

範囲:124-222）であり、軽度高値であった。 

2021/06/28、クレアチニン検査を受け、結果は 0.87 mg / dl（正常範囲：0.47-0.79）
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であり、軽度高値であった。 

2021/06/28、患者は右末梢性顔面神経麻痺を発症し、医師はそれを重篤と分類し（永

続的または顕著な障害/機能不全の可能性あり）、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能と評価した（原因不明のことも多いため） 。 

治療として、点滴、内服加療、リハビリテーションを受けた。 

事象の結果として治療措置はとられた。 

事象の臨床転帰は不明であった。 

事象、右末梢性顔面神経麻痺/右顔面下垂、軽度構音障害は重篤（永続的または顕著な

障害/機能不全）と評価された。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/07/16）：同連絡可能な医師から報告された新情報:検査データ、副反

応データ（事象クレアチニン結果:0.87 mg / dl の追加）、および臨床経過が含まれ

た。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過情報は更新され

た。 

7793 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

浮腫） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

薬物過敏症 

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

告である。 

PMDA 受付番号：v21116724。   

 

患者は 77 歳 6ヵ月の女性であった。 

2021/06/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度 6分であった。 

患者は多剤にアレルギーがあった（ペニシリン、スタチン、ピリンなど）。

2021/06/25 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、初

回、単回量）を接種した（接種時 77 歳）。 

2021/06/25 18:30（ワクチン接種 4時間後）、患者は口唇浮腫、顔浮腫、顔発赤、上

胸部から首にかけて発赤、左手浮腫を発症した。 

2021/06/27（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は口唇浮腫、顔浮腫、顔発赤、上胸部から首にかけて発赤、左手浮腫、アナフィ

ラキシーを発症した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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修正：この追加情報は前報で報告された情報を修正するために提出された：報告され

た事象の記述「上胸部から頭部及び首にかけて発赤」が「上胸部から首にかけて発

赤」へ変更された。 

7794 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

熱感（熱感） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21116556。 

 

2021/06/25 12:50、21 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FA4597、有効期限：2021/08/31、2 回目、単

回量）を接種した（21 歳時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は 4週間以内に他のどのワクチンを受けなかった。 

日付不明、患者は以前に BNT162b2（コミナティ）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

2021/06/25 12:50（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目接種

を受けた。 

2021/06/25 22:00（ワクチン接種 9時間 10 分後）、事象を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン接種後約 8時間後から（ワクチン接種 9時間 10 分後と正確に報告された）、

発熱感があり、解熱剤を服用した。 

深夜に摂氏 38.9 度まで上昇した。 

その頃より、接種跡の痛み、指先のしびれを感じた。 

解熱剤を 6時間おきに服用し、発熱、接種跡の痛み、指先のしびれが消失した。

2021/06/26 の夕方に回復した。 

2021/06/26（発生時刻は不明）、心因性反応を発現し、日付不明、治療無しで回復し

た。 

患者は、関連する臨床検査がなかった。 

2021/06/27（ワクチン接種約 2日後）、事象「末梢性神経障害」および「発熱感」の

転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

医師は事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評価した。 

本報告は、末梢性神経障害の基準を満たした。 

事象の末梢性神経障害および指先のしびれは重篤（医学的に重要）と評価され、一方

でその他の事象は非重篤と評価された。 

 

追加情報（2021/07/27）：追加報告調査の回答として同じ連絡可能な医師から受け取
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られる新情報は、新しい有害事象（心因性反応）と臨床経過を含む。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：事象「発熱感」を次の

文「解熱剤を 6時間おきに服用し、発熱感、発熱、接種跡の痛み、指先のしびれが消

失した。2021/06/26 の夕方に回復した。」から削除し、また「発熱感」の回復日を

2021/06/27 に更新した。 

7797 

転倒（転倒） 

 

健忘（健忘） 

  

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

である。PMDA 受付番号：v21116553。 

患者は、68 歳 0ヵ月の女性であった。 

2021/06/19（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫化のため BNT162b2（COVID-19

ワクチン、メーカー不明、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、2回

目、単回量）の接種を受けた（68 歳時）。 

2021/06/19（ワクチン接種の 0日後）時間不明（午後）、患者は事象を発現した（報

告通り）。 

2021/06/20（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院し、2021/06/21 に退院し

た。 

2021/06/20（ワクチン接種の 1日後）事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/06/19、患者はワクチン接種を受けた。ワクチン接種日の夜、患者は飲酒し、就

寝前に睡眠薬を服用した。アルコールの量と睡眠薬の量は、どちらもいつも飲んでい

る量と違いはなかった。 

20 日の午後 4時頃、患者が発見された時、路上で倒れており、救急要請された。患者

は、この間に何が起こったか覚えていなかった。20 日の午前中に、患者の意識も回復

した。 

21 日、患者は退院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/20 から 2021/06/21 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性があった。 

報告医師のコメントは次の通りであった：特になし。 
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彼の報告は、その他の反応の基準を満たす。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加情報は、追跡調査を試みたにもかかわらず、バッチ

番号の情報が入手不可であることを通知するために提出されている。追跡調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 

7802 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

心房細動; 

 

慢性心不

全; 

 

慢性腎臓

病; 

 

狭心症; 

 

肺炎; 

 

高尿酸血症 

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

告である。 PMDA 受付番号：v21116993。 

 

2021/06/26 14:00（85 歳時）、85 歳 9ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、筋肉

内、単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴には、心房細動（内服治療をしていた）、慢性腎不全（内服治療をしてい

た）、高尿酸血症/高 UA（内服治療をしていた）、継続中の狭心症（AP）、継続中の慢

性心不全が含まれていた。 

併用薬には、狭心症（AP）に対して内服継続中のアピキサバン（エリキュース）、高

尿酸血症（UA）に対して内服継続中のトピロキソスタット（ウリアデック）、狭心症

（AP）に対して内服継続中のイバプラジン塩酸塩（コララン）、慢性心不全に対して

内服継続中のアゾセミド（アゾセミド）、慢性心不全に対して内服継続中のビソプロ

ロールフマル酸塩（メインテート）があり、心房細動、慢性腎不全、高尿酸血症に対

して、不明日から不明日まで薬剤名不詳の内服薬があった。 

2021/06/05 14:10、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号: EY4834、使用期限: 2021/08/31、筋肉内、単回量）の 1回目接種を

受けた。 

2021/06/29 11:00、患者は心肺停止（死亡、医学的に重要）を発現した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

患者は 85 歳 9ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴は心房細動、慢性腎不全、高尿酸血症があった；患者はこれらの状態に対して内

服していた。 

喘息またはアレルギーはなかった。 

併用薬は内服薬があった。 

2021/06/05 14:10、患者は以前 BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY4834、使用期
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限 2021/08/31、筋肉内）の 1回目接種を受けた。 

2021/06/26 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回

量）の 2回目接種を受けた（1回目とも報告された）。 

2021/06/29 11:00（ワクチン接種 3日後、報告通り）、患者は心肺停止を発現した。 

2021/06/29（ワクチン接種後 3日）、事象の転帰は死亡であった。 

剖検されたかどうかは報告されなかった（報告通り）。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/26（ワクチン接種日）、患者は 2回目の新型肺炎ワクチン接種を受けた。 

2021/06/29 08:00（ワクチン接種 3日後）、患者の家人が外出した際、患者は普段通

りの状態であった。 

同日 11:00、患者は心肺停止状態で発見された。 

心肺蘇生処置が行われたが、自己心拍の再開なく、同日、患者の死亡が確認された。 

死亡確認後の全身コンピュータ断層撮影（CT）では明らかな異常なし、しばらく前か

ら心気的な訴えが目立っていたとのこと（報告通り）。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/08/03 時点、BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けていないと

報告された。 

関連する検査は 2021/06/29 の CT で、明らかな異常なし（死後評価）であった。 

 

調査項目に関する情報は次の通り：接種前後の異常はなかった。異状発見の状況（患

者の状態、異状発見場所、発見者も含む）は、自宅での心肺停止であった。救急要請

は 2021/06/29 11:06、救急隊は 2021/06/29 11:15 に到着した。救急隊到着時の状態

（外傷、出血、気道内異物の有無等）は特になかった。搬送手段は救急車であった。

搬送中の有害事象の臨床経過及び処置内容は、バイタル測定であった。 

病院到着時刻は、2021/06/29 11:36 であった。到着時の身体所見は、心肺停止

（CPA）、明らかな外観上の異常はなかった。 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入された場合は、吸引物の有無、有の場合は

性状、使用医薬品等を記述）：挿管、心肺蘇生法（CPR）施行、吸引物は特になかっ

た。アドレナリン使用するも、自己心肺再開はなかった。検査（血液/生化学検査、感

染症関連検査、画像検査等）は死後 CT で、明らかな異常はなかった。 

死亡確認日時は、2021/06/29 12:07 であった。 

死亡時画像診断を施行した。死亡時画像診断結果の詳細に関して、明らかな異常はな

かった。但し、冠動脈石灰化が目立った。 

剖検は実施しなかった（報告通り）。死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を

含む）：心筋梗塞が第一に考えられた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）日数経過し

ており、積極的には関連ないと考えた。 
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ファイザー/BioNTech COVID-19 ワクチン・アナフィラキシー反応データ収集援助に関

する情報は次の通り： 

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

患者は事象の報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者はファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

事象の心肺停止および心筋梗塞の臨床転帰は死亡であった。患者は心肺停止と心筋梗

塞により、2021/06/29 に死亡した。剖検は実施されなかった。 

 

2021/07/29 に入手した調査概要にて、当該ロットの調査のための有害事象安全性要求

および/または有効性欠如については、以前に調査されている。 

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

調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性

成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果

が、予め定められた範囲内であったことを確認した。  

「ファイザーBIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のある

バッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含ま

れた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC3661 に関連していると決定された。苦

情サンプルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション 

および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッ

チ全体の品質を象徴するものではなく、バッチは引き続き適合であるとの結論を下し

た。  

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・

予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

2021/07/29、追加調査の結果、成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項

は認められなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影

響はない。品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確認されなかった。 

またロットに関連する逸脱事象として、以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：DEV-043/トレイの落下（5トレイ）およ

び、DEV-051/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がされていなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。当

ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性は倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA

は実施しない。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

ワクチンとの関連は不明。治療中の疾患の状態としては、比較的安定しており突然死

のリスクとしてはそれほど高くなさそうな印象だった。 
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家人によると、最近心気的な訴えが多かったとのこと。 

 

追加報告（2021/07/29）：CITI を介し、製品品質苦情グループより調査結果「概略調

査詳細 部門：プールス」に基づく新情報を入手した。新情報は、製品品質苦情調査結

果の追加を含んだ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/29 および 2021/08/03）：製品品質苦情グループ及び同医師から入

手した新たな情報は以下を含む：調査結果、死亡の詳細（死因および剖検）、病歴、

臨床検査値、ワクチン接種の詳細（1回目接種と投与経路に関する情報）、併用薬の詳

細、反応情報（事象の心肺停止・事象の心筋梗塞を追加）、臨床経過の詳細。 

 

修正：本追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。報告記載通りに「新型肺

炎」が経過から削除された。 

 907 



7806 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫） 

 

尿量減少（尿

量減少） 

糖尿病; 

 

経腸栄養; 

 

脳梗塞 

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

告である。PMDA 受付番号：v21116662。 

患者は 81 歳の男性患者である。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

2021/06/15 13:39(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量)の初回

接種を受けた。 

病歴には、2021/04/14 から脳梗塞と日付不明日から糖尿病が含まれていた。  

患者は経鼻経管栄養補給を受け、療養病棟に入院していた。 

併用薬は以下のとおり: 

アセチルサリチル酸、アルミニウムグリシネート、炭酸マグネシウム(バファリン、経

管、脳梗塞のために) 、ランソプラゾール(経管、胃潰瘍のために)、アムロジピンベ

シル酸(アムロジピン、経管、血圧のために)、クロストリジウムブチリカム(ミヤ、顆

粒、経管)。 

2021/06/1802:00、ラウンドで患者は呼吸やや荒いおよび尿量減少であった。 

03:00、呼吸停止で発見された。 

2021/06/18 03:15、患者の死亡が確認された。  

ご遺族の意思により、剖検は実施されなかった。 

治療と検査は実施されなかった。 

事象呼吸促拍と尿量減少の転帰は死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡転帰）と分類した。他要因（他の疾患等）の可能性は

脳梗塞と考えられた。 

医師は、事象尿量減少および呼吸促迫を重篤(死亡)として分類した。 

医師は、患者が急変悪化し死亡したと考察した。 

医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は不明と考察した。 

医師は、事象がアナフィラキシーではないと評価した。 

2021/07/29、製品品質苦情からの調査結果を受領した。 

結論は、ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンに関する苦情について調査が行われ

たということであった。 

調査は、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプについての

苦情履歴の分析をチェックすることを含んだ。 

最終的な範囲は、報告されたロット FA2453 に関連していると決定した。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査の間、関連した品質問題は、確認されなかった。 

製品品質、規制、検証、安定性への影響はない。 

プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの品質を代表せず、またバッチが引き続

き許容できると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は必要ないと確定した。 

報告された欠陥は、確認することができなかった。 

苦情が確認できなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

製品品質苦情グループから報告された追加調査結果（2021/07/29）には以下があっ

た： 
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調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められ

なかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

で以下の逸脱が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はないと考えられた：DEV-037/SoftBox 開梱作業時の

温度ロガー異常の発見（1箱）。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため、該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/07/29）：製品品質の苦情グループから受領した新たな情報：調査結

果。 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/13): 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/16): 

同じ連絡可能な医師からの新しい情報報告が含まれていた: 

被疑薬データ、病歴、併用薬、事象の情報。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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7807 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

膀胱炎 

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

告である。PMDA 受付番号：v21117014。 

  

2021/06/29 16:03、68 歳 1 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のためワクチン接種の日に

BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号：EY5422、有効期

限：2021/08/31、単回量、初回、68 歳時）の接種を受けた。 

2021/06/29、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

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

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）により、患者の病歴には、「膀胱炎にてス

オード錠が処方されている」が含まれていた。 

併用薬には膀胱炎にて、経口摂取のレボフロキサシン（クラビット）があり、開始日

と終了日は報告されなかった。 

2021/06/29 16:10(ワクチン接種日)、患者は血管迷走神経反射を発症した。 

事象は、診療所への受診を必要とした。 

患者は、補液と O2 投与の処置を受けた。 

 2021/06/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り: 

2021/06/29（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種後 10 分程し、気分不快の訴え

があり、その後、意識消失であった。 血圧（BP）50、顔面蒼白および冷汗があった。 

SPO2 97％であり、補液 500ml を開始し、酸素 3L を投与し、16：18、BP 116/69、SPO2 

98％、16：41、 BP108 / 69、HR65、SPO2 98％であった。 

意識はしっかり回復した。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を可能性大と評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした：ワクチン接種後の迷走神経反射を考えられる

必要がある。 

  

追加情報（2021/07/20）： 

連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

併用薬が追加され、診療所への訪問にチェックされた。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

スオードは、使用理由膀胱炎による薬剤歴として反映し、咽頭炎は病歴として削除さ

れ、併用薬レボフロキサシン（クラビット）の使用理由は、膀胱炎（以前は咽頭炎と

報告された）に変更した。 
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7814 

視野異常（視

野欠損） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

経皮的冠イ

ンターベン

ション; 

 

頚動脈狭

窄; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116209。 

2021/05/28（ワクチン接種日、86 歳時）、86 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号：不明、単回量、投与経路不明）

を 1回目接種した。 

冠動脈インターベンション（処置後）、高血圧、内頚動脈狭窄があった（ワクチン予

診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、

過去の副作用歴、発育状況等）より）。 

併用薬には、アムロジピン、ロスバスタチン、クロピドグレル、ミラべグロン（ベタ

ニス）があった。 

2021/05/31（ワクチン接種 3日後）、脳・皮質下出血を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであると報じられた： 

2021/05/31、後頭葉の出血病変が原因で、視野障害とふらつきを発症した。 

2021/06/06（ワクチン接種 9日後）、入院した。 

リハビリテーション目的のために、転院となった。 

2021/06/11（ワクチン接種 14 日後）、退院した。 

事象の転帰は、視野障害の後遺症を伴う回復であった。 

報告医師は、本事象を重篤（2021/06/06 から 2021/06/11 まで入院）と分類し、本事象

と BNT162B2 の因果関係を「評価不能」とした。 

後頭葉/脳・皮質下出血病変とふらつきの転帰は、不明（報告時点）であった。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請している。 

 

追加情報:（2021/09/06）：再調査にもかかわらず、バッチ番号が入手不可であったこ

とを通知するため本追加報告を提出する。再調査は完了した。これ以上の詳しい情報

は期待されない。 
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7815 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

心肺停止（心

停止） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21116864。 

 

2021/04/05 17:00（ワクチン接種日）、37 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、

左上腕筋肉内、単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者には病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は COVID ワクチン以前 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤を投与しなかった。 

2021/03/15 17:00、患者は COVID-19 免疫のため、以前 BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、左上腕筋肉内、単回量）の初回接

種を受けた。 

2021/06/24 10:00（ワクチン接種の 2ヵ月 18 日後）、患者は劇症型心筋炎（事象名更

新）を発症した。 

2021/06/24（ワクチン接種 80 日後）、病院に入院し、2021/06/24 から 2021/07/05 ま

で集中治療室（ICU）となった。 

報告の時点で患者は依然として入院中であった。 

事象である劇症型心筋炎の転帰は軽快だった。 

事象経過は次の通り： 

2021/06/19、眩暈と倦怠感が記録された。 

2021/06/23、息切れ症状著明であった。 

2021/06/24、血圧（BP）89/68mmHg、脈拍（HR）101 とショックバイタルだった。 

心筋逸脱酵素および心電図異常があり、心筋壁の著明な浮腫が見られた。心筋炎の診

断となった。 

心臓カテーテル検査および心筋生検が施行され、患者は ICU にてモニターされた。 

同日、完全房室ブロックとなり、一時的に心停止をきたしたため、体外式ペースメー

カーおよび IABP（大動脈内バルーンポンプ）が挿入された。 

2021/06/25、低拍出症候群(LOS)が進行したため、PCPS（経皮的心肺補助装置）挿入と

なった。 

2021/06/26、クレアチンホスホキナーゼ（CK-MB）値が 72 でピークアウトした。 

その後、心機能は改善傾向となった。 

2021/06/30、PCPS 離脱となった。 

2021/07/01、IABP 離脱となった（抗凝固治療も終了した）。 

2021/07/06、心機能は改善し、血行動態はカテコラミンなく安定した。頭痛症状の改

善は乏しく、頭部 CT を施行したところ、脳出血が明らかとなった。 

今後開頭手術の施行の可能性があり、転院となることが決定した（有害事象として重

篤である入院/入院期間の延長（日付不明）を伴う脳出血が記録された）。 

患者は臨床検査および処置を受け、2021/04/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8

度であった。 

2021/06/22、血管心臓撮影（CAG）が施行され、結果は不明だった。 

2021/06/24、患者は劇症型心筋炎、眩暈、倦怠感、息切れ、一時的に心停止により入
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院した。 

事象である脳出血により入院期間の延長となった。 

劇症型心筋炎、息切れ、一時的に心停止の結果として治療的手段がとられた。 

事象である劇症型心筋炎および一時的に心停止は軽快した。 

息切れの転帰は未回復、その他の事象の転帰は不明だった。 

薬剤師は、事象を重篤（生命を脅かす/入院）と分類し、事象である劇症型心筋炎と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした（前回の報告と不一致）。 

報告者のコメント： 

心筋生検未着だが、原因不明の心筋炎として扱われた。 

ワクチン（コミナティ）との関係性は否定できないまでも、ワクチン接種から月単位

で時間経過していることから、既報と合致しなかった。 

 

追跡調査が完了した。さらなる情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/16）：連絡可能な同一の薬剤師から新たな情報を入手した： 

患者のイニシャル入手、ワクチン詳細（投与経路、解剖学的部位追加）、反応データ

（事象名および転帰更新、新事象：一時的に心停止、眩暈、倦怠感、脳出血）、因果

関係更新、事象の臨床経過。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

経過内の「'The patient did not receive any other medications within 2 weeks 

of vaccination」を「'The patient did not receive any other medications within 

2 weeks before adverse event」に更新した。 
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7819 

四肢痛（四肢

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

血栓症（血栓

症） 

不眠症; 

 

便秘; 

 

皮膚感染; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

腎嚢胞; 

 

腎過誤腫; 

 

腰部脊柱管

狭窄症 

これは、医学情報チームを経由して連絡可能な薬剤師および医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21120015  

 

2021/06/13（2 回目ワクチン接種日）（81 歳 8ヶ月時）、81 歳 8ヶ月の女性患者はＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため筋肉内投与経路にて BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

病歴は糖尿病（継続中）、脂質異常症（継続中）、腰部脊柱管狭窄症（継続中）、右

臂のう胞（継続中）、不眠症（継続中）、便秘（継続中）、右臂血管筋脂肪腫（不明

日～継続中）、皮膚感染症を含んだ。 

有害事象に関連する家族歴は不明（患者は家族歴があるか分からない）であった。 

併用薬にはロスバスタチン 2.5（使用理由：脂質異常症）、ロフラゼプ酸エチル 1mg

（使用理由：脂質異常症）、ゾルピデム 10mg（使用理由：不眠）、ミヤＢＭ（使用理

由：便秘）、酸化マグネシウム 330（使用理由：便秘）、ベシケア OD 5mg（使用理由

不明）、アミティーザ 24ug（使用理由：便秘）、センノシド A 12（使用理由：便秘）

があった。 

これらの薬の投与経路はすべて内服であった（不明日～継続中）。 

COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内にほかのワクチンは受けなかった（コミナティ

1回目接種を除く）。 

過去のワクチンは、2021/05/23（ワクチン接種の日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

筋肉内投与経路での、BNT162B2（コミナティ、注射、バッチ/ロット番号と有効期限は

報告されなかった、筋肉内投与経路、単回量）の初回接種が含まれた。 

2021/06/14（2 回目ワクチン接種の翌日）、立ち上がれず座位が保てなくなった。 

2021/06/15（2 回目ワクチン接種 2日後）、血小板減少を伴う血栓症が出現し、かかり

つけクリニック受診の後当院へ紹介され、倦怠感、食欲不振、下肢疼痛より入院し

た。 

追加情報（2021/07/14 と 2021/07/28）、2021/06/15 12:17（ワクチン接種の 2日

後）、血小板減少を伴う血栓症を発現した：TTS。 

2021/06/15（ワクチン接種の 2日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/06/13、コミナティ筋肉内注射 2回目接種の翌日から患者は、立ち上がって、座

り続けることができなかった。 

2021/06/15、主治医を受診後、報告病院にゆだねられた。倦怠感、食欲不振と下肢痛

のため入院した。 

2021/06/15、D-ダイマー12.26ug/mL と高値、PLT 142X1000ug とやや低値、左下腿発赤

あり、下肢エコー上左腓骨静脈、両ヒラメ静脈に血栓を認めた。コミナティ筋注によ

る TTS 疑いのため、抗血小板第 IV 因子抗体（EIA 法）を提出した。 

2021/06/18、HIT 抗体を提出した。頭部 MRI で血栓を精査したが頭部に血栓は認めなか

った。その後、HIT 抗体 陰性、抗血小板第 IV 因子抗体（EIA 法）検査を受けた結

果、99.3 の陽性であった。 

2021/06/28、再度抗血小板第 IV 因子を再検したところ抗血小板第 IV 因子抗体 8.4 と
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陰性（EIA 法）であった。 

血栓症を引き起こす疾患（ＴＴＰ、ＩＴＰ、APC、ＤＩＣ）は否定的であった。 

エドキサバンにて治療を行い、2021/06/26、D ダイマー 0.78ug / ML 、 PLT 

184X1000/ug と改善傾向を認めた。 

検査値改善後の下肢エコーのフォローは患者の協力が得られず実施できないが、血栓

は消失したと考えていた。 

2021/06/15（2 回目ワクチン接種の 2日後）の関連する検査：D-ダイマー12.26ug/mL

と高値、PLT 142X1000ug とやや低値、左下腿発赤あり、下肢エコー上左腓骨静脈、両

ヒラメ静脈に血栓を認めた。コミナティ筋注による TTS 疑いのため、抗血小板第 IV 因

子抗体（EIA 法）を提出した際の結果は 99.3 の『陽性（EIA 方法）』であった。 

2021/06/18（2 回目ワクチン接種 5日後）、HIT 抗体 陰性、頭部 MRI で血栓を精査し

たが頭部に血栓は認めなかった 

2021/06/26（2 回目ワクチン接種 13 日後）、D ダイマー 0.78ug / ML 、 PLT 

184X1000/ug と改善傾向を認めた。検査値改善後の下肢エコーのフォローは患者の協力

が得られず実施できないが、血栓は消失したと考えていた。 

抗血小板第 IV 因子を再検したところ、結果は 8.4 と陰性（EIA 法）であった。 

血栓症を引き起こす疾患（ＴＴＰ、ＩＴＰ、APC、ＤＩＣ）は否定的であった。 

抗血小板第 4因子抗体の測定は ELISA 方が推奨されているが、本症例でも ELISA 方で

の測定を模索したが実現できず、EIA 法にて測定を実施した。LIA 法、CLIA 法では偽陰

性が報告されているが、本症例では陽性であったため、TTS の可能性は考えられる。 

また、発症がワクチン接種翌日であったことは、好発頻度（4～28 日）に合致しない

が、ワクチン接種が原因であった可能性は否定できないと考える。 

脳血栓などはなく、報告症例とは相違がある。 

症状に関連する他の情報はなかった。 

開始した処置にはエドキサバンがあった。 

事象は診療所への訪問に至った。 

2021/06/15 の下肢エコーを含む臨床検査で、上左腓骨静脈、両ヒラメ静脈に血栓を認

めた。 

事象のために治療的な処置がとられた。 

事象血栓と BNT162B2 間の因果関係は提供されなかった。 

他要因（他の疾病等）の可能性は皮膚感染症であった。 

可能性は否定されることができない。 

報告薬剤師は、事象血栓を重篤（入院）と分類した。 

報告者は事象を重篤（入院する）と分類し、BNT162B2 に関連があったとした。 

事象（倦怠感、食欲不振、下肢痛、起立困難/立ち上がれず座位が保てなくなった、左

下腿発赤/左下足の発赤、立ち上がれず座位が保てなくなった）の転帰は軽快で、事象

（血小板減少を伴う血栓症、左の腓骨静脈で見つかった、そして、血小板が付いてく

るヒラメ静脈と血栓症は減少した）の、転帰は 2021 年の不明日に回復であった。  

 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした： 

抗血小板第４因子抗体の測定はＥＬＩＳＡ法が推奨されているが、本症例でもＥＬＩ

ＳＡ法での測定を模索したが実現できず、EIA 法にて測定を実施した。LIA 法、CLIA 法
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では偽陰性が報告されているが、本症例では要請であったため、TTS の可能性は考えら

れる。また、発症がワクチン接種翌日であったことは、好発頻度（4～28 日）には合致

しないが、ワクチン接種が原因であった可能性は否定できないと考える。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/07/19）：連絡可能な同薬剤師からの新情報は、ワクチン接種時年

齢、病歴、併用薬、被疑薬の投与経路、過去のワクチン、事象、臨床検査値、臨床情

報であった。 

 

この追加情報は、ロット/バッチ番号が追加情報の試みにもかかわらず入手できない事

を通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了して、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/14 と 2021/07/28）、重複報告 2021810665 と 202100910499.からの

新情報を組み合わせた報告である。すべての以降の引き続いての情報は企業報告番号

2021810665 にて報告する。 

RMH（皮膚感染、不眠、便秘）、2021/06/18 の臨床検査値（血小板第４因子抗体検査）

の結果は陽性で 2021/06/28 の結果は陰性であった。 

新しい事象（立ち上がれず座位が保てなくなった）が追加された。事象血栓症（血小

板数減少）の発生時間（12:17）が追加された。転帰は軽快に更新された（倦怠感、食

欲不振、下肢痛、起立困難/、立ち上がらず座位が保てなくなり、左下腿発赤/左下足

の発赤）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：病歴「右腕膿

疱」が「右腎嚢胞」に更新され、「右腕血管筋脂肪腫」が「右臂血管筋脂肪腫」に更

新された。 
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7826 

意識障害（意

識変容状態） 

 

視床梗塞（視

床梗塞） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

ストレス心

筋症; 

 

ボーエン

病; 

 

急性心不

全; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116207。 

2021/05/25、97 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、投与経路不明、単回量、97 歳時、ロット番号：不明、有効期限：報告されなかっ

た）の 1回目の接種を受けた。 

予診票での留意点は、以下の通り： 

病歴は、たこつぼ型心筋症、急性心不全、高血圧、ボーエン病（基礎疾患、アレルギ

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

等）があった。 

併用薬は、エナラプリル、フロセミド、フェブキソスタット（フェブリク）、カルシ

ウムポリスチレンスルホン酸（ポリスチレンスルホン酸 Ca）、ジアゼパムがあった。 

2021/06/10 11:00（ワクチン接種 16 日 11 時間後）両側視床梗塞、頭頂葉梗塞/脳梗塞

を発現した。 

2021/06/10（ワクチン接種 16 日後）、両側の塞栓性脳梗塞で高度意識障害のため、病

院に入院した。 

急変時蘇生処置の適応なく、急性期転院した。 

患者は、報告医師の病院に 2021/06/10 から 2021/06/16 まで入院していた。 

事象のために抗凝固薬で処置を受けた。 

頭頂葉梗塞/脳梗塞は、救急治療室の来院を要した。 

2021/06/16（ワクチン接種 22 日後）、事象両側視床梗塞および高度意識障害の転帰

は、回復したが後遺症ありであった。 

事象頭頂葉梗塞/脳梗塞の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を生命を脅かす、障害、入院のため重篤と分類した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、評価不能であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/07/21）連絡可能な同医師からの新たな情報は以下の通り： 

副反応データ（事象「頭頂葉梗塞」を「頭頂葉梗塞/脳梗塞」および事象転帰の更新）

であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号の情報を得ることができない。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄と事象詳細の

「altitude consciousness disturbed」は、「highly disturbance of 

consciousness」に更新された。 
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7842 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

心筋断裂（心

筋断裂） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

転倒（転倒） 

糖尿病 

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21116666 と v21119027。 

 

2021/06/26 13:30 頃、66 才 2ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、投与経路不明、初回、単回量)を接種した(66 歳時)。 

病歴は糖尿病の内服治療中であった。 

併用薬は糖尿病の特定されていない経口薬であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点の有無は報告されなかった。 

2021/06/26 22:00、患者は急性大動脈解離、胸痛と胸部不快感を発現し、2021/06 に心

筋梗塞を発現し死亡と報告された。 

2021/06/27 00:30、患者は嘔吐も発現した。 

2021/06/27 04:30、転倒した。 

2021/06/27、心肺停止と心嚢液貯留があった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/06/26 13:30 頃、患者は BNT162B2 の初回接種を行った。 

2021/06/26 22:00 頃（ワクチン接種後の 8時間 30 分）、患者は胸痛、胸部不快感、

急性大動脈解離を発症した。 

発現はワクチン接種後の約 8～9時間であった。 

胸部症状は当初不快感であり、投薬により一時改善したが、発症後 6～7時間で患者は

胸痛となり、倒れ込んだ。 

症状の進行は、比較的急速であった。 

皮ふ/粘膜症状はなかった。 

翌日 2021/06/27 00:30 頃、患者は嘔吐した。 

同日 01:30 頃、胸痛がおさまらず市販薬を服用した。 

同日 04:30 頃、胸痛を訴えつつ床に倒れた。 

2021/06/27、救急到着時に心肺停止した。 

2021/06/27、病院で心エコーにより心のう液貯留と診断した。 

同日 04:40 頃、患者は死亡した。 

2021/06/28、法医解剖施行により、死因は心筋梗塞であった。 

治療的な処置は前述のように胸痛と胸部不快感の結果として行われた。 

2021/06/27 に患者は死亡した。 

死因は心筋梗塞と報告された。 

剖検は心筋梗塞の結果行われた。 

報告医師は事象と BNT162b2 は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は急性大動脈解離であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

因果関係は不明であるが、接種翌日の死亡であり届け出る。 

2021/09/21 時点で、死因に関して報告された、医師（解剖学者）からのコメントは以

下の通り： 

病院では、心エコー検査で大動脈解離と診断されたようだが、解剖によると解離はな

く、死因は心筋梗塞後の心破裂と思われた。 
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心筋梗塞と心破裂の臨床転帰は死亡であり、急性大動脈解離、胸痛、胸部不快感、嘔

吐、転倒、心肺停止、心のう液貯留の臨床転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/07/13）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（v21119027）から入手で

きるもう一つの連絡可能な医師（解剖学者）から入手した新しい情報は、以下の通

り：病歴（追加：糖尿病）、併用薬（追加：糖尿病のための経口薬）、反応データ

（追加事象：嘔吐、心肺停止、心嚢液貯留と心筋梗塞）、臨床詳細の更新、死因と剖

検結果（心筋梗塞）。 

 

追加情報（2021/09/21）： 

同じ連絡可能な医師（解剖学者）から入手した新情報は、以下を含む： 

新事象と死因（心破裂）、死因として大動脈解離を否定。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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7854 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

無力症（無力

症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

血圧変動（血

圧変動） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

身体障害者

（身体障害

者） 

 

発熱（発熱） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116192。 

 

患者は、84 歳 1か月の女性であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点はなかった。 

 

2021/06/17(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫化のため、bnt162b2 (コミナティ、注射

液、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量) の 2回目接種を受

けた。 

 

2021/06/18(ワクチン接種の 1日後)、横紋筋融解症が発現した。 

2021/06/19(ワクチン接種の 2日後)、当院に入院した。 

2021/06/21(ワクチン接種の 4日後)、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

サービス付き高齢者向け住宅に入居中であった。 

2021/06/17 午後、2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/18 より、発熱、倦怠感が出現した。 

2021/06/19、訪問看護師が動けなくなっているところを発見し、当院に救急搬送され

た。 

接種した左上腕と両下肢にビリビリした痛みがあり立ち上がれなかった。 

来院時、体温摂氏 37.6 度、血圧 164/75 mmHg、脈拍 72 bpm、 SpO2 98%、麻痺はなか

った。 

2021/06/19、採血結果：AST 117、 ALT 36、ALP 98、 LDH 469、 Y-GTP 15、 T-Bil 

0.5、 CPK 7559、 CK-MB 27.3、トロポニン T 陰性、 BUN 16.5、 Cr 0.74、 Na 140、 

K 3.1、 Cl 106。 

2021/06/19、尿検査結果：尿 pH 6.0、尿 

ウロビリノーゲン ±、尿潜血 2+、尿ビリルビン陰性、尿ケトン体陰性、尿糖陰性、

尿蛋白 1+。 

CPK は著明に増加、CK-MB はごくわずかな増加、骨格筋由来の疑いがあった。 

倦怠感、脱力、筋肉痛、発熱があり、ワクチン接種による横紋筋融解症と診断され

た。 

患者は入院した。 

尿量は問題なく出ており、補液投与しながら経過観察した。 

2021/06/20、採血結果： AST 92、 ALT 32、 ALP 77、LDH 302、 Y-GTP 14、 T-Bil 

0.4、 CPK 5030、 BUN 11.5、 Cr 0.69、 Na 142、 K 3.1、 Cl 108。 

2021/06/20、尿検査結果：尿 pH 5.5、尿ウロビリノーゲン ±、尿潜血 1+、尿ビリル

ビン陰性、尿ケトン体陰性、尿糖陰性、尿蛋白陰性。 

2021/06/20、体温：摂氏 36.6 度、血圧：121/65 mmHg、脈拍 55 bpm、 SpO2 95%。 

2021/06/20、CPK はピークアウトし、発熱も改善され、筋肉痛はあるが歩行可能となっ

た。 
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2021/06/21、体温摂氏 36.2 度、血圧: 125/60 mmHg、脈拍 56 bpm、SpO2 96%。 

2021/06/21、補液投与を終了した。 

2021/06/22、体温摂氏 37 度、血圧: 126/52 mmHg、脈拍 62 bpm。 

2021/06/22、症状が軽快し、退院した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤(2021/06/19 から 2021/06/22 まで入院)と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は、関連ありと評価した。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。ロット／バッチ番号に関する情報が要

求された。 

 

追加情報（2021/07/15）： 

この追加情報は、再調査にもかかわらずロット／バッチ番号が入手できないことを通

知するために提出されている。 

再調査は完了とし、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

前回報告された情報の修正として入手した新たな情報： 

事象四肢ピリピリ感の追加と経過の更新。 
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7855 
脳梗塞（脳梗

塞） 

ラクナ梗

塞; 

 

不眠症; 

 

動脈閉塞性

疾患; 

 

胃炎; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脂質異常; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

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

能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、71 歳の男性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種は受けていない。 

病歴には、高血圧症、逆流性食道炎、脂質異常症、慢性動脈閉そく症、2000/03/28 に

発現、継続中の高コレステロール血症、2009/10/16 に発現、継続中の不眠症、

2019/04/30 に発現、継続中の胃炎、2019/09/14 に発現、継続中のラクナ梗塞があっ

た。 

ワクチン接種の 2週間以内に高脂血症薬、逆流性食道炎薬、高血圧症薬、漢方薬の投

与があった。 

2 週間以内の併用薬として次のものがあった：ブロチゾラム 0.25mg（不眠症に対し、

経口、2009/10/16 から継続中）、ロスバスタチン 2.5 mg（高コレステロール血症に対

し、経口、2000/03/28 から継続中）、クロピドグレル 25 mg（ラクナ梗塞に対し、経

口、2019/09/14 から継続中）、ファモチジン 10 mg（2DF、胃炎に対し、経口、

2019/04/30 から継続中）、ドンペリドン 10 mg（3DF、胃炎に対し、経口、2019/04/30

から継続中）。 

有害事象に関連する家族歴は不詳である。 

ワクチン接種前に患者がＣＯＶＩＤ－１９と診断されていたか否かは不明であった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021/06/19、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内投与、接種部位不明、初回、単回量）の接種

を受けた（71 歳時）。 

2021/06/20（ワクチン接種 1日後）、しゃべりにくく、大きく口を開けることができ

なかった。 

脳梗塞が発現した。 

2021/06/29、ＭＲＩ検査にて左運動野の亜急性期脳梗塞と診断された。 

クロピドグレルは 25mg から 75mg に増量し、経過観察中であった。 

かかりつけ医（報告医師の病院）受診後、患者は脳神経外科にて精密検査および加療

が行われた。 

ワクチン接種以降、患者がＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けたか否かは不明であった。 

関連する検査は次の通り報告されている：2021/07/07 の内科一般採血では特記すべき

異常なし。 

2021/07/13、医師はこの脳梗塞を非重篤と分類、本事象と BNT162B2 との因果関係を評

価不能とし（以前にラクナ梗塞があった）、本事象の転帰はクロピドグレル 25mg/日か

ら 75mg/日への増量による治療にて軽快した。 

2021/07/13 時点で、本事象の転帰は軽快であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：症例コメントを追加。 
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追加報告（2021/07/13）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：病歴、併用

薬、検査データ、副反応データ（転帰更新）。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間、要請される。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「ドンペリドン 10 mg（3DF、胃炎に対し、経口、2021/04/30 から）」は、「ドンペリ

ドン 10 mg（3DF、胃炎に対し、経口、2019/04/30 から）」に更新されなければならな

い。併用薬「ドンペリドン」の開始日は、それに応じて更新された。「2021/04/30 に

発現の胃炎」は、「2019/04/30 に発現の胃炎」に更新されなければならない。関連す

る病歴タブの「胃炎」の開始日は、それに応じて更新された。 
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7859 

ブドウ球菌性

敗血症・菌血

症（ブドウ球

菌性菌血症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

発熱（発熱） 

 

肺炎（肺炎） 

 

気管支炎（気

管支炎） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

大動脈瘤; 

 

大動脈瘤修

復; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

膀胱瘻; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116950。 

 

2021/06/15、86 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、86 歳時に BNT162b2（コミナテ

ィ、2回目、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、投与経路不明）の単回量で

の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

関連する病歴に脳梗塞、高血圧、糖尿病、膀胱瘻、高尿酸血症と腹部大動脈動脈瘤術

後であった。 

併用薬は、アロプリノール;スピロノラクトン（アルダクトンＡ）;ランソプラゾール; 

ミドドリン塩酸塩（メトリジン）; ラモセトロン塩酸塩（イリボー）;フロセミド; 糖

化菌、酪酸菌、ラクトミン（ビオスリー）;プレガバリン（リリカ）;シロスタゾール; 

ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液（ノイロトロピン）;トコフェロールニコ

チン酸エステル（ユベラＮ）;日付不明で使用理由不明であった。 

事象の報告前に、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に最近ＳＡＲ

Ｓ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、ワクチン 1回目（不特定）を受け

た。 

2021/05/25、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号

EW4811、有効期限 2021/07/31）の初回接種を受けた。 

2021/06/22 不明時刻（ワクチン接種 7日後）、患者は肺炎、摂氏 37.8 度の発熱と咳嗽

を発現した。 

2021/06/20、食欲低下と倦怠感を発症した。 

全事象が入院に至ると報告された。 

患者は、体温を含む検査値と手順は以下のとおり： 

体温：2021/05/25 ワクチン接種前は摂氏 36.5 度、2021/06/15 ワクチン接種前は摂氏

36.1 度、2021/06/22 摂氏 37.8 度。 

喀痰検査：2021/06/22、肺炎。 

事象経過は、以下の通りである： 

2021/06/15、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/20、患者は食欲低下、倦怠感を発現した。 

2021/06/22、体温は摂氏 37.8 度で、患者は咳嗽を発現した。 

痰増量のため、患者は病院を受診した。 

患者は肺炎と診断されて、入院加療となった。 

2021/07/13 付で、2021/06/20 に食欲低下と倦怠感が発現したと報告された。 

2021/06/22、午後に咳嗽と呼吸困難のために病院を受診した（呼吸困難は事象として

追加された）。 

2021/06/22 の診察では、SpO2 95%、体温摂氏 37.8 度と血圧 138/85 であった。 

関連する検査の結果は、以下を含んだ。 

2021/06/22、血液培養：MRCNS（メチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブドウ球菌） 

2021/06/22、CRP：3.48 

2021/06/22、WBC：8630。 
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2021/06/22（ワクチン接種 7日後）に発現した気管支炎は、事象として追加された。 

多臓器障害;はい、呼吸器（頻呼吸、呼吸困難）及び消化器（食欲低下）であった。 

医学的介入は、静注輸液と酸素を含む。 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、事象食欲低下と倦怠感を重篤（医学的に重要、医学的に重要が追加され

た）、気管支炎を重篤（入院）と分類し、事象気管支炎 BNT162b2（コミナティ）へ関

連ありと評価した。 

2021 不明日、事象食欲低下、倦怠感、気管支炎及び肺炎の転帰は、回復であった。一

方、他の事象については、不明であった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/13）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含

む：患者の詳細、併用薬、病歴、臨床検査データ、反応データ（新たな事象：呼吸困

難、気管支炎、MRCNS（メチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブドウ球菌）、血圧 138/85

および頻呼吸）と臨床経過の詳細。  

 

追跡調査は完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：「2021/06/20、体温は

摂氏 37.8 度で、患者は咳嗽を発現した。」の記述を、「2021/06/22、体温は摂氏 37.8

度で、患者は咳嗽を発現した。」に更新した。 
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7868 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

抗血小板療

法; 

 

脳梗塞 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21119377。 

  

患者は、非妊娠 77 歳の女性であった。 

2021/06/21、11:00（ワクチン接種日、77 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、単回量、開

業医にて接種、左腕筋肉内）を 1回目接種した。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴には、2021/03/31 から 2021/04/30 まで脳梗塞（左脳梗塞、入院）、不明日より継

続中の抗血小板療法があった。 

ワクチン接種の 2週以内に、アセチルサリチル酸（バイアスピリン）、カルベジロー

ル、ランソプラゾール、アムロジピン、オルメサルタン、ピタバスタチン、イコサペ

ント酸エチル（エパデール S）、エルデカルシトール（エディロール）、インスリンア

スパルト・インスリンデグルデク（ライゾデグ）、インスリンアスパルト（ノボラピ

ッド注）を処方された。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/06/22 05:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は右半身麻痺、痙攣、意識レベル

の低下が出現し、救急搬送された。 

左中大脳動脈領域の脳梗塞（再発）、急性症候性発作と診断した。 

抗痙攣薬を投与し、改善した。 

2021/07/08、リハビリテーション目的で、他院へ転院となった。 

ワクチン接種前（2021/06/21）の体温は、35.7 度であった。 

ワクチン接種後、COVID-19 を見つけるための検査がされた。 

2021/06/22、LAMP テストを受け、結果は陰性であった。検査記録は鼻咽頭スワブであ

った。 

2021/06/22 から 2021/07/08 まで、入院した。点滴静注、抗痙攣薬投与を含む処置を行

った。 

事象左脳梗塞の転帰は、軽快であった。他のすべての事象は、軽快であった。 

  

医師は、本事象を重篤（2021/06/22 から 2021/07/08 まで入院）と分類し、本事象と

BNT162b2 との因果関係を「評価不能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には「脳梗塞の既往がある」とした。 

医師の意見は、以下の通りであった： 

抗血小板療法を行っているなか、ワクチン接種翌日の脳梗塞再発であり、左脳梗塞と

BNT162b2 の関連性は完全には定できないと考える。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

  

追加情報（2021/07/13）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した（PMDA 受付

番号：v21119377）連絡可能な同医師から報告された新たな情報には、以下があった： 
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病歴、被疑ワクチンデータ（ロット番号、有効期限）、併用薬データ、反応データ

（入院日、事象「脳梗塞」追加）。 

  

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正：本追加報告は、前回報告した情報の修正報告である：声明文の「有効期限不

明」が削除された；すべての事象の転帰は、軽快に更新された；および声明文の「事

象左脳梗塞の転帰は、軽快であった；他のすべての事象は、未回復であった」を「事

象左脳梗塞の転帰は、軽快であった。他のすべての事象は、軽快であった」に更新さ

れた。さらに、脳梗塞にコード化された事象の報告された説明は、「左脳梗塞/左中大

脳動脈領域の脳梗塞（再発）」に更新された。 
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7869 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

 

誤嚥（誤嚥） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

胃障害（胃障

害） 

 

血尿（尿潜血

陽性|血尿） 

 

血球減少症

（血球減少

症） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

不動症候

群; 

 

入院; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧; 

 

麻痺性イレ

ウス 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116283。 

 

患者は、71 歳男性であった。 

病歴は、2009/06 から継続中の脳梗塞、継続中の高血圧、継続中の麻痺性イレウス、

(麻痺性イレウスで入院歴あり)、継続中の廃用症候群、脳梗塞後遺症、入院があっ

た。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、鉄欠乏性貧血のため、クエン酸第一鉄ナトリウム（クエン酸第一鉄 Na 50）

1 錠を内服;胃炎などのため、ファモチジン（OD（1日 1回）10）を内服;使用理由不明

で、トリメブチンマイレン酸塩錠(100、口腔内分散性錠)3 錠内服;麻痺性イレウスと高

血圧のため、レバミピド(100)3 錠を内服;麻痺性イレウスと高血圧のため、ウルソデオ

キシコール酸(50)3 錠を内服;麻痺性イレウスと高血圧のため、ジメチコン(40)3 錠を

内服;麻痺性イレウスと高血圧のため、酸化マグネシウム(800)3 錠を内服;麻痺性イレ

ウスと高血圧のため、アサ科のアサの果実、ミカン科のダイダイの未熟果実、モクレ

ン科のホオノキの樹皮、ボタン科のシャクヤクの根、バラ科のホンアンズの種子、タ

デ科の種間雑種の通例、根茎（麻子仁丸）7.5g3 回に分けて内服;麻痺性イレウスと高

血圧のため、アムロジピン(2.5)1 錠を内服;麻痺性イレウスと高血圧のため、塩化ナト

リウム 1g3x/日を内服;および麻痺性イレウスと高血圧のため、一硝酸イソソルビド

（湿布）の内服があった。 

上記の薬のアムロジピン以外は、継続中であった。 

 

2021/06/17 14:08（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、左上腕筋肉内、初

回、単回量）の接種を受けた。 

2021/06/20 夜間（ワクチン接種 3日後と報告された）、患者は脳梗塞、血小板減少、

血球減少症および尿路感染を発症した。 

2021/06/21、発熱（朝に 39.8 度）および尿潜血陽性、血圧低下、頻脈を発症した。 

2021/06/21（ワクチン接種 4日後）、病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/21、入院した。39.8 度の発熱（朝）、胃停滞、尿検査、血（++）;便細菌検査

3+;WBC 700/mm3、WBC 減少、PLT（血小板数）67,000/mm3、CRP（C－反応性蛋白）20.3 

mg/dl、CRP 増加、血尿、Hb（ヘモグロビン）：11.4g/dl、赤血球数：348 x 

10^4/mm3、ヘマトクリット：33.8%（2021/06/21）。平時の血小板数：13.4 x10^4/uL

（日付不明）。 

異常値が認められたため、入院した。 

2021/06/24、WBC は 10600 と上昇、CRP 17.28、および PLT が 1.6 と低下した。 

2021/06/21、前回からの発熱（朝 39.8 度）のため、外来受診した。 

眼瞼下垂（判読できない）、Ｘ線、胃充填（判読不能）、KLT ボリューム（判読できな

い）、尿潜血陽性、細菌の検便陽性、WBC 700/mm3、PLT 67,000/mm3、患者は異常値の

ため病院に入院した（CRP 20.3mg/dl）（判読不能）。 
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胸水（胸水） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

2021/06/22、コンピューター断層撮影（CT）実施。造影なし。CT スキャン撮影部位：

胸部。詳細な部位と所見：少量胸水。 

2021/06/21、胸部Ｘ線検査実施。血栓・塞栓症の所見なし。 

診断病名：血球減少。 

除外した疾患：なし。 

ＣＯＶＩＤ－１９の罹患歴：なし。 

ヘパリンの投与歴（発症日までの 100 日間の投与の有無）：なし。 

血栓のリスクとなる因子：不明。 

2021/06/21、事象 WBC 減少は発現し（2021/06/24、16000 と上昇）、転帰は回復であ

った。 

報告者はこの事象を重篤の入院（2021/06/21～現在）、医学的に重要な事象、および

生命を脅かすに分類した。 

因果関係は評価不能と提供した（コメント：しかし、これまでこのような所見な

し）。 

この事象に対して、抗生剤を投与した。 

2021/06/20、血小板減少（2021/06/24、16000/mm3 とさらに低下）の転帰は回復であっ

た。 

報告者はこの事象を重篤の入院（2021/06/21～現在）、医学的に重要な事象、および

生命を脅かすに分類した。 

因果関係は評価不能と提供した（コメント：しかし、これまでこのような所見な

し）。 

この事象に対して、ガベキサートメシル酸塩（FOY）が治療処置としてとられた。 

2021/06/21、CRP 上昇は低下し、転帰は回復であった。 

報告者はこの事象を重篤の入院（2021/06/21～現在）に分類した。 

因果関係は評価不能と提供した。 

この事象に対して、抗生剤を投与した。 

2021/06/21、血尿が発現し、転帰は軽快だった。 

報告者はこの事象を重篤の入院に分類した。 

因果関係は評価不能と提供した。 

この事象に対して、抗生剤およびガベキサートメシル酸塩（FOY）がは、治療処置とし

てとられた。 

2021/06/22、胸水が発現し、転帰は回復であった。 

報告者はこの事象を重篤の医学的に重要な事象、および入院に分類した。 

因果関係は評価不能と提供した。 

この事象に治療処置がとられたかどうかは不明であった。 

2021/06/24、WBC は 10600 と上昇し、CRP は 17.28 および PLT は 60000 未満に低下し

た。 

DIC 疑いを考えて、FOY スタートした。 

2021/06/24 から抗生剤をオメガシンからパズクロスへ変更し、脳梗塞があり他の症状

ははっきりしないので、DIC と考えられる。 

2021/06/24、DIC 疑い（DIC から更新される）が発現し、転帰は回復であった。 

報告者はこの事象を重篤の入院（2021/06/21～現在）、医学的に重要な事象、および
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生命を脅かすに分類した。 

因果関係は評価不能と提供した。 

この事象に対して、ガベキサートメシル酸塩（FOY）が治療処置としてとられた。 

報告医師は事象を重篤(2021/06/21 から入院)分類し、事象と本剤との因果関係を評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、脳梗塞後遺症であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

WBC の数値の異常が続いため、入院の後、血小板が減少した。 

DIC の影響も考える。 

ワクチンとの関係性は判断不能で、血尿は改善した。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/17 14:08、BNT162b2 を接種した。 

2021/06/21、昨日からの発熱にて病院を受診した。 

同日採血にて、WBC と PLT 低下、CRP 上昇などを認めた。 

まずは、末梢 DIV+抗生剤で加療した。 

2021/06/24、FDP（フィブリン分解産物)：7 ug/mL、血中フィブリノゲン：537 mg/dL

と異常値認め、さらに血小板 16000 まで減少したため、DIC 疑い、ガベキサートメシ

ル酸塩（FOY）（1000mg）スタートした。 

2021/06/28 には、WBC：4870/mm3、PLT：105000/mm3、CRP：3.17mg/dl と改善傾向とな

った。 

既往として脳梗塞（ねたきり）、廃用症候群が基盤にあるものの、これまで今日のよ

うな急な変化はなかった。（麻痺性イレウスで入院歴あり） 

DIC からは改善していると思われるが、誤嚥しやすい。 

麻痺性イレウスもあるため、ゆっくり経口スタートして、現在も経過みながら入院中

であった。 

DIC 疑い、血小板減少、WBC 減少の重篤性は、入院、医学的に重要な事象、および生命

を脅かすとして報告されて、回復であった。 

胸水の重篤性は入院、および医学的に重要な事象であった。 

すべての事象の重篤性は入院として報告された。 

2021/06/21 から、すべての事象のため入院した。 

脳梗塞、DIC 疑い、血小板減少、血球減少症、尿路感染、発熱（朝 39.8 度）、尿潜血

陽性、WBC 減少、CRP 上昇と血尿の結果から治療処置はとられた。 

胸水の結果から治療処置は、不明であった。 

DIC 疑い、血小板減少、WBC 減少、CRP 上昇、胸水の転帰は、回復であった。 

血尿の転帰は、軽快であった。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

追加情報（2021/07/15）： 

同じ医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

病歴（脳梗塞、高血圧、麻痺性イレウスと廃用症候群）と併用薬を追加した;投与経
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路、ワクチン接種時年齢を追加した;臨床経過（2021/06/21、WBC 数と PLT の結果を更

新した、2021/06/21、臨床検査 Hb を追加した、2021/06/24、WBC 数の結果と血小板数

の結果を更新した;新しい事象（WBC 減少、CRP 上昇、胸水、血尿、誤嚥しやすい）を

追加した;血小板減少、DIC 疑いの転帰を更新した;重篤性を更新した（血小板減少）; 

DIC 疑いの発現日を更新した。 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。  

 

追加情報（2021/09/08）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

経過データ 

 931 



7879 

意識障害（意

識変容状態） 

 

転倒（転倒） 

 

失禁（失禁） 

 

発熱（発熱） 

うつ病; 

 

大脳動脈狭

窄; 

 

慢性胃炎; 

 

脂質異常

症; 

 

間質性肺疾

患; 

 

高血圧 

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

から入手した自発報告である。 

 

患者は非妊娠（ワクチン接種時）の 83 歳（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

患者は、COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

患者は以下の併用薬は投与された（ワクチン接種 2週間以内と報告される）：トリメ

ブチン・マレアート（セレキノン、過去の不明日より継続中、経口、慢性胃炎に対し

て）;ジメチコン（ガスコン、過去の不明日より継続中、経口、慢性胃炎に対して）;

バシラス菌、クロストリジウム・ブチリカム、エンテロコッカスフェカーリス（ビオ

スリー、過去の不明日より継続中、経口、慢性胃炎に対して）;ブナゾシン塩酸塩（デ

タントールＲ、3つの未知単位、過去の不明日より継続中、経口、高血圧に対して）;

アセチルサルチル酸（バイアスピリン、過去の不明日より継続中、経口、大脳動脈狭

窄の疑いに対して）;ランソプラゾール（ランソプラゾールＯＤ、過去の不明日より継

続中、経口、脂質異常症に対して）。 

ワクチン接種以前、COVID-19 と診断されなかった。 

医薬品、食品またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴は継続中の高血圧、継続中の慢性胃炎、継続中の脂質異常症、うつ状態、間

質性肺炎（2010 から不明日まで、現在症状なし）、大脳動脈狭窄を含んだ。 

2021/06/04 14:30、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、初回、単回量、ロット番号：FA5715、使用期限：2021/08/31、筋肉内、左腕）の

接種を受けた（接種時 82 歳）。 

2021/06/25 14:00（接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、2回目、単回量、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、筋肉内、左腕）の

接種を受けた。 

2021/06/26（疑い、接種 1日後）15:00 頃、2回目接種翌日に別居の娘から患者本人へ

連絡があったとき、患者はセ氏 37.6 度の発熱があるものの元気と報告した。以後、娘

は患者と連絡が取れなくなった。 

翌朝、娘が訪問すると、患者は倒れて失禁していた。呼びかけにて覚醒した。救急病

院へ搬送され、頭部 CT 検査を受けたが、出血・腫瘍はなかった。 

意識状態はほぼ清明なるも、2021/06/26 の意識障害時の記憶はなかった。以後の意識

状態は異常なかった。 

患者は事象「意識障害」のために 1日間入院した。 

報告医師は事象（意識障害）を重篤（入院および医学的に重要）と分類した。 

報告者は事象の結果を「救急治療室受診及び救急治療」と報告した。 

2021 年、事象の転帰は治療を伴わない回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

報告者のコメント：発症時の状況不明、本人の記憶なし、後遺症認めず。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/13）：追信に応じて、同じ連絡可能な医師から入手した新情報は
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以下を含む：追加併用薬、追加病歴、事象意識障害（発現日付、重篤性基準）の詳細

更新、報告者コメント。 

 

再調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/28）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

修正：この追加情報は前報で報告された情報を修正するために提出された：事象の結

果を救急治療室受診及び救急治療という情報（前報では事象の結果を医師またはその

他の医療専門家の診療所への訪問と反映していた）。回復日及び入院の詳細が 2021 年

と追加され、経過文及び大脳動脈狭窄の病歴が反映された。 
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7881 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な看護師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116109。 

2021/06/16（38 歳時）、38 歳 6ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY3860;有効期限：2021/08/31、投与経路不明、

単回量、1回目）を接種した。 

含まれる病歴はなしと報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内にほかのワクチンは受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内にほかの併用薬は投与しなかった。 

2021/06/16 12:30（ワクチン接種日）は有害事象発現日付として報告された。 

2021/06/19（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/16（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種の 1回目投与を受けた。 

2021/06/16 12:30 頃、左頭部痛は出現した。 

嘔気、嘔吐、呼吸苦否定的（呼吸苦(-) と報告された）があった。 

血圧（BP）は 190/100mmHg（通常およそ 130）であった、脈(P)は 104 であった、SPO2

は 98%であった。 

カロナール(300) 1 錠を内服した。 

報告された他の医学的の介入は消炎鎮痛剤であった。 

12:57 頃、血圧（BP）は 180/120mmHg であった。 

頭痛は変化しなかった。 

患者は、プライバシー病院の脳神経内科を受診した。 

CT 施行も異常はなかった。 

2021/06/16、他院にて施行された頭部ＣＴ：異常なし。 

15:50、血圧（BP）は 161/102mmHg であった、KT は摂氏 36.5 度であった。 

頭痛は軽減された。 

2021/06/19（ワクチン接種の 3日後）、血圧（BP）は 144/88mmHg であった。 

多臓器障害、呼吸器障害、皮膚/粘膜障害、消化器障害、その他の症状/徴候：いいえ 

報告看護師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/06/19、事象の転帰は回復だった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、要請された。 

 

追加情報（2021/07/12）：同一の連絡可能な看護師から入手した新情報は下記の通

り： 

一つの更新された事象（血圧上昇は高血圧に更新された）、ワクチン接種歴/薬剤歴情

報、器官系に関する調査。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている：反応

データ（呼吸苦の削除）。 

7889 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

骨手術 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通して入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。   

 

2021/05/19 16:00、45 才の非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、筋肉内投与、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、2 回目、

単回量）を左腕に受けた（45 歳時）。 

病歴は日付不明の骨手術を含み、6年前に左下肢の膝蓋骨骨折に対しての手術があっ

た。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/28 16:00、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 BW4811、有効期限不明、筋肉内投与、初回、単回量）を以前左腕に受けた。 

患者は、COVID ワクチン前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。  

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に他のどの薬物も服用しなかった。  

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。  

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/05/19 16:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者は左下肢の痛み、左下肢（ヒラメ

筋内）深部静脈血栓症を、2日後の 2021/05/21 にエコーにて確認した。  

報告者は、事象が医師または他の医療専門家診療所/クリニックへの訪問に至ったと述

べた。  
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患者は、超音波検査診断を含む検査と手順を経た： 

2021/05/21、左下肢（ヒラメ筋内）の深部静脈血栓症。 

治療的な処置は、左下肢の痛み、左下肢の深部静脈血栓症の結果としてとられた。 

事象の転帰は、弾性ストッキング着用での経過観察の処置で回復であった。  

患者は、ワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けなかった。  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

患者の性別は、男性から女性に更新された。経過内容は更新された。 

7896 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

悪寒（悪寒） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

薬物過敏症 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21116212。 

 

34 歳の女性患者であった。 

2021/06/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

経口抗菌薬 AMPC/CVA にアレルギー歴があった。 

インフルエンザワクチンで微熱出現歴があった。 

2021/05/20 10:00、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EY2173、有効期限 2021/08/31、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/06/10 10:00（ワクチン接種日、34 歳時）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EY0779、有効期限 2021/08/31、単回量）の 2回目接種を

受けた。 

BNT162b2 の 2 回目接種は筋肉内に接種した。 

併用薬（ワクチン接種前 2週間以内）はなかった。 

2021/06/10 10:15、体温摂氏 37.5 度まで上昇し、発熱、倦怠感、頭痛、息苦しさを発

症した。 

事象「発熱、倦怠感、頭痛、息苦しさ」の転帰は回復であり、他の事象の転帰は軽快

であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン 1回目接種後に顔面紅潮、頭痛、浮動性めまい出現したため、ワクチン 2回

目接種直後より臥位にて経過観察をした。 

観察後、血圧、脈拍、酸素飽和度などバイタルは正常であった。 

その後経過観察表にて 5日間記録した。 

接種後当日は、体温は摂氏 37.5 度まで上昇し、他に頭痛、倦怠感、めまい、接種部位

反応が出現した。 

day2、発熱(摂氏 38.3 度)、頭痛、倦怠感、接種部位反応に加え、悪寒、吐き気、関節

痛が出現した。 

day3 には発熱（摂氏 37.6 度）および先症状に加え、息苦しさが出現した。ワクチン接
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発熱（発熱） 

種後 3日目、息苦しさが出現した（報告通り）。症状が 3-5 日間続いた。SpO2 の記録

がなかった。事象は医学干渉の必要があり、抗ヒスタミン剤、アセトアミノフェン、

フェキソフェナジンは提供された。 

day4 は発熱（摂氏 37.4 度）および先症状に加え、酸素飽和度低下（数値不明）があっ

た。 

day5 は発熱（摂氏 37.5 度）および先症状に加え、息苦しさが継続した。 

副反応対策としてアセトアミノフェン錠を処方しており、連日服用があった。 

発熱は day7 まで継続した。発熱持続したため、就業禁止となり解熱後から 7日目に

PCR 検査を実施し陰性を確認した。 

臓器障害に関する情報： 

呼吸器：はい、詳細： day3-5、息苦しさが出現した。 

消化器：はい/悪心、詳細： days2、出現した。 

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

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

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

かった。  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象の評価不能と評

価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告薬剤師のコメントは、以下の通り： 

他疾患の可能性は否定できないが、1回目接種後の副反応よりも重症であり、全身症状

がみられた為、報告する。 

本報告は、その他の反応（血管迷走神経反射）の基準を満たした。 

 

追加情報（2021/07/28）追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/07/13）：連絡可能な薬剤師から報告された新情報：事象の詳細、臨

床経過の詳細。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「接種後当日は、体

温は摂氏 35.9 度であり、他に頭痛、倦怠感、めまい、接種部位反応が出現した。」の

「体温は摂氏 35.9 度であり」を「体温は摂氏 37.5 度まで上昇し」に更新した。 

「day3 には発熱（摂氏 37.6 度）および先症状に加え、息苦しさが出現した。」および

「day4 は発熱（摂氏 37.4 度）および先症状に加え、酸素飽和度低下（数値不明）があ

った。」の「先症状に加え」を「先症状に加え」に更新した。「day5 は発熱（摂氏

37.5 度）および先症状に加え、息苦しさが継続した。」の「先症状に加え」を「先症

状に加え」に更新した。また、事象の因果関係を「関連あり」から「評価不能」へ更

新した。 
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7898 

異常感（異常

感） 

 

緑内障（緑内

障） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

  

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

報告である。 

PMDA 受付番号：v21116967。  

  

2021/06/27 11:43、85 歳 1 ヵ月の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：EY5422、有効期限：2021/08/31、単回量、筋肉内）を 1

回目接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

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

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬があったかは、不明であった。 

病歴（ワクチン接種時を含む）は、不明であった。  

2021/06/27 11:58（ワクチン接種 15 分後）、緑内障の症状が強くなった感じ、視界不

良（ボーとする）（両側）を発現した。血圧（BP）170/78 であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

11:43（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受けた。 

11:58（ワクチン接種 15 分後）、視界不良（ボーとする）（両側）を発現した。 

BP 170/78、91/p（判読困難）、98%（RA）。緑内障の症状が強くなった感じだった。

経過観察とした。 

12:10（ワクチン接種 27 分後）、BP 147/76 (85) 。 

12:25（ワクチン接種 42 分後）、BP 146/72 (81) 。視界不良、他の症状なしにて帰宅

した。点眼指導をして、症状続くようならば、眼科受診を提案した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/09/16 に報告された追加情報には以下があった： 

事象に関連する検査結果はなかった。 

医師は、事象の最終的な診断名を、視界不良とした。 

2021/06/27、事象視界不良は、治療処置なしで回復した。 

報告医師は、事象視界不良を非重篤と分類し、BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

2021/06/27、緑内障、視界不良は回復した。 

2021/06/27 12:10、血圧上昇は回復した。ボーとするはまだ回復しなかった。 

 

追加情報:（2021/07/20）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出される：発現時間

は、11:50（ワクチン接種の 7分後）から 11:58（ワクチン接種の 15 分後）に修正され

た。 

 

追加情報（2021/09/16）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には以下があ

った：被疑薬詳細（経路を追加した）、事象詳細（施行治療処置および視界不良の転
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帰を更新した、緑内障の転帰を更新した）、追加臨床詳細。 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7899 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高

体温症） 

免疫性血小

板減少症; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

腰部脊柱管

狭窄症; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116949。 

 

2021/06/23（ワクチン接種日）、90 歳の男性患者（90 歳 5ヵ月と報告された）はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限不

明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（90 歳時）。 

2021/06/23、ワクチン接種前の体温は不明であった。 

病歴は、継続中の前立腺肥大、継続中の突発性血小板減少性紫斑症、継続中の糖尿

病、継続中の腰部脊柱管狭窄症、高血圧と狭心症であった。 

併用薬は、ランソプラゾール、プレドニゾロン、糖尿病のためのシタグリプチンリン

酸塩（ジャヌビア）、高血圧と狭心症のためのアムロジピンベシル酸塩（アムロジ

ン）、テルミサルタン（テルミサルタンＯＤ）、メコバラミン、酸化マグネシウム、

ジメチコン（ガスコン）、パンテチン（パントシン）、センノシド a+b（アローゼ

ン）、ミロガバリンベシル酸塩（タリージェ）、パラセタモール（カロナール）、ケ

トプロフェン、ヒアルロン酸ナトリウム（ティアバランス）を含んで、すべて継続中

であった。そして、リマプロストアルファデクス、モサプリドクエン酸塩水和物、イ

ンドメタシン（イドメシン）があった。 

家族歴は、不明であった。 

アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種、過去の副作用歴、発育状況等は不明で

あった。 

日付不明、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号と使用期限は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回量）を接

種した。 

2021/06/24 09:00 頃（ワクチン接種 1日後と報告された）、発熱が発現した。 

2021/06/24（ワクチン接種 1日後と報告された）、患者は入院した。 

 

2021/06/23、患者は病院でコロナワクチンの 2回目の接種を受けた。 

2021/06/24 09:00、朝、高熱（摂氏 38.3 度）があり朦朧状態となった。食事が摂れ

なくなった為、入院し輸液を行った。 

2021/07/15 上記の追加情報として、関連する検査は以下の通り： 

2021/06/24、白血球数の検査が実施され、結果 7120/uL（正常低値 3300、正常高値

8600）、正常とコメント。 

2021/06/24、CRP の検査が実施され、結果 0.58 mg/dL（正常低値 0.00、正常高値

0.14）、高値とコメント。 

2021/06/25、食欲不振は改善した。 

2021/06/26、解熱した。 

事象「CRP：0.58mg/dL 高値」の転帰は不明であった。 

2021/06/29（ワクチン接種 6日後）、その他の全ての事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/24 から 2021/07/03 まで入院）と分類し、事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 
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追加情報（2021/07/15）連絡可能な同医師からの新たな情報は以下の通り： 

患者情報（関連する検査と病歴の更新）、製品情報（全ての併用薬追加）であった。 

 

再調査は完了である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の情報

は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：対応するデータフィ

ールドは、白血球数の適切な結果を反映するために更新された。そのうえ、臨床検査

値と入院日付は更新された。「CRP：0.58mg/dL 高値」は、事象として追加された。 
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7901 

視神経脊髄炎

（NMO）（視神

経脊髄炎スペ

クトラム障

害） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116373。 

 

2021/05/10（23 歳時）、23 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：ET9096、有効期限：2021/07/31、投与経路不

明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

家族歴には、母方の祖父に悪性リンパ腫、母方の祖母に大腸癌と胃癌があった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

以前（2021/04/19）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号 ER9480、有効期限 2021/07/31）を 1回目接種した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/14、左手しびれ、脱力があった。 

その後、左上肢、左体幹、左下肢に広がった。 

2021/05/26、頭痛、発熱、右眼痛があった。 

2021/05/29、視野異常（右）があった。 

2021/05/30、嘔吐した。 

骨髄炎の疑いで、病院 Aに入院した。髄液の細胞増多があった。 

病院 Bへ、転入院となった。 

MRI で、延髄から頸髄に及ぶ病変を認めた。抗アクアポリン４抗体が陽性であった。視

神経脊髄炎の診断がなされた。 

その後、メチルプレドニゾロンパルス療法を施行し、症状は軽快した。 

2021/06/01（ワクチン接種 19 日後）、眼科受診後、ステロイドパルス 1000mg/日 5 日

間実施した。後療法としてプレドニン 30mg/日の内服を開始した。治療を開始してから

頭痛や眼痛は改善したが左上肢のしびれは残存した。造影 MRI 検査上も病変の縮小お

よび造影効果の減弱を認めた。血液検査では抗 AQP4 抗体が陽性で視神経脊髄炎と診断

した。 

2021/06/11（2021/06/12 から更新）、退院した（2021/05/30 から 2021/06/11 まで入

院）。 

2021/09/06、事象の転帰は、後遺症（症状：右眼視力低下、左上肢しびれ、有痛性強

直性痙攣）を伴う回復であった。 

報告神経科医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、BNT162b2 に関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告神経科医師の意見は、以下の通りであった：事象発症が、偶然ワクチン接種後に

起きたという可能性は否定できないが、ワクチン接種による免疫状態の変動が契機と

なり、事象が発症した可能性も十分考えられた。本症例は、病院 Bからも報告されて

いる可能性がある。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

再調査の試みにもかかわらず、バッチ番号が利用できないことを通知するためにこの
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追加情報が提出された。 

再調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手（PMDA 受付番

号：v21127576）した、連絡可能な医師（神経科医）より報告された新たな情報には以

下があった：家族歴、被疑ワクチンの詳細、臨床経過の詳細（事象選択を更新した：

以前報告した他の全ての事象を、診断「視神経脊髄炎」に含めた）。 

7902 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な看護師から

の自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21116971。 

 

患者は、19 歳と 9ヵ月の男性であった。 

2021/06/23 14:08（ワクチン接種日、19 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、接種経路不

明、単回量、初回）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

 

2021/06/23 14:33（ワクチン接種の 25 分後、報告の通り）、皮膚掻痒症、咽頭部違和

感を発現した。 

2021/06/23（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りである： 

ワクチン接種 15 分後（報告の通り）、手先の掻痒症、咽頭部違和感の訴えがあった。 

14:33、意識レベルは清明、血圧 127/61mmHg、HR 98 回、呼吸苦なし、SPO2：96%、呼

吸回数 24 回であった。 
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両手のかゆみと咽頭部の違和感あり、発赤や発疹はなかった。 

14:47、医師にてラクテック点滴、ポララミン 5mg 静注し、経過観察をした。 

15:30、症状は軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

追加情報（2021/07/16）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査値は更新さ

れた（「血圧 127/67mmHg」から「血圧 127/61mmHg」へ更新された）。 

7913 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

蕁麻疹 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116324。  

 

2021/06/22 14:10、37 歳 8 ヵ月の女性は COVID-19 免疫のため、37 歳時に bnt162b2

（コミナティ筋肉内注射、注射剤、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、投

与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

病歴は蕁麻疹であった。併用薬はなかった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）、併用薬（2週間以内）、関連する病歴はなかっ

た。 

2021/06/22 14:10（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の初回接種を受けた。 

2021/06/22 14:30（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/06/24、退院した。 

2021/06/24（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

2021/06/22 14:30（ワクチン接種 20 分後）、発赤膨隆疹、呼吸困難、咳が発現した。 

報告者は有害事象（AE）を重篤（入院／入院期間の延長）と評価した。AE は救急治療

室への来院を要した。 

報告者は事象とワクチンとの因果関係を「関連あり」と評価した。 

事象に対する新たな薬剤／その他の治療処置を開始する必要はなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 30 分後、咳嗽、発汗、両目の充血と蕁麻疹を認めた。意識レベルは異常

がなかった。ボスミン 0.3ml 注は施行された。その後、発疹、呼吸困難の症状がなか

った。針刺部の掻痒のみ持続していた。同日、経過観察目的で当院入院した。入院中

は大きな問題なく、症状改善していた。 

報告者はアナフィラキシー反応の全徴候及び症状を以下の通りに述べた： 

 944 



 

眼充血（眼充

血） 

 

接種部位そう

痒感（ワクチ

ン接種部位そ

う痒感） 

咳、血圧 154/100。SpO2 99%、呼吸数 28/分、体温 37.5 度。 

報告者はタイムラインを以下の通りに述べた： 

2021/06/22 14:45 (ワクチン接種 35 分後) 、アドレナリン 0.7ml 筋注。 

皮疹は速やかに改善し、咳は継続。 

2021/06/23、咳は改善した。 

患者はアドレナリンおよび輸液による医学的介入を必要とした。 

呼吸器および皮膚／粘膜の多臓器障害あり。呼吸器系症状には乾性咳嗽および呼吸困

難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があった。両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性

喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、

喉音発生、嗄声、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、その他はなかった。 

皮膚／粘膜症状には全身性蕁麻疹（蕁麻疹）があり、詳細は以下の通り：発赤膨隆

疹。 

全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わ

ない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、そ

の他はなかった。 

心血管系症状、消化器症状、その他の症状／徴候はなかった。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、血液検査および生化学的検査を実施。問題はなかっ

た。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状として、

蕁麻疹があった。 

報告者は、事象を重篤-入院と分類して、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告した報告者のコメントは以下の通り：ブライトン分類レベルは 2-3 に該当する。 

関連する検査を実施した。詳細は以下の通り: 

2021/06/22（ワクチン接種日）、血算 WBC 検査を実施し、結果は 10500/ul。正常低値

3300、正常高値 8600。 

報告者のコメントは以下の通り：白血球上昇。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、胸部 X線および頭部 CT を実施し、異常なし。 

血圧 154/100 および白血球上昇の転帰は不明であった。 

2021/06/22、患者は発赤および呼吸困難から回復し、 

2021/06/22、咳は続き、 

2021/06/23、軽快し、 

2021/06/24、残りの事象から回復した。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/07/16): 再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/07/16): 連絡可能な同医師から報告された新たな情報は次を含む：関

連する病歴、被疑ワクチン詳細（接種時刻更新）、反応データ（新たな事象の発赤、

呼吸困難、血圧 154/100、白血球上昇）、臨床経過詳細。 
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再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象の詳細（経過によると、事象咳の転帰を回復から軽快に更新した）、経過の更新

（「正常高値 3300、8600」を「正常低値 3300、正常高値 8600」に更新し、

「2021/06/22、残りの事象から回復した」を『2021/06/22、咳は続き、2021/06/23、

軽快し、2021/06/24、残りの事象から回復した』に更新した）。 

7918 
脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 
  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116371。 

2021/06/12 午前（ワクチン接種日）、90 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、

投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた（90 才時）。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/06/20 20:00、左マヒが出現した。 

2021/06/21、当院を受診し、入院した。 

2021/06/22、患者は磁気共鳴画像（ＭＲＩ）によって脳幹梗塞と診断され、加療が行

われた。 

2021/06/25（ワクチン接種 13 日後）現在、事象の転帰は、回復したが左マヒの後遺症

ありであった。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能とし、他

要因は加齢であった。 

報告医師の意見は以下の通りであった：加齢性変化による脳梗塞であった。 
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再調査は不可能である。これ以上の情報は期待されなかった。 

追加情報（2021/07/20）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：報告者コメントは、

「加齢性変化による脳梗塞の萎縮（判読困難文字）はない。」から「加齢性変化によ

る脳梗塞であった。」に更新された。 

7922 

心肺停止（心

停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

てんかん; 

 

不眠症; 

 

慢性心不

全; 

 

高血圧 

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

よる自発報告である。 

2021/06/23 16:00、96 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 EW0203、有効期限 2021/09/30、単回量、左腕筋肉内、2回目）の

2回目の接種を 96 歳時に受けた。 

病歴には、高血圧症、てんかん、不眠症、慢性心不全があった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン歴には、2021/06/02、16:00（ワクチン接種日、継続中ではない）、COVID-19

免疫のため、96 歳時に BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FA2453、有効期限

2021/08/31、単回量、右腕筋肉内）の 1回目接種があった。 

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

ワクチン接種 2週間以内の併用薬には、エチゾラム（エチゾラム、0.5mg）、クロナゼ

パム（リボトリール、0.5mg）、センノシド（12mg）、アムロジピン（2.5mg）、フロ

セミド（40mg）、酸化マグネシウム（マグミット、錠、330mg、2T）があった。 

2021/06/30 14:45、心停止と「意識がなくなり」を発現した。 

臨床経過は、以下の通り： 

患者は、非妊娠だった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/06/30、14:45（ワクチン接種 7日後）、車椅子で自走中に意識がなくなり、その

まま心停止となった。 

診察時にはすでに死亡していた。 

死因は、死因不明として報告された。 

2021/06/30、患者は死亡した。 

剖検は、行われなかった。 

事象心停止の転帰は、処置なしで死亡であった。事象「意識がなくなり」の転帰は、

不明であった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

2021/07/27、結論は以下の通り： 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン ロット番号 EW0203」の有害事象/LOE の苦
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情は調査された。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴および分析のレビューが含まれた。 

最終的に問題は、報告された製品ロット番号 EW0203、fill ロット番号 ET8445、bulk 

formulated drug product ロット番号 WP8627 に関連していると決定された。 

苦情サンプルまたは写真は、返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質への影響はない。 

苦情は確定されなかったので根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も確定され

なかった。 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認めら

れなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はな

い。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、

ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：梱包中に DEV-060/AeroSafe 配送バッチ

に欠損があった EW0203->EW0207。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。 

当局への報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

追加情報（2021/07/27）： 

製品品質の苦情グループから入手した新たな情報は、以下の通り： 

調査結果。 

 

追加情報（2021/08/02）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を

含む。 

 

修正：この追加情報は、死因が不明であるとも報告されたという更なる情報を含むた

めに提出される。 
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7928 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|頻呼吸|

呼吸窮迫） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頻脈（頻脈） 

 

咽頭異常感覚

（咽頭異常感

覚） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

丘疹（丘疹性

皮疹） 

そう痒症; 

 

線維筋痛; 

 

腸炎; 

 

薬物過敏

症; 

 

関節リウマ

チ; 

 

食物アレル

ギー; 

 

骨粗鬆症 

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

能な医師からの自発報告である。 

 

2021/06/26 10:45（ワクチン接種日、65 歳時）、非妊娠 65 歳の女性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明）単回量、左腕筋肉内

に初回の接種をした。 

病歴には、関節リウマチ、線維筋痛症、骨粗鬆症、慢性腸炎、皮膚そう痒症（すべて

発現日不明、継続中）があった。 

以前からのアレルギー歴には、バファリン錠、ライチアレルギー、マンゴーアレルギ

ーがあった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種前 2週以内の併用薬には、エタネルセプト（エンブレル皮下注用、関節

リウマチ）、バゼドキシフェン酢酸塩（ビビアント錠（内服）、骨粗鬆症）、フェキ

ソフェナジン塩酸塩（アレグラ錠（内服）、皮膚そう痒症）、糖化菌/酪酸菌/ラクト

ミン（ビオスリー錠（内服）、慢性腸炎）、シアノコバラミン/塩酸リドカイン/塩酸

ピリドキシン/チアミン塩酸塩（ノイロトロピン錠、線維筋痛症）があり、いずれも開

始日不明、継続中であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

報告された事象の発症時刻は、2021/06/26 午前 11:00（ワクチン接種 15 分後）だっ

た。 

最初に報告された事象説明は以下のとおりであった： 

ワクチン接種 10 分後、呼吸苦を訴え手に膨隆疹が出現した。 

脈拍 140/分の頻脈あった。 

酸素飽和度 99%で低下なかった。 

救急外来に搬送された。 

ポララミン注、強力ネオミノファーゲンシーP注、デカドロン注施行して症状は落ち着

いた。 

経過観察での 1泊入院を希望した。 

翌日の朝、状態が落ち着いていることを確認して退院した（報告のとおり）。  

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療、入院（報告された 2日間の入院期

間）の結果になったとした。 

事象の転帰は、ポララミン注、強力ネオミノファーゲンシーP注、デカドロン注処置で

回復した。 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査をしなかった。 

 

追加情報（2021/07/19）の報告は以下のとおりであった： 

2021/06/21、11:00（ワクチン接種の同日）、アナフィラキシー反応を発現した。救急

治療室にて、ポララミン注、強力ネオミノファーゲンシーＰ注、 デカドロン注による

処置を施行した。 

2021/06/27、事象の転帰は、回復であった。 

事象は、入院を要し、本事象は BNT162B2 との関連があると評価された。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

最初の報告と同じ内容：（事象）ワクチン接種後に出現しており、因果関係ありと考

えられた。 

バファリン錠、ライチアレルギー、マンゴーアレルギーのアレルギー歴があった。 

アレルギー反応が起こりやすい体質であったと考えられた。（ワクチン接種日、30 分

待機を指示していた）。 

事象は、以下の徴候及び症状を示した： 

救外受診時、血圧 140/93、酸素飽和度 99%、脈拍 140/分であった。 

15:00、病院に入院した。血圧 130/79、酸素飽和度 99%、脈拍 92/分であった。 

事象の時間的進行は、以下の通りであった： 

2021/06/26、10:45、ワクチン接種を施行した。 

11:00 から、呼吸苦、手に膨隆疹が出現した。 

処置のため救急外来に移動した。ポララミン注、デカドロン注で治療を行った。 

14:30、症状は改善した。患者は、一泊入院を希望した。 

翌朝、症状も落ち着いており、退院した。 

関連する検査は実施されなかった。 

医学的介入を要した。詳細は以下の通りであった：ポララミン注、強力ネオミノファ

ーゲンシーＰ注、デカドロン注。 

 

多臓器障害（呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜）があった。詳細は以下の通りであった： 

呼吸器症状には、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸困難、咽頭閉塞感があった。ワクチン接種

してから、呼吸困難感、頻呼吸、ノドのピリピリ感が出現した。点滴治療を行って改

善した。 

心血管系症状には、頻脈（頻脈 140/分が発現）があり、治療とともに改善した。 

皮膚/粘膜症状には、全身性蕁麻疹があった。両手に膨隆疹が出現したが、治療ととも

に改善した。 

臨床検査又は診断検査は、実施されなかった。 

アレルギーに関連した特定の薬剤を服用（又はいつでも利用できる）しており、詳細

は以下の通りであった：皮膚そう痒症でアレグラ内服中であった。 

 

事象アナフィラキシー反応、呼吸困難感、手の膨隆疹、頻脈 140/分、頻呼吸、ノドの

ピリピリ感、全身性蕁麻疹、膨疹に対し処置を施行した。 

2021/06/27、事象アナフィラキシー反応から回復した。 

不明日、事象呼吸困難感、手の膨隆疹から回復し、事象頻脈 140/分、頻呼吸、ノドの

ピリピリ感、全身性蕁麻疹、膨疹が改善した。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

追加情報（2021/07/19）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には、病歴、

併用薬、反応データ（新しい事象追加：アナフィラキシー反応、呼吸窮迫、頻呼吸、

ノドのピリピリ感、咽頭閉塞感、全身性蕁麻疹、両手の膨隆疹、血圧 140/93）、処置

情報、臨床経過があった。 
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本追加報告は、追加報告が試みられたにもかかわらず、ロット／バッチ番号が入手で

きないことを通知するために提出された。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された：経過欄の更

新。 

7929 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な他の医療専門家か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21116259。 

患者は、60 歳 6ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者の病歴は報告されなかった。 

併用薬は、カフェイン、パラセタモール、プロピフェナゾン（サリドン）とメフェナ

ム酸（ポンタール）を含んだ。 

不明日、患者は BNT162B2（コミナティ、単回量、投与経路不明、ロット番号：

ER7449、有効期限：2021/06/30）の最初の投与を COVID-19 免疫のために以前受けた。 

2021/05/15 14:30、患者は BNT162B2（コミナティ、単回量、注射剤、投与経路不明、

ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のため

に受けた（60 歳時、報告の通り）。 

2021/06/22 11:16、患者は点状出血、打撲後の皮下出血を経験し、血液検査は血小板

減少を示した。 

患者は、特発性血小板減少性紫斑病と診断された。 

2021/06/23、患者は病院に入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告している他の医療専門家は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係

を評価不能と評価した。  
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/20）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：「the 

patient experienced punctate, Hemorrhage subcutaneous after bruise」が「the 

patient experienced petechiae, haemorrhage subcutaneous after contusion」に更

新された。 

7958 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

薬疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能なその他医療従事者

（HCP）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21117250. 

  

患者は 71 歳 9か月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

薬で以前、発疹出現の既往があった。 

2021/06/23 10:10（ワクチン接種日、71 歳時）、患者は BNT162b2（コミナティ筋注、

剤型：注射剤、ロット番号：EY5423、使用期限: 2021/08/31、単回量）の 1回目を接

種した。 

2021/06/23 10:40（ワクチン接種 30 分後）、事象が発現した。 

2021/06/23（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通り： 

10:40、状態観察 30 分終了直前に痒みと発赤出現の訴えがあり、バイタル測定し、意

識クリアと Dr へ報告した。血圧 177/110、脈拍 101 であった。腹部から胸部全体に発

赤していた。Dr の診察で、SpO2 96％、呼吸状態異常なかった。飲水希望され、飲水後

少し落ちつき、痒みはやや軽減した。発赤も沈滞してきた。患者は家人に連絡した。 

10:50、喉に違和感があった。血圧 183/101、脈拍 99 にて再度 Doctor に報告された。 

11:00、Dr 指示にてボスミン 0.3ml 筋注の指示にて左臀部に施行した。家人が来院され

た。 

家人に状態を再説明し、次回 2回目のワクチンは中止と家人より希望された。 

11:40、血圧 170/86、脈拍 90、体温 35.4 度、SpO2 97％、咽頭違和感消失、発赤も痒

みも消失し、症状改善された為、帰宅となった。 

報告者（その他医療従事者）は事象を非重篤とし、因果関係の報告はなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性の報告はなかった。 

  

追加情報（2021/07/16）： 

再調査は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

 952 



修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

「ボスミン 30ml 筋注を施行した」を「ボスミン 0.3ml 筋注を施行した」に更新した。 

7977 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

失語症（失語

症） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

動脈血栓症

（動脈血栓

症） 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手し連絡可能なその他の医療専門

家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21116171。  

   

2021/06/14 16:30、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

筋肉内、単回量）の 1回目接種をした。  

病歴には脳梗塞、脂質異常症、糖尿病、高血圧があった。  

併用薬には、ロスバスタチン（製造業者不明）、アセチルサリチル酸（バイアスピリ

ン）、ランソプラゾール（製造業者不明）、シタグリプチンリン酸塩水和物（グラク

ティブ）、メトホルミン塩酸塩（製造業者不明）、イコサペント酸エチル（製造業者

不明）があり、すべて不詳日から継続中であった。  

2021/06/20 06:00（ワクチン接種 6日後）、患者は右手の運動障害・しびれ、脳梗塞

を発現した。 

2021/06/20 18:00（ワクチン接種 6日後）、既存の右手を動かし難さ悪化／急性期左

脳梗塞、右片麻痺、運動性失語の診断が発現し、不詳日からの心原性血栓、アテロー

ム血栓については 2021/06/20 から不詳日までの入院を必要とした。  

  

臨床経過は以下の通りであった：   

2021/06/14、患者は BNT162B2 の 1 回目接種を受け、その後患者は 2021/06/20 の 06:00

頃より（報告通り）、以前からあった右手を動かし難さが悪化し始めたため、報告施

設の救急治療室（ER）を受診した。  

患者の意識は清明であった。  

右手の巧緻機能障害が認められた。  

患者は、頭部コンピュータ断層撮影（CT）と頭部磁気共鳴画像（MRI）によって急性期

左脳梗塞と診断され、その日（2021/06/20）に入院した。  

脳梗塞は、経皮的血栓回収術を含む、新たな薬剤／その他の治療／処置の開始を必要

とした。  
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頭部 CT を含む臨床検査および処置を受けた。  

2021/06/20、左大脳、小脳に low density area があった。  

2021/06/20、血小板：17.8 万（正常）であった。  

前述のすべての事象は、治療処置の実施に至った。  

既存の右手を動かし難さ悪化／急性期左脳梗塞の臨床転帰は、2021/07/11 に回復した

が後遺症あり、右片麻痺、運動性失語は未回復、心原性血栓、アテローム血栓は不明

であった。  

事象の脳梗塞と本ワクチンとの因果関係は、他の原因があったため、関連なしと報告

された。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、脳梗塞の既往であった。  

 

報告者の意見は以下の通りであった：  

患者は、脳梗塞の既往あり、治療中であった（服薬）。今回の症状改善するも、運動

性失語と右片麻痺が残った。脳梗塞の原因は、アテローム血栓と心原性血栓によるも

のと診断された。  

  

BNT162B2 ワクチンのロット／バッチ番号は提供されず、追加調査にて要請される。  

  

追加情報（2021/07/16）：新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）にて連絡可能

なその他の医療専門家より入手した（v21116171）:被疑薬情報（追加：投与経路（筋

肉内））、病歴（追加：脂質異常症、糖尿病、高血圧）、併用薬（追加：ロスバスタ

チン、アセチルサリチル酸、ランソプラゾール、シタグリプチンリン酸塩水和物、メ

トホルミン塩酸塩、イコサペント酸エチル）、副反応情報（追加事象：右片麻痺、運

動性失語、心原性血栓、アテローム血栓）、臨床詳細の更新、臨床検査値追加、治療

を受けた（更新：はい）、転帰情報（更新：「既存の右手を動かし難さ悪化／急性期

左脳梗塞」は回復したが後遺症ありであった）。  

  

追加調査は完了した。ロット／バッチ番号に関する情報は得られていない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象発現の詳細および

経過が更新された（2021/06/20 06:00（ワクチン接種 6日後）、患者は右手の運動障

害・しびれ、脳梗塞を発現した）。 
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8018 

心肺停止（心

停止） 

 

大動脈瘤破裂

（大動脈瘤破

裂） 

大動脈瘤; 

 

尿路感染; 

 

誤嚥性肺炎 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117065。  

患者は、91 歳 2カ月の女性であった。 

2021/06/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

家族歴に特記事項はなかった。 

病歴には誤嚥性肺炎（開始日 2019/03/11）、胸部大動脈瘤（開始日 2020/03/17）、尿

路感染（開始日 2019/06/03）があった。 

2019/05/20、誤嚥性肺炎加療後療養目的で報告病院に入院した。 

胸部大動脈瘤を 2020 年に認め、家族は病気による急変のリスクを理解していた。 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴は不明であった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

2021/06/04 14:50、患者は COVID-19 免疫のため、以前に BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号 EY5420、使用期限 2021/08/31）の初回接種を受けた。 

2021/06/25 14:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EY5420、使用期限 2021/08/31、投与経路不明、単回量、

接種時 91 歳）の 2回目接種を受けた。 

併用薬には、ホスホマイシン・カルシウム（ホスミシン、カプセル、尿路感染（UTI）

のために、2021/05/19 から 2021/05/23 まで、2021/05/29 から 2021/05/31 まで、

2021/06/12 から 2021/06/20 まで）があった。 

2021/06/27 00:20（ワクチン接種の 1日と 10 時間 5分後）、患者は胸部大動脈瘤破裂

を発現した。 

2021/06/27、患者は心停止も発現した。 

二つ事象は、入院期間の延長に至った。 

2019/05/20（ワクチン接種前）から、誤嚥性肺炎の治療のため、病院に入院してい

た。 

2021/06/27（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は死亡であった。 

2021/06/27、患者は死亡した。 

剖検は、実行されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/27 00:20（ワクチン接種の 1日と 10 時間 5分後）、スタッフが訪室すると、

吐血していた。 

吸引しモニター装着したところ心停止を確認した。 

当直医と家族に連絡した。 

家族到着後の 01:40（ワクチン接種の 1日と 11 時間 25 分後）に死亡確認を行った。 

事象胸部大動脈瘤破裂は、処置を必要としなかった。 

患者は、病院にとどまっていた。 

要介護度は 5であった。 

ADL 自立度は全介助。 

嚥下機能、経口摂取の可否は、否であった。 

患者は、接種前後の異常は特になかった。 

異状発見の発見日時は 2021/06/27 00:20 であった. 

死亡確認日時は、2021/06/27 01:40 であった。 
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剖検画像診断は、実行されなかった。 

  

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

不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、既知の胸部大動脈瘤の破裂の可能性があっ

た。 

報告医師の意見は以下の通り： 

夜間のため、画像検査は施行できなかった。しかし、既知の胸部大動脈瘤（2020 年に

診断し、家族にはその時点からこれによる急変のリスクは説明のうえ、BNT162b2 ワク

チン接種の必要性を理解されて今回接種に至っている）の破裂による死亡が考えられ

た。 

  

死因に関する考察および医師の意見は、以下の通りだった：以前から、既知の胸部大

動脈瘤による破裂の影響を疑う。 

ワクチン接種と死亡との因果関係は評価不能であった。 

患者は、アナフィラキシー反応は特になかった。 

医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害がなかった。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

ン接種を受けなかった。 

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

  

追加情報（2021/08/03）：追跡調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

  

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な医師から報告した新たな情報は以下を含んだ：

病歴、ワクチン歴の詳細、併用薬と事象の詳細。 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。：患者の死亡時間。 
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8021 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔内不

快感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21108719。  

 

2021/04/24 08:39（ワクチン接種の日）に、 66 歳 6 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫

のために bnt162b2（コミナティ、注射液、２回目、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：ER7449;有効期限：2021/06/30、単回量）を接種した（66 歳時）。  

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、ブドウ糖、塩化カリウム、塩化ナトリウム、乳酸ナトリウム（ソルデム）

（使用理由不明、2021/04/24 08:37 から 2021/04/24 08:37 まで）を含んだ。 

2021/04/03 08:50（ワクチン接種の日）66 歳の時、患者は以前に、COVID-19 免疫の

ために、bnt162b2（コミナティ、注射液、１回目、バッチ/ロット番号：ER2659、使用

期限：2021/06/30、単回量）を接種し、咽頭、口腔内違和感、嗄声、咳嗽、違和感を

発現した。 

2021/04/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.2 度であった。 

2021/04/24 08:47 患者はアナフィラキシーと口腔内違和感を発現した。 

2021/04/24 09:50 に悪寒を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

08:37、ワクチン接種前に、ソルデム 200 の投与を開始した。 

08:47、患者は口腔内違和感を発現した。 

08:50、患者はからポララミン 5mg 1A を側管静注で投与した。バイタルは安定してい

た。 

09:40、口腔内違和感と咽頭狭窄感はなかった。点滴静注が終了した。 

09:50、患者は悪寒を発現し、カロナール 200mg を内服した。 

 

アナフィラキシー、口腔内違和感、悪寒の結果として治療措置が取られた。  

2021/04/26、患者はアナフィラキシー、口腔内違和感、悪寒から回復した。 

事象の重篤性が提供されなかった。事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：臨

床コースの詳細（「報告看護師は、事象を非重篤と分類し」から「事象の重篤性が提

供されなかった」に修正し、「pararaminn5mgLA」から「pararaminn5mg1A」に修正し

た）。 追加情報には、過去のワクチン接種が含まれた（1回目の製品詳細と副反応を

追加した）。 
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8022 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

マイコプラズ

マ感染（マイ

コプラズマ検

査陽性） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

肺胞気酸素分

圧低下（ＰＯ

２低下） 

便秘; 

 

喘息; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

腰部脊柱管

狭窄症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

鼻炎 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21116979。 

 

78 歳 6 ヵ月の女性であった。 

2021/05/29、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：不明、左腕筋肉内、初回、単回量）を接種した（78 歳時）。 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

患者は家族歴がなかった。 

病歴は、高血圧、気管支喘息、高脂血症、甲状腺機能低下症、アレルギー性鼻炎、便

秘症、腰部脊柱管狭窄症があった。 

既知のアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

患者の併用薬には、ツムラ 50、レボチロキシンナトリウム（チラーヂンＳ錠、剤型：

錠）75ug1 回/日（75、1T 1x として報告した）があった。 

過去の薬剤は、アムロジピンベシル酸塩（ノルバスク）(2.5) 1T 1x、オメガ-3 脂肪酸

エチルエステル（ロトリガ）(2)1P 1x、レボセチリジン塩酸塩（ザイザル）(5) 1T 

1x、プランルカスト（オノン）(112.5) 4Cup 2x、リマプロストアルファデクス （オ

パルモン）(5)3T 3x、ツムラ潤腸湯エキス顆粒 2.5g 1x、フルチカゾンプロピオン酸エ

ステル/サルメテロールキシナホ酸塩（アドエアエアゾール）。 

2021/05/29（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 1 回目接種を受けた。 

2021/06/14（ワクチン接種 16 日後）の午後に、患者は間質性肺炎、血小板減少を発現

した。 

2021/06/15（ワクチン接種 17 日後）、患者は入院した。 

2021/06/22（ワクチン接種 24 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていた。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/29、2021/06/14 頃から、患者は集団ワクチン接種によって BNT162b2 の 1 回目

接種を受けた。 

そして歩くと息苦しさを感じるようになった。 

2021/06/15、病院を受診した。 

Spo2 86%と低下あり、胸部Ｘ線にて両肺野に不整な網状影の散在を認め、病院に紹介

した。 

同院で血液ガスにて PaO2 49mmHg と低酸素血症あり、CT にて両肺に散在性にスリガラ

ス影が拡がっており、同日緊急入院した。 

咽頭のマイコプラズマ抗原陽性、SARS-COV2 PCR は陰性であった。(鼻咽頭スワブ) 

CT 上は COVID-19 に伴う肺炎に矛盾しないような所見、抗菌剤投与されるも呼吸状態改

善せず。 

気管支鏡はリンパ球 74%と上昇を示し、ステロイド投与され、呼吸状態は改善した。 

入院後、血小板は 7.0 万から 5.8 万に減少した。 

これもステロイド投与により徐々に回復した。 

報告者は、事象を重篤(7 日間の入院、入院開始日：2021/06/15、生命を脅かす、有害
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事象による死の危険)と分類し、事象は医師またはその他の医療専門家の診療所／クリ

ニックへの訪問に至ったと述べた。 

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

 

報告者意見： 

BNT162b2 投与による薬剤性の肺炎（スパイクタンパク質によるものでは？）及び自己

免疫機序による血小板減少の可能性も疑う。 

 

追加情報（2021/08/02）： 

これは、同連絡可能な医師からの重複報告 2021816178 および 2021852669 の情報を組

み合わせた追加報告である。現在および後続のすべての追加調査情報は、企業レポー

ト番号 2021816178 で報告される。 

新たな情報は以下の通りである：事象 PaO2 低下、酸素飽和度低下の追加、併用薬の追

加、製品の詳細、検査値、臨床経過の追加。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

臨床検査値（胸部Ｘ線とＣＴ）を更新した。 

新たな事象低酸素血症の追加である。 

 

追加調査は不可能である。ロット／バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以

上の情報提供は期待できない。 
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8025 

虚血性大腸炎

（虚血性大腸

炎） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

イレウス（イ

レウス） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

 

消化管壊死

（消化管壊

死） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

鼓腸（鼓腸） 

 

肺炎（肺炎） 

不眠症; 

 

大動脈弁狭

窄; 

 

心房細動; 

 

慢性心不

全; 

 

経カテーテ

ル大動脈弁

植込み; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

認知症; 

 

高尿酸血症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した、連絡可

能な医師からの自発報告である。 

  

患者は、89 歳の非妊娠女性であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週以内に、他ワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、リクシアナ、ダイアート、スピロノラクト

ン、フェブリク、ジルチアゼム、ランソプラゾール、デエビゴがあった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

関連する病歴および併発症状は、大動脈弁狭窄症（TAVI 術後）、心房細動、慢性心不

全と報告された。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーの有無はなかった。 

2021/06/15 13:30、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ筋肉内注射、ロ

ット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、左腕筋肉内、初回、単回量）を接種し

た。 

有害事象発現日付は 2021/06/16 20:45（ワクチン接種の 1日後）として報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/16 夜から嘔吐、ショック状態、腹部 CT で小腸イレウスがあり、門脈ガス像が

あり、小腸壊死が疑われた。 

2021/06/17、患者は病院へ搬送された。 

事象の結果、救急救命室/部または緊急治療に至った。 

事象の転帰は、ノルアドレナリン点滴などの処置が行われたが未回復であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は行われなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、2021/05/08 から 2021/06/17 まで不眠のためレ

ンボレキサント（デエビゴ）の経口投与、2021/05/08 から 2021/06/17 まで不眠のため

エスゾピクロン（ルネスタ）の経口投与、不明日から 2021/06/17 まで心房細動のため

エドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ）の経口投与、不明日から 2021/06/17 ま

で心房細動のためジルチアゼム塩酸塩（ジルチアゼム塩酸塩Ｒ）の経口投与、不明日

から 2021/06/17 まで慢性心不全のためアゾセミド（ダイアート）経口投与、不明日か

ら 2021/06/17 まで慢性心不全のためスピロノラクトン（スピロノラクトン）の経口投

与、不明日から 2021/06/17 まで高尿酸血症のためフェブキソスタット（フェブリク）

の経口投与、不明日から 2021/06/17 まで胃潰瘍防止（逆流性食道炎）のためランソプ

ラゾール（ランソプラゾール）の経口投与であった。 

関連する病歴および併発症状は、大動脈弁狭窄（2020/01/17、TAVI 治療後）、心房細

動、慢性心不全、認知症、罹患中の高尿酸血症、罹患中の逆流性食道炎と罹患中の不

眠が報告された。 

患者の家族歴は不明であった。 

2021/06/17 に行われた関連する検査値は、胸部 CT：左肺炎、腹部 CT：門脈ガス像、小

腸壁ガス像、腸内腔ガス像、Ｃ－反応性蛋白（CRP）（正常低値：0.0 mg/dL 、正常高

値：0.3 mg/dL）：6.4 mg/dL、血中 LDH（正常低値：110 IU/L、正常高値：220 IU/L）

338 IU/L、血中尿素（BUN）（正常低値：8.0 mg/dL、正常高値：20.0 mg/dL）：44.2 

mg/dL、クレアチニン（cr）（正常低値：0.46 mg/dL、正常高値：0.8 mg/dL）：2.5 

mg/dL であった。 
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2021/06/17（ワクチン接種の 2日後）事象虚血性腸炎（発現日 2021/06/17）の発現が

報告された。 

事象虚血性腸炎は入院（2021/06/17 から 2021/06/24 まで）および集中治療室（ICU）

の来院を必要とした。 

2021/06/24（ワクチン接種の 9日後）、患者は死亡した。 

剖検が施行されたかどうかは報告されなかった。 

虚血性腸炎の転帰は、死亡であった。 

医師は、事象を重篤（入院/死亡）に分類し、事象虚血性腸炎と BNT162b2 との因果関

係を評価不能（他院で治療）とした。 

経過は以下の通りに追加された： 

入場後から、食後に嘔吐するときがあった。 

2021/06/15、患者は BNT162b2 の 1 回目を接種した。 

2021/06/16 20:00 頃から嘔吐が出現した。 

2021/06/17 6:00 に、血圧は 50 に低下した。 

O2 投与を開始した。 

CT 検査で腸管壊死が疑われたため、患者は病院へ救急搬送された。 

保存的療法をとるが、（高齢のためか？）2021/06/24、患者は死亡した。 

事象についての追加報告： 

有害事象の徴候及び症状：嘔吐、ショック（血圧 50）、SpO2 85%、O2 は 1L/分から開

始した。 

有害事象の時間的経過： 

2021/06/15 13:45、BNT162b2 のワクチン接種を受けた。 

2021/06/16 20:00、患者は嘔吐した。 

2021/06/17、ショックバイタルが確認された。 

患者は、副腎皮質ステロイド、静液、酸素の医学的介入を必要とした。 

詳細：2021/06/16 20:00 から静注輸液開始した。 

2021/06/17 9:00 から、ヒドロコルチゾン、O2、ドーパミンを開始した。 

多臓器障害、心血管系、その他の症状/徴候は不明であった。 

消化器は、嘔吐が認められた(詳細：虚血性腸炎を合併)。 

皮膚/粘膜はなかった。 

残りの事象の転帰は、未回復であった。 

  

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/20）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過にある因果関係評価文の事象の重篤性基準の不具合を更新した。 
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8026 

死亡（死亡） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

発熱（発熱） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

大動脈狭窄

（大動脈狭

窄） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

不安症状（激

越） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

大動脈弁狭

窄; 

 

心房細動; 

 

心障害; 

 

慢性腎臓

病; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高尿酸血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21116996。 

 

患者は 85 歳 3ヶ月の男性であった。 

2021/06/28、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

エビとカニのアレルギーがあった。 

その他の病歴はアルツハイマー型認知症、心房細動、重度大動脈弁狭窄、慢性腎臓

病、高尿酸血症および心臓病であった。 

有害事象に関連した家族歴はなかった。 

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

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

併用薬は使用目的不明で 2021/02/04 から継続中のワルファリンカリウム（ワーファリ

ン錠 1.0mg、朝食後 1錠（1x/日））、使用目的不明で 2021/02/04 から継続中のビソプ

ロロールフマル酸エステル（ビソプロロールフマル酸塩錠 0.625mg、毎日 1錠）、使用

目的不明で 2021/02/04 から継続中のランソプラゾール（ランソプラゾール OD 錠

15mg、毎日 1錠）、使用目的不明で 2021/02/04 から継続中のフロセミド（フロセミド

錠 20mg、毎日 1錠）、使用目的不明で 2021/02/04 から継続中のスピロノラクトン（ス

ピロノラクトン錠 25mg、毎日 2錠）、使用目的不明で 2021/02/04 から継続中のスボレ

キサント（ベルソムラ錠 15mg、就寝前 1錠（1x/日））、使用目的不明で 2021/02/04

から継続中のクエチアピンフマル酸塩（クエチアピン錠 25mg、夕食後、就寝前 1錠

（2x/日））が含まれた。 

患者は介護老人保健施設に入所していた。 

要介護度は 3であった。 

ADL 自立度は C1 であった。 

経口摂取可能であった（全粥、ムース食物）。 

2021/06/03 10:45、患者は以前 COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA5829、有効期限：2021/08/31、筋肉内投与、単回量）初

回を左腕に接種した。 

2021/06/28 10:08（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、介護施設にて

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5829、有効期限：2021/09/30、筋肉

内投与、単回量、0.3 ml）2 回目の接種を左腕に受けた。 

2021/06/28（ワクチン接種日）、発熱が出現した。 

午後まで発熱は認められなかった。 

23:30（ワクチン接種から 13 時間 22 分後）、38.3 度の発熱が認められた。患者はやや

興奮ぎみであった。 

2021/06/29 03:30（ワクチン接種 1日後）、心肺停止が出現し、死亡した。 

死因は特定できなかったが、急性心不全が疑われた。 

剖検実施の有無については報告されなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

高齢者施設に入所した。 

2021/06/28、夜（ワクチン接種日）、発熱が出現した。 
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2021/06/29 00:30、体温は 38.0 度であった。 

2021/06/29 02:15（ワクチン接種から 16 時間 7分後）、38.8 度の発熱のためカロナー

ル(200)1 錠を内服した。 

03:20（ワクチン接種から 17 時間 12 分後）、介護スタッフがオムツを変えるため訪室

した。 

患者はベッド上に長座位になっていた。オムツ交換後に眼球上転、SpO2（酸素飽和

度）低下および意識レベル低下が認められた。 

2021/06/09 03:30、オムツを変えている間、心肺停止を発現した。その後、酸素投与

を開始し、自動外部細動除去器（AED）を装着（通電の指示なし）し、心マッサージが

開始された。 

2021/06/29 03:45 頃、救急要請された。 

2021/06/29 03:55 頃、救急隊員が到着した。 

挿管、点滴静注（DIV）およびアドレナリン注射が行われたあと、救急車に移送され

た。 

心マッサージを行いながら病院へ搬送された。 

04:30（ワクチン接種から 18 時間 22 分後）、病院へ搬送され、2021/06/29 04:40 ごろ

到着した（緊急治療室受診）。 

05:40（時刻不明とも報告された）（ワクチン接種から 19 時間 32 分後）、患者の死亡

が確認された。 

心不全を疑う所見はあったが、明らかな死因は特定できなかった。 

死因は報告されなかったが、発熱の転帰も死亡であった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

発熱の結果として 02:15 にアセトアミノフェン（カロナール 200）1 錠による治療的処

置が行われた。 

剖検が行われたかは不明であった。 

 

報告医師は事象である発熱および死亡を重篤（死亡転帰）とし、事象と BNT162b2 の因

果関係を評価不能とした。 

事象に対して他に考えられる要因として、重症大動脈弁狭窄症（AS）による急性心不

全が考えられた。 

 

 

医師のコメント：ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を

含む）は不明であった。ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断

根拠を含む）は不明であった。 

追加情報:（2021/07/16）本報告は重複症例 2021810809 と 2021859598 の情報を統合さ

せた追加報告である。今後の追加情報は 2021810809 にて報告される。 

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な看護師から入手

し、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した新情報は以下

を含む（PMDA 受付番号：v21118821）：副反応データ（死亡、心肺停止、発熱、意識レ

ベル低下、眼球上転、SpO2 低下、大動脈狭窄およびやや興奮ぎみの事象を追加）、病

歴データ、併用薬データ、製品データ、治療的介入データ、臨床検査値、死因および
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臨床経過データ。 

  

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8028 

心拡大（心拡

大） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

不眠症; 

 

糖尿病; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高血圧 

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

発報告である。（PMDA 受付番号：v21117069） 

2021/06/19 09:00（ワクチン接種日、接種時年齢：83 歳 10 ヵ月）、83 歳 10 ヵ月の男

性は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、

有効期限：2021/08/31、筋肉内、2回目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気、服用中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は報告されなかった。 

病歴には、継続中の高血圧、継続中の糖尿病、継続中の不眠症、継続中の良性前立腺

肥大であった。 

患者は以前に、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、有効期限：

2021/09/30、筋肉内）を初回単回量接種した。 

その後問題なかったと記された。 

継続中の併用薬は、高血圧のために服用されるアムロジピン、高血圧のために服用さ

れるエナラプリル、胆管摘出のために内服されるウルソデオキシコール酸（ウルソ

［ウルソデオキシコール酸］）、 糖尿病のために内服されるアナグリプチン（スイニ

ー）、糖尿病のために内服されるグリメピリド、高血圧のために内服されるカルベジ

ロール（カルベジロール）、使用理由不明のために内服されるラフチジン、不眠症の

ために内服されるゾルピデム酒石酸、良性前立腺肥大のために内服されるシロドシン

（ユリーフ）であり、開始日は不明である。 

2021/06/20（ワクチン接種 1日後）、顔面神経麻痺を発現した。 

事象の経過は以下の通りだった： 

患者は、かかりつけ医にて 2回目の新型コロナワクチンを接種した。 

その翌日、2021/06/20、食べ物が左口角からこぼれるようになり、2021/06/21、かか

りつけ医を受診した。 

同日、病院を紹介され、顔面神経麻痺の疑いにて、加療目的の入院となった。 

プレドニゾロン 40mg/日の投薬後、症状は徐々に改善された。 

入院 5日目から、プレドニゾロン 20mg/日に減量し、投与は継続された。 

入院 8日目に、軽快となり退院となった。 

患者は、2021/06/21 から 2021/06/28 まで入院した。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係を評価不能とし

た。 

追加報告（2021/07/20）： 

2021/06/20、左側顔面神経麻痺を発症し、その後、患者は血糖を有していた： 

312mg/dl 血糖高値（2021/06/21）、胸部Ｘ線）：心拡大（2021/06/21）。 

2021/06/21 に実施された関連する検査は、以下の通りであった： 

SARS-CoV Ag（定量）の結果は、陰性であった、採血：結果は、312mg/dl（血糖高値）

であった。 

胸部 X線：結果は心拡大であった、コメントは、肺野に問題なし。 

表情筋スコア：結果は軽症であった。 

有害事象の詳細は、次のように報告された： 

2021/06/20、患者は左側顔面神経麻痺を発症した。 

事象は、非重篤と分類された。 
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事象と本剤の因果関係は評価不能であった。 

転帰は軽快であった。 

治療のために、1～4日目はプレドニゾロン 40mg/日、5～8日目はプレドニゾロン

20mg/日であった。 

2021/06/28（ワクチン接種 9日後）、事象左側顔面神経麻痺の転帰は軽快、他の事象

については不明であった。  

 

追加調査は完了とした。 

これ以上の追加情報は期待できない。。 

 

追加情報（2021/07/20）：追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加報告（2021/07/20）：連絡可能な同じ薬剤師からの新しい情報、再調査票の応

答、情報源の記載は以下の通りである： 

病歴、臨床検査値、併用薬、新しい事象（血糖：312mg/dl 高値（2021/06/21）、胸部

Ｘ線：心拡大）、臨床情報を追加した。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：コミナティの投与経路

を更新した。経過欄データを修正した（「SARS-Vov Ag（定量）」を「SARS-CoV Ag

（定量）」に修正）。 
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8031 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

冠動脈閉塞

（冠動脈閉

塞） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

炎症（炎症） 

 

心膜線維症

（心膜線維

症） 

  

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

報告である。 

PMDA 受付番号：v21117098 である。   

2021/05/29、78 歳 4 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、接種経路不明、ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31、初回、単回

量）（78 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して留意される点は不明であっ

た。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/02（ワクチン接種 4日後）、急性心膜炎を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/05/29（ワクチン接種日）、初回のワクチン接種をした。 

2021/06/02、午前 2:00 に（ワクチン接種 4日後）、安静時胸痛を自覚した。 

持続するために同日、09:20 に、プライバシーの病院の救急外来を受診した。 

下壁誘導の ST 上昇を認め、急性心筋梗塞疑いにて緊急入院した。 

冠動脈造影で右冠動脈閉塞を認め経皮的冠動脈インターベンションを施行した。 

しかし、その後も ST 上昇改善なく、心筋逸脱酵素は上昇しなかった。 

一方、炎症反応の上昇および心嚢液の貯留、心膜の肥厚があった。 

右冠動脈の閉塞は慢性完全閉塞性病変と判断された。 

胸痛が急性心膜炎によるものと判断された。 

アセチルサルチル酸（アスピリン）、コルヒチンにて治療開始し炎症は改善した。 

原因検査では明らかな膠原病や結核などを疑わせる所見はなかった。 

症状改善にて 2021/06/16（ワクチン接種 18 日後）、退院した。 

2021/06/29（ワクチン接種 31 日後） 

事象の転帰は、軽快していた。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を不明（提供

されていない）と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種との因果関係は否定できない。 

 

追加調査は完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/27）： 

同じ連絡可能な医師から報告された新情報： 

患者情報（生年月日）。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：「ワクチン接
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種前予診票に関して留意される点はなかった」を「ワクチン接種前予診票に関して留

意される点は不明であった」に更新する必要がある。 

8038 

けいれん（痙

攣発作） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

血清病様反応

（血清病様反

応） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21117127。  

  

2021/06/18 15:48（25 歳時）、25 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、不明な投与

経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：EY3860；使用期限：2021/08/31)

単回量の 2回目接種を受けた。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/19、けいれん、倦怠感、III 型アレルギー反応、血清病様反応、頚痛を発現し

た。 

患者は、25 歳 8ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種の前の体温は、セ氏 36.7 度であった。 

事象の発現日は、2021/06/19（ワクチン接種の 1日後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチンの 2回目の接種後に、けいれん、頚痛および倦怠感が出現した。受診時、け

いれんは消失し、頚痛および倦怠感のみとなった。III 型アレルギー反応（血清病様反

応）と考え、治療を開始した。 

2021/06/29 には回復し、問題なく生活している。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチンによる副反応（III 型アレルギー反応）であった。 

2021/06/29、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/07/20）: 追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/07/30）: 追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：事象名を更新し、事象

血清病様反応と頚痛を追加した。 

8040 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

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

師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/17 15:00、79 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、筋肉内、左腕、0.3ml、単回

量、79 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

その他病歴及び基礎疾患はなかった。 

薬剤、食物、その他製品に対するアレルギーはなかった。 

患者は妊娠していなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に、その他の薬剤を投与されなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

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

2021/05/27 14:30（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA5715、使用期限：2021/08/31、筋肉内、左腕、単回量）

の初回接種を以前受けた。 

2021/06/18、午前 09:00（ワクチン接種の翌日）、発熱セ氏 38.2 度、頭フラフラ、全

身倦怠感、悪心、嘔吐および食思不振が出現した。 

事象は医師またはその他の医療従事者の診療所/クリニックへの訪問に至った。 

2021/06/20、全身疲労を発現した。 

2021/06/23、血液検査 CRP 増加であった。 

臨床経過は次の通り： 

2021/06/18、頭フラフラ出現。 

2021/06/18、摂氏 38.2 度の発熱及び食欲不振があり、非重篤と判断、診療所訪問を必

要とし、症状がワクチン接種日の翌日に出現したことから因果関係は関連ありと解明

された。 

2021/06/19、当院受診：BT 摂氏 36.2 度、BP 100/62、SpO2 99%、採血、ラクテック 

500ml x1。ツムラ補中益気湯 7.5g 3x3 日分処方。Alb 4.1、AST 31、ALT 15、BUN 

27.9、CRT 0.81、WBC 8400、好中球 67.1、CRP 3.83。 

 969 



2021/06/20、熱が上昇、全身疲労、食欲不振。 

2021/06/21、再受診：BT 摂氏 38.2 度、BP 96/60、ラクテック 500ml x2、アセトアミ

ノフェン 0.3 1x6 日分処方。 

2021/06/22、BT 摂氏 37.9 度、悪心（+）、食欲不振持続。ラクテック G 500ml x2 施

行、20% G+プリンペラン 1A DIV。Alb 3.4、AST 36、ALT 19、CRT 0.70、WBC 9000、

好中球 77.1、CRP 20.08。 

2021/06/23、BT 摂氏 35.6 度、悪心（-）、嘔吐（-）、食欲不振持続。ラクテック G 

500ml x2 完了。 

2021/06/25、Alb 2.9、AST 49、ALT 26、WBC 4700、好中球 59.9、CRP 3.33。 

2021/07/02、WBC 6300、好中球 57.7、CRP 0.33、正常値に戻した。 

処置は点滴、アセトアミノフェン、プリンペラン、レバミピドを含む治療であった。 

2021 年、摂氏 38.2 度の発熱、食欲不振の転帰はラクテック G 500ml、アセトアミノフ

ェン 0.3 を含む治療で回復した。 

2021/07/02、CRP は回復した。 

2021 年、全身倦怠感、全身疲労、嘔吐、悪心／嘔気及び頭フラフラは回復した。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けなかった。 

報告者は事象血液検査 CRP 増加を非重篤と分類し、薬と事象との因果関係を可能性大

とした。 

 

追加情報（2021/06/23、2021/07/20 及び 2021/07/27）：ファイザー社医薬情報担当者

経由で連絡可能な同医師から報告された新たな情報は次の通り：新たな事象（血液検

査 CRP 増加、疲労、頭フラフラ）、報告者の CRP20 異常に対する因果関係、臨床検

査。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：経過欄の

「All」が「Alb」に更新され、検査値が更新された。 
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8052 

心肺停止（心

肺停止） 

 

脳炎・脳症

（脳症|脳炎） 

 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

無力症（無力

症） 

 

腹部圧痛（腹

部圧痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

心障害; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

これは、ファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な薬剤師と PMDA 受付番

号 v21117259 を介して入手した医師からの自発報告である。 

患者は、97 歳 2ヵ月の女性であった。 

2021/06/17 12:47、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：EY3860、2 回目）を接種した。 

ワクチン接種前の体温（セ氏 36.5 度）、病歴は糖尿病、心臓病、高血圧症、アルツハ

イマー型認知症）であった。 

併用薬はアセチルサリチル酸（バイアスピリン）100mg であった。 

2021 年不明日、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FA7338、使用期限：2021/09/30、初回）を接種した。 

2021/06/20、脳炎および脳症を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/20（ワクチン接種後の不明日/時間/分）、患者は敗血症を発症した。 

2021/06/26（ワクチン接種後の不明日）、事象の転帰は死亡であった。  

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/05（ワクチン接種日）の末頃、BNT162b2 ワクチンを接種した。 

事象と BNT162 ワクチン接種との因果関係を可能性小であるが、回答では不明であっ

た。 

2021/06/20（ワクチン接種の 2日 11 時間 13 分後）、昼食頃より、食思不振を覚え

た。 

2021/06/21（ワクチン接種の 3日 11 時間 13 分後）、嘔吐を覚えた。 

2021/06/22（ワクチン接種の 4日 11 時間 13 分後）、脱力感と下腹部圧痛があったた

め、同日に報告病院に入院した。 

CRP 高値のため、抗生物質にて加療を行った。 

肺炎や尿路感染症は、観察されなかった。 

検査数値は改善傾向があった。 

しかし、意識状態はジャパン・コーマ・スケール（JCS）III-100 から進行した。 

2021/06/26（ワクチン接種の 8日 11 時間 13 分後）、心停止と呼吸停止にて死亡し

た。 

剖検を行ったかどうかは、不明であった。 

敗血症、脳炎、脳症の転帰は心停止と呼吸停止にて死亡であり、残りの事象の転帰は

不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院、死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

他の疾患等、他要因は以下の通りであった：敗血症に伴う変化であった可能性があっ

た。 

報告医師は、以下の通りに意見した： 

敗血症を治療し、かなり軽快したにもかかわらず、意識障害が回復しなかった。 

 

修正： 
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この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

事象の詳細を更新した。 

8057 
脳梗塞（脳梗

塞） 

糖尿病; 

 

緑内障; 

 

高コレステ

ロール血症 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な看護師から入手した自

発報告である。PMDA 番号：v21117109。 

 

2021/06/24、76 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉

内、バッチ/ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、単回量、2回目）の接種を

受けた。 

病歴は、継続中の緑内障、継続中の高コレステロール血症、継続中の糖尿病を含ん

だ。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

2021/06/27、SARS－COV 核酸検出検査を受け、結果は陰性であった。 

併用薬は高脂血症のため服用したロスバスタチン、開始、終了日は報告されなかっ

た。糖尿病のためのテネグリチン臭化水（テネリア）の開始、終了日は報告されなか

った。 

過去のワクチン接種は、2021/06/03COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉

内、ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、初回）であった。 

2021/06/27 05:30、脳梗塞/右上肢脱力/構音障害（入院に至った、医学的に重要）を

発現し、転帰は回復であった。 

事象の結果、治療の処置がされた。 

2021/06/27 05:30（ワクチン接種の 3日後）、以下の事象が発現した。 

事象の臨床経過の報告は以下の通り： 

2021/06/27 朝、右上肢脱力を自覚した。 
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その後改善したが、構音障害もあり救急要請となった。 

左脳梗診断され、入院した。 

右上下肢 MMT4/5、JCS（Japan Coma Scale）：0であった。 

点滴治療入院中であった。 

報告者である看護師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係は評価

不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は提供されなかった。 

2021/07/15 現在、医師は脳梗塞として事象名の最終的な診断を評価した。医師は、事

象脳梗塞を入院のため重篤と分類し、因果関係評価は評価不能と提供された。 

事象の転帰は回復であった。 

集中治療室（ICU）への入室が必要な事象であった。アスピリン（バイアスピリン）

は、この事象に対し投与された。 

 

追加情報（2021/07/15）：追加報告書の返信と同じ医師からの新情報は、被疑薬の詳

細、病歴と事象の臨床経過を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「左上肢脱力」は「右上肢脱力」に更新された。また「COVID ワクチン前の 4週間以内

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

他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。」に更新された。 
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8064 
心肺停止（心

肺停止） 

パーキンソ

ン病; 

 

傾眠; 

 

嚥下障害; 

 

平衡障害; 

 

幻視; 

 

筋力低下; 

 

筋肉痛; 

 

開口障害 

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

である。PMDA 受付番号：v21117189。  

 

患者は 78 歳 4カ月男性であった(接種時 78 歳)。ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度

であった。既往歴には、筋力低下、筋肉痛、体の傾き、傾眠、幻視、開口障害、嚥下

障害などの症状を含むパーキンソン病があった。家族歴および併用薬は報告されなか

った。ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点は無かった。 

2021/06/02、患者は以前、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FA7338、使用期限：

2021/09/30）の 1回目を接種した。 

2021/06/23 13:00（接種当日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量）の 2

回目を接種した。 

2021/06/24 00:00(正確な時間は不明)、心肺停止を発現した。 

2021/06/24（接種 1日後）、本事象の転帰は死亡であった。剖検がされたかは報告さ

れなかった。 

 

事象の経過は次の通り： 

パーキンソン病にて、総合病院神経内科に通院加療中であった。最近、パーキンソン

病に伴う症状が不安定であり、筋力低下、筋肉痛、体の傾き、傾眠、幻視、開口障

害、嚥下障害が顕著となっていた。 

2021/06/23 13:00（接種当日）、コミナティ筋注の 2回目接種を受けた。この直後に

は、特に状態変化は発現しなかった。昼食と夕食は、傾眠、開口障害および嚥下障害

のため摂取不能であった。 

20:00 および 22:00、入眠しており、呼吸は確認された。 

2021/06/24 00:00（接種 1日後、報告されているように)、無反応で呼吸が無かったた

め、救急要請された。 

00:20、救急隊ドクターカーが到着して心肺蘇生が施行されたが、反応が無かった。 

00:45、死亡が確認された。 

報告医師は、本事象を重篤（死亡）に分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係は評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はパーキンソン病であった。  

 

調査概要（2021/07/30 報告）に関する追加情報： 

本ロットに関して有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如について調査した。 

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

測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定

められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の調査結果は以下の通りであった：参照 PR ID 6103632。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。 
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最終的範囲は、報告されたロット FA7338 に関連していると決定された。苦情サンプル

は返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション

および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッ

チ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。有害事象が確認

されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。  

 

調査概要（2021/08/02 報告）関する追加情報： 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められ

なかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

が関連する逸脱事項として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。当該逸脱

の対象トレイは市場に出荷しておらず、本逸脱の製品品質に対する影響はない。DEV-

045/Soft Box 開梱作業時の温度ロガー異常があった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため、該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/07/30 および 2021/08/02）：製品品質の苦情グループから報告された

新たな情報には以下があった：調査結果。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過が更新された。 
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8069 

頭痛（頭痛） 

 

尿中亜硝酸塩

陽性（尿中亜

硝酸塩陽性） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

肝酵素上昇

（肝酵素上

昇） 

 

血尿（尿潜血

陽性） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

大腸菌検査陽

性（大腸菌検

査陽性） 

 

抗核抗体増加

（抗核抗体増

加） 

 

大動脈炎（大

動脈炎） 

 

巨細胞性動脈

炎（巨細胞性

動脈炎） 

 

卵管破裂; 

 

股関節手術 

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

告である。PMDA 受付番号は、v21117092 である。 

 

2021/06/05 12:14、68 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30）、筋肉内、単回量にて初回接

種を受けた（68 歳時）。 

患者は 68 歳 8ヶ月であった。 

病歴は、2012 年に左股関節手術、2000 年頃に卵管破裂であった。 

患者に家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬はなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

2021/06/05、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

2 回目のワクチン接種は実施されなかった。 

2021/06/06（ワクチン接種の翌日）、発熱、食思不振が出現した。 

2021/06/28（ワクチン接種 22 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤とし、事象と本ワクチンの因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、有であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

1 回目ワクチン接種の翌日より、3週間以上、発熱と食思不振、倦怠感は持続した。 

2021/06/06、ワクチン接種部位の筋肉痛、37 度台の発熱、頭痛、倦怠感およおび食思

不振等が出現した。 

筋肉痛は 2021/06/07 に改善したが、他の症状は続いたため、 

2021/06/16 に当院に受診した。 

身体所見で特記なく、パラセタモール（カロナール）で経過観察とした。 

頭痛は改善したが、発熱は続いたため、患者は 2021/06/19 に再診した。 

身体所見は特記なく、胸部レントゲンも異常なかったが、その際の血液検査で CRP 

23.84mg/dL と炎症反応上昇を認めた。 

2021/06/22 に再診した際、摂氏 38 度台の発熱が昼から夕方にかけて出るとのことであ

った。 

やはり身体所見は特記なく、腹部エコーでも発熱の原因と考えられる所見は認めなか

った。 

血液検査で、CRP は 21.39mg/dl 横ばいであった。 

尿検査で潜血 3+と亜硝酸塩 2+であったため、尿培養と血液培養は提出された。 

後日、尿培養ではすべての抗生剤に sensitive な E.coli、血液培養は検出されなかっ

た。 

活気は良好であったため、経過観察とした。しかし、摂氏 38 度台の発熱は持続した。 

2021/06/25 に再診した。その際の血液検査でも、CRP 21.54mg/dl、AST 47、ALT 51 と

炎症反応に改善はなく、肝逸脱酵素の上昇も認めた。 
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貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

心拡大（心拡

大） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

2021/06/28、民間病院に紹介された。 

その他に、RF と抗核抗体の検査も行われた。RF は陰性、抗核抗体は 160 倍より高かっ

た。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

症状はワクチン接種後から続く症状であり、ワクチンの副反応を考えているが、CT 検

査など、当院では行えない検査もあったので、確信は持ってなかった。 

 

関連する検査は、2021/06/19（ワクチン接種の 14 日後）、2021/06/22（ワクチン接種

の 17 日後）、2021/06/25（ワクチン接種の 20 日後）、最後に検査結果リストが表示

される。 

2021/06/22（ワクチン接種 17 日後）、尿培養検査の結果は、E.coli（+）であった。 

2021/06/19（ワクチン接種の 14 日後）、胸部 X線の結果は、軽度心拡大、CTR51.72%

であった。 

2021/06/22（ワクチン接種の 17 日後）、腹部超音波検査（US）の結果、特に異常はな

かった。 

2021/06/22（ワクチン接種 17 日後）、血液培養の結果、（－）であった。 

血小板第４因子抗体検査は行われなかった。 

2021/06/06（ワクチン接種の 1日後）以降、「発熱と巨細胞性動脈炎」が出現した

（発熱は持続）。 

報告者は事象を重篤（入院）とし、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした（関

係性は推定に留まるため）。 

事象の転帰は、「2021/07/15（ワクチン接種 40 日後）より、ステロイド免疫抑制剤治

療開始」するも、未回復であった。 

 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/06/29（ワクチン接種の 24 日後）、発熱症状が遷延したため、他院に紹介され

た。 

腹部の圧痛から大動脈炎が疑われ、US と MRI による精査後、壁肥厚の所見より大動脈

炎と診断された。 

ワクチンにより誘発されたものか、偶然にワクチン接種時期と重なったものかは判断

が困難であり、今後、同様の報告がみられたり、免疫学的な知見、考察により蓋然性

について議論が深められることが期待される。 

2021/06/06、大動脈炎、巨細胞性動脈炎、筋肉痛があった。 

2021/06/19、心拡大であった。 

2021/06/22、ヘモグロビン量が減少し、血液アルブミンが減少した。 

 

検査結果リストは以下の通り： 

2021/06/19 11:00 (ワクチン接種 14 日後)、血液学的検査は以下の通り： 

血液像、white blood cell count (基準値 35-91) 102、Red blood cell count (基準

値 376-500) 298、Haemoglobin (基準値 11.3-15.2) 8.8、Haematocrit (基準値 33.4-

44.9) 28.0、Platelet count (基準値 14.0-36.0) 59.2、MCV (基準値 79.0-100.0) 
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94.0、MCH (基準値 26.5-34.0) 29.5、MCHC (基準値 30.5-35.0) 31.4、Myelocyte (基

準値 ～0.0) 0.0、Metamyelocyte (基準値 -0.0) 0.0、Eosinophils (基準値 1.0-5.0) 

1.2、Basophils (基準値 0.0-2.0) 0.3、Lymphocytes (基準値 27.0-53.0) 16.4、

Atypical lymphocytes (基準値 ～0.0) 0.0、Monocytes (基準値 2.0-10.0) 7.8、

Neutrophils (基準値 36.0-69.0) 74.3.  

生化学的検査は以下の通りである： 

Serum total protein (基準値 6.5-8.2) 7.3、Albumin (基準値 3.8-5.2) 2.8、A/G 

ratio (基準値 1.1-2.0) 0.6、Albumin (基準値 55.8-66.1) 41.7、Alpha 1 globulin 

(基準値 2.9-4.9) 8.7、Alpha 2 globulin (基準値 7.1-11.8) 17.8、Beta globulin 

(基準値 4.7-7.2) 5.2、Gamma globulin (基準値 11.1-18.8) 19.7、A/G ratio (基準

値 1.3-1.9) 0.7、CK/CPK (基準値 30-170) 89、AST(GOT) (基準値 10-40) 29、

ALT(GPT) (基準値 6-40) 29、LD(LDH) (基準値 124-222) 177、ALP (基準値 38-113) 

82、Gamma-GT(GTP) (基準値 ～48) 26. Creatinine (基準値 0.45-0.85) 0.65、

eGFRcreat (基準値 60.0-) 68.4、Uric acid (基準値 2.0-7.0) 4.5、urea nitrogen 

(基準値 8.0-21.0) 8.0、Sugar blood (基準値 70-109) 91、HbA1c(NGSP) (基準値 4.6-

6.2) 5.9、Sodium (基準値 135-147) 143、Potassium (基準値 3.5-5.1) 4.3、

Chloride (基準値 98-108) 99、Calcium (基準値 8.5-10.2) 8.5、Bilirubin total 

(基準値 0.2-1.2) 0.4 

 内分泌学的検査： 

Thyroid stimulating hormone (基準値 0.35-3.73) 0.36、FT4 (基準値 0.88-1.81) 

1.34. 

免疫学的検査： 

CRP qualitative (6+)、CRP Quantitative (基準値 ～0.30) 23.84. 

2021/06/22（ワクチン接種の 17 日後）、微生物学的検査は以下の通り： 

Bacterial gram speculum、Bacterial general culture、anaerobes test、Drug 

susceptibility test -1-2-3-4、微生物検査材料は尿であった（報告通り）、Gram-

positive cocci (-)、Gram-negative cocci (-)、Gram-positive bacilli (-)、Gram-

negative bacilli (3+)、Yeast-like fungus (-)、White blood cells (-)、

Escherichia： (2+):1（報告通り）、Anaerobic culture negative：##（報告通

り）、Bacterial culture 
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8072 

頚部痛（頚部

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

喘息; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

顔面麻痺; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

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

報告である。 

PMDA 受付番号：v21117070。 

 

2021/06/19 14:30（ワクチン接種日）、87 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、初回、単回量）（87 歳 3ヵ月時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

病歴は、右顔面神経麻痺（過去に 5回発症）、日付不明から継続中の高血圧、日付不

明から継続中の骨粗しょう症、日付不明から継続中の気管支喘息、日付不明から継続

中の逆流性食道炎、日付不明から継続中の高コレステロール血症であった。 

併用薬は不特定の開始日から継続中の高血圧に対してアムロジピンベシル酸、バルサ

ルタン（エックスフォージ配合）;不特定の開始日から継続中の骨粗しょう症に対して

エルデカルシトール（エディロール）;不特定の開始日から継続中の気管支喘息に対し

てテオフィリン（テオドール）;不特定の開始日から継続中の逆流性食道炎に対してポ

ラプレジンク（プロマック D）;日付不明から継続中の高コレステロール血症に対して

ピタバスタチン・カルシウム（リバロ）である。 

2021/06/20（予防接種翌日）、右顔面神経麻痺を発症した。 

2021/06/21（ワクチン接種の 2日後）、患者は入院し、2021/06/28（報告されたよう

に）、退院した。事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/19 14:30、患者は地域の集団接種会場でワクチン接種を受けた。 

同日夜、悪心、右後頚部痛と倦怠感が出現した。 

2021/06/20 朝から、患者は食欲低下を経験し、午後に摂氏 37 度台の微熱が出現した。 

夜、患者は右眼が開きづらく、そして、右眼瞼下垂が彼女の家族によって認められ

た。 

2021/06/21、病院を受診し、顔面神経麻痺のため、病院を紹介された。それから、加

療のために入院した。 

入院後、プレドニゾロン静注 40mg/日より開始して漸減、加えてバラシクロビル

1000mg/日内服、5日間が行われた。 

麻痺症状はワクチン接種前と同じ程度まで改善し、患者は入院 8日目に退院した

（2021/06/28 とも報告された）。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/06/21、SARS-Covid の結果は、陰性であった。 

2021/06/21、胸部Ｘ線の結果は、提供されなかった、コメント：石灰化病変のみ。 

2021/06/21、血液検査の結果は、問題なしであった。 

2021/06/21、頭部ＣＴの結果は、耳下腺異常なしであった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象右顔面神経麻痺の転帰は、2021 年の不特定日

に回復し、他の事象も回復した。 

報告者は、ワクチンと右顔面神経麻痺の因果関係を評価不能と考えた。  

報告者は、以下の通りに結んだ：患者は過去に 5回の発症右顔面神経麻痺の発症経験
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があり、これは 6回目の発症であった。 

 

追加情報（2021/07/29）： 

追加調査に応じた同じ連絡可能な薬剤師からの新情報： 

病歴（右顔面神経麻痺、高血圧、骨粗しょう症、気管支喘息、逆流性食道炎、高コレ

ステロール血症）、臨床検査値（胸部Ｘ線、SARS-Covid、血液検査、頭部ＣＴ）、併

用薬（エックスフォージ配合、エディロール、テオドール、プロマック D、リバロ）、

臨床情報。 

 

この追加報告は、追加報告が試行されたのにもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手

不可能であることを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である:［事象の文言を"right 

neck pain right"から"right back neck pain"へ更新した］。 
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8073 

硬膜下血腫

（硬膜下血

腫）[*] 

 

起立障害（起

立障害）[*] 

 

片麻痺（不全

片麻痺）[*] 

 

転倒（転倒）

[*] 

 

歩行障害（歩

行障害）[*] 

 

内出血（内出

血） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ）[*] 

心障害; 

 

歯周病; 

 

糖尿病; 

 

肛門失禁; 

 

落ち着きの

なさ; 

 

足部白癬; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号：v21116125。 

患者は、非妊娠の 86 歳女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者は、高血圧、高脂血症、罹患中の糖尿病と心臓病の病歴がある。 

患者は、罹患中の糖尿病のためエクア 50mg を服用していた。 

2021/06/01、患者は BNT162b2（コミナティ）の最初の投与を以前に受けた。 

2021/06/22 11:00（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、

0.3ml、単回量、投与経路不明、ロット番号 EY5423、有効期限 2021/08/31、2 回目接

種、単回量：0.3ml）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/06/22 21:50（ワクチン接種の 10 時間 50 分後）、患者は不穏、右半身脱力を経

験した。 

2021/06/23 16:40（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

少し前から患者は、時々不穏状態にあった。 

2021/06/22 11:00、患者はワクチン接種の 2回目の投与を受けた。 

2021/06/22 21:50、患者は転倒、足取り不安定、立ち上がり困難と右半身脱力を経験

した。 

2021/06/23 13:00、医師の診断によって、患者は硬膜下血腫の疑いがあった。 

2021/06/23 15:00、患者は救急車で病院へ搬送された。脳に異常はなかった。 

2021/06/23 16:40、患者は施設に戻った。右半身脱力の理由は、不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連なしと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は不穏があった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：元来、患者が患っていた不穏状態が原因

で、患者は転倒した。患者には右半身脱力があったので、硬膜下血腫が疑われた。し

かし、異常は認められなかった。 

事象がワクチンに関連がないと考えられた。 

提供された患者の全経過は以下の通り： 

2021/05/23 04:20 、4:00 頃からコール頻回となり、モーニングケアを実施され、ダイ

ニングソファーへ誘導された。 

15:00、患者が 3日間排便しなかったので、アローゼン 1P が夕食後の薬に加えられ

た。 

2021/05/24 08:00、患者が 4日間排便しなかったので、患者は朝食後アローゼン 1包

内服した。 

2021/05/25 05:11、患者は 21:00 に就寝した。翌日 4:00 にセンサーが発報されたの

で、患者はトイレへ誘導された。再び臥床促すと、患者はおよそ 1時間休んで、5:00

に起きた。 

08:00、患者が 5日間排便しなかったので、患者は屯用でアローゼン 1包を服用し、経

過をみられた。 

11:30、患者は毎日、アローゼンを服用した。患者が 5日間排便しなかったので、新レ

シカルボンが肛門に挿入された。患者が昼食後に排便したので、便秘は解消されたと

考えられた。 
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2021/05/25 14:05、最近、患者は食事に集中しなくて、しばしば主食を食べなかっ

た。 

おかずの食器が夕食の時間から介助皿に変えられるので、主食をおかずの皿にのせ

て、ワンプレートのような感じで提供してみてください。患者は、およそ 2週間様子

を見られる。患者が食事を良好にとるならば、この試みはその後続けられるだろう。

患者が食事をどのようにとるかについて、記録を取ってください（2021/06/08 に評価

される）。 

2021/05/26 00:08、患者が 21:00 頃に入床したが、センサーがしばしば起動された。

患者に寝る様子がなかったので、患者はダイニングソファーへ誘導された。患者はソ

ファーで横になる様子がなく、独語があった。患者が左記時刻にトイレに行きたかっ

たので、患者はトイレへ誘導されて、再びその後入床した。センサーがその後しばし

ば起動されたので、患者は再びトイレへ誘導された。患者は、パッドに少しの排便が

あった。 

2021/05/26 09:07、患者が 21:00 に入床したが、センサーはしばしば反応した。患者

はトイレへ誘導されて、リビングルームで時間を過ごすなどを繰り返した。患者は落

ち着きがなく、易怒性があった。 

患者が 2:30 ごろトイレへ誘導されたとき、パッドに多量、そして、トイレで排尿があ

った。その後、患者は落ち着き、休んだ。 

12:46、昼食の後、ケアの際に内出血が左手甲に見つかった。それは、最近できたよう

だった。報告者は他のスタッフにそれについて尋ねると、患者がしばしば机を叩いて

いると聞いた。患者がテーブルに手をぶつけたとき内出血ができたようだったので、

報告者はヒヤリとした。 

16:05、患者は歯周病の処置を受けた。義歯は調節された。 

2021/05/28 13:00、患者は、入浴前よりパッドに便失禁があった。洗体中もだらだら

と排便があったので、入浴はシャワー浴だけと決められた。 

2021/05/29 18:40 、銀の詰物がとれた：ナイトケア時、上義歯を取り外したとき、銀

の詰物が一緒に取れた。どこから取れたか不明であった。銀の詰物は、洗面台の鏡に

貼り付けられた。 

2021/05/30 11:30 、患者はひのき風呂に入った。患者が浴槽から出てきたとき、患者

はまったく指示に従わず、数分かかった。易怒性はなかった。入浴後に痒みを訴えた

ので、軟膏がそう痒部位に塗布された。そして、ヘパリンが手足に塗られた。以前の

ように足に水虫があった。報告者は、上記を看護師に報告した。皮膚科医を往診メン

バーの中に入れられると決められた。 

2021/05/31 09:45、皮むけがつま先の間に所々発達した。白癬が再燃したので、ニゾ

ラールクリーム塗布を再開した（患者は 2020/09 白癬と診断され、改善していた）。 

2021/06/01 10:30 、患者は COVID-19 ワクチン接種を受けた。異常は、患者の経過で

見つからなかった。 

2021/06/01 17:11 の 、患者は 3日間排便しなかった。アローゼンが夕食後追加される

と、患者がそわそわして時々寝ないことがあるので、アローゼン 1P は翌朝の薬に加え

られた。 

2021/06/02 08:00、患者が 4日間排便しなかったので、患者は朝食後アローゼン 1包

を追加内服した。 
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2021/06/03 14:00 、左上の歯茎で空洞が見つかったので、抗菌剤は注入された。 

2021/06/04 01:10 、1:00 に入床後、患者は落ち着かなかった。センサーが排便後さえ

しばしば起動されたので、患者は屯用ルネスタを内服した。医師は、しばらく患者の

様子を観察した。結果的に、まだらに入眠したのみであった。 

17:00、報告者が便臭を感じたので、患者はトイレへ誘導された。しかし、患者は排便

しなかった。患者は、トイレパッドの上で排尿した。患者は、ガスが溜まっているよ

うだった。 

2021/06/10  04:32 、患者は 10 分前にトイレに行き、そして、センサーは左記時刻に

起動された。患者が何かを言って落ち着きがなかったので、離床して、ダイニングソ

ファーへ行った。ダイニングソファーに来た後、患者は同じことを言っていた。 

15:17、患者は歯周病と歯石除去の処置を受け、義歯は調節された。 

22:10、患者は左記時刻、ソファーから起き上がった。患者は車椅子で居室のトイレへ

誘導されて、一人で排尿した。その後、患者は居室で入床した。 

2021/06/11 03:00、センサーコールは、数回起動した。患者はトイレへ誘導されて、

排尿し、尿パッドは交換された。患者は再び臥床させられた。 

2021/06/15 08:00、患者はアローゼン 1P 追加内服した。 

2021/06/16 14:38 、患者が 5日間排便しなかったので、坐薬の新レシカルボンが一個

肛門に挿入された。 

2021/06/17 02:00、患者はトイレへ誘導された。下衣服が尿で汚染されたので、交換

した。患者は臥床するのを手伝われ、休んだ。 

22:50 に、患者がトイレで排尿したあと、患者は入眠した。 

23:42、23:00 頃よりコールが何度かあった。 

患者に臥床を促すが、5分程度でまたセンサーが鳴るためダイニングに誘導した。 

センサーがおよそ 5分で再び起動されたので、患者はダイニングソファーへ誘導され

た。 

2021/06/18 03:10、患者がダイニングソファーから起き上がったので、トイレへ誘導

された。患者は、リハビリテーションパンツを濡らす尿失禁があった。その後、患者

はベッドに臥床した。 

2021/06/20 09:25、患者が 1:00 深夜までよくフロアソファーに休まれていたので、睡

眠薬の投与はスキップされた。患者が起き上がった際に、患者はトイレへ誘導され、

ベッドへ臥床された。センサーが 3:00 のあたりからしばしば起動されたので、患者は

トイレへ誘導されて、再度臥床を促された。しかし、センサーが変わらずしばしば起

動されたので、患者はフロアソファーに座ってもらった。 

2021/06/22 21:55、患者はソファーの上で左側臥位で休んでいた。驚く声が聞こえた

と同時に、患者はテレビの前にうつ伏せに転落したのが確かめられた。バイタルサイ

ンが測られたあと、患者は車椅子へ移乗、居室のベッドへ誘導されて、臥床介助され

た。 

22:00、患者はダイニングソファーで寝てい 
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8079 

低ナトリウム

血症（低ナト

リウム血症） 

 

失見当識（失

見当識） 

 

認知障害（認

知障害） 

出血 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117227 

 

患者は 77 歳 11 ヵ月の女性であった。 

2021/06/05 10:57（ワクチン接種当日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EX6564、有効期限 2021/08/31、投与経路不明）を

初回単回量接種した。（当時 77 歳） 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気、服用中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は以下の通りであった：出血

（血をサラサラにする薬にチェックがあった）。 

2021/06/06 18:00（ワクチン接種 1日 7時間 3分後）。 

2021/06/08（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/06/05、ワクチン接種の最初接種をした。 

2021/06/06 18:00 頃（1日 7時間後）、会話の速度が遅くなった。見当識障害を認め

た。 

2021/06/07（ワクチン接種 2日後）、スプーンでストーブをつけるような他異常行動

を認めた。MRI 検査では異常がなかった。血液検査では低ナトリウム血症を認め、点滴

静注による補正を実施するも、認識機能の低下は残っている。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能と

した。 

他の病気など、他の原因で考えられるものは低ナトリウム血症であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

原因不明の低ナトリウム血症を認めた。点滴により軽快したが、認知機能の低下を認

めている。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報(2021/07/16): 追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである：「出血は

薬でチェックされていた（bleeding was checked with drug）」を「血をサラサラに

する薬にチェックがあった（should be updated to "drugs which could make blood 

flow smoothly was checked）」に更新する。 
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8083 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

カテーテル

留置; 

 

心房細動; 

 

慢性糸球体

腎炎; 

 

慢性腎臓

病; 

 

糖原病; 

 

透析 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）、COVID-19 ワクチン有害事象報告システ

ム（COVAES）経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21117303。 

 

2021/06/10（ワクチン接種当日）14:30、83 歳 4 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA4597、有効期限

2021/08/31、左腕筋肉内）を初回単回量接種した（83 歳 4ヵ月時）。 

病歴は、慢性腎臓病 G5D（慢性糸球体腎炎）、GSD（糖原病）、慢性糸球体腎炎、慢性

心房細動と長期カテーテル留置、慢性腎臓病の透析があった。 

家族歴は報告されなかった。 

併用薬は、アセチルサルチル酸（バイアスピリン）、ジゴキシン（ハーフジゴキシ

ン）、ランソプラゾールがあり、それらは全て不特定の適応症のために投与され、開

始日と停止日は、報告されなかった。 

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

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

2021/06/11 14:00（ワクチン接種の 23 時間 30 分後）、敗血症ショックを発現した。

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/11 14:00 頃、悪寒、戦慄を発症し、体温は摂氏 39.6 度であった。 

2021/06/11、乳酸脱水素酵素（ＬＤＨ）は 292 まで増加した、Ｃ－反応性蛋白（CRP）

は 14.67 であった。そして、白血球（ＷＢＣ）は 8700（Neu 83.1%、Lym 9.9%）であっ

た。 

2021/06/11、2 セットの血液培養で、表皮ブドウ球菌（表皮ブドウ球菌）を認めた。 

バンコマイシン（VCM）による治療が開始された。 

2021/06/12、カテーテルを抜去された。その後も敗血症ショックの状態が続いた。 

2021/06/13 夕方に、日本式昏睡尺度（JCS）は III-300 に低下した。 

2021/06/13、コンピュータ断層撮影（ＣＴ）は、右の大脳動脈（MCA）の梗塞を認め

た。 

意識、血圧の改善がみられなかった（2021/06/13）。そして、透析困難となった。 

2021/06/16、透析後、透析は離脱した。 

2021/06/22 20:25、死亡を確認した。 

患者は、2021/06/11（ワクチン接種 1日後）から 2021/06/22 まで病院に入院した。 

2021/07/08 の報告は以下の通り： 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/11 14:00 に悪寒戦慄を発症した。 

敗血症/敗血症ショック処置のため入院加療した。 

2021/06/13、意識レベル低下あり、CT で脳梗塞の診断になった。 

血圧の低下あり、透析困難となった。 

2021/06/22、死亡が確認された。 

事象の処置として、抗生剤投与と点滴が施行された。 

剖検は、施行されなかった。 

2021/06/22（ワクチン接種の 12 日後）、事象敗血症ショック、敗血症、中大脳動脈梗
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塞、脳梗塞の転帰は、死亡であった。 

残りの事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡と入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は評

価不能とした。 

他の病気など、他の原因で考えられるものは、カテーテル関連の血流感染（CRBSI）、

慢性腎臓病 G5D（CKDGS）と心房細動（AF）であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

感染の徴候がない患者で感染が誘発される、または、脳梗塞を起こすＳＡＲＳ-CoV-2

ワクチンの症例が散見された。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/08）： 

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で入手した連絡可能な医師から受け取

られる新たな情報は、以下の通り： 

新たな病歴の追加、併用薬の追加、被疑ワクチン情報（投与経路と解剖学的局在の追

加）、剖検情報、反応データ（事象敗血症の追加）。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：慢性腎臓病

GS(CKDGS)が慢性腎臓病 G5D(CKDGS)に更新された。 
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8086 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

内出血（内出

血） 

帯状疱疹; 

 

水疱 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21117570。   

患者は 76 歳 6ヵ月の女性であった。 

家族歴は不明であった。 

病歴は、当院で接種ないため不明であった。 

2021/06/15 不明な時間（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、投与経路不明、2回目、単回、ロット番号と使用期限は不明であった）

を接種した。 

2021/06/17 不明な時間（ワクチン接種 2日後）、血小板減少症が発現した。 

2021/06/19（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

2021/06/30（ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/12、左眼瞼に水疱あり、ヘルペスとして抗ウイルス軟膏を処方された。 

2021/06/15、2 回目のワクチン接種をした。 

2021/06/17、四肢に内出血が出現した。 

2021/06/19、増悪あるため、かかりつけ医を受診した。 

血液検査にて血小板減少（1000/ul、CTCAE ver5 でグレード 4相当）、当院救急外来を

紹介受診し、緊急入院した。 

2021/06/19-2021/06/23、ヴェノグロブリンを 10g*2/日で投与した。 

2021/06/19、血小板輸血を実施した。 

血小板上昇し、2021/06/25 に退院した。 

事象四肢の内出血は、2021/06/20 に回復した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/06/19 から 2021/06/25 まで入院）と分類し、事象は

BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、帯状疱疹で治療後であった。 

報告薬剤師は次の通りコメントした： 

カルテに以下の記載あり： 

帯状疱疹、ワクチン接種後の血小板減少。身体所見上も点状出血、斑状出血が多発し

ている。 

過去に同じ症状はなく、家族歴もなかった。 

血液検査上（EDTA 採血）は凝集なく血小板減少が起こることを示唆した。 

鑑別としては ITP、薬剤性、DIC、TTP、HIT、肝疾患、骨髄疾患が考えられる。 

血小板以外の血液検査が正常であることから、DIC、TTP、肝疾患、骨髄疾患は除外さ

れる。 

本患者は薬剤性血小板減少または急性 ITP が考えられた。  

ワクチンと事象の因果関係は否定できない。 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/07/15）： 

本追加情報は、追跡調査にもかかわらずロット/バッチ番号が入手不可であることを通

知するため提出されている。 

追跡調査は完了して、これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：次の文の

「ITP」を「TTP」へ更新：「血小板以外の血液検査が正常であることから、DIC、

ITP、肝疾患、骨髄疾患は除外される」。 
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8103 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

冷汗（冷汗） 

乳アレルギ

ー; 

 

咳喘息; 

 

食物アレル

ギー 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21117355。  

 

2021/06/16 15:32（68 歳時）、68 歳 2ヵ月の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FC5295、有効期限：

2021/09/30、筋肉内投与、単回量）初回を接種した。 

2021/06/16、ワクチン接種前の体温は 36.7 度であった。 

患者は卵アレルギー、牛乳アレルギーとさばアレルギーおよび継続中の咳喘息があっ

た。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。2週以内に併用薬を使用したかど

うかは不明であった。 

化粧品（薬剤以外）を含む製品アレルギーは持っていなかった。 

関連した家族歴があるかどうかは不明であった。 

関連した検査は行われなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象アナフィラキシーの経過以下の通り： 

ワクチン接種 10-15 分後に、咳を発現した。同時に冷汗も出現した。 

バイタルは安定していた（血圧および SpO2 の低下なし）。 

2021/07/27 入手の追加報告： 

2021/06/16、15:40 から 15:50 にアナフィラキシーを発現した。 

報告者は事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。入院の期間は不明であった。事象

により救急治療室受診を必要とした。 

事象にはボスミン 0.3ml の右大腿外側への筋肉内注射を含む新薬/その他治療/処置が

必要であった。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）評価フォーム： 

Major 基準： 

皮膚/粘膜症状：全身性蕁麻疹または全身性紅斑 

循環器系症状：意識レベル低下または意識消失 

呼吸器系症状：呼吸窮迫、頻呼吸、補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋

など）。 

Minor 基準： 

循環器系症状：末梢性循環の減少、頻脈、意識レベルの低下 

呼吸器系症状：持続性乾性咳嗽、嗄声、喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない呼吸困

難、咽喉閉塞感、くしゃみ、鼻汁 

消化器系症状：悪心 

症状は突発発症であった。徴候および症状の急速な進行があった。 

アナフィラキシーの症例定義はカテゴリー(1)レベル 1に該当した。（1つ以上の

（Major）皮膚症状基準と 1つ以上の（（Major）循環器症状基準と/もしくは 1つ以上

の（（Major）呼吸器症状基準） 

報告者はアナフィラキシーのすべての徴候と症状は以下のように記述した： 

BP および SPO2 の低下なし。ラ音（聴診で喘鳴なし）なし。全身に冷汗が出て、呼吸器

症状陽性であった。 
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突発的な皮膚発赤、冷汗、意識レベル低下、頻呼吸および呼吸促迫があった。 

報告者はアナフィラキシーの時間的経過を下記のように記述した： 

2021/06/16 15:32、ワクチン接種が行われた。 

2021/06/16 15:40（ワクチン接種 8分後）ごろ、症状が現れた。皮膚症状、呼吸器症

状が同時にあった。 

事象によりアドレナリンを含む医学的介入が求められた。詳細：アドレナリン 0.3mg

の筋肉内注射。 

多臓器障害があったかどうかは不明であった。 

呼吸器症状は呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難

（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻汁であった。詳

細：以上の症状はワクチン接種 10 分後に現れた。 

皮膚/粘膜症状は全身性紅斑。詳細：症状はワクチン接種 10 分後に現れた。 

心血管系および消化器系およびその他の徴候/症状はなかった。 

患者は特定の製品に対するアレルギー歴またはアレルギーを示す症状があり、食物と

喘息が含まれた。詳細：卵、牛乳へのアレルギー。 

患者は、過去のアレルギーに関連した特定の薬剤を服用（またはすぐに利用できる状

態に）していなかった。 

報告者は事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/27）：連絡可能な同医師から入手した新情報は以下のとおり：事

象の詳細および病歴。  

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前報の情報を修正するために提出された：事象に対して受けた

治療が「ボスミン 0.3ml の右大腿外側への筋肉内注射」に更新された。 
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8116 

下痢・軟便

（下痢） 

 

発熱（異常高

熱） 

慢性腎臓

病; 

 

血液透析 

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

らの自発報告である。 

患者は、接種時の年齢 67 歳の男性であった。 

COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内に他の予防接種を 受けなかった。 

ワクチン接種 2 週間以内に抗高血圧症薬剤等多数を 服用した。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴は、慢性腎臓病に対して血液透析中であった。 

2021/05/28  14:00、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、左腕筋肉内、注

射剤、ロット番号 EY4834、使用期限 2021/08/31、初回、単回量）を接種した。 

2021/06/18  14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、左腕筋肉内、注射剤、ロット番号 FA7338、使用期限 2021/09/30、2 回目、単回

量）を接種した。 

2021/06/19  11:30（ワクチン接種の翌日）、下痢を発現した、そして、摂氏 41.7 度

の発熱あり緊急入院した。 

2021/06/20 、ワクチン接種より 2日で解熱し退院した。 

報告者は、事象を重篤（入院する）と分類 し、事象が 診療所/応急手当室に至ったと

述べた。 

入院の期間は、4日であった。 

事象は、点滴静注を含む処置で回復であった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/20）： 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

病歴「血液透析」は、継続中であると考えられた。 
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8132 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

喘息; 

 

食物アレル

ギー 

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21117462。 

2021/06/30 14:12、31 歳 5 ヶ月の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ／ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した（31 歳 5ヶ月時）。 

病歴には、カシューナッツに対するアレルギー、気管支喘息があった。 

併用薬は、モンテルカスト、フェキソフェナジンがあった。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。  

2021/06/30 14:12、コミナティ（ファイザージャパン株式会社）によるワクチン接種

を受けた。 

ワクチン接種当日、14:40、ワクチン接種の 28 分後、急に「喉がイガイガする」と訴

えた。咳嗽を認めた。喘鳴なし、悪心・嘔吐なし、皮膚・粘膜症状なし。意識清明。

血圧：133 / 91mmHg、SpO2：96％。 

14:45、咽頭違和感が持続し、咳嗽が持続的になり、さらに犬吠様咳嗽へと急速に悪化

した。患者は、アナフィラキシー疑いと診断され、救急車を要請した。左肘部に血管

を確保し、通常の生理食塩水の点滴を開始した。 

14:52、アドレナリン 0.3mg（アドレナリン注 0.1％、テルモ株式会社）を右大腿外側

部に筋肉内注射した。血圧：132 / 87mmHg、脈拍数：112 / m。 

救急車内で酸素投与（マスクで 6L /分）が開始された。 

患者の搬送先の（匿名の）大学では、急性アレルギー反応（アナフィラキシーの疑

い）と診断された。 アナフィラキシーの治療に準じて、4時間の経過観察がなされ

た。症状は改善し、再増悪も認められなかったため、同日、帰宅した。 

全経過中、呼吸器症状として咽頭違和感と咳嗽はあったが、明らかな喘鳴、呼吸困

難、低酸素血症はなかった。循環器症状（血圧低下、ショック）、消化器症状、皮膚/

粘膜症状はなかった。 

事象の発現日時は、2021/06/30、14:40（ワクチン接種日）として報告された。 

2021/06/30（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告した医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無し」であった。 

 

報告した医師の意見は、次の通り： 

カシューナッツに対するアレルギー歴と気管支喘息がある被接種者に、ワクチン接種

28 分後、急に呼吸器症状（咽頭違和感と咳嗽）が出現した。症状は急速に進行した。

粘膜・皮膚症状、循環器症状、呼吸器症状はなかったが、ワクチンに対する急性アレ

ルギー（アナフィラキシー疑い）と考えられた。アドレナリン注射が有効であったと

思われた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/20）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：
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「循環器症状は血圧低下、ショックがあった。呼吸器症状、粘膜・皮膚症状はなかっ

た。」は「循環器症状（血圧低下、ショック）、消化器症状、皮膚/粘膜症状はなかっ

た。」に更新すべきだ。 
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8144 

無力症（無力

症） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

多尿・頻尿

（頻尿） 

 

血尿（尿潜

血） 

 

発熱（発熱|発

熱） 

 

尿道炎（尿道

炎） 

便秘; 

 

糖尿病; 

 

胃潰瘍; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。規制当局報告番号は v21117182。 

2021/06/25 13:30、75 歳 8 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫化のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、単回量、筋肉内）の

初回接種を受けた（75 歳時）。 

2021/06/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者は、糖尿病、便秘、脳梗塞（6年前、2015 年）、胃潰瘍、高血圧などの関連する

病歴を持っていた。 

現在、バイアスピリンを服用していた。 

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

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した併用薬は、以下を含んだ： 

酸化マグネシウム（マグミット）（500） 3T：（便秘のため、経口投与にて

1999/06/10 から継続中）、アセチルサルチル酸（バイアスピリン）（100） 1T：（脳

梗塞のため、経口投与にて 2012/04/09 から継続中）、ラベプラゾールナトリウム（パ

リエット）（10） 1T：（胃潰瘍予防のため、経口投与にて 2012/04/09 から継続

中）、イルベサルタン・アムロジピンベシル酸塩配合剤（アイミクス HD）1T：（高血

圧のため、経口投与にて 2015/06/22 から継続中）、インスリングルリジン（アピド

ラ）：（糖尿病のため、筋肉内注射にて 1999/06/10 から継続中）。 

2021/06/26 13:00、事象の発現日と報告された。（報告どおり） 

2021/07/01（ワクチン接種の 7日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/06/28、頻尿、摂氏 38.5 度、腹部不快感で当院を受診した。 

尿検査医によると、便潜血（＋2）、サワシリン（250）3 錠、カロナール 3錠、トラン

サミンが投与され、7日目であった。（判読不能文字）。ポタコール 500ml＋プリンぺ

ラン 2ＡＰが投与された。 

2021/06/29、尿潜血（+/-）が改善され、体温は摂氏 38.5 度のままで、体力が低下し

た。 

コロナワクチン接種によるものと推定され、病院に搬送された。 

2021/07/01 07:00、患者は不明熱を発現した。 

報告医は、事象を入院として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾病等）の可能性は、尿道感染症であった。 

報告医師は、事象（不明熱）を生命を脅かすに分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。 

事象不明熱は、診療所の来院に至った。 

治療的処置は、すべての事象のためにとられた。 

2021 年の不明日に、不明熱の転帰は回復し、患者はプライバシー病院に転院した。他

のすべての事象の転帰は、不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られていない。 

 

追加情報（2021/07/20）： 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

本報告は、同じ連絡可能な医師からの自発的な追加報告、追加報告書の応答である。 

新たな情報は以下を含んだ： 

病歴、併用薬、被疑ワクチンの詳細、新しい事象不明熱が追加された。 
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8145 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

呼吸音異常

（呼吸音異

常） 

 

プロトロンビ

ン時間延長

（プロトロン

ビン時間延

長） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

発熱（発熱） 

うつ病; 

 

不眠症; 

 

心不全; 

 

脳梗塞; 

 

認知症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高尿酸血症 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117218 である。 

2021/06/23 13:23、97 歳 4 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、2回目、

単回量、97 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、継続中の心不

全を含んだ。 

関連した病歴は、認知症、不明日から 2021/05/06 まで脳梗塞、不明日から 2021/05/06

まで高尿酸血症、不明日から 2021/05/06 まで骨粗鬆症、継続中のうつ状態と継続中の

不眠症を含んだ。 

臨床検査では、2021/06/23（ワクチン接種日）、ワクチン接種前体温が摂氏 36.6 度、

2021/06/24、血小板（正常低値 14.0、正常高値 37.9）6.2x10 4/ul（減少してい

る）。2021/06/28、5.2x 10 4/ul（減少悪化）。 

2021/06/29、4.1x 10 4/ul（さらに悪化）。 

2021/06/30、3.8x 10 4/ul（さらに増悪）であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査： 

2021/06/28、PT 時間の結果は、13.7 秒（正常低値 10.0、正常高値 13.0）、やや出血

傾向ありだった。 

有害事象に関連する家族歴は不明だった。   

2021/06/02 13:41、以前、患者は、COVID-19 免疫のため、初回の BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：FA4597、有効期限：2021/08/31、97 歳時）を筋肉内に接種した。 

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

併用薬（病院で、2021/05/06 より投薬しているが、前病院では前より処方）はうつ状

態のため 2021/05/06 から不明日まで経口でスルピリド、心不全のために 2021/05/06

から不明日まで経口でフロセミド、不眠症のため 2021/05/06 から不明日まで経口でゾ

ピクロンがあった。 

2021/06/24（ワクチン接種 1日後）、患者は血小板減少症と経口摂取不良を発現し

た。 

臨床経過は、以下の通り報告された。： 

2021/06/24 13:00 過ぎ（ワクチン接種 1日後）、摂氏 38 度の発熱を発現した。右肺

の呼吸音がやや不良の為、血液検査を施行した。 

血小板、62,000（今年 4月は、126,000 であった。）に減少した。 

その日の夕食から経口摂取不良となった。 

2021/06/28（ワクチン接種 5日後）、血小板は 52,000 に減少した。 

2021/06/29（ワクチン接種 6日後）、血小板は 41,000 に減少した。 

2021/06/30（ワクチン接種 7日後）、血小板は 38,000 に減少した。 

2021/07/01（ワクチン接種 8日後）、患者が経口摂取不良が続く為、患者は病院に入

院した。 

2021/07/01（ワクチン接種 8日後）、患者は病院に入院した。 

2021/07/01（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は不明であった。  

2021/06/24 12:45、発熱を発現し、アセトアミノフェン (300) 1T を受けた。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

事象の転帰は不明であった。 

2021/06/24、経口摂取不良を発現し、ソルデム３ PG 500cc、ポタコール R 250cc 点滴 

を受けた。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あり

と評価した。 

事象の転帰は不明であった。 

2021/06/24、血小板減少症を発現した。 

治療処置を受けなかった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

事象の転帰は不明であった。 

2021/07/01、他院へ入院したため、その後の経過は不明だった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162B2 に関係ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は認知症を含んだ。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

経口摂取不良は心不全と認知症の影響もあると思われるが、ワクチンが影響している

とも充分考えられる。 

事象の転帰は、不明だった。 

 

追加情報（2021/07/20）： 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/20）： 

追加調査に応じた連絡可能な医師から入手した新情報。逐語的情報による新情報： 

患者の詳細（ワクチン歴の詳細、関連した病歴、検査値）の追加、 併用薬の追加、 

事象の詳細（臨床経過、事象発現日付）の更新、臨床情報の追加。  

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

「血小板は 62,0000 に減少した」は、「血小板が 62,000 に減少した」に更新する必要

がある。 
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8156 

疼痛（疼痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

動静脈瘤; 

 

薬物過敏

症; 

 

造影剤アレ

ルギー 

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

である。PMDA 受付番号：v21117323。 

 

患者は、78 歳の女性であった。 

2021/07/02 13:50、（78 歳時）患者は COVID-19 免疫化のため bnt162b2（コミナテ

ィ、筋肉内注射、ロット番号：報告されず、単回量）、の 2回目投与を筋肉内に（接

種の解剖学的部位：左の上腕三角筋）投与した。 

患者は被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は無かっ

た。 

2021/07/02 のワクチン接種前体温は摂氏 36.2 度であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると患者の病歴には、ピリンに対す

るアレルギー、造影剤アレルギー、および継続中の頚部動静脈瘤があった。 

事象発現前 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

患者のワクチン接種歴には、不明日に COVID-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、単回量）の初回投与が含まれていた。 

患者は以前、クラビット、リゾチーム、メジコンの投与でアレルギーを発現してい

る。 

事象発現日は、2021/07/02 13:55 と報告された。 

事象の経過は、次の通りであった： 

ワクチン接種後、患者は意識混濁、局所疼痛を発現し、血圧は 220/116mmHg まで上昇

した。 

患者には頚部動静脈瘤の既往歴があった。 

血圧が下がらなかったため、患者は救急車で搬送された。 

2021/07/20 に、血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は無しと

報告された。 

2021/07/02 13:55 頃、患者は血圧上昇を発現した。事象に対する新たな薬剤/その他

の治療/承知を開始する必要は不明であった。 

コメント/経過：集団接種会場での接種后の経過観察を担当した医師である。ワクチン

接種時の問診、接種状況については把握していない。 

2021/07/02 13:55 ワクチン接種後、左上腕の疼痛、意識水準の低下、血圧上昇を認め

た。 

ショック状態になく、意識水準の改善を認めたので経過を観ていたが、血圧の正常化

を認めず、頚部の血管異常によって治療中とのことで救急病院に搬送した。 

事象に対して、関連する診断検査や確認検査の結果は無かった。 

検査や臨床経過など概要には、血圧上昇 2021/07/02、220/116 mmHg とあった。 

事象の血圧上昇 220/116 mmHg の結果として治療措置がとられた。 

報告医は事象血圧上昇 220/116 mmHg を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し

た。 

事象血圧上昇 220/116 mmHg は救急治療室へ来院が必要な有害事象であった。 

有害事象（血圧上昇 220/116 mmHg）とワクチンの因果関係は評価不能であった。 
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事象の転帰は、意識水準の低下の改善は認めたが、その他の事象については不明であ

る。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

  

追加情報（2021/07/20）：新しい情報は追加調査に応じた同じ連絡可能な医師から受

けた。 

 

情報は言葉通りに以下を含む：ワクチン歴の追加、臨床検査日を 2021/07/02 に変更、

新しい事象（左上腕の疼痛）の追加、事象意識水準の低下の結果を改善に変更、事象

血圧上昇 220/116 mmHg は治療を受けたがはいに変更、そして救急治療室のチェックボ

ックスがチェックされ、臨床情報が追加された。 

 

追加情報の試みは完了する、これ以上の情報は必要ではない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「血圧上昇

220/116mmHg」に対する事象の因果関係は、関連なしから評価不能に修正された。 
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8169 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシー様ショ

ック） 

 

呼吸器症状

（呼吸器症

状） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

発声障害（発

声障害） 

アスピリン

増悪呼吸器

疾患; 

 

ダニアレル

ギー; 

 

一過性脳虚

血発作; 

 

副鼻腔炎; 

 

動物アレル

ギー; 

 

喘息; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

接触皮膚

炎; 

 

腎膿瘍; 

 

虫垂炎; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

これは COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由して入手した連絡可

能な消費者からの自発報告であり、追加報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介

して同連絡可能な消費者から報告された。 

PMDA 受付番号：v21117996。 

2021/05/12 13:40（ワクチン接種の日）、44 歳 04 か月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、

投与経路不明、単回投与 2回目）を左腕に接種した（44 歳 04 ヶ月時）。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内にその他のワクチンを受けなかった。 

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

事象発現前のワクチン接種から 2週間以内に投与した併用薬は、次のように報告され

た：デュピルマブ（デュピクセント注）（好酸球性副鼻腔炎のため、2010 から投与開

始）、モンテルカスト錠（好酸球性副鼻腔炎のため、2010 から投与開始）、ベタメタ

ゾン、d-クロルフェニラミンマイレン酸塩（セレスタミン）（適応症不明、開始日と

終了日は報告されなかった）、パラセタモール（カロナール、錠剤）（ 不特定の適応

症のため内服され、開始日と終了日は報告されなかった）、フルチカゾンフランカル

ボン酸エステル（アラミスト）（好酸球性副鼻腔炎のため、2010 から投与開始）、酢

酸プレドニゾロン（プレドニン）（好酸球性副鼻腔炎のため、2010 から投与開始）。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者は花粉、ハウスダスト、果物（非柑橘類、柑橘系以外）、アスピリン、猫、およ

びダニ（ダニ）に対するアレルギーがあった。 

他の病歴には、虫垂炎、喘息、2010 から進行中の好酸球性副鼻腔炎、アスピリン喘

息、および腎膿瘍があった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴には、HT（高血圧）とＴＩＡ（一過性脳虚血発作）があった。 

化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかあった。  

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状があ

り：薬剤、食物、環境性、虫刺症/刺傷。 詳細：花粉、ハウスダスト、フルーツ（柑

橘系以外）、アスピリン、猫、ダニ。 

アレルギーの既往歴があり、患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用している

（またはいつでも利用できる状態）を次のように報告された：抗ヒスタミン薬：詳

細：モンテルカスト、セレスタミン。 

関連する検査はなかった。 

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

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

クチン接種を受けなかった。 

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

かった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況）での留意点には以下の患者の病歴を含ん

だ：BNT162B2 の初回接種後、頭痛と肩痛があり、パラセタモール（カロナール）6T を

経口投与した。 

2021/04/23 14:00（44 歳 04 ヶ月時）、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2
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（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、投与経路不

明、初回、単回量）の接種を以前に左腕に受けた。 

患者は以前にアセチルサリチル酸（アスピリン）を服用し、アスピリンにアレルギー

があった。 

2021/05/12 13:45（ワクチン接種の 5分後）、接種の 5分後（報告の通り）位に、動

悸、呼吸苦、咳嗽と血圧上昇が出現した。 

その後約 1時 10 分後に頭痛と約 28 分後に声が出しにくいという主訴（C.C）があっ

た。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の 5分後に、患者は意識が飛びそうな感じがあった。 

13:45、BP：152/101、Ｐ：93、Spo2：98%/R、動悸、軽度の呼吸苦、咳嗽が出現した。 

13:57、BP：169/107、Ｐ：90、Spo2：99%、咳嗽が継続し、ストレッチャー管理が開始

された。 

14:08、 BP：128/95、Ｐ：86、Spo2：95%/R、声が出ずらいと訴えた。 

14:25、BP：139/94、Ｐ：89、Spo2：99%/R、左大腿にエピネフリン（ボスミン）0.3mg

の筋肉内注射（i.m）を行った。動悸は継続した。 

14:50、BP：117/72、Ｐ：82、Spo2：97%/R、すっきりしていたが、呼吸が辛く、頭痛

が再開した。 

15:00、BP：138/93、Ｐ：88、Spo2：98%/R、パラセタモール（カロナール）2T を経口

投与した。座位へ体位を変更し、その後入眠し、咳嗽は消失した。15:30、BP：

117/75、Ｐ：83、Spo2：98%/R、呼吸苦は消失したが頭痛は継続した。 

16:05、BP：131/84（Ｐ）：87（Spo2）：98%/R、全身状態軽快のため。経過観察を終

了した。 

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。 

2021/08/31 の追加情報より：呼吸器症状は、持続性乾性咳嗽、喘鳴もしくは上気道性

喘鳴を伴わない呼吸困難であった。 

症例定義（診断基準レベル）のチェックは次のように報告された：複数（1つ以上）の

器官系症状を含む：1つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準と 2つ

以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基準。 

カテゴリーのチェックは次のように報告された：カテゴリー（3）レベル 3 ：（アナフ

ィラキシーの症例定義）を参照してください。 

有害事象のすべての徴候と症状は次のように報告された：PMDA 報告参照。 

有害事象の時間的経過は次のように報告されまた：同上（PMDA 報告参照）。 

患者は医学的介入としてアドレナリンを投与された。詳細：症状出現後 50 分後にボス

ミン 0.2 mg i.m. サチュレーションは問題なかったが、「声が出しにくい」等上気道

症状が新たに発生したため、アナフィラキシーに準じており、このままだとアナフィ

ラキシー様ショックになり得ると判断したため。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害（はい）。呼吸器（はい）：乾性咳嗽（はい）、

呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）（はい）。心血管系障害はなかった。

皮膚/粘膜障害はなかった。消化器障害はなかった。その他の症状/徴候はなかった。 

事象の転帰は、左大腿にエピネフリン（ボスミン）0.3mg の筋肉内注射（i.m）による

治療より軽快した。 
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ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査は受けていなかった。  

 

報告者の連絡可能な消費者は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと

評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。事象アナフィラキシー様ショッ

クおよび上気道症状（転帰は不明であった）を除いて、すべての事象の転帰は軽快し

たいた。 

報告者の連絡可能な消費者は、以下の通りにコメントした： 

症状がワクチン接種後（5分以内）に出現したので、症状自体は重度ではないが、処置

がなければアナフィラキシー様ショック等に陥ることなどから医師の指示で報告を行

った。本報告はアナフィラキシーの基準に該当した。 

追加情報（2021/07/20）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：同じ連絡可能な消費者からの新しい情報、追加情報レター

の回答は次のとおり：RMH が更新された。 併用薬が追加された。 新しい事象（アナフ

ィラキシー様ショックと上気道症状）が追加された。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8180 

頭痛（頭痛） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

握力低下（握

力低下） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117982。 

 

患者は、32 歳 7ヵ月の男性であった。 

患者の病歴はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。事象の 2週間以上前に投与し

た全ての薬剤、及び事象の治療に使用された薬剤や事象の発現後に投与した薬剤は除

外する。 

2021/06/04（32 歳時）の不明時刻、患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：ET3674、筋肉内注射）の初回投与を受けた。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

2021/06/25 12:58（32 歳時）（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、投与経路不

明、単回量）の二回目の接種を受けた。 

2021/06/25（ワクチン接種日）、13:03、頭痛、嘔吐、血圧上昇（医学的に重要）が発

現した。 

2021/06/25、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、次の通り。 

12:58、ワクチンの二回目の接種後、13:03 から頭痛、嘔吐出現し、血圧が 150/100 で

あった。 

13:30、生食 500ml 点滴開始、酸素飽和度 92-97%、酸素投与なし。 

13:35 の血圧 140/88 であった。 

13:40、プリンペラン 10mgIV、13:45、カロナール 500mg 内服、2021/06/25 に実施した

頭部 CT は異常なしであった。 

意識あり。 

両手指のしびれと握力低下の訴えあり。 

呼吸器、皮膚の症状なし。 

14:30、症状消失した。 

16:30、点滴中止、帰宅した。 

報告医師のコメントは、次の通り： 

ワクチン接種による急激に上昇した血圧にともなう頭痛嘔吐でしょうか。 

2021/06/25 14:30、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

追加情報（2021/08/03）：連絡可能な同医師からの新情報は、患者は病歴または併用

薬がなかったこと、bnt162b2 用量の詳細（ロット番号と使用期限）と臨床経過の詳細

の確認を含む。   
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再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

血圧（155/100 から 150/100 に）を更新した。 

8188 死亡（死亡）   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師より入手した自発報告で

ある。 

不明日、96 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、96 歳時に BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号と使用期限は未報告、単回量、投与経路不明）の初回接種を受け

た。 

病歴、併用薬、および家族歴は報告されなかった。 

患者は介護施設入所者であった。 

不明日、ワクチン接種の 12 時間後に死亡した。 

剖検の実施については報告がなかった。 

死因の報告はなかった。 

患者の家族は、BNT162b2 との因果関係の追求を望まなかった。 

報告医師は家族から話を聞いて、事象と BNT162b2 との間の因果関係が不確かであると

判断した。 

報告者は詳しい情報を提供することを拒否して、本症例に関する調査が本報告で完了

されたと述べた。 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追加報告は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バッ

チ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査は完了

しており、これ以上の情報は期待できない。 
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8192 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

ざ瘡（ざ瘡） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

皮膚炎（皮膚

炎） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

ゴム過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118008。  

 

2021/06/15 13:55、26 歳 6 ヵ月の女性患者は、 

ワクチン接種前（2021/06/15）の体温は摂氏 36.9 度、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号 EX3617、有効期限 2021/08/31、接種経路

不明、左腕、単回量、初回、26 歳時）の接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）、化粧品など医薬品以外のアレルギー状

況によると、患者の病歴は、大豆アレルギー、ラテックスアレルギーを含んだ。 

家族歴は不明であった。 

併用薬はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に他のどの薬物も服用しなかった。 

以前アレルギー歴に関連した特定の薬を飲まなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日時前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

2021/06/15 20:00、倦怠感と左腕の痛みを発現した。 

2021/06/19 20:00、アナフィラキシー、顔面全体に発赤を伴う有痛性皮疹、皮膚炎が

発現した。 

2021/06/22、患者は顔面ざ瘡を経験した。事象は、重篤（医学的に重要）と分類され

た。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/06/15 13:55、患者はワクチンの初回接種を受けた。 

20:00 頃（同日）、倦怠感と左腕の痛みが出現した。 

2021/06/17 午後、左腕の痛みは消失したがその後も倦怠感は持続した。 

2021/06/19 20:00 頃（ワクチン接種後の 4日後）、両眼の周囲以外の顔面全体に発赤

を伴う有痛性の皮疹・皮膚炎が出現した。 

2021/06/20 から 2021/06/21 にかけて悪化した。 

顔面の発赤、有痛性皮疹、両目周囲以外の皮膚炎を発現して、2021/06/22 と

2021/06/23 に他の病院を受診していた。 

事象に対する他の関連した診断検査や臨床検査は、不明であった。 

2021/06/22、市民病院の皮膚科を受診したところ、顔面のざ瘡との診断を受けた。 

その翌日（2021/06/23）、心配した両親の勧めで病院を受診。新型コロナワクチンの

副反応、アナフィラキシーの皮膚症状と診断され、ビラノア錠と軟膏（種類不明）を

処方された。 

以後、ビラノア内服と軟膏塗布を続けている。 

2021/07/01 時点でも顔面の発赤・皮膚炎と痛痒さ、倦怠感が持続している。 

2021/06/17、左腕の痛みは回復した。 

それ以外は、2021/07/01（ワクチン接種後の 16 日後）、事象の転帰は未回復で、症状

は継続した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。事象とワクチンの因果関係は
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関連ありと評価した。 

事象は診療所への受診が必要であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性：接触皮膚炎などの可能性があるかもしれない。（患

者の話からは可能性が低そうである）。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）分類評価に関する追加情報は、以下の通りだっ

た： 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー(5)として、事象を評価し

た。 

 

報告者意見は以下の通り：今回の顔面の発赤・発疹・皮膚炎の出現前数日間に、洗顔

料やシャンプー類、化粧品類、タオルを変更していなかったか本人に確認したが、変

更はしていなかったということなので、接触皮膚炎の可能性は低いと判断した。 

医学的介入が必要だった。 

2021/06/2021、報告の詳細は、近医受診し、ビラノアと軟膏（薬名不明）を処方され

た。 

皮膚/粘膜症状を発現し、詳細は両目以外の顔面全体の発赤伴う有痛性皮疹、皮膚炎で

あった。 

呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状は、なかった。 

 

追加情報（2021/07/16）。 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

患者データ（病歴、家族歴、過去の薬/ワクチンの詳細）、事象（両目周辺以外の顔面

の発赤伴う有痛性皮疹、皮膚炎、転帰）の経過、事象（重篤性、診療所への受診、ア

ナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー(5)としての事象）の臨床経過、処置の詳

細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

経過の「2021/06/01（ワクチン接種後の 16 日後）、事象の転帰は未回復」は、

「2021/07/01（ワクチン接種後の 16 日後）、事象の転帰は未回復」に更新した。 
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8200 

表皮水疱症

（表皮水疱

症） 

 

発熱（発熱） 

脳梗塞 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117566 

患者は 91 歳と 1ヵ月の女性だった。2021/06/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2

度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気、服用中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は、脳梗塞であった。 

2021/05/20、コミナティの初回ワクチン接種を実施した。 

2021/06/10（予防接種当日）14:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31、投与経路不

明）を 2回目単回量接種した。（当時 91 歳） 

事象は、表皮水疱、発熱として報告した。 

事象の詳細は以下の通りだった： 

2021/06/10、2 回目のワクチン接種を実施した。 

2021/06/11、患者は 38.2 度の発熱と、右前腕に直径 3cm の表皮水疱症が出現した。 

2021/06/29、事象の転帰は軽快であった。 

  

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチン間に因果関係ありと評価した。 

他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。  

報告者は以下の通りに結論づけた：コミナティの皮膚組織への作用が疑われる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、前回報告した情報の修正である。［「2021/06/11、患者は発熱を発現

した」を「2021/06/11、患者は摂氏 38.2 度の発熱を発現した」に更新し、事象「発

熱」の VT を「発熱」から「摂氏 38.2 度の発熱」に更新した］。 
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8211 

血小板減少性

紫斑病（血小

板減少性紫斑

病） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

出血性素因

（出血性素

因） 

 

紫斑（紫斑） 

 

発熱（発熱） 

甲状腺機能

低下症; 

 

脂質異常症 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡不可能な医

師から入手した自発報告である。 

患者は、非妊娠 67 才の女性（67 歳 10 か月と報告された）であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

患者はワクチン接種２週間以内に明らかでない薬を受けた。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者がＣＯＶＩＤ－１９の検査をされたかは不明であった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなく、過去に副作用歴はな

かった。 

他の病歴は、甲状腺機能低下症と脂質異常症を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

併用薬は、レボチロキシンであった。 

2021/06/07（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために筋肉内に

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、単回

量）の初回接種を受けた（67 才時）。 

2021/06/07、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/06/11（ワクチン接種 4日後）、患者は食思不振／食思不振、発熱が持続し、血

小板減少性紫斑病を発症した。 

その後、患者は受診した。 

2021/06/16（ワクチン接種９日後）、患者は、受診時に全身の紫斑を指摘された。 

2021/06/16、患者は病院を訪問、紫斑は前胸部と下肢で確認されたことが報告され

た。 

血小板 23000/uL、AST 254u/L 、ALT 167u/L で、患者は血小板低下、肝機能異常と診

断された。 

2021/06/18（ワクチン接種 11 日後）、患者は病院に入院し、2021/06/22 に退院した

（患者は、2021/06/16 に入院したとも報告された）。 

2021/06/16 にも血液検査で血小板数が 20000/uL まで低下したことを示し、患者は病院

を紹介されたと報告があった。 

患者は、出血傾向を伴う血小板低下症のために入院した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他疾患等）の可能性はなく、事象により診療所／クリニックへの訪問、救急

救命室／部または緊急治療、入院となったと述べた（報告による）。 

事象の転帰は、処置なしで軽快であった。 

 

再調査の試みは可能でない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

本報告は、症例 2021830923 と 2021857251 が重複していることを報告する追加報告で

ある。 

今回の報告は、同じ連絡可能な医師からだった。 

最新および以降すべての追加情報は、企業症例番号 2021830923 によって報告される。 
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追加／更新された情報は、患者詳細、臨床検査値／診断データ、併用薬、追加された

事象（血小板減少性紫斑病、肝機能異常、AST 増加、ALT 増加）、事象の詳細（入院日

付）、因果関係と事象の臨床経過。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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8213 

不整脈（不整

脈） 

 

期外収縮（心

室性期外収

縮） 

２型糖尿病 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117449。  

 

2021/05/28 14:00（ワクチン接種日）（70 歳時）、70 歳 10 ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、有効期

限 2021/08/31、筋肉内投与、初回、単回量）の接種を受け、2021/06/18 14:00（ワク

チン接種日）（70 歳時）、患者は、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY5423、有効期限：2021/08/31、筋肉内投与、2回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/05/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等） は、2017/06/01 より 2型糖尿病、内服治

療中でコントロール優であった。アレルギーは特になかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

患者には、特記する家族歴がなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週以内に、2型糖尿病に対し、シタグリプチン（ジャヌビア、

経口、2017/06 より継続中）を投与した。 

2021/05/29 時間不明（ワクチン接種 1日後）、心室性期外収縮を発症した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/28、ワクチン接種を受けた。 

翌日より不整脈が出現し、2021/05/30 より頻度が増えた。 

2021/06/08、受診し、心室性期外収縮多発があった。 

近医で精査するも連発なし、心筋逸脱酵素上昇なし、FDP/DD 上昇なし、症状なしであ

った。 

2021/06/18、期外収縮続くも、頻度が少し減少あり、本人希望で 2回目接種した。 

ワクチン接種 2回目後 2～3日は不整脈が強かったとのことであった。 

 他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

不整脈はワクチン接種後出現、2回目でも同様であり、関係はしている様に思われる。 

 

2021/05/29、患者は PVC 多発を発現した。 

2021/07/27 の追加報告による、事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の翌日から、心室性期外収縮（PVC）の発現に気づいた（患者自身のスマ

ートウォッチにて確認した）。 

以前の既往はなかった。 

また、後日他院で行った精密検査でも PIV（報告の通り）の原因は不明であった。 

PVC の頻度は、一旦徐々に減少した。 

患者の要望により 2回目の予防接種を受けた。 

その後、PVC の頻度は増加した。 

PVC は、継続中であった（2021/07/21）。 

上記に基づいて、我々は、コミナティ筋肉内注射に関連があると判断し、報告した。 

臨床検査値：2021/06/08、心電図の結果は不整脈であった。 
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2021/06/09、心電図、血液検査、心エコーの結果は、心室性期外収縮（PVC、心室性期

外収縮）のみ、心機能異常なしであった。PVC の原因は不明であった。 

患者は、事象心室性期外収縮多発に対し、いかなる処置も受けなかった。 

事象の転帰は、未回復と報告された。 

 

報告医師は、事象不整脈を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、報告医師は事象

PVC 多発を重篤（医学的に重要）と分類した。事象不整脈と BNT162B2 との因果関係を

評価不能と評価し、PVC 多発と BNT162B2 との因果関係を関連あり（理由：ワクチン接

種翌日より事象出現した）と評価した。 

 

追加情報（2021/07/20）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

追加情報（2021/07/27）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下であ

る： 

患者詳細が更新された（ワクチン接種時の年齢）、関連した病歴：開始日、継続の有

無、臨床検査値の追加、投与経路（初回投与）の追加、開始日、投与経路、バッチ番

号、有効期限（2回目の投与）、併用薬（ジャヌビア）の追加、事象心室性期外収縮の

ために受けた処置：No が追加された。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：関連する病歴の１型

糖尿病は 2型糖尿病に修正された。 
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8219 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

発熱（発熱） 

  

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

剤師から、また医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21117359。 

 

2021/06/19、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶

液、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、1回目、単回量、72 歳時）を接種し

た。 

病歴は含まれていない。 

併用薬はなかった。 

患者は、非妊娠 72 歳 5ヵ月の女性であった。 

COVID ワクチン接種の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

不明点が多い理由は、他院(他施設でのワクチン接種)であった。 

報告された事象発現日付は、2021/06/21（ワクチン接種 2日後）である。 

事象説明： 

2021/06/19、患者はコミナティの初回接種を受けた。 

2021/06/21、関節痛が出現した。体温は測定器の所有なく測定不可であった。 

2021/06/21（ワクチン接種 2日後）、不明熱が出た。 

2021/06/23（ワクチン接種 4日後）動けなくなって救急要請をして病院に運ばれた。

受診時の体温は 38.4 度であった(2021/06/23)。 

採血にて Dダイマー12.9 と高値であった(2021/06/23)。 

造影 CT (2021/06/23)や下肢静脈エコー(2021/06/23)で血栓否定的であった。 

肺炎はなかった。 

敗血症ふくめ不明熱精査で入院した。 

抗生剤 2種併用で治療するも効果はなかった。 

1 週間の入院期間で 2度 SARS-Cov2 PCR 検査実施し陰性を確認した。 

入院時 2か所血培陰性も確認した(2021/06/23)。 

頭部 MRI、頸部 CT、心エコー、フォローアップの CT 検査いずれも熱源となる部位は確

認されなかった(2021/06/23)。 

2021/06/29 時点で発熱は 39.2 度まで増加した。 

2021/07/01（ワクチン接種 12 日後）コミナティ接種後の副反応が否定できないとして

報告すると同時に高次医療機関へ転院した。 

報告者は、事象を重篤（2021/06/23 から 2021/07/01 まで入院し、入院の期間は 8日で

あった）と分類して転院に至ったと述べた。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象のため救急治療室および医師の診療所へ訪問した。 

事象の転帰は、2種類の抗生物質を含む処置で未回復であった。 

2021/06/24 ワクチン接種後、COVID-19 の検査を実施し、陰性であった。臨床メモでは

鼻咽喉スワブであった。 
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2021/06/28  結果は陰性で、臨床メモはその他であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査により要求される。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：

「2021/06/20、関節痛が出現した。」は「2021/06/21、関節痛が出現した。」に更新

する必要がある。 

8226 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快感） 

 

熱感（熱感） 

喘息; 

 

食物アレル

ギー 

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

告である。PMDA 受付番号：v21117450。 

 

患者は 65 歳 11 ヶ月の女性患者である(妊娠なし)。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での患者の病歴には、カニ、エビ、卵で発

疹、喘息を出現し、医師はワクチン接種は ok であると言ったことが含まれた。 

2021/07/02 14:40(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、

注射剤、ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、0.3 ml 単回量)

の初回接種を受けた。 

2021/07/02 15:40（ワクチン接種日）、気分は重くなったことを出現した。  

2021/07/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。  

事象の経過は以下の通り： 

気分重く、呼吸苦、熱感、SpO2 98、BP 161/100、P100 であった。 

酸素 3L を投与した後、状況は改善した。  

報告医師は、本事象を非重篤と分類した。  

15:04、呼吸苦、嘔気、および熱感があった。 SpO2 98、BP 161/100、P100 であった。 

15:06、飲水、SpO2 100、BP161/100 であった。  
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15:10、BP 146/87、P89 であった。 

 

追加情報（2021/07/20）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。嘔吐を嘔気に更新する必

要がある。 

8232 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21117542。 

 

2021/07/02 16:34、38 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、左腕三角筋、筋肉内、単回量 0.3mL、38 歳時、ロット番号：EY0573、有効期

限：2021/09/30）の初回の接種を受けた。 

2021/07/02、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度だった。 

家族歴は不明だった。 

病歴には、ロキソプロフェンで薬疹の既往（病院にて DLST 陽性）があった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種後の 2週間以内の他の薬剤は服用していなかった。 

関連する検査を受けなかった。 

2021/07/02 16:51（ワクチン接種 17 分後）、血圧低下、意識混濁/意識レベル低下、

意識状態の変容、低血圧、迷走神経反射/血管迷走神経反射、違和感が発現した。 

事象血圧低下と意識混濁/意識レベルの低下は診療所/緊急治療に至った。 

事象迷走神経反射/血管迷走神経反射は、治療されなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/02 16:34、コミナティ筋注 0.3ml を左腕三角筋に初回接種を受けた。 

16:51（ワクチン接種 17 分後）、違和感を報告者病院の受付窓口に連絡した。意識状

態の変容あり、意識レベル低下（閉眼、従命可）を発現し、BP（血圧）80-90mmHg の低

血圧を認めた。SpO2 99%、脈拍数 90 台で、呼吸症状なし、消化器症状なし、皮膚症状

なく血管迷走神経反射と判断し、下肢挙上、経過観察された。下肢挙上、生理食塩水

の点滴治療で意識状態含め症状は速やかに回復した。 

血圧は 104/60mmHg まで回復し、意識レベル回復後、独歩帰宅となった。 

17:00、念のため生理食塩水 500ml 点滴静注を開始し、さらに経過観察した。 

18:07、帰宅した（独歩可）。 

ロキソプロフェンで薬疹の病歴があった。 
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今回、コミナティ筋注によって一過性血圧低下、意識レベル低下を発現した。 

皮膚/消化器症状は認めなかった。 

血管迷走神経反射と考えられた。 

ワクチンの副反応と考えるべきか、現時点では不明。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

心血管系では、低血圧(測定済み) 、意識レベルの低下があり、ショック、中心脈拍数

の減少その他の症状は不明だった。 

血圧 90/50mmHg。下肢挙上、生理食塩水点滴後に 104/60mmHg まで改善された（一時的

に、80- 90mmHg 近くの血圧で経過していた）。脈拍数は 90 台であった。 

やや意識レベル低下あり（閉眼あり、従命可）。 

ロキソプロフェンで薬疹のアレルギーの既往歴があった（DLST：陽性）。 

その薬は常備していなかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けなかった。 

事象意識状態の変容、低血圧、迷走神経反射/血管迷走神経反射と違和感は 2021/07/02

に回復であったが、意識混濁/意識レベル低下、血圧低下は 2021/07 日付不明に回復で

あった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ロキソプロフェン内服による薬疹の既往があるが、コミナティ接種と血管迷走神経反

射の因果関係については不明である。 

 

追加情報（2021/07/20）： 

新情報は、2021828360 と 2021841650 が重複症例であることを追加した。 

以降すべての追加情報は、企業症例番号 2021828360 で報告される。 

連絡可能な同医師から入手した新情報： 

RMH の追加、臨床検査値の追加、接種計画の更新、併用薬、事象の追加、 事象の詳細

の更新、付随する治療は「いいえ」にチェックされた、経過の更新。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

経過の修正。「18:08、帰宅した」は「18:07、帰宅した」に更新された。「呼吸/皮膚

の症状は認めなかった。」は「皮膚/消化器の症状は認めなかった。」に更新された。 
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8239 

肝機能障害

（肝障害） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑性皮疹|紅斑

|中毒性皮疹） 

 

色素沈着（色

素沈着障害） 

 

湿疹（湿疹） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

腎結石症; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

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

発報告である。PMDA 受付番号：V21117336。 

 

患者は、性別不特定、73 歳の高齢者だった。 

2021/06/12 15:06（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EY0779、有効期限 2021/08/31、筋肉内、初回、単回量、

73 歳時）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

病歴は、高血圧（継続中、2002/05/01 より）、高コレステロール血症（継続中、

2009/02 より）、２型糖尿病（継続中、2012/01 より）、左腎結石（継続中、2002/05

より）があった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/12、体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/06/26 に紅斑様皮疹/局所腫脹発赤、筋注部位中心に左上腕全体腫脹発赤、局所腫

脹発赤、2021/06/21 に急性心窩部痛、2021/06/26 に左上腕、腹部、陰部に発疹・掻痒

感/皮疹、紅斑性皮疹/左上腕、腹部、陰部紅斑様皮疹/全身特に腹部、背部紅斑様皮

疹、2021/07/12 に色素沈着、2021/06/28 に薬疹、GammaGT 144、肝障害、不明日に中

毒疹、急性湿疹の疑いを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/12、コミナティ、筋肉内を注射した。 

2021/06/21 09:00、患者は急性心窩部痛がきた;16:00、患者は受診した、点滴＋ガス

ター D 20mg 静注であった。毎日に一度服薬を処方した。 

2021/06/23、徴候は軽快であった。 

2021/06/26、患者は左上腕、腹部、顔部に発疹・掻痒感が出現した。 

2021/06/28、皮疹が増悪し、皮膚科に紹介した、 

採血アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（ＡＳＴ）21、凝固時間（ACT）103、

γ‐グルタミルトランスフェラーゼ（γＧＴ）144、肝障害があった。 

フェキソフェナジンを処方されて、経過観察した。 

2021/06/30、紅斑様皮疹がやや消退の傾向であった。 

2021/07/20 追加情報、1回目ワクチン接種 9日目の急な心窩部の発現のため、ガスタ

ーD（ファモチジン）20mg 2 回/日 7 日分処方された（報告の通り）。 

ファモチジンの皮疹発現頻度は 0.1%未満であり、コミナティ副反応の可能性を否定で

きなかった（報告の通り）。 

2021/06/26、左上腕、腹部、陰部に紅斑様皮疹が出現した。 

筋注部位中心に左上腕全体に腫脹と発赤を発現した。 

事象の時間的経過は以下の通り報告された： 

2021/06/12、1 回目ワクチン接種し、局所発赤腫脹を発現した。 

2021/06/26、左上腕接種部位の発赤腫脹の増悪とともに、全身特に腹部、背部に紅斑
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様皮疹が発現した。抗アレルギー剤が投与された。 

2021/06/30、皮膚科を紹介受診した。抗アレルギー剤、塗布剤で症状は徐々に改善さ

れた。 

2021/07/12、色素沈着を発現した。 

患者は、抗ヒスタミン薬の医学的介入を要した。 

詳細は以下の通りだった： 

2021/06/26、アレジオン 20mg 3 日。2021/06/30、皮膚科にてフェキソフェナジン 60mg 

x 2、デルモベート軟膏、2021/07/12、皮膚科にて処方減量した。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状はなかった。 

心血管系症状はなかった。 

全身性紅斑を含む皮膚/粘膜症状があった。 

詳細は以下の通り： 

皮膚科医の診断によると、中毒疹、急性湿疹の疑いがあった。典型的な蕁麻疹ではな

かった。 

腹痛を含む消化器症状があった。 

詳細は以下の通り： 

2021/06/21 9:00、急性心窩部痛を発現した。 

ファモチジン 20mg 2 回/日投与にて症状軽快した。 

その他の症状/徴候はなかった。 

事象は非重篤と分類され、診療所への来院を要した。 

2021/06/21 に実施した関連する検査は以下の通り： 

White blood cell count 11200 /ul。  

報告者は、好中球 86.4%脱水か？（報告の通り）とコメントした。 

CRP 0.0 mg/dl. Hb 12.7 /ul. Platelet count 149000 /ul. 

紅斑性皮疹の治療に抗アレルギー剤が投与された。 

2021/06/21 から 2021/06/26 まで、心窩部痛の治療にファモチジンが経口投与された。 

事象薬疹、肝障害、中毒疹の疑い、急性湿疹、掻痒感、紅斑様皮疹/局所腫脹発赤、色

素沈着、GammaGT 144 の転帰は不明と報告され、心窩部痛、紅斑性皮疹/左上腕、腹

部、陰部紅斑様皮疹/全身特に腹部、背部紅斑様皮疹は軽快と報告され、左上腕、腹

部、顔面の発疹と掻痒感/筋注部位中心の左上腕全体の皮疹、腫脹発赤/局所腫脹発赤

は不明日に回復であった。 

ワクチンとの因果関係は評価不能とされた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は薬物性であった。 

報告医師の意見は、以下の通りだった： 

心窩部痛のため、ガスター D を投与された；薬疹と肝障害の可能性も否定できなかっ

た。 

 

追加情報（2021/07/20）： 
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追加報告を完了する。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/20）： 

追加報告に応じた医師からの新規情報。情報源からの新規情報： 

病歴（高血圧症、高コレステロール血症、２型糖尿病、左腎結石）、臨床検査値

（CRP、gammaGT、Hb、好中球、血小板数、白血球数）、事象（中毒疹、紅斑性皮疹、

ワクチン接種部位腫脹、色素沈着、急性湿疹、ワクチン接種部位紅斑）、臨床情報を

追加した。 

 

これ以上の調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は前報で報告された情報を修正するために提出された：更新され

た体温の臨床検査日及び事象発現日（「紅斑様皮疹/局所腫脹発赤」及び「筋注部位中

心に左上腕全体腫脹発赤/局所腫脹発赤」、「筋注部位中心に左上腕全体腫脹発

赤」）、報告された事象名（「左上腕、腹部、陰部に発疹・掻痒感/皮疹」及び急性心

窩部痛）。 
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8240 

脳虚血（脳虚

血） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

ＣＳＦブドウ

糖増加（ＣＳ

Ｆブドウ糖増

加） 

 

無菌性髄膜炎

（無菌性髄膜

炎） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

 

失見当識（失

見当識） 

 

発熱（発熱） 

変形性関節

症 

これは、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告制度（COVAES）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/08（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、筋肉内投与、左腕、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、初回、単

回量、83 歳時）を接種した。 

病歴には変形性股関節症の術後があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬としてバルサルタン 80mg 錠、シンバスタチン

5mg 錠を服用し、すべて使用理由不明、開始日と終了日は報告されなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されていなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/06/12 09:30（ワクチン接種の 4日 9時間 30 分後）および 2021/06/13、摂氏

38.0 度台の発熱あり、尿路感染疑いとして 2021/06/14 から抗生剤（レボフロキサシ

ン）内服開始した。 

一旦解熱されるも 2021/06/16・2021/06/18 と 38.0 度台あり、2021/06/18 より抗生剤

をアモキシシリン・オーグメンチンに変更した。 

2021/06/19、発熱とともに見当識障害認め、精査加療目的で他院転院となった。 

2021/06/12  09:30、精査の結果、無菌性髄膜炎疑いとして加療中となった（ヘルペ

ス髄膜炎は諸検査から否定的と）。 

なお、2021/06/19、2021/06/20、2021/06/24 の MRI では、少なくとも、典型的な ADEM

所見は認めていなかった。 

2021/06/19、患者は無菌性髄膜炎疑いを発現した。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を 2回受けた。 

患者の検査と処置は含まれ、2021/06/14、2021/06/16、PCR テスト（タイプは鼻咽頭ス

ワブであった）と SARS-CoV-2PCR 検査を実施し、結果は陰性だった。 

2021/06/19、2021/06/20、2021/06/21、血液検査が実施され、特記すべき異常値はな

かった。炎症反応上昇はなかった。 

2021/06/20、SARS-CoV-2 PCR LAMP 検査が実施され、結果は陰性だった。 

2021/06/20、髄液検査が実施され、mononuclear cell 12, polymorphonuclear 

leukocytes 1. Protein 83.0, sugar 77 mg/dl. Normal value of protein: 10-40, 

normal value of sugar: 50-75。 

2021/06/20、2021/06/24、頭部 MRI 検査が実施され、慢性虚血性変化のみであった。

ヘルペス脳炎等を疑う所見はなかった。 

2021/06/23、髄液検査を実施し、単純ヘルペス、帯状疱疹ヘルペスとも抗体値上昇は

なかった。 

報告者は、事象を重篤（入院、既存の入院の延長）と分類して、事象が救急救命室/部

または緊急治療（既存の入院中にワクチンを接種した）に終わると述べた。 

 

報告者は、事象（無菌性髄膜炎疑い）を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

AE は、救急治療室への来院を要した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能（時間的経過から疑わしいが確証
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なし）とした。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を要した。 

詳細は以下の通り： 

症状・検査結果等よりヘルペス脳炎を疑われ抗ヘルペス治療薬を開始した。その後、

ヘルペス否定に伴い治療終了された。 

事象（発熱、無菌性髄膜炎疑い、尿路感染の疑い、見当識障害）の転帰はアシクロビ

ル点滴を含む治療で 2021 年不明日に回復、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

続報の入手は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/20）： 

追加報告に応じた連絡可能な同医師から入手した新規の情報は以下の通り： 

臨床経過における追加の検査と新規の事象（髄膜炎、mononuclear cell 12, 

polymorphonuclear leukocytes 1. Protein 83.0, sugar 77 mg/dl. Normal value of 

protein: 10-40, normal value of sugar: 50-75、慢性虚血性変化）。 

 

追加報告を完了する。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正のため提出されている： 

事象「髄膜炎」を更新し、「無菌性髄膜炎疑い」に包摂した。 
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8254 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。医薬品医療機器総合機構（PMDA）からでも入手した。PMDA 受付番号：

v21117505。追加の識別子は v21120011。 

 

64 歳 11 ヵ月の女性患者であった。 

2021/06/12 10:54、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 FA2453、使用期限 2021/08/31、筋肉内）を接種した(64 歳時)。 

高血圧症と高脂血症の病歴があった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。  

家族歴または関連する検査は不明であった。 

4 週間以内のワクチン接種歴は不明であった。 

継続中の併用薬は次の通り：アジルサルタン（アジルバ、高血圧に対して、経口、開

始日不明)、プラバスタチン（高脂血症に対して、経口、開始日不明）、イコサペント

酸エチル粒状カプセル（高脂血症に対して、経口、開始日不明）。 

2021/06/18、ワクチン接種 5日後、脳梗塞（右視床梗塞、左側空間認知障害、麻痺な

し）を発現した。  

2021/06/18（ワクチン接種の 5日後）、入院した。 

事象の経過は以下の通り：  

2021/06/12、BNT162b2 を接種した。 

2021/06/18、左手のしびれ、口唇の異和感、ふらつきを発現し、病院を受診し、右視

床梗塞と診断された。 

2021/07/03、保存的治療後、患者は退院した。左空間認知障害を認め、麻痺残存はな

かった。 

報告医師は、事象を重篤（障害、2021/06/18 から 2021/07/03 まで入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

可能な他要因（他の疾患等）は高血圧症であった。 

報告医師意見は次の通り：新型コロナワクチンとの関連性は不明である。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との関連性は低いと評価した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

2021/07/19 の報告より、2021/06/18 の不明時刻、脳梗塞を発症した。 

報告者は事象を重篤（入院/入院延長）（2021/06/18 から 2021/07/03 までの入院）と

分類した。 

有害事象は緊急治療室に受診するを必要とした。 

報告者は事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。 

事象に対する新薬/他治療処置を開始する必要があるかは不明であった(報告通り)。 

報告時点では BNT162B2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/07/03 11:35、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY5423、使用期限

2021/08/31、筋肉内、2回目）を接種した。 

2021/07/03、脳梗塞の転帰は回復であった。その他の事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/07/06）：ファイザー社医薬品情報担当者を経由して連絡可能な同医

師から入手した新たな情報には以下を含む：患者イニシャル、2回目の接種に関する情
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報が提供された。 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/17 及び 2021/07/19）：連絡可能な同医師からの新情報は医薬品医

療機器総合機構（PMDA）から受けた。PMDA 受付番号は v21120011 である。新たな情報

は以下の通り：被疑薬の詳細（経路、ロット番号）、併用薬と反応の詳細（事象転

帰）。 

 

追加調査は完了する。追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである：経過欄の

「継続的治療後（After continued treatment）」を「保存的治療後（After 

conservative treatment）」に更新した。 
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8259 

後骨間神経症

候群（後骨間

神経症候群） 

糖尿病; 

 

高血圧; 

 

麻痺 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21117331。 

2021/06/01 16:00、73 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、1回

目、単回量）を左三角筋（左肩）に接種した。（73 歳時） 

病歴は、罹患中の糖尿病（2021/04/15：HbA1c 14.1、2021/05/19：HbA1c 10.3 とコン

トロール不良）、罹患中の高血圧と単神経麻痺を含んだ。 

家族歴はなかった。 

併用薬に、糖尿病にビルダグリプチンメトホルミン塩酸塩（エクメット）、ダパグリ

フロジンプロピレングリコール水和物（フォシーガ）、ミチグリニドカルシウム水和

物ボグリボース（グルベス）、高血圧にエサキセレノン（ミネブロ）を含んでおり、

すべての薬剤は継続中であった。 

2021/06/03（ワクチン接種の 3日後）、後骨間神経麻痺/左下垂指が出現し、徐々に悪

化した。 

初診時に、左手指 MP 関節伸展 MMT2、第 1背側骨間筋 1-2 であった。 

左手関節背屈 4と屈曲 3であったが、13 日目（診察翌日、2021/06/04）の神経伝導検

査では、左橈骨神経の前腕と肘の間で伝導ブロックを認めた。症状の分布は純粋な橈

骨・尺骨神経麻痺とは異なっていたが、臨床像のメインは橈骨神経分枝の後骨間神経

麻痺と考えられた。 

2021/06/15、病院を受診した。左 MP（中手指節）関節伸展不良を伴う MMT レベル 2で

あった。左 FDI（背側骨間筋） 2、手関節背屈 4+であった。神経伝導検査で、左橈骨

神経に伝導ブロックを認めた。 

2021/06/25、FDI 筋力は 5レベルに回復した。下垂指は不変であった。後骨間神経麻痺

と診断された。 

2021/06/25（発症 23 日目）、左背側骨間筋力は、MMT5 に改善された。 

MP 関節伸展(背屈)MMT2、手関節伸展(背屈)MMT4 であった。 

2021/07/02（発症 37 日目）、改善傾向であった。ＭＰ関節伸展 MMT2-3（示指は伸展可

能となり、物をつかめるようになった）であった。 

2021/08/13（発症 79 日目）、ＭＰ関節伸展、全指で MMT 5 レベルとほぼ完治した。 

患者が受けた検査値および手技： 

体温（2021/06/01）：セ氏 36.4 度（ワクチン接種前）、検査（2021/06/15）：2（左

FDI：2）、検査（2021/06/25）：FDI 筋力は 5レベルに回復した、検査

（2021/06/15）：左中手指節関節伸展不良を伴う MMT レベル 2、および検査

（2021/06/15）：神経伝導検査（2021/06/15）：左橈骨神経に伝導ブロック。 

2021/06/16、ＭＲＩ頸椎の結果は、2010/05/07 と変化なしであった。 

2021/06/16、神経伝導研究の検査は、神経伝導検査による前腕から肘の間の右橈骨神

経運動神経伝導ブロックを含んでいた。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられなかった。 

2021/08/13、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象は bnt162b2 と関連

ありと評価した。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種 2日後の発症なので、因果関

係はありと考えた。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、糖尿病性単神経麻痺であった。 

 

追加情報(2021/07/20)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/13): 連絡可能な医師から受け取られる新情報は、以下を含む：事

象の臨床検査値（追加の臨床検査値）、病歴（高血圧が追加された）、事象の詳細

（終了日の追加、転帰を回復したに更新、処置を受けなかったに更新した）、併用薬

（追加のエクメット、フォシーガ、グルベス、ミネブロ）と臨床経過。 
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8265 

SIADH（抗利尿

ホルモン不適

合分泌） 

 

低ナトリウム

血症（低ナト

リウム血症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

脱髄（脱髄） 

不眠症; 

 

狭心症; 

 

糖尿病 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21117351。  

患者は、77 歳 10 ヶ月の女性であった。 

2021/06/16、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

患者の病歴には、糖尿病、不眠、狭心症があった。 

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

併用薬には、継続中の狭心症のためのプラスグレル塩酸塩（エフィエント）とニコラ

ンジル、継続中の予防投与のためのオメプラゾール、継続中の糖尿病のためのシタグ

リプチンリン酸塩（ジャヌビア）とメトホルミン、不明日から 2021/06/21 までの不眠

のためのブロチゾラムとトリアゾラム、不明日から 2021/06/21 までのポラプレジンク

とアセトアミノフェンがあった。 

2021/06/16、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号：FA7338、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した。 

2021/06/21 11:37（ワクチン接種の 5日後）、低ナトリウム血症が出現した。 

2021/06/21（ワクチン接種の 5日後）、入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/16、Covid-19 ワクチンを接種した。 

2021/06/17、食欲不振をきたした。 

2021/06/21、近医より報告元病院に紹介された。血液検査にて Na 114meq/L が見られ

た。後の精査にて SIADH（抗利尿ホルモン不適合分泌症候群）と診断された。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/06/21 から 2021/06/28 まで入

院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした：2021/06 に頭部 MRI にて、中脳に脱髄所見が

あった。後遺障害の可能性がある。 

2021/07/20、2021/06/17 に患者が胃部不快と食欲不振を発現したと報告された。  

2021/06/18 から 2021/06/19 まで、近医にて点滴治療された。 

2021/06/21、近医が患者は低ナトリウム血症であると指摘した。同日に病院が紹介さ

れた。 

患者は報告病院に来院した際、Na 114、cre（血中クレアチニン）0.37、コルチゾール

23.3、TSH 0.66、ADH 3.9 であった。3%生理食塩水点滴などで治療した。 

2021/06/21、患者は SIADH を発現した。 

報告者は事象を重篤（重篤性基準：生命を脅かす）と分類し、事象は診療所への来院

を必要とした。 

報告者はワクチンと SIADH との間の因果関係は評価不能と考えた。 

事象 SIADH は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

2021/06/22、Na（ナトリウム）128 であった。  

2021/06/23、126 であった。  

2021/06/24、130 であった。  

2021/06/28、138 であり、患者は退院した。  

2021/07/14、135 であった。  

関連する検査も以下を含んだ： 
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2021/06/21、Na の結果は 114 mEq/L （正常範囲：138-145）であった。 

2021/06/21、ADH の結果は 3.9 pg/mL （正常範囲：0.0-2.8）であった。 

2021/06/22、尿中 Na の結果は 64 mEq/L であった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/27）：連絡可能な同医師から入手した新情報（情報提供依頼への

返信）は以下を含んだ：コミナティの投与経路を追加、病歴を更新、併用薬を追加、

新しい臨床検査値を追加、事象胃部不快を追加、事象 SIADH の重篤性基準：生命を脅

かすを追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：「Na 

114 mcg/L」は「Na 114 meq/L」に更新された。 

8273 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

リンパ節炎

（リンパ節

炎） 

 

疼痛（圧痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

感染（感染） 

 

熱感（熱感） 

不眠症; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高血圧 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21117355 

 

2021/06/28 15:00、70 歳 9 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ筋注）（左上腕に接種経路不明、ロット番号：FA5829、使用期限: 

2021/08/31、接種時 70 歳との報告、単回量）の 2回目を接種した。 

病歴は、高血圧症、前立腺肥大症、不眠症があった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

2021/06/28 15:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 2 回目の投与を受けた。 

2021/06/29 10:00（ワクチン接種 1日後）、患者は蜂巣炎、腋窩リンパ節炎および発

熱を発現した。 

2021/07/01（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/28、患者は左上腕に 2回目の bnt162b2 接種を受けた。 

2021/06/29 10:00、38.6 度の発熱および左腋窩リンパ節腫脹を発現した。 

解熱のためロキソニンを服用した。 

左腋窩リンパ節腫脹は継続した。 
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発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

2021/07/01、病院にて受診した。左上腕の発赤、腫脹および熱感を発現した。さらに

左腋窩リンパ節腫脹部の圧痛があった。 

医師により鎮痛薬および抗生剤が処方された。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、bnt162b2 に関連ありと評価した。その他に可能性

のある要因（他の疾患等）は感染であった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「左上手首」を「左

上腕」に修正すべきであった。 

8300 

緑内障（緑内

障） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で連絡可能な消費者から入手し

た自発報告である。 

患者は男性であり、年齢は未確認であった。 

2021/07/04、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、単

回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

事象の転帰は報告されなかった。 

反応は以下の通りに報告された： 

昨日（2021/07/04）、報告者の夫は集団予防接種を受けた。 

2021/07/05、朝起きたら右目の焦点がブラックホールのようになった。左目は見える

が右目は見えず、黒い点が見えた。 

2021/07/05、37.8 度の発熱あり。 

症状を調べたところ、緑内障の感覚に似ていることがわかった。 

患者は、同様の症状が出た人がいるか質問した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：事象名の更

新。 
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8302 

４型過敏症

（４型過敏

症） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

口腔腫脹・口

腔浮腫（口腔

浮腫） 

 

発熱（発熱） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21117662。  

 

2021/07/01、69 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：報告なし、初回、投与経路不明、単回量）を接種した(69 歳時)。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

2021/07/02（ワクチン接種 1日後）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/07/03（ワクチン接種 2日後）、入院。 

2021/07/05（ワクチン接種 4日後）、転帰は回復であった。 

 

事象の経過は次のとおりであった： 

2021/07/01（ワクチン接種日）、bnt162b2 の初回接種を受けた。 

2021/07/02（ワクチン接種 1日後）、発熱が発現した。 

2021/07/03（ワクチン接種 2日後）、顔の浮腫、体幹にじんま疹、呼吸苦あり、病院

来院。SNML 投与。帰宅後に、口腔内浮腫、声出しにくさあり。アナフィラキシー症状

として入院、軽快した。 

2021/07/05（ワクチン接種 4日後）、退院。 

2021/09/06 追加情報にて、報告者は、これ以上の情報提供は不可であるとした：他院

で接種、情報不足し、記入不可である。4型アレルギーと考えた。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/03 から 2021/07/05 まで入院）と分類し、事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次のとおりにコメントした： 

アナフィラキシーとするにはタイミングが遅いが、それ以外の要因なく、ワクチンの

影響と考えるのが妥当。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報(2021/09/06)。連絡可能な同医師から新たな情報が報告された: 

副反応情報(「4型アレルギー」が事象に追加された)、臨床情報。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 
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8321 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

全身健康状態

低下（全身健

康状態悪化） 

不整脈; 

 

骨粗鬆症 

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

医師と、その他の医療従事者から入手した自発報告である。 

 

2021/06/22 13:00、76 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、左腕（上）、筋肉内投与、2回

目、単回量、76 歳時）を接種した。 

病歴には、2021/04/26 から継続中の骨粗鬆症、不明日から不明日まで継続中か不明の

不整脈があった。 

患者は非妊娠の 76 歳女性であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチンの接種を受けていな

かった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内、処方薬を服用していた。 

患者はワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

患者は、医薬品、食物、またはその他製品のアレルギーはなかった。 

その他病歴には、骨粗鬆症および不整脈があった。 

 

2021/06/01 PM12:05、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限: 2021/08/31、左上腕、筋肉内、単回

量）の１回目を接種した。 

2021/06/22 13:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限: 2021/09/30、76 歳

時、左腕（上）に筋肉内投与、単回量）の 2回目を接種した。 

 

ワクチン接種 2週間以内に、併用薬を服用した。 

詳細は、以下の通り： 

2021/05/10 から経口投与で継続中の、ツムラ八味地黄丸エキス顆粒があった。 

2021/04/28 から経口投与で継続中の、エディロールカプセル 0.5ug があった。 

2021/06/22 から経口投与で継続中の、メチコバール 500ug 0.5mg があった。 

2021/06/22 から外用投与の、Voltaren ローション 1%があった。 

病歴には、2021/04/26 から継続中の骨粗鬆症があった。 

関連する検査を実行しなかった。 

2021/06/22 13:15（報告通り）、ワクチン接種 15 分後に意識混濁と不随意運動が出現

した。 

報告者は事象の結果は、診療所/クリニックへの訪問であると述べた。 

事象意識混濁と不随意運動の転帰は、救急輸送の処置を含み不明であった。 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/09/10、2021/06/22 13:30（2 回目ワクチン接種同日）に患者急変を発現したと報

告された。 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

事象は、救急治療室への受診を必要とした。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

 

 1029 



追加情報（2021/07/28）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）： 

追加報告に応じた連絡可能なその他の医療従事者から入手した新たな情報は、以下の

通り： 

報告者の追加（その他の医療従事者）、患者情報（ワクチン歴の更新、併用薬と病歴

の追加）、臨床経過の詳細（新たな事象）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8324 
心肺停止（心

肺停止） 

うっ血性心

不全; 

 

入院; 

 

冠動脈バイ

パス; 

 

冠動脈疾

患; 

 

変形性脊椎

症; 

 

糖尿病; 

 

胸痛; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能なその他の医療専門家

からの自発報告、ファイザー社医薬情報担当者及び医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120034。 

 

2021/06/22 13:30、76 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、筋肉内、初回、0.3 ml、

単回量）を接種した。 

病歴は、継続中の糖尿病（インスリン治療を要した/治療のためにインスリン療法を受

けた）、継続中の高血圧、2006/06/22 から継続中のうっ血性心不全（入院を要し

た）、2020/12 から継続中の頚椎症、継続中の高脂血症、3枝病変、1998/06/07 から継

続中の冠動脈バイパス術（3枝病変のために施行され、入院を要した）、入院（救急車

で病院 Bへ搬送され、治療を受けた）、2020/08 から不明日までの胸痛発作、冠動脈バ

イパス術後があった。 

患者は COVID-19 ワクチン接種前における 4週間、他のどのワクチンも受けなかった。 

併用薬は以下を含んだ：2006/03/12 から継続中の冠動脈バイパス術後のために経口で

アセチルサルチル酸、ボノプラザンフマル酸塩（キャブピリン配合錠）、2006/03/12

から継続中の高血圧のために経口でエナラプリルマレイン酸塩錠 2.5、2006/07/06 か

ら継続中のうっ血性心不全のために経口でフロセミド錠 20、2006/03/12 から継続中の

糖尿病のためにインスリン アスパルト（ノボラピッド）（ノボラピッドフレックスペ

ン 300 と報告された）皮下注。 

患者は心臓病にかかっており、血をサラサラにする薬による治療を受けていた。 

最近 1か月以内に熱が出たり、病気にかかったりはしていなかった。 

ワクチン接種日、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことはな

かった。 

これまでにワクチン接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はなかった。授乳中ではなか

った。 

2 週間以内にワクチン接種は受けていなかった。 

 

2010/06、3 枝病変にて病院 Aにて冠動脈バイパス術施行。糖尿病のため、インスリン

治療を受けていた。病歴リストに高脂血症が追加された。 

 

診断：うっ血性心不全、冠動脈バイパス後（2010/06/07 施行、RITA-LAD、LITA-PL、

Ao-SVG-4PD、CAG 2010/05/10 施行、2.99%、6.99%、13.99%） 

糖尿病、高脂血症、高血圧。 

 

臨床経過：数年前に病院 Bにフリーで受診後、近医クリニックに紹介したが、自己中

断となった。 

開始日不明の循環器内服薬も中断となった。糖尿病は病院にて投薬加療を受けてい

た。 
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2021/06/28（ワクチン接種 6日後、報告のとおり）、患者は死亡した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

事象の臨床経過は、次のとおりであった： 

2018/03、老人ホームを退所、生活保護受給者にて賃貸住宅で独居開始となり、以降報

告病院に通院。基本的に同じ処方を継続していた。 

2018/06/22、トイレ後に呼吸苦出現。病院 Bに救急搬送され、うっ血性心不全の診断

にて治療を受ける。退院後も時々息苦しくなることあり、ミオコールスプレーにて改

善。 

2020/08、胸痛発作も出現。 

2020/12、頚椎症の悪化によりほとんど体動不能となり、病院 Bの整形外科に救急入

院。心機能等から手術不可、退院後も屋外歩行不能にて、地域の高齢者支援センター

より訪問診療の依頼あり。 

2021/01 より、訪問診療を開始する。また、訪問看護ステーションから定期的に訪問看

護、訪問リハビリテーションを行う。その後は状態著変なかった。 

2021/06/22 昼過ぎ、患者が熱望したため、報告者が自宅訪問して bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、Lot 番号 FA7338、使用期限 2021/09/30、初回、0.3 ml）筋注を行う。そ

の後特に体調不良等の連絡はなかった。 

2021/06/25 午後、同ステーションスタッフが訪問。特に状態変わりなく、予定どおり

1時間の室内歩行訓練等行った。 

2021/06/28 朝、整形外科受診同行のため患者の娘が訪れたところ、心肺停止状態であ

るのを発見。 

同日朝、警察より報告者に照会の電話あり。病歴、ワクチン接種等について説明す

る。同ステーションにも照会があった。娘から電話あり、死亡推定時刻は 2021/06/26

であった。事件性はないとして司法解剖は行われなかった。 

2021/06/22、トイレのあとに呼吸苦出現し、病院 Bへ救急搬送となった。血行動態は

保たれていたが血圧高め（BP 150/90 前後）。心不全の治療開始し、順調に経過した。

もともと心機能低下あり、今回は内服中止によるものと考え、以前の内服を再開し

た。入院時に糖尿病に関しては、DPP4（エクア 50 mg）内服と病院指示のインスリン

（ノボラピッド 4-3-3-0）で BS 170-230（食前）、HbA1C 7.1 であった。 

2 次予防含め内服継続が必要であった。 

2021/07/19 の後、患者は報告病院にて治療継続を希望した（報告のとおり）。 

有害事象に関連する検査は、実施されなかった。 

報告された事象は、以下の通りに更新された： 

報告者は、最終的な診断名が 2021/06/28 不明時間（2021/06/26 であるかもしれない）

に発現した心肺停止であることを確認した。 

患者は、事象のために治療を受けなかった。 

剖検は実施されなかった。 

患者はアレルギー歴、副作用歴、副反応歴がなかった。 

患者は、他のワクチンを受けなかった。 

患者は、独居であった。 

要介護度：要介護 1。 
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ADL 自立度：A2。 

嚥下機能、経口摂取可否：可能。 

接種前後に異常は認められなかった。 

多臓器障害が発現したかは不明であった。 

心血管系の症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状またはその他の症状/徴候が認められた

かは、不明であった。 

報告医師は事象を重篤（転帰死亡）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不

能と評価した。 

事象の原因として、突然心臓死の可能性が高かった。 

 

報告医師は、次のとおりにコメントした： 

心臓死の可能性が高いと思われるが、最後は孤独死の状況となり、司法解剖も行われ

なかったことから正確な死因は不明である。 

 

2021/08/31（追加報告入手時）、製品品質苦情グループからの調査概要：結果：本ロ

ットに関して、調査および/または薬効欠如（LOE）についての有害事象安全性調査要

請が以前調査された。苦情が関連するバッチの発行日時の 6ヵ月以内に受け取られた

時から、サンプルは活性成分量を測定するために QC 研究室に送付されなかった。すべ

ての分析的結果は確認され、登録された期限内であった。参照 PR ID の調査は下記の

結果の通りとなった：参照 PR ID 6103632（この検査記録添付ファイル参照）。ファイ

ザー-ビオンテック COVID-19 ワクチンへの苦情が調査された。調査は関連するバッチ

記録及び逸脱の調査、報告されたロット及び製品タイプの苦情歴の分析のレビューを

含むものであった。最終的な範囲は、報告されたロット FA7338 と関連するロットであ

ると決定された。苦情サンプルは返品されなかった。調査時、関連する品質問題は確

認されなかった。製品の品質及び規制、バリデーション、安定性に及ぼす影響はな

い。プールス製造所は、報告された不具合はバッチの品質を表すものではなく、バッ

チは許容内のままであるとした。NTM プロセスは、当局通知は不要とした。報告された

不具合は確認できなかった。苦情が確かめられなかったので、根本原因又は CAPA は特

定されなかった。 

 

Managing PCO-Japan から Offline Contractor Investigation-Detail の CITI システ

ムを介した調査結果（品質情報などに関する記録を含む）は、以下の通りに提供され

た： 

製品名：コミナティ筋注、バッチ番号：FA7338。 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められな

かった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットが関連する逸脱事

象がとして、以下が報告された（管理番号/タイトル）。当該逸脱の対象トレイは市場

に出荷しておらず、本逸脱の製品品質に対する影響は無い。 

DEV-045/SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見。 

参照品で確認する項目はない。 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 
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当局への報告の必要性：無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/08、2021/07/16）： 

ファイザー社医薬情報担当者及び医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な同医師からの新情報は次のとおりであった（PMDA 受付番号：v2 
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8334 
類天疱瘡（類

天疱瘡） 

失語症; 

 

脳血腫; 

 

視床出血; 

 

高血圧 

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

である。PMDA 受付番号：v21117496。 

 

2021/06/05 11:00、81 歳の女性患者(「81 歳 3ヵ月」報告のとおり)は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：EY4834、使用期限： 

2021/08/31、投与経路不明、81 歳時(「81 歳 3ヵ月」報告のとおり)、初回、単回量) 

を接種した。 

2021/06/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、脳出血後遺症

（2018/12/05 左視床出血）、感覚性失語、高血圧であった。患者は以前にアムロジピ

ン OD (2.5) 1T、アジルバ(20) 1T 1XM を投与した。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/08 午前中（ワクチン接種後 3日）、患者は類天疱瘡（下肢のみ）を発現し

た。 

この事象に対して、治療を受けなかった。 

臨床経過は以下の通り：  

2021/06/08（ワクチン接種後 3日）、下肢足背に 5cm の水疱を発現した。3カ所の皮膚

科科を受診し、6月末、病院皮膚科にて類天疱瘡と診断された。 

内服なく、リンデロン-V 軟膏塗布のみで経過観察していた。 

足首にも水疱を発現、現在 3個の水疱形成あるも増悪はみられていなかった。 

事象の転帰は未回復であった。  

事象は非重篤と評価され、診療所への訪問を必要とした。 

ワクチンとの因果関係を評価不能と評価された。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り：  

因果関係ははっきりしないが、念のため２回目接種は見合わせることとした。 

 

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/20）：医師から入手した新情報は、下記の通り：事象「類天疱

瘡」に対して受けた処置、診療所への訪問は更新され、経過は更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するため提出された: 

「2021/07/01(ワクチン接種後 8日)、事象の転帰は未回復であった。」を「事象の転

帰は未回復であった。」に更新する必要があった。 
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8342 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）から入手した連絡可能な医療専

門家からの自発報告である。 

患者は、非妊娠 65 才の女性（報告の通り）であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に、他の薬物も投与されなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかどうかは、不明であった。 

薬物、食物、他の製品に対するアレルギーは、なかった。 

2021/06/28 10:30（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢 65 歳）、COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、左腕筋肉内、単回量、ロット番号：EY5422、

有効期限：2021/08/31）の初回の接種を受けた。 

2021/06 日付不明、多発性脳梗塞（左中央大脳動脈領域・両側前大動脈領域）、高血圧

症、ジスキネジアを発現した。 

ワクチン接種翌日より、右手でドアの開閉がしにくい、下着をつけにいくいなどの症

状を自覚したが、そのまま様子を見ていた。 

2021/06/30 朝から職場に出勤したが、右手で持った物を落とす等の症状が持続したた

め、職場から救急要請し病院へ搬送された。 

精査の結果上記診断となり、入院した。 

2021/07/01、報告者は診療情報提供書を受け取った。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

ヘパリン持続静注、アスピリン内服処置による事象の転帰は、不明であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかどうかは、不明であった。 

追加情報（2021/07/23）： 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/27）： 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象『ジスキネジア』の発

現日付にて、『2021/06』を反映して更新した。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「ワクチン接種 2日目」を「ワクチン接種翌日」に更新した。経過中の「彼」の記載

を「彼女」に更新した。 
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8359 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全|呼吸困難

|呼吸障害） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

肺血栓症（肺

血栓症） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

肺炎（肺炎） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

肺動脈血栓症

（肺動脈血栓

症） 

便秘; 

 

咳嗽; 

 

心筋梗塞; 

 

発熱; 

 

落ち着きの

なさ; 

 

認知症; 

 

誤嚥性肺炎 

これはファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/03 14:13、93 歳男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射溶液、ロット番号 EY0779、有効期限 2021/08/31、左上腕の筋肉内、単回量 0.3 ml）

の初回接種を受けた。 

病歴は以下の通り：認知症、心筋梗塞（陳旧性）、不穏、便秘症 

その他の病歴：微熱、痰がらみ咳 

2021/04/16、誤嚥に伴う肺炎で入院となった。 

抗菌剤治療にて軽快し、施設入所待機中であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

併用薬は以下の通り：トウキ、ソウジュツ、サイコ、センキュウ、カンゾウ、ブクリ

ョウ、チョウトウコウ（抑肝散）およびアセチルサリチル酸（アスピリン） 

入院期間、内服の併用薬は以下の通り： 

クエチアピン、使用理由：認知症、不穏、2021/04/16～2021/06/29 

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

アセチルサルチル酸（バイアスピリン）、使用理由：陳旧性心筋梗塞、2021/04/16 ～ 

2021/06/11 

酸化マグネシウム（マグミット）、使用理由：便秘症、2021/04/16 ～ 2021/06/11 

事象に関連する家族歴はなかった。 

2021/06/04（ワクチン接種 1日後）、DIC（播種性血管内凝固症候群）が出現した。 

2021/06/05、呼吸不全が出現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/04/16、肺炎の治療で入院した。食事もとれていた。 

2021/06/07、退院の予定であった。 

2021/06/03、しかし患者はワクチン接種を受けた。ワクチン接種日、体温は摂氏 36.9

度であった。 

2021/06/04、発熱（体温が摂氏 38.5 度まで上昇）が出現し、脈拍 103 まで上昇した。

夜にカロナール 1錠を服用した。 

発熱に対して解熱剤（坐薬）を投与した。 

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

肺炎を考慮し、抗菌剤点滴 CTRX（セフトリアキソン）2g/日を開始した。 

元気がない、食欲がない、悪寒、活気が無い状態が出現した。 

3 日目（土曜日、2021/06/05）、体温が摂氏 39.0 度まで上昇し、呼吸数は 31 回/分で

あった。脈 107 であり、呼吸不全があった。炎症があったため感染症が疑われた。抗

生物質（ロセフィン）が投与された。肺炎も疑われた。 

2021/06/05、CT 検査を実施したところ、陰影は認めなかった。 

酸素化低下（室内空気 SpO2 89%）を認め、発熱も持続した。動脈血検査（酸素 3L 下）

では PaO2: 51 Torr 、PaCO2: 35.1 Torr と急性呼吸不全状態を示した。 

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

った。CT にて陰影と見合わないため、血栓症が疑われた。WBC: 5000、PaO2 54（呼吸

不全）であった。肺動脈血栓症も疑われた。CRP 16.6、血小板数 64000 に下がった。

ATTP3 が低下した。凝固系が亢進し、FDP (15 mcg/ mL)、D ダイマー 13.3 mcg/mL が上

昇し、AT-III (37 %)が低下していた。血栓症様所見があった。非感染性であると判断
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無力症（無力

症） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

炎症（炎症） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

活性化部分ト

ロンボプラス

チン時間短縮

（活性化部分

トロンボプラ

スチン時間短

縮） 

された。血栓によるものと疑われた。ステロイド（125mg）使用を開始し、2021/06/07

から 2021/06/08 まで 2日間使用した。 

2021/06/08、深部静脈血栓症が疑われた。エリキュースが投与された。 

2021/06/08、血小板は 50000 に減少し、その後漸減し、2021/06/17 まで連日投与し

た。 

FOY 1000mg/日を途中より併用した。 

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

今回経験した一例はワクチン接種直後から発熱とともに急性呼吸不全、血小板減少症

を呈し、ワクチン接種との因果関係が推側された。 

2021/06/09、水曜日、解熱した。 

2021/06/10、木曜日、再び発熱が出現した（体温摂氏 38.7 度）ため、再度ステロイド

が使用された。FOY も併用された。これらを 10 日間（漸減投与）使用された。発熱、

炎症反応は改善した。しかし血小板治療（輸血）を実施しても、血小板数 25000 まで

低下した。 

血小板輸血を実施した。ＤＩＣ症状であった。非感染性炎症を考慮し、2021/06/07 か

ら mPSL125mg/日を計 4 日間投与し、その後漸減し、2021/06/17 まで連日投与した。

FOY 1000mg/日を途中より併用した。 

2021/06/08、2021/06/09、2021/06/11、2021/06/14、輸血が実施された。 

2021/06/29 の時点で、血小板 187000 まで回復した。嚥下能力の低下が残り、不明日現

在でもアルブミンは低値であった。 

もともと使用の薬剤：抑肝散、バイアスピリン。 

患者は以下の検査を行った： 

2021/06/07、活性化部分トロンボプラスチン時間：減少。 

2021/06/03、血中アルブミン：非常に低値、体温：摂氏 36.9 度。 

2021/06/04、体温：摂氏 38.5 度に上昇した。 

2021/06/05、体温：摂氏 39.0 度に上昇した。 

2021/06/07、体温：摂氏 38.2 度。 

2021/06/10、体温：摂氏 38.7 度。 

2021/06/05、コンピュータ断層撮影：陰影は認められなかった。 

2021/06/04、Ｃ－反応性蛋白：15.2。 

2021/06/07、Ｃ－反応性蛋白：16。 

2021/06/07、フィブリンＤダイマー：13.3。 

2021/06/04、心拍数：103 上昇した。 

2021/06/05、心拍数：107。 

2021/06/04、血小板数：174000。 

2021/06/07、血小板数：64000 に低下した。 

報告者は事象を重篤（入院期間の延長）と考慮し、被疑薬と事象間の因果関係を確実

に関連ありとした。 

2021/08/06 の追加情報にて、新たな副反応（日付不明、死因不明）が報告された。 

患者は一度回復したが、その後亡くなった。 

患者が一度回復し、患者が亡くなってから時間が経過しているため、DIC と死亡との因

果関係は不明であった。 
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下肢の血栓のみ認められた。 

肺血栓は調べたが、不明であった。 

死亡から時間が経過しているため、死因はよくわからなかった。 

DIC の関係性：関連性はかなり高い。 

2021/06/24、回復は下記のように呈した：WBC: 5600、血小板: 170000、 CPR: 1.3.  

発熱、急性呼吸不全、血小板減少症を呈した。ワクチン接種との因果関係が推側され

た。 

。その後、嚥下性肺炎起こされており、中心静脈（CV）カテーテル管理となった。 

2021/07/24、急激に呼吸状態悪化され、血圧低下があった。採血検査で血小板減少著

明（15000）であった。 

2021/07/24、多臓器不全状態となった。 

2021/07/26、患者は永眠された。 

剖検が実行されたかは不明であった。 

事象に関連する臨床検査値は提供された。 

血液検査  2021/06/04: White blood cell 11000/uL (reference: 4000-8500), CRP 

15.2 mg/dL (reference: 0-0.4); white blood cell increased, and inflammatory 

reacti increased. 血液検査  2021/06/07: White blood cell 5000/uL, CRP 16.6 

mg/dL, platelets 64000/uL; platelets decreased. 血液検査  2021/06/10: D-dimer 

6.2 ug/mL (reference: less than 1.0), AT-III 67% (reference: 70-130), blood 

fibrin degradati products (FDP) 7 ug/mL (reference: less than 4), fibrinogen 

205 mg/dL (reference: 200-400). Other laboratory data included ALP 225 IU/L  

2021/06/07, 176 IU/L  2021/06/12, 107 IU/L  2021/06/21, 104 IU/L  2021/06/24; 

ALT 15 IU/L  2021/06/041, 29 IU/L  2021/06/07, 25 IU/L  2021/06/12, 22 IU/L  

2021/06/16, 16 IU/L  2021/06/21, 13 IU/L  2021/06/24, 11 IU/L  2021/06/29; 

A/G ratio 0.93  2021/06/041, 0.81  2021/06/07, 0.93  2021/06/12, 0.93  

2021/06/16, 1.04  2021/06/21, 0.96  2021/06/24, 0.83  202 
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8366 

心肺停止（心

肺停止） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血胸（血胸） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

画像検査異常

（胸部Ｘ線異

常） 

レヴィ小体

型認知症; 

 

排便管理; 

 

歩行補助用

具使用者; 

 

背部痛; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）及び医薬品医療機器総

合機構（PMDA）から受領した、連絡可能な消費者（患者）と会社担当者、連絡可能な 2

名の医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21118864。 

2021/07/02 13:50（ワクチン接種日）、83 歳の女性患者（非妊娠）は BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、単回量、筋肉内、左腕、83 歳時、ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/08/31）の 2回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

病歴は、2016/03/24 から継続中のレヴィ小体型認知症、2015/02/03 から継続中の骨粗

鬆症、腰椎圧迫骨折、腰痛、杖使用にて歩行（継続中）、および継続中の排便コント

ロールを含んだ。 

関連した薬剤歴がなかった。 

既知のアレルギーがなかった。 

家族歴は不明であった。 

併用薬は以下の通り： 

認知症周辺症状のために 2021/05/07 から継続中のオランザピン（ジプレキサ）、腰痛

のために 2021/05/28 から継続中のエトドラク内服、認知症のために 2017/01/05 から

継続中のメマンチン塩酸塩（メマリー、口腔内崩壊錠）、排便コントロールのために

2015/04/09 から継続中の酸化マグネシウム（マグミット）、認知症周辺症状のために

2016/04/03 から継続中の抑肝散加陳皮半夏（angelica acutiloba root, atractylodes 

lancea rhizome, bupleurum falcatum root, citrus aurantium peel, cnidium 

officinale rhizome, glycyrrhiza spp. root, pinellia ternata tuber, poria 

cocos sclerotium, uncaria spp. Hook）。 

2021/06/11 14:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために左腕で筋肉内に BNT162b2

（コミナティ、単回量、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31）の最初の投与

を以前に受けた。 

患者は、COVID ワクチン前 4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けなかった。 

2021/07/02、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/02 13:53、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/07/02 15:20、帰宅から約 1時間 35 分後、背中に激しい痛みを訴え、患者は大学

病に搬送され、死亡した。患者は 3回大きく呼吸し、15:29（ワクチン接種の 1時間 44

分後）に呼吸停止した。 

16:46（ワクチン接種の 3時間 1分後）に死亡が認められた。 

事象の経過も以下の通り報告された： 

1.5 時間直後、コロナ・ワクチン接種をした。15:20、背中に激しい痛みを訴え、患者

の息子は右側で横にした。 

15:29、患者は 3回大きく呼吸をして、呼吸停止した。 

15:55、救急車が到着した。 

15:55、心マッサージを行いながら、大学病院に到着した。 

16:46、死亡が確認された。 

2021/07/19 現在、事象の経過は、以下の通り提供された： 
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患者は、報告病院に通院中であった。 

2021/06/11、患者は最初のワクチン接種を受けた。 

2021/07/02、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。患者には特に問題がなく、帰宅

した。以下の情報は家族から受け取られ、詳細は不明であった。 

2021/07/02、患者は大学病院へ搬送され、そこで死亡した。家族の要望により、行政

解剖が行われた。 

患者は長男と同居していた。患者は歩くために杖を使用した。経口摂取は可能であ

り、嚥下機能障害はなかった。ワクチン接種の前後、特に異常がなかった。 

採血とレントゲンが実施された（2021/07）。片肺は白く、穿刺を行った。そして、そ

れは血性排液を明らかにし、大動脈解離と判断された。 

剖検は、警察に要請された。その後、行政解剖は行われた。この情報は、家族から入

手した。 

ワクチン接種から、患者は報告病院を受診しなかった。患者がワクチンを受けた時か

ら、患者は報告病院を受診しなかった。 

家族によると、2021/07/02、患者は 2回目のワクチン接種を受け、そして、帰宅後お

よそ 1時間 30 分後に、患者は腰痛を訴えた。患者は大学病院へ搬送され、そこで死亡

した。剖検は要請され、行政解剖が行われた。 

報告者は、有害事象が緊急治療室/部または緊急治療、生命を脅かす（有害事象による

死の危険）に至ったと述べた。 

報告した消費者は、本事象を重篤（生命を脅かす）と評価した。 

事象の因果関係は、報告されなかった。 

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

評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因があったかどうかは提供されなかった。 

2021/07/02、患者は死亡した。 

死因は「患者は 3回大きく呼吸をして、呼吸停止した」、背中に激しい痛み、片肺が

白い/レントゲン、大動脈解離と報告された。 

剖検が実行されるかどうか、報告された（結果は提供されず）。 

2021//08/05、上記の追加報告として、 

20221/07/02 14:25 頃（約ワクチン接種 35 分後）、患者は急性大動脈解離を発現し

た。 

2021/07/02（ワクチン接種後の同日）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りである：2021/07/02 13:50、患者は COVID-19 ワクチン 2回

目の接種を受けた。 

同日 14:25 頃、患者は腰痛を訴え、その後、意識消失と心肺停止を発現した。 

16:26、大学病院にて死亡が確認された。 

死因不明のため、2021/07/03、行政解剖が報告者の病院で行われた。 

死因は、急性大動脈解離による胸腔内出血であった。 

  

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

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であるが、高血圧や大動脈溜の指摘は生前な
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かった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後の血行動態への影響の可能性は完全には否定できず、報告致します。 

また、オフライン契約者の調査結果は以下の通り： 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性のある事項は認められな

かった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

が関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。対象トレ

イは市場に出荷しておらず、当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられ

た。 

DEV-052/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

  

2021/08/11 の追加報告によると、成分は、苦情があったのが、当該バッチの発行日か

ら 6ヵ月以内であったためであった。すべての分析的結果はチェックされ、登録され

た範囲内であった。参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った： 

参照 PR ID 6068811：PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査され

た。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプに

ついて苦情歴の分析の再調査が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット EY5423 の

関連したロットに決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を

代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特

定されなかった。 

  

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/07/12 と 2021/07/19）： COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）と医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手し

た新情報の PMDA 受付番号は v21118864 であり、以下を含む： 

新規報告者（医師）、病歴（腰椎圧迫骨折が加えられた）、臨床検査値、ワクチン接

種歴データ（投与経路筋肉内）、被疑ワクチン詳細（投与経路筋肉内）、併用薬の商

品名がオランザピン（ジプレキサ）と酸化マグネシウム（マグミット）と提供され

た、臨床経過と新規有害事象（片肺が白い/レントゲンと大動脈解離）。 

  

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/05）：本報告は 2021831132 と 2021846886 の重複している 

8370 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心原性心停止

（心臓死） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21117855。  

 

患者は 92 歳 6か月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は測定されなかった。 

病歴の有無、併用薬の有無については不明だった。 

2021/06/02、患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号および有効期限は報告されなかった、投与経路不明、単回量）を初回接種し

た。 

2021/06/23（ワクチン接種日）（92 歳時）、患者は COVID-19 予防接種のため、2回目

の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および有効期限は不明だった、投与経

路不明、単回量）を接種した。 

2021/07/05 午前 06:00 頃（ワクチン接種の 12 日後）、午前 08：40 とも報告があった

が、患者は心肺停止となり死亡した。  

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/02 および 2021/06/23、患者は BNT162b2 を同じ病院にて接種した。 

日付不明、ワクチン接種後、転帰不明である接種部の疼痛以外に大きな問題はなかっ

た。 
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2021/07/05 08:40 の朝、心肺停止状態で患者の家族に発見された。 

119 番通報をするも、社会死状態とみとめ、搬送されなかった。 

異常死体として死体検案となった。 

検案では急性心臓死の疑いであった。 

報告医は、副反応は重篤（転帰死亡）と分類し、BNT162b2 との因果関係は評価不能と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性については、報告されなかった。 

 

報告医は次のようにコメントした：報告者は死体検案を担当した医師である。患者生

存中に対面したことはない。 

患者が接種したワクチンは BNT162b2 であり、それ以上の詳細については不明であっ

た。 

 

追加情報（2021/09/09）: 本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、バッチ

番号は入手不可であることを通知するために提出される。追加情報の試みは完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 

8373 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

 

自律神経失調

（自律神経発

作） 

 

ほてり（ほて

り） 

自律神経発

作 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21117600。 

 

患者は、64 歳 7ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/07/04、14:20（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ

筋注、注射溶液、ロット番号 EW0203、有効期限 2021/09/30、単回量、投与経路不明、

64 歳時）を 2回目接種した。 

事象発生日時は、2021/07/04（ワクチン接種の同日）と報告された。 

2021/06/04（ワクチン接種の同日）、転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/04、ワクチン接種後 2~3 分にて、動悸、頸部紅潮などが出現した。 

4~5 分後、心拍数は 120~180/分から 65~80/分までもどった。 

頸部紅潮の変化を伴っており、アレルギー反応として対応した。 

約 1時間後、帰宅とした。  

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係を「評価不能」

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には「自律神経発作」があった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

アレルギー反応か自律神経発作かの判断は、不能であった。 

2021/07/04、動悸を発現した。 

事象に対し、処置がなされた。 

事象の転帰は、回復（2021/06/04）であった。 
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追加情報（2021/07/23）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため送信される：事象の更新、

経過の更新。 

8385 

心肺停止（心

肺停止） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

不整脈（不整

脈） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

呼吸停止; 

 

慢性心不

全; 

 

施設での生

活; 

 

窒息; 

 

誤嚥 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21117591。  

 

2021/07/04 13:20（ワクチン接種の日）、87 歳 6ヵ月非妊娠の女性患者は COVID-19 免

疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FC8736、使用

期限: 2021/09/30、左腕に筋肉内投与、87 歳 6ヵ月時、0.3ml 単回量）の 2回目を接

種した。 

患者の 

。 

病歴は、の誤嚥（2021/06/26 から継続中）、誤嚥による呼吸停止歴（2021/06/26 から

継続中）、以前の原因不明の呼吸停止歴（2021/06/27 から継続中）、既往歴のグルー

プホー入所（施設での生活継続中）、慢性心不全およびアルツハイマー認知症を含ん

だ。 

家族歴は報告されなかった。 

アレルギー歴/有害事象（AE）のアレルギーの病歴はなかった。 

報告された以外のワクチン接種歴と副反応歴は不明であった。 

患者の生活の場はグループホームであった。けいれん（ひきつけ）をおこしたことは

なかった。 

最近 1か月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

今日、体に具合が悪いところはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことはな

かった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

現在妊娠しておらず、授乳中ではなかった。 

2021/06/25 に処方された併用薬は、ダビガトランエテキシラート・メシル酸塩（プラ

ザキサ、カプセル 110mg）2C、ピルシカイニド塩酸塩（カプセル 50mg）2C、 アナグリ
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プチ（スイニー錠 100mg）4 錠、酸化マグネシウム（錠 330mg）4 錠（分 2、朝食・夕食

後、服用、14 日分一包化）、アトルバスタチン・カルシウム三水和物（アトルバスタ

チン、10mg, 1 錠）、メマンチン塩酸（塩酸メマンチン塩酸塩口腔内崩壊錠 20mg）1 錠

（分 1、昼食後、服用、14 日分一包化）、ボグリボース（ボグリボース口腔内崩壊錠

0.3mg）3 錠（分 3、毎食直前、服用、14 日分一包化）、クエン酸モサプリド（モサプ

リドクエン酸錠 5mg）3 錠（分 3、毎食後、服用、14 日分一包化）、アルファカルシド

ール（アルファカルシドール・テバカプセル 0.5μg）1C、アムロジピン（アムロジピ

ン口腔内崩壊錠 5mg）1 錠、塩酸イミダプリル（イミダプリル塩酸塩錠 5mg、 1 錠、ラ

ンソプラゾール（ランソプラゾール口腔内崩壊錠 15mg）1 錠、アゾセミド（アゾセミ

ド錠 60mg）1 錠、グリメピリド（グリメピリド錠 0.5mg）1 錠（分 1、朝食後、服用、

14 日分一包化）、ピボキシル塩酸塩水和物（セフカペンピボキシル塩酸塩錠 100mg）3

錠（分 1、毎食後、服用、7日分）、ブロチゾラム（ブロチゾラム M（ブロチゾラム口

腔内崩壊錠 0.25mg））1錠、スボレキサント（ベルソムラ錠 15mg）1 錠（分 1、就寝

前、服用、14 日分一包化）、ゲンタマイシン硫酸塩（ゲンタマイシン硫酸塩軟膏

0.1％）10g（1 日 2回、下肢、塗布）そして 2021/06/28 から処方されたベタネコー

ル・クロール（ベサコリン）1g、プラゾシン塩酸塩（ミニプレス（1）3T）（分 3、毎

食後）があり全薬剤の使用理由、開始日、継続は不明であった。 

2021/07/04、体温は摂氏 36.2 度であった。 

BNT162b2 ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなかっ

た。 

2021/06/13 13:20 頃、87 歳時に以前患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、使用期限: 2021/08/31、左上腕に筋肉内投

与）の 1回目を接種した。 

2021/07/04 15:50（ワクチン接種 2時間 30 分後）、心肺停止（アナフィラキシー）が

発現した。 

2021/07/04、致死性不整脈が発現した。 

医師は事象名の最終診断を心肺停止（アナフィラキシー）、および致死性不整脈と評

価した。 

搬送中の経過及び処置内容は、血管確保、心マッサージ、アドレナリン静注であっ

た。 

2021/08/10、臨床経過は以下の通りだった： 

患者は上記のような背景を持っていて、グループホームへの入会後、追加情報のあっ

た報告病院の外来患者であった。 

2021/06/13、患者は予防接種を受けた。2021/07/04 08:50、朝食を全量摂取した。 

おやつはお茶 250 ㏄のみであった。 

10:00、KT36.2、BP125/56、P73、SpO2 95%であった。濃縮尿（+）であった。 

10:05、「眠たい」「ふわぁとする」と言った。気分不良なし、傾眠みられ、声かけ返

答あるも目がとろんとしていた。居室にて休んでいただいた。 

11:25、声掛けに開眼され「おきる」と言われた。 

11:30、 KT36.0 度、BP 120/52、P65、SpO2 95%であった。 

昼食を全量摂取した。 

12:50、トイレ誘導行った。 ウロバッグ内に 1000cc 採尿、排便少であった。 
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13:20、コロナワクチン接種（2回目）を受けた。 

14:00、BP 104/53、P61、KT36.3 度、SpO2 97%であった。 

おやつのミルクティーを全量摂取した。 

2021/07/04、昼食を摂り、発熱はなかった。 

したがって、13:20 に BNT162b2 ワクチン接種を受けた。 

14:24、声掛けには返答して下さるも、傾眠気味。「休みたい」と言った。ベッドに休

んでいただいた。気分不良はなかった。 

その後、おやつを全量摂取し、15:35 にバイタルサインに異常はなかった。 

15:35、BP106/48、P62、KT36.2 度、SpO2 96%であった。他に、BP111/45、P65 であっ

た。 

声掛け一瞬開眼するも、すぐに目を閉じる状態であった。 

15:50（ワクチン接種の 2時間 30 分後）に施設職員が意識消失に気づき救急車を呼ば

れた。 

心肺停止のため、静脈ルートは確保された、そして、アドレナリンの静脈注射による

心肺蘇生法（CPR）は実行された。 

これらの干渉の間、患者は車両に報告者で M.病院へ搬送された、しかし、蘇生はでき

ず、そして、 

18:04（ワクチン接種の 4時間と 44 分後）に、患者は死亡した。 

ワクチン接種後 4時間以内の発症のため、報告はアナフィラキシーとしたが、患者

は、過去にも誤嚥や原因不明の呼吸停止歴があった； 

死後の病院証明書の上で記録される死亡原因が致死不整脈である間、原因の関係は県

警によってされる剖検による不明であった。 

死亡確認日時は、2021/07/04（ワクチン接種 4時間 44 分後）の 18:04 であった。 

画像診断は実施された。 

病院での検案書上の死因は致死性不整脈であった。 

2021/06/11 の臨床検査報告書は以下の通り： 

TP 5.9 g/dL (低値 (L)) (6.5-8.5), ALB(血中アルブミン) 2.9 g/dL (L) (4.1-5.3), 

A/G(アルブミン・グロブリン比) 0.97 (L) (1.25-2.30), T-BiL 0.56 mg/dL (0.2-

1.3), ALP (IFCC 血中アルカリホスファターゼ) 95 U/L (38-113), ALP (J 方法によっ

て値変動) 270 U/L (小児 250-750 , 成人 120-340), AST (ＧＯＴアスパラギン酸アミ

ノトランスフェラーゼ) 15 U/L (10-35), ALT (ＧＰＴアラニンアミノトランスフェラ

ーゼ) 9 U/L (L) (10-35), LD (IFCC) 200 U/L (124-222), y-GT 26 U/L (86-60), 

BNP 97.9 pg/mL (高値 (H)) (0.0-18.4), TC 148 mg/dL (L) (150-219), TG 77 mg/dL 

(50-149), HDL-C 61 mg/dL (40-95), LDL-C 70 mg/dL (70-139), LDL/HDL 比 1.1, 

non-HDL 87 mg/dL (170 未満), BUN 5.9 mg/dL (L) (9.0-22.0), UA 2.5 mg/dL (2.0-

6.9), CRE 0.70 mg/dL (男性 0.50-1.10、女性 0.40-0.80), e-GFR 58.8 ml/min (L) 

(60-130), Na 139 mEq/L, K 2.5 mEq/L (L) (3.4-4.7), Cl 98 mEq/L (L) (99-108), 

グルコース 312 mg/dL (H) (70-109), HbA1c 7.9% (H) (4.6-6.2), 白血球数 5.0 x 

10^3 (4.0-11.0 12-16 才, 成人 4.0-9.0), 赤血球数 3.39 x 10^6 (L) (12-16 才男児 

3.9-5.2 , 12-16 才女児 3.8-5.1 , 成人男性 4.0-5.2, 成人女性 3.7-4.9),ヘモグロ

ビン濃度 10.2 g/dL (L) (12-16 才男児 12.0-15.0 , 12-16 才女児 11.5-14.8, 成人男
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性 13-17, 成人女性 12-16), ヘマトクリット値 30.6% (L) (12-16 才男児 36-46, 12-

16 才女児 35-45, 成人男性 38-49, 成 
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8394 

血圧上昇（高

血圧） 

 

血尿（血尿） 

  

本報告はファイザー社の同業者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/07/03（ワクチン接種日）、68 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射溶液、ロット番号：提供されなかった、使用期限：提供されなかっ

た、詳細を見つけるか、読むことができない、筋肉内、初回、単回量、68 歳時）を接

種した、高血圧症で通院中であった。 

患者が 4週以内に他のワクチンを受けたことは不明であった。 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬には、エサキセレノン（ミネブロ、錠剤、

(2.5) 1T、経口、2019/07/16 から不確定日まで、1DF、高血圧のため）、アジルサルタ

ン（アジルバ、錠剤、(20) 1T、経口、2019/07/16 から不確定日まで、1DF、高血圧の

ため）、ニフェジピン（ニフェジピンＣＲ、錠剤、(20) 2T、経口、2019/07/16 から不

確定日まで、朝に 2DF、高血圧のため）があった。 

2021/07/04、ワクチン接種後、血尿を発現した。 

2021/07/05、私立クリニックを受診したので、他の私立病院泌尿器科を紹介され、

2021/07/06 に受診する。詳細については後日入手する予定である。 

2021/07/20、2021/07/04（ワクチン接種 1日後）で、患者は血尿を発現したと報告さ

れた。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/07/03（ワクチン接種日）、コミナティのワクチン接種を受けた。 

2021/07/04（ワクチン接種 1日後）、血尿があった。 

2021/07/06（ワクチン接種 3日後）、処置のために病院の泌尿器科に受診した。 

患者の検査リストは、以下の通りに報告された： 

2019/11/26 に実行した検査： 

乳び：ニュウ;白血球数：9300（増やされる）;赤血球数：497;血色素量：14.9;ヘマト

クリット：43.9;血小板数：35.8（増やされる）;ＭＣＶ：88.3;ＭＣＨ：30.0;ＭＣＨ

Ｃ：33.9;RDW：14.4;Neutro：68.5;Eo.：1.4;Ba.：0.6;Mon：5.5;Lym.：24.0（減少し

た）;総蛋白：6.6（減少した）;ＣＫ：126;ＡＳＴ（GO：21; ＡＬＴ（GP：15; LD：

255（増やされる）; ＡＬＰ：226;γＧＴ：24;クレアチニン：0.76;尿酸：5.0;尿素窒

素：12.4;グルコース：99;HbＡ１Ｃ：5.4;中性脂肪：218（増やされる）;総コレステ

ロール：192; ＨＤＬコレステロール：48; ＬＤＬ-ch：100.ＴＳＨ：1.28;遊離Ｔ３：

3.74（増やされる）;遊離Ｔ４：0.95; ＢＮＰ：32.0（増やされる）;非特異性の Ig：

10.1;クラス：0; G1 はるがや：0.00;クラス：0;G6 おおあわ：0.00;クラス：0;Ｔ３

しらかん：0.00;クラス：0;T17 スギ：0.00;クラス：0;M3 アスペル：0.00;クラス：

0;M227 マラ：0.00;クラス：0;I8 蛾：0.00;クラス：0;D1 ヤケヒョ：0.00;クラス：

0;H1 ハウスダ：0.00;EX2 動物上：0.18;クラス：0;CRP：0.1; CRP 定性：（‐）; マイ

コプラズ：40; eGFRcr：78.7。 

2021/07/16、患者は高血圧症があった（過去の病歴としても報告された）。 

報告医師は、本被疑薬と本事象との因果関係を可能性大と考え、重篤性は提供しなか

った。 

事象の転帰は不明であった。 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 
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追加情報（2021/07/20）：追跡調査票に応じて、情報源として同じ連絡可能な医師か

ら入手した新たな情報は以下を含んだ、追加された被疑薬の詳細（投与回数と投与経

路）、検査データ、併用薬、臨床経過、追加された事象血尿の開始日（2021/07/05 か

ら 2021/07/04 に更新された）。 

 

再調査は不可能である、ロット/バッチ番号に関する情報を取得できない。詳細情報の

入手は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために送信されている：高

血圧の開始日が追加され、「進行中」が削除され、メモが削除された。検査データの

日付が 2019/11/16 から 2019/11/26 に更新された 。 

8395 

頭痛（頭痛） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

寒冷蕁麻

疹; 

 

造影剤アレ

ルギー 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

2021/06/30、74 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、単回量、初回）を左腕に接種した（74 歳時）。 

患者には造影剤およびバファリンによる薬剤アレルギーがあった。 

他の病歴は寒冷蕁麻疹があった。 

2021/06/30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、単回量、初回）を左腕に接種した。 

日付不明（ワクチン接種後）、接種した左腕とは逆の右前腕に皮下出血および腫脹が

出現し、さらに頭痛も発現した。 

2021/07/03、病院を訪れた。 

受診の時点で、症状は軽くなっていたが、まだ完全に回復はしていない（報告の通

り）。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

事象発現部位は、「接種した左腕と右前腕」から「接種した左腕とは逆の右前腕」に
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更新された。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

8396 

心膜炎（心膜

炎） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

大脳動脈塞

栓症; 

 

心筋梗塞; 

 

心膜炎 

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

報告である。 

PMDA 受付番号：v21117337。 

2021/06/06、66 歳 7 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチン-製造販売業者不明、ロット番号不明、投与経路不明、単回

量、接種回数不明）を接種した（66 歳時）。 

病歴（ワクチン接種時のすべての疾患含む）は、以下のように報告された：急性心膜

炎 or 心筋こうそく（発現日 2021/06/15、継続中）。脳そくせん症（発現日

2021/06/15、継続中）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/15 08:00（ワクチン接種から 9日後）、右前大脳動脈領域の脳梗塞と急性心

膜炎が発現した。 

2021/06/19（ワクチン接種から 13 日後）、病院に入院した。 

2021/06/24（ワクチン接種から 18 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/06/06（ワクチン接種日）、COVID ワクチンを接種した。 

2021/06/15 08:00（ワクチン接種から 9日後）、突然上半身が発汗し、セ氏 37.5 度

の発熱、胸部違和感を自覚した。 

2021/06/17（ワクチン接種から 11 日後）、食欲不振となった。 

2021/06/19（ワクチン接種から 13 日後）、左下肢の脱力を自覚し、報告病院を受診し

た。 

頭部 MRI と心電図検査結果から、右前大脳動脈領域の脳梗塞と急性心膜炎と診断さ

れ、入院した。脳梗塞に対して抗血栓剤を加療し、症状は改善した。 

そして、心膜炎は自然に軽快した。 

報告医師は、事象を重篤（入院、2021/06/19 から開始）と分類して、事象が bnt162b2

に関連があると評価した。 

2021/08/30、関連する検査は以下のように報告された： 

2021/06/19、MRI 結果：脳梗塞あり。 

2021/06/19、心電図結果：ST 上昇あり。 

2021/06/19、心エコー結果：壁運動低下あり。 

2021/06/30、心エコー結果：壁運動低下あり。 
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2021/06/15 08:00、急性心膜炎または心筋梗塞を発現した。 

重篤性基準は入院/入院期間の延長であり、集中治療室を受診した。入院期間：2。 

患者が受けた処置の詳細は以下のように報告された：循環器内科にて現在精査中。 

事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

報告医師は事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

2021/06/19、脳梗塞を発現した。 

重篤性基準は入院/入院期間の延長であり、集中治療室を受診した。 

患者は抗凝固薬による処置を受けた。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

ロット/バッチ番号の情報は要請中である。 

 

追加情報（2021/08/30）：本報告はフォローアップレターへの回答として連絡可能な

同医師から入手した自発追加報告である。新情報は以下の通り：関連した病歴および

臨床検査データ追加。事象の臨床転帰更新。 

 

本追加報告は、追跡調査を行ったがロット/バッチ番号は入手できなかったことを通知

するため提出される。追跡調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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8397 

心不全（心不

全） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

大動脈弁閉

鎖不全症; 

 

大動脈瘤; 

 

心不全; 

 

施設での生

活; 

 

高血圧 

本報告は、医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。ま

た PMDA 受付番号：v21121647 で医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同医師

からの報告でもある。 

2021/06/25 14:30、93 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、接種 2回目、

単回量）を上腕（左腕か右腕であるかは不明であった）に接種した（93 歳時）。 

病歴は、継続中の胸腹部大動脈瘤、継続中の大動脈弁閉鎖不全と継続中の高血圧（す

べて加療中）、介護生活（要介護 2）、大動脈弁閉鎖不症による心不全の症状であっ

た。 

大動脈弁閉鎖不全に関しては、患者は高齢のため、外科手術を望まなかった。 

関連する家族歴はなかった。 

アレルギー歴はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

COVID ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を受けなかった。 

2021/06/04、患者は以前 COVID-19 免疫のため、初回の BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号と有効期限は報告されなかった、筋肉内投与、単回量）を上腕（左腕

か右腕であるかは不明であった）に接種した。 

2021/07/10、患者は心不全の疑いを発現し、2021/07/06、動悸と息切れを発現した。 

臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

2021/07/06、報告医師の病院を受診時に、動悸と息切れを認めた。 

2021/07/10、患者の状態は自宅で急変し、病院に搬送された。 

2021/07/10（ワクチン接種の 14 日後）、その日に患者の死亡が確認された。 

要介護度は要介護 2であった。 

ADL 自立度は A1 であった。 

嚥下機能、経口摂取は良好、可であった。 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

2021/07/10 不詳時間に、異状が発見された。 

心肺停止状態で発見された。 

救急要請を要求し、 

2021/07/10、救急隊が到着した。 

救急車で搬送され、 

2021/07/10、病院に到着した。 

2021/07/10、死亡が確認された。 

2021/06/25 のワクチン接種前、患者は、体温：摂氏 36.9 度を含む臨床検査と処置を経

た。 

有害事象に関連する検査は報告されなかった。 

2021/07/10、患者は心不全の疑いで死亡した。 

他の事象の転帰は不明であった。 

剖検は実施されなかった。 

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

能と評価した。 
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心不全は、原因の可能性があると思われた。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

基礎疾患による心不全が原因の可能性があると十分に考えられる。 

ワクチン接種後 14 日経っていたが、この症例は転帰死亡のため報告した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

胸腹部大動脈瘤、大動脈弁閉鎖不全、高血圧ありであった。 

大動脈弁閉塞不全症による心不全症状はあった。 

剖検画像は、実行されなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察： 

原疾患による心不全の可能性はあるが、経過からワクチンとの関連も否定はできな

い。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

ワクチン接種と死亡との因果関係の可能性を否定できないが、原疾患が死亡を引き起

こしたという可能性は高い。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状はなかった。 

本症例は、アナフィラキシーでなかった。 

 

2021/08/11 に入手した調査結果は、結論を含んだ： 

ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射ロット EW0201 の使用における、安全性か

ら要請された有害事象に対する苦情が調査された。調査は、製造および梱包のバッチ

記録の確認、保存された参照サンプル、逸脱調査、報告されたロットの苦情履歴分析

を含んだ。最終的な範囲は、報告完了した商品ロット EW0201、フィルロット ET8443、

バルク製剤医薬品ロット EP8625 であると決定された。苦情サンプルは、返却されなか

った。関連する品質問題は、調査中確認されなかった。製品品質への影響はない。苦

情は確定されなかった。 

2021/08/19 に入手した調査結果の概要は、以下を含んだ： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、倉庫

における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目：製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、該ロットが関連する逸脱事象

として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響は無い： 

DEV-053/トレイラベルの破れを発見した。 

DEV-056/AeroSafe 梱包作業における出荷バッチ不良（EW0201 が EW0203 となってい

た）。 

DEV-057/トレイの落下(１ トレイ)。 

DEV-058/トレイラベルの破れを発見した。 

DEV-059/トレイラベルの破れを発見した。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 
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当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/07/29）： 

PMDA 受付番号 v21121647 にて医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同医師か

らの新たな情報は以下の通りである： 

ワクチン接種歴、被疑ワクチンの情報（ワクチン接種日、ロット番号、有効期限）、

病歴、臨床検査値、新たな事象（動悸、息切れ、心不全）、死亡日、報告医師の評

価、臨床経過の詳細。 

 

追加情報（2021/08/11）： 

これは、調査結果を提供しているファイザー製品品質グループからの追加報告であ

る。 

 

追加情報（2021/08/19）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を含む。 

 

追加情報:（2021/09/01）：追加報告の試みは完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）同じ医師から入手した新情報は、以下の通りである： 

薬剤データ、病歴、併用薬情報、反応データ（心肺停止の追加）、報告者のコメン

ト。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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8400 死亡（死亡） 高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発症

例である。本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：

v21121519。 

 

2021/06/22 12:30、COVID-19 免疫のため 76 歳の男性は bnt162b2（コミナティ、注射

剤、接種経路：上腕（左右不明）の筋肉内、単回量、1回目、ロット番号：FC3661、有

効期限：2021/09/30）の接種をした（76 歳時）。 

2021/06/22、ワクチン接種前の体温は摂氏 35 度 0分であった。 

病歴は基礎疾患として継続中の高血圧あり。 

関連する家族歴はなかった。 

アレルギー歴はなかった。 

有害事象歴または有害反応歴があったかは不明であった。 

他のワクチンを受けたかは不明であった。 

併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に併用薬を投与しなかった。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、報告施設へワクチン接種目的で受診、接種を受け

た。 

その後、家人より 2021/06/30 06:58 に突然急変し死亡したと連絡あり。 

2021/06/30 06:58（ワクチン接種後不明日）、患者は BNT162b2 ワクチン接種後 1週間

以内に死亡した。 

剖検は実施されなかった。 

事象に対して関連する臨床検査を実施したかは不明であった。 

患者は自宅で誰かと同居していた。 

要介護度：なし 

ADL 自立度：自立 

嚥下機能、経口摂取の可否：正常、可 

ワクチン接種前後の異常はなし。 

2021/06/29 22:00 頃、異常発見された。 

異常発見時の状況：自宅で倒れていた状態を妻が発見された。 

2021/06/29 22:00 頃、救急要請を必要とした。 

時間不明、救急隊が到着した。 

救急隊到着の状態：心肺停止状態 

搬送手段：救急車 

搬送中の処置内容：不詳 

病院到着時刻：2021/06/29、時間不明 

到着時の身体所見：不詳 

到着後の治療内容：不詳 

検査実施の有無（血液、生化学検査、感染症関連検査、画像検査など）：不詳 

死亡確認日時：2021/06/30 06:58 

死亡時画像診断の実施の有無：無 

死因および医師の死因に対する考察：死因については不明であるものの、他の原因は
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今のところない。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：ワクチン接種と死亡の因果関

係は十分あり得る。 

報告医は本事象を重篤（死亡）と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

高血圧あるが他に疾患はなく、ワクチン接種以外に今のところ要因は見当たらない。 

報告者のコメント：高血圧のため、他院で加療中していた。他に特記すべき疾患な

く、血圧も(120-130)で安定していた。日常生活についても自立であった。ワクチン接

種後、1週間で急変した。他に思い当たる原因は今のところなし。 

その後、製品品質苦情グループは調査結果を報告した：結論：「ファイザー-BIONTECH 

COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査

および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、

報告されたロット番号 FC3661 に関連していると決定された。苦情サンプルは返却され

なかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション 

および安定性への影響はなかった。製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の

品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。  

 規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・

予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。した

がって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。加え

て、ロット（管理番号/タイトル）に関連する逸脱事象として次の通り報告された。い

ずれの逸脱も製品品質に影響はないと考えられた：DEV-043/トレーの落下 (5 トレ

ー)、DEV-051/バッチ番号および使用期限がトレーのラベルに印字されていなかった。 

保存サンプルの確認：関連製品と確認すべき事項がないため非該当。 

苦情履歴の確認：当該ロットに関して成田倉庫に起因する苦情の発生は過去にないこ

とが確認された。 

当局報告の必要性：なし。 

CAPA：成田倉庫の工程で原因は認められなかったため、特段の CAPA は実施されない。 

 

追加報告（2021/07/28）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で同医師から入手し

た新たな情報（PMDA 受付番号：v21121519）：患者情報（ワクチン接種時年齢）、被疑

製品情報（接種日時、接種回、ロット番号、有効期限）、検査データ、病歴、事象発

現日および死亡日更新、因果関係評価。 

 

追加情報（2021/08/09）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報：調査結

果。 
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追加情報（2021/08/17）：調査概要の詳細、完全な苦情調査、製品品質苦情からの苦

情の連絡先の詳細に基づく製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、検査結

果を含んだ。 

 

追加情報（2021/08/30）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）:同一の連絡可能な医師からの新情報は、以下の通り：被疑薬

と併用薬情報、家族歴データ、事象発現日、死亡日、報告者の因果関係評価、事象の

詳細。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

8401 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117581。  

  

患者は、35 歳 6ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

甲状腺疾患の家族歴があった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/07/04（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FA7812、有効期限 2021/09/30、接種経路不明、単回量、初

回、35 歳時）の接種を受けた。 

2021/07/04 10:20（ワクチン接種同日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/07/04 （ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

ワクチン接種後、25 分ほど経過したところで軽い嘔気とのどの違和感が出現した。 

ベッドに臥床させた。 

バイタルサインに異常はなかった。 

アレグラ 60mg 内服行った。 

10 分程度で症状軽快あり、そのままベッドで臥床した。 
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20～30 分ほどで、症状はほぼ消失した。 

その後、1時間ほど経過観察行い、アレグラ 60mg（1T）わたして、患者は帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象アナフィラキシーの転帰は、2021/07/04 、回復であった、残りの事象は

2021/07/04 に回復であった。  

 

報告医師は以下のようにコメントした（報告者意見）： 

軽度のアナフィラキシー状態であったと思われる。 

 

追加報告の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている：［転

帰の「10:20 に」が削除された］ 

8404 

ブドウ球菌性

敗血症・菌血

症（ブドウ球

菌性菌血症） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

胃腸炎（胃腸

炎）[*] 

大動脈弁置

換; 

 

２型糖尿病 

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

(COVAES)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号： 

v21118183。 

 

2021/06/16 10:30、80 歳 10 ヶ月の男性患者は、 COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コ

ミナティ、注射剤、ロット番号: FA5765、使用期限: 2021/09/30、筋肉内投与、左

腕、単回量)の 2回目接種を受けた(80 歳時)。 

病歴は、2002/08/26 より継続中の 2型糖尿病が含まれた。 

大動脈弁置換術 (2016/04/04)を行った。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬には、2018/05/10 より継続中で利尿効果のために経口服用のトルバタン（サム

スカ OD、strength: 0.75）、2018/05/10 より継続中で心筋保護のために経口服用のカ

ルベジロール（アーチスト、strength: 2.5）、2018/05/10 より継続中で血栓予防のた

めに経口服用のワーファリンカリウム（ワーファリン K、strength: 1）、2018/05/10

より継続中で利尿効果のために経口服用のエプレレノン（セララ）、2018/10/15 より

継続中で、胃粘膜保護のために経口服用のレベプラゾールナトリウム（パリエッ

ト）、2018/05/10 より継続中で利尿効果のために経口服用のアゾゼミド（ダイアー

ト、strength:10）、2016/03/18 より継続中で 2型糖尿病のために経口服用のサキサグ

リプチン（オングリザ、strength:5）、2016/09/01 より継続中で 2型糖尿病のために

経口服用のレバグリミド（シェアポスト、strength :0.5）、2002/09/05 より継続中で

血栓予防のために経口服用のアスピリン（バイアスピリン、strength : 100）、その
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他不明の継続中の薬が含まれた。 

2021/05/26 10:30、前回、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロ

ット番号: EY5420、使用期限: 2021/08/31、左腕筋肉内、初回、単回量)を接種した

(80 歳時)。 

ワクチン接種前（2021/06/16）の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/06/16 10:30 (ワクチン接種日), COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号: FA5765、使用期限: 2021/09/30、左腕筋肉内、2回目、単回

量)を接種した(80 歳時)。 

2021/06/27 04:00 (ワクチン接種 10 日と 17 時間 30 分後)、急性胃腸炎を発現した。 

2021/06/28（ワクチン接種 11 日と 13 時間 30 分後）、黄色ブドウ球菌菌血症と診断さ

れた。 

事象黄色ブドウ球菌菌血症は、救急救命室/部または緊急治療、診療所/クリニックへ

の訪問、入院、生命を脅かす、死亡に至った。 

2021/06/29（ワクチン接種 12 日と 13 時間 30 分後）、脳出血が発現した。 

脳出血に対し処置が行われたかは不明であった。 

2021/06/30、死亡した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/27、04:00（ワクチン接種 10 日と 17 時間 30 分後、BNT162b2 2 回目接種の

後）、朝から、発熱があった。 

同日午後、休日当番医を受診し、急性胃腸炎の診断を受けた。 

2021/06/28（ワクチン接種 12 日後）、発熱があり起きられないとのことで報告医の病

院へ救急搬送された。 

摂氏 38.0 度の発熱があった。補液を点滴施行後、摂氏 36.8 度に解熱し、自立歩行に

て排尿が可能な程度に改善した。急性胃腸炎の診断にて報告医の指示の元、自宅経過

観察となり帰宅した。 

2021/06/28、鼻咽頭スワブによる COVID-19 抗原定性検査は、陰性であった。 

その夜、再度発熱がみられ、異なる病院に搬送され、入院となった。 

黄色ブドウ球菌菌血症と診断・加療を受けた。 

2021/06/29（ワクチン接種 13 日後）、脳出血を併発した。 

2021/06/30（ワクチン接種 14 日後）、脳出血により死亡に至った。 

死因は、脳出血であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を実施した。 

報告医は事象脳出血および黄色ブドウ球菌菌血症を重篤（入院、生命を脅かす、死

亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾

患等）の可能性はなかった。 

 

報告医は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種後短期間による死亡症例のため報告される。 

2021/09/02 より、報告医師は、事象である急性胃腸炎を非重篤と分類し、BNT162b2 と

関連なしと評価した。 

調査項目に関する情報は、以下の通りだった：  

ワクチン予診票が市に提出されたため、ワクチン接種前後の異常は確認できなかっ
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た。 

死因及び医師の死因に対する考察は以下の通りであった： 

急性胃腸炎が死因に関連したとは考えられなかった。 

報告医師は、死亡と BNT162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

事象である急性胃腸炎の転帰は軽快であり、2021/06/30、患者は脳出血と黄色ブドウ

球菌菌血症により死亡した。 

剖検が実施されたかは不明であった。 

 

調査結果結論：本ロットに関して有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如につ

いて調査した。 

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

測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定

められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の調査結果は以下の結論に至った：参照 PR ID 6067949（本調査記録の添付

ファイル参照）。 

ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンの苦情を調査した。調査には、関連のあるバ

ッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれ

た。最終的範囲は、報告されたロット FA5765 に関連していると決定された。苦情サン

プルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション

および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッ

チ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査

により確認することができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因ま

たは CAPA も特定されなかった。 

 

調査結果のまとめ：成田倉庫での処理において、考えられる原因の項目は確認されな

かった。 

したがって、成田倉庫の生産・品質管理等に影響はない。 

調査項目：生産記録の確認：品質情報に関する項目は確認されなかった。 

また、ロットに関連する逸脱事象として以下のことが報告された(管理番号／タイト

ル)。 

これらの逸脱はいずれも製品の品質に影響を与えるとは見なされなかった：DEV-

046/Softbox ドライアイスが上部に充填されていない、DEV-050/AeroSafe の輸送バッ

チの欠陥が梱包手順 FA5765=>FA7338 で見つかった。 

保存サンプルの確認：参考製品で確認する項目がないため、該当なし。 

苦情履歴の確認：ロットについては、成田倉庫に起因する苦情の発生は確認されなか

った。 

当局への報告の必要性：いいえ。 

CAPA：成田倉庫でのプロセスで原因が確認されなかったため、特定の CAPA は実施され

ない。 
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追加情報（2021/07/30）： 

この報告は、症例 2021855937 および 2021862711 が重複していることを通知する追加

報告である。以降すべての追加情報は、企業報告番号 2021855937 として報告される。 

新たな情報には、連絡可能な医師による症例 2021862711 に関する情報、および製品品

質苦情グループによる情報があった：被疑薬情報、病歴情報、併用薬情報、事象の更

新（脳梗塞から脳出血へ）、事象の詳細、臨床経過の詳細、臨床検査値、製品調査結

果。 

 

追加情報(2021/08/04 および 2021/08/05)： 

製品品質苦情グループから受け取った新たな情報には、調査結果が含まれた。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）：同じ連絡可能な医師から受け取った新情報は以下を含ん

だ：報告者の評価（急性胃腸炎は非重篤、BNT162b2 とは関連なし）、併用薬。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 
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8408 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

脳梗塞（脳梗

塞）[*] 

 

運動障害（運

動障害） 

 

複視（複視） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

そう痒症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

師から入手した自発報告である。 

2021/06/27 12:00（78 歳時）、78 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、左腕筋肉内、ロット番号：不明、有効期限：不明、単回量、

初回）の接種を受けた。 

患者は COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前に、covid-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種から COVID-19 の検査を受けなかった。 

薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴は、高血圧、高脂血症、皮膚そう痒症を含んで、すべて継続中であった。 

患者には、関連する家族歴はなかった。 

併用薬はアジルサルタン（アジルバ錠、高血圧に対して、内服、開始日不明、継続

中）、フェキソフェナジン錠（皮膚そうよう症に対して、内服、開始日不明、継続

中）を含んだ。 

2021/06/27 14:00（ワクチン接種の 2時間後）、有害事象を発症した。   

事象の詳細は以下の通りである：  

帰宅後、昼寝をして 14:00 に起きた際に、めまいがして動けなくなった。ものがダブ

ってみえるようになってきた。 

夕方に近所のクリニックを受診し、眼帯をして経過観察をした。 

翌日 2021/06/28、症状の改善がなく、救急外来を受診した。 

2021/06/28、患者は頭部ＭＲＩを施行した。結果は橋部分の急性期脳幹梗塞を示し

た。 

2021/06/27 14:00、脳梗塞が発症した。 

エダラボン点滴静注、バイアスピリン錠、クロピドグレル錠（経口）、リハビリテー

ション治療を開始した。 

2021/07/05、脳幹のラクナ梗塞、脳梗塞、めまい、ものがダブってみえる、動けなく

なったのは回復した。 

報告者は、脳梗塞を重篤（2021/06/28 から 2021/07/05 まで入院）と分類して、事象が

bnt162b2（基礎疾患）に関連なしと評価した。 

神経内科担当医の見解では、他の事象とワクチンとの因果関係の可能性は低いであろ

う、とのことであった。 

報告者は他の事象を重篤と分類し、医師または他の診療所/クリニックへの訪問、救急

救命室/部または緊急治療、入院（期間：2021/06/28 から 2021/07/05 までの 8日

間）、被疑薬と事象の因果関係は可能性小であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/07/29）：医師からの新たな報告情報は新事象脳梗塞、受けた処置、

病歴の更新、併用薬の使用理由を含んだ。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 
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修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

経過内の『可能性は大』は『可能性は低い』に更新された。 
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8409 

心肺停止（心

肺停止） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

無力症（無力

症） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

  

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

である。PMDA 受付番号：v21117785。 

2021/06/30、14:30、 76 歳 6 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、剤型：注射溶液、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31）筋肉内投

与、単回量、2回目接種を受けた。 

2021/06/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点はなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/06/09、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号 FA7338、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/07/01（ワクチン接種後 1日）、下痢および嘔気を発現した。 

患者が COVID ワクチン前の 4週以内にその他のワクチンを受けたかどうか、また患者

がワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を使用したかどうかは、不明であった。 

患者が事象の発現前に最近ワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

患者が報告されている事象の前にファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以

外のＳＡＲＳ-CoV2 のワクチンを最近受けたかどうかは不明であった。 

患者がファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に他のワクチンを

受けたかどうかは不明であった。 

2021/07/04（ワクチン接種後 4日）、患者は死亡し、事象の転帰は死亡であると報告

された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/01（ワクチン接種後 1日）、下痢および嘔気が認められた。 

下痢と嘔気のための処置が行われたかどうかは、不明であった。 

患者は衰弱していた。 

2021/07/04、会話はできていた。昼に食事はしたが、急に話をしなくなり、顔面にチ

アノーゼが出たため緊急要請された。指令で意識および呼吸を確認するも意識、呼吸

なく、患者の息子が胸骨圧迫を行った。 

16:51、119 番を要請した。 

17:02、接触時心肺停止であった。心室細動が確認されたため、DC（直流）ショックを

1回施行した。以降、PEA（無脈性電気活動）にて推移した。ルート確保しエピネフリ

ンを計 8回投与した。口腔内異物なく喉頭管挿入、換気良好であった。救急車内での

血糖 381mg/dL であった。 

17:58、病院到着時、心停止であった。 モニターは PEA（無脈性電気活動）から心静止

に至った。 ACLS（二次心肺蘇生法）が施行されたが、反応はなかった。 

18:12、患者の死亡が確認された。 

剖検は実施されなかった。（ワクチン接種後の副反応の可能性を否定できず、警察に

検死を依頼した。） 

他の事象の転帰は不明であった（心肺停止を除く－転帰は死亡）。 

医師は、下痢を重篤（医学的に重要）（非重篤からグレードアップ）と分類し、嘔気

を非重篤とした。 
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ワクチン接種後の副反応後でもあり、報告病院での検案書は控え、警察に引き渡しと

した。 

事象と bnt162b2 との果関係は評価不能であった。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因はなかった。 

2021/08/30、医師は、ワクチン接種から症状が出現するまでに何時間経過したかどう

かは不明であると報告した。しかし、嘔気と下痢がアナフィラキシー反応であった可

能性を否定できなかった。下痢が継続し衰弱したのであれば、患者は何らかの医学的

介入が必要であったと考えられた。 

報告医師のコメントは以下の通り：BNT162b2 との因果関係は不明である。 

 

報告者のコメント：06/30 以降の食事摂取量、下痢の継続期間などの詳細が不明だが、

患者は何らかの医学的介入が必要であったと考えられた。ワクチン接種後から下痢、

嘔気などの症状が出現するまで何時間経過したかが不明であるため、これらの症状が

ワクチン接種後の副反応である可能性は否定できないが、詳細は不明と考えられる。 

  

2021/08/02、追加情報：本ロットの調査や/または薬効欠如に対する多くの有害事象安

全要請は以前調査された。関連するバッチの発行日後 6ヵ月以内に苦情が受領された

ため、活性成分量測定のためにサンプルは QC 研究室に送信されなかった。すべての分

析結果は確認され、登録された限度の範囲内であった。PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワ

クチンに対する苦情調査された。調査は報告ロットと製品タイプに対し関連するバッ

チ記録、逸脱調査、苦情履歴の分析の確認を含んだ。最終的な範囲は報告ロット：

EY5423 の関連ロットであると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。調査の

間、関連する品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、有効性および安定性へ

の影響はない。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質の代表でないと結論

付け、バッチは許容される。NTM プロセスは規制通知の必要はないと決定した。報告さ

れた欠陥は確認されなかった。苦情が確認されなかったため、CAPA は特定されなかっ

た。 

2021/08/04、追加情報で、品質情報の概要:製品品質調査の要求 [ロット番号 EY5423、

心肺停止（死亡の転帰）の医学的判断によるワクチン症例の調査依頼である。 

倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報 に関連する事項は、確認されなかった。 

また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

ターゲットトレイは市場に出荷されておらず、当該逸脱の製品品質に対する影響はな

かった。 

DEV-052/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなか

った。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 
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実施の必要性:必要なし。 

 

追加情報（2021/08/02）： 

新情報は、調査結果を含む Summary Investigation-Detail /Complaint Contact-

Detail from Product Quality Complaints に基づき製品品質苦情グループから受領し

た。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/04): 

調査結果を含む製品品質苦情グループから受け取った新しい情報である。 

 

追加情報（2021/08/24）：追加調査の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/08/30）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は次の通り：新

たな事象（アナフィラキシー反応、心室細動）。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8410 

大動脈弁狭窄

（大動脈弁狭

窄）[*] 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

呻吟（呻吟） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

入院; 

 

嚥下障害; 

 

大動脈弁狭

窄; 

 

慢性心不

全; 

 

混合性大動

脈弁疾患; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。 

 

2021/07/03 15:45、86 歳の妊娠していない女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、有効期限：2021/08/31、左腕筋肉内、

単回量、86 歳で、初回）の投与を受けた。 

病歴は、脳梗塞、慢性心不全、高血圧、大動脈弁狭窄兼閉鎖不全があった。 

患者は薬物、食物、その他製品に対するアレルギーがなかった。 

患者は入院中であった。 

嚥下機能、軽口摂取ができなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

併用薬はワクチン接種 2週間以内の、ランソプラゾール、ビソプロロール、ラメルテ

オン（ロゼレム）、スピロノラクトン、アスパラギン酸カリウム（アスパラカリウ

ム）セファゾリン・ナトリウム（セファメジンα）、アミノ酸詳細不明、銅、電解質

詳細不明、ブドウ糖、ヨウ素、鉄、マンガン、ビタミン詳細不明、亜鉛（エルネオパ

１号）、塩化カルシウム・ジ水和物、マルトース、塩化カリウム、塩化ナトリウム、

乳酸ナトリウム（ポタコール R）、アミノ酸詳細不明、銅の、電解質詳細不明、ブドウ

糖、ヨウ素、鉄、マンガン、ビタミン詳細不明、亜鉛（エルネオパ２号）を含んだ。 

使用理由、開始日と停止日は、報告されなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であ

った。 

ワクチン接種後に、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/07/03 15:45（ワクチン接種日）、病院で COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、左腕筋肉内、1回目、

単回量）の接種を受けた。 

2021/07/03 22:00（ワクチン接種日）、体温は摂氏 37.1 度、シバリングが発現した。 

23:00、体温は摂氏 37.9 度、SpO2（酸素飽和度は経皮的である）は 92～93%であった。 

2021/07/04 02:00（ワクチン接種 1日後）、体温は摂氏 39.4 度であった。 

アセトアミノフェン（アルピニー坐薬）は、事象のための処置として投与された。 

08:00、体温は摂氏 38.7 度であった。 

14:00、体温は摂氏 37.7 度であった。 

15:45、呼吸停止は発見された。 

16:17、死亡が確認された。 

2021/07/03 22:00、死因は、大動脈弁狭窄であった。 

 

2021/09/06 の追加報告に、薬剤師は事象大動脈弁狭窄症と BNT162b2 との因果関係は関

連なしと評価した。 

事象大動脈弁狭窄症に対して、必要とした処置はアルピニー坐薬 200mg の投与を含ん

だと報告された。 

患者は、ワクチン接種前後の異常がなかった。 

異状発現日時は、2021/07/04 22:00（報告のとおり）であった。 
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体温は摂氏 37.1 度で、患者はシバリング中、呻吟があった。病室で看護師が発現して

布団 3枚かけた。救急要請はなかった。死亡時画像診断の実施は、なかった。 

事象大動脈弁狭窄症の転帰は死亡であり、他の事象は不明であった。 

2021/07/04、患者は死亡した。 

剖検は、実行されなかった。 

 

調査結果の追加報告（2021/08/04） 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められな

かった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、

該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。

当該逸脱の対象トレイは出荷しておらず、当該逸脱の製品品質管理に対する影響はな

いと考えられた。 

DEV-041/トレイの落下（3トレイ） 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

是正、予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正、予防

措置は実施しない。 

 

製品苦情グループは、調査結果が以下を含むと報告した：  

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

ついて調査した。 

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

測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID（参照 PR ID 6001607） の検査の結果は以下の通りであった。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 FA4597 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかった。 

製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。 

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

定されなかった。 

追加情報（2021/08/04）： 
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Product Quality Complaint から入手した新情報は、調査結果を含んだ。 

 

追加情報（2021/08/05）：製品苦情グループからの新たな情報：調査結果、事象が更

新された。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）:同じ連絡可能な薬剤師から入手した新情報は、以下を含む：

処置情報、因果関係評価、追加した新事象（呻吟）と臨床詳細。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8426 
顔面麻痺（顔

面麻痺） 
糖尿病 

これは、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/17（83 歳時）、83 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ筋注、注射溶液、ロット番号：EY5422、有効期限：2021/08/31、単回量、投与経

路不明）を 2回目接種した。 

病歴には、糖尿病があった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。（報告より）。 

併用薬には、ファモチジン（ガスターＤ、使用理由不明、開始日：2005/11/18、継続

中）、レバミピド（ムコスタ、使用理由不明、開始日：2005/11/18、継続中）、アム

ロジピンべシル酸塩（ノルバスク、使用理由不明、開始日：2005/11/18、継続中）、

エペリゾン塩酸塩（ミオナール（MYO）、使用理由不明、開始日：2005/11/18、継続

中）があった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に、以下のとおり他のワクチン接種は受けなかった。 

以前（2021/05/27）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番

号：EY2173、有効期限： 2021/08/31）を 1回目接種した。 

関連する検査を実施したかは、不明であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査を実施したかは不明であ

った。 

事象の経過およびコメントは以下のとおりであった：他病院でフォローアップしてい

るため、その他は不明であった。 

2021/06/29（ワクチン接種 12 日後）、左末梢性顔面神経麻痺を発現した。 

2021/07/06（ワクチン接種 19 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/27 および 2021/06/17、コロナワクチンを施行した。 

2021/06/29、左顔面の麻痺に気づいた。 

2021/07/05、他病院を受診し、左末梢性顔面神経麻痺の診断となった。 

この病院でワクチンを接種した。通院は他病院にて行い、現在も加療中であった。 

報告医師は、本事象を重篤（障害）と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関を「評価不

能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、「糖尿病」があった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった：因果関係は不明であるが、報告した。 

 

追加情報（2021/07/27）：追加調査への回答として連絡可能な同医師より報告された

新たな情報には以下があった：患者情報（ワクチン接種時年齢）、病歴（糖尿病）、

ワクチン接種歴の更新、併用薬の追加（ガスターD、ムコスタ、ノルバスク、ミオナー

ル（Myo））、事象の詳細、（事象の発現日および転帰を更新）、臨床情報。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：「2021/07/06

（ワクチン接種 19 日後）、事象の転帰は、未回復であった。」 
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8427 

脳出血（脳出

血） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

血中トリグリ

セリド増加

（血中トリグ

リセリド増

加） 

 

グリコヘモグ

ロビン増加

（グリコヘモ

グロビン増

加） 

心筋梗塞; 

 

糖尿病 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/06/30 18:00、 56 歳の男性 患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、筋肉内注射、初回、

単回量）を接種した（56 歳時）。 

患者の家族歴は報告されなかった。 

患者の病歴には、2005/01/05 から継続中の糖尿病と 2005/05/06 から継続中心筋梗塞が

あった。 

併用薬は、治療目的で開始日不明から継続中のクエン酸第一鉄ナトリウム（フェロミ

ア）50mg 1T/1xn（朝）の経口投与、治療目的で開始日不明から継続中のベポタスチン

ベシル酸塩（タリオン）OD 10mg 2T/2xn（朝、夕）の経口投与、治療目的で開始日不

明から継続中のゾルピデム酒石酸塩（マイスリー）10mg 1T/1x（就寝時）の経口投

与、治療目的で開始日不明から継続中のモンテルカストナトリウム（モンテルカス

ト）OD 10mg 1T/1xn（就寝時）の経口投与、治療目的で開始日不明から継続中のテル

ミサルタン・アムロジピンベシル酸塩配合剤（ミカムロ）AP 1T/1xn（朝）の経口投

与、治療目的でため開始日不明から継続中のアスピリン（バイアスピリン）100mg 

1T/1xn（朝）の経口投与、治療目的で開始日不明から継続中のラベプラゾールナトリ

ウム（パリエット）10mg 1T/1xn（朝）の経口投与、治療目的で開始日不明から継続中

のカルベジロール 10mg 2T/2xn（朝、夕）の経口投与、治療目的で開始日不明から継続

中のアトルバスタチンカルシウム水和物（リピトール）10mg 0.5T/1xn（夕）の経口投

与、他の病院（糖尿病内分泌内科）で処方された。 

患者には、他のワクチン接種歴がなかった。 

2021/06/30 18:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため患者は BNT162B2（筋肉

内、初回、単回量）を接種した（56 歳時）。 

2021/07/04 12:00～15:00 の間（ワクチン接種の 4日後）、患者は脳出血を発現した。 

2021/07/05（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は死亡であった。  

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/06/30（ワクチン接種日）、BNT162B2 ワクチン接種を投与した。 

2021/07/05（ワクチン接種 5日後）、市の医療センターにて死亡した。 

患者は、ワクチン接種後に頭痛症状があった。 

2021/07/04 15:00 に異状発見した。 

発見時の状況：自宅にて、患者の妻が帰宅時に、嘔吐(+)の状態で、意識不明の状態で

発見した。 

即救急搬送し、他の医療センターへ搬送された。 

その後治療が施行された。 

2021/07/05、患者は他界した。 

2021/07/03 に施行された血液検査の結果は、Glu：137（高値）、HbA1c：7.2%に増加

（高値）、TG：198 に増加（高値）であった。 

患者が事象脳出血のために緊急治療室、診療所、集中治療室を来院する必要があるか

どうかは、不詳であると報告された。 

剖検が施行されたかどうかは不明であった。   
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Glu（ブドウ糖）：137（高値）、TG（トリグリセリド）：198 に増加（高値）、HbA1C

（グリコヘモグロビン）：7.2%に増加（高値）の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象が BNT162B2 と可能性小と評価した。 

 

検査結果を含む調査結果の概要（2021/09/01）：結論 本ロットは、有害事象安全性調

査依頼および/または効果欠如が以前調査された。苦情を受けたのが当該バッチの発売

日から 6ヶ月以内であったため、有効成分の量を測定するためのサンプルは QC-lab に

送られなかった。全分析結果を確認したところ、登録された限界値の範囲内であっ

た。参照 PR ID の調査の結果は以下の結論となった:参照 PR ID 6124103（本調査記録

の添付ファイル参照）PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査され

た。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品

タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な調査範囲は、報告されたロット

FC3661 の関連ロットと決定された。苦情サンプルは返却されなかった。調査中、関連

した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーション、安定性への

影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥は、そのバッチの品質を代表す

るものではなく、そのバッチは引き続き許容可能であると結論づけた。NTM プロセス

は、規制当局への通知は必要ないと決定した。報告された欠陥は確認できなかった。

苦情は確認されなかったため、根本原因または是正処置および予防処置は特定されな

かった。 

 

検査結果を含む調査結果の概要（2021/09/13）： 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無い。 

DEV-043 /トレイの落下（5トレイ） 

DEV-051 /トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

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

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

是正・予防措置： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しな

い。 

 

追加情報（2021/08/18）： 
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同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下の通り：ワクチン接種情報（投

与回数、時間、ロット番号、使用期限）、病歴、併用薬情報、臨床検査値、事象デー

タ（発現日、処置、臨床経過の詳細）。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/01): 製品品質苦情グループから入手した新情報は以下を含む：検

査結果。 

 

追加情報（2021/09/13）：製品品質苦情グループから入手した新情報は以下を含む：

調査結果。 
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8432 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

慢性心不全

（慢性心不

全） 

 

運動器症候群

（運動器症候

群） 

 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

赤血球数減少

便秘; 

 

原発性胆汁

性胆管炎; 

 

双極１型障

害; 

 

心房細動; 

 

心筋梗塞; 

 

狭心症; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

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

である。PMDA 番号：v21117324。 

  

2021/06/15（2021/06/14 とも報告された）、66 歳 4ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号、使用期限は報告されなかった、

筋肉内、2回目、単回量、66 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前（2021/06/15）の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、原発性胆汁性胆管炎（ウルソ経口）、便秘症（グーフィス経口）、狭心症

（クロピドグレル経口）、心房細動（エリキュース経口）、陳旧性心筋梗塞、脂質異

常症、高血圧症、躁うつ病を含んだ。 

併用薬は、開始日不詳から罹患中の原発性胆汁性胆管炎のためウルソデオキシコール

酸（ウルソ）経口投与、開始日不詳から罹患中の便秘症のためエロビキシバット（グ

ーフィス）を経口投与、開始日不詳から罹患中の心房細動のためアピキサバン（エリ

キュース）を経口投与、開始日不詳から罹患中の狭心症のためクロピドグレルを経口

投与があった。 

原発性胆汁性胆管炎のため抗凝固剤を以前に服用した。 

  

2021/06/15 23:00 頃、不明熱（生命を脅かす）、2021/06/18 胃腸炎（入院）、

2021/06/18（021/06/15  12:00 としも報告された）、薬剤誘発性過敏性血管炎（入

院）、2021/06/18 躁うつ病（入院）、2021/06/21 運動器不安定症（入院）、

2021/06/18 慢性心不全（入院）、2021/06/15 頻回の下痢（入院）、2021/06/15 体動困

難（入院）を発現した、 

  

antinuclear antibodies (ana): (reference: less than 40 h): 320 on 25Jun2021, 

d-dimer: (reference: 0-1.0) : 8.4 on 18Jun2021, red blood cell count: 

(reference: 370 -490): 321 on 28Jun2021, platelet count: (reference: 16 -41): 

11.7 on 18Jun2021, white blood cell count: (reference: 4000 -9500): 2130, l 

on 18Jun2021, NEUT: 90.3, H on 23Jun2021, monocyte count: 2.0, l on 

21Jun2021, albumin: 2.8, l on 21Jun2021, AST: (reference: 8-38): 116, h on 

18Jun2021, LDH(IFCC): (reference: 124-222): 254 on 18Jun2021, potassium(k): 

(reference: 3.5-5): 2.5 on 21Jun2021, calcium (ca): (reference: 8.6-10.5) 

7.6, l on 23Jun2021, ALP (IFCC): (Reference: 38-113): 148 on 25Jun2021,  CRP: 

(Reference: 0-0.5): 12.78, H on 18Jun2021, ALT: (Reference: 4-44) :184, H on 

18Jun2021, γ-GTP: (Reference: 10-55) 92, H on 18Jun2021, Blood glucose 

(Glu): (Reference: 70-110) 163, H on 25Jun2021. 

  

2021/06/18 から 2021/07/01 まで胃腸炎、薬剤誘発性過敏性血管炎、躁うつ病、運動器

不安定症、慢性心不全、頻回の下痢、体動困難のため入院した。 

治療的な処置は、不明熱、胃腸炎、薬剤誘発性過敏性血管炎の結果としてとられた。

頻回の下痢、事象体動困難は医師来院に終至った、不明熱は緊急治療室受診するに至

った。 

不明熱の転帰は回復、不明日、胃腸炎の転帰、薬剤誘発性過敏性血管炎は軽快、白血
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（赤血球数減

少） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

双極１型障害

（双極１型障

害） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

血中カルシウ

ム減少（血中

カルシウム減

少） 

 

抗核抗体増加

（抗核抗体増

加） 

 

単球数減少

（単球数減

少） 

 

血管炎（過敏

性血管炎） 

 

胃腸炎（胃腸

炎） 

 

高アルカリホ

スファターゼ

血症（血中ア

球数の転帰：（参考値：4000-9500）：2130、L、好中球：90.3H、ALP（IFCC）：（参

考値：38-113）：148、血中ブドウ糖（Glu）：163（H）がすべて 2021/06/28 に回復し

た（言及：70-110）、残りの事象は、不明であった。 

  

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種日に、発熱が発現し、手持ちのアセトアミノフェンで対応していたが、

解熱できなかった。  

2021/06/18、病院を受診、ＣＴ：消化管壁肥厚を認めた。胃腸炎の診断で病院に入院

した。40 度の発熱、EGD：急性胃炎所見を認めるのみであった。 

便培養検査で明らかな感染を示す所見は得られなかった。 

ステロイドパルス療法で症状の劇的な改善を得られた。 

症状改善後も、腸管壁肥厚の所見が散見され、炎症性変化が残存していることが想定

された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/18 から 2021/07/01 への入院）と分類し、事象と

bnt162b2 は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り： 

基礎疾患のある患者だが、ワクチン接種後からの発熱、諸症状であり、ワクチンによ

る血管炎と考える。 

  

臨床経過は以下の通り： 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬： 

日付不明から罹患中の原発性胆汁性胆管炎のためウルソ経口、日付不明から罹患中の

便秘のためグーフィス経口投与、日付不明から罹患中の狭心症のためクロピドグレル

経口投与、日付不明から罹患中の心房細動のためエリキュースを経口投与があった。 

病歴は、原発性胆汁性胆管炎、便秘、狭心症、心房細動、陳旧性心筋梗塞、脂質異常

症、高血圧、躁うつ病があった。 

  

関連する検査は以下の通り： 

2021/06/18、単純ＣＴの結果は、正常でああった。 

2021/06/21、超音波心エコー図（UCG）の結果は、正常であった。 

2021/06/22、造影ＣＴ（コンバータ断層撮影）の結果は、正常だった。 

2021/06/23、EGD の結果は、びらん（報告通り）であった。胃内視鏡検査。

2021/06/15、不明熱を発現した。 

報告者は事象を重篤と分類し（重篤性基準：生命を脅かす）、事象は救急治療室の受

診を必要とした。 

報告者は、ワクチンと不明熱の因果関係は関連あり（ワクチン接種の）と考えた。 

事象の転帰は、プレドニゾロンとソル・メドロールで回復であった。 

  

2021/06/18、薬剤誘発性過敏性血管炎、躁うつ病、慢性心不全を発現した。 

2021/06/21、運動器不安定症を発現した。 

2021/06/14、ワクチンの２回目接種を受けた。 
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ルカリホスフ

ァターゼ増

加） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

発熱（発熱） 

同日夜より発熱を認め、解熱剤を使用して様子を見ていた。 

2021/06/18、一向に解熱せず、頻回の下痢も認め、体動困難となったため、当科外来

を受診した。精査加療目的で同日緊急入院となった。 

2021/06/18、入院した。 

入院後、補液、解熱剤で経過を見ていたが改善しなかった。 

40 度以上の発熱も認めるようになった。EGD では、胃内に多発びらんを認めた。 

2021/06/24 よりステロイドパルス療法を開始した。治療開始後、速やかに解熱が得ら

れた。 

ステロイドの高用量投与中、せん妄症状がみられ、減量に伴い改善したため、ステロ

イド精神病と考えられた。 

ステロイド tapering 中、症状の再燃を認めなかった。 

帰宅願望が強くなったため、2021/07/01 自宅へ退院した。 

  

検査結果報告： 

Antinuclear antibodies (ANA): (Reference: Less than 40 H) 25Jun2021: 320. 

Blood immunoglobulin M (IgM): (Reference: 46-260) 25Jun2021: 107. DISCRETE 

SP.: 25Jun2021: 320. Blood immunoglobulin G (IgG): (Reference: 870-1700) 

25Jun2021: 752, L. D-dimer: (Reference: 0-1.0) 28Jun2021: 31.2, H. 18Jun2021: 

8.4. 21Jun2021: 11.1. Red blood cell count: (Reference: 370 -490) 28Jun2021:  

321, L, 01Jul2021:  349, L, 18Jun2021:  440, 21Jun2021:  405, 23Jun2021:  

366, L, 25Jun2021:  380. Haematocrit: (Reference: 32 -45) 28Jun2021:  30.1, 

L, 01Jul2021:  33.8, 18Jun2021:  40.3, 21Jun2021:  36.0, 23Jun2021:  32.2, 

25Jun2021:  33.7. MCH: (Reference: 27 -32) 28Jun2021:  30.2, 01Jul2021: 
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8433 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

無力症（無力

症） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

運動低下（運

動低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

ほてり（ほて

り） 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医療機器総合機構 

(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師と医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21121670。 

 

患者は、非妊娠で 70 歳 4か月女性（2回目ワクチン接種時年齢）だった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 で診断されたかどうかは、不明であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

病歴は高血圧、脂質異常症、糖尿病があった。 

2021/06/14、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット：FC3661、

使用期限：2021/09/30、単回投与 1回目）を接種した。 

2021/07/05 08:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30 筋肉内、単回投与 2

回目）を接種した。 

2021/07/05 08:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者は悪心と胸痛を発症した。 

患者は、救急車で搬送された。 

患者は、心筋梗塞と診断された。 

報告者は、事象の結果「救急救命室/部または緊急治療」と述べた。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を行った情報は不明であった。 

2021/07/05 08:15（ワクチン接種 15 分後）、心筋梗塞が発現した。 

2021/07/03（ワクチン接種 2日前）（既報通り）に入院した。 

2021/07/16（ワクチン接種 11 日後)に退院した。 

2021/07/16（ワクチン接種 11 日後）、本事象の転帰は回復である。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/07/05 08:00（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接種を行った。ワクチン接種

直後から全身の火照りを自覚した。 

2021/07/05 08:15 頃（ワクチン接種日）から、頚部痛、左肩痛、悪心、脱力、冷や汗

が発現した。帰宅後も改善が乏しく前医を受診し、看護師が自宅を訪問した。訪問

後、看護師の緊急要請により当院へ搬送された。 

当院到着時に意識レベルの低下はなかったが、血圧低下および徐脈がみられ、心電図

で II、III、aVl で ST 上昇、V2-V6 の ST 低下所見を認めた。急性心筋梗塞疑いのた

め、緊急方針として冠動脈造影（CAG）を実施した。その結果、右冠動脈（RAC）#3 

total、左冠動脈主幹部（LMT）#5 50%、前下行枝（LAD）#6 75%、#7 90%の狭窄が示さ

れた。今回の責任動脈は RCA#3 と考えられた。#3 に関しては経皮的冠動脈形成を施行

した。まず血栓吸引を施行し、赤色血栓を吸引した。#3 の再疎通を得たが、末梢#4 AV

および PDI に血栓の残存が見られた。待機的治療法として大動脈内バルーンパンピン

グ挿入。術後 CK フォローの最高値は 3589 であった。 

2021/07/06（ワクチン接種 1日後）に CAG を再施行し、その後 RCA 末梢部が再灌流し

た。OFDI にて血管内腔を観察すると、血管内は plaque rich であり、栄養血管が発達

していた。一部壁在血栓を伴う plaque rupture 像を認め、同部位にステントを留置し
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た。さらに、ステント近位部の内膜に解離が見られたため、ステントを追加した。手

術後に IABP を除去した。 

2021/07/09（ワクチン接種 4日後）、残存病変の LMT-LAD に対して PCI を施行し、2本

のステントを留置した。提出された血栓は、病理組織学的には赤血球とフィブリンか

らなる比較的新鮮な血栓であり、ゲル化は見られなかった。不整脈の検出を目的にホ

ルター心電図を実施したが、pAf は検出されなかった。入院時血液検査で HbA1c 7.0 が

判明し、未治療の糖尿病が認められたため治療を開始した。手術後に心リハビリテー

ションを実施し、経過は良好であった。心臓超音波検査では左室収縮能は維持されて

いたが、下壁の壁運動低下が見られた。 

2021/07/16（ワクチン接種 11 日後）、経過良好のため退院した。 

2021/07/16、これらの事象の転帰は回復であり、治療を行った。報告薬剤師は本事象

を重篤（生命を脅かすものおよび入院延長）と分類し、BNT162b2 と関連ありと評価し

た。他の疾患など、他に考えられる要因は高血圧および脂質異常症であった。 

 

報告薬剤師による見解は以下のとおり：本症例では、元の高血圧および脂質異常症に

加え、今回は糖尿病が認められ、心筋梗塞のリスクは非常に高かった。血管内に多数

のプラークが存在し、生活習慣の影響も少なくないことが推察され、ワクチン投与が

急性心筋梗塞発症の誘因となった可能性は否定できない。厚生労働省の「2021 年 7 月

21 日の予防接種法に基づく医療機関からの副反応疑い報告状況」では、症状別報告数

（42013 件）のうち、胸部不快感 126 件、胸痛 54 件が報告されており、本症例につい

てもワクチンとの因果関係は否定できないと考えられる。 

 

追加情報（2021/07/29）、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な同薬剤師

から新情報を入手した。PMDA 受付番号は v21121670 であった。追加情報は、病歴（高

血圧、脂質異常症、糖尿病）、投与詳細（ロット番号）、転帰（回復）と事象追加で

ある。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：患者の性別（女

性）、新しい事象（頭痛から頚部痛へ更新）。 
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8444 

意識消失（意

識消失） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

転倒（転倒） 

 

異常感（異常

感） 

脂質異常

症; 

 

認知症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からファイザーを介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21117973。 

  

2021/06/18 09:15、86 歳の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミ

ナティ、注射液 0.3 mL、ロット番号 EY5420、有効期限 2021/08/31、筋肉内、三角筋、

単回量）の 2回目の接種を受けた。 

病歴には、継続中の高血圧、継続中の高脂血症、認知症および継続中の脂質異常症が

含まれた。 

2021/05/28 09:00、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号

EY5420、使用期限 2021/08/31、筋肉内、左三角筋、単回量）の初回接種を以前受け

た。 

併用薬は、高血圧のための経口オルメサルタン OD 20 mg、高脂血症のための経口アト

ルバスタチン 10 mg、および脂質異常症のための経口アトルバスタチンカルシウム（リ

ピトール）10 mg、ワクチン接種前 2週間以内の投与であり、開始日は未報告、継続中

であった。 

2021/06/18（86 歳時）09:15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、筋肉内、0.3mL、左

三角筋、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

  

2021/06/18 17:00 頃（ワクチン接種と同日）、患者はくも膜下出血を発現した。 

事象は 2021/06/18 からの入院に至った。 

2021/07/06（ワクチン接種の 18 日後）時点で、事象の転帰は未回復であった。 

  

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/18 09:15、コミナティ筋注の 2回目の接種を受けた。 

11:00 頃、ワクチン接種後に、気分不良の訴えがあり安静にしていた。経過観察後、問

題なく帰宅していた。 

17:00 頃、自宅にて患者が倒れているのを家族が発見し、意識がない事に気付き、救急

搬送された。 

2021/06/18、夕方に病院へ搬送され、その後の治療および検査は不明であった。 

本報告時、搬送先の病院の ICU（集中治療室）に入院中であった。 

他院にて認知症の薬剤を処方されており、服用していた（薬物名は提供されなかっ

た）。 

ワクチン接種前の体温は、2021/06/18 にセ氏 36.6 度であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かすおよび入院）と分類した。くも膜下出血およ

び意識がないの重篤性は、2021/06/18 からの入院および生命を脅かすと報告された。

自宅にて倒れているの重篤性は、2021/06/18 からの入院であった。 

くも膜下出血、意識がないおよび自宅にて倒れていたにより緊急治療室の受診に至っ

た。 

報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 
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他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

  

COVID ワクチン接種前 4週以内の他のワクチン接種はなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症事象が発現している場合の検査を受けたかどうかは不

明であった。 

2021/07 患者の家族から連絡があった。発症前の血液検査データの提供可能であった。 

処置を受けたかどうかは不明であった。 

事象であるくも膜下出血および意識がないの転帰は未回復であり、その他の全ての事

象の転帰は不明であった。 

  

追加情報（2021/07/27）：連絡可能な同医師から入手した新情報は以下の通り：脂質

異常症、高脂血症、高血圧の病歴が継続中に更新された。bnt162b2 初回接種の接種

日、ロット番号、有効期限、投与経路、解剖学的位置が追加された。2回目接種の解剖

学的位置が更新された。ワクチン接種前 4週以内の他のワクチン接種はなかった。オ

ルメサルタンの投与経路が追加された。併用薬が追加された。処置が更新された。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正：本追加情報は前回報告した内容を修正するために報告される：解剖学的部位 
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8454 

心肺停止（心

肺停止） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

急性冠症候群

（急性冠動脈

症候群） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

右脚ブロッ

ク; 

 

心室性期外

収縮; 

 

心電図ＰＲ

延長; 

 

心電図ＱＴ

延長; 

 

攻撃性; 

 

施設での生

活; 

 

易刺激性; 

 

混合型認知

症; 

 

脳血管発

作; 

 

腎障害; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な 2人の医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21117757。  

 

患者は 94 歳 5ヶ月の男性患者である。  

2021/06/14 09:55（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、2回目、94

歳時）の接種を受けた。  

2021/06/14、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。  

病歴は混合型認知症（アルツハイマー型認知症および脳血管性認知症）（継続中）、

軽度腎障害（継続中）、高血圧症、粗暴行為、易怒性、前立腺肥大、完全右脚ブロッ

ク、PR と QT の延長傾向、心室性期外収縮（すべて 2019/09/30 から日付不明まで）を

含み、患者は介護老人保健施設に入所中だった。家族歴は提供されなかった。  

2021/05/24、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番

号：EY4834、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、1回目、94 歳時)の接種を受

け、異常は見られなかった。  

2021/06/16（ワクチン接種 2日後）、普段通りに夕食を食べ、19：00 に就寝された。

21:00、心肺停止状態を発見した。  

BNT162b2 接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。  

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、メマンチン塩酸塩（経口、アルツハイ

マー型認知症と脳血性認知症のため、日付不詳から 2021/06/16 まで）、ガランタミン

臭化水素（経口、アルツハイマー型認知症と脳血性認知症のため、日付不詳から

2021/06/16 まで）、テルミサルタン（経口、高血圧症のため、日付不詳から

2021/06/16 まで）、トリクロルメチルアジド（経口、高血圧症のため、日付不詳から

2021/06/16 まで）、ソウジュツ、ブクリョウ、センキュウ、チョウトウコウ、トウ

キ、サイコ、カンゾウ（ツムラ抑肝散、経口、粗暴行為と易怒性のため、日付不詳か

ら 2021/06/16 まで）、チアプリド（経口、粗暴行為と易怒性のため、日付不詳から

2021/06/16 まで）、タムスロシン（経口、前立腺肥大のため、日付不詳から

2021/06/16 まで）、ニフェジピン（ニフェジピン徐放錠、経口、高血圧症のため、日

付不詳から 2021/06/16 まで）を含み、これらの薬剤はすべて、以前から内服された。  

追加の病歴はなかった。  

2021/06/16 21:29（ワクチン接種 2日後）、突然死（急性冠症候群または致死性不整

脈の疑い）、2021/06/16 21:00（2021/06/16 21:25 とも報告された）、心肺停止を発

現した。  

剖検は実施されなかった。  

2021/06/16 22:47、死亡した。  

事象の転帰は死亡であった。  

事象の経過は以下の通り:  

2021/06/14（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチンの 2回目接種を受けた。  

2021/06/16（ワクチン接種 2日後）、普段通りに夕食を食べ、19：00 に就寝された。

21:00、心肺停止状態を発見した。  

表情は穏やかであり、姿勢の乱れもない睡眠中に死亡した。   

状況によると、心血管事象が強く疑われた。  
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2021/06/16 22:47（ワクチン接種 2日後）、死亡の診断を行った。既に死亡されてい

る状態であったため、診断に結びつく検査は行われなかった。  

報告医師は、事象を重篤（死亡）として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。 他要因（他の疾患等）の可能性は報告されていなかった。  

2021/06/16（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であった。  

臨床経過の報告：  

報告医師は突然死（急性冠症候群または致死性不整脈の疑い）（発現日付：

2021/06/16）として、事象名の最終診断を評価した。  

事象突然死（急性冠症候群または致死性不整脈の疑い）は重篤（死亡）と分類され、

死亡転帰（死亡日：2021/06/16）であり、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する

必要がなかった。  

剖検は実施されなかった。  

Pfizer/BioNTech COVID-19 ワクチンのアナフィラキシー反応データ収集援助に関する

情報は、以下の通り：  

アナフィラキシー反応の徴候及び症状はなかった。  

多臓器障害はなかった。  

呼吸器/皮膚/粘膜/消化器障害とその他の症状/徴候はなかった。  

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。  

アレルギーの既往歴がある場合、特定の薬剤（又はいつでも利用できる状態にある）

を服用しなかった。  

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。  

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

ン接種を受けなかった。  

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

調査項目に関する情報は、以下の通り：  

アレルギー/アレルギーおよび有害事象（AE）歴は、特になしだった。  

報告以外のワクチン接種歴と副反応歴があったかどうかは、不明であった。  

生活の場（自宅であれば同居・独居の別、高齢者施設利用状況等）：介護老人保健施

設入所中であった。  

要介護度は 4であった。  

日常生活動作（ADL）自立度は B1 であった。  

嚥下/経口摂取の可否：経口摂取（軟菜食、一口大サイズ）。  

接種前体温は、36.5 であった。  

接種前後の異常は特になしだった。  

2021/06/16 21:25、異状発見した。  

異状発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等も含む）：心肺停止。  

救急要請されなかった。  

2021/06/16 22:47、死亡確認された。  

死亡時画像診断は実施されなかった。  

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：  

不整脈又は心血管系イベントを疑った。過去の心電図（2019/09/30）で完全右脚ブロ

ックが認められた。PR 及び QT の延長傾向があった。心室性期外収縮が見られ、心イベ
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ントリスクを疑った。  

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）は不明だっ

た。  

 

報告医師は以下の通りにコメントした:  

ワクチン接種 2日後の突然死であった。 状況から、本事象は心血管事象と考えられ

る;しかし、事象とワクチン接種との因果関係は検討が必要と考えられる。  

 

2021/08/04 の追加情報、調査結果の概要は以下である：  

倉庫のプロセスでは、原因の可能性となる製品は、確認されなかった。  

したがって、倉庫の生産、品質管理に影響はなかった。  

製品調査：生産記録の確認：本品質情報に関連する事項は、確認されなかった。  

そのうえ、以下のロットの逸脱は、報告された。  

当該逸脱の製品品質に対する影響はないと考えられた。  

DEV-037：SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱。  

保存されたサンプルの確認：  

参照品で確認する項目はないため該当なし。  

苦情履歴の確認：当該ロットの、倉庫に起因している苦情の始まりは、確認されなか

った。  

当局への報告の必要性：なし  

CAPA：原因が倉庫のプロセスに確認されなかったので、CAPA は実施されなかった。  

2021/08/09 の追加情報、結論：  

本ロットの有害事象安全性調査依頼および/または薬効欠如については、以前調査され

た。  

関連するバッチのリリース後 6ヵ月以内に受領した苦情であるため、サンプルは活性

成分量を測定する QC 研究所に送付されなかった。  

すべての分析的結果が確認され、登録された限度の範囲内であった。  

参照 PR ID の調査は以下の結論であった：  

参照 PR ID 6060517（調査記録参照）。  

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン苦情に対し調査した。  

調査には、関連するバッチ記録の再調査、逸脱調査、報告ロット及び製品タイプの苦

情履歴の分析があった。  

最終範囲は報告されたロット FA2453 の関連ロットであると確定された。  

苦情サンプルは返却されなかった。  

調査中、関連する品質問題は、特定されなかった。  

製品品質、規制、検証、安定性への影響はない。  

プールス製造所は、報告された不具合は当該バッチの品質を代表するものではなく、

当該バッチは依然として容認できると結論づけた。  

NTM プロセスは、規制通知は必要ないと判定した。  

報告された不具合は、確認されなかった。  

苦情が確認されなかったため、根本的原因や CAPA は特定されなかった。  
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追加情報（2021/08/04）：製品苦情グループから入手した新たな情報は、以下であ

る：PQC 調査結果の更新。  

 

追加調査は不可能である。これ以上の詳しい情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/08/09）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報：調査結

果。  

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/08/23）：  

再調査は完了した。  

これ以上の追加情報は期 

 1085 



8460 

頭痛（頭痛） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

過換気（過換

気） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師、およびにファ

イザー社医療情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号:v21117650、v21117651。 

 

2021/06/15 15:15（ワクチン接種日）、53 歳 3ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5829、使用期限 2021/08/31、投

与経路不明、単回量、53 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度（2021/06/15）であった。 

患者の家族歴は報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に以下の内容が記載された。 

2021/05/25、COVID-19 免疫のために初回のファイザー（株）コミナティ筋注接種後、

呼吸苦、腕の腫れ、腕の熱感（未治療）があった。 

ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）とエペリゾン塩酸塩（ミオナール）（ス

ティーヴンズ-ジョンソン症候群）の薬剤副作用歴があった。 

クラリスロマイシン 400mg/日、エンテロコッカスフェカーリス（ビオフェルミン R 

2）錠/日、カルボシステイン 750mg/日、アンブロキソール 45mg/日、モンテルカスト

10mg/日の過去の投薬歴があった。 

もち米に対するアレルギーがあった。 

2021/06/15 15:15（ワクチン接種日）、ワクチン接種後に浮動性眩暈、発熱が発現し

た。 

2021/06/15（ワクチン接種日）、病院に入院となった。 

2021/06/18（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り：  

2021/05/25、コミナティ筋注を実施した。 

2021/06/15、ワクチン接種後、左に傾くような眩暈が出現した。 

ER にて生理食塩水 100mL+ポララミン注 5mg+メトクロプラミド注 10mg の点滴静注を行

った。 

ファモチジン注 20mg IV し、症状改善するが、ワクチン副反応の疑いで入院となった

（1回目接種後に呼吸苦、腕の腫れ、腕の熱感あったとエピソードあるが病院への受診

なく軽快した）。 

翌日 2021/06/16 06:00、体温は 37.5 度で、眩暈は消失し、軽度頭痛と接種部位痛があ

るが、発赤や腫脹はなかった。 

同日 09:00 体温 38.7 度であった。 

09:50 カロナール錠 500mg を内服 

11:30 体温 37.9 度。 

15:00 体温 38.3 度。軽度ふらつき倦怠感があった。 

17:00 の体温は 39.3 度であり、カロナール錠 500mg を内服した。 

19:30、体温は 37.5 度で、自覚症状はなかった。 

2021/06/17 06:40、体温は 37.9 度、カロナール錠 500mg を内服した。 

16:00、体温は 36.4 度であった。 

2021/06/18（ワクチン接種 3日後）、軽度頭痛、頭の重さ/頭重感あるが退院となっ
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た。 

症状は改善し、病院から退院した。 

退院後、眩暈はなかった。 

2021/06/21（ワクチン接種 6日後）、心因性眩暈を出現した。眩暈と頭痛が出現（5分

くらい歩くと眩暈出現）、近医受診し投薬され（メイロン注 8.4%+アタラックス P注

25mg）帰宅した。  

2021/06/23（ワクチン接種 8日後）、座位でも眩暈症状増悪し、過呼吸出現したた

め、EMS コールし当院 ER へ搬送された。 

病院に入院となった。 

脳 CT、脳 MRI、脳 MRA と頸動脈 MRA を実施するが、異常所見はなかった。 

心因性眩暈にて入院となった。 

セファドール 75mg/日、メトクロプラミド 15mg/日の内服薬を開始した。 

2021/06/24（ワクチン接種 9日後）、眩暈自制内となった。 

2021/06/25（ワクチン接種 10 日後）、突発的な眩暈があった。徐々に症状は改善し

た。 

2021/06/29（ワクチン接種の 16 日後）、患者は内服薬継続指示にて退院となった。 

2021/06/29（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性がある原因はなかった。 

報告医師は、事象を重篤である（2021/06/15 から 2021/06/18 まで入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性がある原因は

なかった。 

2021/06/16 06:00、事象眩暈の転帰は回復であった。 

2021/06/17 16:00、発熱は回復した。 

不明日に過呼吸は回復した。 

軽度頭痛および頭の重さ/頭重感は回復しなかった。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象の詳細と重篤性

評価。 
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8461 

出血（出血） 

 

ビタミンＣ欠

乏（ビタミン

Ｃ欠乏） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮膚腫脹（皮

膚腫脹） 

 

紫斑（紫斑） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

ステント留

置; 

 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

脾臓動脈

瘤; 

 

薬物過敏

症; 

 

造影剤アレ

ルギー; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117764。 

 

2021/06/03 13:00、68 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA5715、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、1回

目）を接種した（68 歳時）。 

病歴には、陳旧性脳梗塞（ラクナ）、2010/08/05 から継続中の高血圧、2010/08/05 か

ら継続中の脂質異常症、2000 年から継続中の脾動脈瘤ステント内接合および 2018 年か

ら継続中の睡眠時無呼吸症候群があった。 

また、造影剤や抗生物質にてアレルギーがあった。 

現在、アセチルサリチル酸/ランソプラゾール（タケルダ）、アムロジピンベシル酸塩

/アジルサルタン（ザクラス）、エイコサペンタエン酸エチルエステル（エパデール）

を内服中である。 

事象の発生日は 2021/06/04 （ワクチン接種翌日）と報告された。 

2021/06/04（ワクチン接種翌日）、患者は左上腕に皮下出血を発現した。 

症状は 2回目のワクチン接種前に徐々に紫斑になった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/24、2 回目のワクチン接種のため、これらの症状で受診した。 

両側大腿部前面に 1cm～4cm 大の紫斑が認められた。 

患者によると、左上腕の皮下出血が一番大きかったが、現在は紫斑が消えている。 

打撲はなかった。自然に皮下腫れ、かゆい感じがした。発熱や体調に不良はなかっ

た。 

2021/06/24 まで嚢胞はなかった。 

06/24 に行われた検査は以下の通り報告された。 

白血球：6700。ヘモグロビン：11.6 g/dl、（異常なし）、CRP：0.1、LD：298。 

2021/06/24、2 回目のワクチン接種は中止した。 

本事象とワクチンとの因果関係は不詳と報告された。他要因（他の疾患等）の可能性

も不詳であった。 

2021/06/24、platelet 23.4 x10000/mm^3 (正常低値：13.0, 正常高値：35.0), 

PT/APTT/INR 9.6/27.6/0.88 (正常低値：9.6/25/0.85, 正常高値：13.1/40/1.15), D-

dimer 1.1 mg/ml (正常高値：1.0 以下)、Bleeding time 5 分.  

2021/07/07、Blood levels of vitamin C 4.6 mg/ml (正常低値：4.7, 正常高値：

17.8) - コメント: 壊血病にてビタミン Cを処方 

2021/06/10 および 2021/07/04（再発）、皮下出血（複数）を発現し、事象は非重篤と

評価された。 

事象の転帰は回復であった。 

事象への処置としてビタミンＣが処方された。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を、ビタミン Cを正常に投与したため評価不能

とした。 

2021/08/02、経過は以下のように報告された： 

2021/06/03、患者はワクチン初回接種を受けた。 

2021/06/10 から 2021/06/24、左大腿前面に皮下がプクーと腫れ、紫斑（4cm）が出現
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した。 

紫斑は複数個所にあり（下肢; 4cm 以下）、他に出血の症状はなかった。 

2021/06/24、当院を受診した。 

それらの症状により 2回目のワクチン接種はキャンセルされた。 

出血を発現したため、凝固系の精査が行われた。 

2021/07/04、再び右大腿に皮下出血（3cm）を発現し、また当院を受診した

（2021/07/07）。 

2021/07/07 より、ステント内接合より飲んでいるバイアスピリンを継続し、エパデー

ルの内服を中止するよう指示した。 

ビタミンＣ血中濃度を測定し、同日よりビタミンＣが処方された。 

事象である紫斑の転帰は 2021/06 に回復した。皮下出血は日付不明に回復し、自然に

皮下腫れ、かゆい感じは軽快、その他の事象は転帰不明であった。 

 

追加情報（2021/07/28）：追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/02）：同医師からの新情報は以下を含む：検査値、病歴および副

反応詳細（事象壊血病と出血の追加）。  

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。以下の通りに経過文を

修正した：congestive を lacunar に更新した；「左上肢の皮下出血が一番大きかっ

た」を「左上腕の皮下出血が一番大きかった」に更新した；「2021/07/04（自発）」

を「2021/07/04（再発）」に更新した。 

8465 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117727。 

 

患者は 86 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴は記載されなかった。 

病歴、併用薬等は不明であった。 

2021/06/13（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量、86 歳時）を接種し

た。 

2021/06/15（ワクチン接種 2日後）、間質性肺炎を発現した。 

また、日付不明、多発性脳梗塞と DIC が発現した。 

2021/06/20（ワクチン接種 7日後）、入院した。 

2021/06/28（ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は死亡した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/15（ワクチン接種 2日後）、発熱した。 

2021/06/19（ワクチン接種 6日後）、呼吸苦が出現した。 
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2021/06/20（ワクチン接種 7日後）、当院を受診した。 

著明な低酸素血症と両肺野びまん性に間質影を認め、入院した。 

呼吸補助、広域抗生物質を投与、ステロイドパルス療法を行うも、反応しなかった。 

DIC と多発性脳梗塞を併発し、2021/06/28 に死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

報告医師は間質性肺炎を重篤（入院）と分類し、本事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性には、細菌性肺炎、急性間質性肺

炎などがあった。 

 

追加情報（2021/09/08）:この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらず、バッチ/

ロット番号が利用できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは完了

し、これ以上の情報は期待できない。 

8478 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

無力症（無力

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118270 である。 

 

2021/06/13 08:50、70 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、

筋肉内投与、0.3ml、単回量）を接種した。（70 歳時） 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

2021/06/13 08:54（ワクチン接種 4分後）、患者はアナフィラキシー、息苦しさ、脱

力感、血圧 83/60、SpO2 92%を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/13 8:50、患者にコミナティ筋注 0.3ml を投与した。 

8:54、患者は息苦しさ、脱力感を発現した。 

患者のバイタルサインを測定した。血圧 83/60、脈拍数 106 回/分、SpO2 92%であっ

た。 

9:05、血圧 97/63、脈拍数 86 回/分、SpO2 94%であった。 

9:08、ボスミン注 0.3ml を左大腿部より投与した。 

9:10、血圧 91/54、脈拍数 96 回/分、SpO2 94%であった。 

9:15、血圧 108/62、脈拍数 112 回/分、SpO2 94%であった。 

9:17、救急車が到着し、患者を病院へ搬送した。 

9:26、患者は救命救急センターに到着した。到着時 JCS I-1、血圧 125/72、脈拍数 118

回/分、SpO2 95%（RA）、体温摂氏 37.1 度、呼吸数 18 回/分であった。 

身体的診察結果：胸部：心音整、No Murmur、呼吸音清、No crackles、腹部平坦、

軟、蠕動音良好、圧痛なし、四肢冷汗なし、末梢冷感なし、温感なしであった。 

ROS (ー)、意識障害、冷汗、動悸、皮膚搔痒感、腹痛、呼吸困難があった。 
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心エコー検査所見：EF70%程度、A弁 M弁運動障害なし、左室内虚脱なし、IVC 10mm、

呼吸性変動ありであった。 

肺：両側 B-Line なしであった。 

医師の診察結果は、心エコーおよび ECG で、心原性によるものは否定できた。患者の

病院到着時、BP は回復しており、心室内虚脱はなく、脱水は疑いにくいため、特に外

液負荷を行わなかった。Vital 観察目的に、患者は処置室で経過観察されたが、特に変

化はなかった。 

2021/06/13（ワクチン接種日）、すべての事象の転帰は、回復であった。 

報告のその他の医療専門家は、事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要

因はなかった。 

 

報告その他の医療専門家は、以下の通りにコメントした： 

アナフィラキシーがあったことは否定できない。 

 

追加情報（2021/07/12）：ファイザー医薬情報担当者と連絡を取った連絡可能な同医

師から報告された新情報は以下の通りであった：報告者情報（報告者は、医師であ

り、その他の医療専門職ではないと確認された）。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経過が更新

された。 
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8482 

急性心不全

（急性心不

全） 

不動症候

群; 

 

寝たきり; 

 

慢性心不

全; 

 

肺炎; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介して入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。 

 

2021/07/07 15:00 頃、89 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限 2021/09/30、左上腕筋肉内、2回目、0.3 

mL、単回量）を接種した（89 歳時）。 

病歴には、慢性心不全、高血圧症と肺炎があった。 

併用薬は提供されなかった。 

患者が転院する前は廃用症候群と診断されていたが、報告者の病院では慢性心不全、

高血圧症との診断で入院。寝たきりで胃婁も出来ない状態であった。高血圧症の治療

も行っていない。直近の血圧値は 160/80-PHg 程度。 

以下の病歴の終了日は、2021/07/09 として報告された：慢性心不全、高血圧症、廃用

症候群と寝たきり。 

患者は、899 日間に入院した。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

併用薬は以下を含んだ： 

2021/06/24 からグルコース/塩化ナトリウム（ＫＮ１号輸液 500 mL）の点滴静注、 

2021/06/24 からシアノコバラミン/ピリドキシン塩酸塩/リボフラビン/チアミン・ジス

ルフィド（ネオラミン・スリービー液）の点滴静注、 

2021/06/24 から塩化ナトリウム（大塚食塩注 10%、20ml）の点滴静注、 

2021/07/03 からアミノ酸 NOS/電解質液 NOS/ブドウ糖/チアミン塩酸塩（ビーフリード

輸液、500ml）の点滴静注、 

2021/06/23 から 2021/06/27 まで肺炎のため、メロペネム三水和物（メロペン点滴用バ

イアル 0.5g）の点滴静注、 

2021/06/23 から 2021/06/27 までと 2021/06/24 から 2021/06/27 まで、生理食塩水（大

塚生食注 2ポート 100ml）の点滴静注、 

2021/06/24 から 2021/06/27 まで肺炎のため、ミノサイクリン塩酸塩（輸液、100 mg）

の点滴静注。 

2021/06/16 15:00、患者は 89 歳の時に、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、筋肉内、単回量）の初回

接種を以前に受けた。 

2021/07/07 15:00 頃（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、左上腕筋肉内投与、

0.3mL、単回量）の 2回目接種を受けた（89 歳時）。 

患者の意識レベルは、ジャパンコーマスケール(JCS)2-20(2 回目接種数日前から)であ

った。 

接種日前から意識レベルは低下していたが、当日には熱もなかったので 2回目の接種

を行った。 

2021/07/08（ワクチン接種 1日後）、様態が変化し、2021/07/09 02:00 頃、死亡し

た。 

死亡診断書には、慢性心不全の急性増悪と記した。 

事象慢性心不全の急性増悪のために処置を受けたかどうかは不明であった。 
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有害事象に関する臨床検査結果は、不明と報告された。 

剖検は、家族の意見により実行されなかった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（転帰死亡）と分類した。 

担当医師は寿命だと判断しており、BNT162B2 との因果関係は不明とされている。 

 

調査結果結論: 

本ロットの有害事象安全調査および/または薬効欠如についてはすでに調査済みであっ

た。該当バッチの製造後 6か月以内の苦情であったため、活性成分量を測定するため

のサンプルの QC ラボへの送付は行われなかった。全分析結果は確認され登録制限範囲

内であった。「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」に対する苦情を調査した。調査

は該当するバッチ記録のレビュー、逸脱の調査および報告ロットと製品タイプに対す

る苦情歴の分析であった。最終的な対象は報告ロット FC3661 に関連するロットと特定

された。 苦情サンプルは返送されなかった。調査時、関連する品質問題は確認されな

かった。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性に影響はない。プールス製

造所は報告された不具合はバッチの品質に関連するものではなく、バッチは引き続き

使用可能と結論付けた。NTM プロセスで規制の通知は必要ないことを確認した。報告

された不具合は認められなかった。苦情が認められなかったので 根本原因や CAPA は

特定されなかった。 

調査結果概要: 成田倉庫の工程では、原因となる可能性のある事項は認められなかっ

た。したがって、成田倉庫における製造、品質管理等に影響はない。 

調査項目: 製造記録の確認：品質情報に関連する事項は認められなかった。加えて、

ロット(管理番号/タイトル)に関連する逸脱として、次の通り報告された。いずれの逸

脱も製品品質に影響はないと考えられた:DEV-043/トレーの落下 (5 トレー);DEV-051/

バッチ番号および使用期限がトレーのラベルに印字されていなかった; 保存サンプル

の確認: 関連製品と確認すべき事項がないため非該当。苦情履歴の確認：当該ロット

に関して成田倉庫に起因する苦情の発生は過去にないことが確認された。当局報告の

必要性: なし。CAPA: 成田倉庫の工程で原因は認められなかったため、特段の CAPA は

実施されない。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

 

追加情報(2021/07/15)： 

ファイザー社医療情報担当者経由で連絡可能な同薬剤師より入手した新情報は以下を

含む： 

被疑薬(2 回目接種)投与時間、ロット番号、有効期限、患者の意識レベル、死亡日時の

更新。 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/05 および 2021/08/05): 製品品質苦情グループから入手した調査結

果を含む新たな情報は、調査結果であった。 
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追加情報（2021/08/24）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）：同じ連絡可能な薬剤師から入手した新情報は、以下を含ん

だ：被疑薬の詳細、追加の病歴、追加の併用薬、事象の詳細、剖検は実行されなかっ

た。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8487 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および、医薬品医療機器総

合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21119279。 

 

患者はワクチン接種時、妊娠していない 64 歳 9ヶ月の女性であった。 

2021/06/28 14:40（64 歳時）（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため左腕

の筋肉内に BNT162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：EY3860、使用期限：

2021/08/31、単回量、2回目）の接種を受けた。 

2021/06/06（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、初回、単回量、バッチ/ロット番号と有効期限は報告されなかった）の接

種を受けた。 

患者には他の病歴はなかった。 

患者は、薬、食品、または他の製品に対するアレルギーを持っていなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬を受けなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前、患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/06/28 14:55、患者は血管迷走神経反射を発症した。 

2021/06/28 14:45（ワクチン接種後）、まず初めに、患者は冷や汗、眼前暗黒と腹痛

を発症したと報告された。 

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。 

事象の転帰は救急搬送を含む治療により回復した。 2021/07/14 の追加情報に、医師は

更に、報告期間に血管迷走神経反射があったと報告した。 

症状は、アナフィラキシー以外の反応と判断された。 

2021/06/28 14:40（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の接種を受けた。 

2021/06/28 14:55（ワクチン接種 15 分後）、患者は血管迷走神経反射を発症した。 

2021/06/28（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

14:40、筋注して経過観察中であった。 

14:55、腹痛、発汗、眼前暗黒、呼吸苦、動悸を自覚した。 

椅子からベッドに移し経過観察をした。 

血圧（BP）：106/67。 

心拍数（HR）：77。 

酸素飽和度（SpO2）：99%。 

再び腹痛があった。 

SpO2 90-94%と低下のため、他の病院へ救急搬送とした。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 1095 



2021/06/06 1 回目、2021/06/28 2 回目のコミナティ筋注であった。 

過度の緊張で血管迷走神経反射をおこした。 

2021/06/28、ワクチン接種前に体温摂氏 36.4 度の更なる臨床検査と手順を受けた。 

血管迷走神経反射に対して治療処置がとられた。 

2021/06/28、「血管迷走神経反射」から回復したが、事象「SpO2 90-94%と低下」の転

帰が不明であった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/14）： 

新情報は、PMDA 受付番号：v21119279 で医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して同

じ連絡可能な医師から入手した： 

過去のワクチンの日付追加;更なる臨床検査値;被疑薬（投与時間の更新）;付随する治

療(なし);反応情報（報告された事象を血管迷走神経反射に更新、新たな事象の追加;

事象：SpO2 90-94%と低下）、臨床経過詳細。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されるものであ

る：経過欄の更新（「14:45、腹痛、発汗、眼前暗黒、呼吸苦、動悸を自覚した」を

「14:55、腹痛、発汗、眼前暗黒、呼吸苦、動悸を自覚した」に更新した）。 

8488 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

運動低下（運

動低下） 

 

単麻痺（不全

単麻痺） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117750。 

 

患者は 76 歳 2ヶ月の男性であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

2021/06/27 15:11（ワクチン接種日、76 歳時）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した。 

 

2021/07/01 17:00（ワクチン接種 4日後）、脳梗塞が発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は次の通りである： 

ワクチン接種直後は無症状であった。 

2021/07/01 午後より、左上下肢の不全麻痺、反応の低下が出現した。徐々に改善傾向

にあったため経過をみていたが続くため、2021/07/05 に病院を受診した。CT 上は（判
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読不能文字）レンズ核の脳梗塞があった。 

 

報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報(2021/07/23)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/07/27)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：1. 経過文の患者の性

別は男性に更新された。2.「左上下足の不全麻痺」は、「左上下肢の不全麻痺」に更

新された。 

8492 

喘鳴（喘鳴） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

慢性心不

全; 

 

糖尿病; 

 

視床出血 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117704 である。 

 

患者は 93 歳 5ヵ月女性だった。 

2021/05/25 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

患者は、左視床出血後遺症、慢性心不全と糖尿病の病歴を持っていた。 

継続中の併用薬はサキサグリプチン塩酸塩（オングリザ）、プレドニゾロン（プレド

ニン）、ランソプラゾール、フロセミド、トリクロルメチアジド、グリメピリド、ア

ムロジピン（内服）であった。 

2021/05/25 10:20（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/08/31、投与

経路不明）を接種した。（93 歳時） 

事象発現日は、2021/05/25 10:45（ワクチン接種 25 分後）であった。 

2021 年日付不明日、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/25 10:45、呼吸ヒュー音があった。T36.0 度、SpO2 74%、患者は酸素療法

（3L）を受けた。 

11:15、SpO2 98%（3L）、ヒュー音改善した。酸素療法を減少した。 

2021/06/12 9:40、酸素療法を中止した。観察中、発熱はなかった。 

アナフィラキシーではなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/07/23）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：併用薬データおよび経
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過欄を「患者は、以前、サキサグリプチン塩酸塩（オングリザ）、プレドニゾロン

（プレドニン）、ランソプラゾール、フロセミド、トリクロルメチアジド、グリメピ

リド、アムロジピンを服用していた。」から「サキサグリプチン塩酸塩（オングリ

ザ）、プレドニゾロン（プレドニン）、ランソプラゾール、フロセミド、トリクロル

メチアジド、グリメピリド、アムロジピン（内服）であった。」に更新した。 

8509 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

特発性肺線維

症（特発性肺

線維症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

口呼吸（口呼

吸） 

呼吸障害; 

 

在宅ケア; 

 

無力症; 

 

特発性肺線

維症; 

 

特発性間質

性肺炎 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119158。  

 

2021/07/02 10:00（ワクチン接種日）、70 歳 12 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：EY5423、使用期限：

2021/08/31、2 回目、単回量、70 歳時）の接種を受けた。2回目のワクチン接種前の体

温は、摂氏 36.5 度であった（2021/07/02）。 

 

報告された家族歴は次の通り： 

2019 年頃より呼吸苦の自覚症状があった。2つの他病院で特発性間質性肺炎（特発性

肺線維症[IPF]）の診断のもと、通院困難となり、2020/12 より、報告者医院で訪問診

療介入中であった。 

特発性肺線維症で在宅療養中であり、消耗性の状態であった。 

病歴として報告された特発性肺線維症は継続中であった。 

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

ルギーも有害事象歴もなかった。患者は、他のワクチン接種を受けなかった。患者

は、自宅で生活していた。 

服薬中の薬： 

アルプラゾラム（ソラナックス）0.4mg 錠 1 錠（不眠時 1日 1回と呼吸困難（投与継続

中））、肺線維症（投与継続中）のためにピルフェニドン（ピレスパ錠）200mg 9 錠 1

日 3回（朝・昼・夕）去痰剤（投与継続中）としてカルボシステイン錠（JG）500mg3

錠 1 日 3回（朝・昼・夕）があった。 

2021/06/11 10:00（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、単回量、ロット番号：EY5423、使用期限：

2021/08/31）の初回接種を受けた。 

ワクチン初回接種前の体温は摂氏 36.5 度であった（2021/06/11）。 

2021/07/09 7:30（ワクチン接種 6日後）、間質性肺炎急性増悪を発現した。 
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緊急往診時、すでに下顎呼吸であった。 

2021/07/09、胸部 Xp 実施したところ、両側広汎すりガラス陰影拡大があった。 

IP 急性増悪と判断した。 

酸素最大投与で SpO2 キープできなかった。 

もともと在宅ケアで見ていく方針であった。 

挿管しても、リカバリーの可能性低く、家族同意のもとこのまま経過観察となった。 

ステロイド、輸液開始も血圧低下し、そのまま呼吸、心停止、死亡確認された。 

剖検実施の有無は、報告されなかった。 

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

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性としては、特発性肺線維症の急性増悪があった。 

 

2021/08/31 の追加報告、関連する検査の結果は、以下の通りだった： 

2021/07/16、胸部 X線は両肺スリガラス影 増大であった（悪化）。 

2021/06/25、KL-6 458u/ml（不変）（ワクチン接種前は低値）。剖検は、実施されな

かった。ワクチン接種前後に異常は確認されなかった。 

病院への到着日付と時間：2021/07/16 11:55（報告のとおり）。 

死因及び医師の死因に対する考察： 

特発性間質性肺炎(IP)の急性増悪。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

薬剤による IP 増悪はよく知られており、ワクチン後速やかに増悪が認められたため、

因果関係を強く疑った。 

患者は、不明日に死亡した。剖検は、実施されなかった。  

 

追加情報（2021/08/23）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/08/31）: 

新情報は、前の報告者と同じ病院の連絡可能な医師から入手した。 

 

医師から報告された新情報は、以下を含む： 

患者の人口統計学的詳細、ワクチン歴と特発性肺線維症（継続中）の病歴の更新、臨

床検査値の追加、被疑ワクチンの詳細（接種経路の更新）、併用薬の詳細の追加、事

象死亡の詳細の更新、臨床情報の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8516 
心筋梗塞（心

筋梗塞） 
  

本報告は、医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

日付不明、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、接

種経路不明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種翌日、心筋梗塞を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

医師は、ワクチンとの因果関係は不明と評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、得られることができ

ない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 Notes and Attachments #1 のキーワードは、「医学情報から受領した」から「医学情

報チームから受領した」に更新する必要がある。また、「これは、医学情報を介した

連絡可能な薬剤師からの自発報告である」を「これは、医学情報チームを介した連絡

可能な薬剤師からの自発報告である」に更新する必要がある。 

8520 

肝機能障害

（肝機能検査

値上昇） 

 

アラニンアミ

ノトランスフ

ェラーゼ異常

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ異

常） 

 

アスパラギン

酸アミノトラ

ンスフェラー

ゼ異常（アス

パラギン酸ア

ミノトランス

フェラーゼ異

常） 

 

発熱（発熱） 

排尿困難; 

 

頻尿 

本報告は、医学情報チームを経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

日付不明、74 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、バッチ

/ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、単回量、1回目）を接種した。 

病歴には排尿障害（頻尿）があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は 38 度台の発熱を発現し、転帰は回復であった。 

日付不明、肝機能数値は上昇し、転帰は不明であった。 

日付不明、AST、ALT 値の異常があり、転帰は不明であった。 

入院患者は 74 歳の女性であった。 

先日、患者は他開業医で CMT の 1 回目を接種し、翌日に 38 度台の発熱を発現し、1日

で治った。 

頻尿などの排尿障害があったため、尿路感染症の可能性を考慮して血液検査を行った

ところ、肝機能数値が上昇していた。 

発熱はすぐに引いたため、患者は 1週間後に再び採血されたところ、AST、ALT 値の異

常があり、肝機能数値は変わらず下がっていなかった。 

現在は無症状である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：事

象タブ（重複事象用語の 1つである「アラニンアミノトランスフェラーゼ異常」が

「アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ異常」に更新された）および経過。 
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8525 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

霧視（霧視） 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高血圧 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

2021/07/05 15:31、90 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、 90 歳時に BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 EW0207、有効期限 2021/09/30、筋肉内、初回、

0.3ml、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴には継続中の高血圧症（2020/05/11 から）と継続中の逆流性食道炎

（2020/05/11 から）があった。 

併用薬にはアジルサルタン・アムロジピンベシル酸塩配合剤（ザクラス、2020/05/11

から 2021/06 下旬まで、高血圧のため）とボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ、

2020/05/11 から、継続中、逆流性食道炎のため）があった。 

家族歴はなかった。 

2021/07/05（ワクチン接種同日）、患者は、目の霞みが発現し、血圧が上昇した。 

待合室で待機していた時、患者は目の霞みを訴えたと報告された。 

血圧を測定すると、通常は 130mmHG であった収縮期血圧は 170mmHG まで上昇した。 

患者が待合室で安静にした後、血圧は 120mmHG に低下し、体調も問題なく帰宅した。 

2021/07/26、2021（日付不明）に患者は有害事象を発症したと報告された。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

収縮期血圧が 170mmHG まで上昇し、目の霞みが発現した。 

90 代後半の女性患者はコミナティを接種したところ、待合室で待機している間に目の

霞みを訴えた。 

血圧を測定してみると、通常収縮期血圧が 130mmHG 程度のところ 170mmHG まで上昇し

ており、待合室で安静にしてもらったところ、120mmHG まで低下した。 

体調も問題ないということで帰宅してもらった。 

患者はコミナティ接種を意識し、血圧の薬を服用していなかったことが判明した。 

詳細報告書が届いているが、2回目の接種はまだ行っておらず、その時の様子を見てか

ら報告したい。 

2021/08/04、患者がワクチン接種の当日に高血圧症治療薬（降圧剤）を内服せず、ワ

クチン接種したことが判明した。 

2021/07/05 15:46、ワクチン接種 15 分後、患者が血圧上昇が発現した。ワクチン接種

日、数日前より降圧剤を服用せず、来院した。通常外来で測られる血圧が 120/70mmHg

であったが、患者が来院時すでに血圧がたかくなっていた可能性大であった。15 分後

安静状態により軽快であった。 

2021/07/17 15:36、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2(コミナティ、注

射剤、ロット番号：FC9880、有効期限：2021/09/30、筋肉内、90 歳時）の 2回目接種

を受けた。 

2 回目ワクチン接種後、血圧上昇は認めていなかった。 

2021/07/05、事象の転帰は回復であった。「収縮期血圧が 170mmHG まで上昇した」

は、非重篤と分類された。 

事象血圧上昇は、BNT162B2 と関連している可能性大と記載された。 

目の霞みの因果関係評価は提供されなかった。 

 

バッチ/ロット番号についての情報が要求された。 
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追加報告（2021/07/26）：ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な同医師か

ら入手した新たな情報は次を含む：患者詳細（年齢、接種時の年齢）、病歴（高血

圧）、臨床経過情報。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/08/04）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含

む：臨床検査値、関連した病歴、被疑ワクチンおよびワクチン接種の詳細、併用薬と

臨床経過。 

 

追跡調査は完了した、詳細情報が必要でない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。  

『事象目の霞みは、BNT162B2 と関連している可能性大と記載された。目の霞みの因果

関係評価は提供されなかった』は『事象血圧上昇は、BNT162B2 と関連している可能性

大と記載された。目の霞みの因果関係評価は提供されなかった』に更新された。 
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8533 

意識消失（意

識消失） 

 

てんかん（て

んかん） 

てんかん; 

 

脳性麻痺 

本報告は、ファイザーの同僚を介した連絡可能な医師からの自発報告であり、また医

薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21120489。 

患者は、36 歳の女性であった。 

2021/06/03（ワクチン接種日）、患者（36 歳 4か月とも報告された）が、COVID-19 免

疫のため、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA2453、有効期限

2021/08/31、投与経路不明、接種時：36 歳）の単回量での初回接種を受けた。 

病歴は、てんかんであった。 

関連する病歴には、てんかん（2008/12 発現）及び脳性麻痺（出生時発現）があった

（両方とも継続中）。 

併用薬には、バルプロ酸ナトリウム（デパケン R、経口、1000mg/日、不明日開始、継

続中、基礎疾患てんかんの治療のため）があった。 

2021/06/07 03:00（ワクチン接種 4日後）、患者は、自宅で意識消失を伴うてんかん

発作を発現した。 

3 分から 5分、意識消失した。 

患者は病院へ搬送の途中で覚醒し、異常もなく、入院しなかった。 

2 回目のワクチン接種は控えるよう指導された。 

てんかん治療中の患者であった。 

てんかんの薬は問題なく服用しており、最近は発作がなかった。報告者は、これらの

事象を非重篤と分類した。事象の結果、救急治療室受診に至った。 

医師は、「てんかんを発現している患者はワクチン初回接種を受け、ワクチン接種後

にてんかんを発現した。内服治療中で飲み忘れはなかった。最近は発作を起こしてい

ないため、他施設で報告されている症例を知りたい。「てんかん」の症例の詳細を教

えてほしい。特にワクチン接種後何日目にてんかん発作がおきたか知りたい。てんか

ん患者にコミナティ接種していく予定だが、接種後に発作を起こす可能性を考慮す

る。 

そのため、予防的に座薬を入れておくか検討している。詳細な情報を教えていただき

たい。」と述べた。 

2021/06/21、バルプロ酸血中濃度の検査が行われ、結果は 78.8（有効域内）であっ

た。 

2021/07/06、脳波の検査が行われ、結果は異常なしであった。 

2021/06/07、事象は処置なしで回復であった。 

事象との因果関係：コントロール良好のため、可能性を否定できない。報告者は、事

象と BNT162B2 の因果関係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性には、

患者にはてんかんの既往があったことであった。 

 

追加情報（2021/08/18）：これは、重複報告 2021843030 と 202100911438 から情報を

結合した追加報告である。現在及び今後の全ての追加情報は、報告ナンバー

2021843030 の下で報告される。同医師から報告された新情報は以下の通りであった：

関連した病歴及び併用薬、臨床経過、転帰と関連した検査の更新。 

 

続報の入手は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：経過の更新。 

8535 

網膜動脈閉塞

症（網膜動脈

閉塞） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

網膜動脈塞栓

症（網膜動脈

塞栓症） 

網膜動脈塞

栓症; 

 

網膜動脈閉

塞; 

 

脂質異常

症; 

 

頚動脈閉

塞; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118041。 

 

2021/06/29（71 歳 2 ヵ月時）、71 歳 2ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（COVID-19 ワクチン - 製造販売業者不明、バッチ/ロット番号：未報告、接

種経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

右内頸動脈閉塞症、脂質異常症、高血圧症の病歴、および降圧薬、抗コレステロール

薬の服用歴があった。 

2021/06/29（ワクチン接種と同日）、網膜動脈閉塞症、左網膜動脈分枝閉塞症を発症

し、また左眼上方見えにくくなった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種 2日後、運転中に突然、左眼上方見えにくくなった。 

同日夜間に救急外来受診、眼底の画像検査に加え傾向眼底造影検査施行、左網膜動脈

分枝閉塞症の診断となった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能とした。 

2021/07/01（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りコメントした：もともとの既往症あるが、ワクチンによって発症

した可能が否定できない。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、依頼中である。 
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追加情報（2021/09/07）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バッ

チ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査は完了

しており、これ以上の情報は期待できない。 

8544 

低酸素性虚血

性脳症（低酸

素性虚血性脳

症） 

 

脳浮腫（脳浮

腫） 

 

異常行動（異

常行動） 

 

自傷行動（故

意の自傷行

為） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療従専門

家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21117740。 

 

2021/07/01 14:00 、36 歳 8 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FA7338、有効期限 2021/09/30、投与経路

不明、単回量）を接種した（36 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/01、14:00（ワクチン接種日）、患者は、初回の BNT162B2 を接種した。 

2021/07/04、15:00 ごろ（ワクチン接種 3日後）、自傷、異常行動を発現した。 

2021/07/04、縊頸、低酸素脳症（継続中）であった。 

2021/07/04、頭 CT を実施した結果、脳浮腫が生じた。 

2021/07/04、縊頸後に低酸素脳症を覚えた。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

AE は 2 週間の ICU 受診を必要とし、一般病室に移動した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の転帰は未回復であった。 

事象は、昇圧剤を含む治療の開始が必要であった。 

 

2021/07/05（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

患者は基礎疾患のない健康な女性であった。 

2021/07/02（ワクチン接種 1日）、鼻の美容外科手術を受けた。 

2021/07/04、14:20（ワクチン接種 3日後）、最終健常であった。 

15:00、彼女は絞頸している状態で発見された。 

15:20、心肺蘇生を開始した。蘇生されたが、昇圧剤を使用し、人工呼吸管理中であっ

た。 
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報告した接種者は、事象を重篤（障害）と分類し、事象が BNT162B2 と関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

報告者のコメントは以下の通り：患者はワクチン接種から数日後に自傷しており、関

連が否定できないと思われる。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

2021/07/21、現在も人工呼吸器管理と昇圧剤を使用中である。 

 

追加情報（2021/07/27）：連絡可能な同じその他の医療専門家の回答から入手した新

たな情報は以下を含む：事象データ。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出される：患者が最終

健常であった時間が更新された。 

8556 
歩行障害（歩

行障害） 

自律神経失

調; 

 

高血圧 

本報告は、医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/06/16 16:00、82 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット EY3860、EXP：2021/08/31、筋肉内投与、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は、高血圧（2008/04/01 から継続中）、自律神経失調症（2015/08/29 から継続

中）であった。 

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

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/06/17、歩行障害が発現した。 

関連する他の診断検査および確認検査の結果はなかった。 

報告者は本事象を重篤（入院）と分類した。入院期間は 2021/06/18 から 2021/06/22

までの 5日間であった。 

臨床経過は次の通り： 

2021/06/17、歩行障害を発症し、病院に救急搬送された。 

患者は 4日間入院した。入院時の経過、患者が受けた治療はなかった。 

患者は退院していた。 

報告医が主治医であるが、患者は本日まで再受診がなかった。そのため結果は特定で

きなかった。患者は、BNT162B2 の 2 回目接種を受けないこととした。 

2021/07/31、事象の転帰は回復した。事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始
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を必要としなかった。ワクチンとの因果関係は関連ありであった（理由：継時的に了

解可能）。 

 

追加情報（2021/07/15）： 

ファイザー医薬情報担当者を通して同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、副反

応詳細（事象転帰を更新した）である。 

 

追加情報（2021/08/03）：以前と同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報：患者

の年齢、病歴および併用薬の追加、被疑薬情報、事象情報。 

 

追跡調査が完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

被疑薬情報（ロット番号更新）であった。 

 

追加情報は以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

8564 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

肛門失禁（肛

門失禁） 

 

全身健康状態

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117731。 

患者は 80 歳 11 ヵ月の女性であった。 

2021/06/27 10:15（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 の予防接種のため BNT162B2

（製造業者不明 COVID-19 ワクチン、80 歳時、バッチ/ロット番号および有効期限不

明、投与経路不明、単回量、1回目）の接種を受けた。 

家族歴は不明であった。 

関連する病歴として、継続中の高血圧があった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は不明であった。 

併用薬として、いずれも投与開始日不明でワクチン接種 2週間以内に継続中のニフェ

ジピン（「ニフェジピン CR」とも報告されている、使用理由：高血圧）、メコバラミ

ン（メチコバール、使用理由不明）、アデノシン三リン酸二ナトリウム（アデホス、

使用理由不明）、クロチアゼパム（リーゼ、使用理由不明）があった。 

2021/06/27、ワクチン接種前の体温は不明であった。 

2021/06/27 10:40（ワクチン接種同日）、報告事象が発現した。 

事象の経過は以下の通りであった。 

2021/06/27 10:15、患者はコロナワクチンの接種を受けた。 

午前 10:40 頃、帰ろうとしたところ、体調悪化、腹痛を伴い意識消失、便失禁を併発

した。血圧 100/50 mmHg 程度に低下した。 

患者は報告病院に救急搬送された。補液治療のみでほどなく血圧も 120 台に上昇し、

意識レベルも改善した。 

翌日には退院可能となった。 

2021/06/27（ワクチン接種同日）、患者は入院した。 
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低下（全身健

康状態悪化） 

2021/06/28（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医は、事象を重篤（2021/06/27 から 2021/06/28 まで入院）と分類し、本事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象は医療機関確認済の報告基準アナフィラキシーに該当していた。 

報告医師のコメントは以下の通りであった。 

ワクチン接種から 25 分後の体調悪化のため、ワクチン接種との因果関係ありと判断す

る。  

2021/07/27、接種された COVID-19 ワクチンの製品名が不明である旨、同医師より追加

報告された。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内の他のワクチン接種有無は不明である。 

2021/06/27、関連する検査を受け、血液検査の結果は血中尿素窒素（BUN）のわずかな

上昇（25.7）と、血糖 123 のみ、胸部 X線および心電図は異常なしであった。 

2021/06/27 10:40（ワクチン接種 25 分後）、アナフィラキシーショックが発現した。 

報告者は本事象を非重篤（報告通り）（入院）と分類、救急治療室/部または緊急治療

および 2日間の入院（報告通り）に至ったものとした。 

本事象の転帰は補液による治療で回復した。 

報告医は、本事象とワクチン接種との因果関係を時間経過より関連ありと評価した。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は次の通り： 

Major 基準の皮膚症状/粘膜症状として、測定された血圧低下に該当する。 

Major 基準の非代償性ショックの臨床的な診断（少なくとも以下の 3つの組み合わせに

より示される）で中枢性脈拍微弱（脈拍減少）、意識レベル低下もしくは意識消失に

該当する。 

Major 基準の呼吸窮迫の頻呼吸に該当する。 

Minor 基準の循環器系症状として、末梢性循環の減少の意識レベルの低下に該当する。 

Minor 基準の消化器系症状の腹痛に該当する。 

アナフィラキシーの症例定義の、突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数

（2つ以上）の器官系症状を含むに該当する。 

レベル 2：1つ以上の（Major）循環器系症状基準 AND 1 つ以上の（Major）呼吸器系症

状基準 

規制当局からの要請に基づいた調査項目： 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状として、血圧低下 98/55、失禁があっ

た。 

10:15、集団接種でワクチン接種を受けた。 

10:40、腹痛、意識レベルの低下、失禁あり報告施設に救急搬送された。 

医学的介入として補液を要した。 

呼吸器および心血管系における多臓器障害はなし。 

呼吸器では、2021/06/27 に RR 29/min の頻呼吸があった。 

心血管系では、測定された低血圧 98/55、詳細未記載のショック、呼びかけでうっすら

開眼するレベルの意識レベルの低下があった。毛細血管再充満時間 3秒以上の有無に

ついては不明であった。 

皮膚/粘膜異常なし。 
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消化器では腹痛があり、来院時ははっきりせず。 

その他の症状/徴候では失禁があった。 

2021/06/27 に実施した臨床検査又は診断検査は、血液検査、生化学的検査：結果は

BUN 25.7、血糖 123（報告通り）、詳細不明のその他関連する検査であった。 

アレルギーに関連する特定の薬剤を服用しているか（又はいつでも利用できる状態に

あるか）については、報告者からのこれ以上の情報提供不可である。 

全事象で 2021/06/27 から 2021/06/28 まで入院となった。 

腹痛を伴い意識消失、便失禁、アナフィラキシー、アナフィラキシーショック、体調

悪化、血圧低下は治療措置実施に至った。 

2021/06/28 に事象「腹痛を伴い意識消失」、「便失禁」、「アナフィラキシー」、

「アナフィラキシーショック」、「体調悪化」、「血圧低下」は回復、不明日に「RR 

29/min の頻呼吸」は回復した。 

 

ロット／バッチ番号に関する情報を要請している。 

 

追加報告（2021/07/27）：連絡可能な同医師から、再調査への回答として報告された

新たな情報：患者詳細（人種）、病歴追加、検査データ、併用薬、被疑薬（製造業者

不明 COVID-19 ワクチンに変更）、副反応データ（追加事象：アナフィラキシーショッ

ク、RR 29/min の頻呼吸、全事象で救急治療室入室を要した旨を反映）、臨床経過詳

細。 

 

本追加報告は、再調査においてもバッチ番号は得られなかった旨を通知するものであ

る。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正である： 

事象動悸を削除し、「10:40、動悸、意識レベルの低下」を「10:40、腹痛、意識レベ

ルの低下」に経過を更新した。 

 

追加報告（2021/09/02）: 本追加報告は、再調査においてもバッチ番号は得られなか

った旨を通知するものである。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8569 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

脊髄障害（脊

髄障害） 

 

排尿障害（排

尿困難） 

 

尿閉（尿閉） 

高血圧 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21118225。 

 

2021/06/27 14:50 ワクチン接種日（66 歳時）、66 歳 6ヵ月の女性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EW0201、使用期限：

2021/09/30、投与経路不明、単回量）の初回接種を以前受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、患者の病歴には、継続中の高

血圧症が含まれた。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、カンデサルタンがあった。 

ワクチン接種 2週間以内に投与された他の薬剤は、高血圧で継続中のカンデサルタン

であった（開始日：不明、経口投与）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/30（ワクチン接種 3日後）、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）、両下肢脱力およ

び尿閉が出現した。 

臨床経過は、2021/06/27、ワクチン接種を受けたと報告された。 

2021/06/28（ワクチン接種の 1日後）から、接種を受けた左肩の痛みがあった。 

2021/06/30（ワクチン接種の 3日後）から、痛みが左上腕並びに腋窩に拡大した。 

2021/07/01（ワクチン接種の 4日後）には、右側にも広がり、上胸部の痛みがあっ

た。 

2021/07/04（ワクチン接種の 7日後）、増強するため、他医を受診した。 

胸部 X-P および ECG にて異常はなかった。下肢脱力を自覚した。 

2021/07/05（ワクチン接種の 8日後）、歩行障害が出現した。 

2021/07/06（ワクチン接種の 9日後）から、排尿障害が出現した。 

同日、報告元病院を初回受診した。 

両下肢マヒおよび尿閉を認めた。 

脊髄 MRI にて、C5～T5 髄内病変を認めた（ワクチン接種医療機関より）。 

2021/07/06（ワクチン接種 9日後）、病院に入院し、詳細な調査を受け、ADEM と診断

した。 

ステロイド治療を受け、症状は改善傾向であった。 

組織病理診断は未実施であった。 

急性散在性脳脊髄炎の臨床症状は、炎症性脱髄が原因と推定されると報告された。 

初めての事象であった（先行するワクチン接種の有無を問わない）。 

臨床的に多巣性の中枢神経系の障害（事象）である。 

2021/07/01、原始反射（バビンスキー徴候、眉間反射、口とがらし反射または吸引反

射）の存在、運動麻痺（広汎性または限局性、限局性である場合が多い）、感覚異常

（感覚レベルはある場合も、ない場合もある）、深部腱反射の変化（反射減弱または

亢進、反射の非対称性）を含む症状が初めて発現した。 

2021/07/06、画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）を実施した。 

びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調画像、拡散強調画像（DWI）もしくは

FLAIR 画像（T1 強調画像によるガドリニウム増強はあってもなくてもよい）において
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認められる。 

以下の所見が報告された、 

大脳白質優位の、びまん性、境界不鮮明で大きな（＞1-2cm）病変認める; 

白質の T1 低信号病変を認めない; 

深部灰白質病変（例：視床または基底核）を認める。 

以下の多発性硬化症のＭＲＩ基準の二つとも、もしくはいずれかを満たさない： 

MRI による空間的多発の証明では４つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント

下、脊髄）のうち少なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必

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

する）と報告された。 

MRI による時間的多発の証明では無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影

病変が同時に存在する（いつの時点でもよい。）。あるいは基準となる時点の MRI に

比べてその後（いつの時点でもよい。）に新たに出現した症候性または無症候性の T2

病変及び/あるいはガドリニウム造影病変があると、報告された。 

疾患の経過は、発症後の観察期間が 3ヵ月以内である。 

2021/07/07、髄液検査、自己抗体の検査を実施、オリゴクローナルバンドなし、IgG イ

ンデックスの上昇あり、細胞数 46/uL、糖 50 mg/dL、蛋白 222mg/dL、抗 AQP4 抗体は陽

性であった。 

2021/07/27、COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチンの接種は受けてないと

報告された。 

関連する検査は頸髄ＭＲＩを含んだ： 

2021/07/06、頸髄ＭＲＩ：異常 

2021/07/08、胸部ＭＲＩ：異常 

2021/07/07、胸髄腰髄ＭＲＩ：異常 

2021/07/07、血液検査：異常 

2021/07/07、髄液検査：異常 

医師は最終的に ADEM と診断した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が bnt162b2 に関連があることを評

価した。 

今回の報告での事象の転帰は不明であった。 

事象はステロイドで治療された。 

他要因（他の疾患等）の可能性のある原因はなかった。 

 

追加情報（2021/07/19）、新たな情報は同じ連絡可能な医師から入手した。そして、

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られた。PMDA 受付番号：v21120175。 

新たな情報は以下を含んだ： 

事象、臨床検査値、臨床情報。 

 

追加情報（2021/07/27）：新たな追加情報は同じ連絡可能な医師から送られ、送信し

た依頼の返信も含まれた：患者情報（臨床検査値、併用薬の詳細）と臨床経過の詳

細。 
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修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：事象詳細および経過欄

を「痛みが上左腕並び（lined up）に腋窩に拡大した」を「痛みが左上腕並び（and）

に腋窩に拡大した」に更新した。経過欄を「脊髄 MRI にて、C5～T5 髄内病変（spinal 

cord disorder）を認めた」を「脊髄 MRI にて、C5～T5 髄内病変（Intramedullary 

lesions）を認めた」に更新した。 
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8570 

異常感（異常

感） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

てんかん; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能なその他の医療

従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号:V21117729。 

  

2021/05/24 14:00、80 歳 1 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、初回、左上腕筋肉内、バッチ/ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、単

回量）を接種した。 

2021/06/22 16:00、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、2回目、左上腕筋

肉内、バッチ/ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31、単回量）を接種した。 

病歴には高血圧と外傷性てんかんがあった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は不明と報告された。 

2021/06/10、顔面神経麻痺が発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/10（ワクチン接種 16 日 10 時間後）、患者は左顔面の違和感が発症した。 

2021/06/11 の朝、患者は患者の妻より左顔面が下がっていると指摘があった。 

水分摂取にて左口角から水分が流れてくると外来を受診した。 

2021/06/11～2021/07/20、事象「左顔面の違和感あり」と「顔面神経麻痺/左顔面が下

がっている/水分摂取にて左口角から水分が流れてくる」の経過観察のため入院した。 

2021/06/11、MRI 施行したが脳梗塞はなかった。 

臨床検査と処置は以下の通り： 

2021/05/24（ワクチン接種前） 体温：摂氏 36.7 度、2021/06/11 肺コンピュータ断層

撮影（ＣＴ）：異常なし、2021/06/11 ＣＯＶＩＤ－１９：陰性、2021/06/11 磁気共

鳴画像：異常なし。 

2021/06/29（ワクチン接種 36 日後）、事象「左顔面の違和感あり」（異常感）の転帰

は軽快であった。 

2021/06/29（ワクチン接種 36 日後）、事象「顔面神経麻痺/左顔面が下がっている/水

分摂取にて左口角から水分が流れてくる」（顔面麻痺）は、回復であった。 

事象は、外来受診に終わった。 

本報告はその他の医療従事者により評価され、報告事象を非重篤とし、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

追加情報にて、報告したその他の医療従事者は、顔面神経麻痺を重篤（2021/06/11 か

ら 2021/07/20 まで入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

2021/06/29、顔面神経麻痺は回復した。処置は受けなかった。 

その他の医療従事者は以下の通りコメントした： 

2021/06/11、MRI 施行し、脳梗塞など麻痺の原因となる所見はなかった。左顔面麻痺が

起こった。入院した。 

2021/06/11～2021/06/20、ビーフリード 500L にプレドニン 10mg の点滴静注を施行し

た。 

2021/06/21～2021/06/27、ビーフリード 500L にプレドニン 5mg を施行した。 

 

追加情報（2021/07/23）：追跡調査は完了され、追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/07/29）：追加報告書面の回答で、同じその他の医療従事者から新情

報を入手した。新情報は以下の通り：被疑薬 2回目投与詳細の追加、投与経路追加、

臨床データ追加、事象顔面神経麻痺の転帰更新。 

  

追跡調査は完了され、追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：「2021/05/24、MRI 施

行したが脳梗塞はなかった」は「2021/06/11、 MRI 施行したが脳梗塞はなかった」に

更新された。 
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8574 

死亡（死亡） 

 

心原性心停止

（心臓死） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

咳嗽（咳嗽） 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

患者は、68 歳の男性であった。 

病歴に、高血圧と 2型糖尿病を含んだ。 

2021/07/04(ワクチン接種の日)、COVID-19 免疫のため、筋肉内の投与経路を介して、

BNT162b2 (コミナティ、注射用溶液、接種回数やロット番号と使用期限: 未報告、接

種回数不明)単回量の接種を受けた。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/05(ワクチン接種 1日後)、心臓死を発症した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/05、報告病院に救急搬送され死亡が確認された。 

2021/07/05 08:00、異常が発見された。 

咳込んだ後に意識消失した。 

救急要請された。 

救急車で搬送された。 

搬送中の処置は、心肺蘇生法（CPR）とアドレナリン 1アンプル(A)であった。 

2021/07/05 08:25、病院に到着した。 

到着時の身体所見は、心静止（asystole）であった。 

治療は、CPR 30 分間+アドレナリン 1A×5回投与であった。 

採血検査、胸腹部/頭部 CT が行われた。 

2021/07/05 10:31、死亡が確認された。 

臨床検査は以下を含む： 

2021/07/05、頭部 CT で明らかな出血や頭蓋内占拠病変はなかった、胸部 CT で両側下

葉に末梢性のスリガラス陰影が認められた、腹部 CT では異常なしであった、カリウム

（正常範囲：3.6-4.8mmol/L）9.5、血糖（正常範囲：73-109mg/dL）473、血小板（正

常範囲：158000-348000/uL）30000 であった。 

家族から「2021/07/04 に他の都市にてファイザーワクチンを接種した」との情報が入

手された。 

咳と意識消失の転帰は、不明であった。 

他の事象の転帰は、死亡であった。 

2021/07/05、死亡した。 

死因は不明であった(報告の通り)。 

因果関係は不明であったが否定できなかった。 

剖検はご遺族が希望されなかったため行われなかった。 

報告医師は事象を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を不明であった

が否定できなかったと評価した。 

 

報告者のコメント：死因は不明であった(報告の通り)。因果関係は不明であったが否

定できなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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追加情報（2021/08/23）： 

追加情報には、同じ連絡可能な医師からの新情報が含まれた： 

患者情報（剖検なし、臨床検査の追加）、事象情報（咳と意識消失が治療情報ととも

に追加された）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）:  

本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、バッチ番号は入手不可であること

を通知するために提出される。追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待

できない。 
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8575 

心肺停止（心

肺停止） 

 

脳死（脳死） 

 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

心筋梗塞（心

筋虚血） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

動脈閉塞性

疾患; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告はファイザー医薬情報担当者および医薬品医療機器総合機構（PMDA）から通信

された連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124510。  

 

2021/06/09 16:00 (ワクチン接種日)、81 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号:FA5765、使用期限:2021/09/30、筋肉内、

左上腕、1回目、単回量)を接種した。 

患者の病歴は 2型糖尿病と高血圧と上腕動脈閉塞後（判読不能）、逆流性食道炎

（2017/03/16～）があり、すべて継続中であった。  

併用薬はアムロジピンベシル酸塩（アムロジピン口腔内分散性錠剤、5mg、内服

2016/09/23～継続中、5mg/日、高血圧用）、アジルサルタン（アジルバ、錠剤、

40mg、内服、40mg/日、高血圧用）、アセチルサリチル酸（アスピリン、錠剤、

100mg、内服、100mg/日、上腕動脈閉塞用）、ラベプラゾールナトリウム（ラベプラゾ

ール NA、錠剤、10mg、内服、10mg/日、2017/03/16～、逆流性食道炎用）、ビフィズス

菌ラクティス（LAC-B）（2018/01/09～）があった。  

免疫のための BNT162B2（コミナティ）初回接種前の 4週間以内のワクチン歴は、

2019/06/22 の肺炎球菌ワクチン（ニューモバックス）以外にはなかった。  

2021/06/09 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/06/28 15:00（ワクチン接種 18 日後）、患者は心肺停止および意識消失と呼吸

困難、2021/06/28 の不明時間にうっ血性心不全、不明日に虚血性心臓病を発現した。  

2021/07/04、脳死を発現した。  

心肺停止およびうっ血性心不全はアドレナリン、ノルアドレナリン、ドブタミンを用

いて治療された。  

不明日、虚血性心疾患が発現し、患者は事象に対する治療を受けなかった。  

 

事象の経過は以下の通り：  

2021/06/09（ワクチン接種日）、初回のワクチン接種を受けた。   

2021/06/28（ワクチン接種 18 日後）、心肺停止を発現した。その後死亡した。  

2021/06/28 15:00（ワクチン接種 18 日と 23 時間後）、患者は呼吸困難を訴えて報告

病院を受診し、心肺停止に至った。  

病院内のいすに座った直後に意識消失した。  

心肺停止にてドクターカーで心肺蘇生法（CPR）開始した。  

救急車で別の病院へ搬送された。  

搬送中の治療に気管挿管があった。到着時、心拍再開した。  

心肺停止に続き、15:35、自己心拍再開した。  

搬送後の動脈造影で左前下行枝 100%閉塞が明らかになり、慢性完全閉塞と診断され

た。  

心臓肥大、胸水、肺水腫が認められた。頭部 CT で低酸素脳症が明らかになった。脳浮

腫著明であった。臨床的に脳死と診断された。  

2021/07/04 01:42（ワクチン接種 24 日と 9時間 42 分後）に、死亡確認した。 

事象意識消失、虚血性心臓病、呼吸困難、虚血性心臓病の転帰は不明、その他の事象

は死亡であった。  

2021/07/04、患者は死亡した。  
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剖検は実施されなかった。 

報告医師は、事象(心肺停止、脳死、うっ血性心不全)を重篤（死亡）と分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。  

報告医師は、事象(虚血性心臓病)を重篤(生命を脅かす)と分類した。 

他の疾患等他要因の可能性は、心不全があった。  

死因に対する考察と医師の意見は以下の通り：  

心不全による低酸素血症から心肺停止、低酸素脳症にいたった。冠状動脈閉塞の発症

日時は不明であるが、急性の疾患ではない。  

報告医師意見は以下の通り：  

ワクチン接種の 19 日後に起こったため、因果関係は不明である。  

冠動脈疾患が進行し、慢性全閉塞病変あり、発症日は不明だった。  

 

2021/09/08、製品品質苦情グループは以下を示す追加の調査結果を提供した: 

調査結果の概要: 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または効果の欠如については、す

でに調査された。 

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

測定するために品質管理室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。 

調査には、関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイ

プの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は報告されたロット番号 FA5765 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーション及び安定性への影響はない。 

プールス製造所は、報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは許引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も確定されなかった。 

2021/09/13 に受領した調査結果の概要: 倉庫でのプロセスで、 考えられる原因の項目

は確認されなかった。そのため、 倉庫での製造、品質管理等への影響は無い。 

調査項目: 製造記録の確認: 品質情報に関連する項目は確認されなかった。 さらに、

本ロット (管理番号/表題)に関連する逸脱事象として次の報告があった。これらの逸

脱のいずれも製品の品質への影響はないと考えられた: DEV-046/Softbox 上部がドラ

イアイスで満たされていなかった。 DEV-050/AeroSafe 出荷バッチの梱包中の不具合

_FA5765 から FA7338。 

保存サンプルの確認: 参照製品に確認する項目がないため該当なし。 

苦情履歴の確認: 本ロットにつき、 倉庫に起因する苦情の発生履歴は確認されなかっ

た。  

規制当局への報告の必要性: なし。 
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CAPA: 倉庫でのプロセスに原因は確認されなかったため、 CAPA は特に施行しない。 

  

追加情報（2021/08/24）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師から報告された新情報。  

PMDA 受付番号は v21124510 で、以下を含む：病歴、臨床検査値、被疑薬詳細、副反応

データ（呼吸困難、脳死、意識消失、心不全）、事象の詳細。  

 

追加情報 (2021/08/27): 連絡可能な同医師から入手した新情報である：被疑薬デー

タ、病歴、併用薬、ワクチン歴、反応データ（虚血性心疾患およびうっ血性心不全

（心不全から更新））、事象詳細。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報 (2021/09/08):概要調査-詳細に基づいて製品品質苦情グループから入手した

新しい情報/苦情連絡先からの調査結果を含む製品品質苦情の詳細。 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/13):オフライン受託業者の調査-調査結果を含む詳細に基づく製品

品質苦情グループから入手した新情報。 

 1119 



8588 

血栓症（血栓

症） 

 

脾腫（脾腫） 

 

腎出血（腎出

血） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

筋骨格不快感

（筋骨格不快

感） 

 

出血（出血） 

 

炎症（炎症） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

血尿（血尿） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高

体温症） 

慢性糸球体

腎炎; 

 

脾腫; 

 

腎炎; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から受領した報告である。PMDA 受付番号：v21118261。 

 

2021/06/18、18 歳（18 歳 3か月も報告された）の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：EY5420; 有効期

限：2021/08/31、18 歳時）単回量の 2回目接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ：軽度の脾腫、血尿症候群、慢性腎炎、15 歳のときより

ずっと腎炎で診てきた（腎炎は軽症で、内服薬でコントロールがついてたところとの

こと）、全部開始日不明で、継続中かどうか報告されなかった、開始日 2018/03/20

で、継続中ＩｇＡ腎症。 

上記疾患にて通院中であり、 

併用薬には、2018/03/20 から、継続中であって、慢性腎炎、血尿症候群と IgA 腎症の

ための柴苓湯（alisma plantago-aquatica var. orient. tuber, atractylodes 

lancea rhizome, bupleurum falcatum root, cinnamomum cassia bark, glycyrrhiza 

spp. root, panax ginseng root, pinellia ternata tuber, polyporus umbellatus 

sclerotium, poria cocos sclerotium, scutellaria baicalensis root, zingiber 

officinale rhizome, ziziphus jujuba var. inermis fruit）があった。 

過去のワクチン接種は 2021/05/28 で、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 EY0779、使用期限 2021/08/31、筋肉内、単回量、初

回）、であった。 

患者は、その他のワクチンに有害事象がなかった。 

2021/06/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/19 06:00（ワクチン接種の 1日と 6時間後）、発熱、腎出血、脾腫、高熱 2

日、しびれを発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、発熱と、肉眼的血尿があり、右背部痛は出現した。 

血液検査ではＣ－反応性蛋白（CRP） 0.27 と軽度上昇、血中クレアチニン増加（sCR） 

0.80 まで上昇していた。 

腹部エコーで腎臓全体に輝度上昇があった。出血、血栓、または炎症が疑われた。 

2021/06/18、元々軽度あった脾腫も増強した。 

その後、腰痛は増悪し、座るのがやっとになった。 

不明日、尿検は通常 蛋白－、潜血 1+であった。 

2021/06/18、蛋白 1+、潜血 3+に増悪していた。 

事象の結果、医師の受診に至った。 

2021/08/30、患者が 2021/06/19 で発熱が発現したと報告された、カロナールを内服し

なかった、夜明け方に摂氏 38 度に達した。 

2021/06/20、患者はカロナールを内服して、摂氏 37.4 度、肉眼的血尿、背部痛（右腎

に一致した）と腰が重くなった。患者は肉眼的血尿と背部痛（右腎に一致した）のた

めにクリニックを訪問した、処置は受け取られなかった。 

2021/06/22 の、定期受診のために来院した。試験結果は、肉眼的ではなかったが、尿

潜血 3+、尿蛋白 1+、腹部エコー/超音波で、腎実質輝度上昇/輝度上昇右腎＞左腎と腫

脹、白血球（ＷＢＣ）：5500（正常範囲：3300-9600）（正常範囲）、CRP：0.27（正
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常範囲：0-0.14）、クレアチニン：0.80 と尿中蛋白／クレアチニン比（Upro/cr）：

352.2（0-100）（正常範囲：0-100）を認めた。 

2021/06/23、患者は右足のしびれが出現した、左手、左足のしびれに不満があって病

院に行った。患者はそれのためにクリニックを訪問した。処置が受け取られなかっ

た。 

2021/06/25、右の腰あたりの違和感の持続と左手、左足のしびれ（しびれ感の部位：

右足底全体、左足底前方、右手掌全体）のため来院した。上肢左右差はなかった、筋

力低下はなかった、温痛触覚差はなかった、筋力低下はなかった。 

2021/07/06、患者は再診した。事象肉眼的血尿と背部痛（右腎に一致した）の転帰

は、軽快であった。 

患者は、2021/06/20 で発熱から回復し、2021/06/21 で高体温症から回復した、そし

て、不明日に左手、左足のしびれ/右足のしびれから回復した。2021/06/25（ワクチン

接種 7日後）、他の事象の転帰は未回復であった。  

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象が bnt162b2 に関連

ありと評価した。事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、事象肉眼的血尿を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連あり

（前に血尿の症状はなかった）と評価した。 

報告者は、事象背部痛（右腎に一致した）を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果

関係を関連あり（前に症状はなかった）と評価した。 

報告者は、事象しびれを非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連あり（前

に症状はなかった）と評価した。 

報告者コメント： 

18 歳の女児であった。 

15 歳のときよりずっと腎炎で診てきた。2021/06/16（報告にあるように）、ワクチン

の 2回目を接種した夜より、高熱が 2日出て、肉眼的血尿が出て、右背部（まさに腎

臓のある部位）が痛いとのことであった。 

上記の理由の外来にこられた。 

尿検は通常 蛋白－、潜血 1+であったところが、蛋白 1+、潜血 3+に増悪していた。血

液検査では CRP 0.27 と軽度上昇、sCR 0.80 まで上昇していた。 

超音波検査では腎臓全体に輝度上昇があった。出血か血栓か炎症がある思われた。 

元々軽度あった脾腫も増強していた。 

その後、腰痛は悪化し、座るのがやっとになり、 

2021/06/23、左手左足のしびれを訴え、受診となった。 

腎炎はあったが軽症で、内服薬でコントロールがついていた。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの他に要因がなく、因果関係があると考えて報告となっ

た。 

報告者コメントの要約： 

高熱、肉眼的血尿、右背部痛を発現した。元々の軽度の脾腫も増強した。腰痛は増悪

し、座るのがやっとであり、左手左足のしびれの訴えがあった。 

追加情報（2021/07/23）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

修正： 
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本追加情報は前回報告した情報の修正報告である：事象「座るのがやっと」を削除し

た。 

追加情報:（2021/08/30）、追信に応じて、同じ連絡可能な医師から入手した自発追加

報告は以下を含んだ：病歴、併用薬（使用理由を追加した）、過去のワクチンの情報

（投与経路、有効期限）、臨床検査値、被疑薬情報（投与経路）、事象の詳細（肉眼

的血尿と背部痛の発現日付は更新された、処置情報提供された、転帰は更新された）

と臨床経過。その上、事象「脾腫」の報告事象名は、「脾腫/元々軽度あった脾腫も増

強していた」に更新された。「脾腫/元々軽度あった脾腫も増強していた」は「状態悪

化」にコード化された。そして、「腰が重くなった/右の腰あたりの違和感」は「背部

不快感」にコード化され、事象として追加された。事象「出血」、「血栓」と「炎

症」の発現日付は、2021/06/18 に更新された、そして、事象「高体温症」の転帰は回

復に更新された。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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呼吸停止（呼

吸停止） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

失神（失神） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117728。 

 

2021/07/04 11:30（ワクチン接種日）、 74 歳 8 か月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/09/30、投与

経路不明、単回投与 1回目）（74 歳 8か月時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

家族歴、病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して考慮される点は、なかった。 

 

2021/07/04 14:00 頃（ワクチン接種の 2時間 30 分後）、患者は自宅にて卒倒、意識障

害発症し救搬送された。意識レベルは日本式昏睡尺度（JCS）で 300 であり、呼吸停止

あり。頭部 CT にて、くも膜下出血を認めた。 

患者はくも膜下出血と診断され、病院にて入院加療中であった。 

患者は人工呼吸器管理となった。 

2021/07/08（ワクチン接種の４日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

剖検がされたかどうかは、報告されなかった。 
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報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、入院）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因があった（詳細は報告されなかった）。 

報告者意見： 

事象と BNT162b2 との因果関係は、不明であった。事象と BNT162b2 の因果関係が全く

ないと断定できない。 

 

追加情報（2021/07/08）： 

新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な医師（初報と異なる、患

者がワクチン接種した病院）から提供された。 

PMDA 受付番号は医師評価を含む v21118069、死亡日は 2021/07/05 から 2021/07/08 に

更新した。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出される。：経過

を更新した。 

8592 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

羞明（羞明） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

椎間板突出 

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

である。PMDA 受付番号：v21117765。 

2021/05/14 13:30、55 歳（55 歳 8カ月と報告されている）女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号： EW4811、 使用期限：

2021/07/31、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した（55 歳時）。 

既往歴には腰椎ヘルニアがあった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴は無かった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は無かった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/14 14:30（ワクチン接種 1時間後）、知覚異常および高血圧を発現した。 

2021/05/14（ワクチン接種当日）、入院した。 

事象の経過は次の通り： 

接種後、15 分の経過観察の間、症状はなかった。 

勤務復帰後、めまい、羞明および下肢脱力を自覚した。 

血圧 168/89 に上昇した。臥床および補液投与され、それにより、自覚症状が軽減し

た。 

血圧 144/105、心拍数 59 であった。 

帰宅前の歩行でふらつきを起こしたため、入院となった。 

一泊の安静後、症状は改善して退院した。 

報告医師は、本事象を重篤（入院）に分類し、本事象は BNT162B2 に関連ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性は腰椎ヘルニアであった。 

報告医師の意見は次の通り： 知覚異常との因果関係は不明であり、血圧上昇が誘因と

なった可能性はある。 

2021/05/21（ワクチン接種 7日後）、本事象の転帰は軽快であった。 
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追加情報(2021/07/23): 追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経過

に、血圧値は「168/89」に更新する必要がある。 

8594 
呼吸停止（呼

吸停止） 
  

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

他の医療専門家から、および医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21119927。 

 

2021/07/10 13:45（ワクチン接種日）（91 歳時）、 91 歳の非妊娠女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、初回、単回量 0.3 ml、ロット番号：

FC5947、使用期限：2021/09/30、筋肉内経由、左腕）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/10 14:50、呼吸をしていなかった。 

他の病歴および治療中の疾患はなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の併用薬は使用していなかった。 

ワクチン接種以前、COVID-19 と診断されていなかった。 

医薬品、食品またはその他の製品に対するアレルギーはなかった（ワクチン接種クー

ポン上にアレルギーの記載はなかった）。 

臨床経過は以下の通り： 

病歴およびその他は報告されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていないか？：不明。  

2021/07/10（接種日）、接種後、15 分間の経過観察を行った。 

2021/07/10（接種日）、帰宅後に救急搬送され、搬送先病院で死亡した。 

事象の結果は死亡であった。 

2021/07/16、臨床経過は次の通り更新された： 

2021/07/10 14:50(ワクチン接種の 1 時間 5 分後)、呼吸をしていないことに気付い

た。 

報告された経過は以下の通り： 

13:10 から 13:20 の間に、受付をした。 
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薬、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった(治療中の基礎疾患またはアレ

ルギー既往歴は予診票において報告されなかった)。 

13:45 頃、BNT162b2(コミナティ 0.3 ml)の 1 回目接種を受けた。 

ワクチン接種後 15 分の経過観察中、異常はなかった。 

患者は帰宅した。 

14:50 頃、呼吸をしていないことに家人が気付き、救急車を要請した。 

搬送中および病院到着後に、蘇生を試みた。 

16:15、死亡した。 

体温を含んだ臨床検査と処置を受けた： 

不特定日(ワクチン接種前)に、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点はなかった。 

事象は、救急救命室に至った。 

2021/07/10、患者は死亡した。 

報告事象の「呼吸をしていない」は以下のように更新された： 

患者は誰か（未特定）と同居していた。 

要看護度：要介護の認定はなかった。 

嚥下機能/経口摂取の可否：可能。 

ワクチン接種の前後に異常は認められなかった。 

ワクチン接種後、15 分間の経過観察中、体調に異常は見られず、帰宅した。 

2021/07/10 14:50、異常が認められた。 

異常の状況：自宅で呼吸をしていないことに家人が気づき、救急車を要請した。 

2021/07/10 14:50、緊急要請が行われた。 

緊急隊到着時の患者の状態：患者は呼吸停止状態であった。 

移動手段：救急車。 

搬送中の処置：心臓マッサージ。 

病院到着後の処置：蘇生法。 

到着後、検査（血液/生化学的検査、感染症関連検査、画像検査など）は行われなかっ

た。 

2021/07/10 16:15、患者の死亡が確認された。 

死亡時の画像診断は行われなかった。 

剖検は行われなかった。 

死因に対する医師の考察および意見：不詳。 

ワクチン接種と死亡との因果関係についての報告者の考察：不詳。 

アナフィラキシー反応の徴候/症状はなかった。 

医学的介入が必要とされた：蘇生法。 

多臓器障害が見られたかどうかは不明であった。 

呼吸器症状、心血管系症状、皮膚／粘膜症状および消化器系症状があったかどうかは

不明であった。 

死因は不詳であった(死亡届で確認した)。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

報告者であるその他の医療専門家は事象を重篤（死亡）と評価した。 
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報告者であるその他の医療専門家は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

 

報告者の意見：コロナワクチンの副反応か不明である。しかし、ワクチン接種後数時

間以内の死亡であった。 

 

追加情報（2021/07/16）：連絡可能なその他の医療専門家および医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から新たな情報が報告された: 

PMDA 受付番号：v21119927 であり、臨床検査値、死亡の詳細、事象発生時間が含まれ

た。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。経過の死亡日および因果

関係を更新。 

 

追加情報:（2021/09/06）同一のその他医療専門家から報告された新情報は以下を含

む：事象詳細。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

死亡日の更新。 
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8600 死亡（死亡） 

心房細動; 

 

心筋梗塞; 

 

糖尿病; 

 

腎機能障

害; 

 

高血圧 

本報告は医薬情報担当者を介して受領した連絡可能な医師からの自発報告である。こ

れは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した同じ連絡可能な医師から受領した

報告でもある。PMDA 受付番号：v21121518。 

2021/06/29、12:10、84 歳の男性患者（当時 84 歳）は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、投与経路：上腕筋肉内（右か左かは不明）、バッチ/ロット番号：

EW0201、使用期限：2021/09/30、単回量）2回目接種を受けた。 

病歴には発現日不明の心房細動、糖尿病、高血圧、陳旧性心筋梗塞（2000/07/09、

2006/08）、腎機能低下であった。 

患者の家族歴はなかった。 

アレルギー歴はなかった。 

被疑薬ワクチン初回接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。 

被疑薬ワクチン接種前 2週間以内に、他の薬物投与を受けていなかった。ワクチン歴

は 2021/06/08 に COVID-19 免疫のため BNT162b2 ワクチンを上腕筋肉内（右か左かは不

明）に初回接種を受けた。 

2021/07/03、死亡した。事象の経過は以下の通り： 

患者は上記の基礎疾患のために報告病院を受診していた。状態は安定して経過してい

た。 

2021/06/08、BNT162b2 ワクチンの初回接種を受けた。 

2021/06/29（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチンの 2回目接種を受けた。 

2021/07/03（ワクチン接種 3日後）、突然苦しがり、搬送されたが死亡した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

患者は基礎疾患（陳旧性心筋梗塞、心房細動、糖尿病、高血圧、腎機能低下など）が

あり、外来にて加療を続けていた; 

しかし、経過観察は安定していた。 

ワクチン 2回目接種の 4日後に、状態が突然変化した。 

原因は不明であった。 

要介護度なし。 

嚥下機能/経口摂取の可否、良好で可。 

救急要請あり。 

患者は、救急車で搬送された。 

実施した検査と検査値は以下の通り： 

2021/06/29、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.2 度。 

2021/07/03、患者は死亡した。剖検は行われなかった。 

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

した。 

医師は他要因（他の疾患等）の可能性は有としたが、特に記載はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

基礎疾患はあったが、落ち着いて経過していた。患者はワクチン接種後約 6日（報告

通り）に急変した。 

医師のコメント： 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

患者は基礎疾患があり、加療中であったが、安定していた。 
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今回、ワクチン接種後の急変であり、副反応の可能性は除外できない。 

ワクチン接種と死亡（判断根拠を含む）間の因果関係についての医師の考察は、あり

得るとのことだった。 

ロット EW0201 の PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射剤の使用に伴う安全性によ

って要請された有害事象に対する苦情は、調査された。調査には、製造およびパッケ

ージのバッチ記録、保持された参照サンプル、逸脱調査の確認と報告されたロットに

対する苦情歴の分析があった。最終的な範囲は、報告された最終製品ロット EW0201、

充填ロット ET8443、および製剤化された医薬品ロット EP8625 であると決定された。苦

情サンプルは、返却されなかった。関連した品質問題は、調査の間、確認されなかっ

た。製品品質への影響はなし。苦情は、確認されなかった。 

調査結果の概要：倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められなか

った。よって、倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

が関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。当該逸脱

の製品品質に対する影響はないと考えられた： 

DEV-053/トレイラベルの破れを発見した。 

DEV-056/AeroSafe 梱包作業における出荷バッチ不良（EW0201 は EW0203 とされた）。 

DEV-057/トレイの落下（1トレイ）。 

DEV-058/トレイラベルの破れを発見した。 

DEV-059/トレイラベルの破れを発見した。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 

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

なかった。 

当局への報告の必要性なし。 

倉庫の工程に原因は認められなかった 

 

追加情報（2021/07/28）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報以下の通り：ワク

チン歴、被疑ワクチンデータ（ワクチン接種日、ロット番号、有効期限）、病歴、臨

床検査値、死亡日、報告医師評価、臨床経過の詳細。 

 

追加情報（2021/08/06）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、以下を

含む：調査結果。 

 

追加情報（2021/08/19）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を

含む。 

 

追加情報:（2021/09/01） 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06） 
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連絡可能な同一医師から入手した新情報は、以下を含む： 

薬剤データ、病歴、併用薬、事象の詳細、剖検情報と報告者コメント。 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

8612 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

不眠症; 

 

脂質異常; 

 

高血圧 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21117866。 

 

2021/07/03 10:00（ワクチン接種日、64 歳時）、64 歳の女性患者は COVID-19 の予防

接種のため、2回目の bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：報告されなかっ

た、投与経路不明、単回量)を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏不明であった（2021/07/03）。 

病歴には、高血圧症、不眠症、と脂質異常症があった。 

併用薬は、報告されなかった。  

2021/07/04（ワクチン接種の 14 時間後）、患者は発熱と倦怠感を発現した。  

 

臨床経過は以下の通りであった：  

2021/07/03 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明，投与経路不明、単回量、

2回目)を接種した。 

2021/07/04（ワクチン接種の 14 時間後）、患者は発熱と倦怠感を発現した。有害事象

を受けて以下を含む治療的な処置がとられた：アセトアミノフェン処方、点滴。 

2021/07/05（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報:（2021/09/06）：再調査にもかかわらず、バッチ番号が入手不可であったこ

とを通知するため本追加報告を提出する。再調査は完了した。これ以上の詳しい情報

は期待されない。 

 

追加情報（2021/09/14）:この追加情報は、再調査したにもかかわらず、バッチ番号が

利用できないと通知するために提出された。再調査は完了である。追加情報は期待で

きない。 

8613 

食欲減退（食

欲減退） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

骨粗鬆症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117768。  

 

2021/06/21、15:00、89 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FA7812、有効期限：2021/09/30）左腕、筋肉内、初

回、単回量を接種した。 

患者の病歴は継続中の２型糖尿病（入院中ステロイド剤を投与している間インスリン

を使用した）、継続中の高血圧、継続中の骨粗しょう症であった。 

患者はワクチン接種時は非妊娠であった。患者は COVID ワクチン前 4週間以内に他の

ワクチンを受けなかった。患者はワクチン接種 2週間以内に他の薬物を接種した。患

者はワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。患者は薬物、食物また

は他の製品に対するアレルギーはなかった。患者はワクチン接種以降ＣＯＶＩＤ－１

９検査を受けなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/06/22、患者は多形滲出性紅斑（報告通り）/中毒疹（多形紅斑反応）が出現し

た。 

2021/07/05、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/21（ワクチン接種の日）、患者はプライバシーな病院で BNT162B2 の初回投与

を受けた。 

2021/06/22（ワクチン接種の 1日後）の午後から、全身のじんましん様の発疹、舌の

しびれがあり、その後、症状が悪化した。口腔内に粘膜疹、食欲低下が同様に確認さ

れた。2021/06/24 に同院を受診した。有害事象に対し抗ヒスタミン薬内服の治療を受

けた。 

抗アレルギー剤が処方されたが、改善せず、2021/06/28 に皮膚科に紹介された。 

2021/06/28、受診後、全身に浮腫状の紅斑がみられ、多形滲出性紅斑の診断で病院

（皮膚科）に入院となり、プレドニン 50mg/日の内服を開始した。 
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2021/06/28、CRP（Ｃ－反応性蛋白）1.00mg/dL（正常範囲：0.00-0.30mg/dL）で軽度

上昇のみであった。リンパ球刺激試験（DLST）実施は不可能であり、ワクチンの再投

与は不可能であった。事象に対しプレドニゾロン（プレドニン）1mg/kg/日を投与さ

れ、用量は 3-4 日ごとに減量した（10mg/日数減少）。 

舌に口内炎様の皮疹は見られたが、眼球、眼瞼結膜の充血は見られなかった。検査時

体幹や四肢に浮腫性の紅斑が見られ、大腿部や肘にやや白色の浮腫状の皮疹が見られ

た。明らかな水疱は形成していなかったが、水疱が形成される過程のようであった。

大腿部の皮疹から生検が実施された。その後入院加療となった。採決は CRP 1.0 と軽

度上昇するのみで、抗核抗体は陰性であった。単純ヘルペス抗体は未感染であった

（報告通り）。サイトメガロウイルス、EB ウイルスは既感染パターンを示した。入院

後、プレドニン 1mg/kg/日から開始した。 

2021/06/28、プレドニン 25mg/日を内服した。 

2021/06/29、プレドニン 50mg/日、2021/07/03、40mg/日、2021/07/06、30mg/日を開始

した。次第に皮疹は退色化した。 

2021/07/10、プレドニン 20mg/日、2021/07/14、10mg/日を開始した。 

2021/07/18 からの 4日間、5mg/日を内服し、治療は終了とした。プレドニン以外はエ

ピナスチン 20mg/日を内服し、クロベタゾール軟こうを塗布した。 

2021/07/21、患者は退院した。 

2021/07/27 時点で色素沈着のみとなった。エピソードから BNT162b2 との因果関係あり

と考えられたが、検査での確認は困難であると思われた。 

有害事象の症状：体幹、四肢を中心に浮腫性の紅斑が見られ、一部水疱様の所見があ

った。 

多臓器障害（皮膚/粘膜）は確認された。呼吸器症状、心血管系の症状、消化器症状、

その他の症状は確認されなかった。皮膚/粘膜症状は全身紅斑、皮疹を伴う全身性そう

痒症が確認された。顔面にごくわずかと体幹、四肢に浮腫性紅斑を認め、一部水疱様

の所見も確認された。全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹

を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血および

痒み、その他は確認されなかった。 

2021/06/28、血液検査は異常なしであった。同日、治療の間 皮フ生検より海綿状境界

型皮膚炎を示し、ステロイド（外用）を服用し、抗アレルギー剤を内服した。 

2021/06/28 から 2021/07/21 まで患者は入院した。 

2021/07/21、事象多形滲出性紅斑/中毒疹（多形紅斑反応）/全身のじんましん様の発

疹/口腔内に粘膜疹の転帰は回復であり、事象舌のしびれ、食欲低下の転帰は不明であ

った。 

初回医師は事象中毒疹（多形紅斑反応）を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 間

の因果関係を関連ありと評価したが、報告者は事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不

能とした。2番目の医師は事象（全身のじんましん様の発疹、口腔内に粘膜疹）を重篤

（入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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追加情報（2021/07/29）： 

これは 2021847768 と 2021768399 の重複報告から情報を結合した追加報告である。現

在とすべての以降の追加情報は製造報告番号 2021847768 より報告される。新情報は医

薬品医療機器総合機構（PMDA）を介した異なる連絡可能な医師から受領した。PMDA 受

付番号：v21121590：新しい反応（事象「食欲低下」、「舌のしびれ」追加）、被疑薬

の詳細（ワクチン接種回数、ロット番号、有効期限、解剖学的部位）、入院情報、検

査データ、病歴、因果関係評価、臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

「2021/07/14 からの 4日間、5mg/日を内服し」から「2021/07/18 からの 4日間、5mg/

日を内服し」に経過の更新。 
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8624 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

統合運動障害

（統合運動障

害） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

凝固能異常

（凝血異常） 

 

炎症（炎症） 

 

クレブシエラ

性敗血症（ク

レブシエラ性

敗血症） 

パーキンソ

ニズム; 

 

心障害; 

 

慢性腎臓

病; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

腎障害; 

 

関節痛; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118271。 

 

2021/06/20（70 歳時）、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、1回目、

単回量）を接種した。 

病歴は、心臓病、腎臓病、2019 年以降より継続中の狭心症、2019 年以降より継続中の

パーキンソン症候群、継続中の糖尿病、継続中の高血圧、継続中の慢性腎臓病、継続

中の関節痛、継続中の脂質異常症があった。 

4 週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

併用薬は、使用理由不明のバイアスピリン、開始日と終了日不明の狭心症のためのタ

ケルダがあり、脂質異常症のためのリバロ 2mg、糖尿病のためのトラゼンタ 5mg、高血

圧のためのニフェジピン CR 20mg、高血圧のためのアジルバ 20mg、関節痛のためのカ

ロナール 500mg、パーキンソン症候群のためのアマンタジン 50mg 2T、パーキンソン症

候群のためのアーテン 2mg0.5T があり、全て日付不明より経口投与での内服にて継続

中であった。 

2021/06/21 に補液の治療を伴う脳梗塞、2021/06/26 にクレブシエラ、2021/06/21 に食

欲不振、2021/06/21 に体動困難、2021/06/25 に炎症、2021/06/25 に凝固異常が発現し

た。 

事象は入院が必要であった。 

臨床経過は次の通りである： 

2021/06/20（ワクチン接種日）、1回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/21（ワクチン接種翌日）、食欲不振、体動困難が発現した。 

2021/06/21（ワクチン接種 1日後）、脳梗塞、食欲不振、体動困難が発現した。 

2021/06/25（ワクチン接種 5日後）、患者は入院した。 

2021/06/25、患者は病院を受診した。著名な炎症反応高値（WBC 12800、CRP 

28.51）、凝固異常（Fib> 700、FDP 12.2、D ダイマー8.27）であった。急性期脳梗塞

のため入院加療となった。 

2021/06/26、血液培養からクレブシエラが検出され、敗血症の合併が疑われた。 

2021/07/06（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は回復した。 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

血液フィブリノーゲン（FIB）：2021/06/25：>700、血液検査：2021/06/26：クレブシ

エラ検査陽性、体温：2021/06/20：摂氏 36.4 度（ワクチン接種前）、c反応性タンパ

ク質（CRP）：2021/06/25：28.5、D ダイマー：2021/06/25：8.27、フィブリン分解産

物（FDP）：2021/06/25：12.2、白血球（WBC）数：2021/06/25：12800。 

MRI（頭部）；2021/06/26、急性期脳梗塞。 

報告医師は、事象を重篤（入院）/医学的に重要な事象と分類し、事象と BNT162B2 と

の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、敗血症、アテローム血栓脳梗塞であった。 

報告医師は次の通りコメントした：2021/06/26 に敗血症と診断されたが、ワクチン副

反応によるさらなる炎症反応により症状がさらに重くなった可能性、脳梗塞が惹起さ

れた可能性が否定できない。 
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追加情報（2021/07/23）：続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）である新情報は、連絡可能な同医師（追加報告の回答）より

入手した。新情報は以下の通り： 

病歴、臨床検査値、併用薬の更新、事象の開始日付の更新。  

 

続報の入手は完了した、詳しい情報は期待できない。 

8641 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

不明日（ワクチン接種日）、80 歳男性患者は COVID-19 免疫化のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量）の 2回目

接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種 2週間後）、顔面神経麻痺が発現した。 

報告医師は事象の重篤性は分類しておらず、事象と BNT162b2 間の因果関係は不明であ

った。 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は不明であった。  

 

追加情報（2021/09/07）: 再調査を試みたが、バッチ番号に関する情報を入手できな

かったことを報告するものである。 

 

再調査は完了する。追加情報の入手は期待できない。 
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8647 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

関節リウマ

チ; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医療従事者および医師から

入手した自発報告である。 

本報告はまた、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で同医師から受領したものであ

る。PMDA 受付番号: v21117971。 

 

2021/06/07、72 歳 11 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、72 歳時に bnt162b2（コ

ミナティ注射剤、ロット番号 FC3661、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、単回量）

の初回接種を受けた。 

2021/06/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴は、高血圧および関節リウマチ（何らかの薬剤を内服している）であった。 

併用薬は、高血圧および関節リウマチに対する詳細不明の経口薬であった。 

2021/06/18 の午前（ワクチン接種 11 日後）、患者は心筋梗塞を発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は報告者の病院を受診したことがなかった。他院にて高血圧の治療中であった。 

bnt162b2 単回量の初回接種の予約をしており、2021/06/07、十分な感染対策環境下で

十分なワクチン問診の後、患者は報告病院にて、適切にワクチン接種を受けた。 

接種後の経過観察問題なく、帰宅した。接種してから帰宅後、特に変わりなし。 

翌日（2021/06/08）、接種部位の痛みが発現した。 

その後は普段と変わりなし。 

2021/06/14、患者はかかりつけの内科を受診（医師の診療所への訪問）。異常は認め

られなかった。 

その後は普段と変わりなし。 

2021/06/18 の深夜、患者は呼吸苦を訴えた。 

増悪するため、家族は EMS を要請し、患者は大学病院に搬送された。 

しかし、呼吸停止していた（2021/06/18）。ER 到着後、死亡診断された。 

2021/06/18、死因は心筋梗塞であった。家族は剖検を勧められるも拒否した。 

この時点では、クレームや接種との因果関係を疑う発言はなかった。 

2021/06/21、患者の家族は報告病院に電話し、以下の 2点を報告した。 

2021/06/18 の深夜から早朝にかけて急に苦しがり、その直後救急搬送されるも死亡し

た。 

また、2021/06/28 予約の 2回目の接種のキャンセルを申し出た。 

これら 2点は患者の家族から提供された情報であり、短時間の電話の中で報告者が入

手できた情報であった。 

2021/06/18（ワクチン接種 11 日後）、事象「心筋梗塞」の転帰は死亡であった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

2021/06/18、患者は死亡した。剖検は実施せず。 

2021/07/02 の時点で、心筋梗塞と bnt162b2 ワクチン接種との因果関係、および事象の

重篤性基準は提供されなかった。 

2021/07/07 の時点で、報告医師は心筋梗塞を重篤（死亡、生命を脅かす）と分類し、

事象を bnt162b2 と関連なしと評価した。 

 

製品品質の苦情グループから調査結果を含む情報を入手した： 
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倉庫の工程では、可能性がある原因品目は、確認されなかった。したがって、倉庫の

生産、品質管理などに影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響はないと考えられた： 

DEV-043/トレイの落下（5トレイ）、DEV-051/トレイのラベルにバッチ番号、有効期限

の印刷がなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないためなし。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった 

当局への報告の必要性：なし。 

CAPA：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正措置・予防措置

（CAPA）は実施しない。 

 

その後、結論が報告された： 

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

調査した。 

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

測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定

められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID（参照 PR ID 6124103） の検査結果は以下の通り（本調査記録内の添付フ

ァイルを参照）：「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調

査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦

情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 FC3661 に関連していると決定された。苦情サン

プルは返却されなかった。   

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。 

製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。 

苦情が特定されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定さ

れなかった。 

 

追加情報（2021/07/07）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領し、連絡可能な

同医師から報告された新たな情報（PMDA 受付番号：v21117971）は次を含む：新たな事

象（「呼吸窮迫」、「呼吸停止」、「ワクチン接種部位疼痛」を追加）、反応データ

（心筋梗塞の重篤性基準を「生命を脅かす」とした）、患者情報、被疑薬情報、検査

値、事象の経過。 
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追加報告（2021/08/04）：製品品質の苦情グループから新たな情報を入手した：PQC 検

査結果は更新された。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加報告（2021/08/05）：製品品質の苦情グループから、調査結果を含む新たな情報

を入手した。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

呼吸苦の日付を「2021/06/14 の深夜」から「2021/06/18 の深夜」に更新した。 
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8649 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

無力症（無力

症） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

接触皮膚

炎; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療従

事者（ワクチン接種者）からの自発報告である。PMD 受付番号：v21118089。 

 

2021/07/06 09:45、52 歳 11 カ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、52 歳時、単

回量、2回目）を接種した。 

病歴には 2015 年頃より高血圧があり、継続中である。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

関連する検査は行っていなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

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

なかった。 

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

た。 

2021/06/15 10:00 頃、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FA5829、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、1回目）を接種し

た。 

2021/07/06 09:45、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/07/06 10:00、BP 180/90。 

2021/07/06 10:00、左腕掻痒感、発赤。 

2021/07/06 10:20、右手脱力感あり。 

2021/07/06 10:00、左腕に発疹があった。 

患者は、血圧測定を含む処置と検査値を経た：2021/07/06 10:00、180/90 

BP：2021/07/06 10:30、134/91 

体温：2021/07/06（ワクチン接種前）、摂氏 36.2 度 

SAT：2021/07/06 10:00、98% 

提供された臨床経過は以下の通り： 

2021/07/06 10:00 過ぎ頃（ワクチン接種の 15 分後）、左腕掻痒感、発赤出現。 

医師診察 BP 180/90、SAT 98%。 

2021/07/06 10:05（ワクチン接種の 20 分後）、エピペン使用。 

その後、徐々に症状消失し、経過観察とした。 

エピペン使用後、右手脱力感あり、一時的なものですぐに改善する。 

2021/07/06 10:30（ワクチン接種の 45 分後）、BP 134/91。 

2021/07/06 12:00（ワクチン接種の 2時間 15 分後）、左腕に再び発疹みとめられたた

め、かかりつけ医を受診するとの報告あり。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。他の疾

患等の他要因の可能性はなかった。報告可能な症状はアナフィラキシーとして報告さ

れた。 

追加情報 （2021/08/04）： 
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フォローアップレターに応じたその他の医療従事者（ワクチン接種者）からの報告で

ある。 

2021/07/06 09:45、アナフィラキシーを発現し、治療は行われなかった。 

事象の経過/コメントは以下の通り： 

9:45、施設にてコロナワクチン 2回目の接種を受けた。 

10 時過ぎより、左腕内側を中心に発疹、発赤、全身の搔痒感が出現した（後日談：動

悸がして息苦しいまでにはならなかったが、喉の違和感があった）。BP：180/90。 

10:05、エピペンを使用した。 

10:20、掻痒感、発赤は消退傾向も、右腕の脱力感の訴えがあった。握力：右＞左。麻

痺なし。 

10:37、掻痒感消失、脱力感もほぼ消失した。握力も回復した。BP：134/91、p：68、

SAT：98%。 

12:00、一度は症状消失したが、再び膨隆疹、発赤、全身掻痒感が出現した。 

1 回目より症状が強く出たため、かかりつけ医を受診した。フェキソフェナジン処方と

なった。 

内服開始後も 2日間程度はかゆみがぶり返していた。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通り： 

患者が示した随伴症状（Major 基準）は以下の通り： 

皮膚症状/ 粘膜症状：発疹を伴う全身性掻痒感。 

患者が示した随伴症状（Minor 基準）は以下の通り： 

皮膚症状/ 粘膜症状：接種局所の蕁麻疹。呼吸器系症状：咽喉閉塞感。 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項をすべて満たしていた（診

断の必須条件）：突然発症。 

報告医は、本事象をアナフィラキシーの 5カテゴリーのうちのカテゴリー1と評価し

た。 

アナフィラキシーの症状は以下の通り： 

左腕中心の発疹、発赤、全身の掻痒感が出現した。動悸、のどの違和感。SpO2：98%、

BP：180/90→134/71。 

多臓器の事象はなかった。 

呼吸器の咽頭閉塞感（のどの違和感）、皮膚/ 粘膜の皮疹を伴う全身性そう痒症（左

腕中心とした発疹と全身の掻痒）があった。 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーの薬剤には抗ヒスタミン薬があり、詳細

は以下の通り：フェキソフェナジン（今回、アレルギー反応後の処方）。 

左腕掻痒感、発赤、発疹についての情報は以下の通り： 

アドレナリンによる医学的介入を必要とした（詳細：10:05、エピペン使用）。 

患者は、呼吸器の咽頭閉塞感（一時的にのどの違和感）、皮膚症状/粘膜症状を発現し

た。 

報告者は本事象を非重篤と評価した。 

事象の転帰は回復した。  

報告者は本事象を非重篤と評価した。 

2021/07/07（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。  
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修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：事象「脱力」は「手の

脱力」として更新された。 

 

追加情報（2021/07/28）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/04）： 

フォローアップレターに応じた連絡可能な同その他の医療従事者（ワクチン接種者）

から入手した新たな情報は以下の通り：ワクチン接種歴による病歴と検査データ追

加、回数更新、新規事象（喉の違和感、動悸、接種局所の蕁麻疹）追加、事象の時

間、診療所の受診、受けた治療を更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：症例記述の更新。 
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8655 

心肺停止（心

肺停止） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

糖尿病; 

 

脊髄損傷; 

 

脳梗塞; 

 

認知障害; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

師から入手した自発追加報告である。 

2021/06/15、93 歳の妊娠していない女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量

の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内）を接種し

た。（93 歳時） 

直近の COVID-19 ワクチンは、病院で接種した。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

患者は、ワクチン接種 2週以内の他の薬物投与は多数あった。 

関連する過去の薬剤使用歴は不明であった。 

アレルギーは不明であった。 

他の病歴は、頸髄損傷、糖尿病、高血圧と多発性脳梗塞であった。高脂血症と認知機

能低下の病歴は、追加された。 

患者がワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/06、日時不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162b2（コ

ミナティ、注射用溶液、ロット番号不明、有効期限：報告されなかった、投与経路不

明）を接種した。 

2021/06/16、患者は急性心不全（死亡）を発現した。 

臨床経過は、以下のように報告された： 

2021/06/16（ワクチン接種 1日後）、患者は急性心不全を発現した。 

報告者は、有害事象により死亡に至ったと報告した。 

死因は、急性心不全であった。 

有害事象急性心不全に対する処置は、行われなかった。 

報告医師は、本事象を重篤（死亡）と評価した。事象の因果関係は、報告されなかっ

た。  

2021/08/23 現在、BNT162b2 ワクチンの 1回目の接種日、接種施設、ロット番号は、不

明であった。 

2021/06/15（ワクチン接種の日）、他病院にて BNT162b2 ワクチンの 2回目接種を受け

た。 

2021/06/16（ワクチン接種の 1日後）、未明、心肺停止を発現した。CT では明らかな

出血や所見は見られなかった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

患者は、2021/06/16、死亡した。 

剖検は実行されなかった。 

 

ロット/バッチ番号の情報が要請されている。 

 

追加情報（2021/08/23）：ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師から

入手した報告された新たな情報：患者データ（病歴と臨床検査値が追加された）、新

たな事象心肺停止が追加され、臨床詳細。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に、要請される。 
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追加情報（2021/09/09）：これ以上の再調査は不要である。ロット/バッチ番号に関す

る情報は、得ることができない。 
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8658 

不安症状（不

安） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

胸痛（胸痛） 

 

期外収縮（上

室性期外収

縮） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

不整脈; 

 

心不全; 

 

慢性胃炎; 

 

甲状腺機能

亢進症; 

 

糖尿; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手、およ

び COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21117912 

。  

2021/06/29 11:00、87 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫のために bnt162b2

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

内、2回目、単回量）の 2回目の接種を受けた（87 歳時）。 

病歴は、高コレステロール血症、甲状腺機能亢進症、高血圧症、糖尿、心不全、不整

脈、アレルギー性鼻炎、継続中の慢性胃炎（治療中）、骨粗鬆症があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種の 2週以内に薬剤を投与した。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬は、心房性期外収縮のため服用したピルシカイニド塩酸塩水和物（サンリズ

ム）があった。 

ワクチン歴は、2021/06/08、COVID-19 免疫のためのコミナティ（1回目、単回量、ロ

ット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、投与経路：左腕筋肉内、投与時間：午前

11 時 00 分、86 歳時）を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

2021/06/29 11:00（ワクチン接種日）、患者はコミナティの 2回目の接種を受けた。  

2021/06/30 06:00（ワクチン接種の約 19 時間後）頃、摂氏 38.0 度の発熱と胸痛が発

現した。 

患者は、カロナール 400mg を内服し、一旦症状は落ち着いた。落ち着いた後、再度摂

氏 37.7 度の発熱と胸痛を認めたため、カロナール 400mg を内服し、症状は軽快した。  

2021/07/01（ワクチン接種の 2日後）、患者は再び 37.7 度の発熱と胸痛があり、カロ

ナール 400mg を内服した。 

患者は、不整脈（心房性期外収縮と考えられた）も感じたため、サンリズム 50mg を内

服し、回復した。 

他の症状は改善された。  

2021/07/06（ワクチン接種の 7日後）、患者は症状はないが、不安（不明日から）と

なり診療所を受診し、心電図検査した。 

心電図によって異常所見は認められなかった。 

報告者は、事象が診療所/クリニック受診を要したと記述した。 

事象不安の転帰は不明、その他の事象は経口パラセタモール 400mg、ピルシカイニド塩

酸塩 50mg を含む治療にて 2021/07/06 に回復した。 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査は受けていない。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の間の因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性としては、心房性期外収縮があった。サンリズムを屯

用中であった。 

 

追加情報（2021/07/23）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である：事象胸痛の発現時間として

「06:00」が追加された。 

 

追加情報（2021/09/14）：本報告は連絡可能な同医師からの重複報告 2021848720 と

202100926737 の連携情報を含む追加報告である。最新及び今後の関連するすべての追

加情報は 2021848720 で報告される予定である。新たな情報は連絡可能な薬剤師から報

告され、以下が含まれる：報告者、病歴、ワクチン歴、事象データ（疾患再発及び不

安が追加された）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8662 

顔面麻痺（顔

面麻痺） 

 

眼部不快感

（眼部不快

感） 

糖尿病 

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

である。PMDA 受付番号：v21117821。 

2021/07/03 13:30-16:30 のあいだ（２回目のワクチン接種日）、77 歳 3ヶ月の女性

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

EY5423、使用期限：2021/08/31、筋肉内、2回目、単回量）の投与を受けた（77 歳

時）。 

2021/07/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮される点はなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

病歴は、継続中の糖尿病を含んだ。 

併用薬（事象発現前の 2週間以内に投与した）はステロイド（開始日不明、継続中、

使用理由と投与経路不明）を含んだ。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ。 

2021/06/12 13:30～16:30 のあいだ（初回のワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために、筋肉内にて bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY0779、有効期限：2021/08/31、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/07/04 14:00 頃（ワクチン接種後 1日目）、患者に左顔面麻痺が発現した。 

不明日、事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/03、BNT162B2 ワクチンの 2回目の接種が行われた。 

2021/07/04 14:00 頃（ワクチン接種後 1日目）、左目角より水分がもれ、左目が見え

にくくなった。 

2021/07/05（ワクチン接種後 2日目）、当科を受診した。左顔面神経麻痺が認められ

た。頭部ＣＴでは出血はなく、救急病院を紹介された。 

2021/08/03 の追加報告によって、 

2021/07/04 14:00 頃、患者は顔面神経麻痺があったと報告された。他医にて加療し

た。 

患者が受けた検査値と手順： 

2021/07/03、ワクチン接種前の体温は 36.7 度であった。 

頭部ＣＴ（コンピュータ断層撮影）は出血なしと示した。 

2021/07/05、頭部ＣＴは施行されて、結果は異常なかった。ＭＲＩ（磁気共鳴画像）

は施行されて、結果は不明、軽度 plaque と示した。コメント：他医にて。 

治療的な処置は、事象左顔面神経麻痺/顔面神経麻痺の結果としてとられた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。医療機関は、「顔面神経麻痺」

の報告基準に一致することを確認した。事象の転帰は、不明であった。 

 

追加情報（2021/07/23）：再調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/03）：新情報は、追信に応じて、同じ医師から入手した。新情報

は以下を含んだ：病歴（糖尿病）、併用薬（ステロイド）、ワクチン歴（コミナテ
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ィ、初回接種）、臨床検査値（頭部ＣＴ、ＭＲＩ）、被疑薬の詳細（筋肉内投与）、

臨床情報。 

 

再調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過内の事象の詳細

（『some fluid leaked from the corner of the right eye, left eye became hard 

to see』を『some fluid leaked from the corner of the left eye, left eye 

became hard to see』に更新した）。 
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8668 

期外収縮（心

室性期外収

縮） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医療専門家から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21103407。 

2021/04/20 14:00（ワクチン接種日）、59 歳 9ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ER9480、使用期限 2021/07/31、腕筋

肉内（三角筋と報告）、単回量）の初回接種を受けた（59 歳時）。 

2021/04/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

病歴は、継続中の蕁麻疹があった。 

併用薬は、エピナスチン塩酸塩（蕁麻疹のため服用）および angelica acutiloba 

root,、atractylodes lancea rhizome、 bupleurum falcatum root、 cnidium 

officinale rhizome、 glycyrrhiza spp. Root、 poria cocos sclerotium、 uncaria 

spp. Hook（抑肝散）であった。 

2021/04/20 14:15（ワクチン接種 15 分後）、心室性期外収縮を発症した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種 15 分後に、動悸の訴えがあった。 

心電図(ECG)上、心室性期外収縮が散発された。心拍数（HR） 110/min、意識清明、血

圧は安定していた。 

30 分後には改善した。 

事象の心室性期外収縮は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要は、なかっ

た。 

2021/05/11 14:00（59 歳時）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号 EW4811、有効期限 2021/07/31、腕筋肉内（三角筋と報告あり）、単回量）

の 2回目の接種を受けた。 

事象の転帰は、2021/04/20（ワクチン接種日）、回復であった。 

報告医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連なし

と評価した。 

他の疾患等の可能性がある他要因は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン 2回目の接種では、特に症状なかったことから、事象は 2回目のワクチン接

種に関連なしと考慮された。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）： 

追加情報は以上である。。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

副反応の詳細更新（新しい事象血小板減少症を伴う血栓塞栓症の追加）。製品の詳細

の更新（更なる接種経路、初回ワクチン接種の解剖学的部位、2回目接種の詳細を追

加）。病歴（蕁麻疹）、併用薬（エピナスチン塩酸塩と抑肝散）の追加であった。 

 

修正：本通知により前回報告した情報を修正する：事象の塞栓症と血小板減少症は医
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学的に重要と考えられ、重篤と更新された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。過去の薬剤エピナス

チン塩酸塩の事象（反応：蕁麻疹）は削除された;発症しなかったため、血栓塞栓事象

と血小板減少症は削除された;経過は、関連した臨床経過を反映するため更新された。 

8669 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

眼の障害（眼

の障害） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。 

不明日、40 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ;ロット番

号および使用期限：不明、筋肉内投与、単回量、接種回数不明）の接種を受けた（40

歳時と報告された）。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

不明日、ワクチン接種後、頭痛、吐き気と目がチカチカする症状が発現した。 

不明日、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象は重篤（その他の医学的に重要な事象）、被疑薬と事象との因果関係

は可能性小であると判断した。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要求された。 

 

追加報告(2021/09/07): 本追加報告は、再調査を行ったがバッチ番号が入手不可であ

る旨を連絡するために提出する。再調査は完了した。これ以上の情報は期待できな

い。 
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8676 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

神経原性ショ

ック（神経原

性ショック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

粉塵アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117925。 

 

2021/07/06 10:20、62 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、62 歳時に BNT162B2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号: FA4597、使用期限: 2021/08/31、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

病歴は、ビワ、リンゴ、豆乳、ホコリアレルギーであった。 

家族歴は提供されなかった。併用薬は報告されなかった。 

2021/07/06 10:30、神経原性ショック、血管迷走神経反射、血圧低下、気分不良、冷

汗が発現した。 

詳細情報は次の通りに提供された。 

2021/07/06 10:30（ワクチン接種日）、以下の事象が発現した： 

血圧低下および付随する気分不良が生じた。患者が右側臥位にて居るところを覚え

た。 

JcS0、頭部打撲なし、冷汗あり、嘔気なしであった。 

初日バイタル 63/35、HR 52、SpO2 95%であった。 

神経原性ショックと判断し、型通りの対応とした。 

経過観察後、バイタル正常のため帰宅した。 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：Japan Coma Scale：0（2021/07/06）、一般的な

身体診察：63/35（2021/07/06）、一般的な身体診察：正常（2021/07/06、経過観察

後）、心拍数：52（2021/07/06）、SpO2：95%（2021/07/06）。 

2021/07/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を BNT162B2 と「関連なし」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。 

報告医師の意見は以下の通り：特記なし。 

報告対象となる症状は、血管迷走神経反射として報告された。 

 

追加情報（2021/07/23）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

経過（経過の「病歴は、ビワ、リンゴ、豆乳、ちくわ、ホコリアレルギーであった」

は「病歴は、ビワ、リンゴ、豆乳、ホコリアレルギーであった」に更新した）を更新

した。 
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8679 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

季節性アレ

ルギー; 

 

小児痙攣 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117851。 

 

2021/06/17 16:10（ワクチン接種日）、38 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、

投与経路不明、初回、単回量）の接種を受けた（38 歳時）。 

2021/06/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮される点がいくつかあっ

た。 

病歴には、花粉症と小児期にひきつけが原疾患としてあった。 

併用薬には、ロラタジンがあった。 

2021/06/17 17:23（ワクチン接種 1時間 13 分後）、アナフィラキシー反応、血圧低

下、悪心、嘔吐が発現した。 

ブライトン分類におけるアナフィラキシーの症状として報告された事象の経過： 

レベル 2-2、 

循環器症状：測定された血圧低下あり。 

消化器症状：悪心、嘔吐あり。 

2021/06/17（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/06/23（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/17 に入院）と分類し、事象が BNT162B2 に関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/07/23）: 再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

2021/06/17 17:23（ワクチン接種 11 時間 13 分後）は 2021/06/17 17:23（ワクチン接

種 1時間 13 分後）に更新する必要がある。 
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8680 

認知障害（認

知障害） 

 

肺炎（肺炎） 

 

発熱（発熱） 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

胃潰瘍; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から受領した自発報告

である。 

2021/06/26、83 歳男性患者は COVID-19 免疫のため筋肉内に BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種時 83 歳、単回量：0.3ml）の 2回目の接

種を受けた。 

病歴は、高血圧症と慢性閉塞性肺疾患（COPD）であり、どちらも継続中である。胃潰

瘍及び高血圧もあった。 

併用薬は、継続中の COPD に対する臭化チオトロピウム（スピリーバ）、継続中のカル

ボシステイン、テルミサルタン、継続中のレバミピド、サルメテロールキシナホ酸

塩、フルチカゾンプロピオン酸エステル（アドエア）、継続中の胃潰瘍に対するオメ

プラゾール、継続中のモサプリドクエン酸、継続中の高血圧に対するアムロジピン、

継続中の高血圧に対するミカルディスであった。 

2021/06/05、以前患者は COVID-19 免疫のため筋肉内に BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、有効期限不明、単回量：0.3ml）の初回接種を受けた。 

2021/06/30、患者は肺炎を発現し、2021/06/30 に摂氏 39 度の発熱、不明日に認知機能

の低下が認められた。 

2021/07/03 から 2021/07/22 まで、肺炎のため入院した。 

臨床経過は、以下のとおりに報告された。： 

2021/06/30（2 回目のワクチン接種 4日後）、患者は摂氏 39 度の発熱を発現した。 

2021/07/03（2 回目のワクチン接種 7日後）、患者の体温は 37 度で医師は回復と判断

した。 

同日、患者は肺炎と診断され、入院した。 

2021/07/07 時点で入院治療継続している。 

患者は、認知機能も低下している。 

事象の重篤性は提供されておらず、被疑薬と事象「発熱」と「肺炎」の因果関係は無

関係だった、また、被疑薬と事象「認知機能の低下」の因果関係は提供されなかっ

た。 

2021/08/27 の追加報告、2021/06/30 にその他の医療従事者が報告した。肺炎が発現

し、救急治療室受診し、抗菌薬にて治療を行った。 

報告者は、事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類した。 

2021/07/03、患者はクリニックを受診した。右肺に炎症像があったため、患者は当科

を紹介された。酸素需要を認め、当院へ入院した。 

2021/07/03、アンピシリン/スルバクタム（ABPC/SBT）を開始するが、症状は改善しな

かった。 

2021/07/05、ピペラシリン/タゾバクタム+アジスロマイシン（PIPC/TAZ + AZM）。解

熱し、症状は改善した。 

2021/07/22、患者は退院し、在宅酸素療法（HOT）を行った。 

肺炎のため、治療的な処置がとられた。 

2021/07/05、「認知機能の低下」の事象の転帰は不明、「発熱」の事象の転帰は回復

であった。2021/07、肺炎は回復であった。 

その他の医療従事者によると、ワクチンとの因果関係は評価不能とした。 
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ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加報告（2021/08/27 及び 2021/09/01）、連絡可能なその他の医療従事者から入手し

た新たな情報には、病歴、臨床検査、併用薬の更新、事象の発現及び提供された詳細

が含まれていた。 

 

本追加報告は、再調査が完了したのにも関わらず、バッチ番号が入手できないことを

周知するために提出された。再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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8681 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下|意識変容状

態） 

 

胆管炎（胆管

炎） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

無力症（無力

症） 

 

摂食障害（摂

食障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

ＣＳＦミエリ

ン塩基性蛋白

増加（ＣＳＦ

ミエリン塩基

性蛋白増加） 

 

ＣＳＦ免疫グ

ロブリン増加

（ＣＳＦ免疫

グロブリン増

加） 

てんかん; 

 

膵腫大 

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で連絡可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。  

73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 FA2453、有効期限：2021/08/31、左腕で筋肉内、1回目単回量）を接種した。 

患者の病歴は含む： 

膵腫（2010/02 から継続中、2010/03/18、膵頭十二指腸切除術）、てんかん

（2011/11/11 から継続中、内服加療中）であった。 

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

ワクチン接種前の 2週間以内、併用薬は含む：てんかん（2011/11/13 から継続中）の

ため、アレビアチンを内服した、膵頭十二指腸切除術（2010/09/24 から継続中）のた

め、ウルソデオキシコール酸を内服した、膵頭十二指腸切除術（2014/08/08 から

2021/07/03 まで）のため、リパクレオンカプセルを内服した。 

2021/06/17、患者は COVID-19 ワクチン（コミナティ、筋肉内注射）を受けた。 

2021/06/30、患者は摂氏 38 度の発熱、倦怠感、摂食不良を出現した、近所で受診し

た。 

2021/07/02、患者は報告者の病院を紹介され受診した；COVID-19 PCR 検査が陰性であ

った;患者の既往より、胆管炎と疑われ、抗生剤を処方した。 

2021/07/04、患者は発熱が持続したため、他院救急を受診した後、報告者の病院へ救

急搬送で入院された；患者が来院時、JCS は 2-10 であった。 

2021/07/05、患者の意識レベルが低下した；頭部 MRI にて右前頭葉内側に(T2-

weighted/FLAIR)高信号、（DWI）で鋭い高信号域があった； 

髄液検査結果は、蛋白 56、細胞 1（単核球）、蛋白細胞解離、培養陰性、ミエリン塩

基性蛋白 735 と増多であった。 

2021/07/07、意識レベル低下が遅延した； 

髄液検査結果は、蛋白 32、細胞 26（すべて単核球）、ミエリン塩基性蛋白 521 と高値

にて、ステロイドパルス療法を開始した。アシクロビルの点滴静脈注入も施行し、1EA 

HSV-PCR 陰性にて、2021/07/09 で終了した。 

ステロイドパルス療法を開始した後、患者の意識レベルが改善した、脱力も徐々に改

善された; ステロイドの用量は漸減した。 

2021/07/14、抗 AQP4 抗体、抗 GM1 IgG 抗体、抗 GQ1b IgG 抗体の結果は陰性であっ

た。 

2021/07/16、髄液検査は、IgG index 0.96 と上昇し、オリゴクローナル・バンド陰性

であった。 

2021/08/10、患者は軽快を達せし、外来退院として定期的に通院した。 

2021/07/02、COVID-19 PCR：陰性； 

2021/07/05、頭部 MRI：右前頭葉内側に(T2-WI/FLAIR)高信号、（DWI）で鋭い高信号域

があった。 

2021/07/05、髄液蛋白（CSF 蛋白）の結果： 56mg/dl であった。 

2021/07/05、髄液細胞数（CSF 細胞数）の結果：1/ml（単核球）であった。 

2021/07/05、髄液培養の結果は：陰性であった。 

2021/07/07、CSF 蛋白の結果は：32mg/dl であった。 

2021/07/07、CSF 細胞数の結果は：26/ml（すべて単核球）であった。 
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2021/07/16、CSFIgG index の結果は：（正常高値：0.73）0.96 であった。 

2021/07/16、CSF オリゴクローナル・バンドの結果は：陰性であった。 

報告その他の医療専門家は、事象「急性散在性脳脊髄炎」を重篤（入院）と分類し

た。 

事象「急性散在性脳脊髄炎」の発現日は、2021/06/30 であった。 

事象の転帰は軽快であった。 

処置を受けた。 

 

追加報告を要する。追加情報が期待される。 

 

追加情報（2021/08/20）：異なる連絡可能な医療専門家から入手した新情報は以下を

含む：被疑薬データ（ロット番号、開始日と投与経路を追加）、 病歴を追加した、 

併用薬、事象データと報告者意見であった。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出されている。Japan HA

への送付用の ADEM（急性散在性脳脊髄炎）調査票が添付されていた：ADEM 調査票に新

たな情報はなかった。 

8683 

四肢痛（四肢

痛） 

 

痂皮（痂皮） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

異常感（異常

感） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

高脂血症 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/03 14:30、86 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：FA4597、有効期限：2021/08/31、筋肉内、初回、0.3mL

単回量)を接種した。 

病歴には 2000/01 から継続中の高脂血症があった。 

併用薬は報告されなかった。 

4 週間以内の他のワクチン接種有無は不明である。 

関連する検査はなしと報告された。 

2021/06/21（接種後 18 日目とも報告されている）に帯状疱疹（医学的に重要）、

2021/06/10（接種後 7日目とも報告されている）に（注射した）左腕に違和感、

2021/06/16（接種後 13 日目とも報告されている）に左腕痛を発症した。 

臨床経過は以下の通り：  

2021/06/21、左腕全体に帯状疱疹が発現した。 

2021/06/21 から 2021/06/25 まで、アラセナ－Ａ点滴の処置を受けた。 

左手の平に帯状疱疹後の痂皮形成が見られた。しびれは少しあるが、回復された。 

2021/07/08、コミナティ 2回目接種の予定日であった。接種希望あるが、報告者は安

全性を考慮し中止を勧める予定であった。 

報告者は事象(帯状疱疹)を重篤(上記のいずれもない)に分類した。報告者は事象(違和
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感、左腕痛)を非重篤に分類した。報告者は事象を BNT162b2 に関連ありと分類した。 

帯状疱疹、（注射した）左腕に違和感の転帰は軽快であり、しびれの転帰は不明日に

回復であり、その他の事象は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間、要請される。 

 

追加報告（2021/07/27）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：病歴詳細

（日付）、被疑薬詳細（接種経路、接種時間、バッチ/ロット番号、有効期限）。 

 

再調査完了。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過内容の更新。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過内容は以前の報

告で行われた変更を反映するために更新された。 

8689 
脳梗塞（脳梗

塞） 

不安; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

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

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21117901. 

 

2021/07/03、87 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、

バッチ/ロット番号：報告されなかった、87 歳時、投与経路不明、単回量）の 2回目を

接種した。 

病歴は骨粗鬆症、高血圧、高コレステロール血症、不安症（すべて継続中）を含ん

だ。 

併用薬の報告はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他ののワクチンを受けたかは不明であった。 

2021/07/04 23:00、脳梗塞が発現した。 

2021/07/05 から 2021/07/21 まで、脳梗塞のため入院した。 

事象は診療所への受診に至った。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/03、ワクチン 2回目を接種した。 

2021/07/04 23:00 頃、右手が動きにくくなった。今朝から症状増悪傾向であった。 

構音障害はなかった。近医より当院へ紹介受診となった。MRI（磁気共鳴画像）を施行

し、脳梗塞との診断にて 2021/07/05（ワクチン接種 2日後）に入院した。 

投薬治療開始となった。 

現在、麻痺は改善している。 

報告薬剤師は事象「脳梗塞」を重篤（07/05 から病院に入院）に分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

2021/07/04、臨床検査が実施され、磁気共鳴画像を含む処置がなされた：脳梗塞 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/07/05、胸部Ｘ線を行った。結果は異常なし。 
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2021/07/05、心電図、頭部ＭＲＩ、CT を行った。結果は提供されなかった。 

2021/07/05、採血検査を行った。結果は提供されなかった（コメント：血小板 10.8 万

とやや減少があって、その他異常なし）。 

脳梗塞の結果、治療的処置がとられた。 

事象「脳梗塞」の転帰は未回復であった。 

 

コメントは以下の通り：投薬治療にて症状改善し、2021/07/21 に退院となる。 

 

追加情報（2021/09/14）:連絡可能な薬剤師から入手した新情報は、以下を含む：病

歴、臨床検査。 

 

この追加情報は、再調査したにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用できないと通

知するために提出された。再調査は完了である。追加情報は期待できない。 

8695 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

不安症状（不

小児喘息 

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

告である。PMDA 受付番号：v21118179。 

 

2021/07/03 09:05 、29 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不

明、29 歳時、バッチ/ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31）の初回投与をＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

病歴は、小児喘息を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/03 09:20、患者が注射器を見た時、不安が強くなり、過呼吸発作が出現し

た。 

2021/07/03 09:10 、上肢を中心に発赤、掻痒、膨疹と軽度のアレルギー反応が出現し

た。 

2021/07/03、アナフィラキシー、咳嗽、血圧 188/70、Ｐ 102。 

2021/07/03 から 2021/07/04 まで、患者は事象のために入院した。 

患者が受けた臨床検査と手順は以下を含んだ： 

2021/07/03、血圧測定 130/70、 

2021/07/03、血圧測定 188/70、 

2021/07/03、体温摂氏 36.7 度（ワクチン接種前）、 

2021/07/03、心拍数 80、 

2021/07/03、心拍数 102、 

2021/07/03、酸素飽和度 98%、 

2021/07/03、酸素飽和度 98%、 

2021/07/03、呼吸数 30。 
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安） 

 

過換気（過換

気） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

詳細情報は、2021/07/03（ワクチン接種日）として提供され、患者はアナフィラキシ

ーを経験した。 

2021/07/03（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/07/04（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院から退院し、事象の転帰は提供さ

れなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

予診時は問題なかった。 

ワクチン接種の約 5分後、主に前胸部、上肢を中心に発赤、掻痒と膨疹が出現した

（下肢の状況はズボンによってカバーされており、不明であった）。 

バイタルサインが BP130/70、P80、SAT98%を示したため、軽度のアレルギー反応と判断

された。それで、患者は処置としてフェキソフェナジンを内服した。呼吸音は正常だ

った。経過観察後、咳嗽が出現した。 

2021/07/03 9:20、ボスミン 0. 3mg が左肩に筋肉内注射された。患者が注射器を見た

時、不安が強くなり、過呼吸発作を誘発した。意識レベルは正常であり、バイタルサ

インは BP188/70、P102、R30、SAT98%を示した。 

アナフィラキシーと過呼吸発作の治療のために、患者は救急搬送された。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/07/23）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。事象情報を修正（「ワク

チン接種の 5分後、発赤、掻痒と膨疹が上肢を中心に出現した」から「ワクチン接種

の約 5分後、主に前胸部、上肢を中心に発赤、掻痒と膨疹が出現した」）、発赤、か

ゆみ、膨疹の事象用語を修正および治療情報が修正された。 

8702 

一過性脳虚血

発作（一過性

脳虚血発作） 

 

頭痛（頭痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

熱感（熱感） 

季節性アレ

ルギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な保健師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21118274 である。  

 

2021/04/21 15:00（ワクチン接種日、40 歳時）、40 歳 9ヵ月の女性患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ER7449、使用期限

2021/06/30、接種経路不明、単回量）初回を接種した。 

病歴は、馬刺し（蕁麻疹）、花粉症であった。 

併用薬は、副鼻腔炎でカルボシステインであった。 

2021/04/27 19:30（ワクチン接種 6日と 4時間 30 分後）、左手/顔/手先のしびれ、一

過性脳虚血発作（TIA ）、手の感覚障害、倦怠感、頭痛、体熱感、頭重感、下痢を発

現した。 

2021/06/10（ワクチン接種 44 日後）、事象の転帰は軽快であった。  

2021/04/27、朝より左手のしびれを自覚した。帰宅後、顔のしびれがでてきた。  

近くの病院を受診し、MRI 施行したが異常なしだった。  

しかし、顔のしびれがあるため、「一過性脳虚血発作（TIA）」かもしれない。 

1 ヶ月入院し、点滴、高気圧酸素治療を行った。ポンプ使用中は、携帯使用は禁止だっ

た。 

脳神経系外科へ入院した。 
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倦怠感（倦怠

感） 

2021/04/28、5 日間のヘパリン治療を開始した。 

2021/05/05、ヘパリン治療は終了し、手先の痺れがほんの少し残る程度だった。 

入院時は、手の感覚障害があり鈍かったが、感覚も戻ってきた。 

高気圧酸素治療を 10 回行い、経過をみる。 

 

報告保健師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は一過性脳虚血発作（TIA）であった。 

 

追加情報:（2021/07/23）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/07/29）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：臨床経過。 

8705 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

大脳動脈塞栓

症（大脳動脈

塞栓症） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

コミュニケ

ーション障

害; 

 

傾眠; 

 

腰部脊柱管

狭窄症; 

 

認知症 

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

護師より入手し、また医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：v21120012、

v21121769）を介して連絡可能な同看護師より入手した自発報告である。 

 

2021/07/05 14:17（98 歳時）、98 歳 9ヵ月の非妊娠女性は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、左腕筋肉内、

単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴として、アルツハイマー型認知症、腰部脊柱管狭窄症、以前より認知症状

悪化し、意思疎通困難、傾眠傾向であった（日付不詳）。 

2021/07/05、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度と報告された。 

2021/06/14 14:15、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：FA5829、使用期限：2021/08/31、左腕筋肉内、単回量）の初回接種を受けた

（98 歳時）。 

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

ワクチン接種の 2週間以内に使用した併用薬はセンノシド A＋Bとラクツロース（ラグ

ノス）ゼリーであった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/07/05 19:00（ワクチン接種 4時間 45 分後）、患者は脳梗塞（塞栓症、右 MCA 領

域）を発現した。 

事象の重篤性は、死亡につながるおそれとして報告された。 

入院期間は 2021/07/06 から 2021/07/19 までと報告された。  

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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患者は以前より認知症状悪化し、意思疎通困難、傾眠傾向であった。 

2021/07/05、ワクチン接種時は意識レベル異常なく、15 分後の状態まで確認し通常と

変わりなかった。 

同日 19:00 頃、食事摂取中に意識レベル低下、左上下肢麻痺が発現した。 

翌日にも症状は変わらないため、近医脳神経外科受診し、脳梗塞と診断された。 

2021/07/09、現在入院中であった。 

2021/07/05 19:00 時頃、左上肢の脱力、意識レベル低下が発現した。 

2021/07/06、症状改善なかった為、当院に連絡があった。 

2021/07/06、午前中に近医の脳神経外科受診し脳梗塞と診断された。 

その後、患者は医療センターに救急搬送され、ヘパリン、エダラボンによる治療を受

けた。 

しかしながら、意識回復はしていなかった。 

2021/07/19、症状の改善ないまま退院となった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

報告者は事象を重篤（入院および死亡につながるおそれ）に分類し、事象は入院に至

ったと述べた。 

事象は診療所（近医脳神経外科）受診および病院への救急搬送に至った。 

 

2021/09/03 に入手した情報に従って、事象の最終的な転帰は死亡と報告された。  

2021/08/22、患者は死亡した。  

剖検が実施されたかどうかは不明であった。  

 

報告看護師は以下の通りコメントした： 

患者は退院後症状改善なく、永眠した。  

報告看護師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価し

た。 

 

調査結果： 

調査結果の概要：成田倉庫での工程において、原因となる可能性がある事項は認めら

れなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に影響は無い。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットに関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。いずれの逸脱も、製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

DEV-053/トレイのラベル剥がれが認められた： 

DEV-056/AeroSafe 梱包作業における発送バッチの欠陥(EW0201 -> EW0203) 

DEV-057/トレイの落下(1 トレイ)：  

DEV-058/トレイのラベル剥がれが認められた： 

DEV-059/トレイのラベル剥がれが認められた： 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目が無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、成田倉庫に起因する苦情の発生は過去に認め

られなかった。 
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当局への報告の必要性：無し。 

CAPA：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

結論：ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射ロット EW0201 使用の安全性に求め

られる有害事象への苦情を調査した。 

調査には、製造および梱包バッチ記録、参照サンプルの保存、逸脱調査および報告さ

れたロットの苦情履歴の分析のレビューが含まれた。 

最終的範囲は、報告された完成製品ロット EW0201、充填ロット ET8443 およびバルク式

薬剤製品ロット EP8625 に決まった。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品品質への影響はなかった。苦情

は確認できなかった。 

 

追加情報（2021/07/19）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：

v21120012）を介して連絡可能な同看護師より入手した新情報は、以下を含む： 

新しい報告者、患者の詳細（年齢、臨床検査）、被疑薬の詳細（投与時間が更新され

た）、事象の詳細（重篤性：死亡につながるおそれ）および臨床情報が追加された。 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/29）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：

v21121769）を介して連絡可能な同看護師より入手した新情報は、以下を含む。：臨床

経過 

 

追加情報（2021/08/13）：追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/03）PMDA（PMDA 受付番号：v21125681）より入手した連絡可能な

同看護師からの新情報は、以下を含む：事象転帰は死亡に更新された。死亡の詳細。 

 

修正：この追加情報は、前回報告した情報の修正報告である。経過欄の「その翌日午

前中に、近医脳神経外科受診し、脳梗塞と診断された。当日の 19:00 頃、食事摂取中

に意識レベル低下、左上下肢麻痺が発現した。2021/07/09、症状変わらず、現在入院

中であった。」を「同日 19:00 頃、食事摂取中に意識レベル低下、左上下肢麻痺が発

現した。翌日にも症状は変わらないため、近医脳神経外科受診し、脳梗塞と診断され

た。2021/07/09、現在入院中であった。」に更新した。 

 

追加情報:（2021/09/16、2021/09/16）シティ営業所契約者検査結果（製品の苦情

No.6329490 と製品の苦情 No.6329489）からの情報に基づき、「OTIFICATION: QTS-

FYI: Investigation Record(s) Related to Potential Adverse Event(s) has/have 

been Approved/Closed included」というタイトルの電子メールにて入手した新情報：

検査結果 
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8710 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

びまん性大細

胞型Ｂ細胞性

リンパ腫（び

まん性大細胞

型Ｂ細胞性リ

ンパ腫） 

上腹部痛; 

 

食欲減退 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117919 

2021/06/04（91 歳時）、91 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミ

ナティ）の 2回目接種を受けた。 

2021/05 下旬、病歴として上腹部痛および食欲不振があった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

2021/05/14（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号および有効期限は報告されなかった、投与経路不明、単

回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/06/04（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号および有効期限は報告されなかった、投与経路不明、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

2021/06/08（ワクチン接種 4日後）、患者は胃・十二指腸悪性リンパ腫（Diffuse 

Large B cell lymphoma）を発現し、入院した。 

2021/07/06 未明（ワクチン接種 1ヵ月 2日後）、患者は死亡した。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05 下旬より、上腹部痛、食欲不振が出現し、患者は近医受診した。酸分泌抑制薬

等処方されたが、効果はなかった。 

2021/06/08、患者は報告医師の病院を紹介受診した。 

上部消化管内視鏡検査が行われ、胃体中部前壁に出血を伴う潰瘍性病変と散在する腫

瘤様病変が観察された。さらに十二指腸にも多発性腫瘤（胃と同様の）が観察され

た。病変の生検は、悪性リンパ腫があることを明らかにした。 

2021/06/09、胸腹部 CT スキャンの結果より、横隔膜上下に腫大リンパ節あり、肝・膵

浸潤も疑われた。 

報告医師は患者を他院（血液内科）に紹介したが、根治治療の適応とならなかった。 

そのため対症的に加療された。DIC（播種性血管内凝固症候群）を併発した（2021

年）。 

しかし、（彼の家族）が在宅での看取りを希望したため、2021/07/05 に患者は退院し

た。 

報告者は、患者が 2021/07/06 の未明に死亡したことを知らされた。 

 

報告医師は本事象を重篤（死亡）に分類し、事象は BNT162b2 との関連ありの可能性と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

ADL（日常生活動作）に関して、彼は自立していないと思われた。彼の臨床経過（上述

の）を考慮すると、事象の発現において BNT162b2 の影響も否定できない。 
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追加情報（2021/09/09）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。追加調査は完了である。

これ以上の追加情報は期待できない。 

8721 

血圧上昇（高

血圧） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

蕁麻疹 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21118744。 

 

2021/07/09 14:40、46 歳 11 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、46 歳時に

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: EW0201、使用期限: 2021/09/30、投与

経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

家族歴はなかった。 

患者には、ニシン、エビ、カニ、貝類による蕁麻疹があった。 

2021/07/09 14:50（ワクチン接種 10 分後）、両上肢・前胸部の発赤および両上肢・前

胸部の掻痒が発現した。 

2021/07/09、転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

14:50、ワクチン接種後の経過観察中に、両上肢に発赤と掻痒感が出現。その後、前胸

部にまで発赤が出現した。 

14:55、医師の指示にて、左前腕に 22G にてルート確保。滴下良好。 

呼吸困難なし、呼吸平静。 

血圧（BP）=168/115 mmHg、脈拍（P）=77 回/分。 

14:58、医師の指示にて、 生理食塩水 100ml +メチルプレドニゾロンコハク酸エステル

ナトリウム(ソル・メドロール) 500mg を混注し、投与開始。 

15:02、BP=174/105 mmHg、P=65 回/分、SPO2=97%。 

15:31、BP=162/101 mmHg、P=65 回/分、SPO2=97%。前胸部の発赤が軽減した。 

15:48、トイレ歩行可能。ふらつきなし、気分不良なし。点滴 300ml 投与、残り
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300ml。 

16:22、BP=153/95 mmHg、P=68 回/分、SPO2=95%。点滴終了。 

事象「BP=168/115 mmHg、174/105 mmHg、162/101 mmHg、153/95 mmHg」の転帰は軽快

であった。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象を BNT162B2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：病歴が更新された。

臨床検査値が更新された。事象が更新された。経過文が更新された。 

8722 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

梗塞（梗塞）

[*] 

 

麻痺（麻痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

タバコ使用

者; 

 

中枢神経系

転移; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

肺気腫; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号：v21118948。  

 

2021/06/27、75 歳 5 ヵ月の男性患者は BNT162b2（コミナティ、筋肉内投与、単回量、

/ロット番号は報告されなかった、75 歳時）の初回投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に受けた。 

病歴は、肺癌（2019/05/31 から継続中）、脳転移（2021/03 から継続中）、肺気腫、

高血圧、喫煙を含んだ。 

患者は、肺癌治療で通院中であった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種していなかった。 

併用薬は以下を含んだ： 

ニフェジピン（ニフェジピンＣＲ）、テルミサルタン（テルミサルタン）、ドキサゾ

シン（ドキサゾシン）、スピロノラクトン、トリクロルメチアジド（フルイトラ

ン）、フェブキソスタット（フェブリク）、炭酸水素ナトリウム（炭酸水素ナトリウ

ム）、オシメルチニブメシル酸塩（タグリッソ）、ランソプラゾール（ランソプラゾ

ール）、ロキソプロフェン（ロキソプロフェン）、レンボレキサント（デエビゴ）を

全て使用理由不明だが 2021/06/18 から服用。 

患者が経験した他の疾患など可能性のある他要因は、2021/06/28 のアテローム血栓性

脳梗塞、2021/06/28 15:30 の脳梗塞、2021/06/28 15:30 の右麻痺、2021/06/28 の構音

障害であった。 

患者は事象のために 2021/06/29 から 2021/07/26 まで入院した。 

事象は、通常の穿通枝梗塞と思われた。 

事象は、医学的に重要および入院のために重篤であった。 

2021/06/29、MRI（磁気共鳴画像）を含んだ臨床検査と手順を経た：脳幹梗塞。 

コメント：橋腹側左の穿通枝梗塞。 
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提供された詳細情報は以下の通り： 

2021/06/28（ワクチン接種の 1日後）、発疹を発現した。 

2021/06/28 15:30（ワクチン接種の 1日後）、患者は右麻痺、構音障害を経験した。 

2021/06/28 15:30（ワクチン接種の 1日後）、患者は脳梗塞を経験した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要、1ヵ月の入院）と分類し、事象が BNT162b2

に関連なしと評価した。 

患者は、救急治療室に来院し、バイアスピリンによる治療を受けた。 

2021/06/29（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

患者は、肺癌と脳転移のような基礎疾患があった。また、肺気腫と高血圧もあった。 

2021/06/28 15:30 、患者は右麻痺と構音障害を急に経験した。 

2021/06/29、症状は増強し、来院した。MRI にて脳幹梗塞が見つかり、入院した。 

事象、脳梗塞の転帰は軽快、その他の事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/06/29 から入院、障害につながるおそれ）と分類し、事

象が BNT162b2 に関連なしと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はアテローム血栓性脳梗塞（急性期）があった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

患者は、高血圧と喫煙者の既往があった。事象には脱水の関与もあり、事象がワクチ

ンとの関連はないと思われた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/08/10）：同医師からの新情報、追跡調査への回答は下記を含んだ： 

被疑薬データ、病歴データ、臨床検査値、新規事象（通常の穿通枝梗塞と発疹）と事

象詳細。  

 

再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は入手不可である。これ以上

の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/08): 

この追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用できない

通知のために提出されている。 

追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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8728 死亡（死亡） 

リンパ腫; 

 

寝たきり; 

 

認知症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

日付不明、95 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号未提供、筋肉内、2回目、単回量、95 歳時）を接種した。 

病歴には、悪性リンパ腫、認知症、寝たきりがあった。 

併用薬は提供されなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、1回目）を接

種した。 

患者は 2回目の BNT162b2 ワクチン接種 5日後に死亡した。 

死因は提供されなかった。 

剖検が行われたか否かは不明であった。 

事象の転帰は死亡であった。 

  

追加情報（2021/09/23）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、バッ

チ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。これ以

上の追加情報は期待できない。 

8730 死亡（死亡）   

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/06/25 14:13、60 歳代の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初回量、単回量）

の職域接種を受けた。 

2021/06/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

患者の病歴は不明であった。 

患者の通院歴はなかった。 

要介護度はなかった。 

ADL 自立度は自立だった。 

COVID ワクチン接種の前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明だった。 

ワクチン接種 2週間以内に他の薬を服用していたかどうかは不明だった。 

患者は、保育園の運転手であった。 

職域接種であったので、誰がワクチン接種を行ったのかは、不明であった。 

2021/06/26 頃（推定）、患者は死亡した。 

剖検は実施されなかった。 

死因は、報告されなかった。 

医師は、事象がワクチン接種の影響の可能性はあるとコメントした。 

臨床経過詳細は以下の通り： 

患者が勤務してこないため自宅に行った訪問者によって、発見された。 

報告医師は警察嘱託医であり、報告者は検死依頼があったため検死をおこなった。 

患者は健康診断を受けていなく、病院/診療所に定期的な相談をしなかった。 

ワクチン接種との因果関係が疑われた。 

異常は 2021/06/28 朝発見された：患者は居宅内階段下でうつ伏せで倒れていた。 

救急要請された。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチン
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接種後すで（同日の可能性）に死亡していると考えられる。 

報告医師は、BNT162B2 と事象（死亡）の因果関係を評価不能と分類した。 

患者に健康診断等受診歴がなかったためである。 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」に対する苦情を調査した。調査には、関連バ

ッチの記録、逸脱調査のレビュー、報告ロットおよび製品タイプに対する苦情履歴の

分析が含まれた。最終的な対象範囲は、報告ロット EY5423 に関連するロットとなっ

た。苦情サンプルは返却しなかった。調査では、関連する品質課題は認められなかっ

た。製品の品質、規制、検証、安定性に影響はない。プールス製造所は、報告された

不良はバッチ全体の品質を示すものではなく、当該バッチは依然として許容されると

結論付けた。 

NTM プロセスは、規制通知は不要であると決定した。報告された不良は確認できなかっ

た。苦情が認められなかったため、根本原因や CAPA の特定も実施しなかった。分析結

果は全て、登録された制限値内であることが確認された。 

 

Managing PCO-Japan からの Offline Contractor Investigation-Detail の調査結果は

以下の通りであった： 

製品名：コミナティ筋注、バッチ番号：EY5423。 

調査結果： 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

DEV-052 /トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

対象トレイは市場に出荷しておらず、当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと

考えられた。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

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

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

CAPA： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/30）：同じ連絡可能な医師から報告された新情報は、以下を含

む： 

臨床検査値（体温）、剖検の否定、死亡日、疑惑ワクチン詳細（ワクチンはコミナテ
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ィと確認、ワクチン接種日、ロット番号と使用期限が提供された）および臨床経過詳

細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/13): 製品品質苦情グループから入手した新情報である：以前報告

された苦情の調査結果。 

 

追加情報（2021/09/16）：CITI システムを介して製品品質苦情グループから報告され

た新情報は、以下を含む： 

Managing PCO-Japan からの Offline Contractor Investigation-Detail の調査結果

（品質情報の記録等を含む）。 

8731 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21118721。 

 

2021/05/28 16:00 、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、接種経路不明、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、単回量、42 歳時）

の 2回目の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、42 歳 0ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/05/07、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明）の初回

接種を受けた。 

10 分後、喉のイガイガ、頻脈、浮遊感があるも、経過観察で改善し帰宅した。 

2021/05/28 16:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、接種経路不明、単回量）

の二回目の接種を受けた。 

2021/05/28 16:00（ワクチン接種日）、めまい、立ちくらみ、のどの違和感（イガイ

ガ）が発現した。 

2021/05/28（ワクチン接種日）の上で、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、次の通り： 
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2021/05/28、ワクチン 2回目接種 10 分後、めまい、立ちくらみ、のどの違和感あり、

皮疹はなかった。 

16:05、BP144/62mmHg、P=77 回/分、SPO2=98%であった。 

診察にて、ラクテック点滴で経過観察後、改善みられ、内服薬処方となった。 

ロラタジン 10mg 1T 1x 昼 N  3 日分（H1 ブロッカー）、ペタヒスチン 6mg 3T 3xN 3 日

分（めまい）を 1回分内服した。 

17:15、内服後のどのイガイガ改善し、医師より帰宅許可があった。 

18:20、点滴終了し、めまいも落ち着き帰宅した。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/28）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：症例記述が更新され

た。 

8736 

新生物進行

（新生物進

行） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

発熱（発熱） 

ステント留

置; 

 

中心静脈カ

テーテル留

置; 

 

入院; 

 

嘔吐; 

 

無力症; 

 

終末期状

態; 

 

肺炎; 

 

食欲減退; 

 

食道癌 

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

師から入手した自発報告である。 

 

2021/07/01 14:00（88 歳時）、88 歳非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、筋肉

内、2回目、単回量）を接種した。 

病歴には、2020/11 から胸部中部食道癌（ステージ IV）、2020/11 から看取り、

2021/05/07 から肺炎（当院に入院）、2021/06 から次第に衰弱が進行し始めた。 

 

患者の病歴は、以下のとおり提供された： 

2020/11、患者は胸部中部食道癌と診断された。  

患者は手術適応なく、BSC（ベストサポーティブケア）を受けることが決定された。  

2021/05/07、食思不振、嘔吐が認められた。 

2021/05/08、患者は当院に入院した。  

入院後に検査され、食道の全周性狭窄を認めた。 

そのため、中心静脈ポートと食道ステントが留置された。 

食道癌による衰弱が徐々に進行したため、緩和ケアが考慮された。  

2021/07/01、2 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

既存のアレルギーはなかった。 

直近の COVID-19 ワクチンは病院で接種した。 

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

併用薬には、詳細不明の使用理由に対してアムロジピン OD 錠 5mg 1 錠/日の服用があ

り、開始日と停止日は報告されなかった。 

2021/06/10 14:00（88 歳時）、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ
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ィ、注射剤、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、筋肉内、1回目、単回量）

を接種した（ワクチン歴）。 

2021/06/10、1 回目のワクチン接種後、著変は認められなかった。 

報告された以外の有害事象、副反応、ワクチン接種歴は不明であった。患者は自宅と

デイケアで生活していた。ADL（日常生活動作）の分類は自立であった。 

2021/07/02 10:30、全身状態が悪化した。 

2021/07/03、患者は死亡した。 

剖検は行われなかった。 

2021/07/02 10:30（ワクチン接種 1日後）、全身状態が悪化した。流動食は嚥下可で

あったが、固形物は嚥下不可であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2020/11、胸部中部食道癌（ステージ IV）が発現し、看取りの方針であった。 

2021/05/07、肺炎のため当院に入院した。 

2021/06 初旬、次第に衰弱が進行し始めた。 

2021/07/01 14:00（ワクチン接種当日）、コミナティ筋注 2回目を接種した。 

2021/07/02（ワクチン接種 1日後）、全身状態の悪化を認め、緩和ケア病棟に転棟、

best supportive care のみ実施された。 

2021/07/03 13:38（ワクチン接種 2日後）、患者は死亡した。 

2021/07/03 15:38、死亡が確認された。 

接種前後の異常は高血圧で、血圧（BP）200/120 前後であったが、アムロジピン服用

後、血圧 170/110 前後であった。 

2021/07/02 08:48、異常発見時、血圧 108/73、意識レベル低下であった。BCS の方針

のため、検査および治療は未実施であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

報告医師は、有害事象が既存の入院の延長（既存の入院中にワクチンを接種した）お

よび、死亡に至ったと述べた。 

死因は全身状態の悪化/胸部中部食道癌であった。 

剖検は行われなかった。有害事象に対する治療は行われなかった。 

報告医師は本事象を重篤（死亡）と評価した。 

事象名は、全身状態の悪化（胸部中部食道癌）と報告された。  

 

臨床経過は以下の通り更新された：  

2021/07/01、2 回目のワクチン接種後、微熱が認められた。 

2021/07/02、血圧低下と意識レベル低下あり。 患者は緩和ケア病棟に転棟し、ベスト

サポーティブケアを受けた。  

2021/07/03、患者は死亡した（以前の報告どおり）。  

 

報告医師は、事象である全身状態の悪化（胸部中部食道癌）を重篤（死亡）と分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。  

他要因の可能性として、胸部中部食道癌の末期が考えられた。  
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報告医師は以下の通りコメントした：  

患者は手術適応のない食道癌の終末期であり、癌死と考えても矛盾なし。食道癌の終

末期であるため積極的な検査を実施しておらず、ワクチン接種が直接死因となったの

か、あるいは死期を早める契機となったのかは不明であった。  

事象である全身状態の悪化（胸部中部食道癌）の転帰は死亡、事象の微熱、血圧低

下、意識レベル低下の転帰は不明であった。 

 

2021/08/04 の追加報告には以下の検査結果の概要が含まれた： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、倉庫

における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

DEV-045 / SoftBox 開梱時の温度ロガー異常の発見 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当なし。 

苦情歴の確認：当該ロットについて、過去に倉庫に起因する発生は認められなかっ

た。 

当局への報告必要性：無し。 

是正・予防措置（CAPA）：倉庫での工程に原因は認められなかったため、特段の CAPA

は実施しない。 

 

製品品質の苦情調査の結論：「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について

調査された。調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット番号

FA7338 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査中、関連した品質問題は特定されなかっ

た。   

製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。プールス製造所は

報告された欠陥がバッチの品質を代表せず、バッチは引き続き許容可能であると結論

付けた。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と決定した。   

報告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は是正処置および予防処置（CAPA）は特定されなかった。 

2021/07/03（ワクチン接種の 2日後）、全身状態の悪化（胸部中部食道癌）の事象の

転帰は死亡であった。微熱、血圧低下、意識レベル低下、高血圧、血圧(BP)200/120 前

後の事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした：手術適応のない食道癌の終末期であり、癌死

と考えて矛盾はなかった。死亡とワクチン接種の因果関係は、積極的な検査を実施し

ておらず、ワクチン接種が死亡の原因となっているのか、死亡時期を早めるきっかけ

になっているのか不明のため、評価不能と考えられた。 
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追加情報（2021/08/04）：製品品質の苦情グループから入手した新たな情報は、以下

の通りであった： 

PQC 調査結果が更新された。 

 

追加情報（2021/08/05）：製品品質の苦情グループから入手した新たな情報：調査結

果。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/28）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 PMDA 受付番号：v21125225 

新情報は以下を含む：臨床検査値、病歴、新しい事象（微熱、血圧低下、意識レベル

低下）、臨床経過および報告医師の評価/意見。  

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：経過欄本文の 

「追加情報(2021/04/28): 」を 「追加情報(2021/08/28): 」に修正された。 

 

追加情報(2021/08/31):連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：胸部中部

食道がん（ステージ IV）の停止日:2021/07/03、死因、追加事象:高血圧、血圧（BP）

200/120 前後、事象に関する情報、臨床経過、報告医師の評価・意見を更新した。 

8754 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

リンパ腫 

本報告は、医療情報チームを介して入手した薬剤師からの自発的な報告である。 

75 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番

号は報告されなかった、接種経路不明、日付不明、単回量、回数不明)の接種を受け

た。 

病歴には、日付不明日からリンパ腫が含まれており、継続中であるかは不明であっ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

報告医の病院で、不特定日に COVID-19 ワクチン接種後に血小板数減少を発現した。 

リンパ腫を患っており、報告医はそれが原因であるかはわからなかった。 

報告医師の病院でワクチン接種を受けなかったことを考えると、ロット番号は不明で

あったが、それは間違いなくコミナティであった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ロット番号/バッチ番号に関する情報が請求された。 

 

追加情報（2021/09/07）：本追加情報は、追加調査がなされたが、バッチ番号は入手

できないことを通知するために提出されている。追加調査は完了した、これ以上の情

報提供は期待できない。 
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8757 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

無力症（無力

症） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21118223。 

 

患者は、81 歳 1ヵ月の女性男性であった。 

ワクチン接種前の体温は 35.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。  

不明日、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）の初回接種を受

けた。 

 

2021/06/23 14:30（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、投与

経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

2021/06/24（ワクチン接種 1日後）、患者は脳梗塞があった。 

2021/07/03（ワクチン接種 10 日後）、患者は入院した。 

不明日、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/06/23（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種を受けた。  

翌日に左下肢脱力感があった。経時的に症状増悪し、左上肢の脱力も出現した。歩行

困難となって、脳神経系外科を受診され、頭部ＭＲＩで脳梗塞と診断された。 

2021/07/03、当院に紹介となった。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

上記の為、ワクチン接種直後であり、報告とする。 

報告者は事象を重篤（2021/07/03 から入院）と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係

を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

追加情報（2021/07/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告された情報の修正報告である。［患者の性別は「女

性」から「男性」に更新する必要がある。］ 
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8762 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

顔面神経障害

（顔面神経障

害） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

眼瞼機能障害

（眼瞼機能障

害） 

糖尿病 

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

自発報告である。  

PMDA 受付番号：v21118640。  

 

2021/06/28（ワクチン接種日）、61 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、初回、

単回量）を接種した（61 歳時）。  

患者は、発現日不明で進行中の DM（糖尿病）があり、他院通院中であった。  

予診票での病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬中

の薬、過去の服用歴、発育状況等）は、提供されなかった。  

併用薬は報告されなかった。  

2021/07/02（ワクチン接種 4日後）、患者は左顔面神経麻痺を発現した。  

事象の経過は以下の通り：  

2021/06/28（ワクチン接種日）、ワクチン接種した。  

ワクチン接種 3日後（2021/07/01）、眼瞼下垂と左顔面神経障害を認め、他院受診し

た。  

2021/07/07（ワクチン接種 9日後）、他院より報告者の病院を紹介受診し、左開眼不

能、口角も下がる。 

2021/07/07、頭部 CT（頭部コンピュータ断層撮影）、一般検査は Bs、HbA1C 以外特に

異常はなかった。  

事象の経過は以下の通りに報告された： 

2021/07/09 より、顔面神経麻痺に対するリハビリテーション療法、抗ウイルス薬、ス

テロイドでの治療が開始となった。 

2021/07/20、閉眼可能になった。 

2021/08/03、口角の引きも良好であった。 

口角の事象と、開眼不能の事象の転帰は、軽快であった。 

2021/07/09（ワクチン接種 11 日後）、その他の事象の転帰は未回復であった。  

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。  

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/09/21）：これは、連絡可能な同薬剤師から追加調査への返答として

入手した自発追加報告である。新たな情報には顔面神経麻痺の事象に対する治療があ

り、事象（口角、開眼不能）の転帰が軽快に変更された。 

 

本追加報告は、追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が利用不可能であるこ

とを通知するために提出される。 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8771 死亡（死亡）   

本症例はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/07/05 14:15（ワクチン接種日、71 歳時）、71 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、有効期限：

2021/09/30、肩の筋肉内投与、単回量）2回目接種を受けた。 

2021/07/05、ワクチン接種前の体温は 36.7 度であった。 

病歴があるかどうかは不明であった。 

アレルギー歴/アレルギー、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴があるかどうかは不

明であった。 

基礎疾患はなかった。 

併用薬があるかどうかは不明であった。 

生活の場は不明であった。 

要介護度は不明であった。 

日常生活の行動（ADL）自立度は自立であった。 

接種前後は異常がなかった。 

発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）は不明であった。 

2021/06/14 14:27、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、肩の筋肉内投与、単回

量）の初回接種を受けた。そして、BNT162B2 ワクチンの初回接種後、肩が上がらなく

なった。 

BNT162B2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

2021/07/06（ワクチン接種 1日後）、患者は死亡した。 

死因は、報告されなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/05（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチン接種を受けた。事象で近隣

の病院へ運搬された。クリニックにて 15 分ほど様子を見て、特に問題な 

く、帰宅した。 

2021/07/06（ワクチン接種 1日後）、自宅で亡くなられていた。 

警察からの報告にて判明した。死因などは不明であった。 

コメント/臨床経過により、詳細は全く不明であった。 

報告者は、警察の問い合わせで、この症例を知っていた。 

事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった。 

剖検が実施したかどうかは不明であった。 

死亡確認プロセスは不明であった。 

死後の検査などは不明であった。 

  

医師の死因に対する考察とコメント（判断根拠を含む）：不明。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：不明。  

 

追加情報:（2021/08/31）新情報は、追信に応じて同一の医師から入手した。新情報は

以下を含んだ：追加したワクチン接種歴の詳細、臨床検査値、被疑薬の詳細（投与回

数、ロット番号、有効期限、投与経路、解剖学的部位）、臨床経過。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8778 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21118068。 

 

2021/07/03 16:15、73 才（73 才 9ヵ月と報告された）の男性患者は COVID-19 免疫の

ために bnt162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号：FC3661;

使用期限：2021/09/30、単回量）の 2回目の接種を受けた（73 才時）。 

病歴は、なしと報告された。 

家族歴は不詳であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

4 週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

2021/07/03 16:20（ワクチン接種の 5分後）、患者は蕁麻疹、主に上肢に膨疹出現

（痒みを伴う）、アレルギー反応を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 15 分後に、主に上肢に膨疹の兆しは出現し、それは主に上肢に痒みを伴

った。 

会場にてレスタミン軟膏を塗布後、処置のために近くの病院を受診させ、強力ネオミ

ノファーゲンシーの静脈注射を受けた。 

加えて、その他同医からプレドニンとアレグラの処方を受けた（2日間）。 

事象の症状は以下の通りであった: 

蕁麻疹(両方肢)。 

事象の進行状況:ワクチン接種後 20 分。 

医学的介入が必要であり、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬が含まれていた。(詳

細:強力ミノファーゲン IV(報告されているように)、患者は抗アレルギーステロイド剤

および副腎皮質ステロイドを服用していた。 

患者は多臓器疾患を発現していなかった。皮膚/粘膜の面では、全身性蕁麻疹はなかっ

た(両上肢限局に蕁麻疹)。 

アレルギーの既往歴および関連する症状は不明であった。 

報告される前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンは受けていなかった。 

患者は、報告される前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 の

ワクチン接種は受けていなかった。 

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

なかった。 

患者は、体温を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/07/03、摂氏 36.2 度であった（ワクチン接種前）。 

事象蕁麻疹の転帰は/日付不特定日に強力ミノファーゲン IV  

（報告の通り）、抗アレルギー、ステロイド、ホルモンを経口投与し回復し、事象の

結果は、軽快していた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、次の通りにコメントした： 

ワクチン接種に由来したアレルギー反応と考える。 
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事象は、医師来院を必要とした。  

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/07/27): 

同じ連絡可能な医師から報告された新しい情報:治療の詳細と臨床経過の詳細である。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている：経過

の更新、事象名の更新。 

 1177 



8799 

心肺停止（心

肺停止） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

大動脈解離破

裂（大動脈解

離破裂） 

  

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

して連絡可能な医師と、企業担当者および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して

連絡可能な薬剤師から受領した自発報告である。PMDA 報告番号 v21120487 である。 

2021/07/08 10:10、妊娠していない 74 歳女性患者（74 歳 8か月とも報告あり）は、

covid-19 免疫化のために bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0201、使用

期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量）を診療所にて投与された（ワクチン接種

時 74 歳）。 

病歴は不明であった。 

事象発症の 2週間前に投与した併用薬。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを投与されたかどうかは不明であっ

た。 

ワクチン接種 2週間以内に他の薬剤を投与されたかどうか報告されなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうか不明であった。 

過去のワクチン接種は、2021/06/17 の 09:30 に含まれ、患者は以前に COVID-19 免疫化

のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、74 歳

時、投与経路不特定、初回）を投与された。 

2021/07/08 12:30、患者は心肺停止（CPA）および大動脈解離、解離性大動脈瘤の破裂

の疑いを発現した。 

事象の転帰は死亡であった。 

臨床経過は以下のように報告された。 

2021/07/08 10:10、患者は他院にて BNT162b2 の 2 回目接種を受けた。 

12:30 頃、商店施設にて倒れ救急要請された。 

救急隊到着時、心肺停止（CPA）が確認され、心肺蘇生法（CPR）が開始された。 

患者は、心肺停止（CPA）のため、報告医療センターに搬送された。 

13:00、報告施設到着時、心肺停止にて心臓肺蘇生法持続施行。 

心拍再開せず経過した。 

CT 画像より大動脈解離による心肺停止と診断された。 

CT が実施され、解離性大動脈瘤が疑われた。 

15:02、死亡が確認された。 

医師は、CT 画像より解離性大動脈瘤の破裂の疑いがありと死因を考察した。 

家族より聴取：毎年人間ドックを受診しているが、明らかな指摘を受けた疾患等は無

かった。 

報告薬剤師は事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性については以下の通り：心肺停止にて搬送されてお

り、基礎疾患等は不明であった。 

報告薬剤師は以下の通りコメントした： 

医師見解：心肺停止にて搬送された症例で当院での受診歴はなく、搬送時の CT 画像よ

り大動脈解離による心肺停止と判断した。器質的にはワクチンによるものとは考えに

くいが、BNT162b2 に関する情報不足により評価不能とした。 

2021/07/08、患者は死亡した。 

これらの事象により、緊急外来を受診し、死に至った。 

剖検は実施されなかった。 
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報告医師と薬剤師は事象を重篤（死亡）に分類した。 

医師はワクチン接種と死亡の因果関係は、直接の関係はないと考えたが、ワクチンが

誘因となった可能性は否定できなかった。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査は未実施であった。 

死因は腹部大動脈瘤解離であり、担当医は因果関係なしと評価した。  

多臓器障害があったどうかは不明であった。 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、および消化器の症状/徴候は不明であった。 

報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2 のワクチン接種

を受けたかどうかは不明であった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。 

 

追加情報（2021/07/30）： 

本報告は、症例 2021862773 および 2021872428 が重複していることを通知する追加報

告である。  

現在およびその後すべての追加情報は、企業症例番号 2021862773 にて報告される。 

新情報は、連絡可能な薬剤師から企業担当者および医薬品医療機器総合機構（PMDA）

を介して報告された。  

PMDA 受付番号は v21120487、新報告者、臨床検査値および事象の詳細が含まれた。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報は以下を含む： 

因果関係、併用薬（はい）、新しい事象（解離性大動脈瘤の破裂の疑い）。   

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8805 

疼痛又は運動

障害等多様な

症状（疼痛|運

動障害） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

胃食道逆流性

疾患（胃食道

逆流性疾患） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

転倒（転倒） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

異常感（異常

感） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

不眠症; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

失神; 

 

結腸癌; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能な医師から受領した自発

報告である。PMDA 報告番号：v21118228、v21118383 である。  

 

2021/06/12 14:40、72 歳 1 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため（72 歳 1ヶ月時）

BNT162B2（コミナティ、筋肉内投与、ロット番号：FA4597、有効期限：2021/08/31、

単回量）の 2回目接種を受けた。 

既往歴は、2019/09 末から継続中の気管支喘息、アレルギー性鼻炎、逆流性食道炎、大

腸がん、咳止めで蕁麻疹、神経調節性失神、2020/04/20 から継続中の不眠症であっ

た。 

患者は高血圧の家族歴があった。 

併用薬は、2019/10/23 から継続の喘息のためのフルチカゾンプロピオン酸、フォルモ

テロール・フマル酸エステル（フルティフォーム）、モンテルカスト、2020/04/20 か

ら継続の不眠症のためのゾルピデムであった。 

2021/05/22 14:40、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（ロット番号：FA4597、

有効期限：2021/08/31、筋肉内投与、単回量）の初回接種を受け、生汗、胃酸の逆

流、頭のぼーっとした感じ、悪心を発現した。COVID ワクチン以前の 4週間以内に他の

ワクチンを接種しなかった。 

2021/06/13、意識消失発作を発現した。 

2021/06/12、両側腹部と右上肢の血管がピクピクと痙攣している感じと痛みを発現し

た。 

2021/06/13 08:10、生汗を発現した。 

2021/06/13 08:10、胃酸の逆流を発現した。 

2021/06/13、気分不良を発現した。 

2021/06/12、両側腹部と右上肢の血管のピリピリ感を発現した。 

2021/06/13、倒れを発現した。 

2021/06/13、動けずを発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/05/22 15:10（ワクチン初回接種 30 分後）、2021/06/13 08:10（ワクチン 2回目

接種 1日後）、患者は生汗、胃酸の逆流を発現した。 

2021/06/23（ワクチン 2回目接種 11 日後）、転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/22（ワクチン初回接種日）、ワクチンの初回接種を受けた。接種後 10 分頃、

生汗、胃酸の逆流、頭のぼーっとした感じを発現した。 

2021/06/12（ワクチン 2回目接種日）、ワクチンの 2回目接種を受けた。夜、両側腹

部と右上肢の血管がピクピクと痙攣している感じと痛みがあった。 

2021/06/12 の報告でもまた、2回目のワクチン接種、夜両側腹部（横バラ）と右上肢

の血管がピクピクと痙攣する感じと痛みを発現した。 

2021/06/12（2 回目接種日）、有痛性筋れん縮を発現した。有痛性筋れん縮は

2021/06/12 に回復し、新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要はなかった。 

2021/06/13（ワクチン 2回目接種 1日後）、朝から気分不良であった。朝食前イスに

座っていた所、意識消失を起こして床にズレ落ち、20 分程で自分で覚醒した。患者は

午前中動けず、午後に症状が少し軽減した為、近医を受診し（自家用車で）、採血と
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心電図に異常なかった。 

患者は水分が採れていなかった為、点滴を受け帰宅した。 

2021/06/13（ワクチン 2回目接種 1日後）、意識消失発作を発現した。意識消失発作

は救急治療室の受診を必要とした。 

2021/06/13、意識消失発作は回復で、新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必

要はなかった。 

2021/06/14（ワクチン 2回目接種 2日後）、軽快であった。 

患者は以下を含む検査と処置を受けた： 

2021/06/13、血液検査：異常はなかった。 

2021/06/12  14:00、ワクチン 2回目接種前の体温：摂氏 35.8 度であった。 

2021/06/13、心電図：異常はなかった。 

2021/06/12、有痛性筋れん縮の事象の転帰は回復であった。 

2021/06/13、意識消失発作の事象の転帰は回復で、一方その他の事象の転帰は軽快で

あった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。報告

医師は有痛性筋れん縮、意識消失発作を非重篤と分類した。BNT162B2 と有痛性筋れん

縮の因果関係は、評価不能であった（よく分からない）。 BNT162B2 と意識消失発作の

因果関係は、関連ありであった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、神経調節性失神であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/07/30)： 

追跡調査を完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/08/11)： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：既往歴、追加のワクチン事象

歴、被疑製品詳細（投与経路）、併用薬、反応データ（「有痛性筋れん縮」を追

加）。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は前報の情報を修正するために提出された：併用薬情報に関する臨床経

過の更新。 

 

修正： 

この追加報告は、前報の情報を修正するために提出された：経過を更新した。 
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8810 

心肺停止（心

肺停止） 

 

栄養障害（栄

養補給障害|マ

ラスムス） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

熱感（熱感） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

回転性めま

い; 

 

無力症; 

 

狭心症; 

 

緊張性膀

胱; 

 

脂質代謝障

害; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

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

報告である。規制当局報告番号は、v21118723 である。 

  

2021/07/03 14:05（ワクチン接種の日）、87 歳 10 ヶ月の女性患者は、COVID-19 の予

防接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EW0201、使用期限：

2021/09/30、初回、筋肉内、87 歳 10 ヶ月時、単回量）の接種を受けた。  

2021/07/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

以下の病歴は、継続中として報告された：高血圧、狭心症、2型糖尿病、脂質代謝異常

症、過活動性膀胱、アレルギー性鼻炎、内耳性眩暈であった虚弱（フレイル）は継続

中か不明であった。 

他のいかなる予防接種も、BNT162b2 ワクチン接種前の 4週間以内になかった。 

最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気は、以下のとおり：ワクチン接種はなかった。 

虚弱（フレイル）が進行し、食事摂取不良に陥り、経腸栄養剤が処方された。 

以下の併用薬は継続中と報告された、イミダプリル塩酸塩錠 5mg、ジピリダモール錠

25mg、シタグリプチンリン酸塩水和物錠 50 ㎎、以下の併用薬は、2021/07/03 まで投与

された ： 

イミダフェナシン口腔内崩壊錠 0.1mg、フェキソフェナジン塩酸塩錠 60mg、ロスバス

タチンカルシウム口腔内崩壊錠 2.5mg、ベタヒスチンメシル酸塩錠 6㎎であった。 

2021/07/05（ワクチン接種 2日後）、患者は心肺停止を発現し, 

首周りに少し熱感があった、呼吸していなかった。 

2021 年不明日、食事摂取量減少、老衰を発現した。 

事象の経過は、以下のとおり： 

2021/07/05（ワクチン接種 2日後）の朝、娘が介護した際の患者の体温はセ氏 37.1 度

で、触った感じでは首周りに少し熱感があった。 

娘は患者に少し水分摂取させ、介護を息子と交代した。 

昼、息子は患者に少し水分摂取させ、臥床させていた。体温上昇はなかった。 

夕方、息子が患者の様子を見たところ、呼吸していないことに気づき救急要請され、

患者は大学病院の救命救急センターに搬送された。 

死亡が確認された。 

2021/07/05（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

救急の担当医から老衰と診断された（患者が 2021/07/03 に BNT162b2 ワクチンを接種

した件は、家族は説明していない様子）。 

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

不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、以下のとおり：1-2 週間前より虚弱（フレイル）が

進行していて、食事摂取、飲水ともにかなり減少していた。 

報告者（医師）意見は、以下のとおり：患者は 87 歳と高齢で、色々と基礎疾患もあ

り、虚弱が進行していたため、老衰で亡くなったのではと考えており、今回の

BNT162b2 の初回のワクチン接種が死亡に至ったことに関連性があるとは考えにくいと

思っている。家族も、死亡に至るまでの経緯には納得しており、家族も BNT162b2 ワク

チン接種が影響したとは考えていないとのことであった。しかし、患者は BNT162b2 ワ

クチン接種の 2日後に死亡したことから、因果関係不詳で報告することとした。 
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患者が受けた臨床検査および手技の結果は、以下のとおり：2021/07/03（ワクチン接

種前）の体温：セ氏 36.6 度、2021/07/05（朝）の体温：セ氏 37.1 度、2021/07/05 の

体温上昇は認められず。 

臨床検査結果は報告されなかった。事象心肺停止に関しては、処置が行われたかは不

明であった。事象食事摂取量減少で経腸成分栄養剤内服液 400ml2x の処置を受けた。 

2021/07/05、患者は死亡した。剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

医師は、死因として食事摂取量減少を報告した。事象の食事摂取量減少は、重篤（死

亡）と分類された。死亡した際に報告医師が診察していないため医師は事象食事量減

少と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

事象の転帰は、死亡であった。 

2021/08/03、製品品質苦情グループは次のように結論付けた： 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE INJECTABLE ロット番号 EW0201 の使用にともな

う、安全性に要請された有害事象の苦情について調査が行われた。 

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット番号 EW0201 に関連し

ていると決定され、ロット番号 ET8443 を満たし、大半はロット番号 EP8625 の薬剤を

作成した。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は特定されなか

った。製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。苦情は確認

されなかった。 

2021/08/04、調査結果の概要： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、倉庫

における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットが関連する逸脱事

象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に

対する影響は無いと考えられた： 

・DEV-053/トレイラベルの破れを発見した。 

・DEV-056/AeroSafe 梱包作業における出荷バッチ不良（EW0201 は EW0203 とされ

た）。 

・DEV-057/トレイの落下（1トレイ）。 

・DEV-058/トレイラベルの破れを発見した。 

・DEV-059/トレイラベルの破れを発見した。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

CAPA： 

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

施しない。 
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 2021/08/31 の追加報告で、調査項目に関する情報は、以下の通りだった： 

患者は、アレルギー/アレルギー歴、副作用歴または報告された BNT162b2 ワクチン接

種以外のワクチン接種歴がなかった。自宅に生活の場を持っていた。要介護度は 2で

あった。日常生活の活動（ADL）自立度： 

車イス座位可であった。経口摂取可であった。接種前後の異常は、なかった。異状 

は、2021/07/05 夕方に見つかった。 

発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等も含む）：自宅にて家族が発見し

た。 

救急要請があった。 

救急要請日時：不明。 

救急隊到着時刻：不明。 

救急到着時の状態（外相、出血、気道内遺物の有無等）：不明。 

搬送手段：不明。 

搬送中の事象の経過及び処置内容：不明。 

病院到着時刻：不明。 

到着の身体所見：不明。 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合の吸引物の有無、有の場合は

性状、使用医薬品等）：不明。 

検査実施の有無（血液・生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）：不明。 

死亡確認日時：不明。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：救命救急センターの医師から

老衰と診断されたと家族は報告した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：87 才と高

齢で基礎疾患もあり、 

虚弱が進行していたため老衰による死亡と考えており、ワクチン接種と死亡との因果

関係はないのではないかと考えていた。 

接種後 2日で死亡したため報告した。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン・アナフィラキシー反応データ収集援助に関する

情報は、以下の通りだった： 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状：なし。 

アナフィラキシー反応の時間的経過：なし。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

多臓器/呼吸器/心血管系/消化器障害があったかどうかは、不明であった。 

皮膚／粘膜症状がなかった。その他の症状/徴候もなかった。 

追加情報（2021/08/03）： 

製品苦情グループから入手した情報は以下を含む：調査結果。  

  

これ以上の調査は不要である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）: 

新情報は、追加情報活動に応じた同じ医師から受けた。 
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新情報は以下を含んだ： 

接種経路（筋肉内）を更新した、併用薬（イミダフェナシン、塩酸フェキソフェナジ

ン、ロスバスタチン・カルシウム、ベタヒスチン・メシル酸塩）の停止日付、病歴の

継続中のチェックボックス（高血圧、狭心症、２型糖尿病、脂質代謝異常症、過活動

膀胱、アレルギー性鼻炎、内耳性眩暈）にチェックした。 

新しい死因は、老衰と食事摂取量減少であった。新しい事象老衰と食事摂取量不良、

熱感と呼吸困難を追加した。食事摂取不良、経口栄養、老衰は病歴から外された。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8820 
脳幹出血（脳

幹出血） 

慢性腎臓

病; 

 

持続的血液

透析濾過; 

 

移行上皮

癌; 

 

糖尿病; 

 

糖尿病性腎

症; 

 

脳出血; 

 

腎尿管切

除; 

 

膀胱切除; 

 

血液透析 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号は、v21118234 である。 

 

2021/06/01 10:30、73 才 3 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：FA5715、有効期限：

2021/08/31、単回量、2回目）の投与を受けた（73 才時）。 

2021/06/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

家族歴は、提供されなかった。 

病歴は、両方とも 2005 年から継続中の糖尿病性腎症による慢性腎不全、35 才から糖尿

病（インスリン使用者）、2008/03/20 から継続中の維持透析導入、2010 年の尿路上皮

癌、2010 年の尿路上皮癌にて全尿路摘出術（無腎と記述された）と 2014/10 の脳出血

（後遺症なし、保存的治療、左側脳室出血）、2010 年の膀胱摘出を含んだ。 

2018/07/14 から、患者は当院にて維持透析濾過治療中であった。 

併用薬は、内服中のアセチルサリチル酸（バイアスピリン）、アセチルサリチル酸

（アスピリン）、プラバスタチンナトリウム（プラバスタチン Na）、ランソプラゾー

ル、ニフェジピン含量：20mg、ニフェジピン含量：40mg、アルファカルシドール、ブ

ロチゾラム、ゾルピデム酒石酸、トリアゾラム、メコバラミン、炭酸ランタン（炭酸

ランタン OD）、テルミサルタン、カルベジロール、センノシド A・Bカルシウム（セン

ノシド）、angelica acutiloba root, astragalus spp. root, atractylodes lancea 

rhizome, bupleurum falcatum root, cimicifuga spp. rhizome, citrus aurantium 

peel, glycyrrhiza spp. root, panax ginseng root, zingiber officinale rhizome, 

ziziphus jujuba fruit（補中益気湯）を含んだ。 

BNT162b2 の初回ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種歴を受けなかっ

た。 

ワクチン歴で、2021/05/11、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：EX3617、有効期限 2021/08/31、筋肉内、単回量、初回投与）を以

前に受けた。 

患者には、ワクチン接種後の副反応はなかった。 

2021/06/01 10:30（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5715、有効期限 2021/08/31、筋肉内、

単回量、2回目）の投与を受けた。 

2021/06/02（ワクチン接種の 1日後）と 2021/06/04（ワクチン接種の 3日後）、通常

通り、維持透析濾過を実施した。 

2021/06/04、通常通り維持透析濾過後、著変なく帰宅した。 

2021/06/06 16:30（ワクチン接種の 5日と 6時間後）、EMS は病院に連絡した。自宅に

て倒れて、自宅（居間）にて意識不明で家人に発見され、EMS 要請された。 

脳血管疾患、心疾患の可能性あるため、直接救急病院への EMS を依頼された。 

脳幹出血と診断された。 

同日、患者は病院に入院した。 

2021/06/07、他の病院へ転院した。 

2021/06/16（ワクチン接種の 15 日後）、事象脳幹出血の転帰は、死亡であった。 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 
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死亡の原因は脳幹出血であった。 

 

2021/08/04 の検査結果に関する追加情報は以下の通りであった。 

検査結果の概要：成田倉庫の工程では、原因となる可能性がある事項は、認められな

かった。したがって、成田倉庫の製造、品質管理等に影響は無い。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は認められなかった。加えて、

当該ロットの工程において逸脱の発生は無かった。保存サンプルの確認：無し。参考

品で確認する項目が無い。苦情履歴の確認：当該ロットにおいて、過去に成田倉庫に

起因している苦情の発生は認められなかった。当局への報告の必要性：無し。CAPA：

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特定の CAPA は実施しない。 

2021/08/05 時点の結論：本ロットに対して有害事象安全性調査要請および/または薬効

欠如（LOE）について以前調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたた

め、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなか

った。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。参照 PR 

ID の検査の結果は以下の通りであった：参照 PR ID 6063385（本調査記録に添付され

たファイルを参照）。「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調

査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦

情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FA5715 に関連してい

ると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特

定されなかった。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかっ

た。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なもので

はなく、バッチは引き続き適合であると結論付けた。規制当局への通知は不要と判断

した。報告された有害事象は確認することができなかった。有害事象が確認されなか

ったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあるバ

ッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれ

た。最終的範囲は、報告されたロット番号 FA5715 に関連していると決定された。苦情

サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品

の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。プールス製造所

は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引

き続き適合であると結論付けた。規制当局への通知は不要と判断した。報告された有

害事象は確認することができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因

または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

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

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無については、報告されなかった。 

報告医師はワクチン接種と死亡との因果関係を不明とも報告した。 

 

これ以上の再調査は不能である。バッチ番号に関する情報は、すでに得られた。 

 

追加情報（2021/08/04）：オフラインの契約者の検査-詳細に基づき製品品質の苦情グ
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ループから入手した新情報は、結論を含む。 

 

追加情報（2021/08/05）：オフラインの契約者の検査-詳細に基づき製品品質の苦情グ

ループから入手した新情報は、結論を含む。  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/24）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

病歴の詳細、追加の併用薬、被疑製品データ（接種経路）、臨床経過。 

 

これ以上の再調査は実施できない。追加情報は想定されない。 

8823 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

ドライア

イ; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21112834。 

2021/05/13 16:15、45 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、1回目、筋肉内、単回量）を接種した。 

病歴はアレルギー、蕁麻疹、枯草熱、2018/09 から継続中のドライアイ、20 代に始ま

り継続中のアレルギー性鼻炎（花粉症）があった。 

併用薬はプランルカスト（オノン）;ベポタスチンベシル酸塩（タリオン）;ジカホゾ

ールテラナトリウム（ジクアス）;ヒアルロン酸ナトリウム（ヒアルロン酸Ｎａ）であ

った。 

2021/05/13 17:30、アナフィラキシー（蕁麻疹）が発現した。事象は非重篤と評価さ

れた。因果関係は関連ありと評価された。 

2021/05/14、事象の転帰は回復であった。 

臨床経過は次の通り：タリオンが投与された。 

2021/05/13 16:15 頃、ワクチン接種した。経過観察のため待機するよう言われた（ア

レルギー歴があるため）。30 分間病院で待機し、その後車で帰宅した（帰宅に 40 分か

かった）。軽食（お煎餅 2枚）を食べ、テレビを見ていた。17:30 頃、右上肢の痛み、

膨隆疹が出現した。その後、頭の中央、顔面、左上肢、下肢へ痒みが移動した。発赤

が認められた。もともとアレルギー性鼻炎の治療に服用中のタリオンを持っていた。

タリオンを服用した。その後、30-45 分で症状は消失した。悪心も感じたが、薬が必要
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丘疹（丘疹性

皮疹） 

な程ではなかった。普通に食べることができた。 

初回投与の有害事象の徴候及び症状は次の通り報告された：頭部、顔面、両上肢、下

肢の膨隆疹、発赤、そう痒。悪心（バイタルサイン測定は施行されなかった）。 

事象の経過は次の通り報告された：2021/05/13 16:15、ワクチン接種（左上肢の三角

筋に）した。17:30 頃、右上肢に痒み、膨隆疹があった。5分毎にあちこち痒みが移動

（頭の中、額、頬、左上肢、下肢等）。 

医学的介入は不明と報告された。詳細は次の通り：患者自身のタリオンを服用した

（時間不明）。 

臓器障害に関する情報：皮膚/粘膜及び消化器症状を含む多臓器障害があった。呼吸器

症状はなかった。心血管症状はなかった。皮膚/粘膜症状は全身性蕁麻疹（蕁麻疹）と

皮疹を伴わない全身性そう痒症があった。詳細は次の通り：蕁麻疹（頭、顔、上肢、

下肢）。そう痒（頭、顔、上肢、下肢）。悪心を含む消化器症状があった。詳細は次

の通り：悪心（ワクチン接種 30-40 分後、なんとなく違和感あり。その後就寝までの

7-8 時間持続した）。その他の症状/徴候はなかった。事象の転帰は回復であった。 

 

再調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ番

号が入手できなかったことを通知するために提出する。 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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8834 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

乳アレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

食物アレル

ギー 

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

である。PMDA 番号：v21102577。その他 PMDA 番号：v21103586。 

 

2021/04/20 13:15、28 歳の妊娠なしの女性患者(28 歳 10 ヶ月としても報告される)は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30、投与経路不明、2回目、0.3 ml、単回量、28 歳時)を接種した。 

併用薬はなかった。  

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況)により、病歴には卵と牛乳に対するアレルギー、

喘息があった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

2021/03/30、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号不

明、使用期限不明、投与経路不明、1回目、単回量)を接種し、眼瞼浮腫、顎のかゆ

み、じん麻疹)を発症した。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内にワクチン接種はなかった。 

2021/04/20 13:30(ワクチン接種後 15 分後)、右前腕、両眼瞼周囲、前額部にじん麻疹

(医学的に重要)を発症した。 

事象は、救急治療室の受診を引き起こした。追加情報で、2021/04/20（ワクチン接種

日）、2回目接種後に前腕、上腕、前額のじん麻疹と両眼瞼の浮腫を認めたと報告され

た。すべての症状はワクチン接種後に現れており、因果関係は関連ありと評価され

た。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、血圧 133/88 mmHg、HR 89/分、SpO2 99%、体温セ

氏 37.2 度であった。 

有害事象の時間的経過は、13:15、ワクチンを接種した。13:30、前腕、上腕、前額部

にじん麻疹、両眼瞼の浮腫。ポララミン 1A 点滴静注。 

抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

臓器障害：皮膚/粘膜：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）（はい）。 

受けた検査及び処置は以下の通り: 

2021/04/20(ワクチン接種前)、体温： 36.0 度。 

2021/04/20、バイタルサイン測定：異常なし、血圧 133/88 mmHg、HR 89/分、SpO2 

99%、体温セ氏 37.2 度。  

事象のためにポララミンを含む治療的な処置はとられた。 

2021/04/20(ワクチン接種後)、事象じん麻疹の転帰は回復、その他の事象は不明であ

った。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、右前腕、両眼瞼周囲、前額部にじん麻疹を発症した。 

バイタルサイン測定にて異常がなかった。 

ポララミンの静脈注射を受けて、事象は軽快であった（回復としても報告された）。  
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これは COVID-19 ワクチンの初回接種ではなかった。2021/03/30 に初回接種を受けた。 

現時点で住民票のある市町村はクーポン券に正しく記載されていた。  

患者は「COVID-19 ワクチンの説明書」を読んで、効果や潜在的副反応を理解した。 

接種順位の上位となる対象グループの医療従事者に該当する。 

現在、何らかの病気の治療（投薬など）も受けなかった。 

最近 1か月以内に病気にかかっていなく、熱もなかった。 

今日、具合が悪いところはなかった。 

痙攣を起こしたことはなかった。 

ワクチン接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

妊娠していなく、現在授乳中ではなかった。 

過去 2週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

今回のワクチン接種について質問はなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/08/03）：追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/11）：追跡調査の回答で連絡可能な同医師から報告された新たな

情報：追加事象（両眼瞼の浮腫、血圧 133/88 mmHg）、病歴（喘息）、臨床検査値（血

圧 133/88 mmHg、HR 89/分、SpO2 99%、体温セ氏 37.2 度）、事象の経過。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「これは COVID-19 ワ

クチンの接種を初めて受けた」は「これは COVID-19 ワクチンの初回接種ではなかっ

た。2021/03/30 に初回接種を受けた」へ更新された。 
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8840 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

縦隔出血（縦

隔出血） 

 

大動脈瘤破裂

（大動脈瘤破

裂） 

 

心室肥大（心

室肥大） 

 

異所性大動脈

弓（異所性大

動脈弓） 

骨粗鬆症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）、ファイザー新型コロ

ナウイルスワクチン医療従事者専用サイトログイン・登録事務局 CEP 用有害事象連絡

票、および医薬品医療機器総合機構（PMDA、規制当局報告番号：v21119164）から入手

した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/06/18 14:30、（ワクチン接種日）、66 歳 10 ヶ月の妊娠していない女性患者は、

COVID-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FC3661、使用

期限：2021/09/30、初回、筋肉内投与、左腕、単回量 0.3ml、66 歳時）の接種を受け

た。 

直近の COVID-19 ワクチンは、報告医師の病院にて投与された。 

病歴には骨粗鬆症があった。 

家族歴は不明であった。 

その他、特に基礎疾患はなかった。 

薬、食品および他の製品のアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。ワクチン

接種前、COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受

けていない。 

2021/06/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。 

ワクチン接種前 2週間以内に投与された薬剤/2 週間以内のその他の投薬として報告さ

れた併用薬は、バゼドキシフェンおよびエルデカルシトール（いずれも骨粗鬆症に対

して）であった。 

ワクチン接種の前、患者は過去 1ヵ月間に病気や発熱はなかった。 

ワクチン接種の日、気分が悪かった。 

けいれん(ひきつけ)を起こしていなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状(アナフィラキシーなど)を起こしていなかっ

た。 

予防接種を受けて、具合が悪くなったことはなかった。 

2021/06/30、解離性大動脈瘤破裂による死亡事例を発現し、意識不明、CPA（心肺停

止）の状態で発見された。 

 

臨床経過は以下のとおりであった： 

2021/06/30（ワクチン接種 12 日後）、解離性大動脈瘤破裂による死亡事例（大動脈弓

裂孔による縦隔内出血）が発現した。 

報告者は、有害事象の結果、死亡に至ったと記載した。死因は、解離性大動脈瘤破裂

であった。剖検が実施され、診断書には大動脈弓裂孔による縦隔内の多量出血と記載

された。 

有害事象に対する治療は行われなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類した。事象の因果関係は報告されなかった。 

 

2021/07/10、報告された臨床経過は以下のとおりであった： 

2021/06/30（ワクチン接種 12 日後）の朝、患者は意識消失の状態で家族に発見され

た。救急車が要請されたが、CPA の状態であった。警察へ連絡し、以降は異状死体とし
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て監察医により検案された。死亡診断書（電話にて患者の家族より報告）では、解離

性大動脈瘤破裂（大動脈弓裂孔が認められた）による縦隔内の多量出血を認めたと記

載された。（2回目のワクチン接種のキャンセルがあったため問い合わせたところ、患

者の家族より上記の報告を受けた。） 

 

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

不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は「無」であった。 

報告医師の意見は以下のとおりであった：併せて検案書には、左心室の肥厚ありとの

記載があった。以前やや血圧が高めであるとの指摘を受けたことがあったが、最高血

圧は 130mmHg 程度とのことで、内服を勧められるには至らなかった。ワクチンとの因

果関係は不明であるが、大きな基礎疾患がなかったにもかかわらず、突然死の状態で

転帰したことを考慮すれば、ワクチンとの因果関係を否定することもできなかった。 

 

追加情報(2021/08/31)、コメント/臨床経過は次のように報告された: 

2021/06/18 (ワクチン接種日)、患者は報告医師の病院でワクチン接種 1回目を受けた

(予診票のコピーが添付されていた)。 

2021/07/09、接種 2回目の予定となるも、事前に家人よりキャンセルの連絡が報告さ

れている病院にあった。 

当院よりキャンセルの理由を問い合わせるために連絡をしたところ、患者が

2021/06/30 (ワクチン接種から 12 日後)にご逝去していたことが知らされた。 

ご家族よりワクチン接種と死亡との因果関係等について伺いたいとの申し入れがあっ

た。 

2021/07/12、ご主人、娘さんと面談が行われた。 

その際、死亡診断書の提示、死亡時の状況を説明した。(朝、起床していないことにご

主人が気づき、寝床の中で奥様が亡くなっているのを発見した。 

救急車要請するも死亡確認で、搬送されなかった。 

警察より異状死体のため倍検をすすめられ応じた。  

ご主人と同居していた。 

救急隊到着時の状態は、心肺停止(CPA)の状態として報告された。 

治療内容は報告されなかった。 

臓器障害に関する情報:多臓器障害なし、呼吸器なし、心血管系なし、皮膚/粘膜な

し、消化器なし。 

患者は 2021/06/30 04:00 頃 (推定)に死亡した。 

死体検案書: 剖検 が行われた。 

医師の意見は次の通り: 

直接死因: 解離性大動脈瘤破裂。 

発病(発症)又は受傷から死亡までの期間:急死。 

手術:なし。解 剖:はい、主要所見:大動脈弓に裂孔形成し、中膜剥離出血多量縦隔内

に多量の出血、および左心室壁肥厚が指摘された。 

死因の種別:病死及び/自然死。 

事象の転帰は死亡であった。 

医師の意見:死因及び医師の死因に対する考察 (判断根拠を含む):大動脈解離による出
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血死(解離性大動脈瘤破裂による出血死)。 

 

報告医師はさらなる追跡調査の試みを拒否した。 

 

医師によるワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察(判断根拠を含む):不明

ではあるが、それまで特に基礎疾患がなかったことを勘案すれば全く因果関係がない

と否定し得る根拠もなかった。 

 

製品品質苦情グループからの調査結果は以下の通り： 

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット番号 FC3661 に関連し

ていると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は特定されなか

った。製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。 

プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、

バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。 

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

れなかった。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

苦情履歴の確認： 

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

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかったの

で、特段の CAPA（是正・予防措置）は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/05）： 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、調査結果が含まれた。 

 

追加情報(2021/08/24):  

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/08/31): 

これは追跡調査活動に応じた同じ医師から入手した追加情報報告である。 

新しい情報には、BNT162b2 の投与量、患者情報、医師のコメント、死後の検案書の結

果、予診票の詳細および臨床経過の詳細が更新された。 
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追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 1195 



8845 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

動悸（動悸） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

熱感（熱感） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

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

機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21118180。  

 

2021/06/28 16:40、71 歳の非妊娠の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、筋肉

内、1回目、単回量）を接種した。（71 歳時）  

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなか

った。患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。  

患者は関連した病歴がなく、併用薬がなかった。既知のアレルギーがなかった。  

事象の臨床経過は、以下の通りだった：  

16:00 の患者のバイタルは以下の通りだった：血圧 125/65、脈 80/分、SpO2 97%。  

2021/06/28、ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.7 度であった。  

2021/06/28 16:40（ワクチン接種当日）、患者は BNT162B2 の最初の投与を受けた。  

2021/06/28 17:00（ワクチン接種 20 分後）、気分不良、顔面の熱感、嘔気、動悸の

訴えありで、血圧（BP）159/74、脈 110/分であった。患者の SpO2 は 98%であった。  

2021/06/28 17:20、患者のバイタルは以下の通りだった：血圧 132/70、脈 84/分、

SPO2 95%。  

2021/06/28 17:40、患者のバイタルは以下の通りだった：血圧 125/62、脈 80/分、

SPO2 95%。  

2021/06/28 18:00、患者のバイタルは以下の通りだった：血圧 125/68、脈 80/分、

SPO2 97%（動悸、嘔気、ほてりを含む症状による）。  

患者はすぐ車椅子でベッドに移し臥位となり、安静で 1時間位して、症状軽快し、助

歩行で帰宅した。  

報告者の病院ではアナフィラキシーの状態はなかった。  

2021/06/29、昼間は全身倦怠感と食欲低下があったが、夜 22:00 頃より嘔気、手足の

シビレ、倦怠感と体動困難があった。  

翌朝（2021/06/30）まで、症状は持続した。体動困難のために、患者は救急車で医療

センターを受診し、処置のため点滴静注（ガスターとポララミン）し、帰宅した。  

医療センターではアナフィラキシー二相性反応疑いと診断された。その後、患者の状

態は良好であった。経過観察後、特別問題はなかった。  

患者は、事象気分不良（異常感）、顔面熱感のために医学介入を必要としなかった。  

多臓器障害、心血管系障害ではなかった。  

ワクチン接種後、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていなかった。  

2021/07/06、すべての事象の転帰は回復であった。  

報告医師は、気分不良、顔面熱感、嘔気、動悸 110/分を非重篤と分類し、事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。  

報告医師は全身倦怠感、手足のシビレ、体動困難を非重篤と分類し、事象と BNT162B2

間の因果関係は評価不能とした。  

他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後のアナフ

ィラキシー二相性反応の疑いがある。  
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追加情報（2021/07/28）：追加情報調査は完了する。これ以上の追加情報は期待でき

ない。  

 

追加情報:（2021/08/30）連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む：臨床検

査値（血圧、心拍数、16:00 時点の SpO2 が加えられた）、病歴（無しに更新）、併用

薬（アムロジピンを削除、無しに更新）、事象の臨床経過。  

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8846 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

喘息; 

 

失神寸前の

状態; 

 

薬物過敏症 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号は、v21100999 である。 

  

2021/04/07 14:16(ワクチン接種の日)(33 歳時)、33 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、有効期限

2021/06/30、筋肉内、左肩三角筋、単回量、初回投与）を受けた。 

2021/04/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者の関連する病歴には、2021/01 頃、継続中の気管支喘息、日付不明日、採血で迷走

神経性反射、「判読できない」が含まれた。 

患者のアレルギー歴は、薬剤(アスピリン喘息)であった。 

患者にアレルギー歴がある場合、アレルギーのための薬剤は、その他(モンテルカスト

OD 錠 10mg1 錠毎夕食後)であった。 

併用薬には、シムビコートとスピリーバ、（呼吸）吸入、モンテルカスト、経口、気

管支喘息に対して、2021/01 頃から継続中が含まれた。 

2021/04/07 14:31（ワクチン接種の 15 分後）、浮遊感、58/56 への血圧低下と熱感を

発症した。 

患者は救急治療室を訪れ、事象血圧低下のための治療を受けなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

14:31 に、患者は浮遊感を経験して、独歩で観察室へ移動した。血圧は 114/60 であっ

た、SPO2 は 97%であった、HR は 100 であった、卧床して経過観察をした。 

事象の症状は以下の通りだった：浮遊感、起立時のふらつき、血圧：114/60 から

96/50、脈拍：106 であった。 

事象の慢性的進行は以下の通りだった： 

14:16 に、患者はコミナティ筋注を受けた。 

14:31 頃、上記症状が出現した。 

患者は輸液含む医学的介入を必要とした。(詳細：点滴を行い、患者は観察された。) 

顔面潮紅(-)、蒼白(-)「判読できない」。 

14:45 に、血圧は 58/56（確かでない）であった、RR は 20 であった、SPO2 は 97%であ

った。 

15:05 に、患者は両足を伸ばして坐っていた。 

15:15 に、「判読できない」摂氏 36.9 度。 

15:24 に、ＥＡ記録「判読できない」。 

15:31 に、血圧は 114/83 であった、HR は 82 であった、SPO2 は 97%であった、wheeze

とストライダーはなかった。消化器症状と発疹はなかった。負荷施行によって採血と

外液 500ml をした。 

17:30 に、血圧は 110/70 前後であった、HR は 80 であった。 

関連する検査は、2021/04/07、血液生化学検査であり、異常値なしであった。 

患者が実施した臨床検査または診断検査は以下の通りだった： 

肥満細胞トリプターゼ(-)、免疫マーカー(例：総 IgE 値)(-)、補体活性化試験(-)、

2021/04/07、血液検査および生化学的検査で異常値なしであった。 

症状は消失して、坐位でも立位でも再燃なかった。 

点滴終了して、帰宅して経過観察した。 
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多臓器の事象はなかった。 

心血管系：低血圧(測定済み)(軽度の血圧低下 96/50 が認められた)。 

2021/04/07 (ワクチン接種の日)、事象の転帰は回復であった。 

  

報告医師は、事象を非重篤に分類して、BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、なかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ブライトン分類では循環のみ Grade2 であり、アナフィラキシーに当たらない。 

  

追加情報(2021/07/30)：追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報(2021/08/05) 

連絡可能な同医師(ワクチン接種者)より入手した新情報は以下を含む： 

被疑薬詳細(投与経路、解剖学的部位追加)、病歴(気管支喘息の発現日追加、アスピリ

ンのアレルギー歴追加)、併用薬(スピリーバ、シムビコート、モンテルカスト追加)、

事象詳細(起立時のふらつき、脈拍 106 追加、救急訪問チェック)、臨床検査データ追

加。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。患者の性別は修正さ

れた。 
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8851 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

複視（複視） 

 

異常感（異常

感） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

ゴム過敏

症; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

喘息; 

 

金属アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。 PMDA 受付番号：v21118577 

 

2021/06/23 14:50（ワクチン接種日）、48 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、製材：注射剤、ロット番号：EY5420、有効期限：

2021/08/31、投与経路：上腕三角筋筋肉内、2回目、単回量）の投与を受けた（48 歳

10 ヵ月時）。 

2021/06/23、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、キウイ、山芋、エビ、メロン、パイナップルとアルコールに対するアレルギ

ーを含んだ。 

患者は、金属とゴム製品に対するアレルギーがあった。 

患者は、喘息を持っていた。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

併用薬は、継続中のアスコルビン酸・パントテン酸カルシウム（シナール［アスコル

ビン酸・パントテン酸カルシウム］）、継続中のトラネキサム酸（トラネキサム

酸）、継続中のシステイン（ハイチオール）、全て肝斑のために内服され、継続中の

マクロゴール 3350・塩化カリウム・炭酸水素ナトリウム・塩化ナトリウム（モビコー

ル［マクロゴール 3350・塩化カリウム・炭酸水素ナトリウム・塩化ナトリウム］、便

秘のために内服）であった。 

2021/06/02（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限 2021/08/31、上腕三角筋筋肉内、初回、単回

量）の接種を受け、回転性めまいを発現した。 

2021/06/23 16:00（ワクチン接種 70 分後）、患者は顔面神経麻痺と末梢性神経障害を

発症した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/06/23 14:50、患者は COVID-19 ワクチンの 2回目投与を受けた。 

2021/06/23 16:00、患者はめまいを発症し嘔気はなく、顔面のしびれ軽度があった。 

両手のしびれがややあるも、暫くして落ち着いた。 

他のいかなる症状もなかった。 

患者は、初回投与時にもめまいを発症した。 

血圧は安定していた。 

呼吸状態はしっかりしていた。 

2021/06/23 16:45、治療的処置が事象の結果としてとられた。 

そして、患者は重炭酸ナトリウム（メイロン）注射の代わりに経口ベタヒスチン（メ

リスロン）2錠を希望した。 

2021/06/23 17:45、患者はやはり注射を希望した。 

メイロン 1A+生食 50ml の点滴静注。 

軽度の顔面のしびれが変わらず、MRI が施行された。 

急性期梗塞、頭蓋内出血または腫瘍性病変は、確認されなかった。 

2021/06/23 19:00、症状が軽快していたため、患者は帰宅した。 

2021/07/07、口のまわりの違和感、複視、めまいが時々突然現れた。 

時々、両前腕の感覚異常（誰かがさわっているかどうかわからない）を感じた。 

 1200 



メチルコバラミン（メチコバール）による経過観察とした。 

2021/09/10 の追加情報時に、有害事象の詳細は以下のように報告された： 

2021/06/23 16:00 頃（ワクチン接種の 1時間 10 分後）、めまい症が発現した。 

めまい症は、日時不明に回復し、メイロン 8.4%投与、ベタヒスチン内服処方の治療を

必要とした。 

2021/06/23 16:00 頃（ワクチン接種の 1時間 10 分後）、顔面のしびれと末梢神経障害

が発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

事象は未回復で、以下の治療が必要であった： 

2021/07/07 に症状持続していたため、メコバラミン内服処方。 

コメントは以下の通り： 

2021/06/02、1 回目の新型コロナワクチン接種後、めまいがあったが、症状軽度のため

経過観察であった。 

2021/06/23 14:50、2 回目の新型コロナワクチン接種をした。 

16:00 頃より、めまいがあった。嘔気なし、顔面のしびれ軽度ありであった。両手のし

びれがややあるも暫くして落着いた。他症状なし。血圧安定、呼吸状態安定であっ

た。 

16:45、メイロン注射ではなく、メリスロン内服希望があった。2錠内服したが改善な

かった。 

17:45、やはり注射希望され、メイロン 8.4%注射 1管点滴投与した。顔面のしびれ変わ

らず、MRI 施行し、急性期梗塞や頭蓋内出血、腫瘍性病変ないことを確認した。 

19:00 頃、症状軽快してきたため帰宅であった。 

2021/07/07（ワクチン接種 14 日後）、口のまわりの違和感、複視とめまいは時々突然

現れる。 

両前腕の感覚異常（触っていることが分からない）等、時々あった。 

2021/07/07、2021/07/19 に、14 日分のメコバラミンを処方され経過観察であった。 

2021/07/19（ワクチン接種 26 日後）時点では、めまいや複視は時々現れるが、以前よ

りはよかった。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/06/23、MRI 画像診断、結果は問題なしであった。（コメント：急性期梗塞なし、

頭蓋内出血なし、腫瘍性病変なしであった。MRA にて頭蓋内主幹動脈に壁不整な

し。）。 

報告薬剤師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 間の因

果関係を評価不能とした。 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

2021 年の不明日、事象めまいの転帰は回復であったが、2021/07/07（ワクチン接種後

14 日）、残りの事象の転帰は未回復と報告された。 

 

追加情報（2021/08/13）: 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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追加情報（2021/09/10）: 

臨床検査値（MRA）、被疑薬の詳細（投与経路と解剖学的部位）、過去のワクチンの詳

細（開始日、ロット番号、使用期限、投与経路と解剖学的部位）、併用薬 、事象の詳

細（新しい事象（顔面のしびれ/両手のしびれ））、重篤性と因果関係の報告者分類と

臨床情報。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

8854 
脳梗塞（脳梗

塞） 

リハビリテ

ーション療

法; 

 

脳梗塞 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

2021/05/29（接種当日）、83 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、筋肉内、バッチ/ロット番号は報告されなかった、使用期

限:2021/08/31、投与回数不明、単回量 0.3mL）を接種した（83 歳時）。 

既往歴には脳梗塞が 3回およびリハビリであった。併用薬は報告されなかった。 

臨床経過は次のように報告された： 

脳梗塞が 3回あった。リハビリのため通院中であった。 

2021/06/03（接種 5日後）、脳梗塞を発現した。血栓性であることも考慮すると因果

関係があった。 

2021 年現在、転院していた。 

治療処置がとられた。 

2021 年の不特定の日、事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は、本事象を重篤に分類し、本事象は BNT162B2 に関連している可能性大と評

価した。 

 

追加情報（2021/08/02）： 

本追加報告は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号が利用不可であることを通
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知するために提出されている。 

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：事象詳細（「リハビリ

のため、入院した。」を「リハビリのため通院中であった。」へ更新した。応じて事

象の重篤性基準のチェックされたタブにて「入院」をキャンセルした。 

8861 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21118224。 

 

2021/07/01 10:00、28 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。（28 歳の時） 

2021/07/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/01 20:00（ワクチン接種 10 時間後）、患者は、嘔吐、気分不良、頭痛、嘔

気、関節痛強くが出現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/01 20:00（ワクチン接種 10 時間後）から、気分不良、嘔気、嘔吐、頭痛、関

節痛強くが出現した。点滴治療。カロナール処方にて帰宅した。 

2021/07/01、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/09/07）:本追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらず、バッチ番号

に関する情報は入手不可であることを通知するために提出されている。追跡調査は不

可能であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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8874 

肺炎（肺炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（急性

呼吸不全） 

 

腹痛（腹痛） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

心障害; 

 

痙攣発作; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

肺気腫; 

 

脳梗塞 

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

発報告である 。規制当局報告番号は、v21118328 である。  

 

2021/06/25 13:30 (81 歳 2 か月時)、81 歳 2か月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EY4834;有効期限：

2021/08/31、投与経路不明、単回投与、2回目）を接種した。  

病歴は心臓病、脳梗塞、けいれん起こしたことがあり（不明日に終了）、肺気腫と肺

がんを含んだ。  

併用薬には、ワーファリン、経口投与、日付不明日より、不特定の適応症のために使

用が含まれた。  

患者は以前に、日付不明日、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

剤形：注射剤、ロット番号及び有効期限：不明、投与経路不明、単回投与、1回目）を

接種した。 

患者は 81 歳 2か月の男性であった。 

2021/06/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。  

2021/06/25 15:30、患者は肺炎を発症した（死亡、2021/06/27 からの入院）。  

2021/06/25 15:30、患者は急性呼吸不全を発症した（死亡、2021/06/27 からの入

院）。  

2021/06/27、SpO2 低下があった（2021/06/27 からの入院）。  

2021/06/25 15:30、腹痛が発現した。  

2021/06/26、嘔吐が発現した。  

2021/06/27、発熱が発現した。   

臨床経過は以下の通りだった：  

2021/06/25 15:30（ワクチン接種の 2時間後）、患者は肺炎と急性呼吸不全を発症し

た。  

2021/07/02（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は死亡であった。  

剖検の有無は報告されなかった。  

2021/06/25 13:30（ワクチン接種日）、患者は施設でワクチン接種を受けた。  

15:30 頃、腹痛が出現した。  

2021/06/26 00:00（ワクチン接種の 1日後）頃、患者は食物残渣を大量に嘔吐した。  

2021/06/27 00:00（ワクチン接種の 2日後）頃、SpO2 の低下があった。酸素投与 10L

で SpO2 は 88%前後となり、救急車で報告病院へ救急搬送された。患者は肺炎と急性呼

吸不全にて入院となった。患者には発熱があり、入院時より抗生剤を投与した。オー

プンフェースマスクにて酸素投与が行われた。  

2021/07/02（ワクチン接種の 7日後）、レベルは低下があり、気管挿管を施行され

た。人工呼吸器管理行うち、患者は 12:13 に死亡した。  

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係が評価不能とし

た。  

他要因（他の疾患等）の可能性は肺気腫と肺がんであった。 

報告医師の意見は以下の通りであった：  

肺炎にて死亡。  

事象肺炎と急性呼吸不全の転帰は死亡であり、その他は不明であった。  
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2021/07/02 12:13、患者は事象肺炎と急性呼吸不全のため死亡した。  

剖検の有無は報告されなかった。  

 

2021/08/04 の追加情報で、調査結果の概要には、倉庫における工程に原因となる可能

性がある項目は確認されなかったことが含まれた。 

したがって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響はなかった。 

調査項目：製造記録の確認： 

品質情報に関する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された(管理番号/タイ

トル)。 

いずれの逸脱も、製品品質に対する影響は無いと考えられた。  

DEV-034/Soft Box 開梱作業時の温度ロガー異常の発見、1箱; 

DEV-047/トレイにラベルが貼付されていなかった(4 トレイ)。  

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

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

なかった。  

当局への報告の必要性：無し。 

CAPA：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

検査結果の結論：本ロットに対して有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如

（LOE）について以前調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、

苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかっ

た。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。参照 PR ID

の検査の結果は以下の通りであった：参照 PR ID 5992857。「PFIZER-BIONTECH COVID-

19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および

報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告さ

れたロット番号 EY4834 に関連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかっ

た。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーシ

ョンおよび安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、

バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論付け

た。規制当局への通知は不要と判断した。有害事象が確認されなかったため、根本原

因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

追加情報 (2021/08/04)：オフライン請負業者調査詳細(調査結果を含む)に基づく、製

品品質苦情グループから入手した新情報。 
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8880 

胆管炎（胆管

炎） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

心窩部不快感

（心窩部不快

感） 

 

大球性貧血

（大球性貧

血） 

 

骨髄異形成症

候群（骨髄異

形成症候群） 

 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

冠動脈ステ

ント挿入; 

 

狭心症; 

 

関節炎; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21117802、v21118364。 

 

患者は、79 歳の女性であった。 

患者は高血圧症、冠動脈ステント留置後、バイアスピリン服用中であった。 

病歴は以下の通り：高血圧症（2005 年頃から継続中）、狭心症（2014 年頃から継続

中、詳細：冠動脈ステント）、肩関節炎?（報告通り、不詳日より継続中）。 

家族歴はなかった。4週間以内のその他ワクチン接種の有無は不明であった。 

2 週間以内に投与した併用薬は以下の通り：バイアスピリン（使用理由：狭心症治療

後）；ランソプラゾール（使用理由：胃潰瘍予防）；ニフェジピン（使用理由：高血

圧）、オルメサルタン（使用理由：高血圧）；酸化マグネシウム（使用理由：便

秘）；リマプロストアルファデクス（使用理由：不明）；ベンザリン（使用理由：不

眠症）；レンドルミン（使用理由：不眠症）；センノシド（使用理由：便秘）；プレ

ドニン、マーズレン、プレガバリン（使用理由：不明）；すべて投与開始日不明、投

与終了日 06/26 で、経口投与であった。 

2021/05/08、検査では WBC：7000、Hb：9.0、MCV：112、PLT：18.2、1 回目ワクチン接

種では症状なしであった。  

 

2021/06/25（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA7812、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単

回量）を接種した。 

2021/06/26 17:30 頃、心窩部不快感が出現した。 

18:30 頃、外食中、けいれん後数秒間意識消失があり、その後意識が戻った。 

19:23、病院へ搬送、血圧 135/71、体温 36.7 度、COVID-19 抗原陰性であった。 

心電図、頭部・胸腹部 CT では出血、肺炎等の所見なしで（時間外のため、血液検査未

施行）であった。 

20:20、入院後、38.5 度の発熱があり、カロナール 400mg 服用し下熱した。 

06/27、体温は 37.5 度で症状なく経過（休日のため、血液検査未施行）であった。 

06/28 朝、38.5 度の発熱があった。 

血液検査にて、大球性貧血貧（Hb：8.7、MCV：）、血小板減少（Plt：7.9）、黄疸

（総ビリルビン：5.1、直接ビリルビン：3.7）、肝機能障害（AST：140、ALT：188、

ALP：228、yGTP：323）、高 CK 血症（CK：396）を認めた。 

心臓超音波検査、頭部 MRI/MRA、脳波に異常はなかった。 

肝内胆管に T2 高信号があり、胆管炎の所見を認めた。 

発熱以外に身体所見はなかったが絶食とし、MEPM を開始したが、血液培養陰性のため

2日より MEPM 中止とした。 

発熱はその後も 38.5～37.0 度で推移し、5日より下熱傾向であった。 

2021/06/29、CK はピークとなり、以降漸減であった。 

2021/07/02 までに、黄疸、肝機能障害はほぼ消滅したが、3日に、再度悪化した。 

5 日には改善した。 

白血球数は、7990～4020 で推移、Hb：6.2 まで低下、Plt：8.2 で推移、CRP：15.2 で

変化なしであった（フェリチン：1030、網状赤血球数正常、可溶性 IL-2 受容体：
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発熱（発熱） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

黄疸（黄疸） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

736）。 

 

他の関連する検査は以下の通り： 

2021/06/26、胸腹部 CT 所見なし 

 

2021/06/28、頭 MRI/MRA 所見なし；MRCP 肝内胆管の高信号（T2）、コメント：胆管炎

疑い；心エコー 所見なし 

 

2021/06/26、けいれんが発現した。救急治療室に来院し、治療はなかった。 

2021/06/26、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院、今も入院中）と評価し、入院中であった。報告者はワク

チンと事象との因果関係あり（既往なかったため）と評価した。 

2021/06/26、発熱が発現した。救急治療室に来院した。 

2021/07/10、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を重篤（入院、今も入院中）と評価した。報告者はワクチンと事象との

因果関係あり（CT にて所見なしのため）と評価した。 

2021/06/28、貧血が発現した。救急治療室に来院したが、治療を受けたかどうかは不

明であった。 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院、今も入院中）と評価した。報告者はワクチンと事象との

因果関係あり（ワクチン接種前より悪化のため）と評価した。 

2021/06/28、血小板減少が発現した。救急治療室に来院したが、治療を受けたかどう

かは不明であった。 

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を重篤（入院、今も入院中）と評価した。報告者はワクチンと事象との

因果関係あり（ワクチン接種前より悪化のため）と評価した。 

2021/06/28、黄疸が発現した。救急治療室に来院したが、治療を受けたかどうかは不

明であった。 

2021/07/17、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院、今も入院中）と評価した。報告者はワクチンと事象との

因果関係あり（ワクチン接種前にはなかったため）と評価した。 

2021/06/28、肝機能障害が発現した。救急治療室に来院したが、治療を受けたかどう

かは不明であった。 

2021/07/17、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を重篤（入院、今も入院中）と評価した。報告者はワクチンと事象との

因果関係あり（ワクチン接種前にはなかったため）と評価した。 

2021/06/28、高 CK 血症が発現した。救急治療室に来院しなかったが、治療を受けたか

どうかは不明であった。 

2021/07/07、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院、今も入院中）と評価した。報告者はワクチンと事象との

因果関係あり（けいれんによるため）と評価した。 

2021/06/28、CRP 上昇が発現した。救急治療室に来院したが、治療を受けたかどうかは
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不明であった。 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院、今も入院中）と評価した。報告者はワクチンと事象との

因果関係あり（ワクチン接種前にはなかったため）と評価した。 

 

コメント／事象の経過は以下の通り： 

発熱、血小板減少、黄疸、肝機能障害は、ほぼ消失した。貧血は Hb 低下した。骨髄検

査施行し、骨髄異形成症候群の所見（事象溶血、膠原病等の原因となるものなし）で

あった。原疾患に骨髄異形成症候群があったとしても、ワクチン後に急激に Hb が低下

しているため、ワクチンの副反応が疑われる。 

 

現在、RBC 輸血、エリスロポエチン投与で経過を見ている。CRP 高値が遷延している。

07/16 から尿路感染を合併し、治療中であった（血液培養で、プロテウス検出）。全身

痛もあり、もともとプレドニンを服用しており、リウマチ性多発筋痛症などもあった

かもしれない。治療経過をみている。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

ワクチン接種により、けいれん（結果として高 CK 血症）、貧血、血小板減少、黄疸、

肝機能障害を生じたと思われる（フェリチン値、可溶性 IL-2 受容体上昇などから免疫

反応が示唆される）。 

本報告は、けいれんと肝機能障害の基準を満たした。 

 

事象リウマチ性多発筋痛症、全身痛、尿路感染、骨髄異形成症候群の転帰は、不明、

CRP 上昇、大球性貧血、心窩部不快感、胆管炎疑いは未回復、発熱、肝機能障害、血小

板減少は軽快、意識消失とけいれんは 2021/06/26 回復、黄疸は 2021/07/17 回復、高

CK 血症は 2021/07/07 回復であった。 

 

追加情報（2021/07/27）：連絡可能な同医師からの新情報は以下の通り：併用薬、新

たな事象、臨床検査結果。 

 

追跡調査は完了され、追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

1. 経過の「ビリルビン増加、可溶性 IL-2 受容体上昇」を「フェリチン値、可溶性 IL-

2 受容体上昇」に更新した。 

2. 事象「高 CK 血症」は「救急治療室来院」には至らなかった。 
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8886 
四肢痛（四肢

痛） 
  

本報告は、医学情報チームを通して受け取られる連絡可能な薬剤師からの自発報告で

ある。 

日付不明、73 才の男性患者は COVID-19 免疫のため投与経路不明で BNT162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった）の初回、単回量の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

BNT162b2 の初回ワクチン接種後、足が痛い、 

当院でデキサメタゾン・リン酸ナトリウム（デキサート）とリドカイン（キシロカイ

ン）のブロック注射処置を行った。 

主治医からは２回目接種を延期するよう言われている。 

事象の転帰は、不明であった。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/09/07）：追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報

は得られていない。さらなる情報は期待できない。 

8887 
心室細動（心

室細動） 

糖尿病; 

 

肥大型心筋

症; 

 

腎不全; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/02（ワクチン接種日）、92 歳の男性は COVID-19 免疫化のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号提供されず、筋肉内、0.3ml、単回量）の初回投与を受

けた。 

患者病歴は、肥大型心筋症、高血圧、糖尿病と腎不全があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06 不明日（ワクチン接種の 10 日程後）、患者は心室細動が発現し、病院に入院

した。 

事象の経過は以下の通り：接種の 10 日程後に農作業中に倒れた。 

肥大型心筋症等、もともと心臓に重篤な心疾患があった。 

病院に救急搬送され入院した。 

病院の医師は倒れた原因は心室細動ではないかと判断した。 

もともとの基礎疾患を考えると、因果関係はほぼ無いとの判断だった。 

患者は入院後、3日程して死亡した。 

2021/06 不明日（ワクチン接種の 13 日程後）、事象の転帰は死亡であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかったが、死因は心室細動と報告された。 

報告医は事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係はほぼ無いと評価した。 

 

修正： 

本追加情報は前回報告した情報の修正報告である：経過の修正（「再調査時にロット/

バッチ番号を要請した」追加）。 

 

追加情報（2021/09/23）：本追加情報は、追加調査が行われたがバッチ番号を入手で

きなかったことを通知するために提出された。追加調査は完了しており、これ以上の

追加情報は期待できない。 
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8888 

慢性腎臓病

（慢性腎臓

病） 

末期腎疾患 

本報告は医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者の娘）から入手した自発報告

である。 

2021/07 の頭に、60 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号未報告、単回量）初回を接種した。 

病歴は継続中の末期の腎不全であった。 

末期腎不全のため月に 1度通院し、定期検診を受けていた。 

患者は腎疾患の基礎疾患を持っていた。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07 の頭、医師と相談のうえ、初回のワクチン接種を受けた。 

2021/07/08、病院を受診し、健康診断の結果は状態悪化を示した。 

ワクチン接種後、発熱なく、体調は悪くなかった。 

患者は特にどこも悪くなかったが、検査数値が悪かったので、どうしてだろうと感じ

た。 

2021/7 の 4 週目に 2回目のワクチン接種を予約した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された：［『連絡可

能な消費者（患者）』は、『連絡可能な消費者（患者の娘）』に更新すべきである］ 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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8889 

血小板減少性

紫斑病（血小

板減少性紫斑

病） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少|血小板減少

症） 

 

発熱（発熱） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118724 

 

2021/06/17 14:04（81 歳時）、81 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2

（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FA5829、有効期限：2021/08/31、

単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は 81 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）において、考慮すべき点はなか

った。 

2021/06/17 14:04（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2（新

型コロナウイルスワクチン、ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31、投与経路不

明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/06/21（ワクチン接種 4日目）、患者は血小板減少性紫斑病を発現した。 

2021/06/21（ワクチン接種 4日後）、患者は入院し、2021/06/28 に退院した。 

2021/06/28（ワクチン接種 11 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は、ワクチン接種後に発熱し症状軽快するも、血小板減少（Plate 200000 から 

100000 への減少）があった。凝固系は異常なかった。 

血栓を伴わない血小板減少症とされた。 

 

報告医師は事象を本重篤（入院）に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

血栓を伴わない血小板減少症、DIC etc.所見はなし。ワクチンとの因果関係も疑われ

る。 

 

追加情報（2021/07/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

1.「血小板減少（Plate20 万から 10 万への減少）」は「血小板減少（Plate 200000 か

ら 100000 への減少）」に更新した。  

2.臨床検査値タブは適宜更新された。 
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8893 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

心房細動 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号は v21118502 である。 

 

2021/06/24、77 歳 5 ヶ月の女性患者（当時 77 歳）は COVID-19 免疫化のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチは報告なし、単回量）の 2回目投与を

受けた。 

病歴には発作性心房細動があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関しての留意点は無かった。 

2021/06/25 10:00（ワクチン接種 1日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/06/25（ワクチン接種 1日後）、朝食時が最終無事であった。 

14:00 頃に家人が様子をみると反応に乏しかった。 

救急隊接触時は右麻痺、構音障害があった（2021/06/25）。 

14:53 に当院搬送後は軽度の構音障害のみであった。 

2021 年、磁気共鳴画像（MRI）で左頭頂葉に急性期脳梗塞があった。 

2021/06/25（ワクチン接種 1日後）、患者は 2021/07/02 まで入院した。 

2021/07/02（ワクチン接種 8日後）、患者は事象から回復した。 

報告医は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は評価不能である

と評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は発作性心房細動であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号に関する情報は提供されず、追加報告の間要請さ

れる。  

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：構語障害は事象として

削除され（経過欄、対応するデータフィールド内）、麻痺は右側麻痺に再コーディン

グされた。 
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8909 胸痛（胸痛） 

過敏症; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118651。 

 

2021/07/09 13:20、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、74 歳時に BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号: EY5423、使用期限: 2021/08/31、投与経路不明、単

回量）の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

患者には、高血圧およびアレルギーの原疾患があった。 

2021/07/09 13:20（ワクチン接種 10 分後）、事象が発現した。 

2021/07/09、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

胸苦あり。塩化ナトリウム 100ml およびヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウ

ム（ソル・コーテフ）250mg の注射後、症状は改善した。 

事象は、新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要があり、PS 100 +ソル・コ

ーテフ(250)で改善した。 

COVID ワクチン初回接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチン接種も受けなかった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を BNT162B2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/28）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/03）：予測不可能な供給元、追加報告レターからの新情報は、製

品情報と処置の更新であった。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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8919 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋固縮（筋固

縮） 

 

視力障害・低

下（視力低

下） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

失明（失明） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

心臓弁膜疾

患; 

 

脳新生物; 

 

自己免疫性

甲状腺炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師（接種者）から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21118449。 

患者は 83 歳 8ヶ月（2回目のワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

2021/06/28 11:15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単

回量）の 2回目を接種した（83 歳時）。 

2021/06/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

家族歴は不明であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴には、アルツハイマー型

認知症、橋本病、心臓弁膜症、脳腫瘍があり、いずれも発症日は不明であった。 

併用薬には高血圧のためのカルベジロール、脳梗塞のためのアセチルサルチル酸（バ

イアスピリン）、便秘のためのセンノシド A、甲状腺機能低下症のための甲状腺薬（チ

ラーヂン）があり、 いずれも不明日から経口内服し、継続中であった。 

日付不明、以前に、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FA7812、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）の 1回目を接種し

た。 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/06/30(時刻不明)、脳梗塞、視力低下(左)、失明を発現した。処置は不明だっ

た。 

2021/07/0711:30（報告によるとワクチン接種の 9日後）、眼球上転、意識低下を発現

した。 

2021/07/07 11:39、上肢硬直を発現した。 

2021/07/07（ワクチン接種から 9日後）、眼球上転、意識低下、上肢硬直のために入

院した。 

意識低下、眼球上転、上肢硬直は医学的に重要、入院（2021/07/07 から）、障害であ

った。他の事象は重篤（医学的に重要、障害）であった。 

関連する検査はなかった。 

事象は未回復であった。 

 

報告医師は、眼球上転、意識低下、上肢硬直と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。脳梗塞、視力低下(左)、失明は BNT162b2 と関連ありと考えた。可能な他要因（他

の疾患等）は高齢、脳梗塞疑いであった。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了する。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）：医師からの新情報：併用薬、新事象（視力低下、失明）と

臨床経過、因果関係評価と転帰の更新。 

 

再調査は完了する。追加情報は期待できない。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

事象「眼球上転」および「意識低下」の発現時間を「2021/07/07 11:30」に更新、事

象「上肢硬直」の発現時間を「2021/07/07 11:39」に更新する。 

8926 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

そう痒症（そ

う痒性皮疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

動物アレル

ギー; 

 

腰椎神経根

損傷 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な薬剤師からの自発報告で

ある。PMDA 番号：v21118441。 

2021/07/07 15:45、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31、筋肉内投与、単回量、71 歳時）

の初回を接種した。 

病歴には、腰椎神経根症、蜂アレルギーを含んだ。 

併用薬は 継続中のプレガバリン（プレガバリン OD）腰椎神経根症のため、であった。

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

2021/07/07 15:45、患者は皮疹を発現した。 

詳細は以下の通りに報告された： 

患者は椅子に座って休んでいたが、腕に皮疹を発現した。 

15:55、ソル・メドロール点滴静注 125mg を緩徐に静脈内投与した。バイタル等の詳細

は不明。その後、救急外来へ移送した。 

16:30、アタラックス P注射 25mg を緩徐に静脈内投与した。バイタルは異常なし。

（体温：36.9 度、血圧：151/75mmHg、脈拍： 67 回/分、呼吸数 20 回/分、全て

16:30）。 

フェキソフェナジン錠 60mg（1 錠/回、2回/日、朝夕食後）2日分を処方された。患者

は帰宅した。 
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事象は救急治療室や診療所の来院を必要とした。呼吸器、心血管系、消化器、その他

の症状といった臓器への影響はなかった。 

2021/07/07 以降、皮膚/粘膜症状として、皮疹を伴う全身性そう痒症を発現した。 

2021/07/07、皮疹および皮疹を伴う全身性そう痒症は回復であった。 

残りの事象の転帰は、不明であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

追加情報 (2021/07/28): 再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/02): 同薬剤師から入手した新たな情報: 併用薬、被疑薬データ 

(投与経路) 、反応データ (追加事象「皮疹を伴う全身性そう痒症」および受けた治

療) 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：臨床経過と回復日

（2021/07/07）。 

8934 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高

体温症） 

てんかん; 

 

便秘; 

 

骨粗鬆症 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118514。 

 

2021/06/29 14:10 、94 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、2回目、投与経路不明、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、単回

量）の接種をした。 

関連する病歴は、便秘症（開始日不明）、てんかん（開始日不明）、骨粗鬆症（開始

日不明）であった。 

併用薬は、バルプロ酸ナトリウム（バルプロ酸ナトリウム JUNO、てんかんのため、

開始日不明、継続中）であった。 

2021/07/01 8:00（ワクチン接種の 2日 17 時間 50 分後）、患者は以下の事象を経験し

た。臨床経過は、以下の通りであると報告された：患者は、以前にてんかん発作を起

こしており、バルプロ酸ナトリウムを内服中であった。 

2021/06/29（報告の通り）（ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接種を接種

し、翌日まで症状はなかった。 

2021/07/01 の朝（ワクチン接種の 2日後）、意識低下あり救急搬送された。高熱（数

値不明）もあり、ワクチンの副反応が疑われた。入院にて軽快した。 

2021/07/02（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：注射 2日後の発熱であり、副反応かどうか

ははっきりしない。 

報告症状として、けいれんが報告された。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能

した。他の要因（他の疾患など）の可能性としててんかん発作をあげた。 
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実施された臨床検査は、2021/06/29 に体温摂氏 36.1 度（ワクチン接種の前）であっ

た。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

追加情報:（2021/07/28）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待されない。 

 

追加情報:（2021/07/30）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、前回報告した情報を修正するために報告される。各データをフ

ァイルし、ワクチン 2回目接種日および臨床検査日（体温）が 2021/06/29 であること

を反映するため経過欄を更新した。経過欄の「2021/07/29（報告の通り）（ワクチン

接種日）」を「2021/06/29（報告の通り）（ワクチン接種日）」に更新した。 

8938 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

アミラーゼ増

バセドウ病 

本症例はファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/07/05（29 歳時）、29 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内、単回量）の 1回目接種をした。 

病歴にはバセドウ病があった。 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬はなかった。 

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

接種を受けなかった。 

2021/07/05（ワクチン接種日）、患者は目眩、発汗、嘔気、呼吸困難感を発現した。 

2021/07/06（ワクチン接種 1日後）、摂氏 37.8 度の発熱があった。 

2021/07/09（ワクチン接種 4日後）、動悸があり来院し、検査したところ、甲状腺機

能亢進症と診断された。  

ワクチン接種前に甲状腺に異常があったかどうかは不明であった。  

2021/09/16 現在、2021/07/09（ワクチン接種 4日後）、患者が甲状腺機能亢進症を発

現したと報告された。 

報告者は事象を非重篤に分類した。  

患者は診療所に来院した。  

報告者は事象の甲状腺機能亢進症は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

事象はインデラル 30mg、メルカゾール 15mg にて治療された。  

多臓器障害はなかった。 

2012/12/07 13:12, WBC: 9.4H; RBC: 4.74H; HGB: 14.0; Hct: 41.5; PLT: 274; 

Neut: 55.4; Eosino: 3.5; Baso: 0.8; Lymph: 34.4; Mono: 5.9; T-Bil: 0.4; CHE: 

245; ALP: 187; AST: 14; ALT: 15; LD: 146; GTP: 12; CK: 98; BUN: 9.5; CRE: 

0.76H; U A: 5.9; Na: 146; K: 4.2; CI: 106; CRP: 0.32H  

2021/07/09 14:52, WBC: 7.3; RBC: 4.66; HGB: 13.9; Hct: 40.6; PLT: 287; Neut: 
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加（アミラー

ゼ増加） 

 

血中アルカリ

ホスファター

ゼ減少（血中

アルカリホス

ファターゼ減

少） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

血小板数増加

（血小板数増

加） 

 

赤血球数増加

（赤血球数増

加） 

 

甲状腺機能亢

進症（甲状腺

機能亢進症|バ

セドウ病） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

67.4; Eosino: 0.1; Baso: 0.3; Lymph: 23.9; Mono: 8.3; T-Bil: 0.6; CHE: 297; 

ALP (IFCC): 35L; AST: 33H; ALT: 50H; LD: 148; GTP: 10; CK: 55; BUN: 16.2; 

CRE: 0.48; eGFR: 121.75; U A: 5.3; Na: 139; K: 4.4; CI: 105; CRP: 0.03; FT3: 

19.30H; FT4: 7.49H; TSH: <0.005L. On 2021/07/09 at 17:16, TRAb: 4.3H 

2021/07/16 10:59, WBC: 8.6H; RBC: 4.42; HGB: 12.9; Hct: 39.3; PLT: 285; Neut: 

67.6; Eosino: 1.3; Baso: 0.1; Lymph: 25.2; Mono: 5.8; T-Bil: 0.5; AMY: 91; 

CHE: 321; ALP (IFCC): 38; AST: 43H; ALT: 80H; LD: 146; GTP: 10; CK: 48; BUN: 

10.1; CRE: 0.50; eGFR: 116.43; U A: 5.0; Na: 139; K: 4.1; CI: 105; CRP: 0.02; 

FT3: 6.42H; FT4: 2.95H; TSH: <0.005L; TRAb: 4.8H 

2021/07/20 20:49, WBC: 10.5H; RBC: 4.45; HGB: 12.7; Hct: 38.5; PLT: 274; 

Neut: 56.2; Eosino: 2.1; Baso: 0.4; Lymph: 33.7; Mono: 7.6; T-Bil: 0.3; AMY: 

111; CHE: 289; ALP (IFCC): 41; AST: 36H; ALT: 97H; LD: 155; GTP: 10; CK: 44; 

BUN: 17.5; CRE: 0.48; eGFR: 121.75; U A: 4.4; Na: 141; K: 4.0; CI: 107; CRP: 

0.02; FT4: 1.99H; TSH: <0.005L 

2021/07/27 12:17, WBC: 7.9H; RBC: 4.79H; HGB: 13.7; Hct: 41.3; PLT: 319H; 

Neut: 57.6; Eosino: 2.0; Baso: 0.5; Lymph: 35.0; Mono: 4.9; T-Bil: 0.5; AMY: 

127H; CHE: 313; ALP (IFCC): 42; AST: 30; ALT: 61H; LD: 149; GTP: 12; CK: 35; 

BUN: 11.0; CRE: 0.54; eGFR: 107.03; U A: 4.2; Na: 138; K: 4.1; CI: 103; CRP: 

0.04; FT3: 3.51; FT4: 1.49; TSH: <0.005L; TRAb: 4.5H 

2021/08/10 13:16, WBC: 7.6; RBC: 4.46; HGB: 13.0; Hct: 38.6; PLT: 244; Neut: 

60.0; Eosino: 1.8; Baso: 0.3; Lymph: 32.9; Mono: 5.0; T-Bil: 0.6; AMY: 102; 

CHE: 278; ALP (IFCC): 46; AST: 32H; ALT: 59H; LD: 141; GTP: 11; CK: 67; BUN: 

12.0; CRE: 0.61; eGFR: 93.67; U A: 4.7; Na: 141; K: 4.1; CI: 104; CRP: 0.03; 

FT3: 5.56H; FT4: 2.37H; TSH: <0.005L; TRAb: 5.6H 

2021/08/24 13:18, WBC: 10.3H; RBC: 4.79H; HGB: 13.6; Hct: 40.9; PLT: 281; 

Neut: 66.3; Eosino: 1.5; Baso: 0.3; Lymph: 28.2; Mono: 3.7; T-Bil: 0.5; AMY: 

117H; CHE: 276; ALP (IFCC): 49; AST: 20; ALT: 27; LD: 148; GTP: 10; CK: 61; 

BUN: 7.4; CRE: 0.68; eGFR: 83.17; U A: 4.4; Na: 137; K: 4.6; CI: 102; CRP: 

0.05; FT3: 2.85; FT4: 1.33; TSH: 0.009L; TRAb: 5.6H  

訂正日: 2021/07/09 17:16:44 

 

依頼科：消化器内科 フリーコメント：残血で測定せよ。  

TSH レセプター抗体定量化（TRAB）4.3IU/L(H)（基準値 0-1.9）、Anti-Tg 

28.5IU/ml(H)（基準値 0-27.9）、Anti-TPO 9.0IU/ml（下限値 0、上限値＜15.9）、

TSH 刺激性レセプター抗体 156%(H)（基準値 0-120）。 

（次は甲状腺の画像検査を含み、言語化できなかった） 

検査日・時刻：2021/07/09 16:50  

点検目的：T3：19.3、FT4：7.49、TSH：0.005  

患者は甲状腺機能亢進症の状態であった。甲状腺エコーが依頼された。 

腫大：（-）、表面：整、内部エコー：やや不均一、エコーレベル：正常、血流：増加 

甲状腺の理学的検査が行われた。 

甲状腺コメントは以下を含んだ：腫大（-）、内部エコー軽度不均一、血流シグナルに
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亢進認める。可視範囲内で SOL（-）である。  

 

2021/07/05、患者は集団接種会場にてコロナワクチン（ファイザー）を接種した。  

1 時間後、嘔気、眩暈、発汗、呼吸困難感の症状が出現した。 

2021/07/06、摂氏 37.8 度の発熱あり。 

2021/07/07、2021/07/08 に微熱あり、患者はロキソプロフェンを内服した。 

2021/07/09、患者は勤務したが、嘔気、動悸、呼吸困難感があった。 

市役所に相談後、患者は報告施設の発熱外来を受診した。  

甲状腺疾患を指摘されたことはなかった。採血結果からバセドウ病と診断された。 

2021/07/09、インデラル、メルカゾール、ヨウ化カリウム内服加療開始となった。  

そのため症状軽減し、加療継続中であった。 

2021/08/24、データ添付するが、改善傾向であった。 

患者はもともとバセドウを持っており、コロナワクチンが trigger になった可能性は

否定できない。  

事象の甲状腺機能亢進症、バセドウ病の転帰は軽快、眩暈、発汗、嘔気、呼吸困難

感、発熱は未回復、一方その他の事象の転帰は不明であった。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：経過情報修正

[2021/07/05（ワクチン接種翌日）は 2021/07/05（ワクチン 

8942 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医療従事者による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21118700。 

 

患者は 90 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）：予診票の項目には、高血圧

および血液をサラサラにする薬にチェックがあった。 

2021/05/23 13:30、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：EY5420、使用期限：2021/08/31）、筋肉内、単回量にて初回接種を受けた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/23 日曜日、13:30、ワクチン初回接種を受けた。 

2021/06/09、10:30 頃、（水曜日、ワクチン接種 17 日後）、自転車で銀行に行き、自

転車置き場で気分不快と倦怠感が出現した。 

その後、座り込んでいたところ、通行人が救急車を要請した。 

その後、病院へ救急搬送され、入院した。 

2021/06/09（ワクチン接種 17 日後）、検査の結果、右放線冠梗塞、アテローム血栓性

梗塞（再発）と診断され、入院した。 
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入院後、点滴治療が行われた。 

2021/06/17（木曜日）、症状が改善したため、退院した。 

2021/06/17（ワクチン接種 25 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

救急治療室と診療所来院という結果に至った事象と、右放線冠梗塞、アテローム血栓

性梗塞（再発）も医学的に重要と考えられた。 

 

報告者は事象を重篤（2021/06/09～2021/06/17 入院）とし、事象と bnt162b2 の因果関

係を評価不能とした。 

他の疾患など他に考えられる要因は不明であった。 

 

追加報告（2021/07/30）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：血栓性梗塞

（再発）はアテローム血栓性梗塞（再発）と更新され、追加の事象疾患再発が反映さ

れた。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

8944 発熱（発熱） 

動脈血栓

症; 

 

腎嚢胞; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

87 歳の女性患者であり、 

2021/06/29、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、87 歳時点で、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった）筋肉内、単回量にて、2回目の

接種を受けた。 

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

号および使用期限は報告されなかった）投与経路不明、単回量にて既に初回の接種を

受けていた。 

病歴は血栓閉塞性大動脈、巨大腎嚢胞、高血圧であった。 

併用薬はシロスタゾール服用であった。 

家族歴は報告されなかった。 

日付不明、発熱を呈した。 

2021/07/03 朝、死亡であった。 

剖検が実行されたかどうかは報告されなかった。 

死因は報告されなかった。 

事象と BNT162b2 との因果関係および事象の重篤度は提供されなかった。  

 

追加情報:（2021/09/23）本追加情報は、追跡調査を行ったがバッチ番号を入手できな

かったことを通知するため提出される。追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待で

きない。 
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8955 

血管炎（血管

炎） 

 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

潮紅（潮紅） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

熱感（熱感） 

そう痒症; 

 

不眠症; 

 

低カリウム

血症候群; 

 

低ナトリウ

ム血症候

群; 

 

慢性腎臓

病; 

 

抑うつ症

状; 

 

浮腫; 

 

肝硬変; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

胆石症; 

 

脳梗塞; 

 

頭蓋内動脈

瘤; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した患者に対する連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21118387。  

2021/06/22 14:00 頃、83 歳 5ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤）、（バッチ/ロット番号：FA5765;有効期限：2021/09/30）筋肉内投

与、単回量の 2回目を右上腕に接種した（ワクチン接種 83 歳時）。 

病歴には、継続中の胆石、継続中の肝硬変、継続中の脳梗塞後遺症、継続中の脳動脈

瘤、継続中の慢性腎不全、浮腫、逆流性食道炎、骨粗鬆症、うつ症状、不眠、低カリ

ウム症候群、低ナトリウム症候群、皮膚そう痒症があった。 

患者はアレルギーを持っていない、または特定の製品に対するアレルギーの既往歴が

なかった。 

患者には、関連した家族歴がなかった。 

患者はワクチン接種前 2週間以内に以下の併用薬を受けた：継続中の浮腫のためのト

リクロルメチアジド（経口）、継続中の脳梗塞のクロピドグレル（経口）、継続中の

逆流性食道炎のためのエソメプラゾールマグネシウム（ネキシウム）（経口）、継続

中の骨粗鬆症のためのバゼドキシフェン（経口）、2020/09/01 から継続中のうつ症状

のためのデュロキセチン塩酸塩（サインバルタ）（経口）、2020/09/01 から継続中の

不眠のためのスボレキサント（ベルソムラ）（経口）、2020/09/01 から継続中の低カ

リウム症候群のためのグルコン酸カリウム（グルコンサンＫ）（経口）、2020/09/01

から継続中の低ナトリウム症候群のための塩化ナトリウム（経口）、2021/04/27 から

継続中の皮膚そう痒症のためのフェキソフェナジン（経口）。 

患者は、ワクチン接種前 4週以内に他のワクチンも受けなかった。 

2021/06/01 14:00 頃、83 歳時、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31）筋肉内投与、単回量の 1回目

を左上腕に接種した。 

患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった。 

有害事象報告前、患者は何らかの疾患に対するワクチン接種を受けていなかった。 

有害事象報告前、患者は bnt162b2 以外のその他の SARS-CoV2 ワクチンを受けていなか

った。 

bnt162b2 を受ける前後の期間の間に、患者は他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/06/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/06/27 12:00 左下肢血管炎疑い、蜂窩織炎疑い、2021/06/27 発熱、顔面紅潮、左

下肢腫脹、2021/06/29 左下脚、下肢発赤、熱感発現した。 

患者は左下肢腫脹に対して抗生剤投与の治療を受けた。 

事象のコメントと経過は、以下の通りであった： 

2021/06/22、患者は 2回目のワクチンを受けた。 

2021/06/27、患者は 38.2 度の発熱、顔面潮紅を発現した。 

2021/06/29、午前中より、患者は左下肢発赤、左下肢熱感を発現した。体温:37.8 度、

WBC: 7600、CRP (0.0-0.2 mg/dL): 15.1 mg/dL、血液検査:正常であった。 

その後、患者は抗生剤を内服した。異常なく、症状は軽快した。 

2021/06/30、患者は検査のために病院を受診した。左膝関節穿刺したが、膿はなかっ

た。 

左下肢熱感と左下肢発赤は著明で、血栓症であると考えられた。 
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2021/07/12、患者は精密検査のために他の病院を受診し、結果は異状なしであった。

下肢静脈超音波検査、心臓超音波検査、心電図などはすべて、正常であった。 

その後、発赤と熱感は消失した。 

有害事象のすべての徴候及び症状は以下の通りであった： 

左下肢発赤、左下肢熱感であった。 

患者は抗生剤を含む医学的介入を受け、血栓症疑いのために精密検査し、異常なかっ

た。 

患者は多臓器障害を発現しなかった。 

皮膚/粘膜症状に関して、患者は左下肢腫脹、熱感、顔面紅潮があった。 

患者は抗生剤、カロナールを投与された。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、これらの事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と

した（発生した時期的に可能性ありと報告された）。 

他の疾病等他要因の可能性として脳梗塞などがあるとした。 

2021/07、患者は「左下肢熱感、左下肢発赤は著明であり、それは血栓症であると考え

られた」、左下脚、下肢発赤、左下肢熱感から回復であった。 

その他の事象の転帰は軽快であった。 

 

送信者意見： 

患者本人の素因はあるかもしれないが、コミナティがきっかけになった可能性は高

い。 

 

追加情報（2021/08/02）：連絡可能な同じ医師から報告された新情報は以下を含ん

だ： 

病歴、ワクチン初回投与に関する情報、被疑ワクチン投与の情報（ルート、解剖学的

局在、ワクチン接種時間の更新、ロット番号と有効期限の更新）、併用薬、臨床検査

値、新しい非重篤事象（左下肢腫脹、顔面潮紅）、新しい重篤事象（血栓症）、事象

の臨床経過の追加及び更新、以前に報告された事象左下脚、下肢発赤、左下肢熱感の

転帰を更新。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

フェキソフェナジンの開始日は、2020/04/27 から 2021/04/27 に更新された。 

「左手首に関節穿刺したが、肘上腕骨には行わなかった」は「左膝関節穿刺したが、

膿はなかった」に更新された。 

「患者は左下肢熱感、左下肢発赤、顔面紅潮があった」は「患者は左下肢腫脹、熱

感、顔面紅潮があった」に更新された。 
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8959 

意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

肛門失禁（肛

門失禁） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高

体温症） 

慢性心不

全; 

 

慢性腎臓

病; 

 

認知症; 

 

透析; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師（接種者）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21118582。 

患者は 84 歳 1ヵ月（2回目ワクチン接種の年齢）の男性であった。 

2021/06/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、認知症、週 3回慢性腎不全

のため透析中、透析中にワクチン予防接種を含んだ。 

高血圧、慢性腎不全、慢性心不全、3つのすべての症状の発現日は 2018/11/05（継続

中）であった。 

家族歴はなかった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。2週間以内の併用薬はなかった。  

2021/06/08 11:00（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のため、右上腕三頭

筋に筋肉内投与経路で BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY5422、有効期限

2021/08/31）の 1回目、単回量の接種を受けた。 

2021/06/29 11:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、右上腕三頭筋に

筋肉内投与経路で BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FA7338、有効期限

2021/09/30）の 2回目、単回量の接種を受けた。 

2021/06/30 13:00 頃（ワクチン接種後 1日）、患者は発熱、食欲不振、下痢、意識レ

ベルの低下を発症した。 

2021/07/01（ワクチン接種後 2日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

接種日、接種翌日朝は問題なかった。 

37.8 度の発熱、熱のため立ち上がれなかった。 

失便（下痢）と食欲不振あり。 

夕方に、アセトアミノフェンが処方された。 

認知症の病歴があり、高熱と下痢のため失便となった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評

価した。 

その他疾患等、他に考えられる事象の要因はなかった。 

報告医師は、次の通りにコメントした：もともと認知症があり、発熱のため、意識レ

ベル低下し失便になった。 

2021/06/30（2 回目のワクチン接種 1日後）、患者は高熱を発症した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。報告者はワクチンと事象との因果関係を関連あり

と評価した。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

事象に対する新たな薬剤／その他の治療処置を開始する必要があり、詳細はアセトア

ミノフェン 200mg1 錠内服であった。 

2021/06/30（2 回目のワクチン接種 1日後）、患者は（高熱による）意識障害、歩行障

害を発症した。 

報告者は事象を非重篤（医学的に重要）（報告の通り）と分類した。  

報告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 1223 



事象に対する新たな薬剤／その他の治療処置を開始する必要があり、詳細はアセトア

ミノフェン 200mg1 錠内服であった。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

失便、意識障害、歩行障害は、高熱が原因と思われた。 

救急受診の上、脳血管の検査（CT）が必要と思われたが、解熱剤アセトアミノフェン

を投与したところ、次の日には熱が下がり改善がみられた。 

関連する検査は次の通り：CRP、2021/06/22、3.4 mg/ml、上昇。WBC、2021/06/22、

4700 ml、正常低値 3500、正常高値 9700、上昇なし。 

 

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な同医師より入手した新情報は次を含む：被疑薬

詳細、病歴追加、新たな事象（意識障害、歩行障害）、事象詳細、検査データ。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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8971 

肺水腫（肺水

腫） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸水（胸水） 

 

心室壁運動低

下（心室壁運

動低下） 

 

冷汗（冷汗） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

便秘; 

 

心筋梗塞; 

 

末期腎疾

患; 

 

狭窄; 

 

胃炎; 

 

腎性貧血; 

 

血液透析; 

 

高リン血症 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21118181。 

 

2021/06/15 13:30、 78 歳（78 歳 1ヵ月と報告）の男性患者は COVID-19 予防接種のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FA5829、使用期限：2021/08/31）、筋肉

内、単回量にて 2回目の接種を受けた（78 歳時）。 

病歴は、末期腎不全のため 2014/04/07 から開始された血液透析であった。 

同年の５月に、狭窄があった。 

血行再建は不要との事で、保守的にみられていた。 

その他関連病歴：末期腎不全（2014/04/07～継続中、血液透析中）、陳旧性心筋梗塞

（2013/06～継続中、負荷心筋シンチグラフィーにて診断、2014/05 に CAG、#10 90% 

#12 99%の狭窄あり）。 

併用薬：アセチルサリチル酸（バイアスピリン、陳旧性心筋梗塞に対して、日付不明

～継続中）、ファモチジン（胃炎に対して、日付不明～継続中）、エピナスチン（ア

レルギー性鼻炎に対して、日付不明～継続中）、センノシド A（便秘に対して、日付不

明～継続中）、クエン酸鉄（リオナ、高リン血症に対して、日付不明～継続中）、 エ

ポエチンベータ（エポジン、静注、腎性貧血に対して、日付不明～継続中）。 

本ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。2021/05/25、

COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EX3617、使用期限：

2021/08/31）、筋肉内、単回量にて初回接種を受けた。 

患者は、2021/06/16 に急性心不全を発症し、2021/06/16 に肺水腫を発症し、

2021/06/15 に全身冷汗、2021/06/15 に強い呼吸苦を発症し、2021/06/17 に全体として

壁運動低下あり、2021/06/15 に胸水および肺水腫が疑われた。 

2021/06/19、急性心不全のため入院した。 

2021/06/16（ワクチン接種 1日後）、肺水腫が出現し、2021/06/19～2021/06/23 の入

院に至った。本剤との因果関係は可能性ありであった（ワクチン接種翌日に症状が突

然発症したため）。 

2021/06/19（ワクチン接種 4日後）、緊急透析（限外ろ過）を含む治療により、転帰

は回復した。 

関連する検査： 

2021/06/17、胸部 Xp の結果、胸水、肺水腫を認めた。 

AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）14、CPK（血中クレアチンホスホキ

ナーゼ）604（上昇あり）、Hb（ヘモグロビン）10.1（血液透析中のため目標値）、LD 

252 であった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

2021/06/15（ワクチン接種日）、ワクチン 2回目接種し、直後に症状はなかった。 

同日夕方より、全身冷汗と強い呼吸苦を発症した。 

胸水、肺水腫が疑われ緊急で除水目的で ECUM+HD を施行した。 

2021/06/16 16:30（ワクチン接種 1日と 3時間後）、患者は急性心不全と肺水腫を発

症した。 

2021/06/17（ワクチン接種 2日後）、採血、AST：30、LD_IF 252 L、CPK 604 であっ
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た。 

2021/06/18（ワクチン接種 3日後）、心エコー：EF 51%、FS 26.5%、MR mild、IVC 

13-3 mm であった。 

全体として壁運動低下があった。 

日付不明～2021/06/19（ワクチン接種 4日後）、全身冷汗と強い呼吸苦のため入院し

た。全体として壁運動低下および肺水腫があった（報告通り）。 

2021/06/19（ワクチン接種 4日後）までに症状は改善した。            

2021/06/19、事象の転帰は、回復となった。 

検査報告は以下の通り： 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/06/17（ワクチン接種 2日後）の検査値の詳細は以下の通り： 

AST：30 U/L、LD_LF：252 HU/ L、CPK： 604 HU/L、白血球 ：69 x 10^2 /ul、赤血

球：313 Lx10^4 /ul、HGB ：10.1L g/dl、HCT：31.4L%、 MCV：100 fL、MCH：32.3 H 

pg、MCHC： 32.2%、血小板：16.3x10^4 / ul であった。 

2021/06/18（ワクチン接種 3日後）の検査値の詳細は以下のとおり： 

M-mode：AOD 28mm（基準値：~35）、LAD：43mm（基準値：～40）、LVDd： 60mm（基準

値：～55）、 LVD：44mm（基準値：～38）、IVST：13mm（基準値：～12）、PWT：11mm

（基準値：～11）、Function：HR ：75bpm、EF ：51%（基準値：50～）、FS： 26.5%

（基準値：28～）、Valve Regurgitation：AR：trivial、 MR：I degrees、 TR：

trivial、弁口面積：cm（3.0～）であった。 

コメント： 

wall motion：asynergy、もやもやエコー：-、四腔バランス：LA、LV 拡大、輝線：-、

石灰化：-、心嚢水：-、 IVC：13~3mm であった。前回と比較しやや EF 低下している印

象はありますが、明らかな asynergy はとらえられません。Diffuse slightly hypo

（EF 51.0%）、拡張能低下軽度（+）E / Em：18.95、MR：I degrees         

、AR：trivial、 LA、LV 拡大（+）であった。 

  

報告者の意見は以下の通り： 

2021/05 の CT で胸水みられず、体液量過多は考えにくく、副反応が疑われた。 

報告者は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、血液透析中があった。 

 

2021/07/28、報告者の意見は以下の通り： 

緊急の除水（限外ろ過）が行われ、肺水腫およびうっ血性心不全は改善した。 

入院 4日目、患者は退院できた。 

透析治療は安定しており、急変した理由がワクチン接種以外に考えにくい。 

有害事象の徴候および症状を全てご記入ください：強い喘鳴および呼吸苦。Sat 60%

（室内気）、SBP 180、HR 146（12 誘導心電図は変化なし）。 

有害事象の時間的経過をご記入ください： 

2021/06/15、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/16 の夕方、上記の症状が出現した。報告元病院を受診時に緊急透析が行わ
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れ、体液（bf）3kg を除水した。 

その後、症状は軽快した。 

2021/06/19、患者は回復した。 

医学的介入を要した：酸素および血液透析（2021/07/16、17 および 19） 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、

呼吸困難 （喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）を含む呼吸器への影響があった。 

頻脈を含む心血管系への影響があった。  

臨床検査では、血液検査および生化学的検査が行われた。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状はなかった。 

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

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

いなかった。 

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

った。 

 

追加情報（2021/07/28）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/07/28）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入手した：臨床検

査データ、病歴、併用薬、被疑薬の詳細（経路）および副反応の詳細（事象の記

載）。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経過は「血行再建は

不要」、「同日夕方より、全身冷汗と強い呼吸苦」、「LD_IF 252」を反映するため更

新された。 
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8973 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

尿路感染; 

 

心筋症; 

 

癌手術; 

 

糖尿病; 

 

結腸癌; 

 

肝癌; 

 

肺炎; 

 

胃潰瘍; 

 

脳梗塞; 

 

認知症 

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21118622。 

2021/07/08 14:30、88 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（バッチ/ロ

ット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、左三角筋中央部、筋肉内、2回目、単回

量、88 歳時）を接種した。 

病歴は、2015/03/19 から継続中の認知症、2014/06 から継続中の脳梗塞、2015/10/21

から継続中の心筋障害、2021/12 から継続中の大腸がん、2021/12 から継続中の肝がん

術後、2015/10/13 から継続中の糖尿病、1ヵ月間の肺炎、30 ヵ月間の尿路感染症と胃

潰瘍があった。 

アレルギー、有害事象歴、有害反応歴はなかった。 

精神科に入院していた。 

要介護度：要介護 5。 

ADL 自立度：0点（BI［バーセルインデックス］）。 

時折ムセることがあった。 

併用薬は以下である： 

硫酸鉄(II)（フェロ・グラデュメット、鉄欠乏貧血のため、経口）、アセチルサルチ

ル酸（バファリン、循環改善のため、経口）、ファモチジン（胃潰瘍のため、経

口）、ジスチグミン（排尿改善のため、経口）、ベタネコール塩化物（ベサコリン、

排尿改善のため、経口）（すべての薬剤は継続中のであった）。 

2020/11/19、予防接種のためニューモバックスの 2回目のワクチン接種を以前に受け

た。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、2021/06/17 14:45、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：FC5947、使用期限：2021/09/30、1 回目、左三角筋中央部、筋肉内）を接種した。 

COVID ワクチン接種前に 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/07/09 13:36、（ワクチン接種後 23 時間 6分）、患者は、急性心不全を発現し

た。 

2021/07/09、昼食後に、突然の呼吸停止、意識障害を発現した。 

担当看護師が、家を訪問したところ、ベッド上で呼吸停止を発見した。 

喉頭展開するも、食物残渣にて泡沫状液体のみであった。 

救急要請は、必要とされなかった。 

搬送後の処置： 

心マッサージと酸素投与の一般的救急蘇生するも、蘇生はしなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

患者は、認知症、その他疾患にて入院中であった。 

2021/07/08、患者は、コミナティの 2回目を接種した。 

2021/07/09、患者は、急性心不全にて死亡した。アナフィラキシー症状は確認されな

かった。患者は、その他疾患として、脳梗塞、心筋障害、大腸がん、肝がん術後、糖

尿病等があった。 

患者が受けた臨床検査及び処置は、以下の通り： 

2021/06/17、ワクチン接種前、体温：摂氏 36.3 度（1回目の接種）、2021/07/08、ワ

クチン接種前、体温：摂氏 35.9 度（2回目の接種）。 

 1228 



2021/07/09 13:36、患者は、死亡した。 

剖検は、希望されず実施されなかった。 

 

事象呼吸停止と意識障害の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象急性心不全を重篤（死亡）として分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。「他要因（他の疾患等）の可能性」の有無についての言

及はなかった。 

報告医師の意見は、次の通り： 

事象とコミナティとの因果関係は関連低いと思われるが、時系列的には完全に否定で

きないと考えられた。 

死因および医師の死因に対する考察： 

身体疾患の合併症複数であることも影響した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

因果関係不明も、トリガーの一因であるかもしれない。 

 

ファイザー社製品品質グループによる調査結果は次の通り： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットに関連する逸脱事

象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。対象トレイは市場に出荷しておら

ず、当該逸脱による製品品質に対する影響はないと考えられた：DEV-048/トレイのラ

ベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため、該当なし。 

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

なかった。 

当局への報告の必要性はなし。 

是正・予防措置：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置

は実施しない。 

2021/08/11、追加調査の結果は次の通り：結論：当該ロットについて、調査および/ま

たは効果の欠如のための有害事象安全要求は以前に調査された。ファイザー関連バッ

チの苦情の発行日から 6ヵ月以内に苦情を受け取ったため、サンプルは活性成分の量

を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックされ、

登録された制限内であった。参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った： 

参照 PR ID 6171974 (本調査記録の添付ファイル参照)：BIONTECH COVID-19 ワクチン

は調査された。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製

品タイプについて苦情歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット FC5947

の関連したロットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中に、関連した品質問題は特定されなかった。製品品質、規制、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を

表すものではなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると決定した。報告された欠陥は確認で

きなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。 
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追加情報（2021/08/05）：これは、調査結果を提供するファイザー製品品質グループ

からの追加報告である。 

 

追加情報（2021/08/11）：これは、調査結果を提供するファイザー製品品質グループ

からの追加報告である。 

 

追加情報（2021/09/02）：同医師から入手した新情報は、以下である： 

製品情報、併用薬、病歴、臨床経過。 
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8976 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21118634。 

 

2021/05/23 09:45、66 才 1 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

BNT162b2（コミナティ、注射剤）投与経路不明、左上腕、（バッチ/ロット番号：

EY2173、有効期限：2021/08/31）を接種した（66 才時）。 

病歴は、ジェネリック医薬品で蕁麻疹を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/23、ワクチン接種前の体温は、35.9 度であった。 

2021/05/23 09:45（ワクチン接種日）、初回、単回量の BNT162b2（コミナティ）を接

種した。 

有害事象発現日付は、2021/05/23 午前（ワクチン接種の日）であったと報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

10:05 頃に両前腕に軽度発赤、発疹発現後、軽減傾向であった。 

11:00 頃、応急診療所で診察、発疹は消退傾向で抗アレルギー剤、ステロイドを併用投

与した。 

喘鳴（－）。 

2021/05/23（ワクチン接種の日）、上述の事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

報告医師は、以下の通りに述べた： 

症状は軽度で、自然消退傾向であった。 

さらに、報告された： 

有害事象発生時間は、2021/05/23 10:15（ワクチン接種日）であった。 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

ワクチン接種後、蕁麻疹が発現した。 

責任医師より、2021/05/23 10:15 にアナフィラキシー疑いとして応急診療所への受診

を勧めた。 

不明日、事象の転帰は不明であった（提供されなかった）。 

報告者による症例の重篤性の分類と、症例とワクチンの因果関係は、提供されなかっ

た。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、提供されなかった。 

 

追加情報:（2021/07/30）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/10）：これは、重複報告 2021872611 と 2021881549 の情報を結合

した追加情報報告である。 

最新及び以降すべての続報は企業症例番号 2021872611 にて報告される。 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）、PMDA 受付番号 v21118641、経由の連絡可能な医師

から入手した新情報は、以下を含む：被疑ワクチンのデータ（接種の解剖学的部位の

追加）と反応データ（事象；両前腕に軽度発赤と発疹の追加）。 

 1231 



 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない 

8977 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

喘息; 

 

痙攣発作 

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

告である。PMDA 受付番号：v21118680。 

  

2021/07/09 16:00、41 歳 6 ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2

（コミナティ、筋肉内注射、単回量、投与経路不明、41 歳時、ロット番号：EY0779、

有効期限：2021/08/31）の初回接種を受けた。 

2021/07/09（ワクチン接種前）、患者の体温はセ氏 35.5 度であった。 

病歴は、気管支喘息(不明日から)、2021/06、喘息発作（1ヵ月前、報告の通り）を含

んだ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は 3年前、インフルエンザワクチン接種後に喘息発作を発症した。 

2021/07/09 16:00（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回接種

を受けた。 

2021/07/09 16:30（ワクチン接種の日）、患者はアナフィラキシーを発症した。 

2021/07/09（ワクチン接種の日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の詳細は、以下の通り： 

患者は元々ストレスで喘息発作を発症し、ステロイドを吸入中であった（プライバシ

ー）。 

本報告日、患者はコミナティ筋注の初回接種を報告者の病院で受けた。 

ワクチン接種の 30 分後、喘息発作が発現した。アドレナリン 0.3ml 筋注が投与され

た。 
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その後、プライバシー病院に連絡した。患者は更にステロイドの点滴と処方を受け

た。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は過労であった。 

  

追加情報（2021/07/28）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：前の

文である「右マージンで報告された」が削除され、気管支喘息に関する情報が「1か月

前」から「1か月前に発作があった」に更新された。 したがって、喘息発作は病歴と

して追加された。 

8979 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119379。 

 

2021/06/25、82 才の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号の報告なし、単回量）の 2回目を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温および家族歴は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点があった

かどうかは不明だった。 

2021/06/08、患者は過去に BNT162B2（コミナティ、ロット番号：未報告、使用期限：

未報告）の初回接種を受けた。 

2021/06/27 17:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は死亡した。 

2021/06/27（ワクチン接種の 2日後）、転帰は死亡だった。 

副反応の経過は次の通り： 

2021/06/27 13:55（ワクチン接種の 2日後）、家族が生存確認をした。 

夕方、ベッド横の手すりに腹部が手すりに支えられている状態で発見された。 

患者は意識なしだった。 

18:15、救急車が呼ばれた。 

救急車到着時には心肺停止状態であった。 

硬直であった。 

警察からの依頼でオートプシーイメージング（AI）および検死解剖が施行された。 

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

と評価した。 

他の疾病などの他要因は次の様に報告された： 

ワクチン接種を他病院で行っているため、基礎疾患およびアレルギーの詳細は不明だ

った。 

2021/06/27、患者は死亡した。 
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剖検が施行された。 

事象の転帰は死亡だった。 

 

報告医師は、次のようにコメントした：ワクチン接種を他病院で行っているため

（2021/06/08、2021/06/25）、基礎疾患などの詳細は不明だった。 

また、ワクチンとの因果関係は不明だった。 

 

追加情報（2021/09/23）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バッ

チ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査は完了

しており、これ以上の情報は期待できない。 

8983 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

窒息感（息詰

まり） 

 

コミュニケー

ション障害

（コミュニケ

ーション障

害） 

 

筋骨格不快感

（筋骨格不快

感） 

うつ病; 

 

不眠症; 

 

神経因性膀

胱; 

 

統合失調症 

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

告である。PMDA 受付番号：v21118858。  

  

2021/07/07 14:30、76 歳の女性患者は covid-19 免疫化のため BNT162B2(コミナティ、

2回目、筋肉内、左三角筋中央部、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、76

歳時、単回量)接種を受けた。  

病歴には、罹患中の統合失調症、罹患中の神経因性膀胱、罹患中の不眠症、罹患中の

うつ状態を含んだ。 

患者は、COVID ワクチン接種の前 4週間内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

事象より前の 2週間以内の併用薬は、開始日不明、統合失調症のためにアセナピン・

マレアート（シクレスト 10）2錠、継続中; 開始日不明、統合失調症のためにブレク

スピプラゾール（レキサルティ 2）（経口）1錠、継続中; 開始日不明、神経因性膀胱

のためにベタネコール・クロール（ベサコリン 0.6）経口、継続中; 開始日不明、不眠

症のためトリアゾラム 0.25（経口）1錠、継続中; 開始日不明、不眠症のためにエス

タゾラム 2（経口）1錠、継続中; 開始日不明、うつ状態のためにビソプロロール・フ

マル酸エステル（ビプレッソ 50）（経口 1錠、継続中）を含んだ。 

2021/06/16 14:50（ワクチン接種日） 、covid-19 免疫化のため BNT162b2(コミナティ

注射剤、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、初回、単回量、筋肉内、左三

角筋中央部、接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

2019/02/20、患者は、ニューモバックス（2回目）を接種した。 

2021/07/11 18:40、急性心不全が発現し、転帰は死亡であった。  

有害事象に対して関連する検査は実施されなかった。 
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剖検は、希望されず実施しなかった。 

施行した臨床検査と処置は次の通り： 

体温：セ氏 36.4 度（2021/07/07 ワクチン接種前）。  

2021/07/11、患者は死亡した。 

剖検は実施されなかった。  

2021/07/11(ワクチン接種の 4日 4時間 10 分後)、夕食後に状態が急変した。  

報告医師のコメントは次の通り：事象と BNT162b2 接種との因果関係は不明であった。

しかし、２回目の BNT162b2 接種後 4日目に患者は死亡した。 

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

た。 

他疾患など、可能性のある他要因は報告されなかった。  

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/16、患者は１回目接種した。 

2021/07/07、患者は２回目接種した。 

2021/07/11 18:40、患者は急性心不全で死亡した。 

2021/07/07 から 2021/07/11 まで、患者は時々意思疎通が不良であったが、特別普段と

変わりなく過ごしているように見えた。 

患者は、その他の身体疾患の既往や併存はなかった。 

調査項目の情報は、以下の通りだった： 

患者は、精神科病院に入院中であった。 

ADL 自立度：70 点(BI) 

嚥下機能、経口摂取の可否：時にムセあり、摂取量にムラあることも。 

接種前後の異常；特記なし。 

異状発見；2021/07/11 18:20。 

異常の状況：夕食半量摂食後、その後椅子に座っていたが、頸部後屈、呼吸停止状態

であったのをスタッフが発見した。 

救急要請は、必要とされなかった。 

瞳孔散大しており、患者の死亡を確認した。 

口腔内異物なかった。 

患者の死亡は、2021/07/11 18:40 に確認された。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察：2回目ワクチン接種 5日後の突然死。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：因果関係は不明。 

急性心不全の転帰は死亡、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報:（2021/08/24）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/02）同医師から報告された新たな情報は、以下を含む：患者情報

（ワクチン接種歴、病歴；罹患中の神経因性膀胱、罹患中の不眠症、罹患中のうつ状

態）、併用薬、反応データ（事象意思疎通が不良、時にムセあり、頸部後屈、呼吸停

止の追加、発現日付と事象の詳細）。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

8985 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/29（ワクチン接種時 77 才）、77 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、投与回数不明、0.3ml 単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/06、患者は倦怠感、心膜炎、心筋炎を発症した。 

ワクチン接種後、患者は倦怠感を発症したと報告された。 

ワクチン接種の 1週間後、患者は心膜炎と心筋炎のため、病院内科を紹介した。 

その後の経過は聞いておらず、患者は再来もないので、フォロー出来ていなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

2021/07/09、事象の転帰は回復であった。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報(2021/08/05):  

ファイザー医薬情報担当者を経由して同連絡可能な医師から入手した新情報には、副

反応データ（事象の発現日と転帰）が含まれた。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要求される。 
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追加情報（2021/09/07）： 

本追加報告は、追加報告にもかかわらず、バッチ/ロット番号が利用可能でないと通知

するために提出されている。 

追加報告は完了し、詳しい情報は期待されない。 

8987 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失）[*] 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

徐脈（徐脈） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

筋骨格不快感

（筋骨格不快

感） 

 

聴力低下（聴

力低下） 

徐脈 

本報告は、ファイザー社の支援を受けたプログラムの Pfizer Colleagues' Immediate 

Family and Household Vaccination Program - Japan を経由して、連絡可能な消費者

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

である。PMDA 受付番号：v21124758。 

2021/07/11 16:30（ワクチン接種日）、20 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、接種

経路不明、初回、単回量 0.3ml）を接種した（20 歳時）。 

2021/07/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった 

患者の病歴は、継続中の徐脈を含んだ。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)での留意点はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

接種直後に意識消失が発現し、事象は回復した。 

事象の経過は以下の通り： 

16:30 頃、座位にて接種直後に意識消失した。聞こえにくくなり意識消失したものの、

すぐに意識戻り、車椅子で処置室へ行った。 

16:32、臥位にて 血圧（BP）92/39、脈（P）44、Sat O2 94。 

意識清明。接種直後に意識消失した。息苦しさ、首の下あたり不快あり。 

以前より徐脈。 

サッカー、ジムをしていた。 

16:38、BP 119/58、P46。自覚症状は改善してきた。 

16:42、BP 126/54、P62。 

16:43、座位になるが気分不快なし。 

16:53、BP 91/55、P49。 

16:55、トイレへ自立歩行。 

16:59、気分不快、喉の違和感なく、歩いて帰宅。 

2021/07/11 16:30（ワクチン接種日）、患者は一時意識消失、意識遠のく、心拍数(P) 

44/P46/P49、首の下あたり不快、息苦しさを発症した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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2021/07/11、16:30、座位にて接種直後に、周囲の音が聞こえにくくなり意識遠のき、

意識消失したものの、すぐに意識戻り、車椅子で処置室へ行った。 

2021/07/11 16:32、臥位にて 血圧（BP）：92/39、心拍数(P)：44、酸素飽和度

（SatO2）：94、意識清明、接種直後意識遠のき、息苦しさ、首の下あたり不快あり、

以前より、徐脈であった。 

2021/07/11 16:38、BP：119/58、P：46、自覚症状は改善してきた。 

2021/07/11 16:42、BP:126/54、Ｐ：62。 

2021/07/11 16:43、座位になるが気分不快はなかった。 

2021/07/11 16:53、BP：91/55、Ｐ：49。2021/07/11 16:55、トイレへ自立歩行した。 

2021/07/11 16:59、気分不快、のどの違和感なく、歩いて帰宅した。 

事象意識遠のくの転帰は軽快であった。 

その他の事象の転帰は回復であった。 

消費者は、意識消失がワクチンに関連なしと考えた。 

報告医師は、事象を非重篤分類し事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

追加情報（2021/07/30）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/04）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/03）： 

本追加報告は、重複記録 2021873145 と 202101100598 から情報を結合した引き続きの

報告である。以降すべての追加情報は、企業報告番号 2021873145 の下で報告される。 

連絡可能な医師からの新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。

PMDA 受付番号：v21124758 は以下を含んだ： 

病歴、臨床検査値、被疑薬の投与量詳細、事象名、事象転帰、新しく報告された事象

（意識遠のく）及び臨床経過の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8998 

高血圧性脳症

（高血圧性脳

症） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

出血（出血） 

 

異常感（異常

感） 

季節性アレ

ルギー; 

 

食物アレル

ギー 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21118646。 

 

2021/05/27 16:12、63 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA5829、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）の初

回接種を受けた。 

病歴には、抗菌目薬が含まれた。 

白樺、ビワ、リンゴ、モモ、オクラ、キュウィフルーツ、チリに対するアレルギーが

あった。 

併用薬は報告されなかった。 

アイドロイチンを以前投与された。 

2021/05/27、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.0 度であった。 

2021/05/27 16:50（ワクチン接種の 38 分後）、高血圧性脳症を発現した。 

2021/05/27（ワクチン接種日）、入院した。 

2021/05/28（ワクチン接種の 1日後）、退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/27、ワクチン接種後、気分不良、血圧上昇/高血圧、口唇のしびれ、左手のし

びれを認めた。 

2021/05/27、経過中に増強した。 

2021/05/27、頭部 CT および MRI にて、出血および塞栓の画像は認めなかった。 

2021/05/27、念のため、1泊入院とした。 

入院日の夕方には、症状は改善した。 

翌朝に、自覚症状は消失した。一方、血圧はヘルベッサーでも下がらなかった。他院

クリニックへ紹介とした。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他の疾患などその他の可能性のある原因：高血圧治療中。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン内容ではなく針刺激による症状と思われた。 

2021/05/28（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

追加情報（2021/08/30）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。牛肉へのアレルギーの

病歴は、ビワにアレルギーに更新された;事象「血圧上昇/高血圧」については、医学

的に重要の確認として更新された。 
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9000 

関節炎（関節

炎） 

 

痛風（痛風） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

高体温症（高

体温症） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

発熱（発熱） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21118583。 

 

2021/06/29 15:00、75 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 FA7338、使用期限 2021/09/30、左上腕三頭筋、接種経路不

明、2回目、単回量、75 歳時）を接種した。  

2021/06/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった 

患者には、家族歴がなかった。  

予診票において留意すべき点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。  

2021/06/08 14:33（初回のワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31、筋肉

内、左上腕三頭筋、単回量、初回)を接種した。 

被疑ワクチンの初回接種前の 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用するかどうかは不明だった。 

病歴はなかった。 

事象に対して、関連する検査や確認検査の結果を行わなかった。 

2021/06/30 17:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は高熱、左足関節炎、CRP 上昇を発

現した。 

2021/07/07（ワクチン接種のの 8日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/06/29、患者はワクチン接種を受けた。当日は注射部位の痛みを除いて異常なか

った。 

2021/06/30、摂氏 37 度の微熱が持続した。 

2021/07/01 正午前、摂氏 38 度の高熱があり、市販のロキソニンを内服し、熱は下がっ

た。 

2021/07/01 16:00、患者は病院を訪れ、体温は摂氏 36.6 度であった。 

左足関節痛が強かった。 

患者は歩かずに松葉杖を使用した。痛風の発症が疑われたが、尿酸値は 4.3 と高くな

く、CRP は 4.2 と高かった。 

事象は診療所への受診に至った。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

通風を疑ったが尿酸値の上昇はなかった。関節炎は稀と思われ報告した。 

2021/06/30（ワクチン 2回目接種 1日後）、患者は発熱と足関節痛を発現した。 

報告医は、事象発熱を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

事象は、救急治療室来院を要した。 

事象は、鎮痛剤ロキソプロフェン錠内服として新たな薬剤/その他の治療/処置の開始

を要した。 

 1240 



報告医は、事象足関節痛を非重篤と分類した。 

事象足関節痛は、救急治療室来院を要した。 

ワクチンの因果関係は、提供されなかった。 

事象は、鎮痛剤ロキソプロフェン錠内服として新たな薬剤/その他の治療/処置の開始

を要した。 

事象左足関節痛/足関節痛と摂氏 37 度の微熱/発熱の転帰は、2021/07/05 に回復、他の

事象は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/30）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

ワクチン歴、事象の詳細。   

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9003 

肺炎（肺炎） 

 

ラ音（ラ音） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（体温上

昇） 

  

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

報告である。 

PMDA 受付番号：v21118617。 

2021/06/07 12:30、75 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、投与経路不

明）を接種した（75 歳時）。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、2021/05/17、COVID-19 免疫のため、初回の bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号 EW4811、有効期限 2021/07/31）の接種であった。 

2021/06/07 12:30（ワクチン接種日）、2回目の bnt162b2（コミナティ）を接種し

た。 

2021/06/15（ワクチン接種の 8日後）、肺炎を発現した。 

2021/06/16（ワクチン接種の 9日後）、病院に入院した。 

2021/07/02（ワクチン接種の 25 日後）、退院した。 

2021/07/02（ワクチン接種の 25 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/17（ワクチン接種日）、1回目新型コロナウイルスワクチン接種を受けた。 

2021/06/07（ワクチン接種日）、2回目ワクチン接種後より、全身倦怠、頭重感、食欲

不振が続いた。 

2021/06/12（ワクチン接種の 5日後）、当院で緊急検査を受けた。 

体温 36.8 度、SPO2 98%であった。 

理学的検査で特記所見なしであった。 

特に処方希望なく、経過観察とした。 

2021/06/16（ワクチン接種の 9日後）、2回目の緊急検査を受けた。 

倦怠感と食欲不振が続いた。 

前日より（2021/06/15）、咽頭痛、咳が出現した。 

診察中（2021/06/16）、体温 37.7 度から 38.4 度へ上昇し、SPO2 92%であった。 

右背部全体に湿性ラ音を聴取した。 

胸部 Xp：右中下肺野に浸潤影を認めたため、肺炎を疑い、プライバシー病院へ紹介さ

れた。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と

評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、提供されなかった。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される： 

「体温 37.1 度から 38.4 度へ上昇し、SPO2 92%であった。 

左背部全体に湿性ラ音を聴取した。」を、「体温 37.7 度から 38.4 度へ上昇し、SPO2 
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92%であった。 

右背部全体に湿性ラ音を聴取した。」と更新した。 

9012 

血球貪食性リ

ンパ組織球症

（血球貪食性

リンパ組織球

症） 

リンパ腫; 

 

化学療法 

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

告である。PMDA 受付番号：v21118553。 

患者は 82 歳 3ヶ月の女性患者である。 

ワクチン接種前の体温と家族歴は報告されていなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点があるかどうかは報告されてい

なかった。 

病歴には、以前に受けた悪性リンパ腫寛解導入療法が含まれていた。 

日付不明、患者は BNT162b2(コミナティ、ロット番号：未報告、使用期限：未報告)の

初回接種を受けた。 

2021/06/15 時刻不明(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：未報告、投与経路不明、単回量)の 2回目

を接種した。 

2021/06/15、2 回目の COVID ワクチンを接種した。 

2021/06/16（ワクチン接種 1日後）、患者は 38 度台の発熱を認めるようになり、徐々

に全身倦怠感が出現した。 

体動困難で、報告病院へ救急搬送された。 

汎血球数減少が認められ、入院加療開始した。しかし、血球減少は持続し、上記診断

（血球貪食症候群）となった。 

2021/07/01 午後（ワクチン接種 16 日後）、血球貪食症候群と診断された。 
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2021/07/01（ワクチン接種 16 日後）、入院した。 

事象の転帰は報告されていなかった。 

報告医師は、本事象を重篤（死亡につながるおそれおよび入院）と分類し、BNT162b2

と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、悪性リンパ腫再発であった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

患者は以前に悪性リンパ腫寛解導入療法を受けた。ワクチンは直接原因ではないかも

しれなかったが、事象発現のトリガーになった可能性が高い。 

 

追加情報 (2021/09/07): 

本追加報告は、追加調査されたにもかかわらずバッチ番号が入手できないことを通知

するために提出された。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

9015 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

転倒（転倒） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21118454。 

2021/07/01 18:40 、68 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために 2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30、筋肉

内、2回目、単回量）を接種した（68 歳時）。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった（COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを受けたか

どうかは不明であったとも報告された。事象発現前 2週間以内に受けた併用薬は不明

であった。化粧品などの医薬品以外に対するアレルギーがあったかどうかは不明であ

った。） 

2021/07/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/07/01 18:59、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目のワクチン接種後、15 分の経過観察をおえて帰宅しようと歩き出して、30m ぐら

いの距離で倒れた。 

処置室に運ばれ、前胸部と四肢の発疹を認めた。 

倒れた時の血圧は測定出来ていないため、血圧低下の有無は不明だった。意識は混濁

していた。 

血圧低下と発疹は、アナフィラキシーと考えた。 

ボスミン 0.3ml 上腕へ筋注した。 

救急搬送を指示した。 

2021/07/01、患者は入院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/01 から 2021/07/03 の入院）と分類し、事象と

bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

2021/08/30 現在、2021/07/01 18:40（ワクチン接種の日）に患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために 2回目の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC8736（FC8783
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とも報告された）、筋肉内投与経路、2回目、単回量）を接種したと報告された。 

患者が COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であっ

た。 

事象発現前 2週間以内に受けた併用薬は、不明であった。 

化粧品などの医薬品以外に対するアレルギーがあったかどうかは不明であった（報告

による）。 

関連する詳細は、以下の通りであった：ボスミン 0.3ml 静注（報告による;明確にする

ため）後、患者は救急搬送された。 

関連する検査はなかった。 

2021/07/01 18:03（報告による;矛盾の可能性）（ワクチン接種と同日）。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

患者は、事象により医師の診療所に来院した。 

報告者は、事象が bnt162b2 へ関連ありと評価した。 

2021/07/03、事象の転帰は、ボスミン静注の治療で回復であった。 

臨床経過は以下の通りであった：新型コロナウイルスワクチン（コミナティ）の集団

接種会場でコミナティの 2回目接種後に、ワクチンの接種者は事象を発現した。 

ワクチン接種の日、予診医が 3名体制でワクチン接種者を診察していた。報告者は、

ワクチン接種者の予診におそらく関わらなかった。 

予診中、健康観察者から求めがあり、報告者はワクチン接種者の対応をした。 

15 分の健康観察完了後、ワクチンの接種者は接種会場から帰宅する途中に（会場内の

通路で）倒れていた（おそらく血圧低下による意識障害が原因）。 

ワクチン接種者はストレッチャーで処置室に運ばれた。 

EP6 SaO2 から意識の応答は確認された。 

皮膚に広範囲の発疹が認められた。 

アナフィラキシーの診断がされた。 

ボスミン 0.3ml 静注を投与し、救急搬送された。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）：ステップ 1. 随伴症状のチェック：

<Major 基準>：皮膚/粘膜症状は全身性蕁麻疹または全身性紅斑を含んだ;循環器系症状

は測定された血圧低下を含んだ;<Minor 基準>：皮膚/粘膜症状は、発疹を伴わない全身

性搔痒感を含んだ。循環器系症状は、末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組

み合わせにより示される）を含んだ：頻脈と意識レベルの低下; ステップ 2. 症例定義

（診断基準）のチェック：全てのレベルで診断されているべき事項（診断の必須条

件）：突然発症および、徴候及び症状の急速な進行、そしてステップ 3. カテゴリーの

チェック。症例定義と合致するカテゴリー：カテゴリー２レベル 2：『アナフィラキシ

ーの症例定義』を参照する。 

患者は、事象によりアドレナリンを含む医学的介入を必要とした。 

患者は、心血管系障害と皮膚/粘膜障害を含む多臓器障害があった。心血管係障害は測

定済み低血圧と意識レベルの低下を含み、詳細は以下の通りであった：血圧と脈拍数

を測定したが、それらの記録は残っていなかった。 

皮膚/粘膜障害は全身性紅斑を含み、詳細は以下の通りであった：報告者はワクチンの

接種者が全身性発疹と搔痒感を訴えたかどうかは不明だが、おそらくワクチンの接種

者はそれらについて訴えなかった。   
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追跡調査は完了する。詳細情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/08/30）：本報告は、追跡調査レターへの返信で同じ連絡可能な医師

から入手した追加報告である。新たな情報は以下を含んだ：製品の詳細、臨床経過、

および臨床検査データ。 

 

追跡調査は完了する。詳細情報は期待されない。 

9024 

血栓症（血栓

症） 

 

動脈閉塞性疾

患（動脈閉塞

性疾患） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

脈拍異常（橈

骨動脈脈拍異

常） 

 

蒼白（蒼白） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118396。 

2021/07/03、81 歳 10 ヵ月の男性患者は、BNT162b2（コミナティ、注射剤、左腕、 接

種経路不明、ロット番号不明、使用期限不明、2回目、単回量）を接種した（81 歳当

時 ）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/07/06 10:00 頃、左前腕急性動脈閉塞 を発現した。 

2021/07/06 10:00 頃、左上肢に痛みがあった。 

2021/07/06 12:50、左橈骨動脈拍動触知せず、 

2021/07/06 12:50、 左手指蒼白、 

2021/07/06 12:50、血栓があった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/03（ワクチン接種日）、COVID-19 の 2 回目（報告された通り）を左肩に接種

を受けた。 

2021/07/06 10:00 頃（ワクチン接種の 3日後）、突然、左上肢に痛みが出現して、改

善しないため、12:50 に救急搬送された。 

発現した事象は、左橈骨動脈拍動触知不能、左前腕に冷感、左手指蒼白と左上腕動脈

以降の抹消で動脈閉塞ありであった。 
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患者は、緊急手術となった。 

事象の結果としてとられた治療的な処置 は、緊急手術であった。 

血栓は除去し、入院加療中であった。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/06 からの入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果

関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明（報告の通り）であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。症例経過中、

2021/06/06 が 2021/07/06 に更新された。 

9029 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血尿（尿潜血

陽性） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

顔面麻痺（顔

面麻痺） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

構音障害（構

音障害） 

アルコール

摂取; 

 

大動脈弁置

換; 

 

慢性心不

全; 

 

痛風; 

 

白内障; 

 

肺障害; 

 

脂質異常

症; 

 

非タバコ使

用者; 

 

高尿酸血

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な医師より医薬情報担当者を介して入手した自発報告である。 

2021/06/09、79 歳男性患者は、COVID-19 免疫化のため BNT162B2（コミナティ、バッチ

／ロット番号：報告なし）を単回投与にて筋肉内に初回接種した（79 歳時）。 

病歴は慢性心不全、高血圧（2005 年以降、病院（非公開）にて、通常の血圧 140 前

後）、脂質異常症、高尿酸血症、痛風（2008/04 以降、右下肢及び左母趾の疼痛を発

現）及び大動脈弁置換術後（2008 年以降：機械弁）であった。 

白内障で眼科受診、糖尿病はなし。高脂血症あり。10 年間持続する肺の異常病変あ

り。 

生活歴：右利き、日常生活動作（ADL）は自立している。妻と同居。長女は（非公

開）。次女は黒髪。 

喫煙なし、ビール 350 mL/日摂取、薬物アレルギーなし、食物アレルギーなし、喘息な

し。 

（家族歴）親族に脳出血や脳閉塞はなし。併用薬にはワルファリン（ワーファリ

ン）、アムロジピン（アムロジピン）、センノシド A・Bカルシウム（プルゼニド［セ

ンノシド A・Bカルシウム］）、トリアゾラム（ハルシオン）及びロキソプロフェンナ

トリウム（ロキソニンパップ）があった。 

2021/06/16、患者は構音障害、軽度の右顔面麻痺と右上肢麻痺及びふらつきを発現し

た。 

1 回目のコミナティワクチン接種後、ふらつきがあり、救急病院に搬送された。 

報告者は、これらの事象は BNT162B2 と関連があるかもしれないと述べた。 

医療情報提供書：治療薬アミティーザ 24 ug/回、1日 2回、タケキャブ 10 mg、1 日 1

回投与、デイビゴ 5 mg/回、1日 1回、ドネペジル塩酸塩 3 mg/回、1日 1回、ロスバ

スタチン 2.5 mg/回、1日 1回、ワーファリン 4.5 mg/回、1日 1回があった。 

2021/06、BP 163/84 mmHg、PR 81/分、BT 摂氏 37.1 度、SpO2 98%（室内気）。 

身体所見（2021/06）眼球結膜：蒼白なし。眼球結膜：黄染なし。頸部：雑音なし。胸

部：開胸手術による瘢痕あり。規則的な心拍／心雑音（機械弁）があった。呼吸音や

ラ音なし。［腹部］平坦かつ軟。腸雑音を確認した。圧痛なし。四肢：下腿浮腫な
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し。末梢冷感なし。末梢動脈の触診良好であった。 

2021/06/16、患者は構音障害、軽度の右顔面神経麻痺及び右上部麻痺を発現した。 

コミナティ接種後、ふらつきが出現し救急搬送された。 

2021/06/16 午前 10:00 頃、患者は菜園での作業中に会話が困難であることに気付い

た。患者は、おかしな話し方をしているか同居している妻に尋ねた。その後、問題が

あることに気付いた。 

午前 11:40 頃、長女が電話連絡を受けた。電話で患者が舌足らずであることが判明し

たため、長女が患者の自宅に行って確認した。また、患者は歩行時に右足が硬直し

た。患者はコロナワクチンを受け入れてから不安を生じ、救急車を要請し、病院に搬

送された。 

血液検査：2021/06/16、White blood cell count 6.2x1000/uL、Red blood cell 

count 4.13x1000000/uL、Hemoglobin 12.3 g/dL、hematocrit value 37.3%、platelet 

count 235x1000/uL、mean corpuscular volume 90.4 fL、PT（INR）2.19、APTT 40.8

秒、BUN 22.0 mg/dL、Cre 1.35 mg/dL、AST 23 U/L、CK 284 U/L、LDL-Cho 170.3 

mg/dL。2021/06/17、White blood cell count 9.2x1000/uL、red blood cell count 

3.98x1000000/uL、hemoglobin level 12.3 g/dL、platelet count 225x1000/uL、PT

（INR）2.77。2021/06/19、hemoglobin 12.0 g/dL、PT（INR）2.81。2021/06/21、

hemoglobin 11.7 g/dL、PT（INR）2.57、LDL-Cho 108.7 mg/dL。2021/06/24、

Whiteblood cell count 6.6x1000/uL、red blood cell count 3.85x1000000/uL、

hemoglobin level 11.8 g/dL、hematocrit value 35.1%、platelet count 

242x1000/uL、PT（lNR）2.61、APTT 45.0 秒、BUN 20.4 mg/dL、Cre 1.33 mg/dL、eGFR 

40.5 mL/min/1.73、二次（Quadratic）。 

尿検査：2021/06/17、黄色、比重 1.013、PH 6.0、蛋白 15（-）、糖 100（-）、便潜血

2+、赤血球 30-49/1F、白血球 1-4/1F。2021/06/21、黄色、比重 1.011、PH 5.0、蛋白

15（-）、糖 100（-）、便潜血 2+、赤血球 20～29/1F、白血球 1-4/1F。 

心エコー（2021/06）：明らかな血栓なし、左房拡大なし、EF 58.6%。 

下肢静脈超音波検査：深部（2021/06/18）両下肢が大腿から下腿まで compression 良

好で、呼吸変動もあり、US 上、深部静脈血栓症（DVT）を疑う所見はなかった。 

胸腹部コンピュータ断層撮影（CT）：単純（2021/06）、2016/05/02（腹部）及び

2009/01/29（胸部）（報告通り）。右中葉に気管支拡張巣と斑状影、右下葉 S6 に粒状

影と斑状影を認め、非定型抗酸菌症などの炎症が示唆された。右中葉外側の斑状陰影

の小結節は前回より縮小していた。胸水なし。縦隔リンパ節腫大なし。肝臓、胆汁、

膵臓又は脾臓に異常は認められなかった。両腎に多発嚢胞あり、腹水なし、傍大動脈

リンパ節腫脹なし。 

脳 CT（2021/06）：右基底核コアに低吸収域あり、出血なし。 

脳磁気共鳴画像（MRI）及び磁気共鳴血管撮影（MRA）：単純（2021/06）：左内包に非

常にわずかな拡散強調画像（DWI）高信号があり、見かけの拡散係数（ADC）もやや低

かった。出血又は点状微小脳出血なし。深部白質の T2 高信号は目立っており、両側基

底核に陳旧性のラクナ梗塞あり、脳萎縮あり。MRA では主大脳動脈及び内頚動脈に著変

はなく、脳底動脈の fenestration があるように考えられた。 

プロブレムリスト：1．脳梗塞 BAD type（左内包後脚）（2021/06/16）。2．肺 MAC 症

疑い。 
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アセスメント／プラン：1．脳梗塞 BAD type（左内包後脚）。 

06/16、構語障害及び右顔面神経麻痺が発現した。MRI 検査にて、NIHSS 2/42、右上肢

Barre 陽性（+）、左内包後脚の DWI 高信号を認めた。梗塞像は穿通枝に沿っており、

BAD type 脳梗塞と考えられた。大動脈弁置換術後であったが、心原性も疑われた。ワ

ーファリン内服にて PT-INR 2.19 で良好なコントロールに至った。心エコーでは血栓

は認められず、積極的には疑われなかった。LDL コレステロール 170 mg/dL であり、

BAD が示唆された。最も可能性の高い原因は動脈硬化症であった。発現時刻は 10 時、

来院時刻は 12:47 で、発現から 4.5 時間以内であった。しかし、ワーファリン内服に

よる出血の可能性を考慮し（PT-INR 1.7 以上）tPA は使用しないこととした。BAD 型脳

梗塞に対して抗血小板薬 2剤併用療法（DAPT）開始。ロスバスタチンも開始した。 

2021/06/17（クリーゼ翌日）、経過観察のための MRI 検査において、拡散応力画像で

かすかな低信号を認めた。構語障害は明らかに改善し、神経学的症状の出現や増悪は

認められなかった。 

19 日よりクロピドグレル単剤に変更しても神経学的症状の出現や悪化は認められなか

った。発現から 1週間後（2021/06）、経過観察のための MRI で新たな梗塞や出血は認

められなかった。クロピドグレルを中止し、ワーファリン単独投与を継続した。 

21 日目（2021/06）採血時の LDL-コレステロールは 108 mg/dL と低下傾向であった。

ロスバスタチンは継続し、栄養指導を行い退院した。 

2．肺 MAC 症の疑い。胸部 CT にて右下葉に粒状影を認め、非定型抗酸菌症などの炎症

が疑われた。呼吸器内科の医師に相談し隔離となった。 

しかし、抗酸菌喀痰培養検査は 3回陰性（2021/06）であり、隔離は解除された。肺の

異常病変は 10 年前より認められており、経過観察とした。 

2021/06/16 から 2021/06/21 まで、脳梗塞 BAD type（左内包後脚）／軽度の右顔面麻

痺／右上肢麻痺／構音障害／ふらつきのため入院した。 

構音障害の事象の転帰は軽快であり、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

ロット・バッチ番号に関する情報を要請している。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

本追加報告は、追加報告にもかかわらず、バッチ番号が利用可能でないことを通知す

るために提出されている。追加報告は完了し、詳しい情報は期待されない。 

 1249 



9032 

失神（失神） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

てんかん; 

 

アレルギー

性鼻炎; 

 

傾眠; 

 

失神; 

 

小脳性運動

失調; 

 

小脳萎縮; 

 

意識変容状

態; 

 

歩行障害; 

 

浮腫; 

 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

脳梗塞; 

 

起立障害; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、ファイザー医薬情報担

当者経由、および医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：

v21118674。 

2021/07/05（ワクチン接種日）、73 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回

量）を報告者の病院で接種した（73 歳時）。 

2021/06/14、以前患者は、COVID-19 免疫のために（コミナティ、ロット番号：

EY0779、使用期限：2021/06/14、筋肉内、初回、単回量）接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

病歴は、自力では起立、歩行困難、多発性脳梗塞、くり返す失神、睡眠時無呼吸症候

群（ただし CPAP 装置困難のため、CPAP 治療していなかった）、小脳性運動失調、小脳

萎縮、2020/01 に意識障害、時々失神（不整脈無し）、傾眠傾向、継続中の高血圧、継

続中の浮腫、継続中のてんかんがあった。 

病歴の詳細は以下の通り： 

多発性脳梗塞は 2003/02/18 に発現して継続中、くり返す失神は 2010/10/21 に発現し

て継続中、歩行に困難は 2018/04/12 に発現して継続中、小脳性運動失調は 2013/01/19

に発現して継続中、小脳萎縮は 2013/01/19 に発現して継続中、睡眠時無呼吸症候群は

2004/07/10 に発現して継続中。 

アレルギー性鼻炎のアレルギー歴があり、インフルエンザワクチンの接種歴があっ

た。副作用歴や副反応歴はなかった。 

患者は家族と同居していた。介護度は 1で、手引きでやっと歩行できた。嚥下/摂取は

可能であった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

事象発現前の 2週間以内の併用薬には、高血圧に対してアムロジピン（アムロジピ

ン）、浮腫に対してトラセミド（トラセミド OD）、てんかんに対してクロナゼパム

（ランドセン）、脳梗塞に対してアセチルサリチル酸（バイアスピリン）があり、い

ずれも経口接種、開始日は不明、継続中であった。 

ワクチン接種直後は異常なかった。 

2021/07/07、異常が発見された。救急要請された。2021/07/07 に死亡が確認された。 

2021/07/07（ワクチン接種 2日後）、患者の妻（患者と同居していた）が死亡を発見

した。 

報告者とは異なる病院へ搬され、ＣＴ検査が施行された。 

死亡を確認された。 

2021/07/05（ワクチン接種日）の夜から 2021/07/06（ワクチン接種翌日）の朝まで腕

が痛くて眠れなかった。 

2021/07/06 22:00 頃（ワクチン接種翌日）、一人で入浴をした。 

2021/07/07（ワクチン接種 2日後）朝に、患者の妻が起きた時には、家中の電灯がつ

けたままになっており、浴室浴槽の中でうずくまって死亡しているのを発見した。 

急死を発現した。 

搬送先の病院の CT 検査では、脳出血や溺水を思わせる所見は無かった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は多発性脳梗塞とくり返す失神の既往であった。 
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2021/07/07 朝、妻が患者を発見した時、この時点で死亡されていたかは不明であっ

た。 

死亡後のＣＴ検査では、肺に水や脳梗塞は無かったが、おそらく溺死ではなかった。 

2021/07/07、死亡した。 

剖検はご遺族の意思で実施しなかった。剖検の実施は拒否された。 

死亡時画像診断では CT 検査を実施し、脳出血や肺への水の吸引の所見はなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察は以下の通り： 

発見時すでに死亡していたこと、剖検も無いことから、死因は不明である。 

報告医師は、事象を重篤（致命的な転帰）と分類した。 

事象と BNT162b2 の因果関係は、不明であった（事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能とした）。 

医師は「腕が痛い」を非重篤、転帰不明、治療が必要か不明であったと評価した。 

ワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察は以下の通り： 

ワクチン接種後 1日余りという動かぬ事実はあるが、因果関係は不明と考える。 

2021/09/01、製品品質苦情グループからの調査結果結論は、以下を含んだ： 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射可能のロット EW0207 の使用に伴う有害事象

安全性要請調査に対する苦情が調査された。 

調査には、製造およびパッケージのバッチ記録、保持された参照サンプル、逸脱調

査、報告されたロットの苦情履歴の分析があった。 

最終的な範囲は、報告された最終製品ロット EW0207、充填ロット ET8449 及びバルク製

剤の医薬品ロット EP8631 を決定された。苦情サンプルは返されなかった。調査中、関

連する品質問題は確認されなかった。製品品質への影響はなかった。苦情は確認され

なかった。 

 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

DEV-060 /AeroSafe 梱包作業における出荷バッチ不良_EW0203→EW0207。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

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

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

CAPA： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 
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追加情報（2021/08/23）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）：  

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下の通り：1回目と 2回目の投与経路、

病歴、併用薬、「腕が痛い」の重篤性と治療情報、臨床経過。 

 

追跡調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査結

果。 

 

追加情報（2021/09/16）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査結

果。 

 

追跡調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9039 

意識消失（意

識消失） 

 

心不全（心不

全） 

うっ血性心

筋症; 

 

心房細動; 

 

心機能障

害; 

 

慢性心不

全; 

 

緊張性膀

胱; 

 

認知症 

本症例はＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/06/19 8:15（ワクチン接種日）、81 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、有効期限：2021/09/30、

接種経路不明、接種回数不明、単回量）の接種を受けた（81 歳時）。 

病歴：慢性心不全、認知症、拡張型心筋症、心機能重度低下、心房細動および過活動

膀胱（全て継続中）。 

併用薬：アゾセミド 60 mg（アゾセミド、心不全に対して、継続中）、フロセミド 20 

mg（心不全に対して、継続中）、サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物 200 mg 

(エンレスト、心不全に対して、2020/10/21～継続中)、リバーロキサバン 10 mg（イグ

ザレルト、心房細動に対して、継続中）、ドネペジル塩酸塩 5 mg（認知症に対して、

継続中）、ミラベグロン 25 mg（ベタニス、過活動膀胱に対して、継続中）。 

ワクチン接種 2週間以内に心不全等に対して治療薬を受けた。 

ワクチン接種前、ＣＯＶＩＤ－１９との診断は受けていなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

2021/06/22（ワクチン接種 3日後）、心不全が急激に悪化した。 

事象は入院に至った。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/19（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチン接種を受けた。 

2021/06/22（ワクチン接種 3日後）、定期受診のため報告元病院を受診した。 

2021/06/22、自転車で走行中に倒れ、道で倒れているところを発見され、通行人によ

り救急要請され、救急治療室を受診した（2021/06/22、心不全が急激に悪化）。 

その際に採血行い、脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメント（NT-

proBNT）が 30661  pg/ml と心不全が急激に悪化した（普段は 5000 前後で経過してい

た）。 

日付不明、NT-proBNT は 5000 pg/mL から 2000～5000 pg/mL に更新された。  

2021/06/22、それまで、NT-proBNT 2000～5000 pg/mL で経過していたが、ワクチン接

種 3日後、NT-proBNT 30661 pg/mL と急激に上昇した。 

認知症もあるため安静を守れず、 

2021/06/25（ワクチン接種 6日後）、入院中に死亡した。 

遺族の意向により、剖検は実施されなかった。 

「心不全が急激に悪化」および「道で倒れていた」の結果、治療的処置が行われた。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と評価した。 

心不全の悪化による死亡と考えられた。  

 

報告医師は事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした（理由：ワクチン接種 3日後

に NT-proBNT が急激に上昇していたが、事象と BNT162b2 の因果関係は証明できなかっ

た）。 
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ワクチン接種と死亡の因果関係に関する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチン接

種 3日後に NT-proBNT の急激な上昇を認めたことから、心不全増悪の原因となった可

能性も考えられた。 

 

追加情報（2021/08/25）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/09/06）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入手した：臨床検

査データ、被疑薬データ、併用薬、剖検実施（なし）、事象の詳細、因果関係。 
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9041 

心室細動（心

室細動） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

冠動脈狭窄

（冠動脈狭

窄） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

冠動脈疾

患; 

 

心不全; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/06/10(87 歳時)、87 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、異なった病院で

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および有効期限：未報告、筋肉内投与、

単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴に、心不全（2021/06/11 から 2021/06/17 まで）と外科的処置が行われなかった冠

動脈 3枝病変（2021/06/11 から 2021/06/17 まで）、高血圧、糖尿病および脂質異常

症（13 年 1ヶ月患っておる）が含まれた。  

家族歴があるかどうかは不明であった。  

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

号および有効期限：未報告、投与経路不明、単回量）の初回接種を以前に受けた。 

併用薬には、ドネペジル（ドネペジル）、メマンチン、ランソプラゾール、ロスバス

タチンカルシウム（クレストール）、ベシル酸アムロジピン（アムロジン）、シロド

シン、ゾルピデム、エチゾラム、エチゾラム、メトホルミン、およびリン酸シタグリ

プチン（ジャヌビア）が含まれ、全ては適応症不明に対し、日付不明から 2021/06/11 

(入院日)であった。 

全ての併用薬は、患者の主治医の判断により処方された。 

2021/06/17、患者は心室細動による心筋梗塞のため、死亡したと報告された。 

患者は報告者の病院へ死後搬入された。 

したがって、患者がワクチン接種を受けた施設等は、救急隊から確認できていななか

った。 

検死は行われなかった。 

報告医師は、事象を重篤（致命的な転帰）と分類した。 

報告者は、BNT162b2 との因果関係は不明であると述べた。 

追加報告(2021/08/31)で、心室細動による心筋梗塞の発現日は、2021/06/11 18:00 頃

であったと報告された。 

事象は救急治療室への訪問が必要であった（18:12）。  

事象に対する PCI（経皮的冠動脈インターベンション）と IABP（大動脈バルーンパン

プ）が実行された。 

2021/06 日付不明、急性心不全を発症した。 

剖検は行われなかった。 

アレルギー歴、副作用歴、または副反応歴を持っているかどうかは不明であった。 

他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

患者の生活の場は不明であった。 

要介護度と ADL 自立度は不明であった。 

嚥下機能/経口摂取の可否：不明。 

接種に関する情報は不明であった。 

2021/06/11 18:00 頃、異常は発見された。異常状況：胸部不快感。 

2021/06/11 18:00 頃、救急要請が必要であった。 

2021/06/11 18:12 頃、救急隊は到着した。救急隊到着時の状態：顔面蒼白と冷感が認

められた。 

搬送手段：救急車。 
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搬送中の治療：酸素 5L /分を投与した。 

病院到着時刻：2021/06/11 18:12 頃。 

到着時の身体所見：下腿浮腫が認められた。 

到着後の治療内容：気管内挿管（吸収および吸引：不明）、PCI および IABP。 

到着後に実施された検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査など）：冠動

脈狭窄が認められた。 

2021/06/17 11:01、患者の死亡は確認された。 

死亡時画像診断は行われなかった。 （結果は利用不可であった）。 

関連する検査の結果は以下の通り： 

2021/06/11、冠動脈造影が行われた。 結果は no. 1  99％、no.2 25％、no.3 75％、

no.4 AV 75％、no。 4 PD 75％、no.6 99％、no.7 100％、no.12 100％、no.13 

75％、no.14 50％、no.15 99％であった。 血小板 24.4g / mL（正常範囲：14〜34 g / 

mL）正常、AST / ALT 168/46 IU / L（正常範囲：10〜40 IU / L / 5〜40 IU / L）上

昇、CK / CK-MB 1264/150 IU / L（正常範囲：57〜197 IU / L / 25 IU / L 未満）上

昇。  

事象冠動脈狭窄、下腿浮腫、ALT 46 IU / L、AST 168 IU / L、CK-1264 上昇、CK-MB-

150 IU / L 上昇の転帰は不明であった。 

 

死因に対する医師の考察とコメント： 

直接死因：急性心不全。 上記症状の原因：急性心筋梗塞。  

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

本症例の患者は、高血圧、糖尿病、脂質異常症を 13 年 1ヶ月患っていたため、ハイリ

スク症例と見なされた。 したがって、ワクチン接種と死亡との因果関係は現時点では

説明できなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請された。 

 

追加情報（2021/08/31）：同医師からの新たな追加情報である。新情報：病歴（高血

圧、糖尿病および脂質異常症）、検査データ（AST、ALT、CK、CK-MB、冠動脈造影）、

過去ワクチン接種歴（1回目）、併用薬（ドネペジル、クレストール、アムロジンおよ

びジャヌビア） 、被疑薬の詳細（被疑薬の接種日付は 2021/06/10 として更新し

た）、新事象（急性心不全、冠動脈狭窄、下腿浮腫、ALT 46 IU / L、AST 168 IU / 

L、CK-1264 上昇、CK-MB-150 IU / L 上昇）および臨床情報が含まれた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 
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9042 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

低体温（体温

低下） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21119167。  

2021/06/20、74 歳男性患者（当時 74 歳、報告通り）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった）投与経路不明、単回

量、2回目接種を受けた。 

病歴、併用薬は報告されなかった。  

患者は 74 歳男性であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

2021/06/20（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（新型

コロナウイルス、ロット番号：不明）投与経路不明、単回量、2回目接種を受けた。 

2021/06/25（ワクチン接種 5日後）、肺塞栓が出現した。 

2021/06/29（ワクチン接種 9日後）、患者は入院し、2021/07/06（ワクチン接種 16 日

後）、退院した。 

2021/07/06（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/20、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/21（ワクチン接種 1日後）、摂氏 38.4 度の発熱が出現した。 

2021/06/22（ワクチン接種 2日後）、摂氏 37.1 度の発熱が出現し、その後摂氏 35 度

台に解熱した。その後摂氏 35 度台と低め。食欲低下、息切れを自覚し、CT 結果説明と

合わせて病院を受診した。体重減少はなかった。 

報告薬剤師は事象を重篤（入院）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

2021/07/06、事象の転帰は回復であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（2021/09/07）：この追加情報は、バッチ番号が再調査の試みにもかかわら

ず入手できないことを通知するために提出されている。 

再調査の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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9043 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

異常感（異常

感） 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118357。 

 

2021/07/04 14:50、65 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、65 歳時）

初回接種を受けた。 

病歴は、貝類蕁麻疹があった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けておらず、ワクチン接種

から 2週間以内に投与した併用薬はなかった。ホスホマイシンカルシウム（ホスミシ

ン）を以前に服薬していた。 

事象は、血管迷走神経反射疑いとして報告された。 

事象の詳述は次の通り： 

2021/07/04 14:50、気分不良、左手指辺りの異和感（判読困難）接種部の異和感であ

った。 

治療は必要なく、その後症状は回復した。 

が出現した。 

BP172/95 mmHg、SpO2 97%、P65 であった。 

発疹、喘息はなかった。 

臥床安静の後、回復した。 

BP152/75 mmHg、SpO2 97%、P61 であった。 

2021/07/04、事象から、回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありとした。 

報告者意見は、次の通り： 

血管迷走神経反射疑い。 

 

追加情報(2021/07/30): 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/06): 

同じ連絡可能な医師からの新しい情報には以下が含まれている: 

ワクチン接種の正確な時間が更新された。 

ワクチン接種経路が報告された。 

過去のワクチン接種および併用薬に関する情報が報告された。 

報告医師の因果関係評価が報告された。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：過去の薬は更新され

た。 
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9044 

死亡（死亡） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

うつ病; 

 

ホルモン療

法; 

 

低アルブミ

ン血症; 

 

傾眠; 

 

前立腺癌; 

 

化学療法; 

 

大腿骨骨

折; 

 

寝たきり; 

 

排尿異常; 

 

放射線療

法; 

 

無力症; 

 

神経精神症

状; 

 

肺結核; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

認知症; 

 

車椅子使用

者; 

 

食欲減退; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な看護師および連絡

可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/07/02 13:20 、94 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、筋肉内注射、単回量、接

種時年齢：94 歳)の 1回目の接種を左上腕に受けた。 

病歴は 2013/03/04 からの高血圧と 2011/10/12 からの認知症、不明日からの心労と陳

旧性結核、および 2020 年末からの傾眠傾向があった。 

2021/06/22、食欲がなく救急搬送された。 

その際には傾眠傾向、排尿もない状態であったが、入院することなく帰宅した。 

患者は施設に入所予定だった。 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴も、ワクチンに対する副反応歴

もなかった。 

追加の病歴の経過は、以下の通りであった：  

82 歳時、患者は前立腺癌を患っていた。  

放射線照射治療を受けた後、ホルモン療法と化学療法を受けて、前立腺特異抗原

（PSA）が低値になっていた。 

しかし、2019 年より徐々に上昇していた。  

右肺野に結節陰影が認められた。 

転移か結核性の物か病理診断はついていなかった。 

2019 年頃より低アルブミン血症（3.0 g）が続いていた。 

徐々に、フレイルの状態が進行した。 

2019/10/26、胸椎/腰椎圧迫骨折にて入院治療を受けた。 

その後、歩行器での移動、会社へは車椅子を使用した。 

2020/04/14、左大腿骨骨折にて入院治療を受けた。 

その後、ベッドでの生活になった。 

会社へは車椅子を利用した。  

2011 年頃より、軽度認知症を認め、その後ドネペジルが投与された。 

心労もあり認知症状が悪化した。 

妄想・幻視等の BPSD [認知症の行動・心理症状]を認めるようになった。 

併用薬には、アムロジピン（使用理由：軽度高血圧症）、メマンチン（使用理由：認

知症）、リスペリドン（使用理由：「興奮時」）、 

トウキ、ビャクジュツ、サイコ、センキュウ、カンゾウ、ブクリョウ、チョウトウコ

ウ「抑肝散」を含んだ。 

COVID ワクチンの前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

 

2021/07/07 (ワクチン接種 5日後)、患者が食欲低下を発症したと看護師は報告した。 

2021/07/08 (ワクチン接種 6日後)、救急車を呼んだが、到着時には心肺停止状態であ

った。 

直接的な死因に関しては不明であるが、接種後の事例であったため、担当 MR に報告を

した。 

医師はさらに、全身状態からみると、ワクチン接種はためらわれたが、訪問者、介護
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者等の為にもワクチン接種を受けることにしたと報告した。 

ワクチン接種前体温：セ氏 35.9 度。  

2021/07/02、ワクチン接種を施行した。  

2021/07/08 朝、全身状態が悪化した。 

2021/07/08 10:00 頃、異常発見した。 

ワクチン接種時、食欲不振があり、自力座位は負担であった。 

ヘルパーが食事をすすめても、拒否的になることがあった。 

家政婦が異常を発見し、2021/07/08 11:00 に救急要請された。 

救急隊は 2021/07/08 11:10 に到着し、患者は心肺停止状態であった。 

救急車で搬送され、搬送中に心マッサージの処置を受けた。 

2021/07/08 11:20 頃、病院に到着した。 

そして、死亡確認した。 

死因に対する考察と医師の意見： 

患者は、前立腺癌の末期であった。 

フレイルの状態であったが、患者本人、介護、訪問者への感染予防を考えてワクチン

接種をした。 

ワクチン接種が心肺の負荷があったかは不明であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

余命の少ない状態であったので、ワクチン接種との因果関係は断定できなかった。 

報告者は、アナフィラキシーは認められなかったと述べた。 

ヘルパーが呼吸停止状態であったのを発見した。 

その時、主治医及び接種医（報告者）の立ち会いは不可能な状態であった。 

多臓器障害が認められたかは不明であった。 

しかし、医師はまた、影響を受けた器官系として呼吸器と心血管系を選択した。 

皮膚/粘膜症状、消化器症状またはその他の症状があったかは不明であった。 

事象食欲低下の転帰は不明であった。 

2021/07、患者は死亡した。  

死亡時画像診断の実施の有無：無し。  

看護師は、事象の重篤性と因果関係を提供しなかった。  

医師は、ワクチン接種と事象との因果関係なしと考えた。 

 

追加情報（2021/09/09）：連絡可能な医師から入手した新たな情報：反応データ（死

亡の詳細、剖検無し）、ワクチン接種の詳細（時間、経路、場所、ロット番号、使用

期限）、病歴の経過、併用薬の詳細、臨床検査値、追加の報告者、重篤性および因果

関係評価、臨床経過。 
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9054 

不安症状（不

安） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

  

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/06/30、69 歳女性患者は、感染症予防のため 2回目の BNT162B2 (コミナティ、

0.3ml、注射液、ロット番号：不明、単回量)を筋肉内に接種した（69 歳時）。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/09、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、0.3ml、注射液、ロット番

号：不明、単回量)を筋肉内に初回接種した。 

接種 1回目の後、有害事象はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

ワクチン接種前 2週間以内の併用薬服用があったかは不明であった。 

症例経過は以下の通り： 

2021/06/30、患者は 2回目のワクチン接種（単回量）を受けた。 

2021/07/01（ワクチン接種翌日）から、注射部位の腫脹、注射部位の疼痛が発現した

（報告の通り）。 

2021/07、2 週間経過しているがまだ症状は残っており、いつまで続くのか不安になっ

ている。腫脹は目立たない程度だが、痛みのためズボンの着脱などが困難で、日常生

活に支障があるレベルと考え重篤とした。 

事象注射部位の疼痛と注射部位の腫脹は重篤（医学的に重要）と評価された。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は注射部位の腫脹を非重篤、注射部位の疼痛を重篤と分類し、BNT162B2 と事

象との因果関係を確実と評価した。 

 

バッチ/ロット番号が要求された。 

 

追加報告（2021/08/06）：連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

事象（ワクチン接種部位腫脹）の重篤性、事象の転帰は更新された。   

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/07）: 

本追加報告は、追加報告の依頼が実施されたにもかかわらず、バッチ番号が入手でき

ないことを通知するために提出されている。 

追加報告の入手は完了であり、更なる情報の予定はない。 
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9057 
脳梗塞（脳梗

塞） 
脳梗塞 

本報告は連絡可能なその他の医療専門家からの自発報告である。 

 

2021/06/14（87 歳時）、87 歳の男性患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号未報告、筋肉内注射、単回量、0.3ml、接

種回数不明）を接種した。 

病歴は不明日の脳梗塞であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、BNT162B2 を接種した。 

2021/06/16（ワクチン接種 2日後）、脳梗塞疑いを発現した。事象の転帰は不明であ

った。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類した。被疑薬と事象との因果関係は可能性小であ

った。 

 

 

追加情報（2021/09/07）: 

この追加情報は、追加報告の試みが行われ他にもかかわらず、バッチ/ロット番号が利

用できないことを通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待されない。 

9059 
脳梗塞（脳梗

塞） 

喘息; 

 

脂質異常; 

 

脂質異常

症; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は、まず最初に COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から、その後医薬品医

療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発報告である。PMDA

受付番号：v21119393。  

 

2021/07/03、11:52（69 歳 5 ヶ月時）、69 歳 5ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31、単回

量、筋肉内投与）を左肩三角筋（遠位部）に 2回目接種した。 

病歴は、2019/12/18 からの気管支喘息で継続中、継続中の高血圧、継続中の脂質異常

症、継続中の高尿酸血症、継続中の脂質異常であった。 

1 回目は、2021/06/12、12:11、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット

番号 EY2173、有効期限 2021/08/31、筋肉内投与）を左肩三角筋遠位部に接種した（69

歳時）。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

併用薬は、不特定の開始日（2016 年以前）から高血圧のためアムロジピンを内服し継

続中、不特定の開始日（2016 年以前に）から脂質異常のためアトルバスタチンを内服

し継続中、2017/12/14 から高尿酸血症のためアロプリノールを内服し継続中、

2019/12/18 から喘息のためアンブロキソールを内服し継続中、不特定の開始日（3月

25 日、不明年）から気管支喘息のためテオフィリンを内服し継続中、2019/12/25 から

気管支喘息のためモンテルカストを内服し継続中、2019/12/25 から気管支喘息のため

ツロブテロールを貼布し継続中であった。 

2021/07/05、脳梗塞を発現し（入院に至った、障害、医学的に重要な、と報告され

た）、転帰は回復したが後遺症ありであった。 
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2021/07/07 から 2021/08/02 まで入院した。 

臨床検査と処置を受け、 

2021/07/03、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

治療的処置は、脳梗塞の結果としてとられた。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/07/05（ワクチン接種 2日後）、脳梗塞を発現した。 

2021/07/07（ワクチン接種 4日後）、病院に入院した。  

有害事象の臨床経過は、以下のとおりであった： 

2021/07/05 頃から、転倒しやすく、呂律が回らなかった。日ごとに症状は増悪した。 

2021/07/07、病院に電話相談があり、救急要請を指示した。病院へ救急搬送後、脳梗

塞の診断にて、緊急入院となった。血栓溶解療法・リハビリテーション目的に入院し

た。 

2021/07/11 現在、まだ入院中であった。 

事象は、未回復であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査はされなかった。 

2021/08/23 現在、 

2021/07/05、脳梗塞を発現し、重篤（2021/07/07 から 2021/08/02 まで入院となった）

と評価したと報告された。 

救急治療室に来院が必要であった。 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

処置を受けたが、他院で治療されていたため不明であった。 

事象と bnt162b2 の因果関係は評価不能と評価された。 

報告者は、本事象を重篤（入院、障害）と分類し、事象は救急救命室/部または緊急治

療、5日間の入院、障害または永続的な損害となったとした。 

報告医師は、本事象と BNT162b2 の因果関係を「評価不能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

追加情報（2021/07/30）：追加報告の試みは完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）：追加報告レターの返事で同じ連絡可能な医師から入手した

新情報は、被疑薬の詳細、患者の詳細、事象の臨床経過、臨床情報であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

患者の生年月日を削除し、年齢を 89 歳から 69 歳 5ヵ月へ更新した。 

2 回目ワクチン接種時の年齢を 89 歳から 69 歳 5ヵ月へ、初回ワクチン接種時の年齢を

89 歳から 69 歳へ更新した。 
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9061 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎不

全） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

血中クレアチ

ン増加（血中

クレアチン増

加） 

 

血小板凝集異

常（血小板凝

集異常） 

慢性腎臓

病; 

 

腎性貧血; 

 

認知症; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118763。 

 

2021/07/03 10:00（ワクチン接種日、接種時 90 歳）、90 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号: FA5765、使用期限: 

2021/09/30、筋肉内、単回量）の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

4 週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

家族歴は、なかった。 

病歴は 2016/02/18 に発現し継続中の慢性腎不全および腎性貧血と継続中の認知症と高

血圧症であった。 

併用薬は、angelica acutiloba root、 astragalus spp. root、 atractylodes 

lancea rhizome、 bupleurum falcatum root、 cimicifuga spp. rhizome、 citrus 

aurantium peel、 glycyrrhiza spp. root、 panax ginseng root、 zingiber 

officinale rhizome、 ziziphus jujuba fruit（補中益気湯）、ラメルテオン（ロゼ

レム）、スボレキサント（ベルソムラ）、アレクサンドリアセンナ抽出物（ヨーデル

S）、ロサルタン・カリウム（ニューロタン）、アムロジピン、アゾセミド（ダイアー

ト）、フェブキソスタット（フェブリク）、すべて内服投与で使用理由は不明、開始

日不明、継続中であった。 

2021/06/12（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号: FA2453、使用期限: 2021/08/31、筋肉内、単回量）の初

回接種を受け、そして腎機能障害を発現した。 

2021/07/10（ワクチン接種 7日後）、血小板減少が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/03 の 2 回目の接種後より、倦怠感が強く続いたため、2021/07/10 に受診。 

この日の血液検査では血小板減少を軽度認め、CRP は軽度上昇していた。 

症状はおさまってきていたため、体内で炎症が起こり、血小板凝集が強く起こった

が、症状は改善したと考えられた。 

腎不全の明らかな増悪を認めた。これは 1回目の接種後 2021/06/24 の採血で既にみら

れていた。 

事象「血小板減少」の新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

2021/07/10、関連する検査は以下の通り： 

BUN（血中尿素）：976mg/dl（正常低値 8、正常高値 20）、Cre（血中クレアチン）：

3.48mg/dl（正常低値 0.61、正常高値 1.04）、CRP（C-反応性蛋白）：0.55mg/dl（正

常高値 0.3）、PLT（血小板数）9.3*10^4/dl（正常低値 13.1、正常高値 36.2）、LDH

（血中乳酸脱水素酵素）：220u/l（正常低値 106、正常高値 211）。 

事象の強い血小板凝集の転帰は軽快であり、一方で他の事象の転帰については不明い

であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象を BNT162B2 と「関連

あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。 
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報告者は事象「血小板減少」を重篤（医学的に重要）と分類した。 

報告者は事象「血小板減少」とワクチンとの因果関係を関連あり（他に低下する要因

がない）とした。 

報告医師の意見は以下の通り：血小板凝集によるワクチン副反応の報告例がある以

上、症状は弱いが、ワクチンの影響の可能性は高い。 

 

追加報告の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）： 

連絡可能な同医師からの新情報は、被疑薬の経路追加、併用薬追加、関連する病歴

（認知症、高血圧症）の追加、臨床検査値（Cre、LDH、 BUN、 PLT）追加、新事象

「BUN 976 mg/dl、 Cre 3.48 mg/dl、LDH 220 u/l」の追加であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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9064 

心血管障害

（心血管障

害） 

便秘; 

 

大動脈弁狭

窄; 

 

心不全; 

 

心房細動 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告シーステム(COVAES)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

2021/06/15 08:15（ワクチン接種日）（87 歳時、非妊娠）、87 歳の非妊娠女性患者は

covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5295、有効期限

2021/09/30、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴には、継続中の重症の大動脈弁狭窄症、心不全、心房細動、便秘があった。関連

する家族歴はなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に心不全の治療薬などを投与された。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬には、心不全に対してアゾセミド、心不全に対してスピロノラクトン、心房細

動に対してアピキサバン（エリキュース）、アミノ酸（リーバクト）、便秘に対して

ルビプロストン（アミティーザ）があり、いずれも継続中であった。 

2021/06/25（ワクチン接種 10 日後）、患者は不詳の循環器疾患を経験した。その事象

は死亡に至った。 

事象に対する処置はなかった。 

剖検は行われなかった。 

報告者は、この事象を重篤（死亡）と評価した。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

報告された事象は次のとおり：  

2021/06/25、重症の大動脈弁狭窄症で通院中の患者(予後は 1年程度と考えていた)は

接種 10 日後に自宅で亡くなっているところを発見された。 

有害事象に対して関連する検査は実施されなかった。 

報告された事象（不詳の循環器疾患）は以下の通りに更新された。 

報告医は本事象を重篤（死亡転帰および入院）と分類した。（転帰は死亡転帰として

報告された）剖検は行われなかった（前回の報告通り）。 

事象の経過は以下の通り： 

重症の大動脈弁狭窄症の治療のため、定期的に外来通院していた（2020/12、医師は患

者の家族に予後 1～2年で突然死もあり得ると説明していた）。患者本人が手術を拒否

し、内服加療中であった。 

前日まで変わりない様子であったが、ワクチン接種から 10 日後、自宅で突然死してい

た。 

2021/06/25、異常を発見した。患者は自宅で生活していた。 

死因及び医師の死因に対する考察： 

死因は不明であった。ただ、重症の大動脈弁狭窄症による突然死の可能性はあった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

ワクチン接種により大動脈弁狭窄症（心不全）に影響を与えた可能性もあるが、因果

関係は不明である。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。経過内にて正しいロット

番号を更新、経過を更新した。 
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追加情報（2021/08/26）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：同医師からの新情報は以下の通り：患者の詳細、被疑薬の

詳細、病歴、併用薬、事象の詳細（重篤性の基準、事象に関する報告者の意見やその

他の情報、死因）。 

 

これ以上の再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9066 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師および医療従

事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21118755。 

 

2021/07/08 14:40、75 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：EW0201;有効期限：2021/09/30、投与経路不明、２回目、単回

量）の接種を受けた（75 才時）。 

患者の病歴はなしと報告された。 

患者の併用薬は、継続中の降圧剤であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/07/08 15:45、患者は寒気、血圧上昇、気分不快を発症した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

普段の血圧 128-136/85-89（降圧剤内服中）。 

14:40、ワクチン接種後、15 分間、特に自覚症状はなかった。 

15:45、気分不快となり、血圧測定したところ、血圧 161/98、P70、SPO2 97%、体温摂

氏 36.3 度であった。通常よりも血圧の上昇がみられた。補液を行った。経過観察し、

患者は徐々に改善し、顔色も良好となったが、ワクチン接種後、帰宅してから寒くな

ったとの事であった。 

血圧 168/98 と高いが会話は可能であった。患者は気分がよくなったとの事で帰宅とし

た。 

患者は以下の血圧測定を含む検査値及び手順を経た： 

不明日、128-136/85-89（降圧剤内服中） 

2021/07/08 15:45、161/98、 

2021/07/08 ワクチン接種前、体温摂氏 36.6 度 

2021/07/08 15:45、体温摂氏 36.3 度 

2021/07/08 酸素飽和度（spo2）97%、脈拍（P）70   

治療的な処置が事象の結果として行われた。 

2021 年不明日、事象の転帰は回復となった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、報告者の医療従事者は事象が BNT162B2 に関連し

ている可能性大と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/28）：追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加報告（2021/08/26）：ファイザー社の医薬情報担当者を経由して連絡可能なその

他の医療専門家から入手した新情報：新情報は以下を含んだ：追加報告者と因果関係

評価。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。経過欄の「血圧 168/98 上昇

が考えられる。」を報告された言葉のとおり「血圧 168/98 と高いが会話は可能であっ

た。」に更新した。 
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9068 

失神（失神） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

房室ブロック

（第二度房室

ブロック） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21118527。 

90 歳 8 ヵ月の女性患者は 

2021/06/22 午前 10:30、90 歳 8 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回投与 2回目、

90 歳 8か月時）を接種した。 

患者の病歴および事象に関連する家族歴はなしと報告された。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は報告されなかった。 

2021/06/22 15:00（ワクチン接種の日）、高度房室ブロック、失神および前失神が発

現した。  

2021/06/22、患者は病院に入院した。  

2021/06/22 の心電図検査結果：高度房室ブロック。 

患者は救急治療室を訪れ、集中治療室（ICU）に 11 日間滞在した。患者は治療として

ペースメーカーの植え込みを受け、回復した。 

2021 年、事象の転帰は回復した。 

事象は生命を脅かすものであり、11 日間の入院を引き起こた。 

報告者は、この事象が bnt162b2 に関連ありと評価した（加齢でも説明がつく）。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/06/22（ワクチン接種の日）午前中にワクチン接種を受けた。  

15:00 頃に患者はフィールド仕事をしている際に 1回失神した。その後も複数回前失神

を発症した。そのため、当院救急外来へ救急車で搬送された。心電図で高度房室ブロ

ックと診断した。失神を伴っていた。ブロックを来すような補正可能な原因がなく、

加齢性を疑った。緊急で一時的ペースメーカーを留置した。 

2021/06/23（ワクチン接種の 1日後）に恒久的ペースメーカー植え込み術を施行し

た。術後経過は良好である。 

心電図で間欠的な高度房室ブロックを認めた。 

最長で８拍のブロックがみられ、患者は、失神した。 

患者は、病院に入院した。 

2021/07/03、患者は退院となった。 

報告医師は、事象を重篤（入院と生命を脅かす）と分類して、事象と bnt162b2 の因果

関係が評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は加齢性の変化であった。 

報告医師の意見は、以下の通りだった： 

高齢のため、偶然ワクチン接種後にブロックを発症したと考えるをおかしくはないと

思った。 

バッチ番号に関する情報は、要請された。 

追加情報（2021/08/10）：同じ連絡可能な医師から受け取った新しい情報：患者の検

査データ、被疑薬（接種番号）、反応データ（発症時間、治療および転帰）。  

再調査は完了した。バッチ/ロット番号に関する情報を取得できない。 
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追加情報（2021/09/07）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッチ

番号を入手できないことを通知するために提出される。追跡調査は完了した。これ以

上の追加情報は期待できない。経過のワクチン接種時年齢は更新された。新情報：回

復日。 
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9071 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

切開排膿; 

 

肛門膿瘍; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

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

である。PMDA 受付番号：v21118952 である。  

2021/06/21、72 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤）投与経路不明、２回目、単回量を接種した（72 才時）。 

病歴は、高血圧と脂質異常症を含んだ。 

2021/06/21（ワクチン接種と同日に）、患者は、肛門周囲膿瘍の切開排膿術も受け

た。 

アレルギー：なし。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

併用薬はイルベサルタン、アムロジピン、ドキサゾシン、ベザトール、クロストリジ

ウム（ミヤＢＭ）、酸化マグネシウム、メチコバール、ヒドロキソコバラミン/ピリド

キシン塩酸塩/チアミン塩酸塩（ビタメジン s）を含み、全て使用理由不特定、開始

日、継続かどうか不特定、を服薬中であった。 

患者は、GBS（ギラン・バレ症候群）を経験した。 

2021/06/25 から右手指、両下肢のしびれ感が出現した。 

2021/06/28 に両下肢の脱力を自覚し、 

2021/07/08 には歩行不可となった。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/06/21（ワクチン接種の日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（新型コロナウイルス、ロット番号不明）投与経路不明、2回目、単回量を接種した。 

 

事象発現日は、2021/06/25（ワクチン接種の 4日後）、患者はギラン・バレ症候群を

発症したとして報告された。  

2021/06/25 から右手指、両下肢のしびれ感が出現した。 

2021/06/28、両下肢の脱力を自覚し、徐々に症状は悪化した。 

2021/07/08、歩行不可となった。 

2021/07/09（ワクチン接種の 18 日後）、事象の転帰は、未回復であった。  

 

報告者は、事象を重篤で障害につながるおそれがあると分類、事象と bnt162b2 との間

の因果関係は評価不能とした。  

他要因(他の疾患等)の可能性：2021/06/21、患者は肛門周囲膿瘍の切開排膿術を受け

ており、同術による不顕性感染が GBS を惹起した可能性は否定できなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種と同時に肛門周囲膿瘍の切開排

膿術を受けており厳然な判断は不可能だが、時間的因果からはワクチン接種と GBS 発

症との関連を否定できなかった。 

 

追加情報（2021/09/07）：本追加情報は、再調査の試みが行われたにもかかわらず、

バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。再調査の試みは完

了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 
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9075 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はファイザー社員を介し連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/11（59 歳時）、59 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、バッチ/ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30、回数不明、単回

量 0.3ml、筋肉内）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/11（ワクチン接種日）、患者は単回量 BNT162b2 接種を受けた。 

2021/07/12（ワクチン接種翌日）、患者は首、体が動かない症状を発現、報告者へ電

話連絡にて症状の状況より救急車の手配、入院（2021/07/12）を勧められた。 

2021/07/13 12:00（ワクチン接種 2日後）、患者、および家族等関係者からの経過報

告は無かった。 

首、体が動かないとの患者からの電話連絡だけであり正確な副反応名は断定できなか

った。 

患者の娘より電話があり、その後の経過を確認したところ、2021/07/12 病院へ救急搬

送後、発熱（38 度台）が認められた。 

解熱鎮痛剤を服用したところ解熱し、体の痛み等も回復した。 

副反応についても「発熱」に改めてほしいと述べた。 

2021/09/06、医師は患者が 59 才の女性（報告のとおり）であった、ワクチン接種日付

は、2021/07/11 であったと報告した。 

事象は発熱、ギランバレー疑い（医学的に重要な）を含んだ。 

残りの事象は 2021 年不明日に回復したが、事象ギランバレー疑いの転帰は不明であっ

た。 

報告者は、事象首、体が動かない症状、発熱（38 度台）を重篤（入院）と分類した。 

報告者は、事象が BNT162B2 に確実に関連ありと述べた。  

 

追加情報（2021/07/16）：ファイザーの同僚を経由して連絡可能な医師から入手した

新情報は、以下の通り：被疑薬の詳細（ロット番号および有効期限は追加された）。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）再調査レターに返信した連絡可能な同医師から入手した新た

な情報は、以下を含んだ：患者データ（年齢）、反応データ（ギランバレー疑い）。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9084 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

外科手術; 

 

結腸癌; 

 

胆嚢癌 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21118703。 

 

2021/07/07、41 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は未報告、初回、単回量）を受けた。 

併用被疑薬：ベバシズマブ（アバスチン、胆嚢癌に対して、2021/06/29～）。 

病歴：大腸癌手術。術後再発（罹患中の胆嚢癌）。治療のため、2021/06/29 から SIRB

療法を受けていた。 

併用薬：塩酸イリノテカン（トポテシン、2021/06/29 より胆嚢癌に対して）および S-

1（2021/06/29 より胆嚢癌に対して）。 

2021/07/07、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回接種を受けた。 

2021/07/08（ワクチン接種 1日後）、深部静脈血栓症が出現した。 

2021/07/09（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/08、下肢に症状（判読不能）が出現した。 

2021/07/09、病院を受診した。深部静脈血栓症を認めた。CT にて肺塞栓症が確認さ

れ、報告元病院に入院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）とし、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能と判断した。 

アバスチン（胆嚢癌治療のため）が、考えられる事象の原因であった。 

事象（ベバシズマブのため）に対する処置は不明であった。 

深部静脈血栓症に対して、治療処置が行われた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/07）：追跡調査を試みるも、ロット/バッチ番号は入手不能である

ことを追加報告する。追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できな

い。 

9087 

血小板減少性

紫斑病（血小

板減少性紫斑

病） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21118440。 

患者は 67 歳と 7ヶ月の男性であった。 

2021/06/06、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(COVID-19 ワクチン-製造販売業

者不明、ロット番号不明、接種経路不明、単回量、67 歳時) の接種を受けた。 

2021/06/18 (ワクチン接種 12 日後)、血小板減少性紫斑病を発現した。 

2021/06/26 (ワクチン接種 20 日後)、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/06/06、患者は集団接種にてワクチン接種を受けた。 

2021/06/18 (ワクチン接種 12 日後)、紫斑を発現した。 

有害事象の重篤性評価は報告されなかった。 

報告医は、事象が BNT162b2 に関連ありと分類した。 

他要因(他の疾患等)可能性は無かった。 
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追加情報（2021/09/07）: 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずロット/バッチ番号が利用できないこ

とを通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待で

きない。 

9092 

痰貯留（痰貯

留） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

気分障害（不

快感） 

 

水分摂取量減

少（水分摂取

量減少） 

 

発熱（発熱） 

くも膜下出

血; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号：v21118766。 

2021/06/13 10:13（72 歳時）、72 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FA7812、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、

2回目、単回量）接種を受けた。 

病歴にはくも膜下出血（2020/10 から 2020/10）、高血圧および高脂血症（不明日か

ら）があった。 

併用薬は次の通り：リバーロキサバン（イグザレルト）、シロスタゾール、レベチラ

セタム（イーケプラ）、アスパラギン酸カリウム（アスパラカリウム）（すべて適応

症不明、開始日と終了日の報告なし）。 

不明日、COVID-19 免疫化のためコミナティ（初回、単回量）接種を受け、嘔気と微熱

を発症した。 

2021/06/14、身体不快感、発熱、食欲不振及び喀痰喀出困難が発現した。 

2021/06/15、水分摂取が減少した。 

臨床経過は次の通り： 

くも膜下出血のため手術とリハビリを受け、退院した。コミナティ接種を受けた。 

2021/06/13、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/14、セ氏 37.8 度の発熱があり、身体不快感、食欲不振、喀痰喀出困難が発現

した、解熱剤と鎮痛剤が処方された。 

2021/06/15、体温セ氏 37.6 度、食欲不振、水分摂取の減少が発現し、輸液を実施し

た。 

2021//06/16、食欲不振、水分摂取の減少、喀痰喀出困難がまた発現した。患者は他院

への転院を希望していた。 

2021/06/16 から不明日まで、全事象のため入院した。 

施行した臨床検査と処置は次の通り： 

体温：セ氏 36.4 度（2021/06/13）、セ氏 37.8 度（2021/06/14）、セ氏 37.6 度

（2021/06/15）。 

全事象のため治療処置を施行した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価し

た。 
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他疾患など、可能性のある他要因はくも膜下出血であった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。ロット番号情報は入手済みであ

る。 

 

追加情報（2021/08/03）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過は、「事象と BNT162b2 との因果関係はありと評価された」を「事象と BNT162b2

との因果関係は評価不能と評価した。」と修正するために更新された。 
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9095 

血栓性静脈炎

（血栓性静脈

炎） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

腫瘤（腫瘤） 

 

関節痛（関節

痛） 

ラクナ梗

塞; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119061。 

2021/06/18 09:15（ワクチン接種日）（68 歳時）、68 歳 6ヵ月の男性患者は、COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液;バッチ/ロット番号：EY5422、使用期

限：2021/08/31、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、ラクナ梗塞、

高血圧症、脂質異常症があった。 

2021/04/03、ラクナ梗塞を発現し継続中であり、関連する詳細は以下の通りであった: 

左手と口角のしびれを発症した。 

2009/01/20、高血圧症を発現し継続中であり、関連する詳細は以下の通りであった: 

2009/01/20、血圧は 210/118 mmHg であった。 

2009/01/21、患者は経口薬を開始した。 

2009/01/21、脂質異常症を発現し継続中であり、関連する詳細は以下の通りであった: 

2009/01/20、血液検査で LDL-C 150mg/dL を示した。 

高血圧も有するため、経口薬を開始した。 

04/03（報告の通り）、病院に入院し、MRI で確定診断を受けた。 

04/11（報告の通り）、加療を受け退院した。 

家族歴はなかった。 

接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

併用薬は、事象発現前の 2週間以内では、2021/04/05 から継続中のラクナ梗塞再発予

防のためにクロピドグレル（SANIK クロピドグレルとも報告; 75 mg、錠）を服用して

いた。 

2019/07/31 から継続中の高血圧症の治療にオルメサルタンメドキソミル（オルメサル

タン OD DSEP; 10 mg、錠）; そして、2015/08/07 から継続中の脂質異常症の治療のた

めにプラバスタチン Na（サワイ [プラバスタチン]; 5 mg、錠と報告されていた）を服

用していた。 

2021/05/28 09:15、患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、

ロット番号 FA2453、有効期限 2021/08/31、筋肉内、初回、単回量）を接種していた。 

過去のワクチン接種(4 週間以内)はなかった。 

有害事象の詳細は下記の通り報告された： 

2021/06/24（ワクチン接種 5日後）、下肢血栓性静脈炎/血栓症静脈炎が発現した。 

事象の経過は、次のとおりであった： 

2021/06/26、急に左膝窩部に腫瘤が出現し、痛みを伴った。その後痛みは消失するも

腫瘤は消失せず。 

2021/07/08、当院受診した。 

2021/07/08 に関連する検査を実施した: 

D ダイマーが実施され、結果は 0.61ug/ml、正常高値は 1.00 であり、コメントは事象

が急性期をすぎていたため低値と思われた。 

CRP 検査を実施し、結果は 0.07mg/dl、正常高値は 0.30 であり、コメントは同上であ

った。 

血管エコー検査を実施し、膝窩静脈の分岐に血栓があった。 
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2021/07/09、患者は他院を紹介され、同様の診断を受けた。経過観察となった。 

報告者は、経過観察のため患者は入院した（日付不明）と結論づけた。この事象は非

重篤と分類され、血栓症を誘発する要因が他にないため、本剤との因果関係を関連あ

りとみなした。 

治療のために、静脈摘出術が予定されていた(2021/08/02 時点で未施行)。 

事象下肢血栓性静脈炎の転帰は回復したが後遺症あり、膝窩部の痛みの転帰は 2021 年

日付不明に回復、他の事象については不明であった。 

報告者は、事象下肢血栓性静脈炎を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を

関連ありと評価した。 

事象下肢血栓性静脈炎に他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

他に血栓症を誘発する要因なく、コミナティの副作用と考えたいと存じます。 

 

追加情報(2021/07/30): 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/05): 

新しい情報は、再調査票に応じた同じ連絡可能な医師から入手した:  

関連する病歴の更新、ワクチン接種歴の詳細の更新;併用薬の更新と事象の臨床経過で

あった。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：事象の発

現日が更新された。 

9099 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

好酸球性多発

血管炎性肉芽

腫症（好酸球

性多発血管炎

性肉芽腫症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

である。 

2021/05/28、85 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶

液、筋肉内、バッチ/ロット番号は報告されなかった、初回、単回量）を近隣のクリニ

ックで接種した。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/06/15 に発熱、2021/06/22 に肝機能障害、および 2021/07/01 に好酸球性多発血

管炎性肉芽腫症を発現した。 

臨床経過は次のように報告された： 

2021/06/15、発熱（摂氏 38 度）があった、 

2021/06/15、PCR 検査を受けて結果はマイナス（陰性）、肺炎像無しだが CRP 高値、肝

機能障害 ASP 427、ALP 720、および y-GTP319、 

2021/06/22、市立病院に入院した。 

最初は、不明熱と肝機能障害で診断された。発熱があったため、2回目の単回接種は受

けなかった。 

2021/07/01、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症と診断された。 
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本事象は入院の結果となった。 

報告薬剤師は、本事象を重篤に分類した。有害事象は本製品の使用後に発現した。 

本事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られなかった。これ以上

の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

本追加報告は、追加報告にもかかわらず、バッチ番号が利用可能でないことを通知す

るために提出されている。追加報告は完了し、詳しい情報は期待されない。 

9104 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

乳癌; 

 

便秘; 

 

小球性貧

血; 

 

筋力低下; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

認知障害; 

 

関節腫脹; 

 

高血圧 

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

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119163。 

2021/06/26 14:09、86 歳 6 ヶ月の女性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、接種経路不

明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度 1分であった。 

病歴として小球性貧血[Hb 7.1（2020 年 7 月）、Hb12.6（2020 年 10 月）; Hb 13.3

（2021 年 2 月）、フェロミア 100mg/日から 50mg/日; Hb 13.6（2021/06/01）フェロミ

ア終了]、滑液包の液体貯留と思われる両足首の腫脹、高血圧（BP は 130 台、アムロジ

ピン 5mg/日を継続）、逆流性食道炎（ラベプラゾール 10mg/日内服している）便秘、

認知機能低下、両側乳癌、右下肢筋力低下があった。 

併用薬としてラベプラゾール Na 錠[サワイ]1 日 1回朝食後、アムロジピン OD 錠 5mg

「CH」1 日 1回朝食後、いずれもワクチン接種前投与があった。 

日付不明、最近、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号不明、有効期限不明、接種経路不明、単回量、1回目）の接種を受け、内出血が発

現した。 

2021/07/06、皮下出血が発現した。 

2021/07/09 00:29、蜂窩織炎、左足背の痛み、左足背の疼痛を伴う発赤が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/26、新型コロナワクチンを接種した。 

2021/07/06、その後、皮下出血の報告があった（入居施設より皮下出血の報告あ

り）。 

その後、9日に左足背の痛みの訴えあり、往診した。 

往診時、左足背が痛み皮下出血があった。下記の判断とした： 

皮膚：両足関節以下皮下出血、左足背に発赤 

蜂窩織炎、左足背の疼痛を伴う発赤、セフゾンを投与した。 

皮下出血またはワクチンの副反応による出血傾向が疑われる。 

症状は経過観察とした。 

報告者であるその他医療専門家は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因

果関係を評価不能とした。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は次の通り結論付けた：1回目コロナワクチン接種後も左上腕部に広く内出血あ

り。今回も他部位であるが接種後に皮下出血あり。 

2021/07/09、本事象の転帰は未回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：有効期限が

「2021/08/31」に更新され、2021 年 2 月の Hb 値が「13.3」に更新された。 
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9108 

肝機能障害

（肝機能検査

値上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

蒼白（蒼白） 

脳梗塞; 

 

麻痺 

本報告は、医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

2021/05/21、84 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、接種経

路不明、1回目、単回量、84 歳時）の接種を受けた。 

脳梗塞の既住歴があった（右マヒあり）。併用薬はアムロジピン、クロピドグレルと

ランソプラゾールを服薬中、すべて使用理由不明、開始日、停止日は報告されなかっ

た。 

2021/06/04、血圧 90 程度、肝機能の上昇、顔色が悪い（蒼白）が発現した。 

臨床経過は以下の通り：  

2021/05/21、1 回目のワクチン接種、その後問題なかった。  

2021/06/04（ワクチン接種 14 日後）、介護施設で食事中に顔色が悪いことに気づい

た。 

血圧を測定したところ 90 程度だった。 

その後、ベッドで寝かせ再度測定したところ 105 程度まで回復した。 

血液検査をしたところ肝機能の上昇がみられた。 

検査値別途添付した。 

現在服薬薬剤：アムロジピン 2.5mg、クロピドグレル 75mg、ランソプラゾールを服薬

中であった。 

サプリなどは飲んでいなかった。 

この様な患者に 2回目接種は可能か？ 

また、どの様な対応が必要か、可能かを知りたい。 

本日より、現在服薬中の薬剤、食事は中止し、点滴で対応した。         

患者の検査値と経過は、以下の通り：  

ALT（GPT）（正常範囲：10-42）：日付不明 1530U/l 高、2021/02/24 18U/l、

2021/04/16 15U/l、 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：2021/06/04、1530U/l であった。 

A/G 比（正常範囲：1.32-2.23）： 

日付不明、1.15l 低。  

AST（GOT）（正常範囲：13-30）：日付不明 2933U/l 高、2021/04/16 15 U/l 、

2021/02/24 22U/l、2021/06/04 2933ul。 

好塩基球数（BASO%）（正常範囲：0.0-1.0）： 

日付不明、0.1%。  

アルブミン（正常範囲：4.1-5.1）： 

日付不明、3.0g/dl 低。 

アルカリホスファターゼ ALP（IFCC）（正常範囲：38-113）： 

日付不明、744ul 高。  

総ビリルビン（正常範囲：0.4-1.5）： 

日付不明、2.2mg/dl 高、2021/02/24 0.3mg/dl、2021/04/16 0.5mg/dl、2021/04/16 

2.2mg/dl。   

日付不明：クロール（Cl）（正常範囲：101-108）： 

102mmol。 

コリンエステラーゼ（正常範囲：240-486）： 
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188U/l 低。 

クレアチンキナーゼ CK（正常範囲：59-248）： 

46U/l 低。 

クレアチニン（正常範囲：0.65- 1.07）：0.91mg/dl。 

血糖（正常範囲：73.0- 109.0）：140mg/dl 高。 

LD（LDH）（正常範囲：124-222）：1662U/l 高。 

カリウム(K)（正常範囲：3.6- 4.8）：3.9mmol。 

血圧：90、105。 

ナトリウム（Na）（正常範囲：138- 145）：137mmol 低。 

血液検査：肝機能は上昇した。 

尿素窒素（正常範囲：8- 20）：19mg/dl。尿酸（正常範囲：3.7- 7.8）：4.3mg/dl。 

Ｃ－反応性蛋白（CRP）（正常範囲：0.00- 0.10）：2.12mg/dl 高。 

好酸球（EO%）（正常範囲：1.0- 5.0）：0.0%低。 

D ダイマー・フラグメント（正常範囲：0.000- 0.5000）：2.870ug/ml。 

r-GTP（正常範囲：13- 64）：483uL 高。 

糸球体濾過率（eGFR）：60.3。 

ヘモグロビン A1C（正常範囲：4.9- 6.0）：5.7%。 

ヘマトクリット（正常範囲：40.7- 50.1）：41.7%。 

ヘモグロビン（正常範囲：13.7- 16.8）：14.8g/dl. 

活動値：87 

リンパ球（LYNPH%）（正常範囲：25.0- 45.0）：5.3%低。 

MCH（正常範囲：27.5- 33.2）：30.5pg。 

MCHC（正常範囲：31.7- 35.3）：35.5g/dl 高。 

MCV（正常範囲：83.6- 98.2）：85.8fmol/L。 

単球（MONO%）（正常範囲：4.0- 7.0）：4.4%。 

Ｃａ（正常範囲：8.8- 10.1）：8.8mg/dl。好中球（NEUT%）（正常範囲：48.0- 

61.0）：90.2%高。 

NT-proＢＮＰ（正常範囲：0- 125）：598pg/ml 高。 

血小板数（正常範囲：158- 348）：31010^3/uL。総蛋白（TP）（正常範囲：6.6- 

8.1）：5.6g/dl 低。 

プロトロンビン時間（Pt）（正常範囲：9.0- 13.0）：11.6。 

PT-ＩＮＲ（正常範囲：1.0- 1.4）：1.10。赤血球数（正常範囲：4.35- 5.55）：4.86

の x10*6/uL。 

トロポニンＴ（定量）（正常範囲：0.000- 0.030）：0.030 未満。 

白血球数（正常範囲：3.3- 8.6）：10.41x10^3/uL 高。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

ワクチン接種でこの様に肝機能が上昇したのか不明であった。 

しかしワクチンの可能性もあった。 

今後の 2回目の接種が可能なのかと今後の対応策知りたいと相談があった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：ALT（GPT）、AST

（GOT）、アルカリホスファターゼ ALP（IFCC）、r-GTP、コリンエステラーゼ、LD

（LDH）、クレアチンキナーゼ CK の単位が「U/L」に、血小板数の単位が「uL」から

「10^3/uL」に更新された。 

9114 

小脳出血（小

脳出血） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

接種部位出血

（ワクチン接

種部位出血） 

便秘; 

 

神経因性膀

胱; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して受領した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

2021/05/26、92 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、筋肉内、左腕、92 歳時、単回量、初回）を接

種した。 

病歴には、高血圧、神経因性膀胱、脳梗塞、便秘症を含んだ。 

アレルギーはなかった。 

併用薬には、ワーファリン、ウラピジル（エブランチル）、アムロジピン、酸化マグ

ネシウムを含んだ。 

患者は、ワクチン接種時点で妊婦ではなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前の 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されず、ワクチン接種以降、COVID-19 の検

査を受けていなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/01（ワクチン接種の 6日後）、患者は穿刺部位の皮下出血と吐き気で来院し

た。 

吐き気は翌日まで軽快しなかった。 

2021/06/01、CT 検査の結果、小脳出血であった。 

2021/06/01、入院し事象は軽快した。 
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14 日後の 2021/06/15、退院した。 

事象は、診療所/クリニックへの訪問、入院に至ったとし、生命を脅かすと評価した。 

患者は、すべての事象の治療を受けた。 

不明日に、事象小脳出血、穿刺部位の皮下出血の転帰は回復であった。 

2021/06/02、事象吐き気の転帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（28Jul2021）：再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された：［『アレル

ギーはなかった』を経過欄に追加すべきである。］ 

9118 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

 

2021/05/08、66 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

剤、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30) 投与経路不明、単回量、1回目を接

種した（66 歳時）。 

関連した病歴と併用薬は、提供されなかった。 

2021/05/08、患者は発汗を発現し、血圧は 216/136 であった。 

臨床経過：  

ワクチン接種後、発汗が発現し、血圧は 216/136 であった。通常、血圧は 170 台であ

った。 

さらに 15 分の観察後、改善した。 

2021/05/29、患者は COVID-19 の予防接種のため、BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31) 投与経路不明、単回量、2回目を接種し

た。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、被疑薬と事象の間の因果関係は関連があった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象『発汗』（以前は欠落）の発現日『2021/05/08』が追加された。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9122 

心肺停止（心

肺停止） 

 

不適切な部位

への薬剤投与

（不適切な部

位への製品投

与） 

コミュニケ

ーション障

害; 

 

低アルブミ

ン血症; 

 

全身健康状

態悪化; 

 

嚥下障害; 

 

四肢拘縮; 

 

失語症; 

 

床上安静; 

 

施設での生

活; 

 

日常活動に

おける個人

の自立の喪

失; 

 

浮腫; 

 

皮下出血; 

 

筋固縮; 

 

統合運動障

害; 

 

車椅子使用

者; 

 

進行性核上

性麻痺 

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

護師と医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を経由して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21122261。 

 

2021/07/13 10: 30、非妊娠の 85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、使用期限 2021/09/30、ロット番号 FC5947、筋肉内（左中殿

筋）投与、単回量、85 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

病歴には、進行性核上性麻痺（2007/04 から継続中、15 年間加療中）、四肢屈曲拘縮

（体位変換は全介助が必要）、発語できず、嚥下困難（経口摂取は介助が必要）、低

アルブミン、浮腫および皮下出血斑、全身状態は悪化、2011 年から車椅子使用者、

2017 年からの床上生活、2019 年から四肢屈曲拘縮、2019 年から発語不能、2019 年か

ら意思疎通困難があった。 

患者は 2017/06/21 から施設で生活していた。 

要介護度は 5であった。 

ADL（日常生活動作）自立度は C-2 であり、全介助を必要とした。 

全介助で困難食を経口摂取していた。 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴およびワクチンへの副反応歴

は、不詳であった。 

併用薬は、レボドパ・カルビドパ水和物（ドパコール錠）、ピコスルファートナトリ

ウム（錠）とアロチノロール塩酸塩（錠）があった。 

ワクチン歴には、2021/06/22 11:00、COVID-19 免疫のための、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、有効期限 2021/09/30、ロット番号 FC5947、筋肉内（左中殿筋）投与、単

回量、85 歳時）の初回接種が含まれた。 

4 週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

2021/07/13 14:30、心肺停止を発現した。 

2021/07/13 14:30（ワクチン接種 3時間 45 分後）、患者の死亡が確認された。ワクチ

ン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けなかった。 

2021/07/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.9 度であった。 

2021/07/13 10:30、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

15 分間の観察中、病状に変化はなかった。 

12:00、介助にて昼食を摂取した。 

昼食後、体調に変化はなく帰室した。 

2 時間後（ワクチン接種 3時間半後）、施設職員が訪室し、心肺停止を確認した。 

17:06、報告医師が死亡を確認した。吐物、尿便失禁は無かった。低栄養および軽度の

圧迫による皮下出血斑が多数あった。しかし、その他の異常所見は確認できなかっ

た。 

接種前後の異常はなかった。 
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2021/07/13 14:30、施設内の自室のベッド上で異状が発見された。 

救急要請は行われなかった。 

剖検、死亡時画像診断は実施されなかった。 

死因に対する医師の考察および意見は、以下の通りであった：ワクチン接種前の全身

状態は悪化傾向で、家人には生命予後は数ヵ月以内と説明していた。死因について

は、食後であり誤嚥、病気の自然経過、ワクチン等が考えられ、判断困難であった。 

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

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

患者が進行性核上性麻痺診断後 14 年が経過し、症状は末期的状態であった。 

誤嚥の可能性があったが、最近数年間は誤嚥性肺炎の治療歴はなかった。 

全身状態は悪化し、アルブミンも 1.6 と低栄養であったので、患者の余命は短期と考

えられた。 

ご家族とも、患者が末期状態であることを共有認識していた。 

臨床検査値及び方法は、不明日に血中アルブミン：1.6、 

2021/07/13、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.3 度であった。 

調査結果の概要： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、倉庫

における製造、品質管理等に対する影響はない。本品質情報に関連する事項は認めら

れなかった。また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された。

対象トレイは市場に出荷しておらず、当該逸脱による製品品質に対する影響はないと

考えられた：DEV-048/トレイのラベルにバッチ番号および使用期限の印刷がなかっ

た。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび製品タイプの

苦情履歴の再調査があった。 

最終範囲は、報告されたロット番号 FC5947 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、妥当性および安定性への影響はない。 

プールス製造所は、報告された不具合がバッチ全体の品質を表わすものではなく、バ

ッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合は調査により確認することができなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因の特定または CAPA の実施はされなかった。 

 

追加情報（2021/08/05）：製品品質の苦情グループから新たな情報を入手した：調査

結果。  

 

追加情報（2021/08/11）： 
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製品品質の苦情グループから新たな情報を入手した：調査結果。 

 

追加情報（2021/09/01）：追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な医師から入手した新たな情報：病歴、ワクチン

接種時刻、臨床検査値、臨床経過、追加の報告者および因果関係。  

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：本報告は、重複症例 202100971331 および 2021885408 の情

報を結合した追加報告である。以降すべての追加情報は、企業症例番号 2021885408 に

よって報告される。連絡可能な同医師からの新情報は、病歴、併用薬、検査値、臨床

経過と事象「心肺停止」への更新であった。 
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9123 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心原性ショッ

ク（心原性シ

ョック） 

 

右脚ブロック

（右脚ブロッ

ク） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

脳梗塞; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

から入手した自発報告である。 

 

2021/06/14 11:00 、80 歳の女性患者(非妊娠) がＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット EY5422、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与、

２回目、単回量）を接種した（80 歳時）。 

ワクチン接種歴は 2021/05/19 のＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット EY0779、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与、初回、単回量）の接

種（80 歳時）であった。 

関連する病歴は、脳梗塞（2016/11/14 から継続中）、高脂血症（2017/04/14 から継続

中）、高血圧（2018/11/02 から継続中）、バファリンでショック（日付不明から）で

あった。 

過去の薬剤使用歴は、アスピリン、ダイアルミネート(バファリン) であり、ショック

を発現した。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

関連する併用薬はアセチルサリチル酸、 

ランソプラゾール(タケルダ、経口、脳梗塞のため、2017/04/14 から継続中)、オルメ

サルタン メドキソミル (オルメテック、経口、高血圧症のため、2018/11/02 から継続

中)、ロスバスタチンカルシウム(クレストール、経口、高脂血症のため、2017/04/14

から継続中)、パラセタモール (カロナール、経口、発熱摂氏 38.3 度のため、

2021/06/29 から継続中)であった。 

2021/07/02 (ワクチン接種 18 日後)、患者は心原性ショックで入院し、心筋炎で亡く

なった。 

ワクチン接種以降、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査をしていない。 

事象は救急救命室／部または緊急治療、入院および死亡に繋がった。 

報告医師は事象心原性ショックと急性心筋炎を重篤(入院および死亡)と評価した。 

剖検は実施されなかった。 

2021/06/29、実施された採血では、白血球数（WBC）9900（上昇）、C－反応性蛋白

（CRP）4.9（上昇）を示した。 

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

事象心筋炎は、昇圧剤と大動脈的バルーンパンピングを含む治療を必要とした。 

事象心原性ショックは、昇圧剤（ノルアドレナリン、ドブタミン、ドーパミン）およ

び大動脈バルーンパンピングを含む治療を必要とした。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/14、2 回目の COVID-19 ワクチンを接種して、調子が悪いと言われていた。 

2021/06/23、一度下痢するも、畑仕事を 1～2時間した。 

2021/06/28、摂氏 38.3 度の発熱があった。 

2021/06/29、倦怠感と肩こりがあった。 

採血で、WBC 9900、CRP 4.9（カロナールが処方された）を示した。 

2021/06/30 から、血圧 90 台続いた。 

食欲不振があり、点滴を行った。 

血圧（BP）105/74、脈拍（P）117、SpO2 98%であり、胸部症状なしと記載された。 
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心電図で、完全右脚ブロックが明らかになり（2021/06/30）、別の病院へ紹介され

た。徒歩で病院を受診したが急変し、5時間後に死亡した。 

別の病院の救急科から報告された臨床経過は、以下の通り言及された： 

傷病名：心窩部不快感。 

心窩部不快感、心電図変化、発熱にて本院に紹介された患者についての報告である。 

指摘されるように、心電図変化があり、心エコーでも壁運動異常を認めた。 

臨床経過より虚血性心疾患の他、心筋炎も鑑別にあがるものである。 

循環器内科にてカテーテル検査の方針となった。 

別の病院の循環器内科から報告された臨床経過は、以下の通り言及された： 

病気名：心原性ショック、急性心筋炎。 

来院時、会話は可能だったが、ショックバイタルを示した。心電図や心エコー結果合

わせ、急性心筋炎を疑う臨床像と評価された。 

虚血否定のため、緊急で冠動脈造影を実施した。冠動脈に有意狭窄は認めなかった。

心筋炎、心原性ショックに対して循環動態を保つため、昇圧剤に加えて大動脈バルー

ンパンピングを開始した。血行動態管理目的にスワン・ガンツカテーテルを右内頸静

脈より留置した。冠疾患集中治療室（CCU）に入室し、大量補液、輸血製剤、アルブミ

ン製剤の投与を行いながら、ノルアドレナリン、ドブタミン、ドーパミンの 3種類の

昇圧剤・強心剤を用いた。しかし、徐々に血圧低下、循環不全の増悪を認めた。 

家族と面談し、救命には経皮的心肺補助装置（PCPS）や人工呼吸器導入が不可欠と考

え提案した。しかし、年齢や日常生活動作（ADL）を考慮され、今以上の侵襲的な治療

は望まなかった。 

CCU 管理の下、輸血や補液を行いながら上記加療で経過をみたが、臨床状態は急速に増

悪を認め、心肺停止となった。心肺停止時は除細動や心臓マッサージはじめ救命処置

は家族が希望しなかった。 

2021/07/02 22:07、死亡確認された。 

事象心原性ショックと急性心筋炎の転帰は死亡、その他の事象の転帰は不明だった。  

報告医師は事象（心筋炎と心原性ショック）と BNT162b2 との因果関係を、ありともな

しとも断定できないため、評価不能と評価した。 

 

追加情報（2021/09/02）： 

追加調査に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

併用薬詳細、関連する病歴の更新、 臨床検査値の追加、 反応データ（下痢、発熱、

倦怠感、肩こり、WBC 増加、食欲不振、完全右脚ブロック、CRP 増加）、臨床詳細の更

新。 
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9130 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号： v21118399。 

 

2021/05/21 10:30、23 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、接種経路不明、1回目、

単回量、23 歳時）の接種を受けた。 

2021/05/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/22（ワクチン接種 1日後）、倦怠感、めまい、悪心、嘔吐を出現した。

2021/07/08（ワクチン接種 48 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

コミナティワクチン接種の翌日（2021/05/22）より、悪心と嘔気が出現した。 

回転性めまいと気分不良を伴い、発症初期には十分な食事摂取ができなかった。 

その後、症状への慣れから日中は体動可能となった。 

夜間に症状が増悪しがちで、朝、起床するとめまいで起き上がれないことも多い。 

日中も散発的に症状出現するが、休養や安静をとりながら症状回復を待って体動を再

開する。上述のため、業務に重大な支障が生じている。 

神経症状を疑い、神経内科専門医にて CT/MRI を撮像したが異常を認めなかった。 

同神経内科にて抗めまい薬、脳血流改善薬を処方され、現在も治療継続中である。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：上記症状はコロナウイルス感染症の後遺症

に酷似しており、ワクチン接種による副反応である蓋然性が極めて高いと言える。 

また、接種前には本人にまったく認めなかった新規症状であり、接種後に誘因なく症

状が出現している点もワクチンに伴う副反応を強く示唆する傷病経過である。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。CT／MRI 結果を「異常

を認めた」から「異常を認めなかった」に更新した。事象「CT 異常」と「MRI 異常」

を削除した。 
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9141 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

橈骨神経損傷

（橈骨神経損

傷） 

 

異常感（異常

感） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

冷汗（冷汗） 

  

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

である。PMDA 受付番号：v21118619。 

2021/05/15 14:04、36 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：ET3674、使用期限：2021/07/31、筋肉内、2回目、単回量）（36 歳

時）を左三角筋に受けた。 

2021/04/24 14:00 頃 （ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ET3674、使用期限：2021/07/31、筋肉

内、単回投与 1回目）を右三角筋に受けた。 

病歴は、なかった。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮される点はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、ワクチン接種前に 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に他の併用薬の投与はなかった。 

患者の病歴はなしであった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

関連する検査はなかった。 

2021/05/15 14:25 頃、患者は左橈骨神経障害を発現した。患者は診療所を受診し、メ

コバラミン投与の処置を受けた。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者は、事象を重篤（重要な医学的な事象）と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。  

2021/05/15 14:04、左三角筋に BNT162B2 の 2 回目の投与を受けた。ワクチン接種の際

は、左上肢の疼痛などの訴えはなかった。 

14:25 から、冷汗と頭重感が生じたが、15:20 には改善し、帰宅した。 

この時から、左前腕の異常感覚と左第一指の感覚鈍麻があった。 

翌日、クリニックを受診した。接種痕が三角筋のやや背側であったことと、左前腕の

異常感覚、左第一指の感覚鈍麻を認めたことより橈骨神経の障害を疑われ、メコバラ

ミンの投与が行われた。 

2021/07/08 時点、左第一指と第二指の感覚鈍麻が残存しているとの訴えがあった。報

告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象が BNT162B2 に関連あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通りであった：接種による橈骨神経の障害の可能性があ

る。冷汗と頭重感の転帰は 2021/05/15 15:20 に回復で、残りの事象は未回復であっ

た。 

 

追加情報（2021/07/30）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/06）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む： 
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接種 2回目の投与経路、初回投与に関する情報、臨床経過、事象の処置に関する情

報。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：「2021/05/15」はワク

チン 2回目接種日として妥当であり、2021/06/15 という日付は原文書の誤植とし、以

下の通り経過欄を修正した： 

「2021/06/15 14:04、左三角筋に BNT162B2 の 2 回目の投与を受けた（報告による

と）。」から「2021/05/15 14:04、左三角筋に BNT162B2 の 2 回目の投与を受けた。」

へ。  

「冷汗と頭重感の転帰は 2021/06/15 15:20 に回復で」から「冷汗と頭重感の転帰は

2021/05/15 15:20 に回復」へ。 

それに応じ、事象タブの発現/終了日を、6月から 5月へ修正した。  

原文書との不一致のため、文の一部「橈骨（peripheral）神経の障害を疑われ」を

「橈骨（radial）神経の障害を疑われ」に修正した。 
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9142 

小脳出血（小

脳出血） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

血腫（血腫） 

 

霧視（霧視） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

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

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21118930 である。 

 

患者は、25 歳 8ヵ月の男性であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴また併用薬はなかった。  

 

2021/06/16（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

2021/06/17（ワクチン接種の 1日後）、発熱と倦怠感を発現した。 

2021/07/03（ワクチン接種の 17 日後）、病院に入院した。 

2021/07/05（ワクチン接種の 19 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/06/16、患者は新型コロナワクチンの 2回目の接種を受けた。 

2021/06/17、摂氏 38.5 度の発熱、倦怠感を発現した。 

2021/06/18、解熱し、起床時よりめまい、ふらつき、頭重感を自覚した。また、歩行

時の左への傾き、目の焦点が合わない等が発現した。 

2021/07/03、症状の改善がないため、検診に病院を受診した。 

頭部 CT で右小脳波形核近傍に最大 2cm の血腫が認められた（報告された通り）。 

精査目的で、報告病院を紹介され、2021/07/03 から入院した。 

2021/07/05、症状が悪化していると認められないことから、自宅療養にて経過観察の

方針となり退院した。 

医学的処置は必要としなかった。 

患者は、1ヵ月後に再検査を受ける。 

報告時、患者はまだ未回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/07/03 から 2021/07/05 まで入院）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告者意見は、以下の通りである：  

発症時期 2021/06/16 - 2021/06/17 との診断に至っており、ワクチン接種時期と重な

る。 

基礎疾患なく、若年であることから、小脳出血とワクチンとの因果関係は否定できな

いとの診断に矛盾しないと考える。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要求された。 

 

追加報告（2021/08/06）： 

薬剤師からの新情報は、病歴また併用薬がなかったことの確認、臨床経過の詳細を含

む。 
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追加情報の試みが必要である。バッチ番号に関する情報は、得ることができない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：経過欄が修正された。 

 1294 



9153 

胎児奇形（胎

児奇形） 

 

胎児水腫（胎

児水腫） 

 

胎児発育不全

（胎児発育不

全） 

 

胎児染色体異

常（胎児染色

体異常） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で受領した連絡可能な消費者および医師からの自発報

告である。本消費者は、母体および胎児両方のために情報を報告した。本報告は、胎

児症例である。 

 

日付不明、女性の胎児は、COVID-19 免疫のため、妊娠 4週目に BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号は報告なし）、経胎盤性経路、投与量 1、単回量にて初回接種

を受け、 

日付不明、妊娠 7週目の間、経胎盤性経路、投与量 2、単回量にて 2回目の接種を受け

た（バッチ/ロット番号は報告なし）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

母親は 41 歳で、橋本病（2010 年発症）および子宮筋腫の病歴があった。 

過去 3回妊娠していた。生児 1人、人口中絶 1人、流産 1人であった。 

今回の妊娠中、母親は煙草を吸わず、飲酒はなく、違法薬物の使用はなかった。 

不妊症の治療はせず、血清学的検査の結果は異常なかった。 

妊娠検診：2021/04/28、9 週 5日 筋腫数個。2021/05/17、12 週 3 日 BPD（大横径）：

-1.1SD（標準偏差）。 

最終月経開始日は 2021/02/19、妊娠日は 2021/03/05、分娩予定日は 2021/11/26 であ

った。 

2017/08 から継続中の橋本病のため甲状腺（チラーヂン）内服中であった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内の他のワクチン接種はなかった。 

反応の詳細は以下の通り： 

2021/05/24、奇形の胎児が確認された。 

報告医師は、奇形の胎児を重篤（生命を脅かす）と分類した。診療所受診に至り、ICU

入院期間は 2日間であった。 

16 週目（2021/06/10 報告現在）、頭から背中まで超音波で確認したところ、背中に浮

腫が認められた。明日（2021/06/11）人工妊娠中絶を行う予定であった。 

奇形の胎児だったということで、胎児奇形は副反応ではなく、有害事象でこういう事

例があったと因果関係は個人的に調べる予定はない。 

妊娠 16 週目（2021/06/10 現在）で、そのような異常があった。 

そのような異常は、病院で発見された。患者の母親は病院で診察を受けて、大きな病

院に行った方がよいということで国立病院を受診した。他院で超音波検査を行ったと

ころ、浮腫が見つかった。 

妊娠が続けられるかわからなかった。羊水摂取をしてみたら、ダウン症の場合もあり

えるといわれたが、羊水穿刺はしなかった。 

患者の母親は他の関連する検査を受けていなかった。 

しかし、やはり妊娠が続けられなかったり、奇形児が産まれてくる可能性があるので

中絶してしまおうという結果で医療機関に入ろうとした。 

明日（2021/06/11）患者の母親は人工中絶をする予定であった。 

 

2021/08/31 の追加情報: 妊娠 15 週頃、胎児水腫および胎児発育不全にて中絶手術が行

われた（日付は未報告）。 

精査していないが、染色体異常が疑われた。 
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事象の転帰は、死亡（外科手術）で、新たな薬/その他の治療/処置の開始を必要とし

なかった。 

胎児に関する情報は、選択的人口妊娠中絶、胎児水腫および胎児発育不全（15 週 6日

時点で 14 週 2日相当）であった。 

人工妊娠中絶の理由は、慢性腎炎により母親の健康状態低下が甚しいためであった

（届出）。 

人工妊娠中絶時の在胎週数は 16 週 0日であった。 

理学的および病理学的検査の結果は、女児、身長 12cm、体重 51g、胎児水腫であっ

た。 

医師は、被疑薬と奇形の胎児との因果関係はおそらく関連なしであると評価した。そ

の理由として、染色体異常疑いがあった。 

 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は、要請中である。 

 

追加報告（2021/07/09）：連絡可能な医師から受領した新たな情報は、以下の通り：

報告者の詳細（実際の報告者の追加）および事象の詳細（妊娠時のワクチン曝露の追

加）。 

 

追加情報の入手は完了である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。更な

る情報の予定はない。 

 

追加情報:（2021/08/31）連絡可能な医師からの新情報：母親の病歴および併用薬、胎

児情報、妊娠の詳細の追加、臨床検査、臨床経過、事象の更新（胎児発育不全、染色

体異常が疑われた）、事象の転帰、重篤性基準および因果関係。本追加情報により、

症例は死亡/生命を脅かすものに更新された。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9155 
内出血（内出

血） 

乳癌; 

 

便秘; 

 

小球性貧

血; 

 

筋力低下; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

認知障害; 

 

関節腫脹; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な他の医療従事者

（hcp）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119163。 

 

2021、日付詳細は不明（ワクチン接種日）、80 代の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路

不明、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の患者の病歴は、次のとおり： 

小球性貧血（2020/07 に Hb（ヘモグロビン）：7.1、2020/10 に Hb：12.6、2021/02 に

Hb：13.2（クエン酸第一鉄ナトリウム（フェロミア）100mg /日から 50mg /日）、

2021/06/01 に Hb：13.6（クエン酸第一鉄ナトリウム終了））、両足首の腫脹（滑液包

の液体貯留と思われる）、継続中の高血圧（血圧は日付不明日に 130 台、アムロジピ

ン 5 mg /日を継続）、逆流性食道炎（逆流性食道炎に対して経口ラベプラゾール 10mg 

/日）、便秘、認知機能低下、両側乳癌、右下肢筋力低下。 

 

ワクチン接種前に服用した併用薬は、以下の通り： 

ラベプラゾール Na 錠 10mg「サワイ」、逆流性食道炎に対して朝食後 1日 1回服用、ア

ムロジピン OD 錠 5mg「CH」、高血圧に対して朝食後 1日 1回 5mg 服用。 

患者は以前、2021/02 から 2021/06/01 までクエン酸鉄ナトリウム（フェロミア）

100mg/日から 50mg/日をヘモグロビン（ヘモグロビン異常）のために服用した。 

 

2021、日付の詳細は不明（ワクチン接種後）、患者は、左上腕部に広い内出血を発現

した。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告した他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能と分類した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無し」であった。 

報告者は、次のように結論付けた： 

1 回目のコロナワクチン接種後も、左上腕部に広く内出血あり。今回も他部位である

が、ワクチン接種後に皮下出血があり。 

 

追加情報（2021/09/07）：本追加情報は、追加情報取得を試みたが、バッチ番号を入

手できなかったことを知らせるための報告である。追加情報取得の試みは完了した。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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9159 死亡（死亡） 

脂質異常

症; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介して入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

2021/06/18 86 歳の男性は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン(メーカー指定は

なかった、注射剤、回数、ロット番号、使用期限は報告されなかった、接種経路不

明、接種時年齢:86 歳、単回量)を受けた。 

病歴は、高血圧症、脂質異常症、高尿酸血症があった;これらの病歴は継続中と報告さ

れ、他院にて加療中であり詳細は不明であった。 

併用薬は、ワクチン接種後の 2週間以内にアムロジピン、プラバスタチン、アルプリ

ノール、ブロチゾラムがあった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかは不明であった。 

2021/07/05 (ワクチン接種 17 日後)夕方までは、明らかな体調不良の訴えはなかっ

た。 

2021/07/07 23:30(ワクチン接種 19 日後)、左半側臥位にて死亡しているところを発見

され検案となった。 

2021/07/06 18:30 頃、発見時と同じ態勢でいるところを確認されており、所見からは

その時点で死亡していた可能性が高かった。 

死亡推定時間は 2021/07/06 の夕方頃であった。 

同居の妻は記銘力障害にて(患者と同居していた)証言はあてにならず、(孫は自宅を定

期的に訪問していた)孫の証言を重視した。 

心臓血、末梢血、尿検査にて明らかな薬物反応は認めなかった。 

トロポニン Tも陰性であった。 

家族の希望もなかったことから解剖、死亡時画像診断も施行しなかった。 

以上のような経緯であったため、有害事象がいつから発生したかは(詳細不明)不明で

あった。 

死亡直前まで自覚がなかった可能性もあると考えた。 

報告施設は、接種医療機関でないため、接種時の状況も不明であった。 

事象の結果は死亡に至った。 

死因は内因性疾患であると考えられた。 

事象の転帰は治療なしの死亡であった。 

剖検は行われなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかは不明であった。 

因果関係評価は報告されなかった。 

2021/09/14 現在、調査項目に関する情報は、以下の通りだった： 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、ワクチンの副反応歴は、不明

であった。 

生活の場、要介護度、ADL 自立度（ADL）は、詳細不明だが、生活は自立していたよう

だ。 

ワクチン接種前の体温、ワクチン接種前後の異常は、不明であった。 

2021/07/07  23:30、異常を発見した。 

左半側臥位の状態で死亡していた。 

2021/07/07  23:30 頃、救急要請された。 

2021/07/07 23:00～24:00（詳細な時間は不明）、救急隊は到着した。 
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救急隊到着時の状態は明らかな外傷はないが、固定化した死斑あった。 

死後変化を認め、搬送されなかった。 

死亡確認日時は 2021/07/07  23:00～24:00 の時間不明であった。 

死亡時画像診断は、実施されなかった。 

医師の死因に対する考察と意見は、以下の通り： 

明らかな外傷等認めず、併存症もあり、内因性疾患による死亡を推定したが、詳細な

死因確定には至らなかった（困難）。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は、不明であった。 

 

追加情報（2021/09/14）：同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報を含む： 

病歴と検査。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができない。 
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9162 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

無月経（無月

経） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。 

 

46 歳の女性患者であり、 

2021/05/19、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射剤）（ロッ

ト番号：EW4811、使用期限：2021/07/31）投与経路不明、単回量にて 2回目の接種を

受けた（46 歳時点）。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬はベポタスチンベシル酸塩（タリオン）であった。 

2021/04/27、既にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 46 歳時点で bnt162b2（コミナティ）

（初回、単回量、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31）を接種しており、 

血圧上昇、強い眠気、顔面潮紅、眩暈、発汗、軟便、頭痛、注射部位疼痛、倦怠感、

掻痒、むくみ、顔面灼熱感（両眼瞼）、水様便、アレルギー反応の疑い、嘔気を発現

し、 

2021/04/27、治療として、 

ヴィーン F 輸液 500ml の点滴、プリンペラン注 10mg、ペルジピン注 1mg、ポララミン

5mg、ミリステープ 5mg 貼付、メリスロン 6mg、カロナール 500mg 内服を実施した。 

2021/05/19（ワクチン接種当日）、有害事象を発現した。 

臨床経過は、以下のように報告された： 

2021/05/19、ワクチン接種後、眩暈、倦怠感、ワクチン接種部位疼痛を発現した。 

2021/05/19、気分不良、咳、血圧（159/99）を発現し、 

タリオン 10mg 内服、 

嘔気なし、咳軽減となった。 

2021/05/20 から、頭痛、セ氏 38.5 度以上の発熱あり、 

カロナール 500mg 内服、 

筋肉痛、悪寒、関節痛、眩暈、咳嗽、腹痛、吐気、下痢、生理なしであった。 

重篤度は提供されなかった。 

因果関係評価は提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加調査は不可能である。 

更なる情報の予定はない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

「2021/05/20、気分不良、咳、血圧（159/99）を発現」は「2021/05/19、気分不良、

咳、血圧（159/99）を発現」に更新と報告された。 

 1300 



9164 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|中

毒性皮疹|紅斑

|ウイルス性発

疹） 

 

皮膚炎（皮膚

炎） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

ケブナー現象

（ケブナー現

象） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21118765。 

 

2021/05/28、78 歳 10 カ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、単回量）を接種

した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴は無しと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/11（ワクチン接種の 14 日後）、患者は中毒疹を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/28、患者はコミナティ・ワクチン接種の 1回目を接種した。 

2021/06/11、接種部位の腫脹と全身の皮疹、かゆみが出現したため、私立病院の夜間

救外を受診した。エンペラシン（2T 2X/1 日分）処方。 

2021/06/14、患者は内科を受診した。PSL 5mg、フェキソフェナジンを処方。 

2021/06/15、当院紹介受診した。 

左上腕（接種部位）に境界明瞭な紅斑が出現し、四肢伸筋側や躯幹に大小の不整形紅

斑、両下肢に靴下の縁に沿って Kebner 症状が認められた。 

中毒疹疑いで生検を実施し、皮膚生検の結果、境界部皮膚炎、薬疹あるいはウイルス

性発疹症の疑い。 

内服薬は継続し、皮疹部デルモベート外用を処方。 

2021/06/17、下肢の掻痒感と疼痛があるが、中毒疹は徐々に消滅し、色素沈着。 

フェキソフェナジンとデルモベート外用を継続。（内科で処方された PSL は

2021/06/14-2021/06/17 継続。） 

2021/06/22、中毒疹は色素沈着を残し消退傾向で、フェキソフェナジンは飲みきりで

赤みのある所にデルモベート外用。 

2021/06/30、掻痒感は消失。かゆみがあれば適宜軟膏を使用し、外来フォローは一旦

終了となった。 

 

2021/06/30（報告のとおり）、事象の転帰は軽快であった。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

報告薬剤師は以下の通りに意見した： 

ワクチン接種直後の症状であり、副反応として考えるものである。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：「接種部位

に紅斑」は「左上腕（接種部位）に境界明瞭な紅斑が出現し」に更新された。 
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9167 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

腎移植 

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

告である。規制当局報告番号 v21118806。 

 

52 歳の男性患者は 2021/07/10 15:00（ワクチン接種日、52 歳時）、COVID-19 免疫の

ため筋肉内に bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FA7338;有効期限：

2021/09/30、単回投与 2回目）の投与を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、患者の病歴には、腎移植のための

免疫抑制剤の投与があった。 

ワクチン接種以前の体温は摂氏 36.5 度（2021/07/10）。 

患者がワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であっ

た。 

患者がワクチン接種前に 2週間以内に他の併用薬を投与されたかどうかは不明であっ

た。 

患者に化粧品等（薬品以外）を含む物にアレルギーの状況があったかどうか、不明で

あった。 

事象発現日は 2021/07/10 15:10（ワクチン接種日、ワクチン接種 10 分後）と報告さ

れた。 

事象の経過は次の通りであった：2021/07/10（ワクチン接種日）、ワクチン接種 5-10

分後、動悸、呼吸困難を自覚し、アナフィラキシーを呈した。救護所へ移動後診察を

実施、バイタル BP 150-160、SPO2 97%、HR 80 前後。聴診上、肺音 清、心音 正常。

症状は、1時間の経過観察後（薬物治療なしで）改善した。最終バイタル BP 138/70、

HR 77、SPO2 98%、救急病院の受診を提案したが、患者が帰宅を希望したため様子を見

ることとした。 

2021/08/05 の追加情報では、コミナティ投与後に発現した有害事象について以下の通

りであった： 2021/07/10 15:00、患者は動悸を発現した。患者は、治療を受けなか

った。 

アナフィラキシー反応の症状に関する詳細は以下の通りに報告された：バイタルサイ

ンは異常なかった。 

アナフィラキシー反応の経過は、以下の通りだった：それがアナフィラキシーかどう

かは断定されなかった。患者は、医学的介入を必要としなかった。患者は、多臓器障

害を発現しなかった。患者は、関連する検査を受けなかった。患者がワクチンの集団

接種会場にいた時に症状は現れた。報告者が接種者でなかったため、詳細は不明であ

った。患者は、ワクチン接種会場で診察を受けた。 

2021/07/10（ワクチン接種日）、すべての事象の転帰は回復であった。動悸は、2021

年の不明日に回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。報告医師

は次の通りコメントした：コロナワクチンによるアナフィラキシーは否定できない。 

 

追加情報（2021/08/05）：新たな情報は、フォローアップレターに対して、同じ連絡

可能な医師から入手した。情報源に記載された通りの新たな情報が含まれた：臨床経

過、製品の詳細（投与経路）、投与の詳細（投与回数、ワクチン接種開始時間の更
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新）、事象の詳細（発現時間）。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：〔聴診の結

果は「胸音 消」から「肺音 清」に更新されるべきである。〕 
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9177 死亡（死亡） 

薬疹; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で受領した連絡可能な医師

からの自発報告である。  

 

患者は、妊娠していない 90 歳の女性であった。 

患者は、COVID ワクチン接種日前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

患者は、2週間のワクチン接種の中で他の薬物を服用しなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 の検査をされなかった。 

病歴は、高血圧症（2008/02/02 から継続中）、薬疹（2014/03 から、継続なし、病院

に薬疹様皮疹で受診、原因は特定されなかった）があった。 

他の病歴は、高血圧症があった。 

併用薬は、アゼルニジピン・オルメサルタンメドキソミル（レザルタス配合錠）（高

血圧症のため、2021/06/08 から 2021/07/08 まで）があった。 

2021/06/08 10:00、患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号 EX3617、有効期限

2021/08/31、90 歳時、左腕三角筋、筋肉内、初回）の投与を以前受けていた。 

2021/06/29 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため腕左で筋肉内投与

経路を通して BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY3860、有効期限

2021/08/31、90 歳時、左腕三角筋、筋肉内、単回量、2回目）の投与を受けた。 

2021/06/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。その後報告者医院の受

診はなかった。 

2021/07/12（ワクチン接種 12 日後）朝、患者は死亡していた。ヘルパーが自宅訪問し

たところ、死亡しているのが発見された。 

事象の転帰は、死亡であり、処置の有無は不明であった。 

報告医師は、重篤（死亡）として、事象を評価した。 

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査をされたか不明であった。 

報告された事象は、以下の通り：2021/06/29（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワ

クチン接種の 2回目の投与を受けた。 

2021/07/12（ワクチン接種 12 日後）朝、患者は自宅にて死亡していたのが発見され

た。 

原因不明の死亡であった。 

剖検が施行されたか否か不明であった。 

警察、刑事課より報告者医院に電話があり、経過を話した。調査項目の情報は以下の

通りである： 

報告者医院でのアレルギー歴/アレルギーは特になし。生活の場は独居であった。接種

前後の異常はなかった。 

2021/07/12、異常が発見された。 

異常発見時（患者の状態、発見場所、発見者も含む）： 

患者は自居であった。訪問介護ヘルパーが死亡しているのを見つけ、警察へ連絡し

た。 

医師の意見：死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：高齢でもありワ

クチンと関連なく突然死もありえた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：不詳であ
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った。 

 

ロット番号 EY3860 の調査結果：結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請お

よび/または薬効欠如（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦

情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られ

ることはなかった。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認

した。 

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

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 EY3860 に関連して

いると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション 

および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッ

チ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定

されなかった。 

 

追加情報（2021/08/05）：調査結果を含む調査概要-詳細/正式な苦情調査/製品品質苦

情グループからの苦情連絡の詳細に基づく製品品質苦情グループから入手した新情

報。 

 

追加情報（2021/08/31）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/03）：これは、連絡可能な同医師から、併用薬、接種部位、病歴

追加、臨床検査値、警察調査項目情報の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

9179 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

筋骨格障害

（筋骨格障

害） 

 

結合組織障害

（結合組織障

害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これは、ファイザー社医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。 

2021/05/17 15: 00、23 歳 3 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は報告されなかった、投与経

路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

アレルギーの家族歴はなかった。ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/18 05: 30（ワクチン接種の 1日後）、摂氏 38.1 度の発熱、全身障害（倦怠

感等）、筋骨格系（筋肉痛を含む）および結合組織障害を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/18 05:30、摂氏 38.1 度の熱発を発現し、同日 12:00 には摂氏 39.1 度であっ

た。 

2021/05/19（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、回復であった。 
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発熱（発熱） 

BNT162b2 以外の事象の原因となる他要因は、なかった。 

報告薬剤師は、事象は BNT162b2 と関連ありと述べた。 

報告薬剤師は、事象を重篤と分類した。   

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために報告されている。 

文章「ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況）において留意される点がいくつか

あった。」は削除された。 

9201 

心不全（心不

全） 

 

発熱（発熱） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

悪液質（悪液

質） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

胸水（胸水） 

 

心障害（心障

害） 

 

脳性ナトリウ

ム利尿ペプチ

ド前駆体Ｎ端

フラグメント

増加（脳性ナ

トリウム利尿

心障害; 

 

腎症 

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

発報告である。PMDA 番号：v21118863。 

 

患者は、82 歳 4ヵ月の男性であった。 

2021/06/24（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FC3661、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）をＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため接種した。 

2021/06/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、不特定日より心臓病と腎臓病があった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/03、患者は以前、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FA2453、有効期限：

2021/08/31、投与経路不明、1回目、単回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種し

た。 

2021/06/25 07:00（ワクチン接種の 1日後）、心不全増悪と発熱、酸素飽和度 86%に

低下を発現した。 

2021/06/25（ワクチン接種後 1日）、右胸水、感染の増悪、N末端プロ脳性ナトリウム

利尿ペプチド（NTproBNP）は急激な上昇、C反応性蛋白（CRP）2.63 があった。 

2021/07/06 08:00（ワクチン接種後 12 日 8時間）頃、心肺停止を発現した。 

2021 年 日時不明、消耗、心負荷増大を発現した。事象の経過は以下の通り： 

2021/06/25 07:00、bnt162b2 の 2 回目接種の翌朝、摂氏 38.3 度の発熱が発現した。 

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

アセトアミノフェン内服にて体温は摂氏 37.5 度に解熱したが、在宅酸素導入を要し

た。 

右胸水貯留が著明であった。 

夜間は摂氏 39.0 度の発熱もあった。 

同日の採血では WBC 4200、CRP 2.63 と感染の増悪は軽度までと思われた。 

TproBNP は 2021/04/12 の 3505 から 30077 と急激な上昇がみられた。 

前日までは、O2 2L/分で 93%、経口で食事も少なからず摂取できた。 

2021/07/06 08:00、心肺停止で発見された。 
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ペプチド前駆

体Ｎ端フラグ

メント増加） 

 

感染（感染） 

10:02、死亡診断を行った。 

採血結果は以下の通り： 

総ビルビン（0.2-1.2mg/dL）は 2021/01/28：0.5、2021/02/04：0.2、2021/03/15：

0.2、2021/04/12：0.3 であった。 

アルブミン（3.8-5.3g/dL）は、2021/01/28：2.5(L)、2021/03/15：2.8(L)、

2021/04/12：2.2(L)、2021/06/25：2.2(L)であった。 

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

2021/04/12：17、2021/04/26：26、2021/06/25：24 であった。 

ALT［ＧＰＴ］（4-43u/L）は、2021/01/28：37、2021/02/04：27、2021/03/15：12、

2021/04/12：10、2021/04/26：18、2021/06/25：11 であった。 

γ－GT［γ GTP］（0-86u/L）は、2021/01/28：25、2021/02/04：20、2021/03/15：

19、2021/04/12：12、2021/04/26：17、2021/06/25：25 であった。 

LD［IFCC］（124-222u/L）は、2021/01/28：289(H)、2021/02/04：189、2021/03/15：

135、2021/04/12：150、2021/04/26：184、2021/06/25：163 であった。 

ALP［IFCC］（38-113u/L）は、2021/01/28：103、2021/02/04：94、2021/03/15：96、

2021/04/12：70、2021/04/26：87、2021/06/25：97 であった。 

尿素窒素（8.0-20.0mg/dL）は、2021/01/28：21.5(H)、2021/02/04：17.7、

2021/03/15：31.9(H)、2021/04/12：36.4(H)、2021/04/26：20.5(H)、2021/06/25：

12.4 であった。 

クレアチニン（0.61-1.04mg/dL）は、2021/01/28：1.18(H)、2021/02/04：1.25(H)、

2021/03/15：1.25(H)、2021/04/12：1.85(H)、2021/04/26：1.34(H) 、2021/06/25：

1.20(H)であった。 

尿酸（3.6-7.0mg/dL）は、2021/01/28：6.8、2021/02/04：6.7、2021/03/15：6.3、

2021/04/12：10.5(H) 、2021/04/26：8.5(H)であった。 

血糖（60-109mg/dL）は、2021/01/28：84、2021/02/04：132(H)、2021/03/15：

128(H)、2021/04/12：134(H)  、2021/06/25：60 であった。 

HbA1cNGSP（4.6-6.2%）は、2021/03/15：5.0、2021/04/12：5.1 であった。 

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

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

ナトリウム（135-150mEq/L）は、2021/01/28：141、2021/02/04：139、2021/03/15：

140、2021/04/12：139、2021/04/26：144、2021/06/25：139 であった。 

クロール（98-110mEq/L）は、2021/01/28：104、2021/02/04：101、2021/03/15：

106、2021/04/12：104、2021/04/26：105、2021/06/25：103 であった。 

カリウム（3.5-5.3mEq/L）は、2021/01/28：5.6(H)、2021/02/04：4.7、2021/03/15：

4.2、2021/04/12：4.4、2021/04/26：4.5、2021/06/25：4.7 であった。 

カルシウム（8.6-10.1mg/dL）は、2021/01/28：8.6、2021/02/04：7.9(L)、

2021/03/15：8.7、2021/04/12：7.8(L)であった。 

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

TSH（0.54-4.54uIU/ml）は、2021/01/28：13.30(H)、2021/03/15：2.33、

2021/04/12：5.65(H)であった。 

FreeT3（2.1-4.2pg/ml）は、2021/01/28：1.3(L)、2021/03/15：2.4、2021/04/12：

1.2(L)であった。 
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FreeT4（0.97-1.72ng/dL）は、2021/01/28：1.43、2021/03/15：1.87(H)、

2021/04/12：1.59 であった。 

NT-proBNP（0-125pg/ml）は、2021/01/28：2022(H)、2021/03/15：2681(H)、

2021/04/12：3505(H) 、2021/06/25：30077(H)であった。 

CRP 定量（0.00-0.30mg/dL）は、2021/01/28：19.54(H)、2021/02/04：3.66(H)、

2021/03/15：4.64(H)、2021/04/12：9.99(H)、2021/04/26：2.53(H)、2021/06/25：

2.63(H)であった。 

定性は、2021/01/28：6+、2021/02/04：2+、2021/03/15：3+、2021/04/12：5+、

2021/04/26：2+、2021/06/25：2+であった。 

赤血球数（427-570 の x10^4/uL）は、2021/01/28：406 x10^4(L)、2021/02/04：380 

x10^4(L)、2021/03/15：393 x10^4(L)、2021/04/12：378 x10^4(L)、2021/04/26：393 

x10^4(L)、2021/06/25：406 x10^4(L)であった。 

白血球数（39-98 の x10^2/uL）は、2021/01/28：104 x10^2(H)、2021/02/04：89 

x10^2、2021/03/15：81 x10^2、2021/04/12：124 x10^2(H)、2021/04/26：65 x10^2、

2021/06/25：42 x10^2 であった。 

ヘモグロビン量（13.5-17.6g/dL）は、2021/01/28：12.2(L)、2021/02/04：11.6(L)、

2021/03/15：11.4(L)、2021/04/12：10.6(L)、2021/04/26：11.0(L)、2021/06/25：

11.2(L)であった。 

ヘマトクリット値（39.8-51.8%）は、2021/01/28：39.4(L)、2021/02/04：37.4(L)、

2021/03/15：36.1(L)、2021/04/ 
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9204 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

傾眠（傾眠） 

 

味覚不全（味

覚不全） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

びらん性胃

炎; 

 

肘部管症候

群; 

 

関節リウマ

チ; 

 

高血圧 

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

である。PMDA 受付番号：v21118844 と v21119113。 

 

患者は、46 才 3ヵ月の女性であった。 

2021/06/18、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/05/28 15:00（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

一回目のワクチン接種時、患者には傾眠があった。 

患者の病歴は、関節リウマチ、胃びらん、高血圧および肘部管症候群を含んだ。 

患者の併用薬は、関節リウマチのため継続中のイグラチモド（ケアラム）、胃びらん

のため継続中のファモチジン（ガスター）、高血圧のため継続中のベシル酸アムロジ

ピン（アムロジン）、関節リウマチのため継続中のサリルマブ（ケブザラ）、肘部管

症候群のため継続中のミロガバリンベシル酸塩（タリージュ）、関節リウマチのため

継続中のロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）、関節リウマチのため継続中の

レバミピド（ムコスタ）が含まれた。 

2021/06/18 15:00（ワクチン接種の日、46 才時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY4834、有効期限 2021/08/31、投与

経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/06/18 17:56（ワクチン接種同日）、患者はアナフィラキシーを経験した。 

2021/06/18 （ワクチン接種同日）、患者は病院に入院した。 

2021/06/21（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、回復した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/18 15:00、患者はワクチン接種をした。前回と同様、傾眠傾向となり、ベッ

ドで休ませていた。 

その後 17:56、患者は喘鳴呼吸苦が出現したと Call した。症状：喉が痛い、苦しい、

喘鳴あり、皮疹なし。 

18:02、患者はアドレナリン 0.3ml 筋注、ポララミン、ガスターを使用した。息は楽に

なった。患者は、ソル・メドロール 125mg を使用した。血圧低下と酸素化不良はなか

った。患者は、病院に入院となった。患者は傾眠があり、喘鳴なし、皮疹なし、呼吸

苦なしであった。 

2021/06/19、傾眠は改善していた、しかし、患者は自立歩行ができていなかった。入

院は継続した。 

2021/06/20 朝、患者は座位で眠気があった。入院は継続した。 

2021/06/21、患者はふらつきなく歩ける。患者は退院となった。 

2021/06/21（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、回復した。 

2021/06/21、患者は退院となった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通りであっ

た： 

患者が示した随伴症状（Minor 基準）は以下を含んだ： 

呼吸器系症状は、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難と咽頭閉塞感であっ

た。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項を満たす症例（診断の必須条件）は次
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の通り： 

突然発症。徴候及び症状の急速な進行。 

報告医師は、事象をアナフィラキシーのカテゴリー5のカテゴリー（4）と評価した。 

患者は、医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報提供： 

呼吸器症状に関しては、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）と咽頭閉塞感

であった。 

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

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

ワクチンを受けていなかった。 

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

けていなかった。 

報告医師は、事象を重篤と分類して（2021/06/18 から 2021/06/ 21 入院）、事象と

bnt162b2 の間の因果関係を評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、関節リウマチであった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/07/28）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。ワクチン歴の事象。  

 

追加情報（2021/09/03）：同じ連絡可能な医師から受け取った新情報は、病歴、併用

薬、ワクチン歴の開始日及び臨床経過が含まれた。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

9214 
塞栓症（塞栓

症） 
小脳出血 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能な薬剤師による自発

報告である。 

2021/07/09、63 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、注

射溶液、ロット番号、有効期限提供なし、単回量、投与経路不明）初回接種を受け

た。 

病歴は小脳出血であった。 

併用薬は提供されなかった。 

2021/07/10（ワクチン接種翌日）、塞栓症を発症した。 

臨床経過は、以下のとおり報告された： 

塞栓症は、病院でコミナティ接種後、発症した。 

コミナティ接種のみで病院を訪れた。塞栓症では他施設に行った。塞栓症のため、他

施設に搬送された。 

既往に小脳出血があった。しかし事象と小脳出血の間の因果関係は不明であった。2回

目のワクチン接種をキャンセルする連絡を患者の家族から受けた。 

事象の転帰は、不明であった。 
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ロット/バッチ番号に関する情報を要請している。 

 

追加情報（2021/08/06）：連絡可能な薬剤師からの新情報は以下の通り：患者の詳

細、病歴、被疑薬の詳細（治療日、投与回数）、反応データ（発現日）、事象経過。  

 

追加情報の試みは完了する。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/07):  

本追加報告は、追加調査されたにもかかわらずバッチ番号が入手できないことを通知

するために提出された。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

9219 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

便秘（便秘） 

冠動脈疾

患; 

 

心房細動; 

 

慢性心不

全; 

 

慢性気管支

炎; 

 

慢性腎臓

病; 

 

痛風 

本報告は連絡可能な医師による自発報告である。 

 

2021/06/01 15:00、93 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、筋

肉内、バッチ/ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、1 回目、0.3 mL、単回

量）の接種を受けた。 

ワクチン接種の前の体温は、35.7 度であった。 

病歴には、継続中の冠動脈疾患、継続中の慢性腎不全、継続中の慢性心不全、心房細

動（2020/06/23 から継続中）、継続中の痛風、および継続中の慢性気管支炎があっ

た。 

2020/10、患者はインフルエンザ免疫としてインフルエンザワクチンの接種を受けた。

併用薬は、フロセミド（フロセミド、慢性心不全のために服用、開始日不明、継続

中）、フェブキソスタット（フェブリク、痛風のために服用、開始日不明、継続

中）、およびカルボシステイン（ムコダイン、慢性気管支炎のために服用、

2020/09/08 から継続中）であった。 

患者はまだ歩行および経口摂取は可能であった。 

2021/06/01、ワクチン接種後、患者は腕が痛いと訴えた。 

2021/06/03、便が出なかった。トイレ頻回、息切れがあった。 

2021/06/04 08:00、生存していた。 

08:50、呼吸停止した。 

家族は、患者がベッドで息をしていないことを発見した。救急要請はされなかった。 

2021/06/04 10:04、患者の死亡が確認された。剖検は、遺族の意思で実施されなかっ

た。 

 

死因に対する医師の考察（判断根拠含む）：うっ血性心不全。もともと慢性心不全が

あった。家族の希望により死後の検査およびその他処置は行われず、状況からも、心

疾患による死亡の可能性が高い。従って、うっ血性心不全を死因と判断した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠含む）：因果関係は

不明であった。一方で他の医師は分からないとした。 
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これ以上の再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は入手できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： BNT162B2 の投与回数

（初回投与）を追加（前回は欠落）。 

 

追加情報:（2021/09/09）連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下の通り：病

歴、併用薬、ワクチン歴、被疑薬の詳細（ロット番号、使用期限、接種時間）、およ

び事象の臨床情報（剖検情報を含む）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

9226 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

くしゃみ（く

しゃみ） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

発声障害（発

喘息 

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

 

2021/04/09 12:57、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、46 歳時に BNT162B2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号 ER9480、使用期限 2021/07/31、筋肉内、単回量）の初

回接種を受けた。 

病歴は気管支喘息であり、パルミコートにて加療した。 

併用薬はブデソニド（パルミコート）吸入（投与開始日不明、バッチ/ロット番号は報

告されず、継続中、投与量不明、使用理由：喘息）であった。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

2021/04/09 13:20、喉の閉塞感（医学的に重要）が発現し、2021/04/12 に回復した。 

2021/04/09 13:20、喉が腫れる感じ・閉塞感（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/09 13:40、発声しにくい（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/09 18:00、倦怠感（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/09 18:00、頭痛（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/09 18:00、発熱（37.5-38.0 度）（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/09 18:00、水様性下痢 2回（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/09 18:00、腹痛（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/09 18:00、くしゃみ（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/09 18:00、鼻汁（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/10 06:00、接種側の腕の痛み（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/10 06:00、腕の挙上できず（非重篤）が発現し、2021 に回復した。 

2021/04/09、口頭浮腫（非重篤）が発現し、2021/04/12 に回復した。 
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声障害） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔腫脹・口

腔浮腫（口腔

浮腫） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位運動

障害（注射部

位運動障害） 

2021/04/09、軽度の I型アレルギー（非重篤）が発現し、2021/04/12 に回復した。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

2021/04/09 13:20、喉が腫れる感じ・閉塞感あり（呼吸苦なし）。大したことはない

だろうと思い、看護師には告げず、そのまま帰宅した。 

事象は非重篤と評価された。事象の転帰は回復であった。処置は施行せず。軽度の I

型アレルギーとして口頭浮腫の発現が疑われた。 

2021/04/12、事象の転帰は回復であった。 

2021/04/09 13:40、帰宅時の車内で発声しにくい感じがあった。呼吸苦なし。 

2021/04/09 18:00、倦怠感、頭痛、発熱 （37.5-38.0 度）が発現した。 

事象は非重篤と評価された。処置は施行せず。事象の転帰は回復であった。  

2021/04/09 18:00、水様性下痢、腹痛、くしゃみ、鼻汁、倦怠感が発現した。 

事象は非重篤と評価された。事象の転帰は回復であった。処置は施行せず。  

常用しているパルミコート吸入後（継続中）、喉の閉塞感は消失した。発熱（37.5-

38.0 度）を認めた。 

2021/04/09 20:00、家でカロナール（300 mg）を服用した。 

2021/04/10 6:00、体温 37.5 度。接種側の腕の痛みあり（挙上できず）。 

8:00、カロナールを服用し、出勤した。 

12:00、体温 36.9 度。その後、症状は回復した。 

患者は気管支拡張薬およびカロナールによる医学的介入を必要とした。常用している

パルミコート吸入を行った。 

臓器障害に関する情報：呼吸器と消化器の多臓器障害あり。呼吸器系症状は咽頭閉塞

感、くしゃみ、鼻漏であった。消化器症状は下痢、腹痛であった。 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋

の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声の症状はなかった。詳細

は以下の通り：喉の閉塞感あり、呼吸苦なし。 

心血管系症状、皮膚/粘膜症状はなかった。 

患者の希望で、2回目の接種は行わなかった。 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた：体温 37.5-38 度（2021/04/09）、体温 37.5 度

（2021/04/10 6:00）、体温 36.9 度（2021/04/10 12:00）。 

関連する検査はなかった。患者は 2回目の接種を受けなかった。 

 

事象の喉の閉塞感、口頭浮腫（軽度の I型アレルギーとして）と BNT162B2 との因果関

係は「可能性大」と評価された。 

事象の喉が腫れる感じ・閉塞感、倦怠感、頭痛、発熱（37.5-38.0 度）とワクチンとの

因果関係は「関連あり」と評価された。 

事象の水様性下痢、腹痛、くしゃみ、鼻汁、発熱はワクチン接種後に発生したため、

ワクチンとの因果関係は関連ありと思われる。 

ただし、呼吸苦や喘息発作はなく、重篤感もなく、アナフィラキシーとまでは言えな

い。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報 (2021/09/06): 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

経過データ反映するために修正した(ただし、呼吸苦や喘息発作はなく、重篤感もな

く、アナフィラキシーとまでは言えなかった)。 

9229 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

  

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

な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/17 10:00、31 才の女性患者は COVID-19 免疫のため右腕筋肉内で BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30）の 2回目、単回量の接

種を受けた（31 才で）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種の時点で妊婦でなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/05/25、患者は以前 COVID-19 免疫のため右腕筋肉内で BNT162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/08/31）の初回、単回量の接種を受けた。 

2021/06/18（ワクチン接種の翌日）、患者は熱発摂氏 42.3 度、注射部位の痛み、注射

肢の痛み、頭痛、関節痛、悪寒、筋肉痛、嘔気、倦怠感を発症した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

処置なしで事象の転帰は不明であった。  

 

再調査は可能でない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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発熱（異常高

熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：経過内の

文言「ワクチン接種後 2日目」は「ワクチン接種の翌日」に更新された。 

9230 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119053。 

2021/07/11、16:00（ワクチン接種日）、42 歳 5ヶ月の女性患者は、covid-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FC3661、有効期

限：2021/09/30、1 回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、36.4 度であった。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/11、16:10、以下の事象が発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

多人数の場所が苦手であった。 

主治医は迷走神経反射の可能性を指摘した。 

接種後 30 分の安静と指示された。 

接種後、歩行困難、坐位となった。 

その後、意識消失、血圧触知良好となった。補液 300ml で症状軽快となった。意識回

復し、車椅子に移乗し、自家用車で帰宅した。 

事象の転帰は、回復であった。 

すべての事象に対し、治療処置がとられた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

ワクチンとの因果関係は、評価できない。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/30）： 再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：投与

時刻は、2021/07/11 16:10 から 2021/07/11 16:00 に更新された。 
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9231 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じて入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

患者は 34 歳の女性成人（非妊娠）であった。 

患者は COVID ワクチン前の 4週以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者は、他の病歴もなかった。 

2021/07/10 15:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫化のため左腕に BNT162B2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、単回量、ロット番号：不明（置き忘れ/捨ててしまっ

た））の初回接種を受けた。 

2021/07/10 15:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィラキシーショックを発

現した。  

報告者は、事象は救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。  

事象の転帰は、エピペン 筋注と点滴を含む処置により回復であった。 

患者はワクチン接種後ＣＯＶＩＤ－１９の検査はされなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、調査中である。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

この追加情報は、追加調査したにも関わらず、ロット/バッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待されない。 
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9233 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

血栓症（血栓

症） 

不眠症; 

 

便秘; 

 

側副血行; 

 

冠動脈狭

窄; 

 

冠動脈閉

塞; 

 

副甲状腺機

能亢進症; 

 

心房細動; 

 

慢性心不

全; 

 

慢性腎臓

病; 

 

狭心症; 

 

皮膚炎; 

 

腎性貧血; 

 

透析; 

 

高リン血

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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

能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/24 16:00、71 歳 1 カ月の非妊娠女性患者は COVID-19 予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31）、左腕筋

肉内、単回量にて（71 歳時に）初回接種を受けた。 

病歴は、狭心症、慢性腎不全で透析中を含んだ。 

2021/04、心臓カテーテル検査を実施。 

2021/05/20、MRI 施行し冠動脈の狭窄疑いあり。再び心臓カテーテル検査及び治療の予

定であった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 との診断は受けていなかった。 

薬品、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

詳細不明の併用薬があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他剤（不明）の投与を受けていた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/02（ワクチン接種 8日後）、心筋梗塞疑い（治療なし）、血栓症（血栓塞栓

症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）を発現し、同日に死亡した。 

事象は死亡に至った。 

事象の転帰は、死亡であった。 

剖検は行われなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/01（ワクチン接種の 7日後）、透析終了し帰宅した。帰宅後から体調不良を

訴え、食事を少し摂取して就寝した。 

2021/07/02（ワクチン接種 8日後）、朝に患者が起きてこなかったので家族が見に行

った。そして、ベッド下にうつぶせで倒れているのを発見した。既に亡くなってい

た。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板

減少症を伴うものに限る）は BNT162b2 に関連ありであった。 

他の疾患等の他要因の可能性として、心筋梗塞があった。 

報告医師は以下の通りに意見した： 

ワクチン接種による血栓形成が事象と関連している可能性あり。 

 

2021/09/13 に報告された、連絡可能な同医師による追加情報には以下があった： 

 

報告医師は、血栓症（血栓塞栓症を含む）に血小板減少症を伴っていなかったことを

明らかにし、直近の採血（2021/06/08）での血液検査にて、血小板 17.7 万/mcl であっ

たと報告した。 

しかし、以前報告された有害事象名「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を

伴うものに限る）」を変更しなかった。 

ワクチン接種時年齢は、70 歳であることが確認された。 

BNT162b2 接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 
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事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬には以下があった：エポエチン ベータ

（エポジン 3000、腎性貧血、静注、2020/03/02～2021/07/01（透析時））、ロスバス

タチン・カルシウム（ロスバスタチン OD 錠 2.5mg「サワイ」、高脂血症、1日 1回夕

食後、2020/03/02～2021/07/02）、センノシド A+B カルシウム（センノシド錠 12mg

「サワイ」、便秘、1日 1回ねる前、2020/03/02 以前～2021/07/02）、ピリドキサー

ル（ピリドキサール錠 30mg、皮膚炎、1日 1回朝食後、2020/03/02 以前～

2021/07/02）、フロセミド（フロセミド錠 40mg「武田テバ」、腎不全、1日 2回朝・

昼食後、2020/03/02 以前～2021/07/02）、マンニトール（ピートル顆粒分包 250mg、

高リン血症、3包毎食直前、2020/05/12～2021/07/02）、フロセミド（フロセミド錠

20mg「武田テバ」、腎不全、1日 1回朝食後、2020/05/12～2021/07/02）、アルファカ

ルシドール（アルファカルシドールカプセル 0.2μg「日医工」、高副甲状腺ホルモン

（PTH）血症、1日 1回朝食後、2021/03/04～2021/07/02）、サクビトリルバルサルタ

ンナトリウム水和物（エンレスト錠 100mg、慢性心不全、1日 2回朝夕食後、

2021/01/27～2021/07/02）、カルベジロール（カルベジロール錠 10mg「サワイ」、高

血圧・狭心症、、1日 2回朝夕食後、2021/01/05～2021/07/02）、エチゾラム錠 0.5mg

「SW」（不眠症、1日 1回ねる前、2020/03/02 以前～2021/07/02）、アムロジピンべ

シル酸塩（アムロジピン OD 錠 5mg「ファイザー」、高血圧、1日 1回朝食後、

2020/03/02 以前～2021/07/02）。 

病歴には以下があった：狭心症（2021/03 発現（CT で発見）、継続中、関連する詳

細：CT で右冠動脈（RCA）の閉塞があり、2021/04/20 に冠動脈造影（CAG）を施行し、

側副血行路の発達を認めた。）、心房細動（2021/03/08 発現（ホルター心電図で発

見））、慢性腎不全（2020/03/03 発現（透析導入）、継続中、同日に心不全あり、関

連する詳細：腎不全がいつからかは不明）。 

関連する検査には以下があった：ホルター心電図（2021/02/09、発作性心房細動）、

CT（2021/03/26、冠動脈閉塞（他院））、心冠動脈造影（2021/04/21、冠動脈閉塞

（RCA）・側副血行発達（他院））、MRI（2021/05/20、冠動脈狭窄疑い（#1、

#6））。 

報告医師は、最終的な事象名の診断として、心筋梗塞疑い（発現日：2021/07/02）、

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（発現日：

2021/07/02）と評価した。 

事象心筋梗塞疑いは、重篤（死亡）と分類され、死亡転帰（死亡日：2021/07/02）で

あった。剖検がされたかは、不明であった。 

コメント/経過は以下の通りであった： 

2021/07/01（ワクチン接種 7日後）、通常の透析を報告病院にて施行した。 

2021/07/02（ワクチン接種 8日後）、朝起きて来ず、家族が本人の所へ行くと、床に

倒れているのを発見した。詳細は不明だが、警察が対応した。報告病院は、現在の症

状等の問い合わせを受けた。狭心症等あり、心筋梗塞からの死亡の可能性が高いと考

えられた。 

 

調査項目に関する情報は以下の通りであった： 

アレルギー歴、副作用（AE）歴、副反応歴はなかった。報告以外のワクチン接種歴

は、不詳であった。生活の場は、自宅（同居あり）であった。嚥下機能、経口摂取は
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問題なかった。 

接種前後の異常はなかった。 

2021/07/02、朝、異常を発見した。異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見

者等）：（判読不能）、ベッドの下（わき）でうつ伏せに倒れていた。 

救急要請されたかは、不詳であった。 

2021/07/02 頃（不詳）、死亡を確認した。 

死亡時画像診断が実施されたかは、不詳であった。 

医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：狭心症があり、心筋梗塞の発症からの

突然死の可能性が高い。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチン

が血栓症を誘発したとすれば、関係を完全に否定することはできない。しかしなが

ら、透析患者であり、ワクチンなしでの突然死もあり得た。 

 

追加情報（2021/08/24）： 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）、PMDA 受付番号：v21124634 から受領した連絡可能

な医師からの新情報は、以下を含む： 

患者の年齢、BNT162b2 の情報、病歴、臨床検査値、事象情報（血栓症と血小板減少症

追加）。 

 

追加情報(2021/09/07)：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には以下があ

った：死亡の詳細（名称を心筋梗塞に更新）、追加病歴、追加臨床検査値、併用薬、

事象名を心筋梗塞に更新。 
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9238 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

振戦（振戦） 

 

気分障害（不

快感） 

乳癌; 

 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

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

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119008。 

 

2021/07/05 13:54、89 歳女性患者は COVID-19 予防接種のため、89 歳時に bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、接種経路不

明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、既往歴として気管支喘息、糖

尿病、高血圧、ひだり乳癌術後があった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/07/05 14:23（ワクチン接種 29 分後）、四肢の振戦、呼吸困難が発現した。 

2021/07/05、頻呼吸、気持ちが悪いが発現した。 

2021/07/05（ワクチン接種日）、入院した。有害事象のため 2021/07/05 から

2021/07/06 まで入院となった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/05 13:54（ワクチン接種日）、2回目の bnt162b2 接種を受けた。 

接種後の待機中、四肢の振戦、気持ちが悪いが発現した。 

振戦は強くなった。血圧測定不可、SpO2 89%であった。 

救急外来搬送となった。 

2021/07/05 14:29（ワクチン接種 35 分後）、血圧 112/81、SpO2 97（RA）、呼吸数

27、脈拍 100 であった。 

頻呼吸発現、wheeze 聴取せず。 

救急外来でエピネフリン（エピペン）筋注、ヒドロコルチゾンコハク酸ナトリウム

（ソルコーテフ）点滴投与を実施した。 

症状軽快してきたが、経過観察のため入院となった。 

2021/07/06（ワクチン接種 1日後）、入院後は症状は軽快しており再発なく、退院と

なった。 

検査を実施しており、2021/07/05 の聴診では wheeze 聴取せず、 

2021/07/05 14:23 の血圧 112/81、 

2021/07/05 ワクチン接種前の体温摂氏 36 度 5分、 

2021/07/05 14:23 の脈拍 100、 

2021/07/05 14:23 の酸素飽和度 97%（RA）、2021/07/05 は 89%、 

2021/07/05 14:23 の呼吸数 27 であった。 

有害事象は治療措置の実施に至った。 

事象の転帰は軽快した。 

報告医は事象を重篤（2021/07/05 から 2021/07/06 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/16）：以前に報告された情報の修正として受け取った新しい情報
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は、経過欄の次の文：2021/07/05 14:23（ワクチン接種の 29 分後）、血圧は 112/81

であった、を 14:29（ワクチン接種 35 分後」に修正されたのを含む。 

9239 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

接触皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能なその他の医療従事者

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119381。 

 

2021/05/22 14:01、45 歳（45 歳 8か月と報告あり）女性患者は COVID-19 免疫のため

に、bnt162b2 (コミナティ筋注、投与経路不明、バッチ/ロット番号：EY2173、使用期

限：2021/08/30、45 歳時、単回量）の 2回目を接種した。 

病歴は口紅のアレルギー（発現日および継続中かどうかは不明）が含まれた。 

併用薬の報告はなかった。 

患者は以前、ボルタレン座薬（ジクロフェナク）の投与で薬剤過敏症が出現し、

2021/05/01、COVID-19 免疫のためのコミナティ筋注 1回目の接種で、胃部不快感が出

現した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。  

2021/05/22 14:10（ワクチン接種の 9分後）、患者は嘔気を発現した。 

2021/05/22（ワクチン接種日）、事象の転移は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった：   

14:01、ワクチン接種した。  

14:10、嘔気が出現した。SpO2 98%であった。  

14:15、ポララミン 1A、ファモチジン 20mg+生理食塩水 20ml を静脈注射した。  

14:17、BP147/81mmHg、P 83 回/分、SpO2 98%であった。  

14:18、嘔気は軽減された。  

14:20、BP123/79mmHg、P 76 回/分であった。  
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14:22、症状が改善した。座位可能となった。 

14:30、BP157/83mmHg、P 73 回/分、SpO2 99%であった。  

14:45、独歩にて帰宅した。  

2021/05/22、嘔気の転帰は回復であった。他事象の転帰は不明であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象と非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との間の因

果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/08/03）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「14:22、症状が出現

した。座位可能となった」を「14:22、症状が改善した。座位可能となった」に更新す

べきであった。 

9247 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

紫斑（紫斑） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

不眠症; 

 

便秘; 

 

免疫性血小

板減少症; 

 

副腎新生

物; 

 

疼痛; 

 

胃癌; 

 

高脂血症 

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

告である。PMDA 受付番号：v21118901。 

 

2021/06/26 14:00、78 歳男性患者は covid-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、

注射液、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、有効期限：不明、2回目、単回量）を接

種した（78 歳時）。 

関連ある病歴は、2018/10/25 から 2020/05/19 まで特発性血小板減少症、胃癌術後、左

副腎腫瘍術後、疼痛、不眠症、（不眠）、高脂血症、便秘があった。 

過去のワクチン接種はなし。 

併用薬は、疼痛のためロキソプロフェンを内服（開始日不明・継続中）、疼痛のため

レバミピドを内服（開始日不明・継続中）、不眠のためエチゾラムを内服（開始日不

明・継続中）、高脂血症のためピタバスタチンを内服（開始日不明・継続中）、便秘

のため酸化マグネシウムを内服（開始日不明・継続中）があった。 

2021/07/07 に血小板減少、ヘモグロビン低下、2021/06/30 に紫斑増加が発現した。 

2021/07/07 から 2021/08/03 まで事象のため入院した。 

血小板減少の結果、治療措置がとられた。 

2021/06/26、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/06/30 不明時間（ワクチン接種から 3日後）、紫斑増加が発現した。 

2021/07/07、血小板（PLT） 0.1x10 4/ul、患者は血小板減少症で入院した。 

報告者は事象とワクチンとの因果関係を評価不能と判断した。 

2021/08/04 時点、有害事象の詳細は次の通り： 

2021/07/07（2 回目のワクチン接種から 11 日後）に、血小板減少が発現し入院した。 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能であるとした。 
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治療として、プレドニゾロン、レボレードが投与された。 

転帰は回復であった。 

コメントは次の通り： 

2021/07/01（報告通り、2021/07/07 とも報告されている）、血小板低下に伴い、入院

加療。ステロイド、レボレード治療にて血小板 80,000 まで回復。 

2021/08/03（2 回目のワクチン接種から 38 日後）、退院となった。 

検査：白血球、日付：2021/07/07、結果：3600、単位：/ul、正常低値：3300、正常高

値：8600、検査：ヘモグロビン、日付：2021/07/07、結果：10.5、単位：g/dl、正常

低値：13.7、正常高値：16.8、検査：血小板、日付：2021/07/07、結果：0.1、単位：

10^4/ul、正常低値：15.8、正常高値：34.8。 

日付不明、事象血小板減少は回復したが、その他の事象転帰は不明であった。 

 

ワクチン［bnt162b2］のロット番号は提供されなかったため、追跡調査時に要請する

こととする。 

 

追加情報（2021/08/04）：連絡可能な同医師からの FU レターに対する新情報として、

被疑薬詳細、併用薬、患者詳細、関連する検査、事象（ヘモグロビン、日付：

2021/07/07、結果：10.5、単位：g/dl）、臨床経過が含まれた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）：この追加情報は、追跡調査が行われたがバッチ番号が得ら

れない旨の通知のため提出されている。追跡調査は完了され、追加情報は期待できな

い。 

9249 
黄斑浮腫（黄

斑浮腫） 
  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本医師は 3人の患者の類似した事象

を報告した。 

本報告は 3つの報告の 3例目である。 

第一報は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：v21119269 

 

不明日に患者（年齢および性別不明）は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号は報告されず、投与経路不明、投与回数不明、単回量）の接

種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

不明日、ワクチン接種後、患者は黄斑浮腫を発症した。 

この黄斑浮腫は通常の眼底検査では発見が難しい。OCT が必要である。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は本事象を重篤（障害者につながるおそれ）に分類し、事象は BNT162B2 との

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 
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これは通常の眼底検査では発見不能である。同じ症状が 3名の患者に出現した。 

この症状は他の眼科でも見落とされ、発見されない可能性が高い。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。情報源で報告されなか

ったため患者の性別は「詳細不明」に更新された。データフィールドに従い経過での

転帰を未回復へ更新した。 

9253 

心肺停止（心

肺停止） 

 

胃腸炎（胃腸

炎） 

 

糖尿病（糖尿

病） 

 

糖尿病性ケト

アシドーシス

（糖尿病性ケ

トアシドーシ

ス） 

 

心原性心停止

（心臓死） 

糖尿病 

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

発報告である。 

PMDA 番号：v21119598。 

 

2021/07/01、64 歳 5 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、接種時：64

歳）の単回量での 2回目の接種を受けた。 

2021/07/01、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

病歴には罹患中の糖尿病があった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

2 週間以内に併用薬を投与したかどうかは不明であった。  

併用薬は不明である。 

2021 年の不明日、患者は COVID-19 免疫の為、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号およ

び使用期限：報告なし、1回目)を接種した。 

2021/07/01(接種日)、急性胃腸炎を発症した。 

2021/07/03(接種後 2日目)、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/01(接種日)、県立病院で BNT162B2 ワクチンの 2回目接種を受けた。 

同日の夕方、嘔吐と下痢が出現した。 

病院は受診せずに自宅で様子を見ていた。 

2021/07/03(接種後 2日目)、心肺停止が発見されて当院に救急搬送された。 

救急処置が実行されたが、救命できなかった。 

直接的な死因は次の通り： 

I a.急性心臓死、b.糖尿病、II 急性胃腸炎である。 

11:17（接種後 2日 11 時間 17 分後）、死亡した。 

有害事象に関連する検査は実施されなかった。 

有害事象の症状/徴候はなかった。 

医学的介入は必要なかった。  

報告のその他の医療専門家は事象を重篤(死亡)に分類し、BNT162b2 との因果関係を評
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価不能と評価した。 

可能な他要因(他の疾患等)は次の通り：  

数年前に糖尿病の処置を受けた。 

現時点では通院していなく、糖尿病の病状は不明である。 

急性胃腸炎の原因は糖尿病によるケトアシドーシスのような代謝障害の可能性があっ

た。 

ワクチン接種の影響を受けたかどうかは評価不能であった。 

報告のその他の医療専門家の意見は次の通り:  

急性胃腸炎とワクチン接種との因果関係は不明であった。 

未治療の糖尿病の基礎疾患があった。 

急性胃腸炎または糖尿病関連の代謝障害のために全身状態が悪化し、死亡したと考え

られた。 

死因及び医師の死因に対する考察：急性胃腸炎により糖尿病が悪化し、その後ケトア

シドーシスが重症化し、急性心臓死に至ったと推察した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

ワクチン接種と死亡の因果関係は判定不能であった。  

 

オフラインの契約者の調査-詳細に基づく調査結果の概要は、以下のとおり： 

倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

品質情報に関連する事項は、確認されなかった。 

また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認： 

当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし  

CAPA： 

倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

調査概要の詳細に関する結論は以下のとおり： 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。 

苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活

性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

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

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイ

プについて苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は報告されたロット FC3661 の関連したロットを決定された。 

苦情サンプルは返されなかった。 
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調査中、関連した品質問題は確認されなかった。 

製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表せず、バッチは許容できると

結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。 

報告された欠陥は確認できなかった。 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特定され

なかった。  

 

追加情報（2021/08/05 と 2021/08/05）： 

製品品質苦情グループより受領した新情報は、以下のとおり： 

調査結果。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

同じ医師から入手した新たな情報には以下が含まれている： 

事象の詳細、死因の更新、新しい事象（糖尿病が悪化し、ケトアシドーシスが重症化

した）。 

9256 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

眼振（眼振） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

喘息; 

 

回転性めま

い; 

 

糖尿病 

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

告である。PMDA 受付番号：v21118979。 

 

2021/07/09 15:00、79 才 5 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため

bnt162b2(コミナティ、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、単回量、投与経

路不明)の２回目を接種した（79 才時）。 

病歴は、喘息、糖尿病、めまいを含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/10 患者は、転帰が軽快である回転性めまい、嘔気および側方注視にて眼振を

発症した。 

2021/07/09 ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

事象の症例経過は、以下の通りだった： 

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/07/10（ワクチン接種 1日後）の朝に、患者はめまいを発症し、起きることがで

きなかった。患者は嘔気ありであった。 

2021/07/10（ワクチン接種 1日後）の午後に、患者は救急外来を受診した。患者は回

転性めまいを発症し、側方注視にて眼振ありであった。患者は入院し、補液+メイロン

注 8.4%で治療開始した。 

2021/07/12（ワクチン接種 3日後）、患者は耳鼻咽喉科を受診した。患者は、アデホ
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スコーワ顆粒 10%+ベタヒスチン 6mg を処方された。 

2021/07/12（ワクチン接種 3日後）、患者は症状軽減しているため、退院した。 

報告薬剤師は事象を重い（2021/07/10 から 2021/07/12 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、10 年前にめまいの既往ありであった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

経過を更新した。 

9257 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

神経系障

害; 

 

誤嚥性肺

炎; 

 

進行性核上

性麻痺 

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

である。PMDA 受付番号：v21119607。 

 

2021/07/02 14:10 、66 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、単回投与 1回目）

を接種した。 

病歴は、罹患中の神経難病（2020/08/07 に報告者の病院に入院）、罹患中の進行性核

上性麻痺、および罹患中の誤嚥性肺炎を含んだ。 

患者は、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴またはワクチンへの副反応歴を持って

いなかった。 

有害事象（AE）に関連する家族歴は、不明であった。 

BNT162b2 の接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を、受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬の使用は、なかった。 

併用薬はなかった。 

過去の薬物アレルギーには、ピペラシリン（誤嚥性肺炎のため 2020/09/06 から

2020/09/13 まで、DIV で投与）が含まれ、2020/09/13 から 2020/09/13 まででペニシリ

ン系薬剤アレルギー（ピペラシリン）の経験があった。 

2021/07/10（ワクチン接種 8日 9時間 50 分後）、誤嚥性肺炎が出現した。 

2021/07/11 07:05（ワクチン接種 9日後）、事象の転帰は死亡であった。 

臨床経過の詳細について、以下の通り： 

2021/07/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。  

2021/07/02、14:10（ワクチン接種日）、患者が BNT162b2 ワクチンの初回接種を受け

たとき、特に発熱、アナフィラキシー症状はなかった。 

2021/07/10（ワクチン接種 8日 9時間 50 分後）、誤嚥性肺炎が出現し、抗菌薬、酸素

が使用したが、改善はなかった。 

2021/07/11（ワクチン接種 9日 9時間 50 分後）、死亡退院した。 

関連する検査は、2021/07/10 の胸部レントゲンであった（結果：右下肺野に

consolidation あり）。 

報告医師は、誤嚥性肺炎として事象名の最終的な診断を評価した（発現日付：
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2021/07/10）。事象誤嚥性肺炎は重篤（死亡、入院/入院期間の延長）と分類され、転

帰死亡であった（死亡日：2021/07/11）、およびは新たな薬剤/その他の治療/処置の

開始を必要とした（詳細：セフォセフ 1g を 2021/07/10 から 1日 2回投与開始）、 

事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は以下の通り： 

もともと進行性核上性麻痺による誤嚥性肺炎がしばしばあった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

神経難病を持病にある入院患者は誤嚥性肺炎は必発であった。その患者についてのワ

クチン投与についての知見の蓄積が今後されることを期待している。 

剖検は、実施されなかった（報告病院で実施困難なため）。 

コメント/経過は以下の通りであった： 

2021/07/10 0:00（ワクチン接種の 8日後）、体温（KT）は 39.2 であった。 

01:45、SpO2 は 84%に低下、O2 は 3L から 5L に増量した。 

03:00、SpO2 は 90%のため、O2 は 5L から 7L に増量した。 

06:30、血圧（BP）は 72/48 であった。 

日中、胸部Ｘ線を実施し、家族に連絡した。肺炎の増悪により今後急変リスクがある

こと、面会許可、2回目の BNT162b2 ワクチン接種中止について了解を得た。 

19:00、SpO2 は 85%で、O2 は 7L から 8L に増量した。 

20:00、SpO2 は 88%で、O2 は 8L から 10L に増量した。 

2021/07/11 06:30（ワクチン接種の 9日後）、心拍数（HR）は 52、呼吸(R)は 0～15 と

SpO2 60 であった。当直医師を呼んだ。 

06:35、HR は 42、R は 0であった。看護師（ns）は、家族に連絡した。 

07:05、HR は 0 になった。患者の死亡は、家族と当直医師によって確認された。 

調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

患者の生活の場は、入院下であった。 

要介護度/日常生活の活動（ADL）自立度：全介助。嚥下機能、経口摂取の可否：不

可。接種前後の異常：特になし。 

異常発見日時：2021/07/10 0:00。 

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等も含む）：上記参照。 

救急要請は、無かった。 

死亡確認日時は、2021/07/11 07:05 であった。 

死亡時画像診断の実施はなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：以前から進行性核上性麻痺

（PSP）に影響された誤嚥性肺炎が疑われ、今回も画像上、右肺炎が疑われ、これが死

因と思われた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：Nature 

586、594-599 (2020)の Extended Data Fig. 3-b にワクチン実施後、リンパ球が低下

する指摘がある。本例では、詳細は調査ができる環境になく、接種と死亡の因果関係

は不明だが、知見の収集で何らかしらの事実が判明することを期待する。 

 

検査結果の概要： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。  
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よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。  

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無い。 

DEV-039 / BNT162b2 筋注 EY5420_BIM チェックで温度逸脱を発見した。 

DEV-040 / EY5420 入庫時の指図書記載通りに格納していない事をを発見した。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

是正・予防措置： 

倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しない。 

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

ついて調査した。 

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

測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID（参照 PR ID 6041891） の検査の結果は以下の通りであった。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EY5420 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかった。 

製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。 

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

定されなかった。 

 

追加情報（2021/08/05 および 2021/08/05）：調査結果と結論を含む製品品質苦情グル

ープから入手した新たな情報。 

 

追加情報:（2021/08/30）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）同医師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

ワクチン接種情報、病歴、臨床検査結果及び臨床経過詳細。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

9271 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

本報告は、ファイザー社の同僚社員を介して連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/10（ワクチン接種日）、60 代後半の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、0.3ml 単回量、筋肉内投与）の 2回

目の接種を受けた。 

他のいかなる病歴もなかった。  

2021/07/11 頃（ワクチン接種後のおよそ 1日）、蕁麻疹（全身）を発現した。 

プレドニゾロン 2T、ベポタスチン 2T、強ミノ C静脈注射による治療を受けた。 

2021/07/12、事象の転帰は回復と報告された。 

報告者は本事象を非重篤と考え、BNT162B2 と事象との因果関係は可能性小とした。フ

ァイザー社は事象を重篤(医学的に重要)と考えた。 

 

再調査は不能である：ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 
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9279 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

アレルギー性

皮膚炎（アレ

ルギー性皮膚

炎） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119116 

 

2021/07/12 13:30、64 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため左上腕筋肉内で BNT162b2

（コミナティ、0.3ml、ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30）の 1回目、単回

量の接種を受けた（64 才の年齢で）。 

病歴は何も報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/12 13:30、患者は、アナフィラキシー、発疹/両前腕の発疹と掻痒、掻痒/両

前腕の発疹と掻痒、アレルギー性発疹を発症した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

患者は 64 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）において、考慮すべき点はなか

った。 

2021/07/12 13:15（64 歳時、ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、左上腕筋

肉内、単回量）の 1回目接種を受けた。 

ワクチン接種前（4週間）は不明であった。 

事象発現前 2週以内に服用した併用薬は不明であった。 

病歴は不明であった。 

関連する検査は不明であった。 

2021/07/12 13:30（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー、両前腕の発疹と掻

痒を発現した。 

2021/07/12 14:23、患者はアレルギー性発疹を発症した。 

事象は、非重篤と分類された。因果関係は、ワクチンに関係ありと評価された。 

転帰は回復であった。 

治療として、ボスミン 0.5mg 筋肉内注射が投与された。 

2021/07/12、事象の転帰は回復であった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は、以下の通りに評価された： 

ステップ１（随伴症状）、蕁麻疹と両前腕の発疹と掻痒は、マイナー基準の皮膚/粘膜

症状として、発症した。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）、すべてのレベルで確実に診断されるべき

事項（診断の必要条件）は、突然発症（はい）と報告された。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、以下の通りであると報告された： 

ワクチン接種前の体温（BT）：摂氏 36.7 度。 

事象の経過が報告された時は、以下の通りだった： 

2021/07/12： 

13:15、患者はコミナティ筋肉内注射 0.3ml を受けた。 

13:30、前腕の発赤と掻痒あり、 
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すぐに、ボスミン 0.5mg 筋注された。 

13:45、症状は回復傾向であった。 

14:00 頃、患者は近医を受診した。 

血液検査と胸部 x-p の後（両方の結果は提供されていない）、同日帰宅した。 

患者は、アドレナリンを含む医学的介入を必要とした、詳細は以下の通りだった： 

2021/07/12 13:30、ボスミン 0.5mg.の筋肉内注射。 

多臓器障害はなかった。 

蕁麻疹を含む皮膚/粘膜の多臓器障害があった。詳細は、両前腕の発疹と掻痒であっ

た。 

検査は、報告医師の病院で実行されなかった。患者は上述の近医で採血したと報告し

た。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした：アレルギー性発疹と思われる。 

 

追加情報（2021/07/28）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/08/02）：連絡可能な同医師から報告されるた新情報は、投与経路、

解剖学的部位、事象詳細更新、新たな関連する検査、臨床経過更新、新しい事象（蕁

麻疹）追加 、治療詳細を含んだ。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：「患者は家族歴がなか

った」という記載は「患者の家族歴は不明であった」に更新された。 
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9281 

死亡（死亡） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

十二指腸潰

瘍; 

 

糖尿病; 

 

糖尿病性腎

症; 

 

続発性副甲

状腺機能亢

進症; 

 

腎性貧血; 

 

血液透析; 

 

透析低血

圧; 

 

高カリウム

血症; 

 

高リン血

症; 

 

高脂血症 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119106。 

 

2021/07/03 12:00 、65 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31、単回投与 2回目）

（65 歳時）を右三角筋に接種した。 

病歴は、糖尿病性腎不全（2017/04/10 から 2021/07/12 まで）、血液透析（2017/04/10

から、週 3回：火曜日、木曜日、土曜日） 

糖尿病（1993 年から 2021/07/12 まで）、十二指腸潰瘍、高脂血症、二次性副甲状腺機

能亢進症、高リン血症、高カリウム血症、腎性貧血、透析低血圧を含んだ。 

患者には、家族歴がなかった。 

併用薬は以下を含んだ： 

ファモチジン（ファモチジン OD10mg：2017/08/19 から 2021/07/12 まで、十二指腸潰

瘍の既往ため、経口投与）、サキサグリプチン水和物（オングリザ 2.5mg：2019/01/19

から 2021/07/12 まで、糖尿病のため、経口投与）、ロスバスタチン（ロスバスタチ

ン：2020/09/25 から 2021/07/11 まで、高脂血症のため、経口投与）、エボカルセト

（オルケディア：2018/07/07 から 2021/07/11 まで、二次性副甲状腺機能亢進症のた

め、経口投与）、クエン酸第二鉄（リオナ：2020/11/09 から 12Jul202 まで、高リン血

症のため、経口投与）、ポリスチレンスルホン酸カルシウム（カリメート液：

2018/08/04 から 2021/07/10 まで、高カリウム血症、経口投与）、ヘパリン（ヘパリ

ン：2017/04/10 から 2021/07/10 まで、血液透析のため、静脈注射）、ダルベポエチン

アルファ（ダルベポエチン：2017/04/18 から 2021/07/06 まで、腎性貧血のため、静脈

注射）、ミドドリン塩酸塩（メトリジンＤ：2018/02/15 から 2021/07/10 まで、透析低

血圧のため、経口投与）。 

ワクチン接種歴は、2021/06/12 に、COVID-19 免疫のためのコミナティを含んだ

（12:00、ロット番号 FC3661、有効期限 2021/09/30、筋肉内、右三角筋に初回投

与）。 

アレルギー歴、副作用歴、副反応歴はなしであった。 

患者は、他のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、2021/07/12 16:00、自宅で倒れていた、2021/07/11、転帰軽快で大規模銭湯

で入浴中に気分悪くなり、2021/07/12、転帰軽快で体調すぐれずを発現した。 

患者は、体温を含む検査と処置を実施した： 

2021/06/12、初回ワクチン接種前の体温：摂氏 36.3 度。 

2021/07/03、2 回目ワクチン接種前の体温：摂氏 36.7 度。 

2021/07/12、患者は、死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

臨床経過は以下のように報告された： 

2021/07/11（ワクチン接種の 8日後）、大規模銭湯で入浴中に気分が悪くなった。 

2021/07/12 16:00 頃（ワクチン接種の 9日後）、自宅で倒れていた。転帰は、死亡で

あった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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ワクチン接種 2回とも著変はなかった。患者は、週 3回の血液透析（火曜日、木曜

日、土曜日）をしていた。 

2021/06/10（ワクチン接種の 7日後）、著変なかった。 

2021/07/11（ワクチン接種の 8日後）、大規模銭湯で入浴中に気分悪くなり、医療セ

ンターへ救急搬送された。点滴後、症状は少し良くなり、帰宅した。 

2021/07/12 朝（ワクチン接種の 9日後）、体調すぐれず。 

午後、自宅で倒れているのを発見された。 

16:00、他の救命センターへ搬送され、死亡が確認された。 

死因は不明と報告された。 

気分悪くと体調すぐれずの転帰は、軽快であった。 

2021/07/12、患者は原因不明で死亡した。剖検実施の有無は不明だった。 

報告医師は、事象（自宅で倒れていた）を重篤（死亡）と分類した。他の事象の重篤

性と因果関係は、報告されなかった。 

他の要因（他の疾患など）の可能性は有りだったが、詳細は未報告であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者は糖尿病性腎不全で、継続透析中であ

り、入浴中の急変が契機となったが、詳しい情報は当院では得られない。 

 

有害事象に対する関連した検査は、実施されなかった。 

事象は、救急治療室への受診に至った。 

有害事象（「自宅で倒れていた」）に対する処置の有無は不明であった。 

患者は、夫と一緒に暮らしていた。 

夫は病弱であり、彼は患者が倒れていることに気がつかなかった。近所の人が倒れて

いることを発見した。 

要介護度：なし。ADL 自立度：自立。嚥下機能、経口摂取の可否：良好。ワクチン接種

前後の異常：異常なし。 

異常発見日時：2021/07/12 16:00 ごろ。 

異常発見時の状況：訪れた近所の人が、倒れているところを発見し、通報した。 

2021/07/12 10:00、救急要請された。救急隊員は、2021/07/12 に到着した。 

死亡と検死のプロセスに関する詳しい情報は、不明であった。 

死因及び医師の死因に対する考察：不明である。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明である。 

 

調査結果：概要： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。  

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された。 

本逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

DEV-055/トレイ・ラベルの破れを発見した。  

当該ロットについて、倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しない。 

結論：調査には、製造およびパッケージングのバッチ記録のレビュー、保存された参
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考サンプル、逸脱調査、および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含

まれた。 

最終的範囲は報告された完成品ロット EY0572、充填ロット EY0542、製剤化された医薬

品バルクロット EP8646 を含むように拡張された。 

苦情のサンプルや写真は入手しなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質への影響はなかった。 

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

れなかった。 

 

追加情報（2021/08/05 および 2021/08/06）：調査結果を含む製品品質苦情グループか

ら入手した新たな情報。 

 

追加情報:（2021/08/30）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）同医師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

BNT162b2、併用薬、病歴に関する情報及び事象に関するその他の情報。   

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

9284 

頚部痛（頚部

痛） 

 

発熱（発熱） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な他医療専門職（医療事務

員）から入手した自発報告である。 

 

2021/07/02、91 才の女性患者は、91 歳時、covid-19 免疫のために、bnt162b2（コミナ

ティ、初回、筋肉内、バッチ／ロット番号 報告なし、0.3ml、単回量、初回）を接種

した。患者病歴と併用薬は、報告されなかった。患者は、91 才の女性であった。患者

が他の病歴を持っていたかどうかは、知られていなかった。医師は、巡回訪問時に、

患者にコミナティを接種したと報告された。 

2021/07/02、午後に、患者はコミナティ BNT162b2 第 1 回目を接種した。接種後、摂氏

37.4 の発熱と倦怠感が発現した。患者の経過を見た。 

2021/07/05、患者は右側頚部痛が発現し歩行不能となった。 

2021/07/08、医師は、患者の往診をし、た。患者は摂氏 38.4 度の発熱を発現したた

め、エクサシン 1A を投与し、フロモックス、カロナールを処方した。 

2021/07/08、C-反応性蛋白（CRP）を含む採決採血結果は、CRP 1.82 であった。 

2021/07/09、患者の頚部痛徴候は、少し改善するも。熱が下がらなかった。いため 

（19:00 時点で、患者の体温は、摂氏 37.4 度であった）、患者は近隣の病院を受診し

た。 

2021/07/10、朝食時、患者の体温は、摂氏 37.6 度であった。 

2021/07/10、患者は病院の内科を受診しそのまま入院した。 
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2021/07/13 現在、患者は入院中であった。 

医師コメント： 

医師は、発熱と倦怠感（2021/07/02 に患者に発現した症状）はコミナティの因果関係

ありと考えるが、右側頚部痛（2021/07/05 に患者に発現した症状）に関しては因果関

係わからない（報告による）と評価した。 

病院の内科：事象（右側頚部痛を含めて）とコミナティの因果関係を否定できないか

もしれないという見解であった。 

報告者は発熱と倦怠感を非重篤と分類し、発熱および倦怠感と BNT162B2 とは関連があ

る可能性大と評価した。また、右側頚部痛を重篤（入院）と評価し、右側頚部痛と

BNT162B2 は関連ありとの因果関係は可能性小と評価した。患者の有害事象が発現後、

製品の投与は中止された。 

事象右側頚部痛の転帰と発熱（摂氏 37.4 度）/発熱（摂氏 38.4 度）/発熱（摂氏 37.4

度）/発熱（摂氏 37.6 度）は未回復であった、そして歩行不能と倦怠感の転帰は、不

明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を、要請中である。 

 

追加情報（2021/09/07）: 

この追加報告は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを通

知するために提出されている。 

追加調査は完了しており、詳しい情報は期待できない。 

 1336 



9301 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

接触皮膚炎 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119117。 

  

2021/07/12 15:05 、67 歳 6 ヵ月の患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ注射液、初回、筋肉内、67 歳 6ヵ月時（接種日）、バッチ／ロット番号：

FC8736、使用期限：2021/09/30、単回量）の接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

化粧品など医薬品以外の製品にアレルギーはなかった。 

家族歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/07/12 15:10（接種日）、患者は、アナフィラキシーショックを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

2021/07/12、接種 2分後、気分不良が出現し、ベッド上で安静にした。さらに気分不

良となり、顔色不良、腹痛、冷や汗があった。血圧低下（78/46）。アドレナリン 0.3 

mL を筋注した。 

救急車を要請した。血圧が上がらなかったため、アドレナリン 0.5 mL をさらに筋注し

た。血圧が 110 に上がった。救急車で他院へ搬送された。 

救急部で診察を受け、アナフィラキシーと診断された。 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ、医学的に重大）に分類し、BNT162B2

と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

他院の救急部でアナフィラキシーショックとの診断。アドレナリンの有効性は素晴ら

しい。 

2021/07/12（接種日）、事象の転帰は軽快であった（報告者は確証を持っていなかっ

たが、2021/07/12 に患者は 1日入院したかもしれない）。 

2021/07/12 15:10（ワクチン接種同日）、患者はアナフィラキシーを発現、事象は生

命を脅かし、事象の転帰は回復、bnt162b2 に関連ありと評価された。事象はアドレナ

リン筋注にて治療された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/12、予防接種の 2〜3分後、気分が悪くなった。すぐにベッドで安静にした。

かかりつけ患者であったので顔見知りの職員と会話を続けた。 

10 分後、大丈夫そうなので帰宅しいたいと患者は訴えた。職員がもう少し様子を見る

よう押しとどめた。 

数分後、気分不良増悪、顔色不良、冷や汗、腹痛（下痢しそう）を発現した。血圧

78/46（脈はふれる）で、アドレナリン 0.3ml を筋肉内投与された。救急車を呼び、血

圧 70/42（脈ふれない）に低下した。約 0.4ml 程のアドレナリンを筋肉内投与された。 

5 分後、血圧 98/64 から 110/78 になり、救急車が到着、病院医師に連絡した。救急車

で病院に搬送され、救急科にてアナフィラキシーと診断された（報告病院に連絡あ

り）。 
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患者は、抗ヒスタミン薬を処方され帰宅した。 

2021/07/13、処置のため来院したが、まったく症状はなかった。 

  

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類は以下の通り： 

随伴症状（Major 基準）は以下の通り：循環器系症状として、測定された血圧低下、意

識レベル低下もしくは意識消失。 

随伴症状（Minor 基準）は以下の通り：循環器系症状として意識レベルの低下。消化器

系症状として下痢、腹痛。 

症例は、すべてのレベルで確実に診断されるべき以下の項目を満たした（診断の必須

条件）：突然発症、徴候及び症状の急速な進行。 

レベル 2：2：1つ以上の（Major）循環器系症状基準または 1つ以上の（Major）呼吸

器系症状基準。 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー（2）として事象を評価し

た。 

事象は以下の徴候及び症状を示した： 

血圧：98/46 アドレナリンで治療し、血圧 70/42 アドレナリンで治療し、血圧 98/64 か

ら血圧 110/78。 

事象の時間的経過は次の通り：発症時間：ワクチン接種後 2〜3分。進行速度：初めは

ゆっくり、途中から急速に進行、増悪。ものすごい冷や汗、顔色不良、意識もうろ

う。 

医学的介入を必要とした：アドレナリン。詳細は以下の通り：血圧低下、アドレナリ

ン筋注。 

多臓器障害（呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器）を発現し、詳細は以下の通り： 

心血管系として低血圧(測定済み)、ショック、意識レベルの低下。 詳細は以下の通

り：血圧：98/46、アドレナリン 0.3ml の治療にて血圧 70/42、患者は意識もうろうを

発現し脈がふれず、アドレナリン 0.4ml 程で治療した。血圧 98/64 から血圧 110/78 と

なった。 

消化器症状は腹痛、下痢で、詳細は次の通り：腹痛、下痢しそうであった。 

アレルギーおよび関連症状の病歴はなかった。 

事象「アナフィラキシー」の転帰は回復、事象「アナフィラキシーショック」の転帰

は軽快、その他の転帰は不明であった。 

  

連絡可能な同医師から入手したの新情報は、患者データ、被疑薬データと事象データ

を含んだ。 

  

追加情報（2021/07/27）連絡可能な同医師から入手した新情報は、患者情報、被疑薬

情報、事象情報であった。 

  

追加情報（2021/08/06）： 

再調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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修正：この追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出されている：「心

血管系として低血圧(測定済み)、頻脈、意識レベルの低下」から「心血管系として低

血圧(測定済み)、ショック、意識レベルの低下」へ、経過を更新した。 
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9302 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈|心

拍数減少） 

 

異常感（異常

感） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21118792。 

 

2021/07/10 16:56、34 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/20、1 回目、単

回量、34 歳時）を接種した。 

病歴は｢なし｣として報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/10 17:00、患者は、気分不良、血圧 96-60mmHg、脈拍 51/分とやや低下を発

症した。 

2021/07/10、呼吸苦、徐脈も発現した。 

患者は、以下を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/07/10、血圧測定：96-60mmHg； 

2021/07/10（ワクチン接種の前）、体温は摂氏 36.2 度であった； 

2021/07/10、脈拍：51 /分とやや低下した。 

全ての事象の徴候及び症状は、呼吸苦、徐脈、気分不良と報告された。 

血圧 96-60mmHg、脈拍 51/分であった。 

事象の時間的経過は以下の通りに報告された： 

接種直後より気分不良を訴えた。 

徐脈を確認した。 

アトロピン 0.5mg を筋注した後、症状は改善し、30 分後には消失した。 

患者は、アトロピン筋注を含む医学的介入を必要とした。 

呼吸器障害、皮膚/粘膜障害、消化器障害、その他の症状/徴候はなかった。 

心血管系に付随する低血圧、その他の詳細は以下の通り： 

血圧 96-60 mmHg、脈拍 51/分と軽度低下があった。 

2021/07/10、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/07/30）：追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/18）：新たな情報は同じ連絡可能な医師から報告された：新しい

事象（呼吸苦、徐脈）、以前の事象に関する情報を報告した（臓器障害、臨床経過、

期間）。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：事象

「気分不良」、「血圧 96-60 mmHg」、「脈拍 51/分とやや低下」の発現日時は

2021/07/10 17:00 に更新された。 
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9304 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎）[*] 

 

発熱（発熱） 

胃瘻造設

術; 

 

誤嚥性肺炎 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者及び COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/05/17 14:15、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：ER9480、使用期限：2021/07/31、筋肉内注射、左腕、2回

目、単回量）を老人ホームにて接種した（80 歳時）。 

病歴には、2020 から 2021/06/22 まで嚥下性肺炎（頻回）、2020/12 から 2021/06/22

まで PEG（経皮内視鏡的胃瘻造設術）の造設中があった。 

関連する家族歴はなかった。患者は、医薬品、食物または他の製品に対するアレルギ

ーがなかった。  

併用薬には、神経因性膀胱に対し PEG（経皮内視鏡的胃瘻造設術）を介して臭化ジスチ

グミン（ウブレチド）（開始日不明から 2021/06/19 まで）、PEG（経皮内視鏡的胃瘻

造設術）を介してクロストリジウム・ブチリカム（ミヤ BM）（開始日不明から

2021/06/19 まで）、前立腺肥大に対し PEG（経皮内視鏡的胃瘻造設術）を介してシロ

ドシン（開始日不明から 2021/06/19 まで）があった。 

ワクチン歴には、2021/04/26 14:15、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、筋肉内注射、左腕、1回目、単

回量）（80 歳時）があった。 

患者は、COVID ワクチン前に 4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

2021/05/20、患者は、嚥下性肺炎を発現した。 

臨床経過は、次の通り： 

2021/05/20（ワクチン接種の 3日後）、患者は、発熱（摂氏 38 度）を発現した。その

後、抗生物質の内服を開始した。酸素投与を開始した。 

2021/05/24（ワクチン接種の 7日後）、患者は、入院した。 嚥下性肺炎として、抗生

物質の点滴静注を開始した。 

2021/06/11 （ワクチン接種の 25 日後）、発熱が再発し、徐々に悪化した。 

2021/06/22（ワクチン接種の 1か月と 5日後）、患者は死亡した。 

ワクチン接種前、患者は、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は、COVID-19 検査を受けなかった。 

2021/09/07、同報告医は嚥下性肺炎と BNT162B2 との因果関係はないと報告した。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

有害事象に対して関連する検査は以下の通りであると報告された： 

2021/05/24 から 2021/06/22、胸部 X線を実施（8枚）。肺炎像があった。 

血液検査は多数実施された。2021/06/22、CRP は 13.01 であった。 

2021/05/24、核酸増幅検査（COVID-19 TRC[転写逆転写協奏]法）は陰性であった。 

患者は 2021/05/24 から 2021/06/22 まで入院した。遺族の意思により剖検は実施され

なかった。アレルギー歴、副作用歴はなかった。 

2021/05/17、2 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 救急要請は必要なかった。 

2021/06/22 12:45、死亡が確認された。剖検画像診断は実施されなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察：肺炎。もともと嚥下性肺炎を繰り返していた。咽

頭ゴロ音あり。痰吸引も頻回であった。 
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ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：因果関係なし。ワクチン接種

後、いったん肺炎になるも改善し、その後 7日程して再び肺炎を起こしているので。 

患者は、事象に対して抗生物質と酸素投与による治療を受けていた。 

患者が死亡する前に、発熱の転帰は、未回復であった。 

事象嚥下性肺炎は、死亡をもたらした。 

剖検は、実施されなかった。死因は肺炎であった。 

 

2021/08/05、製品品質苦情グループは、以下のことを示す追加調査結果を提供した。 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある項目は認められな

かった。 

したがって、成田倉庫における製造・品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関する事項は認められなかった。 

また、当該ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された(管理番号/タイトル)。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

DEV-023/SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱。  

DEV-024/SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱。  

DEV-025/SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱。 

DEV-026/SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱。  

DEV-027/SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱。  

DEV-028/SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱。  

DEV-029/SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱。  

DEV-030/SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱。  

DEV-031/SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったため、特段の CAPA は実施されなかっ

た。 

 

2021/08/09 時点で、製品品質苦情グループは、調査詳細の概要に基づく追加調査結果

を報告した。 

結論：「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に関する苦情を調査した。調査に

は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の確認、及び報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット ER9480 に関連するロッ

トと決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション

及び安定性への影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥は本バッチの品質を

代表するものではなく、本バッチは引き続き許容可能であると結論づける。NTM プロセ

スは、規制当局通知は不要と判定した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情が

確認されなかったため、根本原因も CAPA も特定されなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/13）：COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由

して同医師から受領した新たな情報は、以下の通り：患者の詳細（年齢）、関連する

病歴、併用薬、反応データ（発熱）、死亡の詳細、臨床検査データ、および臨床の詳

細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/08/05)：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は以下を含

む：調査結果追加。 

 

追加情報（2021/08/09）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は以下を含

む：調査結果追加。 

 

追加情報（2021/09/07）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下の通

り：患者の詳細（関連する病歴情報、検査データ追加、家族歴）、製品の詳細（併用

薬の詳細）、事象の詳細（入院日、因果関係評価）、事象に関する医師の意見および

臨床経過。   

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9307 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v20102497。 

 

2021/03/10 10:00（49 歳時）、49 歳（49 歳 8ヵ月と報告された）の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、有効期

限：2021/05/31、筋肉内、単回投与 1回目）を接種した。 

病歴はなしとして報告された。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して考慮される点が、なかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/03/10 15:40、患者は血圧上昇 160 と動悸を発症した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

患者は、動悸、血圧上昇 160 を発現した。その後で、事象は自然回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種のストレスか。 

 

2021/09/01 に、患者が 2021/03/10 15:40 に血圧上昇を発症したと報告されて、報告者

は事象を非重篤に分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

事象の転帰は、処置なしで回復した。患者は、医師の診察を受けなかった。 

事象の経過： 

ワクチン接種の後、経過観察（15 分）中に症状がなかった。 

患者が職場に戻ったところで、動悸を訴えたため、血圧を測定したところ、160/を示

して、安静のみで症状は改善して、以後症状はなかった。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

血圧：2021/03/10、160 に上昇した。 

体温：日付不明（ワクチン接種の前）、摂氏 36.7 度であった。 

事象の転帰は、2021/03/10 に回復した。 

 

追加情報（2021/08/03）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）:同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

被疑薬の詳細（投与経路が追加された）、反応データ（事象の発現時間が更新され

た）と臨床経過の詳細。 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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9317 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

過換気（過換

気） 

 

異常感（異常

感） 

 

期外収縮（心

室性期外収縮|

期外収縮） 

 

筋緊張亢進

（筋緊張亢

進） 

  

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

告である。PMDA 受付番号：v21118873。 

2021/07/08 14:50（ワクチン接種日、45 歳 8カ月時点で）、45 歳 8ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY5422、

使用期限：2021/08/31、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があったかは不明

だった。 

アレルギー既往歴に関連した特定の薬物服用（またはすぐに利用できる状態）はなか

った。 

家族歴は不明だった。 

4 週以内にワクチン接種はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった（2週以内の併用薬は不明だった）。 

08Jul2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/07/08 15:10（ワクチン接種 20 分後）、患者は以下の事象を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

コミナティワクチン接種後、気分不良があった（ワクチン接種 20 分後）。気分不良の

みで、バイタルは BP（血圧）:110-130/70 であった。HR（心拍数）は、最大（MAX）

120（過換気）であった。一過性で、BP は安定していたために、生食にてルート確保し

DIV をした。 

ワクチン接種後 60 分観察し、救急隊によって病院へ搬送された。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

2021/09/17 の追加報告より、関連する検査はなかったと報告された。 

2021/07/08 15:10（ワクチン接種の日）、患者は過緊張を発現した。事象は緊急治療

室受診を要した。事象は、新薬/他治療処置を必要としなかった。補液を実施した（報

告の通り、過緊張の治療的措置と報告された）。 

2021 年不明日、心室性期外収縮を発現した。事象は緊急治療室受診を要した。事象

は、新薬/他治療処置を必要としなかった。 

事象臨床経過は、以下の通りと報告された： 

ワクチン接種による過緊張が誘発した、神経精神的反応であると考えられた。過換気

気味でもあった。途中心室性期外収縮も見られたが、バイタルサインは安定してい

た。 

報告者は、以下の通り、有害事象の徴候及び症状をすべて記述した：2021 年不明日、

問題なし。血圧上下なし。Spo2 低下なし。 

有害事象の時間的経過を以下の通り記述した：現場で観察、救急車で病院へ。改善し

帰宅。 
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事象は医学的介入を要し、不要だったかもしれないが補液をした。 

多臓器障害は心血管系を含んだ。詳細は以下の通り：期外収縮がときにみられた

（2021 年不明日）。自然軽快した。 

集団接種のため、問診票なくこれ以上のことは不明であった。緊急対応にのみ関与し

た。 

患者は事象気分不良（ワクチン接種の 20 分後）、BP 110-130/70、HR は MAX 120（過

換気）、HR は MAX120（過換気）/過換気気味、アレルギーは完全には否定できない、

過緊張のための治療を受けた。心室性期外収縮のための治療はなかった。 

気分不良（ワクチン接種の 20 分後）、BP 110-130/70、HR は MAX120（過換気）/過換

気気味、アレルギーは完全には否定できない、の転帰は不明と報告された。 

2021 年不明日、心室性期外収縮と過緊張の転帰は回復した。期外収縮は軽快した。 

報告者は過緊張と心室性期外収縮を非重篤に分類した。ワクチンと事象過緊張との因

果関係は評価不能とした。ワクチンと心室性期外収縮との因果関係評価は提供されな

かった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

アレルギーは完全には否定できない（開始：2021/07/08 15:10） 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）:フォローアップレターの回答として同じ連絡可能な医師から

入手した追加自発報告である。新情報は以下の通り：被疑薬経路、新規時事象 期外収

縮、心室性期外収縮、過緊張、臨床検査の追加。HR は Max120（過換気）／過換気気味

の報告事象名更新。臨床経過の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1346 



9320 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

 

食欲障害（食

欲障害） 

喘息 

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21119596。 

2021/05/10 14:40（ワクチン接種日）、36 歳（報告の通り：36 歳 5ヵ月）の女性患者

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

EW4811、使用期限 2021/07/31、投与経路不明、36 歳 5か月時、単回量、初回）の接種

を受けた。 

2021/05/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

関連する病歴として、喘息で吸入治療中であった。 

併用薬は報告されなかった。  

事象の経過は以下の通りであった：  

2021/05/10 14:45、ワクチン接種 5分後くらいから、患者は動悸、ふぁーとする感じ

（浮遊感）があり、体がかーっとあつくなった（熱感）。 

14:50、患者はストレッチャーへ移動、モニター装着された。BP 106/53 mmHg、P90、

SpO2=99%であった。動悸なし、発疹なし、かゆみなし。 

16:11、念のため観察入院となり、アドレナリン使用はなかった。ステロイド、H1 ブロ

ッカーの投与指示があった。 

2021/05/11 10:48、症状改善し退院、帰宅となった。 

2021/05/12 13:50、患者は歩行にて来院した。患者がテレビを見ていたところ、急に

嘔気、めまい、動悸が出現した。2021/05/11 から咽頭痛もあった。 

2021/05/12 13:50、BP 136/75 mmHg、P77、SpO2=99%、T 摂氏 36.3 度であった。左方向

眼振、麻痺なし、胸部ラ音なし（報告通り）、頚動脈雑音なし。 

患者は入院した。 

プリンペラン注、メイロン注投与、セルシン錠、タヒスチン錠内服指示があった。 

2021/05/13、動悸なし、めまいなし。朝に軽い吐き気があった。 

2021/05/16、脈は早くなることあるが、動悸はなかった。 

2021/05/17、一時外出し、自宅で入浴した。食事のために車に乗ると、気が遠くなる

感じ、動悸が出現した。帰院し、ECG モニター装着された。 

2021/05/19、動悸なし。患者の食欲改善したため、試験的に外泊した。 

2021/05/25、患者は退院した。退院後、患者は動悸、脈が飛ぶ、胸がつかえるなどの

症状が時折あり、循環器内科へ紹介された。 

事象の「動悸」、「嘔気/ 吐き気」、「脈は早くなることある/ 脈が飛ぶ」、「胸が

つかえる」の転帰は未回復であった。 

事象の「気が遠くなる感じ」と BP 136/75mmHg の転帰は不明であった。その他の事象

の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は本事象を重篤（入院）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした：循環器内科紹介し受診予定。 

 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 
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本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「プリンペラン注、メイロン注投与、セルシン錠、べタヒスチン錠内服指示があっ

た。」は、「プリンペラン注、メイロン注投与、セルシン錠、タヒスチン錠内服指示

があった。」に更新する必要がある。また、反応データ（新たな事象：血圧

136/75mmHg）を追加した。 

9323 

肺の悪性新生

物（肺の悪性

新生物） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

高カリウム血

症（高カリウ

ム血症） 

単麻痺; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

脊椎転移 

本例は、薬剤師及び医師により報告された。 

本例は、追加情報を入手し、他社品（コロナワクチン「ファイザー」）と判明した。 

腎機能障害、高カリウム血症については、企業により重篤と判断された。 

 

日付不明 肺がんの治療歴はアレクチニブ、ロルラチニブ。 

2021/07/02 アルンブリグ（90mg/日）投与開始。 

2021/07/09 副作用なく、用法用量通りアルンブリグ（180mg/日）増量。 

2021/07/12 腎機能障害、高カルシウム血症、高カリウム血症を採血で確認。 

2021/07/中旬 アルンブリグ休薬。 

2021/07/15 アルンブリグ休薬により検査値が改善、軽快。 

2021/07/16 アルンブリグ（90mg/日）投与再開。 

2021/07/29 アルンブリグ 90mg で継続。 

日付不明 間質性肺炎発症数日前コロナワクチン（他社品）接種（2回目）。 

2021/08/01 間質性肺炎発症。 

2021/08/頃 アルンブリグ中止。 

2021/08/23 頃 人工呼吸器管理（ステロイドで改善傾向）。 

2021/08/24 人工呼吸器離脱。 

2021/08/27 間質性肺炎軽快。 

2021/09/01 原疾患の悪化（肺がん）のために死亡。 
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追跡調査を試みたが、詳細な追加情報は入手不可能であった。 

9325 

心肺停止（心

肺停止） 

 

窒息（窒息） 

パーキンソ

ニズム; 

 

入院; 

 

多系統萎縮

症; 

 

誤嚥性肺炎 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119097。 

2021/07/02 15:00（ワクチン接種日）、87 歳 2ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の男性

は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5829、有効

期限 2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回量、0.3ml 単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

病歴は１ヵ月以内に誤えん性肺炎（2021/06/08 から 2021/06/11）、多系統萎縮症とパ

ーキンソン症候群を含んだ。 

2021/05/28 時間不明（ワクチン接種 1日後）、以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、初

回）を接種した。 

2021/07/03 17:10（ワクチン接種 1日後）、心肺停止状態で発見された。  

2021/07/03（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は死亡であった。 

概要（症状、徴候、臨床経過、診断、検査等）は以下の通りである： 

2021/06/08 08:00（口腔内に唾液が貯留し苦しそうにしている状態を家族が発見し訪

問看護師に連絡、訪問看護師が喀痰吸引を行ったが SpO2 70%であり、前医に救急搬送

された。胸部 CT では気管内に喀痰像が目立ち両側下葉に誤嚥性肺炎と思われる濃度上

昇を認めた。 

抗菌薬投与を開始し 06/11 で終了。 

ADL は全介助であり食事はとろみ食を提供されていた（嚥下状態については診療情報提

供書および看護サマリーに記載なし、リハビリテーション科からの情報提供には咳嗽

反射が弱く誤嚥リスク高い状態と記載あり）。 

2021/07/01、午後に転院し 15:00 に病棟に上がった。SpO2 96%、右肺に肺雑音聴取、

咽頭鳴あり中量の喀痰を吸引。 

16:00、ST による水飲みテストが実施され 8ml でむせ込みあり中止。夕食は欠食。 

18:00、22:00、喀痰中量吸引。 

要介護度：認定無し。 

ADL 自立度：要介助。 
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嚥下機能、経口接種の可否：嚥下機能低下、経口摂取可。 

2021/07/02 02:00（ワクチン接種日）、喀痰中量吸引。 

06:00、とろみ付きお茶をスプーン 1杯むせなく飲んだ。朝食は欠食。 

10:00、左肺呼吸音弱め。 

12:00、ST 介助で嚥下食摂取（主食 6割、副食 8割）、むせ込みあり。 

15:00、新型コロナワクチンを接種、15 分の経過観察で異常なし。 

18:00（ワクチン接種 3時間後）、咽頭鳴あり唾液様喀痰中量吸引するが SpO2 89%であ

り改善せず、両肺呼吸音低下、酸素吸入開始（2リットル）、徐々に SpO2 上昇し 95％

に回復。 

救急要請はなかった。 

20:00、21:00、（ワクチン接種 5、6時間後）、喀痰吸引。 

22:00（ワクチン接種 7時間後）、SpO2 98%、喀痰多く吸引、両肺下葉で呼吸音聴取で

きず。 

2021/07/03 00:00（ワクチン接種 1日後）、喀痰吸引。 

02:00、SpO2 98%、喀痰多く吸引、両肺下葉で呼吸音聴取できず。 

04:00、喀痰吸引。 

04:30、訪室して声かけ、喀痰吸引少量のみ。 

05:10、看護師が訪室すると、口から泡をふき心肺停止状態しているのを発見、直ちに

CPR 開始。 

06:04、死亡確認。 

新型コロナワクチン接種の予診票の情報は次の通りであった： 

新型コロナワクチンの接種を初めて受けますか。いいえ（接種を受けたことがある場

合 1 回目：2021/05/28）。 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村は同じですか。

はい。 

「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて理解しましま

したか。はい。 

接種順位の上位となる対象グループに該当しますか。はい。（65 歳以上）。 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていますか。はい（その

他：パーキンソン症候群および多系統萎縮症）。 

その病気を診てもらっている医師に今日の予防接種を受けてよいと言われましたか。

はい。 

最近 1ヶ月以内んい熱が出たり、病気にかかったりしましたか。はい（誤嚥性肺

炎）。今日、体に具合が悪いところがありますか。いいえ。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがありますか。いいえ。 

薬や食品などで、思いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことがあ

りますか。いいえ。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはありますか。いいえ。 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はありますか。または、

授乳中ですか。いいえ。 

2 週間以内に予防接種を受けましたか。いいえ。 

今日の予防接種について質問がありますか。いいえ。 
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到着後に実施した検査（血液・生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）：血液ガ

ス分析：なし。 

2021/07/03 06:04、死亡が確認された。 

剖検は実施されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、唾液または喀痰による窒息の可能性を含んだ。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

嚥下状態が悪く咳嗽反射も弱い患者であり、唾液や喀痰による窒息のリスクは高い状

態であったと考えられる。しかしながらワクチン接種後 24 時間以内の死亡であり、今

回報告した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：因果関係は評価不能。 

事象の転帰は死亡であった。 

 

再調査は完了した。 

更なる情報の予定はない。 

 

追加情報（2021/09/13）: 

同一の連絡可能な医師から受領した新たな情報は以下の通り： 

病歴の詳細、臨床経過情報、死亡の詳細。 

 

追加調査は不要である。 

更なる情報の予定はない。 
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9332 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

心筋症（心筋

症） 

心障害 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な医師からの自発

的な症例である。 

 

2021/07/10 14:00 から 17:00 の間（ワクチン接種日）、67 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、

67 歳時、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

患者は心臓疾患の病歴があった。 

併用薬は、アセチルサルチル酸（バイアスピリン、経口、心臓疾患に対して、開始日

と終了日は報告されなかった）およびワーファリン（経口、心臓疾患に対して、開始

日不明、継続中）であった。 

ワクチン歴は、2021/06/19 に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための bnt162b2 （コミナテ

ィ、筋肉内投与）1回目であった。 

ワクチン接種後の待機時には問題なかった。 

ワクチン接種前の過去 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

2021/07/10、夜中に心肺停止であるところを家族が発見し救急に連絡した。 

救急車で搬送され、2021/07/11 2:13、死亡が確認された。 

追加報告時、患者が搬送された病院が判明したと報告された。 

 

報告医師は下記の通りに述べた： 

搬送先の病院によるとトロポニンが高値であったと聞いた。おそらく心筋炎疑いがあ

った。また、患者は心肺停止及び心臓疾患で搬送されたため、トロポニン値高値であ

ったのかもしれない。患者の家族は報告医師に、患者は夜中に他院に搬送され、02:00

時頃亡くなったと報告した。 

 

死因は、基礎疾患である心臓疾患があったため、心筋炎・心膜炎疑い（2021/07/10）

であると考えられた。 

患者は基礎疾患があったが、普段家族が見るかぎり患者は元気だった。患者の娘は状

況を連絡した。家族は厚生労働省と市に連絡した。 

 

2021/09/03、同一医師は、血小板減少症を伴う血栓塞栓症が発現している場合の検査

は不明であったと報告した。 

報告医師は、心筋炎・心膜炎疑いを事象の最終的な診断とした。 

事象は、別の病院の救急治療室への訪問に至った。 

処置を受けたかどうかは不明であった。 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 

生活の場は自宅であった。 

要介護度はゼロであった。 

（日常生活の行動）自立度は自立であった。 

嚥下機能、経口摂取の可否：可能。 

接種前体温：摂氏 36.5 度。 

接種前後の異常：ワクチン接種後 15 分間観察で異常なく帰宅した。 

2021/07/10 深夜、異状発見した。自宅で娘が異状を発見した。 
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2021/07/10 深夜、救急要請され、そして、2021/07/10 深夜に到着した。 

緊急隊到着時の状態は不明であった。 

搬送手段は、救急搬送であった。 

搬送中の経過及び処置内容は不明であった。 

2021/07/10 または 2021/07/11、病院に到着した。 

到着時の身体所見は不明であった。 

検査実施の有無（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）は不明であった。 

後日、報告医師は、トロポニンレベルが高値とのことを別の病院から聞いた。 

死亡確証日時：2021/07/11 02:13。 

剖検画像の実施の有無は不明であった。 

剖検結果の詳細または結果入手時期の目安：報告医師は別の病院の院長に連絡して、

個人的にそれを聞いた。 

医師のコメント、医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：おそらく心筋障害で

あった（2021/07）。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチン

との因果関係を証明するものは何もなかった。 

事象の徴候及び症状は特になかった。 

事象の臨床経過は、ワクチン接種後 8～9時間と推測された。 

救急搬送時、医学的介入された様子であった。 

多臓器障害：不明、呼吸器：不明、心血管系：不明、皮膚／粘膜：不明、消化器系：

不明、その他の症状/徴候：不明。 

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

受けなかった。 

主治医によって、おそらく関連・因果関係ありの可能性のみで、確証はなかった。 

 

患者は以下を含む検査と処置を受けた： 

2021/07/11、トロポニン値及び結果は高値であった。 

事象の転帰は、死亡であった。剖検が実施されたかは不明であった。死亡日は

2021/07/11 であった。 

 

報告医師は、心肺停止及び死亡と bnt162b2 の因果関係を「可能性大」と評価した。追

加報告時、報告医師は下記の通りにコメントした：ワクチンとの因果関係は確証はな

い。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請する。 

 

追加情報（2021/08/31）：同ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師か

ら報告された自発情報である。新たな情報は下記を含む：検査データの追加、臨床経

過の詳細（初報の経過で更新）、因果関係の詳細（経過内で更新）。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請する。 
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追加情報（2021/09/03）:同一連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ：

患者の詳細（追加した死因、ワクチン歴の詳細、追加した臨床検査値）、製品の詳細

（併用薬（ワーファリン）の詳細）、事象の詳細（心肺停止、心筋炎、心膜炎の事象

発現日付を 2021/07/10 に更新された、事象心筋障害を追加した）、事象の臨床詳細。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追

加情報は期待できない。 
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9334 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

意識消失（意

識消失） 

不眠症; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/07/07、83 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、筋肉内、1回目、単回量）

の接種を受けた（83 歳時）。 

病歴は、継続中の高血圧、継続中の糖尿病、継続中の脳梗塞、継続中の高尿酸血症、

継続中の不眠を含んだ。 

有害事象に関連する家族歴は不詳と報告された。 

BNT162b2 ワクチン接種前の 4週間以内に実施されたその他のワクチン接種は、なしと

報告された。 

患者がワクチン前の 2週間以内に投与された併用薬は、フェブキソスタット（フェブ

リク、高尿酸血症に対して、不明日から継続中）、アゼルニジピン/オルメサルタンメ

ドキソミル（レザルタス、高血圧に対して、不明日から継続中）、クロピドグレル

（脳梗塞に対して）、メトホルミン塩酸塩（メトグルコ、糖尿病に対して、不明日か

ら継続中）、グリメピリド（アマリール、糖尿病に対して、不明日から継続中）、ロ

キサチジン酢酸エステル塩酸塩（アルタット、胃炎に対して）、ピオグリタゾン（糖

尿病に対して、不明日から継続中）、サルポグレラート塩酸塩（アンプラーグ、脳梗

塞に対して）、スボレキサント（ベルソムラ、不眠に対して、不明日から継続中）、

ゾルピデム酒石酸塩（マイスリー、不眠に対して、不明日から継続中）、アログリプ

チン安息香酸塩/メトホルミン塩酸塩（イニシンク、糖尿病、不明日から継続中）を含

んだ。 

2021/07/07（ワクチン接種日）、患者は単回投与 1回目を受けた。経過観察中は問題

なく、患者は帰宅した。 

関連する臨床検査は、以下の通りに実施された： 

2021/07/11、頭部コンピューター断層撮影（頭部 CT）が他院で実施された： 

結果は不詳であった。 

2021/07/11、頭部磁気共鳴画像（頭部 MRI）が他院で実施された： 

結果は不詳であった。 

最終的な診断は、脳梗塞であった。 

2021/07/10 22:30 頃（ワクチン接種の 3日後）、患者は脳梗塞（死亡転帰）と意識不

明（転帰不明）を発現し、2021/07/11 から 2021/07/13 まで入院であった。 

2021/07/11、患者は意識不明のため他院に緊急入院し、脳梗塞と診断された。 

2021/07/12、患者の家族から上記の連絡を受けた。 

この時点で、患者がその施設で入院したのかどうかと転帰は、不明であった。 

患者は、2021/07/11 から 2021/07/13 まで病院に入院した。 

2021/07/13（ワクチン接種の 6日後）、事象脳梗塞の転帰は死亡（転帰は不明から死

亡に更新された）であり、他の事象の転帰は不明であった。 

治療は、他院で実施された。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、内服薬を一時的に中止している間に事象が

出現したので、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/07、患者は報告病院で第 1回目のワクチン接種を受けた。 
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2021/07/10 22:30、トイレに起きた後、ソファーで倒れているところを患者の家族が

発見した。 

至急救急車を呼び、市立病院に搬送された。 

市立病院で実施された画像検査の結果に基づき、脳梗塞と診断された。 

2021/07/13、患者は死亡した。 

2021/07/14 日中、患者の家族は患者の死亡について報告医師に報告した。 

報告医師は、外来主治医よりクロピドグレル及びアンプラーグの 2日間中止を指示さ

れている間に事象が出現したので、事象に対してその影響も否めないと考えた。 

しかし、ワクチン副反応の疑いも残っている。 

 

 

2021/09/01 に入手した調査結果は以下の通り： 

結論： 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請/薬効欠如（LOE）について調査が行われ

た。 

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

測定するため品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。 

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット番号 EY3860 に関連し

ていると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。 

製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。 

プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、

バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は調査により確認することができなかった。 

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

れなかった。 

 

 

2021/09/13 検査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、当該倉庫における製造、品質管理等に関する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認；本品質情報に関連する事項は、認められなかった。 

更に、当該ロットに関連する逸脱は報告されていない。 

当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

保存サンプルの確認：参照品で確認する項目は無いため該当無し。 

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

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA：倉庫における工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

 

追加情報（2021/08/18）： 

連絡可能な医師から受領した新情報は、以下を含んだ： 

病歴、併用薬と臨床検査値の追加、事象転帰の更新、反応データ（患者は死亡した）

と臨床詳細の更新。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）: 

製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を含む。 

 

追加情報:（2021/09/13）製品品質苦情グループから入手した新情報は、検査結果を含

んだ。 

9335 
心筋梗塞（心

筋梗塞） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/30、72 才の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与

経路不明、初回、単回量）を接種した（ワクチン接種時 72 才）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/30（ワクチン接種後）、心筋梗塞（第 1回目の接種後、数時間以内に）が発

症していたが、患者が我慢していた。 

2021/07/05、クリニック通院時に、心筋梗塞と診断された。 

病院に入院し、現在も入院中であった。 

経過は良好との事であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることはできない。こ

れ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前報告された情報の修正のため提出されている：

『2021/07/07、クリニック通院時に、心筋梗塞と診断された。』を『2021/07/05、ク

リニック通院時に、心筋梗塞と診断された。』に更新する必要があった。 
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9338 

意識障害（意

識変容状態） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

傾眠（傾眠） 

 

疲労（疲労） 

 

異常感（異常

感） 

びらん性胃

炎; 

 

肘部管症候

群; 

 

関節リウマ

チ; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告であ

る。PMDA 報告番号：v21118845。  

2021/05/28 15:00（ワクチン接種日）、46 歳 2ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

めに bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：EY2173、有効期

限：2021/08/31、単回量）の初回投与を受けた（接種時 46 歳）。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。  

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴には、関節リウマチ、高血圧、胃

びらん、肘部管症候群があった。   

2 週間以内の併用薬にはミロガバリンベシル酸塩(タリージェ、関節リウマチと肘部管

症候群に対して)、サリルマブ(ケブザラ、関節リウマチに対して)、イグラチモド（ケ

アラム、関節リウマチに対して）、クロモグリク酸ナトリウム(ガスター、胃びらんに

対して)、アムロジピンベシル酸塩(アムロジン、高血圧に対して)、ロキソプロフェン

ナトリウム(ロキソニン、関節リウマチに対して)、レバミピド(ムコスタ、関節リウマ

チに対して)があった。全ては継続中であった。  

2021/05/28 15:05（ワクチン接種 5分後）、眠気を発現し傾眠傾向があった。   

2021/05/28（ワクチン接種日）、病院に入院した。   

2021/05/29（ワクチン接種 1日後）、退院し、回復となった。   

事象の経過は以下の通り：  

ワクチン接種後、イスで座って経過見ていた。その後部屋よりソファへ案内しようと

すると、ぐったりしていたのでベッドへ移動。  

血圧 180/100 から 140～150 台へ低下。脈拍・酸素化は正常。呼吸症状なし、皮疹な

し、腹痛なし、傾眠傾向。座位で傾眠傾向。  

麻痺や運動障害なし。頭部 CT 異常なし。頭位変換時の気分不良あり。入院にて経過見

る。   

次の朝、昨日よりすっきりしている。頭位変換時気分不良は消失した。   

9:50、座位安定。食事摂取可能。意識レベル改善し、退院した。   

報告医は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価

した。  

2021/06/18 15:00、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、単回量）

の 2回目接種を受けた。   

他要因（他の疾患等）の可能性は有とし、関節リウマチでタリージェとケブザラ使用

ということであった。  

 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了した。追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/09/03）：連絡可能な同医師からの新情報：併用薬、病歴（胃びらん

と肘部管症候群）、臨床詳細。   

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。  

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：経過の
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「血圧 180/110－140/150 台へ上昇」が「血圧 180/100 から 140～150 台へ低下」に修

正された。 

9343 

血管炎（血管

炎） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳血管障害

（脳血管障

害） 

 

同名半盲（同

名性半盲） 

先天性嚢胞

性腎疾患; 

 

慢性腎臓

病; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号：v21119255。 

日付不明、45 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、接種経

路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、45 歳時、2回目、単回量）を接種し

た。 

病歴には、CKD、多発性嚢胞腎、高血圧と高尿酸血症があった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は提供されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

日付不明（報告された通り）、患者は、2回目の bnt162b2 を接種した。 

2021/05/29 19:30、右上同名性 1/4 盲が急性に出現した。 

2021/05/29、患者は入院した。 

患者は、頭部 MRI テストで左後頭葉に脳梗塞を疑う所見も認めた。 

リスクはなかったが、同日、脳血流シンチグラフィーで、左後頭葉血流上昇を認め

た。 

血管炎が否定できないと述べられた。 

3 回目の視野検査で改善が確認された。 

2021/06/04、患者は、事象から軽快し、退院した。 

2021/05/29、脳梗塞と血管炎疑いが発現した。 

事象は、重篤（入院、2021/05/29 病院に入院、2021/06/04 退院）と評価された。 
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救急治療室に来院が必要であった。 

アルガトロバン点滴静注を 2021/05/29-2021/06/01、バイアスピリン内服を

2021/05/29 より継続中であった。 

2021/05/29 21:26、視野右上 1/4 盲あるいは視覚異常精査を受けた。 

コメントは以下の通り： 

（放射線科方針）頭部単純 MRI/頭頚部 MRA： 

左後頭葉の DWI 高信号があった。 

ADCmap 拡散低下があった。 

FLAIR で同部の信号変化は不明瞭であった。 

急性期の脳梗塞の疑いがあった。 

T2*W1 で明らかな出血はなかった。 

FLAIR で大脳白質に慢性虚血性変化を示した。 

若年であるため、基礎疾患の有無を確認して下さい。 

MRA にて、左中大脳動脈 M2 に狭窄を疑う部分があった。 

両側後大脳動脈遠位に狭窄を疑う部分があった。 

急性脳梗塞の疑いと診断された。（報告された通り） 

2021/06/01 10:49、RI を受けた。  

コメントは以下の通り： 

（放射線科方針）： 

123I-IMP による脳血流シンチグラフィを示した。 

SPECT、3D-SSP による統計処理画像にて、右後頭葉および左後頭葉外側部に軽度血流低

下域、左後頭葉前部～内側部に軽度血流上昇域を認めた。 

また 3D-SSP increase では、両側 MCA、ACA 領域の流血は広範囲で軽度上昇を示した。  

左後頭葉は軽度の血流上昇域と低下域があり、右後頭葉に軽度の血流低下があったと

診断された。（報告された通り） 

2021/06/14 15:46、患者は頭部 MRI を受けた。 

コメントは以下の通り： 

（放射線科方針）頭部単純 MRI/MRA：  

左後頭葉白質は高信号であった。 

ADC map で拡散は周囲と同定 OS であった。 

FLAIR/T2WI 高信号であった。 

亜急性脳梗塞疑いであった。 

T2*WI で出血の合併は認めなかった。 

頭蓋内に新たな病変の出現は認めなかった。 

T2WI/FLAIR で大脳白質に点状の高信号散見された。 

慢性虚血性変化疑いであった。 

脳室拡大はなかった。 

MRA にて主幹動脈に明らかな異常は認めなかった。 

亜急性期脳梗塞疑いと診断された。（報告された通り） 

2021/07/19 09:09、頭部 MRI を受けた。 

コメントは以下の通り： 

（放射線科方針）： 
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頭部単純 MRI： 

前回（2021/06/14）と比較した。 

左後頭葉白質の DWI 高信号域は不明瞭化していた。  

同部の FLAIR 高信号は尾側へ連続して、前回より増大した。 

頭蓋内に新たな DWI 異常高信号域を指摘できなかった。  

T2WI/FLAIR で大脳白質に点状の高信号を散見し前回同様であった。 

脳室拡大はなかった。  

MRA で主幹動脈に狭窄、閉塞、動脈瘤を指摘できなかった。 

脳梗塞後 f/u と診断された。（報告された通り） 

最後に 4つの検出された画像があった。  

事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（患者は 2021/05/29 から 2021/06/04 に入院及び医学的に重

要（障害につながるおそれ））と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：非典型な脳梗塞所見、血流上昇。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が、要請されている。 

 

追加情報（2021/08/18）：同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む：臨床検

査値と臨床詳細。本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、ロット/バッチ

番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了し、これ以上の

追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：「重

篤（患者は 2021/05/29 から 2021/06/04 まで入院）」を「重篤（患者は 2021/05/29 か

ら 2021/06/04 に入院及び医学的に重要（障害につながるおそれ））」に修正すべきと

した。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、バッ

チ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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9345 

カルジオリピ

ン抗体陽性

（カルジオリ

ピン抗体陽

性） 

 

血中トリグリ

セリド増加

（血中トリグ

リセリド増

加） 

 

血中コレステ

ロール増加

（血中コレス

テロール増

加） 

 

抗核抗体陽性

（抗核抗体陽

性） 

 

好酸球百分率

増加（好酸球

百分率増加） 

 

ヘマトクリッ

ト増加（ヘマ

トクリット増

加） 

 

赤血球分布幅

増加（赤血球

分布幅増加） 

 

血小板分布幅

増加（血小板

分布幅増加） 

 

発熱（発熱） 

全身性エリ

テマトーデ

ス; 

 

膠原病 

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

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21119259 である。 

 

2021/05/21 15:30（57 歳時）、57 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回

量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、

投与経路不明）を接種した。 

病歴は、SLE（全身性エリテマトーデス）と膠原病を含んだ。 

2021/05/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は過去のワクチン接種の時、発赤、腫れ、筋肉痛を発現した。 

併用薬は以下を含んだ： 

全身性エリテマトーデスのためのアスピリン・ランソプラゾール配合錠（タケル

ダ）、 

全身性エリテマトーデスのためのオメガ－３脂肪酸エチル（ロトリガ）カプセル 2g2

包（1日 2回朝夕食直後）、 

ジクアホソルナトリウム液 3% 5mL（1 日右 4回左 4回）、 

酪酸菌錠 6錠、 

トコフェロール酢酸エステル 50mg3 錠、 

アスコルビン酸・パントテン酸カルシウム配合剤錠 3錠、 

トラネキサム酸錠 250mg3 錠、 

プレドニゾロン 5mg1 錠、 

ロキソプロフェン Na 錠 60mg1 錠、 

トリクロルメチアジド錠 2mg1 錠、 

アルファカルシドール錠 1ug1 錠、 

使用理由不明のロキソプロフェン Na テープ 100mg（10X14cm 非温）（腰に）70 枚（湿

布薬の 1日用量又は投与日数(薬剤等・処方筆料)、1日 2枚）、 

エピナスチン塩酸塩点眼液 0.1%10mL（1 日右 2回左 2回）、 

ベンフォチアミン 25mg (B1)・B6・B12 配合カプセル（1日 3回毎食後、3錠）、 

桂枝茯苓丸エキス細粒 6g、 

五苓散エキス細粒 6g（1日 2回朝夕食前）、 

全ての使用理由は不明で、開始日と終了日については報告されなかった。 

 

2021/06/12、患者は、39 度近い発熱を発現した/38 度近い発熱が持続した/37 度発熱が

持続した、抗カルジオリピン抗体は 24 から、37、28 と変化した。 

事象発現日は、2021/06/12 と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/11（2 回目の投与後）、患者は 1週間 39 度近い発熱を発現した。 

2 回目接種後 2週目、38 度近い発熱が持続した。 

3 週目にも、37 度程度の発熱が持続した。 

平均体温は、徐々に下がった。 

2021/05/11 より、2021/06/17 から 2021/07/05 へ、抗カルジオリピン抗体は 24→37→

28 と変化した。 
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抗カルジオリピン抗体はワクチン接種後に上昇し、徐々に改善した。 

 

関連した検査は以下を含んだ： 

2021/05/11 の検査結果： 

Protein total 6.5g/dl (Norm Low 6.5, Norm High 8.3), Albumin 4.2g/dl (Norm 

Low 3.8, Norm High 5.3), A/G ratio (Albumin globulin ratio) 1.8 (Norm Low 

1.1, Norm High 2.3), AST/GOT(Glutamic-oxaloacetic transferase) 19U/L (Norm 

Low 8.0, Norm High 38.0), ALT/GPT(glutamate pyruvate transaminase) 15U/L 

(Norm Low 4.0, Norm High 43.0), y-GT/ yGTP(Gamma-glutamyltransferase) 10U/L 

(Norm Low 0.0, Norm High 48.0), Blood urea nitrogen 16.4mg/dL (Norm Low 8.0, 

Norm High 20.0), Creatine 0.6mg/dL (Norm Low 0.2, Norm High 1.0), Total 

cholesterol 225mg/dL (high) (Norm Low 130.0, Norm High 219.0), HDL 

cholesterol(High density lipoprotein cholesterol) 63mg/dL (Norm Low 40.0, 

Norm High 90.0), TG(Triglycerides)120mg/dL (Norm Low 30.0, Norm High 149.0), 

Sodium 144 mEq/L (Norm Low 135.0, Norm High 150.0), Chloride 103mEq/L (Norm 

Low 98.0, Norm High 110.0), Potassium 4.1mEq/L (Norm Low 3.5, Norm High 5.2), 

Serum complement titer 39.2CH50/ml (Norm Low 30.0, Norm High 46.0), 

Complement factor C3 90mg/dL (Norm Low 65.0, Norm High 135.0), Anti-DNA 

antibody RIA method 4 IU/mL (Norm Low 0.0, Norm High 6.0), Anticardiolipin 

antibodies(IgG): 24U/mL(high) (Norm Low 0.0, Norm High 9.0), Red blood cell 

count 443X10^4 /uL,(Norm Low 376.0, Norm High 500.0), White blood cell count 

68 10^2 /uL,(Norm Low 35.0, Norm High 91.0), Haemoglobin 13.4 g/dl (Norm Low 

11.3, Norm High 15.2), Haematocrit 41.7% (Norm Low 33.4, Norm High 44.9), MCV 

(Mean cell volume) 94.1fL (Norm Low 79.0, Norm High 100.0), MCH (Mean cell 

haemoglobin) 30.2pg (Norm Low 26.3, Norm High 34.3), MCHC (Mean cell 

haemoglobin concentration) 32.1% (Norm Low 30.7, Norm High 36.6), Neutrophils 

70.7% (Norm Low 44.0, Norm High 72.0), Eosinophils 0.7%(Norm Low 0.0, Norm 

High 10.0), Basophils 0.6% (Norm Low 0.0, Norm High 3.0), Lymphocytes 24.5% 

(Norm Low 18.0, Norm High 59.0), Monocytes 3.5%(Norm Low 0.0, Norm High 

12.0), Blood glucose 86mg/dL (Norm Low 60.0, Norm High 109.0) 

2021/06/17 の検査結果： 

Protein total 6.8g/dl, Albumin 4.3g/dl, A/G ratio 1.7, AST(GOT) 22U/L, SG 

(Specific gravity urine) 1.025, ALT(GPT) 19U/L, y-GT( y GTP) 15U/L, pH 

(potential of hydrogen) 6.0, Blood urea nitrogen 12.8mg/dL, Creatine 

0.7mg/d/L, URO(Urobilinogen) 0.1EU/dL, Total cholesterol 232mg/dL (high), 

NIT(Nitrite urine)(positive), HDL cholesterol 52mg/dL, WBC (White blood cell 

count) (+/-), TG(Triglycerides) 239mg/dL (high), Sodium 141 mEq/L, Chloride 

103mEq/L, Potassium 3.8mEq/L, serum complement titer 39.3CH50/ml, Complement 

factor C3 107mg/dL, Anti-DNA antibody RIA method 5 IU/mL, Anticardiolipin 

antibodies (IgG): 37U/mL(high), Red blood cell count 471X10^4 /uL White blood 

cell count 74 X 10^2 /uL, Haemoglobin 14.1 g/dl, Haematocrit 45.5% (high), 

 1363 



MCV 96.6fL, MCHC 31.0%, Neutrophils 71.1%, Eosinophils 1.6%, Basophils 0.7%, 

Lymphocytes 22.3%, 
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9349 

肺高血圧症

（肺高血圧

症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

  

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

自発報告である。PMDA 受付番号：v21119213. 

2021/06/10、88 歳（3か月の女性）は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（COVID-19 ワ

クチン製造業者不明、注射剤、投与経路不明、88 歳時に、単回量）の 1回目を接種し

た。 

病歴および併用薬は報告されなかった。（「病歴には、2021/06/17 から 2021/07/10

（退院）の肺塞栓を含む」とも報告された）。 

2021/06/17（ワクチン接種 7日後）、肺塞栓が発現した。 

患者は事象のため入院した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/17、呼吸困難が発現した。 

同日、血液検査でトロポニンが弱陽性であった。 

造影 CT にて肺塞栓の診断であった。 

抗凝固療法で経過良好であった。 

2021/07/10、退院した。 

不明日、患者は心エコー検査を介して示された中等度の肺高血圧症 (PH)を発症した。 

報告医師は、抗凝固療法は 2021/12 まで続ける予定であった。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/06/17、D-ダイマー：結果、2.0ug/ml（正常範囲：0-1）、NT-Pro-BNP：結果

40000pg/ml（正常高値： 125） 

2021/07/10（ワクチン接種 30 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を医学的に重要と分類した。 

有害事象(AE)は、集中治療室での対応を必要とし、事象と COVID-19 ワクチンとの因果

関係を評価不能と評価した。 

報告者意見は次の通り： 

患者のワクチン接種状況は当院ではわかりませんが、本例を報告しました。 

 

バッチ番号情報は要請された。 

 

追加情報（2021/08/18）：追加調査の結果、連絡可能な同医師から入手した新たな情

報は、以下を含む： 

臨床検査結果の追加、報告者の重篤性評価の更新。  

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

コミナティが COVID-19 ワクチンに更新された – 原資料による製造業者不明。 

事象として肺高血圧症が追加された。 
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9350 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

言語緩慢（言

語緩慢） 

 

びくびく感

（びくびく

感） 

 

起立血圧低下

（起立血圧低

下） 

喘息; 

 

慢性腎臓

病; 

 

腎症; 

 

血液透析 

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

である。PMDA 受付番号：v21119098。  

 

2021/06/23 15:00（ワクチン接種日）、74 歳 2ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、0.3 

ml、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた（74 歳時）。 

病歴： 

腎症（進行中の慢性腎不全）にて血液透析を受けていた。 

気管支喘息、継続中 

過去のワクチン接種（4週間以内）：なし 

併用薬は、使用理由不明、開始日と終了日報告なしのクロピドグレルと開始日と終了

日報告なし、予防のためのワルファリンであった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/06/24 10:00（ワクチン接種後 1日）、患者は意識消失とけいれんを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/23、慢性腎不全のため血液透析を受けていた入院患者であった。 

血液透析終了し 2021/06/23 15:00 に BNT162B2（コミナティ）ワクチンを接種した。

15 分間の経過観察では特に問題はなかった。 

2021/06/24 10:00、退院のために車椅子に移乗した。手と体幹のびくつきを発現し

た。 

エレベーター移動にて家族と面会後、受け答えが鈍くなり意識も消失した。 

ストレッチャーに乗せ血圧測定したが測定不能であった。その後呼名に開眼し、血圧

152/75mmHg（午前 10:00）であった。 

主治医は脳血管障害の発症も考え、頭部コンピュータ断層撮影（CT）検査を施行し

た。患者は病室に戻り臥床した。頭部 CT に問題はなかった。 

11:30、車椅子に移乗し、血圧測定 90-100 台であった。意識レベル低下はなかった。

飲茶させたが誤嚥はなかった。家人の迎えにより退院した。 

2021/06/24、頭部 CT を施行し、結果：異常なし 

2021/06/24（ワクチン接種後 1日）、事象の転帰は軽快であった。  

報告者は、下記のようにコメントした： 

2021/03/04 より入院透析およびリハビリテーションを行っていたが、このようなこと

は起こらなかった。ワクチン接種後 24 時間以内の出来事であり今回報告した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因は、起立性低血圧であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）：追加調査に応じて、同一の医師から報告した新情報：病

歴、臨床経過。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。前に報告された併用

薬「血をサラサラにする塩酸プロピトカインとワルファリン」は、「クロピドグレ

ル、使用理由不明、開始日と終了日報告なしの」と「開始日と終了日報告なし、予防

のためのワルファリン」へ更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9353 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

化学物質ア

レルギー; 

 

食物アレル

ギー 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119307。 

 

2021/07/08 14:16、65 歳（65 歳 2か月としても報告）の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために、bnt162b2（コミナティ）（ロット番号：FD0889、使用期限：

2021/09/30）、筋肉内投与、単回量にて初回接種を受けた（65 歳時）。 

病歴は、魚、卵等（魚卵、鶏卵、海藻、ソバ）、酒（アルコール）アレルギーであっ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

インフルエンザの副作用歴があった。全身にぶつぶつとかゆみが発現した。 

2021/07/08、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。 

2021/07/08 14:30（ワクチン接種 5分後と報告された）、ふらつき、嘔吐、下痢を発

現した。 

2021/07/08（ワクチン接種当日）、入院となり、 

2021/07/09、退院した。 

2021/07/08（ワクチン接種後当日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

ワクチン接種 5分後に（報告のとおり）、ふらつき、冷汗、嘔吐あり。 

アナフィラキシーとして対応された。 

2021/08/05、血液検査を含む関連する検査が実施され、結果は提供されなかった。 

2021/08/05（報告されるように）、患者はアナフィラキシーを発現した。報告者は事

象を重篤（入院）と分類した。 

コメント/経過は以下の通りであった： 

2021/07/08 14:16、患者はワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種の 5分後、ふらつき、嘔気、冷汗が現れた。 

患者は救急外来を訪れ、ボスミン 0.3mg、ポララミン 5mg、ガスター20mg、ソルメドロ

ール 125mg を投与された。その後症状は消失した。 

患者は経過観察のために入院した。 

2021/07/09、患者は症状がなかったため、退院した。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）： 

ステップ 1、随伴症状のチェック＜Minor 基準＞：消化器系症状は腹痛と悪心を含ん

だ。 

ステップ 2、全てのレベルで診断されているべき（診断の必須条件）症例定義（診断基

準レベル）事項のチェックは、突然発症を含んだ。 

事象のすべての徴候及び症状に関する記述：腹痛、冷汗、悪心であった。 

事象の時間的経過：ワクチン接種の 5分後、上記症状が起こった。アナフィラキシー

疑いとして治療した。 

患者は医学的介入を必要とした：ボスミン 0.3mg、ポララミン 5mg、ガスター20mg、ソ

ルメドロール 125mg であった。 

患者は多臓器障害があり、心血管系及び消化器を含んだ。 

心血管関係の詳細は、冷汗であった。 

消化器関係は、腹痛、悪心を含んだ。 
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臨床検査は血液検査、生化学的検査を含み、2021/08/05 に実行され、結果は提供され

なかった。 

2021/07/08、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を重篤（入院。2021/07/08 から 2021/07/09 まで）と分類し、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/08/03）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同医師が報告した新情報は以下を含んだ：被疑

薬の詳細、新事象（腹痛と悪心/嘔気）。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

陳述「過去にインフルエンザ・ワクチンを接種し、全身にかゆみが発現した。」を

「インフルエンザの副作用歴があった。全身にぶつぶつとかゆみが発現した。」に、

そして「消化管症状は腹痛と悪心を含んだ。」を「消化器系症状は腹痛と悪心を含ん

だ。」に更新した。 

9362 

易感染性宿主

の感染（易感

染性宿主の感

染） 

 

ヘルペス性皮

膚炎（ヘルペ

ス性皮膚炎） 

心房細動; 

 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

非定型マイ

コバクテリ

ア感染; 

 

高血圧 

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

告である。PMDA 受付番号：v21119693。 

 

患者は 73 歳男性である。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、既往歴として高血圧、睡眠時無呼吸症

候群、非結核性抗酸菌症、心房細動、前立腺肥大があった。 

2021/07/03（73 歳時）、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号不明、有効期限不明、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

2021/07/06（ワクチン接種 3日後）、右大腿部にヘルペスが出現した。 

治療として、バラシクロビル（500mg）6T/3x 1W の投与を受けた。 

2021/07/07（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、免疫の低下があった。 

 

報告医師の意見は次の通り： 

接種後 4日目にヘルペスを発症しており（報告通り）、他にも報告がある。接触後の
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免疫能の低下による、ウイルスの再活性化が生じたと考えられる。 

 

追加情報（2021/09/01）：追跡調査を試みるも、ロット/バッチ番号は入手不能である

ことを追加報告する。追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できな

い。 

9363 

徐脈（徐脈） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21119250。 

2021/06/03、70 歳（70 歳 6ヵ月とも報告された）の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ注射剤、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた（70 歳時）。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/03（ワクチン接種日）、BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/06/16（ワクチン接種の 13 日後）、全身倦怠感および気分不良が出現した。 

2021/06/17 09:00 頃（ワクチン接種の 14 日後）、徐脈が出現した。 

2021/06/17（ワクチン接種の後の 14 日）、入院した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/06/16 の夜間より、全身倦怠感および気分不良の訴えがあった。 

2021/06/17、起床後も症状が持続した。自己検脈にて HR：30 台のため、病院を受診し

た。徐脈を認め、救急搬送紹介となった。HR：20～30 台であった。一時ペーシングを

施行したが、その後も改善はなかった。最終的に、ペースメーカー植え込みとなっ

た。 

日付不明日に、事象の転帰は、後遺症を伴い回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害、入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチン接種後に徐脈を発症し、ペースメーカー植え込みを必要とする患者が

増えてきている。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

追加情報（2021/09/07）：本追加情報は、バッチ番号が再調査が行われたにも関わら

ず利用できないことを通知するために提出されている。再調査は完了し、これ以上の

追加情報は期待できない。 
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9365 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

発熱（発熱） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は 2症例中の 2例目である。

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からダウンロードされた報告であ

る。PMDA 受付番号：v21119344。 

 

2021/06/22、34 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため投与経路不明で BNT162B2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射液、ロット番号は報告さ

れなかった）の 1回目、単回量の接種を受けた。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

2021/06（日付不明）、1回目ワクチン接種後、夜中に患肢のしびれと軽度の発熱を認

めたとの訴えあり。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/22、1 回目の接種後、患肢のしびれ感があった。 

アレルギー関与も考えルート確保の後、抗ヒスタミン薬を投与し、症状（発疹）軽快

を確認した。 

事象発疹の転帰は軽快、残りの事象は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。その他

疾患等、他に考えられる事象の要因はなかった。 

企業は、事象「発疹」を医学的に重要であると評価した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。症例は医薬品医療機器総

合機構（PMDA）から入手し、事象発熱は追加で取り込まれ、ワクチン接種前の体温は 2

回目ワクチン投与に対してのみのものとし削除された。 
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9367 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

低血糖（低血

糖） 

 

脱水（脱水） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高

体温症） 

  

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

である。PMDA 受付番号：v21119286。 

 

患者は 39 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

2021/06/11、患者は以前、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FA4597、有効期限：

2021/08/31）初回を接種した。 

2021/07/02 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、投与

経路不明、単回量）2回目の投与を受けた（39 歳時）。 

2021/07/05 07:30（ワクチン接種 3日後）、低血糖性意識混濁を発現した。 

2021/07/05（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

2021/07/13（ワクチン接種 11 日後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/03、朝、BT：39.9 度あり、終日続いた。 

2021/07/04、朝、BT：38 度で、夕方、BT：37 度であった。その期間、患者は食事をし

ていなかった。 

2021/07/05 07:30、患者の家族が話しかけたが、即時の反応がなかった。 

12:40、患者の家族が帰宅後にも返事がなく、救急車にて搬送された。 

某病院で点滴静注による治療後に意識を取り戻した。 

診断名は低血糖性意識混濁で、患者は入院となった。 

2021/07/11、患者は退院した。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/05 から 2021/07/11 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他に可能性のある要因があった（提供はされていない）。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

高熱からの脱水により意識混濁は起こりうる。報告者が主治医でなかったため、低血

糖の理由は分からない。 

 

追加情報:（2021/08/03）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/06）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/23）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。入院日が「2021/07/05 から

2021/07/11 まで入院」へと更新された。 
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9369 

疼痛又は運動

障害等多様な

症状（運動障

害|疼痛） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

脊椎骨折（脊

椎骨折） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で入手した連絡可能な消費者からの自発報告である。 

2021/06/29、76 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった）を初回単回量接

種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021 年日付時間不明、患者は体の痛み、体を動かすのが難しい、背骨の骨折、腰をま

っすぐ立てることができず、まっすぐに歩くことができない、足を上げることができ

ない事象を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/29、初回の接種を受けた。発熱はなかったが、体を動かすのが凄く酷かっ

た。1週間たっても酷かった。トイレで座ってるときにもどした。そして、腰がまっす

ぐ立てなくなった。まっすぐ歩けなかった。状態はこのあと回復した。それくらいか

ら足を付けているようにしか歩けなくなった。 

10 日目（2021/07/09）に、救急車で病院へ搬送、かかりつけの病院に行き、入院し検

査を受けた。今日脊椎骨折があったと言われた。コルセットとかで固定する予定であ

る。彼女は、体が痛かった。トイレで座ってるときにもどした。腰をまっすぐ立てな

くなった。またトイレに行ったとき、またまっすぐに歩くことができなかった。それ

くらいから、足を上げることができなくなった。足を付けているようにしか歩けなく

なった。 

報告者はコロナのせいかと思っている。 

1 週間経ったが（状態は）まだ同じである。 

患者は 2021/07/20 に 2 回目接種するはずであったが、コルセットが 21 日とあまりに

遅かった。あまりに遅いとしても、最初の予防接種を受けた病院に電話をして、20 日

に予防接種を受けることができないと言った。（2回目のワクチン接種を）伸ばしてく

れないかと尋ねた。これについて、2回目は 5週以内に接種とテレビで言われていたた

めであった。病院が 3週間後の同じ曜日にしかワクチン接種しないので、他の病院に

相談するよう言われた。 

患者は市のコロナセンターに相談した、そして、ワクチン初回接種後数週間は効果的

であると言った。 

患者は、現在入院中である。 

退院時期はまだ決まっていなかったが、約 1週間で退院できるだろう。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。「トイレに座っている

ときに回復した」が「トイレで座ってるときにもどした」に更新された。 
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9379 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

視野異常（視

野欠損） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

本態性血小

板血症; 

 

脳梗塞; 

 

血栓性脳梗

塞; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者および医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由

で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：i21102820。 

 

2021/07/05（接種日）、84 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、バッチ/ロット番号および使用期限は入手されなかった、初回、0.3mL

単回量、左腕筋肉内）の接種を受けた。 

病歴には、脳梗塞・急性期、本態性血小板血症、アテローム血栓性脳梗塞/アテローム

血栓性梗塞（2021/06/12）、サバアレルギー、ソバアレルギーがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/14（接種 9日後）、脳梗塞（左視野障害）・急性期（重篤（2021/07/14 から

入院）と評価）を発症した。 

報告者は事象を重篤（障害）に分類した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/07/05、コミナティ 0.3ml 筋注を初めて接種した。その後、変わりなかった。 

2021/07/13 から、全身倦怠感を自覚した。 

2021/07/14、左手のしびれ感、左側の見えづらさを自覚した。 

報告病院へ救急搬送された。 

同日、頭部 MRI で、右後頭葉広汎に急性期梗塞巣があり、左小脳半球にも急性期小梗

塞を認めた。入院となった。 

現在、点滴・内服にて加療中であった。 

過去の副作用歴はなかった。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

2021/06/12、アテローム血栓性梗塞を発症しているが、前日（2021/06/11）の血小板

数は 100 万以上の上昇があった。今回は、血小板の推移も普段と変化なく、薬の変更

もなく、不調もないため、本事象と BNT162B2 の因果関係を否定できない。 

血小板数の検査が実施され、結果は 74.5 万（2021/06/25）、85.8 万（2021/07/14）で

あった。 

近日中に退院予定であった。 

2021/07/26、2 回目接種の可否を検討中であった。 

事象の転帰は不明であった。 

左手のしびれ感、左側の見えづらさ、脳梗塞（左視野障害）・急性期に対し、治療処

置が行われた。 

 

追跡調査は不能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/03）：連絡可能な医師による新たな情報は、医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：i21102820。 

新たな情報には、製品情報更新（発現日）、新事象（左手のしびれ感、左側の見えづ

らさ）、臨床検査値結果（血小板数）、病歴更新があった。 
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追加調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は入手できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象脳梗塞（左視野

障害）と倦怠感の、最終投与からの発現期間と発現が更新された。 

 

追加情報（2021/08/30）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ/ロ

ット番号が入手できなかったことを通知するために提出する。追跡調査は完了し、こ

れ以上の追加情報は期待できない。前回報告した「左手のしびれ感」は再コードさ

れ、「左手のしびれ感」と「左側の見えづらさ」は重篤にアップグレードした。 
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9381 

心肺停止（心

肺停止|心停

止） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

心室性頻脈

（心室性頻

脈） 

 

低酸素性虚血

性脳症（低酸

素性虚血性脳

症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

慢性腎臓

病; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

糖尿病性腎

症; 

 

透析 

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

告である。PMDA 受付番号：v21119288。 

 

2021/06/13、75 歳の男性患者は、BNT162B2（コミナティ、単回量、投与経路不明、75

歳時、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31）の 2回目の投与を COVID-19 免疫

のために受けた。 

病歴には糖尿病による継続中の慢性腎不全（維持透析中）、継続中の維持透析、狭心

症と糖尿病性腎症を含んだ。 

患者には、家族歴がなかった。 

併用薬は、ニコランジル（シグマート）、カルベジロール（アーチスト）、ロサルタ

ンカリウム（ニューロタン）とクロピドグレル硫酸塩（プラビックス）を含んだ。 

2021/05/25、患者は、以前に BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EX3617、有効期

限：2021/08/31、75 歳時に）の最初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/06/17 09:00（ワクチン接種の 4日後）、患者は意識障害、左上下肢麻痺と脳梗

塞を経験し、それは死亡として報告された。 

また、患者は 2021/06/17 に心肺停止、2021/06/27 に心室頻脈と心静止を経験した。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/05/25、最初のワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。 

2021/06/13、2 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 35.1 度であった。 

患者は糖尿病性腎症に起因する慢性腎不全のために、報告病院で維持透析中であっ

た。 

2021/06/17 の朝、透析前、患者には気分不良、冷感と嘔吐があり、患者はそのために

点滴を受けて、経過観察された。経過観察中、患者には左上下肢麻痺と意識障害があ

った。 

2021/06/17、頭部コンピュータ断層撮影像（CT）では脳出血は見られなかった。 

2021/06/17、赤血球数（正常範囲：4270000～5700000）：4120000（L）、白血球数

（正常範囲：3500～9100）：7500、ヘモグロビン（正常範囲：13.5～17.6g/dL）：

11.8（L）、 

ヘマトクリット（正常範囲：39.8～51.8％）：37. 1（L）、血小板数（正常範囲：

110000〜340000）：241000、平均赤血球容積 （MCV）（正常範囲：82.7〜101.6fL）：

90.0、 

平均赤血球ヘモグロビン濃度（MCHC）（正常範囲：31.6〜36.6g/dL）：31.8、平均赤

血球ヘモグロビン（正常範囲：28.0〜34.6pg）：28. 6、 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）（正常範囲：8〜38U/L）：11、乳酸

脱水素酵素（LD［IFCC］）（正常範囲：124〜222U/L）：241（H）、 

クレアチンキナーゼ（CK）（正常範囲：56〜244U/L）：80、尿素窒素（正常範囲：8〜

20mg/dL）：81（H）、 

クレアチニン（正常範囲：0.60〜1.20mg/dL）：11. 35（H）、推定糸球体濾過率

（eGFR）（正常範囲下限値：60）：4（L）、カリウム（K）（正常範囲：3.4～

4.5mmol/L）：5.3（H）、 

高感度トロポニン T（正常範囲上限値：0. 015ng/mL）：0.185（H）、脳性ナトリウム

利尿ペプチド前駆体 N端フラグメント（NT-proBNP）（正常範囲：0～124pg/mL）：
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76824（H）（希釈再検）。 

それは脳梗塞と考えられ、患者はもう一つの病院へ搬送された。搬送前、患者は心肺

停止を経験したが、蘇生成功した。 

2021/06/27、しかし、患者は低酸素脳症、心室頻拍となり、続いて心静止となり、搬

送先の病院で死亡した。 

治療的処置は前述の心肺停止の結果としてとられた。 

意識障害、左上下肢麻痺、脳梗塞、心室頻脈、低酸素脳症と心静止の臨床転帰は死亡

であり、心肺停止は 2021/06/17 に回復であった。 

2021/06/27（ワクチン接種の 14 日後）、患者は死亡した。死因は、意識障害、左上下

肢麻痺、脳梗塞、心室頻脈、低酸素脳症、そして心静止と報告された。 

剖検は行われなかった。 

報告医は本事象を重篤（死亡）と分類し、2021/06/13 の 2 回目のワクチン接種後 4日

経過しており、ワクチンと死亡との因果関係は薄いと考えた。 

他の疾患など可能性のある他要因は慢性腎不全、糖尿病、下肢動脈閉塞と発作性心房

細動があった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

因果関係はわからないので報告書を提出した。 

 

追加情報（2021/09/01）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

フォローアップレターに対する返信として連絡可能な同医師から入手した新たな情報

は、以下の通り：病歴（糖尿病）、臨床検査値、臨床経過、事象追加（低酸素脳

症）、剖検情報と因果関係評価。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過が更新された。 
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9396 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

便秘; 

 

心障害; 

 

脂質異常症 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119359。 

 

2021/07/11 14:30、93 歳 7 か月の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量) 

の 1回目接種を受けた(93 歳時)。 

病歴には、心臓病、脂質異常症、便秘症があった。 

家族歴は報告されなかった。 

併用薬には、ロスバスタチン、アムロジピンベシル酸塩（アムロジピン）、ビフィド

バクテリウム・ビフィダム、ビフィドバクテリウム・インファンティス（ラックビー

微粒 N）、フロセミド、パンテチンが含まれていた。 

2021/07/11、ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

2021/07/11 14:30(ワクチン接種日)、BNT162B2 の 1 回目接種を受けた。 

2021/07/12  06:50 頃(ワクチン接種の 1日後)、くも膜下出血が発現した。 

09:36、死亡した。 

2021/07/12  朝 06:50 頃、トイレへ行った。 

着替えていた時、あくびを頻回にしはじめ、反応がにぶくなってきた。 

救急車で当院へ搬送された。 

コンピュータ断層撮影(CT)で、くも膜下出血を認めた。 

呼吸も悪く、出血も多い状況で救命がむずかしい状態であった。 

看護師からの追加情報は以下を含む： 

患者の生活の場は、自宅（同居）であった。 

日常生活動作（ADL）自立度は、自立であった。 

嚥下機能、経口摂取の可否は、問題なさそうであった。 

2021/07/12 06:50、異常が発見された。 

患者は、起床後、トイレから戻ってきた後、家族に手伝ってもらいながら着替えてい

たところ、あくびを頻回しはじめ、反応がにぶくなった。 

2021/07/12 07:18、救急要請があった。 

2021/07/12 07:29、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の状態としては、Japan Coma Scale（JCS) 200、SpO2 95%(room)、体温

（BT） 36.5 度、脈拍数（P） 80 回/分 不整（Af）、血糖（BS） 154 であった。 

搬送手段は、救急車であった。 

搬送中には、心電図（ECG）モニターが装着された。 

2021/07/12 08:09、患者は病院に到着した。 

到着時、JCS 300、血圧（BP） 142/88、P 64/分、BT 36.9 度、SpO2 95%であった。 

瞳孔左右 3.0、対光反射なし、呼吸閉塞様（7回/分）であった。 

実施された検査として、胸部 X線、頭部 CT、血液検査、COVID-19（陰性）があった。 

点滴が施行された。 

2021/07/12、頭部 CT によりくも膜下出血が発覚、COVID-19 は陰性であった。 

2021/07/12、胸部 X線および血液検査が実施され、結果は不明であった。 

くも膜下出血の臨床転帰は、死亡であった。 

2021/07/12 09:36、死亡が確認された。 
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AI にて「くも膜下出血」を認めたため、剖検は実施されなかった。 

 

報告看護師は、事象を死亡による重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価

不能とした。 

他要因の可能性があるかどうかは、報告されなかった。 

医師は、くも膜下出血（重症）による死亡であり、ワクチン接種と死亡との直接的な

関係はないと考察した。 

 

追加情報（2021/09/14）：再調査により連絡可能な同看護師から入手した新情報：事

象の詳細、新たな病歴、併用薬、臨床検査値、因果関係評価[医師は、くも膜下出血

（重症）による死亡であり、ワクチン接種と死亡との直接的な関係はないと考察し

た。]。 

 

再調査は不能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9398 

食欲減退（食

欲減退） 

 

高血糖（高血

糖） 

 

発熱（発熱） 

不全麻痺; 

 

動脈瘤修

復; 

 

口腔障害; 

 

大動脈狭

窄; 

 

帯状疱疹; 

 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

歩行障害; 

 

神経痛; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

血管手術; 

 

頭蓋内動脈

瘤; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧; 

 

１型糖尿病 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である(PMDA 受付番号：v21119824)。 

 

2021/06/07、85 歳 11 か月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号および使用期限：報告なし、初回、投与経路不明、85 歳時、

単回量）の接種を受けた。 

病歴は、1型糖尿病(インスリンヒト(ノボリン R)、インスリンデグルデク(トレシーバ

注フレックスタッチ))、神経痛(帯状疱疹後) (プレガバリン (リリカ), シアノコバラ

ミン、リドカイン塩酸塩、ピリドキシン塩酸塩、チアミン塩酸塩(ノイロトロピン))、

脳梗塞後遺症（左半身不全麻痺、口律障害（報告の通り）、歩行障害）、脳動脈瘤術

後(ダントロレンナトリウム(ダントリウム)、アセチルサリチル酸(バイアスピリ

ン))、高血圧(アムロジピンベシル酸塩、イルベサルタン(アイミクス配合錠 LD)、脂質

異常症（アトルバスタチン 10mg）、骨粗鬆症(ラロキシフェン塩酸塩(エビスタ)、デノ

スマブ(プラリア注)、エルデカルシトール)、大動脈弁狭窄症術後（ペースメーカー挿

入中）であった。 

2021/06/08、発熱、高血糖、食欲不振を発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/07、ワクチン 1回目接種であった（ワクチン接種場所不明）。 

2021/06/08、発熱を認め、朝食前血糖 300 mg/dL と高値を認めていた。 

2021/06/10、起床時、血糖値 300 mg/dL、パン+コーヒー摂取で、560 mg/dL まで上昇

した。夕方も 540 mg/dL であった。夕食は食べず、ノボリン R注 3単位を自己注射し

て就寝した。 

2021/06/11、当院へ定期外来受診した。血糖値 560 mg/dL であった。食欲不振のた

め、精査加療目的で入院した。インスリン投用量を調節し、継続にて加療した。 

2021/06/15、食事摂取は改善し、血糖コントロール良好のため、退院した。 

2021/06/15、事象の転帰は、軽快であった。 

 

2021/06/28（接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号および使用期限：報告なし、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を

受けた。 

2021/06/28、2 回目接種を受けたと報告があった。発熱はなかった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤(2021/06/11 から 2021/06/15 までの入院) と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなか

った。 

 

報告薬剤師は、次の通りにコメントした： 

在宅にて、血糖コントロールできていたが（朝食前 100mg/dL）、ワクチン接種後よ

り、発熱、持続高血糖、食欲不振があった。発熱に伴う持続高血糖なのか、m-RNA に起

因する何らかの炎症反応によるインスリン抵抗性の発現によるものか精査はついてい

ない。 
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タイミングよく定期受診があり、検査、症状聴取にて、精査、加療することが可能で

あったが、定期受診のタイミングずれていた場合は、さらに重症化が懸念された事例

であった。ワクチン接種が契機となったとの診断は妥当と考える。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報(2021/08/06): 追跡調査への返答として、薬剤師から入手した新情報であ

る：臨床経過詳細（2回目接種）。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ番号が入手できなかったこと

を通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できな

い。 

9399 
関節痛（関節

痛） 
  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119119。本報告は同じ患者に対する 2つの報告のうち

の 1つである。 

 

2021/05/10 15:00、42 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/05/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

併用薬はなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンは不明と報告された。 

事象の臨床経過は次の通り報告された： 

2021/05/17（1 回目のワクチン接種から 7日後）、右手関節の痛みが出現した。他院整

形外科を受診するも、診断に至らなかった。  

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

再調査の際、初回の投与時に発症した有害事象の詳細は以下の通りであると報告され
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た： 

2021/05/17、患者は関節痛を発症した。 

報告医師は事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

患者は、この事象のために診療所を来院した。 

事象の最終的な転帰は、軽快であった。 

治療は必要なかった。 

2021/05/31（初回ワクチン接種の 21 日後）、2回目（筋肉内）のワクチン接種を受け

た。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：再調査票に応答した連絡可能な同じ医師からの新しい情報

は以下の通りである：ワクチンの経路（筋肉内）、病歴および併用薬はなし、重篤

性、因果関係が含まれる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

9404 

髄膜炎（髄膜

炎） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

発熱（発熱） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119192。 

患者は 91 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/07/02 13:30 頃（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ筋注、ロット番号: EY5420、使用期限: 2021/08/31、投与経路不明、単回

量）の 1回目接種を受けた。 

ワクチン接種の時点で、患者は 91 歳であった。 

2021/07/05 午前に（ワクチン接種の 3日後）、髄膜炎（疑）が発現した。 

2021/07/10（ワクチン接種 8日後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/02、患者は 1回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/05、右側頚部痛が出現し、歩行不能となった。 

2021/07/08、発熱 38.4 度あり、採血は CRP 1.82（1+）、WBC 11900 を示した。 

抗生物質を投与するも効果なし。 

2021/07/09、頚部痛が少し改善した。 

事象頚部痛の転帰は軽快であった。 

他の事象の転帰は未回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象を BNT162B2 と「関連あり」と評価した。 

 

報告者の意見は次の通り：COVID-19 ワクチン接種が原因と考えられた。 

 1382 



 

追加情報（2021/07/30）:再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

経過で「2021/07/09、頚部痛が少し改善した。」の記載を追加した。 

フレーズ「午前に」は「2021/07/05 午前に（ワクチン接種の 3日後）」に追加した。 

9406 
突然死（突然

死） 

大腿骨骨

折; 

 

敗血症; 

 

認知症 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）介して入手した、連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。  

患者は、非妊娠 89 才の女性であった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物またはその他製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴は、認知症、大腿骨骨折、敗血症（2021/07/05 から）であった。 

2021/07/08 14:30（ワクチン接種日）、患者は老人ホーム/老人生活施設で、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5947、有効期限

2021/09/30、左腕筋肉内、単回量、初回）の接種を受けた。 

2021/07/11 08:45（ワクチン接種 3日後）、患者は突然死を発現した。 

事象は、死亡に至った。 

死因は、敗血症であった。 

剖検は、実行されなかった。 

事象の為の処置が施されたかは、不明であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 を見つけるための検査はされなかった。 

薬剤師の因果関係評価によると、患者はワクチン接種 3日前には敗血症であったた

め、敗血症とワクチン接種の因果関係はなしと評価された。 

 

追加報告（2021/09/01）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な同薬剤師から入手した新情報：病歴、事象とワ

クチン接種の因果関係評価。 
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9407 
脳梗塞（脳梗

塞） 

ピロリン酸

カルシウム

結晶性軟骨

石灰化症; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能なその他の医療従事者

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119277。  

 

2021/06/26 14:00（ワクチン接種日）、87 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（COVID-19 ワクチン-メーカー不明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種

した。 

ロット番号は報告者の病院で接種しなかったため不明であった。 

病歴には、高血圧、偽痛風、認知症があった。 

併用薬は、塩酸ドネペジル、アムロジピン、メロキシカムがあった（いずれも継続

中）。 

COVID ワクチン前 4週間以内の他のワクチンは不明であった。 

2021/06/28（ワクチン接種の 1日 10 時間後）、脳梗塞を発症した。 

報告者は、脳梗塞を入院、永続的／顕著な障害／機能不全として分類し、入院期間は

2021/06/30 から 2021/07/15 までであった。 

2021/06/28 時刻不明（ワクチン接種の 1日 10 時間後）、患者は左上下肢の脱力と急

性期脳梗塞を発症した。 

2021/06/30（ワクチン接種の 4日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/28 から、患者は左上肢の脱力があり受診せず様子を見ていた。 

2021/06/30 の朝、立位困難のため救急要請し ER を受診した。 

意識清明、会話可能であった。 

見当識障害あったが失語は無かった。 

左上下肢の不全麻痺があった。 

頭部 MRI で急性期脳梗塞と診断された。 

2021/06/30、頭部 MRI を含む検査と処置 を行った：急性期脳梗塞、右放線冠に急性期

梗塞像あり。 

この事象は、エダラボン、アセチルサリチル酸（タケルダ）、クロピドグレル、ロス

バスタチンを含む新たな薬剤／その他の治療／処置の開始が必要であった。 

事象の転帰は、2021/07/15 に回復したが後遺症ありであった。 

 

コメントは、次の通り：ワクチン 2回目接種の 2日後に発症した。急性期脳梗塞で入

院した。内科的薬剤治療のみ要した。左上下肢の麻痺あり。リハビリテーション継続

のため、2021/07/15 に他院に転院した。 

 

ロット/バッチ番号の情報は、要請されている。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な他の医療従事者からの新たな報告は、次の通

り：病歴情報、併用薬情報、臨床検査データ、臨床経過の詳細。 

 

再調査は不可能である。 ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能である。こ

れ以上の情報は期待できない。 

追加情報(2021/09/08): 
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この追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを通

知するために提出されている。 

追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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9409 

心肺停止（心

停止） 

 

肺の悪性新生

物（肺の悪性

新生物） 

施設での生

活; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

高血圧 

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

報告である。PMDA 受付番号 v21119643。 

 

2021/07/08 15:30、101 歳 2 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31）、接種経

路不明、単回量にて初回接種を受けた（101 歳時）。 

病歴：2018 に胸部コンピュータ断層撮影（ＣＴ）にて診断された左肺癌、高血圧症

（開始日不明、継続中か不明）、要介護生活（要介護度 3、開始日不明、 

継続中か不明）。 

家族歴は、提供されなかった。 

併用薬：開始日、アムロジピン内服（開始日不明、使用理由不明）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/22、療養目的にて報告元病院に入院した。 

2021/07/08、BNT162B2 の初回接種を受けた。 

当日はバイタルサインに問題なく、特に変化はなかった。 

2021/07/09 3:30（ワクチン接種 12 時間後）、心停止が出現した。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

左肺癌の進行は緩徐であり、急変するリスクは低かった。患者は高齢のため、肺癌に

対しては緩和ケア（BSC）を受けていた。アレルギーや有害事象歴、副反応歴はなかっ

た。 

他のワクチンは接種していなかった。 

患者は入院中であった。 

要介護度：3。ADL 自立度：C-2。経口摂取は可能であった。 

2021/07/09 3:30、異常が発見された。 

異常発見時の状況：心停止。救急要請されなかった。 

病院到着後の治療：なし。 

病院到着後の検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）：なし。 

2021/07/09 3:30、死亡が確認された。 

死因に対する医師の考察および意見： 

高齢かつ担癌患者であり、死因は肺癌とされた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

ワクチン接種前の状態は安定しており、ワクチン接種後 12 時間で心停止が出現したた

め、ワクチン接種との因果関係は否定できない。 

アナフィラキシー反応の徴候および症状はなかった。 

医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

心血管系症状が見られたかは不明であった。 

呼吸器症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状やその他の症状はなかった。 

2021/06/22、血液検査の結果、正常範囲内であった。 

2021/06/22、生化学検査が行われた：NT-proBNP 357 pg/mL（基準範囲：0～125）。 

アレルギーの既往歴やアレルギーを示す症状はなかった。 
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死亡時画像診断は行われなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）とし、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と判断し

た。 

報告された他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り：肺癌。可能性はゼロではな

いが、低いと思われる。 

2021/07/09、事象の臨床転帰は、死亡であった。 

 

追加情報（2021/09/01）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/09/07）：同一の医師から新たな情報を入手した：臨床検査データ、

臨床経過事象（肺癌を追加）、剖検（なし）、死因、報告者評価。 

 1387 



9416 

関節炎（多発

性関節炎） 

 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告は 2つの報告中の第 2報告目である。 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)からダウンロードされた報告である。 

PMDA 受付番号：v21119119。 

 

2021/05/31、42 歳（またワクチン接種時年齢）の男性患者は、COVID-19 ワクチン接種

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は未報告、筋肉内、単回

量）2回目の投与を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）においては留意する点なしであった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明だっ

た。 

ワクチン接種 2週間以内に薬剤の投与はなかった。 

2021/05/10 15:00（ワクチン接種日）、患者は以前、COVID-19 ワクチン 

接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効期限：

2021/07/31、筋肉内投与、単回量）初回の投与を受け、右手関節の痛みを発現した。 

事象の臨床経過は以下のように報じられた： 

2021/05/31（初回ワクチン接種 21 日後）、2回目のワクチン接種を受けた。 

その後、股関節痛および首の痛みを発現した。 

2021/06/02（2 回目ワクチン接種 2日後）、夜、右手指と手関節の痛みが強くなった。 

2021/06/08（2 回目ワクチン接種 8日後）、2021/06/11 の再診を予定していたが、関

節痛がひどくなったため当院を受診した。 

2021/06/04、CRP、RF、抗 CCP 抗体を含む採血を実施した。 

CRP の結果は 0.731mg/dl、正常低値は 0.14 であった。 

RF の結果は 16IU/ml、正常低値は 15 であった。 

抗 CCP 抗体の結果は 500u/ml、正常低値は 4.5 であった。 

2021/06/08 時点で、CRP（Ｃ－反応性蛋白）、RF（リウマチ因子）および CCP（抗シト

ルリン化ペプチド抗体）はすべて陽性であったため、ＭＲＩなしで関節リウマチの診

断へと至った。 

事象名は全身関節炎として報告された。 

症状は、その他の反応-関節炎として報告された。 

事象の転帰は抗リウマチ薬を含む治療で未回復であった。 

事象は、診療所に至った。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。その他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

報告者は以下の通りコメントした：患者は半永久的に治療を要すると考える。ワクチ

ンを 2回接種しているので、重症化するかどうか経過観察が必要である。 

 

追跡調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

追加情報（2021/09/06 と 2021/09/07）： 
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連絡可能な同医師から入手した新規の情報は以下を含む： 

臨床検査値、ワクチン接種の詳細、副反応情報と臨床経過。 

本追加報告は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないことを通知する

ために提出されている。 

追加報告は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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9417 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック|アナフ

ィラキシー反

応） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（幻覚） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

振戦（振戦） 

 

硝子体浮遊物

（硝子体浮遊

物） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

血圧測定不能

（血圧測定不

能） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

アレルギー

性結膜炎; 

 

湿疹 

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

機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師たちからの自発報告である。PMDA 受付番号

は v21121520 である。 

 

2021/07/13 13:40（13:45 と 14:45 としても報告されたが確認中、33 歳の時)、33 歳女

性患者は、COVID-19 免疫のため、左腕に bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EW0201、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴には、アレルギー性結膜炎、湿疹があり、発現日も継続中かどうかも不明であっ

た。 

妊娠はしていなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種日前の 4週間以内に、その他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった、ワクチン接種以来、患者が

COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

患者は、ワクチンを接種するまでの 2週間以内に、他の薬を使用したかどうかは不明

であった。 

患者は薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレノレギーはなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は 35.9 度であった。 

併用薬はオロパタジン、ムコ多糖体多硫酸エステル（ヒルドイド）、オフロキサシ

ン、すべてえ湿疹のために使用され、開始日および停止日は報告されなかった、そし

て、不明日にマクロライドの内服があった。 

患者はアナフィラキシー、摂氏 38.0 度の発熱、悪寒/戦慄、嘔気、発汗、血圧測定不

能、高熱、頭痛、血圧低下/低血圧、2021/07/13 13:55 酸素飽和度低下、アナフィラキ

シーショック、2021/07/13 血圧上昇、2021/07/13 15:00 頻呼吸傾向、2021/07/17 幻

覚、飛蚊症、両手足のしびれ、2021/07 の不明日に震えを発現した。 

患者は、アナフィラキシー、摂氏 38.0 度の発熱、悪寒/戦慄、嘔気、発汗、血圧測定

不能、高熱、頭痛、血圧低下、酸素飽和度低下、血圧上昇、2021/07/13 から

2021/07/15 の頻呼吸傾向、開始日不明、停止日不明の幻覚、飛蚊症、両手足のしびれ

と 2021/07/27 から 2021/07/26 まで震えの為に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/13 (ワクチン接種の 15 分後)、患者は摂氏 38 度発熱、悪寒、嘔気、発汗、血

圧測定不能を発現した。 

ワクチン接種会場医師はアドレナリン注射をした。 

報告者は、事象を重篤(入院約 1日)と分類し、事象は救急救命室/部または緊急治療と

いう結果に至ったと述べた。 

事象のために患者が受けた治療は、アドレナリン注射、補液、H2 ブロッカー、ステロ

イド点滴静注を含んだ。 

 

2021/07/13、患者はアナフィラキシーを発症した。重篤性基準は重篤（入院）として

報告した。 

事象は、救急治療室に受診するを必要とした。 
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感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高

体温症） 

救急搬送後の情報はなくて経過詳細は不明であった。 

間接的な情報によると、病院から退院した後に、状態悪化して再入院した。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は、以下の通りに評価された： 

Major 基準において、循環器系症状：測定された血圧低下を発症して、呼吸器系症状：

頻呼吸を発症した。 

Major 基準において、消化器症状：悪心を発症した。 

それらの事象は、突然発症、徴候及び症状の急速な進行で、複数（2つ以上）の器官系

症状を含む：レベル 3：<1 つ以上の(Minor)循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準>と

<2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の(Minor)症状基準>、レベル 3（アナフィ

ラキシーの症例定義）に適応された。 

アレルギー反応のすべての徴候及び症状： 

血圧低下、発熱、頭痛、嘔気、頻呼吸、SpO2 94%。 

アナフィラキシー反応の時間的経過：2021/07/13（ワクチン接種の 15 分後）、発熱、

頭痛、嘔気は現れた。血圧測定不可となった。SpO2 は 94%に低下して、頻呼吸傾向が

あった。15:05 に、アドレナリン筋注を行って、血圧は 140mmHg で、SpO2 は 98%に回復

したものの、不安定な状態で、救急搬送された。 

病院により重症と判断されて、入院した。 

医学的介入を必要として、アドレナリンは投与された（2021/07/13 15:05）。 

患者は、多臓器障害があった。 

発現した呼吸器の症状は、頻呼吸とその他を含んだ、詳細：15:00 に、頻呼吸傾向があ

って、SpO2 は 94%に低下した。 

発現した心血管系の症状は、低血圧（測定済み）を含んだ：15:00 に、血圧測定不能に

て、アドレナリンを投与して、140mmHg に回復した。 

患者は、皮膚/粘膜の症状がなかった。 

発現した消化器の症状は、悪心を含んだ：ワクチン接種の 15 分後、早期より、嘔気は

出現して持続した。 

その他の症状/徴候は、以下を含んだ： 

ワクチン接種の 15 分で、38 度の発熱、頭痛出現して持続した。 

患者が救急搬送以後に、実行された 

以下の臨床検査または診断検査については不明であった。 

患者には、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなか

った。 

 

2021/09/06、2021/07/13 13:55（ワクチン接種 15 分後;報告の通り）、アナフィラキ

シーを発現したと報告された。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

事象は、救急治療室への来院を要した。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した。 

日時不明、事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を要し、アドレナリンを含んだ、抗ヒスタミン

剤、H2 ブロッカーが投与された。 
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2021/07/17（ワクチン接種 4日後）頃、患者は幻覚を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価不能とした。 

日時不明、事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

新たな薬剤/その他の治療/処置の開始は、リスペリドン内服とトリプタンオール内服

を含んだ。 

事象は以下の通り報告された： 

アレルギー性結膜炎、湿疹で薬を飲んでいた女性であった。 

2021/07/13 13:40、患者はワクチンの初回接種を受けた。 

13:55（ワクチン接種 15 分後）、摂氏 38 度の発熱、悪寒、嘔気、発汗、血圧測定不能

となり、会場医師がアドレナリン筋注した。 

救急隊接触時、血圧 141/75 であり、アナフィラキシーショックとして病院へ搬送され

た。 

ステロイド、抗ヒスタミン剤、H2 ブロッカー筋肉注射された。補液し入院、軽快し

2021/07/15 退院した。 

その後、両手足のしびれ、ふるえ、嘔気、飛蚊症などが出現し、2021/07/17、再入院

した。 

その後嘔気改善し食事接種可能となるが、虫が見えるなどの幻覚が出現した。 

2021/07/21 に悪化、リスペリドンを開始した。 

2021/07/26、患者は退院した。精神科受診をすすめていた。 

患者は、検査値と処置を受けた： 

血圧：測定不能、低下、上昇、140mmHg 、141/75mmHg、 

体温：摂氏 38.0 度（14:00、摂氏 38.0 度の発熱）、摂氏 35.9 度（ワクチン接種

前）、 

酸素飽和度：94%と 98%（すべて 2021/07/13）。 

事象アナフィラキシー、アナフィラキシーショックの転帰は 2021 年不明日に回復した

が後遺症あり、事象高体温症、頭痛、血圧低下/低血圧、酸素飽和度低下、血圧上昇の

転帰は 2021 年不明日に回復、事象幻覚の転帰は 2021 年不明日に回復したが後遺症あ

り、事象頻呼吸、飛蚊症、震えの転帰は不明、他の全ての事象の転帰は 2021/07 の不

明日に回復であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請中である。 

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な医師から報告された新情報： 

反応データ（アナフィラキシー、高体温症、頭痛、血圧低下、酸素飽和度低下、血圧

上昇、頻呼吸などの事象を追加した）。 

これは、重複報告 2021888100 と 202100918125 の情報を統合する追加報告である。本

報告および全ての続報情報は、企業症例番号 2021888100 にて報告される。 

 

追加情報の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 
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追加報告に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

被疑薬の詳細（ワクチン接種時間を更新した）、副反応情報（新規の事象を追加し、

若干の事象の発現時間を更新した）、病歴の更新、併用薬、臨床検査値、臨床経過の

詳細。 

9419 

脳出血（脳出

血） 

 

脳室内出血

（脳室内出

血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119754。 

2021/07/13 11:00 、67 才 4 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（製造元不明のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、注射剤、バッチ/ロット番号：不

明、67 才時、投与経路不明、投与回数不明、単回量）の接種をした。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

事象の発現時間は、2021/07/13 16:00 であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、ワクチン接種後 1時間安静にした。その後、頭痛、ふらつきを発現した。救

急搬送され、明らかな神経学的所見は、認められなかった。右側頭葉皮質下出血及び

脳室内血腫を認めた。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/13 からの入院）と分類して、事象とワクチンとの

因果関係は評価不能とした。 

事象の転帰は、不明だった。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/09/07）：本報告は、追加情報取得を試みたが、バッチ番号を入手で
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きなかったことを知らせるための報告である。追加情報取得の試みは完了した。これ

以上の追加情報は期待できない。 

9422 

心肺停止（心

停止） 

 

心突然死（心

突然死） 

 

ショック（循

環虚脱） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

口唇および

口腔内癌; 

 

口腔手術 

本報告は、COVID-19 有害事象自己報告システム（COVAES）を介した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

 

2021/06/23 16:00、非妊娠の 68 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、筋肉内、単回量、

68 歳時）の初回接種を受けた。 

患者の病歴は、『歯科口腔外科癌』（報告の通り）（2020/04 から継続中、関連する詳

細：2020/04 外科的手術を実施し、術後特に問題なかった）を含んだ。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

アレルギー/アレルギーの既往歴、有害事象（AE）の病歴または副反応の既往歴はなか

った。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 で診断されなかった。 

併用薬は、事象発現前 2週間以内に投与されなかった。 

BNT162b2 接種前の 4週間以内に、他のワクチン接種を受けたかどうか不明だった。 

ワクチン接種 2週間以内に他の経口薬の投与を受けなかった。 

報告以外のワクチン接種歴は、日時不明のインフルエンザ予防接種を含んだ。 

2021/06/23、接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/07/04、胸が締め付けられる感覚を発現した。 

2021/07/05 17:30、死亡に至るほど重篤な心臓性突然死を発現した。 

2021/07/05 17:30、突然倒れた を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/06/23 16:00（ワクチン接種日）、BNT162B2 単回量の初回接種を受けた。 

2021/07/04 夜（ワクチン接種 11 日後）、胸が締め付けられる感覚を発現したが、改善

した。 

2021/07/04、午前中畑仕事をして、昼頃胸が締めつけられるような症状が出現した。 

その後、安静にしていてよくなり、午後ビニールハウスで仕事した。 

作業中、再び胸が締めつけられるような症状があり、仕事をやめた。 

安静にしていたらよくなった。 

2021/07/05 17:30 頃（ワクチン接種 12 日後）、仕事中に立っていて、突然倒れた。救

急車で病院に搬送する間、心臓マッサージが行われた。病院到着後、患者の死亡が宣

告された。事象は死亡に至った。死因は心臓性突然死であった。剖検は実行されなか

った。 
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事象の転帰は、治療なしの死亡であった。 

2021/07/05、特に変わったことがなかったが、ビニールハウス内で仕事をした後、ビ

ニールハウスから出て施錠した後、倒れ、意識がなかったとさらに報告された。 

救急車が来て、心臓マッサージをしながら、救急病院へ搬送された。 

死亡確認された。 

過去に心臓疾患は指摘されたことはなかった。 

仕事中も脱水症に気を付け、水分補給はしていた。 

関連する検査は、2021/07/05 の胸部コンピュータ断層撮影（CT）を含んだ： 

コメント：遺族からの聴取では、担当医から心臓の周りに水が貯まっていると言われ

たとのこと。 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

生活の場は、自宅で夫婦 2人暮らしであった。 

日常生活の活動（ADL）において自立していた。 

嚥下機能、経口摂取において問題なかった。 

接種前後の異常はなかった。 

異状は 2021/07/04 昼頃発見された。 

発見時の状況（患者の状態、発見場所）：自分で胸部絞扼感を感じて休んだ。同日に

改善した。 

2021/07/05 夕方、再び発症。 

2021/07/05 17:30 に救急要請された。 

救急隊到着時刻は不明だった。 

救急隊到着時、心停止であった。 

救急車で搬送された。 

AE の臨床経過と搬送中の処置の詳細は、心マッサージを含んだ。 

到着時の身体所見は、心停止を含んだ。 

患者の死亡は、2021/07/05 18:42 に確認された。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

事象、胸が締め付けられる感覚の転帰は不明であった。 

2021/07/05、心臓性突然死、心停止、突然虚脱状態、心臓の周りの心嚢液貯留で死亡

した。剖検は、実行されなかった。  

 

追加報告の入手はできない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

同医師から入手した新情報は以下を含む： 

報告者情報が更新され、病歴、ワクチン歴、臨床検査値、臨床経過と新しい有害事象

（心停止と心臓の周りの心嚢液貯留）。  
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9423 

高血糖（高血

糖） 

 

脱水（脱水） 

 

高血糖性高浸

透圧性非ケト

ン性症候群

（高血糖性高

浸透圧性非ケ

トン性症候

群） 

 

重症熱性血小

板減少症候群

（重症熱性血

小板減少症候

群）[*] 

 

肝機能障害

（肝障害） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

重症熱性血

小板減少症

候群 

これは、連絡可能な医療従事者からの自発報告である。  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。規制当局報告番

号 v21119275。  

 

2021/07/03 10:00、 70 才の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、単回量）の 2回目の投与を受けた。  

病歴は、重症熱性血小板減少症候群があった。  

併用薬は、報告されなかった。  

2021/06/12、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2 の初回投与を受けた。  

2021/07/04 11:45、患者は、救急要請に至った高血糖高浸透圧症候群、高血糖、脱水

症を発現し、死亡、2021/07/05 から不明日まで入院、死亡につながるおそれのため重

篤であった。  

2021/07/05、WBC 減少、血小板減少、軽度肝障害があった。  

臨床経過は以下の通り：  

2021/07/03 10:00（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の投与を受け

た。  

2021/07/04 11:45（ワクチン接種の 1日と 1時間 45 分後）、高血糖高浸透圧症候

群、高血糖、脱水症を発現した。  

2021/07/12（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は死亡であった。  

事象の経過は、以下の通り：  

2021/07/03、患者は bnt162b2 の 2 回目の投与を受けた。  

2021/07/04 11:45、患者の長男からの電話で口調がおかしいことに気がついた。数時

間後、自宅に戻った長男が、患者に経口補水液を飲ませて様子を見たが、改善がなか

った。  

2021/07/05 02:00、救急車が要請された。  

2021/07/05、緊急治療室（ER）到着時、脈拍数 150、血圧 91/71mmHg、血糖値

548mg/dL、BUN49mg/dL、クレアチニン 1.05mg/dL、カリウム 5.5、ヘモグロビン A1c は

12.3%であった。WBC 減少、血小板減少、軽度肝障害があった。  

原因の精査は継続中であった。  

事象（WBC 減少、血小板減少、軽度肝障害）の臨床転帰は、不明であった。  

事象（高血糖高浸透圧症候群、高血糖、脱水症）の臨床転帰は、死亡であった。  

患者は、高血糖高浸透圧症候群、高血糖、脱水症のため 2021/07/12 に死亡した。  

剖検が行われたか否かは報告されなかった。  

報告者のその他の医療従事者は、事象を重篤（死亡、死亡につながるおそれ、入院）

と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。  

他の疾患等他の可能性がある原因は、重症熱性血小板減少症候群があった。  

 

ワクチン（bnt162b2）のバッチ/ロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請さ

れる。  

 

追加情報（2021/09/09）：  

連絡可能な同医師から報告された新規情報は以下を含む：  
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死亡の詳細（死因の追加、剖検実施の更新）、臨床検査値に追加、副反応情報（入院

停止日の更新と新事象の追加：重症熱性血小板減少症候群）。  

 

2021/09/09 に入手した連絡可能な同医師からの追加情報は以下を含む：  

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。  

2 週間以内に併用薬を受けなかった。  

患者は、病歴はなかった。  

有害事象に対する関連する検査は、以下の通り更新された：  

2021/07/05、血糖 548mg/dL（正常範囲：56 から 109mg/dL）。  

2021/07/05、血漿浸透圧 297 mOsm/L（正常範囲：275 から 290mOsm/L）。  

2021/07/05、BUN 49mg/dL（正常範囲：8から 20mg/dL）。  

2021/07/05、Cr（クレアチニン）、1.05mg/dL（正常範囲：0.6 から 1.10mg/dL）。  

2021/07/05、尿酸 7.5mg/dL（正常範囲：4.0 から 7.0mg/dL）。  

患者は、2021/07/05 から 2021/07/11 まで入院した。  

剖検は実施されなかった。  

  

報告医師は以下の通りコメントした：  

行政による検査の結果、後日 SFTS（重症熱性血小板減少症候群）と確定診断された。  

死因及び医師の死因に対する考察：  

死因は重症熱性血小板減少症候群であった。  

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：  

ワクチンとの関連はなかった。  

患者血液より SFTS ウイルス遺伝子が検出された。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

9425 

狭心症（狭心

症） 

 

リンパ節痛

（リンパ節

痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

心不快感（心

不快感） 

 

心粗動（心粗

動） 

  

これは、医療情報チームを経た連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/07/05、82 歳の男性患者は BNT162B2（コミナティ、単回量、投与経路不明、82 歳

時ロット番号、および有効期限は報告されなかった）の 2回目の投与を COVID-19 免疫

のために受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07 日付不明、患者は発熱があった。ワクチン接種を受けた病院を受診し、実施

された PCR テストは陰性だった。患者は、それが高齢者にしては珍しく、帰宅したと

述べた。 

2021/07/10 頃、左肩のリンパあたりが痛くなってきて、ずっと様子を見ていた、身体

のだるさもあった。 

2021/07、患者は、数日経過してワクチン接種をしたところに痛みがあった。 

2021/07/12、心臓がチクチクし、時々キューンと痛くなり始めた。 

2021/07/13、心臓が痛く、フラフラしていた。 

2021/07/14、患者は朝起きて、身体を調べたところ、4箇所か 5箇所赤い斑点があり、

中にプツプツというようなツブがあった。サイズは楕円形で、3cm、1cm、5mm などいろ

いろであった。背中に 1箇所、乳首辺りに集中していた。 

患者の血圧はかなり高く、動悸というのか、ドクドクした。 
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皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：事象「発疹」

追加された。事象の翻訳が「患者は、数日後にワクチン接種をしたところ痛みがあっ

た」から「患者は、数日経過してワクチン接種をしたところに痛みがあった」に、ま

た「赤い斑点とツブが中にある」から「赤い斑点と発疹が中にある」に、該当項目お

よび経過で更新された。 

9430 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

これは、ファイザー医薬情報担当者に伝達して連絡可能な医師から受領した自発報告

である。 

2021/06/01 16:30 、76 才の女性患者は 76 才の時に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、bnt162b2（コミナティ、注射剤、、ロット番号：EY5420、有効期限：

2021/08/31、筋肉内、左上腕、単回量、76 歳時、初回）を受けた。 

患者の病歴はなかった。 

2 週間以内に投与した薬剤はなかった。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/06/21（ワクチン接種の 19 日 7時間 30 分後）、患者は帯状疱疹を発症した。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

ワクチン接種から間隔があるが、可能性は完全には否定できない。 

報告医師は、事象を重篤（その他の医学的に重要な事象）に分類し、被疑薬と事象の

間の因果関係を可能性小と評価した。 

有害事象の後、本剤の投与状況は、不明であった。 

 

2021/09/16、追加情報に際して、2021/06/21 (ワクチン接種から 19 日 7時間 30 分

後)、患者は帯状疱疹を発症したと報告された。 

事象は診療所への来院が必要であった。 

事象に対する新たな薬剤、その他の治療、処置を開始する必要があり、バラシクロビ

ルが含まれていた。 

事象の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

報告者はその事象を非重篤として分類した。 

報告者はワクチンと事象の因果関係を評価不能と評価した。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/16): 
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本症例は、追跡調査票の同じ連絡可能な医師の応答から入手した自発追加情報報告で

ある。 

情報源に含まれる新しい情報: 

関連する病歴はなしと更新され、コミナティ詳細の発現時刻(16:30)、接種経路(筋肉

内)、解剖学的部位(左上腕)、1回目、追加された用量の説明は用量 1、単回量、併用

療法はなしと選択、治療を受けて、はいと選択し転帰は回復に変更され臨床情報が更

新された。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない 

9432 

肺動脈血栓症

（肺動脈血栓

症） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

  

本症例はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師（心臓血管外科）から入

手した自発報告である。 

2021/06/08 不明時間、42 歳 7ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号および有効期限：報告されていない、筋肉内投与、単

回量、1回目）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/03（BNT162B2 ワクチン接種後と報告された）、深部静脈血栓症で外来に来院

した。 

追加の情報については、面会時に収集予定と報告された。 

臨床経過は次の通り： 

2021/07/03（ワクチン接種 25 日後）、左脚膝上が腫れ、膝が曲がらなくなり近医を受

診した。 

2021/07/06（ワクチン接種 28 日後）、当院を受診した。肺（両肺動脈、右の主幹動

脈）、鼠径部に血栓を確認した。抗凝固療法を開始した。 

可溶性フィブリン（SF）（26.1 から 3.0 以下へ）は改善傾向にあった。Dダイマー

（7.1 から 5.6 へ）はまだ高い状態が続いていたが、2021/07/13 に退院した。 

事象深部静脈血栓症の転帰は 2021/07/13 に回復、肺に血栓（両肺動脈、右の主幹動

脈）は軽快した。 

 

報告者は事象深部静脈血栓症を重篤（生命を脅かす）と分類し、BNT162b2 との因果関

係を可能性大と評価した。 

 

 1400 



追加情報（2021/07/15）：ファイザー社同医薬情報担当者を介し、連絡可能な同医師

（心臓血管外科）から入手した新たな情報：患者詳細（性別、年齢、身長、体重）、

検査データ、被疑ワクチン詳細（接種日、接種回）追加、事象深部静脈血栓症詳細

（発現日、回復日、重篤性（入院、生命を脅かす）、処置、転帰）、新たな事象（肺

に血栓）、臨床経過更新。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追加報告は、追跡調査にもかかかわらずバッチ番号が入

手できないことを通知するために提出される。再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

9445 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

食物アレル

ギー 

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

告である。PMDA 受付番号：v21119194。 

 

2021/06/26 13:15、40 歳の男性患者は BNT162B2（コミナティ、単回量、投与経路不

明、40 歳時、バッチ/ロット番号：EY5422、有効期限：2021/08/31）の 2回目の投与を

COVID-19 免疫のために受けた。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴は以下の通り：エビへ

のアレルギー。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不明、バッチ/ロット

番号：不明、有効期限：不明）の初回投与を COVID-19 免疫のために受け、初回のワク

チン接種後にアレルギー症状が出現した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/26 13:30（ワクチン接種同日）に事象発現日として報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

その日、ワクチン接種の 2回目が完了した。血圧 173/123 まで上昇すると共に、体幹

に蕁麻疹が現れた。意識状態等は正常であった。ソルコーテフ静脈内点滴が投与さ

れ、緩和された。 

2021/06/26（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした：特になし。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/07/30)：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：経過欄および事象説明

を「血圧 171/123 まで上昇すると共に、体幹に蕁麻疹が現れた。発疹は現れなかっ

た。」から「血圧 173/123 まで上昇すると共に、体幹に蕁麻疹が現れた。」に更新し

た。 

9450 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

血小板クリッ

ト増加（血小

板クリット増

加） 

肺腺扁平上

皮癌 

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

から入手した自発報告である。 

  

2021/07/12、73 才の男性患者は COVID-19 免疫のため 2回目の bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：報告なし、2回目、単回量）を接種した。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

患者は、ワクチン接種の前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

他の病歴には継続中の肺癌（sq、肺腺扁平上皮癌、ステージ IVa、2020/07/31 から）

が含まれ、4コース化学療法後ペムブロリズマブ（キイトルーダ）8コース目の途中で

あった。 

生活の場は自宅であった。要介護度はなし、ADL 自立度は自立、嚥下／経口摂取は可能

であった 

併用薬は次のとおり：抗がん剤副作用予防のため 2021/06/23 より継続中のプレドニゾ

ロンおよびエソメプラゾールマグネシウム（ネキシウム）、ペムブロリズマブ（キイ

トルーダ、2021/06/23 より継続中、肺癌のため）。 

ロット番号不明の理由は、詳細を見つけることができない、または読めないからであ

った。 

2021/06/21、以前に 1回目の BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：報告なし、

筋肉内）を接種した。 

臨床経過は、以下の通りであると報じられた： 

2021/07/13（ワクチン接種 1日後）、患者は発熱を発症した。 

2021/07/14（ワクチン接種２日後）、患者は入院した。同日午後に、突然の急変によ

り、治療として救命処置がとられたが死亡した。 

2021/07/13、異状が発見された。倦怠感、発熱（日付不明とも報告された）、呼吸苦

があった。 

2021/07/14、患者の家族が救急要請し、患者は救急科へ搬送された。 
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2021/07/14 06:00 に、救急要請された。 

2021/07/14 06:16、救急隊が到着した。救急隊到着時の状態は、呼吸苦であった。救

急車で救急科へ搬送され、搬送中に処置は実施されなかった。 

2021/07/14 06:16（報告のとおり）、病院に到着した。 

到着時の意識は清明であり、到着後、補液および抗生剤の治療が実施された。 

2021/07/14、血液検査が実施され、WBC 17,000 mm3、PCT（血小板クリット）

8.43ng/ml（正常高値 0.5ng/ml）であった。 

2021/07/14、CT スキャンが実施され、左肺にわずかなスリガラス像を認めた。 

2021/07/14 17:34、患者の死亡を確認した。AI（死亡時画像診断）は実施されなかっ

た。 

死因に対する医師の考察と意見：患者は、ワクチン接種の 2日後に死亡した。しか

し、白血球高値、PCT 高値などから、何らかの敗血症性ショックの可能性もあった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明。 

報告医師は、事象発熱および敗血症性ショックと BNT162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

敗血症性ショックの転帰は死亡であった。他の事象の転帰は不明であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査をされなかった。 

  

追加情報（2021/09/14）：同医師から入手した新たな情報：新たな事象（敗血症性シ

ョック、倦怠感、呼吸苦、WBC 17,000 mm3、PCT（血小板クリット）8.43ng/ml、左肺

わずかなスリガラス像）、併用薬、ワクチンの情報（投与経路、日付）、検査値、死

因（敗血症性ショックの可能性）、治療情報、臨床経過。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

9461 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

動悸（動悸） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

過換気（過換

気） 

 

過敏症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者及び医学情報チーム経由で連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

 

2021/07/09 （ワクチン接種日、40 歳時）、40 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2 (コミナティ、バッチ/ロット番号・使用期限：報告なし) 筋肉内投

与、0.3 ml 単回量、1回目を接種した。 

病歴には、アレルギーがあった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。   

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は頻呼吸、頻脈、血圧上昇、手のひらが赤くな

っているが発現した。 

2021/07/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった：  

2021/07/09（ワクチン接種日）、40 歳代（報告されるように）の女性患者は、コミナ

ティ筋注 0.3ml の初回接種を受けた。 

ワクチン接種の 10 分後、頻呼吸、頻脈、血圧上昇、手のひらが赤くなる症状があっ

た。 

3 時間安静にし、症状は回復して、歩いて帰宅した。 
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浮腫（浮腫） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

手掌紅斑（手

掌紅斑） 

重篤性及び事象と BNT162B2 との間の因果関係は、報告されなかった。 

 

2021/07/14 に受領した追加情報では、2021/07 の使用上の注意改訂に「心筋炎」また

は「心膜炎」が疑われる症状には胸痛、動悸、むくみ、過呼吸、頻呼吸があると記載

されていると報告された（全て 2021/07 から）。 

報告者は、心筋炎、心膜炎が疑われるこれらの症状はどのくらい続くのかと尋ねた。 

報告者は、類似した症状の患者がいたと述べた。 

報告者は、各症状が「心筋炎」または「心膜炎」と疑われるためにはどれくらい続く

べきかと尋ねた。 

 

2021/07、患者は調子が悪くなり、少し咳き込んだり、過呼吸、アレルギー症状の可能

性、血圧上昇がたくさんあるとも報告された。 

2021/07/09、事象頻呼吸、頻脈、血圧上昇と手のひらが赤くなっているの転帰は回復

であった。その他の事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できな

い。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

事象「呼吸困難」を「過呼吸」に更新した。 
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9466 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

フィブリンＤ

ダイマー減少

（フィブリン

Ｄダイマー減

少） 

乳頭パジェ

ット病; 

 

喘息; 

 

好酸球性多

発血管炎性

肉芽腫症 

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

師からの自発報告である。 

2021/06/26、84 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、左腕筋肉内、ロット番号は報告されなかった、初回、単回量、84 歳時）の接種を

受けた。 

ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

COVID ワクチン前の 4週以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

病歴は、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症（2021/01/06、ステロイド（プレドニゾロ

ン）45mg が開始された（他院）、用量は漸減し経過良好、2020/11 から継続中）、継

続中の喘息、継続中の乳房パジェット病であった。 

ワクチン接種前に、covid-19 と診断されなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、上室性期外収縮のためのビソプロロールフマル酸（内服、継続中、長期使

用）、アセチルサリチル酸（アスピリン錠、使用理由不明、内服、継続中、長期使

用）、アスピリンの副作用予防のためのランソプラゾール（内服、継続中、長期使

用）、不安症のためのエチゾラム（内服、継続中、長期使用）、喘息のためのモンテ

ルカスト（内服、継続中、長期使用）、好酸球性多発血管炎性肉芽腫症（EGPA）のた

めのプレドニゾロン（内服、継続中、長期使用）、直近の変更のない定期薬であっ

た。 

2021/06/28 22:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は自宅で胸部苦悶を発症し、意識

も悪くなった。 

2021/06/28、意識がなくなり、胸を苦しかった、低血圧、ショック、Dダイマー減少、

血小板減少を発現した。 

これらの事象は、救急治療室への来院を必要とした。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2020/11、好酸球数は増多した。 

2020/12、四肢のしびれがあり、WBC は 50,000 に増加した。 

2021/01/05、医療専門家によって好酸球性多発血管炎性肉芽腫症（EGPA）と診断さ

れ、治療のために医療専門病院に入院した。 

軽快し、2021/02 に退院した。 

ステロイド（プレドニゾロン）は、7.5mg まで減量中であった。 

2021/06/26、集団ワクチン接種を受けた。 

2021/06/28、夕食の後、胸を苦しかったが、たいしたことないと様子をみていた。 

22:00 頃、胸部苦悶があった。 

近所の家族を呼び、自家用車を手配していたところ、意識がなくなり救急車が要請さ

れた。 

患者が救急車に接触した時、心肺停止であった。 

蘇生処置行われながら、報告病院へ搬送された。 

23:23、報告病院に到着時、瞳孔は散大していた。 

23:32、死亡を確認した。 

症状の発症から死亡までの臨床経過によると、肺塞栓あるいは心筋梗塞などの血栓性
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疾患が強く疑われたが、剖検は望まなかった。 

患者は自宅で夫と同居していた。 

要介護度は無しであった。 

ADL 自立度：自立。 

嚥下/摂取は正常、可であった。 

接種前後の異常：なし。 

2021/06/28、救急要請された。 

2021/06/28 22:48、救急隊到着。 

救急隊到着時の状態（外傷、出血、気道内異物の有無）：なし。 

搬送手段：救急車。 

搬送中の有害事象の臨床経過および処置内容：静脈ラインを確保し、アドレナリン 2A

を投与、ルーカスを装着した。 

2021/06/28 23:23、病院に到着。 

到着時の身体所見：EIVIMI、瞳孔散大、心肺停止。 

胸レントゲンは、両肺 consolidation を示した。 

2021/06/28 23:32、死亡確認。 

死亡時画像診断が実施された結果：頭蓋内出血なし、両肺に広汎な浸潤影あり、胸水

少量、大動脈瘤拡大なし、腹水なし。 

患者はすでに心肺停止であるため、バイタルサインは測定不可であった。 

2021/06/26、患者はワクチン接種を受けた、2021/06/28 夜、事象が発現した。 

医学的介入は、アドレナリン、輸液、酸素、胸部圧迫を必要とした。 

多臓器障害は、詳細が記載された呼吸器があり、胸部苦悶後、意識を消失し、詳細は

不明であった。 

心血管系は、低血圧、ショック、意識レベルの低下、意識消失であった。 

皮膚/粘膜はなかった。 

消化器はなかった。 

関連するテストは以下の通りである： 

2021/06/28、AST/ALT 155/143 IU/L、2021/06/28、 Na/K 145/6.1 mEq/L、

2021/06/28、WBC/PLT  13300/4.2、2021/06/28、 BUN/Cr 29.8/1.17 mg/dL、 

2021/06/28、血糖 301 mg/dL、2021/06/28、D-dimer 759.7 ug/mL、2021/06/28、トロ

ポニン 130.1 pg/mL。 

2021/06/28、その他に関連する検査は AI/CT、頭蓋内出血なし、大動脈拡大なし、両肺

浸潤影であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を行っていない。 

2021/06/28、事象の転帰は死亡であった。 

報告者は、事象（胸部苦悶、意識も悪くなった）と BNT162b2 ワクチン接種の因果関係

は、評価不能と評価した。 

事象とワクチン接種の因果関係は、時間経過から否定できないが、基礎疾患から血管

炎が起こり得るので、因果関係の評価は不能である。  

 

報告者意見：胸部苦悶から短時間で心肺停止に至り、D-ダイマー、血小板減少による

と、血栓性疾患（肺塞栓や心筋梗塞）が死因として推定した。基礎疾患の EGPA 自体

 1406 



が、血管炎と血栓症のリスクがあるが、治療経過良好であったことから、血栓症との

因果関係は否定できなかった。 

 

追加情報（2021/09/06）：同じ連絡可能な医師からの新しい情報は以下を含む：臨床

検査値、病歴情報、併用薬データ、新しい事象（意識がなくなり、胸を苦しかった、

低血圧、ショック、血栓性疾患）、報告者意見、臨床経過の詳細。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。日本保健当局に提出

するため、TTS（血小板減少症を伴う血栓症）調査票を添付した。 

9471 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

大脳動脈塞栓

症（大脳動脈

塞栓症） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

大腿骨骨

折; 

 

脳幹梗塞 

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

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21119225. 

2021/07/12 14:20、87 歳 9 か月の女性患者は（87 歳 9か月時）COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EW0201、使用期限: 2021/09/30、投与

経路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

2021/07/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、発現日不明、継続中の脳

幹梗塞、左大腿骨転子部骨折（術後でＤＤ上昇あり）があった。 

2021/06/19、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、ロット

番号：EW0201、使用期限: 2021/09/30、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種し

た。 

2021/07/13 08:49（ワクチン接種 1日後）、中大脳動脈閉塞症が発現した。 

報告された事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/04、左大腿骨転子部骨折のため未だ入院中であった。 

2021/07/12、ワクチン接種を受けた。 

2021/07/13 08:49、バイタル測定にて、T36.7 度、P85、BP104/68 mmHg、SpO2 95％で

あった。会話もしっかりしており、朝食も全量摂取した。その後、自己にてベッド上

端で座位になっていたが、すぐに眼に左方偏位があり、オーバーテーブルに脱力する
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刺激反応低下

（刺激反応低

下） 

 

瞳孔反射障害

（瞳孔反射障

害） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

眼球斜位（眼

球斜位） 

ようにもたれかかった。すぐに臥床しバイタル測定を行った。BP156/98 mmHg、P93、

SpO2 98％で呂律回らず、右上下肢運動拳上不可、痛み刺激にも反応しなかった。左上

下肢は拳上可能であり、瞳孔反射は右が弱く 3.0mm、左 2.5mm、口角下がり構音障害が

あった。 

脳梗塞の診断を受け、2021/07/13 に左中大脳動脈閉塞に対して血栓回収術を施行し

た。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は事象を重篤（2021/07/04 から入院）に分類した。 

報告薬剤師は事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、脳幹梗塞の既往および大腿骨転子部骨折術後で

ＤＤ上昇があった。 

 

追加情報（2021/08/03）： 

追加報告の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

血圧の結果を「BP104/86 mmHg」から「BP104/68 mmHg」に更新した。 

9474 

肺の悪性新生

物（肺の悪性

新生物） 

 

狭心症（プリ

ンツメタル狭

心症） 

 

慢性心不全

（慢性心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

徐脈（徐脈） 

  

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119251。 

 

2021/06/01、87 歳（87 歳 3カ月と報告）の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回

量、1回目）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

ワクチン予診票での病歴も報告されなかった。 

本事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/06/01（ワクチン接種当日）、BNT162B2（コミナティ筋肉内注射、単回量）1回目

の接種を実施した。 

2021/06/11 10:00 頃（ワクチン接種 10 日後）、徐脈が発現した。 

その後、主訴として呼吸困難感もあった。 

2021/06/11（ワクチン接種 10 日後）、他医療機関の外来受診時に徐脈と診断され、当

院へ紹介された。 

体動時、呼吸困難感があった。 

2021/06/11、心拍数：32。 

2021/06/11（ワクチン接種 10 日後）、一時ペーシングを施行した。 

その後、心拍数の改善はなく、ペースメーカー植え込みとなった。 

患者は肺癌、血管攣縮性狭心症、慢性心不全で当院の呼吸器内科にかかりつけであっ

た。 

事象の転帰は不明であった。 
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報告者は本事象（徐脈、呼吸困難）を重篤（障害、2021/06/11 から入院）と分類し、

本事象とワクチンとの因果関係は評価不能と評価した。その他疾患等、他要因の可能

性は記載されなかった。 

 

報告者コメント： 

コロナウイルスワクチン接種後に徐脈が発症し、ペースメーカー植え込みを必要とす

る患者が増えてきている。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請済みである。 

 

追加情報（2021/09/07）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が

入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

9478 

ワクチン接種

関連肩損傷

（ワクチン投

与関連肩損

傷） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21120052。 

 

2021/06/13、84 歳（84 歳 6ヵ月）の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号不明、有効期限不明、同じ年齢で、）投与経路不明、単回量の 2

回目の接種をした。 

患者の病歴、併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けたか不明であった。 

2021/05/23、患者は年齢不明で COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番

号提供なし）の初回の接種をし、問題はなかった。 

2021/06/13（ワクチン接種日）、ワクチン投与関連肩損傷（SIRVA）発現した。処置が

受けた。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

症状：肩運動時痛、安静時痛。 

徴候：自動、他動可能域制限。 

臨床経過： 

1 回目（2021/05/23）の注射後は問題なし、2回目（2021/06/13）は注射の最初から激

痛、その後痛みが続くためペインクリニック受診した。 

その後、患者は病院を受診した。 

診断：SIRVA。 

エコーでは三角筋と腱板の血流増加、MRI では関節内水腫、CRP 陰性、間接穿刺液培

養：2021/06/13 結果待ちである。 

報告医師意見は以下の通り： 

画像上は変形性肩関節症の所見を認めるが、本人は過去に肩痛や可動域制限の自覚な

し（既往歴なし）。 
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安静時痛が強いため感染も考慮し採血したが CPR 陰性、培養結果待ちである。経過の

長さから偽痛風発作は否定的である。 

注射中からの痛みで発症し、経過が 3週を超えることから SIRVA と診断した。 

2021/07/12（ワクチン接種 29 日後）、事象の転帰は未回復だった。  

報告医師は、事象を重篤（永続的／顕著な障害／機能不全、医学的に重要な事象）と

分類し、事象と bnt162b2 の因果関係ありと評価した。他の疾病等他要因の可能性はな

かった。 

 

ワクチン［BNT162B2］のロット番号が提供されていない場合、追加報告中に、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/08/11）：同じ連絡可能な医師から報告した新たな情報は、以下を含

んだ：事象「SIRVA」の重篤性基準は「障害者」を追加された。 

 

この追加情報は、追跡調査は行ったが、ロット/バッチ番号は入手できないことを通知

するために提出された。 

追跡調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

この追加情報は、追加報告が試行されたのにもかかわらず、バッチ番号が入手できな

いことを通知するために提出されている。追加調査は完了し、詳細情報は期待できな

い。 
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9485 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

インスリン

療法; 

 

ステント留

置; 

 

壊疽; 

 

大動脈弁閉

鎖不全症; 

 

慢性腎臓

病; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

血液透析 

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

である。PMDA 受付番号：v21119781。 

 

2021/07/09 11:10（ワクチン接種日）、53 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC8736、有効期限 2021/09/30、投与経

路不明、単回量）の初回接種を受けた（53 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

病歴は、慢性腎不全（血液透析中）、労作性狭心症（ステント留置後）、大動脈弁逆

流症、糖尿病（インスリン治療中）および足壊疽であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/10 08:00（ワクチン接種後 1日）、患者は発熱および倦怠感を発現した。 

2021/07/13（ワクチン接種後 4日）朝、患者は自宅で倒れているところを発見され

た。 

事象の経過は以下の通りであった。ワクチン接種の翌日、発熱（摂氏 38-40 度）およ

び倦怠感を発現した。解熱剤が処方され、血液透析後に帰宅した。 

翌日からは接触した人がいないため経過は不明であった。 

2021/07/13（ワクチン接種 4日後）朝、自宅で倒れているところを発見され、死亡が

確認された。 

報告医師は、事象（発熱および倦怠感）を重篤（医学的に重要）と分類し、事象（発

熱および倦怠感）と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因に、上記の基礎疾患があった。 

報告医師は、ワクチン接種が直接の死因とは考え難いと述べた。突然死をきたす重篤

な基礎疾患はあるが、ワクチン接種との因果関係を完全に否定できなかった。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

日付不明日、コロナウイルス抗原検査は陰性であった。 

2021/07/13（ワクチン接種後 4日）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

検査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確認されなかった。 

また、ロットの過程で逸脱の発生はなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目がなかったため、該当なしであった。 

苦情履歴の確認： 

当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし。 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので特段の CAPA は実施しな

い。 

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

ついて調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプル
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は活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分

析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID（参照 PR ID 6099040） の検査の結果は以下の通りであった。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の有害事象/LOE の苦情を調査した。調査

には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情

履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC8736 に関連している

と決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション 

および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッ

チ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定

されなかった。 

 

追加情報（2021/08/05）： 

これは、オフライン請負業者の検査に基づく製品品質苦情グループからの追加報告で

ある。検査結果の詳細。 

 

追加情報（2021/08/11）： 

これは、調査結果を提供しているファイザー社製品品質グループからの追加報告であ

る。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査値であるコロ

ナウイルス抗原検査の日付を更新した。 
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9486 

意識消失（意

識消失） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

潮紅（潮紅） 

 

冷感（冷感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

季節性アレ

ルギー; 

 

日焼け止め

過敏症 

本報告は、医薬情報チームから入手した、連絡可能なその他の医療専門家による自発

報告である。 

2021/06/24、09:36（31 歳時）、31 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、投与経路

不明）を 1回目接種した。 

病歴には、日焼け止めによる炎症、花粉症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/24、10:25（ワクチン接種後の同日）、意識消失、嘔吐、

37.8/37.5/39.5/37.2 度の発熱、顔面紅潮、悪寒、冷感、浮遊性めまい、倦怠感を発現

した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

1 回目接種後（10:25）、37.8 度の発熱があった。 

30 分の経過観察後、仕事に戻った。 

10 分後（11:05）、トイレにて嘔吐し、顔面潮紅であった。生食（500）にてルート確

保した。 

ソルコーテフ１A＋生食（20）側注した。 

冷感、悪寒があり、布団、ほっとパックにて保温した。 

接種約 2時間後（11:36）、トイレに行くためゆっくり座位になると、意識消失した。 

気道確保、下肢挙上、点滴 MAX、O2 1h を施行した。 

声かけしげきにて意識が戻った。 

生食（500）2 本目を開始した。O2 は 2時間で終了とした。 

終了時、37.5 度の発熱があった。 

点滴開始から 4h 後、点滴を抜針した。 

メキタジン、カロナールを処方した。 

浮遊性めまいがあった。 

同日、家族送迎にて帰宅した。 

帰宅後、39.5 度の発熱があった。 

2021/06/26、37.2 度にて仕事に来るが、倦怠感のため帰宅した。 

2021/06/27、倦怠感が少し良くなった。 

事象の転帰は、軽快（2021/06/24）であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

このワクチンとの因果関係は「関連あり」であった。 

事象に関する他要因の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経過が更新された。 
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9492 

慢性呼吸不全

（慢性呼吸不

全）[*] 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

嚥下障害; 

 

慢性呼吸不

全; 

 

慢性気管支

炎; 

 

施設での生

活; 

 

肺結核; 

 

腸閉塞; 

 

過小食; 

 

酸素療法 

これ は、ファイザー医薬情報担当者とＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム

（COVAES）を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/04/26、14:15、90 歳男性患者（当時 90 歳）は、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31）左腕、筋肉内、単回量、初

回接種を老人ホーム/老人生活施設でＣＯＶＩＤ－１９免疫のため受けた。 

患者は看取り対象であった。 

病歴は、継続中の慢性呼吸不全、腸閉塞（継続中でない）、10 代に肺結核（継続中で

ない）、継続中の慢性気管支炎があった。 

継続中の病歴は、2021/03/03 より在宅酸素療法（HOT）導入、2021/03/08 から死亡ま

での看取り対象が含まれた（食事量が非常に少なく、その原因となるような著明な疾

患を認めなかったため）。  

嚥下機能：不良であり、経口摂取は少量であった。 

有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

アレルギー歴はなかった。  

報告以外のワクチン接種歴は不明であった。 

老健入所中であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

併用薬は panax ginseng root, zanthoxylum piperitum pericarp, zingiber 

officinale processed rhizome（大建中湯）、酸化マグネシウムであり、両薬剤とも

便秘に対して服用され、開始日不明から継続中であった。 

患者は COVID ワクチン前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/04/30、呼吸苦が出現した。 

その後徐々に改善した。 

2021/05/04、SpO2 低下、血圧低下が観察された。 

2021/05/05、慢性呼吸不全により死亡した。 

剖検は実施されなかった。 

事象に対し在宅酸素療法を受けた。 

患者はワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者はワクチン接種以降ＣＯＶＩＤ－１９検査を受けなかった。 

2021/02/08、胸部Ｘ線で陳旧性肺結核、全体に陰影あり;胸部形成術後が疑われた

(左)。 

医師は、事象名を慢性呼吸不全として確認した。 

事象慢性呼吸不全の発現は、2021/05/05 であった。 

「看取り」対象であったので剖検は実施されなかった。 

2021/04/26、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

接種前後の異常はなかった。 

救急要請はされなかった。 

2021/05/05 16:06、死亡が確認された。 

画像診断は実施されなかった。 

医師は、死因を慢性呼吸不全とみなした。 

陳旧性肺結核をベースとした慢性呼吸不全の状態であった。 
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2021/04/30 より、SpO2 は上下して、徐々に低下していった。 

急激な変化ではなく、老衰のような静かなものであった。 

死亡前、呼吸苦の転帰は軽快であり、血圧低下の転帰は不明であった。  

医師は、事象慢性呼吸不全を BNT162b2 と関連がないと評価した。 

医師は、上記から考えると、ワクチン接種と死亡の因果関係はないと考えている。 

医師は、5日目より症状が出現し、軽快、増悪を繰りかえしていったため、アナフィラ

キシーではないと考えている。 

 

追加情報（2021/07/13）：ＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）を介し

た連絡可能な医師から受領した新情報は以下の通り：患者の詳細、関連する病歴、併

用薬、反応データ（慢性呼吸不全、呼吸苦、血圧低下）、死亡の詳細、臨床検査値、

臨床詳細。 

 

追加情報（2021/08/24）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

同じ連絡可能な医師から報告された新情報は以下を含む： 

病歴、併用薬、事象情報、臨床検査値、因果関係。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9501 

心肺停止（心

肺停止） 

 

肺水腫（肺水

腫） 

前立腺癌; 

 

心筋梗塞; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

糖尿病; 

 

血管グラフ

ト 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120049。 

 

2021/07/11 14:30 、83 歳（83 歳 9ヶ月と報告）の男性患者は COVID-19 予防接種のた

め、bnt162b2（COVID-19 ワクチン（販売会社不明）、バッチ/ロット番号不明）、接種

経路不明、左腕（左肩と報告）、単回量にて、83 歳時に 2回目の接種を受けた。 

病歴：糖尿病（経口剤）、心筋梗塞（2001～日付不明[20 年前、バイパス手術後]）、

甲状腺機能低下症、前立腺癌、心筋梗塞のため 20 年前にバイパス手術が行われた。 

家族歴は不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：日付不明、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ）の初

回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

2021/07/11 15:00、肺水腫が出現した。 

2021/07/13、心肺停止となった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/11 14:30、COVID-19 予防接種のため、市民センターの集団接種会場にて、左

肩に 2回目の BNT162B2 接種を受けた。 

市民センターにて 30 分ほど様子を見て、特に異常は見られなかったため、帰宅した。 

帰宅後、具合が悪いと言って横になった。 

同居する妻は認知症であり、夫の異変に関心を持たなかった。 

2021/07/13 19:00（ワクチン接種 2日後）、別世帯の娘によって、心肺停止が発見さ

れた。 

21:00（ワクチン接種 2日後）、警察署員と報告医師により検案が行われた。 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、大学病院の法医学教室にて、行政解剖が行われ

た。 

死因は肺水腫であった。 

2021/09/06 現在、同じ医師は、患者がワクチン接種の後、歩いて帰宅したと報告し

た。帰宅後しばらして患者は気分不快を訴えて横になった。異常発見は、2021/07/13

の夕方であった。異常発見時の状況：患者は、自宅の寝室で死亡しているのを発見さ

れた。患者は、搬送されなかった。処置の詳細はなかった。2021/07、死後、抗原検査

（コロナウイルス）を含む検査は陰性であった。患者の死亡は、2021/07/13 の夕方に

確認された。死亡時画像診断の実施はなかった。剖検結果または結果入手時期の目

安：左側より右側に多い両側肺水腫であった。死因及び医師の死因に対する考察（判

断根拠を含む）：肺水腫。ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判

断根拠を含む）：因果関係は判断できない（不詳）であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）とし、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。  

他の疾患など他に考えられる要因は、心疾患、糖尿病、甲状腺疾患、前立腺癌であっ

た。 

 

2021/07/13、患者は死亡した 
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剖検が行われ、肺水腫と判明した。 

 

本ワクチンのロット番号は未報告であり、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報:（2021/09/06）同じ医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ：臨床検

査、被疑薬の詳細、事象の詳細、剖検結果。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9503 

心肺停止（心

肺停止） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

冠動脈硬化症

（冠動脈硬化

症） 

心筋梗塞; 

 

慢性心不

全; 

 

経皮的冠イ

ンターベン

ション; 

 

肝癌; 

 

脳新生物 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/21 、妊娠していない 75 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コ

ミナティ、 注射剤、ロット番号 FA5765、有効期限 2021/09/30、筋肉内、単回量、1回

目)の接種を受けた。 

2021/07/12 14:30 COVID-19 免疫のために(ロット番号 FC5295、有効期限日

2021/09/30、筋肉内、単回量、2回目)の接種を受けた。 

直近での、COVID-19 ワクチン接種は病院で行われた。 

 

関連する薬剤の服用歴はなかった。 

患者にはアレルギーの既往歴及びアレルギーを示す症状がなかった。 

他の病歴には、慢性心不全（発現日：2015/11/06）、肝臓癌（発現日：

2019/08/26）、心筋梗塞（発現日：2014/02/24、2012/04/16 に PCI（経皮的冠動脈形

成術）が実施された）、脳腫瘍（発現日不明）であった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

COVID ワクチン接種の 4週間以内に、患者はその他のワクチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン接種後に、患者は他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬には以下が含まれた： 

カルベジロール（カルベジロール 2.5mg、経口、2錠）、ボノプラザンフマル酸塩（タ

ケキャブ 10mg、経口、1錠）、イプラグリフロジン L−プロリン（スーグラ 50mg、経

口、1錠）、スピロノラクトン（スピロノラクトン 25mg、経口、2錠）、エドキサバン

トシル酸塩（リクシアナ 30mg、経口、1錠）、経口薬（判読不能、3錠）。 

これらの薬剤の開始日、終了日、使用理由は報告されなかった。 

 

2021/06/21、患者は BNT162b2、初回の単回量接種を受けた。 

日付不特定日(2021)、患者は慢性心不全急性増悪を発現した。 

2021/07/03、患者は慢性心不全急性増悪のために入院した。 

2021/07/12 14:30 (ワクチン接種日)、患者は BNT162b2、2 回目の単回量接種を受け

た。 

ワクチン接種前の体温は 36.1 度であった。 

報告によると、ワクチン接種前後の異常はなかった。 

2021/07/13 05:55、異常が発見された。 

異常発見時の状況：患者は病室内で心肺停止した。 

2021/07/13 05:45 (ワクチン接種 1日後)、患者は冠動脈硬化症を発現した。 

2021/07/13、胸部 CT が実施され、結果は心不全であった。 

2021/07/13 05:55 頃 (ワクチン接種 1日後)、巡回時に、心肺停止が確認された。 

心肺蘇生は直ちに開始されたが、奏効せず、同日 13:00 に患者の死亡が確認された。 

死因は慢性心不全急性増悪および冠動脈硬化症であった。 

剖検は行われなかった。 

有害事象に対する治療は心肺蘇生であった。 

皮膚/粘膜症状、消化器症状、その他の症状はなかった。 
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報告医は、事象を重篤(死亡)と評価した。 

死因に対する医師の意見：患者は慢性心不全急性増悪により死亡した。 

 

報告医は、報告された事象「慢性心不全急性増悪」「冠動脈硬化症」とワクチン接種

の因果関係はなしと報告した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：特に因果関係を思わせる所見

なし。 

 

追加報告（2021/09/02）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/14）：同医師から入手した新情報：併用薬、更新された病歴の詳

細、関連のある臨床検査値、報告者の因果関係評価（事象とワクチンの間の因果関係

はなし）およびコメント。 
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9506 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

舌の麻痺（舌

の麻痺） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

舌障害（舌障

害） 

 

熱感（熱感） 

双極性障害 

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

報告である。PMDA 受付番号：v21119644。 

2021/07/11 09:30、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった 60 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA7338、有効期限

2021/09/30、上腕、筋肉内、単回量、初回、60 歳時）の接種を受けた。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、15 歳から終了日不明の双極

性障害を含んだ。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーがあるか不明であった。併用薬は、報告されなか

った。 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けたか不明であった。2週間以内に投与した併

用薬は不明であった。 

家族歴はなかった。関連する検査は行っていなかった。 

2021/07/11 09:45（ワクチン接種の 15 分後）、診療所に来院が必要なアナフィラキシ

ーを発現し、ソルコーテフ 250mg による治療を行った。 

報告者は本事象を非重篤と分類した。ワクチンとの因果関係は関連ありであった。 

事象の転帰は回復した。 

医師は、接種 15 分後、喉の腫脹、呼吸苦、胸部苦悶、舌麻痺を発現したと報告した。 

発汗を発現し、前胸部～上腕発疹が起こった。 

血圧 182/80、脈拍数 91、体温摂氏 35.7 度、SaO2 99%であった。 

ワクチン接種を受けた 35 分後、咽頭痛、熱い感じ、舌が重いを発現した。 

呼吸数 16、血圧 164/90、脈拍数 73。 

ワクチン接種の 40 分後、EOG 異常なしだった。 

ワクチン接種の 55 分後、血圧 154/76、脈拍数 74 であった。SaO2 99%であった。 

ワクチン接種の 70 分後、点滴静注は実行され、ソルコーテフ 250mg 静注された。 

副腎皮質ステロイド、輸液による医学的介入を必要とした（10:39、ソルコーテフ

250mg  IV）。 

ワクチン接種の 75 分後、症状は改善された。 

ワクチン接種の 90 分後、胸、喉の苦しさ軽快していた、発疹は消失した。 

多臓器の事象はなかった。 

呼吸器：上気道性腫脹、乾性咳嗽（時々; 2021/07/11）、呼吸困難（軽度）、咽頭閉

塞感。 

皮膚/粘膜：全身性蕁麻疹。 

2021/07/12（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 を関連ありと評価した。 

 

報告者意見は以下の通り： 

ボスミンも用意していたが、バイタル安定していたため、ステロイド使用、著効し

た。 

 

追加情報（2021/07/30）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/02）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下の通り：被疑薬の詳細、病歴デー

タ、患者データ、新規事象（乾性咳嗽）、事象の臨床経過の詳細。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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9507 

不眠症（不眠

症） 

 

そう痒症（眼

そう痒症） 

 

白内障（白内

障） 

 

乱視（乱視） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

眼痛（眼痛） 

 

不安症状（不

安） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

霧視（霧視） 

慢性疾患; 

 

過敏症 

本報告はメディカルインフォメーションチームを介し、連絡可能な消費者（患者）か

ら入手した自発報告である。 

2021/07/04、60 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：報告なし、投与経路不明（肩とも報告されている）、1回目、単回

量）を接種した。 

病歴は持病およびアレルギーであった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/07/07、白内障が発現した。 

2021/07、筋肉痛、手が上がらない、かすみ・ゆがみ、目が痛い、心配、よく眠れない

が発現した。 

2021/07/07、なみだ目、目のかゆみが発現した。 

事象の臨床経過は次の通りであった： 

2021/07/04、コミナティ 1回目を病院で接種した。 

患者には、持病およびアレルギーの病歴があった。 

ワクチンを肩に打ち、筋肉痛になり、手が上がらなくなった。 

横になって休み、テレビを見ていた。その際、今まで見えていた字幕スーパーが見え

なくなった。字幕がかすんで、ゆがんで見えたため、乱視を疑った。 

保健所に連絡し、保健師に 2-3 日でよくなると言われた。 

しかし、ますますひどくなり、もう一度相談した。保健所から病院を受診するよう言

われた。 

3、4日経ち、内科の病院に電話したところ、他の病院を受診するよう勧められた。 

他の病院では COVID-19 が原因で目がかすむことはないと言われた。 

某 HP で目の異常が 277 症例あると知った。 

眼の症状がひどくなってきて、テレビ、パソコンも見ていない。目が痛くて心配でよ

く眠れていない。 

2021/07/07、眼科を受診した際には乱視のことは言われず、白内障はボーダーであっ

た。 

2021/07/07、患者が他の眼科へ行ったとき、白内障と乱視があると言われた。 

視力検査時になみだ目になり、目のかゆみもあった。 

「歯科麻酔」も効きにくい。帰ってきて食後に効いてくる、遅効性である。 

マスコミで、1回のワクチン接種で 85%-95%の抗体が獲得できると報道されていた。そ

の後 18-20%に下がった。 

テレビ番組で、こんなに早くワクチンができて怖いと言っていた。 

薬剤師（名前非公開）は、全世界で 0.01％に何らかの異常をきたした人がいると言っ

ていた。 

患者は次の臨床検査および処置を受けた：視力検査：2021/07/12：不明。 

事象の転帰は不明であった。 

  

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

症例経過の修正（「2021/07/12、他の眼科に行き、視力検査時に、なみだ目になり、
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目のかゆみが発現した。」を「2021/07/07、患者が他の眼科へ行ったとき、白内障と

乱視があると言われた。視力検査時になみだ目になり、目のかゆみもあった。」へ更

新）、事象「乱視」の追加、検査結果と被疑薬情報（投与詳細の更新）の追加。 
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9510 

死亡（死亡） 

 

失神（失神） 

 

脳血管障害

（脳血管障

害） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

タバコ使用

者; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

接触皮膚

炎; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

糖尿病性腎

症; 

 

脳梗塞; 

 

腎不全; 

 

血液透析; 

 

透析; 

 

高血圧 

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

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21119322。 

  

2021/07/09 14:00、59 歳（59 歳 10 ヵ月とも報告されている）の男性患者はＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、有効

期限：2021/09/30、接種経路不明、単回量、報告では 59 歳時）の初回接種を受けた。 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

患者の家族歴は提供されなかった。 

2014/02/12、血液透析を開始した。 

2017/09/02 より、週 3回、1回 4時間、報告元病院の外来での維持透析を施行した。 

患者には、糖尿病（罹患中）、高血圧（罹患中）、狭心症（2019 頃～罹患中）、陳旧

性脳梗塞、便秘、不眠症、接触性皮膚炎（テープかぶれ）、腎性貧血等の基礎疾患が

あった。 

前医からの紹介状によると、糖尿病性腎症のために腎不全となっていた。 

また、喫煙歴もあった。 

併用薬：ランソプラゾール（製造販売業者名は未報告、OD 15MG、経口、アスピリン使

用中の胃粘膜保護のため、開始日不明）、アセチルサリチル酸（バイアスピリン 100 

MG、経口、脳梗塞再発予防のため、2019/12/18～）、 アルファカルシドール（カルフ

ィーナ 0.25 MG、経口、腎性骨異栄養症に対して、開始日不明）、沈降炭酸カルシウム

（製造販売業者名は未報告、1000 MG、経口、腎性骨異栄養症に対して、開始日不

明）、センノシド（製造販売業者名は未報告、36 MG、経口、便秘時に臨時使用、

2020/03/04～）、 ブロチゾラム（製造販売業者名は未報告、OD 0.25 MG、経口、接触

性皮膚炎[テープかぶれ]に対して、2020/04/01～）、アルクロメタゾンプロピオン酸

エステル（アルメタ軟膏、外用、接触性皮膚炎[テープかぶれ]に対して、2018/08/28

～）、リドカイン-プリロカイン（エムラクリーム、2 g、外用、透析前局所麻酔のた

め、2017/09/22～）、イルベサルタン（アバプロ 200 MG、経口、高血圧に対して、開

始日不明）、カルベジロール（アーチスト、20 MG、経口、高血圧に対して、

2018/01/10～）、 ニフェジピン（アダラート CR、80 MG、経口、高血圧に対して、

2018/07/18～）、クエン酸第二鉄（リオナ、1000 MG、経口、腎性骨異栄養症に対し

て、開始日不明）、エポエチンアルファ（製造販売業者名は未報告、経静脈、腎性貧

血に対して、2021/06/28）、 ダルベポエチンアルファ（製造販売業者名は未報告、経

静脈、腎性貧血に対して、2020/07/22～2021/06/21）。 

2021/07/09（ワクチン接種日）、14:00、患者は BNT162B2（コミナティ）の初回接種を

受けた。 

2021/07、報告によると 2021/07/09 と 2021/07/12（ワクチン接種日とワクチン接種 2

日後の間）の間で、原因不明の死亡が起きた。2021/07/12（報告ではワクチン接種 2

日後）、死亡の転帰は致命的であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/09 14:00（ワクチン接種日）、通常の透析前に BNT162B2 ワクチンの初回接種

を受けた。その後、透析を開始した。 

患者によると、ワクチン接種直後は息苦しかったが、その後落ち着いた。 

この時のバイタルサインは血圧（BP）187/83、脈拍（P）77、SpO2 97%であった。 
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18:41、透析終了し、特に変わりなく帰宅した。透析終了後、異常なく帰宅した。 

2021/07/12（ワクチン接種から 2日と 10 時間後）、報告元病院に透析での受診がな

く、医師が患者の家族に連絡した。 

約 1時間後、長女に連絡するも患者に連絡が取れず、警察に連絡した。患者は自宅で

倒れているところを、長女と警察により発見された。救急要請された。警察による

と、患者は救急車で搬送され、他院にて心肺蘇生が行われたが、心拍再開は得られな

かった。その他詳細は不明であった。 

患者は自宅で倒れていたところを発見された。心肺蘇生（CPR）を行うも、心拍再開な

く、死亡が確認された。 

2021/07/12、患者は死亡した。死因は不明であった。同日時点で検死中であり、検死

結果は入手していなかった。 

患者が受けた臨床検査および処置：血圧測定：187/83（2021/07/09）、体温：摂氏

36.9 度（2021/07/09、ワクチン接種前）、心電図：新たな虚血性変化が疑われた

（2019/11）、心拍数：77（2021/07/09）、MRI 画像：陳旧性脳梗塞（2017/01/18）、

酸素飽和度：97%（2021/07/09） 

呼吸困難の転帰は回復、その他全ての事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、「原因不明の死亡」を重篤（死亡）とし、事象と BNT162B2 の因果関係を

評価不能とした。 

他要因（他疾患）の可能性としては、以下の通りであった： 

患者は脳血管障害発症のリスクが高いと考えられた（2021/07）。 

報告者のコメント：患者は脳血管障害発症のリスクが高いと考える。 

死因に対する考察および医師の意見は以下の通り： 

2014/02、糖尿病性腎症からの腎不全で血液透析を開始した。前医により、無症候性脳

梗塞が指摘された。2019～2020、無症候性心筋虚血に対して精査が勧められたが、本

人精査望まず、放置されていた。喫煙歴があった。以上より、心血管系合併症による

突然死のリスクは高いと考える。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は以下の通り： 

ワクチン接種後、透析を 4時間施行し、バイタルの異常はなく、アナフィラキシーは

否定的。ワクチン接種と死亡の因果関係は不明。 

  

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンによるアナフィラキシー反応のデータ収集補助

（DCA）に関する情報は以下の通り： 

アナフィラキシー反応を疑う徴候および症状は認められなかった。 

  

検査結果：検査結果の概要： 

成田倉庫における工程に苦情の原因となる可能性がある事項は認められなかった。よ

って、成田倉庫における製造業、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットで以下の逸脱が報

告された（管理番号/表題）。当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられ

た：DEV-043/Drop トレイ（5トレイ）。dev-051/バッチ番号と有効期限は、トレイの
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ラベルに印刷されなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

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

当局への報告の必要性は無し。 

CAPA： 

成田倉庫の工程に苦情の原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンに対する苦情が調査された。調査には、関連する

バッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析の検討が含

まれていた。最終範囲は報告ロット FC3661 の関連ロットと確定された。苦情のサンプ

ルは返送されなかった。調査中に、関連する品質問題は特定されなかった。製品の品

質、規制、検証、安定性に影響はない。 

プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質を代表するものではなく、バッチ

は引き続き許容可能であると結論付けている。NTM プロセスは、規制当局への通知は不

要であると判断した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情が確認されなかった

ため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

  

追加情報（2021/08/05）：製品品質の苦情グループから新たな情報を入手した：調査

結果。 

  

追加情報（2021/08/11）：製品品質の苦情グループから新たな情報を入手した：調査

結果。 

  

追加情報（2021/09/06）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

  

追加情報（2021/09/13）：追跡調査レターに応じて、連絡可能な医師から新たな情報

を入手した：併用薬、病歴、臨床検査詳細、事象の臨床経過、新たな事象および医師

コメント。 

  

追跡調査は不要である。詳細情報の入手は期待できない。 
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9511 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

発熱（体温上

昇） 

  

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

発報告である。PMDA 受付番号：v21119624。 

 

2021/06/28 10:00、38 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）の初回接種を

受けた（38 歳時）。 

病歴は、無しと報告された。併用薬は報告されなかった。 

2021/06/28 10:15、嘔気が出現し、2021/06/29、体温はセ氏 38s 度に上昇した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

患者は、38 歳（ワクチン接種時の年齢）女性であった。 

2021/06/28、ワクチン接種の前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票では、留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/28 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

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

の初回接種を受けた。 

事象の発生日時は、2021/06/28 10:15（ワクチン接種の 15 分後）と報告された。 

2021/07/01（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りに提供された： 

ワクチン接種の直後に、嘔気を認めた。安静で状態を観察したが、症状の改善が無い

ことから、制吐剤（プリンペラン）を投与し在宅での経過観察とした。 

接種翌日の 2021/06/29（ワクチン接種の 1日後）に至っても、嘔気の改善は無かっ

た。 

セ氏 38s 度を呈するため、2021/06/30 に近医を受診した。解熱剤（カロナール）の処

方を受けている。 

2021/07/01 に至り回復し、職場復帰を果たした。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162B2 と関連ありと評価

した。 

 

追加情報（2021/07/30）：追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過が更新された（患

者は 2021/06/30 に近医を受診した）。 
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9512 

心肺停止（心

停止） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

高カリウム血

症（高カリウ

ム血症） 

 

高尿酸血症

（高尿酸血

症） 

 

無感情（無感

情） 

 

譫妄（譫妄） 

 

アシドーシス

（アシドーシ

ス） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

季節性アレ

ルギー; 

 

湿性咳嗽; 

 

認知症; 

 

頭蓋内動脈

瘤; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119619。 

 

2021/06/21 10:30、64 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30）筋肉内、単回量の初回接種を

した（64 歳時点）。 

病歴は、高血圧、認知症、脳動瘤（右 MCA）、花粉症、痰があった。 

患者は、薬剤や食物に関連したアレルギーや家族歴もなかった。 

併用薬は、高血圧のためのアムロジピンベシル酸塩（アムロジピン OD）（2.5mg、経

口、1T 朝、開始日不明～2021/07/09）、痰のためのブロムヘキシン塩酸塩（4mg、経

口、3T 分 3、開始日不明～2021/06/21）があった。 

BNT162b2 の前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/06/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度だった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

患者は、認知症があった。 

要介護 3だった。 

妹夫婦と同居していた。 

ADL（日常生活の活動）は室内歩行レベルだった。 

2021/06/21 10:30 頃、患者はクリニックで筋肉内に初回の接種をした。 

帰宅したが、具合が悪そうだった。 

12:00、車から降りるとき左下肢脱力があった。その後少しずつ動きが悪くなった。 

2021/06/22、報告病院受診時高血圧、JCS（日本昏睡スケール）1-2、ひだり顔面を含

まない不全片麻痺があった。NIHSS（脳卒中重症度評価スケール） 6 点（質問 2 左

上肢 1 左下肢 2 構音障害 1）であった。 

脳 MRI（磁気共鳴画像）、DWI（拡散強調画像）で右放線冠に 2スライスの新規梗塞巣

を認め、脳梗塞（ラクナ梗塞、右 MCA 領域 2021/06/21 12:00 頃発症）の診断とな

り、入院した。 

また、MRA（磁気共鳴血管画像）で右 MCA 動脈瘤に 9mm 大の血栓化動脈瘤があった。 

脳神経外科に相談し、ADL 低いため精査、手術適応ではないとの事だった。 

2021/06/22、入院時採血では軽度の腎機能障害以外特記すべき異常はなかった。 

入院後、脳梗塞悪化予防目的にアルガトロバン、クロピドグレルを使用した。リハビ

リをすすめた。 

左麻痺はブルンストローム・ステージ III 

～IV レベルにあり、今後回復期病院へ転院予定であった。 

脳動脈瘤（右 MCA9mm）は入院時 MRI でみとめたため、脳外科医に相談した。現状の

ADL を考え、積極的精査加療は適応なしとして、経過観察となっていた。降圧剤で保存

的に加療を行った。 

ADL 屋内歩行レベルを目標に今後施設ないし回復期リハビリテーション病院への転院を

検討していた。 

2021/07/10（ワクチン接種 19 日後）04:00、看護師が見回りをしたところ異常なかっ

たが、05:00 頃（04:55 とも報告された）に呼吸停止、心停止しているところを発見さ
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れた。 

30 分間の心臓マッサージにも反応せず自己心拍は改善しなかった。 

そのため、家族同意の上蘇生行為を中止した。 

2021/07/10 05:50、死亡確認となった。 

死後に実施した全身 CT でくも膜下出血（みぎシルビウス裂に血腫多く、右 MCA 動脈瘤

破裂によると考えられる）を認めた。 

事象くも膜下出血は一般病室で処置され、新たな薬剤/その他の治療/処置（詳細：気

管挿管、心臓マッサージ、昇圧剤）の開始を必要とした。 

事象脳梗塞は重篤（死亡、入院/入院期間の延長）（入院期間：2021/06/22～

2021/07/10）と分類し、救急治療室の来院が必要、新たな薬剤/その他の治療/処置

（詳細：アルガトロバンの点滴、抗血小板薬開始、入院リハビリテーション）の開始

を必要とした。 

前に報告された経過の軽度の腎機能障害に関して、医師は高血圧に伴う内在的な腎機

能低下と考えた。 

 

事象発現後の治療薬は以下の通り報告された： 

脳梗塞のためのバイアスピリン（100mg 、経口、2T、朝、2021/06/22 から

2021/06/28）、脳梗塞のためのクロピドグレル錠（75mg［SANIK］、経口、1T、朝、

2021/06/22 から 2021/07/09）、胃潰瘍予防のためのランソプラゾール錠 OD（15mg［武

田テバ］、経口、1T/回、朝、2021/06/22 から 2021/06/28）、意欲低下のためのシン

メトレル錠（50mg、経口、1T/回、朝、2021/06/30 から 2021/07/09）、不眠症のため

のロゼレム錠（8mg、経口、１T/回 、眠前、2021/06/30 から 2021/07/06）、不穏・せ

ん妄のためのチアプリド錠（25mg［日医工］、経口、2T/回、夕、2021/07/02 から

2021/07/06）、不穏・せん妄のためのレメロン錠（15mg、経口、0.5T、夕、

2021/07/06 から 2021/07/09）、高血圧のためのアジルバ錠（20mg、経口、1T、朝、

2021/07/07 から 2021/07/09）、不眠症のためのデエビゴ錠（5mg 、経口、１T、夕、

2021/07/07 から 2021/07/09）、高尿酸血症のためのフェブリク錠（10mg、1T、朝、

2021/07/09 から 2021/07/09）、アルガトロバン注射液 10mg/20ml、点滴、1A、

2021/06/25 から 2021/06/29）、脳梗塞のための大塚生食注（100ml、点滴、1本、

2021/06/25 から 2021/06/29）、ラクテック注（50ml 、点滴、1本、補液、2021/06/28

から 2021/07/05）、YD ソリタ-T3（500ml、1 本、点滴、補液、2021/06/28 から

2021/07/01）、ヘパリンＮａロック（10 単位/ml、シリンジ、静注（IV）、1本、

2021/06/24 から 2021/07/04）。 

 

調査項目に関する情報は、以下の通りだった： 

2021/07/10  04:55、異状は発見された。異状発見時の状況（患者の状態、発見場所、

発見者等）： 

患者が入院中の病床で、看護師ラウンド時呼吸停止/心停止しているところを発見した

（最終 04:00 には異状なし、モニターは未装着であった）。 

 

処置の詳細： 

ルート確保、心臓マッサージ、アドレナリン投与、AED 装着（asystole であり電気シ
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ョックはされなかった）。気管挿管も実施された。吸引物の有無については、電子カ

ルテに記載なかった。 

調査結果は高カリウム血症、混合性アシドーシスを含んだ。死後の全身ＣＴでは、右

シルビウス裂優位にびまん性の SAH、両肺の透過性低下を認めた。 

死亡時画像診断の実施の有無：前述（脳―全身ＣＴ）。 

剖検画像診断結果の詳細：前述。 

アナフィラキシーの徴候はなかった。 

関連する検査は以下の通り 

2021/07/10、CT（全身）（結果：くも膜下出血、両肺の透過性低下;コメント：右シル

ビウス裂優位のびまん性くも膜下出血（SAH）と両側ごえん性肺炎疑いの透過性低

下）、 

2021/06/30、ＭＲＩ（脳）（結果：脳梗塞、右 MCA 動脈瘤;コメント：DWI で右放射冠

に脳梗塞 2スライス、右 MCH に 9mm 大の血栓化動脈瘤）、 

2021/07/10、採血/血液ガス分析（結果：軽度の肝酵素上昇、AST 97, ALT 128, LDH 

440,ｐＨ 7.035、混合性アシドーシス、pH 7.035, PO2 42.0, PCO2 62.1, BE -15.0, 

HCO3 15.8;コメント：他に軽度の貧血（Hb 11.0）、DD 上昇あり（＞100.0）（別紙参

照）、 

2021/06/22、COVID 鼻抗原定量（結果：陰性;コメント：＜0.60（正常：＜1.00））、 

2021/06/22、MRI（脳）（結果：脳梗塞、右 MCA 動脈瘤;コメント：DWI で右放射冠に 2

スライスの高い強度エリアあり、MRA で右 MCH に 9mm 大の血栓化動脈瘤）、 

2021/06/22、胸 Xp（結果：正常;コメント：CTR 61%（肺野に異常なし））。 

 

詳細な臨床検査値は以下の通り：2021/07/05、albumin 4.1 g/dl (4.0-5.0), urea 

nitrogen 15.3 mg/dl (8.0-20.0), creatinine 1.18 mg/dl (H) (0.40-1.00), e-GFR 

48.8, uric acid 8.6 mg/dL (H) (3.0-7.0), sodium 145 (H) mEq/L (137-143), 

potassium 3.5 mEq/L (L) (3.7-4.5), chloride 109 (H) mEq/L (98-108), AST 20 

IU/L (8-38), ALT 27 IU/L (4-44), LD (IFCC) 246 IU/L (H) (106-211), gamma-GT 

40 IU/L (16-73), CK 234 IU/L (45-245), amylase 56 IU/L (40-129), total 

bilirubin 0.9 mg/dl (0.2-1.0), blood sugar 82 mg/dl (7.0-110), CRP 

quantitative 0.43 mg/dl (H) (0.2 or lower), procalcitonin 0.040 ng/ml (0.05 

or 
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9514 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

喉頭浮腫（喉

頭浮腫） 

 

閃輝暗点（閃

輝暗点） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能なその他の医療専

門家からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21119829 

2021/07/07 14:30 、70 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30、投与経路：不明、初

回、単回量）の投与を受けた（70 歳時）。 

2021/07/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内の

ワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医薬品副作用歴および発育状態）

に関して考慮される点がなかった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/07 17:30（ワクチン接種後 3時間）（ワクチン接種の同日）、患者は一過性

の脳梗塞疑い、軽度声門浮腫、一過性の右視野閃輝暗点を発症した。 

2021/07/07（ワクチン接種の同日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 3時間後、患者は、突然発声障害、嗄声、痰がらみ、呼吸困難などが出

現し、顔面浮腫、皮疹、発赤、肺の雑音、喘鳴はなく、血圧低下、循環不全のアナフ

ィラキシー症状もなかった。 

患者は一過性の右視野閃輝暗点を発症した。患者は軽度の声門浮腫の診断のため病院

に入院しステロイド剤投与、脳梗塞疑いの予防のためヘパリンも投与した。 

2021/07/08 翌朝（ワクチン接種後翌日）、上記の症状は消え、血液、呼吸状態、凝固

検査など全て正常であると確認し 2021/07/08 に退院した。 

2021/07/08（ワクチン接種後翌日）、患者は全事象から回復した。 

報告したその他の医療専門家は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が bnt162b2 に関

連ありと評価した。 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

報告したその他の医療専門家は、以下の通りにコメントした： 

発声障害、嗄声、痰がらみ、呼吸困難感が他の誘因、既往なく突然出現した。ワクチ

ンの副反応と考えられる。右視野の異常もあり、一過性の脳梗塞疑いもあった。 

再調査は完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/03）： 

追加情報の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

事象の「一過性の脳血栓」は「一過性の脳梗塞疑い」に更新、「声門浮腫」は「軽度

声門浮腫」に更新、「transient right visual field scintillating scotoma」は

「transient right field of view overs scintillating scotoma」に更新された。 
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9515 

けいれん（痙

攣発作） 

 

過換気（過換

気） 

過換気 

本症例は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21119110。 

 

2021/07/13 09:23、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

ロット番号: EY3860、使用期限: 2021/08/31、投与経路不明、単回投与 1回目)を接種

した（46 歳時）。 

病歴は過呼吸症候群（開始日不明、継続かどうかは不明）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/07/13 09:32（ワクチン接種 9分後）、過呼吸が発現した。 

2021/07/13（ワクチン接種当日）、転帰は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/13 09:32（ワクチン接種 9分後）、けいれん様発作と過呼吸発作が発現し

た。酸素飽和度（SPO2）：93%、脈拍(P)：80、血圧（BP）：90 であった。臥位安静に

ていったん落ち着くも、また同様の発作が発現した。 

10:34、かかりつけの病院に救急搬送となった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。 

事象の他要因（他の疾患等）は過呼吸であった。 

 

追加報告（2021/08/03）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/08/18）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：経過の過呼吸

の発現が 2021/07/13 09:32（ワクチン接種 9分後）に更新された。 

9517 

動眼神経麻痺

（第３脳神経

麻痺） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

2021/05/22、68 歳の男性患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

剤、ロット/バッチ番号：未報告、投与経路：不明、初回、単回量)を接種した。 

病歴は提供されなかった。 

関連した薬歴は以下の通り：メコバラミン（メチコバール）、カリジノゲナーゼ（カ

ルナクリン）とゾルピデム酒石酸塩（マイスリー） 

2021/06/05 (ワクチン接種後 14 日)、起床時に患者は動眼神経質な麻痺の症状を認め

た。 

2021/06/12、患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット

番号：不明、投与経路：不明、2回目、単回量)を接種した。 

2021/06/14、患者は受診し、症状が改善されていないことを確認された。 

気質的なものは認められず、事象と BNT162B2 の間の因果関係ありと判断した。 
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事象の転帰は不明である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請している。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ番号が入手できなかったこと

を通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できな

い。 

9520 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

構語障害（構

語障害） 

高血圧 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）経由で入手した。 PMDA 受付番号： v21119120。  

2021/06/28、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種経路不明、ロット番号：FA7812、使用期限：2021/09/30 と報告された、単回

量、70 歳時）2回目を接種した。  

病歴は高血圧であった。 

併用薬は報告されなかった。  

ワクチン接種歴は、2021/06/07 に COVID-19 免疫のため BNT162b2（ロット番号と使用

期限は報告されていない、単回量）1回目を接種であった。  

2021/07/09（ワクチン接種後 12 日とも報告された）、患者はろれつがまわらない、脳

梗塞を発現した。  

臨床経過は、以下の通りと報告された：  

2021/06/07、1 回目ワクチン注射した。  

2021/06/28、2 回目ワクチン注射した。  

2021/07/09（ワクチン接種後 12 日）、患者は仕事に出ていたが、ろれつがまわらなく

なった。患者（彼女）の家族にすすめられて病院を受診した。  

2021/07/09、脳梗塞のため病院に入院治療した。  

事象の転帰は不明だった。  

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を不詳とし

た。  

他要因（他の疾患等）の可能性は高血圧症であった。  

報告医師の意見：  

注射後 12 日目に発症。注射との因果関係は不明。  

  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報:（2021/07/30）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/06）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。病歴（高血圧を追

加）、副反応データ（事象『高血圧』を削除）、経過の更新。 

9528 

心房血栓症

（心房血栓

症） 

 

胆管炎（胆管

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

膿尿（膿尿） 

 

着色尿（着色

尿） 

 

胆汁うっ滞性

胆管炎 

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)、PMDA 受付番号：v21119594。 

 

2021/07/06 09:45（ワクチン接種日）、64 才 4ヵ月の男性患者は、COVID-19 ワクチン

接種のため BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、単回

量、投与経路不明)を初回接種した（64 才時）。 

患者病歴は、胆管炎を含んだ。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者には、心筋梗塞（患者の父）と脳出血（患者の母）と脳梗塞（患者の母）の家族

歴があった。 

事象の症例経過は以下の通りであった。 

2021/07/06、患者はワクチン初回接種の 30 分後に呼吸困難、動悸、胸痛、吐き気・嘔

吐を発症した。 

6 時間後には改善した。 

2021/07/06、ワクチン接種 30 分から、オレンジ色の濃尿が認められた。その翌日不安

になり近医を受診し、ワクチンの副作用疑いで報告者病院紹介となった。 

2021/07/07（ワクチン接種 14 時間 15 分後）、検査結果等によると、重度胆管炎と閉

塞性黄疸が疑われた。ＣＴ施行し、左心耳の血栓が認められた。 

2021/07/07 時刻不明（ワクチン接種日）、患者は左心耳血栓を発症した。 

2021/07/12（ワクチン接種 6日後）、患者は入院した。 

2021/07/12（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告薬剤師は、他の事象を重篤（2021/07/12 からの入院および障害につながるおそ
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黄疸（胆汁う

っ滞性黄疸） 

れ）と分類して、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は胆管炎であった。 

 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした： 

血栓自体がワクチン接種前から存在していたかは不明であるため、因果関係としては

判定は難しかった。しかし、副反応としては重篤と考え報告に至った。 

2021/07/07、患者は結果が左心耳の血栓であった CT を含む臨床検査と処置を受けた。 

事象の転帰は、未回復と報告された。 

 

追加情報（PRD/SRD: 2021/08/05）：本追加報告は、追跡調査が行われたにもかかわら

ず、ロット/バッチ番号が得られないことを通知するために提出される。追跡調査は完

了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象膿尿が追加さ

れ、対応する領域と経過で、オレンジ色の尿、はオレンジ色の濃尿に更新された。 
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9530 

心肺停止（心

肺停止） 

 

溺死（溺死）

[*] 

 

不整脈（不整

脈） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

タバコ使用

者; 

 

喘息; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

肺新生物 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者および医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由

で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119804。 

 

2021/07/05 16:09、73 歳男性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、接種経路不明、単回量、1回目）の

接種を受けた（73 歳時）。 

病歴として、2020/12/21 に診断された慢性閉塞性肺疾患（COPD）、2020/12/21 に診断

された喘息、ヘビースモーカーで 2020/12/16 に肺腫瘍疑いが開始された。患者は妻と

自宅で日常生活を送っていた。介護必要なしであった。日常生活動作（ADL）自立度は

自立であった。患者は嚥下機能、経口摂取が可能であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.9 度であった。 

併用薬は報告されていない。 

2020/12/21 から不明日までシムビコート及びテオフィリン、2021/02 から不明日まで

チルミンを投与されていた。 

報告以外のワクチン接種歴は 2020/12/04 に報告元病院で季節性インフルエンザ予防接

種を受け、副反応はなかった。 

接種前後の異常は特になかった。 

2021/07/09（ワクチン接種 4日後）、患者は死亡した。 

 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/05 16:09（ワクチン接種日）、報告施設で 1回目のコミナティ接種、特に副

反応はない状況であった。 

2021/07/07（ワクチン接種 5日と 7時間 51 分後）、食欲低下が発現した。 

2021/07/08 23:00（ワクチン接種 7日と 6時間 51 分後、報告通り）、2021/07/09 

23:00 頃とも報告されている、普段通り入浴した。 

いつも 30 分程でフロから上がるが、戻ってこなかった。 

23:50（ワクチン接種 7日と 7時間 41 分後、報告通り）、妻が見に行ったところ、顔

がつかっている状態で発見（家族が入浴状況を確認に行くと浴槽に沈んでいる状態で

発見とも報告されている）、救急要請した。 

2021/07/08 23:50、溺死が発現した。 

救急隊到着時、心肺停止状態であった。 

瞳孔対光反射消失があり、患者は、総合病院の緊急外来部門へ搬送された。搬送中

に、心肺蘇生法（CPR）は実行され、続けられた。アドレナリンは大腿動脈を通して投

与されたが、自然循環の回復とはならなかった。 

昇圧剤等の処置を受けたが回復せず。近隣基幹病院へ救急車にて搬送するも死亡が確

認されたと報告されている。 

2021/07/09 00:55、死亡が確認された。 

気管の体液貯留が認められ、溺死が考えられた。しかし、不自然な原因の可能性を調

べるために、警察は検視を行い、溺水（不自然な原因でない）と結論付けた。 

2021/07/09 00:55（ワクチン接種 7日と 8時間 46 分後、報告通り）、死亡が確認され

た。 

全身 CT で明らかな出血、梗塞なく、その他重大な所見なし。気管に水あり。 
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2021/07/12、コミナティ接種施設の報告施設に奥様から本件に関し連絡あり。 

基礎疾患に COPD、喘息があり当院を受診している患者であった。 

2020/12/16、肺がん検診で当院受診していた。画像問題無し、痰の細胞診はクラス III 

B の結果であった。2次精査が必要となった。よって近隣の基幹病院への受診を提案す

るも 3月頃に受診との事であった。 

その間 2020/12/21 に当院再診、COPD 及び喘息の診断となりブデソニド（シムビコー

ト）及びテオフィリンを処方されていた。 

2021/01、当院を 2回受診していた。 

2021/02、テオフィリン（チルミン）を処方したのがコミナティ接種前最後の当院受診

歴である。 

日付不明、致死性の不整脈の可能性があると考えられる。 

実施された検査は、2020/12/16 実施の肺がん検診にて、画像：問題無し、痰の細胞

診：クラス III B、2021/07/05 ワクチン接種前の体温：摂氏 36 度 9分、全身コンピュ

ータ断層撮影（CT）：気管内に液体貯留ありだが、明らかな出血、梗塞、腫瘍影等な

かった。 

2021/07/09、気管に水あり。 

患者にアナフィラキシー反応はなかった。多臓器障害は不明であった。呼吸器系、心

血管系、皮膚/粘膜症状、胃腸症状/徴候は不明であった。 

事象食欲低下の転帰は不明、その他の事象は死亡であった。 

2021/07/09、患者は死亡した。 

警察の検案により事件性はないとされた。事故による溺死と検案された。 

警察は検視を行って、不自然な原因は思われないと結論した、そして、溺死はありう

る原因であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を可能性小と

評価した。報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明である。  

 

報告医意見は次の通り：コミナティの本件関連性に関しては低いものとの認識であ

る。死因に関しては詳細不明である。 

ワクチンとの関連性は不明である。自らフロに入っており、その前に重大な病態が起

きていた可能性は低い。脳血管障害がないことから、致死性の不整脈の可能性がある

と考えられるが断定はできない。 

 

死因及び医師の死因に対する考察は以下の通り： 

前日から食欲はなかったものの当日自ら風呂に入っており、その前に重大な病態は起

きていなかったと考えられる。死後の CT 所見(気管内の液体貯留あり、出血や梗塞は

なく、血管病変はなかったこと)検察の検視所見等から溺水と考えられるが、その原因

は致死性の不整脈かヒートショックによる可能性かが考えられる。あくまでも推定で

あり断言できない。死亡とワクチンとの関連性、因果関係は説明できない。また、判

断できない。 
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医師のコメントは以下の通り： 

報告元クリニックはワクチン接種を行ったが、急変死亡時に診察はしておらず立ち会

っていない。搬送された病院から提供していただいた情報を基に今回の調査票に事実

を記載した。 

 

追加情報(2021/09/06): 追加調査は完了である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/09):追加情報の返信の形で連絡可能な同医師から入手した新しい情

報：患者情報詳細と事象の経過詳細。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

9533 

血栓症（血栓

症） 

 

全身健康状態

低下（全身健

康状態悪化） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

  

本症例は、医学情報チームの経由で連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/07/03、80 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注

射液、バッチ/ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、初回、単回量) を接

種した（ワクチン接種時の年齢は 80 歳代であった）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/07/03、ワクチン 1回目接種し、足のほうに血栓ができており、ワクチンではな

く体調が悪かったので、検査をした。 

日付不明日に足のむくみがあったので、もともと予約をしていた。2021/07/24 に 2 回

目接種予定であった。 

再受診し、血栓がどうなっているかはわかるようになる。 

足のほうに血栓ができていて、治療薬として、薬を服用していた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。患者の年齢が 80 歳から

80 歳代に更新され、経過の 2回目接種の予定が 2021/06/04 から 2021/07/24 に更新さ

れ、足のほうに血栓および体調が悪かったの事象発現は 2021/07/03 と入力された。 
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9536 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

糖尿病; 

 

脳梗塞 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119664。 

2021/06/16 15:30（92 歳時）、92 歳 3ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限：報告なし、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン予診票による患者の病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、以下が含まれる：

脳梗塞（3年前の 2018 年から不明日まで）、不明日から継続中か不明の糖尿病（DM）

であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

併用薬は、ピオグリタゾン塩酸（アクトス）、グリメピリド、クロピドグレル、ベタ

ヒスチンメシル酸、タムスロシン、アセチルシステイン（ムコサール）およびソリフ

ェナシンコハク酸（ベシケア）を内服していた。 

すべて明記されていない症状のために内服、開始日と終了日は報告されなかった。 

2021/06/22 07:30、脳梗塞/右放線冠の脳梗塞、左上肢マヒと左上下肢脱力を発現し

た。 

2021/06/23 から不明日まで事象のために入院した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/06/22 07:30（ワクチン接種 6日後）、左上肢マヒおよび脳梗塞が発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/06/22（ワクチン接種 6日後）、朝より左上下肢脱力があった。 

2021/06/23（ワクチン接種 7日後）、右放線冠の脳梗塞と診断され、入院となった。 

2021/07/14（ワクチン接種 23 日後）、事象の転帰は軽快した。 

患者は体温を含む臨床検査および処置を受けた： 

2021/06/16、摂氏 36.2 度（ワクチン接種前）。 

事象の転帰は軽快した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/09/07）: 

これ以上の再調査は不可能である;ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9541 

けいれん（痙

攣発作） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

振戦（振戦） 

 

失禁（失禁） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119706。 

 

患者は 90 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/12 09:20（ワクチン接種日）、患者はコミナティ（筋肉内注射、ロット番

号：EY5420、使用期限：2021/08/31、初回、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/17 07:30 頃、食事中 1～2分間全身性の痙攣を認めた。 

2021/06/17、失禁もあり救急要請がされた。 

2021/06/15 の朝にも、両手の硬直、震えがあった。 

その時も患者は病院で受診していた。 

入院後、MRI で病変はなかった。 

イーケプラ内服で筋けいれんは消失した。 

（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/06/17 から 2021/07/05 まで入院）と分類し、BNT162b2

との因果関係は評価不能とした。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

患者は抗けいれん薬にて症状安定した。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：症例は、

「2021/06/24（ワクチン接種 12 日後）」、「事象の経過は以下の通り：2021/06/17 

07:30 頃」を反映するために更新された。 
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9544 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

丘疹（丘疹） 

喘息 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは 2つの報告の 2報目であ

る。1報目は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番

号：v21112498。本報告懸念事象は BNT162B2 の初回投与後に起こった。初回入手した

安全性情報は、非重篤有害事象のみの報告であった。2021/07/19 に受領した追加情報

により、本症例は、現在重篤な有害事象を含む。共に処理される情報。 

2021/05/11 14:02（51 歳時）、51 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、左上

腕、筋肉内、1回目、0.3ml）初回単回投与を接種した。 

患者は気管支喘息の病歴があり、過去に治療を受けた;報告時症状なく、詳細不明であ

った。 

併用薬は不明であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往またはアレルギー症状はなかった。アレルギー

に対する特定の薬剤を服用しなかった。患者は事象の報告前に何らかの疾患に対し最

近ワクチン接種を受けなかった。患者は事象の報告前に BNT162B2 ワクチン以外に最近

ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。患者は BNT162B2 ワクチン接種の前後

に他のワクチン接種を受けなかった。関連する検査はなかった（報告どおり）。 

2021/05/11、ワクチン接種数分後、左肘部屈側に 2-3cm の不整形紅斑が出現した。抗

ヒスタミン剤内服にて症状消失した。 

2021/05/11 14:17、蕁麻疹が出現し、診療所を訪問した。治療としてベポタスチン内

服し、回復した。 

2021/05/11、消化器症状（嘔気、嘔吐、食欲不振）が出現し、診療所を訪問した。そ

れはワクチン接種後、帰宅後の夜に起こった。時間は不明であった。患者は他院を受

診し、処置として点滴（内容不明）を受けて回復した。 

2021/05/11、左前腕肘部屈側に、直径 2～3cm の赤い丘疹が出現した。掻痒もあった。

バイタルサイン測定せず、意識清明であった。14:17、発疹が出現した。それは広がら

ず、抗ヒスタミン剤処方し帰宅した。医学的介入として抗ヒスタミン剤と輸液を投与

した。多臓器障害はなかった（報告どおり）。皮膚/粘膜症状は、皮疹を伴う全身性そ

う痒症として報告された;消化器症状は、嘔気と嘔吐として報告した。 

2021/05/12、症状継続あり。 

2021/05/13、症状なし。呼吸器症状と心血管系症状はなかった。 

医師は、事象蕁麻疹と消化器症状（嘔気、嘔吐、食欲不振）を非重篤と分類し、事象

は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

2021/05/13、事象は回復した。  

 

再調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

「バイタルサイン測定を受け」から「バイタルサイン測定せず」に反映するため、検

査データを修正した。 
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9547 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔内不

快感） 

 

潮紅（潮紅） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療専門家

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21119882。 

  

2021/07/12、15:00（ワクチン接種日）、68 歳 11 ヵ月の男性患者（当時 68 歳 11 ヵ

月）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（Pfizer-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワ

クチン、注射溶液、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30）投与経路不明、単

回量、、初回接種を受けた。 

病歴はなしと報告され、併用薬は報告されなかった。 

2021/07/12、ワクチン接種の前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

2021/07/12、15:16（ワクチン接種 16 分後）、顔面紅チョウ、血圧低下、SpO2 低下、

口唇異和感が出現した。 

15:00、患者が BNT162B2 初回接種を受けたとして事象の経過は報告された。 

15:16、イスに座り経過観察した。嘔気が出現し、ベッドへ臥床した。 

BP 120/64、SpO2 96%。 

15:24、BP115/81、SpO2 95%。 

15:30、口周囲の違和感が出現した。眼周囲の発赤が出現した。頬部紅みが出現した。 

15:30、ソリタ T1 号 500ml ルート確保し、15:36、ソルコーテフ 500ml 静注にて投与し

た。 

15:42、BP 114/86、SpO2 91%。 

15:44、O2 0.5L/m。 

15:46、ソルコーテフ 200ml 側管より投与、20%G20ml。 

15:50、BP 128/85、SpO2 96%。 

16:00、呼吸苦なし、顔面の症状は消失した。嘔気多少あり。経過を通じ、じんましん

なし、呼吸苦はなかった。 

BP 130/84、SpO2 95%。 

16:17、嘔気なく、経過観察のために入院した。 

血圧 132/84、SpO2 95%。 

2021/07/12（ワクチン接種日）、患者は入院し、2021/07/13、退院した。 

治療的な処置は事象に対しとられた。 

2021/07/13（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告したその他の医療専門家は事象を重篤（入院、2021/07/12 から 2021/07/13 まで）

と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告したその他の医療専門家のコメントは以下の通り： 

全身のじんましん、呼吸苦はなかったが顔面の紅チョウ、口唇の異和感があった。

SpO2、BP 低下を確認した。アナフィラキシーと考えた。ステロイド静注にてリカバリ

ーできた。 

 

追加情報（2021/08/03）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：経過欄の「SpO2、BP 低

下を確認した」を反映し更新した。ワクチン接種の解剖学的局在（左腕）を削除し

た。 
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9557 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

ヘルペス性髄

膜脳炎（ヘル

ペス性髄膜脳

炎） 

 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

中毒性腎症

（中毒性腎

症） 

 

脳ＭＲＩ拡散

強調画像異常

（脳ＭＲＩ拡

散強調画像異

常） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

心房細動; 

 

脊柱管狭窄

症; 

 

脳梗塞 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/06/29 14:45、84 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FA7812、使用期限：2021/09/30、初回、単回量、左腕、筋肉内注射）を

接種した（84 歳時）。 

病歴は、脳梗塞、発作性心房細動、アルツハイマー型認知症、脊柱管狭窄症であっ

た。 

薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬は、アピキサバン（エリキュース）、レボドパ・ベンセラジド塩酸塩（マドパ

ー）、フェブキソスタット（フェブリク）、ランソプラゾール、チアプリド、ラメル

テオン（ロゼレム）、ロキソプロフェン、レバミピドであった。 

COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/07/10 11:00、右胸部ないし背部に帯状疱疹、2021/07/10 11:00（報告の通り）

ヘルペス脳炎、2021/07/13 11:00、意識レベル低下が発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院、入院の延長）と分類して、事象が救急救命室/部の受診

および入院に至ったと述べた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けなかった。 

患者は、検査と処置を受けた： 

頭部 MRI： 左側頭葉中心に、FLAIR および拡張強調像で高信号。 

抗ヘルペス剤投与の治療処置がとられた。 

2021/07/13、アシクロビルによる加療が開始された。 

2021/07/19、患者は薬剤性腎障害併発のため、アシクロビルが終了された。その後、

ヘルペス脳炎は落ち着いているが、誤嚥性肺炎を併発し経過観察となった。

2021/07/28、抗生剤加療が開始された（SBT/ABPC は 2021/07/31 から TAZ/PIPC に変更

された）。 

BNT162b2 ワクチン接種と帯状疱疹については、時間的経過に基づくと因果関係を否定

することはできないと考慮された。 

事象「誤嚥性肺炎」と「薬剤性腎障害」の転帰は不明、その他の事象の転帰は未回復

であった。 

  

臨床経過は、以下の通り： 

2021/07/10、患者は右胸部ないし背部で帯状疱疹を出現した。同日から抗ウイルス剤

（バラシクロビル内服およびビダラビン軟膏塗布）を開始した。 

2021/07/13、意識レベル低下（傾眠）あり、ヘルペス脳炎を発現した。 

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/07/30）： 

調査報告は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/10）連絡可能な医師からの新たな情報は以下の通り： 

新しい事象（誤嚥性肺炎、薬剤性腎障害）、事象の詳細であった。 

 

  

調査報告は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査値を修正し

た。 

9558 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

慢性心不全 

本報告は、COVID-19 有害事象鵜報告システム（COVAES）を通して入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。  

2021/06/10、非妊娠 89 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、接種経路不明、接種回数不明、単回量、89 歳時）の接種を受けた。  

ワクチン接種時点で妊婦でなかった。  

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。  

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤を投与した。  

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。  

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。  

他の病歴は、慢性心不全であった。  

2021/06/10（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量）の接種を受けた。  

2021/06/20（ワクチン接種の 10 日後）、患者は腹痛と下痢を発現した。下痢は、1週

間続いた。  

報告者は、事象を非重篤と分類した。  

2021 年、事象の転帰は、点滴による水分補給で回復であった。  

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けなかった。  

ワクチン［BNT162b2］のロット番号は、提供されず、追加報告の際、要請される。  
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追加情報:（2021/09/07）: 本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、バッチ

番号は入手不可であることを通知するために提出される。追加情報の試みは完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 

9564 

新生物進行

（新生物進

行） 

 

大動脈瘤（大

動脈瘤） 

 

大動脈瘤破裂

（大動脈瘤破

裂） 

大動脈瘤; 

 

胃潰瘍; 

 

静脈瘤; 

 

高血圧; 

 

鼡径ヘルニ

ア 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由して入手した連絡可能な医師からの自発

症例である。 

患者は、79 歳 10 ヵ月の男性であった。 

病歴は、胸部大動脈瘤、高血圧、下肢静脈瘤、腹部大動脈瘤、胃潰瘍と鼠径ヘルニア

を含んだ。 

併用薬は、アムロジピンべシル酸塩、アズレンスルホン酸ナトリウム、L-グルタミン

（アズレンスルホン酸ナトリウム L-グルタミン）、glycyrrhiza spp. root、paeonia 

lactiflora root（芍薬甘草湯）、coptis spp. rhizome、 glycyrrhiza spp. root、 

panax ginseng root、 pinellia ternata tuber、 scutellaria baicalensis root、

zingiber officinale processed rhizome、ziziphus jujuba var. inermis fruit（半

夏瀉心湯）、モサプリドクエン酸（ガスモチン）、ボノプラザンフマル酸塩（タケキ

ャブ）とスクラルファートを含んだ。 

 

2021 年 日付不明、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、Lot 番号：

不明、有効期限：不明、初回）の接種を受けた。 

2021/07/01（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、2回目、単回量）の

接種をした。 

2021/07/10（ワクチン接種 9日後）、腹部大動脈瘤の破裂を発症した。 

2021 年（ワクチン接種不明日後）日付不明、腹部大動脈瘤の断裂の転帰は、回復であ

った。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/01（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチン接種の 2回目の接種を受けた。 

下痢、腹痛、腰の違和感があった。 

021/07/09（ワクチン接種 8日後）、鼠径ヘルニアで救急外来を受診し、入院した。そ

の際に腹部大動脈瘤が破裂寸前であることが確認された。 

2021/07/10、腹部大動脈瘤が破裂した。 

元々腹部大動脈瘤があり、年間 1ミリ程度の増大しか認めていなかった。しかし、3ヶ

月前の受診時と比較して破裂前には 5ミリ程増大していた（3ヶ月の前にコミナティを

2度接種している）。 

現在は腹部大動脈瘤っから回復していた。 
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2021/07/18、退院予定であった。 

報告医師は、事象腹部大動脈瘤の破裂を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係が可能性大と評価した。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

この追加情報は、バッチ番号の追加情報の試みがされたにもかかわらず入手できなか

ったことを通知するために提出されている。 

追加情報は以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

9566 

下血・血便

（血便排泄） 

 

腹痛（腹痛） 

  

これは、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から受け取った自発報

告である。 

2021/07/08、77 歳の患者（性別未特定）は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、2回目、単回量）を接種した（77

歳の時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/09、患者は腹痛と血便を発現した。 

反応の詳細は次の通りに報告された： 

2021/07/09、腹痛と血便が発生した。 

2021/07/12、来院され、病院へ紹介した。 

患者は潰瘍など消化管の既往歴はなかった。 

事象は、来院に至った。 

2021/07/15（報告された通り）、事象の転帰は不明であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなかった。追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）: 本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、バッチ

番号は入手不可であることを通知するために提出される。追加情報の試みは完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 
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9568 

疾患再発（疾

患再発） 

 

血管免疫芽球

性Ｔ細胞性リ

ンパ腫（血管

免疫芽球性Ｔ

細胞性リンパ

腫） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

血管免疫芽

球性Ｔ細胞

性リンパ腫 

本症例はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

2021/06/15、80 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2 (コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、筋肉内投与、初回、単回量)を接種した。 

2021/06/22、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内投与、2回目、

単回量)を接種した。 

病歴は、継続中の血管免疫芽球性Ｔ細胞リンパ腫の基礎疾患と合併症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/22、適応外使用と不適切なワクチン接種予定を発現した。 

2021/07/12、血管免疫芽球性Ｔ細胞リンパ腫を発現した。 

報告者によると、被疑薬と事象の因果関係は、可能性大であった。 

重篤性は、提供されなかった。 

事象、血管免疫芽球性Ｔ細胞リンパ腫の転帰は未回復、その他事象の転帰は不明であ

った。  

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。削除された事象（適

応外使用）。 

 

 

追加情報（2021/09/07）：本追加報告は、追跡調査が試行されたにもかかわらずバッ

チ番号が得られないことを通知するために提出される。追跡調査は完了しており、こ

れ以上の情報は期待できない。 

9569 

疼痛（疼痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

月経困難症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120048。 

 

2021/06/16 15:10、24 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射用溶液、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、2回

目、単回量、24 歳時）を接種した。 

病歴は、月経困難症を含んだ。 

2021/06/16 のワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

併用薬は、開始日 2020 年、月経困難症のためにジェノゲスト（経口、継続中）を含ん

だ。 

ワクチン接種の前 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかったと報告された。 

2021/06/16 16:30（ワクチン接種 80 分後）、嘔気が出現した。 

2021/06/16 20:10、上肢挙上困難な疼痛が発現した。 

2021/06/17、発熱および全身倦怠感があった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、16:30（ワクチン接種 80 分後）頃、軽度嘔気が出現した。 

医師の診察があり、バイタル変化はなく積極的に副反応を疑う所見はなかった。 

メトクロプラミドを点滴静注し、プリンペラン 3錠分 3、2日分処方し経過観察され

た。 
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ワクチン接種 5時間後、上肢挙上困難な疼痛が発現した。 

2021/06/17（ワクチン接種の 1日後）、発熱および全身倦怠感があり、ともに 1日で

自然軽快であった。 

2021/06/18、事象の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/07/30）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/03）：連絡可能な同薬剤師からの新たな情報：病歴、併用薬。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

「2021/07/17（ワクチン接種の 1日後）、発熱および全身倦怠感があり」の記述を、

「2021/06/17（ワクチン接種の 1日後）、発熱および全身倦怠感があり」に更新し

た。 

9570 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

慢性蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21119698。 

 

2021/07/12 午後（ワクチン接種日、時刻不明）、COVID-19 免疫のため、47 歳の女性患

者は、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC9880、有効期限 2021/09/30、接

種経路：筋肉内、初回、単回量、47 歳時）を接種した。 

2021/07/12（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.4 度であった。 

関連した病歴に慢性蕁麻疹（罹患中）があり、過去のアレルギーで抗ヒスタミン薬を

摂取した。 

[患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状に蕁麻疹が

あった。] 

患者は、COVID ワクチン接種 4週以内に他のワクチン接種を受けていない。 

患者が化粧品など医薬品以外の製品にアレルギーを持っているかは不明である。 

関連した併用薬は、ベタメタゾン・d-クロルフェニラミンマレアート（セレスタミ

ン）、グリチルリチン酸一アンモニウム・グリシン・DL-メチオニン配合錠（グリチロ

ン）を含んだ。 

2021/07/12 21:30（ワクチン接種同日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/07/12 17:30（ワクチン接種同日）、患者はじんま疹を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

アナフィラキシーによる慢性じんましんの急性増悪であった。 

ワクチン接種 1時間後で、全身にじんましんが発現した。 

翌日もじんましん拡大、増悪感があった。 
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患者は入院となった（ステロイド、抗ヒスタミン剤、抗アレルギー剤投与）。 

粘膜、循環器、消化器症状はなかった。 

呼吸器症状は息苦しさの訴えはあるが、SpO2 98%であった。 

さらに、以下のコメント/経過であった： 

2021/07/12（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、じんま疹が出現した。 

近医より処方されていたセレスタミンとグリチロンを経口内服するも軽快しないた

め、患者は救急を受診した。 

ソル・コーテフ（100）、ポララミン（5）を静注し、改善あったため、患者は帰宅し

た。 

2021/07/13（ワクチン接種翌日）、じんま疹は軽快していたが、患者は念のため内科

受診し、経過観察を指示され、病院に入院した。 

帰宅後、じんま疹増悪したため、患者は再受診した。 

先日と同じ点滴施行するも、改善がなく、経過観察目的に入院した。 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、軽快したが、皮疹とそう痒感は残っており、患

者は皮膚科を受診した。 

患者は退院し、タリオンとザイザルの処方を受け、帰宅した。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）によると： 

皮膚症状/粘膜症状の Major 基準は、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴う全

身性搔痒感であった。 

皮膚症状/粘膜症状の Minor 基準は、発疹を伴わない全身性搔痒感であった。 

事象の突然発症と徴候及び症状の急速な進行があった。 

報告者は、カテゴリー５として事象を評価した： 

アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないことが確認されている）、

症例定義に合致しなかった。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状の詳細は、「BP：171/88、SPO2 ：98%、HR： 

111/分」であった。 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

皮膚/粘膜系に全身性蕁麻疹があった。 

詳細は以下のとおり： 

「顔面、四肢、体幹にそう痒感ともなう紅色膨疹が出現した。」 

呼吸器、心血管、消化器系とその他の症状/徴候はなかった。 

治療的処置は、報告された事象のため、ソル・コーテフ（100）、ポララミン（5）の

静注、タリオン、ザイザル、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬がとられた。 

不明日、患者は BP（血圧）171/88、HR（心拍数）111/分、SpO2 98%で、2021/07/12、

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度、2021/07/13、 SpO2 98%の検査値と手順を経

た。 

事象の結果として治療的処置がとられた。 

事象「そう痒感」「皮疹」の転帰は、不明で、他の事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/13 から 2021/07/14 まで入院）に分類し、事象じん

ましんとワクチンとの因果関係は関連ありとした。 
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報告者メモ： 

皮膚科医はアナフィラキシー、内科医はじんましんと意見がわかれたので併記しま

す。 

 

これ以上の調査は不可能である。 

これ以上の情報は不要である。 

 

追加情報（2021/08/03）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）： 

新情報は同じ連絡可能な医師より受領し、新情報による追加報告書面の回答は一語一

語情報源に従っている： 

病歴詳細の追加（罹患中の慢性蕁麻疹）、臨床検査値、被疑薬詳細（投与経路）、新

事象詳細（皮疹とそう痒感）、臨床情報。 

発現日とともに事象が正確に更新された（じんましんから「じんま疹/じんま疹増悪/

顔面、四肢、体幹にそう痒感ともなう紅色膨疹が出現」）（2021/07/12 から

2021/07/13 まで）。 

事象蕁麻疹の因果関係が加えられた。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過文に事象蕁麻疹

とワクチンの因果関係を追加した。 
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9574 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

記憶障害（記

憶障害） 

 

異常感（異常

感） 

統合失調症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21119733。   

 

2021/07/14 11:00、46 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、初回、単回量）の

筋肉内投与での接種を受けた（46 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は不明であった。 

関連した検査は受けなかった。 

患者は、統合失調症の病歴、2週間以内のワクチン接種なし、病気なしであった。 

アレルギー歴はなかった。 

2 週間以内の併用薬は、オランザピン、ベンラファキシン塩酸塩（イフェクサーSR）、

ブロチゾラム、フルニトラゼパム、アリピプラゾール（エビリファイ）、ミルタザピ

ン（レメロン）、酸化マグネシウム（マグミット）、センノシド Aの処方を受けてお

り、全併用薬は継続中であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

2021/07/14 11:10、記憶障害、気分不良、嘔気が発現、全事象の処置はボスミン 0.3mg 

筋注であった、2021/07/14 に事象は消失し、報告者は事象である記憶障害を非重篤と

分類し、ワクチンによる因果関係は関連ありと評価した（症状が接種後 10 分して発

現）。 

臨床経過の詳細は以下のとおりであった： 

ワクチン接種前、BP ：92/54mmHg、心拍数：69bpm。 

ワクチン接種 10 分後に、突然気分不良と同時に嘔気が出現した。 

直ちに、ベッド上でショック体位をとらせた。 

直ちにベッドに下肢拳上で臥床させた。 

この時、発疹と紅斑は確認できなかった。 

2 分後の 11:12、エピネフリン（ボスミン）0.3mg 筋注施行、5%ブドウ糖液によってラ

イン確保された（血管に 5%のブドウ糖でライン確保）。 

その後、BP 106/62mmHg、心拍数 62bpm であった。 

嘔気が消失したため、ライン（注入）抜去された。 

12:05、患者は自己独歩可能となり、帰宅した。 

16:40 頃、嘔気が続いている旨の電話があり、症状はひどくなかったため、経過観察と

した。 

経過中、呼吸困難など訴えなかった。 

事象の慢性的な進行は以下の通り： 

11:00、ワクチンを接種した。 

11:10、突然、気分不良と嘔気が出現した。 

11:30、症状は一時的に消失した。 

12:05、点滴抜去し、帰宅となった。 

16:40、嘔気ありと電話があった。 

患者が必要とした医学的介入は、アドレナリン（筋注）があった。（詳細：アドレナ

リン 0.3mg 筋注と、血管は確保された（5%のブドウ糖によって）） 
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臓器障害に関する情報は以下の通り： 

多臓器障害の事象はなかった。 

消化器：悪心。 

他：一過性の記憶障害（具体的には、ワクチンを打った後の 10 分後のこと）について

訴えられている。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は受けていなかった。 

2021/07/14、事象である記憶障害、気分不良、嘔気の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 接種に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

報告医師は、以下のとおりコメントした： 

事象発現がワクチン接種に関連があると考えられた。 

 

追跡調査不能であり、追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同医師から入手した新情報の報告は以下の通

り：被疑薬データ、病歴情報、併用薬情報、新たな事象（記憶障害）、臨床経過の詳

細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

1.本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21119733。   

 

再調査が不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同医師から入手した新情報：被疑薬データ、病

歴情報、併用薬情報、新たな事象（記憶障害）、臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経過

で「16:40、咳、嘔気が続いている旨の電話があり」の記載を「16:40 頃、嘔気が続い

ている旨の電話があり」に更新した。事象咳が削除された。 
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9577 

急性心不全

（急性心不

全） 

慢性腎臓

病; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および連絡可能なその

他の医療従事者経由で連絡可能な薬剤師から入手し、医薬品医療機器総合機構(PMDA)

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21123146。 

2021/06/21、68 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）1回目を 68 歳時、筋肉内に接種

した。 

病歴は高血圧、慢性腎臓病(CKD)、糖尿病(DM)、狭心症があった。 

併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明だった。 

2021/06/22（ワクチン接種後 1日）、患者は急性心不全を発症した。 

2021/06/23（ワクチン接種後 2日）、患者は入院した。 

2021/07/16（ワクチン接種後 25 日）、事象の転帰は未回復であった。 

薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が救急救命室/部または緊急治療に至

ると述べた。 

報告したその他の医療従事者は事象を重篤（死亡につながるおそれ、2021/06/23 から

入院）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。他要因（他の疾患

等）の可能性は、基礎疾患の影響であった。 

事象の経過は以下の通り： 

急性心不全のため緊急入院した。心不全治療を開始した。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、2021/06/21 に COVID-19 検査を受けた。 

COVID-19 PCR 検査（鼻咽頭スワブ）の結果は陰性だった。 

事象の転帰は未回復だった。  

 

追加情報（2021/08/06）：医薬品医療機器総合機構(PMDA)（PMDA 受付番号：

v21123146）から入手した連絡可能なその他の医療従事者から入手した新たな情報：追

加の報告者、病歴、追加の重篤性基準（死亡につながる）、因果関係、入院開始日、

臨床経過の詳細。 

  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提示されておらず、追跡調査中に要請される予

定である。 

 

追加情報（2021/09/06）: 本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、ロット/

バッチ番号は入手不可であることを通知するために提出される。追加情報の試みは完

了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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9585 死亡（死亡） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

脳出血; 

 

脳梗塞; 

 

血管性認知

症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/07/13 14:30（ワクチン接種日）、87 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、左

腕、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種時の年齢は、87 歳であると報告された。 

医薬品、食品、またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴は、2010/11/09 から脳梗塞、2018/04/16 から脳出血、2010/12/14 から高

血圧、2017/02/08 から血管性認知症、全て継続中及びアルツハイマー型認知症があっ

た。 

併用薬は全て継続中の 2010/12/14 から高血圧のためカンデサルタン シレキセチル

（ブロプレス、8mg）、2017/02/08 から血管性認知症のためイフェンプロジル酒石酸塩

（セロクラール、20g）と 2021/02/04 からアルツハイマー型認知症のためドネペジル

塩酸塩（アリセプト D、5mg）があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種から 2週間以内に他の薬剤の投与はなかった。 

2021/06/22 14:30、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射溶

液、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、左腕、筋肉内投与、1回目、単回

量）を接種した。 

2018/09/20、患者は感染予防のために上腕の皮下に 23 価肺炎球菌ワクチンポリサック

（ニューモバックス、ロット番号：R003747）を接種した。 

2018/12/03、インフルエンザ予防のために上腕の皮下にインフルエンザワクチン（ロ

ット番号：618-B）を接種した。  

2021/07/17 時間不明（ワクチン接種 4日後とも報告された）、患者は原因不明で死亡

した。 治療は受けなかった。 

報告医師は、本事象を重篤（死亡）と評価した。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

有害事象に関連する検査は、実施されなかった。 

剖検が行われたかは不明であった。 

 

調査結果の概要は以下の通り： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、倉庫

における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認：品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイト

ル）。当該逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められ

なかった。 
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CAPA：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

結論：ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射剤ロット EW0201 使用に伴う安全性

に関して要請された有害事象についての苦情を調査した。調査には、製造と包装のバ

ッチ記録、保存参考サンプル、逸脱調査の確認、及び報告されたロットの苦情履歴の

分析が含まれた。最終的範囲は、報告された完成製品ロット EW0201、充填ロット

ET8443 及びバルク製剤ロット EP8625 と決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。

製品の品質への影響はない。苦情は確認されなかった。  

 

追加情報（2021/08/04 及び 2021/08/05）：製品品質苦情グループから入手した新たな

情報：調査結果。  

 

追加情報（2021/09/01）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/09/06）：同じ医師から報告された新情報は、以下を含む： 

ワクチン接種時の年齢、病歴、ワクチン歴、併用薬。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9595 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽|咳嗽） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

胸部 CT 異常

（胸部コンピ

ュータ断層撮

影異常） 

 

発熱（発熱） 

入院; 

 

前立腺手

術; 

 

前立腺癌; 

 

喘息; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９肺炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119833。 

 

2021/05/21 10:00、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：ER9480、使用期限：2021/07/31、投与経路不明、単回量、1回

目）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、気管支喘息、前立腺癌術後があっ

た。 

また、2021/04 初旬に COVID-19 肺炎（中等症 ii）に感染し、2021/04/05 から

2021/04/10 まで他院に入院し、治療を受けたと報告された。 

2021/05/22 10:00（ワクチン接種翌日）に咳、痰、息切れ、13:00 に発熱、2021/05/24

に好酸球増多が発現した。 

2021/05/24（ワクチン接種 3日後）、入院した。 

2021/06/04（ワクチン接種 11 日後）、退院した。 

2021/06/07（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

本事象の経過は以下の通り： 

2021/03 初旬、患者は COVID-19 に感染した（中等症 ii）。 

2021/04/05 から 2021/04/10 まで他院に入院し、治療を受けた。 

2021/05/21 10:00、コミナティを接種した。 

2021/05/22 06:00、体温は摂氏 36.3 度であったが、職場へ出社後に咳、痰、息切れを

認め、早退した。 

13:00、摂氏 37.5 度の発熱が出現し、自宅で安静し、経過観察した。 

2021/05/23 06:00、解熱したが、咳、痰、息切れは持続した。 

2021/05/24 も症状が持続し、当院を受診した。 

採血で好酸球 7000/ul の上昇と CT で両肺に斑状の陰影、小葉間隔壁肥厚が認められ、

緊急入院となった。 

2021/05/24（ワクチン接種 3日後）より PSL 60mg/日で開始した。 

2021/06/01 より投与量を 30mg/日に漸減し、好酸球は著明に低下したため、

2021/06/04 に退院した。 

その後、外来でフォローしていた。 

2021/06/07、CT で小葉間隔壁肥厚、両肺斑状陰影は多少残存あるも改善傾向であっ

た。 

気道壁肥厚改善、縦隔リンパ節が縮小した。 

2021/06/08 より 20mg/日に減量した。 

2021/06/22 より 15mg/日に減量した。 

2021/07/06 より 10mg/日と漸減し、再燃しなかった。 

 

報告医は本事象を重篤（入院）と分類し、本事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

ワクチン接種後の副反応と同時期の呼吸器症状及びそれに伴う採血異常（好酸球増

多）、CT での胸部異常陰影を認め、BNT162B2 との関与が非常に強く疑われる。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである： 経過欄を

更新し、前回の情報を修正した。更新内容は以下の通り： 

1.「2021/03 初旬に COVID-19（中等症 ii）に感染し～と報告された」を「2021/04 初

旬に COVID-19 肺炎（中等症 ii）に感染し～と報告された」に更新し、 

2.「2021/06/01 より 30mg/日に漸減し、好酸球は著明に低下したため、退院した」を

「2021/06/01 より投与量を 30mg/日に漸減し、好酸球は著明に低下したため、

2021/06/04 に退院した」に更新し、 

3.「～と同時期の呼吸器症状及びそれに伴う採血異常」を「～と同時期の呼吸器症状

及びそれに伴う採血異常（好酸球増多）」に更新した。 

9600 

胃腸炎（胃腸

炎） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号: v21119841。 

 

2021/06/28 12:40（81 才時）、81 才の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ注射剤、ロット番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、

初回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以前、セファレキシン水和物（ケフレックス）を服用し、副作用を発症した。 

2021/06/30 08:50 に急性胃腸炎、2021/06/30 08:50 に下痢、2021/06/30 08:50 に嘔吐

を発症した。 

2021/06/28 に入院し、事象により入院延長となった。 

2021 年の日付不明に退院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

副反応が生じた場合に備え、ワクチン接種後経過観察のために入院していた。 

有害反応の特定の症状はなく、2日後の退院の用意をしている時に上記症状（下痢、嘔

吐）が出現し、補液（パレプラス 500ml、1 本）が施行され、その後症状はなく、2日

後に退院となった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤（報告された通り）と分類し、事象は BNT162B2 に関連あ

りと評価した。 
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他の疾患など他要因の可能性はなかった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

症状は、副反応の可能性があった。 

医師の判断ではコミナティによる副反応（急性胃腸炎）と診断された。 

ワクチン接種前に体温を含む検査と手順を経た：2021/06/28、35.9 度。 

急性胃腸炎、下痢、嘔吐の結果として、治療的な処置がとられた。 

急性胃腸炎、下痢、嘔吐の転帰は、2021/07/02 に回復であった。 

 

追加情報（2021/08/03）：追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/06）：追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：「事象により入院」を

「入院延長」に更新した。 

9601 

血小板減少性

紫斑病（血小

板減少性紫斑

病） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

 

出血（出血） 

ステント留

置; 

 

ワルデンス

トローム・

マクログロ

ブリン血

症; 

 

大動脈瘤; 

 

突発性難

聴; 

 

膀胱癌; 

 

自己免疫性

甲状腺炎; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21119831。 

 

2021/06/18 10:30、71 歳 5 か月の男性患者は近医で、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット番号:不明、投与経路不明、単回投与 1回目)を接種した

（71 歳時）。 

病歴は腹部大動脈瘤（2018/12/25）、血管内ステント留置（不詳日）、高血圧（不詳

日より、継続中かどうか不明）、膀胱がん（不詳日より、継続中かどうか不明）、橋

本病（自己免疫性甲状腺炎、不詳日より、継続中かどうか不明）、突発性難聴（不詳

日より、継続中かどうか不明）、原発性マクログロブリン血症（2019/06～2019/11 化

学療法施行、現在無治療経過観察中、コントロールは良好）、大動脈瘤（不詳日よ

り、継続中かどうか不明、2018/12/25 血管内ステント留置）があった。家族歴はなか

った。 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/25（ワクチン接種 7日後）、血小板減少性紫斑病が発現し、血小板減少に対

し、ステロイドの内服処置 をおこなった。 

2021/07/12（ワクチン接種 24 日後）、患者は入院した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 1週間後、紫斑、口腔内出血などの出血症状が出現した。その後、四肢

に紫斑が多発した。 

2021/07/12（ワクチン接種 24 日後）、患者は予約外受診した。白血球（WBC） 3200、

ヘモグロビン（Hb）12.5、血小板数（PLt） 0.4x10000 と血小板減少があった。白血球
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がやや少なめで、好酸球 13.0％、好塩基球 3.0％とやや多めであった。フィブリン分

解産物（FDP）はベースラインが 10 前後だが、30.7 と上昇していた。プロトロンビン

時間（PT）、活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）は正常であった。粘膜出血

があり、早期の血小板輸血が必要な状態であったため、関連病院へ搬送され緊急入院

することが決まった（同日）。 

2021/07/13、骨髄検査を施行した。 

明らかな異型性、異常血球はなかった。 

巨核球（MgK）36 と、血小板数の割に保たれているが、血小板付着像を認めず、血小板

産生のみられない幼若巨核球を認めた。 

ワクチン以外に明らかな誘因 を認めず、また骨髄も免疫性の病態を示唆する所見であ

ったため、ITP 様の病態を想定した。 

2021/07/21 から 2021/07/24、Dex 40mg/day を投与した。 

2021/07/24、Plt は 10.1x 10000 まで上昇するも、2021/07/28 には 0.9x 10000 まで減

少した。 

2021/07/28 から 2021/07/31、Dex 40mg/day を再 度投与した。 

2021/08/01、PSL 15mg を継続した。 

2021/08/04、Plt12.4×10000 と血小板数は保たれていた。  

今後、PSL の漸減を検討された。  

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/07/12 より入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係は関連あり（投与 1週間での発症）と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、化学療法処置に伴う骨髄異形成症候群、ステ

ント内血栓に起因する播種性血管内凝固があった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

原発性マクログロブリン血症（WM）フォローアップ中に発症した、血小板減少を中心

とした血球減少であった。WM 事態のコントロールは良好であり、ワクチンとの関連性

は低いと考える。化学療法施行歴があるため、治療関連骨髄異形成症候群の可能性は

否定できない。 

また、腹部大動脈瘤に対するステント留置の既往があるため、ステント内血栓に起因

した播種性血管内凝固の可能性は比較的可能性の高い要因といえる。ただ、コミナテ

ィワクチン接種 1週間後のイベントであり、ワクチン接種との関連性を現時点で否定

することは困難と考えられる。 

最終的には、現在行っている精査結果や今後の経過を見た上での判断が望ましい。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同医師からの新たな情報は以下であった ： 

検査データと臨床経過（新たな事象出血の追加）。  

 

追加調査は完了した。 これ以上の詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追加情報は、追加調査が行われたがバッチ番号を入手で
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きなかったことを通知するために提出された。追加調査は完了しており、これ以上の

追加情報は期待できない。 
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9603 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

低血糖（低血

糖） 

 

振戦（振戦） 

 

異常感（異常

感） 

アナフィラ

キシーショ

ック 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21119883。 

  

2021/07/13 14:35(ワクチン接種日)、66 歳 6か月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種

のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット EY3860、使用期限 2021/08/31、投与

経路不明、初回、単回量)を接種した(66 歳時)。 

2021/07/13、ワクチン接種前の体温は 35.8 度であった。 

予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、

過去の副作用歴、発育状況等)における病歴は、蜂によるアナフィラキシーショック

（薬剤と虫刺症/刺傷に対するアレルギーの既往歴。詳細：蜂によるアナフィラキシー

ショック）であった。 

患者の家族歴は姉が解熱剤、抗生剤に対しアレルギーありであった。 

 

患者の併用薬は報告されていない。 

患者は以前、ペニシリンで発疹を発現した。 

2021/07/13 14:57 (ワクチン接種後 22 分)、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/13 14:35 (ワクチン接種日)、患者はワクチン接種した。定期通院時血圧は

120-130/60-70。 

2021/07/13 14:57(ワクチン接種後 22 分)、患者はフワフワする感じ、ボーっとした感

じを訴えた。意識清明であった。血圧は 82/30、脈拍数は 154 であった。呼吸苦なし。

SpO2 は 97%であった。皮膚症状なし。 

2021/07/13 15:00(ワクチン接種後 25 分)、患者は アナフィラキシーショックと診断

された。エピペン施行した。生食 500ml で血管確保した。 

2021/07/13 15:11 (ワクチン接種後 36 分)、意識清明であった。血圧は 150/85 であっ

た。 

2021/07/13 15:30(ワクチン接種後 55 分) 、患者は尿意あり。低血糖症状あり、アメ

を渡した(アメを舐めた後の血糖は 128ml/dl)。 

震えおよび脱力感が発現し、2021/07/13 15:40 (ワクチン接種後 65 分)、震えおよび

脱力感は改善した。 

2021/07/13 16:30 (ワクチン接種後 1 時間 55 分)、意識清明で血圧は 130/80、脈拍数

は 98 であった。 

患者は全身状態改善し帰宅した。 

治療的な処置は事象に対してエピペンの投与であった。 

2021/08/31、アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）が報告された： 

Major 基準：循環器系症状は測定された血圧低下。 

Minor 基準：頻脈を含む末梢性循環の減少。 

症例定義：徴候及び症状の急速な進行。 

カテゴリー(3)レベル 3と合致する：アナフィラキシーの症例定義。 

全てのアナフィラキシー反応の徴候及び症状は以下の通り： 

血圧 82/52、脈拍 154。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通り： 
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14:35、ワクチン接種、 

14:57、血圧 82/52、脈拍数 154。 

患者はアドレナリンと輸液を含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

事象の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関係ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

アレルギー既往あり、しかし PEG に対するアレルギーはなかった。接種後 30 分の経過

観察をすることとし、ワクチン接種を行った。症状発現後はエピペン処置で症状は改

善した。以上のことからワクチン接種によるアナフィラキシーショックと考えられ

た。 

  

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。  

 

追加情報:（2021/08/31）新情報は、追加報告依頼の返信として医師から入手した。新

情報は以下を含む： 

追加の新しい事象（血圧 150/85）と臨床情報。 

 

再調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

9606 

心不全（心不

全） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳血栓症（脳

血栓症） 

脳梗塞 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119713。  

 

2021/06/21 10:00 、84 歳女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、1 回

目、単回量）の接種を 84 歳時（ワクチン接種の日）に受けた。 

2021/06/21、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴には脳梗塞があった。 

併用薬は、アセチルサルチル酸（バイアスピリン、経口、継続中）。 

家族歴は報告されなかった。 

2021/06/23（ワクチン接種 2日後）、心不全、心房細動および脳梗塞を発現した。

2021/06/24（ワクチン接種 3日後）、入院した。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/06/23（ワクチン接種 2日後）様子がおかしく、主治医を受診した。心不全と診

断され、救急車で病院に搬送された。転院先にて心房細動が発現し、血栓による脳梗

塞に至った。現時点で意思の疎通はできない状態であった。現在の医師は、事象を重

篤（生命を脅かす状態）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。心

房細動は、事象の要因の可能性があると考えられた。 

現在の医師は BNT162b2 との因果関係は否定的であったが、家族の希望もあり報告され
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た。 

事象の転帰は報告されなかった。 

 

追加情報（2021/07/30）： 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/05）： 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過の更新（『報告医師』は『現在の医師』に更新された）。 

9609 

肩回旋筋腱板

症候群（肩回

旋筋腱板症候

群） 

 

滑液包損傷

（滑液包損

傷） 

 

ワクチン接種

関連肩損傷

（ワクチン投

与関連肩損

傷） 

関節痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21120054。 

2021/06/27、66 歳 9 ヵ月の女性は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番：不明、使用期限：不明、投与経路不明、初回、単回量）を接種した

（ワクチン接種時 66 歳）。 

患者の病歴は、2021/04 から肩痛があった。 

患者が 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

患者がワクチン接種から 2週間以内にその他の投薬を受けたかどうかは不明であっ

た。 

2021/06/28（ワクチン接種の 1日後）、患者はワクチン接種関連肩傷害 SIRVA を発症

し、内服による治療が行われた。 

事象は、医学的に重要な事象と同じくらい重篤であると報告された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

症状：左肩痛。 

徴候：他動・自動肩関節可動域制限。 

 

臨床経過： 

2021/04 に少し痛かったがその後自覚症状なかった。 

1 回目ワクチン（2021/06/27）翌日から肩痛があった。 

2021/07/13、痛みが強く病院を受診した。 

診断：SIRVA。 

検査：三角筋と滑液包周囲の血流が増加した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な事象）に分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。（理由：発症のタイミングと画像） 

他要因（他の疾患等）の可能性は、左肩腱板断裂（滑液包面不全断裂）があった。 
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報告医師のコメントは以下の通り： 

肩痛の既往はあるが、注射前３ヶ月は無症状であった。注射後 48 時間以内に発症し

た。2021 年に MRI で腱板断裂を認めた。2021/07/13、関連する検査には MRI とエコ―

が含まれた。しかし、2021/07/13 に通常観察できない血流増加がエコーで三角筋内・

腱板周囲に観察できるため SIRVA と診断した。 

2021/07/14（ワクチン接種の 17 日後）、事象は回復していなかった。 

事象、SIRVA の転帰は不明であり、その他の事象については、未回復であった。 

 

追加情報（2021/08/11）：追加調査により同じ連絡可能な医師から入手した新たな情

報は以下を含んだ： 

事象の詳細、併用薬の詳細、臨床検査の詳細。  

 

追加情報の試みは完了する。ロット/バッチ番号についての情報は得られることができ

ない。 

 

追加情報（2021/09/09）: 

この追加情報は、追加調査したにも関わらず、バッチ番号が入手できないことを通知

するために提出されている。追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

9612 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119677。 

 

患者は、73 歳 1ヵ月の女性であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった。 

2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種時の年齢は、73 歳 1ヵ月であった。 

病歴はなかった、そして併用薬は報告されなかった。 

2021/07/13 17:00（ワクチン接種 0日後）、患者は頭痛とめまいを発症した。 

日付不明日に、事象の転帰は不明とされた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/13 17:00 頃から、めまいと嘔吐、頭痛が出現し 21:00 頃から増悪した。 

2021/07/14 00:30 に、病院へ救急搬送された。 

CT や血液検査では異常を認めなかった。 

点滴を処方し帰宅となった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（2021/09/07）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が

入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

9616 
単麻痺（単麻

痺） 

免疫不全

症; 

 

帯状疱疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119736。 

 

2021/06/25、85 歳男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与経路

不明、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、単回量、2回目）を接種した。 

病歴には、2021/06/14 に右 C6 発症の帯状疱疹（2021/06/14、患者は右 C6 発症の帯状

疱疹を発現した。）、免疫力低下を含んだ。 

併用薬には、バラシクロビル塩酸塩（バルトレックス、帯状疱疹のため、2021/06/15

から 2021/06/21(7 日間とも報告された）を含んだ。 

2021/06/28、右上肢運動麻痺を発現した。 

臨床経過は以下の通り： 

患者は、85 歳 1カ月の男性であった。 

2021/06/25（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量、2回

目）を接種した。 

2021/06/28（ワクチン接種の 3日後）、患者は右上肢運動麻痺を発現した。 

2021/07/13（ワクチン接種の 18 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/14、患者は右 C6 発生の帯状疱疹を発現した。 

2021/06/15、バルトレックス（1500mg、分 3/1 日、7日間）内服を開始した。 

2021/06/25、ワクチン 2回目を接種した。 

2021/06/28、前述の運動麻痺を発症した。 

報告時に、患者は事象から未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性として、帯状疱疹があった。 

報告医師は以下の通りに意見した： 
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ワクチン接種後、患者は免疫力低下に伴い、帯状疱疹を発現した。 

治療後、2回目を接種したところ脊髄前角にも広がり、麻痺をきたしたと考える。 

 

追加情報（2021/07/30）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過の更新（『治療後、2回目を接種したところ延髄前角にも広がり、麻痺の原因とな

ったと考える。』が『治療後、2回目を接種したところ脊髄前角にも広がり、麻痺をき

たしたと考える。』に更新された）および製品のコーディングの更新。 

9620 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

全） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷感（冷感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21103163 と v21103202。 

 

2021/04/23 13:26（ワクチン接種日）、41 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、投与

経路不明、単回量、初回、41 歳時）の投与を受けた。 

2021/04/23、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

患者の病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点がなかった。 

2021/04/23 13:45（ワクチン接種 19 分後）、事象末梢循環不全、皮疹、手の冷感、軽

いふらつき、口がガクガクする感じ、血管迷走神経反射を発症した。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン接種後 20 分くらいして、両前腕、両足首に網目状のうっすらした皮疹が出現

した。 

13:45、BP (血圧)122/72mmHg、PR(心拍数) 92/分、SaO2（酸素飽和） 100%であった。

手の冷感があった。臥床させ、しばらくして、皮疹はうすくなってきたが、念のた

め、ルパフィン(10)を内服した。軽いふらつき、口がガクガクする感じがあり、約 1

時間臥床した。BP 124/70 mmHg、PR 72/分、SaO2 98%、BT（体温） 35.8 度、仕事に戻

った。 

2021/04/23（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 
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報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

報告医師は、次の通りにコメントした：一時的な末梢循環不全ではないかと思われ

る。 

本報告は、血管迷走神経反射と末梢循環不全の基準を満たす。 

 

追加情報（2021/08/30）：新情報は、同じ連絡可能な医師から入手した：患者のイニ

シャルを追加した。 

 

追加情報の試みは完了する。詳しい情報は期待できない。 

9631 

肺気腫（肺気

腫） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

胸水（胸水） 

 

心拡大（心拡

大） 

 

心不全（心不

全） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

上室性不整脈

（上室性不整

脈） 

 

低カリウム血

症（低カリウ

ム血症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

うっ血性心

不全; 

 

パーキンソ

ン病; 

 

不眠症; 

 

心房細動; 

 

過敏性腸症

候群; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21119861。 

 

2021/06/12、78 歳 5 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）の 2

回目の接種を受けた（78 歳時）。 

病歴は、高血圧症（発現日 2007/11/20、継続中）、うっ血性心不全（発現日

2010/07/09、継続中）、過敏性腸症候群（発現日 2017/09/12、継続中）、パーキンソ

ン病（発現日 2018/09/26、継続中）、頻脈性心房細動、継続中の不眠症であった。 

ワクチン接種の 2週間以内に投与された併用薬は、ヒドロクロロチアジド,ロサルタ

ン・カリウム（プレミネント配合錠 LD）（経口、2017/02/06 から 2021/06/15 まで、

高血圧症）、ドキサゾシン・メシル酸塩（カルデナリン 2mg 錠）（経口、2017/02/06

から 2021/07/01 まで、高血圧症）、カルベジロール（アーチスト錠 20mg）（経口、

2017/02/06 から 2021/07/01 まで、頻脈性心房細動）、ラメルテオン（ロゼレム錠

8mg）（経口、2018/09/26 から継続中、不眠症）、bifidobacterium nos（ビオフェル

ミン錠）（経口、2017/02/06 から継続中、過敏性腸症候群）であった。 

2021/05/22、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW4811、使用期限：2021/07/31、単回量）の初回接種を以前受けた。 

2021/06/12、BNT162B2 の 2 回目の接種を受けた。 

2021/06/16、患者はうっ血性心不全の増悪を発現した。 

2021/06/16 10:43、患者は心不全増悪を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/13、2021/06/12 の 2 回目の接種の翌日から、倦怠感が出現した。 

2021/06/16、病院を受診し、倦怠感の訴えがあった。採血にて低 K（カリウム）血症

（K 3.0）を認め、食事指導を行い、降圧剤を変更した。 

2021/06/26、健診にて病院を受診した。聴診にて不整脈があり、ECG 上、心室性期外収

縮および上室性不整脈を認めた。 
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性呼吸困難） 

 

期外収縮（心

室性期外収

縮） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

2021/06/26、本人より、コロナワクチン接種後に調子が悪くなったと訴えがあった。

労作時呼吸困難があった。心筋炎による心不全疑いにて、入院した。ハンプ、ソルコ

ーテフなどを投与し治療を開始し、軽快した。 

2021/06/26、健診にて労作時呼吸困難と心電図上の不整脈あり、入院した。 

2021/06/26 から 2021/07/01 まで、ハンプ注 1000、8V。 

2021/06/26 から 2021/06/29 まで、ソルコーテフ注 100mg、２回/日。 

2021/07/02 から 2021/07/08 まで、ハンプ注 1000、4V。 

2021/06/26 から 2021/07/08 まで、静脈使用でソルダクトン 200mg、１回/日投与。 

2021/07/02 から 2021/07/16 まで、ハーフジゴキシン KY0.125mg、1 錠/日。 

2021/07/09 から、アルダクトン錠 25mg１錠、ダイアート 60mg を開始した。 

2021/07/17 から、サンリズム 25mg１カプセルを開始した。 

2021/06/26 から、フランドルテープ 40mg 開始。 

2021/07/06 から、ビソノテープ（心房細動にて）、2021/07/13 心拍数減少の後、サイ

ナス波形にて終了。 

2021/07/14、酸素投与終了、SpO2 減少なし。 

心不全症状消失。 

2021/08/05、患者は退院した。 

関連する検査は以下の通りであった： 

2021/06/26、胸部ＣＴが実施された。 

結果：心拡大、両側胸水、コメント：うっ血性心不全、肺気腫。 

2021/07/19、胸部Ｘ線が実施された。結果：問題なし 

2021/08/05、事象うっ血性心不全増悪/うっ血性心不全の転帰は、回復であった。事象

心拡大、両側胸水、肺気腫、心房細動の転帰は不明であった。その他の事象は軽快で

あった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/06/26 から 2021/08/05 までの入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、既往であった：2010/07/09 からのうっ血

性心不全。 

事象（うっ血性心不全増悪）は重篤（入院、入院期間 40 日）と評価された。 

報告者は、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

報告者のコメント：主治医より、心筋炎の診断ではなく心不全であり、ワクチンとの

因果関係は不明との見解があった。 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

追加情報（2021/08/03）：追跡調査が完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同じ薬剤師から新たな情報が報告された：臨床

検査値、病歴と併用薬の詳細、新たな事象（心拡大、両側胸水、うっ血性心不全増悪/

うっ血性心不全、肺気腫、心房細動、SpO2 減少）、事象の詳細。 

追跡調査が完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：事象 SpO2 低下を削除し

た。 
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修正：本追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：入院時点は、2021/07/26

ではなく、2021/06/26 と確認し、経過が更新された。 

9632 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

腋窩神経損傷

（腋窩神経損

傷） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師（主治

医）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21119806。 

 

2021/06/01 12:30、66 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、初回、単回量）を接種

した（66 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/01（ワクチン接種日）、患者は末梢神経障害を発症した。 

2021/06/17 現在（ワクチン接種の 16 日後）、事象の転帰は、軽快となった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

2021/06/01 に腋窩神経損傷疑い、軽快となった。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加調査の間、要請され

る。 

 

追加情報（2021/09/07）: 

本追加情報は、追加情報の依頼が実施されたにもかかわらず、バッチ番号が入手でき
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ないことを通知するための提出である。 

追加情報の依頼は完了であり、更なる情報の予定はない。 

9633 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21119995。  

 

2021/07/09 13:37（ワクチン接種日）、56 才 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射液、投与経路不明、左腕、56 才時、ロット番号：

FA7812；使用期限：2021/09/30、単回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

併用薬にはアトルバスタチン（経口、使用理由不明、開始・終了日の報告なし）があ

った。 

2021/07/09 13:42（ワクチン接種日）、アナフィラキシー（医学的に重要な）が発現

した。 

2021/07/09、嘔気、左腕の重だるさ、全身の倦怠感が出現した。 

事象の臨床経過は次の通り： 

ワクチン接種後の嘔気。 

2021/07/09 13:40、患者は左肩に 1回目のワクチンを接種した。 

接種後 2～3分で左腕の重だるさが発現し、経過観察中に全身の倦怠感があった。 

ワクチン接種の 20 分ほど後に、嘔気が発現し、外来を受診した。 

嘔気は改善しつつあるが、ワクチン接種後のアナフィラキシー反応と考えられ、ポラ

ラミンが施行され経過観察された。 

嘔気は改善し、患者は楽になり、帰宅を希望した。 

同日、激しい運動を避け、体を休ませた。 

その後、アナフィラキシー症状が、数時間再び発症する可能性があった。 

腹痛、嘔気、咳、呼吸苦、掻痒感、蕁麻疹の起こる可能性を患者に伝え、患者の帰宅

を許可した。 

患者は、事象アナフィラキシー／アナフィラキシー反応に対する治療を受け、治療は

ポララミンを含んだ。 

事象の転帰は、軽快と報告された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/03）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「2021/07/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった」を反映するために対

応するデータ領域及び経過欄が修正された。 

経過欄を更新した（「ボスミン」を「ポララミン」に更新した、「その後、アナフィ

ラキシー症状が、数時間再び発症した」を「その後、アナフィラキシー症状が、数時

間再び発症する可能性があった」に更新した、「報告医師は、事象を非重篤と分類

し、事象は bnt162b2 に関連あり、事象は bnt162b2 に関連なしと評価した」を「報告

医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した」に更新し

た）。 

9636 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能な医師からの自発報告

である（PMDA 受付番号：v21119626）。 

2021/06/29 10:00、39 歳女性患者が COVID-19 免疫化のため BNT162B2 (コミナティ、

ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、接種時年齢：39 歳、単

回量)初回接種を受け、2021/06/23 よりモンテルカストナトリウム（製造業者不明）を

服用（バッチ/ロット番号：不明、服用継続中、用量不明、使用理由不明）、

2021/06/28 よりメキタジン（製造業者不明）を服用（バッチ/ロット番号：不明、服用

継続中、用量不明、使用理由不明）した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

カルボシステインの服薬歴があった。 

2021/07/01、薬疹、全身性の紅斑状の発疹が発現した。 

本症例は医学的に重要と報告されている。 

事象の臨床経過は以下の通りである： 

2021/06/29、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

2021/06/29 10:00（接種当日）、COVID-19 免疫化のため BNT162B2 (投与経路不明、、

単回量)初回接種を受けた。 

2021/07/01（接種翌朝）（報告の通り）、全身性の紅斑状の発疹が散在し皮膚科を受

診した。 

併用薬であるモンテルカストあるいはメキタジンでの薬疹の可能性もワクチン接種で

の副反応の可能性も否定はできないとの判断となった。 

皮膚科医から２回目接種は控えるよう指導を受けたが、本人の判断により、

2021/07/07 の検査結果を踏まえて内科医の指示を仰いだ。 
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結果としては、内科医は２回目の接種は問題ないと判断した。 

2021/07/13、本人へ確認し、発疹は 2021/07/02 をピークに 2021/07/05 までに改善し

た。 

2021/07/05（接種 6日後）、事象転帰は軽快であった。 

事象に応じたモンテルカストおよびメキタジンに対する措置は不明である。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し BNT162B2 との因果関係は評価不能と

した。 

他の疾患等、他要因の可能性は併用薬のモンテルカストあるいはメキタジンでの薬疹

であった。 

 

ファイザーは、事象発現国または製品が購入された国（異なる場合）におけるモンテ

ルカストナトリウムの医薬品市販承認取得者である。モンテルカストナトリウムの他

の医薬品市販承認取得者が同一報告を規制当局へ提出した場合、本報告は重複報告と

なる可能性がある。 

9651 

口内炎（口内

炎） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

皮膚びらん

（皮膚びら

ん） 

 

皮膚剥脱（皮

膚剥脱） 

 

口渇（口渇） 

 

異常感（異常

感） 

 

粘膜障害（粘

膜障害） 

 

口腔粘膜びら

ん（口腔粘膜

びらん） 

 

リウマチ性

障害; 

 

複合アレル

ギー; 

 

通年性鼻炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119285。 

2021/07/01 14:00、77 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号： FA2453、使用期限： 2021/08/31、左上腕、筋肉内、単回量、2

回目、77 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、リウマチ、多種アレルギー（アナフィラキシーの既往はない）、通年性鼻炎

であった。 

併用薬は、リウマチに対し、メトトレキサート（リウマトレックス、経口、日付不明

から継続中）を含んだ。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内、及び事象報告前に、その他のワクチン接種はなかっ

た。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 の

ワクチン接種は受けていなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受けて

いなかった。 

2021/06/10、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：EW0201、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）の最初の接種を受け、

摂氏 37 度の発熱、接種部紅斑を発現した。 

2021/07/01 22:00 頃（ワクチン接種 8時間後）、SJS 様の反応、著明な口渇、口腔内

違和感、口腔内のびらん／頸部表皮はくり、口内炎、粘膜障害を発現した。 

2021/07/02、左頸部に直径 1.5cm ほどの皮疹が出現し、浮腫性紅斑とびらん皮疹を伴

った。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/10、1 回目のワクチン接種後、摂氏 37 度の発熱が発現した。 

2021/07/01、2 回目のワクチン接種を受けた。約 8時間経過、自宅にて著明な口渇、口

腔内違和感を生じた。 
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不眠症（不眠

症） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

 

腫脹（腫脹） 

 

スティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群（ス

ティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

口内炎と口腔内のびらん、表皮はくりを認めた。 

口内炎を発現した。 

不安に思いつつ、翌日まで様子をみた。 

左頸部に直径 1.5cm ほどの皮疹発現した。 

表皮がむけてびらん面となった。 

眼充血、発赤などはなかった。 

2021/07/13、頸の皮疹がなかなか治らないと医師を受診した。 

さらに、ワクチン接種の 8時間後に見られたと報告された、患者は、多形滲出性紅斑

様皮疹とスティーブンスジョンソン症候群の疑いを発現した。 

有害事象のすべての徴候と症状は、以下を含んだ： 

（2回目の）ワクチン接種後 8時間ほどして、口の中がひりひりしてきた。口渇がひど

く、眠りが悪かった。 

2021/07/02 07:30（2 回目のワクチン接種 1日後）、口内びらんがあった。 

翌朝の 7:30 起床時、患者は、口が乾ききっていて、左側に 2個、右に 1個、頬粘膜

（口腔内）に口内炎のようなものがあった。ついで、口腔内粘膜がうす皮をむくよう

に剥離してきた。 

2021/07/03 07:30（2 回目のワクチン接種 2日後）、頚部に皮疹があった。 

ワクチン接種 2日後、左頚部に腫脹、紅斑が出現した。 

洗顔したところ、表皮がむけて、びらんが生じた。 

患者は、医学的介入を要した（口腔、皮膚、報告の通り）：副腎皮質ステロイドを含

んだ。 

詳細：2021/07/13（2 回目のワクチン接種 12 日後）、患者は、左頬の紅斑が消えない

事と、夫に、症状の状態を医者に診てもらうよう勧められたため、患者は報告者の病

院を受診した。 

患者は、症状の発現から、11 日目に病院を受診した。 

左頚と前額に皮疹を認めた。 

臓器障害に関する情報：患者は、多臓器障害はなかった。患者は、皮膚/粘膜障害があ

った。患者は、呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状/徴候はなかった。患者は、

皮膚/粘膜の障害はその他があり（詳細：上記の通り）であった。患者は、皮膚/粘膜

に、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴

う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身そう痒症、全身性穿痛感、局所性注射部位蕁

麻疹、眼の充血及び痒みはなかった。 

事象スティーブンスジョンソン症候群の疑い、多形滲出性紅斑様皮疹の転帰は、日付

不明に回復、事象の口の中がひりひりしてきた、眠りが悪かった、左頚部に腫脹は不

明、残り事象は未回復であった。  

報告医師は、事象を重篤（医学的重要）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

すでに皮疹発症から 12 日経過してからの受診であったが、粘膜障害あり。頸の皮疹

は、浮腫性紅斑、びらん皮疹を伴う。SJS 様の反応だったのではと考えた。 
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追加情報（2021/08/06）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は次の通りである。： 

病歴、ワクチン接種歴、製品情報詳細、併用薬、事象転帰、新たな事象（多形滲出性

紅斑様皮疹、口の中がひりひり、眠りが悪かった、左頚部に腫脹、紅斑）であった。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「2021/07/01 22:23 頃（ワクチン接種 8時間後）、SJS 様の反応を発現した。」は、

「2021/07/01 22:00 頃（ワクチン接種 8時間後）、SJS 様の反応を発現した。」に更

新された。 
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9661 
皮下出血（皮

下出血） 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を経由し入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

2021/06/28 16:40、52 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、左腕、筋肉内、2回目、単回

量）を接種した（52 歳時）。 

病歴には、脳梗塞後遺症、狭心症、脂質異常症（継続中）、高血圧（継続中）、糖尿

病（継続中）、骨粗鬆症があった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

1 回目の COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に、処方薬を受けた。 

併用薬には、アムロジピンベシル酸塩/アトルバスタチンカルシウム（カデュエット）

（高血圧、脂質異常症、2015/06 から継続中）、アナグリプチン（スイニー）（糖尿

病、2015/06 から継続中）、ミグリトール（セイブル）（糖尿病、2015/06 から継続

中）、エチルイコサペンテート（脳梗塞後二次予防/脳梗塞後再発予防、2015/06 から

継続中）、リセドロン酸ナトリウム（アクトネル）（骨粗鬆症、2015/06 から継続中）

があり、前病院から継続のため、投与開始日は報告病院で処方された日であった。 

ワクチン歴には、2021/06/07 16:00、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、左腕、筋肉内、初回、単回

量）の接種があった（52 歳時）。 

2021/06/28 16:40（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目を接種した。 

2021/07/01（ワクチン接種 3日後）発現時刻不詳、両側第 1趾の爪中出血斑/両足趾第

1指皮下出血斑を発現した。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問に至るとした。 

事象は非重篤と評価された。事象と bnt162b2 との因果関係は、評価不能とチェックさ

れた。事象の転帰は軽快であった。事象は、新たな投薬/その他の治療/処置の開始を

必要としなかった。 

経過は次の通り報告された： 

2021/07/03、受診時（HT および DM の通常通院日）、2021/07/01 頃から両足趾第 1指

の爪内に出血斑があると訴えた。疼痛など伴わず、全身状態も良好であったが、精査

を含めて心臓血管センターの循環器内科に紹介され、詳細な診察を受けた。 

2021/07/06、患者は病院を受診した。 

2021/07/14、病院再診時は、視診上大きな変化はなく、疼痛などの症状も認められな

かった。心臓血管センターで大きな問題はないとの判断であることを含め、現在経過

観察中である。 

関連する検査は次の通りである： 

2021/07/05 に PT（INR）が実施され、結果は 0.95（正常範囲：0.85-1.15）であった。

2021/07/05 に D-ダイマーが実施され、結果は 0.5 ug/ml（正常範囲：0.0-0.9 ug/ml）

であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

追加情報（2021/08/03）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/03）：同医師から入手した新たな情報：被疑薬詳細、病歴詳細、

併用薬、事象詳細、検査情報。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

9666 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

痙攣発作 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v20102365。 

 

2021/03/12 15:05、35 歳（35 歳 6ヶ月とも報告された）の男性患者は COVID-19 予防

接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：

2021/06/30）、左腕筋肉内、単回量にて、35 歳時に初回接種を受けた。 

関連病歴：ひきつけ（2歳頃、日付不明～継続中か不明）。  

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：日付不明（報告では 4～5年前）、インフルエンザワクチンを接種

し、同様の症状（ひきつけ）が出現した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度（2021/03/12）であった。 

2021/03/12 15:05（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30）、筋肉内、単回量にて

初回接種を受けた。 

事象発現日は 2021/03/12 15:51（ワクチン接種から 46 分後）と報告された。 

2021/03/19（ワクチン接種 7日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/03/12、左上腕筋肉内にワクチン接種後（報告者は「12 分後」と報告）、左上肢

のしびれが手先に広がっていった。感覚障害はなかった。サクシゾン(100) IV + 生食
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100ml を 15 分間投与した。メチコバール(500) 3T 3*7 日分の処方を受けた。 

1 週間後、脳神経外科の医師の診察を依頼した。 

2021/03/19、再診し、3日間注射部位の腫脹があった。腫脹は消失した。しびれも改善

傾向にあった。左手第 4、5指の違和感が持続していた。メチコバール(500) 3T を追加

した。約 2日後に改善した。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤とし、 事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 経過欄に記載の「事象

と BNT162B2 を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。メチコバ

ール(500) 3T を追加した。約 2日後に改善した。報告薬剤師は事象を非重篤に分類

し、因果関係を評価した。」を「メチコバール(500) 3T を追加した。約 2日後に改善

した。報告薬剤師は事象を非重篤とし、 事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とし

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。」に更新した。 

9672 

感音性難聴

（感音性難

聴） 

 

難聴（片耳難

聴） 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

洞結節機能

不全 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 番号：v21119847。 

 

患者は、77 才の女性であった。 

患者は、洞不全症候群（ペースメーカー装着中）の病歴があった。 

以前、患者は、イグザレルト、メインテート、セララ、ベプリコール、アゾセミド、

リバロとジアゼパムを経口内服した。 

2021/07/07 17:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明）の単回量での 2回目の接種を受け

た。 

2021/07/08 午後（ワクチン接種翌日）、患者は左急性感音難聴を発現した。 

2021/07/13、患者は近医の耳鼻咽喉科を受診し、同日、患者は報告者の科を受診し

た。 

左急性感音難聴と診断された。 

患者は、ステロイド加療目的で入院した。 

報告者は、重篤性基準を提供しなかった。 

 

事象と BNT162b2 の因果関係は、評価不能であった。 

 

追加情報:（2021/09/07）：本追加報告は、再調査にもかかわらずバッチ番号が入手不

可であったことを通知するため提出する。再調査は完了した。これ以上の詳しい情報

は期待されない。 
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9675 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

発熱（体温上

昇） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

子宮平滑筋

腫; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

肝新生物; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21101306。 

 

2021/03/17 14:15、47 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、投与経路不明、単回量、1回

目）を接種した（ワクチン接種当時 47 歳）。 

2021/03/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

患者の病歴は、2019/01/04 から継続中の高血圧、2019/06/28 から継続中のアレルギー

性鼻炎、2019/03/24 から継続中の子宮筋腫、2021/01/07 から継続中の肝腫瘍と日付不

明日から花粉症を含み、すべての病気は、現在まで続いた。 

患者は、4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

併用薬は、高血圧のため継続中のアムロジピン OD 錠 5mg の 1 日 1回経口投与、アレル

ギー性鼻炎のため 2021/03/12 から継続中のオロパタジン塩酸塩（アレロック）OD 錠 5

の経口投与を含んだ。 

『有害事象』の詳細は、以下の通りだった： 

2021/03/17 14:45、発疹、発赤、発熱が発現し、血圧は 173/112mmHg であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/03/17 14:15、ワクチン接種を実施した。 

15 分の健康観察を行うが、発赤等症状出現はなかった。 

14:45 頃（ワクチン接種 30 分後）、前胸（前胸部）と両手背に軽度の発赤が出現し

た。 

搔痒感はなかった。口腔粘膜腫脹もなかった。 

体温：摂氏 37.5 度、脈拍：76 回/分、血圧：173/112mmHg、SPO2（酸素飽和度）：99%

であった。 

患者は抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とし、15:00 に体幹に発疹を確認し、エバス

チン OD 錠 10mg 1 錠を服用した。 

患者は多臓器障害、呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状/徴候の臓器障害がなか

った。 

患者には皮膚/粘膜の臓器障害があり、詳細は前胸部、両手背、痒みなしと報告され

た。 

2021/03/18（ワクチン接種翌日/ワクチン接種 2日目）、症状消失し事象発疹、発赤、

発熱、血圧 173/112mmHg の臨床転帰はエバスチン OD 錠 10mg 服用の処置で回復した。 

報告薬剤師は本事象を非重篤と分類し、ワクチン接種の 30 分後出現したため本事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。 

本報告は、その他の反応の基準を満たしている。 

 

追加情報（2021/08/30）：同じ連絡可能な薬剤師から、追加報告書を含む新たな情報

を入手した： 

病歴、併用薬、新しい事象（体温上昇）の詳細と臨床情報を追加した。 

 

追加調査は完了とする。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9677 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

頻脈（頻脈） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

ヘモグロビン

増加（ヘモグ

ロビン増加） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

尿意切迫（尿

意切迫） 

冠動脈ステ

ント挿入; 

 

心障害; 

 

糖尿病; 

 

高脂血症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師および医師から、ま

た連絡可能なその他医療従事者（HCP）から受領した自発報告である。 

2021/07/07、69 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、単回量）の２回目の接種を 69 歳時に、お

よびイオメプロール（イオメロン、使用理由不明、投与経路、開始日、停止日、バッ

チ/ロット番号、投与量は報告されなかった）を受けた。 

患者の関連する病歴には、2015 年より、冠動脈ステント留置後、高脂血症、糖尿病が

あり、全て罹患中であった。患者は、罹患中の心臓病もあった。患者は 2週間以内に

以下の併用薬を投与された：すべて心臓病に対して継続中の、アセチルサリチル酸

（バイアスピリン）、ペリンドプリル、ピタバスタチン、アムロジピン、カナグリフ

ロジン半水和物、テネリグリプチン臭化水素酸塩（カナリア配合錠、錠）。 

日付不明日に、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ）の初回接種を受け

た。 

患者は、事象の報告前にファイザー‐BioNTech COVID-19 ワクチン以外の SARS-CoV2 ワ

クチン接種を最近受けなかった。患者は、事象の報告前に他の何らかの状態のため

に、最近ワクチン接種を受けなかった。患者はファイザー‐BioNTech COVID-19 ワクチ

ン接種の前後に、他のワクチン接種を受けなかった。 

患者は薬剤アレルギー歴があった： 

2018/11/08、オメガ-3 酸性エチルエステル（ロトリガ）、フェブキソスタット（フェ

ブリク）、エゼチミブ（ゼチーア）、ビソプロロール・フマル酸エステル（メインテ

ート）、ボグリボース、トレラグリプチンコハク酸塩（ザファテック）で、中止後に

回復した。 

2021/07/08（ワクチン接種 1日後）、検査のための造影剤によるショックを発現し

た。 

2021/07/08、冠動脈造影 CT 後、患者は全身紅潮／全身の発赤、尿意、発汗、末梢チア

ノーゼ、膨隆疹と収縮期血圧 65mmHg に低下を発現した。 

2021/07/08、患者は造影剤アレルギーとアナフィラキシーショックを発現した。事象

のすべての徴候と症状：2021/07/08、測定不能、収縮期血圧 65、SpO2 84 %。 

緊急治療室でアナフィラキシーショックと判断され、アドレナリン筋注とステロイド

の点滴で処置され、症状は改善したが、観察のために入院した。 

2021/07/09、症状はほぼ消失し、退院した（報告されるように）。 

報告時に、造影剤が 4回使われたが、今回は、造影剤アレルギーが初めて出た。事象

は、緊急治療室への受診を必要とした。 

事象の経過は、以下の通りであった：造影検査担当医師に有害事象を確認した。 

2021/07/07、BNT162B2 の 2 回目接種は、別の病院で実施された（別の病院のためロッ

トは不明である。初回接種日は不明である）。 

2021/07/08、イオメプロールによる造影検査は、翌日病院で実行された。CT 室でイオ

メプロールを投与後、全身紅潮、尿意、発汗、血圧低下が認められ、造影剤によるア

ナフィラキシーショックと判断された。CT 室でアドレナリン筋注、ベタメタゾン（リ

ンデロン、点滴）が投与され、患者は入院した。以降の医療記録は投薬についての記

載はなく、患者は翌日には回復し、2021/07/09 に退院した。この患者に関して、以前

の造影剤でアナフィラキシー反応はなく、検査用の造影剤による有害事象と説明でき
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皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

造影剤アレル

ギー（造影剤

アレルギー） 

たものの、本症例は、造影剤によるアレルギー反応と結合された。施設で BNT162B2 の

翌日すぐであった。コミナティ接種により造影剤のアレルギー反応が助長された可能

性は否定できないため、施設で報告することが決定された。 

患者は、多臓器障害、消化器症状また他の症状がなかった。呼吸器症状は不明であっ

た。患者は、心血管系症状があり、測定済みの低血圧、ショックと頻脈を含んでお

り、血圧は測定不能で収縮期血圧 65 であった。患者は、皮膚/粘膜症状があり、全身

性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）を含んだ。 

イオメプロールの事象に対して取られた処置は、不明であった。 

2021/07/08、冠動脈造影 CT に関連する検査が実施され、コメント：ステント挿入。 

胸部Ｘ線が実行された（異常なし）。 

2021/07/08、血液検査が実施された：WBC（白血球）上昇、Hb（ヘモグロビン）上昇、

生化学的検査が実施され、血糖が上昇したが、患者はそのための特定の薬剤を投与さ

れなかった。造影剤によるショックの可能性、アナフィラキシーショック、造影剤ア

レルギー、血管浮腫、全身紅潮、低血圧／血圧低下、造影剤によるアナフィラキシ

ー、末梢チアノーゼ、膨隆疹の結果として治療措置がとられた。 

事象末梢性チアノーゼ、膨隆疹、SpO2 84％、頻脈、血管浮腫、WBC 上昇、ヘモグロビ

ン上昇の転帰は不明であった。他の事象の転帰は、アドレナリンの筋注とステロイド

の静注点滴により 2021/07/10 に回復であった。 

報告者（HCP）は、造影剤アレルギーとアナフィラキシーショックを重篤（生命を脅か

す、と 1日入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。ワク

チン接種と造影剤アレルギーとの因果関係は不明であった。 

報告者は事象造影剤によるショックの可能性、アナフィラキシーショック、造影剤ア

レルギー、造影剤によるアナフィラキシー、血管浮腫、全身紅潮、尿意、発汗、低血

圧/収縮血圧低下、末梢チアノーゼ、膨隆疹、頻脈、SpO2 84％ を重篤（2021/07/08

から入院、2021/07/09 退院）と分類し、因果関係は提供されなかった。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能なその他医療従事者からの新たな情報は、以下を

含む：新しい報告者、病歴、薬剤による過去の事象、臨床検査値、併用薬、新しい事

象（アナフィラキシーショック、造影剤アレルギー、末梢性チアノーゼ、膨隆疹、血

管浮腫、SpO2 84%、頻脈、WBC 上昇、Hb 上昇）、事象重篤性、臨床経過と報告者の因

果関係。  

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

入院終了日が 2021/07/09 と確認されたので、経過を更新した。 
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9680 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

2021/07/01 、84 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、注射剤、筋肉内投与、2回目、単回量)を接種した(84 歳時)。 

病歴と併用薬は不明であった。 

患者は以前 COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、初回)を

接種した。 

患者は接種後に発熱と肝機能障害発現した。 

7/1、患者は 2回目のコミナティ筋注接種した。 

同日に患者は発熱し、常備していたバファリンを服薬した。 

7/2、体温は 39.5 度であった。 

7/3、体温は 37 から 38 度であった。この間も頓服でバファリンを服薬した。 

2021/07/06、採血実施した。アスパラギン酸アミノ基転移酵素（AST）300U/L、アラニ

ンアミノ基転移酵素（ALT）224U/L、γ-GTP271U/L,、総ビリルビン 2.5mg/dL、C 反応

性蛋白（CRP）4.83、 PCR 検査陰性であった。 

7/8、総合病院に入院した。 

7/16、現状入院治療中であった。 

有害事象の転帰は不明であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

追加情報（2021/08/19）：本報告は、追加情報取得を試みたが、ロット/バッチ番号を

入手できなかったことを知らせるための報告である。追加情報取得の試みは完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである：経過欄内

の報告者の職業を薬剤師から医師に修正した。 
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9683 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

不眠症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21119368。 

医師は、異なる投与回に対して異なる事象を報告した。 

これは、2つの報告のうち、最初のものである。 

本症例は重篤である。 

他症例は、非重篤である。 

2021/07/08 09:30（81 歳時）、81 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の為、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、筋肉

内）の単回量での 2回目の接種を受けた。 

不特定日付から継続中の高血圧、不眠症、高尿酸血症と骨粗鬆症の病歴があった。 

アレルギー、有害事象病歴はなかった。 

2021/07/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

家族歴は、提供されなかった。 

2021/06/17 09:30、患者のワクチン歴としてコミナティ（ロット番号：FA2453、有効

期限 2021/08/31、筋肉内、単回量）の初回接種を受け、軽い痛みを感じた。 

併用薬は、ピペリドレート塩酸塩（ダクチル）、不眠症のために継続中のゾルピデム

酒石酸塩（マイスリー）、不眠症のために継続中のブロチゾラム（レンドルミン）、

高血圧のために継続中のアムロジピン（アムロジピン OD）、高血圧のために継続中の

アムロジピンベシル酸塩アジルサルタン（ザクラス）、高尿酸血症のために継続中の

フェブキソスタット（フェブリク）があった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

その他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/07/13 17:15（ワクチン接種 5日後）、患者は心肺停止を発現した。 

2021/07/13（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021 年 日付不明、患者は、BNT162b2 ワクチンの初回接種後の副反応として軽い痛み

のみ発現した。 

2021/07/08（ワクチン接種日）、病院受診時の患者の状態は、通常と変化なしであっ

た。 

患者は、いつもどおり大きな声で話していた。 

2021/07/13（ワクチン接種 5日後）、入浴中意識を失っているところを発見された

（心肺停止の状態）。 

警察から電話を受けた。 

2021/07/13、患者は亡くなった。 

剖検は実行されなかった。 

2021/05/10 に実行した血液検査の結果： 

ヘモグロビン A1C 5.9%と eGFR 41.5 であった。 

2020/03/28 に実行した ECG（心電図）は、洞性不整脈であった。 

2020/07/06 に実行した血液検査の結果： 

抗核抗体 IM、ANA-Ho 160、ANA-Sp160 であった。 

患者は、誰かと同居していた（詳細不明）。 
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ADL 自立度は、自立であった。 

嚥下機能/経口摂取の可否は、可能であった。 

2021/07/13 17:17、異状が発見された。 

患者は、浴槽で発見された。 

救急要請の有無は、不明であった。 

報告者は、警察から患者が浴槽で死亡されていたと連絡があり、それ以上の詳細は不

明であった。 

アナフィラキシー反応の徴候および症状は、なかった。 

事象報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン以外に、最近 SARS-CoV-2 のワクチン接種を受けなか

った。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種を受けなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

他要因（他疾患等）の可能性は報告されなかった。 

報告者意見： 

警察署からの連絡のみ。 

 

 

追加情報（2021/09/07）： 

同医師から入手した新たな情報は、以下の通り： 

薬情報、病歴、併用薬、事象の詳細、臨床検査値。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている:  

FEBRIC は FEBURIC に更新される必要がある。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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9684 

視神経炎（視

神経炎） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

免疫系障害

（免疫系障

害） 

 

失明（失明） 

 

疾患進行（疾

患進行） 

網膜症 

本報告は医学情報チームを介し連絡可能な消費者から入手した自発報告である。  

この消費者は、ワクチンの異なる投与回に対して類似した事象を報告した。 

本症例は、2つの報告のうち 2番目の報告である。  

   

2021/06/29、高齢女性患者は COVID-19 免疫のため BNT 162b2（コミナティ、注射剤、

投与経路不明、ロット番号提供なし、単回量）の 2回目接種を受けた。  

病歴は、網膜症を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/07、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号は報告されな

かった、単回量）の初回接種を以前に受け、目の視神経炎症、2021/06/22 から全く見

えなくなった、目が見えなくなった、だんだん目が見づらくなってはいた、2週間で状

態が物凄く悪くなった、転んで動けなかった、気分が悪くなったを発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった：2021/06/07、患者は BNT162b2 の初回接種で予

防接種を受けた。それから、患者は目の視神経炎症で目が見えなくなって、病院に入

院した。 

しかし報告者はワクチンに関係しているのではないかと思い病院に相談し、ファイザ

ーに直接話した方がよいと言われたので連絡した。  

もともと網膜症であったが、0.1 の視力はあった。だんだん目が見えなくなってはい

た。  

2021/06/21、病院の眼科を受診、視力はまだ 0.1 はあると言われた。しかし、患者は

すごく見にくいと訴えた。  

2021/06/22、完全に見えなくなった。報告者はワクチンと関係あるとは思っておら

ず、前の日に検査疲れで見えないのかと思っていた。良くなるだろう、明るくなるだ

ろうと思っていたが、１週間たっても真っ暗で見えないと言われた。  

2021/06/27、転んで動けなくなったため夕方に救急車を呼んだが、骨折がないためそ

のまま家にいた。  

2021/06/28、気分が悪くなり介護者から処置を受けた。マッサージに来た方は、2週間

でこんなに状態が落ちてしまうのかと言っていた。  

2021/06/29（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接種のため医師が自宅を訪問した。

患者は、BNT162B2 の第 2の投与を受けた。朝、明るくなったと言っていたので、良く

なってきたかと思い 2回目の接種を受けたが、その日の夜から真っ暗になった。  

もう一度眼科を受診したが、目の方は 2021/06/21 から何も変わりがないと言われた。  

脳神経内科を受診したところ、磁気共鳴画像（MRI）にて目の視神経のところに炎症が

あると言われ、そのまま入院した。 

2021/07/21 に先生と話はするが視神経炎症炎と言われて免疫障害のようなことを言わ

れた。  

ステロイド治療を 2回行っても改善しなかった。医師は、ウイルスであると述べた。  

事象の転帰は未回復であった。  

  

これ以上の再調査は不可能である;ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 1485 



修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「2021/06/21 に視神

経炎と言われたが、免疫障害のようなことを言われた」という文は、「2021/07/21 に

先生と話はするが視神経炎症炎と言われて免疫障害のようなことを言われた」へ更新

した。 

9687 

心房細動（心

房細動） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）とファイザー社医薬情

報担当者を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/04、80 代の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、投与経路不明、初回、単回量、80 代時）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/06/10（ワクチン接種後 6日）、患者は胸痛があり、処置のために私立病院に行

った。 

2、3日の間、病院に入院した。 

急性心膜炎と心房細動の症状が見られた。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

2021/06/10、患者は入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

患者の年齢（80 代の女性患者と報告された）を更新した。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

この追加情報は、追加調査したにも関わらず、バッチ番号が入手できないことを通知
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するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

9689 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/12、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路：不明、2回目、単回量）の投与を受

けた。 

病歴は不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/13（ワクチン接種の翌日）、患者は蕁麻疹、頭痛、発熱を発症した。 

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

患者は、コミナティワクチンのため、蕁麻疹、頭痛、発熱の症状があった。 

2021/07/12、患者は再びコミナティワクチンを受け、 

翌日（2021/07/13）、頭痛、摂氏 38.2 度の発熱、蕁麻疹（背中に大きく、臀部にまで

広がる）を発症した。 

2021/07/13、患者は病院を受診した。 

患者はステロイド点滴で処置をされて、ロラタジン（セレスタン）を処方された。 

発熱は、摂氏 37.1 度に下がった。 

頭痛も、軽快していた。 

2021/07/14、事象頭痛と発熱は回復した。 

患者は、蕁麻疹から軽快していた。 

報告者は事象を非重篤と分類し、BNT162B2 と事象の間の因果関係を可能性大と評価し

た。 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の際、要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）:この追加情報は、フォローアップが試みられたにもかかわら

ずバッチ番号は入手できないことを通知するために提出されている。追加情報の試み

は完了して、これ以上の追加情報は期待できない。 
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9691 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

心筋梗塞 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/06/28、68 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号及び使用期限は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

既往歴には心筋梗塞があった。併用薬は報告されなかった。 

2021/06/29、患者はギランバレー症候群を発現し、軽快の転帰であった。 

2021/06/29 から不明な日まで、ギランバレー症候群で入院した。 

臨床経過： 

2021/06/29、有害事象を発現した。両足に力が入らないと訴えた、そしてギランバレ

ー症候群と診断され、入院した。 

2021/07/13、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、本事象を重篤に分類し、本事象は BNT162B2 に関連している可能性大と評

価した。 

  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請される。  

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うため提出される。症例の終了が更

新された。 

 

追加報告（2021/09/07）：この追加報告は、再調査が行われたのにも関わらず、バッ

チ番号が入手できなかったことを周知するために提出された。 

再調査は完了しており、更なる情報の見込みはない。 
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9692 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頻脈（頻脈） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119705。 

 

患者は 68 歳 5ヵ月の女性であった。 

患者には家族歴はなかった。 

2002/07 から継続中の高血圧の病歴があったが、薬剤アレルギーの既往はなかった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーは不明であった。 

2021/07/03 15:00（ワクチン接種同日）、患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（COVID-19 ワクチン、製造販売業者不明、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与

経路不明、単回量、1回目、68 歳時）の接種を受けた。 

併用薬は、高血圧症の治療としてカンデサルタン(8) 1 錠/朝食後、経口、継続中、高

血圧症の治療としてトリクロルメチアジド(2) 1 錠/朝食後、経口、継続中、高血圧症

の治療としてニフェジピン（ニフェジピンＣＲサンワ）(20) 1 錠/朝食後、経口、継

続中を含んだ。 

2021/07/03 16:00（ワクチン接種同日）、アナフラキシーが発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/03 15:00 頃、1回目のワクチン接種を行った。15 分間の経過観察中に、動悸

を自覚した。 

15:15、会場を退出した。 

16:00 頃、自宅に帰宅した。 

自宅に帰宅してしばらくしてから、全身発赤（顔部、胸部、両上腕、両大腿）が発現

した。 

夜間に喉頭部異和感が発現し、次第に呼吸困難を自覚した。翌朝まで我慢していた。 

翌朝には発赤は消退し、呼吸困難は自覚しなくなった。 

2021/07/13、病院を受診し、BP 200/118、SaO2 98、体温 36.8 度（家庭血圧 110-

130/70-90）であり、発赤はなく、呼吸困難もなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

報告医師の病院で接種しておらず、接種時の状況は不明であった。 

ブライトン分類によると、アナフラキシーの分類はレベル 5のうちレベル 2-3 相当で

あった可能性があったため、報告した。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通りであっ

た： 

患者に認めた身体の症状には、１つ以上の(Major)皮膚症状基準 AND 1 つ以上の

(Minor)循環器系症状基準 AND/OR 1 つ以上の(Minor)呼吸器系症状基準）があった。 

患者に認めた随伴症状（Major 基準）には、皮膚／粘膜症状の全身性蕁麻疹もしくは全

身性紅斑があった。 

患者に認めた随伴症状（Minor 症状）には、呼吸器系症状の喘鳴もしくは上気道性喘鳴

を伴わない呼吸困難、咽喉閉塞感があった。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、本事象はワクチンと関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/08/23 追加報告、アナフィラキシーレベルの分類（ブライトン分類）： 

ステップ１．随伴症状のチェック、Major 症状： 
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皮膚症状/粘膜症状：全身性蕁麻疹； 

循環器系症状：頻脈。 

Minor 症状： 

循環器系症状：頻脈。 

呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難/咽喉閉塞感。 

ステップ２．症例定義（診断基準レベル）のチェック。 

診断の必須条件：突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数(2 つ以上)の器官

系症状を含む。 

症状：レベル 2：1つ以上の(Major)皮膚症状基準 AND 1 つ以上の(Minor)循環器系症状

基準（AND/OR 1 つ以上の Minor 呼吸器系症状基準）。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、不明であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通り： 

2021/07/03 15:00、患者はワクチン接種を受けた。15 分の待機時間中に、心拍数が高

くなった。 

接種医と相談したあと、経過観察時間を延長しないで帰宅した。 

2021/07/03 16:00（推定）、帰宅後、頚部から胸部、上腕と大腿全体の発赤が出現し

た。 

夜に、喉頭の違和感が出現した。呼吸が苦しかった。 

その後、症状が消失した。 

2021/08/10、患者が来院したとき、2021/07/03 の事象を報告した。 

患者が医学的介入を必要としたかどうかは、不明であった。 

多臓器障害があり、呼吸器および皮膚/粘膜は影響を受けた。 

呼吸器症状があり、咽頭閉塞感が出現した。本人申告のため、詳細は不明であった

（接種した日の夜に、喉頭の異和感が出現し、呼吸が苦しかった。その後、症状は消

失した）。 

心血管系の症状があり、頻脈が出現した。本人申告のため、詳細は不明であった（15

分の待機時間中に、心拍数が高くなった。接種医から待機時間を延長するかと聞かれ

たが、大丈夫ですと返答して帰宅した）。 

皮膚/粘膜症状には、全身性蕁麻疹または全身紅斑および皮疹を伴う全身性そう痒症が

あった。本人申告のため、詳細は不明であった（接種会場から帰宅後、頚部から胸

部、上腕と大腿全体の発赤が出現した。 

消化器症状は不明であった。 

その他の症状/徴候は不明であった。 

事象咽頭閉塞感、頻脈/心拍数が高くなった、皮疹を伴う全身性そう痒症、全身性蕁麻

疹の転帰は不明であった。 

2021/07/13（ワクチン接種 10 日後）、その他の事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/08/23）：連絡可能な同医師から入手した新情報は、以下を含む：病

歴、併用薬、副反応データ（頻脈/心拍数が高くなった、皮疹を伴う全身性そう痒症、

全身性蕁麻疹の追加）、臨床経過の詳細。 

 

当該ワクチンのロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 
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修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：病歴

の更新。 

9697 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

無力症（無力

症） 

 

起立障害（起

立障害） 

脳血管発作 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

  

不明日、 50 才の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、単回量、投与回数不明）の接種を受けた（50 歳時）。 

病歴は、2020 年から継続中の脳卒中であった。 

併用薬はボトックスで、2020 年から停止日付不明、使用理由不明であった。 

不明日、脳梗塞、脱力を発現し、立ち上がれなくなった。 

さらに、ボトックスの効果も減弱していたと報告された。 

事象の転帰は、不明であった。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2020 年に、患者は脳卒中を発症し、ボトックスを使用していた。 

ボトックスを注射して 3/4 日後に、患者はコミナティ・ワクチン接種を受けたが、翌

日立ち上がれなくなった。 

病院へ送って検査したところ、脳梗塞が起きていたとのことであった。 

その後の詳細についてはまだ Dr も聞いていなかった。 

  

報告者は、事象を重篤（入院）と評価し、被疑薬と事象間の因果関係は報告されなか

った。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「薬物相互作用」は

報告されなかったので、経過と事象はそれに応じて逐語的に修正された。 

以前報告された経過は、以下の通りに修正された：さらに、ボトックスの効果も減弱

していたと報告された。 

事象は BNT162b2 によるものではなかったため、事象「ボトックスの効果も減弱してい

た（薬物相互作用）」はそれに応じて削除された。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

この追加情報は、追加調査したにも関わらず、バッチ番号が入手できないことを通知

するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

9702 

過敏症（過敏

症） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

霧視（霧視） 

喘息; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

糖尿病; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119855。 

 

2021/07/13 13:00、71 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナテ

ィ、筋肉内投与、ロット番号:EY5420、使用期限:2021/08/31、１回目、単回量、接種

時年齢:71 歳)の初回の接種を受けた。 

患者は被疑ワクチンの初回接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

病歴には、バファリンでアレルギー歴あり、蕁麻疹(抗ヒスタミン薬投与中)、花粉症

(抗ヒスタミン薬投与中)、および糖尿病（発現日不明、継続中、インスリンおよびス

ーグラで治療中）があった。 

以前にアセチルサルチル酸、アルミニウム・グリシン酸塩、炭酸マグネシウム（バフ

ァリン）で薬物アレルギー、肺炎球菌ワクチンで患部の腫脹を経験した。 

併用薬にはイプラグリフロジン L-プロリン（スーグラ）およびインスリンがあった。 

2021/07/13 13:00、患者はアレルギーを発現した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

患者は診療所を受診した。 

2021/07/13 13:30、目がウルウルしてきて視野がかすみ、左目充血を発症した。 

臨床経過は以下の通りであった: 

患者は 71 歳の女性であった。 

2021/07/13、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、肺炎球菌ワクチンで患部腫

脹、バファリンでアレルギー歴あり、蕁麻疹、花粉症で抗生剤投与中であった。 

2021/07/13 13:00(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナティ、注

射剤、ロット番号 EY5420、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与、単回量)の初回の接種
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を受けた。 

事象アレルギーは、静脈点滴（ソル・メドロール 125mg およびネオレスタール 1 A）を

含む新たな薬剤/その他の治療/処置開始を必要とした。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン接種後、目がウルウルしてきて、視野がかすんだ、呼吸状態は安定していた

が、左目充血を認めた。 

少し軽快してきたとの事だが、ソルメドとクロールトリメトン点注し様子をみた。 

全ての徴候および症状は以下の通りに記述された。 

14:10、血圧は 178/90 であり、15:40、血圧は 150/70 であった。 

症状は軽快し、自宅に帰った。 

時間的経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の直後より目がかすんだ。 

左目の充血が発現した。 

患者は、副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬（詳細：ソル・メドロール 125mg

およびネオレスタールによる静脈点滴）を含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害は認められなかった。 

呼吸器、心血管系、消化器およびその他の症状/徴候はなかった。 

眼の充血および痒みを含む皮膚/粘膜症状があった。 

詳細：患者は左目の充血があり、目がかすんだ。 

患者は喘息を含む特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーの症状が

あった。 

抗アレルギー薬として抗ヒスタミン薬を服用していた。 

詳細：オロパタジン 2T を内服している。 

患者は、事象に対する関連する診断検査や確認検査の結果を受けなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症が発現している場合の検査の実施についは不明だっ

た。 

2021/07/13（ワクチン接種日）、事象は回復した。  

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。他

要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした:  

コロナワクチンの副反応と考える。 

 

追加情報（2021/08/13）：再調査は完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な医師から報告された新たな情報には以下が含ま

れた：BNT162b2 の投与経路に関する更新、関連する病歴および併用薬、追加事象（ア

レルギー）および臨床検査値を含む臨床経過。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。抗生剤を抗ヒスタミ

ン薬に更新した。 
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9711 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

高血圧; 

 

Ｃ型肝炎 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発

症例である。 

 

患者は、60 歳代女性であった。 

2021/06/11、14:10、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ筋注、注射溶液、ロ

ット番号 FA5765、有効期限 2021/09/30、単回量、左上腕筋肉内）を 2回目接種した。 

体重および身長は不明であった。家族歴は提供されなかった。 

高血圧症、C型肝炎の病歴を有していた。 

併用薬は報告されなかった。 

介護士の仕事をしていた。夜勤勤務をしていた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けたかは、不明であっ

た。COVID ワクチン接種前の 2週間以内に投与した併用薬があったかは、不明であっ

た。 

以前（2021/05/21、15:35）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ筋注、注射

溶液、ロット番号 EX3617、有効期限 2021/08/31、単回量、左上腕筋肉内）を 1回目接

種した。 

2021/06/17、08:50（ワクチン 2回目接種 5日 18 時間 40 分後）、くも膜下出血を発現

した。 

事象の転帰は、死亡と報告された。 

2021/06/17、死亡した。 

報告薬剤師は、本事象を重篤（死亡、医学的に重要、生命を脅かす）と分類した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/17 、 08:50、BNT162b2 ワクチンを 2回目接種して数日後に、くも膜下出血を

発症した。 

2021/06/17、08:50、異常を発見した。 

異常発見時の状況：勤務中であった。 

病院到着後の処置：気管内挿管、5L の酸素投与、自動体外式除細動器（AED）。 

到着後の検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）：ＣＴ

（2021/06/17、結果は提供されなかった）を実施した。 

2021/06/17、11:36、死亡を確認した。 

剖検が実施されたかは、不明であった。 

報告薬剤師は、本事象くも膜下出血と BNT162b2 との因果関係を、判断できないため

「評価不能」とした。 

 

2021/09/16 の追加報告にて、製品品質苦情グループは以下の追加の調査結果を提供し

た： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、成田

倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットが関連する逸脱事

象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に
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対する影響は無いと考えられた： 

DEV-001/出荷作業中の AeroSafe/トレイへの血液付着。 

DEV-004/変更管理 CCM-004 事後承認前に作業実施。 

DEV-005/ワクチン出荷用 Aerosafe box の段ボール外箱、ハンドル付近損壊。 

保存の確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

CAPA： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

結論： 

当該ロットの有害事象安全性調査依頼及び/または効果欠如は、以前調査された。 

苦情が当該バッチの発行日から 6ヶ月以内に受領されたため、サンプルは活性成分の

量を測定するために QC 研究室へ送られなかった。 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された制限の範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が、調査された。 

調査は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品種類の苦情履歴

の分析を見直すことを含んだ。 

最終的範囲は、ロット：EX3617 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品品質、規制、検証、安定性への影響はない。 

プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質の典型的なものではなく、バッチ

は許容範囲のままであると結論を下した。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は、確認することができなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

当該ロットの有害事象安全性調査依頼及び/または効果欠如は、以前調査された。 

苦情が当該バッチの発行日から 6ヶ月以内に受領されたため、サンプルは活性成分の

量を測定するために QC 研究室へ送られなかった。 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された制限の範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が、調査された。 

調査は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品種類の苦情履歴

の分析を見直すことを含んだ。 

最終的範囲は、ロット：FA5765 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品品質、規制、検証、安定性への影響はない。 

プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質の典型的なものではなく、バッチ
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は許容範囲のままであると結論を下した。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は、確認することができなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：同薬剤師から報告された新たな情報には以下があった：被

疑製品の詳細、追加病歴、事象の詳細、臨床検査値、死亡日。 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は以下を含む：調査結果の追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/21）： 

製品品質の苦情グループから入手した新情報は以下を含む： 

調査結果。 

9712 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 PMDA 受付番号：v21119934 

 

2021/07/15 14:07（45 歳時）、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：EY5432、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量）の 1

回目接種を受けた。 

病歴はなしと報告された。 

併用薬はなしと報告された。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/07/15 14:25、患者は嘔気、嘔吐、頭痛を発現した。 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

本ワクチンとの因果関係は関連ありであった。  

2021/07/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の結果として行われた治療処置は、ソル・コーテフ 250mg/ 生食 100mL による治療

があった。 

2021/07/15 14:25、患者はさらに BP 184/107 となった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

ワクチン接種 18 分後、患者は嘔気、嘔吐、頭痛を発現した。BP（184/107）。 
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患者は、ソル・コーテフ 250mg/生食 100mL にて治療された。 

自覚症状改善した。 

ワクチン接種 40 分後、患者は退室した。 

 

患者は血圧（BP）測定を含む検査および処置を受けた：2021/07/15、BP 184/107 

2021/07/15、BP 184/107 の転帰は回復であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

追加情報:（2021/08/03）再調査は完了した。 これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/03）連絡可能なその他の医療専門家より入手した新情報は以下を

含む：報告者追加、被疑製品の詳細、病歴なし、併用薬なし 。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

9716 発熱（発熱）   

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な理学療法士か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21106656。 

 

患者は、39 歳 4ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況）に関して留意される

点はなかった。 

患者には過去のワクチン接種はなかった。併用薬はなかった。関連する病歴はなかっ

た（報告の通り）。 

2021/05/11 15:00（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、投与

経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/05/12 13:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は発熱を発現した。 

2021/05/13、熱が下がった後、患者は入院延長せず、再発熱などの発現した有害事象

のため、外来加療を受けた。現在までの状況は患者の経過観察をしている状態であっ

た。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/11（火曜日）15:00、ワクチン接種を受けた。 

22:00、体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/05/12（水曜日）6:00、体温は摂氏 37.0 度であった。 

13:00、体温は、摂氏 37.7 度であった。 

18:00、体温は、摂氏 37.0 度であった。 
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2021/05/13（木曜日）6:00、体温は摂氏 36.9 度であった。 

8:30、体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/05/12 13:00 と 18:00、および 2021/05/13  6:00 にアセトアミノフェンを 1錠服

用した。 

報告者の理学療法士は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価し

た。 

報告者である理学療法士は、以下の通りにコメントした：提供なし。 

 

再調査は完了する。これ以上の情報は期待できない。 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過は、「2021/05/13、熱が下がった後、患者は入院延長をせず、再発熱などの発現

した有害事象のため、外来加療を受けた。 

現在までの状況は患者の経過観察をしている状態であった」と更新された。 

9718 

心不全（心不

全） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

脱水（脱水） 

 

発熱（体温上

昇） 

変形性関節

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本症例はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可

能な医師から入手した自発報告である。  

 

2021/07/13 10:30、84 歳の(非妊娠)女性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミ

ナティ、筋肉内、左腕、ロット番号:FA5765;使用期限:2021/09/30、84 歳時、2回目、

単回量)の接種を受けた。  

病歴は、変形性関節症、2006 年から 2021/06/26 まで高血圧症、高脂血症が含まれてい

た。  

併用薬は以下のとおり:  

カンデサルタンシレキセチル(エカード LD、継続中、高血圧症、継続中の高脂血症のた

め); アムロジピンベシル酸塩、アトルバスタチンカルシウム(カデュエット、高脂血

症、高脂血症のため)。  

2021/06/22、患者は以前に covid-19 免疫のために BNT162b2(ロット#FA5765、使用期限

2021/09/30、84 歳時、初回)の接種を受けていた。  

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。  

ワクチン接種前、COVID-19 との診断は受けていなかった。  

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。  

2021/07/14 に下痢と、2021/07 に脱水および心不全を発症した。  

2021/07/16、死亡した。  

事象の転帰は死亡であった。  

家族から聞いたコメント/経過は以下のおりであった。  

2021/07/13（ワクチン接種日）、コロナワクチン 2回目接種を受けた。  

2021/07/14(ワクチン接種から 1日後)より、下痢を発症した。  

2021/07/16、(ワクチン接種から 3日後)、03:30、トイレで倒れたがベッドに戻った
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(家人の介護で)。  

03:40、ベッドから落ちた。  

05:50、急変し救急車要請した。  

病院にて患者の死亡が確認された。  

死後 PCR は陰性であった。  

警察で検死された。  

脱水による心不全のようなことを説明された。  

医師の死因に対する考察(判断の根拠を含む):  

下痢と気温上昇による脱水と心不全(警察の検死による家人への説明)。  

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察(判断根拠を含む):  

ワクチンの副反応による下痢は、ひとつの脱水の要因と考えられる。  

 

追加情報 (2021/09/07):  

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。  

 

追加情報 (2021/09/16):同医師からの新たな情報が含まれていた:事象は下痢、脱水お

よび心不全に更新された。  

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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9719 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

薬疹（薬疹） 

薬物過敏

症; 

 

薬疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 番号：v21120043。 

 

2021/07/09、38 歳 5 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

投与経路不明、初回、単回量)を接種した(38 歳 5 ヶ月時)。 

病歴は薬疹（開始日 2021/04/14、終了日 2021/05/01、詳細はマクロライド系抗菌薬が

被疑薬とする薬疹を含む）、マクロライド系、アセトアミノフェンを含む薬剤に対す

る以前のアレルギー歴を含んだ。 

関連する検査はなかった。 

家族歴は特になかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬投与はなかった。 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は不明であった。 

2021/07/10 午前(ワクチン接種後 1日目)、蕁麻疹、薬疹/皮疹を発症した。 

事象は非重篤と分類された。 

ワクチンとの因果関係は関連ありと評価された。 

薬疹のためにステロイドと抗ヒスタミン剤の治療で転帰は回復となった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/09、別の病院でワクチンを接種した。 

2021/07/10 夜より、全身性の発疹/全身性の皮疹（そうようなし）があった。呼吸器症

状や消化器症状はなかった。 

2021/07/12、皮疹が改善しなかったため、報告者のクリニックで受診した(過去にマク

ロライド系で同様の皮疹(報告通り)のため治療を受けた)。薬疹と判断され、抗ヒスタ

ミン剤とステロイドは投与された。 

患者は、2回に分けて 3mg の口のリンデロン 3mg 内服とメキタジン 6mg 分 2 で治療され

た。 

2021/07/15、患者は再度訪問した。発疹は大かた消失した、メキタジンのみ 1週間で

続行とした。 

有害事象の徴候及び症状は以下の通り： 

SpO2 98%、全身性の皮疹。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

2021/07/09、ワクチン接種を受けた。 

2021/07/10 の夜より、薬疹は出現した。 

2021/07/12、薬剤を内服した。 

2021/07/15、発疹は大方消失した。 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

詳細は以下の通り： 

2021/07/12 から、ステロイド（リンデロン 3mg）と抗ヒスタミン（メキタジン 6mg）は

経口で与えられた。 

多臓器障害は不明であった。 

呼吸器、心血管系、消化器方面の臓器障害はなかった。 

皮膚/粘膜に関する多臓器障害は全身性蕁麻疹（蕁麻疹）および全身性紅斑を含んだ。 

詳細は、全身性の紅斑と蕁麻疹であった。 
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その他の症状/徴候はなかった。 

事象全身性紅斑の転帰は不明で、その他の事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を重篤(医学的に重要)で BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因(他

の疾患等)の可能性がなかった。  

報告医師意見は次の通り：コミナティによる薬疹と考えた。2回目接種を控えるかは困

難である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 

 

追加情報（2021/08/18）：同じ医師からの新情報は以下を含んだ：病歴情報、併用薬

情報、新事象（アナフィラキシー反応、全身性紅斑）、臨床経過の詳細、臨床検査

値。 

 

再調査は完了である;ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。追加情報は期待

できない。 

 

修正：本追加報告は、「アナフィラキシー反応の徴候及び症状は以下の通り」という

以前報告した情報を、「有害事象の徴候及び症状は以下の通り」と更新したと修正す

るものである。事象アナフィラキシー反応を削除した。 
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9720 

虚血性大腸炎

（虚血性大腸

炎） 

 

腹痛（腹痛|下

腹部痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

発熱（発熱） 

 

腹壁浮腫（腹

壁浮腫） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21120019 および v21127569。 

 

2021/07/10(77 歳時)、77 歳男性患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号と有効期限：未報告、投与経路不明、単回量）の 2回目接種

を受けた。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/06/19、患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号と有効期限：未報告、投与経路不明、単回量）の初回接種を以前に受けた（77 歳

時）。 

2021/07/12 21:00（ワクチン接種の 2日と 21 時間後）、虚血性腸炎を発現した。 

2021/07/12 21:00（ワクチン接種の 2日と 21 時間後）、腹痛と 39 度台の発熱を発現

した。 

2021/07/12 22:00（ワクチン接種の 2日と 22 時間後）、下痢があった。 

2021/07/13（ワクチン接種 3日後）、左下腹部痛があり、腹部 CT（腹部コンピュータ

断層撮影）にて壁の edema があった。 

2021/07/13（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/19 と 2021/07/10、COVID-19 ワクチンを受けた。 

2021/07/12、夕食後 21:00 ごろから腹痛、39 度台の発熱があった。22 時ごろから下痢

があった。 

2021/07/13、左下腹部痛のため受診した。腹部 CT にて壁の edema があった。 

上記診断となった。 

2021/09/10 の追加報告時点における臨床経過の報告は以下の通り： 

入院加療を行った。 

2021/07/23、症状軽快しており、2021/07/23 に退院となった。 

2021/08/27、事象の転帰は軽快であった、と報告された（報告の通り）。 

報告薬剤師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報(2021/09/07): 本追加報告は、追加調査が行われたにもかかわらず、バッチ

番号が利用できないことを通知するために提出している。  

再調査は完了し、これ以上の情報は期待されていない。 

 

追加情報（2021/09/10）：これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可

能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 番号：v21127569。 

新情報は以下の通り： 

事象の詳細（入院と退院日の追加、治療処置を受けたことを追加、 事象の転帰を軽快

に更新）およびその他の臨床経過を経過情報へ追加。 
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9724 
関節炎（多発

性関節炎） 
  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介して入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

患者は 85 歳の女性であった。 

他に病歴があるかどうかは不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/26（85 歳時、ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種し

た。 

2021/05/29、多関節炎/両肩・背部関節痛が発現した。 

臨床経過の詳細は次の通り： 

ワクチン接種 3日後から両肩・背部関節痛が発現、他病院にて加療・入院となった。 

06/29 現在、ステロイドによる加療継続中。 

2021/06/29、事象の転帰は未回復であった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との関連は可能性大である

と述べた。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の際要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）: 

本追加情報は、追加情報の依頼が実施されたにもかかわらず、バッチ番号が入手でき

ないことを通知するための提出である。 

追加情報の依頼は完了であり、更なる情報の予定はない。 

9725 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

Ramsay Hunt

症候群（耳帯

状疱疹） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21120069 。   

 

2021/06/27、54 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号と有効期限：報告されなかった、接種経路不明、単回量、初回）の接種を受け

た（54 歳時）。 

病歴は報告されなかった。 

４週間以内に他のどのワクチン接種も受けていなかった。 

2 週間以内の併用薬には、脂肪異常症のためのエゼチミブ・アトルバスタチンカルシウ

ム水和物配合剤(アトーゼット配合) 錠、高尿酸血症のためのフェブキソスタット(フ

ェブリク) 錠 10mg があり、すべて経口投与、継続中であり、開始日、終了日は不明で

あった。 

2021/07/07（ワクチン接種後 10 日）、患者は顔面神経麻痺（報告された事象用語）お

よびハント症候群疑いを発症した。 

事象の経過は次の通りである（報告の通り）： 

2021/07/07、顔面の違和感を自覚していた。 

2021/07/09、脳神経外科を受診し、顔面神経麻痺と診断された。 

2021/07/12、病院を受診し、当院耳鼻咽喉科にて、加療継続される方針となった。 

事象は重篤（医学的に重要）と評価された。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 
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2021/07/13、関連する検査が行われ、詳細は次の通りであった。： 

HSV IgG 陽性、HSV IgM 陰性、VZV IgG 陽性、VZV IgM 陰性。 

事象の転帰は不明である。  

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）、事象と BNT162b2 の因果関係を評価

不能と分類した。他要因（他の疾患等）の可能性は、ハント症候群疑い（報告された

ように）であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同医師から新たな情報が報告された:併用薬、検

査値の更新。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：本追加情報は、追加調査の試みが行われたにもかかわら

ず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。追加調査は完

了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 

9726 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

出血（出血） 

 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した報告連絡可能な医師から

の患者のための自発報告である。PMDA 受付番号: V21120146。 

 

2021/07/16 17:10（ワクチン接種日）、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5423; 有効期限：2021/08/31）、筋

肉内、左上肢、単回量、46 歳で）の 1回目投与を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者に病歴はなかった。 

ワクチン接種の前４週間以内に、患者は他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/07/16、接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

ワクチンの予診票によると、患者に病歴はなかった。 

患者がワクチン接種の前 2週間以内に他の併用薬を使用したかどうかは、不明であっ

た。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/16 17:10、患者は左上肢発疹、掻痒症を発現した。 

患者は PS 100 +ソルコーテフ(250)の使用を含む治療にて症状改善した。 

不明日に、この事象の転帰は、回復した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

2021/07/16 17:30（ワクチン接種 20 分後）、患者は発赤、掻痒症を発症した。 

患者は、左上肢に発赤、掻痒感出血、嘔気を発症した。 

2021/06/16（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係が関連ありと評価

した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

有害事象のすべての徴候と症状は、以下の通りだった： 2021/07/16、症状出現時 ：

血圧 151/88、摂氏 36.6 度、Ｐ 99、SpO2 99%; 

2021/07/16 17:10（発疹消失時）：血圧 122/69、Ｐ 76、SpO2 99%。 

有害事象の経過は、以下の通りだった： 

17:30、ワクチン接種してから 20 分後に接種した側の上肢（左上肢）に発赤、掻痒が

出現した。 

その後、患者は嘔気を訴えた。 

17:35、PS 100+ソル・コーテフ 250mgDiV 施行した。 

17:40、発赤、嘔気ともに軽減した。 

18:20、症状は消失した。 

患者は、医学的介入を必要とした：副腎皮質ステロイド 

詳細：2021/07/16 17:30、ワクチン接種してから 20 分後にソルコーテフを使用した。 

臓器障害に関する情報は、以下の通りに提供された：皮膚／粘膜症状：限局性注射部

位蕁麻疹。 

詳細：ワクチン接種側の上肢に発疹、掻痒を認め、ソルコーテフ使用後は消失した。 

消化器症状：悪心。 

詳細：ワクチン接種 20 分後 に 嘔気出現、嘔吐なし、ソルコーテフ使用し改善した。 

患者は、バイタルチェック：2021/07/16、問題なしを含んだ臨床検査と手順を経た。 

血圧 151/88 の転帰は不明であったが、限局性注射部位蕁麻疹の転帰は回復であった。 

 

報告者追記情報： 

本報告は、本日ワクチン接種後に上肢に発赤出現した方の報告である。 

バイタルチェックは問題なく、生食 100ml+ソルコーテフ 250mg の点滴を開始し症状改

善した方の報告書となる。 

 

追加情報:（2021/08/03）再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/03）連絡可能な他の医療専門家 

から入手した新たな情報は、以下を含んだ； 

追加報告者、被疑製品の詳細、病歴なし、事象の詳細、新たな事象（発疹/左上肢発

疹;血圧 151/88; 限局性注射部位蕁麻疹）臨床検査データ。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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9727 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

血清反応陰性

関節炎（血清

反応陰性関節

炎） 

 

遊走性紅斑

（遊走性紅

斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119813。  

2021/06/05（ワクチン接種日）、68 歳の女性は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、筋肉内、単回量）

の 2回目の投与を受けた（68 歳時）。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/08（ワクチン接種 3日後）、遊走性の浮腫性紅斑、RS3PE 症候群を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった。 

2021/06/05、患者はコミナティ筋注の 2回目接種を受けた。 

2021/06/08 より、左頬部腫脹、異和感が出現した。 

2021/06/14、患者が歯科病院を受診し、処置等うけるも軽快しなかった。 

2021/06/27 紹介にて、患者は他の歯科口腔外科を受診した。 

2021/07/02、患者は、抗生剤等点滴加療をうけていた内科医院より、総合診療科受診

となった。同部位腫脹は持続した。 

 

2021/06/14、（症状が）改善しないため歯科受診した。原因不明であった。 

2021/07/07、左頬～片側顔（左側）全体の浮腫に加えて、両手、両足、遠位、関節以

下の浮腫性紅斑出現であった。 

関節痛があった。 

2021/07/08、入院した。 

2021/07/13、肩が上らなかった。 

脱力、両肩の痛みがあった。 

2021/07/21、自然軽快傾向となり、退院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/08 から 2021/07/21 まで入院）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

RS3PE に近似した病像であるが、異なっていた。 

スパイクタンパクによる血管炎症候群であると考えられた。 

因果関係は明らかであり、ワクチンの副作用として特有の症状と経過があった。 

広く発表するべきである。 

 

追加情報(2021/08/03):  

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

反映するために更新された経過「2021/07/02、抗生剤等点滴加療をうけていた内科医

院より、総合診療科受診となった。」 

 

追加報告（2021/09/17）: 
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医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した 2人の連絡可能な医者から受領した新

たな情報： 

PMDA 受付番号：v21127020 であり、以下の通り： 

追加の報告者、患者データ（年齢の更新）、反応データ（遊走性の浮腫性紅斑、RS3PE

症候群）。 

9728 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

疼痛（疼痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

ワクチン接種

部位運動障害

（ワクチン接

種部位運動障

害） 

慢性胃炎; 

 

慢性Ｂ型肝

炎; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21119748。 

2021/06/10、65 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FA7338、使用期限 2021/09/30、初回、筋肉内、単回量、65 歳時）を接

種した。 

注射の解剖学的部位は、左三角筋であった。 

病歴は、Ｂ型慢性肝炎、慢性胃炎と高血圧があった。 

COVID ワクチン前、4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

2 週間以上前からの併用薬は、慢性Ｂ型肝炎のためのグリチルリジン酸アンモニウム塩

（グリチロン）錠剤、慢性胃炎のためのファモチジン、高血圧のためのプロプラノロ

ールと高血圧のためのアムロジピンで、すべて経口投与で服用していた。 

2021/06/10 時間不明（ワクチン接種の日）、末梢神経障害(NOS)を発現した。 

事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/10、ワクチン接種を受けた。左手指のしびれがあり、続いている。 

2021/07/14、現在もしびれ、痛みを感じており、左前腕を上にあげることができな

い。 

患者は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始しなかった。 

関連する検査は、なかった。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2 と関連ありと評価した。 

報告者意見：注射針による抹消神経障害が後遺していると考える。 

 

調査報告は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な医師からの新たな情報は以下の通り：BNT162b2

の接種経路、併用薬と事象情報であった。  

 

調査報告は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

経過の更新であった。 

9736 

神経因性膀胱

（神経因性膀

胱） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

排尿障害（排

尿困難） 

 

気分障害（不

快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/07/04、66 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2 (コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：報告なし) 投与経路不明、単回量、2回目を左腕に接種し

た。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。   

2021/07/08、患者は起床時に、左肩から左側腹部までみられる重だるさが出現し、夕

方まで持続し、就寝時に自然治癒した。 

2021/07/13、患者は両下肢後面、両足部にしびれ、だるさ、排尿障害（神経因性膀胱

の可能性）を発現した。 

2021/07/14、MRI が実施され、結果は明らかな圧迫や腫瘍を示さなかった。患者はタリ

ージェ 10mg 経口を処方された（継続中）。  

2021/07/08、左肩から左側腹部までみられる重だるさの転帰は回復であった。その他

の事象の転帰は不明であった。 

重篤性は報告されなかった。 

因果関係評価は提供されなかった。 

 

ワクチン［bnt162b2］のロット番号は提供されず、追跡調査の間、要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）：本追加報告は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッチ

番号を入手できないことを通知するために提出される。追跡調査は完了した。追加情

報は期待できない。 
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9737 

喘鳴（喘鳴） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

冷汗（冷汗） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

気分障害（不

快気分） 

喘息; 

 

脂質異常症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21119854。   

 

2021/05/15 13:40（ワクチン接種日）、80 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、左上

腕筋肉内、1回目、単回量、80 歳時）を接種した。ワクチンの予診票での留意点（基

礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副

作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、2020 年 8 月から継続中の気管支喘息、

2020 年 11 月から継続中の脂質異常症があった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/05/15 13:40（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回接種を受けた。 

事象発現日は、2021/05/15 13:45（ワクチン接種の 5分後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/05/15、ワクチン接種の数分後、気分不快、発汗、喘鳴発作が出現したので、塩

化ナトリウム 100ml とメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソルメド

ロール）125mg を点滴し、症状は消失した。しかし、その後も、倦怠感、食欲不振は続

いた。 

2021/05/16、プレドニン（5mg）4 錠とファモチジン（20mg）1 錠が投与された。 

2021/05/17、2021/05/18 と 2021/05/21、生食 100ml とソル・メドロール（125mg）の

点滴静注の実施された。 

2021/07/10 から、息切れが出現した。 

2021/07/13、患者は病院の総合内科へ紹介された。 

2021/06/14、ECG にて 心房細動（AF）が認められたので、 同日、病院の循環器内科を

紹介され、精査中であった。 

2021/06 下旬ごろより倦怠感と食欲不振が続いた。 

事象のすべての徴候と症状は、ワクチン接種後 2～3分で、喘鳴、冷汗と気分不快が出

現した。SpO2 は、97%であった。 

症状出現後速やかに、生食 100ml とソルメドロール 125mg を点滴実行され、喘鳴は消

失した。 

患者は、副腎皮質ステロイドの医学的介入を必要とした。 

多臓器障害があったかどうかは、不明であった。 

臨床検査または診断検査として実施した血液検査と生化学的検査の詳細は以下の通り

である： 

2021/05/17、患者は以下の通り検査を受けた： 

WBC (normal: 3500 /uL to 9700/uL)  6700/uL. RBC (normal: 376Million/uL to 

516Million/uL)  440Million/uL. HB (normal: 11.2g/dl to 15.2g/dl)  13.2 g/dl. 

Haematocrit (normal: 34.3% to 45.2%)  44.9%. MCV (normal: 80fL to 101fL)  102 

fL. MCH (normal: 26.4pg to 34.3pg)  30.0 pg. MCHC (normal: 31.3% to 36.1%)  

29.4%. Platelet (normal: 14.0 Million/uL to 37.9Million/uL)  23.5 Million/uL. 

BASO (WBC image) (normal: 0.0% to 2.0%)  0.4%. EOSINO (WBC image) (normal: 

0.0% to 7.0%)  4.7%. STAB (WBC image) (normal: 0.0% to 19.0%)  not performed. 
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SEG (WBC image) (normal: 27.0% to 72.0%)  not performed. LYMPHO (WBC image) 

(normal: 18.0% to 50.0%)  28.4%. MONO (WBC image) (normal: 1.0% to 8.0%)  

4.7%. Other 1(WBC image) (normal: 0.0%)  0.0%. Other 2(WBC image) (normal: 

0.0%)  0.0%. NEUTR (WBC image) (normal: 42.0% to 74.0%)  61.8%. EBL (WBC 

image) (normal: 0.0/100WBC)  0.0/100WBC. GOT (normal:10U/L to 40 U/L)  20 

U/L. GPT (normal: 5 U/L to 45 U/L)  12U/L. y-GTP (normal: 48 U/L or lower)  

21U/L. T-BIL (normal: 0.3mg/dl to 1.2 mg/dl)  0.4 mg/dl. Creatinine (normal: 

0.46mg/dl to 0.82 mg/dl)  0.55 mg/dl. BUN (normal: 8.0mg/dl to 20.0 mg/dl)  

25.5 mg/dl. UA (normal: 2.7mg/dl to 7.0 mg/dl)  5.9 mg/dl. T-CHO (normal: 

150mg/dl to 219 mg/dl)  276 mg/dl. HDL-CHO (normal: 40 mg/dl to 90 mg/dl)  66 

mg/dl. LDL-CHO (normal: 70mg/dl to 139 mg/dl)  163 mg/dl. TG (normal: 50mg/dl 

to 149 mg/dl)  294mg/dl. NA (normal: 135 mEq/l to 145 mEq/l)  146 mEq/l. K 

(normal: 3.5 mEq/l to 5.0 mEq/l)  4.2 mEq/l. Cl (normal: 98mEq/l to 108 

mEq/l)  110 mEq/l. CA (normal: 8.5mg/dl to 10.2 mg/dl)  9.0 mg/dl. IP 

(normal: 2.5mg/dl to 4.5mg/dl)  3.3 mg/dl. BLOOD GLUCOSE (normal: 70mg/dl to 

109mg/dl)  87 mg/dl. CRP/LA (normal: 0.3mg/dl or lower)  0.06 mg/dl. FT3/ECL 

(normal: 2.30pg/mL to 4.00 pg/mL)  2.46 pg/mL. FT4/ECL (normal: 0.90 ng/dL to 

1.70 ng/dL)  1.23ng/dL. TSH/ECL (normal: 0.500 uIU/ml to 5.000 uIU/ml)  

3.450/uIUml. BNP (normal: 18.4 or lower pg/mL)  104.2 pg/mL. ALC/NGSP 

(normal: 4.6% to 6.2%)  5.3%. ALP/IFCC (normal: 38U/L to 113 U/L)  43 U/L. 

LD/IFCC (normal: 120U/L to 245 U/L)  251 U/L. 

2021/05/21、患者は以下の通り検査を受けた： 

WBC (normal: 3500 /uL to 9700/uL)  7130/uL. RBC (normal: 376Million/uL to 

516Million/uL)  478Million/uL. HB (normal: 11.2g/dl to 15.2g/dl)  13.8 g/dl. 

Haematocrit (normal: 34.3% to 45.2%)  45.7%. MCV (normal: 80fL to 101fL)  96 

fL. MCH (normal: 26.4pg to 34.3pg)  28.9 pg. MCHC (normal: 31.3% to 36.1%)  

30.2%. Platelet (normal: 14.0 Million/uL to 37.9Million/uL)  27.5 Million/uL. 

BASO (WBC image) (normal: 0.0% to 2.0%)  0.3%. EOSINO (WBC image) (normal: 

0.0% to 7.0%)  7.4%. LYMPHO (WBC image) (normal: 18.0% to 50.0%)  39.4%. MONO 

(WBC image) (normal: 1.0% to 8.0%)  6.7%. Other 1(WBC image) (normal: 0.0%)  

0.0%. Other 2 (WBC image) (normal: 0.0%)  0.0%. NEUTR (WBC image) (normal: 

42.0% to 74.0%)  46.2%. EBL (WBC image) (normal: 0.0/100WBC)  0.0/100WBC. GOT 

(normal:10U/L to 40 U/L)  16 U/L. GPT (normal 
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9738 
脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 
  

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2つの報告の 2つ目である。 

1 つ目の報告は、PMDA 受付番号 v21119993 の下で医薬品医療機器総合機構（PMDA）か

ら入手した報告である。 

 

2021/06/03 時刻不明（ワクチン接種日）、年齢不明の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫化のため、BNT162b2（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、メーカー不明、投与経路不

明、投与回数不明、単回量）を受けた。 

ワクチン接種前の体温、病歴、家族歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/06 の日付不明日（ワクチン接種後）、患者は脳幹部梗塞を発現した。 

2021/06/09（ワクチン接種後）、患者は病院に入院した。 

2021/06/30（ワクチン接種後）、患者は退院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/03、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不明）の投与を受けた。患

者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の後、脳幹部梗塞を発現した。 

患者は 2021/06/09 から 2021/06/30 まで入院治療されていた。 

ワクチンの副反応によるものである可能性が高かった。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

 

追加情報（2021/09/17）: 

この追加情報は、追加調査したにも関わらず、ロット/バッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できな

い。 
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9739 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

 

患者は非妊娠の 68 歳女性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用しなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者にその他の病歴はなかった。 

2021/06/22 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、筋肉内、左腕、単回

量）の 1回目接種を受けた。 

2021/06/23 10:00（ワクチン接種 1日後）、患者は血小板減少症を発現した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/06/22、コミナティの 1回目接種を受けた。 

2021/06/23、患者は嘔気、嘔吐を訴えた。EDTA 採血し、血小板数 76000/uL、血小板凝

集（+）であった。 

2021/06/23、血算：スメアでの凝集所見（あり） 、白血球数（5930/uL）、 赤血球数

（420*10^4/uL）、 ヘモグロビン（13.11g/dL）、 ヘマトクリット（40.0%）、血小板

数（7.6*10^4/uL）、平時の血小板数（不明）。  

凝固系検査：PT（11.7 秒）、PT-INR（1.02）、APTT（27.3 秒）、D-ダイマー

（0.87ug/mL）、FDP（3.26ug/mL）。 

2021/06/24、クエン酸ナトリウム採血管で再検、血小板数 89000/uL、血小板凝集（+）

であった。 

2021/06/28、他院へ紹介受診し、EDTA 採血した。血小板数 131000/uL、血小板凝集

（+）。 

腹部超音波検査：異常所見（-）。FDP・D ダイマー上昇（-）。 

自己抗体測定 抗 HIT 抗体：検査日 2021/06/28、陽性（2.4u/mL）、検査方法（ラテッ

クス凝集法）、PA IgG 44.5  上昇、抗血小板抗体±であった。  

画像検査は以下の通り報告された：  

超音波検査、CT 検査、MRI 検査、血管造影検査、肺換気血流シンチグラフィー、胸部

Ｘ線検査。 

2021/07/12、紹介先病院の血液内科より「TTS（血小板減少症を伴う血栓症）の可能性

を否定できず」との診断報告があった。 

報告者は、事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至っ

た、と述べた。 

事象の転帰は処置なしで回復となった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報:（2021/08/03）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/14）新情報は連絡可能な医師から入手し、追加調査の返答を含

む：臨床検査値。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9741 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

うっ血性心

筋症; 

 

高脂血症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医療機器総合機構

（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21125646。 

 

2021/07/15 13:32、55 歳 6 カ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、筋肉内、0.3ml、単回投

与 1回目）を左腕に接種した（55 歳 6カ月時）。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等） 

による病歴には特発性拡張型心筋症（2006 年から継続中）、継続中の高脂血症が含ま

れた。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬にはエナラプリルマレイン酸塩（タブレット錠型、経口、使用理由：拡張型心

筋症、2006 年から継続中）、カルベジロール（タブレット錠型、経口、使用理由：拡

張型心筋症、2006 年から継続中）とプラバスタチンナトリウム（経口、使用理由：高

脂血症、2021/01/18 から継続中）（すべてワクチン接種の 2週間以内）が含まれた。 

患者は薬物、食物、他の製品、化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがな

かった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/07/15 13:40、アナフィラキシーショックが発現した。報告者は重篤（生命を脅

かす）と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。事象のため、診療所への来

院が必要であった。事象は、診療所/クリニックへの受診および救急救命室/部または

緊急治療での対応に至った。 

臨床経過は以下の通り： 

13:32、左上腕二頭筋にワクチン 1回目（0.3ml 注）を接種した。 

2021/08/31 の追加報告。 

事象少し気分が悪い、冷汗、顔面蒼白、血圧 70/44/血圧 99/53 と脈拍 36/脈拍 51/脈拍

61/脈拍 52 の発現日付は 2021/07/15 13:40（ワクチン接種の 8分後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

13:40、気分不快あり、冷汗、顔面蒼白、レベル正常であった。血圧 70/44mmHg、心拍

36/分、SpO2 は測定できなかった。アナフィラキシーショックと診断した。 

13:45、アドレナリン 0.3mg を皮下注射した。 

13:48、血圧 99/53mmHg、心拍 51/分、SpO2 98%、気分は回復した。 

14:02、血圧 119/74mmHg、心拍 61/分、SpO2 98%と、回復した。念のため、家族が来る

まで、患者を待機させた。 

発汗もなかったが、念のために 1時間待機した。 

15:08、血圧 127/74mmHg、心拍 52/分、SpO2 98%であり、特に問題なく回復したため、

帰宅した。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）の評価は以下の通り： 
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Major 基準のうち、循環器系症状の測定された低血圧と、呼吸器系症状のチアノーゼが

発現した。 

Minor 基準のうち、消化器系症状の悪心が発現した。 

突然発症かつ徴候及び症状の急速な進行があり、1つ以上の（Major）循環器系症状基

準 OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準 AND 1 つ以上の異なる器官（循環器系も

しくは呼吸器系以外）の 1つ以上の（Minor）症状基準であったため、患者はカテゴリ

ー(2)レベル 2：アナフィラキシーの症例定義と合致している。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は次の通り：血圧 70/44mg、脈 36/分、

SpO2 測定不可、チアノーゼあり、悪心あり。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は次の通り： 

13:32、注射。 

13:40、血圧低下、チアノーゼ、悪心、冷汗あり。 

患者は、アドレナリンの医学的介入を必要とした：アドレナリン 0.3mg を皮下注射し

た。 

多臓器障害はなかった。 

皮膚/粘膜症状はなかった。 

呼吸器症状のチアノーゼが発現した：顔面蒼白、SpO2 測定できず。 

心血管系症状の低血圧（測定済み）が発現した：70/44mmHg。 

消化器症状の悪心が発現した：悪心あり。 

その他の症状には冷汗があった。 

 

事象のため処置を受け、処置には、アドレナリン皮下注射 0.3mg が含まれた。 

2021/07/15（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：被疑薬情報、

臨床検査値、臨床経過。 

 

追加情報（2021/08/31）: 

新情報は、同じ連絡可能な医師から入手した： 

患者の年齢は 55 歳から 55 歳 6ヵ月に更新して、新しい事象少し気分が悪い、冷汗、

顔面蒼白、血圧 70/44/血圧 99/53 と脈拍 36/脈拍 51/脈拍 61/脈拍 52 を追加した。 

臨床情報は更新された。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1515 



9745 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

熱感（熱感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

薬物過敏

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120108 および再調査票に応答した連絡可能なその他の

医療従事者からの報告である。 

2021/07/08 15:50、45 歳 05 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初

回、単回量）を接種した（45 歳時）。 

関連する病歴は、継続中の高血圧およびペニシリンアレルギーがあった（患者は薬剤

にアレルギーがあった：ペニシリン）。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーは不明であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、高血

圧、ペニシリンアレルギー、アテレック 1T/1x が報告された。 

2021/07/08、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

関連する検査はなかった。 

ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

併用薬は、使用理由不明のシルニジピン（アテレック）があり開始日および終了日付

は報告されなかった。 

反応の詳細は以下の通り： 

事象発生日時は、2021/07/08 15:55 であった。 

15:50 に、注射が施行された。 

15:55 に、両上肢、頸部の掻痒と熱感が出現した。 

咳が出始め、掻痒と熱感は顔面までに達した。 

アナフィラキシーと判断された。 

16:00 にアドレナリン 0.3ml 筋注した。 

16:10、顔面の症状以外軽快した。 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

追加情報（2021/08/06）： 

その他の医療従事者は、再調査票に応答し報告した。 

呼吸器系症状があった：持続性乾性咳嗽。 

徴候及び症状： 

両上肢～頸部～顔面の掻痒、熱感。乾性の咳。 

BP：200/101、P：100、SpO2：99%。 

時間的経過： 

2021/07/08 15:50 頃、ワクチン接種をした。ワクチン接種直後から上記の症状が現れ

た。 

患者は医学的介入を必要とした： 

アドレナリン、抗ヒスタミン薬。 

2021/07/08：16:00、アドレナリン 0.3mg 筋注をした。 

16:51、抗ヒスタミン薬（セレスターナ 1T）服用し、その後 3T/3x 1 日服用の指示をし

た。 
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多臓器障害はなかった。 

皮膚/粘膜はあった： 

両上肢、頸部、顔面の掻痒、および熱感。 

2021/07/08、事象（アナフィラキシー）の転帰は回復であり、その他全ての事象の転

帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/08/03）： 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）： 

再調査票に応答したその他の医療従事者からの新たな情報は以下の通りである： 

更なる報告者（その他の医療従事者）の追加。 

病歴と臨床検査値の追加。 

新しい事象（両上肢/頸部/顔面の掻痒、熱感および乾性の咳、BP：200/101）の追加。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前報告された情報の修正のため提出されている：アテレッ

ク（1T/1x）は、その他の関連した病歴の過去の薬剤事象より削除され、併用薬に追加

された。 

9751 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

胸壁血腫（胸

壁血腫） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な看護師から入手した自発報

告である。 

  

2021/06/10 16:00、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、筋肉内投与、単回量 30ug、2 回目、49 歳時）の投与を受け

た。 

日付不明のワクチン歴として、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号不明、初回）の投与を受けており、問題がなかった。 

2021/06/10 20:00（ワクチン接種 4時間後）、発疹が出た。その後、一晩嘔気が継続

し、嘔吐も 6回程度あった。 

翌朝に、接種した腕の方のみリンパ節が腫脹した。同じく接種した腋窩においては、

幅 3cm 程度で胸のあたりまで帯状に内出血した。これらの症状は、看護師本人より聴

取した。 

2021/06/10、患者は事象「嘔気」「発疹」および「嘔吐」から回復した。 

2021/06/12、患者は、事象「幅 3cm 程度で胸のあたりまで帯状に内出血」から回復し

た。 

その他の事象の転帰は、不明であった。 

事象は、製品の使用後に起こった。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：連絡可能な同消費者から入手した新たな情報は、臨床経過

を含んだ。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ以上

の追加情報は期待できない。 

9752 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21120020. 

2021/07/03（ワクチン接種日、69 歳時）、69 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号、使用期限：報告なし、投与

経路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

患者の病歴は陳旧性の小梗塞（頭部 MRI 施行にて）があった。 

併用薬の報告はなかった。 

2021/06/12、患者は以前、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、注射

剤、接種経路不明、ロット番号 および使用期限：報告なし、単回量）の 1回目を接種

した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/03（ワクチン接種日）、2回目の BNT162B2 ワクチン接種を受けた。 

2021/07/14（ワクチン接種 11 日後）午前中より顔面神経麻痺が発現した。 

左口角から水分がこぼれ、口が右によっているのを自覚、受診となった。検査では左

閉眼は可能と認められた。 

頭部 MRI 施行し、陳旧性の小梗塞のみが認められた。 

投薬治療とリハビリが行われたが、2021/08/03 の神経伝導検査（NCS）は著名な左右差

を明らかにした。 

患者に障害が残る高い可能性があった。 

2021/08/03 時点、事象の転帰は回復だが後遺症（左側顔面麻痺）ありであった。 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

ロット/バッチ番号の情報は要請された。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

本追加情報は、追加報告であるにもかかわらず、バッチ番号が利用可能でないことを

通知ために提出されている。 

追加報告は完了し、詳しい情報は期待できない。 
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追加調査（2021/09/10）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、同じ連絡可能

な薬剤師から入手した新情報。PMDA 受付番号：v21127570。新情報は事象詳細（転帰）

と臨床経過含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である； 

ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）: 

同じ薬剤師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

臨床検査値情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

9753 

皮膚炎（手皮

膚炎） 

 

湿疹（湿疹） 

 

腫脹（腫脹） 

不整脈; 

 

期外収縮 

本報告は、連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告である。 

不明日の 13:30、87 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、投与回数不明、単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、未確認のロット番号、未確認の有効期限、投与経路

不明）を接種した。 

病歴は、不整脈、期外収縮であった。 

併用薬は、提供されなかった。 

臨床経過は以下の通りである： 

患者は、日曜日の 13:30 頃に bnt162b2 ワクチンを接種した。 

2021/07/15（2021/07/16 現在、昨日として報告された）、膝のところと手の甲に湿疹

ができて、今日（2021/07/16）になって舌とおしりに湿疹ができた。 

通常 2-3 日で副反応がでるみたいである。 

基礎疾患があって、かかりつけ医の方から延期されていた。 

二次救急のかかりつけ医がいるのだが、ちょっと待ってほしいということで、三次救

急の方で心臓の検査をやった。 

その先生は、不整脈とか、期外収縮、そういうのはあるが、bnt162b2 ワクチンを打た

ないリスクの方が大きいということで、接種をした。 

それは湿疹のようで、舌にもできてしまった。 

検索した限りでは、通常 2-3 日後に出ることが多いみたいであった。 

翌日には腫れだとかそういうのが出たそうだが、湿疹が膝と手の甲に昨日になって出
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てきたそうで、今日になっておしりとべろにも出た。 

患者は、どうしたらいいか、相談できるところはないか尋ねようとしていた。 

手の甲とおしりに湿疹が出た報告はあるか？ 

事象は、医師の診察につながった。 

臨床データには不明日の心臓の検査が含まれており、不整脈、期外収縮などの結果が

出ていた。 

事象の転帰は、不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

反応データ（事象「湿疹」は正確にことば通りに「昨日から膝のところと手の甲に湿

疹ができて、今日になって舌とおしりとべろに湿疹ができた」に更新した）と事象の

詳細。 

9764 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

振戦（振戦） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（冷感） 

接触皮膚

炎; 

 

植物アレル

ギー; 

 

節足動物咬

傷アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師と連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120143。 

 

患者は 42 歳の女性であった。 

2021/07/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/07/10 15:20、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：FA7812、有効期限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した（42 歳

時）。 

病歴は、虫刺されと植物、化粧品（医薬品以外）へのアレルギーがあった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬の投与は無かった。 

他の病歴（ワクチン接種時の疾病も含む）はなかった。 

関連する検査はなかった。 

2021/07/10 15:20、患者はワクチンの初回接種を受けた。 

2021/07/10 15:40（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシー、ふらつき、冷汗、顔

色不良が発現した。 

2021/07/10 15:58、振戦、全身のふるえと眼けんけいれん(+)を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン接種後 20 分、ふらつき、冷汗、顔色不良。 

15:45、118/72（86）（報告通り）、SpO2（99）、問いかけに反応あるも閉眼、意識レ

ベル（Ⅱ、20）。 

15:47、アドレナリン 0.3g 筋注、皮膚症状（－）、呼吸症状（－）、消化器症状

（－）。 
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15:53、生食 500ml（iv）。 

15:56、ソルコーテフ 300g（iv）。 

15:58、意識レベル up するも振戦、全身のふるえ、眼けんけいれん(+)。救急搬送。 

すべての事象の転帰は、同日に軽快であった。 

報告看護師は、事象を非重篤（報告通り）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評

価した。 

 

報告看護師のコメントは次の通り： 

救急搬送後、1時間程度で回復（報告通り）し帰宅したとの事。 

 

追加情報（2021/08/03）： 

追加報告を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）： 

追加報告に応じた連絡可能な医師から入手した新規の情報： 

新規の報告者（医師の追加）;接種経路（筋肉内の追加）;ワクチン歴の追加;併用薬の

追加;アレルギー歴（化粧品の追加）;病歴なし;関連する検査なし。 

 

追加報告を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査は「118/76 

(86)」から「118/72 (86)」に更新し、「眼けんけいれん」は「眼けんけいれん(+)」

に更新した。 
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9765 

心原性心停止

（心臓死） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

発熱（発熱） 

心臓弁膜疾

患 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム (COVAES)および医薬品医療機器総

合機構(PMDA)を介して入手した医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21119993。 

患者は 72 歳の男性であった。 

最近の COVID-19 ワクチンは病院で接種された。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明であっ

た。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬のリストにはジルチアゼム（ジルチアゼム）が含

まれた。 

関連する過去の薬歴はなかった。 

既知のアレルギーはなかった。 

他の病歴には心臓弁膜症が含まれた。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/06/01 14:30、患者は以前に COVID-19 免疫のため右腕筋肉内に BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、単回投与 1回目、72

歳時）を接種した。 

2021/06/22 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため右腕筋肉内に

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、単回

投与 2回目、72 歳時）を接種した。 

2021/06/30 17:00（ワクチン接種 8日後）、患者は急性心臓死を経験した。 

報告者は有害事象が死亡に至ったと述べた。死因は急性心臓死であった。剖検は行わ

れなかった。有害事象の治療は行われなかった。 

報告者は、その事象を重篤（死亡）と評価した。事象の因果関係は報告されなかっ

た。 

追加報告の情報：ワクチン接種前に患者の体温は摂氏 36.4 度であったと報告された。 

2021/06/22、不明な時間（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種後、高熱が続い

ていた。 

2021/06/29 夜間（ワクチン接種 7日後）、患者は数回嘔吐した。 

追跡調査の結果、2021/06 のワクチン接種後に体調不良を訴えたと報告された。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/06/22（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種後、高熱が続いていた。 

2021/06/28 より食事摂取できず。 

2021/06/29 夜間、患者は数回嘔吐した。 

2021/07/01 20:40 より検案（詳細は報告されてなかった）。 

報告者は、事象（急性心臓死）と BNT162b2 の間の因果関係を評価不能と評価した。他

の事象の重篤性と因果関係は報告されなかった。他要因(他の疾患等)の可能性は不明

であった。 

報告者意見：2021/07/01 20:40、検視。 

2021/09/17 の追加情報で、報告医師は次の通りコメントした：患者の妹によると、ワ

クチン接種後、患者は体調不良を訴えており、ワクチン接種の副反応で亡くなった可

能性が高いと思われた。したがって、本症例が報告された（患者は報告者の病院は受
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診しなかった）。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明で

あった。 

有害事象に関連する検査は実施されなかった。 

報告医師は次の通りコメントした：2021/07/01 に死体検案が行われた。2021/07/15 に

患者の妹と面談した後、ワクチン接種との因果関係が疑われた。したがって、剖検を

行うことは不可能であった。 

患者は独居であった。 

ADL 自立度：自立。 

嚥下機能/経口摂取の可否は、自立であった。 

今回のワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度と報告された（患者がワクチンを接種した

病院からの情報に基づく）。 

ワクチン接種前後に異常は特に認められなかった。 

2021/07/01 20:40、異状が発見された。 

患者は自宅ベッド上で仰臥位で亡くなっているのを発見された。 

患者の死亡は、2021/06/30 17:00 頃（推定時間）に確認された。 

AI（剖検画像）は行われなかった。 

 

追加情報（2021/09/07）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報には次のものが

含まれる：新たな事象（体調不良）、臨床経過。 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 
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9768 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

動悸（動悸） 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120161。 

2021/07/14 12:00、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、65 歳時に bnt162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号: FF0843、使用期限: 2021/10/31、左三角筋筋肉内、単

回量）の初回接種を受けた。 

病歴は 2021/07/10 から継続中の蕁麻疹であり、患者は治療中であった。 

患者には家族歴がなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のどのワクチン接種も受けなかっ

た。 

併用薬は蕁麻疹の治療として 2021/07/10 から継続中のロラタジン（クラリチン、経

口）であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.5 度であった。 

以前より蕁麻疹が時々あったが、今回は、ワクチン接種 4日前より蕁麻疹があり、抗

アレルギー薬を投与し、様子を見ていた。 

2021/07/14 12:00（ワクチン接種同日）、蕁麻疹の症状はなく、コミナティを接種し

た。 

患者は病院で 15 分様子を見た後に帰宅した。 

2021/07/14 12:20 頃（ワクチン接種 20 分後）、患者は動悸発作を発現した。治療は

不明であった。 

12:20（ワクチン接種の 20 分後）帰宅後、息苦しさと動悸が現れ、病院を受診した。 

血圧 185/105 mm/Hg（185/108mmHg としても報告される）と高値、脈は 98/分、SpO2 

98%。身体所見上、脈拍軽度高値以外、他の所見は認められなかった。安静にて血圧は

144/90 になり脈は 81 であった。SpO2 は、変化なく 98%であった。アレルギー機序によ

る症状発現と考えられた。コミナティ注射によるアレルギー反応と診断し、ソル・コ

ーテフ 200mg の点滴静注を行った。 

約 1時間後、患者は左頸部に掻痒感を伴う発赤疹を発現、以前出ていた蕁麻疹症状と

同様であった。さらに 1時間後、症状が軽快し、患者は帰宅した。 

帰宅後、約 3時間で、同様の動悸症状が出て、患者は他院を受診したが、特に異常は

示されず、症状も軽快した。その後、症状の再燃もない。 

臓器障害に関する情報は、以下を含んだ：患者は、多臓器障害がなかった。患者は、

呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）を含む呼吸器障害があった。（詳

細：患者は呼吸困難感も訴えたが、呼吸状態に異常は認められなかった）。患者は、

心血管系障害はなかった。患者は、皮膚/粘膜障害（詳細：注射部位と異なる部位に限

局性の皮疹が出現した）があった。患者は、消化器障害や他の症状／徴候はなかっ

た。 

事象動悸の転帰は回復で、他は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。 

報告者は、事象動悸を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した（理

由：注射直後の発症のため）。 

 

 1524 



追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/08/10）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含

んだ：被疑薬データ、病歴データ、併用薬、臨床検査値、新しい事象（掻痒感を伴う

左頸部発赤疹）、臨床経過の詳細と報告者からの評価。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

経過を更新した（「身体所見上、他の所見は認められなかった」は「身体所見上、脈

拍軽度高値以外、他の所見は認められなかった」に更新された。）。 
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9771 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

失語症（失語

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

パーキンソ

ン病; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

認知症; 

 

高血圧 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号は、v21119856 である。 

2021/06/30 10:30 （80 才の時）、80 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FC5295、有効期限：

2021/09/30、単回量、2回目投与）を受けた。 

病歴は、パーキンソン病（2011 年から継続中、レボドパ製剤の内服）、高血圧（継続

中、降圧剤の内服）、認知症、逆流性食道炎を含んだ。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン接種当日までは会話可能、自力で経口、車椅子自走など全身状態は良好であ

った。 

併用薬は、経口レボドパ製剤と降圧剤を含んだ。2011 年から 2021/06/30 までパーキン

ソに対しベンセラシド塩酸塩、レボドパ（マドパー、治療薬、経口）を服用した。

2020 年から 2021/06/30 まで逆流性食道炎に対しランソプラゾール OD (15)（経口）を

服用した。2020 年から 2021/06/30 まで高血圧に対しアムロジピン OD (5)（経口）を

服用した。2020 年から 2021/06/30 まで高血圧に対しエナラプリル(5)（経口）を服用

した。 

2021/06/08、患者は bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FA5829、有効期限：

2021/08/31）の初回投与を以前に受けた。 

患者は COVID ワクチン前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

患者は、80 才 3ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/07/01 08:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は脳梗塞を経験した。補液、酸素

療法の治療を受けた。 

報告者は事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、事象と bnt162b2 間の

因果関係を評価不能とした。 

2021/07/01、朝 08:00 頃（ワクチン接種 1日後）、意識レベルの低下、右上肢脱力を

認め、頭部 CT スキャンにて左大脳半球に梗塞病変を認めた。対症療法を実施したが、

右上肢脱力（麻痺）、失語を残し、未回復である。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

患者は、パーキンソン病と認知症のために入院中であった。 

ワクチン接種の前日まで、患者は一人で車椅子を動かして、全身の状態は安定してい

た。 

2021/07/01 08:00 に 2021/07/01、ワクチン接種の翌日、朝食時に、意識レベルの低

下、右上肢脱力は認められた。 

呼吸状態が不良で、酸素療法と補液で保存的に治療した。血液検査に異常がなかっ

た。事象発現当日に、頭部ＣＴに出血がなかった。1週間後に、新しいラクナ梗塞病変

は、認められた。2週間後に、意識状態は改善傾向であったが、右上肢麻痺、運動失語

と嚥下障害は発症した。 

2021/07/15（ワクチン接種の 15 日後）、事象脳梗塞、右上肢麻痺、右上肢脱力は未回

復であり、事象意識レベル低下の転帰は軽快して、他の事象は不明であった。ワクチ

ン接種翌日の事象であり、時間的関係から関連を疑うが、因果関係は不明であった。 
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報告医師は重篤（障害につながるおそれ）に分類し、bnt162b2 との間の因果関係を評

価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、なかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

時間経過から、関連性が疑われたが、因果関係は不明であった。 

 

追加情報（2021/08/03）：追加情報の試みは完了する。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）：同じ連絡可能な医師から報告された新情報は以下の通り：

病歴、併用薬、事象の詳細。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されるものであ

る：反応データ（逐語的に上肢麻痺、上肢脱力を更新）、事象の詳細（「R 

extremity」を「right extremity」に更新）。 

9772 
突然死（突然

死） 
  

本報告は医薬情報チーム経由の連絡可能な消費者による、および連絡可能な医師から

の追加情報による自発報告である。 

 

2021/06/22 (ワクチン接種日)、83 歳の男性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：報告されなかった、筋肉内、単回量）の

1回目接種を受けた。 

病歴、ワクチン接種 2週間以内に投与された併用薬、ワクチン接種前に COVID-19 と診

断されていなかったか、COVID ワクチン接種前の 4週間以内のワクチン接種歴について

は不明であった。 

接種の前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/30 (ワクチン接種 8日後)、患者は突然死を発現した。 

2021/06/30、患者は死亡した。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

報告された事象は以下の通り： 

2021/06/22 (ワクチン接種日)、患者は BNT162b2 ワクチン接種の 1回目接種を受け

た。 

2021/06/30 (ワクチン接種 8日後)、患者は突然死を発現した。 

患者は基礎疾患もなく、突然死した。 

接種前後の異常はなかった。 
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ワクチン予診票に記載がなかったため、医師は事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能と評価した。 

 

追加情報:（2021/09/14）連絡可能な医師から入手した新たな情報：患者イニシャル、

ワクチン接種経路（筋肉内）、因果関係（評価不能）、接種前の体温。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

9775 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高脂血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21120124。本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報

告システム（COVAES）から入手した連絡不可なその他の医療従事者からの報告であ

る。 

 

2021/07/13（ワクチン接種の日、67 歳の時、非妊娠）、67 歳の非妊娠の女性患者はＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FD0889、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量、2回目の投与）を受けた。 

患者の病歴は、高脂血症、高コレステロール血症（日付不明から、継続中かどうかは

不明）であった。 

患者の併用薬は、ワクチン接種から 2週間以内のエゼチミブを含んだ。 

2021/06/22（67 歳の時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、1

回目の投与）を以前に受けた。 

患者がワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であっ

た。 

患者がワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されたかどうかは不明であった。 

2021/07/14 10:00（ワクチン接種の翌日）、患者は脳梗塞を発症した。 

2021/07/14 10:00 頃、呂律不良と倦怠感を発現した（報告通り）。 

2021/07/16、頭部ＭＲＩによって脳梗塞は認められた。 

事象は、2021/07/16（ワクチン接種の 3日後）の入院に至った。 

 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/14 10:00 頃（ワクチン接種の 1日後）、呂律不良と倦怠感を発現した。 

2021/07/16（ワクチン接種の 3日後）、報告病院を受診した。 

頭部 MRI にて、脳梗塞は認められた。 

患者に何らかの治療が行われたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けたかどうかは不明であった。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院、2021/07/16 から開始）と分類し、事象が BNT162b2 に

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は高脂血症であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：本報告は重複症例 202100910268 と 202100927191 の情報を

統合する追加報告である。本報告および全ての続報情報は、企業症例番号

202100910268 にて報告される。 

新情報は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を通して連絡不可なそ

の他の医療従事者から受けた。 

新情報は、報告者の詳細（その他の医療従事者）、患者の詳細（非妊娠）、関連した

病歴（高コレステロール血症）、併用薬（エゼチミブ）、ワクチン接種歴の詳細、臨

床情報を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

9776 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

肺炎（肺炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

寝たきり; 

 

脳幹梗塞; 

 

脳梗塞 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）及び医薬品医療機器総

合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21126829。 

患者は、75 才の男性であった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に投薬を受けたが、明記されなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の既往歴は、脳梗塞後遺症で寝たきり及び脳幹梗塞であった。 

2021/07/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/08 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、初回の BNT162B2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号 EY3860、有効期限 2021/08/31、筋肉内、左腕、

1回目、単回量）の接種を受けた（75 歳時）。 

併用薬は、シロスタゾール内服を含んだ。 

2021/07/10（ワクチン接種 1日後）、嘔吐を発現した。 

2021/07/11、呼吸状態が悪化した。 

2021/07/11（ワクチン接種 2日後）、死亡を発現した。 

事象は、死亡に至った。事象の転帰は、死亡であった。治療が提供されたかどうか

は、不明であった。報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。剖検が実行された

かどうかは、不明であった。ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかっ
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た。 

 

報告された事象は以下の通りであった： 

2021/07/08 14:00、BNT162B2 ワクチンの接種を受けた。 

2021/07/10、嘔吐を発現した。 

2021/07/11、呼吸状態が悪化した。 

同日 19:35（ワクチン接種 3日後）、患者は、転院先の病院で死亡が確認された。 

 

事象と BNT162B2 ワクチンとの因果関係は、不明であった。転院先の病院の血液検査

は、2021/07 に肝機能異常を示した。 

2021/07、病院での CT スキャンでは、肺炎（判読できない）の所見があった。 

事象の発現時間（死亡時間と思われる）は、19:35 として報告された。 

報告医師は、事象を重篤（転帰死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の間の因果関係を評

価不能と評価した。 

事象の他要因の可能性は、不明であった。 

 

追加情報:（2021/09/15）これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で同医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号 v21126829 は以下を含む：病歴、被疑薬情

報、併用薬、臨床検査データ、反応データ（肺炎の追加）、事象の詳細。 

9786 

心肺停止（心

肺停止） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

高炭酸ガス血

症（高炭酸ガ

ス血症） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

入院; 

 

尿路感染; 

 

心房細動; 

 

菌血症; 

 

蜂巣炎; 

 

高炭酸ガス

血症; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの初回の

自発報告と、連絡可能な薬剤師からの追加報告である。PMDA 受付番号：v21120038。  

2021/07/14（ワクチン接種当日）13:48、82 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5249、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴として、尿路感染症、罹患中の心房細動、蜂窩織炎、菌血症（2021/06/28 から入

院）、CO2 ナルコーシス尿路感染、2021/02/22 に COVID-19 陽性で他院に入院歴があっ

た。 

家族歴は、特記事項なしであった。 

日付不明日から併用薬は、罹患中の心房細動のため脳梗塞予防にアピキサバン（エリ

キュース）内服中であった。 

2021/07/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021 年日付不明、患者は以前 BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限

不明、投与経路不明）の単回量での初回接種を受けた。 

2021/07/15 04:30（ワクチン接種 14 時間 42 分後）、呼吸停止となった。 

2021/06/28（ワクチン接種前に）、患者は病院に入院していた。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/02/22、当初ＣＯＶＩＤ－１９陽性で他院に入院歴があった。 

患者は加齢または何らかの神経疾患の影響のため施設に入所されており、要介護度は 4

であった。 

2021/06/28、患者は蜂窩織炎と菌血症のために入院した。 

2021/06/28 から 2021/07/12 まで入院の間、セフトリアキソン（CTR）は 14 日間 2g/日

投与された。 

 1530 



起炎菌は、グループ G連鎖球菌であった。 

2021/07/14 13:48、患者は予防接種を受けた。その後、副反応はなかった。 

2021/07/15 の夜間、多分 3時とか 4時、看護師が巡回したら心停止で見つかった。 

患者が呼吸停止していたという情報であった。 

モニターはつけていなかった。 

心肺停止状態で発見された。 

患者の死亡は、医師によって 5:33 に確認された。 

2021/07/15（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は死亡であった。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

死因は、呼吸停止、無呼吸、CO2 ナルコーシス、心肺停止として報告された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他要因（他疾患等）の可能性として、CO2 ナルコーシスがあった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：退院を控えている中での突然の呼吸停止で

ワクチン接種後であり、関与が疑われる。 

 

2021/08/05、製品品質の苦情グループは、追加調査中の結果を以下の通り提供した： 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

品質情報に関連する事項は、確認されなかった。 

また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった： 

DEV-043/トレイ（5つのトレイ）が落ちた。 

DEV-051/バッチ番号と有効期限がトレイにラベル印刷しなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認： 

当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA： 

倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

2021/08/09、調査結果につき、本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/ま

たは薬効欠如（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受け

たため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることは

なかった。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含

まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC5295 に関連していると決定された。

苦情サンプルは返却されなかった。 
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関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション 

および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッ

チ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定

されなかった。 

 

追加情報（2021/08/05）： 

製品品質の苦情グループより受領した新情報は、以下のとおり： 

追加調査結果。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/09）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報：製品調査結果概要。 

 

追加情報:（2021/09/03）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。蜂巣炎と菌血症の備

考欄は、原票と矛盾するため、「2021/07/26 から入院する」から「2021/06/28 から入

院する」へ経過の修正を行った。 
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9799 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

細菌性肺炎

（細菌性肺

炎） 

 

肺炎（肺炎） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

ラ音（ラ音） 

 

血小板数増加

（血小板数増

加） 

 

体重減少（体

重減少） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

摂食障害（摂

食障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119688 と v21120125。  

2021/06/26 15:30 、68 の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、初回、単回量）を接種し

た。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮する点はなかった。 

関連する病歴は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/30（ワクチン接種 4日後）、食事摂食困難を発症した。  

事象の経過は、以下の通りであった。 

2021/06/26 15:30 ごろ、コミナティ 1回目を接種し 15 分後の経過観察後異常なく帰宅

した。 

2021/06/30（ワクチン接種 4日後）頃から食欲不振を自覚していたが、ワクチンとの

関連は頭に浮かんだものの特に気にしていなかったとのこと。 

2021/07/12（ワクチン接種 16 日後）定期受診の際、2021/05/30（報告された通り）か

ら 2021/07/10 の土曜日まで約 2週間、前述の症状が続いたが、前日の 2021/07/11 に

は消失しているとの報告を受けた。 

ただ、前回定期受診日 2021/06/14 の体重 76.7kg から 2021/07/12、71.2kg まで 4週間

で 5.5kg の減少があったため血液検査を行ったところ、血小板増多 437000/uL）、CPR

高値（3.54mg/dL）を認めた。 

2021/07/12、来院時も症状はないものの、胸部聴診にてごく軽度の乾性ラ音、SPO2 

96%を認めたため、胸部 X線を実施したところ肺炎を確認し大学病院呼吸器科へ紹介し

た。 

重篤性は、不明として報告された。 

2021/07/14（ワクチン接種 18 日後）、大学病院呼吸器科内科を受診し CT にて肺に陰

影を認めたこと及び COVID-19 PCR 検査が陽性であったとの情報を患者本人が聞き取っ

た。 

保健所から指示あり 2021/07/23 まで自宅待機となったとのこと。 

現在も発熱、咳、呼吸困難など全くないとのこと。 

2021/07/11、食事接種困難、食欲不振は回復し、他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は感染症であった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

細菌性肺炎、間質性肺炎などが考えられる。コミナティとの関連は不明だがワクチン

が潜在する炎症を増悪させる可能性は否定できないと考える。 

 

報告者のコメント：  

2021/06/26、コミナティ接種後から 2021/06/30 までの間に罹患した COVID-19 感染に
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よる肺炎及び食欲不振であった可能性が高い。今回の病態にコミナティが関与した蓋

然性は相当程度低いと考える。 

 

結論：調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製

品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FC3661 の

関連したロットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を

代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特

定されなかった。 

 

追加情報:（2021/08/03）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/01）ファイザー製品品質グループから入手した新情報は、以下を

含んだ：調査結果。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

9803 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21120107。 

2021/07/11 15:22（ワクチン接種日）、37 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：未報告、接種経路不

明、単回量、左腕、筋肉内注射）1回目を接種した（37 歳時）。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

2021/07/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

2021/07/11 15:32（ワクチン接種同日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/07 不明日、患者は病院に入院した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/11 15:22（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回接種した。 

ワクチン接種後 10 分、眼前暗黒感、呼吸苦、部分的動脈血酸素飽和度（SpO2）低下

（88%）、血圧低下（80 台）を発現した。 

2021/07/11（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見： 

アナフィラキシー自然軽快。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

本追加報告は、追加報告にもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用可能でないことを

通知するために提出されている。追加報告は完了し、詳しい情報は期待されない。 

9805 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

筋骨格痛（筋

骨格痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

水疱（水疱） 

自己免疫性

肝炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号： v21120271。  

 

2021/06/04（ワクチン接種日）、71 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫化のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号不明、初回、単回量）の投与経路

不明での接種を受けた（接種時 71 歳）。 

患者の病歴は、自己免疫性肝炎を含んでいた。 

併用薬には、ウルソデオキシコール酸、プレドニゾロン（プレドニン）、ファモチジ

ン、アレンドロン酸ナトリウム水和物（アレンドロン酸）があった。すべて詳細不明

の用途に対して服用され、開始及び終了日は報告されなかった。 

2021/06/11（ワクチン接種 7日後、報告どおり）、患者は帯状疱疹を発現した。 

2021/06/11、患者は右臀部から下肢の痛みと水疱を発現した。 

患者は、病院に入院した。 

2021/06 日付不明、右臀部に紅斑が発現した。 

患者は、痛みであまり眠れなかったため受診して入院となった。 

バラシクロビル 500 1 回 6 錠 1日 3回内服が処方された。 

4 日目、アシクロビル点滴静注に変更し、2日後に終了した。 

右臀部の紅斑は軽快し、痛みも治まってきた。 

2021/06/23（ワクチン接種 16 日後）、患者は退院した。 

2021 年 日付不明、下肢の痛みの転帰は回復であった。その他の事象は 2021/06/23 に

回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）、事象と bnt162b2 接種との因果関係を評価不能と

判定した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、無しであった。  

 

追加情報（2021/09/07）：本追加報告は、再調査を行ったのにも関わらず、バッチ番

号が入手不可能であることを周知するために提出されている。再調査は完了してお

り、更なる情報の見込みはない。 

 1535 



9810 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

喘息; 

 

月経困難症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：V21119937。 

 

2021/06/26 09:48、24 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、筋肉内経路、2回目、単回量、

24 歳時）を接種した。 

ワクチン予診票による病歴は継続中の喘息（小学 4年時）、継続中のアレルギー性鼻

炎（生後数ヵ月で開始）、継続中の生理痛（中学 3年時に開始）があった。 

併用薬は、オロパタジン塩酸塩（アレロック、アレルギー性鼻炎に対して、病院内科

で処方、2021/06 初めから継続中）、acutiloba root, atractylodes lancea rhizome, 

bupleurum falcatum root, gardenia jasminoides fruit, glycyrrhiza spp. root, 

mentha canadensis herb, paeonia lactiflora root, paeonia x suffruticosa root 

bark, poria cocos sclerotium, zingiber officinale rhizome（加味逍遥散、生理痛

に対して、病院内科で処方、2021/03 頃から継続中）があった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週以内にその他のワクチンは受けなかった。 

日時不明、患者は以前、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッ

チ/ロット番号 EY5420、有効期限 2021/08/31、筋肉内、1回目、単回量）の初回投与を

接種した。 

2021/06/26 10:05（ワクチン接種 17 分後）、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/26 10:05（ワクチン接種 17 分後）、患者は嘔気とめまいを発現した。 

嘔気あるが嘔吐はなかった。 

事象の経過が観察された。 

症状は持続した。 

ソリタ-T3 (500) が開始された。 

右手第 5指にしびれ感があった。 

喘息の既往あり、アレロック内服中であった。 

報告者は、患者にアレロックを継続して内服するように指示した。 

ワクチン接種 2時間後、左手にもしびれ感を発現した。 

嘔気は持続した。 

点滴静注が終了され、抜針された。 

同日、患者は帰宅した。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/06/26（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/08/03）：追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/11）：連絡可能な同看護師から入手した新たな情報：病歴および
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併用薬。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。［「ソリタ-T (500)』

は経過で「ソリタ-T３(500)」に更新された。］ 

9815 

ワクチン接種

部位運動障害

（ワクチン接

種部位運動障

害） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

化学物質ア

レルギー; 

 

卵巣癌; 

 

子宮平滑筋

腫; 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡不可能な

消費者（患者）から受領した自発報告である。 

 

2021/04/10（ワクチン接種日、48 歳時）、非妊娠 48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、左腕の投与

経路詳細不明、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は、卵巣腫瘍、子宮筋腫、スギ花粉、漆に対するアレルギーであった。併用薬

は、報告されなかった。 

2021/04/10（ワクチン接種日）、１回目左腕に接種、痛みと動かしずらさがあった。 

事象は、障害または永続的な損害として重篤とみなされた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けなかった。事象は未回復であった。 

 

追跡調査は不可能であり、ロットもしくはバッチ番号に関する情報は入手不可能であ

る。これ以上詳しい情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：事象の転帰は、不明から

未回復に更新された。 
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9818 

関節周囲炎

（関節周囲

炎） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

発熱（発熱） 

卵巣癌; 

 

子宮平滑筋

腫; 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手した、自分自身について

報告している連絡不可能な消費者による自発報告である。 

2021/05/01 48 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロットは未報告、左腕、接種経路不明、単回量）の 2回目の接種を受け

た。 

病歴は、子宮筋腫、スギ花粉アレルギー、漆アレルギー、卵巣腫瘍であった。 

2021/04/10 患者は以前に COVID-19 免疫のためにコミナティ（左腕、単回量、初回）

の接種を受け、痛みと動かしずらさがあった。 

2021/05/01（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）の 2回目の接種を受けた。 

2021/05/02（ワクチン接種 1日後）、摂氏 38.3 度の発熱を発現した。 

不明日に、左肩から、左腕、左首、左胸部に痛みがあった。 

事象は、診療所/クリニックへの訪問、障害または永続的な損害に至った。 

1 回目左腕に接種、痛みと動かしずらさがあり、2回目同部位に接種した。 

左腕が 90 度より上がらなくなった。 

24 時間後に、38.3 度の発熱があった。 

その 2日後平熱に戻るも、左腕の状態は変わらずであった。 

左肩から、左腕、左首、左胸部に痛みがあった。 

職場に相談、かかりつけの整形外科受診を勧められ、7/10 かかりつけ整形外科にて四

十肩と診断受ける。 

現在、リハビリ中であった。 

事象は関節注射、服薬、リハビリで発熱は回復したがその他の事象は未回復であっ

た。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は実施されなかった。  

 

追跡調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上

の情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過内の『left head』は『Left neck』に更新された。経過内の『The patient was 

diagnosed with frozen shoulder』は『The patient was diagnosed with Forty 

shoulders』に更新された。事象タブの事象『片側頭痛』は『頚部痛』に更新された。 
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9820 

脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

心障害; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119645。 

 

2021/06/27、81 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（COVID-19 ワクチ

ン、製造販売業者不明、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量、投与経路不明）を 2

回目接種した。 

病歴には、高血圧、心臓病、糖尿病、脳梗塞（すべて発現日不明、継続中か不明）が

あった。 

併用薬は、報告されなかった。 

以前、エリキュース、ジャヌビア、スピロノラクトン、カナグル、ランソプラゾー

ル、ハーフジゴキシン、プレタール、グリメピリド、テオドール、カルボシステイ

ン、スピリーバを使用していた。 

2021/06/30（ワクチン接種 3日後）、報告事象を発現した。 

2021/07/07（ワクチン接種 10 日後）、病院に入院した。 

事象の転帰は、提供されなかった（不明日）。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/27、ワクチンを接種した。 

2021/06/30、急に立ち上がれなくなった。嚥下障害が出現した。 

2021/07/07、報告病院を受診し、右脳幹梗塞にて入院となった。 

報告医師は、本事象を重篤（2021/07/07 から入院）と分類し、本事象と bnt162b2 の因

果関係を「評価不能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請している。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ番号が入手できなかったこと

を通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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9824 

ウイルス性心

筋炎（ウイル

ス性心筋炎） 

一過性難

聴; 

 

耳鳴; 

 

難聴; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21120810。   

2021/06/19、61 歳（61 歳 7ヶ月として報告された）の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（COVID-19 ワクチンーメーカー不明、被疑ワクチンがコミナティである

かどうかは不明として報告された、投与経路不明、バッチ/ロット番号：報告なし、単

回量、1回目）を接種した(接種年齢：61 歳)。 

病歴には罹患中の高血圧、2021/06/14 から 2021/06/21 までの一過性の難聴、耳鳴りが

あった。 

アレルギー/アレルギー歴、有害事象（AE）歴、副反応歴は無かった。 

報告以外のワクチン接種歴があるかどうかは不明であった。 

家族歴は不明であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）で報告された情報は不明であった。 

BNT162b2 接種前 4週間以内に他のワクチン接種があるかどうかは不明であった。 

併用薬は、高血圧のために経口投与されるベシル酸アムロジピン（アムロジン）、開

始日と終了日は報告されず；高血圧のために経口投与されるロサルタン、開始日と終

了日は報告されず；2021/06/14 から 2021/06/21 の難聴、耳鳴りのため経口投与される

プレドニゾロン（プレドニン 10MG）を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は不明だった。 

2021/06/19（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために、COVID-19 ワクチン（メーカ

ー不明、ロット番号と使用期限不明、初回）を接種した。 

2021/06/21（ワクチン接種 2日後）、ウイルス性心筋炎を発現した。 

2021/06/25（ワクチン接種 6日後）、病院に入院した。 

2021/06/30（ワクチン接種 11 日後）、死亡した。 

事象の転帰は、死亡であった。 

2021/06/19（ワクチン接種日）、初回コロナウイルスワクチン接種したと報告され

た。 

2021/06/21（ワクチン接種 2日後）、摂氏 39 度の発熱を発現した。 

経過見たが、日中に一時的に下がるも、夕方には発熱する状態で改善しなかった。 

2021/06/24（ワクチン接種 5日後）、かかりつけ医は対応できないと断られたため、

報告医師の病院を初診した。 

咽頭痛なし、咳嗽なし、下痢なし、味覚異常はなかった。 

頻尿、残尿感など膀胱炎症状もなかった。 

報告医師の病院の受診日の起床時も体温は摂氏 39 度であった。 

採血では、白血球数（WBC）7910 と上昇無かったが、C―反応性蛋白（CRP）5.26、プロ

カルシトニン 0.79 と上昇していた。 

尿検査でも膿尿も無く、コンピュータ断層撮影（CT）まで行ったが、明らかな熱源は

なかった。 

だが、心エコーでは、僧帽弁の一部に輝度上昇あり、感染性心内膜炎等も疑った。 

同日より入院加療を勧めたが、患者は拒否した。 

翌日より予定入院となった（2021/06/25）。 

2021/06/25（ワクチン接種 6日後）、報告医師の病院へ独歩で受診した。 
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しかし、血圧 80 台のプレショック状態であった。 

採血でも心筋酵素逸脱があった。 

緊急カテーテルを施行した。 

冠動脈狭窄は無かった。 

心筋生検を施行した。 

急性心筋炎の診断であった。 

ショック状態が遷延するため、そのまま挿管を行った。 

大動脈バルーンパンピング（IABP）と経皮的心肺補助（PCPS）を施行した。 

一時ペーシングを挿入した。 

集中治療室（ICU）にて循環動態補助管理を行ったが、心筋炎は劇症型の様相で進行し

た。 

同日夜間には、患者の心臓の電気活動も消失し、完全に A-systole となった。 

完全に人工心肺に依存状態となった。 

点滴、輸血にてなんとか循環を保った;自己心拍がゼロの状態では維持は厳しかった。 

2021/06/29（ワクチン接種 10 日後）、IMPELLA 挿入目的で他の病院へ転院した。 

同日、IMPELLA 挿入をした;それでも循環維持は困難であった。 

事象ウィルス性心筋炎は集中治療室（ICU）（2021/06/25 から 2021/06/30 まで入院）

の受診を必要とし、新しい投薬/他の治療/手順（詳細：緊急カテーテル施行）を必要

とした。 

ショック状態が遷延するため、そのまま挿管を行った。 

大動脈バルーンパンピング（IABP）と経皮的心肺補助（PCPS）を施行し、ペースメー

カーを一時的に配置した。 

患者は ICU にて循環動態補助管理を行った。 

2021/06/30（ワクチン接種 11 日後）、患者は亡くなった。 

剖検が行われた（2021/06/29 に患者は別の病院に移送され、そこで剖検が行われ

た）。 

2021/06/21 に異常発見、発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）は発熱で

あった。救急隊の要請は無かった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：ウィルス性心筋炎を原因とす

る可能性が高い（2021/06 の心筋生検にてリンパ球浸潤が認められた）。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、その事象と COVID-19 ワクチンとの因果関

係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）は上記と同

じであった。（追加報告に基づく） 

事象の転帰は死亡であった。 

 

ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加情報にて要請される。 

 

追加情報(2021/08/18)：同医師からの追加自発報告であり、新情報は次の通り：病歴

を追加した。併用薬を追加した。臨床データ（「剖検が行われた」、死亡と事象の詳

細を追加した）。 
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再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。追加情報は

期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）:本追加情報は再調査したがバッチ/ロット番号は取得できな

いことを通知するために提出されている。再調査は完了した。追加情報は期待できな

い。 
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9828 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸窮迫） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

ダニアレル

ギー; 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能なその他医療従事者及び医薬品

医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21117114。 

  

2021/06/25、19 歳男性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号:報告されなかった、筋肉内投与、1回目、0.3ml、単回量）の投与を

受けた（ワクチン接種時 19 歳）。 

病歴には、日付不明から花粉症とハウスダストに対するアレルギーがあった。 

患者には、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなか

った。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/26、摂氏 37.8 度の発熱が出現するが、自然経過で解熱した。 

2021/06/29、摂氏 39 度の発熱が認められ、解熱薬投与による処置、及び救急要請が必

要であった：悪寒、両手足のしびれ/両手指のしびれ感、及び頭の発赤/頸部の皮膚の

発赤が 2021/06/29 に認められた。発熱、悪寒、及び両手指のしびれ感により、救急治

療室への来院が必要であった。 

器官障害に関する情報は以下の通りであった： 

呼吸器（不明日、呼吸窮迫及び頻呼吸）、心血管系（不明日、頻脈）、その他の症状/

徴候（不明日、両手指のしびれ感）があった。 

呼吸器、皮膚/粘膜、消化器には症状はなかった。臨床経過は以下の通りだった：患者

は、19 歳 10 ヵ月の男性であった。ワクチン接種前の体温は不明であった。家族歴に特

記事項はなかった。ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、アレルギ

ー（花粉症、ハウスダスト）があった。 

2021/06/25（ワクチン接種日）、ＳＡＲＳ-CoV2 感染予防のために、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号：不明、筋肉内投与、0.3ml、単回量）の投与を受けた。 

2021/06/26（ワクチン接種後 1日目）、患者に発熱が出現した。 

2021/06/29（ワクチン接種後 4日目）、悪寒、しびれ及び発赤が発現した。 

2021/06/29（ワクチン接種後 4日目）、事象の転帰は軽快であった。事象の詳細は、

以下の通りだった：主治医はプライバシー医師であったが、接種医療機関は別施設で

あり、ワクチンがファイザー・ワクチンであるかも不明でロット番号も不明であっ

た。ワクチン接種 24 時間以内に 37.8 度の発熱が出現するも、自然に解熱した。 

2021/06/29、その後、39 度の発熱による悪寒、両手足のしびれが出現したため、救急

要請が行われた。頭の発赤が認められた。胸部ＣＴにて有意な異常所見は認めなかっ

た。BP140/78mmHg、PR135bpn、BT38.2 度（摂氏）、spo2 98%、頸部の皮膚に発赤が認

められた。ＷＢＣ 9500、CRP 1.76 とＣＰＫ 184 の高値を認めた。その他の感染徴候

なく、胸部ＣＴにでも有意な異常所見は見られなかった。当薬剤の副反応と考えられ

た。患者に行われた臨床検査及び処置は以下の通りであった：2021/06/29、CK: 

184u/L , 2021/06/29、BP: 140/78mmhg, 2021/06/26、body temperature: 37.8 

centigrade, 2021/06/29、body temperature: 39s centigrade, 2021/06/29、body 

temperature: 38.2 centigrade, 2021/06/29、chest CT: 有意な異常所見なし, c-

reactive protein:176mg/dl, 日付不明、c-reactive protein: 1.76 mg/dl, 
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2021/06/29、heart rate: 135 Bpm, 2021/06/29、oxygen saturation: 98 %, 

2021/06/29、white blood cell count: 9500/m3, 2021/06/29、vital sign 意識清

明。 

治療的な処置は、摂氏 37.8 度の発熱の結果の解熱剤（点滴静注及び経口投与）があっ

た。呼吸窮迫と頻呼吸の転帰は不明で、その他の事象の転帰は軽快であった。 

報道医師は、事象「37.8 度の発熱」を重篤と分類し、その他の事象は非重篤とし、事

象が BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

追加情報（2021/07/16）：連絡可能な同医師からの新情報は以下の通りであった：病

歴情報、処置、報告者の重篤性評価、新しい事象（呼吸窮迫）、緊急治療室受診、事

象の臨床経過。 

  

続報の入手は不可である。ロット番号に関する情報は入手不可であった。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：「悪心」は経過欄と

事象タブから削除する必要がある。 
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9835 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

出血性素因

（出血性素

因） 

 

紫斑（紫斑） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

狭心症; 

 

高血圧 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21120273。 

 

2021/06/22、80 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉

内、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、単回量、初回）の接種を受けた。 

病歴は、継続中の狭心症、継続中の高血圧であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

患者は、80 才の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を受けた。2021/07/01

（ワクチン接種の 9日後）、特発性血小板減少性紫斑病が発現した。 

2021/07/11（ワクチン接種の 19 日後）、病院に入院した。 

2021/07/16（ワクチン接種の 24 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後、約 1週後から全身の紫斑が出現した。 

2021/07/11、口腔内出血、全身紫斑、末梢血血小板数 3000/uL にて緊急入院した。 

全身の著明な紫斑、口腔内出血を認めた。 

血小板数は、1000~4000/uL にて推移していた。 

ステロイド投与、免疫グロブリン大量療法にても血球数の増加を認めなかった。 

骨髄中の巨核球は増加していた。 

特発性血小板減少性紫斑病と診断された。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かすもの）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関

係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無に関しては、特発性に発症した可能性は否定で

きない。しかしながら、発症のタイミングからは、報告医師はＣＯＶＩＤ－１９ワク

チンとの関連を疑わざるを得なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

発症のタイミングからは、ワクチン接種との関連を疑う。 

2021/09/06 の時点で、同じ医師は 2021/07/11 に血小板減少症（生命を脅かす、

2021/07/11 から 2021/08/19 の入院）を発症し、ステロイド投与、赤血球輸血、血小板

輸血、セツキシマブ、ロミプレート投与、免疫グロブリン大量療法の治療によって、

転帰は回復であったと報告した。 

報告者は、ワクチンとの因果関係を関連ありと考えた。 

2021/07/01（報告の通り）、紫斑/口腔内出血/出血傾向（入院）を発症し、ステロイ

ド投与、赤血球輸血、血小板輸血、セツキシマブ、ロミプレート投与、免疫グロブリ

ン大量療法を行った。 

関連するテストは、血小板数（末梢血中）（正常値 158000-348000）2021/07/11 に

3000/ul、2021/07/12 に 1000/ul であった。 

血小板減少症の転帰は、日付不明に回復であった、特発性血小板減少性紫斑病は未回
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復、その他の事象は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/06）：連絡可能な医師から入手した新しい情報は以下の通りであ

る：病歴、臨床検査値、ロット番号、使用期限、事象の詳細（新しい事象血小板減少

症、紫斑/口腔内出血/出血傾向）が追加された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9839 

意識障害（意

識変容状態） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

刺激反応低下

（刺激反応低

下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

くも膜下出

血; 

 

てんかん; 

 

慢性心不

全; 

 

脳室腹腔短

絡 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119860。 

 

2021/06/08 14:00、84 年 9 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、筋肉内、バッチ/ロット番号は報告されなかった、左三角筋、単回量、2回目、

84 歳時)の接種を受けた 。 

病歴は、 

くも腹下出血術後(脑室腹腔短絡術)、症侯性てんかん、慢性心不全であった。 

併用薬は報告されなかった。以前に内服薬：ラベゾラシール、ドネ ジル塩酸塩、クエ

ン酸第一鉄ナトリシム、バルプロ酸ナトリウム徐放錠を服用していた。 

2021/06/09 15:00（ワクチン接種の 25 時間後）、患者は発熱、意識障害を発症し

た。 

2021/06/09（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。 

2021/06/14、退院された。 

2021/06/14（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者はワクチン接種日に通常通り昼食を摂ることができた、しかし、食欲がなかった

ので、彼女はワクチン接種の後夕食を摂ることができなかった。 

患者はワクチン接種日の昼食はいつも通り摂取できたが、接種後の夕食は食欲がなく

摂取できなかった 。 

患者はワクチン接種の翌日の朝食も 1-2 口しか食べられず、冷汗あり、薬を内服もで

きなかった。 

患者は、昼食も摂れなかった。 

同居者が呼びかけでも反応が乏しかったため、患者は同日のタ刻に 当院へ救急搬送さ

れた。 

生活空間の温度は高くなかった。搬入時、体温は摂氏 37.7 度であった、意識レベルは

GCS E3V4M6 と低下を認めていた。 

血液検査では、脱水や電解質·血糖含む内分泌異常を認めず、炎症反応の上昇も認めな

かった。 

頭部 CT や心電図所見は以前と比較し有意な変化を認めなかった。 

身体所見上、ワクチン接種部位および周辺に圧痛を認めた。 

同部位に明らかな発赤や腫脹は認めなかった。 

以上の臨床初見および来院までの経過から、ワクチンの副反応による発熟およびそれ

に随伴する意識変容と考えたが、日常生活動作<ADL>の低下により自宅療養は困難な状

態であったため、入院対応とした。 

具休的な治療内容としては、アセトアミノフェンの内服を行ったのみであるが、それ

により数日内には意識状態も平生と同程度まで回復し、食欲も回復したため、

2021/06/14 患者は退院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/09 から 2021/06/14 まで入院）と分類して、事象と

bnt162b2 の因果関係が関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は、以下の通りだった： 
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当院への搬入時に、患者はワクチン接種部位周辺の疼痛を訴えており、その他には自

覚症状は認めなかった。 

また、アセトアミノフェンを数同服用したのみで発熱および意識障害のいずれも比較

的速やかに改善したため、薬効に加えて、経時的な白然軽快の要素も相当にあったも

のと考えられた。 

脳炎、脳症に関しては、髄液検査や頭部 MRI 等は行っていないものの、経過が短いこ

とや、ごく一般的な解熱頭痛薬を複数回服用したのみで改善していることなどから、

可能性は低いと考えられ、したがって本件で認められた意識障害は、単に発熟に付随

するものであったと考えられた。 

症状のフォーカスと諸検査にてほぼ異常を認めなかったこと、そして濃厚な治療を要

さず短期に回復したという経過から、除外診断的に副反応の可能性が高いと判断し

た。 

なお、仮に今回の同程度の症状が ADL の自立した健常者に認められた場合、入院を要

するほどの状態になった可能性は低いと考えられ、本件では、普段から基礎疾患のた

め ADI.に制約のある高齢者であったことも、入院を必要とするに至った 1つの要因と

考えた。 

2021/06/09、実施された関連する検査は以下の通りであった: 

SARS-Cov-2(RT-PCR)の結果は陰性であったが、血液検査によれば、WBC は 4280ul;血小

板は 151 x10000/ul;CRP は 0.92mg/dL;胸部 X線は有意な変化はなし;頭部 C有意な変化

はなし;心電図所の所見:以前に比べて有意な変化はなかった。 

体温:ワクチン接種後 37.7 摂氏;内分泌、脱水、血糖値異常なし;血液検査:脱水、電解

質、血糖値を含む内分泌に異常はなく、炎症反応の上昇もない。 

 

追加情報(2021/08/24): 

連絡可能な医師から報告された新しい情報には、ワクチン接種データと検査データが

含まれている。 

 

この追加情報は、追跡調査にもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用できないという

通知のために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ番号が入手できなかったこと

を通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 1548 



9842 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

細菌性肺炎

（細菌性肺

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

施設での生

活; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な主治医からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120141。 

 

2021/06/17 14:00、 92 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不

明、92 歳時、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31）の 2回目の投与を COVID-

19 免疫のために受けた。 

病歴はアルツハイマー型認知症（2020/01/07～）、高血圧（1988～）、高脂血症があ

り、養護施設に入所していた。  

併用薬はなかった。 

報告ワクチン以前の過去 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

報告ワクチン以前の 2週間以内にいかなる併用薬も使用しなかった。 

不明日、患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号は提供されなかった）の最初の投

与を COVID-19 免疫のために以前に受けた。 

2021/06/30、患者は間質性肺炎を経験した。 

2021/06/30 から不明日まで間質性肺炎のために入院した。 

2021/06/30 不明時間（ワクチン接種の 13 日後）、患者は間質性肺炎を経験した。 

2021/06/30（ワクチン接種の 13 日後）、患者は入院した。 

2021/07/08（ワクチン接種の 22 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/30、SpO2 が低下し、両側肺炎像が認められ、患者は入院した。抗菌薬の投与

は細菌性肺炎のために開始されたが、効果がなかった。患者の呼吸状態が悪化し、ス

テロイドが加えられた。 

その後、呼吸不全、両側肺の間質性肺炎像の増悪が認められた。 

2021/07/08、患者は死亡した。 

気管支鏡などでの原因検索は家族との IC において言及されなかったので、実施されな

かった。 

CT 画像上、両側肺びまん性に crazy paving appearance が認められた。画像所見から

は典型的な細菌性肺炎または誤嚥性肺炎ではなく、それらはＣＯＶＩＤ－１９肺炎と

合致した。 

ＳＡＲＳ-CoV-2 ＰＣＲは二回施行され、結果は陰性であった。抗体定性検査の結果も

陰性であった。 

2021/06/17、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と

評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は細菌性肺炎の合併があった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

「ＣＯＶＩＤ－１９肺炎と診断できないが、コミナティ接種後にＣＯＶＩＤ－１９肺

炎に合致する肺炎像だったため、報告した。」 

2021/07/08、患者は死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

2021/09/16 時点で、医師は患者が事象に関連する以下の検査を受けたと報告した： 
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COVID-19 ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）試験（2021/06/30 および 2021/07/07、結果：

両方陰性）、胸部コンピュータ断層撮影（CT）（2021/06/30 および 2021/07/07、結

果：両肺に間質性散在および crazy paving appearance を主体として間質影の増

悪）。 

間質性肺炎の治療は O2 吸入およびステロイド投与が実施された。 

剖検は実施されなかった。 

コメント/臨床経過は以下の通りに報告された： 

細菌性肺炎として抗菌薬で治療するも、不応性であった。間質性肺炎と考え、ステロ

イド投与するも、反応はなかった。 

COVID-19 PCR 試験は 2回とも negative であったが、CT 画像上は COVID-19 肺炎を否定

できない影であったため、報告とした。 

調査項目の情報は以下の通り： 

アレルギー歴はなかった。 

副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン歴はなかった。 

副反応歴はなかった。 

サービス付き高齢者向け住宅入所中であった。 

要介護度は介護度 2であった。 

嚥下機能/経口摂取は可能であった。 

接種前後の異常はなかった。 

異常発見日時は 2021/06/30 の午前であった。 

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者など）は SpO2 低下であった。 

搬送手段はウォークインであった。 

搬送中の有害事象の経過および処置内容はなかった。 

病院到着時刻は 2021/06/30 15:00 頃であった。 

到着時の身体所見は SpO2 低下（86～90%）であった。 

死亡確認日時は 2021/07/08 10:20 であった。 

死亡時画像診断は実施しなかった。 

死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）は間質性肺炎による呼吸不全

（CT 画像所見により判断）であった。 

事象の転帰は死亡であった。 

 

追加情報(2021/09/16): 追跡調査依頼書に対する返答として、連絡可能な同医師から

入手した新情報である：病歴、臨床検査データ、臨床詳細。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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9849 

そう痒症（そ

う痒症|眼そう

痒症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

動悸（動悸） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

潮紅（潮紅） 

 

疲労（疲労） 

上腕骨骨

折; 

 

不安障害; 

 

全般性不安

障害; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、患者のために医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な看護師

からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21119936、v21124682。 

 

2021/06/25 10:39、62 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量、2回目、62 歳

時）の接種を受けた。 

病歴は、不明日から不明日までのそばアレルギー、 

2021/04/11 からの左上腕骨近位端骨折（2021/04/13、左上腕骨観血的骨接合術、ボル

ト 10 本、プレート 1本）、 

2001 からの高血圧（20 年前より継続中、アムロジピン 10mgx1、ビソプロロール

2.5mgx1、内服）、 

2001 からの２型糖尿病（20 年前より継続中、デュラグルチド（トルリシティ）1unit/

回、メトホルミン、トホグリフロジン（デベルザ）20mgx1）、 

2001 からの全般性不安障害（20 年前より継続中、アルプラゾラム（ソラナックス）

0.8mgx3）、 

2001 からの抗不安神経症（20 年前より継続中、アルプラゾラム 0.8mgx3）、 

不明日の抗生剤アレルギーを含んだ。 

患者は、2001 年から（20 年前）、抗生剤アレルギーがあった。救急搬送されたので、

事件を覚えていなかった（内服薬品名セファロスポリン系）。 

患者の家族歴は、報告されなかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、そばアレルギーとして報告された。 

4 週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けな

かった。不明日、以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号

EY5420、使用期限 2021/08/31、初回）の接種を受けた。 

併用薬は、アムロジピン（高血圧に対して、2001 より継続中、内服）、ビソプロロー

ル（高血圧に対して、2001 より継続中、内服）、デュラグルチド（トルリシティ、２

型糖尿病に対して、2001 より継続中）、メトホルミン（２型糖尿病に対して、2001 よ

り継続中、内服）、トホグリフロジン（デベルザ、２型糖尿病に対して、2001 より継

続中、内服）、アルプラゾラム（ソラナックス、全般性不安障害と抗不安神経症に対

して、2001 より継続中、内服）を含んだ。 

2021/06/25 10:45、血管迷走神経反射と蕁麻疹を発現した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

62 歳の女性であった。 

2021/06/25 10:39（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FA5765、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、単回量、2回目）

の接種を受けた。 
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2021/06/25 10:45（ワクチン接種 6分後）、血管迷走神経反射、じん麻疹を発現し

た。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種 6分後に、顔面紅潮、掻痒感、浮動性めまいがあった。 

生食(500)にてルート確保し、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソルコ

ーテフ）1A 注入した。 

頻脈、動悸、体熱感、じん麻疹、疲労感、浮動性めまいがあった。 

静脈注射の 6時間後に、点滴抜針された。 

メキタジンとパラセタモール（カロナール）が処方された。 

患者は帰宅した。 

帰宅後 2日間、疲労感、顔面紅潮、じん麻疹、目の周囲赤み、呼吸苦があった

（2021/06/25）。 

10:39（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンを接種した。 

10:45（ワクチン接種 6分後）、血圧（BP）119/80、脈拍（P）86、顔面発赤、かゆ

み、浮遊感があった。 

11:15（ワクチン接種 36 分後）血圧 110/60、脈拍 76、酸素飽和度 96、クーリング、顔

面発赤、かゆみ、浮遊感があった。 

16:50（ワクチン接種 6時間 11 分後）、体温（KT）は摂氏 36.2 度であった。 

16:00（ワクチン接種 5時間 21 分後）、脈脈拍：120、上昇した。下肢に蕁麻疹多数が

あった。発汗と全身あつい感じがあった。有害事象の時間的経過は以下の通り：

10:45、顔面紅潮。 

11:40、軽減した。 

10:45、痒みがあった。 

11:15、浮遊感があった。帰宅時も少しあった。 

16:50、下肢に蕁麻疹、発汗、暑い感じがあった。 

受けた医学的介入は以下の通り： 

副腎皮質ステロイド（はい）、抗ヒスタミン薬（はい）、静注輸液（はい）、その他

（はい）。 

副腎皮質ステロイド：ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソルコーテ

フ）1A、抗ヒスタミン薬：メキタジン、静注輸液：生食(500) x2、その他：パラセタ

モール（カロナール）。 

臓器障害に関する情報は、心血管系および頻脈、皮膚/粘膜、全身性蕁麻疹（蕁麻

疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症（2021/06/25）、眼の充血及び痒みを

含んだ; 

多臓器障害、呼吸器、消化器を含まなかった。 

13:00 から 16:00 まで、患者は、夜勤明けだったため入眠中てあった。酸素飽和度は減

少しなかった。 

16:00、脈拍：120、帰宅したまで上昇した。 

10:45、顔面発赤、痒みの訴えがあった。11:15、眼の痒みの訴えがあった。 

13:00 から 16:00 まで、入眠中てあった。16:50、下肢に蕁麻疹と痒みがあった。 

事象の結果として治療的な処置はとられた。 
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2021/06/27、疲労感、顔面紅潮、じん麻疹、目の周囲赤み/顔面発赤、呼吸苦は回復し

た。 

事象血管迷走神経性反応、浮動性めまい、搔痒感、動悸、体熱感/全身あつい感じ/暑

い感じの転帰は軽快であった。 

他の事象の転帰は不明であった。 

報告看護師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/08/03）：再調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/11）：連絡可能な同一看護師から入手した新情報は、以下を含

む：臨床検査値、病歴、併用薬、反応データ（浮遊感、発汗、眼のかゆみ訴え/眼の痒

み、頻脈、皮疹を追加した）、事象の詳細。  

 

再調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/26）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同じ連絡可

能な看護師からの新たな情報は、以下を含んだ： 

PMDA 受付番号は v21124682 であった。重複事象の浮動性めまいを削除した。事象発現

日を更新した。併用薬の投与情報を更新した。  

 

追加情報の試みは完了する。詳しい情報は期待されない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：事象頻脈の経過が更

新された。 
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浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

者から入手した自発報告である。 

2021/06/10（ワクチン接種日）、65 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫獲得のた

め、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号:報告されず、筋肉内投与、1回目、単

回量）の投与を受けた（65 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチンの前の 4週以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。ワク

チン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されていなかった。 

2021/06/10（ワクチン接種日）、患者に浮動性めまい及びだるさが発現した。事象の

経過は、以下の通りだった：1回目のワクチン接種後、浮動性めまいが出現し、だるさ

が 2週間持続した。 

2021/07/01、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/02、強い回転性めまいが生じ、救急搬送され入院した。報告者は、事象を重

篤（7日間の入院が生じた）と分類し、事象の結果、医師又は医療従事者の診察を受け

るため、診療所/クリニックへの訪問/入院に至ったと述べた。事象浮動性めまいと倦

怠感の転帰は、点滴及び内服による処置にて、軽快であった。ワクチン接種以降、患
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者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ番号が入手できなかったこと

を通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できな

い。 

9852 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

日常活動にお

ける個人の自

立の喪失（日

常活動におけ

る個人の自立

の喪失） 

 

就労能力障害

者（就労能力

障害者） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119958。   

 

2021/07/08 13:30（33 歳 3 ヵ月時）、33 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、2 回

目、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

患者は、4週間以内に他のワクチン接種を受けていなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

2021/06/17 13:30、患者は COVID-19 免疫のため、初回の bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号 EY5420、使用期限 2021/08/31、筋肉内、単回量）を以前接種した。 

2021/07/08 16:00（ワクチン接種 2時間 30 分後）ワクチン接種当日、吐き気あり。 

2021/07/09、ワクチン接種の 1日後、朝、発熱（摂氏 37.6 度）、吐き気、その後倦怠

感、喉の奥が詰まる感じ、発疹、眠気があった。 

2021/07/10、ワクチン接種の 2日後、体温摂氏 37.0 度台、咳、倦怠感、発疹、息苦し

さあり。 

医療機関を受診し、恐らく副作用と診断された。（デキストロメトルファンが処方さ

れた） 

2021/06/11、ワクチン接種の 3日後、咳、倦怠感、息苦しさが続く。食欲不振あり。 

2021/06/12、ワクチン接種の 4日後、咳、倦怠感、息苦しさ、食欲不振が続く。 

2021/06/13、ワクチン接種の 5日後、咳、倦怠感、息苦しさ、食欲不振が続く。 

再度医療機関受診し、アレルギー反応と診断された。（吸入、点滴処置を受ける。） 

2021/06/14、ワクチン接種の 6日後も、咳、倦怠感、息苦しさ、食欲不振が続く。 

日付不明、事象アレルギー反応の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象アレルギー反応を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能とした。 

10Aug202 の追加報告でさらに報告された有害事象の詳細は以下の通り： 

2021/07/08 のワクチン接種 3.5 時間後、吐き気が発現した。 

2021/07/09 のワクチン接種 17 時間後、発熱が発現した。 

事象は、非重篤と評価された。報告者は、事象と bnt162b2 とは因果関係ありと評価し

た。 
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日付不明、事象吐き気と発熱の転帰は、回復であった。事象に対して治療は行われな

かった。 

2021/07/09、発疹が発現した。 

事象は、非重篤と評価された。報告者は、事象と bnt162b2 とは因果関係ありと評価し

た。 

日付不明、事象の転帰は、回復であった。事象に対して治療は行われなかった。 

2021/07/10、咳と息苦しさが発現した。事象は、非重篤と評価された。報告者は、事

象と bnt162b2 とは因果関係ありと評価した。 

事象の転帰は、未回復であった。事象に対して治療は行われなかった。 

事象のコメント/経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 1週間ほど咳、倦怠感、息苦しさのほか食欲不振が継続し、勤務困難

を訴えて欠勤した。現在でも、咳がとまらないことがあり、一日を通じて勤務にあた

れず、早退や欠勤がみられる。医療機関（他院）を受診し数度検査等を受けている

が、はっきりとした要因等は分かっていない模様である。 

その他の事象の転帰は、不明であった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/03）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：ワクチン投与

経路、過去のワクチン接種、併用薬なし、追加事象（吐き気、発熱、咳、息苦しさ、

勤務困難、一日を通じて勤務にあたれず）。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過が更新された。 
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9867 

意識消失（意

識消失） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

転倒（転倒） 

季節性アレ

ルギー; 

 

慢性糸球体

腎炎; 

 

膀胱炎; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120220。 

2021/07/09 10:10（ワクチン接種日、70 歳時）、70 歳 4ヶ月の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号 FC3661、使用期限

2021/09/30、左腕の筋肉内［左肩とも報告］、2回目、単回量)を接種した。 

患者はワクチン接種前過去 4週間以内に他のワクチン接種しなかった。 

病歴には、1994/06 から慢性糸球体腎炎（継続中）、1994/05 から高血圧症（継続

中）、2016/09 から花粉症（継続中）、2011/11 から高コレステロール血症（っ継続

中）、2021/07/06 から 2021/07/09 に膀胱炎（治ゆ、継続中でない）があった。 

併用薬は、高血圧症に対しセリプロロール塩酸塩(セレクトール、2016/02 から継続

中)、高血圧症に対しエホニジピン塩酸塩（ランデル、2016/02 から継続中）、高コレ

ステロール血症に対しアトルバスタチンカルシウム（リピトール、2011/11 から継続

中）、アレルギー性鼻炎に対しレボセチリジン塩酸塩（ザイザル、2016/09 から継続

中）、高カリウム血症に対しポリスチレンスルホン酸カルシウム（アーガメイト顆

粒、2017/03 から継続中）、膀胱炎に対しレボフロキサシン（クラビット、2021/07/06

から 2021/07/09）であった。 

ワクチン歴は 2021/06/18 10:05 に COVID-19 免疫のため（当時 70 歳）BNT162b2(コミ

ナティ、ロット番号:FA2453、使用期限:2021/08/31、筋肉内、初回、単回量)を接種し

た。 

2021/07/12 10:10(ワクチン接種 3日後)、患者は急性大動脈解離を発症した。 

2021/07/12(ワクチン接種 3日後)、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/07/09、患者は BNT162b2 を左肩に接種した。 

30 分の経過観察中も特に問題なく帰宅した。 

2021/07/10、2021/07/11 は、体調に変化なく通常通りの生活であった。 

2021/07/12、母親の診療のため、自家用車に母親を乗せ、自ら運転をして病院へ同行

した。 

診療に同席していたところ、診療室で突然、意識消失して倒れた。 

ただちに心肺蘇生を受けたが心拍再開することなく死亡に至った。 

2021/07/09、帰宅後の状態は長女より聞き取った。 

発症後の状況は病院からの書面より記載した。 

治療的措置は、事象の転帰のためにとられた。 

2021/07/12、患者は死亡した。 

死因は急性大動脈解離、意識消失して倒れたを含んだ。 

剖検の有無は不明であった。 

2021/07/09、ワクチン接種前に体温を含む臨床検査と処置を受け、摂氏 36.6 度であっ

た。事象に関連する検査は以下の通り： 

2021/07/06、胸部単純 X線（X-P）は正常範囲であった。 

2021/07/06、心電図 12 誘導、血液検査が実施され、特に変化はなかった。 

2020/10/02、2021/07/06、心電図 12 誘導の結果は以下の通り： 

2020/10/02、11:23:58、心電図 12 誘導の結果は以下の通り：心拍数 86 beats/ 分、R-

R, 0.694 秒、P-R, 0.174 秒、QRS, 0.084 秒、QT, 0.371 秒、QTc B/F, 
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0.445/0.419、axis, -1 degree、SV1, 1.46 mV、RV5, 2.77 mV、R+S, 4.23 mV、315 

左室肥大 I, aVL, V1, V5, V6、611 flattening T wave, I, aVL, V6、121 反時計回転 

2021/07/06、09:37:03、心電図 12 誘導の結果は以下の通り：心拍数 90 / 分、R-R, 

0.666 秒、P-R, 0.190 秒、QRS, 0.083 秒、QT, 0.368 秒、QTc B/F, 0.450/0.421、

axis, -11 degrees、SV1, 1.56 mV、RV5, 2.32 mV、R+S, 3.88 mV、315 左室肥大 I, 

III, aVL, V1, V5, V6、202 mild left axis deviation、611 flattening T wave, 

aVL、121 反時計回転。 

2019/06/07、2019/09/09、2019/12/09、2020/03/14、2020/06/08、2020/09/01、

2020/12/24、2021/03/19、2021/06/14、臨床検査の結果は以下の通り： 

2019/06/07、serum total protein  (reference range: 6.5-8.2) 7.8、alkaline 

phosphatase (ALP) (reference range: 38-113)197、aspartate aminotransferase 

(AST、GOT) (reference range: 10-40) 17、alanine aminotransferase (ALT、GPT) 

(reference range: 6-40) 10、lactate dehydrogenase (LD、LDH) (reference range: 

124-222) 207、gamma glutamyl transpeptidase (GT) (GTP) (reference range: 30 

or less) 9 、creatine kinase (CK、CPK) (reference range: 30-170) 76、total 

cholesterol (reference range: 130-219) 216、triglycerides (reference range: 

35-149) 284、HDL cholesterol (reference range: 40-83) 61 、LDL cholesterol 

(reference range: 70-139) 122、urea nitrogen (reference range: 8.0-21.0) 

27.8、creatinine (reference range: 0.40-0.80) 1.08、uric acid (reference 

range: 2.0-7.0) 6.6、sodium (reference range: 135-147) 142、potassium 

(reference range: 3.5-5.1) 5.1、chlorine (reference range: 98-108) 106、white 

blood cell count (reference range: 35-91) 50、red blood cell count (reference 

range: 376-500) 472 、hemoglobin (reference range: 11.3-15.2) 13.9、

hematocrit (reference range: 33.4-44.9) 43.5、platelet count (reference 

range: 14.0-36.0) 21.4、mean corpuscular volume (MCV) (reference range: 79.0-

100.0) 92.2、mean corpuscular hemoglobin (MCH) (reference range: 26.5-34.0) 

29.4、mean corpuscular hemoglobin concentrati(MCHC) (reference range: 30.5-

35.0) 32.0、estimated glomerular filtratirate (eGFR) 39.3。 

2019/09/09、serum total protein 7.4、ALP 198、AST 21、ALT 11、LD 280、gamma 

GT 12、CK 77、total cholesterol 153、triglycerides 147、HDL cholesterol 52 、

LDL cholesterol 72、urea nitrogen 31.2、creatinine 1.23,uric acid 6.8、sodium 

141、potassium 4.3、chlorine 103、white blood cell 45、red blood cell 425、

hemoglobin 12.7、hematocrit 40.2、platelet count 13.3、MCV 94.6、MCH 29.9、

MCHC 31.6、eGFR 34.1。 

2019/12/09、serum total protein 8.0、ALP 203、AST 22、ALT 11、LD 239、gamma 

GT 10 、CK 88、total cholesterol 194、triglycerides 386、HDL cholesterol 52、

LDL cholesterol 102、urea nitrogen 24.9、creatinine 1.10,uric acid 6.2、

sodium 137、potas 
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9870 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

瞳孔反射障害

（瞳孔反射障

害） 

 

刺激無反応

（刺激無反

応） 

 

脱水（脱水） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

慢性気管支

炎; 

 

神経痛; 

 

肺炎; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

背部痛; 

 

認知症; 

 

間質性肺疾

患; 

 

頚腕症候

群; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師から入

手した自発報告である。これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告

である。PMDA 受付番号は、v21120571 である。 

 

患者は、95 才の男性であった。 

2021/07/13 13:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号 EW0207、使用期限 2021/09/30、筋肉内投与、左腕、単回量）の 2回

目の投与を受けた（95 才時）。 

病歴は、間質性肺炎（2010/09 発現、継続中）、肺炎（1991/06/25～1991/07/05）、高

血圧（2006/12 発現、継続中）、認知症（2021/03 発現、継続中）、高尿酸血症、頚肩

腕症候群、腰痛症、慢性気管支炎、逆流性食道炎、神経障害性疼痛を含んだ。 

2021/06/28、微熱が見られた。Ｃ－反応性蛋白（CRP）は 17.05 であった。 

2021/06/29、他院で肺炎と診断された。患者は、アモキシシリン水和物・クラブラン

酸カリウム（オーグメンチン）治療が行われた。 

2021/07/01、CRP は 9.63 であった。 

2021/07/05、CRP は 1.51 であった。患者は治療され、症状改善した。発熱はなかっ

た。 

患者に関連する家族歴がなかった。 

アレルギー、副作用歴、副反応歴は特になかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間の中で処方薬（詳細不明）を受けた。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤や食物、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬には、アムロジピンべシル酸塩/テルミサルタン配合錠 AP（テラムロ配合錠

AP、高血圧症、2015/04 開始、経口）、アロプリノール（アロプリノール、高尿酸血

症、2017/01 開始、経口）、チザニジン 1mg（チザニジン、頚肩腕症候群、2012/11 開

始、経口）、カルボシステイン 500mg（カルボシステイン錠、間質性肺炎/慢性気管支

炎、2010/09 開始、経口）、セレコキシブ（セレコキシブ、腰痛症、2012/11 開始、経

口）、エソメプラゾール・ナトリウム（ネキシウム、逆流性食道炎、2010/07 開始、経

口）、ミロガバリンべシル酸塩 2.5（タリージェ、神経障害性疼痛、1991/03 開始、経

口）があった。すべて継続中であった。 

2021/06/08 13:45、患者は BNT162b2（ロット番号：FA7338;有効期限：

2021/09/30）、左腕筋肉内、最初の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため以前に受け

た。 

ワクチン接種前後の異常は、特になかった。 

2021/07/14、17:00、異常を発見した。 

異常の状況：点滴終了後、ベッドサイドに倒れ込むようにすわって、義歯を吐き出

し、意識消失した。 

救急要請はされなかった。 

2021/07/14 17:00、患者は急性心不全を発症した。事象の重篤性は医学的に重要、死

亡であった。 

事象急性心不全に対し、治療処置は行わなかった。 
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2021/07/14、患者に全身の関節痛、食欲不振出現した。発熱なく、全身倦怠感、嘔

吐、腰痛、脱水、意識レベル低下があった。患者を刺激したが、反応不良であった。

光反射は見られなかった。事象の重篤性は、医学的に重要、死亡であった。 

事象腰痛、食思不振、嘔吐、全身倦怠感の発現時間は、起床時と報告された。 

事象腰痛に対し、治療処置（判読不能）を行わなかった。事象食思不振に対し、ラク

テック 500ml を div 投与した。事象嘔吐に対し、プリンペラン 10mg を点滴混注した。

事象倦怠感に対し、点滴を施行した。 

2021/07/14 19:05、患者は心肺停止した。重篤性は医学的に重要、死亡であった。 

事象、全身倦怠感、腰痛、食欲不振、嘔吐、全身の関節痛、脱水、意識レベル低下、

刺激しても反応不良は診療所の受診が必要であった。 

 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/07/13 13:45（95 才で）（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の投

与を受けた。 

2021/07/14 08:00（ワクチン接種 18 時間 15 分後）、患者は急性心不全を発現した。 

事象は、死亡に至った。 

 

報告された事象は以下の通りだった： 

2021/07/14（ワクチン接種翌日）、患者は腰痛、食思不振、嘔吐、全身倦怠感のため

に、医師による往診依頼があった。医師による往診にて、補液点滴が施行された。点

滴注入終了して少しして状態悪化して死亡した。 

 

臨床経過は次のように報告された： 

2021/07/14（ワクチン接種の次の日）、患者は起床時、全身の関節痛と食欲不振を発

現した。患者に発熱はなく、全身倦怠感があった。患者は朝食から摂取できず、改善

ないため医師による往診依頼があった。 

往診 15:55 から 16:15、血圧 90/66、SpO2 96%、HR 106/m であった。脱水傾向、腰痛

と全身倦怠感があった。返答はまずまずであった。それはワクチン接種の後の食欲不

振による脱水症と考え、補液点滴が施行された。 

17:00 前、補液点滴は終了した。抜針後、患者はベッド側に座り込んで患者の妻が内服

薬を持ってくるために部屋から少し離れた。患者のところに戻ってきたら患者は義歯

を吐き出した。意識レベル低下し、反応低下し、刺激しても反応不良のため、診療所

に再往診依頼がされた。 

19:05 に、心肺停止した。光反射はなく死亡確認がされた。 

 

ワクチン接種から、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査されなかった。 

2021/07/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

治療的な処置はすべての事象の結果とられた。 

2021/07/05、Ｃ－反応性蛋白（CRP）1.51、白血球数（ＷＢＣ）5540、赤血球数

（RBC）3140,000、ヘモグロビン（Hb）9.7、ヘマトクリット（Ht）、28.4、血小板

（Plat）255,000 が記載された。他の血液検査/生化学的検査結果：クレアチニン

1.19、肝機能（判読不能）。 
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すべての事象の転帰は死亡であった。 

2021/07/14、19:05、患者は事象、急性心不全、全身倦怠、腰痛、食欲不振、嘔吐、全

身の関節痛、脱水、意識レベル低下、刺激しても反応不良、心肺停止、光反射なしの

ため死亡であった。 

剖検は、遺族の意思により実施されなかった。 

 

報告医は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

報告医は、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価し、事象が BNT162b2 に関

連あるかもしれないと評価した。事象を引き起こすような他の疾患など可能性のある

他要因はなかった。 

 

死因および医師の死因に対する考察：  

2021/07/14、朝、全身倦怠感、食思不振が出現し始めた。バイタルサイン（血圧を含

む）に異常はみられなかった。点滴施行後少しして、状態が急変した。これらの状況

より、脳血管疾患よりも心臓が原因と考えられるので、急性心不全とした。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：ワクチン接種翌日の朝より、

状態が変化していることから、死亡に対し、ワクチン接種は何らかの関係があったと

考えられる。 

医学的介入に関して： 

2021/07/14、朝より、全身倦怠感、食事摂取不良、嘔吐に対して、点滴静注（ラクテ

ック+プリンペラン 10mg）を施行した。 

17:00 すぎ、急変して再度往診した際は、死亡確認のみで処置はしなかった。  

多臓器障害については、不明と記載された。呼吸器症状、心血管系症状、その他の症

状/徴候があったかは、不明であった。皮膚／粘膜症状は、記載されなかった。 消化

器症状（悪心、嘔吐）は記載された：2021/07/14 朝より、悪心、嘔吐があった。2回

嘔吐した。17:00 すぎ（急変時）、症状は不詳であったと記載された。 

アレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

アレルギーに対し、処置を受けなかった。 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなか

った。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

追加情報（2021/07/20）： 

同じ連絡可能な医師からの新たな情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）、PMDA 受

付番号 v21120571 は以下を含んだ：臨床検査値、有害事象（追加された事象：全身の

関節痛、脱水、意識レベル低下、刺激をしても反応不良、光反射は見られなかった、

および心肺停止）、臨床経過と因果関係（評価不能）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/01)：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな
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い。 

 

追加情報(2021/09/10)：同医師より報告された新たな情報には以下があった：検査

値、病歴、併用薬、事象詳細。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9871 

無力症（無力

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

多発ニューロ

パチー（多発

ニューロパチ

ー） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

抑うつ症

状; 

 

月経困難症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120174。 

 

2021/06/21、41 歳 10 ヵ月の女性は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 EY0779、使用期限 2021/08/31、左腕、筋肉内投与、単回投与 1回

目）の接種を受けた。（41 歳時） 

病歴は、うつ症状、アトピー性皮膚炎、月経困難症であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内の併用薬として、パロキセチン塩酸塩（パキシ

ル）、ベポタスチンベシル酸塩で、共に使用理由不明が投与された。 

ワクチン接種前の体温は不明（報告通り）であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は、不詳（報告通り）であった。 

2021/06/26（ワクチン接種の 5日後）、患者はギラン・バレ症候群を発現した。 

臨床検査と結果は、以下の通りだった; 

2021/07/06：頚髄ＭＲＩ：正常、2021/07/12：脳ＭＲＩ：正常であった。 

2021/07/13：胸椎ＭＲＩ：正常、2021/07/11：神経伝導検査：F波潜時延長、

2021/07/12：髄液検査：（標準値：10mg/dL-40mg/dL）：蛋白増：103mg/dL であった。 

報告医師は、事象の最終診断は多発神経炎と伝えた。 

2021/06/26（ワクチン接種の 5日後）、患者は急性多発神経炎を経験した。 

患者は、事象急性多発神経炎に対し、免疫グロブリン大量点滴療法を受けた。 

事象急性多発神経炎の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/21、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/26、左手の痺れがあり。 

2021/06/27、徐々に右手にも拡大した。その後、四肢に拡大した。脱力が出現し、症

状は悪化した。 

内科にて経過観察が指示された。 

2021/07/05、歩行障害が出現した。 

2021/07/09、整形外科に紹介された。 

2021/07/11、報告者の病院が紹介され、初回受診した。 

2021/07/12、患者は報告者の病院に入院した。 

精密検査の結果、事象は急性多発神経炎（ワクチン後ギランバレー症候群様）と判断

された。免疫グロブリン大量点滴療法が施行された。 

2021/07/28、症状は軽快し、患者は退院した。 

その後、患者は外来にて FollowUp される予定である。 

ギラン・バレ症候群（GBS）の調査票による情報は以下の通りである： 

臨床症状： 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/06/27）と筋力低下を来し

た上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 
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報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は 4番の、ベッド上また

は車椅子に限定（支持があっても 5m の歩行が不可能）であった。 

疾患の経過（本報告までの経過に基づく）： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 

12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

2021/07/11、電気生理学的検査が実施され、GBS と一致した。そして、F波出現頻度の

低下と F波潜時の延長を示した。 

2021/07/12、髄液検査は実施され、細胞数 3/uL、糖 60mg/dL と蛋白 103mg/dL を示し

た。そして、蛋白細胞解離あり（検査値正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇およ

び、50 細胞/uL を下回る CSF 総白血球数）。 

鑑別診断は、別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しなかった（表は要請時

使用可能）。 

2021/07/12、画像検査（磁気共鳴画像診断 

（ＭＲＩ））、は実施された。 

2021/07/12、自己抗体の検査（抗 GM1 抗体検査と抗 GQ1b 抗体検査）は実施されたが、

結果は現在入手できていない。 

先行感染はなかった。 

事象は急性多発神経炎とワクチン後ギランバレー症候群様の転帰は、軽快であった。

他の事象については不明であった。 

患者は、事象に対する処置を受けた。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/11 から入院）に分類し、事象は BNT162B2 と関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

上記の事象は精査・加療中である。本薬剤との関連性が疑われる。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、規制当局に適切な報告を行うために提出される。初回報告で提

供された適切な GBS 調査票が添付ファイル＃4として付加情報タブに追加された。 

 

追加情報（2021/08/10）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は次の通りで

ある。： 

被疑薬の詳細、病歴、併用薬、臨床検査、新たな事象（多発神経炎）であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

ギラン・バレ症候群（GBS）の調査票によって、事象の省略されていた情報が経過内に

反映された。 

自己抗体検査、CSF 糖、CSF 細胞数と電気生理学的検査の臨床検査が追加された。 
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9878 

死亡（死亡） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失禁（失禁） 

房室ブロッ

ク; 

 

狭心症; 

 

脂質異常

症; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

血管グラフ

ト; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21120289。 

 

2021/06/25 17:00、74 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初

回、単回量）を腕（三角筋中央部と報告）に接種した（74 歳時）。 

関連する病歴には、2006/02/21 からの房室ブロック、1988 年からの狭心症（2001 年に

バイパス手術施行）、少なくとも 2005/02 からの高血圧症、少なくとも 2005/02 から

の脂質異常症、日付不明からの前立腺肥大症があり、継続中かどうかは未報告であっ

た。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

併用薬は、2014/03/01 からのジピリダモール（ジピリダモール錠 25mg、1 日 3回 2

錠、経口）、少なくとも 2005/02/03 からのアセチルサリチル酸（バイアスピリン錠

100mg、1 錠、経口）、2020/10/23 からのカンデサルタンシレキセチル（ブロプレス錠

4mg、1 錠、経口）、少なくとも 2005/02/03 からのアトルバスタチンカルシウム（アト

ルバスタチン 5mg、経口）、少なくとも 2005/02/03 からのファモチジン（ファモチジ

ン錠 20mg、1 錠）、少なくとも 2005/02/03 からのテプレノン（テプレノン細粒 10％ 

0.5g、1 日 3回）、2016/03/12 からのタムスロシン塩酸塩（タムスロシン塩酸塩

0.2mg）、少なくとも 2018/12 からのデュタステリド（アボルブカプセル 0.5mg）、以

上すべて使用理由不明あった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/06/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/07/06 18:24（ワクチン接種後 11 日）、意識がないおよび失禁を発現した。 

2021/07/06 18:24（ワクチン接種 11 日後）夕方、入浴後 30 分程度で家族が見に行く

と、失禁し意識がない状態であった。 

水中でおぼれている状態ではなかった。 

救急搬送され、死亡が確認された。 

以前より入浴中、意識が低下していることはよくあり、熱い風呂に長く入るのが好き

であった（家族談）。 

事象「死亡」、「意識がない/意識喪失」および「失禁/失禁」の転帰は、死亡であっ

た。 

2021/07/06、患者は死亡した。 

剖検が行われたかどうかは不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

報道医師は、他要因（他の疾患等）の可能性について言及しなかった。 

 

報道医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後 12 日が経過しており、因果関係は明白ではないと考えられる。 

 

追加情報（2021/09/09）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/13）: 追加情報書の返信として連絡可能な同医師から入手した新

情報：病歴、家族歴、併用薬および事象の詳細（事象失禁の転帰は死亡に更新され

た）。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9880 

ショック（循

環虚脱|ショッ

ク） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120701 である。 

 

2021/07/17（70 歳時）、70 歳 5ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号未報告、投与経路不明、単回量）の２回目の接種を受け

た。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

有害事象（AE）に関連する家族歴については不明であった。 

報告病院でワクチン接種を行った訳ではないため、BNT162b2 の 4 週間前に他のワクチ

ン接種を受けたのか、事象発症前 2週間以内に併用薬の投与があったのかについては

不明であった。  

2021 年日付不明日、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回の BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号は報告されなかった）を接種した。 

2021/07/17 13:00、患者はショックを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/17（ワクチン接種日）、患者が自宅の庭で倒れているところを患者の隣人が

発見し、救急車が呼ばれた。救急隊が到着した時、隣人が胸骨圧迫を実施していた。 

患者は、皮膚熱感があった。 

14:02、患者は報告病院に救急搬送された。 

蘇生が試みられたが、反応は得られなかった。 

14:17、患者の死亡が確認された。 

2021/07/17 14:17、患者は死亡した。 

家族は死因の調査を希望した。 

2021/07/18（ワクチン接種 1日後）、病理解剖が実施された。 

警察によって検案が実施され、そして、死体検案書が作成された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能

と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

病理解剖では、肉眼的に死亡につながった器質的疾患は不明であった。ショックによ

る死亡は確定だった。事象と BNT162b2 ワクチン接種との関連性は除外できないとの結

論であった。 

関連する検査は、2021/07/17 全身コンピューター断層撮影（CT）にて心肺停止（CPA）

後変化は頭部異常なし、2021/07/17 COVID-19 ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査は陰

性、2021/07/18 病理解剖結果は未確定。 

剖検は実施され、結果は以下の通り：肉眼的所見には、左右の心室拡大、両側肺うっ

血、軽度の大動脈硬化症（判読不能）が含まれ、心筋梗塞は陰性であり、冠動脈に異

常は見られなかった。 

コメント/経過は以下の通り：他院でのワクチン接種 2〜3時間後に心肺停止にて報告

病院に搬送された。心肺停止の原因は不明であった。 

調査項目に関する情報は以下の通り： 
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基礎疾患、既往歴、併用薬、アレルギー/アレルギー歴、副作用歴および報告以外のワ

クチン接種歴は不明であった。 

異常は 2021/07/17 13:00 に発見された。 

発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：隣人が救急隊を呼んだ。 

緊急要請は、2021/07/17 13:00 に要請された。 

救急隊到着時の状態（外傷、出血、気道内異物の有無等）は、心肺停止であった。 

搬送手段は救急車であった。 

搬送中の経過及び処置内容は、心肺停止であった。 

病院到着時刻は、2021/07/17 14:00 頃であった。 

治療の詳細は不明であった。 

CT を含む検査結果は上記の通りであった。 

死亡確認日時は、2021/07/17 14:17 であった。 

死亡時画像診断は、CT で実施された。 

死亡時画像診断結果の詳細：CT 上は原因不明であった。 

剖検結果の詳細または結果入手時期：2021/10 頃。 

アナフィラキシー反応の徴候と症状は不明であった。 

多臓器/皮膚/粘膜の関与の有無は不明であった。 

死因に対する考察（判断根拠を含む）および医師の意見：病理解剖にて肉眼的所見で

は、死因はショック（循環虚脱）であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチン

との因果関係は、完全には否定できない（可能性はある）。 

心肺停止の転帰は、不明であった。  

 

追加情報（2021/09/16）：同医師からの新情報は以下の通り：臨床検査値、剖検結果

および事象情報（循環虚脱および心肺停止が追加）。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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9891 

心肺停止（心

肺停止） 

 

ショック（循

環虚脱） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

冠動脈硬化症

（冠動脈硬化

症） 

末梢動脈閉

塞性疾患; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

高脂血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 PMDA 受付番号：v21120243。 

 

2021/07/04 18:30、65 歳（65 歳 6ヵ月とも報告された）男性の患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、有効期限：

2021/08/31）、接種経路不明、単回量にて初回接種を受けた（65 歳時と報告）。 

2021/07/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

病歴には脳梗塞後遺症、糖尿病、高脂血症、閉塞性動脈硬化症が含まれ、全て罹患中

であった。 

患者は、脳梗塞後遺症、糖尿病、高脂血症、閉塞性動脈硬化症他のため、近医にて投

薬を受けていた。 

患者の家族歴は提供されなかった。 

2021/07/04（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ）の初回接種を受け

た。 

2021/07/05 10:25（ワクチン接種の翌日と報告）、心肺停止が出現した。 

訪問看護士が患者宅を訪問した際、心肺停止が出現した。 

2021/07/05（ワクチン接種の翌日と報告）、事象の転帰は死亡であった。 

2021/07/05、心肺停止のため死亡した。 

剖検は、地方警察の介入により実行された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）とし、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とし

た。 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

2021/08/05 の追加情報、調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットの工程において免脱の発生は無かった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

CAPA（是正・予防措置）： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA（是正・予防措置）は実

施しない。 

製品品質苦情グループは、調査結果の概要を含む以下を報告した：  

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について

以前調査した。 
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当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含

まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EY5422 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかった。プールス製造

所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは

引き続き適合であると結論した。規制当局への通知は不要と判断した。報告された有

害事象内容は調査により確認することができなかった。有害事象が確認されなかった

ため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

 

2021/09/10、報告医師のコメントは以下の通り： 

患者は他院に主治医がおり、心肺停止（CPA）のため、初診にて報告元病院を受診し

た。救急隊が接触し、直ちに心肺蘇生法（CPR）が開始されたが、心拍は再開しなかっ

た。 

受診時、瞳孔拡大、自発呼吸なく、心停止していた。 

警察による司法解剖の結果、陳旧性心筋梗塞/冠動脈硬化および急性循環不全と報告さ

れた。 

 

追加情報（2021/08/05）：製品品質苦情グループから調査結果を含む新たな情報を入

手した：調査結果の追加。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/09）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査結

果の概要。 

 

追加情報（2021/09/01）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/09/10）：同一の医師から新たな情報を入手した：新たな事象（陳旧

性心筋梗塞/冠動脈硬化、急性循環不全）、剖検結果。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 
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9892 動悸（動悸）   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師（ワク

チン接種者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120180。 

 

2021/07/17 10:58（49 歳時）、49 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/08/31、、単回量）の初回接種を受けた。 

関連した病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/17 のワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。2021/07/17 

10:58（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/07/17 11:08（ワクチン接種の 10 分後）、ワクチン接種後、患者は動悸が出現し

た。 

EKG とバイタルに問題はなかった。 

生理食塩水 100ml の点滴静注にて、症状は軽快した。2021/07/17（ワクチン接種

日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

患者の初回ワクチン接種時間が『2021/07/17 10:48』から『2021/07/17 10:58』に更

新された。 

事象発現時間も『10:58』から『11:08』に更新され、ワクチン接種時の年齢をデータ

フィールドに追加した。 

9903 
心筋炎（心筋

炎） 

サルコイド

ーシス 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

38 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号不明、使用期限不明、筋肉内投与、接種日不明、接種回数不明、単回量）を接種し

た。 

他の病歴はサルコイドーシスがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種の 9日後）、患者は心筋炎を発症した。 

報告者は重篤性の評価を提供しておらず、被疑薬と事象の因果関係は可能性大とし

た。 

事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）:本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、ロット番
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号は入手不可であることを通知するために提出される。追加情報の試みは完了し、こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

9905 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

転倒（転倒） 

 

過換気（過換

気） 

 

蒼白（蒼白） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

呼吸困難; 

 

喉頭刺激

感; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120217。 

 

2021/07/17 14:00、49 歳（49 歳 6ヵ月と報告）女性患者は、COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限：

2021/09/30、筋肉内投与、初回、単回量）の接種を受けた（49 歳時）。 

病歴には、生卵、生カニ、生エビでアレルギーがあった（呼吸困難、咽のかゆみ）が

あった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった、2

週間以内の併用薬は不明であった。 

2021/07/17 14:00（ワクチン接種同日）、患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（注射剤、ロット番号 EW0207、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、1回

目、単回量）の接種を受けた。 

2021/07/17 14:00 頃、過呼吸と呼吸困難が発現した。 

事象の転帰は報告されなかった。 

2021/07/17 14:00、患者は迷走神経反射を発症した、救急治療室に訪問して、処置し

なかった。 

報告者は事象を非重篤と分類して、ワクチンとの因果関係が評価不能と評価した。 

事象の経過は以下の通りであった。 

ワクチン接種後 15 分で、呼吸困難/呼吸苦を訴え、血が引いていく感じを訴えた。イ

スからずり落ち、ベッドへ搬送された（14:20 頃）。血圧 131/78、脈 80、呼吸約 30 回

であった、SpO2 99%、聴診上明らかな喘鳴はなかった。 

意識は呼びかけには応じた。 

患者は頻呼吸があった。 

ルートキープし、病院へ救急搬送された。 

患者は医学的介入を必要として、輸液を含んだ。 

14:30、救急車が出発した。救急車内では会話可能であった（症状発症から救急搬送ま

での間エピネフリン使用は無かった）。 

報告された他の事象の治療的な処置を受けている間、迷走神経反射のための処置は受

けられなかったと言及された。 

臓器障害に関する情報は、以下の通りだった： 

多臓器障害：いいえ； 

呼吸器：頻呼吸。 

事象迷走神経反射と頻呼吸の転帰は 2021 年の不明日に回復/回復であり、他は不明で
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あった。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした。 

事象と BNT162B2 とは関係ないと思われるが、注射接種のストレスによるものを想像す

る。 

因果関係を提供した報告者は「事象と BNT162b2 とは関係ないと思われる」との報告者

の意見であることが確認された。 

因果関係として正式に提供される評価は、評価不能である。 

 

追跡調査は不可である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：再調査が完了であった。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/10）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含ん

だ：被疑薬詳細、新たな事象（迷走神経反射；頻呼吸）、事象の詳細。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報の修正のため提出する：因果関係は評価不

能と更新した。以前報告された血圧 131/78 は、事象として加えられた。 
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9911 

心肺停止（心

肺停止） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

レッチング

（レッチン

グ） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120702。 

  

2021/07/16 (90 歳時-報告の通り) 、90 歳(90 歳 11 ヶ月としても報告された)の女性

患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (COVID-19 ワクチン製造販売業者不明、注射

剤、ロット番号と使用期限：不明、投与経路不明、2回目、単回量)を接種した。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

家族歴は報告されていなかった。 

患者の既往歴と併用薬は不明であった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況)は不明であった。 

副作用(有害事象)歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴があるかどうかは不明で

あった。 

自宅で独居していた。 

要介護度、日常生活（ADL）自立度、嚥下機能/経口摂取の可否は不明であった。 

日付不明、時間不明、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (COVID-19 ワクチン製

造販売業者不明、注射剤、ロット番号と使用期限：不明、投与経路不明、1回目、単回

量)を以前に接種した。 

2021/07/17 23:00 (ワクチン接種後 1日として報告された) 、患者は心肺停止を発現

した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

もともと別の病院に通院していたようだが、病名は不明であった。 

2021/07/16 (ワクチン接種日)、患者はコロナワクチン 2回目接種した。 

2021/07/17 (ワクチン接種後 1日として報告された)、患者は朝から具合が悪くて寝て

いたとのこと(体温測定などはせず)。 

22:30 頃、トイレに行っているのを家族が確認した。 

その際、「えずく」ような声が聞こえていたとのこと。 

23:00 頃、静かになったため、家族が様子を見に行くとトイレの横で倒れているのを発

見し、救急/救急搬送要請した。 

救急要請日時は 2021/07/17 不明時であった。 

救急隊到着時は不明時であった。救急隊到着時、心肺停止状態であった。 

救急搬送で当院へ搬送された。 

病院到着時刻は 2021/07/18 00:15 であった。 

到着時の身体所見は、明らかな外傷は認めなかった。 

蘇生処置/心臓マッサージでも心拍再開せず死亡確認した。 

2021/07/18、死後の CT(コンピュータ断層撮影)では死因特定できず（報告の通り）。 

2021/09/09、報告医師はワクチンの製品名が不明で、死亡を引き起こした疾患/症状が

確認されなかったと結論した。 

報告医師は、最終的な診断の事象名を心肺停止（発現日付は 2021/07/17 であった）と

評価した。 

BNT162B2 接種前の 4 週間以内にその他のワクチン接種、事象の報告前に他の何らかの

疾患に対し最近のワクチン接種、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン
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以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種と Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の

前後に他のワクチン接種は不明であった。 

2021/07/18 (ワクチン接種後 2日と報告された)、事象心肺停止の転帰は死亡で、他の

全事象の転帰は不明であった。 

2021/07/18、患者は死亡した。 

遺族の意思により剖検は施行しなかった。 

報告医師は事象心肺停止を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を不明

と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は以下の通り：当院到着時、心肺停止状態。検案の結

果、死因は不詳の内因死（報告の通り）。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

死因特定できず（報告の通り）。90 歳と超高齢であるため、どこまでワクチンと因果

関係があるか不明であった。 

しかし、ワクチン 2回目接種翌日朝から体調不良を訴えていたことから、ワクチンの

副反応との因果関係も否定できないと思われるため、報告した。 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなくて、追跡調査時要請される。 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：「えずく」が事象と

して反映された。 

追加情報（2021/09/09）：連絡可能な同医師からの新たな情報は、以下を含む：事象

の臨床検査値、反応データ（「体調不良」が追加された）と事象の臨床経過。  

追跡調査は完了した;ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。追加情報は期

待できない。 

9920 

アカシジア

（アカシジ

ア） 

 

発熱（発熱） 

血液透析 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。 

 

2021/07/11（ワクチン接種日）、性別不明の 80 歳の患者は COVID-19 予防接種のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号および使用期限は未報告）、筋肉内、単回量

にて 2回目の接種を受けた（80 歳時）。 

2021/06/20、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号未報告、

筋肉内）の初回接種を受けた（80 歳時）。 

病歴には血液維持透析（継続中）が含まれた。 

以前、ラベプラゾールを服用し、発疹が出現した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。ワクチン接

種の 2週間以内に処方薬を服用していた。 

ワクチン接種前、COVID-19 との診断は受けていなかった。 

ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けていたかは不明であった。2021/07/11（ワク

チン接種日）、発熱と不穏行動が出現し、5日間の入院となった。 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

2 回目のワクチン接種後より、摂氏 38 度を超える発熱があった。 

入院中にも発熱あり、不穏行動もあったため、病院に紹介された。 

2021/07/13（ワクチン接種 2日後）、採血が行われた。 
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報告者は発熱を非重篤とした。 

報告者は不穏行動を重篤（入院、入院期間 5日間）とし、事象により入院に至ったと

述べた。 

事象に対して、シプロフロキサシン（CPFX）を含む治療を受けた。 

発熱は回復（2021/07/17）、不穏行動は回復（日付不明）であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/08/06）：連絡可能な同医師から新たな情報を入手した：ワクチン接

種情報（初回接種日、接種経路）、臨床検査データ、発熱を非重篤に更新、回復日が

報告された。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。詳細情報

の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）：この追加情報は、追加情報を試みたがバッチ番号を入手で

きないことを通知するために提出されている。追加情報の試みは、完了した。これ以

上の追加情報は期待できない 

9940 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

  

本報告は、連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告である。 

2021/06/07、年齢不詳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、1回目、単回量）を接種し

た。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、鼠径部（足の付け根）のリンパ節が腫れてきた。 

2021/06/07、1 回目のワクチン接種をした。 

その後、鼠径部（足の付け根）のリンパ節が腫れてきて、抗生物質をもらったが治ら

なかった。 

抗生物質を 2種類変えても治まらなかったので、最終的に腫れてきたところを切って

中身を出し、液を取り出した。 

中の液の病理検査を 2回したが、検査結果からは何も分からなかった。 

1 回目の接種から 6週間が経った。 

インターネットの情報では、2回目の接種でワクチンが有効なのは 6週間までとのこと

であった。 

患者は病院で治療を受けていた。 

医師に 2回目の接種についてどうしたらいいか尋ねたが、答えてくれなかった。 

多分ワクチン接種における副反応ではないと思うが、そうではないと言い切れないと

言われた。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：事象

リンパ節症の報告事象名は、「鼠径部とかかとのリンパ節が腫れてきて」から「鼠径

部（足の付け根）のリンパ節が腫れてきて」に更新された。経過の記述は 「その後、

患者は鼠径部とかかとのリンパ節が腫れてきて、抗生物質をもらったが治らなかっ

た。」から「その後、鼠径部（足の付け根）のリンパ節が腫れてきて、抗生物質をも

らったが治らなかった。」に更新された。 

9942 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

呼吸困難; 

 

間質性肺疾

患 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119973。 

2021/05/23、85 歳 4 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、投与経路不明、ロット番号は報告されなかった、85 歳時、投与回数不

明、単回量）を接種した。 

病歴には、継続中の間質性肺炎（fNSIP/UPI 型）、2021/05/03 から継続中の呼吸困難

があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/05/24 13:00 過ぎ（ワクチン接種 1日後、報告された通り）、間質性肺炎が発現

した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/05/23（ワクチン接種日）、ワクチン接種があった。 

ワクチン接種前（2021/05/03）にもワクチン接種後（2021/05/24、2021/05/26）も呼

吸困難あり、救急要請し、病院へ受診した。 

酸素を吸入すると改善があった。 

ベースに間質性肺炎あり、ワクチン接種の前後で画像上の悪化は軽微であり（報告さ

れた通り）、SpO2 悪化なし（2021/05/23）。 

自覚症状としての呼吸困難は悪化を認めた（日付不明）。 

2021/05/26（ワクチン接種 3日後）、在宅酸素（安静時 1L、労作時 1L）を導入し、症

状は軽快した。 

2021/06/07（ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、間質性肺炎（fNSIP/UPI 型）であった。 

 

報告者意見：特にない。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 
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追加情報（2021/09/08）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、ロッ

ト/バッチ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。

これ以上の追加情報は期待できない。 

9949 
脳梗塞（脳梗

塞） 

アルツハイ

マー型認知

症 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手した、連絡可能な医師に

よる自発報告である。 

2021/06/16（86 歳時）、86 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ筋注、バッチ/ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、単回量、左腕筋肉

内）を 2回目接種した。 

病歴には、アルツハイマー型認知症があった。 

アレルギーはなかった。 

妊婦ではなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬には、アセチルサルチル酸（アスピリン腸溶錠（100）1T）、カンデサルタン 

シレキセチル（カンデサルタン（4）1T）、ビフィドバクテリウム属ビフィダム/ビフ

ィドバクテリウム属インファンティス（ラックビー微粒 N 3g）、酸化マグネシウム

0.9g、クエチアピンフマル酸塩（クエチアピン（25 mg）2T）、トリアゾラム

（0.125）1T があった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/05、covid-19 免疫のため、bnt162b2 を 1 回目接種した。 

2021/06/17（ワクチン接種 1日後）、脳梗塞、構音障害、歩行困難を発症した。 

事象の転帰は、回復したが後遺症あり（不明日）であった。 

処置には、点滴および内服治療があった。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

ワクチン接種 1日後、構音障害、歩行困難が出現した。 

翌日、徐々に増悪し、病院を受診し、脳梗塞と診断された。 

報告者は、事象が入院（2021/06/17 から 2021/07/05 まで）、障害または永続的な損害

となったとした。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査が実施された。 

2021/07/18、鼻咽頭スワブ検査（ルミパルス）を実施した。結果は陰性であった。 

検査注記は、鼻咽頭スワブであった。 
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追加情報（2021/08/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過、併用薬の薬量と

服用量を更新した。 

9955 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中免疫グロ

ブリンＥ増加

（血中免疫グ

ロブリンＥ増

変形性関節

症; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師による自発報告である。 

2021/07/07、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、

剤形：注射剤、バッチ/ロット番号：報告されなかった、筋肉内、単回量）の 1回目接

種を受けた。 

患者の病歴は 2008/12/29 から高血圧症、2008/10/07 から両側性変形性膝関節症（2週

に 1回両膝アルツ施行）であり変形性膝関節症は継続中であった。 

併用薬は高血圧に対しアムロジピン（継続中）、高血圧に対しヒドロクロロチアジ

ド、ロサルタンカリウム（プレミネント、継続中）変形性膝関節症、疼痛緩和に対し

ブプレノルフィン（ノルスパン、継続中）であった。 

2021/07/07（他院でのワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、単回

量）筋肉内、1回目接種を受けた。 

2021/07/08（ワクチン接種 1日後）、患者は横紋筋融解症、下腿腫脹を発現した。報

告者は横紋筋融解症を重篤と分類し、2021/07/10 から 2021/07/17 まで入院し、滞在期

間は 10 日であった。 

2021/07/17、横紋筋融解症は軽快し、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要と

しなかった。 

臨床経過詳細は以下の通り： 

2021/07/08 (1 回目ワクチン接種後)、足の腫れが出現し、検査のため病院を受診し

た。 

2021/07/10、血液検査では、クレアチンキナーゼ(CK)は 19690、グルタミン酸-オキサ

ロ酢酸トランスアミナーゼ(GOT)は 499、グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ

(GPT)は 194、乳酸デヒドロゲナーゼ(LD)は 798 であった。 

2021/07/09、予防接種を受けた病院を受診したところ、腎機能の急激な悪化を認め、

透析を実施できる病院へ紹介された。 
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加） 

 

筋酵素上昇

（筋酵素上

昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

2021/07/10、入院をすすめたところ患者は入院した。 

2021/07/10、筋酵素は上昇であった。 

2021/07/10、その他の関連する検査を以下の通り： 

血液検査の結果はクレアチンキナーゼ（CK）19690u/L（正常低値 38、正常高値

196）、乳酸脱水素酵素（LD）798u/L（正常低値 124、正常高値 222）、グルタミン酸

オキサロ酢酸トランスフェラーゼ（AST）499u/L（正常低値 8、正常高値 38）、アラニ

ンアミノトランスフェラーゼ（ALT）194u/L（正常低値 4、正常高値 43）、血中免疫グ

ロブリンＥ（IgE）773IU/ml（正常高値 170 以下）、C-反応性蛋白 1.44mg/dl（正常低

値 0.61、正常高値 1.04）であった。 

2021 年、点滴輸液を実施し、入院時著明に上昇していた筋肉酵素は徐々に低下し、

肝、腎機能は改善した（AST 61、ALT 88、CK 476、LD 512、クレアチニン（Crn）

1.18）。 

医師は予防接種による横紋筋融解と判断し、治療により改善したと考えた。 

2021/07/17、患者は退院した。 

有害事象は製品の使用後に出現した。 

事象は診療所への訪問という結果に至った。 

患者は事象のため、2021/07/10 から 2021/07/17 まで入院した。 

COVID ワクチン前 4週間以内のその他のどのワクチン接種も提供されなかった。 

有害事象に関連する家族歴は提供されなかった。 

被疑薬と横紋筋融解症間の因果関係は関連ありであった。理由は接種後 1日目に下腿

腫脹が出現し、2日目より筋酵素は異常な上昇があったためであった。 

患者は事象から軽快している。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（2021/08/30）：連絡可能な医師から受領した新情報は以下の通り：製品

（経路、発現、併用薬追加）、患者（病歴、臨床検査値追加）、事象（事象発現、腎

機能悪化、筋酵素上昇、クレアチンキナーゼ増加、乳酸脱水素酵素増加、AST 増加、

ALT 増加、血中免疫グロブリンＥ増加、Ｃ－反応性蛋白増加のコーディング追加）、臨

床経過詳細追加。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請中である。 
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9958 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

スティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群（ス

ティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮膚剥脱（皮

膚剥脱） 

 

発熱（発熱） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

捻除; 

 

接触皮膚

炎; 

 

消化管粘膜

下腫瘍; 

 

緑内障; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

骨移植; 

 

骨軟骨腫 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医師

から入手した、また医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21108638。  

 

2021/05/11 14:00、42 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、筋肉内、

左上腕三角筋、２回目、単回量、42 歳時）と、2021/05/20 と 2021/05/21、頭痛のため

ロキソプロフェンナトリウム（メーカー不明、投与経路不明、１日２回）を投与し

た。 

病歴は、アトピー性皮膚炎（小児期に罹患、化粧品やシャンプーにかぶれやすい）、

緑内障（2014/1 1  から継続中）、逆流性食道炎（2012/01 から継続中）、胃粘膜下腫

瘍（2012/01 から継続中）、左中手骨軟骨腫（2012/06 から、2012/06/18 に掻爬、人工

骨移植）があった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 で診断されなかった。 

患者は、初回ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬は、ドルゾラミド塩酸塩/チモロールマレイン酸塩（コソプト）（配合点眼液、

点眼、緑内障のため、2019/12 から継続中）、オミデネパグイソプロピル（エイベリ

ス）（点眼液 0.002%、点眼、緑内障、2019/03 から継続中）、ファモチジン（ガスタ

ー）（経口、胃保護のため、2012/01 から継続中）があった。 

ワクチン歴は、2021/04/21 14:00、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤

型：注射剤、バッチ/ロット番号：ER7449、有効期限 2021/06/30、左上腕三角筋、接種

経路：筋肉内、初回、単回量、42 歳時）があった。 

2021/05/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 37.1 度であった。 

2021/05/11 14:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチンの２回目接種を受け

た。 

2021/05/12 18:00（ワクチン接種 1日後）、患者は発熱、頭痛、嘔気を発現した。 

2021/05/12、患者はスティーヴンス・ジョンソン症候群の可能性と皮膚粘膜眼症候群

も発現した。 

2021/05/13 18:00（ワクチン接種 2日後）、発熱、頭痛、嘔気は消失した。 

2021/05/19 18:00（ワクチン接種 8日後）、再度発熱、頭痛、嘔気が出現した。 

2021/05/20（ワクチン接種 9日後）、発熱は消失した。 

頭痛持続したため、2021/05/20 と 2021/05/21、ロキソプロフェン Na (60)2T/日内服し

た。 

また、レバミピド（100）（経口、胃保護のため、2021/05/20 から 2021/05/21 まで）

も内服した。 

2021/05/21 07:00 頃（ワクチン接種 10 日後）、両手掌の表皮剥離に気づき、次第に手

背、口唇にも拡大した。 

報告医は事象を非重篤と分類し、接種後１週間経過しているため、事象と BNT162b2 の

因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ロキソプロフェン Na と報告された。 

報告医は、事象が BNT162b2 ワクチン接種かロキソプロフェン Na のどちらか、または
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両方に関連したかどうかは不明だったとコメントしたが、粘膜病変も存在した為、ス

ティーヴンス・ジョンソン症候群の可能性を考えた。 

被疑薬に関し、ワクチン、ロキソプロフェン Na (60)のどちらかが影響したか、または

相互作用かは不明であったと述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

治療を必要とした。 

関連する検査の実施はなかった。 

2021/05/21、事象に対するロキソプロフェンナトリウムの処置は永久に中断された。 

事象発熱の転帰は 2021/05/20 に回復、皮膚粘膜眼症候群と両手掌、手背、口唇の表皮

剥離は 2021/05/23 に回復、スティーヴンス・ジョンソン症候群の可能性は 2021/05/24

に回復であった。 

事象、表皮剥離に対していかなる処置も実施されなかった。 

事象頭痛と悪心の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

 

追加情報（2021/08/23）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/06）：これは、連絡可能な同医師から、1回目および 2回目のワク

チン接種の解剖学的部位を左腕から左上腕三角筋に更新、併用薬、追加病歴、関連す

る検査の実施なし、事象と BNT162B2 との因果関係評価が評価不能と考えられた理由、

処置なしとの追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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脳出血（脳出

血） 

 

国際標準比増

加（国際標準

比増加） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

日付不明、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経

路不明、ロット番号と有効期限：不明、単回量、投与回数不明）を接種した。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、使用理由不明のワルファリンで、開始日、停止日は報告されなかった。 

日付不明、患者は脳出血を発症し、プロトロンビン時間-国際標準比（PT- INR）は 2

から 4へ増加し、変動した。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報が、要請された。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、バッ

チ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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9967 

動悸（動悸） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

ほてり（ほて

り） 

食物アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由して連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。 

 

2021/07/09 13:30、60 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回

量）を接種した（60 歳時）。 

病歴には、日付不明からのそばに対するアレルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06(日付不明)、患者は、以前に、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：不明、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、接種の 2週間以内に処方薬を服用した。 

ワクチン接種前に、患者は、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/07/09 13:45（ワクチン接種の 15 分後）、待機中、動悸、ほてり、嘔気、胃の重

苦しい感じの為、処置室へ移動し平静し点滴施行した(5%グルコース 250ml およびプリ

ンペラン)。 

15:40 頃、症状改善し、帰宅となった。が発現した。すべての事象の結果として、治療

措置が取られた。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象の転帰は、吐き気止めの治療薬、5%グルコース 250 ml、プリンペラン注を含む治

療による回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

追加情報(2021/08/06): 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正: 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

経過の更新であった('2021/07/09 13:45 (ワクチン接種の 15 分後)、動悸、ほてり、

嘔気、胃の重苦しい感じが発現した’が、 

’2021/07/09 13:45 (ワクチン接種の 15 分後）、待機中、動悸、ほてり、嘔気、胃の

重苦しい感じの為、処置室へ移動し平静し点滴施行した(5%グルコース 250ml およびプ

リンペラン)に更新された。 

15:40 頃、症状改善し、帰宅となった’)。 
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9968 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咽頭浮腫（咽

頭浮腫） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

異物感（異物

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

温度変化不

耐症; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号は、v21120231 である。 

 

患者は、52 歳 4ヵ月の女性であった。 

2021/06/14 10:38（ワクチン接種の日）、患者は 52 歳の時に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために、筋肉内経路を通して、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

FA7338、有効期限 2021/09/30、単回量、2回目投与）を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の病歴は、不明であった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は環境

性、寒暖アレルギーがあった。他のアレルギーの既往歴があって、患者はこれのため

にアレロック錠を服用した。 

併用薬はアレルギー疾患のため、内服のアレロック錠で、開始日付は不明（他院に処

方された）であった。 

 

2021/05/24 10:21（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、筋

肉内経路を通して BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EY0779、有効期限 2021/08/31、

単回量、1回目）の投与を以前に受けた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に患者が他のワクチンを接種したかどうかは不明で

あった。 

事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワクチン

接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

2021/06/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

事象発生日時は 2021/06/14 10:40 頃（ワクチン接種 2分後）と報告された。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/06/15（ワクチン接種 1日後）、病院を退院し、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/14 10:37（ワクチン接種日）、BNT162b2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/06/14 10:47（ワクチン接種 9分後）、血圧 161/100、P：91 であった。 

2021/06/14 10:55（ワクチン接種 17 分後）、血圧 149/98、P:85、SpO2：98%であっ

た。 

2021/06/14 11:05（ワクチン接種 27 分後）、血圧 161/106、P:81 であった。 

2021/06/14 11:05、悪心を発症した。 

2021/06/14 11:20（ワクチン接種 42 分後）、血圧 153/110、P:81、SpO2：98%、体温は

摂氏 36.3 度であった。 

2021/06/14、顔面発汗、頭痛、胸部不快感を発現した。 

報告医師は、事象を重篤（入院する）と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと評価し

た。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は、2021/06/14 に喉のつまる感覚/咽頭異物感、悪心と前胸部皮フ発赤を発症し

た。 

患者は、経過観察のために病院に入院した。症状は翌日に回復したから、患者は病院

から退院した。 

2021/06/14 10:45 頃（ワクチン接種の同じ日）、アレルギー性じんま疹を発症した。 

報告者はアレルギー性じんま疹を非重篤に分類して、患者は 2021/06/14 から

2021/06/15 まで入院した。 

アレルギー性じんま疹は回復して、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし

て、抗ヒスタミン剤を含んだ。 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

2021/06/14 10:53（ワクチン接種の同じ日）、咽頭浮腫を発症した。 

報告者は咽頭浮腫を医学的なに重要な事象に分類して、患者は 2021/06/14 から

2021/06/15 まで入院した。 

咽頭浮腫は回復して、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要として、抗ヒスタ

ミン剤とステロイドを含んだ。 

報告者は、ワクチン接種の 15 分以内に発症したので、事象と bnt162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

関連する検査は、提供されなかった。 

有害事象のすべての徴候と症状は： 

2021/06/14 10:38 にワクチン接種を受けた。 

10:43 に、患者はワクチン接種の 5分後で多量発汗を発症した。 

10:47 に、血圧 161/100、脈拍数 91 であった。 

10:55 に、SpO2 は 98%であった。 

10:45 に、首下に皮フ発赤があった。 

10:53 に、気分がわるくい、喉に異和感を発症した。 

10:55 に、血圧 149/98、脈拍数 85、SpO2 98%であった。 

有害事象の時間的経過は： 

15:50 に、自覚症状は消失した。 

20:13 に、自覚症状なしで、喉下にうっすらと皮フ発赤のみがあった。 

医学的介入を必要として、副腎皮質ステロイド、静注輸液と抗ヒスタミン剤を含ん

だ。 

医学的介入の詳細：ワクチン接種後に、多量発汗を発症して、ルートを確保して静注

輸液（約 15 分後に）は投与された。ワクチン接種後に、首下の皮フ発赤、気分の悪

さ、のどに異和感を発症して、抗ヒスタミン剤とステロイドは 12:00 と 00:30 に注入

によって投与された。 

 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害（いいえ）。呼吸器（はい）。詳細：喉のつまる感覚があった。心血管系

（いいえ）。皮膚/粘膜（いいえ）。消化器（いいえ）。その他の症状/徴候は、気分

の悪さと頭痛があった。 
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実行された臨床検査または診断検査は： 

血液検査（2021/06/14、正常）、生化学的検査（2021/06/14、ほぼ正常、Ｃｌだけは 

(109)に 増加した。Ｃｌ基準範囲：98～108mEq/L）を含んだ。 

すべての有害事象（AE）は、診療所に受診するを必要とした。 

2021/06/15、事象の転帰は回復した。 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加情報の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/08/19）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は、以下を含む：

病歴の追加、臨床検査値の追加、併用薬の追加、過去ワクチン歴の追加、被疑ワクチ

ンのデータ（ワクチンの投与時間の更新、ワクチン接種経路の追加）、反応データ

（新しい事象「アレルギー性じんま疹」、「咽頭浮腫」、「気分がわるい、喉に異和

感あり」と「気分の悪さ」の追加）と臨床経過情報。 

 

追加情報の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。症例経過を更新（退

院日は『15Jul2021』から『15Jun2021』に更新された。）した。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

下痢・軟便

（軟便|下痢） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120221。 

 

2021/07/17 13:08、63 歳（63 歳 3ヵ月とも報告された）の女性患者は COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号 EW0201、使用期限 2021/09/30、接種経路

不明、初回、単回量、63 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

病歴は牛肉にアレルギーがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/17 13:35（ワクチン接種の 27 分後）、全身性紅斑と下痢を発症した。 

臨床経過は以下の通り報告された ： 

接種して 30 分前後（報告通り）に両側四肢に掻痒感を伴わない紅斑が出現し、軟便が

1回出現した。 

接種して 60 分後には症状は改善傾向だった。 

バイタルも安定しており、呼吸器症状や循環器症状は経過中出現しなかった。 

接種して数十分後の症状であり、アナフィラキシーの可能性を考慮していた。 

かかりつけ医に 2回目の接種の判断を促し、患者は帰宅した。 

2021/07/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありとした。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

症状は接種して数十分後に出現した。 

アナフィラキシーの可能性を考慮している。  

 

追加調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。対応する情報フィー

ルドは、事象の報告された因果関係が関連なしの代わりに関連ありであったことを反

映するために更新された。 

9985 

歩行障害（歩

行障害） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

亜急性脊髄

視神経ニュ

ーロパチ

ー; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

間質性肺疾

患; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120151。  

 

2021/06/07  11:00（ワクチン接種日）、84 歳 7か月の女性患者は、COVID-19 免疫獲

得のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:FA5715、使用期

限:2021/08/31、筋肉内投与、2回目、単回量）の投与を左腕に受けた（ワクチン接種

時の年齢 84 歳）。 

病歴は、SMON（亜急性脊髄視神経ニューロパチー）、間質性肺炎（在宅酸素療法、ス

テロイド内服 5mg）、高血圧症、狭心症、糖尿病があった。 

2021/05/17、患者はコミナティ（ロット番号 EW4811、有効期限 2021/07/31、筋肉内投

与、左上腕、初回）の投与を受けた。 

4 週以内に他のワクチンを受けなかった。 

併用薬（2週以内）は、ジルチアゼム（ジルチアゼム）、マックターゼ s、ニコランジ

ル（シグマート）、          イミダフェナシン（ウリトス）、牛車腎気丸、カンデ

サルタン（カンデサルタン）、クロチアゼパム（リーゼ（クロチアゼパム））、プレ

ドニン（プレドニゾロン酢酸エステル）全ては使用開始日不明で継続中、使用理由は

不明であり、インスリン（インスリン）とリナグリプチン（トラゼンタ）は、使用理

由は不明で、使用開始日と終了日は報告されなかった。 

2021/06/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/06/17、患者にギラン・バレー症候群（GBS）が発現し、救急治療室および診療所

を受診し処置があったかは不明であった。 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、入院期間は 2021/07/05 から

2021/08/11 までであった。 

事象と bnt162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 
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事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/15、患者は、両下肢のしびれと痛みを自覚した。 

2021/06/18、両下肢に力が入りづらかった。 

2021/06/21、患者は介助でなんとか立位可能であったが、歩行が難しくなった。 

2021/06/25、介助でも歩行不能となった/トイレへの移動が不可となった。 

2021/07/05、患者はクリニックより病院に紹介され、当日入院となった。 

2021/07/16、患者は転院した。リハビリテーションは継続した。 

2021/08/11、退院後、リハビリテーションにて、もとの歩行状態まで回復した。 

臨床症状：臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下であった（発現

日：2021/06/18）。 

2021/07、本報告時点までの、症状に極期における Hughes の機能尺度分類は、4：ベッ

ド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5m の歩行が不可能）。 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔

が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

電気生理学的検査：2021/07/06 に実施され、GBS とは一致しなかった。 

髄液検査：2021/07/07 に実施され、細胞数(0)/uL、糖(95) mg/dL、蛋白(105) mg/dL

を示した。蛋白細胞解離があった（検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇お

よび 50 細胞/mcL を下回る CSF 総白血球数）。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）：2021/07/05 に実施され、所見はなか

った。 

自己抗体の検査：2021/07/06 に実施され、結果は未着であった。 

鑑別診断：「はい」と報告されたが、その他診断名は報告されなかった。先行感染の

有無：なしであった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/08/11、介助でも歩行不能/トイレへの移動が不可の転帰は回復であり、退院後、

リハビリテーションにて、もとの歩行状態まで回復した。 

歩行困難の転帰は不明であった。 

他の全ての事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者のコメントは以下の通りであった： 

ワクチン接種約 1週間後から急激に進行する両下肢の症状を認めた。それまでの生活

はおおむね安定しており、感染などのその他原因がなかったため、ワクチン接種の副

反応と考えた。  

 

続報の入手は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報:（2021/08/03） 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  
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追加情報:（2021/09/02） 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む: 

投与計画情報の更新、病歴の追加、併用薬、反応データ（新しい事象歩行困難の追

加）、事象の転帰の更新。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10000 

パーキンソン

症状（パーキ

ンソニズム） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

正常圧水頭症

（正常圧水頭

症） 

 

溺水（溺水） 

パーキンソ

ニズム; 

 

切迫性尿失

禁; 

 

記憶障害; 

 

転倒 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21121162。 

 

2021/06/25（76 歳時）、76 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EY5423、有効期限 2021/08/31、単回量）の初回接種を受けた 。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点はなかった。 

病歴：パーキンソニズム（継続中）、転倒傾向、切迫性尿失禁、物忘れ。 

併用薬はなかった。 

2021/06/26 23:08（ワクチン接種後 1日）、患者は溺水が出現した。 

2021/06/27（ワクチン接種後 2日）、患者は報告病院に入院した。 

2021/07/13（ワクチン接種後 18 日）、溺水の転帰は回復、患者は退院した。他の事象

の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

もともと転倒傾向、切迫性尿失禁および物忘れがあったが、精査はされていなかっ

た。 

2021/06/26（ワクチン接種翌日）、朝から倦怠感および接種部疼痛があった。 

22:30 頃、患者は入浴した。 

23:08、風呂で溺水しているところを家人により発見された。 

23:09、救急通報され、口頭指導に従って 10 分ほど家人が胸骨圧迫した。 

23:19、救急車到着、日本式昏睡尺度（JCS）300、ゴボゴボした呼吸と 1分間に 40 回

の頻呼吸が認められた。次第に会話可能にまで回復し、入院のため報告病院に搬送さ

れた。 

事象に関しては、湯温が 43 度と高めで、温まってから出ようとしたが、倦怠感からか

思うように体が動かず、浴槽の縁も汚れて滑りなかなか風呂から出られず、のぼせて

しまった。無理に体を起こして浴槽から出ようとしたところ、足が滑って溺水した。 

特発性正常圧水頭症（iNPH）の画像所見があった。 

ワクチン接種の副反応でパーキンソニズムが一時的に増悪し、結果として溺水した可

能性があった。 

 

報告医師は、「溺水」を重篤（2021/06/27～2021/07/13 に入院、死亡につながるおそ

れ、障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と考

えた。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

特発性正常圧水頭症（iNPH）を潜在的に有しており、ワクチン接種による発熱や倦怠

感に加えて、パーキンソニズムが一時的に増悪した可能性が疑われた。ワクチン接種

後、高齢者が入浴する場合は留意する必要があるかもしれない。 
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追加情報（2021/08/06）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/08/11）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：重篤性基準を更新し

た。 
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10002 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

便秘; 

 

施設での生

活; 

 

日常活動に

おける個人

の自立の喪

失; 

 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120839。 

2021/07/16 10:15、89 歳 3 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、左三角筋、筋肉内、2回

目、単回量、89 歳 3ヵ月時）を接種した。 

病歴には 2020/08/06 から罹患中の左放射冠の新規脳梗塞があった。また、継続中の便

秘があった。 

生活の場は自宅で家族とともに過ごしていた。要介護度：2。ADL 自立度：B1。 

嚥下機能、経口摂取の可否：経口摂取可能だがムセあり。 

2021/07/16、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

接種前後の異常はなかった。 

患者の家族歴と病歴は、報告されなかった。 

2021/06/25、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号 

EY0573、有効期限 2021/09/30、左三角筋、初回、単回量）を接種した。 

患者は以前、バイアスピリンで、大腸潰瘍を発現した。 

報告以外のワクチン接種歴にはインフルエンザワクチンがあった。 

事象発現以前の 2週以内に使用した併用薬は、脳梗塞の既往に対し、シロスタゾール

（プレタール OD100mg）、経口、継続中。便秘に対し、酸化マグネシウム、経口、継続

中があった。 

他のいかなる予防接種も、BNT162b2 の前の 4週以内に接種しなかった。 

関連した検査は、2020/08/06 の、頭部 MRI（コメント：左放射冠に新規脳梗塞）を含

んだ。 

2021/07/16 19:00 ごろ（ワクチン接種 0日後）、患者は心筋梗塞を発現した。 

2021/07/16（ワクチン接種 0日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/16 19:00 ごろ、患者がトイレに行こうとした時に倒れ、総合病院に救急搬送

された。心筋梗塞と診断され、処置が施行されたが、死亡した。 

死因は、心筋梗塞として報告された。 

報告医は、事象心筋梗塞を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能とした。 

報告医は、事象心筋梗塞の他の疾患等、他要因の可能性を報告しなかった。 

2021/09/14 現在、報道医師は、事象心筋梗塞（発現日付：2021/07/16（19:00 頃

の））を、重篤（死亡）と評価し、転帰は死亡（死亡日は 2021/07/16）であった。 

剖検は実施されなかった。 

以下のように報告された： 

2021/07/16、10:15 頃、二回目の BNT162b2 筋注施行された。15 分の観察の後、患者は

帰宅した。 

PM19:00 頃、患者がトイレに行くためにベッドから立ち上がろうとしたとき、患者は家

族の前で急に意識を失い、近くの総合病院へ救急搬送されたところ、心筋梗塞の診断

で、処置されたが、死亡した。 

異常は、2021/07/16 の 19:00 ごろに見つかった。 

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等も含む）：患者がトイレに行く
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ためにベッドから立ち上がろうとしたとき、家族の見ている前で急に意識消失した。 

救急要請の有無：あり（2021/07/16、19:00 ごろ） 

救急隊到着時刻：不詳 

救急隊到着時の状況（外傷、出血、気道内異物の有無等）：不詳 

搬送手段：救急車と思われる。 

搬送中の経過および処置内容：不詳 

病院到着時刻：不詳 

到着時の身体所見：不詳 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブを挿入された場合は吸引物の有無、有の場合は

性状、仕様医薬品等）：不詳 

心電図は、施行された（2021/07）。 

心筋梗塞の転帰は死亡であり、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：詳細は不明だが心電図で判断

されたものと考える。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：因果関係

は不明。 

 

 

追加情報:（2021/09/14）同じ医師から報告された新情報は以下を含む： 

関連する病歴、臨床検査値、被疑薬データ（投与経路および解剖学的部位）、併用

薬、反応データ（新規事象「意識消失」）および臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

経過の更新（重要でない追加情報のため追加報告文を削除した）。 
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10003 

頭痛（頭痛） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

無菌性髄膜炎

（無菌性髄膜

炎） 

 

無言症（無言

症） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

排尿障害（排

尿困難） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120643。 

 

2021/07/05 13:00、85 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、初回の BNT162B2 (コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、単回量)を接種した

（他院でワクチン接種、情報不明）（85 歳時）。 

他院のため、患者の病歴は不明であった。 

併用薬は、アムロジピン、オルメサルタン、アルファカルシドール（ワンアルフ

ァ）、アセチルサルチル酸（バイアスピリン）、イフェンプロジル酒石酸塩、ピロキ

シカム（パキシル［ピロキシカム］）、ラメルテオン（ロゼレム）、パラセタモール

（カロナール）、アルジオキサ及びレバミピド（ムコスタ）を含んだ。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のワクチンは不明だった。  

2021/07/12 夕方（ワクチン接種 7日後）、患者は急性髄膜脳炎、意識障害、および

頭痛を発症した。  

2021/07/14（ワクチン接種 9日後）、患者は入院した。 

医学的介入はなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/05 午後（ワクチン接種日）、コミナティの初回接種を受けた。 

2021/07/12 夕方、頭痛を訴えた。  

2021/07/13 昼頃から、会話不能となり、ぼんやりとうずくまるようになった。  

2021/07/14、何を尋ねても「はい」という返事のみであった。トイレへの自力歩行で

きなくなり、入院した。 

2021/07/15（ワクチン接種 10 日後）、以後、意識清明で会話可能となった。 

見当識障害は徐々に改善した。 

一時的に排尿障害があったが、間もなく自然軽快した。 

2021/07/29（ワクチン接種 24 日後）、車椅子移動から歩行可能となった。 

以上いずれも特異的な治療は要さずに回復した。 

救急車で当院受診した。 

頭部 MRI で特異的な変化はなく、脳脊髄液検査では、脳脊髄液の細胞数増多と脳脊髄

液蛋白濃度上昇を認めた。髄膜脳炎と診断された。原因検索中であった。 

報告者は、無菌性髄膜脳炎の事象を重篤（2021/07/14 から 2021/08/03 までの入院）と

分類した。 

関連する検査は、2021/07/14 の髄液検査を含んだ： 

細胞数の結果（5以下）は、53/ul、単核球 100%であった。 

糖の結果（40~75）は、54 mg/dl、蛋白の結果（10~40）は、73 mg/dl であった。 

髄液培養：陰性であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

2021/08/03、無菌性髄膜脳炎の転帰は回復であった。 

2021/07/15、無言症の転帰は回復した。 

2021/07/19、歩行困難の転帰は回復した。 

排尿障害の転帰は軽快であった。意識障害の転帰は軽快であった。その他事象の転帰
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は不明であった。 

 

追加情報（2021/08/18）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報（追跡調査レターへの返信）は、以下を

含んだ： 

被疑薬データ、併用薬データ、臨床検査データ、事象の詳細、臨床詳細。 

 

本追加情報は、追跡調査を試みたにも関わらず、ロット/バッチ番号が利用できないこ

とを通知するために提出される。 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

事象の転帰は更新された。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

FU2 の修正記述は、経過で追加された。 

 

追加情報（2021/09/09）：この追加情報は追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号

が利用できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、詳細情

報は期待できない。 
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10005 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

末梢冷感; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

2021/06/25 09:00、86 歳女性患者（妊娠していない）は、COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左腕、バッチ／ロット番号：FC5295、有効

期限： 2021/09/30）2 回目、単回量を接種した（86 歳時）。 

病歴には 2型糖尿病（1994 年～継続中）、高血圧（継続中）、脂質異常症（継続

中）、手足の冷感があった。 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

医薬品、食物、およびその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、糖尿病にエンパグリフロジン・リナグリプチン（トラディアンス）（開始

日：2021/03/19）、高血圧にイルベサルタン（開始日：2018/11/26）、高血圧にアム

ロジピンベシル酸塩（アムロジピン［アムロジピンベシル酸塩］）（開始日：

2013/05/29）、脂質異常症にアトルバスタチン（2013/05/29～継続）、手足の冷感に

トウキ・オウギ・ソウジュツ・ケイヒ・センキュウ・カンゾウ・シャクヤク・チクセ

ツニンジン・ブクリョウ・ジオウ（十全大補湯［トウキ・オウギ・ソウジュツ・ケイ

ヒ・センキュウ・カンゾウ・シャクヤク・チクセツニンジン・ブクリョウ・ジオ

ウ］）（開始日：2020/04/20）、およびワクチン接種前 2週間以内のその他薬剤（薬

剤名不明）があった。 

2021/06/04、患者は COVID-19 免疫のためにコミナティ（筋肉内、左腕、バッチ／ロッ

ト番号：FA7338、有効期限：2021/09/30）の 1回目を接種した（86 歳時）。 

2020/10/19、患者はインフルエンザ免疫のためにインフルエンザ HA ワクチン KMB（皮

下注、左腕、バッチ／ロット番号：467C、単回量）も接種した（85 歳時）。 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンは接種していなかった。 

2021/06/04 09:00、患者は COVID-19 免疫のためにコミナティ（筋肉内、左腕、ロット

番号：FA7338、有効期限：2021/09/30）の 1回目を接種した。 

2021/07、日付不明、患者は死亡した。 

死因は不明だった。 

剖検が実施され死因は不明だった。 

転帰は治療なしで死亡だった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と評価した。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

報告された経過は以下の通り： 

2021/06/04 09:00、患者は BNT162b2 ワクチン 1回目を接種した。 

2021/06/25 09:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン 2回目を接種した。 

2021/07/17（ワクチン 2回目接種から 22 日後）、患者は自宅で腐敗した状態で死亡が

確認された。 

警察による解剖が行われたが死後 1週間以上経過していたため腐敗が強く死因不明で

あった。 

2021/09/13、医師から本事象に関して死体の腐敗が強く死因は不明であったと報告さ

れた。 

事象に関連する臨床検査データは以下のとおり提供された： 
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2021/02/17、Cre：0.48 mg/dL（正常範囲：0.47-0.79）、K：4.4 mEq/L（正常範囲：

3.5-5.0）、Na：141 mEq/L（正常範囲：137-147）、HbA1c：8.0%（正常範囲：4.6-

6.2）、LDL CHO：83 mg/dL（正常範囲：65-139）。2021/06/18、尿蛋白：0.38 g/gCr

（正常範囲：0.149 以下）。2021/06/25、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.2 度。 

剖検が実施された。死亡から 1週間以上経過し、死体が腐敗していたため死因不明で

あった。 

臨床経過が提供された： 

糖尿病、高血圧、および脂質異常症のフォローアップ来院時、顕著な異常は認めなか

った。 

2021/06/25、BNT162b2 の 2 回目接種を行った後、2021/07/17 に自宅で腐敗した状態で

発見された。 

警察による解剖が実施されたが、死後 1週間以上経過していたため死因は不明であっ

た。本患者の夫は高度認知症があったため、妻の死を認識できずに生活していた。し

たがって、患者にいつからどのような症状があったのか、夫からは聴取不能であっ

た。一時夫は死体遺棄の疑いで調べられたが、認知症のため起訴されなかった。 

調査項目の情報は以下のとおり： 

アレルギー歴：なし。 

副作用歴：なし。 

報告された 1件以外のワクチン接種歴：20（報告通り）。 

副反応歴：なし。 

生活の場（自宅であれば同居・独居の別、高齢者施設利用状況等）：夫と同居。 

日常生活動作（ADL）の自立度：自立で生活。 

嚥下機能、経口摂取の可否：嚥下、経口摂取に問題なし。 

接種前の体温：摂氏 36.2 度（2021/06/25）。 

接種前後の異常：なし。 

異常発見日時：2021/07/17。 

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：自宅で死亡しているのが発

見された。 

救急要請の有無：なし。 

死亡確認日時：2021/07/17 14:30。 

死亡時画像診断の実施の有無：なし。 

剖検結果の詳細または結果入手時期の目安：腐敗が強く死因不明。  

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：自宅での突然死、助けを求め

る時間もなかったことから、脳卒中又は急性心筋梗塞の疑いが強い。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：本事象と

BNT162b2 は因果関係ありの可能性あり。 

 

追加情報（2021/09/01）：再調査を完了とする。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/13）：再調査に応じて同医師から入手した新情報は以下の通り：
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病歴、過去のワクチン歴、臨床検査データ、被疑薬データ（治療の詳細）、併用薬、

副反応データ（脳卒中又は急性心筋梗塞の疑い）、死亡詳細、因果関係。 
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10009 

低カリウム血

症（低カリウ

ム血症） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

低ナトリウム

血症（低ナト

リウム血症） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

水中毒（水中

毒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21120410。 

 

2021/07/06（68 歳時）、68 歳の女性患者が COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、投与回数不明、単回量）の接種を受けたと、連絡可能な医師およ

び医療専門家は報告した。 

患者は、68 歳 4ヵ月の女性であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は、提供されなかった。 

2021/07/06（ワクチン接種同日）、患者は他院にて BNT162b2 の接種を受けた。 

2021/07/15（ワクチン接種 9日後）、患者は低 Na 血症を発症した。 

2021/07/16（ワクチン接種 10 日後）時点で、事象の転帰は軽快となった。 

2021/07/06、患者はまた掻痒感、嘔気を発症し、転帰は軽快であり、 

2021/07/14、嘔吐複数回、水中毒を発症し、転帰は軽快であった。嘔吐の結果、治療

的な処置が取られた。 

事象の経過は以下のとおり： 

2021/07/06（ワクチン接種同日）、BNT162b2 ワクチン接種後に、患者は掻痒感、嘔気

を自覚した。 

2021/07/14（ワクチン接種 8日後）、患者は嘔吐複数回を発症した。患者は、4リット

ルの水を飲んだ。 

2021/07/14、症状は悪化した。 

血液検査と生化学検査が実行された。 

2021/07/15、関連する検査は以下を含む、 

Na：115mEq/l（138-145）、K：2.1mEq/l（3.6- 4.8）（嘔吐を伴う）。 

2021/07/16、患者は低 Na 血症があり、入院した。 

患者は、点滴処置を必要とした。 

報告病院の救急治療室でのみ治療があった。 

多臓器障害はなかった。 

消化器障害があった：嘔吐。 

患者が有害事象報告前に、何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかどうかは

不明であった。 

患者が有害事象報告前に、コミナティ以外に最近 SARS-CoV2 ワクチン接種を受けたか

どうかは不明であった。 

患者がコミナティの前後に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

事象、Ｋ：2.1mEq/l（3.6- 4.8）の転帰は不明であり、他の事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告医師は事象低 Na 血症を重篤（入院、死亡につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は水中毒であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、再調査の際に要請され

る。 
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追加情報:（2021/09/07） 

医療専門家からの新情報の報告は、以下を含んだ： 

新事象［Ｋ：2.1mEq/l（3.6- 4.8）］、臨床経過の詳細、臨床検査値。 

 

追跡調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号は入手できない。 

 

追跡調査は完了し、詳細情報は期待できない。 

10019 

異常感（異常

感） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

胸水（胸水） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

2021/06/15（ワクチン接種日）、75 才の男性は COVID-19 免疫のため筋肉内に

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明）の 0.3ml の初回、単回量の投与を

受けた。  

原疾患と合併症は不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/25、患者は横紋筋融解症と胸水を発症した。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/06/15（ワクチン接種日）、患者は初回のワクチン接種を受けた。 

2021/06/25（ワクチン接種の 10 日後）、患者は激しい筋肉痛、眩惑感を発症した。 

患者は、プライバシー病院に紹介された。 

CRP:7.49 

GOT:219 

GPT:176 

CK:459 

ミオグロビン：306 

両側胸水。 

2021/07/13（ワクチン接種 28 日後）、回復であった。 
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CRP:0.34 

GOT:39  

GPT:39 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象の BNT162b2 への関連は可能性大と評価した。 

事象横紋筋融解症と両側胸水の転帰は、2021/07/13 に回復であり、眩惑感は不明であ

った。 

ワクチン bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）:本追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらず、バッチ番号

の情報は入手不可であることを通知するために提出されている。追跡調査は完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 

10020 

TTS（脳梗塞|

血小板数減

少） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

四肢静脈血栓

症（四肢静脈

血栓症） 

 

大脳動脈閉塞

（大脳動脈閉

塞） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（下腹部

痛） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

自己免疫性

肝炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120256。 

2021/06/01 14:05、81 歳 4 ヶ月の女性は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナ

ティ、筋注、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、筋肉内経路）、単回量に

て初回接種を受けた(81 歳時)。 

2021/06/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

病歴は慢性肝疾患（自己免疫性肝炎）、ホルモン治療または経口避妊薬内服があっ

た。 

併用薬はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）はなかった。 

日付不明、意識障害および重度の左片麻痺が出現した。 

2021/05/25（ワクチン接種前）、患者は入院した。 

2021/06/01、ファイザー社の COVID-19 ワクチンを初回接種した。 

2021/06/03（ワクチン接種 2日後）より、頭痛が持続した。 

2021/06/20（ワクチン接種 19 日後）、下腹部痛が出現し、地域の医療センターを受診

した。 

2021/06/20 の腹部造影ＣＴの結果として、両側腎梗塞があった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査に、2021/06 の抗 HIT 抗体

があり、結果は陰性であった。 

2021/06/25（ワクチン接種 24 日後）、頭部 MRI にて左前頭葉と左小脳に脳梗塞を認

め、血液検査にて Dダイマーの著増（82.7）、血小板減少（9.3 万）、両下肢静脈血栓

があり、民間病院へ転院した。 

2021/06/26（ワクチン接種 25 日後）、右中大脳動脈閉塞を発症し、血管内治療が行わ

れた。 

2021/06/29（ワクチン接種 28 日後）、ワクチン関連血栓症の可能性も考えられたた
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Ｄダイマー増

加） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

腎梗塞（腎梗

塞） 

 

フィブリンＤ

ダイマー減少

（フィブリン

Ｄダイマー減

少） 

 

脾臓梗塞（脾

臓梗塞） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

め、精査目的に報告元病院に紹介された。 

アルガトロバンの点滴を続けても、右前大脳動脈、中大脳動脈領域の広範な脳梗塞が

再発した。 

2021/07/07（ワクチン接種 36 日後）、CT にて、両側腎梗塞の範囲が広がっていた。脾

梗塞が新たに確認された。 

現在、ヘパリンの点滴が行われていて、Dダイマーも低下傾向であった。 

2021/06/20,2021/07/01、脳梗塞を発症し、ヘパリン開始にて治療を受けた。 

事象は、1週間の集中治療室に至った。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と本剤との因果関係は評価不

能とした（ワクチン接種後、症状出現。） 

2021/06/20、腎梗塞を発症し、利尿薬での治療を受けた。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、入院/入院期間の延長）と分類し、事象と本剤

との因果関係を評価不能とした（ワクチン接種後、症状出現）。 

発現日不明、脾梗塞を発症し、ヘパリン開始にて治療を受けた。報告者は、事象を重

篤（医学的に重要）と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした（ワクチン

接種後、症状出現）。 

報告医師は事象を重篤（入院）とし、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。他の疾

患など他に考えられる要因は不明であった。 

原因不明の多発血栓症として精査目的に病院に転院、DOAC 内服開始。 

2021/06/26（ワクチン接種 25 日後）、右中大脳動脈閉塞を発症し、緊急血栓回収療法

施行された。 

その後重度の右上下肢麻痺が残存。ワクチン関連血栓症も否定はできなかった。 

2021/06/29、神経内科に転院した。 

アルガトロバン点滴を続けるも 2021/07/01 に右前大脳動脈、右中大脳動脈領域の広範

な脳梗塞を再発。その後、脳浮腫による脳ヘルニアや新たな両側腎梗塞、脾梗塞を再

発。 

その後脳浮腫による脳ヘルニアや新たな両側腎梗塞、脾梗塞を発症した。 

抗 HIT 抗体陰性が確認できたため、アルガトロバンをヘパリンに変更した。 

その後血栓傾向は改善。多発血栓症の原因としてはワクチン関連以外には悪性腫瘍に

よるトルソー症候群や菌血症、自己免疫疾患、血液疾患などを鑑別に精査を行ったが

明らかな原因は不明であった。 

ヘパリンで改善している状況からはワクチン関連の血栓症としては非典型的である

が、病歴や他に原因が不明であることから否定はできないと考える。 

新型コロナワクチン接種後に、新規に発症した症状/所見は以下を含む： 

2021/06/26 の意識障害、半側空間無視、顔面麻痺、片麻痺、失語症/構音障害、

2021/06/20 の腹痛。 

2021/06/28 の初回検査日の結果は以下の通り： 

血算：スメアでの凝集所見はなし、白血球数：8200/ul、赤血球数：3300/ul、血色

数：10.2g/dl、ヘマトクリット：29.3%、血小板数：1110000/ul（経過中の最低値：

660000ul）、平時の血小板数：2200000/ul。凝固系検査：PT：22.7 秒、PT-INR：1.75

（経過中の最高値：4.06）、APTT：56 秒、フィブリノゲン：433mg/dl（経過中の最低

値：593mg/dl）、D-ダイマー：24.3ug/ml（経過中の最高値：101.7mg/dl）、FDP：
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34.2ug/ml、抗血小板第 4因子抗体：未実施、2021/06/28 の抗 HIT 抗体：陰性。 

2021/06/28 の SARS-CoV-2 検査 、陰性。 

2021/06/28 のその他の特記すべき検査、 抗カルジオリピン抗体。 

2021/07/02 の超音波検査：撮影部位：下肢、血栓/塞栓症の所見：両下肢のヒラメ静

脈、腓骨静脈血栓あり。 

2021/07/28 のコンピュータ断層撮影（CT）検査：造影あり、撮影部位：頭部、胸部、

腹部、血栓/塞栓症の所見：両側腎梗塞、脾梗塞、脳梗塞あり。 

2021/06/26 の MRI 検査：造影なし、撮影部位：頭部、血栓/塞栓症の所見：はい。詳細

な部位と所見：右中大脳動脈(MI)閉塞。 

2021/06/26 の血管造影検査：撮影部位：脳血管、血栓/塞栓症の所見：はい。詳細な部

位と所見：右中大脳動脈(MI)に血栓あり。 

2021/06/28 の肺換気血流シンチグラフィー：血栓/塞栓症の所見：なし。 

2021/06/26 の外科的処置：処置名：血栓回収術。血栓/塞栓症の所見：あり。詳細な部

位とその所見：カテーテル検査にて右中大脳動脈(MI)に血栓あり、血栓回収術施行。 

病理学的検査：未実施。血栓/塞栓症の所見：なし。 

診断病名：脳卒中。 

除外した疾患：ヘパリン起因性血小板減少症、抗リン脂質抗体症候群。 

事象 Dダイマー低下傾向の転帰は回復したが後遺症あり、脳梗塞、脾梗塞は未回復、

脳卒中は不明、その他の事象は 2021/06/28 に回復したが後遺症ありだった。

2021/06/28、患者は退院した。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

ワクチン接種後より全身血栓症を繰り返しており、何らかの関連の可能性が推定され

た。 

 

追加情報（2021/08/06）： 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/26）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

臨床検査値、事象の詳細（新事象脳卒中が追加された）、重篤性。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

新しい TTS 調査票が更新された。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

BNT162b2 の使用理由が追加され、事象脳梗塞、腎梗塞、脾梗塞、四肢静脈血栓症、フ

ィブリンＤダイマー減少、脳卒中のための処置が更新された。 
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10031 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

リンパ浮

腫; 

 

子宮癌 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21120467。 

  

2021/07/03 16:10、連絡可能な医療従事者は、50 歳 2ヵ月の女性患者が、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EY5423; 有効期限：

2021/08/31、左三角筋筋肉内、50 歳 2ヵ月時）単回量の 2回目接種を受けたと報告し

た。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者の病歴には、子宮体癌術後（2019/08 手術）、リンパ浮腫があった。 

関連する検査は、なかった。 

2 週間以内に投与した併用薬には、便通（便秘）の改善のため継続中の酸化マグネシウ

ムがあった。 

2021/06/02、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FA7338、使用期限 2021/09/30、左三角筋筋肉内、初回、単回量）を接種した

（50 歳時）;免疫のために 19 歳時インフルエンザワクチンを接種し、患者は発熱、高

熱、体のふるえのアレルギーの既往歴があった。 

4 週以内にその他のワクチンは受けなかった。 

2021/07/03 16:20（ワクチン接種 10 分後）、患者は四肢と上半身発赤疹（紅斑）、接

種部(左上腕)の発赤、腫脹、2021/07 に接種部の痛みが発現した。 

2021/07/03 16:20、全身性紅斑を発現し、治療として水溶性ハイドロコートン 100mg

静脈内投与し、プレドニゾン（プレドニゾロン）15mg/日を 3日間投与した。 

事象の転帰は、回復であった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

患者は両上肢発赤疹を主訴した。 

コミナティワクチン接種（2回目）筋注後、10 分程で、ワクチン接種筋注部位周囲の

発赤、腫脹が出現し、接種部(左上腕)の発赤、腫脹が出現した、その後、両上肢に発

赤疹複数みられた、両上肢、前胸部、両下肢複数の発赤疹が出現、拡大し、気分不良

なし、不快気分なし、かゆみなし、徐々に前胸部、両下肢にも発赤疹拡大した。  

16:30、血圧 125/86mmHg、67/min 不整なかった、生食 20ml+水溶性ハイドロコートン

100mg を溶解し 10 分で静脈内投与した。 

16:47、血圧 109/63mmHg、心拍 66/ｍin、（不整ない）であった、プレドニゾン（プレ

ドニゾロン 5mg）15mg/日（5mg を 1 日 3回）内服投与 3日間、ワクチン接種部の痛み

に対してトアラセット配合錠 3錠/日（1錠を 1日 3回）投与、その後症状の改善をみ

る。 

有害事象の時間的経過は、以下の通り： 

接種後 10 分程で筋注部位周囲の発赤、腫脹出現した。 

その後、全身に複数の紅斑が出現拡大した。 

約 20 分後、水溶性ハイドロコートン 100mg を 10 分間で静脈内投与した。 

翌日症状は消失した。 

患者は医学的介入を必要とし、副腎皮質ステロイドを含んだ。 

多臓器障害があった： 

皮膚／粘膜（全身性紅斑）、筋注部から全身に拡大した紅斑。 
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2021/07/04（ワクチン接種翌日）、事象筋注部位周囲の腫脹、全身性発赤、筋注部位

周囲の発赤の転帰は回復し、2021/07/07（ワクチン接種 4日後）、その他の事象の転

帰は軽快であった。 

 

報告医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連あり

（接種直後に発生）と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告医療従事者は、以下の通りにコメントした： 

血圧低下とショック所見みられなかったが、全身に発赤疹は拡大し、ステロイド投与

にて対応した。 

 

追加情報（2021/08/06）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/03）: 

連絡可能な医療従事者から入手した新たな情報は、以下を含む： 

被疑薬情報、病歴情報、併用薬情報、臨床経過の詳細、事象の詳細、因果関係評価。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

10033 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

抑うつ症

状; 

 

睡眠時無呼

吸症候群 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

日付不明、50 代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号と使用期限は報告されなかった、50 代時）、投与経路不明、0.3ml、単

回量にて、1回目の接種を行った。 

病歴は、うつ症状、睡眠時無呼吸症候群であり、どちらも発症日は不明であった。 

日付不明（ワクチン接種後）、血管迷走神経反射を発現し、1日病院に入院した。 

経過観察であった。 

報告者は、事象が重篤（入院）と判断した。 

事象の因果関係は提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請中である。 

 

追加報告（2021/09/07）： 

本追加報告は、追加報告にもかかわらず、バッチ番号が利用可能でないことを通知す

るために提出されている。追加報告は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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10036 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

  

本報告は医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師より入手した自発報告である。 

 

2021/07/11、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉

内、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の接種をした。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/07/19、患者は血小板減少症にて入院して来た。 

2021/07/20 の時点で事象はまだ未回復であった。 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係は不明と考えていると述べた。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン[BNT162B2]のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報:（2021/09/07）本追加情報は、追加調査の試みにも関わらず、バッチ番号は

入手不可能である旨を通知するために提出された。 

追加調査は完了し、詳細情報の入手は期待できない。 

10046 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

咽頭異常感覚

（咽頭異常感

覚） 

喘息; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通して入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

2021/07/18 09:45（ワクチン接種日）、非妊娠 79 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、

左腕筋肉内、2回目、単回量、79 歳時）の接種を受けた。 

病歴には、継続中の高血圧、骨粗鬆症、花粉症および喘息があった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかった。 

患者は、事象が報告される前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬には、ワクチン接種から 2週間以内に、エルデカルシトールカプセル、、アム

ロジピンベシル塩酸（アムロジン・タブレット）、ヒドロクロロチアジド錠、プラン

ルカスト錠剤があった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、以前にロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）を投与され、顔面の浮腫

を発現した。 

ワクチン歴には、2021/06/27 09:45、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：不明、左腕筋肉内、1回目、単回量）があった。 

2021/07/18 10:00（ワクチン接種の 15 分後）、患者は、喉のチクチク感を伴うアレル

ギー反応、息苦しさ/呼吸困難を発現した。 

皮膚症状はなく、浮腫や皮疹、膨疹はなかった。 

患者は多臓器障害があった：呼吸器に関して呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わ

ない）があった。呼吸困難があったが、喘鳴、酸素飽和度の低下はなかった。心血管

系（毛細血管再充満時間> 3 秒：不明）、皮膚/粘膜、消化器、又はその他の症状/徴候

はなかった。 

症状が継続するため、救急外来に移動した。 

2021/07/18、患者が受けた臨床検査及び処置は以下の通り：酸素飽和度：98％、血

圧：178/93、脈拍：75/分。 
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塩化カルシウム・ジ水和物、塩化カリウム、ナトリウム・アセテート三水和物、塩化

ナトリウム（ソルアセトＦ）での維持輸液での点滴治療を行い、症状も改善した。患

者は帰宅した。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療に至ると述べた。 

事象の転帰は、2021/07 に回復であった。 

 

追加情報（2021/08/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師から受領した新たな情報は次の通り：新

たな事象（アレルギー反応、血圧：178/93）、病歴、臨床検査結果、過去の薬物事象

反応、臨床経過の詳細。 

 

再調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

10048 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21110407。  

 

2021/07/12 16:10、51 歳 2 か月の女性患者は、51 歳時に、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回

量) の 1回目接種を受けた。 

病歴には、気管支喘息があった。 

以前、特定の製品に対するアレルギーの既往歴、又はアレルギーを示す症状があっ

た：喘息。 

併用薬は、なかった。 

患者は喘息の既往歴のためシングレア（10）1T×判読不能を服用又は利用できる状態

にあった。 

2021/07/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/07/12 16: 40(ワクチン接種の 30 分後)、めまい、嘔気があり、BP 88/54 mmHg と

血圧低下が発現した。 

迷走神経反射の関与を疑われたが、アナフィラキシーの可能性は否定できなかった。 

ボスミン 0.3ml 筋注し、病院へ緊急搬送した。 

2021/08/02 15:00、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、筋肉内、2回目、

単回量）の接種を受けた。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用していない。 

ポリエチレングリコール（PEG）を含むアレルギー化粧品のアレルギー歴はなかった。 

ワクチン接種時に病歴はなかった。 

事象に関連する検査はなかった。 

2021/07/12 16:40（ワクチン接種の 40 分後）、患者は迷走神経反射うたがい（アナフ
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ィラキシーショックうたがい）を発症した。 

医学的介入はなかった。 

事象の転帰は回復であった。 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）：Major 基準を満たす：循環器系症状：測定

された血圧低下（はい）。 

Minor 基準を満たす：消化器系症状：悪心（はい）、嘔吐（はい）。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項の症状定義を満たす（診断の必須条

件）：突然発症（はい）。 

レベル 2： 1 つ以上の （Major）循環器系症状基準 OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系

症状基準 AND 1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の

（Minor）症状基準。 

症状定義の条件を満たす：カテゴリー（5）アナフィラキシーではない （診断の必須

条件を満たさないことが確認されている）。 

副作用のすべての徴候及び症状は、血圧 88/54 mmHg、SpO2 95%であった。 

副反応の時間的経過は、16:00 コミナティを接種した。 

16:40（ワクチン接種の 40 分後）、悪心、嘔吐があり、バイタルサインを考慮する

と、アナフィラキシーの可能性を否定できない。 

アドレナリンを含む医学的介入を必要とした。詳細：16:40、ボスミン 0.3ml 筋注。 

多臓器障害はなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患等など、他要因の可能性：迷走神経反射の可能性。 

事象は 2021/07/12 に回復したと報告された。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できな

い。  

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な同じ医師からの新しい情報は以下の通りであ

る：被疑薬の詳細、病歴、過去の薬剤事象、併用薬の詳細、新たな事象（嘔吐）、臨

床検査値であった。  

 

追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

修正：前回報告した内容の訂正：患者タブ、解析タブ。リードセンテンスの PMDA 受付

番号を v21110407 から v21120407 への修正を伴い経過を更新した。センテンス「1つ以

上の （Major）循環器系症状基準または 1 つ以上の（Major）呼吸器症状基準。」を

「1つ以上の （Major）循環器系症状基準 OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準

AND 1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の（Minor）

症状基準。」に、「以前、モンテルカストナトリウム（シングレア）を服用し、薬剤

アレルギーを発症した。」を「患者は喘息の既往歴のためシングレア（10）1T×判読

不能を服用又は利用できる状態にあった。」に修正；過去薬、シングレアによるアレ

ルギーの事象/反応を関連する病歴から削除した。 
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10052 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

動悸（動悸） 

 

発熱（発熱） 

メニエール

病; 

 

月経困難症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および医薬品医療機器総合

機構 (PMDA)を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21120592。 

 

2021/04/09 16:30、31 歳の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、筋肉内、単回量）の 2

回目接種を左腕に受けた（31 歳時）。 

病歴には、メニエール病および生理痛があった。 

併用薬は、メニエール病のため経口内服の硝酸イソソルビド（イソバイド）、アデノ

シン三リン酸二ナトリウム水和物（アデホス）、メコバラミン（メチコバール）、生

理痛のためのロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）であり、全て継続中であっ

た。 

COVID ワクチン接種前 4週以内の他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種 2週間以内にイソバイド、アデホス、メチコバールの投与があり、

COVID-19 感染との診断はなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 感染との診断はなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査の実施はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

家族歴はなかった。 

2021/03/19 16:30、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31、筋肉内、単回量）の初回接種を左腕に

受けた。 

2021/04/09 16:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 ER9480、有効期限 2021/07/31、筋肉内、単回量）2回目

接種を左腕に受けた。 

2021/04/09 17:30（ワクチン接種後 1時間）、左胸が脈に伴ってズンズンと痛かった

/断続的な左胸痛と動悸の持続が認められ、2021/04/11 発熱、2021 年心筋炎、2021 年

心膜炎を発現した。 

事象発現日は、2021/04/09 17:30（ワクチン接種後 1時間）であった。 

2021/07/19（ワクチン接種後 101 日）、事象の転帰は未回復であった。 

動悸および胸痛は、カロナールを含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要

があった。 

有害事象は、医師の診療所を来院する必要があった。 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/03/19、患者は以前コミナティ（ロット番号 EP2163）の初回接種を受けた。 

2021/04/09、２回目ワクチン接種の 1時間後、自転車で帰宅途中、左胸が脈に伴って

ズンズンと痛くなり、症状は１時間持続した。以後、断続的に左胸痛があった。 

2021/04/11、摂氏 38 度の発熱があったため、外来を受診した。 

2021/04/12、D-ダイマーの結果は 1.2ug/ml（正常低値 0、正常高値 1.0）、軽度上昇し

た。 
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2021/04/14、D-ダイマーの結果は 0.7 ug/ml（正常低値 0、正常高値 1.0）、正常であ

った。 

2021/04/12、CPK の結果は 49u / l（正常低値 41、正常高値 153）、正常であった。 

2021/04/14、心電図の結果は異常なしであった。 

2021/04/14、胸部レントゲンの結果は 異常なしであった 。 

左胸の断続的な胸痛の頻度は低下したが、それでも週に 2、3回は認められた。 

事象によりアセトアミノフェン内服にて処置を受けた。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 5 月以降問題となっている心膜炎、心筋炎の症状に類

似していると考える。2回目接種の 1時間後より、動悸と胸痛（ドキドキ、バクバク

感、ズキンとする痛み）が出現した。頻度は減少するも、それでも週に 2〜3回あっ

た。 

 

追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/18）：再調査票に応答した連絡可能な医師から報告された新しい

情報は以下の通りである：併用薬情報、臨床検査値、臨床経過事象（動悸を追加）、

治療であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。併用薬ロキソニンハッ

プはロキソニンに更新した。 
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10060 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21120465。 

2021/07/07 10:00、23 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、1回目、単回量）の接種

を受けた（23 歳時）。 

病歴はエビアレルギー、複数回のアナフィラキシーおよび継続中の蕁麻疹であった。 

家族歴は、母親が食物アレルギー（マンゴー）であった。 

患者は以前、エビアレルギーのため抗ヒスタミン剤およびエピペンを服用していた

（またはいつでも利用できる状態にあった）。 

併用薬は蕁麻疹のため開始日不明で継続中のビラスチン（ビラノア）内服およびオロ

パタジン内服であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/07/07、ワクチン接種前の体温は 36.9 度であった。 

2021/07/07、アナフィラキシーを発現した。 

2021/07/10 から 2021/07/12 まで入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/07 10:00、コミナティの 1回目接種を受けた。 

その後、激しい咳嗽を発現し、同日 11:20 に当院の緊急外来を受診した。 

ワクチンによるアナフィラキシーが疑われた。 

ソル・メドロール、ガスターおよびポララミンの点滴を受けて帰宅した。 

症状の改善があった。 

2021/07/10 13:00 から乾性咳嗽が再発し、咽頭の違和感および腹痛がみられた。昼食

にエビは食べていなかった。 

内科にてアナフィラキシーと診断され、2021/07/10 に入院した。 

報告者はアナフィラキシーを重篤（入院期間：3日）と分類した。 

ボスミン 0.3mg 筋肉内注射およびポララミン 5mg 静脈注射が行われた。 

症状は改善した。 

静注のガスター20mg およびデキサート 3.3mg が追加された。 

多臓器障害があり、心血管系および皮膚/粘膜症状はなかったと報告された。 

消化器症状は下痢および腹痛があった。 

有害事象の症状および徴候はバイタルサイン異常なしであった。 

患者は医学的介入を要し、それにはアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミ

ン剤および輸液が含まれた。 

関連した検査には以下が含まれる： 

2021/07/10、血液検査：異常なし。生化学的検査：異常なし。心電図：洞頻脈。 

2021/07/12、胸部Ｘ線：異常なし。 

2021/07/12、患者は退院した。 

事象アナフィラキシーの転帰は回復であった。他要因（他の疾患等）の可能性は報告

されなかった。 

報告者皮膚科医の意見は以下の通り： 

ワクチンとの関連は疑われるが、皮疹が無い点は非典型。 

被疑薬とアナフィラキシーとの因果関係は関連あり（ワクチン接種後すぐ起きたた
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め）であった。 

 

追加情報（2021/08/06）： 

追跡調査は完了する。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

連絡可能な同医師からの新情報、HCP レターへの回答は以下を含む： 

併用薬、関連した病歴、事象追加、事象の臨床経過および臨床検査値。 

 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

家族歴の詳細が更新された。 
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10065 

血管炎（血管

炎） 

 

甲状腺機能亢

進症（甲状腺

機能亢進症|甲

状腺機能亢進

症） 

 

高血糖（高血

糖） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

大動脈炎（大

動脈炎） 

 

甲状腺炎（甲

状腺炎） 

 

巨細胞性動脈

炎（巨細胞性

動脈炎） 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120925。 

  

2021/06/04（ワクチン接種日）、82 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内、2回目、単回

量）を接種した（82 歳時）。 

病歴には継続中の糖尿病、継続中の脂質異常症、継続中の高血圧があった。有害事象

に関連する家族歴はなかった。 

BNT162b2 接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

併用薬は、糖尿病に対してシタグリプチンリン酸塩水和物（グラクティブ）を経口投

与、開始日不明、継続中、脂質異常症に対してピタバスタチン・カルシウム（リバ

ロ）を経口投与、開始日不明、継続中、高血圧に対してアゼルニジピン、オルメサル

タンメドキソミル（レザルタス）を経口投与、開始日不明、継続中であった。上記の

併用薬は慢性疾患に対する継続使用であり、事象発現前 2週間以内の新規開始ではな

い。 

2021/06/07（ワクチン接種 3日後）、患者は血管炎、37 度後半～38 度の発熱があっ

た。 

その後近医で抗菌薬処方されるも効果乏しく、コロナ PCR も陰性であった。 

2021/06/21（ワクチン接種 17 日後）、病院受診し、甲状腺機能亢進の所見を認め、内

分泌科受診した。 

低用量のステロイドが開始となり、熱は一時的に収まったものの倦怠感（2021/06/21

に開始したとしても確認した）が強かった。 

2021/06/28（ワクチン接種 24 日後）、甲状腺機能亢進の所見の悪化と高血糖を認め

た。 

その後、2021/06/28(同日)、入院となった。 

入院後ステロイドは中止されたが、再度発熱を認め、炎症反応も高値を継続した。 

2021/06/28、画像診断にて頸部血管壁の肥厚、同部位の痛みの症状、頸部血管雑音か

ら大動脈炎と診断した。 

報告医は本事象の最終診断を巨細胞性動脈炎と甲状腺炎とした。 

巨細胞性動脈炎は 2021/06/07 頃に発現し、発熱が続いた。 

甲状腺炎の発現日は不明であった（2021/06/21 に実施された検査で甲状腺炎と判

明）。 

巨細胞性動脈炎のため、2021/07/27 まで入院した。 

患者は以下の検査と処置を行った： 

COVID-19 PCR：2021/06/14 陰性、2021/06/17 陰性、2021/06/21 陰性、2021/06/29 陰

性、 

TSH（基準範囲：0.61～4.23）：2021/06/21：0.107MiU/mL、2021/07/05：

0.006MiU/mL、 

FT4（基準範囲：0.83～1.53）：2021/06/21：2.5ng/dL、2021/07/05：4.2ng/dL、 

造影 CT：2021/06/28 頸部血管の壁肥厚。 

臨床経過は以下の通り： 

巨細胞性動脈炎（様病態） 
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発熱、炎症反応高値に加えて、外頚部痛の症状があった。造影 CT 上、頚部血管の壁肥

厚を認めたことから、巨細胞性動脈炎病態を第一に考えた。ワクチン接種との因果関

係の証明は困難であるが、ワクチン副反応の一貫である可能性もある。当初は無治療

経過観察で精査を継続していたが、接種から 1ヶ月程度経過しても発熱、炎症反応高

値（CRP：11mg/dl）ともに改善傾向が見られないことから、無治療経過観察での改善

は見込めづらいと判断し、プレドニゾロン 1mg/kg（40mg）を 2021/07/08 から開始し

た。2021/07/15、プレドニゾロン 30mg を投与した。2021/07/22、プレドニゾロン 25mg

を投与した。上記治療で発熱、炎症反応高値、頚部痛ともに改善し、2021/07/27 に退

院とした。今後は外来で治療継続し、プレドニゾロンを漸減の方針である。 

甲状腺機能亢進症/甲状腺炎 

TRAb、抗 Tg 抗体、抗 TPO 抗体は陰性であった。サイログロブリン値が高値であったこ

とから、破壊性の病態が考えられた。上記のステロイド治療で甲状腺機能亢進も正常

範囲まで改善したことから、ステロイドが奏功する炎症性病態であったことが示唆さ

れた。 

2021/07/08（ワクチン接種 34 日後）、リウマチ科にて高容量ステロイドにて加療を開

始し、発熱・倦怠感の症状は改善傾向であった。 

甲状腺機能亢進もステロイド開始後、改善傾向になっていた。 

巨細胞性動脈炎と甲状腺炎の転帰は、詳細不明の日付に回復し、巨細胞性動脈炎の治

療を受けた。 

巨細胞性動脈炎に対してプレドニゾロン内服による治療を受けた。 

甲状腺炎は、巨細胞性動脈炎のために使用したプレドニゾロンにて回復した。 

その他の事象の転帰は軽快した。 

  

報告医師は事象を重篤（入院、障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、2021 年日付不明から開始した巨細胞性動脈炎

（ワクチンを契機とした発症の可能性）があった。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

  

追加情報(2021/08/16): これは、症例 202100923773 と症例 202100991010 が重複症例

であることを通知する追加報告である。以降のすべての追加情報は、企業管理番号

202100923773 で報告される。症例 202100991010 から事象の新情報は取得されなかっ

た。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

  

追加情報（2021/09/09）： 

新規追加報告は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないことを通知す

るために提出されている。 

追加報告は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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追加情報（2021/09/10）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下の通り：患者の詳細（ワクチン接

種時の年齢、関連した病歴の詳細、臨床検査値追加）、製品の詳細（bnt162b2 の投与

経路、併用薬追加）、事象の詳細（甲状腺炎と巨細胞性動脈炎の発現日と転帰（回

復）、巨細胞性動脈炎の入院の詳細、処置の詳細と事象の臨床経過更新）。 

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10066 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

関節炎（多発

性関節炎） 

 

肺障害（肺障

害） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

発熱（発熱） 

 

器質化肺炎

（器質化肺

炎） 

 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

脂質異常

症; 

 

骨粗鬆症 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 報告番号は v21120926 である。 

 

2021/06/12、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、69 歳時に bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号は報告されず、投与経路不明、1回目、単回量）の初回投与を

受けた。 

 

病歴には継続中の関節リウマチ、骨粗鬆症が含まれていた。 

併用薬は以下のとおり: 

ロスバスタチンカルシウム(ロスバスタチン、経口、脂質異常症のために、開始日不明

および継続中)、エルデカルシトール(経口、骨粗鬆症のために、開始日不明および継

続中)、イバンドロン酸ナトリウム水和物(ボンビバ、経口、骨粗鬆症のために、開始

日不明および継続中) 

事象に関連する家族歴はなかった。 

患者は、2021/06/13 に間質性肺炎、2021/06/12 に発熱、2021/06/16 に蜂窩織炎、2021

の日付不明に多発性関節炎、器質化肺炎、および肺病変、2021/06/13 に関節リウマチ

と診断された/関節炎/右足背の浮腫/リウマトイド因子も陽性/両側の手関節と手指の

関節の腫脹、2021/07/01、日付不明に右肺浸潤影を認めた。 

2021/06/13（ワクチン接種 1日後）、患者は間質性肺炎、関節炎を発現した。 

2021/07/01（ワクチン接種 19 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/12、ワクチン接種し、その翌日（2021/06/13）から 38 度台の発熱と、右足背

の著明の浮腫を認めた。 

経過見たが改善せず、2021/06/16 に近医受診し、蜂窩織炎として抗菌薬処方されたが

症状改善せず、2021/06/20 頃から両側の手関節・手指の関節も腫脹を認めるようにな

った。 

その後も発熱、多関節炎は継続していたが、近医採血で抗 CCP 抗体強陽性が判明し

（2021/06）、2021/06/30 に当科初診となり、翌日（2021/07/01）入院した。 

入院時（2021/07/01）の採血でリウマトイド因子も陽性であり、経過は急であったが

腫脹関節数および採血の結果から関節リウマチと診断した。 

また入院時（2021/07/01）検査で右肺に浸潤影を認めた。 

点滴抗菌薬加療に肺の陰影は反応なく、各種感染症検査も陰性であり、肺の病変に関

しても器質化肺炎を考えた。 

経過観察・抗菌薬加療での改善乏しく、2021/07/08 にステロイド治療を開始して、関

節症状・肺病変ともに改善傾向となっている。 

事象の結果として治療措置がとられた。 

2021/07/19（ワクチン接種 37 日後）、事象の転帰は軽快であった(すべての事象の最

終的な転帰ではない)。 

報告医は、事象を重篤（入院：2021/07/01 から、障害につながるおそれ）と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、関節リウマチ（ワクチン接種にともなう発症の可

能性）であった。 
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COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

報告者は関節リウマチと器質化肺炎を最終的な診断として報告した。 

2021/06/30、胸部 X線で器質化肺炎と判明した。 

2021/07/01 から 2021/07/27 に入院であった。 

関節リウマチおよび器質化肺炎のためにプレドニゾロン(プレドニゾロン)で治療し

た。 

報告医師は、関節リウマチと BNT162b2 との因果関係は評価不能であった。 

関節リウマチの臨床経過は以下のとおりであった: 

2021/06/12 にワクチン接種し、右足関節の腫脹と 37〜38 度台の発熱を認めるようにな

った。 

2021/06/20 頃から、手や手指の多関節炎も認めるようになった。 

2021/06、抗 CCP 抗体陽性も判明して当院紹介となった。 

多関節炎による疼痛著明で ADL 障害もあったことから、2021/07/01 より入院精査の方

針となった。 

器質化肺炎に対してプレドニゾロンを使用したことにより、多関節炎も改善傾向とな

り、2021/07/27 に退院であった。 

器質化肺炎の臨床経過は以下のとおりであった: 

気道症状は特に認めなかったが、2021/06/30 に施行した胸部 X線で判明した。 

当初は点滴抗菌薬で加療をおこなったが、反応性乏しく細菌性病態よりも器質化肺炎

であると判断し、2021/07/08 からプレドニゾロン 30mg を開始した。 

2021/07/15、プレドニゾロン 25mg および 2021/07/22、20mg を受けた。 

患者は医学的介入を必要とした (副腎皮質ステロイド)。 

多臓器障害、呼吸器(器質化肺炎)および関節リウマチを呈した。 

2021/06/30 および 2021/07/05 で COVID-19 PCR 検査に対して陰性であった。 

胸部 X線および胸部 CT は 2021/06/30 および 2021/07/01 で左上葉に浸潤影を示した。 

臨床検査値は、リウマトイド因子(U/ml)(正常高値レベル:15): 

2021/06/30、29 および抗 CCP 抗体(604)が 2021/06/20 に示した(前医からの報告であっ

た)。 

関節リウマチと器質化肺炎の事象の最終的な転帰は回復であった。 

他の事象は軽快であった。 

 

ワクチン bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請する。 

 

追加情報（2021/08/16）：本追加報告は、症例 202100923845 と 202100991010 が重複

している旨を通知するためのものである。以降すべての追加情報は、企業報告番号

202100923845 として報告される。症例 202100991010 から新たな情報は入手しなかっ

た。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

追加情報（2021/09/08）：この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番

号が利用できないことを通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、
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詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/13): 

連絡可能な医師から報告された新しい情報には、事象の詳細、臨床検査値データの詳

細が含まれている。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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10068 

失神（失神） 

 

洞結節機能不

全（洞結節機

能不全） 

化学療法; 

 

心房細動; 

 

胆嚢炎; 

 

胆道障害; 

 

脳梗塞; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 番号：v21120944。 

 

2021/07/19 13:57、80 歳 4 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量

の BNT162B2（コミナティ注射剤、ロット番号：EY0583、使用期限：2021/10/31、筋肉

内投与）を接種した（80 歳時）。 

病歴には前立腺肥大症、陳旧性脳梗塞、心房細動、高血圧症、骨粗鬆症、胆石性胆嚢

炎があった。 

2019/08 から、胆管癌が継続中で、 

2020/12 に化学療法を施行していた。 

併用薬は、デュタステリド、ビベグロン（ベオーバ）、シロドシン（シロドシン OD 

DSEP）、テルミサルタン（テルミサルタン・ケミファ）、エドキサバントシル酸塩

（リクシアナ OD）、ロスバスタチン・カルシウム（ロスバスタチン OD）、リセドロン

酸ナトリウム（ベネット）、メコバラミン（メチコバール）であった。  

2021/06/26（80 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ注射剤、ロット

番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、1回目、単回量)を以前に接種

し、 

2021/07/17（2 回目ワクチン接種の 2日前）、失神を発症した。 

BNT162b2 接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明だった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

2021/07/19 14:07(ワクチン接種後 10 分後)、失神を発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/19(2 回目接種後 10 分後)、接種会場で意識消失が 2回あった。数秒程度の意

識消失で意識は回復した。失神と診断されて救急搬送された。 

救急センターで 2段脈があった。 

同日（2021/07/19）、心原性失神の疑いで処置を受けるために、報告医師の病院に入

院となった。 

2021/07/20（ワクチン接種後 1日）現在、事象から未回復であった。 

2021/08/30 に入手した追加情報につき、2021/07/19 14:07、失神と徐脈頻脈症候群を

発現したと医師は報告した。 

救急治療室に来院し、治療としてペースメーカー植込みを受けた。 

追加のコメントによると、2021/07/19 ワクチン 2回目接種 10 分後に、失神（2回）を

発現した。 

医師の病院の救急センターへ救急搬送された。 

来院時（2021/07/19）、バイタル安定、心拍数（HR）55、血圧（BP）134/69、酸素飽

和度（SpO2） 100%（RA）、体温 36.4 度であった。 

12 心電図（ECG）、心エコー図（UCG）、採血では著名な異常なしであった。 

経過から、心原性失神が否定できず入院した。 

同日、夜中に（2021/07/19）、頻脈とその後の 10 秒の洞停止ありであった。 

ペースメーカー植込みとなった。 

2021/07/19、臨床検査と処置を受け、トロポニン T（Trop-T）：0.010 未満（基準値

内）、NT-proBNP：131 pg/mL（基準値内）、心エコー：壁運動の低下なし、12ECG：正
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常洞調律（NSR）、時に二段脈、心房細動（Af）、胸 xp：心拡大なしだった。 

2021/07/28、退院した。 

2021 年、事象から回復したが後遺症ありだった。 

2021/07/21、報告医師は、事象失神を重篤（生命を脅かす状態、入院）と分類し、事

象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

可能な他要因は以下の通り：心房細動の既往歴があった。 

2021/08/30、報告医師は失神と徐脈頻脈症候群を重篤（生命を脅かす、入院、医学的

に重要な事象）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告医師意見：2021/07/21： 

 BNT162b2 との因果関係は不明であった。報告時点では入院中であり、最終診断はなか

った。  

 

追加情報（2021/08/06）：追加報告の試みは完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）：同じ連絡可能な医師から報告された新情報は以下の通りで

あった： 

病歴、臨床データ、被疑薬の詳細（投与経路）、新しい事象「徐脈頻脈症候群」の追

加で重篤（生命を脅かす、入院、医学的に重要な事象）と考えられた、事象の詳細

（処置の詳細、転帰、入院終了日付）、臨床経過の詳細。  

 

追加報告の試みは完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

併用薬情報は対応するデータ領域の、シロドシン（4mg、分 2、朝・夕食後）、メコバ

ラミン（500ug、分 2、朝・夕食後）の正しい投与計画に反映するため更新された。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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10070 

ブドウ球菌性

敗血症・菌血

症（ブドウ球

菌性菌血症） 

 

サイトメガロ

ウイルス感染

（サイトメガ

ロウイルス感

染） 

 

類天疱瘡（類

天疱瘡） 

緑内障; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

骨粗鬆症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120252。  

  

2021/06/16（ワクチン接種日）、66 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号や使用期限は未報告）、筋肉内、単回量にて 66 歳

時に初回接種を受けた。  

患者の病歴は緑内障、前立腺肥大症、骨粗鬆症があり、全て発現日は不明で継続中で

あった。  

併用薬は。  

ナフトピジル（フリバス、使用理由：前立腺肥大症）、リマプロストアルファデクス

（使用理由：骨粗鬆症、開始日：不明、継続中）、リセドロン酸ナトリウム（リセド

ロン、使用理由：骨粗鬆症、開始日：不明、継続中）、アルファカルシドール（使用

理由：骨粗鬆症、開始日：不明、継続中）であった。  

事象の詳細は以下の通り報告された：  

2021/06/17（ワクチン接種 1日後）、水疱性類天疱瘡が出現した。  

事象は医学的に重要であり、2021/07/13 から 2021/08/07 までの入院を引き起こした。 

患者は治療を受け、軽快であった。  

報告者は事象を BNT162b2 と関連ありと評価した。  

コメントは以下の通り：  

2021/06/16（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた。  

2021/06/17（ワクチン接種 1日後）より、全身に紅斑が出現した。  

2021/06/20（ワクチン接種 4日後）、患者は前医受診し、リンデロン 0.5mg 2T 開始す

るも改善乏しかった。  

2021/06/23 より、リンデロン 1 mg が開始された。  

2021/06/28、悪化し、水疱形成もあった。  

2021/06/30（ワクチン接種 14 日後）、患者は、報告者の科を紹介受診した。抗 BP180

抗体 11460 と上昇、皮膚生検結果からも水疱性類天疱瘡と診断された。ステロイドパ

ルスが実施され、IVIG が予定されていた。  

患者は、プレドニゾロン（PSL）20mg/日にて治療開始するも改善乏しく、2021/07/13

（ワクチン接種 27 日後）から報告者の科に入院した。  

2021/07/13 から 2021/07/15 まで、患者はメチルプレドニゾロン（mPSL）250mg を施行

された。  

2021/07/15 から 2021/07/19 まで、免疫グロブリン大量療法を施行された。  

2021/07/16（ワクチン接種 30 日後）、患者は PSL 40mg/日にて投与された。  

2021/07/22（ワクチン接種 36 日後）、MSSA 菌血症併発したため、セファゾリン

（CEZ）2g*2 にて投与開始した。  

皮疹の改善認め、抗 BP180 抗体も 2021/07/26（ワクチン接種 40 日後）測定時 9630 ま

で低下した。  

2021/08/01 から 2021/08/05 まで、再度免疫グロブリン大量療法が実施された。  

2021/08/04（ワクチン接種 49 日後）、PSL 30mg/日に減量開始した。  

2021/08/07（ワクチン接種 52 日後）、患者は退院した。  

また、2021/08/04（ワクチン接種 49 日後）、サイトメガロウイルス（CMV）感染症発
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覚し、ガンシクロビル投与開始していた。今後も報告者の科の外来にてフォロー予定

であった。  

事象水疱性類天疱瘡の転帰は軽快、事象 MSSA 菌血症併発とサイトメガロウイルス

（CMV）感染症の転帰は不明だった。  

報告医師は事象を重篤（2021/07/13 より入院）とし、事象と BNT162B2 の因果関係を評

価不能とした。  

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。  

  

追加情報（2021/08/10）：  

連絡可能な同医師から報告された新規の情報は以下を含む：  

被疑薬の詳細、病歴、併用薬、新規の事象（MSSA 菌血症併発、サイトメガロウイルス

（CMV）感染症）。  

  

追加情報（2021/09/09）： 

本追加情報は再調査の試みにもかかわらずバッチ番号が取得できないことを通知する

ために提出されている。追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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10071 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

転倒（転倒） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

アルコール

摂取; 

 

タバコ使用

者; 

 

不安定狭心

症; 

 

心房細動; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社ワクチン部門担当者の経由で連絡可能な薬剤師および、医薬品

医療機器総合機構（PMDA）の経由で医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：i21102575。  

  

2021/07/07（ワクチン接種日）、79 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内、2回目、0.3ml 、単回量）を接種し

た（79 歳時）。 

原疾患には、高血圧症と高脂血症があった。 

既往歴には、不安定狭心症と発作性心房細動があった。 

20 から 60 歳まで喫煙：10/日、飲酒（梅酒水割り：100cc/日）の習慣があり、アレル

ギーはなかった。 

併用薬は受けなかった。 

2021/06/16、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

不明、用量 0.3ml、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/07/09（ワクチン接種後 2日）から 2021/07/20（ワクチン接種後 13 日）、横紋筋

融解症を発現した。 

2021/07/09、自転車運転中に 4回転倒し病院に搬送された。 

2021/07/07 から 2021/07/09 にかけては四肢の筋肉痛や筋力低下を自覚していた。 

CK の上昇を認め、2021/07/09 に測定値「15993」であった。 

補液で CK 値は下がり、筋力低下も改善した。 

関連する検査分析は以下の通り： 

CK（U/L）値推移： 

2021/07/09、15993。 

2021/07/10、12034。 

2021/07/11、8591。 

2021/07/13、7348。 

2021/07/15、3001。 

2021/07/19、351。 

2021/07/20、事象の転帰は軽快であった。  

 

上記以外の薬の処置/診断：無。 

再投与：無。 

医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救済制度について、患者に紹

介済み、制度対象外（抗がん剤等、非入院相当ほか）。 

 

報告者意見： 

コロナワクチン 2回目接種後から、筋肉痛と筋力低下を認めていた。他の薬剤の使用

歴はなく、接種後の急速な症状発症・苛立ちを認めていたことから、ワクチンによる

副反応と判断した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤と分類した。 

判定医師は、因果関係を関連ありと評価した。 
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本事象は、製品の使用後に発現した。 

 

追加情報： 

医療機関は PMDA (7/20)に報告した。 

脳神経内科からの判定医師の意見： 

コロナワクチン 2回目接種後から筋肉痛と筋力低下を認めていた。 

他の薬剤の使用歴はなく、接種後の急速な症状発症・増悪を認めたことから、ワクチ

ンによる副反応と判断した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過は、飲む習慣が

あったに更新した［「飲酒」の習慣があった（梅酒水割り：100cc/日）］ 

 

追加情報（2021/09/07）：本追加報告は、再調査においてもバッチ番号は得られなか

った旨を通知するものである。再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

10075 
Ｃ型肝炎（Ｃ

型肝炎） 
Ｃ型肝炎 

これは、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。  

2021/06/02、66 歳女性は COVID-19 免疫化のため（ワクチン接種時 66 歳で）、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、単回量）の 2回目投与を受けた。  

C 型肝炎既往があった。  

ワクチン接種の既往には、COVID-19 免疫化のための 2021/05/12 の BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤）初回投与があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。  

患者は不明日に C型肝炎発症した。  

臨床経過は以下の通りであった：患者は C型肝炎発症した。  

2021/06/17 来院、GOT 143、GPT317、ガンマ 685、HCV 抗体プラスであった。  

2021/07/14、GOT17、GPT18、ガンマ 93 であった。  

事象の転帰は軽快であった。   

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査の間に要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

本追加情報は、再調査にもかかわらず、バッチ番号が利用可能でないことを通知する

ために提出されている。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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10077 

意識障害（意

識変容状態） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪寒（悪寒） 

 

脱水（脱水） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高

体温症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21120699 である。 

  

患者は、89 歳（ワクチン接種時の年齢）男性であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

2021/06/22 16:10（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量

の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 EX3617、有効期限 2021/08/31、投

与経路不明）を接種した。 

2021/06/25 07:00（ワクチン接種 3日後）、患者は高熱と食思不振を発現した。 

2021/06/26（ワクチン接種 4日後）、患者は病院に入院した。 

2021/07/04（ワクチン接種 12 日後）、患者は病院から退院した。 

2021/07/04（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

  

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/22（ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/23（ワクチン接種 1日後）、患者は筋肉痛を発現した。 

2021/06/25（ワクチン接種 3日後）、摂氏 37.4 度の発熱から徐々に上がった。 

2021/06/26（ワクチン接種 4日後）、体温は摂氏 38 度台から下がらなかった。 

患者は倦怠感と悪寒が持続し、食事摂取不能になったので、患者は病院を訪問した。 

脱水症と高熱、意識朦朧状態のため入院し、補液治療を開始した。 

  

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/06/26 から 2021/07/04 まで入院）と分類し、事象は

BNT162B2 との関連ありと評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の

要因はなかった。 

 

追加情報（2021/08/13）:再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

     

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

入院日は「2021/06/26 から 2021/07/04」に更新した。 
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10081 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

腹水（腹水） 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120578。 

 

2021/07/16 15:00-16：30 、91 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、単回量)

の 2回目を上腕に接種した(91 歳時)。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35.4 度であった。 

病歴は 2009 年 11 月 20 日から継続中の高血圧および 2021/01/29 から継続中の逆流性

食道炎であった。 

患者の家族歴には、特に事項はなかった。  

患者の併用薬は報告されていなかった。 

BNT162b2 接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

事象発現前の 2週以内に併用薬の使用はなかった。 

2021/06/25 13:30-15:00、患者はコミナティ（ロット番号：EW0203、有効期限：

2021/09/30、筋肉内投与）の初回接種を上腕に受けた。 

2021/07/17、患者は横紋筋融解症、倦怠感、食欲低下を発症した。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/17、全身倦怠感が出現した。 

食欲不振を認め、2021/07/19 に受診した。 

2021/07/19（ワクチン接種 3日後）、病院受診した。 受診時、BT：セ氏 35.7 度、

SAT：98％、BP：126-84 であった。  

同日（2021/07/19）、採血を施行し、添付の採血結果を得た。  

2021/07/19、血液検査により肝機能障害が認められ、ＬＤＨとＣＫレベルが上昇して

いることから腹水の関与が考えられた。 

2021/07/19 から 2021/07/21 および 2021/07/24、外来にて点滴を行った。 

2021/07/26、入院の希望があり近医に入院した。入院後、患者は突然死亡した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関

連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

医師は事象の最終的な診断名を全身倦怠感（発現日：2021/07/17）および肝機能障害

（発現日：2021/07/19）と評価した。 

医師は事象の全身倦怠感および肝機能障害を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

事象の全身倦怠感および肝機能障害は、診療所の受診を要し、転帰は死亡で、新しい

薬/その他の治療/処置の開始を要した。 

事象の全身倦怠感および肝機能障害の転帰は死亡であり、その他の事象の転帰は不明

であった。 

患者は日付不明に死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

2020/06/26、White blood cell count:5.0 (4.0-8.0 10^3); Red blood cell 

count:380(380-500 10^4); Haemoglobin:9.9 減少 (12.0-16.0 G/DL); 

Haematocrit:32.1 減少(36.0-48.0%); Hemogram Neutrophils:54 (45-47%); Hemogram 

Lymphocytes:35 (20-45%); Hemogram Monocytes:9 増加 (2-8%); Hemogram 
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Eosinophils:2 (0-6%); Hemogram Basophils:0(0-3%); Platelet count:26.8 (12.0-

40.0 10^4); Protein total:7.8 (6.7-8.3 G/DL); Urea nitrogen:20.3 増加 (8.0-

20.0 MG/DL); Uric acid:5.3 (2.0-7.0 MG/DL); Creatinine:0.99 増加 (0.50-0.86 

MG/DL);Cholesterol total:209 (130-220 MG/DL); Triglyceride:179 増加 (30-149 

MG/DL); ALP:243 (38-113 U/L); AST(GOT): 18(8-38 U/L); ALT (GPT):11 (4-44 

U/L); LD (LDH):238 (120-245 U/L);Gamma-GT:11(30 U/L 以下); eGFR creat:39.8 減

少 (90ml minute 1.73 以上). 

2020/11/27、White blood cell count:4.9 (4.0-8.0 10^3); Red blood cell 

count:358 減少 (380-500 10^4); Haemoglobin:9.6 減少 (12.0-16.0 G/DL); 

Haematocrit:30.9 減少(36.0-48.0%); Neutral rod-shaped nucleus sphere:1(0-6%); 

Neutral lobulated nuclei:64 (45-68%); Hemogram Lymphocytes:24 (20-45%); 

Hemogram Monocytes:7 (2-8%); Hemogram Eosinophils:3 (0-6%); Hemogram 

Basophils:1(0-3%);Platelet count:27.2 (12.0-40.0 10^4); CRP (Quantitative) 

judgement :+++ (-); CRP (Quantitative) measured value:5.19 増加 (0.3 MG/DL 以

下); Urea nitrogen:22.8 増加 (8.0-20.0 MG/DL); Creatinine:1.15 増加 (0.50-

0.86 MG/DL);ALP:198 (38-113 U/L); AST(GOT):16 (8-38 U/L); ALT (GPT):9 (4-44 

U/L);LD (LDH):207 (120-245 U/L);Gamma-GT:8 (30 U/L 以下); Bilirubin total:0.4 

(0.2-1.2 MG/DL); eGFR creat:33.8 減少(90ml minute 1.73 以上). 

2021/02/19、White blood cell count:5.2(4.0-8.0 10^3); Red blood cell 

count:354 減少 (380-500 10^4); Haemoglobin:9.7 減少 (12.0-16.0 G/DL); 

Haematocrit:31.0 減少 (36.0-48.0%); Hemogram Neutrophils:56 (45-47%); 

Hemogram Lymphocytes:32 (20-45%); Hemogram Monocytes:10 増加 (2-8%); Hemogram 

Eosinophils:2 (0-6%); Hemogram Basophils:0(0-3%); Platelet count:25.6 (12.0-

40.0 10^4); Protein total:7.8(6.7-8.3 G/DL); Urea nitrogen:30.6 増加(8.0-20.0 

MG/DL); Uric acid:6.3(2.0-7.0 MG/DL); Creatinine:1.04 増加(0.50-0.86 MG/DL); 

Cholesterol total:199 (130-220 MG/DL);Triglyceride:80 (30-149 MG/DL); ALP:204 

(38-113 U/L); AST(GOT):19 (8-38 U/L); ALT (GPT):11 (4-44 U/L); LD (LDH):215 

(120-245 U/L);Gamma-GT:11(30 U/L 以下);eGFR creat:37.8 減少 (90ml minute 1.73 

以上). 

2021/07/19、White blood cell count:11.3 増加 (4.0-8.0 10^3);  Red blood cell 

count:396  (380-500 10^4); Haemoglobin:11.5 減少(12.0-16.0 G/DL); 

Haematocrit:37.4 (36.0-48.0%); Hemogram Neutrophils:83 増加 (45-47%); 

Hemogram Lymphocytes:8 減少 (20-45%); Hemogram Monocytes:6 (2-8%); Hemogram 

Eosinophils:2 (0-6%); Hemogram Basophils:1 (0-3%); Platelet count:25.3 (12.0-

40.0 10^4); CRP (Quantitative) judgement :++ (-); CRP (Quantitative) measured 

value:3.49 増加(0.3 MG/DL 以下); Protein total:7.8(6.7-8.3 G/DL); Urea 

nitrogen:29.4 増加(8.0-20.0 MG/DL); Uric acid:6.0(2.0-7.0 MG/DL); Creatini 
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10087 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

頚動脈狭

窄; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120921。 

2021/06/16、86 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、2回目、

単回量、86 歳時）を接種した。 

病歴は、両側内頸動脈狭窄、継続中のアルツハイマー型認知症、継続中の高血圧症が

あった。 

2021/06/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

併用薬は、ワーファリン、クエチアピンフマル酸塩（クエチアピン）錠剤、トリアゾ

ラム錠剤、ドキサゾシンメシル酸塩（カルデナリン）錠剤、アセチルサルチル酸（ア

スピリン（E.C.）、ビフィズス菌ラクチス（ラックビー）3g、酸化マグネシウム 0.9g

があり、全ては継続中であった。 

2021/06/17（ワクチン接種翌日）、歩行障害と構音障害を出現した。 

2021/06/18（ワクチン接種 2日後）、病院に入院して、2021/07/05 に退院となった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

近医で入院加療中のところ、2021/06/17 より歩行障害および構音障害が出現し、徐々

に症状が増悪であった。 

2021/06/18、病院を受診し、脳 MRI にて脳梗塞の診断にて、病院を転院となった。 

2021/07/19（ワクチン接種 1ヵ月 2日後）、左側不全片麻痺が残存、構音障害はほぼ

回復であった。 

2021/07/19、事象左側不全片麻痺の転帰は未回復であり、他の事象は回復したが後遺

症があった。 

報告医師は事象を重篤（入院、2021/06/18 から 2021/07/05）に分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、両側内頸動脈狭窄の指摘を受け、ワーファリ

ン内服中があった。 

 

関連する検査には、脳 MRI が含まれ、日付は 2021/06/18 であり、詳細：右波殻の新鮮

脳梗塞あり。 

2021/06/17（ワクチン接種の 1日後）、構音障害、歩行障害が発現した。 

報告医師は歩行障害を重篤（救急治療室入室のため 2021/06/18 から 2021/07/05 まで

入院、障害）、構音障害を重篤（救急治療室入室のため 2021/06/18 から 2021/07/05

まで入院、医学的に重要な事象）と分類した。 

構音障害、歩行障害は回復したが後遺症があり、抗血小板薬を含む新たな薬剤/その他

の治療/処置を開始する必要がある。 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能であると評価した。 

 

報告者コメント： 

ワクチン接種 2日以内の脳梗塞の発症であるも、以前より両側内頸動脈狭窄の指摘あ

り、ワーファリン服用中であった。 

発症に関しての因果関係は不明とした。 
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追加情報（2021/08/06）：追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な医師から報告された新しい情報は、病歴、併用

薬、事象の詳細である。 

 

追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：歩行障害の重篤性基準

に、障害を加えた。構音障害の重篤性基準に、医学的に重要な事象を加えた。経過欄

の「報告者は構音障害と歩行障害を医学的に重要な事象と分類し、18 日に緊急治療室

の来院のために入院した。」を「報告医師は歩行障害を重篤（救急治療室入室のため

2021/06/18 から 2021/07/05 まで入院、障害）、構音障害を重篤（救急治療室入室のた

め 2021/06/18 から 2021/07/05 まで入院、医学的に重要な事象）と分類した。」に更

新した。 
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10100 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

眼部不快感

（眼部不快

感） 

便秘; 

 

統合失調

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v201120612。 

 

2021/06/14 14:00（接種日）、86 歳 4か月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、2回目、ロット番号：FC3661、使用期限：

2021/09/30、筋肉内経由、左腕投与、86 歳 4か月時、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、罹患中の高血圧（発現

日：2016、継続中）、統合失調症（発現日：20 年以上前、継続中）、便秘症（発現

日：2016、継続中）があった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状はなかった。 

アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤を服用していなかった（またはいつでも服

用できる状態になかった）。 

報告された家族歴は以下の通り： 

浮腫やアレルギーの家族歴は明らかでなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対して最近ワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンの前後または 4週間以内にその他のワクチン接種

を受けなかった。 

併用薬は、アムロジピン（2.5mg）（分 1、朝、内服、高血圧用、開始日不明、継続

中）、クエチアピン(25) （0.5、内服、統合失調症用、開始日不明、継続中）、セン

ノシド A+B（プルゼニド［センノシド A+B］剤形：錠剤、12 mg、2 錠、眠前、便秘症

用、開始日不明、継続中）があった。 

2021/05/24 14:00、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、初回、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、86 歳時、筋肉内経路、左上

腕、単回量）の接種を受けた。 

2021/06/14 18:00 頃（ワクチン接種のおよそ 4時間後）、患者は左顔面の浮腫（血管

浮腫うたがい）を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目コミナティワクチン接種日、18:00 頃から、急に左の眼周囲～頬にかけて著明な

浮腫があった（目があけられない位）。 

消長しながらも、くり返された。 

06/29(2021)、受診時も左目閉じる程の状態であった。 

ほとんど脹れない時もあった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な事象）に分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

 

2021/08/31 付の報告は以下の通り： 

2021/06/14 18:00（接種 4時間後）、血管浮腫疑いを発現した。事象に対する新たな

薬剤、その他の治療・処置が要され、アレジオン(20mg、1、眠前)を使用した。 
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事象の経過は以下の通り： 

前期の状況は前報告書内容と同じである。後続の状況は以下の通り： 

2021/06/29（接種 15 日後）、左眼から頬にかけての浮腫を訴え、受診した。アレジオ

ン(20mg、1、眠前)を 2021/06/29 から開始した。 

2021/06/29、朝の浮腫の程度が午後に比して重く、開眼しにくかった。アレジオン服

用後、最重度の浮腫の程度はやや改善した。ただし、毎朝浮腫が増悪した状態で目覚

め、午後に完全には消失しない浮腫となって夜まで続いた。 

2021/08/10（接種 57 日後）現在に至るまで、この状態は継続していた。 

報告者が記載した全ての徴候および症状は以下の通り： 

血圧は通常と変わらなかった(120-140/60-70)。脈拍 70 台であり、呼吸苦はなかっ

た。 

事象は医学的介入を要し、抗ヒスタミン薬を使用した。詳細は以下の通り： 

2021/06/29（接種 15 日後）より、アレジオン(20mg、眠前)の内服を開始し、現在も継

続中である。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状はなかった。 

心血管系症状はなかった。 

皮膚／粘膜症状は血管浮腫（遺伝性ではない）があった。詳細は前述の通りである。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状／徴候はなかった。 

臨床検査または診断検査は、血液検査と生化学的検査を実施した。実施日はどちらも

2021/08/10 であり、結果は前述の通りである。 

関連する検査は以下の通り： 

非特異的 IgE（実施日：2021/08/10、結果：5 IU/mL 未満、正常高値：170 IU/ml 以

下）、好酸球（実施日：2021/08/10、結果：3.3%、正常低値：0.0%、正常高値：

8.0%）、抗核抗体（実施日：2021/08/10、結果：40 倍未満、正常高値：40 倍未満。 

事象は診療所への来院を要した。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者は事象血管浮腫を非重篤に分類し、ワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。  

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/31): 追跡調査依頼書に対する返答として、連絡可能な同医師から

入手した新情報は以下の通り：追加の臨床検査値（抗核抗体、非特異的 ige、血圧、好

酸球、心拍数）、病歴（統合失調症、便秘症）、ワクチン歴、ワクチン 2回目接種の

詳細（投与経路、解剖学的部位）、新事象（開眼しにくい）、臨床情報。事象左顔面

の浮腫（血管浮腫うたがい）の転帰を更新した。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 1630 



10104 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

口腔粘膜のあ

れ（口腔粘膜

のあれ） 

ネフローゼ

症候群; 

 

ヨウ素アレ

ルギー; 

 

心障害; 

 

慢性腎臓病 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な看護師とその他の医

療従業者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120634。    

 

2021/07/20 09:30、54 歳 2 ヶ月の男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、54 歳時、筋肉内、2回目、単回

量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴には、慢性腎不全、心臓病、ヨードアレルギー、1984 年から継続中のネフローゼ

症候群があった。 

服用中の併用薬には、アセチルサルチル酸（バイアスピリン）、クロピドグレル硫酸

塩（プラビックス）、アトルバスタチン（アトルバスタチン）、アルファカルシドー

ル（アルファロール）、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）、ジメチコン（ガス

コン）、炭酸カルシウム（カルタン）、パラセタモール（カロナール）、クロピドグ

レル（クロピドグレル）、ミソプロストール（サイトテック）、ボノプラザンフマル

酸塩（タケキャブ）、トリアゾラム（トリアゾラム）、パンテチン（パントシン）、

フェブキソスタット（フェブリク）、クロストリジウム・ブチリカム（ミヤＢＭ）、

メコバラミン（メチコバール）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）があっ

た。 

ワクチン歴には、免疫のため、不明日のインフルエンザワクチンで嘔気、発熱があっ

た。 

2021/06/29、09:30、患者（ワクチン接種時 54 歳）は covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、筋肉内、上腕三

角筋中央部、1回目）を接種した。 

2021/07/20、11:46、上顎と喉の奥にざらつき感、咽頭異和感が出現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 15 分-30 分頃、経過で副反応はなかった。 

2 時間後、上顎と喉の奥にざらつき感を訴えた。 

バイタルに変化はなかった。 

医師の指示でソルコーテフ 500mg+生理食塩水 100ml を静脈注射で投与開始した。 

処置ステロイド、アレグラ（6°）1錠を内服した。 

BP：133/65、P：61、SpO2：100%、R：15/分。 

ソルコーテフ投与開始 30 分後、咽頭違和感は消失した。 

2021/07/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告看護師は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

その他の医療従業者は事象咽頭異和感を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は評価不能とした。 

 

追加情報（2021/08/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/06）：これは、重複報告 202100926340 と 202100935531 から情報

を結合している追加報告である。現時点と以降のすべての追加情報は、企業報告番

号：202100926340 で報告される。連絡可能なその他の医療従業者からの新情報は、以

下を含んだ：新しい報告者、新しい報告者評価、投与経路、病歴、併用薬、ワクチン

歴、処置（ステロイド）は追加された。 

 

再調査の必要がない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10105 

不安症状（不

安） 

 

意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師（接種者）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120547。 

2021/07/14 14:30、27 歳 6 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、27 歳時に

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FD0889、使用期限: 2021/09/30、筋肉

内、左腕に投与、1回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は不明であった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/07/14 14:30、持続点滴し非常時に備えた治療を伴い、呼吸困難、意識レベル低

下および意識障害（軽度）、倦怠感が発現した。 

報告者は事象を非重篤と評価した。 

ワクチンとの因果関係を評価不能（精神的プレッシャー大のため）と評価した。 

血圧（BP）、SpO2、脈（P）に重大な変化なかった。 

2021/07/14 15:13、頭痛とワクチン接種部位（左上腕）熱感があった。 

日付不明、不安があった。 

事象不安の転帰は不明だが、残りの事象は 2021/07/15 10:00 に回復であった。 

それらの症状は、12 時間以内に回復した（報告の通り）。  

輸液を含む医学的介入を必要とした。 

詳細：念の為点滴を施行した 

多臓器障害に関する情報は以下の通り： 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状：呼吸困難。 

詳細：O2 投与は施行せず SpO2 低下はなかった。 

心血管系の症状：意識レベルの低下。 

詳細：軽度の低下あり、一時的に応答不能になるも、ほどなく 10 分以内に回復した。 

皮膚/粘膜症状はなかった。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

アレルギーの既往歴があるかどうかは不明だった。 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する他の薬剤は服用していなかっ

た。 

 

報告者は次の通りに結論付けた：精神的影響が強かった。患者は異国で言葉が理解で

きず、環境に対して不安が強い状態であった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/08/18）：報告された新しい情報は、ワクチン接種時間の更新、併用
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薬なし、臨床経過を含む。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

事象タブで重篤性基準から『入院した』を削除した。 

10114 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、医学情報チームを経由して入手した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

本報告者は、患者 7名について同様の事象を報告した。 

本報告は、患者７名のうちの 2人目の患者についての報告である。 

日付不明、高齢者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号は未報告、単回量、初回投与）を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明、薬効欠如を認めた。 

グループホームには、80-90 代の男女 9名が入所していた。 

全員がコミナティを接種していた。 

数日たったところ、このうち 7名の男女が同様の症状を発症した。 

コミナティの 1回目を接種後に新型コロナ感染症を発症した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。投与回数は初回投与

と確認された（以前は不明と報告された）。 
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10115 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チームを介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告者は 7人の患者の類似した事象を報告した。これは、7人のうちの第 4の患者で

ある。 

 

不明日、高齢患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バ

ッチ/ロット番号：報告されなかった、投与 1回目、単回量）の初回接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者に薬効欠如が発現した。 

80 代から 90 代の男女 9名はグループホームに入居していた。 

これらの人々全員は、コミナティの予防接種を受けた。 

数日後、男女の 7名に類似した症状があった。 

コミナティの初回ワクチン接種後の COVID-19 感染症を発症した。 

事象の転帰は不明であった。 

  

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告の間、要請され

る。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：投与回数および投与記

述欄を更新した。経過欄で報告された「投与回数不明、単回量」を「投与 1回目、単

回量」に更新した。 
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10116 

上気道炎（上

気道の炎症） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

血小板輸血不

応状態（血小

板輸血不応状

態） 

 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症|血小板減少

性紫斑病） 

 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

肺炎（肺炎） 

ベーチェッ

ト症候群; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120936。 

2021/06/28（ワクチン接種日）、80 歳 5ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は報告されず、投与経路

不明、2回目、単回量）の接種を右腕に受けた（接種時年齢 80 歳 5ヶ月）。 

同日、体温はセ氏 36.5 度であった。 

病歴は 1990 年頃からのベーチェット病（30 年前に診断されたが、経過観察となっ

た）、継続中の高血圧（近医通院中）、継続中の高脂血症（近医通院中）であった。 

患者にはベーチェット病の家族歴があった（30 年前に患者の弟が診断されて、既に死

亡）。  

ワクチン接種の 2週間以内に他の併用薬を服用しなかった。ワクチン接種前の体温は

報告されなかった。 

ワクチン接種歴：2021/06/07（ワクチン接種時年齢は 80 歳だった）、患者は以前

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号および使用期限は報告され

ず）の初回接種を右腕に受け、重篤な炎症反応上昇、悪寒、CRP 15 mg / dl、

2021/06/21 に発熱（38 度）を覚えた。 

2021/06/29（ワクチン接種 1日後）、上気道炎が発現した。 

2021/07/06（ワクチン接種 8日後）、血小板減少性紫斑病、間質性肺炎、ワクチン誘

発性免疫性血小板減少症/特発性血小板減少性紫斑病の可能性が発現した。 

2021/07/06（ワクチン接種 8日後）、患者は入院した。 

2021/07/06、患者は 2021/07/19 にワクチン誘発性肺炎の可能性および血小板輸血に対

する不応が発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

30 年前にベーチェット病と診断されたが、経過観察となった。高血圧と高脂血症で近

医通院中であった。 

2021/06/28、ワクチンを接種した。 

2021/06/29、発熱、咳嗽があり、上気道炎と診断された。 

2021/07/01 頃、息切れと末梢冷感の自覚症状があった。 

2021/07/06、症状が増悪し、近医を受診した。肺炎と診断され、報告病院に紹介とな

った。 

CT では右上葉を中心に浸潤影を認め、縦隔リンパ節も多発して腫大していた。 

白血球（WBC）18420/uL、C－反応性蛋白（CRP）17.22mg/dL と上昇を認めたため、細菌

性肺炎としてセフトリアキソン（CTRX）にて抗生剤加療を開始した。 

しかし、反応が悪く、2021/07/09 に治療をタゾバクタム/ピペラシリン（TAZ/PIPC）に

変更した。 

この間に行った喀痰培養からは口腔内常在菌のみが培養された。 

2021/07/16 の採血では、血小板 657000/uL と保たれており、WBC 12660/uL、CRP 

10.34mg/dL とやや改善していたものの、胸部 X線上では陰影は増悪していた。 

何らかの免疫原性の要因による器質化肺炎を疑って、2021/07/19 に気管支肺胞洗浄を

予定していたが、同日の採血では血小板 13000/uL と著減していた。 

2021/07/19、血小板は 15,000 に低下した。血栓なし。 
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IgG 2832mg/dL と増加しており、造影 CT で血栓の所見はなかった。 

その他に要因もないことから血小板減少性紫斑病と診断し、ワクチン誘発性免疫性血

小板減少症の可能性を考えて報告に至った。 

 

さらに、右上葉には収縮性変化が観察され、牽引性気管支拡張が観察された。 

その他に要因もないことから、血小板減少性紫斑病と診断された。 

最初の報告は、ワクチン誘発性免疫性血小板減少症の可能性を考えて行われた。 

血小板 10 単位を輸血するも不応であり、2021/07/20 は血小板数は 6000 まで低下し

た。 

肺炎については、以下の理由によりワクチンによる薬剤性肺炎が疑われた可能性があ

った： 

ワクチン以外の薬剤歴がなく、CT 上ではびまん性肺障害の陰影であありインフルエン

ザワクチンなどで同様の陰影を取ること、他の原因での肺炎が否定的なこと、薬剤を

投与しないことで炎症は自然に改善がみられること、再投与で（肺炎像は確認できて

いないが）炎症の増悪が確認できた。 

TAZ / PIPC を終了して、プレドニゾロン（PSL）60 mg で開始し、翌日以降も血小板 10

単位を継続的に輸血したが不応であった。 

2021/07/22 から 5日間静注用免疫グロブリン製剤（IVIG）0.4mg / kg を開始した。

IVIG 開始後から徐々に血小板数は改善し、炎症反応も消失した。 

 

事象に対して治療処置が取られた。 

2021/07/27、事象血小板減少性紫斑病、間質性肺炎/ワクチン誘発性肺炎、ワクチン誘

発性免疫性血小板減少症/特発性血小板減少性紫斑病の転帰はステロイドを含む治療に

より回復し、特発性血小板減少性紫斑病のみ IVIG を含む。 

他の事象の転帰は不明であった。 

2021/07/28 現在、血小板数は 550000 / ul で、CT 上も陰影は収縮性変化は変化がない

ものの、すりガラス影に置き換わっており改善途上であると考えられた。 

現在、退院に向けてリハビリを継続していた。  

報告医師は事象の血小板減少性紫斑病および間質性肺炎を重篤（生命を脅かす、入

院）と分類し、事象の血小板減少性紫斑病および間質性肺炎を BNT162b2 と関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

感染性や血液疾患の可能性を完全には否定しきれない。 

また、偶然に特発性血小板減少症が重複して起こった可能性も非常に低いものの、否

定しきれない。 

報告医師は、事象間質性肺炎とワクチン接種との因果関係が症状が投与後に増悪した

という理由のため関連ありと評価した。  

事象特発性血小板減少性紫斑病とワクチン接種との因果関係は、その他の誘因がない

という理由のため関連ありと評価した。 

 

2021/07/21、報告する医師は次のようにコメントした： 

特発性血小板減少症（ITP）はファイザー社のワクチンでも既報で何例かある。偶然起
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こった可能性もあるが、ワクチン接種の時期を考えるとワクチンが関与した可能性が

非常に高い。 

また、間質性肺炎は COVID-19 ワクチンでは報告がないものの、インフルエンザワクチ

ンで同様の臨床経過と陰影を呈する薬剤性肺炎の報告がある。また ITP と一元的に考

えると、ワクチンを抗原とした反応である可能性が高い。また、ワクチン接種（抗原

曝露）から期間を置くうちに自然に軽快する点においても矛盾しない。 

肺炎については、ワクチンでの薬剤誘発性リンパ球刺激試験（DLST）が診断の一助と

なるとの報告があるが、入手の困難さを考えると現実的ではない。 

 

2021/07/30、報告医師は、以下の通りにコメントした：  

最初の報告後に提供された情報に基づき、初回のワクチン接種後に重篤な炎症反応上

昇がみられ、一度改善したのちにワクチン投与で再現性をもって引き起こされたこと

がわかった。 

初回時の肺炎像は確認できていないが、相応する程度の強い炎症であり、無関係では

ないと考えられた。 

したがって、Camus の診断基準を参考にするとワクチンによる薬剤性肺炎である可能性

が高いと思われる。 

血小板減少についても、輸血に不応で IVIG で改善し、PSL の投与後は安定して経過す

ることから免疫性血小板減少症として典型的なものと考えられた。 

ベーチェット病の既往があり、同病の機序を考えても COVID ウイルスへの分子模倣に

よって重篤な病態となることがありえた。 

重篤な肺障害が残り、持続的な酸素投与が必要になる後遺症の可能性があった。 

血小板減少に関しては加療中であった。 

 

 

追加情報（2021/07/30）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した新たな情報（PMDA 受付番号：v21122462）：過去のワクチンの詳細（追加事

象とワクチン統計日）の更新、臨床検査値（CT、血小板数、体温）、新事象（ワクチ

ン誘発性肺炎、血小板輸血に対する不応の可能性）、臨床経過情報。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報は、解剖学的

部位、反応データ（追加の逐語的特発性血小板減少性紫斑病、事象転帰）、併用薬

（なし）、臨床検査値（体温、血小板数）、臨床経過、報告者評価を含んだ。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

この追加情報は、追加調査したにも関わらず、ロット/バッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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10118 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

脊柱管狭窄症

（腰部脊柱管

狭窄症） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

腰部脊柱管

狭窄症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な同医師からも入手した。

PMDA 受付番号：v21120601。 

2021/06/27、68 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、筋肉内投与、1回目、単回

量）の接種を受けた（68 歳時）。 

病歴は、2型糖尿病、高血圧症、腰部脊柱等狭窄症であった。すべて開始日は不明、継

続中であった 。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週以内にその他のワクチンは受けなかった。 

2021/07/05、患者はギラン・バレー症候群を発現した。 

臨床経過は、次の通りに報告された： 

2021/06/27（ワクチン接種日）、患者は 1回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/28（ワクチン接種の 1日後）、接種部位の疼痛はあったが自然に軽快した。 

2021/07/05（ワクチン接種の 8日後）、両下肢しびれがあり、両下腿まで広がった。

上肢もしくは下肢の両側で弛緩した筋肉の脱力があった。筋肉の脱力による、上肢も

しくは下肢の深部腱反射の低下もしくは消失があった。 

2021/07/06（ワクチン接種の 9日後）、両手掌のしびれ、下肢脱力があり、どうにか

つかまり歩き程度となった。 

2021/07/09（ワクチン接種の 12 日後）、患者はほとんど歩けず、かかりつけ整形外科

を受診し、腰部 MRI で腰部脊柱管狭窄症があるが、上肢の症状を説明できずであっ

た。他院へ紹介された。 

2021/07/11（ワクチン接種の 14 日後）、朝食時に嚥下障害あり、報告者の病院へ搬送

された。患者は入院した。四肢の筋力低下、腱反射消失であった。ギラン・バレー症

候群と診断した。 

2021/07/11、髄液検査結果：総蛋白：89mg/dL、高い値として細胞数：1 cell/mm3（1 

cell/ul とも報告された。） 、糖：151mg/dL、、蛋白細胞学的解離ありであった。鑑

別診断があった。 

2021/07/11、頭部の画像検査（MRI）があり、「明らかな急性期の変化なし」とわかっ

た。 

2021/07/12、血液検査を行い、結果は GM1IgG/GQ1bIgG 陰性であった。ワクチン接種以

降、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けなかった。 

先行感染はなしであった。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes 機能尺度分類は、「補助換気を要する」

であった。 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から

28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

電気生理学的検査は、未実施であった。 

事象ギラン・バレー症候群の転帰は、免疫グロブリンの処置で回復したが後遺症あり
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であった。 

 ヴェノグロブリンの処置を受けた。 

事象ワクチン接種部位疼痛の転帰は、軽快であった。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

報告者は、事象ギラン・バレー症候群を重篤（生命を脅かす、入院（2021/07/11 から

2021/08/05）、永続的／顕著な障害／機能不全、医学的に重要な事象）と分類した。 

事象は医師又はその他の医療専門家の診療所／クリニックへの訪問、救急救命室／部

または緊急治療に至ると述べた。 

緊急治療室を来院し、2021/07/15 から 2021/07/21 まで ICU に入院となった。 

報告者は、事象を BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした： 

カンピロバクター検出なし、EBV、CMV は既感染パターン、ワクチン接種によるギラ

ン・バレー症候群と判断した。 

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下である： 

患者情報（病歴と検査値）、反応データ（事象ギラン・バレー症候群の生命を脅かす

重篤性の基準追加、転帰と処置、入院の日付）。 

 

追加調査は完了した。これ以上の詳しい情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査値と症例経

過の更新。 
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10121 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

あくび（あく

び） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師、連絡可能なその

他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120619。 

 

患者は 37 歳の女性であった。 

2021/07/19（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FD0889、使用期限 2021/09/30、筋肉内、単回量）の 2回目の

接種を左腕に受けた（37 歳時）。 

病歴には食物アレルギー（トマト）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けるかどうか不明だった。2週

間以内に併用薬を受けるかどうか不明だった。 

2021/07/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/06/28、以前は COVID-19 免疫のためのコミナティ(ロット番号 FC5295、使用期限

2021/09/30、左上腕、筋肉内注射)の 1回目接種時、帰宅してから気分不良、脱力感が

あった。 

2021/07/19（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった：2回目接種後、あくび、喉のかゆみの訴えがあっ

た。患者は救護室に移動した。 

患者の BP、PR、SpO2 の結果は、問題なしだった。 

事象の処置は不明であった。 

皮疹はなかった。気管開通、アナフィラキシーの所見なしであった。 

しばらく臥位で休んでもらい、症状は改善された。患者は帰宅許可された。 

2021/09/14、その他の医療専門家の報告は以下の通り： 

ワクチン接種の 20 分後、経過観察の 30 分間、あくびを訴えた。食物アレルギー（ト

マト）時に類似症状との由。VS（バイタルサイン）は問題なかった。SpO2（酸素飽和

度）98%、他の症状は眼瞼下垂（感）と咽頭部そう痒感であった。既往の食物アレルギ

ー症状発生時も 1時間程度の安静臥床にて回復した。今回は同様に、救護室にて臥位

にて経過観察された。 

約 40 分後（ワクチン接種後 1時間）、症状は軽快し、家人とともに帰宅した。 

2021/07/19（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

 

再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報はすでに得られた。 

 

追加情報（2021/09/14）:追加調査レターに応じて連絡可能なその他の医療専門家から

の新情報：報告者（新たな報告者のその他の医療専門家の追加）、臨床検査値、病

歴、ワクチン接種情報（1回目接種と 2回目接種の両方について）、反応情報（新事象

「眼瞼下垂（感）」の追加）、臨床経過。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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10134 

房室ブロック

（第二度房室

ブロック） 

 

血管痙攣（血

管痙攣） 

十二指腸ポ

リープ; 

 

良性前立腺

肥大症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120681。 

 

2021/05/28 10:00、77 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、左腕（肩）、77 歳 6カ

月時、初回、単回量）を接種した。 

病歴には、十二指腸ポリープ、前立腺肥大症、高血圧（明らかではない）を含んだ。 

家族歴には、母が心疾患で突然死を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、アムロジピン、シロドシン、タダラフィル（ザルティア）、リマプロス

トアルファデクス（オパルモン）、八味地黄丸（明らかではない）を服用した。 

2021/05/28、患者は左肩に COVID-19 の初回を接種した。 

2021/06/02、高度房室ブロックに対して心臓ペースメーカー留置を施行した（重要な

医学的な事象として重篤と考えた）。 

手術中（2021/06）、鎖骨下静脈攣縮が出現し、橈側皮静脈カットダウン法で 1本、2

本目は 1本目のシースを目標に穿刺方法で挿入した。 

手術後の経過は問題なく、2021/06/08 に退院となった。 

患者は、事象により 2021/06/02 から 2021/06/08 まで入院した。 

2021 年、事象から回復であった。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

ワクチン接種開始と終了時間の 10:00 が反映された。 

10135 

振戦（振戦） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

慢性腎臓

病; 

 

腰部脊柱管

狭窄症 

これは、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能なその他の医療従事者から入手し

た自発報告である。 

2021/06/24 09:40（53 才時）、53 才の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FA5765、有効期限 2021/09/30、1 回目、筋肉内、上腕

三角筋中央部（報告の通り）、単回量）を受けた。 

その他の病歴は 2006/05 から継続中の慢性腎不全（CKD）；2017/07 から継続中の腰部

脊柱管狭窄症であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬はアムロジピンベシル酸塩（アムロジピン トーワ）5mg「トーワ」を 1日 1

回、夕食後、経口で投与した。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/06/24、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/07/03（ワクチン接種後）、自宅にて全身震えと発熱を発症した。 

救急車で病院へ搬送後、入院した。 

現在の容態、退院等は不明であった。 

2021/09/06 追加報告で、臨床経過は以下の通りと報告された： 

2021/06/24 09:40（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FA5765、使用期限 2021/09/30、上腕三角筋中央部（報告の通

り）、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 
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ワクチン接種 2回目は未接種だった。 

2021/07/01（ワクチン接種後 7日）、発熱、悪寒、意識障害を発現した。 

報告者は事象を重篤と分類し、事象が 2021/07/03 から 2021/08/03 まで入院および生

命を脅かすに至ったと述べ、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

2021/06/29、CT を含む関連する検査を受けた。結果は、問題なしだった。 

事象全身震えの転帰は、不明だった。 

他の事象の転帰は処置を伴わず、回復であった。報告者は、事象を重篤（入院）と分

類し、事象の BNT162b2 への関連は可能性大であると述べた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告で要請される。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

同じ連絡可能なその他の医療従事者から入手した新情報は以下を含む： 

病歴、臨床検査値、併用薬、被疑薬情報、反応データ（意識障害、悪寒の追加）、臨

床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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関節炎（関節

炎） 

 

髄膜炎（髄膜

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

 

ループス様症

候群（ループ

ス様症候群） 

  

本報告は、医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/06/15、18 才の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、接種

経路不明、単回量、投与回数不明）を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は薬物性ループスを疑っている。 

帰宅後、患者は胸痛を発現した。 

患者は発熱、全身の関節炎、髄膜炎症状を発現し、精査を行った。 

結果は抗 SS-DNA 抗体（++）のみを示したが、全身関節炎、関節痛は悪化した。 

PSL（プレドニゾロン）40mg/日開始も、改善なしであった。 

患者は精査目的で入院した。 

患者が現在精査のため、診断名はつかなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、請求中である。 

 

追加情報（2021/08/10）： 

連絡可能な同薬剤師から報告された新規の情報は以下を含む： 

患者情報、新規の事象（胸痛、発熱、全身関節炎、髄膜炎症状、関節痛）。 

 

本追加情報は、追加報告が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手不可で

あることを通知するために提出されている。 

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 1643 



追加情報（2021/09/09）：本報告は、追加情報取得を試みたが、バッチ番号を入手で

きなかったことを知らせるための報告である。追加情報取得の試みは完了した。これ

以上の追加情報は期待できない。 

10151 
心肺停止（心

肺停止） 

ショック; 

 

不動症候

群; 

 

入院; 

 

嚥下障害; 

 

外傷性気

胸; 

 

寝たきり; 

 

敗血症; 

 

施設での生

活; 

 

経腸栄養; 

 

誤嚥性肺

炎; 

 

転倒 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120777。 

 

2021/07/06 14:00、95 歳 4 ヶ月の男性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/09/30）、接種経路不明、単回量に

て初回接種を受けた（95 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.3 度であった（摂氏 37.2 度とも報告された）。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴：外傷後廃用性症候群（2020/04/16～継続中、入院治療中）、誤嚥性肺炎

（2021/05/26～2021/07/03、入院治療中、関連する詳細：繰り返す肺炎に対し、抗生

剤の投与、中止、再投与を繰り返していた）、入院中、要介護度 5（継続中）、寝たき

り（継続中）、嚥下機能および経口摂取不能（継続中）、転倒による外傷性気胸、シ

ョック、敗血症（全て 2019/12/23～日付不明）、経管栄養および廃用症候群（ともに

2020/04/14～日付不明）。 

以前、肺炎治療のため、経口レボフロキサシンの投与を受けていた（2021/06/29～

2021/07/03）。 

BNT162b2 接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなかった。 

2021/07/09 23:47（ワクチン接種から 3日 9時間 47 分後）、心肺停止が出現した。 

2021/07/09（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は死亡であった。 

心肺停止は重篤（死亡）とされ、転帰死亡（死亡日：2021/07/09）であり、新たな薬

剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

剖検は行われなかった。 

 

事象の経過は以下の通り：  

患者は外傷後廃用症候群および誤嚥性肺炎を繰り返す状態で入院療養中であった。 

2021/06/20 から 2021/07/03 まで、肺炎のため内服治療を受けていた。 

喀痰が多かったが、解熱していたため、 

2021/07/06（接種当日）に BNT162b2 ワクチンの初回接種を受けた。 
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2021/07/09 23:47、巡視時に呼吸停止していた。診察時、心停止した。 

23:52、死亡が確認された。 

 

報告医師は本事象を重篤（死亡）とし、本事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とし

た。他要因（他の疾患等）の可能性は肺炎であった。 

 

コメント/経過欄は以下の通り： 

2019/12/23、転倒による外傷性気胸、ショック、敗血症等により他院にて治療され

た。 

2020/04/14、廃用症候群、寝たきり、経管栄養の状態で、報告元病院にて療養中であ

った。リハビリが行われたが、日常生活動作（ADL）は改善しなかった。肺炎を繰り返

し、その都度、抗生剤が投与されていた。 

2021/06/29～2021/07/03、レボフロキサシンが投与された。  

2021/07/06（ワクチン接種日）、BNT162b2 の接種を受けた。 

2021/07/09 23:47（ワクチン接種 3日後）、看護師が訪室し、呼吸停止を報告した。 

23:52、患者に対して蘇生措置拒否（DNAR）の指示があり、蘇生は行われず、死亡が確

認された。 

 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

アレルギー歴や副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴や副反応歴の有無については不明であった。 

生活の場：入院中。要介護度：5。寝たきり、嚥下機能・経口摂取不能であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.3 度であった。 

接種前後に異常はなかった。 

2021/07/09 23:47、異常が発見された。 

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等も含む）：病室のベッド上で呼

吸停止。 

救急要請されなかった。 

治療内容（期間内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は吸引物の有無、有の場合は

性状、使用医薬品等）：なし。 

検査（血液・生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）は実施されなかった。 

2021/07/09 23:52、死亡が確認された。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

死因に対する考察および医師の意見（判断根拠を含む） 

死因は肺炎と思われる。解熱したが、喀痰が多く、SpO2 が変動することもあった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

因果関係は不明だが、根拠もないがワクチン接種を行うべきではない症例（全身状態

から）であった。 

事象の徴候や症状はなかった。 

医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。  

 1645 



 

追加情報（2021/09/08）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/09/17）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入手した：病歴の

追加および臨床経過。  

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 
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10152 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心不全（心不

全） 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した報告で

ある。PMDA 受付番号：v21120742。  

患者は 77 歳(ワクチン接種時)の女性であった。 

2021/07/10 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために、COVID-19 ワクチン(コ

ミナティ、ロット番号と使用期限:未報告、接種経路不明、単回量、2回目)の接種を受

けた。 

病歴は、高血圧と高脂血症（発現日と終了日：不明）を含んだ。 

2021/07/11 03:00 (ワクチン接種 1日後)、患者は心肺停止を発現した。 

2021/07/11 (ワクチン接種 1日後)、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/07/10、患者は COVID-19 ワクチンの 2回目を接種した。 

ワクチン接種後、患者は呼吸苦を発現した。 

2021/07/11 02:24、症状が改善しなかったため救急要請をした。 

救急車到着後、心肺停止が確認された。 

LT（喉頭チューブ）は、挿入された。アドレナリン投与などの蘇生行為を実施した。

当院へ救急搬送時、心停止であった。 

2021/07/11、胸部 X線では、肺水腫（心不全と思われる）の調査結果を示した。 

2021/07/11 03:50、死亡した。 

2021/07/10、異状発見があった。 

異状の状況：体調不良と呼吸苦であった。 

2021/07/11 02:24、救急要請された。 

2021/07/11 02:35、救急隊は到着した。 

救急隊到着時の状態：患者は、心停止の状態となった。 

搬送手段：救急車であった。 

搬送中の処置：LT 挿入、アドレナリン投与と胸骨圧迫であった。 

病院到着時刻：2021/07/11 03:26。 

到着時の身体所見：心停止であった。 

到着後実施された検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査など）：血液ガ

ス分析：X線、血液検査と SARS-CoV-2 検査（NEAR［核酸増幅検査］）は、実施され

た。 

報告医師は、死因が心不全と評価した。 

報告医師は、事象を重篤(死亡)として分類し、事象がワクチンに関連ありとみなし

た。 

剖検は、実施されなかった。 

死後の検査は、胸部 X線（肺水腫を示した）を含んだ。 

死因に対する考査と医師のコメント：ワクチン接種直後に、呼吸困難があった。した

がって、ワクチン接種は死亡と何らかの因果関係がありと考えるのが合理的であっ

た。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考査：死亡との因果関係がありと考

えられた。 

 

追加情報（2021/09/10）:同医師から入手した新たな情報：COVID-19 ワクチンの製品
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名、病歴、臨床検査値が更新され、事象に関する処置の詳細、剖検は実施されなく、

新たな事象心不全と臨床経過。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可である。 
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10154 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

心障害（心障

害） 

 

発熱（発熱） 

 

振戦（振戦） 

タバコ使用

者; 

 

呼吸不全; 

 

喘息; 

 

心房細動; 

 

癌手術; 

 

肥満; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

肺気腫; 

 

酸素療法; 

 

酸素飽和度

低下; 

 

間質性肺疾

患 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した報告で

ある。PMDA 受付番号：v21120754。 

 

2021/07/15 09:30、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号 EW0201、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与、単回量、初

回)の接種を受けた（65 歳時）。 

病歴は、継続中の肺気腫（2016/03 に手術を行った、患者は喫煙者で喘息があった）、

2016/01 に開始し継続中の肺癌(2016/03/14、手術を行った)、2016/03 に開始し継続中

の呼吸不全（肺癌の手術後に呼吸機能が悪化した）、2020/02 に開始し継続中の心房細

動、2006 年に開始し継続中の肥満（日常生活動作（ADL）が低下し、徐々に肥満傾向で

あったが、肺癌の手術後に急激に悪化した）、2016/03/14 に実施された肺癌手術（肺

癌手術後、患者は間質性肺炎があると指摘された）、2021/03 上旬に開始し継続中の在

宅酸素療法（呼吸不全に対して HOT が開始された）、2021 年から軽労作で SpO2 は 80

〜90%であった。 

患者は COVID-19 の感染リスクが高かった。 

家族歴は報告されなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内の他のワクチン接種はなかった。 

併用薬は、2020/02/18 から継続中の心房細動のためのエドキサバントシル(リクシアナ

60mg、経口)、2010/05/22 から継続中の高血圧症のためのアムロジピンベシレート(ノ

ルバスク 5mg、経口)、2016/07/23 から継続中の心不全のためのビソプロロールフマル

酸塩(メインテート 5mg、経口)、2016/03/29 から継続中の逆流性食道炎のためのエソ

メプラゾールマグネシウム水和物(ネキシウム 20mg、経口)、2020/09/04 から継続中の

肺気腫のためのアンブロキソール塩酸塩(ムコソルバン、経口)があった。 

2021/07/15 (ワクチン接種日) 、起床後体温は摂氏 37 度であった;しかし、ワクチン

接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。2021/07/15 09:30 (ワクチン接種日)、患者は

初回のワクチン接種を受けた。2021/07/16 13:00 頃(ワクチン接種後翌日)、患者はふ

るえと発熱を発現した。 

2021/07/16 13:00、患者は呼吸不全、発熱を発現した。 

2021/07/16、他の病院に緊急入院を依頼し、患者は入院した。 

2021/07/21(ワクチン接種 5日後)、患者は死亡した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種の翌日（2021/07/16）に患者が発熱を発現し、SpO2 が 50%台に低下した

と電話連絡があった。 

他の病院の救急を受診するように電話で指示された。 

報告医師は診察を実施しなかった。 

 

調査項目での情報は以下の通りであった： 

患者は、アレルギー歴または医薬品副作用歴はなかった。 

患者は、家族と自宅に生活の場を持っていた。 

患者は、独歩可能であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.0 度であった。 

ワクチン接種日、体温が摂氏 37.4 度であったとの電話連絡があったが、クリニック到
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着時、体温は摂氏 37.0 度であり、患者は無症状であったため、患者はワクチンを受け

た。 

翌日、患者は発熱と呼吸不全悪化を発現した。 

異状は 2021/07/16 午後に発見された。患者は自宅で発熱、ふるえ、呼吸困難を訴え、

家人が報告クリニックに電話した。 

剖検が行われたかどうかは不明であった。 

 

報告医師は、事象を「呼吸不全悪化」「心臓病悪化」「発熱」を重篤(入院および死

亡)と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありとみなした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、発熱による基礎疾患の悪化であった。  

死因に対する考察、医師のコメントは、以下の通りであった: 

患者は、ワクチン接種の翌日に発熱を発現した。呼吸不全は発熱にともなって悪化し

たと考えられた。ワクチンの副反応による発熱で、心機能と呼吸状態が悪化し死亡し

た。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は、以下の通りであった： 

全身状態は悪かったが、患者がワクチン接種を受けなかった場合、患者はおそらく翌

日に発熱を発現せず、死亡しなかっただろう。 

事象呼吸不全/ SpO2 が 50%台に低下/呼吸状態が悪化、心機能が悪化、発熱の転帰は死

亡、ふるえの転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）：連絡可能な同医師が報告した新たな情報は、以下を含ん

だ：BNT162b2 の投与経路、病歴、併用薬、臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10155 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

リウマチ性

多発筋痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21120937。 

2021/06/20、65 歳（65 歳 5ヵ月）の男性患者は COVID-19 の予防接種のため、

bnt162b2 （コミナティ、ロット番号：詳細の検索または読み取り不可、左腕筋肉内、

単回量、1回目）を接種した（65 歳時）。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

予診票において留意すべき点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者は基礎疾患が全くなく、常用薬はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/06/27（ワクチン接種 7日後）、患者はリウマチ性多発筋痛症を発現した。報告

者は、それを医学的に重要な事象と分類した。 

診療所来院を必要とした。事象の経過は、以下の通りであった： 

患者は基礎疾患が全くなく、常用薬はなかった。 

2021/06/20、患者はファイザー社ワクチンコミナティの初回投与を左腕に受けた。  

2021/06/27 から、患者は毎日 38 度から 39 度台の発熱を発現し、ワクチン接種した左

腕とは対側の右肩と右股関節の疼痛を認めるようになった。 

患者の症状は悪化し、近医を受診した際でも、原因は不明であったため、2021/07/19

に科を初診した。初診時、患者は全身の関節と筋肉の痛みのため歩行もままならなか

った。 

2021/07/19、血液検査で、WBC = 9500、CRP = 12.24 mg /dL、ESR = 80 mm / h と高い

炎症反応を示した。 

明らかな感染巣は認められず、各精査の結果、リウマチ性多発筋痛と診断された。 

ステロイド（PSL）内服を含む事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する

必要があった。 

2021/07/20 から PSL 50mg/日の内服開始し、通院加療中である。 

事象に対して関連する診断検査や確認検査の結果が含まれた。 

2021/07/19（治療開始前）の赤血球沈降速度の結果は 80mm/h（2-10）、 

2021/07/30（PSL 25mg/日まで漸減時）34mm/h（2-10）、 

2021/08/06（PSL  30mg/日まで増量）36mm/h（2-10）、 

2021/07/19（治療開始前）の CRP の結果は 12.24mg/dl（0-0.14）、 

2021/07/30（PSL 25mg/日まで漸減時）の結果は 4.85mg/dl（0-0.30）、 

2021/08/06（PSL 30mg/日に増量）の結果は 3.76mg/dl（0-0.30）であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

2021/07/20（ワクチン接種の 30 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は以前に基礎疾患が全くなく、ワクチン接種の 7日後にリウマチ性多発筋痛症が
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発見された。ワクチン接種との因果関係は確認できないが、ワクチン接種以外に原因

が認められなかった。私の見解ではリウマチ性多発筋痛症は体内で何らかの炎症起点

から発病する原因不明の疾患であるため、ワクチン接種に伴う炎症からリウマチ性多

発筋痛症を発症した可能性が考えられ、本報告はワクチン接種後副反応疑いとして報

告された。 

ワクチン接種後 7日目に生じたリウマチ性多発筋痛症（PMR）の症例であった。 

これらの 3つの調査結果に基づく： 

全く持病がなかった症例であること、PMR の発現のタイミング（ワクチン接種 7日後に

起こる）、PMR は原因不明の自己免疫応答の疾患である： 

報告者は、ワクチン接種が PMR を惹起した可能性を否定できないと考える（一方で因

果関係の直接的な証明は不可能である）。 

PMR としては免疫反応や全身症状は比較的強く、治療開始後 2週間後が経過しても PSL

を 30mg/日から減量することはできなかった。 

PMR は予後良好の疾患であり、生命に関わる重篤な疾患ではないが、ステロイドの長期

投与、場合によっては永続的な通院と治療が必要となる可能性があり、安全性情報と

して報告する。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報が、要請された。  

 

追加情報（2021/08/18）： 

連絡可能な医師からの新たな情報は、BNT162b2 の接種経路、併用薬、臨床検査値によ

る臨床経過と報告者のコメントについての最新版を含む。  

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されるものであ

る：発熱の逐語的用語を「06/27 から、患者は毎日 38 度から 39 度台の発熱を発現し

た」へ更新し、経過欄を「2021/07/20（ワクチン接種の 60 日後）」から「2021/07/20

（ワクチン接種の 30 日後）」へ更新した。 
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10160 

てんかん重積

（てんかん重

積状態） 

 

心拡大（心拡

大） 

 

異常行動（異

常行動） 

大動脈弁置

換; 

 

心房細動; 

 

慢性心不全 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21120644。 

 

患者は、91 歳の男性であった。 

2021/05/22 朝（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種経路不明、ロット番号：EY2173、有効期限 2021/08/31、初回、単回量、91 歳

時）を接種した。 

病歴は、継続中の慢性心不全と心房細動であった（関連する詳細は大動脈弁置換の実

施であった）。 

AE に関連する家族歴は不明だった。 

2021/06/03（ワクチン接種の 12 日後、2021/06/02 とも報告される、確認中）、てんか

ん重積状態を発現し、てんかん治療を受けた。 

AE けいれん重積は集中治療室来院を要した。 

事象は、生命を脅かすとして報告された。 

事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

事象は、新たな薬物/その他の治療/処置の開始を抗てんかん薬として要した。 

事象のすべての徴候と症状は以下の通り： 

これは、極めて稀な事象として、COVID-19 にかかわらず、ワクチン接種後の副作用と

して、てんかん（判読できない文字）状態（判読できない文字）。 

報告したその他の医療従事者は、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありまたは評価不

能（以前 1例のみの報告）とした。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/03、発作性の異常行動があり、翌日入院した。 

てんかん重積状態となった。血管障害、髄膜炎、抗 NMDA 脳炎は否定された。てんかん

重積状態の管理に多剤併用を要した。 

本疾患の発症にワクチン接種の関与が示唆される。 

2021/06/04（ワクチン接種の 13 日後）、患者は病院に入院した。 

患者は以下の関連する検査を受けた： 

2021/06/03、患者は髄液検査を受け、結果は正常だった（抗 NMDA 抗体は陰性だっ

た）。 

2021/06/03、患者は胸部 X線を受け、結果は心拡大であった。 

2021/06/03、患者は MRI（磁気共鳴画像法）を受け、異常高信号を示した。 

2021/07/04、患者は MRV（磁気共鳴静脈造影）を受け、静脈洞血栓症はなかった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/06/04 からの入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の

因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

併存疾患のある方ではあるが、新規難治性てんかん重積状態の発症要因に本剤の影響

は否定できない。 

 

事象発作性の異常行動の転帰は軽快/軽快;心拡大は不明であった。  
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追加情報（2021/09/17）： 

連絡可能なその他の医療従事者から入手した新情報は以下を含んだ： 

追加の報告者、病歴、事象詳細、臨床検査値、事象てんかん重積状態に重篤性基準生

命を脅かすが追加、新規の事象（心拡大）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10162 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|急性呼吸

不全） 

 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

発熱（発熱） 

気管支拡張

症; 

 

間質性肺疾

患; 

 

関節リウマ

チ 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120641。 

2021/07/12 14:00、90 歳 6 ヶ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、筋肉内、初

回、単回量）の接種を受けた（90 歳時）。 

病歴には、関節リウマチ（2005 年から継続中）、慢性間質性肺炎、気管支拡張症があ

った。 

アレルギー歴はなかった。 

患者は自宅で家族と同居していた。 

日常生活動作（ADL）自立度は、自立であった。 

併用薬はアバタセプト（オレンシア）（関節リウマチのため、2019 年から継続中）、

プレドニゾロン(関節リウマチのため、日付不明から継続中)、スルファメトキサゾー

ル、トリメトプリム（バクタ）（関節リウマチのため、日付不明から継続中）、エル

デカルシトール（エディロール）（骨そしょう症のため、日付不明から継続中）、ボ

ノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）（逆流性食道炎のため、日付不明から継続中）

を含んだ。 

2021/07/12 14:00（ワクチン接種日）、BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/07/12 21:00（ワクチン接種 7時間後）、間質性肺炎急性増悪が発現した（診断

に基づく）。 

2021/07/16（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

事象間質性肺炎急性増悪は 2021/07/16 から 2021/07/19 までの入院に至り、治療はメ

ロペンとソル-メドロールを含んだ。 

事象の臨床経過は次の通り： 

関節リウマチで近医に通院中。 

リウマチを伴う気管支拡張症や間質性肺炎が、1年以上前から認められていた。 

2021/07/12（ワクチン接種日）21:00、夜から発熱。 

2021/07/16（ワクチン接種 4日後）、呼吸苦が出現し、患者は呼吸苦を出現し、当院

を受診し、急性呼吸不全を認めた。 

CT 検査でびまん性すりガラス影を認め、間質性肺炎急性増悪の診断で、入院加療を行

った。 

広域抗生剤投与、ステロイドパルス療法開始するも病態改善せず、多臓器不全を来た

した。 

救急要請は、2021/07/16 15:23 に要請された。 

救急隊は、2021/07/16 15:37 に到達した。 

救急隊到着時の状態は、酸素 5L 投与で SpO2 86%であった。 

搬送手段は救急車であった。 

搬送中の処置内容は、酸素投与を含んだ。 

病院到着時刻は、2021/07/16 15:56 であった。 

治療内容は酸素投与（非侵襲的陽圧換気療法［NPPV］が使用された）とメロペネム投

与とステロイドパルス施行を含んだ。 

2021/07/16、SARS-CoV-2 核酸増幅の結果は陰性、胸部Ｘ線では右下肺野と左中下肺野

網状形、胸部ＣＴでは、蜂巣肺と両肺びまん性すりガラス影を示した。 
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2021/07/19（ワクチン接種 7日後）、患者は死亡した。 

死亡確認日時は 2021/07/19 18:35 であった。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

剖検は、遺族の意思により実施されなかった。 

医師は、死因を間質性肺炎急性増悪による呼吸不全とみなした。 

残りの事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（転帰死亡）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価し

た。関節リウマチに伴う間質性肺炎急性増悪も他要因の可能性として考えられた。 

報告者のコメントは次の通り： 

関節リウマチによる慢性間質性肺炎が背景に認められていたと考えられる。予防接種

後の発熱に続いて間質性肺炎急性増悪を来しており、予防接種が急性増悪の契機とな

った可能性は否定出来ない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）： 

同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む： 

BNT162b2 投与量、臨床検査値、病歴、併用薬、臨床経過、新しい事象（多臓器不

全）。 
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10165 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

グリコヘモグ

ロビン増加

（グリコヘモ

グロビン増

加） 

うっ血性心

不全; 

 

高血圧; 

 

１型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21120458。 

 

2021/07/02、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：FC5295、使用期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量）を接種した（71 歳

時）。 

病歴には、1型糖尿病（1980 から継続中）、うっ血性心不全（2018 から継続中）およ

び高血圧（発現日不明、継続中）があった。 

併用薬には、ランタス XR およびノボラピッド（どちらも DM（糖尿病）のため継続中）

があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けたかどうかは不明

であった。 

過去のワクチン歴には、2021/06/11 に COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、筋肉内）の初回接種があ

った。 

2021/07/16 08:00、起床時に、右半身動かしにくさがあった。 

同日 17:45、救急要請した。 

18:25、病院に到着し、MRI にて脳梗塞診断を受けた。 

同日、事象のため入院した。 

2021/07/16 から脳梗塞（脳梗塞）のために入院した。 

2021/07/16 の関連する検査は以下の通りであった：HbA1C の結果は 9.8%であった。正

常範囲は 4.6%から 6.2%であった；SARS-COV2 の結果は陰性であった；血糖の結果は

306mg/dl であった。正常範囲は 65 mg/dl から 110 mg/dl であった。 

2021/07/16（ワクチン接種 14 日後）、脳梗塞を発現した。 

コメントは以下の通りであった：2021/07/16 08:00、起床時から右半身の動かしにく

さがあった。様子を見ていたが悪化し、かかりつけ医に連絡した。報告元病院に救急

搬送され、脳梗塞の所見があり、入院となった。 

報告者は、脳梗塞を重篤（入院/入院期間の延長）と分類した。 

患者は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、バイアスピリン 1錠お

よびクロピドグレル 1錠が含まれた。 

事象の転帰は不明であった。 

報告看護師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/10）：看護師から入手した新たな情報：被疑薬の詳細、病歴、併

用薬、新たな事象（HbA1C 9.8%、血糖 306mg/dl、右半身の動かしにくさあり）、事象

の詳細。  
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追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：「脳梗塞」「右半身の

動かしにくさあり」の発症時刻は 08:00 に修正され、それに応じて、経過は更新され

た。 

10167 

前庭神経炎

（前庭神経

炎） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

 

下垂体出血

（下垂体出

血） 

入院; 

 

前庭神経炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師（接種者）による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21120930。 

 

2021/06/27 14:00（66 歳時）、66 年 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNt162B2（COVID-19 ワクチン：製造販売業者不明、ロット番号および使用期限：報告

なし、単回量、2回目、投与経路不明）を接種した。 

病歴には、めまい（前庭神経炎）で入院歴があった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/27 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（COVID-19 ワ

クチン：製造販売業者不明、ロット番号：報告なし、単回量、投与経路不明）を 2回

目接種した。 

2021/06/28（ワクチン接種 1日後）、下垂体出血、回転性めまいを発現した。 

2021/06/29（ワクチン接種 2日後）、病院に入院した。 

2021/07/13（ワクチン接種 16 日後）、退院し、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/27、ワクチンを 2回目接種した。 

2021/06/28、朝から（14:00 とも報告される）、38 度台の発熱を発現した。 

14:00、回転性めまい、嘔気、嘔吐が出現した。難聴や耳鳴はなかった。 

症状改善しないため、病院を受診した。 

頭部 CT 検査（2021/06/28）では、下垂体出血を疑った。 
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入院（2021/06/29）として、頭部 MRI 検査、ホルモン採血検査を実施し、下垂体出血

と診断した。ホルモン系には異常がなかった。 

現在、外来で症状、頭部 MRI、採血をフォロー中である。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、本事象を重篤（2021/06/29 から 2021/07/13 まで入院）と分類し、本事象と

bnt162b2 との因果関係を「評価不能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には「もともとめまい（前庭神経炎）で入院歴あり」

があった。 

報告医師の意見は、以下の通り： 

ワクチン接種翌日からの発熱、回転性めまいがあった。頭部 CT 検査で、下垂体出血を

認めた。合わない点は、下垂体出血とめまい症状が直接はリンクしないということで

あった。眼球運動障害はなかった。ホルモン異常はなかった。もともと下垂体出血は

あったかもしれなかった。ワクチン注射の発熱で、前庭神経炎が発症したかもしれな

かった。 

 

追加情報（2021/09/07）:本追加情報は再調査したが、バッチ番号が入手できないと通

知するために提出されている。再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

10168 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120531 である。 

 

2021/07/14(ワクチン接種日、51 歳時)、51 歳 9か月の男性患者は、COVID-19 免疫化の

ため、bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、単回

量) の初回接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

左手しびれ(末梢神経障害)の発現日時は、2021/07/14(ワクチン接種日)として提供さ

れた。 

事象名は、左手しびれ(末梢神経障害)と報告された。 

臨床経過は次の通りに報告された： 

BNT162B2 の 1 回目接種の瞬間から、左手のしびれがあった。 

同症状を訴えたが、様子観となった。 

ワクチン接種 5日後(2021/07/19)から、胸の苦しさと左手しびれの増強を発現した。 

救急要請し、病院を受診した。 

病院に搬入時、胸苦はやや軽減していた。 

事象は救急救命室への訪問に至った。 

事象の転帰は、2021/07/20 に未回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とし

た。他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

注射施行の瞬間からのしびれで、手抜的要因の可能性があった。 
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BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請される。  

 

追加情報(2021/08/10): 本追加情報は、追加情報を試みたにもかかわらず、ロット／

バッチ番号が入手できないことを通知するために提出される。追跡調査は完了してお

り、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：文で

ある「bnt162b2 の 1 回目接種の瞬間から、左手のしびれと胸痛があった。」は、

「bnt162b2 の 1 回目接種の瞬間から、左手のしびれがあった。」に修正された。 文

の一部である「施行 5日後から、胸痛と左手しびれの増強を発現した。」は「ワクチ

ン接種 5日後(2021/07/19)から、胸の苦しさと左手しびれの増強を発現した。」に修

正された。 文の一部である「搬入時、胸痛はやや軽減していた」は「病院に搬入時、

胸苦はやや軽減していた」に修正された。 事象の詳細の更新（事象名は胸痛から胸苦

に修正され（PT：胸部窮迫感）、経過の更新に基づき、事象の発現日は 2021/07/14 か

ら 2021/07/19 に修正された）。 

10169 

低カリウム血

症（低カリウ

ム血症） 

 

期外収縮（上

室性期外収

縮） 

 

心電図ＳＴ部

分異常（心電

図ＳＴ部分異

常） 

 

発熱（発熱） 

 

慢性閉塞性肺

疾患（COPD)

（慢性閉塞性

肺疾患） 

不動症候

群; 

 

変形性脊椎

症; 

 

慢性気管支

炎; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療専門

家（感染対策従事者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120569。 

 

2021/07/15、81 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B（コミナティ、ロット

番号：FC8736、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した

（81 才時）。 

病歴は継続中の高血圧、慢性閉塞性肺疾患、継続中の慢性気管支炎、継続中の変形性

腰椎症、継続中の廃用症候群、継続中の糖尿病があった。 

有害事象に関連する家族歴は、不明であった。 

事象発現前の 2週以内に投与された併用薬は、タケプロン、ワソラン、メトグルコ、 

アムロジン、グラクティブ、マイスリー、ホクナリンテープがあった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）は、なかった。 

2021/07/15 17:00（ワクチン接種日）、発熱した。 

2021/07/16（ワクチン接種 1日後）、呼吸苦が発現し、入院した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/15、夕方から発熱（温度提示なし）した。 

2021/07/16、朝に呼吸苦を認めたため、救急要請となった。 

胸部ＣＴでは明らかな肺炎像なく、そして血液ガス検査で高酸素血症、高二酸化炭素

血症があった。 

患者はしたがって、ステロイド点滴、気管支拡張剤吸入が行われた。 

ＣＯＰＤ急性増悪と診断され、現在、入院加療を行っている（酸素 0.5L 投与され

た）。 

2021/07/16、関連する検査は実行され、詳細は以下の通り： 
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動脈血液ガス検査は実行され、pCO2 56.6、pCO2 137.7、コメントは高 CO2 血症であっ

た。 

血液検査は実行され、カリウム 3.0、血糖 256、コメントは高血糖、低カリウム血症で

あった。 

COVID-19 ウイルス抗原検査は実行され、結果は陰性であった。 

胸部ＣＴは実行され、コメントは右下葉に炎症変化疑い、胸水なしであった。 

12 誘導心電図は実行され、コメントは PAC 散発、RT 延長、V2-V4 非特異的な ST 上昇で

あった。 

有害事象の詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/07/15 17:00、COPD 増悪を発症した。 

事象は、重篤（入院）と分類され、2021/07/16 より入院で継続中であった。 

患者は、救急治療室と診療所に来院した。 

事象とワクチンとの因果関係は、評価可能と評価された。 

転帰は、酸素投与とステロイド点滴の処置で軽快であった。 

2021/07/16、病院来院時のバイタルサイン： 

血圧 102/62mmHg、脈拍数 96/分（リズム整）、呼吸数 22/分。SpO2 99%（2L/カニュ

ラ）、体温 36.3 度。 

有害事象の時間的経過の詳細は報告された。 

2021/07/15、ワクチン接種日の夕方から発熱（体温不明）があった。 

2021/07/16、朝から呼吸苦を認め、救急要請となった。 

副腎皮質ステロイド、酸素、気管支拡張薬の医学的介入を必要とし、COPD 増悪に対し

治療が行われた。 

呼吸窮迫、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）を含む呼吸器の多臓器障

害があり、詳細は呼吸苦出現であった。 

心血管、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候に関して多臓器障害はなかった。 

アレルギー歴はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった、事象の報

告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受

けなかった、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受

けなかった。 

事象 COPD 増悪の転帰は軽快であり、他の事象は不明であった。 

報告者は事象 COPD 増悪を重篤（2021/07/16 より入院）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係を評価不能と評価した。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

現在治療を継続中のため、症状の転帰については、第 2報で報告する。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/08/06）：追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/08/11）：同じその他の医療専門家からの新情報報告は、以下を含
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む： 

病歴、併用薬、事象の削除（呼吸困難、高酸素症と高二酸化炭素血症）、新しい事象

（低カリウム血症/カリウム 3.0、PAC 散発、V2-V4 非特異的な ST 上昇）、臨床経過の

詳細、臨床検査値。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄は以下の通り

に更新された： 

（胸部ＣＴでは肺炎像なく、血液ガス検査で高酸素症、高二酸化炭素血症があった。 

ステロイド点滴、気管支拡張剤吸入が行われた。 

ＣＯＰＤ増悪と診断され、そして入院）。から 

（胸部ＣＴでは明らかな肺炎像なく、そして血液ガス検査で高酸素血症、高二酸化炭

素血症があった。 

患者はしたがって、ステロイド点滴、気管支拡張剤吸入が行われた。 

ＣＯＰＤ急性憎悪と診断された、そして、患者は入院および）に。 

（報告者は、以下の通りにコメントした：現在治療を継続中で、回復の転帰は第 2報

で報告する。）から 

（報告者は以下の通りにコメントした：現在治療を継続中のため、症状の転帰につい

ては、第 2報で報告する。）に。 

臨床検査値は、以下の通りに修正された： 

血液ガス検査で（高酸素症と高二酸化炭素血症）から（高酸素血症と高二酸化炭素血

症）に、および、胸部ＣＴでは（肺炎像なく）から（明らかな肺炎像なく）に。 
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10171 

多汗症（多汗

症） 

 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

 

振戦（振戦） 

 

悪寒（悪寒） 

認知症; 

 

高コレステ

ロール血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120579。 

2021/07/13 14:50（ワクチン接種当日）、79 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：EY5423、0.3ml、使用期限：

2021/08/31、投与経路不明、2回目、0.3ML 単回量）の接種を実施した（接種時の年齢

は 79 歳）。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった(2021/07/13)。 

病歴には罹患中の高ＬＤＬコレステロール血症及び罹患中の認知症があった。 

併用薬にはドネペジル（5mg）、チアプリド塩酸塩（グラマリール、25mg）、angelica 

acutiloba root/atractylodes lancea rhizome/bupleurum falcatum root/cnidium 

officinale rhizome/glycyrrhiza spp. Root/poria cocos sclerotium/uncaria spp. 

hook（抑肝散）、メマンチン塩酸塩（メマリー）、スボレキサント（ベルソムラ、

15mg）、クロストリジウムブチリカム（ミヤＢＭ）、ツロブテロール塩酸塩（ホクナ

リン［ツロブテロール塩酸塩］、2mg）があり、全ては継続中であった。 

2021/06/22 14:55（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FA5715、使用期限 2021/08/31、筋肉内、1回目）を左上腕に

接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/07/14 00:00（ワクチン接種当日）、発生日時であった。 

事象名は、左上下肢麻痺、手指振戦、発汗、悪寒として報告された。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/13 午後 2:50（ワクチン接種当日）、bnt162b2 の 2 回目接種（ワクチン接種

前体調不良なし）であった。 

2021/07/14 00:00 頃（ワクチン接種 1日後）、左への傾き、左上下肢脱力があり、

徐々に増悪し、 

16:00 頃より、悪寒、発汗著明であった。 

経過観察目的で入院した。 

2021/07/16、症状改善し、退院となった。 

2021/07/16、事象の転帰は回復であった。 

報告者は、事象を重篤（入院（2021/07/14 から 2021/07/16 まで））と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。事象の他要因（他の疾患等）の可能性はな

かった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

2 回目のワクチン接種後 24 時間以内の発症であり、事象とワクチン接種との因果関係

を否定できない。 

報告にもあるように、新型コロナワクチンを接種したのは今回が初めてでなかった。 

ワクチン接種の「1回目の接種」は、「2021/06/22」であった。 

現時点で（住民票のある）市町村とクーポン券に記載されている市町村は同じであっ

た。  

「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応について理解していた。 

65 歳以上の接種順位の上位対象グループに該当していた。 

関連する検査は以下の通り： 
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2021/07/14 または 2021/07/15（ワクチン接種後の 22 日目または 23 日目）、頭部 MRI

の結果：異常なし。 

有害事象のために緊急治療室への受診を必要とした。 

薬との因果関係は評価不能であった。 

新薬/他治療/処置を開始する必要はなかった。 

2021/07/16、発汗、左上下肢麻痺、手指振戦、悪寒の転帰は回復であった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：再調査は完了する。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な医師からの新情報：病歴、ワクチン接種歴、臨

床検査値、併用薬、事象の詳細。  

 

再調査は完了する。追加情報は期待できない。 

 

修正（DSU）：発生日時は、2021/07/14 00:00 に更新された。 

 

修正:  

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

経過の更新。 

10172 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

ストレス（ス

トレス） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

過換気（過換

気） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120529。 

2021/07/12 18:15（ワクチン接種日）、42 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、42 歳時、バッチ/ロット番号：EW0203、有効期

限：2021/09/30、1 回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

2021/07/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）により、患者は以前に、不明の使用理由の

カフェイン/マレイン酸カルビノキサミン/デキストロメトルファン臭化水素酸塩/グア

イフェネシン/dl-メチルエフェドリン塩酸塩/ノスカピン/パラセタモール/リボフラビ

ン（パブロン）を服用して、蕁麻疹が出現した。 

2021/07/12 20:00（ワクチン接種 1時間 45 分後）、左上肢末梢神経障害が発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

ワクチン注射時は、特に痛みやしびれの訴えはなかった。 

2021/07/12、注射後しばらくして 、患者は過換気症候群となり、ベッドで約 20 分程

度安静にし、自然に改善され自力歩行で帰宅した。 

帰宅後から左上肢全体のしびれが出現した。 
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2021/07/13、翌朝、左手首より先のしびれ、左肩、肘、手首、指すべての関節が動か

なくなり、近医を受診した。 

大学病院へ紹介となり、神経内科、整形外科を受診し、反応性の疑いと診断され経過

観察となった。 

2021/07 の不明日にしびれと動きは徐々に改善し、2021/07/19（1 週後）にはしびれも

なく、握力低下（2021/07 から）程度まで軽快してきた（時々、しびれは出現した）。 

報告者は、以下のとおりコメントした： 

予防接種ストレス関連反応（日付不明から）と思われるが、回復するまでにもう少し

注意と時間が必要と判断した。 

事象、『過換気症候群』の転帰は 2021/07/12 に回復であり、『握力低下』は

2021/07/19 に回復し、『左肩、肘、手首、指のすべての関節が動かなくなった』は

2021/07 に回復し、その他の事象は 2021/07/19（ワクチン接種 7日後）に軽快した。 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象とワクチン接種との

因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：事象

名は更新した。 

10175 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120665。 

 

患者は、73 歳（ワクチン接種時点の年齢）の女性であった。 

患者には高血圧、逆流性食道炎があった。 

2021/05/31（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン ― メーカー不明、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単回量）

の接種を受けた。 

2021/06/02（ワクチン接種の 2日後）、患者は呼吸困難、胸部圧迫感を発現した。 

事象の転帰は不明日に軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/31、患者は病院にて 1回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/02、患者は呼吸困難、胸部圧迫感を発現したため、近医を受診した。血圧が

高かった（1回目 160、2 回目 149）。患者はアムロジピン 5mg を処方され、帰宅し

た。 

その後、日中、突然呼吸困難が出現した。10～30 分安静にしていると、軽快した。1

日中に 2-3 回繰り返した。 

2021/07/04 14:30 頃から、呼吸困難を発現し、今回は症状が強く表れたため、患者は
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救急外来を受診した。血圧：196/87、PR：83、SpO2：98（RA）。身体所見として、胸

部Ｘ線で気胸を認めずであった。血液検査、心電図でも問題は認められなかった。症

状が落ち着いたため、患者は退院して、18:00 に家に帰った。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能と評価し

た。  

 

ロット／バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。記載の「その後、日

中、突然呼吸困難が出現した。10～30 分安静にしていると、軽快した。」を「その

後、日中、突然呼吸困難が出現した。10～30 分安静にしていると、軽快した。1日中

に 2-3 回繰り返した。」に更新した。すべての事象のために医師の診療所を受診し

た。事象呼吸困難のために緊急治療室も受診した。対応する情報フィールドは更新さ

れた。 

10177 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

睡眠時無呼吸

症候群（睡眠

時無呼吸症候

群） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医療専門家(HCP)からおよ

びファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医療専門家から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21120746。 

患者は 63 歳（63 歳 11 ヶ月と報告された）の男性であった。 

ワクチン接種前（2021/05/15）の体温はセ氏 36.1 度であった。 

2021/05/15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、

ロット番号 EX3617、使用期限 2021/08/31）投与経路不明、単回量にて、1回目の接種

を受けた（63 歳時点）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

患者の病歴は、なしと報告された。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/17（ワクチン接種 2日後）、患者は、間質性肺炎および発赤疹を発現した。 

2021/05/17（ワクチン接種 2日後）、患者は病院に入院した。 

2021/05/22（ワクチン接種 7日後）、事象（間質性肺炎）の転帰は回復であった。 

2021/07/20（ワクチン接種 66 日後）、退院であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/05/15 15:00 頃、患者は悪寒、セ氏 37.9 度の発熱、SPO2 96%(room air)にて、カ

ロナール(200) 3T / 3XN 2021/05/16 まで内服した。 

発熱以外、特に自覚症状なし、食事は全量摂取できていたが、体温（2021/05/16）は

セ氏 37.6 度、酸素飽和度(SPO2)（2021/05/16）93 - 94%と低下あり、酸素(O2)2L を開

始した。 

2021/05/17、朝より（2021/05/15 と報告された）、解熱した。 

酸素 2L で SPO2 97- 99%（2021/05/16）と改善みられたが、O2 off とすると SPO2 95%

（2021/05/16）にて O2)1L を継続した。 

2021/05/17、受診した。 

自覚症状(-)、咳(-)、痰からみ(-)、食欲良好。 

体温はセ氏 36.5 度であった。（2021/05/17） 
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胸部 X-P、コンピュータ断層撮影(CT)にて右中肺野中心に間質性肺炎とみとめた。 

2021/05/17、白血球数(WBC) 7800、Ｃ－反応性蛋白(CRP) 11.05。 

間質性肺炎のため、入院した。 

2021/05/28（入院中）、背部～前胸部にかけての発赤疹が出現し、その後、両上下肢

にも発赤疹が拡大した。 

ステロイド投与中であったが、一時悪化したが 6月上旬には消失した。 

睡眠時無呼吸症候群のため、C-PAP 導入したため退院日は 2021/07/20 となった。 

2021/05/17、事象「発熱」の転帰は回復であった。 

2021/05/22、事象「間質性肺炎」、「悪寒」、「SPO2 93 - 94%と低下あり」の転帰は

回復であった。 

2021/06、事象「背部～前胸部にかけての発赤疹」の転帰は回復であった。 

2021/07、「睡眠時無呼吸症候群」の転帰は回復であった。 

報告者は、被疑薬と事象との因果関係を可能性大と考えた。 

報告者は次通りにコメントした（報告者意見）：2021/05/28（入院中）、背部～前胸

部にかけての発赤疹が出現し、その後、両上下肢にも発赤疹が拡大した。 

ステロイド投与中であったが、一時悪化したが 6月上旬には消失した。 

睡眠時無呼吸症候群のため、C-PAP 導入したため退院日は 2021/07/20 となった。 

 

追加報告（06Aug021）： 

追加情報の試みは完了である。 

更なる情報の予定はない。 

 

追加報告（2021/08/26）： 

ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能なその他の医療専門家からの新たな情報は

以下の通り： 

被疑の詳細（開始日時）、事象発現日時（間質性肺炎および発赤疹）、報告者追加お

よび因果関係。 

 

追加調査は不可能である。 

更なる情報の予定はない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。2021/05/17、白血球

数(WBC)の結果は、3800 から 7800 に改まった。 
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10180 

TTS（播種性血

管内凝固|血小

板減少性紫斑

病） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

抗リン脂質抗

体症候群（抗

リン脂質抗体

症候群） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

APTT 延長（活

性化部分トロ

ンボプラスチ

ン時間延長） 

 

リンパ球形態

異常（リンパ

球形態異常） 

 

フィブリン分

解産物増加

（フィブリン

分解産物増

加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

プロトロンビ

ン時間延長

（プロトロン

ビン時間延

糖尿病; 

 

肺の悪性新

生物 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120567。 

患者は 85 歳 3カ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、肺癌 RT 後、糖尿病、アレルギー：

LVFX（薬疹）があった。 

2021/06/03（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ筋肉内

注射、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、1回目）

を接種した（85 歳時）。 

病歴には肺癌 RT 後、糖尿病があった。併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、レボフロキサシンを服用し、薬疹が発現した。 

2021/06/11（ワクチン接種 8日後）、血小板減少性紫斑病を発現した。 

2021/06/11（ワクチン接種 8日後）、入院した。 

2021/06/19（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は軽快した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/05 頃から発熱、倦怠感、食思不振があった。 

2021/06/11、病院を受診した。 

2021/06/11、Plt：34000、その後、Plt＜10000 に減少し、PC 輸血で改善しなかった。 

2021/06/14、骨髄検査では反応性リンパ球を疑った。異型リンパ球を認めるが、明ら

かな血液疾患を疑う所見はなかった。 

（2021/06/14）破砕赤血球 0.2％で溶血はなく、TTP の所見もなかった。 

2021/06/14、PAIgG：1210 であった。ITP を使用した。 

2021/06/15 から IvIG、後療法として PSL 投与中で、2021/06/15 には Plt：70000 前後

まで改善した。PSL は漸減中である。 

報告医は本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性には、TTS に類似する病態の可能性があっ

た。 

報告医の意見は以下の通り： 

2021/06/11、入院時、PT 延長、APTT 延長、D-dimer 上昇、FDP 上昇、Fib 減少も認め、

ワクチンの副反応、APS、DIC 等の可能性を精査中である。 

患者は 2021/06/11 に本事象により入院した。 

事象の転帰は軽快した。 

 

追加情報（2021/08/24）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

経過と事象の詳細（文の一部「TPP に類似する病態の可能性」は原資料と矛盾するため

「TTS に類似する病態の可能性」に修正した。文「患者は不明の日に本事象により入院
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長） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

血中フィブリ

ノゲン減少

（血中フィブ

リノゲン減

少） 

した」は原資料と矛盾するため「患者は 2021/06/11 に本事象により入院した」に修正

した。）を更新した。 

 1669 



10181 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な他の医療専門家から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120620。 

 

2021/07/15 10:00、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

筋肉内、左側上腕、バッチ/ロット番号：FD0889、使用期限：2021/09/30、2 回目、単

回量）（65 歳時）の接種を受けた。 

病歴はなかった。予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワク

チン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/06/24、患者は以前 BNT162B2（コミナティ、筋肉内、左側上腕、バッチ/ロット番

号：FC5295、使用期限：2021/09/30、1 回目）を接種し、咽頭不快感（経過観察中（15

分）に消失）を発現した。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種も受けていなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/07/15 10:00（ワクチン接種直後）、アナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

咽頭部不快感/咽頭部違和感があった。 

経過観察時間（15 分）終了に伴い不快感が増強した。 

1 回目の接種後も同様の症状があったが、15 分の経過観察中に消失した。 

VS（バイタルサイン）測定：BP（血圧）148/82mmhg、Ｐ（脈）62 回/分、SpO2：99%。 

予診担当医師の処方により、対応医師の診察後処方により、ポララミン（抗ヒスタミ

ン剤）1ml 静注した。 

接種の 20 分後、安静臥位にて症状軽快（軽度の嗄声、咽頭部違和感）、意識清明し

た。 

後日近医内科医受診を指示し、自宅へ帰宅を許可した。 

2021/07/15（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

後日、近医クリニックを受診するよう指示も実施した。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Major 基準 

呼吸器系症状：上気道性腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）疑い。 

突然発症 

症例定義に合致しないもの（分析のための追加分類）：カテゴリー（4）十分な情報が

得られておらず、症例定義に合致すると判断できない。 

 

報告その他医療従事者は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係は

評価不能とした。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/14）：これは連絡可能な同その他医療従事者からの自発追加報告

であり、BNT162B2 の詳細、併用薬、臨床経過を含む。 

 

追加調査は完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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10182 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 報告番号は v21120670 である。 

2021/06/30 13:30、63 歳と 9ヶ月の女性患者（当時 63 歳）は COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：FA5765；有効期限：

2021/09/30、単回量）の 2回目投与を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

病歴は無かった。 

家族歴は無かった。 

併用薬は無かった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内に他の薬物も投与されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は無かった。 

2021/06/09、患者は以前に COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内、

ロット番号 EY0779、有効期限 2021/08/31、単回量）の初回投与を受けていた。 

初回ワクチン接種前の体温：摂氏 36.3 度であった。 

2021/07/08 07:00 頃（ワクチン接種後およそ 7日と 17 時間 30 分後）、患者は上行大

動脈解離を発現した。 

2021/07/08 07:57（ワクチン接種後 7日と 18 時間 27 分後）、事象の転帰は死亡であ

った。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/06/09、第一回目コロナワクチン接種（第二回目まで異常無し）。 

2021/06/30、第二回目コロナワクチン接種、接種後より夜摂氏 37.5 度程度の発熱出現

し、持続した。 

全身倦怠感があった。 

2021/07/01、摂氏 37.5 度前後の発熱（カロナール 1錠内服）した。 

2021/07/02、摂氏 36.5 度（解熱剤内服後）夜間摂氏 37.6 度だった。 

2021/07/03、摂氏 36.2 度、解熱した。 

2021/07/04、摂氏 37.6 度の発熱、再燃した。 

2021/07/05、全身倦怠感（摂氏 35.8 度）あった。 

2021/07/06、全身倦怠感、微熱あった。 

2021/07/07、全身倦怠感、微熱が続くためクリニック受診、胸部レントゲン、心電図

実施し、いずれも異常なしであった。 

2021/07/07、血液検査は、CRP23.06mg/dl（正常高値：0.30 以下）を示した（結果は

2021/07/08）。 

報告医は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の間での因果関係は評価不能

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

異常発現日時は、以下の通り： 

2021/07/08 07:00 頃。 

救急要請日時： 2021/07/08 07:00 頃。 

救助隊到着時刻：2021/07/08 07:00 頃。 
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救助隊到着時の状況（外傷、出血、気道内遺物の有無）：呼吸停止。 

搬送手段：救急車。 

搬送中の経過及び処置内容、病院到着時刻、病院到着時の身体所見、治療内容 

：不明。 

検査実施の有無：胸部 CT（病院 Aにて）： 

死亡時画像診断結果の詳細：上行大動脈解離。 

2021/07/08 07:57、死亡した。 

事象無呼吸、発熱、全身倦怠感の転帰は、未回復であった。 

2021/07/08 07:00、無呼吸のため救急車にて病院 Aに搬送されたため、死亡後剖検は

実施されず、胸部 CT にて上行大動脈解離と診断された。 

死因及び医師の死因に対する考察：不明。 

報告医のコメントは以下の通りであった： 

2021/07/08 07:00 頃、無呼吸のため救急搬送となり A病院にて上行大動脈解離のた

め、07:57 死亡確認となった（2021/07/07、CRP 増加 23.06）であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明（血液検査は CRP 以外は

正常であった）。 

2021/08/09、追加情報として調査結果を受領した。結論は以下の通り： 

本ロットの調査や/または薬効欠如に対する多くの有害事象安全要請は以前調査され

た。関連するバッチの発行日後 6ヵ月以内に苦情が受領されたため、活性成分量測定

のためにサンプルは QC 研究室に送信されなかった。すべての分析結果は確認され、登

録された限度の範囲内であった。リファレンス PR ID の調査の結論は以下の通り：リ

ファレンス PR ID 6067949（本調査記録に添付されたファイルを確認してください）。

『Pfizer-BIONTECH COVID-19 ワクチン』に対する苦情は調査された。調査は報告ロッ

トと製品タイプに対し関連するバッチ記録、逸脱調査、苦情履歴の分析の確認を含ん

だ。最終的な範囲は報告ロット：FA5765 の関連ロットであると決定された。苦情サン

プルは返却されなかった。調査の間、関連する品質問題は確認されなかった。製品品

質、規制、有効性および安定性への影響はない。プールス製造所は報告された欠陥が

バッチの品質の代表でないと結論付け、バッチは許容される。NTM プロセスは規制通知

の必要はないと決定した。報告された欠陥は確認されなかった。苦情が確認されなか

ったため、CAPA は特定されなかった。 

2021/08/19 の追加情報で調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。した

がって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、

ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響ははなかった：DEV-046/Softbox はドライアイスが上

まで満たされていなかった。DEV-050/AeroSafe：梱包の配送バッチに欠損があった

FA5765--> FA7338。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。 

当局報告の必要性：CAPA なし 
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CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

これ以上の調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/09）：製品品質苦情グループから受領した新情報は調査結果であ

った。 

追加情報（2021/08/19）：製品品質苦情グループから受領した新情報は調査結果であ

った。 

 

追加情報（2021/09/02）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

同じ医師からの新情報は、以下の通り： 

被疑薬情報、病歴、併用薬情報、臨床検査値、臨床経過詳細、報告者評価。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

10189 

血管炎（血管

炎） 

 

ヘノッホ・シ

ェーンライン

紫斑病（ヘノ

ッホ・シェー

ンライン紫斑

病） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な薬剤師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21120822。  

 

2021/07/12、30 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与

経路不明、バッチ/ロット番号は未報告、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/16、血管炎、IgA 血管炎疑いが発現し、転帰は不明であった。 

2021/07/20 から日付不明まで事象のために入院した。 

2021/07/16 不明時間（ワクチン接種 4日後）、血管炎、IgA 血管炎疑いが発現した。 

2021/07/20（ワクチン接種 8日後）、病院に入院した。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ番号が入手できなかったこと

を通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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10192 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

徐脈（徐脈） 

 

脈拍異常（橈

骨動脈脈拍減

少） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

 

脱水（脱水） 

糖尿病; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120943。 

2021/07/20 10:15、70 歳（70 歳 0ヵ月とも報告された）の男性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：EY0583、有効期限：

2021/10/31、2 回目、単回量）の接種を受けた（70 歳時）。 

患者の病歴は、継続中の糖尿病（内服薬なし）、継続中の高血圧、継続中の前立腺肥

大である。 

関連する家族歴は不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/29、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/07/20 10:20（ワクチン接種日）、患者は迷走神経反射を発症した。 

事象の経過は、以下の通りに報告された： 

ワクチン接種 5分後、患者は冷汗、気分不良があった。 

患者は、徐脈と橈骨動脈拍触知微弱を発症した。 

患者は点滴のため、ワクチン接種病院の緊急センターに搬送された。 

2021/07/20、病院で患者は心電図と血液検査を含んだ検査値と手順を経たが、どちら

も正常であり、異常は見られなかった。 

点滴の後、症状はよくなった。 

症状は迷走神経反射と診断され、患者は帰宅した。 

2021/07/20、事象の転帰は回復した。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった。 

報告者は次の通りにコメントした：状況から、血管迷走神経反射が疑われる。 

2021/08/30 時点、患者は 4週間以内にその他のワクチンは受けなかった。 

患者は、下記の関連する臨床検査を受けた： 

2021/07/20、12ECG が実施され、結果は過去と変わりなしであった。 

2021/07/20、胸部 X線（XP）が実施され、結果は不明であった。 

2021/07/20、BUN/Crea の結果は、21.4/0.88 mg/dl（脱水）であった。 

2021/07/20 10:20、患者は失神を発現した。 

報告者は失神を非重篤と分類し、救急治療室への来院が必要であったとした。 

報告者は、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

2021/07/20、失神は回復した。 

輸液を治療として受けた。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加調査の試みは完了する。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/30）：追加調査への応答において連絡可能な同医師から入手した

新たな情報は次の通り：患者詳細（イニシャル、病歴、更新された臨床検査値）、製

品の詳細（投与方式が更新された）、事象の詳細（追加：失神）。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：「事象の転帰は回復し
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た（日付と時間は明らかでない）」を「2021/07/20、事象の転帰は回復した」に更新

すべきである。 
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10195 

無力症（無力

症） 

 

手根管症候群

（手根管症候

群） 

 

突発性難聴

（突発性難

聴） 

 

副鼻腔炎（副

鼻腔炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自

発報告である。規制当局報告番号は、v21120792 である。 

 

2021/04/21 14:37、35 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31、接種経路不明、初回、単回

量、35 歳時）の接種を受けた。2021/04/22（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.7 度で

あった。 

関連する病歴と併用薬は、提供されなかった。 

2021/04/22（ワクチン接種の翌日）、患者の右手は片側性手根管症候群を有すると疑

われた。 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/04/22（ワクチン接種翌日）、後頭部痛を発症した。 

不明日、患者は脱力を発症した。 

2021/04/25（ワクチン接種の 4日後）、めまいと吐き気を発症した。 

抗めまい薬と制吐剤を処方された。 

2021/04/27（ワクチン接種の 6日後）、脳神経外科、整形外科を受診した。 

頭部コンピュータ断層撮影（CT）検査は、異常を示さなかった。 

右手に手根管症候群を有すると疑われる、末梢神経障害がみられた。 

ビタミン B-12 が処方された。 

2021/04/28（ワクチン接種の 7日後）別の病院を受診し、突発性難聴と副鼻腔炎を指

摘した。プレドニンを処方された。 

2021/05/11、病院を受診した時、右手の痺れは消失し、脱力、頭痛、めまいは軽快で

あった。 

2021/05/14、すべての事象から回復であった。 

 

報告医師は、事象「右手に片側性手根管症候群を有すると疑われた」を非重篤と分類

し、事象が BNT162b に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告者意見は、以下の通り： 

ステロイドに反応した軽度の多発神経障害を疑う。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 
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この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である: 

事象と報告された情報を更新した。 
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10198 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

単麻痺（不全

単麻痺） 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（主治医）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21121164。 

 

2021/07/06、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、2回目、単回量）を

接種した。 

病歴には糖尿病が含まれた。 

患者は糖尿病に対して併用薬を服用していた（詳細は提供されなかった）。 

ワクチン接種歴には、2021/06/15、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、初回、単回量）

の接種があった。 

2021/07/06（ワクチン接種前）、患者の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/07/10（ワクチン接種 4日後）、脳梗塞を発症した。 

2021/07/14（ワクチン接種 8日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/10（ワクチン接種 4日後）、左下肢不全麻痺を発症した。 

2021/07/14（ワクチン接種 8日後）、患者は 

初めて報告者の診療科を受診した。 

頭部 MRI で右 MCA 皮質枝の髄質動脈レベルに急性期脳梗塞を認め、入院加療した。 

患者は、事象から軽快した。 

報告医師は、事象を重篤と分類し（医学的に重要、入院）、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

以前より糖尿病に対して DPP4 阻害薬が投与されていたが、2021/05 より SGLT2（ナト

リウム・グルコース共輸送体 2）阻害薬が追加された。 

報告者意見は以下の通り： 

アストラゼネカ製のワクチンでは血栓症があると報告されているが、本報告サイトで

「血栓症」が因果関係不明でも積極的に報告すべき症候とされていないのは問題だと

思う。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）： 

再調査は完了とする。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、前回報告した情報の修正である。経過の「SGLT 阻害薬が追加され

た。」は「SGLT2（ナトリウム・グルコース共輸送体 2）阻害薬が追加された。」に更

新され、本症例は女性患者であった。 
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10200 

肝機能障害

（肝細胞損

傷） 

 

スチル病（ス

チル病） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

スチル病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21120570。 

 

2021/07/05（ワクチン接種日）、59 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、

1回目、単回量）を接種した（59 歳時）。 

病歴は、スチル病（2009/11 から 2010/01 まで）があった。COVID ワクチン接種前 4週

間以内にワクチン接種は受けなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、「無し」であった。 

2021/07/05（ワクチン接種日）、患者は、bnt162b2（コミナティ）の 1回目を接種し

た。 

2021/07/06（ワクチン接種の翌日）、事象が発現した。 

患者は、2021/07/14（ワクチン接種の 9日後）に入院し、2021/07/20（ワクチン接種

の 15 日後）に退院し、事象の転帰は、2021/07/20（ワクチン接種の 15 日後）に回復

であった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、スチル病であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/05、患者は、ワクチン接種を受け、体温：摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/06、摂氏 38 度の発熱が発現した。 

患者は、プライバシー病院へ問い合わせ、ロキソニンの内服を指示された。 

2021/07/06 から摂氏 39 度台の発熱を繰り返すため、患者は、当院を受診したが、明ら

かな気道感染や尿路感染を認めなかった。 

2021/07/07、摂氏 38 度台。 

2021/07/08、WBC：13800、GOT：118、GPT：159、LDH：300、CRP：11.10。 

2021/07/08 20:00 頃、患者は著明な倦怠および熱発持続を発現した。事象は診療所に

来院が必要であった。医学的介入はプレドニン 20mg/日であった。 

報告者は事象を重篤 (医学的に重要な事象)と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

をありと評価した。  

2021/07/12 (と報告された)、関連する検査： GOT(正常値 7~36) 118; GPT(正常値

5~39) 157; LDH(正常値 124~222) 300; CRP (正常高値 0.3) 11.1; フェリチン(正常値

5~152) 272; WBC 13800。 

患者は、数年前にスチル病の既往歴があった。スチル病再発の可能性があった。 IL-6

が増加した。 

報告者は、次のように結論付けた： 

スチル病の際、IL-6 の増加あり。ワクチン接種後およびコロナ重症化でも IL-6 が増加

したという報告あり。 

日付不明、患者は、事象から回復し、2021/07/20 に発熱から回復した。 
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報告者は以下の通りコメントした:  

コロナ重症化の際、IL-6、IL-18 等の上昇の報告あり。スチル病でも同様の免疫異常

が生じるとのこと。今回ワクチン接種同日より摂氏 40 度の熱発が 3日間持続。当院来

院し、 過去の既往にスチル病があることから、ワクチン接種により、同様の免疫暴走

が発生したのではないかと考えられる。熱発は NSAID(非ステロイド性抗炎症薬) のみ

では 2021/07/13 まで持続。2021/07/13 よりプレドニン開始ですみやかに改善がみられ

ました。 

 

追加情報(2021/08/06): 再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/10): 連絡可能な医師から入手した再調査に回答した新たな情報: 

病歴データ、併用薬(なし)、臨床検査値、新たな事象 倦怠感、事象詳細および報告

者のコメント。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、前回報告した情報の修正である。経過を更新した。 

10202 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

脱水（脱水） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)と薬剤師から入手した報告である。PMDA 受付

番号：v21120609。 

2021/06/30 (ワクチン接種日)、79 歳と 5ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2 (COVID-19 ワクチン-製造業者不明、ロット番号および使用期限：未報告、接

種経路不明、単回量、2回目、79 歳 5ヶ月時)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/01 19:35 (ワクチン接種 1日後)、患者は発熱と体動不能を発現した。 

2021/07/01 (ワクチン接種 1日後)、患者は入院した。事象の経過は以下の通りであっ

た: 

2021/07/01、発熱を発現した後、患者は飲食せずで自宅で体動不能となり、病院へ救

急搬送された。 

血液検査で CK の上昇を認め、脱水症および横紋筋融解症の診断で入院した。 

点滴による補液で脱水は改善し、CK 値もピークアウトしたため退院した。 

2021/07/06（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医は事象を重篤（2021/07/01 から 2021/07/06 までの入院を引き起こした）と分類

し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。  
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追加情報（2021/09/07）： 

本追加報告は、追加報告にもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用可能でないことを

通知するために提出されている。追加報告は完了し、詳しい情報は期待されない。 

10208 

腹痛（腹痛） 

 

肝癌破裂（肝

癌破裂） 

 

肝腫瘤（肝腫

瘤） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120595。 

 

2021/06/28、74 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（COVID-19 ワク

チン製造販売業者不明、バッチ/ロット番号未報告）、接種経路不明、単回量にて接種

を受けた（74 歳時、接種回数不明）。 

病歴や併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）によると、患者歴は報告されなかった。 

肝細胞癌破裂、肝腫瘤、腹痛が出現した。 

発現日時は 2021/06/29 2:00（ワクチン接種 1日後）と報告された。 

2021/06/29（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

報告された事象の臨床経過は以下の通り： 

元々、肝腫瘤が指摘されていた。  

同時に腹痛を自覚し、肝細胞癌破裂と診断された。 

2021/07/07（報告通り）、退院した。 

事象の転帰は軽快（2021/07/07）であった。 

 

報告者は事象を非重篤（2021/06/29～2021/07/07 入院）とし、事象と本ワクチンの因

果関係を評価不能とした。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報(2021/09/07)：本追加報告は追跡調査を試みたにもかかわらず、バッチ番号

が利用不可能であることを通知するための報告である。追跡調査は完了した、これ以

上の追加情報は期待できない。 
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10213 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

発熱（発熱） 

 

肺炎（肺炎） 

冠動脈ステ

ント挿入; 

 

心筋虚血; 

 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

末梢動脈閉

塞性疾患; 

 

血小板減少

症 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/06/30、83 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ）（ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30）初回、単回量、筋肉内、左腕に

接種した（83 才時）。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

患者は、ワクチン接種の前 2週間以内に他の薬剤の服用があった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

病歴は、慢性閉塞性肺疾患、虚血性心疾患、閉塞性動脈硬化症（発現日不明、継続

中）、冠動脈ステント植え込み後（2021/04/24 から継続中）、完全房室ブロックペー

スメーカー植え込み後（2021/04/30 から継続中）、血小板減少（発現日不明）が含ま

れた。 

医薬品、食物、またはその他製品のアレルギーはなかった。 

併用薬はジフルプレドナート（マイザー）軟膏 0.05%1 本（１x/日；腹部に塗布）、酸

化マグネシウム 330mg3 錠（3x/日、毎食後）、スボレキサント（ベルソムラ）15mg1 錠

（１x/日、就寝前）、アゾセミド（ダイアート）60mg 0.5 錠（2x/日；朝食、夕食

後）、アセチルサルチル酸（バイアスピリン）1錠 100mg、ボノプラザン フマル酸エ

ステル（タケキャブ）1錠 10mg、クロピドグレル 75mg（SANIK）1 錠、ロスバスタチ

ン・カルシウム（クレストール）2.5mg2 錠、ニフェジピン（日医工）CR 錠 40mg1 錠；

ビソプロロールフマル酸塩（メインテート）2.5mg2 錠、サクビトリルバルサルタン・

ナトリウム水和物（エンレスト）100mg2 錠（2x 昼・夕食後）があり、全薬剤投与開始

日、投与理由は不明であった。 

処方コメント： 

2021/06/28、他院より転院のため持参薬を記入した。 

患者は、間質性肺炎、発熱/微熱、酸素飽和度低下、呼吸困難を経験した。 

事象の結果として、患者の入院は長くなった。 

事象の結果として、治療的な処置はとられた。 

反応の詳細は、以下の通りだった： 

2021/06/30 に接種後、 

2021/07/02、患者は微熱と酸素飽和度低下があった。 

2021/07/05 より、患者は発熱と呼吸困難があった。 

2021/07/09、患者は間質性肺炎と診断された。 

患者は肺炎球菌抗原陽性で、抗生物質投与したが、無効で呼吸器療法を行った。 

2021/07/21 現在、患者は回復傾向あるも、酸素投与が必要であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院および生命を脅かす）と分類した。 

事象の転帰は、抗生剤投与、酸素吸入、人口呼吸器療法を含む処置で未回復であっ

た。 

2021/07/09、COVID-19 PCR 検査（鼻スワブ）の結果は、陰性であった。 

アナフィラキシー反応の全ての兆候及び症状： 

2021/06/30、1 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/02、37.2 度、SpO2 94%、その後も 37.5 度以下の微熱あり。 
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2021/07/07、息切れと SpO2 90%低下が見られ画像診断でも肺炎であった。 

副腎皮質ステロイド、輸液、酸素、気管支拡張薬、その他（詳細：2021/07/07、酸素

吸入；2021/07/08、PCO2 32.3、PO2 50.8 と低下。2021/07/11、CPAP+ Pr. Support 開

始。2021/07/14 、High-flow nasal cannula 酸素療法に変更。2021/07/27、high flow 

off）の医学的介入が必要とされた。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器に呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、チアノーゼがあった。 

呼吸器に呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）があった。 

2021/07/02、間質性肺炎が発現した（2021/06/28～現在入院中）。事象の転帰は、

Steroid 投与、人工呼吸の処置を含み未回復であった。 

報告医師は事象を重篤（生命を脅かす）に分類し事象と BNT162B2 との因果関係ありと

評価した。 

2021/06/28、ＣＯＶＩＤ－１９抗原検査を受け、結果は陰性であった（コメント：入

院時）。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は受けていなかった（コ

メント：入院時のワクチン接種前より血小板減少あり）。 

臨床検査値: arterial blood gases (基準値:) 2021/07/08: 報告済; 2021/07/12: 報

告済; 2021/07/13: 報告済; 2021/07/14: 報告済; 2021/07/15: 報告済; blood gas-

ph(基準値:7.380-7.460) 2021/07/08:7.488H; 2021/07/12:7.466H; 

2021/07/13:7.466H; 2021/07/14:7.454, 7.476H; 2021/07/15: 7.485H. BLOOD GAS-

PCO2(基準値:32.0-46.0) 2021/07/08:32.2; 

2021/07/12:37.9;2021/07/13:39.6;2021/07/14:43.1; 2021/07/15:41.5, 41.3; blood 

gas-PO2(基準値:74.0-108.0) 2021/07/08:50.8L;2021/07/12:115.4H; 

2021/07/13:158.5H; 2021/07/14:82.7, 85.6; 2021/07/15:65.3L; blood gas Na(基準

値:139.0-147.0)、2021/07/08:128.2L; 2021/07/12:136.1L;2021/07/13:137.9L; 

2021/07/14:139.8, 136 L; 2021/07/15:138.3L. Blood GAS-K(基準値:3.30-4.70)   

2021/07/08:3.96; 2021/07/12:3.85; 2021/07/13:3.69; 2021/07/14:3.78, 3.83; 

2021/07/15:4.12; Blood gas-CI (基準値:102.0-110.0) 2021/07/08:94L; 

2021/07/12:101.2L; 2021/07/13:100.4L; 2021/07/14:101.4L, 99.2L; 2021/07/15: 

100.3L. Blood gas HC03-std(基準値:21.0-28.0): 2021/07/08:24.2; 2021/07/12:27; 

2021/07/13:28.2H; 2021/07/14:29.8H, 30.3H; 2021/07/15:30.8H. Blood gas-AG(基

準値:10.0-14.0) on2021/07/08:10; 2021/07/12: 7.9L; 2021/07/13:9.3L; 

2021/07/14:8.6L, 7.5L; 2021/07/15:7.2L. Blood gas-BE(B)(基準値: -3.0-3.0) 

on2021/07/08:1.1; 2021/07/12:3.1H; 2021/07/13:4.2H; 2021/07/14:5.3H, 6.2H; 

2021/07/15:6.8H. Blood GAS-sO2(est)(基準値:95.0-100.0)   

2021/07/08:88.2L;2021/07/12:98.5;2021/07/13:99.3; 2021/07/14:96.2, 96.7; 

2021/07/15:93.4L. Blood GAS-Ca(基準値:1.20-1.26)、

2021/07/08:1.22;2021/07/12:1.23; 2021/07/13:1.26; 2021/07/14:1.24, 1.26; 

2021/07/15:1.24. Blood GAS-Hb(基準値:12.0-18.0) 、2021/07/08:9.8L; 

2021/07/12:9.6L; 2021/07/13:10.1L;2021/07/14:10.6L, 10.5L; 2021/07/15:11.6L. 

White blood cell(WBC) (基準値:40-90) 2021/06/28:87.7; 2021/07/09:110.4H; 

2021/07/12:92.9H; 2021/07/16:93.5H; 2021/07/19:106.0H. Red blood cell (RBC) 
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(基準値:430-560) 2021/06/28:456; 2021/07/09:390L; 2021/07/12:408L; 

2021/07/16:449; 2021/07/19:457. Hemoglobin(hb) (基準値:13-18) 

2021/06/28:12.3L; 2021/07/09:10.8L; 2021/07/12:10.9L; 2021/07/16:11.9L; 

2021/07/19:12.1L. Hematocrit(ht)(基準値:38-54)   2021/06/281:37.6L; 

2021/07/09:31.0L; 2021/07/12:32.5L; 2021/07/16:36.5L; 2021/07/19:36.7L. Mean 

cell volume( 
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10217 

動脈硬化症

（動脈硬化

症） 

 

糖尿病（糖尿

病） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

血圧上昇（高

血圧）[*] 

 

麻痺（麻痺） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

異常感（異常

感） 

 

脳動脈硬化症

（脳動脈硬化

症）[*] 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手した、連絡可能な消費者

による自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120750。 

 

2021/06/23、10:30（ワクチン接種日、70 歳時）、70 歳の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EW0203、有効期限：

2021/09/30、0.3ml、単回量、左腕筋肉内）を 1回目接種した。 

継続中の花粉症のアレルギー(基礎疾患)があった。 

2021/06/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかは不明であった。 

ワクチン接種の 2週間以内に併用薬を投与していたかどうかは不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査がされたかは不明であった。 

2021/06/24、07:00（ワクチン接種 1日後）、事象を発現した。 

2021/06/25(ワクチン接種の２日後)、入院し、 

2021/07/16(入院中)、軽快した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/24、7:00 ころ、麻痺を発現した。右腕に違和感／右上上肢の違和感を覚え

た。 

2021/06/25、改善がなかった。構音障害もあった。 

2021/06/25、救急外来受診となった。 

血圧 146/85、脈拍数 78、呼吸数 24、Sp02 97、NIHSS 4/42 であった。呼吸困難、呼吸

器症状は認められなかった。 

2021/06/25、頭部 CT および頭部 MRI 検査の結果、アテローム血栓性脳梗塞との診断

で、入院（2021/06 不明日）となった。 

クロピドグレル 75mg/ランソプラゾール 15mg/リバロ 2mg QD 内服、及びアルガトロバ

ン 20mg x 2、ラジカット 30mg DIV が投与された。また、低分子デキストランが追加で

投与された。 

2021/06/25、糖尿病を併発しており、 

2021/06/25、ジャヌビア 5mg が 1 日 1回追加投与された。 

2021/06/28、頭部 MRI にて橋下部内側区梗塞が明らかになった。 

頸動脈エコーでは、右分岐部-内頚動脈及び左分岐部に軽度のプラークを認めた。 

2021/07/05、経過は順調であり、麻痺などの症状は軽快していた。回復期リハビリ病

棟への転科を予定していた。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療を要した。 

2021/06/23、アテローム血栓性脳梗塞の病歴があった(報告された通り)。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

2021/07/06、磁気共鳴画像診断(MRI)を受け、アテローム血栓性脳梗塞が認められた。 

2021/06/23、重篤(永続的／顕著な障害／機能不全)と評価されたアテローム血栓性脳

梗塞が発現した。 

2021/06/25 から、入院した。 

 1686 



診療所に来院を必要とした。 

事象の転帰は、軽快であった。 

クロピドグレル、リバロ、アルガトロバン、ラジカット、低分子デキストランの経口

摂取の治療を受け、事象と BNT162b2 との因果関係は関連なしであった。 

事象の転帰は、軽快と報告された。 

報告消費者は、事象を重篤(入院)と分類した。 

報告医師は、事象を(2021/06/25 から入院、2021/07/16 に軽快)と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を関連なしと評価した。 

他の疾患等など、他要因の可能性は、脳動脈のアテローム性変化であった。 

 

報告医師の意見は次の通りであった： 

本剤投与翌日から、本事象が発生したものの、もとから存在する血管のアテローム性

変化による「アテローム血栓性脳梗塞」と考えられ、主治医は、本事象と「本剤との

因果関係なし」と判断した。 

また、入院を要したことから「重篤」と判断した。 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/23）：これは、重複報告 202100930260 および 202100935443 の情

報を組み合わせた追加報告である。現在の報告は、連絡可能な同医師からのもであっ

た。 

現在および後続のすべての追加調査情報は、企業レポート番号 202100930260 で報告さ

れる。 

連絡可能な同医師から新たな情報が報告された:報告者情報、検査値、病歴の詳細、新

たな事象(脳動脈のアテローム性変化、血圧 146/85)、事象の詳細、重篤性の基準、因

果関係。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象と 臨床検査タブ、経過内容（「リバロ 2mg OD 内服」は「リバロ 2mgQD 内服」に

更新、「MRI にて橋下部内側区梗塞が明らかになった。」は「頭部 MRI にて橋下部内側

区梗塞が明らかになった。」に更新した。 
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10221 

意識障害（意

識変容状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

開口障害（開

口障害） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120680。 

2021/06/17（ワクチン接種日）、36 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限：不明、接種経路不明、2回目、単回

量）を接種した（36 歳時）。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬には、高血圧に対するアムロジピン(継続中)が含まれていた。 

2021/05/27、過去のワクチンは COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット

番号と使用期限：不明、投与経路不明、初回、単回量）の接種をした。 

2021/07/20（ワクチン接種 33 日後）、意識障害、開口障害と痙攣を発症した。 

2021/07/20（ワクチン接種 33 日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

けいれん、呼吸困難、開口困難のため、救急搬送された。 

原因不明で入院した。 

2021/07/20、関連する検査には、頭部コンピュータ断層撮影（CT）(結果正常)が含ま

れていた。 

2021/08/18、2021/07/20 16:35 に、けいれんを発症したと報告された。 

事象けいれんのため、救急治療室への訪問があった。 

けいれんに対する治療を受けたが、不明であった。 

2021 年、けいれんの転帰は回復であった。 

けいれんとワクチンとの因果関係は報告されていなかった。 

コメントと経過（一連の事象、診断、治療、およびその他の関連する詳細の明確な経

過の説明）： 

けいれんで入院した。原因は不明であった。 

有害事象のすべての徴候と症状：けいれん。 

患者は副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要としていた。 

2021 年、事象けいれんの転帰は回復であり、その他の事象は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

修正： 

本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

発現日と入院日は、2021/06/20（ワクチン接種 3日後）から 2021/07/20（ワクチン接

種 33 日後）に修正された。 

 

追加情報(2021/08/18): 

追加報告レターの応答に応じて、同連絡可能な医師から報告された新情報：併用薬の

追加、検査データの追加、事象けいれんの詳細の更新が含まれた。 
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追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）: 

本追加報告は、再調査が実施されたにもかかわらずバッチ/ロット番号が入手できない

ことを通知するために提出されるものである。 

追加調査は完了した、これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

10225 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21120941 および v21121167。 

 

2021/07/07 16:10、70 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量、70 歳

時）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、初回）の接種を受

け、ワクチン接種後に皮膚に紅斑が出現した。 

1 回目のワクチン接種は、他施設で接種した。 

1 回目目のワクチン接種で副反応が生じたため、2回目は別病院で接種するように指導

された。したがって、患者は、報告病院で 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/07 16:30（ワクチン接種の 20 分後）、患者はアナフィラキシーを発症した。 

ワクチン接種後 20 分（2021/07/07 16:30）、紅斑、咽頭の違和感および閉塞感が出現

した。また、血圧上昇（16:30）がみられた。 

安静では症状が改善しないため、アナフィラキシーブライトン分類レベル 1と診断さ

れた。 

17:20、ヒドロコルチゾンコハク酸（ソル・コーテフ）500m の点滴（DIV）を実施し
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た。 

点滴により、紅斑および咽頭の閉塞感が消失した。点滴終了後、患者は帰宅した。 

2021/07/07 17:20（ワクチン接種同日）、事象から回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要求される。 

 

追加情報（2021/09/03）： 

この追加情報は、追加報告が試行されたにもかかわらず、バッチ番号が利用できない

ことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、詳細情報は期待できない。 

10229 

鎖骨下動脈狭

窄（鎖骨下動

脈狭窄） 

 

頚動脈解離

（頚動脈解

離） 

 

動脈硬化症

（動脈硬化

症） 

 

動脈狭窄（動

脈狭窄） 

 

頚動脈狭窄

（頚動脈狭

窄） 

不整脈; 

 

高脂血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。PMDA 番号：v21120952。 

2021/04/27 15:00 、60 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、投与経路不明、2回目、単回量)を

接種した(60 歳時)。 

病歴には不整脈と高脂血症があった。 

併用薬にはロスバスタチン 5mg(継続中、経口、高脂血症に対して)があった。  

2021/04/27、ワクチン接種前の体温はセ氏 35.2 度であった。 

2021/04/06 15:00、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与、左腕、1回

目、単回量）の接種を受けた。 

2021/05/12 06:00(ワクチン接種後 15 日目)、未破裂頸椎動脈狭窄(または乖離)を発症

した。 

2021/05/14、入院となった。 

2021/05/22、退院となった。 

2021/07/14、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/12、後頭部痛があり、上肢症状なし、僧帽筋圧痛があった。 

2021/05/13、レントゲン撮影も異常なく、寝違えの診断であった。ロキソプロフェ

ン、レバミピドを処方した。 

2021/05/14、左に傾く感じあり、吐き気なし、めまいあり。併願時に左に傾くため緊

急入院した。MRI、CT 施行し(2021/05/14)未破裂頸椎動脈狭窄(または乖離)の可能性を

指摘した。パイアスピリン+ランソプラゾール開始となった。 

2021/05/15、めまい改善傾向、左肩痛あり。血管造影施行し(2021/05/15)、動脈硬化

に伴う狭窄の可能性、血管乖離の可能性もあった。 

2021/05/16、めまい、肩の痛みが改善した。眼球障害·顔面麻痺·四肢麻庫·失調·感覚

障害はなかった。 

2021/05/17、症状なし。脳血管Ｘ線を施行し、狭窄·閉塞(血栓含む)·乖離については
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明確にはできなかった。 

2021/05/18、頸動脈エコー実施、プラークが散見、左椎骨動脈は血流低下の所見あ

り、乖離よりもアテローム硬化による可能性高くなった。 

2021/05/21、MRA では入院時の所見と変化なし。 

2021/05/22、少しめまいがあるも退院となった。 

2021/06/05、本人の希望もあり、血中コレステロール値を下げるためエゼチミブを開

始した。 

2021/07/08、MRA では左 VA 起始部に中等度狭窄あり、血栓·乖離も否定できず、今後も

評価を続ける方針であった。 

報告薬剤師は事象を重篤(入院)に分類し、bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

可能な他要因(他の疾患等)は次の通り：もともと高脂血症ありにてアテローム効果に

よる狭窄の可能性が高い。一方、乖離の可能性も否定することができなかった。  

報告医師意見は次の通り：医師も含めアテローム硬化によるものと考えるのが妥当と

の認職ではあるが、乖離も否定できずワクチンの影響も改善には否定できないことか

ら、入院事例として報告する。.  

本症例は、脳神経外科と神経内科による血管障害に関する会議にて精査され、動脈硬

化である可能性が高い（解離の可能性は低い）とされた。不明日に、血管造影は動脈

硬化の可能性が高いことを示した（解離は低い）。痛みはほとんどなかった。左鎖骨

下動脈から狭窄があり、左 VA は閉塞している。Vessel wall image では新鮮な血栓を

思わせる所見なく、やや脆弱な動脈硬化と思われる。 

画像の変化はなしであった。患者は、画像フォロー、危険因子管理、抗血小板薬で経

過観察される。 

事象のために治療的な処置はとられた。  

事象は重篤（入院）として評価された。 

事象の転帰は軽快であったが、鎖骨下動脈に狭窄ありの転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/08）：連絡可能な薬剤師から医療専門家への手紙に対する応答と

して入手した新たな情報は次の通り：1回目投与の詳細の更新、事象の追加、臨床情

報、検査の追加。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10230 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

潮紅（潮紅） 

そう痒症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

的な報告です。PMDA 受付番号：v21120836。 

2021/07/18 09:45、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2 (コミナティ、

注射溶液、バッチ/ロット番号：FD0348、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、1回

目、単回量、51 歳時）を接種した。 

病歴にはやまいもアレルギーがあり、かゆみを引き起こした。 

併用薬は報告されなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があった：食物

（はい）。詳細：やまいもアレルギーはかゆみを引き起こす。 

2021/07/18 10:10（ワクチン接種 25 分後）、以下の事象が発現した。 

事象の臨床経過は次の通り報告された： 

2021/07/18 09:45、ワクチン接種後、 

2021/07/18 10:10（ワクチン接種 25 分後）、顔面、両手の紅潮、かゆみを訴えた。BP 

164/114、P91、SO2 98％で、アドレナリン 0.3 mg 筋注、生食 500ml を投与した。 

2021/07/18 10:35（ワクチン接種 50 分後）、BP 165/82、P97、R16、SO2 98％であっ

た。 

2021/08/08、関連する検査は血液検査、生化学を含んだ： 

TP の結果は 8.4 g/dl（N 6.7~8.3）。 

LDH の結果は 436 u/L（N 115~245）。 

CPK の結果は 257 u/L（N 45~163）。 

WBC の結果は 11810 /ul（N 3900~9800）であった。 

反応遅延あり。 

2021/07/18（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/07/18（ワクチン接種日）、BP 164/114、BP 165/82、顔面、両手紅潮、かゆみ、

発赤、蕁麻疹の転帰は回復し、その他の転帰は不明であった。 

コメント：コロナウイルスワクチン接種 25 分後に顔面、両手の紅潮が発現した。皮膚

症状のみであり呼吸、循環器症状を欠き、アナフィラキシーとはいえない。 

しかし、アナフィラキシー進展を恐れ、アナフィラキシー死亡の最大原因はエピネフ

リン投与遅延であることから、0.3ml の筋肉内注射を行なった。独居であり、経過観察

のため一泊入院とした。 

報告者は本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

報告者は次の通りコメントした：アナフィラキシーの診断基準のうち、皮膚症状（発

赤、蕁麻疹、かゆみ）のみで、呼吸器、血圧症状を欠き（報告通り）、アナフィラキ

シーには至らない。 

アドレナリンと点滴静注を含む医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報：皮膚/粘膜：全身性紅斑（はい）、皮疹を伴う全身性そう痒症

（はい）。 

詳細：顔、両手の紅潮、かゆみ。 

 

追跡調査は不必要である。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/06）：追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同医師からの新情報は、臨床検査値結果、新し

い事象、病歴（やまいもアレルギー）と因果関係（関連あり）であった。 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：事

象の削除（アナフィラキシー反応）。 

10240 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

心肺停止（心

肺停止|心停

止） 

パーキンソ

ン病 

本報告は、ファイザー社医療情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

  

2021/07/17(85 歳時)、85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナ

ティ、注射液、ロット番号：報告されなかった、筋肉内投与、単回量) の 2回目接種

を受けた。 

病歴には、パーキンソン病があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021 日付不明、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：報告さ

れなかった) の 1回目接種を受けた。 

2021/07/18(ワクチン接種の 1日後)、心筋梗塞が発現した。 

事象の臨床経過は次の通りであった： 

2021/07/18(ワクチン接種の 1日後)、心停止状態で病院に搬送された。 

2021/07/17(ワクチン接種日)に 2回目の BNT162B2 ワクチン接種を受けたことを、家族

から確認した(患者の年齢から、BNT162b2 ワクチンであることを推察した)。 

2021/07/17 20:30(ワクチン接種後の 20:30)まで、家族が生存を確認していた。 

2021/07/18 06:30(ワクチン接種 1日後の 06:30)頃、救急搬送された。 

2021/07/18 06:32 が異状発見日時であったと報告された。異状発見時の状況は、息を

していなかった。 
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2021/07/18 06:39 が救急隊到着日時であった。搬送手段は救急車であった。 

搬送中の有害事象の臨床経過と処置内容は次のとおり：救急隊到着時より心肺蘇生法

（CPR）を実施した。救急車内で静脈を確保した。 

2021/07/18 06:52 が病院の到着日時であった。到着時の患者の身体所見は心肺停止

（CPA）、心電図は心静止であった。 

処置内容にはアドレナリン投与が含まれた。CPR を継続した。 

同日、COVID 抗原検査を実施した(陰性を確認した)。 

2021/07/18 07:06、心筋梗塞により死亡した。 

剖検が行われたかどうかは不明であった。 

事象心停止の転帰は不明であった。 

  

報告薬剤師は、事象を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を関連あり

（可能性大）と評価した。 

  

追加調査は不可である。ロット／バッチ番号に関する情報は得られなかった。これ以

上の情報提供は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/14）連絡可能な同薬剤師から報告された新たな情報：反応データ

（「心肺停止」の追加）、臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可能であ

る。これ以上の追加情報は期待できない。 

10242 
意識消失（意

識消失） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 PMDA 受付番号：v21121011。  

2021/05/30、75 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、筋肉内、腕（上腕と報告され

た）、初回、単回量）を接種した（75 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。  

2021/06/03 10:35、患者は意識消失となった。  

事象の経過は、以下の通りである：  

2021/06/03 10:35（ワクチン接種 4日後）、自宅の浴槽内で意識消失している患者を

別居家族が発見した。  

119 番通報（救急要請）し、救急隊が臨場するも社会死状態が確認された。  

髄液検査は、異常なしであった。  

剖検は施行されなかった。  

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と

した。  

報告医師は、他要因の可能性の有無については不明と思われるとコメントした。  

体温を含む検査値と手順は以下の通り：  

2021/05/30（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.0 度であった。  

2021/06/03（ワクチン接種後）、髄液検査は異常を示さなかった。  

調査項目に関する情報は以下の通り： 
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接種前後の異常はなしと報告された。 

異常発見の日時は 2021/06/03。別居家族が、自宅浴槽内で意識消失している患者を発

見した。2021/06/03、救急要請。死亡確認の日時は 2021/06/03 10:35。 

死因に対する考察及び医師の意見（判断根拠を含む）は不明と報告された。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）は不明と報

告された。 

2021/06/03、患者は死亡した。 

死因は意識消失と報告された。 

剖検は遺族の意思により施行されなかった。 

 

追加情報（2021/09/09）：追加調査は完了とする。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な同医師からの新情報は以下を含む：患者詳細、

ワクチン接種詳細（投与経路および部位）、臨床経過。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象の詳細。 
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10243 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑性皮疹） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21101936。 

2021/04/15 14:32（ワクチン接種日）、妊娠していない 46 歳 10 ヵ月（ワクチン接種

時の年齢）の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：ER9480、使用期限：2021/07/31、筋肉内、右腕、単回量）の 2回目の接種を

受けた。 

患者の病歴はなかった。家族の病歴はなかった。 

ワクチンの予診票では、留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/04/15、ワクチン接種の前の体温は、セ氏 37.0 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けなかった。 

薬剤、食品やその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/03/25 14:00、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内、左腕、単回量）の初回接種を以前受け

た（46 歳時）。 

2021/04/15 14:40（ワクチン接種の 8分後）、動悸、発疹および頻脈が出現した。 

2021/04/15、事象の転帰は回復であった。事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/04/15、ワクチン接種を受けた。 

同日 14:40、動悸および気分不良が出現した。 

2021/04/15 の不明時刻（報告された通り）（ワクチン接種日）、患者は有害事象を発

現した。 

2021/04/15 、ワクチン接種から 8分後（14:10）、動悸、気分不快が出現した。 

ワクチン接種から 14 分後、前胸部に点状の赤発疹が出現し、痒みを伴った。 

14:46、前胸部に点状の皮疹が散在し、痒みが軽度あった。BP166/98 および頻脈

（PR122）を認めた。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療に至り、強力ミノファーゲン Cおよびソルメド

ロールを投与し、16:00 には症状は軽快した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種による副反応と判断された。 

本報告は、その他の反応の基準を満たす。 

事象である前胸部に発赤疹、痒みを伴うおよび気分不快の転帰は 2021 に回復で、残り

の事象は 2021/04/15 に回復であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/21）：本報告は、追加調査に応じた連絡可能な医師から入手し、

重複報告である 2021421322 および 2021505978 からの情報を結合した追加報告であ

る。現在および以降の全ての追加情報は、製造者報告番号 2021421322 にて報告され
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る。  

 

新たな情報：本情報は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能

な別の医師から入手した自発報告である：患者タブ（過去のワクチンの詳細）、製品

タブ（ロット番号）、反応データ（前胸部に発赤疹、痒みを伴うおよび気分不快が追

加され、事象は救急救命室の受診に至った）、および臨床経過情報。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：初回接種時の投与部

位を左腕に変更し、症状は 16:00 に改善した（前回は 14:00）。 

 1697 



10244 

洞性不整脈

（洞性不整

脈） 

 

心筋症（心筋

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心電図異常

（心電図異

常） 

 

心電図Ｔ波逆

転（心電図Ｔ

波逆転） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

好中球百分率

減少（好中球

百分率減少） 

 

単球百分率増

加（単球百分

率増加） 

 

左房拡大（左

房拡大） 

 

右室肥大（右

室肥大） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120550。 

 

患者は 27 歳の男性であった。 

2021/07/04（接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、

ロット番号：不明、初回、投与経路不明、単回量）の接種を受けた（27 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、発育状況）は不明であった。 

2021/07/04（接種日）、患者は心筋症を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/04、病院でコミナティワクチンを接種した。 

2021/07/06 昼、胸痛を発現した。  

2021/07/07 17:00、胸痛のために病院を受診した。胸部レントゲンは正常で、心電図

で「HR=70/分 sinus、洞不整脈、RSR パターン、陰性 T波、V2、軽度な右室肥大：V1、

V5、時計回転」であった。経皮的動脈血酸素飽和度 SPO2=98%、心拍数 87/分。採血を

受け、WBC:3400、RBC:499 万、Hb:15.1、PLT: 18.4 万、CRP=0.3、Lymp: 35.1、MON: 

12.5、Neutro: 48.3、Eosi: 3.3、Baso: 0.8、CK:81、GOT:18、GPT:15、LDH:189、

Cr:0.73、TC/HDL/TG: 194/41/41、Glu:53（食後 4時間）であった。胸痛があったた

め、消炎鎮痛を目的として、ロキソニン 180mg/日を与薬した。 

2021/07/12 17:30、患者は再度来院した。心電図で「HR=58/分 sinus、左房拡大：V1」

を認め、holter 心電図をつけた。胸部症状が悪化したため、フェキソフェナジン

120mg/日、ファモチジン 40mg/日を追加した。 

2021/07/19、患者に holter 心電図の結果を話した。その時に心電図をとると「HR=60/

分 sinus、RSR パターン、軽度右室肥大と左房拡大：V1、V5」であった。Holter 心電図

は正常であった。フェキソフェナジン 120mg/日、ファモチジン 40mg/日を服用して、

胸部症状は改善した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象「心筋症」「胸痛」「洞性不整脈」「軽度の右室肥大」「左房拡大」

「陰性 T波」を重篤に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

事象「心筋症」「胸痛」「洞性不整脈」「軽度の右室肥大」「左房拡大」の結果は、

診療所への来院であった。 

報告者の意見は以下の通り： 

血液等では大きな異常はないが、心電図では変化があった。ホルター心電図では大き

な異常はなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査で要請する予定で

ある。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

この追加情報は、追加調査したにも関わらず、バッチ番号が入手できないことを通知
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するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、追加情報は期待できない。 
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10252 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して入手した連絡

可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/05/22 14:00、23 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31、23 歳時、左腕、筋肉内、2回

目、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

アレルギーの既往歴はなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。併用薬は報告され

なかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンは受けなかった。 

事象の報告前に他の何らかの状態に対しワクチンを受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチ

ン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン歴は 2021/05/01 14:00、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、23 歳時、左腕、筋肉内、1回目）であ

った。 

 

2021/05/23、意識消失、両足皮疹/体幹皮疹、息苦しさが発現した。 

2021/05/24、嘔吐が発現した。 

2021/05/24、事象のため 2021 年から 2021 年まで 4日間入院し、投薬加療した。 

事象の結果として治療的処置がとられた。 

事象の経過は次の通り報告された：2021/05/23（ワクチン接種 1日後）、有害事象が

出現した。 

5/23、両足、体幹に皮疹が出現した。 

2021/05/24、嘔吐後、意識消失ありとも記された。皮疹出現が再度見られ、息苦しさ

もある為救急外来受診した。 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査をされたかどうかは不明であった。2021/08/30 現

在、2021/05/23、急性じんま疹が出現したと報告された。 

報告者は、急性じんま疹を非重篤と分類した。 

救急治療室に来院が必要とされた。 

急性じんま疹は軽快。 

ポララミン、ファモチジンのような治療を受けた。 

2021/05/23、ワクチン接種翌日の時間不明に、じんま疹、呼吸苦、意識消失の上記症

状が出現した。 

抗ヒスタミン薬のような医学的介入を必要とした。 

また、2021/05/23、上記症出現後、様子見ていた間、少し落ち着いた。 

2021/05/24、悪心と嘔吐した後、皮疹の増悪があった 

同日 22:00 頃、呼吸苦も出現し、診断のため救急外来受診した。 

多臓器障害はなかった。 

事象急性じんま疹の転帰は、軽快であった；悪心の転帰は不明だった；一方でその他
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の事象の転帰は、2021 年日付不明に回復であった。報告者は事象を重篤（入院）と分

類し、事象は入院に至ったと述べた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/08/30）：同じ連絡可能な薬剤師から入手した新情報は、以下を含

む：反応データ（新たな事象：急性じんま疹および悪心）、事象の詳細（発現日付）

と臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10257 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

心内膜炎（心

内膜炎） 

 

脳出血（脳出

血）[*] 

 

脳浮腫（脳浮

腫） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

交通事故（交

通事故） 

 

発熱（発熱） 

大動脈弁置

換 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/07/07、69 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、左腕、単回

投与 1回目）の接種を受けた（69 歳時）。 

病歴には、2019/04 から継続中の大動脈弁置換術後（生体弁）（関係する詳細：

2019/04 において、生体弁が使われたが、患者はワーファリンの服用を自己中断してい

る）の状態を含んだ。 

有害事象に関連する家族歴は、特に無かった。  

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者には、薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者の生活の場は、自宅で一人暮らしであった 

患者は、日常生活の活動（ADL）自立度において自立していた。接種前の異常は、特に

なかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週以内にその他のワクチンは受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、前医よりアトピー性皮膚炎に対して内服にて

処方された d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）であった。 

2021/07/13（ワクチン接種の 6日後）、高熱があるにもかかわらず、患者は飲み物を

買うため、車を運転し、自損事故にて救急搬送された。意識レベルは、日本式昏睡尺

度（JCS）II-10 であった。コンピュータ断層撮影（CT）で出血はなかったが、炎症所

見は強く、抗生剤で治療された。 

しかし、2021/07/15、血小板減少と播種性血管内凝固（DIC）を呈し、リコモジュリン

にて治療した。 

意識レベル低下と瞳孔不同を認め、再度 CT を実施し、心内膜炎等の結果生じた多発脳

梗塞を認めた。 

2021/07/14（ワクチン接種の 7日後）、患者は感染性心内膜炎を発現した。 

2021/07/16 15:35（ワクチン接種の 9日後）、頭部 CT で多発出血が発覚した。 

救急要請は 2021/07/13 16:35 に行われ、救急隊員は 2021/07/13 16:35 に到着した。 

救急隊員到着時の患者の状態は、外傷無く、意識レベル JCS II-10 であった。搬送手

段は、救急車であった。2021/07/13 16:35 に病院に到着した。 

治療の詳細は、酸素投与を含んだ。 

2021/07/16 15:30、患者の死亡が、確認された。 

死因は、多発脳出血であった。多発脳出血で、脳浮腫とカントンを起こし、呼吸停止

が生じた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：生体弁を使用しているにもか

かわらずワーファリンを服用せず、心内膜炎を起こした。2021/07/07 のワクチン接種

で疑わしいとは思っているが、判定はできない。 

 

報告医師は、事象名の最終的な診断を多発脳出血（発現日：2021/07/16）、感染性心

内膜炎（発現日：2021/07/14）、DIC（発現日：2021/07/15）、敗血症（発現日：

2021/07/15）と評価した。 
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事象多発脳出血は、重篤（死亡）と分類され、転帰死亡であった、また、治療（グリ

セレグ、カルバゾクロムスルホン酸ナトリウ（アドナ）、トランサミン投与）の開始

を必要とした。 

事象感染性心内膜炎は、重篤（死亡）と分類され、転帰死亡であった、また、治療

（タゾピペ配合薬の静脈内注射）の開始を必要とした。 

事象 DIC と敗血症は、重篤（死亡）と分類され、救急治療室への受診に至り、転帰死

亡であった、また、治療（リコモジュリン）の開始を必要とした。 

報告医師は、事象多発脳出血と BNT162b2 との因果関係は、関連なしと評価した、事象

感染性心内膜炎と BNT162b2 との因果関係は、関連ありと評価した。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていた。 

関連した検査は、2021/07/13 の血液検査白血球（WBC）14400/ul（3900-9800）、血小

板 89000/ul（130000-360000）、2021/07/14 の血小板 18000/ul（130000-360000）（急

に減少している）であり、2021/07/13 の頭部 CT にて出血など認めない（入院時は出血

無し）を示した。 

2021/07/13 の COVID-19 抗原検査（鼻咽頭スワブ）では陰性であった。 

事象多発脳出血、脳浮腫およびカントン、呼吸停止、感染性心内膜炎、DIC と敗血症の

転帰は、死亡であった。他の事象の転帰は、不明であった。 

患者は、2021/07/16 に死亡した。剖検は、遺族の意思により実施されなかった。 

 

報告者のコメント：患者が 2019 年に大動脈弁置換をしているが、ワーファリンを自己

中断していて、多発脳出血、発熱と意識障害等合わせて心内膜炎を疑った。この頃、

BNT162b2 と心内膜炎の可能性の連絡があり、本症例を報告した。 

 

追加情報（2021/09/15）：同医師から入手した新たな情報は以下を含む： 

病歴、併用薬、検査結果の追加、新たな事象の追加 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：事象脳出血に

ついて報告されているように因果関係を更新。 
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10263 死亡（死亡） 

呼吸不全; 

 

車椅子使用

者; 

 

間質性肺疾

患 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21120878。 

 

2021/07/15 14:29、77 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 EY0573、使用期限 2021/09/30、初回、筋肉内、単回量、77 歳時）

の接種を受けた。 

家族歴は不明であった。 

病歴は間質性肺炎、呼吸不全、車椅子使用者であった。 

患者は間質性肺炎および呼吸不全で他院で加療中であった。 

患者にはアレルギー歴やアナフィラキシー歴はなかった。 

2 回目接種以外の予防接種歴を報告していたかどうかは、不明であった。 

患者は、市営住宅独居であった。 

要介護度は不明であった。 

ADL 自立度は車イス移動であった。 

嚥下機能/経口摂取の可否は不明であった。 

2021/07/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

併用薬は、自宅で家庭酸素療法（熱感）と持続的気道陽圧（CPAP）を併用した処置で

あった。 

2021/07/16（ワクチン接種の 1日後）、患者は原因不明の死亡となった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/15（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を受けるため、報告され

た病院をはじめて訪れた。 

2021/07/16 昼頃、患者の隣人が患者を訪れた際、ベッド上で倒れているのを発見し

た。 

 

報告医は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

その他の疾病など他に可能性のある事象の要因には間質性肺炎および呼吸不全があっ

た。 

 

2021/09/14 現在、医師の報告は以下の通り： 

患者は、筋肉内を介し予防接種をした。 

死亡の経過は、報告時に確かめられなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の併用薬を投与したか不明であった。 

事象に対して確認検査を受けたかどうかは不明であった。 

事象に対する治療/処置は、とられなかった。 

コメント/経過： 

患者は車椅子使用者で、自宅で家庭酸素療法（HOT）と持続的気道陽圧（CPAP）併用の

処置を受けた。隣人に付きそわれ来院した。 

間質性肺炎、呼吸不全は末期の状態で余命を告げられていた。 

2021/07/16 朝に、同隣人に電話あり、買い物を依頼した。この時、異変なしであっ

た。 

 1704 



同日、正午頃、隣人が買物をとどけに行った際、ベッド上で他界されているのを発見

された。 

接種前後：接種前後の異常： 

HOT(CPAP)処置を受けた。車椅子で来院し、ワクチン接種の 15 分後、退院した。 

この時異変なしであった。 

2021/07/16、（正午頃）異状発見した。発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見

者等も含む）： 

ベッド上で死亡発見された。 

死亡確認まで： 

救急要請の有無は無しであった。 

死後の検査など： 

死亡時画像診断の実施の有無は不明であった。 

医師の意見： 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）/ワクチン接種と死亡との因果関

係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

呼吸不全は末期の状態で、ワクチンとの因果関係は不明であった。 

DCA アンケートは以下の通りだった： 

ワクチン接種後、15 分間観察した。アナフィラキシーの徴候は、なかった。 

医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害は不明であった。 

呼吸器系は、いいえ（詳細：もともと、呼吸不全状態だった）であった。 

心血管系は、いいえであった。 

皮膚／粘膜は、いいえであった。 

消化器系は、いいえであった。 

その他の症状/徴候は、いいえであった。 

以下の臨床検査又は診断検査のいずれかを実施したかは、報告されなかった。 

アレルギーの既往歴はなかった、患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用して

いるか（又はいつでも利用できる状態にあるか）は、なしであった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

報告者コメントは以下の通り： 

間質性肺炎および呼吸不全は末期と報告されていた。アナフィラキシーは起こしてお

らず、原疾患死の可能性が大きい。 

 

結論：「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン、ロット EY0573」の使用に伴う「有

害事象安全性調査要請」への苦情を調査した。調査には製造および梱包のバッチ記録

の精査、保存参考サンプル、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履

歴の解析が含まれた。最終的範囲は、報告された完成製品ロット EY0573、充填ロット

FC4186、バルク製剤ロット FC7387 に及んだ。 苦情サンプルは返却されなかった。関

連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質への影響はなかった。苦情

は特定されなかった。 

 

 1705 



2021/08/19、製品品質グループに従って調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

・製造記録の確認 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットが関連する逸脱事

象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。当該逸脱の製品日陰湿に対

する影響はないと考えられた。 

・DVD-063/トレイの落下（1トレイ） 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

是正、予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正、予防

措置は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/11）：調査概要-詳細に基づき、製品品質苦情グループから新たな

情報を入手した：調査結果。 

 

追加情報（2021/08/19）：ファイザー製品品質グループから入手した新情報は、以下

の通り：更なる調査結果。  

報告された関連する病歴、『間質性肺炎』と『呼吸不全』は、死因として反映され

た。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

同じ連絡可能な医師が報告した新情報： 

病歴、併用薬、被疑薬情報（接種経路の追加）と臨床詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過の更新（重要で

ない追加情報のため、追加情報を削除した）。 
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10269 

胃腸炎（胃腸

炎） 

 

汎血球減少症

（汎血球減少

症） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

発熱（発熱） 

形成手術; 

 

薬物過敏症 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21120614。 

  

2021/06/02（ワクチン接種日、85 歳時）、85 歳 2ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：

2021/08/31、筋肉内投与、1回目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況）には以下が含まれた： 

ピリン系薬剤(整形外科処方)にてアレルギー症状の病歴があった。 

患者は、4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬は、エドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ OD 錠 60mg、 0.5 錠）、イミ

ダゾール 塩酸塩 2.5（1 錠）、およびエプレレノン（セララ錠 25mg、 1 錠）の内服、

およびフルチカゾンプロピオン酸エステル、サルメテロールキシナホ酸塩（アドエア

250）の吸入があった。また、メソトレキセートカプセル（整形外科処方、開始日不

明、終了日 2021/06/14、経口投与）、プレドニゾロン（プレドニン、整形外科処方、

開始日不明、終了日 2021/06/14、経口投与）、サラゾスルファピリジン（アザルフィ

ジン、整形外科処方、開始日不明、終了日 2021/06/14、経口投与）、ブシラミン（リ

マチル、整形外科処方、開始日不明、終了日 2021/06/14、経口投与）も含まれる。こ

れらの薬は、以前から整形外科で処方されていたので、入院後も継続した。ワクチン

接種時に申告はなかった。 

  

2021/06/02、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

2021/06/03 午後（ワクチン接種の翌日）、患者は発熱、下痢と汎血球減少を発現し

た。 

2021/06/04（ワクチン接種の 2日後）、病院に入院した。 

2021/06/14（ワクチン接種の 12 日後）、患者は別の病院へ転入院した。 

2021/06/04、急性胃腸炎のために入院した。 

2021/06/30（ワクチン接種の 28 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の翌日午後から発熱と下痢があり、4日に入院した。輸液および整腸剤投

与の後、改善傾向となったが、その後汎血球減少が認められた。抗リウマチ薬との相

互作用が疑われた。 

2021/06/14、患者は別の病院へ転院した。症状は治療により改善している。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/04 から 2021/06/14 まで入院）と分類し、事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。他の疾患等の他要因の可能性としては抗リウマチ薬

の内服中があった。 

事象の転帰は軽快であった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者が入院後にリウマチに対する併用薬が判明した。初期の有害事象（急性胃腸炎）

が改善傾向を示したあと、汎血球減少が出現した。併用薬の副作用が増強された可能

性あり。併用薬の記載が漏れていたため、追加記入した。 
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2021/06/14、患者は他院に転院した。処置に関して詳しくは、他院の医師に確認する

こと。 

  

追加情報（2021/08/06）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

  

追加情報（2021/08/20）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含ん

だ： 

併用薬情報、臨床情報。 

  

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過は以下の通りに

修正してください：日付の矛盾のため、文（「2021/06/03、急性胃腸炎のために入院

した。」）は「2021/06/04、急性胃腸炎のために入院した。」に修正される必要があ

る。日付の矛盾のため、文の一部、「2021/07/30（ワクチン接種の 28 日後）」は

「2021/06/30（ワクチン接種の 28 日後）」に修正される必要がある。 

10277 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

発熱（発熱） 

動脈狭窄; 

 

皮膚エリテ

マトーデ

ス; 

 

過形成性胆

嚢症 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

  

患者は 65 歳男性であった。 

不明日（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫化のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、投与経路不明、単回量、ロット番号：不明）の 2回目接種を受けた。 

他の病歴は、胆嚢せんきん（腺筋）症、左内径動脈狭窄、えんばんじょう（円板状）

エリテマトーデスを含んだ。 

併用薬は、パラセタモール（アセリオ）とステロイド 2.5mg、5mg であった。 

不明日、患者は間質性肺炎疑いを含む有害事象を発現した。 

BNT162b22 回目接種の翌日、患者は摂氏 38～39 度の発熱を発現し、8日経過しても熱

が下がらず、発熱に伴う体力の消耗を発現した。 

重篤性は提供されなかった。 

ワクチン接種以降、患者に SARS-CoV-2 検査を含む COVID-19 検査を実施し、結果は陰

性だった。  

事象の転帰は不明であった。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、再調査が要請された。 
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追加情報（2021/09/08）：本追加報告は、追加報告が試みられたにもかかわらず、バ

ッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 

10280 

気縦隔症（気

縦隔症） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

膿瘍（膿瘍） 

 

耳の障害（耳

の障害） 

 

寝たきり（寝

たきり） 

 

疲労（疲労） 

 

異常感（異常

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121413。 

2021/07/13、69 歳 2 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 

(COVID-19 ワクチン-メーカー不明、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、右

腕、投与経路不明、初回、単回量)を接種した（69 歳時）。 

ワクチン接種の前の体温は、不明であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点があったかどうかは

不明であった。 

患者の病歴と併用薬は、提供されなかった。 

2021/07/16（ワクチン接種 3日後）、患者は、右耳～頭部の違和感、声が出にくい、

体調悪く昼間も寝ていることが多くなったと訴えた。 

2021/07/18（ワクチン接種５日後）、患者は、歩行困難となり、「しんどい」としか

話しができなくなり、縦隔の気腫を発症した。 

2021/07/19（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/07/16、ワクチン接種約 3日後に、患者は、右耳と頭部の違和感、声が出にくい

と訴えた。それ以後、体調悪く昼間も寝ていることが多くなった。 

2021/07/18 朝に、患者は歩行困難となり、「しんどい」としか話しができなくなっ

た。 

12:00 ごろ、患者は報告病院を受診し、コンピューター断層撮影（ＣＴ）は縦隔の気腫

と頭部縦隔の膿瘍を示した。 

血液検査も行なわれ、腎肝所見は認めなかった。 

事象縦隔の気腫を含め結果として治療的な処置が取られ、患者は HCT（詳細のない略

語）による気管挿管で管理されるも症状軽快しなかった。 

15:20 に、患者は死亡した。 

事象は、診察に終わった。 

事象縦隔の気腫の転帰は死亡であった。 

他事象の転帰は不明であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能
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とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、判読不能からの判読不能も考えられる、で

あった。 

 

報告医師意見： 

右腕にワクチン接種しており、右鎖骨付近の気腫が強かったので、ワクチン接種部位

の経路（判読不能）も明らかでなく、推定の範囲外ではなかった。 

 

ワクチン bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間に要請される。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

経過を更新した（「右耳と頭部の違和感」を「右耳～頭部の違和感」に更新しなけれ

ばならない;「computed comography（ＣＴ）は縦隔の気腫と頭部縦隔の膿瘍を示し

た」を「コンピューター断層撮影（ＣＴ）は縦隔の気腫と頭部縦隔の膿瘍を示した」

に更新しなければならない;「推定できなかった」を「推定の範囲外ではなかった」に

更新しなければならない）;事象の詳細（事象「異常感」の心室性頻脈は「右耳と頭部

の違和感」から「右耳～頭部の違和感」に更新）。 
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10282 

ショック（シ

ョック） 

 

胆嚢炎（胆嚢

炎） 

 

副腎機能不全

（副腎機能不

全） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

低ナトリウム

血症（低ナト

リウム血症） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

肝酵素上昇

（肝酵素上

昇） 

 

リンパ球数増

加（リンパ球

数増加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

紫斑（紫斑） 

 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21121163。 

2021/06/28 10:00、83 歳 4 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、2回目、単回量、83 歳時）を接種

した。 

病歴はなしと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

2021/06/07、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、ロット番号報

告なし、初回、単回量）を接種した際、顔面、体幹に掻痒感を伴う紅斑が出現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/07、患者は 1回目のコミナティ筋注を接種した。 

2021/06/12、顔面、体幹に掻痒感を伴う紅斑が出現し、近医で軟膏処方され 3日ほど

で消退した。 

2021/06/28、2 回目のコミナティ筋注を接種した。 

2021/06/29 17:00（ワクチン接種の 1日後）、紅斑丘疹、紫斑を発症した。 

2021/06/29、皮疹、体調不良を発症した。 

その頃摂氏 38-37 度台の発熱があった。 

外出できず、家の中でも活動量が少なくなっていた。 

2021/07/05、再び顔面、体幹に掻痒感を伴う紅斑が出現した。 

2021/07/10、食事量が減り、ほとんど食べなくなった。 

2021/07/12、活気も不良となったため救急外来を受診した。 

肝胆道系酵素の上昇および低 Na 血症があることから、暫定胆嚢炎およびそれに伴う副

腎不全の進行として入院し、治療開始された。 

2021/07/13、リンパ球上昇もあり一連をウイルス感染、ワクチンの遅延型反応の疑い

で皮膚科併診となった。 

体幹四肢、胸部、顔面に軽度浸潤触れる紅斑丘疹散在したが背部にはなかった。 

圧迫で消退しない 3-5mm の散発する隆起する紫斑があった。 

右背部の紅斑より 2ヵ所皮膚生検を施行した。 

マーキングした部位に 1％E入りキシロカインで局所麻酔を施行した。 

5mm パンチで皮膚切除した。 

ヒドロコルチゾン 150mg/日で投与開始した。 

2021/07/15、胆嚢炎の疑いもあったが、血液培養陰性であったので、抗生剤中止し

た。 

左右の頬部と側頸部に最大直径 3-4mm 程度の点状紫斑と一部痂皮化を伴った癒合傾向

の紫斑があった。 

体幹、側胸部、大腿内側にも同様の性状の紫斑が多数散在していた。 

2021/07/18、顔面の紅斑が増悪した。 

ランソプラゾールを被疑薬とし、ネキシウムへ変更した。 

副腎皮質機能低下症の症状が低下し、退院した。 
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丘疹（丘疹性

皮疹） 

 

活動性低下

（活動性低

下） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

発熱（発熱） 

 

活動状態低下

（活動状態低

下） 

2021/07/18、退院、帰宅後発熱あり、呼吸困難、食欲不振で救急外来へ受診した。 

2021/07/18（ワクチン接種の 20 日後、病院に入院したとも報告された）、来院時ショ

ックバイタルであった。 

外液投与を開始し、エコーで閉塞性/心原性を否定したのちに全開投与した。 

輸液反応性は低く、HR:90s、BP: 90-100s 程度まで回復したが再び BP:80 台程度まで低

下した。 

2021/07/19、退院時の朝プレドニン 4mg を内服していなかったことによる副腎不全の

再発が疑わしく、副腎不全とワクチン接種後の皮疹に対してプレドニゾロンを増量し

た。 

2021/07/20、体幹の皮疹の数が増加傾向にあった。 

プレドニゾロン 4mg→10mg へ増量した。トプシム軟膏を塗布して経過を観察した。 

2021/07/20（ワクチン接種の 22 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/18 から入院となった）と分類し、事象は BNT162b2 に

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り：コロナワクチン（Pfizer-Biontech）関連とする

と、1回目の後も反応があったので説明がついた。2回目からの潜時を考えると、アナ

フィラキシーではなく、遅延型反応であった。2015 年に RPR は陰性で 2期梅毒は否定

的であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報(2021/09/07): ：本追加報告は、追加調査が行われたにもかかわらず、ロッ

ト/バッチ番号が利用できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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10287 
心筋炎（心筋

炎） 

アミロイド

ーシス; 

 

外科手術; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

形質細胞性

骨髄腫; 

 

直腸穿孔; 

 

非タバコ使

用者 

本報告は 85 歳の女性患者に関するものである。 

患者の体重は 45kg，患者の身長は 143cm。 

合併症：AL アミロイドーシス，アミロイド沈着により消化器症状および関節に障害が

あった。 

既往歴：直腸穿孔 

併用薬として，再発難治多発性骨髄腫のためデキサメタゾンを投与した。 

家族歴：なし 

アルコール摂取：なし 

併用療法（原疾患・合併症に対する医薬品以外の治療）：なし 

Lot No. 不明 

ダラキューロの使用期限：不明 

過去の医薬品の有害事象歴：なし 

 

治療開始時，全身状態は良好。(PS=0.1) 

骨髄腫の進行度合いについては，FLC(フリーライトチェーン)が緩徐に上昇してきたた

め治療を開始した症例であり，決してアグレッシブな再発症例ではなかった。 

合併している AL アミロイドーシスは，10 年程前に消化管穿孔により手術をしたがそれ

以降悪化していなかった。加えて心臓にも問題はなかった。 

  

2021/06/08 

コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２） （注射剤，筋

肉内，ロット番号：不明） 1 回目接種。 

ワクチン接種予診票での留意点（基礎疾患，アレルギー，最近 1カ月以内のワクチン

接種や病気，服薬中の薬，過去の副作用歴，発育状況等）：不明 

ワクチン接種前の体温：不明 

接種時年齢：85 歳 5カ月 

2021/06/29 

コロナウイルスワクチン 2回目接種。 

2021/07/06 

再発難治多発性骨髄腫のため，DRQ-Rd（ダラキューロ，レナリドミド水和物，デキサ

メタゾン）療法として，ダラキューロ （注射剤，皮下，ロット番号：不明）15ml 1

回/1 週間，レナリドミド水和物 （カプセル，経口，ロット番号：不明）10mg 1 回/1

日，およびデキサメタゾンの投与開始。 

2021/07/13 

再発難治多発性骨髄腫のため，ダラキューロ （注射剤，皮下，ロット番号：不明）

15mL 1 回/1 週間の投与。 

2021/07/20 

再発難治多発性骨髄腫のため，ダラキューロ （注射剤，皮下，ロット番号：不明）

15mL 1 回/1 週間の投与。 

2021/07/21 

白血球数(WBC) (基準値：不明)：46   

赤血球数(RBC) (基準値：不明)：372   
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ヘモグロビン(Hb) (基準値：不明)：11.1   

ヘマトクリット(Ht) (基準値：不明)：33.3   

血小板数(Plt) (基準値：不明)：21.7   

杆状好中(基準値：不明)：1.0 

分葉好中(基準値：不明)：77.0 

リンパ球百分率(Lym) (基準値：不明)：13.0   

総ビリルビン(T-Bil) (基準値：不明)：0.5   

AST[GOT] (基準値：不明)：19   

ALT[GPT] (基準値：不明)：14   

乳酸脱水素酵素(LDH) (基準値：不明)：151   

アルカリフォスファターゼ(ALP) (基準値：不明)：111   

γ-GTP(GGTP) (基準値：不明)：14   

総蛋白(TP) (基準値：不明)：6.5   

ナトリウム(Na) (基準値：不明)：136   

カリウム(K) (基準値：不明)：4.2   

クロール(Cl) (基準値：不明)：101   

尿素窒素(BUN) (基準値：不明)：16   

血清クレアチニン(Cr) (基準値：不明)：0.55   

CK(クレアチニンキナーゼ)(基準値：不明)：37 

血糖(BS)/血中ブドウ糖(BG) (基準値：不明)：118 

2021/07/22 

退院。 

2021/07/24 10 時頃（発現日） 

発熱，胸部不快感が出現し入院。抗生剤開始となった。 

セフェピム塩酸塩水和物を投与開始したが，倦怠感が持続した。 

劇症心筋炎発現。 

レナリドミド水和物 10mg 1 回/1 日の投与中止。 

クレアチンキナーゼ MB(CK-MB) (基準値：不明)：47   

白血球数(WBC) ：26   

赤血球数(RBC) ：328   

ヘモグロビン(Hb) ：10.8   

ヘマトクリット(Ht) ：33.2   

血小板数(Plt) ：14.3   

杆状好中：3.0/3.0 

分葉好中：65.0/65.0 

リンパ球百分率(Lym) ：21.0/21.0  

総ビリルビン(T-Bil) ：0.4   

AST[GOT] ：57   

ALT[GPT] ：20   

乳酸脱水素酵素(LDH) ：264   

アルカリフォスファターゼ(ALP) ：121   

γ-GTP(GGTP) ：17   
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総蛋白(TP) ：6.1   

ナトリウム(Na) ：132   

カリウム(K) ：3.4   

クロール(Cl) ：99   

尿素窒素(BUN) ：10   

血清クレアチニン(Cr) ：0.56   

CK(クレアチニンキナーゼ)：259/259 

血糖(BS)/血中ブドウ糖(BG) ：153   

トロポニン T (基準値：不明)：1220   

2021/07/26 

22 時頃，頻呼吸，SpO2（経皮的動脈血酸素飽和度）低下が出現。心電図で ST 上昇。 

血液検査で心筋酵素上昇（クレアチニンキナーゼ-MB 増加），心エコーで壁運動低下あ

り。トロポニン T（TnT）上昇あり，冠動脈造影検査を実施したが，冠動脈に有意狭窄

なし。 

心筋炎と判断し血圧低下に対して昇圧剤を開始した。改善認めなかった。 

心電図検査結果（実施日 2021/07/26）：ST 上昇 

CT 検査結果（実施日 2021/07/26）:両側胸水 

クレアチンキナーゼ MB(CK-MB) ：116   

白血球数(WBC) ：52   

赤血球数(RBC) ：368   

ヘモグロビン(Hb) ：10.8   

ヘマトクリット(Ht) ：33.7   

血小板数(Plt) ：17.1   

杆状好中：1.0 

分葉好中：42.0 

リンパ球百分率(Lym) ：22.0   

総ビリルビン(T-Bil) ：0.3   

AST[GOT] ：185   

ALT[GPT] ：105   

乳酸脱水素酵素(LDH) ：570   

アルカリフォスファターゼ(ALP) ：113   

γ-GTP(GGTP) ：46   

総蛋白(TP) ：5.9   

ナトリウム(Na) ：125 

カリウム(K) ：4.1   

クロール(Cl) ：93   

尿素窒素(BUN) ：19   

血清クレアチニン(Cr) ：0.60   

CK(クレアチニンキナーゼ)：664 

血糖(BS)/血中ブドウ糖(BG) ：259   

トロポニン T ：2680   

2021/07/27 
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17 時，意識レベル低下。死戦期呼吸。 

17 時 05 分，心肺停止。 

17 時 18 分，急激な経過で劇症心筋炎にて死亡。死亡確認となった。 

エコーで確認したところ心臓については臨床症状を呈するような所見は見つからなか

った。 

起因病原菌：抗体検査の結果が返ってきておらず 2021/07/30 時点で不明 

劇症心筋炎の転帰は死亡。 

クレアチンキナーゼ MB(CK-MB) ：124 

白血球数(WBC) ：67   

赤血球数(RBC) ：337   

ヘモグロビン(Hb) ：10.0   

ヘマトクリット(Ht) ：31.2   

血小板数(Plt) ：17.5   

杆状好中：1.0 

分葉好中：46.0 

リンパ球百分率(Lym) ：26.0   

総ビリルビン(T-Bil) ：0.3   

AST[GOT] ：177   

ALT[GPT] ：107   

乳酸脱水素酵素(LDH) ：552   

アルカリフォスファターゼ(ALP) ：113   

γ-GTP(GGTP) ：57   

総蛋白(TP) ：5.3   

ナトリウム(Na) ：125   

カリウム(K) ：3.8   

クロール(Cl) ：93   

尿素窒素(BUN) ：20   

血清クレアチニン(Cr) ：0.64   

CK(クレアチニンキナーゼ)：572 

  

ダラキューロの再投与：なし 
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10290 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

発熱（発熱） 

 

腹痛（腹痛） 

 

疼痛（圧痛） 

 

下痢・軟便

（軟便|下痢） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

顆粒球数増加

（顆粒球数増

加） 

 

結節性紅斑

（結節性紅

斑） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

不眠症; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脂質異常

症; 

 

過敏性腸症

候群; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)およびファイザー医薬情報担当者経由で入手

した連絡可能な医師からの自発報告である。 PMDA 受付番号：v21115845。 

  

2021/06/03 12:10、72 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

投与経路：左腕筋肉内、ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、初回、0.3mL 単

回量）の投与を受けた。 

患者には家族歴がなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品または副作用に対するアレルギーがなかった。 

他の病歴は、高血圧、脂質異常症、過敏性腸症候群、逆流性食道炎、不眠症を含ん

だ。 

併用薬は、高血圧にオルメサルタンメドキソミル（レザルタス）、脂質異常症にロス

バスタチン・カルシウム（クレストール）、過敏性腸症候群にポリカルボフィル・カ

ルシウム（ポリフル）、逆流性食道炎にグアレナートナトリウム（マーズレン S）、ボ

ノプラザンフマル酸エステル（タケキャブ）、不眠症にエスゾピクロン（ルネスタ）

を投与していた。 

2021/06/09（ワクチン接種後 5日 11 時間 50 分）、患者は結節性紅斑を発症した。 

臨床経過は、以下の通り： 

2021/06/03、患者は左腕に BNT162B2 の単回量投与を受けた。 

2021/06/04 から 2021/06/05 まで、患者は症状がなかった。 

2021/06/06、患者は摂氏 37.6 度の発熱があった。 

2021/06/07、患者は病院を受診し、受診の際、患者が軟便と腹痛があるとわかった。 

白血球と粒状球（顆粒球数高値）の増加がみられるのみであった。 

2021/06/07、軽度の下痢を発現した。  

その後、患者は下肢を主体とした発赤、隆起性の硬結を発症し、下肢全体に広がり、

上肢にも徐々に現れた（硬結に圧痛あり）。 

2021/06/09、患者は結節性紅斑を発症した。 

2021/06/09、患者は下肢に発疹、摂氏 39 度の発熱を発症した。発疹は、両上肢と顔に

も見られた。 

2021/06/10 から 2021/06/15 まで、点滴静注（フィジオ 140 500ml）、ネオファーゲ

ン、プレドニン 20mg、アレグラ 60mg×2 錠経口、1日 2回を投与した。 

2021/06/12、発疹は回復傾向にあった。 

2021/06/16、発疹の赤みは消え、食欲が回復した。患者へ 1週間の経口プレドニン 

5mg が処方された。 

2021/06/23 から 2021/06/29 まで、患者に 1週間経口アレグラのみを処方された。 

発疹の消失を確認した。 

患者は以下の検査を受けた： 

2021/06/10、免疫マーカー（例:総 IgE 値）：52.53（基準範囲：0-170） 

2021/06/10、血液検査：結果不明 

2021/06/10、生化学的検査：CRP 上昇 4.37（基準範囲：0.4 以下） 

2021/06/22、結節性紅斑の転帰は回復であった。 

2021/06/22、結節性紅斑の転帰は回復であり、発熱および CRP 上昇の転帰は不明、軟

便、腹痛、圧痛、白血球増加、顆粒球数高値は軽快であった。 
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2021/06/29、発疹の転帰は回復であった。 

日付不明、下痢の転帰は回復であった。 

2021/06/24 現在、報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと

評価した。 

2021/07/27 現在、報告者は事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

症状発症まで新規の処方はなく、コミナティの影響が最も考えられる。 

  

追加情報:（2021/09/02）連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：患者年

齢更新、臨床検査値および新たな事象（CRP 上昇）。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

10295 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。  

PMDA 受付番号：v21120790。    

 

2021/07/14 14:00、76 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

接種経路不明、バッチ/ロット番号：EY5422、有効期限：2021/08/31、単回量、2

回、）の接種を受けた。  

病歴は、何も報告されなかった。  

併用薬は、報告されなかった。  

76 歳 4 ヵ月の女性であった。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。  

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。  

2021/07/15 17:00（ワクチン接種の 1日後）、アナフィラキシー（医学的に重要）、

熱発、嘔吐を発現した。  

2021/07/16（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は軽快であった。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/07/15（ワクチン接種の 1日後）、嘔吐、17:00 に摂氏 38.3 度であった。カロナ

ール(200) 2T を内服した。  
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2021/07/16（ワクチン接種の 2日後）、解熱した。事象は治療的処置に至った。  

臨床検査値は 2021/07/14 のワクチン接種前に体温摂氏 36.7 度、2021/07/15 17:00、

摂氏 38.3 度であった。 

2021/07/16（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、軽快であった。報告医師は事象

を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/08/06）： 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

追加情報（2021/08/10）： 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象の転帰は軽快であっ

た。 

10302 死亡（死亡）   

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発報告で

ある。 

2021/07/24 15:00 頃、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、2回目の bnt162b2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、三角筋、ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/08/31、2 回目、単回量）の接種を受けた（74 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種 2週間以内に他の薬剤を受けなかった。 

2021/06/30、患者は以前、COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナティ、ロット番

号および有効期限は不明、初回、単回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/07/25、患者は死亡した。 

事象の経過は以下の通り提供された： 

2021/07/24（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチンの 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種後に異常は観察されず、患者は帰宅した。 

2021/07/25（ワクチン接種 1日後）、朝、患者が自宅で倒れているのを家族によって

発見された。 

患者は近隣の病院に搬送されたが、死亡が確認された。 

2021/09/22 の追加報告にて、調査項目に関する情報は、以下の通りだった：患者は、

アレルギー、副作用、ワクチンへの副反応の病歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴は、不明だった。 

患者は、誰かと同居していた。 

要介護度は、なしであった。 

日常生活の活動（ADL）自立度は、自立であった。 

患者は、嚥下/経口摂取可能であった。 

2021/07/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 
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患者は、ワクチン接種の前後に異常はなかった。 

2021/07/25 時間不明、異状は、発見された。 

異状発見時の状況は、不明だった。 

2021/07/25、患者は死亡した。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

本事象と BNT162B2 ワクチン接種との因果関係は提供されなかった。死因は提供されな

かった。 

医師は、死因について不明とコメントし、ワクチン接種と死亡との因果関係は不明と

考えた。 

初診のため、情報がなかった。 

 

2021/08/13 に入手した調査結果、結論： 

本ロットの有害事象安全性調査依頼および/または薬効欠如については、以前調査され

た。 

関連するバッチのリリース後 6ヵ月以内に受領した苦情であるため、サンプルは活性

成分量を測定する QC 研究所に送付されなかった。 

すべての分析的結果が確認され、登録された限度の範囲内であった。 

参照 PR ID の調査は以下の結論であった： 

参照 PR ID 6068811（調査記録参照）。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19」ワクチン苦情に対し調査した。 

調査には、関連するバッチ記録の再調査、逸脱調査、報告ロット及び製品タイプの苦

情履歴の分析があった。 

最終範囲は報告されたロット EY5423 の関連ロットであると確定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査中、関連する品質問題は、特定されなかった。 

製品品質、規制、検証、安定性への影響はない。 

プールス製造所は、報告された不具合は当該バッチの品質を代表するものではなく、

当該バッチは依然として容認できると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制通知は必要ないと判定した。 

報告された不具合は、確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本的原因や CAPA は特定されなかった。 

2021/08/19 現在の検査結果、製品名： 

コミナティ筋肉内注射（ロット番号：EY5423）。 

品質情報の概要： 

製品品質検査は、ワクチン症例のロット番号 EY5423 の死亡（死亡転帰）の医学判断に

つき、調査要請する。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

品質情報に関連する事項は、確認されなかった。 
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また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

対象トレイは市場に出荷されず、当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった。 

DEV-052/ トレイのラベルにバッチ番号や使用期限が印刷がなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認： 

当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性はなかった。 

CAPA： 

倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

実施の必要性は、なかった。 

確認結果は該当なしであった。 

  

追加情報（2021/08/13）： 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報： 

調査結果。 

  

追加情報（2021/08/19）： 

新情報は、製品品質苦情グループから受領した： 

調査結果。 

 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/22）：同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下を含

んだ：更なる臨床検査データ、被疑薬の詳細、事象の詳細、医師のコメント。 

10307 

心肺停止（心

停止） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。 

日付不明日、30 歳代（報告では 30 代）女性の患者は、30 歳代時、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号・有効期限 報告なし、

投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日に、患者にアナフィラキシーが発現し、さらに心停止が発現した。 

患者が事象に対して処置を受けたかどうかは不明であった。 

日付不明日、事象の転帰は、回復であった。 

事象と BNT162B2 の評価因果関係と事象の重篤性は、提供されなかった。  

 

追加情報（2021/09/07）: 

本追加報告は、再調査が実施されたにもかかわらずバッチ番号が入手できないことを

通知するために提出されるものである。 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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10311 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

うっ血性心

不全; 

 

呼吸困難; 

 

心房細動; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121417。 

2021/07/26 13:50 、84 歳女性患者（84 歳 3ヵ月と報告された）は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FF0843、有効期限：

2021/10/31、初回、単回量、84 歳時）の接種を受けた。 

病歴は心房細動(2014/11/21 から継続中)、うっ血性心不全(2013/02/08 から継続中、

年に 3〜4回呼吸苦で報告病院へ来院する事があった)、高血圧症(2011/10/17 から継続

中、血圧は 120-130/70-80 mmHg 程度にコントロールしていた)、認知症(定期的に認知

症の治療のため他の病院に通院し、投薬を受けていた)を含んだ。 

患者には家族歴がなかった。 

併用薬は、心房細動のためワルファリン(経口、2014/11/21 から継続中)、うっ血性心

不全のためアゾセミド(ダイアート、経口、2013/02/08 から継続中)、高血圧症のため

カンデサルタン(カンデサルタン、経口、2011/10/17 から継続中)、心房細動のためイ

ソクスプリン塩酸塩(ワソラン、経口、2015/01/08 から継続中)を含んだ。 

2021/07/27 05:20（ワクチン接種 15 時間 30 分後）、患者は呼吸停止を発現した。 

2021/07/27 06:27（ワクチン接種 16 時間 37 分後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/26 20:00、患者は前日から特に変化なく就寝した。 

2021/07/27 05:20、患者が呼吸停止しているとわかった。 

患者は、救急車で病院 Aへ搬送された。 

同日 06:27、死亡が確認された。 

事象の呼吸停止により緊急治療室受診となり、処置を受けた。 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として心不全の急性増悪があった。 

患者は、体温を含む検査および処置を受けた： 

不明日、胸部 X線：CTR 58.2% 

不明日、PT-INR（国際標準比）：1.7 

2021/07/27、患者は死亡した。 

 

2021/09/22 現在、有害事象に対して関連する検査は以下の通り報告され

た:2021/05/08, BNP (brain natriuretic peptide) 176.7 pg/mL (upper limit: 18.4 

pg/mL)。 

2021/07/14, AST 44 U/L (normal range: 10 to 40 U/L), ALP 247 U/L (normal 

range: 38 to 113 U/L), LDH (lactate dehydrogenase) 507 U/L (normal range: 124 

to 222 U/L), creatinine 0.69 mg/dL (normal range: 0.45 to 0.82 mg/dL)が認めら

れた。 

2021/07/14、胸部 X線が心拡大(CTR 58.2%)を示した。 

剖検は行われなかった。 

追加の経過は以下のとおり: 

患者は、定期的に認知症の治療のため他の病院に通院し、投薬を受けていた(詳細不

明)。 
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患者はグループホームへ転居の翌日にワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種前の血圧と pulse はそれぞれ 120/80 mmHg と 86/min であった。 

聴診では異常な音はなく、咽頭発赤もなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン接種前後の異常は、特記すべき事はなかった。 

死因に対する医師の意見と考察: 

患者は心房細動に伴ううっ血性心不全に苦しんでいた。突然死にて、心不全増悪と考

えられた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察: 

不明。 

有害事象の症状/徴候: 

2021/07/27 早朝、他の病院に救急搬送され、死亡が確認された。詳細はわかりませ

ん。 

患者はアレルギー歴もアレルギーを示す症状もなかった。 

 

調査の結論：PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプについ

て苦情歴の分析が含まれていた。最終的な範囲は報告されたロット FF0843 の関連した

ロットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は特定されなかった。製品品質、規制、バリデーション、

安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表

せず、バッチは引き続き許容可能であると結論付けた。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特

定されなかった。 

 

調査結果の概要： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

・DEV-066/ULT 冷凍庫（F-251、LOC MB05）の温度上昇アラートの発生 

・DEV-068/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（1トレイ） 

・DEV-069/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（1トレイ） 

・DEV-070/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（1トレイ） 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 
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当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

是正・予防措置： 

倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/11）：調査概要-詳細に基づき、製品品質苦情グループより入手し

た新情報は以下を含む：調査結果。 

 

追加情報（2021/08/19）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報：調査結果

の概要。 

 

追加情報(2021/09/17): 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/22): 

同医師から入手した新たな情報は以下を含んだ: 

病歴、併用薬、臨床検査値、事象の詳細が追加された。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10315 

背部痛（背部

痛） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

発熱（発熱） 

糖尿病; 

 

高血圧; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な看護師からの自発報告であ

る。 

2021/07/12 15:00、64 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コ

ミナティ）注射液、１回目、単回量、筋肉内（バッチ/ロット番号：EY0573、有効期限

2021/09/30、ワクチン接種時 64 才）を接種した。 

病歴には、糖尿病、高血圧とＩｇＡ腎症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に他のどの薬剤も使用しなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

2021/07/12 15:00、患者は BNT162B2 ワクチンの 1回目接種をした。 

2021/07/12、患者は発熱を発現した。 

2021/07/13、患者は背部痛を発現した。 

2021/07/16（１回目ワクチン接種の 4日後）、患者はコロナウイルス感染を発現し

た。 

その後、患者は新型コロナウイルス感染陽性確認された。 

現在、陰性確認。 

2021/08/13 15:00、BNT162b2 ワクチンの（ロット番号：FE8162、有効期限

2021/11/30）２回目を接種した。 

2021/09/07、看護師は、ＳＡＲＳ-CoV2 検査陽性は不明として報告した（報告のとお

り）。 

患者は診断時ＳＡＲＳ-CoV2 抗体を保有していたかは不明として; 

患者が入退院していた場合、退院時ＳＡＲＳ-CoV2 抗体を保有していたかは不明とし

て; 

患者は安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示したかは不明として; 

患者は酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人口呼吸器を必要としたかは不明と

して; 

患者は、COVID-19 の罹患中に新たに発現した、又は悪化した症状/徴候に関する情報

（発現日／悪化日を含む）に関しては不明として 

多臓器障害（呼吸器、血管系、消化器/肝臓系、血管系、腎臓系、神経系、血液系、外

皮系、その他（多臓器系炎症性症候群【MIS】など）があったかは不明として; 

患者が喫煙者であるかは不明として; 

患者がＳＡＲＳ-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患があるかは不明として; 

患者がＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による治

療、あるいは他のワクチンの接種を受けたかは不明として報告された。 

事象コロナウイルス感染と発熱の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

事象背部痛の転帰は、不明であった。  

 

追加情報（2021/09/08）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が

入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/07）：連絡可能な同看護師からの新たな情報は、以下を含む：患
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者データ（年齢、性別、イニシャル、病歴の追加）;製品データ（ワクチン接種日付/

時間、投与経路、ロット番号、有効期限、併用薬の詳細の追加）;反応データ（事象背

部痛の追加、発現日付の追加）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

10322 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

顔面麻痺（顔

面麻痺） 

 

霧視（霧視） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

 

眼瞼知覚障害

（眼瞼知覚障

害） 

不眠症; 

 

疾患 

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な消費者から入手した自発報告である。 

2021/07/19 13:30、年齢不明の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：未確認、使用期限：報告されなかった、投与経

路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、不眠症と疾患があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

反応は、以下の通りに報告された： 

午後 13：30、患者は 1回目のワクチン接種を受けたが、夜中の 1時頃から頭が朦朧と

して、熱はなかったが悪寒があり、それが 3～4時間ごとに繰り返し続いた。そのた

め、患者は緊急入院し、20 日から入院して昨日日曜日に退院した。 

昨晩、症状が再び出て、首筋から頭に抜ける雷のような感じがした。患者はその感覚

が何であるかわからなかったが、よくテレビやモニターで見られる、右から左に流れ

る 7cm 幅の緑や青のようなものが頭から流れ始めたような感覚であった。その後、眼

はちゃんと見えるようになり、19 日まで症状は起こらなかったが、昨晩再び起こっ

た。1回目のワクチン接種であった。入院中、少し基礎疾患を持っていて、普段は 80

～100 であった血圧が、入院中血圧は 157 まで増加したが、熱は摂氏 36.8 度くらいし

かなかった。そうなると、顔が赤くなって腫れて、腫れのために目が見えなくなる。

頭が自分の頭ではないように感じた。それが何時間か続き、また治って、繰り返しが

ずっと続いていた。 

症状は土曜日あたりには起こらなかったため、患者は日曜日に退院したが、日曜日の
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夜に再び起こり、死ぬと思った。雷に打たれたように、ドーンと首から光が抜けるよ

うな感じであった。ファイザーの薬で起こった神経の症状はあるか？患者はもともと

不眠症であったため、それにより差が生じたかどうかはわからなかった。顔面麻痺で

あったことは正しく、目が霞むような感じがして、痺れているような感じがあった。

患者は医療機関にて入院した。13:30 にワクチン接種を受け、日中は何ともなかった。

ワクチン接種日の 01:00 以降であった。症状は夜中の 1時から続いて、急患で行って

日曜日まで入院していた。そのため、日曜日に退院した時、患者は治ったと思った

が、昨晩また始まった。同じ状態で、一時的に治る。それは血圧が一定になったり、

目の周りの痺れがなくなったりすると、またなくなる。頭痛は、重度ではなかった。

一時的に起こったような感じであった。患者は少し大きな基礎疾患を持っているた

め、また 3～4日間続いて、昨晩の症状が次は 5～6日続くかもしれないため、2回目の

ワクチン接種について心配した。患者は 1回目で症状が長く続く一方、2回目のワクチ

ン接種を認められた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット／バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過欄を更新した（「ワクチン接種初日の午後 1:00 からであった。1:30 にワクチン接

種を受け、日中は何ともなかった。」を「13:30 にワクチン接種を受け、日中は何とも

なかった。ワクチン接種日の 01:00 以降であった。」に更新した）。 
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10332 

関節炎（関節

炎） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

高アルカリホ

スファターゼ

血症（血中ア

ルカリホスフ

ァターゼ増

加） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

脊椎痛（脊椎

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

筋拘縮（筋拘

縮） 

 

炎症（炎症） 

皮膚炎; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21120894。  

2021/05/28 11:10、77 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、初回、77 歳時）の接

種を受けた。 

病歴は、以下を含んだ： 

2016/08/29、高血圧（継続中）があった; 

2016/08/29、高コレステロール血症（継続中）があった; 

2017/06/05、逆流性食道炎（継続中）があった; 

2021/03/11、ナイロンタオル性皮膚炎（継続中）があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン接種前２週間以内に他の併用薬を受けなかった。 

以前内服した薬は：クレストール、オルメテック OD、アズノール軟膏、フルコート軟

膏（報告のとおり）であった。 

患者は、2021/05/29 に関節炎、腰痛、左肩関節痛、右股関節痛、右膝関節痛、 

2021/06/11、頚椎の疼痛、 

2021/06/14、疼痛のため眠れない、 

2021/06/17、拘縮、炎症反応、肝機能障害を発現した。 

血液検査は以下の通りであった： 

2021/06/15、白血球数：6600（3300-8600）;赤血球数：263 減少（435-555）;ヘモグロ

ビン：9.1 減少（13.7-16.8）;ヘマトクリット：29.8 減少（40.7-50.1）;ＭＣＶ：

113.3 増加（83.6-98.2）;ＭＣＨ：34.6 増加（27.5-33.2）;ＭＣＨＣ：30.5 減少

（31.7-35.3）;血小板数：16.5（15.8-34.8）;末梢血液像：機械：Baso：0.0（0.0-

1.6）;Eosin：2.6（0.0-6.0）;Neut：78.2 増加（39.4-74.0）;Lymph：13.0 減少

（25.0-50.0）;Mono：6.2（0.0-9.0）;赤血球大小不同：+増加（正常：-）;赤血球沈

降速度：1時間値：100 増加（0-10）;2 時間値：135;ＡＳＴ（ＧＯＴ）：77 増加（13-

30）;ＡＬＴ（ＧＰＴ）：92 増加：（10-42）;ＡＬＰ/IFCC：432 増加（38-113）;γＧ

Ｔ：449 増加（13-64）;クレアチニン：0.78（0.65-1.07）;ＢＵＮ：25 増加（8-20）;

尿酸：5.0（3.7-7.8）;ＣＫ（ＣＰＫ）：33 減少（59-248）;HDLC：64（40-90）;ＬＤ

Ｌ-C：113（65-139）;中性脂肪：160 増加（40-149）;Ｎａ：139（138-145）;Ｃｌ：

106（101-108）;Ｋ：4.6（3.6-4.8）;CRP（定量）判定：6+増加（正常：-）; CRP（定

量）定量値：13.67 増加（0.00-0.14）;NTproBNP（N 末端プロＢ型ナトリウム利尿ペプ

チド）：444（LT 125）注記：LT：以下/未満。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/05/29（ワクチン接種 1日後）、患者は関節炎を発現した。  

患者は、診療所に来院し、治療は不明であった。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

 

コメント/経過は以下を含んだ：入院までの経過で報告できる詳細は以上であるが、更
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なる情報が必要であれば、整形外科（数回通院治療あり）または入院先の病院に問い

合わせていただきたく思う。 

2021/05/29、左肩関節痛、右股関節痛、右膝関節痛と腰痛出現しだし、徐々に増悪し

た。 

2021/06/02、患者は近くの整形外科を治療の為に受診し、X-P と MRI を受けるも結果は

異常なしであった。 

2021/06/07（ワクチン接種 10 日後）、患者は病院に入院した。  

2021/06/08、再度整形外科を治療の為に受診し、リンデロンとロカインを左肩関節内

に注射で受けた。 

2021/06/11、再度整形外科へ治療の為に受診した。頚椎の疼痛のためにリリカとと湿

布が処方された。 

2021/06/14、患者は報告医師の病院を治療の為に受診、疼痛のため眠れないと訴え、

ロキソニン、ムコスタとボルタレン SP をを処方された（報告のとおり）。 

2021/06/15、左腕、股関節の痛みが、増強した。血液検査が実施された。 

2021/06/17、報告医師の病院を治療の為に再受診し、疼痛増強拘縮を発現した。 

炎症反応、肝機能障害と考えられたので、患者は他病院に紹介された。  

事象の転帰は、不明であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、入院：2021/06/07 から）と分類

し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

紹介入院にて詳細は不明。状態把握はその他病院に連絡してください。 

 

追加情報（2021/08/11）：別の連絡可能な看護師からの新たな情報、追跡調査レター

の返信は、患者データ、被疑薬データと事象データを含んだ。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された：経過欄が更

新された。 
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10338 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

喀血（喀血） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

体調不良（体

調不良） 

間質性肺疾

患 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な他

の医療専門家から入手した自発報告である。また、本報告は、医薬品医療機器総合機

構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21121593 である。  

2021/05/24 、86 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号と有効期限：報告されなかった、投与経路不明、初回、単回

量）を接種した（接種時 86 歳）。  

病歴には、治療中の間質性肺炎（経口プレドニゾロン 7mg/日）があった。 

併用薬は、プレドニゾロン（プレドニゾロン、間質性肺炎に対して、2021/03/30 から

中止日不明、7mg/日）、テリパラチド（フォルテオ、使用理由不明、投与開始日と中

止日は報告されなかった、600ug）、アンブロキソール（アンブロキソール、使用理由

不明、投与開始日と中止日は報告されなかった、45mg）、ウラピジル（エブランチル

［ウラピジル］、使用理由不明、投与開始日と中止日は報告されなかった、30mg）、

ラベプラゾールナトリウム（ラベプラゾールＮａ、使用理由不明、投与開始日と中止

日は報告されなかった、10mg）、セビメリン塩酸塩（サリグレン、使用理由不明、投

与開始日と中止日は報告されなかった、60mg）、ポラプレ亜鉛（ポラプレジンク、使

用理由不明、投与開始日と中止日は報告されなかった、150mg）、酸化マグネシウム

（酸化マグネシウム、使用理由不明、投与開始日と中止日は報告されなかった、

990mg）であった。 

2021/06/06、患者は、間質性肺炎の増悪（障害、医学的に重要）、体調不良（医学的

に重要）を発現した。 

2021/06/08、患者は、血痰（医学的に重要）、息切れ（医学的に重要）を発現した。 

2021/06/06（ワクチン接種 13 日後）、間質性肺炎の増悪を認めた。 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、医師または他の医療従事

者の診療所/クリニック受診、障害または永続的な損害に至ったと述べた。 

2021/07/12（ワクチン接種 46 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2020/12/05、間質性肺炎を発症したため、ソル・メドロール 250mg /日から開始し、プ

レドニゾロン 40mg/日から漸減し、レントゲンは改善中であった。 

2021/03/30 からプレドニゾロン 7mg/日、2021/05/10 の診察時、呼吸器症状の増悪はな

かった。 

2021/05/24、コミナティの初回投与が実施された。 

2021/06/06 から、患者は体調不良を発現した。 

2021/06/08 から、血痰、息切れがあった。 

2021/06/10、患者は病院を受診した。 

レントゲン・CT で間質性肺炎の増悪を認めた。喀痰検査（一般細菌、抗酸菌検査）に

て有意所見を認めなかった。 

プレドニゾロン 15mg/日に増量した。 

レントゲンの改善は十分ではなかったが、自覚症状は改善傾向を認めた。 

コミナティ 2回目の投与は延期され、未施行である。 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 との関連

ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は原病の増悪の可能性であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後に、間質性肺炎の増悪あり。インフルエンザワクチンでも間質性肺炎

の増悪が、これまで報告されていることを考えると、関連はあると考えている。 

患者は、コンピュータ断層撮影（レントゲン・ＣＴ）を含む検査と治療受けた： 

2021/06/10、間質性肺炎の増悪： 

2021/06/10、喀痰検査：有意所見を認めなかった 

日付不明、レントゲン：十分に改善しなかった 

間質性肺炎の増悪の結果として治療的処置がとられた。 

間質性肺炎の増悪、体調不良、血痰、息切れの転帰は、未回復であった。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなかったため、追加報告の間、要請され

る。  

 

追加情報:（2021/09/08） 

この追加情報は追加情報の試みであるが、バッチ番号は入手できないと通知するため

に提出される。 

 

追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

10340 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

発熱（発熱） 

リウマチ性

障害; 

 

原発性胆汁

性胆管炎; 

 

器質化肺

炎; 

 

慢性胃炎 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡不可能な薬剤師からの自発

報告である。 

2021/06/29（ワクチン接種時：81 歳）、81 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、2回目、単

回量）を接種した。 

病歴はリウマチ（基礎疾患、2009/12/08 から継続中）、器質化肺炎、慢性胃炎

（2010/01/18 から）、原発性胆汁性肝硬変（2009/12/08 から）であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は、2021 年日付不明、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

/使用期限：不明）の初回接種であった。 

2021/07/13（ワクチン接種後 14 日）、発熱と急性間質性肺炎を発現したと報告され

た。 

2021/07/22（ワクチン接種後 23 日）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/29（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチン 2回目を他施設（不明）にて接種

した。 

2021/07/13（ワクチン接種後 14 日）、発熱を発現した。 
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2021/07/21（ワクチン接種後 22 日）、報告病院に入院した。 

発熱（2021/07/21 から 2021/07/22 まで）のためパラセタモール（カロナール）内服、

発熱（2021/07/21 から 2021/07/22 まで）のためセフトリアキソン（セフトリアキソ

ン）静注を投与していた。2021/07/22 15:24（ワクチン接種後 23 日）、急性間質性肺

炎により死亡した。 

剖検は実行されなかった。 

有害事象に対して関連する検査は、以下の通りであると報告された。 

2021/07/21、COVID-19 PCR 検査は陰性であった。 

胸部 X線と腹部 CT は、実行された（詳細は提供されなかった）。 

報告薬剤師は、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

追加情報（2021/09/21）： 

同薬剤師から報告された新たな情報は、患者の年齢、ワクチン接種時の年齢、投与経

路、病歴、死亡時間、因果関係評価を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

10344 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

乳アレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121113。 

 

2021/07/06 20:13（ワクチン接種当日（49 歳時点））、49 歳 11 か月の女性患者は、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナティ注射剤、ロット番号：

FC8736、使用期限）：2021/09/30）、投与経路不明、1回目、単回量にて、初回の接種

を受けた。 

病歴は、罹患中の高血圧（降圧剤（アジルサルタン［アジルバ］）内服中）、罹患中

のぜんぞく（安定）で、キウイや牛乳でアレルギーがあった（アレルギーに対する薬

剤なし）。患者の家族歴は提供されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明だった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に薬剤を投与したかは不明だった。併用薬は高血圧のた

めのアジルサルタン（アジルバ）治療中であった。 

2021/07/06、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

2021/07/06 20:25（ワクチン接種 12 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/07/06（ワクチン接種当日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/06（ワクチン接種当日）、ワクチン接種後、徒歩で経過観察室に移動した。 

8～10 分経過後に吐き気の訴えがあった。 

20:25（ワクチン接種 7分後）、担架で救護室に移送された。 

2021/07/06、入室時、血圧 139/88、脈拍 89、SpO2 99%であった。 

2021/07/06、診察により、軽いぜい鳴喘息発作があった。 

20:28（ワクチン接種 10 分後）、右側臥位で酸素 3L 開始であった。 

その後、吐き気の改善がみられず、悪化傾向にあるため、 

20:30（ワクチン接種 12 分後）、救急要請となった。 
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20:43（ワクチン接種 25 分後）、報告病院へ搬送された（ワクチン接種会場への付き

添い者が同乗）。 

報告病院来院時、前頸部に膨疹あり、咽頭違和感と呼吸困難感、乾性咳嗽ありであっ

た。 

ワクチン接種によるアナフィラキシーと判断された。 

即時にアドレナリン 0.3mg 筋注し、静脈路確保してステロイド（コルチコステロイ

ド）、H1-blocker、H2 blocker（抗ヒスタミン薬）も投与となった。 

速やかに皮膚症状、呼吸器症状は軽減した。 

経過観察入院を推奨したが 、本人の希望が強く抗アレルギー薬処方し帰宅となった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象が BNT162B2 に関連

ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はぜんそくであった。 

2021/09/01 追加報告で、いかなる検査も受けなかったと報告された。 

事象アナフィラキシーは、救急治療室（ER）への来院に至った。 

2021/07/06、ワクチン接種の 12 分後より、20:25 に嘔気、20:28 に喘鳴を発現した。 

酸素投与開始し救急車で当院へ搬送された。 

21:31 に、病院 ER へ到着した。 

アナフィラキシー分類評価では、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑/発赤（発現日付：

両方とも 2021/07）、両側性喘鳴（気管支痙攣）、悪心があった。 

呼吸器（両側性喘鳴/気管支痙攣）、皮膚/粘膜（全身性紅斑）、消化器（嘔気）を含

む多臓器障害の症状があった。 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行 、およびレベル 1が含まれた（カテゴリー1が

含まれた）。 

心血管系およびその他の症状/徴候はなかった。 

全身の皮膚発赤と上記症状よりアナフィラキシーと診断された。 

アドレナリン 0.3mg 筋注およびアタラックス P、ファモチジン、リノロサール（事象の

治療）の静注投与後。急速に症状は改善した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

事象のため治療処置がとられた。 

アナフィラキシーの事象の転帰は回復、残りの全ての事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者のコメント： 

ワクチン接種の 12 分後より、嘔気、喘鳴を発現した。酸素投与開始。救急車で当院へ

搬送される。21:31 に、当院 ER へ到着した。全身の皮膚発赤と上記症状よりアナフィ

ラキシーと診断。アドレナリン 0.3mg 筋注およびアタラックス P、ファモチジン、リノ

ロサール（事象の治療）の静注投与後。急速に症状は改善した。 

追加調査の実施は不要である。 

更なる情報の予定はない。 

 

追加情報（2021/08/13）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/01）： 

追加調査に応じた連絡可能な同医師からの新情報は以下を含む： 

新しい事象（吐き気/悪心；喘鳴/両側性喘鳴/気管支痙攣；全身の皮膚発赤/全身発赤/

全身性紅斑；全身性蕁麻疹）、報告者コメントの追加。 

アナフィラキシーのため、被疑と事象との時間的ギャップの更新。被疑の発現時間、

事象の転帰、病歴（キウイと牛乳でアレルギー）、臨床経過が更新された。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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10347 

血球減少症

（血球減少

症） 

 

発熱（発熱） 

 

発熱性好中球

減少症（発熱

性好中球減少

症） 

 

顆粒球減少症

（顆粒球減少

症） 

慢性腎臓

病; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脊柱管狭窄

症; 

 

高尿酸血症 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者と医学情報チームを介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

2021/06/18、85 才女性の患者は、COVID-19 免疫のため筋肉内で BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号は報告されなかった）の 1回目、単回量の接種を受けた。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

罹患中の病歴は、CRF（慢性腎臓病）、DV（胃食道逆流性疾患）、HUA（高尿酸血

症）、脊柱管狭窄症を含んだ。 

有害事象に関する家族歴はなかった。 

併用薬は、DV（胃食道逆流性疾患）のためのランソプラゾール、HUA（高尿酸血症）の

ためのフェブキソスタット（フェブリク）、CRF（慢性腎臓病）のためのアルファカル

シドール（アルファロール）と脊柱管狭窄症のためのリマプロストアルファデクス

（オパルモン）（すべて開始日 2021/05/06、継続中）を含んだ。 

日付不明、ワクチン接種前、白血球数は 7800 であった。 

2021/06/28、1 回目ワクチン接種 10 日後、発熱のために来院した、 

白血球は 300 であった。血球減少症であった。 

医者は、患者は死んでいないと言った。 

2021/06/30、患者は顆粒球減少症と好中球減少症発熱症を発症した。 

治療はなかった。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、3-4 週間の入院）と分類して、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

2021/06/30、以下の関連する検査を受けた： 

WBC（4000-9000）：400ul、 

Hb（11.5-15）：8.1g/dl、 

RBC（3.8-5.0）：2.59 10x6/ml、 

血液培養：Negative、 

尿培養：Negative、 

CRP 増加。 

事象顆粒球減少症と好中球減少症発熱症の転帰は軽快、他の事象の転帰は不明であっ

た。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/07/27）：再調査票の回答として連絡可能な同医師から入手した新情

報は以下を含んだ： 

患者年齢追加、病歴更新、併用薬追加 、新たな臨床検査値追加、 コミナティのワク

チン接種日と投与経路追加、新しい事象顆粒球減少症と好中球減少症発熱症追加、前

回報告された事象の事象発現日追加。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：患者の性

別が女性に更新され、患者の性別を反映するために経過が更新された。 
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10348 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

気縦隔症（気

縦隔症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

疲労（疲労） 

 

皮下気腫（皮

下気腫） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な薬剤師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21121384 である。 

不明日（ワクチン接種日）、86 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与回数不

明、単回量、投与経路不明）を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/20、食欲不振、誤嚥性肺炎、縦隔気腫、皮下気腫を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった。 

2 週間以上、身体がしんどく、動けなった。 

2021/07/01、患者の妻が救急要請し、報告病院へ搬送された。 

入院時、JCS2。 

発熱があり、COVID-19/インフルエンザ検査を施行した。 

陰性を確認後、心電図、胸腹部 CT を施行した。 

縦隔気腫、誤嚥性肺炎のため、入院となった。 

2021/07/21、事象の転帰は回復であった。  

 

報告薬剤師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 の因果関係を「評価不

能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、以下があった： 

誤嚥性肺炎に関しては、高齢のため、ワクチン以外の要因があると考えられる。他院

を受診しているため、既往歴等不明な点が多く、ワクチンの因果関係は評価不能であ

った。 

報告薬剤師の意見は、以下の通りであった： 

付き添いの患者の妻からの聞き取りでは、2週間ほど食欲不振と動けないとのことであ

ったが、高齢のため、要領を得ないとの医師の説明記載があった。患者本人も高齢で

あり、食欲不振や誤嚥性肺炎は、ワクチンの影響に関わらず起こり得ると思われた。

報告病院に通院していないため、詳細不明であった。そのため、評価は難しいが、ワ

クチンとの因果関係は薄いのではないかと思われた。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加調査で要請される予定であ

る。 

 

追加情報(2021/09/08): 本追加報告は、追加報告を試みたにもかかわらず、バッチ番

号入手不可を通知するために提出される。追跡調査を完了する。これ以上の追加情報

は期待できない。 
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10356 

肝機能障害

（肝障害） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

フィブリン分

解産物増加

（フィブリン

分解産物増

加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121015。 

 

2021/06/20（ワクチン接種日）、68 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(COVID-19 ワクチン製造元不明、注射液、ロット番号：不明、投与経路不明、初回、単

回量) を接種した。 

2021/06/20、ワクチン接種前の体温はセ氏 37.1 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点は提供されなかった。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/06/21（ワクチン接種翌日）、血小板減少、高度肝障害、血液検査にて炎症反応

高値、発熱、倦怠感、食欲低下があった。 

2021/06/29（ワクチン接種 9日後）、入院した。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/06/20、ワクチン接種した。 

2021/06/21、上述の症状は出現した。（発熱 38-39 度、最高）。 

血液検査にて炎症反応高値、高度肝障害、血小板減少、FDP 上昇、D-ダイマー上昇があ

った。 

検査にて明らかな疾患なし、食事摂取できた。 

2021/06/29～2021/07/10 の間、入院加療し、数日経過にて自然に症状、血液データの

改善を認めた。 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/06/29～2021/07/10）と分類して、事象と

BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

2021/07/21（ワクチン接種 30 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は下記のようにコメントした：今回の症状はワクチン接種との関連が疑われ

た（ワクチン 2回目接種せず）。 

 

追加情報（2021/09/08）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が

入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

事象詳細にて事象「肝障害」の入院日を追加し、事象のランキングを更新した。 
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10367 

筋炎・筋膜炎

（筋炎） 

 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

血小板数増加

（血小板数増

加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

血中コレステ

ロール増加

（血中コレス

テロール増

加） 

 

血中クレアチ

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能なその他医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21121627。 

 

2021/07/24、64 歳の男性患者は COVID-19 予防のため、BNT162B2(コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、単回量、64 歳時)の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 予防のため、BNT162B2（注射剤、ロット番号：不

明、有効期限：不明、単回量）の初回接種を受けた。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/24（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162B2 を受けた。 

ワクチン接種後の 2021/07/24 の午後、全身けん怠感が出現した。 

2021/07/25、心筋炎、脱力、摂氏 39 度を超す高熱、筋炎を発症した。 

2021/07/27、改善しなかったため、患者は病院に行った。 

筋炎に伴う変化と判断し、点滴治療をおこなった。点滴治療(IV)で症状は改善した。 

患者は臨床検査と処置を受けた： 

2021/07/27 18:16、white blood cell 20 x10^9/L (4-9); red blood cell 4.44x 

10^12/L (3.76-5.70); haemoglobin13.2 g/dL (12.0-18.0); haematocrit 39.1% 

(33.5-52.0); mean cell volume (MCV) 88.1fL (80.0-100); mean cell haemoglobin 

(MCH) 29.7pg (28.0-32.0); mean cell haemoglobin concentration (MCHC) 33.8g/dL 

(31.0-35.0); platelets 399x10^9/L (150-350); granulocytes 62.5% (42.0-85.0); 

lymphocytes 31.4% (17.0-57.0); monocytes 6.1% (0.0-10.0). 2021/07/27 18:21、

C-reactive protein (CRP) 12.90 mg/dl (-1); aspartate aminotransferase 

(AST/GOT) 61IU/L (U/L と報告された) (8-38) ; alanine aminotransferase 

(ALT/GPT) 83IU/L (U/L と報告された) (4-44); lactate dehydrogenase(LDH) 253IU/L 

(U/L と報告された) (106-211); gamma-glutamyl transpeptidase (gamma-GTP) 

177IU/L (U/L と報告された) (16-73); amylase (AMY) 39IU/L (U/L と報告された) 

(37-125); creatine phosphokinase (CPK) 431IU/L (U/L と報告された) (40-200); 

total cholesterol (T-CHO) 242mg/dL (150-219); triglycerides (TG) 158mg/dL 

(50-249); high density lipoprotein cholesterol (HDL-CHO) 35mg/dL (37-67); 

uric acid (UA) 5.9mg/dL (4.0-7.0); creatinine (CRE) 0.80mg/dL (0.6-1.1); 

sodium (Na) 131mEq/L (136-149); potassium (K) 2.8mEq/L (3.8-5.0); chloride 

(Cl) 94mEq/L (98-106); glucose (GLU) 121mg/dL (70-110). 

2021/07/27 18:28、 hemoglobin A1c (HbA1c, NGSP) 5.7% (-5). 

2021/07/28 09:14、white blood cell 19.5x10^9/L (4-9); red blood cell 4.35 x 

10^12/L (3.76-5.70); haemoglobin 12.7 g/dL (12.0-18.0) ; haematocrit  38.1% 

(33.5-52.0); MCV 87.6fL (80.0-100); MCH 29.2pg (28.0-32.0), MCHC 33.3g/dL 

(31.0-35.0); platelets 436x10^9/L (150-350); granulocytes 65.3% (42.0-85.0); 

lymphocytes 31.9% (17.0-57.0); monocytes 2.8% (0.0-10.0). 

2021/07/28 09:20、CRP 12.10 mg/dl (-1). 

2021/07/28 09:22、 AST/GOT 41IU/L (U/L と報告された) (8-38); ALT/GPT 72IU/L 

(U/L と報告された) (4-44); LDH 198IU/L (U/L と報告された) (106-211); gamma -

GTP 150IU/L (U/L と報告された) (16-73); AMY 37IU/L (U/L と報告された) (37-
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ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

グリコヘモグ

ロビン増加

（グリコヘモ

グロビン増

加） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

無力症（無力

症） 

 

高体温症（高

体温症） 

125); CPK 381IU/L (U/L と報告された) (40-200); CRE 0.69mg/dL (0.6-1.1); Na 

144mEq/L (136-149); K 3.0mEq/L (3.8-5.0); Cl 100mEq/L (98-106); GLU 158mg/dL 

(70-110). 

2021/08/06、事象心筋炎、脱力、高熱の転帰は、ステロイドを含む治療にて回復であ

り、他の事象の転帰は軽快であった。 

報告者であるその他医療専門家は、筋炎、全身倦怠感、心筋炎、高熱、white blood 

cell 20 x10^9/L（4-9）、CRP 12.90mg/dl（-1）、脱力は生命を脅かすと分類した。 

その他の疾病など他に可能性のある要因はなかった。 

心筋炎、高熱と BNT162B2 間の因果関係は、関連ありと評価した。 

そして、脱力の因果関係は、提供されなかった。 

 

報告者コメント：ワクチン後、発熱、全身けん怠感はきちんと報告されているか疑問

がある。ワクチン接種も必要であり、発熱を含め副反応をきちんと報告する必要があ

る。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず追加情報で要請される。  

 

追加情報（2021/08/23）： 

同じ連絡可能なその他の医療従事者からの新情報は、以下を含む： 

新しい事象（心筋炎）、事象発現日、重篤性、因果関係評価。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

この追加情報は、バッチ番号情報の追加要請がされたにもかかわらず、入手できなか

った事を通知するために提出されている。 

追加情報は以上であり、これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。「白血球、赤血球、血小

板の全ての単位が Lから ul に更新された」。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 
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10371 

栄養障害（マ

ラスムス）[*] 

 

血圧低下（血

圧低下） 

過小食 

本報告は企業の担当者を通して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は 90 才の女性であった。 

基礎疾患/合併症は不明であった。 

他の薬剤は報告されなかった。 

2021/06/25、時間不明、90 歳の患者は、以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号・有効期限は報告されなかった、初回）の接種を受けた。 

2021/07/16（ワクチン接種日）、90 歳の患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号・有効期限は報告されなかった、投与経路不明、2回目、

単回量）の接種を受けた。 

2021/07/17（ワクチン接種 1日後）、患者は一過性の血圧低下を発症した。 

不明日、本事象の転帰は回復となった。 

2021/07/23、時間不明（ワクチン接種 7日後）、患者は老衰死した。 

2021/07/23（ワクチン接種７日後）、事象老衰死の転帰は、死亡であった。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/25、ワクチン１回目接種を行った。 

2021/07/16（ワクチン接種日）、ワクチン２回目接種を行った。2021/07/17（ワクチ

ン接種１日後）、一過性に血圧は低下したが自然に回復した。 

2021/07/23（ワクチン接種 7日後）、患者は老衰死した。 

ワクチン接種前から徐々に食事摂取量が減少しており死因に不審な点はなかった。 

報告医師は、事象老衰死を重篤（死亡）、一過性の血圧低下を重篤と分類したが重篤

性の判断基準を提供しなかった。  

  

報告医師は、一過性の血圧低下はワクチンとの因果関係が少しありとし、死亡はワク

チンとの因果関係なしと報告した。 

報告医師は、ワクチンとの直接的因果関係はなさそうとコメントした。 

 

修正:本追加情報、以前に報告された情報を修正するため提出された: 

送信者の意見が更新された: 

事象老衰死は、患者の高齢に起因する可能性が高いため、BNT162b2 とは関連なしと評

価した(以前は完全に除外できないとして記録された)。 
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10381 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120903。 

 

患者は 67 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は提示されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病気、服用中

の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は提示されなかった。 

併用薬は提供されなかった。 

2021/07/18（ワクチン接種日、67 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ筋注、接種経路不明、ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、初回、

単回量）を接種した。 

有害事象発現日時は 2021/07/18 であった。 

事象の臨床経過は次の通り報告された： 

ワクチン接種後 5分程度で心臓がバクバクし、頭がボーッとすると訴えた。ベッドに

横になるように指示した。血圧 163/99、Sat 97、HR 110。かかりつけ医はなく、ベッ

ド上に安静にしていたら徐々に軽快していた。ご主人をベッドサイドに呼んで更に安

心したのか、バイタルサインは血圧 145/96、Sat 98、HR 99 から血圧 128/90、HR 98、

その後、血圧 127/85、HR 88、Sat 99。ご主人にも安静のみで薬物不使用にて経過をみ

て安定してきた旨を説明した。明日、一度内科受診するように指示した。 

 

また、同医師が集団接種会場で経過観察をしていたところ、看護師よりワクチン接種

後にフラフラする患者がいるとのことが報告された。収容後、患者は、診察を受け

た。 

また、報告者は、迷走神経反射、アナフィラキシー等の血圧低下する患者がいると聞

いたが、本症例は、血圧が上昇していて、そのため、2021/07/18 にフラフラ等の症状

があったようである。このため、ワクチン接種後に患者の血圧が上昇し、さらに高血

圧の病歴がないという報告があった。 

他の事象の転帰は軽快であったが、事象フラフラするの転帰は不明であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係の評価は提供されなか

った。他要因（他の疾患等）の可能性は提示されなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な同医師から報告された新情報は、次の通り：新

たな反応（事象「フラフラする」の追加）、臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 
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『ベッド上に安静にしていたらすぐに軽快していた』という経過情報は、『ベッド上

に安静にしていたら徐々に軽快していた。』に更新した。 
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10386 

心肺停止（心

停止） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し PMDA 受付番号 v21119496 として入

手した連絡可能な医師からの自発報告である。また、本報告は、ファイザー社医薬情

報担当者を介した別の連絡可能な医師からも報告された。  

 

2021/07/29 09:30、高齢者（65 歳 9か月および 66 歳と報告あり;確認中）の女性患者

は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0348、有

効期限：2021/10/31、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

病歴には、日付不明、継続中かは不明の高血圧があった。 

家族歴は提示されなかった。 

2021/07/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

併用薬は、オルメサルタンメドキソミル（オルメサルタンＯＤ）およびアムロジピン

であり、どちらも適応症、治療期間は不特定であった。 

2021/07/08、患者は以前 COVID-19 免疫化のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FC5947、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）の初回接種を受け

た。 

2021/07/29、09:30、2 回目接種を受けた。 

臨床経過は次の通り： 

2021/07/30、午前 09:30 頃に家族が健常を確認した。 

14:10 頃（ワクチン接種 1日後）、意識なく倒れているのを発見した。救急車で病院に

搬送され、くも膜下出血（くも膜下出血による意識障害）と診断された。診断後に呼

吸停止、心停止した。 

16:45、死亡確認した。 

報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性があるかは不明であった。 

重篤性評価は提示されなかった。 

2021/08/02、医師は、BNT162b2 と有害事象との関連性情報が不十分だが、因果関係が

無とは言えないと述べた。よって、本事象と BNT162B2 との因果関係は可能性小であっ

た。  

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

2021/09/01、調査結果が報告された。成田倉庫における工程に、原因となる可能性が

ある事項は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する

影響はない。 

本ロットに関して有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について調

査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成

分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果

が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含

まれた。最終的範囲は、報告されたロット FD0348 に関連していると決定された。苦情

サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品

の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はない。プールス製造所は、報

告された不具合事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続
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き適合であると結論した。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告

された不具合内容は調査により確認することができなかった。苦情が確認されなかっ

たため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

 

追加情報（2021/08/02）：ファイザー社医薬情報担当者を介し、ワクチン接種を行っ

た連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り：報告者の詳細（報告者として医

師を追加）、関連する病歴の更新、併用薬および臨床経過の詳細。 

 

追加情報(2021/09/01、2021/09/01)：製品品質苦情（部門）より報告された新たな情

報には以下があった：調査結果。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。過去のワクチン接種日

が更新された。 

10387 

喘鳴（喘鳴） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

喘息 

本報告は連絡可能な医師による自発報告である 

2021/07/16 09:45、65 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋

注、剤型：注射剤、左腕に筋肉内投与、ロット番号：EY5422、使用期限: 

2021/08/31、単回量、65 歳時に）の 2回目を接種した。 

病歴には気管支喘息があった。 

併用薬の報告はなかった。 

2021/06/25 09:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限: 2021/09/30、左腕に

筋肉内投与、単回量、65 歳時に）の 1回目を接種した。 

2021/07/16 09:50、血圧低下が発現し、接種後 5分で喘鳴、冷汗、嘔吐が発現、嘔気

が続いた。 

臨床経過は以下の通り： 

患者は 65 歳非妊娠女性であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなか

った。 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

2021/07/16 09:45（報告通り）（ワクチン接種後）、有害事象が発現した。 

有害事象は以下の通り： 

接種後 5分で喘鳴、冷汗、嘔吐あり。血圧低下しておりエピペン筋注を投与した。症
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状は改善傾向であったが嘔気が続くため救急搬送した。 

報告者は、事象の結果は「救急救命室/部または緊急治療」であると述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2021 年の不明日、エピペンの治療を含む事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている。経過を更新

し、事象の回復日は、2021 年の不明日として更新された。 

10389 

腹痛（腹痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v211200896。 

2021/07/20 10 :15、23 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナ

ティ、ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、23 歳時) 

の 2回目接種を受けた。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票によると、考慮すべき点はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

有害事象の発生日時は、2021/07/21(ワクチン接種の 1日後)と報告された。 

不明日に、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

ワクチン接種の 1日後、嘔気及び腹痛を発現した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

患者は、点滴、内服加療を受けた。 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/11）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 
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ワクチン接種時年齢を追加し、規制当局報告番号を［v20100896］から［v211200896］

へ更新した。 

10391 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺|ベ

ル麻痺） 

顔面麻痺 

本症例は、医薬情報チーム経由で入手した連絡可能な薬剤師および医薬品医療機器総

合機構(PMDA)を介して薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21123760。  

2021/07/08 16:00（70 才時）、70 才の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：報告されず、筋肉内、1回目、

単回量)を接種した。 

患者の病歴の詳細は、2021（不明日）の顔面神経麻痺（予診票は未確認であった）が

あり、併用薬は、ビソプロロール・フマル酸エステル（メインテート錠 5mg、経口、5 

mg 1/日 朝）;ロスバスタチン・カルシウム（クレストール OD 錠 2.5mg、経口、2.5 

mg 1/日 朝）; エルデカルシトール（エディロールカプセル 0.75 ug、経口、0.75 ug 

1/日 朝）;アムロジピンベシル酸塩（ノルバスク錠 5 mg、経口、5 mg 2/日朝・夕）; 

ミラベグロン（ベタニス錠 50 mg、経口、50 mg 1/日、夕）; アレンドロネート・ナト

リウム（フォサマック錠 35 mg、経口、用量不明、1/週）、すべて使用理由不明、開始

日不明で継続中であった。 

2021/07/27、患者はベル麻痺と顔面神経麻痺を発症した。  

反応の詳細は、以下のように報告された： 

患者は副反応か分からないが、ベル麻痺（顔面神経麻痺）の報告があった。医師は、

患者に初回を打って 2回目を打ちたかった。患者は色々情報を見た。FDA によるとあま

り影響がないと見ていた。患者は、実際その報告がどの程度上がっているか、そし

て、ファイザーにワクチン 2回目接種に当たって何かアドバイスないか、と考えてい

た。事象の原因は不明であった、しかし、患者は今日ワクチン接種するようだった。

医師は問題がないと言った。患者はステロイドまでは使うことなく処置を受けてい

た。経過観察の間、患者は他の医師が出している、事象が入院した後軽快したような

情報を若干見たりしていた。患者は、海外では何例か見られていると、また日本国内

の症例で PMDA の中で、若い女性らがその事象を発現したと聞いていた。患者は、彼女

らが入院してその後軽快したという情報は見たりしていた。 

医師は大丈夫と言って、複数の医師もそう言ったが、注意しながらではなければなら

ない。 

患者はそれがアナフィラキシーと同じかははっきりしなかった。患者は高齢の女性で
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あったので、医師はその辺も加味しながら現状の確認をした。 

病院も医師も報告するべきか悩んでいた。関連性が否定できないところであれば、彼

らはそれを報告するだろう。 

他の施設で接種されたので、ロット番号は不明であった。患者は昨日掛かった。患者

はすでに今日予防接種を受ける予定であった。複数の医師、そして患者が通常受診す

る脳神経の医師は、患者を診ながら、問診票の患者の意思のところは確認するであろ

うことは確実であった。ワクチン接種は我々の施設ではなかった。しかし、他の場所

では、べル麻痺を有する患者は通常通りよく診た。治療にステロイドは使われていな

かった。患者はコミナティの効果のため、それらを利用することを控えなければなら

なかった。 

2021/08/03 の追加情報で、患者はすでに 2021/07/29(本日と報告)に bnt162b2(コミナ

ティ)の 2回目接種が予定されていたと以前の報告で報告された。 

しかし、患者は未だ症状が有る時であり、心配していたため、ワクチン接種は延期さ

れた。 

薬剤師によると、患者は未だ症状が有る時であり、医師は良いか悪いか言えず悩んだ

が、神経内科の指針に書かれていたのを参考に説明した。 

ベル麻痺の治療は患者のために継続中であった。 

薬剤師意見は以下の通り(言葉通り)： 

医師と一緒に中間報告を見ていたら、顔面神経麻痺で 80 何件ぐらい報告が上がってお

り、細分化してる部分で 4例ではなく、たぶんベル麻痺が入っていると言っていた。

そうなると、結構多いんだろうなと思いますが、それは原因がコミナティだけではな

いという話も含めてだと思われた。 

ベル麻痺とは報告されていない顔面神経麻痺の報告が 80 何件あったが、たぶんベル麻

痺が入っていると医師と話していた。そこで、文言のベル麻痺だけを見ると、4例あっ

たが、 結構多いんだろうなって感じがした。  

事象の結果として治療的な処置が、不特定の医薬品で取られた。 

事象の転帰は未回復であった。  

2021/08/13、追加情報の際に、2021/07/27、患者が有害事象を発現したと報告され

た。 

有害事象の転帰は未回復であった。 

転帰の日付は、2021/08/06 として報告された(報告の通り)。 

2021/07/08、初回接種後、2021/07/27 に、顔の筋肉が勝手に動いていた(左目のピクツ

キ、口唇のゆがみ、眉のゆがみ)。 

07/28、当院脳外科を受診した。 

右末梢性顔面神経麻痺と診断された。MRI(磁気共鳴画像)では特記所見はなかった。 

2 回目接種も想定して、ステロイド投与は行われなかった。 

メチコバール錠内服のみで治療開始した。 

07/29、予定の 2回目接種は、本人と相談された結果延期とされた。 

その後、07/30、08/06 と再診した。 

本人コメントでは改善してきたとのことだが、主治医判断では、現状未回復の判断と

した。 

08/20、再診の予定であった。 
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報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係が評価不能とみ

なした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告薬剤師は以下のようにコメントした：症状項目、概要に記載の通り。 

患者は、2021/07/28 に MRI の検査を受けて、特記所見なしであった。 

2021/08/18、最終的な診断は、右顔面神経麻痺として報告薬剤師によってなされ、事

象と BNT162b2 の因果関係は評価不能との見解であった。報告薬剤師は、患者は現在報

告病院でフォロー中とコメントした。 

患者は 2021/07/28、2021/08/06 に来院し、2021/08/20 に再診予定である。患者との電

話では、患者は事象が改善してきたと思った。しかし、再診時の主治医判断では事象

は未回復であり、事象の右顔面神経麻痺と BNT162b2 因果関係は評価不能であった。

BNT162b2 の 2 回目投与は 2021/07/29 に予定されていたが、延期された。カルテ記録で

は 2021 年の不明日に顔面神経麻痺の既往があった。ワクチン接種時の年齢は、70 才と

して報告された。BNT162b2 の投与経路は、筋肉内であった;患者は他会場で接種し、ワ

クチンの記録書を持っていなかったため、ロット番号と使用期限は不明であった。患

者は COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンは受けなかった。 

併用薬が提示された：ビソプロロール・フマル酸エステル（メインテート錠 5 mg、経

口、使用理由不明、開始日不明、継続中、5 mg、1/日、朝）;ロスバスタチン・カルシ

ウム（クレストール OD 錠 2.5 mg、経口、使用理由不明、開始日不明、継続中、2.5 

mg、1/日、朝）;エルデカルシトール（エディロールカプセル 0.75 ug、経口、使用理

由不明、開始日不明、継続中、0.75 ug、1/日、朝）;アムロジピンベシル酸塩（ノル

バスク錠 5 mg、経口、使用理由不明、開始日不明、継続中、5 mg、2/日、朝・夕）;ミ

ラベグロン（ベタニス錠 50 mg、経口、使用理由不明、開始日不明、継続中、50 mg、

1/日、夕）;アレンドロネート・ナトリウム（フォサマック錠 35 mg、経口、使用理由

不明、開始日不明、継続中、用量不明、1/週）。 

以前報告された MRI 検査は 2021/07/28 に施行され、特記所見はなかった。顔面神経麻

痺の事象名は、右顔面神経麻痺に更新され、診療所の訪問を必要とした。 

事象の結果、患者は詳細不明の薬剤による処置を受けた。 

事象の転帰は未回復で、報告薬剤師は事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告の間に要請され

る。  

 

追加情報(2021/08/03)：医薬情報チーム経由で連絡可能な同薬剤師より入手した新情

報は以下を含む： 

事象の転帰及び臨床情報更新。 

 

追加情報(2021/08/13): 

医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して同じ連絡可能な薬剤師から入手した新しい追

加情報報告である。受付番号: v21123760 。 

ワクチン接種時の年齢は構造分野から取り除かれ、また経過では、ワクチン接種日時

が追加され、事象の発現日はすべての事象に対して更新され、関連する検査の詳細が
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追加された。 

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な同薬剤師から入手した新たな情報は、関連する

病歴、MRI の日付、ワクチン接種時の患者年齢、被疑薬の詳細（投与経路）、併用薬、

反応の詳細（更新された事象顔面神経麻痺は診療所訪問を反映するために事象顔面神

経麻痺を更新した）であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ以上

の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：症例経過にて、MRI の検

査日が 2021/07/28 に更新された。 
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10394 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

窒息感（息詰

まり感） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。規制当局報告番号 v21120897。 

2021/07/23 15:52（ワクチン接種日、45 才時）、45 才の成人女性は、COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロットは不明と提供された、有効期限は未提

供、初回、単回量、筋肉内投与）を接種した。 

病歴は、不明日から継続中の喘息/気管支喘息があった。4週間以内に他のどのワクチ

ンも接種しなかった。 

2 週間以内の併用薬は不明であった。 

2021/07/23 16:15、患者は非重篤と分類された喘息発作、咳嗽、咽頭閉塞感と咽頭違

和感を発症した。 

2021/08/10 現在、2021/07/23 16:15、患者は喘息発作を発症し、アドレナリン 0.3mg

筋注、ポララミン 1A および生理食塩水 50ml 静注、メプチンエアー吸入の治療を行っ

た。  

報告者は、事象を非重篤と評価した。  

ワクチンとの因果関係は、関連ありであった。  

事象の転帰は軽快した。  

コメント/事象の経過は、以下の通りであった：  

30 分経過観察した。  

軽快と判断後、帰宅した。  

持参していたメプチンエアーを吸入した。  

事象の症状は以下の通りであった：  

咳嗽、咽頭違和感、絞扼感があった。  

事象の時間的経過は、以下の通りであった：  

コミナティ筋注接種後 15 分経過したところで、咳嗽が出現した。  

徐々に喉の絞扼感が出現したため、アドレナリン 0.3mg 筋注後、ポララミン 1A および

生理食塩水 50ml を点滴投与した。  

その後、約 30 分間経過観察し、症状は消失した。  

アドレナリン、抗ヒスタミン薬、気管支拡張薬を含む医学的介入を必要とした。（詳

細：アドレナリン 0.3mg 筋注、ポララミン 1A および生理食塩水 50ml 静注、（症状軽

快後）メプチンエアー吸入）。 

多臓器障害に関する情報は以下の通りであった： 

複数の器官の事象はなかった。  

呼吸器は乾性咳嗽、咽頭閉塞感があった（ワクチン接種後 15 分で咳嗽、咽頭閉塞感が

出現した）。消化器は事象があった。 

 

報告者は、以下の通りに臨床経過を記述した： 

コミナティ筋注接種後のおよそ 15 分後に、咳嗽を発症した。徐々に咽頭閉塞感が出現

し、アドレナリン 0.3mg 筋注後、ポララミン 1A と生理食塩水 50ml を点滴投与した。

その後、咽頭違和感と若干の咳嗽が時々出たが、閉塞感は消失した。約 30 分間の経過

観察後、患者は帰宅した。経過中、皮膚症状は出現しなかった。SpO2 の低下はなかっ

た。血圧は、150-160/70-80 であった。血圧は低下はなかった。 

その他の反応-喘息発作として報告される症状。 
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事象咽頭閉塞感の転帰は、2021/07/23 30 分後の 16:45 に、回復であった。 

事象喘息発作、咳嗽と咽頭違和感の転帰は、軽快であった。 

事象血圧 150-160/70-80 の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。他の疾患等他要因

の可能性は、なかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告で依頼される。 

 

追加情報（2021/08/10）：連絡可能な同医師のから入手したワクチン接種者の回答で

ある追加報告レターの新たな情報：病歴の更新、事象情報、因果関係、および新事象

（喉の絞扼感）が追加された。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらず、バッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待されない。 

10412 

喘息発作（喘

息） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120905。 

2021/06/30 11:50、44 歳（44 歳 7か月と報告）女性患者は、COVID-19 免疫獲得のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号報告されず、投与経路不明、1回目、単回量、

44 歳時）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/30 14:00（ワクチン接種 130 分後）、患者に喘息発作と蕁麻疹が発現した。

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/30 11:50、患者は BNT162B2（1 回目）の投与を受けた。 

14:00、全身蕁麻疹が発現した。 

2021/07/01 08:00、咳、喉の違和感、発熱（摂氏 37.1）が発現した。 

2021/07/03、口腔内のピリピリした感じ、喉がはれている感じ、嗄声、皮膚発赤、及

び倦怠感が出現した。呼気中一酸化窒素濃度（FENO） が 41ppb であった（上昇）。 

2021/07/04、喘鳴の自覚、呼吸困難が出現した。事象の転帰は、未回復であった。報

告医師は、事象を重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと判断した。報告医師の

コメントは以下の通りであった：蕁麻疹、喘息発作が接種後より発現した。治療して

いるが、3週間以上たってもステロイド全身投与などの強力な治療を要し、職場復帰で

きていない。重い症状と考える。 
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覚） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

呼気中一酸化

窒素濃度異常

（呼気中一酸

化窒素濃度異

常） 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/09/08）: この追加情報は、バッチ番号が追加情報の試みにもかかわ

らず入手できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、これ

以上の追加情報は期待できない。 
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10422 

死亡（死亡） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

乳癌; 

 

喘息; 

 

慢性気管支

炎; 

 

狭心症; 

 

胆石症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/07/26 11:00（ワクチン接種日）、87 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0572、使用期限 2021/10/31、左上

腕、筋肉内、1回目、単回量）を接種した(87 歳時)。 

病歴には高血圧、気管支喘息、乳癌、狭心症、胆嚢結石症、慢性気管支炎があり、継

続中であった。 

既知のアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていない。 

併用薬はイルベサルタン; アムロジピンベシル酸塩(イルベサルタン/アムロジピン)朝

食後 1日 1回経口投与、エルデカルシトール(エルデカルシトールカプセル 0.75 ug) 

朝食後 1日 1回経口投与、フェブキソスタット(フェブリク錠 10 mg) 朝食後 1日 1回

経口投与、モンテルカスト(モンテルカスト錠 10 mg) 就寝前 1日 1回経口投与、ラン

ソプラゾール(ランソプラゾール口腔内崩壊錠 15)就寝前 1日 1回経口投与、エゼチミ

ブ(エゼチミブ錠 10 mg) 就寝前 1日 1回経口投与、エチゾラム(エチゾラム錠 0.5mg) 

就寝前 1日 1回経口投与、テオフィリン(テオフィリン徐放錠 200mg24 時間継続) 就寝

前 1日 1回経口投与、セレコキシブ(セレコキシブ錠 1000mg「YD」)朝食後・就寝前 1

日 2回経口投与、硝酸イソソルビド(硝酸イソソルビド徐放カプセル 20) 朝食後・就寝

前 1日 2回経口投与、ウルソデオキシコール酸(ウルソデオキシコール酸錠 100mg) 朝

食後・就寝前 1日 2回経口投与、フルチカゾンフランカルボン酸エステル、ビランテ

ロールトリフェニル酢酸塩(レルベア 100 エリプタ 30 吸入用)1 日 1回 1吸入、全て定

期処方される。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に不特定の薬剤を摂取した。患者は乳癌に対し別病

院外科より経口抗癌剤投与中であった。 

15 分安静のち、問題なく帰宅した。 

2021/07/28（ワクチン接種 2日後）、介護ヘルパーが訪問し、トイレで死亡している

のを発見した。 

事象の結果、死亡に至った。死因は不明であった。剖検は行われなかった。 

事象の転帰は、治療なしで死亡であった。 

2021/07/28、自宅でなくなっているのを介護ヘルパーが発見した(トイレで倒れてい

た)。患者は病院に搬送され全身 CT で脳梗塞があった。脳梗塞があるが患者は 87 歳と

高齢でもあり相関不明とのこと(報告元クリニックでの検査実施ではないため詳細は不

明である)。警察が不自然な原因は無かったと判断したため、剖検は実施されなかっ

た。脳梗塞が見つかったが、脳梗塞が死因かどうかは評価不能であった。医師は死因

ははっきりはしていないと考えた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は以下の通り； 

患者には基礎疾患が色々あったが元気であったので、ワクチン接種により急変した可

能性は否定できない。 

脳梗塞の転帰は不明であった。 
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2021/08/19、製品品質部門からの追加調査結果は以下の通り： 

結論：「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」ロット番号 EY0572 の有害事象安全

性調査要請の苦情を調査した。調査には、製造包装のあるバッチ記録、保有された参

照サンプル、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含ま

れた。最終的範囲は、報告された完成品ロット EY0572、充填ロット EY0542、バルク原

薬ロット EP8646 を含んだ。苦情サンプルまたは写真は受けなかった。関連する品質問

題は調査中に特定されなかった。製品の品質への影響はなかった。有害事象が確認さ

れなかったため、根本原因または是正措置・予防措置も特定されなかった。 

  

2021/08/24、製品品質苦情グループは以下に示した通り追加の調査結果を提供した： 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認めら

れなかった。 

したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報 に関連する事項は、確認されなかった。 

また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：DEV-064/トレイの落下（1トレイ）DEV-

065/AeroSafe 梱包中に AeroSafe の落下、転倒が起こった（FD0889）。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

  

追加情報（2021/08/19）：製品品質部門からの新情報：調査結果を追加した。 

  

追加情報（2021/08/24）：新情報はオフラインの契約者検査に基づき製品品質苦情グ

ループから受領した－詳細は以下の通りである： 

調査結果。 

  

追加情報（2021/09/09）：再調査は完了する。追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/17）：連絡可能な同医師から入手した新しい情報は以下の通り；

病歴、併用薬、新しい事象(脳梗塞)、因果関係。 

  

再調査は完了する。追加情報は期待できない。 
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10425 

頭痛（頭痛） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

発熱（発熱） 

緊張性膀

胱; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

これはファイザー医薬情報担当者を介して入手した、連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。 

 

2021/07/07 09:00、79 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA7812 、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量、1回

目）を病院で受けた（79 歳時）。 

4 週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

関連する病歴には、継続中の 2型糖尿病、継続中の高血圧症、継続中の過活動膀胱、

継続中の骨粗鬆症があった。 

関連する併用薬には、アムロジピン、プラバスタチン、カンデサルタン、ニザチジ

ン、酸化マグネシウム（マグミット）、モサプリド、セレコキシブ、イルソグラジ

ン、エチゾラム、エルデカルシトール、ニセルゴリン、フェソテロジンフマル酸塩

（トビエース）、センノシド a+b（アローゼン）、アレンドロン酸ナトリウム（ボナロ

ン）、ツムラ 103 酸棗仁湯があり、これらの薬剤はすべて経口投与、継続中であっ

た。 

2021/07/08、患者は摂氏 38 度の発熱を発現し、イブプロフェン（イブ）を服用した。 

一旦解熱になったが平熱が 35 度台であり、しんどかった。 

2021/07/10、頭痛倦怠感が続いている。 

2021/07/12、発熱は 2日ほどで治まったが倦怠感は持続している。 

2021/07/13、病院受診、頭重感、倦怠感は持続していた。MRI 実施し左放線冠梗塞診断

であった。検査後、病院入院した。 

2021/07/13、NT-PROBNP：187pg/mL（正常高値：124）。 

2021/07/13（ワクチン接種 6日後）、左放線冠梗塞を発現した。 

報告者は本事象を重篤（入院）と分類した。事象の結果として、アセチルサリチル酸

（バイアスピリン 100mg）、クロピドグレル硫酸塩（プラビックス 75mg）による治療

的な処置がとられた。 

他の事象が軽快する間に「摂氏 38 度の発熱」は 2021/07/10 に回復し、「放線冠梗塞/

左放線冠梗塞」は 2021（日付不明）に回復した。 

 

報告者はワクチンと「放線冠梗塞/左放線冠梗塞」との因果関係を評価不能と評価し

た。 

報告者は、事象（摂氏 38 度の発熱、倦怠感、頭痛、頭重感）と BNT162b2 の因果関係

は可能性小とした。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

連絡可能な同薬剤師から入手した新たな情報は、以下の通り： 

ワクチンの投与量更新（「2」から「1」へ）、ワクチンの詳細（投与経路、ロット番

号、使用期限、投与した時間）、病歴追加（骨粗鬆症、過活動膀胱）、併用薬追加

（エルデカルシトール、ニセルゴリン、トビエース、アローゼン、ボナロン）、4週間

以内にその他のワクチン接種なし、臨床検査追加（PROBNP）、受けた治療（バイアス

ピリン、プラビックス）。 

 1755 



 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

10432 

起立性低血圧

（起立性低血

圧） 

 

副腎機能不全

（副腎機能不

全） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

脱水（脱水） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発報告で

ある。 

 

患者、70 代（8年代として報告された）の男性であった。 

2021/07/06（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内、単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/07/15（ワクチン接種 6日後としても報告された）、患者は急性副腎不全を発現

した。 

 

事象の臨床経過は以下のように報告された： 

2021/07/06、患者は筋注にて 2回目のワクチン接種をし、他施設での接種のためロッ

ト番号は不明であった。 

2021/07/14、朝散歩中に発汗、めまい、嘔吐、全身倦怠感を発現し、受診した。 

熱中症によるものと考え、脱水症状に対する処置を実施した。 

2021/07/15、状態は前日より悪化し、患者は起立性低血圧を発現し、血行動態が不安

定になった。 

コンピュータ断層撮影（CT）にて頭部出血は否定され、副腎不全が疑われ、アルドス

テロン 4.0 以下測定不能、コルチゾール 16.1 であった。 

2021/07/16、副腎出血なく、アルドステロン濃度を鑑み、薬剤性の副腎不全と診断さ

れた。 

患者は、ヒドロコルチゾン（コートリル）15mg/日服用し経過観察となった。 

患者は 1週間ほど仕事を休んだ。 
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熱中症（熱中

症） 

 

血行動態不安

定（血行動態

不安定） 

その頃には食事を摂れるようになった。 

2021/08/03、患者は精査のため他院を受診予定である。 

肝機能異常はない。 

抗体産生のタイミングなどを考慮すると、ワクチン接種によるものと思われる。 

本事象の転帰ならびに重篤性は提供されなかった。 

被疑薬と事象との因果関係は関連ありであった。 

本事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加報告（2021/09/08）：この追加情報は、追加情報の試みが行われたにもかかわら

ずバッチ番号が利用不可であることを通知するために提出されている。 

続報の入手は完了した、詳しい情報は期待できない。 

10435 
悪心・嘔吐

（悪心） 

アナフィラ

キシー反応 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21105935。 

  

2021/04/28 15:47（ワクチン接種日、35 歳時）、35 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左上腕、ロット番号：ET3674、使用

期限：2021/07/31、1 回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、アナフィラキシーであった。 

  

2021/04/28、ワクチン接種の前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2 週間以内に投与した併用薬は、何も報告されなかった。 

4 週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/04/28 15:55、嘔気を発現した。臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/05/19 15:00、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左

上腕、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、2 回目、単回量）の接種を受け

た。 

2021/04/28（15:47 頃）、ワクチン接種を受けた。 

15:55 から、患者は嘔気を訴えた。血圧は変動なく、15 分後に嘔気は改善した。 

患者の希望により、プリンペラン注射を受け、合計 1時間経過観察が行われた。 

問題もなく、自宅へ帰宅となった。 

患者は血圧測定などの検査をおこなった： 

2021/04/28 血圧変動なし、その他関連した検査はなかった。 

嘔気に対する治療/処置としてプリンペラン注射をおこなった。 

2021/04/28、事象の転帰は回復であった。 
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報告者は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチンとの因果関係は、評価不能であった（心因性の可能性あり）。 

  

再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/08/30）連絡可能な同医師から入手した新情報： 

患者のイニシャルが更新された。 

被疑薬の詳細（接種経路と初回接種の解剖学的局在）、2回目の接種情報、不随する治

療は無かった、事象発現時間（15:55）、因果関係および臨床経過であった。 

  

追加情報の試みは完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

10451 
浮腫（末梢性

浮腫） 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号： v21121218。 

 

2021/07/04、72 歳女性患者が COVID-19 免疫のため、bnt162B2（コミナティ、注射用溶

液、ロット番号: EW0203；使用期限: 2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種し

た。（72 歳の初回ワクチン接種の時） 

ワクチン接種前の体温は不明であった。ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレ

ルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）があったかは不明であった。 

病歴は、高血圧、高脂血症と 2型糖尿病を含んで、すべては 2015/04 から今まで継続

中であった。 

併用薬は不明であった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/07/05 (ワクチン接種 1日後)、下腿浮腫を発現し、ダイアート 30mg の 7 日間の

処置を受けた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/05、ワクチン接種翌日、下腿浮腫が出現した。 

2021/07/10、同日以降、利尿薬が投与され、症状は改善した。 

心機能や腎機能に異常はなく、ワクチン以外に原因はないと考えられた。 

事象に対する処置を受けた。 

2021/07/17（ワクチン接種の 12 日後）、事象の転帰は、回復として報告された。 

報告医師は事象下腿浮腫を重篤（医学的に重要/医学的に重要な事象）と分類し、 
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bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなか

った。  

 

報告者は、次の通りにコメントした： 

2021/07/04（ワクチン接種の日）、ワクチン接種 1回目を受けた。 

2021/07/05（ワクチン接種の 1日後）、下腿浮腫が出現した。 

 

追加情報（2021/08/31）: 連絡可能な同医師から入手した新たな情報：関連した病歴

（高血圧、高脂血症、2型糖尿病）が追加された。被疑薬の筋肉内の投与経路が追加さ

れ、転帰は軽快から回復に変更し、事象の終了日 2021/07/17 が追加され、処置の詳細

と報告者コメントが更新された。 

 

追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 

10478 

発熱（発熱） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

初回入手の安全性情報では非重篤の有害副反応のみ報告され、［2021/07/28］に受領

した追加情報において、本症例は現在重篤な有害副反応を含む。情報は同時に処理さ

れた。 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）、および医薬品医療機

器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21121424. 

 

患者は非妊娠の 38 歳女性（初回ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/07/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、カロナールとイブプロフ

ェンで発疹、があった。 

薬剤（カロナール、アジスロマイシン）によるアレルギーの既往歴/ アレルギーを示

す症状があった。  

アレルギーの既往歴に関連する薬剤の服用（又はいつでも利用できる状態にある）と

して、ベタメタゾンとメキタジンを含む副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬が

あった。 

2021/07/10 14:03（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限: 2021/09/30、左腕の筋肉内投

与、単回量）の 1回目接種をした。 

2021/07/11 20:00 頃（ワクチン接種 1日後）、じんま疹を発現した。 
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事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/11（ワクチン接種日）、夜から体に発疹が出現し、熱発あり。 

2021/07/12（ワクチン接種 1日後）、近医を受診し、コロナウイルスの予防接種によ

る副反応と言われた。ベタメタゾン、メキタジンを処方した。 

2021/07/19（ワクチン接種 8日後）、発疹は改善したが、今後の 2回目についての相

談で来院し、副反応の可能性があると伝えられた。 

 

2021/07/11 20:00 頃、患者はじんま疹を発現した。  

事象は重篤（医学的に重要な事象）、bnt162b2 との関連ありと評価された。  

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。  

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。  

多臓器障害はなかった。 呼吸器障害はなかった。 心血管系障害はなかった。  

皮膚/粘膜障害は、全身性蕁麻疹、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。  

詳細は以下の通り報告された： 全身にかゆみを伴う紅斑とじんま疹が出現した。 

消化器障害はなかった。その他の症状/徴候はなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、事象は医師あるいはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至

ったと述べた。 

事象の熱発の転帰は軽快、事象のじんま疹の転帰は不明日に回復となった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）再調査の返答として連絡可能な同医師より入手した新情報

は、以下を含む：病歴および事象の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10482 
脳梗塞（脳梗

塞） 

入院; 

 

動脈硬化

症; 

 

外科手術; 

 

大腿骨骨

折; 

 

末期腎疾

患; 

 

糖尿病; 

 

転倒; 

 

透析; 

 

高血圧; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い 

本症例は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21119522。 

 

患者は 76 歳女性であった。 

維持透析を要する末期腎不全、糖尿病、高血圧の病歴があった。 

同居人の複数名が COVID-19 陽性となり、患者は濃厚接触者であった。 

2021/05/07、入院した。著変なく、退院予定であった。 

2021/05/19、院内で転倒し、大腿骨骨折を発症した。 

2021/05/25、手術を行った。元々他部位の動脈硬化があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/30 14:00、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番

号: EW0201、使用期限: 2021/09/30、筋肉内、単回投与 1回目)を接種した。 

2021/07/02 15:55（ワクチン接種 2日後）、脳梗塞を発症した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/04/13、透析導入となり、透析を受けていた。何人かの同居人が COVID-19 に感染

した。通院困難かつ患者自身は濃厚接触者であり、2021/05/07 より入院した。著変な

く、退院予定であった 

2021/05/19、しかしながら院内で転倒し、大腿骨骨折を発症した。加療のため退院延

期となった。 

2021/05/25、手術を行った。患者は、リハビリ施設での入院を続けた。 

2021/06/30、コミナティ筋注を接種した。 

2021/07/02、早朝に脳梗塞を発症し、加療中であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院延長／死亡につながるおそれ、障害）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患など他要因の可能性は、元々他部位の動脈硬化があった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は次の通りコメントした：上記の経過であり、2回目の接種は行っていない。  

 

追加情報:（2021/08/13）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/27）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「患者はリハビリテ

ーション施設へ移された」は、「患者はリハビリテーション施設での入院を続けた」

に更新された。 
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10483 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

クリプトコ

ッカス症; 

 

シェーグレ

ン症候群; 

 

喘息; 

 

深部静脈血

栓症; 

 

造影剤アレ

ルギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122082 

 

2021/07/27 14:00（48 歳 10 ヵ月時） 、48 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、投与経路

不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/07/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、患者の病歴は気管支

喘息、シェーグレン症候群、咽頭クリプトコッカス、深部静脈血栓症（DVT）があっ

た。 

マルチアレルギー：造影剤アレルギー、アセチルサリチル酸（バファリン）、リドカ

イン（キシロカイン）、プロカイン塩酸塩（オムニカイン）、シンコカイン塩酸塩

（ペルカミン）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）、プロピトカイン塩酸

塩（シタネスト）、アモキシシリン水和物・クラブラン酸カリウム（オーグメンチ

ン）、スルバクタムナトリウム・アンピシリンナトリウム（スルバシリン）、ロフェ

コキシブ（オゼックス）、オセルタミビルリン酸塩（タミフル）（おそらく「アレル

ギー」）、エビ/かに、そば、柑橘系、さば。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/27 14:05（ワクチン接種 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/07/27 14:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種した。 

2021/07/27 14:05（ワクチン接種 5分後）、意識レベル低下と頻呼吸があり、エピネ

フリン（ボスミン）0.3mg 筋注 3回行い、安定した。 

経過観察目的にて患者は入院し、ベタメタゾン（リンデロン） 4mg q8hr 投与された

（報告通り）。 

翌日には症状改善した。 

エピネフリン（アドレナリン）、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素と気管支拡張薬を

含んだ医学的介入を必要とした。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

ステップ 1. 随伴症状のチェック： 

< Major 基準> 

循環器系症状： 

非代償性ショックの臨床的な診断（少なくとも以下の 3つの組み合わせにより示され

る）：意識レベル低下もしくは意識消失。 

呼吸器系症状： 

呼吸窮迫－以下の 2つ以上：頻呼吸と補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間

筋等）。 

< Minor 基準> 

循環器系症状： 

末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組み合わせにより示される）：頻脈と意

識レベルの低下。 
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呼吸器系症状：嗄声と喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

ステップ 2. 症例定義（診断基準レベル）のチェック：全てのレベルで確実に診断され

ているべき事項（診断の必須条件）：突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の

複数（2つ以上）の器官系症状を含む 

ステップ 3. カテゴリーのチェック：症例定義と合致するカテゴリー：カテゴリー

（1） レベル 1： 《 アナフィラキシーの症例定義 》参照。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、以下を含んだ： 

心拍数（HR）124。血圧（BP）174/126。体温（BT）摂氏 35.5 度。呼吸数（RR）29。

SPO2 94%、RA。 

呼吸器系および心血管系には多臓器障害があった。 

呼吸器系：いいえ：両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、乾性咳嗽、

くしゃみ、鼻漏、その他。はい：呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、嗄声、

呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）。不明：後退、チアノーゼ、喉音発

生、咽頭閉塞感。 

心血管系：いいえ：低血圧(測定済み)、意識消失、その他。はい：ショック、頻脈、

意識レベルの低下。不明：毛細血管再充満時間＞3 秒、中心脈拍数の減少。 

2021/07/28（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ）に分類し、事象は bnt162b2 との関連

ありとした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報:（2021/08/13）追跡調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）:フォローアップレターに回答する連絡可能な同医師から入手

した新たな情報は、以下を含んだ：臨床検査値が更新され、新たな事象「頻呼吸」が

追加され、臨床経過。 
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10495 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

 

内包梗塞（内

包梗塞） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121115。 

2021/07/04  10:00 (ワクチン接種日)、68 歳 8ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2(コミナティ、筋注、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、筋肉

内投与、単回量)の初回接種を受けた(68 歳 8 ヶ月時)。 

患者の病歴はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）により、患者の病歴には、

BNT162B2(コミナティ) 筋注(ロット番号：EY5423、ファイザー株式会社、2021/07/04

にワクチン接種を受けた)(報告の通り)があった。 

2021/07/04、ワクチン接種前の体温は不明であった。 

2021/07/04 18:00（ワクチン接種日）、患者は左上下肢不全麻痺を発症した。  

2021/07/04 18:00（ワクチン接種の 8時間後）、患者は、脳梗塞（左上下肢不全麻

痺）を経験した。 

報告者は、事象を重篤（2021/07/05 から 2021/07/27 まで入院を要した）と分類した。 

事象は、救急治療室の受診を必要とした。 

 

事象の詳細は以下の通り： 

2021/07/04 10:00、1 回目のワクチン接種を受けた。  

18:00、左上下肢不全麻痺が出現した。 経過観察も、症状は改善なかった。 

2021/07/05、救急要請され、来院し、磁気共鳴画像法（MRI）で右内包梗塞を認め、保

存的加療目的で入院した。 

2021/07/05、患者は、救急要請され、来院した。 

2021/07/05、頭部 MRI（磁気共鳴画像法）が実施され、結果は脳梗塞（＋）であった。 

2021/07/27（ワクチン接種 23 日後）、リハビリのために転院し、事象の転帰は軽快で

あった。  

報告者は、事象を重篤と分類し（入院：2021/07/05 から 2021/07/27 まで）、事象と

ワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を不明と評価した。 

事象の転帰は、点滴と内服治療、リハビリテーションの処置にて、軽快であった。 

2021/07/27、患者はリハビリテーションのために他の病院へ転院した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/13）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/30）連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下を含む：併

用薬の詳細、病歴の詳細、事象の詳細であった。 
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10497 

腸炎（腸炎） 

 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

 

無力症（無力

症） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

発熱（発熱） 

糖尿病 

これは、医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

2021/07/01、81 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ筋注、バ

ッチ/ロット番号：未報告、0.3ml、単回投与 2回目）を接種した。 

病歴は継続中の糖尿病を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチンの 1回目を接種した。 

現在も入院中であり、退院の目途がたっておらず、転帰を詳細に記載出来なかったた

め、PMDA への FAX での有害事象報告も未だされていなかった。 

2021/07/03 に発熱を発症し、2021/07/05 に動けなくなり、救急にて搬送された。 

2021/07/05、下痢と脱力感があった。 

2021/07、BUN 55、クレアチニン値 2.1、Ck10533 であった。 

急性腸炎（2021/07 に発症）と急性腎不全（2021/07/05 に発症）で入院した。 

腎機能が悪化して透析を受けた。 

下痢は頻回に毎日起こっていた。 

事象の転帰は不明であった。 

因果関係評価は提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要求された。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追加報告は、追加調査が試みられたにもかかわらずバッ

チ番号が利用できないことを通知するため提出されている。 

追加調査は完了する。詳細情報の入手は期待できない。 
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10498 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

傾眠（傾眠） 

 

レッチング

（レッチン

グ） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

そう痒症; 

 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

パニック障

害; 

 

喘息; 

 

変形性脊椎

症; 

 

接触皮膚

炎; 

 

腰部脊柱管

狭窄症; 

 

造影剤アレ

ルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21119462。  

 

2021/07/30 14:14（ワクチン接種日）、53 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

めに、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5947、使用期限：

2021/09/30、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた（53 歳時）。 

2021/07/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者の病歴には、喘息、アナフィラキシー、頚椎症、腰部脊柱管狭窄症、パニック障

害、そう痒症、造影剤アレルギー、化粧品アレルギー（全て発症日不明）が含まれ

た。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に、その他の薬剤を投与されなかった（報告された通

り）。 

化粧品など医製品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬には、アレルギーに対するエピペン（開始日不明、継続中）が含まれた。 

患者は過去にキシロカインを使用し、アレルギーを発現した。過去のワクチン接種に

は、沈降破傷風トキソイドが含まれ、アレルギーを発現した。 

併用薬は、開始日不明で継続中のエピネフリン（エピペン）があった。 

患者は、アナフィラキシー、意識レベルの低下、嘔吐、呼吸困難、空吐、嘔気を発現

し、酸素飽和度 83 まで低下した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/30 14:17（ワクチン接種 3分後）、患者はアナフィラキシー（死亡につなが

るおそれ、入院、医学的に重要）、嘔気、空吐、嘔吐、呼吸困難を発現した。 

2021/07/30 14:50、意識レベルの低下（死亡につながるおそれ、医学的に重要）を発

現し、14:53、患者の SpO2 は低下した。 

2021/07、患者はアナフィラキシー、嘔吐、呼吸困難のために入院した。 

発疹(-)、意識レベル清明であった。 

2021/07/30 14:17、患者は呼吸困難感を発現し、SpO2：99 であった。 

2021/07/30 14:32、呼吸苦、空吐つづいたため、アドレナリン 0.3ml を筋注した。 

（ただし、他医療機関で対応してから報告者の病院へ搬送となったので、詳細は不明

であった）。 

2021/07/30 14:41、事象は改善した。 

2021/07/30 14:50、呼吸苦は増悪し、意識レベル低下した。 

2021/07/30 14:53、SpO2 は 82 まで低下あり、アドレナリン 0.3ml を筋注し、O2 は 2L

から 10L になった。 

2021/07/30 14:55、救急要請された。 

2021/07/30 14:25、アナフィラキシーを発現した（更新した）。アナフィラキシーの

分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通りであった： 

ステップ 1. 随伴症状（Minor 基準）には、以下が含まれた：末梢性循環の減少：頻

脈、意識レベルの低下（心血管系の症状）、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼

吸困難（呼吸器系症状）、悪心、嘔吐（消化器系症状）。 

ステップ 2. 本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき以下の事項（診断の
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必要条件）に合致していた：突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数（2つ

以上）の器官系症状を含む。 

レベル 1：＜1つ以上の（Major）皮膚症状基準＞ AND ＜1 つ以上の（Major）循環器系

症状基準 AND/OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準＞。 

レベル 2：1つ以上の（Major）循環器系症状基準 AND 1 つ以上の（Major）呼吸器系症

状基準。1つ以上の（Major）循環器系症状基準 OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状

基準 AND 1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の

（Minor）症状基準。（1つ以上の（Major）皮膚症状基準）AND（1 つ以上の（Minor）

循環器系症状基準 AND/OR（Minor）呼吸器系症状基準）。 

レベル 3：＜1つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準＞ AND ＜2

つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基準＞。 

ステップ 3. 報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのうち、事象をカテゴリー

（3）と評価した。臨床経過は以下の通りに報告された： 

アナフィラキシー症状に対する追加の質問： 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状：嘔気、嘔吐、呼吸困難、頻脈および

意識レベル低下。 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

14:14、ワクチン接種を受けた。 

14:17、嘔気および嘔吐が出現した（脈拍長）。 

14:25、呼吸苦が出現した。アナフィラキシーと診断された。 

14:32、アドレナリン 0.3ml 筋注を投与した。一旦症状はおさまった。 

14:43、呼吸苦を呈した。 

14:50 頃、意識レベル低下があった。 

14:53 頃、アドレナリン（2回目）0.3ml 筋注を投与した。SpO2 が 82 まで下がり、一

時的にはアンビューバッグで O2 10L/分投与を行った。高度医療機関に搬送した。搬送

先では症状がなく、16:00 頃には症状が消失したと考えられた。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液および酸素によ

る医学的介入を必要とした。 

多臓器障害は、呼吸器、心血管系および消化器に見られた。皮膚/粘膜やその他にはな

かった。 

呼吸器症状：両側性喘鳴/気管支痙攣なし、上気道性喘鳴なし、上気道腫脹なし、以下

の呼吸窮迫なし（頻呼吸なし、呼吸補助筋の動員増加なし、後退なし、チアノーゼな

し、喉音発生なし）、乾性咳嗽なし、嗄声なし、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を

伴わない）あり；咽頭閉塞感なし、くしゃみなし、鼻漏なし、その他なし。 

詳細：呼吸困難感があった。14:53 ごろ、SpO2 が 82 まで低下した。 

心血管系症状：低血圧（測定済み）なし、ショックなし、頻脈あり；毛細血管再充満

時間＞3秒は不明；中心脈拍数の減少なし、意識レベルの低下あり、意識消失なし、そ

の他なし。 

詳細：脈拍 115 であった。傾眠となった（2021/06/30、JCS（ジャパン・コーマ・スケ

ール）で 10 程度と評価された）。 

消化器症状：下痢なし、腹痛なし、悪心あり、嘔吐あり、その他なし。 

詳細：14:17、悪心が見られた。嘔吐（空吐）も同時に出現した。 
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患者は、事象であるアナフィラキシーに対し、アドレナリン、ステロイド、抗ヒスタ

ミン薬、および酸素投与を受けた。 

全ての事象は、緊急治療室への来院に至り、治療が行われた。 

2021/07/31、アナフィラキシー、嘔吐、呼吸困難の転帰は回復したが、残りすべての

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象意識レベル低下を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、事象アナフィラキシーを重篤（生命を脅かす/入院）と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告した入院担当者（医師）は、事象嘔吐と呼吸困難を重篤（入院）に分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした（報告の通り）。 

本報告は、アナフィラキシーの基準を満たす。  

 

報告医師のコメントは以下の通り：事象はアナフィラキシーショックと考えた。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/08/13）：追加調査は完了とする。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）：新たな情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連

絡可能な入院担当者（医師）から入手した。PMDA 受付番号：v21125111。 

新たな情報は以下を含む：新しい報告者（医師）、新しい事象嘔吐およびその詳細、

事象呼吸困難、嘔吐とアナフィラキシーの重篤性基準（入院）が追加された。事象呼

吸困難の発現時間（14:25 から 14:17）、事象嘔吐、呼吸困難およびアナフィラキシー

の転帰（不明から回復）を更新した。 

 

追加調査は完了とする。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：連絡可能な同医師（初回報告者）から入手した新たな情

報：臨床検査値、病歴のデータ、過去の薬剤の詳細、被疑薬および併用薬のデータ、

新たな事象（傾眠、脈拍長）、事象の詳細、重篤性基準。  

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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10500 

帯状疱疹後神

経痛（ヘルペ

ス後神経痛） 

 

排便障害（排

便障害） 

 

排尿障害（排

尿困難|排尿困

難） 

 

陰部帯状疱疹

（陰部帯状疱

疹） 

スチル病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121814。 

 

患者は、70 歳 8ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。  

2021/07/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。  

予診票において留意すべき点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があった：2021/04 上旬、成人

スティル病を発現した。 

2021/05/14 から PSL 1 mg/kg/日の高用量ステロイド治療が開始された。 

併用薬は、プレドニゾロン・アセテート（プレドニン、原疾患（不明）の治療のた

め、2021/05/14 から、継続中）、アトルバスタチン（合併症（不明）の治療のため、

2021/05/21 から、継続中）、エルデカルシトール（エディロール、合併症（不明）の

治療のため、2021/05/14 から、継続中）、及びランソプラゾール（合併症（不明）の

治療のため、2021/04/23 から、継続中）を含んだ。 

患者は、被疑ワクチンの 1回目の投与日前 4週以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者の家族歴は特記事項なしであった。 

2021/06/16 15:00、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 1回目の bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FA7812、有効期限：2021/09/30、筋肉内、左上腕、1回

目、単回量）を接種した。 

初回投与の後、著変はなく、COVID-19 ワクチンの 2回目の投与は 2021/07/07 に予定さ

れた。 

2021/07/07 15:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、2回目の

bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7812、使用期限：2021/09/30、筋肉

内、左上腕、2回目、単回量)を接種した。 

2021/07/10（ワクチン接種の 3日後）、患者は帯状疱疹/陰部帯状疱疹、排尿異常、排

尿障害、排便障害、帯状疱疹後神経痛を発現した。 

2021/07/19、陰部帯状疱疹の転帰は、回復であった。 

2021/07/22（ワクチン接種の 15 日後）、残りの事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/07/07 15:00、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/07/10、陰部に痛みの強い水疱を認めたフロ酸モメタゾンが起こった。 

2021/07/12 より、皮膚科医によって帯状疱疹/陰部帯状疱疹と診断され、た。 

患者は、陰部帯状疱疹の治療としてアシクロビル（ゾビラックス）点滴と外用薬アズ

ノール軟膏を受けた。 

2021/07/06 の関連する検査は、CRP: <0.05mg/dL(0.00-0.30)、フェリチン: 354.4 

ng/mL(4.0-64.2)、及び B-D グルカン: 5pg/mL(0-11)を含んだ。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は、なかった。 

2021/07/26、排尿障害、排便障害、帯状疱疹後神経痛などの後遺症は消失し、患者は

軽快したと判断されたが、今後これらの後遺症の顕在化の可能性は否定できない。 

医師は、事象陰部帯状疱疹を重篤（入院）と分類した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）とも分類し、事象と bnt162b2 の間の因果関
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係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：  

本症例は、自己免疫疾患のために高用量ステロイド治療を使用した。免疫抑制状態で

ワクチンを接種され、帯状疱疹が陰唇に現れた。  

基礎疾患、臨床経過のような患者背景や帯状疱疹の発現時間に基づいて、帯状疱疹と

ワクチンの間には関連がありそうである。 

今後、排尿異常排尿障害、排便障害、帯状疱疹後神経痛などの後遺症が顕在化しそう

である。 

帯状疱疹に起因する後遺症があるならば、救済制度に基づく医療費の給付が望まれ

る。 

 

追加情報（2021/08/18）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含

む：患者の病歴、臨床検査データ、ワクチン歴の詳細、併用薬の追加、被疑薬の詳細

（投与経路とワクチン投与の解剖学的部位）、反応データ（事象名帯状疱疹を帯状疱

疹/陰部帯状疱疹へ更新及び重篤性基準として入院を追加、終了日の追加、転帰及び治

療の詳細の更新）。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は以前に報告した情報の修正報告である。事象を排尿障害に変更

し、臨床経過を修正した。 
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10501 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121143。 

 

患者は 82 歳 2ヶ月の男性であった。 

2021/06/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/12（ワクチン接種日、82 歳時）、患者は COVID-19 ワクチン免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31、筋肉

内、単回量）の 1回目接種をした。 

2021/06/20 04:00（ワクチン接種 8日後）、左上下肢不全麻痺（脳梗塞）を発現し

た。 

2021/06/20（ワクチン接種 8日後）、患者は入院した。 

2021/07/14、他院へ転院した。 

 

事象の臨床経過報告は以下の通り報告された： 

2021/06/20 4:00 頃、トイレに起きた際に左上下肢不全麻痺を自覚した。 

同日、患者は日中救急要請にて来院し、MRI で右中脳に新規脳梗塞と診断された。 

同日入院した。 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不詳であった。 

 

2021/08/30 現在、ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種は不明であっ

た。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用しなかった。  

患者には病歴がなかった。  

患者は頭部 MRI（2021/06/20）を含む関連する医学的検査を受けた：脳梗塞  

重篤性の基準は、入院/入院期間の延長、永続的/顕著な障害/機能不全、と報告され

た。  

2021/06/20（ワクチン接種 8日後）、患者は入院した。  

入院期間は、2021/06/20 から 2021/07/14 までと報告された。  

事象は救急治療室への来院を必要とした。  

事象と bnt162b2 との因果関係は不明とされた。  

事象は、以下を含む新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした：点滴静注、

内服加療、リハビリテーション。 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。：2021/07/14、リハビリテーション

転院。 

 

報告者のコメントは以下の通り：本剤との因果関係：関連不明 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。 

PMDA 受付番号は経過にて更新された。 
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追加情報:（2021/08/30）連絡可能な医師より入手した新情報は以下を含む：製品の詳

細（投与経路が更新された）、患者の詳細（関連する病歴および臨床検査値が更新さ

れた）、事象の詳細（重篤性の基準、入院および治療の詳細が更新された）。 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

10504 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

１型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な看護師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121135。 

 

2021/07/15（午前）、34 歳（34 歳 4ヵ月と報告された）の女性患者は COVID-19 予防

接種のため、bnt162b2（コミナティ、筋注、バッチ/ロット番号：FC5947、有効期限：

2021/09/30）、接種経路不明、単回量にて初回接種を受けた（34 歳時）。 

病歴は１型糖尿病（開始日および継続中かは不明）であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴にインフルエンザワクチンの予防接種があり、それによって蕁麻疹が

出現した。 

2021/07/15、胸の奥の気持ち悪さ（医学的に重要）および嘔気が出現した。 

2021/07/15 9:40（ワクチン接種同日）、発赤、呼吸苦、咳嗽が出現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種およそ 20 分後、胸の奥の気持ち悪さ、前胸部の発赤、嘔気、乾性咳嗽お

よび呼吸苦が出現した。 

9:50、生理食塩水 500 mL を開始し、ソル・メドロール 40mg、ネオレスタールおよびフ

ァモチジンが使用された。 

血液検査が行われた。 
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10:45 頃、症状は改善した。 

12:00、点滴が外され、患者は帰宅した。 

もともとワクチン接種でアレルギーが出やすい患者であった。 

患者は以下の検査を受けた：2021/07/15、血液検査：結果不明 

事象の転帰は 2021/07/15 に回復であった。 

 

報告看護師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。その他

に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

 

追加情報（2021/08/13）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過欄の情報「9:50、

生理食塩水 500L を開始」を「9:50、生理食塩水 500 mL を開始」に更新した。 

10506 

心筋炎（心筋

炎） 

 

肺炎（肺臓

炎） 

 

胸水（胸水） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、ファイザー社社員を経由した連絡不可能な医師からの自発報告である。  

2021/06/28、85 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、筋肉内の投与経路を介して、

BNT162B2 (コミナティ、注射用溶液、ロット番号：不明、有効期限：未報告)0.3ML 単

回量の初回接種を受けた（85 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/06/28（ワクチン接種後）、心筋炎疑いを発現した。 

2021/06/28 夜、発熱 37.8 度を発現した。 

その後も夜になると発熱する日が続いた。 

2021/07/20、発熱遷延のため、検査目的で病院へ紹介した。 

CT：心臓右に胸水、心嚢水を認め、左肺に軽度炎症を認めた。 

報告者は、事象を非重篤で、被疑薬と事象との因果関係を可能性大であったと考え

た。 

抗原検査の結果は、陰性で、CRP の結果は、陽性であった。 

事象の転帰は報告時点では不明であった。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追加情報は、再調査の試みが行われたにもかかわらず、

バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。再調査の試みは完

了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 
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10512 

頭痛（頭痛） 

 

EBV 感染（エ

プスタイン・

バーウイルス

感染再燃） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

単球数増加

（単球数増

加） 

 

発熱（発熱） 

 

白血球数正常

（白血球数正

常） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム (COVAES)を経由して連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。 

2021/04/07 15:45（ワクチン接種日、43 歳時）、43 歳の女性成人患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30、筋肉内、左腕、2回目、単回量）を接種した。 

妊娠しているかは不明であった。病歴、併用薬は報告されなかった。 

患者は以前（2021/03/15 15:30、43 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内、左腕、初回、

単回量）を接種した。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種は受けたかどうかは不明

であった。 

COVID ワクチン接種前 2 週間以内に患者は併用薬を受けたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。  

患者が薬物か、食物か他の製品に対するアレルギーがあったかどうかは、不明であっ

た。 

患者が他の病歴を持っていたかどうかは、不明であった。 

2021/04/08（ワクチン接種 1日後）、発熱、関節痛、頭痛を発現した。 

2021/04/09（ワクチン接種 2日後）、リンパ節腫脹、ワクチンに誘導された潜在性 EB

ウイルス活性化疑いを発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/04/07、ワクチン 2回目接種した。 

2021/04/08、38 度台の発熱・関節痛・頭痛を認めた。 

2021/04/09、朝には解熱し、関節痛も消失したが、左頚部のリンパ節腫脹（数珠状小

指頭大）を認めた。 

関連する検査には以下があった： 

白血球数（2021/04/09）：3850（3.85 10*3μL、正常：3300-8600、コメント：若干低

め）、白血球数（2021/04/23）：5770（5.77 10*3μL、正常：3300-8600、コメント：

正常範囲内）、血液像（単球）（2021/04/09）：7.3%（正常：なし、コメント：若干

高め）、血液像（単球）（2021/04/23）：4.1%（正常：なし、コメント：正常範囲

内）。 

また血液像では単球の割合が 7.3％と若干高め（当院基準値無し）であることから、ワ

クチンに誘導された潜在性 EB ウイルス活性化を疑う。    

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問に終わると述べた。 

事象の転帰は処置無しで軽快であった。 

2021/04/09、発熱、関節痛は回復した。 

2021/04/23、リンパ節腫脹は回復した。 

ワクチン接種から患者は COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

報告者は、BNT162B2 と本事象との因果関係を、関連ありと評価した。 

2021/04/23、事象単球増加、白血球数正常の転帰は、回復（不明日）であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要としなかった。 
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コメント/経過は、以下の通り報告された： 

2021/04/23、再検査を実施した。Labo data は正常化した。リンパ節腫脹も改善したこ

とから、回復したと判断した。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：新たな情報は、追加調査への回答として連絡可能な同薬剤

師から報告された。新たな情報には、臨床検査値の詳細（日付）、事象の詳細（リン

パ節腫脹の転帰）、臨床情報があった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

10514 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21119433。ローカル参照番号： 

v21119433_20210731。  

  

患者は、86 歳 10 ヶ月の女性であった。  

ワクチン接種前の体温は不明であった。  

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は不明と報告された。  

2021/06/04、患者は以前に、1回目の COVID-19 ワクチン（ロット番号と有効期限は報

告されなかった）を接種した。  

2021/06/28、時刻不明（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-19

ワクチン（注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明、2回

目、単回量）を接種した。  

2021/07/30 10:57（ワクチン接種 1ヶ月 2日後）、急性大動脈解離が発現した。  

2021/07/30 13:04（ワクチン接種 1ヶ月 2日後）、事象の転帰は、死亡であった。  

事象の臨床経過は、以下の通り：  

2021/07/30 13:04、患者は急性大動脈解離で死亡した。  

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と COVID-19 ワクチンとの因果関係を評

価不能と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性の有無は大動脈弁狭窄症であった。  

報告医師は、追加コメントを提供しなかった。  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：

「2021/07/30 10:57（ワクチン接種 2日後）」は「2021/07/30 10:57（ワクチン接種 1

ヶ月 2日後）」に更新すべきであった。 

10560 

血中免疫グロ

ブリンＥ増加

（血中免疫グ

ロブリンＥ増

加） 

 

好酸球増加症

（好酸球増加

症） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

ヘルペスウイ

ルス感染（ヘ

ルペスウイル

ス感染） 

 

色素沈着（色

素沈着障害） 

 

皮膚障害（皮

膚障害） 

 

潮紅（潮紅） 

 

リンパ球浸潤

（リンパ球浸

潤） 

不眠症; 

 

胃潰瘍; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21120795、およびその他の医療専門家から追加情報を受領

した。 

 

2021/06/14、77 歳 6 カ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

注射液、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、筋肉内投与、2回目、単回量、

77 歳時)を接種した。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

病歴には、2012 以前に発現し、継続中の高血圧、胃潰瘍、2018/07 から発現し、継続

中の不眠症があった。 

併用薬には、高血圧のために、2020/07 から開始、継続中のニフェジピン(経口投与)、

2014/04 から開始、継続中のアムロジピン(経口投与)、2012/04 から開始、継続中のカ

ンデサルタン(経口投与)；胃潰瘍のためのボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）；

2018/07 から開始、継続中の不眠症のためのゾルピデム(経口投与)があった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

ワクチン接種後、即時型の副反応はなかった。 

2021/06/16（2 回目ワクチン接種 2日後）、多形紅斑を発現した。 

事象の詳細は次の通り：四肢体幹に、中央が褐色調を呈する標的様の紅斑が多発。 

特に両大腿部と腹部で症状が強い。 

掻痒や発熱は伴わなかった。 

紅斑が全身へ拡大したことが報告された。 

近医にて、抗ヒスタミン薬内服及びステロイド外用が行われた。 

皮疹は改善せず、当院紹介となった。 

ワクチン接種の 3週間後、初診時、躯幹四肢に対称性、環状で鵞卵大までの融合傾向

のある浮腫状暗紅色斑が散在していた。 

一部標的様を呈していた。 

顔面にも軽度潮紅を認め、頚部には一部色素沈着を伴った。 

多形紅斑を疑い、採血検査を施行した。 
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斑（斑） 

検査では、ヘルペスウイルス属は既感染パターンを呈し、マイコプラズマ／C型肝炎ウ

イルス、溶連菌は陰性であった。 

ワクチン接種の 4週間後に施行した右大腿部からの皮膚生検では、表皮-真皮境界部に

軽度液状変性、真皮浅層の血管周囲に多数のリンパ球、好酸球湿潤を認めた。 

経過から、コミナティ筋注による皮疹を考えた。 

抗ヒスタミン薬内服、ステロイド(デルモベート軟膏)外用で経過を見た。 

その他の内服薬は継続された。 

ワクチン接種の 4-5 週間後から、徐々に改善傾向がみられた。 

2021/07/05、免疫マーカーIgE (RIST)が実施され、結果は 278 IU/mL (基準範囲:0-

173)であった。 

不明日、血液検査、生化学的検査が実施された。 

2021/07/09、DLST (コミナティ)が実施され、結果は陰性であった。 

事象多形紅斑は、診療所来院が必要であった。 

 

報告者は事象多形紅斑を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチンとの因果関

係を関連ありと評価した。 

その他の疾患など本事象の原因の可能性となるものはなかった。 

不明日、IgE 278 IU/mL の転帰は不明であり、その他の事象の転帰は軽快であった。 

 

追加情報(2021/09/08)：連絡可能な同医師、その他の医療専門家から新たな情報が報

告された:新たな事象(対称性、環状で鵞卵大までの融合傾向のある浮腫状暗紅色斑、

顔面に軽度潮紅を認めた、頚部には一部色素沈着を伴った、ヘルペスウイルス属は既

感染、多数のリンパ球、好酸球湿潤、IgE 278 IU/mL、表皮-真皮境界部に軽度液状変

性が追加された)、併用薬の詳細(開始日、投与経路)、病歴(発現日)、臨床検査値、治

療および臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

10578 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔内不

快感|口腔咽頭

不快感） 

 

浮腫（浮腫） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21120888。 

2021/07/17 09:00、51 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（COVID-19 ワクチン製造販売企業不明; ロット番号と有効期限は報告されなかった、

投与経路不明、51 歳時）単回量の初回接種を受けた。 

患者の病歴は報告されなかった。 

患者は家族歴がなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/17 11:30、患者はアレルギー反応、口唇や喉の違和感、浮腫と搔痒感が発現

した。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/07/17 9:00（ワクチン接種日）、患者は施設で COVID-19 ワクチンの初回接種を

受けた。15 分の観察期中症状がなくて、帰宅した。その後、レストランで外食した。

その後に、患者は口唇や喉の違和感、浮腫と搔痒感を自覚し、来院した。全身状態は

落ち着いていたが、アレルギーと診断し、経静脈的にステロイド、メイロンの投与で
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症状改善し、帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はワクチン接種後に外食し、その食物にアレルギーの可能性

があった。 

2021/07/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：元々アレルギー歴のない患者。ワクチン接

種約 2時間後からのアレルギー反応と考えられる。ワクチンの 2回目接種は中止をお

願いした。 

 

追加情報（2021/09/08）: 本追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらず、バッチ番

号の情報は入手不可であることを通知するために提出されている。追跡調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 

10590 

咳嗽（咳嗽） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

発熱（発熱） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121292 である。 

 

2021/07/06（ワクチン接種日、81 歳時）、81 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

初回単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/09/30、投与

経路不明）を接種した。 

病歴は、えびアレルギーであった。（ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）に関して留意される点）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/09（ワクチン接種同日）、患者は咳そうを発現した。 

2021/07/10（ワクチン接種 1日後）、患者は皮疹を発現した。 

2021/07/16（ワクチン接種 10 日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/06、コロナウイルスワクチンを接種した。 

2021/07/07、摂氏 38 度台の発熱があり、解熱鎮痛薬を内服した。 

2021/07/09、患者は咳を発現した。 

2021/07/10、皮疹が出現した。 

咳と皮疹に対し、抗アレルギー薬やステロイド外用薬が処方された。 

改善がみられなかった。 

2021/07/14、近医クリニックのＸ線にて、肺野に異常陰影が認められた。 

患者は病院を紹介された。 

2021/07/16、患者は報告者の病院に入院した。 

2021/07/16、皮膚生検が行われた（結果不明）。 

2021/07/16、BAL（気管支肺胞洗浄検査）が実施された（結果不明）。 

ステロイド治療を開始した。 

症状は、改善傾向であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院、2021/07/16 開始）と分類し、事象と BNT162B2 との因
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果関係を評価不能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因

は解熱鎮痛薬であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

他の理由も原因として考えられるが、ワクチンの因果関係は否定できない。 

すべての事象の転帰は、軽快であった。 

 

追加情報（2021/08/13）： 

追加情報は以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

皮疹の発現日を 2021/07/09 から 2021/07/10 へ更新した。 
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10596 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

心血管障害

（心血管障

害） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

冷感（冷感） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

末梢静脈疾患

（末梢静脈疾

患） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機器

総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自発報告である。PMDA 番

号:v21121803 である。  

 

2021/05/15 09:00（ワクチン接種日）、26 歳 8ヵ月の非妊娠女性患者は、COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EW4811、有効期限：

2021/07/31、単回量、左腕、筋肉内投与、26 歳時）の２回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった。 

ワクチン接種前およびワクチン接種以降、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

関連する病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

医薬品、食品またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2 週間以内に併用薬の投与はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/04/22 09:00、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶

液、ロット番号 ER7449、有効期限 2021/06/30、左腕、筋肉内投与、単回量、26 歳時）

の 1回目接種を受けた。  

2021/05/15 および 2021/05/16 02:39（報告通り）、左大腿部疼痛、左つま先のしびれ

が発現し、治療を受けたが、対応策がなかった。 

重篤性は、永続的/顕著な障害/機能不全と報告された。 

報告者は、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

2021/05/20 4:30（ワクチン接種 4日 19 時間 30 分後）、左下肢うっ血、左大腿部疼痛

（NRS7）、左つま先のしびれ、冷感、歩行困難が発現した。 

報告者は、事象を重篤（障害）と分類し、事象が障害/永続的な損害に至ると述べた。

内服等による治療が施行された。 

患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/05/20 09:00（ワクチン接種 5日後）、ギラン・バレ症候群疑い、末梢神経障

害、知覚異常を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/15 09:00、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/05/16  02:39、体温は、摂氏 37.9 度であった。悪寒、倦怠感、筋肉痛を発現し

た。2021/05/18、腹痛、下痢、嘔吐を発現した。 

2021/05/20  04:30、起床時から左大腿部に疼痛（NSR7）、左つま先のしびれ、冷感を

発現した。 

2021/05/20 05:00、状態は悪化し、歩行障害を発現した。運動麻痺はなかった。左下

肢のうっ血を発現した。患者は、DVT だと思い病院を受診した。下肢の CT と超音波検

査を受けたが、原因はわからなかった。筋炎と筋膜炎が疑われたが、断定できなかっ

た。 

2021/05/24、患者は別の病院を受診した。 

2021/05/31、ＭＲＩを受けた。 
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（嘔吐） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

2021/06/01、病院を受診した。処方は、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）

であった。 

2021/07/21、歩行 240m、しびれ、痛みのため、遠くまで行けなかった。 

他の事象の転帰は、不明であった。事象は重篤（障害につながるおそれ）と分類さ

れ、事象と BNT162B2 とは因果関係ありと評価された。他の疾患等、事象を引き起こす

可能性のある他の要因はなかった。 

2021/05/19、CT：結果：NP（特に異常なし）。  

2021/05/19、下肢静脈エコー検査：結果：NP（特に異常なし）。 

2021/05/13、MRI：結果：NP（特に異常なし）。 

2021/06/30、神経電気生理検査：結果：NP（特に異常なし）。 

2021/06/30、下肢深部静脈エコー検査：結果：NP（特に異常なし）。 

2021/05/20、数値評価尺度：7。 

2021/06/28、血液検査：結果：NP（特に異常なし）（ALT34）。 

患者は２回目接種前、全く健康的な若い女性であった。症状はその翌日発現し、毎日

悪化し続けた。ワクチンは、強い副反応がある。 

事象（ギラン・バレ症候群疑い、末梢神経障害、知覚異常）の転帰は、2021/07/21

（ワクチン接種 67 日後）に回復したが後遺症ありであった。後遺症は、しびれ、歩行

障害であった。 

事象（DVT、発熱、悪寒、倦怠感、筋肉痛、腹痛、下痢、嘔吐、静脈不全）の転帰は不

明であった。 

その他の事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者意見：患者は２回目接種前、全く健康的な若い女性であった。症状はその翌日

発現し、毎日悪化し続けた。ワクチンは、強い副反応がある。 

 

追加情報（2021/08/24）：本報告は重複症例である 202100952993 および 202100970204

からの情報を集約した追加報告である。現在および以降のすべての追加情報は企業報

告番号 202100952993 で報告される。同医師から報告された新たな情報：製品の詳細、

患者の病歴、新たな事象（心血管障害）および事象の詳細。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出されている。 
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10602 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

心筋断裂（心

筋断裂） 

マイコバク

テリア感

染; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

 

患者は 85 歳の非妊娠女性であった。 

2021/07/10 10:00、85 歳の女性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30）、左腕筋肉内、単回量にて初回

接種を受けた（85 歳時）。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に処方薬の投与を受けた。 

ワクチン接種前、COVID-19 との診断は受けていなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴は、高血圧、糖尿病、脂質異常症（全て 2015/11/24～継続中）および非結核性抗

酸菌症（2018/10/05～継続中）があったが、健康状態は良好であった。 

接種前の体温は摂氏 36.6 度であった（2021/07/10）。 

接種前後の異常はなかった。 

過去 4週間以内にワクチン接種は受けていなかった。 

2 週間以内に他剤の投与は受けていなかった。 

2021/07/17 12:00（ワクチン接種 7日 2時間後）、心臓破裂が出現した。 

事象は、死亡に至った。 

事象の転帰は、死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

剖検が実施された。 

死亡時画像診断の結果：心破裂（大動脈解離の疑いおよび心筋梗塞の疑い）。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

報告事象は以下の通り： 

患者は心臓破裂により死亡した。 

2021/07/19、死亡した。 

2021/07/19 6:55、意識なし、呼吸なし。  

2021/07/19 7:06、救急要請された。 

救急隊到着時刻：2021/07/19 7:15 

搬送手段：救急車 

2021/07/19 8:00 頃、病院に到着した。 

到着時の身体所見：心肺停止。 

人工呼吸器装着、アドレナリン投与を受けていた。 

臨床検査データ：2021/07 の血液検査および画像検査（CT）。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：現在、不

明。 

報告医師は心破裂と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

調査概要結論： 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE INJECTABLE ロット番号 EW0207 の使用にともな

う、安全性に要請された有害事象の苦情について調査が行われた。 
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調査は、製造と梱包バッチ記録の確認、 保存サンプルの確認, 逸脱調査の確認、報告

されたロットの苦情履歴の分析の確認を含んだ。 

最終的範囲は、報告された完成品ロット EW0207、Fill ロット ET8449、バルク製剤ロッ

ト番号 EP8631 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

関連する品質問題は、検査中に特定されなかった。 

製品品質への影響はなかった。 

苦情は確認されなかった。 

 

検査結果の結論： 

倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

製造記録の確認： 

品質情報に関する事項は、確認されなかった。 

また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった： 

DEV-060/AeroSafe は梱包の配送バッチに欠損があった EW0207 から EW0203。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目がなかったため、該当なしであった。 

苦情履歴の確認： 

当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし。 

倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/11）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査結

果。 

 

追加情報（2021/08/19）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査結

果。 

 

追加情報（2021/09/13）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/09/17）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入手した：病歴、

事象情報、新たな事象（大動脈解離の疑いおよび心筋梗塞の疑い）、臨床検査デー

タ。 

 1783 



10604 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

感染（感染） 

 

炎症（炎症） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

 

発熱（発熱）

[*] 

てんかん; 

 

不安; 

 

便秘; 

 

徘徊癖; 

 

怒り; 

 

慢性腎臓

病; 

 

排尿困難; 

 

睡眠障害; 

 

精神症状; 

 

糖尿; 

 

糖尿病; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

落ち着きの

なさ; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本症例は、医療情報チームを介して連絡可能な薬剤師と他の医療専門職から入手した

自発報告である。 

2021/07/24 15:25（ワクチン接種日、85 才時）、 85 歳の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FC9909、使用期限：

2021/09/30、2 回目、筋肉内、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、不明日から糖尿（糖尿のためヒューマリンを注射）、継続中の高血圧、継続

中の認知症、2020/08 から継続中の症候性てんかん、継続中の糖尿病、継続中の慢性腎

不全、継続中の精神症状、継続中の睡眠症障害、継続中の便秘症、継続中の排尿困

難、継続中の不安症、継続中の前立腺肥大、不穏、徘徊、突然の怒りであった。 

2021/05/18～2021/08/05、患者は入院した、入院理由：患者が不穏、徘徊、突然怒り

出すなど、施設での生活困難なため、精神症状のコントロールが必要と判断され、施

設の医者が、患者を報告の病院に紹介した。 

過去のワクチン接種（4週間以内）は、なしであった。 

併用薬（事象発現前の 2週間以内に投与した）は、前立腺肥大、開始日不明、継続中

の排尿困難のためにタムスロシン塩酸塩（ハルナール）;開始日不明、継続中の高血圧

のためにアムロジピンベシル塩酸（アムロジン）; 開始日不明、継続中、使用理由不

明のジスチグミン臭化物（ウブレチド）;開始日不明、継続中の症候性てんかんのため

にレベチラセタム（イーケプラ）; 開始日不明、継続中、使用理由不明の angelica 

acutiloba root, atractylodes lancea rhizome, bupleurum falcatum root, cnidium 

officinale rhizome, glycyrrhiza spp. root, poria cocos sclerotium, uncaria 

spp.hook（抑肝散）;開始日不明、継続中の睡眠障害のためにラメルテオン（ロゼレ

ム）;開始日不明、継続中の症候性てんかんのためにバルプロエート・ナトリウム（デ

パケン［バルプロエート・ナトリウム］）;開始日不明、継続中の糖尿病のためにイン

スリン（ヒューマリン R）;開始、継続中、睡眠障害のためにスボレキサント（ベルソ

ムラ）; 開始、継続中、不安症のためにリスペリドン（リスパダール）; 開始、継続

中、便秘症のためにピコスルファートナトリウム（ラキソベロン）であった。 

2021/07/01 14:03、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号は報告されなかった）1回目、単回量、筋肉内、を接種した。 

2021/07/24（ワクチン接種の日）、患者は発熱（最高セ氏 38.5 度までの）を発現し

た。 

2021 年不明日、患者の白血球および好中球が上昇した、CRP もちょっと高かった、他

の感染症、尿路感染、炎症反応の上昇の可能性があった。 

事象の結果、患者の入院は延長された。 

臨床経過は、以下のとおり報告された： 

入院中の 85 歳の高齢患者がワクチン接種を受けた。 

許容範囲の発熱を発現した。 

しかしながら、血液検査は白血球および好中球の上昇を示した。 

医師から報告者に対して、事象とワクチンとの間の因果関係について教えてもらいた

いということであった。 

また、CRP もちょっと高かった。 

類似の症例があるか。 

報告者は精神科所属のため因果関係が分からなかった。 
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患者は、高血圧の薬のハルナール、アムロジンおよびウブレチドを各 1錠（朝）、イ

ーケプラを 500mg/日（朝夕 2回）、漢方薬の抑肝散 3包、ロゼレム 1（夕食後）およ

びデパケン 200mg（夕食後）を服用していた。 

また、症状が現れた際の頓服薬もあった。 

今、熱が出ていた。 

更に、糖尿のためのヒューマリンを注射していた 

85 歳の高齢男性は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/24、患者はワクチン接種を受けた。 

同日夕方から、最高でセ氏 38.5 度までの発熱を発現し、発熱は翌日も続いた。 

他の感染症の可能性があったが、報告者は念のため連絡した。 

ロット番号は FC9909 であった。 

男性であった。 

2021/08/31、有害事象の詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/07/25、患者は発熱を発現した。 

ワクチンとの因果関係はなしと評価された。 

そして、患者は抗生剤（ケフラール内服）投与した。 

コメント/経過は以下の通りだった： 

患者は、施設から認知症の周辺症状のため紹介入院となった、糖尿病と慢性腎不全

（Ccr 17.38）（ヘモグロビンＡ１Ｃは入院時 5.7）にて、内服加療中の 85 才の男性で

あった。 

2021/07/01、2021/07/24、患者はコロナ・ワクチン（ファイザー製）を注射後、翌日

から、発熱を認めた。 

2021/07/25（日曜日）18:30、体温は摂氏 38 度であった、 

2021/07/26（月曜日）も摂氏 38 度台の発熱が続いた。 

患者は、特に自覚症状の訴えはなく、全身症状の著変なかった。 

時間経過。 

27 日、熱の精査のため、尿検査と血液検査などを施行した。 

炎症反応の上昇を認めたが、報告者は、ワクチンの副反応として炎症反応の上昇を認

める可能性の有無に関してファイザーに問い合わせを行った。 

結論は、発熱は尿路感染が原因と診断し、内服抗生物質（ケフラール）1週間程、で軽

快、退院、施設へ戻った。 

2021/07/27、施行した関連した検査は以下の通りだった： 

尿沈査：結果は 50-99、細菌は 34/HPF であった、コメント：尿路感染。 

採血：ＷＢＣ12480/UL、CRP10.0ng/dl.であった、コメント：尿路感染。 

事象発熱、尿路感染のため治療的な処置はとられた。 

事象発熱と尿路感染の転帰は軽快、残りの事象は不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/31）新たな情報は、再調査レターに返信した他の医療専門職から

入手した。 

新たな情報は以下を含んだ： 
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新しい事象の追加（尿路感染、炎症反応の上昇）、ワクチン接種歴と臨床検査値。関

連した病歴の更新、ワクチン接種の詳細（投与経路、ワクチン接種の日付）、臨床経

過、事象発熱の転帰の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上詳しい情報は期待できない。 

10607 

意識障害（意

識変容状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

痙攣発作 

本報告は、連絡不可能なその他の医療専門家からの自発報告である。 

2021/06/21 12:15（ワクチン接種日）、25 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、25

歳時に BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EY0779、使用期限 2021/08/31、筋肉内、1

回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴は痙攣であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/21（ワクチン接種 15 分後）、気分不快となり、意識障害、全身倦怠感、頭痛

および関節痛を発症した。数分で意識レベル清明となった。 

患者は事象に対して詳細不明の治療を受けた。 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至ったと

述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。「倦怠感」は「全身倦

怠感」に更新され、経過にて「数分で意識レベル清明となった」は追加された。 
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10614 

意識障害（意

識レベルの低

下|意識変容状

態） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

破裂性脳動脈

瘤（破裂性脳

動脈瘤） 

 

頭痛（頭痛） 

 

脳室拡張（脳

室拡張） 

 

脳血腫（脳血

腫） 

 

いびき呼吸

（いびき呼

吸） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121191。 

2021/07/11、80 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、投与経

路不明、80 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は報告されていない。 

患者は、COVID ワクチンの前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩（ノルバスク、使用理由不明）;チザニジン（使用

理由不明）;トリアゾラム（トリアゾラム EMEC、使用理由不明）;ジクロフェナク・ナ

トリウム（ジクロフェナクＮａ、使用理由不明）;シメチジン（使用理由不明）;ジソ

ピラミド（リスモダン、使用理由不明）;アセチルサルチル酸、アルミニウム・グリシ

ン酸塩、炭酸マグネシウム（バファリン配合、使用理由不明）があった。 

ワクチン予診票による病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、不明であった。 

2021/07/18 13:00、頭痛、意識障害が発現した。 

2021/07/18、患者は入院し、現在も入院中であった。 

そして、開頭術の応急処置のために救急治療室への来院につながった。 

2021/07/18 13:00、患者はくも膜下出血を発現した。 

報告者は、事象くも膜下出血を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

2021/07/18、患者は入院し、現在も入院中であった。 

そして、開頭術の治療のため、救急治療室および集中治療室への来院につながった。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/07/11、コミナティワクチンの 2回目の接種を受けた。 

2021/07/17、友人と電話で会話中に突然、いびき呼吸が発現し、友人が訪問すると頭

痛を訴えた。患者は、応急処置のために ER 受診した。 

2021/07/18 13:00 頃、友人との電話での会話中に頭痛を訴えたのち応答がなくなっ

た。友人が訪問すると、意識レベル低下（JCS300）のため、病院へ緊急搬送された。 

2021/07/18、頭部ＣＴを受け、くも膜下出血、脳室内血腫、脳室やや拡大疑いがあっ

た。コンピューター断層撮影（CT）検査後で脳動脈瘤及びくも膜下出血が判明し、緊

急手術を施行された。動脈瘤破裂によるくも膜下出血と診断された。 

緊急手術ののち、入院中である。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象頭痛、意識障害、くも膜下出血、意識レベル低下、動脈瘤破裂による

くも膜下出血/脳動脈瘤を重篤（2021/07/18 から入院し、障害）と分類し、被疑薬

BNT162B2 と事象頭痛、意識障害、くも膜下出血との因果関係を可能性小と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

  

追加情報（2021/08/18）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

製品情報（コミナティに更新された）、新たな事象、因果関係と臨床経過。 

  

追加情報（2021/09/09）：本追加情報は、追跡調査が行われたにもかかわらず、バッ
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チ番号が入手でないことを報告するために提出された。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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10622 

てんかん（て

んかん） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

眼瞼痙攣・ミ

オキニア（眼

瞼痙攣） 

 

独語（独語） 

 

関節硬直・強

直（関節強

直） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

不相応な情動

（不相応な情

動） 

てんかん 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121341 である。 

 

2021/07/26 15:00 、 22 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、筋肉内注射、注射溶液、ロット番号 FD0348、有効期限 2021/10/31、筋肉

内、単回量）の 2回目接種を受けた（ワクチン接種時 22 歳 11 ヵ月）。 

2021/07/26、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、てんかんであった。医薬品以外の化粧

品などの製品に対するアレルギーはなかった。併用薬は、報告されなかった。患者

は、以前クロナゼパム（ランドセン）、バルプロエート・ナトリウム（セレニカＲ）

とロフラゼプ酸エチル（メイラックス）すべててんかんのために服用していた。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号は

報告されなかった、単回量）の初回接種後、1回痙攣発作があった。 

2021/07/26 15:04（ワクチン接種 4分後）、患者はてんかん発作を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者が筋肉内を介してコミナティを接種後、15:04 から発作の予兆(本人自覚のみ）が

あり、（1）全身の強直を伴う発作（2）下顎の不随運動、笑い、独語を伴う発作（3）

眼瞼の痙攣と眼球の不随運動を伴う発作があった。 

患者の母によると、てんかん発作は時々起こったが、ワクチン接種後という特殊な状

況であったため、かかりつけ医へ行った。 

SpO2 は最低でも 88%程度、基本は 90%以上であった。 

普段はバルプロ酸ナトリウム、リボトリール、ロフラゼプ酸エチルを内服していると

のこと、けいれん発作時の屯用は処方なしであった。 

いずれのけいれん発作時にも、声かけ、疼痛刺激には反応しなかった。 

1 回目のワクチンの接種時は 1度のけいれん発作があり、改善したので搬送はされなか

ったと報告された。 

2021/08/31、有害事象の詳細が以下の通り報告された： 

2021/06/16  15:00、患者はてんかん発作を発現した。事象は非重篤と分類された。救

急治療室を受診し、ワクチン接種日以外にも事象を発現しているため、事象とワクチ

ンとの因果関係は評価不能と評価された。治療を受けたかどうかは不明であった。 

コメント/経過欄は以下の通りである：発作の事象はいつもと変わらず、1回目のワク

チン接種後、1回目の発作は軽快であったが、今日は発作が 3回続き、患者は自宅で待

機せずにかかりつけの病院に搬送された。関連する検査はなかった。 

2021/07/26（ワクチン接種日）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と評価し

た。他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因は既往のてんかんであった。 

報告医師は、以下の通りコメントした：緊急搬送。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報(2021/08/31):連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：2回目接

種開始時間の更新、臨床経過の追加。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10633 

心肺停止（心

肺停止） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

意識消失（意

識消失） 

前立腺癌; 

 

糖尿病 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な薬剤師から、ま

た、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21124032。 

 

2021/07/28 11:30、73 歳 10 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FE8162、有効期限：2021/11/30、筋肉内投与経路、

73 歳 10 ヶ月時、2回目、単回量 0.3 ml）を受けた。 

病歴には、糖尿病、前立腺癌があった。 

ワクチン接種前の体温、家族歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：未報告、有効期限：未報告、投与経路不明、１回目、単回量）を接種した。 

2021/07/28 15:30（ワクチン接種 4時間後）、患者は急性心不全および心肺停止を発

現し、また意識消失/倒れたを発現した。 

すべての事象の結果として治療的な処置がとられた。   

事象の経過は、以下の通り：  

2021/07/28 15:30 頃、患者は施設の玄関でふらついて、後ろに倒れた。 

心肺停止し、救急隊が到着するまで心肺蘇生法（CPR）を受けた。 

病院に到着した。 

16:13 から 16:45 まで CPR を受けていた。 

患者は蘇生しなかった。 

16:48、死亡が確認された。 

2021/07/28 16:48（ワクチン接種 5時間 18 分後）、患者は急性心不全および心肺停止

のために死んだ。 

剖検が行われたかどうかは不明であった。  

事象意識消失/倒れたの転帰は未回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価し

なかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は糖尿病と前立腺癌であった。 

 

2021/09/02 の追加情報により、製品品質苦情グループから受け取られた追加調査結果

は以下を示した：当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査さ

れた結論が報告された。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヶ月以内であ

ったため、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。す

べての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の

分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FE8162 の関連したロットを決定され

た。苦情サンプルは返されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかっ

た。製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造

所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論する。  

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特
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定されなかった。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に苦情の原因となる可能性がある事項は認められなかった。よ

って、成田倉庫における製造業、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、ロット（管理番号/タイトル）に関する逸脱事象として、以下が報告された。 

逸脱の対象となるトレイは出荷されておらず、これらの逸脱はいずれも製品品質に影

響はないと考えられた。 

倉庫保管時に見つかった DEV-067/SOFTBOX 逸脱製品（ラベルのないトレイ）。 

輸送時に見つかった DEV-074 AeroSafe 逸脱製品（ラベルのないトレイ）。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA： 

成田倉庫の工程に苦情の原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

実施の必要性：なし。 

確認結果：該当なし。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/19）：医薬品医療機器総合機構 (PMDA) 経由で同じ薬剤師から入

手した新たな情報（PMDA 受付番号：v21124032）：新事象（急性心不全および心肺停

止）、ワクチン歴、製品データ、重篤性（死亡）、転帰（死亡）、臨床経過。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）：製品品質苦情グループから入手した新情報：調査結果を追

加した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/13） 

製品品質の苦情グループから入手した新情報報告は、以下を含んだ： 

検査結果。 
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10638 
小腸閉塞（小

腸閉塞） 

クエン酸毒

性; 

 

亜イレウ

ス; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

大腸ポリー

プ; 

 

腸閉塞; 

 

高安動脈

炎; 

 

Ｓ状結腸切

除 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121815。 

2021/07/15、76 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造業者

不明、投与経路不明、バッチ／ロット番号：報告なし、初回、単回量）の接種を受け

た。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

病歴には、基礎疾患として高安動脈炎、S字結腸腫瘍（手術歴あり、悪性ではない）、

アルコールアレルギー、クエン酸鉄アレルギー、腸閉塞の繰り返し、サブイレウスが

あった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/16（接種 1日後）、小腸閉塞を発現した。 

2021/07/16（接種 1日後）、入院となった。 

2021/07/24（接種 9日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/15、初回接種を受けた。 

2021/07/16、朝から腹部膨満感を自覚するも、朝食、昼食を摂取した。その後、腹痛

が出現し、午後になり嘔吐した。患者は近医を受診し、レントゲンにて小腸ニボーが

認められたため、腸閉塞疑いで報告者の病院を受診した。CT を施行したところ小腸の

浮腫・拡張が認められ、小腸閉塞と診断されて入院となった。入院後、絶食補液管理

となった。 

入院 4日目、レントゲン所見に改善があったため、流動食を開始した。徐々に食上げ

を行い、排便コントロールも良好であった。 

2021/07/24、症状軽快にて、退院となった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）に分類し、BNT162B2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性としては、以下があった： 

60 歳ごろ、S字結腸腫瘍により S字結腸一部切除術を行い、さらに癒着性イレウスの

ために再手術を行った。術後 8年程度定期検査を受診していたが、その後は検査を受

けていない。その後も何度か腸閉塞を繰り返しており、2020/11 にもサブイレウスにて

報告病院への入院歴があった。  

 

ロット／バッチ番号に関する情報は要請済みである。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追加報告は、再調査を依頼したが、バッチ番号は入手で

きなかった旨を報告する為に報告される。 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 1793 



10641 
内出血（内出

血） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。本報告は 2件の報告の中の 1つである。1つ目の報告は、医薬品医療

機器総合機構（PMDA）より入手した。PMDA 受付番号：v21121296。 

日付不明日、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、回数不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日、患者に内出血が発生し、転帰は不明であった。事象の経過は、以下の通

りだった： 

左手手掌、目 xxx（判読不能文字）を防ぐために、内出血を認めた。約 1週間の xxx

（判読不能文字）であった。                  

報告医師の意見は以下の通り：   

この 1件のみでは何とも言えないが、もう 1件、同じ症状の男性症例がある。コミナ

ティ側の反応の可能性は高い。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：「報告医師は、事象を

非重篤と分類し、事象と bnt162b2 とは、関連ありと評価した。他要因（他疾患）の可

能性はなかった。」の文を経過欄から削除した。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：前回提出した追加情報

に修正文を追加した。 
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10651 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

視力障害・低

下（視力低

下） 

 

半盲（半盲） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

心房細動; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

過敏症; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な看護師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21121466。 

 

2021/07/11、73 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、1回目、単回

量）の初回接種を受けた（73 歳時と報告された）。 

病歴には、心房細動、高血圧、前立腺肥大、及びアレルギーを含んだ。 

併用薬は、抗凝固性薬、バルサルタン（バルサルタン、継続中）、アピキサバン（エ

リキュース、継続中）、シルニジピン（シルニジピン、継続中）、エソメプラゾール

マグネシウム水和物（ネキシウムカプセル、継続中、胃酸抑制剤）、フェキソフェナ

ジン塩酸塩（フェキソフェナジン、継続中、アレルギー）を含んだ。 

患者が事象発現の前に 2週以内に飲んだ併用薬は、バルサルタン 40mg（報告によると

血圧降下剤）、エリキュース 2.5mg（血液凝固阻害剤）、シルニジピン 10mg（血圧降

下剤）、ネキシウムカプセル（胃酸抑制剤）、フェキソフェナジン（アレルギー）が

あった。全ての併用薬は継続中であった。ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチ

ンは受けたかどうかは不明であった。 

2021/07/19 4:00 頃、患者に多発性脳梗塞が発現した。 

2021/07/19 から 2021/08/04 まで患者は入院した。 

2021/07/19（ワクチン接種 8日後）は事象発現日付として報告された。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/19 4:00 頃（ワクチン接種 8日後）、テレビを見ていて、左下が見えにくい

ことに気づいた。眼科医院を受診し、半盲（左下 1/4）を指摘され、別の病院に紹介し

た。ＭＲＩにて右後頭葉を含め右大脳半球に脳梗塞を指摘され、紹介入院した。心原

性脳梗塞と考えられた。 

患者は心房細動と高血圧（HT）があって、抗凝固剤内服中であった。 

 

心原性脳梗塞が疑われ、循環器対診するが、明らかな血栓はなかった。循環器医師よ

り指示にて、シルニジピンは中止された。脳梗塞の治療が行われた。 

2021/08/04、患者は退院した。退院後、病院に通院予定となった。 

事象に対して関連する診断や確認検査は以下の通りであった： 

2021/07/19、SARS-COV2 核酸：陰性、BUN：28mg/dl（正常低値/高値：7/21）、クレア

チニン：2.22mg/dl（正常低値/高値：0.60/1.00）。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

不明日、脳梗塞/心原性脳梗塞/多発性脳梗塞の転帰は、回復であり、その他の事象の

転帰は不明であった。事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、バ

イアスピリン（1T、夕方）が使用された。事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とし

た。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評

価した。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/13）：続報の入手は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な同看護師から報告された新情報は以下の通りで

あった：反応データ。被疑薬の詳細、病歴、併用薬、臨床検査値、事象情報と臨床経

過の詳細。 

 

続報の入手は完了した。これ以上の情報は不要である。 

 

修正：本追加報告は以前報告された情報の修正報告である：「バルサルタン（バルサ

ルタン、継続中、血圧降下剤）（報告通り）」を「バルサルタン（バルサルタン、継

続中）」に変更、「シルニジピン（シルニジピン、継続中、血圧降下剤）（報告通

り）」を「シルニジピン（シルニジピン、継続中）」に変更した。 

10653 
けいれん（痙

攣発作） 
てんかん 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21121341 。 

不明日、22 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号は報告されなかった）投与経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

病歴は、てんかんを含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は以前クロナゼパム（ランドセン）、バルプロエートナトリウム（セレニカ

Ｒ）、ロフラゼプ酸エチル（メイラックス）をすべててんかんに対して服用した。 

不明日、けいれん発作が出現した。事象の経過は以下の通り： 

普段はバルプロ酸ナトリウム、リボトリール、ロフラゼプ酸エチルを内服していると

報告され、けいれん発作時の屯用は処方されなかった。ワクチンの初回接種を受けた

とき、1回のみけいれん発作があり改善したと報告され、搬送は行われなかった。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/13）： 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

10655 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

気胸（気胸） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

 

悪性胸水（悪

性胸水） 

リンパ節生

検; 

 

リンパ節転

移; 

 

乳房切除; 

 

悪性胸水; 

 

穿刺; 

 

糖尿病; 

 

肺転移; 

 

胸水; 

 

胸膜転移; 

 

脂質異常

症; 

 

腎機能障

害; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

76 歳女性患者。 

合併症：右胸膜転移、腎機能低下(eGFR 51.6 ml/分/1.73m2、原因は不明)、高血圧

症、脂質異常症、両側多発肺転移、右胸水、左腋窩リンパ節転移、左鎖骨上リンパ節

転移、右癌性胸膜炎疑い。癌性胸水(細胞診では陰性)及び脳転移(未検査)は不明であ

った。 

既往歴：骨粗鬆症、糖尿病。 

以下の合併症・既往歴・関連する病歴等はなし：慢性閉塞性肺疾患、間質性肺疾患、

肺炎、その他呼吸器疾患、喫煙歴、放射線治療歴、肺手術歴、薬剤アレルギーの既

往、癌性リンパ管症、肝転移、骨転移、副腎転移、本剤投与開始時の心不全。 

併用薬：ロペラミド塩酸塩、経腸成分栄養剤、フロセミド、ロフラゼプ酸エチル、モ

サプリドクエン酸塩水和物、メペンゾラート臭化物、酪酸菌配合剤、ベニジピン塩酸

塩、酸化マグネシウム、ゾルピデム酒石酸塩。 

本剤開始前にパルボシクリブおよび mTOR 阻害剤の使用はなかった。 

本剤開始前の PS は 0。 

 

治療歴： 

2007/03/07 

左乳癌と診断。 

最終病期:T1cN0M0 stageIA で左乳房切除、センチネルリンパ節生検実施。 

2007/04-- 

術後にレトロゾールを 5年間内服(2012/02/21 まで)。 

2021/03/29 

労作時呼吸器困難、咳嗽のため他院より紹介された。 

胸部 X線にて右肺下肺野に胸水を認める。CEA: 29.9 ng/mL。 

2021/03/30 

CT にて胸水と肺転移あり。 

2021/04/15 

CEA: 29.9 ng/mL, CA15-3: 165.9 U/mL。 

2021/04/26 

CRP: 0.08mg/dL(基準値: 0-0.14), 白血球(WBC): 7000/uL (基準値: 3300-8600), Hb: 
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12.7 g/dL, 血小板(Plt): 217000/ul, LDH: 181.6 IU/L, BUN: 18.2 mg/dL, クレアチ

ニン(Cr): 0.82 mg/dL。 

2021/05/-- 

左腋窩リンパ節の針生検で浸潤性乳管癌、ER 陽性、PgR 陽性、HER2 1+、左乳癌の術後

再発と診断。 

右胸水貯留に対し、穿刺を継続。 

 

2021/05/17 

左再発浸潤性乳管癌の 1次治療として、アナストロゾール併用下にて本剤 150mg を 1

日 2回投与開始。右胸水（1L）穿刺を施行。 

2021/06/14 

採血検査実施。AST: 164, ALT: 230、肝機能障害(Grade3)と診断。 

本剤投与中止。 

その他の検査値は次の通り。CRP: 0.20mg/dL, WBC: 2200/uL, 好中球(Neut): 800, リ

ンパ球(Lymph): 1300, Hb: 11.3 g/dL, Plt: 106000/ul, LDH: 329.5 IU/L, BUN: 

11.0 mg/dL, Cr: 1.24 mg/dL,。 

2021/06/28 

本剤を 100mg1 日 2 回に減量し、投与再開。 

2021/07/12 

肝機能障害が回復。 

AST: 31, ALT: 64, CEA: 27.5 ng/mL 

胸部 X線にて右肺下肺野に胸水あり。 

2021/07/13 

1 回目 COVID-19 ワクチン接種に対し、コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン

0.3mg1 回のみを接種。 

2021/07/17（発現日） 

安静時呼吸困難が発現。発熱、咳、倦怠感およびその他初期症状はなし。本剤投与中

止。 

2021/07/18 

アナストロゾール投与中止。 

2021/07/19(発現日) 

労作時呼吸困難と呼吸不全が発現。体調不全にて外来受診。 

CT にて左肺にすりガラス状陰影、両肺全葉に間質影と蜂巣状陰影（びまん性肺胞障害

(DAD パターン））あり。 

インフルエンザ A陰性、インフルエンザ B陰性、COVID-19 抗原検査陰性、COVID-19PCR

検査陰性、尿中レジオネラ抗原陰性、尿中肺炎球菌陽性。 

呼吸機能検査、気管支肺胞洗浄検査、肺生検は実施されなかった。心臓超音波検査お

よび薬剤誘発性リンパ球刺激試験実施の有無に関する情報は得られていない。 

薬剤性肺炎疑いにて入院。 

SpO2: 87%(Room Air), CRP：5.73mg/dL, WBC: 7400/uL, Neut: 6400, Lymph: 800, 

Hb: 9.5 g/dL, Plt: 159000/ul, BUN: 15.8 mg/dL, eGFR: 36.2 ml/min/1.73m2, SP-

D: 93.6 ng/mL (基準値: 93.6 以下), β-D-グルカン: 12.9 pg/mL (基準値: 20 以
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下)。 

薬剤性間質性肺炎(Grade4)と診断。 

薬剤性間質性肺炎発現時に癌性胸水増悪が認められた。肺転移は不変、胸膜転移およ

び癌性リンパ管症はなかった。 

鼻カニュラにて酸素吸入（2L/分）開始（2021/07/22 まで）。人工呼吸器の使用はな

し。 

SpO2: 94%(酸素投与下)、脈拍：98、血圧：103/46 mmHg、体温：37.1 度、呼吸数：

20。 

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 1000mg、タゾバクタムナトリウ

ム・ピペラシリンナトリウム（0.5g、3 回/日）、スルファメトキサゾール・トリメト

プリム（2錠、2回/日）、アジスロマイシン水和物（500mg/日を 3日間）。 

2021/07/21 

胸部 X線にて両肺全肺野にスリガラス影、コンソリデーション、胸水あり。 

2021/07/22（発現日） 

未明に胸痛出現。急性心筋梗塞疑いで緊急冠動脈カテーテル検査を施行。冠動脈有意

な閉塞はなく、たこつぼ型心筋症と診断。非侵襲的陽圧換気(NPPV)（FiO2: 0.6）装着

(2021/07/23 まで)。ICU 入室。SpO2: 99%。 

たこつぼ型心筋症による心不全治療として、フロセミド（40mg）静注投与開始。メチ

ルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 80mg に減量。 

2021/07/23（発現日） 

胸部 X線にて両肺全肺野にスリガラス影、コンソリデーション、胸水あり。 

酸素投与下にて、pH: 7.288, pCO2: 52.9 mmHg, pO2: 65.8 mmHg, HCO3-: 25.3 

mEq/l, 塩基過剰(ABE): -1.5, sO2SAT: 89.6。 

2 型呼吸不全あり。気管挿管（2021/08/01 まで）、人工呼吸器管理、中心静脈カテー

テル留置、動脈圧ライン留置を施行。 

Hb: 7.7 g/dL, Plt: 51000/ul。 

赤血球（2単位）輸血を実施。 

Plt：55000/ul、PT INR: 1.22, アンチトロンビン III(ATIII): 67, FDP(B): 16.1, D

ダイマー: 7.3/uL(基準値: 0-1.0) 

DIC 発現（急性期 DIC スコア 5点）。トロンボモデュリンアルファ投与開始。 

2021/07/24 

体温：37.2 度, 脈拍: 115, 血圧: 96/55 mmHg, CVP: 10 

心エコーにて左室心尖部無収縮が認められた。フロセミド投与継続。 

2021/07/25 

Plt：50000/ul、PT INR: 1.30, FDP(B): 10.9 

急性期 DIC スコアは 6点のため、トロンボモデュリンアルファ投与継続。経腸栄養ア

クアファン投与開始。 

2021/07/26 

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 1000mg にてパルス療法(2 回目)実

施。 

高カロリー輸液、経腸栄養ペプタメン開始。血糖コントロール目的でインスリン持続

静注投与開始。 
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Plt：60000/ul、PT: 73.4%, PT INR: 1.22, FDP(B): 9.8, D ダイマー: 4.2/uL。 

急性期 DIC スコアは 4点、トロンボモデュリンアルファを一旦終了。 

シスタチン C: 1.46, シスタチン Cによる推算 eGFR: 40.4, BUN: 29.8 mg/dL, クレア

チニン: 1.14 mg/dL, eGFRcre: 35.8（シスタチン Cによる推定 GFR とほぼ同等） 

2021/07/27 

Plt: 71000/ul, KL-6: 2073 U/mL, SpO2: 99%（同期式間欠的強制換気(SIMV)にて 酸

素吸入濃度(FiO2): 0.25, 呼気終末陽圧(PEEP): 7, 灌流指標(PI): 10, プレッシャー

サポート(PS): 10） 

2021/07/28 

HR: 120-130 bpm 

血管内脱水が疑われた。フロセミド投与終了。 

SIMV にて FiO2: 0.25, PEEP: 7, PI:8, PS: 8, 一回換気量(Vt): 400 

2021/07/29 

Plt：90000/ul、脈拍: 120 

頻脈が継続。 

PS, PEEP が下がらない状態が継続し、人工呼吸器離脱が進まず、肺の拡張を助長させ

るために右胸腔穿刺（1000mL）を施行。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナト

リウム 60mg に減量。 

2021/07/30（発現日） 

胸部 X線にて右肺にスリガラス影あり。右続発性気胸が発現。 

トロッカー (9Fr)を挿入し、持続的脱気を継続。 

pH: 7.473, pCO2: 51.4 mmHg, pO2: 108.0 mmHg, HCO3-: 37.6 mEq/l, ABE: 12.4, 

sO2SAT: 98.8 

202 

10658 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

日時不明（ワクチン接種日）、70 代の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、ロット番号は報告されなかった、筋肉内、初回、単回量、70 代時）を

接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日時不明（ワクチン接種後）、患者はめまい感を発現した。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

患者は、70 代の女性であった。 

ワクチン接種後 3日目に、立ちくらみを発現し、歩行できなくなり、救急車で搬送さ

れた。 

患者は入院し、現在は退院した。 

事象の転帰は不明であった。 

因果関係の評価は提供されなかった。  

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追加情報は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号

が利用可能でないと通知するために提出されている。  

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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10666 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/07/09、73 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の２回目接種を

受けた。 

病歴には高血圧症（日付不明、継続中）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/18、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：不明、単回量）の初回投与を以前に受けた。 

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

2021/07/19（ワクチン接種の 10 日後）、胸痛を発症した。 

2021/07/20（ワクチン接種の 11 日後）、心膜炎を発症した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

重篤性は提供されなかった。 

有害事象は製品を使用後に発現した。  

 

追加報告（2021/09/08）： 本追加報告は、再調査においても、ロット/バッチ番号は

得られなかった旨を通知するものである。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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10683 

血圧低下（血

圧低下） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

浮動性めま

い; 

 

肺炎 

本報告は、連絡可能な看護師からの自発報告である。 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した報告である。PMDA 受付番号：

v21121328 。 

 

2021/07/21 10:30 、69 歳 1 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2 (コ

ミナティ、注射剤、ロット番号:不明 ;有効期限:不明、筋肉内、単回量、2回目)の接

種を受けた(69 歳時)。 

病歴には、2017 年から日付不明まで、肺炎とめまいが含まれていた(65 歳時)。 

ワクチンの予診票での留意点 (基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はあった。 

アレルギーの既往歴はなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内にその他の併用薬の投与はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であっ

た。 

2021/07/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/30、患者は以前に COVID-19 免疫のために BNT162B2 (筋注、ロット番号：不

明、有効期限：不明、筋肉内、単回量、初回)の接種を受けた。 

2021/07/21 12:00 (ワクチン接種 30 分後とも報告された)、患者は心房細動（AF）、

嘔吐、嘔気、発汗、めまいを発現した。 

2021/07/21 (ワクチン接種日)、患者は入院した。 

患者は経口服用中の薬は持っていなかった。 

入院時から、アローゼンとエリキュースを開始した。 

その後、エリキュースはリクシアナ OD に変更された。 

臨床経過は以下の通りであった: 

コミナティ接種を受けた後、患者は副反応がないため帰宅した。 

10 分程度歩行して帰宅後に、11:00 頃(2021/07/21)から嘔吐、嘔気、発汗、めまいを

発現した。 

ベッドの上で安静していたが、改善はなかった。 

2021/07/21、患者は病院に搬送された(救急外来受診):HR は 140 台、BT は摂氏 36.2

度、Bp は 77/54 、SpO2 は 97%であった。 

補液を行い、制吐剤を服用した。 

ヘルベッサーが心房細動（AF）の治療のために投与された。 

その後、ヘパリンが血栓防止のために使用された。 

翌日には症状は改善した。 

週末にかかるため入院を継続した。 

週明け循環器科で医療相談を受診した。 

患者は退院した。 

報告医師は、事象が重篤であることを示し(入院：2021/07/21 から 2021/07/27 まで)、

事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

有害事象の確認検査は実施されなかった。 
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事象の発汗、心拍数の上昇は軽快した。  

血圧低下の転帰は不明であった。 

その他の事象の転帰は回復であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要求される。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：「Bp

は 179/54 であった」を「Bp は 77/54 であった」に更新する必要があった。 

 

追加情報 (2021/08/18): 

同じ連絡可能な看護師から入手した新しい情報:事象の詳細、被疑薬データ、病歴、臨

床詳細および「Bp は 77/54 であった」が事象として追加された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

この追加報告は、追加報告が試行されたのにもかかわらず、バッチ番号が入手できな

いことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した。詳細情報は期待できない。 

10684 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

 

β溶血性レン

サ球菌感染

（β溶血性レ

ンサ球菌感

染） 

 

食欲減退（食

心房中隔欠

損症; 

 

脂質異常; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121284。 

 

2021/07/07、78 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、単回量、投与経路不明）を 2回目接種した。 

病歴には、高血圧、脂質異常症があった。 

家族歴には、心房中隔欠損症、脂質異常症（患者の姉）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

以前（2021/06/16）、covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ）を接種し、注射

部の疼痛があった。 

2021/07/08（ワクチン接種 1日後）、手の腫脹/右手の腫脹、倦怠感、発熱を発現し

た。 

2021/07/13（ワクチン接種 6日後）、病院に入院した。 

2021/07/26（ワクチン接種 19 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/07、2 回目接種を施行した。 

2021/07/08、右手の腫脹、左足のじんま疹があり、その後、発熱、倦怠感、食欲不振

等があり、かかりつけ医を受診した。 

2021/07/12、別の病院へ紹介となり、RS3PE 症候群と診断され、ステロイドを内服し
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欲減退） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

血清反応陰性

関節炎（血清

反応陰性関節

炎） 

た。 

2021/07/13、症状改善なく、報告病院へ救急搬送された。 

入院後、尿路感染症から生じた敗血症及び蜂窩織炎と診断し、加療中となった。 

報告医師は、本事象を重篤（2021/07/13 から入院）と分類し、本事象と bnt162b2 の因

果関係を「評価不能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、尿路感染症、G群溶連菌による細菌感染があっ

た。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：細菌感染であり、COVID-19 ワクチンとは無

関係と思われる。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請している。 

 

追加情報（2021/09/06）: 

本追加情報は、追加情報の試みにもかかわらず、ロット/バッチ番号が取得できないこ

とを通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、さらなる情報は期待

できない。 

10685 

頭痛（頭痛） 

 

咽頭狭窄（咽

頭狭窄） 

  

本報告は、医師から入手した自発報告である。 

本報告は 2件の報告の中の 2番目である。 

1 番目の報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：

v21121156。 

 

日付不明、高齢女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

初回、投与経路不明、バッチ/ロット番号：未報告、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、初回ワクチン接種後に、患者は咽頭狭窄感（医学的に重要）と前頭部痛が

出現した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象とワクチンとの因果関係は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である; ロット/バッチ番号に関する情報を取得できない。 

 

追加情報(2021/09/09): 本追加報告は、追加調査が行われたにもかかわらず、バッチ

番号が利用できないことを通知するために提出している。追跡調査は完了し、これ以

上の追加情報は期待できない。 
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10691 

裂孔ヘルニア

（裂孔ヘルニ

ア） 

 

腎嚢胞（腎嚢

胞） 

 

胃ポリープ

（胃ポリー

プ） 

 

肝嚢胞（肝嚢

胞） 

 

胃食道逆流性

疾患（胃食道

逆流性疾患） 

 

心電図ＳＴ低

下（心電図Ｓ

Ｔ部分下降） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

うつ病; 

 

慢性腎臓

病; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

耐糖能障

害; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121532_20210728。 

 

患者は 83 歳（2回目ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

2021/06/21（ワクチン接種の日、83 歳時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は、継続中の狭心症、継

続中の高血圧症、継続中の脂質異常症、糖尿病、慢性腎臓病、逆流性食道炎、継続中

のうつ状態を含んだ。 

患者は、狭心症、高血圧症、脂質異常症と耐糖能異常のため、通院中であった。 

併用薬には、アセチルサルチル酸、アスコルビン酸（バイアスピリンプラス C）；モサ

プリドクエン酸（ガスモチン）；スパルテイン硫酸（デパス）；パロキセチン塩酸塩

（パキシル）；酸化マグネシウム（マグミット）；エソメプラゾールマグネシウム三

水和物（ネキシウム）；ゾルピデム酒石酸塩（マイスリー）；エイコサペンタエン酸

エチルエステル（エイコサペンタエン酸エチルエステル）；フェノフィブラート（フ

ェノフィブラート(II)）；アトルバスタチンカルシウム；ポリカルボフィルカルシウ

ム（ポリカルボフィルＣａ）；糖化菌、酪酸菌、乳酸菌（ビオスリー）；アムロジピ

ンベシル酸塩、テルミサルタン（ミカムロ）；フェノフィブラート（リピディル）；

アトルバスタチンカルシウム（リピトール）；ポリカルボフィルカルシウム（コロネ

ル）；エイコサペンタエン酸（エパデール）があった。 

2021/05/31（ワクチン接種の 21 日前）、患者は以前に初回の bnt162b2（コミナティ、

ロット番号 FA2453、有効期限 2021/08/31）を接種し、体調不良、悪心/吐き気、嘔吐

と倦怠感を発現した。 

2021/06/21（ワクチン接種の日）、患者は病院に入院した。 

2021/07/24（ワクチン接種 33 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった：主訴：吐き気、嘔吐及び倦怠感。 

2021/06/21（ワクチン接種の日）、2回目ワクチン接種目的に病院を受診した。患者が

体調不良を訴えたため、血液検査が実施された。結果は Cr 3.09、BUN 47 であり、著

明に上昇していた（2021/03/25 の結果は、Cr 1.08、BUN 33 であった）。 

輸液を行いながら、患者本人の強い希望もあり、2回目の接種を実施し、入院加療とし

た。 

入院後経過：ドーパミンの持続点滴静注により腎機能は徐々に改善した。 

2021/06/22（ワクチン接種 1日後）、上部消化管内視鏡検査では、逆流性食道炎の所

見のみであった。 

心電図検査では aVR 以外の誘導で陰性 T波、多くの誘導でＳＴ低下を認めたが、心エ

コーでは左室壁運動低下は認めなかった。 

2021/06/23（ワクチン接種 2日後）の心電図では、陰性 T波がやや浅くなった。 

心電図異常は徐々に改善し、2021/07/24（ワクチン接種 33 日後）に漸く正常化した。 

心筋逸脱酵素の上昇は認めなかったが、心筋トロポニンＴ測定値は 0.035 と上昇して

いた。 
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2021/06/21、患者は、臨床検査と処置を受けた：ALP(IFCC) 33L, ALP 94L, blood 

bilirubin total 0.5, bilirubin direct 0.2, blood bilirubin indirect 0.3, ChE 

334, ?-GT 14, Fe 88, AST(GOT) 21, ALT(GPT) 15, LD(IFCC) 213, FIB-4 Index 

1.25, estimated glomerular filtration rate (1.73 11.7, creatinine 3.09H, Urea 

nitrogen 47H, Uric acid 5.3, Ccr 10.3, Na 134L, K 3.4, Cl 100, Ca 11.3H, P 

2.9, Protein total 7.9, Albumin 4.7, Albumin globulin ratio 1.5, neutral fat 

172H, high-density lipoprotein cholesterol 58, low-density lipoprotein 

cholesterol 157H, total cholesterol (estimate 249, Amylase 95, fasting blood 

sugar level 137H, White blood cell count 60, red blood cell count 347L, 

hemoglobin 10.2L, sahli 64L, Haematocrit 29.0L, MCV 84, MCH 29.4, MCHC 35.2, 

Platelet count 35.9, RDW_SD 37.4。 

2021/06/22、estimated glomerular filtration rate (1.73 13.4, creatinine 

2.74H, Urea nitrogen 43H, Uric acid 4.7, Ccr 10.6, Na 133L, K 3.6, Cl 102, ph 

6, acetone (-), red blood cells urine 1-4, white blood cells urine less than 

1, squamous cell less than 1,body height 150.1 cm, weight 43.1 kg, 

Electrocardiogram 10.mm/Mv, 25.0mm/s, 100Hz, continuous corrugated: 6chx2, 

10.mm/Mv, 25.0mm/s, 100Hz。 

2021/06/23、estimated glomerular filtration rate (1.73 14.4, creatinine 

2.56H, Urea nitrogen 34H, Uric acid 4.2, Ccr 11.3, Na 135L, K 3.5, Cl 105, 

Cardiac troponin T 0.035H, hemoglobin Alc 5.8, fasting blood sugar level 101, 

White blood cell count 48, red blood cell count 326L, hemoglobin 9.3L, sahli 

58L, Haematocrit 27.7L, MCV 85, MCH 28.5, MCHC 33.6, Platelet count 29.4, 

RDW_SD 37.7, C-reactive protein 0.6H, BNP 58.3H, body height 150.1 cm, weight 

43 kg, Electrocardiogram 10.mm/Mv, 25.0mm/s, 35Hz, continuous corrugated: 

6chx2, 10.mm/Mv, 25.0mm/s, 35Hz。 

2021/06/25、estimated glomerular filtration rate (1.73 17.2, creatinine 

2.18H, Urea nitrogen 25H, Uric acid 3.7, Ccr 13.3, Na 139, K 3.4, Cl 110H, 

White blood cell count 45, red blood cell count 295L, hemoglobin 8.6L, sahli 

54L, Haematocrit 25.0L, MCV 85, MCH 29.2, MCHC 34.4, Platelet count 28.7, 

RDW_SD 38.3, D-Dimer 0.30, C-reactive protein 0.1。 

2021/06/26、body height 150.1 cm, weight 43.3 kg, Electrocardiogram 10.mm/Mv, 

25.0mm/s, 100Hz, continuous corrugated: 6chx2, 10.mm/Mv, 25.0mm/s, 100Hz。 

2021/06/28、estimated glomerular filtration rate (1.73 21.7, creatinine 

1.76H, Urea nitrogen 27H, Uric acid 3.2, Ccr 16.6, Na 140, K 3.6, Cl 111H, 

White blood cell count 50, red blood cell count 280L, hemoglobin 8.2L, sahli 

51L, Haematocrit 23.5L, MCV 84, MCH 29.3, MCHC 34.9, Platelet count 30.0, 

RDW_SD 37.9, D-Dimer 1.60H, C-reactive protein 0.1。 

2021/06/30 
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10702 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

これは 2つの報告の 2番目である。 

初回報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA) - v21121884  からの報告である。 

 

日付不明、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回量)を接種し

た(51 歳時)。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種日、気分不良があった。 

事象の経過は以下の通り： 

1 回目ワクチン接種の後、10～15 分程で気分不良があり、血圧低下や皮疹なく安静に

て改善した。 

翌日より 3～4日程、37.2 度の微熱があった。 

報告医師は以下の通りにコメントした：軽度のアナフィラキシーが疑われた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、追加報告で要請され

る。 

 

追加情報(2021/09/03): その他の医療専門家から入手した新情報には、以下を含ん

だ：報告者の追加。 本追加報告は、追加調査が行われたにもかかわらず、ロット/バ

ッチ番号が利用できないことを通知するために提出している。追跡調査は完了し、こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

10706 

意識消失（意

識消失） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高

体温症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21121411。 

 

2021/07/08 11:00、43 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（COVID-19 ワクチン―製造販売業者不明、接種経路不明、2回目、単回量、バッチ/ロ

ット番号は報告されなかった）（43 歳 11 ヵ月時）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、43 歳 11 ヵ月の女性であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/07/08 11:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチ

ン―製造販売業者不明―（接種経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/07/08 21:00（ワクチン接種 10 時間後）、発熱、意識消失を発症した。 

2021/07/09（報告の通り、ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/07/11（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/08 11:00、新型コロナワクチンを接種し、21:00 ごろより 38 度の発熱を認め

た。 
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高熱のため意識消失があり救急要請した。 

2021/07/09、経過観察入院となった。 

2021/07/10、夕方には解熱し、2021/07/11、退院となった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と COVID-19 ワクチン―製造販売業者

不明―との因果関係を評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告で要請される。 

 

追加情報（2021/09/08）：本追加報告は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッチ

番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了した。追

加情報は期待できない。 

10712 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

  

本症例はファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師からの自発報告である。  

 

2021/07/28、39 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の初回接種を

受けた（39 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/28、患者はアナフィラキシー症状（医学的に重要、転帰不明）と咳嗽（医学

的に重要、転帰不明）が発症した。   

 

事象の臨床経過： 

2021/07/28（ワクチン接種日）、ワクチン接種後 30 分以内に咳きなどのアナフィラキ

シー症状があった。 

事象の転帰は提供されなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されなかったため、追加報告で要請され

る。 

 

追加情報(2021/09/08): 本追加報告は、追跡調査が試みられたものの、バッチ番号は

入手不可であったことを通知するために提出されるものである。追跡調査は完了して

おり、これ以上の情報は期待できない。 
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10722 

死亡（死亡） 

 

冠動脈疾患

（冠動脈疾

患） 

胃食道逆流

性疾患; 

 

胸痛; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122550。  

2021/07/20 15:30（ワクチン接種の日）、53 歳 4ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、有効期限：

2021/10/31、接種経路不明、53 歳 4ヵ月時、初回、単回量）の接種を受けた。  

病歴は、２型糖尿病（発現日不明、継続中、内服中）、逆流性食道炎（発現日不明、

継続中、内服中）および 07/10 頃の胸痛（既往歴）があった。  

ワクチン接種前の体温、家族歴は報告されなかった。  

併用薬は、未特定の２型糖尿病と逆流性食道炎であった。  

2021/08（ワクチン接種後）、患者は死亡した。  

事象の経過は、以下の通りである：  

2021/07/20、初回のワクチン接種を受けた。その後、体調不良はなかった。  

2021/08/03 夜（23:00 頃）、患者の同居人が彼の異常に気づき、救急車を要請した。

患者は心肺蘇生中に病院に搬送された。その後、手当を受けたが死亡が確認された

（時刻不明）。  

死因は不明であった。したがって、2021/08/05 に警察署 Aで剖検が行われる予定であ

った。  

患者は、（マスキング）で領事館が介入している。  

事象冠動脈病変の転帰は不明であった。  

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能

とした。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、07/10 頃の胸痛（既往歴）であった。  

報告者は本症例の患者が外国人であることを確認した。  

 

報告者意見は以下の通りである：ヘモグロビン A1c（HbA1c） 8.5%のコントロール不良

の糖尿病あり。冠動脈病変があった可能性は否定できない。剖検結果は警察署 Aに問

い合わせるよう要求した。  

 

結論：このロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。当該

バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を測定するた

めに QC 研究室に送られなかった。  

すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。  

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った：  

参照 PR ID 6212993（本調査記録で添付したファイルを参照）。PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 ワクチンに対して調査された。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査

の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。  

最終的な範囲は報告されたロット FD1945 の関連したロットを決定された。  

苦情サンプルは返されなかった。  

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。  

製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。  

PGS Puurs は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論

する。  
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NTM プロセスは、当局通知を必要としなかったと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。  

苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正措置・予防措置（CAPA）は特定

されなかった。  

調査結果：倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よ

って、倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

本品質情報に関する事項は認められなかった。また、当該ロットの工程において逸脱

の発生はなかった。 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局報告の必要性：なし。 

成田倉庫での工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。  

これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報(2021/08/06): 医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な同医師から

入手した新たな情報。PMDA 受付番号：v21122550: 患者情報  

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質の苦情グループから入手した新たな情報は、調査

結果を含む 

 

追加情報（2021/08/30）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報には次のも

のが含まれる：調査結果の更新。 
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10723 

アレルギー性

皮膚炎（アレ

ルギー性皮膚

炎） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

アレルギー

性皮膚炎; 

 

痛風; 

 

節足動物刺

傷アレルギ

ー; 

 

節足動物咬

傷アレルギ

ー; 

 

糖尿病; 

 

高尿酸血

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122039。 

2021/07/26 14:00、58 才（接種時年齢）の男性患者は COVID-19 免疫のため, 

投与経路不明で BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5947、有効期限：

2021/09/30）の 1回目、単回量の接種を受けた。 

病歴は、蜂刺されでアナフィラキシー症状が出現し点滴治療を行った、を含んだ。 

アレルギーには、虫刺症/刺傷、ハチ刺されでアレルギー性皮膚炎および高尿酸血症が

あった。 

病歴には以下：糖尿病、高血圧、痛風および高脂血症もあった。全て発現日は

2018/09/20 で継続中であった。 

併用薬は、グラクティブ（糖尿病のため）、テラムロ（高血圧のため）、フェブリク

（高尿酸血症のため）、パルモディア（高脂血症のため）があり、全ての薬剤は経口

で継続使用されていた。全ての薬剤の開始日は 2020/08/24 であった。 

AE に関連する家族歴はなかった。 

関連する検査の実施は不明であった。 

2021/07/27（ワクチン接種後 1日）、患者は蕁麻疹を発症した。 

2021/07/27（ワクチン接種後 1日）、事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/26（ワクチン接種日）、1回目ワクチン接種を受けた。 

2021/07/27（ワクチン接種後 1日）、蕁麻疹が出現、発熱のような症状なし。 

症状に対して、デカドロンと強力ネオミノファーゲンシー静脈注射、オロパタジン塩

酸塩（アレロック）内服処方された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。その他

疾患等、他に考えられる事象の要因はなかった。 

2021/08/30、更なる有害事象の詳細は以下の通り報告された： 

2021/07/27 09:00 頃、アレルギー性皮膚炎が発現し、報告医師は事象を非重篤に分

類、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。診療所に来院が必要な AE であ

った。事象、アレルギー性皮膚炎の転帰は 

強ミノ C、デカドロンの処置により回復した。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

2021/07/27、ワクチン接種翌日に発疹あり受診した。既往としてハチ刺されによるア

レルギーあり。アレルギー性皮フ炎と判断し、強力ネオミノファーゲンシー20cc、デ

カドロン 3.3mg を静注した。 

抗アレルギー剤の処方を出した。経過観察後に症状は改善した。 

報告された事象の兆候及び症状詳細は以下の通り： 

2021/07/27、全身のかゆみを伴う発疹が発現し、慢性的な事象の進行については、以

下の通り：接種後 15 時間程度持続したため受診した。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

皮膚/粘膜に、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）があった。詳細は体感、四肢に膨疹であった。 

アレルギーの既往歴に、虫刺症/刺傷、ハチ刺されでアレルギー皮膚炎があった。 

2021/不明日、報告された全事象の最終転帰は回復であった。 
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追加情報（2021/08/13）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/30）：これは、連絡可能な同医師から、追加の病歴、併用薬追

加、反応データ（新事象「アレルギー性皮膚炎」、「全身のかゆみを伴う発疹」の追

加）、臨床経過情報の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10726 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

疼痛（疼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

急性心筋梗

塞; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領したファイザー医薬情報担当者

を介して連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21121862。 

 

2021/07/21 10:20（ワクチン接種日）、77 歳 6カ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9909、使用期限：2021/09/30、投与

経路不明、77 歳時、0.3ml 単回量、2回目）を接種した。 

2021/07/21、ワクチン接種前の体温、摂氏 36.2 度であった。 

病歴は、AMI（急性心筋梗塞）、高血圧、糖尿病を含んだ。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/21 18:00（ワクチン接種後、7時間 40 分）、患者は不整脈、息苦しい、摂氏

38 度の発熱/摂氏 37.4 度の微熱、注射部の痛み、だるいを発現した。 

2021/07/23（ワクチン接種後、1日と 13 時間 40 分）、痛みを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/21 18:00、患者は摂氏 38 度の発熱、注射部痛、だるい、息苦しい、不整脈を

発現した。 

2021/07/22、摂氏 37.4 度、息苦しい、不整脈を発現した。 

2021/07/22 12:50、体温は摂氏 37.4 度で微熱であった。 

2021/07/22 22:00、体温は摂氏 37 度で不整脈を発現した。 

2021/07/23、摂氏 37 度、痛みを発現した。 

2021/07/24 から 2021/07/28 まで、注射部位から上腕側に紅斑、痛み（-）を発現し

た。 

2021/07/23（ワクチン接種の 2日後）、事象発熱、息苦しい、不整脈の転帰は、回復

であった。 

2021/07/28（ワクチン接種の 7日後）、事象注射部痛、痛みの転帰は回復であり、事

象紅斑、だるいの転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りに意見した： 

既往に M.I.があった。過去に心筋障害がある患者は心症状に留意する。この場合

E.C.G 検査をできないか。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加調査（2021/08/13）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

追加調査（2021/08/23）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：事象である

注射部位から上腕側に紅斑の事象発症を 2021/07/24 に変更するために経過欄を修正。 
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10734 

血管炎（血管

炎） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（発熱） 

 

大動脈炎（大

動脈炎） 

 

免疫グロブリ

ンＧ４関連疾

患（免疫グロ

ブリンＧ４関

連疾患） 

  

本報告は、規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））を通して連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21121652。 

患者は、71 歳の男性であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴は、以下を含んだ： 

他院接種のため不明であった。 

病歴は不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/02（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

2021/06/06（ワクチン接種 4日後）、大動脈炎（血管炎）を発症した。 

2021/07/27（ワクチン接種 55 日後）、入院した。 

事象の転帰は、未回復であった（提供されていないものと報告された）。 

報告された事象の経過は以下の通り： 

2021/06/02、新型コロナワクチン（コミナティ）の接種を受けた。 

2021/06/06、発熱、食思不振が出現した。 

2021/06/26-2021/06/27、休日夜間診療所を受診した。 

2021/06、COVID-19 検査（陰性(-)）を受けた（検査は 2021/06/26-2021/06/27 に行わ

れた）。 

2021/06/28、近医を受診し（報告の通り）、抗生剤を処方された（ミノサイクリン、

ホスホマイシン、セフジトレンピボキシル、クラリスロマイシン）。 

改善なしであった。 

2021/07/14、当院に紹介受診した。 

精査の結果、大動脈炎、IgG4 関連疾患疑診であった。 

2021/07/27、入院し、ステロイドを導入した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。事象の転帰は、未回復であった。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。 

「2021/07/27（ワクチン接種 25 日後）、入院した。」を、「2021/07/27（ワクチン接

種 55 日後）、入院した。」に更新した。 
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10753 

後天性血友病

（後天性血友

病） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師からの報告であ

る。 

PMDA 受付番号：v21122253。 

 

2021/07/13、86 歳 8 ヵ月の年配の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量、2回目、86 歳時）の接種を

受けた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以前、アスピリンを服用していた（経口、中止した）。 

ワクチン接種歴は、2021/06/22 に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号不明）の 1回目の接種で多発性皮下出血を発症した。 

2021/07/13、後天性血友病 Aを発症した。。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/22、1 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/03（1 回目のワクチン接種 11 日後）、多発性皮下出血を発症した。 

もともと内服していたアスピリンを中止したが止血効果が乏しかった。 

2021/07/13、2 回目のワクチン接種を受け、皮下出血および筋肉内出血を生じた。 

2021/07/28（2 回目のワクチン接種 15 日後）、当院紹介受診となり、血液検査を受け

た。 

結果は、PT 正常、APTT 延長を認めた。 

クロスミキシングテストではインヒビターパターンであった。 

第 VIII 因子活性は 1%と低値、第 VIII 因子インヒビター51.6U、インヒビター陽性で、

後天性血友病 Aと診断した。 

2021/07/28（2 回目のワクチン接種 15 日後）入院となった。 

2021/07/28（2 回目のワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

ワクチン 1回目接種後より症状発現を認め、2回目接種後に症状の悪化を認めている。 

この症状の経過及び COVID-19 ワクチン接種後の後天性血友病の先行報告もあることか

ら本症例でも因果関係ありと判断した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったので、追加要請している。 

 

追加情報:（2021/09/09）本追加報告は、追跡調査を行ったがバッチ番号は入手できな

かったことを通知するため提出される。追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待で

きない。 
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10755 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21119438 である。 

2021/06/21（ワクチン接種日）、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回

量)の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。患者の病歴情報は不明であった。患者の既往

歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/07/29 10:00 (ワクチン接種 38 日後)、患者は急性心筋梗塞を発現した。 

2021/07/29 (ワクチン接種 38 日後)、患者は入院した。 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

軽トラックを運転中に事故を起こし、意識がない状態で通行人に発見された。 

救急隊到着時、心肺停止状態であった。 

蘇生処置により自己心拍再開し、病院到着した。 

急性心筋梗塞と診断された。 

カテーテル治療が行われた。 

報告医師は事象を重篤(2021/07/29 から入院)と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は

評価不能と評価した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加情報の間に申請する。 

 

追加情報(2021/09/09): 追加報告を試みたにもかかわらず、バッチ番号が入手できな

いことを通知するために提出される。追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期

待できない。 
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10761 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

栄養障害（マ

ラスムス） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121887。 

2021/06/01、95 才 4 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、左三角筋内、２回目、単回量）の接種を受けた（95 才時）。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

１回目の接種は 2021 年であった。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は無かった。 

2021/06/02（ワクチン接種 1日後）、蜂窩織炎を発現した。 

2021/06/08（ワクチン接種 7日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/01（ワクチン接種日）、２回目の BNT162B2 ワクチン接種を受けた。 

2021/06/02（ワクチン接種 1日後）朝から、左肘関節～手に発赤、腫脹、熱感、疼痛

が出現した。患者は他病院を受診し、蜂窩織炎と診断され、クラブラン酸カリウム/ア

モキシシリン水和物（オーグメンチン）、アモキシシリン水和物（サワシリン）の内

服開始となった。内服の吐き出しも多く、実際に投与出来ていたか否かは疑問であっ

た。しかし、改善はみられず、数日前からは食事が摂れなくなった。 

2021/06/08（ワクチン接種 7日後）、従って報告者の病院へ紹介受診となった。 

2021/06/08（ワクチン接種 7日後）、左上腕の発赤、疼痛は認められなかった。浮腫

は残存していた。蜂窩織炎の改善途中と診断された。 

2021/06、その後老衰となった。 

2021/07/26（ワクチン接種 1ヵ月 25 日後）、患者は老衰にて死亡した。 

剖検が行われたか否かは不明であった。 

事象の転帰は死亡であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（入院及び死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。  

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、再調査の際に要請される。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経過は更新された。 
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10766 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

口腔そう痒症

（口腔そう痒

症） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122252。  

2021/05/16 09:45、35 歳 1 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、単回量）

1回目を接種した（35 歳時）。  

病歴と併用薬は報告されなかった。  

家族歴は提供されなかった。  

以前、ロキソニン・バファリンで意識消失を発現した。 

ボルタレンで掻痒を発現した。 

アセトアミノフェンで全身掻痒感を発現した。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。  

以前、インフルエンザワクチン接種で皮膚掻痒感を発現した。  

2021/05/16 09:50（ワクチン接種 27 分後、報告の通り）、頸部発赤、掻痒、両正肘、

眼瞼浮腫を発現した。  

2021/05/16、病院に入院し、2021/05/17 に退院した。  

2021/05/17、事象の転帰は軽快であった。  

臨床経過は、以下の通り： 

2021/05/16 09:50、SpO2 100%、HR 112、BP 157/77 であった。 

前胸部に発赤、呼吸苦を発現した。 

掻痒感は左肘関節内側から全身に広がり、意識清明であった。  

2021/05/16 09:55、SPO2 100%。  

2021/05/16 09:56、アドレナリン 0.3mg IM（筋肉内注射剤）。  

2021/05/16 09:59、ネオレスタール 5mg IM（筋肉内注射剤）、SpO2 100%、HR 98、動

悸あり。  

2021/05/16 10:07、SpO2 100%、BP 148/86、HR 95、頸部発赤が発現した。  

2021/05/16 10:30、SpO2 99%、BP 121/67、P 84、意識清明、眼瞼浮腫、全身掻痒感あ

り。  

救急外来へ移動した。  

2021/05/16 11:30、SpO2 99%、HR 88、BP 138/73、BT 36.7 であった。  

身体所見：口腔内発赤なし、前頸部から前胸部に発赤認め、呼吸音 清 no wheeze を発

現した。 

腹部 皮疹なし 平坦 軟 圧痛なし、ROS(-)、口腔内そう痒感、腹痛、動悸、呼吸苦。  

アドレナリン 0.3mg 筋注後、観察室で救急科対応。  

GENERAL 良好なため、ガスター、ネオレスタール、ソルメドロール iv し、夕方まで症

状ないか経過観察した。  

昨日から症状出現時まで、通常食べないものや薬を飲んでなく、注射後に内服なし。 

注射前に動悸や腹痛はなかった。  

筋注後、呼吸苦、掻痒感改善し、観察室で診察時は掻痒感のみ残存した。  

2021/05/16 13:13、アナフィラキシー再燃、吸気性喘鳴聴、アドレナリン 0.3mg 筋注

で速やかに改善し、やや呼吸音の所見の変動が大きく、心因性の可能性も除外できな

かったが、over triage で投与された。 

一泊経過観察入院した。  
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事象アナフィラキシー、頸部発赤/前胸部に発赤/前頸部から前胸部に発赤、掻痒感は

左肘関節内側から全身に広がった/掻痒感、両正肘浮腫、眼瞼浮腫、動悸、口腔そう痒

感、腹痛、呼吸苦、吸気性喘鳴聴、BP: 157/77、148/86、121/67、138/73 は軽快であ

った。  

 

報告者は、事象を重篤（入院、医学的に重要）と分類し、事象は BNT162b2 に関連あり

と評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見：  

被接種者はワクチン接種直前まで健康体であり、前日から症状出現時まで通常食べな

いものや薬を飲んでいないにも関わらず、血圧低下やアナフィラキシー症状が起こっ

たため。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出されている。経過内

の転帰の詳細は、「事象アナフィラキシー、頸部発赤/前胸部に発赤/前頸部から前胸

部に発赤、掻痒感は左肘関節内側から全身に広がった/掻痒感、両正肘浮腫、眼瞼浮

腫、動悸、口腔そう痒感、腹痛、呼吸苦、吸気性喘鳴聴、BP: 157/77、148/86、

121/67、138/73 は軽快であった。 」に更新した。 
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10770 

認知症（認知

症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

パーキンソ

ニズム; 

 

一過性脳虚

血発作; 

 

心障害; 

 

脳梗塞; 

 

虚血性脳卒

中; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121277。 

 

2021/07/20 16:00（83 歳時）、83 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、投与経

路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、心臓病、高血圧症、高脂血症、パーキンソン症候群（脳血管性）、2009-

2010 年ごろの一過性脳虚血発作（ＴＩＡ）があり、虚血性脳血管障害/患者は脳血管障

害、多発性脳梗塞と陳旧性脳梗塞の慢性疾患があった。 

併用薬には、ＴＩＡ（一過性脳虚血発作）のためのクロピドグレル硫酸塩（プラビッ

クス）があった。 

ＴＩＡ（一過性脳虚血発作）反復したため抗血小板剤開始し継続中（ワクチン接種時

はプラビックス 75mg）であった。 

患者は、降圧剤、高脂血症治療薬なども継続中であった。 

2021/06/29、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、bnt162b2 の 1 回目投与を受け

た。 

2021/07/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/07/22（ワクチン接種の 2日後）、症状は脳梗塞と報告された。 

2021/07/23（ワクチン接種の 3日後）、病院に入院した。 

2021/08/07（ワクチン接種の 18 日後）、患者は退院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/22 の朝から患者は歩けなくなった。従来は小刻み、すくみ足歩行があった

が、状態は安定していた。脳神経内科紹介では処方なし。 

2021/07/23、状態に改善がないため定期外受診した。意思疎通は従来と変わりなかっ

た。四肢には麻痺はないものの、それまではできていた車いすからの立ち上がりやト

イレへの移動ができなくなっていた。食欲等には問題なかった。 

2021/07/26、D ダイマー3.2（軽度上昇）、磁気共鳴画像（MRI：右頭頂葉に DWI/淡い

高信号、ADC map にて低信号領域あり）を含む検査値と処置を受けた。急性期脳梗塞の

疑いにて同日入院。 

2021/07/26、第一報が提出された。 

2021/07/23、入院後ラジカット点滴静注が開始された後、抗凝固剤治療は患者の高齢

と抗血小板剤内服中であることを考慮し始められた。並行して、リハビリテーション

も提供されたが、入院時の患者の認知症状態も不安定であり、リハビリテーションは

効果的ではなかった。 

2021/07/29、患者は神経科を受診しており、またこの頃患者は介助での立ち上がりが

可能となり軽度の右片麻痺が確認された。 

ラジカット投与は 14 日間で終了し、リハビリテーションにて車椅子利用、平行棒歩行

程度まで回復した。 

認知症は改善なく、一時的に安定しているが回復していないと考えられ、患者は自宅

退院となった。 

2021/08/17、外来受診時、患者は歩行器等の支えがあれば自宅内などの歩行ができて

いた。 
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報告医師は、事象を重篤（入院を引き起こした）と分類し、事象を bnt162b2 に関連あ

りと評価した。 

 

報告医師は以下の通りに意見した： 

高血圧症、高脂血症もあり、プラビックスを内服中に脳梗塞を発症した。ワクチン契

機の発症が疑わしい。 

患者には脳血管障害の持病があったが、事象の発症タイミングから考えて、ワクチン

との関連が高いと判断する。患者は状態小康、自宅生活に服したので、特に問題が再

燃されなければ本報告で終了予定である。 

急性期脳梗塞の疑い、軽度の右片麻痺の事象の転帰は、軽快であった。入院当初は認

知症状態も不安定/認知症には改善なくの転帰は、未回復であった。 

 

追加情報（2021/08/24）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な同医師

から新たな情報を入手した。PMDA 受付番号：v21124442。追加情報は、患者の病歴、併

用薬、新たな事象、因果関係（関連あり）。 

 

追加調査の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経過は、正しい情報を

反映するため、更新された。 

10775 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

栄養障害（マ

ラスムス） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

パーキンソ

ン病; 

 

胆嚢炎; 

 

認知症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119555。 

患者は、87 歳 1ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

病歴は、胆石性胆嚢炎、パーキンソン病、認知症であった。 

家族歴および併用薬は提供されなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/01、以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、単回量）初回接種した。2021/06/22

（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、単回量、87 歳 1ヵ月時）2回目を

接種した。 

2021/07/01（ワクチン接種後 9日）、低血圧、食思不振、意識障害（意識消失）悪化

を認めた。 

2021/07/15（ワクチン接種後 23 日）、食思不振の事象の転帰は未回復、その他の事象

の転帰は死亡であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

2021/07/01、低血圧、食思不振、意識障害（意識消失）悪化、2021/07/15、老衰を発

症した。 
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報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

老衰は、他要因（他の疾患等）の可能性として報告された。 

食思不振の事象の転帰は未回復であり、その他の事象の転帰は 2021/07/15 に死亡であ

った。 

報告医師意見： 

もともと全身状態悪かった。悪化を BNT162b2 接種で加速させたものと考えられる。 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間に要請され

る。 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：「家族歴および併用薬

は提供されなかったことを提供された。」は「家族歴および併用薬は提供されなかっ

た。」に更新する必要がある。 

10780 肺炎（肺炎） 

胃食道逆流

性疾患; 

 

身体症状

症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高脂血症 

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/09、81 歳の女性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、左腕、

筋肉内、ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、2 回目、単回量、81 歳時）;プ

ラバスタチン（プラバスタチン、投与経路、日付、用量、使用理由不明）を接種し

た。 

病歴は、2000/06/14 から継続中の高脂血症、2011/12/13 から継続中の骨粗鬆症、

2019/05/17 から継続中の逆流性食道炎、2002/06/14 から継続中の心身症があった。 

併用薬は、アルファカルシドール（ワンアルファ）;アスパラギン酸カルシウム（アス

パラギン酸カルシウム）;エチゾラム（デパス）;エソメプラゾールマグネシウム（ネ

キシウム）があった。 

2021/06/18、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY3860、使用

期限：2021/08/31、右腕筋肉内、初回、単回量、80 歳時）が投与された。 

2021/07/11、肺炎/急性肺炎が発現した。 

患者は、肺炎/急性肺炎のために 2021/07/11 から 2021/07/29 まで入院した。 

臨床経過は次の通り報告された： 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種されなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内にワンアルファ、アスパラカルシウム、デパ

ス、プラバスタチン、ネキシウムを投与された。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。他の病歴は、高

脂血症・逆流性食道炎・骨粗鬆症を含んだ。 

2021/06/18、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 EY3860、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与、単回投与 1回目）の接種を右腕

に受けた。 

2021/07/09（ワクチン接種同日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EW0203、使用期限 2021/09/30、筋肉内投与、単回投与 2回

目）の接種を左腕に受けた（81 歳時）。 

2021/07/11、患者はタゾピペ、メロペネム使用の処置を伴う急性肺炎を発現した。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。事象の転帰は不明日に回復し
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た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/09（2 回目のワクチン接種後）、患者は発熱を発現した。 

2021/07/11 まで、患者は摂氏 39 度の発熱があった。患者は救急病院（匿名病院）を受

診し、肺炎の診断のもとに入院となった。タゾピペ使用により軽快傾向であった。そ

の後、事象は再燃し、メロペネム使用が著効して、患者は 2021/07/29 に退院となっ

た。 

事象の転帰は、抗生物質投与を含む処置で回復であった。 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象が入院に至ったと述べた（19 日間入院した[報告

されるように]）。因果関係は不明であった。 

報告者は、ワクチン接種後数日で肺炎発症した症例が他にあるかどうか、興味があっ

た。 

患者がワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

追加情報（2021/08/13）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）：連絡可能な同医師から入手した新情報は、病歴が更新さ

れ、事象の詳細が更新され、重篤性基準として生命を脅かすが追加され、処置の詳細

が更新された。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10785 

摂食障害（過

小食） 

 

感染（感染） 

 

発熱（発熱） 

 

高血糖性高浸

透圧性非ケト

ン性症候群

（高血糖性高

浸透圧性非ケ

トン性症候

群） 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121667。 

2021/07/21 午前、84 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、２回目、単回量）の接

種を受けた（84 才時）。 

病歴には糖尿病があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/30、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EY3860、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、１回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/07/21 午後（ワクチン接種日）、発熱を発現した。 

2021/07/26、高浸透圧高血糖症候群を発現した。 

2021/07/26（ワクチン接種 5日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/21 午後より摂氏 37 度台後半の発熱があった。 

2021/07/22 から 2021/07/26 まで、摂氏 38 度台の発熱が続いた。 

2021/07/24 から食事摂取不良を発現した。 

2021/07/26、病院を受診し、他病院へ救急紹介となった。 

もともと糖尿病（HbA1c 7.4%とコントロール良好）があったが、来院時、血糖値 469、

血清 Na 161、血清浸透圧 380 で、高浸透圧高血糖症候群の診断となり入院した。 

この事象に対する新たな薬剤/処置は、以下を含む：糖尿病薬の変更。 

報告医師は、事象高浸透圧高血糖症候群を重篤（生命を脅かす、2021/07/26 から入

院、入院期間：1カ月）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は 2021/07/21 の感染症であったが、CT では有意な所見

はなかった。 

患者は、この事象のために救急治療室および集中治療室を受診した。 

ICU の入院期間：7日間。 

2021/08/03、事象高浸透圧高血糖症候群の転帰は、回復であった。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/13）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）:連絡可能な同医師からの新情報は以下を含んだ：事象情報。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10792 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異物感（異物

感） 

 

接種部位そう

痒感（ワクチ

ン接種部位そ

う痒感） 

シェーグレ

ン症候群; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛; 

 

高血圧 

これは、連絡可能な医療従事者からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合

機構(PMDA)経由で入手した。PMDA 受付番号：21122033。 

 

2021/06/19 11:30、40 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、ロット番号:EY5423;有効期限:2021/08/31、接種経路不明、単回量、2回目、40 歳

時)の接種を受けた。 

病歴には、日付不詳日から高血圧症、シェーグレン症候群、蕁麻疹、頭痛が含まれて

いた。 

併用薬は、開始不特定日から進行中である不特定の徴候に対し、オロパタジン塩酸塩

(アレロック)を内服していた。 

2021/06/19、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.8 度であった。 

2021/06/19 12:00 (ワクチン接種日)、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/06/21 (ワクチン接種 2日後)、患者は入院した。 

2021/06/24 (ワクチン接種 5日後)、事象の転帰は軽快した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン接種前にアレロックを内服していた。 

2 回目のワクチン接種後、約 30 分頃よりのどのイガイガ感、接種側の搔痒感があった

が、血圧低下、呼吸困難感、消化器症状はなかった。 

セレスタミン内服したが症状の増悪はないが、改善も十分でないため強力ミノファー

ゲンシーを服用し、帰宅した。 

2021/06/21、朝方、搔痒感、蕁熱疹の増悪、咽頭の詰まる(腫れている感じがする)感

じがあり再度受診した。 

メチルプレドニゾロン 60mg を点滴静注し、息苦しさは消失した。 

入院は 2泊 3日の予定であった。 

アレロック 5 mg を 1 日に 2 回の内服を継続した。 

22 日、症状が改善したため退院した。 

報告他の HCP は、事象を重篤(2021/06/21 から 2021/06/22 への入院)と分類し、事象が

BNT162b2 と関連ありとみなした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は蕁麻疹であった。 

事象の転帰は 2021/06/24 に軽快した。 

 

追加情報（13Aug021）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である：経過においてすべての事象

の転帰が回復から軽快に更新され、「2021/06/24 (ワクチン接種 5日後)、事象の転帰

は軽快した」から「2021/06/24 (ワクチン接種 5日後)、事象の転帰は軽快した」とい

う文に、「事象の転帰は 2021/06/24 に回復した」から「事象の転帰は 2021/06/24 に

軽快した」という文に更新された。 
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10795 

右脚ブロック

（右脚ブロッ

ク） 

 

胸痛（胸痛） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

糸球体濾過率

減少（糸球体

濾過率減少） 

 

低比重リポ蛋

白増加（低比

重リポ蛋白増

加） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告である。  

2021/06/01 15:13、82 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ; ロット番号および有効期限は報告されなかった、左腕、筋肉内）単回量の

初回接種を受けた。 

病歴には、2019/10/01 から、継続中の高血圧と 2005/09/05 から継続中の糖尿病があっ

た。 

併用薬には、グリクラジド 40mg （糖尿病のため、2005/09/05 から、継続中）、カン

デサルタン 2mg（高血圧のため、2019/10/01 から、継続中）、オマリグリプチン 25 mg

（マリゼブ、糖尿病のため、2019/05/14 から、継続中）があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

2021/06/03 に左手のしびれを発現し、2021/06/09 に胸苦があり、2021/06/10 に不完全

右脚ブロックがあった。 

2021/06/10、血中クレアチニン：0.92（0.45-0.80）高値、糸球体濾過率：44.3 とＬＤ

Ｌコレステロール：149（70- 139）も発現した。 

ワクチン接種後 2日目より、患者が左手のしびれがあったと報告された。実施された

臨床検査および処置は以下を含んだ： 

2021/06/09、血圧は 120/72mmHg であった; 心拍数は 59 であった。 

2021/06/10、alanine aminotransferase: 9 (7-42), aspartate aminotransferase: 

18 (10-35), band neutrophil count: 0.0 (0-10), basophil count: 1.0 (0-2), 

total cholesterol: 221 (130-220)高値、blood creatine phosphokinase: 107 (50-

190) , Blood creatine phosphokinase MB: 11 (0-25), blood creatinine: 0.92 

(0.45-0.80)高値、blood glucose: 200, blood lactate dehydrogenase: 202 (124-

222), Kalium: 4.5 (3.5- 4.8)、血液検査は、逸脱酵素を示した。Blood thyroid 

stimulating hormone: 1.39 (0.30- 4.00), Triglyceride: 93 (40-150), C-reactive 

protein: 0.09 (0- 0.30)、心電図は不完全右脚ブロックを示した。Eosinophil 

count: 3.0 (0.0- 11.0), Glomerular filtration rate: 44.3, HbA1c: 7.7 (4.6- 

6.2), Granulocyte count: 64.0 (29.0- 63.0), Haematocrit: 38.1 (35- 48), 

Haemoglobin: 12.4 (11.5- 14.5), Heart rate: 69 /min, LDL cholesterol: 149 

(70- 139)高値、Lymphocele: 0.0 (0.0- 1.0), lymphocyte: 29.0 (20-50), Mean 

cell haemoglobin: 30.9 (27.0- 35.0), Mean cell haemoglobin concentration: 

32.5 (31.0 to 36.0), Mean cell volume: 95.0 (85 to 99), Monocyte: 3.0 (0.0- 

10.0), Neutrophil: 64.0 (50.0- 80.0), Platelet count: 193 (130 to 400), Red 

blood cell count: 4.01 (3.80 to 4.80), Thyroxine free: 0.95 (0.75 to 1.75), 

White blood cell count: 9.3 (3.5 to 9.0)。 

事象の転帰は不明であった。 

追加報告の試みは不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

追加情報:（2021/09/01）連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含ん

だ：臨床検査調査、併用薬と新たな事象が追加された。 
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10803 

パーキンソン

病（パーキン

ソン病） 

 

振戦（振戦） 

 

転倒（転倒） 

 

無感情（無感

情） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

パーキンソ

ン病; 

 

脳梗塞 

これは、本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21122034。 

 

2021/07/12（ワクチン接種日、70 歳 9ヵ月時）、70 歳 9ヵ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号と有効期限は報告されな

かった、2回目、単回量、投与経路不明）を接種した。 

病歴にパーキンソン病、脳梗塞があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は、ドパコール、アマンタジン、リオレサール、セレジリン、ノウリアスト、ミ

ラペックス LA、ニュープロパッチを以前服用した。 

2021/07/12（ワクチン接種当日）、患者は、パーキンソン病悪化（パーキンソン病は

悪化したようだった）、全身倦怠感、やる気のなさを発現した。 

2021/07/21（ワクチン接種 9日後）病院に入院した。 

2021/07/12 2 回目のワクチン接種後、患者は倦怠感と不調のため、かかりつけ医院を

受診した。血液検査で異常はみられなかった。 

2021/07/21（朝）、うずくまって震えているのを、家族に発見された。その後、病院

を受診し入院した。患者は、パーキンソン病が悪くなった感じがすると訴えた。患者

は入院後も自立歩行できる様子である。2021/07/23 早朝に一度転倒の報告があった

が、目立つ外傷は見られなかった。wearing-off もあり、そして、今後も転倒のリスク

は高いと考えられる。時間経過による病状悪化も十分に考えられる。しかし、ワクチ

ン接種後、体調不良の訴えと状態悪化もあり、主治医はワクチン接種との関連性が否

定できないと報告した。 

2021/07/26（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/07/21 から入院）と分類し、事象が BNT162B2 と関連

ありと評価した。 

他の病気など、他の原因で考えられるものは、パーキンソン病であった。 

 

追加報告にて、2020/09/24、2021/02/25、2021/07/01、2021/07/21、2021/07/28 の関

連した臨床検査値は（連続して）報告された： 

Protein, total (g/dL, reference range, 6.6-8.1), not performed, not 

performed, not performed, low at 6.5, low at 6.4,  

Albumin (g/dL, reference range, 4.1-5.1): 4.3, 4.1, 4.1, 4.1, not performed,  

A/G ratio (reference range 1.32-2.23): not performed, not performed, not 

performed, 1.71, not performed,  

AST (IU/L, reference range, 13-30): 21, 24, 25, 21, 23,  

ALT (IU/L, reference range, 10-42): 17, 11, 15, 11, low at 9,  

LD-IFCC (IU/L, reference range, 124-222): not performed, not performed, not 

performed, 193, 185,  

ALP-IFCC (IU/L, reference range, 38-113): not performed, not performed, high 

at 144, high at 124, high at 131,  

gamma-GTP (IU/L, reference range, 13-64): 13, low at 11, low at 12, low at 

11, low at 11,  
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Amylase (IU/L, reference range, 44-132): not performed, not performed, not 

performed, 74, not performed,  

CPK (IU/L, reference range, 59-248): 175, 197, 209, 125, 122,  

BUN (mg/dL, reference range, 8.0-20.0): high at 21.7, high at 21.9, high at 

27.2, high at 20.2, high at 21.5,  

Creatinine (mg/dL, reference range, 0.65-1.07): 1.03 reference range, 0.91, 

0.96, 0.89, 1.04,  

Cholesterol total (mg/dL, reference range, 142-248, not performed, not 

performed, not performed, 155, not performed,  

HDL cholesterol (mg/dL, 40-): 82, high at 94, 77, 65, 60,  

Triglycerides (mg/dL, reference range, 35-149): 55, 47, 60, 65, 87,  

LDL cholesterol (mg/dL, reference range, 70-139): 93, 81, 73, 83, 79,  

Na (mmol/L, reference range, 138-145): 141, 141, 142, 139, 141,  

K (mmol/L, reference range, 3.6-4.8): 4.5, 4.5, 4.4, 4.4, 4.3,  

Cl (mmol/L, reference range, 101-108): 107, 107, high at 109, 107, 102,  

Ca (mg/dL, 8.8-10.1): not performed, not performed, not performed, 9.1, not 

performed,  

Blood glucose (serum), (mg/dL, 73-109): high at 119, high, 118, 103, high, 

118, 101,  

CRP (mg/dL, reference range, 0.00-0.14): not performed, not performed, not 

performed, 0.03, 0.04,  

Free-T3 (A): not performed, not performed, not performed, 2.04, not 

performed,  

Free-T4 (A): not performed, not performed, not performed, 0.98, not 

performed,  

TSH (A): not performed, not performed, not performed, 1.52, not performed,  

RPR quantitative: not performed, not performed, not performed, negative, not 

performed,  

HBs antigen: not performed, not performed, not performed, negative, not 

performed,  

HBsAg-QT (IU/mL, reference range, 0-2): not performed, not performed, not 

performed, 0, not performed,  

HCV antigen: not performed, not performed, not performed, negative, not 

performed,  

HCV Ab, quantitative: not performed, not performed, not performed, 0.06, not 

performed,  

White blood cell count (/uL, reference range, 3300-8600): 5570, 5320, 6500, 

6230, 5060  

Red blood cell count, (x10^4/uL, reference range, 435-555): low at 417, low 

at 430, low at 417, low at 430, low at 410,  

Haemoglobin (g/dL, reference range, 13.7-16.8): low at 12.8 reference range, 

low at 13.2, low at 12.3, low at 13.0, low at 12.3,  
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Haematocrit (%, reference range, 40.7-50.1): low at, 39.6, 40.8, low at, 

39.4, 40.8, low at, 38.5,  

MCV (fL, 
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10810 

心不全（心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/06/22 10:15、82 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：入手不可、左腕に筋肉内投与（左上腕と報告されてい

る）、2回目、単回量）を接種した（82 歳時）。 

病歴は、2019/10/01 から高血圧、2005/09/05 から糖尿病があり、いずれも継続中であ

った。 

事象発現前 2週間以内の併用薬は、糖尿病に対しグリクラジド（グリクラジド 40mg 

「NP」）を 2005/09/05 から経口投与し継続中、高血圧に対しカンデサルタン（カンデ

サルタン 2mg 「あすか」）を 2019/10/01 から経口投与し継続中、糖尿病に対しオマリ

グリプチン（マリゼブ 25mg）を 2019/05/14 から経口投与し継続中であった。 

2021/06/01 15:13、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：入手不可、左上腕に筋肉内投与、初回、単回量）を接種し、

不完全右脚ブロック、左手のしびれ、胸苦、クレアチニン：0.92（0.45-0.80）高値、

eGFR：44.3、LDL コレステロール：149（70-139）が発現した。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/06/22、徐脈傾向になっているとの訴えあり。 

治療の臨床経過は以下の通り： 

2021/06/22、2021/06/10 のデータで心筋虚血ないため、コミナティ 2回目接種。 

2021/06/29、労作時に動悸出現していると訴えあり。そして循環器専門病院受診予約

をした。医師の最終診断は心不全であった。 

2021/06/29 12:10、心不全が発現した。 

2021/07/02、症状改善なく、息苦しさもあるため同日循環器専門病院に救急紹介し、

入院された。 

2021/07/05、事象の治療としてペースメーカー挿入が行われた。 

患者は臨床検査と処置を受けた： 

2020/11/27 と 2020/12/25；HbA1c（NGSP）（％）（基準値 4.6～6.2％）：7.5（高

値）、 

2021/01/29 と 2021/03/01；HbA1c（NGSP）（％）（基準値 4.6～6.2％）：7.8（高

値）、 

2021/04/02；HbA1c（NGSP）（％）（基準値 4.6～6.2％）：8. 1（高値）、LDL コレス

テロール（基準値 70～139）：142（高値）、 

2021/05/31；HbA1c（NGSP）（％）（基準値 4.6～6.2％）：7.8（高値）、総コレステ

ロール（基準値 130～220）：229（高値）、LDL コレステロール（基準値 70～139）：

149（高値）、 

2021/06/10；CK（基準値 50～190）：107、CK-MB（基準値 0～25）：11、脈拍：

69bpm、クレアチニン（基準値 0.45～0.80）：0.92（高値）、HbA1c（NGSP）（％）

（基準値 4.6～6.2％）：7. 7（高値）、総コレステロール（基準値 130～220）：221

（高値）、LDL コレステロール（基準値 70～139）：149（高値）、心電図：不完全右

脚ブロック、 

2021/06/22；血圧：148/72、HR：50。 

 1830 



事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能

であるとした。報告者はむしろ、糖尿病の役割を疑った。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、追加報告で要請された。  

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過データと受けた

処置を更新した。  

 

追加情報（2021/09/02）：連絡可能な同医師からの新情報：患者詳細、検査データ、

病歴、ワクチン接種の詳細（初回接種と投与計画）、併用薬、反応データ（心不全と

追加事象の息苦しさに関する情報）、臨床経過の詳細。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は期待できない。 
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10811 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

神経損傷（神

経損傷） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

冷汗（冷汗） 

睡眠時無呼

吸症候群 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)と連絡可能なその他の医療専門家および医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21121952、v21123741。 

 

2021/07/24 11:30 (ワクチン接種日)、43 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号:EY0583、有効期限:2021/10/31、上腕筋肉

内、単回量、初回、43 歳時)の接種を受けた。 

病歴には、継続中の睡眠時無呼吸症候群が含まれていた。 

家族歴は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/24、ワクチン接種前の体温はで摂氏 36.5 度であった。 

2021/07/24 11:40(ワクチン接種 10 分後)、患者は息苦しさ、BP：136/85mmHg、嘔気、

冷や汗を発現した。 

2021/07/24、ワクチン接種による神経損傷、脱力感、ギラン・バレー症候群、ADEM を

発現した。 

2021/07/24 11:45（ワクチン接種 15 分後）、ワクチン接種部位対側のしびれ/右手の

しびれ/左上腕から手先のしびれを発現した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

コミナティ(ファイザー)ワクチン初回接種の 10 分後、患者は息苦しさ、嘔気、冷や汗

を発現した。 

BP:136/85 mmHg、P:77、 SpO2:98%、聴診上は正常であった。 

15 分後に、左上腕から手先のしびれを発現した。 

経過観察中に、右手のしびれを発現し、嘔気やその他の状態も続き、神経障害が発現

し、救急要請をした。 

事象は、救急治療室および診療所に来院が必要であった。 

事象末梢神経障害 NOS、息苦しさ、嘔気、冷や汗、ワクチン接種部位対側のしびれ/右

手のしびれ/左上腕から手先のしびれの転帰は、軽快であった。 

その他全ての事象の転帰は、不明であった。 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象と BN162b2 との因果関係ありとした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は報告されなかった。  

報告者意見： 

特記すべきことなし。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/13）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）: 

本報告は重複症例 202100978743 と 202101070803 の情報をまとめた追加報告である。 

現在及び今後のすべての追加情報は 202100978743 で報告される。 

連絡可能な医師と他の医療専門家から報告された新たな情報は以下が含まれる： 
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ワクチン接種の詳細、病歴の詳細、報告者の重篤性と因果関係の更新、報告者意見、

事象の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない 
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10822 

血圧低下（血

圧低下） 

 

低血糖（低血

糖） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

冷汗（冷汗） 

便秘; 

 

糖尿病; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/07/28 12:15、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、筋肉内、左腕、2回目、単回

量）を接種した（69 歳時）。 

病歴には糖尿病(治療中)、高血圧症、高コレステロール血症、高尿酸血症と便秘症が

あった。 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

関連する検査はなかった。 

併用薬(ワクチン接種 2週間以内)にはバルサルタン;アムロジピン;アロプリノール;ア

トルバスタチン;酸化マグネシウム；詳細不明の薬品があった。 

ワクチン歴は、2021/07/04 16:15(1 回目接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、筋肉内、左腕、1回目）

があった(69 歳時)。 

  

2021/07/04 18:00、関節痛、頭痛、食欲不振を発現した。 

2021/07/28 12:15（2 回目接種日）、BNT162B2 の 2 回目接種を受けた。 

ワクチン接種の日、帰宅後、2021/07/28 に意識混濁があり、不明日(初報は

2021/07/26 として報告されたが、未確認)に冷や汗を発症した。 

報告者は事象が診療所/クリニックへの訪問という結果に至ったと述べた。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けなかった。 

処置は受けなかった。 

2021/07/28（2 回目接種の同日）、帰宅後、意識混濁を発現し、医師の診療所の受診を

必要として、処置は不明であった。 

報告医師は意識混濁を医学的に重要な事象に分類し、BNT162B2 との因果関係を評価不

能と評価した(理由：症状軽快後の受診)。 

  

事象の経過は以下の通り： 

特に 2回目接種後、意識がもうろうとしていた。糖尿病治療中であることから、低血

糖発作と考え、糖分をとったが、いつものようによくならなかったと患者は言った。

血圧低下の可能性あると思った。 

冷や汗のための処置は受けなかった。 

意識混濁の転帰は 2021/07/28 に回復であり、冷や汗の転帰は不明日に回復であり、他

事象の転帰は不明であった。 

  

追加情報（2021/08/23）：連絡可能な同医師から受け取られる新情報：ワクチン接種

歴、被疑薬情報、新事象（低血糖発作、血圧低下）、事象の詳細。 

  

再調査は完了する。追加情報は期待できない。 
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修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

事象の臨床経過（意識混濁）の更新であった。 
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10824 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

運動低下（運

動低下） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

反射消失（反

射消失） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121624。 

2021/06/19 12:30、82 歳の女性患者は covid-19 免疫化のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、筋肉内投与、左腕、1回

目、単回量）の接種を受けた（82 歳時）。 

患者には、病歴と併用薬がなかった。 

患者は、COVID-19 ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/06/30 08:00（ワクチン接種の 11 日後）、ギラン・バレー症候群が起こり、全

身の筋力低下が現れ、四肢の筋力低下、特に下肢の筋力低下があり患者は動けなくな

った。 

2021/06/27 頃より、下痢が出現（すいかを食べた）した。 

2021/07/02（ワクチン接種 13 日後）、救急車を呼び、治療のため他院受診。発熱の症

状もあったため、患者はその日当院入院となり、下肢の腱反射が消失していた。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票において臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や

下肢の筋力低下（発現日：2021/06/30）、及び筋力低下を来した上肢や下肢における

深部腱反射の低下または消失があった。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は、ベッド上あるいは車

椅子に限定（支持があっても 5 m の歩行が不可能）であった。 

2021/07/03、患者はＣ－反応性蛋白が増加していた。 

2021/07/02（ワクチン接種の 13 日後）、患者は四肢麻痺のため入院し、ギラン・バレ

ー症候群と診断され、リハビリを行った。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類した。 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔

が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

電気生理学的検査は未実施であった。 

髄液検査は未実施であった。 

鑑別診断：別表に記載されている疾患等の他の疾患は不明であった。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI））は未実施であった。 

自己抗体の検査は未実施であった。 

先行感染はなかった。 

患者は、脳脊髄液検査や神経伝導速度測定検査、頚椎や頭部のＭＲＩ（磁気共鳴画像

法）を拒否した。 

症状は軽く、徐々に歩行できるようになり、家族の希望でもう一つの病院へ

2021/09/02 に転院した。 

退院時、患者は杖なしで歩行が可能であった。 

患者は、次の検査と手順を経た：血中クレアチンホスホキナーゼ（2021/07/03）：

103u/L（正常低値 50、正常高値 210）、体温（2021/06/19、ワクチン接種前）：摂氏

36.2 度、Ｃ－反応性蛋白（2021/07/03）：27.33mg/dl（正常高値 0.3）。 

ギラン・バレー症候群を受けて、点滴静注による栄養と、尿道カテーテル留置を含む

治療的な処置が取られており、患者は救急治療室に来院した。 

報告時、Ｃ－反応性蛋白増加の事象の転帰は不明であったが、その他の全ての事象は
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軽快であった。 

報告医師は、事象を BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/09/07）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は次の通り：ワ

クチン接種時の患者の年齢、投与経路、ワクチンの解剖学的位置、併用薬はなしに更

新された、臨床検査値、事象（ギラン・バレー症候群）の治療、経過欄の臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

10833 

脳新生物（脳

新生物） 

 

頭蓋内出血

（頭蓋内出

血） 

 

髄膜腫（髄膜

腫） 

 

硬膜下出血

（硬膜下出

血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 番号: v21122249。 

2021/07/23、59 歳 6 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、1回目、単回量）を接種

した。 

患者の病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/07/26、18:00（ワクチン接種 3日後）、患者は頭蓋内出血、頭痛、嘔吐が発現し

た。 

2021/07/28（ワクチン接種 5日後）、患者は病院に入院した。 

ワクチン接種後 3日目に頭痛・嘔吐を来たした。 

副反応だと思っていたが、悪心/嘔気が続き、食欲もなかったため（食欲不振）、

2021/07/28 に医療機関を受診し、当科へ紹介となった。 

頭部 CT で、髄膜腫と思われる前頭蓋底腫瘍に腫瘍内出血を来し、急性硬膜下出血を起

こしていることが確認され、緊急入院となった。 

緊急と病院に入院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/28 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 は関連あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性：脳腫瘍があったことが出血の原因になった（但し、
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悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

腫瘍からの出血は稀）。 

2021/07/28（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

脳腫瘍の腫瘍内出血は稀な事象であり、ワクチン摂取後 3日での発症はワクチンによ

る炎症細胞の賦活化との因果関係を否定できないと考える。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、再調査の間要請される。 

 

追加情報（2021/09/09）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、ロッ

ト/バッチ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：ワク

チン接種 3日後に頭蓋内出血、頭痛、嘔吐が発現した；事象骨髄腫を削除した。 

10835 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

虚血性脳梗塞

（虚血性脳梗

塞） 

 

小脳梗塞（小

脳梗塞） 

 

血管障害（血

管障害） 

 

片麻痺（片麻

痺|不全片麻

痺） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

発声障害（発

声障害） 

心筋梗塞; 

 

脂質異常

症; 

 

血管グラフ

ト; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21121409。 

  

2021/07/08 16:00（ワクチン接種日）、75 歳の男性患者は、COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EW0207、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明、単回量、75 歳時）2回目の投与を受けた。 

2021/07/08、ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、陳旧性前壁心筋梗塞、バ

イパス術後、少なくとも 2009 から（2000 年と報告された）高血圧と脂質異常症、

2009/05 から高尿酸血症であった。 

家族歴は不明であった。 

関連した検査は不明であった。 

患者はこれまでバイアスピリン 100mg、アトルバスタチン 15mg、カルベジロール 10mg 

0.5T、ベンズブロマロン 25mg 0.5T およびイコサペント酸エチル粒状 900mg を使用し

ていた。 

ワクチン歴は、2021/06/17 16:00、COVID-19 免疫のために受けた BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、筋肉内、三角筋中央部、初回、単回量、ロット番号：EY3860、有効期

限：2021/08/31）を含んだ。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

事象発現日付は 2021/07/08 16:30（ワクチン接種 30 分後）と報告された。 

2021/07/08 16:30（ワクチン接種の 30 分後）、患者はアテローム血栓性脳梗塞を発現

した。 

2021/07/08（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/07/08 から 2021/08/05 まで入院し、転院した。 

事象の転帰は提供されなかった。 
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脳底動脈狭窄

（脳底動脈狭

窄） 

事象の経過は以下の通り： 

帰宅後、呂律困難を発現し、病院へ運搬された。 

頭部ＭＲＩで小脳に微小な梗塞および脳底動脈高度狭窄が認められ、病院に入院し

た。 

翌日、神経症状は悪化、梗塞病変は拡大し、脳底動脈バルーン拡張術が施行された。 

意識は E2VTM6 で、右片麻痺、左不全麻痺が疑われた。 

強い嚥下障害を発現し、栄養は経鼻胃管により注入された。 

事象アテローム血栓性脳梗塞は、救急治療室および集中治療室の受診を必要とした。 

事象アテローム血栓性脳梗塞は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、

シロスタゾール 200mg /日を含んだ。 

事象アテローム血栓性脳梗塞の転帰は、後遺症はあるが回復した。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

報告者は、事象アテローム血栓性脳梗塞を重篤（入院/入院期間の延長、永続的/顕著

な障害/機能不全、医学的に重要）と分類した。 

報告医師は嚥下障害と血管障害以外の事象を重篤（2021/07/08 から入院）と分類し、

全ての事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）は提供されなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

もともと心筋梗塞の既往があった。血管障害のリスクがあり、通常のアテローム性脳

梗塞として治療された。事象はワクチン接種直後に起きたが因果関係ははっきりしな

い。 

 

追加情報（2021/08/13）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）: フォローアップレターへの返事として連絡可能な同医師か

ら入手した新情報は、以下を含んだ： 

BNT162B2 初回投与の詳細、併用薬、病歴と事象アテローム血栓性脳梗塞の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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脳梗塞（脳梗

塞） 

 

転倒（転倒） 

 

口腔内泡沫

（口腔内泡

沫） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119441。 

2021/06/18、83 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2 （コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、2回目、単回量、83 歳時）を接種し

た。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

2021/07/30 07:00（ワクチン接種の 1ヵ月と 12 日後）、患者は脳梗塞を発症した。 

2021/07/30（ワクチン接種の 1ヵ月と 12 日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/30 07:00 頃、家族が様子を見に行くと口から泡を出して倒れていたため救急

要請となった。 

事象の転帰は提供されなかった（不明）。 
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報告医師は事象を重篤（2021/07/30 から日付不明まで入院する）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は提供されておらず、要請される。 

 

追加情報（2021/08/30）：本追加情報は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号

が利用可能でないと通知するために提出されている。  

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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肺炎（肺炎） 

 

心内膜炎（心

内膜炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

慢性腎臓

病; 

 

糖尿病性腎

症; 

 

１型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者（医療従事者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21121606。 

 

2021/06/11 14:00（ワクチン接種日）、72 歳 2ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5829、使用期限 2021/08/31）接種経路

不明、単回量、72 歳時）初回を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、糖尿病性腎症（2021/06/02、eGFR 18、保存期）、インスリン依存性糖尿病

（入院時、HbA1C 6.7）、慢性腎不全であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に服用された併用薬は、不明であった。 

2021/06/11（ワクチン接種日）、心膜炎を発現した。 

2021/06/12（ワクチン接種後 1日）、病院に入院した。 

2021/06/14（ワクチン接種後 3日）、事象心膜炎の転帰は不明であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

72 歳で、既往としては糖尿病性腎症（2021/06/02、eGFR 18、保存期）、インスリン依

存性糖尿病（2021/06/12 入院時、HbA1C 6.7）。外来通院中だが、独居で自立した生活

を送っていた。 

2021/06/11 14:00 ごろ、1回目のファイザーワクチンを接種した。 

ワクチン接種の夕方から、徐々に吸気・呼気で増悪する前胸部痛が徐々に増悪し、背

部に放散するようにもなった。 

2021/06/12、なんとか自宅で我慢していたが、発熱も認め、また痛みも我慢できない

レベルまでになったので、2021/06/13 2:00 頃、かかりつけの報告病院へ救急搬送され

た。 

来院時、BP（血圧）158/85、HR 94、BT 摂氏 38.9 度、SpO2 94%（RA）から 98%（1-

2L）、意識清明、著明な心雑音と両肺野底部の吸気ラ音があった。頸動脈怒張はなく

下腿浮腫なかった。採血上、WBC  17000、BUN 48、Cre 2.42、CRP 4.2、心原酵素はト

ロポニンのわずかな上昇のみで、CK と CK-MB 正常範囲内の結果を示した。肝機能は、

正常範囲内であった。貧血も、ベースラインであった。胸部単純 CT 上、わずかな肺野

の consolidation（R＞L）、EKG はベースラインに比べて僅かに胸部誘導で ST 上昇が

見られた。SARS-COV2 PCR および抗原検査は陰性を示した。尿中レジオネラ・肺炎球菌
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抗原陰性、血液培養 2セットを取ったあと（5日間培養、2セットともに陰性）、病院

に入院とした。 

心膜炎を疑い、報告病院循環器内科医師不在のため、入院同日病院循環器内科コンサ

ルトした。心エコーで心嚢液があり心雑音（摩擦音）もあることから、心内膜炎の可

能性は高いとの診断だった。ただ、心機能が保たれており、血液検査から心筋炎は否

定的、脈圧も正常だったので、報告病院で経過観察となった。痛みと発熱に関して

は、アセトアミノフェン点滴で対処した。 

また、胸部 CT から市中肺炎疑い、2021/06/13 より、セフトリアキソン+アジスロマイ

シンの投与もエンピリカルに開始した。 

しかしながら、入院翌日（2021/06/14）には、酸素必要量増大（SpO2 93%（3-

4L））、炎症反応の増悪（WBC 21900、CRP 26.59）を認め、更なる加療のために病院

に救急転送となった。 

事象「心内膜炎の可能性」と「市中肺炎疑い」の転帰は、未回復であった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/06/12 から 2021/06/14 まで入院）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、慢性腎不全であった。 

報告者は、事象心膜炎を重篤（重篤性基準：生命を脅かす、入院、医学的に重要）と

分類した。事象のために救急治療室への来院が必要であった。報告者は、ワクチンと

心膜炎との因果関係は評価不能と考えた。 

事象心膜炎の転帰は不明（転院）であった。事象心膜炎に対する治療は不明であっ

た。 

 

追加情報（2021/08/13）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な同じその他の医療従事者から報告された新たな

情報：事象心膜炎の転帰、治療情報、重篤性。  

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

「2021/07/14（ワクチン接種後 3日）、事象心膜炎の転帰は不明であった。」を

「2021/06/14（ワクチン接種後 3日）、事象心膜炎の転帰は不明であった。」に更新

する必要がある。 
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10851 

末梢神経麻痺

（末梢神経不

全麻痺） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

甲状腺機能

低下症; 

 

骨折 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。  

 

2021/06/23 13:15（ワクチン接種日）、71 歳の非妊娠（高齢）女性患者は、COVID-19

免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロト番号：FE8162、有効期限：

2021/11/30、初回、単回量）の左腕への筋肉内投与を受けた（71 歳時）。 

日付不明、患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号および有効期限不明、2回目、単回量）の筋肉内投与を受けた。 

患者の病歴は、甲状腺機能低下症と左手首骨折であった。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けていなかった。 

患者の併用薬（ワクチン接種 2週間以内）は、モルヒネ硫酸塩（セレナール）、パロ

キセチン塩酸塩（パキシル CR）、スルピリド、甲状腺ホルモン（チラーヂン）、ゾル

ピデム酒石酸塩（マイスリー）であった（すべて使用理由、開始日・終了日不明）。 

2021/06/30（ワクチン接種 7日後）、患者は左正中神経障害を発現した。 

第 1回筋注 7日後に、患者は正中神経領域のしびれ感を生じた。 

2021 年日付不明、事象継続中そのまま第 2回筋注し増悪した。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けなかった。 

報告者は、事象が救急治療室/部搬送または救急処置に至ったと報告した。 

事象は診療所来院を引き起こした。 

事象に対して、治療的処置としてビタミン B12 とロキソニンの経口投与が行われた。 

治療による事象の転帰は、未回復であった。  

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価し

た。 

 

追跡調査は不能であり、ロット/バッチ番号情報は入手できない。 

 

追加情報（2021/08/23）： 

追加報告を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

本報告は、医師からの自発的な追加報告である：因果関係と重篤性。 

 

追加報告を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10852 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

背部痛; 

 

骨粗鬆症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

2021/07/20、89 歳の非妊娠女性患者は、BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不

明、89 歳時、バッチ/ロット番号は報告されなかった）を COVID-19 免疫のために接種

した。 

病歴は、腰痛症と骨粗鬆症を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は COVID-19 ワクチン接種前における 4週間、他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/07/20（ワクチン接種の 1時間後）、体幹、四肢に掻痒を伴う多形紅斑が出現し

た。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

事象の転帰は、ステロイド内服を含む治療により回復（2021/07）であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/09/09）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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10858 

動悸（動悸） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。  

2021/05/11 14:15（ワクチン接種日）、51 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、有効期限：

2021/06/30、筋肉内投与、51 歳時、初回、単回量）を右腕に接種した。 

COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなかった。 

2021/05/12（ワクチン接種 1日後）、接種側の腋窩リンパ節腫大、肩部の周辺を中心

とした腫れ、37 度台の微熱が 2か月程度持続。 

事象の治療には、アセトアミノフェンとフェキソフェナジンを含んだ。 

報告者は、事象「セ氏 37 度台の微熱/セ氏 37.4～38.0 度の発熱」、「接種側の腋窩リ

ンパ節腫大」、「肩部の周辺を中心とした腫れ」の結果、診療所/クリニックへの訪問

につながると述べた。 

 2021/06/26、関連した健康診断を受けた： 

尿タンパク潜血、結果：全項目 

血液生化学、日付：2021/06/26、結果：全項目、コメント：肝酵素、Cr、LDH、 

血清 IgE、結果：71.9、単位：Iu/ml、正常高値：173、コメント：正常、 

β2ミクログロブリン、結果：1.4、単位：ug/ml、正常低値：1、正常高値：1.9、コメ

ント：正常。 

2021/06/01 19:00 頃、患者は上半身浮腫（腫れぼったい感じ）を発症した。 

報告者は上半身浮腫（腫れぼったい感じ）を非重篤と分類した。 

被疑薬と上半身浮腫（腫れぼったい感じ）との因果関係は関連ありであった。 

上半身浮腫（腫れぼったい感じ）は回復し、フェキソフェナジン、ロキソニンを含む

新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

コメント： 

ワクチン接種日夜、患者は発熱を発症した。 

セ氏 37.4～38.0 度の発熱および頭痛、頭重感、倦怠感が 1ヵ月近く持続した。 

また、両腋窩、両前胸部および接種部位と同側の右上腕、右側頸部に腫脹（張った感

じ）が持続した。 

腋窩および前胸部にしこりが触れるということがあった。 

ワクチン接種 2ヶ月後には、特に後遺症は残さずにほぼ完全に回復した。 

ワクチン接種当日より、発赤はないが熱感、疼痛を伴い、接種部位から 5cm 程度の範

囲が膨張した。 

疼痛はワクチン接種から 4日目まで持続した。 

腫脹は 1週間程度持続した。 

10 日間程度フェキソフェナジンを毎日 1錠服用した。 

アセトアミノフェンあるいはロキソニンは 20 日間ほどほぼ毎日服用した。 

ワクチン接種 25 日目に血液・尿検査を実施した。 

結果は、血清 IgE 値を含め、異常所見は認められなかった。 患者は心配で総合病院を

受診した。 
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しかし、「様子をみてください」と指示され、特に検査は実施されなかった。 

じんましんは出現せずアレルギー歴もなく、リンパ浮腫ではないかと思われた。 

患者は医学的介入を必要とした：抗ヒスタミン薬。 

臓器障害、多臓器障害に関する情報はない。 

呼吸器、心血管系、消化器症状はなかった。 

皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性

注射部位蕁麻疹または眼の充血及び痒みはなかった。 

その他の症状/徴候は、ワクチン接種部位反応を含んだ。 

ワクチン接種した腕と同側の右上腕、右側頸部、両腋窩および両前胸部に膨張を発症

し、２ヶ月間持続した。 

2021/06/26 に実施した臨床検査は、以下を含んだ： 

免疫マーカー（例：総 IgE 値）、結果（単位有り、該当する場合）：IE 71.9、基準範

囲（該当する場合）：<173 1U / mL、 

血液検索、結果（単位有り、該当する場合）：WBC 4060、好酸球数 5.7％、 

生化学的検査、結果（単位有り、該当する場合）：AST、ALT、LDH 等全て正常範囲。β

2ミクログロブリン：1.4（1-1.9 µg / mL）。 

ワクチン接種以来、 COVID-19 の検査を受けていない。 

事象「セ氏 37 度台の微熱/セ氏 37.4～38.0 度の発熱」の転帰は 2021/07/12 に回復

し、事象「接種側の腋窩リンパ節腫大」、「肩部の周辺を中心とした腫れ」、「上半

身浮腫（腫れぼったい感じ）」、「頭痛」、「倦怠感」、「頭重感」の転帰は 2021 年

不明日に回復し、他の事象は不明であった。 

  

再調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/08/23）：連絡可能な医師から報告された新たな情報：臨床検査値、

事象の詳細、新事象（「上半身浮腫（腫れぼったい感じ）」、「頭痛」、「倦怠

感」、「発赤はないが熱感、疼痛を伴い、接種部位から 5cm 程度の範囲が膨張し

た」、「頭重感」）。 

 

追加情報（2021/09/01）: 

連絡可能な同医師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

事象の詳細。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10861 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

緊張（緊張） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

脱水（脱水） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121961。 

 

2021/07/28 09:52（ワクチン 1回目接種の日、83 歳時）、83 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FD0889、有効期限：

2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

2021/07/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は、なかった。 

COVID ワクチンの接種前の 4 週間以内にその他のワクチン接種はなしと報告された。 

併用薬はなしと報告された。 

患者の病歴は不明と報告された。 

2021/07/07 09:57（ワクチン 1回目接種の日）、患者は以前に COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30、筋肉内の接種

経路、1回目、単回量）を接種した。 

2021/07/28 09:53（ワクチン 2回目接種 1分後）、患者は血管迷走神経反射が発現し

た。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

診療所に来院が必要であった。処置を受けた（詳細：生理食塩水 250ml が点滴され

た）。 

事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は、当院以外に他の病院に通院、加療はなかった。 

これまで薬剤アレルギー等の重篤な病歴はなかった。 

2021/07/07、コミナティ 1回目投与し、投与直後ならびに投与後も特に症状がなかっ

た。 

2021/07/28、コミナティの 2回目投与後、患者はふらつき、気分不快が発現した。 

血圧 109/80、HR 90bpm であった。 

意識清明、喘鳴、呼吸苦はなかった。 

生理食塩水 250ml を点滴静注し、臥床にて経過観察し症状軽快となった。 

2021/07/29（解読不能）症状なく経過した。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

1 回目接種後は特に症状なく経過した。2回目接種時、（解読不能）来院され、発汗も

かなりあり、緊張、脱水も関与したと思われる。 

コメント/経過は以下を含む： 

2021/07/07、1 回目接種時は特に症状はなかった。 

1 回目接種後、約 20 分の経過観察も症状なく、帰宅した。 

2 回目接種までも特に症状有の連絡、報告はなかった。 

 1846 



2021/07/28 09:52、2 回目ワクチンを接種した。 

接種直後より、めまい、気分不快あり、臥位となり様子を観察した。 

BP189/80、HR 91bpm、喘鳴なし、呼吸苦なし。 

自転車で来院し、受診時発汗、脱水等があった。 

生理食塩水 250 ml は点滴静注を通して投与された。 

11:02、点滴静注は終了し、症状改善もあり、患者は、帰宅できた。 

2021/07/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

2021/07/29、発熱なし、めまいなし、症状は悪化なく経過観察した。 

 

追加情報（2021/08/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：新情報は、同じ連絡可能な医師からフォローアップレター

の回答として受け取られる。新情報は原資料に従って逐語的に含まれた：関連する病

歴は更新した（治療開始時間、ロット番号、有効期限と投与経路）。臨床検査値は追

加した。被疑薬の投与経路は追加した。事象「血圧は増加した」は追加した。「血管

迷走神経反射」に診療所に来院はチェックされた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10862 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

熱感（熱感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122018 である。 

 

2021/07/16 13:55、21 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FD0889、有効期限：

2021/09/30）を接種した（21 歳時）。 

病歴は、他のワクチン接種後のアレルギー症状があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、子宮頚癌ワクチンとインフルエンザワクチン接種後に、発熱、腫れによるか

ゆみがあった。 

患者は、アナフィラキシー、全身倦怠感、腰痛、腰部熱感、顔面から頚部、両上肢に

かけて発赤を発現したと報告された。 

事象発現日は、2021/07/16 14:25（ワクチン接種 30 分後）と報告された。 

2021/07/16 14:36、患者は PR112/分であった。 

2021/07/16（ワクチン接種同日）、患者は病院に入院した。 

2021/07/17（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、他のワクチン接種後アレルギー症状があったため、コミナティ接種後 30 分間

の経過観察を行った。 

30 分後、患者は、全身倦怠感、腰痛、腰部熱感を訴え、顔面から頚部、両上肢にかけ

て発赤を発現した 

14:30、エピペン 0.3mg 筋注が投与された。 

14:35、大事をとって、救急車を要請した。 

14:36、顔面から頚部、両上肢にかけての発赤は、軽減された。意識は清明だった。 

PR 112/分、SpO2 99%であった。 

14:45、患者は病院へ搬送された。同乗者は会社の同僚であった。 

16:00、同僚は、患者はアナフィラキシーと診断されて、念のため、1日入院したと報

告した。 

患者は、体温を含む検査と処置が実施された。：2021/07/16 ワクチン接種前、摂氏

36.4 度、2021/07/16、心拍数 112/分、2021/07/16 酸素飽和度 99%であった。 

 

事象アナフィラキシー、全身倦怠感、腰痛、腰部熱感、顔面から頚部、両上肢にかけ

て発赤の結果、治療的な処置がとられた。 

2021/07/25、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価し

た。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

1 泊入院後、倦怠感、その他の症状が残っていたが、家で静養し、症状は徐々に軽減し

た。 
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07/25（日曜日）、患者は、完全に回復した。 

 

追加情報:（2021/08/13）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）同連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含ん

だ：ワクチン接種時の年齢およびワクチン接種日。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10867 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（冷感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師及びその他

の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21121951 である。 

2021/07/29 18:15(時刻は 18:25 としても報告された)、22 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/08/31、筋肉内投与、単回量）の初回接種を受けた（22 歳時）。 

患者は病歴がなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬を服用していなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けていなかった。 

ワクチン予診票の留意点は提供されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

事象発現日/時刻は、2021/07/29 18:25（ワクチン接種の 10 分後）として報告され

た。 

2021/07/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種 10 分後、患者は、めまい(一瞬意識が遠のく)、眼の前がまっ黒、冷感、

冷汗を発現した。 

2021/07/29、診療時、患者は意識正常、血圧も正常であった。 

点滴（ステロイド）にて処置された(治療用)。 

関連する検査を受けていなかった。 

報告の他の医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は提供されなかった。 

2021/09/14 時点、2021/07/29 18:25、患者は「眩暈」、「一瞬意識が遠のく」を発症

したと報告され、報告のその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係が評価不能であった。  

転帰は回復であった。  

受けた治療（PS100、ソルコーテフ（250））。  

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の約 10 分後、経過観察中、眩暈を訴え、一瞬意識が遠のき床と座りこん

だ。 冷汗があった。2021/07/29、バイタルによる著変はなかった。  

DIV（点滴）PS100 + ソルコーテフ 250）を施行した。 症状は徐々に改善した。 

迷走神経反射によるものが可能性として大きい症例であった。 

2021/07/29、事象の転帰は回復であった。 

2021/08/19、2 回目のワクチン接種時に、ベット臥床にて施行し、特に問題なく終え

た。 

 

報告者のコメント：注射による迷走神経反射の可能性大。 

 

追加情報(2021/08/13): 追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報(2021/09/14): 医療専門家から入手した新情報には、以下を含んだ：検査デ

ータ、病歴と併用薬情報、被疑ワクチンデータ（投与経路の追加）、および臨床経過

情報。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

10893 

外傷性頭蓋内

出血（外傷性

頭蓋内出血） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

 

創傷（創傷） 

 

脱水（脱水） 

 

硬膜外血腫

（硬膜外血

腫） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21119440。 

 

2021/07/21、83 歳 6 ヵ月の男性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不

明、バッチ/ロット番号は報告されなかった）の 2回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために受けた。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/30、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、有効期限不明）

の最初の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

2021/07/21（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目の投与をＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

2021/07/27 13:40（ワクチン接種の 6日後）、患者は急性硬膜外血腫、外傷性くも膜

下出血を経験した。急性硬膜外血腫、外傷性くも膜下出血、後頭部挫創、右眼瞼打

撲。 

患者の転倒は、上記の事象に至った。 

2021/07/28（ワクチン接種の 7日後）、患者は入院した。 

事象の転帰は、不明であった。 
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報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と

評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は脱水症があった。 

 

追加情報（2021/09/09）: 追跡調査が行われたにもかかわらず、この追加情報は、バ

ッチ番号が利用できないことを通知するために、提出されている。追跡調査は完了

で、追加情報は期待できない。 

10898 

不整脈（不整

脈） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

過敏症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師（患者）からの自発報告

である。 

2021/06/08、57 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号と有効期限は報告されなかった、筋内に、単回量、1回目）の投与を受

けた（57 歳の時）。 

病歴は、アレルギーを含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/08、患者はアナフィラキシー症状、血圧低下、不整脈、徐脈、血管浮腫を発

症した。 

臨床経過は、以下の通りと報告された： 

患者は以前よりアレルギー体質であったが、医療従事者であるためワクチン接種を受

けることにした。 

BNT162B2 の筋肉内注射の数分後に、血圧低下、不整脈、徐脈、血管浮腫を発現した。

しかしながら、ステロイド剤などの投与で、症状は軽快した。 

ワクチン 2回目の投与について、患者は少し躊躇したが、ステロイド剤の前処理など

で特に問題がなかった。 

事象アナフィラキシー症状の転帰は回復して、血圧低下、不整脈、徐脈、血管浮腫の

転帰は軽快していた。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。報告者は、アナフィラキシー症状と bnt162b2 と

の因果関係は関連ありと述べた。 

血圧低下、不整脈、徐脈、血管浮腫の因果関係評価は提供されなかった。 

 

追加情報（2021/09/09）：この追加情報は、再調査したがバッチ番号が入手できない

ことを通知するために提出されている。再調査が完了した、追加情報は期待できな

い。 
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10899 

肝機能障害

（肝機能異常|

肝障害） 

 

Ｂ型肝炎（Ｂ

型肝炎） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中ビリルビ

ン増加（血中

ビリルビン増

加） 

 

着色尿（着色

尿） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧; 

 

Ｂ型肝炎 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121857。 

 

2021/06/16 15:15 、85 歳と 8ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FA5829、使用期限：2021/08/31、筋肉内、三

角筋、2回目単回量)の 2回目を接種した(85 歳と 8ヵ月時)。 

2021/06/16、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。  

病歴には、高血圧、高尿酸血症、気管支喘息、B型肝炎キャリアが含まれていた。  

家族歴があるかどうかは不明であった。 

患者の併用薬は報告されていなかった。 

2 週間以内に併用薬はなかった。  

患者はバイアスピリン、アムロジピン、アロプリノール、およびオルベスコ 200ug イ

ンヘラー吸入用を以前に服用していた。  

2021/05/26 14:55、患者は bnt162b2 (コミナティ、注射剤、筋肉内、三角筋、ロット

番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、単回量)の初回接種を以前に受けた。 

患者は、COVID-19 ワクチンの他に 4週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

2021/06/16 午後（ワクチン接種同日）、患者は発熱、肝機能障害、GOT 上昇、GPT 上

昇及び肝障害を発症した。 

2021/06/24、尿色調変化があった。 

2021/07/01（ワクチン接種 15 日後）、患者は肝機能障害のため入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

体温で摂氏 37 度台発熱の反応は持続した。 

2021/06/24、尿色調変化があった。 

2021/07/01、肝機能障害の診断後、悪化があり転院した。 

T-Bil は高値であった（T-Bil10.2）。 

GOT / GPT1000 以上の肝障害を認めた。 

B 型肝炎急性増悪として転院し、エンテカビル加療を含む新たな薬剤/その他の治療を

要した。 

後に、上記の症状の回復に伴い、患者はクリニックを受診し、クリニックにてフォロ

ーアップを継続した（該当クリニックでは以前に B型肝炎キャリアのフォローアップ

を行っていた）。 

2021/07/01 12:00、血液採取が行われ、2021/07/01、臨床検査は総血中ビリルビン

（T-Bil）：10.2 mg/dl（正常値：0.1-1.2）、アスパラギン酸アミノトランスフェラ

ーゼ（GOT）：1000 U/L 以上（正常値：8-38）、アラニンアミノトランスフェラーゼ

（GPT）：1000 U/L 以上（正常値：4-44）、血清アルカリフォスファターゼ（ALP）：

192 U/L（正常値：38-113）、ガンマグルタミルトランスペプチダーゼ（yGTP）：220 

U/L（正常値：12-82）であった。 

2021/07/21（ワクチン接種 35 日後）、患者は退院し、事象の転帰は不明であった。 

報告者は事象を重篤（入院）として分類した。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

報告者はワクチンと事象間の因果関係は評価不能とした（患者の B型肝炎キャリアの

病歴に基づき）。 

 1853 



報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は不明であった。 

 

追加報告（2021/08/24）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/08/31）：フォローアップレターへの回答として連絡可能な同医師か

ら得た新情報である。新情報は以下を含む：被疑薬の詳細（ワクチン接種開始日／時

間、投与経路、一回目投与経路の解剖学的部位、二回目投与の解剖学的部位）、検査

値、併用薬状況（なしと報告された）及び臨床経過の追加。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

10910 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121940。 

2021/07/17 09:46、52 歳 7 ヵ月の女性患者は、BNT162b2（コミナティ、単回量、投与

経路不明、52 歳時、バッチ/ロット番号：FC5947、有効期限：2021/09/30）の 2回目の

投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は不明であった。 

病歴には、糖尿病（不明日より）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/26、コミナティ筋注の 1回目接種を、COVID-19 免疫のため、筋肉内注射によ

って行った。 

2021/07/17、10:01（ワクチン接種 15 分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

2021/07/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/17、10:01、接種後、悪心、ふらつきを自覚した。呼吸苦はなかった。腹痛は

なかった。対光反射は両側で正常であった。神経学的異常はなかった。 

接種 15 分後頃、食物残渣の嘔吐があった。 

嘔吐後のバイタルサイン：血圧 138/79mmHg、酸素飽和度 93%。 

医師診察：血管迷走神経反射が疑われた。生食 500ml 点滴を仰臥位にて施行した。 
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約 2時間後、体調回復し、起き上がりも問題なかった。 

点滴静注を終了（生食 100ml の残量あり）し、帰宅となった。 

事象の転帰は、回復（2021/07/17）であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係を「関連なし」

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/26）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：コミナティ筋注の 1

回目接種を、静脈注射によって行った、はコミナティ筋注の 1回目接種を、筋肉内注

射によって行った、に修正された。 

10911 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹|紅斑） 

入院; 

 

変形性脊椎

症; 

 

末梢腫脹; 

 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21119470。  

2021/07/07、82 歳 5 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量）

を接種した（82 歳時）。 

病歴は、多発性脳梗塞(発現日不明、継続中）、変形性腰椎症(発現日不明、継続中）

を含んだ。 

2021/07/01、両下肢腫脹のために、患者は施設から病院へ入院した。 

家族歴は提供されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

4 週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

2021/06/17、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：入手不可/報告書作成時に提供済み、筋肉内、単回量、初回）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/07、中毒疹（略全身の浸潤性紅斑）が発現し、診療所に来院と治療を必要と

した。 

副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

事象の経過、以下の通りである： 

2021/07/07 (09:08)、ワクチン接種後、患者は上半身に浸潤のある紅斑を発現し、下

肢まで拡大した。 

2021/07/09、診察のために報告者の病院を受診した。 

リンデロン 3T と抗アレルギー剤の内服が開始された。 

2021/07/27、患者は治癒した。 
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多臓器障害は、なかった。 

心血管系の症状はなかった。 

皮膚/粘膜：全身性紅斑。 

詳細：略全身に浸潤のある紅斑。両下肢に腫脹（日付不明）。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

実施された臨床検査又は診断検査は、以下の通りであった： 

血液検査、2021/07/09（好酸球 16.8%-好酸球増加、一過性のアレルギーが疑われる

（WBC  6900）、0-6%）；2021/07/27（好酸球 11.4%-好酸球増加（WBC 5300）、0-

6%)。 

生化学的検査、2021/07/09（LDH 248%（124-222））；2021/07/27（LDH 181%（124-

222））。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

報告者は、事象中毒疹を重篤（入院/入院期間の延長）と分類した。 

本剤との因果関係は関連ありで、理由は他に原因となるものがないということであっ

た。 

報告者は、事象浸潤性紅斑を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と本剤との因果関

係を関連ありと評価した。 

事象中毒疹の転帰は、日付不明に回復であった；事象浸潤性紅斑は、2021/07/27 に回

復した;他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

ワクチン以外の原因と考えうるものがなく、副反応を疑い報告した。 

 

調査報告は以上である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/20）: 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

同じ連絡可能な医師からの新情報は以下を含む： 

病歴、過去のワクチン（初回）、臨床検査値、被疑薬の詳細（接種経路）と副反応デ

ータ（「中毒疹」と「両下肢の腫脹」が追加された）。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10923 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

 

脳炎・脳症

（脳症） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能なその他の医療専門家

（医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122142。 

 

2021/04/15 10:05（ワクチン接種日）、27 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、投

与経路不明、1回目、単回量）を接種した（27 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、2021/04/15 にセ氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票では、留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴および併用薬はなしと報告された。 

2021/04/15 10:10（ワクチン接種の 5分後）、左上下肢しびれおよび脱力を発症し、

左尺側のしびれがあり、しびれは上肢全体に拡大し、めまいが出現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/04/15 10:05（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

2021/04/15 10:10（ワクチン接種の 5分後）、左尺側のしびれがあり、しびれは上肢

全体に拡大し、めまいも出現し、左上下肢痺れ疼痛があった。 

10:05、患者はワクチン接種を受けた。 

5 分後に、肘から手先（尺側）にかけての痺れているような感じが出現した。しかし、

患者は何も言わず、様子をみていた。 

夕方から、筋肉痛のような痛みがワクチン接種部位付近にあった。肘から手先にかけ

ての痺れは、拡大（前腕内側＋手掌）してきた。 

歩行する振動で肘から指先まで痛みがズキンと来る感じがあった。 

2021/04/15 から左上下肢痺れ疼痛が始まり、継続中であった（報告による）。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

患者は診療所に来院し、サインバルタ、ノイロトロピン、レグナイトで治療を受け

た。 

2021/07/15、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

左腕の肘から指先 5本までの痺れ、左肘から母指、示指への痛み、左肩の痛み、及び

左足（足底と足背）の痺れがあった。 

2021/04/16、仕事に行ったが、左腕全体の手の力の入りにくさがあった。 

14:00 過ぎ、めまいが現れた（ふわふわした感じで回転性めまいではない）。 

15:00 から、嘔気（嘔吐なし）があった。 

2021/04/17（ワクチン接種 2日後）、しびれは左足全体に拡大した。 

2021/04/17、左肩の痛みは、2/10 - 3/10 まで軽減された。しかし、左腕の肘から末梢

の痺れと痛みは持続した。 

患者は、肘から先の腕の内側及び外側にピリピリ感を自覚した。 

患者は、左手掌の母指から小指にかけてのピリピリ感を自覚した。 

嘔気は消失した。 

午前の仕事中に左足全体の痺れが出現した。 

それが左の足底と足趾に限局するようになってきた。 

歩きにくい感じ（踏み込めない感じ）があった。 
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左上胸部のグーと締め付けられる感じが時々出現した。持続時間は 1分程度であっ

た。 

頻度は少なかったが、回数の自覚無しであった。 

2021/04/18、左腕の肩から手先にかけての痛みが再出現し、肘から先の痺れは変わら

ずであった。足底部と足背部のピリピリ感を自覚した。 

2021/04/19、症状が持続していたので、病院を受診した。 

患者は、メチコバール内服を開始した。 

2021/04/27 の再診では、左手掌全体ののピリピリ感は消失した。 

左母指から母指球にかけてピリピリ感が残った。 

左足外側（足底部から外側）のピリピリ感も残った。 

左肩から上肢背側、前腕全体の疼痛は消失した。 

その代わりに、手掌と指のピリピリ感が消失した後から、左肘外側のピンポイントの

部位に疼痛が 5 - 10 分ほど続くようになった。 

2021/05/06（ワクチン接種の 21 日後）、神経内科に紹介となった。症状は改善してい

ないが、鎮痛薬で経過をみている。ワクチンの 2回目接種は受けていない。 

事象の結果、鎮痛薬による治療的手段が取られた。 

ワクチン接種（2021）後脳症が疑われ、2021/05/06 に神経内科に紹介となった。 

上記のように、一時的に症状改善があったが、再燃し、右上肢に波及するようになっ

た。 

頭部ＭＲＩでは、特記所見はなかった。 

症状は、鎮痛薬で軽度改善傾向であった。 

副作用として報告された。 

患者がワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

有害事象に関連する家族の病歴はなかった。 

実施された関連する検査は、以下の通りであった： 

2021/07/01、ＭＲＩの結果は正常であった。 

2021/07/15（ワクチン接種の 91 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告したその他の HCP（医療従事者）は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

 

報告したその他の HCP（医療従事者）は、以下の通りにコメントした：接種直後より疼

痛が始まり、現在に至るまで持続した。事象との因果関係が不明だが、心理的でもと

もと安定している患者であり、詐病とは思われず報告した。 

事象は、医師の診療所への来院に至った。 

患者は、事象に対する治療を受けた。 

2021/07/15、患者は、事象「左上下肢痺れ、脱力、左腕全体の手の力の入りにく

さ」、四肢の痺れ、左上下肢疼痛から回復したが後遺症ありであった。 

2021/04/27、左肩の痛みは回復した。 

2021/04/17、嘔気は回復した。 

残りの事象の転帰は不明であった。 
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追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/25）再調査は完了した。詳細情報は期待されない。 

 

追加情報:（2021/09/02）：同じ他の医療従事者から入手した新たな情報は以下を含

む：事象（脳症、四肢痛、肩痛、ワクチン接種部位疼痛、浮遊感、嘔気、歩行困難、

胸部絞扼感と上肢錯感覚のコーディングを追加した）、患者（臨床検査データを追加

した）と臨床経過の詳細を追加した。 
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10924 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

接種部位そう

痒感（ワクチ

ン接種部位そ

う痒感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21121916。 

 

2021/06/12 09:00 、64 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

筋肉内注射、ロット番号 FA4597、使用期限 2021/08/31、筋肉内、単回量）1回目を接

種した（64 歳時）。 

2021/06/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

病歴はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はピタバスタチンカルシウム（ピタバスタ

チン Ca）錠 2mg、継続中であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明だった。

2021/06/20 17:00（ワクチン接種 8日と 8時間後）、患者は、皮膚粘膜眼症候群を発

現した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

COVID-19 ワクチン接種の 8日後（2021/06/20 17:00、8 日 8時間後としても報告され

る）、患者はワクチン接種部位の腫れと痒みを発現した。 

それまで副反応は全くなかった。2021/06/21、報告者の病院はリンデロン-VG を処方

し、 

2021/06/23、症状は消失した。 

事象の重篤性は、報告されなかった。 

報告者は、事象が BNT162b2 に関連があると評価した。 

2021/06/23（ワクチン接種 11 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

調査報告は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/20）： 

追加情報の試みは完了する。更なる情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/24）： 

連絡可能な同薬剤師からの新情報は以下を含有した： 

併用薬。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である：「ワクチン接種部位の腫れ

と痒み」の事象発現時刻（09:00）は、経過と日付フィールドで 17:00 に更新された。 
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10935 

倦怠感（倦怠

感） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

潮紅（潮紅） 

アトピー; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119429。 

 

2021/07/21 11:35（2 回目のワクチン接種日、45 歳 9カ月時）、45 歳 9カ月の女性患

者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

FC9909、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した。 

2021/07/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、「アトピーアレルギー」を含んだ。 

家族歴、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった（報告の通り）。 

2 週間以内に併用薬を投与していなかった。 

2021/06/30 12:30（1 回目のワクチン接種日、45 歳 9カ月時）、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、

筋肉内投与、単回量) の 1回目接種を受けた。 

患者は以前に、アレルギーに関連する特定の薬剤セレスタミン[ベタメタゾン、クロル

フェニラミンマレイン酸塩]を服用していた(又はいつでも利用できる状態)。 

COVID ワクチン接種前４週間以内に他のどのワクチン接種も受けていなかった。 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けてい

なかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

有害事象の詳細は次の通り報告された： 

2021/07/21、患者はワクチン接種の 2回目を受け、倦怠感が発現した。 

2021/07/30(ワクチン接種の 9日後)、全身掻痒感／掻痒感、顔面・両手の紅潮を発現

した。 

患者は元々アトピーアレルギーがあった。 

セレスタミン錠 1錠を服用するも改善せず、当院来院。 

10:05、生食 500ml、ソル・メドロール 250mg の点滴。 

11:15、全身掻痒感が軽減した。 

12:00、点滴終了し、症状は改善した。 

点滴後、患者は改善した。 

2021/07/31(2 回目ワクチン接種の 10 日後)、掻痒感があった。 

血圧 120/72、脈 84、生食 500ml、ソル・メドロール 250mg 点滴開始した。 

点滴終了後、症状軽減し、帰宅した。 

事象は、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害に関する情報：多臓器障害はなかった。 

皮膚／粘膜(詳細：全身掻痒感、顔面・両手の紅潮)があった。 

呼吸器、心血管、消化器に関する該当はなかった。 

2021/07/30((2 回目ワクチン接種の 9日後)、末梢血液一般検査を受けた：特変なし、

尿一般検査：PH6、 
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2021/07/31(2 回目ワクチン接種の 10 日後)、血圧 120/72、脈 84、 

2021/不明日、血圧 119/86、脈 72。 

事象全身掻痒感／掻痒感、顔面・両手の紅潮の転帰は、軽快であったが、事象倦怠感

の転帰は、不明であった。 

 

主たる報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は提供されなかっ

た。 

他の疾患等の他要因の可能性は提供されず、主たる報告者の意見は提供されなかっ

た。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（2021/08/13）：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：報告

者情報（報告者の職業が連絡可能な他の医療専門家から医師に更新された）。 

 

追加情報（2021/09/01）：追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/31）：連絡可能な同医師からの追加報告書の応答に新たな情報が

報告された: 逐語的に原資料に従った新たな情報が含まれた：臨床検査値の追加、ワ

クチン歴の詳細、過去の薬物事象、被疑薬の詳細(2 回目投与の投与経路)、併用治療

(なしと報告された)、新たな事象(倦怠感)とその詳細。 

倦怠感を除くすべての事象の転帰(回復から軽快へ)、臨床経過を更新した。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

 1862 



10937 

そう痒症（そ

う痒性皮疹） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

喉頭癌; 

 

喘息; 

 

背部痛; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師（ワクチン

の打ち手）からの自発報告である。PMDA 番号: v21122009 である。 

2021/07/27 15:08、83 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

筋肉内、/ロット番号：FD0889、使用期限：2021/09/30、単回量、83 歳時）の 2回目接

種を受けた。 

病歴には、1997 年から高血圧症が継続中;2004 年から気管支喘息が継続中、日付不詳

日から腰痛症が含まれていた。 

声帯癌術後であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、カンデサルタンシレキセチル（ブロプレス、8mg、1997 年から高血圧症のた

め、経口、継続中）;アムロジピン（2.5mg、1997 年から高血圧症のため、経口、継続

中）;モンテルカストナトリウム（シングレア、10mg、2004 年から気管支喘息のため、

経口、継続中）;ケトプロフェン(モーラステープ 20mg、日付不詳日から腰痛症のた

め、貼布、継続中) が含まれていた。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

ユニフィル錠、ホクナリンテープで動悸、咳増悪、掻痒伴う皮疹があったが、重篤な

ものはなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/06 15:12、患者は以前（83 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、筋肉内、ロット番号は FD0889、使用期限:2021/09/30、単回量）の初回接種を受

けた。 

異常な症状は生じなかった;経過観察を受けた。 

2021/07/28 夜間（ワクチン接種から 1日後）、じん麻疹、薬疹を発現した。 

有害事象の徴候及び症状が含まれていた: 

体温摂氏 36.5〜37 度(2021/07)、夜間発汗、腕の痛み(接種部位)、両上肢、首周囲の

搔痒を伴う皮疹。 

有害事象の時間的経過は以下の通りであった： 

2021/07/27（ワクチン接種日）2回目の接種を受けた。(15:08) 

2021/07/27（ワクチン接種日）、夜間体温は摂氏 37 度であった。 

2021/07/28（ワクチン接種から 1日後）、夜間体温は摂氏 37 度と腕の痛み(接種部位

の痛み強く、ロキソニンを服用した（これまで本剤に対するアレルギー症状なし）、

その後発汗あり、とともに両腕、首周囲(頭部周囲)に掻痒を伴う皮疹を発現した。 

2021/07/29 16:00 （ワクチン接種から 2日後）、患者は病院に来院した。 

体温は摂氏 36 度であった。喘鳴はなかった。咳はあった。 

セレスタミン処方アタラックス-P25g、強力ネオミノファーゲンシーC 1A、ソリタ-T 

No.3 200ml 点滴が投与された。 

2021/07/30（ワクチン接種 3日後）、 

搔痒を伴う皮疹は改善された、発熱はなし。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報:皮膚/粘膜(はい)。詳細:首周囲の搔痒を伴う皮疹。 

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種は

なかった。 
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Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は:なし。 

事象の転帰は回復した。 

事象は、医師の診療所への来院を引き起こした。 

医学的介入には、セレスタミンの内服が含まれていた;強力ネオミノファーゲン 20mg 

IA IV 点滴、アタラックス-P 25g 1A、ソリタ-T No.3 200ml IV. 

報告医師（ワクチンの打ち手）は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ロキソニン錠の服用歴であった。  

 

報告医師（ワクチンの打ち手）のコメントは以下の通り： 

コミナティによる皮疹と考えられるが、皮疹直前にロキソニンの内服もあり、どちら

が直接的かは不明である。ロキソニン（判読不能文字）によりアレルギー症状は生じ

なかった。コミナティ接種から 24 時間以上経過してからの皮疹出現であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/20): 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/08/31): 

同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報には、関連する病歴、被疑薬の詳細、併

用薬、反応データおよび事象の経過が含まれている。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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10945 

喘息発作（喘

息） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

下痢・軟便

（軟便） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快気分） 

ヨウ素アレ

ルギー; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

喘息; 

 

慢性好酸球

性副鼻腔

炎; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号:v21119430。 

  

不明日、51 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号報告

されなかった、投与経路不明、単回量、初回）を受けた。 

2021/07/25 11:00、COVID-19 免疫のため（バッチ/ロット番号：FC5947、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明、単回量、2回目）の投与を受けた。 

関連する病歴は、不明日からテオフィリン、ダイフェン、アルコール、ヨードのアレ

ルギーと、気管支喘息と好酸球性副鼻腔炎の基礎疾患があった。 

進行中か否かは報告されなかった。 

ワクチンの予診票によると、テオフィリン、ダイフェン、アルコール、ヨードのアレ

ルギーがあった。 

そして、患者は基礎疾患として気管支喘息と好酸球性副鼻腔炎があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/25、2 回目ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/07/25 11:40（2 回目ワクチン接種 40 分後）、気分不快、嘔気があった。 

心拍数（HR）は 109 であった。 

気管支喘息（BP）は 164/106、138/86、184/116、軟便があった。 

患者が以前（不明日、1回目の接種後）と同じ症状を発症したと報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

BP164/106 であった。 

HR は 109 であった。 

呼吸器内科、気管支喘息であった。 

不明日、1回目の接種後、帰宅時気分不快があった。 

2021/07/25、2 回目の投与（11:00）後、11:40 に、気分不快が起こった。救護室で、

意識清明、嘔気があった。 

BP164/106、呼吸苦なし、喘鳴なし、安静を指示された。 

11:44、SPO2 は、98%であった。 

11:55、BP138/86 であった。 

気分不快続いた。 

前回と同症状で（報告されるように）ナウゼリンなど、主治医に処方された。 

脳神経症状はない。 

12:30、血圧は 184/116 であった。 

トイレにて軟便があった。 

12:55、かかりつけの病院より受け入れ可とのことであった。 

BP162/104 意識清明であった。 

2021/07/25、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

かかりつけ医に連絡の上緊急対応可にて、タクシーにて受診の運びとなった。医師
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（喘息）のもとへ搬送した為、搬送先の医師に聞いて下さい。 

  

ワクチン（BNT162b2 初回投与）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請され

る。 

 

追加情報:（2021/08/24） 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/08） 

新情報は、同じ連絡可能な医師からの報告で以下を含む： 

報告者のコメント。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10946 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症|血小板減少

性紫斑病） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

内出血（内出

血） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

 

口唇出血（口

唇出血） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

乾癬; 

 

低カリウム

血症; 

 

本態性高血

圧症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121904、v21124015。  

 

2021/07/03 14:00（ワクチン接種日）（81 才時）、81 才の男性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FA5765、有効期限：

2021/09/30、筋肉内、2回目、0.3ml、単回量）の接種を受けた。  

2021/07/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。  

病歴は、2013/08 からのアルツハイマー型認知症、尋常性乾癬、本態性高血圧症と低カ

リウム血症で、すべて継続中である。 

併用薬は、メマンチン塩酸塩（メマリー、使用理由：アルツハイマー型認知症、開始

日：2015/01、継続中）; 

ツムラ抑肝散（使用理由：アルツハイマー型認知症、開始日：2016/02、継続中）; 

アムロジピンベシル酸塩（ノルバスク、使用理由：本態性高血圧症、開始日：

2016/01、継続中）; 

オルメサルタンメドキソミル（オルメテック、使用理由：本態性高血圧症、開始日：

2016/06、継続中）; 

アスパラギン酸カリウム（アスパラカリウム、使用理由：低カリウム血症、開始日：

2016/09、継続中）が含まれた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、質問票には

2021/06/12 14:00 頃 COVID-19 免疫のための BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：EY0779、有効期限：2021/08/31、筋肉内、単回量））の初回の接種歴が含まれ

た。  

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を 受けなかった。 

2021/07/24 18:00 頃（ワクチン接種 21 日 4時間後）、患者は血小板減少性紫斑病を発

現した。  

2021/08/16（ワクチン接種 44 日後）、患者は退院した。  

事象の経過は以下の通り：  

2021/07/24（20 日 10 時間）夜、介護員が口唇付近の内出血に気付いた。  

2021/07/25（21 日 10 時間）、入居施設の看護師が手背、前腕の内出血を発見、その後

も序々に増大傾向にあった。  

2021/07/28（24 日 10 時間）、医師が往診し、右上唇～右頬、左上腕・肘、両側前腕、

手背、下腿前面に内出血を発見した。また左腰部に患者がかいた部分が皮下出血とな

っている所、口腔内や舌の粘膜出血を確認した。  

2021/07/28、採血が実施された。  

2021/07/29、採血結果にて血小板は 1000/ul と減少著明にあった。  

病院に救急搬送となった。  

2021/07/29（ワクチン接種 26 日後）、患者は病院に入院した。  

追加報告（2021/08/20）：事象の転帰は以下の通りであった：  

2021/07/24 夜、口唇付近の内出血が発症した。  

2021/07/25、上肢の内出血を発見、その後も序々に増大傾向にあった。  

2021/07/28、医師が往診し、右上唇～右頬、左上腕・肘、両側前腕、手背、下腿前面
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に内出血を発見した。また、口腔内や舌の粘膜出血も発現した。    

採血が実施された。採血結果にて血小板は 1000/ul と減少著明にあった。病院に救急

搬送となった。  

2021/07/29（ワクチン接種 25 日 10 時間後）、患者は特発性血小板減少性紫斑病と診

断され、病院に入院した。  

免疫グロブリンとステロイド投与後、血球数は回復した。  

ステロイドを減量した。  

患者は、退院後、別の病院の血液科に外来で訪れた。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/29 から 2021/08/16 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。内科医は、血小板減少と BNT162B2 との関連

性を可能性大と評価した。他要因（他の疾患等）可能性は無かった。   

2021/08/31 の追加報告で、事象に対する診断検査や臨床検査が報告された： 

PLT（正常範囲：14.0 - 37.9）：2021/07/28（正常範囲は提供された）、

0.1x10^4/uL; 

骨髄検査：日時不明、異形なし; 

血液検査（自己抗体関連）：日時不明、陰性; 

画像検査（詳細不明）：日時不明、粗大病変なし。 

報告医師は、臨床検査の詳細は医療センターに問い合わせるように言った。 

2021/07/24 18:00 頃、患者は、特発性血小板減少性紫斑病を発現した（2021/07/29 か

ら 2021/07/24 に更新された）。 

報告者は、最終的な診断名を特発性血小板減少性紫斑病として報告した。 

2021/07/28（以前 2021/07/29 として報告された）から 2021/08/16 まで入院した。 

事象血小板 1000/ul/の減少著明の転帰は、2021 年不明日に回復と報告された。 

2021/08/16（ワクチン接種 44 日後）、他の事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象特発性血小板減少性紫斑病を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

患者は、特発性血小板減少性紫斑病の事象のために救急治療室に来院の必要があっ

た。 

 

これ以上の再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加報告（2021/08/20）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して同じ連絡可能

な医師から報告された新情報。PMDA 受付番号は v21124015 である： 患者詳細（ワクチ

ン接種時の年齢の追加）、被疑薬の詳細（ワクチン接種時間の追加）。新事象（特発

性血小板減少性紫斑病）、事象詳細（受けた治療、事象の転帰、入院終了日時）、臨

床情報の追加。  

 

これ以上の再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/08/25）：ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入

手した新情報が含まれた。患者の年齢が 81 才 9ヵ月から 80 才に更新された。病歴

（アルツハイマー型認知症と尋常性乾癬）が追加された。BNT162b2 の投与経路は筋肉

内であり、投与量 0.3mL が追加された。血小板減少事象の転帰が、軽快から回復に変
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更された。血小板減少の事象の因果関係が経過欄に更新された。 

 

これ以上の再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

DSU の追加報告に応じた連絡可能な同医師からの新しい追加報告： 

患者の詳細（年齢は更新された）、臨床検査値（骨髄検査;血液検査、画像検査）;病

歴、併用薬（メマリー、抑肝散、ノルバスク、オルメテック、アスパラカリウム）、

事象の詳細（すべての事象の入院日時を 2021/07/29 から 2021/07/28 に更新、特発性

血小板減少性紫斑病の事象発現日時を 2021/07/29 から 2021/07/24 に更新、重篤性基

準として生命を脅かすの追加）、臨床情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。日本 HA のため TTS

（血小板減少症を伴う血栓症）調査票を日本 HA に提出するために添付した。 
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新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チームを通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/07/13、57 才の女性患者は、COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射

溶液、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FC9880；使用期限：2021/09/30、1 回目、

単回）の 1回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下、情報源の言葉通り： 

1 回目のワクチンを打った後に、3週間後にワクチン接種の予約をした。 

しかし、1回目を打ったあと 3日目くらいに、患者の家族が COVID-19 に感染したらし

かった。PCR 検査は陽性であり、ワクチン 1回目を打った 3日後くらいに COVID-19 に

感染してしまった。 

今、保健所から患者の自粛期間は終わり外出してよいという許可はでた。 

2 回目のワクチン接種を受けてよいのかとの問い合わせを受けた。 

2021/07/13、報告者の病院で 1回目の接種を受けた。 

2021/07/19、咳が軽度であった。 

2021/07/25、患者の家族が PCR 検査を受け、結果陽性であった。 

その後、患者も PCR 検査を受け、結果陽性であった。 

事象の転帰は不明であった。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

2021/09/02、ファイザー社製品品質グループから調査結果が報告された： 

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイ

プの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は報告されたロット FC9880 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はない。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッ

チは引き続き許容可能であると結論づけた。  

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認できなか

った。 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

 

追加情報(2021/09/02)、ファイザー社製品品質グループからの新たな情報には、調査

結果が含まれた。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 
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10951 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

過換気（過換

気） 

熱性痙攣; 

 

過換気 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師(接種者)から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119476。 

2021/07/29 14:05（ワクチン接種の日）、20 歳 4ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2 (コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FC9873、使用期限：

2021/09/30、筋肉内投与)単回量の初回接種を受けた。(20 歳 4 ヶ月時) 

ワクチン接種前の体温はセ氏 37.0 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴に、開始日不明の熱性ケイレン

(4-5 才で起こった)および開始日不明から 2019 年までの過換気症候群(2 年前) を含ん

だ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/29 14:15（ワクチン接種の 10 分後）、過換気症候群を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

中学生の頃より、年に数回過換気の発作があり、最終は 2年前であった。今回ワクチ

ン接種前は、体調に問題はなかった。 

2021/07/29 14:05（ワクチン接種の日）、ワクチン接種を受けた。 

2021/07/29 14:15（ワクチン接種の 10 分後）頃より、左上肢のしびれを訴え始め、そ

の後、両手、両足のしびれ、両手の軽い痙攣があった。 

2021/07/29 14:30（ワクチン接種の 25 分後）頃、意識レベル低下、全身脱力状態とな

った。BP158/90、P75。SpO2 100% (室内気)。皮フ、循環器、呼吸器、消化器症状、い

ずれもなかった。ルート確保し、モニター管理は、実施された。 

約 1時間で、通常の会話が出きる状態まで回復した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

2021/08/30、ワクチンの初回接種は筋肉内投与であったと報告された。 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

事象発現前の 2週以内に使用した併用薬はなかった。 

患者は中学生のころ過換気症候群を発現し、最終発作は 2019 年であった。 

関連した検査は受けなかった。 

輸液による医学的介入を必要とした：過換気症候群のためマルトース加乳酸リンゲル

注 500mL「フソー」を静脈投与。 

多臓器病変はなかった。 

他に徴候/症状はなかった。 

2021/07/29、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：過換気症候群の既往があった。今回のワクチ

ン接種がきっかけとなり過換気発作を来たしたものと思われた。ワクチン接種に関わ

る緊張等が誘因となった可能性もあった。 

 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/24）追跡調査は完了する。追加情報は期待できない。 
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追加情報:（2021/08/30）フォローアップレターへの回答として連絡可能な医師から入

手した新情報は以下を含む：関連した病歴の過換気の終了日および被疑薬詳細（投与

経路の更新）。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

10952 

高アルカリホ

スファターゼ

血症（血中ア

ルカリホスフ

ァターゼ増

加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

ビリルビン尿

（ビリルビン

尿） 

乳癌; 

 

糖尿病; 

 

胃癌 

本報告は連絡可能な他の医療専門家（hcp）からの自発報告である。本報告は医薬品医

療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21101891。 

2021/07/05、83 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、2回目、単回量、83

歳時）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点： 

乳ガン、胃ガン、糖尿病があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/08（ワクチン接種の 3日後）、高ビリルビン血症を発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

二回目の接種後から倦怠感と共に尿の黄染（ビリルビン尿）が出現した。 

2021/07/08、追加報告の受診結果は高ビリルビン血症と AST・ALT の急上昇を認めた。 

4 日後、追跡でそれらは改善していた。 

2021/07/12、ウイルス性肝炎のマーカーも陰性であった。 

2021/03/01：AST 測定しなかった。ALT  35、ALP 47、T-BIL 0.66。 

2021/07/05（二回目のワクチン接種）、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度で、

2021/07/08 に倦怠感と共に尿の黄染があった。 

2021/07/08、AST 測定せず、ALT 298、ALP 223、T-BIL 2.7。 

2021/07/12、AST 48、ALT 112、ALP 156、T-BIL 0.93、HCV 陰性、HBS 陰性。 
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倦怠感（倦怠

感） 

 

高ビリルビン

血症（高ビリ

ルビン血症） 

2021 年の不明日、事象の転帰は回復であった。 

ワクチンとの因果関係が推測された。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/18）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。経過にて、ウイルス性肝

炎の検査結果は正しい日付 2021/07/12（2021/07/08 ではなく）陰性として更新され

た。 

10957 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122072。 

 

2021/07/30 15:25、30 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF0843;使用期限：2021/10/31、2 回目、単

回）の 2回目接種を受けた（30 才時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

過去にミノサイクリン、ビブラマイシン、ロキシスロマイシンを使用し、Grade 2 アナ

フィラキシー反応を起こした。 

2021/07/30、アナフィラキシーGrade 2 が発現し、転帰は軽快であった。アナフィラキ

シーGrade 2 のため、治療的処置がとられた。事象の経過は以下の通り： 

2021/07/30 15:40（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーが発現した。臨床経過

に関する報告は以下の通り： 

ワクチン接種後 15 分で軽度呼吸困難感、皮膚掻痒感が出現した。P78、SpO2 98%

（RA）、血圧 131/78、呼吸数 15 回/分、体温摂氏 36.5 度であった。意識レベル問題な

し。咳嗽少量あり、呼吸音に異常なかった。顔面紅潮があった。アナフィラキシー

Grade 2 と診断された。 

2021/07/30 16:15（ワクチン接種 35 分後）、ポララミン 1A が投与された。 

2021/07/30 16:30（ワクチン接種 50 分後）、症状は消失した。 

2 相性アナフィラキシーのおそれを患者に説明し、患者は見守りのある実家へ帰宅し

た。 

医師は病院への搬送、検査の実施も検討した。しかし、患者の全身状態改善し、患者

が病院への搬送を希望せず、患者の家族の見守りがあった。これらの点を考慮し、病
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院への搬送を行わなかった。 

報告医師は、事象アナフィラキシーGrade 2 を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と可

能性小と評価した。事象の他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

事象アナフィラキシーGrade 2 の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：コミナティによるアナフィラキシーとして報告。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/15）： 

同じ連絡可能な医師から報告された新情報は以下を含む： 

臨床経過の詳細、事象の因果関係と事象アナフィラキシーGrade 2 の転帰。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

10965 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

冷汗（冷汗） 

関節リウマ

チ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119448。 

 

2021/07/30 15:18（ワクチン接種日）、48 歳（「48 歳 5か月」とも報告があった）の

女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2(コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロッ

ト番号：EY5423；有効期限：2021/08/31、単回量）の初回接種を受けた（48 歳時）。 

関連する病歴は関節リウマチがあった。静脈穿刺と注射の過程で気分不快やアレルギ

ーはなかった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

患者の家族歴は提供されなかった。 

患者には、COVID ワクチン接種前 4週間以内にワクチン接種はなかった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は最近関節リウマチにメトトレキサート（リウマトレックス）および

葉酸（フォリアミン）を内服した。 

事象発現日は 2021/07/30 午後と報告された。 

事象の経過は次のとおりだった： 

2021/07/30 15:18、患者はコミナティ筋注を受けた。 

約 10 分後、気分不快と冷汗多量を発症した。 

BP 64/33、HR48、SPO2 98%、cons alert。 

患者はアナフィラキシーショックと診断された。 

患者はボスミン筋注 0.5mg、ラクテック 500ML、ポララミン 1A DIV を受けた。 
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2021/07/30 16:00、自覚症状は消失した。 

BP 103/47、HR69（通常と同じ程度）に回復した。 

経過観察が必要とされた。 

2021/07/30、事象の転帰は回復だった。報告者は事象を非重篤と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

報告者意見：経過観察を要した。 

 

再調査は不可能である。さらなる情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/23）追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/30）同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、ワクチン接

種歴とアレルギーの病歴情報を含んだ。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

10968 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|頻呼吸|

呼吸窮迫） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

閉塞性気道障

害（閉塞性気

道障害） 

 

過敏症（過敏

症） 

上室性頻

脈; 

 

慢性気管支

炎; 

 

認知症; 

 

非定型マイ

コバクテリ

ア感染 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医療従事者から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21122677。 

2021/07/30 11:27 (ワクチン接種日)、84 歳の女性患者は covid-19 免疫のために 

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号:EY0583、有効期限:2021/10/31、筋肉内投

与、単回量、2回目、84 歳時)の接種を受けた。 

病歴は、発作性上室性頻脈、非定型抗酸菌症、認知症、慢性気管支炎で、継続中であ

った。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

予診票での留意点 (基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は無かった。 

本報告の前に、エルデカルシトールカプセル 0.75ug を内服、タケキャブ 10mg を内

服、発作性上室性頻脈のためワソラン 40mg を内服し、3つの薬剤の開始日は不明であ

った。 

2021/07/30 11:43(ワクチン接種 16 分後)、患者は咳嗽と気道閉塞感を発現した。

2021/07/30、事象の転帰は軽快していた。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/07/30、ワクチン接種から 13 分後(11:40)、患者は呼吸困難感および咳嗽を発現

した(事象はまたワクチン接種の 16 分後に発生したと報告された)。 

本症例のため救急治療室に来院した。 

そして、患者は病院へ受診した(不明な結果)。 

患者はβ2刺激薬を吸入し、状態改善し帰宅した。 

2021/07/30 11:50、気管支拡張薬の医学的介入を必要とした。 

2021/08/30、報告者は、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、呼吸困難（喘鳴
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又は上気道性喘鳴を伴わない）の呼吸器障害を発現したと述べ、乾性咳嗽、咽頭閉塞

感を発現したかどうかは不明であった。 

RR は 29 回/分、SpO2 は 88-92%であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とみなし

た。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、既住歴に慢性気管支炎であった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

ワクチン接種後(2021/07/30)、患者は突然の咳嗽出現と酸素飽和度の低下があった。 

アレルギー反応(2021/07/30)の可能性が否定しきれない。 

有害事象は、医師の診療所への来院を必要とした。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けたかどうかは不明であった。 

 

追加情報（2021/08/23）：追加報告の試みは完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）：同じ連絡可能な医療専門家から入手した新情報は、以下の

通りである： 

病歴、併用薬と新しい事象（呼吸窮迫、頻呼吸） 

 

追加報告の試みは完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 1876 



10976 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

脂質異常症

（脂質異常

症） 

 

視床梗塞（視

床梗塞） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

高血圧 

本報告は、連絡可能なその他の医療従事者からの自発報告である。本報告は、医薬品

医療機器総合機構 (PMDA)から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21119520 であ

る。 

 

2021/07/27、73 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コ

ミナティ注射剤、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30、投与経路不明）を 73

歳時で接種した。 

病歴は、無治療、日付不明、継続中かどうか未報告の高血圧を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/06 午後、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号 EY5422、有効期限 2021/08/31、投与経路不明）を接種した。 

2021/07/06、初回のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

2021/07/21、患者は、右半身に力が入らなくなった。 

2021/07/27、2 回目のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/07/27 午後（ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/31 7:00 頃（ワクチン接種 4日後）、患者は以下の事象を発現した。： 

2021/07/31、午前 7:00 頃（ワクチン接種 4日後）、起床時、患者は、右半身に力が入

らなくなった。患者は、クリニックを外来受診した。（患者は、10 日前にも同様のこ

とがあった） 

頭部ＭＲＩテストが実施され、左視床に脳梗塞を認めた。 

2021/08/30、患者は、病院に救急搬送され、2021/07/31 に左内包後脚ラクナ-BAD 梗

塞、日付不明に脂質異常症を発現したことが報告された。患者は直ちに別の病院に搬

送された。診察時（日付不明）、「E4V5M6」（報告者提供）、右の口角下垂と構音障

害を認めた。右片麻痺は目立たず、左内包後脚に新規ラクナ梗塞を認めた。悪化しや

すい部位であり、抗血小板薬 2剤とアルガトロバン高用量で抗血栓治療を開始した。 

入院後右麻痺悪化あり、アルガトロバン高用量終了後はオザグレル＋ヘパリンで加療

し、退院時には抗血栓はシロスタゾールとエパデールとした。現在は軽度の右片麻痺

と構音障害が残存しているが、杖歩行は 100m 以上が可能となっており、リハビリの継

続を別の病院にお願いした。今後かかりつけを作る必要がある。 

プレタール 100mg 2 錠分 2（朝・夕食後）、タケキャブ 10mg 1 錠分 1（朝食後）、ロ

スバスタチン 2.5mg 1 錠分 1（朝食後）、エパデール 900mg 2 包分 2（朝・夕食後）、

アジルバ 40mg 0.5 錠分 1（朝食後）が処方された。 

ラクナ梗塞の転帰は未回復であった。残りの事象の転帰は不明であった。 

重篤性基準は提供されなかった。 

 

事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能であった。他の疾患等、事象を引き起こすと

考えられる他の要因は、高血圧症であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/30）：FU レターへの回答として、同じ連絡可能なその他の医療従

事者から入手した新情報：検査データ、新事象、臨床経過。 

 

再調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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慢性閉塞性肺

疾患（COPD)

（慢性閉塞性

肺疾患） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|急性呼吸

不全） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

呼吸性アシド

ーシス（呼吸

性アシドーシ

ス） 

不眠症; 

 

慢性呼吸不

全; 

 

慢性気管支

炎; 

 

末梢動脈閉

塞性疾患; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

骨粗鬆症 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122681。 

 

患者は 92 歳 7ヶ月の男性患者である。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）により、慢性呼吸不全があっ

た。  

副作用やアレルギーはなかった。  

1 か月以内に関連病歴はなかった。  

併用薬には、慢性心不全のためのメインテート（0.625）2 錠 1回/日 夕食後、継続

中、不眠症のためのベルソムラ（15）1錠 1 回/日 寝る前、ランソプラゾール OD

（15）1 錠 1 回/日 朝食後、骨粗鬆症のためのワンアルファ（0.5）1 錠 1 回/日 朝食

後、閉塞性動脈硬化症のためのサルポグレラート（ 100）2 錠 2 回/日 朝夕食後、継

続中、マグミット 2錠 2 回/日 朝夕食後、慢性気管支炎のためのアンブロキソール

（15）3錠 3 回/日 毎食後、慢性気管支炎のためのカルボシステイン（250）6 錠 3 回

/日 毎食後、慢性気管支炎のためのホクナリンテープ（2）1枚/ 日があった。 

患者が COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンの接種を受けていなかった。 

患者は、事象の報告前に、他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受けなかった。 

患者は、前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に SARS-CoV2 のワクチン接種及

び Pfizer-BioNTech COVID-19 のワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

2021/07/20(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、

注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量)の 2回目を接種

した。 

2021/07/21 12:00 頃、患者は COPD 急性憎悪を発現した。 

2021/07/21 12:00（ワクチン接種 1日後）、患者は慢性呼吸不全急性増悪を発症し

た。 

2021/07/21（ワクチン接種 1日後）、入院した。 

2021/07/30（ワクチン接種 10 日後）、事象呼吸不全の急性増悪、SpO260%に低下、呼

吸困難感、呼吸性アシドーシスの転帰は回復であった。 

2021/08/05、事象 COPD 急性憎悪の転帰は、NPPV による呼吸管理とステロイド全身投与

を含む治療により回復した。 

事象の経過は以下の通り： 

COPD に慢性呼吸不全のため在宅酸素療法を行っていた。  

ADL は車椅子乗車し外出するレベルであった。 

普段の安静時の SpO2 は約 97％（酸素経鼻 2 L / 分）であり、2021/07/16 の定期診察

時には呼吸状態は安定していた。 

07/20 に 2 回目のワクチン接種を受けた。 

反応の徴候及び症状は、以下の通り報告された： 

JCS II-10、血圧は 171/130mmHg であった。脈拍数は、109 回/分であった。体温は、摂

氏 36.7 度であった。呼吸数は、28 回/分であった。SpO2 は、97%（経鼻酸素 3L/分）で
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あった。 

2021/07/20、患者は BNT162B2 の２回目の接種を受けた（時刻不明）。 

2021/07/20 の正午頃 SpO2 は 60%に低下、病院に救急搬送され、入院となった。 

受診時、JCS II-10 動脈血ガス分析で、pH 7.26、pCO2 77.2mmHg、pO2 59mmHg、HCO3-

33.6mmol / l（酸素経鼻 2 L / 分）が含まれ、呼吸性アシドーシスを伴う II 型呼吸不

全の急性増悪の状態であった。 

胸部 CT では、気道感染を疑う所見は認められなかった。 

副腎皮質ステロイド、酸素、気管支拡張薬、NPPV による呼吸管理の治療介入を必要と

した（2021/07/21 から 2021/07/23 まで）。 

2021/08/05 に退院となった。患者は、退院時はワクチン接種（2回目）以前の状態ま

で改善していた。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害：はい（呼吸器）。呼吸器：はい（両側性喘鳴/気管支痙攣、頻呼吸、呼吸

補助筋の動員増加）。詳細：呼吸性アシドーシスによる JCS II-10。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

患者は、2021/07/21 から 2021/08/05 まで入院した。 

報告者は、事象 COPD 急性憎悪が BNT162B2 に関連するものであると評価した（5日前の

診察時は呼吸状態安定）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした: 

COPD の急性増悪は主に急性気道感染症で発生したが、本症例では、発熱はなく、画像

所見にも乏しく、発症 5日前の呼吸状態では安定していた。 ワクチン接種との因果関

係は否定できない。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加報告中に要求される。 

 

追加情報（2021/08/30）: 

連絡可能な同薬剤師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

併用薬使用理由、処置情報、入院日付、報告者の重篤性と因果関係評価、事象の臨床

経過。 
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呼吸停止（呼

吸停止） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

発熱（発熱） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/07/01、性別不明の 80 歳台の患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与回数不明、単回量）

（80 歳台時）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/01、80 歳後半の性別不明の患者は、報告者のものとは異なる医療施設で

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与回数とロット番号および使

用期限は報告されなかった、投与経路不明、単回量）（投与回数不明）を接種した。 

2021/07/02（ワクチン接種の 1日後）、患者は動きが悪くなり、転びやすくなった。

そのため、報告者の病院に入院した。 

意識がやや不明瞭のため、脳神経外科を受診した。特に問題はなかった。 

CRP（C-反応性蛋白）が高値を示したため、内科へ紹介された。 

入院直後、血圧とサチュレーション（経皮的酸素飽和度）は、正常値であった。 

入院翌日（2021/07/03）午後より、摂氏 37.0 度の発熱を発現した。 

夕方には、摂氏 39.0 度まで上昇した。 

脈拍 130-131、血圧 SBP70 であった。 

サチュレーション 90 前後まで低下したが、抗生物質投与と酸素 2L 投与により、サチ

ュレーション 97、血圧 99/60 まで回復した。 

しかし数日後、脈拍が 50 まで低下し呼吸停止し、2021 年、患者は死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

BNT162b2 との因果関係は不明であった。 

ワクチン接種後に出現した症状から死亡したため、本症例は報告された。 

呼吸停止の転帰は死亡、収縮期血圧の転帰は 70、90 前後まで低下したサチュレーショ

ンは軽快、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追跡調査において要請される。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

症例経過を、原資料と齟齬があるため、「COVID-19 免疫のため･･･（･･･初回、単回

量）を接種した。」から「COVID-19 免疫のため･･･（･･･単回量）（投与回数不明）を

接種した。」へ修正し、また、「酸素投与」から「酸素 2L 投与」に修正した。 
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呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

無気肺; 

 

肺気腫; 

 

肺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122605。 

患者は、86 歳 8ヵ月の男性であった。 

接種前の体温は、摂氏 36 度 8分であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

病歴は、肺気腫、無気肺、2021/07/06 より抗生剤で改善傾向の肺炎があった。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号と使用期

限は報告されなかった、初回）を以前接種した。 

2021/07/27、肺炎のための抗生剤は中止された。 

2021/07/29 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY0583、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、2回

目、単回量）を接種した。 

2021/07/29 の画像上、胸水、無気肺の残存を認めたが、バイタル安定、意識レベルも

表情も良かった。BNT162b2 を接種した。 

2021/07/31 16:50（ワクチン接種 2日と 1時間 20 分後）、突然呼吸状態悪化、血圧低

下を発現した。 

回復みられず、同日（2021/07/31）に死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は肺気腫、胸水、無気肺は認めた、であった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

ワクチン接種前は全身状態よく、またワクチン接種直後は特に状態変わりなかった。 

急変するような他の病態は見つからずワクチンとの因果関係は否定できなかった。 

 

結論：ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン（ロット番号 EY0583）を使用し、「有

害事象安全性調査要請」に対する苦情を調査した。 

調査には、バッチの製造および梱包の記録、保持された参照サンプル、逸脱調査のレ

ビュー、および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は、報告された完成品（ロット番号 EY0583）、充填品（ロット番号

EY0545）、処方製剤（ロット番号 EP8649）まで拡大された。 

苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。

製品品質への影響はない。苦情は確認されなかった。 

調査結果：倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかっ

た。よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。品質情報に関連す

る事項は認められなかった。また、ロットの工程において以下の逸脱が発生した（管

理番号/タイトル）。逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた：DEV-054/トレ

イの落下（5トレイ）。当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生

は、認められなかった。  

当局への報告の必要性：無し。 成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段

の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループより入手した新情報は調査結果を含
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む。 

 

追加情報（2021/08/30）：製品品質苦情グループより入手した新情報は、以下を含

む：調査結果の更新。 
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脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋骨格障害

（筋骨格障

害） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師（医師兼接

種者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21119574 である。  

 

2021/07/07 12:20、78 歳 11 ヶ月の男性患者は covid-19 免疫のため、78 歳 11 ヶ月時

（報告の通り）に BNT162B2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号: FC5295、使

用期限: 2021/09/30、筋肉内、1回目、0.3ml、単回量）の接種を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/07 12:20（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/07/10 頃（ワクチン接種 3日後）、患者は脳梗塞、右手が上手く使えないを発症

した。 

2021/07/10 頃から、右手が上手く使えない症状があった。 

2021/07/13（ワクチン接種 6日後）、朝食時、右手で上手く箸が使いたいと患者より

クリニックに連絡あり。救急車での脳外受診を勧めた。 

他院の脳外科にて脳梗塞と診断された。 

症状が落ち着いていたため、内服加療で帰宅となった。右手のマヒは大分回復傾向だ

が、まだ違和感あり、リハビリ中である。事象は、治療に至った。「右手が上手く使

えない」「脳梗塞」の事象は、医師の診療所受診に至った。 

2021/07/21（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師（医師兼接種者）は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

「評価不能」と評価した。 
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2021/07/28  14:58（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロ

ット番号、使用期限は提供されなかった、左三角筋筋肉内）の 2回目接種を受けた。

報告医師は次のようにコメントした：2回目のワクチン接種後、副反応はなかった。 

 

報告医師の意見である：右手のマヒは大分回復傾向だが、まだ違和感あり、リハビリ

中である。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/24): 追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報(2021/08/31):連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：2回目接

種情報。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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スティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群（ス

ティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群） 

 

薬疹（薬疹） 

網膜変性; 

 

背部痛; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121913。 

患者は、63 歳 8ヵ月の男性患者であった。 

2021/07/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

関連した病歴は、1994 年ごろ（発現日付は 27 年前ごろ）より継続中の網膜色素変性

症、日付不明（10 年以上）より継続中の高血圧、日付不明（10 年以上）より継続中の

腰痛症/腰痛があった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬は、高血圧のため経口摂取によるアムロジ

ピンとバルサルタン、腰痛のため経口摂取によるレバミピドとロキソプロフェンがあ

った。 

初回ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

2021/06/28、患者は以前 COVID-19 ワクチン接種のため、左上腕で bnt162b2（コミナテ

ィ、筋肉内投与、ロット番号：EW0207、有効期限 2021/09/30）の初回接種を受けた。 

2021/07/19 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のために左上腕

で BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0207;有効期限：2021/09/30、単回

量、筋肉内投与、）の 2回目を接種した 

2021/07/22（ワクチン接種の 3日後、事象発現日付として 2021/07/21 12:30 に以前報

告された）、患者は重症薬疹（スティーヴンスジョンソン症候群）を発症した。 

報告医師は、事象を重篤（入院に至る）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評

価不能と評価した。 

入院期間は 10 日であった。 

事象の転帰は、ステロイドの全身投与の処置で回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 
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2021/07/21（ワクチン接種の 2日後）、倦怠感があった。 

2021/07/22（ワクチン接種の 3日後）、皮疹、口唇のびらん、口内~咽頭の痛みが

2021/07/22 以降から開始し悪化の傾向にあった。 

全身のそう痒と口内の痛みを自覚した。 

2021/07/26（ワクチン接種の 7日後）、悪化傾向につき、当科受診となった。 

口唇のびらん、口腔内口内炎と痛み、体の 10%未満の位積で紅斑、水疱あり、スティー

ヴンス・ジョンソン症候群として同日入院加療となった。 

2021/07/26、血液検査は実施された。 

結果は、紅好酸球 0.0%（レファレンス・レンジは 0.0%）であった。 

病理学（皮膚）は実施された。 

結果は以下の通り： 

薬疹として矛盾しない。 

2021/07/28（2021/08/28 としても報告される）、血液検査は実施された。 

結果は、DLST（薬剤誘発性リンパ球刺激試験、血液検査）であった。 

コメントの報告は以下の通り： 

アムロジピン、バルサルタン、レバミピドとロキソプロフェンが陰性であった。 

患者は入院し、ステロイド脈後、ステロイド量を少しずつ減量し、10 日後に退院し

た。 

元々の内服の 4剤は中止した。 

痛みどめは、カロナールに変更していた。 

患者は、医学的介入として副腎皮質ステロイドを必要とした。 

詳細は以下の通り： 

2021/07/26、ステロイドパルス、ステロイドを減量した。 

プレドニン 25mg まで減量し、飲食できる状態となって退院となった。 

2021/08/22、プレドニン（ステロイド）内服終了となっていたが、終了後数日で皮

疹、かゆみ再燃あった。 

2021/08/31、受診時、粘膜症状はないものの四肢に水疱、丘疹が少量見られ、再燃疑

いでプレドニン 10mg 再開となった。 

1 週ごとに減量し、2021/09/13 現在、プレドニン 5mg 内服中、明日診察時プレドニン

中止予定であった。 

有害事象のすべての徴候および症状の報告は以下の通り： 

口唇びらん、口腔の潰瘍形成、四肢体幹に一部水疱供了、紅色丘疹、があった。 

眼の粘膜障害はなかった。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害があった。 

皮膚／粘膜があった。 

呼吸器はなかった。 

心血管系はなかった。 

消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

以下を含む皮膚／粘膜があった： 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症、があった。 

以下を含む皮膚／粘膜がなかった： 

 1885 



血管浮腫（遺伝性でない）、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性

注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、その他、があった。 

詳細は、四肢体幹に散在する紅丘疹と一部水疱。口唇びらんと口内の潰瘍。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する特定の薬剤を服用（又はいつ

でも利用できる状態にある）していなかった。 

事象の報告前に他に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受ていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

他の疾患など、他要因の可能性として、常用薬のジェネリックから別のジェネリック

に変更、内服、があった。 

2021/07/21、常用薬ジェネリックの変更、いずれもタイミング的に薬疹起こす原因に

なりえた。 

近医処方の内服が他社のジェネリックに変更の上、内服していた（2021/07/21）経緯

あり。 

「昼より内服した」。 

内服薬は 2021/07/26 で中止/変更しており、再燃の理由は不明であった。 

2021/07/19、2 回目ワクチン接種、皮疹が 2021/07/22 と 3 日ほど空いており、ややお

そかった。 

内服薬、ワクチンどちらがスティーヴンス・ジョンソン症候群おこすきっかけになっ

たかは不明である。 

 

続報の入手は不可である。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/20）：続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/15）：連絡可能な同医師（追加報告の回答）から入手した新情報

は以下の通り：病歴、併用薬、被疑薬および過去のワクチン歴の情報（投与経路およ

び部位）、事象情報（事象の詳細、発現日付、転帰、入院期間の更新）と臨床検査値

の日付。  

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 
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10990 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

コンピュー

タ断層撮

影; 

 

咽喉刺激感 

本報告は医学情報チームを介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/07/30 15:00 頃、60 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、筋肉内接種経路、バッチ/ロ

ット番号の報告なし、単回量）の初回接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

患者は、以前に造影検査を受けて、喉の焼ける感じがした。 

2021/07/30 15:00～15:30 頃（ワクチン接種同日）、初回接種の約 10～15 分後、即時

型アレルギー反応、および喉の焼ける感じが発現した。 

反応の詳細に関する報告は以下の通り： 

ワクチン接種後の症状について AE 情報入手したため報告された。 

ファイザー製ワクチン 1回目を打った患者が、「喉の焼ける感じがする」と言った。 

本報告の 1年前、患者は造影検査を受けて、その時にも喉の焼ける感じがした。 

その時の症状によく似ている症状が発現した。 

患者は女性であり、65 歳以上か 60~64 歳までくらいの年齢であった。 

質問背景： 

1 回目接種後にアナフィラキシー以外の即時型アレルギー反応起こした方については接

種を見合わせるか、重度の過敏症発症時の十分な対応ができる体制のもとで接種をお

こなうか慎重な判断が必要とある。 

多臓器障害は不明であった。関連する検査はなかった。  

報告者は事象を非重篤、また bnt162b2 と関連ありと分類した。  

報告の時点で、事象の転帰は不明であった。また、患者が何らかの治療を受けたかど

うかも不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査の中で要請する。 

 

追加情報（2021/08/31）：連絡可能な同医師より入手した新情報は次を含む：接種日

および接種時刻、接種経路、検査は未実施、事象の発現日、多臓器障害は不明、患者

が事象に対して何らかの治療を受けたかは不明、報告者の重篤性および因果関係の評

価。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 
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10993 

顔面神経麻痺

（ベル麻痺|顔

面麻痺） 

 

単純ヘルペス

（単純ヘルペ

ス） 

ベル麻痺 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v 21121962。 

2021/07/07、73 歳 10 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号:EW0201、有効期限:2021/09/30、投与経路不明、単回量）の

初回接種を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/21 頃（ワクチン接種の 14 日後）、右顔面神経麻痺を発症し、そして、2021

年の日付不明にベル麻痺、単純ヘルペス感染であった。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/07/21(ワクチン接種 14 日後)、右口角の麻痺が出現し始めた。 

2021/07/27（ワクチン接種 20 日後）、右眼周辺の麻痺が発現し始めた。 

2021/07/28（ワクチン接種 21 日後）、高度の末梢性顔面神経麻痺にて病院を受診し

た。 

頭部 MRI では正常所見であった。 

事象「右顔面神経麻痺」は、プレドニン内服として新たな薬剤/その他の治療/処置の

開始を必要とした。 

事象右顔面神経麻痺の転帰は、2021/09/11 に回復であったが、残りの事象は不明であ

った。 

報告医は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

その他の疾病など他に可能性のある事象の要因はベル麻痺、単純ヘルペス感染などで

あった。 

 

報告医は次の様にコメントした：頭部 MRI は異常所見なし。 

 

再調査は不可能である。さらなる情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/13）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

事象右顔面神経麻痺の治療の詳細、右顔面神経麻痺の転帰は回復であったに更新され

た。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11004 

意識消失（意

識消失） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

失見当識（失

見当識） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

てんかん（て

んかん） 

てんかん; 

 

自閉症スペ

クトラム障

害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師（接種者）から入

手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21119518。 

 

2021/07/31 09:25、28 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、筋肉内投与、初回、単回量）

を接種した（28 歳時）。 

病歴は、2020/10/05 から継続中のてんかん、1993 年（？とも報告あり）から継続中の

自閉症があった。 

もう一つの病院にて、てんかんの診断を受け、他院でイーケプラ(5) 2T 2x を処方され

た（最終のてんかん発作は報告前の年末とのこと）。 

患者は、4週間以内に他のワクチンは受けなかった。 

2 週間以内の併用薬は、アレルギー性鼻炎のため、経口投与で継続中のルパフィン(10)

を含んだ。 

2021/07/31、てんかん単純発作、一時的な意識消失、対話不能、手足のつっぱり、失

見当識を発現した。 

臨床経過は以下の通りだった：  

2021/07/31（ワクチン接種日）、報告者の病院を受診し、COVID-19 ワクチン接種を希

望した。   

ワクチン接種時、主治医が不在だったため、他の医師が 09:25 にワクチン投与した。 

患者は自閉症でこだわりが強く、過緊張状態であった。 

2021/07/31 09:35、ワクチン接種 10 分後、対話不能、一時的な意識消失後、手足つっ

ぱり、瞬目動作、失見当識を認めた。 

Vital の異常は認めなかった。 

既往から、てんかん単純発作を疑い、かかりつけの救急部へ救急搬送した（救急部担

当医に情報を伝えた）。 

てんかんを発症し、救急治療室と診療所の受診にてホリゾン 0.5 2A の処置を受けた。 

患者は、救急車で転送され、抗痙攣剤の投与を受けた。 

当日に帰宅した。 

報告者は、事象てんかんを非重篤と分類した。 

ワクチンとの因果関係は、評価不能であった（過緊張と自閉症）。 

事象の転帰は、転院と報告された。  

事象てんかん単純発作の転帰は、回復であった。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

2 回目のワクチン接種に関しては、安定剤を投与し、集団接種会場にて接種するも発作

はなかった。 

 

追加情報:（2021/09/03） 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、患者情報（病歴の更新）、製品情報（ワ

クチン接種時間、投与経路、併用製品の追加）、事象情報（処置の更新）を含む。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11011 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

歯の障害（歯

の障害） 

左室肥大; 

 

心房中隔欠

損症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122700。 

 

2021/07/17 13:05（ワクチン接種日）、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、左上腕筋肉内、ロット番号：EY0572、使用期限：

2021/10/31、単回量、2回目）を接種した。 

ワクチン接種の 2週間以内に服用した併用薬は、高血圧のためのアムロジピンを含ん

だ。 

病歴は、2020/01/16 から継続中の高血圧症、2020/11/11 から継続中の左心室壁肥厚と

心房中隔欠損症を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、高血圧症によりア

ムロジピン 5mg 内服中を含んだ。 

2021/06/26 13:22、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、左

上腕、ロット番号 EY5423、使用期限 2021/08/31、単回量、初回）を接種した。 

2021/07/18（ワクチン接種の 1日後）、患者はネフローゼ症候群を発現した。 

臨床経過は以下の通りと報告された： 

2021/07/1713:05（ワクチン接種日）、患者は当院で 2回目のワクチン（コミナテテ

ィ）を接種した。 

4 週間以内にその他のワクチンを受けなかった。 

2021/07/18 朝一（ワクチン接種の 1日後）から、尿の出が悪くなった。 

2021/07/20（ワクチン接種の 3日後）、歯科で治療を受け、セフゾンの処方を受け内

服した。 

2021/07/21（ワクチン接種の 4日後）から、むくみと体重増加を発現した。 

2021/07/23（ワクチン接種の 6日後）、体重は 74kg（最後の測定値 67kg）であり、尿

が 1日に 2回しかでなかった。体重が 1週間で 8kg 増え、1日に 1kg ずつ増えていく感

じであった。 

2021/07/24（ワクチン接種の 7日後）、当院を受診した。両側下肢に浮腫を認めた。

採血、胸部 Xp 撮影を行った。心拡大や胸水貯留の所見は認められなかった。ラシック

スが処方され、2021/07/27 再診とした。 

2021/07/27（ワクチン接種の 10 日後）、再診にてラシックス内服でも利尿は認められ

なかった。 

採血結果にて、総蛋白 5.3L、アルブミン 2.3L、BUN（血中尿素窒素）46H、CRE（クレ

アチニン・テスト）1.59H、尿酸 7.9H、尿蛋白（3+）、尿潜血（3+）を認めた。 

同日、他院に更なる診療を依頼した。2021/07/29 受診予約となった。 

2021/07/29（ワクチン接種の 12 日後）、他院受診にて、ネフローゼ症候群と診断され

た。 

患者の妻によると、2021/08/04 に入院、2021/08/05 に腎生検、結果が出るまで約 3週

間入院の予定となった。 

報告者は、事象を重篤、入院/入院期間の延長と分類し、滞在期間は不明であった、事

象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能であった。 
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事象の転帰は不明であった。 

他の疾患等の他要因の可能性としては、2021/07/20 に歯の治療（明らかでない）でセ

フゾンの処方を受け内服があった。 

報告医師は以下の通りに意見した： 

患者の妻を通して、担当医は症状がワクチン接種の副反応の可能性があるため、PMDA

への本報告を提出するよう依頼した。  

 

追加情報（2021/08/25）: 

再調査は完了した。更なる情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/09/02）: 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、患者の臨床経過の更新、併用薬の更新お

よび患者の病歴を含む。  

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 1891 



11021 

貧血（貧血） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

総蛋白減少

（総蛋白減

少） 

 

血中クレアチ

ン減少（血中

クレアチン減

少） 

 

発熱（発熱） 

乳癌; 

 

大動脈解離 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（主治医）に

よる自発報告である。PMDA 受付番号：v21119517。 

 

2021/07/19 14:17（80 歳時）、80 歳の女性患者は COVID-19 予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FD0889、使用期限：2021/09/30）、接種

経路不明、単回量にて 2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）はなかった。 

病歴には以下があった：解離性大動脈瘤（発現日：2010/05/05、継続中、詳細：大動

脈弁置換術（2010/06/08））、乳癌(右)（発現日：2017/04/13、終了日：2021/06（詳

細不明）、詳細：放射線療法・化学療法）。 

併用薬（経口投与）には以下があった： 

2010/05/05 開始：アーチスト 2.5mg（発作性上室性頻脈）、ニフェジピン 20mg（高血

圧）、クレストール 2.5g（脂質異常症）、タケプロン OD 15g（逆流性食道炎）。 

2020/10/10 開始：エリキュース 2.5mg（発作性心室細動） 。 

これらは、継続中であった。 

 

2021/07/19 14:17（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FD0889、使用期限：2021/09/30）、接種経路不明、単回

量にて 2回目の接種を受けた。 

事象発現日は 2021/07/20 00:00（ワクチン接種 1日後）と報告された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/19 夜間より（ワクチン接種日）、摂氏 40 度の発熱が出現した。 

2021/07/20（ワクチン接種 1日後）、病院へ搬送された。 

COVID-19、インフルエンザ抗原検査陰性であった。対症療法が行われた。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

2021/07/31（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

2021/08/31、以下の通り報告された： 

2021/06/28、14:00、1 回目接種として、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ

筋注、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、単回量、筋肉内）を以前投与し

た。 

2021/07/19、14:00、2 回目接種として、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ

筋注、ロット番号：すでに提供済み、単回量、筋肉内）を投与した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に投与したワクチンはなかった。 

関連する検査には以下があった（2021/07/31）：result of WBC (3500~9700) was 

8840/uL; result of Red blood cell count (376~516) was 263 10^4/uL; result of 

Haemoglobin (11.2~15.2) was 7.8 g/dL; result of Hematocrit (34.3~45.2) was 
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23.6%; result of platelet count (14.0~37.9) was 35.7 10^4/uL; result of MCV 

(80~101) was 90 fL; result of MCH (26.4~34.3) was 29.7 pg; result of MCHC 

(31.3~36.1) was 33.1%. white blood cell gram: result of Baso (0.0~2.0) was 

0.0%; result of Eosino (0.0~7.0) was 2.0%; result of Stab (0.0~19.0) was 

3.0%; result of Seg (27.0~72.0, re-examination finished) was 84.0%; result of 

Lympho (18.0~50.0, re-examination finished) was 7.0%; result of Mono 

(1.0~8.0) was 4.0%. result of EBL (0.0) was 0.0/100WBC; result of TP 

(6.5~8.2) was 5.6 g/dL; result of albumin (3.7~5.5) was 2.6 g/dL; result of 

CK (50~210) was 17 U/L; result of AST (10~40) was 27 U/L; result of ALT 

(5~45) was 38 U/L; result of LD/IFCC (120~245) was 185 U/L; result of gamma-

GT (below 48) was 100U/L; result of Creatinine (0.46~0.82) was 0.92 mg/dL; 

result of UA (2.7~7.0) was 5.4 mg/dL; result of urea nitrogen (8.0~20.0) was 

13.5 mg/dL; result of blood sugar (fasting) (70~109) was 116 mg/dL. result of 

Na (135~145) was 136 mEq/L; result of K (3.5~5.0) was 3.4 mEq/L; result of Cl 

(98~108) was 95 mEq/L; result of T-Bil (0.3~1.2) was 0.9 mg/dL; result of D-

Bil (below 0.4) was 0.4 mg/dL; result of CRP/LA (below 0.30) was 9.51 mg/dL。 

関連する検査のコメントは以下の通りであった：貧血、低蛋白、CRP 上昇は、乳癌のた

め変化なし。 

2021/07/19（ワクチン接種日）、発熱を発現した。 

2021/07/31（ワクチン接種 12 日後）、事象発熱の転帰は、回復であった。他の事象の

転帰は、不明であった。 

事象発熱は、診療所の受診を要した。 

発熱に対する医学的介入には、スルピリン 250mg 25% 1cc 筋注があった。 

報告者は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係を「関連あり」と

評価した。 

 

報告医師の意見は以下の通り：事象は副反応のようである。 

 

追加情報（2021/08/31）：連絡可能な同医師より報告された新たな情報には以下があ

った：関連する病歴、ワクチン接種歴、臨床検査値、併用薬、反応の詳細（事象貧

血、低蛋白、CRP 上昇は、乳癌のため変化なしを追加した、発熱の転帰を更新した）。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11022 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21119473。  

 

2021/07/09、81 歳 6 ヶ月の男性患者は、COVID -19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号：報告されなかった、81 歳時、単回量、初回）を接種

した。  

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。  

COVID-19 ワクチン接種前の 4週間における他のワクチンは、不明であった。  

ワクチン接種の 2週間以内における他の薬物は、不明であった。  

2021/07/12（ワクチン接種 5日後）、患者は遷延する倦怠感を発現した。  

2021/07/24（ワクチン接種 15 日後）、患者は入院した。  

事象の臨床経過は次の通り：  

2021/07/12、患者は全身筋肉痛を自覚し、様子を見ていた。  

2021/07/19 頃、倦怠感、食思不振が出現し、食事量が減っていた。  

2021/07/24、患者はかかりつけのクリニックから救急車で当院受診し、患者は倦怠感

と急性腎障害（クレアチニン：1.53、糸球体濾過率：34.5）のため入院となった。  

患者は血液検査を含む臨床検査を実施した：  

クレアチニン（CR）：2021/07/24：1.53mg/dl、2021/07/25：1.10mg/dl、

2021/07/27：0.89mg/dl、コメント：特記なし。  

コンピュータ断層撮影（ＣＴ）：2021/07/24：結果不明、コメント：特記なし。  

血液検査Ｃ－反応性蛋白（CRP）：2021/07/24：1.06mg/dl、2021/07/25：1.70mg/dl、

2021/07/27：0.81mg/dl、コメント：特記なし。  

eGFR：2021/07/24：34.5  

COVID 抗原：2021/07/24：陰性  

COVID PCR：2021/07/24：陰性  

Ｘ線：2021/07/24：結果不明、コメント：特記なし。  

2021/07/12（ワクチン接種の 3日後）、遷延する倦怠感が発現した。  

事象「遷延する倦怠感」と BNT162b2 間の因果関係は評価不能であった。  

新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、点滴補液（ソルアセトＦ、ソ

ルデム３Ａ）を含んだ。  

2021/07/24（ワクチン接種の 15 日後）、急性腎機能障害を経験した。患者は入院し

た。  

事象「急性腎機能障害」と BNT162b2 間の因果関係は評価不能であった。新たな薬剤/

その他の治療/処置を開始する必要があり、点滴補液を含んだ。  

2021/07/31（ワクチン接種の 18 日後）、事象「食思不振/食事量が減っていた」およ

び「全身筋肉痛」の転帰は軽快であり、症状改善し、2021/07/31 に退院した。  

不明日、事象「遷延する倦怠感」「急性腎機能障害」の転帰は回復であった。  

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/07/24 から 2021/07/31 まで入

院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評価した。  

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。追加調査により要請される。  
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追加情報（2021/08/30）：連絡可能な医師から報告された新情報は以下を含む：  

被疑薬データ（投与経路追加）、臨床検査値追加、反応データ（事象「倦怠感」と

「急性腎障害」のために受けた治療と転帰更新、事象名に「急性腎障害」を追加）。  

 

追加調査は完了する。追加情報は期待されない。 
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11023 
胃炎（びらん

性胃炎） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

胃潰瘍; 

 

過敏症; 

 

高血圧 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

患者は 55 歳女性であった。 

 

2021/07/12 14:15（接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31、筋肉痛、左腕投与、初

回、単回量）の接種を受けた。 

病歴にはアレルギーがあった。 

他の病歴は胃潰瘍治療歴を含んだ。 

患者の病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は以下の通り： 

2017/06 から、高血圧（継続中）があった。2015 から、アレルギー性鼻炎（継続中）

があった。 

事象発現前の 2週間以内に使用された併用薬は以下の通り： 

2021/06/28 から、カンデサルタン 4 mg（あすか）（内服中、高血圧用）、2021/07/12

から、フェキソフェナジン 60g（SANK、報告通り）（内服中、アレルギー性鼻炎

用）、小青竜湯エキス T錠（オースギ）（内服中、アレルギー性鼻炎用）があった。 

 

2021/07/29 11:00（ワクチン接種後）、患者は胃内びらん症状を発現した。 

 

臨床経過は以下の通りと報告された： 

BNT162B2（コミナティ）1回 2回ワクチン接種間にて、検診(2021)時の内視鏡検査にて

びらん症状あり。（患者の自覚症状なし）。患者は H2 ブロッカーにて経過観察中であ

った。 

 

最近の追加調査により、2021/07/29 に以下の通りに報告された： 

関連する検査として胃内視鏡検査を受け、胃全体に小潰瘍を伴うびらんとコメントさ

れた。 

2021/07/29 11:00、びらん性胃炎（非重篤）を発現し、事象と BNT162B2 との因果関係

は評価不能であった。事象に対する新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要

があり、ニザチジンとレバミピドによる治療が実施された。 

報告されたコメント／経過は以下の通り： 

2021/07/12、1 回目ワクチン接種が実施された。患者からの訴えは特になかった。 

2021/07/29、胃内視鏡検査を受けた。胃全体に小潰瘍を伴うびらん性胃炎ありと記さ

れた。 

胃痛、嘔気などの自覚症状はなく、ニザチジンとレバミピドを処方された。 

2020/10 の胃内視鏡検査では異常なしであった。 

2021/08/02 14:20、ワクチン（2回目、筋肉内、左腕投与、ロット番号：FF4204、使用

期限：2021/10/31）の接種を受けた。 

以前（4週間以内）にワクチン接種は受けていなかった。 

事象胃内びらん症状／びらん性胃炎の転帰は不明であった。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、再調査で要請された。 

 

追加情報(2021/08/30): 追跡調査依頼書に対する返答として、連絡可能な同医師から

入手した新情報である：患者詳細（臨床検査データおよび病歴）、被疑薬詳細（ロッ

ト番号、使用期限、接種日時、投与経路および部位）、併用薬、事象詳細（事象発現

時間および事象の経過）。  

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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11024 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|呼吸窮

迫） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

会話障害（会

話障害） 

薬物過敏

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119475 である。 

2021/07/28 15:00、50 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、筋肉内、2回目、単回量）を左

上腕に接種した。（当時 50 歳） 

患者は、COVID ワクチンの 4週以内に、他のどのワクチンも接種しなかった。 

病歴に、2009/06/26 から罹患中の高血圧と薬剤アレルギー（風邪薬、薬剤名不明）が

あった。 

併用薬は、シルニジピン（アテレック）、バルサルタン･ヒドロクロロチアジド（コデ

ィオバン：「コディオ EX」として報告された）とランソプラゾール（タケプロン）

で、全て 2019/01/15 から継続中であった。 

2021/07/07 患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット

番号：EY0572、有効期限：2021/10/31、筋肉内、1回目、単回量）を左上腕に接種し

た。 

事象の臨床経過は以下の通りだった：2021/07/28、ワクチン接種前の患者の体温は、

摂氏 36.7 度であった。 

2021/07/28 15:00（ワクチン接種当日）、BNT162B2 の 2 回目の接種を受けた。 

2021/07/28 15:15、患者は吐き気、息苦しさ（呼吸窮迫）を訴えた。意識レベルはク

リアも、発声困難/発語困難であった。 

患者のバイタルは以下の通りであった：血圧（BP）135/88、脈拍 70、酸素飽和度

（SpO2）98%。 

2021/07/28 15:40、患者のバイタルは以下の通りであった：BP 141/84, 脈拍 69, 

SpO2 97%。 

意識レベルはクリアだった、そして、発語良好であった。 

吐き気、息苦しさは軽減した。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害が呼吸器にあり、それは呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）

で、詳細に息苦しさを含んだ。 

多臓器障害は、心血管系、皮膚/粘膜になかった。 

2021/07/28（時刻不明）事象高血圧の転帰は回復であった。 

2021/07/28 15:40、残りの事象の転帰は回復であった。 

 

報告看護師は、事象（息苦しさ）を重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係は評

価不能とした。 

報告看護師は、残りの事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの間の因果関係は評価

不能とした。 

他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/20）：追加調査は完了する。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/30）：本報告は、連絡可能な看護師より入手した、他の健康状態

の新情報からの自発追加報告であり、以下を含んだ：病歴（高血圧の開始日が加えら

れた）、ワクチン歴（BNT162B2 の 1 回目投与が加えられた）、併用薬（アテレック、

コディオバン、タケプロンが加えられた）と事象の臨床経過。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11032 

過敏症（過敏

症） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医療専門家（施設

看護職員）からの自発報告である。 PMDA 受付番号：v21119515。 

 

2021/05/21 14:30、46 歳（46 歳 7ヵ月としても報告される）女性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、有効期限：

2021/08/31、投与経路：筋肉内、初回、単回量、左上腕外側）の投与を受けた。 

2021/05/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者の病歴と併用薬は、なしと報告された。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に接種したその他のワクチンは、なしと報告された。  

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内の

ワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医薬品副作用歴および発育状態）

に関して考慮される点はなかった。 

2021/05/21 14:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ）の初回投与を

受けた。 

2021/05/25（ワクチン接種後 4日およびいワクチン接種 2-3 日後とも報告された）、

患者は脱力感を左腕に感じた。 

症状は、1週後も回復していなかった。 

2 週経過しても、同様であった。 

2021/06/18、患者は勤務施設の看護師にへ相談し、近くの脳神経内科を受診した。 

2021/06/18、ＭＲＩでは、筋肉等に異常を示さなかった。 

2021/06/18、血液検査が実施され、アレルギー反応があった。 
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サクコルチン（2週間）が処方され、内服した。 

症状は、少し軽減してきている感じがあった。 

2021/07/23（ワクチン接種後の 63 日）、事象の転帰は、軽快していた。 

報告した施設看護職員は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 と関連ありと評価

した。 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

報告者のコメントは特になかった。 

 

追加情報 (2021/08/20): 追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/06): 連絡可能な同一のその他の医療専門家から入手した新情報で

ある：事象詳細。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

11035 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

不動症候

群; 

 

嘔吐; 

 

誤嚥性肺炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21118191。 

 

2021/06/28 14:43（ワクチン接種日、92 歳 6ヶ月時）、92 歳 6ヶ月の男性患者は

COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、使

用期限：2021/09/30）、筋肉内、単回量にて初回接種を受けた。 

病歴には、誤嚥性肺炎、廃用（継続中）、嘔吐が含まれた。 

家族歴は特になかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者が COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であっ

た。 

2021/06/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

2021/06/28 18:00（ワクチン接種から 3時間 17 分後）、嘔吐が出現した。 

2021/06/28、誤嚥による低酸素血症（SpO2 88%）が出現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/28（ワクチン接種日）14:43、BNT162b2 の初回ワクチン接種を受けたが、ワク

チン接種後約 15 分間の経過観察中に、異常は認めなかった。 

18:00 頃（ワクチン接種から 3時間 17 分後）、夕食中に多量の嘔吐があった。誤嚥に

よる低酸素血症（SpO2 88%）となった。吐物の吸引や酸素投与が行われたが、 

22:59（ワクチン接種から 8時間 16 分後）、死亡した。 

剖検は、実施されなかった。 

2021/06/28、患者は、誤嚥性肺炎を発現した。 

2021/06/28（ワクチン接種日）、事象誤嚥性肺炎の転帰は死亡であり、他の事象の転
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帰は未回復であった。 

体温摂氏 36.9 度（2021/06/28、ワクチン接種前）、酸素飽和度 88%（2021/06/28）を

含む臨床検査および処置を受けた。 

報告医師は事象を重篤（死亡）とし、事象は BNT162b2 と関連なしと評価した。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

報告者意見：患者は、誤嚥性肺炎治療後の廃用に対するリハビリテーション目的で病

院に入院していた。患者は、過去に食後の嘔吐による誤嚥と誤嚥性肺炎の既往があっ

た。たまたまワクチン接種日に嘔吐があった可能性が高い。 

 

医師は、以下をさらに報告した：死因に対する考察と医師の意見は、以下の通りだっ

た：嘔吐後の肺雑音聴取と SpO2 低下により誤嚥の診断は容易であった。その後の発熱

と SpO2 低下は、引き続く誤嚥性肺炎によるもので、患者は、全身状態の悪化により死

亡した。このように、それは誤嚥性肺炎による死亡と考えられた。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は、以下の通りだった：過去の

嘔吐についての記載が見当たらないが、報告病院入院中にも発症した誤嚥性肺炎の既

往があった。常に誤嚥のリスクはあったと思われるが、ワクチン接種が嘔吐の原因と

なったかどうかは不明であった。同様の症例の報告数が判断材料の１つとなる。 

 

調査結果の概要（2021/08/04）： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、倉庫

における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響はないと考えられた。 

DEV-043/トレイの落下（5トレイ）、DEV-051/トレイのラベルにバッチ番号、有効期限

の印刷がなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性：なし。 

是正・予防措置：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正措置・予防

措置（CAPA）は実施しない。 

 

製品品質の苦情調査結果： 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について

調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性

成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果

が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID（参照 PR ID 6128152） の検査結果は以下の通り（本調査記録内の添付フ

 1901 



ァイルを参照）：「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調

査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦

情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC5295 に関連してい

ると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。  関連する品質問題は調査中に

特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなか

った。製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論した。規制当局への通知は不要と判断した。

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。苦情が特定され

なかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

追加情報（2021/08/04）：オフラインの契約者調査詳細に基づき、製品品質の苦情グ

ループから新たな情報を入手した：製品品質の苦情調査結果。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/05）：製品品質の苦情グループから新たな情報を入手した：調査

結果。 

 

追加情報（2021/08/24）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/21）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含

む：病歴情報、BNT162b2 の投与経路と因果関係評価の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11036 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

無力症（無力

症） 

 

麻痺（麻痺） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21107671. 

 

2021/05/12 14:30、29 歳男性患者が COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 EW4811、使用期限 2021/07/31、筋肉内投与、２回目、単回量）を

接種した（ワクチン接種時、29 歳）。 

2021/04/21、1 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/05/12、2 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴はなし、家族歴は不明であった。 

患者は生来健康であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/04/21、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 ET3674、使用期限 2021/07/31、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

2021/05/14 頃まで、麻痺、微熱、全身倦怠感があった。 

2021/05/17 17:00、患者はギランバレー症候群が疑われ、両下肢の脱力/膝のぬける様

な感じ/膝から下の脱力（足先の拳上困難感）、疲労感、脱力感を自覚した。 

事象のコメント/経過は以下の通りであった： 

2021/05/12、2 回目接種を行った。 

2021/05/17、階段の下降時にひざがぬける様な脱力感を自覚、同時に下腿から足背に

かけての疲労を感じ、膝から下の脱力を自覚した（膝のぬける様な感じ、足先の拳上

困難感）。 

その後増悪は認めないが、脱力感は継続し (2021/05/19 時点)、治療を受けていないギ

ランバレー症候群疑いがあった。 

2021/05/20、病院を受診し、救急で頭部 MRI と血液検査を実施したが、異常は認めら

れず正常であった。 

2021/05/25、病院の神経内科を受診した。明らかな神経学的異常は認められず、経過

観察となった。 

2021/08/25 現在、症状は継続していた。  

膝から下の軽度の筋力低下があり、軽度のアヒル歩行があった。 

確定診断には至らなかったが、ギランバレー症候群が疑われた。 

事象ギランバレー症候群疑いの結果として、治療的な処置はとられなかった。 

事象ギランバレー症候群疑いおよび両下肢の脱力の転帰は未回復であったが、残りの

すべての事象の転帰は不明であった。 

ギランバレー症候群疑いとワクチンとの因果関係は関連ありであった（ワクチン接種

日と AE 発症時刻から関連が示唆された）。 

重篤性評価は非重篤と報告された。 

因果関係評価は評価不能と報告された。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無いと報告された。 

 

追加情報（2021/08/30）：これは、連絡可能な同医師から入手した自発的な追加報告

である。新たな情報は以下を含んだ： 

病歴なし、臨床検査値、被疑薬の詳細（投与経路）、新事象（ギランバレー症候群疑
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い）とその詳細、治療の詳細、および臨床経過が追加された。事象両下肢の脱力の転

帰が更新された（不明から未回復）。 

 

修正：本追加報告は、(1)保健当局に適切に報告するように(2)前に報告された情報を

修正するために、提出されている： (1) 日本保健当局のための GBS（ギラン・バレー

症候群）調査票は日本保健当局に提出するために添付された。調査票には新情報がな

い。 (2) 体温に関する文を更新した。 

11039 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、ファイザー社の医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

日付不明(ワクチン接種日)、40 代(40 代)の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量) の 2回目接

種を受け、また日付不明、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号は報告されなか

った、接種経路不明、単回量)の初回接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不詳日に、患者は COVID-19 に感染した。 

反応の詳細は以下のように報告された: 

患者は 2回ワクチン接種をしたにもかかわらず COVID-19 に感染した。 

抗体価も高く、なぜ感染したのかが不明であった。 

報告医師は、ワクチン接種を受けた患者が COVID-19 に感染した理由について色々とお

聞きしたいとのことであった。 

この事象は製品を使用した後に発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/03）：本追加情報は、バッチ/ロット番号が追跡調査にもかかわら

ず入手できないと通知するために提出されている。追跡調査は完了しており、これ以
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上の情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/09/13）：本追加情報は、ロット/バッチ番号が追跡調査にもかかわら

ず入手できないと通知するために提出されている。追跡調査は完了しており、これ以

上の情報は期待されない。 

11042 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

悪寒（悪寒） 

リウマチ性

多発筋痛; 

 

肺塞栓症; 

 

胆管細胞

癌; 

 

脳出血 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

2021/06/29 12:00（89 歳時）、89 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、左腕の筋肉内、バッチ/ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、

単回量）の 2回目接種を受けた。  

病歴には脳出血、リウマチ性多発筋痛症、肝内胆管癌、肺塞栓があった。 

患者の家族歴は報告されなかった。 

患者に既知のアレルギーはなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に服用された併用薬は、ベタメタゾン、ロスバスタチン、

シロスタゾール、ビフィズス菌錠（ビフィズス菌）があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン歴には、2021/06/08 12:00、89 歳の患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、左腕、初回、単回量）

の接種を受けたことが含まれていた。 

2021/07/02 01:30（ワクチン接種 3日後）、寒気と嘔吐が発現した。  

2021/07/03 11:30（ワクチン接種 4日後）、呼吸困難が発現し、患者は病院に搬送さ

れた。 

2021/07/03、亜急性心筋梗塞を発現した。 

2021/07/03（ワクチン接種 4日後）、患者は永眠した。  

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/02 01:30、寒気および嘔吐を呈した。 

2021/07/03 11:30、呼吸困難が発現し、患者は病院に搬送された。同日、患者は死亡

した。 

死因は、亜急性心筋梗塞であった。 

事象の亜急性心筋梗塞の転帰は死亡であり、その他の事象の転帰は不明であった。  

受けた治療は不明であった。 

剖検は実施されなかった。 

有害事象は、救急治療室/部または緊急治療、入院（2021/07/03 から 2021/07/03 ま
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で）、死亡に至った。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

結論：ロット番号 EY0573 のファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンを使用し、「有害

事象安全性調査」に対する苦情を調査した。 

調査には、製造および梱包のバッチ記録、保持された参照サンプル、逸脱調査および

報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は、報告された完成品（ロット番号 EY0573）、充填品（ロット番号

FC4186）、バルク製剤（ロット番号 FC7387）まで拡大された。 

苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品品質への影響はなかった。苦情は確認されなかった。 

 

2021/08/30、追加調査結果は製品品質苦情グループより入手された： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められなかった。したが

って、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、

ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：DEV-063/ トレイの落下（1トレイ） 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

追加情報（2021/08/25）： 製品品質苦情グループより入手した新情報は以下を含む：

調査結果。 

 

追加情報（2021/08/30）： 製品品質苦情グループより入手した新情報は以下を含む：

調査結果。 
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酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

蒼白（蒼白） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である(PMDA 受付番号：v21119565) 。医学情報チームを介して連絡可能な消費者

（その他の非医療専門家）からの追加報告である。 

 

2021/08/01  09:43(接種日) 、33 歳 6 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FE8206、使用期限: 2021/10/31、投与

経路不明、初回、単回量）を接種した(33 歳 6 ヶ月時)。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）によれば、病歴には卵白で発疹が出たことが

あるが、本報告時点では治癒していた。 

ワクチン接種前（2021/08/01）の体温は摂氏 36.8 度であった。 

併用薬にはインフルエンザ予防接種があった。 

2021/08/01 10:01(ワクチン接種日)、血圧低下、顔色不良、O2 Sat 94 まで低下を発現

した。 

事象の経過は以下の通り: 

30 分の経過観察中、顔色不良、血圧低下があった。ノルアドレナリン(ボスミン) 0.5A 

IM が投与された。血圧は 90 台で上昇がみられなかった。O2 Sat 94 まで低下した。O2 

3l が投与された。意識清明であった。 

その後徐々に血圧は改善した。 

2021/09/07 の追加情報は以下の通り： 

市の集団接種時に CMT 副反応がおこり救急搬送された患者について、ファイザー医薬

品安全性統括部から接種した医師に報告書を送ったことが報告された。医師は集団接

種時に派遣された医師で、現在は医療機関に勤務していて、患者の主治医でもないの

で、接種した医師は患者のその後のことを把握できていない状況。このような場合、

この報告書の記載方法、対処方法をご指示を頂きたい。 

事象血圧低下の転帰は軽快であり、他の事象については不明であった。 

報告医師は事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告医師意見は次の通り： 卵アレルギーあり。 

 

さらなる情報は連絡可能な最初の医師と連絡不可能な消費者（市役所職員）から入手

し、以下を含む： 

  

患者のイニシャルは報告された。 

患者は集団接種の会場で初回単回量のワクチン接種後、体調不良になり、救急車で病

院に搬送された。 

患者は COVID-19 ワクチン接種前における 4週間、他のどのワクチンも受けなかった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に他の薬物を服用しなかった。 

2021/08/22、その後、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、

筋肉内、ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30）の 2回目の投与を受けた。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。  
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追加情報（2021/09/07）: 医学情報チームを介して連絡可能な消費者（その他の非医

療専門家）からの新情報：新たな報告者（消費者）と臨床情報を更新した。  

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/13）これは、連絡可能な最初の医師と連絡不可能な消費者（市役

所職員）からの追加自発報告である。新情報は以下を含む：追加の報告者（消費者）

と反応データ（新たな事象追加：体調不良）。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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TTS（小脳梗塞

|血小板減少

症） 

大腸手術; 

 

結腸癌; 

 

腸瘻造設; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）及び医薬品医療機器総

合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21123567。 

 

2021/07/14 10:40（ワクチン接種時年齢 53 歳）、53 歳の男性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、左

腕筋肉内、単回量）の初回接種をした。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用しなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

病歴は、2015/12/09 の直腸癌術後（Rb マイルズ手術）、人工肛門あり、高脂血症、未

治療高血圧（クリニックで血圧 175/115、心拍数（HR）99）であった。 

併用薬は不明であった。 

2021/07/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

2021/07/14 10:40（ワクチン接種日）、患者は初回単回量の BNT162b2 接種を受けた。 

2021/07/28（ワクチン接種 14 日後）、小脳梗塞による嘔吐とふらつきを発現した（血

栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）と診断された）。 

 

2021/07/30（ワクチン接種 16 日後）、患者は患者は小脳梗塞/血栓症（血栓塞栓症を

含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）にて入院した。 

抗血栓治療が実施された。 

2021/08/01（ワクチン接種 18 日後）、患者は死亡した。 

死因は、小脳梗塞/血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限

る。）であった。 

剖検は実施されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡及び入院）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

事象は BNT162b2 の副反応である可能性があり、更なる調査が必要である。入院加療状

況を調べる必要がある。 

 

ロット番号 EY0573 の調査結果： 

結論：ロット番号 EY0573 のファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンを使用し、「有害

事象調査」に対する苦情を調査した。 

調査には、製造および梱包のバッチ記録、保持された参照サンプル、逸脱調査および

報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は、報告された完成品（ロット番号 EY0573）、充填品（ロット番号
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FC4186）、バルク医薬品（ロット番号 FC7387）まで拡大された。 

苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品品質への影響はなかった。苦情は確認されなかった。 

 

2021/08/30 現在の調査 結果の概要： 

成田倉庫における工程に苦情の原因となる可能性 がある事項は認められなかった。よ

って、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットで以下の逸脱が報

告された（管理番号 /タイトル）。当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考

えられた： DEV-063/トレイの落下（1トレイ） 。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情病歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

成田倉庫の工程に苦情の原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/17）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号

v21123567）にて連絡可能な同医師より入手した新情報は以下を含む：ワクチン接種前

の体温、BNT162b2（コミナティ）の開始/終了時間は 10:30 から 10:40 へ更新された、

死亡に至った事象である血栓症が追加された、臨床検査データ、病歴、事象の詳細追

加、PMDA 受付番号。 

 

修正及び追加情報（2021/08/25）：本追加情報は以前報告した情報の修正報告であ

る。事象及び経過が更新され、ロット番号 EY0573 の調査結果が追加された。 

 

追加情報（2021/08/30）: 

製品品質苦情グループから入手した新情報は、以下を含む：調査結果。 

 1910 



11056 

脳炎・脳症

（脳症|脳炎） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

咽頭炎（上咽

頭炎|上咽頭

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭痛|

口腔咽頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽|湿

性咳嗽） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

発熱（発熱） 

子宮平滑筋

腫; 

 

筋腫核出術 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121820。 

2021/06/19 17:30(70 歳時)、70 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2(コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量)の 2回

目接種を受けた。 

患者の病歴は 40 歳時に子宮筋腫発現と外科手術を含んだ。 

患者は 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

2 週間以内に服用した併用薬はなかった。 

2021/06/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して留意する点はなかった。 

2021/05/29 17:30、患者は以前に bnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY0779、使用期限：2021/08/31)の初回接種を受け、腕の痛み、頭痛、発熱、膀胱炎を

発症した。 

2021/06/19(ワクチン接種日) 17:30、bnt162b2(コミナティ)の 2回目接種を受けた。 

2021/06/27(ワクチン接種 8日後) 20:00 頃、脳炎・脳症が発現した。 

2021/06/28(ワクチン接種 9日後)、患者は入院し、2021/07/14 に退院した。 

2021/07/14(ワクチン接種 25 日後)、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

病前、患者は自立で独居であった。 

2021/06/19、起床時に発熱(摂氏 37 度台後半)があったが、解熱のためロキソニンを服

用し、新型コロナウイルスワクチンの２回目接種を受けた。頭痛と発熱は持続した。 

2021/06/23、発熱と頭痛が治まらず、患者は近医を再受診した。感冒様症状(咳、鼻

汁、咽頭痛)があった。新型コロナウイルス抗原検査の結果は陰性であった。風邪と診

断され、ロキソニンの追加処方を受けて帰宅した。 

2021/06/24、咽頭痛や喀痰症状のため近医を再受診した。 

2021/06/25、他院を受診し、胸部 X線画像で明らかな異常はなかった。抗菌薬 (セフ

カペン)、カルボシステイン、PL、ロキソニンの４剤が処方された。 

201/06/26、日中は解熱した。夜間に再度発熱(摂氏 38 度以上)した。 

2021/06/27、食欲低下した。日中は普段と変わらない様子であった。 

19:00、患者の長女が救急要請し、当番病院へ搬送された。 

2021/06/28 01:00 頃、同病院から報告病院へ搬送され、ICU へ入院した。入院時、発

熱(摂氏 38-40 度)、意識障害(GCS13)、項部硬直ありであった。髄液検査の結果、脳炎

感染は否定的だったため、病歴を考慮して脳症・髄膜脳炎に対しステロイドパルス療

法を 2021/06/29 に開始した。 

2021/06/29 の午後から、変動はあったが、意識レベルは改善し、解熱した。 

2021/07/01、ICU 退出し、当科に転棟した。 

2021/08/30 現在、以下の通り報告された： 

 2021/06/27 20:00、集中治療室（ICU）に来院（2021/06/28 から 2021/07/01 まで）と

ステロイドパルス療法（2021/06/29-2021/07/01）の治療を伴う髄膜脳炎を発現した。 

2 回目の投与時に発現した有害事象「咳」についての情報は、以下の通りであった： 
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37～38 度台の発熱を伴った。 

有害事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

2 回目接種後 4日目に発現し、数日間持続。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害に関する情報は以下の通りであった： 

多臓器障害はなかった。 

その他の症状/徴候：頭痛。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなか

った。 

関連する検査は以下の通りだった：CRP(2021/06/28、10.08mg/dL、0-0.20)；FDP D-

dimer(2021/06/28、108.5ug/ml、<1.0）；CoV-2 抗原（定性）（2021/06/28、（-)）；

髄液総蛋白量（2021/06/28、105mg/dl、15.0-45.0）；髄液細胞数（2021/06/28、

24/ul、0-5）。 

事象の転帰は、2021/07/14 に回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤(2021/06/28 から 2021/07/14 まで入院)に分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を可能性大とした。 

他疾患など、可能性のある他要因は、その他の感染症であった。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/24）： 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

関連する病歴、臨床検査値、ワクチン接種の詳細、事象の経過と因果関係評価。 

 

追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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脳梗塞（脳梗

塞） 

 

失語症（失語

症） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

関節リウマ

チ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119541。 

 

2021/07/03 11:30（69 歳時）、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、勤めていた

施設で、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0573、有効期限：

2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

2021/07/03（ワクチン接種前）、患者の体温は摂氏 36.4 度だった。 

関連する病歴には継続中の慢性関節リウマチがあった。 

併用薬には、慢性関節リウマチのため、不詳開始日から、内服中のメソトレキセート

3mg と慢性関節リウマチのため、不詳開始日から、内服中のフォリアミン 5mg があっ

た。 

2021/06/12、患者は以前に COVID-19 免疫のため、コミナティ（ロット番号：EY5422、

有効期限：2021/08/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

2021/07/03 15:00（ワクチン接種日）、患者は脳梗塞を発症し、同日に病院に入院し

た。 

臨床経過は次のとおり報告された： 

2021/07/03（ワクチン接種日）、患者は突然トイレで動けなくなり、右上肢麻痺が出

現した。患者は救急車で病院に搬送された。 

磁気共鳴映像法（MRI）にて左前頭葉に脳梗塞を認め、患者は入院した。 

症状が進行し、全失語となった。 

2021/07/05、バイパス術が施行された。 

患者は現在も入院中である。 

2021/08/31、追加情報により、患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワク

チン接種は受けなかったと報告された。 

関連する検査を実施しなかった。 

報告者は事象を重篤（入院／入院期間の延長）と分類した。 

ワクチンと事象との因果関係は評価不能であった（理由：わからなかった）。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/03 15:00 頃、突然トイレで動けなくなり、右下肢麻痺が出現した。患者は救

急車で病院に搬送された。 

2021/07/27 時点で入院継続中であった。 

（報告者は患者の入院先から患者の情報を得て報告したが、報告者は当院のかかりつ

け医ではなかった。） 

事象脳梗塞の転帰は、未回復であった。 

処置を開始する必要がなかった。  

報告医師は事象を重篤（2021/07/03 から入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）はなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした：特になし。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/24）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：同じ連絡可能な医師から受け取られる新情報は、以下を含

む：ワクチン接種歴、併用薬と経過情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11060 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

好酸球数減少

（好酸球数減

少） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

そう痒症; 

 

湿疹; 

 

過敏症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/07/16、85 歳女性患者が COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、剤

型：注射剤、ロット番号：FD0889、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、85 歳時、単

回量）の 1回目を接種した。 

既往に、アレルギー体質および湿疹があった（特定の製品に対するアレルギーの既往

歴又はアレルギーを示す症状には、そう痒症があった）。 

併用薬はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けなかった。 

2021/06/03、好酸球は 13.6%（基準値：0～6）、血小板は 14.3x10^4/uL（基準値：

13.0～36.9）であった。 

2021/07/17（ワクチン接種後 1日目）、夜から 39 度台の発熱が認められた。接種翌日

から、発熱（摂氏 38.5-39.0 度）が持続した。 

2021/07/20（ワクチン接種後 4日目）、顔面の紅潮/浮腫が認められた。頬部に蝶形紅

斑が出現し、翌日には顔面全体の紅潮/腫脹を来たし、会話不能状態となった。食事も

ほぼ 7日間摂取できなかった。 

2021/07/21、脱水の対応に点滴を実施した。血液検査及び臨床化学検査にて、好酸球

低値 0.9％を認め、血小板が 11.4x10^4/uL に減少した。抗 DNA 抗体結果は、2.0IU/ml

未満（正常低値：6.0 以下）、抗核抗体が 40 倍未満（正常低値：40 未満）であった。 
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潮紅（潮紅） 

 

発熱（発熱） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

脱水（脱水） 

2021/07/23、顔がまだ真っ赤であったため、プレドニン 10mg4 日、その後 5mg4 日内服

した。その後、2日目から症状が軽減し、7日目には軽快した。 

多臓器障害はなかったが、皮膚/粘膜の症状があった：血管浮腫（遺伝ではない）、詳

細：顔面紅潮/腫脹があった。呼吸器、心血管係、消化器の症状はなかった。その他の

症状/徴候には、好酸球低下（プレドニン投与前にすでに低下）があった。事象の結果

としてとられた治療的な処置は、副腎皮質ステロイド、輸液があり、発熱に対してソ

リタ（T3、500ml、点滴、5日間）、顔面紅潮/浮腫に対してプレドニンが使用された。 

事象の転帰は、2021/07/28 に脱水、顔が真っ赤、血小板が減少したが回復であり、

2021/07/25 に発熱が軽快であり、2021/07/26 に顔面紅潮/浮腫が軽快であり、その他

の事象は不明のままであった。 

報告者は、事象発熱、顔面紅潮/浮腫を重篤、医学的に重要と分類し、BNT162B2 と関連

ありと評価した。被疑薬とその他の事象の重篤性、因果関係は提供されなかった。 

 

追加情報（2021/08/31）:連絡可能な同医師から入手した新情報は以下の通りであっ

た：反応データ（事象血管浮腫、顔面紅潮、顔面浮腫、顔面腫脹、好酸球低下、会話

障害、及び摂食不能の追加、発現日、処置、転帰）、患者の年齢、病歴、被疑薬詳細

（ロット番号、使用期限、投与経路）、臨床検査結果、臨床経過、及び、報告者の重

篤性/因果関係評価。  

 

続報の入手は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11061 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本症例は、医学情報チームを通して連絡可能なその他医療従事者から入手した自発報

告である。 

2021/07/16、63 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、投与経路不明 、初回、単回量） 

を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

反応は、以下の通り報告された： 

１回目のワクチン接種を終えた後に、コロナウィルスに罹患。ご家族皆さん罹患。ワ

クチン接種はこちらでしたが、PCR 検査等、かかられたのは別医院。ご主人様が１回目

が 2021/07/16 に接種をして、コロナウィルスに罹患。本日、自宅用療養開け。２回目

接種が 2021/08/06 に予定されている。 

患者は、不明日にＰＣＲテストを含む臨床検査と処置を受け、結果は不明であった。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

2021/09/14、ファイザー製品品質グループから調査結果を入手した。 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射ロット EW0201 の薬効欠如に対する苦情を調

査した。 

調査には、製造過程、バッチ記録のパッケージング、逸脱調査、公表検査結果の分析

のレビュー、報告されたロットについての苦情歴の分析を含む。最終的な範囲は報告

された完成製品ロット EW0201、充填ロット ET8443、及び原薬製品ロット EP8625 と決

定された。 

苦情サンプルは返されなかった。 
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調査中、関連した品質問題は確認されなかった。 

製品品質への影響はなかった。 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

全ての公表された検査結果は、報告バッチの発行前に行われており、仕様の範囲内で

あった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/13）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/14）調査結果を提供するファイザー製品品質グループからの新情

報は、調査結果であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11062 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

血管閉塞（血

管閉塞） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な看護師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122067 

 

2021/07/16（81 歳時）、81 歳 2ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、左上腕筋肉内、単

回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴は継続中の高血圧と脂質異常症を含んだ。 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワクチン

接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/17 13:00 頃（ワクチン接種 1日後）、患者は蜂窩織炎を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/16、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/17 昼頃、右下腿発赤、ピリピリとした異和感あり。 

2021/07/21、患者は外来受診した。炎症反応なく、近医皮膚科紹介され、蜂窩織炎と

診断された。 

2021/07/24、患者は再診した。右下肢腫脹、D-ダイマー上昇し、血栓疑いがあった。 

2021/07/26、患者は総合病院皮膚科へ紹介となった。蜂窩織炎は否定された。 

2021/07/27、患者は血管外科紹介受診となった。 

 

AE に関する情報は、以下の通りだった： 

2021/07/28、患者は深部静脈血栓を発症して、イグザレルト 30mg の開始で治療され
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深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

た。 

報告看護師は、事象を重篤（医学的なに重要）と分類した。 

事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能であった（否定不可）。 

事象の転帰は、回復した。 

事象のコメント/経過は、以下の通りだった： 

2021/07/16、2 回目ワクチンの接種を受けた。 

2021/07/17、右下脚発赤、ピリピリ感は現れた。 

2021/07/21、外来受診した。炎症反応は陰性で、皮膚科に紹介された。 

2021/07/23、皮膚科を訪問して、蜂巣炎と診断された。抗生剤は投与された。 

2021/07/23、当院で外来受診した。D-ダイマー上昇は認められた。造影ＣＴが実行さ

れたが、血栓の確認はできなかった。 

2021/07/26、右下肢腫脹、発赤は大腿部までへの拡大は認められて、総合病院の皮膚

科に紹介された。 

2021/07/28、D-ダイマー高値であった。エコーで明らかな静脈血栓はできなかった。

閉塞の可能性も完全に否定できずと、抗凝固薬（イグザレルト 30mg）の投与は始まっ

た。 

2021/08/19、イグザレルトを 15mg へ減量して、投与継続中であった。 

多臓器障害があった：皮膚／粘膜システムで、詳細は：右下腿発赤とピリピリ感があ

った。 

患者が実施された臨床検査および処置は両方も 2021/07/24 に、以下の通りだった： 

ＣＰＫ 278、D-ダイマー3.9（上昇した）。 

事象深部静脈血栓の転帰は日付不明に回復したが、他の事象は不明であった。 

 

報告看護師は、事象（蜂窩織炎）を重篤（重篤性基準：医学的に重要な）に分類し、

本事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/03）:同じ連絡可能な看護師から入手した新情報は、以下を含ん

だ： 

患者の詳細、臨床検査値、病歴、新事象（深部静脈血栓、閉塞）、事象の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11064 
低酸素症（低

酸素症） 

マラスム

ス; 

 

誤嚥性肺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122569。 

2021/08/04、96 歳（報告によると 96 歳 11 ヵ月）の男性の患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0201、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（96 歳時）。 

患者の病歴は、老衰と誤嚥性肺炎であった。 

患者は、β遮断薬を使用していた。 

家族歴は提供されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

2021/08/04（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 EW0201、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した。 

2021/08/05（ワクチン接種 1日後）、患者は低酸素症状態の急性増悪を発現した。 

2021/08/05（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

老衰にて寝たきり全介助状態が続き、誤嚥性肺炎を繰り返し低酸素状態が続いてい

た。直近 2週間は状態も安定しワクチンを接種した。約 12 時間後、酸素化が急に増悪

し、死亡した。 

2021/08/05、患者は死亡した。剖検は行われなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は評価不能とし

た。事象の原因となった他要因（他の疾患等）として可能性が有るのは、老衰であっ

た。 

 

調査結果：結論：調査は、関連するバッチレコードの確認、逸脱調査、および報告さ

れたロットと製品タイプの苦情履歴の分析することを含んだ。 

最終的な範囲は、報告された完結した商品ロット EW0201、充填製剤ロット ET8443、大

半は製剤ロット EP8625 であった。苦情サンプルは、返されなかった。 

調査中に関連した品質問題は、特定されなかった。 

製品の品質に影響がない。 

苦情が確認されなかった。 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められな

かった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無かった。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、

該当ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイト

ル）。当該逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

保存サンプルの確認：参照品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性：無し 
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是正・予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防

措置は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質の苦情グループから受け取られる新情報は、調査

結果を含んだ。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、調査結果を含んだ。 
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11070 死亡（死亡） 

シェーグレ

ン症候群; 

 

心膜炎; 

 

悪心; 

 

浮動性めま

い; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

胸膜炎; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（接種者）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21122666。 

 

患者は、73 才の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

病歴は以下の通り： 

2007/09、胸膜炎、心膜炎、シェーグレン症候群のため、他院に入院し治療を受けた。 

その後、約半年間のステロイド治療にて寛解した。 

病歴には、吐き気も含まれる。 

2012 年より高血圧症、2014 年より高コレステロール血症、2016 年より逆流性食道炎、

2019 年より糖尿病のため、定期的に通院していた。 

2021/06 頃より、めまい、ふらつきの訴えがあり、耳鼻科で加療した。 

患者は妊娠していなかった。 

COVID ワクチンの前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種以来、 COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/07/24 から、併用薬（詳細不明、めまいと吐き気止め、耳鼻科医が処方）を服用

中であった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に耳鼻科で処方されためまいどめと吐き気止めを

服用した（以前の報告の通り）。 

2021/06/29、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号と使用期限の報

告なし、筋肉内注射）の初回接種を以前に他施設にて受けた（73 才時）。 

2021/07/31 15:37（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号 FE8206、使用期限 2021/10/31、筋肉内注射、単回量）の 2回目

接種を左腕に受けた（73 才時）。 

不明日、患者は原因不明で死亡した。 

2021/08/05（ワクチン接種 5日後）、地元警察によって死亡が確認された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/29、コミナティの初回接種を受けた。 

2021/07/31、コミナティの 2回目接種を受けた。 

2021/07/31、患者の親族が患者に連絡した。 

その後、親族は患者と連絡がとれなかった。 

2021/08/05、警察によって死亡が確認された。 

 

更新された臨床経過は以下の通り：  

2021/07/31、親族が患者に連絡をしたが、連絡がとれなかった。  

2021/08/05、警察に連絡した。  

施錠された家のなかに警察と入り、同日死亡確認をした。 

事象は、死亡に至った。  

剖検が行われたかは不明であった。 
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報告者は警察より死亡と聞いたが、原因は知らされなかった。 

事象の治療は行われなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。事象には他要因の可能性があったが、詳細は不明であった。報告医師の

意見は提供されなかった。 

 

追加情報（2021/09/17）：COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介して

入手した同医師から報告された新たな情報：患者の詳細、病歴の詳細、併用薬の詳

細、被疑薬の詳細および事象の詳細。 
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11071 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

糖尿病; 

 

高血圧 

これは、医学情報チーム経由で連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

不明日、63 才の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号は提供されなかった）、1回目、単回量、投与経路不明、を接種した。 

不明日に、患者はコロナ感染症を経験した。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

患者は、コミナティ 1回目の接種の後コロナ感染症を経験した。 

患者は、今、入院している。 

患者は、モノクローナル抗体「ロナプリーブ」で治療を受けた。 

1 回目のワクチン接種日は不明であった。4週間以内に接種したその他のワクチンは不

明であった。 

ワクチン接種の 2週間以内に服用した併用薬は次を含む：メトアナ配合錠、定期（毎

日）服用薬、シロスタゾール 100mg、定期（毎日）服用薬、 ジャディアンス 10mg、定

期（毎日）服用薬、アトルバスタチン 5mg、定期（毎日）服用薬、オルメサルタン 

20mg、定期（毎日）服用薬、ピオグリタゾン 15mg、定期（毎日）服用薬。 

患者の病歴は次を含む：糖尿病、発現日不明、高血圧、発現日不明。 

患者は関連する検査を受けなかった（報告の通り）。 

PCR 検査にて陽性を確認した。 

診断時に SARS-CoV2 抗体を保有していたかは不明であった。退院時に SARS-CoV2 抗体

を保有していたかは不明であった。 

安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 

酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としなかった。 

多臓器障害、循環器系症状、消化器／肝臓系症状、血管系症状、腎臓系症状、神経系

症状、血液系症状、外皮系症状、またはその他の症状はなかった。 

SARS-CoV2 と診断されてから SARS-CoV2 抗原検査で陰性となるまでに（していない）日

かかった（説明のため）。 

2021/07/30、PCR 法による SARS-CoV2 検査、又はその他民間検査又は公衆衛生検査を実

施、結果陽性。 

2021/07/31、COVID-肺炎の画像検査（CXR、CT など）を実施、結果不明。 

2021/07/31、血液検査（白血球数［好中球数、リンパ球数を含む］、ヘモグロビン、

血小板数、凝固パラメータ［PT、PTT、D-ダイマー、INR］、フィブリノゲン、B細胞及

び T細胞機能試験など）を実施、結果不明。 

2021/07/31、臨床化学検査（血清クレアチニン、糸球体濾過量［GFR］、肝酵素、ビリ

ルビン、アルブミン、B型ナトリウム利尿ペプチド［BNP］、トロポニンなど）を実

施、結果不明。 

2021/07/31、炎症マーカー（CRP、ESR、プロカルシトニン、フェリチン、LDH、サイト

カイン ［IL-6 を含む］など）を実施、結果不明。 

2021/07/31、尿検査を実施（結果不明）。 

2021/07/31、低酸素血症（PaO2／FiO2 ［P／F比］、SpO2／FiO2 ［S／F比］など）、 

高二酸化炭素血症（PaCO2）、アシドーシス pH）を実施。すべての検査結果は不明で

あった。 

患者の関連する病歴には糖尿病と高血圧があった。喫煙者かどうかは不明であった。 

SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 
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患者は COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による治療、あるい

は他のワクチンの接種を受けなかった（報告の通り、説明のため）。 

ワクチンへの因果関係は、提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

追加情報（2021/08/30）：これは、連絡可能な同薬剤師からの追加報告である。新た

な情報は次を含む：病歴、併用薬、検査データ、および臨床経過詳細。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

11073 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

知的能力障

害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122809. 

2021/07/02 16:00、35 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射液、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回

量、35 歳時）を接種した。 

1 回目のワクチンは 2021/06/10（ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31）に接

種した。 

2021/07/02、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

病歴には、知的障害、睡眠時無呼吸症候群があった。 

関連する家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/13 15:00（ワクチン接種 10 日 23 時間後）、クモ膜下出血が発現した。 

2021/07/13 16:39（ワクチン接種 11 日後）、患者は死亡した。 

剖検が実施されたかどうかの報告はなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/13 15:00 頃、頭痛を訴え、パラセタモール（カロナール）200mg 2 錠を服用

し、トイレに行った。 

帰って来た時に意識を失い、倒れた。 

救急車を呼び、病院に搬送され、心肺蘇生を行った。 
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しかし、16:39 に死亡した。 

事象の転帰は死亡であった。 

報告医師は事象を重篤（転帰：死亡）に分類し、事象と BNT162b2 は評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

事象発現はワクチン接種 2回目の 11 日後であり、関係なしとは言えなかった。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：事象

の発生日時と経過を更新した。 

11074 

心不全（心不

全） 

 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

僧帽弁閉鎖不

全症（僧帽弁

閉鎖不全症） 

 

動脈硬化症

（動脈硬化

症） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122367。  

 

2021/06/15 15:00、71 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量、71 歳時）の 2

回目を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

2021/05/25、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

EY0779、有効期限：2021/08/31）の 1回目を接種した。 

2021/06/16 15:00（ワクチン接種 1日後）、急性心筋梗塞が発現した。 

2021/07/08（ワクチン接種 23 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

剖検が行われたかどうかは報告されていない。 

 

事象の経過は次の通りである： 

2021/06/16 15:00（2 回目のワクチン接種翌日）、急性心筋梗塞が発症した。 

患者はワクチン接種の副反応と考え、発症から 2日後（2021/06/17、ワクチン接種 2

日後）まで受診しなかった。心不全に陥ってからの受診となった。虚血性僧帽弁閉鎖

不全も強かった。残念ながら、転帰は死亡であった。 

血管内エコーでの冠状動脈病変は、通常見られる動脈硬化性病変であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、動脈硬化であった。 

報告医師は次の通りコメントした：家族の強い意向があり報告した。血栓症というよ

りも動脈硬化性プラークが原因と思われる心筋梗塞であった。  

 

調査結果の結論には以下があった： 

本ロットに関して有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如について調査した。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を
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測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定

められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の調査は以下の結論に至った：参照 PR ID 6067949。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット FA5765 に関連している

と決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション

および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された不具合事象が、バ

ッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された不具合内容は調査に

より確認することができなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または

CAPA も特定されなかった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

2021/08/31、検査結果の概要： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、逸脱事項として以下のものが報告された。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響はない： 

DEV-046/Softbox 上部にドライアイスが充填されておらず、dev-050/AeroSafe 梱包中

の出荷バッチ不良、FA5765→FA7338 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目はないため該当なし。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性： なし 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。  

 

追加情報(2021/08/25)：製品品質苦情グループより報告された新たな情報には以下が

あった：調査結果。 

 

追加情報（2021/08/31）：これは検査結果を提供しているファイザー製品品質グルー

プからの追加報告である。 
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11078 

心肺停止（心

肺停止） 

 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

吐血（吐血） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

脳梗塞 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122209。 

2021/07/04 10:00、92 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介し

て、bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：EY0573；使用期限：2021/09/30、単回量、

92 歳時）の初回接種を受けた。 

病歴は、日付不明に脳梗塞後遺症を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

2021/07/04 23:00（ワクチン接種の 13 時間後）、嘔吐を発現した。 

2021/07/05（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/04（ワクチン接種の日）10:00 に BNT162b2 ワクチンの初回接種を受けた。帰

宅後、23:00 に嘔吐した。 

同日 23:00（ワクチン接種の 13 時間後）、下肢のけいれん、眼球上転があった。救急

要請した。報告病院へ入院後、嘔吐をくり返した。 

2021/07/05 06:50（ワクチン接種の 20 時間 50 分後）、多量の嘔吐（淡血性の水様吐

物）があり、心肺停止があった。救急蘇生は行ったが、07:47（ワクチン接種の 21 時

間 47 分後）、死亡が確認された。 

2021/07、剖検画像（AI）として実行された CT にて、両肺炎を確認した。 

報告医師は事象を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。他要因(他の疾患等)の可能性は不明として報告された。 

報告医師は、次の通りにコメントした：BNT162b2 ワクチン接種後に嘔吐をくり返し、

誤嚥性肺炎を起こし、死亡した。 

 

製品品質苦情グループからの調査結果の結論は以下の通り： 

ロット番号 EY0573 の「ファイザーBIONTECH COVID-19 ワクチン」を使用した『有害事

象安全性調査要請』の苦情が、調査された。 

調査には、該当ロットの製造および梱包記録、保存参照サンプル、逸脱調査、報告さ

れたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告された完

成品ロット EY0573、充填ロット FC4186、中身処方薬剤ロット FC7387 まで拡大した。

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質への影響はなかった。苦

情は確認されなかった。 

調査結果の概要： 

原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、

品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

が逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。当該等逸脱による

製品品質に対す影響は無いと考えられた：DEV-063/ トレイの落下（1トレイ）。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当なし。 
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苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特定の CAPA は実施されない。 

 

追加情報（2021/08/25）製品品質苦情グループからの新たな情報は以下の通り： 

調査結果であった。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

Offline Contractor Investigation-Detail に基づく製品品質苦情グループから入手し

た新情報は、調査結果であった。 

11085 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

患者は 37 歳女性であった。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EP9605、使用期限 2021/06/30、投与経路不明、単回量）を接種した（37 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明 (ワクチン接種後)、ポリメラーゼ連鎖反応(PCR) 陽性であった。 

事象の経過は以下の通り： 

報告者は患者がワクチン接種後感染、抗体ができるまでに感染したのか、もしくは無

症状で感染し無症状でワクチン接種したか、治癒したのかについては分からず、ごく

微量の陽性反応が出た。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は事象を非重篤とし、被疑薬と事象との因果関係は提供されなかった。 

 

製品品質グループの調査結果： 

結論： 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告ロットと製品タイプの苦情履

歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告ロット番号 EP9605 に関連していると決定さ

れた。苦情サンプルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。  
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製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。  

プールス製造所は、報告された不具合は当該バッチの品質を代表するものではなく、

当該バッチは依然として容認できると結論づけた。  

NTM プロセスで規制通知は必要ないと判定された。  

報告された不具合は確認できなかった。  

苦情が確認されなかったため、根本原因や CAPA は特定されなかった。 

 

追加情報（2021/08/24）：続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）：続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）：新情報は調査結果を提供しているファイザー製品品質グル

ープから入手した。  

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

11093 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122118。 

 

2021/07/31 12:30（ワクチン接種日）、64 歳 11 ヵ月の女性患者（ワクチン接種時の年

齢としても報告された）は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種し

た。 

病歴はなしとして報告された： 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）の留意点はなかった。 

4 週間以内のワクチン接種は、なかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

家族歴があるかどうかは不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/02 08:00（ワクチン接種 2日後）、患者は吐き気、おう吐、気分不良と食思

不振を覚えた。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

最初のワクチン接種より、気分不良、食欲不振が出現した。 

2021/08/02、朝より嘔気が出現し、報告病院へ外来受診した。 

プリンペランを投与した。 

外液補液を行った。 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を評価不能と評価した。 

他の病気など、他の因果関係要因はなかった。 
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報告したその他の医療専門家は以下の通りにコメントした：特になし。 

体温を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/07/31、ワクチン接種前にセ氏 36.2 度。 

2021/08/02（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

追加情報（2021/08/23）： 

再調査は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

同連絡可能なその他の医療従事者から入手した新情報は、ワクチン接種歴の詳細（4週

間以内のワクチン接種は、なかった。）であった。 

 

再調査は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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血圧上昇（血

圧上昇） 

 

脱水（脱水） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

不眠症; 

 

便秘; 

 

狭心症; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

認知症; 

 

頭痛; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122065。 

 

2021/07/06 14:39、83 歳 10 ヶ月の女性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30）、筋肉内、単

回量にて初回接種を受けた（83 歳時）。 

2021/07/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

患者病歴：認知症、高血圧、狭心症、頭痛、不眠症、便秘症、逆流性食道炎。 

家族歴はなかった。 

関連する検査は行われなかった。 

4 週間以内にワクチン接種を受けていなかった。 

2 週間以内の併用薬：アムロジピン OD 錠 1 DF（1T 分 1、高血圧に対して、経口、継続

中）、酸化マグネシウム錠 2 DF（2T 分 2、便秘に対して、経口、継続中）、パラセタ

モール（カロナール）錠 1 DF（1T 分 1、頭痛に対して、経口、継続中）、ランソプラ

ゾール錠 1 DF（1T 分 1、逆流性食道炎に対して、経口、継続中）、スポレキサント

（ベルソムラ）錠 1 DF（1T 分 1、不眠症に対して、経口、継続中）、ゾルピデム酒石

酸塩（マイスリー）OD 錠 1 DF（1T 分 1、不眠症に対して、経口、継続中）、ニトログ

リセリン（ニトロペン）舌下錠 1 DF（頓服（胸痛時）、経口、継続中）。 

2021/07/06、夜（ワクチン接種と同日）、下痢、頭痛の悪化、関節痛が出現した。 

2021/07/06、夜（ワクチン接種と同日）、頭痛がいつもよりひどくなり、関節痛、下

痢が出現した。腹痛や嘔気はなかった。 

2021/07/07、2021/07/08（ワクチン接種 1日後および 2日後）、頭痛、下痢があり、

デイサービスを休んだため、昼食は提供されず、少量でも摂取できなかった。 

2021/07/09（ワクチン接種 3日後）、往診した。 

血圧 151/90、脈拍 75/分、体温摂氏 37.1 度、酸素飽和度 98%であった。 

ラクテック G 500ml 皮下注を実施した。症状（脱水）は持続した。 

2021/07/12（ワクチン接種 6日後）、往診した。 

血圧 180/100、脈拍 74/分、体温摂氏 36.4 度、SpO2 99%であった。 

ラクテック G 500ml 皮下注を施行した。 

2021/07/15（ワクチン接種 9日後）、患者本人の入院希望のため入院とした。 

2021/07/23（ワクチン接種 17 日後）、退院した。 

2021/07/23（ワクチン接種 17 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/15～2021/07/23 に入院）とし、事象は BNT162B2 と

「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

2021/07/06（ワクチン接種と同日）、下痢が出現した。 

報告医師は事象を非重篤とした。 

事象は診療所への受診を要した。  

報告医師は本ワクチンと事象との因果関係を「あり」と評価した。 

事象の転帰は「回復」であった。 
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事象はラクテック G点滴 500ml、ロペミン内服、ミヤ BM を含む新たな治療の開始を要

した。 

2021/07/06（ワクチン接種と同日）、頭痛が出現した。 

報告医師は事象を非重篤とした。 

事象は診療所への受診を要した。  

報告医師は本ワクチンと事象との因果関係を「あり」と評価した。 

事象の転帰は「回復」であった。 

事象はカロナール内服を含む新たな治療の開始を要した。 

2021/07/06（ワクチン接種と同日）、関節痛が出現した。 

報告医師は事象を非重篤とした。 

事象は診療所への受診を要した。  

報告医師は本ワクチンと事象との因果関係を「あり」と評価した。 

事象の転帰は「回復」であった。 

事象はカロナール内服を含む新たな治療の開始を要した。 

 

報告された事象の経過は以下の通り： 

2021/07/09、下痢および脱水に対して、ミヤ BM を毎食後、14 日間内服した。ロペミン

1カプセルが屯用された。ラクテック G 500ml/日が開始された。 

2021/07/12、訪問診療の際、下痢は消失し、関節痛も軽快していた。 

少量の食べ物も摂取可能になり、食事摂取可能となったため、回復とした。 

下痢、頭痛、関節痛の転帰は回復（2021/07/12）、他の事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：特になし。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：さらなる事象として、

事象の高血圧増悪が追加された。 

 

追加情報（2021/08/23）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/09/03）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入手した：被疑薬

および併用薬データ、事象の詳細。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 
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11105 

高血糖性高浸

透圧性非ケト

ン性症候群

（高血糖性高

浸透圧性非ケ

トン性症候

群） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

傾眠（傾眠） 

 

肝腎症候群

（肝腎症候

群） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122205。  

 

2021/07/26 13:54（ワクチン接種日）、85 歳（85 才 5ヵ月と報告あり）の男性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、2回目、バッチ／ロット

番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、85 歳時、単回量）の接種を受

けた。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

病歴は糖尿病と認知症（アルツハイマー型）があり、どちらも開始日は不明であっ

た。 

家族歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、

バッチ／ロット番号および使用期限不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

2021/08/02 12:00（報告によれば接種 7日後）、高血糖高浸透圧症候群を発現した。 

2021/08/02（報告によれば接種 7日後）、入院となった。 

2021/08/02 17:23 （報告によれば接種 7日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/26、コミナティ 2回目を接種した。 

2021/07/27 から、セ氏 37～38 度台の発熱があった。 

2021/08/02 12:00 頃、嘔吐後から意識朦朧となった。 

12:45 頃、報告病院へ救急搬送された。来院時、意識障害、血圧低下、呼吸不全を認め

た。採血で血糖 794 mg/dL、DIC（播種性血管内凝固症候群）、肝腎障害を認めた。 

高血糖高浸透圧症候群（HHS）として治療を開始したが、反応性に乏しかった。 

17:23、死亡を確認した。 

事象高血糖高浸透圧症候群の転帰は死亡であった。その他の事象の転帰は不明であっ

た。 

 

報告医師は事象高血糖高浸透圧症候群を重篤（死亡および入院）に分類し、BNT162B2

との因果関係は評価不能とした。 

入院日は 2021/08/02、退院（死亡）日は 2021/08/02 であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性には糖尿病があった。 

事象高血糖高浸透圧症候群の転帰は死亡であった。 

剖検実施の有無は報告されていない。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

原疾患の糖尿病に関連している可能性が高いと考えられるが、因果関係は不明であ

る。ワクチン接種後に発症しており、報告した。 

 

2021/08/25 の追加情報、結論を含む調査結果：ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチ

ンのロット EY0573 を使用し「有害事象安全性調査依頼」に対する苦情を調査した。調

査には、製造および梱包のバッチ記録の再調査、保持された参照サンプル、逸脱調

査、および報告ロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報
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告された完成品ロット EY0573、充填ロット FC4186、およびバルク製剤ロット FC7387

を含むよう広げられた。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査

中に特定されなかった。製品の品質への影響はなかった。苦情は確認されなかった。 

 

2021/09/01、製品調査結果が入手された。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

DEV-063/トレイの落下（1トレイ）。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

CAPA： 

過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかったので、特段の CAPA（是正・

予防措置）は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループから調査結果を含む新情報を入手し

た。 

 

追加情報:（2021/09/01）製品品質の苦情グループから入手した新規の情報は、調査結

果を含む。 
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11107 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

肺の悪性新

生物; 

 

静脈瘤; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/13 15:15、68 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、左腕、筋肉内、ロット番号：EY0572;使用期限：2021/10/31、1 回

目、単回量、68 歳時）を接種した。 

病歴は肺癌、高血圧、下肢静脈瘤であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。薬物、食物または他の製品に対する

アレルギーはなかった。COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンは受けなかっ

た。 

併用薬はベニジピン塩酸（コニール）、ベンズブロマロン（ユリノーム）があった。 

2021/07/26（ワクチン接種 13 日後）、患者は大動脈解離により死亡した。事象は救急

救命室/部または緊急治療に至った。事象の転帰は死亡であり、治療および剖検が施行

されたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査はされなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

 

2021/08/25 に受け取られた調査結果の結論：PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンロッ

ト EY0572 の使用に伴う「有害事象安全性調査要求」に対する苦情が調査された。調査

には、製造および梱包のバッチ記録、保管された参照サンプル、逸脱調査および報告

されたロットおよび製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は、報

告された製品ロット EY0572、Fill ロット EY0542 および bulk formulated drug 

product ロット EP8646 に関連していると決定された。 

苦情のサンプルまたは写真は受け取られなかった。 

調査中、関連する品質問題は確認されなかった。 

製品品質に影響はなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置および予防措置は確定されな

かった。 

 

2021/08/31 に受け取られた調査結果の概要： 

ロット番号（EY0572）の死亡ワクチン報告調査のための製品品質調査要求であった。 

（私有の）倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかっ

た。したがって、（私有の）倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確認されなかった。また、ロットに関連する逸

脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響ははなかった：DEV-055/ 裂けたトレイラベルは発見

された。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

当ロットでは、過去に（私有の）倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし 

（私有の）倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 
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追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報には、調査

結果が含まれる。 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報には、調査

結果が含まれる。 
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11108 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を経由し、連絡可能なその他の医療専門家と医

師から入手した自発報告である。 

 

患者は、82 歳の女性だった（2回目のワクチン接種時と同じ年齢）。 

病歴は、糖尿病、高血圧、狭心症と脂質異常症を含んだ。全て、発現日は不明で、継

続中であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

併用薬は、糖尿病に対し、アマリール 2mg の経口、開始日は不明で 2021/07/10 に中止

であった。高血圧に対し、アゼルニジピン 8mg の経口、継続中で、開始日は不明、中

止日は不明であった。狭心症に対し、ワソラン 120mg の経口、継続中で、開始日は不

明、中止日は不明であった。糖尿病に対し、メトグルコ 500mg の経口、開始日は不明

で 2021/07/10 に中止であった。脂質異常症に対し、エパデール 1800mg の経口、継続

中で、開始日は不明、中止日は不明であった。高血圧に対し、テルミサルタン 40mg の

経口、継続中で、開始日は不明、中止日は不明であった。便秘に対し、センノシド

12mg の経口、開始日は不明で 2021/07/10 に中止であった。高血圧に対し、アダラート

CR 20mg の経口、継続中で、開始日は不明、中止日は不明であった。狭心症に対し、バ

イアスピリン 100mg の経口、継続中で、開始日は不明、中止日は不明であった。バイ

アスピリン内服による消化管出血予防の為、ランソプラゾール 15mg の経口、継続中

で、開始日は不明、中止日は不明であった。 

 

2021/06/18 14:40、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2

（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FA5715、有効期限 2021/08/31、筋肉内投与、

解剖学的注射部位は左腕）を接種した。 

2021/07/09 14:40（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量

の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 EW0207、有効期限 2021/09/30、筋

肉内投与、解剖学的注射部位は左腕）を接種した。 

2021/07/09 20:00（ワクチン接種の 5時間 20 分後）、患者は下痢を経験した。 

 

臨床経過の詳細は次のとおり： 

2021/07/09 の 2 回目のワクチン接種より、下痢継続した。重症度から言えば、脱水症

状も点滴等の処方はなく、軽い対処療法とのこと。但し、1か月以上継続しているの

で、接種者は気になるとのこと。 

 

報告者は、「下痢」を非重篤と分類した。被疑薬と「下痢」との因果関係は提供され

なかった。 

2021/07/09、患者は帰宅後、数時間して、腹部異和感が出現した。 

20:00 頃から、水様性下痢があった。 

糖尿病治療薬と下剤は中止したが、症状は続いた。 

2021/07/16、患者は病院を受診し、ビオフェルミン 3T とミヤＢＭ 3T が 3 日間処方さ

れた。 

その後も下痢は続いた。 

関連したテストは、2021/07/30、血液検査の結果は異常なしであった。 
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報告者は、事象を非重篤と分類した。報告者は事象と BNT162b2 の因果関係を可能性大

と述べた。 

事象の要因が他にない為、事象とワクチンとの関連ありと推察した。 

2021/08/06、症状は改善し、回復した。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加情報中に要求された。 

 

追加情報:（2021/08/30）：連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

患者詳細（病歴、臨床検査）、ワクチンの詳細（ロット番号と有効期限）、併用薬、

新しい事象（腹部異和感）、事象転帰、臨床経過の詳細であった。  

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

11110 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

 

動脈瘤破裂

（動脈瘤破

裂） 

 

不適切な部位

への薬剤投与

（不適切な部

位への製品投

与） 

糖尿病 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)より入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。報告者の機関は個人病院であった。 

2021/06/17（75 歳時）、75 歳の非妊娠女性が、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、筋肉内、単回投与 2回

目）の接種を左脚に受けた。 

病歴は、糖尿病を含んだ。 

併用薬は、レボチロキシン（使用理由不明、開始日と終了日は報告されなかった）と

カンデサルタン（使用理由不明、開始日と終了日は報告されなかった）を含んでい

た。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のどのワクチンも受けなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内にチラーヂンＳとカンデサルタンの投与を受け

た。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/05/27、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 EX3617、有効期限 2021/08/31、筋肉内、単回投与 1回目）の接種を以前、左腕に受

けた。 

2021/07/08（ワクチン接種の 21 日後）、患者は前交通動脈瘤破裂によるクモ膜下出血

を発現した。 

 1937 



報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療、入院、生命を脅かす（有害事象によ

る死の危険）、障害者または永続的な損害に至ったと述べた。前交通動脈瘤破裂によ

るクモ膜下出血の転帰は、動脈瘤頸部クリッピング術を含む処置により、回復したが

後遺症ありであった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

前交通動脈瘤破裂によるクモ膜下出血に対して、治療処置が行われた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/20）：続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）：連絡可能な同薬剤師から報告される新情報は以下の通り：

報告者の機関。 

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

11115 

意識障害（意

識変容状態） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手し、連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123133。 

 

2021/06/28 09:06（83 歳時）、83 歳男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b21（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回

量）の 2回目接種をした。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

患者の家族歴は不明だった。病歴は報告されなかった。患者の併用薬は報告されなか

った。 

2021/06/08 09:38、患者は以前 covid-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット

番号 EY0779、有効期限 2021/08/31）の初回接種を受けた。 

2021/07/08 23:22（ワクチン接種 10 日後）、意識障害を発現した。 

 

事象の経過は次のとおりだった： 

2021/06/28、患者は BNT162b2 の 2 回目接種をし、その後発熱があった。 

反応が悪くなり、寝たきりとなった。 

2021/07/04 頃より、食事摂取量低下はあったが水分摂取はできていた。 

2021/07/07 から、患者の意識低下があった。 

2021/07/08、報告施設へ救急搬送された（病院に到着時、意識障害遷延から 8時間以

上経過）。 

頭部コンピューター断層撮影にてくも膜下出血、脳出血否定され、髄膜分析にて髄膜

炎否定された。非痙攣性てんかん疑いにて翌日脳波検査を受ける予定となった。 

2021/07/10、意識回復ないまま死亡退院した。 

報告薬剤師は、事象は重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能とした。 

報告薬剤師は、他要因（他の疾患等）の可能性は原因不明と述べた。 
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剖検が実施されたどうかは報告されなかった。 

 

患者は、2021/07/08 実施の頭部 CT を含む臨床検査および処置を受けた：くも膜下出血

および脳出血は否定された。髄液培養：髄膜炎は 2021/07/08 に否定された。 

2021/07/10（ワクチン接種の 12 日後）、事象の意識障害の転帰は死亡であった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告薬剤師は次のようにコメントした： 

事象の原因は不明であったが、患者家族の強い要望あり報告。 

 

2021/08/25、調査結果を入手した： 

ロット番号 EW0203 のファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンを使用し、「有害事象調

査」に対する苦情を調査した。 

調査には、製造および梱包のバッチ記録、保持された参照サンプル、逸脱調査および

報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は、報告された完成品（ロット番号 EW0203）、充填品（ロット番号

ET8445）、バルク医薬品（ロット番号 EP8627）まで拡大された。 

苦情サンプルまたは写真は入手されなかった。関連する品質問題は調査中に特定され

なかった。製品品質への影響はなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定さ

れなかった。 

 

2021/08/31 時点、製品品質苦情グループが調査結果を報告した。調査結果概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、該ロットが

関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。逸脱の対象

トレイは出荷しておらず、当該逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた：

DEV-060/包装作業時における出荷バッチ（EW0203 は EW0207 とされた）エラーであっ

た。保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無しであった。苦情

履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められ

なかった。規制当局への報告の必要性：無し。当局への報告の必要は成田倉庫の工程

に原因は認められなかったので、特定の是正措置・予防措置（CAPA）は実行されなか

った。 

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループより入手した新情報は調査結果を含

む。 

 

追加情報（2021/08/31）：製品品質苦情グループより入手した新情報は調査結果を含

む。 
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11117 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

脈拍異常（橈

骨動脈脈拍異

常） 

 

血圧変動（血

圧変動） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

先端恐怖症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122179 である。 

2021/08/02 09:40（13 歳時）、13 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初

回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0583、使用期限：

2021/10/31、筋肉内）を接種した。 

病歴は、針先端恐怖症を含んだ。 

患者には、化粧品など医薬品以外のアレルギー状況はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は、COVID-19 ワクチンの初回接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかっ

た。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/08/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/08/02 09:40（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/08/02 10:02（ワクチン接種の 22 分後）、アナフィラキシーを発症した。 

患者は、モニタリング中に、嘔吐を発現した。 

午前 10 時 02 分に、橈骨動脈触知不良となった。 

生理食塩水（1000mL）点滴静注し、一過性に血圧が上昇したが、再度収縮期血圧は

72mmHg に低下した。 

エピペン筋注の後、速やかに症状改善した。 

2021/09/06、アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は以下の通り評価された： 

ステップ 1（随伴症状）に、Major 基準として、発現した心血管系の症状は、意識レベ

ル低下を含んだ。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）では、症例定義（診断基準レベル）は、突

然発症と徴候及び症状の急速な進行と診断された。 

ステップ 3（カテゴリーのチェック）で、カテゴリーは症例定義に合致しないもの（分

析のための追加分類）十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断でき

ない－カテゴリー(4)にチェックされた。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は以下の通り報告された： 

意識レベル低下、収縮期血圧：70mmHg、脈拍：40bpm、SpO2：99%。 

心血管系症状を含む多臓器障害があった。 

低血圧（測定済み）、ショック、中央脈拍数の減少、意識レベルの低下を含む心血管

系症状があった。 

頻脈、意識消失の心血管系症状がなかった。 

毛細血管再充満時間＞3秒は不明だった。 

皮膚／粘膜症状がなかった。 

悪心、嘔吐を含む消化器症状があった。 

下痢、腹痛とその他の消化器症状はなかった。 

その他の症状/徴候もなかった。 

アドレナリン、抗ヒスタミン薬、輸液の医学的介入を要した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評
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価した。 

  

報告医師は以下の通りコメントした： 

患者はワクチン接種前に運動をしていたこと、針先端恐怖症があったなどが原因因子

であったとは思われる。しかし、エピペンに対する反応などから、アレルギーの可能

性はあると判断する。（アナフィラキシー） 

  

追加情報（2021/08/24）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/06）： 

連絡可能な同医師から入手した新規の情報： 

事象の臨床検査値（脈拍数の追加）、被疑薬の詳細（経路の追加）、併用薬（なしに

更新）、事象の詳細（意識レベルの低下、ショック、脈拍数減少、低血圧、悪心の追

加）、臨床経過。 

  

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

11118 

喘息発作（喘

息） 

 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

喘息; 

 

浮腫; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

  

2021/07/27（59 歳時）、59 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、投与経路不明（バッチ/ロット番号は報告されなかった）、初回、単回量）を接種

した。 

病歴には、アレルギーの既往歴として喘息、高血圧、脂質異常症、浮腫があった。 

継続中の併用薬には、ニフェジピン（アダラート CR、高血圧、経口）、アトルバスタ

チン・カルシウム（リピトール、脂質異常症、経口）、タクシャ/ソウジュツ/ケイヒ/

チョレイ/ブクリョウ（五苓散、浮腫、経口）、ブデソニド・ホルモテロールフマル酸

塩（シムビコート、気管支喘息、吸入）があった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/07/27（ワクチン接種 10 分後）、咳、悪心、頭痛、全身倦怠感を発現した。 

その後、喘息による喘鳴を伴う呼吸苦を発現した。 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴

を伴わない）があった。 

救急治療室への入室を要した。 

30 分以上経過を見たが、症状改善なく、入院となった。 

また、以下のとおり報告された： 
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鳴） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

2021/07/27、14:30、気管支喘息発作を発現した。 

報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象は BNT162B2 に「関連あり」と評

価した。 

報告医師は、本事象の治療のため、副腎皮質ステロイド（詳細：気管支拡張薬にて、

動悸、振戦が現れる（詳しい情報は提供されなかった））を投与した。 

2021 年（日付不詳）、回復した。 

関連する検査はなかった。 

その後（日付不詳）、BNT162B2 を 2 回目接種した。 

 

追加情報（2021/08/27、2021/09/03）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報

には以下があった： 

病歴の詳細、ワクチン接種の詳細、併用薬、追加事象悪心、喘鳴、気管支喘息発作、

気管支痙攣、上気道性喘鳴、事象の臨床経過、重篤度および因果関係の報告者評価。 

 

この追加情報は、追加調査にもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを

通知するための報告でもある。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

良） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

アナフィラ

キシーショ

ック; 

 

接触皮膚

炎; 

 

節足動物刺

傷アレルギ

ー; 

 

薬物過敏

症; 

 

金属アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122210。  

2021/07/10（ワクチン接種日、79 歳 6ヶ月時）、79 歳 6ヶ月の女性患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0573、使用期限：

2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種および病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）によると、患者の病歴には、スズ

メバチ、肉、金属に対する強いアレルギーの既往、および肉によるアナフィラキシー

ショックがあった。また、ポンタール、スズメバチ、金属、肉によるアナフィラキシ

ーショックがあり（4つの病歴の発現日は不明であった）、虫刺症/刺傷（蜂）、ポン

タールに対するアレルギーの既往があった。 

化粧品など医療品以外のアレルギー歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は不明であった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）は不明であった。 

2021/07/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

2021/07/10 14:30（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発症した。 

2021/07/10 、患者は腹部の違和感を呈した。 

2021/07/10（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

bnt162b2 接種 30 分後、腹部の違和感が出現した。アナフィラキシーショックが発現し

た際、強いアレルギーを起こしたことのある違和感と同じであるとのことであった。 

末梢血管を確保し、リンデロン 4mg を投与し、上記の症状は消失した。 

2021/07/10 、バイタルサインの変化なし、皮膚症状なしであった。 
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2021/07/11（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/10 から 2021/07/11 まで入院）と分類し、事象を

bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

報告医師の意見は次の通り：bnt162b2 接種後に患者は上記の症状を呈し、ステロイド

投与にて回復した。 

2021/09/09 に入手した追加情報によると、2021/07/10 15:00 にアナフィラキシーショ

ック疑いがあり、入院した（入院期間：1日間）（退院：2021/07/11）。 

医師は事象を重篤（入院）と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係を関連ありと評価

した。 

事象に対して、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった：リンデロン

4mg。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）によると、詳細は下記の通り： 

ステップ 1の Minor 基準： 

循環器系症状：末梢循環性の減少（頻脈）（発現日：2021/07/10） 

消化器系症状：悪心 

ステップ 2： 

徴候および症状の急速な進行と診断された。 

事象のすべての徴候および症状： 

2021/07/10、COVID-19 ワクチンの接種 30 分後に胸部（心窩部）の悪心、動悸症状が出

現した（事象の時間的経過はすでに提供された）。 

患者は副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

詳細：上記発症直ちに血管確保し、リンデロン 4mg、生理食塩水は治療的な処置として

経静脈投与された。経過観察目的にて入院とした。 

多臓器障害：はい、心血管系、消化器 

心血管系：はい、頻脈、詳細：動悸（心窩部） 

消化器症状はなかった（報告された通り）。 

報告者は「消化器症状：悪心、詳細：心窩部、悪心」と報告された。 

2021/07/10、臨床検査又は診断検査：血液検査 

結果：ヘモグロビン 6.9、（基準範囲：11.6～15.6） 

患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はあった： 

薬剤（ポンタール）、食物（肉）、虫刺症/刺傷（蜂）、その他（金属） 

2021/07/11（ワクチン接種の翌日）、事象（アナフィラキシー、腹部の違和感）の転

帰は回復であった。 

2021 不明日、事象（アナフィラキシーショック疑い）の転帰は回復であった。 

残りの事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/08/24）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：追加報告手紙に応じて連絡可能な医師からの自発追加報告

の新情報は下記の通り：新事象（腹部の違和感、胸（心窩部）の悪心、心窩部、頻

脈、末梢性循環の減少（頻脈））は追加され、病歴、臨床検査値、臨床経過は更新さ
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れた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

転倒（転倒） 

 

蒼白（蒼白） 

心室性期外

収縮 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122155。 

患者は、14 歳 8か月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、36.7 度であった。 

ワクチン予診票での留意点には以下があった：心室性期外収縮。 

2021/08/02、14:50（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、単回量、投与経路不

明）を 1回目接種した。 

事象発生日時は、2021/08/02、14:57（ワクチン接種 7分後）と報告された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/02、14:50、ワクチンを接種した。 

14:57（14:59 とも報告される）、イスに座り経過観察中に、顔色不良、嘔気が出現し

た。患者は急に倒れ込んだ。アナフィラキシーの可能性を否定できなかった。 

15:00、ボスミン 0.5mg を筋注した。 

その後、症状は徐々に改善傾向を認めた。 

今後の悪化の可能性を考慮し、別の病院へ紹介した。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 の因果関係を「関連あり」
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と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/25）：追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/17）：以前に報告された情報の修正として新たな情報を入手し

た：経過が修正された（番号が間違っていたため「PMDA 受付番号：v21102155」から

「PMDA 受付番号：v21122155」に修正、誤植のため「患者は、14 歳 8か月の男性であ

った。」に修正、誤植のため「201/08/02」から「2021/08/02」に修正、誤訳のため

「倒れ込み、できるだけ早く安静とした。」から「患者は急に倒れ込んだ。」に修

正）。 
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ストレス（ス

トレス） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

断薬性高血圧

（断薬性高血

圧） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122150 

 

2021/07/25 14:48（ワクチン接種日、54 歳時）、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：FC8736、使用

期限: 2021/09/30、単回量）の 1回目接種をした。  

関連する病歴には継続中の高血圧症、継続中の糖尿病（インスリン使用）があった

が、患者に病識がなく、自己の内服薬に対する認識が皆無であった。 

有害事象（AE）に関連する家族歴の詳細は不明であった。  

併用薬には、高血圧症および糖尿病に対して不詳の開始日より継続中のインスリン注

射、複数種類の内服薬があった。 

患者は 4週間以内にその他のワクチン接種をしなかった。 

2021/07/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.4 度であった。 

2021/07/25 14:53（ワクチン接種 5分後）、患者はフラツキ、脱力、気分不良を発現

した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

接種後しばらくして気分不良が出現し、更にフラツキ、脱力感を伴い診療コールをし

た。 

意識清明なるも座位を保持できず、ベッド臥床となった。 

収縮期血圧 160mmHg 以上であった。 

生食 100mL が血管ルートキープ下にて、ニトログリセリンが舌下にて投与された。 

15～20 分で症状は改善し、血圧も 160mmHg まで低下して独歩帰宅となった。 

2021/07/25（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は本事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を
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評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、高血圧および糖尿病などがあった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

本人は通常血圧や血糖コントロール状況を全く把握しておらず、今後はワクチン接種

のため、患者が病院に診療情報を持参されることが望ましい。 

 

2021/08/30 の追加報告にて、有害事象の詳細は以下の通りであった：  

2021/07/25 14:55、患者は意識レベル低下を伴う倦怠感を発現した。 

報告者は事象を非重篤に分類し、基礎疾患のコントロール状況が不明のため、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。  

事象は生理食塩水輸液の処置にて回復となった。  

2021/07/25 14:53、患者は反跳性高血圧（疑）を発現した。 

報告者は事象を非重篤に分類し、通常の血圧が不明のため、事象と bnt162b2 との因果

関係を評価不能とした。  

事象は三硝酸グリセリン（ニトロペン）での治療にて回復となった。  

 

報告者は以下の通りコメントした：  

基礎疾患である高血圧症や糖尿病が何らかの影響を及ぼした可能性は否定できない

が、当該疾患に対する治療内容やコントロール状況が全く不明であり、因果関係を評

価できない。 

更には接種会場で血糖などのチェック設備もなく、発現した症状が単なる精神的スト

レスであった可能性も否定できない。 

 

患者は詳細な関連する検査を受けなかった。  

意識レベル低下を伴う倦怠感、気分不良、フラツキ、脱力感、収縮期血圧 160mmHg 以

上、反跳性高血圧（疑）の結果として治療処置が行われた。  

患者は、不明日に事象「意識レベル低下を伴う倦怠感、反跳性高血圧（疑）」から回

復し、事象「気分不良、フラツキ、脱力感、収縮期血圧 160mmHg 以上」から軽快し、

一方、精神的ストレスの転帰は不明であった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/23）：追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

追加情報:（2021/08/30）追加調査の返信にて連絡可能な同医師より入手した新情報は

以下を含む：病歴（継続中）、製品（コミナティの投与経路およびインスリンの剤

型・使用理由の更新）、反応情報（新しい事象：意識レベル低下を伴う倦怠感、反跳

性高血圧（疑）、精神的ストレス）、付随する治療（はい）、および臨床経過の詳

細。 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 
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血圧低下（血

圧低下|低血

圧） 

 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122200。 

2021/07/27 11:00、27 歳の妊娠している女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与、2回

目、単回量）を接種した。（当時 27 歳） 

病歴に、エビとカニの食物アレルギーがあった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/06（初回ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EW0201、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与、初回、単回

量）を受けた。 

2021/07/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/07/27 11:00、妊娠時の母体の曝露を発症した。 

2021/07/27、11:30（ワクチン接種 30 分後）、顔色不良、血圧低下と発汗を発現し

た。 

事象の経過は以下の通りだった：ワクチン接種の 30 分後に、顔色不良、血圧低下、発

汗を発現した。点滴静注を開始し、症状はエピネフリン（ボスミン）0.3ml の筋肉内注

射にて改善した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 と関連ありと評価した。 

有害事象の詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/07/27、ソルラクト 500ml の IV、ボスミン 0.3ml の筋注を含む処置を受けた。 

不明日に、この事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

2021/07/30、患者は冷汗と立ちくらみを発症した。 

この事象に対し、ソルラクト 500ml の処置を受けた。 

2021/08/04、この事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした

（症状が 3日後に発現した為）。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種の 30 分後に、患者は冷汗と顔色不良を発症した。 

血圧は 120/60 であった。 

15 分後に、118/64。P 78。 

50 分後に、108/63、P 77。 

ソルラクト 500ml、静脈内留置針。 

ボスミン 0.3ml の筋肉内注射。 

妊娠期間 28 週（2021/08/27）。 

有害事象の徴候と症状は、以下の通りに報告された： 

ワクチン接種の 30 分後に、患者は冷汗と顔色不良を発症した。 

ソルラクト 500ml（静脈内留置針）、ボスミン 0.3ml の筋肉内注射。 

直後 120/60。15 分後に、118/64～112/63。P 78。50 分後、108/63、P 77。 

事象の時間的経過は、以下の通りに報告された： 

1 に同じ。 
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患者は、医学的介入を必要とした。 

詳細：ソルラクト 500ml（静脈内留置針）、ボスミン 0.3ml（筋肉内注射）。 

臓器障害関係に関する情報：多臓器障害は、なかった（報告のとおり）。 

呼吸器症状はなかった。 

低血圧（測定済み）を含む心血管症状があった。 

詳細：ワクチン接種の直後、120/60。 

15 分後、118/64～112/63。P 78。 

50 分後、108/63、P 77。 

皮膚／粘膜症状はなかった。 

消化器症状はなく、その他の徴候はあった。 

詳細：冷汗、顔色不良、血圧低下。 

食物アレルギーの既往歴があった。 

詳細：エビ、カニ。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 を

受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種を受け

なかった。 

事象顔色不良、血圧低下、発汗の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

2021/08/04、事象冷汗、立ちくらみの転帰は回復であり、他の事象は不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/24）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/03）同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

患者の詳細、臨床検査値、ワクチン歴、被疑薬データ、新しい事象（冷汗、立ちくら

み、低血圧、妊娠時の母体の曝露）、事象の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

喘息; 

 

湿疹; 

 

皮膚炎; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した報告である。PMDA 受付

番号：v21122184。 

2021/07/29、64 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31、筋肉内投与、2回目、単回量、64 歳

時）の接種を受けた。 

病歴はベースに喘息、皮膚炎、湿疹があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/08、ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、1回目、単回量）があった。 

2021/07/30、患者は体に発疹を発症し、報告医師は非重篤と分類し、事象がワクチン

接種に関連ありとし、事象の転帰は軽快と回復であった（報告のとおり）。 

報告医師は、事象に対して強力ネオミノファーゲンシーを投与した。 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

2021/07/29、患者は 2回目の COVID-19 ワクチン接種の投与を受けた。 

2021/07/30 から、体全体に発疹と発赤が発現した。 

2021/07/30、体に発疹、顔のむくみがあった。 

2021/08/02、病院を受診し、2回目のワクチン接種後に体全体に発疹と発赤があった。 

体温は 37.0、全身状態は良であった。 

強力ネオミノファーゲンシーを注射（患者は医学的介入を必要とした）、その後、ビ

ラノアを処方された。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

報告者意見は以下の通り： 

コミナティの副反応と考える。 

程度：軽～中等症である。 

患者は全身性紅斑、全身に発疹、全身に発赤が皮膚／粘膜関係に関して発現した。 

患者は本報告の前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けなかった。 

患者は、最近本報告の前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外の他のワクチン接

種を受けなかった。 

事象の転帰は、軽快であった（体の発疹は回復とも報告された）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/25） 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）:追加報告依頼への返信として同じ連絡可能な医師から入手し

た新情報は以下を含む 

ワクチン接種歴のデータ、被疑薬の詳細、病歴と事象の臨床経過詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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心肺停止（心

停止） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害|呼吸困

難） 

ステロイド

糖尿病; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

関節リウマ

チ; 

 

２型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123274、v21123541。 

 

2021/07/29 13:30（ワクチン接種日）、60 歳 5ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD1945、有効期限 2021/10/31、投与

経路不明、単回量、60 歳時）の 2回目接種をした。 

2021/07/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

患者の関連する病歴として、不明日から不明日まで、関節リウマチ（継続中）、甲状

腺機能低下症（継続中）、2型糖尿病、ステロイド糖尿病があった。 

2021/07/08、（ワクチン歴として）患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット：EW0203、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、60 歳時）の

1回目接種をした。 

併用薬は、関節リウマチに対し投与経路不明にて、不明日より継続中のメチルプレド

ニゾロン（メドロール）2mg、甲状腺機能低下症に対し投与経路不明にて、不明日より

継続中のレボチロキシンナトリウム（チラーヂン S）75mcg があった。 

2021/08/02 14:30（ワクチン接種 4日と 1時間後）、患者は胸痛を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は近医にて関節リウマチに対して、メチルプレドニゾロン（メドロール）2mg が処

方され、報告施設にて、甲状腺機能低下症に対して、レボチロキシンナトリウム（チ

ラーヂン S）75mcg が補充された。このように少なくとも甲状腺機能は良好に推移し

た。 

患者は以前より基礎疾患として 2型糖尿病もしくはステロイド糖尿病があり、2021 年

の不明日には HbA1c  7.4-7.6%程度であった。 

2021/07/29（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチンの 2回目接種をした。 

2021/08/02 14:30 頃（ワクチン接種 4日と 1時間後）、患者は胸痛、息苦しさで報告

施設を来院した。 

血液検査で心関連酵素の上昇なく、トロポニン Tも陰性であった。心電図も明確な ACS

所見を認めなかったが、検査後、意識消失をきたし、院内ハリーコールをされた。 

同日、モニターは心室細動（Vf）を示し、アドレナリン（ボスミン）、炭酸水素ナト

リウム（メイロン）投与下にカウンターショックされ心肺蘇生を試みるも、正常調律

にならなかった。 

16:00（ワクチン接種 4日と 2時間 30 分後）、患者は大学病院救命救急センターに救

急搬送された。 

同日に同院で、V-A エクモ（体外式膜型人工肺）が試みられるも、Vf を離脱できず、

心停止となった。 

同日 21:59（ワクチン接種 4日と 8時間 29 分後）、患者は死亡した。 

2021/08/02（ワクチン接種 4日後）、本事象の「心室細動」、「心停止」、「不整

脈」の転帰は死亡であり、一方残りの事象の転帰は不明であった。 

報告医師は本事象を重篤（死亡）に分類し、本事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不整脈であった。 

剖検が実施されたかどうか不明であった。 
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報告医師は以下の通りにコメントした： 

本事象と BNT162b2 ワクチン接種との因果関係は不明。（死因は）急性冠動脈症候群と

も、心筋炎とも言い難い経過と検査データであり、現時点では不整脈死と考えられ

る。  

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

心肺停止は、心停止に改められた。 

11135 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

冷感（冷感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介し連絡可能な看護師からの自発報告であ

る。 

 

2021/06/28（ワクチン接種日）、60 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号不明、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

他の病歴は報告されなかった。 

2021/06/29、しびれ、発熱、冷えを発現した。反応の詳細は、以下の通り報告され

た：有害事象は初回接種の 1日後に発生した。 

患者がギラン・バレー症候群を疑ったため、検査を行うために報告看護師は患者に病

院を紹介した。患者は、確定診断を受けずに入院した。患者は退院し、その後特に問

題はなかった。2回目接種は受けなかった。事象は初回接種による副反応によるもの

か、ギラン・バレー症候群によるものかは判断できなかった。事象の転帰は回復であ

った。報告看護師は、事象を重篤と分類した。因果関係評価は、提供されなかった。 

 

追加情報（2021/09/01）： 

その他の医療従事者から受領した追加情報は、患者年齢、ワクチン接種日を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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神経症（神経

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

神経症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122123。 

  

患者は、40 歳の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して考慮される点は、なかった。 

日付不明、患者は以前、41 歳時に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号不明、有効期限不明）の初回接種を受けた。 

2021/05/12 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、筋肉内、単回投与 2回目）を接種し

た。 

2021/05/12（ワクチン接種日）、事象が発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/12、ワクチン接種後、倦怠感/全身倦怠感が出現し、報告クリニックを受診し

た。 

血液検査は、異常を示さなかった。しかし、コロナワクチン接種後からの症状であ

り、点滴後も改善されなかった。 

患者は、病院を紹介された。病院で、十分な検査はなかった。 

2021/05/12（2020/06/17 とも報告された）、患者は神経症と診断された、しかし、倦

怠感は継続していた。 

患者は、仕事もできなかった。 

2021/05/12、めまい（2021/05/02 とも報告された）、頭痛が出現し、ステロイドによ

る治療を受けた。 

不明日、頭重感が出現した。症状が改善しなかったため、紹介され、報告病院でフォ

ローアップ中であった。 

2021/08/02（ワクチン接種の 82 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象神経症、身体症状症を非重篤（しかし、仕事はできない）と分類

し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は、神経症であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

心身症であるかもしれないが、ワクチン接種後に起きたことは明らかである。きちん

とした体制が必要である。 

2021/08/31、報告医師は、事象めまい、頭痛、全身倦怠感を重篤（永続的/顕著な障害

/機能不全）と分類した。 

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されておらず、追加調査の間、要

請される。 

  

追加情報（2021/08/31）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は、事象追加（め

まい、頭痛、頭重感）、患者年齢の更新、事象の詳細追加、BNT162B2 の投与経路、報

告者の重篤性評価、臨床経過詳細であった。 
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酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

白血球百分率

数異常（好中

球百分率増

加） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

湿疹 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。 

2021/08/01 17:12、28 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ

注射剤、筋肉内、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、単回

量、初回、28 歳時)の接種を受けた。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者は以前にオセルタミビルリン酸塩(タミフル)を服用し、薬疹を発現しており、ま

た風邪薬で湿疹があった。 

ワクチン歴には、予防接種のために不特定日にインフルエンザワクチンの接種が含ま

れ、発熱であった。 

2021/08/01 17:35(ワクチン接種の 23 分後)、ワクチン接種後の経過観察中に息苦しさ

を訴えた。 

有害事象のすべての徴候と症状は以下を含む：SpO2 92% - 95%、血圧 118/82 と脈 72。 

有害事象の時間的経過は以下を含む：17:35（ワクチン接種の 23 分後）、呼吸苦の訴

えがあった。 

17:46（ワクチン接種の 34 分後）、のどのイガイガ、ステロイド DIV の後、喉頭違和

感は軽快した。 

臓器障害に関する情報は以下の通りである： 

呼吸器：両側性喘鳴/気管支痙攣（不明）、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わな

い）（はい）。 

臨床。 

18:30 頃、ソル・メドロール静注用 125mg および生食 100ml 点滴静注、ヴィーン-D 輸

液 500ml を投与し、2021/08/01 に入院した。 

検査又は診断検査は、以下を含む： 

血液検査：2021/08/02、WBC の結果は 12.63、Neut%の結果は 89.3%であった。 

生化学的検査：2021/08/02、ALT の結果は 31 であった。 

患者は、翌日 2021/08/02 に退院した（2日間入院したと報告された）。 

事象「息苦しさ」の転帰は、日付不明に回復、「喉頭違和感」と「のどのイガイガ」

は軽快、その他の事象は不明であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は報告されておらず、追跡調査中に請求される。 

 

追加情報（2021/08/24）：追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/30）：連絡可能な同じ薬剤師からの新たな情報は、新たな事象

（酸素飽和度低下、のどのイガイガ、喉頭違和感、白血球数増加、好中球割合増

加）、患者の性別、コミナティの追加詳細（接種経路、接種時間、ロット番号、使用

期限）、事象詳細の追加（発現時間、転帰、入院詳細、治療）、過去の薬剤/病歴、追

加の検査/診断データ、追加事象の臨床経過を含む。 

 

追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できない。 
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低ナトリウム

血症（血中ナ

トリウム減

少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

糸球体濾過率

減少（糸球体

濾過率減少） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

アミラーゼ減

少（アミラー

ゼ減少） 

てんかん; 

 

便秘; 

 

脳梗塞; 

 

鉄欠乏性貧

血 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/07/08 10:15（69 歳時）、70 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、左三角筋、筋肉

内、単回量）の初回接種を受けた。  

病歴には、10 歳代から継続中の症候性てんかん、2019/03/07 から継続中の脳梗塞後遺

症、2019/06/07 から 2021/08/19 までの鉄欠乏性貧血および便秘があった。  

併用薬は、2021/06/17 から 2021/08/19 まで鉄欠乏性貧血のためのクエン酸第一鉄ナト

リウム顆粒、てんかんのため 2020/04/17 から継続中のゾニサミド、便秘のため

2021/06/08 から継続中の酸化マグネシウムおよび便秘のため日付不明から継続中のピ

コスルファートナトリウムであった。  

有害事象に関連する家族歴はなかった。  

ワクチン接種時の妊娠はなかった。  

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。  

ワクチン接種前 COVID-19 感染との診断はなく、接種前 4週以内の他のワクチン接種は

なかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は行われなかった。 

2021/07/12、多形紅斑が体幹と四肢に発現した。  

報告者は、事象を非重篤と評価した。 

検査値および処置は以下の通り： 

TP:6.2 (low)  2021/07/09 (normal range: 6.6-8.1 g/dL), ALB: 3.7 (low)  

2021/07/09 (normal range: 4.1-5.1, g/dL), A/G ratio: 1.48  2021/07/09 (normal 

range: 1.32-2.23), T-BIL:0.4  2021/07/09  2021/07/15 (normal range: 0.4-1.5, 

mg/dL), AST: 13  2021/07/09  9 (low)  2021/07/15 (normal range: 13-30 IU/L), 

ALT: 19 IU/L  2021/07/09  15 IU/L  2021/07/15 (normal range: 7-23 IU/L), ALP 

(IFCC): 100  2021/07/09  95  2021/07/15 (normal range: 38-113 IU/L), ALP 

(JCSS): 284  2021/07/09  270  2021/07/15, LD: 103 (low)  2021/07/09  120 

(low)  2021/07/15 (normal range: 124-222, IU/L), Gamma-GT: 26  2021/07/09  21  

2021/07/15 (normal range: 9-32 IU/L), CK: 55  2021/07/09  32 (low)  

2021/07/15 (normal range: 41-153, IU/L), AMY: 32 (low)  2021/07/15 (normal 

range: 44-132, IU/L), GLU at any time, 202 (high)  2021/07/09  296 (high)  

2021/07/15 (normal range: 70-139, mg/dL33), HbA1c: 6.5 (high)  2021/07/09 

(normal range: 4.6-6.2, %), UN: 26.5 (high)  2021/07/09  24.3 (high)  

2021/07/15 (normal range: 8.0-20.0 mg/dL), CRE: 0.78  2021/07/09  0.93 (high)  

2021/07/15 (normal range: 0.46-0.79, mg/dL), eGFR: 55.8  2021/07/09  45.9  

2021/07/15 (reference value: above 90.0), UA: 6.2  2021/07/09  6.4  

2021/07/15 (normal range: 2.3-7.0 mg/dL), Na: 137 (low)  2021/07/09  132 

(low)  2021/07/15 (normal range: 138-145, mmol/L), K: 4.1  2021/07/09  4.4  

2021/07/15 (normal range: 3.6-4.8, mmol/L), CL: 105  2021/07/09  99 (low)  

2021/07/15 (normal range: 101-108, mmol/L), Ca: 9.4  2021/07/09 (normal 

range: 8.8-10.1, mg/dL), Adjusted Ca: 9.7  2021/07/09 (normal range: 8.8-10.1 

mg/dL), Fe: 340 (low)  2021/07/09 (normal range: 440-1880 ng/mL), UIBC: 2120  
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総蛋白減少

（総蛋白減

少） 

 

血中クロール

減少（血中ク

ロール減少） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ減少（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ減少） 

 

グリコヘモグ

ロビン増加

（グリコヘモ

グロビン増

加） 

 

血中乳酸脱水

素酵素減少

（血中乳酸脱

水素酵素減

少） 

 

血中亜鉛減少

（血中亜鉛減

少） 

 

アスパラギン

酸アミノトラ

ンスフェラー

ゼ減少（アス

パラギン酸ア

ミノトランス

フェラーゼ減

少） 

 

2021/07/09 (normal range: 1260-3580 ng/mL), Ferritin: 175.0  2021/07/09 

(normal range: 4.6-204.0, ng/mL), IP: 3.6  2021/07/09 (normal range: 2.5-4.5, 

mg/dL), Mg: 2.2  2021/07/09 (normal range: 1.7-2.6, mg/dL), Zinc: 650 (low)  

2021/07/15 (normal range: 800-1300 ng/mL), CRP: 1.66 (high)  2021/07/09  2.67 

(high)  2021/07/15 (normal range: 0.00-0.14, mg/dL), WBC: 8.17  2021/07/09  

10.94 (high)  2021/07/15 (normal range: 3.3-8.6 10^6/mL), RBC: 4100  

2021/07/09  4590  2021/07/15 (normal range: 3860-4920 10^6/mL), HGB: 12.7  

2021/07/09  14.1  2021/07/15 (normal range: 11.6-14.8, g/dL), HCT: 37.4  

2021/07/09  41.0  2021/07/15 (normal range: 35.1-44.4, %), MCV: 91.2  

2021/07/09  89.3  2021/07/15, MCH: 31.0  2021/07/09  30.7  2021/07/15, MCHC: 

34.0 g/dL  2021/07/09  34.4  2021/07/15, PLT: 273  2021/07/09  342  

2021/07/15 (normal range: 158-348 10^6/mL), Neutro: 77.6 (high)  2021/07/09  

74.4 (high)  2021/07/15 (normal range: 42.0-74.0 %), Eosino: 0.6  2021/07/09  

5.0  2021/07/15 (normal range: 0.0-7.0 %), Baso: 0.2  2021/07/09  0.1  

2021/07/15 (normal range: 0.0-2.0 %), Mono: 3.4  2021/07/09  3.2  2021/07/15 

(normal range: 1.0-8.0%), Lymph: 18.2  2021/07/09  17.3 (low)  2021/07/15 

(normal range: 18.0-50.0%), Ig-E: 48  2021/07/15 (normal range: below 170 

IU/mL),  ZONISAMIDE (as reported): 11.1 (normal range: 10.0-30.0mg/l). ANA 

Fluorescent (reference value: less than 40 times), ANA Antibody titer, HOMO 

pattern, SPECKLED pattern, NUCLEOLAR pattern, CENTRO pattern, PERI pattern, 

Nuclear membrane pattern, PCNA-like pattern, GRANULAR pattern: all were less 

than 40 times.  

2021/07/10 からネオパレン 1号を開始、継続しており、またエピナスチン 20mg 内服お

よびクロベタゾール軟膏を終了しても多形紅斑の再燃はないことから、原因薬剤では

ないと判断した。 

事象多形紅斑の転帰は 2021/07/28 に回復であり、残りの事象の転帰は未報告であっ

た。 

報告者は、事象多形紅斑は BNT162B2 と関連ありと考えた。 
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多形紅斑（多

形紅斑） 

 1956 
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口腔咽頭浮腫

（口腔咽頭浮

腫） 

 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

食物アレル

ギー; 

 

１型糖尿病 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES) を介して入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

 

2021/08/03 14:45（ワクチン接種日）、非妊娠の 47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化

のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8206、使用期限：

2021/10/31、筋肉内投与、左腕、単回量) の 1回目接種を受けた(47 歳時)。 

家族歴はなかった。 

病歴は茄子アレルギーおよび 1型糖尿病であった。併用薬には、使用理由不明のイン

スリン注射があり、開始日、終了日は報告されなかった。 

インフルエンザ免疫化のためインフルエンザワクチン接種を受け、アレルギー(インフ

ルエンザワクチン接種による皮膚搔痒感、四肢のしびれ)が発現した。 

COVID ワクチン接種前４週間以内に他のどのワクチン接種も受けていなかった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

事象の徴候と症状： 

2021/08/03 15:00（ワクチン接種 15 分後）、四肢のしびれ感、口腔内の違和感が出現

し、その後、四肢末梢の発赤/体幹の発赤および掻痒感が出現した。 

事象の時間的経過： 

30 分後、BP（血圧）117/76、PR（心拍数）70、SpO2（酸素飽和度）100%であった。 

患者は医学的介入を必要とし、それには抗ヒスタミン薬および静注輸液が含まれた。

詳細：生食 100ml およびアタラックス P（25mg）IV。 

多臓器障害はなかった： 

心血管系症状なし、消化器症状なし、その他の症状および徴候なし。 

皮膚／粘膜系症状の詳細は以下の通り： 

四肢末梢の発赤、掻痒感。 

関連した検査として 2021/08/03 に喉頭ファイバースコープが行われ、結果は軽度の浮

腫であった。 

2021 年日付不明、軽度のアナフィラキシーを発現した。報告者は、事象を医師または

その他の医療専門家の診療所／クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

事象に対して処置が行われた。 

事象である軽度のアナフィラキシーの転帰は、生食 100ml およびアタラックス P

（25mg）IV での処理により 2021 年日付不明に回復であった。 

事象である四肢のしびれ感、四肢末梢の発赤/体幹の発赤および掻痒感の転帰は 2021

年日付不明に回復であり、その他の事象の事象は不明であると報告された。 

報告者は事象である軽度のアナフィラキシーを非重篤と分類した。 

 

追加調査は不要である。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/09）本報告はフォローアップレターへの回答として連絡可能な同

医師から得た自発追加報告である。新情報は以下を含む：事象（軽度のアナフィラキ

シー、口腔内の違和感、喉頭浮腫）、臨床検査（BP、PR、SPO2、咽頭ファイバースコ

ープ）、処置追加（抗ヒスタミン薬）および臨床経過更新。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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心肺停止（心

肺停止） 

ビタミンＢ

１欠乏; 

 

葉酸欠乏; 

 

認知症; 

 

間質性肺疾

患; 

 

顕微鏡的多

発血管炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21122145。 

 

2021/07/16 (87 歳時)、87 歳 4か月の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31、投与経路不

明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

2021/06/25、患者は以前に、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：不明、使用期限：

不明）の 1回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

患者には、顕微鏡的多発血管炎、間質性肺炎、認知症、ヨウ酸欠乏症、ビタミン B1 欠

乏症の病歴があった。 

併用薬には、ランソプラゾール(タケプロン OD 錠 15mg)15mg x 1 錠、プレドニゾロン

(プレドニソロン経口粉末 1％)0.3g、アルファカルシドール(アルファロール経口粉末

1ug/g)1g、葉酸(フォリアミン 5mg)5mg x 1 錠、アトルバスタチンカルシウム水和物

(リピトール 5mg)5mg x 1 錠、アスパラギン酸カルシウム(アスパラ CA200)200 x 2

錠、フルスルチアミン塩酸塩(アリナミン 25mg)25mg x 2 錠 、スルファメトキサゾー

ル・トリメトプリム(ダイフェン顆粒)1g、アザチオプリン(イムラン 50mg)50mg x 1

錠、センノシド A・Bカルシウム(センノシド)0.3g が含まれた。 

2021/07/31、患者は心肺を発現した。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

2021/07/31 07:00 (ワクチン接種 15 日後)、患者は心肺停止を発現した。 

患者は、上記基礎疾患について、報告病院より定期往診を受けていた。 

患者は、間質性肺炎等のため上記の薬を内服していた。  

加えて、患者は在宅酸素療法も受けていた。 

2021/06/25、患者は BNT162b2 ワクチン接種の 1回目接種を受け、2021/07/16 (ワクチ

ン接種日)に 2回目接種を受けた。 

それまで、経過は安定的な状態で観察された。 

2021/07/26 (ワクチン接種 10 日後)、医師の往診の際にも、特筆すべき事・所見は見

られなかった。 

しかし、2021/07/31 07:00 頃 (ワクチン接種 15 日後)、患者はすでに心肺停止の状態

となっていた。 

同日、04:00 (ワクチン接種 15 日後)、異変は見られなかった。 

2021/07/31 (ワクチン接種 15 日後)、事象の転帰は死亡であった。 

 

報告医師は事象を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162b2 との間の因果関係は評価不能

と評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因は、間質性肺炎などによる呼吸不全であった。 

 

報告医師意見は以下の通り：本事例は、それまで安定的に経過していた患者が、2回目

ワクチン接種後 15 日目に突然死亡した。したがって、事象と BNT162b2 ワクチン接種

 1959 



との因果関係を除外できなかったため、本症例は報告された。しかし、患者は在宅酸

素療法を必要とする間質性肺炎の基礎疾患があり、患者は高齢者であったため、これ

らの要因自体が急変リスクと考えられた。 

 

製品品質苦情チームは、ロット EY0572 の調査結果を提供した。PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 ワクチンのロット EY0572 の使用に伴う有害事象安全性要請調査に対する苦情

が調査されたと結論された。調査には、製造およびパッケージのバッチ記録、保持さ

れた参照サンプル、逸脱調査、報告されたロット及び製品タイプの苦情履歴の分析が

あった。 

最終的な範囲は、報告された最終製品ロット EY0572、充填ロット EY0542 及びバルク製

剤の医薬品ロット EP8646 に拡大された。苦情サンプルや写真は入手されなかった。調

査中、関連する品質問題は確認されなかった。製品品質への影響はなかった。苦情は

確認されなかったため、根本的原因または是正・予防措置は特定されなかった。 

2021/08/31 現在、調査結果の概要は、次の通り： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。した

がって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。倉庫での工程に

おいて原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査結

果。 

 

追加情報（2021/08/31）: 製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：追加調

査結果。 
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血圧上昇（血

圧上昇） 

 

振戦（振戦） 

 

過換気（過換

気） 

 

接種部位知覚

低下（ワクチ

ン接種部位知

覚低下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

低血圧; 

 

造影剤アレ

ルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122089. 

2021/07/29 16:12、41 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋

注、剤型：注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限: 2021/09/30、筋肉内、単回量）

の 1回目を接種した。 

2021/07/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

家族歴はなかった。 

造影剤でプレショック、アレルギーの既往があった。 

家族歴はなかった。 

患者に併用薬はなく、ワクチン接種前の 4週間以内にその他の予防接種は受けていな

かった。 

2021/07/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/07/29 16:12、bnt162b2 の 1 回目を接種した。 

16:15、左上肢（接種側）のしびれがあり。 

安静臥床した。 

16:25、心窩部痛が発現し、ロラタジン内服した。 

16:44、左上肢しびれ、心窩部痛はほぼ消失した。 

頭痛出現したためカロナール（200）2 錠内服した。 

17:10、一旦症状が改善した。  

17:25、頭痛が再度出現した。 

17:25、頭痛が増悪するとともに振戦があった（指）。 

救急搬送となった。 

経過後、血圧低下、皮疹、喘鳴はみられなかった。 

2021/07/29、患者は、SpO2：95-100%、血圧 150-170 であった。 

患者は KN-A  500ml を静注輸液点滴した。 

患者は多臓器障害、呼吸器系、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候は

なかった。 

報告医師は事象頭痛、心窩部痛を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評

価不能（過呼吸の可能性あり）と評価した。 

経過後、血圧低下、喘鳴、皮疹は全くなく、アナフィラキシーとは考えにくかった。 

極度の緊張からの過呼吸であった可能性は否定できない 

他の事象の転帰は不明であったが、事象頭痛と心窩部痛の転帰は軽快であった。  

 

追加情報:（2021/08/20）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/01）同医師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

新しい反応（事象『血圧 150-170』の追加）、ワクチンの投与経路、臨床検査データ、

反応の詳細（事象の発症時間、転帰、事象『感覚鈍麻』を事象『ワクチン接種部位知

覚低下』に再コーディング）、併用薬に関する情報、病歴、臨床経過の詳細と事象の

因果関係。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

不整脈; 

 

心障害 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から受け取った自発報告

である。 

2021/08/03（ワクチン接種日）、83 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、筋肉内投与、

83 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴は、不整脈と心臓病を含んだ。 

患者の併用薬は、心臓病のために継続中のワルファリンを含んだ。 

2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は、以前に、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、筋肉内投与、1

回目、単回量）を接種した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 15 分後、ワクチン使用後）、患者は有害事象を経験し

た。 

 

臨床経過の詳細は、以下の通りだった。 

院内経過観察中に 15 分ほどで強い悪心の訴えがあった。 

皮膚症状なし、血圧低下なし、その他アナフィラキシーを疑う所見はなかったが念の

為エピネフリン（ボスミン）を投与し、救急搬送を要請した。 

待機時に軽快の傾向は見られたものの、45 分後に救急搬送した。 

この事象は、緊急治療室（ER）受診するに終わった。 

2021/08/30 現在、関係する詳細は以下の通りだった。 

ワクチン接種の 15 分後、呼吸苦と悪心の症状が発現した。 

症状確認の 10 分後、エピネフリン（ボスミン）0.3mg が筋注された。 

患者のバイタルサインは安定していたが、救急車で病院へ搬送された。 

患者は、これらの事象のため、救急治療室を受診した。 

2021/08/03、患者は、処置なしで事象から回復した（報告の通り、矛盾の可能性あ

り）。 

報告医師は、上記の情報を参照にコメントした。 

アナフィラキシーの診断については不確実であったが、エピネフリン（ボスミン）筋

注後 10 分くらいして、少し呼吸苦は軽減した。患者は、紹介先の病院で、入院の必要

性はなく帰宅したと報告された。 

 

追加情報:（2021/08/30）：同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下を含

む： 

新たな事象（「アナフィラキシー」と「呼吸苦」の追加）、患者情報（年齢の更

新）、被疑薬情報、病歴、併用薬情報と経過であった。 
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11160 

けいれん（痙

攣発作） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

転倒（転倒） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

蒼白（蒼白） 

失神寸前の

状態 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122083 である。 

2021/08/01 13:39（20 歳時、ワクチン接種日）、20 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162B2（コミナティ;注射剤、ロット番号 EY0573、使用期限 2021/09/30、接

種経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は、数年前にも、採血時に迷走神経反射があった。4週間以内にワクチン接種はな

かった。2週間以内に併用薬はなかった。 

2021/08/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

2021/08/01 13:44（ワクチン接種の 5分後）、患者は意識消失、けいれん、転倒を発

現した。 

2021/08/01、迷走神経反射、顔色、体色は蒼白に近く、血圧 156 であった。 

2021/08/01、事象の経過は以下の通りだった： 

2021/08/01 13:44、ワクチン接種の約 5分後に、患者は待期室にて着坐したまま、意

識失い、転倒した。患者の診察は、すぐに開始した。顔色と体色は蒼白に近く、十秒

程度続いた。軽い手足のけいれんがあるが、呼びかけ続けて、患者は意識回復した。

けいれんは消失した。救急隊到着時、患者は会話も可能であった。 

2021/08/01、SpO2 99%、血圧 156 であった。かかえられての歩行は可能となり、彼は

病院へ搬送された。 

2021/08/01（ワクチン接種日）、意識損失および顔色、体色は蒼白に近くの転帰は回

復し、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象（意識消失、けいれん）を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が

BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/25): 追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/08): 追加報告に応じた連絡先可能な同医師から受領した新情報

は、以下を含む：併用薬の更新。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

筋拘縮（筋拘

縮） 

 

ワクチン接種

部位運動障害

（ワクチン接

種部位運動障

害） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

振戦; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脊椎手術; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。  

2021/06/25、85 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、筋肉内、左上腕、初回、0.3ml、単回量、85 歳時）を接種した。 

患者の病歴は、腰部脊柱管狭窄症手術（69 歳で手術）と継続中の高血圧、アルツハイ

マー病、逆流性食道炎、手のふるえがあった。 

ワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前 2週以内に、アセチルサリチル酸、アルミニウム・グリシン酸塩、炭

酸マグネシウム（バファリン配合錠 81mg 1T、使用理由：脳梗塞予防、投与経路：経

口、開始日：2018/04 以前、継続中）; 

アムロジピンベジル、バルサルタン（エックスフォージ配合錠 1T、使用理由：高血

圧、投与経路：経口、開始日：2018/04 以前、継続中）; 

ドネペジル塩酸塩錠 5mg 1T（使用理由：アルツハイマー病、投与経路：経口、開始

日：2018/04 以前、継続中）; 

ネキシアムカプセル 10mg 1C（使用理由：逆流性食道炎、投与経路：経口、開始日：

2018/04 以前、継続中）; 

アロチノロール塩酸塩錠 5mg 1T（使用理由：手のふるえ、投与経路：経口、開始日：

2018/04 以前、継続中）を服用した。 

2021/07、患者は上腕の持続的疼痛のため病院を受診し、NSAIDs にて加療するも効果が

なかった。 

他病院の神経内科へ紹介され、入院となった。 

病院からの報告では筋拘縮がみられ、上腕の可動域が大幅に制限されて動かせない状

態であるため、ステロイド治療を行っているとの事であった。 

2021/08/03 現在未回復であり、疼痛も残存していた。 

報告者は、事象を重篤であるとみなし、事象が入院または入院期間の延長という結果

に至ったと述べた。 

2021/08/30、2021/06/25 同日夜、左上肢のしびれ、痛み、左握力低下を発現し、報告

医師は事象を重篤（医学的に重要/障害/入院（2021/07/06 から 2021/07/17 まで））と

分類し、転帰は未回復であった。 

新たな薬剤/その他の治療/処置の開始は不明であった。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

2021/06/25、コロナワクチン 1回目接種、ワクチン集団接種によって接種を受けた。 

2021/06/28、患者は病院を受診した。 

ワクチン接種日の夜から、左上肢しびれ、痛み、左握力低下が出現した。カロナール

服用を指示された。 

2021/07/01、ワクチン接種後の 2回目の受診、症状の改善がなく、左上肢挙上困難、

左前腕部の筋委縮を認めた。 

病院の神経内科を紹介し、2021/07/02 に受診となった。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、再調査時に要請される。 
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追加情報（2021/08/30）： 

追加報告に応じた連絡可能な同医師から入手した新規の情報は以下を含んだ： 

被疑薬の詳細の更新、関連する病歴、併用薬と副反応情報の追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

振戦（振戦） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

蒼白（蒼白） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号： v21122317。 

 

2021/08/02 14:30（ワクチン接種日）、35 歳 10 ヵ月の女性患者は、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、単回量、投与経路不明、35 歳 10 ヵ月時、ロット番号：FD1945、有効期

限：2021/10/31）の最初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/08/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による考慮すべき点はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/02 14:40（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィラキシーを経験した。

2021/08/02（ワクチン接種同日）、患者は入院した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 1日後）、患者は退院した。 

事象経過は、以下の通り： 

14:30、患者はワクチン接種を受けた。 

14:40、患者は咽頭違和感、動悸、ふるえ、頻脈を経験した。患者は、モニター監視下

にベッド安静で輸液を投与された。 

18:30、患者の体温は摂氏 37.7 度であり、カロナール 500mg を経口投与した。 

19:00、嘔気、顔面蒼白、頻脈と呼吸苦増強し、アドレナリン 0.3mg 筋注が施行され

た。 

20:30、患者は治療を受けるために、病院に搬送された。最終バイタルサインは、BP 

109/75、HR 115、SPO2 98%、BT 摂氏 37.7 度であった。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

2021/08/31、同医師は、アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）を以下の通り

報告した： 

Minor 基準として、呼吸器系症状の喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽

頭閉塞感、消化器症状は悪心の発現があった。 

症例定義（診断基準レベル）は、突然発症、徴候及び症状の急速な進行と診断され

た。 

症例定義に合致しないもの（分析のための追加分類）の、「カテゴリー（4）十分な情

報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できない」にチェックがあった。 

2021/08/03（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：アナフィラキシー疑いがあった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/24）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/08/31）： 

同医師からの新たな情報は、事象の詳細と臨床転帰であった。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

11168 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

うつ病; 

 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

腰部脊柱管

狭窄症 

本症例は、ファイザー社員を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

2021/08/01（ワクチン接種の日）、53 歳男性患者は COVID-19 免疫化のため bnt162b2

（コミナティ、注射、筋肉内、0.3ml 単回量、ロット番号と使用期限は不明）の 1回目

接種を受けた（53 歳当時）。 

病歴は、喘息、うつ病、糖尿病、腰部脊柱管狭窄症を含んだ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前にアルコール、四環系抗うつ薬（報告によると）でアレルギーを発現し

た。 

2021/08/01（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

提供された詳細は以下の通り： 

2021/08/01、ワクチン接種後に患者は嘔気、めまい、呼吸苦を発現した。エピペン、

ポララミン投与後に、病院へ救急搬送された。 

2021/08/03（ワクチン接種の 2日後）、経過観察後、退院した。 

事象の重篤性は提供されなかった。事象の転帰は、2021 年に回復であった。報告者

は、事象と被疑薬の間で確実に関連ありと考えた。 

  

追加情報（2021/09/03）：追跡調査が行ったにもかかわらず、バッチ/ロット番号が利
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用できないことを通知するために、この追加情報は提出されている。追跡調査は完了

した。詳細情報の入手は期待できない。 

11170 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

くしゃみ（く

しゃみ） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号は、v21123134。 

2021/07/08（ワクチン接種日）14：00（このよう報告された）、36 才 5ヵ月の女性は

COVID-19 ワクチン接種のために、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

FA4597、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、単回量、左腕筋肉内）の２回目接種を

受けた（ワクチン接種年齢：36 才 5ヵ月）。 

病歴はエビに対するアレルギーがあった。2021/07/08、ワクチン接種前の体温は摂氏

36.6 度であった。 

過去のワクチンは、2021/06/16 17:37 を含んだ、患者は以前に COVID-19 免疫のため筋

肉内 BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31、左腕

筋肉内、単回量、初回）の初回接種を受けたが、咳と軽度呼吸苦を発現した。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかった。ワクチン

接種の 2週間以内に他の薬剤を受けなかった。病歴を持っていなかった。いかなる検

査を受けなかった。 

2021/07/08 14:00（ワクチン接種のすぐ後）、患者はアナフィラキシーを発現した。

診療所に来院した。輸液、ステロイド点滴 iv の処置を受けた。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類して、事象が BNT162b2 に関連あ

りと評価した。 

2021/07/08 14:00（ワクチン接種のすぐ後）、患者はアナフィラキシーを発症し、ふ

らつき、咳、呼吸苦を発症した。 

2021/07/10（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

２回目接種を受けた後に、患者はふらつき、咳、呼吸苦を自覚した。喘鳴、呼吸苦、

フラつき、蕁麻疹を発現した。SpO2 99、BP 109/76、HR 78。ワクチン接種のすぐ後、

患者は上記の症状を発現した。患者は、処置室のベッドに置かれた。吸入（β刺激

剤、ステロイド）、輸液、ステロイド iv を受けた。輸液、ステロイド静脈内投与、気

管支拡張の吸入等の処置が行われた。症状は 30～60 分で徐々に改善した。抗アレルギ

ー薬を含む薬剤が処方された。患者は帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は無かった。 

多臓器障害は不明であった。呼吸器症状（両側性喘鳴/気管支痙攣、頻呼吸、咽頭閉塞

 1968 



感、くしゃみ）があった。心血管系の症状がなかった。皮膚/粘膜症状（眼周囲の膨

疹）があった。消化器症状がなかった。その他の症状/徴候もなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/07/10、事象の転帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報: 

（2021/08/23）追加情報: 

試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）: 

追加報告書で返信にある同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ：

病歴、臨床検査値、過去のワクチンの詳細、新しい事象（蕁麻疹、くしゃみ、喘鳴、

頻呼吸、咽頭閉塞感、気管支痙攣）と事象の臨床経過詳細。 

 

追加報告の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11173 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

譫妄（譫妄） 

肺線維症; 

 

脳梗塞; 

 

裂孔ヘルニ

ア; 

 

認知症; 

 

酸素療法 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。 

2021/07/12 13:30、96 才の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30、左腕筋肉内投与、２回目、単回

量）の接種を受けた（96 才時）。 

病歴には、認知症、肺線維症（在宅酸素療法（HOT）1L/min、不明日より、罹患中かど

うかは不明）、脳梗塞後遺症、食道裂孔ヘルニア（全て不明日より）があった。 

2021/06/21 13:30、患者は COVID-19 免疫のためコミナティ（ロット番号：EW0203、

初回）の接種を受けた（96 才時）。 

併用薬には、ランソプラゾール、クエチアピン、テオフィリン、葉酸（フォリアミ

ン）、フロセミドがあった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/07/14（ワクチン接種 1日 10 時間 30 分後）、患者はせん妄を発現した。 

2021/07/15 13:08（ワクチン接種 2日 23 時間 38 分後）、患者は心肺停止を発現し

た。 

2021/07/15（ワクチン接種 2日 10 時間 30 分後）、心室細動を発現した。 

事象せん妄の転帰は不明であり、その他の事象は処置なく死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）として評価した。 

剖検は実施されなかった。 

提供された臨床経過は以下のとおり： 

認知症および肺線維症を罹患中の患者は老人ホームに入居中であった。 

2021/07/12（ワクチン接種日）、患者は２回目の BNT162b2 接種を受けた。 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、夜間声出しあり、せん妄症状があった。 

2021/07/15 12:15（ワクチン接種 3日後）、昼食を全量摂取した。 

12:55、生存が確認された。 

13:08、食堂にて車椅子上で患者が首をうなだれているのを職員が発見した。心肺停止

の状態であった。 

「蘇生不要（DNAR）」の方針であり、その後死亡が確認された。 

ワクチン接種以来、 COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/07/15、患者は死亡した。  

調査結果の結論：  

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の有害事象の苦情（ロット番号：

EW0203）を調査した。 

調査には、製造および包装のバッチ記録、保持された参照サンプル、逸脱調査および

報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告された完成品ロット EW0203、充填ロット ET8445、および製剤ロッ

トバルク EP8627 を含むよう拡張された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質への影響はなかった。 

苦情は確認されなかった。 
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2021/08/31 時点での調査結果の概要に基づく：倉庫での工程において、原因となる可

能性がある事項は認められなかった。よって、倉庫における製造、品質管理等に影響

は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

が関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。 

本逸脱の製品品質への影響は無い：DEV-060/AeroSafe 梱包作業中の発送バッチにおけ

るエラー(EW0203 が EW0207 としてラベリングされた) 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目が無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められ

なかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

CAPA：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報：調査結

果。 

 

追加情報:（2021/08/31）製品品質苦情グループから入手した新たな情報:調査結果。 
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11176 死亡（死亡）   

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122579. 

  

2021/07/25 11:00、51 歳男性患者が COVID-19 免疫のため、BNT162b2 （コミナティ、

注射剤、ロット番号:FC5947、使用期限:2021/09/30、投与経路不明、２回目、単回

量）を接種した（51 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、

初回、単回量）を接種した（日付不明）。 

患者は死亡した（日付不明）。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/25、2 回目のワクチン接種に報告者のクリニックに来院した際には特に変わり

なく見受けられた。通常通りワクチン接種を行った。ワクチン接種時には特に何もな

かった。 

その後、警察より報告医師に、患者が死亡したとの連絡があった。 

医師は患者を診察しておらず、情報は無い。そのため、医師は有害事象や死亡の報告

ができなかった。 

別途警察より報告が行くはずである。しかし、医師は確認できている情報で報告し

た。 

報告医師は事象の重篤性を分類せず、事象と BNT162b2 との因果関係の評価をしなかっ

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の報告はなかった。 

報告医師は次の通りコメントした: 

当院では不明です。 

患者に実施した臨床検査および手技は、ワクチン接種前の体温摂氏 36.3 度であった。

（2021/07/25） 

事象の転帰は死亡であった。 

死亡日は不明である。 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

  

製品品質苦情グループからの調査結果は次のように結論付けた： 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するため品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

調査結果は次の通りであった： 

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は報告されたロット番号 FC5947 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 
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調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。 

製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。 

報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き

適合であると結論づけた。 

規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定さ

れなかった。 

  

2021/08/31 に、調査結果の概要を以下の通り入手した：倉庫（名称非公表）での工程

において、原因となる可能性がある事項は認められなかった。したがって、倉庫（名

称非公表）における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、

ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。これらの

逸脱の対象トレイは市場に配送されなかったため、これらの逸脱による製品品質に対

する影響はなかったと考える：DEV-048／バッチ番号及び使用期限が、トレイのラベル

に印字されなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に倉庫（名称非公表）に起因する苦情の発生

は、確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫（名称非公表）での工程において原因が認められなかったので、特段の

CAPA は実施しない。 

  

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を

含む。 

  

追加情報（2021/08/31）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を

含む。 
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起立性低血圧

（起立性低血

圧） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|紅

斑性皮疹） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

2021/04/21 15:00（26 歳時）、26 歳男性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期限: 2021/06/30、左腕に筋肉内投与、単

回量）の 1回目を接種した。 

患者の病歴の報告はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなかった。 

ワクチン接種前には COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種後に、COVID-19 の検査を受けていた。 

2021/04/21 16: 30（ワクチン接種 1時間 30 分後）、事象が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 1時間以内に、起立時のめまいと倦怠感が出現した。 

微熱、悪寒、四肢発赤と軽度呼吸困難感も発現した。 

19:00、事象の転帰は軽快であった。 

アドレナリン筋注と補液をうけた。 

入院し、経過観察の後、翌日退院した。 

報告者は事象を重篤に分類し、事象の結果は 2日間の入院と述べた。 

2021/04/21 、Sars-Cov2-Ag、テストタイプは鼻咽頭スワブの検査を受け、結果は陰性

であった。 

2021/08/30 現在、報告者はすべての徴候と症状を以下の通りに記述した： 

2021/04/21（ワクチン接種日）、患者は、午後に 1回目のコミナティワクチンを接種

した。 

ワクチン接種後、発熱と倦怠を発現した。 

2021/04/21 17:00（ワクチン接種日）、体温は摂氏 37.7 度まで上昇した。 

カロナール内服したが、解熱しなかった。 

同時に、四肢発赤疹が出現した。 

起立性低血圧によると思われるふらつきがあった。 

報告者は、時間的経過を以下の通りに記述した： 

コミナティワクチン接種の 1時間後に、発熱と発疹が出現した。 

患者は、歩行は可能だが、起立時のふらつきがあった。 

カロナール内服、ボスミン（0.3mg）筋注、強力ミノファーゲン C（20mg）、ポララミ

ン 0.5%（1ml）の静注、プレドニン（20mg）、生理食塩水（500ml）の点滴、フィジオ

140（500ml）の点滴を含む処置がとられ（医学的介入）、症状は改善した。 

 

多臓器障害は、心血管系、皮膚/粘膜を含んだ。 

心血管系は測定済み低血圧（起立時低血圧）を含んだ。 

皮膚/粘膜は、全身性紅斑を含んだ。 

消化器症状はなかった。 

事象起立性低血圧と全身性紅斑の転帰は軽快であった。 

その他の事象は、アドレナリン筋注と補液の治療を含む事象の転帰は回復であった。 
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追加調査は不可能である。バッチ/ロット番号の情報は提供されない。 

 

追加情報:（2021/08/23）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/30）：連絡可能な薬剤師から報告された新たな情報は以下を含

む： 

被疑薬の詳細（ワクチン接種時間の更新）、反応の詳細（事象の追加）と臨床経過の

詳細であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

11178 
結膜出血（結

膜出血） 
  

本報告は、連絡可能な医師から COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を

介して入手し、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より医療専門家から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123240。 

2021/05/18  08:30 AM（ワクチン接種日、42 歳時）、42 歳の非妊娠女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期

限：2021/08/31、投与経路：筋肉内、左上腕、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

2021/04/27 08:30 AM（ワクチン接種日、42 歳時）、患者は以前 COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ET3674、使用期限：2021/07/31、

投与経路：筋肉内、左腕、1回目、単回量）を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

2021/05/18 01:00 PM（ワクチン接種 4.5 時間後）、左眼外側に皮下出血（左眼球結膜

外側、報告の通り）が出現し、翌日には吸収されていた。また、左眼外側に出血があ

り（眼球結膜左側）、皮下ではない、翌日には吸収していたとの報告もあった。 

事象に対して治療も受けなかった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 
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事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能とされた。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/05/19、事象の転帰は回復であった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/16 及び 2021/08/30）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で

連絡可能な医療専門家から新情報を入手した。PMDA 受付番号：v21123240。また、フォ

ローアップレターの回答として、同一の連絡可能な医師から新情報を入手した：事象

情報（新事象：左眼外側に出血あり（眼球結膜左側））。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。事象『左眼外側に皮下

出血』は、事象タブから削除された。 

11181 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

2021/08/04 11:00、44 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ注

射剤、筋肉内、左腕（左肩として報告される）、バッチ/ロット番号：FD1945、使用期

限：2021/10/31、44 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

他の病歴は特になかった。 

薬剤、食品または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前に、covid-19 と診断されたかどうか不明であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を行っていない。 

2 週間以内に併用薬の投与はなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

関連する検査は行われなかった。 

2021/08/04 11:15（ワクチン接種の 15 分後）、右手掌のかゆみと左上腕からのかゆみ

が出現した。 

2021/08/04 11:30（ワクチン接種の 30 分後）、左上腕にじんま疹が出現した。 

事象経過は、以下の通りに報告された： 

 2021/08/04 11:00（ワクチン接種日）、患者は左肩の筋肉内にコミナティ接種を受け

た。 

2021/08/04 11:15（ワクチン接種の 15 分後）、左上腕から前腕のかゆみが出現した。

意識清明、呼吸異常なしであった。 

2021/08/04 11:30（ワクチン接種の 30 分後）、左上腕にじんま疹が出現した。 

2021/08/04 11:33（ワクチン接種の 33 分後）、ポララミン（5mg）を右肩に筋注し

た。 

2021/08/04 11:45（ワクチン接種の 45 分後）、かゆみとじんま疹は改善した。 
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2021/08/04 12:00（ワクチン接種の 1時間後）、帰宅した。 

報告者は、すべての徴候と症状を以下の通りに記述した： 

2021/08/04、ワクチン接種前、血圧 109/53mmHg、心拍数（HR）72 回/分、体温摂氏

35.5 度、酸素飽和度（SPO2）99%であった。 

2021/08/04 11:15（ワクチン接種の 15 分後）、 左上腕から前腕のかゆみが出現し、

血圧は 122/72mmHg、HR 69 回/分、体温摂氏 36.9 度、SPO2 99%であった。 

2021/08/04 11:30（ワクチン接種の 30 分後）、膨隆疹が出現し、血圧 111/64mmHg、HR 

64 回/分、体温摂氏 36.5 度、SPO2 99%であった。 

報告者は、時間的経過を以下の通りに記述した： 

2021/08/04 11:45（ワクチン接種の 45 分後）、膨隆疹は改善した。 

2021/08/04 12:00（ワクチン接種の 1時間後）、症状は消失した。 

事象は、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入が必要だった。 

詳細は以下の通りに報告された： 

2021/08/04 11:33（ワクチン接種の 33 分後）、ポララミン（5mg）を右肩に筋注し、

レボセチリジン塩酸塩（5）1タブ X 4 回が処方された。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器、消化器および心血管系の症状はなかった。 

皮膚/粘膜は、限局性注射部位蕁麻疹が含まれていた。 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全

身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、眼の充血及び痒み、

その他はなかった。 

詳細は以下の通りである： 

左上腕から前腕にかけて膨隆疹が出現した。 

限局性注射部位蕁麻疹の転帰は不明であった。 

事象の転帰は、血圧 122/72mmHg が 2021/08/04 11:30 に回復し、残りの事象は

2021/08/04 12:00 に回復であった。 

報告者は、事象は医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至ったと

述べた。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/08/25）：追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/30）：再調査票の応答として連絡可能な医師から入手した新しい

情報は以下の通りである： 

臨床検査値、被疑薬情報（ワクチン接種時間を更新）、事象の詳細（蕁麻疹の発現日

時の更新、事象蕁麻疹及びかゆみの停止日/時間が報告された）、新しい事象（ワクチ

ン接種部位蕁麻疹と血圧上昇）および臨床経過。 

 

追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

無力症（無力

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難|

呼吸窮迫） 

 

喉頭不快感

（喉頭不快

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

くしゃみ（く

しゃみ） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

うつ病; 

 

ワクチンア

レルギー; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

喘息; 

 

植物アレル

ギー; 

 

浮動性めま

い; 

 

糖尿病; 

 

脊柱管狭窄

症; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医療専門家から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21122324。 

2021/08/01 16:30（ワクチン接種日）、54 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号および有効期限不明、筋肉内、初

回、単回量）を接種した（54 歳時）。 

2021/08/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度であった。 

既往歴は、喘息、糖尿病、うつ病、脊柱管狭窄症と浮動性めまいであり、開始日およ

び進行中であるかは不明であった。 

患者は、アルコール、四環系抗うつ薬、植物、ワクチン（詳細不明）のアレルギー歴

があった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近一ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者は、ワクチン接種時に罹患/治療中であった疾患はなかった。 

患者は、ワクチン接種前の症状はなかった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）はなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に投与した併用薬なかった。 

2021/08/01（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/08/01 16:30 頃、患者はワクチンを接種した。 

16:30 頃より、脱力、呼吸苦、喘鳴/両側性の喘鳴（気管支けいれん）、咳、呼吸窮

迫、頻呼吸（30 回/分）、咽喉頭・口腔内の違和感、気管支痙攣が発現した。 

16:50（ワクチン接種 30 分後）、患者はアナフィラキシーと診断され、エピペン、ソ

ル・メドロール 40mg、ポララミン 1A 投与し、救急要請した。 

16:55、嘔気、めまい増悪。 

病着時、呼吸症状改善傾向であったが、経過フォロー目的に入院した。その後、再増

悪しなかった。 

アナフィラキシーの表： 

診断名：アナフィラキシー 

症状（ワクチン接種 5分後）：両側性の喘鳴（気管支けいれん）、呼吸窮迫（頻呼吸

（30 回/分）、補助的な呼吸筋の使用増加（胸膜乳突筋、肋間筋等））、喘鳴もしくは

上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽喉頭・口腔内の違和感・掻痒感、咳、脱力。 

アナフィラキシーの分類評価(ブライトン分類)によると、患者は下記の Major 基準を

満たした： 

呼吸器系症状：両側性の喘鳴（気管支痙攣） 

下記の Minor 基準を満たした： 

呼吸器系症状：くしゃみ、鼻汁 

下記の症例定義を満たした： 

突然発症、徴候および症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状を含む  

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器： 
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両側性喘鳴/気管支痙攣、頻呼吸、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、

鼻漏：はい。 

上気道性喘鳴、呼吸窮迫、呼吸補助筋の動員増加、後退、乾性咳嗽、咽頭閉塞感、く

しゃみ、その他：いいえ 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の徴候/症状はなかった。 

報告された事象に対して取られた処置：アドレナリン、抗ヒスタミン薬、副腎皮質ス

テロイド/ステロイド、酸素、輸液、吸入（スピリーバ）であった。 

2021/08/03（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であり、患者は退院した。 

報告した医療専門家は、事象を重篤（入院：2021/08/01 から 2021/08/03 まで）と分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。  

 

コメント：ポララミン 1A、ソル・メドロール 40mg の IV、エピペン 0.3mg  IM により

呼吸器症状改善、咳嗽続いているため 2021/08/01 から 2021/08/03 まで経過フォロー

目的に入院した。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/08/31）:同一の連絡可能な医療専門家から入手した新情報は、以下の

通り：病歴、被疑薬の詳細（ワクチン接種時間は更新された、投与経路）、新事象

（くしゃみ、鼻汁/鼻漏、上気道腫脹、呼吸補助筋の動員増加、チアノーゼ、喉音発

生、嗄声）、臨床経過の詳細。  

 

本追加情報は、「追加調査を実施したが、ロット/バッチ番号は入手できない」という

ことを通知するために提出される。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。： 

経過中の「上気道腫脹」、「チアノーゼ」、「喉音発生」、および「嗄声」は削除さ

れた。 

以前コード化された事象「呼吸補助筋の動員増加」と「鼻漏」は、報告者がアナフィ

ラキシーと診断した為、削除された。また、「呼吸障害、チアノーゼ、喉音発生、嗄

声」も削除された。 
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意識障害（意

識変容状態） 

 

徐脈（洞性徐

脈） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122306。  

 

患者は 80 歳 9ヶ月の女性であった（初回接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。患者の家族歴は不明であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種および病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）によると、患者の病歴は不明であ

った。 

 

2021/06/30、患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明（ロ

ット番号：不明、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

有害事象の発現日は、2021/08/02 11:00（ワクチン接種 33 日後）として報告された。 

2021/08/02 （ワクチン接種 33 日後）、患者は入院した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/02 11:00、患者は気分不良を訴え、意識障害となったため、病院に搬送され

た。 

到着時に意識レベルは改善していたものの、洞性徐脈と精査のため入院のままとなっ

た。 

報告者は事象を重篤（2021/08/02 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を「評価不能」と評価した。 

 

追加報告（2021/09/03）： 

本追加報告は、追加報告にもかかわらず、バッチ番号が入手不可であることを通知す

るために提出されている。 

追加報告は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異物感（異物

感） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122305。 

2021/08/02 10:45 （ワクチン接種日）、36 歳 11 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5947、使用期限

2021/09/30、筋肉内投与、1回目、単回量）の接種をした（初回ワクチン接種時の年

齢：36 歳 11 ヵ月）。 

患者は、バラ科植物、リンゴや桃などのフルーツに対しアナフィラキシーの既往があ

った（日付不明）。 

2021/08/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/02 10:50（ワクチン接種の 5分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/02 10:52、咽頭つまり感、呼吸困難、気分不快、咳、嗄声、前胸部・前腕に

発赤、および血圧上昇を発現した。 

10:52 に、BP 168/122、嗄声、前胸部・前腕に発赤を発現した。 

咽頭つまり感、呼吸困難、気分不快、咳、嗄声、前胸部・前腕に発赤の処置に、ボス

ミンによる治療が含まれた。血圧上昇の処置はなかった。 

2021/08/02（ワクチン接種同日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

10:45 に、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（ファイザー）を接種した。 

10:50 に、呼吸困難、咽頭つまり感、気分不快、咳を発現した。 

10:52 に、BP 168/122、KT 36.8, P 81, SPO2 98%であった。嗄声、前胸部・前腕に発

赤を発現した。 

10:54 に、ボスミン 0.3mg を筋内注射した。 

10:58 に、BP（血圧）162/114、P（脈拍数）77、SPO2（酸素飽和度）99%で、症状は改

善し、患者は入院した。 

2021/08/02 11:12、BP 144/98, KT 36.9, P 78, Spo2 98%(R.A)であった。 

2021/08/02、入院した。入院後絶食となった。補液で経過観察中、異常を認めなかっ

た。 

アドレナリン、輸液、酸素の医学的介入を必要とした。 

2021/08/02、事象、咽頭つまり感、呼吸困難、気分不快、咳、嗄声、前胸部・前腕に

発赤、および血圧上昇回復した。 

2021/08/03（ワクチン接種 1日後）、事象、アナフィラキシーの転帰は回復であっ

た。午前、退院となった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通り： 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）：皮膚症状/粘膜症状は血管浮腫（遺伝性のもの

を除く）、局所もしくは全身性であった。 

呼吸器系症状は両側性の喘鳴（気管支痙攣）、上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉

頭）であった。 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）：呼吸器系症状は持続性乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉

鎖感であった。 

消化器系症状は悪心があった。 
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全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）：突然発症、候及

び症状の急速な進行、以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含むであった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象は bnt162b2 と関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：接種後 5分以内でアナフィラキシー発生。

ボスミンで軽快。  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/24）：追加調査の試みは完了である。これ以上の追加情報は期待

できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：これは、連絡可能な同医師から、事象詳細（咽頭つまり

感、呼吸困難、気分不快、咳、嗄声、前胸部・前腕に発赤、および血圧上昇の事象発

現日および転帰日更新）臨床検査値追加、ブライトン分類および患者の臨床経過詳細

の追加報告である。 

 

追加調査の試みは完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11192 

四肢痛（四肢

痛） 

 

不安障害（不

安障害）[*] 

 

感覚異常（感

覚鈍麻）[*] 

低血圧; 

 

統合失調

症; 

 

脂肪肝 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122149。 

 

2021/07/25 14:19、53 才の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

筋肉内、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30）の 1回目、単回量の接種を受

けた（53 才で）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴は、統合失調症（発現日不明、患者詳細なし）、発現日不明の低血圧、脂肪肝を

含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前（4週間以内）のワクチン接種はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

2021/07/25 14:35（ワクチン接種 16 分後）、「全身性しびれ、実際は不安神経症」が

発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種直後より、接種側上肢疼痛あり。 

時間経過とともにしびれ感が出現した。 

更には、（接種側でない）対側や下肢のしびれなどの不定愁訴に発展した。 

プラセボ効果を期待し点滴静注を施行することとなった。時間経過とともにしびれ感
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が出現し、（接種側でない）対側の腕や下肢に広がり、全身性しびれとなったが、実

際、不安神経症は不明日に回復した。接種側上肢疼痛の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤に分類した。報告医師は事象「時間経過とともにしびれ感

が出現し、（接種側でない）対側の腕や下肢に広がり、全身性しびれとなったが、実

際、不安神経症」と bnt162b2 ワクチンとの因果関係を関連なしと評価した。その他疾

患等、他に考えられる事象の要因は有であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

予診票に記載はなかったが、患者は統合失調症で治療中が判明した。（及び、低血圧

と脂肪肝の病歴） 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/30）：これは、連絡可能な同医師から、接種経路、新事象（不安

神経症）、因果関係評価、および臨床経過情報の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11195 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122292。 

 

2021/07/30 14:35（67 歳時）、67 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、

1回目、単回量）を接種した。 

病歴は、他剤へのアレルギーの既往があった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/07/30 14:45（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は次の通りである： 

ワクチン接種直後、血圧は 126/72 であった。 

2021/07/30 14:45、「のどがチクチクする。少し息苦しい。」との訴えあり。酸素飽

和度（SPO2）93-95％。 

同日、血圧未測定のまま、アナフィラキシーを疑い、ボスミン 0.3ml 筋注を施行し

た。 

筋注直後（1分以内）、2021/07/30 の血圧は 198/90 であった。意識清明、喘鳴なし、

皮膚症状なし、胃腸症状なしであった。 

同日、軽度の咳、生理補液および酸素 3L/分の投与を開始した。 

その後、自覚症状は消失した。 

15:28、酸素投与終了後、SPO2 97％と回復した。 

その後、17:20 まで症状悪化なく終了した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 
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2021/07/31（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は次の通りコメントした：遅発性の反応もなく、急性期反応への対応で改善

した。他剤へのアレルギーの既往があり、粘膜症状、呼吸症状の発現でアナフィラキ

シーと判断した。血圧上昇はボスミン投与の反応かは疑問が残る。 

2021/09/06 時点で、これ以上の情報はないと報告され、患者は良好であることが、後

日確認された。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/24）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）：追加調査に応じ、同じ連絡可能な医師から入手した新たな

情報は以下を含む： 

事象の臨床経過の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11199 

脂質異常症

（脂質異常

症） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

これは 2つの報告の２番目である。 

１回目の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した。PMDA 受付番号：

v21119520。 

2021/07/06、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号 EY5422、使用期限 2021/08/31、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、高血圧症（未治療）があった。 

ワクチン接種前（2021/07/06）の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

併用薬は不明であった。 

2021/07/21（ワクチン接種 15 日後）、患者は起床し、右半身に力が入らなくなった。 

さらに、疾患名は以下の通りに報告された：脂質異常症。 

現在の処方は以下の通り： 

シロスタゾール（プレタール）100mg 2 錠-2 朝・夕食後、ボノプラザンフマル酸エス

テル（タケキャブ）10mg 1 錠- 1 朝食後、ロスバスタチン 2.5mg 1 錠- 1 朝食後、エイ

コサペンタエン酸（エパデール）900mg 2 包分-2 朝・夕食後、アジルサルタン（アジ

ルバ）40mg 0.5 錠- 1 朝食後。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性基準は提供されなかった。 

他要因（他の疾患）の可能性には高血圧症（未治療）があった。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

連絡可能な同医師から入手した新規の情報は以下を含んだ：新規事象（「脂質異常

症」）と臨床詳細が追加された。  

 1984 



 

追加報告を完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

参照詳細が更新された。 

11200 

TTS（脳梗塞|

血小板数減少|

血小板減少

症） 

 

四肢静脈血栓

症（四肢静脈

血栓症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

APTT 延長（活

性化部分トロ

ンボプラスチ

ン時間延長） 

 

プロトロンビ

ン時間延長

（プロトロン

ビン時間延

長） 

 

失見当識（失

見当識） 

 

末梢性Ｔ細

胞性リンパ

腫、組織型

不明; 

 

腫瘤; 

 

Ｔ細胞性リ

ンパ腫 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21122085。 

 

2021/06/21、85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：FA5829、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、初回、85 歳時）の接

種を受けた。 

病歴は、継続中の末梢性Ｔ細胞リンパ腫、胃間葉系悪性腫瘤（2019/03/25：外科手術

実行）、2019/05 から継続中の血管免疫芽球性Ｔ細胞性リンパ腫を含んだ。 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 

ヘパリンの投与歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

併用薬はランソプラゾール、トルバプタン（サムスカＯＤ）、スルファメトキサゾー

ル、トリメトプリム（バクタ）、クロストリジウムブチリカム（ミヤ BM）、プレドニ

ゾロン・アセテート（プレドニン）継続中、フェブキソスタット（フェブリク）、ア

ルファカルシドール、アジルサルタン（アジルバ）、アシクロビル、フロセミド、ロ

キソプロフェンナトリウムを含んだ。    

ワクチン接種は、4週間以内になかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

報告者の病院で末梢性Ｔ細胞リンパ腫の治療を受けていた。 

2021/06/24、右肘の腫脹が出現した。 

2021/06/24、患者は右肘関節右肘頭部滑液包炎があり、ドレナージ（2021/06/30）、

抗菌投与した。  

2021/06/27、朝から、食欲低下、尿量減少があった。 

2021/06/27、視覚異常（霧視、複視等）があった。 

1 日経過を見るも症状変わらずであった。  
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関節腫脹（関

節腫脹） 

 

尿量減少（尿

量減少） 

 

国際標準比増

加（国際標準

比増加） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

滑液包炎（滑

液包炎） 

 

胸水（胸水） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

2021/06/27（ワクチン接種の 6日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/06/28（ワクチン接種の 7日後）、患者は血小板減少を発現した。 

2021/06/28、見当識障害を出現した。 

同日、報告者の外来を予約外で受診した。 

頭部画像精査で両側後頭葉＋左頭頂葉に急性期脳梗塞を認め入院した。 

血小板減少の合併もあった。 

ワクチン接種を契機に発症した血栓性血小板減少症（TTS）の可能性も疑われ、報告者

病院入院となった。 

左下肢に静脈血栓も認めた。 

TTS として対応した。 

アルガトロバンを開始、プレドニゾロン（PSL）も増量した。  

2021/07/18、血小板数は増加、凝固系検査は改善傾向であった。 

下肢血栓はそのままであった。 

薬物はアルガトロバンからワーファリンに変更、ヘパリンを併用した。 

プロトロンビン時間（Pt）と活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）は延長、再

度血小板（PLT）数は減少した。 

ヘパリンは中止した。食事量が一定せずワーファリンではコントロールしにくかっ

た。 

国際標準比（INR）は延長であった。 

薬物投与は、リクシアナに変更した。 

PSL は徐々に減量した。血栓は溶解できなかったが凝固検査は改善し、血小板数も増加

した。 

血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）とヘパリン起因性血小板減少症（HIT）は検査結果

から否定された。 

患者は、脳卒中、深部静脈血栓症と診断された。  

除外された疾患：ヘパリン起因性血小板減少症、免疫性血小板減少症、抗リン脂質抗

体症候群、血栓性微小血管症、播種性血管内凝固症候群、発作性夜間ヘモグロビン尿

症であった。 

血栓のリスクとなる要因：悪性腫瘍（リンパ腫）、感染症（右肘関節右肘頭滑液包

炎）とその他（プレドニン投与中）があった。  

2021/06/28、患者はこれらの事象のために入院した。  

検査所見： 

初回検査日（2021/06/28）： 

スメアでの凝集所見:なし; White blood cell count: 5500/uL; Red blood cell 

count: 280 x10^4/uL; Haemoglobin: 10.3 g/dL; Haematocrit: 30.4 %; Platelet 

count: 6.9 x10^4/uL (平時 Platelet count: 16.9 x10^4/uL, Platelet count の経過

中の最低値 2.2 x10^4/uL)。 

凝固系検査: PT: 12.5 seconds; PT-INR: 1.1; APTT: 27.4 seconds; Fibrinogen: 

608 mg/dL (Fibrinogen の経過中の最低値 633 mg/dL); D-dimer: 24.0 ug/mL (D-

dimer の経過中の最高値 1.4 ug/mL); FDP: 32.8 ug/mL。 

2021/06/29、抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）：陰性であった。 

SARS-CoV-2 検査は未実施であった。 
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画像検査： 

2021/06/29、超音波検査（撮影部位：下肢）：左下肢膝窩静脈血栓。 

2021/06/28、CT 検査（造影なし、撮影部位：頭部、頚部、胸部、腹部）：血栓/塞栓症

の所見あり：右後頭葉梗塞。 

2021/06/28、MRI 検査（造影なし、撮影部位：頭部、血栓/塞栓症の所見あり）：右後

頭葉梗塞/脳梗塞。 

2021/06/28、全身 CT：結果は右胸水であった。 

2021/06/29、胸部Ｘ線検査：血栓/塞栓症の所見なし。 

2021/06/29、下肢静脈エコー：結果は左下肢静脈血栓であった。 

2021/06/29、血小板第 4因子抗体検査：試験結果(-)、正常高値は 0.6 未満であった、

コメント：HIT 抗体のみ測定できた。 

外科的処置は未実施であった。 

病理学的検査は未実施であった。 

血管造影検査は未実施であった。  

肺換気血流シンチグラフィーは未実施であった。  

 

報告者は事象脳梗塞を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、2021/06/28 から

2021/08/25 までの入院）と分類した。 

報告者は事象血小板減少を重篤（生命を脅かす、 2021/06/28 から 2021/08/25 までの

入院）と分類した。  

事象脳梗塞、血小板減少、下肢静脈血栓は、診療所への来院を必要とした。  

報告者はワクチンと事象脳梗塞、血小板減少、下肢静脈血栓との間の因果関係を関連

ありと評価した。 

事象脳梗塞、血小板減少、下肢静脈血栓は、抗凝固療法を含む新たな薬剤/その他の治

療処置を開始する必要があった。 

 

ワクチン接種後、血小板減少を伴う脳梗塞、下肢静脈血栓症は出現し、因果関係はあ

りそうである。 

TTS に従って、抗トロンビン剤であるアルガトロバンで治療を開始し、少しずつ血小板

は増加し、凝固因子検査も正常化し、リクシアナ少量投与を継続している。 

脳梗塞、下肢静脈血栓は、残在している。  

他疾患のコントロールも不良であり、多くの要因が事象に関連している可能性があ

る。 

2021/08/25、事象脳梗塞の転帰は回復したが後遺症ありであった。  

事象血小板減少の転帰は回復であった。  

事象下肢静脈血栓の転帰は未回復であった。 

事象右肘の腫脹、食欲低下/食欲低下、尿量減少、見当識障害、下肢静脈血栓、プロト

ロンビン時間延長、活性化部分トロンボプラスチン時間延長、INR 増加の転帰は未回復

であった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

報告者意見は以下の通り：  

アストラゼネカ社のワクチンで報告されている TTS に類似している病態であった。 
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ファイザー社のワクチンの関与が否定できず報告する。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

 

追加情報（2021/09/15）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含ん

だ：病歴、新しい事象（視覚異常、胸水、右肘関節右肘頭部滑液包炎、脳卒中、深部

静脈血栓症/左下肢膝窩静脈血栓）、臨床検査値、転帰、入院情報、臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11202 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

皮膚のつっぱ

り感（皮膚の

つっぱり感） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122277。 

2021/07/08 14:00（66 歳時）、66 歳 3ヵ月の男性患者は BNT162b2（コミナティ、注射

剤、単回量、筋肉内、ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30）の初回投与

COVID-19 免疫のために受けた。 

併用被疑薬は、不特定の降圧剤を含んだ。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

病歴は、継続中の高血圧を含んだ。 

患者には、家族歴がなかった。 

本人にアレルギーと膠原病の病歴はなかった。 

併用薬は、高血圧のためプロプラノロール塩酸塩（インデラル）および他 降圧剤 2

種、経口、すべて継続中であった。 

事象の臨床経過は以下の通り：2021/07/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度で

あった。 

2021/07/08 14:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回投与を受けた。 

2021/07/10 の朝（ワクチン接種の 2日後）、患者はクインケ浮腫を発現した。顔全体

の紅斑、腫脹あり、眼瞼が腫れ、目が開かない、呼吸症状（喘鳴、咳）はなく、舌の

腫脹はなかった。かゆみなしで、顔の皮膚が硬くなった。午後には、眼瞼が腫れあが

った。 

医者に行き、抗ヒスタミン薬を処方され、1週間後に症状は徐々に改善された。 

心血管系は不明だった。 

患者の希望もあり、ワクチンのアレルギー反応も否定できなかったため、2回目ワクチ

ン接種は中止された。 

事象の転帰は軽快だった。 

 

報告医師は事象クインケ浮腫を非重篤と分類し、ワクチン接種による因果関係を評価

不能と分類した。 

他の疾患など可能性のある他要因は降圧剤があった。 

報告者医師は、以下の通りにコメントした：ワクチンによる副反応の可能性があった

が、確定できなかった。 

 

追加情報（2021/08/23）： 

追加情報の試みは完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

被疑薬詳細（経路の追加）、併用薬（インデラルの追加）、事象の詳細（事象の転帰

を軽快に更新；皮膚のつっぱり感、紅斑の追加）、事象の臨床経過。 

 

追加情報の試みは完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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11206 

心肺停止（心

肺停止） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

入院; 

 

慢性心不

全; 

 

統合失調

症; 

 

腎不全 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122885。 

 

2021/07/19 15:00、69 歳 3 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナ

ティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：EW0207；有効期限：2021/09/30、単回量)

の 2回目の接種を受けた（69 歳時）。 

病歴には慢性期統合失調症、慢性心不全、腎不全があった。 

1989 年から、患者は慢性期統合失調症により約 30 年間入院をしていた。 

家族歴は提供されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、日付不

明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/07/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度だった。 

2021/07/19、ワクチン接種後、接種部の痛み程度で著変はなかった。 

2021/07/23 18:00（ワクチン接種の 4日と 3時間後）、患者は心肺停止を発現した。 

夕方まで変化は見られなかった。しかし、夕食後、患者は心肺停止状態で発見され

た。事象である心肺停止の転帰は死亡、接種部の痛みの転帰は不明だった。 

2021/07/23、患者は死亡した。 

剖検が行われたかについては報告されなかった。 

 

報告医は、事象は重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と

評価した。 

その他の疾病など他に可能性のある事象要因には慢性の心不全および腎不全があっ

た。 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」ロット番号 EW0207 のガラス瓶の押出/抽出困

難に対する苦情について調査が行われた。 

調査には製造と梱包、バッチ記録の確認、サンプルの保持、逸脱調査、報告されたロ

ット番号の苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット番号 EW0207

の完成品と決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は特定されなか

った。製品品質への影響はない。苦情が確認されなかったため、根本原因または是正

措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

2021/08/31、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30）

に対する調査結果を受領した。 

検査結果の概要：成田倉庫における工程の原因となる可能性がある事項は認められな

かった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、

該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

らなかった。 
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当局への報告の必要性：なし。 

是正・予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防

措置は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/25）： 

調査結果を含む Summary Investigation-Detail /Full Complaint Investigation/ 

Complaint Contact-Detail from Product Quality Complaints に基づく製品品質苦情

グループから入手した新規の情報。 

 

追加情報:（2021/08/31）：製品品質苦情グループから受領した新情報は以下の通り：

調査結果。 
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血圧上昇（血

圧上昇） 

 

窒息感（息詰

まり感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

そう痒症; 

 

喘息; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122272 である。 

 

2021/08/03 13:05、53 才の女性患者（53 歳 11 ヵ月の女性と報告された）は、COVID-

19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FE8206;

使用期限：2021/10/31、単回量）の初回接種を受けた（53 才時）。 

病歴は、罹患中の気管支喘息、罹患中の食物アレルギー（桃、ピーナッツ、枝豆、コ

ーン、卵）、罹患中の高血圧、アレルギーを示す状態が含まれた：喘息、蕁麻疹、そ

う痒症（患者は、アレルギーの症状のために、モンテルカスト 10mg を持っていた）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

併用薬として気管支喘息のためのモンテルカスト（開始日不明、継続中）;フルチカゾ

ン・フロエート、気管支喘息のためのビランテロールトリフェニル酢酸塩（レルベア 

エリプタ［フルチカゾンフランカルボン酸エステル;ビランテロールトリフェニル酢酸

塩］）（開始日不明、継続中）があった。 

2021/08/03 13:30、BP203/116（医学的に重要と評価された）、咽頭違和感、絞扼感

を発現し、全て回復の転帰であった。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/08/03 13:30（ワクチン接種日）、ワクチン接種 25 分後、患者は咽頭違和感、

絞扼感を発現した。 

BP203/116、HR 98、SpO2 98%であった。 

事象のため、フェキソフェナジン OD (60) 1T が内服投与された。 

その後、Vital は改善した。 

血圧改善傾向であった。 

2021/08/03 現在（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

2021/08/31 現在、事象の転帰は処置薬フェキソフェナジン OD (60)で回復であったと

報告された。 

2021/08/31（あとに続く事象のコメント）現在：咽頭違和感と絞扼感が発現した。フ

ェキソフェナジン(60)は 1T で投与され、症状は改善した。 

2021/08/24（火）、2回目接種の後同様の症状はなかった。 

事象の徴候及び症状は、以下を含んだ： 

咽頭違和感、絞扼感。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

接種 25 分後フェキソフェナジン 1錠内服、30 分後に少し改善があり、悪化なく帰宅し

た。 

医学的介入は抗ヒスタミン薬を必要とした：フェキソフェナジン OD60mg（YD）1 錠内

服した。 

多臓器障害、呼吸器症状、心血管系症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状、その他の症状

がなかった。 

患者は食物に対するアレルギーの既往歴があり、また、アレルギーを示す状態は以下

を含んだ： 

喘息、蕁麻疹、そう痒症。 
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患者は、アレルギー症状のために、モンテルカスト 10mg を持っていた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。他の疾

患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：軽症。 

 

追加情報（2021/08/24）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）:再調査票に対して、連絡可能な同医師からの新たな情報は、

臨床情報と臨床経過が含まれた。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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血管炎（血管

炎） 

 

動眼神経麻痺

（第３脳神経

麻痺） 

 

頭痛（頭痛） 

 

眼筋麻痺（眼

筋麻痺） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

瞳孔不同（瞳

孔不同） 

 

気分障害（不

骨髄異形成

症候群; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122207 である。 

2021/07/15、70 歳（70 歳 9ヶ月として報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、投与経路不明）を接種した。

（70 歳時） 

病歴は、基礎疾患としての高血圧と MDS を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/19 15:00（ワクチン接種 4日後）、患者は動眼神経麻痺を発現した。 

2021/07/20（ワクチン接種 5日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/15、患者はワクチンの初回投与を受けた。 

2021/07/16、患者はしんどいと感じた。 

2021/07/18、患者は発熱と頭痛を発現した。 

2021/07/19 15:00、患者は複視があり、二重に見えた。 

2021/07/20、患者は右眼瞼下垂、頭痛、発熱 38 度があった。 

右の ptosis に関しては、上下と内ひきの障害であった。 

眼球は外転、瞳孔は散大、アニソコリアであった。 

動眼神経麻痺は内眼筋マヒを伴うを発現した。 

重度の単神経麻痺であった。 
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快感） 

 

複視（複視） 

 

眼の障害（眼

の障害） 

 

発熱（発熱） 

ＭＲＩでは、脳動脈瘤はなかった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/20 から 2021/07/27 の入院）と分類し、事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要

因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ステロイド反応性に軽快しており、血管炎を示唆していた。内眼筋麻痺を伴う動眼神

経麻痺の発現は、まれであり、異常であると判断した。 

2021/07/27（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は軽快であった。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請されている。 

 

追加情報（2021/09/03）:追跡調査が行われたにもかかわらず、この追加情報は、バッ

チ番号が利用できないことを通知するために、提出されている。追跡調査は完了で、

追加情報は期待できない。 
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意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

頻脈（頻脈） 

 

異常感（異常

感） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

無力症（無力

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

喘息; 

 

関節リウマ

チ 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122347。 

2021/07/16 15:15（ワクチン接種日、52 歳 8ヵ月時）、52 歳 8ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号 FA5829、有効

期限 2021/08/31、筋肉内、左上腕外側、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、継続中の関節リウマチ;継続中の気管支喘息およびアドエア吸入が含まれて

いた。 

喘息の既往歴があり、副腎皮質ステロイド療法を受けていた。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

2 週間以内に併用薬があったかは不明であった。 

2021/07/16 、患者は脱力感、呼吸困難、立位不可、血圧低下、SpO2 70%、を発症し

た、すべて医学的に有意として重篤と評価された。 

2021/06/16 15:30 頃（ワクチン接種日）、 

軽ショックを発現、報告医師はこの事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関

連ありと評価した。 

軽ショックの転帰は、酸素吸入とステロイド注射で治療して回復した。 

徴候および症状が含まれていた: 

ワクチン注射後(約 5分後位)、全身性脱力感、呼吸苦、気分不良を訴えた(この時点で

歩くことはできる)、ベッド(椅子) に横臥し酸素を投与した。 

SpO2 は約 70%(但し、血圧低下のためか?)、状態は軽ショック状態であった。 

血圧測定はできず、立位不可が起こり、脈拍に触れられた。 

 

しばらくし、患者は意識があった。 

酸素投与後、すべての症状が消失し、デカドロン静注を行った。 
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常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

起立障害（起

立障害） 

副反応事象の時間的経過が含まれていた: 

デカスロン 3.3mg1A は、(血管確保)点滴後に投与した。 

5 分後で血圧測れるようになり、SpO2 も 95%を超えた。  

医学的介入を必要とした。 

副腎皮質ステロイド、輸液、酸素。 

患者は皮膚/粘膜、消化器の多臓器障害は発症しなかった。 

呼吸器症状の詳細には、口唇のチアノーゼが含まれていた。 

心血管系には、低血圧(測定済)、ショック、頻脈、意識レベルの低下が含まれてい

た。 

意識の損失はなかった。 

詳細には脱力、立てないが含まれていた。 

意識は不明、眠そう、血圧測定はできなかった(数分間)。 

事象の軽ショック、全身性脱力感、呼吸苦、血圧低下、立位不可、SpO2 が 70%の転帰

は回復し、他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象が BNT162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

追加情報 (2021/08/20): 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/08/27): 

同じ連絡可能な医師からの新しい情報が含まれていた: 

新しい事象(気分不良、口唇のチアノーゼ、頻脈、意識レベルの低下)。 

 

これ以上の再調査は必要ない。 

これ以上の情報は期待できない。 
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転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

 

発熱（発熱） 

 

脳出血（脳出

血） 

不眠症; 

 

激越; 

 

胃炎; 

 

脳出血; 

 

譫妄 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/08/02  15:00、75 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内投与、2回目、単回量）を

接種した。（74 歳時） 

病歴には、脳出血（2021/08/04 から 2021/08/21）、胃炎（継続中）、せん妄（継続

中）、興奮（継続中）、不眠（継続中）があった。 

2021/07/12  13:30、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ（1回目、接

種解剖学的部位：三角筋、筋肉内投与）を接種した。  

併用薬には、レバミピド（レバミピド、経口、2021/06/18 より継続中、胃炎に対し

て）、ベンフォチアミン/シアノコバラミン/ピリドキシン塩酸塩ビタミン配合（ダイ

メジンスリービー、経口、2021/06/18 より継続中、ビタミン補充のため）、ジアゼパ

ム（ジアゼパム、経口、2021/06/18 より継続中、せん妄予防のため）、抑肝散（抑肝

散エキス、経口、2021/06/18 より継続中、興奮抑制のため）、ニトラゼパム（ニトラ

ゼパム、経口、2021/06/18 より継続中、不眠に対して）、デエビゴ（デエビゴ、経

口、投与量不明、2021/06/18 より継続中、不眠に対して、バッチ/ロット番号は報告さ

れず）があった。 

2021/08/03（ワクチン接種 1日後）、ワクチン接種翌日に、発熱とせん妄が出現し

た。 

転倒があったため、頭部の画像検査は実施された。 

2021/08/04  10:00（ワクチン接種後 1日 19 時間後）、左脳内出血/脳出血が認めら

れた。 

報告者は、左脳内出血を入院/入院期間の延長（1週間、他院へ転院）のため重篤と分

類した。 

2021/08/09、左脳内出血は回復し、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし

なかった。 

報告者は、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とした：理由は、頭部打撲もあった

ためであった。患者に施行された検査や処置は以下の通りであった：頭部 CT 検査

（2021/08/04、左脳内出血）、画像撮影（不明日、脳出血が認められた）であった。 

事象は入院のため重篤と判断された。 

2021/08/09、事象脳出血/左脳内出血の転帰は回復であり、その他の事象は不明であっ

た。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されていない、追加報告において要請され

ている。 

 

追加情報（2021/08/30）:本追加報告は、 連絡可能な医師から自発報告であり、ワク

チン調査に対する回答である。新情報は以下の通りであった：患者情報（年齢）、被

疑薬情報（治療日付、投与経路、接種解剖学的部位）、併用薬、関連した病歴の追

加、臨床検査値、事象の追加情報（事象発現）、追加事象（頭部打撲）。  
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本追加情報は、続報入手の要請にもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手不可である

ことを通知するために提出されている。続報の入手は完了し、これ以上の追加情報は

期待できない。 
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そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

サルコイド

ーシス; 

 

糖尿病; 

 

造影剤アレ

ルギー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。PMDA 番号:v21122212 である。 

 

2021/08/01 14:52、50 歳 9 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射溶液、ロット番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた（50 歳 9ヵ月時）。既往歴は糖尿病、高血圧症、サルコイド

ーシス、ヨード造影剤・ガドリニウム造影剤のアレルギーであった。特別な家族歴は

なかった。併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/01 15:00、BP（血圧）160/98 を発現し、また、前胸部および背部のそう痒感

を発現した。 

不明日、ワクチンアレルギーを発現した。 

事象発現日は、2021/08/01 15:00（ワクチン接種 8分後）であった。事象の経過は、

以下の通りであった：ワクチン接種約 10 分後、前胸部および背部のそう痒感を発現し

た。有害事象の徴候及び症状の全ては以下の通りであった：血圧:160/98、HR（心拍

数）:78、SpO2（酸素飽和度）: 96%（ルームエア）:胸部聴診により異常なし、皮疹は

なかった。ワクチン接種 10 分後にそう痒感あり、皮疹なく、30 分後も悪化はなかっ

た。計 30 分の観察後、患者の状態が悪化しなかったため、帰宅した。患者は、医学的

介入を必要とし（抗ヒスタミン薬）、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）60mg を

持ち帰った（内服したかは不明）。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と評価し

た。他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他の要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りコメントした：ワクチンのアレルギーと断定できないが、可

能性はあると考えた。 

その他の検査と処置で、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった
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（2021/08/01）。 

多臓器障害はなかった。呼吸器及び心血管系の症状はなかった。皮膚／粘膜症状があ

り、詳細は以下の通りだった：皮疹のない胸部のそう痒感があった。消化器の症状は

なかった。患者は、薬剤にアレルギーの既往があり、詳細は以下の通りだった：ヨー

ド造影剤、ガドリニウム造影剤であった。 

2021/08/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、すでに入手された。 

 

追加情報（2021/08/25）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）:連絡可能な同医師から入手した新情報は以下の通りであっ

た：臨床経過の詳細の追加。  

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、すでに入手された。 

11229 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122379。 

2021/07/29 11:04(ワクチン接種日)、53 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2(コミナティ;注射剤、ロット番号 FD1945、使用期限 2021/10/31、筋肉内、肩

峰三横指下、接種時年齢:53 歳、1回目、単回量)を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/29、ワクチン接種後、気分不良になった。 

2021/07/29 11:25(ワクチン接種 21 分後)、BP(血圧)165/100 であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/07/29、ワクチン接種 10 分後位で、気分不良、軽快せず診療開始となった。 

2021/07/29、血圧（BP） 165/100、SAT(酸素飽和度) 96%であった。 

血圧、体液コントロール目的に投薬（点滴含む）30 分程でおちついた。 

2021/07/29 (ワクチン接種同日)、事象は回復した。報告医師は、本事象を非重篤と分

類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/24）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

同連絡可能な医師から入手した新情報は、被疑薬データ（接種経路）であった。  
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再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

11231 
肝性脳症（肝

性脳症） 

乾癬; 

 

肝癌; 

 

肝硬変 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123020。 

2021/07/11 16:00（ワクチン接種当日）、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、筋肉

内経路、単回量、1回目）を接種した（ワクチン接種時 71 歳）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。家族歴および併用薬は報告されなかっ

た。 

病歴には、基礎疾患：肝癌、肝硬変症、乾癬があった。 

2021/07/12 04:00（ワクチン接種 12 時間後）、肝性脳症を発現した。 

2021/07/12（ワクチン接種翌日）、入院した。 

2021/07/26（ワクチン接種 15 日後）、死亡した。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は肝硬変症、肝癌で当院通院中であった（乾癬もあり）。 

2021/07/11、コロナワクチンを接種した。 

その後、車の運転もしていたし、何も変わったことなかった。 

2021/07/12 04:00 より糞尿をまきちらす等様子がおかしい事が出現した。 

同日 08:00、救急車で受診した。 

入院時の精査で頭 CT で異常なく、アンモニア値 90 台と高値であった。 

同日、入院し肝性脳症の加療を行い、一時脳症は改善したが、徐々に全身状態が悪化

していった。 

2021/07/26 03:55、死亡となった。剖検の有無は不明である。  

 

報告医は本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性として、肝硬変や肝癌の悪化があった。 

 

ロット EW0201 の PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射剤の使用に伴う安全性によ

って要請された有害事象に対する苦情が調査された。 
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調査には、製造および包装バッチ記録、保管された参照サンプル、逸脱検査、報告さ

れたロットの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は報告された完成品ロット EW0201、bulk formulated drug product ロッ

ト ET8443 と決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品品質への影響はなかった。 

苦情は確認されなかった。 

 

報告医の意見は以下の通り： 

死因としては肝硬変、肝癌によるものを考えるが、脳症出現のきっかけにコロナワク

チンが関与した事は否定できない。 

2021/09/02、調査結果は、製品品質苦情グループから入手した。 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認めら

れなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はな

い。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、

ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響ははなかった：DEV-053/トレイのラベルに破れが見

つかった。 DEV-056/AeroSafe：梱包の配送バッチに欠損があった EW0201 --> EW0203｡

DEV-057/トレイの落下（1トレイ）。 DEV-058/トレイのラベルに破れが見つかった。 

DEV-059/トレイのラベルに破れが見つかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

追加情報（2021/08/25）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を含む。 

 

追加情報:（2021/09/01）製品品質苦情グループから入手した新情報は、以下を含む：

調査結果。 
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咳嗽（咳嗽） 

 

心不全（心不

全） 

 

胸水（胸水） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

心不全; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

狭心症; 

 

２型糖尿病 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/05/31 14:30、92 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

筋肉内、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、初回、単回量）を接種した

（92 歳時）。 

病歴には慢性 COPD(慢性閉塞性肺疾患)、狭心症、心不全、DM（糖尿病）（II 型）、ア

ルツハイマー型認知症があった。全ては発現日が不明であった。 

併用薬には酸化マグネシウム（マグミット）、ラベプラゾールナトリウム（パリエッ

ト）、モンテルカスト・ナトリウム（シングレア）、アムロジピン、テネリグリプチ

ン臭化水素酸塩（テネリア）、リルマザホン塩酸塩（リスミー）、硝酸イソソルビド

（ニトロール）、プラスグレル塩酸塩（エフィエント）、アセチルサルチル酸（バイ

アスピリン）、テルミサルタン（ミカルディス）、トラセミド(ルプラック)があっ

た。全ては使用理由が不明であり、開始日と中止日が報告されなかった。 

心不全を発症し、救急搬送された。 

2 回目のワクチン接種は中止された。 

2021/09/01、報告された追加情報は以下の通り： 

2021/06/01、心不全、胸水を発症した。緊急救命室を受診し、処置を受けなかった。 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類した。ワクチンとの因果関係は関

連あり、評価不能であった（報告通り）（理由：接種前の状態は安定していた）。 

2021/06/01 から、咳は悪化した。接種前の状態は安定していたため、関連があると考

えられた。 

受けた検査及び処置は以下の通り： 

N 末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド：2021/05/28、1631pg/ml 

N 末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド：2021/06/18、1800pg/ml 

Ｘ線：不明日、右肺に胸水らしき陰影を認めた。 

咳の転帰は不明であり、他の事象は軽快であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請する。 

 

追加情報（2021/09/01）：連絡可能な同医師からの新情報：併用薬の追加、患者の詳

細（病歴と臨床検査値の追加）、有害事象の詳細（新事象の追加：胸水と咳嗽）。 
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握力低下（握

力低下） 

 

冷感（冷感|末

梢冷感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

末梢血管障害

（末梢血管障

害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

不安症状（不

安） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

冷汗（冷汗） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122651。 

 

2021/08/01 14:09（ワクチン接種日）、16 歳 6か月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、投与

経路不明、単回量）の初回接種を受けた（16 歳 6か月時）。 

2021/08/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度だった。 

患者の病歴はないと報告された。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象発現日は 2021/08/01 14:14（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は次のとおりだった： 

14:14（上記接種の約 5分後）、気分不良、目の前が暗くなるを発現した。 

14:23、患者は介護室に移動し、観察が開始された。 

14:25、意識清明だが表情は苦悶様、顔面に冷汗多だった。 

血圧 96/57、spo2 99%、 脈拍 60 だった。 

14:40 頃、上肢のしびれと冷感があり、悪感もあった。 

その後、血圧は 110/70 程度で維持し、冷汗は改善したが、上肢のしびれと脱力が持続

するため、16:20 に患者は近位病院に搬送された。 

嘔吐、皮膚症状、ぜい鳴、浮腫はなかった。 

2021/08/01 18:40（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快だった。 

事象の経過は次のとおり:(ワクチン接種に対して被疑副作用の報告フォーム）、

（v21122651）次のような情報を追加した： 

当院救急外来を受診した。採血にて異常なく、点滴しながら 2.5 時間観察した。その

結果、末梢の循環障害が改善し、握力は正常化した。  

2021/08/01 19:50（ワクチン接種後 5時間 41 分）、患者は帰宅した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は次の通り： 

随伴症状のチェック：患者は循環器系症状の Major 基準として測定された血圧低下、

毛細血管再充満時間（3秒より長い）及び意識レベル低下もしくは意識消失を含む非代

償性ショックの臨床的な診断を経験した。 

患者は、循環器系症状の Major 基準として血圧低下を伴わない毛細血管再充満時間（3

秒より長い）及び意識レベルの低下を含む末梢性循環の減少を経験した。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）を満たしていた：

突然発症、徴候及び症状の急速な進行。 

症例定義に合致しないもの：カテゴリー4：十分な情報が得られておらず、症例定義に

合致すると判断できない。 

患者は次のような医学的介入を必要とした：輸液。 

患者には多臓器障害がなかった。 

患者は、低血圧（測定済み）、毛細血管再充満時間＞3秒、意識レベルの低下を含む心

血管系障害を持っていた（詳細：血圧 95/57、夕方回復後は 110 以上（収縮期）。時間

はわかっていないっが、両手指がとても冷たく、握力低下があったので「毛細血管再
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充満時間＞3秒」を満たした）。 患者には、ショック、頻脈、中心脈拍数の減少、意

識消失などの心血管系障害はなかった。 

患者には皮膚/粘膜障害がなかった。 

患者には消化器障害がなかった。 

患者にはその他の症状/徴候がなかった。 

以下の臨床検査または診断検査が実施された： 

2021/08/01 に、患者は血液検査を受け、結果は正常であった。  

2021/08/01 に、患者は生化学的検査を受け、結果は正常であった。  

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状がなか

った。 

他の事象は軽快していたが、事象握力低下、両手指がとても冷たくの転帰は不明であ

った。 

報告医は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

その他の疾病など他に可能性のある事象要因はなかった。 

報告医は次のようにコメントした：接種後 2時間でも改善せず、特に上肢のしびれと

冷感（触診上も冷たい）は循環障害とすればアナフィラキシーに相当する可能性あ

り。 

 

再調査は不可能である。さらなる情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：同じ連絡可能な医師から報告された新しい情報には、患者

の詳細、反応データ（新しい事象：末梢の循環障害、両手指がとても冷たく、握力低

下）、および検査データが含まれた。 
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11249 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

喉音発生（喉

音発生） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

アレルギー性

気管支肺真菌

症（アレルギ

アレルギー

性気管支肺

真菌症; 

 

アレルギー

性鼻炎; 

 

喘息; 

 

脂質異常

症; 

 

過敏症; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧; 

 

鼻炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能なその他の医療従事者

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122267。これは 2報告のうちの初回

報告である。本報告懸念事象は、BNT162b2 の 2 回目接種の後起こった。 

 

2021/07/06 18:00（接種時年齢不明）、58 歳 3か月の女性患者は、COVID-19 の予防接

種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限：

2021/09/30、筋肉内、単回量、2回目）を接種した。 

病歴には、喘息、アレルギー性鼻炎、継続中の高血圧、継続中のアレルギー、継続中

の鼻炎、継続中の脂質異常症があった。患者は、特定の製品に対するアレルギー歴、

又は生卵、生カキ、ピーナッツなどの食品を含むアレルギーを示す症状が以前あっ

た。ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）によると、病歴は喘息

とアレルギー性鼻炎であった。 

関連したテストは、以下を含んだ： 

2021/05/14、胸部 x-p と胸部ＣＴ：コメント：：アレルギー性気管支肺真菌症。 

2021/05/14 に初診で現在に至る。血液検査と生化学的検査が行われた。 

2021/05/14、免疫マーカー（例：総 IgE 値）は、正常（ワクチン接種前）、Spo2 94%

（発作状態、患者の指標数値を下回る）。喘息発作の数値の目安：ピークフローメー

ター440。 

2021/06/08、気管支鏡検査：コメント：アレルギー性気管支肺真菌症。 

2 週以内の併用薬は、アムロジピン（2012 年から、高血圧のため）、エピナスチン塩

酸塩（2016 年から、アレルギーのため）、ピタバスタチン・カルシウム（2018 年か

ら、脂質異常症のため）、ランソプラゾール（2019 年から、胃粘膜保護として）、テ

オフィリン（テオロング、1996 年から、喘息のため）、バルサルタン（2019 年から、

高血圧のため）、フルチカゾンプロピオン酸エステル、サルメテロールキシナホ酸塩

（アドエア、喘息のため、継続中）、フェキソフェナジン塩酸塩（2019/02 から、鼻炎

のため）、フルチカゾン（2019/02 から、鼻炎のため）があった。以前に、オノンカプ

セル、クラビット、クラリシッド、ケフラール、ムコダイン、鉄剤、ツムラ、アモキ

シシリンカプセルの使用歴があった。 

 

2021/06/14 14:00（58 才時）、患者は以前に、COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31）筋肉内投与、

単回量、1回目を接種し、強く連続的な咳／乾性咳嗽、のどのしめつけ、注射部位の痛

み、喘鳴、呼吸困難、起座位のままを発現した（初回ワクチン接種後の 2日目の夜か

ら、強く連続した咳が発現した。 

患者は、夜はベッドで体を起こしていた時にのみ休むことができた。 のどの締めつけ

るような感覚が、5日間続いた。 患者は、発熱はなく、注射部位の痛みがあった）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 であった（2021/06/14）。  

2021/06/15 20:00（ワクチン接種の翌日）、のどのしめつけ、咳、喘鳴、起座位のま

ま、注射部位の痛み、呼吸困難、アレルギー性気管支肺真菌症を発現した。  

2021/06/21、1 回目のワクチン接種では、プレドニンを内服、サルタノールインヘラー
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ー性気管支肺

真菌症） 

スプレーを使用した。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かすにチェックされた）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係は評価不能と評価した。 

事象の転帰は、未回復であった。事象に対する新薬／他の治療／処置の開始を要した

かは不明であった。 

2021/06/21 に、確定診断を受けた。 

2021/06/28、血液検査と生化学的検査が行われた。 

2021/06/28、血小板：36.7（正常高値）、好中球：76.2（正常高値）、リンパ球：

18.7（正常低値）、好酸球顆粒白血球：0.3（正常低値）であった。 

2021/07/06 18:00、患者は、COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ筋

注、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30）、筋肉内経路、単回量、2回目を接

種した。 

事象の詳細は以下の通りであった：  

2 回目のワクチン接種後の 2日目の夜から（2021/07/07）、全身掻痒感が 2日間持続し

た。頭から足裏までの全身に出現した。咳も出現した。患者はプレドニン 30mg を内服

した。 

ワクチン接種後の 3週目には、のどの締めつけ感は軽度となった。  

2021/07/07 21:00（2 回目ワクチン接種の 1日後）、全身のかゆみ、咳、喘鳴、のどの

しめつけ、呼吸困難を発現した。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かすにチェックされた）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係は評価不能と評価した。 

事象の転帰は未回復であった。 

事象経過は以下の通りと報告された： 

最初のワクチン接種（2021/06/14）までは、咳と喘鳴などはいつもの症状であった

が、接種後より、呼吸困難となり、症状は悪化し就労不可となった。現在も自宅療養

中である。 

ワクチン接種はきっかけで、原因は不明であった。しかし、患者が通常通りの内服継

続と日常生活の継続の中、大きく生活と体に変化があった。 

2 回目のワクチン接種日に、患者はプレドニン 30mg3 週目の治療に入り、1回目ワクチ

ン接種より呼吸困難はなかった。頭から足の先まで全身のかゆみは著明であった。 

1 回目ワクチン接種は、のどがしめつけられ、乾性咳がずっとつづき、このまま死ぬと

思った。 

2021/06/21 より、アレルギー性気管支肺真菌症の治療が始まり、徐々に呼吸は楽にな

った。 

現在、2021/09/04、やっと深呼吸をすることができるようになった。 

報告者は、すべての徴候と症状は以下の通り：血圧 120/60、Spo2 93%。咳、喘鳴、肩

呼吸、ピークフローメーター380。 

報告者は、時間的経過を以下の通り記述：2回とも、接種翌日の 20:00 以降に症状が出

現した。 

1 回目（14:00 接種）：翌日 20:00、起座位で経過し、横になれなかった。のどのしめ

つけ、喘鳴、注射部位の痛み、呼吸困難、発熱なし。 

2 回目（18:00 接種）：翌日 21:00、頭から足先まで全身そうよう感、のどのしめつけ
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軽度、咳持続、呼吸困難。 

抗ヒスタミン剤、気管支拡張薬を含む医学的介入を要した。2回目接種、手持ちのエピ

ナスチンを服用した。プレドニン 30mg 治療 3週目は開始していた。 

 

多臓器障害は、両側性喘鳴／気管支痙攣、上気道性喘鳴、乾性咳嗽、嗄声などの呼吸

器症状があった。心血管系の症状はなかった。皮膚/粘膜症状は、全身性蕁麻疹、皮疹

を伴う全身性そう痒症があった。消化器症状とその他の症状はなかった。 

実行された臨床検査または診断検査は以下の通り： 

2021/08/02 と 2021/08/30、血液検査と生化学的検査を実施した。 

アレルギー既往歴に関連する薬剤として、抗ヒスタミン剤を服用した（またはすぐに

利用できる状態）：2021/08/02 より、エピナスチン、フェキソフェナジンは頓服へ変

更している。 

2021/08/30（報告のとおり）、胸部ＣＴのコメント：アレルギー性気管支肺真菌症。 

2021/07/13 から、プレドニン 30mg から 20mg へ、2021/08/31 から 10mg へ減量。 

コロナウイルスワクチンの接種が症状の悪化につながった。 

報告者はアレルギー性気管支肺真菌症の事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象

とワクチンとの間の因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性があった：喘息であった。 

左欄で「その他の反応」を選択した場合、以下の中から該当する症状に丸をつけるこ

と：気管支けいれんがあった。 

患者はまだ未回復である。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/24）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：連絡可能な同じ他の医療従事者から入手した新情報は以下

を含む：患者（臨床検査値、病歴、過去の薬剤使用の追加）、製品（2回目の接種日更

新、経路、併用薬の追加）、事象（コーディング全身性そう痒、咳嗽、喘鳴、咽喉絞

扼感、呼吸困難、状態悪化、気管支痙攣、上気道性喘鳴、嗄声、全身性蕁麻疹、皮疹

の追加）と臨床経過。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。病歴と事象の臨床経

過を更新した;新しい深刻な事象（喉音発生）を追加した。 
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11250 
イレウス（イ

レウス） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

糖尿病; 

 

関節リウマ

チ; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告は、医薬情報担当者を

介して受領した。 

 

2021/06/20、78 歳男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号は報告されなかった、接種経路不明、単回量）を 2回目を接種した。 

2021/05/30、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号と使用期限は不明だっ

た、筋肉内）初回を接種した。 

ロット番号は利用不可能もしくは報告完了時に提供されなかった。 

ロット番号は、集団ワクチン接種のため不明であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

高血圧のため経口経路でノルバスク 5mg を服用していた。開始日は不詳だった。継続

中。 

糖尿病のため経口経路でグリメピリド 0.5mg とスイニー100mg を服用していた。開始日

は不詳だった。継続中。 

アレルギー性鼻炎のため経口経路でジルテック 10 を服用していた。開始日は不詳だっ

た。継続中。 

（2014 年以降）関節リウマチのため経口経路でリウマトレックスカプセル 2mg とフォ

リアミン 5mg を服用していた。継続中。 

病歴は、高血圧、糖尿病、関節リウマチ（2014 年以降）、アレルギー性鼻炎、睡眠時

無呼吸症候群（2011 年以降）であった。 

すべての病歴は、継続中であった。 

病歴は、高血圧、糖尿病、関節リウマチ（2014 年以降）、アレルギー性鼻炎と睡眠時

無呼吸症候群（2011 年以降）であった。 

すべての病歴は、継続中であった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

日付不明、イレウス（医学的に重要）が発現、転帰は不明であった。イレウスの結果

として治療処置が取られ、手術が施行された。 

事象の経過。 

日付不明（ワクチン接種後）、イレウスを起こし、小腸を切除した。 

2021/08/30、2021/06/24 に腹部エコーと腹部 Xp を受け、結果はイレウスを示したと報

告された。 

2021/06/23、イレウスを発現し、報告医師は事象が重篤（日付不明に入院）、転帰は

回復（回復日不明）と分類した。 

事象に対して、小腸 30cm 切除を含む処置を受けた。 

この事象のため診療所に来院した。 

事象の経過は以下の通り： 

05/30、1 回目ワクチン接種。 

06/20、2 回目ワクチン接種。 

2021/06/23、腹痛を発現した。2021/06/24、報告病院で診察を受けるため来院した。

イレウスのために私立病院に紹介された。入院した。 

2021/06/25、小腸切除を施行した。 
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術後経過良好のため退院した（退院日不明）。 

事象の転帰は、2021 年日付不明に回復であった。 

ロット番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/08/30）：追加調査に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は

以下の通り： 

患者詳細の更新、被疑薬の詳細、関連する病歴の追加、検査値。 

 

この追加情報は、追加調査したにも関わらず、ロット/バッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 
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11258 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（低

血圧） 

糖尿病 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手し連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21119584。 

 

患者は、69 歳 10 ヵ月の女性であった。ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最

近 1か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等を含

む）によると、患者の病歴は、継続中の糖尿病に対してインスリンを内服していた。 

 

2021/08/01 11:20（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、投与経路：筋肉内、単回

量、2回目）を左上腕に接種した（69 歳時）。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は不明であった。ワクチン接種

前の 2週間以内に投与した薬剤は不明であった。 

報告者は問診時に患者のお薬手帳を拝見し、糖尿病でインスリンおよび内服薬を使用

していることを確認したが、詳細は覚えていなかった。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

不明、投与経路不明、単回量、1回目）を接種した。 

2021/08/01 11:20、血管迷走神経反射を発現し、報告医は本事象を非重篤と分類し、

転帰は回復した。 

事象の経過は、以下の通りだった：問診時は、患者は質問の受け答えが可能で、体調

不良の訴えはなかった。接種後すぐに、患者は立ちあがったが、開眼したまま動かず

反応がなかった。患者を座らせ、患者の血圧は 68/39mmHg、脈拍数は 74 回/分であっ

た。約 2分後に、患者は人々に反応し、自身の名前を言うことができ、意識レベルの

改善を認めた。それは、一過性の意識消失と、血圧低下による血管迷走神経反射と考

えられた。救護室で患者は水を飲ませられ、経過観察し、約 30 分後に血圧は

94/72mmHg、脈拍数は 81 回/分で、血圧が改善したと考えられた。それ以後、症状は悪

化せず、体調不良の訴えもなく、十分に会話が可能であり、帰宅可能であった。 

ワクチン接種の 1時間後、患者は家族とともに帰宅した。 

12:15 に、VS（バイタルサイン）は B.P 113/58mmHg、HR 80、SpO2 99%、疎通は OK で

あり、医師の確認後に帰宅した。 

追加された事象の経過は以下の通り： 

2021/08/01 午前 11:20 頃、問診のうえ、看護師によりワクチンを接種した。 

直後に立ち上がった際、開眼し、突然意識消失し、呼びかけに反応しなかった。 

すぐにいすに座らせた。血圧 68/39mmHg、脈拍数 74/分であり、低血圧を認めた。 

約 2分後の呼びかけに反応し、名前を言えるまで意識レベルの改善を認めた。 

一過性の意識消失と血圧低下より血管迷走神経反射と考えられた。 

救護室で意識して飲水し、安静にした。 

約 30 分後には、収縮期血圧は 94mmHg まで改善した。以後も症状の増悪なく、体調不

良の訴えもなかった。 

午後 12:15、血圧 113/58mmHg、脈拍数 80/分、SpO2 99%であることを確認のうえ、帰宅

可能と判断した。 

経過中、呼吸器症状、皮膚症状、消化器症状などなく、アナフィラキシーは否定的で

あった。 

 2009 



事象の徴候及び症状の全て： 

ワクチン接種直後：血圧 68/39mmHg、脈拍数 74/分。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

接種直後に意識消失、低血圧あり。約 2分後に意識レベル改善。約 30 分後に血圧 94/

（不明）mmHg。 約 60 分後に血圧 113/58mmHg。 

患者は医学的介入を必要としなかった、詳細は安静、意識して飲水したのみ。 

心血管系の多臓器障害（低血圧（測定済み）：はい、毛細血管再充満時間＞3秒：不

明、中心脈拍数の減少：不明、意識レベルの低下：はい、意識消失：はい）があっ

た。 

詳細：ワクチン接種直後：血圧 68/39mmHg、GCS：E1V1M1。約 2分後、GCS：E4V5M6。

約 30 分後、血圧 94/（不明）mmHg。約 60 分後、血圧 113/58mmHg。 

2021/08/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。  

患者は関連する検査を受けていない。 

2021/09/01 現在、報告医は事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を行わなかっ

た。 

 

報告医は本事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。（報告者は経過観察

のみで、検査はできなかったため。）他の疾患など可能性のある他要因はなし/不明

（報告されるように）であった。 

 

追加情報（2021/08/20）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下の通り：臨床検査値、ワクチン接

種歴、ワクチンの詳細、反応データと事象の臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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帯状疱疹（帯

状疱疹|眼帯状

疱疹） 

 

発熱（発熱） 

認知症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機器

総合機構 (PMDA)を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21123548。 

2021/06/02 10:51（ワクチン接種の日、95 歳時）、95 歳の非妊娠女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット 番号：EX3617、使用期

限：2021/08/31、筋肉内、単回量、1回目）を左腕に接種した。 

関連した病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は不明日からの認知症で、継

続中かは不明であった。 

併用薬はなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

2021/06/02、ワクチン接種前の体温は 36.1 度であった。 

2021/06/02 22:40、右眼周囲から額、右三叉神経領域に帯状疱疹、発熱を発現した。 

2021/06/05 から 2021/06/11 まで、塩化ナトリウム 100ml およびアシクロビル(250)に

よる処置が行われ、ビダラビンが患部に塗布された。 

事象である右眼周囲から額、右三叉神経領域に帯状疱疹の転帰はアシクロビル静注で

の処置により 2021/06/12 に回復であった。 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

事象と BNT162B2 との因果関係およびその他に可能性のある要因（他の疾患等）は提供

されなかった。 

報告者は 2回目の接種は中止したとコメントした。 

2021/09/02 の追加報告に、2回目の接種は中止したと報告された。 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

有害事象の詳細は、以下の通りであると報告された： 

2021/06/04（報告のとおり）、患者は帯状疱疹を発現した。 

アシクロビルの処置を受け、2021/06/12 に回復した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

2021/06/02 午後 10:40、患者は発熱を発現した。 

解熱鎮痛薬の処置を受け、2021/06/12 に回復した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

患者は、2021/06/12 に事象「帯状疱疹（右眼周囲から額、右三叉神経領域）と発熱」

から回復した。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/17）： 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：v21123548）経由で連絡可能な同医

師から入手した新情報は以下を含む： 

事象発現時間の更新、疑惑ワクチン詳細の更新、新事象（発熱）および臨床経過。 

 

追加情報（2021/09/02）: 

 2011 



再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）: 

追加報告書に応じて同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

病歴（認知症）、反応データ（発熱の発現日付/時間と転帰の更新）と臨床経過の詳細

の追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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関節炎（関節

炎） 

 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

炎症（炎症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号は v21122318。  

 

2021/06/09、82 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号：EY5422、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、82 歳時、2回目、

単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/06/09、患者は両肩、頚部、全身の関節痛を発症した。 

2021/06/10（ワクチン接種 1日後）、患者は両肩、四肢関節炎を発症した。 

日付不明、リウマチ性多発筋痛症に似た症状と考られ、炎症、ワクチンに伴うアレル

ギー反応が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/09、ワクチン接種後、両肩、頚部、全身の関節痛を発症した。 

2021/06/09（2 回目接種後）、近医でセレコキシブ（セレコックス）2T とジクロフェ

ナク 2C の薬物を受けて、改善されなかった。 

2021/07/05、当院で初診した。 

抗アレルギー薬、パラセタモール（カロナール））は投与された。 

その後、症状は改善されなかった。 

採血で炎症所見上昇もあり、ステロイドの処方を行って、外来で加療中であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はリウマチ性多発筋痛症であった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

ワクチン接種に伴う、アレルギー反応のもしくはリウマチ性多発筋痛症に似た症状と

考えた。 

2021/09/13、患者はワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかったと

報告された。 

患者はワクチン接種前の 2週間以内に他のどの薬物も受けなかった。 

患者は有害事象に関連する家族歴がなかった。 

2021/06/10、リウマチ性多発筋痛症が発現し、報告医師は事象を非重篤と分類し、事

象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。 

処置を受けた。（プレドニン投与）。 

患者はは関連する検査を次の通りに受けた： 

血液 CRP： 

2021/07/15、結果：8.28。（正常は 0.3 以下） 

2021/07/26、結果：0.32。 

2021/08/02、結果：1.74。 

2021/09/06、結果：0.60。 

プレドニンは 2021/07/15 から 5mg で、2021/07/18 から 10mg に増加し、2021/07/26 か

ら 5mg で、2021/08/16 から 10mg に増加した。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む： 

2021/07/05、採血で炎症所見上昇があった。 
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リウマチ性多発筋痛症、関節炎、関節痛、炎症とワクチン接種に伴うアレルギー反応

の結果として、治療的な処置はとられた。 

事象 CRP 8.28/0.32/1.74/0.60 の転帰は不明で、他の事象の転帰は未回復であった。 

 

追加情報（2021/08/25）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む：臨床検

査値、反応データ（CRP 8.28/0.32/1.74/0.60 は、事象として追加した）と臨床経過の

詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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血管炎（血管

炎） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

発熱（発熱） 

うつ病; 

 

不安障害; 

 

悪液質; 

 

甲状腺機能

低下症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な主治医から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122904。 

 

2021/08/02 10:00、55 歳 11 か月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、2回目、投与経路不明、接種時 55 歳、ロット番号：FC9873、使用期限：

2021/09/30、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、るいそう(BMI 14, 14.8)、うつ病、不安神経症、甲状腺機能低下症があっ

た。 

2021 の不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、初回、ロ

ット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30）の接種を受け、発熱および下痢を発現し

た。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/02 21:00 に血管炎、肝機能障害を、2021/08/02 に発熱を発現し、転帰は不明

であった。 

2021/08/05、強い下痢が出現し、転帰は不明であった。 

不明日、敗血症、急性腎不全を発現した。 

2021/08/07～不明日、血管炎および肝機能障害のため、入院した。 

2021/08/07～2021/08/10、敗血症および急性腎不全のため、入院した。 

患者は、血管炎、肝機能障害、敗血症および急性腎不全のため、死亡した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/08/02 21:00（接種 11 時間後）、血管炎と肝機能障害を発現した。 

2021/08/07（接種 5日後）、報告病院へ入院した。 

2021/08/10（接種 8日後）、事象の転帰は死亡であった。 

1 回目のワクチン接種後に発熱と下痢が出現したが、改善した。 

2 回目のワクチン接種した同日の夜から、1回目同様の発熱があった。 

3 日目（2021/08/05）から、強い下痢が出現した。 

5 日後（2021/08/07）に、全身状態悪化のため救急搬送され、入院した。 

入院時、著明な白血球増多(3 万台/uL)、高 C反応性蛋白(CRP)血症(26 mg/dL)、高度腎

前性腎不全(クレアチニン(Cr) 2.5 mg/dL)、低ナトリウム血症(114 mmol/L)、CT での

高度腸管浮腫・腹水が認められた。敗血症・急性腎不全として入院した。 

抗菌薬・輸液加療を行うも、増悪傾向とどまらず、入院 4日目(2021/08/10)に死亡し

た。 

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象発熱および強い下痢の転帰は不明であり、他の事象は死亡であった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

1 回目のワクチンと同様の症状が 2回目に繰り返し出現したため、ワクチンが誘因とな

った重篤な副反応と考える。基礎疾患のるい痩(BMI 14.8)やパニック障害での精神科

薬服用が何らかの影響をもっており、他、診断に至っていない疾患を持っていた可能

性もあるが、いずれにしてもワクチン接種をしなければ生じなかったイベントと考え

る。 
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「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC9873 に関連して

いると決定された。苦情サンプルの返却はなかった。関連した品質問題は、検査で確

認されなかった。製品品質、規制、検証および安定性への影響はなかった。PGS プー

ルスは報告された欠陥がバッチの品質を代表しないと結論した。そして、バッチは容

認しうるとされた。NTM プロセスは、規制通知は必要ないと決定した。報告された欠陥

は認められなかった。苦情が認められなかったため、根本原因、CAPA は特定されなか

った。 

2021/08/31 時点で、追加調査結果を入手した。 

調査結果の概要：倉庫の過程では、原因の可能性がある項目は、確認できなかった。 

したがって倉庫の生産、品質管理等に影響はない。 

調査項目：生産記録の確認：品質情報に関連する項目は確認されなかった。 

また、ロットの過程に逸脱の発現はなかった。 

保存されたサンプルの確認：参照製品に確認する項目がないため、該当なし。 

苦情履歴の確認：ロットについては、成田倉庫に起因する苦情の以前の発症は、確認

されなかった。 

当局への報告の必要性：なし。 

CAPA：原因が成田倉庫の過程で確認されなかったので、特定の CAPA は実施されない。 

 

修正：この追加情報は、前回報告した情報の修正ある。 

原資料との不一致のため、経過文章を[In the night of the day of the second 

vaccination, pyrexia similar to the first dose occurred.]から[In the night of 

the day of the second vaccination, pyrexia same to the first dose 

occurred.]、また[because similar symptoms to the first vaccination occurred 

again at the second vaccination]から[because same symptoms to the first 

vaccination occurred again at the second vaccination]に更新である。 

 

追加情報（2021/08/25）：これは、製品品質苦情グループより、調査結果の追加報告

である。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/31）製品品質苦情グループから入手した新情報は、追加の調査結

果を含む。 

 2016 



11266 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

ショック（循

環虚脱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21122403 である。 

 

2021/08/01 16:17（ワクチン接種日、25 歳時）、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、初回、単回量の BNT162B2（コミナティ、他の病院でワクチン接種を受けたため

ロット番号不明、筋肉内）を接種した。 

病歴、併用薬はなしと報告された。 

2021/08/01 16:20（ワクチン接種の 3分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

2021/08/01 16:20、ワクチン接種後 3分程度で急性の循環不全を発症した。 

皮膚、呼吸器、消化器症状はなく、症状の進行は伴わなかった。 

神経調節性失神も強く疑われた。 

アナフィラキシーの否定が困難であった。 

事象の結果、緊急治療室受診に至った。 

アドレナリン 0.3mg 筋注の上で救急要請され、当院に入院となった。 

2021/08/01（ワクチン接種日）、当院に入院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/01 からの入院）と分類し、事象と BNT162B2 の因果

関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、神経調節性失神の疑いであ

った。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

薬剤によるアナフィラキシーよりも、神経調節性失神を強く疑う。 

2021/08/30、受領した追加情報で、ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を

受けていなかったと報告された。ワクチン接種前 2週間以内に他の薬剤の投与を受け

なかった。本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれているため、化粧

品などに含まれる PEG に感作されている可能性がある。化粧品など医薬品以外の製品

に対するアレルギーはなかった。既往歴はなかった。有害事象に関連する家族歴はな

かった。 

2021/08/01、血液検査の関連検査を受け、結果は正常であった。 

2021/08/01、神経調節性失神を発現し、報告医師は事象を重篤（2日の間入院）と分類

した。 

転帰は回復であった。 

報告医師は、新たな薬剤/その他治療/処置を開始する必要がなかったと回答した。本

事象のため救急治療室を受診した。アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関

する追加情報は以下の通りであった：患者が呈した随伴症状（Major 基準）は、以下を

含んだ：循環器系症状：測定された血圧低下。意識レベルの低下もしくは意識消失。

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）は、以下を含んだ：意識レベルの低下。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）：突然発症。 

すべてのアナフィラキシーの徴候及び症状は、血圧低下、失神、徐脈、迷走神経反射

であった。 
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アナフィラキシーの時間的経過は、以下の通りであった： 

16:17、ワクチン接種を受けた。 

16:20、血圧低下のため筋肉内投与経路を通して血圧低下 0.3ml 筋注(報道通り、確認

中)を受けた。 

16:40、血圧 116/64 であった。 

17:45、椅子に座った状態で失神を発現した（血圧測定できず）。下肢伸展挙上で

SBP :93mmHg であった。患者は入院し、ハイドロコートンが投与された（アナフィラキ

シーの可能性があったため）。 

翌日、退院した。 

患者は、事象のためアドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液の医学的介入が必要で

あった。多臓器障害を含む症状を発現しなかった。低血圧（測定済み）、ショック、

中心脈拍数の減少、意識消失の心血管系症状を発現した。 

報告医師は、以下の通りコメントした：徐脈、血圧低下は迷走神経反射のようであっ

た。呼吸器、皮膚/粘膜系の症状はなく、アレルギー反応もなかった。 

2021/08/01、血液検査、生化学的検査を受け結果は正常であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴はなかった。アレルギーの既往歴があった場

合、アレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった。 

事象のため、患者は 2日間入院した（2021/08/01 から 2021/08/03 まで）。2021/08/02

（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間に要求される。 

 

追加情報(2021/08/30): 追報に応じた連絡可能な同医師から受領した新情報は以下を

含む：臨床検査値、被疑薬の詳細（投与経路）、入院期間、病歴と併用薬詳細と臨床

経過の詳細。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間に要求される。 
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意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

自律神経失調

（自律神経失

調） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

転倒（転倒） 

 

異常感（異常

感） 

 

失神（失神） 

 

斜視（斜視） 

 

頻脈（頻脈） 

 

多尿・頻尿

（頻尿） 

低血圧; 

 

熱性痙攣 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21122337。 

 

2021/08/03 15:31、17 歳女性患者（当時 17 歳）は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、左三角筋に

筋肉内注射、1回目、単回量）を接種した。 

病歴は 2004 年から 2004 年まで熱性けいれん（1才時熱性けいれん、家族歴としても報

告された）、低血圧であった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

患者は 17 歳 6ヵ月の女性であった。 

家族歴は 1才時熱性けいれんであった（報告通り）。 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より病歴は 1才時熱性けいれんであっ

た。 

2021/08/03 午後（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、1回目、単回量）

を接種した。 

2021/08/03、15:36（ワクチン接種日、報告通り）、以下の事象が出現した。臨床経過

は以下の通り： 

注射 5分後、気分不良で一時的に失神した（立ち上がり時転倒）。その時の血圧 79-52

であった。2-3 分内継続した。その後臥床により順次回復した。血管迷走神経反射が主

と考えられた。元来が低血圧と推測した。 

2021/09/02 の再調査時に、実施された関連する検査は、不明であったと報告された。 

有害事象の詳細は、以下のように報告された： 

2021/08/03 15:00（報告の通り）、患者は、失神を発現した。事象は、医学的に重要

な事象として評価された。事象は診療所への来院が必要であった。報告者は、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。患者は、本事象に対する治療を受けな

かった。 

2021/08/03 15:00（報告の通り）、患者は、共同偏視（一時的）を発現した。事象は

非重篤（一過性）と評価された。事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった。

患者は、本事象に対する治療を受けなかった。 

2021/08/03 15:00（報告の通り）、患者は、極端な頻尿（130-120/min）を発現した。

事象は非重篤と評価された。報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評

価した。患者は、本事象に対する治療を受けなかった。 

2021/08/03 15:00（報告の通り）、患者は、70 を超えるかなりの低血圧を発現した。

事象は非重篤と評価された。報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評

価した。患者は、本事象に対する治療を受けなかった。 

経過は、次のように報告された： 

心因性反応を含む。 迷走神経反射が著明であった。自律神経系の未発達も関係してい

 2019 



た可能性があった（報告された通り）。失神で共同偏視があったので、心配したが、

10～15 分後に回復した。 

2 回目のワクチン接種の時、保護者と再三協議したが、ベッドに寝て（supine 

position）、実施することになった。同様の手順で、2回目のワクチン接種を実施し

た。30 分の観察後、H.R の変動 max 120〜130 / m があった。 

事象の時間的経過は、10～15 分後、大方回復と報告された。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害はなかった。呼吸器症状はなかった。低血圧（測定済み）、頻脈、意識レ

ベルの低下、意識消失などの心血管系症状があった。詳細：BP 70、HR 120〜130 / 

m、失神、転倒（座位から転倒）。 

その他の症状/徴候は次の通り： 

CNS（報告の通り）、共同偏視、５分後消失。 

臨床検査や診断検査は実施されなかった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。 

2021/08/03（ワクチン接種当日）、事象気分不良、その時の血圧 79-52、血管迷走神経

反射/迷走神経反射、立ち上がり時転倒/転倒（座位から転倒）の転帰は、軽快であっ

た。 

日付不明、事象一時的な失神/失神、共同偏視（一時的）、極端な頻尿 130-120 /min、

70 を超えるかなりの低血圧、頻脈/H.R max 120〜130 / m の変動の転帰は、回復であ

った。その他の事象は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、低血圧が存在するもようであった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

上記によるものと思われるが、小児時の熱性けいれんとの関係は不詳であった。 

 

追加情報（2021/09/02）： 

同医師からの新たな情報は、次の通り：臨床検査データ、ワクチン接種の詳細（投与

経路、接種部位）、反応データ（「意識レベルの低下」、「意識消失」、「共同偏視

（一時的）」、「極端な頻尿 130-120/min」、「70 を超えるかなりの低血圧」、「頻

脈/H.R max 120〜130 / m の変動」、「心因性反応」、「自律神経の未発達」）、臨床

経過の詳細。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122307。 

患者は、78 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

ワクチン予診票での留意点は、不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/25、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、ロット番号

不明、投与経路不明 、初回、単回量） を接種した。 

2021/07/03（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売

業者不明、ロット番号不明、投与経路不明 、2回目、単回量、78 歳時） を接種し

た。 

2021/08/03 08:40（ワクチン接種の 1ヵ月後）、胸痛を発現した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 1ヵ月後）、病院に入院した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

8：40、胸痛出現し、救急要請となり、心電図にて I II aVL の ST 上昇を認め、ST 上

昇型急性心筋梗塞の診断となり、CAG 、PCT 施行された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/03 から入院）と分類し、COVID-19 ワクチン（製造

販売業者不明）との因果関係は評価不能であった。 

事象の結果、治療的な処置が行われた。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

追加情報（2021/09/03）：再調査の試みにもかかわらず、バッチ/ロット番号が利用で

きないことを通知するために新たな追加情報が提出された。 

再調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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TTS（血栓症|

血小板減少

症） 

 

肝機能障害

（肝障害|肝機

能異常） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

抗体検査異常

（抗体検査異

常） 

 

抗ミトコンド

リア抗体陽性

（抗ミトコン

ドリア抗体陽

性） 

 

意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

脾腫（脾腫） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

血球減少症

（血球減少

良性前立腺

肥大症; 

 

裂孔ヘルニ

ア; 

 

高血圧 

本報告は、医学情報チームとファイザーの同僚を経た連絡可能な医師からの自発報告

である。  

 

2021/06/09、86 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

0.3ml、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量）を接種し

た。 

患者の既往歴は、高血圧、前立腺肥大症及び裂孔ヘルニアで手術したことがあった。 

併用薬は、2021/06/09 の塩化ナトリウム（生理食塩水）投与を含んだ。 

接種後の合併症の疑いがかなり強く、即時型のアレルギー反応からの自己抗体価が一

気に上がってしまっている（報告によると）。 

当該患者は、ワクチン接種後の日付不明日から肝障害、リンパ節腫脹、意識障害と血

栓も発現した。 

2021/06/11、患者は近位のクリニックで採血をしており肝障害と抗ミトコンドリア M2

抗体という自己抗体が、初めて陽性になった。今までこのようなことは無かった。 

自己免疫性の胆管炎のため、様子を見ていたがどんどん体調が悪くなっていった。ワ

クチン接種から 1か月経過した頃には、徐々にご飯も食べられなくなった。 

2021/07/06、そのため、患者は検査のために病院を受診した。血球減少と全身のリン

パ節腫脹、脾腫、肝障害が判明した。好酸球はかなり上がっており、IgE が 5 万とか 6

万という感じであった。かなり、即時型アレルギーみたいな雰囲気であった。 

過去に感染の既往を持っているかもしれないが、梅毒、B肝、A肝、ウイルスの抗体化

が反応性に惹起されて高くなっている。細胞性免疫が強く出ている状況であった。 

リンパなど腫れていたため、それら関係なくいったんすべてリンパ腫なども含めて精

査したが、反応性のリンパの方が高いという感じであった。 

そこから徐々に患者の意識レベルが下がってきている。 

2021/07/29、ラクナ梗塞が発現した。脳梗塞が発現した。1週間後に脳梗塞が増えた。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/06/09、患者は接種会場で生食水を投与され、抗体価でスクリーニングしたとこ

ろ、抗体価陰性だったため、ワクチン接種の最初の投与を受けた。 

2021/06/11、患者は近医を受診し、肝機能異常を伴う肝障害と抗ミトコンドリア抗体

陽性を指摘された。 

患者は肝障害（肝機能異常）と自己抗体上昇（抗ミトコンドリア抗体陽性）を経験し

た。 

2021/07/06、患者は病院を受診し、血栓（血小板減少を伴う）、リンパ節腫脹、脾腫

とアレルギー反応を経験した。 

2021/07/29 から 2021/08/05 の間、患者は血小板減少を伴う血栓、意識障害（傾眠傾

向）、抗ウイルス（梅毒や HBV）抗体価上昇、バイタル安定、パフォーマンスステータ

ス（PS）4を経験した。 

2021/08/04 15:51（今日）、報告者から電話を受けた。ファイザー製のコミナティワ

クチンを受け、合併症の疑いがある患者について報告された。報告者は、ワクチン接

種後の自己抗体と 2021 不明日の血栓について報告し、相談したかった。 

2021/08/05、事象自己抗体上昇（抗ミトコンドリア抗体陽性）、肝障害（肝機能異

常）、血栓（血小板減少を伴う）の転帰は、未回復であった。 
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症） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

４型過敏症

（４型過敏

症） 

 

血中免疫グロ

ブリンＥ増加

（血中免疫グ

ロブリンＥ増

加） 

 

傾眠（傾眠） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

活動状態低下

（活動状態低

下） 

 

自己免疫性胆

管炎（自己免

疫性胆管炎） 

他の事象の転帰は、不明であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は提供されておらず、追加調査の間、要請

される。 

 

追加情報:（2021/09/06）これは、重複報告 202100997213、202101008457 と

202101002200 から情報を統合した追加報告である。現行のそしてそれに続くすべての

追加情報は、製造報告番号 202100997213 の下で報告される。 

連絡可能な医師から報告された新情報は、以下を含んだ：ワクチン情報（用法）、患

者情報、新たな事象（血栓、血小板減少症、肝機能異常、抗ミトコンドリア抗体陽

性、リンパ節腫脹、脾腫、活動状態低下、抗体検査異常）と事象詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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脳出血（脳出

血） 

 

脳幹出血（脳

幹出血） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

刺激反応遅滞

（刺激反応遅

滞） 

大脳萎縮; 

 

認知症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122208。 

 

患者は、92 歳の男性であった。 

ワクチン接種前は健康であった。 

認知症高齢者で、脳萎縮があった。 

2021/06/13（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種経路不明、単回量、初回、92 歳時）の接種を受けた。 

2021/06/14 17:50（ワクチン接種の 1日後）、脳出血を発現した。 

2021/06/14（ワクチン接種の 1日後）、病院に入院した。 

2021/07/08（ワクチン接種の 25 日後）、事象の転帰は回復したが後遺症あり（右片麻

痺）であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

デイサービスの帰還 16:20 頃、声をかけると反応が鈍く、ろれつが回らない、起立で

きず、右上下肢の筋力低下を認めたため、救急受診した。 

画像検査で橋の出血があった。 

ワクチン接種後の 2日目の発現であった。 

GOT と LDH 上昇や、ALB 低値であった。 

D ダイマ上昇を認める。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/14 から 2021/07/08 の入院）と分類して、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り： 

脳萎縮を軽度に認める認知症高齢者で、血管に脆弱性を基礎に持っていたと推定しう

る。 

ワクチン 2日目に脳出血をきたしたことは関連を示唆している。 

2021/07/08、事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、追加報告の間、要請される。  

 

追加報告（2021/09/03）：この追加情報は、追加情報の試みが行われたにもかかわら

ずバッチ番号が利用不可であることを通知するために提出されている。 

 

続報の入手は完了した、詳しい情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師（接種者）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21122945。 

 

2021/08/08 12:00、16 歳 4 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、左上腕筋肉内、単回投与 1回

目）（16 歳時）を接種した。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して考慮される点は、なかった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/08/08 12:10（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィラキシーを発症した。 

患者は意識消失、蕁麻疹、腿痛を発症した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種の 10 分後、患者は意識消失した。 

数分後、意識はもどり、患者は気分不良であった。患者は、右肩周辺の不定形発疹、

下肢部痛の訴えた。患者のバイタルサインは、正常であった。 

30 分の経過観察後、症状は消失した。 

2021/08/08（ワクチン接種後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師（接種者）は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象が

BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告医師（接種者）は、以下の通りにコメントした： 

2 回目のワクチン接種はのぞましくない。リスクが大きいと判断する。 

 

追加情報（2021/08/20）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）:同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含んだ： 

BNT162B2 の投与経路と事象情報（新しい事象蕁麻疹が追加された）。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11275 

心タンポナー

デ（心タンポ

ナーデ） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

2021/06/30 09:00、年齢不特定の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（コミナティ）２回目、投与経路不明（バッチ/ロット番号は報告されなかった）単回

量を接種した。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、不明日、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためにコミナティの 1回目の投

与を含んだ。 

2021/07/01（ワクチン接種後の 1日後）、患者は具合が悪くなり、15:00 頃来院した。 

明らかな血圧低下を認め、患者は他院へ転送された。 

その後、心タンポナーデと判明した。 

転帰は不明であった。 

2021/07/01、患者は心膜炎を発現、生命を脅かすと報告された。 

患者は、血圧測定（2021/07/01 低下を認めた）を含んだ臨床検査と手順を経た。 

事象の転帰は、2021/08/04、回復であった。 

 

追加情報（2021/08/04）：連絡可能な医師から報告された新情報は、患者データ、事

象データ（心膜炎の追加）、重篤基準（生命を脅かす）を含んだ。  

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されなかった、再調査で要請される。 

 

追加情報（2021/09/23）：本追加情報は、追加調査が行われたがバッチ番号を入手で

きなかったことを通知するために提出された。追加調査は完了しており、これ以上の

追加情報は期待できない。 

11280 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

凝視（凝視） 

てんかん 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122485。 

2021/07/11 12:30、81 歳 1 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回

量、2回目）を接種した。 

病歴には、てんかん（10 年前よりてんかんの薬を服用）があった。  

併用薬はてんかんに対して詳細不明の薬剤があった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

関連する家族歴はなく、関連する検査も受けていなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2201/07/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/07/11 12:30（ワクチン接種当日）、BNT162B2 の 2 回目を接種した。 

2021/07/11 12:38（ワクチン接種 8分後）、てんかん/てんかん発作、けいれん、意識

消失が発現した。 

てんかん発作の内容は、一点をみつめ意識消失あり、手足のけいれんはなしであっ

た。 

10 分後には消失した。 

 2026 



軽快し、帰宅した。 

2021/07/11 12:48（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復した。 

 

報告医は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性として、てんかんがあった。 

元々てんかんあり。ワクチン接種 8分後にてんかん発作あり。痛み、刺激やワクチン

接種に伴う精神的ストレスが誘因と考える。 

 

追加情報（2021/08/23）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下の通り：併用薬（あり、てんかんに

対して詳細不明の薬剤に更新）、事象の詳細（事象の発現時刻および終了時刻追

加）、臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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TTS（肺塞栓症

|血小板減少

症） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

パーキンソ

ン病 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師(検案医)から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123529。 

2021/08/04 時間不明、73 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット FD1945、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、2回目、

単回量)を接種した（接種時 73 歳）。 

2021/08/04、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

患者は家族歴がなかった。 

病歴にパーキンソン病があった。 

2021/06/08、患者は以前に COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注

射剤、ロット#と使用期限は不明、1回目、単回量)を接種した。 

併用薬は提供されなかった。 

2021/08/05 (ワクチン接種後 1日)、患者は、肺動脈血栓塞栓症疑い/血栓症（血栓塞

栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）を発現した。  

2021/08/05 10:34 (ワクチン接種後 1日)、患者は死亡した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/08/05 09:30 頃 (ワクチン接種後 1日)、訪問看護師が自宅を訪れた際、うつ伏せ

で意識消失しているのを発見した。救急隊要請し、病院へ搬送した。 

10:34、患者の死亡を確認した。異状死体として警察に届けを出された。 

2021/08/06、報告医師は警察からの要請により検死を行った。 

2021/8、死後コンピュータ断層撮影（ＣＴ）の結果、死因は肺動脈血栓塞栓症の疑い

とのこと。 

報告医師は病院から血液検査の結果の申送りをされていない。 

報告医師は事象を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価

した。他要因(他の疾患等)の可能性はパーキンソン病の既往である。 

報告医師のコメントは以下の通り： 
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接種後翌日に肺動脈血栓塞栓症で死亡した。接種後 1日で血栓が形成されるかどうか

は意見が分かれると思われるが、報告医師では判断できなかった。患者家族が厚生労

働省への発生報告を望んでいる。 

 

修正：この追加情報は前報で報告された情報を修正するために提出された：1回目接種

2021/06/08、2 回目接種 2021/08/04 が事象として追加された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

事象の更新（肺血栓塞栓症の説明の更新、血栓症の削除、血小板減少症の追加）、死

亡の詳細と経過。 

11286 

筋膜疼痛症候

群（筋膜疼痛

症候群） 

 

便秘（便秘） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

転倒（転倒） 

 

傾眠（傾眠） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

霧視（霧視） 

 

不適切な部位

への薬剤投与

（不適切な部

尿路結石 

本報告は連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

  

2021/08/01 15:28（15:58 とも報告される）、56 歳の男性は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、使用期限 2021/10/31、接種経路

不明、左肩、2回目、単回量、56 歳時）を接種した。 

ワクチン歴は 2021/07/11 に BNT162b2（ロット番号 FA5765、使用期限 2021/09/30、初

回、単回量）の接種があった。 

病歴は、石を砕くための日帰り入院を要する尿管結石と、不特定の点滴、水のガブ飲

み（砕いた石が出るまで寝かされたり何度もトイレに行かされる感じ）による治療が

あった 。 

それ以外、大きな病気をしたことがなかった。 

子供の頃から健康優良児であった。 

病気で学校を休んだことはなかった。 

これまで重傷になることはなかった。 

併用薬は提供されなかった。 

2021/08/01、左肩に BNT162b2 を接種したその瞬間、中指と小指と人差し指にしびれが

走った。 

押した瞬間に左手全体が痺れた。 

針を抜いた後、倒れそうだったので『下腹部に力を入れて』（報告の通り）、踏みと

どまり、何事もなかったように、涼しい顔しながら待機場所に行ったと付け加えた。 

待機場所で 15 分の待機中も多量の冷や汗があった。 

ホワイトアウトしそうになった。 

トイレに行って 1人で悶絶していた。 

痛がっているのを誰かに見られたくなかった。 
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位への製品投

与） 

 

自殺恐怖（自

殺恐怖） 

 

発熱（発熱） 

 

一過性黒内障

（一過性黒内

障） 

 

冷汗（冷汗） 

人前で倒れたり弱みを見せるのが嫌いだから、何事もなかったように家路についた。 

家に帰ってそのまま眠ってしまった。 

夜中から明け方にかけて、摂氏 40 度ぐらいの高熱が出た。 

全身が大変なことになった。 

関節という関節が全部腫れて痛みも出て、左手も右手も痺れて動かせない状態になっ

た。 

両手が痺れた。 

両膝下、ふくらはぎの下側、足首、つま先付近まで痺れた。 

関節という関節、どこ動かしても痛くてどうしようもない状態だった。 

目を閉じたが、部屋は明るくしてるのに、目を開けたら真っ暗だった。 

どうしようもないと思った。 

痺れる手で、間違い電話を何度かしながら救急車を呼ぶことが出来た。 

救急車を呼ぶ前は、摂氏 40 度ぐらいあって、救急車の中で体温を測った時は摂氏 39.2

度（不確か）であった。 

平熱は摂氏 36 度ぐらいであった。 

こんな高熱出したことは一度もなかった。 

大きな病気をしたことはなかった。2021/08/02、翌日の 11:00 ぐらいに救急車を呼ん

だ。 

病院は朝 9時からやってるから、最寄りのかかりつけ医に診てもらおうと思ってい

た。 

立ち上がれず、そういう状態ではなかった。 

その後、携帯に遺書を残してから救急隊に救急車に乗せてもらった。 

地域に有名な病院や名医がいる病院があるからどちらかに連れて行ってもらえればい

いと思っていた。 

第一希望の病院へ搬送されて運が良かった。 

そこで、入院できないと言われ、処方されたアセトアミノフェン（カロナール 200、15

回分）を飲んだ。 

人前で弱みを見せたくないので自力で自宅に戻った。 

玄関開けて、部屋までは入れなくて倒れていた。 

このままでは熱中症で死んでしまうと思い今度は匍匐前進のようなことをした。 

何とか部屋に入ってリモコンでエアコンをつけることができた。 

死ぬかと思った。 

1 回目は痛くも痒くもなかった、何も起きなかったと付け加えており、1回目は正しい

位置だったが、（2回目は）肩に打たれたのが原因だと思っている。 

2 回目の針刺した瞬間、前述の通り不快感があった。 

20 代の若い看護師が、医者の見ていないいときに適当に打っていると付け加えた。 

報告時、熱は下がったがそれでも摂氏 38 度ぐらいであった。 

多量の水、スポーツドリンク、麦茶などを飲んでいた。 

まだ首と頭の付け根ぐらいの、延髄のあたりもズキズキしていた。 

エアコンで室温を摂氏 25 度ぐらいに保っており、その温度ではこれ以上汗をかかなか

った。  

トイレに行けないのが一番辛かった。 
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多量の水を飲んだ。 

発熱は軽快しており、延髄のあたりのズキズキ、便秘は未回復で、発汗とブラックア

ウトは回復であった。 

残りの事象の転帰は不明であった。 

 

追加調査は不要である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「目を閉じたが、部屋は明るくしてるのに、目を開けたら真っ暗だった。」という経

過文は、患者がワクチン接種後すでに自宅にいた時に言及して、まだワクチン接種現

場にいる時ではない（前に報告された通り）。したがって、経過は、上記の文を正し

い年代順に置くことにより、修正された。 

11288 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122402。 

2021/07/25（ワクチン接種の日、72 歳時）、72 歳 11 ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために 2回目の BNT162B2（コミナティ;注射剤、ロット番号 EW0207、使用

期限 2021/09/30、投与経路不明、単回量）の接種をした。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に投与した併用薬があったかは不明であった。 

有害事象に関連する家族歴、病歴は、知られていた。 

2021/07/04、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 1回目の BNT162B2（コミナ

ティ;注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、1回目、

単回量）の接種をした。 

2021/07/27（ワクチン接種の 2日後）、両上肢、体幹に皮膚粘膜眼症候群と薬疹を発

現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/25（ワクチン接種の日）、患者はワクチンの 2回目接種をした。 

2021/07/27（ワクチン接種の 2日後）、患者は両上肢、体幹に薬疹を発現した。 

2021/07/30（ワクチン接種の 5日後）、患者は別病院受診後の当院を受診した。点滴

静注行い、内服・外用を処方し、改善に至った。 

2021/08/02（ワクチン接種の 8日後）、事象（皮膚粘膜眼症候群および両上肢、体幹
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に薬疹）の転帰は、回復した。  

2021/07/27、発疹を発現し、報告医師は事象を非重篤と分類し、転帰は不明日に回復

した。 

報告医師は、事象に対する治療としてプレドニン、ソルコーテフ、強力ネオミノファ

ーゲンシーがあった。 

患者はこの事象のために診療所を受診した。 

 

報告医師は、事象（皮膚粘膜眼症候群および両上肢、体幹に薬疹）を非重篤と分類

し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、事象「発疹」と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）: 

同じ連絡可能な医師から受け取られる新たな情報は、以下を含む： 

反応データ（新たな事象：「発疹」）および過去のワクチン（初回 BNT162b2 投与日の

追加）。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|呼吸窮

迫） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

気分障害（不

快感） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

複合性局所

疼痛症候

群; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 番号: v21122638 である。  

 

2021/08/03 15:06（45 歳時）、45 歳（45 歳 2ヵ月とも報告された）の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FC8736、使用期限：

2021/09/30、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた（45 歳 2ヵ月時）。 

病歴には、ツブ貝アレルギーと継続中の複合性局所疼痛症候群（CRPS）（神経内科に

て治療中）があった。 

化粧品などアレルギーがあったかは不明であった。 

併用薬には、詳細不明の薬剤（CRPS に対して）があった。 

トラムセットにてアナフィラキシーの既往があった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）はなかった。 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/03 15:21（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/03（ワクチン接種日）、病院に入院した（2021/08/03 から 2021/08/04 ま

で）。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/03  15:06、コロナワクチンを接種した。 

15:21、不快感と息苦しさがあった。 

15:25、血圧（BP）144/96、脈 95、呼吸回数 24、SpO2：100%であった。 

15:35、咳嗽強くなり（咳嗽悪化とも報告された）、呼吸促迫傾向となった。 

15:40、ボスミン 0.3ml 筋注、その後メプチン吸入し、ソルメドロール 125mg 静注し

た。 

15:46、咳嗽は消失し、呼吸平静/穏やかになった。発症時あった皮疹は軽減した。念

のため入院して経過をみた。 

2021/08/04 朝、退院した。 

2021/08/04（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/03 から 2021/08/04 までの入院）と分類し、事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性については、提供されなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

もともとアナフィラキシーの既往があるため、リスクは高いと考えていたが、他院に

て CRPS にて治療中であり、コロナにかかると重症化する可能性が高いと言われたた

め、接種を行った。 

2021/08/30 現在、2021/08/03 15:21、アナフィラキシーが起きたと報告された。 

報告者は、アナフィラキシーを重篤（1日間の入院を引き起こした）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連と評価した。 

救急治療室の来院が必要とされた。 

2021/08/04、アナフィラキシーは回復した。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類：上気道性喘鳴と呼吸窮迫（頻呼吸、補

助的な呼吸筋の使用増加）のような呼吸器系症状があった。 
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接種局所の蕁麻疹のような皮膚症状/粘膜症状があった。 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、呼吸器症状と皮膚/粘膜を含む、が選択され

た。 

上記によると、報告者は、アナフィラキシーの分類はカテゴリー(2)と評価した：定義

と合致した。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素、気管支拡張薬の

医学的介入を必要とした。 

多臓器障害があった：上気道性喘鳴、呼吸窮迫（頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加）の

呼吸器症状。 

後頚部、上腕、前胸部に皮疹が出現した（そう痒があるかどうかは不明だった）と報

告された。 

心血管系、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

事象の転帰は、2021/08/04 に回復であった。 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/24）： 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

追加調査に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

事象詳細（追加：上気道性喘鳴、ワクチン接種部位蕁麻疹）、事象の臨床経過の追

加。 

 

追加情報の試みは完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

起坐呼吸（起

坐呼吸） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

真菌感染（真

菌感染） 

 

最大呼気流量

減少（最大呼

気流量減少） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

喘息; 

 

脂質異常

症; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能なその他の医療専門家からの自発報告であり、2件の報告の内の 2件

目である。  

1 件目の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。 PMDA 受付番

号：v21122267。 

 

2021/06/14 14:00、年齢不詳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、単回量）

の 1回目接種を受けた。  

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）による患者の病歴には、継続中の喘

息、継続中のアレルギー性鼻炎、生卵アレルギー、生カキアレルギー、ピーナッツア

レルギー、継続中の高血圧、継続中の脂質異常があった。  

併用薬は、高血圧に対して 2012 年より継続服用中のアムロジピン、アレルギーに対し

て 2016 年より継続服用中のエピナスチン塩酸塩、脂質異常に対して 2018 年より継続

服用中のピタバスタチンカルシウム、胃粘膜保護に対して 2019 年より継続服用中のラ

ンソプラゾール、喘息に対して 1996 年より継続服用中のテオフィリン（テオロン

グ）、高血圧に対して 2019 年より継続服用中のバルサルタン、喘息に対して不詳の開

始日より継続使用中のフルチカゾンプロピオン酸エステル・サルメテロールキシナホ

酸塩（アドエア）、鼻炎に対して 2019 年 2 月より継続服用中のフェキソフェナジン塩

酸塩、鼻炎に対して 2019 年 2 月より継続使用中のフルチカゾンがあり、全薬剤ともワ

クチン接種前 2週間以内に服用した。 

患者は以前にケフラール、アモキシシリンを服用してアレルギーを発現した。 

患者は以前、オノン、クラビット、クラリシッド、ケフラール、ムコダイン、鉄剤、

ツムラ 18、19 を服用していた。 

不詳日、患者は咳が強く連続する、のどがしめつけられる状況、注射部位の痛みを発

現した。  

重篤性は重篤（医学的に重要な）と提供された。  

不詳日、事象の転帰は明確に提示されなかった。  

 

事象の詳細は以下の通りであった：  

初回ワクチン接種後 2日目の夜より、咳の出現が強く連続した。夜は起座位でないと

休めない状況であった。のどの締め付けるような感覚は、5日間持続した。発熱はな

く、注射部位疼痛があった。  

 

2021/09/09、報告者は患者の関連する検査を以下の通り述べた： 

2021/05/14、 胸 x-p：結果はアレルギー性気管支肺真菌症として報告された。 

2021/05/14、胸部 CT：結果はアレルギー性気管支肺真菌症として報告された。 

2021/06/08、気管支鏡検査：結果はアレルギー性気管支肺真菌症として報告された。 

2021/05/14、2021/06/28、血小板（正常高値は 36.7 であった）  

2021/05/14、2021/06/28、好中球（正常高値は 76.2 であった）  

2021/05/14、2021/06/28、リンパ球（正常低値は 18.7 であった）  

2021/05/14、2021/06/28、好酸球（正常低値は 0.3 であった）  
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2021/06/15 20:00、患者はのどのしめつけ、咳、喘鳴、起座位のまま、注射部位の痛

み、呼吸困難を発現した。  

報告者のその他の医療専門家は、事象を重篤（生命を脅かす）に分類し、転帰は未回

復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった：  

2021/06/14、2021/07/06、ワクチン接種した。 

アレルギー性気管支肺真菌症。 

2021/06/08、検査をした。  

2021/06/21、確定診断を受ける。  

2021/05/14、初診で現在に至る。  

2021/06/14 のワクチン接種までは、咳、喘鳴等はいつもの症状であった。 

しかし、ワクチン接種後より呼吸困難となり、症状が悪化し、就労不可となった。 

患者は現在も自宅療養中である。  

ワクチン接種はきっかけで原因は不明である。  

しかし、患者がいつも通りの内服の継続、日常生活の継続の中、大きく生活、体に変

化があった。  

1 回目のワクチン接種はのどがしめつけられ、乾性咳がずっと続き、患者はこのまま死

ぬと思っていた。 

 2021/06/21 より、真菌症の治療は徐々により楽になった。 

しかし 2021/09/04 現在、患者はやっと深呼吸ができるようになった。 

患者は真菌症の最中でもあり、治療は 2021/06/21 からであった。 

  

事象のすべての徴候及び症状は以下の通りであった：  

血圧 120/60、酸素飽和度 93%、咳、喘鳴、肩呼吸、ピークフローメーター380、喘息の

発作の数値の目安：ピークフローメーター440、SpO2 94%、喘息発作状態（患者自身の

指標数値を下回る）。  

 

事象の時間的経過は以下の通りであった： 

1 回目接種（14:00 ワクチン接種）：2日目 20:00 頃、患者は起座位で経過、横になれ

なかった。 咳、喘鳴、注射部位の痛み、呼吸困難、発熱なし。 

患者は、抗ヒスタミン薬、気管支拡張薬の医学的干渉を必要とした（1回目接種、患者

は手持ちのプレドニンを服用し、サルタノール吸入噴霧した）。  

 

臓器損害に関する情報は以下の通りであった： 

多臓器障害症状：呼吸器（両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、喉音発生、乾性咳

嗽、嗄声）、皮膚/粘膜症状（全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う全身性そう痒症）

があった。  

以下の臨床検査又は診断検査が実施された： 

免疫マーカー（例：総 IgE 値）、2021/05/14：正常（ワクチン接種前）と報告され

た。 

血液検査（2021/05/14、2021/06/28、2021/08/02、2021/08/30） 
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生化学的検査（2021/05/14、2021/06/28、2021/08/02、2021/08/30）  

患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴があった。詳細は以下の通りであっ

た： 

食べ物：生卵、生カキ、ピーナッツ 

薬剤：オノン、クラビット、クラリシッド、ケフラール、ムコダイン、鉄剤、ツムラ 

18、19、アモキシシリン  

アレルギーの既往歴がある場合、患者は以下の通り、アレルギーに関連する特定の薬

剤を服用していた： 

2021/08/02 より内服から頓服に変更した。エピナスチン、フェキソフェナジン。  

プレドニンを 2021/06/21～30mg、2021/07/13～20mg、2021/08/31～10mg へ減量した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/09）追加調査の返信にて、同一の連絡可能なその他の医療専門家

より入手した新情報は以下を含んだ：病歴、過去の薬剤、検査情報、被疑製品情報

（治療の詳細）、併用薬、事象経過（乾性咳嗽症状/乾性咳嗽、重篤性、転帰）、反応

情報（喘鳴、起座位のまま、呼吸困難、真菌症、酸素飽和度 93%、ピークフローメータ

ー380）、治療の詳細。 
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新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、医学情報チームを介して連絡可能な保健教授より入手した自発報告であ

る。その他の保健教授は、2名の患者での同一事象を報告した。 

本報告は 2例の報告のうちの 2例目である。 

 

2021/07/17（61 歳時）、61 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、単回

量）の初回接種をした。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

患者は初回ワクチン接種後、コロナウイルスに感染した。 

家族全員感染していた。 

ワクチン接種は報告施設にて受けたが、PCR 検査は他院で実施された。 

2021/07/17、初回のワクチン接種を受けた。 

2021 年の不明日、その後コロナウイルスに感染した。 

2021/08/05、自宅療養開始した。 

2021/08/06、2 回目ワクチン接種が実施される予定であった。 

事象の転帰は不明であった。 
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2021/09/02、BNT162B2（コミナティ）の苦情に関する調査結果を入手した： 

結論：調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タ

イプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC8736 に関

連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション 

および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッ

チ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論を下し

た。  

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・

予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

追加情報:（2021/09/02）製品品質苦情グループより入手した新情報は以下を含む：調

査結果 

11300 

心不全（心不

全） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

脱水（脱水） 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医療専門家から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21122933。  

 

2021/07/26 11:00 、78 歳 6 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、(報告では 78 歳

時に)BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、接種経路

不明、単回量）を初回接種した。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。  

家族歴と併用薬は報告されなかった。  

病歴は糖尿病があった。  

2021/08/01 または 2021/08/02（ワクチン接種の 6または 7日後）、心不全を発症し

た。  

2021/08/02（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は死亡であった。  

事象の経過は以下の通り：  

2021/07/26、問診時、報告者は患者の声がとても小さいことが気になったが、本人に

より体調に悪いところが無い旨確認した。  

体温も正常だったため接種することとした。  

2021/08/02 月曜日の朝、警察署から被接種者が自宅で亡くなっていたとの電話連絡が

あり、ワクチン接種日、当日の様子などを聞かれた。  

2021/08/07 土曜日、被接種者の娘より電話があり、死因が心不全であった旨伝えられ

た。  

接種日から亡くなった 2021/08/02 まで、暑い日が続いていたこともあり、接種医は脱

水など他の要因による心不全と判断していた。  

接種後 1週間以内の死亡のため、念のためこの症例は報告された。  

報告しているその他の医療専門家は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象は BNT162b2

と関連なしと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、心筋梗塞による心不全の疑いがあった。  
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報告しているその他の医療関係者のコメントは以下の通り：  

被接種者の家族が事象とワクチン接種との因果関係を気にしていたので接種医は調査

を要請した。 

 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情を調査した。調査には、関

連バッチの記録、逸脱調査のレビュー、報告ロットおよび製品タイプに対する苦情履

歴の分析が含まれた。最終的な対象範囲は、報告されたロット FD1945 に関連するロッ

トとなった。苦情サンプルは返却しなかった。 

調査では、関連する品質課題は認められなかった。製品品質、規制、バリデーショ

ン、安定性への影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの品質を表

すものではなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けている。NTM プロセス

は、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は、確認できなかった。苦

情が認められなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

2021/09/01、製品品質苦情から、調査詳細/全苦情調査/苦情連絡-詳細の調査概要：調

査結果概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、該ロットの

工程において逸脱の発生は無かった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：該当ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性の有無：なし。 

是正・予防措置（CAPA）： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しな

い。 

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループから入手した、調査結果概要-詳細/

製品品質苦情からの苦情連絡先-詳細に基づく新たな情報は、調査結果を含む。 

 

追加情報（2021/09/01）：これは、製品品質苦情グループから、調査結果の報告を含

む追加情報である。 
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11303 

無力症（無力

症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

転倒（転倒） 

 

脱水（脱水） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他医療従事者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122433。 

2021/08/04 14:20、48 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

筋注、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量、1回目）を接種

した（48 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

4 週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

2021/08/04 14:30（ワクチン接種 10 分後）、脱水、脱力感、イスから転落、全身発汗

著明が発現し、一部のワクチンの成分によるアレルギー反応の疑いがあった。 

事象の経過は以下の通り： 

全く症状なく、来院し、ワクチンを接種した。 

その後、14:30 に脱力感あり、イスから転落した。全身発汗著明であった。 

補液、抗アレルギー剤で対応した。 

2021/08/04（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復した。 

報告その他医療従事者は脱力感、異常発汗を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能と評価した。 

 

報告者意見： 

一部のワクチンの成分によるアレルギー反応の疑いあり。 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/24）: 追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）: 連絡可能な同その他医療従事者から入手した新たな情報：

臨床経過と因果関係評価。 

 

追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 
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11313 

全身健康状態

低下（全身健

康状態悪化） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

子宮癌; 

 

癌手術; 

 

老年認知

症; 

 

脳梗塞 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21123067。 

 

2021/05/11 13:00（ワクチン接種日、接種時 94 歳 9ヶ月）、94 歳 9ヶ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、投与経路不明、ロッ

ト番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

家族歴は報告されていない。 

病歴は脳梗塞、子宮癌術後、老年症候群（IV/C1）であった。 

2021/05/11、ワクチン接種前の体温は 35.5 度であった。 

併用薬には、投与理由不明、2020/05 に開始し継続中である酸化マグネシウム(マグミ

ット)とワーファリンがあった。 

2021/04/20（接種時 94 歳）、患者は以前に COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット#と使用期限未報告、初回、単回量)を接種した。 

2021/06/10 11:00 頃 (ワクチン接種後 29 日 22 時間)、患者は食欲低下と嚥下反射消失

を発現した。 

2021 年の不明日、全身状態不良が発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/06/10、患者は食欲低下と嚥下反射消失を発現した。 

もともと終末医療及び強制栄養は拒否されており、全身状態不良となり死亡した。 

2020/05 から患者は入院し、服用薬剤はマグミットとワーファリン 1mg のみであった。 

食欲低下と嚥下反射消失の転帰は不明であった。 

2021/07/09（ワクチン接種後 59 日）、全身状態不良となり死亡した。剖検が施行され

たかは不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評価

した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

2021/08/30、調査結果概要：結論：本ロットに関して、調査および/または薬効欠如

（LOE）についての有害事象安全性調査要請が以前調査された。苦情が関連するバッチ

の発行日時の 6ヵ月以内に受け取られた時から、サンプルは活性成分量を測定するた

めに QC 研究室に送付されなかった。すべての分析的結果は確認され、登録された期限

内であった。参照された PR ID の検査は、以下の結論に終わった：参照 PR ID 

5944539（この検査記録添付ファイル参照）。ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワ

クチンへの苦情が調査された。調査は関連するバッチ記録、逸脱の調査、報告された

ロット及び製品タイプの苦情歴の分析のレビューを含むものであった。最終的な範囲

は、報告されたロット ER7449 と関連するロットであると決定された。苦情サンプルは

返品されなかった。調査時、関連する品質問題は確認されなかった。製品の品質及び

規制、バリデーション、安定性に及ぼす影響はない。プールス製造所は、報告された

不具合はバッチの品質を表すものではなく、バッチは許容内のままであるとした。NTM

プロセスは、当局通知は不要とした。報告された不具合は確認できなかった。苦情が

確かめられなかったので、根本原因又は CAPA は特定されなかった。 

オフライン請負業者調査は次の通り提供された：製品名：コミナティ筋注、バッチ番
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号：ER7449、品質情報の概要：製品品質調査依頼、致命的な事象の医学的判断による

ワクチン症例調査依頼により、ロット番号：ER7449、調査結果：<調査結果概要>成田

倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。したがっ

て、製造、品質管理などに対する影響はない。<調査項目>製造記録の確認：品質情報 

に関連する事項は、確認されなかった。また、ロットの過程で逸脱の発生はなかっ

た。保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであっ

た。苦情履歴の確認：当該ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確

認されなかった。 

当局報告の必要性：なし<CAPA>成田倉庫での工程において原因が認められなかったの

で、特段の CAPA は実施しない。 トレンド確認：不要。<確認結果>N/ A。 

追加情報（2021/08/30）：製品品質苦情グループより、製品品質苦情調査結果が追加

された新情報を含む新たな情報を入手した。 

 

追加情報（2021/09/06）：製品品質苦情グループから新たな情報が報告された：調査

結果。 

 2041 



11317 

心肺停止（心

肺停止） 

 

気分障害（不

快感） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123064。 

2021/07/06（57 歳時）、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ筋注、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、単回量）を 1回目接種し

た。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

病歴には、高血圧があった。 

患者には、母と弟がいた。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/07（ワクチン接種 1日後）、肩が重い感じが発現した。 

2021/07/08（ワクチン接種 2日後）、心肺停止となった。 

2021/07/08、死亡した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/07、左肩が重く、湿布を貼りたいとの訴えがあった。 

2021/07/08、12:40、外出先より患者本人が帰宅したところを、患者の母親が確認した

（最終健常確認）。 

14:20、部屋で倒れているところを、母親が発見した。救急要請した。 

14:53、報告病院へ救急搬送された。 

心電図にて、初期波形 Asys（心静止）であった。アドレナリン計 8アンプルを投与し

た。 

40 分間、蘇生を行った。しかし、心拍再開（自発循環）は得られなかった。 

15:43、死亡を確認した。剖検が行われたかは、不明であった。 

事象心肺停止の転帰は、死亡であった。残りの事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、本事象と bnt162b2 の因果関係を「評価不能」とした。本事象の重篤度評

価は、不明であった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった：心肺停止状態で病院へ搬送となったため、

BNT162b2 との因果関係は不明である。 

bnt162b2（ロット番号: FC3661）の調査結果：結論は次の通り：本ロットについて、

有害事象安全性調査要請および/または効果の欠如に対する調査を以前実施した。当該

バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、サンプルは活性成分の量を測定する

ために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定められた

範囲内であったことを確認した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情を調査した。調査には、関

連バッチの記録、逸脱調査のレビュー、報告ロットおよび製品タイプに対する苦情履

歴の分析が含まれた。最終的な対象範囲は、報告されたロット FC3661 に関連するロッ

トとなった。苦情サンプルは返却しなかった。 

調査では、関連する品質課題は認められなかった。製品品質、規制、バリデーショ

ン、安定性への影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの品質を表

すものではなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けている。NTM プロセス

は、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は、確認できなかった。苦

情が認められなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

2021/09/01、調査結果の概要によると、倉庫における工程に、原因となる可能性があ
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る事項は、認められなかった。 

したがって、倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。  

調査項目：製造記録の確認：品質情報 に関連する事項は、確認されなかった。 

また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった： 

DEV-043／ トレイの落下(5 トレイ)、 

DEV-051／バッチ番号、および有効期限がトレイのラベルに印刷されていなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなか

った。 

当局報告の必要性：なし   

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。  

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループから受領した新たな情報は、調査結

果を含む。 

 

追加情報（2021/09/01）：製品品質苦情グループから新たな情報が報告された：調査

結果 
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11320 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

小児喘息; 

 

脂質異常

症; 

 

過敏症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

2021/08/05 14:15（ワクチン接種日）、23 歳の男性患者は 23 歳の時、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために、左腕筋肉内に bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FF4204、有効期限：2021/10/31、単回量、2回目）の投与を受けた。 

関連する病歴は小児喘息、脂質異常症、アレルギー（喘息を引き起こした以前のアレ

ルギー歴として報告された）があり、すべて不明日から継続中かどうか不明であっ

た。化粧品など医薬品以外のアレルギーがあるかどうかは不明であった。 

ワクチン接種 2週間以内に服用した併用薬はアトルバスタチン（使用理由不明、開始

日、中止日は報告されなかった）を含んだ。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/07/15 14:00（ワクチン接種日）、患者は 23 歳の時、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに、左腕筋肉内に bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY0572、有効期限：

2021/10/31、単回量、1回目）の投与を以前に受けた。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。患

者は事象の報告前にファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に最近ＳＡ

ＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。患者はファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－

１９ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

有害事象の詳細は次の通りに報告された： 

2021/08/05 14:30（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシーを発症した。事象は

重篤（入院）として評価され、滞在期間は 1日であった。事象は救急治療室の受診を

要した。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

2021/08/06、事象の転帰は回復した。 

本事象に対する治療としてソルコーテフ 200mg 静注、エピペン 3mg（以前 0.3mg とし

て報告された）筋注投与した。 

2021/09/02 の追加情報で、報告医師は追加情報を提示した。 

関連する検査は施行されなかった。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は次の通りに評価された：ステップ 1（随伴

症状）、循環器症状の Major 基準としての測定された血圧低下、呼吸器症状の Major

基準としての両側喘鳴（気管支痙攣）、皮膚/粘膜症状の Minor 基準としての眼充血及

びそう痒感、循環器症状の Major 基準としての末梢性循環の減少：循環器症状の Minor

基準としての頻脈、意識レベルの低下、呼吸器症状の Minor 基準としての持続性乾性

咳嗽、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽頭閉塞感、消化器症状の

Minor 基準としての悪心。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）、全てのレベルで確実に診断されているべ

き事項（診断の必要条件）は報告された：突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND

複数（2つ以上）の器官系症状を含む。 

レベル 3：<1 つ以上の（Minor）循環症状基準 or 呼吸器症状基準>AND <2 つ以上の異な

る器官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基準>。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液の医学的介入を必要とした。 
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臓器障害に関する情報：呼吸器、心血管、皮膚/粘膜、消化器症状を含む多臓器障害が

あった。両側喘鳴/気管支痙攣、呼吸窮迫、頻呼吸、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、咽頭

閉塞感を含む呼吸器症状があった。低血圧（測定済み）、意識レベルの低下を含む心

血管系症状があった。眼の充血及び痒みを含む皮膚/粘膜症状があった。悪心を含む消

化器症状があった。その他の症状はなかった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院する）と分類して、事象は救急救命室/部または緊急治

療、入院に至ったと述べた。 

2021/08/06、患者はアナフィラキシーから回復した。 

 

追加情報（2021/08/25）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）：連絡可能な同医師から入手した調査票の回答での新情報：

追加された病歴（アレルギー）、臨床検査値（血圧）;反応データ（更新された事象終

了日、アナフィラキシーの入院期間）;臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11321 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21122484。 

 

患者は、28 歳の男性であった（ワクチン接種時年齢）。 

2021/08/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の服用歴、発育状況等 ）はなかった。 

患者は前（4週間以内）に過去のワクチン接種を受けていない。 

事象発現前の 2週以内に投与した併用薬はなかった。病歴はなかった。 

2021/08/02 15:05（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ筋注、ロット番号 FE8206、有効期限 2021/10/31、筋肉内、2回目、単回量）を腕

（肩）に接種した。 

2021/07/12、患者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロ

ット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量、1回目）を腕（肩）に接

種した。 

2021/08/02 15:16（ワクチン接種 11 分後）、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

2021/08/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 
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意識消失し、前方に倒れた（右前頭部打撲？）、顔面蒼白。ストレッチャーに移動中

に意識を回復した。 

バイタルサインに異常はなかった。 

その後も無治療であった。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

血管迷走神経反射の重篤性は非重篤であり、医師は本事象は非重篤および bnt162b2 と

関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/08/25）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

フォローアップレターに応じた連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下の

通り：被疑ワクチンの詳細（経路、解剖学的部位）、ワクチン接種歴、事象の臨床経

過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11322 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

喘息; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

慢性蕁麻

疹; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した。PMDA 受付番号：

v21122371。 

2021/08/02 15:13（ワクチン接種日）、37 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 の予防接

種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31）投

与経路不明、単回量、2回目を接種した（37 歳 5ヵ月時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 であった。  

病歴には慢性蕁麻疹があった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は以下を含んだ： 

青魚アレルギー、甲殻類アレルギー、花粉症、喘息。 

患者は、アレルギーに関連する特定の薬剤を服用していた（又はいつでも利用できる

状態にあった）： 

（抗ヒスタミン薬）花粉アレルギー、オロパタジン塩酸塩（アレロック）、ベタメタ

ゾン/ d-クロルフェニラミンマレイン酸塩 （セレスタミン）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴には、不明日の COVID-19 の予防接種のための BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号および使用期限は報告されなかった）投与経路不明、単回量、1回目があり、呼

吸苦、嘔吐、下痢が発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった：  

2021/08/02 15:13（ワクチン接種日）、患者は口唇のしびれ感があった。 

バイタルサインは安定しており、聴診で喘鳴または狭窄音はなかった。  

ポララミン筋注後、患者の症状は消失し、状態は安定し、帰宅した。 

事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との間の因果関係は評価不能と評価

した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/26）： 

追加報告を完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

連絡可能な同医師からの新規の情報は以下を含む： 

病歴と過去の薬剤。 

 

追加報告を完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

連絡可能な同医師から報告された新規の情報は以下を含む： 

関連した病歴と過去の薬剤。転帰を回復に更新した。 
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追加報告を完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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11329 

感覚異常（感

覚障害） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

感覚消失（感

覚消失） 

 

転倒（転倒） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

顔面麻痺（顔

面麻痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

神経学的無視

症候群（神経

学的無視症候

群） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

狭心症（狭心

症） 

 

神経因性膀胱

（神経因性膀

胱） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

びらん性胃

炎; 

 

便秘; 

 

動悸; 

 

大腸ポリー

プ; 

 

心室性期外

収縮; 

 

心筋虚血; 

 

慢性胃炎; 

 

狭心症; 

 

白内障手

術; 

 

直腸炎; 

 

胃腸粘膜色

素沈着; 

 

腸憩室; 

 

膀胱新生物

手術; 

 

裂孔ヘルニ

ア; 

 

過敏性腸症

候群; 

 

過敏症; 

 

非タバコ使

用者; 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21122370。 

 

2021/06/14 14:00、86 歳 5 ヵ月の女性は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、筋肉内、2回目、単回量、

86 歳時）を接種した。 

2021/06/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

病歴： 

サバアレルギー、高血圧 

大腸ポリープ、2008/11～継続中 

心室性期外収縮、2014/11～継続中 

白内障術後 

膀胱腫瘍術後（76 歳時） 

狭心症 

大腸憩室症、2008/11～ 

大腸メラノーシス 

慢性胃炎 

骨粗鬆症、継続中 

虚血性心疾患 

非喫煙者 

 PVC、2015～ 

直腸炎、便秘、過敏性腸症候群、萎縮性胃炎、びらん性胃炎、滑脱型ヘルニア、動悸 

特別な家族歴はなかった。 

併用薬： 

ファモチジン、使用理由：胃部不快、2021/06/14～ 

レバミピド、使用理由：胃部不快、2021/06/14～ 

ビソプロロールフマル酸塩、使用理由：心室性期外収縮、2014～ 

ミノドロン酸、使用理由：骨粗鬆症、2019～ 

2008/11/04 の参照文書によると、大腸ポリープ、大腸憩室症と診断された。添付シー

トで大きな問題はなかった。便秘と過敏性腸症候群の診断にて下記処方された。 

2008/11/04、処方は下記の通り： 

タブレット（330mg）3T、セレキノン（100mg）3T 3X、朝昼夕後、14 日分 

TCF（検査日付：2008/11/04）についてのであった。 

処置：hot biopsy 

診断：大腸ポリープ、大腸憩室症 

コメント：回腸末端部まで挿入された。小ポリープ 3ケあり焼灼した（上行結腸上部

（横行結腸右側、横行結腸左側））。上行結腸に憩室があった。メラノーシスがあっ

た。直腸炎の所見あり。 

2012/12/18 の参照文書によると、慢性胃炎の診断があった。 

当科外来にて上部消化管内視鏡検査を施行した。結果は別紙レポートのごとく、軽度

の慢性胃炎だけを示した。1回/年程度の定期的な内視鏡検査を進めた。 
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加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

好酸球数減少

（好酸球数減

少） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

失禁（尿失

禁） 

 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

2012/12/18、上部消化管内視鏡検査の報告であった。 

診断：慢性胃炎、萎縮性胃炎、びらん性胃炎。 

コメント：食道：軽度の滑脱型ヘルニアは認められた。 

胃：前庭部から体上部小彎にかけての粘膜萎縮あり（C-3）、前庭部にはびらんが散見

された。 

十二指腸：球部から下行脚への異常なし。 

2013/07/26 の参照文書によると、、大腸ポリープ（焼灼）、大腸憩室症、結腸メラノ

ーシスの診断をがあった。TCS を実行した。別紙のように小ポリープは認められ、焼灼

した。特に他に大きな異常は認めなかった。 

5 年後にの経過観察でよりと思われた。 

下部消化管内視鏡検査 TCS（検査日付：2013/09/02）報告書： 

診断：大腸ポリープ、上行結腸：大腸憩室。 

コメント：末端部回腸まで観察下。上行結腸に憩室あり。上行結腸とＳ状結腸に小ポ

リープあり、焼灼した。 

紹介、検査依頼書（兼診療情報提供書;依頼日：2013/09/02、希望日：2013/07/29）。 

希望検査項目：大腸ファイバー 

症状、臨床経過、現在の処方など：右下の腹部の疼痛あり。TCS にて大腸の Check。 

2012/12/18、病院では GF で、滑脱型ヘルニア前庭部びらんは発現された-ガスター、

ガスモチン 。 

2014/11/17 11:10、血算 ：WBC (Reference values/RV: 40-80 x100/ul): 87 H, RBC 

(RV: 380-480x10^4/ul): 445 H, Hgb (RV: 12.0-16.0 g/dl): 14.2, Hct (RV: 38.0-

47.0%): 40.9, MCV (RV: 84.0-93.0 fl): 91.9, MCH (RV: 27.0-32.0 pg): 31.9, 

MCHC (RV: 32.0-36.0 %): 34.7, PLT (RV: 15-40 x10^4/ul): 17.6, ALB (RV: 4.0-

5.0 g/dl): 4.3, BUN (RV: 8.0-22.0mg/dl): 11.1, CRE (RV: 0.4-0.7mg/dl): 0.67, 

UA (RV: 2.3-7.0mg/dl): 5.7, Na (RV: 138-146 mEq/l): 144, K (RV: 3.6-4.9 

mEq/l): 4.1, Glu (RV: 69-104 mg/dl): 133 H, T-BIL (RV: 0.3-1.2mg/dl): 0.7, 

AST/GOT (RV: 13-33IU/L): 28, ALT/GPT (RV: 6-30 IU/L): 21, LDH (RV: 119-229 

IU/L): 219, AMY (RV: 42-132 IU/L): 66, CK/CPK (RV: 45-163 IU/L): 48, T-CHO 

(RV: 128-219mg/dl): 159, HDLC (RV: 41-96mg/dl): 42, TG (RV: 30-149mg/dl): 197 

H, LDL (calculed value; RV: 70-139): 78, LDL (total)/HDL: 1.85, Haemolysis 

(H): 結果不明, Chyle (L): 結果不明, HbA1c/NGSP (RV: 4.6-6.2%): 5.4, HbA1(%): 

6.3, HbF (%): 0.8.  

2014/11/17 11:58、心電図 : 148cm, 51kg. 10.00 mm/mV 25.0 mm/s 100Hz 、波形同

期型: 6chx2. 血圧脈波検査分析結果(2014/11/17 11:57): BP 右上腕: 最高 129, 平均 

98、最低 68、 脈圧 61. 右足首血圧: 最高 145, 平均 96, 最低 80, 脈圧 80, ABI 

1.10.左上腕血圧: 最高 132、平均 95、最低 67、 脈圧 65。左足首血圧: 最高 148, 

平均 94, 最低 61, 脈圧 87, ABI 1.12。中心-前腕(B): 30.4. 中心-足首(A): 132.6。

上腕-足首(A-B): 102.2(cm)。 

2014/11/17  13:32,  CT/CT 心臓 3 DCTA. Site: CT(その他) CTA. 造影剤: 大塚生食

注 100mL バイステージ 300 シリンジ 50ml.ステータス: 確定済み。想定病名: 狭心

症。 検査目的: 冠状動脈精査. 診断：No significant stenosis of corary 

arteries.  
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褥瘡（褥瘡性

潰瘍） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

浮腫（浮腫） 

 

熱感（熱感） 

 

アミラーゼ減

少（アミラー

ゼ減少） 

 

総蛋白減少

（総蛋白減

少） 

 

アルブミン・

グロブリン比

減少（アルブ

ミン・グロブ

リン比減少） 

 

気道うっ血

（気道うっ

血） 

 

ヒト上皮成長

因子受容体減

少（ヒト上皮

成長因子受容

体減少） 

 

深部静脈血栓

2014/11/17、超音波検査結果報告書（心臓）、検査目的：心機能チェック. 臨床診断: 

AP. 計測値: 148 cm/51 kg/1.43. 外来患者。記録状態: 可. HR: 60. Rhythm: Sinus. 

Measurements: AoD: 32mm; LAD: 41mm; IVSTd: 10mm, B; IVSTs: 15mm, B; LVPWd: 

11mm, B; LVPWs: 14mm, B; LVDd: 40mm, B; LVDs: 25mm, B;  EF: 69%, B; FS: 38%, 

B; LVM: 138; LVMI: FEMALE, 138g/m^2. LA Volume: 30 ml. LV ESV: 10 ml. SV: 

20ml. EF: 67%. IVC: 11/0 mm. Changes in respiri: Positive. Aortic Value: Peak 

V: 1.50m/s, peak PG: 9.00mmHg, Mean PG: 4.00mmHg. Organic lesi: 三尖(+)開放制

限認めず. Regurgiti: II degree. Vena ctracta: 5.0 mm. PHT: 686msec.Tricuspid 

Valve: Peak PG: 36.1mmHg. 所見コメント: normal chamber size. normal LV wall 

thickness. LV wall moti: base-inf was mild hypo susp. Diagnosis: LV local 

asynergy susp(inf).  

2014/11/17、参照文書によると、狭心症疑いの診断であった。冠動脈ＣＴ検査を受け

た。冠動脈ＣＴ検査の結果は、11 月 19 日に説明予定であった。 

2014/11/19、参照文書によると、心室性期外収縮、狭心症の疑いの診断であった。ホ

ルター心電図行い、結果は、心室性期外収縮を 10%明らかにした。本人と話したメイン

テート開始後 1ヵ月後フォローとしていた。 

処方： 

2014/11/26 から 2014/12/24： 

メインテート錠（2.5mg）、1x 朝食後、（28 日間）。 

ホルター心電図検査報告書 

記録開始：2014/11/19 09:48、記録時間：24 時間 0分、有効計測時間：23 時間 57 分 

記録状態：ノイズ混入。基本調律：Sinus rhythm。心拍数：最大：122bpm、平均：

72bpm（最小）： 
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症（深部静脈

血栓症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

 

出血性卒中

（出血性卒

中） 

 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 
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11330 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

腋窩神経損傷

（腋窩神経損

傷） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

運動低下（運

動性低下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122511。 

  

2021/07/05 09:40、51 歳 10 ヵ月の女性患者は BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉

内投与、ロット番号：FA5715、有効期限：2021/08/31、初回、単回量）をＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため接種した（51 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/05（ワクチン接種日）、左上腕痛、左上腕三角筋部から前腕外側のしびれ、

上腕挙上困難、外転不可、三角筋周辺の感覚障害が発現した。腋窩神経障害が疑われ

た。 

左肩レントゲン検査の検査値と手順： 

2021/07/08、明らかな異常なし。 

2021/09/02、追加情報において事象に関する情報は以下の通り： 

2021/07/05 pm、左上腕しびれ、拳上困難が発現し、処置は不明であった。 

報告者は、事象を重篤および医学的に重要な事象と分類した。 

ワクチンによる因果関係は評価不能と評価した（注射手技によるものの可能性は否定

できず）。 

事象のコメント/経過は以下の通り： 

左上腕部の運動障害（拳上、外転障害）および三角筋周辺のしびれが残存している。 

薬剤による炎症性神経障害なのか、筋注に伴う、腋窩神経障害かの判断は困難であっ

た。 

現在、外転 45 度程度まで改善傾向、保存的に運動療法を継続して外来通院中であっ

た。 

2021/07/27（ワクチン接種の 12 日後）、事象「腋窩神経障害の疑い」と「三角筋周辺

の感覚障害と左上腕痛」の転帰は未回復であった。 

事象「左上腕三角筋部~前腕外側のしびれ/左上腕のしびれ」と「薬剤による炎症性神

経障害」の転帰は軽快であった。 

事象「上腕挙上困難、外転不可/左上腕部の運動障害（拳上、外転障害）」の転帰は軽

快であった（上腕拳上は徐々に可動域は戻りつつあった）。 

  

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、筋注手技による腋窩神経障害であった。 

  

報告医師は次の通りコメントした：腋窩神経障害疑い、外来にて経過観察。 

  

追跡調査は不必要である。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/02）： 

連絡可能な同医師からの新情報は以下の通り： 

検査データ、ワクチン接種の詳細（投与経路）、反応データ（事象に関する情報、事

象の薬剤による炎症性神経障害を追加）、臨床経過の詳細。 
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続報の入手は完了した、詳しい情報は期待できない。 

11332 
性器出血（性

器出血） 

季節性アレ

ルギー; 

 

深部静脈血

栓症; 

 

肺塞栓症; 

 

脂質異常; 

 

脂質異常症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/08/04 14:45、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、左腕筋肉内、43 歳

時、2回目、単回量）の接種を受けた。ワクチン接種時に妊娠しているかは不明であっ

た。 

ワクチン接種前に、患者は covid-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

病歴は、2019/07/31 から継続中の肺血栓塞栓症、2019/07/31 から継続中の深部静脈血

栓症、2019/12/26 から継続中の脂質異常、開始日不明で継続中か報告されなかった脂

質異常と花粉症であった。 

併用薬は、2020/2/28 から継続中の経口摂取のアトルバスタチン錠、2020/2/28 から継

続中の経口摂取のレボセチリジン塩酸塩錠を含んだ。 

関連する検査はなかった。 

2021/07/14 14:45、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、左腕筋肉内、初回、単回量、42 歳時）の

接種を受けた。 

2021/08/05 12:00、2 回目のワクチン接種から 21 時間 15 分後、患者は不整性器出血を

発症した。 

不明日、不整性器出血を発現したとも報告された。事象は非重篤と報告された。 

不明日、事象の転帰は回復であった。この事象でいかなる処置も受けなかった。報告
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者は、事象は医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べ

た。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を行っていない。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

追加情報（2021/08/27）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）: 

新情報は追加報告書で返信のあった同じ医師から入手し、それを含む： 

関連した病歴、併用薬と事象の詳細（転帰は、回復に更新された）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11339 

麻痺（麻痺） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

熱感（熱感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

腫脹（腫脹） 

喘息; 

 

無言症; 

 

難聴 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/30 11:30（ワクチン接種日）、非妊娠 33 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、左腕筋肉内、2回目、単回量、利用不可のためロ

ット番号不明/報告完了時に報告者に提供される）（33 歳時）の接種を受けた。 

その他の病歴は気管支喘息であり、聾唖者であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬品、食品または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

併用薬はモンテルカスト・ナトリウム（キプレス）、ブデソニド（フォルモテロー

ル・フマル酸エステル（シムビコート））であり、ワクチン接種から 2週間以内に投

与された薬剤として報告された。 

2021/07/09（初回ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（左腕筋肉

内、初回、単回量）（33 歳時）の接種を以前に受けた。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンの接種を受けなかった。 

2021/07/30 13:00（ワクチン接種 1時間 30 分後）、接種部疼痛が出現、上肢を動かせ

なくなった。 

2021/07/30、局所熱感あり、腫脹あり、著名な肩関節の可動域制限あり。グレードⅢ

であった。 

有害事象の臨床経過は、以下の通り： 

2021/07/30 13:00、接種部疼痛が出現し、上肢を動かせなくなった。 

2021/07/30 14:30 頃、当院を受診した。 

局所熱感あり。腫脹あり。著名な肩関節の可動域制限あり。グレードⅢであった。 

発赤はなかった。 

アセトアミノフェン 300mg 頓用 10 回分処方。 

そのご来院せずであった。 

報告者は、事象が医師または他の診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けなかった。 
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事象の転帰は、不明であった。 

 

追加情報（2021/08/31）：本追加報告は、追跡調査を実施したにもかかわらずロット/

バッチ番号が利用できないことを通知するために提出される。 

追跡調査は完了し、詳細情報は期待されない。 

11340 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

光線過敏性

反応; 

 

心筋梗塞; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受けられる連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122555。  

 

2021/08/04 14:30、68 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、左の筋肉内、ロット番号：FC9880、有効期限：2021/09/30、単回量、68 歳時（報

告の通り））の 2回目の接種を受けた。 

病歴は、心筋梗塞、エビ、カニアレルギー、光線過敏症があった。 

併用薬は、日付不明より開始し服用中である使用理由不明のアセチルサリチル酸（バ

イアスピリン）、日付不明より開始し服用中である使用理由不明のカルベジロール

（アーチスト）があった。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、68 歳 8ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.5 度であった。 

2021/07/12、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：報告されなかった）の初回接種を受けた。 

2021/08/04 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：FC9880、有効期限：2021/09/30、単回量）二

回目の接種を受けた。 

2021/08/05（ワクチン接種 1日後）、患者は頭痛と発熱を発現した。 

2021/08/05（ワクチン接種 1日後）、患者は WBC と GGT の関連する臨床検査を受け

た。 WBC の結果は 437 で、GGT の結果は 41（正常高値：40）であった。 

事象の経過は、次の通り： 

17:00、病院を受診した。 

体温は、摂氏 37.8 度であった。 

体重は、52kg であった。 

BP：110/62 であった。 
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脈：98 であった。 

SpO2：97%であった。 

点滴施行、血検ほぼ W.N.L であった（正常範囲内）。 

嘔気はない。 

今朝より頭痛があった。 

14:00 頃より、体温は摂氏 38.4 度まで上昇した。 

そのため、病院を受診した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を与えなかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。  

報告者意見は、次の通り： 

点滴にて経過観察、顔色 n.p、意識 n.p、心音、呼吸音は正常であった。 

対症療法としてアセトアミノフェン（カロナール）処方した。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/26）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：同じ連絡可能な医師から受け取った新しい情報には、検査

データ、ワクチン接種の詳細、および反応データが含まれた。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11343 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122737。 

患者は 31 才 5ヵ月の女性であった。 

2021/08/05 13:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、筋肉

内投与、単回量）初回を接種した（31 歳時）。 

ワクチン接種前（2021/08/05）の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴には、喘息/気管支喘息が

あった（気管支喘息で他院かかりつけ。主治医の同意あり。発現日は不明、他院にて

（報告どおり））。 

有害事象と関連した家族歴は不明であった。 

併用薬は不明であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は不明であった。 

患者は以前、インフルエンザワクチン予防接種によるアレルギー歴があり、それに関

連する薬剤としてモンテルカストおよびレルベアの使用があった。 

2021/08/05 13:30（ワクチン接種後）、患者は COVID-19 を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/05 13:30、患者はワクチン接種を受けた。 

14:20 に、呼吸苦、顔面に発赤あり。 

かかりつけ主治医の以前からの指示で、気管支拡張薬を使用するも、改善せず、患者

はかかりつけを受診した。 

15:00、デカドロンを静脈内投与して、呼吸苦の症状は改善した。 

2021/09/06 現在、関連した検査はなしと報告された。 

2021/08/05 14:20（ワクチン接種 50 分後）、アレルギーを発現した。 

報告者は事象により治療のため診療所を受診する結果になったと述べた。 

事象の転帰はデカドロン 6.6 mg 静注および他院呼吸器科受診（報告どおり）を含む処

置によって回復した。 

事象の経過は以下の通り： 

13:30、予防接種を受けた。 

帰宅後の 14:20、呼吸苦および顔面発赤が出現した。 

かかりつけ主治医指示の気管支拡張剤を吸入したが、症状は改善しなかった。 

処置のため他院呼吸器科（かかりつけ）を受診した。 

15:00、デカドロン 6.6 mg 静注を投与した。デカドロンにより呼吸苦は改善した（報

告どおり）。 

かかりつけ受診のため、当院では不明である。 

13:30、予防接種を受けた。 

14:20、呼吸苦および顔面発赤が出現した。 

患者は医学的介入を必要としなかった。 

患者は副腎皮質ステロイド（デカドロン 6.6mg 静注）を必要とした（報告どおり）。 

多臓器障害は不明であった。 

呼吸器症状があったが、他院にて処置されたため詳細は不明であった（報告どお

 2058 



り）。 

心血管系症状は不明であり、他院にて処置されたため詳細も不明であった（報告どお

り）。 

皮膚/粘膜症状不明であり、他院にて処置されたため詳細も不明であった（報告どお

り）。 

消化器症状は不明であり、他院にて処置されたため詳細も不明であった（報告どお

り）。 

その他の症状は不明であった。 

当院では施行されていない（報告どおり）。 

呼吸苦の転帰は軽快であり、アレルギーの転帰は回復であった。 

その他の事象の転帰は不明と報告された。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類して、事象が BNT162b2 に関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

追加情報:（2021/08/25）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：病歴、

ワクチン歴、過去薬情報、被疑薬詳細（投与経路）、事象（アレルギー）追加および

臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11349 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

拡張期血圧上

昇（拡張期血

圧上昇） 

 

構語障害（構

語障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21122460。   

2021/08/04 13:58 、84 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、単回量、初

回）の接種を受けた（84 歳時）。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度で、ワクチン接種前 2週間以内の併用薬はアセチ

ルサリチル酸（バイアスピリン）を含んだ。 

2021/08/04 14:15（ワクチン接種の 17 分後）、意識レベルの低下を発現した。

2021/08/04（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった（意識レベルの低

下）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

14:00 頃、行き連れの家人が、前のめりになっているのに気付いた。 

14:15、108/70mmHg、摂氏 36.5 度であった。診察で意識があるも、発語不明瞭を発現

した。 

14:30、SatO2 96%、HR 110 であった。 

臥床にて意識レベルアップであった。 

15:20、患者は車椅子に座り、検査は血圧 122/82 を示した。家族の了解で、帰宅とし
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た。 

事象拡張期血圧上昇の転帰は不明、他の事象は回復であった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関

係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り： 

次回接種時、臥床で行わなければならない。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

追加情報（2021/08/24）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/07） 

同じ連絡可能なその他の医療従事者から入手した新情報は、以下を含む： 

ワクチン接種時の年齢、被疑薬データ（経路が報告された）と報告者の評価。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11350 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心室性頻脈

（心室性頻

脈） 

 

心室性不整脈

（心室性不整

脈） 

リハビリテ

ーション療

法; 

 

寝たきり; 

 

慢性腎臓

病; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

経腸栄養; 

 

脳出血; 

 

透析 

本報告は、医学情報グループ経由で連絡可能な看護師及び連絡可能な医師（主治医）

から入手した自発報告である。 

2021/08/11 14:19（ワクチン接種の日） 、60 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために初回の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843;有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴は、糖尿病（2006 年から継続中）、慢性腎不全（2008 年から継続中）、狭心症

（2016 年から継続中）、繰り返す脳出血（2017 年から継続中）を含む。 

強制経口投与（経腸栄養）の状態で、ほぼ寝たきりの病態であった。 

透析、リハビリ（全て継続中）を中心に維持治療中であった。 

2021/06 から、前医（他の総合病院）より報告者の病院へ転院した。 

透析とリハビリを中心に維持治療中であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/11、ワクチン接種後は、特記すべき事項はなかった。 

2021/08/15 01:25（ワクチン接種 4日後）、患者は心室頻拍になり、心肺停止となっ

た。 

2021/08/15 02:35、患者は死亡した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/11、患者はワクチンを受けた。 

その後、特記すべき副反応はなかった。 

2021/08/15 01:25、患者は突然、心室性不整脈の心室頻拍を発現し、心肺停止となっ

た。 

1 時間後の 02:35 に、死亡が確認された。 

死因は、2021/08/15（ワクチン接種 4日後）の心室頻拍、心室性不整脈と心肺停止に
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よるものであった。 

事象は死亡に至った。 

2021/08/11 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

報告看護師は、事象と BNT162b2 の間の因果関係を評価不能と評価した。 

報告看護師は、以下の通りにコメントした： 

主治医によると、事象がワクチンに起因したかどうかは、明らかではなかった。ワク

チンによる心筋炎による合併症は否定できず、因果関係は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、心筋梗塞（疑）であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

新コロナワクチンによる心筋炎による合併症は否定できないが、因果関係は不明であ

った。 

 

調査結果： 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および／または効果の欠如についてはす

でに調査された。 

当該バッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するために測定管理室に送られることはなかった。 

すべての分析結果はチェックされ、予め定められた範囲内であった。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の有害事象／LOE の苦情は調査された。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴および分析の再調査が含まれた。 

最終範囲は、報告されたロット番号 FF0843 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品品質、規制、妥当性および安全性への影響はない。 

プルース製造所は報告された不具合、バッチ全体の品質を表すものではなく、バッチ

は引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合は調査により確定することができなかった。 

苦情は確定されなかったので根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も実施され

なかった。 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。した

がって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）： 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：v21123736 ）の経由で新たな連絡

可能な医師（主治医）から入手した新情報は下記の通り：臨床検査値、病歴、臨床経
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過の詳細。 

 

追加情報（2021/09/01）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、概要調

査詳細に基づき調査結果と結論であった。 

 

追加情報（2021/09/07）: 製品品質苦情グループから入手した新たな情報は調査結果

であった。 

11351 

血管炎（血管

炎）[*] 

 

心房細動（心

房細動）[*] 

 

血栓症（血栓

症）[*] 

 

疼痛（疼痛） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

発熱（発熱）

[*] 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹）[*] 

前立腺腫

大; 

 

糖尿病; 

 

緊張性膀

胱; 

 

胃食道逆流

性疾患 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/06/13、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、筋内内、0.3ml、単回量、2回目、74 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、2019/09/25 からの糖尿病、2019/09/25 からの前立腺肥大、2019/12/05 からの

過活動性膀胱、2021/05/17 からの逆流性食道炎、すべて継続中であった。 

併用薬は、アログリプチン安息香酸塩・メトホルミン塩酸（イニシンク、2019/11/05

から開始）、のミラベグロン（ベタニス、2019/12/05 から開始）、エソメプラゾール

マグネシウム三水和物（ネキシウム、2021/05/17 から開始）、すべて使用理由不明で

継続中であった。 

2021/06/13（ワクチン接種日）、患者は摂氏 38.5 度の発熱を発現した。 

2021/06/14（ワクチン接種 1日後）、患者は全身痛を発現した。 

2021/06/15（ワクチン接種 2日後）、患者は下肢浮腫を発現した。 

2021/06/16（ワクチン接種 3日後）、患者は下肢のむくみを発現し、さらに、

2021/06/16 に心電図実施し、心房細動が現れた。 

症状発現時、救急車で搬送された。 

患者は、血栓のため、病院に緊急入院した。 

患者は、膠原病内科にて、多発性血管炎と診断された。 

事象の転帰は、不明であった。 

 2062 



報告者は「心房細動」を重篤（入院、医学的に重要な事象）、「下肢浮腫」を重篤

（医学的に重要な事象）、発熱と全身痛を非重篤、残りの事象を重篤（入院）と分類

した。 

報告者は、事象の発熱、心房細動、血栓、多発性血管炎と下肢のむくみは BNT162b2 に

関連がないと述べた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が、要請された。 

 

追加情報（2021/08/05）：連絡可能な同医師からの新たな情報は以下の通り： 

病歴、併用薬、発熱の発現日は 2021/06/13、新事象（全身痛と下肢浮腫）と臨床経過

の詳細が更新された。  

 

この追加情報は、ロット/バッチ番号の追加情報の試みがなされたが入手不可であった

ことを通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）: 

この追加情報は、追加情報の試みが行われたにもかかわらずバッチ番号が利用できな

いことを通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、これ以上の追加

情報は期待できない。 

11353 

心室細動（心

室細動） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122835。 

 

2021/08/05（ワクチン接種日、41 歳時）、41 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限未報告）、接種経路

不明、単回量にて 2回目の接種を受けた。 

病歴や併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）の有無は不明であった。 

2021/07/15、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

および使用期限未報告）、接種経路不明、単回量にて初回接種を受けていた。 

2021/08/07 10:50（ワクチン接種の 2日 10 時間 50 分後）、致死性不整脈（報告通

り）が出現した。 

2021/08/07 22:50（ワクチン接種の 2日 22 時間 50 分後）、患者はリビングで倒れ

た。 

2021/08/07（ワクチン接種の 2日後）、心室細動（VF）のため、ショックを 3回施行

した。 

2021/08/08（ワクチン接種 3日後）、入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は自宅で過ごしていた。 

2021/08/07 22:50 頃（ワクチン接種 2日後）、物音がしたため妻が見ると、患者がリ
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ビングで倒れていた。 

救急隊接触時、心室細動（VF）のためショックを 3回施行し、心拍再開（ROSC）し

た。 

報告元病院へ搬送された。 

冠動脈造影（CAG）では冠動脈に有意狭窄はなかった。 

事象は、救急治療室に受診した。 

事象に対する、処置を受けた。 

事象の転帰は不明であった。報告医師は事象を重篤（入院）とし、事象と BNT162B2 の

因果関係を評価不能とした。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：日本語の情報源に従っ

て、「心室細動（VF）ショック 3回は、実行された」が「ショック 3回は、心室細動

（VF）のために実行された」に更新された。 

 

追加情報（2021/09/23）：この追加情報は、再調査したがバッチ番号が入手できない

ことを通知するために提出されている。再調査が完了した、追加情報は期待できな

い。 

11360 失神（失神）   

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師(接種者)から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122443。 

2021/08/03 11:25 (ワクチン接種時)、22 歳 11 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

に BNT162B2(コミナティ、 注射剤、ロット番号:FE8206、有効期限:2021/10/31、接種

経路不明、単回量、初回、22 歳 11 ヶ月時)の接種を受けた。 

病歴、COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン、併用薬、関連する検査

はなかった。 

予診票での留意点 (基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/03 11:30 (ワクチン接種の 5分後)、迷走神経反射が出現した。 

報告者は、迷走神経反射を非重篤と分類した。 

迷走神経反射は回復し、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がなかった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン投与直後に、数秒の失神発作があった。 

ベッドに移動後、ラインキープ/経過観察中であった。 

5 分程度で回復した。 

さらに 15〜20 分程度経過をみて、帰宅とした。 

2021/08/03 (ワクチン接種の同日)、事象の転帰は回復した。 

報告医師(接種者)は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不

能とみなした。 

2021/08/24 10:53（ワクチン接種の日）、筋肉内の投与経路を介して、bnt162b2 (コ

ミナティ、ロット番号: 未報告、使用期限: 未報告)の 2回目接種を受けた。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/25）: 追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）: 連絡可能な医師からの新たな情報：被疑ワクチンの詳細

（ワクチン接種時刻）、反応データ（発現時刻）と臨床経過の詳細。失神寸前の状態

にコードされた事象が、削除された。 

 

追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 

11368 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

不安症状（不

安） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）より入手した。PMDA 受付番号：v21122417 

 

2021/08/03（接種日）、48 歳 11 か月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、筋肉内、左腕三角筋に投与（左上腕三角筋とも報告あり）、

48 歳時、バッチ／ロット番号：EY0583、使用期限：2021/10/31、初回、単回量）の接

種を受けた。 

患者は病歴がなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象発現前の 2週間以内に使用した併用薬の有無は、不明であった。2021/08/03、ワ

クチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

2021/08/03 15:10、患者は心悸亢進を発現し、ベッド上安静となった。血圧（BP）

178/84mmHg、脈拍数（P）130 であった。 

患者は一時軽快した。 

患者は再度心悸亢進を発現し、落ち着かなくなった。患者は両手のシビレ感を発現し

た。 

BP 179/99mmHg、P 150 であった。 

その後、両足、耳にもシビレ感が生じた。他院に救急搬送となった。 

報告者は、翌朝に患者の家族より患者が回復したとの連絡を受けた、と述べた。 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は本事象を非重篤に分類し、本事象は BNT162B2 との関連ありと評価した。 
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2021/08/30 付の追加情報で報告された内容は以下の通り：  

2021/08/03 15:10、心悸亢進（非重篤、回復）を発現した。 

さらなる関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

BP 178/84 / BP 179/99 と心悸亢進の結果として治療処置が取られた。  

2021/08 不明日、全事象から回復した。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/26): 追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/30): 追跡調査依頼書に対する返答として、連絡可能な同医師から

入手した新情報である：被疑薬（投与時間、経路、解剖学的部位の更新）、反応デー

タ（症例を更新し、全事象が救急救命室への搬送を伴ったことを反映した。全事象の

終了日を更新した）、臨床経過詳細。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

11370 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

悪寒（悪寒） 

 

全身症状（全

身症状） 

 

発熱（発熱） 

排便障害; 

 

認知症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、連絡

可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/20 13:15、92 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

左腕筋肉内、ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、単回量）の 2回目接種を

した。 

病歴は発現日不明、継続中の認知症、不明日からの排便コントロールがあった。 

患者の併用薬は排便コントロールのための経口摂取による開始日不明、継続中のラク

トバチルス・アシドフィルス（ビオフェルミン）錠剤、認知症のための経口摂取によ

る開始日不明、継続中のチアプリド塩酸塩（チアプリド）錠 25mg であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/06/24 13:15（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW0203、有効期限 2021/09/30、左腕筋肉内、単回

量、92 歳時）の 1回目接種をした。 

2021/07/20 17:15、患者は全身症状、悪寒、摂氏 40 度の発熱、意識レベルの低下、

SPO2 の低下を発現し、転帰は回復であった。 

患者は体温を含む検査および処置を受けた：2021/07/20、摂氏 40 度、コンピュータ断

層撮影：明らかな異常なし、SPO2 の低下。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/20 17:15（ワクチン接種 4時間後）、患者は事象を発現した。 
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患者は全身症状、悪寒、摂氏 40 度の発熱、意識レベルの低下、SPO2 の低下を発現し

た。 

患者は解熱剤投与と酸素投与が行われ、病院へ搬送された（処置を受けなかったとも

報告された）。 

搬送後、CT（コンピュータ断層撮影）上では明らかな異常は認めず、自然に症状は軽

快した。 

それは、以下の通りであるとも報告された： 

2021/07/20 17:15、患者は発熱、意識レベル低下を発現した。報告者は、事象を非重

篤と分類した。事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、本事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至

ったと述べた。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。関連する検査は受けなか

った。 

  

追加情報（2021/08/25）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/06）: 

連絡可能な同医師から入手した新情報は、以下を含む： 

関連する病歴、併用薬と臨床経過。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11371 

食欲減退（食

欲減退） 

 

譫妄（譫妄） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

血清フェリチ

ン増加（血清

フェリチン増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

線維症（線維

症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号： v21122455。  

 

2021/07/12 15:48（ワクチン接種日）、71 才の男性患者は（71 才 7ヵ月として報告さ

れた）、covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ）注射剤（ロット番号：

FD0889、有効期限：2021/09/30）筋肉内、初回、単回量、を接種した（71 才 7ヵ月：

ワクチン接種時）。 

ワクチンの予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)は、なかった。 

病歴はなかった。 

患者の家族歴に特記事項は無かった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の 4週以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/07/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

2021/07/13 午前（ワクチン接種 1日後）、患者は遷延する高度の発熱を発症した。 

2021/07/16（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

2021/08/02（ワクチン接種 21 日後）、事象の遷延する高度の発熱の転帰は、未回復で

あった。  

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/12、患者はコロナワクチン 1回目を接種した。 

2021/07/13、患者は摂氏 37.4 度程度の発熱を経験した。 

2021/07/15 朝、体温は摂氏 38.3 度であった。 

カロナールを内服した。 

2021/07/16  11:00、体温は摂氏 38.9 度であった。 

患者は、同日入院した。 

2021/07/16、胸部ＣＴで肺炎像は無かった。 

2021/07/16、臨床検査値：ＷＢＣ 4100、CRP 5.86、ＬＤＨ 412。 

2021/07/17、体温は摂氏 37.0 度から摂氏 37.5 度となり、患者は一旦退院した。 

2021/07/17 午後、体温は摂氏 39.3 度であった。 

2021/07/18 09:00、体温は摂氏 39.3 度であった。 

2021/07/18、患者は当院を救急受診し、再度入院した。 

ボルタレン坐薬が使われた。 

発熱は一旦解熱したが、再度発熱した。 

2021/07/18（入院）、患者は、食欲がなかった、点滴を必要とした。 

2021/07/18、また発熱時には、患者はせん妄状態となった（入院）。 

2021/07/18、コロナ抗原は陰性であった。 

2021/07/19、臨床検査値：WBC 5400、CRP 13.60、LDH 421、フェリチン 388mg/ml. 

2021/07/22 まで、摂氏 38 度の発熱が続いた。 

2021/07/24 以降、体温は 36.0 度となった。 

2021/07/26、患者は退院した、しかし、2021/08/02 までの間、患者は摂氏 37.8 度から

摂氏 38.4 度まで発熱があった。 

2021/08/30、関連する病歴（報告のとおり）は 2021/07/13 から発熱があり、
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2021/08/02 時点で継続中であったと報告された。 

関連する検査： 

2021/07/16、CRP 5.86mg/dl（参照正常低値 0、正常高値 0.3）、胸部 CT 元々の線維

症的所見のみ認められた; 

2021/07/18：ＳＡＲＳ-CoV-2 Ag 陰性; 

2021/07/19、CRP：13.6mg/dl（参照正常低値 0、正常高値 0.3）、フェリチン：

388mg/ml（参照正常低値 9.0、参照正常高値 275）。 

2021/07/13、発熱が発現した。発熱のため診療所受診し、解熱剤ジクロフェナク

（12.5mg）5 回使用の処置を受けた。 

事象発熱の最終転帰は軽快であった。患者は事象のせん妄、食欲なくからは未回復で

あった。残りの事象の転帰は不明であった。  

報告医師は事象の遷延する高度の発熱を重篤（2021/07/16 から 2021/07/17 まで、

2021/07/18 から 2021/07/26 まで入院）と分類、本事象は BNT162B2 と関連ありと評価

した（時系列から因果関係あり）。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りに述べた： 

時系列からはワクチンによる副反応と思われた。 

 

追加情報（2021/08/27）：追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/30）：連絡可能な同医師から入手した新情報：被疑ワクチンデー

タ（投与経路の追加）、併用薬情報の追加、臨床検査値の追加、反応データ（事象発

熱の転帰は軽快に更新された;新規事象、元々の線維症、フェリチン：388mg/ml の追

加）、臨床経過情報。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11374 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

性器出血（性

器出血） 

ゴム過敏

症; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122617。 

2021/04/19 10:00 、24 歳 11 か月（ワクチン接種時年齢）の女性患者は、COVID-19 免

疫のため投与経路不明で BNT162b2（コミナティ、ロット/バッチ番号、有効期限は報告

されていない、筋肉内投与、単回量）の 1回目の接種を受けた。 

病歴は、花粉症、バナナとラテックスのアレルギーを含んだ。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴は特になかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、以前イオパミドールを服用していた。 

2021/04/25 08:30（ワクチン接種後 6日）、患者は不正性器出血(医学的に重要)を発

現し、 

2021/04/26、転帰は回復であり、 

2021/04/19 から 2021/04/22(報告された通り)、腕の痛み(非重篤)が発現し、 

2021/04/22、転帰は回復であり、 

2021/04/22、軽度眩暈(非重篤)が発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/04/19（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

その後、腕の痛みが出現した。 

2021/04/22（ワクチン接種後 3日）、痛みは消失した、軽度眩暈あり。 

2021/04/25 08:30（ワクチン接種後 6日）ごろ、トイレに行ったら、鮮血でサラサラ

の血が出て、それは普段の経血と異なっていた。腹痛なし。 

2021/04/26（ワクチン接種後 7日）、当科受診し、同日、婦人科に紹介した。 

関連する検査は行われなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。

その他疾患等、他に考えられる事象の要因は、婦人科に紹介であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなかった、再調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/08/30）：連絡可能な同医師から新たな情報が報告された:ワクチン接

種時の年齢、ワクチンの詳細(投与回数、投与経路、時間)、病歴、不正性器出血の転

帰、臨床検査なし。 

本追加情報は、追加調査がなされたが、ロット／バッチ番号は入手できないことを通

知するために提出されている。追加調査は完了した、これ以上の情報提供は期待でき

ない。 
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11376 

疼痛（疼痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

麻痺（麻痺） 

 

発熱（発熱） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122643。 

 

2021/04/21（36 歳時）、36 歳の女性患者は（36 歳 4ヶ月と報告された）、COVID-19

予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ／ロット番号は報告されな

かった、単回量、1回目、36 歳時）の接種を受けた。 

病歴はとろろ、海鮮系のアレルギーがあり、これに関連する特定の薬剤（又はいつで

も利用できる状態にあるか）はなかった。家族歴に父親の高血圧および祖父の肺癌が

あった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/21、麻痺したような感覚/麻痺（医学的に重要であると評価された）、かゆ

み、痛み、2021/04/22 に発熱、2021/04/21 に頭痛、2021/04/23 は腕を持ち上げること

ができなかった、2021/04/26 に両肩の痛み/関節痛、2021/04/23 に筋肉痛（腕）を発

現した。事象の経過は以下の通り： 

2021/04/21（ワクチン接種日）、新型コロナウイルスワクチンを接種し、その際、か

ゆみ、麻痺したような感覚、痛み、頭痛が出現した。 

2021/04/22（ワクチン接種 1日後）、発熱が出現した。 

2021/04/23（ワクチン接種 2日後）、腕が上がらなかった。 

2021/04/26（ワクチン接種 5日後）、両肩の痛みおよび頭痛が出現した。 

体温を含む臨床検査および処置を受けた：ワクチン接種前（2021/04/21）の結果は不

明であった。 

2021/08/30 現在、2021/04/21（ワクチン接種日）、痒み、麻痺したような感覚があ

り、終了日は 2021/04/30 と追加報告された。 

2021/04/22（ワクチン接種 1日後）、発熱を発現、終了日は、2021/04/30 であった。 

2021/04/23（ワクチン接種 2日後）、筋肉痛（腕）を発現、終了日は、2021/04/30 で

あった。 

2021/04/26（ワクチン接種 5日後）、両肩の痛みを発現、終了日は 2021/04/30 であっ

た。 

2021/04/21、2021/04/26、2021/04/27、頭痛を発現、終了日は、2021/04/30 であっ

た。 

有害事象の徴候は以下の通り： 

2021/04/30 受診時、BT 摂氏 36.7 度および BP 116/78mmHg、HR  86/min、Spo2 99%

（room air）であった。 

事象の経過は以下の通り： 

体温： 

2021/04/21、不明 

2021/04/22、摂氏 37.4 度 

2021/04/23、摂氏 36.2 度 

2021/04/24、摂氏 36.7～36.8 度であった。 

抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要としなかった。 

臓器障害に関する情報は以下の通り： 

多臓器障害があったかどうかは、不明であった。 
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皮膚／粘膜は以下である： 

2021/04/21、投与後、痒みあり、詳細は不明であった。 

呼吸器なし、心血管系なし、消化器なしであった。 

その他の症状／徴候は、頭痛、筋肉痛と関節痛があった。 

事象は、診療所受診するに至った。 

2021/04/30、他の事象は回復であったが、事象腕を上げることができないおよび事象

痛みの転帰は不明であった。 

全て、処置は受けなかった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができな

い。後続の情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

追加調査に応じた連絡可能な医師からの新情報は患者の詳細、事象の臨床経過 

（追加事象筋肉痛、転帰と事象の終了日）と臨床情報。 

 

追加調査は不可能である。ロット／バッチ番号に関する情報は、得られることができ

ない。 

追加情報は期待できない。 
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11385 

頭痛（頭痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/07/20 11:15、20 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ

注射液、筋肉内、上腕、注射液、ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、20 歳

時、初回、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴と併用薬は不明であった。 

関連する検査の実施有無は不明と報告された。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けていたかどうかは不明であ

った。 

2021/07/20 11:30（接種同日）、頭痛と微熱が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/20、体温はセ氏 36.4 度であった。 

11:15、集団接種会場で 1回目のワクチン接種を受けた。 

11:30、体温セ氏 37.4 度、SPO2 98%であった。頭痛と体熱感があった。以下の対応が

取られた：下肢挙上、クーリング、臥床。 

11:46、体温セ氏 37.6 度、SPO2 98%であった。頭痛と胸苦しさがあった。以下の対応

が取られた：下肢挙上、クーリング、臥床。 

12:18、体温セ氏 37.3 度、SPO2 98%であった。頭痛があった。以下の対応が取られ

た：下肢挙上、クーリング、臥床。 

12:25、座位でふらつきがあり、車いすで家族の車に乗った。 

総合病院を受診した。 

18:00、家族へ電話した。1～2日様子を見たほうがよいと言われ、入院となった。本人

の体調は戻っている様子とのことであった。 

2021/07/21 14:00 頃、患者は接種会場に来所し、医師に体調は何ともないと伝えた。

詳細は不明であった。 

2021/08/07、家族へ電話し、医師から 2回目接種は受けないように話があったと伝え

た。 

 

2021/07/21、事象の転帰は治療（不明／不特定）を伴う回復であった。 

有害事象は救急救命室への搬送を要した。 

報告者は事象を重篤（入院；入院期間：2021/07/20～2021/07/21）に分類し、

BNT162B2 との因果関係は不明とした。 

 

追加情報：本情報はワクチン接種責任医師である報告医師から入手したが、ワクチン

接種は他の医師によって行われた。よって報告時点で発現日時や入院先は不明と言わ

れている。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、再調査のさい要請される。 

 

追加情報(2021/08/30) 追跡調査依頼書に対する返答として、連絡可能な同医師から入

手した新情報である：被疑薬詳細（投与の解剖学的部位、経路、投与日時、ロット番
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号および使用期限、接種回数）、臨床検査データ、新事象（発熱、胸苦しさ、ふらつ

き）、治療詳細、臨床経過情報。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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11390 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

血小板第４因

子減少（血小

板第４因子減

少） 

不整脈; 

 

心房細動; 

 

心臓アブレ

ーション; 

 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/07/14 15:00、78 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、1回目、0.3 mL 単

回量、78 歳時）を接種した。 

病歴は、糖尿病、高血圧、心臓ペースメーカーの挿入であった（全て発現日不明）。 

2018/04/10 から心房細動/徐脈性心房細動で入院し、日付不明に不整脈および不整脈に

よるカテーテルアブレーションを施行した。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーは持っていなかった。 

関連する家族歴は特になかった。 

併用薬は、ニフェジピン（ニフェジピン CR ZE）（高血圧症、2009 年から継続中）、

ロサルタンカリウム（ロサルタン K）（高血圧症、2009 年から継続中）、ビソプロロ

ールフマル酸（ビソプロロールフマル酸）（高血圧症、2009 年から継続中）、リバー

ロキサバン（イグザレルト）（2020/12 から継続中、適応症不明）、インスリンデテミ

ル（レベミル）（血糖コントロール良好、日付不明から日付不明まで）、インスリン

ヒューマリン（血糖コントロール良好、日付不明から日付不明まで）であった。 

2021/07/17（ワクチン接種 2〜3日後と報告）、半身麻痺が発現し入院し、脳梗塞と診

断された。 

2021/07/17 に脳 CT を受け、結果は出血、梗塞なしで症状から穿通枝レベルの小梗塞と

診断された。 

2021/07/17、血小板第 4因子抗体検査末血（14.0-37.9）が実施され、結果は 15.2 

10000/uL であり、やや数が少なかった。  

2021/07/17、脳梗塞が発現し、非重篤と評価され、20 日間の入院/入院期間の延長、救

急治療室への来院が必要であり、転帰は 2021/07/21 に回復したが後遺症ありであっ

た。治療はクロピドグレル（25）2T 1x 朝食後であった。 

臨床経過は次の通りである： 

心房細動治療後、徐脈傾向となり、ペースメーカーを挿入していた。 

2021/07/14、1 回目ワクチン接種後、2021/07/17 午前 0:00 頃にロレツがまわらず、右

半身マヒ（軽度）が出現した。妻（元看護師）が気づき、救急車を呼び、病院へ搬送

された。 

小さな脳梗塞とのことで、治療（抗血小板療法）を行い、退院した。 

構音障害、右片マヒ（2021/07/17）。 

Br. Stage：上肢 4〜5、下肢 5、手指 4〜5。 

歩行は、T-cane 使用して自立（2021/07/17）。 

もともとリバーロキサバン 10 mg 1 錠服用していたため、脳梗塞が軽く済んだと考え

られた。 

本事象により、2021/07 から日付不明まで 20 日間入院した。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/07/21、脳梗塞は回復したが後遺症あり、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 2075 



追加情報（2021/08/31）：本報告は重複症例である 202101017278 および 202101065854

からの情報を集約した追加報告である。現在および以降のすべての追加情報は企業報

告番号 202101017278 で報告される。連絡可能な同医師から報告された新たな情報：患

者の詳細（関連する病歴および検査情報追加、ワクチン接種時の年齢）、製品詳細

（投与経路、ワクチン接種の解剖学的部位、投与計画、bnt162b2 のロット番号および

有効期限更新、併用薬追加）および事象の詳細（事象追加（血小板第 4因子減少、T-

cane 使用して自立、ロレツがまわらないおよび構音障害）、脳梗塞の転帰更新（回復

したが後遺症あり）、脳梗塞および半身マヒの発現日を 2021/07/17 に更新、入院の詳

細、治療の詳細および臨床経過の詳細）。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

日本保健当局に提出するため、日本保健当局の TTS「血小板減少症を伴う血栓症」調査

票を添付した。 
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11392 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

シェーグレ

ン症候群; 

 

原発性胆汁

性胆管炎; 

 

骨粗鬆症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21122526。 

2021/06/29、73 歳の女性患者は BNT162B2（コミナティ注射剤、単回量、投与経路不

明、バッチ/ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31）の 2回目の投与を COVID-19

免疫のために受けた。 

関連する病歴は、2015/01 から継続中の原発性胆汁性胆管炎、2015 から継続中の（原

発性胆汁性胆管炎より少し後）シェーグレン症候群、不明日から継続中の骨粗鬆症を

含んだ。 

他院で治療中だったため、すべての病気の詳細は不明であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬は、2015 から継続中で原発性胆汁性胆管炎

のためにウルソデオキシコール酸 600mg 内服、不明日から継続中で骨粗鬆症のために

アレンドロン酸Ｎａ 35mg 週 1 回内服、を含んだ。 

2021/06/08、患者は BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY2173、有効期限：

2021/08/31）の最初の投与を以前に受けた。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

2021/06/27（ワクチン接種 2日前）、患者は入院した。 

2021/07/18、14:00 ごろ（ワクチン接種 19 日後）、有害事象発現日と報告された。事

象名は脊髄炎、ギラン・バレー症候群として報告された。睡眠中、腹-腰部（Th9-10 領

域にほぼ一致）の痛みで覚醒した。右大腿部にしびれ感があった。 

2021/07/23 から歩行時にふらつくようになった。両下肢の筋力低下が悪化し、上肢に

もしびれ感出現したため、2021/07/26、脳神経外科クリニックを紹介され、

2021/07/27、受診した。腱反射は消失した。 

2021/07/28、脊髄液単核球 12/ul、蛋白 99mg/dl、帯状の感覚障害から脊髄炎考えられ

たが、2021/07/26、頭胸髄に磁気共鳴画像（ＭＲＩ）で疱疹が検出されず、2021/07、

抗アクアポーリン-4（AQP4）抗体陰性の狭義の Sjogren syndrome myelitis と考えら

れた。両上肢の筋力低下が進行性であったが、IVIG で改善し、ギラン・バレー症候群

の合併の疑いがあった。ギラン・バレー症候群（GBS）症例に対する調査票は実施され

た： 

臨床症状：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/07/23）、筋力

低下を来した上肢や下肢における深部髄反射の低下または消失。報告時点までの、症

状の極期における Hughes の機能尺度分類（当てはまるものをひとつ選択）：3 （歩行

器、または支持があれば 5m の歩行が可能）。単相の疾患パターンを有し、筋力低下の

発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定

期を迎えた（報告時点までの内容をもとに選択）。 

2021/07/27、電気生理学的検査を実施した。GBS とは一致しないが、病初期に明らかな

異常はなくて否定はできなかった。 

2021/07/28、髄液検査を実施した。細胞数 12/uL、糖 59mg/dl、蛋白 99mg/dl。蛋白細

胞解離はなかった。 

鑑別診断：脊髄炎を合併している可能性がある。抗 AQP4 抗体陰性。狭義の Sjogren 

syndrome myelitis と考えられる。 

2021/07/26、MRI を実施した。自己抗体の検査は実施されなかった。先行感染はなかっ
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た。 

2021/09/06、2021/07/18 2:00 頃 覚醒（2回目ワクチン接種の 19 日後）、患者が後根

神経節炎を経験したと報告された。患者は処置を受け、詳細は免疫グロブリン大量静

注、ステロイドパルスであった。 

2021/07/23（推定）（2回目ワクチン接種の 24 日後）、患者はギラン・バレー症候群

を経験した。患者は処置を受け、詳細は免疫グロブリン大量静注であった。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/07/27 に実施された胸椎ＭＲＩ、結果：異状なし。 

2021/08/02 に実施された頸椎ＭＲＩ、結果：異状なし。 

2021/07/28 に実施された髄液検査 細胞数、結果：12/uL、正常高値は＜5であった。 

2021/07/28 に実施された髄液検査 単核球数、結果：12/uL、正常高値は＜5であっ

た。 

2021/07/28 に実施された髄液検査蛋白、結果：99mg/dL、基準値は 10～40 であった。 

コメント/経過は以下の通りだった： 

入院当初は脊髄後角から脊髄後索の一部にかけての脊髄炎とギラン・バレー症候群

（GBS）のオーバーラップと考えていたが、その後の検査でも脊髄障害の明らかな根拠

は見つからなかった。このため、患者は後根神経節炎と GBS の合併と診断された。 

それはシェーグレン症候群にしばしば合併する後根神経節炎と異なり、ワクチン接種

後に急性発症したと考えられ、副反応の可能性は除外することができない。 

 

報告者は症例報告を専門誌に出し、それは受け入れられた。以下は、2022/01 に雑誌

「脳神経内科」第 96 巻 1号に掲載される、報告者によって書かれた論文であった。 

タイトル：COVID-19 ワクチン接種を受けたシェーグレン症候群患者に生じたギラン・

バレー症候群と後根神経節炎。 

キーワード：COVID-19 ワクチン、ギラン・バレー症候群、後根神経節炎、シェーグレ

ン症候群。 

はじめに： 

COVID-19 罹患後の Guillain-Barre 症候群（GBS）発症例が報告されたが、英国では

COVID-19 流行中に GBS の発生頻度は増加しておらず、因果関係は否定的である。 

COVID-19 ワクチンの中でもウイルスベクターワクチンには GBS 発症リスクが指摘され

たが、mRNA ワクチンでは指摘されていない。しかし、自己免疫疾患患者がワクチン接

種を受けて重篤な神経系障害を起こすリスクについては検討されていない。Sjogren 症

候群（SS）の女性が、2回目の mRNA ワクチン接種の 20 日後に GBS と後根神経節炎と考

えれらる神経障害を発症した。因果関係は不明であるがワクチン接種が発症に関与し

た可能性を否定できず、注意喚起のため報告する。 

症例： 

患者：73 歳、女性。 

主訴：両側の下腹部から腰部痛としびれ感、両下肢の進行性の筋力低下。 

既往歴：2015 年に原発性胆汁性胆管炎と SS と診断され治療中。 

現病歴：2021 年 6 月下旬とその 3週間後に Pfizer 製 COVID-19 ワクチンを接種した。2

回目接種の 20 日後、両側の下腹部から腰部、帯状の部分の強い痛みで目が覚めた（第

1病日）。翌朝、右前腿前面のしびれ感に気づいた。第 6病日には坐位から立ち上がり
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にくく、歩行時にふらついたため某院を受診したが、問題は指摘されなかった。第 8

病日には上肢の助けがないと立ち上がれず、伝い歩きになった。第 9病日、左の手掌

と指にしびれ感が出現した。第 10 病日に当科を受診するまでに発熱や起立性低血圧、

排尿障害はなかった。 

診察所見：瞳孔径は左右とも 3mm で対光反射は迅速であった。眼球、顔面筋、軟口

蓋、舌の運動障害はなかった。上肢に明らかな筋力低下はなく、握力は右 15kg と左

13kg であった。両側下肢の筋力は、徒手筋力テストで 3レベルであった。左上腕二頭

筋反射は減弱、他の腱反射は消失していた。病的反射は陰性であった。両側の Th10-

Th12 皮膚文節にほぼ一致する部位に高度の感覚鈍麻と痛覚鈍麻があり、右大腿前面、

L2 - L3 皮膚文節にほぼ一致する部位に軽度の感覚鈍麻が見られた。他の部位に明らか

な感覚鈍麻はみられなかった。振動感（振動感知時間）は、橈骨遠位端で右 13 秒、左

15 秒、内果では右 14 秒、左 10 秒間であった。 

検査所見：血清の IgA と IgM 濃度が上昇していたが、免疫電気泳動で M蛋白は検出さ

れなかった。抗 SS-A 抗体と抗 SS-B 抗体が陽性であった。入院日に両側の正中神経、

尺骨神経、脛骨神経、腓腹神経の伝導検査を行った。運動神経の遠位潜時、近位部刺

激及び遠位部刺激の M波振幅、伝導速度、および感覚神経の活動電位と伝導速度は正

常範囲内であった。頸椎と胸椎 MRI では脊髄に異常信号はなく、頸部から骨盤までの

ＣＴ検査で腫瘍性病変やリンパ節腫大を認められなかった。 

入院後経過：第 11 病日には左上腕二頭筋反射も消失しており、GBS と後根神経節炎の

合併と診断した。第 11～15 病日に、免疫グロブリン大量静注療法（総量 2.0g/kg）

は、実施された。また、結核性髄膜炎や真菌性髄膜炎が否定的だったので、第 13～17

病日にメチルプレドニゾロン（1000mg/日）点滴静注療法を行った。握力は第 14 病日

まで低下したが、その後は徐々に回復した。下肢の筋力は、ほぼ同様に回復した。第

15 病日には、腹～腰の痛みは消失した。第 24 病日には、患者は坐位から一人で立ち上

がることができた。しびれ感の強さは半分程度に軽減したが、両側の Th10 ～Th12 皮

膚分節と L2～L3 皮膚分節にほぼ一致する部位に感覚鈍麻は残った。第 34 病日には、

独歩が可能で、Romberg 徴候陰性、片足立ちは左右共に 10 秒間可能であった。 

血清および髄液検査所見は以下を示した： 

血中銅（Cu）（基準値：8-128）：134ug/dl、葉酸（基準値：3.60-12.9）：

10.80ng/ml、ビタミン B12（基準値：233-914）：342.9pg/ml、ビタミン B1（基準値：

24-66）：2 
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11399 

意識障害（意

識変容状態） 

 

健忘（健忘） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

記憶障害（記

憶障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122616。 

 

2021/04/08 10:00、24 歳と 2ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 は報告されなかった、筋肉内、初回、単回量、24 歳

時）を接種した。 

病歴はアナフィラキシー（不特定薬剤）があった。 

併用薬はアレルギーに対する不特定の薬剤が含まれていた。 

関連する家族の病歴 または関連する検査もなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/04/08 10:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回を接種した。 

2021/04/08 11:00、（ワクチン接種から 1時間後）、意識障害を発症した。 

2021/04/08 17:00 頃（ワクチン接種日）までの記憶はしっかりとしているが、その後

は曖昧であった。 

食事や身支度は、意識がしっかりしている時に済ませていた。 

睡眠前のアレルギーの薬は飲み忘れていた。 

2021/04/08 17:00 から 2021/04/09 の朝まで記憶障害が起こった。 

2021/04/09 の朝（ワクチン接種の 1日後）、目が覚めるがどのように寝ていたかの記

憶が曖昧であった。 

その他、症状は頭痛、倦怠感が 2021/04/08 から 2021/04/10 の間でみられた。 

2021/04/08 から 2021/04/10 まで、関節痛を発症した。 

2021/04/09 (時間不明)、めまいを発症した。 

 

2021/04/22、事象の記憶障害、関節痛、頭痛および倦怠感の転帰は回復したが、残り

の事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報 (2021/08/30): 

連絡可能な医師から受け取った新しい情報には、被疑薬の詳細(経路の追加)、事象の

詳細(終了日の追加と転帰回復した関節痛、頭痛、倦怠感、記憶障害の更新)、および

臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の情報は期待できない。 
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11408 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

老年認知

症; 

 

胆嚢癌 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 番号: v21123065 である。 

 

2021/06/04 13:00、97 歳 1 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：EY2173；有効期限：

2021/08/31、97 歳 1 ヵ月時、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴には、老年期認知症（SDAT）4/B2（4：常に介護を必要とする、B2：寝たきり、介

護ありで車椅子への移乗可能）、胆のう癌（数年前より指摘されていた）があった。 

患者の家族歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

事象発現時間は、2021/06/12、17:10（ワクチン接種 8日後）と報告された。 

2021/06/12、17:10（ワクチン接種 8日後）、患者は、意識レベル低下、食思完全に消

失、嚥下反射も消失を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

胆のう癌を数年前より指摘されていたが、症状は全くなかった。 

2021/06/12、意識レベル低下。食思完全に消失。嚥下反射も消失した。 

報告者（医師）は患者家族を説得し、（判読不能）点滴を行うも、効果はなかった。 

投与薬剤は酸化マグネシウム（マグミット）2錠、アルファカルシドール 1錠が告げら

れていた。 

2021/06/19（ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

2021/06/19、患者は死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

死因は意識レベル低下、食思完全に消失、嚥下反射も消失したことと報告された。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

報告者は、他要因（他の疾患等）の可能性はないと推測した。 

報告医師は、これ以上のコメントを提供しなかった。 

 

2021/08/30、製品品質苦情グループの追加調査結果は以下に示す通りである： 

調査の結論： 本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如

（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情

サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。  

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。  

参照 PR ID（参照 PR ID 6022620） の検査の結果は以下の通りであった。  

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。  

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。  

最終的範囲は、報告されたロット番号 EY2173 に関連していると決定された。苦情サン

プルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。  
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製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかった。  

製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論した。  

規制当局への通知は不要と判断した。  

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。  

有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特

定されなかった。  

 

製品品質苦情グループからの報告による調査結果は以下の通り： 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められな

かった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、

当該ロットが関連する逸脱事象として、以下が報告された（管理番号/タイトル）。当

該逸脱による製品品質に対する影響はないと考えられた。DEV-061/作業指図記録書紛

失。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため、該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性：なし。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/30）：概要調査-詳細／苦情連絡先-製品品質苦情からの詳細に基

づいて、製品品質苦情グループから受け取った新たな情報には、調査結果が含まれ

た。  

 

追加情報:（2021/09/06）製品品質苦情グループから調査結果を含む新情報を入手し

た。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

気管狭窄（気

管狭窄） 

 

口内炎（口内

炎） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

咽頭狭窄（咽

頭狭窄） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口渇（口渇） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

 

熱感（熱感） 

 

異物感（異物

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

舌水疱形成

（舌水疱形

成） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療従事者（看護

師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122761。 

 

2021/07/31 09:30（ワクチン接種日）、52 歳 1ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明、単回量、0.3 mL）初回を接種した（52 歳 1ヵ月時）。 

2021/07/31、ワクチン接種前の体温は 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意する点はなかった。 

化粧品など医薬以外の製品に対するアレルギー状況は不明であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

2021/07/31 09:40（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/07/31 09:30、体熱感/咽頭の熱感、咽頭の腫脹感および咽頭の閉塞感を訴えた。 

2021/07/31、帰宅する際、倦怠感、咽頭違和感、舌に水疱形成を自覚した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/31 9:30 頃、コミナティ筋肉内注射（0.3ml）を受け、院内にて 15 分間の経過

観察を行った。 

体熱感を訴えたので、検温が行われた。 

2021/07/31、体温は 36.9 度であると確認された。患者は帰宅した。 

2021/08/03、実はワクチン接種直後から、咽頭の熱感、咽頭の腫脹感および咽頭の閉

塞感を自覚していた。 

帰宅する際に倦怠感を自覚した。 

2021/08/01、咽頭違和感および舌に水疱形成を発現した。 

2021/08/02、他院の内科受診にて、アナフィラキシーと診断され、2回目の接種をキャ

ンセルすると電話した。 

2021/08/02、血液検査を受けた。他院で血液検査の結果があった。 

ブライトン分類：咽頭閉塞感は、Minor 基準としてチェックされた。 

事象の症例定義は以下の通り：突然発症、徴候及び症状の急速な進行、＜1つ以上の

（Major）皮膚症状基準＞AND＜1 つ以上の（Major）循環器系症状基準 AND ／1 つ以上

の（Major）呼吸器系症状基準＞はチェックされた。 

以上によると、報告者は、アナフィラキシーの分類をカテゴリー(1)と評価した：症例

定義と合致した。 

徴候及び症状は、咽頭狭窄感であった。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

2021/07/31（土曜日） 09:20 頃、患者はワクチン接種を受けた。直後（15 分間の経

過観察中）口渇と咽頭狭窄感があった（2021/08/03 の事後報告が患者より電話であ

り）。 

2021/08/01（日曜日）、口腔内少量出血、咽頭違和感、口内炎、奥舌に水疱形成があ

った（2021/08/03 報告）。 

2021/08/03（火曜日）、飲みこみにくさがあった。 
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病院に電話で報告されたが、他院を受診されたため医学的介入は不明であった。 

患者は、多臓器障害の呼吸器障害があった。詳細：患者の電話報告によると、気道が

狭くなる感じをワクチン接種直後から自覚した。心血管系、皮膚/粘膜、消化器症状は

なかった。 

その他の症状/徴候は不明であった。 

事象の転帰は不明と報告された。 

報告者であるその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2 との因果関係

を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性 

は不明であった。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種も受けなくて、ワクチン接

種前の 2週間以内に他の薬剤も受けなかった。 

報告者であるその他の医療従事者は以下のようにコメントした： 

院内にて経過観察した 15 分間では体熱感の訴えのみだった。ワクチン接種日から 4日

目に、患者本人から電話で報告を受けたが診察はしていない。医療対策課と相談し、

報告することに決めた。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/25）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）:同じ連絡可能な看護師から入手した新情報は、以下を含ん

だ：新しい事象（口渇、咽頭狭窄感、口腔内出血、口内炎、奥舌に水疱形成、気道が

狭くなる感じ ）、臨床検査値（血液検査）、臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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血管炎（過敏

性血管炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122583 である。 

 

2021/07/12 時刻不明（ワクチン接種の日）、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投

与経路不明）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/29（ワクチン接種 17 日後）、患者は報告された事象を発現した。 

2021/07/29（ワクチン接種 17 日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/12（ワクチン接種日）、新型コロナ・ワクチン接種した。 

2021/07/20（ワクチン接種後 8日）より、37 度台の発熱、倦怠感と胸痛が出現した。 

2021/07/29（ワクチン接種後 17 日）、患者は病院を受診し、心エコーにて、心嚢液貯

留を認めた。 

患者は急性心膜炎疑いで入院した。 

抗炎症剤（コルヒチン、ロキソプロフェン）が投与された。 

2021/08/05（ワクチン接種後 24 日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/29 から入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係を評価不能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因

は、：他のウイルスに起因するかもしれない、詳細は不明である。 

2021/09/02 追加報告で、2021/07/20 頃から 2021/08/05 まで急性心膜炎を発現したと

報告された。 

2021/08/09 から継続中の好酸球性血管炎を発現した。 

実施した関連する検査は、以下の通り：2021/07/29、COVID-19 抗原検査を実施し、結

果は 0.60pg/mL 未満。コメント：陰性。 

2021/08/12、血液検査を実施し、結果は好酸球 23.8%、正常低値 2、正常高値 5。コメ

ント：血液中の好酸球増加。2021/07/20、急性心膜炎を発現した。 

事象は重篤（入院）として評価され、入院期間は 8日であった。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し、理由は他のウイルス等が

原因の可能性ありだった。 

2021/08/05、事象の転帰は軽快であった。 

この事象に対する治療として、コルヒチンとロキソプロフェン投与した。 

2021/08/09、好酸球性血管炎を発現した。 

事象は、非重篤と評価された。 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し、理由は原因不明のため

だった。 

転帰は、報告されなかった。 

この事象に対する治療として、ステロイド（メチルプレドニゾロン）を投与した。 

経過は以下の通り報告された： 

2021/08/09 頃より、肩や膝の関節痛を発現した。 
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2021/08/12、病院を受診し、血液検査を実施し、血液中の好酸球増加を認めた。 

2021/08/13、下腿に皮疹が出現した。皮膚生検で、好酸球浸潤を伴う好酸球性血管炎

と診断された。 

2021/08/19 より、ステロイド（メチルプレドニゾロン）内服開始した。 

2021/08/30 現在、通院による内服加療中であった。 

実施した検査と処置は以下を含む： 

2021/07/20、体温：摂氏 37 度台 

2021/07/29、心エコー：心嚢液貯留を示した 

2021/08/12、好酸球数：23.8% 

2021/07/29、COVID-19 抗原検査：0.60pg/ml 未満、陰性。 

好酸球性血管炎、関節痛、好酸球増加、皮疹の転帰は不明であったが、残りの事象の

転帰は軽快だった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後の心膜炎であり、因果関係

があるという所見はないが、否定はできない。因果関係は不明と考える。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加調査の際に、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/09/02）： 

追加調査に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

患者詳細（検査日付の追加）、有害事象の詳細（新しい事象好酸球性血管炎、関節

痛、好酸球増加、皮疹の追加）、経過情報。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告間に要請される。 
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深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

肺動脈血栓症

（肺動脈血栓

症） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 PMDA 受付番号：v21123005  

 

2021/08/05（61 歳 3 ヵ月時）、61 歳 3ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0889、有効期限 2021/09/30、投与経路

不明、2回目、単回量）の投与を受けた。  

病歴と併用薬は、報告されなかった。  

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。  

家族歴は、提供されなかった。  

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内の

ワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医薬品副作用歴および発育状態）

に関して考慮される点はなかった。  

2021/07/15（61 歳時）、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

Lot# EY5422、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、初回、単回量）の投与を受けた。  

2021/08/06（ワクチン接種後翌日）、患者は右下肢深部静脈血栓症および左右肺動脈

幹部血栓を発症した。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/07/15、患者は BNT162b2 ワクチン接種の初回投与を受けた。  

2021/08/05（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン接種の 2回目投与を受け

た。  

2021/08/06（ワクチン接種の翌日）、患者は少し体調が悪く、労作時に息苦しさがあ

った。  

2021/08/10（ワクチン接種後 5日）、患者はクリニックを受診するため、自転車で家

を出発した。  

途中で倒れ、救急搬送され処置を受けた。  

しかし、蘇生しなかった。  

2021/08/10、患者は死亡したと報告された。  

2021/08/11、調査法手続きで、剖検が施行された。  

死因は、右下肢深部静脈血栓症;および左右肺動脈幹部血栓であった。  

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。  

事象と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。  

他疾患等、他要因の可能性は報告されなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

ワクチン接種による血栓症が強く疑われた。  

2021/08/10（ワクチン接種後 5日）、事象の転帰は死亡であった。 

 

調査には、関連するバッチレコードの確認、逸脱調査、および報告されたロットと製

品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。  

最終的な範囲は、報告されたロット FD0889 の関連ロットであると決定された。  

苦情サンプルは返送されなかった。  

調査中に、関連する品質の問題は特定されなかった。  

製品の品質、規制、検証、安全性に影響はない。  
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PGS Puurs は、報告された欠陥はバッチの品質を表すものではなく、バッチは引き続き

許容可能であると結論付けた。  

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。  

報告された欠陥は確認できなかった。  

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

実行された調査に基づき、成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認

められなかったと報告された。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する

影響は無い。 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットが関連する逸脱事

象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に

対する影響は無いと考えられる： 

DEV-064/トレイの落下（1トレイ）、DEV-065/AeroSafe 梱包作業時の落下・横転の発

生（FD0889）。 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性は無かった。 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しないと報告され

た。 

 

追加情報（2021/08/25）：  

製品品質苦情グループから受け取られる新情報は、以下を含む：  

検査結果が追加された。 

 

追加情報（2021/09/01）: 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、調査結果を含む。 
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ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

低アルブミン

血症（低アル

ブミン血症） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

高脂血症（高

脂血症） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および PMDA 受付番号：

v21123158 の医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告である。 

 

2021/05/24 14:00、連絡可能な医師は、24 歳(また 24 歳 4ヶ月と報告された)の男性患

者が、COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、左腕の筋肉内、ロット番

号:EY2173;使用期限:2021/08/31、1 回目、単回量)を受けたと報告した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

2021/06/03 (ワクチン接種 10 日後)、患者は両側下腿浮腫、高度蛋白尿、低アルブミ

ン血症、高脂血症およびネフローゼ症候群を発症した。 

2021/06/07、近位を受診した。 

低アルブミン血症(1.4g/dl)、高脂血症、高度蛋白尿が指摘された。 

2021/06/10、ネフローゼ症候群の診断で病院の腎臓内科へ紹介された。 

発症様式および検査所見(尿蛋白 Cre 比 12992.3 mg/g・/Cre、Alb 0.9g/dl、Cre 0.94 

mg/dl、LDL-CHO 301)、身体所見(著明な浮腫・体重増加)等から入院加療が必要と判断

された。 

2021/06/11 (ワクチン接種 18 日後)、患者は入院した。入院の上でステロイド療法施

行した。しかし、寛解再燃を繰り返した。免疫抑制剤併用開始後も事象の改善は乏し

かった。免疫抑制剤併用投与は効果がなかった。 

2021/06/14 および 2021/07/12 に、経皮的腎生検を施行した。 

組織所見は微小な変化であった。 

2021/08/06 (ワクチン接種 75 日後)現在も入院中であった。 

事象の転帰はステロイドおよび利尿薬を含む治療で未回復であった。 

報告医師は、本事象を重篤(2021/06/11 から入院している)と分類し、事象と BNT162b2

の因果関係は評価不能であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

微小変化型ネフローゼ症候群の大部分は特発性(原因不明)である。既に同種のワクチ

ン接種後にネフローゼ症候群発症の報告がある。本件について、報告者は事象とワク

チンの因果関係を否定出来ないと判断した。 

2021/09/13、患者が以下の関連する検査を受けたことが報告された: 

2021/06/08、尿検査が実施した。結果はタンパク(3+)であった。正常低値は(-)であ

る。近医で検査。 

2021/06/10、尿蛋白 Cre 指数検査が実施した。結果は 12992.3 mg/g/cre であった。正

常値は 14 から 104 である。当院初診時。 

2021/06/10、アルブミン(血清)検査を実施した。結果は 0.9 g/dl であった。正常値は 

3.8 から 5 である。当院初診時。2021/06/11、単純 CT(肺-鼠径)検査を実施した。結
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果は以下のとおりであった: 

両側胸水は、腹水貯留。 

2021/06/03 頃、ネフローゼ症候群を発症し、報告医師は、事象が重篤であると分類し 

(入院 2021/06/11 から 2021/08/12/医学的に重要) 事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能であった(ワクチン接種後のネフローゼの報告あり)。 

治療を受けた(入院の上で、ステロイド療法、免疫抑制剤などの投与を要した)。事象

の経過は以下のとおりであった: 

2021/05/24、COVID-19 ワクチン 1回目の接種を受けた。 

2021/06/03 頃に、両下腿浮腫を自覚、増悪したため、2021/06/07 に近医受診した。 

低 Alb 血症、高脂血症、検尿異常（蛋白質、潜血）、浮腫等からネフローゼ症候群が

疑われた。 

そして、2021/06/10 当院紹介受診であった。 

発症様式などから、微少変化型ネフローゼ症候群の可能性が高く、プレドニン 30 mg

日開始であった。 

翌日 2021/06/11 に、腹水貯留や全身浮腫、腹痛、全身倦怠感、歩行困難等から通院困

難判断された。 

緊急入院の上で、プレドニン 60mg/日に増加であった。 

2021/06/14、診断確定目的に経皮的腎生検施行した。(後日、組織所見上は微小変化と

診断された)。 

2021/06/25 の時点では、尿蛋白は陰性、低血中 Alb も 2.1 まで回復していたが、

2021/06/28 尿蛋白 13g/日とネフローゼが再燃であった。 

2021/06/30、21g/日まで増加していたが、プレドニン 60 mg が継続し徐々に改善し

た。 

2021/07/05、尿蛋白 0.5g/日まで減少していたが、再び増悪であった。 

2021/07/10 から、シクロスポリン(免疫抑制剤)を併用した(血中濃度を確認しながら増

量)。 

2021/07/15 から、プレドニン減量開始であった。 

以降も、寛解と再燃繰り返しており、ある程度のコントロールついた後、08/12 退院で

あった(入院期間 63 日間)。 

現在も外来患者である。 

転帰は未回復であった。 

 

追加情報 (2021/08/27): 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/13): 

同じ連絡可能な医師からの新しい情報が含まれている: 

臨床検査データと反応の詳細(事象の説明:治療、入院、転帰)。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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11423 

多汗症（多汗

症） 

 

一過性失明

（一過性失

明） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

動物アレル

ギー; 

 

喘息; 

 

植物アレル

ギー; 

 

膜性糸球体

腎炎; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122664。 

 

2021/07/17 14:20（48 歳時）、48 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30、筋肉内、単回量）の初回接

種を受けた。 

2021/07/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.5 度であった。 

患者は、継続中のネフローゼ症候群（膜性腎症）、継続中の気管支喘息の病歴があっ

た。 

薬剤及び食べ物、その他の詳細を含む特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はア

レルギーを示す症状が報告され、薬剤：ペニシリン系、漢方、食物：そば、乳製品、

その他：スギ、ネコがあった。 

家族歴は提供されなかった。 

併用薬には、クロストリジウム・ブチリカム（ミヤ BM 細粒）2g 1 日 2 回、モンテルカ

ス 10mg 1 錠、アンブロキソール塩酸塩（アンブロキソール塩酸塩徐放 OD 錠）45mg 1

錠 1 日 1 回、チオトロピウム臭化物水和物（スピリーバ 2.5 ug レスピマット 60）吸

入 1 錠 1 日 1 回、カルボシステイン（500mg）3 錠 1 日 3回、ブデソニドホルモテロ

ールフマル酸塩（シムビコートタービュヘイラー）60 吸入があった（すべて気管支喘

息の治療のため、開始及び終了日は報告されていない）。 

患者は、ジクロフェナクジエチルアミン（ボルタレン）、フェブキソスタット（フェ

ブリク）、セレコキシブ（セレコックス）を以前投与され、アレルギーを発現した。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。2週以

内のワクチン接種はなく、1ヵ月以内の病気はなかった。処方あり、過去の予防接種で

副反応はなかった。 

2021/07/17 14:20（ワクチン接種日）、コミナティの初回接種を受けた。 

2021/07/17 14:30（ワクチン接種 10 分後）、多汗が認められた。 

事象の経過は以下の通り： 

14:20 頃、ワクチン接種を受けた。 

30 分の経過観察中に発汗し、目の前が見えにくくなった。フワフワすると訴えた。 

血圧：125/75（ワクチン接種前）、115/75（14:30）、SPO2：95。 

四肢湿っており冷感があった。会話は可能であった。 

ソルアセトＦ 500ml 点滴; 15:15、点滴 30 分位したところ、すっかり良くなったので

帰りたいと訴えた。血圧 107/68、Ｐ64、SPO297。バイタルは問題なく、抜針して帰宅

した。 

2021/08/31 時点、15:15 に気分不良は消失したと報告された。患者は、輸液を含む医

学的介入を要した。 

2021/07/17 15:15（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因は提供されなかった。 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/08/27）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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追加報告（2021/08/31）：同連絡可能な薬剤師から入手した新たな情報には、被疑薬

の詳細（経路）及び病歴、併用薬、反応データ（「喘鳴なし」と報告されたため、喘

鳴が削除された）、転帰、臨床経過の詳細が含まれていた。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11427 死亡（死亡） 

心障害; 

 

腎不全; 

 

腎症; 

 

血液透析 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な主治医（事務職員とし

ても報告される）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122776。 

 

患者は、63 歳 9ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種時の年齢は、63 歳と 9ヵ月（男性）であった。 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

患者の家族歴は、報告されなかった。 

病歴は、心臓病と腎臓病（患者は末期腎不全に対する血液透析治療のため、定期的に

通院していた）を含んだ。 

併用治療は、血液透析治療と処置または薬物を含んだ。 

2021/07/13、患者は以前、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EY0583、使用期限

2021/10/31）の初回接種を受けた（63 歳時）。 

2021/08/03 15:00（ワクチン接種同日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、0.3ml、

単回投与 2回目）の接種を受けた。 

2021/08、日付不明、不明時刻（ワクチン接種後の不明日）、患者は不詳の死を発現し

た。 

2021/08/05（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/03 13:31 から 17:31 まで、患者は血液透析治療を受けて、著変なく帰宅し

た。 

2021/08/05 11:30 頃、血液透析治療のために当院送迎車が患者を迎えに行ったが、誰

も反応しなかった。患者の親族が患者の携帯電話に電話したが、反応がなかった。現

地の警察署に連絡した。その後、同警察により患者の死亡が確認された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能

と評価した。他の疾患など可能性のある他要因は報告されなかった。報告医師は、そ

れ以上のコメントを提供しなかった。 

2021/08/03 に回答された、COVID-19 ワクチン接種の予診票による追加情報は、以下の

通りだった： 

患者は、当時、心臓病と腎臓病を患っていて、処置または薬物を投与されていた。 

患者は、前月、熱が出たり病気にかかったりしなかった。 

患者は、接種日に、体に具合が悪いところはなかった。 

患者は、けいれん（ひきつけ）を起こしたことがなかった。 

患者は、これまで薬物や食品などで重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を

起こしたことがなかった。 

患者は、これまでワクチン接種を受けて具合が悪くなったことがなかった。 

患者は最近 2週間以内に、どのワクチン接種も受けなかった。 

予診票と診察の結果を考慮して、医師は、その日の接種が可能だと評価した。医師の

診察と説明を受け、ワクチンの効果と副反応を理解した上で、患者はワクチン接種を

希望した。 
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製品品質苦情グループは検査結果を報告した。 

結論： 

『ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン』の苦情が調査された。  

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告ロットと製品タイプの苦情履

歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告ロット番号 FE8162 に関連していると決定さ

れた。苦情サンプルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。  

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。  

プールス製造所は、報告された不具合は当該バッチの品質を代表するものではなく、

当該バッチは依然として容認できると結論づけた。  

NTM プロセスで規制通知は必要ないと判定された。  

報告された不具合は確認できなかった。  

 

苦情が確認されなかったため、根本原因や CAPA は特定されなかった。 

調査結果は、2021/08/31 に記載されている製品品質苦情グループから入手した; 

原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、品質管理などに対する影響はない。 

製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。 

また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

影響を受けたトレイはいずれも市場に出荷されておらず、当該逸脱の製品品質に対す

る影響はなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

CAPA: 工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループから入手した新情報は以下の通り：

検査結果。 

 

追加情報(2021/08/31): 

製品品質苦情グループから入手した新しい情報には調査結果が含まれている。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出される：病歴／透析

の併用治療は、血液透析に修正すべきである。 
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11430 

黄斑浮腫（黄

斑浮腫） 

 

網膜静脈閉塞

（網膜静脈閉

塞） 

 

視力障害・低

下（視力低

下） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122760。 

 

2021/07/29 09:00 、56 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、単回投与 1回目）

（56 歳時）を接種した。 

病歴は、高血圧を含んだ。 

4 週間以内のワクチン接種については不明であった。 

2 週間以内の併用薬については不明であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴は、提供されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/29 09:00（ワクチン接種日）、患者はコミナティの初回接種を受けた。 

2021/07/29 10:00 頃（ワクチン接種の 1時間後）、患者は右眼網膜静脈分枝閉塞を発

現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後しばらくして、患者は、右眼が見づらいことに気づいた。 

2021/07/31、患者は初診を受けた。 

視力は、右 0.3 (0.9)、左 1.0 (1.2)で、右眼に網膜静脈分枝閉塞と黄斑浮腫を認め

た。 

患者は専門的治療が必要であったため、他の病院に紹介された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。他の疾患など可能性のある他要因は、高血圧であった。 

2021/09/07、関連する検査は以下の通りであった： 

2021/07/31 の視力検査：右 0.3(0.9)、左 1.0 (1.2)、コメントは、右眼視力低下であ

った。 

2021/07/31 の OCT 検査：（右）黄斑浮腫。 

2021/07/31 の眼底検査：（右）網膜静脈分枝閉塞。 

患者は右眼網膜静脈分枝閉塞を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価不能とした。 

事象の転帰は不明であった。 

事象は、他院で行われた抗 VEGF 薬の硝子体注射を含む新たな薬剤/その他の治療、処

置を開始する必要があった。 

患者は他院へ紹介され、報告者には紹介後の事象の経過が不明となった。 

黄斑浮腫の事象の転帰は未回復であり、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報（2021/09/07）：追加調査への応答にて、連絡可能な同医師から入手した新

たな情報は、臨床検査値（「視力検査」検査日を「2021/07/29」から「2021/07/31」

に更新、検査データ「光干渉断層撮影」および「眼底検査」を追加）、投与経路「筋

肉内」を追加、事象「網膜静脈閉塞」の転帰は「未回復」から「不明」に更新、受け

た治療について「はい」が選択された。事象「視力低下」が追加された。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11432 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

動物アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から受領した報告である。PMDA 受付番号：v21122521。 

 

2021/08/04、39 歳 8 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量、39

歳 8ヶ月時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

病歴は、卵、猫の毛に対するアレルギーを含んだ。 

併用薬は報告されていない。 

ワクチン歴は、日付不明の COVID-19 免疫のための BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：FA5765、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）接種であり、顔

面の腫れぼったさ、左顔面腫脹、歯茎の違和感が発現した。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けなかった。事象の報告前に他の何

らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けなかった。事象の報告前に Pfizer-BioNTech 

COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種は受けなかった。Pfizer-

BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/08/04 16:00 頃（ワクチン接種日）、顔面血管性浮腫が発現した。 

事象の臨床経過は次の通りである： 

2 回目ワクチン接種前の問診票で、1回目ワクチン接種 30 分後から顔面の腫れぼった

さあり、数時間で消退と報告された。 

そのまま 2回目を接種した。 

ワクチン接種後約 15 分で、1回目と同様の症状が出現した(左顔面腫脹)。左眼瞼から

頬部腫脹あり。 

これらの事象は処置または医学的介入を受けなく、多臓器障害はなかった。 

咽喉部違和感はなく、唾液は飲み込みにくい感があった。 

診察時、左眼瞼から頬部腫脹があり、発赤なし、痒みなし、眼球結膜充血なし、注射

部位は特にに所見はなかった。 

2021/08/04、BP：158/111、P：76、SpO2：99%（RA）であった。 

事象顔面血管性浮腫、顔面腫脹、顔面の腫れぼったさの転帰は軽快で、その他の事象

の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/25）: 追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）: 連絡可能な同医師から入手した新たな情報：追加の事象

（血圧上昇、嚥下障害）、追加の病歴/過去のワクチン接種歴、併用薬情報(なし)、処

置情報、追加の検査/診断データと追加の臨床経過の詳細。 
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追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 
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11433 

TTS（播種性血

管内凝固|血小

板減少症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

譫妄（譫妄） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

紫斑（紫斑） 

 

発熱（発熱） 

一過性脳虚

血発作; 

 

心房細動; 

 

高尿酸血症 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21122960。 

 

2021/07/30 09:00、98 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために 98 才で、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、筋肉内、右

腕、2回目、単回量）を接種した。 

2 回目ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に、経口薬フェブキソスタット（フェブリク、継続中）、エ

ドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ、30mg）、ランソプラゾール（タケプロ

ン、継続中）、酸化マグネシウム（マグミット、継続中）を服用した。 

経口のエドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ）30mg の投与は、2021/07/28 に中

止された。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

その他の病歴には、継続中の高尿酸血症（基礎疾患）、継続していない一過性脳虚血

発作（既往歴）および発作性心房細動（既往歴）があった。 

2020/04 から 1ヵ月ないし 2ヵ月毎に ECG を行った。 

2020/06、ホルターECG にて心房細動の発現はなかった。 

2021/07/09 09:00、患者は 98 才で COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号： EW0203、使用期限：2021/09/30、筋肉内、右腕、初回、単回量）を以前接

種した。 

2021/07/30 09:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FC9880、使用 

期限：2021/09/30、筋肉内、右腕、2回目、単回量）を接種した。 

2021/08/04 17:00（2 回目ワクチン接種 5日と 8時間後）、患者は事象を発現した。 

2021/08/04 夜、血栓症（血栓塞栓症を含む、血小板減少症を伴うものに限る）を発現

した。 

事象の説明は、以下の通り： 

2021/08/04 夕方（2回目ワクチン接種 5日後）、患者は左下腿の疼痛を発現した。 

2021/08/05（2 回目ワクチン接種 6日後）、いつもは独歩だが車椅子で来院した。 

左下腿に発赤と疼痛があった。 

12:45（2 回目ワクチン接種 6日と 3時間 45 分後）、報告病院に入院した。 

19:00（2 回目ワクチン接種 6日と 10 時間後）、呼吸困難あるが、SpO2 98%であった。 

両側下肢に複数個（左下腿、両側大腿部後面、右足底、胸部）の紫色の面があった。 

摂氏 39.3 度の発熱を発現した。 

夜間せん妄を発現した。 

血小板 10.7（2021/07/28 は 19.7）、CRP 19.6、クレアチニン 2.14（2021/07/28 は

1.70）であった。 

2021/08/06 06:00（2 回目ワクチン接種 6日と 21 時間後）、酸素 2L 開始した。 

07:00（2 回目ワクチン接種 6日と 22 時間後）、夜はなかった臀部発赤は確認された。 

08:24（2 回目ワクチン接種 6日と 23 時間 24 分後）、患者は永眠した。 
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死亡時、左下腿、両側大腿部後面、右足底は境界明瞭な紫色で、紫斑と思われた。 

画像検査未検査、血液検査（D-ダイマー、プロトロンビン時間、フィブリノゲン）未

検査であった。 

事象は、診療所/クリニックへの訪問、入院、死亡に至った。 

入院日数は、2日と報告された。 

長期入院は、「いいえ」と報告された。 

事象の転帰は酸素 2L の投与を含む処置を伴い、死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡、入院）と評価した。 

2021/08/06、患者は死亡した。 

死因は、播種性血管内凝固症候群と報告された。 

剖検の実行については不明であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

98 歳と高齢ですが、2021/08/04 夕方まで元気に過ごされていました。 

 

調査結果の結論： 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。 調査には、当該バ

ッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット及び製品タイプの苦情履歴の分析があ

った。最終的な範囲は、報告されたロット FC9880 に関連したロットに決定した。苦情

サンプルは返却されなかった。調査中、関連する品質問題は確認されなかった。製品

品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報

告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論づける。NTM プ

ロセスは当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなかった。

苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造・品質管理等に対する影響はない。 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

の工程において逸脱の発生はなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性はなしであった。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：日本保健当局のため

の TTS（血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。））調査票

を日本保健当局に提出するために添付した。 

 

追加情報（2021/08/25）： 
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報告された新たな情報は以下の通り：製品の調査結果。 

 

追加情報（2021/09/01）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報には、調査

結果が含まれる。 

 

修正：本追加報告は前回報告した情報を修正するため提出される。日本当局に提出す

るため TTS（血小板減少症症候群をともなう血栓症）調査票を添付した。 
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悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

異常感（異常

感） 

 

あくび（あく

び） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告は、2つの報告の第二報である。 

最初の報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。 

PMDA 受付番号：v21122663。 

 

日時不明、高齢の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号提供されず、接種経路不明、２回目、単回量、接種時年齢不明）を接種し

た。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

日時不明、患者は有害事象を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

最初のワクチン接種後生あくび、気分不良、嘔吐症状が現れ、近医でステロイドが投

与された。 

事象の転帰は、不明だった。 

重篤性は、医学的に重要と評価された。 

 

 

 

追加情報(2021/08/30): 
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この追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用できない

ことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待で

きない。 

11442 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21122720。  

  

2021/08/05 10:57（ワクチン接種日）、58 歳 1ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0572、使用期限 2021/10/31、筋肉内、

1回目、単回量）を接種した（58 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、アルコールと刺身による発疹で食品アレルギー（蕁麻疹）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前（4週間以内）は、不明であった。 

併用薬は不明であった。 

事象発現日付は、2021/08/05 11:20（ワクチン接種 23 分後）として報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/05 10:57、ワクチン接種をした。 

11:20 頃、上半身、頚部を中心とする発疹、掻痒があった。薬剤投与による急性蕁麻疹

と判断し、救急搬送を要請した。 

2021/08/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。  

 

報告その他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

 

報告その他の医療従事者は、以下の通りにコメントした：  

既往に食品アレルギー（蕁麻疹）があり、今回も薬剤によるアレルギー反応を考え

る。 

 

有害事象の詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/08/05 11:20、患者は、全身皮膚そうようを経験した。 

事象は、非重篤と分類され、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価された。 

患者は、救急治療室を受診した。 

転帰は治療により回復であり、治療は他施設により実施されたので、詳細は不明であ
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った。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りであった： 

全身皮膚そうよう、血圧 146/80、酸素飽和度 98%、喘鳴なし。 

有害事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

10:57、ワクチン接種を受けた。 

11:20、皮膚そうよう。 

11:55、患者は Privacy 病院へ救急搬送され、かゆみ止めの点滴と内服薬を与えられた

後、帰宅した。 

患者は、医学的介入を必要とした。 

詳細：点滴を与えられ、内服薬処方され（詳細不明）、当日帰宅した。 

患者に、多臓器障害はなかった。 

患者には、呼吸器、心血管系、消化器の症状がなかった。 

皮膚／粘膜症状があり、皮疹を伴わない全身性そう痒感を含む。 

詳細：接種 20 分程で左上肢から下肢、顔面から全身への痒み、発赤が認められた。明

らかな皮疹なし、呼吸状態変化なし。 

その他の症状/徴候はなかった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があり、

食物と化学物質を含んだ。 

詳細：食物（刺身マグロ）、化学物質（アルコール）。 

患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を使用していなかった(又はいつでも利用でき

る状態になかった)。 

事象血圧上昇と発赤の転帰は不明であった、そう痒は回復であった、発疹と蕁麻疹は

軽快であった。 

 

追加情報（2021/08/27）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）: その他の医療従事者から報告された新情報は、以下を含

む：患者情報、病歴、臨床検査値、被疑薬詳細（投与経路）、反応データ（新たな事

象：血圧上昇と発赤）、事象転帰。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待されなかった。 
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11448 

胆管癌（胆管

癌） 

 

ほてり（ほて

り） 

疾患; 

 

発熱 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、2つの報告の第 2報であ

る。初回報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した。PMDA 受付番号は

v21122553 である。 

 

患者は、86 歳と 9ヵ月の女性であった。  

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は 86 歳と 9ヵ月の時に、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、投与

経路不明、0.3 mL 単回量、1回目）を接種した。 

病歴は、病気と発熱を含んだ。 

患者は、不明の併用薬を服用した。 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は、36.2 度であった。  

2021/07/15（ワクチン接種の 6日後）、患者は転帰不明のほてり感を発現した。  

 

医師は、以下の通りにコメントした：  

2021/07/15、患者はほてり感を発現し、消化器内科（医院訪問）にて検査された。 

2021/07/15、CT と MRCP は､転帰不明の下部総胆管癌疑いを示した｡ 

 

BNT162b2 予防接種の初回投与のための予防接種クーポン： 

新型コロナワクチンを受けるのは初めてであった。  

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村は同じであっ

た。 

患者は、「新型コロナワクチンの説明書」を読み、効果や副反応について理解してい

た。  

患者は、以下の接種順位の上位となる予防接種グループに該当した（65 才以上）。  

患者は、現在何らかの病気の治療（投薬など）を受けていた。  

患者は、上記の病気の治療する医師にこの予防接種を受けてよいと言われていた。  

患者は、最近 1か月以内に病気にかかったり、熱が出たりした（日付不明）。  

患者は、ワクチン接種日に体に具合の悪いところはなかった。  

患者は、けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。  

患者は、薬や食品で重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことは

なかった。  

患者は、これまで予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。  

患者は、妊娠している可能性（生理の遅れ等）はなく、現在授乳中でもなかった。 

患者は、2週間以内に他の予防接種を受けていなかった。 

患者は、本予防接種について何も質問なかった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。患者の年齢は、88 歳

から 86 歳と 9ヵ月へ更新された。 
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11449 

糖尿病（糖尿

病） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

グリコヘモグ

ロビン増加

（グリコヘモ

グロビン増

加） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

浮動性めま

い 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122541。 

 

2021/08/04 09:00、80 歳（80 歳 11 ヵ月とも報告あり）の男性の患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、左腕筋肉内、バッチ/ロット番号：FC9880、使用期限：

2021/09/30、単回量、2回目、80 歳時）の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/07/14、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 1回目の BNT162B2 を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/04 18:00 頃（ワクチン接種後）、患者は事象を発現した。 

2021/08/05（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/04 18:00 頃から、自宅にてめまいを発現した。 

夕食後、嘔気、嘔吐数回を発現した。 

20:00 頃、その後、患者は自然軽快した。 

2021/08/05 09:00 頃、患者は病院を受診し、点滴静注を受けた。 

採血にて、ＷＢＣ（白血球）は、9800 以上に増加し、HbA1c は 7.6%（NGSP）、他の生

化学検査は正常範囲内であった。 

患者は、軽度の嘔気のため胃消化剤を処方された。 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価

した。 

他の疾患等の他要因の可能性は、提供されなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：報告医師は、事象と BNT162b2 間の因果関係

を評価不能と分類した。 

2021/07/14、患者は１回目のワクチン接種を受けた。 

患者は、主治医にて DM（糖尿病）治療中であった。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

事象前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった（病院の処方なし）。 

報告医師は、事象めまいを非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

2021/08/06（ワクチン接種 2日後）、事象めまいの転帰は、回復であった。 

事象めまいは、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

事象「糖尿病」「WBC（白血球）は、9800 以上に増加し、HbA1c は 7.6%」の転帰は、

不明であった。 

 

追加情報（2021/08/25）： 
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再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

同連絡可能な医師の再調査票からの新情報は、製品の詳細（投薬療法を更新）、事象

の詳細（転帰を更新）事象の臨床経過の追加であった。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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11457 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹） 

 

丘疹（丘疹性

皮疹） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）より入手した。PMDA 受付番号：v21122500 

 

2021/07/16（ワクチン接種日、42 歳時）、42 歳 6ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：不明、筋肉内、単回量）の 2回目接種を

した。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種の前 4週以内に他のどのワクチン接種も接種していない。 

患者は以前インフルエンザ予防接種で、2回蕁麻疹を発現した。 

2021/07/20 07:00（ワクチン接種 4日後）、患者は左上肢腫脹、中毒疹を発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

2021/07/16（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、接種部位の発赤、腫脹、熱感が翌

日より著しくなった。 

その部位を中心に、4日後に全身（顔面を除く）に中毒疹が出現した。播種状紅斑丘疹

型の薬疹に近い状態であった。患者の全身状態は良好で皮膚症状の掻痒はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

接種後 4日で全身に発疹症状が出現したため、接種者とは関係なく皮膚科を受診し

た。左上肢の接種部位の腫脹が著しく、そこから発疹が全身に拡大した。 

本事象は薬疹と考えられる。 

本事象の転帰は、2021/07/27（ワクチン接種 11 日後）に回復となった。 

報告者は本事象を非重篤に分類し、本事象は BNT162B2 との関連ありと評価した。 

 

2021/09/06 の時点で、有害事象の詳細は以下の通りだった： 

2021/07/20、中毒疹（薬疹）を発現した。報告医師は、事象は非重篤と分類し、

bnt162b2 と関連ありと評価した（注射部位の発赤と腫脹があり、発疹は拡大した）。

本事象のために診療所を受診した。事象の転帰は回復であった。治療は、以下を含

む：注射部位の発赤と腫脹に、ステロイド外用、非ステロイドの湿布。全身の発疹の

ため十味敗毒湯（漢方薬）を 1週間。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

2021/07/20 に初診。 

2021/07/16 に、ファイザー社コロナワクチンの 2回目接種をした。 

翌日、接種部位を中心に、発赤と腫脹が出現し、拡大した。 

2021/07/20、腫脹部位を中心に、ほぼ全身に播種状紅斑性疹型の発疹が認められた。

ワクチン接種による、局所の発赤、腫脹とワクチン接種部位から発生した中毒疹（薬

疹）と医師は診断した。 

治療は、局所にステロイド外用と非ステロイド湿布を使用した。全身状態は良好で、

掻痒もなかったため、全身の発疹には漢方の十味敗毒湯を内服 1週間処方した。 

1 週間後に、発疹はほぼ消失したため、終診とした。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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追加情報:（2021/09/06）：連絡可能な同じ医師から入手した新情報は、以下を含む：

ワクチン接種歴と事象詳細を追加。 

 

再調査にもかかわらず、ロット／バッチ番号が入手不可であったことを通知するため

本追加報告を提出する。再調査は完了した。これ以上の詳しい情報は期待されない。 

11462 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

冷汗（冷汗） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21122804。  

 

2021/08/06 18:30、33 歳の男性患者（33 歳 3ヶ月と報告された）は、COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF3622、有効期限 2021/11/30、

筋肉内、単回量）の初回接種を受けた（33 歳時）。  

病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/06 18:30 にけいれんと冷汗を、2021/08/06 に注射の痛みと迷走神経反射を発

症した; 

すべての事象は、医学的に重要であると報告された。 

事象の転帰は、2021/08/06 に回復であった。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/08/06 18:30（2021/08/06 18:40（ワクチン接種 10 分後）であるとも報告され

た）、けいれんおよび冷汗を発現し、処置は受けなかった（または、補液にて症状は

すぐに改善したとも報告された）。 
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2021/08/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。  

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 10 分後に、冷汗およびけいれんを発現した。意識は清明、マヒ等の症

状はなかった。安静にし、補液にて症状はすぐに改善した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り：  

注射の痛みなどによる迷走神経反射ではないかと考える。 

 

追加情報（2021/08/25）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

追加情報に応じた同じ連絡可能な医師から入手した追加報告からの新情報は、被疑薬

の詳細と臨床情報を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11464 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

ヘルペス後

神経痛; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122641。  

2021/05/10 14:30、49 歳（49 歳 1ヵ月として報告された）の女性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY2173;使用期限：

2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回量、49 歳時）を接種した。 

病歴は再発性蕁麻疹、帯状疱疹後神経痛であった。家族歴はなかった。 

併用薬は、ミロガバリンベシル酸塩（タリージェ、不明日から継続中、帯状疱疹後神

経痛に対して）;インドメタシンファルネシルエステル（インフリー、不明日から継続

中、帯状疱疹後神経痛に対して）であった。 

2021/05/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。ワクチン予診票での留

意点は：2021/04/19、新型コロナウイルス・ワクチン（コミナティ筋注）1回目投与を

接種した。 

2021/04/19（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、筋注、

ロット番号 ER7449、使用期限 2021/06/30、投与経路不明、初回）を以前に接種した。

その時は接種部位局所の軽度掻痒がワクチン接種後 1時間以内に発症した。掻痒は自

然に消退した。 

2021/05/10 14:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（筋注、ロット

番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、投与経路不明、、2回目、単回量）を接種した。 

2021/05/10 14:50 頃（ワクチン接種 20 分後）、末梢神経障害が発現した。 

2021/06/24（ワクチン接種 55 日後）、事象の転帰は不明であった。（精査経過観察

中）。 

事象の経過は次の通り：2021/04/19、1 回目の新型コロナウイルス・ワクチン（コミナ

ティ筋注）を接種した。その時は接種部位局所の軽度掻痒がワクチン接種後 1時間以
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眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

 

潮紅（潮紅） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

内に発症した。掻痒は自然に消退した。 

2021/05/10 14:30 頃、2日目の上記ワクチンを受け、その約 20 分後に、両足先ピリピ

リ感、全身軽度掻痒、両手足の脱力感、全身の筋肉痛が生じた。しかし症状はすべて

軽度であり、帰宅安静とした。 

2021/05/11、翌日朝、全身症状は改善せず、眼瞼腫脹も生じた。報告者の病院を受診

した（呼吸困難感、動悸、喘鳴、冷感はなかった）。受診時、眼瞼腫脹は観察され

ず、全身の皮膚潮紅が観察された。また両手指足趾の触刺激で増悪するピリピリ感と

下肢の軽度の脱力感が確認された。初診時バイタルサインは意識清明、呼吸器状態に

異常なく、四肢末梢循環良好であった。血圧 119/74、脈拍数 73 整、酸素飽和度

（SpO2） 98%（室内気）。 

経過から上記ワクチンの副反応としての掻痒、紅斑の疑いでベポタスチンベシル酸塩

（タリオン 20mg 、2 錠 2 回/日 X5 日）を処方された。 

2021/05/14、再診時、全身掻痒、紅斑は消失していたが、両手指足趾先の知覚異常

（ピリピリ感からジンジン感へ変化と触覚低下）があった。タイピングの際にミスタ

ッチをした。神経症状は自覚的に多少悪化傾向のため同日にメコバラミン 1,500mg/日

の処方を開始した。ベポタスチンベシル酸塩による治療は中止された。同日

（2021/05/14）の血液検査では、2021/01 の健診結果と比較し CRP 軽度上昇のみで他の

異常はなかった。 

2021/06/16、再診時、1ヵ月前以降徐々に両手足指先ジンジン感は変化した。症状はピ

リピリからジンジン、ヒリヒリ感、疼痛へ悪化傾向を示した。知覚異常の範囲も四肢

末梢末節部分から一部手掌、基節部分、母趾内転筋横頭部分へ拡大した。足趾部分の

痛みのため踵歩きに変化した。知覚異常の部位の発赤、腫脹、熱感、皮疹は観察され

なかった。触刺激で知覚異常、疼痛の誘発あり、触刺激をとめるとすぐ改善された。

上記経過よりワクチン接種と上記四肢末梢の神経症状の因果関係が疑われたため、

2021/06/24 に大学病院脳神経内科へ紹介された。 

事象全身掻痒、紅斑の転帰は 2021/05 に回復した。他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は重篤（障害者につながるおそれ）（医学的に重要）、事象と bnt162b2 の因

果関係は評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は次の通り：上記末梢知覚神経症状はワクチン接種後まもなくから発症し

増悪傾向を示した。症状はワクチン接種との時間的な因果関係は十分にあり得ると考

えられた。大学病院の脳神経内科での初診で、小径線維優位の末梢神経障害と診断さ

れた。報告者の病院でビタミン B12 剤の処方は継続しており、脳神経内科で精密検査

経過観察中であった。 

 

追加情報（2021/08/26）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

症例経過を「2021/05/10 14:30 頃、2日目の上記ワクチンを受け、両足先ピリピリ

感･･･」から「2021/05/10 14:30 頃、2日目の上記ワクチンを受け、その約 20 分後

に、両足先ピリピリ感･･･」へ更新した。 
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11467 

低酸素性虚血

性脳症（低酸

素性虚血性脳

症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

急性膵炎（急

性膵炎） 

 

黄疸（黄疸） 

 

発熱（発熱） 

 

マクロアミラ

ーゼ血症（マ

クロアミラー

ゼ血症） 

ストレス心

筋症; 

 

低酸素性虚

血性脳症; 

 

糖尿病; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122520。 

 

2021/07/22 09:38 (ワクチン接種日)、52 歳と 6ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号 FD1945、有効期限 2021/10/31、筋肉

内投与、単回量、初回、52 歳時)の接種を左上腕三角筋に受け、シタグリプチンリン酸

一水和物(グラクティブ) を経口投与にて、不明日から(ロット番号は報告されなかっ

た)から不明日まで、不特定の症状のため服用していた。 

病歴には抗生剤に対するアレルギー、不明日から不明日までの低酸素脳症、

2018/07/14 発現で継続中の低酸素脳症とたこつぼ心筋症、発現日不明（2018/07/14 以

前）から継続中の糖尿病があった。 

有害事象に関連した家族歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週以内に他の併用薬の投与を受けなかった。 

2021/07/29、患者は血液検査を受けた。 

AST（GOT）271、ALT（GPT）543、γ-GTP 949、AMY4888、直接ビリルビン 2.9、白血球

13400 は全て高値であった。コメント：肝機能障害が疑われる。 

CPR 2.79、HbA1C 5.7 は正常であった。 

AMY アイソザイム、P1 75.1%、P2 22.1%、P3 2.8%（P 成分のみで 100%）高値、コメン

ト：急性膵炎が疑われる。 

2021/07/29、患者は CT を受けた。 

結果は、すい臓の分葉状構造が不明瞭化していた。肝臓には、腫瘍性変化はなかっ

た。コメント：急性膵炎が疑われる。 

2021/07/29、腹部エコーを受けた。 

結果は、問題なしであった。 

2021/07/29、Comirnaty の投与後、患者はマクロアミラーゼ血症を発症した。処置は受

けなかった。 

2021/08/03、この事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と非重篤と分類し（報告のとおり）、

事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

2021/07/29、患者は急性膵炎を発症した。 

受けた処置は 29 日より点滴補液（13 日間、1000ml/日）、抗生剤投与（ピペラシリ

ン、2g、1日 2回、7日間）、経管栄養中止があった。 

2021/08/06、この事象の転帰は、回復であった。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な事象）と非重篤と分類し（報告のとおり）、事

象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

2021/07/29、患者は肝機能障害を発症した。 

受けた処置は、グラクティブ内服薬の中止であった。 

2021/08/03、この事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、重篤性基準を提供しなかった。 

事象と bnt162b2 は関連なしであった。 
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事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/22、ワクチン接種。1週後の 29 日に、全身黄疸が出現した。患者は寝たきり

で、低酸素脳症のため意思疎通できず、疼痛を訴える様子もなく、苦しむ様子も見ら

れなかった。採血結果はアミラーゼ 4888 と異常高値を示し、肝機能障害も認められ

た。CT やエコーの結果と併せて、臨床上、マクロアミラーゼ血症の可能性と考えられ

た。アミラーゼのアイソザイムもチェックしたが、P成分がふり切れてしまうほどの高

値であった。そのため、希釈してアイソザイムチェックされた。S成分が認められなか

ったのは、そのせいがあるかもしれなかった。白血球および CPR が増加したため、経

管栄養は中止された。点滴補液（1000ml 、13 日間）と抗生剤投与（ピペラシリン、

2g、1日 2回、7日間）にて、2021/08/03、アミラーゼは正常値となった。肝機能も低

下し、改善した。 

AST 36、ALT 34 増加、γ-GTP 420 増加、AMY103、T-Bil 0.8、D-Bil 0.5 増加、CPR 

11.3 増加、W 9900。 

2021/08/06、W9900、CPR 3.1、黄疸も数日で消失した。 

肝機能障害について、グラクティブの副作用とも考え、中止し、現在エクアを内服中

であった。 

アミラーゼアイソザイムの結果は急性膵炎であったが、S成分が 0ということではない

可能性があったため、診断上はマクロアミラーゼ血症として報告された。 

2021/08/03、事象黄疸/全身黄疸、発熱の転帰は回復であった。 

事象低酸素脳症、CRP 増加、白血球増加の転帰は、不明であった。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、グラクティブがあった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/27）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/31）同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、投与経路および

解剖学的部位、臨床検査値、病歴、新しい事象：低酸素脳症、急性膵炎、肝機能障

害、白血球増加及び CRP 増加、処置の詳細、臨床経過情報、重篤性と因果関係評価。 
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11469 貧血（貧血）   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122765。 

2021/08/06 17:45、23 歳（23 歳 7ヵ月とも報告されている）の女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号：EY0572、有

効期限：2021/10/31、23 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、何も報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

事象の発現日は、2021/08/06 18:00（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/08/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りである： 

COVID-19 ワクチンの接種 15 分後、患者は「貧血になりそうだ」と訴えた。 

その後、ボスミン 1A は筋注し、30 分程度様子を見て、特に問題はなく、患者は帰宅し

た。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

 

報告者は次の通りコメントした：1回目のワクチン接種直後の様子は最初の報告で報告

された。その後、2回目のワクチン接種までの間、その他の問題はなかった。2回目の

ワクチン接種を受けた。 

 

報告医師のコメントは、以下の通りである：心的な緊張から来る反応性の「貧血」の

訴えと考える。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/27）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：連絡可能な医師から新たな情報を入手した。これには、患

者の経過詳細が含まれる（報告者の意見が追加された）。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。バッチ/ロット番号に関する情

報はすでに取得済みである。 
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11470 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

水疱（水疱） 

 

痂皮（痂皮） 

 

疼痛（圧痛） 

 

熱感（熱感） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

  

これは、医学情報チーム経由連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07、73 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号と有効期限は報告されなかった）、2回目、投与経路不明、単回

量、右腕（右肩にと報告された）を接種した（73 才時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、不明日にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2 の初回投与（コ

ミナティ;ロット番号、および有効期限は不明であった）を含み、腫れ（2～3日で治ま

った）疼痛（押さえると）と発熱（2～3日で治った）を発現した。 

2021/07、ワクチン接種後、患者は、頸椎の Cから頸椎 6の部分にかけて発疹を経験、

水ぶくれになってしまった。 

そして、水ぶくれはつぶれて瘡蓋になっていた。 

事象の骨折の転帰は、報告されなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後 14 日目であった。 

ワクチン接種後 3日目から（報告されたように）、患者は右肩、大体 Sの 6から 5に

かけて、Sではなく Cであった。 

に接種した。 

患者は、頸椎の Cから頸椎 6の部分にかけて発疹を経験した、水ぶくれになってしま

った、そして、つぶれて瘡蓋になっていた。 

患者は、14 日前に、ワクチン接種（ファイザー）を受けた（報告されたように）。 

2021/07/30、患者は内科を受診、患者が帯状疱疹かもしれないから、処置として 7日

分のアメナリーフを処方された。 

今日で 7日目であったが、小水疱がまだ新規で出現、小発赤、発疹も出現していた。 

なおかつ、患者は右肩に予防接種を受けたが、臍の左側に 2箇所に小発疹、左の大腿

シンソク部（と患者が言った）に小発疹が出現した。 

医師はそれを帯状疱疹にしては反対側に出てているので、報告者はそれがちょっとお

かしいと思った。 

患者は、新しく出てきた事に関して心配していた。 

2021 年不明日、患者は、右手親指がぱんぱんに腫れていた。 

押されると、圧痛も右手親指にあったようである。 

熱感も、右手親指にあった。 

報告者は、この状況でソルコーテフとステロイド 100 を打ってもよいか、それとも打

たない方がよいか尋ねたかった。 

アメナリーフ、リリカ、ロキソニン、スレンダム軟膏は、事象のための処置として、

内科の方から処方された。 

報告者は免疫はだいぶ刺激（と聞こえる）されたと思ったので、報告者はステロイ

ド、ソルコーテフをしたいと思ったので、それがよいかどうか尋ねていた。 

1 回目のワクチンに関しては、1回目のワクチン接種後に、患者は腫れたが、2～3日で

治まった。 

発疹も出なかった、腫れただけで。 

押さえるとちょっと痛かった。 

患者は熱は持っていたが、しかし、それは 2～3日で治った。 
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2021/08/06、報告医師による架電は、以下の通りだった： 

それは、普通の免疫反応であった。 

注射部位だけでなく、注射した方の手全部と反対の足とお腹にまで出ていた。 

ワクチン接種以来の 14 日経ってもまだ広がって来ていたからこればやるべきである。 

一般的には、これだけやったら、免疫細胞は相当侵されているわけだから、これ以上

免疫の暴走を止めた方が良い。 

事象の帯状疱疹、発疹、水疱と瘡蓋と他の事象の転帰は不明であった。  

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できなかった。追加

情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/03）： 

修正（DSU）新情報は以下の通り： 

事象骨折は削除され、経過内の文章から経過を修正した。 

事象骨折の転帰は報告されず、過失で追加された。 

 2115 



11474 

急性呼吸窮迫

症候群

（ARDS）（急

性呼吸窮迫症

候群） 

 

誤嚥（誤嚥） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

心障害 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告であり、医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から入手した。PMDA 受付番号：v21123030。  2 回目投与について、2回の報告のうち

の 1回目である。 

2021/07/21、89 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目の BNT162B2（コミナテ

ィ、剤形：注射剤、投与経路不明、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30、2 回

目、単回）を接種した（89 才時）。 

病歴には、心臓病が含まれた。 

2021/06/30、初回ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

2021/07/21、2 回目ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

患者に、家族歴はなかった。 

併用薬には、経口リバロキサバン（イグザレルト）が含まれた。 

2021/06/30、患者は COVID-19 免疫のため、初回の BNT162b2（コミナティ、ロット番号

FA7338、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、単回）を以前に接種した。 

COVID-19 ワクチン初回接種の 1ヵ月以内に、腎盂腎炎が発現した。2021/08/01 

20:51、急性呼吸窮迫症候群が発現した。 

不明日、誤嚥が発現した。 

2021/08/01 から 2021/08/03 まで、事象急性呼吸窮迫症候群と誤嚥のため入院した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/07/26（ワクチン接種 5日後）、（マスキング）。 

2021/08/01 の昼から（ワクチン接種 11 日後）、悪心、胸部絞扼感、摂氏 37 度以上の

発熱（2021/08/02、摂氏 38.9 度）があり、抗菌薬の点滴静注が投与された。 

17:00 頃から、呼吸困難が増強し、酸素飽和度（SpO2）70%に低酸素血症が増悪した。

報告医師の病院の救急診療部へ搬送され入院した。 

臨床検査値は以下の通り： 

2021/08/01、白血球数（WBC）1410/uL、好中球（Neut）86.6%、C-反応性蛋白（CRP）

2.44mg/dL、クレアチニン（CRTN）1.80mg/dL、脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）

541.2pg/mL、酸素 10L/分で動脈酸素分圧（PaO2）58 torr の急性呼吸窮迫症候群を呈

していた。胸部画像は、広範に異常陰影がみられた。 

2021/08/02（ワクチン接種 12 日後）、呼吸器内科へ転科した。メチルプレドニゾロン

（mPSL）500mg のステロイドパルスが投与された。5時間後にも、悪寒戦慄があり、摂

氏 38.9 度に発熱した。 

2021/08/03（ワクチン接種 13 日後）、改善することなく死亡した。  

急性呼吸窮迫症候群および誤嚥の事象に対して治療的処置がとられた。 

事象急性呼吸窮迫症候群および誤嚥の転帰は、死亡であった。他の事象の転帰は不明

であった。 

2021/08/03、患者は死亡した。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

調査結果： 

本ロットに関して、調査および/または薬効欠如（LOE）についての有害事象安全性調

査要請が以前調査された。 

苦情が関連するバッチの発行日時の 6ヵ月以内に受け取られた時から、サンプルは活

性成分量を測定するために QC 研究室に送付されなかった。すべての分析的結果は確認
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され、登録された期限内であった。 

参照された PR ID の検査は、以下の結論に終わった： 

参照 PR ID 6099040（この検査記録添付ファイル参照）。 

ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワクチンへの苦情が調査された。調査は関連する

バッチ記録、逸脱の調査、報告されたロット及び製品タイプの苦情歴の分析のレビュ

ーを含むものであった。最終的な範囲は、報告されたロット FC8736 と関連するロット

であると決定された。 

苦情サンプルは返品されなかった。調査時、関連する品質問題は確認されなかった。

製品の品質及び規制、バリデーション、安定性に及ぼす影響はない。プールス製造所

は、報告された不具合はバッチの品質を表すものではなく、バッチは許容内のままで

あるとした。 

NTM プロセスは、当局通知は不要とした。報告された不具合は確認できなかった。苦情

が確かめられなかったので、根本原因又は CAPA は特定されなかった。 

2021/09/06 時点で、製品品質苦情グループは、追加の調査結果を報告した。 

オフライン請負業者調査の調査結果-PCO-（国名）管理からの詳細（品質情報等の記録

を含む）は次のように提供された： 

調査結果の概要： 

（プライバシー）倉庫における工程に苦情の原因となる可能性がある事項は認められ

なかった。よって、（プライバシー）倉庫における製造業、品質管理等に対する影響

はない。 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、ロットの過程に逸脱の発生は

なかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に（プライバシー）倉庫に起因する苦情の発生は認められ

なかった。 

当局への報告の必要性の有無：なし。 

CAPA： 

（プライバシー）倉庫の工程に苦情の原因は認められなかったので、CAPA は実施しな

い。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/08/30）：製品品質苦情からの要約調査-詳細/苦情連絡先-詳細に基づ

いた製品品質苦情グループより入手した新たな追加の自発報告には、調査結果および

検査データから追加された新たな事象が含まれる。 

 

追加情報（2021/09/06）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、以下を

含んだ： 

追加の検査結果。 
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11476 

感覚異常（感

覚障害） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 PMDA 受付番号：v21122730 

2021/07/01、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、何回目の投与か不明、単回量）の接

種を受けた（73 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/04 02:20（ワクチン接種後 34 日）、患者は左上下肢不全麻痺と感覚障害を発

現した。 

患者は、2021/08/04 から不明日まで入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

自宅で寝ようとした際に、突然の左上下肢不全麻痺と感覚障害が出現したため、救急

要請（緊急治療室の受診と報告された）となった。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と

した。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

追加情報（2021/08/30）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、ロッ

ト/バッチ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。

これ以上の追加情報は期待できない。 

11481 

肝炎・肝不全

（肝不全） 

 

食欲減退（食

欲減退）[*] 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

アルコール中

毒（アルコー

ル中毒） 

アルコール

中毒者; 

 

糖尿病; 

 

肝不全; 

 

食欲減退 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な看護師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123875。 

2021/08/04 14:40、81 歳 5 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、2回目、

単回量）の 2回目接種をした（81 歳 5ヵ月時）。 

2021/08/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

病歴には、アルコール性肝不全末期、アルコール依存症、不明日から 1週間にウイス

キーを 2本は定期的に飲む大酒豪、2021/06/15 に糖尿病の悪化、および継続中の食欲

減退（ワクチン接種 1週間前）があった。 

併用薬は、2021/06/15～中止日不明で使用理由不明のエンパグリフロジン（ジャディ

アンス、10mg）を含んだ。 

2021/07/15、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：不明、投与経路不明、1回目、単回量）の初回接種をした（81 歳時）。 

2021/08/05 16:51、患者は食欲不振を発現し、2021/08/05（ワクチン接種 1日後）全

身状態の悪化および不明日に慢性アルコール中毒に伴う肝不全を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

患者は、アルコール依存症のため 1週間にウイスキー2本は飲む大酒豪の方であった。 

家族は、病院での治療は希望しなかった。 

前の病院からも、治療継続は困難と報告施設を紹介され、訪問診療を行っていた。 

食事摂取も波がある状態が続いていた。 

2021/06/15 の採血にて糖尿病の悪化があった。 

HbA1c は 8.2%、Glu は 156 であった。エンパグリフロジンは、10mg 追加していた。 

2021/07/15、患者、家族からも希望があり、第 1回目の接種を施行した。 
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ワクチン接種後は大きな変化なかった。 

2021/08/04（ワクチン接種日）、2回目接種のため訪問した。 

1 週間前から食欲減退あり、全身状態も悪化傾向にあったが発熱なくバイタルも異常な

かった。 

患者、家族と相談の上接種を行った。 

2021/08/05（ワクチン接種 1日後）、更に全身状態悪化ありと報告された。 

同日 16:45、臨時往診、16:51 に、患者は自宅でお看取りとなった。 

死因は、慢性アルコール中毒に伴う肝不全と診断された。 

事象の転帰は死亡であった。 

2021/08/05、患者は死亡した。剖検が施行されたかどうかは不明であった。  

報告看護師は、事象食欲不振を重篤（死亡）に分類し、事象食欲不振は BNT162B2 と関

連なしと評価した。 

その他の事象の重篤性と因果関係は、報告されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アルコール性肝不全に伴う状態の悪化があった。  

 

2021/08/31、調査の概要より、結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請お

よび/または効果の欠如について以前調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情

を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られる

ことはなかった。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認し

た。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連バッ

チの記録、逸脱調査のレビュー、および報告ロットと製品タイプに対する苦情履歴の

分析が含まれた。最終的な対象範囲は、報告されたロット FD1945 に関連するロットと

なった。苦情サンプルは返却しなかった。 

調査では、関連する品質課題は認められなかった。製品品質、規制、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの品質

を表すものではなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けた。NTM プロセス

は、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は、確認できなかった。苦

情が認められなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

 

製品品質苦情グループは製造所システム経由で入手した以下の調査結果を報告した：

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認めら

れなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はな

い。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は確認されなかった。また、ロ

ット工程における逸脱の発生はなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 
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傾向の確認（緊急の場合:促進される）。実施の必要性：不要。確認結果：該当なし。 

 

報告看護師のコメントは以下の通り： 

全身状態の悪化ある状況の経過であったが、患者、家族とも相談の上 2回目の

BNT162B2 接種を行った。原疾患の悪化も認めた状況で、同日朝より食事摂取不良など

も認めたが、バイタル上大きな変化なく BNT162B2 を接種。翌日に死亡となったが、

BNT162B2 関連の副作用と考えられるアレルギー反応や発熱などの症状はなかった。経

過から慢性アルコール中毒に伴う肝機能悪化による死亡と判断した。 

 

追加情報（2021/08/31）：製品品質苦情グループから入手した、調査結果概要-詳細/ 

完全な苦情調査/製品品質苦情からの苦情連絡先-詳細に基づく新たな情報は、調査結

果を含む：製品品質苦情調査結果の追加。 

 

追加情報:（2021/09/06）製造所システム経由で入手した製品品質苦情グループからの

新たな情報は以下を含んだ：調査結果。 
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11484 

筋炎・筋膜炎

（筋炎） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

発熱（発熱|異

常高熱） 

パーキンソ

ニズム; 

 

ラクナ梗

塞; 

 

レヴィ小体

型認知症; 

 

低カルシウ

ム血症; 

 

外科手術; 

 

悪性貧血; 

 

慢性Ｃ型肝

炎; 

 

期外収縮; 

 

肝癌; 

 

胃癌; 

 

胆管炎; 

 

脳梗塞; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/24、82 才の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット/バッチ番号、有効期限は報告されなかった）筋肉内、2回目、単回量を他

の医療機関で接種した（82 才時）。 

病歴は、Ｃ型慢性肝炎、肝がん、脳梗塞、胆石胆管炎、胃がん、2019 年頃から継続中

のレビー小体型認知症、継続中の高血圧症、2016 年手術、治療後の胃がん術後悪性貧

血、期外収縮、骨粗鬆症、低カルシウム血症、多発性ラクナ梗塞、パーキンソニズム

があった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬は 2009 年から継続中、高血圧症のためにアムロジピン、ロサルタン・カリウム

（ロサルタン K ）、2021 年から継続中、期外収縮のためにビソプロロール・フマル酸

エステル（メインテート）、2019 年から継続中、骨粗鬆症と低カリウム血症のために

アルファカルシドール、2020 年から継続中、多発性ラクナ梗塞のためにアセチルサル

チル酸（バイアスピリン）、テプレノン（セルベックス）、カルビドパ、2021 年 6 月

から継続中、パーキンソニズムのためにレボドパ（メネシット）、2021 年７月、2021

年 7 月から継続中、レビー小体型認知症のためにドネペジルであった。 

すべてワクチン接種の 2週以内に投与した薬剤として報告された。 

2021/07/03、81 才時、COVID-19 免疫のため BNT162b2（筋肉内、初回、単回量）を他の

医療機関で接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンは接種しなかった。 

2021/07/26（ワクチン接種 2日後）、筋力低下で歩けなくなった、クレアチンホスホ

キナーゼ（CPK）上昇、高熱が発現した。 

2021/07/26（ワクチン接種 2日後）、患者が発熱（摂氏 38 度台）筋炎（歩行不能）を

発現したとも報告された。 

患者は一過性の筋炎症状があり、筋脱力のため、歩行できなくなった。 

ステロイド治療（ステロイドなしでも軽快したかもしれないが）により、軽快した。 

患者は、9日間入院した。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

患者は、処置（報告のとおり）を受けなかった。 

報告者は、事象を重篤（2021 年から 2021 年 9 日間入院した）と分類した。 

2021/07/26、ＳＡＲＳ-COV-2 抗原テストを含む臨床検査と手順を経た、結果は陰性だ

った、 

2021/07/26、ＣＰＫは 782IU/L であった、 

2021/07/31、ＣＰＫは 72IU/L（正常化）であった、 

2021/07/31、トロポニンＴは陰性であった。 

2021/07/31、ワクチン接種以来、抗原検査を介し COVID-19 検査をされた。 

検査種類は鼻咽頭スワブであり、結果は陰性であった。 

事象の転帰は、ステロイドホルモンを含む処置により不明日に回復した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 
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追加情報:（2021/08/31）連絡可能な同医師から報告された新たな情報は、患者の詳細

（病歴とワクチン接種歴）、臨床検査データ、併用薬、反応データと臨床経過の詳

細、を含む。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11485 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。医薬品医療機器総合機構（PMDA）か

ら入手した報告である。PMDA 受付番号：21122489。  

  

2021/07/26（ワクチン接種日）、52 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、投与経路不

明、単回量）2回目を接種した（52 歳時）。  

病歴には、高血圧及び糖尿病があった(両方とも継続中で、かかりつけ医にて加療中で

あった)。 

併用薬には、アテノロール、トラゼンタ、及びランソプラゾールがあった。  

2021/07/28（ワクチン接種 2日後）、顔面神経麻痺を発現した。  

事象の臨床経過は以下の通り：  

2021/07/26、患者はワクチン 2回目を接種した。  

2021/07/28、右顔面神経を発現した。  

2021/07/29、当科の初診を受け、右末梢性顔面神経麻痺を認めた。  

  

事象の右末梢性顔面神経麻痺の転帰は未回復であった。  

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。  

その他に可能性のある要因（他の疾患等）は特発性であった。  

報告医師は以下の通りにコメントした：  
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ワクチンとの因果関係は不明である。  

2021/08/03、頭部 MRI が施行され、結果は異常なしであった。 

2021/07/28（ワクチン 2回目接種後 2日目）、患者に、右顔面神経麻痺が発現し、重

篤（2021/07/30 から 2021/08/12 まで入院）と評価された。事象は、治療(新しい薬剤/

その他の治療/処置を開始する必要）として、ステロイドが使用された。経過の報告は

以下の通りであった：右顔面神経麻痺にて、入院の上、プレドニン 120mg より漸減治

療が行われた。 

2021/08/11、ENoG2.2 小にて、予後不良の可能性より、顔面神経減圧手術目的に病院の

耳鼻科へ紹介となった。 

  

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：連絡可能な医師からの新情報、ワクチン調査に対する回答

は以下の通りであった：病歴、併用薬、臨床検査値、及び事象の詳細。  

 

続報の入手は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

11486 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

ピロリン酸カ

ルシウム結晶

性軟骨石灰化

症（ピロリン

酸カルシウム

結晶性軟骨石

灰化症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

全） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

大動脈ステ

ント挿入; 

 

大動脈瘤; 

 

慢性腎臓

病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122718。 

 

2021/06/14 09:00、78 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

筋肉内、上腕、バッチ/ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、初回、単回量）

（ワクチン接種時年齢 78 歳）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴は、日付不明および継続中かどうか不明大動脈瘤/腹部大動脈瘤/胸部大動脈瘤が

あり、大動脈瘤のためステントグラフト内挿術後の通院中、継続中の高血圧、2010 年

10 月から継続中の腹部大動脈瘤（ステントグラフト内挿術後）、2010 年 11 月から継

続中の胸部大動脈瘤（ステントグラフト内挿術後）と継続中の慢性腎臓病があった。 

併用薬は、開始日不明から不特定の適応症のために内服継続中のアピキサバン（エリ

キュース）であった。 

ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/06/15、総合的に細菌性肺炎と診断された。 

2021/06/17、右大葉性肺炎を発症し、CRP が実施され、結果は 17.37/20.22 まで上昇し

た。 

2021/06/25、左膝偽痛風を発症した。 

総合的に細菌性肺炎と診断、右大葉性肺炎、CRP が実施され、結果は 17.37/20.22 まで

上昇、左膝偽痛風のため、2021/06/17 から 2021/07/05 まで入院した。 

 

有害事象の詳細は次の通りに報告された： 

2021/06/17、右大葉性肺炎を発症した。 

事象は、重篤（入院）と評価された。 
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（悪心） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

細菌性肺炎

（細菌性肺

炎） 

 

肺炎（肺炎） 

事象と BNT162b2 の因果関係は、評価不能とされた。 

不特定日、事象の転帰は軽快であった。 

事象は、抗生剤 PIPC/TAZ、LVFX の新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし

た。 

経過は次の通りに報告された： 

2021/06/14 09:00、市による COVID-19 ワクチン集団接種のため、市の産業会館で

COVID-19 ワクチン（ファイザー社製、コミナティ筋注）を接種(1 回目)された。 

COVID ワクチン接種時の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/06、ワクチン接種後より全身倦怠感を認めていたが、副反応と自己判断し経過観

察されていた。 

2021/06/15： 

全身倦怠感が持続していたため、朝に体温測定をしたところ摂氏 38.7 度であった。 

発熱が持続するため近医受診したところ、COVID-19 ワクチンによる副反応である発熱

症状と診断され解熱薬（アセトアミノフェン）を処方された。 

解熱薬を服用するも薬効示すのは一時的であり再度発熱、以後も発熱に対して解熱薬

を服用するも一過性の解熱しか得られなかった。 

同時に嘔気症状も出現し食思不振症状も合併するようになった。 

2021/06/17： 

報告病院を受診した。 

診察時のバイタルは以下の通り： 

体温（BT）摂氏 38.7 度、SpO2 97%（室内気）。 

胸部聴診では両側下肺野での呼吸音減弱を認めた。 

血液検査で炎症反応高値（白血球（WBC）7000/uL、Seg91.4%、CRP 17.37mg/dL、PCT 

2.29ng/dL）、腎機能増悪（BUN 32.7mg/dL、血清クレアチニン（Scr）2.79mg/dL、

eGFR 18.1ml/min/1.73m2）と末梢循環不全によるクレアチニン・キナーゼ（ＣＫ）高

値（1560U/L）を認めた。 

胸部単純レントゲン写真で右上肺野の浸潤影、胸部単純 CT 検査で右肺上葉に濃度上昇

域が拡がりを認めた。 

尿中レジオネラ抗原および肺炎球菌抗原は陰性であり、喀痰培養では、喀痰症状は少

なかったため十分な喀痰を採取できず、起因菌を特定することができなかった。 

全身状態不良であり、各種検査結果から右大葉性肺炎と診断し緊急入院した。 

入院後は脱水予防のため輸液を行い、抗生剤投与（PIPC/TAZ9g/日）を開始した。 

2021/06/17、白血球数検査を実施し、結果は 7000/mL であった（正常範囲：3300-

8600）。 

2021/06/17、CRP 検査を実施し、結果は 17.37mg/dL（正常範囲 0.00-0.14）であり、デ

ータは 2021/06/18 に 20.22 まで上昇した。 

2021/06/17、胸部ＣＴ検査を実施し、右上肺野に浸潤影がみられた。 

2021/06/17、COVID-19 抗原検査を実施し、結果は陰性であった。 

2021/06/17、COVID-19PCR 検査を実施し、結果は陰性であった。 

2021/06/18： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 39.4 度、SpO2 96%（酸素 3L/min）。 
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血液検査で炎症反応増悪（WBC 7200/uL、Seg89.2%、CRP 20.22mg/dL）、腎機能増悪

（BUN38.4mg/dL、Scr 3.44mg/dL、eGFR 14.4ml/min/1.73m2）と末梢循環不全による CK

高値（3975U/L）を認めた。 

炎症反応上昇し解熱しておらず、また腎機能も増悪傾向であるため抗生剤の変更が好

ましいと判断し、抗生剤 LVFX500mg/日 点滴に変更した。 

2021/06/18、胸部Ｘ線検査を実施し、右上肺野に浸潤影がみられた。 

2021/06/19： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 39.0 度、SpO2 93%（酸素 3L/min）。 

輸液療法を継続し、抗生剤（LVFX 250mg/日）を点滴投与した。 

2021/06/20： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 37.9 度、SpO2 96%（酸素 3L/min）。 

輸液療法を継続し、抗生剤（LVFX 250mg/日）を点滴投与した。 

2021/06/21： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 36.8 度、SpO2 95%（酸素 3L/min）。 

同日より解熱傾向となった。 

血液検査で炎症反応はやや改善（WBC5000/uL、Seg81.0%、CRP 17.90mg/dL）を示して

いるものの腎機能増悪（BUN64.6mg/dL、Scr 4.19mg/dL、eGFR 11.6ml/min/1.73m2）を

認めた。 

胸部単純レントゲン写真では右上肺野の浸潤影は改善傾向を示していた。 

以上から大葉性肺炎は改善傾向にあると判断し、腎不全増悪予防のため輸液療法を継

続し、抗生剤（LVFX 250mg/日）点滴投与を継続した。 

2021/06/23： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 36.2 度、SpO2 99%（酸素 3L/min）。 

自覚症状も改善傾向であった。 

血液検査で炎症反応改善（WBC4400/uL、Seg72.1%、CRP 4.43mg/dL）、腎機能改善

（BUN48.8mg/dL、Scr 2.84mg/dL、eGFR 17.7ml/min/1.73m2）を認めた。 

胸部単純レントゲン写真でも、さらに右上肺野の浸潤影は改善傾向を示していた。 

輸液療法を継続し、抗生剤（LVFX 250mg/日）を点滴投与した。 

2021/06/24： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 35.8 度、SpO2 99%（酸素 1L/min）。 

輸液療法を継続し、同日で抗生剤（LVFX 250mg/日）を点滴終了とした。 

2021/06/25： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 37.6 度、SpO2 96%（酸素 1L/min）。 

血液検査で炎症反応は変化なく（WBC 8000/uL、Seg78.6%、CRP 5.16mg/dL）、腎機能

も改善傾向（BUN39.5mg/dL、Scr 2.52mg/dL、eGFR 20.2ml/min/1.73m2）を示してい

た。 
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同日より発熱を認めていたが、左膝関節痛を自覚したため左膝偽痛風と診断し解熱薬

を処方し経過観察とした。 

輸液療法を継続し、抗生剤（LVEF 250mg/日）内服に切り替えた。 

2021/06/26： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 37.8 度、SpO2 96%（酸素 1L/min）。 

輸液療法を継続し、抗生剤（LVEF 250mg/日）内服を継続した。 

2021/06/27： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 37.5 度、SpO2 97%（酸素 0.5L/min）。 

輸液療法を継続し、抗生剤（LVEF 250mg/日）内服を継続した。 

2021/06/28： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 36.7 度、SpO2 97%（酸素 0.5L/min）。 

血液検査で炎症反応増悪（WBC 8800/uL、Seg85.5%、CRP 15.16mg/dL）と腎機能増悪

（BUN 52.1mg/dL、Scr 3.16mg/dL、eGFR 15.8ml/min/1.73m2）を認めた。 

胸部単純 CT 検査および胸部単純レントゲン写真では入院時 CT 画像と比較して右肺上

葉の濃度上昇域は若干軽減傾向を示しており、発熱および炎症反応亢進の原因は偽痛

風であると判断し、解熱薬継続で経過観察した。 

輸液療法を継続し、抗生剤（LVEF 250mg/日）内服を継続した。 

2021/06/29： 

バイタルは以下の通り： 

体温摂氏 36.2 度、SpO2 96%（酸素 0.5L/min）。 

輸液療法を継続し、抗生剤（LVEF 250mg/日）内服を継続した。 

2021/06/30： 

バイタルは以下の通り： 

体 
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11490 

血圧上昇（高

血圧） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

過換気（過換

気） 

 

眼の脱臼（眼

の脱臼） 

 

発熱（発熱） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師による自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123150。 

 

2021/07/21 11:20（40 歳時）、40 歳の女性患者は COVID-19 予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31）、筋

肉内投与、単回量にて 2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

家族歴はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状には、花粉症があ

った。 

アレルギーの既往歴があるが、これに関連する特定の薬剤を服用(又はいつでも利用で

きる状態にある)していない。 

ワクチン初回接種後に過換気症候群が出現し、その後自然回復した。 

けいれん発作の既往歴はなかった。 

事象の発現前の 2週間以内に併用薬を投与していたかどうかは不明であった。 

関連する検査は行われなかった。 

以前に(4 週間以内に) ワクチン接種を受けていなかった。 

2021/07/21 11:20（ワクチン接種日）、コミナティの 2回目接種を受けた。 

2021/07/21 12:01（ワクチン接種から 41 分後）、けいれん発作が出現した。 

2021/07/21、事象の転帰は回復した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

初回接種後、過換気症候群が出現し、本ワクチンの 2回目接種はベッド上で仰臥位に

て行われたが、過呼吸、無呼吸、反応鈍く、呼名に反応しなかった。血圧：130～

150/70～90、酸素飽和度（SAT）：99%、維持液 500 mL（エスロン B 500 mL）の点滴が

開始された。 

ワクチン接種から 41 分後、軽度けいれん発作が出現した。 

けいれん発作の発現から 5分後、ダイアップ坐剤 6 mg を 1 個挿肛された。 

ダイアップ挿肛から 25 分後、けいれん発作は治まった。 

体温摂氏 37.8 度、血圧 156/74、SAT 100%、けいれん発作の回復から 10 分後、発熱が

出現し、アセリオ静注液バッグ 1000 mg の点滴静注が開始された。 

アセリオの開始から 9分後、再度けいれん発作（全身性で大きく）が出現した。 

けいれん発作が治まらず、セルシン注射液 5 mg 1 mL を静注した。 

アセリオ注射液を中止し、維持液 500 mL の点滴静注へ戻した。 

維持液の再開から 5分後、P142、SAT 98%、体温摂氏 37.8 度、眼球左方転位があり、

状態の変化はなかった。 

5 分後、セルシン注射液 5 mg 1 mL を再度静注した。 

2 分後、けいれん発作は治まってきた。 

念のため、他の医療機関に救急搬送された。患者は意識回復したと報告された。 

 

報告薬剤師医は事象を重篤（障害につながるおそれ）とし、事象は bnt162b2 と関連な

しと評価した。 
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他の疾患など他に考えられる要因は不明であった。 

2021/08/31 追加情報、薬剤師はさらに報告した、2021/07/21 12:01、2 回目ワクチン

接種後、患者はけいれん発作を発現し、報告薬剤師は、事象を重篤(医学的に重要)と

分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

事象はジアゼパムによる新たな薬剤／その他の治療／処置の開始を必要とした。 

2 回目ワクチン接種後、過呼吸のすべての徴候及び症状は以下の通りであった： 

輸液エスロン B 500L 1 本(報告された通り)、ダイアップ 6mg、セルシン注射液 5mg 

1ml(報告された通り)による医学的介入を必要とした。 

多臓器障害、呼吸器、心血管、皮膚／粘膜、消化器、その他の症状／徴候はなかっ

た。 

臨床検査又は診断検査は実施されなかった。 

ワクチン接種前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

 

2021/06/21、「けいれん発作」「無呼吸」「過呼吸」「反応鈍く、呼名反応に反応し

ない」「眼の脱臼/眼球左方転位」「発熱/体温摂氏 37.8 度」の転帰は回復、他の事象

は不明であった。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/27）：追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/31）：連絡可能な薬剤師から新たな情報が報告された:患者の投与

経路(筋肉内)、事象けいれん発作の重篤性と因果関係(医学的に重要、評価不能)、新

たな薬剤ジアゼパムによる治療。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 
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11492 死亡（死亡） 

糖尿病; 

 

統合失調症 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

（接種者）から入手した自発報告である。 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した。PMDA 受付番号：v21123499。 

 

2021/08/04 12:30（ワクチン接種日：57 歳 9ヵ月時）、妊娠していない 57 歳 9ヵ月の

女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FC9880、使用期限：2021/09/30、筋肉内注射、単回投与 2回目）を左腕に接種した。 

病歴は糖尿病、統合失調症を含んだ。 

2021/08/04、ワクチン接種前の体温はセ氏 37.0 度であった。 

家族歴は不明であった。 

患者は、アレルギーがなく、接種前に異常はなかった。 

COVID ワクチンの前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週間以内に他の薬剤を受けなかった。 

2021/07/14（57 歳時）、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、筋肉内注射、単回投与 1回目）を左腕

に接種した。 

2021/08/14 不明時間（ワクチン接種 9日 11 時間 30 分後）、患者は死亡した（死

亡）。 

事象は、診療所/応急手当室、死亡に終わった。 

死因、剖検が行われたかどうか、事象の治療を受けたかどうか、ワクチン接種前に

COVID-19 と診断されたかどうか、ワクチン接種以来 COVID-19 の検査を受けたかどうか

はすべて不明であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

自宅で急変し、別の病院に搬送されるも死亡確認された（警察からの連絡のため詳

細、時間は不明）。 

糖尿病の管理を報告病院で行っていなかったため、他要因の可能性は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と評価し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と

評価した。 

報告医師はそれ以上のコメントを提供しなかった。 

事象の転帰は死亡であった。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

2021/08/30 に受け取った調査概要、結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要

請および/または薬効欠如（LOE）について調査した。  

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するために品質試験室に送られることはなかった。  

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。  

参照 PR ID（参照 PR ID 6253189） の検査の結果は以下の通りであった。  

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。  

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。  
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最終的範囲は、報告されたロット番号 FC9880 に関連していると決定された。苦情サン

プルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。  

製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかった。  

製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論した。  

規制当局への通知は不要と判断した。  

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。  

有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特

定されなかった。  

 

品質情報の概要：「製品品質調査要請、ロット番号 FC9880 の死亡/自宅での突然の状

態変化（死亡転帰）の医学判断に対してのワクチンケースの検査要請」。 

2021/09/06 に入手した調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットの工程において逸

脱の発生はなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当なし。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特定の CAPA は実施されない。

実施の要否：不要。 

 

トレンド確認（緊急度：緊急（Expedited）の場合 

実施の要否：不要。 

確認結果：N/A。 

追加報告（2021/08/30）：概要調査-詳細／苦情連絡先-製品品質苦情からの詳細に基

づいて、製品品質苦情グループから受け取った新たな情報には、調査結果が含まれ

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）製品品質苦情グループから入手した新情報は以下の通り： 

調査結果。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 
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追加情報:（2021/09/16）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/17）：追跡調査レターへの返信で同じ連絡可能な医師から入手し

た新たな情報は、以下を含む：病歴。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11494 

肺炎（肺炎） 

 

胸膜炎（胸膜

炎） 

 

慢性閉塞性肺

疾患（COPD)

（慢性閉塞性

肺疾患） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

ラ音（ラ音） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（体温上

昇） 

外耳炎; 

 

大腿骨骨

折; 

 

慢性気管支

炎; 

 

網膜剥離; 

 

股関節形

成; 

 

肺炎; 

 

胃切除; 

 

胃管再建; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

虚血性大腸

炎; 

 

誤嚥性肺

炎; 

 

食道癌; 

 

黄斑変性 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123370。   

 

2021/06/11 10:14（ワクチン接種日、83 歳と 10 か月時）、83 歳 10 ヵ月の男性患者は 

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY5420、有効期限

2021/08/31、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/06/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者の家族歴に、特記すべき事項はなかった。 

病歴は、食道癌術後（胃全摘、再建術、2006）、慢性気管支炎（COPD）、誤嚥性肺炎

（2019/06）、腰椎圧迫骨折、大腿骨骨折（2019）、人工骨頭挿入（2019）、左眼黄斑

変性症、左眼網膜剥離、虚血性腸炎、左外耳炎、肺炎があった。 

併用薬には、アンブロキソール塩酸塩（アンブロキソール塩酸塩徐放 OD 錠 45mg）1

錠、硫酸クロピドグレル（75mg）1 錠を 1日 1回朝、レバミピド（レバミピド

OD100mg）2 錠、セレコキシブ（100mg）2 錠を 1日 2回朝夕、ツムラ六君子湯 1日 3包

食前、ツロブテロール（ツロブテロールテープ 1mg）を開始日不明～終了日不明に

1mg、2021/06/11 に 2mg、（吸入）塩化ナトリウム（生理食塩水）4.0mL を 2021/05/31

より開始、塩酸ブロムヘキシン（ビソルボン）2.0mL を 2021/05/31 より開始、硫酸サ

ルブタモール（ベネトリン）0.5mL 朝夕を 2021/05/31 より開始、があった。 

2021/06/26 07:30（ワクチン接種の 14 日と 21 時間と 16 分後）、患者は、前胸部不快

感、両肩痛、食欲低下を発現した。 

日時不明、患者には胸膜炎の疑いがあった。 

2021/07/02（ワクチン接種の 21 日後）、患者は入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

患者は、腰椎圧迫骨折、大腿骨骨折（人工骨頭挿入、2019）の病歴があった。 

2021/04/10、患者は、肺炎の治療のために病院 Aに入院した。 

2021/06/11（ワクチン接種日）、患者は、1回目の BNT162b2 ワクチン接種を受けた。 

2021/06/26 07:30（ワクチン接種の 14 日と 21 時間と 16 分後）より、 患者に、両肩

痛、前胸部不快感、食欲低下が出現した。 

2021/06/30（ワクチン接種の 19 日後）、WBC（白血球数）：5350、CRP（Ｃ－反応性タ

ンパク）：2.67 であった。心電図にて狭心症は否定的であった。 

2021/07/02 08:10（ワクチン接種の 21 日後）、両肺でラ音を聴取した。 

08:20、体温：摂氏 37.7 度、脈拍数：84、血圧：99/45mmHg、SpO2：91％であった。し

たがって、患者は胸膜炎の疑いで入院した病院 Bに搬送され、病院 Bを受診した。 

2021/08/05 0:10（ワクチン接種の 55 日後）、患者は、胸膜炎の疑いと肺炎の疑い

（COPD からの悪化が疑われる）により死亡した。 

剖検の情報は報告されなかった。 

他のすべての事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡、入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、COPD であった。  

 

報告医師の意見は、次の通り：事象は、2021/06/26 の 1 回目の BNT162b2 ワクチン投与

後 15 日後の 2021/06/11 の発症であり、かつ、COPD の基礎疾患があり、評価が難しい
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が、ワクチン接種によって胸膜炎と肺炎が引き起こされた可能性は否定できない。 

 

情報提供書（病院 Bへ）： 

年齢：83 歳、性別：男性、介護：2。 

傷病名：肺炎の疑い（COPD からの悪化が疑われる）、経口摂取不可能。 

既往歴：食道癌術後（胃全摘、再建後、2006）、慢性気管支炎（COPD）、誤嚥性肺炎

（2019/06）、腰椎圧迫骨折、大腿骨骨折・人工骨頭挿入（2019）、左眼黄斑変性症、

左眼網膜剥離、虚血性腸炎、左外耳炎、肺炎。 

 

病状：2021/07/02。 

2021/04/10、患者は、肺炎の診断にて病院 Aにて入院加療した。 

2021/05/31（報告日）、SpO2：93～94％と低く、喀痰あり、吸入を朝夕で開始した

（生理食塩水 4.0 mL、塩酸ブロムヘキシン（ビソルボン）2.0 mL、硫酸サルブタモー

ル（ベネトリン）0.5 mL：1 回量）。食事摂取も少ないため、患者にメイバランスミニ

を 1本飲ませた。 

呼吸状態、食事量も改善し、患者は在宅復帰希望にて、2021/06/11 より吸入をツロブ

テロール（ツロブテロールテープ）2 mg に変更した（この日、患者は 1回目の

BNT162b2 ワクチン接種を受けた）。 

2021/06/26（ワクチン接種の 15 日後）頃より両肩痛、前胸部不快感、食欲低下が出現

した。 

2021/06/30（ワクチン接種の 19 日後）、臨床検査データは、WBC：5350、CRP：2.67 で

あった。 

2021/07/01（ワクチン接種の 20 日後）より点滴静注（DIV）が開始されたが、漏れて

いた。患者は胃全摘しており、胃瘻は不可能、報告医師は患者の家族に看取りの相談

をしたが、病院での治療を希望した。 

2021/07/02（ワクチン接種の 21 日後） 08:10、両肺にラ音著明あり、体温：摂氏 37.7

度、脈拍数：84、血圧：99/45 mmHg、SpO2：91％であった。 

 

2021/08/30 の追加情報、調査の結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請お

よび/または薬効欠如（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦

情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られ

ることはなかった。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認

した。  

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査のレビュー、および報告されたロットと製品タイプの苦情履

歴の分析が含まれた。最終的な範囲は、報告されたロット番号 EY5420 に関連している

と決定された。苦情サンプルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ン、および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥がバッチ

の品質を表すものではなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けている。規

制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は、確認できなかった。苦情が認

められなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。  
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2021/09/06 の追加情報、本報告は、通知：QTS-FYI：潜在的有害事象に関連する調査記

録が承認された／クローズされたという件名の電子メールを介して、CITI オフィス契

約者の調査結果（製品苦情 No. 6261877）から入手した情報に基づいたものである。  

結論：成田倉庫での工程において、原因となる可能性がある事項は認められなかっ

た。よって、成田倉庫における製品、品質管理等に対する影響は無い。 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

に関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号／タイトル）。いずれ

の逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた：DEV-039／コミナティ筋注

EY5420_BIM チェックで温度逸脱を発見。DEV-040／EY5420 入庫時の指図書記載通りに

格納していない事を発見。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し 。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/30）：製品品質苦情グループから受け取った新たな情報には、調

査結果が含まれた。 

 

追跡調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：新たな情報には、調査結果が含まれた。 
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11498 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

脳底動脈閉塞

（脳底動脈閉

塞） 

 

高体温症（高

体温症） 

 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

脳底動脈血栓

症（脳底動脈

血栓症） 

 

体温調節障害

（体温調節障

害） 

 

熱中症（熱中

症） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

2021/08/01、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY0583、有効期限：2021/10/31、筋肉内投与、単回量、2回目、69

歳時）の接種を受けた。 

患者の病歴（過去 5年程は病院、検診の受診歴なし）はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬は、なかった（定期処方されていた薬はな

いが、市販薬について情報がない）。 

ワクチン接種前に、彼は COVID-19 と診断されていなかった。 

患者はワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン受けなかった。 

2021/07/11、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EW0203、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、単回量、初回、69 歳時）の接種を

以前に受けた。 

2021/08/07（ワクチン接種 6日後）、患者は、生命を脅かすと報告された 2021 年の脳

底動脈閉塞による脳梗塞と 2021 年の高体温が原因の多臓器不全を発症した。 

処置は、集中治療室で全身管理であった。事象の結果は、2021 年不明日から 2021 年不

明日まで 7日間の入院と救急救命室/部または緊急治療であった。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査をされなかった。 

 

2021/08/07 の関連する検査は、SARS COV-2 RNA 陰性 (-)、頭部 CT（CT）（コメント：

脳底動脈に一致した高吸収域があり血栓閉塞を疑う）、血小板数 235×10^3/uL（正常

低値：158、正常高値：348））、57ug/ml D-ダイマー、（正常高値：1.0 以下）、活性

化部分トロンボプラスチン時間 22 秒（APTT）（sec）（正常低値：26、正常高値：

41）。 

報告医師は、脳梗塞と事象名の最終的な診断を評価した（発現日：2021/08/07）。 

事象脳梗塞は重篤（死亡）救急治療室と集中治療室（ICU）への来院が必要（ICU に 9

日間入院）、BNT162b2（ワクチン接種から日が経っている）との因果関係を評価不能

とされた、死亡転帰（死亡日：2021/08/15）、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始

を必要としなかった（治療介入 

が不可能であった）。 

臨床経過は以下のとおり報告された。2021/08/07（ワクチン接種の 6日後）、居間に

倒れているところを家人が発見し、当院に救急搬送された。 

来院時、グラスゴー昏睡尺度（GCS）は E1V1M1、収縮期血圧 50mmHg 範囲、心拍数

（HR）140bpm、O2 15L/min 投与で SpO2 90%、体温（BT）摂氏 40 度であった。 

CT で、脳底動脈の血栓閉塞を疑い、その他明らかな異常所見なしであった。 

脳梗塞および敗血症性ショックの診断で、挿管、人工呼吸、輸血、血管収縮薬を投与

し、ICU に入室した。 

高体温が続き、熱中症様の症状も合併した。 

敗血症の感染源は不明、プロカルシトニン（PCT）は 0.5、各種検査で起因菌が同定さ

れず、敗血症の可能性は低いと考えた。 

2021/08/08（ワクチン接種の 7日後）、CT で椎骨脳底動脈領域に広範囲脳梗塞所見が

見られ、脳梗塞とそれに伴う体温調節能の破綻、多臓器不全と判断した。 
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救命不可能と判断し、積極的治療を断念した。 

2021/08/15、死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。事象脳梗塞の転帰は、死亡であった。事

象脳底動脈の血管閉塞、多臓器不全、高体温の転帰は未回復、一方ほかの事象は不明

であった。 

 

追加情報（2021/08/25）: 

再調査は完了した。更なる情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/09/02）: 

新情報は、同じ連絡可能な医師が報告した： 

報告者情報、臨床検査値、病歴と併用薬データ、新しい事象（脳底動脈の血栓閉塞が

疑われた、敗血症性ショック、熱中症様の症状、敗血症、温度調節能の破綻）、重篤

性基準、事象の詳細、事象死亡の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11501 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

ダニアレル

ギー; 

 

紅斑; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123173 である。 

 

2021/08/07 11:30（65 歳時）、65 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回

量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、筋肉内投

与）を左上腕に接種した。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、アレルギーの

既往歴（ハウスダストなど）、皮膚科医への通院および 2020 年秋からのアレルギー

（皮膚科を受診し、患者によると内服処方により改善したとのこと）があった。しか

し、ワクチン接種時、患者は定期内服薬の服用はなかった。 

ワクチン接種に対する副反応歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/07、ワクチン接種の前の体温は、36.1 摂氏であった。 

2021/08/07 11:30（ワクチン接種日）、患者は、初回の BNT162B2（コミナティ）を接

種した。 

2021/08/07 11:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者は蕁麻疹と末梢性神経障害を経

験した。 

 

臨床経過は、以下の通りであった： 

膨疹/左下肢膨疹が右下腿にのみ出現した。そして、体感にも軽度かゆみが出たが膨疹

は確認できなかった。呼吸困、息苦しさ、動悸はなかったが、念のため強力ミノファ

ーゲンＣの IV と内服薬が処方された。 

IV 後、少し両手先のしびれ感があったが、その後、軽減した。 

アレルギー症状に対し皮膚科医に相談するように指示がされた。 

 

2021/08/07 11:45、体幹にかゆみを発現したが、膨疹や湿疹はなかった。 

気分不良や血圧低下もなかった。念のため強力ネオミノファーゲン C静注およびフェ

キソフェナジンが処方された。 

患者帰宅後に連絡したところ、膨疹の広がりはなく、かゆみも OK とのことだった。症

状に変化があればが当クリニックを再診するよう指示したが、その後、当クリニック

への再診はなかった。 

事象徴候および症状の詳細は以下のように報告された： 

2021/08/07、左下肢膨疹および体幹のかゆみが発現した。血圧は 100/64、脈拍は 84/

分、SpO2 は 96%であった。その後、拡大はなく 1時間後に症状は横ばいとなった。 

患者は事象のため医学的介入を必要とした：強力ネオミノファーゲン C静注およびフ

ェキソフェナジン内服。 

2021/08/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快した。 

2021/08/28、2 回目のワクチン接種を受ける予定である。 

数日前にフェキソフェナジンの内服開始を指示された。 

ワクチン接種時は 30 分間経過観察予定である。報告医師は事象を非重篤と分類し、事
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象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：アレルギーはハウスダストやイエダニなど

のみの指摘であり、これまでワクチン接種でのアレルギー反応はなかったが、接種直

後に症状が発現しており関連は強いと思われた。 

 

多臓器障害、呼吸器症状、心血管系症状、消化器系症状およびその他の徴候/症状はな

かった。 

皮膚／粘膜症状があり、詳細は左下肢の膨疹および体幹のかゆみと報告された。 

患者は環境に起因するアレルギー歴を持っていた。詳細は以下のように報告された：

2020 年、顔面に発赤を発現した。患者によると、それはアレルギー症状と診断され、

薬剤を処方されるも原因は不明とのことだった。 

今回は抗ヒスタミン剤が処方され、内服できるようにしておいた。 

事象の結果、治療的な処置がとられた。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

追加情報:（2021/08/30）フォローアップレターへの回答として連絡可能な同医師から

得た新情報は以下を含む：新事象（かゆみ/体幹のかゆみ）、ワクチン投与経路および

解剖学的部位、病歴、臨床検査値および臨床経過情報。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11508 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

転倒（転倒） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

筋炎・筋膜炎

（筋炎） 

 

肺炎（肺炎） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

発熱（発熱） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

封入体筋

炎; 

 

糖尿病; 

 

自己免疫性

甲状腺炎; 

 

関節リウマ

チ; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/06/08（84 歳時）、84 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：未報告、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

継続中の病歴には以下があった：封入体筋炎（発現日：2010/06/11）、高脂血症およ

び高血圧症（発現日：2001/12/21）、関節リウマチおよび橋本病（発現日：

2013/01/15）、アルツハイマー病（発現日：2015/11/09、経過観察中）、糖尿病（発

現日：2017/12/04）。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬には以下があった：アムロジピンべシル酸塩 OD（5mg）1T（アムロジン、経口、

高血圧症、2001 年より継続中）、ロサルタンカリウム（経口、高血圧症、2001 年より

継続中）、プレドニゾロン(5) 1T（経口、封入体筋炎、2009 年より継続中）、アルフ

ァカルシドール(0.5) 1T（経口、ステロイド骨粗鬆、2021/04 より継続中）、アトルバ

スタチン(5) 1T 隔日（高脂血症、2014 年より継続中）、アルギニン塩酸塩・シトルリ

ン（L-アルギニン・L-シトルリン）、酸化マグネシウム、テプレノン 1.5g 分 3（セル

ベックス、ステロイド潰瘍予防、2009 年より継続中）、アルギ U（封入体筋炎（大学

病院にすすめられて）、2016 年より継続中）、酸化マグネシウム(500) 2T 分 2（便

秘、2016 年より継続中）、コレカルシフェロール・イバンドロン酸ナトリウム(100)1T

月 1 回（ボンビバ・プラス、骨粗鬆症、2017 年より継続中）。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けた。 

2021/05/18（ワクチン接種日、84 歳時）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号不明、有効期限不明、筋肉内投与、1回目、単回量）を接種

した。 

2021/06/14（ワクチン 2回目接種 6日後）、発熱、筋力低下、CPK 上昇 843IU/L

（2021/04 は CPK291IU/L）が発現し、全く歩けない状態となり、ベッドから転落し

た。 

2021/06/14、筋炎増悪を発現した。 

事象は、診療所の受診を要した。 

報告者は、本事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

この事象（筋炎）に対し、治療処置は行わなかった（すでにステロイド服用中）。 

2021/04/14、CPK を検査し、結果は 291IU/l（正常低値 59、正常高値 248）であった。 

2003 年頃、封入体筋炎を発症した。プレドニゾロン 5mg/日投薬で、最近 2-3 年は、

CPK 200mg/dl～332mg/dl にコントロールされていた。 

2021/06/16、CPK を検査した。結果は 843IU/l であった。 

2021/06/16、CRP を検査した。結果は 15mg/dl 以上であった。 

2021/06/22、CPK を検査した。結果は 270IU/l であった。 

2021/09/06 現在、CPK 843IU/L、CRP 15mg/dl に上昇していたため、入院して様子を観

察した。特にステロイドの増量は行わなかった。 

第 9病日（2021/06/22）、CPK は 270IU/L で、通常と変わらない値に戻っていた。 
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2021/06、CT で肺炎の所見があった。 

2021/06/16、患者は抗原検査を受け、検査の種類は鼻咽頭スワブであり、結果は陰性

であった。 

報告者は本事象を重篤（入院）と分類し、入院期間は 18 日と述べた。 

事象（発熱、筋力低下、CPK 上昇、肺炎）の転帰は、抗菌薬を含む治療処置による回復

であった。 

日付不詳、事象筋炎の転帰は軽快であった。事象（CRP 上昇、歩けない状態、ベッドか

ら転落）の転帰は、不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/09/06）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には以下があ

った：併用薬の詳細、病歴、検査値の詳細、事象を追加した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 

 2140 



11509 

TTS（脾臓梗塞

|血小板数減

少） 

 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

肺炎（肺炎） 

 

動脈解離（動

脈解離） 

 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

 

自己免疫性溶

血性貧血（自

己免疫性溶血

性貧血） 

 

肝梗塞（肝梗

塞） 

 

肝機能障害

（肝障害） 

 

疼痛（疼痛） 

 

転倒（転倒） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

 

代謝性アシド

ーシス（代謝

性アシドーシ

ス） 

関節リウマ

チ; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：i21103089、v21123371。  

 

 

2021/07/19（ワクチン接種日、82 歳時）、82 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FC9909、有効期限：

2021/09/30、0.3ml 単回量、筋肉内）を 2回目接種した。  

病歴には、関節リウマチがあった。  

飲酒、喫煙習慣があったかは、不明であった。  

さばにアレルギーがあった。  

併用薬には、関節リウマチに対しプレドニゾロン（プレドニン、2mg）、パラセタモー

ル（アセリオ）、ピペラシリンナトリウム・タゾバクタムナトリウム（ゾシン）、デ

ノスマブ（プラリア）があった。  

すべて詳細不明の使用目的のために服用しており、開始及び終了日は報告されなかっ

た。 

40 代より、関節リウマチで加療中（2021/09 からプレドニゾロン 2mg を使用中（報告

より））であった。  

以前（2021/06/14、時間不明）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

溶液、ロット番号 FA2453、有効期限 2021/08/31、0.3ml 単回量、筋肉内）を 1回目接

種した。  

2021/07/21（時間不明、ワクチン接種 2日後）、肺炎、急性腎不全、血小板減少、自

己免疫性溶血性貧血を発現した。  

2021/07/29（時間不明、ワクチン接種 10 日後）、腹腔内動脈解離、肝梗塞、脾梗塞を

発現した。  

事象の経過は、以下の通りであった：  

ワクチン接種前の体温は、不明であった。  

2021/07/19（ワクチン接種日）、転倒し、疼痛があった。前医に入院した。  

2021/07/21（ワクチン接種 2日後）、肺炎を指摘され、治療を開始するも改善は得ら

れなかった。 

腎不全の進行があった。  

2021/07/21（ワクチン接種 2日後）、CT で肺炎を認めた。 

タゾバクタムナトリウム投与を開始した。  

2021/07/22（ワクチン接種 3日後）、ミノマイシンを追加した。  

2021/07/25（ワクチン接種 6日後）、メロペン + ミノマイシンに変更した。  

クレアチニン（Cr）1.9→4.5 に悪化した。（ここまで OK、８／２３）  

2021/07/29（ワクチン接種 10 日後）、報告病院へ転院となった。  

血小板減少（40 万→5万）があった。 

口腔粘膜の出血（2021/07/21 発現）があった。  

患者は人工呼吸器管理となった。 

持続的血液濾過透析を開始した。  

肺炎は一時若干改善し、人工呼吸器を離脱したが、Ｃ－反応性蛋白（CRP）6～8と炎症

高値を持続（プレドニゾロン 40mg 投与下）した。 
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人工呼吸器管理を要した。 

2021/07/29（ワクチン接種 10 日後）、SARS-COV-2 ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査

は陰性であった。  

同日、報告病院へ転院となった。  

細菌性肺炎として加療継続するも、肺炎像の改善は乏しかった。  

2021/07/29、血中尿素窒素（BUN）121.2、Cr5.8 と、腎不全があった。  

持続的血液濾過透析を行った。  

血小板（PLT）2.6 万～8.8 万と、血小板低下を認めた（2021 年）。  

2021/08/08（ワクチン接種 20 日後）、肝障害の増悪が著明であり、造影剤増強コンピ

ュータ断層撮影（造影 CT）にて、腹腔動脈、上腸間膜動脈に血栓を認めた。 

肝梗塞・脾梗塞の所見があった  

根治療法は困難な全身状態であり、人工呼吸器管理を再開し、血液浄化療法を行っ

た。  

2021/08/08（ワクチン接種 20 日後）、肝障害、アシドーシスの悪化があった。  

集中治療室（ICU）にて集中治療を行うも、アシドーシスの進行があった。  

代謝性アシドーシスの改善が得られず、全身状態が悪化した。  

2021/08/12（ワクチン接種 24 日後）、死亡した。  

血液検査（採血）にて、自己免疫性溶血性貧血の所見も認められた。  

臨床検査値は以下の通りであった：  

2021/05/31、白血球 12400/μl、血小板 434000/μl、ヘモグロビン 12.2g/dL、クレア

チニン 1.1mg/dL。  

2021/07/24、白血球 36000/μl、血小板 226000/μl、ヘモグロビン 11.6g/dL、クレア

チニン 1.48mg/dl、総ビリルビン 0.9mg/dL。  

2021/07/29、白血球 18730/μl、血小板 42000/μl、ヘモグロビン 8.7g/dL、クレアチ

ニン 5.85mg/dl、総ビリルビン 1mg/dL。  

2021/08/04、白血球 25850/μl、血小板 60000/μl、ヘモグロビン 8.7g/dL、クレアチ

ニン 2.2mg/dl（透析中）、総ビリルビン 7.3mg/dL。  

2021/08/08、白血球 23670/μl、血小板 28000/μl、ヘモグロビン 11.6g/dL、クレアチ

ニン 1.2mg/dl（透析中）、総ビリルビン 16.6mg/dL。  

2021/08/09、白血球 25820/μl、血小板 12000/μl、ヘモグロビン 9.1g/dL、クレアチ

ニン 1.2mg/dl（透析中）、総ビリルビン 19.9mg/dl。  

上記の薬剤以外、他の処置手順/診断はなかった。  

2021 年不明日、多臓器不全を発現した。 

2021/08/12（ワクチン接種 24 日後）、患者は死亡した  

（ハプトグロビン低下（2021 年）、直接クームス試験陽性（2021 年）にて、自己免疫

性溶血性貧血の合併も認められた）。  

死因には、肺炎、急性腎不全、血小板減少、自己免疫性溶血性貧血、腹腔内動脈解

離、肝梗塞、脾梗塞、多臓器不全（呼吸不全、腎不全、肝不全）があった。  

剖検実施の有無は、不明であった。 

残りの事象の転帰は、不明であった。  

報告医師は、本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象と BNT162b2 の因果関係を「不

明」と評価した。  
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報告医師の意見は、以下の通りであった：  

関節リウマチの基礎疾患がある症例が、コロナウイルスワクチン投与 2日目から肺

炎、腎不全、血小板減少、口腔粘膜障害などの症状を呈し、最終的に多臓器不全（呼

吸不全、腎不全、肝不全）にて約 19 日後に死亡した。  

直接クームス試験陽性、ハプトグロビン低下があり、自己免疫性溶血性貧血を呈して

いたと考えられたが、診断時には、不可逆的臓器障害が進行しており、積極的な治療

介入は困難であった。  

血栓性微小血管障害の鑑別のため、ADAMTS-13 活性を測定したが 13%であり、診断基準

には至らなかった。  

 血小板減少に関しては、敗血症性播種性血管内凝固症候群（DIC）としてはトロンビ

ン・アンチトロンビン複合体（TAT）やプラスミノーゲンアクチベータインヒビター-1

（PAI-1）の上昇なく（TAT 5.2、PAI-1 19.1）、通常の敗血症性 DIC とは異なる病態

が疑われた。  

基礎疾患として関節リウマチはあるものの、外来治療にて病状は落ち着いていたとの

ことであり、ワクチン投与後 2日目からの症状出現であったため、ワクチン投与と関

連がある可能性も否定しえない。  

肺炎、急性腎不全、血小板減少、血液凝固異常、肝不全などの多臓器不全にて死亡し

た。  

コロナウイルスワクチン投与後 2日目からの症状出現にて、ワクチンの関与も考えら

れる。 

 

製品品質苦情からの調査概要の結果：本ロットに関して、調査および/または薬効欠如

（LOE）についての有害事象安全性調査要請が以前調査された。苦情が関連するバッチ

の発行日時の 6ヵ月以内に受け取られた時から、サンプルは活性成分量を測定するた

めに QC 研究室に送付されなかった。すべての分析的結果は確認され、登録された期限

内であった。ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワクチンへの苦情が調査された。調

査は関連するバッチ記録、逸脱の調査、報告されたロット及び製品タイプの苦情歴の

分析のレビューを含むものであった。最終的な範囲は、報告されたロット FC9909 と関

連するロットであると決定された。苦情サンプルは返品されなかった。調査時、関連

する品質問題は確認されなかった。製品の品質及び規制、バリデーション、安定性に

及ぼす影響はない。プールス製造所は、報告された不具合はバッチの品質を表すもの

ではなく、バッチは許容内のままであるとした。NTM プロセスは、当局通知は不要とし

た。報告された不具合は確認できなかった。苦情が確かめられなかったので、根本原

因又は CAPA は特定されなかった。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

・本製品記録の確認： 

本品質情報に関する事項は認められなかった。 

また、該ロットの工程において逸脱の発生は無かった。 
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・保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

・苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

・当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

是正・予防措置： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しな

い。 

 

 

追加情報（2021/08/30）：製品品質苦情グループより下記を含む新たな情報を入手し 
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11518 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師（患者）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21104913。 

  

2021/04/30 09:55、37 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射液、バッチ/ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、筋肉内、左腕、単回

量）の初回接種を受けた（37 歳時）。 

2021/04/30、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

病歴はなかった（不明との報告もあり）。 

病歴は不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内のその他の薬は不明であった。 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

2021/04/30 09：55（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）の初回接種を受け

た。 

2021/04/30 10：30（ワクチン接種 35 分後）、頭痛が発現した。 

12:00、発熱が発現した。 

15:00、高血圧が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/04/30 09：55、患者は以前、BNT162B2（コミナティ、初回、ロット番号：

EW4811、使用期限：2021/07/31、左腕）の接種を受けた。 

2021/04/30 10：30、軽度の頭痛が発現した。 

2021/04/30 12：00、BP 153/110mmHg と血圧上昇が認められた。 

2021/04/30 15：00、BT 37.2 度と体温上昇が認められた。翌日、軽快した。 

2021/05/01（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

関連する検査は受けなかった。 

報告医師は事象高血圧に対して新たな薬剤/その他の治療/処置を行わなかった。 

2021/05/01、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：患者より２回目の接種中止の要望があった。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/02): 追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/10): 追跡調査依頼書に対する返答として、連絡可能なその他の医

療専門家から入手した新情報である：報告者情報、被疑薬データ（処置詳細）治療詳

細。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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11521 

洞性頻脈（洞

性頻脈） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由し連絡可能な他の医療従事者から

入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21109873。 

2021/05/19 14:30（ワクチン接種日）、58 歳 4ヵ月の女性は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉

内、単回量、初回、58 歳 4ヵ月時）の接種を受けた。 

2021/05/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は不明であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、花粉症を含んだ。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチン接種 2週間以内の併用薬は不明であった。 

2021/05/19 14:38、動悸（血圧上昇）を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった：  

14:38 に、患者により、動悸の訴えがあった。 

脈：110、血圧：164/120、SPO2：98%であった。 

ECG（心電図）検査：洞性頻脈であった。 

平素の血圧は異常なしとの申し出であった。 

観察により、血圧低下傾向があった。 

経過良好、独歩可能であった。 

念の為、他の病院に送られた。 

処置なしで、帰宅した。 

報告した他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/05/20、事象の転帰は、回復であった（報告の通り）。  

 

報告者意見：接種後の動悸、血圧上昇。治療後軽快。 

 

追加情報（2021/09/01）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：同その他医療従事者からの新たな情報には、ワクチンの投

与経路があった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11525 

心筋炎（心筋

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、医学情報チームを通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/08/06、28 歳の男性患者が COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット

番号 FE8206、有効期限 2021/10/31、投与経路不明、単回量、投与回数不明）の接種を

受けた（28 歳時）。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のためコミナティの初回接種を受けた。 

2021/08/06（ワクチン接種の 30 分後）、報告者は、患者が軽い動悸を感じ、動悸はそ

の日しばらく続いたと述べた。 

2021/08/07（ワクチン接種の 1日後）、患者は同日、摂氏 38.6 度の発熱、頭痛、強い

動悸を発現した。 

2021/08/08（ワクチン接種の 2日後）、熱は下がったが、逆に動悸はより強くなっ

た。平地を歩いただけでも胸痛が起こった。胸痛は 5分から 1、2時間までの間に回復

した。息切れの症状があった。具合が悪いため、患者はここに来て心電図検査を受け

た。心電図は脈拍 90 台を示し、安静時の脈拍は約 90-100 回であった。ST の異常や不

整脈はなかった。階段を少し上がるだけで、患者は息切れ、胸苦しさ、胸痛、疲労感

があり、安静にさせられた。 

2021/08/09（ワクチン接種の 3 日後）、報告者は、労作時胸痛と息切れの症状は続い

ていたが、全体的な症状は軽くなり、時間も短くなり、安静時の脈拍は約 80 に下がっ

たと述べた。患者は、動悸も軽くなったと言った。 

本日、患者は、自宅で歩いた時に動悸がほとんどなかったと言った。かすかに感じた

が、それほど重くはなかった。患者は、動いた時によりいきいきしているように感じ

た。それと比較すると、昨日まではまだ具合の悪さを感じていた。回復するのにそれ

で十分だろうと、患者は治療のために特に他の医療機関に行かず、ただ様子を見てい

た。 

患者は、臨床検査と処置を受け、それに含まれたのは、2021/08/07、体温摂氏 38.6

度、2021/08/08、心電図：ST 異常や不整脈なし、脈拍：90 台または安静時 90-100

回、2021/08/09、脈拍：安静時に約 80 に減少した、であった。 

2021/08/18、事象の経過は、以下の通りだった： 

症状：動悸は、ワクチン接種の日（2021/08/06）からワクチン接種の 6日目

（2021/08/11）まで確認された。症状最強はワクチン接種後 3～4日目（2021/08/08 か

ら 2021/08/09）であった。 

摂氏 38.6 度の発熱は、ワクチン接種後 2日目（2021/08/07）のみ発現した。 

胸痛、息切れ、疲労感はワクチン接種後 3日目（2021/08/08）に出現、症状が最も強

かったのはワクチン接種 3～4日目（2021/08/09 から 2021/08/08）であった。 

症状は 5分～1時間、1日に数回持続した。頻脈（P：100）が記録された（頻脈が事象

として加えられた）。 

症状はワクチン接種の 7日目まで持続したが、徐々に軽くなった。不整脈はなかっ

た。 

治療： 

安静のみであった。利尿剤服用した。 

検査は、ワクチン接種の 3日目（2021/08/08）に心電図にて、異常がないことが明ら

かになった。P91 とやや頻脈であった。 
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事象動悸の転帰は、2021/08/11 に回復、熱発は 2021/08/07 に回復、残りの事象は

2021/08/13 に回復であった。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り： 

安静にしていなければ、不整脈、心不全など起こり得た。 

   

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請する。 

追加情報（2021/08/18）： 

新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の、同じ連絡可能な医師から入手した。 

PMDA 受付番号：v21123605 は以下を含む： 

過去のワクチン接種、被疑薬データ（ロット番号と有効期限）、反応データ（更なる

事象『頻脈』）。 

 

修正:この追加報告は以前に報告した情報の修正報告である。臨床経過中の心拍数の記

載は脈拍に変更した。 
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11530 死亡（死亡） 高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医師からの自発報

告で、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した追加報告であ

る。 

 

2021/08/03 04:00 午後（ワクチン接種の日）、73 歳の女性患者は、COVID-19 の免疫の

ため、左腕の筋肉内に BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、有効期

限 2021/10/31、単回量、1回目）の投与を受けた（73 歳の時）。 

患者は、高血圧の病歴を持っていた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていない。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/06、患者は死亡した。 

死因は不明であった。 

剖検は、実行されなかった。 

この事象に対して、処置がなかった。 

 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン、ロット EY0572 で「副反応安全報告調査」の苦

情は、調査された。 

調査は、関連するバッチレコードの確認、逸脱調査、および報告されたロットと製品

タイプの苦情履歴の分析することを含んだ。 

最終的な範囲は、報告された完成品ロット EY0572、充填ロット EY0542 およびバルク製

剤ロット EP8646 を含むように拡大された。 

苦情サンプルまたは写真は、返されなかった。 

調査中に関連した品質問題は、特定されなかった。 

製品の品質に影響がない。 

苦情が確認されなかったため、根本の原因または CAPA は特定されなかった。 

 

2021/09/07、調査結果の概要を製品品質苦情グループから入手した：  

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。したがっ

て、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：  

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットが関連する逸脱事

象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。本逸脱の製品品質に対する

影響は無いと考えられた：DEV-055/トレイラベルの破れを発見した。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/18）： 
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本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した同じ医師

からの追加の自発報告である：患者データ（患者情報、病歴が追加された）、製品デ

ータ（投与経路、解剖学位置、ロット番号と有効期限が追加された）と臨床反応

（「剖検は、実行されなかった」）を含んだ。 

 

追加情報（2021/08/27）：新情報は、簡略調査-詳細/完全な苦情調査-詳細/製品品質

不満からの不満連絡-詳細に基づいた、調査結果を含んだ。 

 

追加情報（2021/09/07）：製品品質苦情グループからの新たな情報は、調査結果を含

む。 

11538 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21123037。 

 

2021/08/06（ワクチン接種日）、49 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は未報告）、接種経路不

明、単回量にて、49 歳 3ヵ月時に初回接種を受けた。 

病歴や併用薬は報告されなかった。 

2021/08/06 18:00 頃（ワクチン接種と同日）、頭痛、嘔気、めまい、呼吸困難感が出

現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

新型コロナワクチン集団接種会場で 1回目のワクチン接種を行い、その 5分程後から

上記症状が出現し、現場でエピペンの筋注が行われ病院へ救急搬送となった。 

病歴や所見からはアナフィラキシーの診断基準は満たさなかった。 

予防接種後、副反応の疑いはあるが重篤な症状は認めず帰宅経過観察とした。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能とした。  

 

本ワクチン（BNT162b2）のロット番号は未提供であり、追跡調査中に要請される。 
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追加情報（2021/09/17）：追跡調査を試みるも、ロット/バッチ番号は入手不能である

ことを追加報告する。追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できな

い。 

11542 

肺炎（肺炎） 

 

気道感染（気

道感染） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（発熱） 

湿性咳嗽; 

 

鼻漏; 

 

鼻炎 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/08/06 14:50、57 歳の女性患者、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：FC9880、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、単回投与 1回目）

（57 歳時）を接種した。 

病歴は、2021/08/03（ワクチン接種の 3日前）からの鼻風邪であった。2021/08/02 

11:50 に咳痰および鼻汁があった。 

併用薬は、カルボシステイン（ムコダイン 500MG）500mg 3T3X（咳痰および鼻汁、投与

開始日 2021/08/02）、アンブロキソール塩酸（ムコソルバン）3T3X（咳痰および鼻

汁、投与開始日 2021/08/02）、cinnamomum cassia bark/ephedra spp. 

Herb/glycyrrhiza spp. Root/paeonia lactiflora root/pueraria lobata 

root/zingiber officinale rhizome/ziziphus jujuba fruit（葛根湯[CINNAMOMUM 

CASSIA BARK;EPHEDRA SPP. HERB;GLYCYRRHIZA SPP. ROOT;PAEONIA LACTIFLORA 

ROOT;PUERARIA LOBATA ROOT;ZINGIBER OFFICINALE RHIZOME;ZIZIPHUS JUJUBA FRUIT])

（「ツムラ-漢方葛根湯」として報告）75g3X（咳痰および鼻汁、投与開始日

2021/08/02）であった。 

2021/08/07（ワクチン接種の 1日後）、患者は、摂氏 39 度の発熱を発現した。 

2021/08/10、患者は、摂氏 37.1 度で病院を受診した。 

患者は、肺炎疑い（報告によると）で、2021/08 に病院を紹介された。 

患者は、発熱時カロナールを服用した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の重篤性及び因果関係は提供されなかった（報告によると）。 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されず、追加調査の間、要請され

る。 

2021/09/06 の追加情報： 

病歴は、2021/08/07 の発熱、咳痰（体温：摂氏 39 度）、2021/08/08 の発熱、咳痰

（体温：摂氏 38 度）、2021/08/10 の発熱、咳痰（体温：摂氏 37.1 度）であった。ワ

クチン接種後、外来を受診した。 

2021/08/10、関連する検査を実施した。 

2021/08/10、胸部（判読不能文字）を実施、胸部（判読不能文字）の結果は（判読不
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能文字）であった（コメント：報告者の病院で実施）。 

2021/08/10、胸部単純 CT を実施、胸部単純 CT の結果は急性（判読不能文字）肺炎疑

い（コメント：他病院へ依頼）。 

2021/08/10、コロナウイルス抗原/コロナウイルス PCR を実施、コロナウイルス抗原/

コロナウイルス PCR の結果は陰性/陰性であった（コメント：報告者病院、他病院）。 

2021/08/10、各種ウイルス検査/CRP を実施、各種ウイルス検査/CRP の結果は陰性

/2.03mg/dL であった（コメント：他病院）。 

2021/08/10、白血球/血小板を実施、白血球/血小板の結果は 9600/uL、20.6 万/uL であ

った（コメント：他病院）。 

1 回目接種の有害事象診断に関する情報は次の通りであった： 

2021/08/07、発熱が発現した。 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象は bnt162b2 とは関連なしと評価した。事象

の転帰は回復であった。患者は治療を受けた（詳細：咳痰、呼吸器疾患に対する処置

施行）。 

コメントは次の通りである： 

2021/08/02 11:50、軽度の咳痰および鼻汁が発現した。KT 摂氏 36.6 度、食欲はあった

（ムコダイン、ムコソルバン、ツムラ-漢方葛根湯を処方し、経過観察）。 

2021/08/06 14:50、ワクチン接種を受けた。KT 摂氏 36.6 度、特に症状はなかった。 

2021/08/07、KT 摂氏 39.1 度。 

2021/08/08、KT 摂氏 38.0 度。 

2021/08/09、KT 摂氏 37 度前後。自宅にて療養した。 

2021/08/10 10:30、受診した。KT 摂氏 37.1 度、咳痰があり、食欲減少した。コロナウ

イルス抗原（-）、PCR（-）、胸部 CT の結果は急性軽度肺炎疑い。 

2021/08/11、KT 摂氏 36.4 度。 

2021/08/12、2021/08/13、発熱なし、咳は改善、自宅にて家事を行う。 

2021/08/23、検査を受けた。CRP0.03mg/dL、白血球 4500 万/uL（正常値）。自覚症状

はなかった。 

風邪症状：呼吸器感染症による発熱、呼吸器感染症は症状改善し、治癒した。 

ワクチン接種による発熱とは、直接的には考えていない。現在、元気である

（2021/08/31）。 

2 回目ワクチン接種は受けていないが、接種予定である（患者都合）。 

肺炎の転帰は不明であった。発熱、呼吸器感染症、食欲減少は日付不明に回復した。 

  

追加情報（2021/09/06）：ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な同医師か

ら入手した新たな情報：患者情報（併用薬、検査情報、病歴）および臨床経過の詳

細。 

  

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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11562 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

悪寒（悪寒） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

心房中隔欠

損症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122959。  

2021/08/10 14:00（26 歳 3 ヵ月時）、26 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、

筋肉内投与、、初回、単回量）を接種した。 

関連した病歴において、心房中隔欠損症（ASD）があった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況については不明であった。 

2 週間以内に併用薬は何も服用していなかった。 

4 週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

関連した検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/08/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

2021/08/10 14:30、事象が発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

症状：呼吸苦、血圧低下（SBP 90 以下）、悪寒戦慄。 

事象の経過：呼吸器・循環器 2系統の症状を認め、アナフィラキシーと診断された。 

左大腿外側にエピペン筋注およびソルラクト 500mg にポララミン 5mg を静注した。 

ガスター 20mg、ソル・コーテフ 100mg 混注し、アイソボリン点滴静注とした。 

事象である呼吸困難、血圧低下の転帰は不明であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/17、さらなる報告は以下の通り： 

2021/08/10 14:30（ワクチン接種の 30 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

報告者は、この事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

この事象は、救急治療室に来院が必要であった。 

報告者は、関連があるとしてワクチンと事象の間で因果関係を評価した。 

事象アナフィラキシーの転帰は、2021 年の回復した不明日にであった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始し、エピペン、ハイドロコルチ

ゾン、ガスター、ポララミンが必要であった。 

報告者のコメントは以下の通り： 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準は、循環器系症状において測定された血圧低下があった。 

Minor 基準は、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽喉閉塞感があった。 

事象は、以下の複数（1つ以上）の器官系症状を含む。 

報告者は、アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状を以下の通り記述した： 

報告者は、アナフィラキシー反応の時間的経過のを以下の通り記述した： 

（症例は）引き継いだ為、不明。 

事象は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、輸液を医学的介入を

必要とした。 

多臓器障害があった： 

呼吸器、心血管系があった。 

呼吸器において、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があった。 

心血管系において、低血圧（測定済み）があった。 
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皮膚／粘膜、消化器、その他の症状/徴候、はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/27）：続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：連絡可能な同医師より入手した新情報は以下の通り： 

被疑薬のワクチンのデータ（投与経路の追加）、反応データ（アナフィラキシーの転

帰が回復に更新された）および臨床経過情報。 

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 
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11563 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

気分障害（不

快感） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

異物感（異物

感） 

 

腫脹（腫脹） 

 

トルソー徴候

（トルソー徴

候） 

浮動性めま

い; 

 

自己免疫性

甲状腺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122811 

 

2021/08/06 11:40（54 歳時）、54 歳女性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FC5295、使用期限: 2021/09/30、左

腕の筋肉内投与（左肩と報告された）、単回量）の 1回目を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、塩酸ミノサイクリン

（ミノマイシン）、ピリン系薬剤の内服数日後に、しんどさ、じんましん、酸素低下

の発現、及び継続中の橋本病があった。 

患者は、化粧品等、医薬品以外のアレルギーはなかった。 

4 週間以内の他のワクチン接種はなかった。 

2 週間以内の併用薬は、橋本病に対し使用された、チラーヂン Sを含んだ。 

2021/08/06 12:10（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/08/06 12:10（ワクチン接種日）、入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

12:10、のどのつまり感、フワフワ感、背中と首の違和感が出現した。 

前胸部の発赤、腫脹を認めた。酸素飽和度（SpO2）は 99%から 97%に低下し、体のしん

どさがあった。 

12:15：アドレナリン 0.5mg（im）を投与した。その後酸素投与、点滴、モニター監視

を行った。症状悪化はなかったが、のどの詰まり感、体のしんどさは取れず入院とし

た。 

2021/08/06 のワクチン接種前の体温 36.4 度、酸素飽和度 99%、酸素飽和度 97%を含む

臨床検査および処置を受けた。 

事象のため 2021/08/06 から 2021/08/07 まで入院した。 

事象の結果、治療的処置が取られた。 

報告者は事象を重篤（2021/08/06 から 2021/08/07 まで入院）に分類し、事象と

BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/10、情報は以下を含んだ： 

2021/08/06 12:10、患者はアナフィラキシーを発現した。 

報告者は、事象を重篤（2日間の入院）と分類した。 

事象は、救急治療室の受診を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

2021/08/07、事象の転帰は回復であった。 

事象は処置を必要としたが、詳細情報は提供されなかった。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）分類表による： 

メジャー基準は、血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所もしくは全身性、頻呼吸で

あった。 

マイナー基準は、皮膚症状/粘膜症状の全身がちくちくと痛む感覚であった。呼吸器系

症状の咽頭閉塞感であった。消化器系症状の腹痛であった。 
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症状は、突然発症した。徴候及び症状の急速な進行があった。 

1 つ以上の（Major）皮膚症状基準と 1つ以上の（Minor）循環器系症状基準、及び/ま

たは、（Minor）呼吸器系症状基準が選択された。 

上記より、報告者は、アナフラキシー分類を定義の一致したカテゴリー(2)と評価し

た。 

報告者は、（アナフラキシーの）全ての徴候と症状を以下の通り記述した。： 

のどのつまり感、ふわふわ感、背中と首の違和感、首元の発赤、血圧 140/80、SpO2 

97%であった。 

報告者は、（アナフィラキシーの）時間的経過を以下の通り記述した。： 

12:10、30 分後から、のどのつまり感、ふわふわ感、背中と首の違和感が出現した。 

BP140/80、SpO2 99%であった。 

12:15、SpO2 97%、首元の発赤に気づいた。 

アドレナリン 0.5mg の im が実施された。 

事象は、アドレナリン、抗ヒスタミン薬、輸液と酸素を含む医学的介入を要した。 

 

多臓器障害は呼吸器、皮膚／粘膜、消化器が含まれた。心血管系症状はなかった。 

呼吸器は頻呼吸、咽頭閉塞感が含まれた。詳細：頻呼吸にて助産婦手位を呈した。喉

のつまり感。 

皮膚／粘膜は、血管浮腫（遺伝性ではない）全身性穿痛感を含んだ。詳細：首元の発

赤、腫脹。首、背中、うで、両下肢のしびれ感。 

消化器は腹痛を含んだ。詳細：腹部圧迫感。 

他の症状があった。詳細：ふらつき。 

アレルギー既往歴は以下を含んだ： 

薬物（ミノマイシンで蕁麻疹と低酸素、ピリン系でめまい、ふらつきがあった）。 

ミノマイシン内服で、有害事象：数日後じんましんが出現した。数日後に、低酸素を

発現した。 

2021/08/07（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/07）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/10）：同じ連絡可能な医師からの新たな情報は、以下を含んだ： 

臨床検査値、病歴、併用薬、被疑薬の詳細（投与経路）と反応の詳細（事象記述およ

びは、事象：助産婦手位を呈したを追加した）。 
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11564 

ＣＯＶＩＤ－

１９肺炎（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９肺炎） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

タバコ使用

者; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

これは、連絡可能な薬剤師と医療専門家からの自発報告である。 

2021/06/23、65 才の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、初回、単回量、筋肉内投与）の投与を受けた。 

病歴は高血圧と糖尿病があり、喫煙経験があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンを受けたかは不明であった。 

ワクチン接種前の 2週以内に他の併用薬を投与したかは不明であった。 

関連する検査は受けなかった。 

最初のワクチン接種の後感染していた。 

SARS-CoV2 検査は陽性であった。2021 年に事象のために入院し、2021/07/12 に退院し

た。報告者の病院で検査を行っていないため不明であった。 

診断時 SARS-CoV2 抗体を保有しているかは不明であった。 

退院時 SARS-CoV2 抗体を保有していたかは不明であった。 

安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示した。 

2021/07/05、SpO2 90%（room air）に悪化した。 

酸素吸入（高流量または ECMO を含む）または人工呼吸器を必要とした。 

詳細：2021/07/05 から 2021/07/09、O2 1L～2L/分、鼻カメラ投与が必要とされた。 

器官関係に関する情報の提供。 

発症した多臓器障害は呼吸器で、詳細は以下の通り： 

呼吸困難、頻呼吸、低酸素血症、COVID-肺炎、呼吸不全。 

詳細：2021/07/01、入院時より肺炎があった。 

ファビピラビル投与を開始したが、2021/07/05、呼吸状態が悪化したため、レムデシ

ビルとデカドロン投与を開始した。 

COVID-19 に対する追加療法を受けた。 

2021/07/05 から 2021/07/09 までレムデシビル治療を受けた。初回 200mg、2 回目以降

100mg であった。 

2021/07/05 から 2021/07/11、毎日 6mg のコルチコステロイド治療を受けた。 

2021/07/01、COVID-肺炎の画像検査（CXR、CT など）を受け、結果は肺炎像ありであっ

た。 

2021/07/01、炎症マーカー（CRP、ESR、プロカルシトニン、フェリチン、LDH、サイト

カイン（LL-6 を含む）など）を受け、結果は CRP 9.68、LDH 266 であった。 

アビガン、レムデシビル、デキサメタゾンで治療された。 

SARS-CoV2 感染中に、基礎疾患は悪化しなかった。 

免疫調節薬または免疫抑制薬による治療または COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワ

クチンを受けなかった。 

2021/07/14、ワクチン接種後 3週間となるが接種しても良いか。 

薬剤師は、患者がワクチン接種の 2回目の投与ができるかどうか知りたかった。 

事象の転帰は、軽快であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。 
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追加情報（2021/08/10）：連絡可能な医療専門家からの新情報報告は、以下を含む： 

被疑薬情報、病歴情報、新しい事象（COVID-肺炎と呼吸不全）、事象の更新（COVID-

19 の疑いから COVID-19）、事象の削除（薬効欠如）、臨床経過の詳細、臨床検査値。 

 

追加報告の試みは不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「65 才の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット/バッチ番号：

00001655547、初回、単回量、筋肉内投与）を受けた。」は「65 才の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、初回、単回量、筋肉内投与）の

投与を受けた。」に修正された。 
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11567 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽頭浮腫（咽

頭浮腫） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122840。 

 

2021/07/11 09:15（ワクチン接種日）、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5947、使用期限 2021/09/30、筋肉内、

上腕三角筋（左右は不明）、初回、単回量、45 歳時）を接種した。 

2021/07/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、アレルギー性鼻

炎、糖尿病、脂質異常症があった。 

化粧品を含む医薬品以外の物に対するアレルギーは無かった。 

関連する家族歴はなかった。 

関連する検査は不明であった。 

併用薬は、使用理由不明、開始及び停止日 報告なしでランソプラゾール（タケプロ

ン）、アログリプチン安息香酸塩、メトホルミン塩酸塩（イニシンク配合錠）、セン

ノシド A・Bカルシウム（プルゼニド）、ジメチコン（ガスコン）、ウルソデオキシコ

ール酸（ウルソ）、レバミピド（ムコスタ）、アトルバスタチン（リピトール）、ア

ロプリノール（ザイロリック）、アゼルニジピン、オルメサルタンメドキソミル（レ

ザルタス）があった。 

COVID-19 ワクチン接種の 4週間前/以内に過去のワクチン接種はなかった。 

2021/07/11 09:27（ワクチン接種の 12 分後）、アナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/11 09:15 ごろ（ワクチン接種日）、患者はコミナティ筋注 1回目を接種し

た。 

2021/07/11 09:27 ごろ（ワクチン接種の 12 分後）、めまい感、動悸感が出現した。 

ベッドに移動、痒みなし、息苦しさなしであった。 

BP 149/105、HR 92、SpO2 98%（RA）である。 

生食 500ml でルートキープした。 

2021/07/11 09:40（ワクチン接種の 25 分後）、上半身、両上肢の痒みが出現した。 

2021/07/11 09:44（ワクチン接種の 29 分後）、のどがつまる感じが出現した。 

アナフィラキシーと判断された。 

事象アナフィラキシーは、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始及びアドレナリン

0.3mg2 回（筋注）の治療を必要とした。 

酸素 10L/分を開始した。 

2021/07/11 09:47、痒みものどのつまりも改善が見られなかった。 

アドレナリン 0.3mg 筋注 2回目投与した。 

2021/07/11 09:49（ワクチン接種の 34 分後）、のどのつかえに改善傾向はなかった。 

2021/07/11 09:51（ワクチン接種の 36 分後）、BP 138/93、HR 83、SpO2 98 であっ

た。 

2021/07/11 10:02（ワクチン接種の 47 分後）、痒みなし、のどのつかえなしであっ

た。 

2021/07/11 10:04 ごろ（ワクチン接種の 49 分後）、救急車に乗車した。 
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2021/07/11 10:10（ワクチン接種の 55 分後）、ドクターヘリに引き継ぎ、病院へいっ

た。 

2021/07/11（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/07/12（ワクチン接種の次の日）、患者は退院した。 

2021/07/14（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

皮膚/粘膜症状は、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑であり、一方、呼吸器系症状は、

上気道腫脹（咽頭）及び咽頭閉塞感であった。 

診断基準レベル：事象は、突然発症；徴候及び症状の急速な進行；複数（2つ以上）の

器官系症状を含むがあった。 

事象は、カテゴリー（2）レベル 2と評価された：患者は、呼吸器及び皮膚/粘膜とし

ての多臓器障害があった。 

呼吸器は、上気道腫脹、乾性咳嗽及び咽頭閉塞感があった。 

医師は、詳細を以下の通りコメントした：咽頭閉塞感が出現して、息がしにくそうに

（持続性ではない）咳ばらいをしだした。咽頭浮腫を疑った。 

心血管系症状はなかった。 

皮膚/粘膜は、全身性紅斑があった。 

医師は、詳細を以下の通りコメントした：両上肢と首まわりに紅斑と痒みが出現し

た。進行性であり、さら広がりそうな気配があった。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

肥満細胞トリプターゼ、免疫マーカー（例：総ＩｇＥ値）及び補体活性化試験は、施

行されなかった。 

血液検査と生化学的検査は、入院先の病院で施行されていると思われたが、報告者病

院では詳細不明であった。 

患者は、季節性アレルギー性鼻炎として特定の製品に対するアレルギー又はアレルギ

ーを示す症状の既往歴があった。アレルギーの既往歴はなく、これに関連した特定の

薬剤を服用していなかった（又はいつでも利用できる状態になかった）。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/11 から 2021/07/12 まで入院）と分類し、事象は

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

集団接種会場で接種後数十分でアナフィラキシーに至った。 

アドレナリン筋注 2回投与で軽快した。 

病院に入院し、ステロイド投与、翌日退院となった。 

抗アレルギー薬を 3日間内服し、転帰は回復であった。 

 

追加調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/30）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報:（2021/08/30）追跡調査レターの返信で同じ連絡可能な医師から入手した新

たな情報は、以下を含んだ：ワクチン接種経路、解剖学的部位、新たな事象：息がし

にくそう、咽頭浮腫及び両上肢と首まわりに紅斑が出現した、治療の詳細、臨床経過

情報。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11568 

気分障害（不

快気分） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123528。   

患者は、14 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

2021/07/30 12:45（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、投与経路不明、初回、単回

量)を接種した(14 歳時）。 

2021/07/30 12:50（ワクチン接種 5分後）、事象を発症した。 

2021/07/30（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/07/30、ワクチン接種 5分後、目の前が暗くなり、冷や汗、気分不快があった。 

点滴にて生理食塩水 500ml 投与し、徐々に症状軽減した。 

30 分後には、症状改善した。 

 

報告の薬剤師は事象を非重篤と分類して、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と判

断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 
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追加情報（2021/08/31）: 再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/15）:連絡可能な薬剤師から入手した新情報は以下を含んだ：患者

データ（人工統計）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11571 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

肺障害（肺障

害） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21123484。 

 

2021/07/25、66 歳 6 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

接種経路不明、2回目、単回量、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種時年

齢：66 歳）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴は、不明であった。 

2021/07/04、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号不明、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

2021/07/27、薬剤性肺障害、SpO2 低下、摂氏 38 度台の発熱が出現し、転帰は軽快であ

った。 

2021/07/30、呼吸苦と咳が出現し、転帰は軽快であった。 

2021/08/07 から日付不明まで薬剤性肺障害と SpO2 低下のため入院した。 

臨床検査での体温：ワクチン接種後の 2021/07/27、摂氏 38 度。 

単純 CT：2021/08/07、DAO pattern の陰影。 

SpO2：2021/08/07、30-40%。 

COVID-19 の PCR 検査：2021/08/06、陰性。 

事象に対して治療的処置がとられた。 

2021/08/13、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/27～、摂氏 38 度台の発熱が有り、2021/07/30～、咳、呼吸苦が出現した。 

2021/08/06、COVID 19 の PCR 検査をするも陰性であった。 

2021/08/07、近医を受診し、SpO2 著名低値（30-40%）を認めた。 

単純ＣＴにて、DAO（データ・アクセス・オブジェクト）pattern の陰影を肺野に認

め、薬物性肺障害としてステロイドパルス、挿管管理を行い、ステロイドが著効し
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た。 

報告医師は、事象「薬剤性肺障害」を重篤（入院、死亡につながるおそれ）と分類

し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

因果関係の証明は難しいものの、他に被疑薬がなく、症状が重とくであり、韓国でも

同様の報告（Park JY etal.Thorax 2021;0 1-3）が韓国に有り、メーカーの対応が必

要かと考える。 

 

追加情報（2021/09/23）： 

本追加報告は、追加情報の入手にかかわらずバッチ番号が利用不可能であることを通

知をするために提出されている。 

再調査は完了、そしてこれ以上の追加情報は期待できない。 
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11575 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応）[*] 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

化学物質ア

レルギー; 

 

接触皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122874。 

 

2021/08/06 14:24、63 歳 8 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、筋肉内、63 歳時、初回、／

ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、単回量）の接種を受けた。 

病歴にはアルコールアレルギーおよび化粧品アレルギーがあった。 

家族歴は特になかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/06 14:30（接種日）、アナフィラキシー疑い、四肢の脱力、酸素化低下、左

上肢のけいれん、呼吸困難、ワクチン接種部位の腫脹を発現した。 

ほぼ同時刻にアドレナリン投与を行う。 

報告事象のため、2021/08/06 から 2021/08/07 まで入院した。 

患者はアドレナリン、酸素を含んだ医学的介入を必要とした。 

事象の経過は以下の通り： 

接種後 6分で、四肢の脱力症状と酸素化低下があった。全身の発疹は明らかでなかっ

たが、アナフィラキシーが疑われたため、アドレナリン投与を行った。 

アドレナリン投与後に左上肢のけいれんがあり、ジアゼパム 5 mg を iv した後はけい

れん消失した。 

接種前にアルコール綿を使用していた。 

以降の経過は特に問題なかった。 

患者が受けた臨調検査と処置は以下の通り： 

血液検査: 

2021/08/06、k 2.7 mmol/l(報告者は今回の経過には影響ないと考える)、体温: 

2021/08/06(ワクチン接種前)摂氏 35.6 度、胸部 X線: 

2021/08/06、異常なし、 心電図: 

2021/08/06、右脚ブロック (以前と著変なく、報告者は今回と関連ないと考える)。 

報告されたすべての事象は 2021/08/06 で回復であった。 

臓器障害に関する情報: 

呼吸器および皮膚/粘膜を持っていた。 

呼吸器を含んだ呼吸困難(喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない)。 

血管浮腫 (遺伝性ではない)。詳細:  

接種部位の限局性腫脹。 

報告医師は、この事象の入院に対して重篤な事象と分類した。 

医師は、事象アナフィラキシーと BNT162b2 BioNTech COVID-19 mRNA ワクチンとの因

果関係は関連なしであった(理由:アルコール使用が原因の可能性が高い)。 

 

追加情報 (2021/09/07): 

連絡可能な医師から入手した新しい情報、追加情報票の応答には、接種経路、病歴(化

粧品アレルギー)、新しい事象 (呼吸困難、ワクチン接種部位の腫脹)、治療情報(患者

はアドレナリン、酸素を含んだ医学的介入を必要とした。)、検査の詳細および臨床経

過の詳細が含まれている。 
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追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

11590 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

アレルギー性

咽頭炎（アレ

ルギー性咽頭

炎） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

喘息; 

 

悪心 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な看護師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21122967。 

2021/08/08 13:30（ワクチン接種日）、36 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 （コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、筋肉

内投与経路、2回目、単回量）を接種した（36 歳時）。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点は以下の通り： 

病歴には気管支喘息、ビタミン輸液のための嘔気があった。 

併用薬には病院にて経口内服の抗アレルギー性薬剤があった。 

2021/08/08 14:00（ワクチン接種の 30 分後）、アレルギー性咽頭炎、アナフィラキシ

ーを発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/18、患者は COVID-19 免疫のため 1回目接種を受けた。問題はなかった。 

今回、ワクチン接種の 40 分後、左下肢に電気が走るような痛みが出現し、500 円大の

発赤出現するも 15 分位で消失した。 

帰宅後（ワクチン接種の 1時間後）、咽頭違和感が出現し、搔きむしりたくなる感じ

が約 2時間続いた。副反応のマニュアル記載の番号に電話するも繋がらず、1回目接種

の担当医師は当院の医師であり、電話連絡後受診した。 
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口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

点滴静注後、症状は落ち着いた。現在、注射した方の肩と左膝にかゆみが続いてい

る。  

治療処置は事象のためにとられた。 

報告看護師は事象を非重篤で BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）

の可能性はなかった。 

2021/09/06 現在、患者は 2回目接種時に 36 歳であったと報告された。 

2021/07/18、患者は BNT162B2（コミナティ、注射剤）の初回接種を受けた。  

2021/08/08 13:30（14:00 とも報告）、患者は BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、筋肉内投与）の 2回目接種を受けた。 

事象は、医師の診療所への訪問という結果に至った。 

事象かゆみの転帰は未回復であり、事象発赤の転帰は 2021/08/08 14:25 に回復であ

り、他の事象は 2021 年の不明日に回復した。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：追跡調査票への回答において、連絡可能な看護師から新た

な情報を入手した。新たな情報は次を含む：製品詳細および臨床経過詳細。 

 

再調査は完了している。追加情報は期待できない。 

11596 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

光視症（光視

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感覚|

錯感覚） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21122972 である。 

 

2021/08/10 10:19（ワクチン接種日）、52 歳 7ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0572、有効期限 2021/10/31、単回

量、初回、接種経路不明）（52 歳 7ヵ月時）の接種を受けた。 

2021/08/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/10 10:30（ワクチン接種 11 分後）、アナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は以下の通り：   

両手のしびれがあった。 

BP80/BP75 であった。 

肌のピリピリ。  

下肢は拳上していた。  

目がチカチカした。  

1 回目の接種は血管迷走神経反射と考えられる。 

事象の重篤性は、提供されなかった。 

2021/08/10（ワクチン接種 0日後）、事象の転帰は、軽快であった。  
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報告医師は、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

  

追加調査は完了した。  

これ以上の情報は、期待できない。 

 

追加情報(2021/09/03): 連絡先可能な同医師から受領した新情報は以下を含む：新事

象血管迷走神経反射の追加。 

 

追加情報：追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

11597 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

糸球体濾過率

減少（糸球体

濾過率減少） 

 

喘息; 

 

尿失禁; 

 

糖尿病; 

 

肛門失禁 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123006。 

2021/08/10 14:30 (ワクチン接種日)、61 歳 1ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、

筋肉内、単回量)の 2回目を接種した(61 歳 1 ヶ月時)。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

患者の病歴には、気管支喘息(吸入薬で治療中)があり、 同時に、糖尿病(内服治療

中、継続中)に苦しんでおり、便失禁、尿失禁(2021/08/10 から継続中)が含まれてい

た。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況については不明であった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

事象の報告前に薬剤の投与はなかった。 2021/07/20 14:20、患者は COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FD1945、使用期限 2021/10/31、筋肉内、

初回）を以前に接種した。 

患者が被疑ワクチンの初回接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうか

は不明であった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対する最近のワクチン接種と、事象の報

告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受

けなかった。 

2021/08/10 14:50（ワクチン接種 20 分後）、患者はアナフィラキシー、気分不良、血

圧低下（収縮期血圧 60mmHg 前後）、発汗を発症し、時刻不明、患者は頻呼吸があっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/10、患者は問診時に来院時より、便失禁と尿失禁と診断されていたため、ワ
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リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

血中トリグリ

セリド増加

（血中トリグ

リセリド増

加） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

異常感（異常

感） 

クチン接種を一時停止するよう読得したが、提案は受け入れられず、14:30 にワクチン

接種を受けた。 

14:50、気分不良、血圧低下（収縮期血圧 60mmHg 程度）、発汗を認めた。生理食塩水

の点滴を行ったが、血圧の上昇はなく、報告医師は事象を医学的に重要な事象と分類

し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

患者は、本事象のために救急治療室を来院した。 

アナフィラキシー反応の徴候と症状は以下の通り： 

14:50、収縮期血圧 60mmHg 台へ低下。頻呼吸あり。酸素鼻カヌレ 1L 投与し SPO2 96%。

生理食塩水点滴開始。 

15:40、血圧 107/62mmHg。アドレナリン 0.3ml 左大腿外側に筋肉注射。 

16:00、病院の救急科に緊急搬送。 

患者は、アドレナリン、輸液、酸素の医学的介入を要した。酸素投与、生理食塩水点

滴、アドレナリン筋肉注射。 

多臓器障害は、呼吸器、心血管系の症状を含んだ。 

呼吸器症状に関して、頻呼吸。 

詳細は以下の通り： 

20 回/分以上の頻呼吸あり。 

心血管系の症状、低血圧（測定済み）に関して、詳細は以下の通り： 

14:50 に収縮期血圧 60mmHg 台へ低下。 

15:00 に、下肢挙上で 78/58mmHg。 

2021/08/10、患者は血液検査と生化学的検査があった。 

検査、詳細は以下の通り： 

Protein total 6.69g/dL (6.6-8.1), Albumin 4.00 g/dL L (4.1-5.1), A/G ratio 

1.49(1.32-2.23), Bilirubin total 0.89mg/dL (0.3-1.2), AST  15IU/L (13-30) 

(reported as U/L), ALT  16IU/L (10-42) (reported as U/L), LD (IFCC) 156IU/L 

(124-222) (reported as U/L), ALP(IFCC) 96IU/L (38-113) (reported as U/L), γ-

GT 22IU/L (13-64) (reported as U/L), Serum amylase 63 IU/L (44-132) (reported 

as U/L), Cholesterol total 192mg/dL (142-248), Triglycerides 172mg/dL H (40-

149), Urea nitrogen 15.0 mg/dL (8-20), Creatinine 1.34mg/dL H (0.65-1.07), 

eGFR 43.3 L (60-), Uric acid 5.2 mg/dL (3.7-7.0), Sodium 141 mmol/L (138-

145), Potassium 3.65 mmol/L (3.6-4.8), Chloride 101 mmol (101-108), Calcium 

9.0 mg/dL (8.8-10.1), Blood sugar (serum) 219 mg/dL H (73-109), CRP 0.11 

mg/dL (0-0.14), FIB-4 index 1.30. Comment 1: 2 hours after meal. General 

peripheral blood test: White blood cell count 5340 /ul (3300-8600), Red blood 

cell count 510*10^4/ul (435-555), Haemoglobin 16.5g/dL (13.7-16.8), 

Haematocrit 48.6% (40.7-50.1), MCV 95.4fl (83.6-98.2), MCH  32.3pg (27.5-

33.2), MCHC 33.9g/dl (31.7-35.3), RDW-CV 12.3% (-15.1), Platelet count 17.6 

10^4/ul (15.8-34.8), PDW 14.8 fL (10-17.1), neutrophils% 63.6% (40-72), 

lymphocytes% 19.6% L (26-47), neutrophils count 3400, lymphocyte count 1050. 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医師は以下の通りにコメントした： 

2021/08/10、プライバシー病院搬送後の情報はまだなかった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）： 

追加報告に応じた連絡可能な同医師から入手した新規の情報は以下を含む： 

ワクチン歴、臨床検査値、ワクチン接種経路、臨床経過と更なる事象（アルブミン

4.00g/dL L、中性脂肪 172mg/dL H、クレアチニン 1.34mg/dL H、eGFR 43.3L、リンパ

球% 19.6% L）。 

事象『収縮期血圧低下』は、『低血圧』に更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 2169 



11608 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

化学物質ア

レルギー; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123009 である。 

  

2021/07/17 15:30（ワクチン接種日）、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、投与経路

不明、43 歳時）単回量の 2回目接種を受けた。 

2021/07/17、ワクチン接種前の体温は 36.9 度であった。 

既往歴は、ペニシリン・アレルギー、アルコール・アレルギーであった。併用薬は、

なしと報告された。接種前 2週間以内に他の併用薬を受けていなかった。 

2021/06/26、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 EY3860、有効期限 2021/08/31、投与経路不明）単回量の初回接種を受け、ワ

クチン接種直後にいくつかの症状（詳細不明）を発現し医師の診察を受け、医師は別

の医師に相談した。本人が 2回目の接種を希望したため、接種することとした。救護

室で、クリニックの看護師が医師に付き添われて接種を実施した。 

2021/07/17 15:30、患者はアナフィラキシー、咳嗽を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

15:30、患者はワクチン接種を受け、ワクチン接種直後より咳嗽の症状を発現した。医

師は他の医師と相談し、救護室で合流し患者に対応した。咳嗽が継続した。 

15:45、SpO2（酸素飽和度）は、99%であった。咳嗽継続し、意識レベルがクリアだっ

た。患者は冷水を飲んで、酸素吸入 2リットル/分が開始した。患者は輸液開始し、ボ

スミン筋肉内注射を受けた。 

15:47、救急車が要請された。病院に救急搬送された。看護師は救急車に乗り、患者の

夫も病院に行った。 

16:20、病院で応急処置を受け、応急処置後に点滴を行い、咳症状が消失したため、抗

アレルギー剤が投与された。 

18:00、患者は病院に滞在した。抗アレルギー剤が処方され、患者は帰宅した。帰宅ま

でに咳症状は消失していた。帰宅後、特に異常状態は発生しなかった。患者は医師か

ら、アナフィラキシー症状であったと説明を受けた。医師は一泊入院を勧めたが、家

庭都合で辞退した。 

2021/07/19 10:30、患者には再受診の指示が出された。 

2021/07/19（月曜日）10:30、その後病院を再受診し、2週間分の抗アレルギー薬処方

があり、次回受診の指示はなかった。 

2021/07/17、COVID-19（PCR［？］）検査：陰性であった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通りであっ

た：患者が呈した付随症状（minor 基準）は以下の通りであった：呼吸器系症状：持

続性乾性咳嗽であった。本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項を

すべて満たした（診断の必須条件）：突然発症。報告医師は、アナフィラキシーの 5

つのカテゴリーのカテゴリー４として、事象を評価した。患者は医療介入を必要とし

た：アドレナリン、抗ヒスタミン薬。抗ヒスタミン薬は病院で処方された。 

多臓器障害は発現しなかった（報告通り）。呼吸器系症状は、空咳が報告された。そ

の他の症状/徴候はなかった。ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種してい

なかった。事象の報告前に、他の疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。事象
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の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種

前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/07/19（ワクチン接種２後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。報告医師の意見は提供されなかった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/27): 追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/02): 連絡可能な同医師からの新情報は以下を含む：既往歴、検査

データ、併用療法、事象の経過。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

11611 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）より入手した連絡可能な消費

者（ファイザー従業員）からの自発報告である。 

 

14 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、2回目の BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FC5947、有効期限：2021/09/30、単回量）を 2021/07/19 17:00

（14 歳時）に、初回の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、有効期

限：2021/06/30、単回量）を 2021/06/28 17:00 に、いずれも職場診療所にて左腕筋肉

内に接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/08/10（2 回目のワクチン接種の 22 日後）、摂氏 39.0 度の発熱と頭痛があったの

で、患者は検査のために近医を受診した。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けた。 

2021/08/10、PCR 検査が実施された。 

2021/08/11、患者は新型コロナウイルス感染陽性（COVID-19 であった）の連絡をクリ

ニックより受けた。 

同日（2021/08/11）、発熱は摂氏 36 度台に解熱し、頭痛など症状はなかった。 

報告者は事象により医師またはその他の医療専門家診療所/クリニックを受診する結果

となったと述べた。 
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2021/08/11、事象発熱と頭痛の転帰は、解熱剤を含む処置で回復であった。 

COVID-19 の転帰は不明であった。 

 

結論：調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タ

イプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 FC5947 に関連していると判断された。苦情サン

プルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション 

および安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は報告された問題が、バッチ全体の品質を表しているものではなく、

バッチは引き続き適合であると結論づけた 

規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された問題は確認することができなかった。問題が確認されなかったため、根本

原因および CAPA も特定されなかった。 

 

追加報告の試みは可能でない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/02）調査結果を提供しているファイザー製品品質グループから入

手した新情報は以下を含む：調査結果。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11612 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

便秘; 

 

心房細動; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー同業者経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/05/28 09:48、87 歳 2 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2 

Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31、、筋肉内、左上腕、初回、単回量、87 歳 2ヵ

月時）を接種した; 

リバロキサバン（イグザレルト、接種経路、開始および停止日、バッチ/ロット番号、

投与は報告されなかった、使用理由不明）の投与を受けた。 

病歴には、心房細動（2020/05 頃から、継続中）、高血圧と便秘があった。 

家族歴はなかった。 

患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなか

った。 

併用薬には、リバロキサバン（イグザレルト、2020/05 から 2021/06/02 まで、10 mg、

経口、心房細動のため）、アムロジピン（アムロジピンアメール、2003/11 から、継続

中、2.5mg、経口、高血圧のため）、酸化マグネシウム 330 ヨシダ（継続中、経口、便

秘のため）があった。 

2021/05/30（ワクチン接種 2日後）、患者は脳血栓症を発現した。 

2021/05/30 17:00、夕方に、患者は左足底左手指しびれを発現した。処置はなかっ

た。 

2021/05/31、受診した。 

2021/06/02、患者は入院し、頭部 MRI（磁気共鳴映像法）と MRA（磁気共鳴血管撮影）

 2172 



の結果、右海馬傍回に急性脳梗塞像ありと診断された。 

しびれはなく、2021/06/05 に退院した。 

報告者は、事象を 4日間の入院を必要とした重篤と分類した。ワクチンとの因果関係

は評価不能であった。 

2021/06/18 10:09、患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31、左上腕、筋肉内、2回目、単回量）を接種

した。 

手足のしびれ（一過性）は 2021/06/05 に回復であった。 

他の事象は、日付不明に、回復した。  

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

追加情報:（2021/08/31）、連絡可能な同医師から報告された新たな情報は以下を含ん

だ：ワクチン接種時間、ワクチンのロット番号、有効期限、投与経路と両剤の解剖学

的部位が提供された；他のワクチンなし、リバロキサバンは被疑薬から併用薬に変更

し、追加併用薬、病歴「心房細動」の開始日、追加病歴、家族歴なし、追加頭部ＭＲ

Ｉ結果の詳細、しびれの発現時間と左足底左手指に発現したしびれの詳細、処置な

し、報告者の重篤性と因果関係の評価。 

追跡調査の試みは完了した。詳しい情報は期待されない。 

11613 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽頭狭窄（咽

頭狭窄） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

アナフィラ

キシーショ

ック; 

 

喘息; 

 

慢性胃炎; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/08/11 14:45、45 歳の非妊娠女性成人は COVID-19 免疫のため、45 歳時に

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、筋肉内、左腕

に投与、2回目、単回量）の接種を受けた。 

患者は、既知のアレルギーがあった。アレルギーの既往歴があって、アレルギーに関

連する特定の薬剤はアドレナリン（エピペン）と抗ヒスタミン薬を含んだ。 

他の病歴は、糖尿病（2020/05/02 より継続中）、アナフィラキシーショック

（2020/04/24 より継続中）、慢性胃炎（2020/07/04 より継続中）、維持療法の必要な

難治性逆流性食道炎（2012/07/05 より継続中）を含んだ。 

また、患者は喘息、食物に対するアレルギー（ブドウ）、蕁麻疹の病歴があった。す

べての開始日は不明であった。 

有害事象に関連する家族歴があるかどうかは不明であった。 

ワクチン接種の 2週間以内に投与した併用薬はトホグリフロジン（デベルザ、

2020/05/02 より継続中、糖尿病に対して、内服）、モサプリドクエン酸塩（ガスモチ

ン、2020/07/04 より継続中、慢性胃炎に対して、内服）、レボセチリジン二塩化水素

化物（ザイザル）とオロパタジン塩酸塩（アレロック）（両方も 2020/04/24 より継続

中、アナフィラキシーショックに対して、内服）、ラベプラゾールナトリウム（パリ

エット、2012/07/05 より継続中、逆流性食道炎に対して、内服）を含んだ。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

患者は、有害事象（AE）の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

なかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなか

った。 
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Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/07/21 14:15、患者は以前 COVID-19 免疫のため、44 歳時に BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、筋肉内、左腕、単回量）

の初回接種を受けた。 

2021/08/11 15: 37、有害事象が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

接種 1時間後（報告の通り）、軽度喘鳴、呼吸苦があった。 

受診後、左大腿部外側 1/3 にエピペン 0.3mg の筋肉内投与を受けた。 

SpO2 は 98～96％、血圧（BP）は 135/119 であった。患者は意識清明であった。 

その上、2021/08/11 15:37、有害事象を発症したと報告された。患者はエピペン R筋

肉内（IM）、ヴィーン R +500ml、ネオフィリン 1A、リンデロン 1A を処置として受け

た。 

有害事象の徴候及び症状は以下の通り： 

血圧（BP）：135/119、脈拍：90、SpO2：98-96%。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

15:37、軽度喘鳴、呼吸困難があった。 

15:45、エピペン Rを IM にて受けた。 

15:47、症状は若干軽快した。 

15:50、SpO2：97-98%。 

15:55、咽頭狭窄感があった。O2 3L を開始した。 

16:00、ヴィーン 500ml、ネオフィリン 1A、リンデロン 1A は点滴注射（DIV）された。 

16:05、点滴後、症状は軽快した。 

医学的介入を必要とした。アドレナリン、静注輸液、酸素を含んだ。 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至ったと

述べた。 

多臓器障害はなかった。 

上気道性喘鳴と咽頭閉塞感を含む呼吸器障害があった。 

心血管系障害がなかった。 

皮疹を伴う全身性そう痒症を含む皮膚/粘膜障害があった。詳細は以下の通り：上肢発

疹（報告の通り）。 

消化器障害があるかどうかは不明であった。 

その他の症状はなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

関連する検査をしなかった。 

事象の転帰は、エピペン、ネオフィリン、リンデロンによる治療を行い、回復した。 

  

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/08/30）：追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 2174 



  

追加情報（2021/08/30）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含ん

だ：新事象（「咽頭狭窄感」と「上肢発疹」）、臨床上の詳細、患者の病歴、過去の

薬、併用薬、臨床検査値を追加し、事象の詳細（発現時間）を更新した。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11614 

心肺停止（心

肺停止） 

 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

 

高カリウム血

症（高カリウ

ム血症） 

 

脱水（脱水） 

慢性心不

全; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

肺高血圧

症; 

 

高血圧 

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機器総

合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21124119。  

 

2021/07/30 14:30（ワクチン接種日、84 歳時）、84 歳 8ヵ月の男性患者は COVID-19

予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EY5423、有効

期限 2021/08/31）、左腕筋肉内、単回量にて 2回目の接種を受けた。 

他の病歴には、慢性心不全、肺高血圧症、COPD および高血圧が含まれた。 

併用薬には、ワクチン接種前 2週間以内のアセチルサリチル酸、ボノプラザンフマル

酸塩（キャブピリン）、バルサルタン、フロセミド（ラシックス）、エイコサペンタ

エン酸エチル・エステル（エパデール）、ジメモルファンリン酸塩（アストミン）、

オロダテロール塩酸塩、チオトロピウム臭素一水和物（スピオルトレスピマット）が

含まれ、全て使用理由不明、開始日不明、継続中であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていたかは不明であった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーの有無は不明であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチンを接種していたかは不明であっ

た。 

2021/07/09、患者は以前、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト：EY5423、有効期限 2021/08/31）、接種経路不明、単回量にて 84 歳時に初回投与を

受けていた。 

2021/07/30 16:50（ワクチン接種から 2時間 20 分後）、心肺停止が出現した。 

2021、日付不明、急性腎不全、高カリウム血症および脱水が出現した。 

2021/07/30（ワクチン接種から 2時間後、報告通り）、死亡が出現した。事象は死亡

に至った。 

事象の転帰は、アドレナリンおよび心臓マッサージを含む処置が行われたが死亡し

た。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。  

 

報告事象は以下の通り： 

2021/07/30（ワクチン接種日）14:30、bnt162b2 ワクチンの 2回目の接種を受けた。 

同日 16:50 頃（ワクチン接種から約 2時間 20 分後）、患者が道路に倒れているのを郵

便局員が発見し、救急車が要請された。患者の発見後から、心臓マッサージが開始さ

れた。患者の最終健常確認時刻は不明であった。ラリンジアルマスクエアウェイ

（LMA）と心臓マッサージが継続され、アドレナリン 5A が投与されたが、心拍再開は

得られなかった。 

18:15（ワクチン接種から 3時間 45 分後）、患者の死亡が確認された。 

死因は、急性腎不全および高カリウム血症であった。 

事象の結果、アドレナリンおよび心臓マッサージによる治療的処置が取られた。 

患者は 2021/07/30 に死亡した。 

剖検は行われなかった。  
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報告医師の意見は以下の通り： 

患者の搬送時に診察はしていなかったので、詳細は不明であった。カルテ上、脱水、

腎不全および高カリウム血症が疑われた。 

脱水の転帰は不明であった。  

報告医師は心肺停止を重篤（死亡）とし、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と判

断した。 

他の疾患など他に考えられる要因は、急性腎不全および高カリウム血症であった。 

 

2021/08/31、以下の調査概要に基づく製品品質苦情グループによる結論： 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について

調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性

成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。全ての分析結果

が、予め定められた範囲内であったことを確認した。「ファイザー-BIONTECH COVID-

19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および

報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告さ

れたロット番号 EY5423 に関連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかっ

た。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーシ

ョンおよび安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、

バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論し

た。規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は確認できなかっ

た。有害事象が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。  

 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットに関連する逸脱事

象として、以下のものが報告された（DEV-052/トレイのラベルにバッチ番号、使用期

限の印刷がなかった）。当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無：なし。 

CAPA: 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は 実施しない。  

 

追加情報（2021/08/31）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査結

果の追加。  

 

追加情報（2021/09/06）: 
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CITI システム経由の製品品質苦情グループからの新情報およびオフライン請負業者調

査の調査結果－PCO Japan 管理からの詳細（品質情報等の記録を含む）は提供された。 

11615 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な薬剤師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21123527。  

 

2021/07/31 12:30、26 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

接種経路不明、バッチ/ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、26 歳時、初回、

単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

関連する病歴はなく、併用薬もなかった。 

2021/07/31 12:35（ワクチン接種の 5分後）、患者は気分不快と血管迷走神経反射を

発現した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

ワクチン接種後 5分経過、気分不快を訴えた。ベッドに臥位。 

点滴にて、生食 500ml を投与した。 

30 分後には回復した。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告者意見は、提供されなかった。 

事象の結果として治療処置が取られた。2021/07/31（ワクチン接種日）、事象の転帰
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は回復であった。 

 

追加調査は完了とした。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/03) 

同じ連絡可能な薬剤師から入手した新しい情報:患者の詳細。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

11618 死亡（死亡） 高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123755。 

 

2021/08/17 13:49（ワクチン接種日）、88 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、接種

経路不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

2021/08/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

病歴は、高血圧を含んだ。 

家族歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：報告され

なかった、使用期限：報告されなかった）の最初の接種を以前に受けた。 

2021/08/18 08:00（ワクチン接種の 18 時間 11 分後）、死亡した。 

2021/08/18、死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/17、BNT162b2 のワクチン接種後、特に訴えなく帰宅した。 

18:00 頃まで夕食、飲酒をし就寝した。 

2021/08/18 08:00、家人が布団上で死んでいるのを発見した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類して、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不

能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

報告者意見は以下の通り： 

評価不能ではあるが、直接予防接種との関連は低いと考えられる。 

 

調査結果： 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査された。 

調査は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品種類の苦情履歴
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の分析を見直すことを含んだ。 

最終的範囲は、ロット：FF4204 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品品質、規制、検証、安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質の典型的なものではなく、バッチ

は許容範囲のままであると結論を下した。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は、調査により確認することができなかった。 

苦情は確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

製品品質苦情グループから受領した新情報は、以下を含む： 

追加調査結果。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

製品品質苦情グループから受領した新情報は、以下を含む： 

調査結果。 

11619 
脳梗塞（脳梗

塞） 
  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/20 09:10 （ワクチン接種日）、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、筋肉内接種経

路、1回目、単回量）を左肩（左腕）に接種した（51 歳時）。 

病歴はなく、併用薬はなかった。家族歴はなしと報告された。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されておらず、4週間以内のワクチン接種

はなかった。 

患者は、ワクチン接種時点で妊婦ではなかった。 

臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/07/21（ワクチン接種の 1日後）、患者は脳梗塞を発現した（継続中）。 

関連する検査はなかった。 

同日 2021/07/21、事象は、入院に至った。 

患者は、詳細不明の処置を受けた。 

事象は、重篤（入院）として報告された。 

患者は、ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けていなかった。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報:（2021/08/27）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/01）同連絡可能な医師からの新たな情報は、以下の通り：被疑ワ

クチンの接種経路および解剖学的部位、事象の転帰を未回復に更新、入院日を

2021/07/21 に更新。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11625 

けいれん（痙

攣発作） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

無力症（無力

症） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

振戦（振戦） 

 

傾眠（傾眠） 

 

構音障害（構

音障害） 

うつ病; 

 

副鼻腔炎; 

 

椎間板突

出; 

 

痔核; 

 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

腱断裂; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122894 である。 

 

2021/07/30 14:10、57 歳 11 ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、筋肉

内、1回目、単回量）を接種した（57 歳時）。 

2021/07/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者の病歴に、50 歳時に睡眠時無呼吸症候群、50 歳時に高血圧、50 歳時に高脂血症、

45 歳時にうつ病、30 歳時に副鼻腔炎、48 歳時に頚椎間板ヘルニア、52 歳時に左肩腱

板断裂、55 歳時に内痔核があった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬に、十全大補湯エキス、葛根湯加川きゅう辛夷エキス、イトプリド塩酸塩、酸

化マグネシウム（マグミット）、L-カルボシステイン、テルミサルタン、ピタバスタ

チンカルシウム、エサキセレノン（ミネブロ）、ツロブテロール、エスシタロプラム

シュウ酸塩（レクサプロ）、パロキセチン塩酸塩水和物、アルプラゾラム、セレコキ

シブ、ランソプラゾール、パラセタモール（カロナール錠）、リボシトール（報告通

り）、プレガバリンがあった。 

2021/07/30 14:15 (ワクチン接種 5分後)、患者はけいれん、脱力、振戦、構音障

害、顔面神経麻痺、傾眠、左腕の脱力、眼振と口唇チアノーゼ、食欲なしとなった。 

2021 年、日付不明 14:15、患者は血圧低下を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった：ワクチン接種後、左腕の脱力、振戦（けいれん）

と傾眠が出現した。 

眼振と口唇のチアノーゼが出現した。 

構音障害（ろれつがまわらない）が出現した。 

血圧低下のため、エピネフリン（エピペン）が筋内注射された。 

全身けいれん（振戦）が出現した。血管確保が行われた。 

2021/07/30、ろれつがまわらないので、磁気共鳴画像（ＭＲＩ）が実施された。その

後、患者は徐々にスムーズに会話できるようになった。ＭＲＩは、異常を示さなかっ
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眼振（眼振） 

た。 

2021 年日付不明、患者は食欲なしのため、病院に入院して点滴注入を受けた。 

2021/07/30 に実施された追加の臨床データは以下の通りであった：グルタミン酸オキ

ザロ酸トランスアミナーゼ（ＧＯＴ）は 41IU/L（高値）であった。白血球数（ＷＢ

Ｃ）は 3100 であった。そして、血中カリウム(K)は 5.2mEq/l（高値）であり、フロリ

ネフ内服中であった。 

脱力、振戦、構音障害、傾眠、口唇チアノーゼのための処置はなかった。 

顔面神経麻痺、けいれん、左腕の脱力、眼振、食欲なしと血圧低下のために治療され

た。 

2021/07/31、患者は昼より食事開始し、2021/08/01 に退院した。事象は入院につき重

篤であった。 

2021/08、脱力と血圧低下の転帰は回復であった。 

2021/08/01（ワクチン接種 2日後）、他の事象は回復であった。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類した。 

傾眠、口唇チアノーゼと bnt162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

けいれん、振戦、構音障害（顔面神経麻痺）、血圧低下、左腕の脱力、眼振と食欲な

しの因果関係は、BNT162B2 と関連ありであった。 

他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：事象は、ワクチンに関連があると考えられ

た。 

 

追加情報:（2021/08/30）追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/30）同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含んでい

る：投与経路、併用薬、病歴、臨床検査と事象が更新された。 
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11626 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|紅

斑性皮疹） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122899。 

 

2021/07/19 13:00、81 歳 1 ヵ月の男性患者は BNT162B2（コミナティ、単回量、筋肉

内、81 歳時、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31）の 2回目の投与を COVID-

19 免疫のために受けた。 

病歴は、なかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による考慮すべき点はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/28、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：

注射剤、ロット番号：EY5420、使用期限: 2021/08/31、筋肉内投与、単回量）の１回

目を接種した。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種をうけていなかった。 

事象の報告前に Pfifzer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチ

ン接種を受けていなかった。 

Pfifzer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

2021/07/19 15:00、接種 2回目以降に出現した発疹（全身紅斑）が発現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/19、注射後しばらくして、赤い発疹が両上肢、体幹と体のほとんどに現れ

た。 

2021/07/20、発疹が全身に出現し、体幹・上肢にかゆみが出現した。全身のかゆみが

強くなり、全身の紅斑となった。 

2021/07/21、再来院した。ペリアクチンとかゆみ止め軟膏が処方された（報告通

り）。 

2021/07/21、オロパタジン（2T/日、8日間）、レスタミンクリーム、2021/07/27、オ

ロパタジン（2T/日、8日間）、強力レスタミンコーチゾン軟膏の医学的介入を必要と

した。 

全身紅斑の転帰は不明、その他事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価し

た。 

他の疾患など可能性のある他要因があったかどうかは不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/02）：これは、連絡可能な同医師から、新反応（事象「全身紅

斑」追加）、反応詳細（事象のコーディングを「紅斑性皮疹」に更新）、事象の治療
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情報、初回接種情報、2回目の接種経路および臨床経過詳細の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11627 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難|

呼吸窮迫） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

肝腫瘤（肝腫

瘤）[*] 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

異常感（異常

感） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

狭心症; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122844 である。 

 

2021/08/05 15:00（56 歳時）、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回

量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、

投与経路不明）を接種した。 

ワクチン接種の前の体温は、提供されなかった。 

病歴は、以下を含んだ： 

発現日不詳、狭心症、関連する詳細：不詳; 発現日不詳、アナフィラキシー、関連す

る詳細：不詳（他院よりニトロペンの処方あり）。 

患者はアレルギー歴あり（ニトロペンとアドレナリン（エピペン）を使用した。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けな

かった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/15（56 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量）を

接種した。 

以前、ニトロペンを処方されていたが、具体的な内容は確認不足、アレルギーのため

にエピペンがあった。 

2021/08/05 15:00 頃（ワクチン接種の日）、患者は、2回目の BNT162B2 接種を受け

た。 

2021/08/05 22:00 頃（ワクチン接種の 7時間後）、患者は頚部の違和感を経験した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/05 15:00 頃、患者はワクチン接種を受けた。 

22:00 頃、患者は、首のかゆみ、咽頭部違和感、胸部違和感を発現し、所持していたニ

トロダームを貼付した。 

23:23、症状が改善しなかったことから、患者は救急車で病院に搬送された。 

病院に来院時、身体所見、血液検査、CT 検査（コンピュータ断層撮影）では異常はな

かった。 

症状の訴えのデータは異常を示さなかった。 

アレルギー反応の可能性が考えられた。 

ステロイド点滴投与の後、患者は退院が許可された。 

追加情報 2021/09/09、2021/08/05 22:00 頃、咽頭部違和感、胸部違和感およびアレル

ギー反応の疑いを発現したと報告された。 

事象は、救急治療室に来院が必要であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療を開始する必要があった： 

ポララミン、シメチジンおよびプレドニン 20mg の点滴静注投与、自宅で手持ちニトロ

ペンを使用した。 

関連する検査は、以下を含んだ： 

2021/08/05、CK-MB（血中クレアチンホスホキナーゼ MB）5.06ng/ml、正常低値：－、

正常高値：5.0、コメント：心電図異常なく、有意ではないと判断;2021/08/05、心電

図、異常なし、コメント：ST 変化なし;2021/08/05、CT（コンピュータ断層撮影）、肺

 2185 



野異常なし、コメント：肝腫瘤の指摘。 

報告医師から受け取ったコメント/経過は、以下の通り： 

2021/08/05 15:00 頃、ワクチン接種を受けた。 

22:00 頃より、首のかゆみ、咽頭部違和感および胸部の違和感があった。 

自宅で手持ちのニトロペンを使用した後、救急要請し、当院に搬送された。 

来院時に、明らかな所見を認めなかったが、アナフィラキシーがあったものとして対

応した。 

ポララミンとシメチジンの点滴静注、プレドニンの点滴静注を行った。 

血液検査、心電図検査と CT 検査を実施した。 

CT 検査では、肝腫瘤が指摘されたが、今回のエピソードとは無関係と判断した。 

外来で約 2時間の経過観察し、問題なかった。 

セレスタミンを 2日分処方し、帰宅であった。 

有害事象のすべての徴候及び症状： 

救急隊接触時、BT（体温）36.2 度、PR（脈拍数）65、BP（血圧）135/92mmHg、SpO2

（酸素飽和度）98%、RR（呼吸回数）24 回であった。 

首のかゆみ、咽頭違和感と胸部違和感。 

有害事象の時間的経過： 

15:00、ワクチン接種実施した。 

22:00、首のかゆみがあった。 

咽頭違和感と胸部違和感があった。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液と酸素を含む医

学的介入を必要とした（救急隊搬送時、酸素投与して来院。自宅で手持ちニトロペン

接種している。来院時、補液を実施している。） 

2021/08 の不明日、呼吸器を含む多臓器障害があった。 

呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）と咽頭閉塞感を含

む呼吸器症状があった。 

呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声やくしゃみは

なかった。鼻漏は不明であった。 

心血管系、皮膚／粘膜、消化器症状はなかった。 

臨床検査又は診断検査の実施が含まれていた： 

2021/08/05、血液検査と生化学的検査を実施した、有意な異常なしであった。 

2021/08/06（ワクチン接種翌日）、事象頚部の違和感と首のかゆみの転帰は軽快し、

2021 年の不明日、事象咽頭違和感、胸部の違和感とアレルギー反応/アレルギー反応の

疑いは回復し、残りの事象は不明であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）: 

再調査票の同じ連絡可能な医師の応答から入手した新たな自発追加報告は以下を含ん
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だ： 

関連した病歴（狭心症、アナフィラキシー、患者はアレルギー歴があった、過去の薬

剤エピペンとニトロペン）。 

過去のワクチン接種の追加。 

臨床検査値（血中クレアチンホスホキナーゼ MB、血圧、体温、心電図、血液検査、心

拍数、臨床検査、酸素飽和度、呼吸数、事象の詳細）の追加。 

新しい事象、アナフィラキシー、呼吸窮迫、肝腫瘤、咽頭閉塞感、頻呼吸と呼吸困難

（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）の追加、臨床情報は更新であった。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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11630 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

大動脈ステ

ント挿入; 

 

大動脈瘤; 

 

末梢動脈狭

窄; 

 

背部痛; 

 

血中コレス

テロール増

加; 

 

関節痛; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/06/09 16:12、78 歳 6 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2 Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、左腕、筋肉内、ロット番号 FA4597、

使用期限 2021/08/31、単回量、2回目）を接種した。 

病歴には高血圧、2016/02/22 に終了した腹部大動脈瘤、腹部ステントグラフト内挿

術、骨粗鬆症、腰痛、末梢動脈狭窄、高コレステロールと膝痛があった。 

併用薬には、アムロジピン（アムロジピンアメル、2.5mg、 2008/11 から高血圧のた

め、経口）、アルファカルシドール（アメール 0.5、2013/10 から骨粗鬆症のため、経

口）、エペリゾン 50（2015/07 から腰痛のため、経口）、サルポグレラート

（100mg 、2016/02 から末梢動脈狭窄のため、経口）、ピタバスタチン（1mg、2016/02

から高コレステロールのため、経口）、ロキソプロフェンテープ（2010/12 から腰痛の

ため、外用）、ケトプロフェン（モーラステープ、2010/12 から膝痛のため、外用）が

あり、全て報告時に継続中であった。 

ワクチン歴は、2021/05/19 16:07、COVID-19 免疫のため BNT162b2 Pfizer-BioNTech 

COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、左腕、筋肉内、単回量、初回）の接種であっ

た。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/06/10、リウマチ性多発筋痛症/四肢痛（医学的に重要）を発症した。  

 

反応の詳細は以下の通り：  

2021/06/10(ワクチン接種翌日)、下腿、上腕の痛みがあった。 

2021/06/14(ワクチン接種後 5日目)、整形外科を受診したが、その後も痛みは治まら

なかった。 

2021/06/28(ワクチン接種後 19 日目)、医師に相談した。他院を紹介し、病院の医師よ

り 2021/06/30 からのプレドニゾロン 2T/日の処方を、2021/07/16 からベタメタゾン

(0.5) 2T/日に変更した。 

患者は関連する検査を受けなかった。 

服薬後、症状はよくなって、リウマチ性多発筋痛症と診断された。 

事象の転帰は治療後に軽快であった。 

事象の重篤性は評価されず、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とされた。  

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなくて、追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

連絡可能な同医師から報告された新情報は、以下を含む： 

ワクチン歴（初回 COVID-19 ワクチン）、2回目ワクチン接種の時間、2回目ワクチン

ロット番号および使用期限、接種経路、解剖学的部位、病歴の追加、併用薬、検査実

施なし、事象発現日付を 2021/06/09 から 2021/06/10 に更新、提供された治療の追

加。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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11635 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

腹痛（腹痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

動悸（動悸） 

 

気分障害（不

快感） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122934。 

 

2021/06/30 10:57、60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、初回、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、筋肉内、左上腕、

ワクチン接種時年齢：60 歳、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は、不明日時より継続中の喘息があった。 

過去の薬剤事象として、薬剤アレルギー（ミノマイシン、カプセル、クレストール

錠、メルカゾール注、プロパジール錠およびゼスラン）があった。 

2021/06/30、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の発現日は 2021/06/30 11:00 であり、患者はアナフィラキシーと調子の悪さを発

症した。 

11:10、血圧低下の疑いがあった。 

11:18、動悸があり、ソルコーテフ注 100mg を点注した。SAT 94％であった。 

2021/07/01、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

10:57、コミナティを接種した。 

11:00、「調子悪い」と訴えた。ソリューゲン G注(500mg)とポララミン(5mg)の投与を

開始した。血圧 143/84、SAT 98％、P88。 

11:10、血圧低下の疑いがあった。 

11:18、動悸があり、ソルコーテフ注 100mg を点注した。SAT 94％であった。 

11:24、左大腿部にエピペンを注射した。その後、救急搬送となった。 

報告医師は事象を重篤（2021/06/30 から入院）に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価

した。 

 

報告医師の意見は以下の通りであった： 

皮膚症状（発赤）や呼吸器症状（喘鳴等）ははっきりしないが、血圧低下、動悸あ

り。 

病院でアナフィラキシーと言われたとのこと。  

 

2021/06/30（二回目ワクチン接種日、確定保留中）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、初回、ロット番号：FA5765、使用期限：

2021/09/30、筋肉内、左上腕、単回量）の接種を受けたと 2021/09/02 より報告され

た。 

二回目ワクチン接種に関する情報はなかった。 

患者が 2週間以内に薬を服用したかは不明であった。 

患者の、薬剤以外の化粧品を含む物に対するアレルギーは不明であった。 

患者は、他の関連する検査は受けていなかった。 

事象は、救急治療室に来院という結果に至った。  

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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10:57、患者は初回ワクチン接種を受けた。 

11:00、観察を診ていた間、患者は「調子が悪い、動悸、（判読不明）」と言い、ワク

チン前より会話はできた。 

JCS I-1、143/84、SAT 98%、P 88。ソリューゲン G注(500mg)とポララミン(5mg)1A の

点滴投与を開始した。 

11:10、患者は、触診で明らかに血圧低下があった。SAT は 98%から 93%-94%に低下し

た。 

顔色不良があった。 

11:24、皮フと呼吸器症状ははっきりしなかった。 

上記の経過時点によると、アナフィラキシーの可能性がある。 

特に循環動態と酸素能が数分以内に変化（低下）した。 

総合的に判断した後、左大腿部にエピペン 1A 0.3mg を左大腿部に投与し、救急搬送と

なった。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）： 

測定された血圧低下、意識レベル低下もしくは意識消失の Major 基準を満たす。意識

レベル低下、悪心の Minor 基準を満たす。 

突然発症と徴候及び症状の急速な進行の症状定義を満たし、1つ以上の（Major）循環

器系症状基準または 1つ以上の（Major）呼吸器系症状および、1つ以上の異なる器官

（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の（Minor）症状基準。 

「カテゴリー（2）レベル 2：アナフィラキシーの症例定義参照」の基準を満たす。 

 

すべての有害事象の徴候及び症状は以下の通りであった： 

意識レベル低下、血圧 143/48 からの低下（報告のとおり）、悪心、突然発症、

SAT98%、P88 及び軽度悪心。 

有害事象の時間的経過は以下の通りであった： 

10:57、ワクチン接種。 

11:00、患者は、突然椅子から落ち、血圧 143/84、SAT 98%、P 88、軽度悪心があっ

た。 

11:00、血圧が低下した。 

11:18、患者は、動悸を発現し救急搬送された。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬及び輸液の医学的介入

を必要とし、詳細はソリューグン G500ml、ポララミン 5㎎ 1A、ソルコーテフ 100 ㎎及

びエピペンが含まれた。 

患者は、心血管系と消化器系の多臓器障害があった。 

患者は、呼吸器系症状は持っていなかった。 

患者は、測定済みの低血圧（触診による）と意識レベルの低下（会話可能だが倒れ

る）を含む心血管系症状があった。 

皮膚/粘膜症状は不明であり、詳細は以下を含む： 

前胸部にやや紅斑？不明（と報告）。 

患者は、腹痛（軽度）の消化器症状があった。 

事象に治療処置が施された。 

事象である調子悪い、顔色不良、意識レベル低下もしくは意識消失、悪心及び腹痛の
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転帰は不明であった；その他事象は軽快であった。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/08/30）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/02）：同じ連絡可能な医師から受けとった新情報は以下を含ん

だ：検査データ、関連病歴、過去の薬物事象、ワクチン接種詳細、反応データ及び臨

床経過。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

11637 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

眼瞼紅斑（眼

瞼紅斑） 

 

眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能な医師から受領した自発

報告である。PMDA 番号:v21122879 である。 

 

2021/07/31、35 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（COVID-19 ワクチン 

― メーカー不明、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、ワクチン

接種時 35 歳、単回量）の 2回目接種を受けた。既往歴と併用薬は、報告されなかっ

た。ワクチン接種の前の体温は、不明であった。家族歴はなかった。 

2021/07/31（ワクチン接種日）、患者は以下の事象を発現した：事象の臨床経過は、

以下の通り報告された： 

2021/07/31 夜、ワクチン接種数時間後に、両眼瞼の脹れを発現した。 

2021/07/31、翌日（報告の通り）、両腕にじんま疹を発現した。のどの腫れぼったさ

から呼吸苦を発現し、救急治療室に送られ治療を受けた。点滴後、事象は軽快し患者

は帰宅した。 

2021/08/02（ワクチン接種 2日後）、翌日（報告の通り）、のどの腫れぼったさは軽

快した。呼吸苦、両眼瞼の脹れ赤みが残ったため、治療のため病院を受診した。 

2021/08/04（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。他の疾患

など事象の原因となる他要因はなかった。 

 2191 



 

報告医師は、以下の通りコメントした：詳しくは、初めの医療機関の報告を参照して

ください。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったが、追加報告の際に要請され

る予定である。 

 

追加報告（2021/09/09）：この追加報告は、追加調査が行われたにも関わらずロット

番号が利用可能でないことを通知するために提出された。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

11638 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

寝たきり（寝

たきり） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

心房細動; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高コレステ

ロール血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123022。 

2021/08/06 15:30 、88 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、2 回目単回

量）の 2回目接種を受けた。 

病歴には、心房細動、高コレステロール血症、逆流性食道炎が含まれた。 

併用薬には、高コレステロール血症のためにアトルバスタチンカルシウム（リピトー

ル）(2013/12/17 から継続中);逆流性食道炎のためにラベプラゾールナトリウム（パリ

エット）(2015/12/26 から継続中);心房細動のためにフマル酸ビソプロロール（メイン

テート）(2021/04/16 から継続中);心房細動のためにイソクスプリン塩酸塩（ワソラン 

[イソクスプリン塩酸塩]）(2021/04/16 から継続中); 心房細動のためにエドキサバン

トシレート（リクシアナ）(2021/04/16 から継続中)が含まれた。 

2021/07/16 15:30、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、1回目単回量)の初回接種を

受けた。 

2021/08/07 午後（ワクチン接種の 1日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/08/09 朝（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/08/07 夕（ワクチン接種の 1日後）より、倦怠感が強かった。 

2021/08/07、脳梗塞を発症し、治療は不明であった。ベッドで寝たきりになった。 

2021/08/09 朝（ワクチン接種の 3日後）、経過をみていたが、症状が改善しなかった

ため、救急車で病院へ搬送され、脳梗塞と診断された。 

心房細動のために抗凝固療法を受けていた。 

塞栓の可能性が高いと報告された。  

事象の発症日はワクチン接種翌日（2021/08/07）であった。  

塞栓のため、患者は直接入院したため、病院の詳細は不明であった。 

患者は、体温を含む検査値と処置を実施した： 

2021/08/06（ワクチン接種前）、セ氏 35.8 度。 

事象脳梗塞は未回復であったが、残りの事象の転帰は不明であった。 

 2192 



事象と bnt162b2 との因果関係は、評価不能であった。他要因（他の疾患等）の可能性

は、心房細動と高コレステロール血症であった。 

報告者は、事象脳梗塞を重篤(永続的/顕著的な障害/機能不全)として分類した。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/31): 同連絡可能な医師から入手した新情報には、事象の追加と臨

床経過の詳細が含まれた。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11640 

意識障害（意

識変容状態） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

血腫（血腫） 

 

いびき呼吸

（いびき呼

吸） 

 

身体醜形障害

（身体醜形障

害） 

認知症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

であり、また医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21125284。 

2021/06/01 16:00、86 歳 9 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FA2453、使用期限：

2021/08/31、1 回目、単回量）の投与を受けた（86 歳の時）。 

病歴は、高血圧、2型糖尿病と認知症を含んだ。 

2021/06/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/02 06:50（ワクチン接種の 15 時間後）、患者はくも膜下出血を発症した。 

報告者は、事象を入院に分類して、事象は緊急治療室受診するに至ったと述べた。 

2021/06/02（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。 

2021/06/24（ワクチン接種の 23 日後）、事象の転帰は、意識障害の後遺症であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/06/01、患者はワクチンの 1回目投与を受けた。 

2021/06/02、早朝から、患者は後頭部痛、呂律不良、顔面のゆがみを発現し、救急要

請した。救急隊の到着時、JSC は 300 とレベル低下を示した。患者の JCS は 200 とな

り、その後昏睡を発現し、いびき呼吸となった。頭部 CT の結果に基づき、患者はくも

膜下出血と診断された。手術適応なく、保存的加療のため患者は入院し、自然経過が

みられた。その後、血腫は消退し、合併症もなく小康状態となった。 

2021/06/24、患者は療養型病棟へ転棟した。 

現在、意識障害は遷延し、開眼および発語は一時的であった。患者の状態は、ベッド

上 ADL 全介助の状態であった。 
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報告薬剤師は、事象を重篤（06/02 から入院し未だ入院中）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性は、高血圧症と２型糖尿病であった。 

報告薬剤師は次の通りにコメントした：念のために報告した。本症例の副反応として

の評価は不能と考えられる。ワクチン接種との因果関係は不明であった。既往により

患者の状態が悪化したと考えられる。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

追加情報（2021/08/31）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な薬剤師から報告された新たな情報、PMDA 受付番号：v21125284 は次の通り：臨床検

査値、被疑薬の詳細（接種回数、投与時間、ロット番号、有効期限）、新たな事象

「意識障害」、「顔面のゆがみ」、「呂律不良」、「血腫」と「いびき呼吸」の追

加、事象の詳細（入院の詳細、事象の転帰）、臨床経過の詳細、報告者のコメント。 
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血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

被殻出血（被

殻出血） 

 

出血性梗塞

（出血性梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

（患者本人）および消費者から入手した自発報告である。 

 

2021/06/24 12:00、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、左三角筋中央部、筋肉内、単回投与 2

回目）を接種した（71 歳時）。 

職場の診療所でワクチンを受けた。 

病歴は報告されなかった。 

2 週以内の併用薬はなかった。 

ワクチン歴は 2021/06/03 12:00、COVID-19 免疫のための bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、三角筋中央部、筋肉内、1回目、単回量、71

歳時）で、左半身の麻痺、一過性脳虚血発作を発症した。 

COVID ワクチンの前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/07/22（2 回目ワクチン接種 27 日 12 時間後）、一過性脳虚血発作を発症した。 

2021/07/29（2 回目ワクチン接種 35 日後）、アテローム血栓性脳梗塞を発症した。事

象は救急治療室および 3日間の ICU 入室を要した。 

2021/07/30、患者は右被殻の出血からの広範囲の梗塞、左上下肢麻痺、歩けなくな

る、および軽度の構音障害を発症した。 

臨床経過は以下の通りであった：  

病院は 2021/06/03 にワクチン接種を開始し、それまではワクチン接種についての問い

合わせの殺到、申込者による強引な陳述のためのストレスはあるようだったが、体調

や振る舞いにおかしいところはなく、平常通り過ごしていた。しかし 6月半ばから、

車の助手席に乗れない、シートベルトを締めることができない、ろれつが回らないな

どの症状を短時間見せるようになった。日付がはっきりしているのは、ワクチン接種
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い） 

 

疲労（疲労） 

 

グリコヘモグ

ロビン増加

（グリコヘモ

グロビン増

加） 

 

一過性脳虚血

発作（一過性

脳虚血発作） 

 

低比重リポ蛋

白増加（低比

重リポ蛋白増

加） 

業務（毎週木曜午前中）後、往診や昼食のために車に乗った際に起こったためであっ

た。家族はそれらの症状を指摘し、病院への受診を勧めた。患者は頑なに拒んで、疲

れているから、2021 年にちょっとめまいがした、アルコールのせいと言った。入院

時、理由を聞かれ、ワクチン接種の予約をすべてこなすまでやめられないと思ったと

言った。 

2021/07/26 月曜から、声が小さくなり元気がないと病院のスタッフや他の患者から指

摘され始めたが、そのまま診察を続けた。またこの頃から、左手に持ったコップを離

さないまま食事をする（左手を認識していない様子だった）ので食べこぼしがひどく

なったように思った。 

2021/07/29、ワクチン接種業務を行った後、長女の介助で車へ乗り込み、往診に行

き、長女の介助でなんとか帰宅できた。帰宅時にはまた歩くことができたが、心配し

た家族の説得の後バイアスピリンを服用し、休んだ。 

2021/07/30、翌朝、とうとう起き上がることができなくなって救急車を要請し、脳梗

塞の急性期であると診断され、2021/07/30 に ICU に入院した。 

2021/07/30 早朝、患者は歩けなくなり救急搬送されたとも報告された。 

2021/07/30、右被殻の出血からの梗塞が広範囲にわたっており、左上下肢麻痺にて入

院した。 

軽度の構音障害があるが意思疎通は可能であった。 

患者の家系に脳出血、梗塞の既往はなかった。 

診療所の一般診療業務は中止し、予約分のワクチン接種についてはアルバイトの医師

にお願いした。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けている。 

2021/07/30、患者は臨床検査と手技を施行した：COVID 検査（検査の種類は不明）、結

果は陰性であった。MRI 検査：右被殻から放線冠の急性期梗塞。HbA1c 7.9 % (NGSP 基

準低値: 4.9 基準高値:6.00)。LDL 183 mg/dl (基準低値: 0.00 基準高値:139.90)。 

2021/08/10、LDL 111(コメント:以後正常)。 

事象一過性脳虚血発作は新たな薬剤の開始を必要としなかった。事象アテローム血栓

性脳梗塞はエダラボン点滴、アスピリン、クロピドグレル、治験薬(BMS-986177)を含

む新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とした。 

事象右被殻の出血からの広範囲の梗塞、左上下肢麻痺、歩けなくなる、および軽度の

構音障害の転帰は、入院治療中だが未回復であった。  

事象一過性脳虚血発作の転帰は、2021 年に回復した。事象アテローム血栓性脳梗塞の

転帰は 2021 年に後遺症を伴う回復であり、2021/08/20 に他院へ転院された。事象脳梗

塞の急性期、疲れている、ちょっとめまいがした、HbA１C 7.9%（NGSP 基準低値：

4.9、基準高値：6.00）の転帰は不明で、事象 LDL 183mg/dl（基準低値：0.00、基準高

値：139.90）は 2021/08/10 に回復した。 

医師は、事象右被殻の出血からの広範囲の梗塞、左上下肢麻痺、歩けなくなる、およ

び軽度の構音障害を重篤（入院、障害または永続的な損害）と分類し、事象は救急救

命室/部または緊急治療につながると述べた。 

消費者は、事象アテローム血栓性脳梗塞を重篤（入院/入院期間の延長、永続的/顕著

な障害/機能不全、入院中）と分類した。事象一過性脳虚血発作は消費者により非重篤

と評価された。 
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消費者はワクチンと事象アテローム血栓性脳梗塞の因果関係を評価不能と評価した。 

 

追加情報（2021/09/06）：連絡可能な消費者から入手した新情報：新規事象（一過性

脳虚血発作、アテローム血栓性脳梗塞、脳梗塞の急性期、疲れている、ちょっとめま

いがした、HbA１C 7.9%、（NGSP 基準低値：4.9、基準高値：6.00）、LDL 183mg/dl

（基準低値：0.00、基準高値：139.90）、ワクチン投与の詳細（投与経路、部位）、

併用薬の詳細、ワクチン歴の詳細（追加事象）、臨床検査結果、臨床経過の詳細。 
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11645 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

異常感（異常

感） 

喘息; 

 

高血圧 

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。 

これは、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した報告である。PMDA 受付番号： 

v21122938 

 

2021/08/08 09:25、57 歳男性（57 歳 1ヵ月として報告される）患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、有効期限：

2021/10/31、筋肉内、左上腕、2回目、単回量）の投与を受けた（57 歳時）。 

病歴は不明日より、高血圧（180/??（報告通り））（進行中かどうかは不明）、不明

日より喘息（未治療）（進行中かどうかは不明）を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事前のワクチン接種（4週間以内）は、なしと報告された。 

2021/08/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/08/08 09:27、患者は気分不良と血圧上昇を発現した。 

患者は BP（血圧）191/112 であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、体調観察エリアに待機中、09:27、患者は気分不良を訴えた。 

バイタル確認時、血圧高値にて血圧計測不可であった。 

元々血圧高値はあるとのことだが、治療はしておらず、普段の血圧など詳細は不明だ

った。 

ベッドにて仰臥位で安静にしてもらい、経過観察とした。 

仰臥位にて休養してもらい、BP（血圧）は 191/112、脈拍数（PR）は 94

（2021/08/08）であった。 

患者に、アレルギー性徴候はなかった。 

10:30、症状が軽減したあと、患者は帰宅した。 

治療は受けず、事象は軽快していた。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした（理

由：薬剤か注射行為によるものか不明なため）。 

他疾患等、他要因の可能性、報告医師のコメントは提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/08/30）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/09/02）： 

連絡可能な同医師から入手した新規の情報は以下を含む： 

ワクチンの情報（接種経路と解剖学的部位）と事象の更なる経過。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下|低血

圧） 

心障害 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21123011 である。  

2021/07/28 13:50、92 歳 3 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、投与経路不

明、、単回量）の 2回目接種を受けた（92 歳時）。 

病歴には心臓病があった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/01（1 回目ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナテ

ィ、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、初回、単回量) を接種した。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した併用薬は不明であったと報告された。 

関連する検査は実施されなかった。 

2021/07/28 13:55（ワクチン接種 5分後）、患者は意識低下、血圧低下、一時的な低

血圧を発症した。 

臨床経過は以下の通り：  

13:50 頃、ワクチン接種を受けた。 

13:55、健康観察中、血圧低下、意識低下があった。医者、看護師が救護室で応急手当

を開始した（酸素吸入、生理食塩水点滴を含む）。 

14:00、119 番通報し、救急車を要請した。 

14:15、救急車は到着した。救急隊到着時、患者はまだ意識があった。 

14:27、救急車で救急搬送された。家族は病院に行った。 

17:00 頃、患者が付き添いの家族とともに集団接種会場へ来訪した。救急搬送されたが

回復した旨の報告を行った。 

2021/07/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。  

報告医師は、事象を非重篤を分類して、事象が bnt162b2 に関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り：一時的な低血圧によるものと考えた。 

2021/09/13 に入手した追加情報： 

2021/07/28 13:50（2 回目ワクチン接種の同日）、血圧低下を発症した。 

事象の転帰は回復であった。 

有害事象は救急治療室への訪問を必要とした。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

有害事象の徴候および症状は下記の通り：詳細は報告された通り：血圧低下 

有害事象の時間的経過は下記の通り： 

血圧低下は点滴で回復した。 

医学的介入を必要とした：詳細は報告された通り：点滴 

多臓器障害を発症しなかった。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害（いいえ） 

呼吸器症状に関しては、報告された症状はなかった。 

心血管系症状に関しては、報告された症状はなかった。 
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皮膚／粘膜症状に関しては、報告された症状はなかった。 

消化器症状に関しては、報告された症状はなかった。 

その他の症状/徴候に関しては、報告された症状はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を

受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

事象（意識低下、一時的な低血圧）の転帰は軽快であったが、事象（血圧低下）の転

帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/09/01）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）:追加報告手紙の返事として同一の連絡可能な医師から入手し

た新情報は、以下の通り：患者データ（ワクチン歴）、臨床経過の詳細（転帰と処置

の更新）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肺障害（肺障

害） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

肺浸潤（肺浸

潤） 

 

国際標準比増

加（国際標準

比増加） 

 

肺線維症（肺

線維症） 

 

凝固時間延長

（凝固時間延

長） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|急性呼吸

不全） 

 

咳嗽（湿性咳

不眠症; 

 

便秘; 

 

心房細動; 

 

心障害; 

 

慢性胃炎; 

 

洞結節機能

不全; 

 

狭心症; 

 

統合失調

症; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123033。 

 

2021/05/27 14:30、83 歳の女性は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31、左腕、筋肉内投与、初回、単回量）

の接種を受けた（83 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

関連する病歴は、心臓病、洞機能不全症候群（洞性不整脈のためにペースメーカー植

込を施行されている）、心房細動、狭心症、高血圧症、慢性胃炎、逆流性食道炎、便

秘症、統合失調症、不眠症であった。 

家族歴は不明であった。 

2 週間以内に内服した併用薬は、ワルファリンナトリウム（ワルファリンキャノン、心

房細動の為）、ニコランジル（狭心症の為）、テルミサルタン（高血圧症の為）、モ

サプリド（慢性胃炎の為）、酸化マグネシウム（慢性胃炎の為）、ラベプラゾール

（逆流性食道炎の為）、panax ginseng root, zanthoxylum piperitum pericarp, 

zingiber officinale processed rhizome（大建中湯、便秘症の為）、バルプロ酸ナト

リウム（統合失調症の為）、クエチアピン（統合失調症の為）、ジアゼパム（不眠症

の為）で、全て経口っ投与、開始日不明で継続中であった。 

4 週間以内のワクチン歴は不明であった。 

2021/05/27 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、有効期限：2021/08/31、左腕、筋肉内投与、

初回、単回量）の接種を受けた。 

2021/05/28 から湿性咳嗽が増強し、2021/05/29、食思不振、摂氏 39 度の発熱、SpO2 

88%の低酸素血症を呈した。 

2021/05/29（ワクチン接種の 2日後）、患者は入院した。 

患者は、WBC 19,290/ul、Neut 82.2%、CRP 5.76 mg/dL、HbA1c 6.3%であることが判明

した。 

胸部画像は、境界不明瞭な粒状影が細葉中心にあり、すりガラス影と血管陰影の疎ら

な低吸収域、一見すると異常陰影のないところの three-density pattern を呈した。 

入院後も午後に発熱し、低酸素血症が増悪した。 

2021/05/29 14:10（ワクチン接種の 2日後）、急性呼吸不全を発症した。 

2021/06/01、肺の右下葉は強く収縮を残し、急性炎は消退した。 

2021/06/02、胸部画像は異常陰影の増強と低酸素血症が増悪し、ステロイドパルス PSL 

30mg の経口投与を継続した。 

2021/06/15 までで、PSL の処方は終わった。 

2021/06/21、室内気で SpO2 90～95%に回復した。 

2021/06/28（ワクチン接種の 1ヵ月後）、患者は退院し、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/05/29 から 2021/06/28 までの入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 
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嗽） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（発熱） 

 

報告者のコメントは、以下の通りである： 

これまで誤嚥は問題になっていなかった高齢者。 

1 回目の接種後から湿性咳嗽、2日後に食思不振、摂氏 39 度の発熱、低酸素血症が増

悪し、急性呼吸不全となった。 

コミナティの接種と肺病変の増悪に前後関係があり、有害事象の検討は必要である。 

 

2021/09/14 の追加情報によると、同じ連絡可能な医師は、以下を報告した： 

関連するテストは、以下を含んだ： 

2021/05/29、WBC：19,290/uL（正常低値 7300、正常高値 8600）、増加であった。 

2021/05/29、好中球：82.2%（正常低値 38.3、正常高値 71.1）、増加であった。 

2021/05/29、CRP ：5.76mg/dL（正常高値 0.14）、増加であった。 

2021/06/04、PT-INR：4.97INR（正常低値 0.9、正常高値 1.1）、増加であった。 

2021/05/29、胸部 CT：「両側肺に非区域性の粒状影すりがらす影」であった。 

2021/06/02、胸部 CT：「胸膜下の肺胞領域と気道血管周囲で浸潤影が増強して収縮」

であった。 

有害事象の詳細は、以下の通りであると報じられていた： 

2021/05/29 14:10（ワクチン接種の 2日後）、患者は間質性肺炎を経験した。 

報告者は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、31 日間の入院）と分類した。 

事象は、診療所の受診を要した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した（理由：検討が必

要）。2021/06/28、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

事象は、皮質ステロイド 2週間を含む処置を必要とした。 

事象コースは以下のとおり報告された。： 

2021/05/27（ワクチン接種日）、患者はコミナティを接種した。 

2021/05/28（ワクチン接種の 1日後）から、湿性咳嗽が増強した。 

2021/05/29（ワクチン接種の 2日後）、食欲不振と摂氏 39 度の発熱があった。 

SpO2 88-89%の低酸素血症は見られ、入院した。 

胸部画像を通して、境界不明瞭な粒状影がみられ、過敏性肺炎に類似していた。 

経過観察が行われ、午後の発熱が続き、低酸素血症は増悪した。 

2021/06/02（ワクチン接種の 6日後）、胸膜下や気道血管周囲に浸潤影が増強し、強

く収縮した。下気道感染症と過敏性肺炎の特徴を欠く所見であった。 

コミナティの有害事象と診断された。 

2021/06/02 から 2021/06/04、mPSL（メチルプレドニゾロン）1,000mg の点滴静注を実

施した。解熱が得られ、低酸素血症は改善した。 

2021/06/05（ワクチン接種の 9日後）から、PSL（プレドニゾロン）30mg の経口投与を

行った。 

ここから低酸素血症は改善せず、右下葉に強い収縮を認めた。 

2021/06/14（ワクチン接種の 18 日後）、CT にて、滲出性病変はなくなり、瘢痕化が見

られた。 

2021/06/15（ワクチン接種の 19 日後）まで、PSL 30mg を中止した。 

2021/06/21（ワクチン接種の 25 日後）、室内気による SpO2 は 90-95%になった。 
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有害事象のすべての徴候と症状は、以下を含んだ： 

2021/05/29、血圧 105/65mmHg、心拍数 78/min、SpO2 89%、体温摂氏 36.1 度であっ

た。 

食欲不振、湿性咳嗽、発熱、低酸素血症、凝固の延長がみられた。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

2021/05/28 から、湿性咳嗽。2021/05/29、食欲不振、摂氏 39 度の発熱、SpO2 88-

89%、入院した。 

O2 2L/min で、SpO2 89-97%であった。 

2021/05/29、CRP：5.76 であった。 

2021/05/31、CRP： 17.59 であった。 

2021/06/01、CRP：12.82 であった。 

肺病変の変化は、2021/06/02 まで、画像の異常陰影が明確に増悪した。 

治療後の事象は、労作時低酸素血症は入院時から退院時まで続いた。 

 

事象は、副腎皮質ステロイド、酸素を含む医学的介入を要した。詳細は以下であっ

た：2021/06/02 から 2021/06/04 まで、mPSL ：1,000mg 点滴静注、2021/06/05 から

2021/06/15 まで、PSL 30mg の経口投与であった。 

呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、その他（詳細：湿性咳嗽）の呼吸

器症状を含む多臓器障害があった。患者は、乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感、くしゃ

み、鼻漏等の呼吸器症状はなかった。呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後

退、チアノーゼ、喉音発生の症状は不明であった。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

実施された臨床検査、診断検査は以下を含んだ： 

2021/05/29、血液検査にて、WBC 19,290/uL、上昇した。 

2021/05/29、生化学的検査にて、CRP 5.76mg/dL、上昇した。 

事象間質性肺炎の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

急性呼吸不全、低酸素血症、湿性咳嗽、食欲不振、発熱、肺病変の変化の転帰は軽

快、その他の事象は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/14）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含

む： 

関連する病歴、ワクチン接種の詳細（投与の経路と部位）、併用薬、関連する検査と

新たな事象（間質性肺炎、画像上の肺の炎症性変化、肺浸潤、肺瘢痕、WBC 増加、好中

球数増加、CRP 増加、INR 増加、凝固時間延長と呼吸困難）であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11669 

意識消失（意

識消失） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

転倒（転倒） 

 

食道炎（食道

炎） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123525。 

 

2021/07/05 12:00、29 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、初回、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、29 歳時、筋肉内

（左三角筋）、単回量）の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/05 18:00（接種 6時間後）、意識消失と胸部痛を発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/05、新型コロナワクチン（コミナティ）の個別接種を受けた。予診票では所

見なしであった。てんかん、食道炎症状の既往はなかった。 

12:00、ワクチン接種した。15 分待機中は症状なく、帰宅した。 

13:00、朝食時に胸部不快感が出現した。その後、午後軽度の不快感が変動継続した。 

18:00 頃、自宅で座位にて夕食時に胸部の強い痛みに引き続き、呼吸困難感があった。

気が遠くなる感じがあり、意識消失した。家人の声掛けに応答せず、支えないと倒れ

そうな状態になり、家人が救急搬送を要請した。 

数分以内に声掛けに応答し、記憶回復した。救急車には自力歩行で乗車可能であっ

た。匿名病院の救急外来へ搬送された。症状改善し、帰宅した。 

その後、2021/07/08 まで時々軽度の呼吸困難感あり、軽度胸部不快感も継続したた

め、2021/07/10 に匿名医院（内科）を受診した。食道炎と診断され、内服薬を処方さ

れた。 

2021/07/12、家人が新型コロナワクチン接種のため報告医院を受診した。上記の報告

があり、報告医院より患者本人に電話し、脳神経外科および循環器内科の受診を推奨

した。 

2021/07/12、患者は匿名医院の脳外科にて脳磁気共鳴画像（MRI）を受けたが、異常は

なかった。 

2021/07/14、匿名病院の循環器内科を受診した。心電図で心臓異常所見はなかった。 

2021/08/02、症状消失しているとのことであった。 

2021/07/12、患者の家族が新型コロナワクチン接種のために報告医院を受診した際

に、患者が意識消失、救急搬送されたと伝達があった。同日、報告医院より患者本人

に電話連絡し、上記経過を聴取した。 

2021/07/12、匿名クリニックの脳外科で脳 MRI、心電図所見なしとのことであった。 

胸部の軽度不快感は継続しているとのことであった。 

なお、報告医院にはワクチン接種後の受診はなかった。 

患者は医学的介入を必要とした。 

患者が多臓器障害を持っているかどうかは不明であった。 

患者が心血管系障害を持っているかどうかは不明であった。 
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患者が皮膚/粘障害を持っているかどうかは不明であった。 

患者が消化器障害を持っているかどうかは不明であった。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、BNT162B2 との因果関係は評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

匿名病院救急外来ではてんかん発作を疑われたとのことであった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

報告医院にはワクチン接種以降の受診はなく、身体所見は不明のため、評価は困難で

ある。本人への電話聴取、家人からの報告、匿名病院からの情報提供書から本報告を

記載している。 

2021/08/02（接種 28 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/08/30）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）：同じ連絡可能な医師から報告された新しい情報：投与経

路、解剖学的位置、事象の詳細および治療情報が更新された。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11673 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

脈拍異常（心

拍数不整） 

 

気分障害（不

快気分） 

房室ブロッ

ク 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能なその他の医療従事者

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123556 及び v21124317。 

 

2021/08/16 12:10（ワクチン接種日、33 歳 6ヵ月時）、33 歳 6ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号：

FF2782、有効期限：2021/11/30、単回量）初回接種を受けた。 

2021/08/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

病歴は、房室ブロック（様子観察で治療不要）があった。 

2 週間以内の併用薬は、不明であった。 

2021/08/16 12:20（ワクチン接種 10 分後）、血管迷走神経反射、血圧低下、脈拍不

整、気分不快があった。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/08/16、接種後の待機中に気分不快の訴えあり、看護師に連絡された。 

バイタル測定を実施した（BP89/54、SpO2 97%）。 

ドクターの指示にて速やかにソルデム 3A 500ml で血管確保し急速で 100 滴以上/min 実

施した。 

10 分後、BP106/69、脈拍（P）49、SpO2/99%であった。 

脈拍不整あった。 

1 時間後、BP123/83、P71、SpO2/99%となり気分改善した。 

保護者に付き添われ帰宅した。 

その他、フェキソフェナジン錠 1包 60mg 内服した。 

2021/08/17（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。  

報告者意見は、次の通り： 

接種前の予診票には、既往歴などの記載がなし。接種後に保護者の母親より、房室ブ

ロックが様子観察で治療不要との既往歴の報告があった。 

 

追加情報は、2021/09/14 に同じ連絡可能なその他の医療従事者から入手し以下を含

む： 

4 週以内にワクチン接種はなかった。 

関連する検査は不明であった。 

2021/08/16 12:20（ワクチン接種の 10 分後）、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の転帰は、回復であった。 

事象が新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としたかは、不明であった。 

多臓器障害は不明であった。 

心血管系は、詳細が『血圧 89/54』の低血圧（測定済み）があった。 
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皮膚／粘膜、消化器、その他の症状はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号

v21124317）経由で同じ連絡可能なその他の医療従事者から報告された新たな情報は、

転帰を回復へ更新、回復日の提供が含まれた。 

 

追加情報:（2021/09/07）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/14）これは、追加報告依頼への対応として同じ連絡可能なその他

の医療従事者から入手した自発追加報告である： 

臨床詳細の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11674 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全|呼吸窮

迫） 

 

血圧低下（血

圧低下|低血

圧） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

ショック（循

環虚脱|ショッ

ク） 

 

無力症（無力

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

脈拍異常（脈

拍異常） 

 

アトピー性

皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21123262。 

2021/08/12 10:35 、34 歳の男性患者（34 歳 2ヵ月の男性と報告される）は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FE8206、使用期限：

2021/10/31、単回量、初回、34 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴は報告されなかった 

家族歴は兄のアトピー性皮膚炎を含んだ。 

併用薬及びワクチン接種前の 4週間以内の薬剤はなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は不明だった（特に報告されるべきことはな

かった）。 

患者は急性循環不全/虚脱、呼吸不全、アナフィラキシーショック、ショック、蒼白

（顔面）、冷汗、脈の触知弱、血圧 80、93%まで低下、spo2、すべて 10:45 

2021/08/12 10:45、2021/08/12 11:05 、59/分 PR（脈拍数）、すべて転帰は軽快であ

った。 

事象の結果として治療的な処置はとられた。 

2021/08/12 10:45（ワクチン接種の日）、患者は急性循環不全を発現した。

2021/08/12（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

10:35、コロナ・ワクチンを受けた。 

10:45 に、shock が起こった。 

1 蒼白（顔面）、2虚脱（倒れ込む）、3冷汗（体幹、顔面、四肢に著しい）、4脈の

触知弱（血圧 80 以下）、5呼吸不全（軽度）、SPO2 は 93%まで低下した。11:00 よ

り、ソルコーテフ（100mg）2A とボスミン 1/2A を含むラクテック G 250ml を使用し

た。 

11:05 に、上記（文字が読みにくい）ボスミン 1/2A 追加、SPO2（酸素飽和度）は

95%、PR（脈拍数）59/分、SPO2 95%と上昇、PR 59/分（文字が読みにくい）。 

11:13、BP（血圧）122/64、SPO2 88%、 PR 71/分、11:30（文字が読みにくい）、

11:38、SPO2 95%、PR 86/分、11:46、ラクテック G 250ml、ソルコーテフ 3ADIV を追加

した。 

11:50、152/92mmHg、12:15、SPO2 96%、PR 78/min、血圧 116/58mmHg、13:30、血圧

130/60 、SPO2 96%、PR 74/分であった。 

帰院した。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類して、事象が BNT162b2 に関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り： 

アナフィラキシー様ショック状態となったが、ステロイド、ボスミンの DIV にて軽

快。ワクチンとの因果関係は否定できない。 

 

2021/09/13 の追加情報で、有害事象の詳細は以下の通り報告された： 
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冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

2021/08/12 10:45、患者は急性循環不全を発現した。 

事象は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

転帰は、ボスミン点滴、ステロイド注射の治療により回復であった。 

コメント/経過は以下の通り： 

10:35、患者はコロナワクチンを接種した。 

10:45、待合室にて、蒼白、虚脱、冷汗著しく、脈の蝕知不能、虚弱、その後、血圧

max 80 で持続した。 

静脈ラインを確保するために、ソルコーテフ（100mg）2A IV、改善しないため、ボス

ミン 1A（急速注入）、その時、SPO2 は 93%で、95%以上に回復せず、徐脈気味（ボスミ

ン入れているのに）59/minute、さらに、ソルコーテフ（100mg）2A は、点滴静注で追

加した。 

11:30、多量の嘔吐があった。 

11:37、SPO2 95%、PR 86/分 正常、さらに、静脈ルートを保ったまま静脈注射した。 

13:30、BP 108/66、SPO2 96%、PR 74/分、帰宅した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）より： 

(1) 随伴症状のチェックが示された： 

循環器系症状の Major 基準は測定された血圧低下、非代償性ショックの臨床的な診断

よりむしろ徐脈（PR 59/分）、中枢性脈拍微弱、意識レベル低下もしくは意識消失を

含んだ。 

循環器系症状の Minor 基準は、意識レベルの低下を含んだ。 

 (2) 症例定義（診断基準レベル）のチェックは、以下を示した： 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）は、突然発症、徴

候及び症状の急速な進行、レベル 1を含んだ： 

<1 つ以上の（Major）皮膚症状基準>AND<1 つ以上の（Major）循環器系症状基準 AND/OR

（Major）呼吸器系症状基準>。 

 (3) カテゴリーのチェックは示した： 

患者は、<<アナフィラキシーの症例定義>>で示されたカテゴリー(1)レベル 1を満たし

た。 

アナフィラキシー反応の全ての徴候と症状は以下の通りだった： 

血圧低下、BP 80 未満、Spo2 93%、脈は弱かった、脈微弱なるも頻脈でなかった（むし

ろ、ショック様であるが頻脈ではなかった）、冷汗著しかった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通り： 

2021/08/12 10:45（ワクチン接種後）、急性循環不全であった。アナフィラキシーと

は言えないが、迷走神経反射によるショックとして、経過時間（ショック症状の）は

長時間に渡り持続した。（前頁参照）。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液を含む医学的介入を要した。 

詳細：ラクテック G 250ml（ラクテック G 250ml にて経過観察）、ボスミン 1A、（ソ

ルコーテフ 100mg 2A とソルコーテフ 100mg 2A、追加）。 

患者は、多臓器障害を持っていなかった。呼吸器症状は、呼吸窮迫を含んだ。 

詳細：SPO2 93%、低下のため、ゆっくり深呼吸するように促すも、SPO2 上昇せず。 

心血管症状は低血圧（測定済み）、ショックがあり、毛細血管再充満時間＞3秒、中心

脈拍数の減少、意識レベルの低下は不明だった。 
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詳細：max BP 80 未満、蒼白、虚脱、脈：蝕知弱（呼吸、Spo2 93%）。 

皮膚／粘膜症状はなかった。 

消化器症状は悪心と嘔吐を含み、他は不明だった。 

詳細：午前 11 時 30 分、水溶性の胃の内容物を嘔吐。 

その他の症状/徴候は不明だった。 

患者は、事象急性循環不全/虚脱（倒れ込む）から回復した; 

また、事象呼吸不全（軽度）、アナフィラキシーショック、ショック、蒼白（顔

面）、冷汗（体幹、顔面、四肢に著しい）、脈の蝕知弱/脈の蝕知不能、血圧 80 以

下、SPO2 93%まで低下、PR（脈拍数）59/分、脱力は軽快であった。 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

追加報告に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は、接種経路（反応情報（新

規事象の追加：虚弱、多量の嘔吐、低血圧、徐脈（PR 59/分）、意識レベル低下、迷

走神経反射、呼吸窮迫、悪心）を含む; 

臨床経過の詳細、アナフィラキシーと臓器障害の分類に関する報告。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正:この追加報告は以前に報告した情報の修正報告である。徐脈の重篤度を修正し

た。 

11677 
食欲減退（食

欲減退） 

慢性胃炎; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123265。 

 

2021/06/24 15:00、82 歳（ワクチン接種時）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2

回目単回量の BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EX3617、有効期限：

2021/08/31、筋肉内）を接種した。 

病歴は、高血圧症、脂質異常症、糖尿病（すべて 2004 年から継続中）と慢性胃炎

（2019 年から継続中）であった。 

併用薬は、降圧のため服用したビソプロロール・フマル酸エステル; 胃粘膜保護のた

め服用したレボグルタミド,グアレナートナトリウム（マーズレン S）があり、ともに

開始日不明、継続中であった。 

2021/06/24、ワクチン接種前、患者の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/06/27 6:00、患者は食思不振を経験した。 

2021/09/13、以下は報告された：2021/06/27（ワクチン接種「3」日後）、患者は食思

不振を発症し、診療所の受診を必要とした。 

事象の転帰は不明で、5％ キシリトール 500ml の治療が 8回施行された（報告のとお
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り）。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと

評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告者は次の通りにコメントした：2021/07/31 以降、患者は受診のため来院しておら

ず、他院で治療されていた可能性があった。 

 

追加情報:（2021/09/02）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師から入手した新情報：病歴が追加され

た、併用薬が追加された、被疑ワクチンデータ（投与経路が追加された）、反応デー

タ（転帰は不明に更新された;処置情報が提供された）、経過情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11678 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

接触皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123062。 

 

2021/08/11 15:45（ワクチン接種日、38 歳 2ヵ月時）、38 歳 2ヵ月の女性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY0583、有効期限：2021/10/31、筋肉内投与、単回量）2回目を接種した。 

2021/08/11、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

病歴は日付不明からのアトピー性皮膚炎、日付不明からのスギ花粉症および化粧品か

ぶれ（詳細不明）であった。 

併用薬は眼瞼腫れのため 2021/07/21 から 2021/07/28 まで経口フェキソフェナジン塩

酸塩（アレグラ 60mg）であった。 

家族歴はなかった。 

2021/07/21 15:45（38 歳時）、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与）

初回を接種した。 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

事象報告前、いかなる病気へのワクチン接種も受けていなかった。 

事象報告前、ファイザー-BioNtech COVID-19 ワクチン以外の SARS-CoV2 ワクチンは受

けていなかった。 

ファイザー-BioNtech COVID-19 ワクチン接種前後にいかなるワクチンも受けていなか

った。 

薬剤によるアレルギー歴はなかった。 

ワクチン接種時、いかなる疾患もなかった。 

2021/08/11 16:00（ワクチン接種 15 分後）、患者はアナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

コミナティ接種 15 分後（16:00）、手を中心に発赤発疹、徐々に顔面紅潮が出現し

た。 

16:07、咳込み、喉頭違和感が出現したため、ボスミン 0.3ml 筋注した（すべての事象
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の治療）。 

（HR（心拍数）75、BP（血圧）106/73、SaO2（酸素飽和度）99%、呼吸数 19 回/分）。 

アドレナリン 0.3ml の筋肉内注射を受けた。 

集中治療室（ICU）の滞在期間は 0日であった。 

関連した検査はなかったと報告された。 

臓器障害に関する情報は以下のように報告された： 

多臓器障害（いいえ） 

呼吸器（はい） 詳細：ワクチン接種 22 分後に症状が出現した。 

心血管系（いいえ） 

皮膚/粘膜（はい） 詳細：紅斑は顔面と四肢を中心に出現した。2021 年の日付不明に

眼瞼浮腫。 

消化器（いいえ）。 

その他の症状/徴候はなかったと報告された。 

処置としてボスミン 0.3ml 筋注が投与され、日付不明に回復した。 

事象アナフィラキシーの転帰は 2021 年の日付不明に回復し、その他すべての事象は不

明であった。 

報告者はアナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）に準じて事象を以下のように

分類した： 

Major 基準： 

皮膚/粘膜症状：全身性蕁麻疹または全身性紅斑（はい）血管浮腫（遺伝ものを除

く）、局所もしくは、全身性（はい） 

呼吸器系症状：上気道腫脹（唇、舌、のど、口蓋垂、喉頭）（はい） 

Minor 基準： 

皮膚/粘膜症状：発疹を伴わない全身性掻痒感（はい）、有痛性眼充血（はい） 

呼吸器系症状：持続性乾性咳嗽（はい）、咽喉閉塞感（はい） 

報告者はカテゴリー(2) レベル 2（[アナフィラキシーのケース定義]参照）と分類し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アトピー性皮膚炎であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連なしと評価した。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/01）連絡可能な同医師から得た新情報は以下を含む：被疑ワクチ

ン（2回目接種）の投与経路、初回投与詳細追加（投与経路、ロット番号および有効期

限日）、病歴：化粧品かぶれ追加、過去のワクチン接種詳細、新事象「ほてり」「眼

瞼浮腫」および「咽喉絞扼感」追加、多臓器障害についての詳細、事象アナフィラキ

シーの転帰が 2021 年日付不明に回復へと更新（前回は不明と報告された）、事象のブ

ライトン分類評価更新、報告者の因果関係評価の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11680 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

発熱（発熱） 

 

標的状皮膚病

変（標的状皮

膚病変） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123073。 

 

2021/06/23、68 歳 2 ヵ月の女性患者（2回目ワクチン接種時の年齢）は、COVID-19 免

疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EY5422、有効期限

2021/08/31、投与経路不明）を接種した。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

患者が AE 報告前に他の疾患に対しワクチン接種を受けたか、AE 報告前にコミナティ以

外に最近 SARS-COV2 のワクチン接種を受けたか、またはコミナティ接種の前後に他の

ワクチン接種を受けたかは不明であった。 

 

2021/06/02、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため初回の BNT162B2（コミナティ、

ロット番号 EY5420、有効期限 2021/08/31）を接種した。 

2021/06/20、躯幹にかゆみを伴う紅斑を発現した。 

発現日は、2021/06/28（ワクチン接種の 5日後）と報告され、多形紅斑を発現した。 

2021/07/02（ワクチン接種の 9日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/23、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/28、摂氏 37.8 度の発熱が出現した。略全身にかゆみを伴う紅斑が拡大した。

紅斑は一部が癒合し、target lesion が認められた。 

2021/06/29、報告医の科を受診した。多形紅斑と診断された。病理組織検査では、薬

疹の診断であった。ワクチン接種以外に、摂取した薬剤はなかった。ワクチン接種が

被疑薬として考えられる。 

患者は、副腎皮質ステロイドの治療を必要とした。 

2021/06/29 から、プレドニン 30mg/日服用したが、症状は続いた。 

2021/07/02、報告医の科に入院した。プレドニンを 60mg/日に増量したところ、紅斑は

退色傾向となり、症状軽快した。 

2021/07/27、退院した。 

 

多臓器障害はなかった。全身性紅斑と皮疹を伴う全身性そう痒症を含む皮膚/粘膜症状

があった。 

2021 年（日付不明）、血液検査と生化学的検査を実施したが、結果は不明であった。 

2021 年、多形紅斑の転帰は回復した。かゆみ/全身性そう痒症の転帰は不明、他の事象

転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/02 から 2021/07/27 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能（確定できない、報告のとおり）と評価した。他の

疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

追加情報:（2021/09/01）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報:（2021/09/06）同じ医師から報告された新情報は以下を含む：新しい反応

（追加事象『かゆみ/全身性そう痒症』）、治療情報、事象『多形紅斑』の転帰、臨床

検査値、臨床経過の詳細。 
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11682 

心不全（心不

全） 

 

心筋症（心筋

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

大動脈弁置

換 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123554。 

 

2021/07/31 (ワクチン接種日)、72 歳 2ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0889、使用期限 2021/09/30、投与経路

不明、2回目、単回量）を接種した(72 歳時)。 

病歴には 2015/11/02 の大動脈置換術があった。 

併用薬は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

日付不明、以前に COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、ロット番号 

EW0203、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、１回目、単回量）を接種した。 

2021/08/11 13:00（ワクチン接種 11 日後）、心不全急性増悪を発現した。 

2021/08/11（ワクチン接種 11 日後）、病院に入院した。 

2021/08/16（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2015/11/02、大動脈置換術を受けた。 

2021/07/31、ワクチン接種２回目の 1週後より、胸の苦しさを訴え始めた。同時に食

欲低下があった。 

2021/08/07 頃より、摂食不可（飲水はかろうじて可）になった。 

2021/08/11、心不全または心筋症の疑いにて、報告病院に入院した。 

慢性心不全の治療を実施し、呼吸苦が認められたため、モルヒネによる緩和療法も実

施された。 

2021/08/16、死亡した。 

入院日：2021/08/11、退院日（死亡）：2021/08/16。 

心不全急性増悪の転帰は死亡であった。 

他の事象の転帰は不明であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

死因は心不全急性増悪として報告された。 

 

報告薬剤師は、心不全急性増悪を重篤（死亡と入院）と分類し、事象と bnt162b2 の間

の因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は報告されなかった。 

 

2021/08/31、製品品質部門からの調査結果は以下の通り： 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）に

ついて調査した。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 
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「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 FD0889 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかった。 

製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。 

有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特

定されなかった。 

2021/09/06、製品品質苦情グループは、追加調査の結果を提供した： 

結論： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

本品質情報に関連する事項は、認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無い： 

DEV-064/トレイの落下（1トレイ）： 

DEV-065/ Aerosafe 梱包作業時の Aerosafe 落下・横転の発生（FD0889）。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、認められなかった。 

当局報告の必要性はない。 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しな

い。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

調査概要-詳細/全面的な苦情調査/製品品質部門からの苦情連絡-詳細により製品品質

部門からの新情報：調査結果。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

製品品質苦情グループから受領した新情報は、調査結果である。 
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11684 

片麻痺（片麻

痺） 

 

一過性脳虚血

発作（一過性

脳虚血発作） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

疲労（疲労） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡

可能な医師(被接種者)からの自発報告である。これは、2報告（1回目投与）のうちの

初回である。 

 

2021/06/03 12:00、71 歳の男性患者は、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号: 

FA4597; 有効期限:2021/08/31、筋肉内、左腕（左三角筋中央部としても報告されてい

る）、単回量、初回、71 歳時) の接種を受けた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 2021/06/03 12:00 (ワクチン接種日) 、患者は BNT162b2(コミナティ、単回量、初回) 

の接種を受けた。 

2021/06 の不特定日(1 回目の注射の 1週間ほど後に) 、一時的に左半身が麻痺し、車

の乗り降りが困難になった。 

本人が診療所の院長であり、この先も患者様方へのコロナワクチン接種の予定が詰ま

っているため、家族に言えず、めまいだと誤魔化した。 

以後、度々麻痺したような症状を見せたがやはり本当のことは言えなかった。 

本人の家系に脳出血、梗塞の既往はなかった。 

2021/09/06 現時点で、 

2021/06/17（初回ワクチン接種から 14 日後に報告された）、一過性脳虚血発作が発現

したと報告された。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象転帰は、回復であった。 

本事象は、新たな薬剤のいかなる開始も必要としなかった。 

事象経過は、以下の通りである： 

本来であれば当院に医師が記載すべきであったが、今回はその医師本人に生じた事例

であるため家族が代理で、客観的に見た状況を返答する。当院では 2021/06/03 がワク

チン接種の開始日であり、それまではワクチン接種をめぐる問い合わせの殺到、希望

者による強引ともとれる陳情などでストレスはあるようであったが、特に体調や振る

舞いにおかしいところはなく、平常通り過ごしていた。しかし６月半ばから、車の助

手席に乗れない、シートベルトを締めることができない、ろれつが回らないなどの症

状を短時間見せるようになった。いくつかの日付がはっきりしているのは、ワクチン

接種業務（毎週木曜午前中）後、往診や昼食のために車に乗った際に起こったからで

あった。それ以外の日付については記録していなかった。それらの症状について家族

が指摘し、病院への受診を勧めた。患者は「疲れているから」「ちょっとめまいがし

ただけ」「お酒のせい」と言い張り、頑なに拒んだ。入院後、その理由を聞いたとこ

ろ、「予防接種の予約分を全てこなすまではやめられないと思っていた」と言った。 

事象「左半身が麻痺」の転帰は病院で治療受けたが、未回復であった。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤(入院と障害)として分類し、救急救命室/部または緊急治療の

結果を述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査は受けていた。 
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2021/07/30、患者は COVID 検査を受け(検査タイプは不明であった) 、結果は陰性であ

った。 

 

追加情報（2021/09/06）：連絡可能な消費者からの追加情報レターから入手した新情

報：副反応データ（追加された事象「一過性脳虚血発作」「疲れ」「めまい」）、被

疑薬データ（投与経路および解剖学的局在）、および臨床経過の詳細。 
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11686 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック|アナフ

ィラキシー反

応） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

頻脈（頻脈） 

 

ストレス（ス

トレス） 

 

発声障害（発

声障害） 

そう痒症; 

 

咳喘息; 

 

喘息; 

 

統合失調

症; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123438 である。 

 

2021/08/14 10:20、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、筋肉内投与、ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30）

を左三角筋に接種した。（47 歳時） 

病歴は継続中の咳喘息（投薬治療）および継続中の統合失調症（投薬治療））であっ

た。 

特定の製品または状況に対する過去のアレルギーまたはアレルギーを示す症状は、食

品（そば、ナッツ類および甲殻類）、喘息、蕁麻疹およびそう痒症が含まれた。患者

の併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週以内に他の薬剤を使用したかは不明であった。 

事象に関連する家族歴は不明であった。 

2021/08/14 10:30、呼吸苦（呼吸困難）（医学的に重要）を伴うアナフィラキシー

（アナフィラキシー反応）（生命を脅かす）を発現し、転帰は回復であった。 

アナフィラキシー反応の徴候および症状は以下の通り： 

10:20、BNT162b2 を投与した。 

10:30、呼吸苦を訴えた。SpO2 は 98%であり、心拍数（HR）は 104、血圧（BP）は 120

であった。 

10:50、全身性けいれん、SpO2 78%、意識消失およびけいれんを発現し、アナフィラキ

シーと判断された。 

10:55、大腿部にアドレナリン 0.5mg が注射され、リザーバーマスクで酸素 5L の投与

が開始された。SpO2 はすぐに 98%に回復した。 

患者はアドレナリンを含む医学的介入を必要とした。アドレナリン筋肉内注射の後、

患者は救急病院を受診し、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル

メドロール）静注および d−クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）が投与さ

れた。 

二峰性の反応があり、夜間に再度受診した。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状があり、それには頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、チアノーゼおよび嗄声

が含まれた。 

ワクチン接種 10 分後、呼吸苦を訴え、SpO2 は 30 分後に 78%まで低下した。 

心血管系症状があり、それには頻脈が含まれた。 

SpO2 が 78%のとき、心拍数 100 台の頻脈があった。 

皮膚／粘膜症状はなかったが、二峰性反応があった。 

消化器症状および徴候は不明であった。 

その他の症状/徴候は痙攣が含まれたが、患者には統合失調症があり、患者の夫の話で

は、ストレスを感じたとき患者はすぐに痙攣が出るとのことだった。 

2021/08/14、患者は、10:30 頃、BP：120、HR：104、SpO2：98%、10:50 頃、SpO2：

78%、10:55、SpO2：98%を含めた検査と処置が実施された。 
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事象アナフィラキシーの重篤性は「生命を脅かす」と報告され、入院はしなかった

が、緊急治療室の受診が必要であった。 

事象の転帰は回復であった。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通り： 

随伴症状（Major 基準）は以下を含む： 

循環器系症状 

非代償性ショックの臨床的な診断：頻脈、意識レベルの低下または意識消失 

呼吸器症状 

呼吸窮迫：頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加（胸鎖乳突筋、肋間筋など）、チアノーゼ 

随伴症状（Minor 基準）は以下を含む：  

循環器系症状 

末梢性循環の減少：頻脈、意識レベルの低下 

呼吸器系症状 

嗄声 

喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難 

器官に現れた症状は以下を含む： 

レベル 3： 

<1 つ以上の（Minor）循環器系症状基準または呼吸器系症状基準>および<2 つ以上の異

なる器官/分類から 1つ以上の（Minor）症状基準> 

報告医はアナフィラキシーの 5カテゴリーより、事象はカテゴリー(3)であると評価し

た。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。他の疾患等、事象を

引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

コミナティによる、アナフィラキシーショックである。 

 

追加情報:（2021/08/31）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、前回報告した情報を修正するために報告される。経過欄にて

PMDA 受付番号を v21123488 から v21123438 に更新した。  

 

2021/09/07 に連絡可能な同医師から入手した新たな追加情報は以下を含む：患者イニ

シャル、薬剤詳細、臨床経過、アナフィラキシーの追加症状およびコメント。重篤性

は「入院」から「生命を脅かす」に更新された。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11688 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師による自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21123056。 

2021/07/21（64 歳時）、64 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、投与経路不明、ロット番号：報告なし、単回量、2回目）を接種した。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/07/02、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：不明）の 1

回目を接種した。 

2021/08/10、14:00、脳梗塞、左上肢の麻痺、構音障害を発現した。 

2021/08/10 から不明日まで、事象により入院した。 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

患者は、64 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/07/02、以前は bnt162b2（コミナティ、ロット番号不明）の 1回目を接種した。 

2021/07/21（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、単回量、投与経路不明）の 2回目を接種した。 

2021/08/10、14:00（ワクチン接種 20 日後）、脳梗塞を発現した。 

2021/08/10（ワクチン接種 20 日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

突然発症の構音障害、左上肢の麻痺のため、病院へ救急搬送された。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係を「評価

不能」とした。 

 

追加情報（2021/09/09）:本追加情報は再調査したが、ロット/バッチ番号が入手でき

ないと通知するために提出されている。 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

11689 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

喘息 

本報告は、連絡可能なヘルスケア専門家からの自発報告である。 

不明日、年齢不詳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/

ロット番号不明、投与経路不明、単回量、初回）の投与を受けた。 

病歴は、不明日より気管支喘息があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/01、新型コロナウイルス感染リスクがあった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/08/01、新型コロナウイルス感染のリスクがあり、2021 年、2021/08/04 のワクチ

ン接種時には、既に新型コロナウイルス感染症に罹患していたと思われる。 

2021/09/06 現在、患者は、ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなか

ったと報告された。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は不明であった。 

患者は、関連する検査は受けなかった。 
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薬効欠如（薬

効欠如） 

患者の呼吸器系症状は以下を含むと報告された： 

両側性の喘鳴（気管支痙攣）があった。 

症例定義に合致しないもの（分析のための追加分類）カテゴリー：カテゴリー５：ア

ナフィラキシーではない（診断の必要条件を満たさないことが確認されている）。 

事象の転帰は不明であった 

 

追加情報:（2021/09/06）同じ連絡可能なその他の医療専門家から入手した新たな情報

（追加調査依頼の回答）は以下を含む：反応データ（事象両側性の喘鳴（気管支痙

攣）の追加）。  

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

11690 

けいれん（痙

攣発作） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱|異

常高熱） 

 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

肝炎・肝不全

（急性肝不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

凝固能異常

（凝血異常） 

てんかん; 

 

アルコール

性肝硬変; 

 

痙攣発作 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123782。 

 

2021/08/06 16:00（ワクチン接種当日）、50 歳 9ヵ月の女性はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY3860、有効期限 2021/08/31、

接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/08/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴には、てんかんとアルコール性肝硬変があった。 

てんかん症状は安定していた。痙攣の初回発症は 10 年以上前で、最終発作は 2020/08

頃であった。 

ワクチン接種歴：日付不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号や有効期限は未報告、接種経路不明、1回目、単回量）を接種。 

2021/08/07 00:00（ワクチン接種 8時間後）、嘔気があった。 

同日 5:00（ワクチン接種 13 時間後）、患者から発熱ありとの訴えを息子が聞いてい

た。 

顔色不良があった。 

10:30 頃、夫が会話をしたが、特に変わらない様子であった。 

10:45、本人の LINE 送信履歴に「摂氏 39 度の発熱がある」との記載があったのを、後

で息子が発見した。 

11:40、呼吸がしづらそうな音が聞こえて、家族が 2階から 1階へ降りて様子を見に行

った。 

全身を硬直させ、泡をふいていた。 

鼻出血もあった。 

10 年以上前の初回痙攣の様子に似ていた。 

12:08、救急要請した。 

アルコール性肝硬変でかかりつけだった病院に救急搬送された。 

2021/08/08（ワクチン接種 1日と 8時間後）、痙攣継続、高体温（摂氏 42 度）、急性

肝不全、凝固異常、ショック、多臓器不全にて、報告病院に転院搬送された。 
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筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

鼻出血（鼻出

血） 

 

蒼白（蒼白） 

てんかんは 10 年以上前に指摘された。 

最終発作は、2020/08 頃であった。 

発作は複数回あるが、初回以外はすぐに自然頓挫していた。 

発熱などの体調不良から、痙攣を起こすことが多かった。 

2021/08/08 から 2021/08/14 まで入院した。 

2021/08/14（ワクチン接種 8日後）、患者は死亡した。 

剖検実施の有無については不明であった。 

 

報告看護師は事象を重篤（死亡）とし、重症度は重大、事象と BNT162b2 の因果関係を

評価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アルコール性肝硬変であった。 

 

報告看護師の意見は以下の通り： 

ワクチンとの関連性は不明。 

事象痙攣、疾患再発、高熱の転帰は死亡であり、他の事象の転帰は不明であった。 

 

調査結果：当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。

苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活

性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェ

ックされ、登録された範囲内であった。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査

の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な

範囲は報告されたロット EY3860 の関連したロットを決定された。苦情サンプルは返さ

れなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影

響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッ

チは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。 

報告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は CAPA は特定されなかった。 

ワクチン書類キットおよびワクチン接種シールの供給者にて調査が行われた。 

調査の結果、ワクチン接種シールの入数は適切に管理されており、工程管理に異常は

なかった。 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

 

追加情報:（2021/09/01）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：製品品

質調査結果。 

 

追加情報:（2021/09/13）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査結

果。 
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11691 

失語症（失語

症） 

 

異常感（異常

感） 

 

出血性脳梗塞

（出血性脳梗

塞） 

入院; 

 

多発骨折; 

 

狭心症; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

背部痛; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して入手した連絡

可能な薬剤師、および医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123057。 

 

2021/07/04 11:00（ワクチン接種日、84 歳時）、妊娠していない 84 歳の女性患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FA5765、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、右上腕、2回目、単回量）の接種を受け

た。 

2021/07/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンは受けなかった。ワクチン接

種の 2週以内に他の薬剤は投与しなかった（報告のとおり）。 

患者が被疑薬の最初の投与日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

病歴には、胸腰椎多発骨折、2021/02/03 から継続中の腰椎圧迫骨折、狭心症、腰痛

症、高血圧、逆流性食道炎、高脂血症があった。 

2021/06/07、症状が悪化したため、加療のため病院に入院した。 

2021/06/01（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、初回、単回量）を以前に接種し

た。 

1 回目の投与時、胸腰椎多発骨折にて入院中であった。その病院でクロピドグレルを内

服中であった。1回目の投与はその病院で接種した。 

開始日不明（入院時）で継続中の併用薬は、ベポタスチンベシル酸塩、狭心症のため

のクロピドグレル、狭心症のためのクロピドグレル硫酸塩、腰痛症のためのパラセタ

モール（カロナール）、腰痛症のためのセレコキシブ、高血圧のためのフロセミド、

狭心症のための硝酸イソソルビド、カルボシステイン（ムコダイン）、逆流性食道炎

のためのラベプラゾール、高脂血症のためのロスバスタチン、高血圧のためのテルミ

サルタン、腰痛症のためのトラマドール塩酸塩（トラマール）であった。 

2021/07/08 08:30（ワクチン接種 3日 21 時間 30 分後）、朝から言葉の出しにくさや

ボーっとした感じの訴えがあった。夕方、呂律難のため、頭部 CT を行った。左後頭頭

頂葉に 7mm 程度の LDA（低密度エリア）があり、内部に高吸収域を認めた。 

2021/07/09（ワクチン接種 4日後）、患者は転院となり、出血性脳梗塞と診断され加

療した。 

2021/07/20（報告のとおり）、再入院した。 

2021/07/08、患者は出血性脳梗塞（生命を脅かす）を発現した。 

患者は転院し、2021/07/09 から 2021/07/19 まで入院した。 

2021/07/20、事象はヘパリンとエダラボンの点滴静注を含む処置で回復であった。 

事象と BNT162B2 間の因果関係は、評価不能（可能性は否定できない）とされた。 

患者はクロピドグレルを内服しており、出血性脳梗塞を発症し、34 連発の（判読不

能）と考えられた。そして、心原性の情報であると考えられた。入院中、ワクチン接

種の 4日目に、発症した。脳梗塞のため、ワクチンとの因果関係は完全に否定できな

い。 
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関連する検査は、頸部（頭部）ＣＴ（2021/07/08）があった：出血性脳梗塞（左後頭

頭頂葉に 7mm 程度の LDA）。頸部（頭部）ＣＴ（2021/07/09）：変化なし。 

事象のための処置を受けた。 

事象出血性脳梗塞の転帰は、2021/07/20 に回復であった。 

2021/07/20（ワクチン接種の 16 日後）、その他の事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象が入院の延長（入院中にワクチン接種）に至ったと述べた。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害者につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162B2 と関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師意見：ワクチンの副反応で間違いないか否かは判断しかねる。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）：連絡可能な医師から報告された新たな情報は次の通り：臨

床検査値、病歴、被疑薬と併用薬の詳細、重篤性基準、事象の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11694 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

鼻炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123092。 

2021/08/10 13:20、49 歳女性患者が COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号: FF3622、使用期限: 2021/11/30、投与経路不明、初回、単回

量）を接種した（49 歳時）。 

2021/09/02、COVID-19 免疫のため 2回目（ロット番号/有効期限不明、単回量、接種経

路不明）の接種を受けた。 

病歴は鼻炎であった（患者には病歴が無いとしても報告される）。 

化粧品など医薬品以外に対するアレルギーはなかった。 

家族歴は無かった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内にその他の併用薬を投与していなかった。 

2021/08/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

2021/08/10、ワクチン接種後７～８分以内に, 動悸、顔面発赤、かゆくなる感じ、頻

脈 を発現し、意識レベル低下を認めた。 

2021/08/10 13:30、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通り: 

コミナティワクチン接種後７～８分以内に, 動悸、顔面発赤、かゆくなる感じ、頻脈 

を発現し、意識レベル低下を認めた。アドレナリン 0.3mg が筋注された。その後すみ

やかに症状は改善したが、遅延反応の恐れがあるため救急搬送された。 

報告医師は、前述の事象を重篤（入院）、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

2021/09/07、それは報告された： 

患者は、有害事象に関連する家族歴があるかどうかは不明であった。 

関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象の検査を受けたかどうかは不明であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

症状発現後、救急搬送され、詳細な経過は不明であったが、救急病院では 2021 年の日

付不明に心因反応との事で帰宅した。 

そのため、2021/09/02 に 2 回目の接種が行われたが、同様の反応はみられた。 

エバステル 10g を内服後、10 分程度で症状改善し、帰宅した。 

心因反応とアナフィラキシーとの関連は不明である。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通りであっ

た： 

患者が呈した随伴症状（major 基準）は、以下を含んだ：循環器系症状は頻脈、呼吸器

系症状は頻呼吸であった。 

患者が呈した随伴症状（minor 基準）は、以下を含んだ：皮膚/粘膜症状は発疹を伴わ

ない全身性掻痒感、循環器系症状は意識レベルの低下であった。 

この症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき以下のすべての項目を満たし

ている（診断の必須条件）：突然の発症。 

レベル 1：<1 つ以上の（major）皮膚症状基準>および<1 つ以上の（major）循環器系症
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状基準および/または 1つ以上の（major）呼吸器系症状基準>。 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー（1、4）として事象を評

価した。 

医学的介入を必要とした - アドレナリン。 

多臓器障害は不明であった。 

呼吸器症状に関しては、不明であった。 

心血管系の症状に関しては、頻脈と意識レベルの低下であった。 

皮膚／粘膜症状に関しては、皮疹を伴わない全身性そう痒症であった。 

アナフィラキシー：可能性小であった。 

報告された事象の転帰は不明であった。  

 

報告者コメント：患者は救出されたため不明であった。 

 

再調査は不可能である；これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）：同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報は、以下の通

りである：併用薬情報、被疑ワクチンのデータ（2回目のワクチン接種計画の追加）、

反応データ（新しい事象心因性応）、臨床経過情報が含まれる。 

 

再調査は完了した。2回目接種のロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 
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11695 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

口腔咽頭不

快感; 

 

接触皮膚

炎; 

 

節足動物咬

傷アレルギ

ー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な同医師からの自発報告

である。 

PMDA 受付番号：v21123053。 

これは、2つの報告の初報である。 

 

2021/08/10 14:00、39 歳 6 ヵ月の男性の患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30、筋肉内、腕(三角筋と

して報告済み)、２回目、単回量、39 歳時）を接種した。 

病歴は、アナフィラキシー（毛虫）とアレルギー反応（メロンによる咽頭違和感）を

含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/20、以前 COVID-19 免疫のために三角筋内に BNT162b2（コミナティ）の初回接

種時、嘔気を発現した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/10 14:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の２回目接種

を受けた。 

2021/08/10 14:05（ワクチン接種 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/08/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、患者は空咳を発現した。 

5 分ほどで嘔気出現したため、患者は医務スペースへ案内された。バイタルサインは落

ち着いていたが、皮膚掻痒症が現れた。このため、アナフィラキシーは考えられたと

判断された。 

患者は、その後エピペン筋注を受けた。 

患者は救急搬送され、2021/08/10 から 2021/08/11 まで入院した。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

報告医のコメントは提供されなかった。 

別紙様式は以下のように報告した： 

COVID 19 はアナフィラキシーを含んだ。 

2021/09/06 現在、2021/08/10 14:00（予防接種の日）、患者は bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30、腕（三角筋と報告済み）、筋肉

内、2回目、単回量）を接種したと報告された。 

2021/07/20、COVID の 4 週間以内にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ(筋注、

三角筋、1回目)が接種された。 

併用薬は報告されなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーについて：毛虫刺傷にてアナフィラキシー歴あ

り。メロンでも咽頭違和感あり。 

病歴は報告されなかった。関連する検査：不明。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）の分類： 

＜Minor 基準＞ 

皮膚症状、粘膜症状：発疹を伴わない全身性掻痒感、呼吸器系症状：持続性乾咳嗽、
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くしゃみ、鼻汁、消化器系症状：悪心、嘔吐。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項：突然発症、徴候及び症状の急速な進

行。チェック・カテゴリー(3)レベル 3を満たす： アナフィラキシーの症例定義参

照。 

有害事象のすべての徴候及び症状：注射後、乾性咳嗽あり。その後嘔気が出現したた

め、医務室へ。BT 摂氏 36.4 度、収縮期血圧 130-140mmHg、SPO2 97-98%。バイタル問

題ないが症状改善なく、皮フ掻痒感が出現した。 

有害事象の時間的経過は以下の内容を含んだ： 

14:00、コミナティ接種。 

14:05、乾性咳嗽出現。 

14:10、嘔気出現、上記バイタル、その後バイタルは大きな変化なし。 

14:34 に、全身の掻痒出現したためアナフィラキシーと診断し、エピペン注射、救急要

請。 

患者様は医学的介入を必要としましたか：はい：アドレナリン、エピペン 0.3mg 大腿

外側に筋注後症状改善。 

多臓器障害：はい：呼吸器、皮膚/粘膜、消化器。 

呼吸器：乾性咳嗽あり。 

皮膚/粘膜：はい：皮疹を伴わない全身性そう痒症。詳細：接種後 30 分で、全身のか

ゆみ出現。あきらかな発赤や膨疹なし。 

消化器：はい：悪心。詳細：悪心あり。嘔吐はなし。 

その他の症状/徴候：いいえ。 

患者には、食品アレルギー（メロン）と虫刺症/刺傷アレルギー（毛虫）があった。 

患者は、以前に 1回目のコミナティを接種した。 

患者は、事象の報告前に、Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に最近Ｓ

ＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に、他のどのワクチ

ン接種も受けなかった。 

 

追加情報（2021/09/06）：追加報告レターに応じて、これは同じ連絡可能な医師から

の自発続報報告である。新情報は以下を含んだ：製品の詳細、病歴、追加の臨床経過

と臨床検査値。 

 

追加情報の試みは完了する。詳しい情報は期待されない。 
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11696 

無力症（無力

症） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

徐脈（徐脈） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

徐脈 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122975。 

2021/08/05 14:43、21 歳の男性患者が、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：EY0583、使用期限：2021/10/31、左上腕、筋肉内、単回量、21

歳時）の初回接種を受けた。 

2021/08/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンスクリーニング質問票（基礎疾患、アレルギー、過去１か月以内のワクチン

接種と病気、患者の服用中の薬、過去の有害反応歴、発育状態）によると、患者の既

往歴は造影剤による徐脈を含んだ。 

患者の併用薬はなかった（2週間以内の併用薬はなしとも報告された）。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

2021/08/05 15:10（ワクチン接種 27 分後）、両手の脱力感と頭重感を発現した。抗ヒ

スタミンビラノア錠を 1錠内服した。 

2021/08/05 15:25（ワクチン接種 42 分後）、HR50 代の徐脈があり、生食 500ml を点滴

/静注した。 

2021/08/05 16:10（ワクチン接種 1時間 27 分後）、手掌のかゆみがあった。ポララミ

ン 1A を点滴した。 

2021/08/05 19:10（ワクチン接種 4時間 27 分後）、徐脈が持続した。ソルメドロール

を 125 ㎎静注した。 

多臓器障害はなく、心血管系では日付不明、徐脈（50 回/分）を含み、皮膚／粘膜では

手掌の皮疹を伴わないそう痒症を含み、呼吸器、消化器またはその他の症状/徴候はな

かった。 

2021/08/06、血液検査と生化学検査を含む臨床検査又は診断検査は実施され、異常な

しを示した。 

報告医師は、事象「頭重感」「徐脈」「皮膚搔痒感」を非重篤なものとし、これらの

事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

これらの事象は診療所に来院に至ったとも報告された。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、無かった。 

報告医師のコメントは以下の通りである：ワクチンによるアレルギー（2021/08/05 

15:10）。 

2021/08/06（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである：経過欄内

の検査日を更新した。 

 

追加情報（2021/08/30）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は、BNT162b2 の詳細の追加/更新（接種経路、接

種の解剖学的部位、事象名/説明の更新、接種時間の更新）、病歴と併用薬情報、事象

の詳細の追加（事象発現潜伏期間の更新、診療所に来院、治療の詳細の追加）、臨床

検査値/診断データの追加、臨床経過の詳細の追加を含有する。 
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再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

11698 

心肺停止（心

肺停止） 

 

うっ血性心筋

症（うっ血性

心筋症） 

 

肝機能障害

（肝障害） 

 

心室性頻脈

（心室性頻

脈） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

うっ血性心

筋症; 

 

心不全; 

 

心房細動; 

 

慢性心不全 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21124118。 

 

2021/07/16、68 歳（68 歳 2ヵ月と報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31、投与経路

不明、接種時：68 歳）の単回量での 2回目の接種を受けた。 

病歴は、2019/04 に心不全を発症し、病院で入院加療を受けた、心房細動、拡張型心筋

症と慢性心不全があった。 

外来通院を受けた。 

下記の併用薬の処方で、日常生活や仕事に支障はなかった。： 

オルメサルタン、ラベプラゾール、アゾセミド、ビソプロロール、フェブキソスタッ

ト、スピロノラクトンとエドキサバン。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

家族歴には、特記すべき事項はなかった。 

2021/06/25、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号

FA4597、有効期限 2021/08/31、接種時：68 歳）の単回量での初回接種を以前に受け

た。 

2021/08/09 19:12（ワクチン接種 24 日後）、患者は心肺停止を発現した。 

患者は、報告医師の病院へ搬送された。 

2021/08/15（ワクチン接種 30 日後）、患者は死んだ。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/09 19:12（ワクチン接種 24 日後）、患者がトイレで心肺停止状態であるのを
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症） 

 

心室壁運動低

下（心室壁運

動低下） 

 

瞳孔反射障害

（瞳孔反射障

害） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

駆出率減少

（駆出率減

少） 

確認した。 

最終目撃から 1時間以上経っていた。 

20:02、患者は心肺蘇生を受けながら病院に到着した。 

対光反射はないが、心拍再開していた。 

患者は自発呼吸がなかったため、人工呼吸器管理になった。 

来院時血液検査では、ヘモグロビン（Hb） 12.5g/dL、白血球（WBC） 12200/uL、血小

板 124000/uL、プロトロンビン時間の国際標準比（PT-INR） 1.47、活性化部分トロン

ボプラスチン時間（APTT） 38.4 秒（対照 27.2 秒）、フィブリノゲン（FIBG） 

161mg/dL、フィブリン分解産物（FDP） 19.2ug/ml、血中尿素窒素（BUN） 

35.2mg/dL 、クレアチニン（Cr） 2.16mg/dL、アルカリホスファターゼ（ALP）

48u/L、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST） 173IU/L、アラニンアミノ

トランスフェラーゼ（ALT） 67IU/L、ラクターゼ・デヒドロゲナーゼ（LDH） 

281IU/L、クレアチンキナーゼ（CK） 478IU/L、クレアチンキナーゼ MB（CK-MB）

120IU/L、ナトリウム（Na） 136mEq/L、カリウム（K） 4.7mEq/L、塩素（CL） 

99mEq/L、C-反応性蛋白（CRP）0.02mg/dL、SARS-CoV-2 ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）

陰性であった。 

2021/08/10（ワクチン接種 25 日後）、心臓超音波検査で心房、心室内腔の拡大なく心

嚢液はなかった。 

びまん性の左室壁運動低下があった。 

駆出率（EF）は、15.1%であった。 

2021/08/10、患者は、拡張型心筋症の自然歴、左室壁運動低下を発現した。  

循環動態が安定せず、急性腎障害、肝障害と横紋筋融解が増悪した。 

2021/08/15 09:28（ワクチン接種 30 日後）、患者は死んだ。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は、心肺蘇生措置を受けながら搬送された。 

血液 CK 値は高値だった。 

原因に急性冠症候群も疑われた (Circulation 2001; 104:2158)。： 

しかし、心臓超音波検査では局所的な壁運動低下ではなかった。 

循環器科の医師と相談し、冠動脈造影検査の対象にしなかった。 

病院からの診療情報から、拡張型心筋症の自然歴を最も疑った。 

(The New England Journal of Medicine 1994;331:564). 

直近まで日常生活や仕事に支障がなく、心不全より心室頻拍など不整脈を想定した。 

頭蓋内出血は、なかった。 

患者が薬を管理しており、服薬状況も不明だった。 

心肺停止には基礎疾患の寄与が大きいと考えられる。 

コロナウイルスワクチン接種との関連を検討すること、知見を集積するために病理解

剖を相談していた (The New England Journal of Medicine 1994;331:564)。 

患者は、心肺停止と拡張型心筋症の自然歴のため死んだ、他の事象の転帰は不明であ

る。 

永眠時、患者の家族は病理解剖を希望しなかった。 

剖検は、施行されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能
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と評価した。 

他要因（他疾患等）の可能性に拡張型心筋症の自然歴を最も疑った (The New England 

Journal of Medicine 1994;331:564)。 

 

2021/09/01、調査結果の報告を入手した。 

結論： 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について

調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性

成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果

が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 FA4597 に関連していると決定された。苦情サン

プルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション 

および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッ

チ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定

されなかった。 

 

2021/09/13、調査結果の報告を入手した。 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。  

調査項目：製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、ロットに関連する逸脱事象と

して以下が報告された（DEV-041/ トレイの落下（3トレイ））。  

当該逸脱の対象トレイは出荷しておらず、当該逸脱の製品品質に対する影響は無いと

考えられた。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。  

当局報告の必要性：なし  

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

トレンド確認（緊急（Expedited）の場合）。 

実施の要否：不要。 

確認結果：該当なし。 

 

追加情報（2021/09/01）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を含む。 
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追加情報（2021/09/13）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を含む。 

11702 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

狭心症; 

 

結腸直腸

癌; 

 

脳梗塞 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由して連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。 

2021/07/24 11:00、82 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31、筋肉内、単回投与 2回目）（82 歳時）

を接種した。 

病歴は、狭心症（発現日不明）、大腸がん術後  （発現日不明）、脳梗塞（罹患中）

であった。  

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたか不明であった。 

併用薬は、カンデサルタン;ベニジピン塩酸塩;ニコランジル;シロスタゾール;スルピ

リド;パラセタモール（カロナール）;プレガバリン;ランソプラゾール;アンブロキソ

ール塩酸塩;エチゾラム;acetylsalicylic acid, aluminium glycinate, magnesium 

carbonate（バファリン配合錠）;リマプロストアルファデクス;プレドニゾロン吉草酸

エステル酢酸エステル（リドメックス）;ヘパリン類似物質;白色ワセリン、ケトプロ

フェンであった。 

2021/07/03 11:00、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 FC5295、有効期限 2021/09/30、筋肉内、初回投与）（82 歳時）を接種した。 

2021/07/24 11:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ）の 2回目接種
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を受けた。 

2021/07/25（ワクチン接種の日後）、患者は有害事象を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/24、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/25 より、全身倦怠感と右不全麻痺が出現した。 

2021/07/26、患者は病院を受診し、脳 MRI 検査で右後頭葉と左頭頂葉で急性期の脳梗

塞を示した。 

同日に、患者は治療のために入院した。 

その後、患者の全身状態は悪化し、継続治療中であった。 

報告者は、事象右後頭葉と左頭頂葉に急性期の脳梗塞を重篤（24 日間の入院、生命を

脅かす）と分類した。 

事象の転帰は、点滴治療、酸素投与にて未回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けなかった。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。2回目ワクチン接種のロット

番号は、EY0572 に更新する。 

11703 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/08/05 11:00、40 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、左腕（左上腕）投与、ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、40

歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴はなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に併用薬を使用しなかった。 

関連する検査は実施されなかった。 

2021/07/15 11:00、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、初回、単回量、筋

肉内、左腕（左上腕）投与、40 歳時、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30）

の接種を受けた。 

2021/08/05 11:00、左拇指末梢性ニューロパチーを発現した。 

臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

患者は 40 歳の男性であった。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/07/15 11:00、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FC3661、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与）を以前左上腕に接種し
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た。 

2021/08/05 11:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、筋肉

内投与）を左上腕に接種した。 

2021/08/05 11: 30、左拇指末梢性ニューロパチー／末梢神経ニューロパチー（接種側

拇指）を発現した。 

翌日、事象の転帰は軽快であった。 

事象に対する治療として、VB12 経口投与を受けた。 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

追加情報(2021/09/01): 追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/31): 追跡調査依頼書に対する返答として、連絡可能な同医師から

入手した新情報である：2回目接種時の年齢、併用薬および病歴（なし）、特定の解剖

学的部位、事象の発現時間（11:00 から 11:30 へ更新）、転帰（回復から軽快へ更

新）、治療詳細、臨床経過、因果関係評価。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

11705 

意識消失（意

識消失） 

 

昏睡（昏睡） 

 

水頭症（水頭

症） 

 

小脳出血（小

脳出血） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

脳圧迫（脳圧

迫） 

 

気分障害（不

快感） 

 

血腫（血腫） 

慢性胃炎; 

 

慢性Ｂ型肝

炎; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)の経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123677。 

2021/07/02 13:00（70 歳時）、71 歳（70 歳 11 ヵ月として報告された）の男性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：FA5765;有効

期限：2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴： 

高血圧症、不明日～ 

慢性Ｂ型肝炎、慢性胃炎、不明日～継続中 

医薬品、食物または他の製品によるアレルギー歴はなかった。 

2 週間以内の併用薬には 2021/06/22 から 2021/07/10、高血圧のためにアムロジピン OD 

2.5mg（サワイ）経口 1錠、2021/06/22 から 2021/07/10、慢性胃炎のためにファモチ

ジン 20mg（テバ）経口 1錠があった。 

2021/07/02 13:00（ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナティ、注射液）1回目を接種

した。 

2021/07/11 05:50（ワクチン接種およそ 9日後）、小脳出血、意識はなかった、脳幹

の圧迫、閉塞性水頭症、こん睡状態、気持ちが悪い、嘔吐を発症し、血腫が大きかっ

た。 

2021/07/11（ワクチン接種後）、患者は入院した。 

事象の経過は下記の通り： 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

普段通り元気に応対していた。これまでも注射や薬剤でアナフィラキシーなどはなか

った。ワクチン接種後も全く変わった様子もなく帰宅した。その後、元気に生活して
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いた。 

9 日後、2021/07/11 5:50 頃、気持ちが悪いとうつぶせになり嘔吐した。 

救急車が来た時には意識はなかった。 

病院に運ばれ、頭部 CT 検査の結果、小脳出血で血腫が大きく、脳幹の圧迫と閉塞性水

頭症を来していたので、直ぐに手術が必要と言われ従った。 

患者は、こん睡状態で重症と主治医から説明を受けた。その後、意識は戻らなかっ

た。 

2021/07/29、回復の見込みがなかったので、老人施設に転院するように勧められた。 

2021/07/29（ワクチン接種 27 日後）、事象の転帰は後遺症（症状：植物人間）であっ

た。 

報告医師は事象を重篤（障害、入院）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を関連あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は報告されなかった。 

報告医師は下記のようにコメントした： 

病院の主治医の意見を参考にすると、今後は長期の植物人間状態が続くもしくは死亡

につながるおそれもある。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）:連絡可能な同医師から入手した新情報は、以下を含んだ：併

用薬の日付、使用理由と投与情報の更新。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11706 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

異常感（異常

感） 

 

灼熱感（灼熱

感） 

 

発熱（発熱） 

知的能力障

害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21123046。 

2021/08/10 09:39 、29 歳 1 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量

の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31、筋

肉内投与）を接種した（29 歳 1ヵ月時）。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）よる病歴は、以下の通りであった： 

知的障害、フェブリク（痛風のため）を以前に服用した。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、36.8 度であった。 

事象発現日は、2021/08/10 09:43（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/08/10（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

コミナティ 1回接種後、しばらくして、気分不良を訴え、灼熱感、嘔吐が出現した。 

発熱もあり（38 度）、血圧 110/95、O2 濃度 99%であり、体に発疹はなく、ラ音もなか

った。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/10 から 2021/08/10 までの入院）と分類し、事象と

bnt162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチンの副反応と考えられる。 

2021/09/06 時点で、アナフィラキシーを発現したと報告された。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

事象は緊急治療室の受診を要した。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は回復であった。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を要した。 

事象の経過は以下のように報告された。 

2021/08/10、ワクチン接種の約 10 分後、嘔吐と気分不良があった。 

一時的に 38 度の発熱があった。 

血圧は 170-180mmHg まで上昇した。酸素濃度は 99%であった。ラ音なく、体幹に発疹な

どもなかった。嘔吐と気分不良が続いたため救急車を要請した。 

入院することなく、その日中に回復した（2回目ワクチンは接種せず、中止された）。 

2021/08/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

 

追加報告の試みは不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報:（2021/09/06）連絡可能な同医師から得た新情報は以下を含む：被疑薬詳

細、副反応データ（新事象：アナフィラキシー）、臨床経過詳細および臨床検査値。 
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11707 

過敏症（１型

過敏症） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

椎間板突

出; 

 

肺サルコイ

ドーシス; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高血圧 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123204、v21123300 および v21123311。 

 

2021/08/12  13:05 に、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、筋肉内、単回量、2回目、54 歳

時）の接種を受けた。 

病歴は、不明日からの肺サルコイドーシス（内服加療中）と高血圧症、2003 年からの

逆流性食道炎、2015 年からの椎間板ヘルニアがあり、すべての状況は継続中であっ

た。 

患者は家族歴がなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明だった。 

併用薬は、オルメサルタン メドキソミル（オルメサルタン錠、5mg、1 錠、1回/日、

就寝前、使用理由：高血圧、内服、継続中）、フェキソフェナジン塩酸塩（フェキソ

フェナジン塩酸塩、2錠、2回/日、朝食後と夕食後、使用理由不明、継続中）、エス

フルルビプロフェン・ハッカ油製剤（ロコアテープ、10cmx14cm、35 枚、使用理由不

明、継続中）、エソメプラゾール・ナトリウム（ネキシウムカプセル、20mg、1 カプセ

ル、1回/日、夕食後、使用理由不明、継続中）であった。 

2021/07/20、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、Lot#不明）の初回

接種を以前受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/08/12 13:05（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ）の 2回目の接

種を受けた。 

2021/08/12 13:15、患者は事象を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/12 13:15（ワクチン接種の 10 分後）、患者は左上肢および右上肢の掻痒感

と左上肢および右上肢の発赤（両下肢のしびれ感を伴う）を発現した。 

呼吸器症状、循環器症状、消化器症状等随伴症状はなしであった。 

ワクチン接種前、血圧は 153/54mmHg、脈拍数 78 回/分であった。 

ワクチン接種の 10 分後、SpO2 98%、血圧 154/80mmHg、呼吸数 15 回/分、脈拍数 80 回/

分であった。意識清明、心音整、呼吸音清、喘鳴は聴取しなかった。安静臥床の上

で、1325（報告されるように）アドレナリン 0.3mg が右大腿外側部の筋肉内に注射さ

れた。 

病院の救急外来に紹介された。 

2021/08/12、患者は即時型アレルギーを発現し、非重篤でワクチンと関連ありと評価

され、診療所への来院を要し、転帰は治療の必要なく軽快であった。 

随伴症状は、突然発症と徴候及び症状の急速な進行であった。 

カテゴリー４の症例定義を満たした： 

十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できない。 

アナフィラキシー反応の全ての徴候と症状は以下の通り： 

ワクチン接種 10 分後から左上肢と右上肢に掻痒感と発赤が出現した。 

バイタルサインはアナフィラキシー反応と関連した変化を認めなかった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通り： 
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ワクチン接種 10 分後から両上肢に掻痒感と発赤が出現しワクチン接種 25 分後にアド

レナリン 0.3mg を筋注し、症状著明に改善した。病院受診時に症状はほとんど消失し

ていた。 

患者は、医学的介入を要した。 

上記経過の通り、ワクチン接種会場でアドレナリンを筋注された後、病院に搬送され

た。 

診察時には症状はほとんど消失していた。 

医学的介入は必要と思われるが、アドレナリン投与が必要だったかの評価は困難だっ

た。 

多臓器障害の発現はなかった。 

患者は、呼吸器症状、心血管系症状、消化器症状を発現しなかった。 

両上肢に出現した発赤とそう痒を含む皮膚／粘膜症状を発現した。 

その他の症状は、患者が両下肢のしびれ感が出現したと述べた。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は、事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けな

かった。 

2021/08/12、事象軽度の即時型アレルギー反応/即時型アレルギーの転帰は軽快、すべ

ての他の事象は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：それがコミナティ・ワクチン接種（2回目）

直後に現れており、両上肢を中心とする?痒感および皮膚発赤を伴う蕁麻疹様皮疹であ

ることから、症状がコミナティに関連していると考えた。本報告は、アナフィラキシ

ーの基準に該当する。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

本報告は重複症例 202101042263 と 202101050748 の連携情報を含む追加報告である。 

以降すべての続報情報は、企業症例番号 202101042263 にて報告され、情報は以下を含

む： 

被疑薬の詳細（経路の追加）、病歴（2015 年に逆流性食道炎と椎間板ヘルニア、すべ

ての RMH は継続中であった）、併用薬（全ての併用薬のための継続中）、事象の詳細

（即時型アレルギーの追加）と患者の臨床経過の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。バッチ/ロット番号に関する

情報はすでに入手した。 
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11708 死亡（死亡）   

本報告は、医療情報チームを介した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

日付不明、50 代の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

接種経路不明、ロット番号：FF3622;有効期限：2021/11/30、2 回目、単回量）の接種

を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（接種経路不明、初回、単回量）

の接種を受けた（コミナティ、注射剤、ロット番号および有効期限は報告されなかっ

た）。 

日付不明、患者は病院（報告者の病院）に運ばれてきて亡くなった。 

死因は報告されなかった。 

剖検が行われたかは不明であった。 

2021/08/31、追加情報により、製品品質苦情グループからの更なる調査結果は以下を

含む：結果： 

「Pfizer-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプについて

苦情履歴の再調査があった。 

最終範囲は、報告されたロット番号 FF3622 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、妥当性及び安全性への影響はない。 

プールス製造所は、報告された不具合がバッチ全体の品質を表すものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論付けた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された不具合は調査により

確認することができなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因の特定または

CAPA の実施はされなかった。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目は、製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた：DEV-073/Silverpod の温度

ロガー異常 。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

事象の転帰は死亡であった。 

 2241 



 

追加報告の試みが必要でない。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

新情報は、製品品質苦情グループから受け取られて、概要調査詳細/製品品質苦情から

の苦情連絡詳細に基づき、調査結果を含む。 

 

追加報告の試みが必要でない。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

製品品質苦情からの Offline Contractor Investigation-Detail/Complaint Contact-

Detail に基づく製品品質苦情グループから入手した新情報は以下を含んだ： 

調査結果。 
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11709 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

  

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な 2名の医療従事者から入手した自発報

告である。 

 

2021/09/11  11:45（ワクチン接種日）、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号 FG0978、有効期限

2021/11/30、2 回目、単回量）の接種を受けた（57 歳時）。 

2021/07/30  16:45（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:FF0843、使用期限:2021/10/31、投与経

路不明、1回目、単回量）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者が、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けたかどうかは不明と

報告された。 

日付不明、患者は検査で陽性になった（薬効欠如）。 

2021/09/11、BNT162B2 の 1 回目の投与は 2021/07/30 で、2回目の投与が 2021/09/11

であった（不適切な製品適用計画）。 

反応の詳細は、以下の通りだった： 

1 回目の予防接種と 2回目接種の間でコロナ陽性になった方がいた。 

患者が診断でＳＡＲＳ-CoV2 抗体を持っているかどうかは、不明として報告された。患

者が退院でＳＡＲＳ-CoV2 抗体を持っているかどうかは、不明として報告された。患者

が安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示したかどうかは不明として報告され

た。患者が酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としたかどう

かは不明として報告された。患者が多臓器障害（呼吸器、循環器系、皮膚病/粘膜、血

管系、腎臓系、神経系、血液系、外皮系、およびその他）を発症したかどうかは、不

明として報告された。 

 

重篤性基準、ワクチンと事象間の因果関係は、提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

2021/09/02、調査結果は受け取られた。 

結論：調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製

品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FF0843 の

関連したロットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。  

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を

代表しなく、バッチは許容できると結論する。  

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

 

追加情報（2021/09/02）:ファイザー製品品質苦情グループからの新情報を入手した：

調査結果。 

 

追加情報（2021/09/16）:本自発追加報告は、連絡可能なその他の医療従事者（HCP）
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から入手した、ワクチン調査に対する回答であった。原資料の報告内容による新情報

は以下の通りであった：患者の詳細情報、被疑製品の詳細（1回目及び 2回目の投

与）、診断、多臓器障害（不明）が報告された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11711 

血圧上昇（高

血圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

失神; 

 

血圧低下 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123074。 

2021/08/11 09:55（ワクチン接種当日）、54 歳 7ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8206、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。（接種時 54 歳 7ヵ月） 

病歴は 4年前の 2017 年、磁気共鳴画像（ＭＲＩ）造影剤で失神、血圧低下を含んだ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に受けたその他のワクチン接種は提供されなかった。 

2021/08/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

事象発現日付は、2021/08/11 の 10:00 と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった：ワクチン接種直後、嘔気、気分不良と全身冷汗が

発現した。 

安静臥床とされ、ルート確保し、経過観察された。 

直後、200/125mmHg 程度の高血圧（報告通り）があり、45 分程度の臥床で腹痛なし、

グル音亢進なし、皮膚症状なしと報告された。 

関連する検査は、『なし』と報告された。 

患者は、処置を受けた（乳酸リンゲル液で静脈確保）。 

ワクチン接種当日の事象の転帰は回復であった（2021/08/11）。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係を評価不能とし

た。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種との因果不明、心因性反応の
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可能性ありであった。 

 

追加情報（2021/09/01）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）: 

新情報は、追加報告書（臨床経過の詳細を含む）に応じた連絡可能な医師から入手し

た。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11713 

潮紅（潮紅） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123205。 

 

2021/08/11 15:14、44 歳 6 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FC9880、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、単

回量）2回目を接種した（44 歳時）。 

2021/08/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン歴は、2021/07/17 15:28、COVID-19 ワクチン接種のため、bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、筋肉内注射）初回を接種し、左

上下肢のしびれを発現した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

事象の転帰は軽快であった。 

事象は、新たな薬剤/その他処置/治療の開始を必要としなかった。 

2021/08/11 15:19、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 5分後頃より、左上肢しびれが出現した。その後体熱感と嘔気があっ

た。 

リンゲル液 500ml にて末梢確保し、ポララミン(5) 1A iv、プリンペラン(10) 1A iv を

投与にて嘔気は軽減した。 

体熱感、顔面と左上肢の発赤も軽減した。 

デキサート (1.65)を生理食塩水 100ml にて点滴した。左上肢しびれは軽減した。 

嘔気は消失した。患者は、入院せずに帰宅した。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/09/06 に入手した追加情報は以下を含む： 
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2021/08/11 15:14（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9880、有効期限：2021/09/30、筋肉

内注射、単回量）2回目を接種した。 

ワクチン接種前 4週間以内に接種したその他のワクチンは以下のとおり：2021/07/17

にコミナティ筋注を接種した。 

事象発現前 2週以内に使用した併用薬は不明であった。 

化粧品など医薬品以外に対するアレルギーがあるかどうかは不明であった。 

病歴は不明であった。 

関連した検査は行われなかった。 

2021/08/11 15:19、左上肢しびれ、体熱感および嘔気を発現した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

事象の転帰は軽快であった。 

事象は新たな薬剤/その他処置/治療の開始を必要とした：ポララミン注(5)1A 静脈注

射、プリンペラン注(10)1A 静脈注射、デキサート注射(1.65)1A 点滴静注、リンゲル

500ml 点滴静注。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は以下の通り評価された： 

随伴症状は、major 基準の皮膚/粘膜症状として血管浮腫（遺伝ものを除く）、局在も

しくは全身性、minor 基準の消化器系症状として悪心、嘔吐であった。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）は突然発症、徴候

および症状の急速な進行であった。 

カテゴリー5： 

症例定義に合致しないもの（分析のための追加分類） 

アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないことが確認されている） 

 

有害事象の徴候および症状： 

15:18、血圧 137/102 

15:50、血圧 131/88 

16:05、血圧 106/66、SpO2 97% 

17:00、血圧 122/60 

 

多臓器障害はなかった。 

心血管系症状はなかった。 

皮膚／粘膜系症状としてその他があった。詳細は以下のとおり：顔面潮紅。 

消化器症状として悪心があった。 

その他の症状/徴候は以下のとおり：左上肢しびれ。 

事象報告前に、最近他のいかなる疾患に対してもワクチン接種を受けていなかった。 

最近ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外の SARS-CoV2 のワクチン予防接種を

受けていなかった。 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。 

顔面潮紅の転帰は不明であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/31）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）フォローアップレターへの回答として連絡可能な医師から得

た新情報は以下を含む：ワクチン歴詳細、臨床検査値追加、事象詳細（顔面潮紅追

加）および臨床詳細追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11715 
背部痛（背部

痛） 

不眠症; 

 

神経痛; 

 

脂質異常

症; 

 

骨粗鬆症 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21123264。 

2021/06/24 11:00、80 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、単

回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴は、2010 年に発現し、継続中の脂質異常症、2012 年に発現し、継続中の骨粗鬆

症、2017 年に発現し、継続中の不眠、2018 年に発現し、継続中の末梢神経障害性疼痛

であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

患者の併用薬は、骨塩改善のためのエルデカルシトール（エディロール）、脂質代謝

改善のためのアトルバスタチン（メーカー不明）、催眠のためのゾルピデム（メーカ

ー不明）、鎮痛のためのミロガバリンベジル酸塩（タリージェ）であり、いずれも開

始日不明であり継続中であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/06/25 06:00（ワクチン接種 1日後）、患者は背部痛が出現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

患者は背部痛が出現した。 

2021/07/24 まで持続した。 
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患者は事象に対する治療を受けず、事象は診療所への来院を必要とした。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象が bnt162b2 に関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

2021/07/24（ワクチン接種 30 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

追加調査は完了である。 

更なる情報の予定はない。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

同一の連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下の通り： 

反応の詳細（診療所の来院が必要であったことおよび治療情報）、接種回数、併用

薬、病歴。  

 

追加調査は不可能である。 

更なる情報の予定はない。 

11720 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123055。 

 

2021/07/31、29 歳 11 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、単回投与 2回目）

（29 歳時）を接種した。 

クロタミトン/塩酸ジフェンヒドラミン/グリチルチリン酸二カリウム/l-メントール/

リドカイン/酸化亜鉛（ジンマート、投与経路、開始日及び終了日、バッチ/ロット番

号、用量は報告されず、使用理由不明）の内服があった。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

過去のワクチン接種には以下があった：BNT162B2（コミナティ、1回目、接種日不明、

Covid-19 免疫のため、有害事象の報告なし）。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/08/01、膨疹、紅斑、呼吸苦を発現した。 

報告医師は事象を重篤（4日間入院）と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係を「あ

り」と評価した（他の薬剤使用なし。おそらくありそう）。 

ステロイドにより処置した。 

事象の転帰は、回復（2021/08/11）であった。 

2021/08/01 22:00（ワクチン接種日）、患者は紅斑と発熱を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/31（ワクチン接種後）から 2021/08/01（22:00）までは、症状はなかった。 

2021/08/01（ワクチン接種の 1日後）、22:00 に、膨疹が出現し、市販薬ジンマートを

内服した。 
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2021/08/02（ワクチン接種の 2日後）、症状は改善せず、食欲不振と便がゆるくなっ

た。 

2021/08/03（ワクチン接種の 3日後）、膨疹が紅斑に変化し、呼吸苦と発熱があっ

た。 

救急要請し、患者は病院へ搬送された。 

8/1 から膨疹が出現し、8/6 の入院時まで持続した（報告より）。 

ジンマートによる事象に対して取られた処置は、不明であった。 

2021/08/11（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

有害事象に関連する家族歴：母も、ワクチン接種後、同様症状を発現した。 

関連する検査には以下があった：血液検査（2021/08/03）、DLST（2021/08/11）：

(-)。ジンマートに対する DLST は、陰性であった。 

コメント： 

発症から入院まで：以前記載の通りであった。 

入院後：リンデロン 8mg を点滴投与した。その後、減量し、内服に切り替えた。 

8/6、症状が落ち着き、退院となった。 

8/11、follow した。 

発症後ではあったが、8/1 以降使用していたジンマートに対し DLST を行ったが、陰性

であった。 

症状：膨疹から紅斑に変化した。同時に、呼吸器、消化器症状が出現した。ステロイ

ドで改善した。 

時間的経過：ワクチン接種後 24～48 時間の間に出現し、その後増悪した。3日後に

は、全身の紅斑、消化器（下痢、食欲低下）、呼吸苦に変化した。ステロイド投与に

より改善した。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液での治療を必要とした。抗ヒスタミン剤

は 8/3 に使用したが、ほとんど効果がなかった。その後は、ステロイド投与のみで治

療した。 

多臓器病変はなかった。 

呼吸器に影響があった：呼吸困難（困難感のみ）。 

初期は、膨疹だったとのことだが、受診時には紅斑となっていた。 

消化器に影響があった：下痢。数回の下痢を発現した。 

血液検査、生化学的検査を実施（8/3）した（結果：提供なし）。 

DLST を実施（2021/08/11）した。陰性。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状はなかった。ア

レルギー歴もないとのことであった。 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。最近

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかっ

た。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/03 から 2021/08/06 までの入院）と分類した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、評価不能であった。他の疾患など可能性のある他要

因は、市販薬であった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

予防接種による紅斑か市販薬によるものか判断困難であるが、ステロイド投与が必要

な状態であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/30)：連絡可能な医師より報告された新たな情報には以下があっ

た： 

併用薬、過去のワクチン歴、臨床経過、検査値、治療処置。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：有害事象に関

連する家族歴の情報は次の通り更新された：母も、ワクチン接種後、同様症状を発現

した。 
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ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

脊柱管狭窄症

（腰部脊柱管

狭窄症） 

 

便秘（便秘） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

脱髄（脱髄） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

反射消失（反

射消失） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

尿閉（尿閉） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123010。 

 

2021/06/29、72 歳 11 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号および使用期限は報告されなかった、接種経路不特定、接種回数不明、単

回量）を接種した（72 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度であった。 

家族歴はなかった。 

2021/07/09、ギラン・バレ症候群を発現した。 

2021/07/14（ワクチン接種後 15 日）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/29、COVID-19 免疫のため単回量ワクチン接種をした。 

2021/07/08、両側足底の痺れが出現し、2021/07/09、範囲拡大した。 

2021/07/12、近医整形外科より、当院紹介された。 

2021/07/14、病院に入院し、当院に転院となった。 

手袋靴下型の感覚障害、腱反射低下と消失、自律神経障害（便秘、尿閉）を認め、髄

液検査で蛋白細胞解離、神経伝導検査で脱髄あり、GBS と考えられた。 

15～19 日、IVIg で、その後症状改善傾向となった。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

強く疑われた。 

ギラン・バレ症候群調査票の情報は以下の通り： 

2021/07/08、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下が発現した。および、筋力低

下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失、ベッド上あるいは車椅

子に限定（支持があっても５ｍの歩行が不可能）。 

疾患の経過は以下の通り： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から

28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内容を元に選

択）。 

2021/07/14、電気生理学的検査を受け、結果は運動神経伝導速度の低下、遠位潜時の

延長、F波出現頻度の低下で GBS と一致した。 

2021/07/14、髄液検査を受け、結果は細胞数 4/uL 、糖 8mg/dL、蛋白 134mg/dL と蛋白

細胞解離ありだった。 

鑑別診断を受けた。 

2021/07/12、単純腰椎 MRI と腰部脊柱管狭窄症（L4/5）のみ画像検査を受けた。 

自己抗体の検査も受け、先行感染はなかった。 

2021/08/06（ワクチン接種後 38 日）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

修正：当局に適切な報告を行うためと、ワクチン接種時の年齢を追加したため本追加
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報告を提出する。 

 

追加情報（2021/09/02）：この追加情報は、追加調査したにもかかわらずバッチ番号

が利用できないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒性皮疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸補助筋

の動員） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

上咽頭炎; 

 

喘息; 

 

接触皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医者からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123091。 

 

2021/07/28、37 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット

番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、初回、単回量）を受けた。 

病歴は、喘息（発現日の詳細は不明）、1ヵ月以内に感冒症状、アレルギー（喘息、こ

れに関連し副腎皮質ステロイドを服用した）と化粧品アレルギーを含んだ。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった（2021/07/28）。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（この 1ヵ月、患者が飲んでいた薬物、過去

の副作用病歴、成長地位の中の原発病、アレルギー、予防接種と病気）に関して考慮

される点は、以下を含む： 

喘息、1ヵ月以内に感冒症状あり。 

2021/07/28（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、投与経路不明、初回、単回

量）の投与を受けた（37 歳時）。 

2021/07/28 午後（ワクチン接種日）、喘息発作、アナフィラキシーが発現した。 

2021/08/02（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

不明日、事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は次の通り：ワクチン接種数分後に皮膚のかゆみ、喘鳴が出現した。患者

が喘息発作と自己判断し、ステロイド吸入薬使用した。SpO2 87(2021/07/28)まで低下

し湿性咳嗽あり。30 分程度安静で症状改善したものの咳嗽の症状残存し、2021/08/02

にかかりつけの病院に入院した。 

 

2021/09/07 現在、すべてアナフィラキシーの一連の症状である。 

アナフィラキシーは、可能性大あった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況については不明であった。 

ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬を投与されたかは、不明である。2021/07/28、患者は吸入の不特定のステロイ

ド吸入剤を持っていた。使用の理由は、患者が事象を喘息発作と考えた、であった。 

病歴があったかは、不明である。喘息があったが、発現日の詳細は不明であった。 

有害事象に関連する家族歴は、不明である。 

関連する検査を受けたかは、不明である。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

詳細は、PMDA への初回報告にて報告された。患者は、事象が喘息発作と主張し、酸素

投与やそれ以上の処置を望まなかったが、上記症状が出現しており、アナフィラキシ

ーがみられたと考えられた。その後、患者は喘息でかかっていた病院を受診し、入院

した。以降の状況は不明であった。 

アナフィラキシー分類評価は、以下の通り： 

アナフィラキシーは、突然発症であった。 

皮膚症状/粘膜症状は、発疹を伴う全身性そう痒感であった。 
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呼吸器系症状は以下を含む： 

上気道性喘鳴、頻呼吸、チアノーゼ。 

アナフィラキシーは、突然発症と徴候及び症状の急速な進行であった。 

症例定義に合致しないカテゴリー（分析のための追加分類）： 

カテゴリー4： 

十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できない。 

患者は、副腎皮質ステロイドの医学的介入を必要とした。 

多臓器障害は不明であった。 

上気道性喘鳴、頻呼吸、呼吸補助筋の増加、嗄声があった。 

呼吸器の詳細：湿性咳嗽がみられた。 

心血管系はなかった。 

皮膚／粘膜は以下を含む： 

皮疹を伴わない全身性そう痒症、限局性注射部位蕁麻疹。 

消化器はなかった。 

その他の症状/徴候は不明であった。 

アレルギー既往歴は喘息があった。これに関連する副腎皮質ステロイドを服用した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/08/02 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係

を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、ぜんそくであった。  

 

報告医師は次の通りにコメントした：患者は他院で入院治療継続中。  

 

追加情報:（2021/08/31）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/07）新情報は同じ連絡可能な医師から入手し以下を含む： 

事象（上気道性喘鳴、頻呼吸、チアノーゼ、呼吸補助筋の動員、嗄声、ワクチン接種

部位蕁麻疹の追加）と臨床経過の詳細。  

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、すでに得られた。 
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末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

知覚異常（ワ

クチン接種部

位知覚異常） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位知覚

低下（ワクチ

ン接種部位知

覚低下） 

不眠症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21123075。 

 

2021/06、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット

番号は報告されていない、筋肉内、上腕、初回、単回量、70 歳時）の接種を受けた。 

2021/06、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット

番号は報告されていない、筋肉内、上腕、2回目、単回量、70 歳時）の接種を受け

た。 

患者は、ワクチン接種前４週間以内に他のワクチンを受けていなかった。 

患者は、ワクチン接種前２週間以内に併用薬は投与されていなかった。 

病歴として、高血圧（継続中）、高脂血症（2021/05/17 から継続中）、不眠（継続

中）があった。 

日付不明、患者は末梢神経障害を発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06 末にワクチン 1回目を接種した。 

1 週間後より、腕に違和感を感じた。その後、接種部位から指先までピリピリとするし

びれを感じていた。 

2021/07/15、2 回目の接種を受けたが、症状はその後も継続した。 

2021/08/11 時点で、腕の違和感と、時々しびれを感じている。 

患者は、末梢神経障害に対する治療として、サインバルタ（20）を 1カプセル服用中

であったが、その後 2カプセルに増量された。 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、因果関係は提供しなかった。 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット／バッチ番号の情報は入手できない。情報が期待さ

れる。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

再調査に応じた連絡可能な薬剤師から受け取った新情報は、以下を含む：被疑薬情報

（投与経路および部位）、処置の詳細、併用治療、病歴。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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抗核抗体陽性

（抗核抗体陽

性） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（急性

呼吸不全|呼吸

困難） 

 

肺障害（肺障

害） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽|咳嗽） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（発熱） 

 

２型糖尿病

（２型糖尿

病） 

 

外傷性肺損傷

（外傷性肺損

傷） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123034。 

 

2021/06/03 09:07、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射溶液、バッチ/ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31、筋肉内投与、左上腕、1

回目、単回量、72 歳時）を接種した。 

関連する病歴は、継続中の高血圧症で、このため、アムロジピンとオルメサルタンを

経口投与中であった。 

有害事象（AE）に関連する患者の家族歴について特記はなかった。 

併用薬は、高血圧症を対象に、開始日不明で継続中のアムロジピンとオルメサルタン

であった。 

2021/06/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/27 16:03（ワクチン接種 24 日後）、急性呼吸不全が発現し、入院した。 

患者は高血圧症の通院加療を受けていた高齢者女性であった。 

2021/06/03、1 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/21、食思不振が発現した。 

2021/06/25、乾性咳嗽が増強し（湿性咳嗽とも報告された）、2021/06/26 から発熱

し、2021/06/27 に病院に入院となった。 

2021/06/27、SpO2 88％の低酸素血症、両側肺にびまん性異常陰影がみられた。 

2021/06/27、白血球数（WBC） 13,940/uL、C 反応性タンパク質（CRP）26.43mg/dL。 

2021 年日付不明日、好中球 86.9％、HbA1c 6.7％であった。 

胸部画像は上葉から下葉まで胸膜下の肺胞領域が強い容積減少を呈して非区域性に分

布。内側へは境界不明瞭なすりガラス影に移行する。 

ステロイドパルスのち「PSL」30mg を処方され、解熱が得られ緩徐に軽快した。 

2021/07/05、補助の酸素吸入が外れ、SpO2 97％に回復した。2型糖尿病が皮質ステロ

イドにより増悪し、インスリン皮下注を導入した。 

2021/07/21、患者は退院した。 

報告者は本事象を重篤（2021/06/27 から 2021/07/21 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなしと報告された。 

2021/07/21（ワクチン接種 1ヶ月 16 日後）、その他の事象の転帰は軽快した。 

報告者は次の通りコメントした：これまで誤嚥は問題になっていなかった高齢者女

性。1回目のワクチン接種 18 日後から食思不振、22 日後に湿性咳嗽（報告通り）、急

性呼吸不全を呈して入院となった。皮膚関節には異常所見がなかった。 

2021 年日付不明日、血清抗体は抗核抗体 x40（homogenous, speckled, nucleolar）以

外には検出されなかった。 

受診時の肺病変は下気道感染症の特徴を欠いていた。コミナティの接種と肺病変の増

悪に前後関係があり、有害事象の検討は必要である。 

2021/09/06 の追加報告にて、医師は、患者は初回ワクチン接種時、72 歳であったと報

告した。 

2021/06/27 から、患者は急性呼吸不全（継続中）を経験した。 
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関連する詳細は、以下の通り報告された： 

両側肺に異常陰影、SpO2 88%（室内気）であった。 

関連する検査は、以下の通り報告された： 

2021/06/27、WBC が実施され、結果は 13,940/uL（正常範囲：3,300- 8,600）であっ

た。 

報告者コメント：高値。 

2021/06/27、CRP が実施され、結果は 26.43mg/dL（正常範囲：＜0.14）であった。 

報告者コメント：高値。 

2021/06/28、SARS-COV-2RT-PCR が実施され、結果は陰性だった。 

報告者コメント：検出なし。 

2021/06/27、胸部コンピュータ断層撮影（ＣＴ）が実行された。 

報告者コメント：両側肺に非区域性の浸潤影すりがらす影。 

有害事象の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/06/27、患者は急性呼吸不全と肺障害を経験した。 

事象は、重篤（25 日の入院（報告のとおり））、BNT162B2 と関連ありと評価された。 

因果関係評価の理由は以下のように報告された： 

因果関係は、否定することはできない。 

事象により、救急治療室の受診を要した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

事象は、プレドニゾロン 30mg とシクロスポリン 200mg の新たな薬剤/その他の治療/処

置の開始を必要とした。 

事象の徴候と症状は、以下の通り報告された： 

食思不振、乾性咳嗽、発熱と呼吸困難であった。 

 

事象の時間的経過は、以下の通り報告された： 

2021/06/21、患者は食思不振を経験した。 

2021/06/25 から、乾性咳嗽が増悪した。 

2021/06/26 から、発熱が発現した。 

2021/06/27、医師を受診し、SPO2 88%（室内気）であった。 

胸部画像で異常陰影がみられた。 

患者は、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を要した。 

詳細は、以下の通り報告された： 

2021/06/28 から、皮質ステロイドで加療を開始した。解熱が得られた。 

低酸素血症も軽快した。 

多臓器障害はなかった。 

患者は、全ての事象のため 2021/06/27 から 2021/07/21 まで 24 日間入院した（25 日間

の入院とも報告された）。 

事象抗核抗体陽性を除く、すべての事象の低酸素血症の結果として、治療的な処置が

取られた。 

本報告時点で、事象「血清抗体は抗核抗体 x40（homogenous, speckled, nucleolar）

以外には検出されなかった。」の転帰は不明、患者は、その他の事象から軽快した。 
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追加情報:（2021/09/01）、再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）、追加調査依頼に応じ、同じ連絡可能な医師から入手した新

たな情報は、以下を含む： 

患者の詳細（人種の更新）、臨床検査値、被疑薬（投与経路と解剖学的部位の更新）

の追加、併用薬、反応データ（新しい事象：肺損傷と呼吸困難）、臨床経過の詳細の

追加であった。 

11728 

過敏症（過敏

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

レノック

ス・ガスト

ー症候群 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/08/03 01:00 、14 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、注射剤、ロット FD1945、使用期限 2021/10/31、左腕筋肉内投与、初回、単

回量)を接種した(14 歳時)。 

病歴は開始日及び継続中であるか不明であるがレノックス・ガストー症候群があっ

た。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった 

ワクチン接種前に患者は COVID-19 と診断されていない。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種していない。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に抗てんかん薬(不特定)を摂取した。 

2021/08/03 1:00 (ワクチン接種日)、患者は BNT162b2 (コミナティ)の初回接種を受け

た。 

2021/08/03 14:00 (ワクチン接種後 13 時間)、患者は顔面の腫脹、呼吸状態の悪化が

発現した。 

事象の転帰は抗アレルギー薬の投与により回復した。 

報告医師は救急救命室/部または緊急治療を必要としたと述べた。 

2021/09/13 現在、他院で加療と報告された。 

アレルギー発症時は、報告病院では診てもらえず、tel にて他院へ救急搬送された。 
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報告医師は重篤性の評価と因果関係を提供しなかった。 

ワクチン接種してから、患者は COVID-19 の検査をしていていない。 

追加情報（2021/09/01）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通りで

ある：新しい報告事象。  

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

11732 

網膜動脈閉塞

症（網膜動脈

閉塞） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21123210。 

2021/07/03 10:00(78 歳時)、78 歳の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

bnt162b2(コミナティ、バッチ/ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、投与経

路不明、単回量)の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明日、患者は以前、bnt162b2(コミナティ、ロット番号：FC5947、使用期限：

2021/09/30)の 1 回目接種を受けた。 

2021/07/03 10:00(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫獲得のため、bnt162b2(コ

ミナティ)の 2回目接種を受けた。 

2021/07/03 (ワクチン接種日後)、夕方、患者は網膜中心動脈閉塞症を発現した。  

日付不明日、事象の転帰は後遺症(左視力障害)であった。 

事象の経過は以下の通り。 

2021/07/03、2 回目接種後、患者は左視力が低下した。 

近医眼科にて、網膜中心動脈閉塞症と診断された。 

左眼の視野は周辺一部のみ機能していたが、実用性なしであった。 

報告医師は事象を重篤(障害)と分類し、事象と bnt162b2 との間の因果関係は評価不能

と評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因は不明であった。 

 

報告者意見：ワクチンと症状との間の因果関係は断定できなかった。 

 

追加情報(2021/09/01)：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/13）：新たな情報は、追加調査への回答として連絡可能な医師か

ら報告された。新たな情報には以下があった：事象発現推定時間（夕方）。 

 2259 



 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11733 

TTS（肺動脈血

栓症|血小板減

少症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

凝固亢進（凝

固亢進） 

四肢静脈血

栓症; 

 

肺動脈血栓

症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123768、v21123871。  

 

2021/07/28、58 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、58 歳時に bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号は報告されず、投与経路不明、単回量）の接種を受けた。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

病歴には、4年前に肺動脈血栓症・下肢静脈血栓症で入院し、3ヶ月間、抗凝固薬を服

用した。 

2021/08/07 10:21（ワクチン接種 10 日後）、事象が発現し、2021/08/07（ワクチン接

種 10 日後）、患者は入院した（報告通り）。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/28 にワクチンを接種し、その翌日（2021/07/29）に呼吸困難および両側胸痛

が発現した。 

症状の改善が得られないため、当院を受診した。 

身体所見で労作時息切れが出現し、その他は異常なし。 

2021/08/07 10:21、CT（コンピュータ断層撮影）で 右肺優位に肺動脈血栓/血栓症

（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症のみ伴う）を認めた。下肢動脈超音波検査を合

わせて行ったが、下肢静脈血栓は認めなかった。 

2021/08/07、血液検査の結果は次の通り： D ダイマー9.6 ug/ml、BNP/CLEIA 19.7 と

凝固系亢進（凝固亢進）を認めた。 

4 年前に肺動脈血栓症および下肢静脈血栓症で入院していた。3ヶ月間、抗凝固薬を服

用した後に服薬終了となっていた。 

バイタルサインが安定しているため、カテーテル治療の必要はないと判断。薬物療法

を行う。ヘパリン点滴静注、DOCA 内服開始。 

2021/08/10、呼吸器症状が改善し、2021/08/11 に退院した。 

2021/08/07、血小板の検査値は 123000/ul であった。 

 2260 



 

2021/08/11（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/08/07～2021/08/11 まで入院）と分類し、事象を BNT162B2

と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

報告医師の意見は次の通り：ワクチン接種後の症状発現であり、他要因（他の疾患

等）の可能性もないため、ワクチン接種による副反応の可能性がある。 

BNT162b2 のロット番号は提供されなかったが、再調査時に要請される。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

TTS（血小板減少症を伴う血栓症）調査票が提供され、事象コーディングと検査値を修

正した。 

11735 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

麻痺（麻痺） 

不動症候

群; 

 

肺炎; 

 

高炭酸ガス

血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21123076。 

 

患者は、88 歳の女性であった。 

2021/07/26、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬中

の薬、過去の服用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴は、肺炎後廃用症候群（2021/06/23 から継続中）、CO2 ナルコーシス

（2021/05/04 から 2021/05/11 まで）であった。 

併用薬は報告されていない。 

4 週間以内にワクチン接種はなく、2週間以内に投与した併用薬もなかった。  

2021/07/02 11:05、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番

号：未提供、筋肉内投与）の 1回目を接種した。 

2021/07/26 10:46（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FA5765、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与、2回目、単

回量、88 歳時）を接種した。 

2021/07/26 11:06（ワクチン接種日）、患者は痙攣を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種２回目接種後、ワクチン接種後 20 分に、全身性の痙攣があった。 

BP=181/90mmHg、SPO2 76%にて酸素投与を開始した。 

意識レベル III-300 であった。 

11:18、２回目の痙攣 1分程度あった。 
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11:20、意識レベル III-200、BP=225/101mmHg、SPO2 97%であった。 

11:30、３回目の痙攣があり、Dr 指示にてセルシン 1/2A 筋注を実施し、一時的な右麻

痺症状があったが改善した。 

CT 上（コンピューター断層撮影）、出血、梗塞等の異常所見はなかった。 

関連する検査は、2021/07/26 の頭部 CT：所見なし、2021/07/26 の血液検査：著変なし

であった。 

報告者その他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 を関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/07/27（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な前報同様のその他の医療専門家から報告された

新たな情報：ワクチン 1回目接種に関する情報、被疑薬の投与経路、病歴、検査情

報。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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11741 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123283。 

 

2021/08/08 11:00、23 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FC9909、使用期限：2021/09/30、筋肉内、1回目、単回量）を接

種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者はワクチン接種時、23 歳 10 ヵ月の男性であった。 

2021/08/08 ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.3 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/08 11:05（ワクチン接種 5分後）、低血圧、酸素飽和度低値、血管迷走神経

反射、気分不良、顔色不良が発現した。 

事象の経過は次の通り：2021/08/08 11:05、気分不良、顔色不良、BP（血圧）84/47、

P（脈）53、SpO2（酸素飽和度）53%、11:05、生食 500ml にてルートキープ、O2 3L。 

2021/08/08 11:15、血圧 96/60、SpO2 98%、顔色不良、嘔気なし。 

2021/08/08 11:25、血圧 101/60、顔色やや良好。 

2021/08/08 11:40、血圧 105/62、P 58、SpO2 99%、O2 オフ、顔色不良、気分不良は落

ち着いてきた。 

2021/08/08 12:10、血圧 102/60、P 58、SpO2 98%、気分不良なし。点滴抜針し帰宅し

た。 

2021/09/10 現在、患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は

受けていないと報告した。 

患者はワクチン接種後 2週間以内に他のどの薬剤も使用しなかった。 

患者には他に病歴はなかった。 

事象血管迷走神経反射は、診療所への来院を必要とし、生食 500ml 投与で治療され

た。 

医師は、事象「血管迷走神経反射」を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと

評価した。 

多臓器障害の関与はなかったことが報告された。 

呼吸器:いいえ。 

心血管系:いいえ。 

皮膚/粘膜:いいえ。 

消化器:いいえ。 

その他の症状/徴候はなかった。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性は提示されなかった。本報告は、血管迷走神経反射の基準を

満たした。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加報告（2021/09/01）： 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：当追加報告は前回の報告情報（経過欄の症例番号の v21123283 から v211232823

への更新）を修正するために提出された。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された。 

PMDA 受付番号が v211232823 から v21123283 に修正された。 

事象データが、「2021/08/08 11:25、血圧 101/60、顔色不良なし」から「2021/08/08 

11:25、血圧 101/60、顔色やや良好」に修正された。 

 

追加情報(2021/09/10): 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、製品の詳細(投与経路が更新され

た)、事象の詳細(治療の詳細が更新された)、臨床経過の詳細(多臓器障害関与なし、

呼吸器:いいえ、心血管系:いいえ、皮膚/粘膜:いいえ、消化器:いいえ、その他の症状

/徴候なし)が含まれた。  

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11746 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

転倒（転倒） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医

師、および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した自発報告である。PMDA

番号：v21123344。 

 

2021/08/13 09:00（16 歳時）、非妊娠の 16 歳の女性患者は bnt162b2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種した。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

関連する病歴、関連する検査はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2 週間以内の併用薬は不明であった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されていなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

2021/08/13 09:07（ワクチン接種 7分後）、気分不良となり倒れた。 

血圧 86/49、脈(P) 41/分であった。安静にて 27 分後、血圧 100/70、P 55/分であっ

た。20 分後、血圧 99/75、P 64/分で改善した。追加報告は以下の通り： 

2021/08/13、9:07、ワクチン接種後迷走神経反射が出現し、伴う処置はなかった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

ワクチンとの因果関係は関連ありであった。 

事象の転帰は回復であった。事象のコメント/経過は以下の通り： 

迷走神経反射で徐脈が出現したが、安静 20 分で改善した。 

事象の症状は徐脈であった。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

09:07、BP 86/49、P 41、SpO2 99、顔面蒼白、意識清明（長椅子に倒れこんだ）。 

09:11、BP 107/80、P 72、SpO2 99。 

09:15、BP 100/70、P 55、SpO2 97。 

09:30、BP 99/75、P 66、SpO2 96。 

09:39、完全に正常に標準に戻り、帰宅した。医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害の事象はなかった。 

患者はワクチン接種以降 COVID-19 検査を受けなかった。 

2021/08/13、09:39、治療なしで事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

追加情報（2021/09/06）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は以下の通り：臨

床検査値、ワクチン接種の詳細（投与経路）、新事象（ワクチン接種後の徐脈と迷走

神経反射、顔面蒼白）、患者の臨床経過。 

 

追加情報の試みは完了し、詳細情報は期待できない。 
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11747 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123177。 

2021/08/03、15:05（ワクチン接種日、29 歳時）、29 歳 11 か月の女性患者は、体温

36.6 度（ワクチン接種前（2021/08/03））にて、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ筋注、注射溶液、ロット番号 FE8206、有効期限 2021/10/31、単回量、筋肉

内）を 1回目接種した。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。ワクチン接種の

2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/08/03、15:13（ワクチン接種 8分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

2021/08/03（ワクチン接種日）、病院に入院（2021/08/04 退院）した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/03、15:05、コミナティを筋注した。 

接種場所にて観察待機中、意識消失、両上肢の痙攣を発現した。 

生理的食塩水にてルート確保し、ソル・メドロール 125mg を静注した。 

速やかに意識は回復した。 

血圧（収縮期）120～150 台で推移した。 

2021/08/03、脈拍は、当初 100 台/分であったが、速やかに 80 台/分まで低下した。 

実行された関連する検査は、以下の通りだった： 

2021/08/03、胸部Ｘ線は実行された（コメント）：異常なし。 

有害事象の詳細は以下のように、報告された： 

2021/08/03 15:13（15:05 にワクチン接種を受けた）（報告のとおり）、患者は意識レ

ベル低下を発現した。 

事象の意識レベル低下は非重篤と評価され、事象と BNT162b2 との因果関係は提供され

なかった。事象は、救急治療室に来院が必要であった。 

2021 年不明日に、事象意識レベル低下の転帰は、回復であった。 

事象に対しソルメドロール 125mg の処置を受けた。 

2021/08/04（ワクチン接種の 1日後）、他の事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、本事象を非重篤（念のため入院した（報告より））と分類し、事象血管

迷走神経反射と bnt162b2 の因果関係を「評価不能」とした。 

可能性のある他要因（他の疾患等）は、提供されなかった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

血圧の低下はなかった。患者は元々、採血だけでも意識レベルが低下することもある

ため、精神的な要因が大きいと思われる。ただ、ワクチンの副反応の可能性も、完全

には否定できない。 

2021/08/24 15:12（2 回目のワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、注射剤、ロット番号は報告されなかった、単回量、2

回目）の接種を受けた。 

 

追加情報（2021/09/01）: 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）: 

同じ医師から入手した新情報は、以下を含む： 

臨床検査値、併用薬の詳細、新しい有害事象意識レベル低下と臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11753 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態）[*] 

 

多汗症（多汗

症） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123093。この医師は 2名の患者に関する類似の事

象を報告した。これは 2つのレポートのうちの 1つである。 

2021/07/18 11:10、27 歳（27 歳 4ヵ月と報告されている）の男性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：FC9873、有効期

限：2021/09/30、接種経路不明、27 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

事象の発現日時は、2021/07/18 11:10（ワクチン接種の翌日）として報告された。 

2021/07/18（ワクチン接種の翌日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りである： 

ワクチン接種後、坐位で経過観察中、気分不良、発汗過多があった（医学的に重要

な）。 

その後、臥床にて点滴治療を受けた。 

アトロピン 1A を静注後、症状は軽快した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 と関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

事象は規制当局より重篤（医学的に重要）と考えられた。 
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2021/09/06 現在、患者は 4週間以内に他のワクチンを受けていないと報告された。併

用薬を服用しているどうかは不明であった。病歴があるかどうかは不明であった（報

告通り）。関連する臨床検査はなかった。コメント/経過は下記の通り： 

集団接種において、2例の血管迷走神経反射を経験したが、通常の採血や注射などでた

まに遭遇する事例であり、ワクチン接種とは関連ないと考えられた。1例は経過観察無

処置で改善し、もう 1例は点滴し、アトロピン 1A 静注で改善した。 

2021/07/18、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者意見：血管迷走神経反射による上記症状出現するも、医療的対応により改善し

た。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は以下の通り：臨

床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11755 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

創傷（創傷） 

 

鼻出血（鼻出

血） 

 

創傷出血（創

傷出血） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受け継番号：v21115794。 

患者は 33 歳 2ヶ月の男性であった。 

2021/06/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

家族歴は提供されていない。 

その他の病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

 

事象に関連する家族歴はなかった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

併用はなかった。2021/06/1813:42（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 EW0203、有効期限 2021/09/30、投与経

路不明、1回目、単回量、33 歳時）を接種した。 

2021/06/18 13:32（報告されたとおり）、事象一過性意識消失、転倒、鼻出血が発現

した。 

2021/06/18（ワクチン接種後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は次の通りであった： 

患者は接種後しばらくして急に倒れた。鼻の下を切創、出血がみられた。意識はすぐ

に戻った。横臥させ、足を挙上して観察。 

その後、血圧などのバイタルサインに問題はなかった。 

30 分で観察終了した。 

関連する検査は受けていなかった。2021/06/18 13:42(ワクチン接種日)、患者は非重

篤であると評価された迷走神経反射を発症し、事象の転帰は治療なしで回復でああっ

た。 
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迷走神経反射はワクチンと関連ありであった。 

2021/06/18、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と見なし、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りコメントした：ワクチンを子供の頃に必要なもの以外はほとんど

接種したことがなく、慣れない（ワクチン接種を受けていない）こともあり迷走神経

反射を起こしたと考えられる。 

本報告は、迷走神経反射の基準を満たした。 

 

追加情報(2021/09/06)。 

同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報が含まれていた:病歴と併用薬なし、被疑

薬ワクチン接種時間の更新、事象の追加(鼻の下を切創、出血がみられた)、更新され

た事象の発症時間、臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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11758 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

摂食障害（摂

食障害） 

 

炎症（炎症） 

 

脱水（脱水） 

 

発熱（発熱） 

ラクナ梗

塞; 

 

胃潰瘍; 

 

脳梗塞; 

 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123364。 

2021/07/24 10:30、78 歳(78 歳 4 か月)の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30 筋肉内投与、左

上腕、2回目、単回量）を接種した（78 歳時）。 

病歴は、継続中の HTN(高血圧)、継続中の２型糖尿病、継続中の胃潰瘍、脳梗塞、高脂

血症、継続中のラクナ梗塞があった。 

患者の併用薬には、開始日不明、継続中、胃潰瘍のためのファモチジン(ガスターD)、

開始日不明、終了日 2021/07/30、高脂血症のためのプラバスタチンナトリウム(メバロ

チン)、開始日不明、終了日 2021/07/30、胃潰瘍のためのポラプレジンク(ポラプレジ

ンク)、開始日不明、終了日 2021/07/30、HTN のためのメチルドパ(アルドメット M)、

開始日不明、終了日 2021/07/30、HTN のためのラベタロール塩酸塩(ラベタロール塩酸

塩)、開始日不明、終了日 2021/07/30、HTN のためのアムロジピン(アムロジピン)、開

始日不明、継続中、HTN のためのカンデサルタンシレキセチル(ブロプレス)、開始日不

明、終了日 2021/07/30、ラクナ梗塞のためのアセチルサリチル酸(バイアスピリン)が

あった。 

2021/07/03 14:00(78 歳時)、患者は、以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号： 

FA7338、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、左上腕、単回量）1回目を接種した。 

2021/07/25、患者は、発熱/39.3 度、発熱/38 度台の摂氏発熱、嘔吐/嘔気、嘔吐増

強、脱水症、摂食障害を発現した。 

2021/07/30、WBC(白血球)11500、CRP 15-1 と炎症強かった。 

患者は、2021/07/30 から 2021/08/14 まで AE(有害事象)のために入院した。 

2021/07/25 の朝（ワクチン接種の 1日後）、患者は発熱、嘔吐、脱水症を発現した。

2021/07/30（ワクチン接種の 6日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/14（ワクチン接種の 21 日後）、有害事象の転帰は、回復となった。 

有害事象の経過は以下の通り。2021/07/24、患者は 2回目のコミナティの注射施行し

た（1回目は発熱、疼痛なし）。 

2021/07/25 朝、39.3 度の発熱を発現した。 

アセトアミノフェン服用するも症状改善されず、38 度台発熱持続し、嘔吐出現した。 

嘔気、嘔吐増強し、摂食障害となった。 

2021/07/30、受診時、体温は摂氏 37.5 度、酸素飽和度 96%、BP(血圧) 105/80mmHg で

あった。 

嘔吐、嘔気著明のため同日に入院した。 

コロナウイルス抗原、PCR（鼻腔）は陰性で、胸部 X線、胸部 CT にて肺炎像を認めな

かった。 

患者は入院時に検査を受けた。 

WBC11500、CRP 15-1 と炎症強かったため、プリンペラン投与し、プレドニン 20g（報

告の通り）を注入し、症状改善し、摂氏 36 度台と解熱した。 

2021/08/06、発熱の憎悪のため、アセトアミノフェンを中止した。 

2021/08/07、患者はプレドニンを服用した。 

報告医師は、有害事象を重篤（2021/07/30 から入院、2021/08/14 退院予定）に分類

し、有害事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

2 回目ワクチン接種後の発熱、嘔吐症状であり、嘔吐症状であり、接種に伴う副反応

は、間違いないと思われる。 

患者は、BP 測定を含んだ臨床検査値と処置を受けた： 

2021/07/30、105/80mmhg、 

2021/07/24 ワクチン接種前、体温：摂氏 35.9 度、 

2021/07/25、体温：摂氏 39.3 度、 

2021/07/25、摂氏 38 度台、 

2021/07/30、摂氏 37.5 度、 

2021/07/30、摂氏 36 度台、 

2021/07/30、胸部 X線：肺炎なし、 

2021/07/30、胸部コンピュータ断層撮影：肺炎なし、 

2021/07/30、コロナウイルス検査：陰性、 

2021/07/24、C－反応性蛋白： 15-1、 

2021/07/30、酸素飽和度： 96%、 

2021/07/30、SARS-COV-2 検査：陰性、 

2021/07/30、白血球数： 11500。 

2021/09/14、連絡可能な同医師から追加情報を受領した。 

2021/06/11(ワクチン接種前)、尿一般、ウロビリノーゲン定性±；鮮血反応(尿)－；

ビリルビン定性－；ケトン体定性－；糖定性－；糖半定量値－；蛋白定性－；蛋白半

定量値－；pH(尿) 7；血糖(単)125mg/dlH、LL(下限値)：70.0、UL(上限値)：109.0;ヘ

モグロビン A1c7.2% H、 LL 4.6、 UL 6.2；総蛋白(TP) 6.9G/DL、 LL 6.7、 UL 8.3;

尿素窒素(BUN) 16 MG/DL, LL 8, UL 22;クレアチニン 0.50 MG/DL, LL 0.47, UL 0.79;

尿酸(UA), 4.9 MG/DL, LL 2.5, UL 7.0;総コレステロール(T-CHO), 176 MG/DL, LL 

130, UL 219;高比重リポ蛋白コレステロール(HDL-C) 43MG/DL, LL 40, UL 96;中性脂

肪(TG), 105 MG/DL, LL 35, UL 149;  AST(アスパラギン酸アミノトランスフェラー

ゼ) (GOT), 27 U/L, LL 10, UL 40; ALT(アラニンアミノトランスフェラーゼ)(GPT), 

27 U/L, LL 5, UL 45;  LD/IFCC (乳酸脱水素酵素、国際臨床化学連合), 187U/L, LL 

115, UL 245; γ-グルタミールトランスペプチターゼ (γ-GT), 17U/L, LL 0, UL 45; 

クレアチンキナーゼ(CK), 75U/L, LL 45, UL 210; AMY(アミラーゼ), 92U/L, LL 37, 

UL 125; ナトリウム (Na), 139MEQ/L, LL 135, UL 147; カリウム(K), 2.7MEQ/L L, 

LL 3.6, UL 5.0; Cl(クロール), 100MEQ/L, LL 98, UL 108; アルブミン 4.3G/DL, LL 

3.8, UL 5.3; 低密度リポ蛋白コレステロール (LDL-C) 103MG/DL, LL 70, UL 139; 

ALP/IFCC (アルカリフォスファターゼ、国際臨床化学連合), 96U/L, LL 38, UL 113;

血算 5種入セット、WBC 7000/MCL, LL 3500, UL 9100; RBC, 454 10,000/MCL , LL 

376, UL 500, Hb, 13.3G/DL, LL 11.3, UL 15.2; Ht, 39.5%, LL 33.4, UL 44.9; 

PLT, 22.9 10,000/MCL, LL 13.0, UL 36.9; MCV, 87FL, LL 79, UL 100; 平均赤血球

血色素量(MCH), 29.3PG, LL 26.3, UL 34.3; 平均赤血球血色素濃度(MCHC), 33.7%, 

LL 30.7, UL 36.6; 

2021/07/30、血液検査： 

WBC と CRP が増加した。 
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総蛋白(TP) 6.0 G/DL L, LL 6.7, UL 8.3;尿素窒素(BUN) 47 MG/DL H, LL 8, UL 22;

クレアチニン 1.03 MG/DL H, LL 0.47, UL 0.79;尿酸(UA), 6.7 MG/DL, LL 2.5, UL 

7.0;総コレステロール(T-CHO), 142 MG/DL, LL 130, UL 219; TG 193 MG/DL H, LL 

35, UL 149;総ビリルビン (T-Bil), 0.9 MG/DL, LL 0.2, UL 1.1; AST(アスパラギン

酸アミノトランスフェラーゼ) (GOT), 51 U/L H, LL 10, UL 40; ALT(アラニンアミノ

トランスフェラーゼ)(GPT), 39 U/L, LL 5, UL 45; LD/IFCC, 277U/L H, LL 115, UL 

245; γ-グルタミールトランスペプチターゼ (γ-GT), 17U/L, LL 0, UL 45;クレアチ

ンキナーゼ(CK), 28U/L L, LL 45, UL 210; AMY(アミラーゼ), 29U/L L, LL 37, UL 

125;ナトリウム (Na), 134MEQ/L L, LL 135, UL 147;カリウム(K), 2.8MEQ/L L, LL 

3.6, UL 5.0;Cl(クロール) 92MEQ/L L, LL 98, UL 108; カルシウム (Ca), 7.9 MG/DL 

L, LL 8.6, UL 10.1; 鉄(Fe), 37 MCG/DL L, LL 40, UL 170; ブドウ糖, 204MG/DL, 

H, LL 70, UL 109; アルブミン 2.9G/DL 
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11759 
顔面麻痺（顔

面麻痺） 

糖尿病; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム COVAES）を介して入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。  

  

2021/07/26 12:00、52 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、バッチ／ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、左上腕、筋肉内、単

回量、2回目、52 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、高血圧症、高脂血症と糖尿病ですべて日付不明日から治療中であった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に、高血圧症、高脂血症と糖尿病の薬を内服してい

た。 

詳細報告： 

高血圧症、高脂血症と糖尿病の治療中であった。 

関連する家族歴は、不明であった。 

併用薬は、不明であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

COVID-19 ワクチンの最初の接種前、4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 の診断はされなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 のための検査はされなかった。 

ワクチン歴は 2021/07/02 16:20、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、左腕筋肉内、単回量、初回、52 歳

時）の接種を受けた。 

 

2021/07/28（ワクチン接種 2日後）、患者は有害事象を発現した。 

副反応の詳細以下の通り報告された： 

7 日に（報告の通り）患者は接種を受け、9日に、右顔面麻痺を発症、翌日入院（報告

の通り）。 

事象の転帰は詳細不明の治療を受け、不明であった。 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象が入院に至ったと述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 を見つけるための検査はされなかった。 

追加報告 1ではワクチン接種日は 2021/07/02 と 2021/07/26、有害事象発現日は

2021/07/28-29 であったと報告した。 

有害事象の詳細は、以下の通り： 

2021/07/26-2021/07/27 時間不明、右顔面麻痺を発現し、重篤（入院、期間は不明で

あった）と評価された。 

事象と BNT162b2 の因果関係は、評価不能 

にチェックされた。 

事象が新たな薬剤／その他の治療／処置の開始を必要としたかは不明であった。 

経過は、以下の通り： 

2021/08/07、患者から電話があった。 

2 回目のワクチン接種の 2-3 日後に、右顔面麻痺は出現し、現在、病院に入院した。 

関連する 

関連する検査はなかった。 

詳細不明日、事象の転帰は、不明であった。 
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追加報告（2021/09/10）： 

本報告は、同医師（追加報告調査票の返答）から入手した自発追加報告である。 

情報源の通りの新たな情報： 

ワクチン接種時の年齢、被疑薬の詳細（最初の接種時間、2回目の接種ロット番号、有

効期限）、患者の病歴、併用薬、検査、事象の詳細と経過の更新であった。 

 

追加調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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11760 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

 

脱髄（脱髄） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21123004 と v21123007。 

 

2021/05/19 の朝、81 歳 9ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号未報告、接種経路不明、単回量、2回目、81 歳時）の接種を受け

た。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴は、何もなかった。 

家族歴は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

2021/06/12 08:00（ワクチン接種 24 日後）、患者は四肢麻痺（ギラン・バレー症候

群）を発現した。 

2021/06/12 08:00、亜急性に四肢麻痺が進行し、神経伝導検査で脱髄を認められた。 

急性脱髄性疾患として、患者は免疫黒グロブリン大量静注療法（報告の通り）の処置

を受け、改善傾向にあった。 

ギラン・バレー症候群（GBS）臨床症状： 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/06/12）。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は、ベッド上または車椅

子に限定（支持があっても 5m の歩行が不可能）であった。 

疾患の過程：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔 

12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

2021/06/29、電気生理学的検査が実施され、GBS と一致した。運動神経伝導速度の低

下。遠位潜時の延長。異常な時間的分散。F波潜時の延長。 

2021/06/29、髄液検査： 

細胞数 0/uL、糖 67mg/dL、蛋白を 24mg/dL であり、蛋白細胞解離はなしであった。 

鑑別診断：その他の疾患に該当しない（報告の通り） 

2021/06/29、自己抗体の検査は抗 GM1 抗体検査と抗 GQ1b 抗体検査が陰性であった。 

先行感染の有無は、なしであった。 

2021/07/01 画像診断検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）が実施され、結果は不

明であった。 

報告者は、重篤性を報告しなかった。 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ギラン・バレー症候群であった。 

報告者は以下の通りコメントした： 

関連は不明である。（報告の通り）。 

事象の転帰は、2021/07/21（ワクチン接種 2ヵ月と 1日後）、回復したが後遺症あり

（症状：四肢麻痺）であった。 

これ以上の再調査は不要である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 
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追加報告（2021/09/07）： 

本追加報告は、追加報告にもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通

知するために提出されている。 

追加報告は完了し、これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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11768 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

不規則月

経; 

 

蕁麻疹; 

 

複合アレル

ギー; 

 

過敏症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機器

総合機構 （PMDA）を介して、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21123766。  

 

2021/08/10 11:00、20 歳（20 歳 5ヵ月）の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、左腕、20 歳時、バッチ/ロット番号：FF4204、有効期

限：2021/10/31、初回、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

病歴は、日付不明からのアレルギーがあり、罹患中の蕁麻疹（ベポタスチン錠とグリ

チロン錠、蕁麻疹が良く出るため、皮膚科でアレルギー薬を処方してもらい、毎日服

用している）、罹患中の生理不順（避妊薬）であった。 

患者は、食品、薬、化粧品でアレルギー症状がなかった。インフルエンザ含めワクチ

ン接種で具合が悪くなったことがなかった。しかし、蕁麻疹がよく出た（原因はわか

らない）。よって、皮膚科で薬を処方してもらい、毎日継続して服用していた。 

関連する検査はなかった。 

日常生活で特に気をつけるべき薬や食べ物はないが、アレルギー検査では多くの物質

に陽性の判定がでている。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

ワクチン接種前に、患者は covid-19 と診断されなかった。 

併用薬は、グリチルリチン酸、アンモニウム塩（グリチロン）とベポタスチンベシル

酸塩であり、蕁麻疹のために両方とも服用され、不特定の開始日から継続中であっ

た。 

2021/08/10 11:10（ワクチン接種後）、患者はアナフィラキシーを発症した。 

11:10、めまい、けいれん、意識消失、頸部紅斑が出現した。BP 70 / 55、 P 58 であ

った。 

11:20、酸素 5L から開始して、すぐに 2L に減らし（12：50 まで）、生理食塩水 500ml

にてルート確保、アドレナリン注 0.1%、0.3mL 大腿部筋注した。 

患者はアドレナリン 0.3mL の筋肉内注射を受けた。 

患者の意識状態清明であった。 

11:26、BP 124/78、SpO2 100%（酸素 2L）意識レベルは保たれていた。 

11:28、脈拍は 40.1～40.9（脈拍 40 台に低下することもあったとも報告された）に低

下した。BP 97 / 57、P 51、 SpO2 100%であった。 

11:41、アトロピン 1A 静脈注射 0.5mg を投与した。 

11:52、BP 97/66、P 67、SpO2 100%であった。 

12:40、BP 102/64、P 70、SpO2 100%（酸素 2L）であった。 

患者の意識状態清明であった。 

その後、血圧と脈拍が上昇した。 

12:55、BP 110/75、 P 74、SpO2 99%（RA）であった。 

12:50、酸素投与 OFF。 

症状改善方向となり、帰宅可能であった。 

再度めまい等があれば、救急車を呼ぶように対応を指示された。 

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。 

 2277 



ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を行っていない。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

本報告は、アナフィラキシーおよびその他の反応（けいれん）の基準を満たした。 

2021/09/10 現在、報告者は事象（めまい、けいれん、意識消失、頸部紅斑）を非重篤

と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象間の因果関係を関連ありと評価した。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした。そして、それは以下を含

んだ：アドレナリン注 0.1％ 0.3ml、大腿部に筋肉内注射された。アトロピン注

0.5mg、静脈内注射された。 

2021/09/07、報告者が主治医にアナフィラキシー分類（ブライトン分類）の情報を再

度確認したと追加された。伝えられたところによると、頸部局所が赤くなっていた。

頻脈は確認されておらず、徐脈となった。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）フォームによると： 

以下を含む Major 基準を満たした： 

皮膚/粘膜症状は、以下を含んだ：血管浮腫(遺伝性のものを除く)、局所もしくは全身

性。 

循環器系症状は、以下を含んだ：測定された血圧低下。非代償性ショックの臨床的な

診断：中枢性脈拍微弱、意識レベル低下もしくは意識消失。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害がなかった。 

心血管系は以下を含んだ：低血圧(測定済み)、ショック（中心脈拍数の減少、意識消

失を含み、頻脈は含まない）。 

詳細：接種 10 分後にめまい、けいれん、意識消失、血圧低下（血圧 70/55）が出現し

た。アドレナリン注が筋肉内注射された。その後、脈拍低下した。 

接種 30 分後には脈拍 40 台になることもあった。アトロピン注が静脈内注射された。 

皮膚／粘膜は以下を含んだ：血管浮腫（遺伝性ではない）。全身性蕁麻疹（蕁麻

疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全

身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、目の充血及び痒み、その他は含まなかった。 

詳細：頸部局所に紅斑、赤くなっていた。症状は頸部のみで他の部位には見られなか

った。 

呼吸器、消化器、その他の症状/徴候は、なかった。 

2021/08/10（不特定時刻）、事象の転帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）:連絡可能な同薬剤師から入手した新情報は、以下を含む：更

新された併用薬データ（継続中）、ワクチン接種歴、反応データ（事象紅斑、徐脈、

血管浮腫、低血圧とショック追加）。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11771 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123470。  

2021/08/15 12:10（61 歳時）、61 歳の女性患者（ワクチン接種日）は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、

単回量）の 2回目を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近一ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。  

2021/07/25（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FD0889、有効期限 2021/09/30、上腕三角筋、単回量）を初回

接種した。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。ワクチン

接種の 2週間以内にその他の併用薬を服用していなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。病歴はなかった。 

関連する検査は受けていなかった。 

2021/08/15 12:30（ワクチン接種 20 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

患者は診療所に来院し、ボスミン 0.3ml 筋注、ソル・メドロール 80g 点滴による治療

を受けた。 

2021/08/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。  

事象の経過は以下の通り： 

接種 15～20 分後、アナフィラキシー反応が急に発現した。 

接種約 15～20 分後、突然強い腹痛、呕気、冷汗が出現した。 

血圧は触診法で 60 であった。  

ボスミン投薬後、症状は速やかに改善した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通り： 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）：循環器系症状は測定された血圧低下であった。 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）：消化器系症状は腹痛および悪心であった。 

詳細：全腹部の強い持続的疼痛。  

症例は、次の全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）に全

て該当した：突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数 (1 つ以上) の器官系症状を

含む。 

患者が呈した器官系症状：レベル 2：1つ以上の（Major）循環器系症状基準 OR 1 つ以

上の（Major）呼吸器系症状基準 AND 1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器

系以外）の 1つ以上の（Minor）症状基準。 

報告医師は、事象をアナフィラキシーの 5カテゴリーのうち、カテゴリー（3）と評価

した。 

有害事象の全徴候及び症状は次の通り：血圧低下、腹痛、呕気。 

患者は医学的介入を必要とした。アドレナリン、副腎皮質ステロイド。 

臓器障害に関する情報を提供すること。心血管系症状に関しては、低血圧（測定済

み）であった。 

詳細：血圧は触診法で 60 であった。  
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報告者は、事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/09/03）：連絡可能な同医師より入手した新情報は次を含む：

BNT162B2 の初回単回量投与の情報、新たな事象（呕気、冷汗）、臨床経過。 

11774 

自己免疫性溶

血性貧血（自

己免疫性溶血

性貧血） 

高血圧 

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

患者は 76 歳の非妊娠女性であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬物も受けなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴には高血圧があった。 

2021/05/19、患者は以前に診療所/応急手当室にて、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単回量、76 歳時）

を接種した。 

2021/06/09（ワクチン接種日）、患者は診療所/応急手当室にて、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、2回目、単回

量、76 歳時）を接種した。 

2021/07/09（ワクチン接種 1ヶ月後）、自己免疫性溶血性貧血発症があった。 

ステロイド投与を含む治療により、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を重篤（28 日間の入院）と分類し、事象は診療所/クリニックへの訪問に

至ったと述べた。 
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ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなかった。追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/09/23）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、バッ

チ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。これ以

上の追加情報は期待できない。 

11775 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（低

血圧|収縮期血

圧低下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

食物アレル

ギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21123335。 

 

患者は、32 歳 7ヵ月の男性であった。 

2021/08/11 12:05（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッ

チ/ロット番号：EW0203; 有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、32 歳時）単回量の初回

接種を受けた。 

既往歴があった。 

特定の製品に対するアレルギー、又はアレルギーを示す症状は次の通りであった：食

品、乳製品。 

４週間以内に他のどのワクチン接種も受けていなかった。 

2 週間以内に併用薬を投与していなかった。 

2021/08/11、ワクチン接種前、患者の体温は 36.7 度であった。 

2021/08/11 12:10（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーが発現した。 

2021/08/11（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/08/12（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の約 5分後に、嘔気が出現した、その後、発汗と顔面蒼白があった、血

圧は 92/48、spo2（酸素飽和度）は 98 であり、悪心、冷汗、嘔吐が発現した。 

低血圧、頻脈であった。 

意識レベルが清明だったが、アドレナリン IM（筋肉内注射）、NS100 ソルコーテフ

100mgDIV（点滴静注）は開始された。 

10 分後：血圧は 132/80 であった。 

その後、リンゲル液は更新し救急車で搬送となった。 

アナフィラキシーの分類(ブライトン分類)形式通りに：Major 基準は次の通りであっ

た： 

循環器系症状については、測定された血圧低下、非代償性ショックの臨床的な診断が

選択された。 

Minor 基準には、消化器系症状の悪心、嘔吐が含まれた。 
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突然発症した。 

多臓器障害はなかった(報告された通り)。 

呼吸器、皮膚/粘膜の症状はなかった。 

心血管系は次の通りであった： 

毛細血管再充満時間＞３秒は不明と選択された、 

中心脈拍数の減少は不明と選択された。 

低血圧(測定済み)と頻脈があった。 

詳細：収縮血圧が 90 に低下、冷汗、顔面そう白となった。悪心、嘔吐が発現した。 

消化器系には、悪心、嘔吐が含まれた。 

詳細：冷汗、悪心、嘔吐が発現した。 

他の関連する検査は実施されなかった。 

経過観察のために入院した。 

 

報告その他の医療従事者は、事象を重篤（2021/08/11 から 2021/08/12 まで入院した）

と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

2021/08/12、患者は、事象から回復した。 

 

追加情報(2021/09/10)：連絡可能な同その他の医療従事者からの追加報告書の応答に

新たな情報が報告された: 被疑薬の詳細(投与経路)、新たな事象(冷汗、嘔吐、低血

圧、頻脈)、臨床検査値、病歴、臨床経過情報。 

 

追加調査は不要である。これ以上の情報提供は期待できない。 
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11777 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

麻痺（麻痺） 

糖尿病; 

 

胃潰瘍; 

 

脳血管発

作; 

 

血中コレス

テロール増

加; 

 

鎮痛療法; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123307。    

 

2021/06/19 10:00、69 歳男性 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）（注射

剤、バッチ/ロット番号、使用期限は提供されなかった、接種経路不明、単回量、1回

目）を接種した。 

2021/06/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.4 度であった。 

病歴は脳卒中、継続中の高血圧、継続中の糖尿病、継続中の胃潰瘍、継続中のコレス

テロール高値、継続中の鎮痛であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬はイルベサルタン, アムロジピンベシル酸塩（イルアミクス、高血圧のため）; 

ビソプロロール・フマル酸エステル（メインテート、高血圧のため）; 

ドキサゾシン（高血圧のため）; 

リナグリプチン（トラゼンタ、糖尿病のため）; 

メトホルミン塩酸塩（メトグルコ、糖尿病のため）; 

ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ、胃潰瘍のため）; 

アトルバスタチンカルシウム水和物、エゼチミブ（アトーゼット、コレステロール高

値のため）; 

トラマドール塩酸塩（トラムセット、鎮痛のため）; 

全て開始日は不明で継続中であった。 

2021/06/22（ワクチン接種 3日後）、脳梗塞、麻痺を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り：  

2021/06/19、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/22 より、左上肢麻痺が発現していた頸部 HR で外頸動脈領域に新鮮梗塞を認め

た。 

2021/06/28 から 2021/07/10 まで、病院に入院した。 

抗血小板薬による治療を行い、左上肢麻痺は消失した。  

2021/06/24、頭部 MRI、脳梗塞を実施した。 

新たな薬剤/その他の治療処置の開始を要し、クロピドグレルとバイアスピリンを含ん

だ。 

2021/07/10、事象脳梗塞の転帰は軽快、麻痺は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/28 から 2021/07/10 までの入院）と分類し、事象と

ワクチンとの因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、（判読困難）関連脳卒中や心原性脳塞栓症であっ

た。 

報告医師意見は提供されなかった。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

連絡可能な同医師から入手した新規の情報は以下を含む： 

病歴、臨床検査値、併用薬、臨床経過の詳細。  
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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11778 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

潮紅（潮紅） 

 

眼痛（眼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

ほてり（ほて

り） 

僧帽弁閉鎖

不全症; 

 

心不全; 

 

心房細動; 

 

胃食道逆流

性疾患 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21123654。 

 

2021/08/05 14:50、83 歳 5 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、筋肉内投与、2回目、

単回量、83 歳時）を接種した。 

病歴は発作性心房細動(PAF)､継続中の中等度の僧帽弁逆流症（MR）、継続中の胃食道

逆流症（GERD）、および継続中の左室駆出率が保持された心不全(HFpEF)があった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者に家族歴があるかどうかは不明であった。 

2021/08/05、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による既往歴には、2021/07/15 14:50、

COVID-19 免疫のために 1回目のコミナティを上腕三角筋に筋注したため、動悸、息苦

しさ、目がちかちかする、咽頭部違和感など症状があり、翌日外来受診するも医師に

注意されたため、2回目の予診票に記載をしなかったことが含まれた。 

2021/08/05 14:50（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、2回

目、単回量）を接種した。 

2021/08/05 15:05（ワクチン接種の 15 分後）、動悸、顔面発赤、血圧上昇

（210/102）、気分不快、目がちかちかすることが出現した。 

2021/08/05（ワクチン接種の同日）、病院に入院した。 

2021/08/06（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

14:50、コミナティ 2回目を接種した。 

15 分の経過観察終了後、顔面の紅潮、動悸、息苦しさが出現したため、臥床にて経過

観察となった。 

BP=210/102 、P=84、 SpO2=97%であった。 

15 分後再検するも BP=209/98、 P=83 であり、症状改善なく、入院となり、硝酸イソソ

ルビドを使用された。 

16:45、ワクチンの副反応と思われるため入院となり、BP=190/76 であり、入院前、呼

吸困難感が出現した。 

SPO2=97%であったが、酸素投与開始された。 

O2=2L であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/08/05 から 2021/08/06 の入院）と分類し、事象は

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

患者はコミナティ 1回目の接種後にも同様の症状が出現していた。 

翌日内科外来受診したにもかかわらず適切な対応ができていなかったため、患者が正

確な情報を 2回目の問診の際に提供できない状況となってしまった。 
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報告者は、外来対応時にワクチン接種後の副反応である可能性を念頭に置いた対応を

心掛けたいと思った。 

 

2021/09/14、同連絡可能な医師からの追加情報は以下を含んだ： 

関連する検査には以下が含まれた：2021/08/15、患者は COVID 19 PCR を受けたため、

結果は陰性（-）であった。 

2021/08/05 15:05（ワクチン接種日）、患者は血圧上昇（BP = 200/100）を発症し

た。 

報告医師は、本事象を重篤と分類した（入院基準が提供された）。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

硝酸イソソルビドテープ 40mg の治療で事象の転帰は回復であった。 

2021/08/05 15:05（ワクチン接種日）、発赤と顔面紅潮を発症した。 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を提供されなかった。 

事象の転帰は提供されなかった。 

2021/08/05 15:05（ワクチン接種日）、動悸を発症した。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を提供されなかった。 

事象の転帰は提供されなかった。 

2021/08/05 16:30（ワクチン接種日）、息苦しさを発症した。 

報告医師は、本事象を重篤と分類した（入院基準が提供された）。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

酸素投与の治療で事象の転帰は回復であった。 

報告医師からのコメント/経過は以下の通り： 

2021/08/05 14:50、2 回目のワクチン接種が行われた。 

2021/08/05 15:05、患者は息苦しさ、顔面紅潮、動悸が出現した。臥床し経過観察す

るも、BP（血圧）216/98、P（脈拍）84、SpO2（酸素飽和度）97％であった。 

2021/08/05 15:20、BP を再検し、209/98、P 83 が示された。症状改善が見られなか

ったため、患者は入院した。 

2021/08/05 16:03、硝酸イソソルビドテープ 40mg が使用された。 O2 2L であり、ナ

ザールを投与した。入院後、息苦しさが軽減したため、O2 投与を中止した。 

2021/08/06 07:16、血圧は 154/76 であった。症状は改善し、患者は帰宅した。 

有害事象のすべての徴候と症状：BP 210/102、P 84、SpO2 97％、別の検査では 216 / 

98、15 分後、209 / 98、P 83、SpO2 98％であった。 

有害事象の経過：15:05、ワクチン接種の 15 分後、症状が出現した。  

15:20、症状改善がないことを示す別の検査が実行された。  

18:10、イソソルビドテープが使用され、変化は見られず、頭痛などの症状がないた

め、症状がどのように進行しているかを観察した。 

翌日 8:00、症状は改善し、患者は帰宅した。 

患者は、輸液、酸素 2L、イソソルビドテープ 40mg およびソルラクト 500ml を含む医学

的介入を必要とした。 

多臓器障害を持っていた。 
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呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）を含む呼吸器症状を持っていた。 

動悸を含む心血管系症状を持っていた。 

顔面紅潮を含む皮膚/粘膜症状を持っていた。  

消化器系症状やその他の症状/徴候はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。  

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けてい

なかった。  

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

 

2021/08/06、患者は血圧上昇、気分不快、目がちかちかする、顔面の紅潮、息苦しさ

から回復であったが、他の事象は不明であった。 

 

追加調査は不可能であるが、バッチ番号に関する情報はすでに得られた。 

 

追加情報 (2021/09/02): 追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/14): これは、追加報告レターの応答で、同連絡可能な医師からの

自発追加報告であり、以下を含んだ：検査データの更新、過去のワクチン接種の更

新、病歴の更新（中等度の MR、GERD、および HFpEF の追加）、被疑薬（投与経路の追

加 ）、事象の詳細（顔面発赤と動悸の重篤性、転帰の更新；顔面紅潮の追加）、およ

び臨床詳細の追加。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11780 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

光視症（光視

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

甲状腺機能

低下症; 

 

高コレステ

ロール血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21123853。 

2021/08/18 10:20(54 歳時)、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、筋肉内、単回量）の 1

回目接種を受けた。 

病歴には、2016 年からの甲状腺機能低下症、2020 年からの高コレステロール血症が含

まれ、どちらも継続中であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

併用薬には、エゼチミブ(ゼチーア)（内服、2020/11/06 から継続中、高コレステロー

ル血症のため）及び甲状腺(チラージン)（内服、2020/11/06 から継続中、甲状腺機能

低下症のため）が含まれた。 

COVID ワクチン前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

2021/08/18 10:30 頃 (ワクチン接種日)、目の前がチカチカ、意識低下、JCS（ジャパ

ン・コーマ・スケール）2桁であった。 

BP（血圧）58/34、血圧低下、心拍数 43/分、So2（酸素飽和度）99%。 

2021/08/18 10:32、アドレナリン i.m.を接種し、BP 129/67、心拍数 63/分、JCS 1

桁、嘔吐を数回した。 

2 分後、アドレナリン筋注し、2021/08/18 10:47、BP 139/84、心拍数 71/分であっ

た。 

2021/08/18 10:47 頃、ほぼ症状は消失した。 

報告医師は事象を重篤(死亡につながるおそれ)と分類し、事象は BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

2021/08/18 10:20（ワクチン接種日）、ショック状態を発症した。 

報告者は、事象を重篤（基準生命を脅かすが提供された）と分類した。 

報告者は、本剤との因果関係を関連ありと評価した。 

患者は医学的介入を必要としなかったが、アドレナリン（報告のとおり）を接種し

た。 

多臓器障害、呼吸器障害、皮膚／粘膜はなかった。 

低血圧（測定済み）、ショック、中心脈拍数の減少、意識レベルの低下を含む心血管

系障害があった。 

悪心と嘔吐を含む消化器障害があった。 

下痢、腹痛とその他の症状はなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

追加報告に応じて同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ： 
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新しい事象（目の前がチカチカ、ショック状態、悪心）、BNT162b2 の情報、併用薬お

よび病歴、臨床詳細。 

11781 

死亡（死亡） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

肺血栓症（肺

血栓症） 

てんかん; 

 

強迫性障

害; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師（解剖学者）か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124142。   

 

2021/08/11、54 才の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：FD0889; 有効期限：2021/09/30、投与経路不明、54 才時）単回量の 2回

目接種を受けた。 

患者は、日付不明でコミナティ初回接種を受けた。 

2021/08/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

患者の家族歴は報告されなかった。 

病歴には、てんかん、強迫神経症（神経科）、高血圧、高脂血症（内科）があった。 

2021/08/14（ワクチン接種 3日後）、患者は死亡しているのを発見された。 

2021/08/17（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

自宅で死亡しているのを発見されたもの。死後、解剖によって肺、下肢に血栓が認め

られた。詳細の諸検査実施中であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と

を評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は解剖後の検査中のため、詳細は不明で、検索

中であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：諸検査を実施中のため、現在詳細は不明で

あった。 

事象「肺、足の血栓症」の転帰は不明であった。 
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ファイザーの製品品質グループによると、調査結果は以下の通りだった： 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請/薬効欠如（LOE）について調査が

行われた。   

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定

められた範囲内であったことを確認した。   

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。   

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット番号 FD0889 に関連し

ていると決定された。   

苦情サンプルは、返却されなかった。 

関連した品質問題は調査の間特定されなかった。製品品質、規制、バリデーション、

および安定性への影響はない。プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の

品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された有害事象の内容は調査により確認されなかった。根本原因または是正措

置・CAPA も特定されなかった。 

 

2021/09/13、製品品質苦情グループは、以下の調査結果の概要を提供した：成田倉庫

における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。よって、成田

倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。  

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、認められなかった。また、

当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイト

ル）。  

いずれの逸脱も製品品質に対する影響はは無いと考えられた：DEV-064/トレイの落下

（1トレイ）、DEV-065/ AeroSafe 梱包作業時の AeroSafe 落下・横転の発生

（FD0889）。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、認

められなかった。  

当局への報告の必要性：無し。  

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/09/01）：調査の概要-詳細/製品品質苦情部からの苦情受付-詳細に基

づき、製品品質の苦情グループから入手した新たな情報には、調査結果が含まれた。 

 

追加情報（2021/09/13）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、以前の

苦情に関する調査結果を含む。 
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11782 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

TTS（血栓性血

小板減少性紫

斑病|血栓症） 

 

咽頭炎（上咽

頭炎） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

熱中症（熱中

症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123332。 

2021/07/17 11:00（ワクチン接種日）、57 歳 3ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31、左腕

（左肩部）筋肉内、単回量、初回）の接種を受けた。 

2021/07/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/24（ワクチン接種の 7日後）、血栓症が発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/17、患者はコロナ・ワクチンの初回接種を受けた。 

2021/07/24、倦怠感、食欲不振、黄疸が発現した。徐々に悪化した。 

2021/08/04、病院を訪問して、熱中症として対応されるも、症状はさらに悪化した。 

2021/08/06、同院に再診し、黄疸強いため治療のために別の病院を受診した。 

腎障害（G1.57）、血小板減少(8,000)、溶血性貧血（Hb5.5、LDH227.5）と診断され

た。血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）疑いのため、病院へ救急搬送された。 

入院は夜であり、新鮮凍結血漿の 4単位を輸血した。 

輸血時にアナフィラキシーショックを認め、ICU に入室した。 

2021/08/07 の早朝に、ADAMTS13 活性の低下を確認し、TTP と診断された。プレドニン

高用量（1mg/kg）と血漿交換の投与を開始した。4日間連続で施行した。 

2021/08/10、（判読困難）を投与、ICU を退室した。 

2021/08/11、血小板濃度は 200,000 まで上昇し、症状は改善した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/06 から入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り： 

COVID-19 ワクチン接種後の TTP の報告は世界 203 例あり。ワクチン関連で TTP として

は本例は本邦から初報告となる。 

抗 ADAMTS13 抗体価が 8.6、1.9Bethesda 単位/ml と確認した。 

2021/08/06（ワクチン接種の 20 日後）、病院に入院した。 

  

2021/07/24、医師により、血栓性血小板減少性紫斑病が発現したことがさらに報告さ

れた。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす、34 日間（報告通り）入院）と分類し、事象

が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告者は、事象により治療のために救急治療室と集中治療室（5日間）に来院したと述

べた。 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった（報告通り、確認中）。 
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2021/08/06、CT 検査を受け、結果は異常なしであった。 

血液培養を受け、結果は陰性であった。 

COVID-19 抗原を受け、結果は陰性であった。 

2021/08/06、患者は血小板第４因子抗体検査を受け、結果は陰性であった。 

ADAMTS13 活性を受け、結果は 0.5%未満、正常低値は 10 以上であった。 

ADAMTS13 インヒビターを受け、結果は 1.9BU/ml、正常低値は 5未満であった。 

モサプリドクエン酸（使用理由：胃部不快感、2021/08/04 から 2021/08/06 まで、経

口）、ツムラ補中益気湯（使用理由：感冒、2021/08/04 から 2021/08/06 まで、経口）

を投与した。 

事象の経過は以下の通り： 

特に既往のない 57 歳の男性。 

コミナティワクチン接種 1週間後から発熱、倦怠感の症状を認めていた。 

患者は治療のため近医受診し、感冒との診断され、漢方薬と胃薬を処方され、経過観

察となった。 

その後、症状継続し、08/06 に治療のため近医総合病院を受診した。 

血液検査で、溶血性貧血、血小板減少を指摘され、当院に同日救急搬送となった。 

翌日、ADAMTS13 活性の著明な低下を認めて、翌日、TTP と確定診断された。来院が

08/06 の深夜帯となり、プラアドアクセス挿入の上、血漿交換は困難であった。 

まず、赤血球輸血、新鮮凍結血漿点滴（ADAMTS13 の補充）を行うも、新鮮凍結血漿輸

血でのアナフィラキシーショックを認めて、救命措置を行った。 

2021/08/07 より集中治療室へ入室のうえ、血漿交換を開始した。 

2021/08/10 にインヒビター陽性を確認できた。 

血漿交換開始以降、血小板は改善傾向、全身状態良好となった。血漿交換は 3日間で

終了した。免疫抑制療法として、ステロイド高用量開始しており、8月 10 日にリツキ

サンを投与した（毎週火曜日で 4回投与）。 

しかしながら、2021/08/14 から急激な血小板減少、ビリルビン上昇を認めた。再燃と

判断し、血漿交換を再開した。 

2021/08/17 にリツキサン 2回目を開始した。同日、血漿交換を終了した。 

血小板は上昇を認めており、原病の再燃は認められなかった。 

2021/09/08、患者は無事退院となった。 

コミナティワクチン接種 1-2 週間後、TTP を発症した。 

発症のタイミング、海外の報告から考えて、ワクチンとの因果関係ありと考えられて

いる。 

事象血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）の転帰は軽快、他の事象の転帰は不明であっ

た。 

  

追加情報（2021/09/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/13）： 

連絡可能な同医師から報告された新情報は以下を含む： 

臨床検査値、被疑ワクチンの詳細（接種経路と解剖学的局在）、新規の事象「発熱」
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と「感冒」の追加、重篤性基準（血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）に対して生命を脅

かすの追加）、事象の詳細（入院の詳細、治療の詳細）、臨床経過の詳細。 
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11783 

けいれん（間

代性痙攣） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

不安症状（激

越） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

過換気（過換

気） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123350。  

2021/08/08  11:20、16 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、16 歳時に BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、筋肉内、1

回目、単回量）の接種を左上腕に受けた。 

患者の病歴は、なしであった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

有害事象に関連する患者の家族歴は、「なし/特記なし」として報告された。患者の弟

は、ピーナッツと卵に起因するアナフィラキシーの既往を持っていた。 

患者には、けいれんの家族歴はなかった。 

併用薬の有無については不明であった。 

患者が 4週間以内に他のワクチン接種を受けたか不明であった。 

2021/08/08、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

2021/08/08  11:32（ワクチン接種 12 分後）、患者は意識消失およびけいれんを発症

した。 

2021/08/08（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種（初回投与）約 12 分後、突然の意識消失、けいれんを認めた。 

けいれんは両上下肢の間代けいれんで、眼球は正中固定しており、嘔吐はなかった。 

意識レベルは約 30 秒で速やかにクリアとなった。 

その後、下肢のしびれ、気分不快が遷延したが、接種後約 2時間で症状は改善し、帰

宅した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を「評価不能」と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

報告医師の意見は次の通り：基礎疾患はなく、ワクチンとの関連性は不明である。 

 

2021/09/06 追加情報、医師は、以下の通り報告した。 

2021/08/08 11:32（ワクチン接種日）、患者はけいれんを発現した。けいれんは、非

重篤と評価され、治療を必要とせず 2021/08/08（ワクチン接種日）に回復した。 

事象と BNT162B2 との因果関係は、副反応に関する情報不足のため、評価不能と評価さ

れた。 

患者は、関連する臨床検査を行わなかった。 

コメント/経過は、以下の通りである： 

11:32、経過観察中に、坐位の状態でけいれんを発症した。 

けいれんは両上下肢の間代性痙攣であった、眼位は正中固定、嘔吐はなかった。 

救護エリアに移動し、側臥位にしたところ、痙攣は約 30 秒で頓挫した。 

頓挫後の意識回復は速やかで、GCS は、E4V5M6 であった。その後、意識レベルの低下

はなかった。 

患者のために実施したことはバイタル測定と経過観察のみであり、ルート確保、抗痙

攣薬の投与などの処置は実施しなかった。 
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その後、徐々に下肢の痺れ、気分不快が出現したが、精神的動揺による過換気と考

え、経過観察とした。 

約 2時間後には、すべての症状が消失したため、患者は帰宅した。有事の際は、近医

を受診するように指示した。 

2021/08/08、患者は、事象から回復した。 

 

追加情報（2021/09/02）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：追加調査結果、連絡可能な同医師から入手した新たな情報

は、被疑薬の詳細（投与経路と解剖学的部位）、臨床検査結果、副反応情報（新たな

事象過換気と精神的動揺の追加）、処置情報と臨床経過の詳細を含む。 
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肺炎（肺臓

炎） 

 

高カリウム血

症（高カリウ

ム血症） 

  

本例は、医師主導臨床研究試験（ALK 陽性進行期非小細胞肺がんに対するアレクチニブ

治療後 2次または 3次治療としてのブリグチニブ多施設共同前向き観察研究 （ABRAID 

Study））からの報告であり（Study ID：AP26113/ WJOG11919L （IISR-2019-

102858））、G3 の高カリウム血症については、企業により重篤と判断された。 

 

2021/07/02 本剤（90mg/日）投与開始。 

2021/07/09 本剤（180mg/日）増量。 

2021/07/13 G3 の高カリウム血症（6.1mmol/L）および G1 のクレアチニン増加を認

め、前日の投与をもって本剤休薬。 

2021/07/15 カリウム、血清クレアチニンの正常化を確認。 

2021/07/16 本剤（90mg/日）投与再開。 

2021/08/10 右胸水増加、肺転移増大のため PD と判定。肺臓炎の所見なし。同日、メ

コバラミン筋注施行、パンビタン内服開始。 

2021/08/11 新型コロナワクチン（コミナティ）2回目接種。 

日付不明 新型コロナワクチン接種を受けた後から倦怠感が続いていた。 

2021/08/16 この日の投与をもって本剤（90mg/日）終了。 

2021/08/17 次治療導入のため予定入院。入院時の胸部単純 X線、CT で両肺にスリガ

ラス影あり。room air で SpO2：95%と保たれていたが、労作時の息切れあり、2L/min

で酸素投与開始。SARS-CoV-2 抗原陰性。レボフロキサシン点滴開始。 
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2021/08/18 未明より SpO2 低下傾向となり、胸部単純 X線で両肺浸潤影が増悪。KL-

6：1921U/mL。肺臓炎（Grade4）と判断し、朝よりステロイドパルス療法（メチルプレ

ドニゾロン 1000mg/日）を開始。NHF で FiO2：70%で SpO2：90%台前半で経過。 

2021/08/19 人工呼吸器管理開始。その後画像所見、呼吸状態ともに改善傾向。 

2021/08/21 呼吸状態、画像所見ともに改善傾向を認め、メチルプレドニゾロン 80mg/

日へ減量。 

2021/08/24 人工呼吸器を離脱。酸素 0.5L/min で SpO2：98%と呼吸状態良好。肺臓炎

軽快。 

2021/08/30 CT にて右肺上葉に浸潤影、すりガラス影が出現。左胸水増加、左肺門部

腫瘤の増大に伴う左主気管支の狭窄と左下葉無気肺も認める。右肺の浸潤影について

は肺臓炎再燃の可能性もありステロイドパルス療法 2回目を開始。 

2021/08/31 SpO2 低下が進行。原病増悪（肺転移）による呼吸状態の悪化と判断し、

再挿管は行わない方針となる。ネーザルハイフローによる酸素投与を開始。その後も

呼吸状態は徐々に増悪。 

2021/09/01 左肺の無気肺が進行。意識レベル低下。 

2021/09/02 永眠［原病増悪（肺転移）による死亡］。 

倦怠感については転帰不明である。 
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血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

顆粒球数増加

（顆粒球数増

加） 

 

γ－グルタミ

ルトランスフ

ェラーゼ減少

（γ－グルタ

ミルトランス

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123238。 

2021/07/25 18:00、21 歳の女性患者が、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号と有効期限は不明、筋肉内、単回量、1回目）の接種

を受けた（21 歳時）。 

病歴はなしとして報告された。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等を含む）に関して留意すべき点はなかっ

た。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/07/25 18:00（ワクチン接種日）、患者は以下の事象を発現した：発熱と全身倦

怠感。 

2021/07/31（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/07/25、ワクチン接種後、患者は発熱と全身倦怠感を発現した。患者は自宅でカ

ロナールと他の薬を内服したが、改善しなかった。 

2021/07/28、倦怠感と発熱が悪化したため、患者は治療のために当院を受診し、採血

異常を認めた。患者はステロイド点滴を受けた。 

現在、症状は回復傾向にある。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象が BNT162B2 に関連

ありと評価した。他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチンによる副作用があった。投与は副

作用だと（判読不能な文字）。変化がある時は、医療機関を受診することを勧める

（判読不能な文字）。 
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フェラーゼ減

少） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

2021/09/14 の追加情報にて、連絡可能な同医師は、以下の通り報告した： 

2021/07/25 18:00、BNT162b2（コミナティ）の初回ワクチンは、筋肉内に接種された

（バッチ/ロット番号は入手できなかった）。 

2021/07/28、Ｘ線は異常なしであった。  2021/07/28、血液検査は、WBC の上昇を示し

た。 

関連する臨床検査値は以下の通りに含まれた：  

Alanine aminotransferase (ALT/GPT) (reference values 4 to 44 IU/l) 11 IU/l 

2021/07/28 14:26, 9 IU/l 2021/07/29 09:45, Amylase (AMY) (reference values 37 

to 125 IU/l) 45 IU/l 2021/07/28 at 14:26, 44 IU/l 2021/07/29 at 09:45, 

Aspartate aminotransferase (AST/GOT) (reference values 8 to 38 IU/l) 20 IU/l  

2021/07/28 at 14:26, 18 IU/l  2021/07/29 at 09:45, Chloride (Cl) (reference 

values 98 to 106 mEq/l) 99 mEq/l  2021/07/28 at 14:26, 101 mEq/l  2021/07/29 

at 09:45, Total cholesterol (T-CHO) (reference values 150 to 219 mg/dl) 156 

mg/dl  2021/07/28 at 14:26, Creatine phosphokinase (CPK) (reference values 30 

to 150 IU/l) 55 IU/l  2021/07/28 at 14:26, Creatinine (CRE) (reference values 

0.4 to 0.8 mg/dl) 0.62 mg/dl  2021/07/28 at 14:26, 0.49 mg/dl  2021/07/29 at 

09:45, Glucose (GLU) (reference values 70 to 110 mg/dl) 97 mg/dl  2021/07/28 

at 14:26, 156 mg/dl  2021/07/29 at 09:45, Lactate dehydrogenase (LDH) 

(reference values 106 to 211 IU/l) 155 IU/l  2021/07/28 at 14:26, Potassium 

(K) (reference values 3.8 to 5.0 mEq/l) 3.2 mEq/l  2021/07/28 at 14:26, 3.4 

mEq/l  2021/07/29 at 09:45, Sodium (Na) (reference values 136 to 149 mEq/l) 

136 mEq/l  2021/07/28 at 14:26, 136 mEq/l  2021/07/29 at 09:45, Triglycerides 

(TG) (reference values 50 to 149 mg/dl) 54 mg/dl  2021/07/28 at 14:26, Uric 

acid (UA) (reference values 3.0 to 5.5 mg/dl) 4.8 mg/dl  2021/07/28 at 14:26, 

C-reactive protein (CRP) (reference values less than 1 mg/dl) 4.35 mg/dl  

2021/07/28 at 14:26, Gamma-glutamyltransferase (GGTP) (reference values 16 to 

73 IU/l) 11 IU/l  2021/07/28 at 14:26, 7 IU/l  2021/07/29 at 09:45, 

Glycosylated haemoglobin (HbA1c) (reference values less than 5%) 5.0%  

2021/07/28 at 14:26, Granulocyte percentage (reference values 42.0 to 85.0%) 

86.2%  2021/07/28 at 14:20, 80.3% 2021/07/29 at 09:39, Haematocrit (reference 

values 33.5 to 52.0%) 38.8%  2021/07/28 at 14:20, 36.8% 2021/07/29 at 09:39, 

Haemoglobin (reference values 12.0 to 18.0 g/dl) 13.1 g/dl  2021/07/28 at 

14:20, 12.3 g/dl  2021/07/29 at 09:39, High density lipoprotein cholesterol 

(HDL-CHO) (reference values 40 to 71 mg/dl) 51 mg/dl  2021/07/28 at 14:26, 

Lymphocyte (reference values 17.0 to 57.0%) 10.5%  2021/07/28 at 14:20, 17.6%  

2021/07/29 at 09:39, Mean cell haemoglobin (MCH) (reference values 28.0 to 

32.0 pg) 29.4 pg  2021/07/28 at 14:20, 29.1 pg  2021/07/29 at 09:39, Mean 

cell haemoglobin ccentrati (MCHC) (reference values 31.0 to 35.0 g/dl) 33.8 

g/dl  2021/07/28 at 14:20, 33.4 g/dl  2021/07/29 at 09:39, Mean cell volume 

(MCV) (reference values 80.0 to 100 fl) 87.2 fl  2021/07/28 at 14:20, 87.2 fl  

2021/07/29 at 09:39, Mocyte % (reference values 0.0 to 10.0%) 3.3%  

2021/07/28 at 14:20, 2.1%  2021/07/29 at 09:39, Platelet count (reference 
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values 150000 to 350000/mm3) 147000/mm3  2021/07/28 at 14:20, 140000/mm3  

2021/07/29 at 09:39, Red blood cell count (reference values 3760000 to 

5700000/mm3) 4450000/mm3  2021/07/28 at 14:20, 4220000/mm3  2021/07/29 at 

09:39, White blood cell count (reference values 4000 to 9000/mm3) 15800/mm3  

2021/07/28 at 14:20, 7000/mm3  2021/07/29 at 09:39. 
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11787 

TTS（肺塞栓症

|血小板減少

症） 

 

血栓症（血栓

症） 

変形性関節

症; 

 

糖尿病 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123827。 

 

患者は 70 歳 1ヶ月の女性患者である。 

ワクチン接種時の年齢は 70 歳 1ヶ月であった。 

2021/07/05、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番

号：EY5423、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量)の 2回目を接種した。 

病歴には、糖尿病と変形性膝関節症が含まれていた。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35.9 度であった。 

患者の家族歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

過去のワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、ロット番

号：FA4597、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量)の初回接種を受けたこと

が含まれていた。 

2021/07/20 07:30（2 回目のワクチン接種 15 日後）、患者は肺血栓塞栓症と血栓症

（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）を発症した。 

2021/07/20、肺血栓塞栓症と血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うもの

に限る）のため、死亡した。 

剖検実施の有無は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/20、心肺停止で救急要請に至った。アドレナリンが投与され、ROSC（自己心

拍再開）に変わった。 

2021/07/20、血液検査では、D-ダイマー上昇が示された。 

2021/07/20、心エコーでは、右心負荷所見を認めた。 

肺血栓塞栓症の診断で入院した。その後、再度心肺停止となった。 

同日 13:10、死亡確認となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、これ以上のコメントを提供されなかった 。 

 

2021/09/01、製品品質苦情グループからロット番号 EY5423 の調査結果報告を入手し

た： 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請／薬効欠如について調査が行われた。 

当該バッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するために測定管理室に送られることはなかった。 

すべての分析結果はチェックされ、予め定められた範囲内であった。 

参照 PR ID の調査結果は、以下の通りであった：参照 PR id 6068811。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。 

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。 
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最終的な範囲は、報告されたロット番号 EY5423 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。 

製品品質、規制、バリデーション、および安全性への影響はない。 

プールス製造所は報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定さ

れなかった。 

調査結果の概要: 

ワクチン書類キット及びワクチン接種シールの供給者にて調査を行った。調査の結

果、製造開始前後のクリアランス確認等の工程管理において異常は無かった。当該ロ

ットと混入が報告されたロット(FF3620)の間に複数ロットが製造されており、当該ロ

ットにロット FF3620 の資材が混入した可能性は無いと考えられた。 

また、成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よ

って、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目: 

製造記録の確認: 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

保存サンプルの確認: 

成田倉庫におけるサンプルの確認の結果、当該ロットの書類キット中のワクチン接種

シールの入数に異常は無かった。 

苦情履歴の確認: 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性: 

無し。 

CAPA:  

資材供給者の調査の結果、ワクチン接種シールの製造管理は適切に実施されており、

特段の是正・予防処置(CAPA)は不要である。資材製造所にて、現場関係者に対してラ

インクリアランス確認について再度指導された(添付資料参照)。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果報

告であった。 

 

追加情報 (2021/09/13):  

調査結果を含むオフライン請負業者調査の詳細に基づいて製品品質苦情グループから

入手した新たな情報。 
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11789 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123758。  

 

2021/07/07、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

4 週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/07/08、ギラン・バレ症候群を発症した。 

2021/07/08 より両手掌にしびれ感を認めた。 

2021/07/09、同徴候が両下肢に出現した。 

2021/07/10、しびれ感は両上腕、両大腿に拡大した。 

右下肢に脱力感があり、自家用車の運転の支障となった。 

2021/07/13 より症状は改善傾向となったが、右下肢の異常感覚と脱力感、動作障害が

残存であった。 

2021/07/21、病院を受診した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は、以下の通り： 

ワクチン接種に伴う炎症性末梢神経障害と考えられた。 

GBS 調査票は、以下の通り： 

臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下があった。 

本報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は軽微な神経症候を認

めた。 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔

が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

2021/08/06、電気生理学的検査は GBS と一致しており、その他、GBS に合致する所見が

あった。 

以下の項目が選択された： 

遠位潜時の延長、 M 波振幅の低下。 

髄液検査は、未実施であった。 

鑑別診断：別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しない。 

画像検査は、未実施であった。 

自己抗体検査は、未実施であった。 

先行感染は発熱、その他であった：上記発熱は COVID 19 ワクチン接種後の副反応であ

った。 

事象の発生日時は、2021/07/08（ワクチン接種 1日後）と報告された。 

2021/09/08、同じ医師より、患者が 2021/07/08（ワクチン接種の 1日後）に末梢神経

障害を発症したと報告した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。報告者は、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置は鎮痛剤を含んだ。 
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事象経過は以下のとおりに報告された： 

ワクチン接種の後に、手、足（四肢遠位）のシビレ感（dyseshosia、報告のとおり）

の発症は、非常に多く、2ヵ所の施設の専門外来にて週に 1～2名は来院している。鎮

痛剤は有効果だが、症状は消失しなかった。末梢性神経伝導検査にて（以前の報告で

報告されたとおり）異常が出た患者はこの症例のみであり、感覚神経と小径線主体接

続の変化を疑った。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

追加調査は実施できない。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

日本 HA の GBS（ギラン・バレー症候群）は、日本 HA に添付送信した。 

捕捉された調査の詳細は、電気生理的検査と症状の極期における Hughes の機能尺度。 

 

追加情報（2021/09/08）:同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

臨床検査値、薬の詳細、事象の詳細（新事象末梢神経障害を追加した）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11791 

出血性ショッ

ク（出血性シ

ョック）[*] 

 

消化管出血

（胃腸出血）

[*] 

 

吐血（吐血） 

 

変色便（変色

便） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124130。 

2021/07/02 09:55（68 歳時）、68 歳（68 歳 8ヶ月時と報告された）の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、ロット番

号：EY5423；使用期限：2021/08/31)単回量の 2回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

2021 年の日付不明、COVID-19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：不

明、使用期限：不明、接種経路不明)の初回接種を以前に受けた。 

2021/07/02、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

2021/07/07 02:50、消化管出血（死亡）、出血性ショック（死亡）、吐血（医学的に

重要）、黒色便（医学的に重要）を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/07 02:50（ワクチン接種の 4日、16 時間、55 分後）、吐血と黒色便のため救

急車で当院に搬送となった。消化管出血をみとめ出血性ショックの状態であった。挿

管し、Full 心肺蘇生法（CPR）にて蘇生を試みたも救命できなかった（参考データ：来

院時血小板数は、10,5000（2021/07/07）であった）。 

事象は、緊急治療室受診に至った。 

事象のために処置を受けた。 

報告医師は事象消化管出血と出血性ショックを重篤（死亡）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

  

2021/07/07、死亡した。 

剖検は、実行されなかった。 

2021/07/07（ワクチン接種の 5日後）、事象消化管出血と出血性ショックの転帰は死

亡で、その他の事象の転帰は不明であった。 

  

報告医師コメント： 

急性発症の消化管出血であるが、血小板の減少もみられず、塞栓症の疑いもないこと

から、ワクチンとの関連は無いものと考えられた。 

  

製品品質グループによる報告：BNT162b2（ロット番号：EY5423、使用期限：

2021/08/31）の調査結果は以下に含まれる： 

結果は以下の通り： 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について

調査した。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の調査は、以下の結論に至った：参照 PR ID 6068811（本調査記録の添付フ

ァイルを参照）。 
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ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の有害事象/LOE の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号：EY5423 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、

バッチは引き続き適合であると結論した。 

NTM は、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は確認することができなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。した

がって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、当該ロッ

トに関連する逸脱事象として以下が報告された。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はないと考えられた。：DEV-052/トレイのラベルに

バッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

参考品で確認する項目はなかった。 

当該ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

  

修正： 

本追加報告は前回報告した情報を修正するために提出される。事象黒色便を重篤にア

ップグレードした。 

  

追加情報（2021/09/03）： 

新たな情報は、調査結果を含む製品品質苦情グループから調査概要―詳細/完全な苦情

調査/苦情の連絡先―詳細に基づき入手した。 

  

追加情報（2021/09/09）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手し、同連絡可能

な医師から報告された新たな情報には下記が含まれる：PMDA 受付番号：v21127367。 

  

追加情報（2021/09/13）：製品品質苦情グループからの新たな情報は以下を含む： 

製品調査の結果 
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11793 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123424。 

 

患者は、67 才 6ヵ月（事象発現時・ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

2021/07/18 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：提供なし、使用期限：提供なし、投与経路不明、2回目、単回量）を接種

した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴、併用薬はなかった。 

2021/07/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/18（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチンの 2回目接種を受けた。 

2021/07/25（ワクチン接種 7日後）、足先のしびれ感があった。 

2021/07/27（ワクチン接種 9日後）、手のしびれ感があり、近医を受診した。

2021/07/27 の血液検査では異常なかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に薬物を受けなかった。 

2021/07/27、手のしびれのために、病院を受診した。 

2021/07/30（ワクチン接種 9日後）、報告病院の整形外科を紹介受診した。 

2021/08/03（ワクチン接種 16 日後）、四肢の痺れに関して精査目的で報告診療科を受

診した。神経学的には四肢深部腱反射の減弱を認めた。四肢末梢優位のしびれ感を認

めた。 

2021/08/03 の神経伝導検査では脱髄性末梢神経障害があった。 

両脛骨神経、腓骨神経で振幅低下、神経電動速度の遅延を認めた。両腓腹神経は導出

されなかった。髄液検査では蛋白細胞解離も認めた。その他の検査では症状の原因に

なるような異常を認めなかった。コロナワクチン後のギラン・バレー症候群と診断さ

れた。入院の上で免疫グロブリン大量静注療法（IVI）を行った。その後、症状は改善

傾向となった。 

2021/08/03 の髄液検査では蛋白細胞解離を認めた。 

上記検査結果、臨床経過より、新型コロナワクチン接種後のギラン・バレー症候群の

診断で入院となった。 

事象発現日は、2021/07/25（ワクチン接種 7日後）と報告された。 

患者は、2021/08/03 から 2021/08/14 まで入院した。免疫グロブリン大量静注の処置が

必要であった。 

2021/08/13（ワクチン接種 26 日後）、事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は次のとおり：上記症状概要のとおり。 

 

ギラン・バレ症候群（GBS）症例調査票において、臨床症状は次のとおり：筋力低下を

来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は次のとおり：軽微な神
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経症候を認める。 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔

が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

2021/08/03（ワクチン接種 16 日後）、電気生理学的検査は GBS と一致し、該当項目は

次のとおり：運動神経伝導速度の低下、異常な時間的分散、M波振幅の低下。 

2021/08/03（ワクチン接種 16 日後）、髄液検査では、細胞数 1/uL、糖 59mg/dL、蛋白

65mg/dL、蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇および、

50 細胞/uL を下回る CSF 総白血球数）。 

鑑別診断：別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しない。 

不明日、画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）は未実施であった。自己抗体

の検査は、未実施であった。患者に先行感染はなかった。 

 

2021/08/26、外来再診した。両手、両膝下以遠のしびれ感の残存はあるものの改善傾

向を認めている。 

 

追加情報（2021/09/13）: 

同じ医師から入手した新情報は以下を含む： 

被疑薬の詳細（無名のメーカーからコミナティに更新した）、事象の詳細（入院日を

加えた、処置を追加した、転帰を更新した）、患者の臨床経過の詳細を更新した。  

 

この追加情報は、追加情報の試みが行われたにもかかわらずロット/バッチ番号が利用

できないことを通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了した、詳しい情報は期待できない。 
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11794 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

自律神経異常

（自律神経異

常反射） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

 

患者は、18 歳の男性であった。 

患者は、COVID ワクチン接種の前 4週以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴は不明であった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

関連する検査を受けたかは不明であった。 

2021/08/12 15:45（ワクチン接種の日、17:45 とも報告された）、患者は、COVID-19

免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FF3622、

有効期限 2021/11/30、用量不明、筋肉内（左腕））を接種した。 

 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

2021/08/12 16:00（ワクチン接種の 15 分後、17:55 とも報告された）、患者は、座位

で経過観察中、気分不良、暗視ありを経験した。 

臥位にして血圧測定。85/49mmHg を経験した。 

P60/M であった。 

アナフィラキシーショックよりも自律神経反射反応と診断された。 

患者は意識はあった。 

ルート確保し経過観察を行った。 

エピネフリンは使用されなかった。 

2021/08/12 16:00（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。報告者は、ワクチンと事象間の因果関係を評価

不能とした。事象の転帰は、回復であった。 

事象は、輸液による新たな薬剤/その他の治療処置の開始が必要であった。 

報告者は、以下の通りにすべての徴候及び症状を記述した： 

BP 85/49mmHg、P（脈拍数）60/分、意識があった。 

報告者は、以下の通りに有害事象の経過を記述した： 

ワクチン接種後 15 分、座位で気分不良、暗視ありを発現した。事象は、外液 500ml 補

液、1.5hr ベッド上安静の医学的介入が必要で、回復した。 

BP 130/77mmHg、P 86、SpO2 99%。 

多臓器障害はなかった。 

事象は、医師または他の医療従事者の診療所/クリニックへの訪問に至った。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。事象の最終的な転帰は、輸

液を含む処置で、回復であった（報告のとおり）。 

追加情報（2021/09/07）: 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

臨床検査結果、新しい事象（アナフィラキシー）、ワクチンと事象詳細（接種と事象

発現の時間）。臨床経過の詳細。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11796 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

肺サルコイ

ドーシス; 

 

高血圧 

本症例は重複症例であるため invalid と考えられる。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123361 である。 

 

2021/08/12 13:00、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、投与経路不

明）を接種した。 

病歴は、罹患中の肺サルコイドーシス（内服投与中）と罹患中の高血圧を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

アレルギーの病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/12、アナフィラキシーを発症した。 

 

事象発現日時は、2021/08/12 13:10（ワクチン接種の 10 分後）と報告された。 

2021/08/12（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の 10 分後から、左上肢と右上肢内側部の掻痒感、同部位の発赤を発現し

た。両下肢のしびれが出現した。 

ワクチン接種の 25 分後、アドレナリン 0.3mg を筋注し、その後症状は改善された。 

患者は病院を受診したが、症状はほぼ消失していたので、患者は治療または処方なし

で帰宅した。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンに対する軽度の即時型アレルギー反応であると思われた。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）:再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）:本報告は重複報告 202101042263 と 202101050748 から情報を

結合した追加報告である。今後のすべての追加情報は企業報告番号 202101042263 にて

報告される。  

  

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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11798 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

顔面神経麻痺

（顔面不全麻

痺） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123233。  

2021/07/10、73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワクチンｰ

メーカー不明、バッチ/ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、接種回数不

明、単回量）を接種した。 

病歴は、何もなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/10（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（メーカー不

明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

事象発現日付/時間は、2021/07/19（ワクチン接種 9日後）として報告された。 

2021/07/19（ワクチン接種 9日後）、病院に入院した。 

不明日、事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

新型コロナワクチン接種後、2日間発熱（2021/07/12 から）を認めた。 

2021/07/15（ワクチン接種 5日後）、倦怠感を認めた。 

2021/07/19（ワクチン接種 9日後）、四肢筋力低下、嚥下障害を主訴に病院を受診し

た。 

両側軽度の顔面神経麻痺を認めた。 

四肢筋力は MMT3 程度であった。 

深部腱反射は正常、髄液検査は正常であった。 

神経伝導検査は sural SNAP の低下を認めた。 

また、cvrr も低下を認めた。 

全体としては、GBS として（判読不能な文字）ではない印象ではあるが、抗 GQ1b-IgG

抗体が陽性であった。 

現在は歩行訓練などのリハビリを行っている。 

因果関係無しとは証明できない。 

報告医師は事象を重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

本件に限らず、未報告の事象が多々あると思われる。 

全例調査をすべきである。 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加情報の間要請される。 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票は、以下の通り報告された： 

臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下であった（発現日：

2021/08/19）。 

本報告時点までの症状の極期において、Hughes の機能尺度分類は、ベッド上あるいは

車椅子に限定（支持があっても 5ｍの歩行が不可能）であった。 

疾患の経過： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から

28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 
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2021/07/20 および 2021/08/04 の電気生理学的検査は、実施し、GBS と一致するその

他、GBS に合致する所見（別紙にて検査結果同封）。 

2021/07/19 の髄液検査は、細胞数 1/uL、糖 99mg/dL、蛋白 36mg/dL であり、蛋白細胞

解離なしであった。 

鑑別診断： 

はい。 

2021/07/19 および 2021/08/06、画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）は実施さ

れた、結果は提供されなかった。 

自己抗体の検査は、実施された、抗 GQ1b 抗体は陽性であった。 

先行感染は、なしであった。 

 

ファイザー社は、事象発現国または製品が購入された国(異なる場合)における

BNT162b2 の製造販売業者である。 

BNT162b2 の他の製造販売業者が規制当局に同一の報告を提出した場合、本報告は、重

複報告となる可能性がある。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることはできない。こ

れ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 
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11800 

胸痛（胸痛） 

 

肺浸潤（肺浸

潤） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

TTS（肺梗塞|

血小板減少

症） 

 

肺炎（肺炎） 

 

胸膜炎（胸膜

炎） 

 

疼痛（疼痛） 

 

炎症（炎症） 

深部静脈血

栓症; 

 

肺塞栓症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123878 と v21124096 である。 

 

2021/07/24 14:20（ワクチン接種日）、71 歳 1か月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FD0348、有効期限：2021/10/31、投与経

路不明、2回目、単回量）を接種した（71 歳 1か月時）。 

患者には、病歴と家族歴はなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週間以内に併用薬を受けなかった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/08/03 10:00（ワクチン接種の 10 日後）から、患者は、肺血栓塞栓症と深部静脈

血栓症を発現した。患者は、事象肺血栓塞栓症のために救急治療室に来院した。 

2021/08/03 10:00（ワクチン接種の 10 日後）、患者は、血栓症（血栓塞栓症を含む）

（血小板減少症を伴うものに限る）を経験した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 10 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/08/03 午前 10 時頃、患者は、突然の左肩から側胸部の痛みを自覚した。 

2021/08/03 10:00、胸痛を自覚した 

症状の改善がなく、患者は前医を受診した。 

胸部レントゲン写真で、左第 2弓の拡大を認めたため、当病院に紹介された。 

経過中に、肺梗塞による胸膜炎と肺炎所見を認め、高度の炎症反応上昇をきたした。 

2021/08/03、D-dimer が実施され、結果は 3.1ug/ml（正常高値 1.0）であった。 

2021/08/03、造影コンピュータ断層撮影（ＣＴ）が実施され、右肺動脈下葉枝と左肺

動脈上下葉枝、（判読できない文字）左後脛骨静脈に血栓があった。 

造影 CT を施行し、両側肺動脈下葉枝、左肺動脈上葉枝に血栓を認め、肺血栓塞栓症と

診断され、患者は入院した。 

左後脛骨静脈に残存血栓を認めた。 

造影 CT で肺血栓塞栓症と深部静脈血栓症が診断された。アピキサバン（エリキュー

ス）20mg/日の投与が開始された。経過中、肺梗塞による胸膜炎と浸潤影が見つかっ

た。 

2021/08/10、ＣＴフォローアップで、血栓は消退傾向であったが、残存した。 

エリキュースによる治療は、10mg/日に減量し、疼痛と炎症の改善を待った。 

抗凝固療法により血栓は消退傾向にあり、状態安定していた。 

2021/08/14、退院し、帰宅した。 

その後、外来フォローとなった。 

患者は、血小板数を含む検査と処置が行われた： 

2021/08/03：149000ul、2021/08/04：170000ul、2021/08/06：187000ul、

2021/08/10：248000ul と 2021/08/13：278000ul であった。 

事象肺血栓塞栓症、深部静脈血栓症の転帰は軽快であった。 

事象胸痛及び肺浸潤の転帰は不明であった。 

2021/08/13、その他の事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不
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能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は、既往歴がなく、活動的な生活を送っており、血液検査では凝固系の異常な

く、悪性腫瘍を疑う所見も認めなかった。上記より、患者には、肺血栓塞栓症、深部

静脈血栓症をきたす誘因なく、ワクチンの関連を疑い、このケースを報告した。 

血栓症とワクチンの因果関係は不明であったが、凝固異常または担癌がなかったた

め、他の理由がないため、症状は報告された。 

 

追加情報:（2021/08/31）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/06）同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含ん

だ：反応データを更新した（新たな事象深部静脈血栓症、肺浸潤と胸痛を追加し、事

象塞栓症と血栓症を削除した、事象肺血栓塞栓症の転帰を回復から軽快へ更新した、

退院日を 2021/08/15 から 2021/08/14 に更新した、治療薬剤（エリキュース）を追加

した）、併用薬情報(なし)を追加した。臨床検査値データを追加した（D-dimer 追加、

胸部レントゲン結果とＣＴ結果）。 
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11806 

甲状腺機能亢

進症（甲状腺

機能亢進症） 

 

自己免疫性甲

状腺炎（自己

免疫性甲状腺

炎） 

 

甲状腺機能低

下症（甲状腺

機能低下症） 

 

亜急性甲状腺

炎（亜急性甲

状腺炎） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

動悸（動悸） 

 

疲労（疲労） 

 

体重減少（体

重減少） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21123363。 

 

2021/05/10 15:10、65 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の

bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、投与

経路不明）を接種した（65 歳時）。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

2021/04/19 15:10（初回ワクチン接種日）、初回の bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：ER7449、有効期限：2021/06/30、筋肉内投与）を以前に接種した（65 歳時）。 

2021/05/10 15:10（2 回目ワクチン接種日）、2回目の bnt162b2（コミナティ）を接種

した。 

2021/07/19 09:00（2 回目ワクチン接種の 2ヵ月 9日後）、甲状腺機能亢進を発現し

た。 

2021/08/13（2 回目ワクチン接種の 3ヵ月 3日後）、事象の転帰は軽快した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

今まで内分泌疾患や自己免疫疾患の既往はない。 

過去 1ヵ月で、5kg の体重減少と動悸、疲れやすい、発汗がみられた。 

2021/07/19、甲状腺腫はなかったが、採血で、TSH 0.01mIU/L、FT3 6.21pg/ml、FT4 

3.05ng/dL、サイログロブリン 258ng/ml、TPOAb 75IU/ml、TRAb <0.8IU/ml を示した。 

エコーで甲状腺右下葉が不均一なことから、亜急性甲状腺炎と診断された（WBC 

9520、CRP 2.23）。 

メインテートを服用した。 

2021/08/03、TSH 0.06、 FT3 2.32、FT4 1.16 と改善がみられた。 

2021/07/09、COVID19 抗原（-）。 

2021/08/17、TSH 7.53MiU/ml、正常低値：0.50 正常高値：5.00、コメント：甲状腺

機能低下。 

2021/08/17、FT3 2.52pg/ml、正常低値：2.30 正常高値：4.30。 

2021/08/17、FT4 0.92ng/dl、正常低値：0.90 正常高値：1.70。 

2021/08/17、CRP 0.12 mg/dl、正常低値：0.0 正常高値：0.30。 

2021/08/17、WBC 5700 /ul、正常低値：4000 正常高値：9000。 

2021/08/17、橋本病を発現した。報告者は本事象を重篤（医学的に重要な事象）と分

類した。転帰は軽快した。治療は採血による観察と報告された。 

報告者は本事象が bnt162b2 と関連ありと評価した（既往がなく、免疫疾患に罹患し

た）。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係

は関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。事象の転帰は軽快

した。 
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報告したその他の医療従事者は、以下の通りにコメントした： 

コミナティ 1回目、2回目どちらと関連しているか不明のため、2つ記載した。 

自己免疫病疾患のため、bnt162b2 との関連が否定できない。 

 

追加情報（2021/09/01）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：フォローアップレターに応じた連絡可能な同医師からの新

たな情報：検査データ、新規事象、その他の事象の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11810 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

口唇腫脹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21123318。 

2021/08/12  10:09（31 才時）、31 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:FF2782、使用期限:2021/11/30、筋肉

内、1回目、単回量）の投与を受けた。 

2021/08/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴には、薬剤で口唇のはれ

があった。 

アレルギーに関連する特定の薬剤を服用（又はいつでも利用できる状態）した既往歴

は、なかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを受けたかは不明であった。 

2021/08/12 10:25（ワクチン接種 16 分後）、じんましん様紅斑を発現し、抗ヒスタ

ミン薬の内服を行った。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/12 10:19、ワクチン接種の約 10 分後に、口唇のしびれ感、喉の違和感とも

報告された咽頭違和感が発現した。 

30 分後、2021/08/12 10:39 に両前腕の皮疹が発現した。 

呼吸器症状はなく、呼吸状態は安定しており、バイタルサイン（vital）も安定してい

た:BP128/94、SpO2 は 98%であった。 

喉の違和感は、特に stridor はなく、wheeze もなく、所見はないが、症状は継続して

いた。そのため、ワクチン接種約 80 分後に、ポララミンの内服を行った。 

11:30 頃、ポララミン 2mg 内服した。 

その後、両上肢のマンシェット創傷のあたりに紅斑出現し、両上肢にマンシェットを

巻いたあとに皮疹出現するも、すぐに軽快した。 

2021/08/12 10:19 から軽度の即時型アレルギーがあるが、アナフィラキシーとはいえ

なかった。 

経過観察し、症状は改善し、患者は約 150 分後に帰宅した。 

帰宅前、BP157/104、SpO2  98%、HR  82 であった。 

患者は、2回目の接種は医療機関で受けることを勧められた。また、患者は帰宅後に同

種の症状があれば、受診を勧められ、理解した。 

多臓器障害への影響なし、呼吸器への影響なし、心血管係への影響なし、消化器への

影響なしであった:また、その他の症状/徴候もなかった。 

皮膚／粘膜への影響は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そ

う痒症、その他の症状として口唇のしびれ感、咽頭違和感、両上肢/前腕のじんましん

様紅斑が出現した。 

結果として事象に対して治療処置がとられた。 

2021/08/12（ワクチン接種日）、事象紅斑の転帰は、回復であった:血圧上昇は未回復

であった:他の全ての事象は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連がありと評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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続報の入手は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）:同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含んだ：臨床検

査値、被疑薬の詳細（経路）、反応データ（「BP128/94、BP157/104」、「じんましん

様紅斑」と「全身性そう痒症」を追加した（発現日を更新した））と事象の経過。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11811 

意識障害（意

識変容状態） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳ヘルニア

（脳ヘルニ

ア） 

 

脳浮腫（脳浮

腫） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES)を通して入手した連絡可

能な薬剤師からの、また医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して入手した連絡可能

な医師からの自発報告であり、PMDA 受付番号：v21123979。 

  

2021/08/16、52 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF3622;有効期限：2021/11/30、筋肉内、2回目、単回量、52 歳時）

を接種した。 

病歴は、何もなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種 の 2週間で他の薬物を接種しなかった。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物、他の製品に対するアレルギーは、なかった。 

病歴はなかった。 

毎年健康診断を受けており、既往歴なしであった。 

2021/08/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等 ）は、なかった。 

2021/07/26、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EY0572、有効期限：2021/10/31、ファイザー（株）、初回、52 歳時）を以前に接種し

た。 

1 回目の接種後は施注部位の疼痛のみで発熱等の症状はなかった。 

2021/08/18 10:00、意識障害（死亡、入院）、 

2021/08/18、脳梗塞（死亡、入院）、2021/08/18、脳浮腫（死亡、入院）、

2021/08/18、脳ヘルニア（死亡、入院）、2021/08/16、摂氏 37 度台の発熱、

2021/08/16、倦怠感、 

2021/08/16、頭痛、嘔気を発現した。 

2021/08/18 から 2021/08/18 まで意識障害、脳梗塞、脳浮腫、脳ヘルニアのために入院

した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種以降、患者は 2021/08/18 の COVID-19 検査で陰性であった。 

ワクチン接種 COVID テストタイプ：不明。 

2021/08/18 10:00（ワクチン接種の 2日後）、意識障害を発現した。 

2021/08/18（ワクチン接種の 2日後）、入院した。 

2021/08/18（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療、入院、死亡に至った。 

事象の転帰は死亡であり、処置には輸液管理が含まれた。 

2021/08/16、2 回目の COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

同日夕方から摂氏 37 度台の発熱、倦怠感、頭痛、嘔気あり。 

2021/08/17、症状変わらず、自宅内で臥床して過ごしていた。 

同日 18:00 頃に、解熱鎮痛薬（アセトアミノフェン（カロナール錠））を内服した。 
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2021/08/18 朝 07:30、妻が出勤した。彼女が 18:00 頃に帰宅すると、患者が自宅内で

倒れており、呼びかけに反応がないため、救急要請した。病院到着時の意識レベルは

JCS（日本式昏睡尺度）300 であった。両側瞳孔散大と舌根沈下あり。頭部 CT にて、右

大脳半球に広範な脳梗塞像と脳浮腫像を認めた。心電図は洞調律で脈不整なし。血液

検査では Plt335x10^3/uL で低下なし。すでに脳ヘルニアをきたしていた。 

2021/08/18 21:41、永眠した。 

  

報告医師は、事象を重篤（死亡、入院）と分類して、事象と BNT162b2 間の因果関係を

評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、脳梗塞であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：既往歴のない 52 歳男性が新型コロナワクチ

ン接種直後から体調不良を訴え、2日後に脳梗塞を発症し死亡した。血小板数の低下は

認められなかったが、ワクチン接種が脳梗塞の発症に関与した可能性は否定できな

い。 

検査値と経過手順： 

2021/08/16（ワクチン接種前）、体温：摂氏 36.3 度： 

2021/08/16（夕方から）、体温：摂氏 37 度台： 

2021/08/18（病院到着時）、昏睡尺度 300、2021/08/18、（頭部コンピュータ断層撮

影）上：右大脳半球に広範な脳梗塞像と脳浮腫像を認めた： 

2021/08/18（心電図）、洞調律で脈不整なし： 

2021/08/18、血液検査 335x10^3/ul で低下なし： 

2021/08/18（SARS-CoV-2 検査陰性）、（ワクチン接種後 COVID テストタイプ：不

明）。 

事象の結果として治療的な処置がとられた。 

事象意識障害、脳梗塞、脳浮腫、脳ヘルニアの治療で救急救命室を受診および来院。 

2021/08/18、患者は死亡した。 

剖検は、実施されなかった。 

事象摂氏 37 度台の発熱、倦怠感、頭痛、嘔気の転帰は、不明であった。 

その他事象の転帰は、死亡であった。 

 

2021/09/01、 Product Quality Complaint グループからロット番号 FF3622 に関する調

査の概要を受領した。 

このロットについて、調査および/または有効性の欠如に関する有害事象安全要求は以

前に調査された。関連するバッチのリリース日から 6か月以内に苦情を受け取ったた

め、有効成分の量を決定するためのサンプルは QC ラボに送付されなかった。すべての

分析結果がチェックされ、登録された制限内であった。参照された PR ID を調査した

結果、次の結論が得られた。PR ID 6265352 を参照（この調査記録の添付ファイルを参

照）。「PFIZER-BIONTECHCOVID-19VACCINE」の苦情を調査した。調査には、関連する

バッチ記録のレビュー、逸脱調査、および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴

の分析が含まれていた。最終的な範囲は、告されたロット FF3622 の関連ロットである

と決定された。苦情のサンプルは返送されなかった。調査中に、関連する品質の問題

は特定されなかった。製品の品質、規制、検証、安定性に影響はない。プールス製造
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所は、報告された欠陥はバッチの品質を表すものではなく、バッチは引き続き許容可

能であると結論付けている。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断し

た。報告された欠陥は確認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因ま

たは CAPA は特定されなかった。成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事

項は、認められなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対す

る影響はない。  

品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確認されなかった。また、ロットに関連する逸

脱事象として以下が報告された。 

当該逸脱の製品品質に対する影響ははなかった: DEV-073/Silver pod の温度ロガー異

常。 

参考品で確認する項目がなかった。  

当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。  

当局報告の必要性：なし 。 

成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。  

 

追加情報（2021/09/01）：Product Quality Complaint グループから受領した新たな情

報は、次の通り：調査概要の詳細。 

 

追加情報（2021/09/13）：Product Quality Complaint グループからの新たな情報は、

次の通り：製品調査の結果。 

11813 

急性汎発性発

疹性膿疱症

（急性汎発性

発疹性膿疱

症） 

 

腹部膿瘍（腹

部膿瘍） 

 

膿疱性乾癬

（膿疱性乾

癬） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

膿疱（膿疱） 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123323。 

 

2021/07/11 14:00、88 歳 4 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は不明、投与経路不明、接種回数：不明、単

回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、不明で

あった。 

併用薬は、次の通り：アモキシシリンナトリウム、クラブラン酸（オーグメンチ

ン）、メトロニダゾール（フラジール）、アモキシシリン三水和物（サワシリン）：

いずれも適応症、開始日、終了日は報告されなかった。 

2021/07/12 の午後（ワクチン接種の 1日後）、患者は急性汎発性発疹性膿疱症の疑い

と膿疱性乾癬の疑いを発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/11、患者はワクチン接種を受けた。 

その翌日に、発熱と紅斑が出現した。 

2021/07/15、解熱、皮疹は消失してきていた。 

2021/07/15、匿名病院救急科からの紹介で報告病院を受診時、躯幹、四肢に癒合する
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薬疹（薬疹） 

 

発熱（発熱） 

粟粒大紅斑、小膿疱が多発しており、皮疹からは膿疱性乾癬、急性汎発性発疹性膿疱

症などが鑑別にて挙がった。 

ステロイド外用剤が処方された。 

腹腔内膿瘍の治療のために、患者は抗菌薬を内服中であった。 

2021/07/20、再診の予定であったが、患者は来院されなかった。 

患者は、腹腔内膿瘍で治療を受けている病院への受診を促したが、当科での治療は希

望しなかった。 

2021/07/15、発熱の転帰は回復、薬疹は軽快であった。 

2021/07/15（ワクチン接種 4日後）、残りすべての事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し（受診後の経緯がわからず不明）、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、薬疹（オーグメンチン、サワシリン、フラ

ジールなど）、急性汎発性発疹性膿疱症、膿疱性乾癬であった。 

報告医師の意見は、以下の通り：内服薬を継続中だが、発疹、発熱はピークアウトし

てきていると患者、家族より情報あり。 

 

ワクチン、BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される予定で

ある。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

本追加報告は、追加情報の入手にかかわらずロット/バッチ番号が利用不可能であるこ

とを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

11814 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

１型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123333。 

2021/07/24、52 歳(52 歳 1 か月とも報告された)の成人男性は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2 (COVID-19 ワクチン-製造業者不明、バッチ／ロット番号及び使用期限の

情報は提供されなかった、投与経路不明、単回量) の不明回目の接種を受けた（接種

時 52 歳）。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、患者の病歴には、1型糖尿病があ

った。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の発生日は、2021/07/24 午後(ワクチン接種日)であった。 

事象の経過は次の通り報告された： 

ワクチン接種後から、前胸部不快感が出現し、当院に搬送された。 

2021/不明日、2回目に、冠動脈造影 LT を施行し、有意な血管病変がないことを確認し

た。 

心疾患は否定的であった。 

2021/07/24(ワクチン接種日)、入院した。 

2021/07/27(ワクチン接種の 3日後)、事象の転帰は、軽快であった。 
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報告医師は、事象を重篤(2021/06/24 から 2021/07/28 までの入院)と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

報告者の意見：心疾患は否定的であった。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加調査中に要求される。 

 

追加情報（2021/09/06）：この追加情報は、再調査を行ったのにも関わらず、ロット/

バッチ番号が入手できなかったことを周知するために提出された。 

再調査は完了しており、更なる情報の見込みはない。 

11816 

意識障害（意

識変容状態） 

 

視床出血（視

床出血） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。 

 

2021/07/24（ワクチン接種の日）、59 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、

単回量、2回目）を受けた。 

患者は、他の病歴も持っていなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/24（ワクチン接種の日）、患者は有害事象を発症した。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

2021/07/24（ワクチン接種の日）、患者は意識障害、左視床出血を発症した。 

患者は意識障害のために病院へ搬送されて、左視床出血で入院した。 

患者の家族から、当日（2021/07/24）にファイザー製ワクチン（2回目）を接種したこ

とを確認した。 

2021/08/16（ワクチン接種の 23 日後）、意識障害は未回復であった。 

接種場所、ロット番号等は不明であった。 

2021/09/14、経過は次の通りに報告された：人工呼吸器は離脱、リハビリテーション

は続けていた。 

2021/09/01、患者は他院へ転院した。 

2021/08/31、GC：E4V1M6。 

左視床出血の転帰は、提供されなかった。 

報告者は、事象が重篤で、被疑薬と事象間の因果関係が可能性大であったと考えた。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなくて、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/09/14 および 2021/09/17）：連絡可能な同薬剤師からの新情報：臨床

検査値および反応の詳細（処置の詳細）。 
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本追加報告は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッチ番号を入手できないことを

通知するために提出されている。追跡調査は完了した。詳しい情報は期待できない。 

11818 
急性膵炎（急

性膵炎） 
脂質異常症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して入手した連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123728。 

2021/08/11、60 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：不明、接種経路不明、2回目、単回量、60 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、脂質異常症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 の初回接種を以前に受けた。 

2021/08/13 15:30（ワクチン接種 2日後）、急性膵炎を発現した。 

2021/08/13（ワクチン接種 2日後）、病院に入院した。 

事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/13、腹痛のため近医を受診した。 

急性膵炎（白血球（WBC）：9000、アミラーゼ（AMY）：900）と診断され、加療されて

いたが全身状態の悪化のため、報告病院に転院された。 

重症急性膵炎の診断で人工呼吸器管理、持続的血液透析濾過（CHDF）は施行された。 

AMY900、過剰塩基（BE）5.4 であった。 

膵頭部造影不良域は目立たないが、周囲の脂肪組織濃度上昇が認められた。 

2021/08/14、AMY546、BE-7.2 であった。 

膵頭部造影不良域は目立たないが、腎下極以遠まで炎症波及があった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

  

追加情報（2021/09/23）：追跡調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が利用で

きないことを通知するために、この追加情報は提出されている。追跡調査は完了で、

詳細情報の入手は期待できない。 
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11821 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

肺高血圧症

（肺高血圧

症） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

右脚ブロック

（右脚ブロッ

ク） 

 

皮膚筋炎（皮

膚筋炎） 

 

胸水（胸水） 

 

心拡大（心拡

大） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

浮腫（浮腫） 

 

発熱（発熱） 

ラクナ梗

塞; 

 

喘息; 

 

心房細動; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

頚動脈硬化

症; 

 

頻脈; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123359。 

2021/07/29、80 歳男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量）を接種

した。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴には、頻脈、無症候性発作性

心房細動（2018/09/01 から、継続中）、高血圧症（2004/11/30 から、継続中）ラクナ

梗塞、頚動脈硬化症、気管支喘息（2019/07、継続中）、逆流性食道炎（gradeB、

2014/02/13、継続中）があった。 

投薬には、シルニジピン（10）2錠（夜、高血圧症のため、2016/12/05 から、継続

中）； 

モンテルカスト（10）1錠（夜、喘息のため、2021/01/15 から、継続中）； 

オメプラゾール（20）1錠（夜、逆流性食道炎のため、2013/10/26 から、継続中）； 

カンデサルタン（4）1錠（朝、高血圧症のため、2020/08/28 から、継続中）； 

エリキュース（5）2錠（2×朝・夜、発作性心房細動のため、2018/10/03 から、継続

中）； 

ビソプロロール（2. 5）0.5 錠（朝、頻脈のため、2018/10/03 から、継続中）； 

フルチカゾン・プロピオン酸塩、フォルモテロール・フマル酸エステル（フルティフ

ォーム 2吸入、朝・夕、喘息のため、2016/12/27 から、継続中）があった。 

2021/07/08、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号は報告されなかった、接種経路不明）の初回接種を受けた。 

2021/08/05（ワクチン接種 7日後）、ギラン・バレー症候群の疑いと心外膜炎の疑い

が発現した。 

2021/08/12（ワクチン接種 14 日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/08、2021/07/29、他院でコロナワクチン接種。 

2 回目接種 7日後の 2021/08/05 時刻不明より 37 度台の発熱が数日持続。 

2021/08/09 頃には解熱。 

2021/08/09（ワクチン接種 2回目接種 11 日後）、患者は皮疹、浮腫、四肢筋力低下を

発現した。 

その頃から全身に皮疹が出現し、両足の浮腫も出現、手足に力が入り難くなってきた

とのことである。 

2021/08/11、当院受診。 

SpO2：95％、pulse：73/分。CX-R にて胸水の疑いの所見と心陰影が以前との比較で変

化あり、心電図は以前との比較で変化なし。 

2021/08/11 の心エコー検査にて軽度の心嚢液貯留と TR-PG：39.7 と肺高血圧がみられ

た。同日、入院先病院の救急外来内科へご紹介。 

2021/09/16 の追加情報にて、 

ギラン・バレー症候群疑い：他疾患であった。 

最終的な診断名：皮膚筋炎。 

心外膜炎疑い：診断未確定だった。 
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最終的な診断名：心のう液貯留という所見で心外膜炎であったのかどうかは不明だっ

た。 

全身に皮疹：皮膚筋炎の診断がなされた。GBS ではなく皮膚筋炎であった。 

関連する検査を実施した; 

詳細は、報告の通りであった：すべての検査は 2021/08/11 であった。 

胸部レントゲンの結果は、心拡大と胸水であった。 

心電図の結果は、以前と著変なし（完全右脚ブロック）であった。 

心エコーの結果は、心のう液貯留であった。 

治療上の措置は、心のう液貯留、両足の浮腫、手足に力が入り難くなってきた、四肢

筋力低下、胸水のために実施された。 

事象ギラン・バレー症候群、心膜炎、肺高血圧症、皮膚筋炎、完全右脚ブロック、心

拡大の転帰は、不明だった。 

事象発熱の転帰は、2021/08/09 に治療なしで回復であった。 

事象皮疹の転帰は、治療不明で軽快であった。 

事象浮腫、四肢筋力低下の転帰は、他院救急外来紹介による治療で軽快であった。 

事象胸水と心のう液貯留の転帰は、他院救急外来紹介による不明であった。 

事象浮腫、胸水、心のう液貯留、四肢筋力低下、肺高血圧症は診療所受診を要した。 

報告者は、事象胸水、心のう液貯留、四肢筋力低下、浮腫を重篤（医学的に重要）と

分類した。 

報告者は、事象発熱、皮疹を非重篤と分類した。 

報告医師は、事象の一部を重篤（2021/08/12 から入院を引き起こした）と分類し、事

象を BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種との関連疑われる。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/09/16）： 

追加報告に応じた連絡可能な同医師から入手した新規の情報は、反応の詳細、併用薬

と病歴を含む。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11824 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。  

患者は 60 歳の男性であった。 

病歴および併用薬は不明であった。 

不明日（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種し

た。 

副反応の詳細は次の通り報告された： 

新型コロナウイルスのワクチン接種後に新型コロナウイルスに感染した方がいた。 

ちょうど（1回目と）2回目ワクチン接種との間に感染した。 

感染した場合、4週間くらい空けた方がいいというような報告がインターネットにあっ

た。 

背景：今日 2回目ワクチン接種であり、患者はいきなり感染したことは言わずに来院

され判明した。 

感染後、1週間も経っていない。おそらく抗体カクテル療法を受けていた。 

事象の転帰は不明であった。 

2021/09/02、製品苦情グループは、「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する

苦情は調査された。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイ

プについて苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は報告されたロット FC9880 の関連したロットを決定された。 

苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。 

製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できる

と結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。 

報告された欠陥は確認できなかった。 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

 

追加調査は必要ない。追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/02): 追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/02): 製品苦情グループからの新情報には、調査結果が含まれた。 
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11826 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

振戦（振戦） 

 

異常感（異常

感） 

 

異物感（異物

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

接種部位そう

痒感（ワクチ

ン接種部位そ

う痒感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124301。 

  

患者は、50 歳 5カ月の女性（初回のワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/08/14 18:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者は関連する検査を受けなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/14 18:05（ワクチン接種の 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

随伴症状は突然発症、および徴候及び症状の急速な進行で生じ、レベル 3として印さ

れた。 

患者が必要とした医学的介入は、アドレナリンおよび輸液であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

18:00、患者はワクチン接種を受けた。 

18:05、接種部位の掻痒感、喉の違和感、喉のつまり、呼吸苦軽度を訴えた。接種部位

発赤なし、嘔気なし。そしてストレッチャー臥床した。 

18:11、エピネフリン（アドレナリン）0.3ml を左大腿部へ筋注した。 

18:13、ルートキープで塩化カルシウム水和物/塩化カリウム/酢酸ナトリウム水和物/

塩化ナトリウム（ソルアセト F）500ml 開始した。 

BP（血圧）：132/82、HR（心拍数）：64、SPO2：99%、R（呼吸数）：13。 

意識清明、会話可能。呼吸状態異常なし、皮膚湿潤なし、顔色不良なし。接種部位の

掻痒感は消失も、喉の違和感は持続した。喘息なし。 

18:33、BP：119/62、HR：67、SPO2：99%、T（体温）：37.0 度。 

喉の違和感は多少あるが、ましになってきた。 

アナフィラキシーの様子観察のため当日は入院し、改善した。 

19:51、接種部位の掻痒感が少しあり。発疹なし。 

みぞおちの辺の違和感と軽度震えあり。 

夜間、下肢・腹部掻痒感あり。発疹、発赤などはなし。 

2021/08/15、喉の違和感なし、痒みもなし。 

BP 136/72、HR 76、SPO2 99（RA）。喘息なし。 

2021/08/15、患者は退院した。 

2021/08/15（ワクチン接種の 1日後）、事象アナフィラキシーの転帰は軽快であっ

た。 

報告薬剤師は、事象アナフィラキシーを重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事

象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/09/06）：追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 
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追加情報（2021/09/17）：追跡調査票に応じて、連絡可能な同薬剤師から入手した新

情報は次を含む：検査データ、新たな事象（喉のつまり、呼吸苦軽度、みぞおちの辺

の違和感と軽度震え、下肢・腹部掻痒感）、事象の転帰。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 2328 



11827 死亡（死亡）   

本症例は、初めに COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、その後

ファイザー社医薬情報担当者に伝達された連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

2021/08/10 10:00（ワクチン接種の日、74 歳 01 ヶ月時）、74 歳 01 ヶ月の男性患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉内、ロット番号：

FC9909、使用期限：2021/09/30、単回投与 1回目）を左腕に接種した。 

他の病歴は不明であった。 

既知のアレルギーはなかった。 

併用薬は不明であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

関連する過去の薬剤歴はなかった。 

ワクチン接種前に患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった 

2021/08/24（ワクチン接種 14 日後）、患者は死亡した（詳細不明）。 

2021/08/24、報告者によると、本有害事象は死亡に至った。 

2021/08/27 現在、事象の経過は次の通り： 

2021/08/10、午前中に 1回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/24、2 回目のワクチン接種を受ける予定だったがキャンセルされた。報告医師

がキャンセルの理由を聞いたところ、患者が死亡したと言われた。 

死因は不明であった。 

剖検実施の有無については不明であった。 

本有害事象に対して治療が行われたかは不明であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と評価した。 

事象との因果関係は報告されなかった。 

 

2021/09/02、製品品質苦情グループは、次の結論を示す追加調査結果を提供した。当

該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。苦情があった

のが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を

測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックされ、登

録された範囲内であった。PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査さ

れた。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製

品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FC9909 の

関連したロットを決定された。 

苦情サンプルは返されなかった。調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製

品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報

告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論する。NTM プロ

セスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなかった。

苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特定され

なかった。 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認めら

れなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はな
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い。   
調査項目：製造記録の確認：品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確認されなかっ

た。また、ロット製造過程に逸脱事象はなかった。   
保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。   
苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認され

なかった。   
当局報告の必要性：なし  。 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。  

 

追加情報（2021/08/27）：ファイザー社医薬情報担当者を介し連絡可能な同医師から

入手した報告の新情報：年齢、臨床経過の詳細。 

 

追加情報（2021/09/02）：要約調査に基づいて製品品質苦情グループから受け取った

新しい情報-詳細/苦情連絡先-製品品質苦情の詳細が含まれている：調査結果の要約が

追加された。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：これは、製品品質苦情グループから受け取った調査結果含

んだ追加報告である。 
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11829 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123284 である。 

 

2021/08/10 10:00（ワクチン接種日、62 歳 8ヵ月時）、62 歳 8ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC9909、使用期限

2021/09/30、筋肉内投与、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/08/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、継続中のぜんそくで

あった。関連する検査を受けなかった。併用薬は、報告されなかった。4週間以内にワ

クチン接種を受けなかった。2週間以内に併用薬はなかった。 

有害事象 BP 179/98（医学的に重要）の発現日付は、2021/08/10 15:28（ワクチン接種

日）と報告された。 

2021/08/10 13:00（ワクチン接種日）、部分的発疹、かゆみ/胸部にかゆみ（医学的に

重要）が報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/10 10:00、患者はワクチンを受け、帰宅した。 

13:00、胸部にかゆみ（+）、部分的発疹（+）。 

15:20、来院した。 

15:28、BP（血圧）179/98、P（血中リン）96、SpO2（酸素飽和度）98%。 

15:45、生食 100ml +ポララミン 1A を投与された。 

16:15、点滴を終了し、抜針した。発疹（+）、かゆみ（-）。アレグラが処方された。 

16:20、帰宅した。 

事象は治療的処置に至った。 

事象は、医師の診療所受診に至った。 

報告時点で、部分的発疹の事象の転帰は、未回復と報告された。 

2021/08/10（ワクチン接種日）、他の事象の転帰は軽快したと報告された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 との関連ありと評価した。 

2021/09/14、2021/08/10  13:00（ワクチン接種 3時間後）、発疹を発現したと報告さ

れた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。事象は診療所の受診を必要とした。報告医師

は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。事象の転帰は、軽快であっ

た。事象は、抗アレルギー薬の処方、点滴を含む新たな薬剤/その他治療/処置を開始

する必要があった。 

報告医師は、有害事象の全ての徴候、症状を以下の通り説明した： 

15:28、BP:179/98、P: 96、 SpO2 :98%であった。 

報告医師は、有害事象の時系列を以下の通り説明した： 

2021/08/10  10:00、ワクチン接種後、患者は帰宅した。 

13:00 頃、胸部にかゆみ、発疹を発現した。 

15:20、病院を受診した。 

15:45、生食 100ml、ポララミン 1A の点滴を受けた。   

16:15、点滴が終了した。発疹は持続したが、かゆみは認められなかった。 
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16:20、帰宅した。 

事象は医学的介入を必要としなかった（報告のとおり）は、抗ヒスタミン薬、生食

100ml＋ポララミン 1A の投与であった。 

アレグラが処方された。 

多臓器障害は皮膚／粘膜であった。 

詳細：胸部の痒みと発疹であった。 

患者は以前、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があ

り、喘息であった。以前のアレルギーに関連する特定の薬剤を服用（又は、いつでも

利用できる状態にあった）していたかは、不明であった。事象の報告前に、他の疾患

に対し最近ワクチン接種を受けたかは、不明であった。事象の報告前に、Pfizer-

BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近ワクチン接種を受けなかった。Pfizer-

BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通りであった：発疹はワクチン接種と関連があると判

断する。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/01): 追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/14):追加報告に応じた連絡可能な同医師から受領した新情報は以下

を含む：被疑薬の詳細の更新、関連した病歴の詳細。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

11835 

上室性不整脈

（上室性不整

脈） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

動悸（動悸） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

不整脈（不整

脈） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

（親）から入手した自発報告である。 

2021/07/31 12:30（24 才で）、24 才の非妊娠女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、左腕

で筋肉内、単回投与 1回目）を接種した。 

関連する病歴および家族歴はなかった。薬物、食物またはその他の製品に対するアレ

ルギーはなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬はなく、ワクチン接種 2週間以内に他の薬剤を服用しなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/31 12:30（ワクチン接種当日）：患者は BNT162B2 の 1 回目を接種した。 

2021/08/01 12:00（ワクチン接種翌日）、患者は動悸、胸部違和感（心臓がのどもと

にある感じ）があった、患者は接種診療所に再診した、不整脈を発現した。 

2021/08/01、心電図の結果、上室性不整脈であった。他院を紹介された。 

薬剤投与により症状は軽快した。 
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2 日後、循環器内科を受診し、経過観察となった。循環器内科医のコメントでは、本事

象とワクチンとの因果関係は否定できないとの事であった。 

3 週間後に、2回目の接種を希望して来院した。リスク説明の上、日時不明、2回目を

接種した。 

2 回目接種後、問題はなかった。不整脈はワクチンと因果関係なしと考える。 

本事象により、医師またはその他医療従事者の診療所/クリニックへ訪問することにな

り、救急救命室/部または緊急治療を受けた。 

報告者は、被疑薬とその他の事象（不整脈を除く）との因果関係は否定できないと考

えた。  
ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

事象の転帰は軽快した。 

 

追加情報（2021/09/01）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下の通り：

病歴（更新なし）、事象の詳細（不整脈、咽喉不快感追加）、事象の臨床経過。 

11839 

胸痛（胸痛） 

 

皮下血腫（皮

下血腫） 

 

発熱（発熱） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

  

本報告はメディカルインフォメーションチームを介し、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

 

日付不明、16 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量、16 歳

時）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

ワクチン接種部位以外の皮下血腫、軽度の微熱、ちょっと胸が痛かった、すべて日付

不明に発現した。 

医師は、微熱は一般的な副反応だろうと考えたが、胸の痛みや皮下血腫/皮下出血斑は

一般的ではないだろうと考えた。医師の判断としては、重篤としてあたらないと考え

た（報告通り）。 

事象の転帰は不明であった。 

「患者は家族と来られており、副反応の可能性もあり、心筋炎の可能性もあるため、2

回目のワクチン接種をどうするか相談している。報告者の判断としては、重篤として

あたらないと考えた。IC としてメリット、デメリットを伝えたうえで相談しようと考

えているがファイザーとして推奨はあるか。」との報告もあった。 

 

重篤度および転帰および事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった（報告通

り）。 

 

2021/09/10、連絡可能な同医師から入手したさらなる情報は、以下を含む： 

報告者は両大腿皮下出血とワクチンの因果関係を不明（報告された通り）とした。 

2021/07/26 13:34（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FD0889、使用期限：2021/09/30、筋肉

内投与、1回目）の接種を受けた。 
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病歴はなかった。 

関連する検査は次の通り：2021/07/28、血液検査が行われ、異常なしであった。 

2021/07/27、患者は両下肢皮下出血を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所への来院を必要とした。 

不明日に、事象の転帰は回復であった。 

患者は、新たな薬剤/その他の治療、処置の開始を必要としなかった。 

事象の経過は次の通りに報告された： 

2021/07/26、コミナティ 1回目を投与した。 

2021/07/27、摂氏 37.2 度の微熱、両下肢皮下出血斑（5×5cm 大）があった。 

2021/07/28、来院した。 

  

追加情報（2021/09/02）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：本追加報告は、連絡可能な同医師から入手した自発報告で

ある。新たな情報は次の通り：臨床検査データ、被疑薬の詳細（治療の日付、投与経

路を更新した）、反応データ（事象名、発現日、転帰、受けた治療の詳細、診療所へ

の来院を更新、微熱について事象名と発現日を更新した）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11847 発熱（発熱）   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123373。 

 

2021/08/04（ワクチン接種日）、29 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、2回目、

単回量、29 歳時）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/04（ワクチン接種日）、患者はワクチンを受けた。 

2021/08/05 から、発熱があり、救急要請をした。 

血液検査に問題はなかった。 

37 度台（体温）の軽い発熱あるのみだったが、患者の入院希望が強く、入院経過観察

した。 

入院希望が強く、患者は 2021/08/07（ワクチン接種の 3日後）に入院した。患者は翌

日に退院した（2021/08/08）。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/08/07 から 2021/08/08 までの入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

追加情報（2021/09/09）:同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ：
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事象の詳細と入院情報。 

 

この追加情報は、フォローアップの試みが行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が入手できないことを通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し

て、これ以上の情報は期待されない。 

11850 

徐脈（心拍数

減少） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（冷感） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123439。 

2021/08/13 12:00、42 歳 9 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FD0348、使用期限：2021/10/31、筋肉内、左三角筋

（左肩）、初回、単回量、42 歳 9ヵ月時）を接種した。 

2021/08/13、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

病歴は何も報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を投与されなかった。 

2021/08/13 12:10（ワクチン接種の同日）、冷汗と気分不良を発現した。事象の経過

は以下の通り： 

2021/08/13 12:00、単回量初回の接種を受けた。10 分後（12:10）、冷感、気分不良が

出現した。生食 500ml 点滴開始した。 

25 分後（12:25）、血圧 98/67、脈 94 であった。 

12:40、血圧 97/64、脈 58 であった。 

13:00、血圧 97/60 であった。 

13:15、点滴抜針し、血圧 106/87 であった。ふらつき、気分不良は改善した。 

13:30、待合室で経過観察後、帰宅した。 

2021/08/14（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

因果関係は提供されなかった。 

 

追加調査は不可能であり、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/15）: 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

臨床検査値 ― 被疑製品の詳細（ワクチン接種日付、接種経路、解剖学的局在）― 事
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象の転帰は軽快に更新した、新しい事象（冷感、ふらつき、脈 54/脈 58）と臨床経過

の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11852 

胎児奇形（胎

児奇形） 

 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

単一臍動脈

（単一臍動

脈） 

  

本報告は、連絡可能なその他の医療専門家(HCP)と COVID-19 ワクチン有害事象報告シ

ステム(COVAES)とを経由して連絡可能な医師と、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由

で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124728。 

本報告は母親と胎児の情報が報告された 2つの自発報告である。これは、胎児の報告

である。本症例のみ重篤症例である。 

  

2021/04/21、23 歳 3 ヶ月の患者の母親の妊娠女性はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号 ER7449、有効期限 2021/06/30、筋肉内、初回、単

回量）を接種した（23 歳時）。 

病歴は報告されなかった。 

ワクチン接種前、母親は COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

併用薬は使用理由不明のイソクスプリン塩酸塩(ズファジラン)を投与し開始日と終了

日は報告されなかった。使用理由不明の排卵誘発剤(クロミッド) を投与し開始日と終

了日は報告されなかった。産婦人科で確認し OK が出ていた。そしてワクチン接種 2週

間以内に葉酸サプリメントを摂取した。 

母親は COVID ワクチン接種の 4週間以内に他のワクチンを接種していない。 

  

2021/04/21 12: 30 (ワクチン接種日)、胎児は妊娠時の母体の曝露を発現し、妊娠前

期であった。 

2021/08/14 (ワクチン接種後 115 日)、2021/08/14 の母子健康診断で、胎児（患者）の

両上肢欠損と単一臍帯動脈を示した。 

日付不明、事象の転帰は不明であった。 
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ワクチンを接種してから、母親は COVID-19 の検査をしていない。 

  

事象の臨床経過は以下の通り： 

初回妊娠で、分娩は 0回で 2021/03/21 が最後の月経日であった。 

2021/12/25、出産予定であった。 

母親はタイミング法による妊婦で、最初から産科と婦人科へ行く予定になっていたと

言われている。 

2021/08/14、母親の健康診断で、胎児の両上肢欠損と単一臍帯動脈がみられ、他のい

かなる明らかな胎児の異常も示されなかった。 

  

2021/04/21、母親が新しくコミナティを接種したため報告した。 

報告医師は先天異常に至ったと報告した。報告医師は事象を重篤（障害の恐れ）と分

類した、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の

可能性はなかった。 

彼女はワクチン接種した時には妊娠などわからなかった、問診でのチェックなし；接

種後に妊娠が判明（接種時は第 3週だった）。 

2021/08 で 20 週になられた所で、病院でドクターから両腕が無い（奇形のお子さん）

とわかった。 

  

追加情報:（2021/09/07）本報告は、症例番号 202101061284 および 202101108165 が重

複症例であることを通知するものである。今後のすべての追加情報は 202101061284 に

て報告される。 

新しい情報は、母親の併用薬、妊娠の詳細、反応データ（新規事象：胎児の上両肢欠

損、単一臍帯動脈；重篤性および因果関係評価）、臨床経過の詳細。 

 

追加情報(2021/09/10): 追跡調査に対する返答として、連絡可能な同一のその他医療

専門家から入手した新情報である：母親の名前が報告された。BNT162B2 初回接種の投

与経路が筋肉内と確認された。他の追加情報は入手されなかった。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 
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11854 
心肺停止（心

停止） 
  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な救急担当医からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124542。   

 

2021/06/16（ワクチン接種日）、91 歳女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31）投与経路不明、単

回量、）2回目接種を受けた。 

2021/06/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

患者の家族歴は報告されなかった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、Lot#：

EX3617、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）初回接種を受けた。 

2021/08/20、22:40 ごろ（ワクチン接種 2ヵ月 4日後）、心停止が出現した。 

2021/08/20（ワクチン接種 2ヵ月 4日後）、患者は死亡した。 

事象の経過は下記の通り： 

反応がなく、救急要請された。心停止状態であった。蘇生行為に反応はなく、死亡し

た。  

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

死因は心停止と報告された。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の詳細は不明であった。 

 

2021/09/02、商品品質苦情グループより提供された追加の調査結果には、下記の結果

が示されていた：本ロットに関して、調査および/または薬効欠如（LOE）についての

有害事象安全性調査要請が以前調査された。苦情が関連するバッチの発行日時の 6ヵ

月以内に受け取られた時から、サンプルは活性成分量を測定するために QC 研究室に送

付されなかった。すべての分析的結果は確認され、登録された期限内であった。ファ

イザービオンテック COVID-19 ワクチンへの苦情が調査された。調査は関連するバッチ

記録、逸脱の調査、報告されたロット及び製品タイプの苦情歴の分析のレビューを含

むものであった。最終的な範囲は、報告されたロット FA2453 と関連するロットである

と決定された。苦情サンプルは返品されなかった。調査時、関連する品質問題は確認

されなかった。製品の品質及び規制、バリデーション、安定性に及ぼす影響はない。

プールス製造所は、報告された不具合はバッチの品質を表すものではなく、バッチは

許容内のままであるとした。NTM プロセスは、当局通知は不要とした。報告された不具

合は確認できなかった。苦情が確かめられなかったので、根本原因又は CAPA は特定さ

れなかった。bnt162b2（ロット FA2453）の調査結果には以下が含まれた：調査結果の

概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よ

って、成田倉庫における製造、品質管理に対する影響はない。調査項目：製造記録の

確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットで以下の逸

脱が報告された（管理番号/タイトル）。当該逸脱は製品品質に対する影響は無いと考
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えられた：DEV-037 SoftBox 開梱作業時の温度ロガー以上が発見された。1箱。保存

サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当なし。苦情履歴の確認：当該

ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。当局へ

の報告の必要性：なし。CAPA。成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段

の CAPA は実施しない。事象の転帰は死亡であった。 

 

追加報告（2021/09/02）：製品品質苦情からの調査概要-詳細/苦情連絡先-詳細に基づ

いた製品品質苦情グループより入手した新たな情報には、調査結果の概要の追加が含

まれる。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/13）：オフライン契約者調査-詳細に基づいた製品品質苦情グルー

プより入手した新たな情報には、調査結果の概要の追加が含まれる。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：[ワクチン接種

前の体温の日付は「2021/06/10」から「2021/06/16」に更新する必要がある。] 
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11858 

TTS（血栓症|

血小板減少

症） 

 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

疼痛（圧痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

静脈瘤（静脈

瘤） 

末梢静脈疾

患; 

 

静脈瘤 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能なその他の医療専門

家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124099 

 

2021/06/15（ワクチン接種日、65 歳時）、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限：未報告、投与経路不明、単

回量）の 2回目接種を受けた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）において、考慮すべき点はなか

った。 

病歴は、下肢静脈瘤（患者はワクチン接種以前より明らかな下肢静脈瘤あり）、深部

静脈逆流、血流うっ滞があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/16（ワクチン接種 1日後）、患者は血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板

減少症を伴うものに限る。）を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/15（ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/16 朝より、患者は左下腿の腫脹・疼痛を認め近医受診した。 

蜂窩織炎が疑われ、対症療法が行われた。 

2021/06/18、症状改善ないため、患者は専門医に紹介された。 

L/D(血中乳酸脱水素酵素)は異常を示さず（np）、US(超音波スキャン)検査にてヒラメ

筋 DVT、下肢静脈瘤を認めた。 

抗凝固薬および抗生剤投与され、経過観察となった。 

2021/07/30、胸腹部造影 CT(コンピュータ断層撮影)にて血栓性素因は認めず、フォロ

ーアップの L/D も凝固系異常は認めなかった。 

 

報告者のその他の医療専門家は本事象を非重篤に分類し、本事象と BNT162B2 との因果

関係を評価不能とした。 

本事象の他要因の可能性として、ワクチン接種以前より明らかな下肢静脈瘤あり、深

部静脈逆流や血流うっ滞が存在していた可能性が考えられる。 

2021/08/04（ワクチン接種 50 日後）、本事象の転帰は不明であった。 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS） 調査票： 

臨床症状/所見：下肢の腫脹（2021/06/18）、四肢の疼痛、圧痛を伴う局所的な腫脹

（2021/06/18）があった。 

2021/06/18 の血算：白血球数：4180/mcL。赤血球数：42.0x10^4/mcL。血色素：

13.0g/dL。ヘマトクリット：40.1 %。血小板数：17.8x10^4 mcL。 

2021/06/18 の凝固系検査：プロトロンビン時間（PT）：15.8 秒。プロトロンビン時間

国際標準化（PT-INR）：1.36。活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）：40.0

秒。フィブリノゲン：131.8mg/dL。D ダイマー：0.7mcg/mL。フィブリン分解産物

（FDP）：3.2mcg/mL。 

2021/06/18 実施の画像検査は超音波検査を含む：撮影部位：下肢。血栓・塞栓症の所

見：あり。ヒラメ筋に深部静脈血栓症（DVT）あり、下肢静脈瘤を認める。 
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CT 検査: 2021/07/30 実施：造影あり。撮影部位：胸部、腹部。血栓・血栓症の所見：

なし。 

診断病名：深部静脈血栓症。除外した疾患：ヘパリン起因性血小板減少症、播種性血

管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群、その他（悪性腫瘍）。 

 

本ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/08/21）：連絡可能な同医師からの新情報：血栓症（血栓塞栓症を含

む）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS） 調査票を入手、検査データを含む、

新事象（圧痛）。 

 

本ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）: 追跡調査が行われたにもかかわらず、この追加情報は、ロ

ット/バッチ番号が利用できないことを通知するために、提出されている。追跡調査は

完了で、追加情報は期待できない。 
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11860 

心室性不整脈

（心室性不整

脈） 

 

心肺停止（心

停止） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

てんかん 

本報告は、COVID－19 有害事象報告システム（COVAES）を自己報告している連絡可能な

医師からの自発報告であり、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。 

PMDA 受付番号:v21124147 

  

2021/08/09、42 歳の男性患者は、COVID－19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EY0583、有効期限 2021/10/31、筋肉内、単回量、2回目、42 歳時）の

接種を受けた。 

患者は病歴に、てんかんの既往があり、外来で内服加療を受けていた。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを受けていなかった。 

患者は、ワクチン接種後 2週間以内にフェニトイン（アレビアチン）、クロバザム

（マイスタン）とゾニサミドを服薬していた。 

ワクチン接種前に、患者は COVID－19 と診断されていなかった。 

患者は、薬物、食物または他製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/07/15、患者は COVID－19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 EY0583、有効期限 2021/10/31、筋肉内、単回量、初回、42 歳時）の接種を受けた。 

2021/08/11（ワクチン接種 2日後）、心室性不整脈（疑い）によって死亡した。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療を要した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/11（ワクチン接種 2日後）、患者は居眠り後にトイレに立ったと思ったらて

んかん発作を起こしていた。発作自体はよくあることであったが、今回は呼吸障害を

伴っていたため救急車を要請した。 

救急隊到着時、脈は触れず、下顎呼吸の状態であった。心電図の初期波形は心静止で

あった（2021/08/11）。救急隊にて心肺蘇生術を行いつつ静脈路を確保してアドレナ

リン投与をしているところで報告医師のいる救急に到着した。 

蘇生術に反応なく死亡した。 

オートプシー・イメージング（AI、2021/08）では、頭蓋内出血無し、肺炎、気胸、胸

水貯留なしであった。腎盂腎炎も否定された。病理解剖では、マクロ所見に異常なし

であった。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査をされなかった。 

患者はけいれんを経験したことも報告された。 

事象心室性不整脈（疑い）の転帰は、心肺蘇生術とアドレナリン投与を含む処置で死

亡であった。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

  

報告医師は、事象心室性不整脈（疑い）を重篤（死亡）と評価した。 

剖検は実行され、剖検意見は不明であった。 

  

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種が今回のてんかん発作を誘発

したかどうか不明。（発熱をきたしていたかも不明で、そもそも発熱が誘発要因とな

ったことがあったかどうかも不明）。 
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2021/09/10 時点、製品品質の苦情グループは、調査結果を報告した： 

結論： 

ロット番号 EY0583、ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンの使用における有害事象

安全要請の苦情を調査した。 

調査には、製造および包装のバッチ記録、保持された参照サンプル、逸脱調査、報告

されたロットおよび製品タイプの苦情履歴の再調査があった。 

最終範囲は、報告された完成品ロット EY0583、充鎮ロット EY0545、製剤化された医薬

品ロット EP8649 を含むように拡張された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に確認されなかった。 

製品品質への影響はない。 

苦情は確認されなかった。 

2021/09/13 現在、製品品質の苦情グループは、更なる調査結果を報告した： 

調査結果の概要： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、倉庫

における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロット（管理番号/タイトル）が関連する逸脱事象として以下のものが報告

された。 

当該逸脱による製品品質に対する影響はないと考えられた：DEV-054/トレイのドロッ

プ（5つのトレイ）。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA： 

倉庫の工程に苦情の原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

追加情報:（2021/09/10 と 2021/09/13） 

製品品質の苦情グループから入手した新情報は、以下を含む： 

検査結果。 
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11862 

そう痒症（眼

そう痒症） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

皮膚炎（皮膚

炎） 

 

痂皮（痂皮） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

眼の障害（眼

の障害） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

斑（斑） 

 

咽頭の炎症

（咽頭の炎

症） 

 

結膜癒着（結

膜癒着） 

 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

スティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群（ス

ティーヴン

ス・ジョンソ

前立腺癌; 

 

心房細動; 

 

癌手術; 

 

胃腸内視鏡

による治

療; 

 

食道癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123358。 

 

2021/07/20、88 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号は未報告）、筋肉内、単回量にて 2回目の接種を受けた（88 歳時）。 

本 COVIC ワクチン接種の 4週間以内に受けた他のワクチン接種については、不明と報

告された。 

病歴：食道癌（2016/05/23～、報告された詳細：2016/07/19、内視鏡的粘膜下層剥離

術（ESD）後。2018/12 以降、フォローは自己中断された）、発作性心房細動および前

立腺癌（2008、日付不明；2008 に手術）。 

ワクチン接種前の 2週間以内に、併用薬の投与は受けていなかった。 

ワクチン接種歴： 

2021/06/29 、COVID-19 予防接種のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号未報告、

使用期限不明）を筋肉内に初回接種し、口内炎が出現した。 

2021/07/20、口内炎の悪化/口腔内粘膜炎が出現した。 

2021/08/02、スティーヴンス・ジョンソン症候群、多形紅斑、Ｃ－反応性蛋白（CRP）

増加（2.59 mg/dL）、境界部皮膚炎が出現した。 

2021/08/02 11:00、皮膚粘膜眼症候群が出現した。 

日付不明、結膜癒着、充血、眼脂、口唇びらん、口腔びらん、四肢に皮疹/両上肢およ

び前胸部に皮疹、粘膜疹、結膜充血、上咽頭粘膜炎、痂皮を伴う類円形の暗赤色斑、

両眼偽膜形成、眼の充血および痒みが出現した。 

2021/08/02 11:00（ワクチン接種 13 日後）、皮膚粘膜眼症候群が出現した。 

2021/08/02（ワクチン接種 13 日後）、患者は入院した。 

2021/08/13（ワクチン接種 24 日後）、事象の転帰は軽快および回復したが後遺症あり

（結膜嚢癒着）が共に報告された。  

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/29、BNT162b2（コミナティ）の初回接種を受けており、その後、口内炎が出

現した。 

2021/07/20（ワクチン接種日）、BNT162b2 の 2 回目の接種を受け、口内炎が悪化し

た。 

2021/07/23、充血と眼脂が出現したため、患者は報告元病院の救急外来を受診した

が、点眼薬では改善しなかった。 

2021/08/02、口唇や口腔内びらんが出現し、四肢に皮疹が出たため、患者は報告元の

科に紹介された。皮疹と粘膜疹から、スティーヴンス・ジョンソン症候群が疑われ

た。 

同日、患者は入院した。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/08/02 から入院となった）とし、事象と BNT162b2 の因果

関係を評価不能とした。 

 

2021/09/16 に同一の連絡可能な医師から追加情報を入手した： 
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ン症候群） 

 

口内炎（口内

炎） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

粘膜疹（粘膜

疹） 

 

眼脂（眼脂） 

 

充血（充血） 

 

口腔粘膜びら

ん（口腔粘膜

びらん） 

 

口唇びらん

（口唇びら

ん） 

関連する検査が行われた。報告された詳細： 

2021/08/03、COVID-19 PCR 検査は陰性であった。 

2021/08/02、皮膚粘膜眼症候群が出現した。 

事象の転帰はステロイド治療により軽快した。 

報告者は事象を重篤（入院および障害）とし、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能

と判断した。 

事象により以下の徴候および症状を呈した。 

報告された詳細：口唇びらん、口腔内びらん、結膜充血、偽膜形成、両上肢の皮疹、

前胸部の皮疹。 

 

事象の時間的経過は以下の通り： 

2021/06/29 のワクチン初回接種後、口内炎が出現した。 

2021/07/20 の 2 回目のワクチン接種後、口内炎が悪化し、結膜充血や目脂も出現し

た。 

2021/07/23、点眼薬が処方されたが、改善はなかった。口唇びらん、口腔内びらん、

皮疹が出現した。 

副腎皮質ステロイドおよび輸液を含む医学的介入を要した。 

報告された詳細： 

2021/08/02、報告元の科を受診した。 

同日、入院した。 

臨床経過および臨床像から、スティーヴンス・ジョンソン症候群としてステロイド投

与（PSL 50mg /日、静注）が開始された。 

多臓器障害（皮膚/粘膜）が出現した。詳細は以下の通り： 

呼吸器系症状に関して、症状は報告されなかった。 

心血管系症状に関して、症状は報告されなかった。 

皮膚/粘膜症状に関して、目の充血および痒み、その他が報告された。 

詳細は以下の通り： 

両眼偽膜形成、結膜癒着、口唇びらん、口腔内粘膜炎、上咽頭粘膜炎、前胸部と両上

肢にびらん、痂皮を伴う類円形の暗赤色斑。 

消化器症状に関して、症状は報告されなかった。 

その他の症状に関して、症状は報告されなかった。 

血液検査を含む臨床検査または診断検査が実施された： 

報告された詳細： 

2021/08/02、WBC 8180/uL、Hb 14.0 g/dL、Plt 18.2 x10000/uL。 

生化学検査： 

報告された詳細：  

2021/08/02、CRP 2.59 mg/dL と上昇した。 

その他関連する検査： 

報告された詳細： 

2021/08/02、皮膚生検の結果、interface dermatitis apoptotic keratinocytes（境

界部皮膚炎・アポトーシスケラチノサイト）+、多形紅斑やスティーヴンス・ジョンソ

ン症候群として矛盾しない。 
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事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていたかは、不明と

報告された。 

事象の報告前に Pfizer－BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチ

ン接種を受けていなかった。 

Pfizer－BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていたか

は、不明と報告された。 

スティーヴンス・ジョンソン症候群、皮膚粘膜眼症候群、口内炎の悪化/口腔内粘膜

炎、充血、眼脂、口唇びらん、口腔びらん、皮疹および粘膜疹は軽快したが、他の事

象の転帰は不明であった。 

 

本ワクチン BNT162B2 のロット番号は未提供であり、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/09/16）：追跡調査レターに応じて、同一の連絡可能な医師から自発

追加報告を入手した：臨床検査データを追加、病歴を追加、被疑薬（経路を追加）、

事象の詳細（受けた治療および「皮膚粘膜眼症候群」の重篤性基準を更新、「多形紅

斑」「結膜癒着」「結膜充血」「咽頭粘膜炎」「痂皮を伴う類円形の暗赤色斑」「CRP 

2.59 mg/dL、増加」「両眼偽膜形成」「眼の充血および痒み」「境界部皮膚炎」を追

加）、臨床詳細の追加。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 
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11867 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

過換気（過換

気） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能なその他医療専門家か

ら受領した自発報告である。PMDA 番号:v21123653 である。 

 

2021/08/04 16:00（ワクチン接種日、40 歳時）、40 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、単回量）2回目を接種した。 

2021/08/04、2 回目ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

病歴には開始日不明で継続中かどうかも不明の気管支喘息が含まれた。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（バッチ/ロット番号：未報

告、有効期限：未報告、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

2021/08/01、COVID-19 感染のリスクがあった。 

2021/08/11、COVID-19 が LAMP 検査にて確認された。 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー歴があるかどうかは不明であった。 

関連した検査は行われなかった。  

2021/08/04 16:20（ワクチン接種日）、咳嗽および呼吸苦を発現した。 

2021/08/04、両側性の喘鳴（気管支痙攣）を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/04 16:00 頃、患者は 16:20 からワクチン接種を受け、咳嗽、呼吸苦を発現し

た。 

16:34、アナフィラキシーショックが疑われ、ワクチン接種部位にエピネフリン（ボズ

ミン）0.3ml を筋肉内注射され救急搬送された。 

病院到着時、血圧低下、呼吸苦は認められなかったため、アナフィラキシーショック

や気管支喘息よりも過換気症候群が疑われ、ヒドロキシジン（アタラックス-P）の皮

下投与が施行された。 

症状が回復し、患者は同日帰宅した。 

報告その他医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価

した。 

他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因は、過換気症候群であった。 

COVID-19 ワクチン接種による呼吸苦でアナフィラキシーショックが疑われたが、観察

中に血圧、呼吸器の異常が確認されなかったため、過換気症候群と認められた。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は以下のように評価された： 

ステップ 1 （随伴症状）、Major 基準として両側性の喘鳴（気管支痙攣）を含む呼吸

器系症状を発現した。 

ステップ 2 （アナフィラキシーの症例定義）、症例定義（診断基準レベル）は突然発

症と診断された。 

カテゴリーは「症例定義に合致しないもの」のカテゴリー（5）アナフィラキシーでは

ない（診断の必須条件を満たさないことが確認されている）がチェックされた。 

過換気症候群および咳嗽の転帰は 2021/08/11 に回復であり、両側性の喘鳴（気管支痙

攣）の転帰は不明であった。 
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追加情報は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象「予防接種の効果不良」は、「薬効欠如」に再コーディングされた。 

 

追加情報（2021/09/06）：追加調査は完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

投与理由は、COVID-19 免疫に更新された。 

 

追加情報:（2021/09/06）本報告はフォローアップレターへの回答としてその他の医療

専門家から入手した自発追加報告である。新情報は以下を含む：新事象が追加され

た。初回投与が被疑薬とみなされた。ワクチン接種時の年齢が追加された。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。ワクチン投与情報を修正

し、初回投与詳細を過去事象として反映するため事象データを修正した。 

11871 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

関節炎（反応

性関節炎） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

血清反応陰性

関節炎（血清

反応陰性関節

炎） 

 

掌蹠膿疱症

（掌蹠膿疱

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123315。 

患者は 58 歳と 2ヶ月の女性であった。 

予診票での留意点には (基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

2021/07/12 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

注射剤、ロット番号及び有効期限:報告されなかった、接種経路不明、単回量、初回)

の接種を受けた。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/07/13 07:00 (ワクチン接種から 1日後) (朝)から全身の筋痛、関節痛、下腿浮

腫が出現した。 

2021/07/19 (ワクチン接種から 7日後)、前医受診した。 

C-反応性タンパク(CRP)は 9 で下腿浮腫があった。 

2021/08/04 (ワクチン接種から 23 日後)、当院紹介受診した。 

炎症は軽快傾向だが、下腿浮腫は残存があった。 

心不全、腎不全、DVT など起こりうる疾患の可能性を除外し、反応性関節炎、RS3PE 症

候群の症状として、PJL 10mg で処方した。 

 

患者は炎症から軽快し、下腿浮腫から回復はしなかったが、残りの事象については不
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症） 

 

炎症（炎症） 

明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤(障害につながるおそれ)として分類し、事象が BNT162b2 に関

連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性の有無は、掌蹠膿胞症であった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

自己免疫疾患が背景にあると、膠原病の症状が健常人より強く遷延しやすい傾向にあ

ると思われる。 

 

ロット/バッチに関する情報が請求された。 

 

追加情報（2021/09/13）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずロット/バ

ッチ番号が入手できなかったことを通知するために提出する。追跡調査は完了し、こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

11879 死亡（死亡） 

慢性気管支

炎; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した、連絡可

能な医師からの自発報告である。 

2021/08/05 12:00(ワクチン接種日、80 歳時)、80 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット/バッチ番号：FD1945、使用期限：

2021/10/31、左腕筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は、高血圧、慢性気管支炎(日付不明から)を含んだ。 

患者にアレルギーがあるかどうかは不明であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

併用薬には、バルサルタン、ニフェジピン、カルボシステイン、酪酸菌製剤（ミヤ

BM）が含まれた。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/07/08 12:00、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号： FC8736、使

用期限：2021/09/30、左腕筋肉内投与、初回、単回量）を以前に接種した(80 歳時)。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/08/23 11:00（ワクチン接種の 18 日後）、患者は自宅にて死亡した。 

死因は不明であった。 

剖検が施行されたかどうかは不明であった。 

患者は、事象に対するいかなる処置も受けなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

 

2021/09/02、調査結果の概要により、結論は以下の通りに報告された： 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。 

苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活

性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は調査された。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイ
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プについて苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は報告されたロット FC8736 の関連したロットを決定された。 

苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。 

製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できる

と結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。 

報告された欠陥は確認できなかった。 

苦情は確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

2021/09/13 現在、調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットの工程において逸脱の発生は無かった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

CAPA： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報(2021/09/02): 製品品質苦情グループから、調査概要の詳細/製品品質苦情か

らの苦情コンタクトの詳細に基づく新たな情報を入手した：製品品質苦情の調査結果

の追加 

 

追加情報（2021/09/13）：製品品質苦情グループから Offline Contractor 

Investigation-Detail に基づく新たな情報を入手した：調査結果 
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11895 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

非アルコー

ル性脂肪性

肝炎 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）及び医薬品医療機器総

合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21123680。 

 

2021/08/06 14:52（ワクチン接種日）、40 歳 10 ヶ月の男性患者は COVID-19 予防接種

のため、40 歳 10 ヶ月時に bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ／ロット番号：

FC5947、有効期限：2021/09/30、接種経路不明、単回量、1回目）の接種を受けた。 

病歴は、日時不明で進行中かどうか不明な非アルコール性脂肪肝炎が含まれた。 

患者は、化粧品のような医薬品以外の製品に対するアレルギーがなかった。関連する

検査は行っていない。 

併用薬は、表示不特定、開始日時と進行不特定でトコフェロールニコチン酸エステル

（ユベラ N）、表示不特定、開始日時と進行不特定でペマフィブラート（パルモディ

ア）が含まれた。 

2021/08/06 15:45（ワクチン接種 53 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/06 14:52、患者はワクチン接種した。 

2021/08/06 15:15、左側胸から背部に皮膚ちくちく感が発現した。発疹はなかった。

血圧、呼吸音、脈拍、血中酸素濃度は正常であった。 

2021/08/06 15:20、ちくちく感が解消した。 

2021/08/06 15:45、咳と呼吸困難が発症した。発疹はなかった。血圧、呼吸音、脈

拍、血中酸素濃度は正常であった。患者は病院へ緊急搬送された。 

2021/08/06（ワクチン接種 0日後）、アナフィラキシー、咳及び呼吸困難の転帰は回

復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

報告医師はワクチンと事象の因果関係を評価しなかった。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

アナフィラキシーの分類評価(ブライトン分類)による：Major 基準は皮膚症状/粘膜症

状の全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑を含んだ。Minor 基準は皮膚症状/粘膜症状の全

身がちくちくと痛む感覚を含んだ。事象が医学的な介入を必要としたかは不明であっ

た。多臓器障害はなかった。臨床検査又は診断検査のいずれかは実施していない。患

者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。患者は先のアレルギーに関連する特定の薬剤を使用(又はいつでも利用できる状態

に)していなかった。 

 

追加情報(2021/09/02)：追加調査は完了である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/13)：連絡可能な同医師から入手した新しい情報：報告者の重篤

性、因果関係、臨床情報。 

 

追加調査は完了である。詳細情報の入手は期待できない。 
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11900 

窒息（窒息） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

肥満; 

 

脳性麻痺; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。  

 

2021/8/11 14:30（ワクチン接種日）、33 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、右腕

筋肉内、単回量、2回目）の接種を受けた（33 歳時）。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。  

他の病歴は、脳性まひ、重度肥満と高血圧であった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種から、COVID-19 の検査はされなかった。 

2021/07/21、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FD0889、使用期限：2021/09/30、右腕筋肉内、初回）の接種を以前に受けた。 

2021/08/13 22:00（ワクチン接種 2日 7時間 30 分後）、窒息により死亡した。 

事象は、死亡に至った。 

事象窒息の転帰は、処置なしで死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

報告された事象は以下の通り： 

2021/08/12（ワクチン接種翌日）、摂氏 39 度の発熱があった。 

発熱は、手持ちの薬であったアスピリン、アルミニウム・グリシン酸塩、炭酸マグネ

シウム（バファリン）で下熱した 。 

2021/08/13、当院を受診した。 

体温は平熱であり、頭痛でアセトアミノフェン（カロナール錠 500）3 錠 4日分を処方

した。 

その夜に、 フットボール・ゲームを観戦後、父親と弁当を食べているとき、食べ物を

のどに詰まらせた。 

総合病院へ搬送されたが、窒息により死亡となった。 

剖検は施行されなかった。 

脳性まひで、以前より誤嚥頻回があった。 

ワクチン接種から、COVID-19 の検査はされなかった。 

事象窒息の転帰は死亡であり、摂氏 39 度の発熱は回復、頭痛は不明であった。 

 

2021/09/08、調査結果の概要：結論： 

本ロットに関して、有害事象安全要請および／または薬効欠如について以前に調査が

行われた。 

当該バッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するため品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の調査結果は、以下の通りであった： 

参照 PR id 6273263（本調査結果の添付文書を参照）「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワ

クチン」の苦情について調査された。調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調

査、報告されたロット番号と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は報告されたロット番号 FF4204 に関連していると決定された。 
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苦情サンプルは、返却されなかった。 

調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。 

製品品質、規制、バリデーション、および安全性への影響はない。 

プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものでなく、バ

ッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定さ

れなかった。 

 

2021/09/13、追加調査結果を入手した： 

結論： 

調査結果－調査結果概要： 

[Site］倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、[Site］倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目－製造記録の確認： 

本品質情報に関する事項は、認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

本逸脱の製品品質に対する影響はなかった： 

DEV-072/6 バッチ組み合わせのピッキングデータを WMS で作成できなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目がなかったため、該当なしであった。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットでは、過去に［Site］倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性： 

なし。 

CAPA： 

［Site］倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

製品苦情グループから入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

新たな情報には PQC 調査結果が追加された。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

オフラインの請負業者の調査に基づいて製品品質苦情グループから入手した新情報

は、詳細/苦情の連絡先―追加調査結果を含む詳細。 
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11910 
心突然死（心

突然死） 

不安障害; 

 

動脈管開存

症; 

 

喘息; 

 

心不全; 

 

心室中隔欠

損症; 

 

心房細動; 

 

心筋虚血; 

 

慢性胃炎 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して会社代表者か

ら入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。  

 

2021/06/17、74 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、筋肉

内、初回、単回量）を接種した（74 歳時）。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種時に妊婦していなかった。 

2004/05 から以下の疾患などで継続治療中であった： 

心室中隔欠損症+肺動脈幹開存症・術後;虚血性心疾患（左冠動脈前下行枝、慢性完全

閉塞）;発作性心房細動;心不全などで通院中;不安神経症;慢性胃炎;気管支喘息;。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に処方薬（詳細不明）を服用していた。 

以前服用しており、最終投薬は 2021/06/01 で以下の通り： 

フロセミド（ラシックス）、スピロノラクトン（アルダクトン A）、ベンズブロマロン

（ユリノーム）、ニトログリセリン（ミリステープ）、エチゾラム（デパス）、ロフ

ラゼプ酸エチル（メイラックス）、トリメブチンマレイン酸塩（セレキノン）、酸化

マグネシウム、メチルジゴキシン（ラニラピッド）、ジソピラミド（リスモダン）、

アズレンスルホン酸ナトリウム水和物/L-グルタミン（マーズレン S配合）、テオフィ

リン（テオドール）、プランルカスト水和物（オノン）、ベポタスチンベシル酸塩

（タリオン）、リバーロキサバン（イグザレルト）。 

2021/06/20 朝（ワクチン接種 3日後）、自宅で亡くなっているのを発見され、自宅で

の突然死であった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

もともと心疾患で治療中であり、そのための突然死と考えられた。 

ワクチン接種直後の事象であり、本症例は報告された。 

死因は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤であると考えた（致命的な転帰）。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は行われなかった。 

報告医師は、報告医師に情報があった時点で、すでに火葬の後であったため、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

事象に対する治療を受けたかどうかは不明であった。 

検死は実施された;剖検は未実施で、理由は不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/17、自治体の集団ワクチン接種を受けた。 

2021/06/20、自宅で死亡し、検死になったことが警察より連絡があった。 

経過の詳細については不明であった。 

患者は、アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴は、なかっ

た。 

生活の場は、自宅（家人同居あり）であった。 

要介護度は、なしであった。 
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日常生活動作（ADL）自立度は、自立であった。 

嚥下機能/経口摂取は、問題なしであった。 

接種前後の異常は、役場に確認したところでは異常はなかったとのことであった。 

死亡確認までは、報告医師へは死後に連絡があったため、詳細不明であった。 

死因及び医師の死因に対する考察は、以下の通りだった： 

もともと心疾患で治療中であり、心原性の突然死と考えられる。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は、以下の通りだった： 

剖検が行われておらず、死亡の直接原因は心原性突然死と考えられる;ワクチンとの因

果関係は不明である。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/25）： 

同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下の通り： 

被疑薬の詳細、病歴、過去の薬剤、事象の詳細（「心原性突然死」への更新）。  

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることはできない。こ

れ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）：本追加報告は、再調査が実施されたにもかかわらずバッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されるものである。再調査は完了して

おり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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11915 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

発熱（発熱） 

 

腫瘍熱（腫瘍

熱） 

 

脂肪肉腫（脂

肪肉腫） 

そう痒症; 

 

慢性胃炎; 

 

深部静脈血

栓症; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高尿酸血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21123070。 

 

2021/06/07 09:30、84 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、左上腕筋肉内、84 歳時、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

4 週間以内にワクチンの接種を受けていなかった。 

患者の病歴は次の通り：搔痒症、2018 /05 から継続中の逆流性食道炎；2018/05 から

継続中の慢性胃炎；2018/05 から継続中の高尿酸血症；2018/05 から継続中の下肢深部

静脈血栓症。 

2 週間以内の併用薬は次の通り：逆流性食道炎のためラベプラゾール(10) 1T、慢性胃

炎のためイルソグラジンマレイン酸塩（ガスロンＮ）(4)1T、高尿酸血症のためフェブ

キソスタット（フェブリク）(20) 1T、下肢深部静脈血栓症のためエドキサバントシル

酸塩水和物（リクシアナ）(30)1T、すべては経口で 2018/05 から継続中であった。 

2021/05/17 09:30（ワクチン接種日）、、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効期限 2021/07/31、左上腕筋肉内、84 歳

時）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度（2021/06/07）であった。 

 

事象の発生日時は、2021/06/07 18:00（ワクチン接種日）（報告の通り）と報告され

ている。 

2021/08/04（ワクチン接種 58 日後）、患者は入院した。 

2021/08/11（ワクチン接種 65 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン 2回目接種後、夕方より 38 度前後の発熱。 

その後も夕方～夜に 38 度の発熱持続、消炎剤、解熱剤、抗生剤内服も夕方～夜の発熱

続き、2021/07/08 より平熱に戻る。 

2021/07/25 より再び 38 度前後の発熱再発。抗生剤投与も発熱続くため、2021/08/04

別の病院に入院。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/04 から入院が生じた）と分類し、事象が BNT162B2

に関連ありと評価した。 

報告医師の意見は次の通り： 

入院後右肩に腫脹が見られ、2021 年精査中。副反応の可能性有。 

患者はまだ事象から回復していなかった。 

 

2021/09/16 の報告は以下の通り： 

2021/06/12、発熱を発現した。 

2021/07/09、解熱した。 

2021/07/25、再発熱を発現した。 

2021/08/04、入院した。 

2021/06/12（2 回目のワクチン接種の 5日後）、患者は発熱を発症した。 

報告者は、事象を重篤（入院/入院期間の延長：2021/08/04 から 2021/08/30 まで）と
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分類した。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価しなかった。 

不明日に、事象の転帰は提供されなかった。 

報告者のコメントは次の通り：入院後に精査で右後腹膜脂肪肉腫と診断された。発熱

は、ワクチン注射のトリガーになった。腫瘍熱と診断された。 

発熱と右肩に腫脹の転帰が未回復であった。残りの事象の転帰が不明であった。 

 

再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報はすでに取得されている。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）：同じ連絡可能な医師から受け取られる新情報は、以下を含

む：患者の詳細、被疑薬の詳細、ワクチン接種歴の詳細、関連病歴、併用薬、反応デ

ータ（新たな事象：右後腹膜脂肪肉腫、腫瘍熱）、臨床経過、入院の詳細。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

11916 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

統合運動障害

（統合運動障

害） 

 

低ナトリウム

血症（血中ナ

トリウム減

少） 

 

悪性症候群

（悪性症候

群） 

 

白血球数増加

（白血球数増

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123990。 

 

2021/08/05、82 歳 9 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号と有効期限：不明、投与経路不明、2回目、単回量、82 歳 9

ヵ月時）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/05 22:00（ワクチン接種日）、発熱、横紋筋融解症、悪性症候群を発現し、

不穏状態、四肢の不随意運動、問いかけに頷きはあるが発語はなかったことも報告さ

れた。 

2021/08/05、患者は白血球 11200、CK（クレアチンキナーゼ）5139、D ダイマー3.3、

Na（血中ナトリウム）128 であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/05、13:00 から 16:00 までの間にコミナティ 2回目接種を受けた。 

同日 22:00 過ぎから、患者は突然の不穏状態、四肢の激しい不随意運動が出現した。

救急外来では、四肢の不随意運動を認めた。問いかけに頷きはあるが発語はなかっ

た。白血球 11200、D-ダイマー3.3、Na 128、CK（クレアチンキナーゼ）5139。悪性症

候群疑いとして緊急入院した。 

2021/08/05（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。入院後に摂氏 40.0 度の発熱
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加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

 

発熱（発熱） 

あり、ダントロレン投与で改善した。 

2021/08/16（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、重篤（2021/08/05 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評

価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメント：ワクチン接種から数時間で症状が発現しているため、因果関係

は否定できない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：この追加情報は、追加調査したにもかかわらずロット/バッ

チ番号が利用できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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11919 

傾眠（傾眠） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

浮動性めま

い 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21123589。  

2021/07/31、49 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号は報告されず、筋肉内投与、49 歳時、単回量、2回目）の接種を受けた。 

病歴は、何もなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

2021/07/31、2 回目のワクチン接種を行った後から、患者にめまいが出現し、その後も

継続し、仕事が困難になり、患者は受診した。 

経過観察の約 1カ月で改善した。患者は診療所での受診に至った。 

2021/07/31、患者にふらつきが出現した。 

施行された検査及び手順は以下の通りであった： 

 2021/08/11  11:09: White blood cells(10e2/uL) [40-90]  49; Red blood 

cells(10e4/uL) [376-570]  377; Haemoglobin(g/dL) [12.0-18.0]  12.2; 

Haematocrit(%) [33.5-52.0]  35.6; MCV (fL) [80.0-100]  94.4.; MCH (pg) [28.0-

32.0]  32.4; MCHC(g/dL) [31.0-35.0]  34.3; Platelet(10e4/uL) [15.0-35.0]  

18.9; Granulocyte count (%) [42.0-85.0]  60.9; Lymphocytes(%) [17.0-57.0]  

35.2; Monocyte(%) [0.0-10.0] 3.9.  

11Aug2021  11:16: CRP(mg/dL) [-1]  0.10.  

 2021/08/11  11:18: AST/GOT(U/L) [8-38]  17; ALT/GPT(U/L) [4-44]  20; gamma-

GTP(U/L) [16-73]  43; AMY(U/L) [37-125]  57; CPK(U/L) [30-150]  87; CK-

MB(U/L) [under 25]  14; T-CHO(mg/dL) [150-219]  176; TG(mg/dL)  [50-149]  62; 

HDL-CHO(mg/dL) [ 40-71]  54; UA(mg/dL) [3.0-5.5]  4.5; CRE(mg/dL) [0.4-0.8]  

0.86; Na (mEq/L) [136-149]  142; K (mEq/L) [3.8-5.0]  3.5; Cl (mEq/L) [98-

106]  106; GLU (mg/dL) [70-110]  91.  

2021/08/11 11:22: HbA1c (NGSP) (%) [-5]  5.0. 

MRI 検査報告は以下の通りであった：患者の年齢は、49 歳 4ヵ月であった。検査日

は、2021/08/13 で、検査部位は、頭部及び MRA であった。画像検査所見：脳内に明ら

かな異常信号は認めず、MRA で明らかな異常は認めなかった。画像診断：same as 

above（同上）。 

2021/08/10、めまいの転帰は処置なしで回復であった。 

ふらつきの転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤と分類し（障害につながるおそれ、医学的に重要）、事象は

bnt162b2 に関連がありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

きめ細かい副作用 check が、本来必要である。 

 

BNT162b2 のロット番号は、報告されなかったので、追加調査中に要請される。 
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追加情報（2021/09/14）:連絡可能な同医師から入手した新情報は以下の通りであっ

た：患者の詳細（臨床検査の詳細が提供された）、被疑薬の詳細（投与経路が提供さ

れた）、事象の詳細（めまいが追加）、及び臨床経過の詳細。 

 

本追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらず、バッチ番号が入手不可であることを

通知するために提出されている。続報の入手は完了し、これ以上の追加情報は期待で

きない。 

11926 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

固定姿勢保持

困難（固定姿

勢保持困難） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123482。 

2021/08/15 16:50、16 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2(コミナティ;

ロット番号:FF2782;使用期限: 2021/11/30、接種経路不明、単回量、2回目、16 歳時)

の接種を受けた。 

2021/08/15、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

病歴はなしと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/15 17:00、患者は意識の低下、体位保持困難、頭痛を発症し;すべて

2021/08/15 から日付不詳日まで入院した。 

事象の発生日時は、2021/08/15 17:00 (ワクチン接種から 5分後)と報告された。 

2021/08/15 (ワクチン接種日)、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン接種後、経過観察中に頭痛を発症した。 

患者は体位保持困難を発症し、意識が低下した。 

静脈ラインが確保された後、血圧は 98/60、SpO2 は 98%であった。 

その後、患者は IV を介してポララミン 1A を受けた。 

2021/08/15 (ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快した。 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 
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他要因(他の疾患等)の可能性の有無は無かった。 

 

報告医師は以下のようにコメントした: 

その後、念のため入院(2021/08/15)。 

報告者は匿名都市の協力医として集団接種会場に待機していたため、患者の個人情報

は不明であった。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：連絡可能な同医師から入手した新情報：報告者コメント。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

11928 

血圧低下（低

血圧） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

光視症（光視

症） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発

報告である、PMDA 受付番号：v21123503。 

 

2021/08/16 10:40(15 歳時)、15 歳の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、筋肉内、単回

量）の 1回目接種を受けた。 

患者には病歴がなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

併用薬は使用しなかった。 

患者は COVID ワクチン接種日前 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

事象発現日は、2021/08/16 10:45 であった。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は眼がチカチカ、その後、意識消失を発現した。 

患者の意識は回復したが、BP85/51 以上あがらなかった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

2021/09/06 の追加調査で、医師は、2021/08/16 11:00(ワクチン接種日同日)に患者が

低血圧を発現したと報告した。 

患者は関連する検査を受けなかった。 

患者は点滴の治療を受けた。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との間の因果関係は評価不能と評

価した。 

2021/08/16、患者は事象意識消失、眼がチカチカするから回復した。 
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事象「BP85/51 以上あがらなかった/低血圧」の転帰は軽快であった。 

 

追加情報(2021/09/06)：追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/06)：追加調査レターに応じて連絡可能な同医師より入手した新情

報には、投与経路、反応データ(事象説明、コーディング「BP85/51 以上あがらなかっ

た」を更新、)、臨床経過が含まれる。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11929 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

心肥大（心肥

大） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

タバコ使用

者; 

 

肥満 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124106。   

 

2021/07/20、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種経

路不明、ロット番号：不明、2回目、単回量、57 歳時）を接種した。 

病歴は、喫煙、肥満（BMI：28.6）を含んでおり、両方とも血栓のリスクとなる因子で

あった。。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/25 10:00（ワクチン接種後 5日）、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減

少症を伴うものに限る）、好酸球増多症候群、多発性脳梗塞、心筋逸脱酵素上昇、心

肥大、BNP 高値、血小板低下、D-dimer 高値、四肢紫斑、炎症反応高値を発現した。 

同日、患者は意識障害、 精神症状があり、点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向があっ

た。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/20、2 回目のコミナティワクチン接種した。 

倦怠感があった。 

2021/07/25、箸を持つことができなくなったため、報告病院に受診した。 

精査より、PLT 低下や Dダイマー上昇、脳梗塞が認められた。従って、ワクチン接種後

の TTS が疑われた。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：臨床症状、検査所見より、コミナティワク

チン接種後の TTS が疑われた。 
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Ｄダイマー増

加） 

 

運動障害（運

動機能障害） 

 

紫斑（紫斑） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

好酸球増加症

候群（好酸球

増加症候群） 

 

TTS（免疫性血

小板減少症|播

種性血管内凝

固） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

血栓性微小血

管障害症（血

栓性微小血管

症） 

 

抗リン脂質抗

体症候群（抗

リン脂質抗体

症候群） 

 

出血性素因

（出血性素

因） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

2021/07/25、病理検査にて、脳卒中を含む患者のすべての徴候は、他の疾患（ヘパリ

ン起因性血小板減少症、血栓性微小血管症、免疫性血小板減少症、播種性血管内凝固

症候群、抗リン脂質抗体症候群、発作性夜間ヘモグロビン尿症）を含んでいた。 

2021/07/25、患者は以下を含む検査と手順を経た： 

APTT32.7 秒、白血球数（15600/uL）、赤血球数（4.09 10^6/uL）、ヘモグロビン

（12.4g/dl）、ヘマトクリット（37.8%）、血小板数（0.039 10^6/uL、経過中の最低

値）、PT（73 秒）、PT-INR（1.18、経過中の最低値は 1.1）、フィブリノゲン

（316mg/dl、経過中の最低値）、D-ダイマー（6.74ug/ml、経過中の最高値）、FDP

（11.6ug/ml）、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査（核酸増幅法にて陰性） 

2021/07/26、抗 HIT 抗体（陰性）、胸部ＣＴ（造影あり、血栓・塞栓症の所見を疑

う）、腹部ＣＴ（造影あり、血栓・塞栓症の所見を疑う）、下肢ＣＴ（造影あり、両

足下腿不均一であり、明らかな血栓はないが、否定もできず）、胸部Ｘ線（血栓・塞

栓症の所見はなし）、骨髄生検（好酸球増多と、反核球増多あり）。 

2021/07/29、頭部ＭＲＩ（両側大脳半球に多発する高信号領域があり、梗塞や好酸球

性脳症を疑う）。 

2021/07/25、事象血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）、

好酸球増加症候群、多発性脳梗塞、心筋逸脱酵素上昇、心肥大、BNP 高値、血小板低

下、箸を持つこともできない、 D-dimer 高値、倦怠感、四肢紫斑、炎症反応高値の転

帰は、回復したが後遺症ありであり、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報:（2021/09/01） 

医療専門家へ送信された、連絡可能な医師から入手した返信レターは、以下の新情報

を含む： 

臨床検査値、追加事象、事象の臨床経過と病歴の更新。 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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精神障害（精

神症状） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

点状出血（点

状出血） 

 

ヘパリン起因

性血小板減少

症（ヘパリン

起因性血小板

減少症） 

 

発作性夜間血

色素尿症（発

作性夜間血色

素尿症） 
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11935 

けいれん（痙

攣発作|全身性

強直性間代性

発作） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

ストレス（ス

トレス） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

てんかん; 

 

精神障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123581。  

 

2021/08/12 15:55、45 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、筋肉内、単回量、初回、45 歳時）の接

種を受けた。 

病歴には、精神疾患、てんかん（両方継続中）があった。家族歴は不明であった。 

併用薬には、精神疾患とてんかんに対してバルプロ酸（デパケン）を継続中であっ

た。 

ここ数年間、けいれん発作は無かった。 

精神科主治医により、接種可であることが確認された。 

2020 年にインフルエンザワクチン接種時に、けいれん発作を起こした。 

接種に本人は同意した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった（2021/08/12）。  

2021/08/12 15:55、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、 注射剤、ロット番

号 ：FF3622、使用期限：2021/11/30、筋肉内、単回量、1回目）を接種した。 

2021/08/12 15:55、めまい感と意識消失を発症した。 

2021/08/12 16:10、血圧が上昇した。2021/08/12 16:16、全身性強直性ケイレンを発

症した。 

2021/08/12 16:34、意識障害を発症した。 

その後、2021/08/12、患者は血管迷走神経反射およびけいれんを発症したとも報告さ

れた。 

2021/08/12 (ワクチン接種日)、患者は入院した。 

日付不特定日、事象の転帰は不明であった。  

事象の経過は以下のとおりであった。 

15:55、接種を受けた。 

ワクチン接種後、めまい感と意識消失を訴えた。 

2021/08/12 15:55（ワクチン接種同日）、失神発作を発現した。 

報告者は本事象を非重篤と分類し、ワクチンと事象との因果関係は関連なしと評価し

た。 

事象の転帰は不明であった。事象に対し新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必

要は不明と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

失神発作は筋肉内注射による前回の血管迷走神経反射である。呼吸循環状態は経過

中、問題なかったことから、アナフィラキシーは否定される。又、てんかん治療中で

あったことから、失神発作のストレスで全身性強直性ケイレンを発症したと考えられ

る。報告者は、今回のエピソードとコミナティとの直接の因果関係は無いと考えた。 

16:05、血圧(BP)は 92/65、心拍数(P)72(整脈)、酸素飽和度(SpO2)96%(室内気)および

末梢冷感はなかった。 

呼吸安定(呼吸数(RR)=15)。 

意識レベル III-300。 

16:10、BP は BP 144/101 と P 67 に上昇した。 
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16:12、自発開眼した。 

16:16、全身性強直性ケイレンが 2～3分持続するも、チアノーゼは欠如した。 

16:20、ケイレン消失後生食 500ml でルートを確保した。 

16:25、BP 154/104、P 70(整脈)。 

痛覚刺激を与えることで、意識のレベルは II-20 から I-1 に回復した。 

16:34、BP 164/104。 

救急隊が到着した。 

搬送のためベッドアップすると意識の低下があった。 

臥位にて搬送された。 

関連する検査は行われなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤(入院) として分類し、事象と BNT162b2 との間の因果関係は

評価不能とみなした。 

他要因(他の疾患等)の可能性の有無は不明であった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

筋注による迷走神経反射による、一過性の意識障害が発生し、これを基点としててん

かん発作が誘発されたと推察される。 

 

追加情報（2021/09/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下の通り：

製品（経路追加）、患者（病歴追加）、事象（失神発作、全身性強直性ケイレン、ス

トレスのコードを追加）、臨床経過の詳細。 
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11937 
脳出血（脳出

血） 

カテーテル

除去; 

 

便秘; 

 

心房細動; 

 

脳梗塞; 

 

脳血管発

作; 

 

髄膜新生

物; 

 

高血圧 

本報告は、アピキサバン（エリキュース）のライセンス提携先であるブリストル‐マ

イヤーズ・スクイブ（製造販売業者管理番号 JP- BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY -

BMS-2021-069357）からファイザー社が入手した情報に基づいた連絡可能な医師と会社

担当者からの自発報告である。 

 

2021/07/12 にこの症例はファイザー株式会社を介して受領し(症例番号: 

2021884324)、2021/07/14 に BMS へ送った。 

この自発症例は医師により報告され、投与理由不明でアピキサバン（エリキュース）

を投与した性別不明の 78 歳の患者が脳出血を発現した。 

日付不明、患者はエリキュース(経路不明)を 1日 2回 5mg 開始した。 

日付不明、患者は脳出血を発現した(重篤性基準において入院と医学的に有意)。 

エリキュース(不明)の処置は不明であった。 

報告時、脳出血の転帰は不明であった。 

報告時、2021/07、患者は入院した。 

エリキュース(不明)について、報告医師はいかなる因果関係評価も提供しなかった。 

2021/08/24 現在、患者は 77 歳男性であるとわかった。 

事象の発現時、患者は外来で治療された。 

関連した病歴は高血圧、脳卒中(2018 年脳梗塞)、髄膜腫瘍(2014 年完治)であった。 

便秘症はアピキサバンの開始時の合併症と報告され、罹患中であった。 

患者はアレルギー歴や医薬品副作用歴はなかった。 

2015 年、患者は心房細動のためカテーテルアブレーションを受けた。 

2019/03/12 から 2021/07/08 (継続中)、非弁心房細動患者で虚血性脳卒中と全身性塞

栓症の予防のためにアピキサバンを 1日 2回 5mg を投与した。 

2021/06/01(確認されていない、2021/07/06 と報告された)、 BNT162b2 (コミナティ)

は他の被疑薬として追加され、COVID-19 ワクチン免疫化のため 0.3 mL の単回量を筋肉

内投与した。 

併用薬は 2019/03/12 から継続中の経口酸化マグネシウム（錠剤）があった。 

2021/08/08（2021/07/08 と報告された）、事象脳出血は発現し、この報告時点では未

回復であった。 

報告医師は事象を重篤(死亡のおそれ)と分類し、アピキサバンとの関連性は可能性

大、BNT162b2 との関連性は可能性小と評価した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/08/08（2021/07/08 と報告された）、脳出血が認められた。 

患者は他の病院に入院した。 

患者は、それ以来ずっと意識不明のままであった。 

患者は回復の見込みはないようであった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

経口アピキサバンは 2018/01 の前回の脳梗塞後に開始した。 

2021/07/06 (確認されていない)、患者は BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/07/08、2 日後、脳出血が発現した。 

BNT162b2 が誘因になった可能性も考えられた。 

2019/02/12 に報告された臨床検査値： 
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RBC 446 x10^4/uL、Hb 13.2 g/dL、 Ht 40.6%、 Plt 22.6 x10^4/uL、 PT 66 sec、 

APTT 45.2 sec、PT-INR 1.32。 

  

追加情報（2021/08/24）：連絡可能な同医師からの新しい情報は、病歴、臨床検査値

結果、被疑薬と併用薬を含んだ。 

 

追加情報（2021/08/24）：本報告は、アピキサバン（エリキュース）のライセンス提

携先であるブリストル‐マイヤーズ・スクイブ（製造販売業者管理番号：JP-ブリスト

ル‐マイヤーズスクイブ会社-BMS-2021-069357）からファイザー社が入手した情報に

基づき、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

本症例は、2021/07/12、ファイザー社（症例管理番号：2021884324）を介して、最初

に入手された。 

最近の情報は 2021/08/24 に入手され、2021/08/26 に BMS に送られた。 

この自発症例は、医師により報告され、脳血管発作抑制のためアピキサバン（エリキ

ュース）を投与された 78 歳の男性患者の脳出血の発生が記述された。 

共同被疑製品は、COVID-19 免疫のためのトジナメラン（コミナティ）であった。 

過去の病歴は、高血圧、2018 年 1 月の脳梗塞、2014 年の髄膜腫瘍、2015 年のカテーテ

ルアブレーション（心房細動）であった。 

継続中の疾患は、便秘症であった。 

2019/03/12、エリキュース（経口）（5mg x２回／日）を開始した。 

2021/07/08、同じ用量でのさらなる治療期間が開始された。 

2021/07/06、コミナティ（筋肉内、3ml、接種回数詳細不明）を受けた。 

2021/07/08、エリキュース服用を開始した 2年 3ヵ月 27 日後、脳出血（重篤性基準入

院、医学的に重要、生命を脅かす）を発現した。 

エリキュース（経口）の投与は、継続した。 

報告時、脳出血は未回復であった。 

アレルギーまたは医薬品副作用歴はなかった。 

事象、脳出血はアピキサバンとの関連の可能性大、BNT162b2 との関連の可能性小と評

価された。 

診断結果（正常範囲は利用可能であれば、括弧に示される）： 

2019/02/12、赤血球数：446 10^4/ul、ヘモグロビン：13.2g/dL、ヘマトクリット：

40.6 パーセント、血小板数：22.6 10^4/ul、プロトロンビン時間：66 秒、活性化部分

トロンボプラスチン時間：45.2 秒、凝固検査： 1.32（単位不明）。 

報告者は、脳出血がエリキュース（経口）に、関連ありと考えた。 

2021/08/24、医師から入手された最近の情報は、以下である：臨床検査値の追加、患

者履歴、製品詳細、併用と事象の特質。 

 

BMS 医学評価コメント： 

この患者は、アピキサバン治療を受けた後に、脳出血となった。 

アピキサバンの抗凝固性性質に基づいて、この事象において出血の役割は、可能であ

ると思われる。 
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修正：この追加報告は前回の報告情報を修正するために提出された：2021/08/24 に入

手した情報に基づき、2021/09/03 のファイルの修正、当症例に以下の変更がなされ

た：被疑薬コミナティがリコードされた（前回は J drug code がなかった）。 

11941 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123504。 

   

2021/08/05、66 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：不明、上腕の筋肉内、2回目、単回量、66 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

患者に病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者の家族歴は不明であった。 

関連する検査については不明であった。 

日付不明、患者は末梢神経障害、左足指先のしびれ、左手小指のしびれを発症した。 

事象の転帰は不明であった。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/16、患者は報告薬局を訪問した。 

2021/08/05、コミナティ筋注接種後、左足指先のしびれを発症した。さらにその後、

左手小指にもしびれが発現した。 

彼女はクリニックを受診した。メチコバール(500)1 錠を毎食後に 3回、14 日分が処方

された。改善しないようなら他院を紹介される予定であった。 

患者によると、お風呂に入ったり、運動をすると、しびれは一時的に改善するとのこ
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とであった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/09/06）: 

追加調査に応じた連絡可能な薬剤師から受け取られる新情報は、以下を含んだ：被疑

薬の投与経路・解剖学的部位、および臨床経過の詳細。「左手小指のしびれ」は、LLT

感覚鈍麻にコード化される「左足指先のしびれ」の下に組み込まれた。 

 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずロット/バッチ番号が入手できないと

通知するために提出されている。追加情報の試みは完了した。そして、これ以上の情

報は期待されない。 

11942 

下血・血便

（血便排泄|メ

レナ） 

 

腹痛（腹痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123691。 

 

2021/08/07 15:30、21 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FF3622;有効期限：2021/11/30、筋肉内、左腕、初回、単回量）

を接種した（21 歳時）。 

4 週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

2 週間以内に、併用薬はなかった。 

病歴はなかった。 

2021/08/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

併用薬はなしと報告された。 

2021/08/07 19:00、下血/血便と腹痛が発現した。 

2021/08/07 19:00（ワクチン接種日）、血便（消化管出血）が発現した。 

2021/08/07 19:00（ワクチン接種日）、腹痛出現し、排便時に血液が混じっていた

（血便）。症状は 1回のみ。 

2021/08/09（ワクチン接種 2日後）、血便と腹痛の事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能である

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/10 現在、関連する検査は、以下を含んだ： 

2021/08/07、血液検査、異常なし; 

2021/08/07、腹部単純Ｘ線、異常なし。病院を時間外受診した（内科、医師）（報告

の通り）。 

2021/08/07 19:00 頃、（夕方に腹痛あり）、下血（血便）を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。報告者は、事象が bnt162b2 に関連あり（？）を

評価した（報告の通り）。 
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日付不明（2021/08/09 としても報告された）、事象の転帰は回復であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要はなかった。 

追加情報（2021/09/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

追加情報（2021/09/10）：フォローアップレターに回答する連絡可能な同医師から入

手した新たな情報は、事象の詳細、検査の詳細、と臨床情報を含んだ。 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11944 

狭心症（狭心

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

成長ホルモ

ン欠乏症 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

2021/08/16 12:00（17 歳時）、17 歳(ワクチン接種時の年齢)の男性患者は、COVID-19

の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期

限：2021/11/30）筋肉内投与、単回量、1回目を左腕に接種した。 

ワクチン接種前、患者が COVID-19 と診断されていたかどうかは不明であった。 

関連した病歴には、成長ホルモン分泌不全症があった。  

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。  

2 週間以内に投与した併用薬はなく、4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/08/16 (ワクチン接種同日)、前胸部痛(心臓が痛いと言った)および発熱を発症し

た。 

2021/08/17（ワクチン接種の 1日後）、患者は心筋炎疑いを発症した。 

報告者は事象を重篤、(医学的に重要）として分類し、 

「医師または診療所/クリニックへの受診」をもたらした。 

患者は心筋炎に対して解熱鎮痛薬で治療された(報告されたとおり)。 

2021/08/19、また、患者は別の病院へ紹介された。 

ワクチン接種後、患者が COVID-19 の検査は受けたかどうかは不明であった。 

2021 年、患者は心筋炎から回復したが、残りの事象については不明であった。 

 

報告者は、ワクチンと事象の前胸部痛(心臓が痛いと言った)および発熱の因果関係を

評価不能と評価し、理由は(?) であった。 (報告されたとおり) 

 

追加情報 (2021/09/03): 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報 (2021/09/09): 

同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報が含まれている: 

併用薬の詳細、事象前胸部痛の追加、心臓が痛いおよび発熱(重篤性および因果関係を

含む) 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

11945 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

不安定血圧

（不安定血

圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

霧視（霧視） 

サルコイド

ーシス; 

 

慢性腎臓

病; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123609。 

患者は、66 歳 5ヵ月の女性であった。2021/06/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏

36.9 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴は、高血圧症、慢性腎不全、サルコイドーシス、脳梗塞後であった；すべて継続

中であった。 

化粧品など医薬品以外の製品へのアレルギーがなかった。 

併用薬は、脳梗塞後の状態のためのワーファリンを含む。 

4 週間以内に受けたワクチン接種はなかった。 

2021/06/19 15:32（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EW4811、有効期限 2021/07/31、接種経路不明、単回量、初

回、66 歳時）の接種を受けた。 

マクロゴール（ポリエチレングリコール）は BNT162b2 の賦形剤であった。 

2021/06/1915:32（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー、およびアナフィラキ

シーショックの疑いを発症した。 

ワクチン接種 30 分後（2021/06/19 16:02）、目のかすみと悪心を発現した。 

2021/06/19、頻脈を発症した。 

2021/06/19（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/06/21（ワクチン接種 2日後）、患者は病院から退院となった（3日間の入院とも

報告された）。 

事象の経過は以下の通りである： 

ワクチン接種後 30 分程度で、眼のかすみと悪心が出現した。5分おきの血圧測定で

は、160 から 179/100～109mmHg と高値の範囲であった。 
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賦形剤に対す

る反応（賦形

剤に対する反

応） 

2021/06/19、SpO2 は 96%以上であった。明らかな皮膚・粘膜症状はなし。意識清明で

あった。血圧の低下は認められなかった。目のかすみは、改善しなかった。生理食塩

水での点滴静注を、ワクチン接種 40 分後から開始した。血圧は安定せず、既往に脳梗

塞、サルコイドーシスの病歴があったので、患者はかかりつけ医の元へ緊急搬送とな

った。 

16:27 に、救急隊が、報告者の病院に到着した。 

報告者は事象の重篤性を分類せず、患者は 3日間の入院をした。 

事象は救急治療室の来院を必要とした。 

報告者は事象と本剤との因果関係を評価不能と評価した。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要は不明であったと報告

された。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、血管迷走神経反射もしくはサルコイドーシスの影

響であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

血管迷走神経反射もしくはサルコイドーシスの影響も考えられるが、患者の症状の安

定が認められず、アナフィラキシーショックの疑いとして緊急搬送とした。 

本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧品等で

PEG に感作している可能性も考えられる。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）によると： 

Major 基準は、循環器系症状の頻脈を含んだ。 

Minor 基準は、循環器系症状の頻脈および消化器系症状の悪心を含んだ。 

症状は突然発症であった。 

カテゴリー(4)十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できないにチ

ェックされた。 

報告者は以下の通りに、すべての徴候及び症状（アナフィラキシー反応の）を記入し

た： 

血圧 160-170/100 台、Spo2 96%以上（2021/06/19）。 

報告者は、時間的経過（アナフィラキシー反応の）を以下の通り記入した： 

ワクチン接種 30 分後、目のかすみ、悪心が出現した。 

観察していた 1時間以上は症状が継続していた。 

事象は輸液、生理食塩水を含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

消化器の悪心があり、ワクチン接種後 30 分で悪心が出現した。 

臨床検査又は診断検査が実施され、2021/06/19 の血液検査で基準範囲と結果は不明で

あった。 

その他関連する検査：2021/06/19 の頭部ＣＴは、特に問題はなかった。 

事象の転帰は、軽快であった。  

 

追加情報（2021/09/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

 2373 



同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む： 

関連する病歴（継続中に更新された）、臨床検査値、新たな被疑薬（ポリエチレング

リコール）が追加された、併用薬情報（ワーファリンが過去の薬の事象から更新され

た）、副反応データ（新たな事象：頻脈と医薬品賦形剤に対する反応; 事象発現が更

新された）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 2374 



11958 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

リンパ節炎

（リンパ節

炎） 

 

慢性胃炎（慢

性胃炎） 

 

胃食道逆流性

疾患（胃食道

逆流性疾患） 

 

裂孔ヘルニア

（裂孔ヘルニ

ア） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

疼痛（圧痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

炎症（炎症） 

 

脱水（脱水） 

 

発熱（発熱） 

 

胃ポリープ

（胃ポリー

プ） 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124114。本症例は、ファイザー社自発プログラムで

ある「ファイザー新型コロナウイルスワクチン医療従事者専用サイトログイン・登録

事務局および CEP 用有害事象報告フォーム」からも入手した。 

 

2021/06/25 午前、72 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 の免疫のために、筋肉内に

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5765、有効期限 2021/09/30、単回量、

2回目の投与）を受けた（72 歳の時）。 

病歴は、高血圧、逆流性食道炎と骨粗鬆症を含んだ。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンも受けなかった。 

併用薬には、ラベプラゾール（製造者不明）、ジフェニドール（製造者不明）、ベタ

ヒスチンメシル酸塩（製造者不明）、アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物（アデ

ホスコーワ）とエルデカルシトール（製造者不明）が含まれた。 

2021/06/04、患者は以前に COVID-19 免疫のため、筋肉内に BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FA5765、有効期限 2021/09/30、単回量、1回目投与）を受けた（71

歳の時）。2021/07/06 に、Barrett 食道（2021/07/26 に転帰は回復）、2021/06/25 に

発熱セ氏 38.5 度（2021/07/26 に転帰は回復）、2021/06/28 に血液検査で炎症所見

（2021 に転帰は回復）、2021/06/28 に頚部リンパ節炎（2021/07/26 に転帰は回復）が

出現し、2021/06/25 に経口接種困難（転帰不明）となり、2021/07/06 に逆流性食道炎

Grade M （2021/07/26 に転帰は回復）、2021/07/06 に食道裂孔ヘルニア（2021/07/26

に転帰は回復）、2021/07/06 に胃ポリープ（2021/07/26 に転帰は回復）、2021/07/06

に慢性胃炎（2021/07/26 に転帰は回復）、2021/06/25 に嘔気（2021/07/26 に転帰は回

復）、2021/06/25 に食思不振（2021/07/26 に転帰は回復）、2021/06/25 に頚部痛

（2021/07/26 に転帰は回復）、2021/07/01 に蕁麻疹（2021/07/26 に転帰は回復）、

2021/06/25 に脱水（2021/07/26 に転帰は回復）、2021/06/25 に右頚部に軽度圧痛

（2021/07/26 に転帰は回復）が出現した。 

事象は入院（2021/06/28 から 2021/07/08）を引き起こしたため、重篤と判断された。

事象である発熱（セ氏 38.5 度）、血液検査で炎症所見、頸部のリンパ節炎を疑う、経

口接種困難となった、嘔気、蕁麻疹、脱水は、救急救命室/部への来院を要した。 

全事象は治療を必要した。 

ワクチン接種以降、患者は LAMP 法（鼻咽頭スワブ）で COVID-19 検査を受けて、結果

は陰性であった。 

実施した臨床検査および手技は以下の通りであった： 

2021/06/25：Cre(血中クレアチニン) 0.5、血液培養：陰性、ケトン（3+）、BUN 

17.6、体温セ氏 38.5 度、胸部 CT：肺炎像なし、CRP 6.6、糖（-）、好中球数 91%、

COVID-19 核酸増幅法（LAMP 法）陰性、潜血（±）、SpO2 99～100%（room air）（室

内気）、尿蛋白陽性、尿検査：蛋白（+）、糖（-）、ケトン（3+）、潜血（±）、白

血球数 12850；2021/06/28：血液検査で炎症所見（入院となった）、COVID-19 LAMP 法

陰性（鼻咽頭スワブ）；2021/07/01：抗 CCP 抗体（-）（膠原病、リウマチ関連疾患は

否定的であった）、MPOANCA（-）（膠原病、リウマチ関連疾患は否定的であった）、

PR #ANCA（-）、抗核抗体陰性（膠原病、リウマチ関連疾患は否定的であった）、上部
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バレット食道

（バレット食

道） 

消化管内視鏡検査：逆流性食道炎（Grade  M、食道裂孔ヘルニア、Barrett 食道、胃ポ

リープおよび慢性胃炎）。 

入院後、患者は補液を受け観察された。 

2021/06/29、発熱が続くため頚部リンパ節炎と考え、抗菌薬（ABPC/SBT）の点滴を開

始した。入院後は徐々に食事可能となったが、時に嘔気があった。 

2021/07/08、退院した。抗菌薬を SBTPC（経口）に変更し、外来通院となった。 

2021/07/26、外来を再診した。症状の改善があり、通院は終了した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/28 から 2021/07/08 まで入院）と分類し、事象が

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種当日に始まった発熱、嘔気、食思不振の症状は、本ワクチンの副反応と

して矛盾しなかった。しかし、その症状が 1週間近く遷延したことは比較的稀と考え

られる。頚部リンパ節炎も本ワクチンの副反応としては稀なケースと考えられた。し

かしながら、膠原病・リウマチ関連疾患や上部消化管内視鏡検査などによる除外診断

から、本ワクチンとの因果関係は否定できないと考えられる。  

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。  

 

追加情報:（2021/09/06）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/09/07）：本報告は、重複報告である 202101065269 および

202101067115 からの情報を組み合わせた追加報告である。現在および以降の全ての追

加情報は、企業報告番号 202101065269 で報告される。連絡可能な医師から報告された

新たな情報は以下を含む：規制当局の詳細、事象、臨床検査値、重篤性および因果関

係。  

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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11961 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

熱中症（熱中

症） 

 

発熱（発熱） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 番号：v21124094。 

 

2021/08/06（ワクチン接種日、87 歳時に）、87 歳の女性患者は covid-19 免疫のため 

bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与、ロット番号：不明、使用期限：不明、

単回投与 2回目）を接種した。 

病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

患者は 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2 週間以内に併用薬はなかった。 

2021/07/16 頃、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号：不明、筋肉内投与、単回投与 1回目）の初回接種を受けた。 

2021/08/09 13:00（ワクチン接種の 3日後）、高クレアチンキナーゼ血症が発現し

た。 

2021/08/09（ワクチン接種の 3日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/06（ワクチン接種日）、コミナティの 2回目を接種した。 

2021/08/07（ワクチン接種の 1日後）、微熱と倦怠感が発現した。 

2021/08/09（ワクチン接種の 3日後）、デイサービスの迎えで普段と様子が違ってい

たため娘に連絡した。 

夕方娘が訪問したところ、トイレの前で動けなくなっていたところを発見し、救急要

請した。 

血清クレアチンキナーゼ（CK）が 3072U/L（正常値（41-153））と異常高値を示し、横

紋筋融解症を疑い入院とした。 

補液を行い、2021/08/11 に CK は 1119U/L、2021/08/16 に 166U/L（正常値（41-

153））と改善し退院できる状態と判断した。 

2021/08/16（ワクチン接種の 10 日後）、事象である横紋筋融解症と高クレアチンキナ

ーゼ血症の転帰は回復であった。 

事象である発熱、倦怠感、熱中症、様子が違っていたの転帰は不明であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/09 から 12 日間入院）と分類し、事象と bnt162b2

間の因果関係は評価不能と評価した。 

他の疾患など、他要因の可能性はなかった。  

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

コミナティのワクチン接種翌日に微熱と倦怠感があった。事象の経過からワクチン接

種との関連はあると思われた。鑑別診断として熱中症が上げられる。 

 

追加情報（2021/09/09）：本報告は追加情報レターの同じ連絡可能な医師の応答から

受け取った自発的な追加報告である。 ソースごとの新しい情報が含まれている： 2 回

目接種の投与経路が追加、歴史に 1回目接種詳細が追加、新しい事象「熱中症」と

「様子が違っていた」、病歴情報、入院期間、併用療法がなしと更新された。 
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この追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用できな

いことを通知するために送信されていた。  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11963 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123513。  

 

2021/07/28、69 歳 10 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、69 歳時に BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受け

た。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は提供されなかった。 

病歴には気管支喘息が含まれた。 

併用薬には、レルベア 200、2019/07/19 から、気管支喘息に対して、吸入器、継続中

が含まれる。  

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

2021/07/28（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目接種を受け

た。 

2021/08/02（ワクチン接種 5日後）、間質性肺炎を発症した。 

2021/08/02（ワクチン接種 5日後）、患者は入院し、2021/08/10 に退院した。 

患者は診療所を訪れ、ステロイドの点滴治療を受けた。 

2021/08/10（ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り：間質性肺炎。 

検査データ：2021/08/02、患者の SARS CoV-2 IgG は 39.8 と高値であり、 
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2021/08/02、胸部画像-間質性肺炎、CT(コンピューター断層撮影)、結果は提供されな

かった。 

報告医師は事象を重篤（2021/08/02～2021/08/10 まで合計 9日間入院）と分類し、事

象を BNT162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

間質性肺炎の臨床転帰は、2021/08/10 に回復であった。 

 

報告医師の意見は次の通り：2021/08/02、患者の SARS CoV-2 IgG の結果は 39.8 と高

値であり、抗体過剰によるものかもしれない。 

報告された添付様式は次の通り：事象名は間質性肺炎を含んだ。  

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 

 

追加情報(2021/09/09)：本追加報告は、追跡調査レターに応ずる連絡可能な同医師よ

り入手した自発報告である。原資料の言葉通りに従った新情報は以下を含む：検査デ

ータ追加、併用薬追加、有害事象に対する治療追加。 

 

追跡調査は不可能である、ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可能である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

11965 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

関節障害（関

節障害） 

 

耳の障害（耳

の障害） 

 

異常感（異常

感） 

 

脱水（脱水） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123742。 

 

患者は 77 歳の女性であった（ワクチン 2回目接種時と同じ年齢）。 

2021/07/27 15:25（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、筋肉内投与、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31）、単回量

にて 2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった（2021/07/27）。 

病歴は高血圧症があった。 

併用薬はノルバスク OD とデパスがあり、共に高血圧症のため服用、開始日と終了日は

報告されなかった（ワクチン接種前の 2週間以内に服用した併用薬として報告）。 

2021/07/06 15:55、COVID-19 予防接種のため、患者は以前に bnt162b2（コミナティ、

筋肉内投与、ロット番号：EW0201、有効期限：2021/09/30）の初回接種を受けてい

た。 

発現日時は 2021/08 と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/27、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08 の初旬より、膝の脱力があり、歩くのが困難であった。失神までは至らなくて

も気が遠くなる、右耳にボワッとした感じがあった。 

2021/07/31、近医を受診し、脱水が疑われた。 

2021/08/10、再診し、意識レベルの低下に対し、プリンペランの投与を受けた。 

2021/09/10、8 月上旬に全身倦怠感が発現したとさらに報告された。 

下肢（膝）の脱力、目がボーッとする等の訴えは軽減していたが、全身倦怠感（変動
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あり）は残っているとのことであったとも報告された。 

報告医師は、事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかっ

た。 

2021/08/13、胸部レントゲン、心電図および血液検査にて、異常はなかった。 

2021/08/16、脳神経外科の MRI（磁気共鳴画像法）にて、異常はなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象である倦怠感を重篤（医学的に重要な）、その他の全事象を非重篤と

し、全事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

報告医師の意見は以下の通り： 

2021/08/17 の時点で患者は軽快しており、報告元病院への再診はなく、電話にて情報

入手した。神経症状が残存していたが、軽快していた。 

症状悪化の場合、報告者は追加情報を報告する。 

2021/08/17（ワクチン接種 21 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：連絡可能な同医師から入手した新情報および追加報告の回

答は以下の通り：被疑薬の詳細（投与時間と経路の追加）、併用薬（ノルバスクとデ

パスの追加）、過去のワクチン歴（日付と時間の更新、経路、ロット番号、有効期限

の追加）、新たな事象（倦怠感と目がボーッとする、の追加）。 
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11966 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

片麻痺; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞 

本症例は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。本症例は、医薬品医療機器

総合機構(PMDA)経由で入手した、2報告のうちの 1例目である。PMDA 受付番号：

v21123479。 

 

2021/07/06（72 歳時）、72 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、左腕、筋肉内投与、初

回、単回量) を接種した。 

2021/07/27、BNT162B2（コミナティ、ロット番号は提供されなかった、有効期限は提

供されなかった、左腕）2回目を接種した。 

病歴：糖尿病、脳梗塞後遺症による左片麻痺、全て開始日不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

患者は以前にボトックスを静脈内投与した（左上肢 200、左下肢 200）。 

2021/07/16、ギラン・バレー症候群、末梢神経障害、左下肢脱力感/下肢脱力感を発症

した。 

事象の臨床経過は下記の通り： 

2021/07/06、ワクチン 1回目接種した（歩みは通常の左片麻痺後性歩行）。 

2021/07/16、来院し、数日前より左下肢脱力感があった（2021/07/13 頃～） 

2021/05/27、ボトックス 400 は静脈内投与された（左上肢 200、左下肢 200）。 

2021/07/27、ワクチン 2回目接種した。 

2021/07/28、左下肢脱力著明で車椅子を使用した。 

2021/08/13、左大腿四頭筋の筋力は若干回復していたが、いまだに歩行できなかっ

た。 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象とワクチンの因果関

係を評価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

2021/08/19、入手した追加情報は下記の通り： 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票 

臨床症状： 

両側性かつ弛緩性上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/07/13） 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度： 

ベッド上あるいは車椅子に限定（指示があっても 5ｍの歩行が不可能） 

疾患の経過： 

単相の疾患バターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から

28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内容をもとに選

択） 

電気生理学的検査：未実施 

髄液検査：未実施 

鑑別診断：別表に記載されている疾患などの他の疾患に該当しない（別表参照） 

画像検査（磁気共鳴画像（ＭＲＩ）撮像）：未実施 

自己抗体の検査：未実施 

先行感染の有無：なし 
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四肢脱力に対して治療的な処置が取られた。（患者は、起立歩行不能なレベルのた

め、長下肢装具作製、リハビリテーション訓練を実施した。） 

2021/09/08 現在、リハビリテーション治療は続いている。その後の経過報告は可能で

ある。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、以下のようにコメントした： 

2012 より定期的（3ヵ月毎）ボトックス投与を続けており、効果は十分獲られてい

た。歩行不能による脱力はなかった。 

2021/05/27、これまで、同様の投与量を投与し、歩行時症性は改善した。 

2021/07/06 に 1 回目ワクチン接種後、徐々に左下肢の脱力が進行した。 

因果関係を強く示唆するものを提示はできないが、過去 9年の治療経過とは全く異な

る為、因果関係を疑っている。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）:連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

ワクチンの投与経路、併用薬情報（事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はな

かった。被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかっ

た。）、臨床経過の詳細であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11972 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

光視症（光視

症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

眼痛（眼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

閃輝暗点（閃

輝暗点） 

 

硝子体浮遊物

（硝子体浮遊

物） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

網膜血管障害

（網膜血管障

害） 

疼痛; 

 

神経痛; 

 

筋肉痛; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）および COVID-19 ワクチン有害事象報告シス

テム(COVAES)より入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

21124337。 

2021/08/08 09:30（ワクチン接種日）、（65 歳時）、65 歳 9か月の男性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8206、使用期限: 

2021/10/31、筋肉内、左腕に投与、単回量）の 2回目接種をした。 

2021/08/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると患者の病歴は以下の通

りであった： 

肉・卵・納豆・カレーのアレルギー（アナフィラキシーでない）、眉間の痛み、筋肉

痛、神経痛（筋肉痛、神経痛に対してノイロトロピンとツムラ 47 が処方された）があ

った。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者併用薬には、筋肉痛に対して、シアノコバラミン、塩酸リドカイン、塩酸ピリド

キシン、チアミン塩酸塩（ノイロトロピン）の使用、神経痛に対して、セッコウ、チ

ョウトウコウ、チンピ、バクモンドウ、ハンゲ、ブクリョウ、キクカ、ニンジン、ボ

ウフウ、カンゾウ、ショウキョウ（釣藤散）の使用があった。 

患者は以前インフルエンザワクチン接種を受け、吐き気を発現した。 

2021/07/18 09:30、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号 FD0348、有効期限 2021/10/31、左腕筋肉内、初回、単回量）の接種を以前に受

けた。 

COVID ワクチン前、4週間以内に他のどのワクチンも接種したかどうかは、不明であっ

た。 

2021/08/08 09:30、患者は局所のすごい痛み、腰から足までのかゆみと痛み、眉間の

痛み、閃輝暗点を発現した。 

2021/08/08 に高血圧、2021/08/19 に飛蚊症、2021 年に網膜の血管障害を発現した。 

事象は、診療所/クリニックへの訪問に至った。 

処置が事象のためにされたかどうかは、不明であった。 

事象の転帰は、報告の時点では不明であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 を見つけるための検査をされたかどうかは、不明

であった。 

臨床経過は以下のとおりであった。 

2021/08/08、2 回目のワクチン接種をした。 

ワクチン接種直後、接種部位と腰から足にかけてのすごい痛み、それが引き起こした

高血圧（200）があった。 

2021/08/09（ワクチン接種 1日後、翌日 DAY1 と報告された）、右目の視界に一本の黒

い棒（棒から更新）が見え、そして目が痛かった。 

2021/08/14 まで（ワクチン接種 6日後、DAY6 と報告された）、眼の痛み（右目痛から

更新）があった。 

2021/08/16 から（ワクチン接種 8日後、DAY8 と報告された）、右視界に白い光の点滅

があり、2021/08/19（ワクチン接種 11 日後、DAY11 と報告された）（2021//08/17 か
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ら更新）、飛蚊症をきたした。 

もともとインフルエンザワクチンや各種の食物に（アナフィラキシーとは言えない

が）ひどい痛みやアレルギーのような反応があり、そして、以前から現在も原因不明

の痛み（詳細不明）に対し、ノイロトロピンの治療が行われていた。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象は bnt162b2 との関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、ワクチン等に反応しやすい体質、があった。 

 

報告医師は以下のとおりコメントした： 

もともとワクチンなどに反応しやすく、原因不明の痛みにノイロトロピンなどで治療

されていた。痛みで血圧が上昇し、網膜の血管障害を来たした可能性がある。 

追加情報は以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/25）COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した

同連絡可能な医師からの新情報は以下の通り： 

1 回目接種の詳細追加、2回目の接種時間を更新、事象の発現日、飛蚊症の発現日と事

象の臨床経過を更新した。 

 

修正: 

本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出された: 

経過の前文は、21124337 として PMDA 受付番号を修正し、2人の医師が同じ報告者であ

ることを反映するよう更新された; 

事象注射部位のすごい痛み、腰の痛み、足の痛み、右視界に白い光が点滅を追加し

た。 

11976 

関節痛（関節

痛） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

的な報告である。PMDA 受付番号：v21124372。 

 

2021/08/19（ワクチン接種日）（49 歳時）、49 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9873、使用期限：

2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/08/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/25、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、Lot#：EW0203、使用

期限：2021/09/30）の初回投与を以前に接種した。 

2021/08/20 08:00（ワクチン接種 1日後）、発熱を発現した。 

2021/08/20、悪寒、関節痛、胃部不快感。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/19、ワクチン 2回目を接種した。 
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2021/08/20 08:00、体温摂氏 37 度の発熱、15:30、摂氏 38.3 度の発熱、悪寒、関節

痛、胃部不快感があった。 

同日 19:00、当院を受診した。点滴注入およびアセトアミノフェン 400mg 経口投与し、

経過観察された。薬剤投与は 400mg 屯用 5 回分、マーズレン 1.5g 分 3 2 日分であっ

た。 

事象、発熱の転帰は 2021/08/22 に回復、その他の事象の転帰は不明であった。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）: 医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

同医師からの新情報（PMDA 受付番号：v21125157）：追加の症例識別子と反応データ。 

11980 

肺炎（肺炎） 

 

皮下気腫（皮

下気腫） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

低ナトリウム

血症（低ナト

リウム血症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

痰貯留（痰貯

留） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

呼吸障害; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123568。 

 

2021/08/03、71 歳と 10 ヶ月の女性患者は covid-19 免疫のために BNT162B2(コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号 FD0889 および使用期限 2021/09/30、接種経路不明、

単回量、2回目、71 歳時)の接種を受けた。 

医師は、ワクチン接種前の体温が提供されなかったことを知らせた。 

病歴には呼吸器疾患、高血圧、脂質異常症、糖尿病、脳梗塞後が含まれていた。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

2 週間以内に投与された併用薬はなかった。 

予診票での留意点には(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、COVID-19 免疫のために 2021 年に(コミナティ、バッチ/ロット番号

FC3661 および使用期限 2021/09/30、初回)接種を受けた。 

2021/08/04 13:00(ワクチン接種から 1日後)、けいれん、陳旧性脳梗塞、肺炎、意識

レベルの低下、低 Na 血症(108)、たこつぼ型心筋症、喀痰排出不良を発症した。

2021/08/04 (ワクチン接種から 1日後)、患者は入院した。 

2021/08/05 (ワクチン接種から 2日後)、呼吸状態の悪化、皮下気腫を発症した。 

 

2021/08/04（ワクチン接種から 1日後）、肺炎が発現した。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、2021/08/04 から入院）と分類した。ICU への

入室が必要な事象（15 日間の入院）。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能とした（理由：もともと痰多

い）。 

事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった：抗菌薬、ステロイ

ド。 
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ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

2021/08/05（ワクチン接種から 2日後）、皮下気腫が発現した。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。ICU への入室が必要な事象（15

日間の入院）。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能とした（理由：もともと痰多

い）。 

事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

2021/08/04（ワクチン接種から 1日後）、たこつぼ型心筋症が発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能とした。 

事象の転帰は軽快であった。 

2021/08/04、肺炎、継続中（改善あり）。 

2021/08/05、皮下気腫、継続中（改善あり）。 

2021/08/04 から 2021/08/17 まで、たこつぼ型心筋症、UCG で改善。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/08/06、胸部 CT コメント：肺炎、皮下気腫。 

2021/08/24、胸部 CT コメント：上記残るも改善あり。 

2021/08/04、CAG LVG コメント：CAG LVG にてたこつぼ。 

2021/08/17、心エコー、UCG で wall motion normal に。 

 

事象の転帰は以下のとおりであった: 

2021/08/04 (ワクチン接種から 1日後)、意識レベル、けいれんなどでの主訴で ER 受

診をした。 

医師は、低 Na 血症(108)、陳旧性脳梗塞、たこつぼ型心筋症、喀痰排出不良が知らさ

れた。 

Na 補正、 ヘパリン化、 SBT/ABPC 投与を行っていたことが報告された。 

2021/08/05 (ワクチン接種から 2日後)、呼吸状態の悪化、肺炎の悪化があり、挿管を

要し、その後、皮下肺気腫も出現したことが知らされた。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象(けいれん、陳旧性脳梗塞、肺炎、意識レベル低下、低 Na 血症

(108)、喀痰排出不良、皮下気腫)を重篤(2021/08/04 から入院)として分類し、すべて

の事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とみなした。 

他要因(他の疾患等)の可能性の有無は、 

低 Na 血症、けいれん、喀痰排出困難であった。 

 

報告医師は以下のようにコメントした: 

予防接種との直接の因果関係は不明ですが、接種直後なので報告いたしました。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/07）：連絡可能な同医師から入手した新情報：事象詳細、病歴、

検査データ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11985 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

心電図ＳＴ部

分異常（心電

図ＳＴ部分異

常） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123487。 

 

2021/07/25 (ワクチン接種日)、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限:不明、筋肉内、単回量、

初回、48 歳時)の接種を受けた。 

病歴や家族歴は何もなかった。 

4 週間以内にワクチン接種は受けなかった。 

2 週間以内に併用薬はなかった。 

2021/08/01 (接種から 6日後)、急性心膜炎、胸部圧迫感、前胸部痛が悪化/胸痛、心

電図上肢誘導、胸部誘導に ST 変化が認められ、トロポニン 138 と軽度上昇した。 

2021/08/06(ワクチン接種から 11 日後)、患者は事象のために入院した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/07/25、患者はワクチン集団接種会場にて、ワクチンを接種した。 

2021/08/01、胸部圧迫感を自覚し始めた。 

2021/08/03 から 2021/08/05 にかけて、前胸部痛が悪化し、近医受診しグリセリル三硝

酸(ニトロ)製剤など処方された。 

回復 しなかった。 

2021/08/06、当院紹介され、心電図上肢誘導、胸部誘導に広範囲に ST 変化を認めた

が、血清中クレアチンホスホキナーゼ(CPK)112、クレアチンキナーゼ MB(CK-MB)0.9、

トロポニン 12.3 と心筋逸脱酵素の上昇はなく、急性心膜炎と診断された。 

安静と経過観察のため入院し、心電図変化が改善したため一度退院した。 

しかし、胸部痛が残存し、非ステロイド性抗炎症薬(NSAID)のみで抑制されず、トロポ

ニンレベルは 138.8 と軽度上昇を認めたため、再入院した。 

治療のためプレドニゾロン 15mg を投与し、胸部などの症状は軽快傾向にあった。 

2021/08/16、現在治療継続のため入院中であった。 

2021/08/06（ワクチン接種 12 日後）、以下の関連する検査が行われた： 

心電図、結果は胸部、肢誘導、ST 上昇であった。WBC、結果は 3790/ul であった。正常

低値 3500、正常高値 9700、異常なし。CK、結果は 112u/L であった。正常低値 230（報

告通り）、正常高値 50（報告通り）、異常なし。CK-MB、結果は 0.9mg/ml であった。

正常低値 5.2 以下、正常高値 5.2、異常なし。CRP、結果は 0.05mg/dl 以下であった。

正常高値 0.3、異常なし。D-ダイマー、結果は 0.5 であった。正常高値 1.0、異常な

し。 

2021/08/01（ワクチン接種 6日後）、急性心膜炎が発現した。 

報告者は、事象を重篤（7日間入院）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は軽快であった。 

事象は、プレドニゾロン 15mg 投与を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必

要があった。 

2021/08/01（ワクチン接種 6日後）より、胸部圧迫感、胸痛悪化が発現した。 

2021/08/06（ワクチン接種 12 日後）、患者は検査のため病院を受診した。 

心電図で広範囲に ST 上昇の変化をみたが、心筋障害や心血管造影では狭窄なく、心膜
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炎と診断され、鎮痛剤で経過をみることとなり、2021/08/07（ワクチン接種 13 日後）

に一度退院した。 

しかし、胸痛の改善がなく 1週間で軽快しないため、2021/08/12（ワクチン接種 18 日

後）に再入院となった。プレドニゾロン 15mg/日の投与がなされ、胸痛が軽快した。 

2021/08/17（ワクチン接種 23 日後）、症状軽快したため退院となった。 

事象の臨床的な転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありとみなした。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

特に基礎疾患のない若年者で、ワクチン接種後 7日後に新たに生じた急性心膜炎であ

り、ワクチン接種により誘発された可能性が否定できない。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が請求された。 

 

追加情報（2021/09/08）：連絡可能な同医師から入手した新情報：被疑薬詳細、併用

薬詳細、事象詳細、検査データ。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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11990 

喉頭不快感

（喉頭不快

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

下痢; 

 

甲状腺乳頭

癌; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123608。  

患者は 41 歳の女性であった。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。  

予診票での留意点には (基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)、甲状腺乳頭癌、チラーヂン、ウルソ

デオキシコールがあった。  

予防接種の種類:  

麻疹風疹ワクチン、新型コロナワクチン  

症状:発熱、頭痛、筋肉 と関節痛、下痢  

2021/08/10 14:30 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF3622、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量、2

回目、41 歳時)の接種を受けた。  

事象の発生日時は、2021/08/10 14:40(ワクチン接種日)として報告された。  

事象用語はアナフィラキシーとして報告された。  

2021/08/10 (ワクチン接種日)、事象の転帰は回復した。  

事象の経過は以下の通り：  

接種後に嘔気から咳嗽が発症した。  

10 分後、喉頭違和感を発症し、点滴施行された(ソリューゲン F500 mL)。  

点滴施行ソル・メドロール静注用 125 mg + 生理食塩液 [ヒカリ] 100 mL、フェキソ

フェナジン塩酸塩 OD 錠 60mg 2 錠(1 日 2 回、朝・夕、食後)が投与された。  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありとした。  

他要因(他の疾患等)の可能性の有無は無かった。  

報告医師のコメントは報告されなかった。  

 

2021/09/10、患者が 2021/07/19 に bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号は提供

されなかった）の初回接種を受けたと報告された。 

2021/08/10 14:30（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：FF3622、有効期限：2021/11/30）の 2回目接種を受けた。 

2 週間以内の併用薬は、以下を含んだ：チラーヂン、ウルソデオキシコール。 

病歴は、以下を含んだ：甲状腺乳頭癌。2021/08/10 14:40（ワクチン接種 10 分

後）、患者は嘔気を発症した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、救急治療室に受診することを必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

2021/08/10、事象の転帰は、回復した。2021/08/10  14:40（ワクチン接種 10 分

後）、患者は咳嗽を発症した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、救急治療室に受診することを必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

2021/08/10、事象の転帰は、回復した。 

報告者は、事象の徴候及び症状をすべて以下の通りに記述した：ワクチン接種後、嘔
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気が出現した。その後、咳嗽が出現した。SpO2 99～100、血圧 156/97、HR 83。 

報告者は、事象の時間的経過を以下の通りに記述した： 

14:30、ワクチン接種後に、嘔気と咳嗽が出現した。 

14:40、咽頭違和感があった。 

事象は医学的介入を必要とした、詳細は以下の通りであった：点滴施行（ソリューゲ

ンＦ 500ml）、点滴施行（ソル・メドロール静注用 125mg と生理食塩液 100ml）、フェ

キソフェナジン塩酸塩ＯＤ錠 60mg 2 錠（１日２回、朝と夕の食後）。 

患者は、多臓器障害がなかった。 

患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状はワクチ

ンを含んだ。詳細は以下の通りであった：麻疹ワクチン、風疹ワクチン、ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン（発熱、頭痛、筋肉痛、関節痛、下痢）。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けかどうかは不明であ

った。 

患者が報告されている事象の前に最近の Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けた

かどうかは不明であった。 

事象「血圧 156/97」と「喉頭違和感」の転帰は不明であった。 

2021/08/10、その他の事象から回復した。 

追加情報:（2021/09/10）同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む：病

歴を追加した、臨床検査値を追加した、「チラーヂン」と「ウルソデオキシコール」

は過去の薬から併用薬へ移動された、反応データ（新たな事象：「血圧 156/97」と

「喉頭違和感」;事象「アナフィラキシー」、「嘔気」、「咳嗽」、「咽頭違和感」の

発現時間を追加した）。 

 

この追加情報は、再調査したにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用できないと通

知するために提出された。再調査は完了である。追加情報は期待できない。 
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11994 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

心房細動; 

 

脳出血; 

 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21124108。 

 

2021/06/01 15:00（87 歳時）、87 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、接種経路不明、ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31、単回量、初

回）の接種を受けた。 

病歴は、不明日から 2015/10/30 までの脳梗塞、開始日不明で継続中か不明の脳出血、

開始日不明で継続中か不明の心房細動であった。 

併用薬は、開始日不明で継続中の使用理由不明のリバロキサバン（イグザレルト）を

含んだ。 

2021/06/04 07:00、患者は脳梗塞（入院、障害）、左穿通枝梗塞（入院、医学的に重

要）と右不全麻痺（入院）を発現した。 

2021/06/04 から日付不明まで事象のために入院した。 

実施された検査や処置は以下の通り： 

2021/06/01 ワクチン接種前、体温は摂氏 36.5 度であった。 

治療的な処置が事象脳梗塞（脳梗塞）、左穿通枝梗塞（ラクナ梗塞）、右不全麻痺

（不全麻痺）の結果としてとられた。 

患者は事象脳梗塞、左穿通枝梗塞、右不全麻痺から回復したが後遺症ありであった

（右上下肢不全麻痺残存、呂律障害残存）。 

 

報告の通り： 

患者は、87 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

脳梗塞、脳出血、心房細動の病歴を持っていた。 

抗凝固薬内服中であった。 

2021/06/01 15:00（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EY0779、有効期限 2021/08/31、接種経路不明、単回量、初

回）の接種を受けた。 

2021/06/04 07:00（ワクチン接種の 2日 16 時間後）、脳梗塞を発現した。 

2021/06/04（ワクチン接種の 3日後）、病院に入院した。 

2021/06/30（ワクチン接種の 29 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであっ

た（右上下肢不全麻痺残存、呂律障害残存）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/01、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/06/04 の早朝、右不全麻痺を発現した。 

救急搬送され、左穿通枝梗塞のために入院した。 

報告医師は、事象を重篤（障害、入院）と分類し、事象と BNT162b2 との間の因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性： 

もともと脳梗塞後遺症あり。しかし何年も再発はなく、また抗凝固薬イグザレルト内

服しており、むしろ脳梗塞の危険よりは脳出血を心配していた。接種後数日で発症し
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ており、因果関係は否定できない。（報告の通り） 

報告者意見は以下の通り： 

抗凝固薬のイグザレルト内服中であり、梗塞は予想していなかった。本例はワクチン

接種して 2日半で梗塞発生している。2015/10/30 から脳梗塞生じていない方が、ワク

チン接種後 2.5 日で梗塞発生していることを考えると、関連性があると考えざるを得

ない。 

 

2021/09/06、連絡可能な同医師から追加情報を入手した。これには次のものが含まれ

る： 

 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。2週間以内に併用薬の投与はなかった。病歴は

なかった。関連する検査は不明であった。病院に緊急入院し、その後の詳細は不明で

あった（報告通り）。 

 

追加情報（2021/09/06）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報は次の通りで

ある：事象の経過。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12000 

脳出血（脳出

血） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

呻吟（呻吟） 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125073。 

 

2021/08/03（81 歳時）、81 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限 2021/08/31、投与経路不明、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

病歴は脳梗塞であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

併用薬にはアセチルサルチル酸（バイアスピリン）、ワルファリン、ランソプラゾー

ルがあり、開始日および終了日は報告されなかった。 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（ファイザーBIONTECH COVID-

19 mRNA ワクチン、注射剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった、投与経路

不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/08/12（ワクチン接種 9日後）、患者は脳出血、うなり、意識消失を発現した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

2 回目ワクチン接種の 9日後、患者は夜間に突然うなり、意識消失し、家族が救急車を

要請した。 

救急受診したが、患者は脳出血のため同日死亡した。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

接種 9日後のエピソードである。因果関係は不明である。 

2021/08/12、患者は死亡した。 

剖検は報告されなかった。 

死因は脳出血であった。 

脳出血の転帰は死亡であった。 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

製品品質苦情グループからの追加情報にて、本ロットに関する有害事象安全性調査要

請および/または薬効欠如（LOE）について調査された。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 「ファイザー

BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 EX3617 に関連して

いると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション 

 2394 



および安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論を下した。  

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。 

有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特

定されなかった。 

2021/09/13 の調査結果。 

結論：調査結果の概要 - 倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認め

られなかった。よって、製造、品質管理等に対する影響は無い。  

調査項目。製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、認められなかった。また、

当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された。 いずれの逸脱も製品

品質に対する影響はは無いと考えられた：- DEV-001/出荷作業中の AeroSafe とトレイ

への血液付着、DEV-004/変更管理 CCM-004_事後承認前に作業実施、DEV-005/ワクチン

出荷用 Aerosafe box の段ボール外箱ハンドル付近損壊。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は、認めら

れなかった。  

CAPA - 倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

 

追加情報（2021/09/08）：当該の追加の自発報告は製品品質苦情グループより入手

し、調査結果を含む製品品質苦情からの概要調査（詳細/苦情連絡先の詳細）に基づい

ている。 

 

追加情報（2021/09/13）：これは、オフラインの契約者調査に基づく製品品質苦情グ

ループから入手した追加の自発報告である – 調査結果を含む製品品質苦情からの詳細

/苦情連絡 –詳細。 
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12003 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

異常感覚（異

常感覚） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

乾癬; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/07/28 11:05、51 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号 FF0843、使用期限：2021/10/31、筋肉内注射、筋肉内、単回量、初

回、51 歳で）の投与を受けた。 

病歴は、高血圧（以前は降圧剤内服していたが数年放置）と乾癬（無治療）を含んだ;

両方とも発現日は不明であった。 

COVID-19 ワクチンの初回接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

併用薬はなかった。2021/07/28 11:20 頃、ワクチン接種 10 分後に、両手の発疹を発症

し、喉の違和感と嗄声出現、 血圧 180 台/130 台、ステロイド点滴投与し他院に紹介さ

れた。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

経過は以下の通り報告された： 

2021/07/28 11:05、ワクチン接種した。 

2021/07/28 11:20 頃、その後 15 分前後より、右前腕の異常自覚、左手掌の異常感覚と

両手掌の皮疹が出現した。 

BP 180 台/130 台 mmHg、SpO2 97%、皮疹と自覚症状が持続した。 

他院の医療連携室と連絡中に、のどの違和感と嗄声が出始めた。 

2021/07/28 12:12、BP 150/111mmHg、SpO2 97%、HR 79 であった。 

2021/07/28 12:17、水溶性ハイドロコルチゾン 100mg を投与した。 

副腎皮質ステロイドの医学的介入を要した。 

多臓器障害はなかった。 

嗄声とその他（詳細：咽頭違和感）を含む呼吸器症状があった。 

その他（詳細：両手掌発疹）を含む皮膚／粘膜症状があった。 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

関連する検査はなかった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、診療所来院を要した。 

事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能と報告された。 

BNT162b2 のロット番号は、提供されなかったため、追加報告の間、要請される。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

同医師から入手した新情報は以下を含む： 

臨床検査値、関連した病歴、被疑ワクチン及びワクチン接種の詳細、反応情報、臨床

経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12006 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸窮迫） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

過換気（過換

気） 

ゴム過敏

症; 

 

化学物質ア

レルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123867。 

患者は 45 歳 8ヶ月の女性(ワクチン接種時年齢)であった。 

2021/08/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、ラテック

スアレルギー、アルコールアレルギーが含まれた。 

ポリエチレングリコール（PEG）を含む化粧品など医薬品以外のアレルギー症状はなか

った。 

併用薬はなかった。 

2021/08/14 15:35(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナテ

ィ、筋注、ロット番号 FE8162、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、1回目、単回

量、45 歳時)を接種した。 

2021/08/14 15:55(ワクチン接種 20 分後)、患者はアナフィラキシーを発症した。 

2021/08/14 (ワクチン接種同日)、患者は入院した。 

2021/08/15 (ワクチン接種 1日後)、患者は退院した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

注射後約 25 分で嘔気、嘔吐、咳を発症した。嘔吐は初回のみ。 

その後も 1時間ぐらい咳は続いた。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、酸素による医学的介入を必要とした。 

血圧低下はなかった。SpO2 99%であった。 

咽頭部のはしかい感じと嘔吐がつよく、したがって、アレルギー反応と考えて、通常

の生食 100+サクシゾン(100mg)2A の点滴が開始された。 

セキがおさまらずアドレナリン筋注を提供された。 

救急車にて別の病院へ移動した。 

報告医師は、事象を重篤(入院)として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

報告医師のコメントは以下の通り: 

アレルギーで咳発作が出たが、心因的な因子も加わっていたと思われる。 

2021/09/08 現在、報告医師は次の通りコメントしている：注射後に咳発作が見られた

が、アレルギー反応と思われた。嘔気、嘔吐、手のしびれを訴えたが、ショックでは

なかった。 

血圧、O2 はすべて保たれており、過換気症候群を伴ったと思われる。 

アナフィラキシー分類評価の次の通りである： 

呼吸器系症状の Major 基準は次の通りである：上気道性喘鳴。 

呼吸器系症状の Minor 基準は次の通りである：持続性乾性咳嗽。 

消化器系症状の Minor 基準は次の通りである：嘔吐。 

アナフィラキシーの症例定義は、レベル 3：1つ以上の Minor 循環器系症状基準（また

は呼吸器系症状基準）および 2つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の Minor 症状

基準であった。 

症例定義と合致するカテゴリー：カテゴリー3レベル 3：アナフィラキシーの症例定義

参照。 
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アナフィラキシー反応の徴候及び症状の詳細は次の通りであった：血圧、O2 の値の異

常は認められなかった。 

また、2021/08/14、上気道性喘鳴、頻呼吸を伴う呼吸窮迫、乾性咳嗽などの呼吸器系

症状が発現したことが報告された。咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、その他の症状が発

現したかどうかは不明であった。詳細：呼吸数は多いが、O2 は減少した。 

2021/08/15（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：追跡調査に応じた連絡可能な同医師から入手した新たな情

報は次の通りである： 

原資料に含まれる新たな情報：併用薬に関する情報、新たな検査情報、新たな事象

「手のしびれ、過換気症候群、上気道性喘鳴、頻呼吸を伴う呼吸窮迫」。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12009 

心肺停止（心

肺停止） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な他の医療専門家から入

手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21125116。 

 

2021/07/27 16:30、59 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、投与経路不明、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、初回、単回

量）（59 歳時）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/07/27 16:30、ワクチン接種を行った。 

2021/07/29、朝（ワクチン接種 1日と 7時間 30 分後）までは元気だった。 

自宅で一人でいる状態であった。 

同日の夜、本人と連絡がとれなくなり、家族が 20:00 頃（ワクチン接種 2日と 3時間

30 分後）かけつけた。 

2021/07/29 20:00（ワクチン接種 2日と 3時間 30 分後）、心肺停止状態だった。 

市立病院へ搬送し、21:55（ワクチン接種 2日と 5時間 25 分後）、死亡を確認した。 

剖検は行われたことが確認され、結果は利用可能であった。 

2021/07/29 20:00（ワクチン接種 2日と 3時間 30 分後）、死後ＣＴ（コンピューター

断層撮影）で、くも膜下出血が認められた。 

報告者意見はなかった。 

他の医療専門家は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不

能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

2021/09/08、製品品質苦情グループの提供する追加調査の結果は以下の通り： 

ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射薬物ロット EW0207 使用における安全性の

有害事象による苦情は要請され、調査された。 

調査は、報告されたロットについて苦情履歴のある製造およびパッケージ・バッチ記

録、保存サンプル、逸脱調査と分析の確認であった。 

最終的な範囲は報告された完成品ロット EW0207、充填ロット ET8449、大半を作成した

製剤ロット EP8631 と決定された。 

苦情サンプルは、返されなかった。 

調査中、本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

製品品質への影響はない。 

苦情は、確かめられなかった。 

 

調査結果の概要（2021/09/13）： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に影響は無い。 

調査項目： 
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製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

CAPA: 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、以下を含

む：調査結果を追加した。 

 

追加情報は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：製品品質苦情グループから報告された新情報は、以下を含

む：調査結果。 

12012 

歩行障害（歩

行障害） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21117714。 

 

2021/06/30 14:07（65 歳時、ワクチン接種日）、65 歳の初老の女性は、COVID-19 の予

防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY3860、使用期限：

2021/08/31）投与経路不明、単回量、2回目を接種した。 

2021/06/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。  

患者は、病歴を持っていない；予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）において留意すべき

点がなかった。  

報告された併用薬はなかった。 

2021/06/30 14:30（ワクチン接種の 23 分後）、患者は気分不良を発現した。 

2021/06/30 16:00 、患者は坐位になるもふらつきを発現した。 

報告者は、以下の通りに臨床経過を記述した：  

14:30（ワクチン接種の 23 分後）、患者は気分不良を発現した。BP 116/76、P 80/

分、SpO2 97%であった。下肢挙上したが、症状は改善しなかった。 

14:45、D) SS 100ml +アタラックス P注を施行した。 

15:25、BP 132/80 であった。 

16:00、坐位になるもふらつきがあった。D) SS 250 ml 追加した。 
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16:30、症状は改善し、歩行はスムーズで、独歩にて帰宅した。 

事象気分不良、坐位になるもふらつくの転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

転倒（転倒） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受けられる連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123817。 

  

2021/08/18 14:00、17 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、接種経路不明、バッチ/ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、単回量、17

歳時）の初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

2021/08/18 14:00（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ）の初回接種を受け

た。 

2021/08/18 14:05（ワクチン接種 5分後）、意識障害、血圧低下を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種数分で、意識障害、ボーッとなった。 

血圧低下もあった。 

ボスミン 1A im（筋注）を投与し、救急搬送された。 

その後、回復した。 

報告者は、すべての徴候及び症状を以下の通りに説明した：血圧低下、80mmHg。  

報告者は時間的経過を以下の通りに説明した：ワクチン接種後数分程度。  

事象には、医学的介入を必要とした：アドレナリンが含まれていた。 ワクチン接種の

10 分後、アドレナリン 1 mg 1A を筋注し、すみやかに軽快した。  

多臓器障害はなかった。 

心血管系症状について、頻脈および中心脈拍数の減少は、不明として選択された。  
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意識レベルの低下があった。  

意識消失はなかった。 （ボーッとなり、倒れかけた）。  

呼吸器、皮膚/粘膜、または消化器はなかった。  

事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は提供しなかっ

た。他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

追加情報(2021/09/08): 追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/08): 追加報告レターの応答に応じて、同連絡可能な医師から入手

した新情報:検査データ、新事象意識レベルの低下、および倒れかけたが含まれてい

た。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12022 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123868。 

 

2021/08/18 09:15、17 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、筋肉内投与、初回、単回量）

を接種した（17 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

関連した病歴と併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/18 09:30、歩行始めたところ気分不良、脈拍 30 台を発現した。 

2021/08/18 10:00（ワクチン接種 45 分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

注射後 15 分経過し、歩行始めたところ気分不良になった。 

脈拍 30 台となり、静脈点滴アトロピン硫酸塩を投与した。 

すべての事象の結果として、治療的な処置がとられた。 

関連した検査は受けなかった。 

2021/08/18（ワクチン接種同日）、事象から回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

迷走神経反射と思われる。 

 

追加情報（2021/09/08）：続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：同医師より入手した新情報および追加報告の回答は以下の

通り：投与経路と事象の経過。 

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

12026 

緊張（緊張） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

 

血流感覚（血

流感覚） 

 

頭痛（頭痛） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21123703。  

 

2021/08/17 10:30、54 歳（54 歳 0ヵ月としても報告された）の女性患者は COVID-19

免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FF2782、

使用期限：2021/11/30、単回量）の初回接種を受けた(54 歳時)。 

関連する病歴はなしと報告された。 

4 週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

2 週間以内の併用薬は不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/08/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

2021/08/17 10:53（ワクチン接種 23 分後）（「ワクチン接種後 5分後位」としても

報告された）、血圧高め/BP170/110 台、のぼせる感じ、首の痛みを発現した。 

事象発現日付/時間は、2021/08/17 10:53（ワクチン接種 23 分後）と報告された。 

不明日、「緊張しやすい」を発現した（報告の通り）。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 5分後位、のぼせる感じ、首の痛みを発現した。血圧（BP）は 170/110

台であった。 

2021/08/17 10:30、頭痛と高血圧(高血圧治療薬投与)を発現した。 

症状は安静で徐々に軽快した。アダラートを内服した。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、事象血圧高め/BP170/110 台、のぼせる感じ、首の痛

みの転帰は軽快であった。緊張しやすいの転帰は不明であった。 

頭痛と高血圧の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 
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可能な他要因（他の疾患等）は、緊張しやすい、（判読できない文字）、血圧高めで

あった。 

報告医師意見は次の通り：今後も血圧の管理必要と思われる。2回目ワクチン要注意。 

報告者は事象（高血圧と頭痛）を非重篤と分類した。ワクチンとの因果関係は評価不

能であった（以前の血圧不明）。 

 

追加情報（2021/09/07）:連絡可能な医師から報告された新情報：新事象（高血圧、頭

痛）と事象の詳細を更新した。治療薬物を更新した。 報告者コメントを更新した。 

患者の臨床経過を更新した。  

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

12028 

失神（失神） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

一過性脳虚血

発作（一過性

脳虚血発作） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

全） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123600。 

患者は 17 歳の男性であった。 

2021/08/16、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/08/16 16:00(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、筋肉内投与、単回投与 1

回目)を接種した (17 歳時)。 

病歴はなかった。   

併用薬はなかった。 

2021/08/16 午後（ワクチン接種翌日）、患者は失神を発症した。  

ワクチン接種後、経過観察中にめまいの訴えがあった。 

2021/08/16、バイタルサイン測定中に眼球上転し、四肢硬直しという症状が観察さ

れ、転帰は不明であり、患者はいすから転落した。 

仰臥位ですみやかに意識回復した。  

2021/08/16、血圧に異常は見られなかった。  

問題はなかったが、SpO2 測定を受けなかった。  

迷走神経反射に伴う末梢循環不全および脳貧血と診断された。 

通常の生食急速輸液を施行した（念のため）。 

2021/08/16（ワクチン接種翌日）、事象失神、眼球上転、迷走神経反射に伴う末梢循

環不全および脳貧血、めまい、四肢硬直しの転帰は回復であった。  
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転倒（転倒） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性は睡眠不足であった。 

2021/09/07 の時点で、4週間以内にワクチン接種がなく、2週間以内に併用薬がなく、

病歴がなく、事象に関連する家族歴が不明であると報告された。関連する検査は行わ

れなかった（報告通り）。 

2021/08/16 16:30（ワクチン接種の 30 分後）、患者は血管迷走神経反射を発現し

た。 

報告者はその事象を非重篤と分類した。報告者はワクチンと事象の因果関係を評価不

能と評価した（接種後 30 分以内の事象のため、記載された事象と考えられる）。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があったかどうかは不明

であった。治療は不要だったかもしれないが、念のため補液（生理食塩水 250）を施行

した。 

事象のコースは次のように報告された： 

ワクチン接種後、30 分の院内待機を指示された。正確な時間は不明たが、待機場所に

着座してすぐに気分不良の訴えあり、めまい、手のしびれを訴えていた。聴診上呼吸

音は問題なく、深呼吸するよう指示していたが、バイタルサイン測定中に四肢の硬

直、眼球上転し、いすから転落、意識障害は短時内で評価できず、仰臥位ですみやか

に症状回復したことから血管迷走神経反射に伴う脳貧血による失神と判断した。念の

ため生理食塩水補液を投与したが、皮疹などアレルギー疑う所見はなかった。 

2021/08/16、事象の転帰は回復した。 

 

報告者意見：脳貧血と迷走神経反射による失神であった。 

 

追加情報（2021/09/07）：同じ連絡可能な医師から受け取った新しい情報は次の通

り：新しい事象（気分不良、手のしびれ）、製品の詳細（投与経路が更新された）、

事象の詳細（事象の開始時間が更新された）、 臨床経過の詳細（生理食塩水補液あ

り、皮疹などアレルギー疑う所見はなかった）。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12029 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

免疫不全症

（免疫不全

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

眼痛（眼痛） 

 

水疱（水疱） 

 

帯状疱疹性髄

膜脳炎（帯状

疱疹性髄膜脳

炎） 

 

水痘帯状疱疹

ウイルス感染

（水痘帯状疱

疹ウイルス感

染） 

 

三叉神経障害

（三叉神経障

害） 

免疫不全

症; 

 

急性リンパ

性白血病; 

 

臍帯血移植

療法 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124630。 

  

患者は、70 歳 4ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者には、急性リンパ芽球性白血病、同種移植後寛解状態を含む病歴があった。 

2021/07/10 12:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/07/11 09:00（ワクチン接種の 21 時間後）、帯状疱疹が発現した。 

2021/07/16 から 2021/08/06 まで、患者は病院に入院した。 

2021/08/11（ワクチン接種の 32 日後）、事象の転帰は、後遺症（右眼窩神経ブロック

（三叉神経第 1枝）継続中）を伴う回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

患者には、急性リンパ芽球性白血病、移植後免疫不全状態を含む病歴があった。 

2021/07/10、患者はコミナティを接種した。 

2021/07/11 より、頭痛が発現した。 

2021/07/12 より、右目の奥の痛みがあった。 

2021/07/14、診察にてバラシクロビルを開始した。 

2021/07/15 より、水疱が出現した。そして、髄液検査にて VZV 脳炎（水痘帯状疱疹ウ

イルス脳炎）があった。アシクロビル投与後、症状は改善した。 

  

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす、入院（2021/07/16 から 2021/08/06 まで））

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、急性リンパ芽球性白血病、移植後免疫不全状態で

あった。 

  

報告医師は以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後、免疫動態の変化があり、報告された通り、VZV 感染症（水痘帯状疱疹

ウイルス感染）を発現した。報告者は関連なしとは断定できず、有害事象が報告され

た。 

  

BNT162B2 に関するロット番号は提供されず、追加報告において要請される。 

  

追加情報（2021/09/10）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、ロッ

ト/バッチ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正：この追加情報は、前の報告された情報を修正するために提出する：事象情報を

更新した。 
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12034 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

発熱（発熱） 

片麻痺; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脳梗塞; 

 

視床出血; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/30 10:00、63 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射液、左腕筋肉内、ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、単回量、初回、

63 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、2014/09/12 からの脳出血（右視床）、2014/09/12 から継続中の脳梗塞、左半

身マヒ、および高血圧、逆流性食道炎を含んだ。 

併用薬は、高血圧に対するオルメサルタンメドキソミル（オルメテック）、逆流性食

道炎に対するランソプラゾールで、共に開始日不明、継続中であった。 

2021/07/31、横紋筋融解症を発現、2021/08/04、症候性てんかんと熱発を発現した。 

6 日間、横紋筋融解症のために入院した。事象は、入院に至った。事象を治療された。 

臨床経過は、以下の通りであると報じられた： 

患者は、63 歳の男性であった。COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを

受けなかった。ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/07/30（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、左腕筋肉内、ロット番号 FD1945、有効期限 2021/10/31、単回量、初回）の接種を

受けた。 

2021/07/31（以前 2021/08/04 と報告された、ワクチン接種の 5日後）、横紋筋融解症

を発現して、病院に入院した。安静・補液の処置の数日後に、患者は回復した。 

患者は、脳梗塞を持っていた。熱発などにて症候性てんかんが誘発された可能性もあ

り（報告の通り）。 

事象の転帰は、安静・補液（補液など）を含む処置で回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

患者は横紋筋融解症のため入院し、数日安静後に改善した。症候性てんかんは熱発に

誘発された可能性もあった（2021/08/04）。 

関連する検査：2021/08/04、血中クレアチンホスホキナーゼ（CK）：2000、C-反応性

蛋白（CRP）：8.3。 

報告者は、事象横紋筋融解症を重篤と分類した。事象は入院（入院の合計は 6日であ

った）に至り、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

患者は不明日に事象から回復した。 

 

追加情報（2021/09/07）：連絡可能な医師から報告された新情報：病歴、臨床検査

値、併用薬、ワクチン接種時間、事象発現日。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12035 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

無力症（無力

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

蒼白（蒼白） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

季節性アレ

ルギー; 

 

心臓弁膜疾

患; 

 

虫垂炎; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124034。  

 

患者は、39 歳 9ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/08 11:53（ワクチン接種日、39 歳 9ヵ月時）、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30、投

与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

家族歴はなかった。 

病歴にはメロンを多量に食べると、喉がいがいがすること、花粉症、虫垂炎（小学生

の頃に手術）、心臓弁膜症（疑い）（小学生の頃に指摘された）があった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種前に 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前に 2週間以内に他の併用薬を受けなかった。 

2021/07/08 12:00（ワクチン接種 7分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/07/08（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/07/09（ワクチン接種翌日）、病院を退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

新型コロナワクチン接種後 2-3 分で、接種部位の疼痛、脱力感を発現した。 

その後、顔面蒼白になり失神を発現した。 

アドレナリン注射施行され、すみやかに意識回復、その後、報告者の病院へ救急搬送

となった。 

息苦しさと嘔気の訴えがあった。 

皮膚粘膜症状は無く、報告者の病院到着時には、血圧低下なかった。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/08 から 2021/07/09 まで、入院）と分類し、BNT162b2

との因果関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/08、事象の転帰は 2021/07/09 に回復したと報告された。 

報告者は、事象を重篤（入院と医学的に重要）と分類し、事象が bnt162b2 に関連あり

を評価した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/08 11:53、1 回目のワクチン接種をした。接種から 2,3 分後に、接種部の痛

み、脱力感があり、その後顔面蒼白となり、失神した。 

12:00 頃に、エピペン（接種会場に用意してあったもので、普段携帯しているわけでは

なかった）を打ち、速やかに意識回復した。その後、当院に救急搬送となった。搬送

中、息苦しさと嘔気の訴えがあった。当院到着時にはバイタルサイン異常なく、腹部

症状や皮疹もなかった。肺雑音もなかった。息苦しさ、血圧低下（搬送前）と嘔気が

あったことから、アナフィラキシーを想定しての対応が望ましいと判断し、同日入院

となった。入院後、抗ヒスタミン剤やステロイドは使用しなかった。 

09Ju2021、症状が改善していることを確認して退院とした。症状発現までの時間が短

く、血管迷走神経反射の可能性も否定はできないが、出現した症状からはアナフィラ

キシーも否定はできないケースであると考え、報告した。 
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アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通り： 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は、以下を含んだ：循環器系症状、測定された血

圧低下、非代償性ショックの臨床的な診断、頻脈、中枢性脈拍微弱、意識レベル低下

もしくは意識消失。 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）は、以下を含んだ：循環器系症状、末梢性循環の

減少：頻脈、意識レベルの低下、呼吸器系症状は喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わな

い呼吸困難で、消化器系症状は悪心であった。 

症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）に適応し

た：突然発症、徴候及び症状の急速な進行と患者が呈した器官系症状は、以下を含ん

だ：レベル 2：1つ以上の（Major）循環器系症状基準 OR 1 つ以上の（Major）呼吸器

系症状基準 AND 1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上

の（Minor）症状基準。 

報告医師は事象をアナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー(2)として評価した。 

有害事象の徴候及び症状は、以下の通りに報告した：血圧低下、意識消失、嘔気、呼

吸困難感。 

有害事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/08 11:53、1 回目のワクチン接種をした。 

接種から 2,3 分後に、ブライトン分類 Major 基準の循環器症状、Minor 基準の呼吸器、

消化器症状が出現した。 

12:00 頃に、アドレナリン筋注を行い循環器症状は速やかに改善したが、当院搬送時の

12:35 の時点で呼吸器症状（呼吸困難感）、消化器症状（嘔気）は残存していた。 

患者は、医学的介入を必要とした。アドレナリン、輸液。詳細： 

2021/07/08 12:00 頃に、アドレナリン筋注した。 

臓器障害に関する情報を提供した。 

患者は多臓器障害（呼吸器、心血管系、消化器）を発現した;詳細は以下の通り：呼吸

器症状：呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、詳細：喘鳴は伴わなかった

が、呼吸困難感があった。心血管系症状：低血圧(測定済み)、頻脈、意識レベルの低

下と意識消失。詳細：接種から 2,3 分後に上記症状は出現した。消化器症状：悪心。

詳細：接種後より出現し、1時間程度持続した。 

その他の症状/徴候はなかった。 

実施された臨床検査又は診断検査は以下を含んだ：血液検査、生化学的検査。 

アレルギーの既往歴に関連するどの特定の薬剤も服用しなかった。 

2021/07/09、事象アナフィラキシーの転帰は回復であった（他の事象の転帰は軽快で

あった）。 

報告者は、事象を重篤（入院と医学的重要）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありを

評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

症状出現までの時間が極めて短く血管迷走神経反射の可能性も否定はできないが、呼

吸器症状などからはアナフィラキシーも否定はできないケースであると考えられる。 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

追加情報（2021/09/08）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む：病歴、事象「意識消失」、「血管迷走神経症状」、「血圧低下」と「頻脈」が追
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加された。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12036 

無力症（無力

症） 

 

脊椎炎（脊椎

炎） 

 

誤嚥（誤嚥） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

肛門直腸障害

（肛門直腸障

害） 

 

発声障害（発

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、患者である連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

2021/04/09、60 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：未報告、投与経路不明、2回目、単回量、59 歳時）を接種した。 

病歴は報告されていない。 

併用薬は報告されていない。 

日付不明に製品投与中に職業暴露し、2021/06 に誤嚥、疲れやすい、声が枯れる、声が

出にくいが発現し、2021/08/06 に右手の痺れ、違和感が発現し、2021/08/06 に体の右

側が動かなくなる/右手も動かしにくい、2021/08 に頸椎 5、6、7に炎症があり、

2021/08 に直腸膀胱障害、2021/08 に軽度の脱力感がある。 

右手の痺れや違和感、体の右側が動かなくなる/右手も動かしにくい、頸椎 5、6、7に

炎症、直腸膀胱障害、脱力感は重篤であり、日付不明に入院となった。 

臨床経過は次の通りである： 

2021/04/09、コミナティの 2回目ワクチン接種が実施された。 

患者はワクチン接種を担当する医師であり、診察にて複数患者にワクチン接種を行っ

た。素手にて接種しており、指先にワクチンコミナティ溶液の液が付着した。 

2021/06 中旬頃から、声が枯れる、出にくい、誤嚥および疲れやすいの症状が出た。 

その後も症状は続いた。 

2021/08/06、右手の痺れ、違和感から急変し、症状が酷くなり、体の右側が動かなく
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声障害） 

 

膀胱障害（膀

胱障害） 

 

疲労（疲労） 

 

異常感（異常

感） 

 

職業性製品曝

露（職業性製

品曝露） 

なった。 

その後、救急病院で診察を受け、原因がわからないまま病院の神経内科に入院した。 

現在（報告時）、頸椎 5、6、7に炎症があり、ステロイドパルス療法を実施中であ

る。直腸膀胱障害および軽度の脱力感があった。右手も動かしにくかった。 

右手の痺れや違和感、体の右側が動かなくなる/右手も動かしにくい、頸椎 5、6、7に

炎症、直腸膀胱障害および脱力感には、ステロイドパルス療法による治療処置が施行

された。 

事象の臨床転帰は不明であった。 

追加情報：患者はワクチン接種を担当する医師であり、診察にて複数患者にワクチン

接種をした。素手にて接種をしており、ワクチンの液が指によく付着する状況であっ

た。患者は、ワクチン成分の DSPC が二酸化炭素に触れる事によって有害作用になった

のではないかと推察した。また、患者は検体として血液提供も申し出た（報告通りに

提示された情報）。 

 

ワクチンのバッチ/ロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求される。 

 

追加情報（2021/09/13）: 本追加報告は、再調査においてもロット/バッチ番号は得ら

れなかった旨を通知するものである。再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待

できない。 

12038 
肺塞栓症（肺

塞栓症） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21124681。 

  

2021/05/24 16:00、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、1回目、単回

量)を接種した(71 歳時)。 

2021/05/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度と報告された。 

病歴及び家族歴は報告されなかった。 

併用薬にはエナラプリルマレイン酸 5mg（1 日 1回 5mg、朝 1錠、使用理由不明）があ

った。 

2021/05/26（ワクチン接種の 2日後）の朝から、重度の息切れ、左腰部左大腿部の痛

みを伴っていた。左胸部の痛み、咳をした時の痛みは激痛であった。 

2021/05/26 18:00（ワクチン接種の 2日と 2時間後）、呼吸困難を発症した。 

これらの症状が 1週間しても治らないので、報告施設来院（2021/05/31）となった。 

2021/06/01（ワクチン接種の 7日後として矛盾して報告される）、精査のため他院に

入院した。  

2021/06/04（ワクチン接種の 10 日後として矛盾して報告される）、退院した。その

後、自宅で精養していた。  

2021/07/08（ワクチン接種の 1ヵ月 13 日後として矛盾して報告される）、自宅で急死

した。   

剖検実施の有無は不明であった。  

報告医師は呼吸困難を重篤（入院）とし、肺血栓塞栓症を重篤（入院、死亡）と分類

した。事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可
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能性は報告されなかった。  

報告医師意見は次の通り：最終的には死因は肺動脈血栓塞栓症であった。 

  

2021/09/08、製品品質苦情グループは、以下の結論に示した追加調査中の結果を提供

した： 

当該ロットの有害事象安全調査依頼及び/または効果欠如は、以前調査された。 

苦情が当該バッチの発行日から 6ヶ月以内に受領されたため、サンプルは活性成分の

量を測定するために QC 研究室に送られなかった。 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された制限の範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が、調査された。 

調査は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品種類の苦情履歴

の分析を見直すことを含んだ。 

最終的範囲は、ロット：EY2173 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品品質、規制、検証、安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質の典型的なものではなく、バッチ

は許容範囲のままであると結論を下した。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は、確認することができなかった。 

苦情は確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

  

2021/09/13、製品品質の苦情グループは、追加調査結果を提供した： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。した

がって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

製造記録の確認は、品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

が関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱による製品品質に対する影響はないと考えられた：DEV-061/作業指図記録書

紛失。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確

められなっかった。 

当局報告の必要性：なし。 

成田倉庫での工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

製品品質苦情からの概要調査の詳細/苦情連絡の詳細に基づき、製品品質苦情グループ

から受領した新情報は、以下を含んだ： 

調査結果/結論追加。 

 

追加情報（2021/09/13）： 
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製品品質苦情グループから受領した新情報は、以下を含んだ： 

調査結果の追加。 
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12039 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態）[*] 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/08/19 14:00（21 歳時）、21 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、FC5295、有効期限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種し

た。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたか不明で

あった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は不明であった。 

2021/08/19、患者は顔面蒼白、血圧低下、おそらく迷走神経反射を発現した。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

医師の話によると、1回目の接種で、患者はすぐに落ち着いた。 

点滴して血圧は正常化し、歩行で帰宅した。 

事象の転帰は有害事象発現日（2021/08/19）、点滴静注による処置で回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と被疑薬間の因果関係を可能性大とした。 

報告の更新： 

2021/08/19 14:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回投与を

受けた。 

2021/09/10 14:00（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号不明、筋肉内投与、単回量、2回目）の投与を受け

た。 

2021/08/19 14:00、患者は迷走神経反射を発症し、診療所に来院した。 

事象迷走神経反射の転帰は、処置なしで回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 との因果関係が関連なしと評価

した。原因は、迷走神経反射に伴う血圧低下であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

初回ワクチン接種の直後に、迷走神経反射による低血圧、転倒あり、血圧 60/42

（2021/08/19）であった。念のため生食の点滴臥位として 5分後、血圧正常化した。 

2 回目のワクチン接種は臥位で行い、異常なしであった。 

有害事象のすべての徴候と症状は、以下の通りと報告された： 

血圧 60/42、spo2 100 であった。 

有害事象の時間的経過：5分後には正常化した。 

医学的介入を必要として以下の通りと報告された： 

念のため生理食塩水点滴、すぐ打ち切りされた。 

臓器障害に関する情報： 

患者は、多臓器障害はなかった。 

患者は、呼吸器症状はなかった。 

患者は、低血圧（測定済み）であった。詳細は 5分後に正常化であった。 

患者は、皮膚／粘膜症状はなかった。 

患者は、消化器症状はなかった。 

患者は、その他の症状/兆候はなかった。患者は、特定の製品に対するアレルギーの既
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往又はアレルギーを示す症状がなかった。 

患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった（又はいつでも利用で

きる状態になかった）。 

事象の転帰は、2021/08/19 に回復であった。 

追加情報（2021/09/15）：新情報は、同じ連絡可能な医師（追加調査への反応）から

報告した：病歴、被疑薬情報（初回投与に追加されたワクチン接種時間、ロット番号

と有効期限）、反応データ（追加された新しい事象「低血圧」）、臨床経過と医師の

因果関係のコメント。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12045 

意識障害（意

識レベルの低

下|意識変容状

態） 

 

脂質異常症

（脂質異常

症） 

 

小脳性運動失

調（小脳性運

動失調） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21123773。 

 

2021/08/04、73 歳 10 ヶ月（ワクチン接種時）の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、投与

経路不明、単回投与 2回目）を接種した（73 歳時（報告の通り））。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 度であった。 

家族歴は不明であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/07 12:30（ワクチン接種 3日後）、患者は小脳失調、意識障害、脳梗塞を発

症した。 

2021/08/07、脳梗塞（生命を脅かす、入院）を発現、治療処置不明、転帰は未回復、

救急治療室の来院を要した。 

2021/08/07（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/07 12:30、突然めまいと呂律困難を発症し、救急を受診した。 

頭部ＭＲＩは小脳脳幹梗塞を示し、2021/08/07 に入院した。 

脳幹梗塞は進行し、意識レベル低下した。 

関連する検査は、頭部 MRI（2021/08/07、脳梗塞）、頭部 CT（2021/08/07、出血はな

し）、血液検査（2021/08/07、特に異常なし）であった。 

2021/08/07（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/07 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は脂質異常などであった。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

追加情報は以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）： 

同連絡可能な医師からの新情報は、患者情報（検査値）、事象情報（重篤性）であっ

た。 

 

これ以上の調査は不要である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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12046 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

網膜出血（網

膜出血） 

てんかん; 

 

冠動脈狭

窄; 

 

出血; 

 

狭心症; 

 

網膜出血; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

遠隔転移を

伴う脳悪性

腫瘍; 

 

黄斑症 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2件ある報告の 2件目であ

る。最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：

v21123668。 

 

2021/05/22 14:00、71 歳男性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号:EY2173、使用期限:2021/08/31、筋肉内、1回目、0.3ml、単回

量）の投与を受けた。 

患者は、4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

病歴は以下を含んだ：2000 から肺癌（手術実施）、2005 から転移性脳腫瘍、手術後、

患者はてんかんを経験、2016/10、肺癌も見つかり、冠動脈狭窄（狭心症）が指摘され

た。 

患者には、本報告の 7年前に左眼網膜出血があった（本報告の 10 年前にも出血既往が

あるが詳細は不明）と報告された。本報告の 4年前、右眼網膜出血があった。 

患者は関連する検査を受けなかった。 

その時、両眼の加齢黄斑症と診断された。右眼に対しては、抗 VEGF 硝子体注射を行

い、改善を認めたが、2年前、再度右眼出血し、再び硝子体注射が行われた。その後も

出血等を繰り返した。 

併用薬には、アセチルサルチル酸（バイアスピリン）、ゾニサミド（エクセグラ

ン）、クロバザム（マイスタン）、ニコランジル、タムスロシン、エゼチミブ/ロスバ

スタチンカルシウム（ロスーゼット HD）、エソメプラゾールマグネシウム水和物（ネ

キシウム）及びビソプロロールフマル酸（メインテート）があった。 

2021/05/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/05/24、患者に、左眼の急性視力障害が発現した。左眼が見えなくなった。眼科

受診し、眼底出血と診断された。報告者の病院では、詳細がわからず、かかりつけの

眼科に依頼した。 

ワクチン接種（1回目）2日後に、左眼に網膜出血/網膜下出血が生じ、見え方が悪く

なったことが確認された。数日後、右眼にも網膜出血が認められた。加齢黄斑変性症

の既往があり、バイアスピリン内服のため出血のリスクはあるが、ワクチンとの関連

性については不明であった。 

2021/06/24、患者は病院に入院した。 

2021/07/30、患者は退院した。 

事象左眼の急性視力障害の転帰は不明であった。 

事象左網膜出血の転帰は治療を受けた。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。他

要因(他の疾患等)の可能性には、バイアスピリンの服用があった。 

 

続報の入手は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

2021/09/14 時点で、報告者である同医師は事象左網膜出血を非重篤と分類し、事象と

ワクチン間の因果関係を評価不能と評価した：報告者は眼科医ではないので、コメン

トすることができなかった。 

ファイザーは、両方の事象を医学的に重要として、重篤と評価した。 
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追加情報（2021/09/14）:連絡可能な同医師からの新情報は以下を含む：ワクチン投与

経路、病歴詳細、事象（左網膜出血）の重篤性評価を更新。  

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12057 

高アルカリホ

スファターゼ

血症（血中ア

ルカリホスフ

ァターゼ増

加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

血中クレアチ

ン増加（血中

クレアチン増

加） 

 

肺炎（肺炎） 

 

振戦（振戦） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

健忘（健忘） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号:v21124116。 

2021/07/31、79 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（COVID-19 ワクチン-

製造販売業者不明、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、単回量、2回目）の

接種を受けた。 

2021/07/31、ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者には、病歴と併用薬がなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮される点が、なかった。 

2021/07/10、covid-19 免疫のため、covid-19 ワクチン-メーカー不明の初回接種を受

けた。 

2021/08/01（ワクチン接種 1日後）、患者は意識障害、せん妄と発熱を発症した。 

2021/08/04（ワクチン接種 4日後）、患者は病院に入院し、2021/08/13 に退院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/31、患者は 2回目の COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

2021/08/01（ワクチン接種 1日後）、患者の家人によると、両上肢の震えがあったと

の事であった。 

2021/08/04、患者は出勤するも、体調不良のため早退、呂律不良があり救急要請し入

院した。当初感染症を疑い抗生剤投与を行い加療するも、2021/08/04、各種培養陰性

で、意識レベルの改善を認めず、解熱しなかった。 

2021/08/05、プレドニゾロン（PSL）60mg の投与を開始したところ、速やかに解熱し、

意識レベルも改善した。回復後、本人から COVID-19 ワクチン接種後、2021/08、食事

がとれなくなり、2021/08、2021/08/02 から 2021/08/04 の記憶はほとんどなく、病院

に搬送されたことも覚えていないとの事だった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/04 から 2021/08/13 まで入院する）と分類し、事象

が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：報告病院で類似した症例を経験しており、

速やかに PSL 投与に踏み切ったところ、速やかな改善を得た。 

コロナワクチン接種との因果関係が強く疑われる。 

2021/09/07 現在、医師は、患者に接種された COVID-19 ワクチンの製品名が不明であっ

たと報告した。COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は不明であ

った。 

2021/08/01、（ワクチン接種の 1日後）、せん妄、意識障害と発熱が出現した。 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り： 

2021/08/04、胸腹部 CT では、肺炎、判読不能を示さなかった； 

2021/08/05、頭部 CT では、異常なしを示された; 

2021/08/06、頭部 MRI では、異常なしを示された。 

2021/08/04、AST は 51u/l で、ALT は 50u/l であった。 

2021/08/04、ALP は 156u/l で、γ-GTP 85u/l であった。 

2021/08/04、BUN 32mg/dl、Cr 1.18mg/dl であった。 

報告者は、せん妄、意識障害、発熱を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、有害事

象が救急治療室への受診を必要とした。せん妄、意識障害、発熱は、ステロイド内服
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発熱（発熱） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

譫妄（譫妄） 

を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：発熱、意識障害のため、搬送された。 

2021/08、肺炎を疑い、抗生剤投与するも、改善がなかった。ステロイド投与で、速や

かに改善した。 

2021/08/18、事象意識障害、せん妄の転帰は、回復であった;発熱は、軽快した（終了

日 2021/08/06 として報告された）; 両上肢の震え、体調不良、呂律不良、食事がとれ

なくなり、患者には、2021/08/02 と 2021/08/04 の記憶がほとんどなく、病院に搬送さ

れたことも覚えていないと肺炎を疑いは軽快した;残りの事象の転帰は、不明であっ

た。  

 

bnt162b2 のロット番号は、提供されていないため、追加報告の間、要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）: フォローアップレターの回答で連絡可能な同医師から入手

した新たな情報：患者の詳細（病歴、イニシャル、臨床検査値が更新された）、事象

の詳細（日付が更新された）と事象の臨床経過が追加された。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可である。追加

情報は期待できない。 
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12060 

起立障害（起

立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

リハビリテ

ーション療

法; 

 

歩行不能; 

 

片麻痺; 

 

筋力低下; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

装具使用者 

本報告は、医師から入手した 2つの報告のうち、2つ目の自発報告である。最初の報告

は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）に報告された（v21123479）。 

 

 

2021/07/27、72 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、筋肉

内、バッチ/ロット番号は報告されていない、単回量、72 歳時）の 2回目の接種を受け

た。 

病歴には糖尿病、脳梗塞後遺症、脳梗塞後遺症による片麻痺（左）があり、2021/07 か

ら継続中の左下肢脱力があった。 

外科的処置は受けておらず、起立歩行不能のため、長下肢機具作成とリハビリテーシ

ョン治療を実施した。2021/07/06、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、左腕

筋肉内、1回目）の接種を受けたが、ギラン・バレ症候群、末梢性神経障害と左下肢脱

力／下肢脱力を発現した。 

関連する検査は受けなかった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

COVID ワクチン接種前 2週間以内に併用薬は服用しなかった。以前にボトックス（左上

肢に 200、左下肢に 200）を静脈内投与した。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他ワクチン接種は受けなかった。 

2021/07/28、左下肢に脱力が出現し、2021/08/13 に動けなくなった。 

2021/07/28、2 回目のワクチン接種後、起立不能（左下肢脱力）を発現した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を

評価不能と評価した。 

事象は、診療所の訪問を必要とし、転帰は未回復であった。 

リハビリテーション治療と長下肢機具作成の処置を受けた。事象の経過は、以下の通

りであった： 

On 2021/07/06、初回のワクチン接種を行った（歩行は通常、片麻痺（左）後の歩

行）。 

2021/07/16、患者は来院し、数日前（2021/07/13 頃から）より下肢脱力感が発現して

いた。 

2021/05/27、ボトックス（400）を静脈内投与した（左上肢に 200、左下肢に 200）。 

2021/07/27、2 回目のワクチン接種を行った。 

2021/07/28、左下肢脱力感が著明で、患者は車いすを使用した。 

2021/08/13、左大腿四頭筋の筋力は若干回復しているが、依然として歩行はできなか

った。 

入手した追加情報は下記の通り： 

ギラン・バレー症候群調査票（GBS）には、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下

（発現日：2021/07/13）の臨床症状があった。 

本報告時点までの症状の極期における Hughes 機能尺度分類は、ベッドあるは車椅子の

限定（支持があっても 5ｍの歩行が不可能）となっていた。 

疾患の経過：単相の疾病パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔

が 12 時間から 28 時間であって、その後に臨床安定期を迎えた。 

電気生理学的検査は実施されなかった。 
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髄液検査は実施されなかった。 

鑑別診断：Appendix Table に記載されているその他の疾患は除外される。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）は実施されなかった。 

自己抗体の検査は実施されなかった。 

患者に先行感染はなかった。 

事象の転帰は未回復。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害のおそれ）と分類し、事象と BNT162B2 とは評価不能と

評価した。他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ボトックスの定期投与（3ヵ月毎）が 2012 年まで継続され、効果は十分得られてい

た。歩行不能になる脱力はなかった。 

2021/05/27、これまで同様の投与量を投与し、歩行時症状は改善したが、2021/07/06

の初回ワクチン接種後、左下肢の脱力が徐々に進行した。因果関係を強く示唆するも

のを提示できないが、[判読不能]は、過去 9年間の[判読不能]とは全く異なる。因果

関係は疑わしい。 

2021/08/20、最終的な診察で、左下肢脱力はやや回復を示しているが、まだ車いすか

らの立ち上がりは介助を必要とし、歩行不能である。 

2021/09/08、リハビリテーション治療は継続しているため、その後の経過報告は可能

である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は依頼されている。 

 

追加情報（2021/09/17）：連絡可能な医師から入手した再調査票の返答による新たな

情報は、以下である： 

病歴、ワクチン歴データ、被疑薬の詳細と、有害事象の臨床経過詳細である。 

 

本追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が利用できないことを通

知するために提出されている。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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12068 

光視症（光視

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

不安症状（不

安） 

 

眼の異物感

（眼の異物

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告は、医学情報チームを経た連絡可能な消費者（患者自身）からの自発報告であ

る。 

日付不明、59 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

投与経路不明、バッチ/ロット番号と有効期限は不明:未確認であった、1回目、単回

量、59 歳時）を接種した。 

患者には、関連した病歴がなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、動悸、脈拍数（増加）、目の前が砂嵐状態、ちかちかした感じ、しばらく

動けない状態、発熱、頭痛と倦怠感が起きた。 

臨床経過の詳細： 

患者は、ファイザー・ワクチンの最初の投与を受けた。 

しかし、ワクチン接種後 5分後くらいに、動悸、脈拍数（増加）があった。目の前が

砂嵐状態になった。 

患者は 2回目のワクチン接種を受けてよいのか確認したかった。 

脈拍数増加の状態は重篤であった。 

目の前が暗くなったのではなく、ちかちかした感じで砂嵐状態になった。 

発熱、頭痛、倦怠感は想定内であったが、ワクチン接種 5分後くらいに、激しい動悸

が起こったが、これは想定外であった。 

そのため 15 分間待ったが、さらに 15 分を追加し、その場で 30 分安静にした。 

症状はひいてきたが、医者はそれが「稀にあります」、「注射による過敏に反応され

る方がいます（報告通り）」と言った。 

これは、患者の 2回目のワクチン接種について非常に心配させた。 

ただ、あまりにも激しい動悸と脈拍数増加のために、しばらく動けない状態であっ

た。 

患者は短時間入院（人間ドックと脳ドック）で異常なしであった。 

患者はまた、アレルギー検査もしていたが、アレルギーもなかった。心臓のことであ

ったので、かなり不安になった。 

再調査:否（未確認含む）。 

日付不明、事象は入院に至った。 

日付不明、患者は事象「動悸と脈拍数（増加）」から回復したが、残りの事象の転帰

は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は、得ることがで

きない。 

 

修正： 

この追加情報は以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

事象と、経過が「a little stinging」から「feeling of flickering eyes」へ更新さ

れた。 
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12071 

TTS（脳梗塞|

血小板減少

症） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123737。  

 

2021/07/17 09:30（ワクチン接種日）、63 歳 3ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、1回目、単回量、バッチ/ロット番号

は報告されなかった）を接種した。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬にはオルメサルタンおよびアゼルニジピンがあり、ともに使用理由不明、開始

日および中止日は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病気、服用中

の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴：オルメサルタン OD 錠

「DSEP」 20mg、1 錠 1/日 朝食後、経口;アゼルニジピン錠「日医工」16mg、1 錠 1/

日 朝食後、経口。 

2021/07/25、脳卒中、急性期脳梗塞、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を

伴うものに限る）が発現した。 

2021/07/31（ワクチン接種 14 日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通り：2021/07/25、夕方になって呂律が回りにくくなった。患者は

熱中症と思い 2021/07/31 に近医受診した。 

同日、報告者の病院の救急受診後、2021/07/31 の頭部 MRI にて急性期脳梗塞の所見を

認めたため、精査入院を勧められた。 

2021/08/02、精査のため入院した。入院時は明らかな異常は認められなかったが、自

覚症状としては言葉の出にくさがあった。頸動脈エコー、経胸壁心エコー、胸腹部 CT

では脳梗塞の原因となる所見はなく、ホルター心電図では発作性心房細動は認めない

ものの、上室性期外収縮を頻回に認めた。再発予防のため、塞栓源が特定できない塞

栓性脳卒中（ESU）としてバイアスピリンによる治療を開始した。 

2021/08/07、患者は退院した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/07/31 から 2021/08/07 まで入院（報告のとおり））

と分類し、薬剤師は事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の

疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は次の通りにコメントした：ワクチン接種後 8日目の脳梗塞発症であり、

因果関係ははっきりせず、事象がワクチン接種に関連あるかどうかは不明であった。 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS）調査票の情

報： 

1、臨床症状/所見：局所性麻痺の発現日は 2021/08/02 であった。 

2、検査所見：スメアでの凝集所見は「なし」であった。白血球数 52x100/ul

（5200/mm3）、赤血球数 396x10000/uL（3960 x10 3/mm3）、ヘモグロビン 13.6g/dl、

ヘマトクリット 40.4%、血小板数 25.3 10000/uL（253 x10 3/mm3）、D-ダイマー 

0.4ug/ml。 

抗血小板第 4因子抗体（抗 PF4 抗体）は実施しなかった。 

抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）は実施しなかった。 

2021/08/02、SARS-CoV-2 検査は陰性であった（検査方法：抗原定量検査）。 
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その他の特記すべき検査はなかった。 

3、画像検査：2021/08/03、超音波検査が実施された。撮影部位：頚部、心臓。血栓/

塞栓症の所見なし。 

2021/08/03、CT 検査が実施された。撮影部位：胸部、腹部。血栓/塞栓症の所見なし。 

2021/07/31、MRI 検査が実施された。撮影部位：頭部。血栓/塞栓症の所見あり。 

血管造影検査は実施されなかった。肺換気血流シンチグラフィーは実施されなかっ

た。 

2021/08/02、胸部 X線検査が実施された。血栓/塞栓症の所見なし。 

その他の特記すべき検査は実施しなかった。 

4、外科的処置/病理学的検査：外科的処置と病理学的検査は実施されなかった。 

5、診断名は脳卒中であった。除外した疾患：なし。COVID-19 の罹患歴：なし。ヘパリ

ンの投与歴：なし。血栓のリスクとなる因子：なし。 

2021/08/06（ワクチン接種 20 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

文章「2021/07/25、脳卒中、急性期脳梗塞、血栓症が発現した。 

2021/07/25（ワクチン接種 8日後）午後、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少

症を伴うものに限る）が発現した。 

」を「2021/07/25、脳卒中、急性期脳梗塞、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減

少症を伴うものに限る）が発現した。」に更新。 

事象はそれに応じ、更新された。 
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12081 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123689。 

 

2021/08/15 11:00、41 歳と 2ヶ月の女性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミ

ナティ、ロット番号:FF2782;有効期限:2021/11/30、接種経路不明、単回量、初回、41

歳と 2ヶ月時)の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった (2021/08/15) 。 

病歴にはエビアレルギーとイブアレルギーが含まれていた。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の発生日時は 2021/08/15 11:00 (ワクチン接種の同日)として報告された。 

アナフィラキシーと咽頭の搔痒感を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

接種直後より、エビアレルギーの症状と同様に咽頭の搔痒感があった。 

喘鳴と膨疹はなかった。 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と

みなした。 

他要因(他の疾患等)の可能性の有無は無かった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

副反応の可能性は否定出来ない (アナフィラキシー)。 

2021/08/15 (ワクチン接種の同日)、事象の転帰は回復した。 

 

これ以上の再調査は不可能である;バッチ番号に関する情報は既に取得していた。 

 

追加情報 (2021/09/07): 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/06): 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正:  

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

経過は「喘息なし」から「喘鳴なし」に更新であった。 
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12082 

血圧低下（血

圧低下） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

失見当識（失

見当識） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

出血性ショッ

ク（出血性シ

ョック） 

 

貧血（貧血） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

出血性十二指

腸潰瘍（出血

性十二指腸潰

瘍） 

交通事故; 

 

糖尿病; 

 

糖尿病性腎

症; 

 

肝炎; 

 

肝細胞癌; 

 

足骨折; 

 

透析; 

 

頭部損傷 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な看護師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123679。 

 

2021/08/10、56 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、筋肉内注射、単回投与 2回目）を左上腕三

角筋に接種した（56 才時）。 

2021/08/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者は COVID-19 免疫のため、2021/07/20（ロット番号：FC8736、使用期限：

2021/09/30、筋肉内注射）の初回を左三角筋に接種した。 

病歴は、透析、2000 年から継続中の C型肝炎を含んだ。 

同年、交通事故で頭部外傷、左足踵部複雑骨折をした。 

2018 年から継続中の糖尿病。 

2020 年から継続中の肝細胞癌。RFA で治療、経過観察中。 

2020/12 から継続中の糖尿病性腎症。2020/12、シャント造設。 2021/01～HD 導入。 

併用薬はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチ

ン接種を受けなかった。 

Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

患者は 2021/08/18 に出血性十二指腸潰瘍（入院、医学的に重要、生命を脅かす、転

帰：2021/09/08 に回復） 、2021/08/25 に出血性ショック（入院、医学的に重要、生

命を脅かす、転帰：不明）、2021/08/18 に貧血（入院、生命を脅かす、転帰：不

明）、2021/08/11 17:30 に見当識障害（入院、転帰：未回復）、2021/08/11 17:30 に

血圧の低下（入院、転帰：未回復）、2021/08/11 19:00 に悪寒/シバリング著明（入

院、転帰：未回復）、2021/08/11 20:30 に多量に嘔吐（入院、転帰：未回復）、

2021/08/11 19:00 に発熱（入院、転帰：未回復）、2021/08/11 17:30 に食欲不振/食

欲低下（入院、転帰：未回復）、2021/08/11 に倦怠感（入院、転帰：未回復）、

2021/08/25 06:00 に嘔気（非重篤、転帰：不明）、2021/08/25 に動悸（非重篤、転

帰：不明）、2021/08/25 に息切れ（非重篤、転帰：不明）、2021/08/25 にフラつき

（非重篤、転帰：不明）、2021 年に下痢（非重篤、転帰：不明）を発現した。 

2021/08/11 17:30（ワクチン接種の 1日後）水曜日になって、患者は定期透析に来院

せず、TEL にて来院した。 

患者は日時不明等の見当識障害がみられ、血圧 120 から 130 の間と普段と比べ低い状

態であった。透析開始後より、悪寒、シバリング著明になり、体温が摂氏 37.0 度まで

上がった。体温が摂氏 37.0 度まで上昇した。 

血圧は 60 から 70 までに低下後、多量に嘔吐したため、透析中断して、そのまま入院

した。 

Max 体温は摂氏 38.1 度まで上昇した。 

患者は解熱確認ののち退院するが、倦怠感が続いた。 

2021/08/16（月曜日）、血圧低くの症状が持続した。 

患者はソルメドロールの静脈点滴注入して、帰宅した。 
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報道看護師は、事象を重篤（2021/08/11 から 2021/08/12 まで入院）と分類して、事象

と bnt162b2 の因果関係が評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

2 回目の接種の 2日目（2021/08/11）、患者は見当識障害様があり、定期透析に来院し

なかった。電話で来院するよう促された。  

来院時、患者は倦怠感を訴え、血圧 100 と通常時より低い状態であった。 

その後も血圧 60〜80 で経過し、シバリング出現、嘔吐もみられたため透析中断し、入

院した。 

摂氏 38 度台まで発熱するものの、解熱剤使用による効果の可能性があった。 

患者本人の希望もあり、2021/08/12 に退院した。 

その後も食欲不振、倦怠感が持続した。 

2021/08/18 不明時間、患者は出血性十二指腸潰瘍を発現した。 

報告者は事象を重篤（生命を脅かす、入院/入院期間の延長）に分類し、事象が診療所

および救急治療室への来院、2021/08/11～2021/08/12 および 2021/08/25～2021/09/07

の入院/入院期間の延長につながり、患者は 2021/08/27 に別の病院に転院したと述べ

た。 

事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能である。 

事象出血性十二指腸潰瘍の転帰は、胃カメラによるクリッピング、ムコスタおよびネ

キシウム処方を含む治療により、2021/09/08 に回復した。 

2021/08/18 頃、黒色便があったと述べた。 

採血が行われ、ヘモグロビン 10 台と慢性腎性貧血での数値内であった。 

患者本人の仕事の都合で、9月初旬での胃カメラの予約が取られた。 

2021/08/25 06:00、朝食摂取（1口）直後に嘔気、嘔吐、同時に吐血を伴った。クリニ

ックに電話した。  

動悸、息切れ、フラつき等の出血性ショック様の症状を呈し、救急搬送の指示が出さ

れた。 

しかし、病院受け入れ困難で、別の病院に搬送された。 

胃カメラを受け、十二指腸潰瘍が発見された。 

安静にするも、大量下血で苦しんだ。ヘモグロビンは 3.0 台に低下した。 

緊急輸血後、2021/08/27 に他院に転院した。 

同日、胃カメラにてクリッピング術が行われた。 

2021/09/07、退院した。  

有害事象の時間経過に関する詳細は、以下の通りであると報告された： 

2021/08/11 朝、倦怠感が発現した。  

2021/08/11 17:30、見当識障害が発現した。  

2021/08/11 19:00 頃、発熱、シバリングが発現した。  

2021/08/11 20:30 頃、嘔吐が発現した。  

2021/09/07、退院後の現在も倦怠感、食欲低下が続いた。  

2021/10/20、退職予定である（仕事継続困難）。  

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液およびその他の医学的介入を必要とし
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た。 

詳細は、出血性ショックに対する輸血と報告された。 

心血管系および消化器に多臓器障害があった： 

心血管系に低血圧（測定済み）があり、ショックは不明であった。 

詳細は以下の通り報告された： 

BP 60～と低値にて、透析継続困難となり中断にいたった。 

皮膚/粘膜に異常はなかった。 

消化器には悪心、嘔吐があり、下痢は不明、腹痛はなかった。 

詳細は以下の通り報告された：  

食欲低下、胃部不快、嘔吐があった。その後、1週間で黒色便が出現した。2週目で嘔

吐、吐血があった。十二指腸潰瘍、出血性ショックになった。  

2021/08/25、血液検査が実施された。  

結果：ヘモグロビン値 3.0 台、高度貧血。 

2021/08/25、胃カメラを含むその他関連する検査が実施された。 

結果：十二指腸潰瘍。 

 

追加情報（2021/09/07）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/22）：追加報告レターの回答を含む連絡可能な同看護師からの新

たな情報： 

病歴、臨床検査、製品データ（投与経路、ワクチン接種部位）、反応データ（新事

象：出血性十二指腸潰瘍、出血性ショック、貧血、食欲不振/食欲低下、倦怠感、嘔

気、動悸、息切れ、フラつきおよび下痢、治療）。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12085 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21123783。 

  

患者は、24 歳 11 ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/08/03 20:58（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FE8162、有効期限 2021/11/30、筋肉内、単回量、初回）の

接種を受けた。 

2021/08/03 21:10（ワクチン接種 12 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/08/03（ワクチン接種日）事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過以下の通りである： 

ワクチン接種後、10 分程度で顔面蒼白が最初に出現、21:05 に悪心に引き続く嘔吐あ

り、エピペン 1V が投与され、これにより症状は軽快した。 

その後、念のため、患者は救急車で医療機関に搬送された。 

事象は、診療所への来院を必要とした。 

患者は、若干の血圧低下（80/60 程度）を発現した。 

酸素飽和度の低下は認められなかったが、患者は軽度の呼吸困難感を発現した。 

2021/09/09 現在、Minor 基準は、呼吸器系症状の咽喉閉塞感を含んだ。 

突然発症であった。 

徴候及び症状の急速な進行があった。 

事象は、複数（1つ以上）の器官系症状を含んだ。 

報告者は、以下の通りに時間的経過（アナフィラキシーの）を記入した： 

筋肉内注射後 10 分で、悪心、咽頭閉塞感が起こった。 

1-2 分で、患者が嘔吐したため、エピペン投与した。 

その後、症状は軽減した。 

事象は、アドレナリン、 20:05 にエピペン 1V 大腿部に投与を含み、医学的介入を必要

とした。 

呼吸器を含む多臓器障害があった。 

呼吸器には、咽頭閉塞感、呼吸困難感ありがあった。 

心血管系には、低血圧（測定済み）：血圧（収縮期 80 以下まで低下）があった。 

消化器には、悪心と嘔吐があった。詳細：数分間で悪心から嘔吐に進行。 

  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連があると評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

  

報告医師のコメントは以下の通り： 

事象は、アナフィラキシーショックであると考える。 

2021/08/03（ワクチン接種の日）事象の転帰は、回復であった。 

  

追加情報:（2021/09/09）連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む：投与経

路、新しい事象、事象発現時間と事象の詳細が報告された。 
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12086 

失神（失神） 

 

コリン作動性

症候群（コリ

ン作動性症候

群） 

 

徐脈（徐脈） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

一過性難聴

（一過性難

聴） 

 

異常感（異常

感） 

 

調節障害（調

節障害） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

喘息; 

 

疲労; 

 

緊張; 

 

貧血 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123704。  

 

2021/08/17 14:15、31 歳（31 歳 9ヵ月としても報告されている）の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF2782、

有効期限：2021/11/30、投与経路不明、単回投与 1回目）（31 歳時）を接種した。 

病歴には、発現日及び継続の有無不明の気管支喘息、3年前の採血時に貧血を起こした

ことがあり、緊張と疲れ（会社の仕事が忙しかった）があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった（2021/08/17）。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

前日まで、会社の仕事が忙しく疲れ気味で準備状態があった。 

2021/08/17 14:15（ワクチン接種同時間）、血管迷走神経反射を発現した。 

失神の持続時間は短時間であり、数分で回復した。 

極端な徐脈ではないが、終始脈拍は 60 台／分であった（迷走神経緊張状態）。 

以上から、注射の医療行為のすぐ後に起こったことを考慮し、血管迷走神経反射は、

最も考えられる診断名であった。 

2021/08/17 14:25、コミナティのワクチン接種 10 分後頃（2021/08/17 14:30 としても

報告されている）、患者は嘔気がして、ボーとなり一瞬耳が聞こえなくなり、気を失

った気がした。患者は、周りの人から声をかけられ気がついた。血圧（BP）117/78、

脈拍数（PR）69、SPO2 98%。 

安静で症状は軽快した。血圧 103/68、PR 69、SPO2 96%。 

患者は帰宅した。 

既応：急な起立時フラッとする（調節障害）（2021/08/17）。 

報告者は、事象血管迷走神経反射を非重篤と分類したが、残りの事象の重篤性は提供

しなかった。 

血管迷走神経反射は、新たな薬剤／その他の治療処置の開始は必要としなかった。 

血管迷走神経反射の転帰は、不明日に回復、 

吐き気がして、ぼーっとなり、一瞬耳が聞こえなくなる、および気を失った感覚は、

宿泊設備で軽快、 

残りの事象は、不明であった。報告者はワクチンと血管迷走神経反射の因果関係を関

連なしと評価し（注射と言う行為が誘因）、その他の全ての事象と BNT162b2 の因果関

係は評価不能であった。他の疾患など可能性のある他要因は、緊張しやすい、疲れ気

味であった。 

 

追加情報（2021/09/08）：追加調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）追加報告調査票に応じた連絡可能な同医師から入手した新情

報は、以下である： 

病歴、臨床検査値、更なる事象（失神、徐脈、迷走神経緊張の状態、血管迷走神経反

射）、重篤性と因果関係評価。 

緊張および疲れは、病歴として更新された。 
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追加調査は完了した。 

追加情報は期待できない。 

12087 

脳出血（脳出

血） 

 

転倒（転倒） 

変形性関節

症; 

 

腰部脊柱管

狭窄症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/07/06 11:00、78 歳男性患者が COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋

注、剤型：注射剤、ロット番号：FC5947、使用期限: 2021/09/30、左上腕に筋肉内注

射、単回量）の 2回目を接種した。 

病歴は、腰部脊椎管狭窄（2021/04 から継続中）、右変形膝関節症（2021/03 から継続

中）があった。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

併用薬は、セレコキシブ（セレコックス）錠剤 100mg（右膝痛のため、2021/03/29 か

ら継続中）、レバミピド（ムコスタ）錠剤 100mg があった。 

2021/06/15 11:00、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、左上腕に筋

肉内注射、ロット番号：EY5422、使用期限: 2021/08/31、単回量）の 1回目を接種し

た。 

2021/07/日不明（2021/07/07～2021/07/09 の間と報告あり）、脳出血を発症し、脳出

血で倒れられ、救急車で近医へ搬送された。 

不明日、患者は両事象のため入院した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

患者は 78 歳男性であった。 

2021/06/15 11:00、78 歳患者は以前、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ

筋注、剤型：注射剤、ロット番号：EY5422、使用期限: 2021/08/31、左上腕に筋肉内

注射、単回量）の 1回目を接種した 
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2021/07/06 11:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注

射剤、ロット番号：FC5947、使用期限: 2021/09/30、左上腕に筋肉内注射、単回量）

の 2回目を接種した。 

2021/07/09（報告通り）（ワクチン接種 3日後）、脳出血が発現した（発見され、他

院へ入院）。 

コメントは以下の通り： 

2021/07/06、ワクチン接種を受けた（2回目）。 

2021/07/日不明（2021/07/07～2021/07/09 の間と報告あり）、脳出血が発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/08/18）：これは、連絡可能な同医師から、患者年齢、性別、接種詳

細、ロット番号および使用期限、病歴、併用薬、事象詳細の更新、事象の発現日およ

び事象詳細の更新の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、前回報告した情報を修正するため報告される。経過欄の「右

変形膝関節症（2021：2021/03、2021/05 で報告あり。継続中）」を「右変形膝関節症

（2021/03 から継続中）」に修正した。 

12092 肺炎（肺炎） 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

コミナティ筋注 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基

礎疾患を有する者を対象とした調査） 

 

本症例は、連絡可能な医師（試験の治験責任医師）から入手した非介入試験であるプ

ロトコル C4591019 からの報告である。 

被験者は、65 歳の男性であった。 

病歴は、糖尿病、高血圧症と脂質異常症を含んだ。 

家族歴は、報告されなかった。 

併用薬は、糖尿病のためのメトホルミン塩酸塩（メトグルコ錠、経口、2017/03/17 か

ら 2021/08/16 まで）、高血圧症のためのテルミサルタン、アムロジピンベシル酸塩

（ミカムロ錠、経口、2018/11/09 から 2021/08/18 まで）、糖尿病のためのイプラグリ

フロジン、Ｌ－プロリン（スーグラ錠、経口、2019/01/04 から 2021/08/16 まで）、脂

質異常症のためのアトルバスタチン（錠剤、経口、2019/05/10 から 2021/08/18 まで）

であった。 

2021/07/15、被験者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、左上腕三角筋、筋肉内投与、0.3ｍ

L）を接種した。 

2021/08/05、被験者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号 FE8162、有効期限 2021/11/30、左上腕三角筋、筋肉内投与、0.3ｍL）

を接種した。（65 歳時） 

2021/08/14（ワクチン接種の 9日後）、被験者は、急性肺炎を経験した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/08/14（ワクチン接種の 9日後）、被験者は、摂氏 38 度台の発熱を発現した。 
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2021/08/17（ワクチン接種の 12 日後）、被験者は報告者の病院の内科を受診した。 

被験者は急性肺炎と診断され、抗生剤が処方され、帰宅した。 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査は陰性であった。 

被験者は帰宅後、熱は解熱せず、被験者は、嘔吐、倦怠感増強、筋肉痛、腹痛、吃逆

の症状が発現した。 

被験者は、報告者の病院の時間外外来を受診した。 

胸部ⅩーPとＣＴより、左下肺に肺炎像を示した。 

被験者は急性肺炎と診断された。 

2021/08/19 02:00（ワクチン接種の 14 日 2時間後）、報告者の病院に入院した。 

抗生剤の点滴治療（セフトリアキソンナトリウム水和物［セフトリアキソンナトリウ

ム］、アジスロマイシン水和物［アジスロマイシン］）が開始された。 

抗生剤アジスロマイシンによる治療は 2021/08/20 に終了し、抗生剤セフトリアキソン

ナトリウムは 2021/08/25 に終了した。 

症状改善したため、2021/08/26 に退院しとなった。 

検査結果は以下の通りだった： 

2021/08/17 09:30、WBC 107.8（基準値：33.0～86.0 X10^2）、%NE（好中球）80.5

（基準値：44.0～66.0%）、%LY（リンパ球）10.4（基準値：25.0～44.0%）であった。 

2021/08/17 10:55、鼻咽頭ＳＡＲＳ－ＣｏＶ２検査は陰性であった。 

2021/08/19 06:39、鼻咽頭ＳＡＲＳ－ＣｏＶ２検査は陰性であった。 

2021/08/17 09:30、CRP 24.86 mg/dL(上限:0.14 mg/dL)。 

2021/08/18 23:59、 CRP 31.50 mg/dL(上限:0.14mg/dL)、WBC は 114.8(正常範囲:33.0

〜86.0 x 10^2)、%NE は 87.7%(正常範囲:44.0〜66.0%)、%LY は 5.2%(正常範囲:25.0〜

44.0%)であった。 

2021/08/20 05:31、CRP 24.79 mg/dL(上限:0.14mg/dL)、WBC は 91.5(正常範囲:33.0〜

86.0 x 10^2)、%NE は 80.5%(正常範囲:44.0〜66.0%)、%LY は 11.0%(正常範囲:25.0〜

44.0%)であった。 

2021/08/20 05:30、 鼻咽頭 SARS-CoV-2 検査は陰性であった。 

2021/08/21 05:17、 CRP 16.84 mg/dL(上限:0.14mg/dL)、WBC は 63.4(正常範囲:33.0

〜86.0 x 10^2)、%NE は 68.8%(正常範囲:44.0〜66.0%)、%LY は 17.7(正常範囲:25.0〜

44.0%)であった。 

2021/08/24 06:50、 CRP 5.32 mg/dL(上限:0.14mg/dL)、WBC は 89.5(正常範囲:33.0〜

86.0 x 10^2)、%NE は 68.9%(正常範囲:44.0〜66.0%)、%LY は 18.9(正常範囲:25.0〜

44.0%)であった。 

また、被験者は急性肺炎のためクラブラン酸カリウム、アモキシシリン水和物（オー

グメンチン錠、経口、2021/08/17 から 2021/08/18 まで）、急性肺炎のためアモキシシ

リン水和物（サワシリン錠、経口、2021/08/17 から 2021/08/18 まで）、急性肺炎のた

めのパラセタモール（カロナール錠、経口、2021/08/17 から 2021/08/18 まで）、急性

肺炎のためのレバミピド（錠剤、経口、2021/08/17 から 2021/08/18 まで）急性肺炎の

ため、2021/08/18 にパラセタモール(アセリオ)の治療を受けた。  

2021/08/26、回復した。 

 

治験責任医師は、事象を重篤（入院）と分類した。治験責任医師は、重篤な有害事象
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が被験薬に関連している可能性が合理的であると考え、重篤な有害事象は併用薬との

関連の合理的な可能性はないと考えた。 

 

追加情報(2021/08/27): 

同じ医師からプロトコール C4591019 の非介入試験 から報告された新しい情報が含ま

れていた: 

併用薬、検査データ、事象の転帰、事象の因果関係評価、およびその後の臨床経過。 

 

追加情報（2021/09/15）： 

同じ医師（試験の治験責任医）経由で入手した非介入試験であるプロトコル C4591019

からの新たな情報。 

新たな情報は以下を含んだ： 

以前に併用薬として報告されていたオーグメンチン、サワシリン、カロナール、レバ

ミピド、アセリオは削除され、治験責任医師はそれらが急性肺炎のための治療である

と確認した。 

12098 
けいれん（痙

攣発作） 
  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124221 である。 

 

2021/08/20 11:15（60 歳時）、60 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回

量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FE8162、有効期限：2021/11/30、投与経路

不明）を接種した（60 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前 2週間以内に、他の薬を服用したかどうかは不明であった。 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者は、ケイレン発作を経験した。 

事象発現日は、2021/08/20 11:15 であった。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の直後に、ケイレン発作が出現した。 

2021/08/20、血圧は 142/81、脈 71 回、SpO2 98%であった。 

意識は Clear であった。 

そのため、患者は経過観察された。 
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しかし、20 分経過後も、ケイレン治まらず、救急輸送（病院）に至った。 

関連する検査は受けなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象の重篤性は分類せず、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評

価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、病院の精神科へ通

院していた。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）： 

追加報告に応じた連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下の通り： 

事象の経過の追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。追加情報は想定されない。 

12107 

意識障害（意

識変容状態） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

頻脈（頻脈） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

喘息; 

 

統合失調

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21124049。 

患者は、33 歳 0ヵ月の女性であった。 

2021/08/17 14:52（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、投与

経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた（33 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.4 度であった。 

患者の病歴には、日付不明の統合失調症、喘息、高血圧があった。 

アレルギーを示す既往歴があった（報告のとおり）： 

喘息。このために、患者は不明の薬を飲んだ。2021/08/17、患者はもうろうとした

感、頻脈、血圧低下、迷走神経反射を発現した。 

事象発現日時は、2021/08/17 15:21（ワクチン接種の 29 分後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

14:52、患者はワクチン接種を受けた。 

15:20、血圧（BP）：100/62。 

15:21、Ｐ/HR：123、SpO2：95、血圧：100/62（座位）。15:21、ふらつきがあり、患

者は臥位になった。 

15:28、血圧：110/72、心拍数(P)：118、体温：摂氏 37.5 度、呼吸数(R)：23。 

15:39、血圧：108/70、Ｐ：120。 

15:50、血圧：110/65、Ｐ：110、SpO2：95%、体温：摂氏 37.4 度。 

16:00、R：46（浅め）。 

16:10、血圧：108/60。患者は声かけに反応したが、もうろうとした感があった。患者

は、苦しいと訴えた。 
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報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を

評価不能とした。 

 

報告医師のコメントは次の通り：患者に気道症状や皮疹はなく、頻脈と血圧低下があ

った。迷走神経反射が考慮された。しかし、1時間臥位のままでいた後でも症状改善せ

ず、患者は救急搬送された。 

2021/09/16、関連する検査は不明と報告された。 

有害事象の詳細は、以下の通りであると報告された： 

2021/08/17 15:21（初回接種の 29 分後）、重篤（医学的に重要な事象）と評価さ

れ、救急治療室への来院が必要な迷走神経反射を発現した。事象と BNT162b2 間の因果

関係は、評価不能にチェックされた。 

不明日、事象の転帰は、回復であった。 

事象が新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があったかは不明であった。 

有害事象の発現は、以下の通り報告された： 

救急搬送後、状態安定、迷走神経反射と判断され帰宅した。 

有害事象の徴候及び症状のすべて： 

SpO2 95%（RA）、HR 123/min、BP 100/66mmHg。 

有害事象の時間的経過は以下の通り報告された： 

14:52、ワクチン接種を行った。 

15:21、ふらつきを発現した、バイタルサインは上記のように報告した。 

16:10、血圧は横ばいであり、救急搬送された。 

医学的介入を必要とするかは不明であった。 

臓器障害に関する情報は、以下の通りに報告された： 

測定済みの低血圧を含む心血管系症状があった。 

不明日、事象血管迷走神経反射の転帰は、回復であった;他の事象の転帰は不明であっ

た。 

 

 

追加情報（2021/09/08）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）: 

同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む： 

臨床検査値と反応の詳細（説明と転帰）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12111 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|減呼吸） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

 

不安症状（不

安） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

糖尿病; 

 

背部痛 

これは、ファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

不特定日（22 歳時）、22 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、初回、単回量）の投与を受けた。 

他の病歴は、糖尿病、腰痛があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/13、患者は腰痛のために他の病院の整形外科に入院した。この病院でのコロ

ナの発生により、5月に退院した。 

PCR 検査は陽性であったが、無症状であった。そして、患者は自宅療養であった。 

不明日（ワクチン接種日）、ワクチン接種（初回、単回量）を受けた。 

また、一度 PCR 検査の結果が陽性であったため、ワクチン接種は 1回のみとされてい

た。 

不明日（ワクチン接種後）、息切れと倦怠感が発現した。 

2021/08/04、患者は上記症状で病院を受診し、SPO2 は 92-94 であった。 

病院で検査を受けたが、問題はなかった。しかし、息切れが改善されなかったため、

在宅酸素投与を開始するも改善しなかった。 

SPO2 が、95 を超えることはなかった。 

現在も往診を行っている。 

患者は、PCR 検査の結果で一度コロナに感染していた。 

集団感染（クラスター）だったため、すぐに病院に運ばれた。そこでずっと入院しな

がら、経過を見られた。 

いわゆる PCR 陽性であるが肺炎はなかった。呼吸器内科ではなかった。 

それから、ファイザーのワクチンを 1回受けたが、報告者は詳細を知らなかった。 

病院は肺炎も何もないと答えた。 

それ以来、患者は、しんどいと訴えていた。それを中々どこも聞いてもらえず、地元

の病院をあちこち受診した。 

最終的に、最初の病院にかかる前に、報告者の病院にずっとかかっていたため、報告

者の病院を受診した。 

患者が来たとき SpO2 は 92-94 であり、それは辛いという事で酸素吸入をした。こうし

ている間はしんどいという訴えはなく、すごく改善した訳ではないが、気分は落ち着

いていた。 

報告者は、常時酸素がないとこの様な状態になると判断し、在宅での酸素吸入を提案

した。 

報告者は、その日のうちに酸素を導入して、自宅で酸素を吸ってみてくださいと伝

え、患者は帰宅した。患者は酸素吸入後、辛く感じ、マスクを外したかった。患者の

家族は、困っているようであった。報告者はこれは在宅酸素は難しいと思い、患者は

入院した。 

患者は、病院でさえ落ち着かないようであった。 

病院は一旦はこれは大丈夫というところまでいっていたが、患者は自宅に寝たきりの

妻がおり、このまま別れたくなかったため、半分は自己退院で、半分は病院が退院さ

せた。 

1 週間、入院していた。 
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報告者は、これを聞き、在宅酸素を再開するため往診した。話した後は落ちついた

が、不安感はまだ強かった。 

もう 1点は、呼吸が浅かった。呼吸時に非常に『ハァハァ』と時々なった。 

呼吸数が増えて浅い呼吸になると SpO2 が下がってくる原因となるため、ゆっくり大き

く呼吸して、と指導は何回もしていた。 

今はようやく、落ち着いていた。 

しかし、SpO2 は 95%前後でうろうろしていた。 

病院では何もないと言われたが、SpO2 が 95%前後でうろうろするのは、何もないとは

いえなかった。 

例えば、完全に間質性肺炎とは診断できないが、そういう状態があるのではと考え

た。 

コロナに感染している時にワクチン接種を受けると、さらに状態を悪化させるという

事も考えられないわけでもない。 

集団感染が起こった時、PCR 検査で陽性とは出ずに同様の症状があった若者がいた。彼

はとにかくしんどいと言って、ここに来た。 

報告者は、PCR では陰性であったが、コロナに感染した可能性があると患者に話し、辛

い間は自宅で休む様伝えた。回復するまで、2ヵ月かかった。 

これは、こういう疾患であると感じた。 

2021/09/01 現在、往診で在宅酸素継続中であると報告された。ゆっくり呼吸をすれ

ば、酸素を投与しなくても SpO2 99 に達する。しばらく様子を見る必要もある。倦怠

感の転帰は、回復であった。息切れ/しんどいという訴えの転帰は、軽快であった。そ

の他の転帰は、不明であった。 

報告者は、事象は非重篤であり、BNT162B2 と事象間の因果関係は可能性小と考えた。  

 

追加情報(2021/09/01)：ファイザー医薬情報担当者より入手した、連絡可能な同医師

より報告された新たな情報には以下があった：患者詳細、事象詳細、検査値。 
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12113 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

糖尿病; 

 

血中コレス

テロール増

加; 

 

過敏症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124046。 

 

2021/08/18 14:25（57 歳 3 ヶ月時）、57 歳 3ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、

筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴には、基礎疾患：継続中

の糖尿病(DM)、継続中の高血圧(HT)、高コレステロールがあった。 

患者は、化粧品など医薬品以外のアレルギーがなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/18 14:45（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は次の通りに報告された： 

冷汗、立ちくらみ、血圧低下が出現した。 

臥位にて 30 分ほど安静保ち、上記症状はほぼ消失した。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む： 

2021/08/18、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

2021/08/18、血圧低下が出現した。 

患者は、被疑ワクチンの 1回目の接種日の前の 4週間以内に、その他のワクチン接種

を受けたかどうかは不明であった。 

患者は、被疑ワクチンの接種日の前の 2週間以内に、他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

2021/08/18 14:35、患者は迷走神経反射を発症した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が関連ありと評価

した。 

新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がなかった。 

経過に記載する事象、診断、治療、及びその他の関連する詳細は： 

ワクチン接種の 10 分後に、冷汗、ふらつきが出現した。 

血圧は 92/60 であった。 

30 分の臥床安静して症状が改善した。 

日付不明に事象失神の転帰は回復であった。2021/08/18（ワクチン接種日）、他の事

象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

報告者次の通りにコメントした：なし。 

 

追加情報（2021/09/07）:再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）:連絡可能な医師から報告られる新情報は：被疑薬の詳細、病

歴、臨床検査値、患者の詳細、反応データ（新たな事象：迷走神経反射）であった。  

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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12119 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

尺骨神経麻痺

（尺骨神経麻

痺） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124120 である。 

2021/04/30 15:00(48 歳時)、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、左上腕三角筋内、ロット番号：ET3674、有効期限：2021/07/31、

単回量）初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度、血圧:126/86 であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/30 15:45（ワクチン接種 15 分後）、末梢神経障害(左尺骨神経障害の疑い)、

知覚異常を発現した。 

事象の経過は、次の通りであった： 

2021/04/30 15:30、第 1回接種時、左上腕三角筋内に接種した。 

接種時は痛み、しびれは認めず、30 分待機した。頸部リンパ節腫脹なしであった。15

分後、環指、小指の感覚に軽度の違和感出現も、しびれなく、症状も軽度なため帰宅

した。 

2021/05/01（ワクチン接種 1日後）、報告医院を受診した。 

徐々に左環指、小指の感覚が鈍くなってきた（氷に手を付けた後のような感覚）。 

触覚、痛覚、冷覚において左右の手に差はなく、いずれも問題なしであった。 

運動も屈曲、進展に問題なしであった。 

鈍い感覚が、尺骨神経領域にあるとの訴えがあった。左手：触覚（筆）、痛覚

（針）、冷感（アルコール）、尺骨と橈骨側で差はなしであった。屈曲・伸展の動き

は問題なかった。直接神経に当てていなかった。 

2021/05/21  15:00 頃、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号： EY2173、有効期限: 2021/08/31、左臀部筋肉内、単回量）の 2回目接種を受け

た。 

メコバラミン（メチコバール）処方し、3週間後 2回目接種で受診した。また、治療と

して冷却とビタミン B12 の投与を受けた。 

受診時、症状は軽快しているとのことであった。接種後 2ヵ月半経過時、知覚鈍麻を

感じない時もあるが、日によっては強く出現することもあった。メチコバールを飲ん

でいるが、完全には消失していない。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告者意見は、次の通りであった： 

直接の針による神経障害ではなく、薬液が神経の枝に浸透したことによる障害ではな

いかと考えた。薬液が筋肉に浸潤して神経を圧迫している可能性が高い。 

現在、症状は軽快しているが完全に消失しておらず、因果関係としては否定できない

と考えた。 

 

追加情報(2021/09/07): 連絡可能な医師から受領した新情報は、以下を含む：検査デ
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ータ、事象の臨床経過。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

12121 

四肢静脈血栓

症（四肢静脈

血栓症） 

心障害 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から受領した自発報告

である。 

患者は 51 歳の男性で、心疾患（特定不明）の病歴があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチン接種も受けなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内に受けた併用薬は、不明であった。 

関連する検査は実行しなかった。 

2021/07/12 11:03（初回のワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、初回の bnt162b2

（コミナティ、ロット番号 FD0889、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与）を以前に接種

した。 

2021/08/02 11:03（2 回目のワクチン接種日－ワクチン接種時の年齢は 51 歳であっ

た）、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、筋肉内投与）を接種した。 

反応の詳細は、以下の通りであると報告された： 

ワクチン接種後、患者は下脚疼痛を訴え、他院を受診し、下肢静脈血栓症と診断され

た。 

この事象は、製品の使用後に発現した。 

事象「下肢静脈血栓症」の転帰は、不明である。 

 

BNT162B2 のバッチ/ロット番号は、提供されておらず、追加情報にて要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通りで
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あった： 

ワクチン歴の詳細、ワクチン 2回目投与時の年齢、臨床経過の詳細。  

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12122 

四肢痛（四肢

痛） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

γ－グルタミ

ルトランスフ

ェラーゼ減少

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ減

少） 

 

舌障害（舌障

害） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123960。この医師は、同じ患者の 1回目、2回目のワ

クチン接種とも報告した。この症例は、1回目のワクチン接種の症例である。 

 

この患者は 14 歳の男性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

2021/08/14 16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号と有効期限は不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接

種した。 

コミナティ接種後、2021/08/14、発熱が発現した。一時解熱したが、再度発熱した。

手に痛みが出現し、食事がとれなくなった。 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を関連ありとした。 

2021/09/13、2021/08/14（ワクチン接種同日）に患者は発熱（2日後、発熱は軽減し

た）が発現したと報告された。 

以降、舌にブリブリが出現し、改善がないため、病院を受診した。 

以降、症状は軽快した。（2021/08/16（ワクチン接種 2日後）、舌のブリブリが出現

したとも報告された）。 

報告者は舌のブリブリと発熱を重篤（医学的に重要）と分類した。診療所に来院が必

要であった。 

ワクチンと舌のブリブリ、発熱との因果関係は提供されなかった。 

以下の通りにも報告された：患者は 2回目のワクチン接種後に、WBC の低下が出現し、

再度副作用報告を提出していた。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む： 

白血球(10e2/ul) [40-90]：2021/09/06 18:31 に 25、2021/09/07 14:36 に 20。 

赤血球(10e4/ul) [376-570]：2021/09/06 18:31 に 508、201 /09/0714:36 に 504。 

ヘモグロビン(g/dL) [12.0-18.0]：2021/09/06 18:31 に 14.9、201 /09/0714:36 に

14.8。 

ヘマトクリット(%) [33.5-52.0]：2021/09/06 18:31 に 44.5、201 /09/0714:36 に

44.2。 
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平均赤血球容積(fL) [80.0-100]：2021/09/06 18:31 に 87.6、201 /09/0714:36 に

87.7。 

平均赤血球ヘモグロビン量(pg) [28.0-32.0]：2021/09/06 18:31 に 29.3、201 

/09/0714:36 に 29.4。 

平均赤血球血色素濃度(g/dL) [31.0-35.0]：2021/09/06 18:31 に 33.5、201 

/09/0714:36 に 33.5。 

血小板(10e4/ul) [15.0-35.0]：2021/09/06 18:31 に 16.7、201 /09/0714:36 に

16.0。 

顆粒球(%) [42.0-85.0]：2021/09/06 18:31 に 56.3。 

リンパ球(%) [17.0-57.0]：2021/09/06 18:31 に 34.3。 

単球(%) [0.0-10.0]：2021/09/06 18:31 に 9.4。 

C-反応性蛋白質(mg/dl) [-1]：2021/09/06 18:38 に 0.55。 

アスパラギン酸アミノ基転移酵素/グルタミン酸オキザロ酢酸トランスアミナーゼ

(U/L) [8-38]：2021/08/18 12:01 に 26、2021/09/06 18:38 に 21。 

アラニンアミノ基転移酵素/グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ(U/L) [4-

44]：2021/08/18 12:01 に 16、2021/09/06 18:38 に 14。 

乳酸デヒドロゲナーゼ(U/L) [106-211]：2021/09/06 18:38 に 190。 

γ-グルタミルトランスフェラーゼ(U/L)[16-73]：2021/08/18 12:01 に 14、

2021/09/06 18:38 に 12。 

アミラーゼ(U/L) [37-125]：2021/08/18 12:01 に 70、2021/09/06 18:38 に 60。 

クレアチンホスホキナーゼ(U/L) [M 40-200 F 30-150]：2021/09/06 18:38 に 126。 

クレアチンキナーゼ-MB(U/L) [25 以下]：2021/09/06 18:45 に 10。 

クレアチニン(mg/dl) [M 0.6-1.1 F 0.4-0.8]：2021/08/18 12:01 に 0.71、

2021/09/06 18:38 に 0.69。 

ナトリウム(mEq/L) [136-149]：2021/08/18 12:01 に 140、2021/09/06 18:38 に 132。 

カリウム(mEq/L) [3.8-5.0]：2021/08/18 12:01 に 4.5、2021/09/06 18:38 に 3.7。 

塩化物(mEq/L) [98-106]：2021/08/18 12:01 に 100、2021/09/06 18:38 に 94。 

ブドウ糖(mEq/L) [70-110]：2021/08/18 12:01 に 98、2021/09/06 18:38 に 101。 

白血球(10e2/ul) [40-90]：2021/08/18 11:47 に 58。 

赤血球(10e4/ul) [376-570]：2021/08/18 11:47 に 501。 

ヘモグロビン(g/dL) [12.0-18.0]：2021/08/18 11:47 に 15.0。 

ヘマトクリット(%) [33.5-52.0]： 2021/08/18 11:47 に 43.9。 

平均赤血球容積(fL) [80.0-100]：2021/08/18 11:47 に 87.6。 

平均赤血球ヘモグロビン量(pg) [28.0-32.0]：2021/08/18 11:47 に 29.9。 

平均赤血球血色素濃度(g/dL) [31.0-35.0]：2021/08/18 11:47 に 34.2。 

血小板(10e4/ul) [15.0-35.0]：2021/08/18 11:47 に 19.7。 

顆粒球(%) [42.0-85.0]：2021/08/18 11:47 に 70.3。 

リンパ球(%) [17.0-57.0]：2021/08/18 11:47 に 23.3。 

単球(%) [0.0-10.0]：2021/08/18 11:47 に 6.4。 

C-反応性蛋白質(mg/dl) [-1]：2021/08/18 11:52 に 0.10。 

事象食事がとれなくなったと手に痛みの転帰は未回復であり、2021/08/16、発熱は回

復（軽快とも報告された）であり、2021/08/31、舌のブリブリは回復であった。他の
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事象は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/13）：フォローアップレターの回答として、新情報は、同じ連絡

可能な医師から受け取られた：追加臨床検査値と反応データ（事象舌のブリブリは追

加した、発熱の転帰は更新した）。 

 

本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、ロット/バッチ番号は利用できな

いと通知するために提出されている。再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待

できない。 
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12126 

くしゃみ（く

しゃみ） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

鼻漏（鼻漏） 

低血圧; 

 

皮膚乾燥; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124184 である。  

 

2021/08/19 14:46 、27 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、単回

量、初回）を接種した（27 歳時）。 

病歴は、小麦アレルギーと低用量ピルに対するアレルギーを含んだ。 

患者は薬剤、食物に対するアレルギー歴があった。詳細は以下の通り： 

患者は低用量ピル（商品名不明）にアレルギーがあったためにプレショック（即時

型）を発症し、小麦にアレルギーがあったために慢性的な肌荒れを発症した。 

アレルギーに関連する特定の薬剤を服用しなかった。 

事象発現前の 2週間以内に患者は胃薬と抗うつ薬を使用した。 

 患者は関連する検査を受けなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。事象発現日は、

2021/08/19 15:05 と報告された。 

COVID 19 ワクチン接種後（初回、ファイザー社製）、全身の皮膚掻痒、鼻水増加、乾

性咳嗽出現し増悪した。 

アドレナリン 0.3mL 筋注、デキサメタゾン 3.3mg 点滴静注、ヒシファーゲン 20mL 静注

が投与され、早々に症状は改善した。 

2021/08/19（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。他

要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の詳細は以下の通り： 

2021/08/19 15:05（ワクチン接種の日付は「2021/08/19 14:46」と報告された）、

患者は全身的な皮膚掻痒、前胸部から顔面までの発赤、乾性咳嗽多発を含む即時型ア

レルギーを発症した。救急治療室への受診を必要とした。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

これらの事象は、処置（処置の詳細は提供されなかった）で回復した。 

報告者のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種後 15～20 分後で、患者は乾性咳嗽、深呼吸ができない、鼻水が出る、全

身がかゆくなるといった症状が出現した。これらの症状は持続し、増悪するため救急

受診した。アドレナリン 0.3ml 筋注、デキサメタゾン 3.3mg 点滴静注、ヒシファーゲ

ン 20ml の静注を行った。アドレナリン筋注後、早期より咳嗽と皮膚そう痒感は消失し

た。その後、呼吸も楽にできるようになり、鼻水が出るのも止まった。1時間経過観察

後、ステロイド内服処方を 2日分行い、帰宅可とした。2回目ワクチン接種はしないよ

うに指導された。 

有害事象の徴候及び症状の詳細は、以下の通り： 

前：血圧 106/74、HR 73。 

20 分後、血圧 119/81、HR 78、SpO2 99%。27 分後、血圧 122/77、HR 75、SpO2 99%。 

有害事象の時間的経過の詳細は、以下の通り： 
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2021/08/19 15:05（ワクチン接種の 19 分後）、咳嗽増加、鼻水が出現した。 

2021/08/19 15:22（ワクチン接種の 36 分後）、皮膚そう痒感（前胸部から顔面まで

発赤を伴う）を発症した。 

2021/08/19 16:02（ワクチン接種の 1時間 16 分後）、アドレナリン 0.3ml 筋注を行

った。 

2021/08/19 16:05（ワクチン接種の 1時間 19 分後）、デキサメタゾン 3.3mg 点滴静

注を行った。 

2021/08/19 16:08（ワクチン接種の 1時間 22 分後）、ヒシファーゲン 20ml の静注を

行った。 

医学的介入はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、「その他」タブのヒシファーゲン

を含んで、必要とした。 

詳細は以下の通り：上記「有害事象の時間的経過の詳細」に治療経過を記載した。 

患者は、呼吸器、皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。 

呼吸器障害は乾性咳嗽、くしゃみ、鼻漏を含んだ。詳細は以下の通り：ワクチン接種

後 15～20 分後より、誘因なく乾性咳嗽、くしゃみが多発した。鼻汁も出現した（量は

少ない）。 

患者は、皮疹を伴わない全身性そう痒症を含む皮膚/粘膜障害があった。詳細は以下の

通り：乾性咳嗽、くしゃみが出現した。次いで、体中がかゆくなった。前胸部から顔

周囲までは軽度発赤があった。 

患者は、心血管系、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

2021 年日付不明、事象呼吸困難、発赤、即時型過敏症の転帰は回復となった。

2021/08/19、事象乾性咳嗽、全身性そう痒感の転帰は回復となった。 

その他の事象は不明であった。。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

COVID 19 ワクチン（ファイザー社製）は今後接種しないように指示した。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/07）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）:追信に応じて同じ連絡可能な医師入手した新情報は以下を含

んだ：関連病歴、併用薬の詳細、追加臨床検査値、反応データ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12127 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

咽喉刺激

感; 

 

異常感; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な医師と医薬品医療機器総合機構（PMDA）

を経由して入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21125684。 

2021/08/19 16:00、36 歳 7 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、初

回、単回量）を接種した（36 歳時）。 

2021/08/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病歴、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、果物で喉

が痒くなる、などのアレルギー症状の既住、セロリで苦しくなったことがあった。 

病歴は、食物アレルギーがあった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/19 16:00（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ、初回）を接種した。 

経過観察時間は 30 分にした。 

2021/08/19 16:20（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 20 分後、嘔気、血圧上昇を発現した：収縮期 150 位を発現し、アナフィ

ラキシー症状と判断された。 

臨床経過の追記は以下の通り： 

16:00、ワクチン接種を受けた。 

16:20、吐き気が始まった。 

16:30、BP（血圧）154-93、SpO2（酸素飽和度）98-99、P（心拍数）89 であった。 

16:45、吐き気は続いた、他の訴えはなかった。 

血圧 148-88、SpO2 99、P 87 であった。 

16:50、救急車にて病院へ搬送された。 

搬送後、アナフィラキシーとしてエピネフリン hcl（ボスミン）とステロイドで治療さ

れた。 

2021/08/19、事象の転帰は、回復であった。 

治療後、回復して帰宅した。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

接種後 20 分後で突然発症した。 

このことから、軽症のアナフィラキシーと考えられた。 

 

追加情報（2021/09/03）： 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：v21125684）を経由して入手した同

じ連絡可能な医師から報告される新たな情報は、以下を含む： 

被疑薬ワクチンのデータ（日付、時間、ロット番号、使用期限）、臨床検査値、病

歴、重篤性、因果関係評価、臨床経過詳細、事象データ（転帰：回復であった）。 
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再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12134 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123855。 

  

2021/08/18 14:00、30 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を

接種した（30 歳時）。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)での留意点はなかった。 

患者は、過去のワクチン接種（4週間以内）を以前に受けていなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内にどの薬剤も服用していなかった。 

2021/08/18 14:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回の接種

をした。 

事象の発生日時は、2021/08/18 14:15 として報告された。 

2021/08/18 14:10、患者はアナフィラキシーを発現し、医師は事象を非重篤と分類し

た。 

不明日、アナフィラキシーの転帰は回復であった。 
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事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始としてステロイド剤点滴を必要とし

た。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後 5分後ぐらいから、冷汗と胸部不快が出現した。 

意識レベル多少低下、血圧 70-40 に低下、脈は 68。 

ソルメドロール（125mg）点滴にて状態改善し、意識正常、血圧 107/70、脈 68 と回復

した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

2021/08/18（ワクチン接種日）、他の事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

特になし。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む： 

投与経路、新事象アナフィラキシー。 

12140 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123947。 

患者は、18 歳 6ヵ月の男性であった。 

2021/08/17 19:22（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回

の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9942、有効期限 2021/11/30、投与経

路不明、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

家族歴があったかどうかは、不明であった。 

併用薬情報は、報告されなかった。 

2021/08/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

事象の発現日は、2021/08/17 19:22 であると報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった：ワクチン接種時に悪心の訴えがあり、待機場所

への移動中に座り込んだ。 

患者は、一瞬意識がなかったと言った。 

収縮期血圧 89mmHg（ワクチン接種後）であった。 

患者は、脱力感、冷汗と嘔吐を発現した。 

患者は、失神を伴う血管迷走神経反射を発現した（非重篤と評価された）。 

数分して、自力移動可能となり、救護室へ移動した。 

症状は、30 分間の安静で改善した。 

2021/08/17（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の間の因果関係を評価不能と評

価した。 

事象は、新たな薬/その他の治療/処置を開始する必要がなかった。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした：「失神を伴う血管迷走神経反射。速やかに回

復したので、症状の緊急性はなかった。」 

 

追加情報:（2021/09/07）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/09）連絡可能な同一医師から報告された新情報は以下を含む：事

象の詳細、処置情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12144 

そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒性皮疹|そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

不整脈; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

蕁麻疹 

本症例は連絡可能な医師からの自発報告である。 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した報告である。PMDA 受付番号：

v21124084。  

  

2021/08/19 15:10、53 歳男性患者（53 歳時）は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FC5295、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、

単回量）の 2回目接種を左腕に受けた。 

病歴は機械的刺激による蕁麻疹のアレルギー体質（機械的刺激に起因するアレルギー

体質（蕁麻疹）、抗原検査も抗原特定に至らず）であり、不整脈および前立腺肥大

（他院加療にて不詳）が含まれ、全ては 日付不明から、継続中かどうかは報告されな

かった。 

併用薬には、不整脈のために塩酸ピルシカイニド（サンリズム）、前立腺肥大のため

にタムスロシンが含まれ、開始日と終了日は報告されていなかった（他院よりの処方

は不明であった）。  

患者は関連する検査を受けていなかった。 

不明日、過去のワクチン接種歴としてインフルエンザ免疫のためにインフルエンザワ

クチンを受け、発熱、関節痛、倦怠感が出現した；2021/07/29、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明(ロット番号の詳細の検

索または読取りは不可であった)、筋肉内投与、単回量)の初回接種を受けた。 

以前、ワクチン接種歴（4週間以内に）を受けていなかった。 

近年はワクチン接種を受けなかった。 

2021/08/19、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

2021/08/19 15:15、蕁麻疹/前額部、体幹部（胸部、背部）、上肢など広汎に膨疹、

アレルギー反応が出現し、2021/08/19、前額部、体幹部（胸部、背部）、上肢など広
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眼充血（眼充

血） 

汎に掻痒が出現した；両事象とも医学的に重要と報告された。 

2021/08/19、15:25（ワクチン接種 15 分後）、蕁麻疹が出現した。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティ 2回目を接種後（ワクチン接種およそ 15 分後）、経過観察中、前額部、体

幹部（胸部、背部）、上肢など広汎に掻痒をともなう膨疹が出現した。 

報告者の病院の外来処置室にてバイタルサイン、末梢確保、抗ヒスタミン薬点滴を実

施し、症状は次第に軽快した。 

血圧不安定、気道症状などはなく、通常の蕁麻疹と診断し治療した。 

2021/09/10、2021/08/18 15:10 頃（報告の通り）、患者は蕁麻疹を発症し、医師は事

象が bnt162b2 に関連ありと評価したと報告された（ワクチン接種 15 分後、事象が出

現した）。 

本事象では、抗アレルギー薬の点滴/注射/内服として、新たな薬剤/その他の治療/処

置を開始する必要があった。 

一連の事象、診断、治療、およびその他の関連する詳細の説明は、以下の通りに報告

された： 

以前に、インフルエンザワクチン接種後の発熱、関節痛、倦怠感があり、機械的刺激

によるアレルギー(蕁麻疹)素因の病歴があった。 

近年はワクチン接種を受けていなかった。 

以前、抗原検査を受けたが（日付不明）、結果は不明であった（結果：不明）。 

今回、コミナティワクチン（2回目）後、15 分経過時点で、顔面、体幹、上肢など広

汎に膨疹の出現があった。 

当該ワクチン接種による蕁麻疹として、処置を行った。患者は回復した。 

事象のすべての徴候と症状には、血圧（BP）：170/105、心拍数(P）：77、酸素飽和度

（Spo2）：94％（room air）、および前額、体幹（胸、背部）、上肢に広汎な膨疹

（そう痒、紅斑）であった。 

事象の時間的経過には、ワクチン接種の 15 分後、上記の症状が急速に出現した。 

患者は、抗ヒスタミン薬、輸液、およびネオファ―ゲン「（20）（16）」（報告者よ

り提供された）としての医学的介入を必要とした。 

膨疹が出現した直後に、患者は治療された。 

多臓器障害はなかった。 

全身性蕁麻疹、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒

症、および眼の充血及び痒みとしての皮膚/粘膜症状があった。 

詳細：顔面（額部、その他）、体幹（胸、背部）、上肢の膨疹、紅斑。 

臨床検査や診断検査を受けていなかった。 

患者には、特定の製品に対するアレルギーの既往歴または機械的刺激（以前に抗原検

査を受けたが、結果は特定されていなかった）としてのアレルギーを示す症状を持っ

ていた。 

アレルギーの既往歴があり、患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用していな

かった（またはいつでも利用できる状態にある）。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。  

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けていなかった。  
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Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

2021/08/19（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

報告医師のコメントは以下の通り：コミナティ接種によるアレルギー反応（蕁麻疹）

と考えられた。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/08): 追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/10): 追加報告レターに応じて、同連絡可能な医師から入手した新

情報：病歴、併用薬、検査データ、被疑ワクチン情報（ワクチン接種経路、場所と時

刻）、事象の詳細（事象発現日時、治療情報）、新事象および臨床経過が含まれた。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12147 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）と医薬品医療機器総合機構

（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師と医師からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21124187。 

2021/08/19 16:00、 44 歳（44 歳 4ヵ月とも報告された）の非妊娠の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF0843、

有効期限：2021/10/31、筋肉内投与、初回、単回量）の投与を左腕に受けた（44 歳

時）。 

ワクチン接種時、妊婦ではなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されず、COVID-19 の検査はされなかった。 

関連する病歴はなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

患者は、以下の通りに血液学と臨床化学の検査を受けた： 

2021/08/19、AST（13-30）IU/L の臨床検査を受け、結果は 113 であった。 

2021/08/19、ALT（7-23）IU/L の臨床検査を受け、結果は 42 であった。 

2021/08/19、LDH（124-222）IU/L の臨床検査を受け、結果は 228 であった。 

2021/08/19、血小板数（15.8-34.8）x10^4/uL の臨床検査を受け、結果は 15.2 であっ

た。 

2021/08/19 16:30、患者は呼吸困難を発現し、重篤（入院/入院期間の延長、医学的に

重要な事象）と評価され、ワクチンに関連ありであり、 1 日間の集中治療室（ICU）の

入室が必要であり、 転帰はアドレナリン、ソル・メドロール、ポララミン、ファモチ

ジンを含む処置で回復であった。 

2021/08/19 16:30、血圧低下を発現し、重篤（入院/入院期間の延長、医学的に重要な

事象）と評価され、ワクチンに関連ありであり、 1 日間の集中治療室（ICU）の入室が

必要であり、 アドレナリン、ソル・メドロール、ポララミン、ファモチジンを含む処

置があり、転帰は報告されなかった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は、以下の通りに評価された： 

随伴症状に関しては、皮膚症状/粘膜症状の Major 基準として、血管浮腫（遺伝性のも

のを除く）、局所もしくは全身性があった。 

循環器系症状の Major 基準として、測定された血圧低下があった。 

呼吸器系症状の Major 基準として、上気道性喘鳴があった。 

循環器系症状の Minor 基準として、頻脈があった。 

消化器系症状の Minor 基準として、悪心があった。 

随伴症状は、突然発症と徴候及び症状の急速な進行であった。 

カテゴリー(1)レベル 1の症例定義と合致するもの： 

アナフィラキシーの症例定義を参照。 

全てのアナフィラキシーの徴候及び症状は以下の通りで、血圧低下、悪心、咽頭違和

感があった。  
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有害事象の時間的経過は以下の通りで、ワクチン接種の 20 分後に、患者はアナフィラ

キシー反応を発現した。 

事象の経過観察がされるも、状態は改善しなかったため、救命センターへ搬送され

た。 

上記のように、患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、静注輸

液の医学的介入を必要とした。 

上気道性喘鳴、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感を含む

呼吸器関係を発症した。 

低血圧（測定済み）、頻脈を含む心血管関係を発症した。 

全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症を含む皮膚／

粘膜関係を発症した。 

悪心を発症した。 

その他の徴候はなかった。 

患者は、喘鳴(+)と呼吸困難を訴えた。 

血圧 80 台、HR110。 

事象アナフィラキシーの転帰は軽快であり、残りの事象は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/13） 

本報告は重複症例 202101076651 と 202101079014 の連携情報を含む追加報告である。

最新及び今後の関連するすべての追加情報は 202101076651 で報告される予定である。 

新たな情報は連絡可能な医師から報告され、以下が含まれる。 

関連する検査、事象と処置詳細、臨床経過の詳細と新しい事象（アナフィラキシー、

血小板数減少、AST 増加、ALT 増加、LDH 増加）。包含された血圧低下、呼吸困難、喘

鳴、発赤、悪心、アナフィラキシー下の咽頭違和感。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12149 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

多発ニューロ

パチー（多発

ニューロパチ

ー） 

心室性期外

収縮 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123787。本報告は、連絡可能な医師からの自発報告

である。 

2021/08/05 15:15、55 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、0.3ml、単回量）の初回

接種を受けた（55 歳時に接種した）。 

2021/08/05、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.8 度であった。 

病歴には、2021/03/18 から 2021/03/23 までの心室期外収縮が含まれた。 

家族歴には高血圧（父）、心筋梗塞（妹）および期外収縮（息子）が含まれた。 

COVID-19 ワクチン接種前の予診票：最近 1ヶ月以内に熱が出たり病気にかかったりし

ておらず、同日に体に具合が悪いところはなく、けいれん（ひきつけ）を起こしたこ

とがなく、薬や食品などで重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こした

ことがなく、これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなく、現在妊娠し

ておらず、2週間以内に予防接種を受けなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/05 15:25 に末梢神経障害、2021/08/10 15:25 に多発神経炎を発現した。事象

の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/05 15:15（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08/05 15:25（ワクチン接種の 10 分後）、両手先および手首の痺れが出現した。 

2021/08/05 16:10（ワクチン接種の 55 分後）、症状は変わらなかった。血圧 143/86、

脈拍 61、SpO2 99%であった。バイタルサインに異常がなかったため、自宅安静を指示

し帰宅した。 

2021/08/05 17:40、一時的に呂律がまわらなかった。 

2021/08/06（ワクチン接種の 1日後）、体温はセ氏 36.5 度であった。顔と手足のぴり

ぴりした感じが持続した。総合病院を受診し、頭部 MRI などの検査を行った。脳梗塞

は否定され、帰宅となった。 

顔、手のひら、腕および下肢全体のしびれが持続し、2021/08/10 になっても改善しな

かった。そのため、総合病院を再度受診した。四肢掌足底優位の感覚障害があった。

多発神経炎（ワクチン接種後副作用疑い）と診断され、薬物療法開始となった。症状

改善には数ヶ月かかる見込みである。 

2021/09/09 付の追加報告にて、以前患者が前 4週間以内に受けたワクチン接種はなか

った。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬を使用しなかった。 

患者が関連する検査を受けたかどうかは、不明であった。 

多発神経炎の結果、治療的手段が取られた。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象が bnt162b2 と関連

ありと評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：2回目の接種はキャンセルされた。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/09）：連絡可能な医師からの新たな情報は次の通り：病歴の日

付、併用薬の詳細、臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

12151 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

肝斑; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である（PMDA 受付番号：v21124219）。 

 

2021/08/04 14:46（57 歳時に）、57 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回投

与 1回目）の初回接種を受けた。 

病歴には 2020/11 から進行中の高血圧、2019/01 から進行中のメラニン色素沈着を含ん

だ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/08/04（ワクチン接種前）、患者の体温は摂氏 36.6 度であった。 

患者には家族歴がなかった。 

関連する検査は行われなかった。  

2 週間以内に患者が受け取ったの併用薬には、高血圧に対する 2020/12/03 から経口継

続中のニフェジピン CR（20）、メラニン色素沈着のため 2019/10/12 から継続中のアス

コルビン酸パントテン酸カルシウム（シナール）、 メラニン色素沈着のため経口投与

のトラネキサム酸（トランサミン）が含まれた。。 

2021/08/07 夕方、患者は、末梢神経障害（医学的に重要）を発現した。 

2021/08/17（ワクチン接種の 10 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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2021/08/07 の夕方、患者は左足蹠に痛みを経験した。それは次第に右足蹠～両手指先

に痛みがひろがった。 

2021/08/13、ピークに達した。ズキズキする痛みとなった。その後、徐々に痛みは薄

れたが、両足蹠の痛みが残った。痛みは左足の方が強かった。運動麻痺はなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価

した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者のコメント：事象がワクチン接種に関連があるかは断定できなかった。しか

し、患者は以前に同様の症状の経験はなく、事象がワクチン接種から間もなく発現し

たので、同様のケースを調査し、慎重に判断することが必要であると思われた。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な医師から受け取った新しい情報には次のものが

含まれた：病歴と併用薬が更新された。  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12152 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

不眠症; 

 

便秘; 

 

白色癬; 

 

神経因性膀

胱; 

 

統合失調

症; 

 

頚腕症候群 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124217。 

 

2021/07/28 10:05 、70 歳 6 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、接種経路不明、ロット番号：EY0583、有効期限：2021/10/31、70 歳時、1

回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

病歴は下記を含んだ： 

右足趾間に表皮はく離、1969 年から継続中の統合失調症、不眠、神経因性膀胱、便

秘、頸肩腕症候群。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

併用薬は下記の含んだ： 

統合失調症のために 1989 年から継続中のリスペリドン（リスパダール）、統合失調症

のために 1989 年から継続中のクエチアピンフマル酸塩（セロクエル）、不眠のために

1989 年から継続中のフルニトラゼパム、神経因性膀胱のために 2002 年から継続中のジ

スチグミン臭化物（ウブレチド）、便秘のために 1989 年から継続中の酸化マグネシウ

ム（マグミット）、頸肩腕症候群のために 2002 年から継続中のクロルフェネシンカル

バミン酸エステル（リンラキサー）を投与した。 

2021/07/28 10:05 （ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために bnt162b2

（コミナティ、注射液、接種経路不明、ロット番号：EY0583; 有効期限：

2021/10/31、単回量、1回目）を接種した。 

 2458 



2021/07/28 15:00 （ワクチン接種 4時間 55 分後）、患者は右下腿蜂窩織炎/蜂巣炎が

発現した。ワクチン接種部位でなかった。 

2021/08/03（ワクチン接種 6日後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

38 度台の発熱を認め、その後右下腿の発赤、腫脹が出現した。 

2021/07/29、病院を受診し、上記と診断された。病院で抗生剤点滴を開始したが症状

が持続した。 

2021/08/03、患者は他の病院で受診し、同日入院した。 

関連する検査： 

2021/07/28（ワクチン接種日）、血液 CRP 検査は実施された。結果は 0.30mg/dl、正常

低値：0.00、正常高値：0.14 であった。 

2021/07/28（ワクチン接種日）、白血球数検査は実施された。結果は 132x100/ul、正

常低値：33、正常高値：86 であった。 

2021/07/29（ワクチン接種 1日後）、血液培養検査は実施された。結果は陰性（病院

で施行された）であった。 

2021/08/18（ワクチン接種 21 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/08/03 から 2021/08/18 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった：抗生剤（ユナ

シン）点滴静注を含んだ。 

他要因（他の疾患等）の可能性は右足白癬で右足趾間に表皮はく離であった。 

今回、報告者はワクチン接種後発熱ということで、因果関係がないとは言えなかった

ため報告した。あくまで個人的な意見だが、抗生剤により症状改善したことからも、

関係性は乏しい思われる。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は以下を含む： 

病歴、併用薬、臨床検査値、因果関係評価は更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12153 

血栓症（血栓

症） 

 

血栓性静脈炎

（血栓性静脈

炎） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

腋窩腫瘤（腋

窩腫瘤） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 （PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124236 

 

2021/08/05（57 歳時と報告された）、57 歳の女性患者（57 歳 11 ヶ月とも報告され

た）は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5947、使

用期限 2021/09/30、投与経路不明、単回量）の 2回目接種をした。 

2021/08/05、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.5 度であった。 

患者の病歴および併用薬はなしと報告された。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号および使用期限は提供されなかった、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をし

た。 

2021/08/11（ワクチン接種 6日後）、患者は血栓性静脈炎を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/11、患者は右わきに痛み、しこりをさわる感じがした。 

その後、右上腕内側に黄かっ色の出血斑らしきものが出た。 

2021/08/16、患者は病院を受診した。 

上腕静脈にそって、出血斑が線性に出ていた。圧痛はなかった。脇のしこりはなかっ

た。 

エコー検査が実施され、上腕静脈の流れに問題は認められなかった。 

一ヶ所、血栓らしきものが見えた。患者はヒルドイドクリームで治療された。 

呼吸器症状はなかった。 

2021/08/16、D ダイマーは 0.6 で正常範囲内、正常高値は 1.0 であった。 

不明日、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は本事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

スパイクタンパクの血管での炎症が報告されている。今回の血栓性静脈炎は、ワクチ

ン接種の副反応を疑う。 

 

追加情報:（2021/09/09）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/13）連絡可能な同医師より入手した新情報は以下を含む：併用療

法および臨床検査。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12158 

脊髄炎（脊髄

炎|横断性脊髄

炎） 

 

温度覚異常

（温度覚鈍

麻） 

 

感覚異常（感

覚障害|感覚鈍

麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

感覚消失（感

覚消失） 

 

反射亢進（反

射亢進） 

慢性胃炎; 

 

脂質異常

症; 

 

虫垂炎; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124140。 

 

2021/07/16、72 歳 8 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット/バッチ番号及び使用期限:報告されず、投与経路不明、2回目、単回量）

の投与を受けた。 

病歴には、高血圧症及び脂質異常症があった。脊髄炎などの自己免疫性疾患の既往は

なかった。 

併用薬には、イルベサルタン、ファモチジン、アムロジピン及びピタバスタチンカル

シウム（リバロ）があった。 

2021/07/27（ワクチン接種後 11 日目）、患者に脊髄炎が発現した。 

2021/08/05（ワクチン接種後 20 日目）、患者は入院した。 

2021/07/27（ワクチン接種後 11 日目）、患者は四肢の異常感覚を自覚した。 

2021/07/28（ワクチン接種後 12 日目）、温痛覚の消失を認めた。 

20221/07/29（ワクチン接種後 13 日目）、他院で頭髄 MRI を施行した。C5 椎体レベル

に髄内異常信号を認めた。 

2021/08/05（ワクチン接種後 20 日目）、患者が当院に精査入院した。 

2021/08/05 及び 8月 17 日、頸髄 MRI で病変の自然消退を認めた。各種脊髄炎の原因検

査は全て陰性であり、経過を検討した結果、新型コロナウイルスワクチンの副反応に

よる脊髄炎と診断した。 

2021/08/17（ワクチン接種後 32 日目）、後遺症がまだ残っているために、ステロイド

パルス療法を施行した。 

報告医師は、事象を重篤（入院、2021/08/05 より）と分類し、事象が bnt162b2 に関連

があると評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。報告医師のコメント

は以下の通りであった：時系列から新型コロナウイルスワクチンの副反応による脊髄

炎の可能性が高いと判断しているが、脊髄炎には原因不明の場合もあることから、因

果関係については必ずしも断定することはできない。入院し、ステロイド点滴による

治療を行ったものの、症状はほぼ消失し、後遺症は遺らなかった。患者は、

2021/08/20 に退院予定であり、今後経過については当院外来で継時的にフォローする

予定である。 

2021/06/25、COVID-19 免疫のため、初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号は提供されなかった（詳細の検索または読取り不可）、有効期限は不明、筋肉内投

与）を接種した。 

2021/07/16（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、2回目の bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号は提供されなかった（詳細の検索または読取り不可）、有効

期限は不明、筋肉内投与）を接種した。 

4 週間以内にワクチンを接種しなかった。 

2 週間以内の併用薬は、以下の通りであった： 

高血圧のためイルベサルタンを内服し、継続中であった。 

高血圧のためアムロジピンを内服し、継続中であった。 

脂質異常症のためピタバスタチンを内服し、継続中であった。 

慢性胃炎のためファモチジンを内服し、継続中であった。 
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病歴は、以下の通りであった： 

虫垂炎、2008 年に発現し、2008 年に終了、外科手術した。 

高血圧、2010 年に発現し、継続中であった。 

脂質異常症、2010 年に発現し、継続中であった。 

家族歴はなかった。  

関連する検査は、以下の通りであった： 

2021/08/04、抗 AQP4 抗体、陰性（1.5 未満）、正常低値：1.5 未満。 

2021/08/14、血清 sIL-2R、513u/ml、正常低値 121、正常高値 613。 

2021/08/06、抗 MOG 抗体、陰性、大学で検査した。 

2021/08/05、髄液オリゴクローナルバンド、陰性、正常低値：陰性。 

2021/08/05、髄液蛋白、29mg/dl、正常低値 10、正常高値 40。 

2021/08/05、頚髄 MRI、C4 レベルに T2 高信号。 

2021/07/27（ワクチン接種の 11 日後）、横断性脊髄炎を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院／入院期間の延長：2021/08/05-2021/08/20）と分類し

た。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係は関連ありと評価した。 

2021/08/20（ワクチン接種の 34 日後）、事象の転帰は、回復した。 

事象は、新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要があり、メチルプレドニゾ

ロンパルス療法を行った。 

事象経過は以下の通りに報告された。 

2021/07/16、2 回目のコロナワクチン接種を受けた。 

2021/07/27（ワクチン接種の 11 日後）、両側上肢の異常感覚が出現した。 

2021/07/29（ワクチン接種の 13 日後）、他院で脊髄 MRI で異常を認めた。 

2021/08/04、当科外来紹介受診した。 

2021/08/05、入院した。 

入院時に四肢の腱反射が異常に亢進し、両下肢では温痛覚が低下、両下肢も筋力低下

していた。 

ワクチン後の横断性脊髄炎と診断された。 

2021/08/17、ただし、頚髄 MRI で病変の自然縮小が確認された。 

ステロイドパルス療法 1クール施行後、症状軽快し、 

2021/08/20、自宅退院した。 

2021/08/20、横断性脊髄炎の転帰は、回復し、その他の事象は軽快した。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/09/09）：これは、追加報告レターの同じ連絡可能な医師から入手し

た自発追加報告である。 

新情報は以下の通りである： 

追加の併用薬、臨床データ、病歴、新たな事象、処置と事象の経過。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は、提供されず、追加報告の間要求される。 
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12159 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

血栓症（血栓

症） 

統合失調

症; 

 

肺気腫; 

 

脂質異常

症; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

2021/06/17、88 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、単回量、筋肉内、88 歳時）診療所/応急

手当室で初回の接種をした。 

病歴は、統合失調症、高血圧、脂質異常症、肺気腫、前立腺肥大症があった。 

COVID ワクチンの前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内に処方薬を服用していた。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査をした。 

2021/06/25、NEAR 法（核酸増幅法、COVID-19 鼻咽頭スワブ）おこない、陰性であっ

た。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

不明日、BNT162b2 の 2 回目の投与が実施された。ロット番号は EW0201、有効期限は

2021/09/30 であった。 

2021/06/18（ワクチン接種 1日後）、微小血栓症による多臓器不全が発現した。 

事象は、入院/死亡をもたらした。 

患者は 5日間入院した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/06/17（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン接種の 2回目の投与を受け

た（報告通り）。 

2021/06/18（ワクチン接種 1日後）、患者には 38 度発熱があった。SpO2 は 88～92%に

低下した。アセトアミノフェンで経過観察された。 

2021/06/24（ワクチン接種 7日後）、尿量が低下した。 

2021/06/25（ワクチン接種 8日後）、SpO2 測定不能にて患者は入院した。心不全、腎

機能障害、感染症疑いで治療開始した。 

2021/06/27（ワクチン接種 10 日後）、呼吸不全は増悪した。 

2021/06/28（ワクチン接種 11 日後）、血圧低下した。昇圧剤の投与が開始されたが、

心肺停止となり、死亡した。 

病理剖検の結果に基づいて、微小血栓が肺、腎臓、肝臓など多臓器で認められ、それ

が死因と考えられた。 

報告医師は、事象を重篤（入院、死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連

ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/06/29（ワクチン接種 12 日後）、多臓器不全により患者は死亡した。 

剖検がおこなわれた。 

剖検によって微小血栓症がみつかった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

患者は事象のために抗生剤、昇圧剤、ステロイドの治療をうけた。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：微小血栓症の原因となる疾患が特定でき

ず、ワクチン接種の関与が疑われた。 
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追加情報（2021/09/02）:連絡可能な同医師からの新情報は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：v21125563。 

新情報は、臨床検査値結果（SpO2、体温）、臨床経過と因果関係（BNT162b2 への関連

あり）を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12160 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（上室性

頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

洞性頻脈（洞

性頻脈）[*] 

発育遅延; 

 

適応障害; 

 

頻脈 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21123744。 

2021/08/17 13:35（ワクチン接種日）、27 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに、単回量として bnt162b2（コミナティ、注射剤、左上腕に筋肉内投与、ロット番

号：FF3622、有効期限：2021/11/30、単回量）の初回接種を受けた（27 歳時接種）。 

病歴は、発達障害と頻脈を含んだ。 

家族歴は、適応障害が含まれる。 

ワクチン接種前の体温は 36.4 摂氏であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は、発達障害について予

診票に記載はなかった。 

患者が頻脈のために内科を訪問したとき、心電図で「異常なし」と言われたため、予

診票で「なし」と答えていた。 

併用薬は、ロラゼパム、オランザピン、炭酸リチウム（リーマス）、スルピリド、エ

スゾピクロン（ルネスタ）、ラベプラゾールナトリウム（パリエット）を含んだ。す

べては使用理由不明であった。そして、発達障害のためのラメルテオン（ロゼレム）

があった。すべては開始日不明、継続中であった。 

2021/08/17  13:50、患者は発作性上室性頻拍症と動悸を発症した。 

2021/08/17 13:50（「14:25」とも報告されている）、洞性頻脈を発症した。（転

院）。 

事象臨床経過は以下の通り： 

その後の聴取でロラゼパム、オランザピン、リーマス（炭酸リチウム）、スルピリ

ド、ルネスタ（エスゾピクロン）、パリエット（ラベプラゾールナトリウム）、ロレ

ゼム（？）（発達障害のためのロゼレム（ラメルテオン）であると考えられる）をク

リニックから処方されていた事が明らかになった。 

お盆休日前、頻脈があって、内科を訪問した。心電図をとったが、異常なしと言われ

た。 

2021/08/17 13:35、ワクチン接種を受けた。 

2021/08/17 13:50、動悸が出現した。 

2021/08/17 13:55、バイタルは血圧 150/100、心拍数（HR）148、経皮的酸素飽和度

（SpO2）97%であった。 

患者は、起坐位となって、（「寝ると気持が悪くなる」）と述べた。 

洞性頻脈に対し、患者はワソラン（塩酸ベラパミル）1A IV を 3 回受けた。 

2021/08/17 15:45、血圧（BP）134/82、HR 125～126、SpO2 99%のため、クリニック

紹介とした。 

2021/08/17 14:25（報告の通り）、心電図（EKG）は施行された。そして、HR 142 で

高度の洞性頻脈を示した。 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、注記として症状が長時間

続ければ、心臓に障害が残る可能性があるとした。 

事象と bn162b2 の因果関係は評価不能であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、コミナティと関連なしの発作性上室性頻拍症であ

った（報告の通り）。 
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報告者のコメントは以下の通り： 

発作性上室性頻拍症が(1)たまたまこの時に起きたのか (2)ワクチンが誘因あるいは原

因になったのか判断できない。 

2021/08/17 14:25、心電図の施行。 

2021/08/17 14:37 から 14:45 まで、(1)ワソラン 1A+生食 20 IV。 

2021/08/17 14:50、生食 100ml ルート確保した。 

2021/08/17 14:53～14:58、(2)ワソラン 1A +生食 20ml 再投与した。血の引く感じが

した。気分が前より良くなった。波があった。気持ち悪くなったり、軽快したりし

た。 

2021/08/17 15：35～15:40 生食 20mL+ワソラン 1A。患者は別のクリニックに転院され

た。 

2021/08/17 13:55、BP 150/100 HR148 SpO2 97%。 

2021/08/17 14:00、BP 145/105 HR143 SpO2 99%。 

2021/08/17 14:05、BP 169/95 HR145 SpO2 99%。 

2021/08/17 14:10、BP 166/95 HR143-144、SpO2 99%。 

2021/08/17 14:15、BP 150/105 HR144 SpO2 99%。 

2021/08/17 14:35、BP 162/89 HR140 SpO2 98%。 

2021/08/17 14:50、BP 142/90 HR131-133 SpO2 98%。 

2021/08/17 14:52、HR123-137 SpO2 99%。 

2021/08/17 14:55、BP 161/87 HR131 SpO2 99%。 

2021/08/17 14:55、(報告の通り) BP 161/87 HR124 SpO2 99%。 

2021/08/17 14:59、BP 151/92 HR129 -130 SpO2 99%。 

2021/08/17 15:00、HR122-127。 

2021/08/17 15:05、BP 157/101 HR131 SpO2 99%。 

2021/08/17 15:15、BP 136/184 HR119-124 SpO2 99%。 

2021/08/17 15:35、BP 134/82 HR131-132 SpO2 99%。 

2021/08/17 15:45、BP 134/82 HR125-126 SpO2 99%。 

2021/09/10 現在、時間的経過、検査結果、治療経過は以下の通り報告された： 

患者は動悸と頻脈の精査のために来院された。 

外来検査では、 

［胸部 X線写真］心胸比 40％、肺野に異常（-）。 

［安静時心電図所見］心拍数 113bpm、洞性頻脈。 

［心臓超音波検査］LVDd 43.7、LVDs 29.3、%FS 32.8、EF 55.05、IVSth 9.0、PWth 

9.6、AoD 19.1、LADs 27.7、LV EDV 86.2、LV ESV 33.1、EF(2D)61.6、E 0. 56、A 

0.50、E/A 1.12、DcT131、E/e'<8-15<、MR(-)、AR(-)、TR(-)、TR trivial TR 

Gradient 19.7、IVC 8.7-13.0。 

コメント：sinus tachycardia HR90-110。 

LV wallmotion：normal。 

腹部大動脈所見なし。 

上記の如く、胸部 X-P で心拡大（-）肺野に異常（-）ECG で洞性頻拍を認めた。心臓超

音波検査では左室に肥大・拡大（-）壁運動良好、弁異常（-）シャント（-）肺高血圧

（-）下大静脈拡張（-）である。 
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以上の検査結果から、左心機能良好で心臓に先天的及び構造的異常は認めない。 

今回の頻脈、動悸は洞性頻脈が原因であり適応障害やストレスによる強い精神緊張に

伴うものと推測される。念のために甲状腺セット 1 NT-proBNP もチェックしたが正常

範囲内である。このまま様子観察で問題ないと考える。 

日付不明、事象洞性頻拍の転帰は回復であったが、残りの事象は未回復であった。 

 

追加情報（2021/09/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：連絡可能な医師から入手した新情報：患者詳細（家族歴、

検査データ）、反応データ（事象の結果）及び臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12164 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

橈骨神経損傷

（橈骨神経損

傷） 

 

異常感覚（異

常感覚） 

 

日常活動にお

ける個人の自

立の喪失（日

常活動におけ

る個人の自立

の喪失） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124213。 

 

患者は 33 歳（33 歳 4ヶ月とも報告された）の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった（2021/07/08）。 

家族歴は提供されなかった。ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、

過去 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

2021/07/08 13:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回

量）の初回接種を左腕（左上腕とも報告された）に受けた。（33 歳時） 

2021/07/08 18:00（ワクチン接種 5時間後）、末梢神経障害が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/08、ワクチン接種後、左上肢の筋力低下および左上腕の感覚麻痺がみられ、

この症状が 1ヶ月以上継続した。 

保存的治療とリハビリ治療を用いた。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

2021/09/13 現在、2021/07/08 17:00 頃、患者は左上肢の筋力低下を発現したと報告

された。報告者は事象を非重篤と分類した。 

患者は処置を受けなかった。（報告通り） 

左上肢の筋力低下の症状がみられ、経過が 1ヵ月以上と長くわたっていた。日付不

明、患者は介護職のため、十分な仕事をすることができなかった、週 3回リハビリ治

療に通院していた。 

日付不明、患者は、整形外科を受診し、ＭＲＩは異状なしと報告された。 

患者の診断書に基づくと、病名は左橈骨神経傷害であった。 

2021/07/08、コロナ・ウイルス・ワクチン（コミナティ）1回目を左上腕部に接種後よ

り、左橈骨神経領域の筋力低下、異常感覚が出現、持続した。そのため、

2021/08/13、患者は当科に紹介初診となった。 

神経学的には、橈骨神経領域の筋力低下と感覚鈍麻を認めた。 

同日（2021/08/13）、橈骨神経領域の神経伝導検査を実施し、以下のように示され

た：健側と比較し、運動神経複合筋活動電位の低下をみとめ、患者は左橈骨神経傷害

と診断された。 

これに対し、患部の安静、薬物治療、リハビリテーション、必要に応じて装具療法を

含む保存的加療を要すると判断された。 

事象は診療所の受診を必要とした。 

日付不明、事象末梢神経障害、上肢の筋力低下と上肢の感覚麻痺は未回復であった。

一方他の全ての事象の転帰は不明であった。 

 

報告者意見：ワクチンの有害事象による末梢神経障害であったが、経過が長い。 
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追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/13)：連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む：新しい

事象（左橈骨神経傷害と橈骨神経領域の異常感覚）、患者の詳細（臨床検査値は更新

された）、製品の詳細（解剖学的部位は更新された）、事象の詳細（事象発現時間は

更新された）と臨床経過の詳細（患者は介護職のため、十分な仕事をすることができ

なかった）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 2469 



12166 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21124069。  

 

2021/08/19 13:40（50 歳時）、50 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FD0348、有効期限：2021/10/31、

単回量）の初回接種を受けた。 

病歴と併用薬はなかった。 

患者は、50 歳 3ヶ月（初回ワクチン接種時年齢）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/08/19 13:50 頃（ワクチン接種 10 分後）、迷走神経反射の疑いを発症した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

救急治療室に受診することは必要であった。 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した（薬剤そのものではな

く、注射による迷走神経反射と考える）。 

実施された処置は以下を含む：補液。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後 10 分に、気分不快、冷や汗、血圧 60 台と低下ありを発現した。 

その後、臥床、補液を受けた。 

症状は改善した。 

迷走神経反射と考えられた。 

13:50 頃、ワクチン接種の 10 分後、気分不快の訴えがあった。血圧 66/39 と低下し

た。意識清明、心拍数 62、SPO2 98%と問題なし、冷汗著明であった。ストレッチャー

へ臥床し、気分不快は改善した。補液を開始して、血圧上昇があって、気分不良も改

善した。迷走神経反射と考えられ、帰宅となった。 

報告者はすべての徴候及び症状を以下の通りに記述した：気分不快、冷汗、血圧

66/39、心拍数 62、SPO2 98%（室内空気）。 

報告者は時間的経過を以下の通りに記述した： 

ワクチン接種後、約 10 分後に上記症状は出現した。臥床位となって症状は改善した

（約 10 分後）。 

事象は、補液を含む医学的介入を必要とした。患者は血圧低下があった。補液のみ施

行された。 

血圧 66 と低血圧となった。注射に対する迷走神経反射と考えた。 

2021/08/19 14:00、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報:（2021/09/08）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）:連絡可能な同一医師から入手した新情報は以下を含む：臨床

検査値、病歴と併用薬情報、ワクチンと事象の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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12170 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

ピルビン酸

キナーゼ欠

乏性貧血 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。 

2021/08/20 12:30（ワクチン接種日）、31 歳男性患者は、COVID-19 免疫獲得のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FC8736、使用期限：2021/09/30、

筋肉内投与、1回目、単回量）の投与を右腕に受けた（31 歳時）。 

病歴には、ピルビン酸キナーゼ欠乏性溶血性貧血があった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。ワクチ

ン接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン接種以降、患者が

COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/20 12:30（ワクチン接種後）、患者にアナフィラキシーショックが発現し

た。 

報告者は、事象の結果、救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。 

2021、事象の転帰は、下肢挙上及び輸液による処置にて、回復であった。  

  

続報の入手は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：ロ

ット番号「FC8763」が「FC8736」に更新され、使用期限が「2021/09/30」に更新され

た。 
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12172 

意識消失（意

識消失） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

転倒（転倒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

肺血栓症（肺

血栓症） 

入院; 

 

急性胆嚢

炎; 

 

筋力低下; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療専門家

による自発報告である。PMDA 受付番号：v21124203。  

 

2021/08/14 14:17（ワクチン接種日）、57 歳 5ヶ月の男性患者は、COVID-19 予防接種

のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、有効期限：

2021/11/30）、左上腕筋肉内、単回量にて初回接種を受けた（57 歳 5ヶ月の男性、ワ

クチン初回接種時の年齢）。 

病歴：コロナウイルス（COVID-19）感染（2021/05/08～2021/06/07）、 

急性胆嚢炎（2021/06/06～2021/06/17、上記疾患加療中に発症、抗生剤投与+ 

PTGBA)。 

家族歴はなかった。 

2021/05/16～2021/06/07 に入院した。 

2021/06/07～2021/06/12 にも入院した。 

下肢の筋力低下を自覚していた。 

併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなかった。 

事象前の 2週間以内に、併用薬の投与は受けていなかった。 

2021/08/19 8:00 頃（ワクチン接種 5日後）、肺血栓、深部静脈血栓が出現した。 

2021/08/19（ワクチン接種 5日後）、患者は入院した。  

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05、コロナウイルス感染にて入院加療を行った。 

2021/08/14、コミナティのワクチン接種を受けた。 

2 分後（2021/08/14 14:19）、全身のだるさに加えて、呼吸苦も出現した。 

2021/08/19、自転車にて通勤途中、意識消失して、通行人による 119 通報にて病院へ

搬送された。 

2021/08/19、ECG 異常および CT 検査で肺梗塞および深部静脈血栓を認めたため、入院

となった。 

有害事象である肺血栓、意識消失、深部静脈血栓は、診療所への受診に至った。 

報告事象のため、患者は 2021/08/19 に入院した。 

報告者は事象を重篤（2021/08/19 から入院）とし、事象と bnt162b2 との因果関係は評

価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告者であるその他の医療専門家は以下のようにコメントした： 

因果関係は不明であるが、コロナウイルス（COVID-19）の感染後のワクチン接種であ

り、血栓傾向が惹起された可能性がある（否定できない）。  

 

関連する検査（2021/09/10 時点）： 

2021/05/14、（COVID-19）PCR（保健所にて実施、結果は陽性）。2021/08/19、

（COVID-19）PCR（結果は陰性）。 

2021/08/19、胸部 CT/腹部 CT/下肢 CT（2021/08/19、結果：所見あり、コメント：

Covid-19 肺炎は炎症へ[判読不能文字]。両側肺動脈に造影欠損、左大腿に血栓像）。 
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2021/08/19、血小板数の検査を受けた。結果：154000/uL（参照：158000～348000）。 

2021/08/19 8:00、肺血栓および深部静脈血栓が出現した。 

 

報告者は事象を重篤とし、事象は「生命を脅かす」に至ったと述べた。 

事象と BNT162B2 の因果関係は（判読不能文字）を理由に評価不能と判断した。 

事象の転帰は、ヘパリン投与し内服（エリキュース）へ変更し、回復した。 

報告者の意見は以下の通り： 

コロナウイルス（COVID-19）感染後、報告元病院へ搬送された。 

2021/05/16～2021/06/07、入院した。 

その後、2021/06/07～2021/06/12、急性胆嚢炎にて報告元病院に入院した。 

退院後、体力アップをかねて、自転車で通勤していた。 

この間に呼吸苦はなく、下肢の筋力低下の自覚はあった。 

2021/08/14 14:17、ワクチン初回接種を受けた。 

2021/08/16、発熱が出現し、ワクチンの副反応と判断された。 

その後、同日、発熱および呼吸苦が出現した。 

特に労作時、呼吸苦となりやすかった。 

2021/08/19、自転車にて通勤中（8:00）、呼吸苦があり、意識消失して転倒し、救急

治療室に搬送された。 

精査後、両側の肺動脈に陰影を認めた。 

左下肢大腿以下の静脈より末梢の欠損像（血栓）と考えられた。 

 

報告者は事象がワクチンに関連しているかを尋ね、その可能性は否定できなかった。 

「深部静脈血栓」および「肺血栓」の転帰は回復した。 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/07）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/09/10）：同一の連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む：

病歴情報、被疑薬情報（接種経路、解剖学的部位）、併用薬なし、新たに追加された

事象（転倒および発熱）、臨床経過。 

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 
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12177 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

無力症（無力

症） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123788。 

 

2021/08/17 10:40、30 歳 8 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、単回量）の 1回

目を接種した（30 歳時）。 

病歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。2週間以内の併用薬はなかった。 

2021/08/17 10:45（ワクチン接種 5分後）、迷走神経反射疑いを発現した。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、入院した。 

2021/09/10、同医師は、2021/08/17 10:45（ワクチン接種 5分後）に迷走神経反射を

発現した、と報告した。 

報告者は事象を重篤（半日入院）と分類した。  

事象の経過は以下の通りに報告された： 

コミナティ筋注接種 5分後、ボーとなり、全身の力が入りにくくなった。  

臥位として生食輸液を行うも改善せず。 

増悪ないが、2時間経過を見るも、自力で帰宅困難であった。 

内科病院に紹介され、入院となった。 

しかし、その後は回復し、夕方に退院した（入院時の検査および治療は不明）。  

2 回目接種は内科で行う予定である。 

報告者は、事象を重篤（2021/08/17 から 2021/08/17 まで入院）、事象と BNT162b2 と

の因果関係を関連ありと分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象に対する新たな薬剤／その他の治療処置を開始する必要はなかった。 

2021/08/17、体温は、摂氏 36.1 度であった（ワクチン接種前）。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/10）： 連絡可能な同医師より入手した新情報は次を含む：製品詳

細（投与経路、投与時刻を更新）および事象詳細（事象迷走神経性反応の発現時刻を

更新、事象「ボーとなり」および「全身の力が入りにくくなった」を追加）。 

 

再調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12178 

汎血球減少症

（汎血球減少

症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21123993。  

 

2021/07/29 10:00（ワクチン接種日）、86 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内、単回量）の 2回目

接種を受けた［86 歳時（ワクチン接種時年齢）］。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号不明、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/07/29 の午後（ワクチン接種の同じ日）、患者は持続の微熱と倦怠感、 

日付不明、汎血球減少を発症した。 

事象は、診療所に来院が必要だった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

2021/08/18（ワクチン接種後 21 日）、事象の転帰は不明であった。患者は以下の関連

する検査を受けた： 

2021/08/18、血液検査を受け、結果は提供されなかった。 

2021/08/18、CRP を受け、結果は 3.38mg/dl、病院の医師によると、以前に CRP の上昇

はなく、病院に転院した。 

臨床検査値詳細は以下の通り： 

2021/08/18 14:21、以下の検査を受けた： 

White blood cell(10e2/uL) 45(normal: 40 to 90). Red blood cell(10e4/uL) 

336(normal: 376 to 570). Haemoglobin(g/dL) 11.0 (normal:12.0 to 18.0). 

Haematocrit(%) 32.3 (normal:33.5 to 52.0). MCV(fL) 96.1(normal:80.0 to 100). 

MCH(pg) 32.7(normal: 28.0 to 32.0). MCHC(g/dL) 34.1(normal:31.0 to 35.0). 

Platelets(10e4/uL) 11.1( normal: 15.0 to 35.0). Granulocyte(%) 

74.9(normal:42.0 to 85.0). Lymphocyte(%) 23.2(normal: 17.0 to 57.0). 

Monocyte(%) 1.9(normal: 0.0 to 10.0). 2021/08/18 14:28、以下の検査を 受けた： 

CRP(mg/dL) 3.38 (normal: less than 1). 2021/08/18 14:29、以下の検査を 受け

た： 

AST/GOT(U/L) 20(normal: 8 to 38). ALT/GPT(U/L) 16(normal:4 to 44). γ-

GTP(U/L) 21(normal: 16-73). AMY(U/L) 99(normal: 37-125). T-CHO(mg/dL) 161 

(normal:150 to 219). TG(mg/dL) 34 (normal:50 to 149). HDL-CHO(mg/dL) 83(M 37 

to 67, F 40 to 71). UA(mg/dL) 2.9(M 4.0 to 7.0, F 3.0 to 5.5). CRE(mg/dL) 

0.49(M 0.6 to 1.1, F 0.4 to 0.8). Na(mEq/L) 135(normal: 136 to 149). K(mEq/L) 

3.8(normal: 3.8 to 5.0). CL(mEq/L) 95(normal: 98 to 106). GLU(mg/dL) 100 

(normal:70 to 110).  

2021/08/18 14:36、以下の検査を 受けた： 

HbAlc(NGSP)(%) 5.1(normal: less than 5). 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 
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2 週間で事象が改善しないため、病院に来院した。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

連絡可能な医師から入手した追加情報は、接種経路、転帰、臨床検査値を含む。 

汎血球減少は有害事象として追加した。 

 

この追加情報は、追加調査したにも関わらず、バッチ番号が入手できないことを通知

するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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12180 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

異常感（異常

感） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/08/10 15:00、49 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

筋肉内、バッチ/ロット番号：FD0348、使用期限：2021/10/31、2 回目、単回量、接種

時年齢：49 歳)を右腕に接種した。 

2021/07/19 15:00、以前は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、筋

肉内、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、1 回目、単回量)を右腕に接種し

た。 

蜂毒でアナフィラキシーの既往歴が 2回あった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬物は投与されていなかった。  

ワクチン接種の前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、タミフル内服で気分不良を起こしたことがあった。 

2021/08/10 15:15(接種の 20 分後、報告通り)、気分不良、息苦しさ、頭痛があった。 

患者の話では蜂毒でアナフィラキシーになった際と同様の症状であった。意識は清明

で血圧低下はなかった。 

事象の結果を「救急救命室/部または緊急治療」とした。 

事象の転帰はアドレナリン 0.3ml 筋注、点滴確保の治療によって回復であった。 

ワクチン接種後 COVID-19 の検査を受けなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

接種後 20 分経過した頃から、急に気分不良、息苦しさの訴えがあった。意識は清明で

血圧 152/93、SPO2 99、皮膚/粘膜の異常所見はなかった。「蜂毒の時ほどひどくはな

いが同じような感じ」と患者は言った。約 10 分経過観察したが、症状が変わらなかっ

たため、アドレナリン 0.3ml を筋肉内に注射した。生理食塩水で輸液確保後、基幹病

院へ救急搬送された。 

事象は重篤（医学的に重要）として評価された。 

受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

2021/08/10、血圧測定：152/93 

2021/08/10(ワクチン接種前)、体温：36.7 度 

2021/08/10、酸素飽和度：99 

事象のために治療的な処置はとられた。 

併用薬はなかった。 

薬品以外の化粧品などに対するアレルギーの状態は不明であった。 

患者は、有害事象に関する家族歴は特になかった。 

関連する検査は、受けなかった。 

有害事象の詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/08/20 15:20、患者はアナフィラキシーのような症状を発症した。 

事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。救急治療室と診療所

を訪問した。 

転帰は、大腿骨でアドレナリン 0.3ml 筋注し回復であった。 

呼吸器系症状の Minor 基準は、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難を含ん
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だ。 

消化器系症状の Minor 基準は、悪心を含んだ。 

患者はカテゴリー(3)レベル 3を満たしていた： <<アナフィラキシーの症例定義>>参

照。 

アナフィラキシー反応のすべての症状と徴候は、以下の通り： 

ワクチン接種の 20 分経過後、急に気分不快、息苦しさを訴え、意識は清明、血圧

152/93、SpO2 99（皮膚、粘膜の所見なし）であった。患者本人が、「ハチ毒の時ほど

ひどくないが、同じような感じ」との弁があった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、以下の通り： 

15:20(ワクチン接種 20 分後)、急に気分不快、息苦しさを訴えた。喘鳴は聞かれず、

嘔吐なし、血圧低下もなかった。 

患者は、医学的介入を必要とし、アドレナリン筋注と生理食塩水にて輸液確保され

た。詳細は以下の通り： 

15:28、患者はアドレナリン 0.3ml 筋注を施行された。 

15:35、生理食塩水 100ml にて輸液確保を施行された。 

救急車にて病院へ搬送された（看護師同乗）。 

患者は、多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状は呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）であった。 

消化器症状は悪心があった。 

詳細は以下の通り： 

ワクチン接種後 20 分に、急に気分不良(悪心)を訴えた。 

心血管系症状、皮膚／粘膜症状はなかった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状は（虫

刺症/刺傷）であった。 

詳細：患者はハチ毒でアナフィラキシーの既往 2回あり(発現時期は不明)、林業に従

事しエピペンは携行している。 

患者は、アレルギーに関連する特定の薬剤(アドレナリン(エピペン))を服用していた

(いつでも利用できる状態)。 

 

血圧上昇の転帰は、2021/08/10 に回復であった。 

悪心の転帰は不明であった。 

その他事象の転帰は不明日に回復であった。 

 

追加情報（2021/09/08）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加報告（2021/09/10）：医師からの新情報は、以下を含んだ：新しい事象（アナフ

ィラキシー、悪心）、治療、病歴と併用薬の更新、事象の経過。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12183 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

喘息発作（喘

息） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21124050。  

 

2021/08/17 14:42、21 歳（21 歳 10 ヵ月と報告された）女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0201、使用期限：

2021/09/30、筋肉内投与、1回目、単回量）の接種を受けた（21 歳時）。 

病歴には、喘息があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前、オマリズマブ（ゾレア）150mg を使用した。 

2021/08/17 15:00（ワクチン接種の 18 分後）、患者は気管支喘息発作を発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/08/17（ワクチン接種日）14:42、患者は筋肉内にてワクチン接種を受けた。 

2021/08/17（ワクチン接種日）15:00、咳が止まらなかった。 

2021/08/17（ワクチン接種日）15:07、25 分後に持っていたサルタノール（気管支拡張

薬、サルタノール Rとしても報告）を吸入した。 

2021/08/17（ワクチン接種日）15:10、血圧（BP）：128/80、酸素飽和度（SpO2）：

93、心拍数（HR）：128。 

33 分後は SpO2 88-92%（RA）、咳嗽は継続してあった。 

救急車が呼ばれた。（BP：128/80、Spo2：87～93、Ｐ：128 は、情報源用紙の別の箇所

に記載された。） 

2021/08/17（ワクチン接種日）15:15、BP：130/85、SpO2：92～88。 

2021/08/17（ワクチン接種日）15:23（40 分後として報告）、患者はサルタノールを吸

入した。 

2021/08/17（ワクチン接種日）15:35、SpO2 は 92 であった。 

咳嗽は救急搬送中に改善し、救急治療室に搬送された。 

18:00、病院到着時（3時間 20 分後として報告）咳嗽は消失していた。 

入院加療を要さず帰宅となった。 

2021/08/18 翌日も体調は問題なく経過した。 

多臓器障害、心血管系障害、皮膚／粘膜系障害、消化器障害、その他の症状および徴

候はなかった。 

呼吸器障害には、両側性喘鳴/気管支痙攣、乾性咳嗽があった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、患者は喘息の既往があり、アナ

フィラキシーではなかったため、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

2021/08、事象気管支喘息発作の転帰は回復であったが、その他の事象については不明

であった。 

 

追加情報:（2021/09/09）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/10）同連絡可能な医師からの新たな情報は、以下の通り：臨床経

過の詳細および事象気管支喘息発作の転帰。 

 2479 



12184 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、ファイザー社職員を通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/07/31（ワクチン接種の日、24 歳時）、24 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単

回量、2回目）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/31（ワクチン接種の 5分後）、患者はアナフィラキシー、意識レベルの低

下、気分が悪くなるを発現した。 

2021/07/31、血圧は 98/52、脈拍は 62 であった。 

2021/07/31、事象の転帰は、酸素吸入とステロイド点滴を含む処置で 10 分後に回復で

あった。 

重篤性評価は不明であった。 

報告医師は、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

2021/09/17 現在、現時点では、本人に 

呼吸器症状がみられなかったこと、 

顔面、皮膚、粘膜症状がなかったこと、 

以上の 2点より、報告者は血管迷走神経反射と考えた（アナフィラキシーショックで

ない）。 

事象、血管迷走神経反射の転帰は不明であるが、その他の事象の転帰は 2021/07/31 に

回復であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/09/17）:連絡可能な医師からの新情報：反応の詳細（追加事象）と臨

床経過の詳細。 

 

本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、バッチ番号は入手不可であること

を通知するために提出される。追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待

できない。 
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12185 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

頻脈（頻脈） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

振戦（振戦） 

 

過換気（過換

気） 

 

冷感（末梢冷

感|冷感） 

糖尿病; 

 

高脂血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 番号：v21124127。 

2021/08/16 12:09、44 歳 11 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回

目、単回量、44 歳時)を接種した。 

家族歴は特記事項がなかった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況)は次の通り：病歴には継続中の高脂血症（クレス

トール内服治療）と継続中の糖尿病の疑い(経過観察中)があった。 

併用薬には高脂血症のためのロスバスタチンカルシウム（クレストール）（投与開始

日不明から継続中）があった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近、他の何らかの疾患に対してのワクチ

ン接種、または SARS-CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

2021/08/16 12:10(接種同日)、呼吸苦、四肢の脱力を発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

12:09、1 回目のワクチン接種を受けた。 

1 分後、呼吸苦を訴え、四肢の脱力、冷感などもみられた。臥位となり、血圧、心拍数

と酸素飽和度（SpO2）のモニタリングを受けた。高血圧（170/110mmHg）、頻脈（110/

分）が発現した。SpO2 は室内気で 100%であったため、薬物療法なしでしばらく経過観

察をしたが、呼吸苦が軽快せず、四肢の脱力と冷感、震えが発現した。高次機能医療

機関での経過観察が望ましいと考えた。 

12:38、救急隊(事象が軽快しなかったため、救急隊到着までの間にソルコーテフ 100mg

を静注した）を要請した。  

12:54、救急隊は到着した。他院搬送中、症状は徐々に軽快となった。 

13:10 頃、搬送先に到着し、到着時には血圧 130/100mmHg、HR 90/分程度であり、搬送

先で投薬なく 1時間程観察し、帰宅を許可された。 

多臓器障害は、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）の呼吸器症状があっ

た。  

医師は、すべての徴候及び症状を次の通り説明した：呼吸苦、脱力、末梢の冷感、血

圧 183/102mmHg、心拍数 93/分、Spo2 100％（room air）。 

医師はそれがワクチン接種と何らかの関連があると考えた。しかし、症状や経過から

は、単に過換気になったのみの可能性もあった。患者は過度に緊張して不安が強い様

子はなく、接種直前に雑談に応じていたので、考えにくい。 

2021/08/16(接種同日)、事象の転帰は回復であった。  

報告医師は事象を非重篤で BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可

能性がなかった。 

報告医師意見は次の通り：ワクチン投与直後に事象が現れたため、ワクチンの有害反

応であった可能性が高い。 

 

追加情報（2021/09/07）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/07）：連絡可能な同医師の回答から入手した新たな情報には次の

ものが含まれる：反応情報（過換気および末梢の冷感は事象として追加された）、病

歴および併用薬の詳細、検査情報および臨床経過の追加。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12187 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

嫌悪（嫌悪） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

ほてり（ほて

り） 

小児喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号:v21124322。 

 

2021/08/19 09:50（ワクチン接種日）、30 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30、

投与経路不明、単回量、初回、30 歳 11 ヶ月で）の投与を受けた。 

2021/08/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、日付不明に小児喘息であった。。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮すべ

き点は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/19 09:56（ワクチン接種 6分後）、患者はアナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

1 回目ワクチン接種後 5分程度で、呼吸苦、胸部不快感が出現した。座位を保てないた

め、自ら救護要請し、ベッドへ移動した。 

10:03、心電図モニターvital check し、BP176/100、HR62、 SpO2 99%。 

所見として、顔面、前胸部の明らかな発赤、紅斑があった。気道の喘鳴は聴取せず、

血圧は上昇し、ショックは差しておらず、終始会話は可能であった。 

身体所見観察（呼吸症状と皮膚症状）よりアナフィラキシーGrade1 と判断した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

アナフィラキシー反応出現後、1時間経過観察したところ BP130/80 まで改善し、顔面

紅潮も消失したため救急搬送せず帰宅とした。2回目接種は不可と本人家族へ知らせま

した。 

2021/09/13、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 FF2782、有効期限 2021/11/30、上腕で筋肉内、1回目）を接種したと報告された。 

2 回目のワクチンの接種は、不可と指示した。 

4 週間以内に、ワクチン接種が受けなかった。 

2 週間以内に、併用薬がなかった。 

病歴は、以下を含んだ： 

小児喘息（発現日は幼児期の時）は、6-7 才で治癒した。 

関連する検査はなかった。 

2021/08/19 10:00 頃、患者はアナフィラキシー反応を発症した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係が関連ありと評価した。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の処置を開始する必要がなかった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準 

皮膚症状/粘膜症状 

全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑 
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血管浮腫（遺伝性のもの除く）、局所 

Minor 基準 

消化器系症状 

悪心 

突然発症 

徴候及び症状の急速な進行 

レベル 1： 

1 つ以上の（Major）皮膚症状基準 AND 

1 つ以上の（Major ）循環器系症状基準 AND/OR1 つ以上の（Major ）呼吸器症系症状基

準 

カテゴリー1レベル 1（アナフィラキシーの症例定義）と合致する。 

報告者は、以下の通りにアナフィラキシー反応の全ての徴候と症状を記述した： 

1 回目のワクチン接種後 5分で、呼吸苦を自覚した。 

マスクをどうしても外したい、気持ち悪いとの事で、救急室へ搬入した。 

Vital、BP176/100、HR 62、SPO2 99%、平時の血圧は 120/80 ぐらいであった。 

急な血圧上昇、顔面紅斑とがんけん浮腫があった。 

報告者は、以下の通りにアナフィラキシー反応の時間的経過を記述した： 

アナフィラキシー反応出現後 1時間で、皮フ所見が、消失した、Vital は正常化した。 

事象は医学的介入を必要としなかった、詳細は以下の通りだった：本来は抗ヒスタミ

ン剤を内服させたが、大規模接種センタースタート直後で薬品の納入がまだ得に合わ

ず、処方なしで、帰宅とした。 

多臓器障害：いいえ 

皮膚／粘膜 

全身性紅斑 

血管浮腫（遺伝性ではない）(局所性) 

詳細： 

顔面、前胸部の紅潮、眼けん浮腫であった。 

呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状であった。 

事象血圧上昇の転帰は、軽快であった； 

事象「気持ち悪い」は、日付不明に回復であった； 

残りの事象は、2021/08/19（ワクチン接種日）に回復であった。 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）:再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）:これは、追加報告調査の回答として同じ連絡可能な医師から

受け取られる自発的な追加報告である。新情報は以下を含んだ：病歴を追加した、反

応データ（新しい事象：「気持ち悪い、眼瞼浮腫、悪心、全身性蕁麻疹、血管浮腫」;

「紅斑」の報告用語を追加した）、臨床検査値を追加した、被疑薬データ（解剖的局

所を追加した）。事象「呼吸苦」と胸部不快感の発現日を更新された。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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12191 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

喘息; 

 

背部痛; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124222。 

2021/08/19 10:00 、52 歳（52 歳 3ヵ月とも報告された）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のために 1回目の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0889、

使用期限：2021/09/30、左上腕、筋肉内投与、単回量、52 歳時）を接種した。 

2021/08/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）によると、病歴は小児期の

アレルギー（卵、サバ）、継続中の気管支喘息のため通院（レルベア吸入、キプレ

ス、ザイザル、メバロチン）、継続中の腰痛のため通院（カロナール（報告通り）、

ノイロトロピン、メチコバール）があった。 

併用薬は、フルチカゾンフランカルボン酸エステル、ビランテロールトリフェニル酢

酸塩（レルベア）、モンテルカスト・ナトリウム（キプレス）、レボセチリジン塩酸

塩（ザイザル）、プラバスタチンナトリウム（メバロチン）であり、すべて気管支喘

息のため、開始日不明、継続中であった。パラセタモール（カロナール）、シアノコ

バラミン、リドカイン塩酸塩、ピリドキシン塩酸塩、チアミン塩酸塩（ノイロトロピ

ン）、メコバラミン（メチコバール）は、すべて腰痛のため、開始日不明、継続中で

あった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

関連する検査はなかった（報告通り）。 

有害事象発現日は 2021/08/19 10:30（ワクチン接種の日）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は全身の痒みを訴えたが、明らかな蕁麻疹または発疹は認められなかった。咳が

多少でるが、明らかな喘鳴はなく、胸部聴診は異常なかった。血圧 104-50、脈拍 52、

酸素飽和度 98%。点滴静注（ソルコーテフ 100mg、強力ネオミノファーゲン C 1A）で改

善せず、咳も強くなる傾向があった。病院へ連絡し、救急搬送された。 

事象は救急治療室への訪問を必要とした。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象は BNT162B2 と関連ありと評価

した。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした：元々、喘息（判読不能）アレルギーのために

治療をしていた患者だったが、過去にアナフィラキシーを起こしたことはなく、ワク

チン接種をして 30 分経過観察した。その間に症状発現した。 

発疹はない痒み。咳をするが、明らかな喘鳴は生じていない。 

 

追加報告（2021/09/14）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：検査情報、被

疑薬詳細（投与経路、解剖学的部位）、併用薬、反応情報（転帰）、事象の経過。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12192 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124195。 

 

2021/08/11、48 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、上腕、筋肉内投与、初回、単回量）

を接種した（48 歳時（報告されるように））。 

病歴はなかった。 

2 週間以内に投与された併用薬はなかった。 

患者は 48 歳 1ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/16（ワクチン接種 5日後）、脳梗塞を発現した。 

事象は救急治療室への訪問が必要であった。 

2021/08/16（ワクチン接種 5日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/16 03:30（ワクチン接種 5日後）、急なめまいを認め、病院へ搬送された。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とし、脳梗塞に対して点滴および

内服が施行された。 

同日、MRI 等の検査で診断された。 

2021/08/16、COVID-19 抗原検査が実施され、結果は陰性であった。 

事象「脳梗塞」の転帰は軽快し、めまいの転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/16 から入院、障害）と分類し、その事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/10、報告者は次の通りともコメントした：事象と bnt162b2 に因果関係はない

と思われるが、念のために報告が提出された。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：BNT162B2 詳細

の追加（投与経路、投与の解剖学的部位）、併用薬情報、検査情報の追加（COVID-19

抗原検査）、事象詳細の追加（治療情報、転帰）および因果関係に関する報告者の意

見。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出される：以前の追
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加情報が企業によって 2021/09/13 ではなく 2021/09/10 に入手されたことを反映する

ため、経過欄が更新された。 
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12193 

頻脈（心拍数

増加|頻脈） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

動悸（動悸） 

植物アレル

ギー; 

 

薬物過敏症 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

PMDA 受付番号：v21124239。 

  

2021/08/12 16:10（55 歳時）55 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、上腕筋肉内、ロット番号：FD0889、有効期限：

2021/09/30、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は以下を含む：ペニシリ

ン、ケフラール、バラ科とウリ科に対するアレルギー。 

併用薬は、報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に事前のワクチン接種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬がなかった。 

患者は、以前にセファクロール（ケフラール）をとってアレルギーを発症した。 

2021/08/12 16:10（“ワクチン接種 29 分後”と報告された）、患者は以下の事象を

発症した：アナフィラキシーショック、動悸、発汗を含んだ。 

2021/08/12 17:00（ワクチン接種の 50 分後）、患者は血圧低下と頻脈を発現した。 

2021/08/12（ワクチン接種日）、入院した。 

2021/08/13、退院した（入院期間：1日間）。 

事象血圧低下は集中治療室への受診を必要とした、入院期間は 1日で、新たな薬剤/そ

の他の治療/処置の開始を必要とした。そして、それはポララミンとファモチジンを含

んだ。 

事象頻脈は、入院期間 1日が必要であった。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）によって： 

Major 基準は以下を含んだ： 

循環器系症状は、「測定された血圧低下」を含んだ。 

Minor 基準は以下を含んだ： 

循環器系症状は、「末梢性循環の減少：頻脈」を含んだ。 

診断の必須条件は「突然発症」と「徴候及び症状の急速な進行」。 

カテゴリー２レベル 2は「1つ以上の Major 循環器系症状基準 AND1 つ以上の Major 呼

吸器系症状基準」OR「1つ以上の Major 循環器系症状基準 OR1 つ以上の Major 呼吸器系

症状基準 AND1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の

Minor 症状基準」OR「1つ以上の Major 皮膚症状基準 AND1 つ以上の Minor 循環器系症

状基準 AND/OR Minor 呼吸器系症状基準」を示した。 

報告者は、以下の通りにアナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状を記述した： 

血圧低下、頻脈、全身発汗があった。 

報告者は、以下の通りにアナフィラキシー反応の時間的経過を記述した： 

ワクチン接種後約 30 分で、発症。症状が継続するため、救命センター搬送された。患

者は医学的介入を必要とした。そして、それは抗ヒスタミン薬と輸液を含んだ。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害がなかった。心血管系の「測定済みの低血圧」と「頻脈」を含んだ、以下

は含まない： 
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「ショック（毛細血管再充満時間＞3秒、中央脈拍数の減少、意識レベルの低下、意識

消失）」または「その他」。詳細：BP：70～80、HR：110。 

呼吸器、皮膚/粘膜、消化器、尾の他の症状/徴候が、なかった。 

臨床検査または診断検査は実行された。そして、それは以下を含んだ： 

2021/08/12（ワクチン接種の同日）、血液検査の結果は、正常だった。 

2021/08/12（ワクチン接種の同日）、生化学的検査の結果は、正常だった。

2021/08/12（ワクチン接種の同日）、COVID-19 Ag 定量の結果は、0.16pg/ml（正常低

値：0、正常高値：0.99）であった。事象頻脈と HR：110 の転帰は、提供されなかっ

た。 

2021/08/13（ワクチン接種の 1日後）、残りの事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/12 から 2021/08/13 まで入院）と分類して、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

  

報告医師は測定値に基づいて事象血圧低下/低血圧と頻脈を重篤（入院、医学的に重要

な事象）と分類した。 

報告者は測定値に基づいてワクチンと事象血圧低下/低血圧間の因果関係を関連ありと

評価した。事象頻脈とワクチンの間の因果関係は、提供されなかった。報告医師のコ

メントは以下の通り：ワクチンによるアナフィラキシーショックを疑う。 

  

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/08）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/13）: 

追信に応じた同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む： 

患者の年齢、臨床検査値、被疑ワクチンの詳細（ワクチン接種経路と部位、ワクチン

接種時間）、事象の詳細、新しい事象（頻脈と HR：110）、臨床経過。 
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12200 

被殻出血（被

殻出血） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

心室細動; 

 

心肺停止 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。  

2021/08/17（ワクチン接種時年齢：60 歳）、60 歳男性患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：報告なし、筋肉

内、単回量）の初回を接種した。  

病歴には心室細動による心肺停止、2017/08/14 の特発性心室細動（心停止蘇生後）が

含まれた。  

患者の家族歴は、母親がくも膜下出血の病歴があったと報告された。 

4 週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

事象発現前の 2週以内に併用薬を服用しなかった。   

2021/08/18、脳出血（被殻出血）が発現し、救急搬送され入院した。 

2021/08/18、右被殻出血が発現し、救急治療室の受診を必要とした。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、入院/入院期間の延長、永続的/顕著な障害/機

能不全）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価した。事象はグリセ

オール、降圧剤の処置により未回復であった。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、初回ワクチン接種を受けた。 

2021/08/18 正午頃（ワクチン接種 1日後）、頭痛、左半身麻痺が出現し、救急要請し

た。保存的加療の方針で、グリセオール、降圧管理施行された。患者は現在も入院中

であった。 

主治医はコミナティと事象との関連性は「極めて可能性小」と考えた。  

患者は過去に心室細動で心肺停止になったことがあった。  

脳出血（被殻出血）の転帰は未回復、他の事象は不明であった。  

 

BNT162B2 のバッチ/ロット番号の情報は提供されなかった。これは追跡調査にて要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同薬剤師から入手した新情報：病歴、被疑ワク

チンの詳細、事象の詳細（新規事象被殻出血、頭痛、左半身麻痺の追加）、重篤性。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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12205 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

ホルモン療

法 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124231。 

 

2021/07/22 16:35、47 歳 4 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量、1回目）を（47

歳時に）接種した。 

病歴には、ホルモン療法（日付不明から）があった。患者に病歴があったかどうかは

不明であった。患者に併用薬はなかった。患者は、4週間以内にワクチン接種を受けな

かった。 

2021/07/22 16:39（ワクチン接種 4分後）、四肢末梢神経障害を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

四肢末端にしびれがあり、翌日回復した。末梢神経障害の疑い。 

体温を含む検査と処置を行った。 

2021/07/22、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/07/23、事象の転帰は回復であった。 

事象は、新たな治療薬の処方/他処置の対応も必要としなかった。 

報告医は本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。理由は、（関連）ありの疑いである、であった。 

報告医から入手したコメント/経過は、以下の通りであった： 

四肢末端にしびれが発現した。発現した事象、四肢の末梢性ニューロパチーは、救急

治療室の受診を必要とした。 

報告者意見：特になし。  

 

追加情報（2021/09/08）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）:追加調査に対し同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報

は、被疑薬情報（投与経路）と臨床経過の詳細を含んだ。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12208 

硬膜下血腫

（硬膜下血

腫） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（肝酵素上

昇） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

パーキンソ

ニズム 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号は、v21123862 である。 

 

2021/06/20 09:54（ワクチン接種の日、85 歳の時）、85 歳 11 ヵ月の男性患者はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、

有効期限：2021/09/30、筋肉内に、単回量、2回目投与）を受けた。 

病歴は、日付不明から進行中のパーキンソン症候群を含んだ。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、パーキンソン症候群の

基礎疾患を含んだ。 

4 週間以内に他のワクチンは受けなかった。 

2 週間以内に使用した併用薬には、レボドパベンセラジド塩酸塩（マドパー配合錠、経

口、不明日から継続中、パーキンソン症候群に対して）があった。 

2021/05/30 09:30 頃（ワクチン接種の日、85 歳の時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、筋肉内に BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:EY5420、使用期

限:2021/08/31 単回量、1回目）の投与を以前に受けた。 

2021/06/20（2 回目ワクチン接種の日）、その日の夜に、患者は左腕痛を発症した。 

2021/06/21 の夜（2回目ワクチン接種の 1日後）、発熱/体温 37.4 度/38.4 度発熱と高

CRP 血症/ CRP12.7 mg/dl 高値があった。 

2021/06/24（2 回目ワクチン接種の 4日後）、患者は膝関節痛を発症した。 

2021/06/26（2 回目ワクチン接種の 6日後）、患者は病院に入院した。 

2021/06/29、硬膜下血腫が疑われて、全く動けなくなって、胆道系酵素がやや上昇し

て、肩関節に集積を認めた。 

 

事象経過は、以下の通りと報された： 

2021/06/20、ワクチン接種の前の体温は、36.6 度であった。 

2021/05/30（2 回目ワクチン接種の前の 21 日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン筋

注の初回投与を受けた。 

2021/06/20（2 回目ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン筋注の 2回

目の投与を受けた。 

2021/06/20（2 回目ワクチン接種の日）（その日の夜）、患者は左腕痛を発症した。 

2021/06/21（2 回目ワクチン接種の 1日後）、左腕痛は軽減していた。しかし、夜に体

温は 37.5 度になった。CRP12.7mg/dl と高度炎症を認めた。 

2021/06/22 の朝（2回目ワクチン接種の 2日後）、体温は 37.4 度であった。 

2021/06/24（2 回目ワクチン接種の 4日後）、患者は膝関節痛を発症して、病院を訪問

した。 

2021/06/25 19:00 頃（2回目ワクチン接種の 5日）、患者は 38.4 度発熱を発症して、

医院午前診に受診した。 

2021/06/25（2 回目ワクチン接種の 5日後）、患者は紹介された病院に入院した

（2021/06/26 としも報告した）。 

重症急性呼吸器症候群コロナウイルス 2（ＳＡＲＳ-COV-2）に対するＰＣＲ検査は陰性

だった。胸部単純コンピュータ断層撮影（ＣＴ）で、肺炎像を示さなかった。尿検査

 2492 



は、正常の調査結果を示した。血液検査は、炎症反応高値以外に著変なかったため、

事象はＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの副反応が疑われた。 

2021/06/28（2 回目ワクチン接種の 8日後）、夕方に患者は病院から退院した。しか

し、日常生活動作（ADL）低下傾向があった。 

2021/06/29 の朝（2回目ワクチン接種の 9日後）、患者の妻は報告者の病院を訪問し

て、患者は全く動けなくなっていることで、他の病院に入院依頼したと述べた。 

2021/06/29（2 回目ワクチン接種の 9日後）、患者は救急車で他の病院へ救急搬送され

た。 

搬送後、入院前の頭部ＣＴで、硬膜下血腫疑いを認めたため、他院の脳神経内科に転

院した。 

2021/06/29 から 2021/07/20 まで、発熱の原因について精査の結果は、以下の通りだっ

た： 

血液検査の上で、胆道系酵素がやや上昇していたが、腹部音波検査の上で、特記すべ

き異常がなくて、また胸腹部のＣＴでも異常所見がなかった。 

陽電子放出断層撮影（FDG-ＰＥＴ）では肩関節に集積を認めたが、整形外科の受診結

果で特記すべき異常がなかった。 

血液培養は陰性で、心臓超音波検査で心筋炎などの熱源となる異常は認めなかった。 

免疫膠原病内科に受診して、自己免疫疾患は否定された。以上より検査結果は、明ら

かな熱源を示さなかった。下熱、軽快したため、発熱の原因はＣＯＶＩＤ－１９ワク

チンによる副反応と考えられた。患者は、リハビリ目的で他院に転院された。事象

は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。事象の結果、医師の受

診に至った。 

2021/07/20（2 回目ワクチン接種の 30 日後）、事象左腕痛、発熱/体温 37.4 度/38.4

度発熱、高 CRP 血症/ CRP12.7 mg/dl 高値、膝関節痛、硬膜下血腫疑い、動けなくなっ

ている、胆道系酵素がやや上昇したと肩関節に集積の転帰は回復したが後遺症ありで

あった。回復日は、リハビリ病院に転院の 2021/07/20 と報告された。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/06/26 から 2021/06/28 まで最初の病院に入院し、

2021/06/29 から 2021/07/20 まで 2番目の病院に入院した）に分類して、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、なかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：  

基礎疾患（パーキンソン症候群）を有するが、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの接種後に

発熱して ADL 低下して入院加療を要とした。上記の如く、全身検査によっても、発熱

の原因となる疾患を認めなかった。以上の調査結果に基づいて、今回の発熱の原因は

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種に伴う副反応と判断するに至った。 

 

追加情報（2021/09/07）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）:連絡可能な同医師から入手した新情報は以下の通りであっ

た：病歴(継続中と報告されたのパーキンソン病)、ワクチン接種歴の詳細、併用薬
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（マドパー）、及び反応データ（事象『日常生活の活動（ADL）は、減少する傾向があ

った』の削除、すべての処置が「はい」に更新、すべての事象の転帰が 2021/07/20 に

回復したが後遺症ありに更新。) 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12212 

視床出血（視

床出血） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

視床出血; 

 

認知症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告はファイザーの同僚を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/05/24 12:00 頃（予防接種の日）、90 歳（90 歳 11 ヵ月）の女性の患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ注射剤、右腕上腕部、筋肉内、バッチ/ロ

ット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、90 歳時、単回量、初回）の接種を受け

た。 

その他のワクチンを、COVID ワクチン前の 4週間以内に受けなかった 

病歴は日付不明の高脂血症、発現日は 2015 年頃の継続中の高血圧症、発現日は 2015

年頃の継続中の認知症、発現日は 2015 年頃の継続中の糖尿病、発現日は 2015 年頃の

継続中の脂質異常症、発現日は 2021/05/25 の右視床出血（今回のもの）、詳細： 

2021/05/25、病院の脳外科に入院した。有害事象に関連する家族の病歴は、不明であ

った。 

関連する検査は 2021/05/25 の CT を含んだ、CT の結果は右視床出血であった。 

詳細： 

脳外科にて。 

併用薬は、アムロジピン OD 錠 5mg  1 錠 1 日 1回朝食後、アトルバスタチン錠 10mg1

錠 1 日 1回朝食後、ドネペジル塩酸塩 OD 錠 5mg1 錠 1 日 1回朝食後、ランソプラゾー

ル OD 錠 15mg1 錠 1 日 1回朝食後、アジルバ錠 20mg1 錠 1 日 1回朝食後、グラクティブ

錠 50mg1 錠 1 日 1回朝食後を含む。 

不明日、脳出血（右視床出血）を発現した。臨床経過は以下のとおり報告された。左

上下肢の脱力、顔面神経麻痺、構音障害がワクチン接種の 1日後に現れた。脳外科で

右視床出血と診断された。症状は、残った。 

2021/09/07、2021/05/25（ワクチン接種の 1日後）、右視床出血が発現したと報告さ

れた。 

報告者は右視床出血を重篤（入院/入院期間の延長、永続的な/顕著な障害/機能不全、

医学的に重要な事象）と分類した、そして入院期間は 2021/05/25～2021/06/21 であっ

た。右視床出血は回復したが後遺症ありで、降圧薬アジルバ 20 追加とアムロジビン

2.5 追加の処置を含む新たな薬剤/その他の治療/処置の開始が必要であった。 

コメントは以下の通り： 

病院の脳外科医者からは、ワクチンとは関係の無い、高血圧に由来する右視床出血で

あると、情報を頂いている。別紙 2枚有り、病院からの情報提供であった。 

90 歳 11 ヵ月の女性は右視床出血を発現した。 

診療情報提供書（2021/06/15）： 

既往歴及び家族歴は、高血圧、高脂血症、糖尿病を含んだ。 

症状経過/治療および検査結果など： 

患者が上記疾患で入院したため入院経過と退院後の診療継続を頼みたいと思う。 

2021/05/25、左上下肢の脱力、顔面神経麻痺、構音障害を主訴に病院搬送となった。 

頭部 CT で右視床に出血を認めた。血圧管理による保存的加療を行い出血の拡大無く経

過しているが、左上下肢の MMT 2/5 程度の麻痺があり経口摂取は可能だが ADL は全介

助であった。 

2021/06/21、特別養護老人ホーム（ショートステイ）へ入所予定であった。 

しかし退院後の診療継続、内服継続処方をお忙しいところ大変恐縮ですが何卒御高診

をよろしくお願いします。報告病院もフォローする。 
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現在の処方： 

アムロジピン OD 錠 5mg1 錠 1 日 1回朝食後、アトルバスタチン錠 10mg1 錠 1 日 1回朝

食後、ドネペジル塩酸塩 OD 錠 5mg1 錠 1 日 1回朝食後、ランソプラゾール OD 錠 15mg1

錠 1 日 1回朝食後、アジルバ錠 20mg1 錠 1 日 1回朝食後、グラクティブ錠 50mg1 錠 1

日 1回朝食後。 

診療情報提供用書（2021/06/04）： 

症状経過/治療および検査結果等： 

患者が上記疾患で入院したため報告したいと思う。2021/05/25、左上下肢の脱力、顔

面神経麻痺、構音障害を主訴に病院搬送となった。 

頭部 CT で右視床に出血を認めた。血圧管理による保存的加療を行い出血の拡大無く経

過しているが、左上下肢の MMT 2/5 程度の麻痺があり経口摂取は可能だが ADL は全介

助で現在転院調整中であった。 

報告病院搬送前にコロナウイルスワクチン接種歴があるとのことだが今回の脳出血と

の因果関係は不明だった。脳出血としては典型的な高血圧性の視床出血と考えた。 

すべての事象に対し治療的な処置はとられた。視床出血の転帰は不明日に回復したが

後遺症あり、左上下肢の脱力は不明、残りは未回復であった。 

報告医師（脳外科の先生）は、事象が BNT162b2 に関連がないと述べた。2021/09/07、

報告者は、事象左上下肢の脱力と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/09/07）: 

追加報告書に返信した連絡可能な医師から入手した新情報、患者の詳細（生年月日と

ワクチン接種の年齢）、関連する病歴、臨床検査値、被疑薬の詳細（経路、ロットと

使用期限、投与回数および投与日付、併用薬と反応の詳細（視床出血の転帰を更新

し、左上下肢の脱力を追加した）を含む。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12213 

血栓症（血栓

症） 

 

網膜動脈閉塞

症（網膜動脈

閉塞） 

 

視力障害・低

下（視力低

下） 

白内障 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21123992。 

 

患者は、81 歳 7ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

2021/07/06 14:05（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、単回投与 1

回目）を接種した。 

患者の病歴には進行中の白内障が含まれた。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/09 04:00（ワクチン接種 3日後）、患者は左視力低下を発現した。 

2021/07/28（ワクチン接種 22 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/09、患者は、左視力低下を自覚し、他院を受診した。患者は、左網膜中心動

脈閉塞症のため、報告者の病院を紹介された。 

左の視力は、0.3 であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は、評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

2021/07/09（ワクチン接種の 3日後）、患者は網膜中心動脈閉塞を発現したことが報

告された。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 報告者は、ワクチンと事象の間の

因果関係を評価不能と評価した（年齢的に好発するから）。  

事象の転帰は未回復であった。 

この事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がなかった。 

関連する検査には次のものが含まれた：2021/07/15、視力検査、結果：0.3。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

血栓による左網膜動脈閉塞症の可能性が考えられる。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な医師から報告された新しい情報には次のものが

含まれた：患者情報（関連する病歴と検査データの結果が追加された）、反応データ

（事象網膜中心動脈閉塞の説明が追加された、事象に対する治療を受けなかった）お

よび 事象の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12215 

多臓器不全

（多臓器障

害） 

 

大動脈狭窄

（大動脈狭

窄） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

皮膚障害（皮

膚障害） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能な医師から受領した自発

報告である。PMDA 番号:v21124062 である。 

 

患者は、47 歳 10 ヵ月の女性であった（ワクチン接種時の年齢）。ワクチン接種前の体

温は、提供されなかった。 

2021/07/25 15:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

既往歴は、不明日から継続不明の食物アレルギー（山芋、バジル、ショウガ、長芋、

なす、大葉、スイカ、メロン、ホウレンソウ）クラリス、ジスロマック、フラベリッ

クに対するアレルギーであった。アレルギーの既往歴がある場合、患者はアレルギー

に関連する服用している特定の薬剤（又はいつでも利用できる状態にある）は、抗ヒ

スタミン薬であった。併用薬は、ベタヒスチンメシル、アデノシン三リン酸、逆憎悪

塩（アデホス）、メコバラミン（メコバラミンアメル）、チザニジン塩酸塩（テルネ

リン）で、全て投与経路 P.O、不明日から継続不明であった。 

2021/07/25 16:00（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/07/25（ワクチン接種日）、病院に入院した（入院期間：2021/07/25 から

2021/07/26 まで）。 

2021/07/26（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/25 15:00、新型コロナウイルスワクチンの初回接種を受けた。 

16:00、ワクチン接種直後に皮疹を発現した。患者は抗ヒスタミン薬内服を指示され、

帰宅後に内服した。 

16:00 頃、呼吸苦も発現した。救急車で報告医師の病院へ搬送された。 

2021/07/25、血圧（BP）、心拍数（HR）、酸素飽和度（SpO2）は、それぞれ 100/70、

83、99%であった。聴診器で確認したところ、狭窄音があった。アナフィラキシーと診

断され、アドレナリン、アタラックスの筋肉内注射を受けた。その後、呼吸苦は改善

した。経過観察のため入院した。入院後、症状は再燃せず、皮疹は改善傾向にあっ

た。 

2021/07/26、退院した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。

他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りコメントした：新型コロナウイルス・ワクチンによるアナフ

ィラキシーと考えられた。 

アナフィラキシー、皮疹、呼吸苦の結果として治療的処置がとられた。 

2021/09/10、2021/07/25 15:00、患者が皮疹を発現したと報告された。事象の転帰

は、アタラックス-P の治療で回復であった。 

2021/07/25 16:00、呼吸苦、喘鳴を発現した。事象の転帰は、アドレナリン筋注の治

療で回復であった。 

2021/07/25 から 2021/07/26 まで入院した。患者は、救急治療室を受診した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価

した。事象の経過は、以下の通りであった：2021/07/25 15:00、患者はワクチン接種

を受けた。その直後、皮疹を発現した。患者は手持ちの抗ヒスタミン薬内服を指示さ
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れ、帰宅し内服した。 

16:00 頃、呼吸苦を出現し救急車で報告医師病院へ搬送された。頸部、四肢に皮疹が認

められた。 

聴診で狭窄音が認められた。アナフィラキシーと診断され、アドレナリン、アタラッ

クス-P が筋肉内に注射された。呼吸苦は改善した。観察のため入院した。 

2021/07/26、入院後、症状の再燃がなく退院した。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は以下のように評価した：ステップ 1（随伴

症状）、major 基準:全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑，上気道性喘鳴、頻呼吸であっ

た。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）、全てのレベルで確実に診断されるべき項

目（診断の必須条件）が以下の通り報告された：突然発症、1つ以上の（Major）循環

器系症状基準、または 1つ以上の（Major）呼吸器系症状基準、1つ以上の(Minor) 症

状基準 

1 つ以上の異なる系（循環器系または呼吸器系以外）であった。 

ステップ 3（カテゴリーのチェック）、症状がカテゴリー（1）レベル 1として症例定

義を満たしていると評価した。有害事象のすべての兆候および症状は以下の通り報告

された:BP:100/90、HR : 83 、SpO2:99%、RR:40 であった。頸部、四肢に蕁麻疹を発現

した。 

聴診で狭窄音があった。有害事象の時間的経過は、以下の通り報告された： 

2021/09/25 15:00、ワクチン接種直後に蕁麻疹を発現した。 

16:00 に、呼吸苦を発現し、救急車で病院へ搬送された。患者が必要とした医学的介入

は以下の通り報告された：アドレナリン筋注、アタラックス P筋注。 

臓器障害に関する情報:多臓器障害があった。呼吸器、皮膚/粘膜系があった。呼吸器: 

上気道性喘鳴、頻呼吸があった。詳細は以下の通りであった:聴診で狭窄音があった。

RR:40 であった。心血管系はなかった。全身性蕁麻疹（蕁麻疹）を発現した。詳細は

以下の通りであった: 頸部、四肢に蕁麻疹を発現した。その他の症状/徴候はなかっ

た。アナフィラキシーの転帰は軽快であった。皮疹、呼吸苦、喘鳴の事象の転帰は不

明日に回復で、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

本追加報告は、追加報告の試みが行われたにもかかわらず、ロット番号が入手不可で

あることを通知するため提出される。追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

追加情報(2021/09/10):追加報告に応じた連絡可能な同医師から受領した新情報は以下

を含む：併用薬、既往歴、追加事象、追加検査値、結果が提供され、臨床経過が更新

された。 

 

本追加情報は、追加情報を試みたがロット番号入手不可を通知するために提出され

る。追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12222 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

腹痛（下腹部

痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

不快気分; 

 

血圧低下 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して二人の連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21124244 と v21124277。 

  

2021/08/20 13:30（ワクチン接種日）、18 歳 7ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、有効期限 2021/11/30、左上腕筋

肉内、初回、単回量）（18 歳 7ヵ月時）の接種をクリニックにて受けた。 

2021/08/20、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

予診票への記載はなかったが、予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は以前歯科

治療の麻酔の際に今回と同様のような気分不快と血圧低下があったとのことであっ

た。 

患者は、ワクチン接種 4週間以内に事前のワクチン接種はしていなかった。 

患者は、事象発症 2週間以内に併用薬は服用していなかった。2021/08/20  13：34、

ワクチン接種 4分後、アナフィラキシーを発症した。 

2021/08/20  13：44、ワクチン接種 14 分後、アナフィラキシーショックを発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

接種後 4分、ふらつきの訴えがあった。 

13:34、座位にて目の前が暗くなった；気分不快；下腹部痛とその他症状が発現した。 

ワクチン接種 7分後、患者は、強い下腹部痛を発現し、意識レベル： 

ジャパン・コーマ・スケール（JCS）1-2、BP64/40、酸素飽和度（SpO2）98%。 

  

アナフィラキシー事象の重篤性は非重篤であり、事象発症日は 2021/08/20 13:34 であ

った。 

14:19、患者は病院（救急治療室）へ搬送され、医師は事象が BNT162B2 と関連ありと

評価し、この事象の転帰は軽快であった。 

事象である気分不快、ふらつき、下腹部痛および血圧低下は診療所訪問という結果と

なった。 

報告事象は、左太腿外側にアドレナリン 0.3 ㎎筋注開始を必要とした。 

搬送時は意識清明、血圧および脈拍は安定していた。 

皮膚症状、呼吸器系症状、消化器系症状はなかった。 

ポララミン 5㎎、ファモチジン 20 ㎎、ソル-コーテフ 200 ㎎が投与された。 

症状の再燃がなくなり、患者は帰宅した。 

  

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）によると、詳細は以下の通りであっ

た： 

ステップ 1の Major 基準、患者は、心血管系症状で測定された血圧低下があった。 

ステップ 1の Minor 基準、患者は、消化器症状で腹痛があった。 

ステップ 2、患者は、突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数（2つ以上）

の器官系症状を含む、があった。 

ステップ 3、患者は、カテゴリー2レベル 2症例定義を満たしていた：≪アナフィラキ

シーの症例定義≫参照。 

 2500 



アナフィラキシー反応の徴候及び症状のすべてはワクチン接種後であり、患者は、直

ちに眼前暗黒感、下腹部痛および血圧低下（64/40 mmHg）を発現した。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、13:30、ワクチン接種をした。 

13:34 から、眼前暗黒感、下腹部痛を発現した。 

13:47 から、BP64/40、アドレナリン筋注が行われた。 

13:50 から、BP 88/40 mmHg、HR 72 bpm、SpO2 97%。 

13:52、BP 94/50 mmHg、酸素飽和度（SpO2）99%、HR 80。 

13:59、BP110/54mmHg、SpO2 98%、HR 79 bpm。 

14:24、血圧（BP）124/66mmHg、心拍数（HR）95bpm、酸素飽和度（SpO2）98%。 

患者は、医学的介入を必要とし、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン

薬および輸液を用いた治療を必要とした。 

臨床検査又は診断検査が血液検査で行われた： 

2021/08/20、WBC:11100/uL、Hb:10.68/dL、血小板 (PLT):43.8 x10^4 uL (正常値：

WBC 4000-8000; Hb 12.0-15.0; PLT 12.0-40.0)。 

2021/08/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/07）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

  

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：経過欄が二

つ目の報告のリード文情報を反映し、「強い下腹部痛を発現し、意識レベル：ジャパ

ン・コーマ・スケール（JCS）1-2」を反映するために更新された。 

  

追加情報（2021/09/08）：同じ医師から受け取った新情報：被疑ワクチン、検査値、

新事象（眼前暗黒感とアナフィラキシー）および患者の臨床経過の更新。 

  

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12225 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/08/20 16:15、18 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、左腕筋肉内、初回、単回量、18

歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種時、妊婦していなかった。 

病歴はなかった。 

薬剤、食品または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前に、covid-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

他に病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

2021/08/20（ワクチン接種後）、ふらつき、意識混濁、力が入らず立てない、血圧

84/48 を発現した。 

患者は、1次ショック疑いであった。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/08/20 16:30（ワクチン接種の 15 分後）、1次ショック疑いを発現し、意識混

濁、ふらつき、力が入らず立てない、血圧 84/48 であった。 

2021/09/06、報告医師は、その後の状態を聞いた。 

2021/08/20 以降問題なく過ごしているとのこと。 

回復し他に問題もなしとのこと。 

事象の転帰は、静注内点滴を含む治療で回復であった。 

事象は、医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至った。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を行っていない。 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

ロット番号に関する情報は、既に取得している。 

 

追加情報（2021/09/13）: 

同じ連絡可能な医師が報告した新情報は、以下を含む： 

事象後の臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12227 

糸球体濾過率

減少（糸球体

濾過率減少） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

ヘマトクリッ

ト減少（ヘマ

トクリット減

少） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

脳虚血（脳虚

血） 

 

麻痺（麻痺） 

 

発熱（発熱） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

てんかん; 

 

側頭葉てん

かん; 

 

慢性甲状腺

炎; 

 

痛風; 

 

良性前立腺

肥大症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受けられる連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124216 である。 

2021/06/28 14:00、69 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、左上腕筋肉内、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、単回量、

69 歳 0カ月時）、2回目の接種を受けた。 

病歴は、側頭葉てんかん、継続中の慢性甲状腺炎、継続中の痛風、継続中の症候性て

んかん（64-66 歳頃より、コメント：長時間ビデオ脳波同時記録より診断）、継続中の

前立腺肥大症があった。 

他の疾患は他院で治療中、詳細は不明であった。 

4 週間以内にワクチン接種は受けなかった。 

併用薬は、2週間以内に症候性てんかんのためカルバマゼピン（テグレトール錠）

100mg 3 錠 3x/日、慢性甲状腺炎のためレボチロキシン・ナトリウム（チラーヂン S

錠）25mg 1 錠 1x/日、痛風のためアロプリノール 100mg 1 錠 1x/日、前立腺肥大症のた

めナフトピジル（ナフトピジルＯＤ錠）75mg 1 錠 1x/日、すべての継続中であった。 

カルバマゼピン（テグレトール）100mg（3T*3）、レボチロキシンナトリウム（チラー

ヂン S）25mg（1T*1）、アロプリノール（DSP）（1T*1）を以前服用していた。 

2021/06/07 14:00、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、左上腕筋肉内ロット番

号：FA5829、使用期限：2021/08/31、単回量、68 歳 11 ヵ月時）初回接種を以前に受け

た。 

2021/06/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/06/28 14:00（ワクチン接種の日）、BNT162b2 の二回目の接種を受けた。 

2021/06/29 朝より発熱、最高摂氏 38.0 度投薬はなしであった。 

2021/06/30 朝、解熱した。 

2021/07/01 18:30、右手のしびれ、麻痺を発現し、MRI 上、左大脳半卵円中心に急性脳

梗塞を認めた。 

入院経過観察とした。 

入院時血小板数 28.0 10 4/uL であった。 

右上肢脱力、脳梗塞等鑑別目的のため、頭部 MRI と MRI 検査を受けた。 

結果は、左半卵円中心に淡い拡散制限域あり、急性脳梗塞が疑われた。 

深部白質にはごく軽度の慢性虚血性変化があった。 

MRA 上、明らかな異常はなかった。 

診断は、左半卵円中心に急性期梗塞が疑われた。 

2021/07/21、検査結果報告は、次の通り： 

尿色調 L-YELLOW 

尿混濁（-） 

尿蛋白定性（-）（基準値：-～+-） 

尿糖定性（-）（基準値：-） 

比重[尿]1.012（基準値：1.002-1.030） 

pH[尿]6.0（基準値：4.5-8.0） 

ウロビリノーゲン定性[尿]NORMAL 

ビリルビン定性[尿]（-）（基準値：-） 
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ケトン体定性[尿]（-）（基準値：-） 

潜血反応[尿]（+/-）（基準値：-） 

白血球[尿]（-）（基準値：-） 

亜硝酸塩[尿]（-）（基準値：-） 

赤血球（UF）0.4HPF（基準値：4未満） 

白血球（UF）0.6HPF（基準値：4未満） 

上皮細胞（UF）0.3 

円柱（UF）1.9 

細菌（UF）2uL 

RBC-Info（UF）判定なし 

BACT-Info（UF）判定なし 

血算は提供されなかった。 

白血球数 3.7 10^3（基準値：4.0-9.0） 

赤血球数 437（基準値：400-520） 

ヘモグロビン 13.6g/dl（基準値：13.0-18.0） 

ヘマトクリット 38.7%（基準値：40.0-52.0） 

血小板数 28.0 10 4（基準値：13.0-40.0） 

MCV（平均赤血球容積）88.6fl（基準値：85.0-101.0） 

MCH（平均赤血球血色）31.1pg（基準値：28.0-35.0） 

MCHC（平均赤血球血色濃度）35.1g/dl（基準値：32.0-36.0） 

RDW（赤血球粒度分布幅）11.7%（基準値：11.5-15.0） 

PDW（血小板粒度分布幅）10.4fl（基準値：10.0-17.1） 

NRBC は提供されなかった 

総コレステロール 207mg/d（基準値：130-220） 

中性脂肪 116mg/d（基準値 50-149） 

HDL-コレステロール 46mg/dl（基準値：40-80） 

LDL-コレステロール 139mg/dl（基準値：70-139） 

LDL/HDL 3.0 

EGFR 52.9ml/分（基準値：90.0 以上） 

ナトリウム 139meq/（報告の通り）（基準値 135-147） 

カリウム 4.8meq/（報告の通り）（基準値：3.6-5.1） 

クロール 103meq/（報告の通り）（基準値：98-108） 

補正 Ca 値 9.1mg/dl 

カルシウム 9.4mg/dl（基準値：8.2-10.2） 

無機リン 3.2mg/dl（基準値：2.5-4.3） 

尿素窒素 15.5mg/dl（基準値：8.0-21.0） 

クレアチニン（CRN）1.08mg/dl（基準値：0.66-1.07） 

尿酸（UA）6.2mg/dl（基準値：3.0-7.0） 

総ビリルビン 0.54mg/dl（基準値：0.20-1.20） 

AST（GOT）18u/L（基準値：5-35） 

ALT（GPT）20u/L（基準値：4-30） 

LD_IF（乳酸脱水素酵素）155u/L（基準値：124-222） 
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CPK（クレアチニン・ホスホキナーゼ）50u/L（基準値：33-172） 

ALP-JS は提供されなかった（基準値：104-338） 

y-GTP 51u/L（基準値：12-60） 

ALP-TF 88u/L（基準値：38-113） 

総蛋白 7.1g/dl（基準値：6.4-8.2） 

血清アルブミン 4.3g/dl（基準値：3.8-5.3） 

TSH 1.970mIU/（報告の通り）（基準値：0.61-4.23） 

FT3 2.76pg/m（報告の通り）（基準値：1.63-3.67） 

FT4 1.20ng/dL（基準値：0.70-1.48） 

であった。 

2021/07/01、血小板数は 0.28 10*6/ml であった。 

2021/09/10、入手した追加情報により、関連する検査には以下を含むと報告された： 

2021/05/08、ＭＲＩ： 

左大脳半球萎縮; 

2021/05/12～2021/05/13（同日記録）、長時間ビデオ脳波同時記録： 

左前側頭部優位のてんかん棘波が散発（コメント：症候性側頭葉てんかん）; 

2021/07/01、ＭＲＩ： 

左脳半球卵円部の梗塞（コメント：ワクチン関連梗塞）。 

2021/07/01 18:30（ワクチン接種 3日後）、右上肢麻痺を発症したとも報告された。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象、入院 2021 年日付不明から 2021 年日付

不明の 1ヵ月（30 日））と分類した。 

事象は、救急治療室への来院を必要とした。 

この事象が第 2回ワクチン接種後 3日に出現したため、報告者はワクチンと事象の因

果関係を関連ありとして評価した。 

1 ヵ月後、事象の転帰は回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の処置/手順を開始する必要はなかった。 

報告医師から入手したコメント/経過は以下の通り： 

右上肢の麻痺がワクチン接種 3日後発症した。 

2021/07/01 同日、急性期のＭＲＩで左大脳半球卵円部に急性梗塞を認めた。 

事象脳梗塞、麻痺、発熱、手のしびれ、上肢脱力、脳虚血の転帰は、軽快であり、事

象右上肢麻痺は 2021/08/01 に回復し、その他の事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤/入院（2021/07/01 から 2021/07/15 まで）に分類し（報告

の通り）、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

報告者意見は、次の通り： 

以前、1年 5ヵ月前、2021/05/08、MRI では脳梗塞像はなく、コロナワクチン接種 3日

での脳梗塞であり、ワクチンとの関係が考えられる。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 2505 



追加情報（2021/09/10）： 

追加調査に応じた同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

病歴、臨床検査値、併用薬、新事象（右上肢麻痺）、臨床経過の詳細。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12232 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

無力症（無力

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道閉塞

（上気道閉

塞） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

アニサキス

症; 

 

アレルギー

性鼻炎; 

 

プリンツメ

タル狭心

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を通して連絡可能な医

療専門家から、また、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である（PMDA 受付番号：v21124452）。 

2021/08/17 (14:00)（ワクチン接種の日、60 歳時）、非妊娠の 60 歳 10 ヶ月の女性患

者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FF2782、使用期限：2021/11/30、筋肉内、1回目、単回量）を左腕に接種した。 

患者の病歴は、2021/04/20 から継続中の冠攣縮性狭心症疑い；継続中の高血圧症；高

脂血症；アレルギー性鼻炎；アニサキスに対して、アナフィラキシー歴を含んだ。 

患者は、COVID -19 ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかっ

た。 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９で診断されたかは不明だった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査は受けなかった。 

不明な併用薬を受けた。アレルギーのためにエピネフリン（エピペン）を以前に受け

た。 

2021/08/17（ワクチン接種前）、体温はセ氏 36.3 度であった。 

関連する検査は受けなかった。 

患者は、アナフィラキシー疑い、上気道の閉塞感、頻回の咳/持続性乾性咳嗽、嘔気、

全身の脱力感を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/17 （14: 13）（ワクチン接種の 13 分後）、頻回の咳/持続性乾性咳嗽；上気

道の閉塞感；血圧の低下；頻脈；酸素飽和度の低下が出現した。 

14: 15、ワクチン接種 15 分後より、咽喉閉塞感が出現した。 

2021/08/17 (14: 30)、嘔気とアナフィラキシー疑いを呈した。アドレナリン 0.3 mg

を筋注した。 

2021/08/17 (15: 15)、咳は消失するも、上気道の閉塞感は継続した。 

2021/08/17 (15: 50)、全身の脱力感も出現した。 

事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至って、報告事

象のために、2021/08/17 から 2021/08/18 まで入院した。 

事象のため治療が行われ、治療は、オメプラゾール（ガスター）、ポララミン、デキ

サメタゾン（デキサート）であった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は、以下の通りに評価された：随伴症状

に関しては、呼吸器系症状の Minor 基準としての持続性乾性咳嗽、咽喉閉塞感、消化

器系症状の Minor 基準としての悪心を発現した。 

随伴症状は、突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数（2つ以上）の器官系

症状を含んだ（レベル 3のカテゴリー）。 

心血管系症状と皮膚/粘膜症状がなかった。 

2021/08/18、事象アナフィラキシー疑い、全身の脱力感、上気道の閉塞感と嘔気の転

帰は、回復であった； 

2021/08/17 (15:15)、事象頻回の咳/持続性乾性咳嗽の転帰は回復であった； 

2021 年日付不明、事象血圧の低下、頻脈、酸素飽和度の低下と咽喉閉塞感の転帰は、

回復であった。 
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事象は、BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）: 追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）: 本症例 202101073437 は 202101094674 と重複しており、情

報を結合した追加報告である。現在および今後すべての追加情報は、202101073437 で

報告される。 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報：更新された病歴、被疑ワクチンの詳細、

新たな事象（頻回の咳/持続性乾性咳嗽、血圧の低下、頻脈、酸素飽和度の低下）と患

者の臨床経過。 

 

追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 
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12233 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は重複症例であるため invalid と考えられる。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21124172。  

2021/08/10 18:30、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、筋肉内、初回、単回量）を接種

した（43 歳時）。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

43 歳の女性患者であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/08/10 18:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（注射剤、ロッ

ト番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

2021/08/10 23:00（ワクチン接種の 5時間後）、急性散在性脳脊髄炎とギラン・バレ

症候群を発現した。 

2021/08/20（ワクチン接種の 10 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/10 18:30、筋肉内注射を通してワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種の 2～3時間後より、下肢足底のしびれを発現した。 

ワクチン接種の翌日以降、しびれの部位は上方に移動した。 

手のゆびさきのしびれ、口の周囲のしびれがあった。 

運動神経系のだるさも出現した。 

本報告の時点で、精密検査中、診断のため内科を受診した。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

報告者意見は提供されなかった。 

事象名は以下の通りであると報告された： 

2021/08/10 23:00（ワクチン接種の 5時間後）、急性散在性脳脊髄炎、ギラン・バレ

症候群を発現した。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：本追加報告は 202101076390 と 202101084166 は重複症例で

あることを通知する。これ以降追加情報は、企業報告番号 202101076390 にて報告され

る。  

  

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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12234 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

造影剤アレ

ルギー; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告シーステム(COVAES)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/08/20 11:30（ワクチン接種の日）、29 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2782、使用期限：

2021/11/30、筋肉内、単回投与 1回目）を左腕に接種した。 

病歴には IgA 腎症が含まれた。 

患者は造影剤アレルギーを持っていた。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

患者の併用薬はなかった。 

2021/08/20 11:30（ワクチン接種直後）、口唇と両上肢がしびれてきた/手のしびれ

を発症して、診療所の訪問が必要となった。 

事象のため抗アレルギー剤の点滴と内服を含む治療措置が取られた。事象に対する、

必要とした新たな薬剤/その他の治療/処置はアミファーゲン点滴静注とアレグラ内服

であった。 

2021/08/20、事象の転帰は回復であった。 

報告者は、事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至っ

たと述べた。 

 

追加情報（2021/09/08）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）:本報告は、フォローアップレターの回答から入手した同じ医

師からの自発の追加報告である。新情報は原資料用語の通りに以下を含んだ：患者の

年齢、追加の処置の詳細、併用薬なし。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12235 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

便秘; 

 

意識消失; 

 

足骨折; 

 

骨粗鬆症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124646 である。 

2021/08/17 14:30（ワクチン接種当時）、99 歳 4ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、

左上腕三角筋投与、単回量、1回目、99 歳 4ヶ月時）を接種した。 

病歴は、一過性意識消失発作、2019/01 に入院、2015 から継続中のアルツハイマー型

認知症、2020/09/11 から継続中の左第 5趾骨折、継続中の便秘、継続中の骨粗鬆症で

あった。家族歴はなかった。以前アレルギー歴はなかった。COVID-19 ワクチンの初回

接種以前の 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかった。ワクチン予診票での留

意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、

過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/17 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

併用薬は、2017/09/19 から継続中の便秘のためセンノシド a+b（センノシド）、

2020/10/20 から継続中の骨粗鬆症のためアレンドロネート・ナトリウム（アレンドロ

ン錠）であった。 

2021/08/21 12:15 頃（ワクチン接種 4日後）、意識消失、1分ほどけいれん発作を発

現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/21 12:15 頃、全身けいれんと意識消失を発症した。数分で意識は回復した。 

血圧は 93/56、部分的酸素飽和度(SpO2)は 98％、体温は摂氏 36.4 度および血糖 160 で

あった。SpO2 は 80%後半から 90%であったが、その後 98%まで回復した。 

近隣の脳神経外科を受診した。検査上異常なく、様子観察の指示となった。 

その後全身状態は安定していた。 

2021/08/21（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は回復した。 

報告医は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価

した。他要因（他の疾患等）には、2019/01、一過性意識消失発作で入院したことがあ

った。原因不明であった。 

2021/08/21  12:15、患者は、医師により非重篤と分類されたけいれん発作を発現した

と事象の詳細がさらに医師より報告された。 

事象と BNT162B2 との因果関係は、評価不能にチェックし理由を報告した：症状は接種

４日後に発現した。事象の転帰は回復であった。事象は、新たな薬剤/その他治療/処

置を開始する必要がなかった。 

2021/08/21  12:15、報告医師に非重篤と分類された意識消失を発現した。 

事象と BNT162B2 との因果関係は、評価不能にチェックし理由を報告した：患者は過去

に同様の症状を発現した。事象の転帰は回復であった。事象は、新たな薬剤/その他治

療/処置を開始する必要がなかった。 

経過は以下の通り報告された：けいれん発作、意識消失を発現した。脳外科を受診し

た。数分後、意識を取り戻した。頭部 CT が実施され、異常はなかった。症状が回復し

帰宅した。 

有害事象のすべての徴候、症状は以下の通り報告された： 

2021/08/21、頭部 CT が実施された。結果は異状なしであった。 

報告医師は以下の通りコメントした：検査は別の病院で実施された。結果報告に基づ
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く情報である。 

2021/08/21 14:00、BP :91/49、SpO2: 98%であった。 

16:30、BP :100/、SpO2 :98%であった。 

有害事象の時間的経過は、以下の通り報告された： 

2021/08/17、ワクチン接種を実施した。 

その後、患者は安定した状態を維持した。 

2021/08/21 12:15、けいれん発作、意識消失を発現した。 

12:40、患者は意識を取り戻した。発作はすぐに回復した。BP: 93/56 であった。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

臓器障害に関する情報は以下の通り報告された：多臓器障害はなかった。 

呼吸器、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。低血圧（測定済み）、

意識レベル低下、意識消失の心血管系症状があった。 

毛細血管再充満時間＞3秒、中心脈拍数の減少は不明であった。 

詳細は以下の通り報告された： 

2021/08/21  12:15、BP : 93/56 であった。けいれん発作、意識レベル低下であった。 

2021/08/21、意識レベル低下の事象の転帰は不明で、その他の事象の転帰は回復であ

った。 

 

追加情報(2021/09/01):医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して同じ連絡可能な医師か

ら入手した新たな追加報告である。PMDA 受付番号：v21125395 が含まれた: 

BNT162B2 のワクチン接種時間、事象名、事象の経過詳細の更新。 

 

追加情報(2021/09/15):連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：既往歴、

臨床検査値、被疑ワクチン詳細（解剖学的部位）、併用薬詳細、重篤と考えられる新

事象意識レベル低下の追加、事象詳細。 
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12239 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な消費

者（患者:ファイザー社員） から入手した自発報告である。 

  

2021/06/30 10:15（ワクチン接種日）、35 歳の非妊娠の成人女性患者は、BNT162B2

（コミナティ筋注、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、単回量、35 歳時）

の 1回目を接種した。 

2021/07/21 10:15（ワクチン接種日）、（ロット番号：EY0572、有効期限：

2021/10/31、単回量、35 歳時）の 2回目を接種した。 

1 回目、2回目とも、COVID-19 免疫のため左腕の筋肉内を介して接種された。 

その他の病歴はなかった。 

医薬品、食品、またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬は報告されていなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種はなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

2021/08/25 13:00（ワクチン接種 1ヶ月 4日後）、コロナウイルス抗原検査で陽性で

あった。 

2021/08/25、COVID-19 の検査を受け、鼻咽頭スワブおよびコロナウイルス抗原検査で

陽性であった。 

症状は発熱摂氏 37.5 度（体温）、咳であった。報告者は、事象が医師またはその他の

医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けており、2021/08/25 に鼻咽頭スワブ

検査が行われ、コロナウイルス検査は陽性であった。 

事象 COVID-19 の転帰は、フスコデ、カロナール、ラスビックによる治療では未回復で

あった。 

ロット番号の結論: EW4811（初回投与）：「Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン」の

苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプについ

て苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は報告されたロット EW4811 の関連したロットと決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。 

製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表するものではなく、バッチは

許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

  

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報(2021/08/30): 
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製品苦情グループから受け取った新しい情報には、ロット番号の調査結果が含まれて

いる:EW4811(初回接種)と検査データ。 

12246 

慢性心不全

（慢性心不

全） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

発熱（発熱） 

 

表皮壊死（表

皮壊死） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 番号：v21124025 である。 

 

2021/05/12（89 歳時）、89 歳 4ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量

の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号は報告されなかった、投与経路不

明）を接種した。 

患者は、関連した病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/05/12（ワクチン接種の日）、患者は BNT162B2 の初回投与を受けた。 

2021/05/12（ワクチン接種後）、患者は、摂氏 38.2 度になり発熱を経験した。 

翌日、患者は回復した。 

2021/05/16（ワクチン接種の 4日後）、多形紅斑で表皮壊死を伴う重症の発疹が出現

した。 

2021/05/18（ワクチン接種の 6日後）、慢性心不全の増悪を認めた。 

2021/05/13（ワクチン接種の 1日後）、事象発熱の転帰は回復であった。 

2021/06/25（ワクチン接種の 44 日後）、その他の事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象は BNT162B2 に関連ありと

評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後、特に新たな投薬はなく、薬疹ではないと考えた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追加調査にて、要請される。 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出される：PMDA 番号が

v21120820 から v21124025 へ修正された。終結意見が更新された。 

 

ロット/バッチ番号は、追加情報を試みたが入手不可である。追跡調査を完了する。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

12249 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

失語症（失語

症） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

 

神経学的無視

症候群（神経

学的無視症候

群） 

くも膜下出

血; 

 

狭心症; 

 

腎機能障

害; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124204。 

 

2021/05/23 14:16（ワクチン接種日、88 歳時）、88 歳 6ヵ月の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY4834、使用期限：

2021/08/31、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/05/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、高血圧と狭心症があっ

た。 

被疑ワクチンの初回接種日の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬： 

ロサルヒド LD は、定期処方で経口投与であった。 

アゾセミドは、定期処方で経口投与であった（継続中）。 

ビソプロロールは、定期処方で経口投与であった（継続中）。 

マグミットは、定期処方で経口投与であった。 

大建中湯は、定期処方で経口投与であった（継続中）。 

アルプラゾラムは、定期処方で経口投与であった。 

病歴は、以下の通り： 

くも膜下出血、認知症、腎機能障害。 

2021/05/30 06:30（ワクチン接種 7日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/05/30（ワクチン接種 7日後）、病院に入院した。 

2021/07/07（ワクチン接種 1.5 ヵ月後）、事象の転帰は、軽快であった。 

患者は病院を退院した。 
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事象の経過は、以下の通り： 

起床時より、失語、右顔面麻痺、不全片麻痺（右）、右感覚無視などで発症、左中心

前回の脳梗塞を認めた。 

2021/09/07、関連する検査は、以下の通り報告された： 

2021/05/30、MRI を受け、コメントは脳梗塞であった。 

2021/05/30、血液検査を受け、コメントは腎機能障害であった。 

2021/05/30、胸部 X線を受けた、コメントは提供されなかった。 

2021/05/30、医師は事象左前頭葉アテローム血栓性脳梗塞を重篤（入院/入院期間の延

長、永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、事象と BNT162b2 との因果化案系を評価

不能とした。 

事象左前頭葉アテローム血栓性脳梗塞に対する新たな薬剤/その他の治療/処置は、バ

イアスピリン、クロピドグレルであった。 

事象、診断、処置、その他の関連する詳細の説明は、前回報告者意見と同様であっ

た。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、年齢であった。  

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

自然発生の症状の可能性はあるが、一週間前の接種であり、因果関係の可能性がない

とは言えない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）： 

連絡可能な医師から入手した新情報は、関連した病歴、臨床検査値と反応の詳細（事

象としての左前頭葉アテローム血栓性脳梗塞）を含む。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12250 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

不全片麻

痺; 

 

灰白髄炎 

これは、医療情報チームを経た連絡可能な消費者（患者自身）からの自発報告であ

る。 

2021/07/10（ワクチン接種日）、67 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、

単回量、投与経路不明、67 歳時、バッチ/ロット番号は報告されなかった）の初回投与

を COVID-19 免疫のために受けた。 

関連した病歴は 4歳から継続中のポリオを含み、そして、患者は左が弱いと更に述べ

た；痛いのは左側だけで、弱いところにきた、そして、筋肉が弱まった。 

併用薬はなかった。 

患者は、ポリオのために薬は服用しておらず、他の薬も服用していなかった（1年に 1

回検査のために病院に行った）。 

反応の詳細は以下の通り： 

患者は、1回目の副反応が強かったので 2回目の投与を受けなかった。 

2021/07/10（ワクチン接種日）、患者からみると、何ともなく、手が腫れただけであ

った。 

2021/07/11 夜、（ワクチン接種の 1日後）、患者は始めに、熱、頭痛と吐き気を経験

した。 

2021/07/12（ワクチン接種の 2日後）、昼過ぎ、同じ症状があった；その後は熱が下

がって、頭痛はなくなったが、関節痛が続き（およそ 4～5日間）、そして、指の痺れ

があった。症状が続いたので、2回目の投与は実施されなかった。 

更に患者は、今までにこのような問題はなかったと報告した（一時期は運動をした後

などにあった）。患者は筋肉が弱まるということは認識していたが、今まで関節が痛

くなるということはなかった。筋肉が弱ることはあったが、左足の関節の痛みは今ま

でなかった。 

不明日、患者は結果不明の年 1回の検査を含む臨床検査値と手順を受けた。 

2021/07/12 に頭痛から回復し、日付不明に熱から回復し、残りの事象からは未回復で

あった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：事象削除「体

温低下」、「熱」の転帰を「回復」に更新。 
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12252 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

霧視（霧視） 

 

冷感（末梢冷

感） 

アレルギー

性結膜炎; 

 

アレルギー

性鼻炎; 

 

動物アレル

ギー; 

 

喘息; 

 

精神障害; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124331。 

 

2021/08/20 11:00（ワクチン接種日）、21 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8206、有効期限 2021/10/31、21 才

時、投与経路不明）単回量の初回接種を受けた。 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴には、喘息(抗ヒスタミン

薬を含む特定の薬剤を服用した)、猫アレルギー、メンタル不調、アレルギー体質、ア

レルギー性鼻炎、アレルギー性結膜炎があった。患者は、猫アレルギーを含む化粧品

などの医薬品以外の製品に対するアレルギーがあった(報告された通り)。 

併用薬に、アレルギー性鼻炎のデスロラタジン（テザレックス）、喘息のブデソニド

ホルモテロールフマル酸塩水和物（シムビコート）、アレルギー性結膜炎のオロパタ

ジン塩酸塩があり、全て 2021/04/28 から継続中であった。 

2021/08/20 11:00（ワクチン接種同日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/08/20 11:00（ワクチン接種日）、前頸部より搔痒が出現した、後頸部から前胸

部まで発赤があった。 

2021/08/20 11:05（ワクチン接種 5分後）、軽度呼吸音があった、SpO2 91%から 94%

まで, BP 124/78, HR 111、足先冷感があった、デカドロン 3.3 mg と生理食塩水 100 

ml を点滴した。 

2021/08/20 11:14（ワクチン接種 14 分後）、眼がかすむ、全身性のかゆみ、咳が出

現した。 

2021/08/20 11:25（ワクチン接種 25 分後）、咳嗽は消失した。SpO2 97%であった。 

2021/08/20 11:35（ワクチン接種 35 分後）、血圧 114/67、HR 78、SpO2 98%であっ

た。抗ヒスタミン剤を投与にて帰宅した。 

2021/04/28 報告者の病院で初診、もともとメンタル不調あり、不定愁訴が常にあっ

た。アレルギー体質あり、自分の先入観も十分に考えられる。臨床的に酸素飽和度低

下も認め、アナフィラキシーと診断した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通りであった： 

随伴症状について、皮膚/粘膜症状の Major 基準として全身性蕁麻疹、全身性紅斑、発

疹を伴う全身性掻痒感を発現した。 

呼吸器系症状の Minor 基準として持続性乾性咳嗽があった。 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき以下の事項を満たした (診断の

必須条件): 突然発症、徴候及び症状の急速な進行、および複数(２つ以上)の器官系症

状を含む。 

カテゴリ (2) レベル 2 の症例定義と合致する: アナフィラキシーの症例定義を参照

してください。 

有害事象のすべての徴候と症状は、以下を含んだ：SPO2 91-94%、足先冷感、

BP124/78、HR 111、咳症状。 

有害事象の時間的経過は、以下を含んだ： 
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接種直後より発疹。 

11:05、呼吸苦、SPO2 91-94%、 

11:14、咳出現、 

11:25、咳消失、 

11:36、SPO2 98%, BP114/67, HR 78 であった。 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン剤を含む医学的介入を必要とした。 

器官系に関する情報：呼吸器、皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。 

呼吸器で乾性咳嗽があった。 

皮膚／粘膜で全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症があ

った。 

消化器、その他の症状/徴候がなかった。 

患者は以下を含んだ検査値と手順を経た： 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 

11:05、血圧 124/78、 

11:35、血圧 114/67 

11:05、心拍数 111 

11:35、心拍数 78 

11:05、SPO2 91%～94% 

11:25、97% 

11:35、98% 

事象の結果として、経静脈ステロイド剤と抗ヒスタミン薬を含む治療的な処置が取ら

れた。 

2021/08/20（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告者は、アナフィラキシーを非重篤（医学的な事象な事象：報告通り）と分類し

た。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：元々喘息あり、30 分の経過観察中に出現し

た。皮膚症状と呼吸器症状が出現した、アナフィラキシーと考えられた。（レベル

1）。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/07)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/14):連絡可能な医師から報告された新しい情報は以下を含む：被疑

薬情報、病歴情報、併用薬、事象情報と臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12253 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

脾腫（脾腫） 

 

スチル病（ス

チル病） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

血清フェリチ

ン増加（血清

フェリチン増

加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

サイトカイン

ストーム（サ

イトカインス

トーム） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

シェーグレ

ン症候群; 

 

ステロイド

療法; 

 

尿細管間質

性腎炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124048 である。 

 

2021/04/22、48 歳 9 ヵ月（ワクチン接種時の年齢でもある）男性の患者は、COVID-19

免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 ER7449、

有効期限 2021/06/30、筋肉内投与）を接種した。 

患者は、家族歴はなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、以下を含ん

だ：患者には、シェーグレン症候群による間質性腎炎に対してステロイド治療歴があ

った;2017/10 から 2019/02 まで、シェーグレン症候群、間質性腎炎の病歴があった 

患者の併用薬には、不明日開始、継続中、骨粗鬆症のためにアルファカルシドール

(0.25ug)が経口投与されていた。 

不明日開始、継続中、脂質異常症のためにアトルバスタチン(10mg) が経口投与されて

いた。 

不明日開始、継続中、高尿酸血症のためにフェブリク(20mg)が経口投与されていた。 

不明日開始、継続中、便秘症のためにセンノシド(12mg)が経口投与されていた。事象

発現日は、2021/04/23（ワクチン接種の 1日後）として報告された。 

2021/05/04（ワクチン接種の後の 12 日）、患者は病院に入院した。 

2021/06/04（ワクチン接種の 43 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象経過は、以下の通りに報告された： 

患者には、シェーグレン症候群を合併した間質性腎炎に対し、ステロイド治療歴があ

った。 

2021/04/22（ワクチン接種の日）、患者は、初回の COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

2021/04/23（ワクチン接種の 1日後）、患者は摂氏 39 度台の発熱と、倦怠感が出現し

た。 

2021/05/01（ワクチン接種の後の 9日）、手指、前腕、大腿外側に有熱時の一過性皮

疹が出現した。 

2021/05/04（ワクチン接種の 12 日後）、症状の改善がなく、患者は病院に入院した。 

炎症反応上昇、血清フェリチン高値、肝機能障害と脾腫を認めた。 

2021/05/10（ワクチン接種の 18 日後）、多形紅斑様の持続性皮疹が出現した。 

患者はプレドニゾロン（PSL）60mg/日による治療を開始し、その後ステロイドパルス

療法を追加した。 

2021/05/10、成人スティル病に準じてトシリズマブを導入した。 

2021/06/04、患者は、病院を退院した。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/05/04 から 2021/06/04 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考え

られる他の要因はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：臨床経過から、患者がワクチンによる重篤な
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副反応であった可能性が非常に高い。 

2021/09/13、同医師は有害事象の詳細を次の通り報告した、 

2021/04/23(ワクチン接種の 1日後)、サイトカインストームを発現し、救急治療室に

来院が必要であった、報告者は事象を重篤(入院／入院期間の延長)と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

事象は、ステロイド、トシリズマブの治療により軽快であった。 

患者は、副腎皮質ステロイドとその他を含む医学的介入を必要とした。 

詳細は次の通り報告された： 

2021/05/11、PSL  50mg/day。 

2021/05/18、mPSL 1g/day。 

2021/05/20、PSL 50mg/day。 

2021/05/27、PSL 40mg/day。 

2021/05/31、TCZ (8mg/kg) (1)。 

2021/06/04、PSL 30mg/day。 

2021/06/25、 PSL 25mg/day。 

2021/06/29、TCZ (8mg/kg) (2)。 

多臓器障害はなかった。 

皮膚／粘膜には、全身性紅斑の病変があった。 

詳細は次の通り報告された： 

2021/05/13、全身性紅斑が出現、ステロイドパルスで軽快した。 

関連する検査の詳細は次の通りであった： 

2021/05/04、CRP が施行され、結果は 5.98 mg/dL(正常値： 0.30 以下)であった。 

2021/05/10、フェリチンが施行され、結果は 4827 ng/mL(正常値：4.6-204)であった。 

2021/05/04、胸腹 PCT が施行され、脾腫が認められた。 

C-反応性蛋白検査結果高値の転帰は不明であり、その他の事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/07)：追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/13)：連絡可能な同医師から新たな情報が報告された:患者の詳細

(関連する病歴の詳細、臨床検査値の追加)、製品の詳細(併用薬)、事象の追加(サイト

カインストーム、C-反応性蛋白増加)、治療の詳細、事象の臨床経過。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 
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12254 

頭痛（頭痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

潮紅（潮紅） 

子宮内膜

症; 

 

複合アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124220。 

 

2021/06/02 15:02、25 歳でワクチン接種前の体温が摂氏 36.9 度（2021/06/02）の女性

患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FA2453、使用期限：2021/08/31、筋肉内注射、上腕、単回量、0.3ml、2 回目、25 歳

時）の接種を受けた。 

患者の病歴は次の通り：継続中の子宮内膜症（他院通院中）、バラ科の果物、マンゴ

ー、花粉（詳細不明）、ハウスダスト、有症状時、アレルギーに対して抗ヒスタミン

剤を内服している。鼻汁が続くことがあり、花粉症の診断にて抗ヒスタミン剤の内服

歴あり。 

家族歴は不詳であった。 

併用薬は報告されなかった。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

2021/05/13 15:32、患者は以前に bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EW4811、

使用期限：2021/07/31、筋肉内注射、上腕、1回目）を接種し、咽頭部搔痒があり、治

療せずに軽快した。非重篤として分類され、医師の診療所に来院を必要とし、ワクチ

ンと事象との因果関係は関連ありと評価された。 

2021/06/02 15:20、患者は咽頭部掻痒、皮フ紅斑、そう痒症/前胸部そう痒を発現し

た。 

2021/06/03、患者は摂氏 37 度代の発熱、頭痛、倦怠感を発現した。 

臨床経過は以下の通りである： 

2021/06/02 15:20（ワクチン接種の 18 分後）、咽頭部掻痒が出現、そして、前胸部そ

う痒と前胸部皮膚紅斑も出現した。2021/06/02 15:25 から 15:55（ワクチン接種の 23

分～53 分後）、ソルメドロール 125ml と生食 100ml を点滴静注。2021/06/02 15:40

（ワクチン接種の 38 分後）、前胸部皮膚徴候は消失した。 

2021/06/02 15:55（ワクチン接種の 53 分後）、皮膚症状が消失するも、咽頭徴候は続

いた。それから、ベポタスチン 2T の処方にて、患者は帰宅した。 

2021/06/03（ワクチン接種 1日後）、摂氏 37 度代の発熱、頭痛と倦怠感があった。 

2021/06/04（ワクチン接種 2日後）、症状なし。 

臨床経過は次の通り： 

2021/06/02 15:20（2 回目のワクチン接種の 18 分後）、患者は、皮膚・粘膜搔痒、皮

膚紅潮を発現した。 

報告者は、両事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所に来院を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

２回目接種の問診の際、「1回目接種後に咽頭粘膜に搔痒を認めていたが、自然に消失

した」旨を聴取した。 

2 回目接種後、経過観察中に咽喉粘膜に搔痒を認め、前胸部皮膚が紅潮してきた。ソル

メドロール 250mg と生食 100ml を 30 分かけて点滴投与した（15:25 からソルメドロー

ル点滴、15:40 に前胸部の皮膚紅潮、前胸部の搔痒は消失、15:55 にソルメドロール終

了、咽頭部搔痒が残っていた）。点滴開始 15 分後、皮膚紅潮は消失し、咽頭部搔痒は
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残っていたが、患者は帰宅した。 

 

咽頭の炎症の転帰は 2021/06/03 に回復であった。搔痒は日付不明で回復であった。紅

潮は 2021/06/02 に回復であった。その他の事象については不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連があると評価した。 

他他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種 1回目に咽頭掻痒感を認めていたので、2回目に症状出現と同時にステロ

イド投与を行った。ステロイド投与にてアナフィラキシーを予防できた可能性あり。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師から受領した新たな情報は次の通り：製

品の詳細、新たな事象、病歴、治療、臨床検査データ、因果関係、事象の経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12255 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

2021/08/19（ワクチン接種日）、12 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、初回、単回量）を接種し

た。 

患者の詳細な情報は提供されなかった。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/08/26（ワクチン接種後）、四肢がしびれてきた。 

2021/08/30、末梢性ニューロパチー（分類不能）のような痛みが発現し、1日に 6回く

らい間欠的に数分にわたり痛みが出現した。 

本製品使用後、有害事象が発現した。 

重篤性は提供されなかった。 

事象の転帰は「依然として継続しており未回復」であった。 

2021/09/09 に 2 回目の接種を予定している。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかっ

た。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30 と 2021/08/31）：連絡可能な同医師から医療情報チームを介し
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て報告された新情報には、末梢神経障害の発現日と 2回目のワクチン接種の予定日が

更新されている。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかっ

た。これ以上の追加情報は期待できない。 

12257 

狭窄（狭窄） 

 

動脈硬化症

（動脈硬化

症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

大脳動脈閉塞

（大脳動脈閉

塞） 

糖尿病; 

 

脂質異常症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123970。 

 

日付不明、72 歳 8ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介し

て、BNT162b2(COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、注射用溶液、ロット番号：不明)

単回量の初回接種を受けた。（初回のワクチン接種時の年齢、72 歳 8ヶ月時） 

関連した病歴は、糖尿病と脂質異常症を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/07 13:15 頃、急性期脳梗塞、左中大脳動脈閉塞を発現した。 

2021/07/08 に入院し、2021/07/26 に退院した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/07、ワクチン接種後に、左中大脳動脈閉塞を来たし、血栓回収の為、当院へ

搬送された。血栓回収療法により、再開通を得たが、治療後も同部位の狭窄は残存し

ていた。心エコー、頸動脈エコー、ホルター心電図等の各種精査により、明らかな塞

栓源を特定できなかった。元々糖尿病や脂質異常症があることから動脈硬化の影響を

疑ったが、ワクチンによる血栓症の報告を勘案すると、動脈硬化により、狭窄した血

管に、ワクチンによる血栓が詰まり、閉塞に至った可能性も否定できなかった。 

事象（狭窄は残存していた）の転帰は未回復で、それを除いての事象の転帰は、

2021/07/26、回復であった。  

 

報告医師は、事象を重篤(入院した) と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価

不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性は、以下参照であった。 

報告医師は、次の通りにコメントした：症状の概要参照。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に、要請される。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

被疑薬は、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）であり、BNT162b2（コミナティ）

ではなかった。製品は再コーディングされた。それに応じて、経過内の製品名を更新
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する。 

追加情報（2021/09/09）：追跡調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が

利用できないことを通知するために、この追加情報は提出されている。追跡調査は完

了で、詳細情報の入手は期待できない。 

12262 

滑液包炎（滑

液包炎） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21124248。 

患者は 52 歳 2ヶ月の男性であった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2 の初回接種を受けた（コミナ

ティ、ロット番号：FC5947、使用期限 2021/09/30）。 

2021/08/05 18:00（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：EY0573、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、単回

投与 2回目）を接種した。 

2021/08/05 20:00（ワクチン接種の日）、患者は左肘滑液包炎を発現した。 

2021/08/18（ワクチン接種の 13 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/08/05（ワクチン接種の日）、新型コロナワクチン接種 2回目を施行した。その

後より左肘の腫脹を自覚、左上肢がむくんできた。 

2021/08/06（ワクチン接種の 1日後）から左肘頭部の腫脹を自覚した。 

2021/08/10（ワクチン接種の 5日後）、病院で穿刺した。血性であった。 

2021/08/11（ワクチン接種の 6日後）には再度腫脹してきた。 

前医でセフゾンを処方されていた。 

2021/08/18（ワクチン接種の 13 日後）、当院初診、血液検査、X線検査施行した。左

肘頭部軟部組織陰性、左肘滑液包部に波動。左肘穿刺にて、血清 20ml 以上。穿刺後エ

ラスコット 2号で弾性包帯で固定した。 

ワクチンとの因果関係は不明であった。何かあれば再診とした。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の間の因果関係を評価不能と評価

した。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/09）：連絡可能な医師から入手した新情報：更新された患者の詳

細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12266 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

血管解離（血

管解離） 

 

頭痛（頭痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124240。 

 

2021/05/28、時刻不明、37 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2

（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、注射剤、他院での接種のためロット番号未報

告）、接種経路不明、単回量にて 2回目の接種を受けた（37 歳時）。  

患者に病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン初回接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなかった。 

2021/05/07、時刻不明、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（COVID-19 ワクチン-製

造販売業者不明、注射剤、他院での接種のためロット番号未報告）、接種経路不明、

単回量にて初回接種を受けた。 

2021/05/28（ワクチン接種同日）、小脳梗塞が出現した。 

2021/06/16（ワクチン接種 19 日）、患者は入院し、2021/06/27 に退院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/28、ワクチン接種した。その後、頭痛が出現した。 

2021/06/13、頭痛症状が増悪した。 

2021/06/14、ふらつきを自覚した。 

2021/06/15、病院受診し、小脳梗塞を認めた。症状は体幹失調で小脳梗塞が原因と考

えられた。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と

した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

ワクチン接種後に症状出現し、因果関係は否定できない。 

 

関連する検査は行われなかった。 

有害事象の詳細は以下の通り： 
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2021/05/28、ワクチン接種直後、頭痛が出現し、重篤（医学的に重要）と判断され

た。 

事象と bnt162b2 の因果関係は評価不能とした（理由：当日の検査なし）。 日付不

明、事象の転帰は回復であった。 

2021/05/28、脳血管解離による脳梗塞が出現し、重篤（生命を脅かす）と判断され、

救急治療室への受診、診療所への受診、集中治療室への受診となった。 

事象と bnt162b2 の因果関係は評価不能とした。 

事象に対して、脳梗塞の精査加療を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必

要があった。 

 

報告された経過は以下の通り： 

2021/05/28、2 回目のワクチン接種後、頭痛が出現した。 

2021/06/13、頭痛が増悪した。 

2021/06/14、頭痛はさらに増悪した。ふらつきが出現した。 

2021/06/16、前医により、脳梗塞が指摘された。 

その後、報告元病院に紹介され、脳梗塞と診断され、入院した。  

2021/06/24、脳血管造影が行われ、脳血管解離と診断された。 

頭痛の転帰は回復であった。 

ふらつきの転帰は不明、他の事象の転帰は軽快であった。 

 

追加情報（2021/09/16）：追跡調査レターに応じて、同一の医師から新たな情報を入

手した：ワクチン接種情報（初回接種、接種回数）、病歴なし、新たな事象「脳血管

解離」「ふらつき」および事象の詳細。  

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。詳細情報

の入手は期待できない。 
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12279 

胸水（胸水） 

 

うっ血性肝障

害（うっ血性

肝障害） 

 

肝機能障害

（薬物性肝障

害|肝機能異

常） 

 

肝炎・肝不全

（急性肝不

全） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

末期腎疾患 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21124516。 

2021/07/20、78 歳（78 歳 2ヵ月と報告されている）の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0573、有効期限：

2021/09/30、2 回目、単回量、78 歳時、投与経路不明）を接種した。 

病歴は、不明日からの末期腎疾患を含み、継続中かは不明であった。 

患者は末期腎不全、維持透析中であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった。 

COVID ワクチンより前 4週間以内に他のワクチンを受けたかは不明として報告された。 

ワクチン接種の前 2週間以内に併用薬を服用しなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021 年 7 月不明日に急性肝不全（非昏睡型）、2021/07/22 に肝機能障害、発熱、倦怠

感、薬剤性肝障害、2021 年 8 月不明日に胸水が増悪しうっ血肝が発現した。 

2021/07/23 から 2021/08/01 まで急性肝不全（非昏睡型）、肝機能障害、発熱、倦怠

感、薬剤性肝障害のため入院した。 

2021 年 8 月不明日から不明日まで胸水の増悪とうっ血肝のため入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/19（ワクチン接種の 1日前）、定期血液検査（AST、ALT は基準範囲内）を当

院他科で実施した。 

2021/07/20（ワクチン接種日）、BNT162B2 の 2 回目においてワクチン接種した。 

2021/07/22（ワクチン接種の 2日後）、発熱、倦怠感が出現した。 

2021/07/23（ワクチン接種の 3日後）、当院外来受診した。 

急性肝不全（非昏睡型）として入院となった。 

2021/09/09 では、2021/07/22（ワクチン接種 2日後）、患者が肝機能障害を発現した

と報告された。 

事象の転帰は、治療なしで回復した。 

報告者は事象を重篤［2021/07/23（また、2021/07/24 の通りと報告されている：確認

中）から 2021/08/01 に入院］と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とし

た。 

理由は、事象の経過で言及された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/19、病院で血液検査をおこない、肝機能障害ではなかった。 

2021/07/20、患者は他院でワクチン 2回目の接種をした。 

2021/07/22、発熱が発現した。 

2021/07/23、発熱と倦怠感のため外来受診した。 

肝機能障害あり入院した。 

2021/08/01、患者は退院した。 

急性肝不全（非昏睡型）のため、入院した。 

保存的加療で改善し退院した。 

肝不全の成因精査を行ったが、原因は同定できなかった。 

2021/07/19 から 2021/07/22 までの新規投与薬剤は COVID-19 ワクチンのみであったた
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め、薬剤性肝障害も否定できず PMDA に報告した。 

その後、患者は別の主訴で 2021 年 8 月に再度入院した。 

再び保存的加療で改善し退院した。 

末期腎不全、維持透析中であるが、2度目の肝障害出現時は胸水が増悪しており、うっ

血肝も鑑別に挙がった。 

7 月と 8月に 2度急性肝不全（非昏睡型）を発症しているが、成因が別とは考えづらか

った。 

PMDA に報告したが、一元的に考えると肝不全の成因としてはうっ血肝＞＞薬剤性肝障

害とするのが妥当と考える。 

患者は ALT を含む臨床検査と手順を受けた：基準範囲内（ワクチン接種 2回目投与

前）、AST：基準範囲内（ワクチン接種 2回目投与前）、血液検査：肝機能障害なし、

2021/07/19 検査の詳細のすべて：肝不全の原因を特定するために行われたが、不明

日、同定できなかった。 

事象急性肝不全（非昏睡型）肝機能障害、発熱、倦怠感、薬剤性肝障害の転帰は

2021/07/21 に回復し、他の全ての事象の転帰は不明あった。 

 

報告者のコメント： 

急性肝不全（非昏睡型）として入院。肝不全の成因精査を行ったが同定できず。 

2021/07/19 から 2021/07/22 までの新規イベントはＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種のみ

（報告の通り）であることから、事象の急性肝不全（非昏睡型）と BNT162B2 間の因果

関係ありと考えるのは妥当と判断する。 

 

追跡調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）:追加報告に応じた同じ連絡可能な医師から入手した新情報

は、以下を含む：反応データ（新しい事象を追加し、入院日を更新した）、臨床検査

値と臨床経過の詳細を更新した。 
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12281 

けいれん（痙

攣発作） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

 

異常感（異常

感） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21124338。 

 

2021/08/21 19:15、39 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、筋肉内、ロット番号 FF0843、使用期限 2021/10/31、39 歳時、初回、単回

量）接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点は、食品（そば、キウイ、明太子、その他生もの）に対す

るアレルギー反応であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/21 19:15（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/08/21 19:15（ワクチン接種日）、患者は胃の違和感を発現した。 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/08/21 19:15、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08/21 19:20、ワクチン接種の 5分後に、痙攣を発現した。患者は、胸から胃ま

での違和感があった。また、嘔気も発現した。 

2021/08/21 21:45、他の病院へ転送された。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

2021/09/07 追加情報にあたり、連絡可能な医師は以下の通り報告した： 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は、なしと報告された。 

併用薬は、なしと報告された。 

病歴は、なしと報告された。 

関連する検査は、なしと報告された。 

有害事象の初回接種の診断に関する情報は、以下の通り： 

2021/08/21 19:15、事象を発現した（他院で検査）。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者意見： 

アナフィラキシーではないが、ワクチンのアレルギーを強く疑う。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む： 

ワクチン接種の詳細（接種経路）、事象の経過、重篤性。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12284 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

会話障害（会

話障害） 

てんかん 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21124183。 

2021/08/19、16:30、30 歳女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号：FF9942；有効期限：2021/11/30）筋肉内、単回量、初回接種を受

けた。(30 歳時) 

病歴は、継続中のてんかんを含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/19、16:35、意識レベル低下、2021/08/19、16:35、けいれん、てんかん発作/

てんかんが出現し、2021/08/19 16:35、患者本人からはレベル低下のため問診できな

かった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 30 分後（17:00、報告通り、確認中）、意識レベル低下、けいれんが出

現した。患者は病院へ救急搬送された。てんかん発作の疑いであった。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評

価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はてんかんであった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

てんかん発作の疑いであった（患者本人からはレベル低下のため問診できず）。 

2021/09/08 現在、2021/08/19、ワクチン接種 5分後、てんかんを発現した。 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能（搬送したので、正確な診断はわ

からない）と評価した。 

事象の経過は次の通りに報告された： 

てんかんの既往があった。てんかん発作と思われたが、搬送したため、正確な診断は

不明であった。 

報告者は普段は診療所で働いているが、休診日に集団接種会場へ手伝いに行った。 

そこで、対応し、すぐ搬送したので、報告書以上のことはわからなかった。 

事象のため、医師の診療所に来院した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/08）: 連絡可能な同医師から入手した新たな情報：被疑薬の詳細

（患者の投与経路が追加された）、病歴が追加され、臨床経過の詳細。 

 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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12286 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な他の医療専門家か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125435 である。 

2021/08/27 13:30 、21 歳 4 ヵ月の男性患者は BNT162B2（コミナティ、単回量、筋肉

内投与、21 歳時、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30）の最初の投与を

COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による考慮すべき点はなかった。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/08/27 13:30、ワクチン接種は実施された。 

2021/08/27 13:30（初回ワクチン接種日）（誤って 13:30 と報告された）、患者はア

ナフィラキシーショック/アナフィラキシーの症状を発現し、報告医療専門家は本事象

を非重篤と分類した。事象とワクチンとの因果関係は提供されなかった。事象の転帰

は、回復であった。 

事象経過は、以下の通りであった： 

2021/08/27 13:40、ワクチン接種 10 分後、一過性に意識消失を医師が発見した。すぐ

に意識は回復した。 

患者は気分不快を報告した。顔面蒼白、冷や汗と嘔気が出現した。軽度の息苦しさが

あった。意識はクリアーだった。血圧:96/54、脈拍数:58 であった。 

患者はボスミン 1A 筋肉内注射を投与され、血管確保、そしてソリタ-T1 が開始され

た。 

血圧:103/65、脈拍:64、顔色は戻った。のどのイガイガ感が出現した。 

2021/08/27 14:10（ワクチン初回接種 40 分後）、血圧:120/70、脈拍:72、ほぼ症状は

消失した。患者の家族に連絡し、念のため入院施設のある病院へ搬送された。 

2 回目の接種は受けないほうが良いと患者に伝えた。病院からの報告によると、患者は

息苦しさ、喉の違和感を発現した。 

ソルコーテフ投与後、症状が改善したため 1泊の入院で退院した。 

アナフィラキシー分類評価により（ブライトン分類）：Major 基準は、循環器系症状

（測定された血圧低下、意識レベル低下もしくは意識消失）であった。 

Minor 基準は、循環器系症状（末梢性循環の減少、意識レベルの低下）、呼吸器系症状

（喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難）、消化器系症状（悪心）であっ

た。 

徴候及び症状は急速に進行した。そのため、患者はレベル 2を満たした：１つ以上の

（Major）循環器系症状基準 OR１つ以上の（Major）呼吸器系症状基準 AND１つ以上の

異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）であった。アナフィラキシーのカテゴ

リーは、レベル 2（症例定義と合致する）であった。カテゴリー(4)十分な情報が得て

おられず、症例定義に合致すると判断できなかった。事象の転帰は、回復であった。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/14):連絡可能な同医療専門家から入手した新情報は以下を含む：反

応データ（アナフィラキシーショック、一過性意識消失、顔面蒼白、冷汗、嘔気/気持
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ちが悪い、軽度呼吸苦、血圧低下、気分不快、のどのイガイガするような感じ/喉の違

和感の事象の追加）、臨床検査と結果の追加、ワクチンの投与経路を更新した。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/10): 追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/14):連絡可能な同医療専門家から入手した新情報は以下を含む：連

絡可能な同医療専門家から入手した新情報は以下を含む：反応データ（アナフィラキ

シーショック、一過性意識消失、顔面蒼白、冷汗、嘔気/気持ちが悪い、軽度呼吸苦、

血圧低下、気分不快、のどのイガイガするような感じ/喉の違和感の事象の追加）、臨

床検査と結果の追加、ワクチンの投与経路を更新した。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

12301 

失神（失神） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。 

2021/08/20、26 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（COVID-19 ワクチン 

― 製造販売業者不明、注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/20（ワクチン接種日）夕方、患者は BNT162B2 の 2 回目を接種した。 

2021/08/21（ワクチン接種 1日後）、患者は失神、摂氏 40 度の発熱、転倒、頭部打撲

を発現した。 

臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

2021/08/20 夕方、コロナワクチンを 2回目接種した。 

2021/08/21、患者は摂氏 40 度の熱発から失神転倒を発現し、頭部打撲から病院を受診

した。 

てんかんの既往は確認できているが、てんかんとワクチン接種の詳細は他の病院にあ

る。 

これはプライバシー病院の初診だったため、詳細はこの時点では不明であった。 

事象の転帰は不明であった。 

2021/09/10、事象の経過は以下の通りだった：原疾患と合併症について、てんかんの
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既往ありと報告された、そして、「以前大学病院で、自転車で倒れたことがある、今

回と同じ感じ」という患者情報があったが、てんかんの既往とまでは言えないもので

あった。 

「てんかんの既往」は削除される。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は報告されておらず、追加調査の間要請される。 

 

追加情報（2021/09/10）：連絡可能な薬剤師から入手した新情報は以下を含んでい

た：臨床経過の詳細（病歴は更新された）。 

 

この追加情報は、追加調査したにもかかわらずロット/バッチ番号が利用できないこと

を通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

12303 
脳梗塞（脳梗

塞） 

脳梗塞; 

 

血小板増加

症; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発報告で

ある。 

2021/06/06 09:54（ワクチン接種日）、86 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、 

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、筋肉

内、単回量、2回目）の接種をした。 

患者病歴は、2010 年 9 月から継続中の高血圧症、2004 年 7 月継続中の血小板増多症

（がんセンターで治療）、2005 年の脳梗塞があった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、2010 年 9 月から高血圧のため継続中のアムロジピン経口投与、2010 年 9 月

から高血圧のため継続中のカンデサルタンシレキセチル経口投与、2005 年から脳梗塞

のため継続中のシロスタゾール経口投与があった。 

ワクチン歴は、2021/05/16 10:00、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、初回）の接種が

あった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2021/06/07 07:00（ワクチン接種 1日と 22 時間後）、患者は脳梗塞を発現し、事象に

て入院（2021/06/07 から 2021/06/23）となった。 

2021/06/07、MRI の結果は、脳梗塞であった（コメント：脳外科にて施行）。 

有害事象は製品の使用後に発生した。 

事象の転帰は不明であった。 

新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があったどうかは不明であった。 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

報告者は、事象を重篤（入院：2021/06/07 から 2021/06/23）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

直接の因果関係の証明は難しいが、否定はできなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 
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追加情報（2021/09/14）： 

同連絡可能な医師からの新情報は、被疑薬詳細、病歴、併用薬、入院詳細、検査値、

関連性と反応データ（事象の転帰）であった。 

 

追加情報の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

12306 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

発声障害（発

声障害） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124330 である。 

 

2021/06/19 11:00、60 歳 4 ヵ月の女性は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EY5423、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回

量）の投与を受けた（60 歳時）。 

患者の病歴、併用薬は、報告されなかった。 

レボセチリジン（ザイザル）でアレルギーがあり、インフルエンザ予防接種でめまい

や倦怠感が出現したことあった。 

日付不明日、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162b2 を投与し、

倦怠感があり、他覚的に歩行時のふらつきを指摘された。 

ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.0 度であった。 

2021/06/19、ワクチン接種 30 分後に、患者は右上肢の振戦様けいれんが出現した（報

告通り）。 

その後、症状は持続した。 

およそ 40 分後に、血圧高値 182/98mmHg を認め、患者は病院に入院した。 

その後、右肘の屈曲運動が現れた。 

およそ 50 分後に、頚部の後屈と体幹屈曲がみられた。 

その後、症状は持続した。 

報告医師は、以下を述べた： 

けいれん症状が出現中は、声は小さく出しにくさはみられた。 

意識の低下はなかった。 

これまで、けいれん症状の出現エピソードがあったものの、心因性の可能性は除外で

きない。 

したがって、患者は他院へ救急搬送となった。 

患者は、2021/06/23（ワクチン接種後 4日）、事象から回復した。 
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報告医師は、けいれんを 2021/06/19 から 2021/06/23 の入院のため、重篤と分類し

た。 

他疾患等、他要因の可能性は心因性の可能性は除外できなかった。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。：参照番号の追

加。 

12311 

急性膵炎（急

性膵炎） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

炎症（炎症） 

 

壊死性膵炎

（壊死性膵

炎） 

分割膵; 

 

潰瘍性大腸

炎; 

 

膵癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 番号：v21124525。 

2021/05/26、42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、投与経路不明、2回目、単回量)を接種した(42 歳時)。 

患者の病歴には、膵癌、膵管融合不全、継続中の潰瘍性大腸炎があった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬には、ビオスリー、ビオフェルミン、サラ

ゾピリン、ツムラ柴胡加竜骨牡蛎湯があり、すべての薬剤は UC のため経口投与され、

開始日不明で継続中であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/06/21(ワクチン接種の 26 日後)、壊死性膵炎を発現した。 

2021/06/21 18:00（ワクチン接種の 26 日後）、重症急性膵炎を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院、2021/06/21 から 2021/07/03 まで）と分類した。 

患者は救急治療室に来院した。 

2021/06/21(ワクチン接種の 26 日後)、入院となった。 

2021/08/13(ワクチン接種の 79 日後)、膵体部に限局的に壊死をきたした事象は軽快で

あり、急性膵炎は回復したが後遺症ありで、蛋白分解酵素阻害剤の投与を受けたが、

その他の事象については不明であった。  

事象の経過は以下の通り： 

心窩部痛、嘔吐にて、当院救急外来を受診した。血液検査で膵酵素、炎症反応の上昇

があり、コンピュータ断層撮影（CT）検査/スキャンで膵周辺の炎症所見があり、膵炎

と診断した。禁食補液管理、蛋白分解酵素阻害薬の投与で入院加療を行い軽快した。

処置後、状態は改善されたが、膵体部に限局的に壊死をきたし、継続したフォローを

必要としていた。 

ワクチンとの因果関係は不明であるが、原因不明の膵炎であり報告する。 

2021/06/21 に実施された血液検査の結果：S-AMY 1221U/L（正常値 44～132）、WBC 

10.9 x10^3/UL（正常値 3.3～8.6）。CT の結果：膵周囲 fluid 貯留、コメント：膵周

囲の炎症所見あり。 
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報告医師は事象を重篤(2021/06/21 から 2021/07/03 までの入院)に分類し、BNT162B2

との因果関係を評価不能と評価した。可能な他要因(他の疾患等)は膵管癒合不全、膵

癌、他の原因であった。 

報告医師意見は次の通り：ワクチン接種との因果関係は不明であるが、原因不明の膵

炎であり、報告した。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなくて、追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/09/13）：FU レターに応じ連絡可能な同医師から受け取った新情報：

病歴と併用薬、検査データ、新事象：心窩部痛、嘔吐、炎症反応、事象の臨床経過、

因果関係評価。 

 

本追加情報は、再調査の試みが行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手で

きないことを通知するために提出されている。再調査の試みは完了しており、これ以

上の追加情報は期待できない。 

12312 

血圧低下（血

圧低下|低血

圧） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

貧血（貧血） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

アレルギー

性鼻炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21124394。 

 

2021/08/09 16:34、18 歳 3 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、初回、

単回量）（18 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、アレルギー鼻炎であった。 

家族歴は、提供されなかった。 

併用薬は、提供されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/08/09 16:45、「貧血に似ている、視界の色がない」（報告の通り）と訴え、顔

面蒼白、発汗、耳鳴りがあった。 

血圧 74/40mmHg、SpO2 98%、脈拍 47 回/分であった。 

16:50、ボスミン 0.3mg 筋注した。 

17:40、血圧 120/70、SpO2 99%、脈拍 78 回/分であった。 

経過観察目的で報告病院に搬送された。（2021/08/09） 

搬送時、血圧 136/79、SpO2 99%、脈拍 75 回/分であった。 

遅発性アナフィラキシーに備えてポララミン 5mg、ソルコーテフ 100mg を投与した。 

2021/08/10、翌日、症状はなく、退院した。 

2021/09/10、連絡可能な医師は、アナフィラキシー分類評価表（ブライトン分類）に

より、以下を報告した。： 

メジャー基準は、循環器系症状の測定された血圧低下を含んだ。 
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蒼白（蒼白） 

 

異常３色覚

（異常３色

覚） 

症状は、突然発症/徴候及び症状の急速な進行があった。 

患者は、カテゴリー5（アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないこと

が確認されている））に該当した。 

 

報告事象は、アナフィラキシー、血管迷走神経反射、貧血、視界の色がない、蒼白、

発汗、耳鳴り、血圧低下、心拍数減少で、2021/08/10 にすべて回復であった。  

血圧低下の転帰は不明であった。 

 

報告者は、上記の事象をアナフィラキシーと血管迷走神経反射とみなした。 

接種に伴う迷走神経反射を見ていた可能性も否定できなかった（メジャー症状 1つの

ため）。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と

した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、提供されなかった。 

 

追加情報（2021/09/07）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下であ

った。：追加事象低血圧と臨床転帰であった。 
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TTS（脳梗塞|

血小板数減

少） 

 

異常行動（異

常行動） 

 

紫斑（紫斑） 

 

鼻出血（鼻出

血） 

２型糖尿病 

これは、ファイザー医薬情報担当者の経由で連絡可能な看護師から入手した自発報告

である。 

不明日、70 代の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、投与経路不明）単回量の 2回目接種を受けた。 

病歴は、２型糖尿病を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）初回を接種した。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は有害事象が発現した。 

臨床経過は、以下の通りに報告した： 

2 型糖尿病で普段から通院している患者であった。コミナティ 2回目を接種し、1か月

は経過していた。異常行動があり救急車で病院へ搬送され、脳梗塞を診断された。患

者は鼻血や紫斑が見られ、血液検査で血小板が少なかったので、他の病院の血液内科

に紹介し、受診予定であった。受診予定日前日に発症した。 

事象の転帰、重篤性は、提供されなかった。 

被疑薬と事象との因果関係は可能性小であった。 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなくて、追跡調査時要請される。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

日本保健当局に提出するため、TTS（血小板減少症を伴う血栓症）調査票を添付した。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫|呼吸困難

|頻呼吸） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124402。 

2021/08/21 15:46（ワクチン接種日）、50 歳 6ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、

左上腕筋肉内投与、単回量、50 歳 6ヶ月時）を接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

有害事象に関する家族歴はなかった。 

患者は、化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。  

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種していなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は、有害事象の報告の前に、最近ワクチン接種を受けなかった。Pfizer-BioNTech 

COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。Pfizer-

BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/08/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/07/31 15:51（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：EY0572、有効期限 2021/10/31、左上腕筋肉内投与、単回量、初

回）を接種した。 

2021/08/21 16:03（ワクチン接種 17 分後）、アナフィラキシー/アナフィラキシーシ

ョックが発現した。 

2021/08/21（ワクチン接種日）、患者は入院した。患者は診療所を訪問した。 

事象の経過は次の通りであった： 

16:03、呼吸困難を訴えた。 

16:13、両手のしびれ、胸部~顔面に発赤、発疹が出現した。 

16:27、呼吸困難が悪化した。 

頻呼吸(25/分)、全身性の紅斑、嘔気が出現した。 

16:30、酸素投与開始、末梢の手足にチアノーゼが出現した。 

16:32、アドレナリン 0.3mg 筋注を施行した。 

16:38、生理食塩水で血管確保、リンデロン 4mg 静注を施行した。 

17:00、症状は改善、呼吸困難は軽減するも、経過をみるため入院となった。 

関連する検査はなし。有害事象のすべての徴候及び症状は、以下を含んだ：呼吸回数

25/分、血圧 138/77、脈拍 62、SPO2 98%であった。 

患者は医学的介入を必要とし、酸素、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタ

ミン剤、生理食塩水の投与を施行した。（詳細：2021/08/21 16:30、酸素投与を施行

した。 

16:32、アドレナリン 0.3mg 筋注を施行した。 

16:38、ステロイド（リンデロン 4mg）投与、生理食塩水 100ml の投与をした。21:00

頃、抗ヒスタミン(ザイザル 5mg)を投与した。 

2021/08/22 07:30、朝食接種、嘔気なしであった。 

09:00、退院した。 

症状は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）：   
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感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（1つ以上）の器官系症状を含む。器官関

係に関する情報：患者は多臓器障害発症し、呼吸器、皮膚/粘膜、消化器が該当してい

た。 

患者の呼吸器症状：上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、チア

ノーゼ、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞

感であった。（詳細：喘鳴、呼吸回数の増加（25/分）、手指のチアノーゼ、嗄声など

を生じた。その他：呼吸困難の訴えが続いた。）患者は、両側性喘鳴/気管支痙攣、上

気道膨張、後退、喉音発生、くしゃみ、鼻漏、その他の症状がなかった。 

患者には心血管系の症状がなかった。 

患者の皮膚/粘膜症状は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫(遺伝性で

はない)、皮疹を伴う全身性そう痒症であった。（詳細：全身性に紅斑とじんましん、

そう痒が出現した。）患者は、皮疹を伴わない全身そう痒症、全身性穿通感、限局性

注射部位蕁麻疹、目の充血及び痒みその他症状がなかった。 

患者は、消化器症状に悪心があった。（詳細：悪心あり、翌日朝まで持続した。）患

者は、下痢、腹痛、嘔吐、その他症状がなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告者はブライトン分類のレベル 3と評価した。＜1つ以上の（マイナー）循環器系症

状基準または呼吸器系症状基準>および<2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の

（マイナー）症状基準>（カテゴリー(3)レベル 3のケース定義と合致した）。 

 

報告者は本事象を重篤（生命を脅かす）（入院）と分類した。本事象が bnt162b2 に関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/09/08）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/14）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含ん

だ：ワクチンの情報（初回投与、2回目投与解剖学的局在/経路）、病歴なし、併用薬

なし、事象データ（更なる事象アナフィラキシーショック、頻呼吸、悪心、チアノー

ゼ、呼吸回数の増加、喘鳴、嗄声、蕁麻疹、そう痒、血圧上昇、上気道性喘鳴、呼吸

窮迫、乾性咳嗽、咽頭閉塞感、血管浮腫（遺伝性ではない）、事象の転帰が軽快から

回復に更新された）、臨床検査値と報告者評価（アナフィラキシーショックの重篤性

の基準生命を脅かす入院（以前は非重篤と報告された）、ブライトン分類レベル 3と

評価した）。 
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12320 

ワクチン接種

関連肩損傷

（ワクチン投

与関連肩損

傷） 

 

肩回旋筋腱板

症候群（肩回

旋筋腱板症候

群） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124413。  

患者は 70 歳 8ヶ月の女性であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/07/05（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、左三角筋［左肩］に投

与、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/07/05（ワクチン接種日）、左肩へワクチン接種（接種部位は肩峰の外縁から約 5

横指下）。 

翌日、肩の痛みと腕の挙上障害/困難が生じた（自動・他動関節可動域制限）。 

2021/07/24（ワクチン接種 19 日後）、クリニックから内服薬（カロナール？）を処方

されたが、症状は悪化した。 

2021/08/02（ワクチン接種 28 日後）、当院受診。 

患者はワクチン接種後肩傷害、すなわちワクチン投与関連肩損傷（SIRVA）と診断され

た。 

2021 年の超音波検査、MRI、MR 血管造影検査にて、肩峰下滑液包内の水腫、滑膜増

殖、血流増加、肩回旋筋腱板滑液包面断裂を認めた。 

ワクチン投与関連肩損傷（SIRVA）の転帰は未回復であり、残りの事象の転帰は不明で

あった。 

 

報告医師は、事象のワクチン投与関連肩損傷（SIRVA）を重篤（障害につながるおそ

れ）と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、無症候性肩腱板断裂（滑液包面不全断裂）、発現

日不明であった。 

報告医師の意見は次の通り：肩痛の既往がなく、ワクチン接種後 48 時間以内の発症で

あった。また肩峰下滑液包内の滑膜増殖と血流増加があることから、典型的な SIRVA

であった。肩回旋筋腱板断裂は接種前から存在していた可能性があるが、ワクチン接

種後に発現しているため典型的な SIRVA に当てはまる。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

追加情報（2021/09/10）： 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号が利用可能でないと通知す

るために提出されている。  

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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12321 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な医療従事者と医師から

入手した自発報告である。 

 

不明日、30 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、ロット番号は報告されなかった、単回量、日付不明）の 1回目を接種し、そ

の後 2回目を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/08/12、および 2021/08/13、鼻水、咽頭痛が発現した。 

2021/08/13、新型コロナウイルス PCR 検査を実施し、COVID-19 陽性が認められた。 

2021/09/02 時点で、医療従事者は、患者の検査や治療は別の病院で行ったので、詳細

は分からないとコメントした（医療従事者も不明）。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性評価は提供されなかった。 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなかった。追跡調査で要請される。 

 

追加情報:（2021/09/02）ファイザー医薬情報担当者を介して医師から入手した新たな

情報：被疑製品の情報（投与回数の追加）および事象の経過。本追加情報は、追加調

査が行われたにもかかわらずロットまたはバッチ番号が利用できないことを通知する

ためにも提出されている。追加調査は完了しており、これ以上の情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

追加情報（2021/09/02）は医師によって報告されたことを反映するため、対応する日

付欄と経過を更新した。 
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12328 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頻脈（頻脈） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124633 である。 

 

2021/08/18 18:00 、26 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FD0348; 有効期限：

2021/010/31、単回量）を接種した（接種時年齢：26 歳）。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況があったかどうかは、不明であった。 

病歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

2021/08/18 18:05、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/08/18、咽頭違和感、軽度咽頭違和感を発現した。 

2021/08/18、HR130 台の頻脈を認めた。 

臨床経過は以下の通りであった： 

患者は 26 才と 7か月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

2021/08/18 18:00（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回

の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FD0348; 有効期限：

2021/10/31、単回量）を接種した。 

2021/08/18 18:05（ワクチン接種 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/08/18（ワクチン接種と同日）、患者は病院に入院し、2021/08/19 に退院した。 

2021/08/19（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種直後、咽頭違和感と HR130 台の頻脈が認められ、アナフィラキシーとし

て対応された。急激に進行する中等症症状はなかったため、H2 ブロッカーは投与され

たが、アドレナリンの投与は行われなかった。H2 ブロッカー点滴後症状改善傾向にあ

ったが、軽度咽頭違和感が残存、頻脈（HR110 台）を認めたため、経過観察目的で入院

となった。二次反応予防目的でメチルプレドニゾロン（ソルメドロール）の投与を行

った。翌日症状改善のため退院となった。 

2021/09/13 現在、報告薬剤師から報告された追加情報は、以下の通り： 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

咽頭閉塞感を含む呼吸器系症状があった。 

悪心を含む消化器系症状があった。 

アナフィラキシーは突然発症、レベル 3：1つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 

呼吸器系症状基準 AND 2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基

準と明らかに診断された。 

アナフィラキシーのカテゴリーは、カテゴリー(3)レベル 3であった： 
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1 つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準 AND 2 つ以上の異なる器

官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基準。 

有害事象のすべての徴候と症状： 

頻脈 134/分、はきけ、頻呼吸 24/分、口・喉のかゆみ、口の不快感と咽頭違和感。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介入を必要とした。 

呼吸器、心血管系および消化器を含む多臓器障害があった。 

頻呼吸 24/分と咽頭閉塞感を含む呼吸器があった。 

頻脈 134/回を含む心血管系があった。 

悪心を含む消化器があった。 

両上肢のしびれと両下肢の脱力感を含むその他の症状/徴候があった。 

事象の転帰は、ファモチジン注射 20mg とメチルプレドニゾロン注射 40mg の治療を伴

い、回復であった。 

報告者は事象を重篤（2日間の入院（2021/08/18 から 2021/08/19 までの基準が提供さ

れた）と分類した。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった 

報告薬剤師のコメントは以下の通りである：本患者は、これまでアレルギーはなく、

注射や採血で気分不良や倒れた経験はない。 

ワクチン接種直後の症状出現ということもあり、本ワクチンによる副反応が強く疑わ

れる。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

同じ連絡可能な薬剤師から入手した新情報は、以下を含有する： 

入院期間は 2日に更新された、臨床経過情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12329 

喘鳴（喘鳴） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

閉塞性気道障

害（閉塞性気

道障害） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

喘息発作（喘

息） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21124374。  

 

2021/08/18 13:20、71 歳 4 ヶ月の女性は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30、筋肉内、左腕、71 歳 4ヶ月

時、1回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前、ペニシリンを服用し、2018 年に呼吸困難が発現した。 

2021/08/18 14:00、低酸素血症（SPO2 80%台）、2021/08/18 13:35、呼吸困難、

2021/08/18 13:35、喘息発作、2021/08/18、めまい、2021/08/19、頭痛、

2021/08/19、嘔気、2021/08/19、喘鳴、2021/08/18、気道狭窄が発現した。 

患者は、2021/08/18 からだった。 

事象は診療所への訪問に至った。 

臨床経過： 

2021/08/18 13:35（ワクチン接種 15 分後）、呼吸苦しくなり、喘息発作が発現した。 

2021/08/18（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/08/19（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/18 13:20 頃、患者は 1回目のワクチンを接種した。 

ワクチン接種 15 分ほどで呼吸苦しくなり、めまいが出現した。 

診察にて、気道狭窄音は認められた。 

2021/08/18 14:00 頃、低酸素血症（SPO2 80%台）を認め、O2 吸入は開始された。 

エピペンを筋注し、点滴ルート確保の上、ソルコーテフ 100mg の点滴投与が開始され

た。 

意識レベルの低下はなく、血圧 120/56、HR 69 であった。 

しかし、気道狭窄、呼吸苦が続いたため、メプチンを吸入した。 

体動により、呼吸苦が続いたため、入院して経過観察することになった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/18 から入院となった）と分類し、事象と bnt162b2

は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントは： 

翌日も喘鳴、頭痛と嘔気が続いたため、他の病院へ転院した。 

2021/09/14 の追加情報により、4週間以内の患者のワクチン接種は不明であったと報

告された。 

実施した関連する検査はなかった。 

2021/08/18 13:35 頃（ワクチン接種日）、喘息発作が発現した。 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長、医学的に重要な事象）と分類した。 

入院期間は 2日で、その後、他院に紹介し、7日間入院であった。 

救急治療室に来院が必要であった。 

報告者は、関連ありとして、ワクチンと事象との因果関係を評価した。 

2021/08/25（ワクチン接種 7日後）、事象の転帰は回復であった。 
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レルベア吸入、ホクナリンテープ 2mg、フスタゾール 3T 3xN を含めて、事象に対する

新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

以下の通りに、有害事象の徴候及び症状をすべて記入した： 

ワクチン接種後 15 分後に、呼吸苦、めまいが出現した。気道狭窄音を認めた。SpO2 

88%で O2 吸入 2L で開始した。血圧 120/56、HR 69 であった。 

以下の通りに、有害事象の時間的経過を記入した： 

接種後 15 分で発症した。アドレナリンを筋注しても 1時間後にも喘鳴が続いた。メプ

チンを吸入しても軽減は少なく、患者は入院した。翌日朝も喘鳴あり、他院へ紹介し

た。 

医学的介入を必要とした。以下を含む：アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒス

タミン剤、輸液、酸素、気管支拡張薬。 

詳細：発症後すぐにアドレナリンを筋注した。続いてソル・コーテフ 100mg を静注し

た。ホクナリンテープ 2mg、メプチン吸入、フスタゾール 3T を投与した。 

呼吸器を含めて多臓器障害があった。 

呼吸器：上気道性喘鳴、乾性咳嗽、嗄声。 

詳細：気道狭窄音を生じ、アドレナリン、ステロイド、抗ヒスタミン剤などを使用し

た。翌日も喘鳴、嗄声、セキが続いていた。 

日付不明、事象喘息発作の転帰は回復であり、嗄声、上気道性喘鳴、セキと血圧

120/56 の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：フォローアップレターの回答として、同じ連絡可能な医師

から受け取られた新情報は、以下を含んだ：被疑薬の詳細（接種経路と接種の解剖学

的部位を追加した）、有害事象の詳細（新しい事象上気道性喘鳴、乾性咳嗽と嗄声を

追加した）と経過情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 2546 



12330 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心室性頻脈

（心室性頻

脈） 

 

瞳孔反射障害

（瞳孔反射障

害） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

発熱（発熱） 

てんかん; 

 

入院; 

 

神経セロイ

ドリポフス

チン症; 

 

肥大型心筋

症; 

 

脳性麻痺; 

 

身体症状症 

COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)より入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

2021/08/23 11:00（ワクチン接種の日；41 歳時）、41 歳の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、左腕の筋肉内の投与経路を介して、BNT162b2 (コミナティ、注射用溶液、ロ

ット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30)単回量の 2回目接種を受けた。 

医薬品、食物、または他の製品によるアレルギーはなかったが、アルコール消毒は禁

止としていた。 

他の病歴は、セロイドリポフスチン症、重症心身障害、てんかん、脳性まひと肥大型

心筋症を含んだ。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。ワクチン接種

前に COVID-19 と診断されなかった。ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けなかっ

た。 

併用薬は、レベチラセタム（イーケプラ）、クロナゼパム（リボトリール）、バルプ

ロエート・ナトリウム（デパケン）、シロスタゾール、ビソプロロール・フマル酸エ

ステル（メインテート）、レボチロキシン・ナトリウム（チラーヂン S）、ランソプラ

ゾール（タケプロン）、パラセタモール（カロナール）、スピロノラクトン（アルダ

クトン-A）、酸化マグネシウム、フドステイン（クリアナール）、アンブロキソール

塩酸塩（ムコソルバン）、カルボシステイン（ムコダイン）、とアルファカルシドー

ル（アルファロール）を含んだ；すべては使用理由不明で、開始日と中止日が、報告

されなかった（すべてはワクチン接種の 2週間以内に受けた）。 

2021/07/26、以前 COVID-19 免疫のため、左腕の筋肉内の投与経路を介して、BNT162b2 

(コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30)単回量の初

回接種を受けた（41 歳時）。 

心室頻拍、心肺停止、対光反射消失、37.4 度の熱発/熱発が 38.5 度まで上昇したのを

発現した。 

2021/08/24 14:30（ワクチン接種の 1日後）頃、37.4 度の熱発を発現した。 

2021/08/26 00:40（ワクチン接種の 3日後）、心肺停止、対光反射消失を発現した。 

事象心肺停止は、心マッサージの緊急治療という結果に至った。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/23（ワクチン接種の日）、コミナティ注射の 2回目接種を受けた。 

2021/08/24 14:30（ワクチン接種の 1日後）頃より、37.4 度の熱発があった。 

2021/08/25 深夜（ワクチン接種の 2日後）に熱発が 38.5 度まで上昇し、アセトアミノ

フェン 300mg（座薬）で治療された。 

朝には 36.5 度に解熱した。 

2021/08/26 00:40（ワクチン接種の 3日後）、看護師より心肺停止、対光反射消失の

コールがされた。 

心肺停止状態で心マッサージ実施した。ECG 上、心室頻拍、重症心身障害で入院中のた

め、急変時の救命処置などは希望されておらず、再度家族に意向の確認をして、心肺

蘇生を中止し、01:04 に死亡が確認された。 

2021/08/26、死亡した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

2021/08/25（ワクチン接種の 2日後）、アセトアミノフェン（アセトアミノフェン）
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300mg（座薬）を含む処置で事象熱発の転帰は、回復であった；心マッサージを含む処

置で、その他の事象の転帰は、死亡であった。 

剖検は、実行されなかった。 

報告医師は、死因が心室頻拍、心肺停止、対光反射消失であったと報告した。 

 

 

2021/09/02 の追加情報で、連絡可能な医師は、以下を報告した： 

ワクチン接種時の年齢は、41 歳 10 ヵ月と報告された。 

体温は、摂氏 36.2 度であった。 

他の病歴は、セロイドリポフスチン症（1990 年から）、報告病院へ入院（1999/02/01

から 2021/08/26 まで）を含んだ。 

2021/08/26 00:40（ワクチン接種の 3日後）、患者は心室頻拍を発現した。呼吸停止

は、標準を報告するために選ばれた。 

報告医師は事象を重篤と分類した（死亡/入院：1999/02/01 から 2021/08/26）、事象

が BNT162b2 へ関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りだった： 

セロイドリポフスチン症の急変の可能性は否定できないがワクチン接種までは状態は

安定していた。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者はセロイドリポフスチン症（1990 年直腸粘膜生検で電子顕微鏡的検索で診断）に

かかり、重症心身障害者として 1999 年より報告病院に入院中。内科的治療などにより

この数年は安定していた。1回目のコミナティ筋注では特に副反応を認めなかった。 

2 回目のコミナティ筋注接種後の発熱を端緒とする副反応により、心肺停止（呼吸停

止、寝室頻拍）を発症した可能性は充分あると考えている。 

重症心身障害のため言語などでのコミュニケーションはとれず、常時 SpO2 と脈拍のモ

ニタを実施していた。 

死亡診断書にはワクチンと死亡との因果関係は不明としたが、これまでの経過をたど

ると因果関係は推定できると考える。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）: 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの追加報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126076。 

新情報は新しい事象（呼吸停止）、セロイドリポフスチン症と入院の開始日の追加、

重篤性基準と因果関係と臨床経過の詳細を更新した。 

 

追跡調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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12337 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は、ファイザー社の医薬情報担当者を介した、連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。 

日付不明日、54 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、単回量、投与回数不明、筋肉内、54 歳時）を接種

した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日（ワクチン接種の後）、患者はアナフィラキシーを経験した。 

患者は、病院に入院後、まもなく回復した。 

対症療法は不明であった。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象は BNT162B2 との関連の可能性大と報告した。 

 

追加情報（2021/09/14）：本報告は連絡可能な同薬剤師からの自発追加報告である。 

含まれる新たな情報：ワクチン接種時の患者の年齢。 

 

 

本追加報告は、追跡調査の試みが行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が得ら

れないことを通知するために提出される。 

追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

12338 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

出血（出血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124396。 

本報告は、連絡可能な他の医療専門家からも入手した。 

 

2021/07/29、69 歳と 0ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号:FC8736;使用期限:2021/09/30、筋肉内、単回量、2回目、69

歳時)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者が COVID-19 ワクチンの初回投与前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受け

たかどうかは不明であった。 

2021/07/08、患者は以前に、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、筋肉内、

ロット番号:FA5765;使用期限:2021/09/30、単回量、初回)の接種を受けた。 

2021/07/30 15:00 (ワクチン接種から 1日後)、脳出血と顔面神経麻痺を発症した。 

2021/07/30 (ワクチン接種から 1日後)、入院した。 

2021/08/14、退院した。 

臨床経過は以下の通りであった: 

2021/07/30 15:00、構音障害、左側運動障害で病院に搬送された。 

CT で、左内包後脚の出血を診断した。 

報告医師は、事象を重篤(入院)と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

みなした。 

他要因(他の疾患等)の可能性の有無はなかった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 
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次回以降、連絡先は薬剤部あてでお願いします。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

追跡調査書に応じて、連絡可能な他の医療専門家から入手した新情報は以下を含む： 

報告者の詳細、被疑薬の詳細（投与経路）、ワクチン歴の詳細、病歴と臨床経過の詳

細。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12339 

ワクチン接種

関連肩損傷

（ワクチン投

与関連肩損

傷） 

肩回旋筋腱

板症候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21124518。 

2021/08/16 10:00、63 歳の女性患者(63 歳と 11 ヶ月と報告された)は covid-19 免疫の

ために BNT162b2(コミナティ、バッチ/ロット数は報告されなかった、接種経路不明、

単回量、初回、63 歳時)の接種を受けた。 

病歴には、2017 年から未知の日付までに、腱板症状が含まれていた。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/16、ワクチン接種に関連する肩の痛(医学的に有意)を発症し、転帰は未回復

であった。 

ワクチン接種に伴う肩痛の結果として治療処置が施された。 

2021/08/16 (ワクチン接種同日)、ワクチン接種に関連する肩痛を発症した:SIRVA。 

2021/08/21 (ワクチン接種から 5 日後)、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下のとおりであった:  

症状:著しい肩痛で上肢をほとんど動かすことが難しかった。 

徴候:発赤なし、腫脹なし、筋萎縮なし。 

経過:2021/08/16 10:00、ワクチン接種を受け、夜から強い肩痛が出現した。 

08/18 (水)、カロナールが処方されたが、痛みが続いた。 

上肢を動かすことができず、08/21 に当院受診をした。 

診断:SIRVA。 

超音波検査:三角筋と肩峰下滑液包周囲の血流増加、棘上筋腱内石灰(腱板の肥厚がな

い)。 

MR angiography:三角筋のワクチン接種部位から滑液包、上腕骨近位部にかけ広範囲の
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血流信号。 

報告医師は、事象を重篤(障害につながるおそれ)として分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能とみなした。 

他要因(他の疾患等)の可能性の有無は、肩石灰性腱炎であった 

報告医師は以下のようにコメントした。 

2017 年に右肩の石灰性腱炎でパンピングを行った既往があるが、今回は左肩の肩痛の

既往はなかった。 

通常の石灰性腱炎の発生時とは異なり、腱板の肥厚が見られないこと、石灰周囲の血

流増加がそれほど著明ではないことが、全く肩を動かすことができない石灰性腱炎と

しては非典型的であった。 

注射後数時間して発症していることから、無症候性の石灰がワクチン接種によって発

症した可能性が高い。 

通常、腱板内の石灰沈着は半数が無症候であることが知られており、既往歴がないこ

と、接種後数時間で発症していること、石灰性腱炎の典型画像所見でないことから

SIRVA の可能性が高いと考えられる。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は報告されておらず、追跡調査中に請求される。 

 

追加情報（2021/09/14）: この追加情報は、再調査したがロット/バッチ番号が入手で

きないことを通知するために提出されている。 

再調査が完了した、追加情報は期待できない。 
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12341 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下|低血

圧） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

転倒（転倒） 

 

蒼白（蒼白） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21124465。 

 

2021/08/23、15:22 、15 歳 2 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31）投与経路不明、単

回量、初回接種を受けた。 

病歴は何もなかった。 

併用薬はなしと報告された。 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。臨床経過は以下

の通り： 

2021/08/23、血管迷走神経反射が出現した。 

2021/08/23、15:28（ワクチン接種日）、SpO2 99%、Pulse 51。顔色不良のち倒れた。 

2021/08/23、15:32（ワクチン接種日）、BP 113/60。 

2021/08/23、15:38（ワクチン接種日）、BP 110/39。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

さらに以下のように報告された：  

2021/08/23 15:22、血管迷走神経反射を発現した。 

一過性の低血圧による血管迷走神経反射と考えられた。 

全ての有害事象の徴候および症状は以下の通り：  

血圧低下、顔色不良、意識消失。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

臥位にて下肢を挙上して、経過観察のみで改善した。 

患者は医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

心血管系症状として、低血圧（測定済み）が報告された（BP 78/36（15:22）、113/60

（15:32））。 

皮膚/粘膜、消化器、またはその他の症状/徴候はなかった。 

2021/08/23、事象意識消失および一過性の低血圧の転帰は不明であり、その他の事象

の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤に分類した。  

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

迷走神経反射と考えられた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）：追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 
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追加情報（2021/09/07）：追跡調査依頼書に対する返答として、連絡可能な同医師か

ら入手した新情報である：新事象（意識消失、一過性の低血圧）、さらなる事象の経

過。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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12343 

交通事故（交

通事故） 

 

発熱（発熱） 

 

脳過潅流症候

群（脳過潅流

症候群） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

外傷性頭蓋内

出血（外傷性

頭蓋内出血） 

くも膜下出

血; 

 

便秘; 

 

破裂性脳動

脈瘤; 

 

脳内動脈瘤

手術; 

 

頭蓋内動脈

瘤; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124454 である。 

 

2021/08/05 14:30（52 歳時）、52 歳（52 歳 1ヵ月とも報告された）の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番

号：EY0583、有効期限：2021/10/31、投与経路不明）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/07/15（52 歳時）、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミ

ナティ、注射用溶液、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31、投与経路不明）

を接種した。 

2021/08/05 14:30（ワクチン接種の日）、患者は 2回目のコミナティ投与を受けた。 

2021/09/09 の追加報告にて、同医師は、以下を報告した： 

COVID-19 ワクチンの初回接種前の 4週間以内に患者が他のワクチン接種を受けたかど

うかは、不明であった。 

併用薬は、以下の通り報告された： 

降圧のため、カンデサルタン（経口）を服用した（継続中）。 

降圧のため、メフルシド（経口）を服用した（継続中）。 

便秘のため、酸化マグネシウム（経口）を服用した（継続中）。 

患者の病歴は、以下の通り報告された： 

2021/08/06 から、てんかんと交通外傷（外傷性クモ膜下出血）を経験した。 

2021/08/14 に交通外傷（外傷性クモ膜下出血）は終了した。 

詳細は、次のように報告された：2021/08/06、患者は、自動車運転中に交通事故を起

こした。救急車内から救急外来で何度か全身けいれんが起こった。 

2016/03/09 から 2016/09/09 まで、患者は左前大動脈瘤破裂による SAH（クモ膜下出

血）を発現した。 

詳細は、次のように報告された：他院でクリッピング。 

不明日から、未破裂脳動脈瘤を発現した（継続中）。 

詳細は、次のように報告された：報告病院で経過観察中。 

不明日から、高血圧を発現した（継続中）。 

詳細は、次のように報告された：他院で内服加療。 

関連する検査は、以下の通り報告された： 

2021/08/06、COVID-19 に対する核酸増幅検査が実施され、結果は陰性であった。 

2021/08/06、頭部 CT（コンピュータ断層撮影）が実施され、報告者は次のようにコメ

ントした：外傷性 SAH。 

有害事象の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/08/06 14:00 頃、てんかんを発現した。 

事象は、重篤（医学的に重要）として評価された。 

有害事象は、救急治療室来院を必要とした。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、評価不能であった。 

2021/08/14、事象の転帰は、回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした。 

2021/08/06 14:00 頃、頭部外傷（外傷性クモ膜下出血）を発現した。 
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事象は、重篤（生命を脅かす）として評価された。 

有害事象は、救急治療室来院を必要とした。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、評価不能であった。 

2021 年日付不明、事象の転帰は、回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした。 

事象の経過は、以下の通り報告された： 

2021/08/05、2 回目のコロナワクチン接種を受けた。 

2021/08/06 14:00 頃、運転中に対向車線にはみ出し、対向車と衝突した。 

救急車内に収容後に、けいれん発作が 3回程度みられた。 

報告病院到着時もけいれん発作が間欠的にみられた。 

発熱もあり、COVID-19 抗原検査の結果は陰性であった。 

CT で外傷性 SAH を認め、MRI で同様の所見を認め、左前頭葉の陳旧性病変部に ASL 

(Arterial spin labeling)で過潅流がみられ、てんかんの焦点と思われた。 

ワクチン→発熱→てんかん発作→事故と事故→外傷性てんかん： 

のいずれが（AE の理由であるかもしれないと）考えられるが、鑑別不可であったた

め、有害事象（コミナティの）として報告された。 

事象てんかん、外傷性クモ膜下出血、けいれん発作の転帰は回復、残りの事象は不明

であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/09）同医師から入手した新たな情報：最新の関連する病歴、関連

する検査、併用薬の詳細、最新の事象の臨床経過、治療の詳細、最新の事象転帰、重

篤性および因果関係。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「外傷性クモ膜

下出血」の事象終了日を 2021/08/14 に更新し、「てんかんは継続中であり」を削除の

ための経過更新である。 
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12345 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

徐脈（徐脈） 

 

転倒（転倒） 

 

頭部損傷（頭

部損傷） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

健忘（健忘） 

 

高窒素血症

（高窒素血

症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

慢性腎臓病 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124377 である。  

 

患者は、35 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点は、慢性腎臓

病（移植待機中）（直近のクレアチニン 5台）を含んだ。 

2021/08/20 16:30（35 歳時）、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、投与

経路不明）を接種した。 

発現日時は、2021/08/20 16:55（ワクチン接種の 25 分後）と報告された。 

2021/08/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、慢性腎臓病のため病院に通院していた。直近の血清クレアチニン値は、5前後

と指摘された。病院で移植準備中であった。 

患者は、普段は腎臓内科を受診していた。 

ワクチン接種後の待機中、気分不快あり、椅子より崩れ落ちた。 

覚知時、一過性健忘があった。 

血圧＞120、脈拍 60 前後と徐脈であった。 

迷走神経反射であろうと考えられた。 

患者は安静臥床で、症状改善傾向であったが、体調すぐれず、救急要請し、かかりつ

けの医療機関へ搬送された。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評

価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、尿毒症であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

迷走神経反射>慢性腎臓病であった。頭部打撲の恐れあった。 

 

追加情報:（2021/09/08）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。すべての事象情報は更

新された。 
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12348 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

 

46 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2021/08/03（46 歳 8 ヶ月の時）に

bnt162b2 (コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EY3860、有効期限：

2021/08/31、1 回目、接種経路不明、単回量)、2021/08/24 に bnt162b2 (コミナティ、

剤形：注射剤、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、接種経路不明、2回目、

単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の詳細な情報は、提供されなかった。 

2021/08/18（1 回目ワクチン接種の 15 

日後）、ギラン・バレー症候群を発現した。 

2021/08/25（1 回目ワクチン接種の 22 日後）、発熱を発現した。 

2021/08/25 から 2021/08/26 まで発熱があったと報告された。 

2021/08/18、患者は左上肢の違和感あり、翌日も不変であった。 

2021/08/20、左肩から腕全体のじびれを自覚して右上肢のしびれあり、両下肢に力が

入らない感じとなった。 

2021/08/23 から、しびれが強くなり、仕事を早退した。 

2021/08/24、患者は整形外科を訪問した。同日の午後に、患者は 2回目の BNT162b2

（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号 EW0207、有効期限：2021/09/30）を受けた。 

2021/08/25、患者は午後から発熱を発症した。 

2021/08/27、脱力感を感じ整形外科を受診し、神経内科受診を勧められた。 

2021/08/28、患者は当院（神経外科病院）を訪問して、脳神経外科病院神経内科を受

診し医師より、ギラン・バレー症候群と診断された。 

頭頸部画像所見に異常なく、髄液検査にて蛋白細胞解離が認められた。 

この情報は当該病院の薬剤師（報告者）から、問い合わせがあり、薬剤師が詳細の確

認と診察を行った。 

追加情報（2021/09/01）では、臨床経過は以下の通りであったと報告された： 

2021/08/03（ワクチン接種日）、患者は、1回目の BNT162b2 を受けた。 

腕の痛みがあった。 

2021/08/18 と 2021/08/19（1 回目ワクチン接種の 15 日後）、左上肢に違和感を感じ

た。 

2021/08/21（1 回目ワクチン接種の 18 日後）、痺れ感があった。 

2021/08/24 午前（1回目ワクチン接種の 21 日後）、脳神経外科病院を受診した。 

医師（神経科医）にワクチン 2回目接種の可否を相談し、医師は、ワクチン接種可能

と判断した。 

2021/08/24 午後、2回目の BNT162b2 を受けた。 

2021/08/25 と 2021/08/26（1 回目ワクチン接種の 22 日後）、発熱を発現した。 

2021/08/27（1 回目ワクチン接種の 24 日後）、発熱が治った為、整形外科を受診し

た。 
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2021/08/28（1 回目ワクチン接種の 25 日後）、脳神経外科病院を受診し、ギラン・バ

レー症候群と診断された。 

事象ギラン・バレー症候群は重篤（2021/08/28 からの入院と医学的に重要）であると

報された。 

ギラン・バレー症候群の転帰は未回復で、事象発熱の転帰は 2021/08/27 に回復して、

腕の痛みの転帰は不明であった。 

報告者のコメント：先行感染なく通常の症状経過、神経伝導検査の所見と異なる異常

が見られていた。医師は、ワクチン接種の影響での事象発生を疑った。 

 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票の情報は以下の通りだった： 

1.臨床症状は以下を含んだ：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：

2021/08/20）、筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は 2：歩行器、またはそ

れに相当する支持なしで 5m の歩行が可能。 

2.疾患の経過：不明。 

3.電気生理学的検査は 2021/08/28 に実行されて、GBS と一致していた：異常な時間的

分数、F波出現頻度の低下、F波潜時の延長を示した。 

4.髄液検査は 2021/08/28 に実行されて、細胞数：1/ul、ブドウ糖：51mg/dl、蛋白：

108mg/dl、蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇および

50 細胞/ul を下回る CSF 総白血球数）。 

5.鑑別診断：別表に記載している疾患等の他の疾患に該当しない。 

6.画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮影）は 2021/08/28 に実行された。 

7.自己抗体の検査（抗 GM1 抗体と抗 GQ1b 抗体）は 2021/08/28 に実行されたが、結果

はまだ受け取られなかった。 

8.先行感染がなかった。 

 

診察を行った医師は、厚生労働省 PMDA に直接詳細報告を行うため、追跡調査は拒否さ

れていた。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。報告者は、事象を重

篤（2021/08/28 から日付不明まで入院必要とした）と分類した。 

2021/09/09 現在、患者は未回復であった。 

事象が BNT162b2 に関するものかどうかは不明であった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

これ以上の追加調査は不可能である。 

ロット／バッチ番号に関する情報は、得られることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）：本報告は、報告薬剤師と主治医（神経科医）との間で矛盾

した情報を明確にするために、同じ連絡可能な薬剤師から報告された追加報告であ

る：新たな情報は以下を含んだ：事象脱力は削除された、 1 回目投与の詳細が追加さ

れた、ギラン・バレー症候群の発現日が更新された、 臨床経過情報が更新された。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/11）:本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師（新しい報告者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126433。新情

報は以下を含んだ：ギラン・バレー症候群の発現日は、2021/08/18（以前

2021/08/03）に更新されて、臨床検査値、臨床経過。 
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12350 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

中枢神経系病

変（中枢神経

系病変） 

 

尿閉（尿閉） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

発熱（発熱） 

 

髄液細胞数増

加（ＣＳＦ細

胞数増加） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

ＣＳＦミエリ

ン塩基性蛋白

増加（ＣＳＦ

ミエリン塩基

性蛋白増加） 

 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

無菌性髄膜炎

（無菌性髄膜

炎） 

 

中東呼吸器症

アトピー性

皮膚炎 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、連絡

可能な薬剤師（患者）からの自発報告である。 

  

患者は非妊娠の 26 歳女性であった。 

2021/07/27 16:00（ワクチン接種日、26 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EW201（報告どおり）、使用期限は報告なし、左腕

の筋肉内、単回量）の 1回目接種をした。 

4 週間以内のワクチンの接種はなかった。 

家族歴はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴はアトピー性皮膚炎があった。 

2021/07/28（ワクチン接種 1日と 8時間後）、患者は発熱、頭重感を発現した。 

2021/07/30（ワクチン接種 3日後）、摂氏 39 度の熱発を発現した。 

2021/07/31（ワクチン接種 3日と 8時間後）、嘔吐 10 回、下痢 1回を発現した。 

2021/08/01（ワクチン接種 5日後）、下痢 2回を発現した。 

2021/08/02（ワクチン接種 5日と 8時間後）、嘔気、下痢 4回を発現した。 

2021/08/03（ワクチン接種 6日と 8時間後）、患者は頭部 MRI 検査を受け、一過性脳

梁膨大部病変および尿閉を認めた。 

報告者は事象を重篤に分類し、事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニ

ックへの訪問と述べた。 

処置は、パルスステロイド治療と抗血液凝固剤の投与を含んだ。 

2021/08/03、髄液細胞数は 294/3uL（正常低値：0、正常高値：15）、髄液タン白は

136 g/dl （正常低値：5、正常高値：45）、 MBP は 263 pg/ml（正常高値：102）、

MRI は MERS 様病変であった。 

2021/08/03（ワクチン接種 7日後）、MERS、無菌性髄膜炎、Elsberg syndrome が発現

した。 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）に分類した。MERS、無菌性髄膜炎、

Elsberg syndrome は緊急治療室に来院が必要な AE であり、ステロイドパルス+ヘパリ

ンによる事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

報告者はワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した（AEDM 様の病態）。 

2021/不明日、患者は報告事象のため、22 日間入院した。 

2021/不明日、事象 MERS、無菌性髄膜炎、Elsberg syndrome の転帰は回復し、2021/不

明日、脳梁膨大部病変、尿閉、発熱、頭重感、嘔吐、下痢および嘔気の転帰は回復し

たが後遺症あり、およびその他全事象の転帰は不明であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

  

追加情報（2021/09/16）：これは、連絡可能な薬剤師から、臨床検査値、新事象

（MERS、無菌性髄膜炎、Elsberg syndrome、CSF 細胞数増加、CSF 蛋白増加、CSF ミエ

リン塩基性蛋白増加）および患者の臨床経過の追加報告である。 
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候群（中東呼

吸器症候群） 

初報で EW201 と報告された（正確ではない）BNT162B2 ワクチンのロット番号は、追跡

調査中に要請される。 

12355 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

炎症（炎症） 

 

腫脹（腫脹） 

食物アレル

ギー 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。   

 

2021/07 上旬（ワクチン接種日）、69 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号は報告されなかった、筋肉内、0.3ml 単回投与 1回目）を接

種した。 

病歴には、キウイとパイナップルに対するアレルギーがあった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07 上旬（ワクチン接種の 1日後）、患者は蜂巣炎、炎症、腫脹を発現した。 

臨床経過は、以下の通り： 

キウイとパイナップルに対するアレルギーあり。 

投与翌日に腫脹、蜂窩織炎のような炎症が発生した。 

2、3日後に症状は引いたが、1週後に再度出現した。 

患者は 2回目のワクチン接種を希望したが、中止とした。 

2021/08/23、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象が BNT162B2 に関連ありと述べた。 

 

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されず、追加調査の間、要請され

る。 

 

追加情報（2021/09/07）: この追加情報は、バッチ番号が追加情報の試みにもかかわ
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らず入手できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、これ

以上の追加情報は期待できない。 

12360 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

重症筋無力症

（重症筋無力

症） 

 

ミラー・フィ

ッシャー症候

群（ミラー・

フィッシャー

症候群） 

 

動眼神経麻痺

（第３脳神経

麻痺） 

 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

会話障害（会

狭心症 

本報告は、ファイザーの同僚の経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/29、10:15 、76 歳の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、0.3ml、単回量、左

腕筋肉内、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30）の最初の投与を COVID-19 免

疫のために受けた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した薬剤には、アリピプラゾール（経口）および

アセチルサリチル酸（バイアスピリン）（狭心症、継続中、他院にて処方）があっ

た。 

病歴には、狭心症（継続中）があった。家族歴は不詳であった。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/06/29、患者は BNT162B2 の最初の投与を受けた。 

2021/06/30（ワクチン接種の 1日後）、気分不良とめまいが出現した。 

2021/07/05、患者は検査のために病院を受診した。神経内科を紹介され、

2021/07/05、検査後に左眼の内転麻痺のため、入院した。 

2021/06/30、診断に関しては、動眼神経麻痺（一部）、眼瞼下垂、フィッシャー症候

群の可能性があった。報告者はギランバレー症候群も疑った。  

2021/09/17 現在、医師による本事象に対する最終的な診断は、重症筋無力症/眼球運動

障害であったと報告された。 

治療処置に関しては、入院先病院にて、ステロイド、ガンマグロブリン製剤を投与中

であった。 

略歴経過は、以下の通りであった： 

2021/06/30（ワクチン接種 1日後）、気分不良、めまい感を自覚した。 

2021/07/05、症状が軽快しないため、病院を受診した。左眼球の内転障害を認めた。

構音障害、嚥下困難など、他の脳神経麻痺症状はなく、四肢麻痺、脳梗塞症状もなか

った。 

ワクチン接種直後の発症のため、ギラン・バレー症候群を疑い、神経内科に紹介し

た。 

2021/07/05、入院した。 

以下は、入院先病院での情報提供書の転記である。 

1 回目入院： 
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話障害） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

頭部 MRI にて、右内頸動脈‐後交通動脈（IC-PC）部動脈瘤の所見があった（当症状と

無関係）。抗アセチルコリン受容体抗体（抗 AChR 抗体）陽性であり、眼筋型重症筋無

力症が疑われた。左眼筋麻痺は改善し、退院となった。 

2 回目入院： 

2021/07/24 より、右眼瞼下垂があった。 

2021/08/01 より、鼻声、呂律難、嚥下困難感が出現した。 

2021/08/05、再入院となった。テンシロンテスト陽性であった。全身型重症筋無力症

の確定診断となった。 

報告時現在、ステロイド、ガンマグロブリン製剤を投与中であった。 

重症筋無力症の診断が確定したため、ギラン・バレー症候群の可能性は少ないと考え

る。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、本事象を重篤（入院）と分類した。 

報告者は、本事象と BNT162B2 との関連を可能性大とした。 

報告医師は、事象重症筋無力症/眼球運動障害を重篤（入院）と分類し、本事象と

BNT162B2 の因果関係を評価不能とした（理由：重症筋無力症の確定診断であり、おそ

らく、BNT162B2 に関連なし）。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報は要請された。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

他の変化点：事象（気分不良、めまい）は重篤（前の報告に基づき、入院）と考えら

れた。 

 

追加情報（2021/09/17）：連絡可能な医師から報告された新たな情報には以下があっ

た：製品（投与経路、ワクチン接種時間、ロット番号、有効期限、併用薬）、患者

（病歴、検査結果）、事象（新たな報告事象、因果関係評価、事象詳細）、新たな追

加報告者。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12362 

咽頭炎（咽頭

炎） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

肺線維症（肺

線維症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21117057。 

 

2021/05/19 15:18 、39 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、2回目の

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：EY5420、使用期限：

2021/08/31、単回量、39 才時）の接種をした。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため初回の bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：EW4811、使用期限 2021/07/31）の接種をした。 

2021/05/26、右中葉/左下葉に瘢痕、咽頭炎、咽頭痛、調子悪いを発現した。 

臨床経過は、以下の通りと報告された： 

患者は 39 歳 1ヵ月（ワクチン接種の年齢）の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

日付不明、患者は以前に、初回の bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EW4811、使用

期限 2021/07/31）の接種を受けた。 

2021/05/19 15:18 （ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、2回目の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、投与

経路不明、単回量）の接種をした。 

2021/05/26（ワクチン接種の 7日後）、患者は咽頭炎を経験した。2021/05/27（ワク

チン接種の 8日後）、事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/26（ワクチン接種の 7日後）、患者は咽頭痛を発現し、体温摂氏 36.4 度であ

った。 

2021/05/19（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため 2回目接種を

し、調子が悪くなり、2021/05/27（ワクチン接種の 8日後）に受診した。ポリメラー

ゼ連鎖反応（ＰＣＲ）検査は陰性であった。コンピュータ断層撮影（ＣＴ）を実施し

た。右中葉/左下葉に瘢痕があった。ＣＯＶＩＤ－１９を疑わせる所見はなかった。気

管支炎/気管支肺炎/肺炎の所見はなかった。咽頭炎と診断され、内服治療された。 

事象の転帰は、不明だった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価し

た。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種との関係は評価不能である。

咽頭炎を生じた外来再診はなく、症状悪化はないと考えられるが転帰は不明である。 

 

再調査は完了する。これ以上の詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/03）同医師から報告された新情報は以下を含む：患者のイニシャ

ル。 
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再調査は完了する。これ以上の詳しい情報は期待できない。 

12363 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

食物アレル

ギー 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能なその他医療従事者（HCP）から

入手した自発報告である。 

 

2021/08/11、57 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FF4202）、筋肉内、単回量にて２回目の接種を受けた（57 歳時）。 

病歴にはアーモンド、ピーナッツでのアナフィラキシー症状が含まれた。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、以前にアレルギーに対してエピネフリン（エピペン）を受けた。 

2021/08/11、アナフィラキシーが出現した。 

報告者は事象を重篤（入院）とし、事象は入院に至ったと述べた。 

2021/08/12（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告したその他 HCP は、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目ワクチン接種の 10 分後、患者は咳き込み呼吸が苦しくなった。 

エピペンが投与された。 

患者は、民間病院へ緊急搬送された。 

同日、患者は入院し、その翌日に患者は完治退院した。 

2021/08/12、事象の転帰は、回復であった。 

 

追加情報（2021/09/07）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 
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追加情報（2021/09/07）：同一の連絡可能なその他医療従事者から新たな情報を入手

した：BNT162B2 の接種経路を更新（筋肉内[前回は静脈内と報告された]）、今回の追

加情報により、事象から「不適切な経路によるワクチン接種」を削除した。 

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

12364 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

徐脈（徐脈） 

 

蒼白（蒼白） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

日付不明、41 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ

筋注、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、初回、単回量）の接種を受けた

（41 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は BNT162B2 の初回接種を受けた。 

反応の詳細は、以下の通りだった：先週ワクチン接種を受けた患者は、5分程一瞬意識

を失い、徐脈になった。脈が 40 まで下がったが、10-15 分ほどで意識が戻り、脈も正

常に戻った。患者は顔面蒼白になっていたが、脈拍が戻ると顔色も戻ってきた。 

最初は、注射の痛みによる迷走神経反射であると思われたが、最初の 5分間は会話も

できており、その後意識障害と徐脈が起こったので、コロナウイルスのワクチン接種

の影響であると考えられた。 

報告医師は本報告時に、そのような症例報告があったか尋ね、2回目のワクチン接種に

ついてどのように考えるべきか尋ねた。また 249 件の症例は 1回目のワクチン接種

か、2回目のワクチン接種だったのかを尋ねた。また、これらの患者が 2回目のワクチ

ン接種を受けたかについても尋ねた。 

すべての事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報 (2021/09/13): 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/16): 

同じ連絡可能な医師から報告された新しい情報が含まれていた: 

患者の詳細。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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12366 

そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

喉頭狭窄（喉

頭狭窄） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124315。 

患者は 47 歳 6ヵ月の女性であった。 

2021/08/20 15:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、筋肉内、2回目、単回量）を接種し

た(47 歳時)。 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点：前回と同様の症状あり、併用

薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

COVID ワクチン接種前の 2週間以内にほかの併用薬は投与しなかった。 

2021/07/30 14:40、以前に COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロ

ット番号は報告されなかった、筋肉内、初回、単回量) を接種した。 

2021/08/20 17:00 (ワクチン接種の 90 分後)、アレルギー反応を発症した。 

2021/08/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り：  

ワクチン接種後、観察時間 30 分では発症なしであった。 

2021/08/20 17:00、1 時間半後、患者は眼充血、かゆみ、喉頭狭窄があり来院した。 

喘鳴なし、アナフィラキシーまで至らないアレルギー反応と判断された。 

2021/09/08、関連する検査を受けなかったと報告された。 

事象（眼充血）の発現日時は 2021/08/20 16:30 であり、転帰は回復であった。 

受けた治療：抗アレルギー剤。 

本事象で診療所に訪問した。 

2021/08/20 16:30、呼吸苦があり、報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は回復であった。 

受けた治療：PSL（プレドニゾロン）。 

本事象で診療所に訪問した。 

有害事象のすべての徴候および症状は下記の通り： 

眼充血、呼吸困難、BP（血圧）166/104mmHg、PR（心拍数）60bpm、SpO2（酸素飽和

度）100% RA（室内空気）。 

有害事象の時間的経過は下記の通り： 

16:30 頃（ワクチン接種 1時間後）、発症した。 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

詳細は下記の通り：内服処方。 

多臓器障害症状はなかった。 

呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）があり、詳細は下記の通り： 

咽喉頭狭窄感を伴う呼吸困難であり、客観的な狭窄所見なし。 

心血管系症状はなかった。 

皮膚／粘膜症状-眼の充血及び痒み 
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詳細は下記の通り：充血のみ 

消化器症状はなかった。 

その他の徴候/症状はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を

受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/08/20、アレルギー反応の転帰は回復であった。 

日付不明、喉頭狭窄、眼充血、かゆみ、呼吸苦の転帰は回復であった。 

他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可能である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：同一の連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通

り：臨床検査値、ワクチン歴、被疑薬の詳細（投与経路）、併用薬なし、事象発現

日、追加した新事象（呼吸苦/呼吸困難、BP（血圧）166/104mmHg、眼の痒み）、臨床

経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12367 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽） 

 

心機能障害

（心機能障

害） 

 

発熱（発熱） 

不動症候

群; 

 

作業療法; 

 

外科手術; 

 

慢性腎臓

病; 

 

機械的イレ

ウス; 

 

理学療法; 

 

血液透析; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21125208。 

2021/08/02 14:20、76 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、接種経路不明、2回

目、単回量）を受けた（76 歳時）。 

病歴は、2011 年からの２型糖尿病による慢性腎臓病で血液透析（施行中）及び 2021 年

の理学療法と作業療法を含んだ。 

2021/05/26、絞扼性イレウス（2021、外科手術は他病院で施行された）を発症した。 

2021/06/07、廃用症候群と診断された。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は 2021/07/12 14:20、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号と有効期限は不明、接種経路不明、初回、単回量）を含んだ（76

歳時）。 

2021/06/28、リハビリ目的に報告病院へ転院した。 

理学療法、作業療法を施行した。 

2021/08/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.6 度であった。 

2021/08/02（ワクチン接種日）、摂氏 39.0 度台の発熱があり、解熱剤を使用した。 

2021/08/03 17:00（ワクチン接種 1日/2 時間/40 分後）、誤嚥性肺炎と嘔吐を発症し

た。 

痰からみ、嘔気と嘔吐があった。 

その後、呼吸不全と心機能低下があった。 

報告医師は、事象誤嚥性肺炎と嘔吐を重篤（死亡）と分類し、事象誤嚥性肺炎と嘔吐

と本剤との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、絞扼性イレウスと慢性腎臓病であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

当院入院後、嘔気、嘔吐はなかった。しかし、コミナティ 2回目接種約 15 時間後に、

嘔吐、誤嚥性肺炎を併発した。 

2021/08/03 21:48（ワクチン接種 1日/7 時間/28 分後）、死亡確認となった。 

事象誤嚥性肺炎と嘔吐の転帰は死亡であり、他事象については不明であった。 

死因は、誤嚥性肺炎と嘔吐として報告された。 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 

当該ロットの有害事象安全性調査要請及び/又は薬効欠如については以前に調査され

た。苦情があったのが、当該バッチの出荷日から 6ヵ月以内であったため、サンプル

は活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果は

チェックされ、登録された範囲内であった。参照した PR ID の調査は、以下の結論に

至った：参照 PR ID 6121274。「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」に対する苦情が

調査された。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロッ

トと製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット

EY3860 に関連したロットであると決定された。苦情サンプルは返されなかった。  

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、バリデーション、
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及び安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質

を代表するものではなく、バッチは引き続き許容できると結論する。  

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

 

製品品質の苦情グループは、CITI システムを介して調査結果を以下の通りに報告し

た： 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められな

かった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロット

の工程において逸脱の発生は無かった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認め

られなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

是正・予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防

措置は実施しない。 

トレンド確認（緊急度：緊急（Expedited）の場合）。実施の要否：不要。 

確認結果：該当なし。 

 

追加情報(2021/09/13)：製品苦情グループから報告された新たな情報は、以下を含

む：調査結果。 

 

追加情報:（2021/09/16）CITI システムを介して製品品質の苦情グループから入手した

新たな情報は、以下を含む：調査結果。 

12370 
肝機能障害

（肝障害） 

肝硬変; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

【患者背景】 

合併症については投薬にて病状良好。安定。 

投与前：GST/GPT：76/36。T-Bil：0.8。 

2021/05/06  12 週投与の予定でマヴィレット配合錠の投与開始。 

2021/06/03  投与 4週目。GST/GPT：18/10。T-Bil：0.8。採血でも異常なし。以降

GST/GPT 正常。 

2021/06/17  採血異常なし。ウイルス量、ALT、AST も低下し効果を感じつつあった。 

2021/06/27  他院にてコロナワクチン（コミナティ筋注）接種。 

2021/07  8 週投与終了時に異常なし。 

2021/07/01  GST/GPT：23/12。 

2021/07/08  他目的の採血で GST/GPT：129/77 と上昇。 

2021/07/14  マヴィレット配合錠の投与中止。再投与：なし。 

2021/07/15  10 週投与終了時に GST/GPT 急上昇。ALT：353、AST：391、総 Bil：6.8。

来院時採血したところ、肝機能異常が判明。 

2021/07/20* 肝障害：発現。 

2021/08/26  GST/GPT：16/10。肝障害：軽快。 
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12371 

小脳出血（小

脳出血） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

不整脈; 

 

心不全; 

 

心障害; 

 

抗凝固療

法; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号は、v21124387 である。 

 

2021/08/17 10:20（ワクチン接種の日）、95 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、有効期限：

2021/11/30、上腕、筋肉内、単回量、1回目の投与）を受けた（95 歳の時）。 

患者の家族歴がなかった。 

患者は心臓病と抗凝固剤薬の使用の病歴があった。 

病歴は高血圧（発現日：2001、継続中）、心不全（発現日：不明、継続中）があっ

た。COVID ワクチン以前の 4週間以内のその他のワクチンは、なしと報告された。 

併用薬はフェキソフェナジン（内服、胃潰瘍用、継続中）、バルサルタン（内服、高

血圧用）、アゾセミド（内服、高血圧用）、リクシアナ 30mg（内服、不整脈用）、サ

ムスカ（内服、心不全用）があった。 

2021/08/17、ワクチン接種前の体温は 36.4 摂氏度であった。 

2021/08/17（ワクチン接種の日）、患者は脳出血を発症した。 

2021/08/17（ワクチン接種の日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/17 10:30、ワクチン接種を接種した後、患者は搬送中に座位保持困難となり

意識障害をきたしたため私立病院に受診した。 

コンピュータ断層撮影（ＣＴ）にて小脳出血を診断して、当院紹介受診した。 

同病名にて不特定の治療のために入院となった。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/08/17、X-ray 線の結果：心拡大。 

2021/08/17、BNP の結果：551.20 pg /mL（正常低値：0.00、正常高値：18.40）。 

2021/09/10、事象小脳出血の転帰は回復したが後遺症ありであり、意識変容の転帰は

未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/17 から入院した）に分類して、事象と bnt162b2 と

の因果関係は評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性は高血圧であった。 

報告者は事象を入院/入院の延長、永続的/顕著な障害/機能不全に分類し、入院期間は

24 日（2021/08/17～2021/09/10）であった。 

有害事象は集中治療室（ICU）への搬送を要し、入院期間は 2日間であった。 

ワクチンとの因果関係は評価不能であった。 

患者は治療を受けた（止血、降圧）。 

 

追加情報(2021/09/07): 追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/13): 連絡可能な医師から入手した新情報である：病歴、併用薬、

臨床検査データ、重篤性評価、事象の転帰/治療、投与経路、事象の経過の更新。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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12376 
Ｂ型肝炎（Ｂ

型肝炎） 
  

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な消費者から入手した自発報告である。 

  

不明日、年齢不詳の女性患者（報告者の母親）は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量、投与回数不

明）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者はＢ型肝炎を発症した。 

患者は 2ヵ月前コミナティのワクチン接種を受けたと報告された。これまで診断され

たことがなかったＢ型肝炎を発症した。今までいろいろ検査しているが、 B 型肝炎な

んて一回も言われたことがないが発症した。 

事象の転帰は、不明であった。 

  

事象と BNT162b2 間の重篤性と転帰と因果関係は、提供されなかった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

報告者の情報を更新した。 

12377 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

これは、ファイザー社の医薬品担当を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

患者は 56 才の男性であった。 

 

2021/07/14（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、単回量）を接種

した。 

 

2021/08/03（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために二回目の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、単回量）を接種

した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

日時不明（二回目投与約二週間後）、患者は、四肢脱力感、立位困難、ふらつき、多

発関節痛（移動性）を発現した。 

患者は、ギランバレーの疑いで民間病院に入院した。 

患者は、症状が軽減したため退院した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査期間中に要請される。 
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修正：本追加報告は保健当局に適切な報告を行うために提出される。日本の保健当局

に対する GBS（ギラン・バレー症候群）調査票が日本の保健当局へ提出するために添付

された。GBS 調査票は新情報なしであった。 

12379 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能な医師から受領した自発

報告である。PMDA 番号:v21124459 である。 

2021/08/23 11:40、40 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号:FF3622、有効期限:2021/11/30、投与経路不明、単回量）の初

回接種を受けた（40 歳時）。 

既往歴は食物アレルギーであった。併用薬は報告されなかった。 

不明日、以前インフルエンザ免疫のためインフルエンザワクチンを接種し、接種後に

全身不快感、アレルギーを発現した。 

2021/08/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/08/23  11:40、コミナティの初回接種を受けた。 

2021/08/23 11:55（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された：ワクチン接種後、顔面蒼白、冷汗、血圧

低下(83/55)を発現した。アドレナリン 0.3mg 筋肉内注射を投与し、補液を開始した。

そして、注射後症状が改善された。 

2021/08/23 13:45（ワクチン接種 2時間 5分後）、帰宅した。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は以下のように評価された： 

ステップ 1（随伴症状）、Major 基準:循環器系症状:測定された血圧低下を発現した。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）、症例定義（診断の必須条件）:突然発

症、徴候及び症状の急速な進行と診断された。報告医師は、事象をアナフィラキシー

の 5つのカテゴリーのうち、カテゴリー（4）と評価した。 

アナフィラキシーのすべての徴候および症状は以下の通り報告された:顔面蒼白、冷

汗、血圧低下（83/55）。 

アナフィラキシーの時間経過は以下のように報告された:投与後 15 分。患者はアドレ

ナリン、輸液による医学的介入を必要とした。臓器障害に関する情報は以下の通りで

あった: 多臓器障害はなかった。心血管系の症状は、低血圧（測定済み）であった。

皮膚/粘膜症状の詳細は以下の通り報告された:顔面蒼白、冷汗。 

2021/08/23（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。他の疾患

等、事象を引き起こす可能性のある他要因はなかった。 
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追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/09): 連絡可能な同医師から受領した新情報は、以下を含む：既往

歴、事象詳細（血圧低下が低血圧に更新された）、臨床経過の詳細。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

12382 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

喘息; 

 

高プロラク

チン血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124446 である。 

 

2021/08/22 10:30（ワクチン接種当日、28 歳時）、28 歳の女性は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FE8162、有効期限 2021/11/30、接

種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/08/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気、服用中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は以下の通り：喘息、高プロラ

クチン血症および他の判読不能な文字の病歴であった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の発現日時は、2021/08/22 の 11:10(接種後 40 分)と報告された。 

報告された症状は、アナフィラキシー、アレルギー反応（発生までの時間：30 分）で

あった。 

事象の経過は、以下の通りだった：ワクチン接種 30 分後、患者は帰宅し、両上肢の皮

フのかゆみが出現した。 

患者は午前 11 時 00 分に戻って、午前 11 時 00 分に常備薬を服用したがかゆみは持続

した。 

11:30 に、かゆみは少し落ち着いた。 

2021/08/22 11:40、症状は落ち着き、患者はワクチン接種会場を退出した。 

2021/09/13、報告によると、患者は医学的介入を必要としなかった。 

患者は Pfizer－BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

2021/08/22（日曜日）、ワクチン接種から約 20 分後、両上腕上部に痒みが出現し、看
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護師により報告されたが、当該部に発赤や発疹は見られなかった。 

しばらくして、患者によると、症状は改善した。 

患者は薬剤について訊かれ、持っていた常用薬をトイレに行った際に「服用した」と

述べた（診察前）。 

もう少し経過観察するよう勧められたが、30 分過ぎたので、希望通り帰宅が許可され

た。 

上記の通り、両上腕上部に痒みの症状であり、ワクチン接種部の刺激により、痒みが

両腕に生じたとも考えられ、常用薬を服用し、症状は安心とともに消失し、よく起こ

ることであった。 

事象の転帰は回復であった（2021/08/22）。  

事象と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

 

報告医師の意見：患者はいつもの内服薬を携えていた、11:40 帰宅へ。 

 

追加情報（2021/09/08）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/09/13）：追跡調査レターに応じて、同一の連絡可能な医師から新た

な情報を入手した：事象の臨床経過。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 
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12386 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

無力症（無力

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（減呼

吸） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

酸素飽和度測

定不能（酸素

飽和度測定不

能） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

脈拍異常（脈

拍欠損） 

 

血圧測定不能

（血圧測定不

能） 

 

刺激反応遅滞

（刺激反応遅

滞） 

統合失調症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）および COVID-19 ワクチン有害事象報告シ

ステム（COVAES）を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付

番号：21124502。 

2021/08/21 10:40（08: 45 とも報告された）、66 歳 7ヵ月の女性患者（非妊娠）は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、使用期限

2021/11/30、左腕、筋肉内投与、2回目、0.3ml、単回量、66 歳 7ヵ月時）の接種を受

けた。 

病歴は統合失調症であった。  

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬は報告されていない。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FF3620,、使用期限：2021/11/30、左腕、接種経路不明、初回、単回量）の接

種を受け、特別な有害事象はなかった。 

2021/08/21 10:40、コミナティの 2回目の接種を受けた。 

2021/08/21 10:43（ワクチン接種の 3分後）、以下の事象を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/08/21 10:40、コミナティ 0.3ml 筋注の 2回目の接種を受けた。 

初回接種を受けた後、特別な有害事象はなかった。 

ワクチン接種前の問診票に特記事項はなかった。 

2 回目のワクチン接種後 3-4 分くらいで、ダラッとして反応が鈍くなった。 

脈が触れず、血圧が測れず、SPO2 を測ることができなかった。 

ボスミン 0.3mg（筋肉内注射による）、酸素 2L と点滴による処置を行った。 

脈は触れるようになるも、血圧と酸素飽和度は測ることができなかった。 

呼吸は浅くも、呼吸困難はなかった。 

意識はあったので、深呼吸をさせたら（SPO2）92%であった。 

酸素 2.5L を与えられた後、（SPO2）98%はであり、挿管はせずに済んだ。 

血圧 84/60 と測れるようになったが、血圧の回復が遅かった（平素の血圧は 140/であ

った）。 

病院に連絡し、その後の経過観察を依頼し、救急搬送された。 

ステロイドを使うタイミングがなかったので、ボスミンと酸素で対応した。 

病院の担当医は、ステロイドは使わずに、対症療法で治療をしたことを確認した。 

血圧は 90/くらいで、経過観察のために入院した。 

アナフィラキシーショックなのか、血管迷走神経反射なのか判断が難しかったが、ア

ナフィラキシーショックと思われる。 

2021/08/21（ワクチン接種数分後）、意識混濁、脱力、脈が触れず、血圧測定不能、

酸素飽和度測定不能が発現し、血圧が低下した。 エピネフリン（ボスミン）筋注、酸

素および補液による治療を行い、脈が触れるようになり血圧 80 となるも、回復は遅か

った。そして、近くの病院へ救急搬送された。 
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2021/08/23（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は回復であり、退院した。 

2021/08/21（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/08/23（ワクチン接種の 2日後）、病院を退院した。 

2021/08/23（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師はすべての事象を重篤（入院、生命を脅かす）と分類し、事象が BNT162b2 に

関連ありと評価し、事象が救急救命室/部または緊急治療、生命を脅かす（有害事象に

よる死の危険）に至ったと述べた。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

追加調査は完了とした。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：本報告は重複症例である 202101094856 および 202101091690

からの情報を集約した追加報告である。現在および以降のすべての追加情報は、企業

報告番号 202101094856 で報告される。同医師から報告された新たな情報：報告者情

報、患者情報、検査情報の追加、投与情報（投与経路、解剖学的部位）、病歴、新た

な事象の追加（意識混濁）、重篤度基準（生命を脅かす）および臨床経過。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12400 

血圧低下（低

血圧） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

シェーグレ

ン症候群; 

 

リウマチ性

障害; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21124401。 

  

2021/08/21 11:50、57 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EY0573、使用期限: 2021/09/30、筋肉内、左腕に投与、0.3 ml 単回量、

57 歳時）の 1回目を接種した。 

病歴には、ピリン系薬剤でアレルギー（日付不明）、継続中のシェーグレン症候群、

継続中のリウマチがあった。 

併用薬には、シェーグレン症候群とリウマチに対して継続中のメトトレキサートナト

リウムとプレドニゾロン・アセテート（プレドニン）があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/21 11:50、コロナワクチン（1回目）、左上腕に 0.3 ml 筋注をした。 

12:10、待合室で咳、咽頭違和感があり、血圧 114/89mmhg、脈拍 66 回であった。 

12:15、咳おさまらず、ボスミン 0.5mg を右肩へ筋注した。 

12:20、咳が治まり、血圧 114/98 であった。 

12:30、SpO2 99%、血圧 166/97 であった。念のため救急車にて病院へ搬送された。 

2021/08/22（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 

2021/08/22、咳と咽頭違和感の転帰は 2021/08/22 に回復し、低血圧（測定済み）は不

明であった。 

2021/09/13、患者は 2021/08/21 11:50（ワクチン接種日）に bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、左上腕、三角筋中央、筋肉内、1回目）

を接種したと報告された。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は不明と報告された。 

併用薬は不明と報告された（他院にてリウマチ、シェーグレン症候群の治療中、メト

トレキサート、プレドニン、その他を使用）（報告通り）。 

病歴は不明と報告された（患者本人より過去にピリン系薬剤でアレルギーがあったと

のこと）。 

関連する検査は「なし」と報告された。 

2021/08/21 11:50（報告通り）、アナフィラキシーを発現した。 

報告者は本事象を非重篤と分類した。報告者は本事象を「入院/入院期間の延長」と分

類し、入院期間は 1日（報告通り）であった。ワクチンとの因果関係は関連ありであ

った（ワクチン接種後 20 分で発生した）。 

日付不明、事象の転帰は回復した。患者は治療を受けた（詳細：ルート確保、ボスミ

ン 0.5mg 筋注）。 

コメントは以下の通り： 

ワクチン接種当日 12:40 ころ、救急車にて病院へ搬送された。1日観察入院となり、

2021/08/22 に退院となった。 

患者はアドレナリンを含む医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害（不明）。呼吸器、心血管系。 

呼吸器（はい）：乾性咳嗽（はい）。 

心血管系：低血圧（測定済み）（はい）。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があっ
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た。 

その他（詳細：問診にて、ピリン系薬剤でアレルギーがあった）。 

リウマチにてメトトレキサート、プレドニンを服用しており、アレルギーの既往歴に

関連する。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/08/21 から 2021/08/22 まで入院となった）に分類し、事

象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：これは、フォローアップレターに応じた連絡可能な医師か

らの自発追加報告である。新たな情報は以下の通り：患者データ、反応データ（新規

事象：「アナフィラキシー」と「低血圧（測定済み」）、病歴追加、併用薬追加、臨

床データ（臓器障害に関する情報追加）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12401 

閉経後出血

（閉経後出

血） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

喘息; 

 

過敏症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、連絡

可能な消費者からの自発報告である。 

 

2021/08/28 16:30（53 歳時）、53 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量、

左腕）の 1回目接種をした。 

患者の病歴はアトピー性皮膚炎、喘息があった。 

患者にはアレルギーがあったが、具体的な報告がなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/08/28（ワクチン接種同日）、患者は閉経後に生理が始まった。 

患者は閉経のため 1年位生理がなかったが、ワクチン接種同日に生理が始まった。 

患者は有害事象に対する治療を受けなかった。 

事象の臨床転帰は未回復であった。 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

 

2021/08/28 時点で、患者は事象、閉経後に生理が始まったと BNT162B2（コミナティ、

剤型：注射液、ロット番号：不明）はまったく関連性はないと考えた。患者が事象に
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ついて家族に話した時、「多分注射によって体がびっくりしたのではないか」、「症

状はそれとは関係ないのでは」と言われた。 

実際、患者は 2021/08/28 に事象を発現したが、BNT162B2 との関連性は感じず、

2021/08/29（次の日と報告された）も感じなかった。 

しかし、2021/08/31 の朝に、「インターネット上で類似した例がのっているのを見た

ので、注射に関連があるかもしれないと思う」と患者の友人に言われたので、本例を

報告することを決めた。 

本報告時点で、患者はまだ事象は BNT162B2 と関連はないのかもしれないと思ってい

た。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、再調査の間に要請される。 

 

追加情報:（2021/09/03）同連絡可能な消費者（ファイザー社員、患者本人）から入手

した新たな情報は、以下の通り：患者の評価が追加された。 

12403 

けいれん（痙

攣発作） 

 

低ナトリウム

血症（低ナト

リウム血症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124399。 

患者は 70 歳 8ヵ月の女性であった（ワクチン接種時）。 

2021/07/17 午後（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FF0843、使用期限 2021/10/31、接種経路不明、単回量）2回目を接

種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

病歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/19 午後（ワクチン接種後 2日）、けいれんを発現した。 

2021/07/19（ワクチン接種後 2日）、入院した。 

2021/07/20（ワクチン接種後 3日）、退院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/17（ワクチン接種日）、ワクチン接種した。 

2021/07/18（ワクチン接種後 1日）、発熱が出現し、アセトアミノフェン内服で様子

を見ていた。 

2021/07/19（ワクチン接種後 2日）より、頭痛、嘔吐が発現した。 

不随意運動が両手を中心に出現したため、21:00 過ぎに救急要請した。 

筋トーヌスはほぼ正常だった。 

両手に、chorea 様の不随意運動がみられた。両足もわずかに運動があるものの、自動

運動のように見えた。また、頚部 5cm 直上の腱も、ジストニア様に周期性に緊張が見

られた。 

筋痙攣の訴えもあった。 

頭部 MRI および心電図では異常なかった。 
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採血で低 Na 血症を認めた（121mEq/L）。 

Na 補正後、経過観察のため 1日入院した。 

2021/07/20（ワクチン接種後 3日）、症状は軽快し、退院した。 

2021/07/20（ワクチン接種後 3日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/19 から 2021/07/20 まで入院）と分類し、事象は

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：機能性身体症状による。 

 

追加報告（2021/09/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過欄を修正した（「頚部 MRI および心電図では異常なかった」から「頭部 MRI およ

び心電図では異常なかった」に修正）。 
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12414 

頻脈（心拍数

増加） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

分娩時出

血; 

 

異常感 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能な医師から受領した自発

報告である。PMDA 番号:v21124504 である。 

 

2021/08/23 09:25、40 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号:EY0572、使用期限:2021/10/31）、筋肉内、単回量に

て、1回目の接種を受けた（40 歳時）。 

予診票での既往歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、息子出産時、分娩時出血で気分が

悪くなった（発現日不明）であった。 

 

家族歴はなかった。 

2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/08/23 09:40（ワクチン接種 15 分後）、患者は以下の事象を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り報告された：接種 15 分後帰宅前の 30 分間の観察で、気分

が悪いと訴え冷や汗を発現した。血圧:90/55（血圧低下）、 SpO2: 97%。脈:57/分、

患者は横になった。徐脈 40 台/分、静脈ルートを維持した。 

ポタコール 250ml が保留された。側路より、エホチール 1/10A、ソル・メドロール 125

が投与された。エホチール 2/10A が再投与された。改善が見られた。約 2時間後、帰

宅した。  

2021/09/14 の追加情報では、 

4 週間以内にワクチン接種がなく、 

病歴がなく（報告のとおり）、 

関連する検査がなかった 

と報告された。 

2021/08/23 09:40（ワクチン接種 15 分後）、徐脈、気分不良を発現した報告された。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は 2時間後に回復であった。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療処置の開始は、補液、昇圧剤、ステロイドであ

った。 

事象臨床経過は以下のとおりに報告された。 

ワクチン接種後 15 分間、待期観察であり、15 分経過して帰宅を促した。 

しかし、気分不良、冷汗を訴えた。 

BP 90/70、脈 43/分であり、臥床を指示となった。 

補液ポタコール R 250ml 開始となった。 

下肢半上と共にエホチール 1/10A を IV、残りの 9/10 は点滴内へ混注した。 

10 分後も改善ないため、ソル・メドロール 125MG を IV となった。 

又 15 分後に（30 分後に）、エホチール 2/10A IV となった。 

脈 100/分へ上昇、血圧は、118/76、67/分となり、気分改善であった。 

1 時間後、補液を 2本目 250ml に変換した（報告のとおり）。 

2 時間後に家族を伴い帰宅した。 
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歩行、意識問題がなく良好であった。 

ワクチン接種翌日、電話をして良好を確認した。 

報告者は徴候及び症状の全てを以下の通りに記述した： 

BP 90/55、脈 57/分、SPO2 97%。 

報告者は、時間的経過を以下の通りに記述した： 

15 分後、気分不良、徐脈、発汗を訴えた。 

事象は、医学的介入を必要とし、副腎皮質ステロイド、輸液、詳細は以下の通りであ

った。 

エチレフリン塩酸塩、補液ポタコール R 250ml x 2、エチレフリン 1A x 1/10、1A x 

2/日 IV、ソルメドロール 125MG IV 使用。 

多臓器障害はなかった。 

心血管系は低血圧（測定済み）、中心脈拍数の減少であり、詳細は以下の通りであっ

た： 

BP 90/55、徐脈 57→46→加療で 120 台へ増加であった。 

迷走神経反射と判断された。 

ショック、頻脈、意識レベルの低下、意識消失、その他の心血管系の症状はなかっ

た。 

毛細血管再充満時間＞3秒かどうかは不明であった。 

呼吸器、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

治療的な処置は徐脈、血圧低下/BP90/55、脈 57/分、脈 43/分、迷走神経反射、気分悪

い、冷汗、気分不良、発汗の結果として実施された。 

120 台への脈拍増加の転帰は不明であった。2021/08/23（ワクチン接種当日）、他の事

象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。他の

疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした：迷走神経反射による徐脈、血圧低下である。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：同一の連絡可能な医師から受領した新たな情報は以下の通

り： 

臨床検査値、ワクチン接種の詳細（投与経路）、反応データ（「気分不良」、「120 台

への脈拍増加」、「発汗」を事象として追加）、臨床経過の詳細。 

「気分悪い」、「迷走神経反射」、「血圧低下」、「冷汗」、「脈 57/分」の事象は重

篤にアップグレードされた。 

 

追加調査の実施は完了である。 

更なる情報の予定はない。 
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12419 
脳出血（脳出

血） 
  

本報告はファイザー社の社員を介した連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、62 歳の女性であった。 

病歴は、報告されなかった。 

2021/08/07（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:FF0843、有効期限:2021/10/31、投与経

路不明）を接種した。 

関連した病歴と併用薬は不明であった。 

2021/08/23（ワクチン接種の 16 日後）、患者は脳出血を発症し、近医の病院に入院し

た。 

本報告時点で、有害事象の臨床転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

報告者は、脳出血と BNT162B2 の関連は不明と述べた。 

 

追加情報(2021/09/10): 追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/13): 追加報告レターの応答に応じて、これは、医師からの自発追

加報告である。 原資料に含まれた新情報： 

ワクチン接種時の患者の年齢は 62 歳であった。 

2021/08/07 08:30、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、筋肉内投与、単回量）の初回接種を受

けた。 

過去のワクチン接種（4週間以内）はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者の病歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

有害事象の詳細は以下の通りに報告された： 

2021/08/23、患者は脳出血を発症した。 

事象は重篤（入院）として分類され、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。  

転帰は不明であった。  

患者が治療を受けたかどうかは不明であった。 

コメント/経過は以下の通り： 

患者は報告病院を頻繁に訪問せず、その病院でワクチン接種を受けたのみであり、1回

目のワクチン接種後、報告者は患者と連絡を取ることができず、2021/08/23、脳出血

で病院に入院したと家族より連絡があり、2回目のワクチン接種をキャンセルとなっ

た。  

入院後の経過は、報告病院では追跡できなかった。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12421 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

高血圧 

本報告はファイザー社の医薬情報担当者を介した連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

患者は、80 歳の男性であった。 

基礎疾患は、高血圧であった。 

日付不明日、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナテ

ィ、注射用溶液、ロット番号不明、投与経路不明）を接種した。 

患者は、ワクチン接種の最初の投与の時と同様に、調子が悪いを発現した。 

日付不明日（7月中旬ごろ）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号不明、投与経路不明）を接種した。 

併用薬は報告されなかった。 

2 回目のワクチン接種後、患者は調子が悪いとの事で、患者は病院で検査を受けた。 

肺塞栓ではなく、深部静脈血栓が確認された。 

 

報告者は、被疑薬と事象との因果関係は不明と考えた。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（DSU）：修正：この追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出され

た： 

初回投与の症例を新たに作成という訂正。 
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12426 

四肢痛（四肢

痛） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

アルコール

摂取; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/07/15 13:40（72 歳時、ワクチン接種日）、72 歳の男性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット：FC8736、使用期限：2021/09/30、筋

肉内、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、2019/05/08 から継続中の高血圧および高尿酸血症があり、またアルコール

は毎日 3～4合（1合約 0.18 L）摂取していた。 

関連する臨床検査値は、血液 Dダイマー（mcg/mL、正常範囲 0.0-1.0）が含まれる：

2021/08/21 の 5.3、2021/08/26 の 2.7。 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩（ノルバスク、2019/06/10 から高血圧のため継続

中）、アテノロール（テノーミン、2019/05/08 から高血圧のため）、フェブキソスタ

ット（フェブリク、2019/05/08 から高尿酸血症のため継続中）、ベンズブロマロン

（ユリノーム、2021/05/08 から高尿酸血症のため継続中）、アジルサルタン（アジル

バ、2019/12/02 から高血圧のため継続中）であった。 

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

2021/07/15（ワクチン接種同日）、接種直後から左足の腫れが生じた。 

2021/08/21（ワクチン接種 6日後）、某病院を受診した。 

患者の訴えは、左足の腫れ、左足の痛みがあるとのことであった。 

そこで、静脈血栓塞栓症を疑い、検査を行い、エリキュースを処方した。 

検査の結果、D-ダイマーは 5.3 であった。y-GTP は 194 であり、前回の検査時には 64

であった。 

報告医師は、これをアルコールによるものと考えた。 

2021/08/25（ワクチン接種 10 日後）、患者は受診予定であったが、来ていなかった。 

本事象は製品の使用後に認められた。 

検査データ： 

2021/08/21 に D-ダイマーは 5.3、前回の検査時に y-GTP は 64、2021/08/21 に y-GTP は

194 であった。 

事象に対して受けた処置には、エリキュースの処方が含まれていた。 

2021/09/13 現在、2021/07/17 から 2021/07/18 頃、患者は有痛性の左足の腫れを発現

し、治療を受けずに放置したと報告された。 

2021/08/21、患者は報告病院を受診した。 

D ダイマーは高値であり、深部静脈血栓症（DVT）の疑いがあった。 

アピキサバン（エリキュース）は、2.5mg x 2 錠処方された。 

2021/08/25、医師を再受診した。 

アピキサバン用量は、5mg X 2 錠へ増量した。 

患者は、大学病院に紹介された。 

2021/08/26、大学病院を受診した。 

D ダイマーは、2.7 であった。 

各種画像検査にて、血栓は見られなかった。 

経時的改善より、直接作用型経口抗凝固薬（DOAC）を含む処置のために改善された可

能性が示唆された。 

事象深部静脈血栓症は、重篤（医学的に重要な）と評価された。 
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事象深部静脈血栓症（DVT）の転帰は軽快であったが、残りの事象については不明であ

った。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り

である： 

臨床検査値、反応データ（追加事象：深部静脈血栓症）、臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

12432 

接種部位硬結

（ワクチン接

種部位硬結） 

 

膿瘍（皮下組

織膿瘍） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124607。  

 

2021/07/25 09:30、31 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：EY0583、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、2回目、単回

量）を受けた（31 歳時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/07/25（ワクチン接種日）、患者は左上腕部皮下膿瘍を発症し、皮下硬結がワク

チン接種部位に発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、接種部位に皮下硬結が発現した。 

2021/08/10、病院を受診し、上記の報告のとおりに診断された。感染症に対する加療

を継続している。 

事象は、診療所の受診を必要とした。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、それは切開と排膿を含ん
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だ。 

左上腕部皮下膿瘍の転帰は不明日に回復であり、接種部位の皮下硬結の発現の転帰は

未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象は bnt162b2 に関連な

しと評価した。 

ワクチンと「左上腕部皮下膿瘍」間の因果関係は、関連なしであった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

事象は接種に伴い生じた傷病と考える。 

 

追加情報:（2021/09/09）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/14）同じ連絡可能な医師から入手した、報告された新情報は、以

下を含む： 

事象の因果関係評価、事象の処置情報及び転帰。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12435 

小脳梗塞（小

脳梗塞） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

末梢神経麻痺

（末梢神経不

全麻痺） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124647。 

患者は、88 歳 0ヵ月の男性であった。 

2021/08/18 14:05（ワクチン接種の日、88 歳時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに２回目の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、有効期限

2021/11/30、投与経路不明、単回量）を接種した。 

患者には、不明な家族歴があった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/19 14:00（ワクチン接種 1日後）、患者は、左下肢筋力低下を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/19、患者は左足関節背屈の筋力低下と思われた。 

2021/08/20、患者は、治療のため他院の脳神経外科を受診した。 

2021/08/20、前脛骨神経麻痺と診断された。 

また、2021/08/20 の頭部ＭＲＩにより左小脳梗塞があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

2021/08/23（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象は診療所受診に至った。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、他の疾患等の他要因の可能性は不明であった。 

 

追跡調査は不要である。詳細情報は期待されない。 

 

修正: 
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この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

すべての経過は重篤であると考えられている。 

12437 

心不全（心不

全） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸水（胸水） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

入院; 

 

心不全; 

 

高血圧; 

 

高血圧性心

疾患 

本報告は、会社代表を通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/08/06 12:15、84 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号と有効期限は不明であった、筋肉内、2回目、単回量）を接種

した（84 の時）。 

病歴は、高血圧性の心不全と日付不明から 2020/01/17 までの心不全を含んだ。 

2021/07/16 11:59 頃（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：詳細の検索または読取り不可であった、筋肉内

投与、1回目、単回量）を接種した。 

2021/08/16（ワクチン接種の 10 日後）、心不全を発現した。 

しかし、心筋炎か心筋症かは分からなかった。 

その後の状況は不明であった。 

有害事象が、製品の使用後に発現した。 

 

2021/08/06 12:15 頃（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：詳細の検索または読取不可であった、筋肉内投

与、2回目、単回量）を接種した。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、ラシックス 10mg 錠、アルダクトンＡ 

25mg 錠とユベラＮ S.C. 200mg 錠を含んだ。すべての薬は、軽口で投与された。 

患者の病歴は日付不明から 2020/01/17 までの心不全を含んだ。 

関連する詳細：高血圧による心不全にて、他院での治療歴があった。 

関連する検査は 2021/08/16 に実行された胸部レントゲンを含んで、結果は両側胸水で

あった。 

2021/08/06（2 回目ワクチン接種の同じ日）、患者は両下肢浮腫を発症した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。患者は治療を受けて、詳細：フロセミド（ラシ

ックス）10mg は追加処方された。 

2021/08/16（2 回目ワクチン接種の 10 日後）、患者は呼吸困難と胸痛を発症した。 
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報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

患者は処置を受けて、詳細：プライバシー病院に紹介された。 

 

コメント/経過は以下の通りだった： 

もともと高血圧による心不全にて、プライバシー病院で治療された。コミナティ注射

の後、下肢浮腫と胸水を認めて、心不全は悪化した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に、要請される。 

 

追加情報（2021/09/10）:新情報はフォローアップレターの回答から入手した同じ連絡

可能な医師から受けた： 

患者データ（ワクチン接種歴、併用薬と病歴）、製品データ（投与経路）と臨床経過

の詳細（新事象）。 

 

この追加情報は、フォローアップの試みが行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が入手できないことを通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し

て、詳しい情報は期待されない。 

12440 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124491。  

 

2021/08/14 18:47（ワクチン接種日）、45 歳の女性患者（ワクチン接種時年齢）は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD1945、使用期限

2021/10/31、投与経路不明、45 歳時、2回目、単回量）を接種した。  

関連する病歴なし。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。  

2021/08/14 19:10 頃（ワクチン接種日）、患者は以下の事象を発現した：動悸、頻

脈。 

ワクチン接種 5分後、O2SAT がルームエアーで 90%未満(87-90％)であった。 

2021/08/14（ワクチン接種日）、動悸、頻脈から回復した。 

2021/08/15、O2 SAT 低下、 

2021/日付不明日、他の事象から回復した。  

事象の経過は次の通り：  

18:47 のワクチン接種後、動悸、頻脈が発現した。O2SAT がルームエアーで 90%未満で
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あった。心音、肺音に異常なかったが、ステロイド点滴投与が必要と判断し病院への

救急搬送依頼をした。 

報告者は問診担当の医師であり、実際には患者に対してワクチン接種をしていなかっ

たため、ワクチン接種直後の患者の様子は不詳であったが、患者は気分不良などを発

現し、ワクチン接種後(ワクチン接種 5分後)O2SAT87-90％であったと報告された。 

血圧、脈拍は安定しており、軽いアレルギーがあり、サクシゾンなどが必要だと考え

た。 

その後、近医に搬送され、処置は不明であった。 

2021/08/15、患者はワクチン接種会場に来て、病院に搬送後、特に問題はなく、この

日、病院から帰宅し、また、この日も普通に過ごしたと報告された。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の間の因果関係を評価不能と評

価した。 

報告医師は次の通りにコメントした：事象は予測困難のワクチン接種後反応であっ

た。 

 

追加情報(2021/09/10)：追跡調査レターに応じた連絡可能な医師より入手した新情報

は以下を含む： 

新事象(気分不良、軽いアレルギー)、事象詳細(O2SAT 低下の事象終了日、2021/08/15

と報告された、事象の臨床経過)。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12444 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

挫傷（挫傷） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

2021/08/11 11:30 、COVID-19 免疫のために 28 歳の男性患者は BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、筋肉内、左腕、初回、単

回量）を接種した（28 歳時）。 

病歴がなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされなかった。 

2021/08/11 11:30（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ、初回、単回量）を接

種した。 

2021/08/11 11:45（ワクチン接種 15 分後）、血管迷走神経反射/血管迷走神経反射を

発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

血管迷走神経反射のため、椅子に座った状態で、壁に頭部打撲し、呼びかけに反応せ

ず、多量発汗、血圧測定できず、臥床させ点滴施行、意識改善し、独歩可能となり帰

宅。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

2021 年の不明日、事象の転帰は、ソリタ-T3 200ml 点滴を含む処置で回復した。 

ワクチン接種以来、COVID-19 のための検査はされなかった。 
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2021/09/01 11:30、患者は COVID-19 免疫のため BNT 162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

2 回目接種は、ベッド臥床し、筋注し、問題なしであった。 

 

追加情報（2021/09/09）: 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）: 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

2 回目ワクチン接種に関する詳細。事象の終了日が 2021 年に更新された。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

12450 
胸膜炎（胸膜

炎） 
  

これは、ファイザーの従業員経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日（ワクチン接種日）、成人の女性患者（年齢は、40 才また 40～50 才とも報告さ

れる）は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効

期限不明、筋肉内投与、単回量 0.3ml）を受けた。 

病歴と併用薬は、提供されなかった。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

不明日（ワクチン接種の後）、胸膜炎が発現した。 

患者は転院したため、状況の詳細は不明であった。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）、被疑薬と事象間の因果関係は可能性大と考えた。 

 

追加情報（2021/09/13）：この追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらずロット/バ

ッチ番号が利用できないことを通知するために提出されている。追跡調査が完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 

 2592 



12456 

意識消失（意

識消失） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124588 である。 

患者は、15 才 11 ヵ月の女性であった。 

2021/08/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気、服用中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）で考慮すべき点はなかった。 

COVID ワクチン接種の前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に何も併用薬を受けなかった。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）はなかった。 

関連する臨床検査はなかった。 

2021/08/23 16:10（ワクチン接種当日）、患者は 15 才で、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、筋肉

内、1回目、単回量）を接種した。 

2021/08/23 16:20（ワクチン接種 10 分後）、患者は以下の事象を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された：ワクチン接種の数分後に、胃部不快、数

秒間の意識消失を発現した。 

かけつけた時、状態は軽快していた。その後 90 分の経過観察にて状態増悪なく、回復

した。 

2021/08/23（ワクチン接種当日）（資料報告通り）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、因果関係評価を提供しなかった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）:再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）:追加報告調査に応じて同医師からの新情報：患者の詳細、病

歴、関連する検査、併用薬（なしと報告された）、臨床情報。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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12459 

パニック発作

（パニック発

作）[*] 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

霧視（霧視） 

 

異常感（異常

感） 

うつ病; 

 

パニック障

害 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは 2件の報告のうち 1件目の

ものである。 

1 件目の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した報告である。PMDA 受

付番号：v21124490。  

 

2021/08/14 17:34、53 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、53 歳時に bnt162b2（コミ

ナティ、投与経路不明、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、単回量）の 2

回目接種を受けた。 

病歴は、(継続中)パニック障害、うつ病であった。 

併用薬は以下のとおりであった: 

ランソプラゾール、パロキセチン塩酸塩（パキシル、パニック障害のために）、ジク

ロフェナク、ジサイクロミン塩酸塩（デパス、パニック障害のために）、ロフラゼプ

酸エチル（メイラックス、パニック障害のために）、メシル酸ジヒドロエルゴクリス

チン（ユーロジン、パニック障害のために）。 

患者は以前にランソプラゾール、パロキセチン塩酸塩(パキシル、パニック障害のため

に)、ジクロフェナク、ジサイクロミン塩酸塩(デパス、パニック障害のために)、ロフ

ラゼプ酸エチル(メイラックス、パニック障害のために）、メシル酸ジヒドロエルゴク

リスチン(ユーロジン、パニック障害のために)、ゾピクロン（アモバン）を服用して

いた。  

日付不明、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ）の初回投与を受け、患者は下

肢のしびれとふるえを発症した。 

2021/08/14 17:56、意識が遠のき、パニック発作、気分不快が生じ、また目の焦点が

あわなくなった。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

患者は 53 歳の女性であった（接種時年齢）。 

病歴には、パニック障害、うつ病があった。 

初回接種後、患者は下肢のしびれとふるえを発症した。 

患者は、クリニックからのランソプラゾール、パキシル 10mg x2、デパス 0.5mg 2T、

メイラックス 2mg、ユーロジン 2mg、アモバン 7.5mg を服用していた。  

2021/08/14 17:34（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

有害事象の発現日は、2021/08/14 の 17:56（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/08/14（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

血圧（BP）107/77、脈拍（P）63、酸素飽和度（SpO2）97%。 

経過観察中、気分不快あり、意識遠のく。 

冷汗なし。目の焦点あわず。 

BP、SpO2 は安定した。パニック発作によるものと思われた。 

BP 121/72、P 70。  

18:40、意識回復し、帰宅となった。 

ワクチン接種後しばらくして、パニック発作出現した。 
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そして、症状は安静にて軽快した。 

事象の転帰は治療を受けずに回復であった。 

事象パニック発作の転帰は軽快であった; 

2021/08/14、その他の事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、また事象と bnt162b2 との因果関係は提供されなかっ

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

患者はパニック発作を発症し、報告者は事象パニック発作を非重篤として分類し、ワ

クチンと事象の因果関係はなしと評価した。 

 

報告者の意見は次の通り：パニック発作によるものと思われる。 

 

追加情報 (2021/09/09): 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/14): 

同じ連絡可能な医師から報告された新しい情報が含まれている: 

併用薬、病歴情報、事象情報、因果関係評価、および報告者のコメント。 

 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

12461 
有害事象（有

害事象） 

形質細胞性

骨髄腫 

この症例は、特定不能の有害事象にて無効と考えられた。  

 

本報告は、医療情報チームを介して、連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

2021/06/17、年齢不特定の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット/バッチ番号および有効期限は報告されなかった、接種経路不明、1回目、

単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

報告者は骨髄腫というがんで化学療法を受けていた。 

患者は事象のために入院した。 

2021/06/17 （ワクチン接種日）、患者は 1回目の bnt162b2（コミナティ）を接種し

た。 

2021/07/19 に 2 回目のコミナティ接種を受けるべきである。 

しかし、報告者は偶然病院に入院した。 

報告者は明日まで入院している予定で、1回しか接種していなかった。 

報告者は問い合わせたら、間があいても、2回目を接種しなければならないと言われ

た。 

10 月に 2回目の接種すると言われた。 

病院の担当者は報告者に、間隔があいても接種しなければならないと言った。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以

上の情報は期待できない。 

 

修正（2021/09/08）：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている：事象に「骨髄腫」から「有害事象 NOS」に修正した。経過に「日付不明、患

者は骨髄腫を発症した」を削除した。「骨髄腫」はワクチン接種後に発症した事象と

は考えられなく、関連する病歴と考えられる。 

12462 
髄膜炎（髄膜

炎） 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

日付不明、30 歳代の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、ロット番号は報告されなかった、単回投与 2回目）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は、病院への入院（入院日不明）を必要とした髄膜炎を発現した。 

臨床経過は、以下の通りである： 

患者は、30 歳代の男性であった。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種し

た。 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は、入院を必要とした髄膜炎を発現した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

追加報告（2021/09/14）：この追加報告は、追加調査の実施にかかわらずロット/バッ

チ番号が利用可能でないことを通知するために提出された。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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12469 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

胸痛（胸痛） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

神経痛（神経

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医者から入手した報告

である。PMDA 受付番号：v21124511。 

 

2021/07/30 14:00 頃（ワクチン接種日）、51 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、

投与経路：筋肉内（左三角筋）、単回量）の 2回目接種を受けた（51 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/30、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

ワクチン接種歴には、日付不明、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：EY2173、有効期限 2021/08/31、投与経路：筋肉内（左三角筋）、単回量）の

初回接種があった。 

2021/07/30（ワクチン接種日）、患者は末梢神経障害/左上肢神経障害、発熱、全身

痛、左上肢の疼痛、神経障害性疼痛を発症した。 

2021/08/10、左腋窩から左側胸の微痛があった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/30 14:00 頃（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接種を受けた。その後、

発熱と全身痛があった。解熱剤で発熱は 3日後に解熱した。全身痛が改善したが、左

上肢の疼痛が持続した。 

2021/08/10（予防接種 11 日後）、左腋窩から左側胸の微痛があって、持続した。 

2021/08/17（予防接種 18 日後）、センターで指示し、授業を受けるし、痛みが持続し

た。 

2021/08/23（予防接種 24 日後）、事象左腋窩から左側胸の微痛の転帰は 2021/08/23

に回復となった（後遺症あり）。 

2021/07/30（2 回目のワクチン接種同日）、発熱を発現した。 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。事象の

転帰は 2021/08/02 に回復した。 

2021/07/30（2 回目のワクチン接種同日）、左上肢神経障害を発現した。 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。事象の

転帰は他院にて鎮痛薬処方による処置により、2021/08/23 に回復したが後遺症があっ

た。 

発熱の転帰は 2021/08/02 に回復し、全身痛は軽快し、左上肢の疼痛は未回復であり、

末梢神経障害/左上肢神経障害は不明の日に回復したが後遺症があり、神経障害性疼痛

は不明であった。 

報告医師は重篤性評価を提供しなかった。事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り：コミナティ接種後の症状で、神経障害性疼痛と思

われた。原因不明であり、ワクチン副反応の可能性があった。 

事象「末梢神経障害／左上肢神経障害」は重篤（医学的に重要）と評価され、その他

の事象は非重篤と評価された。 
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報告医師のコメントは以下の通り：コミナティ接種後の症状で、神経障害性疼痛と思

われた。原因不明であり、ワクチン副反応の可能性があった。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下の通り：

ワクチン接種歴の詳細（経路）、被疑ワクチンの詳細、事象の臨床転帰と臨床経過の

詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12471 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

2021/08/25 10:10、33 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コ

ミナティ、筋肉内、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、単回量、0.3ml、1

回目）を左腕に接種した(33 歳時)。 

病歴には高血圧があった。 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内に他の併用薬を受けなかった。 

化粧品のような医薬品以外の製品に対するアレルギーがなかった。 

家族歴がなかった。 

関連する検査を実行しなかった。 

化粧品のような医薬品以外の製品に対するアレルギーがなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25、アナフィラキシーショック、血圧が 72mmhg まで低下、顔面蒼白、吐き気

を発現した。 

すべての事象により治療処置がとられた。 

臨床経過： 

2021/08/25（ワクチン接種後）、アナフィラキシーショックを発現した：血圧が

72mmHg まで低下、顔面蒼白と吐き気。 

その後の治療として、ボスミン注射が実施された。 

しばらくして、事象は軽快した。 

その後、患者は車で帰宅した。 

2021/08/25 10:25 頃(ワクチン接種の同日)、アナフィラキシーが発現した。事象の転

帰はボスミン注射 1mg IM の治療で回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/25 10:10 頃、コミナティ 0.3ml は左上腕に筋肉内注射された。 

同日の 10:25 頃、気分不良を訴えた。血圧は 72/50mmHg であった。嘔気あり、嘔吐は

なかった。直ちにボスミン 1mg を筋肉内注射し、症状は徐々に軽快していた。 

12:00 ごろ、自家用車を運転し、職場に戻った。近くの中学校の教師であった。同中学

校の教頭は同時に来院し、報告者はできる限り早退していただくよう指示した。 

同月の健康診断では血圧が高めで、再び血圧を測る必要があった。 

アナフィラキシーフォーム（ドキュメントによる）： 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類： 

満たしたメジャー基準：測定された血圧低下 

満たしたマイナー基準：悪心 

満たした症例定義：突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系

症状を含む：レベル 2：1つ以上のメジャーな循環器症状基準 or1 つ以上のメジャーな

呼吸器症状基準 and 1 つ以上の異なる器官(循環器系もしくは呼吸器系以外)の 1つ以

上のマイナーな症状基準 

カテゴリー(2)レベル 2の基準を満たす：アナフィラキシーの症例定義を参照する。 

事象が下記の徴候及び症状はあり、詳細は以下の通り： 

ワクチン接種約 15 分後、気分不良を訴えた。ベッドで仰臥した。血圧は 72/50mmHg で
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あった。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

10:10 ごろ、コミナティを接種した。 

10:25 ごろ、気分不良を訴えた。ボスミン 1mg を投与した（筋注）。 

11:00 ごろ、血圧は 100 以上になった。気分不良は軽快していた。 

11:30 ごろ、血圧 160 程度になっていた。 

医学的介入が必要で、アドレナリンを含んだ。詳細は以下の通り：ボスミン 1mg を筋

肉内注射した。 

多臓器障害が発現し、詳細が以下の通り：器官系に関する情報：多臓器障害（はい） 

心血管系の症状：測定済みの低血圧、詳細：血圧 72/50mmHg 

消化器の症状：悪心、詳細：ボスミン筋肉内注射後に速やかに症状は消えた。 

皮膚／粘膜症状またはその他の症状がなかった。 

アレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種はなかった。事象の報告前

に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種はなかっ

た。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種はなかった。 

事象アナフィラキシーショックと吐き気の転帰は回復であった。血圧 160 程度になっ

ていた/血圧は高めの転帰は不明であった。他の事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象が BNT162B2 に確実に関連ありと述べた。 

 

追加情報（2021/09/09）：ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から

の新情報：患者情報（臨床検査値結果の追加）、被疑薬詳細（接種経路、開始日付/時

刻、ロット番号、使用期限、投与量、接種部位の追加）、反応情報（事象血圧低下と

アナフィラキシーショックの情報を更新する；血圧 160 程度になっていた/血圧は高

め、気分不良を追加する）と事象詳細。 
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12473 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：

V21124467。 

2021/08/21 08:47、18 才 5 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31)（ワクチン接種時、18 才 5ヵ月）

筋肉内、初回、単回量の接種をした。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

病歴はなかった、そして、併用薬も報告されなかった。 

４週間以内にワクチン接種はなかった。 

併用薬は、2週間以内になかった。 

家族歴と関連した検査はなかった。 

2021/08/21 08:47、患者は顔色不良と失神（医学的に重要）を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通りである： 

コミナティワクチン接種後、坐って経過観察中に、顔色不良と失神があった。 

症状は、すぐに改善した。 

臥位でのバイタル、BP（血圧）118/70、P（脈拍数）48 であった。 

2021/08/21（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連があると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

血管迷走神経反射の疑い。 

2021/09/10、患者が 2021/08/21 に血管迷走神経反射を発現したと報告された。 

患者は、翌日以降健康問題がなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所に来院を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象の間で因果関係は関連ありと評価した。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療の必要がなかった。 

事象の転帰は、2021/08/21 に回復であった。 

 

報告者コメント：筋注翌日以降の健康問題はなし。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/09）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/10）再調査レターに返信した連絡可能な同医師から入手した新情

報は以下を含んだ：被疑薬の詳細と事象の臨床経過の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12474 

一過性全健忘

（一過性全健

忘） 

 

前向性健忘

（前向性健

忘） 

 

逆行性健忘

（逆行性健

忘） 

 

健忘（健忘） 

うつ病; 

 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

PMDA 受付番号：v21120434。   

2021/07/06 15:40、57 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回

量、接種時：57 歳）の初回接種を受けた。 

病歴には、うつ病、高血圧、睡眠時無呼吸症候群と高脂血症があり、全て発現日不

明、罹患中であるか不明であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/08、患者は前向性健忘、健忘、逆行性健忘と一過性全健忘を発現した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/07/08 の午後（ワクチン接種 1日 8時間 20 分後）、健忘を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/08、帰宅時より、前向性健忘および逆行性健忘を発現した。 

2021/07/10、症状は改善した。 

2021/07/10（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

2021/09/10 には 2021/07/08（初回接種後 2日）、患者は非重篤と評価された一過性全

健忘を発現したと報告された。 

事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

2021/07/10、事象の転帰は回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

患者は、COVID-19 ワクチン初回接種の前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しな

かった。 

患者が、ワクチン接種前 2週以内に他の薬物を摂取したかどうかは不明であった。 

患者は、体温を含む検査値と処置を経た： 

2021/07/06、摂氏 36.5 度（ワクチン接種前）。 

2021/07/10、すべての事象の転帰は回復であった。 

 

追跡調査は不要である。 

追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）： 

追加報告書面にて返答のあった連絡可能な医師から受領した新情報は、以下のとお

り： 

反応データ（事象「一過性全健忘」の追加）と臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12493 
脳梗塞（脳梗

塞） 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師による自発報告である。 

2021/06/25 14:30 (ワクチン接種日)(66 歳時)、非妊娠 66 歳の女性患者は、COVID-19

免疫獲得のため、左腕に bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

FA5765、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴には、高血圧症が 2013/05/29 から発現し継続中、高脂血症が 2013/05/29 から発

現し継続中が含まれた。 

併用薬には、アジルサルタン(アジルバ)40mg を 2013/05/29 から経口投与し継続中、ペ

マフィブラート(パルモディア)0.1mg を 2020/01/27 から経口投与し継続中が含まれ、

いずれもワクチン接種後 2週間以内に投与されている。 

患者は COVID ワクチン接種日前 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

患者は薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/06/27 04:00 (ワクチン接種 2日後)、患者は脳梗塞を発現し、6日間の入院とい

う結果に至った。 

2021/06/27 に実施された関連する検査は以下の通り： 

MRI（脳）の結果は UP、別の MRI（脳）の結果は CI であった（報告通り）。 

患者は救急治療室と診療所に来院した。 

 

報告者は事象を重篤(入院)と分類し、事象は入院という結果に至ったと述べた。 

転帰は、ロスバスタチン(5)IT、バイアスピリン(100)1T、ランソプラゾール(15)1T の

治療により軽快であった。 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係は、原疾患の延長の可能性があることから評

価不能とした。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：医師からの新情報：病歴、検査データ、ワクチン接種時間

（午前 2:30 から午後 2:30（14:30））、併用薬詳細、事象転帰を軽快に更新、因果関

係と臨床経過の詳細。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12499 

けいれん（全

身性強直性間

代性発作|痙攣

発作） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を通して受領した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/08/24 午前 12:00（報告通り）、13 歳（非妊娠）の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために、左腕の筋肉内に BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FF3622、有効期限：2021/11/30、単回量、初回投与）を受けた（13 歳の時）。 

患者は、病歴を持っていなかった。 

患者は、ワクチン接種の時点に妊婦ではなかった。 

ワクチン接種の前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンも受けなかった。 

患者は、薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/25 08:00、患者は無熱性間代強直性痙攣を発症した。2分間持続した。 

事象は、診療所/クリニックへの訪問に至った。 

日付不詳、けいれんを発現した。 

近医総合病院で、精査・方針が立てられた。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

2021/08/25 08:02、事象無熱性間代強直性痙攣の転帰は、処置なしで回復した。事象

けいれんの転帰は、不明であった。 

 

追加情報（2021/09/08）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/15）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には以下があ

った：事象の詳細（日付不詳のけいれんを追加した）。  

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。バッチ/ロット番号に関

する情報は、すでに入手した。 
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12507 

無力症（無力

症） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

過換気（過換

気） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

異常感（異常

感） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124651。 

 

患者は 55 歳の女性であった。ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/24 12:15、55 歳の患者は COVID-19 の免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロ

ット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31、筋肉内、単回量、1回目）を接種した。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

最初の事象の発現日は 2021/08/24 12:25（ワクチン接種 10 分後）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/24 12:15、1 回目のコミナティを接種した。 

ワクチン接種 10 分後に浮遊感、脱力感、筋力低下、手足のしびれ、後頚部痛、動悸が

出現した。やや興奮過呼吸状態となる。血圧上昇 177/99、脈拍 75 回/分、O2 sat 

98％。 

12:55（ワクチン接種の 40 分後）、手足の痺れが出現した。 

14:00、血圧 158/98、脈拍 82 回/分、O2 sat 98％、痺れ消失、脱力感あり、頭重感あ

り、全身の力が入らないため、病院に搬送された。 

2021/08/24 14:00、手足の痺れは回復したが、その他の事象は不明であった。 

事象筋力低下、後頚部痛、手足のしびれ、脱力感/全身脱力感と浮遊感のために医学的

介入を必要としなかった。 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器症状がなかった。 

臨床検査または診断検査を実行しなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなかった。 

 

報告医は本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/09/09）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）: 

これは、同じ連絡可能な医師から入手した自発的な追加報告である。新情報は以下を

含む： 

被疑薬情報（経路）、事象の発現日を更新した、更なる事象（筋力低下）、血圧を更

新した、処置情報を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12512 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師/薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124400。 

 

患者は 47 歳 8ヵ月の男性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

病歴は高血圧（罹患中）であり、内服中であった。 

2021/08/01、ワクチン歴は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号、

有効期限は報告されなかった）投与経路不明、単回量、初回接種を受け、手のかゆみ

が出現した（処置はなし）。 

 

2021/08/22、16:20、患者（当時 47 歳）は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号：FC9873、有効期限：2021/09/30）投与経路不明、単回量 2

回目接種を受けた。 

2021/08/22、16:30（ワクチン接種日）、両手のかゆみ、両手の腫脹、両手の発赤が 

出現した。事象の経過は以下の通り： 

16:40、両手指のかゆみ、腫脹が出現した。呼吸苦はなかった。 

SPO2 97%～98%。 

両手の発赤は著明であった。 

血圧 188～44、P 96 から 176-116 に上昇した。 

医師の診察を受けた。 

16:52、生食 100ml、リンデロン注射 4mg を混注にて点滴した。 

16:53、ポララミン 5mg を静注で追加した（留置 24G）。 

17:20、点滴を終了した。両手のかゆみは軽減した。両手の発赤は軽減した。追加で生

食 100ml 点滴、リンデロン 4mg を生食内に混注した（リンデロン 8mg）。 

17:45、点滴を終了し、自宅にあるアレグラを内服するよう医師の指示があった。 

血圧 161～99mmHg、Spo2 98%。 

状態が軽快したため患者は帰宅した。 

2021/08/22（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

追加情報（2021/09/09）：追加報告の試みは完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために報告された。 

臨床データファイルを 16:30 から 16:40 に更新した。 
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12515 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

糖尿病; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124610。 

 

2021/08/14 09:58（ワクチン接種日）、22 歳 4ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号: EW0201、 有効期限: 2021/09/30、投

与経路不明、1回目、単回量、22 歳 4ヶ月時)を接種した。 

病歴にはアナフィラキシーの既往、糖尿病、高血圧があった。 

甲殻類のアレルギーがあった。 

化粧品のような医薬品以外の製品に対するアレルギーがあるかどうか不明だった（報

告のとおり）。 

アナフィラキシーの既往があったため、30 分経過観察を行った。 

エピペンを携帯し、2021/07 に使用した。 

関連する検査がなかった。 

家族歴は不明だった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/14 10:03（ワクチン接種 5分後）、事象が発現したと報告された。 

事象の経過は次の通りである： 

糖尿病、高血圧、甲殻類に対するアレルギーの病歴があった。 

エピペンを携帯し、2021/07 に使用した。 

アナフィラキシーの既往があったため、30 分経過観察を行った。 

2021/08/14 09:58、ワクチン接種を受けた。 

2021/08/14 10:03、全身の痒み、呼吸苦、腹痛、喘鳴が発現した。アナフィラキシー

と診断された。 

同日 10:13、エピペンを注射し、救急車を要請した。 

その後、症状は軽快していた。本人の希望で医療機関に受診することなくて帰宅し

た。  

2021/08/14 10：13（ワクチン接種日）、事象全身の痒み、呼吸苦、腹痛、喘鳴の転帰

は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/13、追加報告は以下の通り： 

2021/08/14 10:03 (ワクチン接種の 5分後)、アナフィラキシー反応を発症した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

アナフィラキシー反応のために緊急治療室を訪問した。 

報告者は事象を BNT162b2 に関連ありと評価した。 

事象アナフィラキシー/アナフィラキシー反応の最終的な転帰は 2021 年の不明日に

「処置なしで」回復であった(報告のとおり)。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類： 

ステップ 1：随伴症状のチェック 

皮膚症状/粘膜症状のマイナーな基準：発疹を伴わない全身性そう痒感 
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呼吸器症状のマイナーな基準：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、持続

性乾性咳嗽 

消化器症状のマイナーな基準：腹痛 

ステップ 2：症例定義（診断基準レベル）のチェック 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必要条件)：レベル 3：1つ以上

の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準 AND2 つ以上の異なる器官／分類か

らの 1つ以上の(Minor)症状基準 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状：全身の掻痒感、呼吸苦、腹痛。 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

09:58、ワクチン接種を受けた。 

10:03、全身の痒み、呼吸苦、腹痛。 

10:13、エピペンの注射を受けた。 

11:00 頃、軽快する。 

医学的介入（アドレナリンを含み）を必要とした。詳細：上記。 

多臓器障害はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状には食物があっ

た。詳細：甲殻類。 

アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤の服用（又はいつでも利用できる状態）に

はアドレナリン(エピペン)があった。詳細：エピペン、2021/07 に服用した。 

報告医は次の通りコメントした：ワクチンによるアナフィラキシー反応として矛盾は

ないと考える。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）:再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）:連絡可能な同医師からの新情報：反応情報（事象アナフィラ

キシー/アナフィラキシー反応の転帰を回復に更新した）、臨床経過情報。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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12516 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

麻痺（麻痺） 

 

構語障害（構

語障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124594。 

2021 年不明日（ワクチン接種日、74 歳時）、74 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（COVID-19 ワクチン ― 製造販売業者不明、注射溶液、ロット番号不

明、有効期限不明、投与回数不明、単回量、投与経路不明）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）については、不明であった。 

出生体重は、不明であった。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

家族歴があるかは、不明であった。 

2021/06/13、04:00、嘔吐を発現した。 

同日、13:00 より、左麻痺/左手足重度麻痺があった。 

2021/06/14、ろれつ不良があった。 

04:00、頭部ＭＲＩ（磁気共鳴画像）検査で、右脳幹に脳梗塞の所見を認めた。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/13、04:00、嘔吐があった。報告病院の救急外来を受診した。この時、四肢麻

痺なく、帰宅した。 

同日、13:00 より、左麻痺があった。 

2021/06/14、開業医を受診し、脳梗塞の疑いにて救急搬送された。意識清明だが、ろ

れつ不良があった。左手足は重度麻痺となっていた。頭部ＭＲＩ検査で、右脳幹に脳

梗塞の所見を認め、入院（2021/06/14）した。 

2021/07/02、リハビリによって麻痺は軽減されるものの、日常生活が困難な状態であ

り、リハビリテーションのため転院となった。 

2021/06/14、病院に入院した。 

事象は、救急治療室への入室を要した。 

2021/06/14 から 2021/07/02 まで、事象のため入院した。 

2021/07/02、事象の転帰は、後遺症（症状：左麻痺）を伴う回復であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（2021/06/14 から 2021/07/02 まで入院を要す）と分類し、

本事象と bnt162b2 の因果関係を「評価不能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には「動脈硬化症」があった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：同医師から報告された新たな情報は、次の通り：嘔吐、左

麻痺の発現日を 2021/06/04 から 2021/06/13 に更新した。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能である。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 
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12518 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

冷汗（冷汗） 

季節性アレ

ルギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124710。 

 

2021/08/04 17:33、60 歳 7 ヵ月の女性患者は、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY4834、使用期限：31Aug2021）、接種経路不

明、単回量にて初回接種を受けた（60 歳時）。 

病歴には、花粉症（開始日不明、継続中であるか不明）、きんかんを食べて喉が腫れ

た（開始日不明、継続中であるか不明）が含まれた。 

併用薬は報告されなかった。 

事象発現日時は 2021/08/04 18:00（ワクチン接種の 27 分後）と報告された。 

2021/08/04（ワクチン接種日）、「呼吸苦」「冷汗」の転帰は軽快であった。「BP150 

mmHg 台」の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後に冷汗と呼吸苦があった。 

診察時、血圧 150 mmHg 台、SPO2 99%（室内）、膨疹なしであった。 

体温：2021/08/04 のワクチン接種前に摂氏 36.9 度であった。 

喘鳴はなかった。 

アナフィラキシーの基準は満たさない。 

気管支拡張薬吸入とソル・メドロール 125 mg 静注が投与された。  

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

修正：本追加報告は、事象「BP150 mmHg 台」を追加するために提出する。 
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12519 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能なその他の医療専門家よ

り入手した自発報告である。PMDA 番号：v21122335。 

患者は 66 歳 3ヵ月の女性であった。 

2021/07/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/07/31 14:17（ワクチン接種日（66 歳時））、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FD0889、有効期限：

2021/09/30、2 回目、単回量）を接種した。 

2021/07/31 14:35（ワクチン接種の 18 分後）、浮遊感が発現した。 

2021/07/31 14:35（ワクチン接種後）、血圧上昇を発現した。 

2021/07/31（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/31 14:35、左半身がふわっとした感じあると訴える。 

血圧 137/93mmHg、歩行に問題はなかった。 

嘔気なく、頭痛もなかった。 

14:40、血圧 139/85mmHg、脈拍 65、 spo2 98%であった。 

14:43、補液開始した。 

しびれ感なし、視力低下なし、眼振なし、左右感覚差なし、であった。 

15:00、「少し落ち着いた」、応答スムーズ、であった。 

呼吸苦はなかった。 

血圧 120/81mmHg、脈拍 62 であった。 

15:23、補液 200ml 終了した。 

15:30、血圧 126/91mmHg、脈拍 66、spo2 98%であった。 

患者は帰宅した。 

報告者であるその他の医療従事者は、浮遊感を非重篤（報告の通り）と分類し、浮遊

感と BNT162B2 間の因果関係は関連ありと評価した。 

他の疾患など、浮遊感における他要因の可能性はなかった。 

血圧上昇の重篤性と因果関係の評価は提供されなかった。 

報告者であるその他の医療従事者のコメントは以下の通り： 

新型コロナワクチンの影響であることは間違いないと思われるが、バイタルサインへ

の影響も小さく、多分に心理的影響もあると考えられる。 

 

続報の入手は不可である。詳細な情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

2021/07/31 15:00 に示した血圧を、「128 / 81mmHg」から「120 / 81mmHg」に更新し

た。事象血圧上昇を重篤（医学的に重要）にアップグレードした。 
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12520 

TTS（血栓症|

血小板減少

症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

心臓弁置

換; 

 

心臓弁膜疾

患 

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。これは、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21124788。 

 

2021/06/19、80 才（また、80 才 3ヵ月として報告された）の男性は、COVID-19 免疫の

ために BNT162B2（COVID-19 ワクチン ―メーカー不明、注射剤、投与経路不明、単回

量、バッチ/ロット番号不明）の初回接種を受けた。 

関連した病歴は不明日からの心臓弁膜症（弁膜症術後で人工弁あり）を含んだ。そし

て、罹患中であるかは、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/06/26 07:55（ワクチン接種の 7日後）、患者は心原性脳塞栓症を発現した。事

象名は、「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」として

報告された。 

事象は、診療所の受診に至った。 

2021/06/26（ワクチン接種の 7日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/19、患者は、COVID-19 ワクチン（接種場所、メーカー名、ロット番号などの

詳細は不明であった）を受けた。 

2021/06/26 07:55、突然立ち上がり応答が変になったので、救急要請がなされた。患

者は病院に搬送され、t-PA と血栓回復療法実施の上で緊急入院した。 

ヘパリンとエダラボンの投与が開始された。 

2021/07/02、ヘパリンは終了された、そして、バイアスピリン・クロピドグレルの投

与が開始された。 

2021/07/20、患者はリハビリ目的で近医へ転院した。 

2021/07/20（ワクチン接種の 31 日後）、事象心原性脳塞栓症、血栓症と血栓塞栓症の

転帰は、軽快していた。血小板減少症の転帰は回復（「入院時以上の血小板減少は認

められなかった」と報告された）であった。 

報告者は事象を重篤（2021/06/26 から 2021/07/20 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

事象の他要因（他疾患等）の可能性は、弁膜症術後で人工弁あり、心原性脳梗塞の疑

いが強いと報告された。 

報告薬剤師は、以下の通りコメントした： 

心原性脳梗塞の疑いが強く、新型コロナワクチン接種の関与を積極的には疑わない

が、入院時（2021/06/26）の採血にて血小板 14 万程度の経度減少を認め、3日間継続

したため報告とした。D-ダイマー等の凝固線溶検査には大きな変化はなかった。入院

中にはヘパリンの使用があったが、入院時以上の血小板減少は認めなかった。 

 

ワクチンのロット番号は提供されず、追加報告において要請される。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：起立

障害は事象として削除された。 
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12522 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21124837。 

 

2021/08/25 12:10、20 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のために BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、筋肉内、初回、単回量）を

接種した（20 歳時）。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は、20 歳 9ヵ月の女性（であったワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の服用歴、発育状況等）はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内の他のワクチン接種は何も報告されなかった。 

併用薬は何も報告されなかった。 

患者は化粧品など医薬品以外に対するアレルギーはなかった。 

病歴は何も報告されなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

関連する検査は何も報告されなかった。  

2021/08/25 12:20（ワクチン接種 10 分後）、患者はアナフィラキシー疑い、めまい、

はきけを発現した。診療所来院で観察された。 

事象の転帰は不明であった。 

治療を受けたかどうかは不明であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、めまいの訴え、その後呼吸苦が発現した（SpO2 97%）。 

血圧（BP）85/50、心拍数（HR）70、ただし日常の BP は不明、ソル・コーテフ２５０

mg drip を受けた。 

BP 74/40 に低下したため、アドレナリンを筋注し、bp 上昇したが、念のため、救急搬

送した。 

事象の転帰は、不明だった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

意識はクリアーであり入院は要らないと思うが、念のため、搬送された。 

 

コメントは以下の通り：  

サクシゾン 250mg drip、BP 80s（通常の BP 不明）、1/2 投与時 BP 74s であった。ア

ドレナリン 1A im の上救急搬送された。以降の詳細は不明である。                                 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）：Major 基準「測定された血圧低下」を満た

す。Minor 基準「悪心」を満たす。 
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症例定義「突然発症」、「徴候および症状の急速な進行」を満たす。 

カテゴリーチェック「カテゴリー４：十分な情報が得られておらず、症例定義に合致

すると判断できない」を満たす。 

有害事象のすべての徴候および症状は Vertigo、Nausea、BP 80s-74mmHg、SpO2 98%で

あった。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

12:20、Vertigo、BP 80mmHg。 

12:40、BP 74mmHg、Nausea があった。 

12:41、アドレナリン 1A im 投与した。 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害(不明)、心血管系（はい）：低血圧（測定済み）

（はい）、ショック（不明）、毛細血管再充満時間> 3 秒（不明）：患者は日常の BP

がわからなかった。母親から日常の BP が低いとコメントがあった。患者が 20 歳のた

め母親のコメントを患者の言葉とした。消化器（はい）：悪心（はい）。 

 

追加報告を完了する。更なる情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は以下の通り：投

与経路、反応データ（新事象悪心、回転性めまいを追加した）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12525 
感覚異常（感

覚鈍麻） 
  

本報告は、ファイザー社員経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

 

2021/07/08、36 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、投与経路不明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は、指先の痺れ（ワクチン接種した腕側の指先）

を発現した。 

事象の転帰は、メチコバールを含む治療で回復であった。  

   
BNT162b2 のロット番号は、提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：ワクチン接種

日。 

 

本追加報告は、追跡調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が得られない

ことを通知するために提出される。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待

できない。 
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12531 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

うつ病; 

 

不眠症 

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬情報担当者を通して入

手した。 

 

2021/08/27 10:00、56 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、1 回目、単回量、

接種時の年齢は 56 歳）を接種した。 

患者の病歴には継続中の不眠症、継続中の抑うつ状態があった。 

併用薬には、使用理由不明に投与され、不明の開始日から、継続中のロラゼパム（ワ

イパックス）、使用理由不明に投与され、不明の開始日から、継続中のセルトラリン

塩酸塩（ジェイゾロフト）、使用理由不明に投与され、不明の開始日から、継続中の

ロフラゼプ酸エチル（メイラックス）、使用理由不明に投与され、不明の開始日か

ら、継続中のフルニトラゼパム（サイレース）、使用理由不明に投与され、不明の開

始日から、継続中のトリアゾラム（ハルシオン）、使用理由不明に投与され、不明の

開始日から、継続中のブロチゾラム（レンドルミン）があった。 

2021/08/27 10:05、1 回目のワクチン接種 5分後、患者はアナフィラキシー（医学的に

重要）が発現し、転帰は回復であった。嘔吐（非重篤）が発現し、転帰は回復であっ

た。血圧低下（非重篤）が発現し、転帰は回復であった。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む：血圧測定：血圧低下。 

 

2 回目の被疑ワクチンの接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は不明であっ

た。 

関連する家族歴は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は回復した。処置は不明であった。 

アナフィラキシー分類評価は次の通り： 

消化器系症状：嘔吐 

患者は女性であった。 

医学的介入を必要とした。詳細：アドレナリン注 0.3mg の施行に関し、意識レベルは

清明で強く拒否されたので経過観察をした。 

臓器障害に関する情報はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/14）：これは同じ連絡可能な医師からの追跡調査報告である。新

情報は以下を含んだ：ワクチン接種の時刻、病歴、事象の併用薬経過、報告者コメン

ト。 
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12532 

血圧低下（血

圧低下） 

 

迷走神経障害

（迷走神経障

害） 

  

本報告は、ファイザー社員を通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

2021/08/21、20 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射

剤、単回量、筋肉内、ロット番号不明）の投与を受けた（接種時 20 歳）。 

患者の病歴は不明であった。 

2021/08/21（ワクチン接種同日）、患者は迷走神経障害と血圧低下を経験した。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

ワクチン接種の数分後に、迷走神経反射と思われる血圧低下が起こった。 

経過観察で数分後に、元に戻った。それはアレルギー反応ではなく、迷走神経障害で

あった。 

2021/08/21、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤、事象と被疑薬間の因果関係を可能性小と考えた。  

 

追加報告（2021/09/14）：この追加情報は、再調査を行ったのにも関わらず、ロット/

バッチ番号が入手できなかったことを周知するために提出された。再調査は完了して

おり、更なる情報の見込みはない。新たな情報には、臨床検査（血圧低下）を追加す

る修正が含まれた。 

12535 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

過敏性腸症候

群（過敏性腸

症候群） 

 

腹痛（腹痛） 

 

脈拍異常（橈

骨動脈脈拍異

常） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

傾眠（傾眠） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

喘息; 

 

過敏性腸症

候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124609。 

 

2021/08/07 11:00（ワクチン接種日、45 歳時）、45 歳の女性患者は COVID-19 ワクチ

ン免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

関連する病歴には、継続中の過敏性腸症候群、発現日不明、継続中かどうか不明の喘

息があった。 

併用薬は報告されなかった。 

以前にインフルエンザ免疫化のためにインフルエンザワクチン接種を受け、アナフィ

ラキシーを発現した(インフルエンザの予接の際、アナフィラキシーにて緊急搬送歴が

あった)。 

2021/08/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

事象の発生日時は、2021/08/07 11:30（ワクチン接種同日）と報告されている。 

事象の経過は次の通り： 

接種直後より強い腹痛、水溶性下痢を生じた。本人から左記訴えを聴取している最中

に、さらに咽頭違和感を訴え、呂律が回らなくなり、傾眠傾向となった。脈拍は 70 回

/分程度、血圧は収縮期 90 程度で、手指末梢は暖かく、橈骨動脈の触知は不良、上腕

動脈は触知可能であった。発疹や呼吸障害は見られなかった。 

以上よりアナフィラキシーと考え、会場の救護用資機材であるエピペンによりアドレ

ナリンを右大腿に筋注し、また右手背に末梢静脈路を確保し、ヒドロコルチゾン 300mg

を静注した。その後、橈骨動脈の触知は良好となったが、傾眠傾向は続いた。救急要

請を行い、酸素投与をしながら近隣の救命救急センターに医師同乗にて搬送した。搬

送中にバイタルの変動はなかった。 

2021/08/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評
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価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、過敏性腸症候群による消化器症状であった。 

報告医師意見は次の通り： 

予防接種会場での急変事案。救命救急センターに搬送したため、それ以降の経過は不

明。最終的な転帰については搬送先病院へ要照会。 

2021/09/09、追加情報によると、詳細は次の通りであった： 

アナフィラキシーの分類(ブライトン分類)： 

「測定された血圧低下」、「非代償性ショックの臨床的な診断(少なくとも以下の 3つ

の組み合わせにより示される)」は Major 基準を満たす。 

「末梢性循環の減少(少なくとも以下の 2つの組み合わせにより示される)」、「下

痢」、「腹痛」は Minor 基準を満たす。 

「突然発症」、「徴候及び症状の急速な進行」、」以下の複数(2 つ以上)の器官系症状

を含む」は症例定義を満たす。 

症例定義と合致しないもの(分析のための追加分類)：カテゴリー(4)十分な情報が得ら

れておらず、症例定義に合致すると判断できない。 

すべてのアナフィラキシー反応の兆候及び症状は、初報を参照。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、初報を参照。 

患者様は医学的介入を必要としたかは、初報を参照。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害(はい)。心血管系の症状に関しては、低血圧(測定

済み)、ショック、頻脈、中心脈拍数の減少が報告された。詳細は初報にて報告され

た。 

消化器の症状に関しては、下痢と腹痛が報告された。詳細は初報にて報告された。 

アナフィラキシー、強い腹痛、咽頭違和感、傾眠、呂律が回らなくなる、橈骨動脈の

触知は不良、水溶性下痢の結果として、治療措置が講じられた。 

すべての事象の転帰は、不明であった。 

 

再調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/09)：連絡可能な同医師からの追加報告書の応答に新たな情報が報

告された:患者の詳細(民族、人種の更新)、臨床経過の詳細。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 
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12540 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

緑内障 

本報告は、ファイザー社医療情報担当者経由で連絡不可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/06/18、 (65 歳時)、65 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162b2 (コ

ミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号 EY5423、有効期限 2021/08/31、単回量) の 1

回目接種を受けた。 

病歴には、緑内障があった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日(ワクチン接種の直後)、のどの違和感が発現した。 

臨床経過は次の通りであった： 

2021/08/27、面会にて、緑内障のある 65 歳女性は、1回目のワクチン接種後すぐにの

どの違和感があり、ロペミンの注射を投与して 30 分(報告された通り)すぐ回復したケ

ースがあった。 

その日のうちに、患者にかかりつけの内科から受信があり、2回目の CMT 投与を止めら

れたので、医師は患者に 2回目投与のキャンセルの連絡をした(報告された通り)。  

6～7 月頃、事象の転帰は、ロペミンの注射を投与してすぐ回復であった(報告された通

り)。 

2021/09/14 の追加情報に、ワクチン接種が 4週間以内にないと報告された。2週間以

内の併用薬は不明であった。 

病歴なし（報告のとおり）、家族歴なしであった。 

2021/06/18 10:15（ワクチン接種の同日）、アナフィラキシーを発現したと述べた。

報告者は、事象を非重篤と分類した。報告者は、ワクチンと事象間の因果関係を評価

しなかった。 

不明日に、事象の転帰は、回復であった。事象は、ボスミン 0.5A を含む新たな薬剤/

その他の治療/処置を開始する必要があった。 

事象の経過は以下の通り： 

ボスミン筋注で 30 分後に回復した。 

両方の事象の転帰は、不明日に回復であった。 

処置は提供されなかった。 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係を関連あり(可能性大)と評価した。 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要求される。 

 

追加情報（2021/09/14）: 

同じ医師からの新情報は、以下を含んだ： 

ワクチン接種の詳細（接種経路、ロットと有効期限）、反応データ（アナフィラキシ

ーは、事象として追加した）、臨床経過の詳細。 
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12542 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125215。  

 

2021/08/21 15:00、76 歳 7 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）

を接種した（76 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

病歴は、ハチによるアナフィラキシーがあった（30 年前）。 

併用薬は、報告されなかった。  

2021/08/21 15:50（ワクチン接種の 50 分後）、患者は全身蕁麻疹とアナフィラキシー

を発症した。 

2021/08/21（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通り：  

2021/08/21 15:00、患者はクリニックでコミナティの 1回目接種を受けた。 

経過観察を終えて、駐車場へ向かう途中、上肢に膨隆疹多発した。 

15:50、患者は、ワクチン接種を受けたクリニックを受診した。血圧低下（80 台以下）

を認めた。 

ボスミン筋注、酸素投与、ステロイド点滴施行した。 

16:20、救急車内収容された。16:20 の血圧は 180mmHg であり、橈骨動脈触知良好であ

った。 

16:40、患者は報告者の病院に収容された。2021/08/27（ワクチン接種の 6日後）、事

象の転帰は回復となった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤に分類し、事象 BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

報告薬剤師のコメントは以下の通り：  

特になし。 

 

再調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、事象「血圧は 180mmHg であり」を追加するために提出され

る。 

 

追加情報（2021/09/21）： 

本症例は、202101082785 および 202101119346 が重複していることを報告する追加報告

である。以降すべての追加情報は、企業症例番号 202101082785 によって報告される。 

本症例は、重複ケースのため invalid と考えられている。本症例は以下の理由重複ケ

ースのために、データベースより削除される。 

 2619 



 

これ以上の再調査は必要としない。これ以上の情報は期待できない。 
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12546 

高アルカリホ

スファターゼ

血症（血中ア

ルカリホスフ

ァターゼ増

加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

肝機能障害

（薬物性肝障

害|肝機能検査

値上昇|肝機能

異常） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

発熱（発熱） 

ネフローゼ

症候群; 

 

子宮平滑筋

腫; 

 

慢性糸球体

腎炎; 

 

白内障; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な看護師および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡

可能な医師から入手した自発報告である（PMDA 受付番号：v21125000）。 

2021/05/28、96 歳の妊娠していない女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期限：報告されなかった、投与経路不明、1回

目、単回量、96 歳時）を接種した。 

関連する病歴には、1985 からの慢性腎炎、高血圧、1962 からの子宮筋腫、2001 からの

ネフローゼ症候群、2005 からの白内障、認知症があった。 

患者は、以前にメチコバール、リンラキサーを服用し、発疹、かゆみを発現した。 

併用薬には、ジソピラミド、 ベラパミル、シルニジピン、ペリンドプリルエルブミ

ン、クエン酸第一鉄ナトリウム、フロセミド、アムロジピンがあった。 

ワクチン接種 2週間以内に処方薬を受けた。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査はしなかった。 

2021/05/29 16:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は、肝機能障害を発現した。 

2021/06/09（ワクチン接種の 12 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/05/28（ワクチン接種日）、患者は、ワクチン接種を受けた。 

2021/05/29（ワクチン接種の 1日後）、患者は、15:00 頃までいつも通りだったが、

16:00 に嘔気、微熱が出現した。 

2021/05/29 16:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は、夕方から嘔吐、微熱を発現し

た。 

かかりつけ医より救急要請があり、病院に搬送した。肝機能値の上昇があった。薬剤

性肝炎疑いにて治療を開始した。肝庇護薬を開始した。内服薬にて肝機能値は正常値

となり、退院となった。 

2021/06/09（ワクチン接種の 12 日後）、薬剤の変更はなく、ワクチン接種の翌日の症

状出現であった。COVID-19 ワクチン接種にの副反応の可能性があるとして、患者には

2回目の接種の中止を推奨した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/05/29 から 2021/06/09 まで入院）として分類し、事象

は bnt162b2 との関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は「有り」であ

ったが、その名称は提供されなかった。 

報告医師の意見は、次の通り： 

入院中に主治医が変更。内服薬等はこれまでと変更なく、 ワクチン接種翌日の症状出

現のため、COVID-19 ワクチン接種の副反応の可能性が高いと判断した。 

医師は、さらに 2021/05/29（ワクチン接種の 1日後）に患者が肝機能障害を発現した

と報告した。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、入院/入院期間の延長：05/29 から 06/09 ま

で）として分類した。報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価し

た。2021/06/09、事象の転帰は、回復であった。事象に対する、新たな薬剤/その他の

治療/処置にはアミノレバン、強力ミノファーゲンシーがあった。 

事象の経過は、次のように報告された： 

患者は、他院でワクチン接種を受けたため、詳細は不明であった。肝障害はあまり報
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告例がないため、因果関係は不明だが、前日のワクチン接種との関係は否定できなか

ったので、報告をした。 

2021/05/29、AST（正常高値 33）：2523 IU/L、ALT（正常高値 27）：1078 IU/L、LD

（正常低値 124、正常高値 222）：1694 U/L、ALP / JSCC（正常低値 106、正常高値

322）：843 U/L、y-GTP（正常高値 47）：232 IU/L、COVID-19 抗原検査：陰性。 

事象肝機能障害、薬剤性肝炎疑い、肝機能値の上昇、嘔吐、嘔気、微熱の結果とし

て、治療措置が講じられた。 

事象肝機能障害の転帰は 2021/06/09 に回復であり、事象薬剤性肝炎疑い、肝機能値の

上昇、嘔吐、嘔気、微熱は軽快であったが、その他の事象は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、請求された。 

 

追加情報（2021/09/17）：本追加報告は、重複した報告 202101110854 及び

202101119368 からの情報を組み合わせた追加報告である。現在及びその後のすべての

追加情報は、企業報告番号：202101110854 で報告される。連絡可能な医師から報告さ

れた新しい情報は、次の通り：追加の病歴、臨床検査および併用薬、事象の情報（事

象の詳細、転帰、新たな事象）、重篤度評価、その他の臨床経過。 

 

本追加報告は、再調査が実施されたのもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手できな

いことを通知するために提出されるものである。再調査は完了しており、これ以上の

追加情報は期待できない。 

12552 

咳嗽（咳嗽） 

 

発熱（発熱|異

常高熱） 

アレルギー

性鼻炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124531 である。 

 

2021/06/21 08:40（ワクチン接種日）、88 歳（また 88 歳 6ヵ月と報告された）の女

性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、筋肉内、88 歳時）を接種した。 

病歴は以下を含む：アレルギー性鼻炎（2002 年頃開始、2021/03 終了、毎年季節

性）。 

家族歴は以下を含む：長女：関節リウマチ。 

2021/06/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、以前、2010/05 から 2010/05 まで不明の適応症に対し、アモキシシリン（サ

ワシリン）を投与し、薬疹を発現した。 

2021/06/23 15:30（ワクチン接種の 2日後）、患者は発熱を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/23 15:30、咳、発熱摂氏 41.4 度を発現した。ロキソニンによって解熱し

た。 

2021/06/24 18:00 ごろ、体温は、摂氏 38.5 度であった。ロキソニンによって解熱し
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た。 

2021/06/25 20:00 ごろ、体温は、摂氏 38.5 度であった。ロキソニンによって解熱し

た。 

2021/06/26 以降、体温は、摂氏 36.8 度で、症状はなくなった。 

2021/06/26（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象はその他の医学的介入を必要とした。詳細は次の通り：発熱の都度、消炎鎮痛剤

（ロキソニン）内服し、毎度解熱した。 

多臓器障害はなかった。 

アレルギーの既往に関連する特定の薬剤を服用した（またはいつでも利用できる）。

抗ヒスタミン薬：鼻炎症状のある 2-3 ヵ月間内服。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。他

の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）：新情報は連絡可能な同医師から入手した：被疑薬の詳細

（筋肉内経路を反映した）、病歴（鼻炎と過去の薬剤サワシリンの開始日を追加し

た）、事象の詳細（発熱摂氏 41.4 度は異常高熱に再コーディングした）、患者の臨床

経過の詳細。    

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12553 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

腕神経叢障害

（腕神経叢障

害） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

椎間板突出

（椎間板突

出） 

 

頚部腫瘤（頚

部腫瘤） 

椎間板突出 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124639 

 

2021/08/17、（ワクチン接種日、ワクチン接種時年齢：41 歳）、41 歳 2ヵ月の女性患

者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期

限不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種をした。 

患者病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）において考慮すべき点はなかっ

た。 

2021/08/18（ワクチン接種 1日後）、患者は末梢神経障害を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

症状：左肩甲部から上肢、示指・中指のしびれ。 

徴候：頚椎前屈で症状再現した。Spurling test 陰性、上肢筋力低下なし、示指と中

指に paresthesia。頚部にしこり。 

経過：頚部から肩甲部の痛みや上肢のしびれの既往なし。1回目ワクチン接種後にもし

びれ症状なし。 

2021/08/17、2 回目のワクチン接種直後はしびれがなかった、 

2021/08/18（ワクチン接種翌日）、左肩甲部のしびれを自覚した。 

8/20 頃に、患者は頚部のしこりに気づいた。 

8/23、当院受診した。 

診断：腕神経叢障害。 

検査：エコーで前斜角筋と中斜角筋付近に 4-5 個のリンパ節を確認した。MRI では C 

5/6、C 6/7 椎間板膨隆、MR neurography で腕神経叢の走行に沿った多数のリンパ節腫

脹を確認した。 

腕 C7 神経根の横突起付近で超音波ガイド下ハイドロリリースを行ったところ、瞬時に

痺れが消失した（生理食塩水 5cc + 1%カルボカイン 1cc を約 3cc 注入した）。 

事象は診療所受診に至る。 

2021/08/23（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、頚部椎間板ヘルニア（C5/6、C6/7）であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

超音波ガイド下ハイドロリリースが著効したことから、主病変は脊柱管外。既往がな

いことからワクチン接種後リンパ節腫脹に伴う腕神経叢障害と診断。 

 

追加調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は得られない。詳細情報の入手は

期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）： 
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この追加情報は、追加調査したにも関わらず、ロット/バッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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12567 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

十二指腸潰

瘍; 

 

喘息; 

 

高尿酸血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 番号：v21124705。 

49 歳(1 回目接種時点の年齢)の女性患者であった。 

2021/08/24 10:50 頃(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、筋肉内、1回目、単回量)

を接種した。 

病歴には日付不明からの喘息、高尿酸血症、十二指腸潰瘍、アレルギー性鼻炎があっ

た。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況)は次の通り、病歴には詳細不明の喘息治療があっ

た。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、フェブキソスタット（フェブリク、2021/07/10 から高尿酸血症のため経口

投与されている、継続中）、ラベプラゾールナトリウム（パリエット、2021/07/10 か

ら十二指腸潰瘍のため経口投与されている、継続中）、フェキソフェナジン塩酸塩

（アレグラ、2021/07/10 からアレルギー性鼻炎のために経口投与されている、継続

中）であった。 

2021/08/24、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

事象の発生日時は「2021/08/24 14:00 頃（ワクチン接種の 3時間 10 分後）」として報

告された。  

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種時、接種部~左肩の違和感があった。 

14:00 頃より、左顔面違和感、左鎖骨部のしびれ、左半身左腕のしびれがあった。 

15:00、受診(医師診療所の受診)した。 

2021/08/24、BP 119/75(15:00)、P 96(15:00)、麻痺なし、SpO2 98%(15:00)、バイタ

ルサインに異常がなかった。 

ラクテック G250 とソルコーテフ 100mg の点滴静脈注射は実施された。カロナール 2T

を経口投与した。点滴静脈注射後、症状は大部改善したが、完全に消えなかった。 

念のため、2021/08/24、頭部 CT は実行されて、異常を示さなかった。2021/08/24、握

力：右 34kg、左 34kg。  

報告医師は事象を非重篤で BNT162b2 に関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可

能性がなかった。 

報告医師意見は次の通り：ワクチン接種後、左半身（ワクチン接種側）のしびれがあ

ったので、ワクチン接種による副反応であると判断された。  

2021/09/14 の追加報告で、患者は 2021/08/24 で行われた血液検査を含む関連する検査

を受けた。 

結果は、異常なしであった。 

GOT 27、GPT 45、γ-GTP 23、CREA 0.63、BUN 10.0、UA 6.4、 HDL-C 43、LDL-C 

129、TG 74、FBS 124、HbA1c 5.8%であった。 

頭部 CT は、2021/08/24 に行われた。結果は、異常なしであった。 

Spo2 は 98%、握力：右 34、左 34kg であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。
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2021/08/24（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。  

 

追加情報（2021/09/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報、以下を含む再調査の回答：被疑薬の接

種経路と併用薬、患者の詳細（臨床検査値と病歴）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12570 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チーム経由で連絡可能なその他医療専門家から入手した自発報告で

ある。 

2021/08/07 (ワクチン接種日)、40 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット FF0843、使用期限 2021/10/31、投与経路不

明、初回、単回量)を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

反応の詳細は以下の通り： 

2021/08/07 (ワクチン接種日)、患者は bnt162b2 (コミナティ)の初回接種した。 

2021/08/28 (ワクチン接種後 21 日)、報告元施設にて PCR 検査を実施し、その結果は

陽性であった。 

保健所の関連スタッフによると、この症状は約１週間前に出現したため、2021/08/21

が発症 0日(発現日)であった。 

2021/08/31、隔離は解除された。 

 

調査結果：当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。

苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活

性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェ

ックされ、登録された範囲内であった。参照した PR ID の調査は、以下の結論に至っ

た： 
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参照 PR ID 6212167：結論：「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は

調査された。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品

タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FF0843 の関

連ロットと決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、バリデーション、

安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表

するものではなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

2021/08/31、事象 COVID-19 の転帰は回復した。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：製品苦情グループからの新情報、QTS – FYI と題された Eメ

ールでの調査結果を受領した：有害事象の可能性に関連する調査記録は、承認／終了

し、調査結果／結論が追加された。 

12572 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125071。 

 

2021/07/17、70 歳 11 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回投

与 2回目）を接種した（70 歳時）。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/17（ワクチン接種の日）、患者はじんま疹を発現した。 

2021/07/17、臨床検査と処置を受けた：ワクチン接種前の体温は 36.3 度であった。 

2021/07/19、全身性にじんま疹出現。 

当院は患者に 2021/07/22 から入院希望であった。 

有害事象の時間的経過は次の通り： 

発熱（ワクチン接種 2日後から 7日後まで）。 

じんま疹（ワクチン接種 2日後の 2021/07/19 から 2021/08/02 まであり、消失）。 

ワクチン接種 2日後：摂氏 37.6 度。 

ワクチン接種 3日後：摂氏 37.6 度。 

ワクチン接種 5日後：摂氏 37.2 度。 

ワクチン接種 6日後：摂氏 37.2 度。 

ワクチン接種 7日後：摂氏 37.3 度。 

ワクチン接種 5日後、経過観察のため入院希望、入院。 

副腎皮質ステロイド（詳細：じんま疹に対してステロイド点滴、軟こう対応）などの

医学的介入を要した。 

実施された臨床検査又は診断検査は次の通り： 

血液検査（2021/07/22、WBC：10600/uL、基準範囲：8,600 以下/ul、CRP：12.93 

mg/dL、基準範囲：0.14 以下/mg/dl）。 
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患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなか

った。 

臓器障害に関する情報は次の通り： 

多臓器障害、呼吸器、心血管系及び消化器症状はなかった。 

2021/08/02、事象蕁麻疹の転帰は回復であった。2021/07/24、発熱は回復であった。 

不明日、そう痒症は回復であった。 

その他事象は不明であった。 

報告者はその事象を非重篤と分類し、その事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は不能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：同じ連絡可能な医師からの新情報は次の通り：患者詳細

（臨床検査データ）及び反応データ（発熱、そう痒症、WBC 増加及び CRP 増加）事象の

臨床経過。 

 

再調査は不能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12577 

胸膜炎（胸膜

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

胸水（胸水） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

漿膜炎（漿膜

炎） 

 

免疫反応（免

疫反応） 

 

発熱（発熱） 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124824。 

2021/06/10、90 歳 1 か月の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、筋肉内注射、2回目、単回

量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者の病歴には、骨粗鬆症と高血圧があり、症状は継続中であった。 

併用薬には、骨粗鬆症に対してアレンドロン酸ナトリウム（アレンドロネート）、骨

粗鬆症に対してエルデカルシトール（エディロール）、高血圧症に対してバルサルタ

ン（ディオバン）、便秘症に対して酸化マグネシウム（酸化マグネシウム）があり、

いずれも継続中であった。 

2021/05/18、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内注射、1回目、単回量）を接種した。 

2021/06/10（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の接種を受けた。 

2021/06/30（ワクチン接種の 20 日後）、患者は漿膜炎を発現した。 

2021/08/16（ワクチン接種の 2ヵ月と 3日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/18 と 2021/06/10 に、患者は BNT162b2 のワクチン集団接種を受けた。 

2021/06/30、摂氏 37.5 度の発熱があった。 

2021/07/05、患者は治療のために病院を受診し、胸部 XP で左胸水貯留を認めた。白血

球（WBC）7700、C-反応性蛋白（CRP）12.80 と高値であった。 

細菌性胸膜炎を疑い抗菌薬を投与したが無効であった。 

2021/07/13、胸部 XP と CT では左胸水増加・右胸水が出現した。心嚢液貯留。WBC 

10800、CRP 12.78 であった。画像所見より感染症は否定的で、ワクチン接種による免

疫反応を疑い、ステロイド薬（プレドニゾロン 30mg/日）を開始したところ症状改善し

た。 

2021/07/29、胸水と心嚢液は消失し、CRP 0.16 と改善した。 

その後ステロイド漸滅し、2021/08/16、治療は終了した。 

患者は、被疑ワクチンの 1回目の接種日前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

患者が受けた事象に関連する診断および確認検査の結果は、次の通り： 

2021/07/05（ワクチン接種 25 日後）、胸部 X線：左胸水貯留。 

2021/07/05（ワクチン接種 25 日後）、CRP：12.80mg/dl（正常低値：0.00、正常高

値：0.30）。 

2021/07/13（ワクチン接種 33 日後）、胸部 CT：両側胸水、心嚢水。 

2021/06/30（ワクチン接種 20 日後）、患者は、漿膜炎を発現した。 

報告医師は、事象を医学的に重要な事象として分類し、事象は bnt162b2 との関連あり

と評価し、患者は、診療所に来院した。 

2021/08/16（ワクチン接種 67 日後）、事象の転帰は回復であった。患者はプレドニゾ

ロン内服による治療を受けた。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 
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他要因（他疾患等）の可能性も、なかった。 

 

報告者意見： 

ワクチン接種による漿膜炎（心膜炎/胸膜炎）と考えられた。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告において要請される。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な医師から報告された新たな情報は、次の通り：

患者情報（ワクチン歴の更新、関連する病歴の追加）、被疑薬の詳細（ロット番号、

使用期限、接種経路の追加）、併用薬の追加、反応データ（事象漿膜炎が診療所への

来院をもたらした）、事象の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12584 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

挫傷（挫傷） 

 

冷感（冷感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。規制当局報告番号 v21124717。 

2021/08/24 16:20（ワクチン接種日）、20 歳 2か月（初回接種時の年齢）の女性患者

は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、有効期

限：2021/11/30、筋肉内投与、左上腕、初回、単回量）の接種を受けた（20 歳と 2か

月時）。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明と報告さ

れた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）において考慮される点はなかった。 

2021/08/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

ワクチン接種後、患者が突然失神に近い状態になり、壁に前額部、口唇を打撲したと

報告された。 

血圧は、102/54 であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、経過観察中に突然失神に近い状態になった。 

壁に前額部、口唇を打撲した。 

血圧 102/54、脈拍数 60。 

臥位安静のみにて、1時間後に症状は消失し、患者は帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

2021/08/24（ワクチン接種と同日）、事象の転帰は回復であった。 

2021/09/14 の時点で、2021/08/24 の 16:20 (ワクチン接種の同日)、患者は迷走神経反

射を発症したと報告された。 

事象の転帰は治療なしで回復であった (報告されたように)。 

報告者は事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

事象の徴候および症状は、以下のとおりに報告された: 

ワクチン接種後 10 分ほどで、一時的に失神起こし、座位保てず、壁に頭部を打撲し

た。 

ワクチン接種後の経過観察時間に発生したため、ワクチン接種との関連性は強く疑わ

れた。 

血圧は 102/54 であった。 

脈拍 60 整であった。 

ベッドに寝かせたところ、すぐに意識は回復した。 

有害事象の時間的経過は以下のとおりであった: 

ワクチン接種後 10 分ほど、失神を起こした。 

すぐに意識は回復した。 

立ちくらみのような状態は 30 分ほどで消失した。 

医学的介入が必要であり、詳細は報告されたとおりであった: 

輸血開始時、皮膚に冷感、発汗がみられた。 
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症状は 30 分程で消失した。 

患者は多臓器障害を発症し、詳細は以下のとおりであった: 

臓器の関与: 多臓器障害(いいえ)。 

心血管系に関しては、意識レベルの低下が報告された。 

毛細血管再充満時間は 3秒未満、中心脈拍数の減少は不明と報告された。 

詳細は以下のとおりに報告された: 

ワクチン接種後の経過観察中に、座位をとれなくなり、一時的に失神した。 

意識レベルの低下の転帰は不明であった。 

2021/08/24 17:00、立ちくらみのような状態、皮膚に発汗、冷感の転帰は回復であっ

た。 

2021/08/24、残りの事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：特になし。 

 

追加の試みは不可能である。更なる情報は期待できない。  

 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/14): 

同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報には、患者の詳細、被疑製品の詳細、併

用投薬の詳細、反応データ(新しい事象:失神、意識レベルの低下、立ちくらみのよう

な状態、発汗、皮膚に冷感)、治療の詳細、および事象の臨床経過。 

 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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12587 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

無力症（無力

症） 

 

脱力発作（脱

力発作） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

呼吸器症状

（呼吸器症

状） 

下腹部痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124994。 

 

2021/08/08 15:02、60 歳の女性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30）、0.3 mL 単回量に

て初回接種を受けた（ワクチン接種時年齢 60 歳 4ヶ月）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）はなかった。 

病歴には、2021/08/08 から日付不明まで軽度の腹部の痛みがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/08 15:20（ワクチン接種から 18 分後）、アナフィラキシーが出現した。 

ワクチン接種から約 15 分後、急な脱力発作、息苦しさ、鼻汁が出現し、Gr1～2 と判断

された。 

ポララミン 2A および生理食塩水 400 mL の投与から 1時間後、症状は軽快した。 

血圧低下や意識障害の発症はなかった。 

現在、何らかの病気にかかっておらず、治療や投薬も受けていなかった。 

最近 1ヶ月以内に、病気にかかったり、熱が出たりしていなかった。 

今日、ワクチン接種前、軽度右下腹部の痛みが長くあった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシー等）を起こしたことはなか

った。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

現在妊娠している可能性（生理の遅れ等）はなく、授乳中でもなかった。 

最近 2週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。 

医師は、事象名の最終診断を呼吸器症状（息苦しさから更新）と評価 

し、事象の発現日は 2021/08/08 15:20 であった。輸液や抗ヒスタミン剤を含む治療が

必要であった。 

患者が提示した随伴症状（Minor 基準）は以下の通り： 

呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、くしゃみ、鼻汁。 

報告医師は、事象をアナフィラキシーの 5カテゴリーのうち、カテゴリー4と評価し

た。 

抗ヒスタミン薬と輸液を含む医学的介入を必要としたが、抗ヒスタミン剤＋生食 500ml

の輸液で改善した。 

多臓器障害はなかった。 

影響を受けた器官系は呼吸器であった。呼吸器の症状/徴候には、呼吸困難（喘鳴又は

上気道性喘鳴を伴わない）、鼻漏（息苦しさと鼻汁の出現）があった。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器の症状/徴候はなかった。 

その他の症状/徴候には、脱力発作があった。 

患者は、体温を含む臨床検査と処置を受けた：2021/08/08、ワクチン接種前の体温は

摂氏 36.2 度。 

2021 年の日付不明、事象呼吸器症状の転帰は回復であった。 
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また、他の事象は軽快であった。 

2021/08/08（ワクチン接種と同日）、アナフィラキシー、急な脱力発作、息苦しさ、

鼻汁は軽快した。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。  

 

報告医師の意見は以下の通り： 

コミナティのアナフィラキシー反応と考えられた。 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである：反応デー

タを修正（軽度右下腹部の痛みが長く有りはワクチン接種前に生じており、病歴と考

えられるため削除）し、経過欄内に病歴の一部として含ませる。 

 

追加情報（2021/09/13）：本報告は、FU レターへの返信として、連絡可能な同医師か

らの追加報告である。新事象呼吸器症状（息苦しさから更新）が含まれ、事象脱力発

作、呼吸器症状、鼻漏は、受けた治療やその他の臨床情報に基づいて重篤な IME にア

ップグレードされた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12588 

腸炎（腸炎） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

下血・血便

（血便排泄） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

高脂血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21124696。 

2021/08/23、58 歳と 5ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫化のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、接種経路不明、単回量、58 歳時）1回目の接種をした。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過

去の服用歴、発育状況等 ）による患者の病歴は提供されなかった。 

病歴は、高脂血症（継続中）であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、プラバスタチン Na、エゼチミブがあ

り、どちらも高脂血症のため内服投与され、継続中であった。 

2021/08/23 正午以前の不特定の時間（ワクチン接種日）、患者は以下の事象を発現し

た。 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

ワクチン接種直後に喉のかゆみが出現した。 

抗ヒスタミン薬を内服した。 

翌朝から（2021/08/24）、下痢、少量の血便があった。 

下痢、血便の転帰は治療なしで回復し、その他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は腸炎であった。 
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ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な医師から入手した新たな情報は次の通りであ

る：ワクチンのブランド名コミナティが報告され、併用薬が報告され、病歴が報告さ

れ、事象の転帰が更新された。 

 

追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

12596 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

心窩部不快感

（心窩部不快

感） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

喘息; 

 

解離性障

害; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124852。 

2021/08/19 10:00（11:00 とも報告あり）、47 歳 2か月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：

2021/11/30、上腕筋肉内、1回目、単回量）を接種した（ワクチン接種時の年齢：47

歳）。 

病歴には解離性障害、内服治療中の喘息、以前にアレルギーの既往歴があった。 

併用薬には喘息のための詳細不明の内服治療、抗精神病薬、抗アレルギー薬などがあ

った。報告者は、ポリファーマシーであったと記憶していた。 

患者は、以前リゾチーム塩酸塩を内服して、汗が出て呼吸が苦しくなった、またアレ

ルギーのために抗ヒスタミン薬を服用していた。 

患者は、COVID-19 ワクチンの初回接種日前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

患者が化粧品などの医薬品以外の製品にアレルギーを持っているか否かは不明であっ

た。 

2021/08/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/19 11:00（ワクチン接種 1時間後）、アナフィラキシー（医学的に重要）が

発現した。 

2021/08/19（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/08/20（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/08/19 10:10 (初回接種、COVID-19 ワクチン接種約 10 分後)、気道圧迫感、胃

痛、両下肢のしびれを自覚した。バイタルサインに問題はなかった。軽度～中等度の

アナフィラキシー症状であると判断し、ソルメドロール 125 ミリグラムを静脈注射に

て投与した。 

患者は、2021/08/19 から 2021/08/20 まで報告された事象のため、入院した。 

2021/09/16、医師が提供した有害事象の詳細は次のように報告された： 

患者は、呼吸苦を発現した。報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と評価
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し、事象は BNT162B と関連ありと評価した。事象の転帰は、回復であった。事象は治

療を必要とした：ソルメドロール。 

患者は、心窩部不快感を発現した（日付不明）。報告者は、事象を非重篤と評価し

（ファイザー社は事象を医学的に重要と評価した）、事象は bnt162b2 との関連ありと

評価した。事象の転帰は、回復であった。事象は治療を必要とした：上記に同じ（ソ

ルメドロール）。 

患者は、両下肢しびれを発現した。報告者は、事象を非重篤と評価した（ファイザー

社は事象を医学的に重要と評価した）。事象の転帰は、回復であった。事象は治療を

必要とした：上記に同じ（ソルメドロール）。 

経過は次のように報告された： 

報告者（医師）は、病院を離れ、現在は違う病院で働いているため、詳細は不明であ

った。再調査レターは報告者の記憶をたよりにしている。ソルメドロールはワクチン

接種日に 2回投与された（夕方頃に症状が再出現したため）。翌日に軽快し、退院し

た。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は、次のように報告された： 

ステップ 1（随伴症状）では、マイナー基準として、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わ

ない呼吸困難、咽喉閉塞感を伴う呼吸器系症状、悪心を伴う消化器系症状を発現し

た。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）では、症例定義（診断基準レベル）に、突

然発症、兆候及び症状の急速な進行、以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含むと診

断された。レベル 2：1つ以上の（メジャー）循環器系症状基準または 1つ以上（メジ

ャー）呼吸器系症状基準および 1つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以

外）の 1つ以上の（メジャー）症状基準にチェックされた（報告されている通り）。 

ステップ 3（カテゴリーのチェック）では、症状は、カテゴリー2 レベル 2：アナフ

ィラキシーの症例定義参照として評価された。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、次のように報告された：呼吸苦、

咽頭圧迫感、心窩部不快感、両下肢しびれ。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、次のように報告された：11:00、ワクチン接種 

> 11:15-20 頃、症状出現 > バイタル OK。ソルメドロール静注 > 軽快。 

患者は、副腎皮質ステロイドによる医学的介入を必要とした。詳細は次のように報告

された：ソルメドロール 125mg。 

臓器障害に関する情報は、次のように報告された： 

呼吸器、消化器、その他を含む多臓器障害があった。呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘

鳴を伴わない）、咽頭閉塞感を伴う呼吸器系症状があった。悪心を伴う消化器症状が

あった。その他の症状/徴候があった。詳細は次のように報告された：両下肢しびれ。 

患者は、以前にアレルギーの既往歴があったが、詳細は不明であった。 

患者は、以前にアレルギーに関して抗ヒスタミン薬を服用していた。詳細は次のよう

に報告された：たしかあったと思う。 

報告事象の結果として、ソルメドロール 125 ミリグラムを静脈注射にて投与する治療

的処置が取られた。 

事象アナフィラキシー、胃痛の転帰は、軽快であり、残りの事象の転帰は、日付不明

に回復であった。 
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報告医師は、重篤（入院を引き起こした）と分類し、事象と本剤との因果関係を関連

ありと評価した。他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）：連絡可能な同医師から受領した新たな情報は、次の通り：

患者の詳細、病歴の更新、併用薬情報、ワクチンの接種経路と解剖学的部位の追加、

反応データ（事象両下肢の感覚鈍麻としびれの転帰を回復に更新、新たな事象心窩部

不快感の追加、重篤性の基準として医学的に重要の追加）、患者の臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12597 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124733。 

患者は 84 歳 6 ヵ月の女性であった（接種時の年齢でもあった）。 

ワクチン接種前の体温は、不明だった。 

病歴は、継続中の高血圧および高脂血症を含んだ。 

継続中の併用薬は、ピタバスタチンカルシウム（リバロ）、ベニジピン塩酸塩（コニ

ール）、カンデサルタンシレキセチル（ブロプレス）、アスコルビン酸・パントテン

酸カルシウム（シナール）を含み、全薬剤、高血圧および高脂血症のため、開始日不

明であった。 

2021/05/19、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、ロット番号

EY2173、使用期限 2021/08/31）の初回を以前に接種した。 

1 回目接種後 4-5 日してから背中、肩甲骨のあたりに痛みがきた。和らいだところ、肩

から上腕にかけて両側鉛を乗せたような痛みがあった。筋痛が夜あった。 

2021/06/09 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、単回量）

の 2回目を接種した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/09、ファイザー2回目ワクチン接種をした。 

ワクチン接種部位の痛みがあったが、アセトアミノフェンで改善された。 

2021/06 の数日後、全身のだるさと関節痛が生じた。 

2021/06/15 時間不明（ワクチン接種後 6日）、筋痛を発現した。 

2021/06/23、病院に受診し、ECG、XP で異常なし、CRP 2.9（不明日にも 5.232）、痛

みが続いた。 

初回接種、4～5日後、背中と肩甲骨のあたりに痛みがあった。 

2 回目のワクチン接種後も（1回目と）同様の痛みがあった。 

両上肢拳上ができないほど痛くなった。 

2021/07/02、白血球数（WBC）は 9740/ul （基準値 3300-8600）、ヘモグロビン（Hb）

は 10.6 g/dl （基準値 11.6-14.8）、可溶性 IL-2 レセプター（IL-2R）は 1082 U/ml

（基準値 122-496）であった。 

リウマチ性多発筋痛症を疑い膠原病科コンサルトしたと報告された。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は免疫系疾患のため BNT162b2 に関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見：ワクチン接種後、全身の筋痛を生じた。 

炎症所見が強く、リウマチ性多発筋痛症を疑い、膠原病科コンサルト、ステロイド剤

内服で症状は改善した。 

 

追加情報（2021/09/09）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報（2021/09/13）：これは、連絡可能な同医師から、84 歳に年齢を更新、病歴

「高血圧、高脂血症」入手、併用薬詳細、過去ワクチン接種の事象更新、臨床結果測

定単位および基準値更新、反応詳細（両上肢拳上できないほどの痛み、強い炎症、リ

ウマチ性多発筋痛症の疑いの発現は、臨床状況につき 2021 とされた）の追加報告であ

る。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12600 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

転倒（転倒） 

睡眠不足 

本報告はファイザーの同僚を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/08/21 11:27（ワクチン接種日、21 歳時）、21 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与経路、1回目、単回量、0.3ml、ロッ

ト番号：FC5295、使用期限：2021/09/30）を接種した。 

2021/08/21、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

病歴は、睡眠不足（睡眠時間は 3時間と短かった）を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/21 11:30、意識消失（10 秒程）を発現し、イスから倒れるところを医者で保

持した。 

2021/08/21 11:33（ワクチン接種 6分後）、血圧が下がり（90 以下）、発汗があっ

た。痙攣、失神も発現し、救急車を要請した。 

2021/08/21 11:33、迷走神経反射が発現した。 

事象の詳細は次の通り：接種 6分後、血圧が下がり（90 以下）、発汗があった。痙

攣、失神が発現し、救急車を要請した。医師、看護師で支え患者を椅子に座らせた時

に意識を回復したので、ベッドに移動した。この時の血圧は 120 に回復した。 

その後救急車で別の病院の内科に搬送された。事象は、救急治療室受診を必要とし

た。搬送時の血圧は 120 に戻った。 

搬送された病院の主治医は、迷走神経反射が考えられると報告した。痛み刺激を避け

るために採血はしなかった。 

2021/08/21、頭部 CT、心電図は異常なしであった。その後、患者は入院せずに帰宅し

た。 

2021 年、意識消失（10 秒程）、迷走神経反射、発汗は回復した。痙攣の転帰は、不明

で、失神と血圧が下がり（90 以下）は 2021/08/21 に回復した。 

内科医は、失神を重篤（医学的に重要）と分類し、BNT162b2 と確実に関連すると評価

した。事象の重篤性と因果関係は提示されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：迷走神経反射によると思われたが、AVM（動

静脈奇形）等、けいれん等の除外診断が必要とし、他院に搬送された。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報:（2021/08/26）、ファイザー社医薬情報担当者を介し連絡された同内科医か

ら入手した新情報：患者の性別、年齢、ワクチン接種時年齢が追加された。新規臨床

検査値（頭部 CT、心電図）、臨床検査日が追加された。被疑薬開始日は 2021/08/21 

11:30、投与回数は 1に変更され、 失神の転帰は不明から回復に変更され、事象失神

に対して救急治療室受診にチェックされ、事象発現日時、終了日が追加され、臨床情

報が更新された。  

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/03）: 本症例 202101095949 は 202101098855 と重複しており、情

報を結合した追加報告である。現在および今後すべての追加情報は、メーカー報告番

号 202101095949 で報告される。 
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連絡可能な医師から報告された新たな情報：ワクチン接種の詳細、臨床検査値、病

歴、事象が追加され、事象の詳細、報告者コメント。 

 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

12608 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸補助筋

の動員|呼吸困

難） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124817。 

 

2021/08/23 19:30、35 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射溶液、バッチ/ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、筋肉内投与、1回

目、単回量、35 歳時）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

病歴は、黄熱病のワクチン接種によるアナフィラキシーであった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。  

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬の投与はなかった。 

2021/08/23、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。  

2021/08/23 19:45（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は次の通りである： 

BNT162B2 ワクチン接種後 15 分ぐらいで喉頭異和感を訴え、ワクチン接種 30 分後より

呼吸苦を訴えた。 

エピネフリン 0.3ml を皮下注した。酸素飽和度(Sat) 99％、血圧（BP）120/60、心拍

数（HR）80。救急要請し、大学病院へ搬送した。 

2021/08/23（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

2021/09/09 時点、患者は以下の徴候及び症状を示したと報告された。 

喉頭の異和感、多呼吸（努力呼吸）、息苦しさ。 

ワクチン接種約 15 分後、喉頭の異和感を訴えた。 
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ワクチン接種 30 分後、呼吸苦を訴えた。 

アドレナリンによる医学的介入が必要であった。 

呼吸器症状として、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、咽頭閉塞感が報告され、詳細は

次の通り報告された：息苦しさより努力呼吸となる。ワクチン接種約 15 分後に咽頭喉

頭異和感を認めた。 

皮膚/粘膜、消化器症状はなかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：救急搬送後の病院で数時間様子を見た。その後、

内服投与にて帰宅した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：連絡可能な医師から入手した新たな情報には、投与経路が

報告され、新たな事象および事象の詳細が報告された。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12613 

肺出血（肺胞

出血） 

 

肺うっ血（肺

うっ血） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

肺炎（肺炎） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（発熱） 

悪性新生

物; 

 

痛風; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125436。 

 

2021/08/05、67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与

経路不明、バッチ/ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、初回、単回量）を接

種した（接種時 67 歳）。 

2020/12 から 2021/07 まで、癌のためオキサリプラチン＋ギメラシル、オテラシルカリ

ウム、テガフール（TS-1)（投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されていない、

投与量：不明）の投与があった。 

患者は 67 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.1 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

患者は、癌及び継続中の高血圧、痛風の病歴があり、投薬を受けていた。 

2021/08/05（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、投与経路不明、ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、初回、単回量）を

接種した。 

2021/08/08（ワクチン接種より 3日後）、肺うっ血及び肺胞出血疑いが発現した。 

2021/08/08（ワクチン接種より 3日後）、事象の転帰は死亡であった。 

その他の可能性のある要因は、併用被疑薬として使用されたオキサリプラチン＋TS-1

であった。 

事象の経過は下記の通りである： 

2020/12 から 2021/07 上旬まで、オキサリプラチン＋TS-1 による化学療法を受けてい

た。 

2021/07 中旬、CT にて、両側肺野にすりガラス影が出現した。 

上記の通り、2021/07 中旬、CT にて、両側肺野にすりガラス影が出現した。 

2021/08/06（ワクチン接種より 1日後）、薬剤性肺炎疑いで、報告者の診療部門を紹

介され、初めて受診した。 

2021/08/05（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回接種を受け、約摂氏 38 度の発熱が発

現した。 

2021/08/06、患者は初めて報告者の診療部門を受診した。SpO2 は 87～92%（室内気）

とやや低下がみられた（同日の画像はなし）。 

その後も、発熱と食思不振があった。 

2021/08/08（ワクチン接種より 3日後）、03:00 に呼吸苦で覚醒し、同日 09:30 に受診

したい旨の電話があった。10:30 に診察し、SpO2 60%以下と低下していた。患者は発熱

もあった。酸素投与しつつ、COVID-19 の PCR 検査を行った。PCR 検査の結果は陰性で

あった。SpO2 はリザーバーマスク 10 L で 85%前後に保たれていた。意識は清明であっ

た。CT にて、両側びまん性すりガラス影及び浸潤影が出現した。 

ECG で中隔の陳旧性梗塞が疑われる異常 Qと ST 低下があった。CK は陰性、トロポニン

Tは軽度陽性であった。 

CT 施行後から、血圧が急激に低下し、心肺機能蘇生（CPR）を施行したが、救命できな

かった。来院から死亡確認までの時間は 3時間半であった。死亡確認後、病理解剖を

行った。詳細結果待ちであった。 
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解剖時点では、死亡原因は両側肺の重度のうっ血及び肺胞出血疑いであった。明らか

な肺塞栓は認められなかった。 

 

報告医師は事象を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価

した。 

他の疾患など可能性のある他要因は下記の通りであった： 

2020/12 から 2021/07 上旬まで、オキサリプラチン＋TS-1 による化学療法を受けてい

た。 

2021/07 中旬、CT にて、両側肺野にすりガラス影が出現した。薬剤性の可能性もあっ

た。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種後の発熱及びワクチンの接種数日以内の死亡であったため、事象とワク

チンの因果関係は不明であるが、本症例の報告を行った。 

現時点で、急変の理由は明らかではない。病理解剖を行っており、第 2報として報告

を行う予定である。 

肺うっ血及び肺胞出血疑いの転帰は死亡であり、その他の事象の転帰は不明であっ

た。 

 

ファイザー社は、事象発現国または製品が購入された国（異なる場合）におけるオキ

サリプラチンの製造販売業者である。オキサリプラチンの他の製造販売業者が規制当

局に同一の報告を提出した場合、本報告は、重複報告となる可能性がある。 
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頻脈（頻脈） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

化学物質ア

レルギー; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125084。  

 

2021/08/25 14:00、48 歳 5 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、投与経路不明、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、1 回目、単回量、

48 歳時）初回投与を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、不明日からの高血圧で、継続中かどうか不明、不明日からのヨード剤アレル

ギーで、ヨード剤継続中かどうか不明であった。 

併用薬は報告されなかった。  

2021/08/25 15:00（ワクチン接種 1時間後）、アナフィラキシーが発現した。 

 

事象の経過は次の通りだった： 

2021/08/25 14:00、ワクチン接種した。 

15:00 頃より喉のかゆみの自覚があった。19:00、改善しないため、救急治療室を受診

した。喉のかゆみ、咳頻回が現れた。狭窄音なし。 

2021/08/25 15:00、腹痛が発現した。ショックはなかったが頻脈があった。明らかな

皮疹なし。患者はその時同様の症状が現れたと言った。 

アナフィラキシーと診断され、ポララミン静注で喉の症状はすみやかに改善した。 
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2021/08/25（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快、頻脈以外は不明であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連あり

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告したその他の医療従事者は次の通りにコメントした：  

臨床経過、既往、治療への反応性に基づき、アナフィラキシーの診断が妥当と考えら

れた。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局が適切な分類を行うために提出されている。 
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ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

上気道炎（上

気道の炎症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である、PMDA 受付番号：v21124895。 

患者は、31 才 6ヵ月の女性であった（ワクチン接種の年齢）。 

2021/07/02（31 歳で）、31 歳（31 歳 6ヵ月と報告された）の女性の患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経

路不明、単回量、2回目）接種した。 

病歴がなかった。 

事象と関連する家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

以前、ノーシンにアレルギーがあった。 

2021/07/14（ワクチン接種 12 日後）、患者はギラン・バレー症候群が発現した。 

2021/07/20（ワクチン接種 18 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/06、退院した。 

2021/08/11（ワクチン接種 40 日後）、事象の転帰は回復したが後遺症があった（症

状：2021/08/11 の段階で、視線を動かした際の軽度のめまいが残存していた。その他

の症状はかなり減軽していた、易疲労性があった）。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/07/02、2 回目のワクラン接種を受けた。 

2021/07/07、患者は 38.8 度の発熱と咽頭違和感、咳嗽があった、SARS-Co2PCR 陰性で

あった、その後解熱した。 

2021/07/14、喉の違和感があり耳鼻科に受診したが感染症は否定的であった。 

2021/07/20、朝から飲み込みづらさ、めまい、四肢遠位のしびれ、四肢の筋カ低下が

あった、入院した。診察所見は、軽度の眼球上天制限、著明な開鼻声、軟口蓋挙上困

難、四肢末梢優位の感覚障害、四肢筋カ低下 (MMT4 レベル) 、ごくわずかな体幹失
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不快感） 

 

発熱（発熱） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常）[*] 

 

頭痛（頭痛） 

 

運動失調（運

動失調） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

調、深部腱反射は残存していた。ギラン·パレー症候群と考え、IVIg を同日より開始し

た。3日目まで若干進行し、その後改善に転じた。後日 GQ1b 陽性と判明した(大学提出

の抗体検査は結果未着) 。眼球上転制限と体幹失調は非常に軽度で終始複視はなく腱

反射も保たれており、MPS とするよりは GBS と臨床的には考えた。 

2021/07/02 のワクチン後のギランパレー症候群発症か、2021/07/07 に何らかの感染症

があってそれが先行感染であったのか、判断はできないが、ワクチンに上るものも否

定できなかった。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/20 から 2021/08/06 まで入院に至った）と分類し、事

象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、

2度目ワクチン接種の 5日後に発熱があった、それが原因であった可能性は否定できた

い 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/07/02、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/07、患者は 38.8 度の発熱と咽頭違和感、咳嗽があった、SARS-Co2PCR 陰性で

あった、その後解熱した。 

2021/07/14、喉の違和感があり耳鼻科に受診したが感染症は否定的であった。 

2021/07/20、朝から飲み込みづらさ、めまい、四肢遠位のしびれ、四肢の筋カ低下が

あった、入院した。診察所見は、軽度の眼球上天制限、著明な開鼻声、軟口蓋挙上困

難、四肢末梢優位の感覚障害、四肢筋カ低下 (MMT4 レベル) 、ごくわずかな体幹失

調、深部腱反射は残存していた。ギラン·パレー症候群と考え IVIg を同日より開始し

たところ、3日目まで若干進行し、その後改善に転じた。後日 GQ1b 陽性と判明した(大

学提出の抗体検査は結果未着) 。眼球上転制限と体幹失調は非常に軽度で終始複視は

なく腱反射も保たれており、MPS とするよりは GBS と臨床的には考えた。 

2021/07/02 のワクチン後のギランパレー症候群発症か、2021/07/07 に何らかの感染症

があってそれが先行感染であったのか、判断はできないが、ワクチンに上るものも否

定できなかった。 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票の情報は以下の通りだった： 

臨床症状： 2021/07/14、患者は両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下があった。

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類については、報告者はレ

ベル 3（歩行器、または支持があれば 5m の歩行が可能）を選択した。 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔

が 12 時間から 28 日間までであって、その後に、臨床的安定期を迎えた。 

2021/07/21、患者は、電気生理学的検査を実施した：運動神経伝導速度の低下、M波振

幅の低下、F波出現頻度の低下があった、GBS と一致した。 

2021/07/20、患者は、髄液検査を実施した：細胞数 1/uL、糖 54mg/dL、蛋白 17mg/dL

と蛋白細胞解離なかった。 

患者は、鑑別診断を受けた。 

患者は、画像検査（(磁気共鳴画像診断(MRI））を実施しなかった。 

2021/07/20、患者は自己抗体の検査を実施した：結果：抗 GM1 抗体は陰性であった、

抗 GQ1b 抗体は陽性であった。 

抗糖脂質抗体測定を依頼したが、結果は未着した。 

患者は、先行感染があった、2021/07/07 に、発熱、上気道炎と咽頭違和感が発現し
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た。 

2021/09/10（事象の 2回目投与の診断に関する情報）： 

2021/07/14、軽い四肢しびれが出現しており、 

2021/07/20 入院時に増強した。 

報告者は、事象を重篤（2021/07/20 から 2021/08/06 まで入院）と分類した。 

事象の転帰は、回復された。 

患者は処置を受けた。 

2021/08/04、患者は肝機能障害を発症した。 

報告者は、事象を重篤（日付不明に入院）と分類した。 

ワクチンとの因果関係は、関連なかった（理由：治療薬による）。 

2021/09/07、事象の転帰は回復された。 

2021/09/07、外来受診時に症状が改善した。 

経過中に肝機能障害があったが、これはグロベニンによると考えた。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、めまい、2021 に頭痛、四肢筋力低下、四肢しび

れ、眼球運動制限、失調、2021 に構語障害、えん下障害を含んだ。 

有害事象の時間的経過は、以下を含んだ： 

2021/07/14、のどの違和感と軽いしびれがあった。 

その後、上記の徴候が進行し、2021/07/20 に入院した。 

2021/07/20 からグロベニン点滴静注を受けた。 

2021/07/23 頃から、軽快に傾向した。 

2021/09/07、外来受診時に、徴候がなかった。 

患者は免疫グロブリン療法の医学的介入を必要となった。 

多臓器障害：いいえ、 

呼吸器：いいえ、 

心血管系：いいえ、 

皮膚/粘膜：いいえ、 

消化器：いいえ、 

その他の症状/徴候：いいえ。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者様は事象の報告前に、Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に最近Ｓ

ＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者様は、Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に他のワクチン接

種を受けなかった。 

事象の治療を含む： 

発熱のため、カロナール経口（開始日 2021/07/07）であった; 

神経症状のため、アデホスコーワ顆粒 10％経口（開始日 2021/07/14 から終了日

2021/07/21）であった; 

神経症状のため、メチコバール錠 500mg 経口（開始日 2021/07/14 から終了日

2021/07/21）であった。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む： 

「検査時系列情報」、 

収集日付:2021/07/20 18：18： 
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aspartate aminotransferase (GOT) 19, Alanine aminotransferase (GPT) 17, 

alkaline phosphatase (ALP) (IFCC) 83, ALP(JSCC) 236, cholinesterase (ChE) 

337, Gamma-glutamyltransferase (y-GTP) 16, creatine phosphokinase (CPK) 65, 

bilirubin (T-Bil) 0.4, sodium (Na) 137L, potassium (K) 4.1, chloride (CI) 

103, Blood urea (BUN) 14.1, creatinine (CRE) 0.64, Glomerular filtration rate 

(eGFR) 87, White blood cell count (WBC) 7.10, Red blood cell count (RBC) 

4.29, Haemoglobin (Hgb) 13.1, Haematocrit (HCT) 40.5, Mean cell volume (MCV) 

94.4, Mean cell haemoglobin (MCH) 30.5, Mean cell haemoglobin concentration 

(MCHC) 32.3, and Platelet (PLT) 342. 

収集日付: 2021/07/21 
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気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

頻脈（頻脈） 

 

ミオクローヌ

ス（ミオクロ

ーヌス） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

喉音発生（喉

音発生） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

過換気（過換

気） 

 

潮紅（潮紅） 

喘息 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由及び医薬品医療

機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付

番号：v21125009。 

 

2021/08/18 10:00 、30 歳 10 ヵ月の妊娠していない女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FF4204、有効期限：

2021/10/31、単回投与 1回目）（30 歳時）を左腕に接種した。 

病歴には、気管支喘息（通院中）を含んだ。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、クラリスロマイシン（クラリス）、クロナゼ

パム（リボトリール）、セルトラリン塩酸塩（ジェイゾロフト）、ビラスチン（ビラ

ノア）、アンブロキソール塩酸塩（ムコソルバンＬ）、シクレソニド（オルベスコ 200

インヘラー）、および bupleurum falcatum root, glycyrrhiza spp. root, magnolia 

spp. bark, panax ginseng root, perilla frutescens var. crispa herb, pinellia 

ternata tuber, poria cocos sclerotium, scutellaria baicalensis root, zingiber 

officinale rhizome, ziziphus jujuba fruit（ツムラ柴朴湯）であった。全て、使用

理由不明、開始日及び終了日は報告されなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、被疑ワクチン 1回目投与日前における 4週間以内に、他のいかなるワクチン

接種も受けなかった。 

2021/08/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/18（ワクチン接種日）の 10:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィ

ラキシーショックを発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

コミナティ接種約 15 分後に、患者は咳嗽、喘鳴、過換気と顔面潮紅を発現した。 

患者は、エピペン（筋注）、ボスミン（筋注）、リンデロン（静注）、アタラックス

Ｐ（静注）と輸液を投与された。 

患者は、経過観察のために入院した。 

以降、発作はなく、翌日退院した。 

血液検査では、特記所見はなかった。 

2021/08/18（ワクチン接種日）、患者は病院に入院し、2021/08/19 に退院した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

臨床経過よりアナフィラキシーと診断した。加療により症状は、改善した。 

2021/08/18、関連する検査は採血で、結果は特記事項なし、であった。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は、以下の通りに評価された： 

ステップ 1（随伴症状）で、患者は Major 基準の皮膚/粘膜症状として、血管浮腫（遺

伝ものを除く）、局所もしくは全身性があった。 

Major 基準の循環器系症状として、非代償性ショックの臨床的な診断(少なくとも以下

の 3つの組み合わせにより示される)：頻脈と意識レベルの低下もしくは意識消失があ

った。 

Major 基準の呼吸器系症状として、上気道性喘鳴があった。 

Minor 基準の皮膚/粘膜症状として、発疹を伴わない全身性掻痒感があった。 

Minor 基準の循環器系症状として、末梢性循環の減少(少なくとも以下の 2つの組み合
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わせにより示される) ：頻脈と意識レベルの低下があった。 

Minor 基準の呼吸器系症状として、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難があ

った。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）では、本症例は以下の全てのレベルで確実

に診断されているべき事項を満たした（診断の必須条件）： 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数(2 つ以上)の器官系症状を含む。 

ステップ 3（カテゴリーのチェック）では、症状は、カテゴリー(1) レベル 1（アナ

フィラキシーの症例定義：参照）を満たすと評価された。 

有害事象のすべての兆候及び症状は、以下の通りに報告された：ワクチン接種後、顔

面から前頸部発赤、喘鳴、意識レベル低下、ミオクローヌス様症状が出現した。 

有害事象の時間的経過は、以下の通りに報告された：約 1時間程度（報告通り）。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、輸液、酸素を含む医

学的介入を必要とした：エピペン（筋注）、ボスミン（筋注）、リンデロン（静注）

とアタラックス-Ｐ（静注）。 

臓器障害に関する情報：患者は、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、を含む多臓器障害が

あった。 

呼吸器障害では、両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、喉音発

生を含んだ（詳細：咳嗽/喘鳴、過換気）。 

上気道腫脹、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難

(喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない)、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、その他を含む呼

吸器障害はなかった。 

心血管系障害では、頻脈、意識レベルの低下を含んだ（詳細：頻脈と意識レベル低

下）。低血圧(測定済み)、ショック、毛細血管再充満時間＞３秒、中心脈拍数の減

少、その他を含む心血管系障害はなかった。 

皮膚／粘膜では、その他を含んだ（詳細：顔面から前頸部発赤）。 

全身性蕁麻疹(蕁麻疹)、全身性紅斑、血管浮腫(遺伝性ではない)、皮疹を伴う全身性

そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、

目の充血及び痒み、を含む皮膚／粘膜障害はなかった。 

消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

臨床検査または診断検査は、以下を含んだ：2021/08/18、血液検査と生化学的検査が

実施された。結果は、特記事項なしであった。 

2021/08/26（ワクチン接種の 8日後）、事象アナフィラキシーショック、咳嗽、喘

鳴、過換気と顔面潮紅の転帰は、回復であった。他の事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象アナフィラキシーショック、咳嗽、喘鳴、過換気と顔面潮紅を重篤

（入院）と分類し、事象が 2日間の入院に至ったと述べた。 

医師は、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。事象の原因となる他の要因は、提供

されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けなかった。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）:新情報は、連絡可能な医師から報告され、以下を含む：臨床
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検査値、反応詳細（事象追加）、臨床経過詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12634 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

画像検査異常

（磁気共鳴画

像異常） 

 

発熱（発熱） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

季節性アレ

ルギー; 

 

心筋炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125221。 

2021/08/20 15:20(ワクチン接種日 26 歳時)、26 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号:FE8206;使用期限:2021/10/31、筋肉

内投与、2回目、単回量)の接種を左上腕で受けた。 

患者の病歴には、2021/08/24 より心筋心膜炎が継続中であった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状において、アレル

ギー性鼻炎（花粉）があった。 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する特定の薬剤を服用（又はいつ

でも利用できる状態にあるか）していなかった。 

事象の報告前に他に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受ていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/30、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内投

与、ロット番号：FD0889、有効期限： 2021/09/30、初回）を接種した。 

2021/08/22(ワクチン接種 2日後)、患者は心膜炎を発症した。 

2021/08/24(ワクチン接種 4日後)、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/08/20、患者はコミナティを接種した。 

2021/08/21 より、発熱を認めた。 

2021/08/22、胸部圧迫感を自覚した。 

2021/08/23、病院を受診した。 

翌日、循環器科に受診予定であった。 

2021/08/24、胸部症状の増悪にて、別の病院の夜間救急外来を受診した。患者は救急

搬送され入院となった。 

心電図への記録、心電図で前側壁誘導の ST 上昇を認めた。 

血液検査で、トロポニン Tや CK/CK-MB(血液クレアチンホスホキナーゼ)の上昇を認め

た。 

経胸壁心エコー図では、両心収縮能は良好で、心筋浮腫や心嚢液貯留は認めなかっ

た。 

心臓 CT で冠動脈疾患は否定され、造影 MRI で左室下後壁心外膜側に淡い遅延造影を認

めた。以上により、急性心筋心膜炎と診断した。時系列よりワクチン接種の影響が強

いと考えられた。対症療法で経過観察し、症状は速やかに軽快し、トロポニン T・

CK/CK-MB のピークアウト、心電図の改善が確認された。 

2021/08/26(ワクチン接種 6日後)、事象の転帰は軽快であった。 

経過良好なため、2021/08/27 に退院となった。 

報告医師は、事象を重篤(2021/08/24 からの入院)と分類し、事象が BNT162b2 に関連あ

りと評価した。 
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事象は緊急治療室への訪問に至った。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ワクチン接種後に偶然別の要因(ウイルス性等)に

よる心筋心膜炎を発症した可能性は否定できなかった。 

2021/09/15、同医師による追加報告において関連する検査結果の報告は以下の通り： 

2021/08/24、血液検査の結果、ＣＫ 429u/L、ＣＫ－ＭＢ 40u/L、であった（コメン

ト：トロポニンＴ 0.473ng/ml）。 

2021/08/24、胸部Ｘ線を実施した。結果は正常であった。 

2021/08/24、心電図（ECG）の結果、洞調律があり、コメントは前側壁誘導 ST 上昇、

であった。 

2021/08/24、造形ＣＴの結果、正常であった。 

2021/08/24、経胸壁心エコーの結果、正常であった。 

2021/08/24、造形ＭＲＩの結果、下後壁心外膜側に遅延造影を認めた。 

2021/08/24、心筋心膜炎が発現した。 

報告医師は、事象である心筋心膜炎を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は関連ありと評価した。 

4 日間入院となり、その日 ICU に入院となり、救急治療室と診療所へ来院となった。 

2021/08/27、この事象の転帰は回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、アスピリンとコルヒチン

を使用した。 

コメント/経過において一連の事象、診断、治療、因果関係およびその他の関連する詳

細については、PMDA 提出の報告書通り、であった。 

有害事象の徴候および症状のすべての報告は以下の通り： 

徴候： 

心電図異常（前側壁 ST 上昇）、ＣＫ/ＣＫ－ＭＢ、トロポニンＴ上昇。 

Gｄ造影ＭＲＩでの遅延造影（心筋）。 

症状： 

発熱、胸痛。 

初診時バイタルサイン：GC E4V5M6、BT 36.0、BP 125/89、HR 89、SpO2 98%（室内

気）、RR（呼吸数）15。 

有害事象のの時間的経過は、PMDA 報告書の通り、であった。 

患者は医学的介入を必要とし、2021/08/24 から 2021/08/26 まで、アスピリンとコルヒ

チンを内服した。 

2021/08/27 から 2021/09/10 まで、アスピリン単独で内服した。 

心血管系として多臓器障害があった。 

呼吸器はなかった。 

心血管系があった。 

詳細は、心電図異常、ＣＫ/ＣＫ－ＭＢ上昇、トロポニンＴ上昇、Gd 遅延造影（心

筋）。 

皮膚／粘膜はなかった。 

消化器はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

2021/08/24、臨床検査又は診断検査のいずれかを実施において、血液検査の結果はＣ
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Ｋ 429u/L（基準範囲：59 - 248）、ＣＫ－ＭＢ 40u/L（基準範囲：0-250）、であっ

た。 

2021/08/24、生化学的検査の結果はトロポニンＴ 0.473ng/ml（cut off 0.1）であ

り、臨床検査または診断検査を実施した。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告医師のコメントは以下の通り: 

2021/08/20、患者はワクチンを接種した。 

2021/08/21 から発熱を認めた。 

2021/08/22 より胸部圧迫感を自覚した。 

2021/08/23、病院を受診し、翌日当院循環器科に受診予定であった。 

2021/08/24、胸部症状の増悪にて別の病院の夜間救急外来を受診し、当院に救急搬

送・入院となった。 

心電図で、前側壁誘導の ST 上昇を認め、血液検査でトロポニン Tや CK/ CK-MB の上昇

を認めた。経胸壁心エコー図では、両心収縮能は良好で、心筋浮腫や心嚢液貯留は認

めなかった。 

心臓 CT で冠動脈疾患は否定され、造影 MRI で左室下後壁心外膜側に淡い遅延造影を認

めた。以上より、急性心筋心膜炎と診断した。時系列よりワクチン接種の影響が強い

と考えられた。ただし、ワクチン接種後に偶然別の因子(ウイルス性等)による心筋心

膜炎を発症した可能性は否定できない。 

 

追加調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/15）：これは、連絡可能な同医師からの自発的な追加報告であ

り、追加報告の回答、新情報が含まれている： 

患者データ（ワクチン接種時の年齢、病歴、過去のワクチン歴、検査値の追加）、製

品データ（投与経路、接種部位の追加）と事象データ（事象の詳細情報の追加）。 

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

不安障害; 

 

咳喘息; 

 

末梢性ニュ

ーロパチー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。v21124900。 

  

2021/08/23 14:00、17 歳（17 歳 9ヶ月）の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、筋肉

内、17 歳時、1回目、単回量）を接種した。 

2021/08/23、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者の病歴には、咳喘息、持続性アレルギー性鼻炎、不安神経症、末梢神経障害（左

手）が含まれた。 

併用薬は、アレルギー性鼻炎のために、不明開始日から継続中のフェキソフェナジン

塩酸塩（アレグラ）、不明使用理由で不明開始日から継続中の半夏厚朴湯（ハンゲ、

ブクリョウ、コウボク、ソヨウ、ショウキョウ）、不明使用理由で不明開始日から継

続中のメコバラミン（メチコバール）があった。 

2021/08/23 14:20（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/08/23（ワクチン接種日）、患者は入院し、2021/08/24 に退院した。 

事象の経過は下記の通り： 

14:00 頃、患者は右上腕にワクチン接種を受けた。 

14:20、両上腕の痒みが出現した。 

14:30、呼吸困難が出現した。血圧 162/100、ソリタ T3 200ml で血管確保し、ボスミン

0.3 ml 右大腿部に筋注し、酸素 2.5L 鼻カニューラで投与開始した。一時 SPO2 92%ま

で低下したため、患者は病院に転院依頼した。 

14:50、やや状態改善し、血圧 146/90 SPO2 96、のどと腹部の痒みを訴えた。 

15:20、救急車で病院に搬送された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/23 から 2021/08/24 までの入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は次の通りであった： 

咳喘息の既往、アレルギー性鼻炎あるも、症状安定している為、ワクチン接種可能と

判断した。 

ワクチン接種後 30 分の経過観察中であり、迅速に対応処置し、救急病院に搬送でき、

回復した。 

2021/09/16、連絡可能な医師から追加情報を入手した。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は下記と評価した： 

皮膚/粘膜症状：発疹を伴わない全身性掻痒感。 

呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数（1つ以上）の器官系症状を含む。

1つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準カテゴリー（3）レベル

3。 

事象のすべての徴候及び症状は下記の通り： 

14:20、両上腕の痒みが出現した。症状は全身の痒みに変わった。 

14:30、呼吸困難が出現した。SpO2（酸素飽和度）は 92 まで低下した。血圧（BP）

162/100 であった。 
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事象の時間的経過は下記の通り： 

14:00、患者は右上腕にワクチン接種を受けた。 

14:20、両上腕の痒みが出現した。 

14:30、呼吸困難が出現した。血圧 162/100、ソリタ T3 200ml で血管確保し、ボスミン

0.3 ml 右大腿部に筋注し、酸素 2.5L 鼻カニューラで投与開始した。一時 SPO2 92%ま

で低下したため、患者は病院に転院依頼した。 

14:50、やや状態改善、血圧 146/90 SPO2 96、のどと腹部の痒みを訴えた。 

15:20、救急車で病院に搬送された。 

患者は医学的介入を必要とした：アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン

薬、輸液、酸素であった。 

2021/08/24（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/16）：連絡可能な医師から受け取られる新情報は、以下を含む：

被疑ワクチンの詳細（投与経路）及び臨床経過の詳細。 

12643 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

ファブリ病 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事者）

を対象とした追跡調査） 

本報告は、プロトコール C4591006 の Non-Interventional Study ソースからの連絡可

能な医師からの報告である。 

 

2021/03/13、31 歳の男性被験者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、左三角筋に筋肉内投与、0.3mL 単回

量）の 2回目接種を受けた（31 歳時）。 

病歴にはファブリー病があった。 

併用薬には、アセチルサリチル酸、ランソプラゾール（タケルダ）、フェキソフェナ

ジン塩酸塩、フマル酸第一鉄（フェルム、カプセル）、2021/02/25 からフルオロメト

ロン（フルメトロン、点眼液）、2021/02/25 からレボフロキサシン（レボフロキサシ

ン水和物、点眼液）があった。患者は以前、2021/02/27 にアガルシダーゼ ベータ（フ

ァブラザイム）を投与された。 

2021/02/20、患者は以前 COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：EP2163、有効期限 2021/05/31、筋肉内、0.3mL 単回量）の初回接種を受け

た。 

2021/08/05 07:30（ワクチン接種 4ヶ月 23 日後）、ラクナ梗塞が発現した。 
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臨床経過は次の通り： 

2021/08/05（ワクチン接種 4ヶ月 23 日後）、朝、突然のめまい、吐気で発症。当日は

MRI 所見なかったが、翌日再検で橋背側に小梗塞あり。抗血小板薬等で経過観察。 

2021/09/08、患者は、回復したが後遺症あり、患者は退院した。 

患者は、救命救急室の訪問と、医療機関の診療を要した。 

試験責任医師は、事象を重篤（入院）と分類した。 

試験責任医師は、事象が試験薬に関連した合理的な可能性はないと考えた。 

試験責任医師のコメントは次の通り： 

もともとの原疾患によるものと思われる。 

臨床検査は次の通り： 

2021/08/06（ワクチン接種 4ヶ月 24 日後）、MRI で橋背側の小梗塞あり。 

 

追加情報（2021/09/08）：同じ連絡可能な試験責任医師より入手した追加情報は以下

を含む： 

患者の身長、体重、事象発現時刻、転帰と試験責任医師の評価であった。 

12647 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

高尿酸血

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125118。 

 

2021/08/21 16:33、47 歳 9 ヶ月の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、47 歳

時、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

病歴には、高尿酸血症、高脂血症、高血圧があった。 

患者の家族歴は不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者はロトリガ、フェブリクとカンデサルタンを内服した。 

2021/08/21 16:43（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/21（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した（2021/08/21 から 2021/08/22

まで）。 

事象の経過は次の通り： 

呼吸苦、めまい、気分不良あり、血圧測定表できず、HR 40、SpO2 98%、JCS 1-1、ア

ナフィラキシーと判断した。 

午後 04:59、アドレナリン 0.5mg 筋注を施行した。 

その後、BP 112/75 mmHg、HR 68、顔色良好になった。 

精査、加療目的に病院に送られた。 

ベネトリンを吸入し、BP 96/52 mmHg に対し、生理食塩水を輸液し、ソル・メドロール

は投与された。 

患者は 1泊入院となった。 

報告者は事象を重篤（2021/08/21 から 2021/08/22 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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2021/08/22（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過内容の PMDA 受付番号は、v21115118 から v21125118 に更新された。 

12648 

大脳静脈洞血

栓症（大脳静

脈洞血栓症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

高尿酸血症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者及び医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で

同じ連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125837。 

2021/07/29（ワクチン接種日）、61 歳男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、1 回目、筋肉

内、単回量）を接種した。 

病歴は高尿酸血症を含み、高尿酸血症のため不特定薬剤を受け、入院中にフェブリッ

クへ切り替えられた。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は 61 歳 1ヵ月（初回ワクチン接種時年齢）男性だった。 

2021/08/10、脳静脈洞血栓症を発現した。 

反応の詳細は、以下の通りと報告された： 

2021/08/08（ワクチン接種後 10 日）、頭痛と発熱を発現した。 

2021/08/10、医師により MRI 断層撮影、脳血管造影検査を受け、脳静脈洞血栓症疑い

と診断した。 

2021/08/10（ワクチン接種後 12 日）、病院に入院した。抗凝固療法を行い、血栓症は

改善した。 

2021/08/31、血栓消失を確認した。 

2021/08/31、事象の転帰は、回復であった。 

2021/09/02（ワクチン接種後 35 日）、後遺症もなく退院し、外来での経過観察予定だ

った。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/10 から 2021/09/02 までの入院を引き起こした）と

分類した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：脳静脈洞血栓症を発症する他の原因がなか

った。COVID-19 ワクチン接種との因果関係は否定できなかった。 

報告者は、事象が重篤（入院）、被疑薬と事象との因果関係は確実と評価した。 

今後は外来での経過観察を予定している。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかっ

 2659 



た。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06 と 2021/09/07）：本報告は 202101162232 と 202101154332 が重

複症例であることを通知する追加報告である。以降すべての追加情報は、企業症例番

号 202101154332 にて報告される。 

新情報は、以下を含む：患者（患者の年齢、病歴）、製品（ワクチン接種日付、ロッ

ト番号、有効期限、接種経路、接種回数）、穴（事象発現日付、 報告された新しい事

象、報告された 入院の詳細）、因果関係評価。 

12654 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

腹痛（下腹部

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

湿疹（湿疹） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、医薬品医療

機器総合機構（PMDA）PMDA 受付番号：v21125434 から入手した、連絡可能な医師によ

る自発報告である。 

2021/08/23 16:05（ワクチン接種日）、妊娠していない 19 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：

2021/11/30、筋肉内、単回量）の初回接種を左腕に受けた（19 歳時）。 

病歴はなかった。 

薬剤、食品またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。その他の病歴はなか

った。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に、その他の薬剤を投与されなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/23 16:30（ワクチン接種の 30 分後、報告通り）、患者は湿疹、嘔気および下

腹部痛を発現し、アナフィラキシーと診断され、1日入院した。 

アドレナリン筋注、リンデロン、ポララミン、ファモチジンの点滴を含む処置を受け

た。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていない。 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象は入院に至ったと述べた。事象の転帰は、2021

年の日付不明日に回復であった。  

2021/08/30 の追加情報で、2021/08/23、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であると

報告された。 

患者の祖父は高血圧であると述べられた。 

製品の開始時刻が 16:05 に更新され、事象発現時刻は 16:25 に更新された、さらに、

ワクチン接種の初回単回投与後、患者は 20 分後に左肘上部に発赤、痒みが出現したと

報告された。 
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30 分後（16:35）、嘔気と下腹部痛が出現した。 

血圧：128/60、脈拍数：62 拍/分。SPO2（酸素飽和度）：98％、呼吸困難なしであっ

た。 

40 分後、患者はアドレナリン 0.3ml の筋肉内注射を受け、病院に搬送された。 

2021/08/23、患者は入院した。 

2021/08/24、患者は退院した。 

本報告はアナフィラキシーの基準を満たしていた。 

2021/08/24、事象の転帰は回復であった。 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/30)：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な同

医師による新情報(PMDA 受付番号：v21125434)には以下を含む：臨床検査データ、ワク

チン接種詳細(時間)、反応データ(事象に関する情報更新、「発赤」、「左肘上部の痒

み」が新事象として追加された)、臨床経過詳細。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12656 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

徐脈（徐脈） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/08/25 09:45、19 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、19 歳時に bnt162b2（コ

ミナティ、左腕に筋肉内投与、バッチ/ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、

1 回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴はなく、併用薬もなかった。 

患者には、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されておらず、接種前における 4週間、他

のワクチンを受けなかった。 

患者は 2021/08/25 09:45 にアナフィラキシーショックを、2021/08/25 09:48 に心拍数

低下/頻脈を発症した。 

有害事象の詳細は以下の通りに報告された： 

2021/08/25 09:45（ワクチン接種後）、患者はアナフィラキシーショック、心拍数低

下、呼吸困難、気分不良、めまいを発症した（09:48 とも報告された）。 

事象は、診療所／クリニックへの訪問に至った。 

患者は、ボスミン皮下注、フィジオ点滴、酸素を受けた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通りであった：  

随伴症状について、呼吸器系症状の Minor 基準として喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴

わない呼吸困難を発症し、また悪心を含む消化器系症状の Minor 基準として悪心を発

症した。 

報告者はブライトン分類のレベル 3と評価した。<1 つ以上の(Minor)循環器系症状基準

OR 呼吸器系症状基準>AND<2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の (Minor) 症例

基準>。 

症例定義はカテゴリー（3）レベル 3：<<アナフィラキシーの症例定義>>参照に該当し

た。 

有害事象の全徴候及び症状：急激な徐脈（心拍数 60 台から 33／分へ低下）、呼吸困

難、気分不良。  

有害事象の時間的経過： 

09:47（09:45 とも報告）、ワクチン接種。  

09:48、めまい、気分不良、顔面蒼白、呼吸苦、心拍数低下（33 回／分）。 

SPO2 98%で低下なし。BP 114/42（接種前値不明）。  

患者が必要とした医学的介入は、アドレナリン、輸液、酸素であった。（詳細：ボス

ミン 0.3mg 筋注、下肢挙上、酸素吸入。） 

臓器障害に関する情報：多臓器障害はなかった。  

次の呼吸器症状があった：呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）。（詳細：

呼吸苦を訴えるが酸素飽和度低下なし。口蓋浮腫なし。）  

次の呼吸器症状はなかった：両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼

吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、

嗄声、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、その他。 

次の心血管系症状があった：中心脈拍数の減少。（詳細：心拍数 33 回／分まで低下。 

ボスミン 0.3mg 筋注で、速やかに 10 秒以内に 60 台／分に回復。） 
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次の心血管系症状はなかった：低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、意識レベルの

低下、意識消失、その他。 

毛細血管再充満時間＞3秒の有無は不明であった。  

皮膚／粘膜症状あるいはその他の症状／徴候はなかった。 

悪心を含む消化器症状があった。（詳細：嘔気、気分不良あり）。  

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。 

事象の転帰は、回復であった。 

事象の結果として、治療処置がとられた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：再調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：追跡調査票への回答として、連絡可能な同医師から入手し

た新情報は次を含む：患者詳細、事象の臨床経過、臨床情報。 

 

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

12659 

橈骨神経麻痺

（橈骨神経麻

痺） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

皮下血腫（皮

下血腫） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

患者は 52 歳の男性であった。 

2021/06/20 13:00-14:00（接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：不明、投与経路不明、初回、単回量、52 歳時）の接種

を受けた。 

病歴は、報告されなかった。 

COVID-19 ワクチンの初回接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/06/25 から、左橈骨神経麻痺を発現した（1ヵ月継続した）。関連した検査はな

かった。 

2021/06/25（接種 3日後）、皮下血腫が出現し、橈骨神経麻痺により親指が動かせな

くなった。 

接種当日には何ともなかった。 

事象の転帰は 1か月後に（2021 年に）回復であった。 

報告された経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、発赤と皮下出血が出現した。 

（ワクチン接種）3日後に、左橈骨神経麻痺を発現した。 
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事象は、非重篤として評価された。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がなかった。 

接種から時間が経ってから皮下血腫がみられたため、因果関係は不明であった（報告

通り）。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

2021/07/16 14:00、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期

限不明、筋肉内、2回目）の接種を受けた。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

追加情報（2021/09/15）： 

同じ医師から入手した新情報（追加報告の返信）は以下の通り： 

患者の年齢を更新した、ワクチン接種時の年齢が追加された、1回目と 2回目のワクチ

ン接種日付と接種経路が追加された、 新しい事象（発赤と皮下出血）が追加された、 

事象発現日と回復日付を更新した、併用薬は何も更新せず、臨床経過を更新した。 

 

この追加報告は、ロット/バッチ番号が追加報告にもかかわらず利用不可能であると通

知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了した、これ以上の情報は期待できない。 

12660 

網膜静脈閉塞

（網膜静脈閉

塞） 

 

硝子体浮遊物

（硝子体浮遊

物） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可

能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125112。 

 

2021/06/04、85 歳（85 歳 6ヵ月としても報告）の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2 （コミナティ、バッチ/ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、筋肉

内、1回目、単回量）を接種した。 

患者には病歴があった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/06/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

2021/06/07 15:15（ワクチン接種 3日後）、飛蚊症が発現したと報告された。 

2021/08/23（ワクチン接種の 2ヵ月 20 日後）、事象飛蚊症の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/06/07、飛蚊症で眼科を受診した。 

2021/06/12、右網膜静脈分枝閉塞症と診断された。 

2021/08/27、眼科から報告者の病院に連絡あり、事象とワクチンとの因果関係がある

ため、書類作成依頼があった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医師は次の通りコメントした： 

当院専門外にて事象の詳細については、眼科に問い合わせいただきたい。 

2021/09/07 現在、2021/09/07 の時点で事象網膜静脈分岐塞栓症（右目）は、悪化は見

られていないが 2021/09/07 の時点で事象は未回復のままであると報告された。 

報告医師（眼科医）は、事象網膜静脈分枝塞栓症（右目）と BNT162b2 の因果関係を可

能性大と評価した。 

腫れに対する注射を対症療法として継続している。  

 

追加情報（2021/09/07）： 

ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下を含

む： 

事象の臨床経過が追加された。 

12661 

脳出血（脳出

血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

視野異常（視

野欠損） 

 

異常感（異常

感） 

 

高血圧切迫症

（高血圧切迫

症） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125131。 

2021/07/10、15:40（57 歳時）、57 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ筋注、注射溶液、バッチ/ロット番号：FD0348、有効期限：2021/10/31、

単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

病歴には、花粉症（発現日不明）があった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前（2021/07/10）の体温は、36.5 度であった。 

2021/07/13、13:00（ワクチン接種 3日後）、右脳皮質下出血を発現した。 

2021/07/13（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、退院した。 

事象の転帰は、左視野 1/4 欠損の後遺症を伴う未回復であった（報告の通り）。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/10（ワクチン接種日）、病院で新型コロナウイルスワクチンを 1回目接種し

た。 

2021/07/13（ワクチン接種 3日後）、筋力トレーニング中に、突然の頭痛と見え方の

違和感を発症した。 

別の病院へ救急搬送された。 

頭部ＣＴにて、脳出血を認めた。 

原因検索目的で、報告病院に紹介された。 

同日、16:20 着、日本昏睡尺度（JCS）清明、会話可能、気分不快、左視野障害ありで

あった。 

頭部ＭＲＩ検査で、右脳皮質下出血を認めた。 

2021/07/17（ワクチン接種 7日後）、頭部血管撮影を実施した。異常血管や出血源と
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なり得る血管を、認めなかった。 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、退院となった。 

まったく基礎疾患が無いにも関わらず、本症状の発症は、ワクチンとの因果関係を疑

わざるを得ない。 

報告医師は、本事象を重篤（障害につながるおそれ（医学的に重要なもの）、

2021/07/13 から 2021/07/21 まで入院）と分類し、本事象は bnt162b2 に関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

2021/09/14 現在、ワクチン接種時の患者の年齢が 57 歳であったことが報告された。 

2021/07/10 時刻不明（ワクチン接種日）（報告の通り）、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FD0348、使用期限 2021/10/31、接種経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

COVID ワクチン初回接種日前の 4週間以内のその他のワクチン接種は不明だった。 

併用薬はなかった。 

病歴はなかった（報告の通り）。 

AE に関連する家族歴は以下を含んだ： 

患者の母は、脳梗塞の既往があった。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/07/10、CT スキャンを受けた（コメント：病院で撮影）、MRI（磁気共鳴画像

法）、胸部 X線、血液検査（詳細：特記なし）、心電図（詳細：洞調律、特記な

し）、COVID-19（結果：陰性）。 

有害事象の詳細は以下の通り報告された： 

2021/07/13 時刻不明（ワクチン接種 3日後）、右脳皮質下出血を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院/延長）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

患者は、2021/07/13 から 2021/07/21 まで入院した。 

2021/07/21、事象の転帰は回復したが後遺症ありで、治療を要しなかった。 

2021/07/13 時刻不明（ワクチン接種 3日後）、高血圧切迫症を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院/延長）と分類した。 

2021/07/13 から 2021/07/21 まで入院した。 

2021/07/21、事象の転帰は軽快で、治療を要しなかった。 

2021/07/13 時刻不明（ワクチン接種 3日後）、視野障害を発現した。 

報告者は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類した。 

事象の転帰は未回復で、治療は不明だった。 

コメントは以下の通り： 

2021/07/10、患者は病院で初回接種を受けた。 

2021/07/13、ジムでトレーニング中に突然の頭痛と見え方の違和感を発症した。 

同日、患者は病院に救急搬送され、頭部 CT にて脳出血を認めた。 

同日、原因検索目的医で報告者の病院紹介となった。 

同日 16:20、報告者の病院に到着した。 

日本式昏睡尺度（JCS）清明、会話可能、気分不快、左視野障害あり、脳 MRI 検査で右

皮質下出血を認めた。 
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2021/07/17（ワクチン接種 7日後）、頭部血管撮影が実施された。異常血管や出血源

となりえる血管を認めなかった。 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、退院となった。 

同日、患者は眼科を受診した。左眼の 1/4 の視野欠損を認めた。 

全く基礎疾患が無いにも関わらず、本症状（右側頭後頭葉の皮質下出血）の発症は、

2021/07/10 に接種したワクチンとの因果関係を疑わざるをえない。 

脳出血/皮質下出血の転帰は、2021/07/21 に回復したが後遺症ありであった。 

高血圧切迫症の転帰は、軽快であった。 

残りの事象の転帰は、未回復であった。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

連絡可能な同医師から入手した新規の情報は、以下を含む： 

患者の詳細、併用薬の詳細、反応情報（新規事象：高血圧切迫症）、臨床経過の詳

細、重篤性、因果関係評価、臨床検査値。 

12669 

脊髄炎（脊髄

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

閉経期症状 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21124944。 

2021/04/09 12:00、COVID-19 免疫化のために 52 歳の女性患者は、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：ER2659、有効期限：2021/06/30、筋肉内、2回目、

単回量、52 歳時）を左上腕に接種した。 

病歴は、以下を含んだ： 

更年期障害（発現日 2021/03/05、終了日 2021/04/30）、 予診票での留意点（基礎疾

患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の服用歴、発

育状況等 ）はなかった。 

2021/03/19 12:00、患者は、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、有

効期限 2021/06/30、筋肉内、初回投与）を左上腕に接種した。 

2 週間以内の併用薬は、以下を含んだ： 

加味逍遙散（更年期障害のため、経口投与、開始日 2021/03/05、終了日

2021/04/29）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度であった（2021/04/09）。 

2021/04/10 12:00（ワクチン接種 1日後）、患者は脊髄炎を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目ワクチン接種後、夜間より後頭部、背部痛が出現した。 
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カロナールを服用するも改善せず、整形外科を受診した。MRI 検査で異常なく、内服リ

ハビリテーションを継続するも症状は持続した。そのため、大学病院の神経内科を鵜

真、髄液検査、MRI 検査の結果脊髄炎と診断された。 

髄液検査の結果は、蛋白軽度増加であった。 

 

報告者は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係は、2回目ワクチン接種後に発現したため、関

連ありと評価した。 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療、処置のいかなる開始も必要としなかった。 

報告者コメント： 

ワクチン接種後の初回発症であり、ワクチンとの関連性は高いと推定された。 

 

追加情報（2021/09/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：追加調査の結果、連絡可能な同医師から新たな情報を入手

した。新たな情報は以下を含んだ： 

ワクチン接種歴、ワクチンの投与経路、併用薬、病歴、臨床検査結果の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12680 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

内出血（内出

血） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。 

2021/04/26、74 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット

番号および有効期限：未報告、左腕、筋肉内投与、1回目、単回量、74 歳時）を接種

した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種していなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/04/26（ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナティ、1回目、単回量）を接種し

た。 

2021/04/26 14:00（ワクチン接種翌日）、内出血、血圧上昇、頻脈、発赤、熱感が発

現し、腕が上がらなかった。 

日付不明、事象の転帰は治療なしで回復した。 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の

情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：この追跡調査は、追跡調査の試みが行われたにもかかわら
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ずロット/バッチ番号が得られなかった事を通知するために提出されている。追跡調査

は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

12682 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125072。 

 

患者は、28 歳 1ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して考慮される点は、なかった。 

2021/08/27 10:54、28 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、左三角筋内、バッチ/ロット番号：FF4202、有効期限：2021/08/31、

1 回目、単回量）を接種した。 

4 週以内ワクチン接種はなかった。2週以内の併用薬はなかった。 

病歴がなかった。関連した検査がなかった。 

2021/08/27 11:11（ワクチン接種の 17 分後）、患者は以下の事象を発現した。事象の

臨床経過は、以下の通り： 

2021/08/27 10:54（ワクチン接種日）、患者は左上肢にワクチン接種を受けた。 

2021/08/27 11:11（ワクチン接種の 17 分後）、両側前腕に膨隆疹出現。掻痒あり。 

呼吸状態およびバイタルの悪化はなし。 

水溶性プレドニン 20mg DIV。 

DIV 後、発赤は残ったものの、膨隆疹は消失した。 

抗アレルギー剤を内服処方された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。他の疾

患など可能性のある他要因はなかった。 

 

2021/08/27 11:11（ワクチン接種 17 分後）、患者はじん麻疹を発現した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。事象は、診療所の受診を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象の間で因果関係ありと評価した。 

2021/08/28（ワクチン接種 1日後）、事象じん麻疹の転帰は回復であった。他の事象

の転帰は不明であった。 

事象は、ステロイド投与および抗アレルギー剤内服を含む新たな薬剤/その他の治療処

置の開始を必要とした。 

事象の経過は以下のように報告された：2021/08/27 10:54（ワクチン接種当日）、患

者は左三角筋部にワクチン接種を受けた。 

2021/08/27 11:11（ワクチン接種 17 分後）、両側前腕に膨隆疹が出現した。SPO2：
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99%、室内、意識清明であった。プレドニン 20mg 点滴静注を開始した。点滴静注後、

発赤は残った。抗アレルギー剤処方し帰宅となった。 

2021/09/03（ワクチン接種 7日後）再診：2021/08/28（ワクチン接種 1日後）皮疹は

消失し、再発なしを確認した。視診でも皮疹を認めず、終診とした。 

報告者は、以下のようにすべての徴候および症状を記述した：両側前腕に膨隆疹出

現、SPO2 は 99%（室内空気）であった。 

報告者は、以下のように時間的経過を記述した： 2021/08/27 10:54、ワクチン接種

を受けた。 

2021/08/27 11:11（ワクチン接種 17 分後）、両側前腕に膨隆疹が出現した。 

2021/08/28（ワクチン接種 1日後）朝、皮疹は消失した。 

 

事象は副腎皮質ステロイド、その他を含む医学的介入を必要とした。詳細は以下の通

りだった：2021/08/27（ワクチン接種当日）、注射用プレドニン 20mg 点滴となった。 

2021/08/28（ワクチン接種 1日後）から 2021/09/03（ワクチン接種 7日後）まで、レ

ボセチリジン塩酸塩 5mg 内服となった。 

多臓器障害がなかった。 

皮膚/粘膜に両側前腕のじん麻疹があった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

追加情報(2021/09/13): 同じ連絡可能な医師から受け取られる新情報は、以下を含

む：被疑薬の詳細（ワクチンの投与経路と位置）、臨床検査値と反応データ（事象の

転帰）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12685 

心筋炎（心筋

炎） 

 

肺炎（肺臓

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

脂肪肝（脂肪

肝） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124927。 

 

2021/08/16 16:05、31 歳 7 ヶ月（ワクチン 2回目接種時の年齢）の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FD0348、

有効期限：2021/10/31、2 回目、単回量）を接種した。 

患者は家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

病歴や併用薬、両方なしと報告された。 

病歴はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に接種したその他のワクチンはなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/07/26、患者は以前に COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：FC8736、有効期限：2021/09/30、31 歳時、1回目）を接種した。 

2021/08/18 09:00（ワクチン接種 1日 16 時間 55 分後）、心筋炎の疑い、心膜炎の疑

いが発現した。 

2021/08/18（2 回目ワクチン接種 2日後）、全身倦怠感、発熱が発現した。 

2021/08/18、息切れや全身倦怠感が出現した。 

2021/08/24、高度脂肪肝が発現した。 

2021/08/26、肺野には軽度の炎症後変化などが疑われることが発現した。 

事象は診療所に来院が必要であった。 

事象発熱と全身倦怠感に対する処置はされなかった。 

患者は臨床検査、処置を実施して、以下を含む：2021/08/16（ワクチン接種前）に体

温はセ氏 36.3 度であり、2021/08/18 に発熱があった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/26、患者は 1回目のコミナティ（筋注）の接種を受けた。 

2021/08/16、患者は 2回目のコミナティ（筋注）の接種を受けた。 

2021/08/18、息切れ、全身倦怠感が出現した。 

2021/08/18、患者は病院で血液検査をした（結果不明）。 

2021/08/20、心電図、心エコーは特に異常なし。 

2021/08/24、医療センターを受診した。胸部 CT で特に異常なし。 

2021/08/26、まだ息切れ、全身倦怠感が続いたため、その他の病院に紹介となった。 

有害事象のすべての徴候と症状は下記を含んだ： 

2021/07/26 と 2021/08/16 に、患者はワクチン接種を受けた。 

有害事象の時間的経過は以下を含んだ： 

2021/08/18 から、全身倦怠感と発熱が出現した。患者は医学的介入の必要がなかっ

た。 

詳細： 

2021/08/24、呼吸器内科で異状なし。 

2021/08/26、心疾患センターの循環器内科で異常なし。 

臓器障害に関する情報： 
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患者は多臓器障害なし。 

呼吸器：なし。 

心血管系：なし。 

皮膚/粘膜：なし。 

消化器：なし。 

その他の症状/徴候：あり（詳細：全身倦怠感）。 

診療情報提供書に関する情報： 

病名：全身倦怠感、息切れ。 

コメント：上記患者は 2021/08/26 に当科を受診された。2回目のワクチン接種後か

ら、全身倦怠感や息切れが持続するとのことで、確かに心筋・心膜炎や、肺血栓塞栓

症等を考慮する必要があると考えたが、造影 CT（コンピュータ断層撮影）、心エコ

ー、採血の諸検査で、上記疾患を示唆する所見を認めなかった。 

心機能は良好で、弁膜症や肺高血圧所見もなく、息切れについても、循環器的要因は

考えにくいとなった。 

2021/08/24、診療情報提供書に関する情報： 

【主訴】：呼吸困難感。 

【臨床経過】：2021/08/24 当院外来受診された。同日施行した CT では肺野に特に異常

を認めなかった。 

外来で 6分間歩行後 SpO2 97 と低下を認めず、肺のほうは特に異常がないと考えた。

なおコロナ禍であり呼吸機能検査は施行できなかった。 

心エコーなども受けられるとのことで、血栓の除外をしているのではないかと思われ

るが本日検査結果などを持ってこなかった。 

経過からワクチンの副反応による全身倦怠が持続しているのではないかと考えた。 

【現在の処方】：当科からなし。 

【備考】：当院での検査結果を同封し、参照できる。 

2021/08/24、CT 検査： 

【所見】： 

〈胸部 CT〉2019/07/18 の CT と比較： 

肺：活動性炎症や腫瘤は認めず。 

縦隔に有意なリンパ節腫大なし。 

胸水なし。 

高度脂肪肝あり。 

【Impression】： 

肺に明らかな異常は指摘できず。 

2021/08/26 の心エコー、心電図、胸部 CT、腹部 CT、いずれも結果は異常なしであっ

た。 

2021/08/26、BNP（脳性ナトリウム利尿ペプチド）、結果：異常なし；単位：5.8 未

満；正常低値：0、正常高値：18。 

CT 検査の検査報告書に関する情報： 

検査日付：2021/08/26； 

検査部位：CT 胸・腹部（P+E）； 

造影剤：生理食塩水 50ml、イオパミロン 370 シリンジ 80ml、生理食塩水 100ml； 
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所見：肺動脈の近位部に明らかな肺塞栓は指摘できない。下肢の静脈などには淡い LDA

が散見されるが、アーチファクトの影響や造影ムラなどかもしれない程度か。今回 CT

上では、大きな深部静脈血栓形成としては指摘出来ない。必要に応じてエコー像と対

比する。肺野には軽度の炎症後変化などが疑われる。縦隔に有意なサイズのリンパ節

腫大は指摘出来ない。 

脂肪肝が疑われる。 

胆嚢に濃縮胆汁、debris などがある可能性がある。膵、脾、腎に大きな変化は指摘出

来ない。 

2021/08/26、心臓超音波検査は下記の通り報告された：病名：息切れ； 

左室に関する情報：LV function：良好； 

LVDd: 50mm、Ds: 36mm、EDV: 115ml、ESV: 44ml。LV EF(Teichholz: 55%、MOD: 

61%)。LV FS: 28%、SV: 87ml、LVOT-VTI: 17.4CM。LVH: (-)、IVS: 10mm、LVPW: 

10mm。LV asynergy: (-)、RWT: 0.39。 

左房に関する情報：LA 径: 40mm (4ch:44x57mm)；LAVI: 32.9ml/m^2、血栓(-)。 

（心臓の）僧帽弁に関する情報： 

MR：trivial。M 弁：自己弁。 

大動脈弁に関する情報： 

A 弁：自己弁。Peak PG: 5mmHg、AoV:1.09m/s、Mean PG: 3mmHg、計測位置: 3ch。弁輪

径: 25mm；Valsalva 洞径: 32mm；AVA: 3.78cm^2(連続の式)。 

右室に関する情報： 

RA 拡大(-)、RV 拡大(-)；IVC: 5mm～12mm、呼吸性変動(+)、心嚢液 (-)、胸水: 右

(-)、左(-)。シャント(-)。 

三尖弁に関する情報： 

TR: trivial。TRPG: 25mmHg、弁輪径: 35.0mm。 

肺動脈弁に関する情報： 

PR: trivial、Act/ET: 0.58。 

Rhythm: SR; 身長: 177.1cm; 体重: 88.4kg; BSA: 2.1 m^2; E/A:0.38/0.25; m/sec: 

1.5; Dct:183msec; sep e':8.9cm/s; lat e':8.9cm/s; E/e': 4。 

コメント：左室収縮能良好。apex に高輝度の構造物あるが、肉柱だと思われる。右室

も拡大なく motion 良好。 

有意な弁膜症（-）。 

その他 PH 所見（-）。 

2021/08/26、心電図に関する情報：安静時。 

心拍数：49/分、R-R:1.226 秒、P-R:0.162 秒、QRS:0.114 秒、QT:0.424 秒、

QTc:0.382/0.396、軸:-4 度、SV1:1.04mV、RV5:3.22mV、R+S:4.26mV。8111-2 洞徐脈、

301-2 高電位(左室に対応する誘導): aVL、V1、V5、V6 

2021/08/26 の検査結果報告書の情報： 

WBC 74 *10^2 (正常低値 33、正常高値 86)、RBC H560 *10^4 (正常低値 435、正常高

値 555)、ヘモグロビン(Hb) 16.0 g/dl (正常低値 13.7、正常高値 16.8)、ヘマトク

リット(Hct) 48.1% (正常低値 40.7、正常高値 50.1)、平均細胞容積 (MCV) 85.9 fl 

(正常低値 83.6、正常高値 98.2)、平均赤血球ヘモグロビン(MCH) 28.6 Pg (正常低値 

27.5、正常高値 33.2)、平均赤血球ヘモグロビン濃度(MCHC) 33.3% (正常低値 31.7、
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正常高値 35.3)、血小板数(PLT) 30.8 *10^4 (正常低値 15.8、正常高値 34.8)、好中

球 52.7% (正常低値 40、正常高値 75)、リンパ球 37.1% (正常低値 22、正常高値 

50)、単球 7.3% (正常低値 3、正常高値 8)、好酸球 1.8% (正常低値 1、正常高値 

6)、好塩基球 1.1% (正常低値 0、正常高値 2)、グルタミン酸オキサロ酢酸トランスフ

ェラーゼ(AST) H 37U/L (正常低値 13、正常高値 30)、グルタミン酸ピルビン酸トラ

ンスアミナーゼ(ALT) H 85U/L (正常低値 10、正 

12689 

ミオクローヌ

ス（ミオクロ

ーヌス） 

 

温度覚異常

（温度覚鈍

麻） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である、PMDA 受付番号：v21124970。   

 

2021/08/21 12:55、37 才 3 ヵ月（ワクチン接種の年齢）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF2782、有効期限

2021/11/30、筋肉内、右三角筋）単回量の 2回目接種を受けた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の病歴と併用薬はなかったと報告された。 

事象の発現日付は、2021/08/21 12:55（ワクチン接種の 0分後）と報告された。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

患者は 2回目接種を受けた、前のワクチン接種で、n.p（報告された通り）があった。 

2 回目ワクチン接種の直後から、患者は右中指の不随意運動が持続した。ワクチン接種

部位は右三角筋であった。右中指から小指へのミオクローヌスは 20 分以上に持続し

た。温痛覚鈍麻もあったため、本日の二次救急病院であった病院の受診を指示した。 

報告医師は、事象を重篤（障害者につながるおそれ）と分類して、事象は BNT162B2 と

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

事象の転帰は不明であった。 
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再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/13）：本報告は、連絡可能な同医師による追跡調査の回答から入

手した自発追加報告である。原資料に含まれる新たな情報：報告者情報の更新。 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

12691 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

そう痒症 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）から受領したものである。PMDA 受付番号は v21124907 である。 

2021/07/29（77 歳 1 ヶ月時）、77 歳 1ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には皮膚掻痒症（1994 年より）があり、経口薬と軟膏にて治療中であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：日付不明、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 ワクチン/コミナティ、ロット番号: FC5947、使用期限: 2021/09/30、投与経

路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/07/29（ワクチン接種日）、皮膚掻痒症が発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

1994 年より皮膚掻痒症があった。他院で検査を行ったが、原因は不明であった。 

患者は当院に通院中であり、経口薬と軟膏にて治療中であった。 

2021/07/29、コミナティの 2回目接種を受け、眼瞼の腫脹、および上肢の腫脹が発現

した。 

症状の改善がないため、2021/08/06、プレドニン静注を施行した。 

2021/08/07、アタラックス-P 静注を施行した。 

2021/08/11、および 2021/08/12、ポララミン静注を施行した。 

2021/08/24、痒みは落ち着いてきた。 

患者は皮膚科にて今後も通院治療予定である。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を「評価不能」と評

価した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12692 

大動脈解離破

裂（大動脈解

離破裂） 

 

肺炎（肺炎） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

胸水（胸水） 

 

炎症（炎症） 

 

全身健康状態

低下（全身健

康状態悪化） 

慢性腎臓

病; 

 

末梢性浮

腫; 

 

灰白髄炎; 

 

甲状腺機能

検査異常; 

 

胸膜炎; 

 

腎機能障

害; 

 

蛋白尿; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124876。 

 

2021/06/05 16:00（15:30 とも報告されている）、80 歳 8ヵ月の男性患者は COVID-19

免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY2173、使用期限：

2021/08/31、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（80 歳時）。 

病歴には、40 歳代の高血圧、50 歳頃の高尿酸血症およびタンパク尿指摘、甲状腺機能

異常、16 歳時の小児麻痺、40 歳時の胸膜炎、慢性腎障害、腎機能障害、下肢浮腫があ

った。 

家族歴は、父親が腎疾患（詳細不明）を患っており、胃癌にて死亡していた。6人兄弟

に腎疾患はなかった。  

COVID ワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

併用薬には、2019/07/09 から 2021/06/07 まで高血圧のためニフェジピン（40mg）、日

付不明から 2021/06/07 まで高尿酸血症のためフェブキソスタット（フェブリク、

20mg）があった。以前 2021/06/12 から高血圧のためアムロジピンベシル酸塩/カンデ

サルタンシレキセチル（ユニシア）、カンデサルタンシレキセチル（ブロプレス）、

アムロジピンベシル酸塩（アムロジン）の使用があった。 

2021/06/05 17:00 頃（ワクチン接種 1時間後）、患者は大動脈解離破裂を発現した。 

2021/06/07（ワクチン接種 2日後）、病院に入院した。 

2021/06/21（ワクチン接種 16 日後）、病院を退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/05 15:30 頃に、新型コロナワクチン接種をしたところ、17:00 頃に、両肩の

疼痛が出現したため、当院に受診され、採血、心電図、および胸部Ｘ線などで大きな

異常なく帰宅であった。 

2021/06/07、呼吸困難および背部痛などを主訴に当院外来を受診され、全身状態悪く

トリアージにて救急外来に紹介、その後急激に呼吸状態の増悪を認めた。 

精査にて、左片側胸水、高度炎症反応を呈し、胸部 CT 上大動脈解離を疑う所見を認め

たため、同日病院に転院搬送となった。 

病院にて大動脈解離 Stanford A と診断され緊急人工血管置換術を施行された。 

手術自体は大きな問題なく終了となったが、術後 1日目（2021/06/08）に全身性痙攣

をきたし、術後 2日目（2021/06/09）の頭部 CT にて多発脳梗塞を来していることが判

明した。 

その後も開眼はするものの従命や指示は入らない状態であった。 

人工呼吸器離脱は困難と考えられたため、気管切開が施行され、今後のリハビリテー

ションや抜管などを含めた療養セットアップのため、2021/06/21 当院に転院となっ

た。 

転院後人工呼吸器離脱を試みるも困難な状況であり、人工呼吸器関連肺炎も発症し状

態はかなり悪化している。 

2021/06/05 17:00 頃（ワクチン接種日）、患者は大動脈解離（Stanford A）を発現し

た。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、入院中、永続的/顕著な障害/機能不全および

医学的に重要）と分類した。 
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事象により緊急治療室および集中治療室の受診が必要となった。集中治療室の入院期

間は不明であった。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

事象により、人工血管置換、気管切開、人工呼吸器、中心静脈栄養などの新たな薬剤/

その他の治療/処置の開始を必要とした。 

2021/06/08（ワクチン接種後 3日）、患者は脳梗塞を発現した。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、入院中、永続的/顕著な障害/機能不全）と分

類した。 

事象により集中治療室の受診が必要となった。集中治療室の入院期間は不明であっ

た。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

事象により、人工血管置換、気管切開、人工呼吸器、中心静脈栄養などの新たな薬剤/

その他の治療/処置の開始を必要とした。 

2021/07/27（ワクチン接種後 52 日）、患者は人工呼吸器関連肺炎を発現した。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、入院中、医学的に重要）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

事象により、抗菌薬投与および吸痰などの新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必

要とした。 

検査値および処置：日付不明 血清 ALB：保持、2021/06/05 血液検査：大きな異常な

し、2021/06/05 胸部 X線：大きな異常なし、2021/06/09 頭部 CT：多発脳梗塞、

2021/06/07 胸部 CT：大動脈解離、2021/06/05 心電図：大きな異常なし、日付不明 血

清 TP：保持、日付不明 尿蛋白：陰性。 

事象経過および検査結果は以下の通り報告された：腎機能障害および高血圧。 

2012/06/12、患者は高血圧のためユニシア HD、ブロプレス 8mg、アムロジン 5mg を使

用した。 

2019/07/09、ニフェジピン（40mg）2T に変更した。 

高尿酸血症のためフェブリク 20mg を使用中であった。 

下肢浮腫：尿蛋白陰性、血清総蛋白（TP）/アルブミン（ALB）保持。 

現在の処方：フェブリク（20mg）1 錠 朝、ニフェジピン（40mg）2 錠 朝/夕。 

事象大動脈解離 (Stanford A)、大動脈解離破裂/両肩の疼痛/呼吸困難および背部痛、

全身状態悪にて救急治療室受診に至った。  

2021/08/25、現在（ワクチン接種 81 日後）、事象大動脈解離破裂の転帰は 2021/08/25

回復したが後遺症あり、事象大動脈解離 (Stanford A)、多発脳梗塞および人工呼吸器

関連肺炎の転帰は未回復、残りの事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、その事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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ワクチン接種後数時間で発症しており、時経過的に因果関係を否定できないと考えら

れる。 

 

追加情報（2021/09/15）:連絡可能な同医師から入手した新情報は以下の通り：病歴、

臨床検査値、併用薬の詳細、反応データ（大動脈解離（Stanford A）追加）および事

象の詳細。 
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末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

低体温（体温

低下） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125218 である。 

2021/07/20 15:24（ワクチン接種当日）、20 歳 8ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7812、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。（当時 20 歳） 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気、服用中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）で考慮すべき点はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/20 15:47（ワクチン接種 23 分後）、患者は末梢神経障害を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった：15:47、右上腕にワクチン接種直後は何の問題もな

かったが、しばらくするとしびれがあった。 

右上肢しびれあり、右小指違和感あり、指先しびれありであった。右上肢挙上可能で

あった。 

体温（BT）：摂氏 35.8 度、心拍数(P)：91、血圧（BP）：134/83mmHg と酸素飽和度

（SpO2）：99%であった。 

軽度頭痛ありであったが、嘔気なしであった。その他の症状はなかった。 

15:58、しびれ違和感は変わらなかった。 

患者は、ワクチン接種直後にしびれはなかった。 

BP：115/78mmHg、Ｐ：91、SpO2：95%であった。 
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疲労（疲労） 

他気分不良訴えなしであった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした：患者は上腕から前腕にかけての疼痛とだる

さ、右環指橈側、右小背両側の感覚障害のためピアノが弾けない状態である。薬剤師

は、神経障害の可能性があると考えた。 

2021/08/21（ワクチン接種 32 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/13）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：事象（体温

摂氏 35.8 度、BP:134/83 mm HG）が追加された。 
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脳梗塞（脳梗

塞） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

発声障害（発

声障害） 

血圧上昇 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)及び医薬品医療機器総合機

構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21124838。 

 

2021/07/29 09:40、61 歳の男性患者（61 歳 7ヵ月の男性）は、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、単回量、筋肉内、左三角筋、接種時 61 歳、ロット番号 EY0573、有効期限

2021/09/30）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前の 4週以内に他のどのワクチンは受けなかった。 

患者の病歴は、やや血圧高め（治療なし）を含んだ。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されていなかった。  

患者は、薬剤、食物、及びその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬は、なしと報告された;患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬物も受

けなかった。 

2021/07/08 09:20（接種時 61 歳）、患者は以前に、BNT162B2（コミナティ、注射液、

単回量、筋肉内、左三角筋、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30）の最初の投与

を COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/08/02 07:00（ワクチン接種後 3日 21 時間 20 分後）、起床時、患者に呂律難が

発現した。 

09:00 過ぎ、患者はクリニックに電話連絡し、早急に病院に行くように説明された。 

同日、患者は脳神経外科病院を受診した。患者は脳梗塞と診断され、即入院となっ

た。 

2021/08/07、保存的治療を受けて、退院となった。 

2021/08/02 から 2021/08/07 まで、患者は入院した。 
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呂律難は軽減したものの、まだ残っていた。四肢の運動障害はない。 

 

事象経過は、報告医師によって以下の通りに報告された：2回目のワクチン接種後、4

日目に脳梗塞が発症した。患者は特に基礎疾患がなかった。それで、ワクチンの副作

用の可能性があると考えられた（入院先の担当医の意見を聞くように勧めた。）。 

2021/08/07、事象の転帰は、後遺症はあるが回復した。 

報告医師は、重篤（入院する）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とし

た。 

他要因(他の疾患等)の可能性には、動脈硬化によるものがあった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：2回目のワクチン接種後 4日目に発症した

脳梗塞であった。患者は特に基礎疾患や服薬歴もない人であり、ワクチンの副作用の

可能性はあると思われる。 

 

追加情報（2021/09/13）:連絡可能な同医師から報告された新情報は以下を含む：被疑

ワクチン詳細（ワクチン接種時刻と解剖学的部位）と経過詳細。 

 2680 



12702 

筋力低下（筋

力低下） 

 

脱水（脱水） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

アルコール

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA) からダウンロードした連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127090。 

 

これは、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

2021/08/26 14:00（ワクチン接種日）、59 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、筋肉内、

二回目、単回量）を左腕に接種した（ワクチン接種時の年齢：59 歳）。 

2021/08/05 14:00、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号 FC3661、有効期限 2021/09/30、筋肉内、初回）を左腕に接種した。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

患者の病歴は、重度のアルコール依存症と高血圧であった。 

2021/08/26（ワクチン接種日）、四肢が動かなくなりだらんとなった。患者は四肢脱

力を発現した。 

同日、患者は病院へ救急搬送された。病院では、患者は脱水を疑われ、点滴を注入し

た。患者は少し良くなり帰宅した。 

2021/08/26（ワクチン接種 1日後）、再び四肢が動かなくなったため、患者は別の病

院へ搬送された。点滴 2本注入された。点滴のち、病院より帰宅を促され、病院を後

したが、付き添った患者の奥さんが心配だからと当院に連絡を取り車にて搬送となり

入院した（この時患者は話ができる状態）。 

2021/08/28（ワクチン接種 2日後）、特に何もなかった。 

2021/08/29（ワクチン接種 3日後）、04:00、看護師の見回り時には生存確認も、

07:00、看護師が病室に行くと患者はベッドから転落していてうつぶせの状態で亡くな

っていた。 

剖検が実施されたかは不明であった。 

2021/09/17 より、2021/08/26 にワクチン接種前の体温は摂氏 35.7 度であった。 

報告通り、2021/08/26（木曜日）、四肢が動かなくなった為、同日、輪番救急外来へ

救急搬送された。病院で脱水と診断され点滴を受けた。少しよくなったので帰宅され

た。 

2021/08/27（金曜日）、やはり四肢が動けないので輪番救急外来（別の病院）へかか

り、脱水と診断を受けた。しかし、四肢が動かないということで同日、20：00 頃、当

院へ来院された。点滴を実施してた。意識は鮮明だが、四肢は動かない為、入院し

た。 

2021/08/28（土曜日）は休診日であったため、2021/08/29（日曜日）精密検査を行う

予定であった。  

2021/08/29 04:00（日曜日）には生存を確認できていたが 07：00 に看護師が病室へ

行ったところベッドの横にうつ伏せで倒れている状態であった、すでに死亡してい

た。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、BNT162b2 に関連ありと評価した。他要因
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(他の疾患等)の可能性はなかった。 

2021/09/19 より、最新の COVID-19 ワクチンが診療所/応急手当室に接種された。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/08/26 木曜日（ワクチン接種の日）、四肢が動かなくなった為、輪番の救急外来

へ救急搬送され点滴を受けた。  

2021/08/27 金曜日（ワクチン接種の 1日後）、やはり四肢が動かず輪番の救急外来へ

行き脱水と診断され点滴を受けた。それでも四肢が動かなかったと当院へ来院され

た。入院となり精密検査を受ける予定だった。 

2021/08/29（ワクチン接種の 3日後）にベッドの横にうつ伏せで倒れておりすでに死

亡していた。 

報告者は、有害事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問、救急

救命室/部または緊急治療、入院、生命を脅かす（有害事象による死亡の危険）および

死亡をもたらしたと述べた。入院期間は 1日であった。死因はコロナワクチン副反応

として報告された。剖検は行われなかった。有害事象に対して治療には、点滴が含ま

れた。筋力低下と脱水の転帰は死亡であり、歩行障害の転帰は不明であった。 

事象は重篤（死亡と報告）と分類された。 

医師は事象が BNT162b2 ワクチンとの因果関係を可能性大と評価した。 

追加情報（2021/09/17 および 2021/09/19）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し

て同じ連絡可能な医師から受け取った新しい情報、規制当局の受付番号は v21127090

であり、COVID-19 ワクチン有害事象報告シーステム（COVAES）を介して受け取った新

しい情報：被疑製品の詳細（ロット番号 FF0843、有効期限：2021/10/31）、ワクチン

の履歴、筋力低下および脱水の転帰（死亡）、 臨床経過の詳細。 
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12704 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

複合性局所疼

痛症候群（複

合性局所疼痛

症候群） 

 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

ワクチン接種

部位小水疱

（ワクチン接

種部位小水

疱） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位反応

（ワクチン接

種部位反応） 

 

外耳痛（外耳

痛） 

 

変形性脊椎症

喘息; 

 

心房細動 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）より入手した連絡可能な看護

師、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21124999。 

  

2021/06/15 14:00、非妊娠の 86 歳女性患者は、BNT162B2（コミナティ、注射剤、単回

量、左腕、筋肉内、86 歳時、ロット番号：EY5422、有効期限：2021/08/31）の 2回目

の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

病歴は、気管支喘息と慢性心房細動を含んだ。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者は COVID-19 ワクチン接種前における 4週間、他のどのワクチンも受けなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に不特定の処方薬、不明日から継続中のエドキサ

バントシル酸塩（リクシアナ）を服用した。 

2021/05/25 14:00、患者は以前に BNT162B2（注射剤、左腕、筋肉内、ロット番号：

EX3617、有効期限：2021/08/31）の最初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/06/30 15:00（2 回目のワクチン接種の 15 日後）、患者は末梢神経障害、皮膚粘

膜眼症候群、同側上肢の多発皮疹を伴う神経痛、頭痛、左耳介下部に激痛/左耳介下部

に電撃痛を発症した。 

2021/07/02、ワクチン接種側の腕の発赤、ワクチン接種側の腕の水疱、嘔吐を発症し

た。 

2021/07/08、左手親指の疼痛/腕の疼痛の訴えを発現した。 

2021/07/02（ワクチン接種の 17 日後）、患者は入院し、2021/07/08 に退院した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/05/25 14:00、患者は報告者病院で COVID-19 ワクチンの初回投与（ロット：

EX3617、有効期限：2021/08/31 は、左腕筋肉内投与）を以前に受けた。 

2021/06/15、患者は報告者病院で COVID-19 ワクチンの 2回目の投与を受けた。 

2021/06/30、患者は左耳介下部に、電撃痛があった。 

2021/07/01、患者は外来患者として報告者病院を受診した。CT と MRI では、器質的病

変を示さなかった。患者は内服薬を処方され、帰宅した。 

2021/07/02、症状改善せず、嘔吐も見られたため、病院に入院した。 

同日、左上腕に浸潤性の発赤、一部水疱形成、ワクチン接種側の腕の発赤、水疱があ

ることを発見した。腕の疼痛について訴えはなかった。 

2021/07/06、皮膚科を受診し、外用薬を処方された。 

2021/07/08 あたりから、左手親指の疼痛があった。内服により頭痛が軽減されたの

で、患者は退院した。 

2021/07/13、腕の疼痛の訴えがあり、皮膚科を再受診し、生検が実施された。 

2021/07/16、疼痛の訴えが続いたので、神経内科に紹介された。 

2021/07/27、MRI が実施された。 

2021/07/30 15:00、患者は神経内科を再受診し、ワクチン接種後左上肢皮疹、カウザ

ルギーあるいは複合局所疼痛症候群と診断された。 

2021/08/03、皮膚症状は軽減し、皮膚科終診した。 
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（変形性脊椎

症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

疼痛（疼痛） 

 

湿疹（湿疹） 

 

神経痛（神経

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

患者は、ワクチン接種による部位反応の疑いと診断された。疼痛が持続していたの

で、患者は PRIVACY 病院に紹介された（2021/08/12 に予約）。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/02 から 2021/07/08 までの入院を引き起こした）と

分類し、事象が BNT62b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした：症状が持続していたため、患者は PRIVACY 病

院に紹介された。2021/08/12 予約。ワクチン接種部位反応があることから、遅延型ア

レルギーの可能性ありと神経内科、皮膚科は診断した。 

 

2021/09/13 現在に報告された： 

2021/07/13、皮膚水痘ウイルス抗原定性が実行されて、結果は陰性で、コメントは皮

膚所見から採取であった。2021/07/02、脳ＭＲＩは実行されて、特記はなかった。 

2021/07/27、頸椎ＭＲＩは実行されて、変形性頚椎症があった。 

有害事象の詳細は、以下のように報告された： 

2021/06/30 15:00、ＳＡＲＳ-CoV-2 ワクチン接種後、急性発症、同側上肢の多発皮疹

を伴う神経痛を発症した。 

事象を重篤（7日間の入院）に分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと

評価した（他疾患の除外）。 

日付不明、ペインクリニックを受診した後に、転帰は回復した。 

患者は治療を受けて、詳細はペインクリニックでブロックの注射であった。 

コメント/経過は以下の通りだった： 

皮疹から始まり、その後、同部位の疼痛と神経痛を認めた。皮疹は水疱と湿疹が上肢

に広がって、皮膚生検を行って有益な情報は得られなかった。皮膚科と神経内科にて

精査を受けて、他疾患の診断というよりはワクチンの副反応であると考えられた。皮

疹はステロイド軟膏で徐々に改善したが、神経痛だけは持続して、患者の家族の強い

希望で大学へ紹介となった。返書からは、ワクチンの副反応で、報告者の見解に矛盾

しない回答であった。 

報告者は、上記より一連の症状をワクチンの副反応として報告する。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りだった：皮疹（水疱、湿疹）、神経

痛。 

有害事象の時間的経過は、以下の通りだった：ワクチン 2回目接種後 2週間で発症、1

ヵ月程度で、皮疹は改善したが、神経痛が持続していた。その後ペインクリニックを

受診して、ブロック注射を実施した後に、痛みも改善した。 

必要とした医学的介入、詳細：ステロイド軟膏（2021/07/02）、リボトリール内服

（2021/07/02）、テグレトール内服（2021/07/02）。 

患者は多臓器障害、心血管系、消化器またはその他の症状/徴候がなかった。 

皮膚／粘膜は、限局性注射部位蕁麻疹を含んだ。詳細：2回目ワクチン接種まず初めに

接種部位周囲の紅斑が出現したとのことであった（膨疹であったかどうかは不明であ

った）。 

2021/07/13、患者は血液検査を受けて、特記がなかった。 

患者は、少しの最近のワクチンも報告されている事象より前の他のどの状況でも受け
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なかった。 

患者は、報告されている事象の前に、事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近

ワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワクチン

接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

事象末梢神経障害、皮膚粘膜眼症候群、頭痛、外耳痛、嘔吐、ワクチン接種部位発

赤、ワクチン接種部位水疱、四肢痛、カウザルギー、ワクチン接種部位反応、遅延型

アレルギーの転帰は未回復で、日付不明に神経痛、皮疹は回復したが、残りの事象の

転帰は不明であった。 

 

追加情報の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）:連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ：反応

データ（追加した事象）、製品の詳細と臨床経過の詳細。 

 

追加情報の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12711 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

痒疹（痒疹） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔内不

快感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21115759 

  

2021/05/15 、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号は不明、不明日と報告された）２回目、単回量、投与経路不明、を

接種した（43 歳時）。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなか

った。 

関連した病歴は、何もなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、不明日、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号は不明、不明日と報告された）の１回目、単回量、投与経路不明、の

接種があった。 

2021/05/16（ワクチン接種の次の日）、患者は 38.5 度の発熱を発現した。 

2021/05、多形紅斑、薬疹が発現した。 

経過は、以下の通りだった： 

2021/05/15 、新型コロナワクチンの２回目接種し、 

2021/05/16、38.5 度の発熱が発現した。 

2021/05/17、解熱した。 

2021/05/18 より、癒合傾向のある紅斑が四肢、体幹に出現した。 

痒疹のため、同年アレロック 1錠内服した。 

2021/05/19、患者は当院を受診した。 

口内の違和感と四肢に浮腫性紅斑あり、ステロイド外用と抗ヒスタミン剤を内服し

た。 

ガスターD(10) 2T2X を 4 日間処方した。 

採血では、肝、腎機能は正常であった。 

2021/05、かゆみが発現した。事象かゆみの転帰は軽快であった。 

2 回目のワクチン接種後、全身の皮疹とかゆみが出現。 

2021/05/18（2 回目のワクチン接種後 3日目）より全身の皮疹が徐々に出現し、4日目

に口腔内の違和感出現、7日目には症状軽快していた。 

患者は医学的介入を必要とした（抗ヒスタミン剤とその他、詳細：ワクチン接種後 4

日目より、抗ヒスタミン剤、ステロイド外用、胃薬を 4日間処方した）。 

多臓器障害；いいえ、呼吸器；いいえ、心血管系；いいえ、皮膚/粘膜；はい（全身性

紅斑；はい、詳細：痒みを伴う、癒合傾向のある紅斑が四肢、体幹に出現）、消化

器；いいえ、その他の症状/徴候；いいえ。 

2021/05/19、CRP は 1.76（上昇）であった。 

CRP 1.76 軽度上昇（2021/05/16）。 

口腔内の違和感と浮腫状紅斑は、医師の診察をもたらした。 

  

報告医師は事象を非重篤と分類し、BNT162b2 との関連ありと評価した。 
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他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

2021/05/22（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は軽快していた、2021/05/17 に回

復した事象（摂氏 38.5 度の発熱）の転帰を除いて。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

全身の皮疹は、多形紅斑型でしたが、口内の症状は 1日で軽快したとのことです。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/08/30）：連絡可能な同医師から得られた新情報：検査データ、新事

象（かゆみ）、事象詳細。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12713 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心不全（心不

全） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

消化不良（消

化不良） 

 

冷汗（冷汗） 

疼痛; 

 

睡眠時無呼

吸症候群 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124901。 

患者は 57 歳 8ヵ月の男性（事象時およびワクチン接種時年齢）であった。 

2021/07/19（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号は不明だった、筋肉内不明、単回量）1回目を接種した。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴は閉塞性睡眠時無呼吸症候群（継続中、CPAP 導入済（導入日不明））、整形領域

の疼痛であった。 

併用薬は、セレコキシブ（疼痛、経口投与、日付不明から 2021/08/01 まで）、イルソ

グラジン（疼痛、経口投与、日付不明から 2021/08/01 まで）、クロルフェネシン（疼

痛、経口投与、日付不明から 2021/08/01 まで）であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

2021/07/20（ワクチン接種後 1日）、心筋炎による心不全を発現した。 

2021/08/02（ワクチン接種後 2日）、病院に入院し、2021/08/23 退院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/20、胸痛・冷や汗を発現した。 

2021/08/01 朝から、胸焼けを発現し、半日間続いた。 

2021/08/01、その後呼吸困難の症状が出現した。 

全ての症状は増悪傾向で、それゆえに救急治療室に来院した。 

2021/08/02、病院に入院し、薬物治療を開始した。 

2021 年日付不明、冠動脈造影検査の結果、閉塞を伴う心筋梗塞が否定され、上記の症

状はワクチンによる関連が疑われた。 

CPK の結果は以下の通り： 

2021/08/02、5835 IU/l（報告の通り）2021/08/16、53 IU/l 

2021/08/21、 58IU/l 

BNP の結果は以下の通り： 

2021/08/02、875.9pg/ml 

2021/08/16、400.9pg/ml 

2021/08/23、退院し、外来治療へ行った。 

2021/08/23（ワクチン接種後 35 日）、事象の転帰は未回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/02 から 2021/08/23 まで入院）と分類し、事象は

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

当院でワクチン接種を受けなかったため、予診票の情報はなかった。 

関連する検査は次の通りである： 

2021/08/03 および 21Agu2021 に心臓超音波検査が実施された。血液検査は実施されな

かった。2021/08/19 に CAG 実施された、結果：明らかな狭窄病変なし。 

20Agu2021（ワクチン接種 1日後）、心筋炎による心不全が発現した。 

事象は薬物療法（別紙参照）による新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とし

た。 
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報告者は次の通りコメントしている：CAG 検査等により、心不全の原因は閉塞を伴わな

い心筋梗塞ではなく心筋炎と考えられ、初回の胸痛、冷や汗のエピソードがワクチン

接種翌日（19Agu2021）と 20Agu2021 であったことを考えると、ワクチンによる心筋炎

の可能性が疑われる。 

アレルギー症状は認められなかった。 

2021/08/03 10:08 に実施された心臓超音波検査の結果は次の通り報告された： 

依頼内容及び臨床診断：心不全（CHF）。 

AOD:37.0mm、LAD B-mode:45.0mm、LAD4ch 46X59mm、EFSimpson(4ch):43% 、

EFSimpson(2ch):48%、EFSimpson(bip):46%、AoV:1.08m/sec、max-PG:4.7mmHg、AR 

achievement:I/IV、E:0.84m/sec、A:afm/sec、E/A:af、E/e(ave):12.50、

E/e(sep):13.57、E/e(lat):11.42、DcT:204 msec、IVC diameter(Intake):14mm、IVC 

diameter(Exhalation):29mm、Respiratory alkal:Good。 

左心室。壁厚度：見える範囲で正常範囲。 

収縮能：MID：moderate hypokinesis of antero-septal,septal,inferior。APICAL：

moderate hypokinesis of septal,inferior、その他は良好である。 

Poor record の為、心尖部アプローチのみでの評価である。参照評価として使用してほ

しい。 

弁膜疾患。Mitral valve：MR：（-）MS：（-）。Aortic valve：AR：（+）mild、AS：

（-）。Tricuspid valve：TR：（-）。 

左房径：拡大。 

その他。心嚢液：（-）可視範囲では認められない、胸水：両側胸部描出不良。 

特記：肥満（+）。全体的に poor record であった。測定値も含めて参考評価として利

用してほしい。 

B-mode 法：IVS：10.0mm、LVPW：9.0mm、LVDd：45.0mm、LVDs：35.0mm、EF：47.0％、

FS：23.5％。 

コメント：前壁中隔、中隔、下壁の壁運動低下、大動脈弁閉鎖不全症（軽度）、左房

拡大。 

2021/08/21 13:34 に実施された心臓超音波検査の結果は次の通り報告された： 

依頼内容および臨床診断：スクリーニング、HFREF。ワクチン接種関連の心筋炎も疑

う。 

AOD:39.0mm、LAD B-mode:52.0mm、LAD4ch 40X58mm、EFSimpson(4ch):38.4%、

EFSimpson(2ch):40.3%、EFSimpson(bip):41.5%、AoV:1.03m/sec、max-PG:4.3mmHg、

E:0.61m/sec、E/A:af、E/e(ave):6.25、E/e(sep):8.24、E/e(lat):4.24、

DcT:114msec、IVC diameter(Intake):1mm、IVC diameter(Exhalation):9mm、

Respiratory alkal:Good。 

左心室。壁厚度：正常範囲、収縮能：diffuse mild/moderate hypo of LV。 

弁膜疾患。Mitral valve：MR：（+）mild、MS：（-）。Aortic valve：AR：（+）

mild、AS：（-）。Tricuspid valve：TR：（-）。 

左房径：拡大。 

その他。心嚢液：（+）少量、右心側のみ（エコーフリースペース 8～12mm）。胸水：

（-）可視範囲では認められない。 

特記：poor record の為、測定値も含め参考評価としてほしい。 
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B-mode 法：IVS：11mm、LVPW：12mm、LVDd：62mm、LVDs：48mm、EF：45.3％、FS：

23％。 

下大静脈の拡張は認めない。 

コメント：びまん性左室収縮能低下、僧帽弁閉鎖不全症（軽度）、大動脈弁閉鎖不全

症（軽度）、左室・左房拡大、心嚢液貯留（右心側）。 

2021/08/02 に実施された検査の結果は、次の通り報告された： 

Total protein:7.0(N level:6.7/8.3g/dl).Albumin quantification:(N 

level:4/5g/dl).3.9,L.Total 

bilirubin(N:0.3/1.2mg/dl)1.6,H.AST(GOT):(N:10/40U/L),472,P. 

ALT(GPT):(N:5/40U/L),150,P.LDH(IFCC):(N:124/222U/L),2229 

P.CPK:(N:57/197U/L),5835,P.Gamma-

GTP:(N:0/70U/L),56.amylase:(N:37/125U/L),20,L.CPK-MB:(N:/25U/L),237,P.Total 

cholesterol:(N:150/219mg/dl),242,H.Triglyceride:(N:50/149mg/dl),179,H.HDL-

cholesterol:(N:40/86mg/dl),63.LDL-cholesterol:(N:70/139mg/dl),148,H.Urea 

nitrogen:(N 8.0/22.0mg/ml),23.2,H.Creatinine:(N 0.61/1.04mg/dl),1.33 

H.eGFR:44.50.uric acid:(N 3.7/7mg/dl),10.7,P.Sodium:(N 

136/147,mEq/l),143.chloride:(N 98/109mEq/l),104. 

Na(urine):20 mEq/l.CL(urine):29 mEq/l.potassium:(N 

3.6/5mEq/l),3.9.calcium(Ca):(N 8.7/10.1mg/dl0),9.3.Blood 

sugar:(glucose):(N:70/109mg/dl),126,H.Corona antigen(In-hospital):(-).Corona 

PCR:not tested.CPR quantification:(N /0.3mg/dl 
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12719 

背部痛（背部

痛） 

 

感覚消失（感

覚消失） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

発熱（発熱） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

外科手術; 

 

感覚鈍麻; 

 

神経損傷; 

 

肉腫; 

 

脂肪肉腫; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。（PMDA 受付番号：v21124974） 

患者は 75 歳の女性であった。 

2021/07/14（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.1 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

関連する病歴には、継続中の高血圧及び継続中の高脂血症、左下肢の肉腫（継続の有

無は不明）があった。 

関連する検査は受けなかった。 

以前、アレルギー性皮膚炎のために３日に 1回ほど継続中のレボセチリジン（サイザ

ル）を服用していた。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤は投与されなかった。 

2021/07/14、15:40（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号：FA7812、有効期限：2021/09/30）左上腕に筋肉内投

与、単回量、2回目接種を受けた。 

2021/07/15（ワクチン接種 1日後）、下肢のしびれ/大腿部の痺れ及び力が入りづらい

が出現した。 

事象の経過は以下の通り： 

元々左下肢の肉腫切除などで左下肢のしびれがあったが、最近はほとんど感じなくな

っていた。 

2021/07/15 ごろ（ワクチン接種 1日後）から左足からしびれはじめ、以前の手術後の

ように力が入らなくなった。その後右にもしびれ感/大腿部の痺れがでて力が入りづら

くなった。患者は病院（診療所）受診した。 

2021/07/28（ワクチン接種 14 日後）、診察時症状が 2、3日前ぐらいから徐々にまし

になってきたと述べた。  

2021 年日付不明、2回目のワクチン接種後、摂氏 38 度の発熱があり、痺れが復活し

た。感覚がなくなり、歩き方が悪くなり、腰痛となった。その後、歩けなくなった。

報告時、改善し、歩けるようになったが、大腿部の痺れが残った。 

2021/07/25 頃、下肢のしびれ/大腿部の痺れ及び力が入りづらいの転帰は、治療はして

いないが軽快であった。 

2021 年日付不明、歩けなくなったの転帰は回復、他のすべての事象は不明であった。 

 

報告医師は下肢のしびれ及び力が入りづらいを重篤（医学的に重要）と分類し、事象

が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

元々下肢の肉腫で手術、神経損傷でしびれがある。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

自然回復していることから、事象がギラン・バレー症候群であるとは言い難い。しか

し両足に症状がでていることからワクチン接種がなにかしら影響していると考えられ

た。 
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追加情報の試みは不要である。詳細情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/09）：本報告は重複報告である 202101119321 及び 202100964365

の情報を組み合わせた追加報告である。本続報情報及び以降すべての続報情報は、

202101119321 にて報告される。 

連絡可能な医師から入手した新たな情報には、更新された関連する病歴及び被疑ワク

チンの詳細、新たな事象（大腿部の痺れ、摂氏 38 度の発熱、感覚がなくなった、歩き

方が悪くなった、腰痛、歩けなくなった）、患者の臨床経過が含まれた。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

12738 

神経痛（神経

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

不安症状（不

安） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

入院; 

 

坐骨神経

痛; 

 

椎間板突

出; 

 

炎症; 

 

神経痛; 

 

靱帯捻挫 

本報告は、メディカルインフォメーションチームを経由して、連絡可能な消費者（患

者）から入手した自発報告である。 

2021/08/07、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号および使用期限：未報告、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を

受けた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

反応の詳細は以下の通りに報告された：  

2021/08/07、1 回目接種した。 

次の日から、左足が痛みが出はじめた（2021/08/08）。今が一番ひどい。 

元々、2021/6 から、病院にかかってほぼよくなっていた。接種を期にぶり返した感じ

のようであった。 

今日（報告の通り）2回目の接種の後に、神経の痛みが多分もっとひどくなるかなと想

像する。 

病歴として、最初はぎっくり腰みたいになって痛くなり（2021/06 より）、たまらなく

なって病院に行った（2021/06～2021 年日付不明）。 

腰椎の一部にずれがあって、それが神経を触っているということで、そこからくる炎

症と下肢の神経の痛み（すべて 2021/06 より）を取る薬を処方してもらった。 

2、3ヶ月は病院で加療中。 

最初に出てきた、座っても、立っても、歩いても、寝てもどうにも座れないくらいの
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痛みが今現在あり、これが今月になってまた出現してしまった（2021 年）。 

でも 2回目は接種したいので、これよりひどくなる副反応も怖いが、今は原因が分か

らなかったので薬を飲むのをやめている。だが、明日から飲みたい。 

接種に影響あったら怖いので、薬を飲んでいなかった。 

2021/06 の時は飲んでいる間は痛みが止まっていて、薬が切れたらまた痛む状態だっ

た。 

10 日飲み続けてだんだん痛みがなくなったので、また明日から飲みたいと思ってい

る。 

熱（2021 年）も出るかもしれないからそれも飲みたい。 

接種したい気持ちはあったが、不安（2021 年）があったので相談した。予定通り接種

に行くことにした。 

事象の「左足が痛みが出はじめた」、神経の痛み、「神経の痛みが多分もっとひどく

なる/接種を期にぶり返した」、および熱の結果として、治療処置がとられた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

情報は期待できない。 

12740 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

心不全; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

認知症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125085、v21126065。 

2021/07/18（ワクチン接種日）、90 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（COVID-19 ワクチン、メーカー不明、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、

投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、認知

症、心不全、甲状腺機能低下症を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日に、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワクチンメーカー不

明、ロット番号不明、使用期限不明、初回、単回量）を以前に接種した。 

2021/07/29（ワクチン接種 11 日後）、患者は自己免疫性血小板減少症および皮下出

血、2021/07/31（ワクチン接種 13 日後）、血小板減少症を発現した。 

2021/07/31（ワクチン接種 13 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/18、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/07/29、皮下出血が出現した。 

2021/07/31、血小板減少あり、自己免疫性血小板減少症と診断された。 

免疫グロブリン療法を施行し、血小板は回復した。 

2021/08/26（ワクチン接種 39 日後）、事象の転帰は事象（血小板減少）を除いて軽快

となり、2021 年の不明日に事象血小板減少転帰は回復した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/31 から入院）に分類して、事象と BNT162b2 が関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 
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〔BNT162b2〕ロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

  

追加情報（2021/09/08）： 

連絡可能な同医師からの新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。

PMDA 受付番号：v21126065。 

患者情報（ワクチン歴の詳細）、製品情報（開始日と停止日の更新、接種番号）。 

12742 
蜂巣炎（蜂巣

炎） 
  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125100。 

 

2021/08/19 09:30、59 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、筋肉内、単回量、2回目）を右

腕に接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/07/29、患者は BNT162B2（ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、1 回

目）を接種した。 

2021/08/27、蜂巣炎/右肘蜂窩織炎/右肘～前腕蜂窩織炎（医学的に重要）を発現し、

転帰は回復した。  

患者は以下の検査と処置を行った。 

2021/08/27、血液検査：高炎症反応 

2021/08/19（ワクチン接種前）、体温：摂氏 36.5 

2021/08/27、CRP：17.02mg/dl（正常低値：0.25 以下） 

2021/09/01、CRP：8.29 mg/dl 

2021/08/27、WBC：19400/mm3 

2021/09/01、WBC：8600 /mm3 

報告された事象の結果として、抗生剤による治療的な処置がとられた。 

 

事象の経過 

2021/08/27（ワクチン接種 8日後）、右肘～前腕蜂窩織炎を発現した。 

報告者は本事象を非重篤と分類し、ワクチンと事象との因果関係は評価不能と評価し

た。 

事象の転帰は回復した。抗生剤の内服及び点滴、創部プンクを含む新たな薬剤/その他

の治療/処置を開始する必要があった。 
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事象の経過は以下の通り： 

2 回目ワクチン接種後、翌日～、右肘～前腕にかけて発赤、腫脹があり、特に右肘が著

明であった。肘から白色膿の排出を認めた。 

血液検査にて、WBC：19400、CRP：17.02 と炎症所見高値を示した。右肘～前腕蜂窩織

炎と診断した。ニューキノロン系抗生剤を 1週間（1W）処方した。 

処方より 1週間後、再来。肘～前腕の発赤はまだ認められるが、腫脹は軽減してい

た。右肘のプンク施行し、15cc 程度の排膿があった。 

血液検査では、WBC：8600、CRP：8.29 と改善した。スルバシリンの点滴と、ニューキ

ノロン系抗生剤を追加で 4日分処方した。 

その後、受診なし。 

 

追加情報（2021/09/14）：これは、フォローアップレターに応じた連絡可能な同その

他医療従事者から入手した自発追加報告である。新たな情報として、ワクチン 1回目

の情報、検査データ、事象の経過と報告者意見があった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12744 

薬疹（薬疹） 

 

皮膚びらん

（皮膚びら

ん） 

 

皮膚症状（皮

膚症状） 

 

日常活動にお

ける個人の自

立の喪失（日

常活動におけ

る個人の自立

の喪失） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。 PMDA 受付番号：v21125217 

 

患者は、86 歳の男性であった。 

2021/07/14（ワクチン 2回目接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号、有効期限は不明、投与経路不明、2回目、単回量）の投

与を受けた（86 歳時）。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内の

ワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医薬品副作用歴および発育状態）

による患者の病歴は、高血圧を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/24（ワクチン 2回目接種後 10 日）、患者はびらんと皮膚症状を発症した。 

2021/07/24（ワクチン 2回目接種後 10 日）、患者は病院に入院した。 

2021/08/02（ワクチン 2回目接種後 19 日）、患者は退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/14（ワクチン 2回目接種日）、患者はワクチン 2回目接種を受け、接種の疼

痛があった。 

2021/07/22（ワクチン 2回目接種後 8日）、接種部疼痛が増強し、バファリンを内服

した。 

2021/07/24（ワクチン 2回目接種後 10 日）、左肩から背部に広範囲のびらんを患者の

家族が確認した。 

患者は医療センターの救急治療室を受診し、報告病院へ紹介され処置のために入院し
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た。 

ステロイドの全身投与、抗アレルギー剤投与（オロパタジン）とステロイド（デルモ

ベート軟膏）の局所投与がされた。 

2021/07/26（ワクチン 2回目接種後 12 日）、眼科を受診し、粘膜異常はなかった。 

2021/08/02（ワクチン 2回目接種後 19 日）、皮膚はほぼ上皮化され、改善した。 

2021/08/12（ワクチン 2回目接種後 29 日）、患者は、報告病院で入院後の 2021/07/24

に日常生活動作（ADL）の低下がみられたため、他院へ転院した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/07/24 から 2021/08/02 まで入院）と分類し、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他疾患等、他要因の可能性は以下を含んだ： 

ワクチンの 2回目投与を受けた後に、発熱の副反応の解熱、接種後疼痛管理する目的

で、バファリンを内服した。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

皮膚症状は限局的であり、接種後一定の期間を経て発症していることから、副反応を

疑った。 

ただし、接種後疼痛管理、解熱目的でバファリンを内服しており、バファリンによる

有害事象の可能性があった。 

また、粘膜異常はなく、主治医は重症薬疹ではないと判断した。 

2021/08/02（ワクチン 2回目接種後 19 日）、事象びらん、接種部疼痛と皮膚症状の転

帰は、回復であった。 

不明日、日常生活動作（ADL）の低下、「発熱の副反応」と「薬疹（重症薬疹ではな

い）」の転帰は回復であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 2696 



12745 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。本症例は、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21125430 である。 

 

2021/08/27 11:40（21 歳 3 ヵ月時）、21 歳 3ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF3622、有効期限：

2021/11/30、左腕筋肉内）を接種した。 

患者は、病歴と併用薬はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/08/27 11:45（ワクチン接種の 5分後;11:40 とも報告された）、患者はアナフィ

ラキシーを経験した。 

 

問診にても、患者は、体調はいつもと変りなく、アレルギーの既往はなかった。 

病院の通院歴、服薬歴はなかった。 

ワクチン接種後の経過観察中、約 5分くらいで、意識朦朧となった。呼びかけには反

応あり、開眼ありであった。 

患者の血圧 80/触知、酸素飽和度（SpO2）90%に低下した。明らかな発疹は認めなかっ

た。 

患者は、アドレナリン注射筋注し、数分で、患者は意識明瞭となり、血圧 100/70（平

常時も同じ）、酸素飽和度（SpO2） 99%に回復した。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は以下の通りであった。 

ステップ 1（随伴症状）に、測定された血圧低下があった。非代償性ショックの臨床的

な診断（少なくとも以下の 3つの組み合わせにより示される）の臨床診断： 

頻脈、意識レベル低下もしくは意識消失; 

呼吸窮迫－以下の 2つ以上： 

頻呼吸、チアノーゼ;末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組み合わせにより示

される）： 

頻脈 and 意識レベルの低下。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）で、全てのレベルで確実に診断されている

べき事項（診断の必要条件）は、突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行とレベル 2

と報告された： 

1 つ以上の（Major）循環器系症状基準 AND1 つ以上の（Major）呼吸器症状基準。ステ

ップ 3（カテゴリーのチェック）では、徴候はカテゴリー(2)レベル 2と症例定義と合

致した。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、以下の通り報告された。 

血圧 70/触診。SpO2 94%（room）。意識レベル 2桁。 

有害事象の時間的経過は、以下の通り報告された。 

新型コロナウイルスワクチン 1回目接種を 11:40 に、左上腕に筋肉内注射した。その

後 15 分の経過観察を指示して、待機するも、約 5分後に意識レベル低下し、ソファに

倒れかかった。この時、呼びかけに対して返答、開眼あるがすぐに低下した。血圧は

上腕で 70/触（平常時 100/70 台）であった。SpO2 94%（room）。顔面は蒼白でチアノ

ーゼを認めた。呼吸は回数 20～30 回で、肩呼吸ではなかった。 
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11:47、左大腿にアドレナリン注射（筋注）行った。1～2分で意識レベル回復した。BP 

100/72、SpO2 99%へ回復した。明らかな皮フ所見は認めなかった。 

アドレナリンと抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。アドレナリン筋肉内

注射後、症状改善、回復した。しばらく様子みたが問題なかったため、抗ヒスタミン

薬を処方し帰宅とした。 

多臓器障害に関する情報から、多臓器障害があった。頻呼吸、チアノーゼを含む呼吸

器があった;呼吸数：20～30 回。顔面蒼白があった。 

低血圧（測定済み）、頻脈、意識レベルの低下を含む心血管系があった;血圧 100/（平

常時）、70 に低下した。意識レベルは、2桁に低下した。 

皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候がなかった。 

2021/08/27、事象から回復した。 

2021/08/27、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。他

の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）: 

同じ連絡可能な医師が報告した新情報： 

事象のラボデータ、被疑薬情報と経過。 

12746 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125017。 

 

2021/07/24 16:05 、36 歳 8 ヵ月の男性患者は、BNT162b2（コミナティ、単回量、投与

経路不明、36 歳時、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31）の最初の投与を

COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。  

2021/07/24（ワクチン接種同日）に事象発現日時として報告された。 

事象経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、パイプ椅子坐位で、経過観察開始後数分で、患者は気分不良があっ

た。血圧低下（80 台）があった。意識は清明であった。 

下肢拳上臥位と補液（生食 500）で対応し、患者は回復した。 

（それは血管迷走神経反射に思われた）。 

2021/07/24（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。因果関係は、提供されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：血管迷走神経反射と思われた。 
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12747 

起立障害（起

立障害） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

振戦（振戦） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

眼振（眼振） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

不眠症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124976。 

2021/08/06 14:10（ワクチン接種日）、22 歳［22 歳 4ヵ月の女性（ワクチン接種時年

齢）とも報告された］女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、2回目、単回量）を接

種した。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴には不眠が含まれ、不眠時ブ

ロチゾラム内服していた。 

2021/08/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

併用薬は、不眠のためとられたブロチゾラム（ブロチゾラム）、開始日および停止日

は報告されなかった；使用理由不明の結合型エストロゲン（プレマリン）、開始日お

よび停止日は報告されなかった；使用理由不明のメドロキシプロゲステロン酢酸エス

テル（ヒスロン）、開始日および停止日は報告されなかった；同日に婦人科でプレマ

リン、ヒスロン内服の処方が含まれた。 

歴史的に、患者は 2021/07/09、COVID-19 免疫のためコミナティの初回を接種した。 

事象発現日付/時間は、2021/08/06 16:17（ワクチン接種日）として報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/06、2 回目のコミナティ接種後、学校へ戻った。 

16:17 頃から、手足に力が入らず、手指のふるえ、立てなくなるを発現した。先生とと

もに来院した。テタニー様の手のこわばりを発現し、点滴施行後にテタニー様の手の

こわばりは消失した。立位を促すと、ふらつきと眼振があった。歩行も困難であっ

た。MRI をチェックした。MRI 上、大きな問題はなかった。症状続くため、経過観察入

院した。 

2021/08/06（ワクチン接種日）、病院に入院（2021/08/06 から 2021/08/10 まで入院）

した。 

2021/08/09、立位時のふらつきは軽減し、歩行も可能となった。 

2021/08/10、病院から退院した。 

2021/08/10（ワクチン接種後 4日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（重篤性基準：入院）、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

12748 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

浮動性めま

い 

本報告は、連絡不可能な消費者からの自発報告である。 

不明日、成人女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、

投与回数不明、単回量、バッチ/ロット番号は報告されなかった）を接種した。 

病歴は、不明日からめまいがあり、過去の薬剤はめまい薬（製品名と期間は不明）で

あった。 

併用薬は、メトトレキサートナトリウム（リウマトレックス、使用理由不明、開始

日、中止日は報告されなかっ）があった。 

不明日、COVID-19 ワクチン接種し、不明日に少し蕁麻疹、痒みが出現した。 

少し蕁麻疹、痒みの結果として、点滴を含む治療的処置がとられた。事象の転帰は不

明であった 
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追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の追加情報は期待できない。 

12749 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

動脈瘤破裂

（動脈瘤破

裂） 

片頭痛 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る 

2021 年日付不明、45 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、bnt162b2 (コミ

ナティ、注射剤、ロット未報告、投与経路不明、単回量)を接種した。 

家族歴は報告されなかった。 

患者は片頭痛の病歴があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021 年日付不明(ワクチン接種日)、患者は BNT162b2 を接種した。 

2021 年日付不明(ワクチン接種後の日/時間/分は不明)、患者は動脈瘤破裂とくも膜下

出血を発現した。 

2021 年日付不明(ワクチン接種日不明の後)、事象の転帰は死亡であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

患者は 3年前から片頭痛にて当院にて治療中であった。 

2021/07、患者はいつもと違う頭痛と訴えた。 

MRI を実施したところ動脈瘤が発見された。 

2021 年不明日、BNT162b2 ワクチン接種後、数時間後(報告によると)に患者は動脈瘤が

破裂し、くも膜下出血を起こし死亡した。 

剖検を行ったかどうか報告されていない。 

BNT162b2 ワクチンは事象に直接関連しているかは不明であった。 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間に要請する。 

12750 

味覚消失（味

覚消失） 

 

無嗅覚（無嗅

覚） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

高体温症（高

体温症） 

  

本報告は医療情報チームを経た連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

不明日、年齢不明の女性患者は、BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不明、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった）の 1回目の投与を COVID-19 免疫のために受け

た。 

患者病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は高熱を経験し、転帰は回復であった。 

不明日、だるさ、悪寒、味覚臭覚が全くなくなった、すべてを経験し、転帰は不明で

あった。 

すべての事象は、診療所の受診をもたらした。 

治療的処置は、すべての事象の結果としてとられた。 

1 回目のワクチン投与（ファイザー）を受けた 3-4 日後、高熱、だるさ、悪寒、味覚臭

覚が全くなくなった、を経験したと報告された。 

高熱がなかなか下がらないので、かかりつけ医に解熱剤をもらっても下がらなかっ

た。それで、点滴を受け、4-6 日後、やっと熱が下がった。 

1 回目のワクチン接種は、かなりの副反応を引き起こした。2回目のワクチン接種を受

けるならば、より強い副反応が出るのか、熱は 2週間以上出るのか、患者は知りたか
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った。 

ファイザー・データでは、1回目すごい副反応が出た場合、2回目の副反応はどうなる

のか、強く出るのかそれとも軽減されるのか、ということも患者は知りたかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

12751 
食欲減退（食

欲減退） 
膵癌 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

日付不明、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、

BNT162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告、接種回数不明)単回量の接種を

受けた。 

病歴は、膵臓癌を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種の不明な日後）、食欲低下を発現した。  

日付不明（ワクチン接種の不明な日後）、食欲低下のち死亡した。 

事象の転帰は、死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を確実と評

価した。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に、要請される。 
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12752 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

うつ病; 

 

慢性腎臓

病; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

耐糖能障

害; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（主治医）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21121532。 

2021/05/31（ワクチン接種日、83 歳）、83 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号 FA2453、有効期限

2021/08/31、単回量、初回）の接種を受けた。 

2021/05/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票による患者の病歴（基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、狭心症及び高血圧、

脂質異常症、耐糖能異常、うつ状態があり、すべて継続中であった。糖尿病、慢性腎

臓病、逆流性食道炎もあった。 

患者の併用薬には、フェノフィブラートカプセル（リピディル、100mg、1C、1 日 1

回、朝食後）、アトルバスタチンカルシウム（リピトール、5mg、1 錠、1日 1回、夕

食後）、アセチルサリチル酸（バイアスピリン、100mg、1 錠、1日 1回、朝食後）、

ポリカルボフィルカルシウム（コロネル、83.3%、1.2g、2 包、1日 2回、朝夕食

後）、モサプリドクエン酸塩（ガスモチン、2錠、1日 2回、朝夕食後）、エチゾラム

錠（製品名 DEPASAN で報告、0.5mg、1 錠、1日 1回、ねる前）、パロキセチン塩酸塩

水和物（パキシル、20mg、1 錠、1日 1回、朝食後）、バチルス・メセンテリカス、ク

ロストリジウム・ブチリカム、エンテロコッカス・フェカーリス（ビオスリー、2錠、

1日 2回、朝夕食後）、酸化マグネシウム錠（マグミット、500mg、1 錠、1日 1回、朝

食後）、エソメプラゾールカプセル（ネキシウム、10mg、1 C、1 日 1回、ねる前）、

ゾルピデム酒石酸塩錠（マイスリー、5mg、1 錠、1日 1回、ねる前）、アムロジピン

ベシル酸塩・テルミサルタン（ミカムロ配合錠 AP、1錠、1日 1回、朝食後）、イコサ

ペント酸エチルカプセル（EPADEL、900mg、2 包、1日 2回、朝夕食直後）、ニフェジ

ピン（アダラート CR、20mg、1 錠、1日 1回、朝食後）があった。 

被疑ワクチン初回接種以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/05/31 03:00（ワクチン接種日）、悪心/吐き気が発現した。事象の転帰は、静脈

内治療にて軽快であった。 

報告者は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係を関連ありと評価

した（その他の原因となる可能性はなかった）。 

2021/05/31（ワクチン接種日）、体調不良及び嘔吐が発現し、2021/06/18（ワクチン

接種 18 日後）、倦怠感が出現し、食事摂取できなかった。 

事象の経過は下記の通り：主訴：吐き気、嘔吐、倦怠感。 

現病歴：狭心症及び高血圧、脂質異常症、耐糖能異常のため、患者は定期的に受診し

ていた。 

2021/05/31（ワクチン接種日）、患者がワクチン初回接種を受けた後、体調不良が発

現した。食事を食べると、吐き気が出現し嘔吐していた。それでも、患者は水分摂取

等を行っていたが、2021/06/18（ワクチン接種 18 日後）頃から食事摂取できず、倦怠

感も出現していたが、自宅で安静にしていた。 

患者は以下を含む検査と処置を受けた： 

2021/02/25：ALP(IFCC) 35L, ALP 99L, BLOOD BILIRUBIN TOTAL 0.4, BILIRUBIN 

DIRECT 0.1, BLOOD BILIRUBIN INDIRECT 0.3, ChE 335, y-GT 14, Fe 76, AST(GOT) 

17, ALT(GPT) 10, LD(IFCC) 186, FIB-4 Index 1.58, stimated glomerular 

 2702 



filtration rate (1.73 28.4, creatinine 1.38H, Urea nitrogen 38H, Uric acid 

6.7, Ccr 24.2, Na 141, K 3.8, Cl 102, Ca 12.2H, P 3.7, Protein total 7.4, 

Albumin 4.6, Albumin globulin ratio 1.6, neutral fat 145, high-density 

lipoprotein cholesterol 43, low-density lipoprotein cholesterol 128, total 

cholesterol (estimate 200, Amylase 58, hemoglobin Alc 6.1, fasting blood 

sugar level 114H, White blood cell count 65, red blood cell count 346L, 

hemoglobin 10.2L, sahli 64L, Haematocrit 30.6L, MCV 88, MCH 29.5, MCHC 33.3, 

Platelet count 28.2, RDW_SD 40.6. On 2021/03/25, ALP(IFCC) 36L, ALP 102L, 

BLOOD BILIRUBIN TOTAL 0.4, BILIRUBIN DIRECT 0.1, BLOOD BILIRUBIN INDIRECT 

0.3, ChE 312, y-GT 14, Fe 86, AST(GOT) 21, ALT(GPT) 15, LD(IFCC) 202, FIB-4 

Index 1.57, stimated glomerular filtration rate (1.73 37.1, creatinine 1.08H, 

Urea nitrogen 33H, Uric acid 5.8, Ccr 30.0, Na 141, K 4.0, Cl 105, Ca 10.8H, 

P 3.9, Protein total 7.3, Albumin 4.5, Albumin globulin ratio 1.6, neutral 

fat 112, high-density lipoprotein cholesterol 46, low-density lipoprotein 

cholesterol 129, total cholesterol (estimate 197, Amylase 57, hemoglobin Alc 

5.8, fasting blood sugar level 111H, White blood cell count 49, red blood 

cell count 329L, hemoglobin 9.5L, sahli 59L, Haematocrit 29.0L, MCV 88, MCH 

28.9, MCHC 32.8, Platelet count 28.6, RDW_SD 43.3。 

2021/04/22：Fecal hemoglobin-2 日 (-), Fecal hemoglobin-1 日 (-)。 

悪心/吐き気は軽快した。 

2021/07/24（ワクチン接種 54 日後）、嘔吐及び体調不良、倦怠感、食事摂取できなか

ったは回復した。 

 

追加報告（2021/08/30）：連絡可能な医師より報告された新たな情報には下記が含ま

れていた：関連する病歴、併用薬、反応データ（悪心/吐き気の転帰及び発現時間が更

新された、重篤性及び因果関係）。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：経過欄の患者年齢を、

83 歳に更新した。 

12753 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

日付不明（ワクチン接種の日）、71 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、投与経路不明、単回量、2回目）の投与

を受けた。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種の 10 日後）、患者はＣＯＶＩＤ－１９を発症した。 

しかし、患者は軽症で済みすぐに退院した（報告通り）。 

事象の転帰は不明であった。 
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再調査は不能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができない。

追加情報は期待できない。 

12754 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21112761。 

 

2021/04/09 17:00、41 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、投与経路不明、単回量）2回目

を接種した（41 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/03/19、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EP9605、有効期限：2021/06/30、単回量）の初回投与を受けた。 

2021/04/11 11:00、40.2 度の発熱、だるさ、筋肉痛と膨張する痛みを発現した。 

患者は体温検査を含む検査を受けた： 

2021/04/09、ワクチン接種前：36.5 度 

2021/04/11、40.2 度 

2021/04/13、午前、38 度 

2021/04/13、午後、37.0-37.5 度 

 

臨床経過は以下のように報告された： 

患者は 41 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

2021/03/19、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロ

ット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30）の初回投与を受けた。 

2021/04/09 17:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、投与

経路不明、単回量）2回目を接種した。 

2021/04/11 11:00（ワクチン接種から 1日 18 時間後）、患者は事象を発現した。 

事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/04/11 から 2021/04/13 の午前まで発熱があった。 

2021/04/11、体温は 40.2 度まで上がった。 

その後、2021/04/13 の朝に 38 度になった。 

午後には 37.0-37.5 度までさがった。 

だるさ、筋肉痛、膨張する痛みがあった。 

カロナールを 4日間服用した。 

日付不明、患者は回復した。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

因果関係評価は提供されなかった。 
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12755 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

視床梗塞（視

床梗塞） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

脂質異常（脂

質異常） 

脂質異常症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125120。 

2021/06/20、73 歳 2 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

注射剤、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、筋肉内、1回目、単回量)を接

種した(73 歳 2 ヶ月時)。 

関連した病歴には脂質異常症があった。  

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況)での留意点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

病歴がなかった。  

2021/06/20 16:30（ワクチン接種日）、倦怠感を発現した。 

2021/07/07（ワクチン接種後 17 日目）、2021/06/20 としても報告され、末梢神経障害

を発症した。 

2021/07/07、頭部 MRI は行われた。結果は視床梗塞の疑いとして報告された。 

事象に対する新薬/他治療処置の開始を必要とし、バイアスピリンとロスバスタチンの

内服の開始を含んだ。 

事象の転帰は未回復であった。 

事象の臨床経過は以下の通り：  

2021/06/20 の不明時間（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/20(ワクチン接種日)、ワクチン接種後、帰宅後、倦怠感があった。手先、足

先、口周りのしびれを自覚した。 

2021/06/21（ワクチン接種後 1日目）、倦怠感強くて 1日就寝した。その後も体調不

良は続けた。  

2021/06/28（ワクチン接種後 8日目）、他院で採血をした。結果は明らかな異常がな

かった。  

2021/07/02（ワクチン接種後 12 日目）、当院初診となった。採血と腹部ＣＴを施行

し、明らかな異常は見られなかった。  

2021/07/07(ワクチン接種後 17 日目)、頭部 MRI で左視床に新規の脳梗塞を認めるが、

臨床所見とは合致しなかった。脂質異常があった。 

2021/07/08、頭部 MRI 結果：診断は断定できなかった。脳梗塞に対する加療継続する

も事象は改善せず、症状はまだ持続した。  

事象のために医師の診療所に受診した。 

事象は未回復であった。 

報告医師は事象を重篤(障害につながるおそれ、医学的に重要な事象)に分類し、

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した（評価不能：ワクチン接種の原因として

疑われるが、確実ではない）。事象の可能な要因は脂質異常症であった。 

 

追加情報（2021/09/14）:連絡可能な同医師からの新情報：臨床検査値、被疑ワクチン

の投与経路、事象「視床梗塞」、「脂質異常」と「体調不良」、臨床経過の詳細。 
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再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

12756 

血管迷走神経

反射_失神を伴

う（失神） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

喘息 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21125272。 

 

2021/07/15 11:10、38 歳 7 ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、投与

経路不明、単回量）の初回接種を受けた（38 歳時）。 

病歴は、喘息を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/15 11:15（ワクチン接種 5分後）、患者は血管迷走神経性失神を発症した。 

臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種直後より、ふらつき、めまいが出現した。血圧 97/58mmHg で、SpO2 98%

で、脈拍 81/分であった。上記の症状のため、点滴（制吐剤+メイロン 20ml）を行っ

た。点滴後、血圧 118/80mmHg と戻った。回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と評価し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告医師のコメントは提供されなかった。 

2021/07/15、事象の転帰は回復であった。 

 

再調査は完了である。追加情報は期待できない。 
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12757 
食欲減退（食

欲減退） 

肺の悪性新

生物 

本症例はファイザー会社担当者の経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

日付不明、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、回数不明、単回量）を接種した。 

ワクチン接種時の年齢：80 歳。 

病歴には肺癌既往があった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後の不明日）、食欲低下を発症した。 

日付不明（ワクチン接種後の不明日）、食欲低下のち死亡した。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、因果関係評価は報告されなかった。 

剖検を実施したかは報告されなかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されなかったため、追加報告にて要請され

る。 

12758 
心肺停止（心

停止） 

心不全; 

 

認知症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125305。   

患者は、83 歳女性であった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。家族歴は提供されなかった。 

患者には、心不全および認知症の病歴があった。  

2021 年の日付不明日、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号は報告

されなかった、使用期限は報告されなかった）の初回接種を過去に受けていた。 

2021/07 の日付不明日（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量）の 2回目の接

種を受けた。接種時の年齢は、83 歳であった。 

2021/08/29（ワクチン接種後の日数は不明）、04:00 より、呼吸がおかしかった。 

05:00 より、反応がなかった。救急要請を行った。 

05:26、心肺停止が確認された。 

05:45、報告元病院へ搬送された。 

07:11、死亡が確認された。 

剖検が実施されたかどうかは、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と

評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は報告されなかった。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 
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12759 

意識障害（意

識変容状態） 

 

脳幹出血（脳

幹出血） 

甲状腺障

害; 

 

造影剤反

応; 

 

頭痛; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125192。 

 

2021/06/08 (68 歳時) 、68 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナ

ティ、ロット番号：FA5829;、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量)の初回

接種を受けた。 

病歴には、甲状腺障害、治療中の高血圧、造影剤反応、造影剤による強い頭痛が含ま

れていた。  

患者の併用薬は報告されていなかった。 

2021/06/22 23:00、意識障害（入院）、2021/06/22、橋出血（入院）を発症した。 

2021/06/22 から 2021/07/30 まで、入院した。  

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

発症日時は、2021/06/22 23:00（ワクチン接種 14 日後）と報告された。 

2021/06/22（ワクチン接種 14 日後）、入院した。 

2021/07/30（ワクチン接種 52 日後）、退院した。 

2021/07/30（ワクチン接種 52 日後）、事象の転帰は軽快であった。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/22、意識障害により、当院緊急搬送された。 頭部 CT で橋出血が明らかにな

った。 

意識障害の遷延が推測できたため、気管挿管が必要と判断された。 同日挿管した。 

2021/07/24、気管切開を行った。  

その後、意識レベルは次第に改善し、2021/07/30、リハビリ目的に転院した。  

転院時、意識清明と四肢 MMT（徒手筋力テスト）3以上であった。  

事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は高血圧であった。  

報告医師は、明らかな因果関係は不明であると考えた。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12760 
心肺停止（心

停止） 
  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である、PMDA 受付番号：v21125307。 

 

2021/07/05（79 才時）、79 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、不明な投

与経路を介して、BNT162B2（コミナティ）単回量の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/14、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ）の初回接

種を以前に受けた（70 代時）。 

2021/08/28（ワクチン接種 1ヵ月 23 日後）、患者は心停止が発現した、それは死亡と

して報告された。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/08/27 22:00 ごろで、患者は、最終健常であることが確認された。 

翌日 05:10、患者の妻が、様子を見ると呼吸していないので、救急を要請した。 
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05:59、患者は報告病院に到着した。 

2021/08/28、初期波形で心静止と確認した。2分内で、心肺蘇生法（CPR）を継続した

が、蘇生行為に反応がなかった。患者は目撃なしの心停止で、蘇生困難と判断し、CPR

を中断し、死亡を確認とした。 

治療的な処置は、前述の心停止の結果としてとられた。 

2021/08/28、患者は死亡した。 

死因は心停止として報告された。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能と評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

ワクチン（BNT162B2）のバッチ/ロット番号は、提供されなくて、追跡調査時要請され

る。 

12761 失神（失神）   

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な看護師より入手した自発報告

である。 

 

不明日、40 代の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号

は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

患者病歴および併用薬は報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は失神を発現した。 

有害事象は集団接種会場にて、1回目のワクチン接種直後に発生した。 

ワクチン接種日、事象の転帰は回復となった。 

重篤性は提供されなかった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。詳細情報の

入手は期待できない。 

12762 

適応外使用

（適応外使

用） 

 

製品使用の問

題（製品使用

の問題） 

 

頭痛（頭痛） 

 

三叉神経障害

（三叉神経障

害） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

  

これは連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構

(PMDA)経由で入手した。PMDA 受付番号：v21125138。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、26 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、26 歳

時、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。 

患者は病歴がなかった。併用薬は報告されなかった。 

2021/08/17 17:00（ワクチン接種日）、左三叉神経障害を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/17 17:00（ワクチン接種日）、接種後 3~4 時間で左肩が張った感じあり、左

耳介後部が痛くなった。 

左顔面半分に異和感が出現した。 

2021/08/18（ワクチン接種 1日後）、左頬部につっぱる感じが出現した。 

2021/08/19（ワクチン接種 2日後）、左側頭部~左顔面につっぱり感が出現し、左耳介

~左後頚部にもピーンと張ったような感じが出現した。 

左肩の接種部位の痛みは 2021/08/18（ワクチン接種 1日後）まであったが、

2021/08/19（ワクチン接種 2日後）には消失した。 
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皮膚のつっぱ

り感（皮膚の

つっぱり感） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

2021/08/19（ワクチン接種 2日後）、当院受診した。アセトアミノフェンを内服して

いた。 

2021/08/20（ワクチン接種 3日後）、著変なし（左三叉神経領域と左耳後部に突っぱ

る感じあり）。 

2021/08/24（ワクチン接種 7日後）、治療のために脳外科に受診した。 

2021/08/19、事象左肩の接種部位の痛みの転帰は回復であった。 

事象授乳中暴露の転帰は不明で、2021/08/27、その他の事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は評価不能と評価した。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

コミナティとの因果関係ありとは断定できなかったが、可能性は否定できなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

12763 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

喘息 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。本症例は、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号は、v21125094 である。 

 

2021/07/18 13:50（ワクチン接種日）、53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

初回単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31、

投与経路不明）を接種した（53 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、喘息を含んだ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は、以前、ブロモバレリル尿素、カフェイン、エテンザミド、イブプロフェン

（ナロンエース）を服用後、発疹を発現した。 

2021/07/18 14:20（ワクチン接種の 30 分後）、患者は、咽喉閉塞感、口唇のしびれ

と咳を経験した。 

2021/07/18、患者は、病院に入院した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種会場で健康観察中、患者は、急に咽喉閉塞感を自覚した。口唇のしびれ

も自覚した。咳も出現した。 

患者は、すぐに看護師に不調を報告した。 

患者は、意識清明で、血圧 120/74 であった、SpO2（空気下）99%、脈拍 65/分であっ

た。 

14:23、看護師から連絡を受け、診察を行った。 

心音清、呼吸音清、喘息は聴取しなかった。 

症状は持続し、ワクチン接種に伴うアレルギー反応と判断された。 

患者は、抗アレルギー薬（ビラノア錠 20mg） 1 錠内服が与えられた。 

14:26、口唇のしびれは軽減した。咽喉閉塞感、咳は改善しなかった。 

14:32、アドレナリン 0.3mg 筋注が投与した。 

救急車を要請した。 
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14:35、生理食塩水にてルートを確保した。 

14:52、患者は、病院へ救急搬送された。 

病院搬送時には、咽喉閉塞感、咳は消失していた。 

患者は、入院時、意識清明であった。 

血圧 98/82、SpO2（空気下）99%、脈拍 78/分であった。 

患者に自覚症状はなかった。 

15:40、咽喉閉塞感と咳が再燃した。 

ソルメドロール 125mg と生理食塩水 100mL の点滴静注が実施された。 

16:35、症状は改善した。以後、症状の再燃はなかった。 

2021/07/19（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院から退院した。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象は BNT162B2 との関連あり 

と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12764 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医学情報チームを介した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/08/04 09:20、性別不明の 26 歳の患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、左腕筋肉内投与、バッチ/ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、1 回

目、単回量、26 歳時）を接種した。 

病歴は豚肉アレルギーがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/04、アナフィラキシーが発現した。 

反応の詳細は次の通り：ワクチン接種医のところで、1回目のワクチン接種を受けた患

者が軽いアナフィラキシー症状があるようであった。嘔吐や咽頭違和感のようであっ

た。 

2021/08/30、追加情報が報告された：関連する検査はなかった。 

事象の経過は次の通り：1回目のワクチンは 2021/08/04 に接種し、体温は摂氏 36 度で

あった。 

ワクチン接種後の嘔気、咽頭違和感があった。血圧 118/76、脈 66、SpO2 99%。副反

応が軽度だったため、2回目ワクチン接種可能と判断された。 

2021/08/04、ソルデム 3A (200) IV、ソル・メドロール(125) IV が施行された。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害（はい）。呼吸器（はい）：両側性喘鳴/気管支痙

攣なし。上気道性喘鳴なし。上気道腫脹なし。呼吸窮迫なし。頻呼吸なし。呼吸補助

筋の動員増加なし。後退なし。チアノーゼなし。喉音発生なし。乾性咳嗽なし。嗄声
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なし。呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）なし。咽頭閉塞感（はい）。

くしゃみなし。鼻漏なし。その他なし。心血管なし。皮膚/粘膜なし。消化管（は

い）。下痢なし。腹痛なし。悪心（はい）。嘔吐なし。その他なし。 

事象の転帰は不明であった 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/08/30）：連絡可能な同薬剤師から入手した調査票の回答での新情

報：患者年齢の追加、臨床検査値の追加、病歴の追加、被疑薬の詳細（開始/中止日、

投与経路、ロット、有効期限、解剖学的部位が追加された）、事象の詳細（アナフィ

ラキシーの発現日と処置投与の追加;嘔吐の削除）、さらなる事象の詳細。 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

12765 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

 

水腎症（水腎

症） 

 

眼部腫脹（眼

部腫脹） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

免疫グロブリ

ンＧ４関連疾

患（免疫グロ

ブリンＧ４関

連疾患） 

 

尿管狭窄（尿

管狭窄） 

 

後腹膜線維症

（後腹膜線維

症） 

腹部不快

感; 

 

自己免疫性

甲状腺炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125077。 

2021/07/26、74 歳 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号:FF08431、使用期限:2021/10/31、投与経路不明、2回目、

単回量）の投与を受けた（74 歳時）。 

病歴には、橋本病（2000 年頃より：橋本病で通院していいるかかりつけの病院で 2015

年頃に精査するも原因不明であった）、腹部灼熱感（2010 年頃より）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前に甲状腺（チラーヂン）の内服治療を受けていた。 

2021/07/05、患者は、最初に COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号:不明、使用期限:不明、投与経路:不明、1回目、単回量）の投与を受

けた（74 歳時）、接種部の腫れが認められた。 

2021/07/28、目のむくみと足のむくみが発現した。 

2021/07/30、両側水腎症が発現し、IgG4 高値を伴う後腹膜線維症によると考えられる

両側尿管狭窄で急性腎不全となった。 

事象の経緯は以下の通りであった： 

2010 年頃より、患者は腹部灼熱感を自覚した。 

2015 年頃、患者は 2000 年頃より橋本病で通院しているかかりつけの病院で精査する

も、原因不明であった。 

2021/07/26（ワクチン接種日）、患者はコミナティの 2回目のワクチ接種を受けた。 

2021/07/28（ワクチン接種後 2日目）、患者は目のむくみと足のむくみを自覚した。 

2021/07/29（ワクチン接種後 3日目）、患者はワクチン接種の病院を受診した。改善

は認められなかった。 

2021/07/30（ワクチン接種後 4日目）、患者は当院を受診した。精査の結果、IgG4 高

値を伴う後腹膜線維症によると考えられる両側尿管狭窄で急性腎不全となり、緊急入

院となった。尿管ステント留置の緊急手術を施行して入院となった。 
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2021/08/06（ワクチン接種後 10 日目）、患者は入院した。 

2021/08/26、患者は退院した。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因

(他の疾患等)の可能性には、IgG4 関連疾患があった。 

2021/08/26（ワクチン接種後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師のコメントは以下の通りであった： 

2021/08/30、CT（コンピュータ断層撮影）にて、後腹膜線維症を疑う所見があり、患

者は今後の治療のため転医した。ワクチン前後にて、急激な腎障害が認められ、ワク

チンによる免疫活化(判読不明)の影響の可能性が疑われた。 

 

続報の入手は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12766 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125201。  

 

2021/08/28 15:07（48 歳時）、48 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、

単回量）の初回接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/08/28 15:12（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシー、気分不快、血圧

72/56、熱が発現した。 

臨床経過は以下の通り： 

気分不快、血圧 72/56、体が熱を持った様な気分がした。 

呼吸困難、発疹はない。ボスミン 0.3g 筋肉内投与（左大腿外側）を施行し、症状は軽

快、患者は帰宅した。 

2021/08/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評価不能」と評

価した。 

 

報告医師の意見は次の通り：本来のアナフィラキシーであるかは疑問であるが、血圧

は低下し、ボスミンを筋肉内投与した。結果として軽快した。医療機関へ問い合わせ

たところ、「アナフィラキシーの可能性は否定できない」と回答を得た。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象の発現時間が更新

された（以前省略された）。 
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12767 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125222。 

 

患者は、52 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴は不明であった。 

2 週間以内に投与した併用薬は、不明であった。 

4 週間以内にその他ワクチンを接種したかどうかは、不明であった。 

2021/08/27 16:45（ワクチン接種の日）、患者（ワクチン接種時 52 歳）は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、有

効期限 2021/10/31、投与経路不明、単回量）を接種した。 

2021/08/2717:00（ワクチン接種の 15 分後）、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

2021/08/27（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった。  

事象は、診療所に受診に至った。 

事象は、新たな薬剤/その他治療/処置を開始する必要はなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/27 16:50（ワクチン接種の 5分後）、ワクチン接種後、15 分間の経過観察中

に、顔色不良と多量の発汗を認め、一過性意識消失がみられた。 

下肢挙上で意識回復し、補液にて後遺障害なく回復した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

他の疾患等の他要因の可能性は、朝・昼と食事をとっておらず、仕事で休憩も取れ

ず、疲労蓄積があった。 

 

追加情報（2021/09/15）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り： 

事象発現時間は、血管迷走神経症状のために更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12768 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

関節痛 

入手した初報の安全性情報は非重篤の副反応のみであった。2021/09/03 の追加報告入

手時、本症例は現在重篤な副反応を含んでいる。合わせて情報を処理する。 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21112383。 

  

2021/06/04、79 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA5829、有効期限：2021/08/31、筋肉内（左三頭筋）、2回

目、単回量）を接種した（接種時 79 歳）。 

病歴には、2021/04/27 からの右肩関節痛症があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴には、2021/05/14、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号・有効期

限：報告なし、筋肉内（左三頭筋）、1回目、単回量、COVID-19 免疫のため）があっ

た。 

患者は以前、右肩痛のために、2021/04/27 から 2021/05/22 まで、ロキソニン 60mg、

レバミピド 100mg（ロキソニンと併用のため）、エペリゾン塩酸塩 50mg（錠剤）を服

用していた。 

家族歴はなかった。 

報告された事象の前に、その他の症状に対して最近ワクチン接種は受けていなかっ

た。 

  

2021/06/05、昼より蕁麻疹が発現し、顔がピリピリしてきた。前頸部に発赤及びわず

かな膨隆疹が発現した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

2021/06/04（ワクチン接種）、患者は体温を含む検査と処置を受けた：摂氏 36.3 度。 

事象の結果として取られた治療的処置は、セレスタミン 2T 2X/3 日分、レスタミンク

リーム 30g、アミファーゲン 20ml 静注の処方を含んだ。 

2021/06/07、蕁麻疹の転帰は回復であったが、報告時、その他の事象の転帰は不明で

あった。 

報告者は、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12769 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21118355。 

2021/06/20 11:44、22 歳の女性患者は、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッ

チ/ロット番号：EY5422、有効期限： 2021/08/31、初回、単回量）をＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため接種した（22 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

病歴は、インフルエンザ予防接種のとき失神、があった。 

2021/06/20  11:50（ワクチン接種の 6分後）、事象（失神）の発現日付/時間として

報告された（報告の通り）。 

事象の経過は以下の通り： 

臥位にてＣＯＶＩＤ－１９ワクチンを接種した（痛みなし）。 

その後、歩行にて移動した。 

10 分後（報告の通り）、椅子に坐っている時に冷汗・気分不良が出現した。 

BP：86/57、PR：60、SpO2：98%、であった。 

血管迷走神経反射の疑いがあった。 

安静（ベッド）にて症状消失、帰宅となった。 

2 年前、インフルエンザワクチンの時も同様の症状（失神）があった。 

2021/06/20、  血圧測定による検査値と手順を経た：86/57、 

2021/06/20（ワクチン接種前）、  体温：摂氏 36.5、 

PR：60、SpO2：98。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の間の因果関係を関連ありと評

価した。 

他の疾患など、他要因の可能性は提供されなかった。 

2021/06/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

12770 

Ｂ型肝炎（Ｂ

型肝炎） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、連絡可能な消費者から入手した自発報告である。 

 

2021/08/20、年齢不明の男性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号未報告、投与経路不明、投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は倦怠感とおよびＢ型肝炎を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

「2021/08/20、報告者の夫はファイザーのワクチンを受け倦怠感はまだ続いており、

報告者は、現在の報告では副反応による倦怠感は何日続くかについて確認したかっ

た。もう 1点、報告者の夫は B型肝炎で、データは安定しているが、ワクチン接種が

肝機能に影響を及ぼした、例えばファイザーのワクチンが肝臓で代謝され倦怠感が他

の人より長く続いたのか？倦怠感の継続期間はどのくらいか？ワクチン接種が肝臓機

能に影響を与え、倦怠感が生じている可能性があるか？ワクチンはどこで代謝をされ

るのか？について確認したかった。」 
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事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

12771 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

胸水（胸水） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

神経伝導検査

異常（神経伝

導検査異常） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

発熱（発熱） 

 

単神経炎（単

神経炎） 

良性前立腺

肥大症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125216。 

 

2021/07/05、11:50、85 歳男性患者（当時 85 歳）は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FA2453）投与経路不明、単回量、2回目接種を受

けた。 

病歴は前立腺肥大（基礎疾患）であった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は 85 歳 6ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は基礎疾患：前立腺肥大であ

った。 

2021/07/05、17:00（2 回目のワクチン接種 5時間 10 分後）、発熱、下痢、単神経炎

（左下垂足）が出現した。 

2021/07/12（2 回目のワクチン接種 7日後）、病院に入院した。事象の経過は以下の通

り： 

2 回目のワクチン接種後夕方より発熱、下痢、食欲不振が出現した。 

2021/07/09（2 回目のワクチン接種 4日後）、症状が持続したため報告者の病院を受診

した。CRP 17 台と高値であったためアセトアミノフェンで帰宅した。 

2021/07/12（2 回目のワクチン接種 7日後）、再診した。連日摂氏 38-39 度の発熱、下

痢が出現し、CRP 23mg/dL と増加があり入院した。CT では特に炎症の focus を疑う所

見はなく、プロカルシトニン上昇なし、血液培養、便培養で起因菌の同定はなかっ

た。各種画像検査、内視鏡検査を実施したが特に器質的な異常はなく、精査で感染

症、悪性腫瘍、リウマチ膠原病に関連がある疾患は否定的であった。高炎症による消

耗によるアルブミン（Alb）低下、胸水貯留があった。ワクチン関連の副反応であると

判断され、ステロイド治療を開始した。治療中に左下推足、筋力低下が出現し、神経

伝導速度低下が確認された。したがって免疫グロブリンの併用を実施していた。 

治療後解熱し、CRP は 0.1 まで改善した。プレドニゾロン 15mg を経口摂取し、

2021/08/28、退院の予定であった。 

不明日、事象の転帰は後遺症をともなう回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/07/12 から入院）と分類し、事象が bnt162b2 と関連あり
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と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

2 回目ワクチン接種同日からの急激な症状の発症であり、その他症状を説明できるよう

な疾患や検査異常はなく、ワクチンに由来すると判断した。 

12772 

脱毛症（円形

脱毛症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

動悸（動悸） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

円形脱毛症 

本報告は、連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告である。 

2021/08/16、年齢不明の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：提供されなかった、使用期限：提供されなかった、投

与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、2020 年からの円形脱毛症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は 1年前から始まった円形脱毛症の治療を受けており、最近は落ち着いてきてい

たが、ワクチン接種 2～3日後（2021/08）にひどくなってきたと報告した。 

患者は、長く続く動悸、息切れのような強い副反応も発現した。 

他に頭痛（詰まったような痛み）、息苦しい、胸が苦しいなどの症状も起こり、副反

応が違ったため、患者は 2回目の接種についてどうすべきか知りたかった。 

事象の臨床転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。詳細情報の

入手は期待できない。 
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12773 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

腫脹（腫脹） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

ゴム過敏

症; 

 

光線過敏性

反応; 

 

動物アレル

ギー; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

温度覚過

敏; 

 

過敏症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介して入手した連絡可

能な医療従事者からの自発報告である。 

2021/06/02 15:30（ワクチン接種日）、女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、筋肉

内、二回目、単回量）を接種した（不明年齢時）。 

2021/05/12、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY4811、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴は、3年前から継続中のアトピー性皮フ炎が含まれた。 

患者が、ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されたか否かはは不明であった。 

患者は、食物、動物、ラテックスの他、アルコール、日光、寒冷、卵、ゴム、動物に

過去アレルギー歴があった。 

患者はアレルギーに関連した抗ヒスタミン薬を服用した。 

併用薬は、フェキソフェナジン塩酸塩、フェキソフェナジン塩酸塩（ディレグラ）

錠、抗アレルギーに対し、経口、2021/01 から継続中、ヒドロキシジンパモ酸塩（アタ

ラックス P）及びモンテルカストが含まれた。 

抗アレルギーに対して他の薬があった（原資料報告による）。 

2021/06/02（ワクチン接種 15 分後）、患者は、痒み、発疹、じんま疹を発現し、報告

者は事象を非重篤と分類した。 

事象の転帰はアタラックス Pの治療を用いて回復であった。 

症状は 1ヶ月ぐらい持続した。 

2021/06/02（ワクチン接種 15 分後）、患者は、口腔咽頭不快感を発現し、報告者は事

象を非重篤と分類した。事象の転帰は治療を用いず回復であった。 

2021/06/02（ワクチン接種 4時間後）、患者は、腫れを発現し、報告者は事象を非重

篤と分類した。 

2021/06/03、患者は、下痢を発現し、報告者は事象を非重篤と分類した。事象の転帰

はビオフェルミンの治療を用いて回復であった。 

2021/06/03、患者は、疼痛、発熱（39.3）、頭痛を発現し、報告者は事象を非重篤と

分類した。事象の転帰はカロナールの治療を用いて回復であった。 

2021/06/03、患者は、けんたい感とほてりを発現し、報告者は事象を非重篤と分類し

た。事象の転帰は治療を用いず回復であった。 

2021/06/03、患者は、ワクチン接種部位疼痛を発現し、不特定の治療を受け回復し

た。 

2021/06/05、患者は、血圧低下（80/40）を発現し、報告者は事象を非重篤と分類し

た。事象の転帰は治療を用いず回復であった。 

2021/06/05、患者は、ふらつき感を発現し、血圧は 80/40 と測定された。 

日時不明、患者は、全身性紅斑を発現し、事象の転帰は不明、治療を受けたかも不明

であった。 

患者は、呼吸器症状も心血管症状もなかった。 

患者は、血圧（80/40）と体温（39.3）を含む臨床検査と処置を受けた。 

患者は、抗ヒスタミンを含む医学的介入を必要とした。 

患者は、4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

患者は、事象の報告以前に、Pfizer-BioNTech ワクチン以外に SARS-CoV2 の最近のワク
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チンは接種しなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンワクチン接種の前後に他のワクチンは接

種しなかった。 

患者は、事象の報告以前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。  

患者がワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

追加報告（2021/7/16）：同じ連絡可能な医療従事者からの新情報は、併用薬、患者

歴、ふらつき感、疼痛及び全身性紅斑を含む新事象が含まれた。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待されない。 

12774 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/05/14 10:00（35 歳時）、35 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、左腕の筋肉内、ロット番号：ET3674、使用期限：

2021/07/31、単回量）の 1回目接種をした。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

基礎疾患および合併症は提供されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他ワクチン接種をしなかった。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/07/14 11:00（ワクチン接種 1時間後）、患者は息苦しくなった。 

2021/07/14 14:00 頃より、患者はポララミン注射、メプチン吸入、ポララミン内服投

与された。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。事象の転帰は回復であった。 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 
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12775 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

喘息; 

 

片頭痛; 

 

高脂血症 

コミナティ筋注 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基

礎疾患を有する者を対象とした調査） 

 

本報告は、プロトコル C4591019 の非介入情報源より入手した、3人の連絡可能な医師

および調査のその他医療専門家による報告である。 

被験者は 56 歳の女性（非妊娠）であった。 

家族歴は以下の通り報告された： 

2021/08/24、被験者の配偶者は他院にて COVID-19 と診断された。 

被験者には、気管支喘息、高脂血症、片頭痛の病歴があり、全て継続中であった。被

験者にはアレルギー歴がなかった。観察期間中、被験者は妊娠しておらず、授乳もし

ていなかった。 

併用薬には、ピタバスタチンカルシウム水和物、経口、高脂血症に対して、 継続中、

スマトリプタンコハク酸塩(イミグラン)、経口、片頭痛に対して、継続中、サルブタ

モール硫酸塩、吸入、気管支喘息に対して、継続中が含まれた。 

被験者は、BNT162b2 以外のワクチン接種を受けなかった。 

2021/08/08 (ワクチン接種日)(56 歳時)、被験者は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：FD0348、使用期限：

2021/10/31、筋肉内、三角筋(左右不明)、0.3ml、単回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/08/27 (ワクチン接種 19 日後) （診断日）、被験者は COVID-19 を発現した。 

被験者は入院せず、酸素投与、集中治療室（ICU）への入室、人工呼吸器または体外式

膜型人工肺（ECMO）による処置を受けなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/27 (ワクチン接種 19 日後)、被験者の配偶者は、COVID-19(+)となり、発熱し

たため、報告病院を訪れ(体温は摂氏 37.3 度)COVID-19 抗原検査を実施し、陽性であっ

た。 

2021/08/29 (ワクチン接種 21 日後)、２回目のワクチン接種時に来院しなかったた

め、カルテを確認した。 

被験者及び配偶者が COVID-19(+)であることが判明した。(報告通り)。 

事象 COVID-19 は救急救命室を必要としなかったが、医療機関の診療を必要とした。 

関連する検査は以下の通り報告された： 

2021/08/27、核酸検出検査(LAMP 法)は陽性を示した。 

2021/08/27、抗原検査は陽性を示した。  

一次感染部位は、接触感染と確認された。 

被験者の素因は家族内感染として報告された。 

サンプルテストが実行されたかどうかは不明であった(サンプルテストの結果は不明で

あった)。 

被験者は、ワクチン接種日周辺に解熱剤を使用しなかった。 

2021/09/15、詳細は電話にて被験者から聴取した。 

2021/08/27 受診後、高熱（38.0 度以上）が 4日程度続いた。 

以後、微熱、咳、痰の症状があった。 

2021/09/06 には、消失した。 

症状は完全消失しており、今後の追跡は不要と判断した。 
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2021/09/06、被験者は、事象 COVID-19 から回復した。 

事象重症度は、中等度であった。 

調査担当医師は事象を非重篤と分類した。 

医師は、事象が試験薬または併用薬に関連しているという合理的な可能性はない（因

果関係なし）と考えた。 

追加治療（薬物/非薬物療法）を行った。アセトアミノフェン（カロナール錠 500mg）

を、2021/08/27 から 2021/08/30 まで投与した。 

最も可能性の高い事象の原因は、偶発事象であった。 

 

追加情報（2021/09/18、2021/09/22）：プロトコル C4591019 の非介入情報源、別の医

師、調査のその他医療専門家より入手した新たな情報：患者の病歴および臨床検査

値、事象転帰、治療処置の詳細、臨床経過。 

12776 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である 

 

患者は、50 代の女性であった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

不明日（ワクチン接種 2日後）、帯状疱疹を発症して、入院した。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の因果関係は、報告されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12777 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125187。 

2021/08/27 15:02、53 歳 8 か月の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ）（注射剤、投与経路不明、バ

ッチ/ロット番号：FF9942、使用期限: 2021/11/30、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴には、発現日不明の喘息があり、病院にて加療中（家でも吸入している）、ロキ

ソプロフェンナトリウム（ロキソニン）、キシロカインでアレルギー発作があった。 

併用薬の報告はなかった。 

インフルエンザワクチンを含む、過去 1か月のワクチン接種歴には、有害事象の発現

はなかった。 

2021/08/27 15:31（ワクチン接種 29 分後）、アナフィラキシー、咳込み、のどの詰ま

る感じ、顔・手の痒みが発現した。 

同日 15:40、エピネフリン（ボスミン）0.3mg を計 4回筋肉注射した。ソル・コーテフ

500mg+生食 100ml を使用した。 

酸素 2L 吸入した（報告通り）。症状はやや改善も残存していた。 

同日、事象のため、喘息でかかりつけの病院へ転院となった。 

事象はまた、死亡につながるおそれと評価された。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温 36.5 度を含む、臨床検査および処置が実施され

た。 

報告時点では、事象の転帰は不明であった。 

  

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ、および入院）に分類し、事象と

BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

12778 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

急性副鼻腔

炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125429 である。 

2021/08/27 17:20、31 歳 11 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。（当時 31 歳） 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気、服用中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は以下の通りであった：

2021/08/11、嘔気、頭痛にてラクテック、プリンペランとアセリオを使用した。 

2021/08/13、鼻痛みと鼻が出る訴えあり。症状は急性副鼻腔炎と診断され治療開始し

た。クラリスロマイシン、モンテルカスト、ベポタスチン、セレスタミンとトラマゾ

リン点鼻液が 7日分処方された。 

併用薬は、2021/08/13 から急性副鼻腔炎に服用のクラリスロマイシン、2021/08/13 か

ら急性副鼻腔炎に服用のモンテルカスト、2021/08/13 から急性副鼻腔炎に服用のベポ

タスチン、2021/08/13 から急性副鼻腔炎に服用のベタメタゾン、ロラタジン（セレス

タミン）、2021/08/13 から急性副鼻腔炎に服用のトラマゾリン酸塩酸（トラマゾリ

ン）を含んだ。 

2021/08/27 18:00、患者は上口唇の腫脹を発現した。 

2021/08/27（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復であった。 
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事象の経過は以下の通りであった： 

症状：ワクチン接種後、上口唇の腫脹。 

2021/08/27、診断・検査等：バイタル問題無し。呼吸苦なし（肺機能検査で）、ラ音

なし（聴診で）。 

処置：ステロイド注射（テルモ生理食塩水 TK 100ml とソル・コーテフ注射用 100mg 静

注）、そして、タベジール錠 1mg2T×ＭＡ（3日分）の内服を開始した。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。 

 

報告薬剤師は次のようにコメントした:2 週間前に急性副鼻腔炎で薬が処方されている

が、患者はすでに飲み切っており、内服の影響はないと思われる。 

ワクチン接種後に症状が出ており、報告薬剤師は因果関係ありと判断した。 

12779 

異常感（異常

感） 

 

解離性障害

（解離性障

害） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介して入手した。PMDA 受付番号：v21125121。 

2021/08/27 10:32、35 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号：FE8162、有効期限：2021/11/30、筋肉内、1回目、単回量、35

歳時）を接種した。 

患者は 35 歳と 6ヶ月の女性であった。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

患者は病歴がなかった（報告された通り）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。  

患者は COVID ワクチン接種前の 4週以内に接種したその他のワクチンはなかった。 

併用薬はなかった。 

関連する検査はなかった。 

事象身体浮遊感の発現日は 2021/08/27 10:35（ワクチン接種 3分後）と報告された。 

2021/08/27 10:33（ワクチン接種 1分後）、気分不良が出現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種直後より、身体浮遊感、気分不良が出現した。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む： 

2021/08/27、BP：120/70、SpO2：99%、HR：66 であった。 

問題はなかった。 

事象の結果として、治療的な処置はとられた：ソルデム 3AG（500ml）点滴にて症状は

回復したと報告された。 

2021/08/27（ワクチン接種日）、事象身体浮遊感の転帰は回復であった。 

気分不良の転帰は軽快で、事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必

要については提供されなかった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不安神経症であった。 

 

 2724 



追加情報（2021/09/13）：同じ連絡可能な医師から受け取られた新情報は、以下を含

む：併用薬の詳細、事象気分不良の経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12780 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 

大腿骨頚部

骨折; 

 

心房細動; 

 

本態性高血

圧症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21117252。 

患者は 94 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

病歴には、左大腿骨頚部骨折（保存療法、発現日 2017/10/07）、心房細動（発現日不

明、継続中）、本態性高血圧（発現日 2018/11/13、継続中）があった。 

関連する検査はなかった。 

併用薬は提供されていない。 

2021/06/24 14:10（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内注射、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、単回量）の 2回目の

接種をした（接種時 94 歳）。 

膨瘤疹が報告された。ワクチン接種：COVID-19 の対象疾病：報告された症状：その他

の反応。 

事象の経過は下記の通り：2021/06/2414:10、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/06/26、デイケアにて入浴時、下腹部から両内腿に膨疹を認めた。掻痒はなかっ

た。患者の家族（親と同居）は本症状に気づかなかった。患者は病院を受診し、ニチ

ファーゲン注（1A）及びアレグラ 60（2錠、1日 2回、5日分）を処方した。 

2021/06/27、薬剤にて治療後症状は軽快し、2021/06/28、消失した。抗ヒスタミン薬

による医学的介入を要した。 

多臓器障害に皮膚/粘膜が含まれていた。 

詳細：下腹部から両内腿に膨疹を認め、徐々に背部や両上肢に現れた。 

心血管系の障害はなかった。 

患者は有害事象報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けていなか

った。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種は受

 2725 



けていなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受けてい

なかった。 

2021/06/28、患者は事象から回復した。 

報告者は、非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。他の疾患な

ど可能性のある他要因はなかった。 

 

追加報告（2021/07/20）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

追加報告（2021/07/27）：同連絡可能なその他の医療従事者から入手した新たな情報

には、病歴、更新された事象の詳細、更新された治療が含まれていた。 

 

本症例は、この追加報告をもって重篤となった。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

12781 
悪心・嘔吐

（悪心） 

食物アレル

ギー 

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

本報告は、2つの報告の内の 2番目である。 

2021/08/04 09:20、性別不明の 26 歳の患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、左腕筋肉内、バッチ/ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、単回量、初

回、26 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、豚肉アレルギーがあった。2021/08/04、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

2021/08/25 10:30（初回ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ筋注、Lot# FF2782、使用期限 2021/11/30、左腕筋肉内、単回量、2回目）の接種を

受けた。 

被疑ワクチンの初回接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したかは、不明で

あった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、不明であった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は：（はい）詳細：豚肉。 

患者の病歴は、不明であった。 

関連した検査は、何もなかった。 

事象の経過は以下の通りである： 

1 回目のワクチンは 2021/08/04 に接種し、体温は摂氏 36 度であった。 

ワクチン接種後、嘔気と咽頭違和感があった。 

血圧 118/76、脈拍 66、SpO2 99%。 

副反応軽度のため、2回目のワクチン接種も可能と判断された。 

2 回目のワクチンは 2021/08/25 に接種し、体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン接種後、嘔気あり、血圧 100/72 であった。 
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1 回目および 2回目ともに、ソルデム 3A (200) IV とソルメドロール(125) IV が施行

された 。 

消化器の症状、悪心であった。 

症例定義のチェック（診断基準レベル）は以下の通り報告された： 

突然発症と徴候及び症状の急速な進行は、以下の通り報告された： 

カテゴリー（4）十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できない。 

有害事象のすべての徴候と症状は以下の通り報告された： 

嘔気と咽頭違和感。 

有害事象の時間的経過： 

1 回目のワクチンは 2021/08/04 に接種し、体温は摂氏 36 度であった。 

ワクチン接種後、嘔気と咽頭違和感があった。 

血圧 118/76、脈拍 66、SpO2 99%。 

副反応軽度のため、2回目のワクチン接種も可能と判断された。 

2 回目のワクチンは 2021/08/25 に接種し、体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン接種後、嘔気あり、血圧 100/72 であった。 

患者は医学的介入を必要としたか：はい。副腎皮質ステロイドを必要とした。 

詳細：2021/08/04 と 2021/08/25、ソルデム 3A (200) IV とソル・メドロール(125) 

IV。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害：はい。 

呼吸器（はい）： 

両側性全喘鳴/気管支痙攣：いいえ、上気道性喘鳴：いいえ、上気道腫脹：いいえ、呼

吸窮迫：いいえ、頻呼吸：いいえ、呼吸補助筋の動員増加：いいえ、後退：いいえ、

チアノーゼ：いいえ、喉音発生：いいえ、乾性咳嗽：いいえ、嗄声：いいえ、呼吸困

難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）：いいえ、咽頭閉塞感：はい、くしゃみ：い

いえ、鼻漏：いいえ、その他：いいえ。 

心血管系（いいえ）。 

皮膚/粘膜（いいえ）。 

消化器（はい）： 

下痢：いいえ、腹痛：いいえ、悪心：はい、嘔吐：いいえ、その他：いいえ。 

特定の製品に対するアレルギーの既往又はアレルギーを示す症状 ：食物。 

詳細：豚肉アレルギー。 

アレルギーの既往歴がある場合の関連する特定の薬剤（又はいつでも利用できる状

態）は、不明であった。 

 

追加情報は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12782 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

喘息 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

患者は 55 歳の妊娠していない成人女性であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴は気管支喘息であった。 

COVID-19 ワクチンの 2週以内に使用した併用薬はなかった。 

2021/06/12 13:30（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、筋肉

内投与、単回量）初回の投与を受けた（55 歳時）。 

2021/06/12 13:30 pm（ワクチン接種直後）、蕁麻疹および喘息を発現した。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状として、両側性喘鳴/気管支痙攣があった（聴診上でラ音があった）。 

皮膚/粘膜症状として、全身性紅斑があった（両側上肢に紅斑）。 

既往のアレルギーに関連し、患者が使用している（もしくはいつでも利用できる状態

にある）薬剤はアドレナリン（Epipen）であった。 

事象により医師または他の医療専門家診療所/クリニックを受診することとなった。 

関連した検査は行われなかった。 

事象である蕁麻疹の転帰は 2021/06 日付不明に処方された抗ヒスタミン剤、オロパタ

ジンおよびフルチカゾンフロエート/ビランテロール（レルベア）を含む処置によって

2021/06 に回復した。 

事象である喘息の転帰は日付不明に回復であった。 

いずれの事象も、新しい薬剤/その他処置/治療の開始を要した（詳細は提供されてい

ない）。他の事象の転帰は不明であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていない。 

報告者は事象の喘息は既往があるためワクチンとの因果関係を評価不能とした。 

報告者はワクチンと事象の蕁麻疹との因果関係を関連ありと評価した。  

 

追加情報:（2021/07/27）連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

新事象の喘息、両側性喘鳴（聴診上でラ音があった）、気管支痙攣（聴診上でラ音が

あった）と全身性紅斑（両側上肢に紅斑）追加、併用薬なし、事象処置、転帰および

因果関係評価。 
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12783 

大動脈瘤破裂

（大動脈瘤破

裂） 

整形外科的

処置 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な他の医療専門家

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125967。  

 

2021/05/22 14:16、95 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、95 歳時に BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、初

回、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/05/22、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

病歴は、外科的整形外科を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。  

2021/06/05（ワクチン接種 14 日後）、患者は腹部大動脈瘤破裂を発症した。 

 

2021/09/16 の追加情報で、製品苦情グループから調査結果の概要を入手した。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、

成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットが関連する逸脱事

象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に

対する影響は無いと考えられた： 

DEV-001/出荷作業中の AeroSafe・トレイへの血液付着。 

DEV-004/変更管理 CCM-004_事後承認前に作業実施。 

DEV-005/ワクチン出荷用 Aerosafe 段ボール外箱、ハンドル付近損壊。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

CAPA：過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかったので、特段の CAPA は実施

しない。 

 

日付不明、事象の転帰は死亡であった。 

報告した他の医療専門家は事象を重篤（死亡）と分類した。事象と BNT162b2 との因果

関係は提供されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は報告されなかった。 

 

報告者意見：被接種者の妻より死亡事実の報告があった。そのため、死因を死亡診断

書により確認し、本症例を報告した。 

 

追加情報（2021/09/16）： 
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調査結果を含む Summary Investigation-Detail /Full Complaint Investigation/ 

Complaint Contact-Detail に基づく製品品質苦情グループから入手した新情報。 

12784 
心房細動（心

房細動） 
  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

2021/08/07、56 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、注射剤、左腕筋肉内、初回、単回量、56 歳

時）を接種した。 

病歴はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/08/09（ワクチン接種 2日後）、患者は胸痛を発現し、救急車で病院へ搬送され

た。 

心房細動と診断され、一過性で回復した。 

診察した医者からは被疑薬と事象の因果関係はないと言われたが、報告者は 2回目ワ

クチン接種時に相談を受けたので報告した。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

事象の転帰は治療により回復で、治療の詳細は不明であった。 
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事象の転帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12785 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125189。 

患者は 46 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

予診票による病歴には (基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)そばアレルギーが含まれていた。 

不特定日(ワクチン接種日)、患者は以前に COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、1回目)の接種

を受けた。 

不特定日(1 回目のワクチン接種後)、患者は頸周りのかゆみと発赤を発症した。 

2021/08/29 15:45 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、単回量、2

回目)の接種を受けた。 

2021/08/29 15:48 (2 回目のワクチン接種から 3分後)、患者は事象を発症した。

2021/08/29、事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

2021/08/29、コロナワクチン 2回目、本日接種後 15 分で、1回目と同様の頸周りのか

ゆみと発赤が出現した。 

左手指先のしびれは治まらなかった。 

経過観察し、ポララミン 1T を内服で服用した。 

のどのイガイガと呼吸苦が現れたため、アナフィラキシーと判断し、エピペン(0.3)1A

を筋肉内に実施した。 

経過中意識レベルはクリアで、バイタルサインに問題はなかった。 

末梢ルートをキープし、患者は私立病院へ救急搬送された。 

報告医師は、事象を重篤(死亡につながるおそれ、入院)として分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性の有無は無かった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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多形紅斑（多

形紅斑） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

痒疹（痒疹） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21120606。 

2021/06/05 13:45、78 歳 7 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FA4597、使用期限 2021/08/31、接種経路不明、単回量、2

回目、78 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/15、COVID-19 免疫のため BNT162b2（ロット番号不明）の 1回目の接種を以前

に受けた。 

2021/06/05（ワクチン接種後）、患者は多形紅斑、左下肢痛、左肢関節痛を発現し

た。 

2021/07/20（ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

2021/05/15、BNT162b2 の 1 回目の接種を受けた。 

2021/06/05、BNT162b2 の 2 回目の接種を受けた。 

2021/06/08、患者は報告者の病院に定期受診に来たときは何も訴えなかった。 

2021/06/14、患者は報告者の病院を受診した。 

2 回目のワクチン接種後、左下肢に力が入りにくいと左下肢の外側に痛みがあると訴え

た。 

徒手筋力テスト（MMT）の結果は、異常なかった。 

2021/06/19、左肢関節痛のため、医師を受診した。 

2021/06/23、患者は痒疹を発現した。2021/06/29、皮膚科を受診し、多形紅斑と診断

され、治療が開始された。 

患者は、まだ左下肢が上がりにくかった。2021/07/13、患者は報告者の病院で転倒、

頭部打撲を発現した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

「痒疹」「左下肢が上がりにくい」「転倒」と「頭部打撲」の転帰は不明であった。 

その他の事象は、未回復であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

家族が町保険センターへ相談され、報告医師の病院から副作用の報告を行った。 

事象と BNT162b2 との因果関係は不明であった。 
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新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

高血圧 

コミナティ筋注 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基

礎疾患を有する者を対象とした調査）である。 

 

本報告は、プロトコル C4591019 について、連絡可能なその他医療専門家、2人の連絡

可能な医師からの非介入情報源の報告である。 

 

2021/08/08、58 歳の男性被験者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号:FD0348、有効期限:2021/10/31、筋肉内（三角筋）、0.3ml 単回量、58 歳時）

の初回接種を受けた。 

病歴、高血圧は、罹患中であった。 

併用薬は、罹患中の高血圧のため、日付不明から内服中のアムロジピン（OD 錠 5mg）

を含んだ。 

2021/08/23、被験者はＣＯＶＩＤ－１９（コロナウイルス検査陽性）を発現した。 

 

事象のさらなる経過は、以下の通りだった： 

2021/09/15、被験者のパートナーから被験者の状態を電話にて聴取した。 

2021/08/23、被験者は発熱を発現した。 

翌日の 2021/08/24、被験者は別の病院でＣＯＶＩＤ－１９陽性と診断され宿泊施設で

療養を開始した。 

2 日程で解熱したものの、咳は 2021/09/02 まで続いた。症状は完全に消失した。 

COVID-19 陽性の事象は、救急救命室受診を必要としなかったが、医療機関の受診が必

要であった。被験者が 2回目のワクチン接種予定時間に調査担当医師の病院を受診し

なかったため、調査担当医師はカルテを確認した。特に記述がなかったため、調査担

当医師は対象者のパートナーの医療記録（2021/08/27、被験者のパートナーは COVID-

19 と診断された）を確認し、対象者が COVID-19 陽性を発現したと確認した。 

一時感染部位は不明であった。被験者に素因があったかどうかは不明あった。 

2021/08/24、核酸検出検査（LAMP 法）は、陽性だった。ワクチン接種日に解熱剤は使

われなかった。 

2021/09/02、事象 COVID-19 の転帰は、回復であった。   

 

調査担当医師は、COVID-19 陽性の事象を非重篤と分類した。調査担当医師は、事象と

試験ワクチン、併用薬との因果関係について合理的な可能性はないと考えた。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

事象 COVID-19（薬効欠如）に対する報告者の因果関係は、関連なしとして追加され

た。 

 

追加情報（2021/09/18）: もう 1人の医師、調査担当医師からプロトコル C4591019 に

ついて入手した非介入情報源の新たな情報は以下を含んだ： 

臨床検査日の追加、併用薬、事象の転帰日と臨床経過; 病歴を罹患中へ更新、事象の

発現日、事象の転帰。 
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12788 

無呼吸（無呼

吸） 

 

血管障害（血

管障害） 

 

大脳障害（大

脳障害） 

糖尿病; 

 

胃腸炎; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125443。 

 

 2021/08/28 09:00、78 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射溶液、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、

単回量）の２回目の接種を受けた（78 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。病歴には、糖尿病および高血圧があっ

た。 

ワクチン接種の 1週間前に、嘔吐・食思不振で急性胃腸炎と診断され、5日間の内服加

療を受け改善した。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者はワクチン接種時の時点で妊娠していなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内の他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に詳細不明の処方薬を内服した。 

併用薬は、糖尿病、高血圧で内服治療中であった。 

不明日に、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤）の初回接種を

以前に受けた。 

2021/08/31（ワクチン接種後 3日）、患者は、無呼吸を発症し、死亡した 

事象により診療所訪問に至り、処置および剖検が実施されたかどうかは不明であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/28 朝に、患者はワクチンのため問診を受けた。 

体調に問題がないことを確認の上、ワクチン接種 2回目を実施した。 

ワクチンの後 15 分の観察時間内には問題なかった。 

患者は、同伴の息子と一緒に帰宅した。 

その後の臨床経過は不明であった。 

2021/08/31、警察より患者の死亡が確認されたと報告医師に連絡があった。 

これらの疾患の合併症としての脳・血管障害の可能性も否定できない。 

事象の転帰は、死亡であった。 

2021/08/31、患者死亡した。 

剖検が施行されたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査が行われたかどうかは不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

事象の可能性がある原因は、以下の通りに報告された： 

糖尿病、高血圧で内服治療中であった。これらの疾患の合併症としての脳・血管障害

の可能性も否定はできない。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチンとの因果関係は不明であるが、否定はできないため報告した。 

 

調査結果： 
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調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット番号 FF4204 に関連し

ていると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は特定されなか

った。製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。 

プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、

バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定さ

れなかった。 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、倉庫

における製造、品質管理等に対する影響はない。 

 

追加情報（2021/09/16）：製品品質苦情グループから、調査概要の詳細/完全な苦情調

査/製品品質苦情からの苦情コンタクトの詳細に基づく新たな情報：調査結果。 

 

追加情報（2021/09/21 と 2021/09/21）： 

本報告は重複症例 20210113198 および 202101135784 の情報を統合した追加報告であ

る。 

最新および以降すべての追加情報は企業症例番号 202101131986 によって報告される。 

202101135784 および製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、以下を含む： 

病歴、併用薬情報、事象の更新（無呼吸、脳・血管障害）、調査結果。 

12789 

けいれん（痙

攣発作） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

発熱（異常高

熱） 

  

本報告は、連絡可能な消費者（患者）から受領した自発報告である。 

2021/07/23、年齢未確認の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日に、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、初

回）を以前に接種した。 

2021/07/23（ワクチン接種日）の夜、体温は摂氏 49.5 度くらい（報告の通り）にな

り、その後に痙攣が起きた。 

そして、しびれが手に出現した。 

患者は、これがなぜ起こったのか、重篤だったのか、また起こることがあるのか、実

際に知りたかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

食物アレル

ギー 

これは連絡可能な医師からの自発報告である。 

これは、2つの報告の 2番目である。 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。規制当局番号

v21123134。 

2021/06/16 17:37、成人の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：FA4597; 有効期限：2021/08/31）筋肉内、左上腕、

1回目、単回量、を接種した。 

患者はエビに対するアレルギーの既往歴があり、抗ヒスタミンに関連する薬剤を服用

していた。 

併用薬はなかった。 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内にその他のどの薬剤も使用しなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

患者は、いかなる検査も受けなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの状態に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は、事象の報告前に、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に最

近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種は受けなかった。 

患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に他のワクチン

接種は受けなかった。 

2021/06/16 18:30、1 回目接種後、患者は咳、 

不明日に軽度呼吸苦を発現した。 

2021/06/16 18:30（ワクチン接種の 53 分後）、患者は咳を発現した。 

患者は、診療所を訪問した。 

患者は、オロパタジン塩酸（アレロック）の投薬を受けた。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象が bnt162b2 に関連あり

と評価した。 

有害事象の詳細： 

患者は、咳、呼吸苦を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

17:37、患者はワクチン接種した。 

17:52、患者は帰路へ、自宅にて咳を自覚、アレロックを内服した。 

その後、症状は徐々に軽快していた。 

患者は、医学的干渉（抗ヒスタミン薬）を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器障害の症状は不明であった。 

心血管系の症状は不明であった。 

皮膚/粘膜の症状は、不明であった。 

消化器系の症状は不明であった。 

その他の症状/徴候は不明であった。 

咳の結果としてオロパタジン塩酸（アレロック）を含む治療的な処置はとられた。 

軽度呼吸苦の転帰は不明であったが、咳は軽快していた。 

 

 2736 



ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかった、追加報告に要請される。 

 

追加情報:（2021/08/30）再調査レターに応じた連絡可能な同医師から入手した新たな

情報は、以下を含む：患者の詳細（人種と民族の更新）;病歴の追加;被疑薬（投与日

付、ロット情報、経路、解剖学的部位の更新）;付随する治療(なし);反応データ（発

現日時、処置、転帰、咳で診療所来院と更新）;臨床経過の詳細。 

本症例は、重篤にアップグレードされた。 

 

追加情報:再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12791 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21115253。 

 

2021/06/08 16:00、66 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、単回量、筋肉内、66 歳時、バッチ/ロット番号：EY3860、 有効期限：

2021/08/31）の最初の投与を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による考慮すべき点はなかった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/08 16:20 頃（ワクチン接種の 20 分後と報告された）患者は、両肘部の発疹

（発赤）と発赤を経験した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種のおよそ 15 分位で、左肘前面と右上腕下部に２条ずつ、発疹（発赤）が

生じていた。 

かゆみ、呼吸苦、絞扼感、苦悶感、循環障害はなかった。 

経過観察したが、発疹は増悪した。 

ワクチンとの関連は不明だったが、何らかのアレルギー反応のようにも思えた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係は評価不能とし

た。 

他要因（他の疾病等）の可能性はなかった。 

2021/08/30、有害事象の詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/06/08 16:00 過ぎごろ、患者は発疹（発赤）を経験した。 

事象は、非重篤と分類された。 

事象とワクチン間の因果関係は、評価不能と評価された。 

2021/06/08、転帰は回復であった。 

コメント/経過欄は以下の通りであった： 

経過は前回報告どおり、投与した薬剤はデカドロン 66g＋生食 DIV であった。症状は投

与後数分でほぼ消失した。 

患者の性別は女性だった。 

有害事象の徴候及び症状は、以下の通りに報告された： 

ワクチン接種後 15 分ぐらいで、左肘前面と右上腕下部に 2条ほどの発疹が生じた。 

かゆみ、呼吸苦、循環障害はなかった。 

症状増悪はなく、ステロイド投与後数分で、症状はほぼ消失、その後も落ち着いてい

た。 

明日、症状などないことを電話で確認する。 

患者は、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

詳細は以下の通りであった： 

デカドロン 66g と生食 DIV。 

多臓器障害はみられなかった。 

治療的処置は、両方の事象の結果としてとられた。 

2021/06/08、事象の転帰は、回復であった。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12792 
歩行障害（歩

行障害） 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能な医師による自発報

告である。 

 

2021/07、50 代の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、バ

ッチ/ロット番号：報告なし、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

病歴はなかった。併用薬は、報告されなかった。  

不明日（ワクチン接種後）、歩けないということで、病院に入院した。 

その後、同病院で、ワクチンを 2回目接種した。 

2 回目接種後は不明であった。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

本事象の重篤性、因果関係は、提供されなかった。 

 

追加調査は必要ない。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 
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12793 

膀胱炎（膀胱

炎） 

 

全身性エリテ

マトーデス

（全身性エリ

テマトーデ

ス） 

 

膠原病（膠原

病） 

 

皮膚筋炎（皮

膚筋炎） 

 

口内炎（口内

炎） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

紫斑（紫斑） 

 

点状出血（点

状出血） 

 

皮膚症状（皮

膚症状） 

 

凍瘡様紅斑

（凍瘡様紅

斑） 

 

爪床出血（爪

床出血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125195。 

2021/05/27 54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射

剤、ロット番号 EY5420、使用期限 2021/08/31、接種経路不明、単回量、2回目、54 歳

時)の接種を受けた。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、ロット#EW4811、使用期限

2021/07/31、1 回目)の接種を受けた。 

2021/05/30 (ワクチン接種から 3日後)、患者は凍瘡様紅斑を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった。 

2021/05/27、2 回目の新型コミナティワクチンを打ってから、膀胱炎や口内炎、下腿の

点状出血、その後上腕外側に紫斑や手指に、紅斑が出現し、患者は病院(診療所)を受

診した。 

手指の凍瘡様紅斑のほか爪上皮出血や爪囲紅斑も認め、皮膚筋炎や SLE 等膠原病を疑

われた。 

採血検査が行われた:抗核抗体、抗 ARS 抗体等が陰性であった。 

1 ヵ月以上皮膚症状が遷延していた。2021/08/26 (ワクチン接種から 91 日後)、事象は

未回復であった。 

報告主治医は、事象を非重篤として分類し、因果関係評価は報告しなかった。 

12794 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本報告は、医療情報チーム経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/08/18、14 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、1回

目、投与経路不明、バッチ/ロット番号と有効期限は報告されなかった、14 歳時、単回

量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/28、顔面神経麻痺を発現した。転帰は不明であった。 

臨床経過： 
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患者は 14 歳の女性であった。 

2021/08/18（ワクチン接種日）、患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、1回目、投与経路不明、単回量）を接種した。 

2021/08/28（ワクチン接種 10 日後）、顔面神経麻痺を発現した。 

事象の転帰は報告されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

12795 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/08/30、女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロッ

ト番号、有効期限は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の初回接種を受け

た。 

既往歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/03、コミナティの初回接種を受けた。ワクチン接種後、患者の家族は COVID-

19 陽性と確定診断された(2021)。患者は濃厚接触者であったため、同じく感染が確認

され COVID-19 陽性となった。 

2021/08/25、当初 2回目の接種を予定していたが、患者がすでに濃厚接触者で COVID-

19 陽性と診断されたため、予約をキャンセルし 2回目のワクチン接種の予約を希望し

た。 

2021/09/08、患者は 2回目のワクチンを受けることができるのか、それとも時間をず

らした方がいいのか、どのくらいの期間をずらした方がいいのかを疑問に思った。事

象の転帰は不明であった  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は、入手不可である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

12796 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

異常感（異常

感） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21125188。 

 

2021/08/29 10:32(29 歳時)、29 歳 11 か月の女性患者は、 COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不

明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴には花粉症が含まれた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴には、花粉

症、低用量ピル内服中が含まれた。 

併用薬には、不特定の低用量ピル経口が含まれた。 

2021/08/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

2021/08/29 10:32 (ワクチン接種日)、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、bnt162b2

（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経

路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/08/29 10:40 (ワクチン接種 8分後)、患者はアナフィラキシーを発現した。 
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2021/08/29 (ワクチン接種日同日)、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 8分位、右上肢より蕁麻疹があった(判読不能)。 

8 分位して、患者は気分不良を訴えたため、ボスミン 0.4 mg IM を実施した。 

バイタルサインは正常であった(BP 121/91、HR 86、SpO2 89)。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因は提供されなかった。 

報告医師意見は以下の通り：今回が 1回目の投与であったため(判読不能)。2回目の投

与は中止した(判読不能)。 

2021/08/29、患者は事象から回復した。 

 

追跡調査は不可能である、バッチ番号に関する情報は入手済みである。 

12797 

脱毛症（円形

脱毛症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

気分障害（不

快感） 

 

発熱（発熱） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

  

本報告は、連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

不明日、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、初回、投

与経路不明、単回量）の接種をした。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は心筋炎、激しい動悸、圧迫感、息が上がる感覚、軽度の円形脱毛、微

熱が発現した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

1 回目のワクチン接種時に微熱が発現し、副反応と書かれているものをすべてコンプリ

ートしたように感じた。 

当時患者は軽度の円形脱毛を患っており、一時落ちついていた症状がひどくなり、脱

毛が増えた。 

心筋炎と言われるような症状が発現したが、治まった。 

動悸が凄く圧迫感や息が上がる感覚が頻繁に出たため、非常に苦しく死ぬ感覚になっ

た。 

1 回目の接種でそこまで重篤な症状が出る人はあまりいないと言われていたが、症状が

出たため、患者により報告された。 

2 回目の接種は中止になったと報告された。 

報告者は副反応が引き金となり自己免疫疾患が誘発されるということはあるか問い合

わせた。 

心筋炎、激しい動悸、圧迫感、息が上がる感覚、軽度の円形脱毛、微熱の臨床転帰は

不明日に回復した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12798 

血圧上昇（高

血圧） 

 

気分障害（不

快感） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

不安症状（恐

怖） 

 

閉所恐怖（閉

所恐怖） 

副鼻腔炎; 

 

子宮平滑筋

腫; 

 

網膜静脈閉

塞; 

 

高血圧 

初報に受け取った安全性情報は非重篤副作用のみを報告した。  

2021/08/30 に追加情報を受け取った後、この症例には重篤な副作用が含まれた。情報

を一緒に処理される。 

本報告はファイザー社の営業担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

2021/06/17（ワクチン接種の日）、70 代の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FA7338、使用期限： 2021/09/30、単回

投与 1回目）を左腕（左上腕としても報告）筋肉内に接種した。 

関連する病歴：2007 から不明日までの子宮筋腫の全摘術。2019 から継続中の網膜中心

静脈閉塞症、患者は眼科通院中。 2019 から継続中の副鼻腔炎、患者は耳鼻科通院中。

2021 から継続中の高血圧症、患者は当院通院中。 

有害事象（AE）に関連する家族歴には、母の高血圧症、糖尿病、癌（詳細不明）が含

まれた。 

併用薬は報告されなかった。  

2021/06/19、患者は閉所恐怖、暗闇恐怖、胸のざわつき感、夜中に気分が落ち着かな

いを発現した。  

2021 の不明日、新型コロナワクチン副反応より血圧測定 194/86 と高血圧診断された。 

有害事象の詳細は次のように報告された： 

2021/06/19（ワクチン接種の 2日後）、患者は「夜中に気分が落ち着かない」を発現

した。 

2021/06/21（ワクチン接種の 4日後）、患者は閉所恐怖を発現した。 

2021/06/22（ワクチン接種の 5日後）、患者は暗闇恐怖を発現した。  

「夜中に気分が落ち着かない」の転帰は未回復であった。 

報告者は、事象「夜中に気分が落ち着かない」を非重篤と分類した。因果関係の評価

は提供されなかった。 

2021/08/30、同じ医師が追加情報を報告した。  

新型コロナワクチン副反応より血圧測定 194/86 と高血圧診断、さらなる治療を受け入

れた。 

有害事象の詳細は次のように報告された： 

2021/06/19 の夜、患者は胸のざわつき感、閉所恐怖、暗闇恐怖を発現した。 

事象は重篤と分類された。接種から 2回目のため、因果関係はワクチンに関連ありと

評価された。 

転帰は軽快していた。 

柴胡加竜骨牡蛎湯を 7日間処方と眠剤のデエビゴの治療を受けた。 

2021/07/08、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロ

ット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回投与 2回目）を左上

腕に接種した。 

関連する検査は次のとおり： 

2021/06/26、心電図検査は実行され、結果は正常範囲であった。 

2021/07/10、血液検査が行われ、結果は次のとおり：GPT：62（正常低値 5、正常高値

45）、軽度肝機能障害が見つかった。総コレステロール：221（正常低値 130、正常高

値 219）。ヘマトクリット：46.3（正常低値 33.4、正常高値 44.9）、少し脱水傾向
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（報告とおり）。 

2021/07/10、血小板第 4因子抗体検査は実施され、結果は 23.2x10 ^ 4 / uL（正常低

値 13.0、正常高値 36.9）、コメントは正常範囲であった。  

事象「閉所恐怖、暗闇恐怖、胸のざわつき感、194/86 と高血圧診断」に対して治療措

置が実施した。 

患者は「閉所恐怖、暗闇恐怖、胸のざわつき感」という事象から軽快していたが、報

告の時点で患者は残りの事象から回復しなかった。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12799 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な消費者から

入手した自発報告である。 

不明日（ワクチン接種日）、34 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：EP9605、有効期限：

2021/06/30、1 回目、単回量）を接種した。 

2021/07/16 10:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために 2回目の接種（筋肉

内、投与経路左腕、バッチ/ロット番号：FC5947、有効期限：2021/09/30、単回量）を

接種した。 

病歴は報告されなかった。 

患者が薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギーがあったかどうかは、不明であ

った。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内にマーベロンを服用した。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けた。 

患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

併用薬は、デソゲストレル・エチニルエストラジオール（マーベロン）を含んだ。 

2021/08/30 09:00（ワクチン接種の 1ヶ月 14 日 11 時間後）、患者は喉の痛みの症状

を発現した。 

2021/08/31（ワクチン接種の 1ヶ月 14 日 14 時間後）、患者は摂氏 37.5 度の発熱を発

現した。 

2021/09/03、患者は陽性の PCR 検査の結果で COVID-19 感染症を確認した。 

2021/09/02、患者は PCR 検査を受けた、検査の種類はその他、結果は陽性であった。 

事象の結果として、イブプロフェンを含んだ治療的な処置がとられた。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

ロット番号：EP9605 の結論は以下を含んだ： 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンの有害事象/LOE に対する苦情は調査された。調査

には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプに

ついて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット EP9605 の関連したロ

ットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。調査中、関連する品質の問題は

認められなかった。製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかっ

た。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容で

きると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特

定されなかった。 

ロット番号：FC5947 の結論は以下を含んだ： 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の

分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FC5947 の関連したロットを決定され

た。苦情サンプルは返されなかった。調査中、関連する品質の問題は認められなかっ
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た。製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造

所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特

定されなかった。 

  

追加情報（2021/09/08 と 2021/09/08）：新情報は、製品品質苦情グループから受け取

られて、すべての苦情調査-詳細/製品品質苦情からの苦情連絡詳細に基づき、調査結

果を含む。 

  

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12800 失神（失神）   

本報告は、連絡可能な看護師から入手した自発報告である。 

日付不明、40 代の女性患者は、COVID-19 のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロ

ット番号不明、単回量、2回目)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

不特定日(ワクチン接種日)、患者は失神を発症した。 

反応の詳細は以下のように報告された: 

2 回目のワクチン投与直後に失神を発生した。 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

ワクチン接種日に回復した。 

事象の転帰は回復した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の情報は期待できない。 
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12801 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

変色便（変色

便） 

 

脳血腫（脳血

腫） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21124839. 

 

患者は 81 歳女性であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

2021/05/24 朝、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、ロッ

ト番号：EX3617、使用期限: 2021/08/31、投与経路不明、右腕、81 歳時、単回量）の

1回目を接種した。 

2021/05/24 午後、1回目接種後に紫斑が出現した。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FA5765、使用期限: 2021/09/30、投与経路不

明、単回量）の 2回目を接種した。 

2021/07（ワクチン接種後）、口腔内出血、黒色便が出現した。 

2021/07/27（ワクチン接種 1か月 13 日後）、左前頭に血腫、および免疫性血小板減少

性紫斑病が発現した。 

2021/08/19（ワクチン接種 2か月 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/24 朝、1回目を接種した。 

その日の夜中に右上腕の接種部位に紫斑が出現した。その後から両手、両足に紫斑が

出現し増加していった。 

2021/06/14、2 回目を接種した。 

2021/07、口腔内出血、黒色便が出現した。 

2021/07/25、市民検診を受け、採血の結果、PLT が低値であった。 

2021/07/27、WBC 8200/mm3、Hb 9.8、PLT 0.13/uL、網状血小板増加、PAIgG 高値であ

った。 

コンピューター断層撮影にて左前頭に 18x18.5 mm 大の血腫を認めた。 

骨髄検査の結果 ITP であった。静脈免疫グロブリン療法（IVIg）およびプレドニゾロ

ン（PSL）で軽快した。 

明らかな後遺症はなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ）に分類し、事象は bnt162b2 と関連あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

全ての事象で処置を受けた。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：一回目の使

用期限は 2021/08/31 であった。 
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12802 

キャッスルマ

ン病（キャッ

スルマン病） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

急性胆嚢炎

（急性胆嚢

炎） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害|腎障

害） 

 

腹痛（腹痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

腹水（腹水） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

肝脾腫（肝脾

腫大） 

 

胆嚢腫大（胆

嚢腫大） 

 

浮腫（浮腫） 

 

炎症（炎症） 

 

胸水症（胸水

症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124947。 

患者は、36 歳 1ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

病歴はなかった。併用薬は、報告されなかった。4週間以内のワクチン接種はなかっ

た。 

以前（2021/06/21、14:00）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロッ

ト番号 EY0779、有効期限 2021/08/31、上腕の筋肉内投与、単回量）を 1回目接種し

た。 

2021/07/19、14:00（ワクチン接種日、35 歳時）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号 EW0207、有効期限 2021/09/30、上腕の筋肉

内注射、単回量）を 2回目接種した。 

2021/08（時間不詳）、ＴＡＦＲＯ症候群（血小板減少症、重症全身浮腫、発熱、レチ

クリン線維症、臓器腫大）、胆嚢壁肥厚、腎機能障害、胸水、腹水、発熱、食欲不

振、下痢、腹痛、血小板減少、全身皮下浮腫、肝脾腫、炎症反応を発現した。 

2021/08/13（ワクチン接種 25 日後）、報告病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種（2021/07/19）後、2日間の発熱があった。 

その後も、微熱、食欲不振が続いた。 

2021/08/03、下痢のため、近医を受診した。 

2021/08/07、腹痛のため、再診した。 

炎症反応上昇、ＣＴ（単純）にて胆嚢壁肥厚を指摘され、入院となった。 

2021/08/13、抗菌薬不応のため、転院となった。 

血小板減少、胸水、腹水、全身皮下浮腫、発熱、腎臓機能障害、肝脾腫があり、ＴＡ

ＦＲＯ症候をみとめた。 

皮膚生検（ランダム）や骨髄穿刺よりリンパ腫は否定的で、ＴＡＦＲＯ症候群として

加療継続中となった。 

 

2021/09/14、医師は以下を含む関連する検査を提供した： 

2021/08/26、血小板、3.0 万/ul、正常値：15.8-24.8、 

2021/08/23、CRP（Ｃ－反応性蛋白）28.20mg/dl、正常値：0.00-0.14、 

2021/08/29、血清クレアチニン、1.78mg/dl、正常値：0.46-0.79、 

2021/08/23、胸腹部造影ＣＴ、コメント：胸腹水、肝脾腫、 

日付不明日、培養（血液、胸腹水）、全て陰性、 

2021/08/13、ＳＡＲＳ-CoV-2 ＰＣＲ、陰性 

胸腹部造影ＣＴ、コメント：胸腹水、肝脾腫、日付不明日、培養（血液、胸腹水）、

全て陰性、2021/08/13、ＳＡＲＳ-CoV-2 ＰＣＲ、陰性。 

ＴＡＦＲＯ症候群は、事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置の開始が必要であ

り、CHDF（連続血液透析）、胸腔ドレナージ、腹腔ドレナージ、ステロイド大量投

与、トシリズマブ投与を含んだ。 

2021/09/14 にさらなるコメントが医師によって提供され、2021/07/19 患者がワクチン

の２回目の接種を受けたと述べた。ワクチン接種後、2日間発熱、解熱したが、食欲不
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発熱（発熱） 

振が持続した。  

2021/08/03、患者は嘔気で近医を受診し、2021/08/03 と 2021/08/04 連日点滴注入し

た。 

2021/08/07、患者は上腹部痛（緊急の入院）のため、近医を受診した。炎症反応高値

で緊急入院した（急性胆嚢炎の疑い）。 

2021/08/13、患者は抗菌薬加療で改善に乏しく、報告病院へ転院した。血小板減少、

胸腹水、全身浮腫、発熱、腎障害、肝脾腫で TAFRO 徴候全てそろっていた。ランダム

皮膚生検と骨髄穿刺は、リンパ腫の所見無し、ＴＡＦＲＯ症候群に矛盾しない骨髄、

リンパ節腫大無し、キャッスルマン病の評価は不能であった。 

2021/08/23、呼吸不全で集中治療室に入室した。CHDF、胸腔ドレナージ、腹腔ドレナ

ージ、ステロイドパルス療法（mPSL（メチルプレドニゾロン）：1000mg×3 日）→PSL

（プレドニゾロン）50mg/月、トシリズマブ点滴（600mg/週）。現在で加療継続中であ

った。 

 

報告医師は、ＴＡＦＲＯ症候群を重篤（入院／入院期間の延長、2021/08/07 から入院

継続中、生命を脅かす）と分類した。この事象は、2021/08/23 から 2021/09/02（報告

のとおり）までの集中治療室（ICU）入院期間を必要とした。炎症反応、胆嚢壁肥厚の

重篤度は、入院であった。 

ＴＡＦＲＯ症候群は bnt162b2 に関連があると評価した。他要因（他の疾患等）の可能

性の有無は「なし」であった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後早期に上記状態を呈しており、ワクチンは原因として考えられる。 

ＴＡＦＲＯ症候群、胆嚢壁肥厚、腎機能障害、胸水、腹水、発熱、食欲不振、血小板

減少、全身皮下浮腫、肝脾腫に対し、処置が行われた。 

ＴＡＦＲＯ症候群の転帰は、未回復であった。日付不明日に患者は発熱から回復し

た。残りの事象の転帰は、不明であった。報告者は、ワクチンとＴＡＦＲＯ症候群の

因果関係について関連があると評価した。 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下を含ん

だ：事象の臨床検査値、ワクチンの詳細、事象の詳細、処置の詳細、臨床経過。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12803 

無力症（無力

症） 

 

顎痛（顎痛） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

疼痛（疼痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。  

2021/05/15 14:00、46 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、左三角筋筋肉内、バッチ/ロット番号：EX6564、使用期限：2021/08/31、単回量、

2回目）の接種を受けた（46 歳時）。  

病歴は報告されなかった。  

併用薬はなかった。  

2 週間以内に併用薬の投与を受けなかった。  

2021/04/24 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫化のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、左三角筋筋肉内、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31）の初回

接種を受けた。  

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。  

病歴はなかった。  

有害事象に関連する検査は実施されなかった。  

報告された事象は以下の通り更新された：  

2021/05/16 06:00 頃、事象全身の疼痛が発現した。  

2021/05/18、事象全身の疼痛の転帰は回復したと報告された。  

報告医師は全身の疼痛の事象を重篤（その他の医学的に重要な事象）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係をありと評価した。  

2021/05/16、事象発熱が発現した。  

2021/05/18、事象発熱の転帰は回復したと報告された。  

報告医師は、事象発熱を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係をありと評価

した。  

事象経過/報告者意見は以下の通り：  

2021/05/15、ワクチン接種を受け、ただちに左上腕から背部にかけての疼痛が出現し

た。  

翌朝（2021/05/16）起床時に、全身の疼痛と下顎部痛が発現あり、また、腰部から下

肢の脱力感あり、歩行障害出現した。  

2021/05/16 夜、体温摂氏 37.8 度であった。  

2021/05/15、カロナール 300mg を 2～3回内服したが効果なしであった。  

2021/05/16、ロキソニン 60mg を 3 回程内服し、症状は次第に軽減した。  

2021/05/18 まで休職（医療事務）した。  

ワクチン接種との因果関係ありと思われた。  

2021/05/18、全身の疼痛、発熱の転帰は回復し、他の事象の転帰は軽快であった。 
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12804 喀血（喀血） 

アスペルギ

ローマ; 

 

喀血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125175 である。 

2021/06/13、74 歳（ワクチン接種時の年齢）の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種し、そして 2021/07/04、2 回目、単回量（投与経路不明、

ロット番号は報告されなかった）を接種した。 

2021/06/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴に、数年罹患中のアスペルギローマと血痰があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/15（ワクチン接種 2日後）、患者は喀血を発現した。 

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/06/13、患者はＣＯＶＩＤ－１９ファイザ

ー・ワクチン接種の 1回目を接種した。 

2021/06/15、患者は喀血を発現した。止血薬内服にて、数日で軽快した。 

普段より出血量は多かった。 

2021/07/04、患者はワクチン接種の 2回目を接種し、止血剤を内服していた。 

翌日、止血薬服用を止めたあと、少量の喀血があった。 

それで、患者はまた止血薬を服用し、転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

報告医師は以下のようにコメントした：患者は、数年間アスペルギローマにて通院加

療中であった。時々血痰あるものの、すぐに止血される状況であった。報告日と 2回

目のワクチン接種後の日ともに喀血ありであったので、事象は bnt162b2 に関連ありと

考えた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告の間要請される。 

12805 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

これは、ファイザー社医薬情報担当を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

患者は男性であった。 

患者の年齢は提供されなかった。 

患者の家族歴は提供されなかった。 

病歴は不明であった。 

2021 年不明日時（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、有効期限：不

明、単回量）を接種した。 

2021 年不明日時（ワクチン接種日／時間／分不明後）、患者は帯状疱疹を発症した。 

2021 年不明日時（ワクチン接種不明日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、帯状疱疹発症のち死亡した。 

ロット番号は不明であった。 

事象と BNT162b2 間の因果関係は提供されなかった。 
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ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

12806 

脳幹出血（脳

幹出血） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

発熱（発熱） 

慢性腎臓

病; 

 

糖尿病; 

 

血液透析; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機

構(PMDA)から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21125245_20210831。 

2021/08/24 11:00、44 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナティ、

接種経路不明、バッチ/ロット番号:FF3620;使用期限:2021/11/30、接種時年齢:44 歳、

2回目、単回量)を接種した。 

患者の病歴は、日付不明から継続中かは不明の慢性腎不全(血液透析中)、日付不明か

ら継続中かは不明の高血圧、日付不明から継続中かは不明の糖尿病、日付不明から継

続中かは不明の血液透析を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/03、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、1回目、単回

量、ロット番号:FE8206、使用期限:2021/10/31、接種経路:不明、接種時間:不明)を受

けて、嘔気を発症した。 

2021/08/24、患者は摂氏 38.5/37.0-38.0 度  の発熱を発症した(入院)。 

2021/08/25、血圧が上昇した(140-170/220  )(入院、医学的に重要)。 

2021/08/26、脳幹出血(入院、医学的に重要、生命を脅かす)を発症した。 

事象は緊急治療室の訪問を必要とした。 

患者は脳幹出血、摂氏 38.5/37.0-38.0 度の発熱のため入院し、2021/08/26 から日付不

明まで血圧は上昇した(140-170/220)。 

臨床経過は以下の通り報告された: 

患者は 44 歳 6ヶ月の女性であった。 

2021/08/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には慢性腎不全で患者は血液透

析中、高血圧、糖尿病があった。 

 

2021/08/03、以前に BNT162b2 の 1 回目を接種した(コミナティ、ロット番号 FE8206、

使用期限 2021/10/31)。 

2021/08/24、11:00(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、2回目、単

回量)を接種した。 

 

2021/08/25 または 2021/08/26(ワクチン接種 1日または 2日後)、患者は、発熱および
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脳幹出血を発症した。 

 

2021/08/26 (ワクチン接種 2日後)、患者は入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/08/03、BNT162b2 の 1 回目を接種した。副作用は軽度の嘔気、発熱などの症状は

なかった。 

2021/08/24 (報告通り)、BNT162b2 の 2 回目を接種した。その夜に摂氏 38.5 度の発熱

を発症した。 

2021/08/25、透析時にも摂氏 37.0～38.0 度の発熱を発症し、血圧は 140～170mmHg と

やや高めではあった。(透析の方の平均は 140mmHg であった)。 

透析時にパラセタモール(カロナール)を内服した。頭痛等の訴えもなく、透析後帰宅

された。 

2021/08/26、夕方、ご家族宅に患者が来る予定だったが、来ないため自宅を訪問した

ところ患者が倒れており救急搬送された。その際、血圧は 220mmHg と異常高値であっ

た。 

診断の結果は脳幹出血であった。 

「現在入院しているが意識改善はなく厳しい状況とのこと。」 

 

報告医師は、事象を重篤(2021/08/26 から入院)と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り: 

本来、特に問題なく透析を行いながら日常生活を送っていた。報告者は、発熱に伴う

ストレスにより血圧が急上昇し、突然脳幹出血をきたしたものと思われる。報告者

は、コロナワクチンを行わなければこのような結果にはならなかったかもしれないと

考える。報告者はまた、事象はやはりコロナワクチンによる重篤な副作用ではないか

と思われます。 

 

事象脳幹出血の臨床転帰は、日付不明に未回復であった。 

事象発熱および血圧上昇の臨床転帰は、不明であった。 

12807 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/07/29、76 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2 Pfizer-BioNTech 

COVID-19 mRNA ワクチン(コミナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報

告されなかった、単回量、2回目)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は CRP 18.18/18.19 高値、全身倦怠感、食欲不振および筋肉痛を発症し

た。 

全身倦怠感、食欲不振および筋肉痛のために、血液検査が実施された(結果不明)。 
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倦怠感（倦怠

感） 

報告された事象は、報告の時点ではまだ未回復であった。 

肝機能と腎機能に関しては、問題ないが、CRP は 18.19 と高値であった。 

 

報告された事象に対する重篤性評価は報告されていなかった。 

企業は、事象「CRP 18.18/18.19 と高値」が医学的に重要と評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12808 

動悸（動悸） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

精神障害 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

日付不明（ワクチン接種日）、50 代の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は未報告、投与経路不明、投与回数不

明、単回量）の接種を受けた。 

病歴には精神障害があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、動悸とふらつきが発現した。 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

患者は事象のため点滴静注にて治療された。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

12809 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号 v21125196。 

 

2021/08/21 午後（30 歳時）、30 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ;ロット番号：FD0889、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、1回目、単回

量）を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/23 午前（ワクチン接種後 2日）、両手足先がしびれ、ギランバレー症候群を

発現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/08/23（ワクチン接種後 2日）から、両手足先のしびれを発現し、前腕、下肢膝

に上行していた。ギランバレー症候群が疑われるため。 

2021/08/29（ワクチン接種後 8日）、病院の神経内科を紹介した。 

転帰の情報は、不明であった（報告の通り）。 

 

報告医師は、事象を重篤性不明と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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12810 死亡（死亡）   

本症例は報告者が直接認識しておらず、Invalid と考えられていた。 

 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/不明日、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、投与経路

不明、バッチ/ロット番号：報告なし、接種回数不明、単回量）の接種をした。 

病歴の報告はなかった。 

併用薬の報告はなかった 

2021/不明日（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の単回量を接種したと報告され

た。 

2021/不明日（ワクチン接種何日後かは不明）、患者は亡くなられた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/不明日、ご自宅帰って間もなく、亡くなられた。 

事象の転帰は死亡である。 

剖検の実施有無は報告されなかった。 

 

bnt162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追跡調査で要請される。 

 

追加報告（2021/09/08）：これは、追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師から入

手した新情報である。 

本症例は報告者が直接認識しておらず、Invalid と考えられていた（報告者はワクチン

接種を受けに来た患者から死亡症例を知った）。 

死亡患者は 90 代であった。 

 

追加調査は不可能である。バッチ/ロット番号の情報は入手できない。これ以上の追加

情報は期待できない。 

12811 

皮膚症状（皮

膚病変） 

 

創傷出血（創

傷出血） 

  

これは、医学情報チームを介し連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

不明日に（ワクチン接種日）、男性患者（年齢不明）は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号は報告されす、投与経路不明、接種回数不明、単

回量）の投与を受けた。 

病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

不明日に、注射を打ってから、患者は、全身にブツブツができて、血が出るほど掻い

てしまった。 

事象の転帰は不明であった   

 

続報の入手は不可である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手不可である。これ

以上の追加情報は期待できない。 
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12812 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125318。 

2021/08/30 15:30（ワクチン接種の日）、18 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FE8206、使用期限：

2021/10/31、投与経路不明 、初回、単回量、18 歳時） を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/30 15:30（ワクチン接種直後）、アナフィラキシー、迷走神経反射、冷汗、

血圧低下を発現した。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/08/30 15:30、ワクチン接種直後から、冷汗、血圧低下が突然（判読できない文

字）に出現。SpO2 低下はなかったが、一時血圧 80 台まで低下。臥床にて 10 分後には

症状改善を認めた。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、BNT162B2 との因果関係

は評価不能であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12813 
血栓症（血栓

症） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

心房細動; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 PMDA 受付番号：v21125275。 

 

2021/08/25 13:55、86 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、初回、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量）の

接種を受けた。 

病歴は、心房細動、高血圧、脳梗塞後遺症、アルツハイマー型認知症（開始日不明）

があった。 

併用薬は、カンデサルタン（製造業者不明、用途不明、開始日／中止日：報告な

し）、ダビガトランエテキシラート（プラザキサ）（用途不明、開始日／中止日：報

告なし）、モサプリド（製造業者不明、用途不明、開始日／中止日：報告なし）、リ

バスチグミン（製造業者不明、用途不明、開始日／中止日：報告なし）、メマンチン

塩酸塩（メマリー）（用途不明、開始日／中止日：報告なし）、バルプロ酸ナトリウ

ム（製造業者不明、用途不明、開始日／中止日：報告なし）、ドンペリドン（製造業

者不明、用途不明、開始日／中止日：報告なし）があった。 

2021/08/29、血栓症疑いを発症し、これは医学的に重要であり死亡につながるため、

重篤であった。 

患者が受けた臨床検査および処置は以下の通り： 

血圧測定：測定不能（2021/08/29）、収縮期血圧：90-110 mmhg（2021/08、

2021/08/22～2021/08/29 ）、収縮期血圧：110-150 mmhg（2021/08/16）、収縮期血

圧：110-150 mmhg（2021/08/17）、体温：セ氏 36.7 度（2021/08/25、ワクチン接種

前）、胸部 X線：肺野にうっ血なし（2021/08/18）、心電図：心静止

（2021/08/29）、脈拍数：60-80（2021/08、単位：/分、2021/08/22～2021/08/29）、

NT-ProBNP：上昇（2021/08/18）、酸素飽和度：95-98 %（2021/08）、血小板数：
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223,000 ul（2021/08/27）、腎機能：正常（2021/08/18）。 

詳細は以下の通り： 

2021/08/29 23:15（接種 4日後）、血栓症疑いにより突然の死亡となった。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/16、アルツハイマー型認知症の治療のため、報告病院精神科に入院した。入

院前より心房細動のため、他院で抗凝固剤を投与されており、これを継続した。 

入院当日と翌日の収縮期血圧は 110-150 mmHg であった。入院時採血（2021/08/18）で

NT-ProBNP の上昇ありであった。胸部 X線で肺野にうっ血なく、腎機能正常であった

が、アンジオテンシン受容体拮抗薬を追加した。 

食欲は不安定だが、平均の半量程度を摂取していた。夏季のため、十分量（1000-1500 

mL）の補液を施行した。便秘傾向があった。補液にはパンテニールを混注した。 

2021/08/25 13:55、ワクチン 1回目を摂取した。接種後、15・30 分後にバイタルも含

め、異常はみられなかった。 

2021/08/22～2021/08/29 の期間の収縮期血圧は 90-110 mmHg、心拍数 60-80/分、SpO2

（酸素飽和度）95-98%であった。発熱なく、経過良好であった。 

2021/08/29 20:50、ラウンド時に顔色不良であり、呼名・疼痛刺激に無反応であっ

た。胸郭に動きなく、頸動脈の拍動を触知できなかった。血圧測定不能であった。心

電図モニター上、心静止であった。心マッサージ等の心肺蘇生開始した。酸素投与と

末梢静脈ルートより補液を全開投与し、ボスミンおよび硫酸アトロピン静脈内投与を

行ったものの、回復しなかった。 

同日 22:15、永眠となった。 

報告医師は事象を重篤（死亡転帰）に分類し、BNT162B2 との因果関係は評価不能とし

た。 

血栓症の発生が事象の要因の可能性ありとされた。 

報告医師の意見は以下の通り： 

血圧のコントロールは良好であった。採血結果も入院時と著変なく、血小板数

223,000/uL であった。抗凝固薬内服下に適切な水分補給を行ったが、前兆なく、急変

し死亡したため、血栓症が発症した可能性を否定できない。 

2021/08/29、患者は死亡した。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

12814 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

本報告は、ファイザーの同僚を通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

医師は、4症例で同じ事象を報告した。これは 4例中 2例目である。  

 

不明日、年齢不明の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、注射剤、単回量、ロット番

号：不明）を COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴と併用薬は、不明であった。 

ワクチン接種後、患者は帯状疱疹を経験した。 

報告者は、事象を重篤、そして被疑薬と事象間の因果関係を確実と考えた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請される。 
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12815 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

疼痛（疼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

不安症状（不

安） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

蒼白（蒼白） 

熱中症; 

 

脱水; 

 

金属アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125190 と v21125260。  

患者は、47 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者はワクチン接種 1日前から熱中症気味で、金属アレルギー、脱水の病歴を持って

いた。 

2021/08/29 09:09（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、初回、単回

量、47 歳時）を接種した。 

事象発現日時は 2021/08/29 09:14（ワクチン接種 5分後）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/29 09:14、ワクチン接種 5分後、患者は動悸、血の気が引く感じ、顔色不良

を発現し、頭痛はなかった。 

血圧（BP）は 161/96 と上昇し、酸素飽和度は 98%、心拍数(P)は 124 と高値であった。 

臥床にて経過観察、ここ 2-3 日、夏バテ気味、食欲減少、下痢を発現した。 

報告日、患者は朝食を食べ、喘息既往はなく、金属アレルギーがあった。 

2021/08/29 09:20（ワクチン接種 11 分後）、BP 141/97、酸素飽和度 96%、P 80 と低

値であった。 

時々、のどのしめつけ感、息苦しさを訴えるも、Dr 診察にて気道狭窄、閉塞等はなか

った。 

2021/08/29 10:00（ワクチン接種 51 分後）、BP 125/79、酸素飽和度 99%、P 85 であ

った。息苦しさの症状改善せず、救急搬送された。 

2021/08/29、痛み不安による血管迷走神経反射を発現した。 

2021/08/29（ワクチン接種日）、患者は事象から回復した。  

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類、事象と BNT162b2 の因果関係を

評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は脱水であった。 

 

報告したその他の医療従事者は以下の通りコメントした： 

病院に搬送、心電図（ECG）、胸部レントゲン撮影、点滴治療により回復、熱中症（2-

3 日前）、痛み不安による迷走神経反射と考えられる。その日のうちに帰宅。 

 

追加情報（2021/09/16）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 本追加報告は保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

12816 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な消費者から得た自発報告である。 

日付不明、年齢未確認の男性患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：未確認、有効期限：未確認、投与経路不明、単回量）

初回を接種した。 

病歴と併用薬は不明であった。  

副反応の詳細は以下のように報告された： 
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薬効欠如（薬

効欠如） 

患者は以前、ターミナルで初回ワクチンを接種した。 

2 回目接種を受ける直前、コロナに感染した。 

事象の転帰は不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

12817 

メニエール病

（メニエール

病） 

 

異常感（異常

感） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

慢性胃炎; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脂質異常; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21114413。 

  

2021/06/15 11:15（ワクチン接種日、74 歳 3ヵ月時）、74 歳 3ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期

限：2021/08/31、筋肉内、初回、単回量）の接種を受けた。 

2021/06/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

患者に家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

関連した病歴は逆流性食道炎、慢性胃炎、脂質異常、高血圧があり、すべて 2017 年か

ら継続中であった。 

併用薬は 2017 年から継続中の逆流性食道炎のため、ランソプラゾールを経口、2017 年

から継続中の脂質異常のため、アトルバスタチンを経口、2019 年から継続中の胃炎の

ため、モサプリドクエン酸を経口、2021/04 から継続中の高血圧のため、ベニジピン塩

酸（コニール）経口があった。 

関連する検査はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/06/15 09:30（ワクチン接種 22 時間 15 分後）、耳に違和感を覚えた。 

2021/06/15 11:15（報告通り）（ワクチン接種日）、めまいを発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

起床時には特に変わったことはなかったが、家事の途中に耳に違和感を覚えるととも

に、立てないほどのめまいを自覚（目を閉じると改善する）し、臥床した。 

その後自然に症状は改善した。 

めまいを発現した。 

受診時にもふらつきはあるが、四肢のマヒはなかった。意識障害は認めなかった。事

象は、医師来院に至った。 

報告医師は、事象めまい/ふらつきを非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係は提供し

なかった。 

事象めまい/ふらつきに対する治療はしなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

事象めまい/ふらつきの転帰は不明日に回復であった、他の事象は不明であった。 

  

コメント： 

元来不定愁訴の多い患者さんです。 

家族の希望もあり報告をしました。 
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後日、他医療訪問受診し、メニエール病と診断されています。 

  

追跡調査は完了している。 

詳しい情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/08/30）： 

医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

初回接種日付、接種経路、病歴、併用薬、めまいの発現日時と転帰、因果関係、臨床

経過情報を追加した。 

  

追跡調査は完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12818 

神経痛（神経

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

内出血（内出

血） 

 

接種部位出血

（ワクチン接

種部位出血） 

乳頭腫; 

 

心室中隔欠

損症; 

 

緑内障 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/08/24 11:00（ワクチン接種日）、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、筋肉

内注射、2回目、単回量、56 歳時）を接種した。 

病歴は継続中の緑内障、心室中隔欠損症（報告された発現日：4歳、手術）、左乳頭腫

（報告された発現日；46 歳、手術）を含んだ。 

過去のワクチンは、2021/08/03 15:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために左

肩峰から 3横指下に接種した BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF0843、使用期

限：2021/10/31、筋肉内注射、初回）を含む。 

併用薬はイブプロフェン（経口、使用理由不明、開始、停止日は報告されなかった）

があった。 

COVID ワクチンの前の 4週間以内のその他のワクチンは不明であった。 

2021/08/24、接種部位皮下出血、2021/08/25、神経痛、2021/08/27、内出血、

2021/08/27、疼痛を発現した。 

2021 年 不明日、まだ手先がしびれる感じは残っていた。 

臨床経過は以下の通りだった： 

これは、イニシャル不明の CMT2 回目接種の患者であった。 

2021/08/24（ワクチン接種後）、患者は接種部位皮下出血を発現した。 

患者は、注射後に皮下出血を生じた。 

出血の範囲は直径で約 3cm 程度の円形でであった。 

2021/08/25（ワクチン接種 1日後）、患者は神経痛を発現した。 

ワクチン接種の翌日（2021/08/25）、ワクチン接種した側と反対の「右」耳介付近か

ら神経痛が生じ、次第に背部にまで広がった。 

本人の判断で OTC のイブプロフェンを服用したため、生活に支障は出なかった。 

2021/08/27、来院したが、現在も症状は消失していなかった。 

2021/08/27（ワクチン接種 3日後）、患者は痛みを伴う内出血を発現した。 

2021/08/27、「右」腋窩内部に出血が認められ次第に腕の抹消へ縦に広がっていき、

神経痛も同時に発症した。 

2021/08/30、外来受診したため血液検査を実施した。 

患者は今日（2021/08/30）来院したため確認をしたが、現在も回復していなかった。 

他の以前に報告された副反応（ワクチン接種部位の皮下出血、右耳介付近から背部ま

での神経痛）と共に、状況はまだ未回復であった。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

2021/08/30、血小板：32.8x10⁴/ ul（正常低値：13.0、正常高値：36.9）、PT INR

値：0.98（正常低値：0.88、正常高値：1.17）、PT 活性：103.8％（正常低値：66.0、

正常高値：127.6）、PT：10.3 秒、APTT：28.5 秒（正常低値：26.5、正常高値：

37.2）の結果を含む臨床検査を受け、血液検査の結果は不明であった。 

コメントは以下の通り：  

09/01、検査結果報告のため受診し、異常なしと伝えられた。 
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右腕は触らなければ痛みはなかった。 

内出血は薄くなった。 

手先がしびれる感じは残っているが良くなってきており、日常生活に問題はなかっ

た。 

すべての事象の転帰は、軽快した。 

 

2021/08/24（ワクチン接種同日）、内出血（注射部位）が発現した。 

報告者は、内出血（注射部位）を非重篤と分類した。 

内出血（注射部位）は軽快し、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなか

った。 

報告者は事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

2021/08/25（ワクチン接種 1日後）、神経痛が発現した。  

報告者は、神経痛を非重篤と分類した。 

神経痛は軽快し、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。  

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

2021/08/27（ワクチン接種 3日後）、内出血（注射反対側腕）が発現した。  

報告者は、内出血（注射反対側腕）を非重篤と分類した。  

内出血（注射反対側腕）は軽快し、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要は

なかった。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

追加情報（2021/09/16）： 

連絡可能な薬剤師からの新たな情報、追加報告レターの回答、情報源ごとに含まれる

新たな情報は逐語的に以下を含む： 

被疑ワクチン情報（ロット番号、使用期限、ワクチン接種時間）、病歴（心室中隔欠

損症、左乳頭腫）、過去のワクチン（コミナティ初回接種）、新事象（手先がしびれ

る感じ）、臨床検査値、事象の転帰（内出血、接種部位皮下出血、神経痛および痛み

が軽快に更新された）および因果関係が更新された。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/22）： 

新情報が追加されたファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師からの新た

な情報： 

血液検査の結果、異常は認められなかった。 痛みや出血痕は薄らいできている状態で

あったが、その後再来院がなく転帰は不明であった。 
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12819 

不整脈（不整

脈） 

 

動悸（動悸） 

糖尿病; 

 

肥満 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。  

 

不明日、36 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号不明、投与経路不明）を接種した（36 歳時）。 

病歴は、肥満気味、糖尿病で、薬の服用ありであった。 

ワクチン接種後 30 分後で、動悸と不整脈を発現した。  

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

生理食塩水を点滴し、しばらくして動悸はおさまった。  

しかし、不整脈は継続していた為、循環器の専門医に診てもらうも、経過観察でよい

とのことだった。  

COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号不明、投

与経路不明）を接種した。 

2 回目ワクチン接種は、問題なく完了した。 

事象の転帰は、提供されなかった。  

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加報告の間、要求される。 

12820 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

骨粗鬆症 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から受領した報告である。PMDA 番号:v21125158 である。 

2021/06/25 11:00（75 歳 10 ヵ月時）、75 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EY5422、有効期限：2021/08/31、投与経路不

明、単回量）の２回目接種を受けた。 

2021/06/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

既往歴は、骨粗鬆症であった。併用薬は、報告されなかった。患者は以前、骨粗鬆症

のためアルファカルシドール（アルファロール）1ug 1 錠/日、コレカルシフェロー

ル・イバンドロンナトリウム（ボンビバ）100（単位不明）1錠/月を摂取した。 

2021/06/04、ワクチン歴は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番

号:EY5422、有効期限:2021/08/31、投与経路不明、単回量）の初回接種であった。 

2021/06/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

2021/07/01 夕方（ワクチン接種 5日後）、全身じんましんを発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった：  

2021/07/01 夕方、突然躯幹、四肢に膨疹・紅斑が出現した。著明な蕁麻疹の原因とな

るような日常生活の変化はなかった。 

2021/07/03、患者はクリニックを受診した。同日実施した肝機能検査で異常はなく、

ステロイドの全身投与、軟膏治療を実施した。 

2021/07/09（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りコメントした：クリニック受診時、症状はほぼ全身（頭は除

く）に出現した。また、問診でじんましん歴はなく、今回日常生活に変化はなかっ

た。そのため、症状はワクチンによる遅発性じんましんと考えられた。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12821 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

ダニアレル

ギー; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125643。 

2021/08/28 16:15、47 歳 0 ヵ月（2回目のワクチン接種時の年齢）の女性患者はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF3622、使用期

限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた（47 歳時）。 

病歴には、継続中の慢性アレルギー性鼻炎、継続中の花粉症は適宜抗ヒスタミン剤を

服用して治療していた。 

また、患者は不明日より環境性アレルギーおよびハウスダストを持っていた。 

患者には、家族歴がなかった。 

不明日、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のために BNT162b2 の 1 回目の投与を受け

た後、息苦しい感じがあったが、抗ヒスタミン薬を服用すると軽快した。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

2021/08/28 16:30（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は、次の通りであった： 

息苦しさと乾性咳嗽があった。 

SAT：99%（RA）、BP：140/95mmHg であった。 

抗ヒスタミン薬（オロパタジン 5mg、クロルフェニラミン 2mg）を服用し、30 分後に症

状改善した。 

報告者によるアナフィラキシーの分類評価(ブライトン分類)は以下のとおりであった: 

Major 基準として、皮膚症状/粘膜症状は全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑が選択さ

れ、呼吸器系症状は上気道性喘鳴が選択された。 

Minor 基準として、呼吸器系症状は持続性乾性咳嗽および咽喉閉塞感を発症した。 

ステップ 2 (アナフィラキシーの症例定義)診断基準レベルでは、突然発症 AND 徴候及

び症状の急速な進行が選択された。 
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ステップ 3(カテゴリーのチェック)、カテゴリー1-レベル 1: 

1 つ以上の Major 皮膚症状基準 AND1 つ以上の Major 循環器系症状基準(AND/OR 1 つ以

上の Major 呼吸器系症状基準)が評価された。 

呼吸、循環とも Vital sign 低下は示さなかった。 

呼吸器および皮膚/粘膜を含む多臓器の関与があった。 

心血管系や消化器の症状はなかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象を BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった。 

報告医師は、次の通りにコメントした：患者はもともと慢性のアレルギー性鼻炎をも

っており、また患者はこれまでワクチンでのアナフィラキシー歴はなかった。1回目と

2回目の投与を受けた後に同様の症状を発現しており、事象は bnt162b2 に関連があ

る。しかし、低酸素症や喘鳴はなかった。 

2021/08/28（ワクチン接種と同日）、事象の転帰は回復であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/16): 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/16): 

同じ医師から報告された新しい情報には、病歴、併用薬に関する情報、臨床経過の詳

細が含まれている。 

 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

12822 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

コリン作動性

症候群（コリ

ン作動性症候

群） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医療専門家からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122625 

 

患者は 21 歳 2ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.0 度であった。 

患者は豚肉アレルギーがあった（アレルギー検査で指摘されているが、ワクチン接種

後のアレルギー症状の出現はなし）。 

2021/06/17 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

2021/06/17 11:30（ワクチン接種 1.5 時間後）、患者は嘔気、めまいを発現した。 

2021/06/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後から嘔気、回転性のめまいを認め、臥位で 30 分安静にしたところ自然

軽快した。 

前駆症状を伴う症状の出現、特に明らかな胸部症状や神経症状を残さずに自然軽快し
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浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

た点から、痛刺激により誘発された vagotony の可能性あり（報告通り）。筋注による

痛み刺激により惹起された症状の可能性が高く、COVID-19 ワクチン接種による影響か

どうかは不明である。 

 

報告者の医療専門家は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 との関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、痛刺激による迷走神経反射であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査の間に要請される。 

12823 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

湿疹（湿疹） 

  

これは、医学情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告で

ある。 

2021/07/17、年齢不明の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不

明、バッチ/ロット番号：不明、初回、単回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種し

た。 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/25、初回ワクチン接種の 8日後、蕁麻疹、体のかゆみ、湿疹が発現した。 

事象の結果、医師の診察（「内科」として報告）、 

2021/08/09 から 2021/08/16 までの入院、となった。 

反応の詳細は以下の通り： 

2021/07/17、コミナティ 1回目接種。 

1 週後位から体のかゆみが発現、 

2021/07/25 あたりから体がかゆくなり、その後湿疹も出る様になった。 

蕁麻疹のような症状が出る様になった。 

2021/08/02、蕁麻疹が出始めたので内科に行った。 

薬をもらったが改善しなかった。 

2021/08/07 午後、コミナティ 2回目接種だったが、接種会場の医師から蕁麻疹が出て

いるから打てませんと言われた。 

2021/08/08、蕁麻疹が体全体に出始めたため、病院で診てもらい治療を受けそのまま

帰宅した。 

2021/08/09、益々酷くなって全身に広がるような形となっていたため、再び病院に行

き、 

2021/08/16 まで入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

続報の入手は不可である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

詳しい情報は期待できない。 
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12824 

徐脈（心拍数

減少） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）より入手した。PMDA 受付番号：v21125293。 

 

2021/08/30 15:40（15：30 とも報告された）、21 歳（21 歳 4ヵ月とも報告された）の

女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

EY0573、有効期限：2021/09/30、左上腕筋肉内、単回投与 1回目）（21 歳時）を接種

した。 

2021/08/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

病歴と併用薬はなしと報告された。 

事象臨床経過は以下のとおり報告された。 

他のワクチン接種は COVID ワクチンの前 4週以内になかった。 

関連する検査はなかった（報告のとおり）。 

2021/08/30 15:40（ワクチン接種同日）、ショック及び血圧（BP）低下を発現した。 

ワクチン接種後、4-5 分（報告のとおり）にて、患者は気分不良と血圧低下(84/47)を

発現した。呼吸は安定していたが、意識混濁のために、ソルデム 500ml とソル・メド

ロール 125mg の補液が投与された。 

16:10 頃、BP 99/58 

16:40、BP 106/72、Pulse 55、SpO2（酸素飽和度）98% 

16:45 頃、BP 106/70 

17:00 頃に、意識は軽快し、BP は 106/72 及び 104/63 に回復したため、患者を帰宅さ

せた。 

多臓器障害はなかった。呼吸器、心血管系、皮膚／粘膜、消化器の症状はなかった。

他の症状/徴候もなかった。 

治療的措置は事象の結果としてとられ、静脈内補液／補液、副腎皮質ステロイド（ソ

ルデム 500ml とソル・メドロール 125mg）での治療を含んだ。 

事象は、医師受診を必要とした。 

事象「血圧低下(84/47)」の転帰は 2021/08/30 16:40 に回復した、「意識混濁」は軽

快、「Pulse 55」は不明、その他の事象は 2021/08/30 に回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

今回は、1回目の接種であり、2回目の接種は、困難と判断する。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/15）：連絡可能な同医師からの新情報は、以下を含む：臨床検査

値、被疑薬の詳細（投与経路と解剖学的部位）、併用治療、副反応データ（「ショッ

ク」、「意識混濁」「脈 55」を追加、発現日の更新））、事象の経過。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12825 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

脱水（脱水） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

不明日時、40 代後半の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために二回目の BNT162B2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号不明、有効期限不明、単回量）を

接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

接種後当日の夜に、患者は発熱摂氏 38 度を発現した。 

ワクチン接種 1日後、熱は下がった。 

事象の転帰は回復であった。 

ワクチン接種 3日後から、患者は悪心、嘔吐及び脱水を発現した。 

脱水症状があったため、患者は輸液した。 

重篤性は提供されなかった。因果関係評価は提供されなかった。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

発熱事象の転帰は回復であり、他事象の転帰は不明であった。 

  

追加調査は不可能である；ロット番号に関する情報を得ることができない。これ以上

の情報は期待できない。 

12826 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

時期不明な母

体の曝露（時

期不明な母体

の曝露） 

  

本報告は、医薬情報チームから入手した、ファイザー社医薬情報担当者に伝えられた

その他の医療専門家による自発報告である。 

 

日付不詳（ワクチン接種日）、妊婦の女性患者（年齢不明）は、COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：不明、単回量、投与経路不

明）を接種した。 

ワクチン接種後、アナフィラキシーを発現した。 

ワクチン接種回数は、確認できていなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請される。 
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12827 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

過換気（過換

気） 

 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

白内障; 

 

頭痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125741 および v21126318。本報告は、2つの報告の

初回である。 

 

2021/09/01 08:41 頃（ワクチン接種の日、36 歳 11 ヵ月時）、36 歳 11 ヵ月の女性患者

は COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FG0978、使用期限：2021/11/30）左三角筋に投与、0.3 ml 単回量、2回目を接種し

た。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。  

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、患者の病歴は以下の通りであった：多

発性頭痛、若年性白内障(投薬：目薬・予防薬) 

併用薬は、報告されなかった。 

患者には、家族歴がなかった。 

2021/08/11、患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、初回）の投与を以前に受け、ワ

クチン接種後、患者は軽度呼吸苦が数日続いた。   

2021/09/01 08:46（ワクチン接種日）（ワクチン接種 5分後）、有害事象アナフィラ

キシーショック、呼吸困難、気分不良を発症した。 

2021/09/01 09:06 頃、患者は血圧低下/血圧が 95/40 に低下を発現し、2021/09/01 

09:15 頃、やや過換気気味を発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

経過 2021/09/01 午前。 

08:41、COVID-19 ワクチン 0.3ml が接種された。部位：左三角筋中央部、確実に筋肉内

に接種した。 

09:00、患者は呼吸困難、気分不良を訴えた。意識は清明で、座位は保持可能であっ

た。直ちに、患者は処置室（約 6m 離れている）の診察台に自身で歩み寄り、臥床とな

ることが可能であった。 

09:06、患者は声かけに対してはっきりと答えた。意識清明であった。血圧は 95/40 に

低下した。救急車の要請を電話にて連絡した。 

09:08、静脈確保、22G 翼状針にて右手背面の素早く刺入の試しやすい場所を選んだ。1

回で確保でき、ポタコール Rが「判読不明」にて注入された。血圧は 113/64 まで上昇

した。  

09:15、酸素吸入は、酸素マスクを用いて 5L/分で実行された。 血圧 122/64 であっ

た。 患者は呼吸困難があったが、自力で呼吸可能であった。やや過換気気味であっ

た。医師は患者に大きな息をするように指示した。 

09:31、救急車が到着した。 

09:50、搬送開始となった。 

患者は事象に対して治療を受けた。 

医院訪問は事象呼吸困難、気分不良に対してを含んだ。 

事象の経過は、以下の通り： 
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2021/09/01 08:41、患者は、整形外科でファイザー製ワクチン 2回目を接種した。

08:46、全身発赤及び呼吸苦が出現したため、エピネフリンを投与した。そして、救急

要請された。 

09:54、患者は報告者の病院に搬送された。全身発赤及び過換気を認め、報告医師は入

院加療と判断した。ステロイド点滴投与を行い、症状は軽減した。 

2021/09/02、患者は退院した。 

2021/09/02（ワクチン接種 1日後）、事象アナフィラキシーショックの転帰は、回復

であった。 

2021/09/02、(ワクチン接種 1日後)、その他の事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/09/01 から 2021/09/02 までの入院）と分類し、事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：報告医師は、ファイザー製ワクチンは副反

応リスクが高いため、今後接種しないよう伝えた。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

今回の副反応は COVID-19 ワクチン接種の約 19 分後であり、呼吸困難、気分不良、血

圧低下等の症状が出現した。ワクチン接種による副反応のアナフィラキシーショック

と考えて間違いない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：新たな情報は、連絡可能な医師からの報告を含む：報告者

情報（医師を追加）、患者情報（過去のワクチン接種歴の追加）、反応データ（事象

アナフィラキシーショックの開始時間と転帰を更新）、事象の詳細と症例識別子を追

加した。 

12828 
性器出血（性

器出血） 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

日付不明、46 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、性器不正出血が発現した。本製品使用後に本有害事象

が発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかっ

た。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12829 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

これはファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

  

日付不明、年齢不明の男性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：不明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、不明であった。 

臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は、帯状疱疹を発現した。 

報告者は、その他の医学的に重要な事象のため、事象を重篤と判断した。 

事象の転帰は、不明であった。 

  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、再調査中に要請される。 

12830 

甲状腺機能低

下症（甲状腺

機能低下症） 

  

本報告は連絡可能な医師から受領した自発報告である。 

日付不明、年齢不明の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明）、投与回数不明、単回量にて接種を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、甲状腺機能低下を発現した。 

報告者は事象を重篤と分類した。 

報告者は事象と BNT162B2 との因果関係が可能性大と述べた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追加報告にて要請予定である。 

12831 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

不明日（ワクチン接種の日）、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は報告されなかった、投与経路不明 、

初回、単回量） を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種後の不明日、患者は蕁麻疹を発症した。速やかな点滴投与で症状は消失

した。 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

 

追跡調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は入手不可である。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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12832 

尿路感染（尿

路感染） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

発熱（発熱） 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

脂質異常症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医師からの自発症

例である。  

日付不明、72 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2（コミ

ナティ、単回量）の接種をした。 

家族歴は、提供されなかった。 

病歴は、慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ、吸入薬使用）と脂質異常症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、BNT162b2 ワクチンの初回接種後、ＰＣＲ陽性であった。 

発熱の為、別の病院に入院した。入院時、SpO2 95%であった。 

症状は悪化し、呼吸困難に尿路感染を併発し、死亡に至った。 

ＰＣＲ陽性及び発熱の転帰は不明だった。呼吸困難と尿路感染の転帰は、死亡であっ

た。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。症例コメントを追加

した（CCEC コメントの追加）。 

12833 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

寒冷蕁麻疹

（寒冷蕁麻

疹） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

接種部位冷感

（ワクチン接

種部位冷感） 

化学物質ア

レルギー; 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21114185。 

2021/05/07 午後 15:00-16:00（ワクチン接種日）（24 歳時）、24 歳 3ヵ月の女性患者

は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EW4811、使用期

限 2021/07/31、筋肉内投与経路、1回目、単回量）の初回投与を接種した。 

2021/05/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度であった。 

病歴は、花粉症とアルコールアレルギーであった。 

患者はいかなる病歴もなかった。 

ワクチン接種の 2週以内に他のいかなる薬剤も投与しなかった。いかなる検査も受け

なかった。COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不

明であった。 

2021/05/14 午前（ワクチン接種 7日後）、悪寒（ワクチン接種部位）、蕁麻疹、掻痒

感（かゆみ）が発現した。 

事象の経過は次の通り：2021/05/07、コミナティ 1回目接種した。 

2021/05/14、ワクチン接種部位で悪寒が出現、蕁麻疹、掻痒感も出現した。 

2021/05/14（ワクチン接種 7日後）、寒冷蕁麻疹が発現し、処置を受けた。 

医師意見：これまでに寒冷じんま疹の既往はなし。ワクチン接種後の出現は明らかで

あり、冷たいものを摂取しても、咽頭のかゆみあり。現在も症状持続している。 

報告医師はさらにコメントした：抗アレルギー薬を服用、冷たいものを服用してもの

どの違和感あり。症状悪化時は危険な状況となる。 

臨床経過が報告された：掻痒感あり、蕁麻疹が出現、悪寒は悪化した。その後は寒冷

により誘発（限局して）された。 

有害事象の時間的経過：ワクチン接種後 1週程度で悪化した。 

抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を要した。 
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多臓器障害の症状があった。皮膚/粘膜が含まれた。詳細：寒冷じんま疹、冷たいもの

を飲んだ後アレルギー症状出現した。呼吸器、心血管系、消化器は含まれなかった。 

事象の転帰は、未回復であった。  

 

報告医師は、事象寒冷じんま疹を重篤（障害者につながるおそれ）と分類し、事象は

BNT162B と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、他の事象ワクチン接種部位冷感、掻痒感を非重篤と分類し、評価不能お

よび関連ありの両方が選択されたため、関連性は不明であった。 

報告医師は次の通りにコメントした：因果関係ははっきりしないが、接種前には症状

(-)であり、可能性高い。  

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30、2021/09/09）：連絡可能な同医師から入手した新情報：薬剤

の詳細、追加の患者病歴、事象の詳細、臨床経過、新規事象：寒冷蕁麻疹、咽頭のか

ゆみ/のどの違和感;重篤性（これは以前の非重篤症例への重篤の追加情報である）、

処置投与。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12834 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

日時不明、不特定の年齢の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種後（不明日）、患者は帯状疱疹を発現した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連

ありと評価した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

12835 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

本報告は、ファイザー社員経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、50 歳の男性であった。 

患者が他の病歴を持っていたかどうかは、不明だった。 

日時不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量）を接種した。 

日時不明（ワクチン接種後）、患者は帯状疱疹を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は事象を重篤と分類し、被疑薬と事象の因果関係は提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 
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12836 

脊髄炎（横断

性脊髄炎） 

 

感覚異常（感

覚障害|感覚鈍

麻） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

尿閉（尿閉） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に伝えられた連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

2021/07/03（ワクチン接種日）、60 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量）の

初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

原疾患および合併症はなかった。 

2021/09/07 の反応の詳細は以下の通り： 

2021/07/06（ワクチン接種後 3日）、患者は横断性脊髄炎、歩行障害および腹部の違

和感（感覚障害）を発現した。 

2021/07/10（ワクチン接種後 7日）、患者は尿閉を発現した。 

日付不明、患者は軽度の下肢のつっぱりやしびれを発現した。 

2021/07/16、関連病院に入院し、翌 2021/07/17 に他病院に入院した。 

2021/08/11 退院し、関連病院に戻り、2021/08/26 にリハビリテーション病院へ転院し

た。 

患者は、コミナティの 2回目接種を受けていなかった。 

抗アクアポリン 4抗体が検出されており、今回の横断性脊髄炎はコミナティの影響の

みで発症したとは考えられなかった。 

因果関係の可能性の判断は、上記の要因が認められることと、因果関係は確かではな

いが否定はしきれないためであった（報告の通り）。 

尿閉は回復し、報告時点まで歩行リハビリテーションを受け軽度の下肢のつっぱりや

しびれは軽快していた。 

事象の転帰は、尿閉は 2021/日付不明に回復し、他の事象の転帰は 2021/08/26 に軽快

であった。 

報告者は、事象は重篤（入院）であり、被疑薬と事象との因果関係は可能性小である

と考えた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

12837 死亡（死亡）   

本報告は、メディカルインフォメーショングループから入手した連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、73 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、投与回数・ロット番号・有効期限は報告され

なかった）を接種した。 

家族歴及び病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、死亡が発現した。 

事象の経過は下記の通り：ワクチン接種の約 24 時間後に患者は死亡した。死亡がワク

チンによるものかは確認できなかった。患者は、前日（2021/08/31）にワクチン接種

を受け、約 24 時間後に死亡が確認された。本報告時、原因は不明であった。 

報告した薬剤師は事象と BNT162b2 の因果関係を不明と評価した。 
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剖検実施の有無は不明であった。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請している。 

12838 

意識障害（意

識変容状態） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

大脳静脈洞血

栓症（大脳静

脈洞血栓症） 

 

頭痛（頭痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125387。 

2021/08/26、66 歳 2 か月の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号は提供されなかった、投与経路不明、投与回数不明、単回量）のを接

種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/08/27（ワクチン接種 1日後）、患者は意識障害と脳出血を発現した。 

2021/08/30（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/08/26、患者はワクチンを接種した。 

2021/08/27、患者は頭痛を自覚した。 

改善が無いため、2021/08/30、患者は近くの脳外科を紹介受診し、頭部 MRI で右側頭

葉出血を認め、当院へ紹介された。 

造営 CT 検査で右横静脈洞から S状静脈洞の血栓閉塞を所見され、脳血管撮影でも同様

の所見があった。 

事象に対し、血栓回収術が施行された。 

報告医師は、コロナワクチン接種から症状は発現しており、因果関係がある可能性を

否定できないとコメントした。 

報告医師は、事象を重篤（障害と 2021/08/30 より入院）と分類し、事象と bnt162b2

間の因果関係は評価不能と評価した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提出されず、追加調査中に要請される。 
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12839 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

造影剤アレ

ルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21115677。  

 

2021/06/22、11:30（ワクチン接種日、88 歳時）、88 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、、BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/08/31、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

病歴には、造影剤アレルギー、ペースメーカー（使用中）があった。 

併用薬には、リバーロキサバン（イグザレルト、継続中）があった。 

ワクチン接種前（2021/06/22）の体温は、36.7 度であった。 

2021/06/22、11:35（ワクチン接種 5分後）、迷走神経性反射を発現した。 

2021/06/22、11:40（2021/06/22、11:30 とも報告される）、血圧低下を発現した。 

2021/06/22、11:35、胸部の違和感が出現した。 

2021/06/22、11:40、胸部の気分不快感が出現した。 

「血圧低下、胸部の違和感出現」の転帰は、回復（2021/06/22）であった。「胸部の

気分不快感出現」の転帰は、回復（不明日）であった。「迷走神経反射」の転帰は、

不明であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種 5分後、胸部の違和感が出現した。発疹、発熱は認められなかった。血

圧は 70 台まで低下した。意識は清明で、会話には問題なかった。 

経過観察後、血圧は徐々に回復した。 

12:05、132/62 まで回復したため、帰宅した。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった：迷走神経性反射による血圧低下と考える。 

 

事象の経過は以下のとおりにも報告された： 

2021/06/22、11:30、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、ロッ

ト番号 EY5423、有効期限 2021/08/31、筋肉内）を 1回目接種した。 

2 回目接種は、主治医と相談の上、行わないこととした。 

4 週間以内に、ワクチン接種はなかった。 

2 週間以内の併用薬には以下があった：イグザレルト（使用理由：不明、内服、開始

日：不明、継続中）。 

病歴には以下があった：ペースメーカー（使用中、ペースメーカーを使用することに

なった原疾患は不明）。 

家族歴はなかった。 

2021/06/22、11:30 および 11:40 頃（報告より）（ワクチン接種日）、血圧低下を発現

した。 

報告者は、本事象を重篤（医学的に重要なもの）と分類した。 

入院はしなかった。 

報告者は、ワクチンと本事象との因果関係を「評価不能」とした（筋肉注射による迷

走神経反射と考える）。 

不明日、事象の転帰は、回復であった。 
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事象は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要としなかった。 

 

報告者は、すべての徴候及び症状を以下の通り記述した： 

ワクチン筋肉内投与後（10 分程度）、胸部の気分不快感が出現した。ベッドにて測定

した血圧は 60~70mmHg であった。ただし、意識は清明であった。 

徐々に、血圧は回復した。 

12:05、血圧 132/62 まで回復し、帰宅した。 

事象は、医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

血圧低下があった。詳細は以下の通り報告された：ワクチン筋肉内投与後、血圧は触

診で 70 台まで低下した。以後、徐々に回復した。  

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/08/30）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には以下があ

った：追加新事象（胸部の気分不快感出現）、併用薬（リバーロキサバン）、臨床経

過。  

 

再調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12840 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

  

これは連絡可能な消費者からの自発報告である。 

2021/08/19、18 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、1 回目、単回量）を接

種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。  

2021/08/19、ワクチン 1回目を接種した。 

2021/08/24、新型コロナウィルス陽性となった。 

事象の転帰は報告されなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12841 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

  

これはファイザーの同僚を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/08/28 13:10（25 歳時）ごろ、25 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF3622;有効期限：2021/11/30、投与経路不明、

単回投与 1回目）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/28 13:20（ワクチン接種の 10 分後）ごろ、患者は有害事象を発症した。 

臨床経過は、以下の通りで報告された： 

2021/08/28 13:20（ワクチン接種の 10 分後）ごろ、患者は左頬内部の腫脹と血圧低
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血圧低下（血

圧低下） 

 

口腔腫脹・口

腔浮腫（口腔

腫脹） 

下(収縮期 98 程度)が出現した。 

意識混濁が始まった。 

その後、接種医師がアナフィラキシーと判断して、救急車を手配して、病院に搬送し

た。 

事象は救急治療室に受診が必要となった。 

16:00 ごろ、患者及び母親がクリニックに来訪して、経過報告した。 

アナフィラキシーについては、接種医師の判断でブライトンレベル 2-1 と判断した。 

口の中、左頬内側に腫脹が発現した、患者はそれが気になった。 

2 回目接種については、接種医師は反対したが、患者が希望して、困惑しているようだ

った。 

事象の転帰と重篤性は、提供されなかった。 

12842 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医学情報チームを介した連絡可能な医師（患者）からの自発報告である。 

2021/07/10、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種経

路不明、単回量、2回目、57 歳時）接種を受けた。 

2021/06/19、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、単回

量、初回）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/21、倦怠感、 

2021/07/23、動きが悪い/歩行が成り立たない、 

2021/08/08、足のしびれ、 

不明日、ギランバレー症候群を発現した。 

臨床経過は以下の通りである： 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、患者は多少の倦怠感を発現した、そして、現

在、それはギランバレー症候群になっていた。 

現状は歩行が成り立たなくなっていた。 

患者は、脳神経内科に入院した。 

ギランバレーの感じだが、まだ疑い病名の段階であった。 

ワクチンとの因果関係は、立証されることができない。 

2021/07/23（ワクチン接種 13 日後）、ワクチン接種の実技講習を受けに行った、そこ

で動きが悪いとなった。 

準備をするのに時間がかかった。 

帰り道、普段なら外食しているところをせずに帰宅した。 

2021/07/25（ワクチン接種 15 日後）、患者は息子と出かけることができなかった。 

2021/08/08（ワクチン接種 29 日後）、階段の上り下りが厳しいと感じ、道を渡ること

もすこし難しいとなった。 

徐々に、足が麻痺したようになり、足を上げることができなかった。 

患者は現在、車椅子で動いていた。 

呼吸困難などは無く、そこまで重症化はしていなかった。 

歩くことができなくなってから 12 日間くらい、患者の歯科医院を休業しなければなら

なかった。 

2021/08/23（ワクチン接種 44 日後）、患者は入院しており、免疫グロブリンを受けて

いる、昨日は免疫グロブリン注射の最終日であったが、まだ大きな反応はなかった。 
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自宅は 3階にあり、エレベーターがないので、歩くことができない間は、当分戻れそ

うになかった。 

事象の転帰は不明であった  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請される。 

12843 
蜂巣炎（蜂巣

炎） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

中毒性腎

症; 

 

喘息; 

 

坐骨神経

痛; 

 

椎間板突

出; 

 

蜂巣炎 

コミナティ筋注 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基

礎疾患を有する者を対象とした調査）  

 

本報告は、本試験のその他の医療専門家および治験責任医師 2人から入手したプロト

コル C4591019 の非介入試験からの報告である。 

2021/08/07 15:00、17 歳の男性被験者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、左三角筋、筋肉内投与、1回目、

0.3 mL 単回量、ワクチン接種時 17 歳）を接種した。 

病歴は、気管支喘息（発現日不、継続中）、アレルギー性鼻炎（発現日不明、継続

中）、右坐骨神経痛（2020/08/24 から継続中）であった。腰椎椎間板ヘルニア、薬剤

性腎障害、蜂窩織炎の 3つは継続中ではなかった。 

被験者にはアレルギーはなかった。 

併用薬は、気管支喘息およびアレルギー性鼻炎のために経口投与されたビラスチン

（ビラノア）（継続中）であった。フルチカゾンフロエート/ビランテロールトリフェ

ナテート（レルベア）（継続中）。 

被験者はその他のワクチンを接種していなかった。 

2021/08/11（ワクチン接種 4日後）、被験者は左下肢蜂窩織炎を発現した。 

2021/08/12（ワクチン接種 5日後）、被験者は病院に入院した。 

左下肢蜂窩織炎は、救急治療室への訪問と 5日間の入院をもたらした。 

被験者は 2021/08/12 から 2021/08/16 まで入院した。 

事象左下肢蜂窩織炎の重症度は中等度であった。 

 

事象の経過は次の通りである： 

2021/08/11、被験者は 10 日前の部活にて左下肢擦過傷を発症した。 
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未明より、被験者は膝蓋骨全体に腫脹、発赤、熱感、圧痛および握雪感があった。塩

化カルシウム水和物/塩化カリウム/酢酸ナトリウム水和物/塩化ナトリウム（ソルアセ

ト F）、ピペラシリンナトリウム/タゾバクタムナトリウム（タゾピペ）、クリンダマ

イシンの注射を施行後帰宅した。アモキシシリン/クラブラン酸（オーグメンチン、錠

剤）、クリンダマイシン（ダラシン、カプセル）およびロキソプロフェンナトリウム

（錠剤）は、2021/08/11 から 2021/08/13 までの 3日分処方された。 

2021/08/12、左膝周囲発赤腫脹熱感（+）であった。握雪感は軽減した。圧痛（+）で

あった。被験者は入院し、ブドウ糖/塩化カリウム/塩化ナトリウム/乳酸ナトリウム

（ソルデム 3A）、ピペラシリンナトリウム/タゾバクタムナトリウム、クリンダマイシ

ンの注射を施行した（2021/08/12 から 2021/08/16 まで）。 

2021/08/13、全体的に腫脹、発赤が軽減した。左膝内側に軽度腫脹圧痛があった。ク

レアチニン（CRE）1.08mg/dL と腎機能がやや悪化した。 

2021/08/14、左下肢膝内側腫脹（+）、圧痛（+）があったが、改善傾向であった。 

2021/08/15、左膝内側発赤腫脹熱感（+）であり、改善傾向であったが、局所の所見は

残存していた。 

2021/08/16、左膝痛残存、発赤腫脹は軽度であった。CRE1.1mg/dL であった。被験者は

退院した。 

2021/08/19、症状は軽快傾向であった。 

2021/08/12、白血球数（WBC）（正常範囲：3300〜8600 ug）13500ug であった。 

2021/08/12、SARS-CoV-2 抗原検査は陰性であった。 

被験者は COVID-19 を発症しなかった。 

2021/08/13、C 反応性タンパク質（CRP）（正常範囲：0-0.14 mg/dL）3.22 であり、ク

レアチニン（CRE）（正常範囲：0.65-1.07 mg/dL）1.08 mg/dL であった。 

2021/08/15、プロカルシトニン（正常範囲上限：0.5）0.04 であった。 

2021/08/16、CRE1.1 mg/dL であった。 

解熱剤は使用されなかった。 

2021/08/28、被験者は筋肉内に BNT162B2（ロット番号：FF0843、有効期限：

2021/10/31）の 2回目の接種を受けた。 

左下肢蜂窩織炎は重篤（入院）であり、転帰は軽快しており、因果関係は BNT162b2 に

関連し、併用薬とは関連なしであると評価された。 

12844 

ＣＯＶＩＤ－

１９肺炎（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９肺炎） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に連絡した連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/07/30（ワクチン接種日）、58 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、

単回量、初回）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種後、2021/08 日付不明、COVID-19 肺炎を発現した。 

事象の詳細は以下の通り： 

2021/07/30（ワクチン接種日）、ワクチン接種の初回を受けた。 

8 月中旬頃、感染。 

8 月末頃、回復であった。 

ワクチン接種の初回を受けた約 2週後に、感染した。 
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2 週間弱後、2021/08 日付不明、回復であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12845 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

紫斑（紫斑） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能なその他の医療

専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：v21125204。 

 

患者は、65 歳 11 ヵ月（ワクチン 2回目接種時年齢）の男性であった。 

2021/05/23、1 回目接種として、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、

筋肉内注射、ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31、単回量）を以前投与し

た。 

2021/06/13（ワクチン接種日）、2回目接種として、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ筋注、筋肉内注射、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、単回

量、投与経路不明）を投与した。 

病歴は不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/12（ワクチン接種 60 日後）、強度の血小板減少症（8000/μl）を発現した。 

2021/08/16（ワクチン接種 64 日後）、病院に入院した。 

2021/08/20（ワクチン接種 68 日後）、退院となった。 

2021/08/24（ワクチン接種 72 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった：ワクチン接種は、2021/05/23 と 2021/06/13 に施

行した。 

現病歴は、以下の通りであった： 

2021/07 上旬から、下肢に打ち身のような紫斑が出現していた。疼痛などなく、あまり

気にしていなかった。 

2021/08/12、職場の健康診断時、血小板 3000/μl と異常を指摘された。 

2021/08/16、雨で仕事が休みだったので、病院外来を受診した。 

外来採血の結果では、血小板数は同様に低値であった。偽性血小板減少症（Pseudo-

thrombocytopenia）を否定された。ＩＴＰを疑われ、報告病院へ紹介となった。 

重篤な血小板減少のため、緊急入院となった。 

プレドニゾロン（プレドニン）40mg/日を投与し、血小板数の経過観察を行ったとこ

ろ、速やかに回復した。 

2021/08/20、退院となった。 

報告したその他の医療専門家は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と bnt162b2

の因果関係を「評価不能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

報告したその他の医療専門家の意見は、以下の通りであった： 
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ＩＴＰの原因となるエピソードが、ワクチン接種以外にほとんどなかった。確固たる

証拠はないが、因果関係を十分に推定できる。 

事象ＩＴＰの転帰は疑われた。下肢の打ち身のような紫斑の転帰は、不明であった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12846 

関節痛（関節

痛） 

 

挫傷（挫傷） 

 

皮膚びらん

（皮膚びら

ん） 

 

適応外使用

（適応外使

用） 

 

製品使用の問

題（製品使用

の問題） 

 

性器出血（性

器出血） 

免疫性血小

板減少症; 

 

分娩 

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介して、連絡可能な消費者から入

手した自発報告である。 

消費者は母児情報について報告した。 

これは、母の症例である。本例のみが重篤である。 

 

2021/08、42 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、剤

型：注射剤、ロット番号：FC9873、使用期限: 2021/09/30、投与経路不明、単回量）

の 1回目を接種した。 

併用薬は不明であった。 

有害事象として以下が報告された： 

授乳婦が 1回目を接種し、手首のあざと不正出血が生じた。 

事象の臨床経過は以下の通り報告された； 

報告する前の週にコミナティの 1回目を接種した。 

2021/05 に出産した。現在授乳中である。出産後、長らく続いていた出血はコミナティ

接種の 2週間前から止まっていたが、接種日（月曜日）の夜に不正出血があり、翌日

も少し続いていた。今は止まっている。 

コミナティ接種翌日に、接種した部位とは異なる手首に、縦 4㎝、横 1.5cm のあざが

でき、触ると痛みがあり、強く打った記憶はないが結構赤く腫れた。1週間経ってあざ

は引いていた。 

30 年くらい前に特発性血小板減少性紫斑病にかかったことがあるが、完治しており現

在は病院に行っておらず、治療もしていないので接種時には伝えていなかった。 

血液検査を行い、赤血球・白血球・血小板は異常なかった。その際に、1回目の接種が

あまりにも安易な判断だったのではないかと怒られた。 
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追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12847 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛|四肢痛） 

 

歩行障害者

（歩行障害

者） 

  

本報告は医学情報チームを介した連絡可能な、その他の医療専門家からの自発報告で

ある。 

  

患者は、年齢不明の男性であった。 

2021/07/09（初回ワクチン接種日）、患者は、BNT162b2（コミナティ、ロット番号不

明、初回）の接種を以前受けた。 

2021/07/30（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

副反応の詳細は以下の通り報告された： 

2021/07/09（初回ワクチン接種日）、1回目のワクチン接種を受けた。 

翌日から翌々日までに、注射位置から肘のちょっと上あたりまで筋肉痛が起こった。 

2 日間でほぼ痛みはなくなった。 

2021/07/30（2 回目のワクチン接種日）、2回目のワクチン接種を受けた。 

筋肉痛と思われるすぐに治ったちょっとした腕の痛みが、発現した。 

問題は、2021/08/09 頃から右足脹脛を中心に非常な痛みを発現したことであった。 

現在も非常に痛みがあり、足が不自由であった。 

膝上の太ももあたり外側筋肉にも、すこし痛みがあった。 

日常生活に支障をきたすぐらい、非常に痛みがあった。 

患者は、ファイザーワクチン接種後の副反応として、そういう理由があるかどうかを

知りたかった。 

左肩の外側で接種した、しかし、痛い足は右であった。 

患者は、そういう例があったかどうかを知りたかった。 

時々、足を重く踏みこめない時もあり、また、全く負荷をかけなくても痛みがあると

きもあった。 

一旦痛み始めると、あまり力を入れなくても、また、夜、晩に床で寝付いても力を入

れなくても痛みがあるときがあった。 

患者は、どこの医師を受診したらいいかを知りたかった。 

2021/07/09 から痛みが発生し、1ヵ月近く痛みがあったので、患者は尋ねた。 

  

 2783 



これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12848 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21119214。 

 

患者は 25 歳（2回目のワクチン接種時年齢）の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

2021/07/13、10:02（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ注射溶液、ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31）投与

経路不明、単回量、2回目接種を受けた。 

2021/07/13、10:33（2 回目のワクチン接種 21 分後）、血管迷走神経反射が出現した。 

2021/07/13（2 回目のワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。事象の経過は以

下の通り： 

ワクチン接種 30 分後に立ち上がったがフラフラあり、すわりこんだ、失神はなかっ

た。患者は採血で気が遠のいたことがあった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 が関連なしと評価した。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

迷走神経反射と考える。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12849 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚鈍

麻|感覚障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

湿疹（湿疹） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

起立障害（起

立障害） 

関節痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21114064。 

2021/05/27 14:36、67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY2173、筋肉内、有効期限：2021/08/31、初回、単回量）

を接種した（接種時 67 歳）。 

関連する病歴には、肩の痛み（不明日から継続中）があった。 

病歴は、なし及び不明と報告された。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。 

併用薬（事象発現の 2週間以内に服用）には、肩の痛みに対して不明日に服用した詳

細不明の鎮痛薬（商品名不明）があった。 

ワクチン接種以前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

家族歴はなかった。 

2021/05/30 時間不明（ワクチン接種 3日後）、知覚異常、知覚異常、全身の湿疹様、

皮疹、紅斑、両下肢・両手指のシビレが発現した。 

2021/06/12、血圧 162/105 であり、踏ん張りが効かない感じ、両下肢に力が入らない

があった。 

事象の経過は下記の通り：ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/05/27、BNT162b2 の初回接種を受けた。ワクチン接種から 15 分間経過観察とし

た。その時、特段の症状はなかった。 

3 日後、両手指及び両下肢にシビレが発現した。 

3 日目頃から（詳しい時刻は不明）、全身に湿疹様の皮疹（紅斑）、両手指のシビレ及

び両下肢のシビレがあった。皮疹はかなり改善した（数も減少）。 

2 週間後（2021/06/12）、患者は当クリニックを再診した。血圧は 162/105、脈拍は 80

であり、全身状態は比較的良好であった。両下肢のシビレは回復していたが、両下肢

に力が入らない及び歩行時に踏ん張りが効かない感じがあった。両手のシビレは続い

ている。 

2021/07/12、患者は当クリニックを再診した。家族の希望もあって知覚異常の原因精

査のため専門医を紹介した。近隣の専門家宛の紹介状を患者に渡した。その時点で、

その後の臨床経過は不明である。患者は、関連する臨床検査は受けなかった。患者

は、医学的介入を要した。 

多臓器障害、呼吸器の症状、心血管系の症状、皮膚/粘膜の症状、消化器の症状はなか

った。その他の症状/兆候には下記の詳細が含まれる：先述のごとく、接種 3日後

（2021/05/30）、両手及び両下肢のシビレが出現しだした。 

2 週間後（2021/06/12）、両下肢のシビレは回復したが、両手のシビレは続いていた。

又、両下肢に力が入らない症状も続いた。 

2021/05/27（ワクチン接種前）、患者は臨床検査を受け、体温：摂氏 36.4 度であっ

た。 

知覚異常、知覚異常、全身の湿疹様、皮疹、紅斑、両手指のシビレ、両下肢に力が入

らないの転帰は未回復であった。 
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2021/06/12、両下肢のシビレは回復であり、血圧 162/105 及び踏ん張りが効かない感

じ、力が入らないの転帰は不明であった。 

報告医師は、非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。他の疾患

など可能性のある他要因はなかった。 

症状の概要に記載の通り、両手指のシビレ及びその他はワクチン接種後 3日目に起き

た。2週間後も、症状は改善しなかった。患者自身に疾患はなかった。肩の痛みのみあ

った。他院にて鎮痛薬（商品名不明）の治療を受け、服用していた。 

報告医師は、知覚異常を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係を関連ありと

評価した。 

理由：（事象が発現したのは接種 3日後からであり、患者の病歴とも関連はなかった

その他の考えられる理由はなかった。） 

事象の転帰は未回復であった。 

新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があるかは不明であった。事象のため

医師の受診を要した。 

 

追加報告（2021/07/07）：フォローアップレターの返信として連絡可能な医師から入

手した新たな情報には、患者情報（患者の詳細の更新）、被疑薬データ（接種時刻の

更新、投与経路の追加）、併用薬（「あり」に更新）、反応データ（新たな事象であ

る血圧 162/105、知覚異常、力が入らない、踏ん張りが効かない感じ、両下肢に力が入

らないの追加）、検査データの追加、臨床経過詳細の追加が含まれる。 

12850 

頭痛（頭痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能なその他の医療従事者から

入手した自発報告である。  

患者は、男性であった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不

明、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

不明日 、患者は重度の倦怠感、重度の発熱と頭痛を発現した。しかし、発赤と筋肉痛

はなしであった。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の重篤性と因果関係性は、報告されなかった。 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 
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12851 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

発熱（発熱） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

  

これはファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。  

2021/06/12 午前（1回目ワクチン接種の日）64 才の男性患者は、 COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765;有効期限：2021/09/30）1

回目、単回量、筋肉内、上腕、を接種した（64 才時）。  

患者は、他のいかなる病歴もなかった。  

患者は、ワクチン接種の前 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。  

患者は、ワクチン接種の前 2週間以内に他のどの併用薬も使用しなかった。  

2021/06/16（１回目のワクチン接種の 4日後）頃、患者は筋肉痛を発現した。  

2021/06/25、患者は摂氏 38 度を超える発熱を出現した。  

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された：  

2021/06/12（１回目ワクチン接種の日）、患者は１回目のワクチン接種した。  

2021/06/16 頃より、患者は両肩の筋肉痛が出現した。  

2021/06 不明日（1週間後）、全身に痛みが出現し、就寝時の寝返りが困難になった。  

2021/06/26 より夜になると摂氏 38 度台の発熱が出現するようになった。  

2021/06/29（1 回目ワクチン接種の 17 日後）、患者は当院受診、血液検査、新型コロ

ナウィルス抗原定性検査（陰性）を行った、患者は CRP（Ｃ－反応性蛋白）検査を受け

た、結果は 3.34mg/dl（正常低値 0～正常高値 0.3）であった。  

2021/07/03、症状続くが、患者はやや軽快したと感じた。  

患者はコミナティ第２回目を受けることを希望し、患者はワクチン接種した。  

その後も両肩・両上腕の筋肉痛、摂氏 37～38 度の発熱が続いた。  

2021/08/02、したがって、患者は別の病院に紹介された。  

事象筋肉痛はロキソニン・テープで処置、そして、発熱はカロナールで処置した。  

事象筋肉痛、発熱と全身痛の転帰は、未回復であった。  

事象ＣＲＰ増加の転帰は、不明であった。  

事象（筋肉痛と発熱）は診療所に来院を必要とした、そして、報告者は事象を重篤

（医学的に重要な事象）と分類して、事象と bn162b2 の間で因果関係を評価不能とし

た。  

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12852 

肝機能障害

（肝機能検査

異常） 

  

本報告は、ファイザーの販売担当者を介して連絡を取ることができる薬剤師からの自

発報告である。 

2021/08/19、78 歳の男性患者は、covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、バッ

チ/ロット番号:EW0203、使用期限:2021/09/30、接種経路不明、単回量、2回目)の接種

を受けた; セフトリアキソンナトリウム(ロセフィン)、接種経路、開始日および終了

日、バッチ/ロット番号および用量は使用理由不明のため報告されなかった。 

2021/07/29 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

注射剤、ロット番号 EY3860、使用期限 2021/08/31、接種経路不明、単回量、初回)の

接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/08 (ワクチン接種後)の不特定日に、肝機能検査値が 悪化していた。 

肝機能検査値が 悪化していた。 

状態は徐々に悪化していった。 

8/19 から 8/21 の間に、ロセフィンを投与しているが、因果関係の可能性は薄いと考え

た。 

患者は、ALT 含む臨床検査値と手順は : 

2021/08/21、ALT:19   

2021/08/24、ALT:49 

2021/08/28、ALT:331 

2021/08/30、ALT:492  

2021/08/21、AST:14 

2021/08/24、AST:41 

2021/08/28、AST:154 

2021/08/30、AST:289。 

また、患者は別に内服薬もあるが、以前から服用しており変更はないので、内服薬の

可能性もあまり考えられなかった。 

特に自覚症状はなかった。 

事象の転帰は報告されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

12853 

湿疹（湿疹） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

本症例は連絡可能な医師またはその他の非医療専門家からの自発報告である。本報告

は 2例の報告のうちの 2例目である。 

1 例目は医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：v21110286）からダウンロ

ードされた報告である。 

  

2021/06/08 15:35、51 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の 2回目接種をし

た。 

病歴には、不明日より継続中かどうかは不明の食物アレルギーおよび、不明日より継

続中かどうかは不明の高血圧があった。 

2021/05/18 15:05（51 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、コミナテイ（ロット番
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号：EY2173、使用期限：2021/08/31、左上腕筋肉内に投与、単回量）の 1回目接種を

した。悪心、気分不快、発熱、喉のいがいがする違和感、熱感、咽頭不快感があり、

血圧 151/93 であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/08 15:35、患者は手に少しの腫脹、湿疹を発現した。呼吸苦なし。 

15:40、患者は生食 500mL DIV、ソル・コーテフ IV にて治療された。 

  

事象のコメント/経過は以下の通りであった： 

以前報告した以外に喉の症状はなし。 

2021/06/08 16:00、腫れは消失した。 

湿疹の転帰は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不要である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 

12854 

意識障害（意

識変容状態） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

被殻出血（被

殻出血） 

 

失語症（失語

症） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

慢性腎臓

病; 

 

血液透析; 

 

高血圧; 

 

１型糖尿病 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機器

総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21126231。 

2021/08/01（ワクチン接種日）、60 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FC5947、有効期限：2021/09/30、筋肉

内、単回量、2回目）の接種を受けた。  

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、慢性腎

不全、血液透析、１型糖尿病、高血圧があった。  

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。  

患者は不特定の併用薬を服用していた。2021/07/11（ワクチン接種日）、患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY5423、

有効期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、1回目）の接種を以前に受けた。  

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。  

ワクチン接種 2週間以内に処方薬があった。  

ワクチン接種前に、COVID-19 の診断はされなかった。  

2021/08/17 09:00（ワクチン接種 16 日 9時間後）、脳出血、右麻痺、失語を発現し

た。  

降圧薬の処方により、事象の転帰は回復であった。  

同日（2021/08/17）、鼻咽頭スワブによる COVID-19 NEAR 法の検査を受け、結果は陰

性であった。  

報告者は、事象を重篤（入院と障害）と分類し、 

事象が救急救命室／部または緊急治療に至ったと述べた。 

2021/09/09 の追加報告にて、医師はさらに、2021/08/17 09:00（ワクチン接種 16 日

後）に患者が脳出血を発症したと報告した。2021/08/01（ワクチン接種同日）、患者

は病院に入院した。 

2021/09/03（ワクチン接種 33 日後）、事象の転帰は、後遺症あり（片麻痺（右）、失

語）で回復した。 

事象の経過は以下の通り： 
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2021/08/01、2 回目のコミナティ筋注施行した。 

2021/08/17 朝に、右麻痺、構音障害、意識障害のため、救急搬送された。 

2021/08/17、頭部 CT にて、左被殻出血と診断された。 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧があった。 

脳出血、右麻痺、失語の結果として治療処置がとられた。 

患者は、2021/08/01 から不明日まで脳出血、右麻痺、意識障害、左被殻出血、失語、

構音障害のため入院した。 

患者は、2021/09/03 にすべての事象から後遺症ありで回復した。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、規制当局報告番号：v21126231 に含ま

れる、同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報： 

報告者（医師情報の追加）、病歴の追加（高血圧）、臨床検査値（頭部 CT 検査結

果）、反応データ（事象停止日付と入院開始日の更新、新しい事象：構音障害、意識

障害と左被殻出血の追加）、臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

12855 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

徐脈（徐脈） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して二人の連絡可能なその他医療従事者から

受け取った自発報告である。 

 

2021/08/26（28 歳時）、28 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明、投与回数

不明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、アナフィラキシーが発現した。 

追跡調査で当初アナフィラキシーを疑ったが、ブライトン分類で確認した所頻脈より

徐脈傾向であったとの事で、医師はアナフィラキシーから血管迷走神経反射へ変更し

たと報告された。 

2021/08/26、コミナティの 1回目接種 10 分後、立てなくなった（血圧：70/30、脈拍

数：38）。 

ボスミン 0.3 を 2 回投与し、併せてソフコーテフ 300 を投与した。 

その後、血圧 113/64、脈拍数 57 であった。 

2021/08/26、近隣病院へ搬送され、その日のうちに回復した。 

報告医師は血管迷走神経反射を非重篤と分類し、BNT162b2 とは可能性大と評価した。 

徐脈の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の
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追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/30）：新情報は、ファイザー医薬情報担当者を通して、同じ連絡

可能なその他医療従事者から報告された：患者の詳細（人口統計学データ）、臨床検

査値、反応データ（事象「徐脈」と「血管迷走神経反射」を追加した）と臨床経過の

詳細。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

12856 

疼痛（疼痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

錯乱状態（錯

乱状態） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（異常高

熱） 

  

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

 

患者は非妊娠の 59 歳の成人女性であった。 

2021/08/26、14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31）筋肉内、左腕、単

回量、初回接種を受けた。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者はインフルエンザワクチンで過剰反応があった。 

その他のいかなる病歴もなかった。 

2021/08/26、15:30 ごろ（ワクチン接種 1時間後）、帰宅し、その頃から悪寒戦慄、全

身痛、悪心嘔吐が出現した。 

18:10（ワクチン接種 3時間 40 分後）、体温摂氏 41.8 度、錯乱状態で来院した。入院

し、補液、ステロイド、アセトアミノフェンを点滴投与した。 

事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象が入院に終わるとした。入院期間は 4日

間であった。 

患者はワクチン接種以降 COVID-19 検査を受けたと報告された。 

2021/08/26、コロナ抗原定性検査を受け、検査タイプは鼻咽頭スワブであり、結果は

陰性であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12857 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

転倒（転倒） 

 

頭部損傷（頭

部損傷） 

片頭痛 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から得た自発報告であ

る。   

 

患者は 30 歳代の男性であった。 

日付不明 09:54、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

関連した病歴は片頭痛であった（片頭痛による通院歴があった）。 

併用薬は報告されなかった。  

ワクチン接種日（10:05）、迷走神経反射で倒れ、頭を打った。 

患者は一日入院した。 

報告時点で事象の転帰は不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

12858 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125289。  

2021/08/28、13:10（38 歳時）、38 歳 8ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号 FE8162、有効期限 2021/11/30、単回

量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

病歴には、そばに対するアレルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

15 分後（2021/08/28、13:25）、手足のしびれが出現した。 

2021/08/28、13:30（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種 15 分後、手足のしびれが出現した。 

さらに 15 分後、喉の違和感と閉塞感、目のかゆみが出現した。 

ソル・メドロール 250mg を点滴静注し、症状は改善した。 

報告医師は、本事象を重篤（医学的に重要なもの）と分類し、本事象は bnt162b2 に

「関連あり」と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12859 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

過敏症 

本症例は医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は、40 歳の女性であった。 

そして、患者はアレルギー体質であった。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために左腕にて、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、単回量）の初回接種を受けた（40

歳時）。 

日付不明（ワクチン接種 10 分後）、左上腕広範囲に発疹と痒みが生じた。 

事象の転帰は、ボスミン（皮下注射投与）、へキソフェナジン（内服）を含む処置に
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て、軽快した。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

２回目の接種はへキソフェナジン内服下で副反応がなかった。 

重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなくて、再調査するときに要請され

る。 

12860 

頭痛（頭痛） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

動悸（動悸） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

異常感（異常

感） 

 

体温変動（体

温変動） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な消費者またはその他の非医療従事者か

ら入手した自発報告である。 

 

患者は、49 歳の女性であった。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

2021/08/27、腕が痛かったのと夕方夜に微熱気味、次の日も微熱と平熱を繰り返し

た。最高は、37 度を超えた。体温変動は、36.9～36.8 度を繰り返しながらで熱は次の

日には治まった。乱高下して夜には（発熱は）大分治まった。 

頭痛は夕方くらいからずっとあり、頭重たいような感じがあった。今日にいたるま

で、頭が重たい感じとなんかちょっと治まるかんじを繰り返した。 

頭痛い、重たい、痛い、だるい倦怠感と違和感をずっと繰り返した。 

ワクチン接種の翌日の朝にお腹を壊した。 

ワクチン接種後、すぐ動悸が起きた。106 であったため、しばらく安静にし、治まらな

かった。SpO2 は、96 または 97 であった。106 で、少し早いが、帰宅した。しばらく早

かったが、夜には大分治まってきた。 

その後、動悸はなかった。 

けだるいのと、頭重たいが残っている。 

ちょっと頭痛かったり、けだるいのがみんな昨日ぐらいにおさまったような事を言わ

れた（報告によると）。 

報告時点では、患者は、頭が重たい、だるい、頭痛からまだ回復していなかった。一

方で、他の報告事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 2793 



12861 

四肢痛（四肢

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

体重減少（体

重減少） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

肝斑; 

 

肥満 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者に伝達され、医学情報チームを介した連絡可能

な医師からの自発的な報告である。  

2021/08/24 12:22（ワクチン接種日）、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、筋肉内、単回投与 1回目）を接

種した（50 歳時）。  

基礎疾患はないが肥満傾向（かかりつけとして以前から来院している患者で、漢方薬

を処方していた）と肝斑が見られた。  

併用薬は肥満に対する漢方薬（詳細不明）と 2019/07/16 から開始し継続中のアスコル

ビン酸（ハイシー、肝斑のため）とツムラ 50（肥満のため）を含んだ。  

2021/08/24（ワクチン接種日）、患者は発熱を発現した。  

2021/08/24 12:00（確認中）、めまいが出現した。  

めまいの為にメリスロン、アデホス、ツムラ 17 の処置があった。  

2021 年 不明日（ワクチン接種後）、両手親指の痛み（ジェスチャーでは親指のつけ根

辺り）があり、食欲が落ちた。  

2021 年 不明日、血栓症の前駆症状があり、体重が約 2kg 落ちた。  

臨床経過は以下の通りであると報告された：  

2021/08/24、患者はコミナティの 1回目のワクチン接種をして、同日に病院を受診

し、めまいに対して薬を 1週間分処方された。  

翌週また来院予定であった。  

めまいは多分ワクチン接種後すぐに出ていたと思われるが、報告者は日にちを確認し

ていなかった。  

コミナティ接種により重篤な副反応があった症例であった。接種 1回目の際にめまい

があった症例であった。  

めまいがかなり辛い状態のようだったので、報告者はいくつか薬を処方した。  

コミナティ 1回目接種後めまいがかなり強い患者がいて、脳血栓症の前駆症状の恐れ

もあることから 2回目接種をどうするか悩んでいた。  

報告者は、血栓症の前駆症状の恐れも考えられるので、2回目を接種して良いのか悩ん

だ。  

2 回目接種に関しては患者の希望、医師の判断で決めて欲しいと伝えられ、医師は納得

した。  

両手親指の痛み（ジェスチャーでは親指のつけ根辺り）もあり、痛みは継続した。  

事象発現日は不明であった。  

食欲が落ち、現在も継続していた。  

体重が約 2kg 落ちた。  

ワクチン接種日に、発熱を覚えた。  

2021/09/08、受診し、めまいはすっかり良くなった。  

前回処方された薬、メリスロン、アデホス、オレイン酸の 3種類は薬が効いているの

かどうか良く分からなかったが、継続して処方された。  

患者と話し合った後、2回目のワクチン接種を受ける予定である。  

めまい以外の副反応は未確認であった。  

2021/08/25、発熱の転帰は回復、2021 年不明日にめまいの転帰は回復、事象「両手親

指の痛み（ジェスチャーでは親指のつけ根辺り）」および「食欲が落ちた」の転帰は
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未回復、残りのすべての事象は不明であった。  

上記の有害事象について、報告者は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連あ

りと評価した（因果関係：小（報告の通り））。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告の間に要求され

る。  

 

追加情報（2021/09/15）：  

同連絡可能な医師からの再調査票による新情報は、被疑薬データ（ワクチン接種時

間、接種経路の追加）、新たな併用薬追加、事象「メマイ」の発現時間を追加であっ

た。  

 

本追加情報は、追加報告を行ったにもかかわらずバッチ番号が 入手できなかったこと

を知らせるための報告である。  

再調査は以上であり、これ以上の情報は期待できない。 

12862 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

本症例はファイザーの同僚を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

患者は、女性であった。 

不明日（ワクチン接種日）に、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量）の接種を受けた。 

不明日（ワクチン接種後）に、帯状疱疹を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、被疑薬と事象間の因果関係は提供

されなかった。 

 

ワクチン接種（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告が要請されている。 

12863 
性器出血（性

器出血） 
  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

不明日、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、0.3ml、

注射剤、ロット番号不明、投与経路不明 、初回、0.3mL、単回量） を接種した。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種の何日後かは不明）、患者は性器の不正出血を発現した。 

報告時、事象の転帰は不明であった。   
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追跡調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は入手不可である。これ以

上の追加情報は期待できない。 

12864 
四肢痛（四肢

痛） 
  

本症例は、医学情報チームの経由で、連絡可能な薬剤師（患者）からの自発報告であ

る。これは、2つの報告の 2番目の報告である。 

 

2021/03、女性成人患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経路不

明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、1回目、単回量）を接種した。 

患者病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。  

日付不明、特に腕の痛みがあった。 

事象の転帰は不明であった。 

反応の詳細は次の通り： 

報告者は薬剤師で、１か月ほど前に仕事を辞めた。 

2021/03、2021/04、報告者はファイザーのワクチンを打った。 

1 回目接種後、特に腕の痛みのみがあった。 

 

再調査の必要がない。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

12865 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

食中毒（食中

毒） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

  

本報告は、医療情報チーム経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

不明日、70 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、初回、投

与経路不明、バッチ／ロット番号：報告なし、接種時 70 代、単回量）の接種を受け

た。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者はコロナワクチンの 1回目接種を受けたあと、下痢を発症した。 

下痢が 1回限りであれば、アナフィラキシーのグレード 1でありそれほどひどくはな

いが、下痢は少し長く続いた。ただし、食中毒かどうかもはっきりしなかった。 

報告者は、ワクチン接種時期が食中毒の出る時期と重なったように感じた。報告者

は、ワクチンが本当に下痢を起こしたかどうかは分からなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査にて要請する予定

である。 
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12866 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

日付不明、年齢不明の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号は未報告、投与経路不明、単回量、接種回数不明）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、帯状疱疹を発現し、医学的に重要なため重篤であるとみなされた。 

臨床経過は以下のように報告された。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量、接種回数

不明）接種を受けた。 

日付不明（ワクチン接種後）、帯状疱疹を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

本剤に対する処置は提供されなかった。 

報告者は事象を重篤と分類した。 

因果関係評価は提供されなかった。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告により要請される。 

12867 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

 

2021/08/11、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投

与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回投与 1回目）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/11、患者は、区の集団接種でワクチン接種を受けた、その後、2021/08 に

COVID-19 検査で陽性反応を示した。 

患者は、PCR 検査を受けて、医師に確認したところ抗体は一応あるから 1、2カ月後に

受けるのがいいかもしれないと言われた。 

明日（2021/09/01）が 2回目接種の予約日であった。 

感染してすぐのため、弱いとしても抗体があると患者は思った。 

医師も断言できず一般論しか言えなかった。 

不要なリスクは避けたいが、COVID-19 が蔓延している中で年齢的な部分と持病持ちで

あることを考えると抗体は強化にしたい。 

3 回接種したら、デルタ株にも強いだろうと言われた。 

患者は、副反応とワクチンを強固にするっていうことを天秤にかけてどうするか判断

材料が欲しいと思った。 

彼女は判断するために情報を必要とした。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12868 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

肺障害（肺障

害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/07/25、性別不詳の 66 歳患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋

肉内、単回量、2回目、66 歳時）を接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

2021/07/04、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号未提

供、筋肉内注射、単回量、初回）を以前に接種した。 

2021/07/27、間質性肺病変と薬剤性間質性肺障害を発症した。 

2021/08/07、病院を受診し、ステロイドパルスと人工呼吸管理を実施し、症状は軽快

した。 

2021/08/10、抜管に至った。現在、ステロイド後療法継続中である。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/27、発熱を発現し、その後自然に解熱するも発熱再燃したため、近医に発

熱、倦怠感のため受診したところ、SpO2（酸素飽和度）低下（room air で 60 程度、O2 

10L 投与後、SpO2 90 だった）、救急車で高度救命センターへ搬送された。 

来院時、酸素 12L リザーバー投与で、SpO2 92%程度であり、高度 1型呼吸不全を認め

た。 

各種検査より、COVID19 検査は否定的であるものの、広範な間質性肺病変を認めた。薬

物性肺障害と判断された。 

2021/08/07、挿管等の全身管理目的に ICU 入室し、ステロイドパルス治療（mPSL（メ

チルプレドニゾロン）1000mg q24h）を 3日間施行した。 

2021/08/11、経口 PSL（プレドニゾロン）30mg/日を開始し、経過良好のために

2021/08/13 に退院した。 

現在、事象は外来加療にて漸減中であった。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/08/07、単純 CT では、AIP pattern を認めた。 

2021/08/07、COVID-19 抗原、陰性。 

2021/08/07、CRP（C－反応性蛋白）、8.70mg/dl、正常値 0.14。 

すべての事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、2021/07/07 から 2021/08/13 まで入院、医学的

に重要な事象基準の提供）と分類した。 

事象は、救急治療室および集中治療室に来院が必要であった。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能とした。 

事象は、新たな薬剤／その他の治療処置を開始する必要があった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告間に要請される。 

12869 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

患者は年齢不明の女性であった。 

病歴および併用薬は不明であった。 

日付不明、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号不明、

有効期限不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 
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日付不明（ワクチン接種後）、帯状疱疹が発現した。 

事象の転帰は不明と報告された。 

報告者は、事象は重篤であり、被疑薬と事象との因果関係は確実に関連ありと考え

た。 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求される。 

12870 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

異常感（異常

感） 

不眠症; 

 

疲労 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125243。 

本患者は、17 歳の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/08/28 11:40（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射液、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、

0.3ml）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、2021/08/27 にあまり寝ていない、疲労があった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/08/07、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ）の初回投与を以前に

接種し、これまでワクチン接種を受けた後に具合が悪くなったことはなかった（有害

事象なし）。 

患者は前月、病気や発熱はなかった。これまでに痙攣（痙攣発作）はなかった。これ

までに薬や食品に対する重いアレルギー反応（アナフィラキシーなど）はなかった。

妊娠している（例えば生理が遅れている）または現在授乳中の可能性はなかった。過

去 2週以内に他のワクチンは受けなかった。 

2021/08/28 12:20（ワクチン接種 40 分後）、気分不良、嘔気が出現した。安静、点滴

による処置投与後、症状改善した。 

2021/08/28（ワクチン接種日）、報告された事象の転帰は、回復であった。 

報告者は事象を非重篤、事象と bn162b2 の因果関係は関連ありと分類した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は次の通りにコメントした：本患者に対してワクチン接種後、症状は観察の間

30 分経過してから発症した。また患者は、昨晩あまり寝ていなかった。疲れから気分

不良となった可能性も考えられた。 

 2799 



12871 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

転倒 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125258。  

2021/08/29 10:07、50 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、筋肉内、単回投与 1回目）（50 歳

時）を接種した。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

2021/08/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。しかし、ワク

チン接種後、患者は、過去に採血後に倒れたことがあることを話した。 

併用薬は、なしと報告された。事象発現前の 2週間以内にいずれの薬剤も服用してい

なかった。 

2021/08/29 10:12（ワクチン接種の 5分後）、患者は、くらくらする感じ、呼吸苦、

血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/29 10:07、患者はコミナティの初回投与を受けた。 

およそ 5分後に、患者はくらくらする感じを発現した。BP（血圧）77/40、SpO2（酸素

飽和度）95%、HR（心拍数）82。呼吸苦もみられた。 

生食点滴を開始し、その後は、血圧 100/80、SpO2 99%。呼吸苦消失し、患者は歩行し

帰宅した。 

2021/09/13 の時点で、医師は事象名の最終的な診断を血管迷走神経反射と評価した。  

日付不明、患者は血管迷走神経反射から回復した。 

報告医師は、血管迷走神経反射と BNT162b2 との因果関係は評価不能であると述べた。 

事象の経過は以下の通り： 

接種 5分後、患者は血管迷走神経反射を発現した。  

補液療法を開始し、治療開始から 120 分で事象から軽快した。 

患者には医学的介入（輸液）が必要であった：生理食塩水 500mL を 2 時間で投与し

た。 

患者は多臓器不全および呼吸器不全を示さなかった。 

医学的検査は実施されなかった。 

事象の血管迷走神経反射の転帰は日付不明に回復であり、一方でその他の事象の転帰

は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：症状は、血管迷走神経反射と考える。患者に

は、2回目接種時は、臥位にて接種するよう提案した。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報は次を含む：

ワクチン詳細（接種経路）および経過詳細。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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12872 

甲状腺機能亢

進症（甲状腺

機能亢進症） 

  

本報告は、ファイザー社員を介して連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は、年齢不明の女性であった。 

患者にその他の病歴があったかどうかは不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2（コミナ

ティ筋注、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、接種回数不明、単回量）の接種

を受けた。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は甲状腺機能亢進を発現した。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告者は、事象を重篤と分類した。 

報告者は、事象が BNT162B2 に関連する可能性大と述べた。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請される。 

 

ロット番号に関する追加情報が要請された。 

12873 
血圧低下（血

圧低下） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21104731。 

 

2021/04/27 09:45、96 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、投与経路不

明、単回量）初回を接種した（96 歳時）。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意する点はなかった。 

2021/04/27、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

2021/04/27 10:00、血圧低下を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

9:00、115/67mmHg、P:64/分、36.4 度。 

9:45、ワクチン接種を受けた。 

15 分後、86/57mmHg、P:74/分、36.2 度。 

ソルラクト D500 注を投与した。 

30 分後、130/72mmHg、P:75/分。 

その後、特に変化なく、症状もなかった。 

事象の転帰は 2021/04/27 に回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12874 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

呼吸困難; 

 

喘息; 

 

心室中隔欠

損症; 

 

蕁麻疹 

本本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。  

 

2021/07/27、26 歳 

の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注剤、バッチ／ロット番

号：EY0573、有効期限：2021/09/30、左腕（左肩）筋肉内、単回量、1回目）の接種を

受け、 

2021/08/18 に（バッチ／ロット番号：FC9873、有効期限：2021/09/30、左腕（左肩）

筋肉内、単回量）2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種時点の年齢は、26 歳（報告の通り）であった。 

前もってのワクチン接種（4週間以内）は、なかった。 

病歴は、心室中隔欠損症、2020/06/18 08:25 からの息苦しさ、喘息と蕁麻疹があっ

た。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は、喘息と蕁麻疹

であった。 

詳細： 2020/06/18 08:25、息苦しさ、2020/09/09、アレグラを処方された。 

アレルギーに関連する特定の薬剤（またはいつでも利用でき状態にある）はなかっ

た。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況はなかった（報告の通り）。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

併用薬はなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、アナフィラキシーの初期に見られる不穏を感じた。

2021/09/17 現在、ワクチン接種時点の年齢は 26 歳であると報告された。2021/07/27、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0573、有効期

限：2021/09/30、左肩筋肉内、単回量、1回目）の接種を受けた。 

2021/08/18、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FC9873、有効期限：2021/09/30、左肩筋肉内、単回量、2回目）の接種を受けた。 

報告者は、それが 1回目の接種か 2回目の接種かは不明（報告の通り）であった。 

コメント／経過は以下の通り： 

注射して 1～3秒で反応あり、葛根湯 1P 服用した後すぐに回復した。 

それはアナフィラキシーにつながるかもしれない状況であったが、それはすぐに回復

した。 

なので、アナフィラキシーとは考えられなかった。 

症状は、突然発症で出現した。 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けなかった。 

事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチ

ン接種は受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受けなかった。 

治療処置は、葛根湯の服用であった。 

不穏の転帰は、不明日に回復であった。 
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追加情報（2021/09/17）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下の通

り： 

患者の詳細、被疑製品の詳細、関連する病歴、併用薬の詳細、事象の詳細（アナフィ

ラキシーは、事象から削除した。不穏の転帰は、回復であったに更新した。）と臨床

詳細。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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12875 

血栓症（血栓

症）[*] 

 

心障害（心障

害）[*] 

 

心房細動（心

房細動） 

 

左室肥大（左

室肥大） 

 

心電図ＳＴ－

Ｔ部分上昇

（心電図ＳＴ

－Ｔ部分上

昇） 

コンピュー

タ断層撮影

異常; 

 

入院; 

 

動脈閉塞性

疾患; 

 

四肢痛; 

 

大腿骨骨

折; 

 

尿路感染; 

 

心不全; 

 

心房細動; 

 

末梢冷感; 

 

眼運動障

害; 

 

糖尿病; 

 

紅斑; 

 

線溶亢進; 

 

脳梗塞; 

 

蕁麻疹; 

 

血栓症; 

 

認知症; 

 

頻脈 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21118772。  

 

2021/07/05 13:52（ワクチン接種日）、90 才の女性患者は BNT162B2（コミナティ、注

射剤、投与経路不明、ロット番号：EX5420、有効期限： 2021/08/31、初回、単回量）

をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種した（年齢不明）。 

2021/07/05、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

病歴は、2015 年（5～6年前）からの脳梗塞、2021/06/01 の右 MCA 領域の新規脳梗塞

（2021/06/01 および 2021/06/04 の頭部 CT による明らかな新規脳梗塞）が継続中、

2021/06/26 からの心臓病/頻脈（BNP 959.6ug/ml、2021/07/02、頻脈を認める）が継続

中、 

10 年以上前から継続中の糖尿病（グラルギン 4単位）、継続中の心房細動、があっ

た。 

2021/07/02 からの心不全および線溶亢進（血栓症の疑い）があり、それらの病気のた

め療養病床入院中であった。 

2021/07/02、右下肢動脈閉塞と右足の痛みが発現した（右足は冷たく痛みあり、D-

dimer 9.1ug/ml、ヘパリン増量）。 

2021/06/01、右偏視が出現した（食止め、点滴）。 

ＣＴにおいて 2021/06/04 に右（判読不能）および右前頭葉の蓋状部一部に低密度が認

められ、グリセオールは 2021/06/18 まで注入された、認知症（2020/04/18、右大腿骨

骨折後に進行）があり、2020/04/18 に右大腿骨骨折があった。 

継続中の尿路感染があった。 

それらの病気のため療養病床入院中であった。 

2021/06/12、大腿紅斑、蕁麻疹が発現した。 

家族歴は提供されなかった。 

事象発現前 2週間以内の併用薬は、心房細動と脳梗塞のため 2021/06/01 から

2021/07/10 に点滴静注を介したヘパリンが継続中、頻脈のため 2021/06/28 から

2021/07/10 に点滴静注を介したワソラン（5%ブドウ糖にといて div）が継続中、心不

全のため 2021/07/03 から 2021/07/10 に静注 10mg iv x 2（1 日２回）を介したフロセ

ミドが継続中、尿路感染症のため 2021/07/05 から 2021/07/07 に静注（生食 50ml にと

いて div）によるスルペラゾンがあり、日付不明より継続中の糖尿病のためグラルギン

（4単位）、があった。 

また、脳梗塞のため日付不明から 2021/06/18 まで点滴静注を介したグリセオールがあ

った（グリセオールは 2021/06/18 まで注入された）。 

BNT162B2 接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

2021/07/10 12:58（ワクチン接種の 5日後）、患者は死亡した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/02、頻脈が認められた。 

血液検査において BNP は 959.6pg/ml.であった。 

2021/07/05、BNT162B2 初回投与を接種した。 

2021/07/10 朝、会話可能であった。 

10:00 すぎ、状態が急変し死亡した。 
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追加情報（2021/08/31）：コメント/経過は以下の通り： 

脳梗塞既往（5～6年前）があり、糖尿病、心房細動、認知症（2020/04/18、右大腿骨

骨折後に進行）の病名にて療養病床入院中であった。 

2021/06/01、右偏視が出現した（食止め、点滴）。 

2021/06/04、頭部 CT にて新規脳梗塞が明らかとなった（グリセオール点滴）。 

2021/06/12、大腿紅斑、蕁麻疹が発現した。 

2021/06/18、経口摂取を再開した。 

2021/07/02、頻脈と右足の痛みが発現した。 

D-dimer 9.1ug/ml 、BNP 959.6ug/ml.であった。 

2021/07/05（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。 

2021/07/06（ワクチン接種の 1日後）、心電図により心房細動、左室肥大-ST-T 上昇が

判明した。 

2021/07/10（ワクチン接種の 5日後）、患者は死亡した。 

虚血性心疾患による心機能悪化と考える。 

ただし、肺塞栓症であった可能性も否定できない。 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

患者背景の生活の場（自宅であれば同居・独居の別、高齢者施設利用状況等）：療養

病床入院中。 

要介護度：全介助（排泄はオムツ、バルーン位置）。 

嚥下機能、経口摂取の可否：心機能悪化のため前日から食止め。 

接種前後の異常：尿路感染症のため抗菌薬投与。10^7/ML_Proteus bugaris（3+）。 

救急要請の有無：無し。 

死亡確認日時： 2021/07/10、12:58。 

死亡時画像診断の実施の有無：なし。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

虚血性心疾患による急性心不全と考える（心電図 ST-T 異常、左室肥大）。 

血栓症の可能性は否定できない（脳梗塞、下肢痛み、D-dimer 上昇）。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/07/02、BNP は 959.6pg/ml（正常高値：18.4）［コメント：心不全］、 

2021/07/02、血（FDP）は 18ug/ml（正常高値：5）［コメント：線溶亢進（血栓症疑

い）］、 

2021/07/02、D-dimer は 9.1ug/ml（正常高値：1.0）［コメント：線溶亢進（血栓症疑

い）］、 

2021/07/02、PT 比は 1.16（正常低値：0.85、正常高値：1.15）、 

2021/07/02、血糖のは 186mg/dL（正常低値：70、正常高値：109）、 

2021/06/01 および 2021/06/04、頭部 CT にて右 MCA 領域の新規脳梗塞があり、 

2021/07/02、血小板数 24.9x10^4/uL（正常低値：12.0 万 x 10^4、正常高値：40.0 万 x 

10^4）、 

2021/07/06、心電図実施、 

2021/07/17、尿検査を実施。 

2021/07/05、ワクチン接種後の血液検査データはなかった。 

事象である血栓症と心臓病の転帰は死亡であり、事象である心房細動の転帰は未回復
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であった、残りの両方の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係は関連なし

と評価した。 

他の疾患など、他要因の可能性として、心不全と脳梗塞があった。 

報告医師は事象名の最終的な診断を、心疾患あるいは血栓症による死亡と評価した

（発現日付：2021 年）。 

事象である心疾患または血栓症の死亡を重篤（死亡）と分類し、事象の転帰は死亡で

あった（死亡日：2021/07/10）。 

剖検は実行されなかった（療養病床であり剖検は行っていない）。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

ワクチン接種前からあった症状でありワクチンとの因果関係はないと考える（接種時

点では状態がおちついておりワクチン接種可と判断した）。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

心疾患あるいは血栓症による死亡。BNT162B2 接種との因果関係ないと考える。 

 

追加情報（2021/08/23）： 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（31Aug2021/08/31）： 

同医師から入手した新情報は以下の通り： 

心疾患または血栓症の事象発現日（日付不明から 2021/07）の更新。臨床検査値、病

歴、併用薬、新たな事象の詳細（心電図、心房細動、左室肥大-ST-T 上昇）、剖検情報

（いいえとして報告される）、臨床経過の更新。  

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

12876 

動脈硬化性網

膜症（動脈硬

化性網膜症） 

  

本報告は医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

70 代の高齢男性患者であった。病歴、併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種日）、70 代の患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

日付不明、患者は網膜動脈硬化症を発現した。 

反応の詳細は以下のように報告された：70 代高齢男性、近隣のクリニックの先生から

網膜動脈硬化症の患者について聞いた。別の施設の接種症例とのことで、詳しい情報

は不明であった。 

事象の転帰は報告されなかった。 

事象は製品使用後に発現した。 

重篤性と因果関係は提供されなかった。 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12877 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125366。 

 

患者は 32 歳 10 ヶ月の女性であった。 

2021/08/26 14:40（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号 FC9880、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

キウイフルーツアレルギー、メロンアレルギー、モモアレルギー、マンゴーアレルギ

ーを患っていた。 

併用薬は報告されていない。 

2021/08/05、bnt162b2（コミナティ、ロット番号 FC9880、有効期限 2021/09/30、左

肩、0.3 mL）の 1回目接種を受け、ワクチン接種の際に掻痒感が出現した。 

2021/08/26 14:25（ワクチン接種日）、1回目接種の症状を考慮し、抗ヒスタミン薬を

接種 15 分前に投与したのち、2回目接種を左肩に施行した。 

2021/08/26 14:45（ワクチン接種 5分後）、まず左上肢のしびれが出現し、その直後

から皮疹を伴う掻痒感が急速に広がった。同時に、咽頭の熱感を伴う違和感が出現し

てきたため、ブライトン分類レベル 2〜3に相当するアナフィラキシーと判断した。循

環動態は保たれ、酸素投与も不要であったが、呼吸苦を感じている状態であった。消

化器症状としては嘔気を呈していた。 

すぐにアドレナリンを筋注し、症状は改善傾向を示した。アナフィラキシーの 2nd 

attack を考慮してステロイドを投与し、入院観察を行った。 

2021/08/30（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りコメントした：ワクチン接種の 1回目、2回目ともに、接種後すぐ

に同じ症状（掻痒感）が出現しており、本症状はワクチン接種と関連があると判断し

た。2回目のワクチン接種では皮膚および呼吸器症状が出現したため、アナフィラキシ

ーと判断したが、呼吸循環動態は安定しており、アドレナリン投与後すぐに症状改善

しているため、程度は「重くない」とした。 

12878 

下血・血便

（血便排泄） 

 

発熱（発熱） 

潰瘍性大腸

炎; 

 

結核 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

不明日、50 歳代の性別不明の患者は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の

bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号は報告されなかった、投与経路不明）を

接種した。 

病歴は、潰瘍性大腸炎であった。 

過去の病歴は、結核（治療した）であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、38 度の熱と下血が発現した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

ワクチン接種 2回目後、38 度の熱が 1ヶ月程度継続した。 
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潰瘍性大腸炎が基礎疾患にあり、下血もあった。 

事象の転帰は、軽快した。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12879 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

 

舌不快感（舌

不快感） 

  

本症例は医学情報チームを介し、連絡可能な医師からの自発報告である。 

日付不明（ワクチン接種日）、55 歳 0代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、有効期限は報告されなかっ

た、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/05 日付不明、舌の麻痺、不快感、違和感を発症した。 

反応の詳細は以下の通り： 

病院でワクチン接種した医療従業員が、2回目接種後から 3か月半程、舌のしびれが続

いていた。 

味覚障害という訳ではないようで、舌の麻痺というほどではなく舌の感覚異常であっ

た。 

舌の不快感というか違和感という感じであった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

追跡調査に応じた連絡可能な医師からの新情報は、患者の詳細を含有した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12880 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者及び医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡

可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 番号：v21125308。 

2021/08/27 15:19、55 歳 4 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、

単回量)を接種した(55 歳時)。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/08/27 15:19、BNT162B2 の単回量の 2回目接種を受けた。  

2021/08/27 15:50（ワクチン接種の 31 分後）、呼吸困難、顔面蕁麻疹が発現した。酸

素飽和度（SpO2）は 95%であった。  

2021/08/27 16:00（ワクチン接種の 41 分後）、SpO2：97%、心拍数（HR）：90、血圧
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（BP）：182/127mmHg。  

2021/08/27 16:25、ソルメドロール 125mg と生理食塩水 100ml を静注した。その後、

症状は落ち着いた。帰宅時にプレドニゾロンを処方した。  

2021/08/27 16:45、SpO2：98%、HR：69、BP：165/105mmHg。  

2021/08/27 16:50、内服薬プレドニゾロン錠を処方して帰宅した。 

事象呼吸困難、顔面蕁麻疹の転帰は 2021/08/27（時刻不明）に回復であり、事象血圧

上昇の転帰は軽快であった。  

 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 に関連ありと評価した。 

12881 

眼充血（眼充

血） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

全身性強皮

症 

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/06/01 13:15、女性成人患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため 2回目の BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、単回量、筋肉

内経路）を接種した。 

病歴は、全身性強皮症を含んだ。 

2 週以内の併用薬は、トシリズマブ（アクテムラ皮下注、強皮症のため、皮下経路）、

また、強皮症のため、経口投与にて、リセドロン酸ナトリウム（アクトネル錠）、ア

ルファカルシドール、ラベプラゾール、ボセンタン（トラクリア）、モサプリド、シ

ルデナフィルクエン酸塩（レバチオ）、クエン酸第一鉄ナトリウムがあった。すべて

開始日不明、継続中であった。 

 

2021/05/11 13:30、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、初回の BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：ET3674、使用期限：2021/07/31、筋肉内経路、単回

量）の接種をし、直後に即時型アレルギー反応、首の周りの発赤、目の充血、冷や汗

を発現した。 

被疑ワクチンの初回接種日の前 4週以内に他のどのワクチン接種も受けていない。 

2021/06/01 13:15（2 回目のワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162b2（コミナテ

ィ）を接種をした。 

2021/06/01 13:30、患者は即時型アレルギー反応を発現した。 

2021/06/01、2 回目のワクチン接種後、目の充血がみられたため、セレスタミン 1錠を

服用した。 

不明日、即時型アレルギー反応の転帰は回復、目の充血の転帰は軽快であった。 

報告した薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12882 

頭痛（頭痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125270。 

 

2021/08/29 14:55、29 歳 10 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、左腕筋肉内（左上腕）、1回

目、単回量）を接種した。 

患者は 29 歳の女性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

患者は家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）。 

初回 BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種したかどうかは、不明で

あった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/08/29 14:55（ワクチン接種日）、患者は 1回目の BNT162B2（コミナティ）を接

種した。 

2021/08/29 14:58（ワクチン接種 3分後）、頭痛、背部痛が出現した。 

2021/08/30（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/29、接種 3分後に頭痛、背部痛が出現した。 

病院へ搬送となり、頭部 CT を施行したが、異常所見は認めず、症状が続いて、経過観

察の後に入院（2021/08/29）した。 

2021/08/30（ワクチン接種 1日後）、症状は軽減し、退院となった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/08/30、事象の転帰は治療なしで回復であった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

接種後 3分後に頭痛、背部痛が出現して、因果関係有と判断ざるをえない。 

上記の追加情報として、報告医師は事象 

を非重篤と分類した。 

事象と BNT162b2 の因果関係は証明のしようがないため、評価不能であった。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

同連絡可能な医師から入手した新情報は、被疑薬の詳細（接種経路と解剖学的部

位）、臨床経過情報、反応の詳細（事象転帰）と因果関係であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 2810 



12883 

心房細動（心

房細動） 

 

胸水（胸水） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

浮腫（浮腫|末

梢性浮腫） 

 

発熱（発熱） 

冠動脈バイ

パス 

本報告は、ファイザー社社員から入手した、連絡可能な看護師による自発報告であ

る。 

患者は、86 歳の男性であった。 

他の病歴には、冠動脈バイパス手術（1998 年実施）があった。 

イミダプリル（事象発生時に中止）、バルサルタン、硝酸イソソルビド（イソソルビ

ドテープ）、イグザレルト、スピロノラクトン、カルベジロール、フロセミドを使用

していた。 

2021 年 5 月中旬（ワクチン接種日）、午後、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ筋注、注射液、ロット番号不明、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

2021 年 5 月中旬（ワクチン接種日）、午後（ワクチン接種 2～3時間後）、発熱、ふら

つき、強い浮腫が出現した。 

その後、胸水、心房細動が出現した。 

下肢の浮腫の悪化も見られたため、病院に入院した。 

現在は退院している。改善傾向にあるものの、完治していなかった。 

2 回目接種は、見送りとなった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予定

である。 

12884 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/08/31 15:30（ワクチン接種日）、28 才の男性患者は COVID-19 免疫のため 

bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FD0349、有効期限：

2021/10/31、筋肉内投与、2回目、単回量）の投与を 28 歳時に左腕に受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/08/10 15:00、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、筋肉内投与、初回、単回量）の投与を

左腕に受けた。 

2021/08/10 15:00、患者は以前 COVID-19 免疫のためにコミナティ（ロット番号：

FF0843、有効期限：2021/10/31、筋肉内投与、初回）の投与を左腕に受けた。 

2021/08/31 15:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者は血管迷走神経反射を発症した。 

事象は、救急救命室／部または緊急治療、医師または他の医療専門家の診療所/クリニ

ックへの訪問に至った（報告のとおり）。 

ワクチン接種後、COVID-19 を見つけるための検査はされなかった。 

事象の転帰は、2021 年不明日に処置により回復であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12885 

狭心症（プリ

ンツメタル狭

心症） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

１型糖尿病 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：v21125645 である。 

2021/08/06 14:30（ワクチン接種当日）、43 歳 3ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FC9880、有効期限：2021/09/30、

投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。（当時 43 歳 3ヵ月） 

2021/08/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

病歴に、１型糖尿病（インスリンによる治療、HbA1c：7.4）があった。 

患者の家族歴に、若年性アルツハイマー型認知症（患者の母）があった。 

併用薬にインスリンがあった。 

2021/08/08 01:00（ワクチン接種 2日後）、患者は冠攣縮性狭心症を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通りだった：2021/08/08（ワクチン接種 2日後）明け方から

連日胸痛と圧迫感があった。 

2021/08/15（ワクチン接種 9日後）、病院に行き、血液検査でトロポニンＩ：

23.0pg/ml と軽度陽性の結果であった。冠攣縮性狭心症疑いで入院した。モニター管理

を行い、胸痛出現時の心電図で III と aVF で T 波の陰性化ありであった。 

患者は冠攣縮性狭心症と診断された。そして冠攣縮性狭心症の診断でジルチアゼムを

内服開始したところ、症状は起こらなかった。 

2021/08/21（ワクチン接種 15 日後）退院した。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院、障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は評価不能とした。 

他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。 

報告医師は以下のようにコメントした：病因が不明なものの、ワクチン接種前に胸痛

が起こったことはなかった。ワクチン接種 2日後から、ジルチアゼム内服開始まで 2

週間毎日、胸痛ありであった。 

ワクチンとの明らかな因果関係があると考えられた。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 
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12886 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125297。 

 

この患者は、46 歳 10 ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/08/30 17:13（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、左上腕三

角筋に筋肉内投与）を接種した。 

病歴には、花粉症があった。 

併用薬には、花粉症のために 6年間毎日継続中のベポタスチンベシル酸塩（タリオン

［ベポタスチンベシル酸塩］）があった。 

患者は、以前にカルボシステインを服用し、抗ヒスタミン剤を服用した薬疹及びアレ

ルギーを発現した。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

事象の発生日時は 2021/08/30 17:13（「ワクチン接種の 5分後」と報告された）であ

ると報告された。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復した。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

ワクチン接種後、30 分の経過観察中、25 分程経過して（報告された通り）、掻痒感が

出現し、30 分後より、両腕内側、腹部、胸部に発赤、膨隆疹が出現した。 

ソルメドロール 125mg 静脈注射で、30 分後症状は軽快した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BN162B2 の因果関係は関連ありとした。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種による薬疹と思われる。 

 

2021/09/14、2021/08/30 17:13（ワクチン接種同日）に薬疹が起こったと報告され

た。 

報告者は薬疹を非重篤と分類し、AE は診療所に来院を必要とした。 

薬疹は回復し、ステロイドの静注を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必

要があった。 

患者は副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

報告者は事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

多臓器障害はなかった。 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）を含む皮膚/粘膜障害があった。 

2021/08/30、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下を含ん

だ：病歴、併用薬、臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12887 

甲状腺機能低

下症（甲状腺

機能低下症） 

  

本報告は、ファイザー社同僚を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

不明日、80 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、投与経

路不明、バッチ/ロット番号：報告なし、投与回数不明、単回量）の接種をした。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

不明日、ワクチン接種後に甲状腺機能低下が発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は事象を重篤に分類した。 

関連性評価の提供はなかった。 

 

提供されなかった BNT162B2 ワクチンのロット番号は、追跡調査中に要請される。 

12888 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

脱髄（脱髄） 

 

反射消失（反

射消失） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21125437。 

 

2021/08/10、56 歳 6 か月の男性患者(ワクチン接種時年齢)は、COVID-19 免疫獲得のた

め、bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

患者に家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/19(ワクチン接種 9日後)、患者はギラン・バレー症候群を発現した。 

2021/08/23(ワクチン接種 13 日後)、患者は入院した。 

2021/08/30(ワクチン接種 20 日後)、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は、四肢の筋力低下を発現し、腱反射消失、脱髄の所見があった。 

ギラン・バレー症候群とみなされた。 

免疫グロブリン静注療法(IVIg)を行い、軽快した。 

ギラン・バレ症候群調査票： 

1.臨床症状は以下を含んだ： 

2021/08/19 以降、患者は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下、筋力低下を来

した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失、ベッド上あるいは車椅子に限

定(支持があっても 5m の歩行が不可能)。 

2.疾患の経過は以下を含んだ： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から

28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

3.電気生理学的検査(実施)：2021/08/23、GBS と一致する：遠位潜時の延長/ F 波出現

頻度の低下。 

4.髄液検査(実施)：2021/08/23、細胞数(1)/uL、糖(55)mg/dL、蛋白(38)mg/dL。蛋白

細胞解離なし。 

5.鑑別診断(はい)。 
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6.画像検査(磁気共鳴画像診断(MRI))(実施)：2021/08/23、その他。部位、所見に特記

所見なし。 

7.自己抗体の検査(実施したかどうかは不明であった)。 

8.先行感染(なし)。 

報告医師は事象を重篤(2021/08/23 から入院)と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと

評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

 

報告医師意見は以下の通り：ワクチン接種により誘発されたギラン・バレー症候群の

可能性があった。 

12889 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

喘息; 

 

発熱; 

 

食物アレル

ギー; 

 

骨軟化症; 

 

鼻漏 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125295。 

 

患者は 50 歳 10 ヵ月（初回ワクチン接種の年齢）の女性であった。  

2021/08/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。  

患者には、家族歴がなかった。  

患者には、気管支喘息、骨軟化症、エビアレルギー、カニアレルギーの既往があっ

た。  

2021/08/20 から 2021/08/27 まで、患者は微熱と鼻汁があった。 

2021/08/30 16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30）投与経路不

明、単回量、1回目を接種した。 

2021/08/30 16:10（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。  

事象の転帰は、提供されなかった。  

事象の経過は、以下の通りであった：  

ワクチン接種後、間もなく患者は嘔気を発現した。  

経過観察していたところ、両前腕に皮疹が発現した。 

バイタルサインは一貫して安定していたが、重症化の可能性は否定できなかった。患

者は病院の救急外来に搬送された。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

事象の転帰は不明であった 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12890 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21125249。 

2021/08/03（ワクチン接種日）、44 歳 6ヶ月の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、投与経路

不明、44 歳 6ヶ月時、初回、単回量）を接種した。 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

患者には病歴がなく、併用薬も報告されなかった。 

2021/08/04（ワクチン接種 1日後）、ギラン・バレー症候群が発現した。 

事象の臨床経過は次の通り： 

2021/08/03、他院にてコロナワクチン接種。 

2021/08/04（ワクチン接種 1日後）より、肘から下の手と膝から下のしびれ出現。 

2021/08/05（ワクチン接種 2日後）、症状が強くなっており、病院を受診。 

2021/08/05（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

ギラン・バレー症候群と診断。 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票では、臨床症状について、両側性かつ弛緩性の上肢

や下肢の筋力低下（発現日：2021/08/04）、筋力低下を来した上肢や下肢における深

部腱反射の低下または消失があった。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類には、歩行器、またはそ

れに相当する支持なしで 5m の歩行が可能があった。 

報告された疾患の経過は次の通り： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から

28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

2021/08/05、電気生理学的検査を実施し、GBS とは一致しないとなった。 

髄液検査は未実施であった。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮影）は未実施であった。 

鑑別診断：他の疾患に該当しない。 

2021/08/06 より、ギラン・バレー症候群に対してγグロブリンで治療を開始した。 

2021/08/19、患者は退院した。 

2021/08/19（ワクチン接種 16 日後）時点で、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 
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報告医師意見は次の通り： 

ワクチン接種後まもなく症状が出現しており、関連がないとは言えない。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12891 

不整脈（不整

脈） 

 

頻脈（頻脈|心

拍数増加） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

体重増加（体

重増加） 

 

心不全（心不

全） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125277。 

 

2021/07/24 14:00（ワクチン接種日、時間は 09:10 とも報告されている）、60 歳 8ヵ

月（ワクチン接種時の年齢）の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、筋肉内、単回

量、2回目の投与）を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、罹患中の高血圧として報

告された。 

病歴は、「2021/12/01」（報告のとおり）から発現した高血圧であり、同日よりアム

ロジピン 2.5mg 1T N（朝）服用していた、検査は、心電図：HR 85（正常）、血圧

150/80 を含んだ。 

患者の家族歴がなかった。 

併用薬は、高血圧のために 2018/12/01 から投与継続中のアムロジピンを含んだ。 

患者は、事象発現前の 2週間以内の併用薬として、アムロジピン 2.5mg（高血圧のた

め、経口投与、「2021/12/01」（報告のとおり）から継続中）を服用した。 

過去のワクチンは 2021/07/03 にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために投与した BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FC8730、使用期限：報告されなかった、筋肉内、単

回量、1回目）を含んだ。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種の投与はなかった。 

2021/07/24、ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

2021/08/07 08:00（「ワクチン接種の 14 日後」）、患者は心不全と心房細動を発症し

た。 
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動悸（動悸） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

浮腫（浮腫） 

 

胸水（胸水） 

 

腹部膨満（腹

部膨満） 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2018/12/01 から、患者は高血圧のため、アムロジピン（2.5mg）1 錠 1×1）の治療を受

けていた。 

2021/07/03（ファイザーFC8730）と 2021/07/24（ファイザーFF4204）、患者は、都市

にある集団接種会場でワクチン接種を受けた。 

2021/08/07（「ワクチン接種日」）、患者は、動悸と浮腫について訴えて病院を訪問

した。 

2021/08/07、胸部レントゲン検査を受けて、心胸郭比（CTR）62.7%で、右下肺野胸水

があった。 

2021/08/07、心電図（ECG）は、心房細動（AF）を示した。 

2021/08/07、心拍数（HR）162、脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）296.6、アスパラ

ギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）（GOT） 54、アラニンアミノ基転移酵

（ALT）（GPT） 60、クレアチンキナーゼ（CPK）132、赤血球（RBC）431、ヘモグロビ

ン（Hb）13.5、白血球（WBC）6500、Ｃ－反応性蛋白（CRP）0.18。 

患者は以下の薬を投与された： 

メチルジゴキシン（ラニラピッド）(0.05) 1T 1x1（朝）、リバロキサバン（イグザ

レルト）（15mg）1T 1x1（朝）、コハク酸ナトリウム、ヒアルロン酸（ダイアート）

（30mg）1T 1x1（朝）とランソプラゾール（タケプロン）(15) OD 1T の 1x1（朝）。 

2021/08/16、症状は改善した。 

2021/08/16、胸部レントゲン検査を受けて、CTR 56.7%で、胸水は消失した。 

2021/08、胸水の転帰は、回復した。 

2021/08/28（ワクチン接種の 35 日後）、他の事象の転帰は、軽快した。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、高血圧であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者はコロナウイルスワクチンの 2回目の投与を受けた後に、心不全と心房細動を発

症した。事象がコロナウイルスワクチン接種との関連があるかもしれないと考えた。 

 

2021/09/16、以下の通り報告された： 

患者は、以下の通りに関連する検査を受けた：2021/08/07、患者は心電図をとり、結

果は心房細動（HR 162）を示した。 

2021/08/07、患者は胸部Ｘ線を受け、結果は CTR 62.7%（正常値：50 未満）と右下肺

野で胸水を示した。 

2021/08/07、血液検査を実施し、結果は BNP に 296.6pg/ml（正常値：18.4 未満）、

CRP 0.18mg/dl（正常値：0.3 未満）を示した。 

2021/08/16、患者は胸部Ｘ線を受け、結果は CTR 56.7%（正常値：50 未満）を示し

た。2021/09/11、患者は心電図をとり、結果は心房細動（HR 96）を示した。 

2021/08/07、患者は心不全と心房細動を発現した、そして、報告医師は、事象を非重

篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は、評価不能（心房細動は年齢的におこる

ものである）として評価した。有害事象は、診療所の受診を必要とした。事象は、新
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たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、ジギタリス、利尿剤、β-ブロッカー

と抗凝固剤を投与した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

2021/07/25、患者は腹部膨満を発現した。報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係は、評価不能と評価した。 

有害事象は、診療所の受診を必要とした。事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の

開始を必要とし、ガナトン（50mg）3T、3*1（14 日間）を投与した。 

事象の転帰は、回復であった。 

 

事象のすべての徴候及び症状は以下の通り： 

2021/07/25 頃より、患者は腹部の膨満を発現した。 

2021/08/07、患者は浮腫、動悸と体重増加、腹部が苦しく来院した。 

2021/08/07、血圧 144/84、体重 65.2kg、心電図：心房細動、HR 162、胸部Ｘ線：CTR 

62.7%、右下肺野に胸水を認めた。 

2021/08/07、BNP296.6、T 蛋白 6.1、GOT 54、GPT60、CPK 132、（判読困難）162、TG 

89、WBC 6500、RBC 431、Hb 13.5、Ht 41.5、plt 23.5、CRP 0.18 であった。 

有害事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

2021/07/24、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/25 頃より、腹部膨満が続き、2021/08/07 に、心不全と心房細動が出現した。 

2021/08/07、ジキラノゲン Cを点滴投与し、ラニラピッド（0.05mg）1T、イグザレル

ト（15mg）1T、ダイアート（30mg）1T を 1*N（朝）、タケプロン(15)OD 1T、メインテ

ート（2.5mg）1T を 1*N（朝）で投与を開始した。 

2021/08/16、BX-Ｐ：CTR は 56.7%に低下し、胸水は消失した。 

2021/08/16、体重 60.56kg、血圧 140/80、脈 87（不整脈あり）、自覚症状は軽減し

た。 

患者は、輸液の医学的介入を必要とした。 

2021/08/07、ジキラノゲン C、生食 100ml を点滴した。 

2021/08/07 より、上記の薬剤を投薬した。投薬は、2021/09/11、アムロジピン

（2.5mg）1T 1*N（朝）とともに継続中であった。 

2021/09/11、心電図：心房細動、HR 96、BX-Ｐ：CTR 58.1%。胸水なし、肺野は clear

であった。 

 

患者は、心血管系と消化器の多臓器障害があった。呼吸器系はなかった。 

心血管系では、2021/08/07 に頻脈があった。詳細：心電図で心房細動、HR 162

（2021/08/07）、胸部Ｘ線で CTR 62.7%、右下肺野に胸水を認めた。2021/08/07、患者

はむくみ、動悸と体重増加のために来院した。 

皮膚／粘膜に障害はなかった。 

消化器では以下を認めた： 

2021/07/25 より、お腹が張ると来院した。2021/07/30、腹部圧痛はないが、ガスが多

く鼓張があった。ガナトン（50mg）3 錠 3*N、ラック B 3 錠 3*N（14 日分）を処方。 

その他の症状/徴候はなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 
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患者は、事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けな

かった。 

事象心不全、心房細動、不整脈、胸水、動悸、浮腫、HR 162、GOT 54、GPT 60、腹部

膨満に対して治療を受けた。 

事象心不全、心房細動、動悸、浮腫、HR 162、GOT54、GPT 60 の転帰は、軽快であっ

た。 

胸水の転帰は、2021/08 に回復であった。 

腹部膨満の転帰は、2021 年日付不明に回復であった。他のすべての残りの事象の転帰

は、不明であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む： 

新たな臨床検査結果、ワクチン接種歴の情報（投与経路の追加）、被疑ワクチンの情

報（投与経路 

12892 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能なその他医療従事者から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125262。  

 

2021/08/30  12:10、48 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号:FF3620、使用期限:2021/11/30、投与経路不明、

初回、単回量）の投与を受けた（48 歳時）。 

病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

4 週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

2021/08/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/08/30 12:43（ワクチン接種の 33 分後）、患者に血管迷走神経性反射（頭痛）

が発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/30 12:10（ワクチン接種日）、ワクチンの接種が行われた。 

12:43、初回のワクチン接種後、患者は頭痛を訴え、医師と看護師に連絡した。バイタ

ル測定が実施され（血圧 140/114、P69、SpO2 99%）、医師の指示により、患者は、カ

ロナールに 200mm 2 錠及びフェキソフェナジン錠を 1錠を内服し、待機場所にて様子

観察が行われた。 
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12:58、看護師により、バイタル測定が実施され（血圧 130/99、P67、SpO2-99%）、頭

痛が緩和し、患者は帰宅した。 

2021/09/14 現在、2021/08/30 12:43（ワクチン接種の 33 分後、昼）、血管迷走神経反

射が起こったと報告された。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。他

要因(他の疾患等)の可能性は、不明であった。 

 

追加情報（2021/09/14）: 

連絡可能な医師が報告した新情報： 

患者の詳細（患者の年齢を更新した）、被疑薬の詳細（投与番号を更新した）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12893 

自律神経失調

（自律神経失

調） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125247。  

 

患者は 19 歳男性であり（接種時年齢）、2021/08/29 10:37 に COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9942、使用期限：2021/11/30、接種経

路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種および病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）による患者の病歴：1回目の接種後

に、皮疹、嘔気あり。 

事象の経過は以下の通り： 

接種 13 分後（2021/08/29 10:50）、嘔気、嘔吐が出現し、また一時的に血圧低下

（80mmHg）に至った。 

上記の症状に対してソリタ 200ml（セルシン 5mg）Div および生理食塩水 100ml （ソ

ル・メドロール 125mg）Div を施行し、軽快した。 

2021/08/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評価不能」と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、自律神経失調症であった。 

報告医師の意見は次の通り：問題なし。 

  

追加報告（2021/09/16）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

修正：この追加情報は前報で報告された情報を修正するために提出された：事象名の

追加のため。 
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12894 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

糖尿病合併症

（糖尿病合併

症） 

糖尿病 

本報告は、ファイザー社社員を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告である 

 

不明日に、90 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射液、ロット番号不明、使用期限不明、投与量不明、投与経路不明、単回量）を接

種した。病歴には糖尿病があった。 

不明日に、患者は帯状疱疹、糖尿病合併を発現し、事象により入院に至った。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

帯状疱疹、糖尿病合併、腎機能低下、透析。  

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤と判断した。また、被疑薬と事象の因果関係は提供されなか

った。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、再調査中に要請される。 

12895 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125384。 

 

患者は、42 歳 4か月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、患者の病歴には、アレルギーと基

礎疾患があった。 

2021/08/08 09:57(ワクチン接種日、42 歳時)、患者は、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与

経路不明、単回量) の 1回目接種を受けた。 

2021/08/08 10:24(ワクチン接種の 27 分後)、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/08(ワクチン接種日)、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

ワクチン接種後、呼吸苦、嗄声が出現し、当院に救急搬送された。 

瞼浮腫があった。 

ポララミン-ステロイド注射後、症状は著明に改善した。 

嗄声が消失した。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関係ありと評価し

た。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

報告医師の意見は次の通りであった： 

ワクチンとアナフィラキシーの関連が強く疑われた。 
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12896 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は、医薬情報チーム経由で連絡可能な消費者による自発報告である。  

日付不明日、高齢の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、

剤形：注射剤、バッチ/ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、接種回数不

明、単回量）の接種を受けた。  

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。  

年配のおばあちゃんは、コミナティを受けた後、日付不明日に心筋炎を発症したと報

告された。  

心筋炎は非常に重篤であると報告された。   

調べたところ、心筋炎はまれに出現ということがわかったが調べたらきりがなかっ

た。  

報告者は患者が心臓病を患っているかどうか知らなかった。  

報告者は「全部持病がなくても、何が起こるそうですね」と尋ねた。  

報告者は今電話で聞いたところで、心配しているだけだった。患者が年配のおばあち

ゃんであったためである。  

報告者は既往歴も関連しているのではないかと尋ねた。  

事象の転帰は不明であった。  

報告者は事象心筋炎を重篤と評価した。  

  

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可能である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

12897 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

無力症（無力

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

傾眠（傾眠） 

 

眼充血（眼充

血） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である PMDA 受付番号：v21125197。  

 

46 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、単回量として、46 才の年齢で、

2021/08/13 の午後に左腕の投与経路不明にて bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号 FD0889、有効期限 2021/09/30）の最初の投与を受けた。 

病歴と併用薬は不明であった。 

2021/08/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

有害事象の発現日は 2021/08/15 の朝（ワクチン接種から 2日後）と報告された。 

日付不明、事象の転帰は不明であった。 

 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/08/13、ワクチンを左腕に接種した。 

2021/08/15、眠気と脱力感が発症した。 

2021/08/16、頭痛、目の充血、両手足のしびれが出現した。 

2021/08/20、患者は病院を受診した。プレドニン 10mgx3 日服用しても症状は改善され

なかった。 

2021/08/22、脱力感が強くなった。 

2021/08/24、のみ込みにくくなる感じも出現した。ギランバレー様症状かと思われ、

患者に他院の神経内科を紹介した。 
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報告者は、事象の重篤性を不明と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと

評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医は、以下の通りにコメントした： 

ギランバレー様症状であり、ワクチンと何らかの関係があるように思われる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12898 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

右脚ブロック

（右脚ブロッ

ク） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125248. 

2021/08/26（ワクチン接種日）、44 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限: 2021/11/30、44

歳時、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

2021/08/26、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。併用薬の報告はなかった。 

2021/08/26 12:30（ワクチン接種日）、迷走神経反射が発現した。 

2021/08/26（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通り：ワクチン接種後、5分程度で失神あり。 

数秒で意識が戻り、意識は 1分程度で清明になった。 

肺雑音なし、心音清、雑音なし、下腿浮腫なしであった。 

BP115/74、Sat 96%、HR 48、心電図 NSR、不完全右脚ブロック、ECG 問題なし、出血か

らの起立性低血圧を疑う所見ではなかった。 

血管迷走神経反射と診断した。 

2021/08/26、事象の転帰は回復した。 

報告者は本事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査の試みは不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12899 

血圧低下（低

血圧） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

季節性アレ

ルギー; 

 

肝障害; 

 

胃炎; 

 

脂質; 

 

食物アレル

ギー; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な薬剤師（患者）から

の自発報告である。 

2021/05/13 15:00、63 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

筋肉内（右腕）、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、単回量）の 2回目接

種を受けた（接種時 63 歳）。 

病歴には、進行中の高血圧及び進行中の脂質、牛肉アレルギー、花粉症、進行中の高

コレステロール血症、進行中の胃炎、進行中の肝障害があった。 

併用薬には、高血圧に対して継続中ニフェジピン及び高血圧に対して継続中のバルサ

ルタン、高脂血症及び脂質に対して継続中のアトルバスタチン、胃炎に対して継続中

のエソメプラゾールマグネシウム（ネキシウム）、肝機能を改善するために継続中の

ウルソデオキシコール酸があった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状には、ピリンに対

する薬剤アレルギーがあった。 

2021/04/22 15:00（1 回目ワクチン接種日）、患者は以前、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内（左腕）、ロット番号：ET3674、有効期限：

2021/07/31、単回量）の 1回目の接種を受けた。 

2021/05/13 15:00（2 回目ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、筋肉内（右腕）、ロット番号：EX3617、有効期限：

2021/08/31、単回量）の 2回目接種を受けた。 

2021/05/13 17:00（ワクチン接種 2時間後）、血圧降下（70-40）が発現した。事象の

転帰は回復であった。患者は治療を受けなかった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 とは関連ありと評

価した。 

事象の兆候及び症状には、血圧降下（70-40）があった。 

2021/05/13（2 回目ワクチン接種約 2時間半後）、フラフラして歩くのがままならなか

った。家族が患者を迎えに来た。帰宅後、血圧を測定したところ、上が 70、下が 40 に

低下していた。ベッドで静かに休んだが、依然として頭や体を介助なしで起こすこと

ができない感じがあった。翌日から症状は徐々に回復した。高血圧があり、降圧剤を

服用していた。普段の血圧は大体上が 130、下が 70 であった。血圧降下の事象の時間

経過は、翌日（昼頃）には血圧が段々通常に戻った。医学的介入はなかった。 

詳細：ベッドで休んだら、徐々に良くなった。 

心血管及び測定された低血圧を含む多臓器障害があった。 

詳細：血圧が 70-40 に降下した。 

臨床検査又は診断検査を行い、肥満細胞トリプターゼ、免疫マーカー（例：総 IgE

値）、補体活性化試験、血液検査、生化学検査、その他関連する検査が含まれてい

た。結果は提供されなかった（結果不明）。 

患者はアレルギーの既往に関連する特定の薬剤を服用しており（又はいつでも利用で

きる状態にある）、花粉症にのみ抗アレルギー剤があった。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けてはいなか

った。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けてはいなかった。 
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患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けては

いなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

2021/05/14、患者は事象から回復した。 

  

これ以上の再調査は不可能であり、バッチ番号に関する情報はすでに入手している。 

12900 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

本報告は、COVID -19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡不可能な消費者から

入手した自発報告である。 

患者は、45 歳の男性であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/08/20 15:45（45 歳で）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、左腕、接種経路不明、初

回、単回量）を接種した。 

臨床経過は以下の通り報告された。 

2021/08/20 16:00（ワクチン接種日）、患者は、息苦しく、意識が遠のくような感じ

を発現した。 

事象の転帰は、治療なしで回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていなかった。  

報告者は、因果関係評価を提供しなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12901 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

冷汗（冷汗） 

 

血圧低下（低

血圧） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125241 

 

2021/08/28 10:45 （48 歳時）、48 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、単回量）の 1

回目接種をした。 

病歴は何もなかった。 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬はなかった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/08/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/28 10:45（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の 1 回目接種をした。 

2021/08/28 11:00（ワクチン接種日）、患者は血圧低下を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

10:45、患者はファイザーワクチンを接種した。 

11:00、冷汗あり、臥床安静のうえ下肢挙上された。SpO2 96、HR 53/m、BP 88/57 であ

った。 

11:18、BP 99/62、HR 54/m、SpO2 96 であった。そして生食 500mL が注射された。 

11:24、血圧上昇せず、ノルエピネフリン 0.3 を大腿部筋注された。 

患者は総合病院 ER に搬送された。 

ワクチン接種後、血圧低下があった。 

補液をしたが、上昇しなかった。 

ボスミン 0.3ml を筋注し、ER へ搬送した。 

ER にて、補液、ステロイド治療を施行した。 

回復し、帰宅した。 

おそらく、迷走神経反射である。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液を含む、医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

心血管系症状として、低血圧（測定済み）があった：低血圧（測定済み）。 

報告者は、事象血圧低下を生命を脅かすものと分類し、救急治療室への入室を要した

とした。 

報告医師は、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

おそらく迷走神経反射が疑われるが、血圧がなかなか上昇せず、ER 搬送とした。 

事象血圧低下/血圧 88/57（11:00）の転帰は回復（2021/08/28）であった。他の事象の

転帰は、不明であった。 

 

追加情報(2021/09/16)：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな
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い。 

 

追加情報（2021/09/21）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には以下があ

った：被疑薬情報（投与経路）、併用薬情報、事象情報（事象および事象の転帰を更

新）、重篤性基準、臨床経過。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12902 

喘鳴（喘鳴） 

 

喉頭浮腫（喉

頭浮腫） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125240。  

 

2021/08/30 09:30、44 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号 FE8162、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量、

44 歳時）を接種した。 

病歴および併用薬は不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）は初回投与時、ワクチン接種後 30

分位して口腔内違和感があったと報告された。 

事象喉頭浮腫の事象発現日は 2021/08/30 09:58（ワクチン接種 28 分後）として報告さ

れた。 

事象の経過は次の通り：ワクチン接種後 30 分位して口腔内違和感が現れた。症状は肝

臓の喘鳴、喉頭浮腫と判断した。口腔のアレルギー症状が確認された。皮膚、消化管

症状はなかった。バイタルサインは正常であった。SpO2 98%。症状はボスミン吸入に

て軽快した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

報告医師は次の通りにコメントした：口腔違和感。口腔アレルギー症状が出現した。
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ボスミン吸入（おそらく）、できればボスミン吸入を受ける（原資料不鮮明）。 

事象の転帰は、2021/08/30 に回復した。 

12903 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下|意識変容状

態） 

 

呼吸音異常

（呼吸音異

常） 

 

咽頭狭窄（咽

頭狭窄） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

良） 

 

気分障害（不

接触皮膚

炎; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125350 と v21125444。 

 

2021/08/31 10:45（ワクチン接種日）、48 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号 FF3622、使用期限：2021/11/30、

筋肉内接種経路、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、高血圧症と脂質異常症（両方とも日付不明から）であった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

併用薬は、ロスバスタチン（ロスバスタチン、脂質異常症のため服用、開始日不明か

ら継続中）、バルサルタン・ヒドロクロロチアジド（バルサルタン・ヒドロクロロチ

アジド、高血圧 症のため服用、開始日不明から継続中）であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は不明だった。 

2021/08/31 10:50、ワクチン接種 5分後（初めに 10:55、ワクチン接種 10 分後と報告

された）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

コミナティ筋注後 、 患者は、気分不快、 

3 分後（10:48）に血圧低下を発現し、意識障害で転倒したと報告された。 

アナフィラキシーを考え、ボスミン 0.3mg を筋注した。 

意識障害は回復し（報告の通り）、ルートキープし、ポララミン、ステロイドとファ

モチジンで治療を開始した。 

患者は、症状の増悪なく軽快した。 

症状は軽快し、帰宅前に、再度血圧低下があり、すぐに改善したが（報告の通り）、

入院加療の方針となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院に至った）と分類し、事象が BNT162b2 と関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

迷走神経反射の可能性があったが、気道狭窄音もあり、アナフィラキシーとして治療

が実施された。 

 

2021/09/15 追加情報で、2021/08/31 10:50（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシ
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快気分） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

転倒（転倒） 

 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

ーが出現したと報告された。 

救急治療室に来院し、1日間入院した。 

関連する検査は実施されなかった。 

2021/08/31、アナフィラキシーは回復し、エピペン、ポララミン、ハイドロコート

ン、ファモチジンを含む治療を要した。 

報告者はアナフィラキシーを重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

報告者のコメントは以下の通り： 

2021/08/31 10:45、ワクチンを接種した。 

気分不快あり、様子見ていたところ、5分後に意識消失した。けいれん、呼吸停止、咽

頭狭窄音が発現した。エピペン筋注を行った。 

エピペン筋注前に、意識は戻った。 

事象をアナフィラキシーと考え、ポララミン、ハイドロコートン、ファモチジンで治

療を開始した。 

バイタル安定した為、エピペンの追加は行わなかった。 

3 時間後に、症状は安定し、内服帰宅の方針であった。しかし、再度血圧低下あり、補

液で改善したが、再燃のリスクもあり、経過観察入院した。 

翌日まで症状の増悪無く退院した。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は以下の通りに評価された： 

随伴症状に関して、循環器系症状の Major 基準として意識レベル低下もしくは意識消

失、呼吸器系症状の Major 基準として上気道性喘鳴、循環器系症状の Minor 基準とし

て末梢性循環の減少および意識レベルの低下を発現した。 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）の以下

の項目を満たした： 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含ん

だ。 

カテゴリー(2)レベル 2の症例定義に合致する：<<アナフィラキシーの症例定義>>参

照。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、血圧低下、上気道けいれんを疑う呼吸停止を含

んだ。 

有害事象の時間的経過は以下が含まれた： 

ワクチン接種直後、軽い症状あり、5分後に重症化。症状は数分で改善したが、3時間

後に血圧低下した。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介入を必要

とした。 

詳細は、以下の通り報告された： 

エピペン、ポララミン、ハイドロコートン、ファモチジン、リンデロン。 

臓器障害に関する情報： 

呼吸器、心血管系を含む多臓器障害があった。 

上気道性喘鳴（詳細：呼吸停止）を含む呼吸器があった。 

意識レベルの低下と意識消失を含む心血管系があり、低血圧（測定済み）は不明だっ

た。（詳細：意識消失のみ。） 
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皮膚／粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなく（報告の通

り）、これに関連する特定の薬剤を服用しなかった。 

2021/08/31、事象アナフィラキシーおよび意識消失から回復し、事象気分不快、転

倒、意識障害、迷走神経反射から軽快した。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/15）： 

追加調査に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は、接種経路；病歴と併用

薬；反応データ（アナフィラキシーの発現時間が更新された；新しい事象が追加され

た：気道狭窄音、気分不快、意識消失、けいれん、呼吸停止、咽頭狭窄音、意識レベ

ル低下/意識レベルの低下、上気道性喘鳴、末梢性循環の減少、上気道けいれんを疑

う）；治療情報；臨床経過を含む。 

12904 
心房細動（心

房細動） 

心房細動; 

 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

洞結節機能

不全; 

 

肥大型心筋

症; 

 

肺新生物手

術; 

 

脂質異常症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。PMDA 番号：v21125852。 

2021/06/29(接種日)、84 歳 7ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、2回目、単回量)を接種した(84

歳 7 ヶ月時)。 

病歴には閉塞性肥大型心筋症、発作性心房細動、脂質異常症、洞不全症候群（ペース

メーカー移植後）、肺癌術後がある;全ては不明日から、継続中であるかどうか不明で

あった。  

併用薬は報告されなかった。  

2021/06/08(84 歳時)、以前は COVID-19 免疫のため、コミナティ(注射剤、ロット番

号：不明、投与経路不明、1回目、単回量)を接種した。 

2021/07/01(接種の 2日後)、心房細動（HR-心拍数 130/分）/心房細動再発を発症し

た。 

事象の経過は以下の通り：   

過去 1年間、心房細動が出現しなかった。  

2021/06/29、コミナティの 2回目接種を受けた。  

2021/07/01、心房細動（HR（心拍数）130/分）を発症した。発熱などはなかった。  

2021/07/05、症状は治まらなかった。病院の緊急治療室を受診した。診査時、BP（血

圧）101/69mmHg、HR 122/分、BT（体温）36.7 度、SpO2（酸素飽和度）98%、EF（駆出
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率）50%以上、下肢浮腫がなかった。メインテート 0.625mg を追加し（計 3.125mg）、

ワソラン（発作時頓服）を処方した。  

2021/07/14、心房細動は持続した。メインテートを増量した（計 3.75mg）。 

9 月に外来受診予定であった。   

2021/07/14（接種の 15 日後）、事象の転帰は未回復であった。  

 

報告薬剤師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、BNT162B2 との因果関係を評価不

能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなくて、追加報告にて要請される。 

12905 

筋炎・筋膜炎

（筋炎） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

発熱（発熱） 

封入体筋炎 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125369。 

2021/06/08（ワクチン接種日）、84 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射液、筋肉内注射、ロット番号：不明、投与経路不明、2回目、単回

量) を接種した（ワクチン 2回目接種時の年齢：84 歳）。 

2003 から発症の封入体筋炎に罹患している患者であった。 

併用薬は報告されなかった。 

有害事象の発現日は 2021/06/14（ワクチン接種 6日後）として報告された。 

事象名は筋炎の増悪、熱発、筋力ないとして報告された。 

2021/06/16、立てない状態となった。CRP（Ｃ－反応性蛋白）値は 15mg/dL 以上であっ

た。 

2021/06/16（ワクチン接種 8日後）、患者は入院した。 

事象の経過は下記の通り： 

2003 から発症の封入体筋炎に罹患していた。 

2021/06/08、COVID-19 ワクチン 2回目接種を終えた。 

2021/06/14、ワクチン接種 6日後、熱発し、筋力なく、立てない状態となった。 

これまで 200 IU/L 台～300 IU/L 台のＣＰＫ（血中クレアチンホスホキナーゼ）値であ

った。 

2021/06/16、CPK 値は 843 IU/L であり、CRP（Ｃ－反応性蛋白）は 15mg/dL 以上であっ

た。 

2021/06/22（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（入院：2021/06/16～2021/07/03）と分類した。 

報告医師は、因果関係評価を提供しなかった。  

 

報告医師は下記のようにコメントした： 

COVID-19 ワクチン接種の影響があったと考えられた。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、追加報告にて要請され

る。 

12906 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

湿疹（湿疹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者（HCP）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21108540。 

2021/04/22 13:00（ワクチン接種日、48 歳時）、48 歳の女性患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、有効期限：

2021/06/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬には、継続中の酸化マグネシウム、イルソグラジンマレイン酸塩（ガスロ

ン）、エペリゾン塩酸塩（ミオナール）、エソメプラゾールマグネシウム（ネキシウ

ム）があった。 

関連する検査はなかった。 

2021/04/22、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/04/22 15:00（ワクチン接種 2時間後）、胸部の発赤、湿疹のみが発現した。 

ヒシファーゲン静注による治療を受けた。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：同じ連絡可能なその他の医療従事者から入手した新情報：

製品詳細（初回接種時のロット番号、併用薬）、事象詳細（事象の転帰）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12907 

無力症（無力

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した医師を経由した連絡可能なそ

の他の医療従事者（ヘルスケア専門家）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21125269。 

2021/08/28 10:39（ワクチン接種当日）（26 歳 5か月時点）、26 歳 5か月の男性患者

は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FF0843、使用期限：2021/08/31）投与経路不明、単回量にて 1回目の接種を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

家族歴として、父親がアナフィラキシー既往あり（小麦粉アレルギー）であった。 

2021/08/28、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

2021/08/28 10:40（ワクチン接種当日）、徐脈、血圧低下、「フラフラする」、脱力

を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

COVID19 ワクチン接種直後、「ふらふらする」と訴えがあった。 

すぐに臥床させ、バイタルサインを測定した。 

血圧低下、徐脈、脱力の症状が見られた。 

モニター管理となり、ルート確保が施行され、エピネフリン（ボスミン）0.3cc 筋注施

行となった。 

上記処置にて症状改善あり、時間経過観察し、帰宅となった。 

入院であった。 

2021/08/28（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復であった。 

報告者のその他の医療従事者は、事象を非重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 と

の因果関係は提供されなかった。 

 

追加調査は不可能である。 

更なる情報の予定はない。 

12908 

下血・血便

（血便排泄|メ

レナ） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125235。  

2021/08/10 15:30（ワクチン接種日）、45 歳 8ヶ月（接種時年齢）の女性患者は

COVID-19 免疫のため、45 歳時に bnt162b2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番号：

FE8162、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

2021/08/10 夜（ワクチン接種日）、下痢、腹痛、下血、呕吐が発現した。 

2021/08/13（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り：  

2021/08/10 夜（ワクチン接種日）、呕吐、下痢、腹痛、血便が発現した。血便につい

ては自己申告であった。 

2021/08/11（ワクチン接種 1日後）、病院での内視鏡検査では腸内に血液は残存せ

ず、痔核もなかった。その後、血便はなかった。 

2021/08/11（ワクチン接種 1日後）、輸液、および経過観察後、患者は入院した。  
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2021/08/13（ワクチン接種 3日後）、症状は軽快し、患者は食事を開始した。  

2021/08/16（ワクチン接種 6日後）、患者は退院した。 

2021/08/22（ワクチン接種 12 日後）、電話確認では、その後、経過順調であるとのこ

とであった。  

報告者は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

事象血便の転帰は 2021/08/11 に回復であり、残りの事象は軽快した。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

呕吐、下痢、腹痛はあったが、血便については確認できていない。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

12909 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血中免疫グロ

ブリンＥ増加

（血中免疫グ

ロブリンＥ増

加） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

そう痒症（眼

そう痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹） 

 

腫脹（腫脹） 

アナフィラ

キシーショ

ック 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能なその他の医療従業者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21114976。 

2021/06/15 17:25(64 歳時) 、64 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回

量)の初回接種を受けた。 

薬剤に対するアレルギーの既往歴には、セファメジンが含まれていた。 

アジュバントに対するアナフィラキシーショックの病歴があった。 

患者の併用薬は報告されていなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けていなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に他の併用薬を投与されなかった。 

事象の発現日時は、2021/06/15 17:55（ワクチン接種の 30 分後）として報告された。 

2021/06/18（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り：赤色発疹多数出現、身体全体にび慢性腫脹、および両眼掻

痒感が発現した。 

報告者であるその他の医療従業者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連

ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

以下の関連する検査を受けた：2021/06/16、患者は非特異的 IgE 検査を受け、結果は

1536 IU / ml であり、正常範囲は 170 以下であった。 

患者は以下の医学的介入を必要とした：副腎皮質ステロイド注入、抗ヒスタミン薬を

服用した。 

詳細は以下の通り：ワクチン接種当日、粘膜への症状があり、抗ヒスタミン薬を内服

した。翌日、副腎皮質ステロイドを施注した。 

多臓器障害を発症していなかった。 

呼吸器症状を発症していなかった。 

心血管系症状はなかった。 

全身性蕁麻疹、眼の充血及び痒みである皮膚/粘膜症状を発症した。 

詳細は以下の通り：ワクチン接種当日、水泡形成を伴う赤疹 4x4cm 以下が多数出現し
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た（特に下肢）。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状を発症していなかった。 

実施された臨床検査または診断検査は以下の通り： 

2021/06/16、患者は免疫マーカー（例：総 IgE 値）を受けた。結果は 1536 IU / ml で

あり、基準範囲指標は 170 以上であった。 

アレルギーの既往歴があるため、アドレナリン（エピペン）、副腎皮質ステロイド、

抗ヒスタミン薬が含まれた薬剤を服用していた（又はいつでも利用できる状態にあ

る）。 

詳細は以下の通り：薬剤は、いつでも使用できるよう準備している。 

事象眼の痒み、赤色皮疹、身体にび慢性腫脹の転帰は軽快であった。 

  

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12910 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

結膜毛細血管

拡張症（結膜

毛細血管拡張

症） 

アレルギー

性皮膚炎; 

 

慢性蕁麻疹 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125644。  

 

2021/08/12 20:15、41 歳 9 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF4204、使用期限 2021/10/31、接種経路不明、2回目、単

回量、41 歳時）の接種を受けた。 

2021/08/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等 ）に基づく患者の病歴は、以下の通り： 

慢性アレルギー性皮膚炎、慢性蕁麻疹。 

患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ)1 回目接種および皮膚のかゆ

さがあった。 

2021/08/12 20:15（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 15 分後(20:30)に、皮膚の紅斑、結膜の毛細血管拡張と、全身の掻痒が

出現した。 

アナフィラキシー分類評価(ブライトン分類)によると、詳細は以下である: 

ステップ 1の Major 基準の皮膚症状/粘膜症状として全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑

および発疹を伴う全身性掻痒感であった。 

ステップ 1の Minor 基準の皮膚症状/粘膜症状として有痛性眼充血、呼吸器系症状とし

て咽喉閉塞感覚であった。 
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ステップ 2では、突然発症、徴候及び症状の急速な進行であった。 

ステップ 3では、カテゴリー2レベル 2アナフィラキシーの症例定義であった。 

この事象に対する新たな薬剤/その他の治療/抗ヒスタミン剤注射にて処置を開始する

必要があった。 

報告者は事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

1 回目接種後にも同様の症状があり、ワクチンとの因果関係が強く示唆される。ただ

し、軽微であり、デキスクロルフェニルアミン(ポララミン 5mg)にて症状改善した。 

2021/08/12 (ワクチン接種日) 、事象の転帰は回復であった。 

再調査は完了した。 

これ以上の情報は、期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/16): 

追加情報票に応答して同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報には、事象の説明/

事象アナフィラキシーの臨床経過(全身性蕁麻疹、皮膚発疹、有痛性眼充血、咽喉閉塞

感覚)が含まれている。 

 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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12911 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

高尿酸血症

（血中尿酸増

加） 

 

血中尿素窒素

／クレアチニ

ン比増加（血

中尿素窒素／

クレアチニン

比増加） 

 

血中リン減少

（血中リン減

少） 

 

血中マグネシ

ウム減少（血

中マグネシウ

ム減少） 

 

フォンウィル

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125291。 

2021/06/30（69 歳時）、69 歳 7ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番

号：FA2453、有効期限：2021/08/31、単回量、投与経路不明）を 2回目接種した。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、1回目接種として、2021/06/09（69 歳時）、BNT162B2 Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、ロット番号：FA2453、有効期限：

2021/08/31）の投与があった。 

2021/08/06、歯ぐきの出血があった。 

2021/08/08、内科を受診した。 

血小板数 4000 であり、報告病院を受診した。 

血小板減少が発現した。 

精査の結果、免疫性血小板減少症、血小板減少性紫斑病と診断した。 

2021/08/08（ワクチン接種同日）、患者は特発性血小板減少性紫斑病を発症した。 

患者は、関連した検査を実行した： 

2021/08/18、ＣＯＶＩＤ－１９ ＰＣＲの結果は異常なし(-)、正常低値（-）であっ

た。 

2021/08/08、胸部Ｘ線の結果は、異常なしであった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

血栓症ではないため、以下の事項には記入していない。 

入院時検査結果を貼り付ける（全て 2021/08/08 10:39 の検査）： 

白血球：結果：9.72H、基準値：3.3-8.6 10^3/uL、赤血球：結果：4.06、基準値：

3.86-4.92 10^6/uL。ヘモグロビン：結果：11.9、基準値：11.6-14.8g/dL。ヘマトク

リット：結果：35.3、基準値：35.1-44.4%。血小板数：結果：3L 未満、基準値：158-

348 10^3/uL。ＭＣＶ：結果：86.9、基準値：83.6-98.2fL。ＭＣＨ：結果：29.3、基

準値：27.5-33.2pg。ＭＣＨＣ：結果：33.7、基準値：31.7-35.3g/dL。赤血球分布

幅：結果：12.8、基準値：11.6-14.0%。平均血小板容積：結果：中止、基準値：7.0-

11.0fL。好中球%：結果：64.6、基準値：38.5-80.5%。リンパ球%：結果：27.5、基準

値：16.5-49.5%。単球%：結果：6.3、基準値：2.0-10.0%。好酸球%：結果：1.1、基準

値：0.0-8.5%。好塩基球%：結果：0.5、基準値：0.0-2.5%。好中球数：結果：6279、

基準：/uL。ＡＰＴＴ（sec）：結果：28.3、基準：24.0-34.0 秒。PT（sec）：結果：

10.2、基準：9.6-13.1 秒。PT（%）：結果：128、基準：%。PT（比率）：結果：0.88。

PT（ＩＮＲ）：結果：0.88L、基準：0.90-1.10。フィブリノゲン：結果：324、基準：

mg/dL。FDP：結果：2.5 未満：基準：5.0ug/ml.以下、D-ダイマー：結果：1.0、基準：

1.0ug/ml.以下。アンチトロンビン：結果：91、基準値：80-130%。トロンビン・アン

チトロンビンＩＩＩ複合体：結果：3.3H、基準値：3.0ng/ml.以下。フォン・ウィルブ

ラント：結果：219H、基準値：50-155%。プロテインＣ：結果：137、基準値：70-

150%。プロテインＳ抗原：115、基準値：59-143%。ループスアンチ：（蛇毒）：結

果：1.1、基準値：1.2 以下。ループスアンチ：（蛇毒）結果：46.8、基準値：/秒。ル

ープスアンチ：（蛇毒）結果：36.5、基準値：/秒。溶血：結果：不明。乳び指数/乳

び血清：結果：不明。総蛋白：結果：7.4、基準値：6.6-8.1g/dL。アルブミン：結
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ブランド因子

活性上昇（フ

ォンウィルブ

ランド因子活

性上昇） 

 

トロンビン・

アンチトロン

ビンＩＩＩ複

合体増加（ト

ロンビン・ア

ンチトロンビ

ンＩＩＩ複合

体増加） 

 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症|血小板減少

性紫斑病） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

歯肉出血（歯

肉出血） 

果：4.1、基準値：4.1-5.1g/dL。Ａ／Ｇ比：結果：1.24L、基準値：1.32-2.23。ＡＳ

Ｔ（ＧＯＴ）：結果：53H、基準値：13-30u/L。ＡＬＴ（ＧＰＴ）：結果：57H、基準

値：7-23u/L。LD（IFCC）：結果：209、基準値：124-222u/L。LD（旧法）：結果：

（報告通り）、基準値：124-222u/L。ＡＬＰ（IFCC）：結果：75、基準値：38-

113u/L。ＡＬＰ（旧法）：106-332u/L. y-GT：結果：66H、基準値：9-32u/L。クレア

チニン：結果：0.59、基準値：0.46-0.79mg/dl。eGFR：結果：75.8。尿酸：結果：

6.3H、基準値：2.6-5.5mg/dL。尿素窒素：結果：22H、基準値：8-20mg/dL。UN/CRT：

結果：37.3、基準値：11-27。血中ブドウ糖：142H、基準値：73-109mg/dL。ヘモグロ

ビンＡ１Ｃ（NGSP）：結果：5.4、基準値：4.9-6.0%。ナトリウム：結果：140、基準

値：138-145mmol/l。カリウム：結果：3.9、基準値：3.6-4.8mmol/l。クロール：結

果：108、基準値：101-108mmol/l。マグネシウム：結果：1.9L、基準値：2.0-

2.4mg/dL。カルシウム：結果：9.1、基準値：8.8-10.1mg/dL。無機リン: 結果：

2.2L、基準値：2.7-4.6mg/dL。浸透圧（計算値）：結果：296．総ビリルビン：結果：

1.0、基準値：0.4-1.5mg/dL。ＩｇＧ：結果：1305、基準値：861-1747mg/dL。Ｉｇ

Ａ：結果：293、基準値：93-393mg/dL。ＩｇＭ：結果：223、基準値：50-269mg/dL。

CRP：結果：0.584H、基準値：0.000-0.140mg/dL。抗核抗体：結果：...... （報告通

り）。抗体価：結果：40 未満、基準値：40 倍未満。Homogeneous: 結果：検出せず。

基準値：/倍。Speckled: 結果：検出せず。基準値：/倍。Nucleolar: 結果：検出せ

ず。基準値：/倍。Peripheral: 結果：検出せず。基準値：/倍。Discrete-speck: 結

果：検出せず。基準値：/倍。Cytoplasmic: 結果：検出せず。基準値：/倍。その他染

色型 I：結果：検出せず。基準値：/倍。その他染色型 II：結果：検出せず。基準値：

/倍。抗カルジオリピン抗体：結果：8未満、基準値：10u/ml.以下。PR3-ＡＮＣＡ（C-

ＡＮＣＡ）：結果：1.0 未満、基準値：3.5u/ml.未満、MPO-ＡＮＣＡ（Ｐ-ＡＮＣ

Ａ）：結果：1.0 未満、基準値：3.5u/ml.未満、血小板関連ＩｇＧ：結果：中止。 

患者は、2021/08/08 から 2021/08/18 まで事象のために入院した。 

事象免疫性血小板減少症の転帰は、デキサメタゾン、免疫グロブリン（ベニロン）、

血小板輸血を含む処置にて 2021/09/08 に回復し、事象血小板減少、突発性血小板減少

症紫斑病、歯ぐきの出血は 2021/08/25 に回復し、他の事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（10 日間の入院に至る）と分類し、 

本事象と bnt162b2 の因果関係を「評価不能」とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報:（2021/09/15） 

新情報は連絡可能な同一医師から受け、追加報告レターの返信が含まれた： 

新事象（無機リン 2.2L、フォン・ウィルブラント 219H、ALT (GPT) 57H/AST (GOT) 

53H, y-GT 66H、尿酸 6.3H、尿素窒素 22H、UN/CRT 37.3、血中ブドウ糖 142H、マグネ

シウム 1.9L、トロンビン・アンチトロンビンＩＩＩ複合体 3.3H、CRP 0.584H）、事象

の詳細と臨床検査値。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12912 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

血小板増加

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125202。 

患者は、86 歳の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/06/06 09:54（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫の BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FA2453、使用期限 2021/08/31、接種経路不明、単回量、2回目、86 歳

時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度（2021/06/06）であった。 

患者は、罹患中の高血圧、罹患中の血小板増多症（がんセンター通院）の病歴があ

り、抗血小板剤を内服中であった。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は抗血小板剤であった。 

事象発現日は、2021/06/07 07:00（ワクチン接種 1日後）と報告された。 

2021/06/07（ワクチン接種 1日後）、患者は病院に入院した。 

2021/06/23（ワクチン接種 17 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであっ

た。 

患者は、他の病院へ転院となった。 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/06/06 午前、コミナティの 2回目を接種した。 

2021/06/07 7:00 頃、患者は、はしを持つことができないと訴えた。 

11:00 頃、検査を受けるために近所の人の車で、脳外科を受診した。 

その後、脳梗塞（右半身不全麻痺）の診断となった。 

患者は、病院に入院した。 

2021/06/23、事象の転帰は、回復/回復したが後遺症ありであった。 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/06/07 から 2021/06/22 まで）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

基礎疾患があるとはいえ、ワクチン接種後 24 時間以内の脳梗塞の発症に、ワクチンと

因果関係がないとは言い切れなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12913 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

動悸（動悸） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125279。 

 

患者は 40 歳 4ヵ月（ワクチン接種当時：40 歳）の女性であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より病歴は提供されなかった。 

2021/08/28、15:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号：FF3622、有効期限；2021/11/30）投与経路不明、単

回量、初回接種を受けた。 

2021/08/28、15:50（ワクチン接種同日）、気分不良が出現した。 

2021/08/28（ワクチン接種同日）、すべての事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

15:45、コミナティ接種後、動悸、気分不良があった。 

16:15、経過観察していたが、症状は改善しなかったため、救急要請した。 

17:18、病院に到着し、JCS 0、胸の違和感あり、BP 122/70mmHg、HR 80 回/分、SPO2 

100%であった。点滴加療後、気分不良はなく帰宅した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能であった。  

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12914 

下血・血便

（血便排泄） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

潰瘍性大腸

炎 

これは、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な薬剤師から受け取った自

発報告である。 

2021/07/19、40 代の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2 Pfizer-BioNTech 

COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、筋肉内、注射剤、ロット番号は報告されなか

った、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴は、不明日時より潰瘍性大腸炎が含まれた。 

併用薬は、メサラジン（レクタブル）直腸とメサラジンが含まれ、どちらも不明日時

以降、潰瘍性大腸炎のためであった。 

2021/07/22（ワクチン接種 3日後）、患者は、下痢と下血を発現した。 

同日、患者は、21 日間入院した。 

不明日時、患者は、酢酸プレドニゾロン（プレドニン）静注等のステロイド治療を受

け 3週間後に退院した。 

 

追加調査は不可能である；ロット番号に関する情報を得ることができない。これ以上

の情報は期待できない。 
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12915 

てんかん（て

んかん） 

 

けいれん（全

身性強直性間

代性発作） 

 

発熱（体温上

昇） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125639。 

2021/08/29、15 歳(15 歳 11 ヶ月としても報告された)の男性患者は COVID -19 免疫の

ために BNT162b2(コミナティ、バッチ/ロット番号と使用期限は報告されなかった、筋

肉内、単回量、2回目、15 歳時(報告の通り))の接種を受けた。 

4 週間以内にその他のワクチン接種がなかった。 

家族歴がなかった。 

2 週間以内に投与した併用薬がなかった。 

過去のワクチンは、日付不明、COVID-19 免疫のため、筋肉内の投与経路を介して、

BNT162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号: 未報告)単回量の初回接種であった。 

2021/08/29、患者は 2回目の接種を受けた。 

2021/08/30 (ワクチン接種から 1日後)、患者はけいれんを発症した。 

2021/08/30 (ワクチン接種の翌日)、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

持続 1-2 分の無熱性の全身硬直間代性けいれんで救急搬送された。 

頭部 CT 撮影、脳波で明らかな異常所見はなかった。 

他要因(他の疾患等)は、てんかんの可能性があると報告された。 

2021/09/16 の追加情報に、連絡可能な同医師は、以下を報告した： 

関連する検査は、以下を含んだ：2021/08/30、頭部 CT、脳波と血液検査は実行され、

結果は異常がなかった。 

2021/08/30（ワクチン接種の 1日後）、けいれんを発現した。 

報告者は、事象の重篤性を提供しなかった。 

事象は、救急治療室に来院する必要があった。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

同日、事象の転帰は、回復であった。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要がなかった。 

2021/08/30、事象全身硬直間代性けいれんと体温上昇の転帰は回復で、てんかんの可

能性の転帰は不明であった。 

 

報告医師から入手したコメント/経過は、以下の通り：接種後の軽度の体温上昇

(2021/08/30)がけいれん発作の誘因となった可能性がある。帰宅後に、けいれん再発

作があった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告間に要請される。 

 

追加情報（2021/09/16）: 連絡可能な同医師から入手した新たな情報：ワクチン接種

の詳細（投与経路）、過去のワクチン、関連する検査と臨床経過の詳細。事象として

「てんかんの可能性」を追加した。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可である。これ

以上の追加情報は期待できない。 
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12916 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

転倒（転倒） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125446 である。 

 

2021/08/31 16:30（ワクチン接種当日、31 歳時）、31 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、有効期限：

2021/11/30、筋肉内投与、単回量）の 2回目接種を受けた。 

2021/08/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

患者の病歴は何もなく、併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気、服用中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）で考慮すべき点はなかった。 

2021/08/31 16:35（ワクチン接種 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/31 16:35、患者は、気分不良、めまいあり、ショックとなり転倒した。同

日、血圧 88-60、酸素飽和度 97%であった。 

腹臥位で酸素吸入治療後、患者は意識回復となり、17:00 には血圧 120 に回復した。 

2021/08/31（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。 

2021/09/15 追加情報により、2021/08/31 at 16:35、ショックを発現した。 

患者は医師の診療所受診を必要とした。報告医師は本事象を非重篤と分類し、ワクチ

ン接種 5分後という理由で事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。事象の転帰は、処

置を含み回復であった：酸素吸入。症状は突然発症した。患者は、医学的介入を必要

としなかった。多臓器障害症状、心血管系症状、皮膚／粘膜症状、消化器症状はなか

った。呼吸器症状、その他の症状は、不明であった。事象報告以前の他の疾患に対す

るワクチン接種は不明であった。事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチ

ン以外に SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワク

チン接種前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/08/31、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は以下のようにコメントした：軽症とはいえ、ワクチン接種後、ショック、

転倒、意識消失となった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/15):連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：投与経路

の追加、事象詳細。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12917 
脳梗塞（脳梗

塞） 
  

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で、連絡可能な消費者（患者）

から入手した自発報告である。 

2021/04、40 歳代の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、2回目、単回量）の接種を受け

た。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021 年、患者は先週脳梗塞を発症した。 

2 回目接種から 5ヶ月ほど経ち、事象の発現があった。 

医師からは副作用とは立証できないので、何とも言えないと言われた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

情報は期待できない。 

12918 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

水頭症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125503。 

 

2021/08/31 14:00 （ワクチン接種の日）、16 歳 5か月（ワクチン初回接種時の年

齢）の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ筋注、投与経路不明、ロ

ット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、単回投与 1回目）の初回接種を受けた

（16 歳 5か月時）。  

2021/08/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。 

患者は水頭症（術後）の病歴があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/08/31 14:40（ワクチン接種の 40 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

2021/08/31（ワクチン接種の同じ日）、患者は病院に入院した。 

2021/09/01（ワクチン接種の 1日後）、患者は退院した。 

事象の経過は次のとおり： 

座位での経過観察中、倦怠感と喉の異和感を覚え、その後、意識レベル低下（II-20 程

度）を発現した。数分内にほぼ正常化した。 

2021/09/01（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰が回復した。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他

要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

12919 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、医療情報チームを介した連絡可能な医師からの自発報告である。この医師

は 2人の患者に関する同様の事象を報告した。本報告は、2つの報告のうちの 1つ目で

ある。 

 

日付不明、30 代の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：未報告、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、コミナティの 1回目の接種後にコロナにかかった。 

反応の詳細は以下の通り： 

 2844 



1 回目の接種後にコロナにかかった人が 2人いる。 

1 人は 3ヶ月前、30 代女性。事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求される。 

12920 

皮膚陥凹（皮

膚陥凹） 

 

接種部位萎縮

（注射部位萎

縮） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

 

患者は妊娠していない 53 歳の女性成人であった。 

2021/04/21 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2 (コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、左腕筋肉内、単回量、初回)の接種を受けた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であっ

た。 

ワクチン接種前に、患者が COVID-19 と診断されたかは不明であった。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/05、患者は脂肪組織融解、ワクチン接種部位の皮膚陥没を発症した。 

事象の転帰は治療なしで未回復であった。 

報告者は、事象が医師や他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至った。 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたかは不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の情報は期待できない。 
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12921 

一過性脳虚血

発作（一過性

脳虚血発作） 

 

同名半盲（同

名性半盲） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

これは連絡可能な医師からの自発報告である。これは、医薬品医療機器総合機構

(PMDA)から入手した報告である。PMDA 受付番号は、v21124889 である。 

 

2021/06/12 13: 59 、45 才（45 才 11 ヵ月としても報告された）の男性の患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ注射剤）（バッチ/ロット番号：EY5420;

有効期限：2021/08/31）、投与経路不明、2回目、単回量、を接種した。 

関連した病歴は両方とも不明日から、継続中かどうか報告されなかった NSAID 過敏症

と食物アレルギーを含んだ。 

患者は、糖尿病、狭心症(患者の父)の家族歴があった。 

併用薬は、開始日、終了日が報告されていない血栓症予防の為に内服加療中であっ

た。 

2021/05/22、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ注射剤、バッチ

/ロット番号不明）の 1回目を接種した。 

2021/05/25、患者はワクチン接種部位の発赤、ワクチン接種部位の掻痒感を出現し

た。 

2021/05/26、ワクチン接種部位に直径 4cm ほどの紫斑が出現した。 

2021/06/12 13:59（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ注射剤、バッチ/ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31）2 回目、単回

量、投与経路不明、を接種した。 

2021/06/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

2021/06/25 18:00 頃（ワクチン接種の 13 日後）、患者は一過性脳虚血発作を発現し

た。 

2021/06/28（ワクチン接種の 16 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/24 17:00 頃、患者は左腕にしびれを感じた。 

軽度の為、様子見（報告者によって提供されたように）。 

2021/06/25 18:00 頃、患者は右同名半盲、20 分程で消失した。 

患者は、診療所を受診した。 

2021/06/25、頭部ＣＴは異常所見なかった。 

患者は、病院の脳外科を紹介された。 

2021/06/25、頭部ＭＲＩ撮影し、明らかな異常所見なく、同名半盲の症状も消失して

いたため、患者は一旦帰宅した。 

2021/06/26 16:00 頃から、患者は左上下肢のしびれがあった。 

2021/06/28、患者は病院の脳外科を受診し、入院した。 

2021/06/28 頭頚部ＭＲＩ、心電図、心エコー、採血が全て実施され、結果は不明であ

った。 

2021/06/29、左上下肢のしびれは消失し、患者は退院した。 

2021/08/20（ワクチン接種の 69 日後）、事象一過性脳虚血発作の転帰は、回復した。 

2021/06/25 18:20、右同名盲回復、 

2021/06/29、左上下肢のしびれが回復した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/28 から 2021/06/29 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 間の因果関係は評価不能とした。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：頭部ＭＲＩ、経食道心エコーとホルター心

電図で明らかな原因疾患認めず。 

12922 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124724。 

2021/08/22  10:33（ワクチン接種日）、60 歳 11 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF3620、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、単回量、60 歳時）の 2回目の接種をした。 

病歴は治療中の高血圧があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度だった。 

事象の経過は以下の通り： 

午前 10 時 33 分にファイザー社、ワクチン接種後午前 10 時 40 分頃に頭痛、呼吸困

難、股痛出現した。 

患者は持っていたアセトアミノフェンを自己判断で服用したが、症状は続いた。 

気分も悪くなった。 

状況よりアナフィラキシーと診断された。 

午前 11 時 07 分、アドレナリン 0.3mg を右大腿部に筋注したが、症状は軽快しなかっ

た。 

患者は別の病院に救急搬送された。 

呼吸器症状（息苦しさ）、消化器症状（股痛、報告のとおり）、頭痛のみ、皮フ、粘

膜症状は、はっきりしなかった。 

事象発現日/時間は、2021/08/22   10:40（ワクチン接種 7分後）であると報告され

た。2021/08/22（ワクチン接種日）に入院し、 2021/08/23 に退院した。 
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報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/08/23（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。  

報告医師意見は、以下の通り： 

特になし。 

12923 

喘息発作（喘

息） 

 

てんかん（小

発作てんか

ん） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125255。 

2021/08/24 16:15（ワクチン接種日）、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、接種

経路不明、初回、単回量、43 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、罹患中の気管支喘息があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/24 16:20（ワクチン接種 5分後）、喘息発作を発現した。 

2021/08/24（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン 1回目接種後、経過観察終了後に院内から出る前に、咳嗽、咽頭違和感、呼

吸苦が出現した。 

Sat（飽和）99 と低下はなく、他 vital も正常であった。 

診察上胸部 wheeze を聴取し、喘息発作（小発作）と診断された。 

B 刺激薬投入、mpSL（メチルプレドニゾロン）80mg 点滴加療された。 

その後、症状は改善し帰宅した。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、気管支喘息であった。 

報告者意見は以下の通り： 

ワクチン接種によって、惹起された喘息発作と考えられる。 
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12924 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

腫脹（腫脹） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125647。 

患者は、42 才 11 ヵ月の女性であった。 

2021/08/14（ワクチン接種日、42 才時）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FF9942、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、左上

腕、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、2021/07 から継続中のスギ花粉エキス（シダキュア）が含まれた。 

2021/08/16（ワクチン接種の 2日後）、患者は蜂巣炎を発現した。 

2021/08/30（ワクチン接種後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/16（ワクチン接種の 2日後）から発熱、上腕と体幹に発赤・腫脹・疼痛が出

現した。その後も摂氏 39 度台の発熱が持続した。 

2021/08/18（ワクチン接種の 4日後）、患者は他院で新型コロナウイルス PCR 検査を

受け、陰性だった。 

2021/08/23（ワクチン接種の 9日後）、解熱した。 

2021/08/24（ワクチン接種の 10 日後）、体幹、上腕、頚部に紅斑・腫脹が持続し、当

院を受診した。 

血液検査は AST26、ALT49、LD258、y-GTP120、CRP3.91、ASL-O132 を示した。プレドニ

ン 20mg 分 2 を 6日間内服し、改善を認めた。 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

2021/08/14（ワクチン接種日）、左上腕に新型コロナウイルスワクチンを接種した

後、同部位に腫脹が生じた。 

2021/08/16（ワクチン接種の 2日後）、それが拡大する形で体幹にも紅斑と腫脹が生

じた。また、同時期に発熱もあり、皮膚症状のピークが過ぎたところで 2021/08/23

（ワクチン接種の 9日後）に解熱した。以上の理由より、報告者は症状が新型コロナ

ウイルスワクチンによって惹起されたものと考えた。 

2021/08/23、事象発熱の転帰は回復した。他の事象は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

12925 
糖尿病（糖尿

病） 
  

本報告は医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告であ

る。 

日付不明（ワクチン接種日）、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回

量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、糖尿病が発現した。 

事象の経過は、次の通りに報告された： 

2 回接種後、HbA1c の数値が上がった。 

ワクチンを打ったことによって糖尿病の HbA1c が一時的に数値が上がってしまう。 

2 回接種したが、ワクチンを打ったことによって糖尿病の HbA1c が一時的に数値が上が
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ってしまう可能性はあるのか質問した。 

事象の転帰は不明であった 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12926 

網膜出血（網

膜出血） 

 

硝子体浮遊物

（硝子体浮遊

物） 

  

本報告は、医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

2021/04/15（ワクチン接種日）、58 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、接種経路不

明、単回量、2回目、58 歳）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/03（ワクチン接種日）、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番不明、有効期限は報告されなかった、接種経路不明、単回量、1回目）

の接種を受け、特に腕の痛みを発現した。 

2021/04/15、飛蚊症を発現した。 

2021/04 日付不明、眼底出血を発現した。 

反応の詳細は、以下の通り： 

報告者は、2021/03 と 2021/04 に、ファイザーのワクチン接種を受け、およそ 1ヵ月前

まで薬剤師であった。 

最初の接種後、特に腕の痛みだけがあったが、2回目の接種の時（2021/04/15）、副作

用であるかどうかわからないが、ワクチン接種の夜くらいから飛蚊症が現れ、その後

2021/04、1 週間において、眼底出血を発現した。 

眼科医に尋ねたところ、ワクチンとの関係はわからないとの事であった。 

報告者は、有害反応として飛蚊症、眼底出血、光視症の報告があるかどうか尋ねた。

報告された事象の転帰は、不明であった。 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

12927 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チーム経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

この消費者は 2名に関する類似の事象を報告した。これは 2例中の第 2例目である。 

日付不明（ワクチン接種日）、50 代女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、1回目、単

回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、コミナティの初回ワクチン接種後、コロナウイルスに感染した。 

反応の詳細は、以下の通り： 

コミナティの初回ワクチン接種後にコロナウイルスにかかった人が 2人いた。 

2 人目は 2週間前、50 代女性だった。 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告間に要請される。 

報告された事象のための転帰は、不明であった。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

12928 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125299。 

2021/06/28 14:00、71 歳（71 歳 8ヵ月とも報告された）の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY3860、使用期限：

2021/08/31、接種経路不明、初回、単回量、71 歳時）の接種を受けた。 

 

2021/06/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

病歴は何もなかった。 

併用薬は報告されなかった。   

2021/06/28 14:00（初回ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単

回量）の初回を接種した。 

2021/07/16、肝機能異常が発現した。 

2021/07/27（2 回目ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は回復であった。 

臨床情報源： 

患者は自覚症状がなかった。 

2021/04/02（初回ワクチン接種前）、血液検査を受け、結果は正常範囲内（WNL）であ

った。 

2021/06/28 14:00（初回ワクチン接種日）、ワクチンの初回を接種した。 

2021/07/16（初回ワクチン接種の 18 日後）、血液検査を受け、結果は肝機能異常であ

った。 

2021/07/19（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量）の 2回

目を接種した。 

2021/07/27（2 回目ワクチン接種の 8日後）、血液検査を受け、結果は WNL であった。 

2021/07/30（2 回目ワクチン接種の 11 日後）、ウルソ錠（分 3、毎食後、21 日分）を

処方された。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 
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2 回目のワクチン接種日付が 2021/08/19 から 2021/07/19 へ更新した; 

血液検査日付が 2021/08/27 から 2021/07/27（2 回目のワクチン接種 8日後）へ更新し

た; 

ウルソ錠の処方日付が 2021/08/30 から 2021/07/30（2 回目のワクチン接種 11 日後）

へ更新した。 

臨床検査値の日付、事象停止日付が 2021/07/27 に更新した。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12929 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

過換気（過換

気） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

口の感覚鈍

麻; 

 

口唇腫脹; 

 

発酵食品ア

レルギー 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21125236。 

  

2021/08/20 14:00、54 歳の女性は BNT162B2（コミナティ、注射剤、単回量、筋肉内、

左腕、54 歳時、ロット番号 FE8206、有効期限 2021/10/31）の最初の投与を COVID-19

免疫のために受けた。 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴はアレルギー性鼻

炎、ヨーグルトとチーズへのアレルギー、があった。 

家族歴は不明であった。 

4 週間以内におけるワクチン接種はなかった。 

関連する検査はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/20 14:00 頃（ワクチン接種日）、患者は喘息様呼吸困難を経験した。 

事象経過は、以下の通りだった：ワクチン接種後 30 分の経過観察の後、患者が帰宅し

ようとしていると、口唇の腫脹しびれが出現した。以前にも同様の症状を認めた事も

あり、患者は手持ちの薬を内服した（詳細不明）。 

その後、咳、息苦しさが出現し、増強した。 

血圧 140/90mmHg であった。 

SpO2 98-100%であった。 

聴診上、喘鳴ははっきりしなかったが、呼吸は喘息様で、息苦しさ増強のためソルメ

ドロール 125mg と生食 50ml 点滴施行した。 

救急隊連絡、点滴後、症状は徐々に軽快、救急隊到着した。 

他の病院へ搬送された。 

報告者は、以下の通りにすべての徴候と症状を記述した：咳と息苦しさが出現した。

血圧 140/90mmHg、SPO2 98%-100%であった。胸部の聴診では喘鳴は、はっきりしなかっ

た。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器では上気道性喘鳴と頻呼吸があった。 

詳細は以下の通り：胸部の聴診では、喘鳴ははっきりせず、その時、過呼吸症候群も

疑ったが、症状はステロイド投与後に軽快した。やはり、アレルギー性疾患であった

のだろう。 

皮膚／粘膜、消化器、その他の症状/徴候は、なかった。 

事象血圧 140/90mmHg、アレルギーの転帰は軽快であった、一方、残りの事象は不明で

あった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係は関連ありと評価

した。 

他の疾患など、他要因の可能性として、過呼吸症候群があった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

聴診で喘鳴はなく、過呼吸症候群も疑われたが、ステロイド投与後症状が軽快してい
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た。 

やはりアレルギーだったのではないか。 

 

追加情報（2021/09/14）:連絡可能な同医師から入手した新情報は、以下を含む：被疑

製品の詳細（投与時間、投与経路、解剖学的部位）、喘息様状態の転帰を不明に更

新、新たな事象（上気道性喘鳴、頻呼吸）と臨床経過詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12930 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

  

本報告は医学情報チームを介しファイザー医薬情報担当者に伝えられた連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

2021/08/23（ワクチン接種日）、62 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、剤型:注射溶液、ロット番号:不明、有効期限:不明、投与量:不明、投

与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

患者既往歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25（ワクチン接種 2日後）、前腕に直径 3cm くらいの皮下出血/前腕に皮下出

血を発現した。 

2021 不明日、直径 1-2cm の紅斑を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された: 

2021/08/25（ワクチン接種 2日後）、前腕に直径 3cm くらいの皮下出血を発現した。 

医師は、皮下出血の症例を見たことがなかった。本事象は、製品使用後に認められ

た。初めての経験だったので、患者は 2回目の接種を心配した。報告医師は、患者が 2

回目のワクチン接種を受けてよいのかを知りたかった。 

2021/09/13、2 回目のワクチン接種を受ける予定であった。 

事象の転帰は不明であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は、入手不可である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

12931 

月経異常（月

経困難症） 

 

重度月経出血

（重度月経出

血） 

腺筋症 

本報告は、医学情報チームを経た連絡可能なその他の医療専門家（HCP）からの自発報

告である。 

 

日付不明、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、単回投与 1回目）を接

種した。 

病歴は、子宮腺筋症を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

副反応の詳細について以下の通り： 

2021/08/31（ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接種のために今日、クリニ

ックに来た。 

日付不明、初回ワクチン接種後に生理出血が過多となった。 

日付不明、患者は、出血量や痛みに関して最近重い感じを受けた。 

報告者は、患者がワクチンの 2回目接種を受けても問題ないか知りたかった。 

事象の転帰は、報告時にて不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12932 

甲状腺機能低

下症（甲状腺

機能低下症） 

  

本報告はファイザーの同僚を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番

号は報告されなかった、投与経路不明、投与回数不明）の単回量接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は甲状腺機能低下を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号不明、有効期限不明）の単回量接種を受けた。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は甲状腺機能低下を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象が重篤（医学的に重要な）であり、被疑薬と事象との因果関係の可能

性大と考えた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号が提供されていないため、追加報告において要請

される。 
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12933 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125282。 

2021/08/15 16:50、16 歳 9 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は報告さ

れなかった、投与経路不明、2回目、単回量、16 歳時）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/15（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー、頭重感、立ちくらみ、血

圧低下を発現した。 

同日、入院した。 

2021/08/16、すべての事象から立ち直り、退院した。 

報告医師は、重篤（2021/08/15 から 2021/08/16 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

12934 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

異常感（異常

感） 

母乳栄養法 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125500。 

 

2021/08/31 16:35、31 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、ロット番号：FF5357、有効期限：2021/11/30、初回、単回量）を

接種した（接種時 31 歳）。 

病歴には、授乳（不明日から継続の有無は不明）があった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/08/31、意識消失及び気分不良、迷走神経反射が発現した。 

臨床経過は下記の通り： 

2021/08/31 16:44（ワクチン接種 9分後）、迷走神経反射が発現した。ワクチン接種

10 分後、気分不良あり、その後数秒間の意識消失が発現し、直ちに軽快した。 

医師は、事象を失神を伴う迷走神経反射と評価した。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。他の疾患

など可能性のある他要因はなかった。 

12935 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介した連絡可能な薬剤師からの自発報告で

ある。 

日付不明、13 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：未報告、筋肉内投与、接種回数不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、意識消失、アナフィラキシーが発現した。 

ワクチン接種後、意識消失とアナフィラキシーが発現した。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

これらの事象は製品の使用後に発現した。 
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報告された事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求されている。 

12936 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

不明日、62 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、初回、単

回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は呼吸困難を発現した。 

アナフィラキシーの為、入院され、翌日には退院した。 

2 回目ワクチン接種は実施していないと言われた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加情報の間要請される。 

12937 

ＣＯＶＩＤ－

１９肺炎（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９肺炎） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で入手した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告

である。 

2021 年の不明日（27 日と報告される）、年齢不明の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、投与回数不明、

単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン 27 日に接種して、3日目に副反応（発熱）がで始めたので、解熱剤を飲んで

対応した。 

熱がある状態で人と接するということで、感染させているのではないか？ 

ワクチンを接種したが、もしかしたらコロナに罹っていたかもしれない、そのような

状況の時に接種したら、身体がどのように反応するか知りたがっていた。 

コロナワクチンが 2021 年にコロナと戦う、だからその時に熱が出る。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。これ以上の追加情報の

入手は期待できない。 
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12938 死亡（死亡） 統合失調症 

本報告はファイザー社員を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/08/24、10:49（53 歳時）、53 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FE8206、有効期限 2021/10/31、投与経路不明、

2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種日、体温は 36.5 度であった。 

病歴は統合失調症であった。 

併用薬は報告されていない。 

患者は以前（2021/08/03）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号

FC5947、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量、50 歳代（50 代））を

接種した。 

2021/08 不明日、患者は死亡（死因不明）した。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/08/03、BNT162B2 ワクチンの 1回目接種後、体調不良を訴えることはなく外来受

診もなかった。 

2021/08/24（ワクチン接種日）、BNT162B2 ワクチンの 2回目の接種時に 1回目のワク

チン接種後の体調を聞いたところ、問題はなかったとのことであった。 

ワクチン 2回目接種後も外来受診等なかった。 

2021/09/02、警察から連絡があり、患者の死亡が確認されたとのことであった。腐敗

がひどく、所見が取れなかった。解剖は行われなかった。警察は、推定死亡日時は

2021/08 末頃、死因は不明であると報告した。 

2021/08 不明日、事象の転帰は死亡であった。 

司法解剖は行われなかった。 

2021/09/02 現在、報告医師は、本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象と BNT162b2 と

の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手（PMDA 受付番

号：v21126378）した、連絡可能な同医師から報告された新たな情報はには以下があっ

た：患者の年齢、被疑薬の詳細（ワクチン接種時間）、事象の詳細（発現日）、臨床

経過の詳細。 
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12939 

けいれん（痙

攣発作） 

 

湿疹（湿疹） 

単心室; 

 

心房中隔欠

損症; 

 

無脾; 

 

肺動脈狭

窄; 

 

肺静脈還流

異常; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125641。 

 

2021/08/10、16 歳 10 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナティ;

ロット番号:FF4204;使用期限:2021/10/31、接種経路不明、接種時年齢 16 歳、1回目、

単回量)を接種した。 

右側相同/内臓錯位症候群/無脾症(I.D.D)、右室型単心症、Fontan 手術後、肺動脈狭

窄、心房隔欠損、部分肺静脈還流異常修正術後(右上肺静脈から上大静脈)の基礎疾患

があった。 

患者はメロンアレルギー、生トマトアレルギー、生キュウリアレルギー、生アボカド

アレルギー、キウイフルーツアレルギー、モモアレルギーを持っていた。 

患者はワルファリン K 0.2%(YD)1g/day(=2mg/day) 分 1 を内服中であった。 

2021/08/10(ワクチン接種日)、患者は BNT162b2(コミナティ)の 1回目を接種した。 

2021/08/17 23:00(ワクチン接種 7日後)、痙攣と湿疹を発症した。 

2021/08/18(ワクチン接種 8日後)、患者は入院した。 

2021/08/19(ワクチン接種 9日後)、退院した。 

2021/08/18(ワクチン接種 8日後)、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/08/17 23:00 頃、痙攣が出現し、1~2 分程度持続した。初発の全身痙攣であっ

た。 

救急車要請し、病院に搬送された。救急車内にて意識清明に回復した。 

頭部 CT で脳出血および梗塞巣は否定的であった 。予防的イーケプラは、静注投与さ

れた。 

同年 8月 18 日、精査目的で病院へ転院した。心エコー施行も血栓は認められなかっ

た。肺動脈弁は稼働した。以降経過良好であった。 

同年 8月 19 日、退院した。 

同年 8月 30 日、ワクチン 2回目接種予定であったが、スキップした。 

同年 9月 11 日、MRI 検査予定であった。 

報告医師は、事象を重篤(入院)として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り: 

本患者は痙攣発作の既往歴がなく 1回目のワクチンと無熱性けいれんの因果関係は否

定できないとの診断に至った。 

前医にてイーケプラが予防的に投与されるも、イーケプラは当院では投与しなかっ

た。前医及び当院での精査の結果特に異常は認められなかった。経過良好のためその

後退院となった。 

上記の診断として、2回目の接種が可能であると考える。 

 2859 



12940 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

失神寸前の

状態 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21118690。  

 

2021/07/09 11:30、91 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために初回の BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、投与経路不

明、単回量）を接種した（接種時年齢：91 歳）。 

病歴と家族歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/09 11:30、以下の事象が発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

コロナワクチン 1回目接種後、SBP80 台の血圧低下（普段 SBP110-130 台）、咳、胃の

むかつき、軽度の嘔気があった。 

下肢拳上後、SBP100 台まで回復し、抗ヒスタミン薬が処方され、経過観察とされた。 

2021/07/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は迷走神経反射であった。  

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

12941 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

サイトメガロ

ウイルス性腸

炎（サイトメ

ガロウイルス

性腸炎） 

アルコール

摂取; 

 

先天性嚢胞

性腎疾患; 

 

心房細動; 

 

深部静脈血

栓症; 

 

移植; 

 

腎不全; 

 

腎性貧血; 

 

薬物過敏

症; 

 

本症例は、エベレンゾ錠（ロキサデュスタット）の、深部静脈血栓症、サイトメガロ

ウイルス（CMV）腸炎を発現した 76 歳男性患者に関する医師により報告された自発報

告である。使用されたその他の被疑薬はコミナティ（コロナウイルス修飾ウリジン RNA

ワクチン）あり。原疾患として保存期腎性貧血、腎不全、多発性のう胞腎、合併症と

して心房細動（af）、アレルギー歴としてピリン系アレルギー、既往症として深部静

脈血栓症（DVT）、af、併用療法・治療歴として移植、危険因子として飲酒、その他と

して非喫煙者あり。併用薬はタクロリムス、ワルファリンカリウム、エベロリムス、

メチルプレドニゾロン、ビフィズス菌製剤（４）、ボノプラザンフマル酸塩、テルミ

サルタン、トルバプタン、スルファメトキサゾール・トリメトプリム、ドキサゾシン

メシル酸塩、フェブキソスタット、防已黄耆湯、乾燥硫酸鉄（３）、レバミピド、フ

ロセミド、バルガンシクロビル塩酸塩あり。 

 

2020/12/25：保存期腎性貧血の治療のためロキサデュスタット（経口、50mg、頻度不

明）内服開始。WBC(白血球数) 3.5、Hb(血色素量) 9.3、Hct(ヘマトクリット値) 

30.7、PLT(血小板数) 15.5、プロトロンビン時間（PT）62、PT(RATIO) 1.36、PT(INR) 

1.37、PT 秒 17.0、活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）25.9、CRP 0.17、

TG(中性脂肪) 95、T-C(総コレステロール) 184、HDL コレステロール 69、LDL コレス

テロール 84。 

日付不明：ヘモグロビン（Hb） 中々上がらず（9～10 くらい） 

2021/05：下肢浮腫増悪。 
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非タバコ使

用者 

日付不明：コミナティ（コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン）（不明、用量・

頻度不明）投与。 

2021：深部静脈血栓症を発症。事象の性質：深部静脈血栓症、原疾患/潜在的なリスク

因子：腎疾患。 

2021/06/25：超音波検査（US）にて深部静脈血栓症（DVT）の診断。WBC(白血球数) 

3.1、Hb(血色素量) 9.2、Hct(ヘマトクリット値) 30.3、PLT(血小板数) 10.7、PT 

53、PT(RATIO) 1.52、PT(INR) 1.57、PT 秒 20.0、APTT 27.7、D－ダイマー（D-

dimer）15.5、CRP 0.35、TG(中性脂肪) 106、T-C(総コレステロール) 109、HDL コレス

テロール 41、LDL コレステロール 44。 

日付不明：ロキサデュスタット投与中止（再投与：無）。 

2021/08：CMV 腸炎を発症。 

2021/08/02：入院。 

2021/08/19：退院。WBC(白血球数) 3.1、Hb(血色素量) 8.4、Hct(ヘマトクリット値) 

27.9、PLT(血小板数) 19.9、PT 44、PT(RATIO) 1.74、PT(INR) 1.81、PT 秒 22.9、

APTT 27.1、D-dimer 1.2、CRP 0.20、TG(中性脂肪) 135、T-C(総コレステロール) 

153、HDL コレステロール 44、LDL コレステロール 78。 

2021/09：深部静脈血栓症、CMV 腸炎の転帰は未回復（深部静脈血栓症、CMV 腸炎に対

する治療：有）。 

 

2021 年 9 月 6日に追加情報を入手した。静脈血栓症の事象名が深部静脈血栓症に変更

された。CMV 腸炎が事象に追加された。患者情報、医薬品情報、臨床経過情報、報告者

意見を入手した。 

12942 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医療従事者から入手し

た自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21125326。 

2021/06/14、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明）を接

種した（72 歳時、報告された通り）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/15 21:00、発熱 41 度と悪寒を発現した。 

2021/06/15 から 2021/06/16 まで、事象のため入院した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/06/14、コミナティ接種 1回目をうけた。 

2021/06/15、21:00 頃より、悪寒、発熱 41 度あった。 

肺炎の所見はなかった。 

2021/06/15（ワクチン接種 1日後）、経過観察のため入院し、 

2021/06/16（ワクチン接種 2日後）、退院した。 

2021/06/16、事象の転帰は回復した。 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/06/15 から 2021/06/16 までの入

院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、提供されなかった。 
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追加情報（2021/09/14）： 

本追加情報は、追加報告を行ったにもかかわらずロット/バッチ番号が入手できなかっ

たことを知らせるための報告である。 

再調査の試みは以上であり、これ以上の情報は期待できない。 

12943 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（眼

そう痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

造影剤アレ

ルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125504。 

 

2021/08/31 10:30(ワクチン接種日、19 歳 1か月時)、19 歳 1か月の男性患者は、

COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：EY0572、使用

期限：2021/10/31、投与経路不明、単回量) の 1回目接種を受けた。 

2021/08/31、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

造影剤アナフィラキシー、造影剤アレルギー(3 年前、造影剤アレルギーにて同症状が

あった)があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/31 10:30(ワクチン接種の 0分後)、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/08/31 10:30、病院にて 1回目のワクチン接種を受けた。 

11:00(ワクチン接種の 30 分後)、目の掻痒、呼吸苦(酸素飽和度 99%)があった。 

ボスミン 0.3 mg 筋注、点滴を受けた。 

少し軽快したが、まだ呼吸苦があり、当院へ救急搬送された。 

同日、意識清明、血圧(BP): 153/76、心拍数(P): 90、体温(BT): 摂氏 36.9 度、酸素

飽和度(SpO2): 96%室内空気(RA)であった。 

ヴィーン F 500ml、生食 100ml、ソルメドロール 125ml 点滴治療を受けた。 

事象は次の通り分類された： 

Minor 基準：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難を満たした。 

症例定義：「突然発症」、「徴候及び症状の急速な進行」を満たした。 

事象の全ての徴候及び症状には、目の搔痒、呼吸苦があった。 

事象の時間的経過は、短時間と提供された。 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害は不明であった。 

呼吸器症状の詳細には、呼吸苦があった。 

心血管系症状は不明であった。 

皮膚/粘膜症状には、眼の充血及び痒みがあった。 
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患者には、造影剤に対するアレルギーの既往歴があった。 

症状改善し、帰宅した。 

2021/08/31(ワクチン接種日)、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤(障害につながるおそれ)と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

 

報告医師の意見は次の通りであった： 

3 年前、造影剤アレルギーにて同症状があった。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：連絡可能な医師から入手した新情報：事象の分類と患者の

経過詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12944 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

  

本報告は、ファイザー社員経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

不明日、80 才の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与経路

不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与回数不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日に、患者は腎機能低下と足のむくみを発現した。 

不明日に、患者が経た検査値と手順は、糸球体クリアランス 1.2 から 2.0 に悪化を含

んだ。 

事象の転帰は不明であった  

 

報告者は、事象は重篤（医学的に重要）とし、被疑薬と事象間の因果関係は提供され

なかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告において要請される。 
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12945 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号:v21125232。 

2021/08/27 15:05（ワクチン接種日）、26 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、腕（肩）筋肉内、バッチ/ロット番号：FF9944、有効

期限：2021/11/30、26 歳時、単回量、初回）の投与を受けた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

病歴は喘息であった。 

患者には喘息の家族歴があった。 

関連する検査は不明であった。  

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事象の 2週間以内に投与した併用薬は不明であった。 

2021/08/27 15:20（ワクチン接種の 15 分後）、喘息及び呼吸苦を発症した。 

事象は診療所への来院に至った。 

患者の、体温を含んだ検査値と手順は以下の通り： 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

2021/08/27、SPO2 は 96%以上であった。事象の経過は、以下の通り： 

患者は、喘息の加療中であった（報告の通り）。 

患者はワクチン接種後、呼吸苦が出現した。喘鳴（-）、SPO2 は 96%以上であったが呼

吸苦（本人は喘息の症状とのこと）を訴えた。 

患者は、症状改善しないため救急車でかかりつけ医へ搬送された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

かかりつけ医に搬送後、点滴し（薬剤不明）そのまま帰宅。後日本人より tell。呼吸

苦症状は消失。 

2021/09/14 現在、2021/08/27 15:20（ワクチン接種の 15 分後）、患者が喘息を発現し

たと報告された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

有害事象は、診療所への来院を必要とした。 

事象の転帰は、回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった（報告の通り）。 

有害事象の徴候及び症状をすべてご記入ください： 

詳細：ワクチン接種後より呼吸苦を訴えた。明らかな喘鳴は認められなかった。SpO2

は 96%であった。 

このため、患者をかかりつけ医で診察することに決めた。 

有害事象の時間的経過をご記入ください： 

詳細：時間の経過で症状は改善した（詳細は確認されていない）。 

医学的介入は不明であった（報告の通り）。 

詳細：かかりつけ医での治療内容は確認していない。 
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多臓器障害はなかった。 

呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）を含む呼吸器症状があった。 

詳細：患者は呼吸苦を訴えた。明らかな喘鳴は認めず、酸素飽和度の低下も認めなか

った。 

心血管系症状はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又は、喘息を含むアレルギーを示す症状があ

った。 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する特定の薬剤を服用したかどう

か（又はいつでも利用できる状態であった）は確認されなかった。 

事象の転帰は、回復であった。  

 

追加情報（2021/09/14）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む：被疑薬の詳細、事象（喘息

の治療情報と転帰が更新された）、臨床の詳細。  

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待できない。 

12946 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

発熱（発熱） 

 

頭痛（頭痛） 

貧血 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125325。 

 

2021/08/30 16:05、44 歳 2 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量、

44 歳時）を接種した。 

病歴は、高頻度で脳貧血症状があった。 

併用薬はミドドリン塩酸塩（メトリジン）、その他詳細不明の薬剤を含んだ。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病気、服用中

の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、高頻度で脳貧血症状、

メトリジン経口投与他を含んだ。 

患者はベッド上臥位でワクチン接種を受け、そのままの体位で待った。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった（2021/08/30）。 

2021/08/30 16:05（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ筋

注、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を

接種した。 

事象発現日は 2021/08/30 16:20（ワクチン接種 15 分後）（報告のとおり）として報告

された。 

他の事象の転帰は、未回復であった。 
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事象の経過は次の通り：ワクチン接種 10 分後、頭痛があった（報告のとおり）。 

16:20、ワクチン接種 15 分後、血圧 150/106（いつもは 120/）。SpO2 98%、65bpm。

16:35、150/100mmHg。17:02、142/108。17:30、132/86。頭痛はおさまった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性は提示されなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした：不明。 

2021/08/31 04:00、摂氏 38 度台の発熱があった。 

2021/08/30 17:30、患者は頭痛から回復し、残りの事象からは未回復であった。 

 

再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報はすでに入手した。 

12947 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

性器紅斑（性

器紅斑） 

過敏症 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な看護師から入手した自

発報告である。PMDA 番号：v21125209。 

 

2021/08/12 09:08、患者は 32 歳 6ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であり、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番

号：FE8206、有効期限： 2021/10/31、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は 36.8 摂氏であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、アレル

ギーがあった。 

2021/08/12 09:30（ワクチン接種の 22 分後）、発赤・蕁麻疹が発現した。 

2021/08/12（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった（報告の通り）。 

事象経過の報告は以下の通り： 

2021/08/12 09:08（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

2021/08/12 09:30（ワクチン接種の 22 分後）、性器発赤、蕁麻疹、かゆみがひどく我

慢できなかった。 

生食 100ml +ソルメドロール 125ｍｇ点滴処置を施行した。 

2021/08/12 09:45（ワクチン接種の 37 分後）、かゆみ・発赤軽減、頻回咳あり、BP 

121/76、P 77、SpO2 100%であった。 

2021/08/12 10:25（ワクチン接種の 1時間 13 分後）、BP 108/64、P 71、SpO2 100%で

あった。 

かゆみなく、咳もなかった。 

発赤と蕁麻疹消失し、帰宅された。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 間の因果関係を関連ありと評価し

た。 

他の疾患など、他要因の可能性として、アレルギーがあった。 
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12948 

発熱（発熱） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

血液障害（血

液障害） 

タバコ使用

者; 

 

喘息; 

 

慢性閉塞性

肺疾患 

本症例は医学情報チームの経由で、ファイザー医薬情報担当者に伝えられる連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021 日付不明、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注

射液、ロット番号と有効期限は不明であった、投与経路不明、2回目、単回量) を接

種した。 

病歴：COPD、喘息、タバコを吸っていた。 

併用薬にはオルメサルタン、オロパタジン、モンテルカスト、プロカテロール塩酸塩

水和物（メプチン）があり、朝に吸入薬ステロイドを吸われているみたいであった。 

2021/08/11 から熱が続いていた。 

2021 日付不明、血液疾患、白血球数増加があった。 

反応の詳細は下記のように報告された： 

2021/08/11 から熱が続いていた。発熱外来に来られていた。 

2021 日付不明、血液検査を行った所、白血球が 24 万と非常に増加していた。明日血液

内科の先生方の診療受けられるみたいなのであった。 

白血球、何と言うのですか、白血病ではないが、それに関しては、報告は特に無さそ

うということであった。 

白血球が２４万くらいなんで。だからもしかしたら血液疾患があったと思っていた。

ただ症状が出始めたのがたまたまか分からなかったけど、２回目ワクチン打ったその

日の夜からちょっと症状が出ていたので、それで何か惹起したのかなと言うそれだけ

なんですけど。血液疾患の白血球増加と言うのは仰っていた通りあって。 

血液疾患っぽいと言うか、ワクチンに惹起したのはあまり無さそうであった。 

事象（熱）の転帰は未回復であったが、残りのすべての事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追

加情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

消化管運動過

剰（消化管運

アナフィラ

キシー反

応; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125863。 

 

2021/08/31 11:35（ワクチン接種日）、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、使用期限 2021/10/31、接種経路

不明、2回目、単回量）を接種した（45 歳時）。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)による患者の病歴は薬や食べ物での数回のアナフ

ィラキシー歴を含んだ。 

喘息の既往もあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、初回）を接種し、発熱を発症し

た。 

2021/08/31 11:50（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーを発症し、11:50 から

呼吸苦が出現、11:50 から全身の蕁麻疹が出現、Strider は聴取されなかったが
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動過剰） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

wheese、腸管蠕動の亢進が認められ、全身の皮膚の発疹があった。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/31 11:35（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接種をした。 

2021/08/31 11:50（ワクチン接種 15 分後）から呼吸苦が出現した。全身の蕁麻疹も出

現した。接種会場で静脈路確保されソル・コーテフ１００mg を点滴され、救急車で病

院へ行った。来院時、呼吸苦はやや改善し、Strider は聴取されず wheese があった。

血圧は保たれていたためアドレナリンの筋注は行わなかった。H1H2 ブロッカーの静注

とボスミン吸入を行った。3時間経過観察したが、wheese が残ったため入院となっ

た。なお、1回目のワクチン接種後は発熱のみがあった。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と本剤との因果関係を関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

もともとアナフィラキシー歴のある人であり、ワクチン接種 2回目の 15 分後に全身の

皮膚の発疹と呼吸苦、腸管蠕動の亢進を認めたことから、ワクチンによるアナフィラ

キシーと思われる。 
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12950 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125392。 

 

2021/08/31 09:00 (ワクチン接種日、39 歳 11 ヶ月時) 39 歳 11 ヶ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、使用期

限：2021/10/31、投与経路不明、0.3ml 単回量)の 2回目を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されていなかった。  

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった（2021/08/31）。  

患者には家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/08/10、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番

号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、1回目単回量)の初回接種を以前に受け

た。 

2021/08/31 09:12（ワクチン接種の 12 分後）、患者はアナフィラキシー、アナフィラ

キシーショック、けいれん、嘔吐、顔色不良、血圧は 94/50 と下がることを発症し

た。  

事象の経過は以下の通りに報告された： 

ワクチン接種後の待機中に症状が発現した。 

けいれん後嘔吐、顔色不良、血圧 94/50 と下がった。  

意識レベルの低下はなかった。  

SpO2 94％-97％、心拍数 95 であった。 

ワクチンによるアナフィラキシーショックでと考えられた。  

救急搬送され、バイタルサインが安定したため、入院せずに帰宅した。 

クーポン券：患者は 39 歳の男性であり、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であっ

た。 

COVID-19 ワクチンを接種するのは初めてではなかった。初回接種：2021/08/10。 

現時点で住民票のある市町村と、接種券に正しく印刷されている。 

患者は COVID-19 ワクチンの説明書を読み、効果や潜在的な副反応について理解してい

た。 

ワクチン接種順位の上位となる対象グループ、医療専門家に該当しなかった。 

現在、何らかの病気に対する治療も受けていなかった。 

最近 1ヶ月、病気にかかったり、熱が出たりしなかった。 

今日、体に具合が悪いところがなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがなかった。 

薬や食品に対する重いアレルギー反応を起こしたことがなかった。 

これまでにワクチン接種を受けて具合が悪くなったことがなかった。 

2 週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

本ワクチン接種について何の質問もなかった。 

以上の結果により、今日のワクチン接種は可能であった。 

説明を受け、接種の効果および潜在的な副反応について理解した上で、ワクチン接種

を希望した。 
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実施された検査と手順は血圧測定を含んだ：94/50、2021/08/31、94/50 と下がった、

体温：2021/08/31、セ氏 36.3 度(ワクチン接種前)、心拍数：2021/08/31、95、酸素飽

和度：2021/08/31、94-97％ 、バイタルサイン測定：2021/08/31、安定。 

2021/08/31 15:00 後（ワクチン接種の 6時間後）、事象の転帰は回復であった。  

報告のその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性：昨夜の睡眠不足による過緊張。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12951 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

赤血球数減少

（赤血球数減

少） 

 

無力症（無力

症） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

傾眠（傾眠） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

異常感（異常

感） 

うつ病; 

 

副鼻腔炎; 

 

椎間板突

出; 

 

痔核; 

 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

腱断裂; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21125340。 

 

2021/08/27 14:30 (ワクチン接種日、58 歳時)、58 歳の女性患者は、COVID-19 免疫獲

得のため、bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：FF0843、使用期限：

2021/10/31、右三角筋筋肉内、単回量）の 2回目接種を受けた。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

患者の家族歴は、特になしであった。 

病歴は、1回目ワクチン接種時の副反応報告で報告済み（変らず）と報告された。病歴

は、睡眠時無呼吸症候群（2013 年から、50 歳時）、高血圧（2013 年から、50 歳

時）、高脂血症（2013 年から、50 歳時）、うつ病（2008 年から、45 歳時）、副鼻腔

炎（1993 年から、30 歳時）、頚椎椎間板ヘルニア（2011 年から、48 歳時）、左肩腱

プレート断裂（2015 年から、52 歳時）、内痔核（2018 年から、55 歳時）があった。 

有害事象に関連する家族歴は、なかった。COVID ワクチン前、4週間以内に他のどのワ

クチンも接種しなかった。 

併用薬は、1回目ワクチン接種時の副反応報告で報告済み（変らず）と報告された。 

併用薬は、angelica acutiloba root、 astragalus spp. root、 atractylodes 

lancea rhizome、 cinnamomum cassia bark、 cnidium officinale rhizome、 

glycyrrhiza spp. root、 paeonia lactiflora root、 panax ginseng root、 poria 

cocos sclerotium、 rehmannia glutinosa root（十全大補湯）、cinnamomum cassia 

bark、 cnidium officinale rhizome、 ephedra spp. herb、 glycyrrhiza spp. 

root、 magnolia spp. flower、 paeonia lactiflora root、 pueraria lobata 

root、 zingiber officinale rhizome、 ziziphus jujuba fruit（葛根湯加川きゅう

辛エキス）;イトプリド;酸化マグネシウム（マグミット）;カルボシステイン;テルミ

サルタン;ピタバスタチン; エサキセレノン（ミネブロ）;ツロブテロール;エスシタロ

プラム・シュウ酸塩（レクサプロ）;パロキセチン;アルプラゾラム;セレコキシブ;ラ

ンソプラゾール;パラセタモール（カロナール）;ribositol（報告のとおり）;プレガ

バリン。 

2021/07/30 14:10、患者は以前、COVID-19 免疫獲得のため、bnt162b2（コミナティ、

剤形：注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量）の 1

回目接種を受け、顔面神経麻痺、振戦（けいれん）、傾眠、構音障害、左腕の脱力、

眼振と口唇チアノーゼ、食欲ない、脱力、血圧低下の副反応のため入院した。 

2021/08/27 14:35 (ワクチン接種 5分後)、患者は傾眠、脱力を発現し、 

2021/08/27 14:40、患者は構音障害を発現した。 

そして、2021/08/27、不特定の時間、患者は脱力感があり、うまく動けなかった。 

2021/08/27 (ワクチン接種日)、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/27 14:30、患者はワクチン接種した。 

14:35、患者はボーっとし、傾眠を発現した。 

14:40、患者は構音障害があり、入院した。 

患者は脱力感があり、うまく動けなかった。 
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当日、患者は絶食、点滴を受けた。 

翌日、昼に構音障害は改善した。 

患者は事象のための治療を受けた。 

2021/08/28、事象構音障害の転帰は回復であった。 

2021/08/29 (ワクチン接種 2日後)、その他の事象の転帰は回復であった。 

事象「y-GTP 123 IU/L (Normal low 10, Normal high 55) and RBC 3730000 /u 

(Normal low 3760000, Normal high 5000000)」の転帰は不明であった。 

2021/09/13 の報告として、2021/08/27 14:35（ワクチン接種の 5分後）、傾眠が出現

したと報告された。 

報告者は、傾眠を重篤（入院/入院期間の延長）と分類した。 

傾眠は回復、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要は、なかった。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

2021/08/27 14:40（ワクチン接種の 10 分後）、構音障害が出現した。 

報告者は、構音障害を重篤（入院/入院期間の延長）と分類した。 

構音障害は回復、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要は、なかった。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

報告医師は、事象を重篤(2021/08/27 から 2021/08/29 まで入院を引き起こした)と分類

し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

関連する検査は、2021/08/27 の GOT、GOT の結果は 31IU/L（正常低値 10、正常高値

40）、2021/08/27 の GPT、GPT の結果は 25IU/L（正常低値 4、正常高値 40）、

2021/08/27 の LDH、LDH の結果は 171u/L（正常低値 125、正常高値 220）、2021/08/27

の ALP、ALP の結果は 70u/L（正常低値 33、正常高値 115）、2021/08/27 の y-GTP、y-

GTP の結果は 123IU/L（正常低値 10、正常高値 55）、2021/08/27 の CPK、CPK の結果は

94IU/L（正常低値 30、正常高値 180）、2021/08/27 の BUN、BUN の結果は 12.9mg/dl

（正常低値 6.5、正常高値 22.0）、2021/08/27 の cr、cr の結果は 0.8mg/dl（正常低

値 0.4、正常高値 1.0）、2021/08/27 の CRP、CRP の結果は 0.04mg/dl（正常低値 0、正

常高値 0.3）、2021/08/27 の WBC、WBC の結果は 3600/u（正常低値 3500、正常高値

9100）、2021/08/27 の RBC、RBC の結果は 3730000/u（正常低値 3760000、正常高値

5000000）であった。   

 

報告医師意見は以下の通り：ワクチン接種との因果関係はありとしたが、症状はプラ

セボでも発症した可能性がある。(生理食塩水が注射された場合にも症状が発症した可

能性がある)。 

コメントは以下の通り： 

前回の接種と同じ事象が再現されたので、因果関係があると考えられた。しかし、プ

ラセボもためす必要があるかもしれなかった。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

同連絡可能な医師からの再調査票から入手した新情報は、被疑薬の詳細、臨床検査

値、患者の詳細、事象の詳細と臨床情報であった。 
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再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12952 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

糖尿病; 

 

統合失調

症; 

 

閉経期症状 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

  

患者は、非妊娠 51 歳の女性である。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内にエストラーナ、デュファストン、インスリン、統合失調

症の薬を服用していた。 

アレルギー歴はなかった。 

その他の病歴は、糖尿病、統合失調症、更年期障害の病歴があった。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/07/26 14:30、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FD1945、使用期限：2021/10/31、左腕筋肉内、初回、単回量、50 歳時）のワクチ

ン歴があった。 

2021/08/30 14:30、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、左腕筋肉内、2回目、単回量、51 歳時）

の接種をした。 

2021/08/30 16:00、嘔気嘔吐、呼吸困難感が出現した。 

接種後 2時間で嘔気嘔吐、その後呼吸困難感が出現した。 

報告者は、事象により診療所/クリニックへの訪問を必要としたと述べた。 
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事象の転帰は生理食塩水とヒドロキシジンとメトクロプラミドの静脈内投与により回

復した。 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 について検査をしなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12953 
けいれん（痙

攣発作） 

てんかん; 

 

２１トリソ

ミー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125361。 

 

患者は 57 歳(57 歳 11 ヶ月として報告された、ワクチン接種時の年齢)の女性患者であ

る。 

2021/08/17 14:04(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、2回目単

回量)の 2回目を接種した(57 歳時)。 

患者は脳性麻痺（21 トリソミー）、てんかんの病歴があった。 時々、てんかん発作を

起こし、長引く傾向があった。  

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

2021/08/20 00:20（ワクチン接種の 3日後）、患者はけいれんを発症した。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/20 0:20、全身性のけいれん発作を発症した。 

2021/08/20 0:23、ダイアップ坐剤 10mg を使用した。  

2021/08/20 0:41、発作は消失した。 

2021/08/20 00:41（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

患者はけいれん発作を起こしたことがあった。 ワクチン接種との因果関係は不明であ

った。 

 

追跡調査は不可能である；バッチ番号に関する情報はすでに取得した。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

連絡可能な医師から入手した追加情報は、患者の詳細を含む。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12954 

発声障害（発

声障害） 

 

眼球浮腫（眼

球浮腫） 

 

口腔腫脹・口

腔浮腫（口腔

浮腫） 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125956。 

2021/09/05 15:57  (ワクチン接種日)、48 歳と 4ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2(コミナティ、 注射剤 

;ロット番号:FF5357;使用期限:2021/11/30、接種経路不明、単回量、初回、48 歳と 4

ヶ月時)の接種を受けた。 

病歴にはアレルギーが含まれていた。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/05 16:37、ワクチン接種から 40 分後 (ワクチン接種同日)、患者は口腔浮

腫、発声障害および眼球浮腫を発症し、事象のために入院した。 

呼吸苦は発症しなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤(入院)として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能

とみなした。 

 

これ以上の再調査は必要ない。 

これ以上の情報は期待できない。 

12955 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、医学情報チームの経由で、連絡可能な消費者から入手した自発報告であ

る。 

患者は女性で、患者の年齢は提供されなかった。 

日付不明、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、

注射用溶液、ロット番号：未提供、使用期限：不明)単回量の初回接種を受けた。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチンの１回目接種後にコロナにかかって、2021/09/05 に 2 回目の予約を入れてい

たが、今日まで自宅療養で体力が少し戻ってきたばかりなので、少し間隔を開けたい

と思った。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可である。追加

情報は期待できない。 

12956 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125451。 

 

2021/08/21 09:24（ワクチン接種日、57 歳 11 ヵ月時）、57 歳 11 ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期

限：2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、エビとカニに対するア

レルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/21 09:48（ワクチン接種 24 分後）、呼吸苦とのどの異和感を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 
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患者はワクチン接種約 20 分後より、呼吸苦、のどの異和感を訴えた。 

ワクチン接種による副反応疑いにて、ソル・メドロール 250mg を投与し、軽快であっ

た。 

2021/08/21（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待されない。 

12957 

無力症（無力

症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

蒼白（蒼白） 

穀粉過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125450。 

2021/08/31 14:55（ワクチン接種日）、20 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、投与経路

不明、初回、単回量）の投与を受けた（接種時の年齢 20 歳）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）による患者の病歴は、小麦粉アレルギ

ーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

発現日時は、2021/08/31 14:55 と報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

顔面蒼白、脱力、発汗、嘔気。 

生理食塩水 500ml にてルートキープ、マスクにて O2 投与された（全てのための治療的

な処置として）。 

2021/08/03、採血が実施された（結果は提供されなかった）。 

2021/08/31（ワクチン接種と同日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告者のその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチン間の因果関

係は評価不能と評価した。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/08/10）：同じ連絡可能なその他の医療従事者から報告された新情報

は以下を含んだ：更新されたワクチン接種時間。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12958 

不眠症（不眠

症） 

 

神経痛（神経

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

運動障害（運

動機能障害|運

動障害） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告で

ある。 

2021/08/16 17:00、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：未報告、左腕、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。2021/08/16 17:00（ワクチン接種日）、

患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（注射剤、ロット番号：未報告、左腕、投与経路

不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種の 2日後（2021/08/18）、患者は右腕（接種した腕と逆の腕）に強い痛

みの感覚を発現した。 

患者は服を脱ぐことも出来ないくらい痛みがひどかった。 

患者は腕を上げることができず、痛みは 1週間続いた。 

その後、徐々に症状はマシになってきている。 

患者は現在、ロキソニンを 1日 1〜2回服用していた。また、シップを張るときもあっ

た。 

患者は、これが COVID-19 ワクチン接種によって引き起こされた副反応であるかどうか

を知りたかった。 

有害事象は、すでに 2週間続いていた。 

特に就寝時、患者は寝付けないことが多かった。 

横になっていると右の肩から上、上腕部に重いもの置かれているようであった

（2021/08/18）。 

重さと痛みを伴う感覚が、徐々に現れた。 

患者はロキソニンも飲まずにシップも張らずに寝ようとしたが、この状況では寝付く

ことができなかった。 

痛みの症状が出て、薬を飲みシップを張るというような状況が打ってからずっと続い

ていた。 

最初の一週間は痛くて動かせなかった。 

患者は、自分以外にこのような副反応を発現した報告がないかということを尋ね、ま

た、患者が 2021/09/06（月曜日）に 2回目の投与を受けることができるかどうか知り

たかった。 

患者は、いくつかの痛み止めと神経痛のためのビタミン剤と軽い入眠剤をもらった。 

症状はまだ続いていた。 

事象の転帰は不明であった 。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができな

い。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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12959 

発熱（発熱） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本症例は、医学情報チームの経由で、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/08 の不明日、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明、1回目、単回量）

を接種した。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は次の通りに報告された： 

8 月の中旬に１回目を打った。 

先日かかって、2週間を経って、少し回復してきた。 

2021/09/02、2 回目の予定があった。 

自然治癒のような形で治癒した。 

2021 年の不明日、今、熱はある。 

事象発熱の転帰は不明であった。 

「8月の中旬に１回目を打って、先日かかって」の事象は 2021 年の不明日に回復した

と報告された。 

 

BNT16B2 ワクチンのロット番号は提供されなかった。追加報告にて要請される。 

12960 

四肢痛（四肢

痛） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

滑膜障害（滑

膜障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125851。 

 

2021/07/30 10:00（ワクチン接種日、38 歳時）、38 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FC5947、使用期限：

2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、なかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった（2021/07/30）。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/30 10:00（ワクチン接種 0分後）、患者は上肢痛、接種時（刺入時）痛、お

よび上肢可動制限（拳上困難）を発現し、滑液包内への注射液浸潤の可能性があるか

もしれなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/30、接種時（刺入時）痛、その後の経過観察中から増悪し、数時間後拳上不

能となった。 

2021/08/20、2 回目ワクチン接種は、右腕（問題なし）で実施された。 

患者は、左上肢症状につき診察をした。 

専門医の意見を仰ぐため、近医整形外科を紹介され受診した。 

医師（整形外科）は、滑液包内への注射液浸潤の可能性ありとの指摘であった。 

2021/08/30（ワクチン接種 31 日後）、事象の転帰は、未回復であった。  

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

全身状態に関わる可能性は少ないという点で、上記「症状の程度」は「重くない」と

したが、左上肢の可動制限があり今後も当院にて経過を観察させて頂く方針です。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12961 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

胸痛（胸痛） 

 

冠動脈狭窄

（冠動脈狭

窄） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125314。 

 

2021/08/14、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した（65

歳時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/29 05:00（ワクチン接種 15 日後）、急性心筋梗塞を発症した。 

2021/08/29（ワクチン接種 15 日後）、患者は入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/29（ワクチン接種 15 日後）、5:00 から、胸痛、冷汗が出現した。 

2021/08/29（ワクチン接種 15 日後）、9:00、救急要請され、病院へ搬送された。 

心電図で II III aFv の ST 上昇があり、緊急心臓カテーテル検査が実施された。 

右冠動脈に高度狭窄を認め、ステント留置を行った。 

事象の結果として治療的な処置がとられた。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/08/29 に入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を

評価不能とした。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請される。 
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12962 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

呼吸音異常

（呼吸音異

常） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

血圧低下 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125445。 

 

2021/08/29 09:30 頃（ワクチン接種日、58 歳 11 ヵ月当時）、58 歳 11 ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、使用

期限：2021/10/31、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、造影剤検査にて血圧低下があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

2021/08/29 09:45（ワクチン接種同日）、全身倦怠感、身体のほてり感、息苦しさ、

頭痛、手先のしびれ感等の症状増悪、SAT（酸素飽和度）96%→86%、09:50、肺雑音出

現した。 

2021/08/29 09:57、救急搬送にて病院へ搬送された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

接種後 15 分程度経過、本人より全身倦怠感、身体のほてり感の訴えがあった。 

BD（血圧）122/72、Ｐ（心拍数）74、SAT（酸素飽和度）96%→86%。 

息苦しさ、頭痛、手先のしびれ感等の症状増悪した。 

9:50、ボスミン 0.2ml 筋注、ポタコール全開にて処置を開始した。 

肺雑音が出現した。 

9:56、ボスミン 0.3ml 筋注、サクシゾン 200mg、O2 3l による処置を開始した。意識レ

ベル低下はなかった。 

9:57、救急搬送にて当院へ搬送された。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

接種 30 分以内の発症のため、ワクチン接種によるアナフィラキシー反応と判断する。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の情報は期待できない。 

12963 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

本報告は連絡可能な消費者からの自発報告である  

日付不明、50 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、バッチ

/ロット番号：報告なし、投与経路不明、1回目、単回量)を接種した。 

病歴はなかった(基礎疾患なし)。  

併用薬は報告されなかった。 

接種 2日後、クモ膜下出血を発症し、ICU(集中治療室)に入ったと報告された。  

事象の経過は以下の通り： 

コミナティの 1回目接種の 2日後、クモ膜下出血を発症し、ICU で治療を受けた。 

現在は回復しているが後遺症は残った。 
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再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。追加情報は

期待できない。 

12964 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号:v21125408。  

 

2021/08/11 15:00（ワクチン接種日）、71 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、投与経路

不明、単回量、2回目）の投与を受けた。 

2021/08/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者の病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮すべき点が、な

かった。 

2021/08/12、患者は食思不振と全身倦怠感を発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種翌日より、全身倦怠感と食思不振が起こった。 

2021/08/25（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12965 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咽頭紅斑（咽

頭紅斑） 

 

咽頭浮腫（咽

頭浮腫） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

鼻閉（鼻閉） 

 

粘膜浮腫（粘

膜浮腫） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125412。 

2021/08/31  09:48（ワクチン接種日）、29 歳 9ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫獲

得のため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号:FF9942、使用期限:2021/11/30、

投与経路不明、1回目、単回量）の投与を受けた（29 歳 9ヶ月歳時）。 

関連した病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

併用薬には、フルボキサミン（デプロメール、20、経口、1T/T、開始日不明、継続

中、使用理由不明）があった。 

2021/08/31 10:05（ワクチン接種日）、患者に、咽頭浮腫、鼻粘膜浮腫、頭痛が発現

した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種 15 分経過し、頭痛の訴えがあった。血圧 170/80 であり、10 分後に、咽

頭痛の訴えがあった。咽頭部の発赤及び腫脹が認められた。血圧 160/80 であった。更

に 15 分後に、鼻閉が認められた。血圧 180/100、 SpO2 98%であった。アレグラ(60、

1T)が服用された。30 分後、鼻閉は楽になった。咽頭痛、発赤、腫脹、鼻閉も軽減し

た。夕方、アレグラ（60、2T2x）が投与された。 

臨床検査と処置には、血圧測定などがあった： 

2021/08/31、血圧測定の結果は、170/80mmHg であった。 

2021/08/31、血圧測定の結果は、160/80mmHg であった。 

2021/08/31、血圧測定の結果は、180/100mmHg であった。 

2021/08/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/31、SpO2 98%であった。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

2021/08/31 00:00（午後）（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。他

要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通りであった：予診で鼻の薬剤アレルギー等の申告はなか

った。患者は現在、デプロメール(20、1T/T)を服用中である。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12966 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

これはファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

不明日、20 代（20 歳代と報告される）の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号および使用期限：不明、投与経路不明、投

与回数不明、単回量）を接種した（20 代時）。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

過去のワクチンには、不明日に接種した「インフルエンザワクチン」（報告の通り）

が含まれ、その後、血管迷走神経反射による意識喪失を発現した。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

不明日、ワクチン接種日、血管迷走神経反射による意識喪失を発現した。 

臨床経過は以下の通りであると報告された： 

患者は座位にて接種を受け、接種直後に発現した。 

過去にインフルエンザワクチンにて同様の既往があった。 

事象の転帰、取られた処置、重篤性および因果関係評価は提供されなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。これ

以上の追加情報は期待できない。 

12967 死亡（死亡） 

心房細動; 

 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。  

PMDA 受付番号：v21125913。  

  

2021/08/27 14:10、50 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、接種経路不明、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、単回量、2回目）の

接種を受けた。  

病歴は、睡眠時無呼吸症候群、高血圧症、糖尿病、発作性心房細動を含んだ。  

患者の併用薬は、報告されなかった。  

患者は、以前 COVID-19 免疫のため不明日に BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、単

回量、初回）の接種を受けた。  

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。  

2021/08/30 06:40（ワクチン接種の 2日/16 時間/30 分後）、患者は発見時死亡を発

現した。  

事象の経過は、以下の通りだった：2021/08/30、06:40（ワクチン接種の 2日/16 時間

/30 分後）、自宅のソファーですわったまま死亡しているのを患者の母が発見したと警

察より報告者のクリニックに連絡があった。ワクチン接種から死亡に至るまでの症状

についてはクリニックとして把握していない。  

2021/08/30（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、死亡であった。患者は、

2021/08/30 に死亡した。剖検は、実行されなかった。  

  

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能

とした。他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 
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12968 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

関節リウマ

チ 

これは、ファイザー医薬情報担当者から伝達されて連絡可能な医師から受け取った自

発報告である。 

2021/07/16、76 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号と使用期限は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 2回目を

接種した。 

病歴に、原疾患としてリウマチがあった。 

併用薬は報告されなかった。  

2021/07/26、患者は、筋力低下、ギランバレー症候群の疑いを発現し、起き上がれな

かった。  

反応の詳細は以下のように報告された：  

ワクチン接種約 10 日後、患者は、筋力低下を発現し、今も進行している。  

患者は、筋力低下により、起き上がれなかった。  

医師は、ギランバレー症候群の疑いもあると述べた。 

最近の経過観察の結果、大学病院に送り検査したところ、リウマチの進行による筋力

低下であることが確認された。 

事象の転帰は未回復であった。  

報告者は事象を重篤（永続的または顕著な障害／機能不全）と分類した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は完全に否定された（すべての事象の因果関係評価が可

能性大から因果関係なしに更新された）。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/09/10）：ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な同医師か

ら入手した新たな情報は次の通りである：病歴（リウマチ）、 事象の詳細（新たな事

象：リウマチの進行、以前に報告された事象「ギランバレー症候群の疑い」は削除さ

れた）、因果関係の評価（関連ありから関連なしへ）。 

 

追跡調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は得られない。 

12969 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

失禁（尿失

禁） 

喘息; 

 

注射恐怖; 

 

胆石摘出; 

 

胆石症; 

 

脂質異常

症; 

 

食物アレル

ギー; 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125648。 

2021/08/23 15:49（ワクチン接種日）、46 歳 2ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0583、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、46 歳時）単回量の初回接種を受けた。 

患者は、高血圧症、脂質異常症、気管支噌息で通院中であった。 

20 歳で、患者は胆石外科手術を受けた。 

患者は、カニに食物アレルギーがあった。 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩（アムロジン）OD 錠 2.5mg 1 錠とカンデサルタン

錠 2mg 1 錠を内服中であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/23 15:54（ワクチン接種 5分後）、患者は血管迷走神経反射が発現した。 

2021/08/23（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/08/24（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。 
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高血圧 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種を受けたより意識がなくし、倒れた。呼吸停止否定出来なかった。心マ

実施後すぐに呼吸、意識も戻った。尿失禁があった。元々注射に対する恐怖感があっ

た。 

報告その他の医療従事者（HCP）は、事象を重篤（2021/08/23 から 2021/08/24 まで入

院）と分類して、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の

疾患等）の可能性の有無はなかった。 

2021/08/24（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。  

報告その他の医療従事者は、以下の通りにコメントした：ワクチンによるものか、

元々注射が苦手だった為かは不明であった。特に問題がなく、一泊入院し改善があっ

た。人院中の主治医からは、「迷走神経反射」との診断でした。 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

12970 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

口腔腫脹・口

腔浮腫（口腔

腫脹） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125492。 

 

2021/08/31 11:48（ワクチン接種日、接種時：45 歳）、45 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FF3622、有効期

限：2021/11/30、投与経路不明）の単回量での初回接種を受けた。 

病歴は、報告されなかった。 

2021/08/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

併用薬は、不特定の服用開始日から継続中のランソプラゾール（タケプロン）（服用

理由不明）、不特定の服用開始日から継続中のモサプリドクエン酸塩（ガスモチン）

（服用理由不明）、不特定の服用開始日から継続中のアルプラゾラム（ソラナック

ス）（服用理由不明）、不特定の服用開始日から継続中の酒石酸ゾルピデム（マイス

リー）（服用理由不明）があった。 

2021/08/31 12:13（ワクチン接種後 25 分）、患者はアナフィラキシー、ボーっとする

感じを発現した。 

2021/08/31 12:20（ワクチン接種後 32 分）、患者は口腔内の腫脹感、wheeze があっ

た。 

事象経過は、以下の通りだった： 

12:13 ごろ（ワクチン接種 25 分後）、患者はボーっとする感じを訴えた。 

BP 104/70、P 72、SpO2 98%～99%であった。 

呼吸音異常なしであった。 

搔痒感や発疹はなかった。 

12:15、ラクテック静注点滴を開始した。 

アタラックス P 1A を静注した。 

バイタルチェックし経過観察した。 

12:20、口腔内の腫脹感が出現した。 

呼気終末時に wheeze が出現した（報告のとおり）。 

BP 107/72、P 72、SpO2 99%であった。 
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アドレナリン 0.3mg が筋注された。 

患者は、救急搬送対応となった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報道医師は、事象を重篤（入院）と非重篤（報告のとおり）に分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12971 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

蒼白（蒼白） 

起立不耐性 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である、PMDA 受付番号：v21125448。  

2021/08/24 （ワクチン接種の日）14:05、15 才 6 ヵ月の女性患者は、covid-19 のた

め、bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30）

投与経路不明、１回目、単回量を接種した（1回目ワクチン接種時の年齢：15 才 6ヵ

月）。 

患者病歴は、起立性調節障害を含んだ。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象嘔気、顔面蒼白と血圧の発症日時は、2021/08/24 14:17（ワクチン接種の 12 分

後）として報告された。 

2021/08/24（ワクチン接種と同じ日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は嘔気、顔面蒼白と血圧低下をきたしたため、臥床、点滴対応（治療的な処置）

した。 

症状は改善傾向であったが、患者が起き上がると症状が再燃するため、同日は入院と

した。 

翌日には、症状は軽快し、患者は退院となった。 

2021/08/25（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復していた、そして、患者は

退院となった。 

患者は、血圧：2021/08/24 低下、2021/08/24 ワクチン接種前の体温 36.7 度を含んだ
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臨床検査と手順を経た： 

事象血管迷走神経反射の転帰は不明であった、残りのすべての事象は軽快であった。 

報告医師は、事象嘔気、顔面蒼白、血圧を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 の

間で因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、起立性調節障害であった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者はもともと起立性調節障害のあるところに血管迷走神経反射をきたし、症状が遷

延した可能性あり。 

12972 

心房細動（心

房細動） 

 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

 

胸水（胸水） 

 

肺うっ血（肺

うっ血） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

心不全（心不

全） 

季節性アレ

ルギー; 

 

心房細動; 

 

睡眠時無呼

吸症候群 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21125854。 

 

2021/06/29（ワクチン接種の日）、81 歳 1ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、投与経路不明、ロット番号不明、使用期限不明、2回

目、単回量）（81 歳 1ヵ月時）の接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は次の通り： 

睡眠時無呼吸症候群、非弁膜症性心房細動、うっ血性心房細動、花粉症。 

デエビゴ 2.5mg、ビソプロロール 1.25mg（2021/06/24～）、イグザレルト 15mg を以前

服用していた。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/01（ワクチン接種日）、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、筋肉内注射、接種経路不明、ロット番号不明、使用期限不明、初回、単回量）

の接種を受け、呼吸困難、咳嗽、下腿浮腫が出現した。 

2021/07/29（ワクチン接種日）、うっ血性心不全、肺うっ血、心不全、心房細動、胸

水貯留と下腿浮腫が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/01、コロナワクチン 1回目接種した。 

接種後 10 日ほど経過後体調不良自覚（仰臥位で悪化する呼吸困難、咳嗽、下腿浮腫出

現）した。 

2021/06/29、コロナワクチン 2回目接種した。 

状態悪化した。 

2021/07/29、かかりつけ医定期受診時下腿浮腫、両側胸水貯留が認められた。 

救外受診した。 

心拍数 150/min、心房細動、EF 30%、胸水貯留、肺うっ血が認められた。 

心不全（初回）の診断となり入院した。 

フロセミド、DOB 持続投与、ジゴシン投与した。 
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2021/07/30、セララ 25mg、ビソプロロール 1.25mg 内服開始した。 

2021/07/31、エナラプリル 2.5mg 内服開始した。 

2021/08/03、DOB 投与中止した。 

2021/08/04、ビソプロロール 2.5mg に増量した。 

2021/08/06、ビソプロロール 3.75mg に増量した。 

2021/08/07、アゾセミド 30mg 内服開始、フロセミド注中止した。 

2021/08/11、心不全症状改善し入院した。 

アゾセミド 30mg、エナラプリル 2.5mg、セララ 25mg、ビソプロロール 3.75mg 服用継続

している。 

2021/08/11（ワクチン接種 44 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/07/29 から 2021/08/11 の入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12973 

リンパ節炎

（リンパ節

炎） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

腫脹（腫脹） 

 

発熱（発熱） 

自己免疫性

甲状腺炎 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手し、ファイザー医薬情報担当者の

経由で連絡可能なその他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21125865。 

 

2021/08/20 10:00 、31 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、筋肉内、初回、単回量) を接種した（31 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴には、橋本病があった。 

併用薬にはチラーヂン（内服中）があった。 

2021/08/20、ワクチン接種した。 

2021/08/24（ワクチン接種 4日後）、右腋窩疼痛、右腋窩の腫れが出現した。 

2021/08/30、38.5 度の発熱、右腋窩疼痛が継続していた。 

PCR 検査：陰性 

上記の副反応のため、当院を受診した。 

2021/08/31、右腋窩疼痛増悪で夜間受診した。CT で右腋窩リンパ節炎を認めた。 

点滴で多少は症状改善した。 

2021/09/01、電話で体調確認したが、内服で熱は落ち着いていたが、右腋窩疼痛はま

だ継続中していた。 

事象（発熱）の転帰は軽快であった。 
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他の事象の転帰は未回復であった。 

 

報告のその他の医療従事者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象と

BNT162B2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告のその他の医療従事者は、下記のようにコメントした： 

今までは特に症状はなく、ある程度健康であったとの事。 

ワクチン接種後、発症していたため、報告者は事象が bnt162b2 と因果関係はあるかと

思った。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、追加報告にて要請され

る。 

12974 

不安症状（不

安） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

ステント留

置; 

 

心筋梗塞; 

 

心障害; 

 

腸炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能なその他の医療

専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125332。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、96 歳非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、投与

経路不明、初回、単回量：0.3ml）を接種した（96 歳時）。 

病歴は、継続中の心臓病、継続中の心筋梗塞、不明日からステント留置、腸炎を含

み、継続中かどうかは不明であった。 

患者は、腸炎のため入院していた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）が、あった：心臓病。 

併用薬は、使用理由不明で不明の開始日から継続中のアセチルサルチル酸（バイアス

ピリン）を含んだ。 

COVID-19 ワクチンのワクチン接種前予診票の内容は、以下の通り： 

患者は、COVID-19 ワクチンの接種を初めて受け、現時点で住民票にある市町村と、ク

ーポン券に記載されている市町村は同じであった。 

患者は、「COVID-19 ワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて理解し

た。 

患者は、65 歳以上のため、ワクチンの接種順位の上位となる対象グループに該当して

いた。 

患者は心臓病の基礎疾患を持っていて、現在心臓病、心筋梗塞、ステント、治療（投

薬など）を受けていた：バイアスピリン。 

その病気を診てもらっている医師に、今日のワクチン接種を受けてよいと言われた。 

患者は、最近 1ヶ月以内に腸炎のため入院した。 

体に具合が悪いところはなかった。 

患者は、けいれん（ひきつけ）や薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラ

キシーなど）を起こしたことがなかった。 
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患者は、これまでにワクチン接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

患者が現在妊娠している可能性はなかった。 

患者はワクチン接種前の 2週間以内に他の薬も受けておらず、今日のワクチン接種に

ついて質問がなかった。 

以上の問診及び診察の結果、今日のワクチン接種は可能であった。 

医師の診察・説明を受け、接種の効果や副反応などについて理解した上で、患者はワ

クチン接種を希望した。 

接種量は、0.3ml であった。 

患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

2021/06/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

2021/06/15 15:00（ワクチン接種 1日後）、患者は発熱を発現した。 

2021/06/15（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/14、患者はワクチン接種を受けた。2021/06/15 午後、摂氏 37.5 度の発熱、ワ

クチン接種部位の疼痛があった。 

同日、患者は不安感強く入院となった。 

2021/06/18（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告したその他の医療専門家は、事象を重篤（2021/06/15 から 2021/06/18 まで入院）

と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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12975 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21125477。 

患者は、45 歳 3ヵ月の男性であった。 

2021/08/31、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副反応歴、発育状況等）はなかった。 

併用製品は、報告されなかった。 

2021/08/31 15:46（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限 2021/11/30、筋肉内、量単回、1回目、45 歳

時）の接種を受けた。 

2021/08/31 15:51（ワクチン接種同日）、血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/31 15:46、筋肉注射を介して COVID-19 ワクチンを受けた。 

15:51、意識一過性喪失と転倒を発現した。 

すぐに意識回復した。 

BP 84/57、脈拍数(P)72、SaO2 97%（room air）、生理食塩水 500ml の点滴静注を施行

した。 

16:40、点滴静注は終了した。 

BP 95/69（時間詳細不明）。 

帰宅した。 

さらに 、コロナワクチン接種後約 5分で椅子から崩れ落ちる様に倒れ込んだ。一過性

の意識消失、冷汗。意識回復後嘔気。BP 84/57、SaO2 97%（r.a）、呼吸数 21 であっ

た。 

事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

転倒直後意識回復。1時間後に、BP 95/66、P 72、SaO2 98％（r.a）であった。医学的

介入を必要とし、詳細は以下の通りだった： 

生食 500ml、点滴。 

患者は、多臓器障害がなかった。冷汗と嘔気の転帰は、不明であった。 

2021/08/31、その他の事象の転帰は、時間詳細不明に回復であった。 

 

報告医師は、重篤性の提供はされず、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。 

追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/15）: 

同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む： 

反応データ（冷汗と嘔気を追加した）;臨床詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12976 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

発熱（発熱） 

心障害; 

 

脳梗塞 

本報告は、連絡可能な他医療専門家（その他の医療従事者）からの自発報告である。 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した報告である。PMDA 受付番

号：v21125333。 

2021/07/01（89 歳時）、89 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、2 回目、0.3ml、単

回量）を接種した。 

病歴は心臓病と脳梗塞を含んだ。 

併用薬は、「血をサラサラにする」ために服用されるクロピドグレルを含んだ。 

ワクチン接種歴は、2021/06/10、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、ロット番号と使用期限：報告されなかった、1回目、単回量）の接種を含ん

だ。 

ワクチン接種前の 1カ月以内に、熱が出たり、病気にかかっていたりしなかった。 

薬剤や食品による重いアレルギー症状はなかった。 

過去にワクチンによる病気はなく、2回目ワクチン接種から 2週間前の間にどのワクチ

ンも受けていなかった。 

病歴を見直した後医師は、ワクチン接種を受けることができると提案した。 

2021/07/01、2 回目ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

2021/07/02（ワクチン接種の 1日後）、昼より摂氏 37.5 度の発熱と不明熱を発現し

た。酸素飽和度（SPO2）が低下し、酸素投与した（報告の通り）。 

2021/07/03（ワクチン接種の 2日後）、経過観察および病院に入院した。 

2021/07/05、退院した。 

事象摂氏 37.5 度以上の発熱/不明熱に対する治療は、報告されなかった。 

事象の転帰は回復であった（2021/07/05）。 

事象と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12977 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加） 

 

高尿酸血症

（血中尿酸増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

頭痛（頭痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125391。 

 

2021/08/25（接種日）、14 歳（接種時年齢）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、筋肉

内、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなか

った。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していなかった。 

2021/08/04、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋注、初回、ロット番

号：FF3622（ファイザー）、使用期限：2021/11/30）の接種を受けた。 

2021/08/25 にコロナウイルスワクチンを打った後、夕方から頭痛が始まり、持続し

た。 

事象の発現日は 2021/08/25 の午後（接種日）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/25 にコロナウイルスワクチンを打った後、頭痛が出現した。 

2021/08/28 に報告者医院へ来院した。 

2021/08/28 に実施された臨床検査および処置： 

WBC (正常範囲: 4.0-9.0): 7.6 x 10 3/mm3、 RBC (正常範囲: 3760-5700): 5580 x10 

3/mm3、 Hb (正常範囲: 12.0-18.0): 16.6 g/dL、 Ht (正常範囲: 33.5-52.0): 

49.1 %、 MCV (正常範囲: 80.0-100.0): 88.0 fL、 MCH (正常範囲: 28.0-32.0): 

29.7 pg、 MCHC (正常範囲: 31.0-35.0):33.8 g/dL、 PLT (正常範囲:150-350):204 

x10 3/mm3、 Granulocyte (正常範囲: 42.0-85.0): 64.6 %、 Lymphocyte (正常範囲: 

17.0-57.0): 31.3 %、 Monocyte (正常範囲: 0.0-10.0): 4.1 %、 HbA1c (正常範囲: 

-5%): 4.9%、 CRP (正常範囲: -1): 0.90 mg/dL、 AST (正常範囲: 8-38): 35 U/L、 

ALT (正常範囲: 4-44): 51 U/L、 LDH (正常範囲: 106-211): 230 U/L、 G-GTP (正常

範囲: 16-73): 41 U/L、 AMY (正常範囲: 37-125): 101 U/L、 CPK (正常範囲: 40-

200): 199 U/L、 CK-MB (正常範囲: 25 以下): 13 U/L、 T-CHO (正常範囲: 150-219): 

185 mg/dL、 TG (正常範囲: 50-149): 116 mg/dL、 HDL-CHO (正常範囲: 37-67): 55 

mg/dL、 UA (正常範囲: 4.0-7.0): 7.8 mg/dL、 CRE (正常範囲: 0.6-1.1): 0.82 

mg/dL、 Na (正常範囲: 136-149): 136 mEq/L、 K (正常範囲: 3.8-5.0): 3.6 

mEq/L、 Cl (正常範囲: 98-106): 98 mEq/L、 GLU (正常範囲: 70-110): 92 mg/dL で

あった。 

報告医師は追跡調査を指示した。 

2021/08/30、頭痛の症状は軽快した。その他事象の転帰は不明であった。 

2021/09/09、報告医師は患者に再診を指示したが、来院しなかった。 

報告者は事象「頭痛」を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象と BNT162B2 と

は関連ありと評価した。 

報告者の意見は以下の通り： 

副作用をきちんと管理する必要がある。 
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追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：これは、連絡可能な同医師から、臨床検査値、被疑ワクチ

ンの接種経路、事象「頭痛」の転帰を未回復から軽快に更新、新事象「ALT (正常範

囲: 4-44): 51 U/L、 LDH (正常範囲: 106-211): 230 U/L、 UA (正常範囲: 4.0-

7.0): 7.8 mg/dL および K (正常範囲: 3.8-5.0): 3.6 mEq/L」の追加報告である。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12978 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

脈拍異常（脈

拍異常） 

 

潮紅（潮紅） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125549。 

 

2021/08/28 10:25、52 歳 11 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FC9880、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、1回目、0.3ml

単回量、52 歳時）を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

家族歴は特記なしであった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/08/28 10:25（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシーショック、血圧低下

（83-53 mmhg）、頻脈、脈搏微弱、顔面紅潮が発現した。 

臨床経過は次の通りであった： 

コミナティ筋注 0.3ml のワクチン接種 5分後、顔面紅潮、血圧低下（83-53mmHg）、頻

脈および脈搏微弱となった。 

下記薬剤投与後、バイタルサインは次の通り回復した：血圧：154-90 mmHg、HR（心拍

数）：81、SpO2（酸素飽和度）：96。アドレナリン 0.3 mg 筋注、ソル・メドロール
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125 mg 静注、生食水 500ml 点滴。 

202/08/281（ワクチン接種日）、事象の結果は回復した。 

 

報告者であるその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者であるその他の医療専門家は、次の通りコメントした：アナフィラキシーショ

ックと思われるが、患者はすぐに症状から回復した。 

12979 

狭心症（狭心

症） 

 

胸痛（胸痛） 

動脈硬化症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125316。 

2021/06、89 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、バッチ/

ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、単回量、2回目、89 歳時)の接種を受

けた。 

病歴には動脈硬化が含まれていた。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

2021/08/25 13:16、患者は狭心症を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/08/25 (13:16)、胸痛が出現した。 

ニトロで改善しないため、救急搬送された。 

2021/08/25、患者は病院に入院した。 

冠動脈造影で 75%程度の狭窄があり、狭心症と診断された。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤(入院を引き起こした)として分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は評価不能とみなした。 

他要因(他の疾患等)の可能性として動脈硬化症があった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告間に要請される。 
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12980 

けいれん（痙

攣発作） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

抑制） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

てんかん; 

 

痙攣発作; 

 

脳炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125362。  

2021/08/17 14:02、36 歳 9 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EY5420、使用期限 2021/08/31、接種経路不明、2回目、単

回量）の接種を受けた（36 歳時）。 

病歴は、急性脳炎後遺症、てんかん（1ヶ月に 10 回程てんかん発作を起こし、持続時

間は 15 秒から 2分）、およびけいれん発作であり、いずれも発現日は不明であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

事象はけいれん発作と報告された。 

事象の発現日/時刻は、2021/08/23 13:20（ワクチン接種 6日後）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

08/23 13:20、患者は全身強直、呼吸抑制、けいれん発作を発症した。 

13:23、ダイアップ 10mg を服用した。 

13:28、症状は消失した。 

患者が受けた臨床検査と処置は次を含む：2021/08/17（ワクチン接種前）、体温 36.5

度。 

けいれん発作の結果として、治療処置がとられた。 

2021/08/23（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評価不能」と評

価した。 

 

報告者の意見： 

けいれん発作を反復して起こしていたので、事象とワクチン接種との因果関係は不明

であった。 

12981 

けいれん（痙

攣発作） 

 

振戦（振戦） 

 

会話障害（会

話障害） 

てんかん; 

 

脳性麻痺 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である PMDA 受付番号：v21125357。 

患者は、37 歳 1ヵ月の女性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、脳性麻

痺、1ヵ月に 10 回以上のてんかん発作を起こしていることが含まれていた。 

2021/08/17 14:08（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、2回

目、単回量）の 2回目を接種した。 

10:52（ワクチン接種の後の 1日）の 2021/08/18 10:52（ワクチン接種の 1日後）、患

者は、けいれん発作を発現した。 

2021/08/18 （ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/18 10:52（ワクチン接種の 1日後）、四肢の振戦、発声を伴うけいれん発作

を発症した。 

10:55、エスクレ坐剤 500mg を使用し、10:58、けいれん発作、四肢の振戦は治まっ
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た。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

報告医師の意見は、以下の通り： 

けいれん発作を反復して起こしているので、ワクチン接種との因果関係は不明。 

事象の最終的な転帰は、2021/08/18 に回復であった。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12982 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

  

これは連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/08/04、年齢未確認の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤）（ロット番号は報告されなかった）投与経路不明、2回目、単回量を接種

した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/03、ワクチン接種後、（2回目投与の 1ヵ月後）、患者は発熱云々でなく、手

足、唇、舌、顔がしびれていると報告された。 

最初は、しびれは手足の先だけであったが、どんどん広がってきていた。 

患者は病院（診療所訪問）に行って、ＭＲＩ（不明日）を撮った。 

脳には異常がなかった。 

患者はまたＭＲＩを撮りましょうと言われたが、日に日だという感じがして、そんな

に悠長な事で良いのかと思った。 

2021/08/04、2 回目のワクチン接種をした。 

1 ヵ月が過ぎた。 

事象は、重篤、医学的に重要であると報告された。 

事象の転帰は不明であった  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

12983 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

過換気（過換

気） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能なその

他の医療専門家からの自発報告である。 

2021/08/30 13:15（ワクチン接種日）、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、左腕筋肉内、

単回量、2回目、55 歳時）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/09、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、使用

期限：2021/10/31、筋肉内、単回量、初回、55 歳時）のワクチン接種歴があった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは、不明であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかどうかは、不明であった。 

ワクチン接種の時点で、患者が妊娠していたかどうかは、不明であった。 
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蒼白（蒼白） 

2021/08/30 14:15（ワクチン接種 1時間後）、頭重感、腹部違和感、顔色不良、過呼

吸が発現した。 

2021/08 の不明日、患者は病院に入院した。 

患者は、ガスター20mg、ポララミン 5mg、細胞外液 1L とアドレナリン 0.3 を含む治療

処置を受けた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査がされたかどうかは、不明であった。 

不明日、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を重篤（入院：2日間）と分類した。 

因果関係評価は、報告されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

12984 

傾眠（傾眠） 

 

けいれん（痙

攣発作|全身性

強直性間代性

発作） 

 

振戦（振戦） 

てんかん; 

 

脳性麻痺 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125359。  

 

2021/08/16 14:26（ワクチン接種の日、35 歳の時）、35 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号：EY5420、有効

期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、2回目の投与）を受けた。 

2021/08/16、ワクチン接種前の体温は、37.0 摂氏度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には：脳性麻痺、てんかんが

あった。 

てんかんは難治性で、1ヵ月に 10 回の程度でてんかん発作を起こしている。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

有害事象（全身性強直性間代性発作、けいれん/けいれん発作と振戦）の発現日時は

2021/08/19 18:09（ワクチン接種の 3日後）と報告された。 

2021/08/19 19:00、患者は入眠した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/19 18:09、患者は全身性強直性間代性発作を発症した。 

18:13 に、ダイアップ坐薬 10mg が使われた。しばらく振戦は持続していたが、19:00

に、おさまって入眠した。 

治療的な処置は、事象全身性強直性間代性発作、けいれん/けいれん発作と振戦の結果

としてとられた。 

事象入眠の転帰は不明であって、残りの事象の転帰は 2021/08/19（ワクチン接種の 3

日後）に回復した。  

 

報告者は、事象を非重篤に分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性は、提供されなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

患者がけいれん発作を反複して起こしているので、ワクチン接種との因果関係は不明
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であった。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

12985 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である PMDA 受付番号：v21125394。 

2021/08/28 14:50、17 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FC9909、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、初回、単

回量）を受けた（17 歳時）。 

2021/08/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/28 15:00、血管迷走神経反射、気分不良、嘔気を発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/28 14:50（報告のとおり）、ワクチン接種後、嘔気と気分不良があった。 

2021/08/28 15:00、血圧 90/53、spo2 97%、HR 82。 

2021/08/28 15:05、生理食塩水 500ml ルートキープ。 

2021/08/28 15:45、嘔気（+）プリンペラン静注。 

2021/08/28 16:05、血圧 95/56、HR 63、嘔気（－）、抜針し、帰宅した。 

治療的な処置は、有害事象のため実施された。 

事象血圧 90/53 の転帰は不明であり、他の事象の転帰は 2021/08/28 に回復であった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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12986 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

貧血（貧血） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

膿瘍（膿瘍） 

 

化膿（化膿） 

 

熱感（熱感） 

 

血液検査異常

（血液検査異

常） 

 

硬結（硬結） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

リウマチ性

障害; 

 

皮膚乾燥; 

 

貧血 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125319。 

 

2021/08/10、56 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号/有効期限：不明、投与経路不明、単回量）初回を接種した

（56 歳時）。 

病歴には、リウマチ、貧血、及び皮膚の荒れがあり、併用薬は不明であった。 

 

2021/08/11（ワクチン接種 1日後）、左下腿蜂窩織炎（重症、広範囲）、蜂巣炎が発

現した。 

事象の臨床経過は以下のように報告された： 

2021/08/10（ワクチン接種日）、コミナティ（ファイザー製）初回接種を受けた。 

ワクチン接種翌日より、左下腿全域の発赤、腫脹、熱感強度であった。 

血液検査は CKP:5.0（正常値は 0.2 以下）（報告どおり）で、貧血があった。 

2021/08/18（ワクチン接種 8日後）、病院を受診した。 

経過は以下のとおりである： 

イソジンで患部全域を消毒し、トブラシン 90mg および I.M ツムラ No20 (7.5)を投与

した。 

症状は翌日より軽減しはじめるも、散発的局所化膿があり、切開排膿を行った。 

2021/08/27（ワクチン接種 17 日後）、症状は著明に軽減した。 

イセパマイシン 400mg I.M 投与を 8日間行った。 

2021/08/27（ワクチン接種 17 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。可能性のあるその他の要因は不明であった。 

報告医師は以下の通りにコメントした：もともと虚弱な部位であり、ワクチン接種に

より重症化したものと判断される。 

 

コメントは以下の通りであった：このような広範囲（左下腿ほぼ全域）な蜂窩織炎は

以前には全くなかった。但し、この患者の場合、元に全身の皮膚の荒れ（脆弱性）が

あった。今回の蜂窩織の特徴は、左下腿全域の発赤、腫脹（判読不明）、限局熱感の

他、散発性 7-8 カ所に、径 1cm 前後の血液混じりの膿瘍性硬結が発生したことがあっ

た。創消毒（イソジン、イセパマイシン 400mg を I.M で 8 日間、エリスロマイシン

200mg(6)の内服で 35 日分）投与し、 

2021/09/14 現在、事象は著明に軽減した。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通りであった： 

1 回目接種後の翌日より、左下腿の発赤、膿瘍、熱感（B.T は正常）が発生した。ほぼ

急激に下腿全域の炎症症状が悪化してきた。 

2021/08/19、血液検査が CRP 5.0 と高値を示した。 

その後、徐々に症状は軽減し、 

2021/09/14 時点、症状は著明に軽減した。この間、BT（体温）は、ほぼ正常であっ

た。 
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患者に医学的介入は必要であった。詳細：創処置（局所 

イソジン消毒）、抗生物質投与、漢方薬の投与が行われた。 

臓器障害に関する情報は以下の通りであった：多臓器障害（呼吸、心血管、胃腸、そ

の他の症状/徴候）はなかった。皮膚／粘膜（はい）：その他（はい）、詳細：左下腿

全域の蜂窩織炎（散発性膿瘍（混血塊）塊）があった（皮膚から皮下）。臨床検査又

は診断検査には、血液検査（2021/08/19、CRP 5.0(上昇)、基準範囲：0.0-0.2）があ

った。患者に特定の製品またはアレルギーを示す症状があった。その他：詳細：リウ

マチ及び貧血であった。事象の転帰は軽快であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告により要請される。 

 

追加情報（2021/09/17）:連絡可能な同医師から報告された新情報は以下の通りであっ

た：患者の詳細、病歴、臨床検査値、反応データ（新しい事象：膿瘍及び硬結）。 

 

続報の入手は不可である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可である。 

12987 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

不安定血圧

（不安定血

圧） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

喘息 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125461。   

 

2021/08/22 15:42、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量、

54 歳時）を接種した。 

病歴には喘息があった。 

併用薬にはプレドニゾロン; サルブタモール硫酸塩（サルタノール）; フルチカゾン

フランカルボン酸エステル、umeclidinium bromide、ビランテロールトリフェニル酢

酸塩（テリルジー）があった。 

発現日は 2021/08/22 16:00（ワクチン接種 18 分後）として報告された。 

事象の経過は次の通り：BT（体温）摂氏 36.7 度、BP（血圧）166/105、P（脈）97、酸

素飽和度（SPO2）95%。16:05、アレグラ 60mg 経口投与した。のどが痒い感が出現し

た。右手首中で発疹が出現した。痒みなし、喘鳴なし。しゃべりにくさがあった。

16:08、SPO2 98%、P 74。16:14、血圧 144/68、P 61。診断、聴診が施行され、喘鳴は

なかった。16:20、血圧 141/92、P 59、SPO2 98%。16:23、聴診施行し、痒みなし、患

者は楽になった。16:26、BP 121/83、P 62、SPO2 99%。夫を呼び、患者は夫と車で帰

宅した。 

2021/08/22（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。  
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報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評

価した。 

12988 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

転倒（転倒） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な他の

医療専門家から入手した自発報告である。 

 

2021/08/25 14:30（ワクチン接種日、49 歳時）、49 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため左腕に BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与、ロット番号：

FF9942、有効期限： 2021/11/30、初回、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 2週間以内に薬剤（併用薬）は何も服用していなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/08/25 14:15（報告の通り）（ワクチン接種日）、事象意識消失、痙攣、神経調

節性失神、転倒と嘔吐を経験した。 

臨床経過の報告は以下の通り： 

14:45、ワクチン接種（報告の通り）後 15 分の経過観察中、突然意識消失し椅子から

倒れた。 

嘔吐、両手けいれん、顔面蒼白があった。 

ベットへ移送し、意識は戻ったが多量発汗、血圧低下があった。 

病院へ救急搬送され、各種検査により神経調節性失神と診断された。 

点滴処置にて軽快し、午後 18:00 に家族とともに帰宅となった。 

報告者は、事象が救急救命室／部または緊急治療に至ると述べた。 

事象の転帰は点滴処置にて軽快であった。 

 

続報の入手は不可である。詳しい情報は期待できない。 
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12989 

迷走神経障害

（迷走神経障

害） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医療専門家に

よる自発報告である。PMDA 受付番号：v21125455。 

2021/08/22（13:05）、16 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ筋注、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、単回量、投与経路不明）を 2

回目接種した。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/22（13:35）、迷走神経反射、気分不快が出現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

COVID-19 ワクチン 2回目接種 30 分後、気分不快が出現した。 

安静後、改善した。迷走神経反射と思われた。 

血圧（BP）は、111/83（不明日）、100/63（2021/08/22）であった。 

心拍数（HR）は、64（不明日）、61（2021/08/22）であった。 

酸素飽和度（SAT）は、95（2021/08/22）であった。 

2021/08/22、PM、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医療専門家（法人）は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能とした。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12990 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 番号：v21125367。 

2021/06/28 13:41、25 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(COVID-19 ワク

チン－メーカー不明、バッチ/ロット番号：報告なし、接種経路不明、接種回数不明、

単回量)を接種した(25 歳時)。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。  

2021/06/28 14:11 頃(接種後 30 分後)、下記事象を発症した。  

事象の臨床経過は以下の通り： 

COVID-19 ワクチン接種の 30 分後、咽頭の痛み、前頚部と左上腕の発赤、そうよう、咳

を発症した。  

2021/06/28(ワクチン接種日)、入院となった。 

2021/06/28(ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/06/28 から 2021/06/29 までの入院）と分類し、BNT162B2

との因果関係を関連ありと評価した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなくて、追加報告にて要請される。 

12991 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬情報担当者を介し連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/08/26、51 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の 2回目接種を受けた。患

者の既往歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/30、多形滲出性紅斑を発現した。 

2021/08/30（2 回目のワクチン接種 4日後）、発熱、多形滲出性紅斑を発現した。 

2021/08/31（2 回目のワクチン接種 5日後）、事象の転帰は軽快であった。事象が軽快
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に向かうも、患者は皮膚科医を紹介された。多形滲出性紅斑と同時に発熱も見られた

ため、コロナ抗原検査も行われたようである。 

08/31、軽快に向かっていたので、安心されたようであった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は、入手不可である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

12992 

冷感（冷感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

低血糖; 

 

末梢動脈閉

塞; 

 

白内障; 

 

糖尿病; 

 

誤嚥性肺炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医療専門家からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125329 

 

2021/06/16（92 歳時）、92 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、投与経路不明、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、0.3ｍL 単回量）

の 1回目接種を受けた。 

病歴は糖尿病、白内障、低血糖、誤えん性肺炎、右浅大動脈閉塞があり、すべて継続

中であった。 

併用薬には、右浅大動脈閉塞に対してクロピドグレル、不詳の使用理由に対して甲状

腺（チラーヂン）の服用があり、両剤とも不詳の開始日より継続中であった。 

家族歴は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/16、患者は 1回目のワクチン接種を受けた 

2021/06/17 17:00 頃（ワクチン接種 1日後）、患者は寒気および摂氏 38.5 度の発熱を

発現した。 

21:00 頃、体温摂氏 39 度まで上昇し、全身けんたい感があった。患者は経過観察入院

となった。 

2021/06/17（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

COVID-19 ワクチン接種の予診票にて、新型コロナ（COVID-19）ワクチンの接種を初め

て受けると報告された。 

患者は現在、糖尿病、白内障、右浅大動脈閉塞、誤えん性肺炎に対して治療（薬剤な

どで）を受けていた。血をサラサラにする薬はクロピドグレルであった。その他の薬

剤にはチラーヂンがあった。 

患者は、病気を診てもらっている医師にワクチン接種を受けてもよいと言われた。 

患者は病気にかかったり、前月に熱が出たりもしなかった。 

当日、体の具合は悪くなかった。 

けいれん（ひきつけ）はなかった。 

薬や食品などに対する重いアレルギー反応（アナフィラキシーなど）はなかった。 

過去 2週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種についての質問はなかった。 

 

患者は体温を含む検査および処置を受けた： 

2021/06/16（ワクチン接種前）、体温：摂氏 36.7 度 

2021/06/17 17:00 頃、体温：摂氏 38.5 度 

2021/06/17 21:00 頃、摂氏 39 度まで上昇した。 
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2021/06/22（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は回復であった。  

 

報告者のその他の医療専門家は、事象を重篤（2021/06/17 から 2021/06/22 まで入院）

に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。  

 

報告者のコメント：  

患者は熱発で入院した。経過をみたが解熱し退院となった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12993 

けいれん（痙

攣発作|強直性

痙攣） 

てんかん; 

 

脳性麻痺 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号は v21125360 である。  

2021/08/16 14:22、27 歳 4 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、2回目、

単回量）の接種を受けた（27 歳時）。 

病歴は、脳性麻痺、てんかんであり、1ヶ月に 2、3回てんかん発作を起こしていた。 

患者の併用薬は報告されなかった。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/08/16 14:22（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ）の 2回目接種

を受けた。  

2021/08/17 16:53（ワクチン接種 1日 2時間 31 分後）、けいれんを発症した。 

2021/08/17（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

08/17 16:53、全身強直発作を発症した。 

17:00、ダイアップ坐剤 10mg を使用した。まもなくおさまり、10 分程で入眠した。 

2021/08/17、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師の意見は次の通り：けいれん発作がどきどき起こっているので、ワクチン接

種との因果関係は不明である。 
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報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評価不能」と評

価した。 

 

追加情報（2021/09/14）：同じ連絡可能な医師からの新たな情報は以下を含む： 

患者詳細（患者のイニシャル）の更新であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

12994 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

蒼白（蒼白） 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125339。 

2021/08/30 09:30、60 歳（60 歳 5ヵ月としても報告された）の男性患者は COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF2782、使用期限：

2021/11/30、筋肉内、1回目、単回量、60 歳時）を接種した。 

患者の病歴は高血圧を含んだ。 

家族歴は特記事項なし。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、事象発現前の 2週間以内に開始日 2019/07/26、継続中の高血圧のためにア

ムロジピンベシル塩酸、アジルサルタン（ザクラス配合錠）を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/08/30 09:33（ワクチン接種 3分後）、迷走神経反射の疑いを発症した。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り：本日（2021/08/30）、COVID-19 に対してのワクチン接種 1回

目であった。 

普段から高血圧のため通院していた。 

120～130 台の血圧で特に問題なかった。 

本日も時々問題なかった。 

09:30 頃にワクチン接種され、15 分間様子見だったが、5分後には嘔気、発汗、顔色不

良となり仰臥位にされた。 

脈拍は 40 台、血圧は 63/30 と低下した。ボスミン 0.3mg 注射を行い、静脈確保、点

滴を行った。 

5 分後には血圧 96 まで改善した。 

1 時間後には 112/70 まで改善した。 

体調は改善して帰宅となった。 

発疹、呼吸苦はなかった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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報告医師は次の通りにコメントした：特に何もなし。過去の注射、血液検査に特に問

題はなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

2021/08/30 09:33（ワクチン接種の 3分後）、患者は迷走神経反射（低血圧）/血圧 60

台まで低下を発現した。 

患者は、事象のために診療所の来院を必要とした。 

事象の転帰は、2021/08/30 に回復であった。 

事象の因果関係評価は、BNT162b2 に関連ありであった。 

報告医師のコメントは以下の通りだった。 

医師は、事象が多分薬剤よりも注射自体の問題かもしれないと考えた。ただし、過去

の注射/接種において問題はなかった。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な医師からの新しい情報は以下を含んだ： 

患者情報（関連した病歴と臨床検査値結果の追加）、被疑薬の詳細（投与経路の追

加）、併用薬の追加、反応データ（事象失神寸前の状態の逐語と開始時間の更新、血

圧低下の逐語を更新;）、因果関係評価と事象の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12995 

運動不能（運

動不能） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った、連絡可能なその他の医療

従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125330. 

 

患者は 91 歳男性であった。 

2021/07/11（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（COVID-19

ワクチン-製造販売業者不明、ロット番号：不明、使用期限:不明、投与経路不明、単

回量）の 2回目を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

2021/07/12 16:00（ワクチン接種 1日後）、発熱が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/11、コロナワクチン接種 2回目を受けた。 

2021/07/12、朝より動けなくなり、夕方より 37.8 度の発熱があった。入院となった。 

報告者、その他医療従事者は本事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162B2 とは関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

2021/07/14（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は回復した。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/09/14）： 
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本追加情報は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号が利用可能でないと通知す

るために提出されている。  

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

12996 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

潮紅（潮紅） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125363。 

 

2021/08/23 10:00（ワクチン接種日、24 歳時）、24 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号と使用期限は報告されなかっ

た、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴。 

ワクチン接種前の体温は不明だった。 

併用薬は、クリニックから不特定のピル（詳細不明）であった。 

2021/08/02（24 歳時）、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナティ、剤形：注射

剤、ロット番号と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、初回、単回量）を以

前に接種した。 

2021/08/23 17:00（ワクチン接種後 7時間）、1型アレルギー、顔面～頚部のじんま

疹、口唇部の腫脹を発現した。 

2021/08/23 17:15（ワクチン接種後 7時間 15 分）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/23 17:30（ワクチン接種後 7時間 30 分）、呼吸困難を発現した。 

2021/08/23 17:55（ワクチン接種後 7時間 55 分）、咽頭部の違和感、頬部に紅斑、体

温摂氏 37.3 度を発現した。 

2021/08/23（ワクチン接種日）、顔面紅潮を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/23 10:00、ワクチン 2回目を接種した。 

16:00 に、オレンジを食べ、入浴した。 

17:00 に、入浴後、顔面～頚部のじんま疹、口唇部の腫脹を自覚した。 

17:30 頃に、呼吸困難出現し、救急要請した。 

17:55 に、搬送時症状は軽快し、咽頭部の違和感、頬部に紅斑のみで、搔痒感なしだっ

た。 

体温摂氏 37.3 度、脈拍 90/分、血圧 111/62、Spo2 98%、生理食塩水 100ml+デキサート
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1.65mg 2A 点滴開始した。 

18:00 に、側管よりポララミン 5mg IA を側注。 

18:45 に、点滴終了し、血圧 96-60、脈拍 75 で、顔面紅潮は軽快であった。 

18:50 に、呼吸苦、じんま疹は再発なし、採血異常なしだった。 

フェキソフェナジン OD 60mg 2T/分 2 1 日分を渡され、徒歩にて帰宅した。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後 7時間、1型アレルギーを発現し、事象の治療を受けた。 

2021/08/23（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告間に要請される。 
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12997 
皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 
  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21115501 である。 

2021/06/14 09:30 、87 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2

（コミナティ、筋肉内、左腕、ロット番号：FA5715、有効期限：2021/08/31、単回

量）を二回目接種した（接種時年齢：87 歳）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して留意する点はなかった。  

併用薬は、2014/10/18 より継続中で高血圧のため経口服用のアムロジピンベシル酸

塩、アジルサルタン（ザクラス配合錠 HD）錠が含まれた。 

2021/06/14 09:30（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コミナティ）の二回目を

接種した。 

患者は、病歴がなかった。 

患者は、他の関連する検査を受けていなかった。 

患者は、血小板減少症に関連する血栓塞栓症が発症するときに行われる他の検査を受

けていなかった。 

患者は、過去 4週間に他のワクチンを接種していなかった。 

2021/05/24 11:00、患者は、前回ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、筋肉内、左上腕外側、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、単

回量）を初回接種した。 

2021/06/15 08:00（ワクチン接種 22 時間 30 分後）、患者は、左上腕ワクチン接種部

位／前胸部、体幹、左臀部、両大腿に発赤（膨疹）及びかゆみを発現した。 

報告医師は、事象の最終的診断を全身性発疹とした。 

2021/06/21（ワクチン接種 7日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/15（2021/06/14 の二回目ワクチン接種の 1日後）、朝より、患者はワクチン

接種部位（左上腕）からはじまる皮疹が出現し、左上腕から体幹、頸部、背部、下

肢、右上腕とほぼ全域に数時間で拡大した。 

そうよう感はほとんど伴わず、じんましん様の膨隆もなかった。 

2021/06/18（ワクチン接種 4日後）、前述の処置（点滴と内服）を行い、患者は帰宅

した。 

2021/06/21（ワクチン接種 7日後）、患者が報告病院に再受診時に、皮疹はほぼ全域

にて消失していた。自覚症状もなかった。熱は認めなかった。 

患者は、点滴で、ソリタ T3：200ml、グリチルリチン酸モノアンモニウム、グリシン、

アミノ酢酸、L-システイン塩酸塩水和物（強力ネオミノファーゲン C）：40ml、リン酸

ベタメタゾンナトリウム（リンデロン）2㎎、プレドニゾロン（プレドニン）錠 5㎎を

3日間 4錠内服に加え、ビラスチン（ビラノア）錠 7日間 1錠内服の治療を受けた。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評

価した。 

報告医師のコメントは以下の通りであった：皮疹は消失した。かゆみも認めなくなっ

ている。 
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追加調査は不可能である。これ以上の情報期待できない。 

 

追加報告（2021/08/31）：この追加報告は同じ医師から入手した。新情報は BNT162b2

の情報、併用薬、患者情報、臨床経過及び報告者コメントを含んでいる。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報期待できない。 

12998 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

白血病（白血

病） 

 

肝脾腫（肝脾

腫大） 

 

血清フェリチ

ン増加（血清

フェリチン増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

喘息; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

白血病; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。 

 

2021/08/11 15:04、48 歳（ワクチン接種時の年齢も)の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量

0.3ML）の 2回目接種を受けた。 

病歴は、継続中の慢性閉塞性肺疾患（COPD）、継続中の気管支喘息、高血圧であっ

た。家族歴は、若年性白血病であった。 

併用薬は、開始日不明の喘息/気管支喘息、COPD のためプロカテロール塩酸塩（メプチ

ン）、開始日不明、使用理由不明のモンテルカスト（モンテルカスト）、高血圧のた

めオルメサルタン（オルメサルタン）開始日、開始日不明、使用理由不明のオロパタ

ジン（オロパタジン）であった。 

2021/07/21 15:14、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号は、報告されなかった、筋肉内）の初回接種を受けた。 

2021/08/11 15:04、それから２回目接種を受けた。 

2021/08/11 20:00 頃、患者は発熱し始めた。患者の白血球数が 24000 まで増加したと

も記載された。 

血液疾患の可能性が疑われたため、患者は翌日に病院で血液内科を受診予定となっ

た。 
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発熱（発熱） 

 

血液障害（血

液障害） 

2021/09/01、 その時点で COVID-19 PCR 陰性であった。 

2021/09/01、計測した体温は摂氏 38.1 度であったとも報告された。 

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されず、追加調査の間、要請され

る。また、血液検査は、白血球、血液中の乳酸脱水素酵素（LDH）、フェリチンが高値

を示した。WBC 結果: 241830/mm3（x103/ul とも報告された）、フェリチン結

果:701ng/ml、LDH 結果:625IU/L であった。脾腫のため白血病が疑われた（開始日不

明）。患者は、治療のため血液内科のある病院へ紹介された。そして、白血病と診断

され、今後の治療法が決定した。 

報告薬剤師は、事象（白血球増加）を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。まだ白血球増加は未回復であったが、

残りの事象は不明であった。白血球増加の事象は、新たな薬剤の開始が必要であった

（詳細不明）。 

 

追加情報(2021/09/16):連絡可能な同薬剤師から入手した新情報は以下を含む：病歴追

加（高血圧）、家族歴、併用薬詳細（メプチン、オルメサルタンの使用理由が提供さ

れた）、過去のワクチン接種詳細、被疑薬詳細（投与経路、投与時間が提供され

た）、有害事象（白血病、LDH、フェリチン高値、脾腫の事象の追加）、臨床情報。 

ロット/バッチ番号は、追加情報の試みにもかかわらず入手不可である。 

追加情報: 追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

12999 

会話障害（会

話障害） 

 

口内乾燥（口

内乾燥） 

 

熱中症（熱中

症） 

  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/16 午前、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、バッチ／ロット番号：報告されなかった、筋肉内投与、左腕、単回量) の 1回目

接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/16(ワクチン接種後)、しゃべりづらい、が発現した。 

ワクチン接種の 20 分後、口が乾く、しゃべりづらいとの訴えが出現した。 

坐っていられず、ストレッチャーへ。 

意識はクリアであった。 

脱水や脳梗塞等も考えられた。 

点滴を入れて、病院へ搬送した。 

翌日、報告者が確認したところ、患者は元気に帰宅したとのことであった。 

暑い日であった。 

熱中症も鑑別された。 

2021/06/16 11:00、救急治療室に来院し、治療は受けなかった。 

2021/06/16、事象は回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あり(可能性大)と評価した。 
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追加調査がなされたが、ロット／バッチ番号は入手できない。追加調査は完了した。

これ以上の情報提供は期待できない。 

13000 

感染性胃腸炎

（感染性腸

炎） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号は v21121821 である。  

 

患者は 61 歳 10 ヶ月の成人男性であった。ワクチン接種前の体温は不明であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種および病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）によると、患者の病歴は不明であ

った。 

2021/07/21（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（COVID-19 ワ

クチン - 製造販売業者不明、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量）の接

種を受けた（61 歳時）。 

2021/07/22（ワクチン接種 1日後）、事象が発現した。 

2021/07/26（報告の通り）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、2021/07/22～2021/07/25 まで、38 度以上の発熱があり、下痢、腹痛

も伴っていた。 

CRP 5.16mg/dL、WBC 5600/ul であり、炎症反応を認めた。 

2021/07/26、症状は軽減し、解熱した。 

  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を「評価不能」と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、感染性腸炎であった。 

 

報告医師の意見は次の通り：ワクチンの影響であるかどうかは不明である。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 
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13001 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125449 及び v21125526。 

 

2021/08/31 18:20、43 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、投与経路不明、単回投与 2

回目）（43 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴には、1回目のワクチン

接種当日夜より、しんどさ出現し、摂氏 37.5 度の微熱があった。嘔気も伴い、2日程

続いたとあった。 

このため、2回目のワクチン接種は 30 分間の観察とした。 

2021/08/10、患者は、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、投

与経路不明、単回投与 1回目）を接種し、しんどさ、微熱と嘔気を発現した。 

2021/08/31 18:38（ワクチン接種の 18 分後）、患者は頭痛、顔の火照りを発現し、そ

の後、悪寒、嘔気も続いて発現した。 

事象の経過は以下のとおり報告された。 

患者は、基礎疾患はなかった（報告によると）。 

ワクチン接種の 18 分後、声をかけると、患者は頭痛（しめつけられる様な重い痛み）

を訴え、顔の火照りも伴った。床にマットを敷き、患者は休んだ。 

バイタルを測定した（血圧 182/123、P 60 代、sat99%）。 

10 分後（18:47、ワクチン接種の 27 分後）、患者は悪寒、嘔気と冷汗を発現した。意

識は清明で、応答はしっかりしていた。 

40 分後、頭痛 5/10、嘔気 5/10 へ改善するも、悪寒は継続し、救急搬送に至った（救

急治療室受診）。 

搬送時、血圧 172/100、Ｐ67、sat100、BT 摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/31 19:15、事象の最終的な転帰は、不明であった。 

患者は、救急搬送された（ワクチン接種日）。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は、

関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者のコメント：1回目のワクチン接種（2021/08/10）後、やや強い反応が起こり、

今回は、30 分の観察とした。ワクチン接種の 18 分後に、異常を確認し対応できた。 

13002 発熱（発熱）   

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

日付不明、50 代の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は不明であった。 

反応の詳細は次の通り： 

日付不明、40 度を超える発熱症状を呈した。 

本事象は製品の使用後に発現した。 
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事象の転帰は提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

13003 

胸痛（胸痛） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

肝酵素上昇

（アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師（接種

者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126074。 

2021/08/23 10:30、17 歳 0 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FE8206、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、2回目、単回量、17 歳時）の接種を

受けた。 

病歴はなかった。 

患者に家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25（ワクチン接種 2日後）、胸痛を発現した。 

2021/08/27（ワクチン接種 4日後）、医院を受診した。 

心電図前胸部誘導、ST 上昇を認めた（発生日時は 2021/08/25 として報告された）。 

採血で CK および CKMB、GOT 上昇を認めた。 

日常生活に支障はなかった。 

2021/08/30（ワクチン接種 7日後）、他院で心電図と CK 正常化が確認された。 

追加の臨床検査は 2021/08/23、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/08/30、報告された事象は回復であった。 

 

報告医師（接種者）は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師（接種者）の意見は以下の通り： 

ワクチン接種との経時的関係および既知の副反応であることから今回の事象はワクチ

ン接種と因果関係があると判断した。 
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13004 
けいれん（痙

攣発作） 
てんかん 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125534。 

患者は、15 歳 6ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

てんかんの疾患があり、バルプロ酸 Na を服用していた。 

2021/09/01 15:55（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、接種経路不明、ロット番号 FF4204、使用期限 2021/10/31、初回、単回

量）接種を受けた。 

事象発生日時は 2021/09/01 16:10（ワクチン接種 15 分後）と報告された。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

けいれん様発作。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン成分に対するアレルギー反応か。 

13005 

低カリウム血

症（低カリウ

ム血症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

複視（複視） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

椎間板変性症

（椎間板変性

症） 

 

発熱（発熱） 

肺炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125364。 

 

2021/08/27（ワクチン接種の日）、30 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明 、2回目、単

回量、30 歳時） を接種した。 

病歴は、肺炎（他院受診歴あり）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ）の 1回目を接種済であった。 

事象の経過は、以下の通りである。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった（2021/08/27）。 

2021/08/27、COVID2 回目のワクチン接種。 

2021/08/28～2021/08/29（ワクチン接種の 1～2日後）、発熱出現。 

2021/08/30 （ワクチン接種の 3日後）、解熱を得られた。 

2021/08/30 10:30（ワクチン接種の 3日後）、下肢脱力を発現した。起床時は特に症

状なく、朝食、飲水とり、自家用車で出勤。10:30 頃に高い所にある荷物をとろうとし

た際に、下肢脱力を認め、座り込み、母付き添いの元、2021/08/30 に当院救急外来受

診。 

意識清明。体温 36.6 度、脈拍 78 /分（整）、血圧 123/67、酸素飽和度（SpO2）98%で

あった。血液検査（2021/08/30）ではＣ－反応性蛋白（CRP）軽度高値

（3.27mg/dL）、軽度低カリウム血症（3.3mEq/L）を認める程度で、特記異常はみられ

ず。 

2021/08/30、頭部 CT では脳出血や頭蓋内病変は認めず（正常）。 

2021/08/30、更なる検査が行われた。 
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神経所見上は、外力視時の両側の複視（眼球運動やや拙劣）を認め、小脳反射陰性

（指鼻指試験陰性）。Babinski -/-、Chaddock -/-で、協調運動障害、錐体路障害を

示唆する所見はみられず。 

また徒手筋力検査（MMT）は上腕二頭筋 5/5、三頭筋 5/5、僧帽筋 5/5 で上肢は保たれ

ているが、大腿四頭筋 3/3、前脛骨筋は 1/1 と低下を認める。 

車椅子から立ち上がる際も、下肢では自立できず、上肢でなんとか立ち上がり支えて

いるような状態。 

脊髄梗塞や脊髄炎も疑い、腰椎ＭＲＩも行うも、椎間板変性を認める程度で有意所見

はみられず（正常）。 

神経内科受診が望ましいと判断し、神経内科常勤医の在籍している他院へ紹介とな

り、すぐに向かっていただいた。 

2021/08/30、「発熱」から回復した。他の事象の転帰は、不明であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤と分類し、bnt162b2 との因果関係は評価不能であった。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

報告者意見：ワクチン接種による副作用かどうかははっきりしない。 

13006 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125493。 

 

2021/08/25 10:43（ワクチン接種日、42 歳時）、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者は、血管造影剤、キシロカインおよびリリカでアレルギー反応歴があった。 

フェキソフェナジン等の薬剤内服歴があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：未報告、初回、単回量）を接種した。 

2021/08/25 11:43（ワクチン接種 1時間後）、アナフィラキシー、喉の違和感、むず

痒い、咳嗽が頻回、嗄声/狭窄音を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後 60 分待機後、11:43、喉の違和感、むず痒い訴えがあった。 

その後、咳嗽が頻回出始めた。 

嗄声もみられはじめた。 

フェキソフェナジン 1錠内服してもらった。 

血圧（BP）：132/86、心拍数(P)：68 および酸素飽和度（SpO2）：98%。 

咳嗽頻回は続いた。 

11:48、咳嗽続き、喉の違和感、痒さおよび狭窄音があった。 

アドレナリン 0.3ml を筋注した。 

12:00、BP：129/75、P：66、SpO2：99%。 
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喉のいがらさ続きあるも、咳嗽は減ってきた。 

嗄声は続いた。 

12:30、SpO2：95%～98%と変動著明にて、救急搬送された。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、アレルギーがあった。 

13007 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

高血圧 

本症例はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可

能な医師からの自発報告である。 

2021/08/12 12:30（47 歳時）、47 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

単回量として、右腕筋肉内にて BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FD1945、有効期限：2021/10/31）の初回接種を受けた。 

病歴は、高血圧症を含んだ。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

併用薬は不明であった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に若干の薬物を受けた。 

2021/08/12 12:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の単回量の初

回接種を受けた。 

2021/08/12 13:00、患者はアナフィラキシーを発症した。 

日付不明、事象の転帰は、処置なしで回復となった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13008 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

転倒（転倒） 

 

健忘（健忘） 

 

挫傷（挫傷） 

 

散瞳（散瞳） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21125984。 

 

2021/08/28 15:11、16 歳（16 歳 8ヵ月）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、

単回量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、

筋肉内投与）を接種した（ワクチン接種日、16 歳時）。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 38.5 度であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/08/28 15:22（ワクチン接種の 11 分後）、血管迷走神経反射、転倒、頭部打撲を

発現し、本人記憶なし、BP 80/43、HR58、瞳孔 3.5/3.5 +/+であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

15:11、ワクチン接種を受けた。 

15:22、転倒し、頭部打撲した（本人記憶なし）。 

BP 80/43、SPO2 98%、HR58、神経学的所見(-)であった。 

15:39、生食投与、BP 116/65、HR 75、瞳孔 3.5/3.5 +/+であった。 

頭部打撲について精査目的に救急搬送された。 

臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種後に意識消失発作を発症し、報告病院へ救急搬送された。 

来院時、患者は回復していた。神経学的異常はなかった。 

血管迷走反射の疑いの診断を受け、帰宅した。 

報告用語が血管迷走神経反射から血管迷走反射の疑いに更新された（報告通り）。 

2021/08/28（接種同日）、事象血管迷走反射の疑いの転帰は回復であった。残りの事

象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチンとの因果関係は、評価不能であった。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/10): 医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で別の連絡可能な医師

から入手した新情報（PMDA 受付番号：v21126397）である：新たな報告者、患者詳細、

臨床検査データ、事象の臨床経過（血管迷走反射の疑いの転帰は回復であった）。 
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13009 

けいれん（痙

攣発作） 

 

振戦（振戦） 

てんかん; 

 

硬膜下血腫 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125358。 

 

患者は 49 歳 3ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者の病歴：外傷性硬膜下血腫後遺症とてんかん。 

てんかんは難治性で、週 1回以上長引く発作を繰り返しおこしている。 

2021/08/17 14:07（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、投与

経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/08/18 14:54（ワクチン接種 1日後）、けいれんが発現した。 

2021/08/18（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/18 14:54、全身の振戦を伴うけいれん発作を発症。 

14:57、ダイアップ座薬 20mg 相当使用、その後も続くため、 

15:10、エスクレ座薬 750mg 相当使用。 

15:30、発作は消失。 

報告医師は、事象の重篤性を分類せず、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能とし

た。 

報告医師意見は次の通り： 

けいれん発作を繰り返しておこしているので、ワクチン接種との因果関係は不明。 

 

再調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13010 

徐脈（心拍数

減少） 

 

迷走神経障害

（迷走神経障

害） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能なその他の医療専門家

（法人）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125460。 

 

2021/08/22、16 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量、16 歳

時）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

2021/08/22 13:15、迷走神経反射、気分不快および HR59（心拍数の低下）が発現し

た。 

事象の経過は次の通りであった： 

BNT162B2（コミナティ）の 2回目接種直後より、気分不快が出現した。安静にて改善

した。迷走神経反射と思われた。 

2021/08/22、臨床検査および処置を受けた。血圧測定：103/63 および 109/73

（BP103/63→109/73）、心拍数：59 および 68（HR59→P68）。 

2021/08/22 13:35、事象の転帰は回復した。 

その他の医療専門家（法人）の報告では、本事象は非重篤と分類され、ワクチンとの

因果関係は評価不能であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13011 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号は v21125320 である。  

 

2021/08/26 13:30（ワクチン接種の日）（50 歳の時）、50 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ注射剤、ロット番号：FE8162、有効期

限：2021/11/30、投与経路不明、単回量、2回目）の投与を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/08/05、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）1回目を受

け、翌日、頭痛と下痢を発現した。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった

（2021/08/26）。 

2021/08/26（2 回目ワクチンの接種の夜；2021/08/27 18:00 とも報告された）、同日

の夕方より、嘔吐、嘔気と下痢で終わった。 

2021/08/27 18:00、嘔吐と下痢は続いた。 

2021/08 に、患者は全身倦怠も発現した。 

患者は、診療所に来院した。 

2021/08/27、患者は病院へ運搬されて、塩化カルシウム二水和物/塩化カリウム/塩化

ナトリウム/乳酸ナトリウム（ソルラクト）250、ベタメタゾンリン酸ナトリウム（リ

ノロサール、2mg×2A 点滴静注、2日間）、生薬製剤（ツムラ No.114、(9.0)）、ドン

ペリドン(3)の治療を受けた。 

2021/08/28 の夜に、嘔吐が止まらず、病院に入院した。 

2021/08/30、軽快し、病院から退院した。2021 年、患者は事象から回復した。 

2021/09/01 現在、報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な）に分類して、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/09/17 現在、報告医師は嘔吐、下痢を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連あ

りと評価した。 

 

報告者のコメントした： 

症状：嘔気、嘔吐、下痢、全身倦怠、頭痛、少し動く度に嘔気が強くなった。 
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再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）： 

連絡可能な同医師から報告された新情報は、以下を含む： 

反応データ（嘔吐に対し入院の重篤性基準）、治療情報、転帰、事象の経過。 

 

再調査は完了した。 

詳しい情報は期待されなかった。 
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13012 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

皮膚疼痛（皮

膚疼痛） 

 

リンパ節痛

（リンパ節

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

皮膚腫脹（皮

膚腫脹） 

 

切開部位合併

症（切開部位

合併症） 

 

リンパ節炎

（リンパ節

炎） 

 

熱感（熱感） 

 

創離開（創離

開） 

 

創合併症（創

合併症） 

外科手術; 

 

皮膚裂傷 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である PMDA 受付番号：v21125322。 

 

2021/08/24 15:00 、40 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FE8206、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、単回量、1回

目）（40 歳時）を接種した。 

ワクチン接種日前の病歴は、2021/08/23 に右手指切創があり、2021/08/24 の午前中、

右示指基節背側に切創ができた。 

病歴はなかった（報告の通り）。 

関連する検査は受けなかった。 

併用薬は、不明であった。 

患者の家族歴は、H.P（報告の通り）であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

2021/08/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/25 06:00（ワクチン接種の 1日後）頃、患者は、頸部リンパ節の腫大、発

赤、軽い痛み及び右足関節外果部の発赤、腫脹と軽い痛み、蜂巣炎（その他症状とし

て）を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 

2021/08/24（ワクチン接種日）、患者は、コミナティ（ファイザー製）の初回投与を

受けた。 

翌日より、左側前頚部の複数のリンパ節腫脹と同周辺の皮膚発赤腫脹と軽痛が出現し

た。 

右足首外側の発赤腫脹軽痛も発現した。 

程度は中から高度であった。 

2021/08/25 ワクチン接種後、体温は、摂氏 36.4 度であった。 

その他、2021/08/24 午前中（ワクチン接種日）に、右示指基節背側に切創ができた。 

2021/08/25（ワクチン接種の 1日後）、創的悪化と周辺の発赤腫脹を認めた。 

事象は、診療所の受診に至った。 

治療：エリスロマイシン 200mg(6)、ツムラ NO1 (7.5) NO9 (7.5)。ポビドンヨード液

30cc。 

日付不明、前述の事象の転帰は不明であった（提供されなかった）。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

上記の症状はこのワクチン接種以前に経験なく、当該症状はこのワクチン接種の副反

応と判断される。 

 

2021/09/17、以下が追加報告された。： 

2021/08/25、患者は、左頸部リンパ節炎を発現した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、これにより診療所の受診を

要した。 
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報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

日付不明日、事象の転帰は、回復であった（報告のとおり）。 

事象は、ツムラ No.1 (7.5)、ツムラ No.9 (7.5)、エリスロマイシン 200mg(6)を含む、

新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を要した。 

事象経過は以下の通り報告された。： 

2021/08/25、1 回目のワクチン接種の翌日に以下の症状を発症： 

1.左頚部リンパ線腫脹と周辺の発赤（複数）、局所熱感があった。 

2.接種前日に右示指切創があり、翌日に同部創悪化し、腫脹と発赤があった。 

漢方薬内服とエリスロマイシン内服にて治癒した。 

2021/08/30、症状は著名に軽減した。 

報告者は、すべての徴候と症状を以下の通り記述した：既に報告済み。 

報告者は、時間的経過を以下の通り記述した： 

2021/08/24、ワクチン接種の初回接種が済んだ。 

2021/08/25、症状（有害事象）を発現した。 

2021/08/30、軽快した。 

事象は、ツムラ No.1 (7.5)、ツムラ No.9 (7.5)、エリスロマイシン 200mg(6)の内服を

含む医学的介入を要した。 

皮膚／粘膜を含んだ、多臓器障害は不明と報告された。 

既報告済みであった。 

その他：左頸部リンパ節炎を含む皮膚／粘膜があった。 

その他の徴候/症状があった。： 

ワクチン接種の接種前日に、右示指切創があり、翌日、2021/08/25 に、創発赤、哆開

が発生した。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状はなか

った。患者は、アレルギーの既往に関連した特定の薬物投与（またはいつでも利用で

きる状態にある）はなかった。 

事象「左頚部リンパ線腫脹と周辺の発赤（複数）」、「局所熱感」、「翌日に同部創

悪化し、腫脹と発赤」、「哆開」の最終的な転帰は、軽快であった。その他の事象の

転帰は、不明であった。 

 

追加情報（2021/09/17）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）:同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含

む： 

病歴情報、反応データ（新たな事象の追加：「左頚部リンパ線腫脹と周辺の発赤（複

数）」、「局所熱感」、「翌日に同部創悪化し、腫脹と発赤」、「哆開」）、および

臨床経過情報であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13013 

発熱（発熱） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

心筋症 

本症例は連絡可能な消費者(親)から入手した自発報告である。 

2021/08、17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2(コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量)の 2回目を接種し

た。 

病歴には、心筋症が含まれていた。  

過去ワクチン歴には、1回目のコミナティが含まれていた。  

患者の併用薬は報告されていなかった。  

2021/08、2 回目接種後の 2日目、37.6 度の熱が出て、本人が言うには右胸のところが

ずっと締め付けられるような感じ、違和感が１週間くらい続いていた。 

事象「右胸のところが締め付けられるような感じ、違和感」は医学的に重要であると

評価された。  

事象「37.6 度の熱」の転帰は不明であった; 他の事象は 1週間後に回復であった。 

 

追跡調査は不可能である;これ以上の追加情報は期待できない。 

13014 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125354。 

2021/08/29、11:45（ワクチン接種時年齢 52 歳）、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/09/30、

単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

ワクチン接種前（2021/08/29）の体温は、35.7 度であった。 

病歴には以下があった（ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より）： 

アレルギー（タコ、イカ、クルミ、イチゴ、トマト、下熱剤）。すべて、発現日不

明、継続中か不明であった。 

2021/08/29、11:45（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ

筋注、注射液、ロット番号 FF9942、有効期限 2021/09/30、単回量、投与経路不明）を

1回目接種した。 

2021/08/29、12:00（ワクチン接種 15 分後）、以下の事象を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

ワクチン接種後 15 分から、胃のムカムカ、頭痛があった。バイタルに異常はなかっ

た。 

補液、アタラックスＰを i.v.投与した。 

2021/08/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 とは関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13015 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125370。 

 

患者は、53 歳 6ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

 

2021/07/17、患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FD0889、使用期限

2021/09/30、初回）の接種を以前に受けた。 

 

2021/08/06 09:50（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 EY0572、使用期限 2021/10/31、接種経路不明、2回目、単回量）

の接種を受けた。 

 

2021/08/22 05:00（ワクチン接種の 16 日後）、血小板減少症を伴わない肺塞栓症を発

現した。 

2021/08/22（ワクチン接種 16 日後）、病院に入院した。 

2021/09/03（ワクチン接種 28 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/17、コミナティ 1回目の接種を受けた。 

2021/08/06、コミナティ 2回目の接種を受けた。 

2021/08/07、発熱があった。 

2021/08/08 から、労作時に息切れがあった。 

2021/08/22、呼吸困難で当院へ救急搬送された。 

両側肺動脈にびまん性の血栓像を造影 CT で認め、肺塞栓症と診断された。採血で血栓

素因を調べたが、明らかなものはなく、ワクチンによる副反応と思われた。 

 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす、2021/08/22 から 2021/09/03 まで入院）と分

類して、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

抗核抗体、抗カルジオリピン抗体、抗 CL-B2-GPI、ループスアンチコアグラント、プロ

テイン C/S 活性、ATIII 活性、第 5因子に明らかな異常なし。 
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13016 
帯状疱疹（眼

帯状疱疹） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21113764。 

2021/06/02 13:00、89 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、単回量、2回

目、89 歳時）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/02、ワクチン接種/予防接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/06、患者は帯状疱疹を発現した。 

事象の経過は以下の通りである： 

右目周囲に皮疹と水疱が発現した。 

帯状疱疹は、皮疹の分布と性状により診断された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、帯状疱疹であった。 

報告医師は、患者がアメナメビル（アメナリーフ）を内服し経過観察中だと、コメン

トした。 

2021/06/09、事象の転帰は、未回復であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13017 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
緑内障 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。また、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な同

薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 番号：v21126295。 

2021/06/02(接種日)、76 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、2 回目、単回量)を

接種した。 

病歴には緑内障(発現日不明、継続中かどうか不明)があった。 

不明日(接種日)、以前は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：不明、使用期限：不明、1回目、単回量)を接種した。  

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。  

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

併用薬は提供されなかった。 

COVID ワクチン接種前 2週間以内に他の薬物を受けたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。  

2021/06/07(接種後 5日後)、顔面神経麻痺が発現して、医師の診療所を受診した。  

臨床経過は以下の通り：  

2021/06/07(2 回目接種後 5日後)、顔面神経麻痺が発現した。麻痺のため左眼瞼の動

き、食事の際の左頬の動きが悪くなった。眼科受診し、顔面神経麻痺と診断された。 

受けた検査及び処置は以下の通り： 

体温：2021/06/02、36.3 度。  

顔面神経麻痺のために治療的な処置はとられた。  

 2927 



事象顔面神経麻痺の転帰は処置により軽快であった。  

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。  

報告薬剤師は事象顔面神経麻痺を非重篤に分類し、事象顔面神経麻痺と BNT162B2 との

因果関係を評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性がなかった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

13018 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

筋固縮（筋固

縮） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125506。 

 

2021/08/31 14:15、19 歳 4 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路

を介して、BNT162B2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：FF4204；使用期限：

2021/10/31)単回量の初回接種を受けた。（19 歳のワクチン接種時の年齢） 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点がなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

2021/08/31 14:22（ワクチン接種の 7分後）、けいれんを発現した。 

2021/08/31（ワクチン接種の日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン注射後間もなく、耳鳴りと火照り感を自覚した。 

その後、硬直状態となり、意識レベル低下（日本式昏睡尺度 II-20 程度）であった。 

1-2 分後、回復した。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

2021/08/31（ワクチン接種前）、体温：36.5 度であった。 

2021/08/31、昏睡尺度：ii-20、意識レベル低下（日本式昏睡尺度 II-20 程度）であっ

た。 

2021/09/01（ワクチン接種の 1日後）、患者は事象から回復し、同日に退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤(2021/08/31 から 2021/09/01 まで入院した)で、BNT162B2 と

関連ありと分類した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 2928 



13019 

潰瘍性大腸炎

（潰瘍性大腸

炎） 

 

腹痛（腹痛） 

 

排便回数増加

（排便回数増

加） 

 

湿疹（湿疹） 

 

発熱（発熱） 

潰瘍性大腸

炎 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

患者は 54 歳の女性であった(ワクチン接種時の年齢 54 歳)。 

患者は潰瘍性大腸炎の病歴を持っていた。 

2021/08/24 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

注射剤、0.3ml、ロット番号は報告されなかった、単回量、2回目)の接種を受けた。 

併用薬は以下のように報告された: 

シンポニー皮下注射: 100mg 1 回/日;リアルダ経口投与、4800mg/日;ビオスリー。 

2021/08/27 (ワクチン接種から 3日後) 、患者は排便回数増加、腹痛、発熱および湿

疹を発症した。 

 

反応の詳細は以下のように報告された: 

2021/08/24 (ワクチン接種日)、2回目のワクチン接種を受けた後、潰瘍性大腸炎悪化

を発症した。 

2021/09/01 (ワクチン接種から 8日後)、患者は病院へ来院した。 

排便回数が 8回から 15 回まで増加し、腹痛、発熱、湿疹が発現した。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者は事象を非重篤と述べた。 

事象の因果関係は報告されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の情報は期待できない。 

13020 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/12、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号不明、投与経路不明、初回）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、不明であった。 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/07/12、患者は初回のワクチン接種を受けた。 

2021/08/02、2 回目のワクチン接種を受ける予定だったが、発熱を発症し、2021/08/04

にコロナの陽性が確定した。 

2021/08/04、患者はコロナの陽性が確定した。患者は自宅安静、報告時、患者は元気

であった。 

患者は、2回目のワクチン接種をまだ受けていなかった。 

追加調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13021 感染（感染）   

これはファイザーがスポンサーのプログラムである COVID-19 ワクチンのウェブサイト

/アプリと輸送要請処理に関するログイン、登録のためのコールセンターからの自発報

告である。 

性別不明の 94 歳の高齢患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射溶

液、バッチ/ロット番号、有効期限情報は提供されなかった）投与経路不明、単回量、

初回接種を受けたと連絡不可能の医師は報告した。 

報告される病歴または併用薬はなかった。 

2021/06/11（初回のワクチン接種後）、重症の感染症が出現した。報告者は患者が 2

回目のワクチン接種を受けていなかったと述べた。報告者はワクチン接種を受けて効

果が得られるのかメリット、デメリットを確認したかった。報告される臨床検査はな

かった。 

事象重症の感染症の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

13022 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

喘息 

本報告は、連絡可能な消費者(親)からの自発報告である。 

年齢不詳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、接種経路不明、

日付不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、1回目)の接種を受けた。 

病歴には喘息が含まれていた。 

併用薬は報告されなかった。 

1 回目の接種後、日付不詳日に COVID-19 に感染した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

バッチ番号に関する情報は請求された。 

13023 

動悸（動悸） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125452。 

 

2021/08/31 15:20、37 歳の女性患者は、Covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：EY5422、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、1回目、単回

量、37 歳時）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は 37 歳 10 ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

家族歴がなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/31 15:20（ワクチン接種後 0分）、アレルギーが発現した。 

事象の経過は次の通りである： 

ワクチン接種後、動悸、咽頭異和感が発現した。抗アレルギー薬、ソル・コーテフ注

射後、症状は改善した。  

2021/08/31（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快した。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

13024 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

ＳＡＲＳ－

ＣｏＶ－２

曝露 

本報告は、ファイザーの同僚を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/08/18、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量、

50 歳時）の接種を受けた。 

2021/07/29、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった、接種経路不明、初回、単回量、

50 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、2021/08/24 から継続中の患者の娘が陽性（新型コロナウイルスの感染）であ

った。   

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/24、covid-19 および薬効欠如を発現した。 

2021/08/24、ワクチン接種後、効果不十分症例/発熱摂氏 37.2 度軽症であった。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/08/24、患者の娘が（新型コロナウイルスの感染）陽性であった。 

同日、患者は発熱摂氏 37.2 度軽症（報告の通り）であった。 

事象は、医学的に重要であると見なされた。 

患者は、体温を含む臨床検査値と手順を受けた： 

2021/08/24、摂氏 37.2 度。 

事象の転帰は不明であった。 

2021/08/24、COVID-19 感染を発現した。 

事象の治療が行われたかどうかは不明であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、BNT162b2 に確実に関連ありと評価した。 

 

2021/09/13 の追加報告、ワクチンに関連した疾患増強（VAED）データ収集援助から： 

SARS-CoV2 検査で陽性であった。 

鼻咽頭綿棒による COVID-19 PCR 検査は、陽性を示した。 

診断時、SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは不明である。 

退院時、SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは不明である。 

安静時、重度な全身疾患を示す臨床徴候を示したかどうかは不明であった。 
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酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としたかどうかは不明で

あった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/09/13）：同じ医師から入手した新しい情報。新しい情報は以下の通

りである： 

臨床検査値（鼻咽頭綿棒による COVID-19 PCR 検査）を追加し、治療が行われたかどう

かは不明に更新され、事象用語は COVID-19 の疑いから COVID-19 に更新され、臨床情

報が更新された。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得することができない。 

13025 

咽頭浮腫（咽

頭浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125323 

 

患者は 50 歳 7ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/30 15:38（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量）

の 1回目接種を受けた。 

事象発現日/時間は、2021/08/30 15:38（ワクチン接種直後）と報告された。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

事象の転帰は提供されなかった。  

 

事象の経過は以下の通りであった：  

発赤を伴った発疹（前腕、頚部）、咽頭浮腫感（ワクチン接種直後）。  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/30 から 2021/08/31 まで入院）に分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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13026 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快感） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

舌腫脹（舌腫

脹） 

 

異常感（異常

感） 

 

口唇障害（口

唇障害） 

乳アレルギ

ー; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125324。 

 

2021/08/27 15:08、50 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不

明、50 歳時、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31）の 2回目の投与を COVID-

19 免疫のために受けた。 

病歴は、牛乳と抗生剤に対するアレルギーを含んだ。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴は、不明日における COVID-19 免疫のために受けた BNT162b2（コミナテ

ィ）の最初の投与を含み、発熱と嘔気を経験した。 

2021/08/27 15:38（ワクチン接種の 30 分後）、患者は気分不良、嘔気、血管迷走神経

反射を経験した。 

2021/08/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/08/27 15:08（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08/27 15:38（ワクチン接種日）、待機時間終了のため声をかけると、わりと早

めに頭痛出現したと患者は話し、胸・背部の圧迫感も訴えた。 

血圧 140/103、体温摂氏 36.5 度、脈拍数 90、SpO2 99%。 

医師診察後、ベッドに臥床、様子をみた。 

2021/08/27 15:58（ワクチン接種日）、患者は、舌が腫れてきた気がして、しゃべり

づらさを訴えた。フラつきも出現し、再度医師診察し、経過を引き続き観察した。 

2021/08/27 16:30（ワクチン接種日）、血圧 149/111、脈拍数 83、体温摂氏 36.7

度、SpO2 99%。 

口唇色不良だったが、改善があった。 

明らかな症状改善はなかったが、患者は少し気分よくなった気がした。職場同僚に付

添ってもらい、帰宅した。帰宅後、症状が悪化するようなら受診するよう、患者は説

明された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価し

た。 

他の疾患など可能性のある他要因はアレルギー体質が関与した可能性があった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：自宅へ帰ることが可能であった。 

事象の転帰は、軽快であった。 
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13027 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医学情報チームを経由して連絡可能な消費者から入手した自発報告であ

る。 

不明日、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明）を接

種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、立てない状態で、息苦しい、めまい、体調が悪くなった。 

臨床経過は以下の通りだった： 

ファイザーのワクチンの 1回目の接種が終わったら、体調が悪くなった（聞き取り困

難）。 

体調は最初はよかったが、今は息苦しいし、めまいがし立てない状態であった。 

1 週間前にワクチン接種し、1週間たってまたこの状態になった。 

病院に行っても薬、生理の注射（聞き取り困難）もらって治らなかった。 

立てない、息苦しい、めまいの事象の転帰は未回復で、体調が悪い事象の転帰は不明

であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13028 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

神経痛（神経

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06 の不明日（ワクチン接種日）、70 歳の男性患者は BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量 0.3ml（1 日投与量とも報告あり）、初

回）の接種を受けた。 

病歴は不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06 の不明日（ワクチン接種後）、患者は胸痛を発現し、来院した。 

その後、帯状疱疹を発現した。 

帯状疱疹は良くなったが、神経痛は持続していた。 

2021/08 の不明日、事象の転帰は、未回復であった。  

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）とし、BNT162b2 と事象との因果関係を可能性大

と考えた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったので、追加調査中に要請され

る。 
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13029 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

動悸（動悸） 

 

振戦（振戦） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

 

口唇障害（口

唇障害） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能な看護師から受領した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125864 である。  

 

2021/08/04  11:44（ワクチン接種日、54 歳時）、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FD0348、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/08/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、考慮される点がなかった。患者既

往歴は、なしと報告された。併用薬は報告されなかった。 

2021/08/14 11:55（ワクチン接種 10 日後）、患者は血管迷走神経反射、アナフィラキ

シーを発現した。気分不良を訴え、会話は可能で四肢冷感が軽度あり、下肢の震えを

発現した。患者は「心臓がバクバクする」/波のある動悸/動悸、顔色不良、口唇色不

良、めまいを訴えた。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/14 11:55（ワクチン接種 10 日後）、ワクチン接種後、観察のためワクチン接

種会場で待機の間、気分不良を訴えた。会話可能で、四肢冷感が軽度あった。しか

し、顔色不良、口唇色不良、明らかなショック症状はなかった。血圧:167/92、脈拍

数:103、そして、SpO2:98～99%であった。下肢の震えを発現した。心臓がバクバクす

ると訴えた。車椅子で処置室に搬送され、下肢挙上でベッドに横になった。医師の指

示により心電図が施行され、血圧が観察された。 

12:00（ワクチン接種 10 日後）、血圧:153/96、脈拍:88、SpO2:98%であった。下肢震

え、四肢冷感は消失したが、、波のある動悸があると訴えた。会話は可能で呼吸苦は

なかった。報告看護師は、バイタルサインは正常と説明し、15 分おきの VS 測定で観察

した。 

12:15（ワクチン接種 10 日後）、血圧:150/101、脈拍:75、SpO2:96%であった。症状は

悪化しなかった。安静を指示され観察を受け続けた。 

12:45（ワクチン接種 10 日後）、血圧:147/92、脈拍数:67、SpO2:96%であった。症状

は軽快であった。 

13:00（ワクチン接種 10 日後）、起き上がりめまいはなかった。動悸は消失した。ふ

らつきなしで独歩で帰宅した。 

2021/08/14（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告看護師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価

した。他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因はなかった。報告看護師

は、以下の通りコメントした：アナフィラキシーは否定できないため、2回目のワクチ

ン接種は中止するか慎重に検討すべきである。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13030 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

湿疹（湿疹） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21113551。 

 

2021/05/23 08:33 、71 歳 2 ヵ月の女性患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、単回

量、投与経路不明、71 歳時、バッチ/ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31）の

最初の投与を Covid-19 免疫のために受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、以前にキシロカインでアレルギーを経験した。 

2021/05/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.0 度であった。 

2021/05/23 8:33、患者は事象を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/23 08:38、ワクチン接種の 5分後、患者は気分不良、頭痛を発現した。頭部

から前胸部にかけ湿疹も認めた。一時的な血圧上昇と嘔吐を認めた。補液、経過観察

で症状改善した。 

治療的処置は、気分不良、頭痛、頭部から前胸部にかけ湿疹、血圧上昇と嘔吐の結果

としてとられた。 

2021/05/23、事象は回復した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと評価した。 

追加情報で報告医師は、市と医師会との集団接種会場での接種なので、報告書以外の

ことはわからない、と言った。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）:連絡可能な同医師から入手した新情報は、臨床経過の詳細を

含んだ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13031 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21125453。  

 

2021/08/28、14 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FG0978、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、単回量、14 歳時、2回

目）の接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

事象発現日付/時間は、2021/08/28（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は以下の通りである： 

頭痛（+）冷汗（+）嘔気（-）眩暈（-）。 

SpO2 97%、P 63、 BP 80/50。 

 2936 



報告看護師のコメントは以下の通り： 

迷走神経反射。 

2021/08/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。  

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評

価した。 

13032 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

自律神経失調

（自律神経失

調） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125866。 

2021/08/25 18:30、13 歳の女性は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FF9942、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接

種した（接種時 13 歳）。 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、その他の病歴がなかった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、「無し」であった（報告

の通り）。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤は投与されなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、患者は、元気であった。しかし、患者は、待機中突然椅子から崩れ

落ちて意識消失した。患者は、約 2分で覚醒し、その後は意識清明であった。患者に

倦怠感等の異常はなく、待機時間終了後、歩いて帰宅した。 

2021/08/25 18:35（ワクチン接種の 5分後）、患者は、血管迷走神経反射を発現し

た。 

2021/08/25、患者は、自律神経症状が多い児で、ワクチン接種による血管迷走神経性

失神と考えられ（報告されているように）、患者は、意識消失し、転倒した。 

事象に関連する検査は行われなかった。 

2021/08/25（ワクチン接種日）、患者は、事象から回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 との関連ありと評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無し」であった。 

報告医師の意見は、以下の通り： 

自律神経症状が多い児で、ワクチン接種による血管迷走神経性失神であると考えら

れ、後遺症なく速やかに改善した。 

 

追加情報（2021/09/14）：同連絡可能な医師から入手した新たな情報には、臨床経過

の詳細が含まれる。 
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再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

13033 
皮下出血（皮

下出血） 
  

本報告は、医療情報チームを介して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

患者は、85 歳の女性であった。 

5 月(2021/05)、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：

EX3617、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量) の 1回目接種を受けた。 

6 月(2021/06)、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：

FA4597、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量) の 2回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は次の通りであった： 

5 月と 6月(2021)、ワクチン接種後、皮下出血があり、生検の予定であった。 

海外では、血種や血栓、皮下出血の報告が多数あると付け加えられた。 

患者は、2回目ワクチン接種後、皮下出血を発現した(ワクチンの副反応を疑った)。 

海外では、血種や血栓、皮下出血の報告が多数あるが、日本では統計をとっているの

かどうかを尋ねられた。 

報告者は、2回目ワクチン接種後の患者の皮下出血部分の生検をしようかと思ってお

り、特殊染色といった方法でなにかわかるものがあるのか。 

スパイクタンパクと AC レセプター反応で、微小血栓ができているかを Dダイマーでみ

ようという報告があるが、それに対して知見があれば教えてほしい。 

重篤性基準、事象の転帰、事象とワクチンとの因果関係は提供されなかった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 
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13034 

血圧低下（血

圧低下） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

大腿骨頚部

骨折; 

 

統合失調

症; 

 

骨折治療 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125413。 

2021/08/27 10:00、46 歳の妊娠していない女性患者は covid-19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ;注射剤、ロット番号:EY0583;使用期限:2021/10/31、接種経路不

明、0.3ml、単回量、2回目、46 歳時)の接種を受けた。 

2021/08/04、患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、ロット番

号:FC5947;使用期限:2021/09/30、接種経路不明、0.3ml、単回量、1回目)の接種を受

けた。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

病歴には、継続中の統合失調症、大腿骨頸部骨折および継続的な骨折治療(右大腿骨頸

部骨折の手術後)が含まれていた。 

2 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

予診票での留意点は (基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)なかった。  

併用薬は報告されなかった。 

事象の発生日時は、2021/08/27 10:20 (2 回目のワクチン接種日)と報告された。

2021/08/31 (2 回目のワクチン接種から 4日後)、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下とおりであった: 

2021/08/27 10:00、予防接種を施行、10:20 に悪寒が出現した。 

この時、血圧は 128/86、その後も解熱はしなった。 

13:25、血圧は 98/63 に低下した。 

14:20、アドレナリン 0.3mg を筋注し、総合病院内科を受診した。 

ハイドロコートン 200mg、マレイン酸クロルフェニラミン 1A、生食 100ml を投与し

た。 

患者は帰宅し、セレスタミン 2T は 2x、プレドニゾロン 10mg、ランソプラゾール 15mg 

1x 2-5 日が処方された。 

2021/08/31、現在状態は安定していた。 

患者が病院を訪れたとき、発熱、嗄声、咽頭異和感があった。 

ブライトン分類レベル 2-2。 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。他

要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

ブライトン分類のレベルは 2-2 と考えられる。 

有害事象は、医師の診療所受診に至った。 

新型コロナワクチン接種の予診票の内容は以下の通りであった: 

患者は 46 歳の女性(初回のワクチン接種時の年齢)であった。 

初回ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/08/04、患者は COVID-19 ワクチンの初回を受けた。 

現時点で住民票のある市町村と(クーポン券に記載されている市町村)同じであった。 

「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて理解してい

た。 

現在、何らかの病気にかかって、治療(投薬など)の予診票には、統合失調症、右大腿
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骨頸部骨折の手術後であったとコメントされていた。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしていなかった。 

けいれん(ひきつけ)は起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状(アナフィラキシーなど)を起こしたことはなか

った。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

現在妊娠している可能性(生理が予定より遅れているなど)はなく、また授乳中でもな

かった。 

2 週間以内に予防接種を受けてはいなかった。 

予防接種について何の質問もなかった。 

以上の問診及び診察の結果、今日の接種は可能であった。 

医師の診察・説明を受け、接種の効果や副反応などについて理解した上で、接種を希

望した。 

日付は 2021/08/04 であった。 

ワクチン名/ロット番号:ロット番号:FC5947;有効期限:2021/09/30。 

ワクチン接種量は 0.3mL であった。 

2 回目の新型コロナワクチン接種の予診票の内容は以下の通りであった: 

患者は 46 歳の女性(2 回目のワクチン接種時の年齢)であった。 

初回ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。2021/08/04、患者は COVID-19 ワ

クチンの初回を受けた。 

現時点で住民票のある市町村と(クーポン券に記載されている市町村)同じであった。 

「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて理解してい

た。 

現在、何らかの病気にかかって、治療(投薬など)の予診票には、統合失調症、右大腿

骨頸部骨折の手術後であったとコメントされていた。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしていなかった。 

けいれん(ひきつけ)は起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状(アナフィラキシーなど)を起こしたことはなか

った。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

現在妊娠している可能性(生理が予定より遅れているなど)はなく、また授乳中でもな

かった。 

2 週間以内に予防接種を受けてはいなかった。 

予防接種について何の質問もなかった。 

以上の問診及び診察の結果、今日の接種は可能であった。 

医師の診察・説明を受け、接種の効果や副反応などについて理解した上で、接種を希

望した。 

日付は 2021/08/27 であった。 

ワクチン名/ロット番号:ロット番号: EY0583;有効期限:2021/10/30。 

ワクチン接種量は 0.3mL であった。 
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13035 死亡（死亡）   

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125479。 

 

2021/08/06 09:30、74 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

投与経路不明、バッチ/ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、2 回目、単回

量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

患者は病歴がなかった。 

併用薬がなかった。 

2021 年の不明日、患者は以前に 1回目の BNT162b2（コミナティ、ロット番号：不明、

有効期限：不明）を接種した。 

2021/08/06 09:30（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162b2（コミナティ）を接

種した。 

2021/08/09（ワクチン接種 2日 14 時間 30 分後）、患者は死亡した。 

2021/08/09（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/06 09:30（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162b2 ワクチンを接種し、

帰宅した。 

一人生活であった。 

同日、ヘルパーは患者の家を訪問した。 

夕食後、就寝していくものと考えられた。 

2021/08/09（ワクチン接種 2日 14 時間 30 分後）、ヘルパーより近くに住む患者の娘

に電話をかけて、返事がなく、おかしいといった。 

ベッドの横で亡くなった本人を発現した。 

警察による死体検査を受けて、結果は提供されなかった。 

2021/09/01（ワクチン接種 25 日 14 時間 30 分後）、朝、娘は報告病院へ電話をかけ

た。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

結果：ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワクチンへの苦情が調査された。 

調査は、関連するバッチ記録、逸脱の調査、報告されたロット及び製品タイプの苦情

歴の分析のレビューを含むものであった。 

最終的な範囲は、報告されたロット FE8206 と関連するロットであると決定された。 

苦情サンプルは返品されなかった。 

調査時、関連する品質問題は確認されなかった。 

製品の品質及び規制、バリデーション、安定性に及ぼす影響はない。 

プールス製造所は、報告された不具合はバッチの品質を表すものではなく、バッチは

許容内のままであるとした。 

NTM プロセスは、当局通知は不要とした。 
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報告された不具合は確認できなかった。 

苦情が確かめられなかったので、根本原因又は CAPA は特定されなかった。 

 

追加情報（2021/09/23）：商品品質苦情グループから報告された新しい情報には、調

査結果が含まれる。 

13036 

血管迷走神経

反射_失神を伴

う（失神） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125414。 

 

この患者は、23 歳 5ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった（報告の通り）。 

2021/08/29 16:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF3622、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、単回量、初

回、23 歳時）の接種を受けた。 

16:53（ワクチン接種の 23 分後）の 2021/08/29、患者は神経反射性失神を発現した。 

2021/08/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

患者は、以前より病気のことを考えると、嘔気などが生じていた。 

本日ワクチン接種後、注射のおよそ 5～8分後、座位になっていたところ、意識消失し

その後、前のめりで転倒した。 

報告者は、事象を 非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連なしとし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、精神的緊張であった。 
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報告者のコメントは以下の通り： 

2 回目のワクチン接種については、患者の家族と相談とのことであった。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13037 

てんかん（て

んかん） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

異常感（異常

感） 

 

薬物相互作用

（薬物相互作

用） 

てんかん 

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

30 代女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、不明日に bnt162b2（コミナティ、

投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種回数不明、単回量）の接

種を受けた。 

バルプロ酸ナトリウム（バルプロ酸ナトリウム、経口、開始日及び終了日不明、てん

かんのため使用、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与量不明）を飲んでい

た。 

病歴には、てんかんがあった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は次の通りであった： 

てんかんがあり、てんかんの治療でバルプロ酸ナトリウムシロップを飲んでいる患者

であった。 

コミナティのワクチン接種後、下痢が起こり、ふわふわしている感じがあった。 

バルプロ酸の濃度が下がっていたことが分かった。 

コミナティの副作用として下痢と書かれたが、バルプロ酸とコミナティの成分の間で

の相互作用によってバルプロ酸が下がることがあるか。 

患者は、ふわふわ感があり、てんかんのような症状であった。 

事象を受けて、バルプロ酸ナトリウムに対してとられた処置は不明であった。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加情報にて要請される。 
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13038 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者および医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由

で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125480。 

  

2021/08/31 15:05、40 歳 8 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、投与経路不明、40 歳 8ヵ月時、バッチ／ロット番号：FF2782、使用期限：

2021/11/30、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/08/31 16:07、発疹があり、手の甲と両腕に掻痒感と発赤が出現した。 

事象のさらなる説明は以下の通り： 

2021/08/31 15:05（接種日）、コミナティの 2回目接種を受けた。 

同日 16:00 頃（2回目接種 55 分後）、帰宅しようとするも、発疹や掻痒感が出現し

た。 

2021/08/31 16:10、事象に対する治療として、生食 100ml、ソルコーテフ注 100mg（2

バイアル）、ポララミン（1アンプル）を点滴（Div）にて投与された（報告の通

り）。 

2021/08/31 16:50 頃、事象の転帰は回復であり、患者は帰宅した。匿名医師より、セ

レスタミン 2錠（2回／1日、朝夜）7日分を処方された。 

重篤性や被疑薬と事象間の因果関係は提供されなかった。 

規制当局から以下の情報も提供された： 

患者は 40 歳 8ヵ月（接種時年齢）の女性であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

事象の発現日は 2021/08/31 16:07（接種 62 分後）と報告された。 

2021/08/31（接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

接種後 30 分待機したのち（報告の通り）、帰宅しようとしたところ、掻痒感が出現し

た。手の甲と両腕に掻痒感と発赤があった。他の症状はなかった。 

16:10、NS 100ml+ ソルコーテフ注（100）2x+ ポララミン（5）1A（DIV）を投与し

た。 

16:50、帰宅した（内服薬処方：セレスタミン 2錠、2xMA、7TD）。 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、BNT162 b 2 と関連ありと評価した。 

2021/08/31 16:50、発疹と掻痒感は回復した。 

2021/08/31、発赤は回復した。 

  

報告薬剤師の意見は以下の通り：特になし。 
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13039 

肺炎（肺炎） 

 

疲労（疲労） 

  

本症例は医学情報チームを介し、連絡可能な消費者からの自発報告である。 

2021/08/06、年齢不明の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号と有効期限は提供されなかった、投与経路不明、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/16、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号と有効期限は提供されなかった、投与経路不明、単回量）の初回接種

を受けた。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

2021/08/26、患者は肺炎（日付不明）で入院した。副反応ではなかった。 

2021/08/25、患者はかなり疲れていたと思った。 

2021/08/26、救急車で運ばれた。 

2021/08/26 から日付不明まで入院した。 

鼻に細長い管を入れられて、デルタ株のウイルスの反応を見ると、５時間以上待っ

て、調べたら陰性であった（デルタ株でもない、新型コロナウイルス系の肺炎でもな

い）。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追

加情報は期待できない。 

13040 

傾眠（傾眠） 

 

刺激無反応

（刺激無反

応） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

不明日、96 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回量）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

初回ワクチン接種後、患者は睡眠に近い状態になり、反応がなくなった。 

およそ 2時間後、目が覚める様にして、普通に帰った。 

その後同様なことが起こり、 患者の家族が心配して救急車を呼び、点滴を行うが 2～3

時間で起きて普通に戻った。 

感覚として、意識消失とも違い低血糖でもなかった。 

10 回位症状を繰り返しているが、医師は被疑薬と事象間の因果関係はわからないと言

った。 

治療的な処置は、事象のため実施された。 

事象の転帰は不明であった 。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13041 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

冷汗（冷汗） 

湿疹; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

患者は、81 歳の女性であった。 

他の病歴は、高血圧症（罹患中）、慢性湿疹を含んだ。 

併用薬は、ベタメタゾン、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（セレスタミン）を含

んだ。 

2021/06/22、患者は、以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号不明、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種し、副反応はなかった。 

2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種した。 

副反応の詳細は、以下の通り： 

2021/07/13、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07 日付不明（2回目ワクチン接種後の日付不明）、その後、患者は、嘔気があり

二回嘔吐した。その後も何度か嘔吐を繰り返し、2021/07 に冷や汗も出た。 

2021/07 に、食欲不振も続いており、2021/07/29、2021/07/30、2021/08/04、

2021/08/06、2021/08/07、2021/08/10 に点滴を行った。 

2021/08/30、患者は血液検査を行い、クレアチニン 1.45、白血球 8500 とガンマ-GTP49

と気になる点があった。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

13042 

心筋炎（心筋

炎） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。規制当局報告番号：v21125311。 

2021/08/16、49 歳の男性患者（49 歳 10 ヵ月として報告）、bnt162b2（ＣＯＶＩＤ－

１９ワクチン ― メーカー不明、投与経路不明、バッチ/ロット番号：未報告、初回、

単回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は、2021/08/25 17:00 に急性心筋炎が発現し、2021/08/21 に呼吸困難増悪、日付

不明にショックバイタルとなっており、全事象の転帰は不明であった。 

2021/08/25 より日付不明まで事象のため入院となった。 

事象の結果、治療的な処置がとられた。 

2021/08/25 17:00（ワクチン接種の 9日後）、事象発現日付として報告された。 

2021/08/25（ワクチン接種の 9日後）、病院に入院となった。 

事象の転帰は報告されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/21（報告の通り）に発症し、2021/08/25 に呼吸困難増悪したため前医入院の

方針となった。 

前医病着時にショックバイタルとなっていた。  

精査の結果、急性心筋炎の疑いで VA-ECMO 導入し、集中治療目的のため当院転院とな
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った。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能

と評価した。 

 

ファイザーは、発生国または製品を購入した国（異なる場合）でのＣＯＶＩＤ－１９

ワクチンの製造販売業者である。ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの別の製造販売業者が同

じ報告書を規制当局に提出した場合、これは重複した報告書である可能性がある。 

 

ワクチン（BNT162B2）のためのロット番号は提供されず、追加報告の間に要請され

る。 

13043 

無呼吸（無呼

吸） 

 

血管障害（血

管障害） 

 

大脳障害（大

脳障害） 

糖尿病; 

 

胃腸炎; 

 

高血圧 

本症例は、重複症例のため invalid と判断されている。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125443。 

2021/08/28 09:00、 78 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、2回目、単

回量）を接種した。 

病歴は以下を含んだ： 

患者は、糖尿病と高血圧の治療のため内服治療を受けた。 

ワクチン接種 1週間前には嘔吐・食思不振を発現し、急性胃腸炎と診断し 5日間の内

服加療を行い改善した。 

併用薬は、糖尿病と高血圧の内服治療を含んだ。 

日時不明、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、初回、単回量）を以前に接種した。 

2021/08/28 09:00（ワクチン接種日）、患者が COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF4204、使用期限 2021/10/31、接種経路不明、2回目、単

回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

2021/08/31（ワクチン接種 3日後）、患者は無呼吸を発現し死亡した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/28 朝、患者はワクチンのために問診を行った。そこで体調に問題ないことを

確認の上、ワクチン接種 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種後 15 分の観察時間内には問題なし。 

同伴の息子と帰宅した。 

その後の臨床経過は不明だった。 

2021/08/31、警察は患者の死亡が確認されたことを報告医師に連絡した。 

それらの疾患の合併症としての脳・血管障害の可能性も否定はできなかった。 

事象の転帰は死亡であった。 
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患者は、2021/08/31 に死亡した。 

剖検の有無は不明だった。  

 

報告医師は事象を重篤（死亡の転帰）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不

能とした。 

事象の他要因の可能性は以下の通り報告された： 

糖尿病と高血圧で内服治療中であり、それらの疾患の合併症としての脳・血管障害の

可能性も否定はできなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種との因果関係は不明であるが、否定は出来ないため、本症例は報告され

た。 

 

追加情報（2021/09/21）：本報告は、重複症例である 202101131986 および

202101135784 の情報を組み合わせた追加報告である。現時点および以降の全ての追加

情報は、製造者報告番号 202101131986 にて報告される。 

13044 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

蒼白（蒼白） 

 

疲労（疲労） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

ダニアレル

ギー; 

 

動物アレル

ギー; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

植物アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

これは、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能なその他の医療専門家から

受け取った自発報告である。  

 

2021/04/30（二回目ワクチン接種日）、36 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために二回目の BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、左腕、ロット番号と

有効期限は報告されなかった、単回量）を接種した（接種時年齢：36 歳）。 

患者は、ワクチン接種時、妊娠しておらず、授乳をしていなかった。 

病歴は、花粉症（スギ、ブタクサ及びヒノキを含む）、動物にアレルギー、ハウスダ

ストアレルギー、キウイアレルギー、メロンアレルギー、モモアレルギー、パインア

レルギー及びイネアレルギーが含まれた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチンの 4週間以内に他のワクチンは接種しなかった。 

ワクチン接種前に、患者は、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/04/09、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、投与経路不明、左腕、単回量）ワクチ

ン歴が含まれ（接種時年齢：36 歳）、局所の痛み、接種部の痛み、意識混濁、筋肉痛

及び蒼白を発現した。 

2021/04/30（二回目ワクチン接種日）、ワクチン接種後、患者は、目の前が白くな

り、直後有害事象である意識混濁と蒼白を発現した。 

2021/04/30（二回目ワクチン接種日）、翌日にかけて、患者は、痛みと接種部の痛み
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接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

を発現した。 

不明日時、ワクチン接種 12 時間後から 1日後、患者は、筋肉痛（さわると痛い）、疲

労、だるさ、発熱及び寒気を発現した。 

不明日時、ワクチン接種 12 時間後から 2日後、患者は、頭痛を発現した。 

患者は、医師を訪れておらず、事象による他の治療を受けていなかった。 

患者は、腫れ、下痢、皮膚のかゆみ、蕁麻疹、腹痛、視覚異常、声のかすれ、のどの

かゆみ及び息苦しさは発現しなかった、と報告された。 

事象の転帰は軽快であった。  

 

追加調査は不可能である；ロット／バッチ番号に関する情報を得ることができない。

これ以上の情報は期待できない。 

13045 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師か入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125540。 

患者は、33 歳の女性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、「無し」であった。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/09/01 14:51（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した（33 歳時）。 

2021/09/01 15:40（ワクチン接種の 49 分後）、患者は、アナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は、以下の通り： 

14:51、患者は、コロナウイルスワクチン接種後、院内での待機時間で特に症状はなか

った。 

帰宅後、15:40 頃から、喉のそうよう感、めまいを覚えたため、再来院した。患者は、

アナフィラキシーと診断された。 

16:17、ボスミン 0.3 ml を筋肉内注射した。 

筋肉内注射後、喉のそうよう感は消失した。 

症状改善後、患者は、帰宅した。 

翌日、症状を確認する予定であった。 

2021/09/01（ワクチン接種の同日）、患者は、軽快であった。  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無し」であった。 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13046 

急性心不全

（急性心不

全） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125855。   

2021/05/19 12:55、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、2回目、単

回量）を接種した（48 歳時）（報告の通り）。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は、次の通り： 

2021/04/28、患者は、以前に COVID-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、ロット

番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、1 回目）を接種した。 

2021/05/23 00:30 頃（ワクチン接種 3日/11 時間/35 分後）、急性心機能不全を発現し

た。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

解剖を行い、急性心機能不全（推定）と診断された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

2021/05/23（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は死亡であった。 

その後、調査要約-詳細/完全な苦情調査/苦情連絡先-製品品質に関する苦情の詳細に

基づく製品品質苦情グループから受け取った情報は、次の通り： 

QTS-参考：承認/終了した潜在的な有害事象に関連する調査記録を入手した。 

結論：この多く有害事象のために、検査や効果の欠如の安全な要請は、以前調査され

た。結論：このロットについて、調査および/または有効性の欠如に対する有害事象安

全要求は以前に調査された。関係するバッチのリリース日から 6か月以内に苦情を受

け取ったため、有効成分の量を決定するためのサンプルは QC ラボに送付されなかっ

た。すべての分析結果がチェックされ、登録された制限内であった。 

参照された PR ID の調査の結果、次の結論が得られた： 

参照 PR ID 5987144。「PFIZER-BIONTECHCOVID-19VACCINE」に対する苦情が調査され

た。調査には、関連するバッチレコードの確認、逸脱調査、および報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれていた。最終的な範囲は、報告されたロット

EX3617 の関連ロットであると決定された。苦情のサンプルは返送されなかった。調査

中に、関連する品質の問題は特定されなかった。製品の品質、規制、検証、安定性に

影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質を表すものではな

く、バッチは引き続き許容可能であると結論付けている。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。 報告された欠陥は確認

できなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかっ

た。 
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追加情報（2021/09/21）：調査要約-詳細/完全な苦情調査/苦情連絡先-調査結果を含

む製品品質苦情からの詳細に基づいて、製品品質苦情グループから受け取った新しい

情報は、次の通り：調査結果。 
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13047 

けいれん（間

代） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125531。 

2021/09/01、10:16、15 歳 11 ヵ月の女性患者（当時 15 歳）は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30）投

与経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。  

2 週間以内の併用薬は不明であった。4週間以内のワクチン接種は不明であった。 

2021/09/01、10:16（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の初回接種を受けた。 

2021/09/01、10:20（ワクチン接種日）（ワクチン接種の 4分後）、血管迷走神経反射

が出現した。 

事象の経過は以下の通り：  

ワクチン接種の約 5分後に、同伴の保護者からコールがあった。 

意識消失、顔色不良、四肢のけいれん（間代）があった。 

ただちに臥床、下肢拳上とした。 

速やかに意識回復し、会話が可能であった。 

支持歩行にてストレッチャーへ移動した。 

冷汗があった。 

発疹や呼吸苦はなかった。 

10:25、BP（血圧）83/49、PR（脈拍数）53、SpO2（酸素飽和度）98%であった。 

血管迷走神経反射と診断された。安静臥床で経過観察した。 

10:45、BP 99/65、PR 56 であった。 

事象血管迷走神経反射は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

11:10、症状改善し、帰宅した。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

追加情報（2021/09/17）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）: 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

臨床経過の詳細。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13048 
蜂巣炎（蜂巣

炎） 
  

本報告はファイザー医薬情報担当者を通して受け取られる連絡可能な医師からの自発

報告である 

 

患者は、40 代の男性であった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

不明日、患者は蜂窩織炎を発現した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

報告者は、重篤性評価や被疑薬と事象の因果関係を提供しなかった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13049 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

便秘; 

 

入院; 

 

外科手術; 

 

大腿骨頚部

骨折; 

 

胃炎; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な看護師と医師から

の自発報告である。 

2021 年不明日、92 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチ

ン- メーカー不明、注射剤、バッチ/ロット番号と使用期限は不明、接種経路不明、単

回量、2回目）の接種を受けた。 

患者の病歴は、高血圧、逆流性食道炎、胃炎、便秘であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2017/04、左大腿骨頸部骨折により手術を受けた。 

2019/07、再手術を受けた。 

2019/12～2021/01、整形外科クリニックに検査入院した。 

その後時期は分からないが、2021 年不明日、集団接種にてコミナティ接種を受けた。 

ワクチンの 2回目の接種を完了した。 

2021 年不明日、血液検査で血小板数が 17000 に下がっていたが、患者は自覚症状がな

かった。 

現在は、他施設の血液内科の先生に診てもらっていた。 

集団接種で接種されており、ワクチンがファイザー製品かどうか不明であった。 

2021/07、報告病院を受診した。 

久しぶりの受診だったが特に異常はなかった。 

2021/08/17、血液検査を実施した。 

結果は、血小板が 1.8 万であった。 

特に出血傾向はみられなかった。 

2020/02/05 の検査時は血小板は 21 万、過去低い時はあったがその時は 12 万 4千であ

った。 

他の病院を紹介し、入院にて輸血を実施した。 

数日で退院した。 

2021/08/30、食欲がないとのことで、報告病院にて点滴を実施した。 

点滴中に悪寒がするとのことで、急に熱発した。 

他の病院の救急外来へ転院した。 

2021/09/15、現在も入院中とのことで血小板の値等状況は分からないとのことであ
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る。 

事象の転帰は不明であった。重篤性と因果関係の評価は、提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間要請される。 

 

追加情報（2021/09/15）： 

ファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医師からの新情報は、以下を

含む： 

患者性別;病歴;反応データ（食欲がない、急に熱発による悪寒）;臨床詳細。 

13050 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

反射消失（反

射消失） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125649。 

2021/07/05、77 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット

番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/23（ワクチン接種 18 日後）、四肢のしびれ、ギランバレー症候群を発症し

た。 

2021/07/26（ワクチン接種 26 日後）、四肢脱力/筋力低下を発症した。 

2021/08/03（ワクチン接種 29 日後）、四肢腱反射消失、脱髄性ニューロパチーを発症

した。 

2021/08/03（ワクチン接種 29 日後）、患者は入院した。 

臨床経過は以下のとおり報告された。元々ADL 自立していた。 

2021/07/05、初回ワクチン接種を受けた。 

2021/07/23、四肢のしびれを自覚した。 

2021/07/26、四肢のしびれと四肢脱力（両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下と

しても記述された）のため近医診療所へ観察のため入院したが症状改善なく

2021/08/03 に精査目的に報告者の病院へ転院した。病院到着時、四肢で MMT 1 レベル

の筋力低下、および四肢腱反射消失があり、「筋力低下を来した上肢や下肢における

深部腱反射の低下または消失」としても報告された。 

2021/08/03、髄液検査、細胞数：3/uL、糖：70mg/dL、蛋白：207mg/dL、蛋白細胞解離

あり（検査室参照範囲を超える CSF 蛋白質レベルの上昇および、50 細胞/uL を下回る
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CSF 総白血球数）。 

2021/08/03、神経伝導検査は脱髄性ニューロパチーの所見を示し、これらの所見に基

づき脱髄性ギランバレー症候群と診断された。 

2021/08/03、電子生理学的検査は GBS と一致した：運動神経伝導速度の低下、遠位潜

時の延長、M波振幅の低下、その他 GBS と一致する所見。単相病理学的パターンを示

し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間～28 日間で、その後に臨床的

安定期となった疾患。ベッドあるいは車椅子に限定された（支持があっても 5メート

ルの歩行が不可能）。鑑別診断があったとも報告された。MRI は施行されなかった。先

行感染はなかった。 

2021/08/31（ワクチン接種 57 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、ワクチン接種以外の先行感染によって引

き起こされた可能性がある。 

報告医師は次の通りにコメントした：先行感染不明のギランバレー症候群のために入

院加療中であった。疾患発症前にワクチン接種を受けたが因果関係は不明であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13051 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

異常感（異常

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

2021/08/27、47 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

患者は、他の病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

2021/08/31（ワクチン接種の 4日後）、患者は来院して、動悸、息切れ、気分不良を

訴えた。 

その時、一時的に血圧が 170 まで上昇した。 

その後、自然に回復した。 

2021/09/01（ワクチン接種 5日後）、患者は再び病院に行った。息苦しさが残った。 

血圧は 128/72 で、心電図は問題なかった。 

心拍 86 と脈拍 80 で異常は見られなかった。 

2021、血圧上昇の転帰は、治療なしで回復であった。 

他の事象の転帰は、不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13052 

妊娠前の母体

の曝露（妊娠

前の母体の曝

露） 

 

稽留流産（稽

留流産） 

摂食障害 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

2021/05/14 13:45、29 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉内、左腕、初回、単回量、29

歳時）を接種した。 

患者は、ワクチン接種時点の妊娠していなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に葉酸サプリメントを投与した。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていなかった。 

患者は、摂食障害があった。 

2021/05/14 13:45、患者は BNT162b2（コミナティ、初回）を接種した。 

2021/08/03、患者は、前医で妊娠を確認された。 

2021/08/26 08:45（ワクチン接種 3ヵ月 11 日 19 時間後）、患者は稽留流産を発現し

た。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

最終月経は 2021/06/16 からの 7日間であった。 

排卵誘発剤を使用して妊娠成立した。 

2021/08/03、患者は、前医で妊娠確認された。 

2021/08/17（最終月経から 8w6d 相当）、当院紹介受診した。 

GS（妊娠嚢）：24.0mm（6w4d 相当）。 

2021/08/26、fetus 輪郭ぼやけて胎児心拍なかった。稽留流産を確認した。 

事象の転帰は、日時不明、流産手術（D&E）を含む治療によって回復であった。 

2021/08/03（患者は 2021/05/14 に初回接種を受けた）、前医によって妊娠を確認され

た患者の転帰は、提供されなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

13053 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

日時不明、60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット

番号と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、接種回数不明、単回量）を接種

した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日時不明、ワクチン接種 6日後、患者は ADEM（急性散在性脳脊髄炎）を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

現在、60 歳の女性患者は入院しており、本患者はコミナティ接種後に ADEM（急性散在

性脳脊髄炎）を発現した。 

特発性の脊髄症と診断はまだついてないが、ワクチン接種 6日後に症状が現れた。 

事象の転帰は不明であった。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 
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13054 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

運動障害（運

動障害） 

網膜静脈閉

塞; 

 

腰部脊柱管

狭窄症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125498。 

 

2021/08/26、61 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FF9942、使用期限 2021/11/30、筋肉内、1回目、単回量）を接種した

（61 歳時、報告の通り）。 

病歴は、日付不明から高血圧症；両方とも継続中の網膜静脈閉塞症と腰部脊柱管狭窄

症を含んだ。 

2 週間以内の併用薬はトラマドール塩酸・パラセタモール（トアラセット、腰痛のた

め）、レバミピド（使用理由不明）；両方とも内服、不明日から継続中であった。 

2021/08/27（ワクチン接種 1日後）、起床時から右の半身の運動障害が出現し病院に

入院した。 

以下の通り関連する身体検査を受けた： 

2021/08/27、2021/08/28、頭部 MRI を受けた。コメントは左放射冠の新鮮梗塞であっ

た。 

2021/08/27、朝起床時に症状が出現（ワクチン接種後 1日）、脳血栓症が発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後翌朝、気付いた症状により来院し、因果関係不明による新鮮梗塞が発

見された。 

治療処置は、脳血栓症の結果としてとられた；事象は、オザグレル点滴とエダラボン

点滴を含む治療を要した。 

左放射冠の新鮮梗塞の転帰は不明だが、その他の事象は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院/入院期間の延長、永続的/顕著な障害/機能不全、医学

的に重要な事象）と分類した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能だった。 

有害事象は診療所に来院が必要だった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アテローム血栓性脳梗塞であった。 

 

追加情報（2021/09/16）： 

連絡可能な同医師からの新情報は、以下を含有した：病歴、臨床検査値、接種経路、

併用薬、反応データ（脳血栓症と左放射冠の新鮮梗塞が事象として追加された）、臨

床経過の詳細。 
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13055 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

呼吸困難; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125564。 

 

2021/08/12 16:30、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、初回、単回量、

49 歳時）を接種した。 

病歴には、不明日および継続中かどうか不明のじんましん（トマトによる）、不明日

および継続中（トマト）かどうか不明の食物アレルギー、不明日および継続中かどう

か不明の息苦しさが含まれていた。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、テグレトールを以前に接種した。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であ

った。 

2021/08/12 16:45（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシーを発現して、同日に

病院に入院した。  

事象の経過は、以下の通りだった： 

SARS-CoV-2 ワクチン接種 15 分後に、気分不快を訴えた。その後、突然の意識障害（日

本式昏睡尺度（JCS）III-300）を発現した。血圧低下（BP 58/33mmHg）、低酸素血症

（SpO2 88%）を認めた。 

アドレナリン筋注とステロイド静注にて、意識状態は清明となり、血圧も安定した。 

経過観察のため、同日入院、加療を行った。 

経過良好で、2021/08/13、退院となった。 

消化器症状、皮フ/粘膜症状も、なかった。急速な症状の進行無であった。 

血圧測定を含む臨床検査と手順は以下の通り： 

2021/08/12、BP 58/33mmHg、 

2021/08/12、（ワクチン接種前）体温：摂氏 36.1 度、 

2021/08/12、日本式昏睡尺度：III-300、 

2021/08/12、酸素飽和度：88%。 

2021/08/12、事象から回復し、2021/08/13 に病院から退院した。  

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、BNT162b2 への関連ありとした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 
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13056 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125598。 

2021/08/28 15:18、12 歳の非妊娠女性患者（12 歳 6ヵ月の女性とも報告）はＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため、12 歳時に bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、0.3ml、単回量）の接種を受

けた。 

病歴はなかった。併用薬はなかった。 

患者は、現在病気などの治療を何も受けていなかった（薬剤など）。 

患者は過去 2週間にその他のワクチンは受けなかった。 

患者は、妊娠の可能性（生理の遅れなど）はなく、授乳中でもなかった。 

2021/08/28 15:30（ワクチン接種の 12 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種の 12 分後（15:18 から 15:30）、患者はのどがガラガラすると訴え、鼻

汁の訴えもあった。末梢冷感と冷汗もあった。 

アレルギー症状と考えられ、患者はフェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）を錠剤に

て 1日 1回 60mg 服用するよう指示された。 

BP:125/85、SpO2：98-99、HR：78（正常）。 

バイタルサインは安定していたが、患者は嚥下困難感と咽頭痛があると訴えた。 

患者は飲水が可能であったが、症状をアナフィラキシーGrade1-2 と判断し、16:00 に

エピネフリン（エピペン）0.3mg を使用した。 

生理食塩水 500ml でルートを確保し、家人の車で病院へ移動した。 

外来で、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）

250mg が静脈内投与された。 

症状が軽快したため、患者は帰宅した。 

フェキソフェナジン塩酸塩（60mg、1 日 2回）が処方された。 

2021/08/28、ワクチン接種前に体温が検査され、摂氏 36.8 度であった。 

2021/08/28（ワクチン接種の日）時点で、事象は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

企業は、事象「アナフィラキシー反応」を医学的に重要な事象として評価した。 

2021/09/17 の時点で、事象は非重篤と評価された。事象は診療所への来院を要した。  

報告者は事象を bnt162b2 に関連ありと評価した。  

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

患者は本事象に対する治療としてエピペン筋肉内投与、ソル・メドロール静脈内投

与、アレグラ内服を受けた。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通り： 

ステップ 1（随伴症状）では、呼吸器系症状の Major 基準として呼吸窮迫－以下の 2つ

以上：頻呼吸および喉音発生、また呼吸器系症状の Minor 基準として咽喉閉塞感およ

びくしゃみ、鼻汁を発症した。  

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）では、全てのレベルで確実に診断されてい

るべき事項（診断の必須条件）は次の通りに報告された：突然発症 AND 徴候及び症状

の急速な進行。レベル 2：1つ以上の（Major）循環器系症状基準 OR 1 つ以上の

（Major）呼吸器系症状基準 AND 1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以
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外）の 1つ以上の（Minor）症状基準。 

ステップ 3（カテゴリーのチェック）では、症状はカテゴリー（2）レベル 2：<<アナ

フィラキシーの症例定義>>参照に該当すると評価された。  

アナフィラキシーの全徴候及び症状は以下の通りに報告された： 

臥位にて、BP 125/85、SpO2 98-99%、RR 30/min、HR 78（正常）。 

アナフィラキシーの時間的経過は以下の通りに報告された：  

15:18、接種後 10 分経過して、患者は喉を鳴らすような音と鼻汁を訴えた。アレグラ

を内服した。  

呼吸数が 30 回／分に増加した。 

患者はのみこみにくいことや咽頭の痛みを訴えた。  

16:00、エピペン筋肉内投与した。そして生理食塩水 500ml でルート確保した。  

家人の車に医師と看護師が同乗し、患者を隣接する病院まで送った。（病院として、

患者のバイタルサインが良好だったため、救急車レベルではないとのこと）。  

病院で経過を見てもらった。  

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液による医学的介入を必要とした。 

詳細：エピペン 0.3mg 筋肉内投与後（16:00）、生理食塩水の静脈内投与を行った。 

30 分程度した後に、呼吸数は少し落ち着いた（RR 20-25）。 

喉の痛みは軽減してきた。念のためソル・メドロール 250mg を施行した。 

喉の症状は完全には消失していなかったが、ほぼ軽快し、帰宅となった。  

臓器障害に関する情報：多臓器障害はなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

再調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：追跡調査票への回答として、同医師から入手した新情報は

次を含む：患者詳細、事象の臨床経過、臨床情報。 

 

再調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

13057 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

季節性アレ

ルギー; 

 

心房細動; 

 

睡眠時無呼

吸症候群 

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。2報あるうちの第 2報目である。

第 1報目は医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である-v21125854。 

2021/06/01、81 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与

経路不明、ロット番号及び使用期限は報告されなかった、初回、単回量）を接種し

た。 

病歴には、睡眠時無呼吸症候群及び心房細動、花粉症があった。 

患者の併用薬は報告されていない。 

患者は以前、レンボレキサント（デエビゴ）、ビソプロロール、リバロキサバン（イ

グザレルト）を服用していた。 

2021/06/11（ワクチン接種 10 日後）、体調不良（仰臥位で悪化する呼吸困難及び咳

嗽、下肢浮腫出現）を認めた。 

事象の転帰は不明であった。 

事象とワクチンの因果関係は提供されなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかっ

た。これ以上の追加情報は期待できない。 

13058 

心膜炎（心膜

炎） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

発熱（発熱） 

 

心中隔肥大

（心中隔肥

大） 

  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/07/04、85 歳の男性患者は新型コロナウイルス感染症発症抑制/COVID-19 予防の

ため、BNT162B2（コミナティ、筋注、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路

不明、2回目、0.3ml、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/08/17（ワクチン接種 1ヶ月後とも報告されている）、心膜炎が発現した。 

日付不明、コミナティ接種後に心膜炎で心臓に肥厚が発現した。 

心不全などの症状はなく現在、経過観察をしている。 

臨床経過は以下のように報告された： 

先ほど、先生よりメールにてコミナティを接種した患者さんが心膜炎を発症したとい

う連絡があり、詳細の記載がなかった。 

2021/08/31、A 先生を訪問し、症例について聞き取りを行った。 

2021/07/11（ワクチン接種 1週間後）、採血で異常なし。心不全症状なし。 

2021/08/11、微熱が続いているとの訴えあり。 

2021/08/17、血液検査で CRP 14.3 心膜の炎症を認めたものの、因果関係はないと判

断。 

事象微熱と心膜炎による心臓の肥厚の転帰は不明であり、その他の事象は未回復であ

った。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

報告者は事象は BNT162B2 とは因果関係なしと述べた。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：本報告は、重複報告 202101128598 と 202101135173 の情報

を組み合わせた追加情報報告である。その後のすべての追加情報は、企業症例番号

202101128598 で報告される。新情報は以下を含む：患者の年齢と性別、ワクチン接種

日、事象発症日、新事象（微熱、CRP 14.3）、臨床経過、報告者評価（非重篤、因果

関係なし）。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13059 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125546。  

 

患者は、50 歳 1ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。  

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。  

患者は、以前に初回の BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FD0348、有効期限

2021/10/31）を接種した。  

2021/08/27 17:30（2 回目のワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に 2回目の BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF9942、有効期限

2021/11/30、投与経路不明、左上腕、単回量）を接種した。  

2021/08/27 21:00（2 回目のワクチン接種の日）、患者は末梢神経障害を発現した。  

2021/08/28（ワクチン接種 1日後）、患者は病院に入院し、2021/09/01 に退院した。 

2021/09/01（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

2021/08/27 17:30、患者は病院でＣＯＶＩＤ－１９感染症に対する 2回目のワクチン

接種を左上腕に接種した。 

同日 21:00 頃から、患者は左半身のしびれを自覚しだした。 

翌日（2021/08/28）しびれが改善しなかったため、患者は近医を受診し、我々の病院

に紹介された。 

患者は触覚や温痛覚の低下はなかったが、左半身のしびれを認めた。 

特に、左肘～手/左膝～足の症状は強く、力も入りにくかった。 

2021/08/28、患者は、経過観察目的に我々の病院に入院した。 

その後、症状の改善を認めたが、しばしば左手や後頚部に疼痛があった。 

神経伝導速度検査と頚部ＭＲＩでは、明らかな異常所見は認めなかった。 

2021/09/01、退院した。 

今後は、当院外来でフォローする予定である。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/28 から 2021/09/01 までの入院に至った）と分類

し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他の疾患等の他要因の可能性は不明であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：検査所見上は、ワクチン接種が直接的な原

因であるとは言えないが、ワクチン接種を契機に発症しており、ワクチン接種の関与

は否定できない。 
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13060 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125484。 

 

患者は 72 歳 12 ヶ月の女性であった。 

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、注射剤、ロット番号：不明、72 歳時、初

回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は不明であった。 

2021/07/27（ワクチン接種 18 日後）、心筋炎疑いが発現した。 

2021/08/20（ワクチン接種 1ヶ月 11 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

心筋炎疑いで入院。入院日、冠動脈造影検査施行、採血、心エコー、心電図より診

断。劇症化を認めた。 

2021/08/01～2021/08/05 まで人工呼吸器管理。 

2021/08/01～2021/08/04 まで大動脈内バルーンパンピング実施。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係は評価不能であるとした。 

 

本報告は、心筋炎の基準を満たしている（報告通り）。 

13061 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

アレルギー

性鼻炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125515。 

 

患者は 14 歳 11 ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、アレルギ

ー性鼻炎(ハウスダスト)を含んだ。 

2021/08/28(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT62b2(コミナティ、注射剤、

ロット番号 FF9942、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、1回目、単回量)を接種した

(14 歳時)。 

2021/08/28 15:15(ワクチン接種同日)、患者はアナフィラキシーを発症した。 

2021/08/28(ワクチン接種同日)、患者は入院した。 

2021/08/28(ワクチン接種同日)、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/08/28 15:05、コミナティ接種後、左手のしびれを発症した。 

10 分後に気分不良、顔面蒼白となり、BP 79/48 mmHg、SpO2 93%に低下、嘔気、嘔吐が

発現した。 

15:20、ボスミン 0.3ml 筋注し、20 分後には BP 137/57 mmHg、SpO2 99%と症状は安定

した。救急車にて病院に搬送された。PLS 20mg を静注した。 

経過観察入院、二相性ではない;  
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2021/08/29 翌日退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤(2021/08/28 から 2021/08/29 まで入院)と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13062 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

冠動脈硬化症

（冠動脈硬化

症） 

 

肺うっ血（肺

うっ血） 

 

冠動脈狭窄

（冠動脈狭

窄） 

尿道結石; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医

師とファイザー社医薬情報担当者から入手した自発報告である。 

 

2021/09/08 16:00（ワクチン接種の日、51 歳時）、51 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限 2021/11/30、筋

肉内投与 、左腕、初回、単回量） を接種した。 

その他の病歴は、高血圧症と尿管結石があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種していなかった。 

併用薬はワクチン接種の 2週間以内にアムロジピン 10mg があった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

2021/09/10（ワクチン接種の 2日後）、患者は急性心筋梗塞により死亡した。 

事象に対する処置は行われなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

病院にて剖検が実施され、その解剖所見が以下の通り報告された：左冠状動脈前下行

枝の高度動脈硬化および狭窄。高度肺鬱血あり。事象は、ワクチン接種とは関連なし

であった。事象の転帰は、死亡であった。  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/13）ファイザー社医薬情報担当者を通して同じ連絡可能な医師か

ら受領した新たな情報は、以下を含む：事象の説明と死因、剖検結果、因果関係評価

が更新された。  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13063 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度異常） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

乳アレルギ

ー; 

 

心的外傷後

ストレス障

害; 

 

精神障害; 

 

薬物過敏

症; 

 

足骨折; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師（接種者）か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125567. 

患者は 56 歳女性であった（ワクチン接種時）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

家族歴は不明であった。 

病歴に心的外傷後ストレス障害（PTSD）症候群、左足第 5趾中足骨骨折、他の精神疾

患があった。 

クラビット、ピリン系薬剤、牛乳、牛肉にアレルギーがあった。 

2021/08/04 13:46（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FC5295、使用期限: 2021/09/30、投与経

路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

2021/08/04 14:00（ワクチン接種 14 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

不明日、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り；患者は PTSD 症候群で近医精神科にて処方を受けていた。ク

ラビット、ピリン系の薬剤でアレルギーの既往があった。 

13:46 にワクチン接種を受け、待機していた。 

13:55 に「ふわっとする」症状を訴え、救護室に移動された。診察上問題なかった。 

経過観察していたが、SpO2 91-97%とふらつきがあり、BP 90/63 と低めであった。 

14:15 からは咳こみ、息苦しさを訴えるようになった。 

明らかな頻脈、血圧低下、頻呼吸、SpO2 低下、喘鳴などはなかった。 

しかし、急に生じた呼吸器症状と低めの血圧からアナフィラキシーと判断した。 

14:35 にアドレナリン 0.5mg を静脈注射した。 

その後生食輸液を行った。そうすると自覚症状はそれほど変わらなかったが、血圧は

109/73 まで上昇した。 

15:25 に病院へ救急搬送となった。 

2021/08/04（ワクチン日同日）、事象の転帰は不明であった。 

報告医師（接種者）は本事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162B2 とは評価不能

と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、PTSD 症候群であり、他の精神疾患を合併している

可能性もあった。 
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13064 

溺死（溺死） 

 

ヒスタミン濃

度増加（ヒス

タミン濃度増

加） 

 

トリプターゼ

増加（トリプ

ターゼ増加） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

体調不良（体

調不良） 

動脈硬化症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126412。 

患者は、76 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

家族歴、併用薬は、報告されなかった。 

病歴には、動脈硬化があった。 

以前（不明日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、有

効期限不明）を 1回目接種した。 

2021/06/23（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号不明、有効期限不明、単回量、投与経路不明）を 2回目接種した。 

2021/06/24、22:00（ワクチン接種 1日/22 時間後）、溺死（浴槽内）、死体血トリプ

ターゼ・ヒスタミン高値を認めた。 

2021/06/24（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/23（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチンを 2回目接種した。 

2021/06/24（ワクチン接種 1日後）、腕の痛み、体調不良（詳細不明）があった。 

同日、夜の会食をキャンセルし、帰宅した。 

2021/06/25（ワクチン接種 2日後）、自宅の浴槽内で死亡が発見された。 

2021/06/26（ワクチン接種 3日後）、死後約 40 時間で、行政解剖を施行した。死因

は、溺水吸引と診断した。 

死体血を用いた血液検査にて、トリプターゼ（411μg/L）、ヒスタミン（7870μ

g/ml）と高値を認めた。 

ワクチン接種部位の皮膚は、皮下脂肪組内に浮腫と軽度の炎症細胞浸潤があった。 

報告医師は、本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象と BNT162b2 の因果関係を評価不

能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性には、動脈硬化等を背景とした入浴中の血圧変動

があった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

死後変化が、トリプターゼとヒスタミンの異常高値が原因か、ワクチン接種に起因す

るものかについて判断することは困難である。 

事象浴槽内での溺死、死体血のトリプターゼ・ヒスタミン高値の転帰は、死亡であっ

た。他の事象腕の痛み、体調不良の転帰は、不明であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予定である。 
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13065 

貧血（貧血） 

 

不安障害（パ

ニック障害） 

 

無力症（無力

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

皮膚乾燥 

本報告は、連絡可能な消費者(患者)からの自発報告である。 

患者は、56 歳の女性であった。 

2021/08/18、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、投与経路不明、単回量) 

の 1回目接種を受けた。 

病歴には、乾燥肌があった(化粧品が合わなかったか、洗顔フォームで顔がピリピリし

たが、ローションを付けるとだんだん良くなってきた)。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/08/18、ワクチン接種し、2021/09/08、2 回目のワクチン接種をした。 

1 回目接種の時、すごく精神的に不安症で副反応の心配であまり体調が良くなかった。 

問診表に書いたら、医師におすすめ出来ないと言われたが、1回でも打たないと次いつ

ワクチン接種かわからないと言われた。 

どうしようか迷っていたら、打てないわけではありません、と言われたので、打った

(報告された通り)。 

しばらくして、ワクチン接種したところは痛くなったが、腕がまったくあがらないと

いうわけではなかった。 

頭の半分もずきずきし、腰回りの痛み、痛み重だるい、吐き気もあり、2回目目がもっ

とならと怖がっていた。 

体調がいい時がなく、疲れやすかった。 

ちょっと歩くと貧血みたいな眩暈、パニック障害みたいなドキドキを感じた。 

精神科医からは、打って大丈夫と言われた、当日体調が悪かったら、断る勇気を持っ

て、でも出来れば打ったほうがいい、と言われた。 

事象の転帰は、不明であった。 

重篤性基準、事象とワクチンとの因果関係は提供されなかった。 

追加調査は不可である。ロット／バッチ番号に関する情報は取得できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

13066 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能なその他の医療従事

者（HCP）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125545。  

2021/08/25 14:20、49 歳 11 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した（49 歳時）。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。  

2021/08/25 14:20（ワクチン接種日）、患者は、bnt162b2 の 1 回目の接種を受けた。

事象の発現日時は、2021/08/25 14:28（ワクチン接種の 8分後）として報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後 15 分の経過観察中に、患者は、突然、意識消失し、椅子から倒れた。

患者には、嘔吐、両手痙攣、顔面蒼白があった。患者は、ベッドへ移送され、意識は

戻ったが、多量発汗、血圧低下があった。患者は、匿名の病院に緊急搬送された。 
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筋痙縮（筋痙

縮） 

 

転倒（転倒） 

 

蒼白（蒼白） 

 

疲労（疲労） 

各種検査で神経調節性失神と診断された。点滴処置にて症状は軽快した。 

午後 06:00、患者は、家族とともに帰宅した。 

2021/08/25（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。  

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象とと bnt162b2 との因果

関係は評価不能と評価した。  

報告したその他の医療従事者の意見は、次の通り： 

本人よりワクチン接種当日は夜勤明けで疲労感があったとのこと。08/29、本人へ電

話、体調良好とのこと。 

13067 

帯状疱疹（帯

状疱疹|眼帯状

疱疹） 

変形性関節

症 

受領した初回の安全性情報は非重篤の有害反応だけを報告していた。 

2021/06/29、追加情報を受領し、本症例は現在重篤の有害反応を含んだ。情報は併せ

て処理された。 

これはファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/17、86 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶

液、バッチ/ロット番号は報告されなかった）投与経路不明、単回量、初回接種を受け

た。 

病歴は発現日不明の変形性膝関節症であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/17、患者は BNT162B2 単回量、初回接種を受けた。 

2021/06/19、発疹、鼻、瞼まぶたの腫れが出現した。 

2021/06/19、鼻の頭、左瞼の腫れが確認された。 

医師はこれらの事象を非重篤と評価した。 

2021/06/21、別の皮膚科にて抗アレルギー剤（経口）を処方された。後日病院を受診

し、事象が帯状疱疹であると確認された。 

転帰は不明であった。 

医師は初報で発疹、鼻、瞼まぶたの腫れと BNT162B2 間の因果関係を可能性小と評価

し、その後 2021/06/29 の追加情報にて事象を関連なしと評価した。 

医師は BNT162B2 との因果関係はなく、偶然接種後に帯状疱疹が発生したと判断した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13068 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21125373。 

  

患者は、25 歳 3ヵ月の女性であった。 

2021/08/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/29 15:36（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢 25 歳）、患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FF3622、

有効期限：2021/11/30、初回、単回量）を接種した。 

2021/08/29 15:50（ワクチン接種の 14 分後）が事象発現日として報告された。 

2021/08/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象経過の報告は以下の通り： 

2021/08/29 15:50、嘔気、フラフラする感覚、顔面蒼白が発現したが、意識はあっ

た。 

車イスで移動して臥位となった。 

2021/08/29 15:53、SpO2 99、BP 92/50mmHg、P 65 であった。 

2021/08/29 15:55、BP 92/60mmHg、P 69、SpO2 98 であった。 

2021/08/29 16:00、生食、全開（報告の通り）点滴開始した。 

2021/08/29 16:10、BP 102/68mmHg、P76、SpO2 98 であり、嘔気はなかった。 

迷走神経反射と見られた。 

点滴で症状消失した。 

タクシーで帰宅された。 

2021/08/29 16:10、嘔気の転帰は回復であり、2021/08/29 時刻不明に他の事象の転帰

は回復であった。 

  

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を関連なしと評価し

た。 

他の疾患など、他要因の可能性はなかった。 

  

報告者のコメントは以下の通り： 

迷走神経反射と思われ、本剤とは無関係と考えられる。 

  

続報の入手は不可である。詳しい情報は期待できない。 
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13069 
皮下出血（皮

下出血） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21125544。 

 

49 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、0.3ml 単回量の bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/9/30、投与経路不明）を接種

した（49 歳時）。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

現在、何らかの病気にかかっておらず、治療または投薬を受けていなかった。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことはな

かった。 

2 週以内に予防接種は受けなかった。 

ワクチン接種前の体温は、36.4 度であった。  

2021/07/29（ワクチン接種日）、bnt162b2 の初回投与を受けた。 

2021/08/19、2 回目の bnt162b2（コミナティ）投与を受けた。 

事象の発生日時は、2021/07/30（ワクチン接種の 1日後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/07/29、コミナティ接種。  

2021/07/30、左腕内出血斑が出現した。 

2021/07/31、両下肢に皮下出血斑が多数出現した。 

2021/08/08、報告医師の病院を受診した。 

出血斑は消失傾向であった。  

採血結果、血小板数は 318,000、出血凝固系に問題はなかった。 

2021/08/25、臨床検査は以下の通りであった： 

白血球数 5280/ul（3500-9700/ul）、赤血球数 424 x10^4/ul（376-516 x10^4/ul）、

血色素量 13.8g/dL（11.2-15.2g/dL）、ヘマトクリット 42.9%（34.3-45.2%）、MCV

（平均赤血球容積）101fL（80-101fL）、MCH（平均赤血球ヘモグロビン）32.5pg

（26.4-34.3pg）、MCHC（平均赤血球ヘモグロビン濃度）32.2%（31.3-36.1%）、血小

板数 318000/mm3（140000-379000/mm3）、Baso（好塩基球百分率）0.4%（0.0-2.0%）、

Eosino（好酸球百分率）0.9%（0.0-7.0%）、Neutro（好中球百分率）60.9%（42.0-

74.0%）、Lympho（リンパ球百分率）33.3%（18.0-50.0%）、Mono（単球百分率）4.5%

（1.0-8.0%）、EBL 0.0、TP（総蛋白）6.9g/dL（6.5-8.2g/dL）、総ビリルビン

0.5mg/dL（0.3-1.2mg/dL）、直接ビリルビン 0.1mg/dL（0.4mg/dL 以下）、ALP/IFCC 

70u/L（38-113u/L）、LD（LDH）/IFCC（乳酸脱水素酵素）185u/L（120-245u/L）、AST

（GOT）（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）22u/L（10-40u/L）、ALT

（GPT）（アラニンアミノトランスフェラーゼ）17u/L（5-45u/L）、r-GT（r-GTP）

78u/L high（48u/L 以下）（γ－グルタミルトランスフェラーゼ）、LAP（ロイシンア

ミノペプチダーゼ）52u/L（30-78u/L）、アミラーゼ 35u/L low（39-134u/L）、総コレ

ステロール 208mg/dL（150-219mg/dL）、トリグリセリド 140mg/dL（50-149mg/dL）、
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尿素窒素 10.4mg/dL（8.0-20.0mg/dL）、クレアチニン 0.52mg/dL（0.46-

0.82mg/dL）、尿酸 6.0mg/dL（2.7-7.0mg/dL）、ナトリウム 143mEq/L（135-

145mEq/L）、カリウム 3.7mEq/L（3.5-5.0mEq/L）、クロール 105mEq/L（98-

108mEq/L）、CRP（C-反応性蛋白）0.05mg/dL 以下（0.30mg/dL 以下）、血中ブドウ糖

113mg/dL high（空腹時 70-109mg/dL）、APTT（活性化部分トロンボプラスチン時間）

25.4 秒 low（26.0 - 38.0）、PT 時間（プロトロンビン時間）11.2 秒（10.0-13.0

秒）、PT 活性値（プロトロンビン量）100.0%（80.0-120.0%）、PT- INR 1.00（0.90-

1.13）、フィブリノゲン定量 215mg/dL（170-410mg/dL）。 

2021/09/01（ワクチン接種の 34 日後）、事象の転帰は、回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は評価不能とした。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

特にない。 

13070 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

脈拍異常（脈

拍異常） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125596。 

 

患者は、17 歳 11 ヵ月の男性であった。 

2021/09/01 14:50（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、使用期限 2021/11/30、投与経路不明 、初回、

単回量） を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/01 14:55（ワクチン接種の日）、アナフィラキシーを発現した。コミナティ

接種 5分後に、意識そう失、血圧低下し、脈触れにくくなった。待合室からベッドへ

移動（搬送）し、SpO2 97 であった。 

アドレナリン注射を用意したが、（15:00）呼びかけに反応あり、脈も触れやすくなっ

た。血圧 88/60（15:05）、100/50（15:10）、110/65（15:20）。 

意識は普通となり、1時間経過観察（末梢血管確保、点滴）。アドレナリンは注射しな

かった。血圧 100/61（15:30）、99/59（16:00）。 

2021/09/01（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 
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報告医師は事象を非重篤と分類し、bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

報告者意見：ワクチン接種 5分後、一時完全に意識そう失したことから、ワクチン接

種によるアナフィラキシーが疑われる。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13071 

下痢・軟便

（下痢） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

熱感（熱感） 

薬物過敏

症; 

 

過敏症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125499。  

 

2021/08/24（41 歳時）、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を

接種した。 

（判読不能）、野菜、麻酔、（判読不能）、フェキソフェナジンへのアレルギー病

歴。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/24、患者は咽頭部違和感、ぽかぽかした感じ、下痢を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/08/24（ワクチン接種日）、患者は以下の事象を発現した。 

ワクチン接種後 1-2 分で、咽頭部違和感とぽかぽかした感じを発現した。 

意識状態清明。血圧：130/70、安定（stable）、SAT 99-100。 

リンデロン（判読不能）DIV を開始した。症状は軽快した。（判読不能）。 

帰宅後、下痢が出現した。 

2021/08/25（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

 

報告医師は以下の通りに意見した： 

2 回目接種はまだ不確かであった。ワクチン接種を受けられるかどうかは、不確かであ

る。 
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13072 

急性心不全

（急性心不

全） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、連

絡不可能な消費者からの自発報告である。 

2021/08/26 16:00、58 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、2 回目、投与経路不明、左腕に投与、単

回量）の接種を受けた（58 歳時）。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。ワクチン

接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していなかった。 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者に医薬品、食物、または他の製品に対するアレルギーがあったかどうかは不明で

あった。病歴は特になし。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。  

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/08/05 09:00（58 歳時）、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、左腕）の初回接種

を受けた。 

2021/08/26 16:00 （ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目の単

回量接種を受けた。  

2021/08/31 10:00（ワクチン接種 4日 18 時間後）、患者は急性心機能不全を発症し

た。 

2021/08/31、患者は急性心機能不全にて死亡した。 

事象の転帰は、治療なしで死亡であった。 

剖検が実施され、結果は急性心機能不全と判明した。 

13073 頻脈（頻脈）   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師（接種

者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125522。  

 

2021/08/27 15:30、27 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種

した（27 歳時）。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/27、患者は頻脈を発現した。 

事象の発生日時は、2021/08/27 15:30（ワクチン接種 0分後）（報告の通り）と報告

された。 

臨床経過は以下の通り： 

頻脈 150 回/分。 

ワクチン接種 1分後に発生した（報告の通り）。呼吸器症状なし。消化器症状なし。 

2021/08/27（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。  

 

報告医師（接種者）は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連あり

と評価した。 
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13074 

心膜炎（心膜

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

悪性新生

物; 

 

慢性蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125496 である。  

 

2021/08/19、45 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量）の 2回目接種

を受けた（45 歳時）。 

既往歴は、慢性じんましんであった。癌の家族歴があった。ワクチン接種前の体温

は、36 度台であった。併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/23、心膜炎、息切れを発現した。 

2021/08/25、心のう液貯留を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/08/23 午前（ワクチン接種 4日後）、心膜炎を発現した。 

2021/08/23 午前、労作時息切れを感じ、同日受診した。 

WBC: 3300、ECG で CRP: 0.9、PR :69bpm、V4-6 low voltage であった。CXR: 問題な

しであった。 

2021/08/25、経胸壁心エコー検査で、心のう液貯留（＋）、IVC 拡大なしであった。自

覚症状は改善傾向であった。 

2021/08/27、症状は消失した。 

2021/09/01、ECG で V4-6 low voltage はわずかに改善した。診察を終了した。 

2021/09/01（ワクチン接種 13 日後）、事象の転帰は回復であった。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価

した。他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因は特発性であった。 

13075 

肺炎（肺炎） 

 

ショック（シ

ョック） 

ステント留

置; 

 

嚥下障害; 

 

感染性胸

水; 

 

狭心症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125680。 

 

2021/08/31 15:05（ワクチン接種日）、89 歳 6ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF2782、有

効期限：2021/11/30、単回量）の 2回目の接種をした（接種時 89 歳）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は提供されていない。 

病歴は、重度嚥下機能障害及び膿胸、狭心症、左頚部血管ステント治療後があった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前 BNT162b2（コミナティ、ロット番号 不明、有効期限 不明）の初

回接種を受けた。 

2021/08/31 22:00 (ワクチン接種 6時間 55 分後)、肺炎が発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は下記の通りであった： 

患者は、嚥下障害のため入院していた。 

2021/08/31（ワクチン接種日）15:05、患者は、2回目の BNT162b2 ワクチン接種を受け

た。 

22:00、ナースのラウンド時間に、患者は呼吸苦を訴えた。SpO2 が 84%だったので、酸

 2974 



素投与を開始した。痰があり、吸引を行った。血圧 80 台とショックバイタルであっ

た。点滴及びドーパミン（DOA）、抗生剤を投与した。 

2021/09/01、患者は死亡した。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とし

た。 

他の疾患など可能性のある他要因は肺炎であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

事象と本剤との因果関係は評価不能である。 

13076 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

全身健康状態

低下（全身健

康状態悪化） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125495。 

 

患者は 18 歳の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点がなかった。 

2021/08/31 14:48（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、単回投与 1回目、

投与経路不明）を接種した。 

2021/08/31 15:02（ワクチン接種の同じ日）、患者は血圧低下と血管迷走神経反射を

発現した。 

2021/08/31（予防接種の同じ日）、事象の転帰が回復した。 

事象のコースは次のとおり： 

ワクチン接種 4分後、眼前が黒くなり具合いが悪くなった。 

BP 54/33、P（心拍数）53、SPO2 98％。 

その後自然に改善した。胸音は清であった。 

皮フ症状、呼吸器症状、消化器症状なく、アナフィラキシーの可能性は低い。迷走神

経反射が疑われた。  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の間の因果関係を評価不能と評

価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 
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13077 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

リンパ節痛

（リンパ節

痛） 

 

疲労（疲労） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

 

片側運動失調

（片側運動失

調） 

  

これはファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な他の医療専門家（HCP）からの自発

報告である。 

2021/04/30 15:00（2 回目ワクチン接種の日）、22 才の非妊娠女性患者は、COVID-19 

免疫のため、BNT162B2（コミナティ; ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30）

２回目、単回量、他の投与経路（報告のとおり）、左腕に接種した（22 才時）。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、2021/04/09（１回目ワクチン接種の日）22 才時、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ; ロット番号：ER2659、有効期限：2021/06/30）、他の

投与経路（報告のとおり）、左腕、1回目、単回量を含み、局所の痛み、局所の腫れを

発現した。 

患者は、ワクチン接種時妊娠していなかった。 

患者は、１ヵ月以内に他のワクチンを受けなかった。 

２回目ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１と診断されなかった。 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

2021/04/30 15:00 頃（ワクチン接種の直後）、患者は局所の痛みを発現した。 

2021 年不明日 18:00 頃（ワクチン接種の後）、患者は局所の腫れ、左腕筋肉痛、摂氏

38 度～38.9 度の発熱を発現した。 

2021 年不明日 20:00 頃（ワクチン接種の後）、患者は頭痛（ガンガンする）と疲労を

発現した。 

2021 年不明日（ワクチン接種の後）、患者は、左の腋窩リンパ部のしびれるような痛

みと左半身の動きにくさを発現した。 

これらの事象で患者は、処置を受けなかった。 

事象の転帰は、軽快していた。 

報告者は、事象の重篤性評価と因果関係評価を提供しなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13078 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

蒼白（蒼白） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

アトピー; 

 

ダニアレル

ギー; 

 

動物アレル

ギー; 

 

喘息; 

 

失神寸前の

状態; 

 

子宮内膜

本報告はファイザーの営業担当者経由で連絡可能なその他の医療専門家から入手した

自発報告である 

2021/04/09（ワクチン接種の日）、 36 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、単回投与 1回目、投与

経路不明）を左腕に接種した（36 歳時）。 

病歴には、花粉症（皮膚、桑の芽、ヒノキを含む）、ヒノキに対するアレルギー、桑

の芽、杉、松、動物アレルギー、ハウスダストアレルギー、キウイアレルギー、メロ

ンアレルギー、松アレルギー、アトピー、喘息、月経困難症、子宮内膜症、腰痛症、

迷走神経反射出やすいが含まれた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種の 4週間前に他のワクチンを受けなかった。 

患者はワクチン接種時に妊娠しなかった。 

2021/04/09 15:00（ワクチン接種の日）から翌日まで、患者は局所の痛みを発現し
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症; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

月経困難

症; 

 

植物アレル

ギー; 

 

背部痛; 

 

食物アレル

ギー 

た。 

2021/04/09 19:00（ワクチン接種の日）から翌日の 03:00 まで、患者は接種部位の痛

みと筋肉痛を発現した。 

2021/04/09（ワクチン接種の日）、ワクチン接種直後、患者は目の前が白くなった、

蒼白と意識混濁を発現した。 

患者は、腫れ、下痢、頭痛、疲労、寒気、発熱、皮膚のかゆみ、蕁麻疹など、腹痛、

視覚異常、声のかすれ、のどのかゆみ、息苦しさを発現しなかった。 

患者は事象のため医師に受診しておらず、治療も受けなかった。 

2021/04/10（ワクチン接種の 1日後）、事象局所の痛み、接種部位の痛みと筋肉痛は

回復した。 

他の事象の転帰は軽快した。  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13079 

胎児心拍数異

常（胎児心拍

数異常） 

 

妊娠前の母体

の曝露（妊娠

前の母体の曝

露） 

  

本症例は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な医師からの自

発報告である。 

この医師は、母と胎児の情報を報告した。これは、胎児報告である。 

2021/05/14 13:45、性別不明の胎児患者は経胎盤にて BNT162B2（コミナティ、注射

液、バッチ/ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、母はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために左腕に投与され、単回量、初回）を受けた。 

患者病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、葉酸を含んだ。 

患者は、9週と 1日の胎児であった。 

患者の母は、29 歳の女性であった。 

患者の母は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者の母は、ワクチン接種の 2週間以内に葉酸サプリメントを受けた。 

ワクチン接種前、患者の母は、ＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者の母はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

その他の病歴は、母が摂食障害があった。 

2021/05/14 13:45、妊娠前の母体曝露が発現した。 

2021/06/16 からの 7日間、患者の母の最終月経であった。排卵誘発剤を使用して妊娠

成立となった。 

2021/08/03、患者の母は、前医で妊婦確認された。 

2021/06/22、患者の母の LMP 日付はであった。 

2021/08/17、患者の母は、病院に紹介された（最終月経から 8週と 6日に相当す

る）。GS（妊娠嚢）は、24.0mm であった（6週と 4日に相当する）。 

2021/08/26 08:45、胎児輪郭はぼやけて、胎児心拍がなかった。稽留流産を確認し

た。 

2021/08/03、患者の母は前医で妊婦が確認され、2021/05/14、患者の母は単回量の初

回接種を受けたと報告された。 
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2021/08/26、患者は報告事象のため死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

13080 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

急性胆嚢炎

（急性胆嚢

炎） 

 

胆管結石（胆

管結石） 

 

胆嚢腫大（胆

嚢腫大） 

 

異常感（異常

感） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

発熱（発熱） 

パーキンソ

ン病; 

 

レヴィ小体

型認知症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125510。 

患者は、88 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、以下を含

む： 

そばアレルギー、パーキンソン病、レビー小体型認知症。 

併用薬は不明であった。 

2021/07/12 14:10（ワクチン接種日）、88 歳の患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/12 14:10、患者は 2回目の接種を行った。 

2021/07/14 10:00、発熱（摂氏 37.9 度）、覚醒状態不良、食事摂取できず。 

22:30、発熱（摂氏 40.1 度）あり、アセトアミノフェン使用した。 

2021/07/14 10:00（ワクチン接種 2 日後）、患者は肝機能障害を発現した。 

2021/07/15、胸部Ｘ線では肺炎像なく、採血で白血球（WBC）5900、Ｃ－反応性蛋白

（CRP）4.18、総ビリルビン（T-Bil）4.2 を示した。 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（GOT）2023、アラニンアミノトランスフェ

ラーゼ（GPT）1318、アルカリホスファターゼ（ALP）469、ガンマ－グルタミルトラン

スフェラーゼ（γGTP）289 であり、腹部 CT では胆のう腫大と総胆管結石が疑われる所

見がみられた。 

禁食とし、静注(IV)処置と抗生剤投与開始し、その後徐々に症状は改善した。 

2021/07/26、肝機能も基準値近くまで改善した。 

抗生剤終了し、食事再開した。 

その後発熱や黄疸はなかった。 

日付不明日、患者は急性胆のう炎を発現した。 
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2021/07/26（ワクチン接種 14 日後）、患者は事象から軽快していた。 

2021/08/04、腹部エコー検査では総胆管に結石はなかったが、自然排石の可能性が考

えられた。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評

価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、以下の通り： 

急性胆のう炎、総胆管結石の疑い。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

副反応というよりは、総胆管結石による胆のう炎の可能性が高いのではないかと思わ

れる。 

13081 

低酸素症（低

酸素症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

転倒（転倒） 

 

昏睡尺度異常

（昏睡尺度異

常） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125509。 

 

2021/08/08 12:22 、19 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、単回投与 1

回目）（ワクチン接種時 19 歳）を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/08/08 12:32（ワクチン接種の 10 分後）、患者は、倒れた。 

2021/08/08 12:35、低酸素症、発汗多い、日本式昏睡尺度（JCS）異常を示した。 

2021/08/08 12:40、血圧低下を示した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

12:32、患者は、待機場所で椅子に座っていた状態から倒れた。声掛けに開眼し、患者

は応答した。患者は、車椅子で救護ベッドへ移動した。 

12:35、心拍数(P) 40 回/分、SpO2 79%。発汗多いが発現した。JCS 1～10。声掛けにう

なずきあり。生食 500ml の点滴を開始した。 

12:40、血圧 81/48、SpO2 95-98%。JCS 1～10。声掛けに返答あり。 

12:45、救急車が到着した。 

12:50、患者は医師同乗のもと、救急車で病院へ搬送された。  

患者は、以下の検査と処置を実施した： 

血圧測定（2021/08/08 12:40）：81/48。 
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体温（2021/08/08、ワクチン接種前）：摂氏 36.6 度。 

昏睡尺度（2021/08/08 12:35）：1～10。 

昏睡尺度（2021/08/08 12:40）：1～10。 

心拍数（2021/08/08 12:35）：40 回/分。 

酸素飽和度（2021/08/08 12:38）：79%。 

酸素飽和度（2021/08/08 12:40）：95-98%。 

事象の転帰は、報告されなかった。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価しなかっ

た。 

 

これ以上の再調査は実施できない。追加情報は期待されない。 

13082 

頭痛（頭痛） 

 

歯痛（歯痛） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

  

本報告は連絡可能な消費者（自身のために報告している患者）からの自発報告であ

る。 

2021/08/26、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種経

路不明、バッチ/ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、単回量、2回目、52 歳

時）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（単回量、初回 ）の接種を受け

た。 

2 回目のワクチン接種を受けた後に、患者は頭痛が続いて 30 日くらいから、左の奥歯

が痛くなった。 

報告者によると、昨日と今日（2021/09/02 の報告日現在）、顔が腫れていた。のども

おかしかった。飲みにくい。のどから左が全部腫れている感じであった。 

事象顔が腫れていた、頭痛、のどから左が全部腫れている感じ、のどがおかしい/飲み

にくい、左の奥歯が痛くなったの転帰は不明であった。 

 

追加報告の試みは可能でない、詳しい情報は期待されない。 
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13083 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

心膜摩擦音

（心膜摩擦

音） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。  

PMDA 受付番号：v21125861。  

2021/08/14、15 歳の男性患者は、COVID--19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量、2回目、15 歳時）の接種

を受けた。  

病歴と併用薬は、報告されなかった。  

ワクチン接種歴は、2021/07/24 に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号と有効期限は提供されなかった、1回目）の接種を受けた。  

2021/08/16 21:00、転帰軽快の心膜炎、  

2021/08/16 21:00、転帰軽快の筋心炎、  

2021/08/17、転帰軽快のごく少量の心嚢液貯留、  

2021/08/14、転帰軽快の倦怠感、  

2021/08/14、転帰軽快の摂氏 39 度の発熱、  

2021/08/16 21:00、転帰軽快の前胸部の圧迫感／胸部圧迫感、  

2021/08/17、転帰軽快の心膜障害、  

2021/08/17、転帰軽快のトロポニン T上昇を発現した。  

2021/08/17 から 2021/08/20 まで事象のために入院した。  

事象の経過は、以下の通り：  

07/24、1 回目の接種を受けた。  

08/14、2 回目の接種を受けた。  

08/14、ワクチン接種後、摂氏 39 度の発熱と倦怠感があった。  

08/15、発熱は持続した。  

08/16 21:00、緩徐に前胸部の圧迫感が出現したが、1-2 時間程度で消失した。  

08/17 朝 05:00、胸部圧迫感で目が覚めたため病院を受診した。  

ECG 上異常はなかったが、心膜摩擦音があった。  

血液検査でトロポニン Tの上昇が認められた。  

心エコー検査でもごく少量の心嚢液貯留を認めた。  

念のため病院に入院となり、経過観察後に、症状は軽快し、08/20 に退院となった。  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価し

た。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

報告医師のコメントは、以下の通り：  

心膜炎とワクチン接種との関連は不明だが、時期的にはワクチン接種による副反応の

可能性は否定できないと思われる。  

ただし、軽症であった。  

  

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加報告において要請される。  

  

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：一回目ワク

チン接種日が 2021/07/27 から 2021/07/24 へ修正された。 

 2981 



13084 

けいれん（全

身性強直性間

代性発作） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

心電図ＱＲＳ

群延長（心電

図ＱＲＳ群延

長） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

 

電解質異常

（電解質失

調） 

 

心電図異常Ｑ

波（心電図異

常Ｑ波） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES) 経由で、医薬品医療機器

総合機構（PMDA）から連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21126085。  

2021/08/30 17:00、16 才非妊娠の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、16 才

時、筋肉内）単回量の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

他の病歴はなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬にはビタミンがあった。 

2021/08/30 17:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）単回量の初回

接種を受けた。 

2021/08/30 17:00（ワクチン接種日）、経過観察中に椅子からずり落ちそうになり、

それと同時に両上肢の強直間代性痙攣が出現し、10 秒で自然頓挫があった。共同偏視

など無かったが、呼びかけに反応せず、本人も夢を見ていたようであった。過去に同

じ経験は無く、注射やワクチンで倒れたことは無かった。生理中でなく、妊娠の可能

性もなかった。医師接触時は収縮期血圧が 70 であったが、100 台へ回復した; 両方と

も 2021/08/30 であった。 

2021/08/30、追加された検査値と処置は、以下を含んだ： 

血液検査：電解質異常があり、低血糖はなかった; 

心電図検査：HR57、リズム整、軸偏位無し、P波と PQ 間隔正常、異常 Q波、QRS 開

大、QT 延長は無かった。 

頭部 CT：頭蓋内占拠性病変は無かった。 

診断：てんかんや心室細動（VF）の可能性あるが、病歴からワクチンによる迷走神経

反射が最も考えられた。しかし、今後もし同じ痙攣が起こった場合は迷走神経反射で

は説明がつかなかった。その場合は精密検査目的で来院して頂くよう説明して、帰宅

した。 

事象は、救急救命室または他の緊急治療に至った。 

2021/08/30、処置なしで、事象の転帰は、回復であった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性は、てんかんと心室細動（VF）であった。 
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13085 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

日付不明（ワクチン接種日）、90 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射溶液、ロット番号：未報告、投与経路不明、2回目、単回量）を接種し

た。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

日付不明（ワクチン接種 48 時間後）、大動脈解離および胸が苦しくなるが発現した。  

事象の経過は次の通り報告された： 

ワクチン接種の 48 時間後、大動脈解離が発現した。車の運転中に胸が苦しくなり、そ

の後救急搬送された。 

事象の転帰は不明であった。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の

情報は期待できない。 

13086 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125315。 

 

55 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、初回の BNT162B2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、単回量）を 2021/07/04 に、2回目の

BNT162B2（注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）を 2021/07/21（ワクチ

ン接種日）に接種した。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/23、PCR（ポリメラーゼ連鎖反応）の結果は陽性であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/21、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/23、PCR の結果は陽性であった。 

2021/08/25、患者はホテルに滞在した。 

2021/08/26、左半身麻痺を発現した。救急搬送され、脳梗塞と診断されて入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象（脳梗塞）を重篤（2021/08/26 から入院）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係を評価不能とした。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：2回目接種後に

発現した事象は削除された。 
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13087 死亡（死亡）   

本報告は年齢不明の女性患者に関するものである。 

患者の体重および身長は不明。 

 

日付不明 

使用理由不明のため，ゼプリオン （注射剤，筋肉内，ロット番号：不明）150mg の投

与開始。 

2021/07/28 

退院前日コロナワクチン（ファイザー製）を接種した。 

COVID-19 予防のため，コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（ＳＡＲＳ－Ｃｏ

Ｖ－２） （注射剤，筋肉内，ロット番号：不明）  (投与量不明)を投与。 

2021/07/29 

死亡。 

 

Lot No. ： 不明 

ゼプリオンの使用期限：不明 

13088 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（不規

則呼吸|呼吸障

害） 

 

運動失調（運

動失調） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である PMDA 受付番号：v21125775。 

   

患者は、81 歳の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者には、糖尿病、高血圧症、脂質異常症と脳梗塞の既往歴があった。  

併用薬は、ピオグリタゾン（ピオグリタゾン）、レバミピド（レバミピド）、ビルダ

グリプチン、メトホルミン塩酸塩（エクメット）、ニフェジピン（ニフェジピンＣ

Ｒ）、チクロピジン（チクロピジン）、グリメピリド（グリメピリド）、プラバスタ

チン（プラバスタチン）、レボセチリジン（レボセチリジン）、シロドシン（シロド

シン）、エパルレスタット（エパルレスタット）、ガランタミン臭化水素酸塩（レミ

ニール）、および当帰、蒼朮、柴胡、川芎、甘草、茯苓、釣藤鈎（抑肝散［ツム

ラ］）（すべての薬剤の投与経路は経口であった）を含んだ。 

2021/06/21、患者は以前に初回の BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FC3661、有効期

限 2021/09/30）を接種した。 

2021/07/11（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 2回目の

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EW0207、有効期限 2021/09/30、投与経路

不明、単回量）を接種した。 

2021/07/20（ワクチン接種 9日後）、患者は脳梗塞/アテローム血栓性脳梗塞を発現し

た。 

2021/07/20（ワクチン接種 9日後）、患者は病院に入院し、治療を受けた。  

2021/07/31（ワクチン接種 20 日後）、事象の転帰は、死亡であった。  

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/20（ワクチン接種 9日後）、朝に歩行障害と構音障害があった。 

同日、患者は報告病院の緊急治療室を受診した。 

患者は脳梗塞（右延髄梗塞）と診断され、報告病院に入院した。 
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脳動脈硬化症

（脳動脈硬化

症） 

薬物治療（点滴注入と内服）を開始した。 

入院後、構音障害、嚥下障害、右上下肢失調、および歩行障害は増悪した。 

2021/07/31（ワクチン接種 20 日後）、患者は呼吸障害があった。 

患者は、失調性呼吸により呼吸停止に至り死亡した。 

頭部ＭＲＩでは、右延髄梗塞及び右椎骨動脈高度狭窄があった。 

患者は、アテローム血栓性脳梗塞と診断された。 

事象は、ワクチン接種後早期の発症であり、ワクチン接種が事象の誘因になった可能

性は否定できなかった。 

報告医師は、事象（アテローム血栓性脳梗塞、呼吸障害、呼吸停止と失調性呼吸）を

重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は、脳動脈硬化症であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：動脈硬化を基にした延髄部のアテローム血

栓性脳梗塞の診断は確実だが、発症誘因にワクチン接種が関係あることの可能性があ

り、本症例は報告された。 

事象歩行障害、構音障害、嚥下障害、右上下肢失調の転帰は、未回復であり、一方、

脳動脈硬化の転帰は不明であった。 

2021/07/31、患者は、脳梗塞、アテローム血栓性脳梗塞、呼吸障害、呼吸停止と失調

性呼吸により死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

13089 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、ファイザーのプログラム（ファイザーRXPathways）による連絡可能な消費

者（患者）からの自発報告である。 

 

日付不明、年齢と性別が詳細不明の患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の投与 1回目及

び、日付不明に、投与 2回目として BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロ

ット番号は報告されなかった、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、2回目のワクチン接種（ファイザー）完了したにもかかわらず、患者がなぜ陽

性（日付不明）になったのか尋ねた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13090 

無力症（無力

症） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

熱感（熱感） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

高体温症（高

体温症） 

ストレス; 

 

不安; 

 

乳房手術; 

 

乳癌; 

 

凝固因子欠

乏症 

本報告は、医学情報チームを経由して連絡可能な消費者または他の非医療従事者から

入手した自発報告である。 

51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の bnt162b2（コミナティ、

バッチ／ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、投与経路不明）を右腕に接種

した（51 歳時）。 

病歴は、不明日からの乳がん（4月に手術をして、色々ホルモン剤とか UFT という抗が

ん剤を予防のために飲んでいた）、不明日からの先天性凝固因子欠乏症（それに関し

ては薬を飲んでいなかった）、不明日からの不安、不明日からのストレスであった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の bnt162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FC8736、有効期限 2021/09/30、投与経路不明）の投与であった。 

乳がんのため、UFT を以前に服用した。 

2021 年に腕の痛みを発現し転帰は未回復、2021 年に 2日間の高熱を発現し転帰は回

復、2021 年に熱感を発現し転帰は未回復、2021 年に指先の痺れが時々発現し転帰は不

明、不明日に力が入ったり物をつかむことができず転帰は未回復、不明日に右の腕の

方がずっと痛くて肩の方まで、首の方まで痛みがあり転帰は未回復であった。 

反応の詳細は、以下の通り報告された：「2021/07/30（ワクチン接種日）、2回目のワ

クチン接種をした。 

その後から腕の痛みと熱感がよくならない。 

2 日間くらいは高熱が出たりとかあったが、最初から聞いていたため対処し、そのまま

解熱剤飲んで熱は下がった。 

腕の痛みと熱感がよくならない。 

ワクチン接種したところが耳鼻科であり相談をし、アセトアミノフェンを服用するよ

うに指示があり、飲んではいたがなかなかよくならない。 

先週月曜日に、また電話をしてそこに聞いたら、一度 PCR 検査を受けてみてというこ

とで、陰性であった。 

ワクチンを接種してたまにそういう人がいるという話を聞いた、そういう情報はなか

ったが。 

PCR 検査したところの先生に相談し、イブプロフェンを出してもらった。 

イブプロフェンでもよくならず、先週金曜日にまた再度受診して今度ロキソニンを出

してもらい一日 3回ロキソニンを飲んでいる。 

土曜日から飲み始めて、今日 5日目であるが、やはり熱感と痛みがあった。 

接種部位から右肩、2回とも右に打っている。 

右の腕の方がずっと痛くて肩の方まで、首の方まで痛みがあり、時々痺れる感じもす

る、指先が。 

力が入ったり物をつかむことができないが、普通に家事をするのもちょっとどうして

も力をいれてしまうため痛みがあったりすると支障があったりする。 

1 か月以上になるが、このように続いていることはあるのか。」 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13091 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

失神（失神） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫|呼吸困

難） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

脈拍異常（橈

骨動脈脈拍異

常） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由し連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は、67 歳の女性であった。 

2021/07/13、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FA5765、使用期限：2021/09/30、筋肉内、初回）を接種した。 

2021/08/03（ワクチン接種日、67 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単

回量）を接種した。 

2021/08/03 14:42（ワクチン接種 15 分後とも報告される）、患者はアナフィラキシー

を発現し、報告医師は事象を重篤（命を脅かす/2021/08/03 から 2021/08/04 まで入

院）と分類し、転帰は回復であった。 

事象は救急治療室、診療所、集中治療室（ICU）の受診に至った。 

2021/08/03 18:00 から 19:40 まで、ICU に泊まった。 

事象のすべての徴候および症状は、以下の通り： 

2021/08/03 14:42、失神、呼吸困難、BP 86/47（血圧低下）、SpO2 83%、橈骨動脈触

知不可を発現した。 

ルートを確保し、酸素投与した。 

息がしにくいと訴えがあった。 

2021/08/03 14:53、ボスミン 0.5cc を皮下に注射した。 

患者は、呼吸器と心血管系の多臓器障害を持っていた： 

呼吸器症状は呼吸窮迫（頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加）、チアノーゼ、呼吸困難

（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）; 心血管系の症状は低血圧（測定済み）、シ

ョック（毛細血管再充満時間＞3秒、意識レベルの低下、意識消失）があった。 

ボスミン投与後、患者は病院に救急搬送/入院した（ワクチン接種同日、

2021/08/03）。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、静注輸液、酸素の医学的介入

を必要とした。 

詳細は以下の通り： 

H1 ブロッカー、H2 ブロッカー投与、病院で生理食塩水 100cc+リンデロン 2g を 2 つ点

滴静注した。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2 のワクチ

ン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

 

追加情報（2021/09/21）： 

追加報告に応じた連絡可能な同医師からの新たな情報は、以下の通り： 

ワクチン歴、被疑薬情報（ロット番号、使用期限、投与経路）、新事象（アナフィラ

キシー、橈骨動脈触知不可、呼吸窮迫/頻呼吸/呼吸補助筋の動員増加、チアノーゼ、

低血圧、ショック/毛細血管再充満時間＞3秒/意識レベルの低下/意識消失）、事象情
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報（新重篤性基準、医師受診、緊急治療室受診、入院日、治療処置の詳細、転帰）、

臨床検査値。 

13092 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

チック（チッ

ク） 

 

片頭痛 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125638。 

患者は 16 歳 2ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病気、服用中

の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴：片頭痛、神経内科通院、

バルプロエート・ナトリウム（セレニカ R）細粒 40% 服用中。 

2021/09/01 14:15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量、16

歳時）を接種した。 

2021/09/01 14:30（ワクチン接種 15 分後）、患者は以下の事象を発症した。 

事象の臨床経過は次の通り報告された： 

2021/09/01（ワクチン接種日）、ワクチン接種 1回目を受けた。 

2021/09/01 14:30 頃（ワクチン接種後 15 分休憩後）、チケットを取りに来た際、気分

不快訴え短息呼吸を呈した為、ベッドに移動し深呼吸を促し臥床にさせた。その後、

頭痛、両上肢のしびれ、チック症様表情、顔面紅潮を呈したが、SpO2 は正常、嘔吐な

し、SBP/DBP=170/100mmHg。 

15:00 頃（ワクチン接種 45 分後）、腹痛、ワクチン接種と逆の腕痛を訴えた。医師問

診時には起き上がり座位保持した。 

15:15（ワクチン接種 1時間後）、症状改善し帰宅したが、かかりつけ医に受診を促し

た。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は不明であった（報告のとおり）。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価
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ほてり（ほて

り） 

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は次の通りにコメントした： 

2021/09/01 以降、受診なし。 

13093 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹|紅斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

中毒性皮疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125542. 

 

2021/08/07 12:45、61 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋

注、剤型：注射剤、ロット番号：EW0201、使用期限: 2021/09/30、61 歳 10 か月時、投

与経路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

病歴は、原因不明の中毒疹があった。 

併用薬の提供はなかった。ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/08/08 19:00（ワクチン接種 1日後）、全身の紅斑が発現した。 

2021/08/14（ワクチン接種 7日後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通り：紅斑、倦怠感、38 度の発熱が発現した。原因不明の突然の

中毒疹のため、あらかじめ処方しておいたプレドニン 10mg を 2021/08/08～2021/08/12

まで、2021/08/13 および 2021/08/14 はプレドニン 5mg を内服した。 

2021/08/12 頃より症状はほぼ消失した。 

2021/08/14、事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は本事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り：原因不明の中毒疹は以前からあるが、今回は接種翌日

の事象発現であり関連性は否定できない。事象がワクチン接種に関連した可能性は高

いと思われる。 
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13094 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心室性頻脈

（心室性頻

脈） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

 

胸水（胸水） 

 

期外収縮（心

室性期外収

縮） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

脂質異常

症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。PMDA 番号：v21125862。  

2021/06/29、74 歳 6 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

バッチ/ロット番号：報告なし、投与経路不明、1回目、単回量)を接種した(74 歳

時)。 

病歴には２型糖尿病(発現日不明、継続中かどうか不明)、高血圧(発現日不明、継続中

かどうか不明)、脂質異常症(発現日不明、継続中かどうか不明)があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/17(接種後 18 日目)、心筋炎/急性心筋炎疑い、倦怠感、労作時呼吸苦、心室

性期外収縮(PVC)、非持続性心室性頻拍(NSVT)を発症した。 

2021/07/13、38.2 度/39 度台の発熱を発症した。 

2021/07/18、酸素需要悪化、胸水増多/両側胸水貯留を発症した。 

2021/07/17～2021/08/04、心筋炎/急性心筋炎疑い(心筋炎)のために入院となった。 

2021/07/17～2021/08/04、NSVT のために入院となった。 

2021/07/17～2021/08/04、38.2 度/39 度台の発熱のために入院となった。 

2021/07/17～2021/08/04、倦怠感(倦怠感)のために入院となった。 

2021/07/17～2021/08/04、労作時呼吸苦のために入院となった。  

受けた検査及び処置は以下の通り： 

心血管造影：2021/07/17、提供なし 

体温：2021/07/13、38.2 度、発熱 

体温：2021/07/14、39 度台、発熱 

コンピュータ断層撮影：2021/07/24、両側胸水貯留 

ポリメラーゼ連鎖反応：陰性 

心筋炎/急性心筋炎疑い、NSVT、38.2 度/39 度台の発熱、倦怠感、労作時呼吸苦、

PVC、酸素需要悪化、胸水増多/両側胸水貯留のために治療的な処置はとられた。 

心筋炎/急性心筋炎疑い、倦怠感、労作時呼吸苦、PVC、NSVT、38.2 度/39 度台の発

熱、酸素需要悪化、胸水増多/両側胸水貯留の転帰は 2021/08/04(接種後 36 日目)に軽

快であった。 

事象の経過は以下の通り：  

2021/06/29、1 回目のワクチン接種を受けた。  

2021/07/13、38.2 度の発熱があった。  

2021/07/14、39 度台の発熱があった。近医受診した（COVID-19 ポリメラーゼ連鎖反応

(PCR)：陰性）。  

2021/07/17、倦怠感、労作時呼吸苦があった。急性心筋炎疑いにて緊急入院となった

（CAG、IABP 挿入）。PVC、NSVT 散発のためにアミオダロンの投与が開始した。  

2021/07/18、酸素需要悪化、胸水増多を認め、うっ血増悪として利尿剤（フロセミド

注、カンレノ酸カリウム）を継続投与した。  

2021/07/21、うっ血、胸水は改善傾向であった。  

2021/07/23、血行動態の悪化なく、乳酸値の上昇なく、そのため IABP は抜去された。  

2021/07/24、CT にて両側胸水貯留を認め、トルバプタンの内服が開始した（明らかな

肺炎像なし）。  

2021/07/27、ヘパリンは止められたが、エドキサバンの内服が開始した。利尿剤は内
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服へ変更した。心機能の改善傾向があった。 

2021/08/04、退院となった。 

報告薬剤師は事象を重篤(入院)に分類し、BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し

た。他要因(他の疾患等)の可能性がなかった。 

報告薬剤師意見は次の通り：ワクチン接種後ではあるが、年齢、性別、投与後日数、

投与回数、発症形式からはこれまでの報告例と合致せず、原因として可能性は低いと

考えられるが完全に否定できない。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなくて、追加報告にて要請される。 
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13095 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

レスパイト

ケア; 

 

心不全; 

 

蜂巣炎; 

 

間質性肺疾

患; 

 

２型糖尿病 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125817。 

 

2021/09/01 13:25 頃 （ワクチン接種日）、86 歳 6ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号 FG0978、有効期限 2021/11/30、

左三角筋投与部位不明、初回、単回量) を接種した（86 歳 6ヵ月時）。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

病歴には Type 2 DM（２型糖尿病）、ＡＮＣＡ関連の IP（間質性肺炎）、心不全、レ

スパイト及び蜂巣炎（すでに治療をうけていた。）があった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

併用薬は Infection のためアモキシシリン三水和物クラブラン酸カリウム（オーグメ

ンチン）を 2021/08/19 から 2021/08/26 まで経口投与、Infection のためアジスロマイ

シン（アジスロマイシン）が 2021/08/19 から 2021/08/21 まで経口投与受けていた。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

2021/09/03 03:20、患者は事象、間質性肺炎の増悪を発症した。 

2021/09/01、肩の痛みがあった。 

2021/09/03 03:00、呼吸困難を発症した。 

事象の経過は下記の通り： 

病歴には Type 2 DM（２型糖尿病）、ＡＮＣＡ関連の IP（間質性の併用薬肺炎）があ

った。 

2021/08/19、心不全及びレスパイトで入院した。 

2021/09/01、1 回目のコミナティワクチンを接種し、肩の痛み以外、他の事象の発症は

なかった。 

2021/09/03 03:00 頃から、呼吸困難自覚した。 

症状と徴候（バイタルサインに関する情報を含む）は、以下の通りだった：体温

（BT）は摂氏 36.4 度、血圧は 134/99、SpO2 は 75%（室内空気）、JCSI-1、心拍数

（HR）は 100 であった。 

事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

2021/09/01、患者はワクチンを受けた。 

2021/09/03 03:00、患者は呼吸困難を発症した。それは、既知のＡＮＣＡ関連の IP

の増悪と診断された。 

患者は、多臓器障害があった。 

呼吸器症状/徴候は以下の通りだった：両側性喘鳴/気管支痙攣：いいえ;上気道性喘

鳴：いいえ;上気道腫脹：いいえ;呼吸窮迫：はい;頻呼吸：はい;呼吸補助筋の動員増

加：はい;後退：はい;チアノーゼ：はい;喉音発生：いいえ;乾性咳嗽：はい;嗄声：い

いえ;呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）：はい;咽頭閉塞感：いいえ;く

しゃみ：いいえ;鼻漏：いいえ;その他：不明;心血管系、皮膚/粘膜、消化器系の症状/

徴候はなかった。 

2021/09/03 の血液検査と生化学的検査では、多数に異常値があった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの病歴またはアレルギーを示す症状はなかっ

た。 

2021 年不明日、ＣＴ（コンピュータ断層撮影）で両肺野びまん性に GGO（すりガラス
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陰影）を示した。 

 

直近の検査結果として基礎のＡＮＣＡ関連の IP の急性増悪と診断された。ステロイド

パルス療法が実施されたが、反応は得られなかった。その後、患者は加療反応性なく

2021/09/12 に亡くなった。死因は、間質性肺炎の急性増悪と診断された。 

報告者は、基礎のＡＮＣＡ関連の IP の急性増悪を死亡によりと重篤と分類した。

2021/09/03、ＣＴでは IP 増悪を示し、ＫＬ－６は 958u/ml（高値）であった。 

事象の転帰は、12021/09/12 に死亡であった。 

2021/09/03 04:00、事象呼吸困難の転帰は回復と報告された。肩の痛みは不明であっ

た。副腎皮質ステロイド、輸液と酸素を含む医学的干渉が必要とされた。2021/09/03

から 2021/09/05 までメチルプレドニゾロン（mPSL）は点滴静注によって 1g/日投与さ

れた。その後、PSL は 50mg/日で対応し、酸素はも適宜増長した。 

追加の経過は以下の通りだった： 

2021/09/03、患者は早朝に呼吸困難を発症した。基礎のＡＮＣＡ関連の IP の急性増悪

が直近の検査結果として診断された。ステロイドパルス療法が実施されたが、反応は

得られなかった。患者は、2021/09/12 に亡くなった。死因は、間質性肺炎の急性増悪

と診断された。 

報告者は、基礎のＡＮＣＡ関連の IP の急性増悪を死亡により重篤と分類した。 

事象の転帰は、12021/09/12 に死亡であった。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要、死亡につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と判断した。他要因（他の疾患等）の可能性はＡＮＣ

Ａ関連の IP であった。 

医師は最終的に事象名をＡＮＣＡ関連の IP の増悪とした。事象と BNT162b2 間の因果

関係については関連ありそうだが報告がないため評価不能とした。 

剖検は実施されなかった。 

 

報告医師は下記のようにコメントした： 

ワクチン接種は、有害事象のトリガーとしては否定できない。 

 

追加情報（2021/09/13）:連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下を含んだ：解

剖学的部位、ワクチン接種の時間、併用薬、病歴、事象発現日、臨床検査の詳細、処

置の詳細、報告者因果関係、剖検結果。 

 

ロット/バッチ番号の情報について要請された。 
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13096 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

脊椎炎 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125670。 

 

2021/08/30 11:06、47 歳（47 歳 4ヵ月として報告された）女性患者は、COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、

投与経路不明、初回、単回量、47 歳 4ヵ月時）を接種した。 

患者には家族歴がなかった。 

病歴は、不明日から継続中かどうか不明の脊椎炎があり、免疫調節薬（サラゾスルフ

ァピリジン）により治療された。インフルエンザワクチン接種後 30 分で発熱及び全身

じんましんを呈したことが 2回あった。 

併用薬は、サラゾスルファピリジン（脊椎炎に対して、開始日不明、継続中）があっ

た。  

2021/08/30 11:34（ワクチン接種 28 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、患者は入院し、2021/08/31 に退院した。 

2021/08/31（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/30 11:06、ワクチン接種は施行された。 

2021/08/30 11:34、両耳介後部にじんましんが出現した。 

2021/08/30 11:45、経口フェキソフェナジン 1錠投与された。 

2021/08/30 11:52、乾性咳嗽が出現した。 

2021/08/30 12:04、メプチンエアー吸入した。じんましんが（原資料不鮮明）膜を広

げた。 

2021/08/30 12:14、メプチンエアー吸入した。 

2021/08/30 12:17、咽頭部異和感が出現した。乾性咳嗽は持続した。 

2021/08/30 12:35、咽頭部閉塞感が出現した。SpO2（酸素飽和度） 90～92%。 

2021/08/30 12:41、アドレナリン 0.3mg 筋注、O2 4L マスク→SpO2 92 から 93%。ソ

ルラクト S 150ml、mPSL（メチルプレドニゾロン）125mg、N1 100ml 点滴開始した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/30 から 2021/08/31 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：症状はブライトン分類レベル 2～3（全身性じん

ましん、持続性乾性咳嗽、咽頭閉塞感）と考えられる。 
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13097 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126068。 

 

2021/09/01 09:30、17 歳 7 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、初回、単

回量）の投与を受けた（接種時の年齢 17 歳）。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）において考慮される点はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。  

2021/09/01 09:40（ワクチン接種の 10 分後）、患者は血管迷走神経反射を発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

意識消失が発現し、軽度の痙攣を発症、症状は 10 分ほどベッド上安静により軽快し

た。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162B2 に関連ありとした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

次回は臥位で接種が推奨される。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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13098 

尿路結石症

（尿路結石） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

味覚減退（味

覚減退） 

 

熱感（熱感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

これは、連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告である。  

 

2021/08/21、年齢不明の男性患者は、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不

明）、投与経路不明、単回量、最初の接種を COVID-19 免疫のために受けた。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/21、患者は最初のワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種日、患者は注射したところだけが痛かった。 

2021/08/22、ワクチン接種の翌日、手足の先だけがちょっと熱くなった。患者は、副

反応により熱が出たのかと思って体温を計ったら摂氏 36.3 度（2021/08/22）であった

ため、その日はそのまま寝た。 

2021/08/23、次の朝になると患者は腰痛、腰がすごく痛く、そのせいで目が覚めてし

まった。 

患者が病院に行って、検査をしたところ、尿路結石であった。 

2021/08/23、ワクチン接種から 3日目（報告のとおり）、患者はこの症状はワクチン

によるのかなと疑問に思っていた。痛みはその夜になくなり、石が外に出た。 

その後（2021/08/23）から、患者は味の感覚、喉の感覚が変になった。患者が麺を食

べたとき、つゆの味が非常に軽いと感じたり、喉の痛みがあったため、コロナに感染

しているのか思った。患者はそのまま様子を見た。1日後にはその症状はなくなった。

患者は熱もなく、一昨日（報告のとおり）病院へ行って、尿路結石だと診断された。 

こういうことがあったため、患者は 2回目のワクチン接種を迷っていた。 

患者は、2回目のワクチン接種のほうが副反応が強いかどうか尋ねた。 

患者は、2021/09/11 に予定されているワクチン接種について悩んでいた。 

患者は、1回目のワクチン接種で終わらせてしまうと抗体の量が少ないのか尋ねた。 

患者は、本国アメリカ合衆国でも 2回 1セットであるかどうか尋ねた。 

患者はコロナにかかると怖いため、2回目の予防接種を受けるとしたら、後遺症が残る

ような副反応や最悪亡くなってしまう副反応が怖かった。ワクチン接種のリスクはゼ

ロではないため、何か起こるかもしれないし、何もないかもしれないが悪い方にばか

り考えてしまうとのことであった。 

たとえ患者がファイザーを尋ねたとしても、接種したほうがいいかどうか言えないた

め、患者自身の判断になるとわかっていた。 

患者は、2回目の接種を最長いつまでに受けないといけないのか目安はあるのかと尋ね

た。 

患者は、1回目になんらかの副反応が出た場合でも 2回目の副反応が軽い場合もあるの

か、それとも 2回目の副反応は重くなるのかと尋ねた。患者は、（この質問の回答に

対して）このあたりの問題が悩みどころ、なんとか考えて判断するとのことであっ

た。 

重篤性基準、事象の転帰、事象とワクチンとの因果関係については提供されなかっ

た。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13099 

死亡（死亡） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ステント留

置; 

 

狭心症; 

 

睡眠時無呼

吸症候群 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に報告した連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。 

 

2021/09/02、56 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナティ筋注、剤

型：注射剤、ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量）

の 2回目の接種を受けた。 

病歴には、狭心症既往（ステント留置）、睡眠時無呼吸症候群既往があった。 

併用薬の報告はなかった。 

2021/08/08、COVID-19 免疫のため初回接種（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番

号：FE8206、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、単回量）を過去に受けた。 

2021/09/04（ワクチン接種 2日後）、倦怠感が発現した。 

2021/09/不明日、心筋梗塞および死因不明を発現した。 

2021/09/10（ワクチン接種 8日後）、患者は死亡した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/04（ワクチン接種 2日後）くらいから倦怠感があった。 

2021/09/06（ワクチン接種 4日後）、倦怠感が継続された為仕事を休んだ。 

2021/09/10（ワクチン接種 8日後）、自室で休んでいる様子を見に行った患者の母親

が死亡しているのを発見した。母親が親戚である報告薬剤師に連絡した。警察署で主

治医がコミナティとの因果関係なしと判断した。 

患者は狭心症既往（ステント留置）、睡眠時無呼吸症候群既往であること、トロポニ

ン上昇であったこと（2021/09）から、コミナティと死亡の因果関係はないと判断され
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たようです。 

事象である倦怠感の転帰は、未回復であった。 

重篤性評価は報告されなかった。 

剖検実施されたかどうかの報告はなかった。 

死因は不明であった。 

 

提供されなかった BNT162b2 ワクチンのロット番号は、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/09/16）：ファイザー社医薬情報担当者に報告した連絡可能な同薬剤

師から入手した新たな情報：接種回数 2回目を追加した。接種の記述が「2回目接種、

単回量」に変更され、初回接種が過去のワクチン接種として追加され、新たな事象で

ある死因不明が追加され、死亡情報（死因不明）が追加された。 

 

追加情報:（2021/09/21）：ファイザー社医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な同

薬剤師からの新情報は以下の通り：ワクチンの詳細（ロット番号および有効期限）。 

13100 

発熱（発熱） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

PMDA 受付番号：v21125489。 

患者は、46 歳 11 ヵ月の女性（ワクチン接種時）であった。 

病歴または併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/08/27 11:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量）の 2回目

投与を受けた。 

2021/08/28 12:00（ワクチン接種後 1日）、患者は発熱と意識消失を発症した。 

2021/08/29（ワクチン接種後 2日）、事象発熱の転帰は未回復であった。 

患者は、事象意識消失から回復した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/28、発熱は、朝起床時に発症した。 

12 時、飲水後、患者は意識消失があり、救急要請をした。 

その後、意識は回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

副反応の疑い。 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

 2998 



追加情報（2021/09/16）：本追加情報は、追加調査が行われたにもかかわらずロット/

バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。追加調査は完了し

ており、これ以上の情報は期待できない。 

13101 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒性皮疹|そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

誤った投与経

路（誤った製

品適用経路） 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125769. 

 

患者は 37 歳 7ヵ月の女性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

2021/03/30 14:45（ワクチン接種日） 、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限: 2021/05/31、皮

下投与、単回量）の 1回目を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

病歴は、抗生剤（ロセフィン）服用時にアレルギー反応があった。 

併用薬： 

2021/03/30 14:50（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は以下の通り：皮下注直後から咽頭に違和感があった。 

16 時過ぎから、顔面体幹に発赤、掻痒感ある皮疹が出現した。BP120 台、SpO2 98%、

HR100 台であった。 

一時的に BP80 台があった。 

メプチンネブ吸入、ソルコーテフ 200mg DIV を施行した。 

17:00、咽頭違和感、および皮疹は軽快した。PSL（プレドニゾロン）20 mg PO（経

口） 3 日間あり。帰宅した。 

2021/03/31（ワクチン接種 1日後）、外来受診し、咽頭違和感はなかった。 

今朝、両上肢・体幹に発赤・掻痒感があった。 

採血：炎症反応陰性、肝機能 np（異常なし）であった。 

デカドロン 6mg DIV した。症状は軽快した。 

PSL 20mg PO、アレロック追加し経過観察した。 

2021/04/05（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は回復した。 

報告医師は本事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り：ワクチン接種後のアナフィラキシーである。 
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13102 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

肝機能異常 

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

 

2021/08/10 15:30、42 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、左腕の筋肉内の投与経

路を介して、bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：FE8206；使用期限：2021/10/31)単

回量の 2回目接種を受けた(42 歳時)。 

病歴は、肝機能障害を含んだ。 

過去のワクチンは、2021/07/20、3:30AM、コミナティ(ロット番号：fc5947、使用期

限：2021/09/30、投与経路：左腕の筋肉内)の初回接種を受けた。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/18、ネフローゼ症候群を発現した。 

報告者は、事象の結果、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問

に至ったと述べた。 

事象の転帰は不明であった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けたかどうかは、不明であった。 

事象の結果として治療が行われた。 

 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

13103 

第一度房室ブ

ロック（第一

度房室ブロッ

ク） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

高血糖（高血

糖） 

 

異常感（異常

アレルギー

性鼻炎; 

 

椎骨動脈閉

塞; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

頚動脈瘤; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21115754 である。 

2021/06/01 17:00、89 歳 5 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、1

回目、単回量）を接種した。（89 歳時） 

病歴に、糖尿病、高血圧、甲状腺機能低下症、陳旧性脳梗塞、左椎骨動脈閉塞、左内

頚動脈瘤、アレルギー性鼻炎、前立腺肥大症があった。 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、日付不明からシロドシン（ユリーフ）を服用し浮腫となった。 

2021/06/01 17:30（ワクチン接種 30 分後）、患者は有害事象を発現した。 

事象の経過は、ワクチン接種 30 分後に、患者は気分不良と頭がボーッとする感じとな

った。胸苦とじんましんは現れなかった。 

患者は、当日インスリンを打っていなかった。 

17:30、酸素飽和度は 88-90%であった。心電図（ECG）はⅠ度房室ブロックを示した、

そして、両下腿の浮腫ありであった。心音と呼吸音は異状なしであった。排尿 2回で

あった。 

17:45、酸素飽和度は 91-97%であった。 

18:50、酸素飽和度は 96%であった。 

19:15、酸素飽和度は 92-97%であった。 

症状改善し、帰宅した。 

血糖は 377mg/dL（上昇）、D-ダイマー1.31（上昇）、脳性ナトリウム利尿ペプチド前

駆体Ｎ端フラグメント（NT-proBNP）649（上昇）であった。 

2021/06/01、気分不良、頭がボーッとする感じ、酸素飽和度 99-90%、Ⅰ度房室ブロッ
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感） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

ク、両下腿の浮腫、血糖上昇、D-ダイマー上昇、NT-proBNP 上昇の転帰は回復であっ

た。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他の病気など、他の原因で考えられるものは高血糖であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13104 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

眼充血（眼充

血） 

乳房切除; 

 

乳癌; 

 

多発性筋

炎; 

 

皮膚筋炎; 

 

膠原病; 

 

金属アレル

ギー; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126075。 

 

2021/08/14 10:08、58 歳女性患者（58 歳 5ヵ月と報告された）は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、ロット番号：FD0348、使用期限：

2021/10/31、単回量、58 歳 5ヵ月時）の 2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴は膠原病、皮膚筋炎、2018/08 から日付不明まで多発性筋炎、2018/08 から日付不

明まで左乳がんがあり、2019/01 左乳房摘出術、2020 年からの日付不明まで 2型糖尿

病、金属アレルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

以前、プレドニゾロンとアナストロゾールを内服していた。 

2021/08/14 10:42（ワクチン接種 34 分後）、患者はアナフィラキシー、前胸部掻痒

感、血圧：144/98、SPO2：93%、94%～95%を推移、脈拍：102 回/分、軽度の息苦しさ、

眼の充血を発現した。 

2021/08/14 11:00（ワクチン接種 52 分後）、病院に入院した。 

2021/08/15（ワクチン接種翌日）、退院、事象の転帰は回復であった。 

血圧測定を含む検査と処置を受けた： 

2021/08/14 10:54、血圧 132/79 であった。 

2021/08/14 10:42、血圧：144/98 であった。 

2021/08/14 10:57、血圧：134/78 であった。 

2021/08/14 10:42、体温：摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/14 10:57、体温：摂氏 36.2 度であった。 

2021/08/14 10:42、脈拍：102 回/分であった。 

2021/08/14 10:42、SPO2：93%であった。 

2021/08/14 10:57、SPO2：94-95%であった。 
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事象の経過は、次の通り： 

10:42、接種後 30 分の状態観察終了後に、前胸部掻痒感を訴えた。 

バイタルサインは次の通り： 

体温：摂氏 36.5 度、血圧：144/98、SPO2 ：93%、脈拍：102 回/分であった。 

予診医に、診察を依頼した。仰臥位になるもバイタル改善なしであった。軽度の息苦

しさ、眼の充血を確認した。 

10:51、アドレナリン注 0.5mg を左下腿部に筋注した。 

10:54、血圧：132/79（左足首で計測）、右手背にルート確保した。 

10:55、生食 500ml、ポララミン 1A 静注した。 

10:57、SPO2：94%-95%を推移した。血圧：134/78、体温：摂氏 36.2 度であった。 

11:00、救急要請し、病院へ搬送し入院した。 

2021/08/15、経過観察終了し、退院した。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/08/14 から 2021/08/15 まで入院）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13105 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

節足動物咬

傷; 

 

肺気腫; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号： v21125554。  

 

患者は、58 歳 3ヵ月（初回ワクチン接種の年齢）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴には、高度肺気腫、蜂刺されでの蕁麻疹と食物アレルギー（ナス）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/01 16:10（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、単回

量、投与経路不明、ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31）の初回投与を

COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/09/01 16:40（ワクチン接種の 30 分後）、患者はアナフィラキシーを経験した。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

コミナティ接種後、約 15～20 分頃からのどの異和感があった。 

ワクチン接種の約 25 分後から患者は呼吸苦を経験し、手持ちのメプチンエアーを使用

した。SpO2 は、93%～95%であった。聴診では喘鳴はなかった。発汗はなかった。血圧

は 160 台/110 台 mmHg であり、皮疹やかゆみの出現はなかった。 

ワクチン接種を契機としたアナフィラキシー反応（ショックなし）が疑われ、ソルコ

ーテフ 100 mg の点滴静注を受けた。 

 3002 



5～10 分後、SpO2 は 97%～99%まで回復した。 

患者は、約 90 分の安静と点滴後に帰宅した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価し

た。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

13106 

血栓症（血栓

症） 

 

肺血栓症（肺

血栓症） 

 

骨折（下肢骨

折） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

靱帯損傷（靱

帯損傷） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125650。 

患者は、56 歳 2ヵ月の女性であった。 

2021/04/30（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、初回の

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EW4811、有効期限 2021/07/30、投与経路

不明、単回量）を接種した。 

ワクチン接種時の年齢は、56 歳であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/30（ワクチン接種の日）、患者は初回の BNT162B2 を受けた。 

2021/05/04（ワクチン接種 4日後）、患者は 1M ほどの高さの台から飛び降り左下肢の

疼痛が出現した。 

2021/05/05（ワクチン接種 5日後）、外来を受診した。 

レントゲンにて、左膝靭帯損傷、一部骨折があり、シーネ固定で保存的療法となっ

た。 

2021/06/10（ワクチン接種 41 日後）、患者は職場復帰したが、左下肢の腫脹が軽減し

なかった。 

2021/05/18（ワクチン接種 18 日後）、静脈エコーを施行した。膝に血栓があり、循環

器受診し他院紹介となった。 

2021/05/23（ワクチン接種 23 日後）、受診にて肺血栓も認められ、入院治療を開始し

た。 

2 週間後に退院し、自宅療養となった。 

2021/07/17（ワクチン接種 78 日後）、再診し、下肢血栓が増えており再入院した。 

患者は、病院に入院した。 

2021/08/13（ワクチン接種 105 日後）、退院した。 

2021/09/06（ワクチン接種 129 日後）頃、職場復帰する予定である。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/17 から 2021/08/13 まで入院に至った）と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 
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他の疾患等の他要因の可能性は、骨折であった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：骨折は血栓症を誘発したが、コミナテ

ィ・ワクチン接種による影響も否定できない。 

13107 死亡（死亡） 
ホルモン療

法 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な医

師から入手した自発報告である。  

 

患者は、32 歳の男性であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に、エナルモンデポーを投与された。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食品やその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴には、男性ホルモン治療が含まれた。 

2021/09/04 12:45（ワクチン接種日）、32 歳時に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FD0349、使用期限：2021/10/31、筋肉内、左腕、単回

量）の初回接種を受けた。 

2021/09/10、患者は自宅で死亡した。 

事象は死亡に至った。事象の転帰は、死亡であった。 

事象に対する治療を行ったかどうかは不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは、不明であった。 

報告された事象は以下の通りだった：自宅で死亡しているのを発見され、警察より報

告元病院に情報提供の依頼があり判明した。 

死因は不明であった。 

剖検が実施されたかどうかは、不明であった。 
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13108 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

徐脈（徐脈） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号

は報告されなかった、投与経路不明、日付不明、単回量）の初回接種を受けた（13 歳

時）。 

患者の病歴および併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日に、徐脈、迷走反射、気分が悪くなり、吐き気が出現した。これらの事象

は製品の使用後に発現したと報告された。臨床経過は以下の通りに報告された： 

日付不明日（ワクチン接種の 10 分後）、徐脈、迷走反射、気分が悪くなり、吐き気が

出現した。 

その後、30 分横になっていたら回復した。 

事象の転帰は回復であった。 

報告者は、事象が非重篤であり、被疑薬と事象との因果関係がある可能性大と判断し

た。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

13109 薬疹（薬疹）   

入手した初回の安全性情報は、非重篤な副作用のみを報告していた、 

2021/09/02 の追加情報を入手した時点で、この症例には重篤な副作用を含む。 

情報は共に処理される。 

 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21112445。 

2021/06/04 11:19（ワクチン接種日）、67 歳 2ヵ月の女性患者は、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、筋肉内投与、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、初回、単

回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため左三角筋に接種した。 

病歴は薬剤アレルギーがあり、結合される薬剤にカロナール、ブルフェン、フロモッ

クス、ロキソニン、ボルタレン、クラバット、クラリシッド、LVFX、セフゾン、プリ

ンペラン、カフェイン、パラセタモール、プロメタジン・メチレンジサリチル酸、

PL、があった。 

これまでにも多数の薬剤アレルギーがあったため注意を本人へ行っていた。 

事象に関連する病歴と家族歴はなかった。 

併用薬は不明であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

2021/06/05 12:00、薬疹が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/05 12:00（ワクチン接種の 1日 1時間 30 分後）、ワクチン接種翌日より四肢

体幹へ紅斑が出現した。 

口腔内や呼吸器症状なし。 

四肢体幹部の皮疹のみ。 

2021/06/04 にワクチン接種し、2021/06/07 に報告者の病院への受診となった。 
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多臓器障害はなかった： 

皮膚／粘膜のみ影響を受けた。 

報告医師は、事象の最終的な診断を薬疹とした。 

事象の発現日付は不明（報告の通り）であった。 

抗ヒスタミン剤で医学的介入を必要とし、クロルフェニラミンマレイン酸塩（ネオレ

スタール）10mg と生理食塩水（NS） 100ml を DIV、クロルフェニラミンマレイン酸塩

（ポララミン）2mg 3T3x で治療を受けた。 

関連する検査は受けなかった。 

臨床検査又は診断検査は、別病院で実行しているかもしれなかった。 

事象である薬疹の臨床転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果

関係は評価不能と評価した。 

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

13110 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な接種者(その他の医療従事

者)から入手した自発報告である。PMDA 番号：v21125565。 

2021/07/21 16:00、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

バッチ/ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量)

を接種した(43 歳時)。  

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/07/21 16:00、手のしびれ(入院)を発症した。2021/07/22(接種の翌日)、転帰は

回復であった。 

2021/07/21 16:00、気分不快(入院)を発症した。2021/07/22(接種の翌日)、転帰は回

復であった。 

2021/07/21 16:00、アレルギー疑い(入院)を発症した。2021/07/22(接種の翌日)、転

帰は回復であった。 

2021/07/21 16:00、血圧 130 台 mmHg(入院)を発症した。2021/07/22(接種の翌日)、転

帰は回復であった。 

2021/07/21～2021/07/22、手のしびれ、気分不快、アレルギー疑いのために入院とな

った。 

受けた検査及び処置は以下の通り： 

血圧測定：2021/07/21、130 台 mmHg 

事象のために治療的な処置はとられた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/21 16:00 すぎ(接種日)、COVID-19 ワクチンの 2回目接種を受けた。その後、

手のしびれ、気分不快があった。血圧 130 台 mmHg であり、アレルギーを疑った。ラク

テック 500ml を点滴した。予防措置として、アドレナリン 0.4mg を筋注した。補液し
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ながら、1泊入院して、経過観察した。 

報告接種者(その他の医療従事者)は事象を非重篤で BNT162B2 に関連ありと評価した。

可能な他要因(他の疾患等)は提供されなかった。 

13111 

腱炎（腱炎） 

 

石灰沈着症

（石灰沈着

症） 

 

肩回旋筋腱板

症候群（肩回

旋筋腱板症候

群） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

心血管障害

（心血管障

害） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

ワクチン接種

関連肩損傷

（ワクチン投

与関連肩損

傷） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126071。  

 

2021/08/28、55 歳の女性患者（55 歳 9ヵ月として報告される）は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、bnt162b2（コミナティ）（バッチ/ロット番号は報告されなかった）投与

経路不明、単回量にて 2回目の接種を受けた（55 歳時点）。 

2021/08/07、1 回目の接種であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/31、右肩石灰性腱炎、 

2021/08/31、右肩痛、 

2021/08/31、可動域制限、 

2021/08/30、全く肩を動かせない/右肩の動かしずらさ、 

2021/08/31、ワクチン接種により誘発された肩石灰性腱炎、 

2021/08/31、肩峰下滑液包内の水腫、 

2021/08/31、腱板内・三角筋内の血流増加、 

2021/08/31、棘上筋腱の石灰沈着、 

2021/08/31、ワクチン接種後肩障害 SIRVA 

を発現した。 

事象の転帰は、未回復であった。  

 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

症状：右肩痛（左利きでワクチン接種は右肩）、可動域制限であった。 

徴候：痛みのため肩を全く動かすことができなかった。 

経過：2021/08/07 の 1 回目ワクチン接種後は特に問題なしであった。 

2021/08/28、2 回目のワクチン接種後、翌日も特に大きな問題はなかった。 

2021/08/30、右肩の動かしずらさを自覚した。 

2021/08/31、痛みで全く肩を動かせなかった。 

2021/09/01、当院受診であった。 

診断：ワクチン接種により誘発された肩石灰性腱炎（ワクチン接種後肩障害 SIRVA）で

あった。 
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浮腫（浮腫） 

検査（2021/09/01）：エコーで肩峰下滑液包内の水腫、腱板内・三角筋内の血流増

加、棘上筋腱の石灰沈着があった。 

2021/09/01、ＭＲＩでも同様な所見であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は右肩石灰性腱炎であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

右肩痛の既往はなかった。 

ワクチン接種後 72 時間以内の発症であった。 

受診時に石灰沈着を認めたことから SIRVA と診断された。 

エコー、MRI では石灰性腱炎の症状増悪時所見として合致するものであり、ワクチン接

種後変化なのか石灰の影響かは判別不能であった。 

毎日 150 人前後の患者を診療する中で、石灰性腱炎痛で肩を動かすことができない患

者は少なくない。 

気圧変化など環境要因が発症に関連することを意味している。 

患者と診察同日に石灰性腱炎患者はなしであった。 

したがって、SIRVA に相当する病態であった。 

 

追加情報（2021/09/16）：この追加情報は、フォローアップの試みが行われたにもか

かわらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。

追加情報:試みは完了して、詳しい情報は期待されない。 

13112 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

心房中隔欠

損症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125754。 

 

2021/07/10 17:45、24 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、初回、単回量）を

接種した（接種時 24 歳）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

病歴には、心房中隔欠損があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

事象発現日時は、2021/07/10 18:00（ワクチン接種 15 分後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

接種約 15 分後、気分不良が発現した。患者は安静で経過観察であり、摂氏 37 台の発

熱が出現した。 

事象の転帰は不明であった。 

2021/07/10 18:00、患者は検査と処置を受け、体温：摂氏 37 台と発熱があった。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を関連ありと評価した。

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13113 

咽頭浮腫（咽

頭浮腫） 

 

喉頭浮腫（喉

頭浮腫） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

舌浮腫（舌浮

腫） 

薬疹; 

 

食物アレル

ギー 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21125517。 

 

患者は、51 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴は、フルーツ・ナッツのアレルギーがあり、抗生剤トミロンで薬疹、があった。 

2021/09/01 11:32（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FG0978、有効期限： 

2021/11/30、2 回目、単回量）を接種した。 

2021/09/01 11:45（ワクチン接種の 13 分後）、咽頭・舌・喉頭部の浮腫が発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 12-13 分後より舌の腫れ、のどの違和感出現した。 

診察時、呼吸循環動悸は正常であったが、咽喉頭の灼熱感を訴えた。 

生食 100ml とデカドロン（6.6mg）1A 点滴を行った。 

症状は徐々に軽減し、患者本人が帰宅を希望された。 

12:40 に退室した。（点滴終了時、血圧 128/80） 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は関連ありと評価

した。 

他の疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

舌、口腔、咽頭～喉頭部の症状、呼吸循環動態への影響なし。 
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13114 

突然死（突然

死） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽） 

心障害; 

 

癌手術; 

 

直腸癌 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125906 である。 

患者は、77 歳 1ヵ月の女性であった。（ワクチン接種時 77 歳 1ヵ月） 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴は不明であった。 

病歴に、心臓病、直腸癌手術があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/03 14:27（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、有効期限 2021/11/30、投与経路

不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/09/03 20:20（ワクチン接種 5時間 53 分後）、患者は突然の心肺停止となっ

た。 

2021/09/03（ワクチン接種同日）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 2021/09/03 14:27、患者は bnt162b2 ワクチンを

接種した。 

15 分後、特に問題がなかった。 

17:30 巡視時、特に変わりがないことを確認した。 

20:20 巡視時、呼吸停止ありであった、そして、モニター装着された。 

20:57、死亡確認した。 

患者は、誤嚥性肺炎約 13 日間と診断された。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能と

した。 

他の病気など、他の原因で考えられるものは喀痰が多いことであった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：2021/09/03、患者はワクチン接種後、アナ

フィラキシーの発症は認めなかったが、突然死となられた。事象と bnt162b2 ワクチン

との因果関係は不詳であった。 

2021/09/03、患者は死亡した。剖検されたかどうかは不明であった。 

事象の転帰は死亡であった。 
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潰瘍性大腸炎

（潰瘍性大腸

炎） 

 

下血・血便

（血便排泄） 

 

排便回数増加

（排便回数増

加） 

潰瘍性大腸

炎 

これはファイザー医薬情報担当者を介して受領した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

2021/07/28、67 歳女性患者（当時 67 歳）は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射溶液、バッチ/ロット番号は報告されなかった）筋肉内、0.3ml 単回量、2回

目接種を受けた。 

病歴は潰瘍性大腸炎であった。 

併用薬は 2018/08/04 からアダリムマブ（ヒュミラ、使用理由不明、継続中）、メサラ

ジン（リアルダ、使用理由不明、開始日および中止日報告なし）、ブデソニド（レク

タブル、使用理由不明、開始日および中止日報告なし）、ロスバスタチンカルシウム

（クレストール、使用理由不明、開始日および中止日報告なし）であった。 

2021/08/04、排便回数増加、血便増加が出現した。臨床経過は以下の通り： 

2021/07/28（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接種後、潰瘍性大腸炎悪化が出現し

た。 

2021/08/04（ワクチン接種 7日後）、来院時、患者からヒュミラの効果がよくなく、
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排便回数が増加したと相談を受けた。 

2021/09/01（ワクチン接種 35 日後）、病院を受診し、排便回数の増加、血便の増加が

確認された。報告医師は BIO 製剤投与中の潰瘍性大腸炎患者がコミナティを接種後潰

瘍性大腸炎が悪化した症例報告があるかどうかを知りたかった。状況が一致する症例

が 2つあり、すでに報告された。 

治療処置は事象の結果としてとられた。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

因果関係評価として、報告者は事象が BNT162B2 への関連は可能性小であると述べた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

13116 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異常感（異常

感） 

食物アレル

ギー 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した自発報告でもある。PMDA 受

付番号：v21125723。   

2021/09/01 15:33（ワクチン接種日）、57 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30）投与

経路不明、単回量の初回接種を受けた（接種時 57 歳）。 

病歴はそばアレルギーであった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/01 16:00 頃、吐き気及び首に発疹が発現した。 

16:05、ソルコーテフ 100mg 及び生理食塩水 100ml 点滴静脈注射を投与後、症状は回復

し、帰宅した。 

2021/09/01、16:00、気持ち悪いが出現し、のどをさわる動作あり、首に発赤あり、

2021/09/01、転帰は回復であった。 

2021/09/01、16:00（ワクチン接種日）、有害事象発現日として報告された。 

2021/09/01、16:05、BP（血圧）165/97mmHg であり、2021/09/01、転帰は回復であっ

た。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。事象の経過は以下の通

り： 

16:00、気持ち悪い、処置室へ移動した（のどをさわる動作が観察された。首に発赤が

あった）。 

16:05、BP（血圧）165/97mmHg、SpO2（酸素飽和度）97%であった。 

ソルコーテフ 100mg +NS（生理食塩水）100ml（DIV）投与した。 

16:10、SpO2 98%、HR（心拍数）70 であった。 

16:40、DIV（点滴静注）は終了した。Dr より 2回目のワクチン接種は中止すると説明

があった。症状は消失し、患者は帰宅した。 

BP 149/79mmHg、HR 60、SpO2 97%であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は関連ありと評価し

た。 

本製品の使用後に有害事象が発現した。 

2021/09/01、事象の転帰は回復であった。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は要請している。 

 

追加情報（2021/09/15）：本報告は同じ連絡可能な薬剤師からの重複症例

202101155859 と 202101157089 の結合された情報を含む追加報告である。最新および今

後の関連するすべての追加情報は 202101155859 で報告される予定である。新情報は以

下の通り：事象吐き気、気分不良、咽喉不快感、頚部発赤、血圧上昇の追加。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13117 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21115328。  

 

患者は 40 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

関連した病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/04/12 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不

明、単回量）2回目を接種した。 

2021/04/14 06:00（ワクチン接種から 1日 16 時間後）、右顔面の感覚鈍麻を発現し

た。 

日付不明、末梢神経障害を発現した（報告どおり）。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/04/12、2 回目の BNT162b2 接種を受けた。 

夜、ワクチン接種部の痛みを発現し、アセトアミノフェンを内服した。 

2021/04/13、患者は 37.7 度の発熱、寒気、倦怠感、腰背部痛を発現した。同日にアセ

トアミノフェンを 1回内服し、症状は軽快した。 

2021/04/14、右顔面の感覚鈍麻を発現した。 

2021/04/15、四肢しびれを発現した。 

頭部 MRI 検査を行い、異常は認められなかった。 

感覚鈍麻および四肢しびれの症状は、数日で軽快した。 
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2021/04/22（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は回復した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした：ワクチン接種との因果関係は否定できない。 

 

追跡調査を行ったがロット番号は入手できない。追跡調査は完了し、これ以上の情報

は期待できない。 

13118 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125487。  

 

2021/08/27 13:46、34 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号：FE8162、有効期限：2021/11/30、34 歳時、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種したと、連絡可能なその他医療従事者は報告した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

2021/08/27 13:55（ワクチン接種の 9分後）、左第 4・5指のシビレが出現した。その

後、めまいと息苦しさが出現した。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

14:46、ワクチン接種の 10 分（報告された通り）後に、患者は左第 4・5指のシビレが

出現し、その後、めまいと息苦しさが出現した。 

OP は 98～99%低下なかった。 

14:52、生理食塩水 100ml+ソル・メルコート 125mg を点滴した。 

9 割の症状は軽快したが、シビレのみ持続した。 

15:15、症状は落ち着き、患者は帰宅した。 

17:30、症状は全て消失した。 

2021/08/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤分類し、事象と bn162b2 との因果関係を関連なしと評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は恐怖感によることが 1番考えられた。 

 

追加情報（2021/09/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13119 

ショック（循

環虚脱） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは、2つの報告のうちの最初の報告で、投与 2回目のものである。この最初の報告

は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師（解剖執刀医）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126082。  

2021/08/27、23 才 9 ヵ月の男性患者（ワクチン接種の前の体温は摂氏 36.1 度であっ

た）は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、

有効期限 2021/11/30）2 回目、単回量、投与経路不明を接種した（23 才 9ヵ月時）。 

病歴と併用薬はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は、なかった。 

患者の家族歴は不明であった。 

2021/08/06、COVID-19 免疫のために、患者は以前に BNT162B2（コミナティ、バッチ/

ロット番号と有効期限は提供されなかった）1回目、単回量、投与経路不明を接種し

た。 

ワクチン接種後、摂氏 38.0～38.9 度（38 度台）の発熱と倦怠感が 2日継続し、患者

は市販の解熱剤を服用した。 

2021/08/30（ワクチン接種 3日後）、患者は急性循環不全を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/27（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目を接種した。 

患者は、腕に違和感があると家族に述べた（詳細不明）。 

2021/08/29（ワクチン接種 2日後）夜、患者のライン（ソーシャルネットワーキング

サービス）は、既読となった（患者の最終生存確認）。 

2021/08/30（ワクチン接種 3日後）昼、患者は自室にて死亡を発見された。 

事象「急性循環不全」の転帰は死亡であった、「腕の違和感」の転帰は不明であっ

た。 

2021/08/30、患者は、死亡した。 

剖検は実施された、剖検結果は利用可能であった。 

死因と剖検結果は、急性循環不全であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の間で因果関係を評価不

能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、現時点では接種と無関係な不整脈発作、あるいは

心筋炎などの可能性が否定できない。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

本報告は、ワクチンを接種した翌日に自宅で死亡しているのを発見された若年成人で

ある。解剖が行われたが、現時点では急性循環不全の所見しか指摘できていない。組

織学的検査については後日行う予定であるため、接種との因果関係は判断不能であ

る。 

 

結論: 

調査には、関連するバッチ レコードの確認、誤差調査および報告されたロットおよび

製品タイプの苦情履歴の分析が含まれていた。最終的な範囲は報告されたロット

FF36205 の関連したロットを決定された。 

苦情サンプルは返されなかった。 
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調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規則、有効性、安定性へ

の影響はなかった。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できる

と結論する。NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は

確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および

CAPA は特定されなかった。 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：症例記述（経過欄）の

規制当局受付番号を v20106082 から v21126082 に修正した。 

 

追加情報 (2021/09/23): 

調査結果を含む製品品質苦情グループから入手した新しい情報。 

13120 

麻痺（麻痺） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

不全麻痺; 

 

検査; 

 

脳梗塞 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125586。 

患者は、32 歳の男性（1回目のワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴には脳梗塞で右不全麻痺（20 歳時の脳梗塞後遺症にて元来右不全麻痺あり(MMT4 

+)）があり、アスピリン内服中していた。 

併用薬にはアセチルサルチル酸（アスピリン（E.C.））（使用理由：脳梗塞後遺症）

があった。 

2021/07/21 15:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FC9880、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、初回、単回

量) を接種した。 

事象発現日は 2021/07/24 として報告された。 

事象の経過は下記の通り： 

20 歳時の脳梗塞後遺症にて元来右不全麻痺あり(MMT4 +)。 

ワクチン接種後、2日～3日、接種部位の疼痛あり、その後、痛みは軽快したが、不明

日から、右上肢麻痺が増悪していることに気づいた。 

もともと努力すればできていた右腕の挙上、肘関節伸展、手首関節伸展、手指伸展が

いずれも困難になっていた。 

脳 MRI を実施したが、明らかな新規病変は認めず、頭蓋内病変による症状とは考えに
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くい。 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を重篤（障害）と分類して、事象が BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

13121 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

発熱（発熱） 

シェーグレ

ン症候群; 

 

膠原病; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー; 

 

ＩｇＡ腎症 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21126293。  

 

患者は、47 歳 5ヵ月の女性（初回ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は以下の通り： 

関連する病歴として、シェーングレン症候群、IｇA腎症、膠原病があり、プラケニ

ル、プレドニン、アルファカルシドール、ニューロタン、タケキャブを経口にて内服

中であった。 

プラケニルへのアレルギーとマンゴーへのアレルギー歴もあった。 

 

2021/07/07（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FC5947、有効期限：2021/09/30、初回、単

回量）を接種した。 

2021/07 日付不明、アナフィラキシーと発熱が発現した。 

2021/08/29（ワクチン接種の 53 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン 1回目接種後発熱あり。2週間以上継続した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係は評価不能と評価

した。 

他の疾患など、他要因の可能性として、シェーングレン症候群があった。 
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13122 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125602。  

2021/06/11、67 歳 4 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初回、単回量）を接種

した（67 歳時）。 

病歴は、なしと報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

2021/06/11（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初回、単回

量）を接種した。 

2021/06/16（ワクチン接種 5日後）、患者は左顔面神経麻痺を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/11、患者はワクチン接種を受け、2021/06/16 より左顔面神経麻痺を自覚、

2021/06/17 に病院を受診した。 

左顔面神経麻痺の診断でステロイド治療を行った。 

2021/09/02 現在、麻痺は残存しており、治療中である。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評

価不能とした。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

13123 

発熱（発熱） 

 

光視症（光視

症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

視力障害・低

下（視力低

下） 

 

羞明（羞明） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21116821。 

2021/04/27 11:00（49 歳時）、49 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、使用期限 2021/07/31、投与経路不明、単

回量）の 1回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

病歴は、不明日よりカニ、エビアレルギーがあった。 

併用薬には、不明日より降圧剤としてアムロジピン、ロスバスタチンがあった。 

2021/04/27 11:00、患者は視力低下、羞明、光視症を発現した。 

不明日、事象の転帰は軽快であった。 

2021/04/27 11:00（ワクチン接種後）、患者は目のチカチカ、血圧高値（BP 170）、

関節痛、倦怠感を発現した。 

2021/04/27 19:00、BP 119/77 であった。 

2021/04/28、患者は摂氏 38.2 度の発熱、目のチカチカ、歩行困難を発現した。 

2021/04/29、摂氏 37.1 度の発熱を発現した。 

15:00、白い物がチカチカして見れないことに気づき、視力低下を発現した。 

2021/04/30、携帯電話の画面が黒くて見えなかった。道路で日光がチカチカする。 

1 週間後に目のチカチカ、蛍光灯のチカチカは落ち着いてきた。 

2021/05/06、患者は診察のために眼科医を訪れた。両眼の視力 1.0 であったのが、両
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霧視（霧視） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

眼とも 0.5 であった。 

3 週間ぐらいたって、視力は少しずつ戻りつつある。 

重篤性は提供されなかった。 

報告薬剤師は、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

発熱の臨床転帰は不明、その他の事象の臨床転帰は軽快であった。 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした： 

眼科受診時、ワクチンの影響も考えられると言われている。接種後 1週間ほどは車に

乗っていても信号の色が識別出来るが、他はほとんど見えず、かなり視力低下があっ

たように思われる。患者は視力低下を発現した。 

現在視力は回復傾向だが、まだ接種前には戻っていない。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

経過の更新（「併用薬には、不明日よりどちらも降圧剤としてアムロジピン、ロスバ

スタチンがあった。」は、「併用薬には、不明日より降圧剤としてアムロジピン、ロ

スバスタチンがあった。」に更新された。 

13124 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

パーキンソ

ン病; 

 

結腸癌 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125571。 

 

患者は、59 歳 2ヵ月の女性であった。 

2021/07/26（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、単回投与 2回

目）を接種した。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して考慮される点があった：患者

は、パーキンソン病と大腸癌の病歴を持っていた。 

併用薬は、メコバラミン錠、アゾセミド、オルメサルタン OD 錠、パンテチン、酸化マ

グネシウム、レキップ CR、マドパー、フォルテオ、ロキソプロフェン Na とレバミピド

錠をであった。 

2021/07/05、患者は BNT162b2（コミナティ、Lot# SC5947（報告のとおり））の初回投

与を以前に受けた。 

2021/08/14 22:30（ワクチン接種の 19 日後）、患者は頭痛と嘔吐を発現した。 

2021/08/14（ワクチン接種の 19 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/17（ワクチン接種の 22 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/08/14、22:30 頃に、患者は頭痛と嘔吐で救急搬送された。  

CT の結果に基づき、クモ膜下出血と診断された。 

患者は、コイル塞栓術と脳室ドレナージ術を受けた。  
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報告医師は、事象を重篤（2021/08/14 からの入院）と分類し、事象と BN162b2 との因

果関係は評価不能と評価した。 

13125 

多汗症（多汗

症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

窒息感（息詰

まり感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

冷感（冷感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

頭痛; 

 

食物アレル

ギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125662。 

 

2021/08/22 17:26 、38 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、

注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量)の初回接種を受けた(38 歳時)。 

病歴には、エビ、カニの食物アレルギー、頭痛が含まれていた。  

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬には、ニフェジピン；アトルバスタチン; ヒオスシンブチルブロミド（ブスコ

パン）; バチルス・メセンテリカス、クロストリジウム・ブチリカム、エンテロコッ

カス・ファエカリス（ビオスリー）; 頭痛のためにロキソプロフェンナトリウム（ロ

キソニン）が含まれていた。  

2021/08/22 17:52（ワクチン接種の 26 分後）、患者はアナフィラキシーを発症した。 

2021/08/22（ワクチン接種の日）、患者は入院した。  

2021/08/23（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は軽快であった。  

事象の経過は以下の通り： 

食物アレルギー、併用薬の情報があったため、報告者はこちらに記載した。 

食物アレルギー:えび、かに;併用薬: ニフェジピン CR40mg、アトルバスタチン 10mg、

ブスコパン 10mg、ビオスリー、ロキソニン 60mg (頭痛時) 。 

症状経過：17:26、接種会場にて注射接種した(1 回目接種) 。 

17:52  26 分後、発汗、冷感があった。 

低酸素血症はなかった。  

Spo2 は 96-97%であった。 

血圧 149/100 85(報告の通り)であった。 

この後、病態が変化した模様であり、低酸素血症は確認せずに医師の指示で酸素開始

されていた。 

18:00、医師の指示でルートを確保し、3L.N.C を開始した。 

体温はセ氏 37.1 度であった。  

18:06、ソルメドロール 125mg を静注した。 

 3019 



 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

鼻閉（鼻閉） 

18:07、ボスミンの投与を検討されたが施行されなかった。 

18:14、咽喉頭のイガイガ感、痰、息詰まり感の訴えがあった。 

18:21、ポララミン 5mg を静注した。 

18:30、酸素 1L へ減量した。 SpO2 は 96%であった。すでに生食 500ml 1 本終了さ

れ、次に 2本目を開始した。 

19:05、酸素 off、 SpO2 は 92-93%であった。担当医師の指示で救急搬送要請を指示し

た。 

19:06、腹部全体に痛みがあった。発疹発赤なし、皮膚痒感の自覚はなかった。 

当院へ救急搬送され、アナフィラキシーの診断で入院した。 

翌日  2021/08/23、顔面の腫脹感、鼻閉感、軽度の頭痛があったが、そのほかには著

変なく追院となった。 

2021/08/25、奥様より入浴時に SpO2 が 92%になり呼吸苦があった。 

日頃は SpO2 94 から 97%で呼吸苦はなく、熱はなく、他症状はなかったが、診察希望の

連絡があった。 

診療情報提供書が作成され、呼吸器内科(専門医)への受診を勧告した。 

事象アナフィラキシー、SpO2 92-93％/入浴時に SpO2 が 92％になり、顔面の腫脹感、

鼻閉感、軽度の頭痛、呼吸苦の転帰は軽快であり、その他の事象は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/08/22 から 2021/08/23 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなか

った。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請される。 
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帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

帯状疱疹後神

経痛（ヘルペ

ス後神経痛） 

 

水疱（小水疱

性皮疹） 

水痘帯状疱

疹ウイルス

感染 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125814。 

 

2021/07/21（ワクチン接種日）、午後、71 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号/有効期限：不明、投与経路不明、単

回量）2回目を接種した。 

病歴は水痘帯状ヘルペスウイルスの再発であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/22（ワクチン接種 1日後）、汎発性帯状疱疹、帯状疱疹の皮疹および帯状疱

疹関連痛を発現した。 

2021/07/26（ワクチン接種 5日後）、患者は入院した。 

2021/08/11（ワクチン接種 21 日後）、事象の転帰は軽快し、後遺症（帯状疱疹関連

痛）を伴った。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/22、右腹部から背部にかけて疼痛を伴う紅斑が出現し、徐々に拡大して顔面

と頭皮を含む全身に水疱を伴った。 

2021/07/26、当科にて初診を受けた。 

汎発性帯状疱疹の診断で、同日入院して抗ウイルス点滴加療を行った。 

皮疹は順調に改善し、2021/08/02 に退院した。 
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帯状疱疹関連痛は残存が認められたが、改善傾向にあった。 

2021/08/11（ワクチン接種 21 日後）、事象の転帰は軽快した（事象の転帰は軽快し、

後遺症（帯状疱疹関連痛）を伴ったと報告された）。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/26 から 2021/08/02 まで入院のため）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

帯状疱疹状の皮疹はワクチン接種翌日に見られたことから、ワクチン接種前に水痘帯

状ヘルペスウイルスが再活性化していた可能性が高いと考えられ、ワクチン接種が発

症の誘因となった可能性は低いと考える。汎発性帯状疱疹をきたしており、重症化の

原因となった可能性を否定することはできない。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、再調査により要請される。 
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TTS（血栓症|

血小板減少

症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

大脳静脈洞血

栓症（大脳静

脈洞血栓症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126513 である。 

 

2021/08/05、40 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、単回量、40 歳時）の初

回接種を受けた。患者の既往歴と併用薬は、報告されなかった。ワクチン接種前の体

温は、提供されなかった。予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、考慮さ

れる点がなかった。 

2021/08/27 3:00（ワクチン接種 22 日後）、患者は事象を発現した。 

2021/08/27（ワクチン接種 22 日後）、病院に入院した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/08/22、頭痛を発現した。 

2021/08/27、左片麻痺を発現し、受診した。MRI（磁気共鳴画像）、脳血管造影、血液

検査により、脳静脈洞血栓症、血小板減少症を伴う血栓症と診断された。病院に入院

し、抗凝固療法を開始した。 

2021/08/28、脳出血を発現した。保守的治療が継続した。 

以下の検査と治療を受けた： 

2021/08/27、血管造影：血栓症。 

2021/08/27、血液検査：血小板減少。 

臨床検査： 不明日、その他の血栓症（プロテインＳ、Ｃ欠乏症、アンチトロンビン欠

損症、抗リン脂質抗体症候群、血栓性血小板減少性紫斑病、悪性腫瘍に伴う血栓症）

は、否定的であった。 

磁気共鳴画像：2021/08/27、脳静脈洞血栓症（脳静脈洞血栓症、血小板減少症候群を

伴う血栓症と診断された。） 

2021/08/27、血小板第４因子：否定であった。 

2021/09/02、（ワクチン接種 28 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象（脳静脈洞血栓症、血栓症、血小板減少症、脳出血、血栓塞栓症）
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を重篤（障害、2021/08/27 入院、生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162B2 とは関連

ありと評価した。他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因はなかった。  

報告医師は、さらに以下の通りコメントした：血栓症の素因のない健康な男性の脳静

脈洞血栓症。患者はファイザーの初回接種を受けたが、アストラゼネカワクチンで報

告症例の血小板減少を伴う血栓症と考えられた。抗 HIT 抗体は陰性であったが、報告

病院で施行可能な検査はラテックス吸着方のみであったため、抗 HIT 抗体の存在を否

定できない（ELISA 方法以外では検出率が著しく低いことが、アストラゼネカワクチン

での血栓症で報告された）。その他の血栓症（プロテインＳ、Ｃ欠乏症、アンチトロ

ンビン欠損症、抗リン脂質抗体症候群、血栓性血小板減少性紫斑病、悪性腫瘍に伴う

血栓症）は、臨床所見および検査所見から否定的であった。上記の診断に至った。本

報告は、血栓症（血栓塞栓症を含む）、血小板減少症を伴うものに限る基準を満たし

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13128 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

 

口角口唇炎

（口角口唇

炎） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125572。 

 

2021/06/19、90 歳と 7ヵ月の男性患者は 90 歳の時に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：EY5422、有効期限：

2021/08/31、単回量、2回目の投与）を受けた。 

患者病歴は、なかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/05/29、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路

不明、バッチ/ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、単回量、1回目の投与）

を受けた。 

併用薬は、使用理由不明、開始日と終了日は報告されなかったのタムスロシン塩酸塩

（タムスロシン塩酸塩）と使用理由不明、開始日と終了日は報告されなかったのアス

パラギン酸カリウム（アスパラカリウム）であった。   

2021/08/01 05:30（ワクチン接種の 43 日後）、患者は右不全麻痺を発症して、同日に

病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/01（17:30 頃）、右に傾き体位保持できなかった。右口角下垂があった。当院

に紹介されて、搬送された。ＭＲＩの結果として、脳梗塞と診断された。 

2021/08/15（ワクチン接種の 57 日後）、事象の転帰は軽快して、患者は 2021/08/15

に退院した。 
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報告その他の医療従事者は、事象を重篤（2021/08/01 から 2021/08/15 まで入院した）

と分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

13129 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

低ナトリウム

血症（血中ナ

トリウム減

少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

放射線療

法; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

２型糖尿

病; 

 

Ｃ型肝炎 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/03 11:25（ワクチン接種日）、85 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、筋肉

内投与、単回量、初回、85 歳）の投与を受けた。 

病歴は 2型糖尿病、C型肝炎と肺癌がありすべて不明日から継続中かは不明、また、不

明日から放射線加療をしていた。（4月まで） 

患者の病歴なしとも報告された。 

併用薬は（ワクチン接種前の 2週間以内に投与）、不明日よりロスバスタチン錠（錠

剤;含量:2.5mg、1 錠、経口、継続中、2.5mg、使用理由不明）、2006/11/27 よりオメ

プラゾール錠（オメプラゾン、錠剤;含量:20mg、1x/日、経口、夕食後、継続中、

20mg、使用理由不明）、2005/04/28 よりミチグリニド Ca 錠（錠剤;含量:10mg、3x/

日、経口、継続中、30mg、使用理由不明）、2011/07/22 よりボグリボース（口腔内崩

壊錠;含量:0.2mg、3x/日、経口、毎食前、継続中、0.6mg、使用理由不明）、

2002/10/01 よりフェルビナク（軟膏 3%、;含量:40g、頸、腰、外用、継続中、40g、使

用理由不明）、2014/05/31 よりミノドロン酸（錠剤;含量:50mg、1x/日、経口、起床

時、内服後 30 分筋飲食臥床、継続中、50mg、使用理由不明）、2020/11/09 よりベタヒ

スチンメシル酸塩錠（錠剤;含量:6mg、3x/日、経口、毎食後、継続中、18mg、使用理

由不明）、2020/01/30 よりベラパミル塩酸塩錠（錠剤;含量:40mg、2x/日、経口、朝夕

食後、継続中、80mg、使用理由不明）、2020/04/11 よりアゼルニジピン錠（錠剤;含

量:16mg、1x/日、経口、朝食後、継続中、16mg、使用理由不明）、2021/01/07 よりア

ナグリプチン（スイニー、錠剤;含量:100mg、2x/日、経口、朝夕食後、継続中、

200mg、使用理由不明）であった。 

患者は、被疑ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかった。

2021/06/05、患者は発熱を発症し、2021/06/10、患者は肝機能障害を発症し、

2021/06/11 から不明日まで、重篤で入院を必要とした、 

白血球数高値、血色素量増加 16.3 高値、ヘマトクリット上昇し 51.2 高値、血小板数

低下、総蛋白、総ビリルビンの高値、GOT（AST）高値、GPT（ALT）高値、Y-GTP 上昇、

CPK 低下、CRP 定量上昇、血清アミラーゼ低下、中性脂肪上昇、尿素窒素上昇、Na 低
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血中ビリルビ

ン増加（血中

ビリルビン増

加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

ヘモグロビン

増加（ヘモグ

ロビン増加） 

 

血中トリグリ

セリド増加

（血中トリグ

リセリド増

加） 

 

アミラーゼ減

少（アミラー

ゼ減少） 

 

総蛋白減少

（総蛋白減

少） 

 

発熱（発熱） 

 

血中クロール

減少（血中ク

ロール減少） 

 

低比重リポ蛋

白減少（低比

重リポ蛋白減

少） 

 

下、Cl 低下、LDL-cho と HDL コレステロールは低下した。 

臨床経過は、以下の通り： 

2021/06/05 時間不詳、患者は発熱を発症した。 

患者は、診療所（患者が処置を受けたかは不明）を訪問した。 

2021/06/10 時間不詳、患者は肝機能障害を発症した。 

患者は、診療所（患者が処置を受けたかは不明）を訪問した。 

On2021/06/11、患者は、病院（肺がんで加療中）に入院した。患者に関する情報を提

供したが、経過報告はなかった。そのため現状の病状等は不明であった。 

患者の検査値と手順は以下の通り： 

白血球数の基準値範囲 3500～9100、2020/11/09 の結果は 5500 であった。2020/12/08

の結果は 8000、2021/03/04 の結果は 7600、2021/05/20 の結果は 4600、2021/06/10 の

結果は 11500 であった。 

赤血球数の基準値範囲は 375～516、2020/11/09 の結果は 435 であった、2020/12/08、

結果は 446、2021/03/04 の結果は 431、2021/05/20 の結果は 417、2021/06/10 の結果

は 511 であった。 

血色素量の基準値範囲は 11.2～15.2、2020/11/09 の結果は 14.0、2020/12/08 の結果

は 14.4、2021/03/04 の結果は 14.2、2021/05/20 の結果は 13.6、2021/06/10 の結果は

16.3 高値であった。 

ヘマトクリットの基準値範囲は 34.3～45.2、2020/11/09 の結果は 43.4、2020/12/08

の結果は 44.0、2021/03/04 の結果は 45.2、2021/05/20 の結果は 42.5、2021/06/10 の

結果は 51.2 高値であった。 

MCV の基準値範囲は 80～101、2020/11/09 の結果は 100、2020/12/08 の結果は 99、

2021/03/04 の結果は 105 高値、2021/05/20 の結果は 102 高値、2021/06/10 の結果は

100 であった。 

MCH の基準値範囲は 26.4～34.3、2020/11/09 の結果は 32.2、2020/12/08 の結果は

32.3、2021/03/04 の結果は 32.9、2021/05/20 の結果は 32.6、2021/06/10 の結果は

31.9 であった。 

MCHC の基準値範囲は 31.3～36.1、2020/11/09 の結果は 32.3、2020/12/08 の結果は

32.7、2021/03/04 の結果は 31.4、2021/05/20 の結果は 32.0、2021/06/10 の結果は

31.8 であった。 

血小板数の基準値範囲は 14.0～37.9、2020/11/09 の結果は 24.3、2020/12/08 の結果

は 26.5、2021/03/04 の結果は 24.8、2021/05/20 の結果は 19.2、2021/06/10 の結果は

低く 4.5 であった。 

血液像は、2021/06/10 の結果、不明であった。 

BASO は 2021/06/10 の結果、0.0 であった。 

MONO は 2021/06/10 の結果、8.0 であった。 

EOSINO は 2021/06/10 の結果、0.0 であった。 

LYMPHO は 2021/06/10 の結果、15.0 であった。 

STAB は 2021/06/10 の結果、10.0 であった。 

SEG は 2021/06/10 の結果、58.0 であった。 

異型リンパ球は 2021/06/10 の結果は 9.0 であった。 

NEUTRO は 2021/06/10 の結果は不明であった。 
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血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ減少（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ減少） 

 

高比重リポ蛋

白減少（高比

重リポ蛋白減

少） 

 

ヘマトクリッ

ト増加（ヘマ

トクリット増

加） 

総蛋白の基準値範囲 6.5～8.2、2020/11/09 の結果は 7.2、2020/12/08 の結果は 7.6、

2021/03/04 の結果は 7.5、2021/05/20 の結果は 7.0、2021/06/10 の結果は低く 6.1 で

あった。 

総ビリルビン基準値範囲 0.20～1.20、2020/11/09 の結果は 0.7、2020/12/08 の結果は

0.6、2021/03/04 の結果は 0.7、2021/05/20 の結果は 0.5、2021/06/10 の結果は低く

1.3 であった。 

GOT（AST）の基準値範囲 11～35、2020/11/09 の結果は 22、2020/12/08 の結果は 24、

2021/03/04 の結果は 18、2021/05/20 の結果は 27、2021/06/10 の結果は高く 96 であっ

た。 

GPT（ALT）の基準値範囲 6～39、2020/11/09 の結果は 17、2020/12/08 の結果は 19、

2021/03/04 の結果は 15、2021/05/20 の結果は 21、2021/06/10 の結果は高く 105 であ

った。 

Y-GTP の基準値範囲は 4～70、2020/11/09 の結果は 37、2020/12/08 の結果は 37、

2021/03/04 の結果は 25、2021/05/20 の結果は 41、2021/06/10 の結果は高く 240 であ

った。 

CPK の基準値範囲は 48～259、2020/11/09 の結果は 89、2020/12/08 の結果は 103、

2021/03/04 の結果は 86、2021/05/20 の結果は 104、2021/06/10 の結果は低く 24 であ

った。 

血清アミラーゼの基準値範囲は 42～116、2020/11/09 の結果は 55、2020/12/08 の結果

は 75、2021/03/04 の結果は 62、2021/05/20 の結果は 61、2021/06/10 の結果は低く 27

であった。 

HDL コレステロールの基準値範囲は 40.0～90.0、2020/11/09 の結果は高く 91、

2020/12/08 の結果は高く 94、2021/03/04 の結果は 87、2021/05/20 の結果は 74、

2021/06/10 の結果は低く 23 であった。 

中性脂肪の基準値範囲は 30～149、2020/11/09 の結果は 78、2020/12/08 の結果は 75、

2021/03/04 の結果は 126、2021/05/20 の結果は 87、2021/06/10 の結果は高く 265 であ

った。 

尿酸の基準値範囲は 2.1～7.0、 

2020/11/09 の結果は 3.3、2020/12/08 の結果は 3.3、2021/03/04 の結果は 3.1、

2021/05/20 の結果は 3.8、2021/06/10 の結果は 5.5 であった。 

尿素窒素の基準値範囲は 8.0～23.0、2020/11/09 の結果は 10.4、2020/12/08 の結果は

16.0、2021/03/04 の結果は 11.3、2021/05/20 の結果は 14.8、2021/06/10 の結果は高

く 42.4 であった。 

クレアチニンの基準値範囲は 0.47～0.49、2020/11/09 の結果は 0.51、2020/12/08 の

結果は 0.48、2021/03/04 の結果は 0 
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13130 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な消費者またはその

他の非医療専門家からの自発報告である。 

 

2021/09/03、30 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介し

て、bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：FF3622；使用期限：2021/11/30)単回量の初

回接種を受けた。（30 歳時） 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。ワクチン接種

前に COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。医薬品、食物、または他の製品

によるアレルギーはなかった。ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けたかどうか

は、不明であった。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/03（ワクチン接種後直ちに出現した）、呼吸苦を発現した。 

点滴注入の処置で、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は、事象の結果、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問

に至ったと述べた。 

13131 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師からの自発報告である。  

57 歳の女性患者であった。  

不明日(接種日)、COVID-19 免疫のため BNT162B2（COVID-19 ワクチン－メーカー不明、

注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量、1回目）を接種

した。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。  

不明日、2回目を待たずに感染した。  

反応の詳細は以下の通り： 

BNT162B2(コミナティ)の 1回目接種を受けた。2回目を待たずに感染した。（患者は）

クリニックからの紹介でコミナティかモデルナ製のものかはわからなかった。短期

で、おそらくロナプリーブ、抗体カクテル療法がされるので、1泊 2日で患者の問診で

しかわからなかった。 

事象のために治療的な処置はとられた。  

事象の転帰は不明であった  

事象は重篤（医学的に重要）としてみなされた。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。追加情報は

期待できない。 
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13132 

疼痛（疼痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

メニエール

病; 

 

便秘; 

 

小脳出血; 

 

慢性気管支

炎; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/05/25 10:30、85 歳の非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号：不明、左腕、筋肉内投与、1回目、単回量、85 歳

時）を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンは接種していなかった。 

病歴は、高血圧（2003 年から継続中）、脂質異常症（2011 年から継続中）、小脳出

血、慢性気管支炎、便秘、メニエール症候群であった。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーは持っていなかった。 

関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、カンデサルタン（高血圧、継続中）、アムロジピンベシル酸塩（アムロジ

ン）（高血圧、継続中）、ロスバスタチンカルシウム（クレストール）（脂質異常

症、継続中）、ツロブテロール（ホクナリン）、レバミピド、カリジノゲナーゼ（カ

ルナクリン）であり、ワクチン接種から 2週間以内に投与された。  

2021/05/25 午前 10:30、BNT162B2（コミナティ、1回目、単回量）を接種した。 

2021/05/27 午前 08:00、血圧上昇、全身拍動感が発現した。 

血圧上昇を医学的に重要であると分類した。 

2021/05/27、患者はまた、報告者が非重篤と分類した全身倦怠感を発現した。事象全

身倦怠感は、新たな薬剤/その他の治療の開始を必要としなかった。事象は医師の診療

所への訪問を必要とした。 

日付不明、事象の転帰は、アムロジピンベシル酸塩（アムロジン）2.5mg から 5mg に増

量、カンデサルタンで改善などの治療により、回復した。 

報告医師は、事象血圧上昇についてはワクチンとの因果関係ありと評価し、事象全身

倦怠感についてはワクチンとの因果関係は評価不能とした。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/06/18 10:30、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋注、ロット：不

明、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット/バッチ番号は提供されておらず、追跡調査にて要求され

る。 

 

追加情報（2021/07/30）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：ワクチンシ

リーズの臨床経過（2回目接種の詳細）、重篤度、新たな事象（全身倦怠感）、治療詳

細、因果関係評価、病歴および併用薬。本症例は現在重篤である。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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13133 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125511。 

 

2021/09/01 10:25、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、初回、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量）の

接種を受けた。 

病歴は食物アレルギー（そばアレルギー）（開始日不明、継続中かどうか不明）があ

った。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/01 10:30（接種後 5分以内）、ふらつきが出現した。BP 60。SpO2 92%。PR 

32。ただちに臥位下肢挙上とした。Wheeze なしであった。皮膚症状なしであった。BP 

70。エピペン 1A 筋注した。点滴（生食 500 ml）開始し、別の病院へ搬送された。 

入院の有無は不明であった。 

報告医師は事象を医学的に重要に分類した。 

2021/09/01 10:30 に血圧低下（BP 60/BP 70）が出現し、転帰は不明であった。 

2021/09/01 10:30 に心拍数減少（PR 32）が出現し、転帰は不明であった。 

2021/09/01 10:30 にふらつきが出現し、転帰は不明であった。 

患者が受けた検査と処置は以下の通り： 

血圧測定：60（2021/09/01）、血圧測定：70（2021/09/01） 

体温：36.4（2021/09/01、ワクチン接種前） 

心拍数：32（2021/09/01） 

酸素飽和度：92 %（2021/09/01） 

血圧低下、心拍数減少、ふらつきの結果として治療処置が取られ、エピペンと生食点

滴を含んだ。 

13134 

一過性脳虚血

発作（一過性

脳虚血発作） 

 

単麻痺（不全

単麻痺） 

心筋梗塞; 

 

心臓ペース

メーカー挿

入; 

 

心臓弁膜疾

患; 

 

心障害; 

 

狭心症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125756。 

患者は、80 歳（ワクチン接種時年齢）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

病歴には、心臓病、弁膜症、心筋梗塞、狭心症があった。ペースメーカーがあった。 

併用薬には、アセチルサルチル酸（バイアスピリン、経口）があった。 

2021/07/02、15:20（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ

筋注、ロット番号 FA7338、有効期限 2021/09/30、単回量、投与経路不明）を 2回目接

種した。 

2021/07/02、15:25（ワクチン接種 5分後）、左下肢不全麻痺（一過性）を発現した。 

2021/07/02（ワクチン接種の同日）、病院に入院した。 

2021/07/02（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種 5分後、左下肢不全麻痺を発症した。 

病院へ救急搬送し、ＴＩＡと診断した。入院となった。 

報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係を評価

不能とした。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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13135 

しゃっくり

（しゃっく

り） 

外科手術; 

 

椎間板突出 

本報告は医学情報チームを経た連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

日付不明、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、接

種経路不明、ロット番号および有効期限は報告されなかった、単回量）の二回目の接

種を受けた。 

病歴は、2020/10、頚椎椎間板ヘルニアで外科手術を受けた。 

併用薬は、不明薬物があった。 

腕と足にしびれがあったのでプレガバリン（リリカ）（LYR と報告される）処方しても

らったが、いまいち効きが悪かった。 

錠数など増やしてもらったが、そのころから嘔吐した。嘔吐としゃっくりが止まら

ず、しゃっくりがはじまると、嘔吐してしまえば止まったとも報告した。 

2021/08、ワクチン接種後、しゃっくりは強く出始め、2021/09/02、ようやく止まっ

た。 

また、リリカを止めた後、しゃっくりが止まったが、2回目のワクチン接種後、しゃっ

くりが止まらなくなったとも報告した。 

いつももらっている薬以外、他の食品などでもそのような症状がなかったが、成分が

類似した物質があるかもしれないと思った。 

二回目のワクチン接種を終えた後に、しゃっくりが止まったと報告された。 

薬剤師と医者と話したとき、リリカを処方されたときに、そういう症状はまだ報告さ

れていないと聞いたと報告された。 

結局、リリカを飲んだ後に、吐き気をもよおしたしゃっくりが出たので、薬剤師と話

をして、そのような症例報告がないようであるとわかった。 

今回はコロナワクチンを打ってもらい、しゃっくりがほぼ 1週間起こったと報告され

た。 

似たような成分でも入っていて、しゃっくりが止まらなかったのかと思った。 

2021/09/02、事象の転帰は、回復された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13136 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

過換気（過換

気） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125733。  

2021/08/31 19:47、28 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初回、単回量）を接種

した（28 歳時）。 

病歴は、なしと報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

2021/08/31 19:47（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した。 

事象の発生日時は、2021/08/31 20:05（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

20:05、患者は気分不快を感じた。 

「血の気が引く感じ」「クラクラする」。20:06、顔面青白く、発汗多量。 

アナフィラキシーショックと診断された。 

20:07、ベッドに背臥位で寝かせ、下肢挙上。 

20:08、酸素マスク 7L/分を開始した。 

20:10、アドレナリン 3mg（報告の通り）を左脚に筋注した。 

血圧 104/74 mmhg、HR64。 

かゆみなし、少し楽になった。 

20:10、「手がしびれる、足もしびれる」により「過換気症候群」と診断された。 

酸素投与終了した。 

20:15、血圧 144/76 mmhg。 

20:18、血圧 104/56 mmhg。 

末梢静脈輸液ルートから生食を全開で開始した。 

20:20、アドレナリン 0.3mg の筋注は施行された。 

20:22、血圧は 120/74、救急搬送された。 

2021/09/02（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/01 から 2021/09/02 まで入院）に分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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13137 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

眼球運動障害

（両眼球運動

障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能なその他の医療

従事者（他の医療専門家）からの自発報告である。PMDA 番号：v21125574。 

2021/07/29、72 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量、72 歳時）

の２回目の接種をした。 

1 回目の接種は 2021/07/03（ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30）であっ

た。 

患者は、高血圧の病歴があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/15 06:00（ワクチン接種 17 日 6時間後）、両眼上下転眼球運動制限が発現

した。 

2021/08/15 06:00、ふらつきあり、他院より紹介で当院を受診した。 

2021/08/15、MRI（磁気共鳴画像）の結果脳梗塞と診断した。 

2021/08/15、患者は病院に入院した。 

2021/08/17（ワクチン接種 19 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告その他の医療従事者は、事象を重篤（2021/08/15 から入院）と分類した。 

因果関係は提供されなかった。 
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けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

悪心 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125523. 

 

2021/09/01 11:57、25 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋

注、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：FE8206、使用期限: 2021/10/31、投与経路不

明、25 歳時、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴は、生卵で嘔気があった。 

家族歴はなかった。 

併用薬の報告はなかった。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

事象の発現日は、2021/09/01 12:00（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

11:57、ワクチン接種をした。 

12:00、全身性のけいれんとともに意識消失した。 

12:03、けいれんは消失し、意識も戻っていた。BP158/86、P68、SpO2 99%（室内気）

であった。発疹、喘鳴はなし。軽度嘔気があった。 

12:05、ラクテック Dでルート確保した。頭部 CT および ECG 所見はなかった。 

13:30、嘔気消失し、意識もクリアになった。けいれんの再発はなかった。 

14:20、抜針し帰宅した。 

2021/09/01 12:03、事象、意識消失および全身性のけいれんの転帰は回復した。 

2021/09/01 13:30、嘔気は回復した。 

2021/09/01、血圧上昇は回復した。 

報告者は本事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医師の意見は以下の通り：症状はワクチンとの因果関係ありと考えられる。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

痙攣発作; 

 

知的能力障

害; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125550。 

患者は 30 歳と 4ヶ月の女性であった(初回ワクチン接種時の年齢)。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった(2021/09/01)。 

2021/09/01 13:30 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、単回量、初

回)の接種を受けた。 

病歴:中等度知的障害、解離性けいれん発作が含まれていた。 

アレルギー: レボフロキサシン、ゼラチン。 

2021/09/01 13:45(ワクチン接種から 15 分後)、解離性けいれん発作を発症した。

2021/09/01 (ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

既往歴に解離性けいれん発作と中等度知的障害がある。 

ワクチン接種後 15 分ほどで、全身搔痒感と腹痛を訴えた。 

疎通良好で独歩で処置室へ移動しベッドへ臥床した。 

BP(血圧):140/92、P(脈):92、および SpO2(酸素飽和度):98%。 

眼瞼、口唇等の浮腫はなかった。 

腸蠕動亢進はなかった。 

右上肢軽度の発赤が発症した。 

生食にて血管確保時より疎通が不良となり、一点疑視が出現した。 

15 分程度 (14:00)で疎通が改善した。BP:93/45、P:92、SpO2:98%。 

軽度腹痛、搔痒感の訴えが続き、14:40 にアドレナリン注 0.3ml が筋注された。

14:50、BP:117/68、P:95、SpO2:97%。 

15:00、症状改善し、自力歩行にてトイレへの移動が可能となった。 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告者はその事象を非重篤として分類した。 
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報告医師は因果関係評価を報告しなかった。 

他要因(他の疾患)の可能性は以下の通りであった: 

基礎疾患からの暗示的な反応の可能性がある。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

本人愁訴より何らかのアレルギー反応であった可能性はあるが、明瞭なアナフィラキ

シーとは言い難い。 

経過中、SpO2 は保持されており、解離性けいれん発作に伴う意識消失の可能性が高

い。 
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血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125501。 

2021/08/31 17:00 、44 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2 Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF5357、使用期

限：2021/11/30、接種経路不明、初回、単回量、44 歳時）を接種した。 

病歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の服用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。2021/08/31（ワクチン接種日）、患者は意識消失

とイスより転倒を発現した。 

医師は、事象が失神を伴う迷走神経反射と判断した。 

事象はすぐに改善した。 

患者は体温を含む検査値と処置を受けた： 

2021/08/31、ワクチン接種前、摂氏 36.4 度。 

報告事象は、2021/08/31（ワクチン接種日）に回復した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

企業は事象「意識消失」と「失神」を医学的に重要と評価した。 
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心肺停止（心

肺停止） 

 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

胸痛（胸痛） 

ステント留

置; 

 

不安定狭心

症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21125745。 

患者は、75 歳 4ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

病歴は 2015 年不安定狭心症に対して心臓カテーテルにてステント 2本留置されてい

る。以降、アセチルサリチル酸（バイアスピリン）150mg を服用した。 

併用薬は、アセチルサリチル酸を含んだ。2021/06/08、患者は以前 COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、Lot 番号 FA2453、有効期限 2021/08/31、接種経路不明、初

回）の接種を受けた。 

2021/06/29（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FA2453、有効期限 2021/08/31、接種経路不明、単回量、2回

目、75 歳時）の接種を受けた。 

2021/08/17 09:36（ワクチン接種の 49 日後）、患者は急性心筋梗塞を発現した。 

2021/08/17（ワクチン接種の 49 日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2015 年不安定狭心症に対して心臓カテーテルにてステント 2本留置されている。以

降、アセチルサリチル酸（バイアスピリン）150mg 1X 服用にて胸痛の訴えなし。 

2021/06/08、2021/06/29（ワクチン接種の日）の 2回 BNT162b2 コロナワクチンを接種

した。 

2021/08/17（ワクチン接種の 49 日後）、胸痛出現した。救急車内で心肺停止した。同

日、永眠した。 

BNT162b2 ワクチン接種の影響は、除外することができなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

事象と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

新型コロナ感染症の合併症に血腫形成があり BNT162b2 ワクチン接種による血腫構成 

の可能性は否定できない。 

2021/08/17 に死亡した。 

剖検がされたかどうか、報告されなかった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

その後、製品品質苦情グループは以下の調査結果を提供した： 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を

測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定

められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID（参照 PR ID 6060517） の調査の結果は以下の通りであった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあるバ

ッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれ

た。最終的範囲は、報告されたロット番号 FA2453 に関連していると決定された。苦情

サンプルは返却されなかった。 
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関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション 

および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッ

チ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認する

ことができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定

されなかった。 

 

追加情報（2021/09/24）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を含む。 
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頭痛（頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

構語障害（自

発発語の減

少） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

寝たきり（寝

たきり） 

 

浮動性めま

い; 

 

糖尿病; 

 

頭痛 

これは、医学情報チームを経由して連絡可能な消費者（患者の妻）からの自発報告で

ある。 

不明日時、年齢不明の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明；ロット番号：不明、有効期限：報告されなか

った、単回量）を接種した。 

病歴は、基礎疾患で糖尿病、めまい及び頭痛が含まれ、要介護人であり、かかりつけ

医の先生はワクチンを接種してもよいと言っていた。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は以下の通りであった： 

患者（報告者の夫）は 2021/09/21 に二回目接種を受けることになっていた。 

2021/07/23、患者は緊急入院した。 

2021/09/02（昨日と報告された）、患者は再び入院し、2021/09/03（今日と報告され

た）より、手術を受け、今週 1週間後くらいに戻ってくるとのことだった。 

不明日時、患者は、しゃべっていると胸が苦しかった。 

患者は、咳も時々出ていて、病院へ行き、大きい医大の病院へ紹介された。 

10 秒間息がとまり、現在は良くなり、医師は大丈夫とも言った。 

患者は、総合で薬だけ、めまいに少し薬を飲んでいた。 

報告時、患者は、ひどく頭の中がふらふらし、頭痛があった。 

2021/09/07、それで、患者は、まだ声が出ないならば近くの耳鼻科で診てもらってく
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体調不良（体

調不良） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

ださいと言われた。 

10 月くらいになるかもしれなく、体調が 2021/07 に打った時より悪いが、すぐよくな

らなかった。 

不明日時、患者は、二日目から頭痛があり、10 日か 12、13 日寝込んだ。 

患者は、基礎疾患として頭痛があった。 

不明日時、息切れの転帰は回復であり、他の事象の転帰は報告時不明であった。 

 

追加調査不可能である；ロット／バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 
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拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

発熱; 

 

認知症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21117108。 

2021/06/29 15:00、77 才 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ）2回目、単回量、筋肉内、右肩（バッチ/ロット番号：FA5765; 有効期限：

2021/09/30）を接種した（77 才時）。 

病歴は、発熱、認知症を含んだ。 

患者は、2週間以内にリバスチグミンを使用した。 

併用薬は、開始日不明、罹患中の認知症のためのリバスチグミンを含んだ。 

患者が 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは、不明であった。 

2021/06/16、患者は以前に bnt162b2（コミナティ、ロット番号： FA7812、有効期限

2021/09/30）1 回目、筋肉内を接種をした;投与間隔不足であった。 

2021/06/29 15:00（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コミナティ）の 2回目を

接種した。 

接種患者のとり違えにより、13 日間隔にて 2回目接種を行った。 

2021/06/30 11:00（ワクチン接種 20 時間後）で、患者は接種部位筋肉痛と摂氏 37.3

度の発熱を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

右肩の接種部位筋肉痛は押すと痛みを訴えた。 

患者は摂氏 37.3 度の微熱があったが、普段から週 1、2度摂氏 37 度前半の微熱は繰り

返していた。 

血圧：108/53;SpO2：98;食欲は良好であった。 

彼女は、本人希望にてリハビリも行える状態であった。事象接種部位の筋肉痛は、新

たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

現在は施設入所にて、患者は退院していたので、経過は不明であった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象接種部位筋肉痛は、非重篤として評価された。報告薬剤師は事象と bnt162b2 との

因果関係は関連ありと評価した。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13144 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

悪寒（悪寒） 

卵巣嚢胞; 

 

卵巣手術; 

 

子宮内膜

症; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125742 である。 

 

患者は、36 歳 2ヵ月の女性であった。（ワクチン接種時の年齢） 

2021/09/02 09:10（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、左腕筋肉

内、1回目、0.3mL、単回量）の初回接種を実施した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2 週間以内の併用薬は以下であった： 

子宮内膜症のためのディナゲスト、経口、継続中。 

化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギーは「後日の聞き取り調査で判明、

原因物質不明」と報告された。 

病歴は以下であった： 

卵巣嚢腫、発現日不明、詳細： 

April2021、病院での全麻オペ。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

2021/09/02 09:23（ワクチン接種 13 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通りであった：2021/09/02（ワクチン接種当日）、ワクチン接種

の 13 分後に、接種側の左上腕のシビレ感と頭の血の気が引く様な悪寒と吐き気を訴え

た。安静臥床となった。モニターチェックとともに血管確保した。血圧 125-130/85-

95、心拍 100-110/分、喘鳴なく意識ありであった。アタラックス-P 静注、プリンペラ

ン点滴静注した。（接種後 30 分程） 

その後速やかに嘔気消失し、心拍も 80 台/分に改善された。 

接種 90 分後に点滴抜去し、患者は帰宅した。 

2021/09/03（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。他の病気など、他の原因で考えられるものはなかった。 
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2021/09/16 に受領した追加情報は、 

日付不明（ワクチン接種後）、有害事象を発現していたことであった。 

事象の転帰は軽快であった。 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、副反応疑い報告書提出後、患者より吐気、頭部不快感、下肢しびれ

感の訴えがあった。 

プリンペラン、レボセチリジン投与するも、症状の持続の訴えがあったため、他施設

での精密検査を進め、検査実施するも異常は認められなかった。 

2021/09/13、左側頭部のしびれ感が有った為、他施設にて MRI 施行されたが、異常な

しであった。 

2021/09/16、軽微ながら症状が残っているとの事で、メトクロプラミド、カロナール

を頓用し経過観察中であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/09/08、胸腹部×8（報告のとおり）、ECG、採血、検尿の結果は「厚生総合診療

科にて検査、異常なし、ワクチン副反応として経過観察となる」であった。 

2021/09/13、頭部 MRI の結果は「脳神経クリニックにて検査、異常なし」であった。 

事象の臨床経過は以下のとおりに報告された。 

2021/09/05、嘔気、頭部不快感、下肢シビレ 

感あり。 

2021/09/06、当科受診し、プリンペラン/div、レボセチリジン（5mg）1 錠/日投与する

も、症状持続のため、 

09/08、総合診療科に受診し、各種検査施行も異常はなかった。 

ワクチン副反応として経過観察となった。2021/09/13、左側頭部のシビレ感があっ

た。脳外受診し、MRI 施行も異常なしであった。 

2021/09/16 時点では、シビレ感軽減も、嘔気頭痛は軽度ながら持続していた。 

メトクロプラミドの内服及びカロナール屯用にて自宅で経過をみることとなった。 

2021/09/03、アナフィラキシー、悪寒、吐き気、心拍数増加の転帰は回復であった。 

一方でしびれ感、頭部不快感は軽快であった。 

頭痛の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/16 および 2021/09/21）： 

追加報告レターの返信およびファイザー医薬情報担当者を介して同一の連絡可能な医

師から受領した新たな情報は以下の通り： 

製品データ（投与経路）、患者データ（病歴、併用薬、臨床検査値）、臨床経過の詳

細（追加事象、転帰の更新）。 

 

追加調査は完了である。 

さらなる情報の予定はない。 
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13145 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

心窩部不快感

（心窩部不快

感） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号 v21115299 および v21116465。 

 

2021/06/20 10:18（ワクチン接種日）、43 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW0203、使用期限 2021/09/30、接種経路

不明、初回、単回量）を接種した（43 歳 3ヵ月時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴は花粉症であった。 

花粉症でモンテルカスト、ディレグラ、点鼻薬を使用していたが、現在は服用してい

なかった。 

併用薬は報告されなかった。  

2021/06/20、即時型アレルギー反応、2021/06/20 11:10、心窩部違和感、2021/06/20 

11:50、両上下肢の痒み、 

2021/06/20 12:30、両上下肢を中心に淡いじんま疹、 

2021/06/20 11:30、食欲不振、 

2021/06/20 11:30、全身倦怠感、2021/06/21、発疹が発現した。 

治療処置は、2021/06/20 と 2021/06/21 の朝に、フェキソフェナジンを含み、事象の結

果としてとられた。  

事象の経過は、以下の通り：  

2021/06/20 10:18（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/20 11:10（ワクチン接種日）、心窩部違和感を発現した。 

2021/06/20 11:50（ワクチン接種日）、両上下肢の痒みを発現した。 

2021/06/20 12:30（ワクチン接種日）、クリニック受診、両上下肢を中心に淡いじん

ま疹を発現し、フェキソフェナジン(60) 1 錠を服用した。 

症状の軽減を確認して帰宅した。 

帰宅後の夜および翌日朝（2021/06/21）、発疹が発現し、食欲不振は続き、倦怠感は

改善した。 

2021/06/26（ワクチン接種後）、事象の転帰は軽快であった。  

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

アナフィラキシーには該当しないが、4時間以内に出現している全身性の皮膚症状、消

化器症状で即時型アレルギーに該当した。 
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13146 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は連絡可能な消費者からの自発報告である。 

2021/06/26（ワクチン接種日）、男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、接種経路不明、初回）を接種した。 

病歴と併用薬は不明だった。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

2021/06/26、初回接種を受けた。 

2021/07/07（ワクチン接種 11 日後）、患者（報告者の父）は体調を崩す、物が食べれ

ない、食べても吐いて戻してしまう症状を発現した。 

それがワクチンの副作用どうかわからないが、10 日後に体調をくずした。 

半月くらい物を食べられず（医学的に重要）、ほとんど水分補給と多少のゼリーみた

いな物だけで過ごした。 

体調が徐々にもどってきて、以前とほぼ近いくらいに回復し食事は食べれるようにな

った。 

患者は、事象から回復した。 

7 月の半ばにワクチン担当の人と話したとき、状態を考慮して 2回目接種はやめるよう

推奨された。しかし、医師は十分な抗体を手に入れるために 2回目接種を受けた方が

よいと勧めた。 

もう一度予約するとなると 10 月くらいになると言われ、3ヵ月過ぎる状態になる。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13147 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125888 である。 

 

患者は、27 歳 8ヵ月の男性であった（初回ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/02 10:00（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回

の bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FF3620、有効期限：

2021/11/30、単回量）を接種した。 

2021/09/02 10:00（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/09/02 10:00（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/09/02 10:00（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

喉頭部圧迫感と呼吸困難を発現した。 

エピネフリン（ボスミン）0.3 ㎎を筋注にて症状は消失した。 

アナフィラキシーと診断した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/02 から 2021/09/03 まで入院）と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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13148 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白異常） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

リンパ球減少

症（リンパ球

減少症） 

 

剥脱性皮膚炎

（剥脱性皮膚

炎） 

 

筋骨格痛（筋

骨格痛） 

 

疼痛（疼痛|圧

痛） 

 

皮膚剥脱（皮

膚剥脱） 

化学物質ア

レルギー; 

 

心室性期外

収縮; 

 

心臓アブレ

ーション; 

 

慢性閉塞性

肺疾患; 

 

胆石症; 

 

薬物過敏

症; 

 

２型糖尿病 

入手した最初の安全性情報は、非重篤副反応のみを報告していた。 

2021/09/02 の追加情報の受領によって、現在、本症例は重篤な副反応を含む。情報は

一緒に処理された。  

 

本報告は PMDA 受付番号：v21111473 で医薬品医療機器総合機構（PMDA）および COVID-

19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

2021/05/24 14:53（ワクチン接種日）、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FA5829、使用期限：

2021/08/31、左腕筋肉内（左上肢とも報告された）、1回目、単回量、69 歳時）の接

種を受けた。 

ワクチン接種前 4週間以内にどのワクチンも接種しなかった。 

2021/05/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降 COVID-19 の検査は受けなかった。 

病歴は、2001/10/06 から継続中の慢性閉塞性肺疾患、2009/05/16 から継続中の 2型糖

尿病、2018/01/05 から継続中の心室期外収縮（2021/01/29 カテーテルアブレーショ

ン）、2001/04/27 から 2001/05/28 まで胆石症（腹腔鏡下胆嚢摘出術）、ピリン系薬剤

へのアレルギー、アルコールへのアレルギーがあった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、2019/03/23 から継続中の２型糖尿病のためのグリクラジド（グリミクロン

HA 錠）を経口；2018/11/26 から継続中の２型糖尿病のためテネリグリプチンンハイド

ロ臭素（テネリア錠）を経口；2018/07/24 から継続中の心室性期外収縮のためビソプ

ロロール・フマル酸エステル（メインテート錠）を経口；2017/07/15 から継続中の慢

性閉塞性肺疾患のためカルボシステイン（ムコダイン錠）を経口；2016/10/05 から継

続中の慢性閉塞性肺疾患のためテオフィリン（ユニフィル LA 錠）を経口；2017/07/19

から継続中の慢性閉塞性肺疾患のためブデソニドフォルモテロール・フマル酸エステ

ル（シムビコート吸入）を経気道；すべてワクチン接種の 2週間以内に投与したと報

告された。 

2021/05/30（ワクチン接種 6日後）、CRP 異常値、指剥脱、指関節筋肉痛、軽い痛み、

リンパ球減少症、好中球増加を発現した。 

2021/06/03（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は軽快であった（報告通り）。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

右手第 1、2、3指、左手第 2指の近位指節間関節以遠の腹側表皮の剥脱を発現した。 

剥脱後 2-3 日は軽い痛みを感じた。 

2021/05/30（ワクチン接種 6日後）、事象は右手第 1、2、3指、左手第 2指の近位指

節間関節以遠の腹側表皮の剥脱とも報告された。 

剥脱後 2-3 日は、軽い痛みを感じた。2021/06/01 以降は新たな剥脱なく痛みもない。 

2021/06/01 スクリーニング中の異常値：CRP 0.203（＜0.140）、WBC 7200（3900-

9600）、好中球 75.8%（40.0-74.0）、リンパ球 16.3%（18.0-59.0）。 

2021/05/30、両手指剥脱性皮膚炎を発現したと報告され、医師は事象を非重篤と分類
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し、事象の転帰は治療なしで回復であった（報告の通り）。 

2021/06/01、関連する検査は実施された： 

CRP（正常高値：0.140）：0.203mg/dl（軽度増加）、WBC（3900-9800）：7200/ul（基

準値内）、好中球（40.0-74.0）：75.8%（軽度増加）、リンパ球（18.0-55.0）：

16.3%（軽度減少）、血小板数（13.1-36.2）：20.1x10^4/ml（基準値内）。 

コメント： 

2021/05/30 より 両手指表皮の剥脱が出現し、むけたところは軽く痛みを感じる。 

2021/06/01、来院、表皮の剥脱を右手第 1、2、3指、左手第 2指近位指節間関節以遠

の腹側表皮の剥脱を認めた。軽度圧痛があった。発赤はない。出血はない。 

念のためジルダザックを処方、塗布を指示された。 

2021/06/05、治癒の報告を得た。 

事象により、診療所/クリニックへの訪問に至った。 

CRP 異常値、リンパ球減少症と好中球増加の転帰は軽快であった、不明日に残りの事象

の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は、以下の通り：2回目の接種中止。 

本ワクチンと有害事象両手指剥脱性皮膚炎（右手第 1、2、3指、左手第 2指近位指節

間関節以遠腹側表皮剥脱）の因果関係は可能性大であった。 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

13149 

頭痛（頭痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医療従事者

から入手した自己報告である。 

2021/09/02、19 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、1回目、19

歳時）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種以降に COVID-19 の検査がされたかどうかは不明であった。 

2021/09/02（ワクチン接種後）、めまいと頭痛を発現した。 

報告者による重篤性評価の提供はなかった。 

事象に対しての処置は、点滴（報告の通り）であった。 

事象は、医師または他の診療所/クリニック受診を必要とした。 

事象転帰は軽快であった。 
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13150 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息; 

 

薬物過敏症 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125663。 

 

2021/08/31 15:00、52 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、2回目、単回

量、52 歳時）を接種した。 

病歴は喘息、吸入薬（メプチン）でアレルギーであった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/31 15:00、アナフィラキシー、呼吸がしにくい、発汗が発現した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/08/31 15:00（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

ワクチン接種を終え、経過観察のブースへ移動中、突然、呼吸がしにくい、発汗とい

う症状が出現した。同施設にある外来ブースで診察時は、上記症状は皆無であった。

その他の症状は認めなかった。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

なし。 

13151 

血小板減少性

紫斑病（血小

板減少性紫斑

病） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

挫傷（挫傷） 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125672。  

2021/06/18、83 歳 8 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、2 回目、単回量）を接種した。 

病歴は、高血圧症、高脂血症があった。 

2021/05/28、患者は、コミナティ（ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31）の 1

回目を接種した。 

併用薬は、高血圧症に対してカルベジロール（アーチスト）内服中、高脂血症に対し

てロスバスタチン内服中であった。 

2021/06/10（ワクチン接種の 22 日後）、患者は血小板減少性紫斑病を発現し、転帰は

未回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

患者は、2021/05/28 と 2021/06/18 にコミナティを 2回接種した。 

2021/07/20 の受診時、患者は両前腕にアザが多発すると訴えた。患者は、アザが訴え

の 10 分前に出現したと報告した。 

2021/08/24、血液検査により、血小板 2000/mcL と著明な減少を認めた。 

2021/04/06：WBC 5240、RBC 441、Plt 200000。 

2021/08/24：WBC 7060、RBC 396、Plt 2000。 

 3043 



患者は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）として分類し、事象と BNT162B2 は

関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無し」であった。 

報告医師の意見は、以下の通り： 

患者は、今後、医療センター血液内科にて骨髄穿刺等の精査・加療を行う予定であ

る。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13152 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

痙攣発作; 

 

精神病性障

害 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125713。 

2021/08/17 15:00（56 歳時）、56 歳 7ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与

経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴には、精神病とけいれん（ひきつき）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前、ガバペンチン・エナカルビル 

（レグナイト）があった。 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/17 15:00（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回投与を受けた。 

2021/08/17 15:15（ワクチン接種 15 分後）、意識混濁と BP 160 台を発現した。 

酸素飽和度（satc）は 96% keep できていたが、意識はずっと混濁状態が続いた。 

特にけいれんなどはないが、けいれんと精神病の既往はあった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を分類せず、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

13153 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125578。 

 

患者 22 歳の女性（ワクチン接種年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/29 13:58（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、投与

経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/08/29 14:00（ワクチン接種 2分後）、血管迷走神経反射が発現した。 
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2021/08/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

接種後、座位にて 15 分間の観察時間中、数分後に意識消失。右側に転倒し、右眼部及

び右前額部を打撲。バイタルは安定しており、ベッド上で仰臥位にて数分後に回復し

た。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係は評価不能とした。 

13154 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医療専門家から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21125657。  

 

2021/07/21 13:36（ワクチン接種日）、61 歳（61 歳 2ヵ月として報告される）の女性

の患者は、、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バ

ッチ/ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30、単回投与 1回目）（61 歳時（61

歳 2ヵ月として報告される））を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/21 13:46（ワクチン接種の 10 分後）、患者は末梢神経障害を発現した。 

2021/07/21（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種の 10 分後、左手のシビレ(+)。血圧 148/84、Ｐ96、SPO2 98%（医師によ

って診察された）。 

患者は、10 分程座位にて安静保った。 

14:01、血圧 136/88、Ｐ73、SpO2 98%。異常なし。 

患者は、帰宅を許された。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告者である医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

提供されなかった。 

13155 

意識障害（意

識変容状態） 

 

被殻出血（被

殻出血） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

転倒（転倒） 

 

くも膜下出

血; 

 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

大腿骨骨

折; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21125589。 

 

患者は、94 歳 9ヵ月の女性であった。 

高血圧、くも膜下出血（2回）、アルツハイマー認知症、右大腿骨転子部骨折の病歴を

持っていた。 

ベルソムラ錠、メマンチン塩酸塩 OD 錠、パントテン酸、重質酸化マグネシウムを服用

した。 

2021/06/10、bnt162b2（コミナティ、ロット番号 FA2453、有効期限 2021/08/31）の初

回投与を以前に受けた。 

2021/07/01（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC8736、有効期限 2021/09/30、投与経路不明）を

接種した。 
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眼球運動障害

（眼運動障

害） 

2021/07/02 21:30（ワクチン接種 1日後）、共同偏視、左片麻痺を発現した。 

2021/07/02（ワクチン接種 1日後）、病院に入院した。 

2021/08/13（ワクチン接種 43 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症あり（意識障

害）であった。 

有料老人ホームに入所中であった。  

2021/07/02 21:30、ベッド脇に倒れている所を職員が発見し、救急搬送された。 

血圧は、180 台 mmHg であった。 

右共同偏視、左片麻痺があった。 

CT の結果、右被殻出血と診断された。  

2021/07/06、内視鏡下血腫除去術を施行した。  

 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/07/02 からの入院）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

13156 

頭痛（頭痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

月経異常（月

経中間期出

血） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号:v21126288。 

2021/08/02、54 歳 6 ヵ月の女性は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、投与経路不明、単回量、初回、54 歳

時）の投与を受けた。 

2021/08/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、貝柱と魚卵による蕁麻疹があった。 

患者は、アレルギーがなかった。 

患者は、喘息なし、家族歴なし、花粉症のための経口薬なしであった。 

併用薬は、婦人科でホルモン剤であった。患者は、ワクチン接種後アレルギー反応な

しであった。 

不明の日、倦怠感、頭痛、微熱があったが、2日間で消失した。 

2021/08/05（ワクチン接種 3日後）、不正出血と下痢が出現した。 

医師は、最終的な診断名が不正出血と下痢であることを確認した。 

また、不正出血は、2021/08/05 から 3日間持続し、下痢は、2021/08/05 から 1週間持

続したと報告された。 

2021/08/23（ワクチン接種 18 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、婦人科でホルモン剤内服であった。 

報告者の意見：ワクチンとの因果関係は不明であるが報告した。 

 

追加報告(2021/09/14)：連絡可能な同医師から新たな情報が報告された:臨床詳細。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 
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13157 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

喀血（喀血） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

下咽頭癌; 

 

機械的イレ

ウス 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。

2021/07/27、70 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

病歴は、下咽頭癌と癒着性イレウスを含んだ。2回手術を受けた。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、

初回）の接種を受けた。 

不明日、（初回ワクチン接種の後）、有害事象を発現した。 

先日、コミナティ接種 1回目の後、血小板は、およそ 70000 に減少した。 

不明日（2回目ワクチン接種の後）、患者は有害事象を発現した。2回目のワクチン接

種の後、9000 まで血小板減少を発現した。すでに世界中で報告がある免疫性血小板減

少症（ITP）のケースであると考えられた。 

2021/08/07、報告者が所属している病院の外科に来院したとき、血小板は 6000/ul で

あった、患者は口腔内出血と血痰を発現した。 

2021/08/07、PSL（50mg）をとった。PSL で 100000 まで回復し、出血は止まった。

2021/08/10、血小板は 105000/ul であった。 

2021/08/23、血小板は 196000/ul、PSL（25mg に減量）現在に至った。 

血小板減少の転帰は 2021/08/23 に回復であった、他の事象は不明であった。 

免疫性血小板減少症（ITP）の重篤性は、stage IV に至った。 

報告者は、有害事象とワクチンの因果関係は否定できないと結論した。免疫性血小板

減少症（ITP）の悪化の報告はあるので、そういう要素がもともとあった方かもしれな

い。 

報告者は、事象を重篤と分類した。 

報告者は、事象が BNT162b2 に可能性大と述べた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/02 と 2021/09/03）: 

同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含んだ： 

患者（年齢と性別）、製品名（コミナティ）、病歴、臨床検査値、新しい事象（口腔

内出血）と事象の詳細の情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 3047 



13158 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125592。   

 

2021/08/28 15:00、37 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

1回目、投与経路不明、三角筋に投与、バッチ/ロット番号：FG0978、有効期限：

2021/11/30、単回量）の接種を受けた（ワクチン接種時 37 歳）。 

病歴は報告されなかった。併用薬は報告されなかった。 

2021/08/28、迷走神経反射（医学的に重要、転帰回復）、2021/08/28、嘔気（医学的

に重要、転帰回復）、2021/08/28 15:00、嘔吐症（医学的に重要、転帰回復）を発現

した。 

実施された臨床検査および処置は次のとおり：2021/08/28、ワクチン接種前、体温：

36.7 度。2021/08/28、バイタルサイン測定：変動なし。 

報告事象の結果としてとられた治療的な処置には、制吐剤注射（メトクロプラミド

［プリンペラン］静注とも報告）があった。  

 

事象の経過 

初回接種の解剖学的部位は三角筋であった。 

患者には病歴はなかった。 

有害事象に関連する患者の家族歴は不明であった。 

患者はいずれの関連する検査も受けなかった。 

2021/08/28 15:00、嘔吐症が発現した。 

報告医師は事象を非重篤、また事象を bnt162b2 と関連なしと分類した。  

転帰は回復であった。 

受けた治療（点滴補液、制吐剤注射）。患者は本事象のため救急治療室に来院した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであった：  

ワクチン接種後、待機中に嘔気が出現し、その後嘔吐した。 

救護室のベッドに臥床した。バイタルサインに変動なし。 

末梢ルート確保し、点滴補液を開始した。制吐剤の注射を施行した。 

その後、症状が改善し、帰宅となった。 

 

追加情報（2021/09/16）：本報告は、追跡調査票への回答として、連絡可能な同医師

から入手した追加自発報告である。新情報は次を含む：報告事象の発現時刻を変更。

事象の経過を修正。 

初回報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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13159 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

パーキンソ

ン病; 

 

糖尿病; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125577。 

 

患者は、78 歳 11 ヵ月の女性であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、2021/06/21、1 回目のコミナティ

（Lot#EY5422、使用期限 2021/08/31）の接種を接種会場で受けた。 

高血圧、高脂血症、パーキンソン病と糖尿病の病歴を持っていた。 

アゾセミド錠、ジャヌビア錠とメトグルコ錠を服用した。  

2021/07/14（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

Lot#EY0573、使用期限 2021/09/30、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受け

た。 

2021/07/30 19:00（ワクチン接種 16 日後）、患者は右不全麻痺を発現した。 

2021/07/30（ワクチン接種 16 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/14（ワクチン接種 1ヵ月後）、事象の転帰は、回復したが後遺症（軽度右片

麻痺）であった。 

2021/07/30 19:00 頃、夕食を摂取する際、右側の動きが悪かった。 

患者は、救急搬送された。 

MRI の結果、脳梗塞と診断された。 

 

報告しているその他医療従事者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 と

の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、報告されなかった。 

13160 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

接触皮膚

炎; 

 

白斑 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事者）

を対象とした追跡調査） 

 

本症例は、ファイザー社非介入試験（プロトコル番号：C4591006）であり、連絡可能

なその他の医療専門家の経由で、調査担当医師からの報告である。 

 

43 歳の女性患者は BNT162B2 を接種した。 

2021/02/22、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：

EP2163、使用期限：2021/05/31、投与経路不明、単回量)の初回接種を左上腕に受け

た。 

2021/03/15 (42 歳時)、被験者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、ロッ

ト番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、投与経路不明、単回量)の 2回目を左上腕に

接種した。 

病歴には、化粧品でアレルギー症状、白斑（治療のために定期的に皮膚科通院中）が

含まれていた。  

被験者は観察期間中に妊娠していなかった。  

観察期間中、被験者は母乳育児（授乳）をしていなかった。  

妊娠や授乳の疑いはなかった。  

被験者は観察期間中に重篤な有害事象は発現していなかった。 
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他のワクチンの接種を受けていなかった。 

アレルギーはなかった。  

併用薬には、服用中の治療薬（詳細不明）が含まれていた。 

既往歴はなかった。  

被験者は SARS-CoV-2 抗原検査を実施したが、COVID19 感染を発症しなかった。  

しかし、2021/08/03、抗原検査サンプルが採取され、陽性を示した（COVID-19 抗原検

査陽性）。  

事象の転帰は不明であった。  

事象の因果関係と重篤性の評価は提供されなかった。 

 

本報告時点において報告者による事象と被疑薬との因果関係評価は提供されていなか

った。 

医師の判定がないため、本症例は企業の因果関係評価基準に則り評価判定を行う。 

13161 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

気分障害（不

快感） 

慢性心不全 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経た連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。  

 

不明日、50 代（報告の通り：見た目は 50 前後）の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、接種回数不明、単回量）の接種を受

けた。 

病歴は慢性心不全があり、併用薬があった。 

不明日、当日は飲酒を控えたが翌日に飲酒した。 

いつもはビールとウイスキーの水割り 2杯ほどを飲むが、ビールだけで酔って強いお

酒は飲めなかった。 

コミナティワクチン接種の 3日後くらいに腕にぶつぶつが出てきた。 

部位は腕の接種した面、脇下からお腹までの腕が重なる範囲、接種した高さ付近の肩

に出来た。ピリピリ感、痛みは無かったが、その後皮膚科で帯状疱疹と言われた。 

コミナティワクチン接種後、全身筋肉痛を発現した。 

基礎疾患に慢性心不全があり薬を服用しているのだが、コミナティワクチン接種後、

胸の痛みがあり、治らないので病院に受診した。 

毎日ではなく 2～3日に 1回くらい痛みがくる。 

動いていてなるのではなく、突然来る。 

みぞおちがいたくなり、その後胸をベルトでしめられるような痛みであった。 

病院でエコー、レントゲン、24 時間ホルター心電図を取った。 

心電図はまだ検査結果を聞いていないがエコーとレントゲンは問題なかった。 

今も忘れたころに不快感を感じる事がある。 

今は痛みは無い。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待

できない。 

13162 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

肺炎（肺炎） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

 

皮膚潰瘍（感

染性皮膚潰

瘍） 

 

褥瘡（褥瘡性

潰瘍） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/06/17、90 歳（89 歳 7ヵ月とも報告されている）の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY3860、使用期限 2021/08/31、2 回

目、単回量、90 歳時）の接種をした。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

アレルギーを含む患者の病歴は、提供されなかった。 

関連する家族の病歴は、なかった。 

COVID ワクチン接種の前 4週間以内にワクチンを接種したかの情報は不明であった。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されたかどうかは、不明である。 

ワクチン接種前 2週間以内に服用した併用薬には、不明日から経口のチアプリド塩酸

塩（グラマリール）が含まれていた。 

2021/06/18（ワクチン接種後）、発熱あり、病院を受診した。 

2021/06/19（ワクチン接種翌日）、患者は病院に入院した。 

尿路感染症の診断で抗菌薬投与をした。 

発熱時の臨床の影響か、入院時より仙骨部褥瘡が発現した。 

2021/06/28、褥瘡感染による発熱、敗血症性ショックとなり、抗菌薬投与、デブリド

マン、陰圧閉鎖療法（VAC）にて改善した。 

2021/07/31、肺炎による発熱、敗血症性ショックとなり、抗菌投薬により改善した。 

患者がワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明である。 

報告者は、事象を重篤（80 日間入院）と分類し、事象は入院の結果になったと述べ

た。 

報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と考えた。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師意見は、以下の通り： 

コロナワクチンとの因果関係は不明である。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13163 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

口唇紅斑（口

唇紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125581。 

 

患者は、50 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、2021/09/01 に摂氏 36.2 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬はなしと報告された。 

2021/09/01 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、筋肉内経路、解剖学的部位：不明、ロット番号：FG0978、使用期

限：2021/11/30、単回量、50 歳時）の初回接種を受けた。 

2021/09/01 14:10（ワクチン接種 10 分後）、以下の事象を発現した。 

事象の臨床経過は、次の通りであると報告された： 

ワクチン初回接種 10 分後に、気分不良が出現、頚部から胸部へ紅斑が出現し意識消失

を発現した。 

速やかに意識は回復し、皮疹は消失傾向となり、外来でラクテック 500ml 点滴を行っ

た。 

口唇周囲の発赤と紅斑が残っていたため、アレグラを処方された。 

バイタルサインは安定しており、帰宅となった。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告者意見は、次の通り： 

発赤、皮疹が出現しているため、何らかのアレルギー反応と考えられる。 

 

2021/09/17 に入手した追加情報において、4週間以内にワクチン接種がなかったと報
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告された。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

病歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

2021/09/01 14:10（ワクチン接種の 10 分後）、患者は意識消失を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所への来院を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

2021/09、事象の転帰は回復であった。 

事象に対し、開始する必要があった新たな薬剤/その他の治療/処置には、ラクテック

500ml 点滴が含まれた。 

2021/09/01 14:10（ワクチン接種の 10 分後）、紅斑が出現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所への来院を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

2021/09、事象の転帰は回復であった。 

事象に対し、開始する必要があった新たな薬剤/その他の治療/処置には、アレグラ

（60mg）2T、2x 朝夕、3日分処方が含まれた。 

事象の経過は以下の通りに報告された。 

報告者は、全ての徴候および症状を以下の通りに記入した：頚部から前胸部にかけて

と口唇周囲に紅斑が出現した。 

報告者は、時間的経過を以下の通りに記入した：接種後 10 分で発現した。輸液をしな

がら経過観察し、徐々に消失した。 

事象は、輸液およびその他を含む医学的介入を必要とした：抗アレルギー剤アレグラ

（60mg）2T、2x、3 日分、内服。 

心血管系障害には、2021/09/01 の意識レベルの低下が含まれた。詳細は以下の通り：

一時的で 2021/09/01 に自然回復した。 

皮膚/粘膜障害には、その他が含まれた：頚部から前胸部、口周囲の紅斑が出現した。 

実施された臨床検査または診断検査はなかった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状はなか

った。 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する服用している（またはいつで

も利用できる状態にある）特定の薬剤はなかった。 

事象である意識消失および紅斑の転帰は、2021/09 に回復であり、事象である意識レベ

ルの低下は 2021/09/01 に回復であり、その他の事象は軽快であった。 

 

追加情報（2021/09/17）：追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/17）：追加情報レターに応じた連絡可能な同医師から入手した新

たな情報：新たな事象（意識レベルの低下）、被疑薬の詳細（投与経路）、反応デー
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タ（意識消失および紅斑の転帰が回復に更新された）、併用薬の詳細および臨床経過

の詳細。 

13164 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

過換気（過換

気） 

 

健忘（健忘） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

薬物過敏

症; 

 

過換気; 

 

頚動脈狭窄 

本報告は医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/08/01 15:15、69 歳の女性患者は 69 歳の時に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回

量、2回目の投与）を受けた。 

病歴は、日付不明から進行中かどうか不明の過換気、日付不明から進行中かどうか不

明の内頸動脈狭窄、日付不明から進行中かどうか不明の薬物過敏症（ペニシリンアレ

ルギー）を含んだ。 

2021/07/11、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、1回目の投与）を受けて、有害

事象がなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/08/01（ワクチン接種の日）、患者は過換気、160 まで血圧上昇、記憶喪失とめま

いを発症した。 

2021/08/01 15:30（2 回目ワクチン接種の 15 分後）、患者は過換気を起こし、血圧が

160 まで上昇したが 10 分で軽快した。しかし、患者はワクチン注射をした記憶が無い

と言った。ワクチン接種の 1時間後に、目眩がすると訴えた。 

患者に内頚動脈狭窄の既往があったため、クリニックに救急搬送された。ここまで患
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者は普通に会話ができた。救急外来にて MRI 撮影を行ったが、異常がなくて、搬送先

医師の診断も副作用疑いとは書かれず念のための MRI 撮影をとった。その後、医師へ

当日 21:00 に電話をした所、症状は収まった。患者はその日の記憶はクリニック受診

前 15:00 頃から搬送先医師の診断を聞く 19:00 頃まで無かった。 

2021/08/27、受診があったが異常は無かった。 

患者は日付不明に事象から回復した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなくて、追加報告の間に、要請され

る。 

13165 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異常感（異常

感） 

ダニアレル

ギー; 

 

動物アレル

ギー; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

薬物過敏

症; 

 

造影剤アレ

ルギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125685。 

 

患者は 30 歳の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

病歴には、アルコール、サワシリン、造影剤、スイカ、メロン、ハウスダスト、犬、

猫に対するアレルギーが含まれた。 

併用薬は不明であった。 

2021/09/01（ワクチン接種の日）、患者は 30 歳の時に COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、単回投与 1回

目、投与経路不明）を接種した。  

2021/09/01 13:30（ワクチン接種の日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は次のとおり： 

ワクチン接種直後から体幹のそうよう感が出現した。 

接種 10 分ほどで頚部、前胸部、背部、左上肢、両下肢に発赤と膨疹が出現した。喉頭

異和感が出現した。バイタルサインは安定していた。 

強力ネオミノファーゲン C、ポララミン、ソルコーテフ点滴し、症状が消失しているこ

とを確認のうえ、帰宅とした。  

2021/09/01（ワクチン接種の日）、患者は事象から軽快していた。  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因

(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師は次のようにコメントした：もともとアレルギー体質のため症状出やすかっ

たと考えられる（アルコール、サワシリン、造影剤、スイカ、メロン、ハウスダス

ト、犬、猫）。 
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13166 

帯状疱疹（眼

帯状疱疹|帯状

疱疹） 

前立腺摘

除; 

 

前立腺癌; 

 

悪性新生物 

これは、ファイザー医薬情報担当者に連絡した連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/08/20 16:00（63 歳時）、63 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31、左上腕、筋肉

内、初回、0.3ｍL、単回量）の投与を受けた。 

病歴は癌（不詳）、前立腺癌（開始日不明、継続中であった。詳細：2018/05 に、病院

で実施された前立腺全摘術を受けた。）を含んだ。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）はなかった。 

併用薬は、ロスバスタチンカルシウム（クレストール OD 錠 2.5mg、経口、高コレステ

ロール血症のため、 2020/12/25 から継続中）であった。 

2 回目のワクチン接種は、2021/09/10（3 週間後）の予定だった。 

2021/09/10 17:55、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

FF9944、使用期限 2021/11/30、左上腕、筋肉内、単回量、2回目を接種した。2021 年

不明日、ワクチン接種後、患者は眼帯状疱疹を発症した。 

2021/09/03、患者は、眼科にて帯状疱疹と診断され、2回目のワクチン接種を止めるよ

うに言われたと電話した。 

しかし、患者は 2回目のワクチン接種を希望していた。 

報告者は、もし帯状疱疹であった場合、2回目のワクチン接種をずらして行う場合、1

回目からどのくらいの間隔までであれば有効か尋ね、間隔が空きすぎて 2回目ワクチ

ン接種が無効であれば、患者には諦めてもらうと述べた。 

2021/09/17 追加報告で、報告者は、2021/08/31（初回のワクチン接種後 10 日 8時

間）、左顔面帯状疱疹を発現したと述べた。 

事象は、非重篤と分類された。 

患者は診療所に来院し、両事象のためバラシクロビル 500mg 3 錠/日、7日間およびゾ

ビラックス眼軟膏を伴う治療的処置がとられた。 

事象眼帯状疱疹の転帰は、不明だったが、2021 年不明日、事象左顔面帯状疱疹の転帰

は回復した。 

報告者は、事象は非重篤と考察し、被疑薬と事象間の因果関係は提供されなかった。 

企業では、医学的に重要であると事象を評価した。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）： 

追加調査に応じた同医師から入手した新情報は以下を含む： 

ワクチン接種時年齢の追加、病歴（前立腺癌）、被疑製品の詳細（初回ワクチン接種

の解剖学的部位と時間；2回目詳細）、併用薬（クレストール OD）、詳細を伴う新し

い事象（左顔面帯状疱疹）、処置の詳細、臨床経過。  
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再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13167 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である PMDA 受付番号：v21125557。 

2021/08/24 14:01、56 歳（56 歳 1ヵ月として報告された）の女性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF0843、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、初回、単回量）を受けた（56 歳時）。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）において考慮される点はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/24 14:01（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（注射

剤、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、投与経路不明、初回、単回量）の投与

を受けた。 

2021/08/28 午前（ワクチン接種の 4日後）、患者は以下の事象を発症した。 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/08/24（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 ワクチンの初回投与を受けた。 

2021/08/28（ワクチン接種の 4日後）、患者はワクチン接種を受けた左上肢に蕁麻疹

とそう痒が出現した。 

2021/08/29（ワクチン接種の 5日後）、蕁麻疹は全身に広がり、深呼吸をすることが

できなくなり、急病診療所を受診した。フェキソフェナジン 1日分の処方。 

2021/08/30（ワクチン接種の 6日後）、2021/08/31（ワクチン接種の 7日後）、症状

は改善されず、患者は病院を受診し、リンデロンとポララミン点滴を処方された。 
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2021/09/01（ワクチン接種の 8日後）、蕁麻疹は消失傾向にあり、呼吸苦は消失し

た。 

2021/09/01（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

13168 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

麻痺（麻痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

心筋梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125590。 

 

2021/07/11、75 歳 1 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、2回目、ロット番号：FA7812、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、75 歳時、

単回量）の接種を受けた。 

2021/06/20、患者は以前、BNT162B2（コミナティ、初回、ロット番号：FA5765、使用

期限：2021/09/30）の接種を受けた。 

病歴は心筋梗塞があった。 

併用薬は報告されなかった。 

以前、バイアスピリン錠、ネキシウムカプセル、フロセミド、アジルバ錠、クロピド

グレル錠、ニコランジル錠、ピタバスタチン Ca OD 錠を服用していた。 

2021/07/16、脳梗塞、口角下垂、左片麻痺、麻痺、構音障害が発現した。 

事象により、2021/07/16 から 2021/07/30 まで入院となった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/16 10:00 頃（接種 5日後）、構音障害、右口角下垂、左片麻痺を発現した。 

2021/07/16 9:00～10:00 の草取り後、自宅で倒れた。構音障害、左口角下垂、麻痺が

出現し、報告病院へ救急搬送された。 

CT と MRI の結果、脳梗塞と診断された。rt-PA 静注療法が施行された。 

2021/07/16（接種 5日後）、入院となった。 

2021/07/30（接種 19 日後）、退院となった。 

2021/07/30（接種 19 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者であるその他の医療専門家は、事象を重篤（2021/07/16～2021/07/30 の入院の

原因）に分類し、BNT162B2 との因果関係は提供しなかった。 
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13169 

心肺停止（心

肺停止|心停

止） 

 

腸管虚血（腸

管虚血） 

 

心室細動（心

室細動） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126302。 

2021/08/10 13:00、16 歳（16 歳 6ヵ月とも報告された）の男性患者は COVID-19 ワク

チン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意する点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

2021/08/10 13:00（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/08/16 16:40（ワクチン接種から 6日と 3時間 40 分後）、心停止を発現した。 

救急搬送され、当院に入院した。 

2021/09/01（ワクチン接種 22 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過以下の通り： 

2021/08/16 16:40（ワクチン接種から 6日と 3時間 40 分後）、心肺停止（CPA）のた

め、報告医の病院へ救急搬送された。 

病院到着前に、自動体外式除細動器（AED）を 1回行った。 

到着の後、心停止および心室細動（VF）が認められた。 

直流式除細動器（DC）を 1度試みたあと、自己心拍再開（ROSC）が得られた。 

CPA から蘇生したあと入院した。 

コンピュータ断層撮影（CT）、血液検査および心電図でも心停止の明らかな原因は不

明であった。 

気管挿管され、人工呼吸器管理のもとで入院となった。 

体温管理療法（TTM）が行われたが、意識は回復しなかった。 

2021/08/31（ワクチン接種 21 日後）、血圧が低下した。CT により NOMI（非閉塞性腸

管虚血）と診断された。 

2021/09/01（ワクチン接種 22 日後）、死亡が確認された。 

報告医師は事象を重篤（入院する）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不

能とした。 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）は報告されなかった。 

患者は 2021/09/01 に死亡した。 

剖検が行われたかは報告されなかった。 

事象である心室細動の転帰は 2021/08/16 に回復であり、残りの事象は死亡であった。 

調査結果： 

「PFIZER-BIONTECHCOVID-19VACCINE」の苦情は調査された。 

調査には、関連するバッチの記録のレビュー、逸脱調査、および報告されたロットと

製品タイプの苦情履歴の分析が含まれていた。 

最終的な調査では、報告されたロット FF0843 が関連していると判断された。 

苦情のあった試供品は返却されなかった。 

関連した品質問題は、調査の間、確認されなかった。 
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製品の品質、規制、検証、安定性に影響はない。 

プールス製造所報告された欠陥はバッチの品質を表すものではなく、バッチは引き続

き許容可能であると結論付けている。 

NTM はこの経過を、規制当局への通知は不要であると判断した。 

報告された不備は確認されなかった。 

苦情の確認と根本的な原因が確認されなかったため、CAPA は特定されなかった。 

 

追加情報（2021/09/21）： 

製品品質不満グループから入手した新情報は、以下を含んだ：調査結果。 

13170 

意識消失（意

識消失） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

迷走神経障害

（迷走神経障

害） 

 

転倒（転倒） 

  

これは COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由し入手した連絡不可能

なその他の医療従事者からの自発報告である。  

患者は、45 歳非妊娠の成人女性であった。 

病歴および併用薬は不明であった。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号 FF0843、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、投与回数不明、単回

量、45 歳時）を接種した。 

反応の詳細は以下の通りに報告された：ワクチン接種後、悪心を呈した。立ち眩みで

転倒し 20 秒ほど意識消失した。異常バイタルなし。迷走神経反射の疑い。CT 施行し、

異常はなかった。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、意識消失、迷走神経反射（疑い）、悪心、立ち眩

み、転倒を呈した。患者は、処置なしで事象から回復した。  

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13171 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

転倒（転倒） 

てんかん; 

 

意識消失 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125682。  

 

2021/08/31 09:10、37 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種

した（37 歳時）。 

病歴は、意識消失（以前も献血で何回か）があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/31、意識消失、意識レベルの低下、転倒、および嘔吐を発現した。 

臨床経過は以下の通り： 

09:20（ワクチン接種 10 分後）、意識消失し転倒した。 

2～3分で意識回復した。 

血圧：105/60、SpO2：98%であった。 

その後、3-4 回嘔吐があった。 

ベッドに移動した。 

点滴静注施行した。 

その後症状は改善し、帰宅であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、てんかんがあった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ブライトン分類：意識レベルの低下、嘔吐でレベル 3とした。しかし、話を聞くと、

以前も献血などで何回か意識消失あり、内科受診。 

13172 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125720。 

 

2021/08/29 11:53、24 歳（24 歳 2ヵ月と報告）の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経

路不明、単回量、1回目）を接種した（24 歳 2ヵ月時）。 

病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

2021/08/29、COVID-19 予防接種第 1回目の為、来院した。 

2021/08/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

問診上特に問題なく、11:53 にワクチン接種を施行した。 

接種直後は特に問題なく、安静場所に移動し、イスに座って経過観察となった。 

12:05、気持ち悪いと訴え、座位保持、独立歩行不可となり、かかえてベッドに移動、

横臥により少し楽になったとのこと。 

12:06、血圧 82/57mmHg、脈拍 72/分（正常）、体温 36.4 度、SpO2 99%（ルームエア

ー）。 

12:08、エピペンを注射、直後より症状が改善した。 
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12:13、血圧 108/72mmHg、生食（500cc）で血管確保し、救急車で病院に搬送された。 

2021/08/29、事象は回復した。 

 

血圧測定を含む検査と処置を行った： 

2021/08/29 12:06、82/57 mmhg 

2021/08/29 12:13、血圧測定：108/72 mmhg 

2021/08/29、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.1 度 

2021/08/29、体温：摂氏 36.4 度 

2021/08/29、心拍数：72、脈拍 72/分（正常） 

2021/08/29、酸素飽和度：SpO2 99%（ルームエアー） 

 

報告医は本事象を非重篤と分類し、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医の意見は以下の通り： 

COVID-19 予防接種後 12 分経過してからの血圧低下であり、アナフィラキシーショック

を第一に考えて対応した。 

13173 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

脊髄症（脊髄

症） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/07/12、60 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/19、患者は、急性散在性脳脊髄炎の疑いを発現した。 

2021/07/18 16:00、単麻痺/下肢麻痺、 

2021/07/18 16:00、突発性ミエロパチー疑い、 

2021/07/19、ギランバレー症候群疑い、 

2021/07/18 16:00、アキレス腱反射低下。 

患者が受けた臨床検査及び手技は、以下の通り：CSF 検査：IL6 上昇。 

2021/07/18 16:00 頃（ワクチン接種後、6日と 16 時間）、患者は、下肢脱力を訴え、

他院を受診したと報告された。 

アキレス腱反射低下、下肢麻痺、突発性ミエロパチー疑いであった。 

 

2021/07/19、患者は匿名病院を受診した。下肢全麻痺、ギランバレー症候群疑い。 

CSF 検査：IL6 などの炎症マーカーが上昇した。原因不明であった。 

 

現時点で、ステロイドパルス治療を 2回行うも、大腿が少し動く程度とのこと。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、再調査中に要請される。 
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13174 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

動悸（動悸） 

 

接種部位発疹

（ワクチン接

種部位発疹） 

痙攣発作; 

 

薬物過敏

症; 

 

関節リウマ

チ; 

 

食物アレル

ギー; 

 

黄斑変性 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21126292。 

これは、コミナティ初回投与の初報である。  

 

患者は、51 歳 2ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、35.8 度であった。 

関節リウマチ、黄斑変性、けいれんひきつけ（3歳時）の病歴を持っていた。 

内服薬：ボノプラザンフマル酸エステル（タケキャブ）、鉄のクエン酸ナトリウム

（フェロミア）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）、ブシラミン（リマチ

ル）、アスパラギン酸塩カルシウム（アスパラ-CA）、エルデカルシトール（エディロ

ール）、メトトレキサート、プレドニゾロン。 

卵、小麦粉、フロモックス、キシロカイン、アナペイン、アトロピン、アタラックス

P、フィジオ 140 に対するアレルギーがあった。 

 

2021/07/04 11:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/09/30、投与経路

不明、51 歳時）を接種した。 

2021/07/04（ワクチン接種日）、アナフィラキシー、動悸、接種部位の発疹を発現し

た。 

2021/07/06（2 日間のワクチン接種）、事象の転帰は、回復した。  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

1 回目 2回目ともに、接種後院内待機中に、接種部位に発疹がみられた。 

1 回目の接種後、動悸があった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、慢性関節リウマチであっ

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

『ワクチン接種時の年齢』を更新した。 
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13175 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

失神寸前の

状態 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125579。 

 

患者は 44 歳（初回ワクチン接種の年齢）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は以下のとおり：採血、注射

に伴う血管迷走神経反射があった。 

2021/08/29 16:37（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、投与

経路不明、単回量）初回を接種した。 

2021/08/29 17:00（ワクチン接種 23 分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

2021/08/29（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復した。  

事象の経過は以下の通り： 

患者には血管迷走神経反射の既往があったため、仰臥位にて接種を受けた。 

ワクチン接種後、バイタルは血圧 127/85mmHg、脈拍 67 回/分であり、意識レベルは安

定していたが、20 分間の観察後、意識レベル低下および血圧上昇（161/113mmHg）を発

現した。 

数分で呼びかけへの反応がみられたが、反応は悪く、仰臥位で経過観察を行った。 

40 分ほど経過して、状態回復しなかったため救急搬送された。 

医療機関にて約 1時間の経過観察後に回復し、自力歩行が可能となった。 

報告者であるその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能とした。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13176 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

  

本症例はファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師からの自発報告である。 

  

2021/06、70 代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量 0.3ml）の 2回目接種

を受けた。 

病歴と併用薬は不明であった。 

2021/08/17、患者は発熱を発症した。 

2021/08/18、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査は陽性であった。 

患者は親戚との会食があった。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性は、提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 3064 



13177 

咳嗽（咳嗽） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21117775。  

 

2021/07/05 15:00（ワクチン接種日）、20 歳 1ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目、単回量の BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FC3661、

有効期限：2021/09/30、筋肉内投与）を接種した（20 歳 1ヵ月時）。 

2021/07/05、ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

病歴は、不明の発現日のぜんそくで、吸入薬を使用していた。 

家族歴は不明であった。 

関連する検査は不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/14、COVID-19 免疫のため、初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 EY5420、有効期限 2021/08/31、筋肉内投与）を接種した（20 歳時）。 

4 週間以内のワクチン接種は、不明であった。 

事象の発生日時は、2021/07/05 15:00（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/05 15:00 頃（2回目ワクチン接種後）、呼吸困難を発現し、救急治療室に来

院が必要な事象であった。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、プロカテロール塩酸塩

（メプチン）0.3ml（報告されたとおり）と生食 5ml で軽快した。 

2021/07/05 15:10、ワクチン接種後 10 分程で、ぜんそく発作が出現した。 

不明日、せきが止まらなくなった。 

メプチンエアー吸入で症状は軽快した。 

2021/07/05（ワクチン接種日）、事象ぜんそく発作の転帰は、軽快した。 

事象呼吸困難の転帰は回復し、せきの転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象呼吸困難を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は評価不能と

評価した（既往歴があるため）。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能と評価し

た。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、ぜんそくであった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

因果関係について、ワクチン接種直後に発作が起こったので、関連性は高いと思う

が、精神的緊張や、待機場所がむし暑かったこともあり、不明とした。 

事象は、以下の通り医学干的介入を必要とした： 

ワクチン接種後、せきが止まらなくなり、救急外来に移動し、メプチン 0.5ml（報告

されたとおり）と生食が行われた。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/03）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報の報告は、以下の

通りであった： 

病歴、被疑薬の詳細、新しい事象（呼吸困難、せき）、臨床経過の詳細、報告者のコ

メント。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13178 

脳出血（脳出

血） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

膀胱癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能なその他の医療専門

家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125573 

 

2021/06/09（85 歳時）、85 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、単回量）

の 2回目接種をした。  

病歴は膀胱癌があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、人参養栄湯、ミヤ BM、メコバラミン、カロナール、川きゅう茶調散、プ

レガバリン OD 錠、リマプロストアルファデクス錠を服用していた。 

2021/05/17、患者は以前、bnt162b2（コミナティ、ロット番号 EX3617、使用期限

2021/08/31）の 1回目接種をした。 

 

2021/07/31 15:45 に左片麻痺（入院）を発現し、転帰は 2021/08/17 に回復（後遺症あ

り）となった。 

2021/07/31 15:45 に右頭頂葉～前頭葉皮質下出血（入院）を発現し、転帰は

2021/08/17 に回復（後遺症あり）となった。 

2021/07/31 15:45 に右共同偏視（入院）を発現し、転帰は 2021/08/17 に回復（後遺症

あり）となった。 
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事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/31 15:45（ワクチン接種 1ヵ月と 23 日後）、患者は左片麻痺、右共同偏視を

発現した。 

2021/07/31 15:45、患者は左半身麻痺、右共同偏視で救急搬送された。 

CT の結果、右頭頂葉～前頭葉皮質下出血と診断された。 

2021/07/31（ワクチン接種 1ヵ月と 23 日後）、患者は入院した。 

2021/08/17（ワクチン接種 2ヵ月と 8日後）、事象の転帰は回復（後遺症あり（左片

麻痺））であった。 

患者は、頭部コンピュータ断層撮影を含む検査および処置を受けた：2021/07/31  右

頭頂葉～前頭葉皮質下出血 

 

報告者のその他の医療専門家は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係を評価不能とした。 

 

追加情報(2021/09/17): 追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正: 本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである。事象右共

同偏視を再コード化した。 

13179 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

下咽頭癌; 

 

機械的イレ

ウス 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

2021/07/06（1 回目のワクチン接種日）、70 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（COVID-19 ワクチン（ 製造販売業者不明）、 ロット番号：不明、投与経路

不明、単回量）の 1回目接種をした。 

患者の病歴は下咽頭癌および癒着性イレウス（2回手術）があり、基礎疾患は不明であ

った。 

併用薬は報告されなかった。 

有害事象は製品使用後に起こった。 

 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

不明日（1回目のワクチン接種日）、患者は有害事象を発現した。 

2021/07/09（数日前）、1回目のワクチン接種、患者の血小板は 72000 程度に減少した

（単位は報告されなかった）。 

採血日は 2021/07/06 であった。 

不明日、免疫性血小板減少症（ITP）の悪化の報告があったので、そういう要素がもと

もとあったのかもしれない。 

重篤性は、入院または入院期間の延長として提供された。 

 

報告者は、被疑製品がファイザー製かどうかについて確認するのを忘れた。 

しかし、そういう患者がいると思われた。 

事象の転帰は不明であった。 
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被疑薬と事象との因果関係は可能性大であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット番号に関する情報は得られない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/02）：医薬情報担当者を介し連絡可能な同医師より入手した新情

報は、以下を含む：患者情報（年齢、性別、病歴追加）、重篤性基準は入院に更新さ

れた、臨床詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

13180 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

発熱（発熱） 

甲状腺機能

低下症; 

 

過敏症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/07/29、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、2回目、単回量、55 歳時）の接種を受けた。  

他の病歴は甲状腺機能低下があるが、服薬はしなかった。  

ワクチン接種後、呼吸困難、発熱、胸部圧迫感を発現した。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

2021/07/29、他施設でコミナティ筋注の 2回目の接種を受けた。 

翌日から 37 度台の熱が持続した。 

接種施設で受診し血液検査を実施も問題なかった。 

アレルギーの体質があった。 

2021/08/17 に息苦しさと胸部圧迫感を感じ、翌日（2021/08/18）にプライバシークリ

ニックを受診した。 

酸素飽和度は問題なかった。 

翌 2021/08/19 に病院を紹介されて入院した。 

心機能に問題はなく、肺塞栓もなかった。 

2021/08/23、症状も回復したため、退院した。  

報告者は、事象が中等症で、被疑薬と事象の因果関係は有りと考えた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13181 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125710。 

 

患者は 75 歳 2ヶ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/07/26 10:35（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、筋肉

内投与、2回目、単回量）を接種した。 

事象の発生日時は 2021/07/28 15:30（ワクチン接種 2日後）と報告されている。 

事象の転帰と日付は提供されなかった。 

2021/07/26、ファイザー社製新型コロナワクチン 0.3ml、2 回目を左上腕三頭筋へ筋肉

注射を接種。接種後発熱あり。 

2021/07/28、午後から左ふくらはぎに、しこりとの痛みが持続する。 

2021/08/03、当院受診あり、循環器内科紹介し同日受診する。 

深部静脈血栓症（左小伏在静脈～表在静脈）と診断され、抗凝固薬（エリキュース）

開始となる。 

2021/08/10 には痛み、腫れの症状はほとんど消失し 3ヶ月間（2021/11 中）抗凝固剤

投与予定。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価しなかった。 

13182 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

単麻痺（不全

単麻痺） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な他の医療専門家か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125575。 

2021/06/20、78 歳 2 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、単回量、投与経路不明、初

回、78 歳時）を接種した。 

病歴と併用薬は提供されなかった。 

2021/07/03（ワクチン接種の 13 日後）の朝、患者は、左下肢不全麻痺を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/03（ワクチン接種の 13 日後）、起床時に、左下肢が思う様に動かなかった。 

2021/07/08（ワクチン接種の 18 日後）、当院を受診し、MRI の結果、脳梗塞と診断さ

れた。 

2021/07/08（ワクチン接種の 6日後）、患者は病院に入院した。 

2021/07/21（ワクチン接種の 31 日後）、患者は退院した。 

2021/07/21（ワクチン接種の 31 日後）、事象の転帰は、後遺症（左下肢不全麻痺）を

伴う回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 
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13183 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125783 及び v21125787。 

2021/09/03 12:20、19 歳 7 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2 ファ

イザー-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番

号：FF9944、有効期限：2021/11/30、接種経路不明、左上腕、初回、単回量）を接種

した(19 歳時)。 

病歴はなかった: 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

アレルギーはなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/03、コミナティ第一回接種後 3-5 分後で、意識障害を発症した（血圧 60 以

下）。 

エピネフリン（ボスミン）0.3mg を右大腿に筋注した。 

生食 500 +ヒドロキシジン（アタラックスＰ）1/2A div で、意識改善し、血圧 90 にま

で上昇した。 

SpO2 98（呼吸苦あり）であった。 

注射前の血圧 118/84 まで改善しないため、病院の救急部に救急車で搬送された。 

病院にて、血圧 120 に改善した。 

問題はなかった。 

入院せずに帰宅した。 

報告者は患者の臨床像がアナフィラキシーに該当すると述べた。 

患者は、体温を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.4 度。 

事象は、2021/09/03（ワクチン接種日）に回復した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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13184 

脱水（脱水） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

皮膚剥脱（皮

膚剥脱） 

 

皮膚乾燥（皮

膚乾燥） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125998。 

2021/07/12、88 歳 3 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (COVID-19 ワ

クチン-製造元不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、初回、

単回量) を接種した(88 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/07/12（ワクチン接種の同日）、発熱を認めた。 

日付不明（ワクチン接種後の不明日）、皮膚が剥がれ落ちる症状があった。 

2021/07/20（ワクチン接種 8日後）、ふらつき、食思不振、体動困難を認めた。 

日付不明、体全体の脱水、乾燥があった。 

2021/07/26（ワクチン接種 14 日後）、報告医師の病院に緊急搬送された。 

来院時より体全体の乾燥と落屑があった。 

また、血液検査に脱水所見が著明であった。 

点滴注入を継続していたが、改善はなかった。 

日付不明、患者は入院した。 

2021/08/19（ワクチン接種 38 日後）、死亡退院となった。 

事象（脱水）の転帰は死亡であった。 

残りの事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンの因果関係を評価不能と判

断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告者意見については、特記事項なし。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

13185 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

構語障害（自

発発語の減

少） 

  

本報告は連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/07/10、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、単回

量）の初回接種を受けた（70 歳時）。 

患者の既往歴、併用薬は報告されなかった。反応の詳細は以下の通り報告された： 

2021/07/10、声が出なかった。 

2021/07/10、初回接種を受けた。 

2021/07/10、ちょっと痛みがあった。 

2021/07/11、翌日から頭痛がひどくなり寝込んだ。 

約 10 日間続いた。最後に病院を受診し、血液検査、点滴を受けた。 

2021/07/31（3 週目）（ワクチン接種 21 日後）、体調が悪くめまいと頭痛がひどかっ

たため、旅行をキャンセルしなければならなかった。 

8 月に入って以来、めまい、頭痛があった。頭がふらふらし頭痛がひどく、処方を受け

た。 

本報告書作成時、2021/07/10 よりも健康状態が悪化していたため予定を立てなかった

（2回目接種）。初回接種後、発熱、アレルギー反応はなかった。 

2021/07、血液検査（結果不明）を含む臨床検査と処置を受けた。 

「声が出ない」の事象の転帰は不明で、他の事象の転帰は未回復であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は、入手不可である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

13186 

血圧上昇（高

血圧） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

気分障害（不

快気分） 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な接種者（医師）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126287。 

患者は、63 才の男性であった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)による病歴は、高血圧症、高コレス

テロール血症、高尿酸血症であった。 

併用薬は、高血圧症でカンデサルタンシレキセチル、アムロジピンベシル酸塩配合

剤、カンデサルタン錠と高コレステロール血症でロスバスタチン口腔内崩壊錠、高尿

酸血症でフェブキソスタット（フェブリク錠）を含んだ。 

2021/09/02 11:40（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ）注射剤、ロット番号 FF9942、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、2回

目、単回量を接種した（63 才時）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後約 5分後で、動悸、気分不快が出現した。 

BP（血圧）198/103、心拍数(P) 140 と高血圧と頻脈を認めた。 

ベッド上安静とし、30 分ほどで、BP132/83、P92 と改善し、症状も消失したので、終

了とした。 

2021/09/02 11:45（ワクチン接種の 5分後）、患者は血圧上昇、動悸、気分不快、頻

脈を出現した。 

2021/09/02（ワクチン接種と同じ日）、患者は 2021/09/02 に事象から回復した。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

接種直後に、血圧、脈拍が上昇し、ワクチン接種以外の要因が見当たらないので、関

連性があると判断した。 
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13187 

意識消失（意

識消失） 

 

大動脈瘤破裂

（大動脈瘤破

裂） 

僧帽弁疾

患; 

 

大動脈瘤; 

 

心筋梗塞 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/09/01 朝、87 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ筋

注、注射溶液、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、1回目、単回量、87 歳

時）を接種した。 

病歴は、腹部動脈瘤、心筋梗塞、僧帽弁膜症であった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/09/01、意識消失、腹部大動脈瘤の破裂が発現し、どちらも重篤であった（救急

治療室への訪問、2021/09/01 から入院、生命を脅かす）。  

2021/09/01（ワクチン接種日）午後、意識消失し、腹部大動脈瘤が破裂したと報告さ

れた。患者は病院に救急搬送された。挿管が必要なため、患者は入院した。 

意識消失、腹部大動脈瘤の破裂の結果、治療処置が取られた。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者は本事象を重篤と分類した。 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を可能性小と述べた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

13188 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

動物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126932 である。 

2021/09/03 14:05、36 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FF5357、有効期限：

2021/11/30、単回量）を接種した（36 歳時）。 

病歴は、ネコアレルギーが含まれた。 

患者には、家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮される点はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/03 14:11（ワクチン接種 6分後）、患者は、アナフィラキシーを発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、患者は、入院した。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、患者は、退院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、症状発現まで 6分以内（スタッフの覚知が 6分後）、突然発症かつ

急速に進行した。 

皮膚粘膜症状は無かった。 

循環器症状は、ブライトン分類に該当症状が無い（血圧測定が出来ていない、頻脈を

認めない 90／分、意識清明）。 

呼吸器症状は、両側性および上気道性喘鳴、チアノーゼのメジャー症状を認めた。 

消化器症状は、悪心を訴えた。以上よりブライトン分類のレベル 2-2 に該当するが、

血圧が測定されていれば 2-1 であった可能性もある。 

症状が見られると速やかに仰臥位になり、下肢拳上、酸素投与が行われ、パルスオキ

シメーターで 90%、その後 2分以内にボスミン（アドレナリン）筋注が行われた。酸素

飽和度が回復し、血圧 115/83、酸素離脱し、自覚的症状も消失した。 
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患者は、2021/09/03 血圧：115/83mmHg、2021/09/03（ワクチン接種前）体温は：摂氏

36.2 度、2021/09/03 心拍数：90／分、2021/09/03 酸素飽和度：90%を含む臨床検査と

処置を受けた。 

アナフィラキシー、酸素飽和度 90%、両側性喘鳴、チアノーゼおよび悪心の結果として

治療処置がとられた。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象であるアナフィラキシーを重篤（入院、生命を脅かす）と分類し、

事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった： 

症状の覚知から酸素投与、アドレナリン投与（ボスミン筋注）まで迅速に対処するこ

とが出来たため回復は良好であったが、筋注までの間に症状は急速に悪化した印象が

あり、治療が奏功したのは幸いであった。事後、本人より「実は猫を飼育しておりネ

コアレルギーがある」という申し出があった。問診時に明らかにすることが出来なか

った点は反省すべきだが、本人の自己申告に頼る限り現場でこのような事態を防ぐこ

とは難しい現状がある。個人の病歴、投薬歴をデジタルで一括管理する体制の整備が

望まれる。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 事象異常の覚知を削除、

経過の更新（「異常の覚知とともに速やかに仰臥位になり」は「症状が見られると速

やかに仰臥位になり」へ更新する必要がある）。 

13189 

喘息発作（喘

息） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

小児喘息; 

 

節足動物刺

傷アレルギ

ー; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125588。 

 

患者は 44 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

病歴は子供の頃の喘息、蜂アレルギーおよび最近 1カ月以内のじんましんが含まれ

た。 

2021/07/16、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号/有効期限：未報告）初回を接種し、注射局所の腫れ、上腕挙上困難、BT38.3

度および倦怠感を発現した。 

2021/08/06 14:00（ワクチン接種日、44 歳時）、患者は COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、

投与経路不明、単回量）2回目を接種した。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/06 23:00（ワクチン接種 9時間後）、喘息発作を発現した。 

2021/08/08（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/06 14:00 頃、2回目のワクチン接種を受けた。 
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23:00 頃（9時間後）、咽と胸苦、気管が圧迫されるような感じ、顔が腫れぼったいを

発現し、救急外来を受診した。 

聴診にて両側肺に wheezing が認められた。著明に同アレルギーによる喘息発作と考え

られた。さらなる経過観察のため入院した。 

報告医師は事象を重篤（2021/08/08 から 2021/08/08 まで入院（報告どおり））と分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

患者は子供の頃、喘息を持っていたが、大人になってからはなかった。しかし蜂アレ

ルギーはあった。他に喘息をきたす原因が考えられず、COVID-19 ワクチン接種に起因

すると考える。 

13190 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

四肢腫瘤（四

肢腫瘤） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

脂肪腫（脂肪

腫） 

 

筋新生物（筋

新生物） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125815。 

 

薬剤師は、同じ患者で異なる接種回数の 2つを報告し、これは 2つのうちの最初の報

告である。 

患者は 58 歳と 4ヶ月の女性であった(ワクチン接種時の年齢)。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/06/16、患者は以前、BNT162b2(コミナティ、筋肉内注射、ロット番号 EY3860、使

用期限 2021/08/31、単回量、1回目)の接種を受けていた。 

2021/07/07 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

筋肉内注射、ロット番号 EW0201、使用期限 2021/09/30、接種経路不明、左腕、単回

量、2回目)の接種を受けた。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/06/16、コミナティ筋注 1回目を接種した (左上腕)。 

6 月末ごろより、両側大腿が盛り上がるようにはれている感じがあった。 

その後、軽快した。 

2021/07/07 (ワクチン接種日)、コミナティ筋注 2回目接種を受けた(左上腕)。 

同日(2021/07/07)夜から、発熱、関節痛、両大腿の痛みがあった。 

翌日(2021/07/08)には、解熱した。 

2021/07/08 (ワクチン接種から 1日後)、左大腿腫脹の再燃、疼痛があった。 

2021/07/10 (ワクチン接種から 3日後)、疼痛は消失した。左側大腿腫脹が残存し、当

院紹介受診となった。 

2021/08/26 (ワクチン接種から 50 日後)、エコー中間報告:大腿部皮下腫瘤性病変

(疑)。 

2021/09/01 (ワクチン接種から 56 日後)、造影 MRI:左大腿外側広筋に長径 13cm 大の腫

瘤を認めた。左大腿脂肪腫が疑われた。 

事象の発熱の転帰は 2021/07/08 に回復し、その他の事象の転帰は未回復であった。 

報告者は、事象を非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 
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他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告看護師は以下のようにコメントした: 

主治医と確認し、コミナティ筋注後の症状であるため報告する。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

13191 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮膚症状（皮

膚症状） 

慢性胃炎; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高血圧 

これはファイザー社医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/08/06（09:00 から 10:00）、61 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、筋肉内投

与、1回目、単回量、61 歳時）を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

病歴は、高血圧症、慢性胃炎、逆流性食道炎であった。 

併用薬は、アムロジピン（アムロジピン）（高血圧症、投与開始日不明、継続中）、

エナラプリル（エナラプリル）（高血圧症、投与開始日不明、継続中）、ファモチジ

ン（ファモスタジン）（逆流性食道炎、投与開始日不明、継続中）、レバミピド（レ

バミピド）（逆流性食道炎、投与開始日不明、継続中）であった。 

患者は以前、セフォチアム（点滴）を投与し薬物アレルギー、アトルバスタチンを投

与し薬物アレルギー、ロゼオール投与し薬物アレルギーが発現した。 

2021/08/06（報告通り、ワクチン接種 30 分後）、蕁麻疹、四肢、体幹に痒みと皮膚症

状を発現した。 

症状の最終的な診断名は「蕁麻疹」であった。 

2021/08/06 21:00（報告通り）、事象が発現した。 

ベタメタゾン（ベタメタゾン）およびメキタジン（メキタジン）で治療された。 

副腎皮質ステロイ、抗ヒスタミン薬による医学的介入が必要であった。 

多臓器障害は認められなかった。 

ワクチン接種直後、体幹と四肢に発赤が現れ、21:00 に再受診した。 

消化器症状は認められなかった。 

事象の転帰は軽快した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

追加報告（2021/09/16）：連絡可能な医師から報告された新たな情報：被疑ワクチン
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詳細（ワクチン接種時間、投与経路、ワクチン接種の解剖学的部位）、過去の薬剤

歴、併用薬、治療および臨床経過の詳細。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13192 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125562. 

 

患者は 32 歳 8か月の男性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

2021/09/01 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限: 2021/11/30、32 歳

時、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

4 週間以内にワクチン接種は受けなかった。2週間以内の併用薬はなかった。病歴、家

族歴、関連する検査はなかった。 

2021/09/01 14:40（ワクチン接種 10 分後）、無呼吸、痙攣、意識消失発作が発現し

た。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 10 分以内に突然意識障害、呼吸停止、不随意運動（ジストニア様）が

2-3 分程続いた。数分で自然に回復した。その数分間、脈拍は正常であり、循環は保た

れており、アナフィラキシーショックではなかった。迷走神経反射も考えにくかっ

た。 

報告者は本事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り：原因不明の意識消失発作である。 

事象意識消失発作は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要としなかった。 

有害事象のすべての徴候及び症状：意識消失発作、呼吸停止。2～3分で回復した。 

有害事象の時間的経過： 

接種後 10 分程度で、意識障害、不随意運動、呼吸停止を突然発現した。 

2～3分で、症状は次第に正常化した。 

医学的介入を必要としなかった。 
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多臓器障害、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。呼吸器

にその他があり、詳細は以下のとおりであった：1～2分間の呼吸停止。 

事象意識消失発作の転帰は、回復（2021/09/01）であった。 

 

追加情報（2021/09/16）：連絡可能な同医師より報告された新たな情報には以下があ

った：患者詳細、事象詳細。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13193 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

日付不明、42 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

ロット番号 FC5295、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）を接種し

た。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は日付不明に手先の痺れを発現し、転帰は不明であった、日付不明にアナフィラ

キシー疑いで、転帰は不明であった、日付不明に冷たくなったが転帰不明であった。 

手先の痺れ、アナフィラキシー疑いの重篤性基準は、医学的に重要であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：患者は、今日、コミナティワクチンの最初の投与

を受けた。 

患者は手先の痺れが起こり休んでおり、対応として静注点滴をすることで良いが、痺

れは数日間残るとされた。 

報告者は、今回に関してアナフィラキシーかどうかわからないが、判断するとした。 

ワクチン接種後に起こった痺れは、今日落ち着いた。ただ痺れ感や、冷たさが残って

いるようであった。 

報告者は様子を見ているが、それだけでいいだろうか。 

1 回目接種後に手先の痺れが起こった方のその後の経過や対応に関しての情報はあるの

だろうか。 

今後、痺れに対してどのような対応をとるべきか。 

2 回目の接種は可能だろうか。 

重篤性基準、事象の転帰、事象とワクチン間の因果関係は提供されなかった。 

 

追加調査は可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13194 

血圧低下（血

圧低下） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

脂質異常

症; 

 

高脂血症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21116791。 

 

2021/06/16 17:00（70 歳時）、70 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、筋肉

内）単回量の初回接種を受けた。 

病歴には脂質異常症があり、その継続中の脂質異常症のため薬を内服した。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/06/16 17:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/06/16 18:00（ワクチン接種 1時間後）、症状が出現した。蕁麻疹を発現し、ワ

クチン以外に要因となるエピソードがなかった。 

ワクチン接種 1時間後に、全身に膨隆疹があった。夜間救急でフェキソフェナジン塩

酸（アレグラ）が処方された。いったん症状は改善した。 

翌朝、膨隆疹は再び認めたため当院へ受診した。アナフィラキシー症状は認められな

かったが、強い瘙痒があった。ヒドロコルチゾン 100mg、ファモチジン 20mg とマレイ

ン酸デクスクロルフェニラミン（ポララミン）5mg の点滴、ビラスチン（ビラノア）

20mg の内服が処方された。 

2021/06/17、受診時は血圧低下を発現した。呼吸苦や下痢は認めなかった。治療はフ

ェキソフェナジン 2錠/日であった。蕁麻疹/膨隆疹は消失し、痒みのみ残存した。 

最後的に、2021/07/09 頃、痒みも消失した。 

報告者は、有害事象の徴候及び症状をすべて以下の通りに記述した：症状出現直後の

バイタルサインは不明であった。 

皮膚／粘膜を含んだ多臓器障害があった。 

皮膚／粘膜には、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）を含んだ。 

呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

報告者は、事象蕁麻疹を非重篤と分類した。 

事象蕁麻疹は、診療所と救急治療室に受診を必要とした。 

報告者は、有害事象がワクチン接種直後であり、他に要因もないと報告した。 

報告者は、ワクチンと事象蕁麻疹との因果関係を関連ありと評価した。 

2021/06/17、実施された臨床検査および処置は以下のとおり：血圧：減少したのを発

現した。 

他の関連する検査はなかった。 

医学的介入は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン剤を含んだ。 

2021/06/16、フェキソフェナジン塩酸を内服した。 

2021/06/17 で、ヒドロコルチゾン 100mg、ファモチジン 20mg とマレイン酸デクスクロ

ルフェニラミン 5mg を点滴投与した。 

2021/06/17 から 2021/06/28 まで、ビラスチンを内服した。血圧低下のためフェキソフ

ェナジン 2錠/日の治療を受けった。 

2021 年の 日付不明、事象蕁麻疹の転帰は回復であった。 

2021/07/09、事象瘙痒の転帰は回復であった。 
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事象血圧低下の転帰は軽快であった。 

追加情報（2021/09/03）:連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、患者情報（病

歴が更新された）、製品情報（投与経路が追加された）、事象情報（重篤性基準が重

篤に更新され、処置が更新された）を含んだ。 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

13195 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

熱感（熱感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師（接種者）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21125761。    

2021/07/17 19:35、68 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射液、ロット番号：EW0583、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、68 歳時、2回

目、単回量）を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

2021/07/17 19:35（ワクチン接種日）、2回目を接種した。 

2021/07/17 19:50（ワクチン接種 15 分後）、systolic BP は 203 mmHg へ変更し、後頭

部痛が発現し、熱感があった。 

2021/07/19（ワクチン接種 2日後）、月曜日、患者は病院で先生に会った。 

搬送、受診後、特に問題なく、帰宅した。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医師（接種者）は事象を非重篤と分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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13196 

心肺停止（心

肺停止） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

心筋梗塞（心

筋虚血） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号:v21126118。 

2021/07/28、74 歳の男性患者（74 歳 4ヵ月と報告される）は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FD0348、使用期限：2021/10/31、投与経

路不明、単回量、2回目）の投与を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/07、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット# 

FC9880、使用期限 2021/09/30、初回）の投与を受けた。 

2021/07/29、患者は、急性大動脈解離、ショック、心筋虚血と心肺停止（すべて死亡

につながる）を発症した。 

事象は、緊急治療室受診に至った。患者の、体温を含む検査値と手順：2021/07/07、

（初回ワクチン接種前）体温は摂氏 36.0 度、2021/07/28（2 回目ワクチン接種の前）

摂氏 36.2 度であった。 

2021/07/29、患者は、死亡した。剖検は、施行されなかった。 

2021/07/29（ワクチン接種 1日後）、患者は急性大動脈解離を発症した。 

2021/07/29（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/07/29（ワクチン接種 1日後）、ダンス中に

胸痛を発症した。 

前医に救急搬送された。患者は、ショック状態であった。心筋虚血を伴う急性大動脈

解離と診断された。 

患者が治療目的に報告病院へ搬送となるも心肺停止となり回復せず死亡した。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：事象と BNT162b2 ワクチンとの因果関係は、

判断できない。 

13197 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

寝たきり; 

 

痰貯留; 

 

皮膚潰瘍; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、薬剤師から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21126938。 

 

患者は 81 歳（ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

ワクチン予診票による患者の病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、腹部難治性皮膚潰

瘍、脳梗塞、高血圧であった。 

2021/08/31 15:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号 FD0889、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種し

た。 

2021/09/01 19:10（ワクチン接種 1日後）、肺塞栓症が発現した。 

2021/09/02（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快した。 

事象の経過は次の通りであった： 

患者は胃瘻造設のため病院に入院した。 

2021/08/31 15:00（ワクチン接種日）、2回目の COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

その後 30 分の見守りを行い、特に異常はなかった。 
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同日、いつもより活気が見られない状態であった。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、いつも通り問いかけには頷きで答え、眼球運動

も問題なさそうだったが、若干反応がにぶい状態であった。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）午後より、酸素飽和度の低下が発現した。80％台

となったため、酸素 1L 投与開始した。原因検索のため、肺塞栓も視野に造影 CT を施

行した。左肺動脈に造影欠損像が認められ、肺塞栓と診断された。他の明らかな DVT

は指摘できなかった。 

事象の転帰は軽快した。 

 

報告者は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、長期臥床状態であった。 

 

報告薬剤師は次の通りコメントした：長期臥床中の患者であり陳旧性のものである可

能性も否定できないが、3月より入院し抗血小板薬を中止しているにもかかわらず発症

の兆しはなかったこと、これまで痰詰まり以外で SpO2 が低下したことはなかったこと

から、新規発症のものであろうと判断された。発症前日に COVID-19 ワクチンを接種し

ており、因果関係は否定できないと判断された。 

13198 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告はメディカルインフォメーションチームを介して入手した連絡可能な消費者か

らの自発報告である。 

 

不詳日、年齢不詳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（ファイザー 

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン/コミナティ、接種回数不明、投与経路不明、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

不詳日、患者はワクチン接種後に感染していた。 

報告時点での事象転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 
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13199 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

注射恐怖 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

PMDA 受付番号：v21125728。 

2021/08/31 16:15、41 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30、投与経路：筋肉内、2回目、単

回量）の投与を受けた（41 歳時）。 

病歴には、注射と採血の恐怖感が含まれていた。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、41 歳 2ヵ月の男性（2回目のワクチン接種時）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/08/10、患者は bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号と有効期限は提供されな

かった）の初回投与を以前に受けた。 

2021/08/31 16:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF9944、有効期限 2021/11/30、投与経路：筋肉内、2回

目、単回量）の投与を受けた。 

2021/08/31 16:27（ワクチン接種 8分後（報告通り））、患者は血管迷走神経反射を

発症した。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

小児期の採血（何度も繰り返される）の経験が心的トラウマとなり、患者は成人後も

注射採血などのときに恐怖感があった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、ワクチンとの因果関係を評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

他の情報は、以下のように報告された： 

2021/08/31 16:27（ワクチン接種 8分後）、ワクチン接種 10 分後、患者より横になり

たいと訴えがあり、その後数秒意識消失となった。 

けいれんがあり（全身）、ストレッチャーで個室へ移った。 

BP117/69、P60、SPO2 95%であり、意識消失後、すぐに戻りうなずき程度は可能であっ

た。 

2021/08/31 16:35（ワクチン接種 20 分後）、BP116/71、P60、SPO296%-98%、KT36.3 で

あった。 

会話ＯＫ、離握手可、瞳孔不同(-)、発作のようなものはみられなかった。 

肺に空気を入れることができた。 

症状の訴えはなかった。 

16:35、医師診察：異常所見がないため、15 分の経過観察をした。 

医師再診察：異常所見がなかったため、帰宅することができた。 

患者の症状の訴えはなかった。 

歩行にて帰宅した。 

1 回目ワクチン接種：2021/08/10。 

2 回目ワクチン接種：2021/08/31。 
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対応者：看護師。 

意識消失の結果として、治療的な処置がとられた。 

2021/08/31、患者は、事象から回復した。 

13200 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

接種部位瘢痕

（ワクチン接

種部位瘢痕） 

 

接種部位腫瘤

（ワクチン接

種部位腫瘤） 

緑内障 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125746。 

 

患者は、48 歳 9ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）： 

患者は緑内障（点眼中）の病歴があり、ラタチモ、トルソプト、アイファガンは現在

点眼された（併用薬）。 

2021/07/26 11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31、左上腕筋肉内、初回、

単回量）を接種した。 

2021/07/27 不明時間（ワクチン接種翌日）、左腕瘢痕を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/26、コミナティの 1回目を左上腕に筋注した。 

夜間より、ワクチン接種部位の発赤および腫脹は著明であった。 

2021/07/27、ワクチン接種部位その周囲にしこり、又皮膚の瘢痕出現し、徐々に悪化

した。 

2021/08/06、患者は当院外来を受診した。 
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ワクチン接種部位に瘢痕確認した。（リザベンおよびトランサミン処方）。 

2021/08/16、右上腕（1回目ワクチン接種と逆）に、2回目のコミナティを接種した。 

2021/08/30、皮膚科専門医を紹介され、現在治療中であった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な要因）に分類し、BNT162b2 との因果関係あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13201 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心筋症（心筋

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126294。 

 

2021/08/28、14:00（18 歳時）、18 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量、投与経路不明）を 2回目接種

した。 

病歴には、花粉症（発現日不明、継続中か不明）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴には、花粉症があった（ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より）。 

2021/08/28、14:00（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ）を 2回目接種した。 

2021/08/30（ワクチン接種 2日後）、心筋炎を発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/28、接種当日夜から、38 度台の発熱があった。 

2021/08/29（ワクチン接種 1日後）頃から、体動時を中心とした胸痛を自覚した。 

2021/08/30（ワクチン接種 2日後）、病院を受診した。 

心電図、心エコー検査では、異常所見はなかった。 

血液検査で、軽度炎症およびトロポニンＩの軽度上昇を認めた。 

経時的採血で、トロポニンＩの著明な上昇を認めたため、心筋炎と診断した。 

2021/09/02（ワクチン接種 5日後）、病院に入院した。 

報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった：ワクチン接種後の軽度心筋障害が疑われる

症例である。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予定

である。 

13202 吐血（吐血） 

入院; 

 

皮膚有棘細

胞癌 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126209。    

2021/07/01（接種時の年齢は 88 歳）、88 歳の女性患者（88 歳 8ヶ月）は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FC8736、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

病歴には、外陰部有棘細胞癌があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/10（接種時の年齢は 88 歳）、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、1 回目）を接種し、

2021/06/15 から不明日まで、膣か肛門より出血があった。 

2021/06/15、患者は膣か肛門より出血にて報告病院に入院した。 

止血剤などで止血され、状態は落ち着いていた。 

2021/07/01、患者は 2回目の bnt162b2 を接種した。 

2021/07/05、吐血が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/10、患者は近医にて 1回目の BNT162b2 を接種した。 

2021/06/15、患者は膣か肛門より出血にて報告病院に入院した 

止血剤などで止血され、状態は落ち着いていた。 

2021/07/01（ワクチン接種日）、2回目の BNT162b2 接種を前回同様施設、近医にて施

行した。 

2021/07/05（ワクチン接種 5日後）、患者は吐血にて死亡した。 

事象の転帰は死亡と報告された。 

2021/07/05、患者は死亡した。 

剖検が実行されたかどうかは報告されなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類した。 
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事象と BNT162b2 ワクチンとの因果関係は提供されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は外陰部有棘細胞癌であった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

BNT162b2 ワクチンによって出血がおき、死亡と思われた。 

13203 

TTS（心筋梗塞

|血小板減少

症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

心拡大（心拡

大） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

転倒（転倒） 

体重増加; 

 

統合失調

症; 

 

肥満 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126506。 

 

2021/08/31、47 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、2回目、単回量）を

接種した。 

不明日に、パリペリドン（インヴェガ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、使用

理由不明、経口）を接種した。 

病歴は統合失調症（非継続中、2021 年の春に入院加療）、どんどん太っていた（退院

後）、高度肥満症例（体重 120kg 以上）であった。 

併用薬は、モサプリドクエン酸塩（ガスモチン）、ウルソデオキシコール酸（ウル

ソ）、フルニトラゼパム（ロヒプノール）、エピナスチン（エピナスチン）、および

大黄甘草湯であった。すべての併用薬は、使用理由不明、開始日と停止日が、報告さ

れなかった。 

ワクチン接種歴は、2021/08/10、COVID-19 免疫のためコミナティ（ロット番号：

EW0203、使用期限：2021/09/30、初回）を接種した。 

患者は、47 歳の男性（ワクチン接種時の年齢は 47 歳であった）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

2021/09/02 11:30（ワクチン接種の 2日後）、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板

減少症を伴うものに限る）を発現した。2021/09/02（ワクチン接種の 2日後）、事象

の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、統合失調症（2021 年の春に入院加療）の既往があった。退院後、経口摂取も

多く、どんどん太っていた（体重は 120kg 以上であった）。 

2021/08/10 と 2021/08（空白）に、患者は、BNT162b2（製造番号：EW0203）を接種し
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アシドーシス

（アシドーシ

ス） 

 

発熱（発熱） 

た。 

2021/09/01、発熱はあったが、特に変わりなかった。 

2021/09/02 11:30 頃、食事をし始めたときに、突然嘔吐し、後ろに倒れた。母が目撃

したが、体も悪いため、近くに住んでいる本家の嫁（看護師）に連絡して、看護師が

心肺停止と判断し、救急要請、心肺蘇生法（CPR）を開始した。 

救急隊接触時、心静止の状態であり、CPR は継続した。 

12:04、ドクターヘリ医師が、患者の自宅に到着した。心静止でありアドレナリン 1A

静注し、気管内挿管施行した（気道異物なし）。その後も、心静止の持続あり、アド

レナリンを計 3回投与した。 

12:26、病院に到着後も、アドレナリン投与を行ったが、心静止の持続があった。 

12:36、CPR は中止された。 

12:41、死亡確認とした。 

血液検査にて、著明なアシドーシス（pH 6.873、pCO2［炭酸ガス分圧］114.0、酸素分

圧［pO2］32、重炭酸塩［HCO3］19.9、過剰塩基［B.E.］-17.8）、Dダイマー8.7、ト

ロポニン 36.4 を示した。他の異常値はなかった。血小板は、146000 と軽度低下ありで

あった。クレアチンキナーゼ（CK）は 251（CKM-B は 22 であった）であった、血中ブ

ドウ糖（BS）は 265 であった。 

剖検イメージング（AiCT）にて、脳出血なし、大血管障害はなし、であった。造影 CT

はないため、肺動脈の評価は難しかったが、肺動脈に血栓の可能性があった。冠状動

脈にあきらかな石灰は、みられなかった。 

その他事象の転帰は、不明であった。 

2021/09/02、患者は血栓症と血小板減少症のために死亡した。 

剖検は、実行されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高度肥満症例、体重 120kg 以上と内服薬でインヴ

ェガなど血栓のリスクがあった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

もともと統合失調症、高度肥満を持っていた。 

2021/08/31 に 2 回目の BNT162b2 接種を行い、2021/09/01 から発熱、2021/09/02 昼食

時に突然の嘔吐、意識消失あり心肺停止（CPA）状態となった。 

明らかな気道閉塞、窒息はなかった。 

AiCT で、脳出血や大血管障害などは示さなかった。血液検査から Dダイマー高値、や

や心拡大（右心系も拡大）であることから、肺塞栓の可能性があった。ほか、急性期

で、筋原性酵素の上昇やトロポニンの上昇ははっきりしなかったが、心筋梗塞などか

らの不整脈での CPA も十分にあり得ると考える。肺血栓塞栓、心筋梗塞などの血栓閉

塞による病態が考えられた（家族の意向もあり、病理解剖は行われなかった）。 

血栓形成の原因として、もともと肥満、薬剤の関与もあるため、ワクチンの関与の可

能性ははっきりとはしないと思われるが、経過報告した。 
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13204 

意識障害（意

識変容状態） 

 

脳出血（脳出

血） 

腎不全; 

 

透析 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126012。 

 

2021/07/22（93 歳時）、93 歳（93 年 8ヵ月と報告された）の女性の患者は COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0573、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明、単回量）の２回目の接種を受けた。 

病歴には、火、木、土曜日に透析中の腎不全があった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

家族歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/01（93 歳時）、患者は以前、別の病院にて COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、投与経路不

明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/07/31 05:30 に意識障害を発現し、2021/07/31 に脳出血を発現した。 

2021/07/31 から 2021/08/02 まで事象により入院した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/31 05:30（ワクチン接種後 9日）、患者は意識障害を発現し、報告者の病院

へ直ちに搬送された。 

2021/07/31（ワクチン接種後 9日）、患者は入院した。 

2021/08/02（ワクチン接種後 11 日）、患者は死亡した。 

事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/31 05:30 頃（ワクチン接種後 9日）、家人が患者の様子がおかしいことに気

付き救急要請し、報告者の病院へ直ちに搬送された。意識レベルは III-300 であっ

た。 

コンピュータ断層撮影（CT）の結果、脳出血と診断された。 

2021/07/31、報告病院に入院した。 

2021/08/02（ワクチン接種後 11 日）、死亡にて退院した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不

能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因は報告されなかった。 

検査値および処置：2021/07/31 意識のレベル III-300、コンピュータ断層撮影

（CT）：脳出血。 

2021/08/02、患者は意識障害により死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

事象意識障害の転帰は死亡であり、その他全ての事象の転帰は不明であった。 
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13205 

意識消失（意

識消失） 

 

筋強直（ミオ

トニー） 

心筋梗塞; 

 

糖尿病 

本症例はＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）と医薬品医療機器総合機

構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21126501。 

患者は、43 歳の男性であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明で

あった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬物を受けたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

患者には、心筋梗塞と糖尿病（父）の家族歴があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/08/04 15:11（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FD0348、有効期限：2021/10/31、筋肉

内注射、単回量）の初回接種を受けた（43 歳時）。 

有害事象の詳細は、以下の通り： 

ワクチン接種 6分後、意識消失、全身筋強直出現し、10 秒間ほどで症状は自然消失し

た。回復時意識清明、バイタルサイン異常無し、神経症状無し。15 分間ほど安静にて

観察したが、異常認められないため一旦帰宅とした。帰宅後(接種から 40 分後)再び 5

秒間ほどの意識消失、筋強直認め、自然回復したもののプライバシー病院へ救急搬送

となった。受診の結果異常認めず、経過観察のため一泊入院となった。その後症状出

現なく、体調は異常無いが、プライバシー病院脳神経外科外来にて経過観察中であっ

た。 

2021/08/04 15:17（ワクチン接種 6分後）、患者は意識消失と筋強直を発症した。事

象のために治療されたかどうかは不明であった。 

2021/08/04、入院した。 

2021/08/05、退院した。 

2021/09/02（ワクチン接種 29 日後）、患者は事象（04Aug2021 発症）から回復した。 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたか不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院を含む）と分類した。 

2021/08/04、入院した。 

2021/08/05、退院した。 

事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は不明であった。（報告のとおり） 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

1 回目ワクチン接種 6分後に意識消失、筋強直を一過性に認めた。神経症状等の既往歴

はなく、当日の体調にも異常は認めなかった。症状回復後体調は異常無いが、ワクチ

ン接種との関連は不明であった。 
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13206 

肝機能障害

（肝障害） 

 

内出血（内出

血） 

頭蓋内動脈

瘤 

本報告は連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

不明日、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、バッチ

/ロット番号：報告なし、投与経路不明、1回目、単回量)を接種した。 

病歴には脳動脈瘤(発症日不明)があった。 

併用薬は報告されなかった。 

家族がコロナウイルスにかかり、患者が濃厚接触者になったため 2回目の予約を取り

直した。 

1 回目から 5週目（4週目の最後辺り）の 2回目接種となった。  

脳動脈瘤があってワクチン接種後の脳出血のリスクの有無に対して質問があった。 

1 回目の時に腕の内出血がすごくて 2週間経って症状は残っていた。 

血がとまりにくいと健康診断でいわれたことがあるが、血液希釈剤も服用していな

く、血液に関する病気もなかった。 

血液検査では肝臓のほうだけ少し異常はあるが、とくに血がとまりにくいなどの異常

はなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。追加情報は

期待できない。 

13207 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

蕁麻疹 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

 

2021/09/01 12:15、51 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋

注、バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限: 2021/11/30、右腕に筋肉内投与、51 歳時

（報告通り）、単回量）の 2回目を接種した。 

ワクチン接種時に妊娠はしていなかった。 

ワクチン接種歴は、2021/08/11 に COVID-19 免疫のために、コミナティ筋注（ロット番

号: FE8162、使用期限: 2021/11/30、筋肉内）の 1回目接種があった。 

病歴は、発現日・継続中かどうか不明のじんましんがあった。 

併用薬は、オロパタジン塩酸塩（アレロック）、トラネキサム酸（トランサミン）、

アスコルビン酸・パントテン酸カルシウム（シナール）があり、全て使用理由は不

明、開始日および終了日は報告されなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなか

った。 

ワクチン接種の 2週間以内にアレロック、トランサミンおよびシナールを服用してい

た。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

医薬品、食物、またはその他製品に対するアレルギーは不明であった。 

その他の病歴には、じんましんがあった。 

2021/09/02 00:45（ワクチン接種 12 時間 30 分後）、悪寒、発熱、嘔気、嘔吐、手の

しびれ、じんましんが発現した。 

報告者は、事象の結果は診療所/クリニックへの訪問であると述べた。 

事象の転帰は、輸液点滴、吐き気止め処方を含む処置により軽快した。 
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ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

追加調査の試みは不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13208 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125568。  

 

患者は、15 歳女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴は特になかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/08/30 08:40（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、初回

の bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FE8162、使用期限 2021/11/30、投与経

路不明、単回量）の接種をした。 

2021/08/30 09:00（ワクチン接種の 20 分後）、患者は嘔気、血圧低下、血管迷走神経

反射を発現した。 

2021/08/30（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種前は、全身状態良好、接種後 15～20 分後に嘔気 

があり、すぐに 10 分程度で症状は消失した。血圧は 80/47 であった。脈 63 であっ

た。 

念のため、輸液 250ml が投与された。症状改善したが、血圧は 60/36 であった。点滴

終了後、84/49 であった。起床時でも、血圧は 82/54 であった。気分不良はなかった。 

帰宅したが、全身状態かわらず。 

午後 7時ごろ電話にて状態を確認したが、状態は変わらず、患者は元気であると回答

した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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13209 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

視覚の明るさ

（視覚の明る

さ） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125604。 

患者は、18 歳 6ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかったため、病歴はな

かった。 

2021/09/01 12:40（報告の通り、確認中）（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF5357、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、患者は会場内の椅子に座り経過観察。 

およそ 5分後、眼前が白くなり耳鳴りがするとの訴えがあった。 

ストレッチャーへ移し、頭を低くし足を上げた。 

血圧を測ると、収縮期血圧は 90 台前半であった。呼吸は浅く早く、50～55 回/min、頻

呼吸であった。酸素飽和度（SpO2）は、87%であった。 

O2 マスク 3L/min にて投与された。 

root 確保にて、ステロイド剤投与とした。 

心拍数は、50～52 であり、徐脈を意味した。 

喘鳴・皮膚症状は認めなかった。 

冷汗があるとも報告された。 

2021/09/02（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/01 から 2021/09/02 まで入院）に分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

発疹や掻痒等の皮膚症状はなく冷汗あり。呼吸困難は無いが頻呼吸。消化器症状な

し。 

今回待機中に症状が出現したため、対処できたが、遅発性に起こった場合は救命でき

るかである。 

13210 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

慢性副鼻腔

炎 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

患者は 46 歳の男性であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種していなかっ

た。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴には慢性副鼻腔炎があった。 

2021/08/21 14:05（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、46 歳時、筋肉内、左

腕、1回目、単回量）を接種した。 
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熱感（熱感） 

2021/08/21 14:15（ワクチン接種 10 分後）、体の熱感が発現した。気が遠くなり、眼

前暗黒感、汗を自覚した。意識は清明であった。 

2021/08/21 14:15（ワクチン接種 10 分後）、血圧 105/70、P66、SPO2 97。 

事象は、診療所/クリニックへの訪問に終わった。 

2021 年の不明日、事象の転帰は回復であった。 

ワクチン接種から患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

13211 

神経症（神経

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125734。 

2021/08/16、36 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、単回量、投与経路不明）を 1回目接種し

た。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/18（ワクチン接種 2日後）、夜から、動悸と胸痛が発現し、持続した。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、神経症があった。 

報告医師は、本事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、本事象と bnt162b2 と

は関連ありと評価した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13212 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124172。 

2021/08/10、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2 (コミナティ、筋肉

内、ロット FE8206、使用期限 2021/10/31、単回量、1回目、43 歳時)の接種を受け

た。 

病歴は何もなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/10 23:00、患者はギランバレー/ギランバレ症候群および急性散在性脳脊髄炎

の両方を発症し、転帰は未回復であった。 

2021/08/10、だるさ、ニューロパチー、手足のしびれ、手のしびれおよび口の周囲の

しびれ感を発症した。 

事象のだるさ、手足のしびれ、手のしびれ、口の周辺のしびれは未回復であった。 

事象ニューロパチーの転帰は不明であった。 

事象は医学的に重要であると考えられた。 

患者は内科へ行く予定であった。 

報告者は何らかのニューロパチーかなと、重くはなく元気であった。 

10 日経っても症状がだんだん増しになっているわけでもなく、日によってよくなった

り悪くなったりしていた。 

接種以前は一切なかった。 

アデム(急性散在性脳脊髄炎) ではないと思うが、ニューロパチー、ギランバレーも含

めたアレルギー的な炎症が起こったのかなと思っている状態であった。 

1 回目接種後、ギランバレー様の症状。 

確定診断はついていなかった。 

症状は軽かった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/08/10 18:30、コミナティ接種を受けた。 

下肢、足底のしびれが発症した。 

ワクチン接種翌日以降、上方に移動した。 

手のゆびさきのしびれと口の周囲のしびれが観察された。 

運動神経系のだるさも出現した。 

この報告の時点で、精密検査が精査中で、診断のため内科を受診した。 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

2 回目のワクチン接種は 3週間後の 2021/08/31 に迫っていた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

 

追加情報 (2021/09/06):  

これは、202101076390 と 202101084166 の重複レポートからの情報を組み合わせた追加

情報報告である。現在および続報のすべての追加情報は、企業症例番号 202101076390

で報告される。連絡可能な医師から報告された新しい情報には、患者の詳細、ワクチ

ン接種の詳細、病歴の詳細、追加された事象、報告者の重篤性と因果関係評価が含ま
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れている。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

13213 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

転倒（転倒） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は、連絡可能な他の医療従事者からの自発報告である。 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番

号：v21125806。 

2021/09/01 13:50（ワクチン接種日）、26 歳 7ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/30、投与経路不

明、初回、単回量）を接種した（26 歳 7ヵ月時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 であった。 

患者は病歴が無く、併用薬は報告されなかった。 

2021/09/01 14:00（ワクチン接種同日）、血管迷走神経反射を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後約 10 分位に、患者は気分不快を発現した。 

立ち上がったところ、倒れた。 

点滴静注を行った。 

休んでもらったら、回復した。 

2021/09/01、事象の転帰は回復であった。 

報告した他の医療従事者は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係ありと評

価した。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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13214 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

心房細動 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125758。 

2021/06/13 11:15、85 歳 5 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、1回目、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FC3661;有効期

限：2021/09/30、単回量）を接種した（85 歳時）。 

病歴は、発作性心房細動を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/06/13 11:15（ワクチン接種の日）、患者は初回の bnt162b2（コミナティ）を接

種した。 

2021/06/13 11:55（ワクチン接種の 40 分後）、患者は頻脈と動悸を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

11:30 頃（ワクチン接種の約 15 分後）、動悸が出現した。 

患者は、様子を見たいと椅子で安静にした。 

11:52、血圧：200/91、脈拍 77 と SpO2 97%（座位にて）であった。気分不良無しであ

った。 

11:55、患者はベッドで臥床した。血圧 170/100 とＰ 78 であった。 

12:10、血圧：172/90、脈拍：70 と SpO2：98%であった。 

12:25、気分不良なしであった。 

患者は、自宅にて経過観察を希望し、退室した。 

2021/06/13（ワクチン接種と同日）、事象の転帰は、回復であった。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

患者には既往があったため、事象の他要因の可能性があった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13215 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

患者の年齢は、70 から 75 歳であった。 

不明日(2 回目のワクチン接種日)、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット不明、2回目、単回量)を接種した。 

不明日、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、1回

目、単回量)を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日(2 回目のワクチン接種後)、患者の有害事象の発現は以下の通り： 

患者の家族は COVID-19 に感染した。 

患者は症状が見られなかったが、PCR 検査は陽性であった。 

この事象は製品使用後に発覚した。 

事象の転帰は報告されていない。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られること

ができない。追加情報は期待できない。 

13216 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

感染; 

 

背部痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125338 

 

患者は 68 歳の女性であった。 

2021/06/29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EY5423、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 1

回目接種を受けた。 

2021/07/05（ワクチン接種 6日後）、患者は肝機能障害を発現した。 

2021/07/10（ワクチン接種 11 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種前から腰痛を認めており、腰痛が増悪傾向であった。 

ワクチン接種翌日、患者は発熱、頚部痛、腰痛を発現した。 

症状改善せず、患者は当院受診した。 

高 CRP 血症（31）と肝機能障害を認め、患者は入院した。 

抗生剤加療で頚部痛、腰痛は軽減し、炎症反応改善した。 

明らかな感染症の focus は指摘できなかったが、事象と bnt162b2 との因果関係も不明

である。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、感染症であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13217 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

ゴキブリア

レルギー; 

 

ダニアレル

ギー; 

 

ワクチンア

レルギー; 

 

動物アレル

ギー; 

 

喘息; 

 

節足動物咬

傷アレルギ

ー; 

 

過敏症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である 。PMDA 受付番号：v21123806。 

2021/08/17 14:18（14 才時）、14 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、1 回目、筋肉内

投与、単回量）を接種した。 

病歴は、カニ/エビアレルギー（継続中）、ハウスダストアレルギー（継続中）、ダニ

アレルギー（継続中）、ヒョウ/ネコアレルギー（継続中）、喘息（開始日不明、継続

中か不明）、インフルエンザ・ワクチン（継続中）、ゴキブリアレルギー（開始日不

明、継続中か不明）があった。 

アレルギー（母）の家族歴があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。  

報告のとおり：2021/08/17 14:18（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のために 1回目の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF42204、使用期限

2021/10/31、投与経路不明、単回量）を接種した。 

2021/08/17 14:25（ワクチン接種の 7分後）、患者は、アレルギー反応、のどの違和

感（せまい感じ）、皮疹、血圧上昇を発現した。 

2021/08/17、薬物治療により、事象転帰は回復した。 

報告医師は、のどの違和感（せまい感じ）の事象を非重篤と分類し、bnt162b2 と関連

ありと評価した。 

治療は、ポララミン 1A（アンプル）+ 生食 100ml の DIV（点滴）、ファモチジン 1A +

食塩水 20ml の IV であった。 

事象の転帰は、回復した。 

事象の経過は、以下の通りだった：  

アレルギー歴：(+) エビ、カニ;インフルエンザ・ワクチン;ハウスダスト、ネコ、ダ

ニ、ヒョウ、ゴキブリ、蚊 

14:18、ワクチン接種。 

14:25 ごろ、のど狭い感じ(+)、他の症状(-)があった。SpO2（酸素飽和度）98%、BP

（血圧）141/61、HR（心拍数）65。皮疹(-)、気道狭窄(-)。 

14:37、SpO2 98%。薬剤投与。 

14:54、SpO2 98%。 

14:55、症状は変わらなかった。 

15:10、その後、特に変わらなかった。 

16:00 ごろ、（判読不能）3、水分飲んだのちに、違和感は消失した。SpO2 98%。その

後、再発(-) 

16:30、患者は帰宅した。 

病歴と症状から、アレルギー反応と思われた。 

 

事象のすべての徴候と症状は、以下の通りだった： 

のどの違和感（せまい感じ） 

その他皮膚症状(-)、呼吸苦(-) 

気道狭窄(-) 

BP141/61、HR 65、SpO2 98%（14:25）、SpO2 98%（14:37）、SpO2 98% (16:30) 
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事象の時間的経過は以下の通り： 

14:18 に、ワクチン接種。 

14:25 ごろ、上記の症状の出現。他の症状(-)。 

その後、特に症状かわらず、少なくとも増悪(-)  

16:00、症状はあまり変わらなかった。そのあと、水分摂取で症状は改善した。患者は

帰宅した。 

16:30 に、患者は帰宅した。 

抗ヒスタミン剤、輸液の医学的介入を必要とした。 

詳細は以下の通りだった： 

14:37 頃、ソルアセトＦ 500ml Div 

ポララミン 1A+食塩水 100ml の Div 

ファモチジン 1A+食塩水 20ml の iv 

 

これ以上の詳しい情報は、医療記録からはなかった。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13218 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

喘息; 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125819。 

 

2021/06/29 16:00（ワクチン接種日）、67 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、

投与経路不明、単回量）初回を接種した（67 歳時）。 

病歴は軽度喘息（15 年前、服薬なし）および花粉症（服薬歴なし）であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/29、ワクチン接種前の体温は 36.1 度であった。 

2021/06/30 07:00（ワクチン接種 1日後）、頭痛、心窩部痛および食欲低下を発現し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

もともと健康で、ジムに通っており元気であった。 

2021/06/29（ワクチン接種同日）の夕方、ワクチン接種部痛および頚部痛を自覚し

た。 

2021/06/30（ワクチン接種 1日後）の朝、起床時に頭痛、心窩部痛および食欲低下が

あり、起きることができなかった。 

その後、頭痛と心窩部痛は継続した。 
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接種医よりアセトアミノフェン（カロナール 400mg、頓用）とランソプラゾール 15mg

が処方された。 

2021/07/20、少し回復し、2回目のワクチン接種を受けた。 

これらの事象は報告時において未回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。その他に

可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13219 

喘鳴（喘鳴） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難|

呼吸窮迫） 

 

喉頭閉塞（喉

頭閉塞） 

 

呼吸器症状

（呼吸器症

状） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

頻脈（頻脈） 

 

胃腸障害（胃

腸障害） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

発声障害（発

乳癌; 

 

喘息; 

 

脂質異常

症; 

 

２ａ型高脂

血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125827。 

 

2021/09/03 15:32（57 歳時）、57 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FE8162、有効期限：2021/11/30、投与経路不

明、単回量）初回を接種した。 

病歴は乳癌治療後、喘息（数年前から症状なく、現在無治療、経過観察のみ）および

脂質異常症であった。 

医薬品以外の製品（化粧品等）へのアレルギー歴は不明であった。 

併用薬は、アトルバスタチンカルシウム、エゼチミブ（アトーゼット配合錠 HD）（経

口投与、脂質異常症に対して）であった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

2021/09/03 15:37、ワクチン接種 5分後、気分不良、発汗および呼吸困難感を発現し

た。 

ワクチン接種 10 分後頃から喘鳴が出現（SpO2 低下を伴わない）し、輸液が行われた。 

血圧は 110/60、脈拍数は 83、SpO2 は 99%であった。 

ワクチン接種 18 分後、喘鳴が悪化した（SpO2 低下は伴わず）。 

患者は医学的介入を必要とし、アドレナリン 0.5 mg×３回 筋注（ワクチン接種 14 分

後、21 分後、36 分後）、及びソル・コーテフ 100 mg（ワクチン接種 18 分後）が行わ

れた。上記の処置で症状が改善しない為、他院へ搬送された。 

アナフィラキシー（メジャー呼吸器症状、消化器マイナー症状、レベル 2-2）を発現し

た。 

呼吸器症状は、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、喉音発生、嗄声、咽喉閉塞感を含

んだ。上気道性喘鳴と咽喉閉塞感は、ワクチン接種 5-10 分後に悪化し、アドレナリン

筋注にても改善は見られなかった。上気道腫脹、呼吸補助筋の動員増加、後退があっ

たかは不明であった。 

心血管系の症状は次の通り：頻脈。 

頻脈はアドレナリン筋注 3回の後に生じ、脈拍は 128 であった。毛細血管再充満時間

＞3秒であったかは不明であった。 

ワクチン接種 5分後より、皮膚／粘膜症状の発汗あり。 

 3101 



声障害） 

 

喉音発生（喉

音発生） 

 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

消化器症状は、悪心と嘔吐があった。数回嘔吐反射あり。 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価し

た。その他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

 

追加報告（2021/09/17）: 連絡可能な同医師からの追加報告レターに応じた新たな情

報は次の通り：病歴の詳細、併用薬、事象の臨床経過が追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13220 

頭蓋内出血

（頭蓋内出

血） 

肥満; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/08/20、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：未報告、筋肉内、投与回数不明、単回量：0.3ml）を接種した。 

病歴は、高血圧症、高コレステロール血症、肥満があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/24、頭蓋内出血を発現した。 

患者は、不明日に死亡した。 

剖検が施行されたかどうかは不明であった。 

報告医師は、事象頭蓋内出血と BNT162b2 の因果関係は無しと考えた。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

13221 

過敏症（１型

過敏症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔内不

快感） 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21116765。 

患者は、72 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.0 度であった。 

2021/06/25 09:21（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ、注射剤、単回

量、投与経路不明、72 歳時、ロット番号：FA5765、有効期限は 2021/06/30 と

2021/09/30 として報告された）の最初の投与を COVID-19 免疫のため受けた。 

患者の病歴は、不明日、造影剤など多数の薬に対するアレルギーを含んだ。 

併用薬は、ロスバスタチンカルシウム（クレストール）とベザフィブラート（ベザフ

ィブラート）であった。 

2021/06/25 09:22（ワクチン接種の 1分後）、患者は事象を経験した。 

事象経過は、以下の通りだった： 
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ワクチン接種後、口腔内の違和感が出現、経過観察で改善した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

即時型のアレルギー反応が疑われる。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない 

13222 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能なその他の医療

専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：v21125811。 

2021/08/28、14:25（ワクチン接種日、17 歳 5ヵ月時）、17 歳の女性患者は、COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：FE8206、有効期

限：2021/10/31、単回量、筋肉内）を 1回目接種した。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/28、14:29（ワクチン接種 4分後）、気分不快、胸部不快、四肢脱力を発現し

た。 

BP 80/58、P：45~46、PO2 98%、呼吸音異常なし、喘鳴なしであった。 

医師より、アナフィラキシーではなく、迷走神経反射であるとのことであった。 

検査値および処置手順には以下があった：血圧 80/58（2021/08/28）、呼吸音異常なし

（2021/08/28）、心拍数 45~46（2021/08/28）、酸素飽和度 98%（2021/08/28）。 

2021/08/28（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告したその他の医療専門家は、本事象を非重篤と分類し、重篤度は提供されなかっ

た。 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13223 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

乳アレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21102576。 

2021/03/30 13:40 (ワクチン接種日)、28 歳 10 ヵ月の非妊娠女性患者は、COVID-19 免

疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（接種時 28 歳 10 ヵ月）。 

ワクチン接種前の体温は、36.7 度であった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

患者は、牛乳及び卵に対してアレルギーがあった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他の投薬を受けなかった。 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けているということはなかっ

た。 

過去 1か月以内に病気にかかったり、熱が出たりはしていなかった。 

当日、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれんを起こしたことはなかった。 

ワクチン接種を受けて、具合が悪くなったことはなかった。 

妊娠（例えば生理が遅れているなど）又は授乳中ではなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最 SARS-CoV2 のワクチン接

種は受けなかった。 

関連する検査は受けていなかった。 

患者は、本ワクチン接種に関する質問はなかった。 

2021/03/30 14:03 (ワクチン接種 23 分後)、眼瞼腫脹、顎のかゆみが発現した。 

事象の経過は下記の通り： 

ワクチン接種後、眼瞼腫脹、顎のかゆみが発現した。しかし、バイタル異常なしであ

り、30 分ほどで症状は消失した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

2021/03/30、眼瞼腫脹、顎のかゆみは回復した。 

2021/03/30、コミナティの初回接種を受け、その後の 2021/04/20 13:30 に蕁麻疹が出

現した。 

事象の全ての兆候及び症状は、血圧 133/88 mmHg、脈拍 89/分、SpO2 99%、体温摂氏

37.2 度であった。 

日付不明、蕁麻疹は回復し、新たな薬剤、その他の治療、d-クロルフェニラミンマレ

イン酸塩（ポララミン）静注を含む処置を開始する必要があった。 

報告者は、蕁麻疹を非重篤と分類した。 

治療はアドレナリンも含んだ。 

報告医師はすべての事象を BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

本報告は、その他反応の基準に合致していた。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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追加報告（2021/08/11）：連絡可能な医師からの新たな情報には、新たな事象の追

加、蕁麻疹の臨床経過、病歴・家族歴・併用薬・その他ワクチン・関連する検査な

し、身体検査結果、治療、事象の転帰が含まれていた。 

13224 

そう痒症（眼

瞼そう痒症|そ

う痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125727。 

2021/09/01 14:30（ワクチン接種日）、58 歳 5ヵ月の女性患者は、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、単回量、投与経路不明、58 歳 5ヵ月時、ロット番号：FF4204、有効期

限：2021/10/31）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による考慮すべき点はなかった。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/09/01 15:20（ワクチン接種日）に有害事象発現日として報告された。 

事象経過は、以下の通りだった： 

コロナワクチンの 2回目接種の 30 分後に、眼瞼、喉のそうよう感があり、救急外来を

受診した。アナフィラキシー疑いの所見はなかった。 

電解質（ラクテック）とクロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）投与で症状

軽快し、患者は帰宅した。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係を評価不能と評価

した。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13225 

肝機能障害

（肝機能異常|

肝障害） 

 

汎血球減少症

（汎血球減少

症） 

 

糖尿病（糖尿

病|コントロー

ル不良の糖尿

病） 

 

多尿・頻尿

（頻尿） 

 

味覚不全（味

覚不全） 

 

着色尿（着色

尿） 

 

耐糖能障害

（耐糖能障

害） 

アルコール

性肝疾患; 

 

再生不良性

貧血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125584. 

 

患者は 35 歳 6か月（ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

家族歴は不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、16 歳時の再生不良貧血で、

経過観察のみで寛解であった。 

2021/05/22 16:00、患者は以前 BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EY5420、使

用期限: 2021/08/31、単回量）の 1回目を接種した。 

2021/06/12 16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：EY3860、使用期限: 2021/08/31、投与経

路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

2021/06/13 時間不詳（ワクチン接種 1日後）、汎血球減少、糖尿病増悪、肝機能障害

が発現した。 

2021/06/30（ワクチン接種 18 日後）、患者は入院した。 

2021/08/31（ワクチン接種 80 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

更なる詳細： 

2021/06/12、コロナワクチン（2回目）の接種をした。 

2021/06/13 より頻尿が出現した。 

2021/06/16 よりお酒がおいしくなくなり、褐色尿が出現してきた。 

そのため、2021/06/30 に病院を受診した。 

著明な肝障害を認めたため、報告者医院へ紹介入院となった。 

飲酒歴より基礎疾患にアルコール性肝障害を認めていた。 

今回の肝機能急性増悪の原因検査のため、各ウイルスマーカー、自己抗体等を測定す

るも陰性、飲酒量の増加もなく、コロナワクチン接種後の発症のため、コロナワクチ

ンの副反応の可能性が考えられた。 

肝生検の結果は薬剤性肝障害に矛盾しない所見であった。 

ステロイドパルス療法、PSL 内服後に肝機能は徐々に改善傾向となったため退院した。 

外来での PSL 漸減予定とした。 
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報告医師は事象を重篤（2021/06/30 から 2021/08/16 まで入院）に分類し、事象と

BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

肝機能が急性増悪した原因はコロナワクチンの副反応の可能性が最も高いと考えられ

た。 

AST/ALT 1059/2875、TB 22.7 まで上昇し、重症の肝障害を発症した。 

また、耐糖能異常も認めていたが血糖コントロール不良となった。 

汎血球減少（WBC1600、RBC363 万、Hb11.6、Plate25 万）も出現した。 

そのため、コロナワクチンの副反応の可能性が否定できないと考えられた。 

13226 

胸痛（胸痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126512。 

 

2021/08/13（ワクチン接種日）、43 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、接種経路不明、ロット番号不明、有効期限不明、初

回、単回量）の接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は不明であった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/17 19:00（ワクチン接種 4日後）、胸痛と背部痛を発症した。 

日付不明、心筋梗塞、大動脈解離と刺されるような痛みを出現した。 

事象の経過は以下の通り： 

背部から右胸部にかけて、刺されるような、ずしんとするような強い痛みが出現し

た。 

2021/08/19（ワクチン接種 6日後）、事象胸痛と背部痛の転帰は未回復であり、他全

ての事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

心筋梗塞、大動脈解離の徴候と思われた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告ので要請される。 

13227 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

易刺激性（易

刺激性） 

 

気分障害（不

快感） 

アトピー性

皮膚炎 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

2021/05/13 15:45、非妊娠 55 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ筋注、剤型：注射剤、筋肉内、左腕に投与、バッチ/ロット番号：EY2173、使用

期限: 2021/08/31、55 歳時、単回量）の 2回目を接種した。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなか

った。 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

アトピー性皮膚炎の病歴があった。 

併用薬の報告はなかった。 

ピリン系解熱剤およびクラリスロマイシンにアレルギーがあった。 

2021/04/22 15:45（1 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限: 

2021/06/30、55 歳時、左腕に筋肉内投与、単回量）の 1回目を接種した。 

1 回目接種後まもなく舌のしびれを認めた。 

一旦、症状は軽減した。 

2021/05/13 15:45（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限: 

2021/08/31、左腕筋肉内、単回量）の 2回目を接種した。 

2 回目接種後（不明日）、舌のしびれが再発し、2021/09/01 まで持続していた（報告

通り）。 

不快感、イライラ感を伴うため日常生活に支障をきたしていた。 

報告者は事象の結果は、診療所/クリニックへの訪問と述べた。 

事象の転帰は、ビタミン B12 内服（報告通り）を含む処置で未回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 
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13228 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

炎症（炎症） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125603。 

 

患者は、80 歳 8ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号:EW0201、使用期限:2021/09/30、投与経路不明、2回目、

単回量）の投与を受けた。 

病歴には、高血圧があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/15（ワクチン接種後 2日目）、患者に筋肉痛が発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種後 50 日目）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/13、コロナワクチンの 2回目の接種が行われた。 

2021/07/15、筋肉痛が発現し、少しずつ悪化した。肩がはる、両腕が上がらない、首

をまわせない、歩行困難が認められた。 

摂取後 1カ月半たっても変化なく、支障があった。 

体温を含んだ検査値と手順は以下の通りであった： 

2021/07/13（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.1 であった。 

事象の転帰は、未回復であった。事象リウマチ性多発筋痛症は、重篤（医学的に重

要）と評価された。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。  

 

他要因(他の疾患等)の可能性には、リウマチ性多発筋痛症であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：炎症反応が見られ、リウマチ性多発筋痛

症も疑われたので、治療開始しようと思っているが、ワクチン後 2日目の発病のため

報告した。 

13229 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

多尿・頻尿

（頻尿） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

 

2021/08/31、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：未報告、投与経路不明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/31、患者はファイザーのワクチンを受けて、その日のワクチン接種直後にア

ナフィラキシーを発現した。 

患者のかかりつけの呼吸器科でステロイドを接種した。 

5 時間後には症状は落ち着き、帰宅することができた。 

翌日、いわゆるよく耳にする関節痛、咳がでる、倦怠感、および筋肉痛いとかの副反

応を発現し、それで良かった。 

さらに次の日から、頻尿を発現し、頻尿って症状もワクチンで出てきますか？ 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

事象アナフィラキシーの転帰は軽快であり、他は不明であった。  

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることはできない。こ

れ以上の追加情報の入手は期待できない。 

13230 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹） 

乳房切除; 

 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師（患者自身）

からの自発報告である。PMDA 受付番号： v21125760。 

2021/06/05 15:10（64 歳時）、64 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、投

与経路不明、バッチ/ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31）の最初の投与を

COVID-19 免疫のために受けた。 

患者には、糖尿病の病歴があった。患者は 2年前(2019)、右乳房切除術、ホルモン療

法中であった。患者は、4～5年前にエクアとスーグラで湿疹が出たことがあった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

2021/06/05 15:20（ワクチン接種の 10 分後）に事象発現日付として報告された。 

事象の転帰は、確認していた。 

事象経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の 10 分後、患者は手指、頭部に痒みがあった。顔面、背部に発赤疹が発

現した。これにあわせて、血圧上昇（188/95）（医学的に重要）した。酸素飽和度

は、97%と問題なかった。 

1 時間経過観察後、発赤疹が残存し、血圧 164/88 と高血圧（医学的に重要）が続い

た。 

そして、患者は病院を受診した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価し

た。 

事象の転帰は不明であった。 

13231 

死亡（死亡） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは連絡不可能な消費者（患者の姪）からの自発報告である。 

 

患者は高齢者（75 歳または 76 歳と報告されている）の女性であった。 

2021/06/03 不明時間（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：未報告、使用期限：未報告、投与経路不明、単回投

与 1回目）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021 年 不明日不明時間、患者はワクチン接種後に死亡した。 

この事象の転帰、重篤性および因果関係は報告されなかった。 

この事象の経過は以下の通りであった： 

患者の親戚（姪）であった報告者は、患者がワクチン接種後に亡くなったと述べた。 

報告者は、因果関係は不明であり、この症例は国によってもカウントされていないと

述べた。 

さらに、報告者は直接聞いていなかったが、ワクチン接種後の 2021 年不明日に患者が
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「ちょっとしんどいしんどい」と言い出したと聞いた。 

事象「ワクチン接種後に亡くなった」の転帰は死亡であった。 

事象「ちょっとしんどいしんどい」の転帰は不明であった。 

2021 年不明日、患者は死亡した。 

剖検が行われたかは不明であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加情報中に要請される。 

13232 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

不安障害（不

安障害） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

異常感（異常

感） 

季節性アレ

ルギー 

これは、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な他

の医療従事者からも入手した。PMDA 受付番号：v21125892。  

 

2021/09/03 15:15、43 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF2782;有効期限：2021/11/30、筋肉内、左

腕、1回目、単回量）を接種した（43 歳時）。 

病歴は、花粉症を含んだ。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった（報告による）。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週以内に他の薬剤を受けなかった。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/03 15:30（ワクチン接種 15 分後）、気分不良を発現し、横になり、気分不良

が消失したため、患者と協議した後に座位を保持して意識低下があった。 

血圧 70 台まで低下し、脈拍 44 回まで低下した。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

心電図で、脈拍 44 回であった。 

ラクテック 500ml 静注の治療を受けた後に、血圧 100 台に回復し、脈拍は 70 台まで回

復した。 

2021/09/03 15:30、症状は出現した。 

症状出現時血圧：77/46、SPO2：97%、体温：摂氏 36.3 度であった。 

循環器系症状：血圧低下であった。 

ラクテック点滴開始時刻：15:38 であった。 

血圧：1回目（15:35）：77/46、2 回目（15:36）：103/48、3 回目（16:30）：95/64

であった。 

脈拍：1回目（15:35）：44bpm、2 回目（16:00）：54bpm、3 回目（16:30）：49bpm で

あった。 

SpO2：1 回目（15:35）：97%、2 回目（15:38）：97%と 3 回目（16:30）：97%であっ
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た。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と考えた。 

他の疾患等の他要因の可能性は、不安神経症がありそうだった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：血管迷走神経性反射疑いであった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13233 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手した、連絡可能なその他

の医療専門家による自発報告である。 

2021/09/02、16:30（36 歳時）、36 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、単回量、投与経

路不明）を 1回目接種した。 

病歴はなかった。併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けたかは不明であった。ワ

クチン接種前に、COVID-19 と診断されたかは不明であった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴はなかった。 

2021/09/02、16:45、意識消失、痙攣（5秒程度）を発現し、いずれの転帰も回復であ

った。 

2021/09/02、04:45 PM（ワクチン接種日）、意識消失、痙攣を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

経過観察中、意識消失、痙攣があり、数秒で意識レベル 1まで改善した。 

事象の転帰は、回復であった。 

治療処置を受けたかは不明（診察によると報告された）であった。 

報告者は、重篤度、被疑薬と事象との因果関係を提供しなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査がされたかは不明であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13234 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー様

反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

下痢・軟便

（軟便） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔内不

快感|口腔咽頭

不快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125804。 

2021/08/28 10:07、37 歳男性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号:FE8162、使用期限:2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）の

投与を受けた（37 歳時）。 

病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

患者は、以前、レボフロキサシンで口唇がはれたことがあり、アレルギーと判断され

た。 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 37.7 度であった。 

2021/08/28 10:37（ワクチン接種 30 分後）、患者にアナフィラキシー様症状が認め

られた。口喉の違和感及び口唇のしびれ、咳をしたくなるような感じがあった。血圧

（BP）は 121/77、SpO2 は 98、HR は 64 であった。 

10:38（ワクチン接種 31 分後）、ハイドロコルチゾン（ソルコーテフ、250mg）及び生

理食塩水（100ml）を点滴した。 

11:05（ワクチン接種 58 分後）、抜針時、口唇のしびれは軽快であり、咳はなかった

(-)。 

11:37（ワクチン接種 1時間 30 分後）、血圧は 121/78、SpO2 は 98 で患者は帰院し

た。プレドニン（2分 2）が処方された。 

2021/08/31（ワクチン接種後 3日目）、電話で確認が行われ、当日のみプレドニンを

服用したとのことであった。 

2021/09/03（ワクチン接種後 6日目）、患者は、軟便と倦怠感が続いているとのこと

で来院した。経過観察とした。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師のコメントは以下の通りであった： 

すぐにステロイド投与を行ったことで、症状は軽度であったと考える。現在も続く軟

便については、経過観察とした。 
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13235 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異常感（異常

感） 

 

喉頭障害（喉

頭障害） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

リンパ腫; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21125789。 

 

2021/09 14:33（ワクチン接種日）、48 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、投与経路

不明、単回量）初回を接種した（48 歳時）。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

病歴には悪性リンパ腫（抗がん剤により治療中）およびカキに対するアレルギーが含

まれた。 

併用薬には詳細不明の抗ガン剤が含まれた。 

患者は過去にリツキシマブ（リツキサン）によるアレルギーがあった。 

2021/09/01 15:00（ワクチン接種日）、咽頭不快感、気分不良および胸部発疹（軽

度）を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

患者は某病院にて悪性リンパ腫のため抗ガン剤を投与中であった。 

主治医からワクチン接種を許可された。 

2021/09/01 14:33（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

14:51、むかつきおよび気分不良を発現した。 

酸素飽和度（SpO2）は 98%、脈拍数は 82 で、血圧（BP）は 144/66 であった。 

15:10、呼吸音は清であり、脈拍数は正常であった。 

咽頭浮腫ははっきりしなかった。 

蕁麻疹は認められなかった。 

咽頭痛はあるものの、粘膜症状、口唇および眼瞼腫脹、くしゃみ、鼻閉、呼吸困難、

頻脈および著明な症状はなかった。意識的なレベルは清明で、腹痛もなかった。 

同日 15:33、SpO2 は 98%、脈拍数は 74、体温は 37.1 度であり、血圧は 152/80 であっ

た。しかし、胸部に発疹（軽度）が出現した。 

16:40、ポララミン 1m を投与した。 

16:10、ポララミン 1m の投与後、かゆみは消失し、発疹もなかった。SpO2 は 97%、脈

拍数は 75、体温は 36.7 度であり、血圧は 135/80 であった。 

喉頭の症状は改善傾向にあった。意識は清明で、脈拍は正常であった。 

症状が改善し帰宅した。しかし患者の家族に数時間の経過観察をお願いした。またか

かりつけ医にも相談するようすすめた。 

事象のかゆみと発疹の転帰は 2021/09/01 に回復し、その他の事象の転帰は軽快した。 

報告医は重篤性評価を提供せず、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13236 

てんかん（て

んかん） 

 

群発発作（群

発発作） 

 

睡眠障害（睡

眠の質低下） 

てんかん; 

 

脳性麻痺 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125803 

 

患者は 53 歳 10 ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

脳性麻痺、てんかんの病歴があった。 

アレルギー歴はなかった。 

直近 1ヶ月でのワクチン接種の履歴あるいは症状悪化なし、およびワクチン接種によ

る副作用歴なし。 

 

2021/08/24 15:36（53 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量）の 1回目接種

をした。 

併用薬には、内服継続中のバルプロ酸ナトリウム、内服継続中のレベチラセタム（イ

ーケプラ）、内服継続中のカルバマゼピン、内服継続中のクロナゼパム（リボトリー

ル）、内服継続中のポラプレジンク、内服継続中のクロストリジウムブチリカム（ミ

ヤ BM）、内服継続中のマシニン、ダイオウ、キジツ、キョウニン、コウボク、シャク

ヤク（麻子仁丸）、内服継続中の酸化マグネシウム（マグミット）、内服継続中のク

エン酸第一鉄ナトリウム、内服継続中のエドキサバントシル酸塩（リクシアナ）、内

服継続中のアスコルビン酸、パントテン酸カルシウム（シナール）、内服継続中のセ

ンノシド a+b、内服継続中のハンゲ、ブクリョウ、コウボク、ソヨウ、ショウキョウ

（半夏厚朴湯）、があった。 

2021/08/25 05:15（ワクチン接種 1日後）、患者はけいれん発作の群発を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

平時より抗けいれん薬の内服にて、てんかんのコントロールが行われていた。 

2021/08/24 午後、患者はワクチン接種をした。 

2021/08/25、未明よりてんかんのけいれん発作が群発し始めた。内服薬でのけいれん

発作の制御は困難で、鎮静のためドルミカムの持続点滴が行われた。 

2021/08/30、覚醒状態も改善し、発作の群発も消失した。 

2021/08/30（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は軽快であった。 

血液検査が実施された。脳波の予定は現在ない。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、元々のてんかんによるものであった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

平時よりけいれんのコントロールが不良であったため、ワクチン接種との因果関係は

不明である。 
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13237 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125950。 

患者は、27 歳 2ヵ月（ワクチン接種時年齢）の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/05、11:50（ワクチン接種日、27 歳時）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ筋注、注射液、ロット番号 FE8206、有効期限 2021/10/31、単回量、投与

経路不明）を 1回目接種した。 

2021/09/05、11:59（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/09/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

アナフィラキシーショック。 

血圧 49/19mmHg まで低下し、ふらつき著明であった。 

ボスミン 0.5mg 皮下注、ソル・コーテフ 100mg 筋注、ソルデム 3 輸液 500ml を投与し

た。 

処置後、血圧 112/60mmHg まで回復し、帰宅した。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13238 

心膜炎（心膜

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

心拡大（心拡

大） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

喘息; 

 

季節性アレ

ルギー 

これは連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2つの報告の第 2報である。初

回報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からである。PMDA 受付番号：v21125819。 

2021/07/20（67 歳時）、67 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）を

接種した。 

病歴は、軽度喘息（15 年前、服薬なし）、花粉症（服薬なし）であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は 2021/06/29（67 歳時）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）であっ

た。 

2021/07/20（ワクチン接種同日）、頭痛、心窩部痛増悪を発症した。 

事象の臨床経過は次の通り：2021/07/20、2 回目のワクチン接種を受けた。その後ラン

ソプラゾール OD 15mg 投与された。2回目ワクチン接種 5～6時間後に再び頭痛、心窩

部痛増悪した。カロナール 400mg（頓用）服用した。 

2021/08/04、2021/08/13、2021/08/27、同クリニック受診した。食欲低下し、症状継

続した。膵性疾患が疑われ、外科に紹介された。消化器疾患を調べるために、各種精

査施行されたが、有意所見はなかった。著明な心拡大、心嚢液貯留を認め、コミナテ

ィワクチン接種後の心膜炎が疑われた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13239 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116253。   

2021/06/24 16:14、83 歳 10 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、1 回目、単回

量）の接種を受けた（83 歳時）。ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

病歴には、造影剤、メシル酸ガレノキサシン（ジェニナック）およびシンバスタチン

（リポバス）による発疹があった。併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/24 16:43（ワクチン接種の 29 分後）、左側腹部と背部にじん麻疹様発疹、お

よび左前腕と左側腹部の痒みを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

16:14 頃、患者はワクチンの接種を受けた。 

16:43 頃、左前腕と左側腹部の痒みを自覚した。また、左側腹部と背部にじん麻疹様発

疹を認めた。 

グリファーゲン 20ml の静注とアレグラ服用が直ちに実施された。 

18:00 には発疹は改善された。 

痒みの転帰は不明であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価し

た。  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13240 

けいれん（痙

攣発作） 

 

無力症（無力

症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

聴力低下（聴

力低下） 

小児痙攣 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125725。 

2021/09/02 01:14 、13 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

患者は、13 歳 11 ヵ月の女性（初回ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/09/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病気、服用中

の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、不明日から継続中かど

うか不明の小児期のけいれんであった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/02 午前 01:14（報告のとおり）（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF0843、使用期限 2021/10/31、筋肉内投

与、初回、単回量）を接種した。 

事象発現日は 2021/09/02 13:20（ワクチン接種日）として報告された。 

2021/09/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り：ワクチン接種後、脱力、けいれん、発汗、聴こえにくさ出現

した。治療的処置が取られた。下肢挙上、ベッド上安静にて回復した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 3117 



13241 
心筋炎（心筋

炎） 

シェーグレ

ン症候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125778。 

 

2021/08/25（接種日）、52 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、

単回量）の接種を受けた。 

病歴はシェーグレン症候群があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

家族歴はなかった。 

2021/08/04、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：提供なし、使用期限：報告なし、投与経路不明、初回、単回量）の接種を受け

た。 

2021/08/25、急性心膜心筋炎を発現した。 

急性心膜心筋炎のため、2021/08/28～2021/09/01 まで入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/04、1 回目の新型コロナウイルスワクチンを接種した（副反応なし）。 

2021/08/25、2 回目の新型コロナウイルスワクチンを接種した。 

夜間にセ氏 38 度の熱と頭痛があった。 

2021/08/27、夜間より咽頭痛、呼気時の胸痛を自覚した。 

2021/08/28、病院を受診し、心電図で ST 上昇を示した。採血でトロポニン高値であっ

た。ワクチンの副反応による急性心膜心筋炎疑いで入院となった。 

2021/08/29、アスピリン内服後に、症状改善した。 

2021/09/01、退院し、帰宅となった。 

2021/09/01（接種 7日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性には、シェーグレン症候群があった。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

13242 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、医学情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告

である。 

2021/08/07、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 1回目の接

種を受けた。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/07、患者は 1回目の接種を受けた。 

2021/08/28 に 2 回目を受けようと思ったが、2021/08/26 にコロナの陽性と言われた。

そのため 2021/08/28 のワクチン接種をキャンセルし、2021/08/29 に抗体カクテル療法

を受けた。 

患者が受けた臨床検査には、COVID-19：2021/08/26 に陽性が含まれた。事象の転帰は

不明であった 。 

 

 3118 



これ以上の調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。

これ以上の情報は期待できない。 

13243 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

徐脈（徐脈） 

 

動悸（動悸） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

結節性調律

（結節性調

律） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125784。 

2021/08/14 15:45（ワクチン接種日）、33 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、投与

経路不明、2回目、単回量）を接種した（33 歳時）。 

患者の病歴は、なかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/14 16:00（ワクチン接種 15 分後）、患者は迷走神経反射を発現した。 

経過観察中、約 15 分後に動悸・気分不快の訴え（動悸の訴え(+)、HR 40 台）あり。 

患者は救急室へ入り、モニターにて観察された。 

HR 40 前後の徐脈(+)、気分不快、ふらつき(+)。 

事象が改善しない為（徐脈による junctional rhythm (+)）、アトロピン硫酸塩 1A iv 

+アトロピン硫酸塩 1/2A iv を sinus へ行った。 

症状改善し、1時間で帰宅した。 

2021/08/14（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 の因果関を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

13244 発熱（発熱）   

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

患者は 14 歳男性であった。 

2021/08 下旬、不明日 （ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：不明、筋肉内、単回量）の 2 回目を

接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は免疫抑制剤であった。 

2021/08 下旬、不明日（ワクチン接種後）、発熱が発現した。 

報告された反応の詳細は以下の通り： 

現施設に通院されている患者さんが、開業医でワクチン接種されていた。 

2021/08 下旬、2回目接種以降に 40 度くらいの発熱が 1週間くらい続いた。 

ステロイド投与で解熱するも、飲み忘れている場合また発熱するとの事であった。 

ワクチン接種をされた開業医の施設名、LOT 番号は現報告時点では不明であった。 

発熱の転帰は未回復であった。 
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報告者は本事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評

価した。 

 

提供されなかった BNT162B2 ワクチンのロット番号は追加調査中に要請される。 

13245 

メニエール病

（メニエール

病） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

複視（複視） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

不安症状（不

安） 

  

これは医学情報チームを介した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である  

 

2021/07/21、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：FC9909、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回投与 2回目）を接

種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW0201、使

用期限：2021/09/30、初回）を接種した。 

反応の詳細は以下の通りである： 

2021/07/21、患者はワクチンの２回目接種を終えた。 

その後、2021/07/28（ワクチン接種 7日後）にめまいとか吐き気が何度か起こった。 

めまいと吐き気が止まらなくなり、不明日に入院した。 

症状があまり変わらなかったので、本日（不明日）退院した。 

これはワクチンの後遺症かもしれないと思った。 

患者はめまいと吐き気のために入院した。 

また、不明日に複視が発生した。 

物を見ようとすると物が二つに分かれて見えるような感じが続いた。 

以前は普通に歩けていたのだが、めまいのせいなのか複視のせいなのか両方の影響も

あるのか、今はまっすぐ歩けない状態であった。 

入院中はめまいと吐き気だけだったので、耳鼻咽喉科を受診してメニエール病と診断

され、点滴や投薬で治療した。 

しかし、メニエール病は複視の症状を引き起こさなかった。 

別の神経系の病気かもしれないので、後々経過を見て検査をした方がいいかもしれな

いと言われた。 

そもそもめまいや吐き気があったときは複視はなかったが、入院後に複視も現れ始

め、今も続いている。 

もしそれがメニエール病だったとしたら、治療法は人によって異なり、現在の治療法

は投薬と安心であった。 

もしメニエール病だったら治り方は人によって異なるし、現在の治療法は投薬と安心

であった。 

耳鼻咽喉科的治療がこれ以上できなくなったため退院した。 

複視に関しては、神経内科医が詳しく調べてみるといくつかの要因があるかもしれな
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いと言った。 

不明日に脳 MRI を受け、出血も動脈瘤もなかった。 

そして、神経系のものは MRI では判断できなかった。 

複視はこれまで経験したことがなく、現在患者は車を運転することができなかった。 

病気のせいかもしれないし、もしかしてタイミング的にと思った。 

入院時にワクチンについて医師に話さず、帰宅してからワクチン接種後だと気づき電

話をかけた。 

患者はすごく不安になり、もし治らなかったらどうしようと思った。 

事象不安の転帰は不明であり、残りの事象の転帰は未回復であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13246 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125844。 

2021/09/03 15:00 頃（ワクチン接種日）、16 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、投与

経路不明、初回、0.3ml 単回量、16 歳時）を接種した。 

患者の病歴は報告されなかった。 

患者には家族歴がなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

初回の新型コロナワクチン接種の予診票の内容は、以下の通り： 

患者は 16 歳の男性であった。 

初回ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

患者は、COVID-19 ワクチンを接種した。 

現在の地方自治体（住民票が発行されている）の名称は、クーポン券に正しく印刷さ

れていた。 

「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応を理解した。 

ワクチン接種グループの優先順位に基づくすべてに該当しなかった。 

現在、何らかの病気に対して治療を受けていなかった。 

最近 1ヵ月以内に病気や発熱はなかった。 

今日、具合が悪くなかった。 

ひきつけ（けいれん発作）をこれまで起こしたことはなかった。 

薬品や食品（原因となる薬品/食品）に対する重いアレルギー反応（アナフィラキシー

等）は、これまで起こしたことがなかった。 

これまでに予防接種を受けた後、病気になったことはなかった。 

妊婦（例えば生理が予定より遅れている）または現在授乳中の可能性はない。 

過去 2週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

このワクチン接種について何の質問もなかった。 

医師の意見は、「OK」と報告された。 

以上の問診及び診察の結果を考慮して、今日のワクチン接種は可能であった。 

医師の診察と説明を受け、ワクチンの効果や副反応を理解した上で、このワクチン接

種を希望した。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

2021/09/03 15:00 頃（ワクチン接種日）、患者は、その他の症状（情報源が報告した

通り）、気分不良を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 5分位で気分不良となり、ベッド上に安静にさせた。 

15:06、血圧（BP）：82/89～89/であった。 

15:15、BP：98/69 であった。 

15:40、BP：110/60 であった。 

軽度ショック状態だが、意識はあった。 

部分的な酸素飽和度（SpO2）：96、脈拍数（PR）：60 であった。 
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30 分位でもとに戻った。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった（報告者はこれまで異常なしだったと考え

た）（情報源が報告した通り）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13247 

光視症（光視

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

過換気（過換

気） 

 

顔面腫脹（顔

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125777。 

 

患者は、41 歳 2ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

2021/08/19 12:19（41 才時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ;注射液;ロット番号：FE8206;使用期限：2021/10/31、投与経路不明、1回目、単

回量）の接種をした。 

2021/08/19 12:20（ワクチン接種の 1分後）、患者は目の前の浮遊感、顔のむくみを

発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の直後に、目の前がチカチカすると訴えがあった。 

待機期間中に改善傾向があったが、帰宅後から嘔気、手足のしびれ、動悸、呼吸困難

が同期的にあった。 

翌日、当病院を受診した。接種部位に異常はなかったが、顔全体が赤くむくんでい
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面腫脹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

た。 

ステロイドと抗 HIS 剤の点滴を行い、いったん軽快した。 

しかし、10 日後に同様の症状があった。過呼吸を発現し、再度点滴し、現在は内服治

療中である。 

日付不明、事象の転帰は、提供されなかった（現在内服治療中）。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、因果関係評価を提供しなかった。他の要因（他

の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：10 日後の症状は精神的なものと思われる

が、ワクチンが引き金であることは否定できない。 

13248 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

眼部不快

感; 

 

薬物過敏症 

これは連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構 

（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125724。 

2021/09/01 09:40（ワクチン接種日）、32 歳 10 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫獲

得のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号:FF3620、使用期限:2021/11/30、投与

経路不明、2回目、単回量）の投与を左腕に受けた（32 歳時）。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

病歴には、病院眼科での造影検査にてショックとなったことがあった。 

2021/09/01 10:00（ワクチン接種 20 分後）、患者に薬剤性アレルギーが発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/09/01 09:40、患者は左肩に COVID-19 ワクチンの 2回目の接種を受けた。刺入

時、腕にしびれなどないが、刺入部に痛みを感じた（液の注入前）。 

09:45、患者は嘔気、嘔吐があり、すぐにベッドに寝かせ、足を挙上した。嘔気はすぐ

に改善した。刺入痛による神経反射だったと思われる。 

10:00、咽頭イガイガが出現し、咳(+)があった。 

10:05、ボスミンを 0.3ml が投与された。 

10:10、ソルコーテフ 500mg、強ミノ 20ml が投与された。 

10:20、症状はすっかり軽快した。 

ワクチンによるアレルギー反応だったと思われる。事象の転帰は、軽快であった。報

告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他

要因(他の疾患等)の可能性には、上記の神経反射に関するものがあった。報告医師の

コメントは以下の通りであった：臨床経過記載の上部は、ワクチンではなく刺入によ

る神経反射と考える。下部は、ワクチンによるアレルギー反応（過去にも他剤でアレ

ルギーの既往があった）と思われる。 

 

続報の入手は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13249 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125828。 

2021/09/03 13:40（ワクチン接種日）、42 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/09/30、接種

経路不明、初回、単回量）を接種した（42 歳時）。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)による留意点： 

エビのアレルギー歴があった。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 37.0 度であった。 

2021/09/03 14:10（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後 30 分、全身痒み、上腕の発疹、舌先しびれ、口唇しびれがあった。 

血圧（BP）133/90、心拍数（HR）93、酸素飽和度室内気（SpO2 RA）99%であった。 

20 分後、喉の違和感、悪心が発現した。 

血圧（BP）149/86、心拍数（HR）108、酸素飽和度室内気（SpO2 RA）98%、毛細管血管

充満時間は延長された。 

アドレナリン 0.1% 0.3ml が筋注された。 

全ての症状が消失した。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と本剤との因果関係を関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13250 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

鼻漏（鼻漏） 

造影剤アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125735。 

2021/09/02 14:08、 56 歳女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、初回、単回量、56

歳時）を接種した。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の服用歴、発育状況等）による病歴は、造影剤アレルギーであった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/09/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/09/02 14:08、患者はワクチンの初夏回接種を受けた。 

2021/09/02 14:16（ワクチン接種 8分後）、咳嗽が出現した。 

2021/09/02 14:18、患者はβ２刺激薬を吸入した。 

2021/09/02 14:50（ワクチン接種 42 分後）、咽頭のかゆみ、鼻汁、限局性皮疹が現
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れ、ポララミン 1A div（点滴静注）が治療として投与された。 

2021/09/02 15:20、すべての症状は改善傾向であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

他の要因（他疾患など）の可能性はなかった。 

事象の転帰は、2021/09/02 に軽快であった。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

13251 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

これは、医療情報チームを介して連絡可能な医師からの自発報告である。 

60 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、接種経路不明、日

付不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、初回、60 歳時と報告され

た)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

「CMT1 回目接種終わって、終わってから COVID-19 に感染された患者さんがいた。 

次回の 2回目の接種に関して期間等どうしたらいいか、と言う質問であった。」 

事象の転帰は不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得でない。 

これ以上の情報は期待できない。 

13252 徐脈（徐脈）   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介し連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

日時不明、年齢不明の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号と使用期限は不明、接種経路不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は徐脈を発現した。 

不明日、事象の転帰は、回復であった。 

臨床経過： 

不明日（ワクチン接種後）、患者は徐脈を発現し、すぐに回復した。 

ロット番号は不明であった。 

回復済みのため、追加調査は必要とされなかった。 

この事象は、製品を使用した後に見つかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13253 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

ダニアレル

ギー; 

 

喘息; 

 

接触皮膚

炎; 

 

植物アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）、そして、医薬品医療

機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付

番号：v21125918。 

2021/09/04 14:30、非妊娠 35 才の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FE8162、有効期限：2021/11/30、右腕筋肉内、初回投

与、単回量）の接種を受けた。 

患者は、エビ、ヒノキ、ハウスダスト、化粧品、化粧水アレルギーなどを持ってい

た。 

他の病歴は、気管支喘息の病歴があった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬はプロカテロール塩酸塩（メプチンエアー、使用

目的不明、服用開始日と終了日は報告なし）であった。 

2021/09/04、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/09/04 14:45（ワクチン接種後）、患者は有害事象を発症した。報告された反応

の詳細は以下の通り： 

ワクチン接種直後より右上肢の掻痒感があった。 

2021/09/04 14:45、接種 15 分後に右上肢に皮疹、しびれが出現した。 

看護師に報告された後、処置室へ移動された。 

左上肢にも皮疹、掻痒感の出現があった。 

その後、喘息発作様の咳こみが増え、少し息苦しさと発汗があった。バイタルサイン

は安定していた。発赤は、ワクチン接種後に他の事象とともに現れた。 

2021/09/04、事象の後調べられたバイタルサインは以下の通り： 

血圧 138/62、Ｐ（心拍数）74、SPO2 98%。 

症状よりアナフィラキシー症状と判断された。アドレナリン 0.3mg を筋注、点滴ルー

トをキープし、フィジオ 140 の点滴を開始、ソル・メドロール 40mg を点滴静注し、応

急処置のため病院へ救急搬送された。 

アナフィラキシー症状は、アドレナリンの筋注後速やかに改善された。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問、救急救命室/部または緊急治療を要し

たと述べた。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

事象の転帰は、アドレナリン筋注、ステロイド点滴静注、細胞外液の点滴開始による

処置で回復であった。 

報告者は事象が 2021/09/04 からの入院となる重篤であり、因果関係は関連ありとして

報告された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13254 
心肺停止（心

肺停止） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126277。 

患者は 73 歳男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。家族歴は提供されなかった。 

ワクチンの予診票では、留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/02（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製

造販売業者不明、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、投与回数不明、単

回量）の接種を受けた。 

2021/06/05 07:46（ワクチン接種の 3日後）、心肺停止により報告元病院へ救急搬送

された。 

蘇生を実施したが、08:40（ワクチン接種の 3日後）に死亡を確認した。死因は、心肺

停止であった（特定できなかったとも報告された）。  

 

報道医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と COVID-19 ワクチンとの因果関係を

評価不能と評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、不明であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：2021/06/02（ワクチン接種日）に COVID-19

ワクチン接種を受けていたようである（報告元病院での接種ではなかった）。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請されている。 

13255 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125920。 

 

患者は、49 歳 4ヵ月の女性であった（初回ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、36.3 摂氏であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は以下の通り：中学１年の

時、カニアレルギー（発赤、2回目はエビのアレルギー（発赤）。その後摂取していな

い。 

 

2021/09/05  12:35（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、初回

の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、投与経

路不明、49 才時、単回量）の接種をした。 

有害事象発現日は、2021/09/05 12:50（ワクチン接種の日）と報告された。 

2021/09/05（ワクチン接種の日）事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

コミナティ接種後（15 分後）、両手背、手首に発赤、両手に掻痒の訴えあり、臥床誘

導した。血圧：169/106、脈（P）：69、SpO2 99%。咽頭違和感(-)、腹痛(-)、呼吸苦

(-)。掻痒と発疹は、消失した。目のチカチカの訴えがあった。臥床安静を継続した。 

13:50（1 時間後）、血圧：138/91、Ｐ：61、SpO2：100%、目のチカチカは、消失し
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た。水分摂取後帰宅した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。

他の要因（他の疾患など）の可能性は提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13256 

アレルギー性

皮膚炎（アレ

ルギー性皮膚

炎） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125816。  

 

2021/08/13 09:48（ワクチン接種日、34 歳時）、34 歳の男性患者（「34 歳 5ヵ月の男

性」として報告された）は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、バッ

チ/ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、1回目、0.3ml 単回

量）の初回投与を接種した。 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 35.4 度であった。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

初回投与の COVID-19 ワクチンのためのワクチン接種の予診票の内容は次の通り： 

患者は 34 歳の男性であった。 

初回ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.4 度であった。 

患者が COVID-19 ワクチン接種するのは今回が初めてであった。現在の地方自治体（住

民票を交付する）の名称は、クーポン券に正しく印刷された。 

「COVID-19 ワクチン接種の説明書」を読んで、効果や潜在的副反応を理解した。 

以下の優先ワクチン接種グループに該当しなかった。 

現在、何らかの疾患のために治療を受けていなかった。 

最近 1カ月以内に病気にかかったり、熱が出たりしなかった。 

今日、具合は悪くなかった。 

痙攣（痙攣発作）を起こしたことはなかった。 

薬や食品に対する重いアレルギー反応（アナフィラキシーなど）を起こしたことはな

かった（原因となる薬/食品）。 

これまでにワクチン接種を受けた後に具合が悪くなったことはなかった。 

患者が妊婦（例えば遅延月経）または現在授乳中であった可能性はない。 

過去 2週以内に他のワクチンは受けなかった。 

本ワクチン接種について質問はなかった。 

上記の問診及び診察の結果を考慮し、今日のワクチンは可能であった。 
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医師の診察、説明を受け、ワクチンの効果や副反応を理解した後に、患者は本ワクチ

ンの接種を希望した。 

2021/08/15 午後、アレルギー性皮疹を発症した（「ワクチン接種 2日後」として報告

された）。 

2021/08/26（「ワクチン接種 13 日後」として報告された）、事象の転帰は回復であっ

た。 

事象の経過は次の通り：8/13 9:48、ワクチン接種を受けた。 

2021/08/15 夜、体の痒みがあった。 

8/16 5:30、全身に発疹、かゆみがあった。近医にて点滴と内服薬を処方された。夕

方、発疹と痒みつづいているためクリニック受診した。内服薬変更された。 

2021/08/17、痒みと発疹は治まらず、のどの違和感と口唇の腫れも出現した。点滴と

血液検査施行し、結果は提示されなかった。 

2021/08/18、口唇腫れは治まり、全身の痒みは軽減し、発疹は融合した。 

2021/08/26、寛解した。 

患者は、2021/08/26 に事象から回復した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。他の要

因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

13257 肺炎（肺炎）   

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/08/13、72 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット

番号不明、接種経路不明、1回目、単回量、72 歳時）の接種を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

市に聞いてみたが、2021/08/13 に１回目のワクチンを接種した。 

２回目のワクチンが 2021/09/03 の予定だった。 

2021/08/27（ワクチン接種 14 日後）、熱が発症した。コロナ感染だったらと思って病

院に行った。 

コロナ感染ではなかったが肺炎で入院した。2021/09/03 に接種できないので入院した

日に２回目をキャンセルした。 

明日、先生から許可が出て退院することになった。 

先生に、２回目のワクチンについて聞いてみたら、肺炎を起こしたから、できたら月

が替わって 10 月初め頃に受けたらと言われた。 

患者さんにとって、2021/09/03 の予定だったのが、接種間隔が３週間ではなくて 10 月

初めでかなり開くので、患者さんから効果についての問い合わせがあった。 

事象の転帰は不明であった。本事象により、入院した。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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13258 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

パニック発作

（パニック発

作） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126508。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、44 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、投与

経路不明、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー、目の上転、手の痺れ、血

圧 70 台（普段は 100 台）まで低下、呼吸苦、頭痛、パニック様、迷走神経反射を発現

した。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティワクチン接種後、5～10 分程度で手の痺れが発現した。 

血圧 70 台（普段は 100 台）まで低下、その後呼吸苦も発現した。 

救急外来搬送され、アドレナリン 0.1% 3A 筋注、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩

（ポララミン 5mg）とヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソルコーテフ

100mg）を点滴開始するも、血圧 80 台で不安定であった。 

その後、エピネフリン（ボスミン 2mg）を静注追加し、血圧は 100 台で安定するように

なった。 

呼吸苦、頭痛は持続した。 

パニック様でありヒドロキシジン（アタラックス P 25mg）IV（静注）。 

目の上転あり、頭部 CT（コンピュータ断層撮影）を施行したが、明らかな頭蓋内病変

はなかった。 

入院となり、翌日にかけてメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル

メドロール 40mg）を 3回点滴した。 

投与翌日 2021/09/01 起床時、症状は完全に回復し、退院となった。 

2021/09/01（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/31 から 2021/09/01 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13259 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

振戦（振戦） 

 

傾眠（傾眠） 

 

逆行性健忘

（逆行性健

忘） 

 

咽頭障害（咽

頭障害） 

喘息 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

2021/08/17 09:30、28 歳の非妊娠の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、1回目、筋肉内、左腕、バッチ/ロット番号：FF2782;有効期

限：2021/11/30、1 回目、単回量）を接種した（28 歳時）。 

病歴は、気管支喘息を含んだ。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週以内に他の薬剤を受けなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/08/17 09:30（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（注射液、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、筋肉内、左腕）の初回

単回量を受けた。 

2021/08/17 09:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者は軽度の意識障害、口元と目元の

ぴくつき、逆行性健忘、のどの違和感、両手の振戦、傾眠傾向を発現した。 

詳細な情報は以下の通りである： 

接種 10 分後（報告のとおり）、患者はのどの違和感及び両手の振戦を発現した。 

すぐにフェキソフェナジン OD 錠 60mg を内服した。 

経過中、血圧と SPO2 等のバイタルサインに異常はなく、他の消化器または皮膚症状は

認めなかった。 

口元と目元のぴくつきのために、静脈ルートがハイドロコートン 2ml 静注で確保され

た。 

その後、のどの違和感は軽快傾向であったが、傾眠傾向となった（よびかけには反応

あり）。質問には答えたが、平時にくらべ反応不良で、軽度の意識障害があった。 

ワクチン接種の 1時間半後に、急に意識クリアとなったが、逆行性健忘のために、ワ

クチン接種後からその時点までの記憶がなかった。 

事象は、救急救命室／部または緊急治療に至った。 

事象の転帰は、フェキソフェナジン OD 錠 60mg 内服、ハイドロコートン 2ml 静脈内投

与を含む治療で回復であった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていない。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 3132 



13260 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

頻脈（頻脈） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

鼻閉（鼻閉） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

接触皮膚

炎; 

 

薬物過敏

症; 

 

複合アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125683。 

 

2021/08/27 14:27、40 歳と 3ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミ

ナティ、接種経路不明、ロット番号:FF9942、使用期限: 2021/11/30; 40 歳時、単回

量、1回目)の接種を受けた。 

予診票での留意点は (基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)以下のとおりである: 

アレルゲンは明確でないが、「色々なアレルギーあり」、化粧品でもかゆみが出た既

往があり、PEG アレルギーが疑われた。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった(2021/08/27)。 

2021/08/27 14:27 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF9942、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、単回量、初

回)の接種を受けた。 

2021/08/27 14:39 (ワクチン接種から 12 分後)、以下の事象を発症した。 

事象の臨床経過は以下のように報告された: 

COMIRNATY 筋注 12 分後に、首周囲を中心とする紅斑、全身搔痒感、気分不快、頻脈、

咽頭違和感、嘔吐、鼻閉、鼻汁、咳嗽、結膜充血を認めた。 

血圧低下、喘鳴、努力呼吸、意識障害を認めなかった (発症はなかった)。 

抗ヒスタミン薬、 制吐薬、ステロイド投与し症状は改善した。 

24 時間以内の再燃なし。 

2021/08/27 (ワクチン接種日)、患者は入院した。 

2021/08/28 (ワクチン接種から 1日後) 、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤(2021/08/27 から 2021/08/28 まで入院)として分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

皮膚、粘膜症状と持続する消化器症状あり、grade1 のアナフィラキシーである。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

バッチ番号に関する情報はすでに取得されている。 

13261 

好中球減少症

（好中球数減

少） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126262。  

 

2021/09/04、14 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/04、ワクチン接種後、患者が発熱を発現し、それが持続したため来院したと

報告された。 

採血で WBC（白血球）減少、Neut（好中球）減少した。 
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2021/09/08（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は未回復であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 の因果

関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

きちんとした Follow 体制が必要。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の際要請される。 

13262 

神経痛性筋萎

縮症（神経痛

性筋萎縮症） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

神経伝導検査

異常（神経伝

導検査異常） 

 

伝導障害（伝

導障害） 

 

筋萎縮（筋萎

縮） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125788。 

 

2021/06/25 15:00、85 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号未報告）、接種経路不明、単回量にて、85 歳時に初回接種を受

けた。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/25 20:00（ワクチン接種から 5時間後）、神経痛性筋萎縮症が出現した。 

2021、日付不明、左上肢麻痺が出現した。  

2021/06/25 20:00（ワクチン接種から 5時間後）、神経痛性筋萎縮症が出現した。 

2021/07/06（ワクチン接種 11 日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/25、コミナティ筋注の初回接種を受けた。 

同日夜より、穿刺部を中心に自発痛が出現し、徐々に左上腕全体～頚部にかけて拡大

した。 

2021/06/28、近医にてアセトアミノフェンを処方されたが、同時期より左上肢近位部

の筋力低下が出現した。 

2021/07/01、報告元病院を紹介受診した。左上肢帯筋に筋萎縮を認めた。 

2021/07/06、精査加療を目的に、報告元病院に入院した。神経伝導検査で左筋皮神

経、左腋窩神経は腋窩刺激で CMAP amp.（複合筋活動電位の振幅）の低下、腋窩～Erb

間で伝導ブロックを認めた。ワクチン接種をきっかけに上肢帯の疼痛を生じ、その後

顕著な筋萎縮と筋力低下をきたす経過から、同症状は神経痛性筋萎縮症と診断され

た。 

2021/07/06 より、ステロイドパルス（mPSL 1 g/日）を 3日間施行し、疼痛は軽快した

が、筋萎縮および筋力低下は残存した。 

2021/07/17、入院中のリハビリにて筋力低下の明らかな改善はなかったが、退院し

た。近医にてリハビリを継続する方針であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）とし、事象は bnt162b2 と関連ありとした。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 
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2021/07/17（ワクチン接種 22 日後）、患者は退院し、事象の転帰は回復したが後遺症

があり（左上肢麻痺）。  

 

「ワクチン接種部位疼痛」は軽快、「上肢の筋力低下」および「筋萎縮」は未回復、

「神経伝導検査異常」「伝導ブロック」「神経痛性筋萎縮症」は回復したが後遺症あ

りであった（日付不明）。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

神経痛性筋萎縮症は先行感染や外傷の他に既存のワクチンでも発症のきっかけになる

ことがあり、今回の病歴から関連が疑われるので、報告した。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は未報告であり、追跡調査中に要請される。 

13263 

背部痛（背部

痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

心不快感（心

不快感） 

 

冷汗（冷汗） 

 

熱感（熱感） 

 

倦怠感（倦怠

感|倦怠感） 

 

発熱（発熱） 

大動脈炎; 

 

慢性白血

病; 

 

精神障害; 

 

腫脹; 

 

膠原病; 

 

高安動脈炎 

本報告は医学情報チームからの連絡可能な同消費者からの自発報告である。本報告は 3

つの報告のうち 2つ目である。 

 

2021/08/13、年齢不詳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴は、慢性白血病（日付不明から継続中か不明）、膠原病（日付不明から継続中か

不明）、高安病（日付不明から継続中か不明）、大動脈炎（日付不明から継続中か不

明）、精神疾患（日付不明から継続中か不明）、むくみ（日付不明から継続中か不

明）だった。 

併用薬（不特定）を受けていた。 

微熱は出ておらず、体がポカポカ感じた。 

日付不明、体温は摂氏 37 度くらいで、ちょっと熱っぽかった。 

日付不明、ワクチン接種後、「体がだるい」を発現した。 

時々、冷や汗がでて、背中痛いとかもあった。胸がおかしい。心臓はちょっと変で、

いつも体調がよくなかった。 

白血病の薬で出る可能性があると聞いているので、どちらが原因かは分からない。 

2021/08/16、心臓、エコーの検査の予定である。毎日違和感があり、今日も微熱があ

る。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である； 
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ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13264 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

発熱（発熱） 

ベーチェッ

ト症候群; 

 

大腸潰瘍; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

帝王切開; 

 

禁酒; 

 

非タバコ使

用者; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。 

本報告は 2つの報告のうちの第 2例目である。初報は、PDMA からの報告である。規制

当局報告番号：i21103483。 

2021/08/19（ワクチン接種日）、非妊娠の 54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（COVID-19 ワクチン- 製造販売業者不明 ;ロット番号は不明であり、使用期

限は報告されなかった、筋肉内、54 歳時、2回目、単回量）を接種した； 

サラゾスルファピシジン腸溶錠（500mg、「タケダ・テバ」、経口投与、ロット番号は

報告されなかった、2剤形（DF）、2回/日、2021/07/20 から 2021/07/31 まで及び

2021/08/24 から 2021/08/25 まで、盲腸底部潰瘍のため）。患者は原疾患/合併症の盲

腸底部潰瘍と既往歴のベーチェット病、帝王切開があった。 

牡蠣のアレルギーがあり、花粉症の病歴があった。 

飲酒歴、喫煙歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

併用薬は、ウラピジル（エブランチル科研、15mg、2021/05~06 頃から継続中（報告の

通り）；葛根湯 至聖、何十年前から継続中;メコバラミン（詳細不明）; ビオスリ

ー、詳細不明; シクロセリン（マイザー、0.05%、2021/07/31 から継続中）を含ん

だ。 

以前、蕁麻疹のために、2021/07/29 から 2021/07/31 までフェキソフェナジン（アレグ

ラ）を服用した。 

2021/07/29、患者は以前 COVID-19 ワクチン免疫のために COVID-19 ワクチン（製造販

売業者不明、ロット番号は不明であった、筋肉内経路、初回、単回量）を接種し、発

熱、全身に皮疹、じん麻疹、倦怠感、薬疹、全身の斑状丘疹、口腔内に点状出血を発

症した。 

2021/08/25 から 2021/08/28 まで、重症薬疹を発症し、報告者は薬疹を重篤（治療のた

めに入院又は入院期間の延長）（報告の通り）と分類した。 

2021/08/19、皮疹； 

2021/08/24、じん麻疹;  

2021/08/25、発熱、重症薬疹、全身性紅斑、結膜充血を発現した。 

事象は入院に至った。 

事象の経過は以下の通りであった： 
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2021/08/19、患者は 2回目のコロナワクチン接種をし、皮疹が出現した。 

病院を受診し、ビラノアが処方された。 

皮疹は軽快した。 

2021/08/24、当院消化器内科外来予約を受診した。 

じん麻疹はコロナワクチンの影響と考え、本人と相談の上、サラゾスルファピシジン

の服用を再開した。 

2021/08/25、患者は発熱と皮疹が出現した。 

当院総合診療科外来臨時受診した。 

全身性紅斑と結膜充血があった。 

サラゾスルファピシジンによる重症薬疹の診断であった。 

経過観察加療目的で入院した。 

ビラスチン（ビラノア）内服、マイザー軟膏塗布継続、サラゾスルファピシジンを中

止した。 

2021/08/26、発熱が継続した。 

適宜パラセタモール（アセリオ）注）700mg 投与した。 

全身の紅斑は改善傾向であった。 

2021/08/27、発熱は継続した。 

全身の紅斑は改善した。 

ビラスチン（ビラノア）は掻痒感強いときのみ頓服した。 

2021/08/28、解熱した。 

皮疹もほぼ消失した。 

退院に至った。 

臨床検査値は、以下の通り報告された： 

2021/05/10、WBC 4220（/uL）、AST 24（IU/L）、ALP 88（U/L）、ガンマ-GTP 27

（IU/L）、CRP 0.02（mg/dL）。 

2021/07/31、WBC 4010（/uL）、AST 74（IU/L）、ALP 135（U/L）、ガンマ-GTP 81

（IU/L）、CRP 0.20（mg/dL）。 

2021/08/02、WBC 2890（/uL）、AST 52（IU/L）、ALP 140（U/L）、ガンマ-GTP 86

（IU/L）、CRP 0.14（mg/dL）。 

2021/08/25、WBC 13350（/uL）、AST 22（IU/L）、ALP 94（U/L）、ガンマ-GTP 37

（IU/L）、CRP 0.16（mg/dL）。 

2021/08/26、WBC 9590（/uL）、AST 24（IU/L）、ALP 76（U/L）、ガンマ-GTP 33

（IU/L）、CRP 2.29（mg/d）。 

処置としてビラスチン（ビラノア）錠 20mg（2021/08/19 から）があった。 

2021/08/25、サラゾスルファピリジンに対して取られた処置は、中止であった。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、依頼中である。 

 

追加情報:（2021/09/17）この追加情報は、追跡調査したにも関わらず、ワクチン

［BNT162b2］のロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されてい

る。さらに、病歴、患者情報、事象情報と引用が更新された。  
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追加情報:追跡調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 
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13265 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

脂質異常

症; 

 

２型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21120787 である。 

2021/07/21 12:30、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EY0583、使用期限：2021/10/31、上腕三角筋筋肉内、単回量、初回、46

歳時）の接種を受けた。 

病歴は、2016/02/24 から罹患中の２型糖尿病、2016/12/05 から不明日まで脂質異常症

があった。 

併用薬は、糖尿病のため 2016/02/24 から継続中のメトホルミン塩酸（メトグルコ）、

使用理由不明で 2021/04/20 から停止日不明のシタグリプチンリン酸塩（ジャヌビ

ア）、脂質異常症のため 2016/12/05 から継続中のピタバスタチンカルシウム（リバ

ロ）があった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいかなるワクチンも接種しなかった。 

報告によると： 

患者は 46 歳 5ヵ月の女性だった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/07/21 12：30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EY0583、使用期限 2021/10/31、単回量、初回）の接種を

受けた。 

ワクチン接種後の 15 分終了時点で明らかなアレルギー反応はなかった。 

30 分後より、徐々に皮疹が出現した。 

45 分後には、全身性に拡大した。 

 2021/07/21、13：15（ワクチン接種 45 分後）、患者は蕁麻疹を発現した。 

バイタルは安定していた。 

全身性の蕁麻疹は、3週ほど持続した。最後 3日ほど、ワクチン接種部位が発赤、膨隆

疹（ファイザー）であった。 

関連した検査はなかった。 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

当日と翌日に、強ミノ 2A とステロイド（ソルコーテフ）が点滴投与された。 

ルパフィンの内服を処方され、ステロイド外用剤と併用した。 

症状は改善した。 

2021/07/24、ルパフィン 2T に増量し、約 3週間で改善した。 

2021/08/16、4 週後に、患者は 2回目の 

ワクチン接種を受けた。 

2 回目は、明らかな副作用は認められなかった。 

事象の転帰、蕁麻疹は 2021/07/21 に回復であった。 

 事象の経過は以下の通りである： 

ワクチン接種日の朝に、蕁麻疹を発現した。それは、ステロイド外用剤にて改善し

た。 

ワクチン接種の前日、サバの缶詰を食べたことが関連していると考えられた。 

ワクチン接種時には、皮疹は改善していたので、予定通りに接種となった。 

 報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評
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価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、以下の通り報告された： 

ワクチン接種日の朝に、蕁麻疹を発現した。ステロイド外用剤にて改善した。 

 臓器関連： 

多臓器障害はなし。 

呼吸器なし。心血管系なし。消化器なし。  

皮膚／粘膜は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。 

詳細：全身発赤とじんま疹があった。 

報告医師のコメントは以下の通り：  

強ミノ 2A とステロイド（ソルコーテフ）点滴で症状は改善した。 

抗アレルギー剤（ルパフィン）10mg 内服 1週間分とアンテベートが処方された。 

患者は経過観察となった。 

2021/08/16 12:20（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EY0583、使用期限 2021/10/31、上腕三角筋筋肉内、単回

量、2回目）の接種を受けた。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13266 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/08/15、年齢不明の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：不明）、接種経路不明、単回量にて初回接種を受けた。 

病歴や併用薬は報告されなかった。 

2021/08/15（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、使用期限不明）、接種経路不明、単回量にて初回接種を受

けた。 

 

副反応の詳細は以下の通り： 

2021/08/15 の初回接種後、2021/09/03 に COVID-19 陽性判定を受け、現在は自宅待機

中であった。 

本来、本日 2回目の接種予定であったが、接種はキャンセルした為、2回目の接種予約

をしようとしても市内は 2021/09/26 まで空きがなく、隔離の解除は 2021/09/12 頃と

言われていた。 

初回接種時の副反応は、当日に摂氏 39 度ぐらいまで出た。 

2 回目接種時の副反応はさらにきついとインターネットで読んでいた。 

事象の転帰は不明であった。 
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追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

詳細情報の入手は期待できない。 

13267 

四肢痛（四肢

痛） 

 

姿勢異常（姿

勢異常） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

平衡障害（平

衡障害） 

 

歩行偏位（歩

行偏位） 

  

これは医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告である 

2021/08/28（ワクチン接種の日）、年齢不明の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために回数不明の bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、

投与経路不明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

先々週の土曜日、2021/08 の末の土曜日（2021/08/28）にワクチン接種を受けた。 

その翌日（2021/08/29）、かなり腕が痛く、腕をそんなに動かさなかった。 

翌々日（2021/08/30）から、体が片側に傾いていってしまう変な状態であった。 

患者はそれが何であるかわからなかったので、電話した。 

ＣＯＶＩＤ－１９（ワクチン）のため、歩行の際に、足がっしっかりしないような状

態で、真っ直ぐ脚を右左と出していても、何となく右の脚が右側の方に行ってしまう

が、脚は真っ直ぐ前に出ていた。 

しかし、体が右の方に行ってしまうというバランスの情報が何かないか考えた。 

椅子に掛けてると何にもなかった。 

立ち上がっても動いて無ければ何もなかった。 

歩き出すと脚を真っ直ぐにしてるが、自然に体が右側にいった。 

運動会で普通に走った時に角のところで右肩下がりや左肩下がりになるような感じで

あった。 

ワクチン接種当日は何ともなかったが、翌日は手が痛かったり色んな事が出てきたの

で、そっちの方に気を取られていた。ワクチン接種の翌々日からずっと同じような状

態で、現在だんだん強くなってきているため、患者は怖くなった。 

最近、少しフラッとなった時は、血圧は 120 台でおかしい訳ではなかった。 

ワクチンでそういう状態の人がいるのかどうか、調べてもわからず、どういう対処を

すれば良いのか。 

ワクチン接種した翌々日から体が右側に傾いていくような症状があるがワクチン接種

で起こることなのか、副反応が出た時の受信時の診察代は有料か無料か、どこの医師

に診てもらえば良いのか尋ねようとしていた。 

事象の転帰は不明であった 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13268 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

疼痛（疼痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

これは、ファイザー社医薬情報担当者に連絡した連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/05/31 16:55（ワクチン接種日）、80 歳代（80 代）の男性患者は COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY4834、使用期限 32021/08/1 、

左腕、筋肉内、単回量）を接種した。 

病歴は、2019/03/06 に認められ継続中の睡眠時無呼吸症候群があった。高血圧症は

2019/04/09 に認められ継続中であり、骨粗鬆症は 2020/04/09 に認められ継続中であっ

た。 

4 週以内にワクチン接種はなかった。 

2 週以内の併用薬は以下を含んだ：バルサルタン・ヒドロクロロチアジド（経口、高血

圧に対して、継続中）であった。エルデカルシトール（経口、骨粗鬆症に対して、継

続中）であった。アムロジピン（経口、高血圧に対して、継続中）であった。 

関連する検査はなかった。 

2021/06 不明日（ワクチン接種後）、帯状疱疹が発現した。 

事象の経過は以下のとおり報告された：2021/05/31 16:55（ワクチン接種日）、患者

はコミナティ（左上腕、筋肉内経路）を接種した。 

2021/06 に入ってから発疹あり、徐々にひどくなった。 

2021/06/21（ワクチン接種 21 日後）、診察のため医師訪問。胸部から頚部にかけ発疹

が現れた。アメナリーフ、タリージェ、ビダラビン処方された。 

2021/06/23（ワクチン接種 22 日 7時間 5分後）、疼痛軽減のため、アセトアミノフェ

ン処方を受けた。 

2021/06/26（ワクチン接種 25 日 7時間 5分後）、起立時にふらつきがあった。点滴加

療された。疼痛軽減し、発疹は徐々に消褪した。事象胸部から頚部にかけ発疹/発疹

は、診療所受診に至った。事象のための治療を受けた。 

事象の転帰は、軽快と報告された。 

報告者は、事象帯状疱疹を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象帯状疱疹の因果関係を関連ありと評価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13269 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
聴神経腫 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡不可能な医師か

らの自発報告である。  

日付不明、62 歳の非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

接種経路不明、接種回数不明、単回量、バッチ/ロット番号は報告されていない）を接

種した。 

病歴には右聴神経腫瘍が含まれていた。 

患者の併用薬は報告されていない。  

2021/08/11、患者は右顔面神経麻痺を発現した。 

報告者は、事象を重篤（障害/機能不全）と分類し、事象の結果が医師または他の医療

専門家の診療所/クリニック訪問、障害または永続的な損害につながると述べた。 

事象の転帰は後遺症を伴う回復であった。 

右顔面神経麻痺の結果、ステロイド内服による治療を行った。 
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ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明

であった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。追加情報

は期待できない。 

13270 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

自律神経失調

（自律神経発

作） 

 

転倒（転倒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医学情報チームを介してファイザー社医薬情報担当者に連絡してきた連絡

可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/05/16、64 歳女性患者は covid-19 免疫化のために bnt162b2(コミナティ、1回

目、投与経路不明、バッチ/ロット番号：報告されなかった、単回量)を投与された。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/05/16、意識消失、自律神経発作、転倒、迷走神経反射、少し気分が悪くなるを

発現した。 

事象の経過は次の通り：数カ月前にコミナティ接種後に意識消失した患者がコミナテ

ィに対するアレルギー反応を検討することを申し出た。 

意識消失はアナフィラキシーではなく、恐らく迷走神経反射で、気分的に倒れたもの

と推察された。 

コミナティを打った後、意識消失を起こし、アナフィラキシーというより自立神経発

作を起こしたように見えたが、迷走神経反射で倒れた可能性が高かった。 

その患者からアレルゲン検査の依頼があり、報告者はどのような調べ方がよいか確認

したかった。 

溶解剤に対するアレルギー反応もあるが、ワクチンの本質ではなく溶剤であった。 

溶剤は何を使っていたか？それならば、あまりそれは考えなくていいか？ 

アナフィラキシーでないと判断した場合、迷走神経反射で少し気分が悪くなって転倒

し、意識消失することがある。 

重篤性と事象の転帰、事象とワクチンの因果関係は得られなかった。事象の転帰は不

明であった。 

 

再調査は不可能である；ロット/バッチ番号についての情報は得られていない。 
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13271 

疼痛又は運動

障害等多様な

症状（運動障

害|疼痛） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

異常感（異常

感） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

薬疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125894 

 

2021/08/31 14:10（56 歳時）、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、

2 回目、単回量）を接種した。 

病歴には、薬疹、薬疹+、3回（ペニシリン、サワシリン、マクロライド）が含まれて

いた。 

患者の併用薬は報告されていない。 

2021/08/31 14：25 分頃（ワクチン接種 15 分後）、患者は以下の事象を発現した。 

事象の経過は次のとおり： 

ワクチン接種の 15 分後、末梢神経障害、接種側上肢全体のしびれ感（左）。 

ワクチン接種の 20 分後、左下肢全体の違和感、しびれ感、脱力感。上肢 Ba（判読不

能）記号+（左）。握力（右 22kg、左 16kg）、左上肢、手（判読不能文字）の動きは

正常（下垂手なし）、（判読不能文字）は正常であった。知覚低下はなかった。歩行

正常。 

約 50 分後、症状は落ち着いた（消失はしていない）ため、帰宅した。 

不明日に、患者が経験したことが報告された。 

2021/09/01（ワクチン接種の 1日後）に、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

患者は、体温を含む臨床検査と処置を受けた。 

2021/08/31 ワクチン接種前、体温：摂氏 36.7 度であった。 

2021/08/31、握力：右 22kg、左 16kg。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は次のようにコメントした： 

もともとアレルギー体質の患者であった。この場合、抗アレルギー剤の事前投与が望

ましい。末梢神経障害（判読不能）が考えられた（判読不能）。  

2021/09/01 08:30（ワクチン接種の 1日後）に、患者は病院に電話し、痛みとしびれ

は軽減するも、左上肢の有痛性腫脹あり可動制限が強いと報告した。患者は、気分不

良、食欲不振、倦怠感、発熱などの症状はなく、このまま経過観察をした。 
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13272 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

ブドウ球菌性

肺炎（ブドウ

球菌性肺炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

湿疹（湿疹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126478。 

2021/06/13 11:11 、76 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FA5829、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）の

2回目の接種を受けた（76 歳時）。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

家族歴は報告されなかった。 

過去のワクチン接種は、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

EY2173、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 1回目の投与があった。 

2021/08/31 21:00（ワクチン接種の 2ヵ月 18 日 9時間 49 分後）、敗血症を発現し

た。 

2021/09/04（ワクチン接種の 2ヵ月 21 日後）、事象の転帰は死亡であった。事象の経

過は、以下の通りであった： 

2021/08/23、右肩痛および右上肢挙上困難があった。 

2021/08/24、報告元病院を受診した。 

帰宅後、全身痛が出現した。 

2021/08/28、全身の湿疹および左肩～左頭部痛が出現した。 

2021/08/31、報告元病院に救急搬送された。入院後、抗生物質およびステロイド加療

を開始した。 

同日 21:00、血液培養にて黄色ブドウ球菌陽性が見られた。 

2021/09/03 より血圧低下があり、強心薬の投与を開始した。治療の甲斐なく、患者は

死亡した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は不明であった。 

患者は 2021/09/04 に死亡した。剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 
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13273 

水頭症（水頭

症） 

 

視床出血（視

床出血） 

 

脳室穿破（脳

室穿破） 

 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

多汗症（多汗

症） 

脳出血 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療従事者

（HCP）による自発報告である。PMDA 受付番号：v21125576。 

 

患者は 72 歳 9ヶ月の女性であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）によると、患者の病歴は脳出血（2回）で

あった。 

併用薬：ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ錠）、カンデサルタン錠、アスパラギ

ン酸カリウム（L-アスパラギン酸カリウム錠）およびルビプロストン（アミティーザ

カプセル）。 

2021/05/28、COVID-19 予防接種のため、他の場所で bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：EX3617、使用期限：2021/08/31）の初回接種を受けていた。 

2021/06/18（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31）、接種経路不明、単回量にて 2

回目の接種を受けた。 

2021/07/20 5:20（ワクチン接種 32 日後）、意識レベルの低下および四肢麻痺が出現

した。 

2021/07/20（ワクチン接種 32 日後）、患者は入院した。 

2021/08/12（ワクチン接種 55 日後）、事象の転帰は「回復したが後遺症あり（四肢麻

痺）」であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

患者は施設に入所していた。 

2021/07/20 5:20、患者は職員により発見され、意識レベルの低下、発汗が出現し、病

院に救急搬送された。 

CT スキャン（2021/07/20）の結果、右視床出血、脳室内穿破にて急性水頭症と診断さ

れた。 

 

報告 HCP は事象を重篤（2021/07/20 より入院）とし、事象と bnt162b2 の因果関係を評

価不能とした。 

四肢麻痺の転帰は「未回復」、意識レベルの低下および発汗は「回復」、他の事象の

転帰は「回復したが後遺症あり」であった（2021/08/12）。 

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 
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13274 

甲状腺機能低

下症（甲状腺

機能低下症） 

 

亜急性甲状腺

炎（亜急性甲

状腺炎） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

体重減少（体

重減少） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126084。  

 

2021/04/20 11:00、71 歳 10 ヵ月の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、投与経

路不明、単回量）2回目を接種した。 

家族歴とその他の病歴はなかった（報告どおり）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/03/30、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、筋

肉内投与、単回量、0.3ml）初回を左三角筋に接種した。 

2021/04/20、ワクチン接種前の体温は 35.4 度であった。 

2021/04/29（ワクチン接種 9日後）、亜急性甲状腺炎を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/04/21 から 2021/04/22、倦怠感および発熱を発現した。 

発熱の最高体温は 38.0 度であった。 

2021/04/29、前頚部に自発痛および圧痛を発現した。 

右胸鎖乳突筋、その他の筋肉および胸部にも疼痛が出現した。 

2021/05/20 から前頚部痛が増強した。 

2021/06/03 から発汗過多を発現し、体重減少がみられた。 

2021/06/07、新型コロナウイルス PCR 検査は陰性だった。 

2021/06/09、血液検査を行った ― 結果：白血球数増加（10100/uL）、CRP 増加

（16.32mg/dL）、甲状腺ホルモン上昇（FT3=8.61 pg/mL、FT4 = 2.86ng/dL）、甲状腺

刺激ホルモン低下（0.023IU/ml）、サイログロブリン上昇（612ng/ml）が認められ

た。 

甲状腺超音波検査で甲状腺の大きさの異常はなかった。 

全体に、まだら状のエコー所見がみられた。左葉下部にリンパ節腫大が認められた。 

これらの結果より症状は亜急性甲状腺炎と診断された。 

2021/06/02 よりロキソプロフェン（ロキソニン）3錠、2021/06/05 よりプレドニゾロ

ン（プレドニン）15mg の投与を開始し、事象は軽快した。しかし、2021/07/24 の血液

検査で甲状腺ホルモン低下（FT4=0.80 ng/dL）、甲状腺刺激ホルモン増加（13IU/ml）

が認められ、甲状腺機能低下症を発現したことが示唆された。 

現在、レボチロキシン（チラーヂン）37.5ug/日を内服している。 

2021/08/03（ワクチン接種 105 日後）、事象である亜急性甲状腺炎および甲状腺機能

低下症の転帰は回復したが後遺症あり（甲状腺機能低下）で、残りの事象の転帰は不

明であった。 

報告医師は事象である亜急性甲状腺炎を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。その他に可能性のある要因（他の

疾患等）はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

本症例はコミナティ筋注接種後に発生した亜急性甲状腺炎と考えられる。通常の亜急

 3147 



性甲状腺炎と同様に、甲状腺組織の破壊によると推測される血中甲状腺ホルモン上

昇、甲状腺刺激ホルモン低下、サイログロブリン上昇が認められた。その後、血甲状

腺ホルモン低下、甲状腺刺激ホルモン上昇およびホルモン枯渇が認められた。この甲

状腺機能低下症は一過性が多いとされるが永続性のこともある。もし永続性であれば

患者の負担は重い。 

13275 

心肺停止（心

停止） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127365 である。 

2021/08/27 09:00 、62 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31、単回

量）を接種した（接種時年齢：62 歳）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

患者は、重要な家族歴はなかった。 

ADL（日常生活動作）に関しては、自立だった。 

2021/08/31 05:20（ワクチン接種 4日後）、患者は、心停止を発現し死亡した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/27、接種部位の疼痛が続いたが、翌日以降（2021/08/28）は症状が消失して

いた。 

2021/08/31 05:20 頃、ソファの上で仰向けに横たわり冷たくなっているのを妻が発見

し救急要請した（最終健在は 2021/08/30 23:30）。 

患者は、当院へ搬送され、蘇生処置を継続するも、自己心拍再生しなかった。 

同日 06:16、患者の死亡が確認された。 

死亡時画像診断は冠動脈石灰化を認めた。 

 3148 



高感度 TnT（トロポニン T）1.41 ng/mL と極端な高値はなかった。 

直接死因が心原生とは断定できない。 

その他死因につながる優位所見に乏しかった。 

遺族の希望がなかったため、病理解剖は行われなかった。 

警察介入するも事件性は否定的であった。 

以上、内因子として死体検案書作成した。 

報告医師は、事象を重篤（致死的転帰）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は評

価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は必要とされない。これ以上の情報は期待できない。 

13276 

心肺停止（心

停止） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

タバコ使用

者 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126347。 

 

患者は、69 歳 8ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、36.6 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

病歴には、喫煙（20 本/日、50 年）があった。 

当院にてワクチン接種を受けていないため、詳細は不明であった。しかし、問診票で

は特記すべき異常はなかった。 

2021/06/15、患者は以前 BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FA5715、使用期限

2021/08/31）の初回接種を受けた。 

2021/07/06（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、投与経路不明、ロット番号 EY3860、使用期限：2021/08/31、単回量）の 2回目の

接種をした。 

2021/07/07（ワクチン接種 1日後）、17:30 に呼吸困難感及び急性広範囲前壁心筋梗

塞、心停止が発現した。 

2021/07/07（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

2021/07/29（ワクチン接種 23 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は下記の通りであった： 

2021/06/15、他院にて BNT162b2 ワクチンの初回接種を受けた。 

2021/07/06（ワクチン接種日）、他院にて BNT162b2 ワクチンの 2回目の接種を受け

た。 

2021/07/07 17:30（ワクチン接種 1日後）、呼吸困難感を訴えて、当院に緊急搬送さ

れた。救命センター外来で心停止となり、経皮的心肺補助法を開始した。緊急冠動脈

造影を行い、急性広範囲前壁心筋梗塞と診断され、冠動脈インターベンションを行っ

た。人工呼吸を行い、体外式膜型人工肺も行った。 

2021/07/29（ワクチン接種 23 日後）、患者は死亡した。 
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剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院、死亡につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2

の因果関係は評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は下記の通り：50 年間 1日 20 本の喫煙歴があった。 

13277 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125829。  

 

2021/09/03 10:36、28 歳 11 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、筋肉内、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、初回、単回量）（28 歳

時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

病歴は無しと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/03 10:39（ワクチン接種 3分後）、アナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/03 10:39、めまい・冷汗・嘔気・顔面蒼白・意識朦朧となり、

BP.97/78mmHg、Pulse.43min、SPO2 99%、酸素吸入 2リットル/min とし、ポタコール R 

輸液 250ml 点滴開始、エピペン注射液 1筒投与し、 

10:53、BP.107/57mmHg、Pulse.56min、四肢冷汗の訴えあり、 

11:05、2 本目点滴追加した。 

11:11、BP.116/60、P.55、SpO2 99%、11:30、BP.123/65、P.53、SpO2 99%、11:40、酸

素吸入中止した。 

11:46、BP.124/61、P.58、起立しても変化なし、顔面良好となり、帰宅した。 

報告者の他の医師は、事象を非重篤と分類し、事象がコミナティに関連ありと評価し

た。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。  

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13278 
心膜炎（心膜

炎） 
糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126297。 

2021/08/12 14:00、40 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ筋注、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種を受けた（40

歳時）。 

病歴には糖尿病（開始日不明、継続中かどうか不明）が含まれた。 

併用薬は報告されなかった。 

患者はメトホルミン塩酸塩（メトグルコ 1000mg）、エンパグリフロジン（ジャディア

ンス 10mg）、リナグリプチン（トラゼンタ 5mg）を以前内服した。 

2021/08/14 14:00（ワクチン接種の 2日後）、心膜炎、心窩部痛、背部痛および発熱

が出現した。 

事象の経過は、以下の通りであった：心窩部痛、背部痛、発熱が出現した。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

13279 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125951。 

 

2021/09/03 15:15、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回の bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FG0978、投与経路不明、使用期限 2021/11/30、単回量、45 歳

時）を接種した。 

患者には家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

2021/09/03 15:15（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2 の初回接種を受けた。 

2021/09/03 15:20（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種の日）、入院した。 

2021/09/04（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/09/03 15:15、コミナティの初回接種を受け、5分間で血圧低下および意識消失が

発現した。臥位では改善しなかった。血管迷走神経反射ではなくアナフィラキシーと

判断された。ただちにアドレナリン筋注を施行した。皮膚/粘膜症状はなかった。消化

器症状はなかった。生理食塩水急速点滴を施行した。SpO2 が 80%台まで低下し、酸素

投与を開始した。血圧および意識は改善し、遷延性の血圧低下のリスクからモニター

管理入院とした。夜間の遷延性の症状の出現はなかった。 

2021/09/04 朝、症状は消失し、自宅退院となった。 

報告医は事象を重篤（2021/09/03 から 2021/09/04 まで入院となった）と分類し、事象
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は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医は次の通りコメントした：ワクチン接種後速やかに循環器症状および呼吸器症

状が生じており、コミナティによるアナフィラキシーショックであると考えられる。 

13280 

意識消失（意

識消失） 

 

脳出血（脳出

血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126775。 

患者は、66 才の男性であった。 

2021/07/28（ワクチン接種日）（66 才時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン ― メーカー不明、投与回数不明、投与経路不

明、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

病歴、併用薬と家族歴は、提供されなかった。 

2021/07/29（ワクチン接種 1日後）、患者は脳出血を発症し、死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/28：正午ごろ、患者はワクチン接種を接種した。 

2021/07/29：05:00 ごろ、家族は患者が座位で意識消失しているのを発見し、救急車を

呼んだ。 

頭部ＣＴスキャンにて広範囲な脳出血が認められた。 

同日に患者の死亡が確認された。 

報告医師は事象を重篤（致命的な転帰）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価

不能と評価した。 

他要因の可能性については提供されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

脳出血とワクチン接種の因果関係は不明であるが報告する。 
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13281 

尿細管間質性

腎炎（尿細管

間質性腎炎） 

腎移植; 

 

２型糖尿病 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

2021/08/30、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、投与経路不明、ロット番号不明、使用期限不明、初回、単回量）を接種した。 

患者は、関連する病歴に 2型糖尿病があり、生体腎移植のため左腎を摘出していた。 

2021/08/20、患者は BNT162B2 を受けた。 

日付不明（ワクチン接種後）、有害事象が発現した。血清クレアチニンが 1.5 から 7.1 

mg/dl へ上昇し、尿中ベータ 2ミクログロブリンも 17000 ug/24h と高値を示してい

た。間質性腎炎を疑った。 

コミナティ接種後、新規ワクチンを注射する機会は他になかった。なので、報告者は

事象は BNT162B2 とは関連があるわけではないと述べた。 

事象の転帰は提供されなかった。 

重篤性は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかっ

た。これ以上の追加情報は期待できない。 

13282 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126509。  

 

患者は、48 歳 0ヵ月の女性（２回目のワクチン接種時の年齢）であった。ワクチン接

種の前の体温は提供されなかった。 

2021/08/25（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、２回目の

bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号不明、使用期限不明）の単回量を、

48 歳の時に、投与経路不明で左肩に受けた。 

病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は、以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、１回目の bnt162b2（コミ

ナティ筋注、バッチ/ロット番号は不明）の単回量を、投与経路不明で左肩に受けた。 

 

2021/08/25（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の２回目の投与を受け、左腋窩の腫

れが発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種の 7日後）、患者は知覚異常、尺骨神経障害および頚部リ

ンパ節腫脹を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

症状は、左の前腕尺骨側の冷感としびれを含んだ。 

徴候は、尺骨神経領域の知覚鈍麻、finger escape sign 若干あり、明らかな筋力低下

なし、手指運動は明らかな自覚・他覚障害なしを含んだ。 

経過は、右上肢のしびれ・痛みで治療中を含んだ。左上肢症状の既往なし。１回目の

ワクチン接種（左肩）後、接種側(左)上肢の冷感・しびれの自覚はなかった。 

2021/08/25、２回目のワクチン接種（左肩）の同日に、左腋窩の腫れを自覚した。 

2021/09/01 から、患者は、左前腕尺側が高尾炉のように冷たい感じを自覚した。 

2021/09/02、患者はクリニックを受診した。患者は、尺骨神経障害と診断された。超
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音波検査では、頚部リンパ節腫脹を認めた。 

治療的な処置は、すべての事象の結果としてとられた。 

2021/09/02（ワクチン接種の 8日後）、事象尺骨神経障害、リンパ節症および知覚異

常の転帰は未回復であった。左腋窩の腫れの転帰は不明であった。 

報告医は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他の疾患

等、考えられる他の要因は、胸郭出口症候群であった。 

 

報告医は以下の通りにコメントした： 

右上肢のしびれ・痛みの既往はあるが、左上肢の既往はなかった。ワクチン接種当日

生じた腋窩の腫れは、腋窩リンパ節腫脹の可能性が高そうであった。初診時、頸部リ

ンパ節腫脹を認めたため、C7 超音波ガイド下ハイドロリリース（生理食塩水 5cc）を

行ったが、前腕尺骨側の冷感・痺れの改善はなかった。患者が経過中に、リンパ節縮

小とともに自覚症状が軽減すれば、ワクチン接種の影響が高いことになるだろう。ま

た、症状持続すれば、腋窩での尺骨神経ハイドロリリースを行う予定である。現時点

では、ワクチンとの関連が疑わしい状況であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査期間中に要請される。 

13283 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125914。   

 

2021/09/03 17:20（44 歳 6 ヵ月時）、44 歳 6ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FG0978、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

2021/09/03 17:20（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コミナティ）の初回投与

を受けた。 

発現日は、2021/09/03 17:40（ワクチン接種の 20 分後）と報告された。 

2021/09/04（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 20 分後より、上半身にじんま疹様の発疹が出現した。患者は、かゆみ

（++）、息苦しさ軽度（+）、喘鳴（－）を経験した。 

SpO2 98%、血圧安定していた。 

KN3B 200mL、ハイドロコートン注射液 100mg、強力ネオミノファーゲン C 20mL の点滴

にて症状は軽快した。 
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アレグラ 2T、2X（朝、寝る前）、2日間投与した。 

患者は翌日来院した際、症状は消失したことを確認した。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評

価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：副反応とは断定できないが一応報告する。 

13284 

無力症（無力

症） 

 

運動不能（運

動不能） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

筋障害 

本症例は、医学情報チームを経由し、連絡可能な消費者から入手した自発報告であ

る。 

患者は、80 歳の男性であった。 

2021/06/05（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不

明）を接種した（80 歳時）。 

患者の病歴は、ＡＬＳ（筋萎縮性側索硬化症）ではなく、それに類似した筋肉の病気

を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

2021/06/05、患者は、かかりつけ医のアドバイスで 1回目の投与を受けた。 

その 2、3日後（2021/06）、身体ダルイ、力入らないがあったが、患者の生活は通常

からそのような状態であった。 

およそ 2週間後（2021/06）、患者ぱたりと動けなくなり、まったく力が入らない、ろ

れつもおかしかった。 

報告者は、主治医に往診を依頼した。 

医者は以下のように述べた： 

「そのような状態であるなら、脳に何かがあるかもしれないので、CT スキャンをとる

必要がある。患者をどうにかここに連れてきてほしい。」 

ケアマネージャーに相談し、報告者は介護タクシーを呼んで、患者をそこに連れて行

った。 

CT スキャンを実施したが、まったく脳の方は全く問題がなかった。 

しかし、医者は、患者のいつもの状態を知っていたので、医者は、これはおかしいと

感じた。 

患者は、およそ 2週間前に、その医者により予防接種を受けた。 

状態がその時とは全く異なったので、それは問題ありであった。 

報告者はすぐに大きな神経内科のある病院に行くように言われ、紹介状を受けとり、

そこに行った。 
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その病院へ緊急でＣＴ画像も持って行った。 

その病院で、神経内科医はＣＴ画像を診た。 

報告者は、まったく脳の方のは大丈夫まったくどうもないと伝えられ、これがワクチ

ンが原因かは不明であった。このような症例もなかった。 

報告者は、患者を病院に頻繁に連れて行くべきで、入院の必要はなかった。 

2、3日のリハビリテーションで問題なかった。 

ワクチン接種から 3カ月になるが、患者は、ワクチン接種前の状態に戻ったように感

じた。 

しかし、患者はベッドから降りられなくなった。 

患者は、以前は、ベッドから車椅子へ介助にて移動していた。 

患者は、以前は車椅子で日常生活をしていた、しかし、現在は、患者はもうそうする

ことができなくなった。 

3 ヵ月経つ今も、患者はまだ一人でベッドから降りることができなかった。 

報告者は、在宅ケア看護師に援助を求めて、車椅子に患者を動かし、患者はシャワー

を浴びることができた。それは以前とは全く異なっていた。ろれつも以前より悪くな

った、聞きにくくなった。患者は話しにくくなった。 

この状態が、3ヵ月間続いた。 

事象により、医師の受診に至った。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126060。 

 

患者は 20 歳 3ヵ月（ワクチン接種時の年齢）女性であった。 

患者は、インフルエンザワクチンに起因するじんま疹の病歴を持っていた。 

2021/08/07 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量、初回投与）

を接種した。 

2021/08/07 15:48（ワクチン接種の 18 分後）、患者は嘔気、呼吸苦、顔から体幹に皮

疹を発現した。 

2021/08/07（ワクチン接種の同日）、患者はアナフィラキシーのため病院に入院し

た。 

2021/08/16（ワクチン接種の 9日後）、患者は退院した。 

2021/08/16（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/07 から 2021/08/16 までの入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

BNT162b2 に起因するアナフィラキシーにて矛盾はない。 
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ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されず、追加調査の間、要請され

る。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療専

門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125975。  

 

2021/09/03 14:00、44 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、44 歳時に bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、単

回量）の初回接種を受けた。 

病歴はなかった。患者にはアレルギーの家族歴がなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/03 14:40（ワクチン接種 40 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種から症状発現までの時間：20 分（同時刻に全身掻痒感が出現、40 分後に

全身蕁麻疹が出現した）。 

突然の発症。 

徴候および症状の急速進行あり。  

皮膚又は粘膜症状に全身蕁麻疹があった。 

循環器症状はなかった。 

呼吸器症状に咽頭違和感があった。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状はなかった。 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あ

り」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

患者が受けた臨床検査と処置は次を含む：ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であっ

た。 

事象の結果として、治療処置がとられた。 

2021/09/06（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者意見：近隣の大学病院を受診し、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）2錠分

2を処方された。しかし、次回服用前に蕁麻疹が出現したため、症状は未回復であっ

た。 
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ワクチン問診票に記載はないが、当院外来受診時、これまでにもアレルギー症状でや

すいとの記載あり。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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溺死（溺死） 

 

肺気腫（肺気

腫） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

心タンポナー

デ（心タンポ

ナーデ） 

 

肺うっ血（肺

うっ血） 

 

心嚢内出血

（心嚢内出血|

心嚢内出血） 

 

転倒（転倒） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

うつ病; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127149。   

 

2021/07/31、55 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号および使用期限は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量、55

歳時）を接種した。 

病歴は、反復性うつ病性障害、高血圧症であった。 

併用薬は、アリピプラゾール（エビリファイ、反復性うつ病性障害のため）、エスゾ

ピクロン（ルネスタ、反復性うつ病性障害のため）であった。 

不明日に、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号と発現日

は不明、初回）を以前に接種した。 

2021/08/21（2021/08/22 とも報告されていいる）、急性大動脈解離による心タンポナ

ーデを発現し、肺はうっ血水腫であった、求心性心肥大（559g）及び肝臓、腎臓、す

い臓など各臓器の重量が大きい、心嚢内出血、転倒した、頭頚部に軽度の外傷、肺は

湿性気腫状、軟部組織出血、左側頭部に皮下出血、前額部に挫裂創、すべて

2021/08/21 に発現した。 

2021/08/21、患者は顔面が川に溺没した状態で死亡した。 

2021/07/31、頭痛、両肩・腰・胸の痛みがあった。 

実施した臨床検査と方法は以下の通り： 

2021/08/20 に、血圧：164/96mmhg、脈拍数：97 回/分、SPO2：室内気で 99%、呼吸数：

24 回/分であった。 

頭痛、胸痛、腰痛、両肩痛の結果として、治療的な処置がとられた。 

2021/08/21、死亡した（2021/08/22 とも報告されている）。 

剖検を実施し、急性大動脈解離による心タンポナーデが明らかになり、肺はうっ血水
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肥大（肥大） 

 

頭蓋脳損傷

（頭蓋脳損

傷） 

 

大動脈解離に

よる偽腔拡張

（大動脈解離

による偽腔拡

張） 

 

頚部損傷（頚

部損傷） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

皮膚裂傷（皮

膚裂傷） 

 

軟部組織出血

（軟部組織出

血） 

腫であり、求心性心肥大（559g）、肝臓、腎臓、すい臓など各臓器の重量が大きい、

心嚢内出血、頭頚部に軽度の外傷、湿性気腫、皮下出血であった。 

事象（両肩痛、腰痛、胸痛、頭痛、前額部に挫裂創、軟部組織出血）の転帰は不明で

あり、その他の事象は死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/31（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチン 2回目 接種当日に、両肩痛、腰

痛、胸痛、頭痛を自覚していたようだ 。その他の副反応等については詳細不明であっ

た。 

2021/08/19（ワクチン接種 19 日後）、仕事を休んだ際に、同僚に医療機関受診予定を

伝えていた。 

2021/08/20（ワクチン接種 20 日後）、近医受診（定期通院ではなく、この日が初

診）、血圧 164/96mmHg、脈拍数 97 回/分、呼吸数 24 回/分、SpO2 は室内気で 99%であ

った。 

患者はアセトアミノフェンを処方され、帰宅した。 

実施した検査結果に関する情報は得られなかった。 

最終目撃はこの日の 19:00 頃、同居家族によるものであった。 

2021/08/21 14:50（ワクチン接種の 21 日、14 時間と 50 分後）に、自宅近くの川でう

つ伏せで倒れているのを近隣住民が発見した。救急要請するも、死斑や硬直が発現し

ており不搬送であった。 

死亡状況不明のため司法解剖の運びとなった。 

2021/08/22 14:15、報告病院の検査サポートセンターにて司法解剖実施した。 

前額部に挫裂創、左側頭部に皮下出血を認めるが、頭蓋内損傷を伴わなかった。 

大動脈弓部近位端に長さ 1.8cm の内膜亀裂（端に径 1.2cm 大の石灰化病変を伴った）

があり、ここから上行大動脈にかけて偽腔を形成していた。大動脈基部の上 1.5cm の

位置に長さ 1.5cm の外膜亀裂があり、血腫が露出していた。心嚢内に血腫及び血液計

495g 貯留していた。血腫による冠動脈圧迫は観察されなかった。 

求心性心肥大（559g）及び肝・腎・膵など各臓器の重量が大きい点から高血圧症の併

存を疑った。 

肺はうっ血水腫と湿性気腫状であった。そして、溺水併存を示唆した。 

甲状軟骨左上角周囲に骨折を伴わない軟部組織出血が観察された。 

血中エタノール検出なしであった。 

壊機試験で、肺及び胃内容物から川の水と矛盾しない珪藻類を検出した。 

川辺を歩行中に、急性大動脈解離～心嚢内出血を発症し、転倒した際に頭頚部に軽度

の外傷を負い、顔面が川に溺没した状態で死亡したと推定した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、未治療高血圧症 の併存であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

BNT162b2 ワクチン（ファイザー社製）2回目接種当日から訴えていたという両肩・

腰・胸の痛み及び頭痛は、比較的頻度の高い副反応の可能性が高かった。通常は 1週

間程度で消失または減退するとされるが、当人における痛みの範囲や程度、持続期間

などの詳細は不明であった。 
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ワクチン接種 20 日後（死亡 2日前）に当人が口外した頭痛は、剖検時の所見（心臓そ

の他臓器の肥大）を考慮すると、接種後からの痛みが継続していたというよりは、高

血圧症に伴う症状であった可能性が考えられた。 

ただし未治療の高血圧症の存在下に、ワクチン接種後に当人にとっては想定を上回る

疼痛が発症したことがストレスとなり、さらなる血圧上昇を助長したことで急性大動

脈解離の誘因になった可能性は否定できなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されず、追加報告間に要請される。 
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13288 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

肺炎（肺炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

抗合成酵素症

候群（抗合成

酵素症候群） 

 

びまん性肺胞

障害（びまん

性肺胞障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

咳嗽; 

 

非タバコ使

用者 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127147。 

 

2021/06/27（69 歳時点と報告された）、69 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号/有効期限：不明、投与経路不明、単回量）

2回目を接種した。 

ワクチン接種前の体温と家族歴は提供されなかった。 

自己免疫疾患はなかった。 

病歴には咳嗽が含まれた。 

基礎疾患なく、喫煙歴もなかった。 

併用薬はなしと報告された。 

定期的な内服薬はなかった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号/有効期限：不明、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

2021/07/04（ワクチン接種 7日後）、間質性肺炎を発現した。 

2021/07/12（ワクチン接種 15 日後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/27（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162B2 ワクチン接種を受けた。 

2021/06/29（ワクチン接種 2日）、倦怠感を自覚した。 

2021/07/04（ワクチン接種 7日後）、発熱および喀痰があり、病院を受診した。 

新型コロナウイルス抗原定量検査は陰性であった。 

胸部 CT にて両肺にすりガラス陰影を認めた。急性肺炎と診断され、同日、セフトリア

キソンナトリウム水和物（セフトリアキソン）1g/日が投与された。しかし、CRP 値の

改善はみられなかったため、2021/07/07 よりメシル酸ガレノキサシン水和物（ジェニ

ナック）400mg/日に変更された。 

2021/07/12（ワクチン接種 15 日後）、呼吸困難の増悪がみられ、血液検査にて炎症所

見の増悪を認めた。画像所見の悪化をみとめたため、病院に入院した。 

胸部 CT は両肺のすりガラス陰影の増悪を認めた。マイコプラズマ抗原、尿中肺炎球菌

抗原、尿中レジオネラ抗原、新型コロナウイルス抗原定量および新型コロナウイルス

PCR 検査はすべて陰性だった。 

入院時の喀痰の一般細菌培養は有意菌を認めなかった。 

入院後、アンピシリンナトリウム スルバクタムナトリウム（スルバシリン）9g/日の

投与が開始された。 

しかし、2021/07/14（ワクチン接種 17 日後）の胸部 X線所見増悪、白血球数および

CRP 値の悪化が認められた。よって、2021/07/14（ワクチン接種 17 日後）に当院に転

院となった。 

患者に特定の病歴なかった。 

常用の内服薬はなかった。 

喫煙歴はなかった。 

当院入院時、筋痛はなかった。 

身体所見では胸部聴診、皮膚、関節に異常を認めなかった。 

2021/07/14（ワクチン接種 17 日後）、入院時の血液検査は、白血球:11700/uL、
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CRP:26.42mg/dL、LDH:340IU/L、フェリチン：999.5ng/ml と上昇を認めた。CK、KL-6

とサーファクタントプロテイン D（SPD）は基準値内であった。 

血液ガスはマスク 8L/分の酸素投与で pH:7.51、PaCO2:31mmHg、PaO2:54mmHg、

HCO3:24.7mmol/l であった。 

2021/07/14（ワクチン接種 17 日後）、胸部 CT は上肺野の中枢側以外の全肺野にびま

ん性すりガラス陰影を示し、両下肺優位の濃度上昇域を認めた。 

2021/07/04 の胸部 CT と比較して、両肺の陰影の急速な増悪と、両下肺優位に牽引気管

支拡張の出現を認めた。 

2021/07/04（ワクチン接種 7日後）の胸部 CT は、肺野に慢性の線維化の所見を認めな

かった。 

上記の所見に基づき、画像的に急性間質性肺炎と診断された。 

このためメチルプレドニゾロン 1g/日、3日間、シベレスタットナトリウム水和物（エ

ラスポール）250mg/日およびレボフロキサシン水和物（レボフロキサシン）500mg/日

による治療が開始された。 

2021/07/15（ワクチン接種 18 日後）、酸素化の悪化のため、レボフロキサシン水和物

はメロペネム水和物（メロペネム）1.5g/日に変更され、非侵襲的陽圧換気療法が開始

された。 

2021/07/17（ワクチン接種 20 日後）、2021 年日付不明からの呼吸不全の進行により死

亡した。 

急性間質性肺炎を認めたため、2021/07/14（ワクチン接種 17 日後）に血清学的な自己

抗体検査が提出された。 

多発性筋炎/皮膚筋炎に関係している抗 ARS（アミノアシル tRNA 合成酵素）抗体が 129

（基準値は 25.0 未満。抗 Jo-1 抗体、抗 PL-7 抗体、抗 PL-12 抗体、抗 EJ 抗体、反 KS

抗体の 5種類の自己抗体を観測）と陽性であることが 2021/07/17（ワクチン接種 20 日

後）の死亡時に報告された。 

死亡後、筋炎関連の抗体は 2021/07/14 の残血清を使用してイムノブロット法で筋炎関

連抗体を測定し、抗 EJ 抗体 3+、抗 Ro-52 抗体 2+、抗 Jo-1 抗体 1+と陽性を示した。ま

た、抗 MDA5 抗体は 4未満（基準値は 32 未満）と陰性であった。 

死亡後の 2021 年日付不明に、肺組織の針生検（左上肺、左下肺から実施）を行った。

病理診断はびまん性肺胞障害であり、下肺では器質化が始まっていた。肺組織の一般

最近および抗酸菌の培養検査は陰性であった。 

死亡から約 1ヵ月後、家族に血液検査および病理検査の結果を説明したとき、患者が

数ヵ月前から咳をしていたと報告された。 

上記の理由に基づいて、以下の診断と考えた。 

臨床診断は抗 ARS 抗体症候群および急速進行性間質性肺炎であった。 

病理診断はびまん性肺胞障害であった。 

BNT162B2 ワクチン接種と抗 ARS 抗体症候群が同時に起こった可能性はある。しかし、

患者に特定の基礎疾患がなかったこと、2回目の BNT162B2 ワクチン接種の 2日後に倦

怠感があったこと、そしてワクチン接種 8日後（報告どおり）に間質性肺炎を認めた

ことから、BNT162B2 ワクチン接種と抗 ARS 抗体症候群による急速進行性間質性肺炎と

の因果関係は除外できないと考えられた。 

事象である間質性肺炎および急性肺炎は診療所受診を必要とした。 
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2021/07/17（ワクチン接種 20 日後）に患者は死亡した。 

2021/07/17 に退院したと報告された。 

死因は間質性肺炎、急性肺炎および呼吸不全の進行であった。 

剖検が行われたかは不明であった。 

「びまん性肺胞障害」と「抗 ARS 抗体症候群」の転帰は未回復であり、その他の事象

は不明であった。 

報告医は事象の間質性肺炎を重篤（入院、死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。その他に可能性のある要因（他の疾患等）は以下の通

り：コミナティ投与後に偶然抗 ARS 抗体症候群が起こった可能性はある。  

報告医は以下の通りコメントした：本症例は抗 ARS 抗体症候群による急速進行性間質

性肺炎/びまん性肺胞障害である。 

抗 ARS 抗体症候群は多発性筋炎/皮膚筋炎（PM/DM）の一部であるが、PM/DM の診断基準

を満たさない症例がある。 

本症例は筋所見を認めず、PM/DM の診断基準を満たしていない（日本内科学会雑誌

（105.9(2016)：1789-1795）。 

抗 ARS 抗体症候群は高い率で間質性肺炎を合併する。抗 ARS 抗体症候群と合併する間

質性肺炎は非特異性間質性肺炎や器質化肺炎が多い（Internal medicine 

49.5(2010)：361-369）。しかし、まれに急性呼吸窮迫症候群をきたすことがある

（European respiratory journal 31.1(2008)：213-217.他）。 

2021/07/04、12、14 に胸部 CT が行われた。肺野のすりガラス陰影は急速進行性である

こと、7月 4日の胸部 CT は牽引気管支拡張を認めなかったことから、2021/07/04 の時

点で、病理学的にはびまん性肺胞障害の滲出期であると推測される。すなわち、肺病

変の発症は 2021/07/04 の 3 日からら 7日前であると推測される（日本内科学会雑誌

100.6(2011)：1536-1540.）。  

数カ月前から咳嗽があったという家族からの指摘については、2021/07/04 の胸部 CT が

慢性経過の肺病変を認めていないことから、感冒後咳嗽や気管支喘息などの別疾患に

よる咳嗽の可能性がある。 

本症例で投与されたコミナティは mRNA ワクチンであった。1つの疑問として、新型コ

ロナウイルス mRNA ワクチン投与が自己免疫疾患を引き起こす、もしくは増悪させるの

であろうか。 

大規模臨床試験（海外 C4591001 試験の第 II/III 相パート）において、重篤な有害事

象は、21621 人中 126 人の患者に起こった。しかし、詳細は十分に公表されていない。 

コミナティ投与群における自己免疫病気患者は 62 人であった。 

よって、自己免疫疾患患者への投与の安全性は不明である（New England Journal of 

Medicine(2020).）。 

著者はコミナティ投与後に関節リウマチが悪化した 1例を報告した（The Lancet. 

Rheumatology(2021).）。 

著者は自己免疫疾患を含む免疫介在性疾患の増悪もしくは新規発症した 27 例を報告し

ている（Vaccines 9.5 (2021)：435.）。 

コミナティの mRNA はウリジンが 1-メチルシュードウリジンに置換された修飾ヌクレオ

シド mRNA である。この置換により形質細 
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13289 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

糖尿病; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

これは、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21125770 である。 

2021/08/05、59 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2（コ

ミナティ、投与経路不明、ロット番号と有効期限は報告されなかった、単回量）を接

種した（接種時年齢：59 歳）。 

病歴は、高血圧症、糖尿病および高脂血症が含まれた。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/05（ワクチン接種日）、患者は、気管支喘息、アナフィラキシーおよび気管

支けいれんを発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/08/05、ワクチン接種後かゆみが出現した。 

患者は、発疹と呼吸困難が出現した後来院した。 

17:00、四肢と体幹に発疹があった。かゆみが出現した。 

酸素飽和度（O2SAT）は 94%（室内気）。 

患者は、アレグラ OD（60）2T/3x とプレドニン（5）が治療のため処方された。 

翌日にはすべての症状が軽快した。 

2021/08/06（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通りであった：ワクチンによるじん麻疹及び喘息発作と思わ

れる。 

 

追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号が入手できない。 
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心肺停止（心

肺停止） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

脳幹出血（脳

幹出血） 

 

脳室穿破（脳

室穿破） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126229。   

 

2021/09/06 19:30、61 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、単回

量、2回目）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、Lot#不明、使用期限不

明）の 1回目の接種を以前に受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/07 08:00（ワクチン接種 12 時間と 30 分後）、患者は脳出血を発現した。 

2021/09/07 08:00（ワクチン接種 12 時間と 30 分後）頃、同居していた患者の母によ

り、心肺停止であるところを発見された。 
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心肺蘇生法（CPR）が実行されたが、患者は蘇生しなかった。 

同日 09:35（ワクチン接種 15 時間と 5分後）、死亡が確認された。 

死亡後の剖検イメージング（AI）にて、脳幹出血と脳室穿破が認められた。 

2021/09/07（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

患者は、2021/09/07 に死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b22 との因果関係は評価不

能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

13291 

起立障害（起

立障害） 

 

注意力障害

（注意力障

害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は、医療情報チームを介して、連絡可能な消費者(患者)からの自発報告であ

る。 

患者は 83 歳の男性であった。 

2021/06/30、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番

号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、2回目)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/06/09、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番

号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、初回)の接種を受け、注射痕が痛いの

を発症した。 

反応の詳細は以下のように報告された: 

2021/06/09、第 1回目のワクチンを接種した。 

2021/06/30、2 回目のワクチンを接種した。 

どちらも注射痕が痛かった。 

2021/06/30、次の日もなんでもないということだった。 

2021/08/10 頃に、とにかくだるい、考えがまとまらなかった。 

それまで毎日ウォーイングをしていた。 

じっと座っていることが多くなったので老化ではないかと病院へ行った。 

MRI を 2 回撮り、内科の医師にも相談した。 

循環器でレントゲンも撮り、MRI で問題ないので PET も実施した。 

病院でも問題ないとのことであった。 

よくテレビで放映されている若い男性のだるくて起き上がれないので仕事ができな

い、考えがまとまらなかった。 

これと状況があまりにも似ているので第三回目をやってよいものか確認したかった。 

いつからこの症状かは不明であるが気が付いたのが 2021/08/10 頃であった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の情報は期待できない。 
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13292 死亡（死亡）   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者に伝えられた連絡可能な薬剤師から入手した自

発的な症例である。  

 

2021/09/10（ワクチン接種日）、79 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF5357、使用期限：2021/11/30、接種経路不

明、初回、0.3ml、単回量、79 歳時）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

2021/09/12 02:00（ワクチン接種 2日後）、患者は死亡を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09 不明日、患者は報告病院に入院していた。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン接種の初回接種を受けた。 

2021/09/12 02:00（ワクチン接種 2日後）、患者の容態が急変し死亡した。 

その後、2021/09 不明日に画像処理検査が実行された。 

剖検は実施されなかった。 

しかし、現状では、直接死亡の原因となるものは特定できていなかった。 

薬剤部長は、事象と BNT162b2 ワクチン接種との因果関係は否定できないと報告した。 

2021/09/15、報告時に、死因は不明であると報告された。 

2021/09/12（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象と BNT162b2 ワクチン接種は関連する可能性小であった。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/09/15）： 

同ファイザー社担当者経由で連絡可能な同医師から入手した新たな情報が報告され

た：製品の詳細、事象の詳細。 
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13293 

そう痒症（そ

う痒性皮疹） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

丘疹（斑状丘

疹状皮疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

ベーチェッ

ト症候群; 

 

大腸潰瘍; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

帝王切開; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21103483。 

2021/07/29、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワクチ

ン-製造業者不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、初回、単回量）

を接種した（接種時 54 歳）。 

盲腸底部潰瘍のために、武田テバ薬品株式会社のサラゾスルファピリジン腸溶錠

（500mg）1 回 2錠を 2回/日（バッチ/ロット番号は報告されなかった）を 2021/07/20

から 2021/07/31 まで経口摂取していた。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

病歴には、継続中の盲腸底部潰瘍の合併症、ベーチェット病、帝王切開があり、牡蠣

及び花粉に対してのアレルギー歴もあった。 

アルコール歴、喫煙歴はなかった。 

併用薬には、2021/05 から不明の終了日までウラピジル（エブランチル、科研製薬）、 

cinnamomum cassia bark, ephedra spp. herb, glycyrrhiza spp. root, paeonia 

lactiflora root, pueraria lobata root, zingiber officinale rhizome, ziziphus 

jujuba fruit （葛根湯 至聖）、メコバラミン、バチルス・メセンテリカス、クロス

トリジウム・ブチリカム、エンテロコッカス・ファエカリス（ビオスリー）があっ

た。 

事象の経過は下記の通りであった： 

2021/07/20、患者は、消化器内科外来予約のため当院受診した。治療として、盲腸底

部潰瘍のためにサラゾスルファピリジンの服用を開始した。 

2021/07/29、初回ワクチン接種を受け、夜から発熱が発現した。 

2021/07/30、発熱は軽快した。朝から全身に皮疹が出現し、コンサルのため私立病院

を受診した。蕁麻疹と診断され、フェキソフェナジン（アレグラ）を処方した。夜に

再度発熱した。 

2021/07/31、午前中、摂氏 38 度台の発熱及び倦怠感が発現した。午後に発熱が軽快し

た。皮疹増悪傾向、重度の倦怠感のため、患者は救急外来を受診した。蕁麻疹を疑

い、治療のためクロルフェニラミンマレイン酸塩（ネオレスタール）10mg 及びフェキ

ソフェナジン 20mg、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メド

ロール）40 mg を投与した。掻痒感は軽快したが、皮疹は増悪した。薬疹疑いにて、皮

膚科医コンサルトの上、サラゾスルファピリジン服用を中止した。フェキソフェナジ

ンを増量した（しかし患者は自己判断で服用せず）。ジフルプレドナート（マイザ

ー）クリームを開始した。皮疹が顔面及び頭部、体幹部、上腕、大腿にあった。全身

の斑状丘疹状発疹であった。明らかな粘膜のびらんはなかった。 

2021/08/19、2 回目のワクチン接種を受け、皮疹が出現した。コンサルのため私立病院

を受診し、ビラスチン（ビラノア）が処方された。皮疹は軽快した。 

2021/08/24、当院消化器内科外来を予約受診した。蕁麻疹はワクチン接種と関連があ

ると考え、相談の上、サラゾスルファピリジン再開を決めた。 

2021/08/25、発熱及び皮疹が出現した。コンサルのため、当院総合診療科を受診し

た。全身性紅斑及び結膜充血があった。サラゾスルファピリジンによる薬疹と考えら

れた。経過観察のため患者は入院した。ビラスチン（ビラノア）を服用し、ジフルプ

レドナート（マイザー）クリームを塗布しており、サラゾスルファピリジンは中止し
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た。 

2021/08/26、発熱は持続していた。パラセタモール（アセリオ）700mg を投与した。全

身性紅斑は軽快傾向であった。 

2021/08/27、発熱は持続していた。全身性紅斑は軽快した。ビラスチン（ビラノア）

は掻痒感が強い時のみ服用していた。 

2021/08/28、発熱は軽快した。皮疹はほぼ消失した。退院した。 

患者は以下を含む検査と処置を受け、aspartate aminotransferase: 24 iu/l 

2021/05/10, aspartate aminotransferase: 74 iu/l  2021/07/31, aspartate 

aminotransferase: 52 iu/l 2021/08/02, aspartate aminotransferase: 22 iu/l 

2021/08/25, aspartate aminotransferase: 24 iu/l 2021/08/26, blood alkaline 

phosphatase: 88 ul 2021/05/10, blood alkaline phosphatase: 135 ul 2021/07/31, 

blood alkaline phosphatase: 140 ul 2021/08/02, blood alkaline phosphatase: 94 

ul 2021/08/25, blood alkaline phosphatase: 76 ul 2021/08/26, c-reactive 

protein: 0.02 mg/dl 2021/05/10, c-reactive protein: 0.20 mg/dl 2021/07/31, c-

reactive protein: 0.14 mg/dl 2021/08/02, c-reactive protein: 0.16 mg/dl 

2021/08/25, c-reactive protein: 2.29 mg/dl 2021/08/26 であった。事象のため、サ

ラゾスルファピリジンに対して取られた対応は、2021/07/31 に一時中断であった。事

象の結果として、治療的処置が取られた。報告された事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかっ

た。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13294 

死亡（死亡） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

胸痛（胸痛） 

乳房温存手

術; 

 

乳癌; 

 

労作性呼吸

困難; 

 

慢性呼吸不

全; 

 

特発性間質

性肺炎; 

 

酸素療法; 

 

間質性肺疾

患; 

 

関節リウマ

チ; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡不可能な看

護師から入手し、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で薬剤師（別の報告者）から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127823 

 

2021/08/23 15:30、66 歳女性患者が COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限 2021/11/30、筋肉内投与、２回目、単回量）を

接種した（66 歳時）。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。ワクチ

ン接種 2週間以内に併用薬の投与はなかった。ワクチン接種以前に、患者は COVID-19

と診断されなかった。  

病歴は右乳がん全摘出（2012、58 歳時から）、特発性間質性肺炎（2012 から）であ

り、特発性間質性肺炎の治療は 58 歳時から開始された。関節リウマチは 2019、65 歳

時からであった。患者は魚類全般でアレルギーがあり吐き気が出現するため摂取を控

えていた。造影剤やインフルエンザワクチンによるアレルギーはなかった。労作時の

呼吸困難が著明であり、在宅酸素(HOT) (酸素 1.0 L /分、労作時 2.0 から 4.0 L /

分)を使用していた。 膠原病性間質性肺炎、慢性呼吸不全であった。 

2021/08/23、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。   

併用薬は、トファシチニブクエン酸塩(トファシチニブ)、ピルフェニドン(ピルフェニ

ドン), モサプリドクエン酸塩(モサプリド)、ボノプラザンフマル酸塩(ボノプラザ

ン)、 ビソプロロールフマル酸塩(ビソプロロール)、スボレキサント(スボレキサン

ト)、全て使用理由不明であり、開始日および終了日は報告されなかった。 

患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号およ

び使用期限不明、初回、単回量）を接種した（日付不明）。 

過去の薬剤使用歴はニンテタニブ (ニンテタニブ) を服用し、悪心と嘔吐がみられ服

用を中止していた。   

2021/08/24(ワクチン接種 1 日後)、胸痛と酸素飽和度 (SpO2)改善の鈍化を発現した。 

2021/08/25、胸痛の転帰は回復であった。SpO2 改善の鈍化の転帰は不明であった。 

2021/08/30、患者は死亡した。剖検が実施され、結果が入手可能であった。 

臨床経過は以下の通り:  

2021/08/23 15:30、COVID-19 ワクチン（2回目）を接種し、自宅に戻った。 

2021/08/24 (時刻不明)、患者の家族(娘)が電話で様子をうかがったところ、胸が痛い

と訴えていた。 酸素か不良があり、低下すると戻りが悪い状況であった。  

2021/08/25 (時刻不明)、娘が患者に再び電話連絡した。患者は体調は元に戻った、痛

みはないと話した。  

2021/08/30 朝、患者が起床してこないため、同居の夫が部屋を確認したところ、死亡

していた。前夜に就寝したことまでは患者の夫が確認していた。  

治療が行われたかは不明であった。  

死因も不明であった。剖検が実施されたが所見は不明であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。  

報告薬剤師は事象を重篤 (死亡) と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 他要因（他の疾患等）の可能性として報告者は次のように述べた：関節
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リウマチと膠原病性間質性肺炎のため抗線維化薬と生物製剤を使用中であった。ま

た、慢性呼吸不全のため在宅酸素療法（HOT）を導入していた。非常に不安定な症例で

あり、ワクチン以外の現病の悪化で死亡した可能性が高い。  

報告薬剤師は以下の通りコメントした:  

ワクチン以外の疾患（関節リウマチおよび/もしくは膠原病性間質性肺炎）に起因する

何らかの障害により死亡した可能性が高い。 

 

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13295 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

麻痺（麻痺） 

感覚鈍麻; 

 

背部痛; 

 

脊柱管狭窄

症 

本報告は、医療情報チームを介して入手した連絡可能な消費者(患者)からの自発報告

である。 

不明日、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注

射液、ロット番号：報告されなかった、使用期限：報告されなかった、投与経路不

明、単回量) の 1回目接種を受けた。 

病歴には、開始日不明、継続中かどうか不明の脊柱管狭窄症と腰痛からくる足のしび

れがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、足に今まで感じていたしびれよりもはるかに強いしびれとか、ちょっと麻痺

のような症状がでていた。 

事象に対する不特定の治療を受けた。 

先日、ファイザーワクチン 1回目の接種を受けたと報告された。 

結構、足にしびれが出た。 

2021/09/06、2 回目の接種を受ける予定であった。 

もともと、脊柱管狭窄症、腰痛からくる足のしびれがちょっと出ていたが、 

ワクチン接種当日の夜から、今まで感じていたしびれよりも、はるかに強いしびれと

か、ちょっと麻痺のような症状がでていた。 

その後、整形外科を受診した。 

医師は、「はっきりと関係性があるかどうかは言えない」と言った。 

 3170 



現在、しびれは多少あるが、ワクチン接種前の治療時点の状態までおちついていた。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

追加調査は不可である。ロット／バッチ番号に関する情報は取得できない。追加調査

は不可である。 

13296 

過換気（過換

気） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

異常感（異常

感） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21118861。 

2021/07/10 14:40、48 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、筋肉内、初

回、単回量）を接種した（48 歳時）。 

病歴は不明であった。 

患者のアレルギーの既往歴には、食物（甲殻類）があった。 

患者はアレルギーの既往歴のために抗ヒスタミン薬を服用していた。 

患者は 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

2 週間以内の併用薬は不明であった。 

関連する検査は行われなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/07/10 14:40、頚部皮疹が発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 に関連ありと評価した。 

2021/07/10、事象は回復であった。 

事象はデカドロン（デキサート）3.3mg 静注の治療を必要とした。 

事象経過は次の通り報告された： 

接種直後より頚部違和感が出現し発赤を認めたため、臥位安静としルートを確保の

後、デカドロン（デキサート）3.3mg/A+生食 100ml の点滴を行い症状改善をみた（約 1

時間経過観察）。軽度の呼吸苦も認めたが酸素飽和度の低下はなく、過換気症候群に

よるものと判断。 

報告者はすべての徴候及び症状を次の通り説明した： 

頚部皮疹のみ、バイタルサイン、飽和度異常なし。 

報告者は時間的経過を次の通り説明した： 

接種直後より出現、ステロイド注により約 1時間で軽快。 

事象は副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

皮膚/粘膜症状は次の通り：頚部皮疹。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

2021/07/10 日、事象皮疹の転帰は回復であり、呼吸苦は軽快であったが、残りの事象
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については不明であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13297 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 

動脈硬化

症; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

薬物過敏

症; 

 

高コレステ

ロール血症 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

 

2021/05/13 11:02（ワクチン接種日）、87 歳非妊娠高齢女性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：

2021/07/31、筋肉内投与、左腕、初回、単回量）を接種した（接種時 87 歳）。 

患者の病歴には、2000/10/06 から高コレステロール血症、2009/01/27 から逆流性食道

炎、動脈硬化症があり、すべて継続中であった。 

患者は内服薬に多数アレルギーがあった。 

事象発現の 2週間以内の併用薬には、継続中のピタバスタチンカルシウム（リバロ）

錠（高コレステロール血症のため経口により 2021/03/12 より開始、逆流性食道炎のた

め 2009/01/27 より開始）、ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）錠（経口）、ツム

ラ五苓散、エンテロコッカス・ファエカリス（ビオフェルミン）、酸化マグネシウ

ム、継続中のアセチルサリチル酸、ボノプラザンフマル酸塩（キャブピリン、動脈硬

化症のため経口により 2021/05/17 より開始）があった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は受けていなかった。 

2021/05/31 8:00 (ワクチン接種 17 日 21 時間後)、右大腿部帯状疱疹が発現した。発

熱などの他の症状はなかった。関連する検査はなかった。 

報告者は、事象の結果、医師の診療所/クリニック訪問となったと述べた。 

2021/07/20（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EY0583、使用期限：2021/10/31、筋肉内投与、2回目、単回

量）を接種した。 
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経口抗ウイルス薬及びリリカ、メチコバールを含む治療により、事象の転帰は軽快で

あった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

報告者は、事象と本剤との因果関係を評価不能と評価した。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

13298 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

肺炎（肺炎） 

 

器質化肺炎

（器質化肺

炎） 

 

ショック（循

環虚脱） 

 

心室性頻脈

（心室性頻

脈） 

 

房室ブロック

（第二度房室

ブロック） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で 3人の連絡可能な医者から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125943。 

  

2021/08/01 13:30、59 歳 1 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、初

回、単回量、59 歳時）を接種した。 

患者は、関連した病歴を持っていなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/08/01、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/08/01 13:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/08/02（ワクチン接種 1日後）、患者は発熱および労作時呼吸困難を自覚した。 

2021/08/02（ワクチン接種 1日後）、患者は劇症型心筋炎、間質性肺炎を発現した。 

2021/08/04、患者は左前胸部痛のため、病院に救急輸送された。 

血液検査では高感度トロポニン Iは 25470pg/ml であった。 

SARS-CoV-2PCR の結果は陰性だった。 

十二誘導心電図で前胸部誘導と aVr 誘導の ST 上昇を認めた。 

経胸壁心臓超音波検査で、左室の全周性心肥大とびまん性の壁運動異常、少量の心膜

液貯留を認めた。 

冠動脈造影検査では有意狭窄はなく、患者は急性心筋炎の診断で入院した。 

左室駆出率は約 15%まで低下し高度房室ブロックを合併した結果、循環不全に至った。 

2021/08/06、患者は集中治療目的に病院に転院となった。 

転院後に大動脈バルーンパンピングとテンポラリーペースメーカーを留置し人工呼吸

管理となった。 

治療抵抗性の持続性心室頻拍を発症し経皮的心肺補助法（PCPS）、補助循環用ポンプ

カテーテル（ブランドは Impella であった）を導入した。 

同時に実施した心筋生検の結果、患者はリンパ球性心筋炎と診断された。 

2021/08/06、病院に転院時の胸部 CT で右肺優位の両側性すりがらす影が出現し肺炎の

 3173 



性呼吸困難） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

心肥大（心肥

大） 

 

心機能障害

（心機能障

害） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

駆出率減少

（駆出率減

少） 

 

壁運動スコア

指数異常（壁

運動スコア指

数異常） 

診断で抗菌薬加療を開始した。 

2021/08/10、抗菌薬加療を続けるために、病院に転院した。 

心機能の改善は乏しく左室補助人工心臓による長期管理が必要となる可能性があり、

患者は 2021/08/10 に病院に転院となった。 

心筋炎に伴う心機能低下は補助循環により経時的に改善し、2021/08/11 に PCPS、

2021/08/16 に Impella を離脱した。 

ウイルス抗体検査では有意な所見はなく、患者は臨床経過からワクチン接種後に発症

した劇症型心筋炎と診断された。 

心筋炎は改善傾向だったが発熱や炎症反応の上昇は持続し、胸部 CT では肺のすりがら

す影が増悪した。 

画像所見から器質化肺炎と診断し 2021/08/25 からプレドニゾロンを 60mg 内服開始し

た。 

ステロイド開始後は解熱し肺の異常陰影も消退傾向であった。 

患者は、現在も間質性肺炎に対し入院していた。 

臨床経過からワクチンによる器質化肺炎の可能性があった。 

事象の転帰は不明であった。 

  

報告医は、事象心筋炎、間質性肺炎を重篤（死亡につながるおそれ、入院）と分類

し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

報告医師は、事象を重篤（［重篤性基準：入院］2021/08/04 から 2021/08/06 まで転院

先病院、2021/08/06 から 2021/08/09 までもう一つの転院先病院、2021/08/10 から

2021/08/15 まで報告者病院への入院）と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医は以下の通りコメントした： 

劇症型心筋炎及び間質性肺炎は共に軽快傾向である。 

現時点では、心機能は正常の 7割程度まで回復、肺炎自体も薬剤によるコントロール

が出来ている状況です。ただし現状では心筋障害を認めており、気管切開後の傷も治

療していません。まだ、改善の見込みがあり、転帰は記載せず。 

  

追加情報（2021/09/20）： 

新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して 4人の連絡可能な医師から入手

した PMDA 受付番号 v21127207 である：入院の詳細と事象状態。 
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13299 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126023。  

 

患者は、49 歳の男性（ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/09/02 17:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、

単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

事象発症日付は、2021/09/02 17:00（ワクチン接種日）として報告された。 

2021/09/02 17:13（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種後、15 分観察をした。 

17:28、ワクチン接種会場を出て、患者が店内を歩いていたところ、発汗と嘔気が出現

した。 

17:35、ワクチン接種会場に戻った。 

17:40、BP：170/120、SpO2：98%、120bpm。 

17:45、アドレナリン 0.4mg を筋注と生食 800ml を点滴し、症状は改善傾向であった。 

18:56、救急隊が到着した。 

2021/09/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。  

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

13300 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126046。 

本報告は 2つの報告の第 1報であり、懸念事象は BNT162b2 の 2 回目投与後に出現し

た。 

2021/09/06 18:15（ワクチン接種日、37 歳時）、37 歳 0ヵ月の女性患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号と使用期限は

提供されなかった）の初回を接種し、口の中がピリピリしたとアレルギーを疑う症状

を発現した。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/09/06 18:30（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィラキシー、横隔膜のケ

イレンによると思われるケイレン様症状、血圧 70mmHg 台、悪寒を発現した。 

2021/09/09（2021/06/09 と報告された）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 15 分後、患者は横隔膜のケイレンによると思われるケイレン様症状を

発現した。血圧 70mmHg 台、脈拍数 58/分、整、SpO2（酸素飽和度）99%（room air）。 

その後、悪寒を発現した。意識清明。 
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18:38、エピペンが投与された。 

18:45、血圧は 100/60mmHg まで回復であった。 

経過観察のため病院へ救急搬送された。 

事象の転帰は不明と報告された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/09 から入院、報告の通り）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13301 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

関節炎（関節

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127362。 

2021/08/27（ワクチン接種の日）［53 歳（ワクチン接種の年齢）］、53 歳の男性患者

は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不

明、左腕筋肉内、2回目、単回量） を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を行っていない。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/04、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号と使用期限不明、左腕筋肉内、初回、単回量、53 歳時） を接種し、関節痛を発現

した［1回目のワクチン接種（2021/08/04）後、関節痛が発現したが、1週間程度で

徐々に軽快した］。 

2021/08/28（ワクチン接種の 1日後）、末梢神経障害、全身の関節痛/関節痛と関節炎

を発現した。 

2021/09/02（ワクチン接種の 6日後）、両前腕より末梢のしびれを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

接種翌日から全身の関節痛が出現。2021/09/02 からは両前腕より末梢のしびれも出現

し 2021/09/08 受診。予防接種の副反応による関節炎と末梢神経障害と診断し NSAIDs、

ビタミンＢ１２製剤を投与し経過観察中である。 

2021/09/08（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

1 回目の接種（2021/08/04）でも関節痛が出現したが、1週間程度で徐々に軽快したと
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のこと。今回も接種翌日から同様の症状であり、基礎疾患もないことから因果関係あ

りとした。 

  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/09/10）：COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し

て連絡可能な同医師から入手した情報は以下を含む： 

ワクチン接種の解剖学的位置、初回および 2回目の両方の接種経路、臨床経過の詳細

である。 

13302 

徐脈（心拍数

減少） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125917。 

 

2021/09/05 13:20、 27 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、接種経路不明、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30）単回量の 1

回目接種を受けた(27 歳時) 。 

病歴はなかった。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

 

臨床経過は、以下の通り： 

2021/09/05 13:29（ワクチン接種当日）、意識消失し、倒れた。 

血圧 120/59、脈 59 回/分、PaO2 97%。 

生食点滴後、アドレナリン 0.5ml を筋注した。 

患者は緊急で病院に搬送された。事象は、救急救命室の受診に至った。 

心拍数減少の転帰は不明であった。他の事象の転帰は軽快であった。  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を関連ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性は、無であった。  

報告医師の意見は以下の通り：アナフィラキシーショックと思われる。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13303 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

挫傷（挫傷） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な他の医療従事者

（HCP）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125919。 

 

2021/09/05 11:09、17 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、投与経路不明の

1回目の BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、

17 歳の時に）の単回量投与を受けた。 

患者病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/05 11:15（ワクチン接種日）、患者は意識消失、一時けいれん、血圧（BP）

117/43、左前額部挫傷あり、口腔内少量出血、脈拍数(P)48/P40 を発現した。 

事象の経過以下の通り： 

接種後 11:15、患者は意識消失と一時けいれんを発現した。BP 117/43、P48、SPO2 

98%。左前額部挫傷あり、口腔内少量出血。 

11:52、BP 121/66、SPO2 100%、P40、患者は病院へ搬送された。 

事象の転帰は不明であった 

 

報告した他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13304 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

動脈塞栓症

（動脈塞栓

症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

慢性Ｂ型肝

炎; 

 

潰瘍性大腸

炎; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/08/10（74 才時）、74 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2782;使用期限：2021/11/30、単回量、投与経

路不明）の 2回目接種をした。 

患者は、潰瘍性大腸炎、慢性Ｂ型肝炎、高血圧症の基礎疾患がある 74 才女性であっ

た。 

2021/07/13、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射液、

ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30）の初回接種をした。 

2021/07/20（1 回目接種の 7日後）、重度の右下肢が腫脹、息切れが酷くなり、入浴も

3分しかできなくなった。現在（2021/09/06、本情報入手日）も右下肢の腫脹は完全に

治っていない。 

2021/08/10、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射液、

ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30）の 2回目接種をした。 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/08/10（2 回目接種日）、両足の痺れと痛みが出現した。 

2021/08/21（2 回目接種の 11 日後）、当病院内科を受診した。D-ダイマー34.60、血小

板 225,000。 

2021/08/26（2 回目接種の 16 日後）、血管外科に紹介受診し、胸 CTA、腹部から下肢

の CTV 精査を実施した。両肺動脈血栓塞栓症及び右大腿〜膝窩深部静脈血栓症の診断

であった。加療を開始した。 

2021/09/01（2 回目接種の 22 日後）、事象の転帰は回復した。潰瘍性大腸炎の基礎疾

患の為通院中である。 
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報告者は、事象を重篤とし、被疑薬と事象との因果関係は関連の可能性大と考えた。

本事象は、製品使用後に認められた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13305 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

タバコ使用

者 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126686。 

2021/09/11、46 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、

投与経路不明、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、2 回目、単回量）を接種

した（46 歳時）。 

病歴は、喫煙者（初期の年から１日 40 本のタバコ）であった。ワクチン接種前の体温

は、提供されなかった。家族歴は、提供されなかった。患者の併用薬は、報告されな

かった。 

日付不明日、患者は以前 BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、有効期限不明）の

１回目の接種を受けた。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の接種を受けた。 

2021/09/11 19:00-20:00 頃（ワクチン接種後の不明の時間）、患者は心肺停止と心筋

梗塞疑いを発現した。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は死亡であった。 

2021/09/11 21:36、患者は死亡した。剖検は実施されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/11 19:00 頃（ワクチン接種日）、患者は胸痛と全身の発汗があった。その

後、20:00 頃、家族が患者を見に行ったとき、彼の顔が真っ黒になり、口から泡をふい

ている状態であった。救急要請し、20:23 に救急隊が到着した時点で患者は心肺停止

（心静止）の状態であった。蘇生処置を行いながら報告病院へ搬送となった。蘇生継

続するも 21:36 に死亡確認となった。ＣＴ検査では死因の特定ができなかった。血液

検査は血小板数が 151,000/uL と軽度低下、D-dimer は 12ug/ml と上昇、トロポニンＩ

は 0.1710ng/ml と上昇していたことより、急性心筋梗塞による心肺停止と判断され

た。基礎疾患はなく、喫煙は 1日 40 本（初期の年から）、飲酒はなく、エナジードリ

ンクを普段からよく飲んでいた。病理解剖をすすめるも希望なく、宗教上の理由によ

り、2021/09/12 に患者は母国（トルコ）へ移送となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能

と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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報告医師は以下の通りにコメントした：事象とワクチン接種との因果関係は不明であ

るが、事象がワクチン接種当日の発症であったため、このケースは報告された。 

13306 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

脊髄炎（脊髄

炎） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。  

患者は、48 歳の女性である。 

病歴は、なかった。 

併用薬は不明であった。 

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、筋肉内、ロット番号不明、初回、単回量）の接種をした。 

2021/07/30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、筋肉内、ロット番号不明、2回目、単回量）の接種をした。 

2021/07/31（2 回目のワクチン接種 1日後）、脊髄炎（急性散在性脳脊髄炎（ADEM の

疑い）が発現した。 

事象は未回復であった。 

重篤性と因果関係評価は提供されなかった。  

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査にて要請される。 

13307 

耳鳴（耳鳴） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

全身性浮腫 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125993。 

 

2021/08/31 14:16、36 歳 10 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF9942、使用期限：

2021/11/30、1 回目、単回量）の接種を受けた（36 歳時）。 

病歴には全身性浮腫（発現日、継続の有無は不明）を含んだ。併用薬は報告されなか

った。 

2021/08/31（ワクチン接種の前）体温は、摂氏 36.4 度であった。  

2021/08/31 14:20、耳鳴りが発現した。 

2021/08/31 14:20、喉の違和感が発現した（ムズがゆく、少しつまる感じ）。事象の

経過は、以下の通りだった： 

最初に耳鳴りが出現し、その後喉の違和感（ムズがゆく、少しつまる感じ）を発現し

た。 

補液とステロイド投与がされたが、同様の症状は残った。患者は 2時間経過を見た後
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一旦帰宅した。 

翌日、症状は同様に残っていたが、その後徐々に軽快した。 

2021/09/06（ワクチン接種の 6日後）、事象は回復したと考えられた。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162B2 と関連ありとした。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者は副反応を発現したと思われる。 

13308 

心肺停止（心

停止） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

心不全 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126661。 

  

患者は、91 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチ

ン－メーカー不明、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、2回

目、単回量）を接種した。 

家族歴は、提供されなかった。 

病歴には、心不全が含まれた。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は BNT162b2（COVID-19 ワクチン（メーカー不明）、ロット番号：不明、

使用期限：不明、初回）の投与を以前に受けた。 

2021/09/11 21:30（ワクチン接種の不明日後）、患者は心停止を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/11 21:30（ワクチン接種の不明日後）、意識障害で救急要請した。 

22:00、救急隊が、現場に到着した。 

22:12、心停止を確認し、胸骨圧迫が施行された。 

22:41、患者は報告病院に到着した。 

22:10、患者は死亡した。 

2021/09/11（ワクチン接種の不明日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象心停止と BNT162b2 は関連なしと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、心不全であった。  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間、要請される。 
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13309 

頭痛（頭痛） 

 

心窩部不快感

（心窩部不快

感） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

気道浮腫（気

道浮腫） 

 

咳嗽（咳嗽） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

過敏症 

本報告は、医薬情報担当者経由および連絡可能なその他の医療専門家（HCP）から入手

した自発報告である。 

2021/05/17、日付不明の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内、1回目、単回量）の接種

を受けた。 

病歴には発現日不明で継続中のアレルギー素質があった。 

発現日不明で継続中のアレルギー性鼻炎に対して、モンテルカスト内服中であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。  

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

2021/05/17、頭痛、咽頭部の閉塞感、および心窩部の不快感が発現した。 

1 時間後、乾性咳嗽が発現した。 

症状が落ち着いたので、咳嗽の治療を目的にヒスタブロックを処方し、患者は帰宅し

た。 

その他の HCP は、2021/05/17 のワクチン初回接種後 15 分以内に咳嗽、気道がむくんだ

感じが発現した、と報告した。 

咳嗽および咽頭不快が発現した。 

乾性咳嗽および咽頭部の閉塞感を含む呼吸器症状があった。 

咳嗽および気道がむくんだ感じは、接種の翌日まで続いた。  

患者は、気道がむくんだ感じに対する治療を受けなかった。 

気道がむくんだ感じおよび咳嗽/乾性咳嗽の転帰は、軽快であった。  

頭痛、咽頭部の閉塞感、心窩部の不快感、および咽頭不快の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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肺炎（肺炎） 

 

肺障害（肺障

害） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽|咳嗽） 

 

心電図異常

（心電図異

常） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

炎症（炎症） 

 

異常感（異常

感） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

節足動物刺

傷アレルギ

ー; 

 

肺炎; 

 

障害者 

これは連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/08/19、年齢不特定の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、単回量、投与経路不

明、バッチ/ロット番号と有効期限は報告されなかった）の最初の投与を COVID-19 免

疫のために受けた。 

病歴は、肺炎と継続中の重度の障害を含んだ。 

患者は蜂に刺されて、アナフィラキシーの症状が 2日間でたことがあった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/19、患者は最初の投与を受けた。 

およそ 30 分後から、患者は痰が絡みだした。ちょっと咳こむという感じが出てきた。

その時は気にならない程度で、関係ないと思っていた。 

患者が帰宅した後、痰が出てきたり、胸の違和感みたいなものが出てきた。むかし経

験した肺炎のような喉と胸の違和感があった。熱はなく、腕も痛くなかった。 

その状態が 2週間ぐらい続き、今ようやく落ち着いてきていた。 

ワクチン接種の 4日後、患者は、医師に相談した。 

2021/08/23、レントゲンを撮り、肺を見てもらった。心電図に関しては、もともと異

常があり、問題なかった。 

2021/08/23、患者は炎症時の血液検査を受けたが、その時は異常がなかった。 

患者は今もあまりよくならないでずっと受診していた。 

昨日（2021/09/05）ぐらいから、やっと落ち着いた。 
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患者は、抗炎症薬と抗生剤を与えられた。 

患者はアレルギーについて心配した、重度の障害があるので体質が違うのかもしれな

かった。過去に、患者は蜂に刺されて、アナフィラキシーの症状が 2日間でたことが

あった。アナフィラキシーは 30 分以内に出るので、そういうのはありえないと医師は

言った。 

患者は、アレルギーか肺のなにかだと思った。 

こういう副反応はよく報告されているのか、接種可能か、患者は尋ねた。 

事象の転帰は、軽快であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13311 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

顔面麻痺（顔

面麻痺） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

蕁麻疹 

本症例は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

  

患者は、33 歳の非妊娠女性であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種していなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に投与した薬剤は、レボセチリジン二塩化水素化物（ザイ

ザル）、シメチジン（タガメット）、トシル酸スプラタスト（アイピーディ）、クロ

ルフェニラミンマレイン酸塩（クロルフェニラミン）、ジフルコルトロン吉草酸塩

（ネリゾナ）、ムコ多糖多硫酸エステル（ヒルドイド）、デルゴシチニブ（コレクチ

ム）であった。 

ワクチン接種前に、ＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

蕁麻疹とアトピー性皮膚炎を持っていた。 

他の病歴はなかった。 

2021/04/19（1 回目のワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため以前 BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内投与、初回、単回量、33 歳時） を接種した。 

2021/05/19（2 回目のワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内投与、2回目、単回量、33 歳時） を接種した。 

2021/05/27（2 回目のワクチン接種日の 8日後）、右顔面の感覚低下、麻痺症状を発現

した。 

ステロイド、メコバラミン、バルトレックスが投与された。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告者は、事象が医師またはその他医療従事者の診療所/クリニックへの訪問に至った

と述べた。 

ワクチン接種以来、ＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 
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追加報告（2021/09/21）：本追加報告は、追跡調査の試みが行われたにもかかわら

ず、ロット/バッチ番号が得られないことを通知するため提出される。追跡調査の試み

は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

13312 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能なその他の医療

従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126022。  

 

患者は、23 歳の女性であった。 

2021/09/04 17:47（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

患者には、病歴がなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/04 17:50（ワクチン接種の日）、ワクチン接種 3分後に、患者は気分不快、

顔色不良、嘔気を訴えた。 

2021/09/04 17:53（ワクチン接種 6分後）、患者はベッド上にて BP 86/触診、Spo2 

98%であった。 

2021/09/04 18:12（ワクチン接種 25 分後）、BP96/触診。 

2021/09/04 18:30 の（ワクチン接種 43 分後）、BP94/触診。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤に分類し、因果関係は提供されなかっ

た。 

報告したその他の医療従事者のコメントは、以下の通り： 

血圧上昇し、帰宅。 
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13313 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

これは、医学情報チームを介し連絡可能な消費者（患者自身）からの自発報告であ

る。 

不明日（ワクチン接種日）、男性患者（年齢不明）は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号及び使用期限は不明、投与経路不

明、1回目、単回量）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細の報告は以下の通りであった： 

不明日、患者は 1回目の投与を受けて、その後に陽性（COVID-19 の検査）となった;2

回目の投与は 2021/09/01 の予定であったが、陽性となったため接種を受けず、

2021/09/15 の接種の予約をした。2021/09/09 に自宅療養が終わる予定であった。家族

も濃厚接触者になった関係で、2021/09/15 にワクチン接種を受けることになった。み

んな間隔が 3週間以上あくことになってしまった。事象の転帰は不明であった。 

 

続報の入手は不可である。バッチ/ロット番号に関する情報は入手不可である。これ以

上の追加情報は期待できない。 

13314 

けいれん（強

直性痙攣） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

てんかん; 

 

外傷性頭蓋

内出血; 

 

慢性腎臓

病; 

 

脳梗塞; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126019。 

 

2021/07/07、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

液、接種経路不明、ロット番号 FC5947、使用期限 2021/09/30、2 回目、単回量）（73

歳時）の接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴は、てんかん、外傷性脳出血、

脳梗塞、高血圧、慢性腎不全、前立腺肥大であった。 

薬歴は、アトルバスタチン錠、センノシド A+B カルシウム（フロセミド錠）、ポリス

チレンスルホン酸ナトリウム（ケイキサレート）、ジスチグミン臭素（ウブレチド

錠）、シロドシン（ユリーフ OD 錠）があり、2021/06/16、BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：ファイザーFA5765、使用期限 2021/09/30、初回）の接種を含んだ。 

2021/08/10 00:30（ワクチン接種 1ヵ月後）、患者の妻が強直性痙攣に気づき、同

日、救急要請し搬送された。 

ＭＲＩの結果、脳梗塞と診断された。 

2021/08/12（ワクチン接種 1ヵ月後）、事象は軽快し、退院した。  

 

報告医療従事者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価

不能とした。 
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13315 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構語障害（自

発発語の減

少） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126015。 

 

2021/06/15、79 歳 9 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（注射溶液、ロ

ット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、79 歳 9ヶ月時）

の 2回目を接種した。 

ワクチン接種歴は、2021/05/25 の COVID-19 免疫のための BNT162B2（注射溶液、ロッ

ト番号：EW4811、有効期限：2021/07/31）の 1回目接種であった。 

関連する病歴には高血圧があった。 

薬剤歴は、片頭痛のために投与したバルプロ酸ナトリウム（デパケン）およびチザニ

ジン塩酸（テルネリン）であった。 

併用薬は提供されなかった。  

2021/06/27 午前（ワクチン接種 12 日後）、右片麻痺が発現した。 

臨床経過は次の通り説明された： 

2021/06/27 午前、言葉が詰まる感覚があり、右手の力は入るが文字が書けなくなっ

た。 

2021/06/28、症状が持続するため病院を受診した。 

2021/06/28、磁気共鳴画像法（MRI）を実施した結果、アテローム血栓性脳梗塞と診断

された。 

2021/06/28、患者は入院した。 

また、事象は診療所への訪問が必要であると報告された。 

患者は事象から軽快した。 

2021/07/10、患者は退院した。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/06/28 から 2021/07/10 まで入院）と分類し、事象と

bNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13316 

けいれん（痙

攣発作|間代性

痙攣） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126929。 

患者は 23 歳の男性（ワクチン初回接種時の年齢）であった。 

2021/09/02、ワクチン接種前の体温は 35.9 度であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者には家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/03 13:25（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30、投与

経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/09/03 13:25（ワクチン接種日）、意識消失と痙攣が発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 
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事象の経過は次の通り： 

13:25、接種直後に全身性間代性痙攣、意識消失が発生。BP 70。 

13:28、直ちにアドレナリン注 1mg 大腿部に筋注。発作は間欠的に 2度起こり、いずれ

も意識消失。初回発作ということと、意識消失を伴うために救急搬送を依頼。 

13:45、BP 110、病院へ搬送。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能であると

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は次の通り： 

接種を契機に全身性けいれんを誘発した可能性は否定できない。血管迷走神経反射に

しては、やや重い。 

13317 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な薬剤師から

の自発報告である。（PMDA 受付番号：v21126720 を報告する）。 

患者は、18 歳 6ヵ月の男性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、潰瘍性大腸炎

（メサラジン内服）であった。 

薬剤アレルギー歴をなかった。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、初回、単回量、接種経路不明）の

接種を受けた。 

発現日は、2021/09/04（ワクチン接種同日）と報告された。 

2021/09/04（ワクチン接種同日）、患者は入院した。 

2021/09/04（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りである： 

コミナティ接種の 5分後、悪心、嘔吐、膨隆疹が出現した。血圧は 80 台まで低下し

た。 

救急外来へ搬送し、ボスミン 0.5mg 筋注および生食負荷が行われた。血圧は、120 台

に改善した。 

ボスミン 0.5mg とソルコーテフ 200mg 投与後、経過観察のため入院となった。 

すべての症状は、同日に回復した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/04 からの入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関

連あり評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告薬剤師のコメントは以下の通りである： 

コミナティワクチン接種に伴うアナフィラキシー症状として相違ないと考えられた。

ブライトン分類としてはレベル 1であるかもしれない。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13318 

過少量投与

（過少量投

与） 

 

誤った投与量

の投与（誤っ

た投与量の投

与） 

 

ワクチン接種

部位血栓（ワ

クチン接種部

位血栓） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、連

絡可能な看護師からの自発報告である。 

2021/09/06 16:00（17 歳時）、17 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF9942、使用期限：

2021/11/30、筋肉内経路、左腕に投与、1回目、0.1ml 単回量）の接種を受けた。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。ワクチン

接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していなかった。 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者には医薬品、食物、または他の製品に対するアレルギーはなかった。他の病歴は

なかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/09/06 16:00（ワクチン接種同日）、ワクチン接種部位血栓およびワクチン過少

量投与が発生した。 

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

左上腕に 25G の針（0.3ml）を刺入し、0.1ml 入ったところでシリンジ内筒の抵抗が強

く、薬液がそれ以上入らず、一度抜針した。 

針に問題があるかもしれないと思い、針（25G）を交換し、再度刺入した。 

薬液注入のためシリンジ内筒を押すも、抵抗あり入らず、仕方なく再度抜針した。 

針を確認したところ、針先に血栓付着あり、ワクチン接種を中止した。 

ワクチン接種部位血栓の転帰は、治療なしで回復であった。 

報告者はワクチン接種部位血栓を非重篤と分類した。 
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13319 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

湿疹（湿疹） 

 

出血（出血） 

食物アレル

ギー 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自発

報告である。PMDA 受付番号は、v21116111。  

  

2021/06/01 10:00、75 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ／ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、初回、筋肉内投与、単回

量）の接種を受けた。  

病歴は、食物（卵）アレルギーであった。  

併用薬は、報告されなかった。  

不明日、患者は出血、背部のそう痒を伴う湿疹（医学的に重要）を発現した。 

転帰は、回復であった。  

2021/06/01 13:00、そう痒（非重篤）を発現した。 

転帰は、回復であった。  

2021/06/01 13:00、背部の湿疹（非重篤）を発現した。 

転帰は、回復であった。  

患者が受けた臨床検査、手技は、以下のとおり： 

2021/06/01 のワクチン接種前の体温：セ氏 36.4 度。  

  

事象の経過  

有害事象のすべての徴候、症状は、以下のとおり：  

ワクチン接種 3時間後、湿疹、そう痒が背部に出現した。  

翌日、そう痒のみ継続した（湿疹は消失した）。  

有害事象の時間的経過は、以下のとおり：  

ワクチン接種 3時間後、湿疹、そう痒が背部に出現した。  

翌日、そう痒のみ継続した（湿疹は消失した）。  

ワクチン接種 2日後には、症状は消失した。  

患者は、医学的介入を必要としなかった。  

呼吸器、心疾患系、消化器の多臓器障害、また、その他の兆候、障害は、なかった。  

皮膚／粘膜の多臓器障害は、以下のとおり：  

皮疹を伴わない全身性そう痒症（報告のとおり）。  

詳細：全身ではなく、出血のみで、そう痒を伴う湿疹が背部に出現し、2日目中に消失

した。 

患者は、卵アレルギーであった。  

  

追加情報（2021/09/06）：これは、再調査書簡への回答として同看護師から入手した

自発追加報告である。 

新情報は、新しい重篤有害事象の出血、事象経過である。  

  

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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13320 

血栓症（血栓

症） 

 

硬結（硬結） 

  

これはファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/09/06（ワクチン接種の日）、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、初回、単回量）の投与を受

けた（49 歳時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/06、患者は血栓症を発症した。 

2021/09/06（ワクチン接種の日）、帰宅後、大腿前面に硬結が見つかった。 

2021/09/07（ワクチン接種の 1日後）、病院を受診し、母指頭大の硬結が確認され

た。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。   

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13321 

無力症（無力

症） 

 

出血（出血） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告はメディカルインフォメーションチームを介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。 

 

2021/08/16（57 歳時）、57 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 1回目接種

をした。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

反応の詳細は以下の通り： 

2021/08/16（ワクチン接種日）、患者はファイザーのコロナワクチンを接種した。 

2021/08/19（ワクチン接種 3日後）、患者は左半身のだるさがあった。麻痺ではな

い。 

だるい感じが出て、同じころから指の先端の出血斑が出て、数日あった。 

左半身のだるさは 3日目であった。同じころから左指の先端の出血班が出現して、ど

ちらも 2日くらいで消えた。 

発熱も麻痺もない。ギランバレー症候群とは思えない。 

グローブ・アンド・ストッキングタイプの麻痺みたいなものでは全然ない。力が入ら

ない感じ。運動障害がない。 

患者は今日２回目の接種に来ているが、2回目を打っていいものか判断しかねる。 

2021/08/21、事象の左指の先端の出血斑、左半身のだるさの転帰は回復、その他の事

象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 
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13322 

硬膜下血腫

（硬膜下血

腫） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

下肢骨折; 

 

左脚ブロッ

ク; 

 

網膜剥離; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126505。 

 

2021/06/01、74 歳 5 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、単回量、1回目）を接種し

た。 

病歴は網膜剥離（日付不明、左眼、45 歳時）、右足骨折（1990 年日付不明、金属プレ

ート留置あり）、健康診断で高血圧を指摘され（日付不明）、左脚ブロック（日付不

明）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06 日付不明、慢性硬膜下血腫を発現した。 

2021/06/18（ワクチン接種後 17 日）、病院に入院した。 

2021/06/26（ワクチン接種後 25 日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種に前後して歩行障害が発現した（明確な症状出現時期は不明だった）。

前医 CT で慢性硬膜下血腫を認めたが、 

2021/06、原因は不明（転倒の記録がなかった）だった。 

2021/06、FDP：3.1、D-dimer：1.2、PT-INR： 1.25。 

報告者の病院に転院となり、 

同日（2021/06/21）、穿頭血腫除去術施行された。 

ワクチン接種日頃、ふらつき出現の時期があったと報告されたが、ワクチン接種が原

因かどうかは明確ではない。 

時期的に重なっただけの可能性もあるが、病歴や内服歴に基づき、脳血管疾患のリス

クが高いとは言い切れないため、ワクチンが引き金となった可能性を排除できない。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/06/18 から 2021/06/26 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性では、健康診断で高血圧の指摘あるが内服していない

があった。要因となるかは不明であった。 

2021/06/26、事象は回復した。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 
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13323 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

過敏症（過敏

症） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126511。 

2021/09/03 13:30（42 歳時）、42 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号 FF3622、使用期限

2021/11/30、単回量、初回）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。  

2021/09/03 13:40（ワクチン接種 10 分後）、アレルギー反応を発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後（2021/09/03 13:40）、息苦しさと前胸部不快感を発現した。 

聴診、バイタルサインに異常はないが、安静にて症状改善しなかった。 

生食注 100ml+（システイン/グリシン/グリチルリチン酸）ヒシファーゲン注 20ml+ハ

イドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）100ml 点滴静注、そ

れからファモチジン注 20mg+ d-クロルフェニラミン（ポララミン）静注された。 

その後、症状改善し帰宅した。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告者意見： 

アナフィラキシーではないもののワクチンによる副反応と思われる。 
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13324 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125935。 

2021/09/04 09:45、18 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、1回

目）を接種した（18 歳時）。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は 18 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/04 09:45（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FF9942、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、単回量、初回）を

接種した。 

2021/09/04 09:55（ワクチン接種 10 分後）、血圧低下、腹痛、吐気を発現した。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

09:55 に、血圧 80/52、腹痛、吐気があった。アナフィラキシーショックと診断され

た。 

10:12 に、1回目アドレナリン 0.3mg 筋注した。 

10:15 に、BP：84/54。O21L/分で投与開始した。 

10:20 に、BP 85/s（報告の通り）；SpO2（酸素飽和度）98％。 

10:23 に、2回目アドレナリン 0.3mg 筋注した。 

10:28 に、ソルデム 3A 400ml（末梢）開始した。 

10:30 に、BP：97/68。 

10:32 に、BP：92/59。 

10:38 に、BP：102/68。ソルデム 3A 200ml 追加した。 

10:43 に、BP 113/75；SpO2 99％。 

10:50 に、酸素投与中止した。 

11:00 に、点滴終了した。 

BP 110 台で帰宅した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

特に何もなし。 

2021/09/04、事象から回復した。 
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13325 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した医師からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21126061 

  

2021/08/28 10:56（57 歳時）、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（（ファイザーBioNTech COVID-19 mRNA ワクチン/コミナティ）、投与経路不明、バッ

チ/ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、単回量）の 1回目接種をした。 

病歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者に家族歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/08/28 11:03（ワクチン接種 7分後）、血圧低下を認め、アナフィラキシー、迷

走神経反射を発現した。 

一過性の意識レベルの低下を認めたが、患者は以前採血の際などに同様の症状が数回

あった。 

2021/08/29（ワクチン接種 1日後）、患者は事象により入院した。 

2021/08/30（ワクチン接種 2日後）、患者は事象から回復し、退院した。 

 

患者は体温を含む検査および処置を受けた：2021/08/28（ワクチン接種前）：摂氏

36.3 度 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は迷走神経反射であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

「搬送先の病院にてアナフィラキシーと診断。新型コロナワクチン接種後の即時副反

応として報告する」 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13326 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126278。 

 

患者は、87 歳 5ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

家族歴は、提供されなかった。病歴は、不明であった。 

2021/06/02（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ筋注、

注射液、ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31、単回量、投与経路不明）を 1回目

接種した。 

2021/06/07、08:00（ワクチン接種 5日後）、重症くも膜下出血を発現した。 

2021/06/10（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は、死亡であった。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/07、08:00 頃、最終健常時刻であった。 

同日、18:30、家族が帰宅した際、ベッド上で昏睡状態にある患者を発見し、救急搬送

した。 

来院時、頭部ＣＴで、左前頭葉に広汎な血腫を伴うくも膜下出血を認めた。脳実質は

広汎に障害されており、深昏睡を呈していた。意識状態や年齢も考慮し、手術は困難

と判断した。  

 

報告医師は、本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、脳動脈瘤があった。 

13327 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

器質化肺

炎; 

 

白内障; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127839。 

患者は 88 歳 3カ月の女性であった。 

2021/05/25（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号及び使用期限：不明、接種経路不明、1回目、単回量、88 歳

時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴には 2020 年 12 月に診断された継続中の特発性器質化肺炎（プレドニゾロン 30 mg

／日で治療を開始。その後、プレドニゾロンは 5 mg／日まで減量、以後は維持してい

た）、高血圧症、骨粗鬆症及び白内障があった。 

アレルギー歴はなかった。 

患者が内服した併用薬は次の通り：バルサルタン、エゾメプラゾール・マグネシウム

（ネキシウム）、アムロジピン、プレドニゾロン（プレドニゾロン、PSL）、セレコキ

シブ、プレガバリン及び酸化マグネシウム。 

2021/06/19（ワクチン接種 15 日後）、間質性肺炎を発現した。 

2021/06/19（ワクチン接種 25 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は次の通り： 

2020/12、患者は特発性器質化肺炎と診断され、プレドニゾロン 30 mg／日で治療を開

始した。 

プレドニゾロンは 5 mg／日まで減量され、以後は維持していた。 

患者は近医へ通院していた。 

2021/05/25、患者は 1回目の COVID-19 ワクチンを接種した。 

約 1週間後（6月上旬）、発熱を発現した。 

2021/06/09、呼吸困難が出現した。 

2021/06/11、患者が近医を受診したところ、低酸素血症及び肺陰影増加があり、当院

へ紹介された。 

初診時、酸素飽和度（SpO2）は 80%（室内気）であった。 

CT では両肺にすりガラス影や牽引性気管支拡張及び胸膜直下優位の浸潤影を認め、

fNSIP with OP overlap パターンの間質性変化を背景とした急性間質性肺炎と考えられ

た。 
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メチルプレドニゾロン(mPSL)500 mg／日投与を 3日間行い、PSL 50 mg／日で後療法を

開始したが、呼吸状態は増悪傾向であった。 

入院時に提出していた抗 ARS 抗体と抗 Jo-1 抗体の陽性が判明した。皮疹や筋炎症状は

みられなかったが、皮膚筋炎／多発性筋炎を背景疾患とする間質性肺炎が疑われた。 

2021/06/15、胸部の違和感が出現した。 

同日、心電図で波形変化も伴っていたため急性心筋梗塞の可能性を考え、緊急冠動脈

造影検査を行った。 

しかし、冠動脈の狭窄はなく、たこつぼ型心筋症と診断し、保存加療を行った。 

その後も呼吸状態と肺陰影は悪化した。 

2021/06/17、シクロホスファミド点滴静注療法（IVCY）500 mg／日の投与を行ったが

効果は得られなかった。 

2021/06/19、患者は死亡した。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

判断した。 

他疾患など、他要因の可能性について報告医師は次の通り述べた： 

患者は 2020 年 12 月に特発性器質化肺炎と診断され、プレドニゾロン（プレドニン）

30 mg／日で治療を開始した。 

その後、陰影及び呼吸状態が改善したため、プレドニゾロン 5 mg／日まで減量し、以

後は維持していた。 

プレドニゾロンを維持量としてからも肺野の間質影はわずかに残存しており、ワクチ

ン接種と関連なく急性間質性肺炎を生じた可能性は否定できない。 

報告医師は次の通りコメントした： 

ワクチン接種後から発熱及び呼吸困難出現までの期間が短く、ワクチンの関連を疑っ

た。 

また、本例は自己抗体（抗 ARS 抗体・抗 Jo-1 抗体）の陽性が判明しており、自己免疫

性疾患を背景として、ワクチンによる免疫応答により間質性肺炎が惹起された可能性

を考えた。 

事象たこつぼ型心筋症の転帰は不明であった。 

患者は間質性肺炎により死亡した。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されなかったため、追跡調査時に要請される。 

13328 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

ヨウ素アレ

ルギー; 

 

脂質異常症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126107。 

2021/08/28 13:15、58 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため予防接種（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、2 回目、筋肉内、上

腕、単回量、58 歳時）を受けた。 

病歴は、脂質異常症とヨードアレルギー（両方とも不明日から）であった。 

併用薬はペマフィブラート（パルモディア）とピタバスタチンカルシウム（リバロ）

であった。両方ともに、不明日から、脂質異常症のために内服していた。 

2021/08/28、アナフィラキシーを発現した： 

ワクチン接種 10 分程度で、咽頭部不快感が出現した。 

その後、持続性咳嗽が出現した。 
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検査値と手順： 

2021/08/28、ワクチン接種前の体温摂氏 35.9 度。 

事象は、2021/08/28 に回復した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

本会社は事象アナフィラキシーを、医学的に重要な事象として評価した。 

13329 

出血性素因

（出血性素

因） 

 

紫斑（紫斑） 

  

本報告は、医療情報チームを介してファイザーの販売担当者に伝えられた連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

 

50 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ;ロット番号および

使用期限は報告されなかった、接種経路不明、日付不明、2回目、単回量)の接種を受

けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

報告者は、コミナティの副反応報告で、紫斑の報告数と重症度と紫斑の発症後につい

て、紫斑の広がり具合について知りたかった。 

報告者は、コミナティ筋注 2回目接種後に５０歳代女性について、紫斑が発現した為

にワクチン接種について情報収集をしたかった。 

出血傾向があるので、紫斑、シェーンライン-ヘノッホとかそんなものじゃなくて出血

傾向がどのくらいあるのか報告者は知りたかった。 

報告者は 9千万回と言われた。 

特にそれ以上の大出血になったという報告はなかった。 

皮膚以外はどうですか? 大出血起こしたという事はないですか? （消化管出血や脳出

血を含めてですか）これが進展するのが怖いのでそういうことがどのくらいの確立で

あるのか尋ねた。 

重篤性基準、事象の転帰、事象とワクチンの因果関係は報告されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない 
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13330 

視神経炎（視

神経炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

視力障害・低

下（視力低

下） 

 

抗ＭＡＧ抗体

陽性（抗ＭＡ

Ｇ抗体陽性） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21125971。 

2021/06/25、80 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した(80

歳時)。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/14、以下を発症した： 

左眼視神経炎（入院、医学的に重要）、抗ミエリンオリゴデンドロサイト糖蛋白

（MOG）抗体陽性（入院）、左眼視力低下（入院）、頭痛（入院）。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

患者は、80 歳 6ヵ月の女性（2回目ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチンの予診票による留意点(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

2021/06/25（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種

した。 

2021/07/14（ワクチン接種 19 日後）頃、左眼視神経炎と抗 MOG 抗体陽性を発症した。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/25（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）の 2回目を接種した。 

2021/07/14（ワクチン接種 19 日後）、左眼視力低下と頭痛を発症した。 

2021/07/17（ワクチン接種 22 日後）、病院に受診した。 

磁気共鳴画像（MRI）は、左眼視神経炎を示した。 

採血で抗 MOG 抗体陽性と判明した。 

2021/07/26 から 2021/07/28、ステロイドパルス（療法）が施行された。 

視力障害と視野障害は、軽快であった。 

患者は、入院した。 

報告した他の医師は、事象を重篤（入院）と分類した。 

抗 MOG 抗体陽性と左眼視神経炎は新型コロナワクチン後に発症した。 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通り： 

採血：2021/07/21 の抗 MOG 抗体陽性、MRI：2021/07/21 の左眼視神経炎。 

治療的な処置は、左眼視神経炎、抗 MOG 抗体陽性、左眼視力低下と頭痛の結果として

とられた。 

事象の臨床転帰は、日付不明に回復であった。  

 

ワクチン（BNT162b2）のためのバッチ/ロット番号は提供されておらず、追加報告にて

要請される。 
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13331 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

全身性剥脱性

皮膚炎（全身

性剥脱性皮膚

炎） 

 

胸水（胸水） 

 

発熱（発熱） 

不眠症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

これは、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

患者は、73 才の女性であった。 

患者は、関連する病歴に、高血圧、不眠症、高脂血症があった。 

併用薬は、エチゾラム;アムロジピン（MLODIN）;ベザフィブラート、すべて使用理由

不明、使用開始日と停止日は報告されなかった、であった。 

不明日（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明）投与回数不明、単回量、投与経路不

明を接種した。 

2021/08/18（ワクチン接種後）、患者は紅皮症、、胸水、血栓、肝機能障害、腎機能

障害、発熱を発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、事象を入院を含む重篤と分類した。 

報告者は、事象が bnt162b2 に可能性大と述べた。 

事象の転帰は、軽快していた。 

 

bnt162b2 のロット番号は、提供されず、再調査の間、要請される。 

13332 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

睡眠障害（睡

眠障害） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

熱感（熱感） 

ヘリコバク

ター感染; 

 

慢性胃炎; 

 

血中コリン

エステラー

ゼ増加 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で、連絡可能な医師より入手した自発報告

である。 

 

2021/07/03、68 歳の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、、左腕に投与、単回量）の 1

回目接種を受けた。 

病歴には、慢性胃炎、コリンエステラーゼ高値(基準値 450、ただし患者は 1080U/L で

あった)、ヘリコバクターピロリ感染が含まれていた。 

併用薬には、不特定のピロリ根絶治療薬が含まれていた。 

患者は、2021/07、ワクチン接種部位疼痛、2021/07、睡眠障害、2021/07、硬直、

2021/07、ワクチン接種部位腫脹、2021/07/12、赤み、2021/07/12、熱感を発現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/06、患者は肝機能検査と腎機能検査を受け、異常値なしであった。 

日付不明日(ワクチン接種後)、患者はワクチン接種部位疼痛、ワクチン接種部位腫脹

(硬直)、ワクチン接種部位疼痛による睡眠障害を発現した。 

日付不明日(ワクチン接種 2、3日後)、患者はワクチン接種部位疼痛、ワクチン接種部

位腫脹、ワクチン接種部位疼痛を伴う睡眠障害を発現した。 

そして、患者は、2021/07/12、診療所を受診した。 

この段階の患者の他所見は、ワクチン接種部位の腫れならびに硬直、赤み、熱感であ

った。 

患者は痛みへの処置として、カロナール 1000mg を持っていた。 

しかし、数日後、患者は痛みで眠れないため、再受診した。 

カロナールの投与量を 1500mg まで増量した。 
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それでも、症状が軽快しなかったため、2021/07/19、患者は再受診した。 

その時、医師は患者がワクチン接種部位の腫脹(硬直)であることに気づいた。 

赤み、熱感の転帰は軽快したが、回復には至らなかった。 

患者は痛みに対しボルタレン SR への変薬処方を含む治療を受け、患者は症状のため様

子を見ることとなった。 

そして、患者は炎症性マーカーテストを受け、WBC と CRP は陰性であった。 

麻痺等とは診断されなかった。 

医師は、痛みによる睡眠障害のために、患者の QOL が適度に低下したと考えた。 

患者は 2021/07/24 に 2 回目ワクチン接種の予定であったが、ワクチン接種を継続すべ

きかどうか確信が持てなかった。 

事象赤み、熱感の転帰は軽快であった。 

事象ワクチン接種部位疼痛、硬直、ワクチン接種部位腫脹、睡眠障害の転帰は提供さ

れなかった。 

 

事象の重篤性及び因果関係は提供されなかった。 

 

追跡調査は不可能である、ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可能である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

13333 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

 

異常感（異常

感） 

禁酒; 

 

非タバコ使

用者 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号 i21103547。 

 

2021/09/06 16:00、15 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号 FG0978、有効期限 2021/11/30、左三角筋中央部、筋肉内投

与、、1回目、0.3 mL 単回量、15 歳時）を接種した。 

原疾患および合併症はなかった。 

関連する病歴はなかった。 

過去の副作用歴はなかった。 

飲酒なし、喫煙なし、アレルギーもなかった。 

併用薬の投与はなかった。 

2021/09/06（ワクチン接種同日）、16:05 頃から、発汗および気分不良があった。 

16:10、患者は医師に報告した。SpO2：96％（room air）とやや酸素飽和度の低下あ

り、血圧（BP）：106/80 mmHg、心拍数（HR）：69 であった。アナフィラキシーが疑わ

れ、アドレナリン 0.3mL を左上腕に筋注した。 

その後速やかに症状は改善し、収縮期血圧：120 mmHg 程度、SpO2：98％となった。 

30 分程度様子観察の後、帰宅を許可した。 

BNT162b2 の 2 回目接種については中止された。1回目ワクチン接種の 3ヶ月後に抗体

値を評価予定である。 

2021/09/06（ワクチン接種同日）、アナフィラキシー疑いの反応および症状は回復し

たと見なされた。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、因果関係の評価を提供しなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメント： 

BNT162b2 によるアナフィラキシーの頻度は 100 万接種あたり数件とのことであるが、

現在までで 2000 件ほどの接種しかしていない当施設のような小規模会場でも起こりう

る事を想定し、アドレナリン、ステロイド、抗ヒスタミン薬、酸素投与の準備をして

いたことが奏功し、幸いにもごく軽度のうちに回復が得られた。若年男性であり、迷

走神経性失神との鑑別が悩ましいところであるが、血圧と酸素飽和度の軽度低下をき

たしていた事から、アドレナリン投与が必要と判断した。本症例では特に花粉症、食

品、薬剤に対するアレルギー歴の申告はない。ごく軽度であったため、アナフィラキ

シーとしての確定診断ではない。呼吸器および循環器のマイナー症状が疑われるた

め、ブライトン分類でレベル 3に合致するかが微妙なところであるが、診療所レベル

では重篤化した際の対応が不十分となる可能性が高く処置を優先した。今後の検討課

題として、3回目のブースター接種も検討されている今現在、今後、本患者に予防接種

をするとすればどういったもの（アストラゼネカは現状 40 歳未満不可。ノババックス

が年内に認可？）であれば可能なのか？PEG アレルギーの確認診断をつけるべきなの

か？などの情報提供が患者への説明に非常に役立つと考えられる。 

13334 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チームを経由し連絡可能なその他の医療従事者からの自発報告であ

る。 

不明日、成人の（中年であると報告された）男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回

量、初回）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

1 回目接種後に感染した患者がワクチン接種予約をを取って来院する。 

事象の転帰は不明であった 。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待

できない。 
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13335 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心不全（心不

全） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

心室壁運動低

下（心室壁運

動低下） 

 

冠動脈狭窄

（冠動脈狭

窄） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126204。 

 

患者は 40 歳 11 ヶ月の男性であった。 

2021/08/12（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、使用期限不明）、接種経路不明、単回量にて 2回目の接種

を受けた。 

2021/08/24（ワクチン接種 12 日後）、事象が出現した。 

2021/08/27（ワクチン接種 15 日後）、患者は入院した。 

2021/09/04（ワクチン接種 23 日後）、患者は退院した。 

2021/09/04（ワクチン接種 23 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/24（ワクチン接種 12 日後）、摂氏 37.5 度の発熱があり、胸背部痛も生じ

た。 

2021/08/27（ワクチン接種 15 日後）、他院を受診した。 

心電図にて広範囲の ST 上昇があり、当科を紹介された。 

心電図にて、びまん性の壁運動低下と 5-11（判読不能文字）の心嚢水を認めた。急性

心筋炎および心膜炎が疑われ、緊急カテーテル検査を実施すると、冠動脈に有意狭窄

を認め、「急性心筋炎、心膜炎」と臨床診断された。 

劇症化することなく壁運動は改善し、 

心不全改善後の 2021/09/04、患者は退院した。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ、入院）とし、事象と BNT162B2 の因果

関係を評価不能と判断した。 

他の疾患など他に考えられる要因として、ウイルス性の可能性もあった（明確にする

ため）。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

ウイルス性の可能性もあるが、ワクチンによる心筋炎、心膜炎の否定はできない。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

13336 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

痙攣発作 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21125948。 

 

2021/08/20、50 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、接種時：50 歳）の単回

量での初回接種を受けた。 

病歴には子供のころに起きたけいれんがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 
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2021/08/20（午後、ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチンの初回接種を受け

た。 

2021/08/21（ワクチン接種翌日）、患者は口の右側がピリピリした感じと顔面神経麻

痺/末梢性の顔面神経麻痺を発現した。  

2021/08/23（ワクチン接種 3日後）、患者は病院を受診し、右顔面神経麻痺/末梢性の

顔面神経麻痺と診断された。 

同日、患者は他病院の脳神経外科を紹介された。 

2021/08/20、画像検査後に問題は見つからなかった。  

患者は、しばらく通院加療を受けた。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

事象「顔面神経麻痺/末梢性の顔面神経麻痺」と「口の右側がピリピリした感じ」の転

帰は、不明である。 

13337 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位硬結

（ワクチン接

種部位硬結） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

  

本報告は医学情報チームを通して連絡可能な消費者（患者）経由で入手した自発報告

である。 

患者は 38 歳の女性であった。 

2021/08/31（30 日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号

FF3622、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、単回量、初回）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/31（30 日）、初回ワクチン接種を受けた。 

ひかずに余計腫れる手の腫れが発現した。 

冷やしても熱を加えても痛みが起きた。 

筋肉痛みたいな感じになっていたが、どんなもんかと思った。 

医療機関に電話をしたら、様子見てくださいと言われて不安になった。 

もう１週間たったが良くならず、余計痛かった。 

手の痛みというのは注射した部位の痛みであった。 

硬くなって痛かった。 

触るだけで痛かった。 

だんだんひどくなっていた。 

全然よくならず、ますます痛くなった。 

何しても痛かった。 

患者は痛くて辛くて、注射しなきゃ良かったと思った。 

接種したのは内科で、副反応の電話をした。近くに皮膚科はなかった。 

接種部位の痛みが続くことはあるか？ 

２回目の接種をする時にワクチンが足りなくなることはないか？ 

２回目が３週間超えた場合はどうしたら良いか？について尋ねた。 

重篤性基準、事象転帰、事象とワクチンとの因果関係は提供されなかった。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13338 
狭心症（狭心

症） 

高コレステ

ロール血症 

本報告は、同じ患者にワクチンの異なる接種回数の後事象を報告した、連絡可能な医

師からの自発報告である。最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手

した。PMDA 受付番号：v21120574。 

 

日付不明、高齢の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９のために初回の BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号と使用期限不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

病歴は、高コレステロール血症（患者の申告、開始日不明、継続中か不明）であっ

た。特定の製品へのアレルギー歴は不明だった。アレルギー歴があった場合、アレル

ギーに関連する特定の薬剤を服用したかは不明だった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種の 2週以内で投薬があったかは不明だった。 

COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを接種したかは不明だった。 

患者の家族歴は不明だった。 

事象の報告の前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けかは不明だっ

た。 

事象の報告の前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 の

ワクチン接種を受けたかは不明であった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン前後に他のワクチン接種を受けたかは不明だっ

た。 

日付不明、狭心症を発現した。 

事象の経過は、以下の通りと報告された： 

患者は、胸部重感を申告した。胸部違和感を報告した。臥位となり、経過観察する

も、胸部重感・圧迫感は継続した。 

有害事象の時間的経過は不明だった。 

医学的介入を要したかは不明だった。 

関連した検査はなかった。 

多臓器障害は不明だった。呼吸器系症状、皮膚／粘膜症状または消化器症状はなかっ

た。心血管系症状として、胸部重感があった。 

事象狭心症の臨床転帰は不明だった。 

患者は、狭心症と診断された。 

被疑薬と狭心症との因果関係は、関連の可能性小であった。 

 

追加情報（2021/08/10）:フォローアップレターの回答として同じ連絡可能な医師から

新情報を入手した：副反応データ（新事象狭心症の追加）、臨床経過の詳細追加。 

 

本追加報告は、再調査にもかかわらずロット／バッチ番号が入手不可であったことを

通知するため提出する。再調査は完了した。これ以上の詳しい情報は期待されない。 
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13339 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、医療情報チーム経由で、ファイザー医薬情報担当者に連絡を取ったその他

の医療専門家（HCP）から入手した自発報告である。 

2021/08/02（接種日）、60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号および使用期限：報告なし、投与経路不明、初回、単回

量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は 2021/08/23 に 2 回目接種を予定していたが、家族の感染により隔離となった。 

2021/08/20（接種 18 日後）、患者本人も COVID-19 に感染していることが明らかにな

り、2回目接種を実施できるのか疑問に思った。 

報告時点で、事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査中に要請する予定である。 

13340 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

高脂血症; 

 

高血圧 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126042。 

 

2021/09/05、53 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、投与経路不明、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、初回、単回

量）を受けた（53 歳時）。 

患者の病歴は、高血圧と高脂血症を含んだ。 

患者は、重いアレルギー反応またはアナフィラキシーを起こしたことはなかった。 

患者は妊婦しておらず、授乳していなかった。 

患者は、BNT162b2 ワクチン接種前 2週以内に他のワクチンを受けなかった。 

患者の併用薬は、提供されなかった。 

2021/09/05 11:23（ワクチン接種の日）、右前腕に赤味が出現した。熱感もそう痒も

なかった。 

SpO2 は 97%で、血圧（BP）は 180/92mmHg であった。 

症状は医者に報告された。 

11:24 から、患者は、15 分間待機するよう指示された。 

11:44、医師の診察にて、SpO2 98%及び血圧 188/103mmHg であった。それは、日常にあ

る状態であった。 

患者は、何かあれば、かかりつけ医と相談できると言い、帰宅した。 

よろつきはなかった。 

報告された事象は、血圧上昇と赤味であり、報告者によると両事象とも非重篤であっ

た。 

事象の転帰は、提供されなかった。 
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13341 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

気分障害（不

快気分） 

そう痒症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119889。 

2021/07/14 15:37、70 歳の男性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

接種経路不明、70 歳時、バッチ/ロット番号:FD0889;使用期限:2021/09/30、単回量、

初回)の接種を受けた。 

病歴には痒みが含まれていた。 

前回のワクチン接種後に痒みがあった(不特定)。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

2021/07/14 15:43 (ワクチン接種から 6分後)、ワクチン接種後、気分不快があり、痒

み/背部の痒みを訴えた。 

呼吸苦、発疹はなかった。 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

回復したのでお帰りいただく。 

製剤との因果関係は不明。 

2021 年、事象の転帰は回復であった。 

2021/09/06 の時点で、2021/07/14 15:43 に、患者は痒みを発症した。 

この事象は非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

患者は救急治療室を受診した。 

すべての有害事象の徴候及び症状は以下のとおりであった: 

バイタル問題はなく、背部の痒みのみ指摘された。 

有害事象の時間経過は以下のとおりであった: 

背部の痒みを訴え、更に 15 分後、痒みが広がったため、抗ヒスタミン薬を静注したと

ころ、回復した。 

抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

2021/07/17、抗ヒスタミン薬が静注された。 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器は有していなかった。 

その他の症状/徴候には、背部の痒みがあった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状、およびアレルギ

ーに関連する特定の薬剤を服用していたかは不明であった。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/06): 

追加情報票に応答して同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報: 

事象の詳細(治療が更新された)および追加された事象の臨床経過である。 
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追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できなかった。 

13342 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

心不全; 

 

結腸癌; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

認知症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医療専門家からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126020。 

2021/06/20、91 歳 1 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FA5765、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（91 歳

時）。 

病歴には、心不全、大腸癌、前立腺肥大、認知症（すべて日付不明から）があった。 

併用薬には、オルメサルタンメドキソミル（オルメサルタン OD）錠、ビソプロロー

ル・フマル酸塩錠、アピキサバン（エリキュース）錠、ガランタミン臭化水素酸塩

（ガランタミン OD）錠、アゾセミド錠、スピロノラクトン錠、酸化マグネシウム（マ

グミット）錠、アレクサンドリアセンナ抽出物（ヨーデル S）錠、ピコスルファートナ

トリウム（ピコスルファート Na）内服液があり、すべて日付不明日から、使用理由不

明であった。 

2021/06/30（ワクチン接種 10 日後）、立位が自力でできなくなり、左片麻痺を発現

し、 

2021/07/03（ワクチン接種 13 日後）、病院に入院した。 

同日実行された MRI で、脳梗塞と診断された。 

2021/07/13（ワクチン接種 23 日後）、事象の転帰は、後遺症（左上肢麻痺）であっ

た。 
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2021/07/26、患者が BNT162b2 Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（ロット： 

EY0573）の 2回目を接種すると報告された。 

 

報告医療専門家は、事象を重篤（2021/07/03 から 2021/07/13 まで入院）と分類し、事

象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

13343 

肝機能障害

（肝障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/09/03(ワクチン接種日)、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内、1回目、0.3 mL、単回量)を

接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/04(ワクチン接種 1日後)、患者は摂氏 40 度の発熱を発症した。 

2021/09/06(ワクチン接種 3日後)、患者は皮疹と肝障害を発症した。 

反応の詳細は以下の通り報告された: 

2021/09/07、医師は、2021/09/03 に BNT162b2 0.3 mL の 1 回目の接種を受けた 25 歳の

女性が、2021/09/04 より摂氏 40 度の発熱を発症したと言った。 

患者は 2021/09/04 に摂氏 40 度の発熱が始まり、2021/09/06 になっても続き、皮疹お

よび肝障害を発症した。 

2021/09、続いた発熱、皮疹、肝障害のため入院となった。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

追加調査は不可能である; 

ロット/バッチ番号に関する情報の取得は不可能である。これ以上の情報は期待できな

い。 

13344 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

疼痛（疼痛） 

喘息; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告である 

患者は、50 歳代女性であった。 

その他の病歴は、喘息と高血圧を含んだ。 

不明日（ワクチン接種日）に、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

不明日（1回目ワクチン接種後 30 分以内）に、喉がチクチクしだし、アナフィラキシ

ーの疑いがあった。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

重篤性と被疑薬と事象間の因果関係は、提供されなかった。 

この事象は、製品の使用後に見つかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13345 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

心機能検査異

常（心機能検

査異常） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

処置後甲状

腺機能低下

症; 

 

喘息; 

 

脳梗塞; 

 

認知症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。 

2021/07/12 13:30、81 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、単

回量）の初回接種を受けた（81 歳時）。 

病歴は、高血圧、高脂血症、術後甲状腺機能低下症、気管支喘息、アレルギー性鼻

炎、脳梗塞、認知症であった。医薬品以外の化粧品などの製品に対するアレルギーは

なかった。COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。ワクチ

ン接種以前に COVID-19 と診断されず、ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていな

かった。ワクチン接種 2週間以内の併用薬は、以下を含んだ：クロピドグレル（クロ

ピドグレル）:使用理由不明、開始日/停止日:報告されなかった、アムロジピンベシル

酸塩、アジルサルタン（ザクラス）:使用理由不明、開始日/停止日:報告されなかっ

た、レボチロキシン・ナトリウム（チラーヂン S）:使用理由不明、開始日/停止日:報

告されなかった。 

2021/07/14 8:00（ワクチン接種 2日後）、心電図異常（ST 上昇）、呼吸困難、SpO2

低下、気管支喘息発作、心機能異常を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、患者は呼吸困難のため来院した。SpO2 低下、気

管支喘息発作、心機能異常、心電図異常（ST 上昇）を発現した。患者は、病院へ運搬

された。緊急冠動脈造影に異常はなかった。その後徐々に軽快した。 

2021/07/20、退院した。 

心電図異常（ST 上昇）、呼吸困難、SpO2 低下、気管支喘息発作、心機能異常は、治療

的処置実施に至った。 

2021/07/20、喘息に対する治療などの事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤と分類した。報告医師は、事象は医師またはその他医療専門

家の診療所/クリニックへの訪問、救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

13346 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|中

毒性皮疹） 

 

水疱（水疱） 

  

これは、2つの報告のうち 2つ目である。 

1 つ目は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告であり、PMDA 受付番号：

v21125961 である。 

患者は男性であった。 

不明日時（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、単回

量）を接種した。 

有害事象の発症日は不明日時と報告された。 

不明日時、事象の転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は、水疱、そう痒感、身体の右側半分にそう痒感、中毒疹を発現した。 

重篤性と事象と bnt162b2 間の因果関係は提供されなかった。 
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13347 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

喘息; 

 

薬物過敏症 

これは、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

患者は、46 歳の女性であった。 

不明日（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、初回の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号不明、有効期限不明、単回量）を接種した（46 歳

時）。 

病歴は、ぜんそくを含んだ。 

患者は、セフジトレンピボキシル（メイアクト）とペニシリン系抗菌薬に対するアレ

ルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種の 30 分後）、患者は、息苦しさと喉の違和感を発現した。 

患者は、フェキソフェナジンを内服した。 

不明日（ワクチン接種の 1時間 30 分後）、咳が止まらなくなり、アドレナリン（ボス

ミン）静注を受けた。 

d−クロルフェニラミンマレイン酸塩錠（ポララミン）静注後、再度アドレナリン静注

を受けた。 

1 回目のアドレナリン静注の 2時間後に咳の症状が消失し、帰宅した。 

帰宅後に、患者はサルブタモール硫酸（サルタノール）を内服した。 

息苦しさと喉の違和感の症状は、消失した。 

これらの事象は、製品の使用後に見つかった。 

報告者は、重篤性評価及び因果関係評価を提供しなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

13348 

けいれん（痙

攣発作） 

 

頭痛（片麻痺

性片頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

頭蓋底骨折

（頭蓋底骨

折） 

  

本報告は、医師からの自発報告である。本報告は、2報のうちの第 2報目である。第 1

報目は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である- v21126937。 

患者は 42 歳 3ヵ月の女性であった。 

家族歴はなかった。 

2021/08/16（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、ロット番号 FD0889、使用期限 2021/09/30、単回量）の初

回接種を受けた。 

事象発現日は 2021/08/16（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後 10 分以内で、左半身の痙攣及び硬直が起き、その後、後頭顆骨折及び

肩の痛みが起きた。頭部 CT に異常はなかった。片麻痺性片頭痛と診断された。セレニ

カ R 200（3 錠、1日 1回）、ミグシス 5（2錠、1日 2回）、バイアスピリン（1

錠）、タケプロン OD 15mg（1 錠）を服用していた。 

2021/08/19、24、31 及び 2021/09/06 に通院した。 

2021/08/31（初回ワクチン接種 15 後）、麻痺が残存していた。 
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麻痺（麻痺） 

09/06（ワクチン接種 21 日後）、麻痺が緩解したため、2度目の接種をした。 

報告医師は事象を分類せず、因果関係も提供しなかった。 

13349 

腹痛（腹痛） 

 

性器出血（子

宮出血） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

子宮内膜症 

入手した初回の安全性情報は非重篤の副反応のみを報告していたが、2021/09/06 の追

加情報の受領より、本症例は現在重篤な副反応を含む。情報は共に処理される。 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家

（HCP）から入手した自発報告であり、同一のその他の医療専門家から入手した追加調

査への応答である。PMDA 受付番号：v21113310。 

2021/06/09 11:00（ワクチン接種日、38 歳時）、38 歳 2ヵ月の成人女性患者は、

COVID-19 免疫化のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FA5829、使用期

限：2021/08/31、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、継続中の子宮内膜症があった。 

患者は、ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に併用薬は使用しなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/06/10 12:00（ワクチン接種の 1日 1時間後）、患者は事象を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後、患者は胸部違和感、嘔気を発現し、午後より摂氏 37.7 度の発熱と倦

怠感があった。 

16:00、体温は摂氏 37.4 度で、倦怠感は継続した。仕事を中断し、帰宅した。 

事象は次の症状と徴候を示し、詳細は報告された通りであった： 

患者は、子宮内膜症の既往歴があり、ワクチン接種翌日より、多量の不正出血を発現

した。強い腹痛と倦怠感が発現したため、受診した。 

ワクチン接種との因果関係は不明であった。 

1 週間後、不正出血は軽減し、患者は仕事に行った。 

事象の時間的経過は次の通りであった： 

ワクチン接種直後、胸部違和感、軽度の嘔気が発現し、時間とともに症状は軽減し

た。 

午後より、体温は摂氏 37.7 度で、倦怠感が発現した。 

16:00、体温は摂氏 37.4 度であった。 

翌日、患者は発熱なく、しかし上記の不正出血が出現した。 

医学的介入は必要でなかった。 

患者は、多臓器障害（呼吸、心血管、皮膚/粘膜、消化器）を発現しなかった。 
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その他の症状に関して、不正出血、腹痛、倦怠感が報告された。 

患者は、事象の報告前に、最近他の何らかの疾患に対するワクチン接種は受けなかっ

た。 

患者は、事象の報告前に、最近ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外

にＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種は受けなかった。 

患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に他のワクチン

接種は受けなかった。 

事象多量の不正出血の転帰は、軽快であった。腹痛/腹痛強くありの事象の転帰は、不

明であった。その他の事象の転帰は、2021/06/11 に回復であった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤とし、事象と BNT162B2 間の因果関係を

評価不能とした。 

報告者は、他の疾患等、事象の他要因の可能性を提供しなかった。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象「胸部不快感」は、「胸部違和感」と同様なそのままの意味（翻訳問題）として

報告されたため削除され、「胸部違和感」に統合された。これは、胸部違和感と翻訳

する必要がある。 

13350 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

異常感（異常

感） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

2021/06/30 16:00（ワクチン接種日、60 歳時）、60 歳の非妊娠女性患者は BNT162b2

（コミナティ、注射剤、単回量、左腕、筋肉内、ロット番号は報告されなかった）の

最初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

患者がワクチン接種の 2週間以内に他の薬物を服用したかどうかは、不明であった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

患者は甲殻類にアレルギーを持っていて（蕁麻疹を経験）、以前にブスコパンでアレ

ルギー、ショックと失神を経験した。 

2021/06/30 16:30（ワクチン接種の 30 分後）、患者は背部の痒み、喉の掻痒感、腹痛

を経験した。 

処置は、補液と抗ヒスタミン剤点滴を含んだ。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

2021/06/30 16:30、患者が 1型アレルギーを経験したとさらに報告された。 

事象は、救急治療室の受診を必要とした。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

事象は、処置を必要とした：抗ヒスタミン剤と抗アレルギー剤。 
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過敏症（１型

過敏症） 

2021/06/30、コミナティの最初の投与が実施された。 

「15 分後頃から」、背中のかゆみと喉のもぞもぞ感を経験し、腹痛があった。血圧低

下なし、蕁麻疹なし。 

患者は軽度 1型アレルギーと診断されて、生理食塩水補液と抗ヒスタミン剤の投与で

治療された。症状は軽快し、患者は帰宅した。 

有害事象の徴候と症状は、以下の通りに報告された：血圧 169/105、脈拍 103/分、

SpO2 97%。 

2021/06/30（ワクチン接種日）、事象背部の痒み、喉の掻痒感、腹痛の転帰は、回復

であった。 

不明日、1型アレルギーの転帰は回復であったが、他の事象は不明であった。  

 

追加情報（2021/09/06）: この追加情報は、バッチ番号が追加情報の試みにもかかわ

らず入手できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、これ

以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）:フォローアップレターへの返事として連絡可能な同医師から

入手した新情報は、以下を含んだ：新たな事象（1型アレルギー、血圧 169/105、喉の

もぞもぞ感）、臨床検査値と事象経過詳細。 

 

BNT162b2 のためのロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請される。 
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13351 

そう痒症（そ

う痒症|そう痒

性皮疹） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

発熱（発熱） 

心不全; 

 

心房細動; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

入手した最初の安全性情報は、非重篤な副反応のみ報告した。 

[2021/09/06]、追加情報を入手し、本症例は現在、重篤な副反応を含んでいる。情報

を一緒に処理した。 

 

本報告は、ファイザーの医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/07/12、77 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、接種

経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、2回目)の接種を受けた。 

病歴は、2011/03/15 より継続中の高血圧症、2013/01/24 より継続中の糖尿病、

2013/01/31 より継続中の脂質異常症、2013/01/31 より継続中の心房細動、2013/01/31

より継続中の心不全が含まれていた。 

併用薬は以下のとおり: アゼルニジピン、オルメサルタンメドキソミル（レザルタ

ス、経口、高血圧症に対して）; ビソプロロールフマル酸塩、経口、高血圧症に対し

て; シタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア、経口、糖尿病に対して）; フロセミド経

口、心不全; フェブキソスタット（フェブリク、経口、高尿酸血症に対して）; アト

ルバスタチン、経口、脂質異常症; ベザフィブラート（ベザトール、経口、脂質異常

症に対して）; グリメピリド、経口、糖尿病に対して;ワーファリン、経口、心房細動

に対して; インスリンデグルデク（トレシーバ、注射、糖尿病に対して） 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/07/13、蕁麻疹/全身性蕁麻疹(蕁麻疹)を発症した。 

反応の詳細は以下のように報告された: 

2021/07/13 のコミナティワクチン接種により、蕁麻疹、頭痛、発熱を発現した。 

2021/07/12、患者はコミナティの 2回目接種を受けた。 

2021/07/14、蕁麻疹が発生した。 

2021/07/15、病院を受診し治療を受けた。 

2021/07/16、症状が軽快していることを確認した。 

2021/07/14 (ワクチン接種から 2日後)、発疹(全身)を発症した。 

2021/07/15 (ワクチン接種から 3日後)、ソルメルロール div、セレスタミン 2T 2X 

5TD、レスタミンコーワクリームを処方。 

2021/07/16 (ワクチン接種から 4日後)、発赤が改善され、痒みが軽減した。 

症状が軽快していることを確認した。 

2021/07/17 (ワクチン接種から 5日後)、胸部痒みは改善されなかった。 

セレスタミン 2T 2x 5TD、リンデロン V軟膏、ザイザル(5)2T 2x 7TD が処方された。 

2021/07/24、痒み増悪し、前回の薬は効いた。(報告されたとおり) 

ザイザル(5)2T 2x 14TD、セレスタミン 1T、リンデロン V軟膏 5g、レスタミンコーワ

クリームを処方した。 

その後、症状は改善された。 

2021/08/12、病院を受診したとき、症状はなかった。 

報告医師から入手したコメント/経過は以下のとおりであった: 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

皮膚/粘膜を含む全身性蕁麻疹（蕁麻疹）および皮疹を伴う全身性そう痒症を有してい

た。 
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消化器およびその他の症状/徴候はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

2021/08/12、事象の転帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能であり、ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できな

い。これ以上の情報は期待できない。 

13352 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

  

これはファイザーの同僚を介して連絡可能な医師から受領した自発報告である。 

患者は 42 歳の女性であった。 

原疾患、合併症はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/04（ワクチン接種日、当時 42 歳）、患者は SARS-CoV-2 感染症予防のため

（報告通り）BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号不明、有効期限不明、投

与量 0.3ml）筋肉内、単回量、初回接種を受けた。 

2021/09/04（ワクチン接種同日）、意識消失が出現した。臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種 10 分後、意識消失した。血圧 90/60、脈拍 56 であった。急性アレルギー

反応が起こったと考えられた。すぐ意識は回復し会話も可能となり、しばらく安静に

した後、血圧 98/60、脈拍 60 であり、呼吸困難、チアノーゼはなかった。血管迷走神

経反射も考えられた。 

安静後（30 分程度）、徒歩で帰宅した。 

2021/09/04（ワクチン接種同日）、意識消失の転帰は回復であった。 

有害事象後の投与は不明であった（報告通り）。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

報告者は事象と BNT162B2 の因果関係は可能性大と述べた。 

2021/09/04、事象意識消失、脈拍 56 の転帰は回復であった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 
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BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

13353 

疾患再発（疾

患再発） 

 

掌蹠膿疱症

（掌蹠膿疱

症） 

掌蹠膿疱

症; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

臨床試験参

加者; 

 

貨幣状湿疹 

本報告は、医学情報チームを経由して入手した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

不明日に、年齢と性別不明の患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日にワクチン接種後、掌蹠膿疱症の再燃を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。これ以上の追加情報の

入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）： 

これは、2021 年、第 36 回、第 36 回日本乾癬学会学術大会、190 項、表題：新型コロ

ナウイルスワクチンの接種を契機に再燃した掌蹠膿疱症の一例と題された、文献から

の報告である。 

60 歳の女性は、20 年程前に掌蹠膿疱症と診断された。 

ステロイド外用等で治療し、改善と増悪を繰り返していた。 

2013 年より、患者は報告者の病院にて抗 IL-23p19 モノクローナル抗体製剤グセルクマ

ブの治験に参加した。 

2 回投与後、腎盂腎炎を発症したため治験脱落となった。 

以後皮疹はごく小範囲となり、活性型ビタミン D3 製剤外用のみで経過をみていた。 

2014 年には皮疹は完全に消退し、寛解した。 

2019/11 ごろより下肢や肘に鱗屑を付す紅斑が多発した。 

貨幣状湿疹と診断されステロイド外用を開始した。しかし、経過中に掌蹠には皮疹の

出現なく、その後皮疹は改善した。 

2021/3 初旬ごろより両下腿に再度貨幣状湿疹様の皮疹が出現した。 

受診せず、ステロイド外用薬を使用し経過をみていた。 

2021/03/24、2021/04/16 にファイザー社製の新型コロナウイルスワクチンを接種し
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た。 

2021/04 初旬より両側の足縁に小膿疱が出現し、徐々に増悪した。 

5 月上旬より両手掌にも小膿疱が出現したため受診した。掌蹠膿疱症の再発と診断され

た。 

グセルクマブの治験参加後、7年以上寛解していたが、新型コロナウイルスワクチンが

契機となり再発した可能性が考えられた。 

まれな症例と考えたため、すでに発表されている文献も検討して、報告する。 

13354 

小腸炎（小腸

炎） 

 

消化管出血

（大腸出血） 

  

これは連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

不明日、女性患者（年齢不明）は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号:不明、投与経路不明、1回目、単回量）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、大腸の方に出血が認められ、患者は副反応相談センターに電話をした：副反

応の可能性が高いと言われ、直ぐ病院受診をした。 

報告者は、医師に内視鏡検査をしないとわからないと言われ、数日前に（2021/09/07

時点）、内視鏡検査を受け、大腸の所に炎症が見られた、と述べた。医師も副反応に

よる出血と言い、「ワクチンを接種することによって自己免疫が過剰に反応」したか

らこうなったとのことであった。 

患者が見られる情報は、倦怠感と発熱という情報しかない。患者は、1回目を打って副

反応が出て、このまま続けても大丈夫かどうかを知りたかった。事象の臨床的転帰は

不明であった。 

 

続報の入手は不可である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手不可である。 

13355 
内出血（内出

血） 
  

本報告は、連絡可能な消費者(患者)からの自発報告である。 

2021/09/03、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、注射液、投与経路不明、単回量) の 2回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/03 金曜日の夕方、2回目の接種を受けた。 

2 日目まで、絆創膏をはずしていなかった。 

2021/09/05 日曜日、腕をみたら、絆創膏を縁取って上の方が内出血みたいになってい

た。 

しかし、絆創膏の下の注射部分はなっていなかった。 
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病院に聞いたら、「そういうこともあります」とのことであった。 

絆創膏を縁取った内出血の転帰は、不明であった。 

 

追加調査は不可である。ロット／バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上

の情報提供は期待できない。 

13356 

月経異常（月

経遅延） 

 

体重減少（体

重減少） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（末梢冷

感） 

体重減少; 

 

摂食障害; 

 

月経障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125907。 

 

患者は、14 歳 3ヵ月の女性であった。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。  

患者の家族歴は、不明と報告された。  

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

2021/09/04 09:40（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30）投与経路不

明、単回量、1回目を接種した。 

2021/09/04 09:50（ワクチン接種の 10 分後）、患者は血管迷走神経反射を発現した。  

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

以下の通りに記述された： 

ワクチン接種の約 10 分後、患者は蒼白を発現し、臥位をとった。 

血圧 87/55、心拍数 36/分であり、四肢冷感を発現した。 

血圧は約 15 分で回復し、患者は歩いて帰宅した。  

患者が臥位で休んでいる間、患者は過度なダイエット、過度な運動をしており、体重

減少、生理未発来であると述べた。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性：患者は摂食障害ぎみであった。 

事象体重減少、生理未発来の転帰は不明であった。その他の事象は回復した。 

13357 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/08/21、女性患者（年齢不明）が COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量)初回接種を受けた。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

2021/08/21、ワクチン初回接種を受け、COVID-19 が発現（日付不明）したため、２回

目接種を受けなかった。 

初回接種と２回目接種との感覚は約３週間であるかの確認であった。 

どのくらいの期間を開ければ良いかとのことであった。 

接種場所が見つかるか不明であった。 

2021/09/09 まで COVID-19 のため自宅待機していた。 

2021/09/11 に２回目接種が予定されていたがキャンセルした。 

２回目接種をいつ接種できるか、また濃厚接触者は接種できるかとの質問であった。 

事象転帰は不明である。 
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追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号についての情報は入手不可である。 

追加情報入手の見込みはない。 

13358 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に連絡した、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。本報告は、2つの報告のうちの 2つ目である。1つ目の報告は、医療情

報チームからの報告であった。 

 

不明日、45 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、初回、投

与経路不明、45 歳時、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は不明であった。 

初回接種の後、患者は感染した。 

患者は何らかの治療を受けたが、主治医は 2回目接種は 3か月後か 1か月後に延期す

べきと言った。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

13359 

けいれん（全

身性強直性間

代性発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

いびき呼吸

（いびき呼

吸） 

 

多小脳回（多

小脳回） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である PMDA 受付番号：v21126038。 

2021/09/05 14:00、 41 歳 0 か月の男性患者は、41 歳時点で、COVID-19 免疫のため

に、BNT162B2 Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン（コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30）投与経路不明、単回量にて、初回の接種

を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

家族歴は不明として報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/05 14:12（ワクチン接種 12 分後）、左への向反発作から始まる全身性強直性

間代性発作（GTC）であった。 

いびき様呼吸あり、開眼しており眼球は当初左方注視、その後上転、上肢の

laterality なしであった。 

寝不足であり、スマートフォン注視している際に発症し、時間的に間隔を空けて 2回

の発作を認めており、てんかんと診断された。 

多脳回症を疑う所見を認め、原因と推測された。 

同日に入院し、脳ＣＴとＭＲＩを施行された。 
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ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

2021/09/06 現在、報告された事象は軽快であった。 

2021/09/06、退院であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/09/05 から 2021/09/06 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は多脳回症であった。 

13360 
肝膿瘍（肝膿

瘍） 
  

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

日付不明、70 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は不明であった。  

日付不明（ワクチン接種日）、BNT162b2 を接種した。 

日付不明（ワクチン接種 10 日後）、肝膿瘍を発症した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

報告者は重篤性評価を提供せず、事象が BNT162b2 とは因果関係なしとみなした。  

 

これ以上の再調査は不可能である； 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待

できない。 

13361 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125952。 

 

2021/09/03 13:00（58 歳時）、58 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FE8162、有効期限：

2021/11/30、筋肉内投与、0.3 ml、単回量）初回を接種した。 

病歴はなしと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/03 13:00、意識低下、気分不良、全身倦怠感、急性アレルギー反応および血

圧 137/86 に上昇を発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種後 30 分以内）、気分不良、全身倦怠感、意識低下および血

圧 137/86 に上昇を発現した。 

脈拍は 68 であり、安静にしたのちに会話可能となった。 

呼吸困難およびチアノーゼは認められず、急性アレルギー反応であると考えられた。 

安静後、回復して徒歩にて帰宅した。 

 

患者は以下の検査を受けた： 
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2021/09/03、血圧：137/86 mmhg 

2021/09/03、ワクチン接種前体温：36.5 度 

2021/09/03、脈拍：68（報告では単位なし。通常の単位は「/分」） 

 

すべての事象の転帰は 2021/09/03 に回復であった。 

報告者は事象を非重篤であると述べた。 

事象の因果関係は可能性大であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13362 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒性皮疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

筋攣縮（筋攣

縮） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

片頭痛; 

 

緑内障; 

 

自律神経失

調 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自発

報告である PMDA 受付番号：v21127145。  

 

患者は 52 歳 4ヵ月（二回目のワクチン接種時の年齢）女性だった。 

2021/09/02 18:55（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、接種経路不明、ロット番号：不明単回量）の二回目の接種を受けた。 

病歴は、自律神経失調症、緑内障、片頭痛があった。 

COVID-19 ワクチンの初回接種後、上肢に皮疹出現した。 

日付不明、以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号：不明）の初回接種を受けて、

上肢に皮疹出現した。 

2021/09/02 19:15（ワクチン接種 20 分後）、頭痛、アナフィラキシーを発現した。 

19:15、動悸、体幹の痒みを伴う皮疹、高血圧。 

19:25、発疹増強した。 

アドレナリン筋注した。 

19:40、口角ピクつき発現した。 

19:55、強い頭痛、高血圧あり、救急搬送した。 

20:45、病院着、皮疹軽快していた。 

頭痛持続していた。 

嘔気、嘔吐あった。 

血液検査、心電図、CT 実施し、異常なしであった。 

鎮痛薬投与、点眼薬実施した。 

23:00、症状軽快、バイタルサイン安定していた。 

本人希望で帰宅した。 

2021/09/02（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、軽快であった。  

報告看護師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、緑内障であった。 

 

看護師意見は、次の通り：アナフィラキシーは、アドレナリンで改善した。 

 3221 



頭痛は、緑内障、アドレナリンの副作用の可能性あり。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、追加報告にて、要請される。 

13363 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師（接種者）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126054。 

49 歳 8 か月（ワクチン接種時の年齢）の男性患者であった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。  

2021/09/06 13:27（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FD0349、使用期限 2021/10/31）投与経路不明、単回量にて 2

回目の接種を受けた。 

2021/09/06 13:42、事象発現日時として報告された。  

2021/09/06（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。  

事象の臨床経過は以下の通り： 

13:20、ワクチン接種前、114/63mmHg、Ｐ（脈拍数）96 回/分。 

その後ワクチン接種であった。 

13:42、ワクチン接種 15 分後、気分不良の訴え、BP 100/73mmHg、Ｐ 89 回/分であっ

た。 

ベッドで横になった。 

息苦しさ、顔面蒼白であったため、アナフィラキシーとして対応された。 

13:42、アドレナリン注 0.1%シリンジ 0.3ml 左大腿外側中央に筋肉内注射であった。 

13:44、108/70mmHg、Ｐ 73 回/分であった。 

13:52、106/66mmHg、Ｐ 68 回/分、気分不良改善であった。 

14:30、115/61mmHg、Ｐ 62 回/分であった。気分不良改善したままであった。 

帰宅とした。 
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報告医師（接種者）は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連あ

りと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師（接種者）のコメントは以下の通り： 

収縮期血圧は 100/73mmHg（ワクチン接種 15 分後）と 90mmHg 以上であった。 

しかし、息苦しさ、顔面蒼白があったため、アナフィラキシーと考えアドレナリンを

投与した。 

2021/09/06、事象の転帰は回復であった。 

 

追加調査は不要である。 

更なる情報の予定はない。 

13364 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。 

患者は、20 代の女性であった。 

病歴と併用薬は、不明であった。 

日付詳細不明（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量、1回目）の接種を受けた。 

臨床経過は、以下の通り： 

日付詳細不明（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、アナフィラキシーショックを発

症した。 

点滴の処置で、事象から回復した。 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

報告者は、事象は中等度の症状であり、被疑薬と事象の因果関係は関連がありと考え

た。 

 

追加調査は不可能である。 

バッチ/ロット番号についての情報は、得られることができない。 

追加情報は期待できない。 
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13365 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

薬疹（薬物過

敏症） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126037。 

 

2021/09/06 16:30、27 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、筋肉内、1回目、接種量

0.3ml、27 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、不明日から進行中か不明の食物アレルギーがあった（てんぷら粉へのアレル

ギー）。 

妊娠しておらず、ワクチン接種時点で妊娠していなかった。 

併用薬はなかった。 

過去 2週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

2021/09/06 ワクチン接種し、2021/09/06 16:40（ワクチン接種 10 分後）アレルギー反

応としてじんま疹が出現した。 

前月に病気になったり、熱が出たりしなかった。 

ワクチン接種日に気分が悪くならなかった。 

痙攣（痙攣発作）を起こしたことはなかった。  

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/06（ワクチン接種前）体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチン接種後約 10 分後に、じんま疹が出現した。 

血圧 110/76mmHg、呼吸苦はなかった。 

点滴は以下の通り： 

生食 100L（報告のとおり）、ソル・コーテフ 100mg 1A、ポララミン 5mg 1A、タガメッ

ト 200mg 1A であった。 

点滴後、軽快であった。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

コミナティに対するアレルギー反応と考えられた。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13366 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師による自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125928。 

2021/08/10 14:50（当時 35 歳）、35 歳 7か月の女性患者は covid-19 免疫化のため

に、BNT162b2 (単回量、コミナティ、バッチ/ロット番号：FC9873、投与経路不明、使

用期限：2021/09/30) の投与を受けた。 

病歴は卵にて幼少期にアレルギーがあった。併用薬は報告されなかった。ワクチン接

種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/08/10 15:00（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシー症状、口唇の痺れ、
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咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

BP136/80、及び咳を発現した。 

事象の経過は以下の通り：コミナティ投与 10 分後より、口唇の痺れを認めた。ワクチ

ン接種 15 分後より、呼吸苦があった。胸部聴診にて、気道狭窄音は認めなかった。飽

和酸素濃度は 99%と、異常はなかった。BP は 136/80 とショックもなかった。 

ワクチン接種 20 分後より、咳を認めたため、救急車にて病院へ搬送された。症状は、

輸液にて改善した。患者は帰宅した。 

2021/08/10（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復した。 

13367 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

発熱（発熱） 

関節リウマ

チ 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者が連絡可能な医師より入手した自発報告であ

る。 

 

2021/08/21、40-50 代前後の成人女性患者が COVID-19 の予防接種として bnt162b2 

(COVID-19 ワクチン、バッチ／ロット番号は報告されず)を投与経路不明にて単回量の

初回投与を受けた。 

また関節リウマチに対し不明日から 2021/08/26 までトファシチニブクエン酸塩（ゼル

ヤンツ錠、5mg、ロット番号：報告されず）10mg／日 を経口使用した。 

既往歴には罹患中の関節リウマチがあった。併用薬は報告されていない。 

2021/08/22、患者は新型コロナウイルス感染症を発現した。 

2021/08/26、間質性肺炎を発現した。 

2021/08/26、事象の発現を受けてトファシチニブクエン酸塩は休薬となった。 

報告医師は新型コロナウイルス感染症と間質性肺炎を重篤（入院）に分類し、トファ

シチニブクエン酸塩との因果関係はあると評価した。 

 

臨床経過は以下に報告された： 

2021/08/21（ワクチン接種日）、 患者はコロナウイルスワクチンの 1回目の投与を受

けた。 

2021/08/22（ワクチン接種 1日後）、発熱がみとめられた。3〜4日ほど発熱が続い

た。 

2021/08、医師の診察により PCR 検査を受けたところ陽性が判明した。 

間質性肺炎も判明したため、念のために入院となった。 

本報告時点において、患者は 2021/09/07 に退院予定である。 

来院の結果として発熱がみとめられた。 事象の転帰は軽快である。 

 

再調査は不可である。バッチ／ロット番号情報は入手不可である。 

追加情報の入手予定はない。 
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13368 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

入院; 

 

呼吸停止; 

 

末梢性浮

腫; 

 

無呼吸; 

 

知的能力障

害; 

 

脳性麻痺; 

 

誤嚥性肺

炎; 

 

高血圧 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126537 である。 

2021/08/04 09:35、67 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FF0843、有効期限：

2021/10/31、単回量）を接種した（接種時年齢：67 歳）。 

病歴は、脳性麻痺、知的障害（重症心身障害児者施設に入っていた）、2021/05/31 よ

り呼吸停止（無呼吸）、2021/05/31 から 2021/06/29 まで誤嚥性肺炎にて入院加療、強

い四肢浮腫と消失、継続中の高血圧が含まれた。 

併用薬は、高血圧に経口摂取でエナラプリルマレイン酸塩（レニベース）、呼吸停止

にレボチロキシンナトリウム（チラーヂン S）；一酸化窒素合成酵素（タフマック

E）、ジメチコーン（ガスコン[ジメチコーン]）、エロビキシバット（グーフィス）、

クエン酸第一鉄ナトリウム（クエン酸第一鉄ナトリウム）はすべて不明の指示で経口

摂取し、開始日と終了日は報告されなかった。 

臨床経過は以下の通りと報告された： 

2021/08/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 37.1 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

患者は、脳性麻痺と知的障害があり、重症心身障害のため施設に入っていた。 

最近 1ヵ月以内にワクチン接種と新しい病気の発症はなかったと報告された。 

過去に有害事象に関して注意する重要なことはなかった。 

2021/08/04 09:35（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回

の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FF0843、有効期限：

2021/10/31、単回量）を接種した。 

2021/05/31、患者は、呼吸停止（無呼吸）を発現した。 

患者は、すぐ呼吸回復したが、他院に搬送された。 

2021/05/31 から 2021/06/29 まで、患者は、誤嚥性肺炎にて入院加療した。 

2021/06/29、患者は、退院した。 

鼻腔栄養（NG）チューブが挿入された。 

患者は、断飲食状態だった。 

四肢浮腫が強く、体重 39.6 ㎏（2021/07/03）であったが、経口摂食再開した。 

お茶の飲用はほぼ止めて、少量のみとした。 

食事も徐々に開始した。 

四肢の浮腫は消失した。 

2021/8/01、体重は 35.4 ㎏と改善し、入院前よりもむしろ改善していた（入院前は下

肢浮腫があり、入院前 3ヵ月間の体重は 36.2 ㎏から 36.1 ㎏であった）。 

2021/08/06 13:00（ワクチン接種 2日後）、昼食後、患者は、顔面蒼白と末梢チアノ

ーゼ、冷感を発現した。 

SpO2: 92-94%も HR50 前後、血圧測定できず、意識レベル低下があった。 

13:13、心電図（ECG）で心房細動、脈不整があった。 

13:30、改善ないため、点滴（ソルデム 3A）開始した。 

14:30、意識レベルやや改善した。 

15:00、声かけに視線を合わせるようになり、意識レベルは明らかに改善した。顔色す

ぐれないが、唇色やや改善した。 
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16:00、意識レベルはほぼ普段通りとなり、顔も少し紅潮した。 

16:15、急に SpO2 が 65%に低下した。喘鳴が出現した。 

マスクで酸素投与開始も、下顎呼吸、両上下肢にチアノーゼが出現した。 

血圧低下もあったが、（判読不可文字）、意識レベルの明らかな低下は認めなかっ

た。 

酸素使用で SpO2 は 90%以上となった。 

家族が治療と臨終を希望し、治療と追加調査が行われた； 

2021/08/07 03:20、しかし、心拍低下があった。 

2021/08/07 03:51、患者は、死亡した。 

剖検は行われなかった。 

チアノーゼの転帰は死亡、事象意識レベルの低下は 2021/08/06 に回復、他の事象は不

明であった。 

 

報告医師は、チアノーゼを重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は評

価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通りであった： 

重症心身障害児者の方ですが、てんかんもなく、高血圧はエナラプリルマレイン酸塩

（レニベース）内服で良好に管理されており、レボチロキシンナトリウム（チラーヂ

ン）内服で呼吸器機能正常で、最近は以前よりも調子の良い状態となっていた方で

す。特に死亡に直結する要因の無い方がワクチン接種後 3日目で突然発症し死亡され

ていますので、臨床的には、ワクチン接種と事象との間には因果関係として関連あ

り、と判断します。 

13369 

鎖骨下静脈血

栓症（鎖骨下

静脈血栓症） 

 

腋窩静脈血栓

症（腋窩静脈

血栓症） 

 

心血管障害

（心血管障

害） 

 

リンパ浮腫

（リンパ浮

腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

強迫性障害 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な薬

剤師から入手した追加自発報告である。 

2021/08/03、55 歳の女性患者（妊娠していない）は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種

を受けた（55 歳時）。 

直近の COVID-19 ワクチンは、病院で投与された。 

病歴には強迫性障害が含まれた。 

関連する薬剤歴はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていない。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬には、強迫性障害のため投薬された塩酸クロミプラミン（アナフラニール）が

含まれた。 

日付不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（投与経路不明、単回量）の 1回目

の接種を以前受けた。臨床経過は以下の通りであった： 

2021/08/24（時刻不明）、ワクチン接種の 21 日後、左腋窩～鎖骨下静脈血栓を発現し

た。 

2021/08/03（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接種を受けた。 
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浮腫（末梢性

浮腫） 

 

冷感（末梢冷

感） 

2021/08/24（ワクチン接種の 21 日後）、左上肢浮腫、軽度の赤みが出現した。 

2021/09/07（ワクチン接種の 35 日後）、報告元病院の皮膚科を受診し、左上肢全体の

浮腫および冷感があった。左上肢静脈還流障害またはリンパ浮腫を疑い、血管外科へ

コンサルした。 

2021/09/10（ワクチン接種の 38 日後）、受診した。エコーにて左腋窩静脈血栓があ

り、DVT（深部静脈血栓症）はなかった。eGFR 46.4、APTT 27.9 および Dダイマー2.28

であった。胸部造影 CT にて、左腋窩～鎖骨下静脈血栓と診断された（肺塞栓なし）。

同日、鼻咽頭スワブの抗原検査および PCR 検査は、陰性であった。 

事象は死亡に至った。 

死因は報告されなかった。 

剖検が実行されたかどうかは、報告されなかった。 

有害事象の治療のため、抗凝固療法（ヘパリン持続）および圧迫療法が行われた。 

報告した薬剤師は、事象を重篤（死亡、生命を脅かす、入院）と評価した。 

事象の因果関係は、報告されなかった。 

剖検は報告されなかった。 

腋窩静脈血栓および鎖骨下静脈血栓の転帰は、死亡であった。その他の事象の転帰は

不明であった。 

 

［BNT162B2］のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

13370 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126718。 

患者は、52 歳 1ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の服用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/23 11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FA7338、使用期限 2021/09/30、接種経路不明、2回

目、単回量、52 歳時）を接種した。 

2021/06/23 11:31（ワクチン接種 1分後）、全身掻痒、気分不良、ふらつき、発熱、

倦怠感、頭痛、嘔気、下痢、前胸部痛、上背部痛、腰痛、手指痛を発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種 70 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目ワクチン接種直後、患者は全身掻痒、気分不良、ふらつきが出現した。 

およそ 8時間後に発熱、倦怠感、頭痛、嘔気、下痢が出現した。 

これらの症状はその後一旦軽減したが、2回目ワクチン接種から 2週間後に全身の疼痛

（前胸部痛、上背部痛、腰痛、手指痛）が出現した。患者は、仕事ができなくなっ

た。 

他院でリウマチ性多発筋痛の疑いに対してステロイド内服が開始されたが、症状の改

善を認めず、患者は 2021/07/28（水）に報告科外来へ紹介された。 

報告病院はもう一つの病院へ紹介し、リウマチ膠原病疾患の可能性が低いと診断され

た。全身の疼痛は現在も続いている。 
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い） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

基礎疾患がない患者において 2回目ワクチン接種直後から全身掻痒を含む複数の症状

が出現し、現在も続いている。リウマチ膠原病疾患等、その他の疾患を示唆する所見

が存在せず、予防接種後副反応の疑いがある。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13371 

心不全（心不

全） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

うっ血性心

不全; 

 

動脈管開存

症; 

 

心房細動; 

 

心臓弁膜疾

患 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師（接種者）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125991。  

 

患者は 79 歳 0ヶ月（2回目の接種時）の女性であった。  

2021/07/05 16:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、79 歳時に

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、投与

経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

患者には、うっ血性心不全、心臓弁膜症、動脈管開存症、および心房細動の病歴があ

った。 

患者の病歴は報告されなかった。 

2021/06/14 14:05、患者は以前 COVID-19 免疫のため、78 歳時に BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31）の初回接種を受けた。 

2021/07/17（ワクチン接種 12 日後）、急性心膜炎が発現した。 

2021/07/22（ワクチン接種 17 日後）、患者は入院した。 

2021/08/18（ワクチン接種 44 日後）、事象の転帰は軽快であった。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/05、患者は 2回目のコミナティ接種を受けた。  

2021/07/17 頃から夜間に、39 度の発熱が出るようになり、持続した。 

2021/07/22、当院を受診し、多量の心嚢水、心不全増悪、発熱、および炎症反応を認

め、入院した。 

以降、心不全の加療を継続するも、改善は乏しかった。 

2021/08/04、高次医療機関に転院した。 

転院先で心臓穿刺を行い、1000ml の滲出性の血性心嚢水を排液した。急性心膜炎とし

て矛盾しない所見であった。 

以降、加療にて心不全は改善し、心嚢水の再発は認めなかった。 
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2021/08/18、当院に帰院した。  

以降、当院で心不全加療継続中であった。 

報告の時点で、全事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師（接種者）は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

「評価不能」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、偶然他の心膜炎、他疾患の可能性であった。 

 

追跡調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は既に入手している。 

13372 

血小板減少性

紫斑病（血小

板減少性紫斑

病） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

出血性素因

（出血性素

因） 

リウマチ性

多発筋痛; 

 

心障害; 

 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師（接種医）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127822。 

 

患者は、79 歳 4ヵ月（2回目ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、心臓病、糖尿病、

リウマチ性多発筋痛症を含んだ。 

併用薬は、メシル酸ガレノキサシン（ジェニナック）、フロセミド、ボノプラザンフ

マル酸塩（タケキャブ）、アロプリノール、ビソプロロールフマル酸塩、酸化マグネ

シウム、ロスバスタチン、エンパグリフロジン（ジャディアンス）を含んだ。

2021/08/11 14:02（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回

量、2回目）を接種した。 

2021/08/24（ワクチン接種の 13 日後）、患者は血小板減少性紫斑病を発現した。 

2021/09/11（ワクチン接種の 31 日後）、事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/24（ワクチン接種の 13 日後）、出血傾向があり病院へ行き、血液検査が実施

され、血小板減少（71000）のため院内紹介された。 

血小板 66000（2021/08/27）、77000（2021/09/06）、この間に病院へ行き、骨髄穿刺

が実施された。 

2021/09/10、当院を定期受診し、血液検査が実施された。 

2021/09/11、外注のため緊急で連絡があり、血小板が 10000 まで減少、同日他院に紹

介した。 
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同日、血液検査結果が血小板 2000 となり、血小板減少性紫斑病として他院に紹介され

た。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りに意見した： 

ワクチン接種前には同様の症状を呈さず、急激に血小板減少した。 

当院や他院によって処方された内服薬等も 7月から変更なく、ワクチン接種以外の他

のいかなる理由も見当たらなかった。 

13373 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、47 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

10 分後くらいに、痙攣と意識消失が少しあった。 

血圧に変動はなく、酸素飽和度も変化はなかった。 

明らかなアナフィラキシーショックではない。 

事象の転帰は不明と報告された。 

一番心配しているのが、明らかなアナフィラキシーではないが、それに近い状態であ

る。 
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13374 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚鈍

麻） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。 

PMDA 受付番号：v21125958。 

  

2021/08/08 10:05、45 歳（45 歳と 6ヵ月とも報告される）女性患者は、COVID-19 免疫

のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FE8162、使用期限：

2021/11/30、接種経路不明、右腕、2回目、単回量、45 歳時）を接種した。 

関連した病歴はなしと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の服用歴、発育状況等 ）はなかった。 

2021/08/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/08/08 10:23（ワクチン接種 18 分後）、患者は末梢神経障害を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/08、患者はワクチン集団接種を受けた。 

「右肩外側より刺入したとき」左上肢に痛みが走った（報告者による報告通り）。 

その後も痛み、しびれは続いた。 

患者は担当医に相談したところ、数日見て治らなければ受診を勧められた。 

痛みは軽快したが、左上肢中心に、屈筋面にしびれが残存した。 

2021/08/13、患者は受診した。 

2021/08/08、橈骨神経領域には痛覚低下が発現した。（判読できない文字）。 

2021/08/13（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種より症状が発症しその後も持続しているため、末梢神経障害の可能性が

高い。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13375 

発熱（発熱） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

無言症（無言

症） 

 

失行症（失行

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

アミラーゼ増

加（アミラー

ゼ増加） 

 

血中アルカリ

ホスファター

ゼ減少（血中

アルカリホス

ファターゼ減

少） 

 

白血球百分率

数異常（好中

球百分率増

加） 

 

リンパ球百分

率減少（リン

パ球百分率減

少） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

血中コレステ

ロール増加

（血中コレス

テロール増

アミラーゼ

増加; 

 

ヘマトクリ

ット増加; 

 

低比重リポ

蛋白増加; 

 

平均赤血球

ヘモグロビ

ン濃度減

少; 

 

平均赤血球

容積増加; 

 

白血球数減

少; 

 

血中コレス

テロール増

加; 

 

血中尿素増

加; 

 

高比重リポ

蛋白増加 

本報告は、連絡可能な看護師からの自発報告である。 

2021/05/18 10:30、53 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、bnt162b2（コ

ミナティ、筋肉内投与、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、2 回目、単回

量）の接種を受けた（53 歳時）。 

病歴は、2021/02/19 の尿素窒素増加（基準値：8.0-23.0、単位：Mg/DL）：24.5（高

値）、2020/09/18 からの血中コレステロール増加、総コレステロール（基準値：120-

219、単位：Mg/DL）：274（2020/09/18、高値）、268（2021/02/19、高値）、

2020/09/18 からの高密度リポ蛋白質増加、ＨＤＬ-CHO（基準値：40-96、単位：

Mg/DL）：101（高値）、2020/09/18 からの白血球数減少（基準値：35-91、単位：

X100/MCL）：33（低値）、2020/09/18 からのヘマトクリット増加（基準値：33.4-

44.9、単位：%）：45.3（高値）、2020/09/18 からの平均赤血球容積増加、ＭＣＶ（基

準値：79.0-100.0、単位：Ｆ・Ｌ）：105.3（2020/09/18、高値）、101.2

（2021/02/19、高値）、2020/09/18 からの平均赤血球ヘモグロビン濃度減少、ＭＣＨ

Ｃ）（基準値：30.7-36.6、単位：%）：30.2（2020/09/18、低値）、2021/02/19 から

のアミラーゼ増加、血中アミラーゼ（基準値：37-125、単位：U/L）：138（高値）、

2020/09/18 からの低密度リポ蛋白質増加、ＬＤＬコレステロール（基準値：70-139、

単位：Mg/DL）：157（2020/09/18、高値）であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

4 週間以内に受けたワクチン接種については、不明であった。 

ワクチン歴には、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のための、2021/04/23 の bnt162b2（コミナ

ティ、筋肉内投与、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、1 回目、単回量）が

あり、摂食障害を発現した。 

2021/05/18（ワクチン接種日）、患者は発熱を発現した。 

2021/05/18 16:15（ワクチン接種の 5時間 45 分後）、患者は下肢脱力を発現した。 

2021/05/21 朝（ワクチン接種の 3日後）、患者は食欲不振を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 

2021/05/18 10:30 頃、患者はコミナティの 2回目投与を受けた。 

2021/05/18 13:30 頃（ワクチン接種の 3時間後）、昼食後に胸の冷たい感じが発現し

た。患者は臥位にてまもなく回復した。 

2021/05/18 16:15（ワクチン接種の 5時間 45 分後）、気分不快が再度出現し、胸か

ら足にかけての冷たい感じを訴え、腰から下の脱力がみられ、患者は立位不可、開眼

不可であった。患者は、車いすにて外来処置室へ搬送された。血圧（BP）：132/76、

心拍数（HR）：90、体温（KT）：摂氏 37.0、酸素飽和度（SPO2）：99%、血糖（BS）：

166。患者は閉眼しており発語はなかったが、意思を表現することができ、指示に従う

こともできた。 

患者はすぐに勤務先の医師の診察を受けた、ヴィーン D 500ml が処置として開始され

た。患者は徐々に開眼し、発語もできた。 

2021/05/18 18:00 頃（ワクチン接種の 7時間 30 分後）、BP：128/71、HR：76 で、患

者は娘と義理の息子と一緒に帰宅した。 

2021/05/21（ワクチン接種の 3日後）、再度の診察にて、微熱、軽度の頭痛、食欲不

振が持続していた。KT：摂氏 36.8、BP：123/75、HR：72。心臓電気生理学的検査の結

果は、問題なしであった。ヴィーン D 500ml の点滴静注が行われた。患者は、採血の
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加） 

 

低比重リポ蛋

白増加（低比

重リポ蛋白増

加） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

冷感（冷感） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

総蛋白減少

（総蛋白減

少） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

後帰宅した。 

2021/05/22（ワクチン接種の 4日後）、血液検査結果は問題なしであったこと、倦怠

感と微熱があることが電話で確認された。 

2021/05/30（ワクチン接種の 12 日後）、夜に微熱が再度現れた。 

2021/05/31（ワクチン接種の 13 日後）、患者は食事がとれなくなり、水分もとれなく

なり、動けなくなった。BP：108/58、SPO2：99%、ポリメラーゼ連鎖反応（ＰＣＲ）：

陰性。 

2021/06/01（ワクチン接種の 14 日後）、診察があった。 

2021/06/02（ワクチン接種の 15 日後）、患者は当院へ紹介された。 

2021/06/01 の状況と比較するとずいぶんと体動できるようになってはいるが、経口摂

取、倦怠感が続いていた。KT：38.0 であった。頭部磁気共鳴画像（ＭＲＩ）が行わ

れ、結果は問題なしであった。患者は、ルンバール等の検査等精査目的で病院へ紹介

された。 

2021/06/02（ワクチン接種の 15 日後）、病院での精査で、特に原因は見つからなかっ

た。患者は、他の病院の神経内科へ紹介されたが、原因はいまだ不明であった。 

2021/08/30（ワクチン接種の 3ヵ月 12 日後）現在、患者は休職し、自宅療養中であっ

た。患者は、2021/09/01 から仕事に戻る予定であった。 

2021/05/21 の血液検査の結果は、以下の通りであった： 

総蛋白：6.5g/dL（低値、基準値：6.7-8.3）、アラニンアミノトランスフェラーゼ

（ＧＯＴ）：17u/L（基準値：10-40）、アラニンアミノトランスフェラーゼ（ＧＰ

Ｔ）：13u/L（基準値：5-45）であった、γ-GTP：13u/L（基準値：0-35）、総ビリル

ビン（T-BIL）：0.42mg/dL（基準値：0.20-1.10）、尿素窒素：10.9mg/dL（基準値：

8.0-23.0）、クレアチニン：0.72mg/dL（基準値：0.45-0.82）、尿酸：3.6mg/dL（基

準値：2.4-7.0）、ナトリウム：141mEq/L（基準値：134-147）、カリウム：3.9mEq/L

（基準値：3.4-5.0）、クロール：106mEq/L（基準値：98-108）、総コレステロール：

258mg/dL（高値、基準値：120-219）、高比重リポタンパク・コレステロール（ＨＤＬ

-CHO）：75mg/dL（基準値：40-96）、中性脂肪：65mg/dL（基準値：35-149）、血糖：

98mg/dL（基準値：70-109）、アルブミン：4.3g/dL（基準値：3.8-5.3）、白血球数：

38 X100/MCL（基準値：35-91）、赤血球数：404 X10000/MCL（基準値：376-500）、ヘ

モグロビン：12.5 Gd/L（基準値：11.3-15.2）、ヘマトクリット：38.9%（基準値：

33.4-44.9）、血小板数：26.4 X10000/MCL（基準値：13.0-36.9）、ＭＣＶ：96.3fL

（基準値：79.0-100.0）、ＭＣＨ：30.9pg（基準値：26.3-34.3）、ＭＣＨＣ：32.1%

（基準値：30.7-36.6）、ＣＰＫ：74u/L（基準値：50-190）、血中アミラーゼ：

105u/L（基準値：37-125）、ＬＤＬコレステロール（低密度リポタンパク質コレステ

ロール）：156mg/dL（高値、 基準値：70-139）、ＡＩ：2.1（基準値：0-2.6）：、

CRP（Ｃ－反応性蛋白）：0.05mg/dL（基準値：0.00-0.20）、推算 GFRcreat：65.7ml/

分、好中球：78.2%（高値、 42.0-73.0 が基準）、好塩基球：0.8%（基準値：0.0-

2.0）、好酸球：1.9%（基準値：0.0-6.0）、リンパ球：13.5%（低値、基準値：18.0-

59.0）、血単球：5.6%（基準値：0.0-8.0）、異型リンパ球：0.0%、大小不同、多染

性、変形、EBL、低色素症のデータはなかった。LD/IFCC：167u/L(基準値 124-222)、

ALP/IFCC：36u/L(低値、基準値 38-113)。 

2021/06/01 の血液検査の結果は、以下の通りであった： 
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総蛋白：6.9g/dL(基準値 6.7-8.3)、GOT：16u/L(基準値 10-40)、GPT：13u/L(基準値 5-

45)、γ-GTP：15u/L(基準値 0-35)、T-BIL：0.63mg/dL(基準値 0.20-1.10)、尿素窒

素：10. 8mg/dL（基準値 8.0～23.0）、クレアチニン：0.73mg/dL（基準値 0.45～

0.82）、尿酸：4.2mg/dL（基準値 2.4～7.0）、ナトリュウム：138mEq/L（基準値 134

～147）、カリウム：3.7mEq/L（基準値 3.4～5. 0）、クロール：103mEq/L（基準値

98-108）、総コレステロール：264mg/dL（高値、基準値 120-219）、HDL-CHO：73mg/dL

（基準値 40-96）、中性脂肪：90mg/dL（基準値 35-149）、血糖：144mg/dL（高値、基

準値 70-109）、アルブミン：4.5g/dL（基準値 3.8-5. 3）、白血球数：55 X100 /MCL

（基準値 35-91）、赤血球数：455 X10000 /MCL（基準値 376-500）、血色素量 14.3 

Gd/L（基準値 11.3-15.2）、ヘマトクリット：43.7 %（基準値 33.4-44.9）、血小板

数：32.1 X10000 /MCL（基準値 13.0-36.9）、MCV ：96.0 fL（基準値 79.0-100.0） 

13376 

静脈血栓症

（静脈血栓

症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

血腫（血腫） 

 

出血（出血） 

 

後天性血友病

（後天性血友

病） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126930。 

2021/05/25(76 歳時)、76 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、bnt162b2 (コミナ

ティ、バッチ／ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量) 

の 1回目接種を受けた。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

2021/06/01(ワクチン接種の 8日後と報告された)、後天性血友病 A(入院)が発現したと

報告された。 

2021/06/07(ワクチン接種の 13 日後)、入院した。 

2021/08/14、退院した。 

2021/09/06(ワクチン接種の 104 日後)、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

両下肢の疼痛が持続し、 

2021/06/04、内科クリニックを受診した。 

下肢筋肉痛と考えられた。 

経過観察を支持するも、症状は徐々に悪化した。 

2021/06/07、再診し、両下肢に血腫を認めたことから、下肢静脈血栓症を疑い、入院
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となった。 

総合病院血液内科に入院後、諸検査を実施し、後天性血友病 Aと診断された。 

医師はステロイドパルス療法を実施し、下肢の出血傾向は改善を認めたが、今後も治

療継続が不可欠な状況であった。 

2021/09/06、事象後天性血友病 Aの転帰は、回復であり、他の事象については不明で

あった。 

規制当局は事象を入院による重篤と評価した。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告者の意見：総合病院血液内科に入院後、諸検査を実施し、後天性血友病 Aと診断

された。 

医師はステロイドパルス療法を実施し、下肢の出血傾向は改善を認めたが、今後も治

療継続が不可欠な状況であった。 

 

修正: 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するため提出された: 

報告者意見が更新された。 

13377 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告及び、連絡可能な同薬剤師からの自発追加報告である。 

 

2021/07/02 14:00、23 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のため、23 歳時に、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30）筋肉内

投与、単回量、2回目を接種した。 

併用薬と病歴はなかった（報告のとおり）。  

2021/06/11、患者は以前に筋肉内投与で初回投与を受けた（バッチ/ロット番号：

FA5765、使用期限：2021/09/30）。 

2021/07/03、患者は転帰不明な発熱と倦怠感を発現した。 

発熱と倦怠感を受けて、ロキソプロフェン錠、アセトアミノフェン錠 300mg を含む治

療的な措置がとられた。 

本症例は重篤、障害として報告された。 

 

最初に、薬剤師は以下のように報告した：  

患者は、20 歳代（ワクチン接種時）の女性であった。  

2021/07/02（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明）投与経路不明、単回量、2回目を

接種した。 

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/07/02（ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接種後に発熱を発現した。 

2 週間（本日も）発熱と倦怠感が継続していた。 

製品名は、コミナティ筋注であった。  

発現国は、日本であった。  
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本事象は製品の使用後に発現した。 

報告者のコメント：症状は回復しなかった（報告のとおり）。退職（当院職員）。  

 

 

2021/09/07 追加情報、薬剤師は以下のように報告した：  

患者は、23 歳（ワクチン接種時）の女性であった。  

2021/06/11 14:00（初回ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30）筋肉内投与、1回目を接種した。 

2021/07/02 14:00（2 回目のワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30）筋肉内投与、2回目を接種した。 

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けていなかった。  

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に併用薬を受けていなかった。  

患者には過去の病歴がないことが明確になった。 

患者は、以下を含む関連する検査を受けた： 

2021/07/28（2 回目のワクチン接種の 26 日後）、MRI が実施され、異常なかった。  

2021/07/03（2 回目のワクチン接種の 1日後）、患者は発熱と倦怠感を発現し、報告薬

剤師は事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、事象は bnt162b2 に関連

ありと評価した。 

事象の転帰は不明であり（報告のとおり）、治療薬はロキソプロフェン錠、アセトア

ミノフェン錠 300mg であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13378 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

副腎癌; 

 

高コレステ

ロール血症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125974。 

2021/08/28（50 歳時）、50 歳（50 歳 8ヵ月としても報告された）の男性患者は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF0843、使用期

限：2021/10/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は、副腎癌と高 LDL コレステロール血症を含んだ。 

患者には家族歴がなかった。 

併用薬はミトタン（オペプリム）、ハイドロコルチゾン・アセテート（コートリル）

があり、共に副腎癌に対して、継続中であった。 

2021/08/17、COVID-19 免疫のため bnt162b2 の初回投与を接種した。 

2021/08/29（ワクチン接種翌日）朝、脳梗塞、片マヒ（左）を発症した。 

2021/09/01（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

2021/09/06（ワクチン接種 9日後）、転帰は未回復であった。 

事象の経過は次の通り：2021/08/17、2021/08/28、bnt162b2 ワクチン接種を受けた。 

2021/08/29（ワクチン接種翌日）、朝からふらつきあり、構音障害が出現した。夕方

に発熱が出現した。 

2021/09/01（ワクチン接種 4日後）、病院内科を受診し、MRI 検査で脳梗塞と診断さ

れ、同日緊急入院した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、ワクチンの因果関係は評価不能であっ
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た。他要因（他の疾患等）の可能性は、副腎癌と高 LDL コレステロール血症であっ

た。 

報告医師は次の通りにコメントした：ワクチン接種翌日に発症し、事象と bnt162b2 の

因果関係は不明だが、否定できなかった。 

事象の転帰は未回復であった。 

13379 

感染（感染） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は連絡可能な医師による自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21125930。 

 

2021/08/24、94 歳(94 歳 3 か月とも報告)の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、剤形：注射剤、投与経路不明、ロッ

ト番号、使用期限不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

2021/08/27 18:30 (ワクチン接種 3日後)、患者は発熱を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/24、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08/25 から、発熱が続き、改善しなかった。 

2021/08/27 (ワクチン接種 3日後)、患者は救急車で病院へ入院した。 

炎症反応が上昇し、何らかの感染症が疑われたが、感染巣が見つからなかった。 

そのため、ワクチン接種後の発熱が疑われた。 

2021/09/05 (ワクチン接種 12 日後)、患者は退院した。 

2021/09/05 (ワクチン接種 12 日後)、事象発熱、炎症の転帰は軽快であった。 

感染症の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤(入院)と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評

価した。 

報告医師意見は以下の通り：特記事項なし。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請される。 
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13380 

被殻出血（被

殻出血） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

食物アレル

ギー; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126939 である。 

 

患者は、61 歳 4ヵ月の男性（2回目ワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/09/01 13:00（ワクチン接種の日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回

量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、

投与経路不明）を接種した（61 歳時）。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、蛎アレルギ

ー、継続中の高血圧（現在同病院で治療中）であった。 

患者は併用薬はなかった。 

患者の家族歴は不明であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/09/03 08:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は右被殻出血を経験した。 

2021/09/03（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/03 朝、左上下肢の脱力を認め、患者は病院に搬送された。 

同院での画像診断で右被殻出血を指摘された。 

ワクチン接種時の問診票には記載がなかったが、患者は高血圧の基礎疾患があり、現

在も同院にて治療中であった。 

患者は医師の通院歴もあった。 

日付不明日、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/09/03 から入院中）と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係は評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者は、基礎疾患の高血圧があったが、内

服は中止しており、ワクチンと関連があるかどうかは不明である。しかし、患者はワ

クチン接種の 2日後に症状を発症しており、因果関係は否定できない。そのためこの

症例を報告する。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。バッチ番号に関する情報は

すでに得られている。 
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13381 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

感覚鈍麻; 

 

肥満; 

 

脳出血; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/08/16、64 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、筋肉内投与、単回投与 1回目）を接種し

た。 

病歴は、高血圧、肥満、その他に脳出血（現在、左手指のしびれのみ）を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

副反応の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/08/29、患者は倦怠感と鼻詰まりを発現した。発熱はなかった。 

2021/09/01、患者は診療所を訪問した。 

2021/09/02、患者は検査を受けた。 

2021/09/03、SARS-CoV2 の検査で陽性であった（詳細：鼻咽頭拭い液によるポリメラー

ゼ連鎖反応（PCR）で陽性）。 

診断時に SARS-CoV2 抗体を保有していたかは不明であった。  

多臓器障害が発現したかは不明であった。  

酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としたかは不明であっ

た。 

軽症。 

2021 年日付不明、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象が非重篤であり、被疑薬と事象との因果関係は確実に関連ありと考え

た。 

 

追加情報（2021/09/17）：同医師から入手した新たな情報：  

関連する病歴が追加され、COVID-19 検査の詳細が追加され、臨床情報が更新された。 

 

再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 
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13382 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

免疫性血小

板減少症; 

 

脾摘; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で、連絡可能な医師より入手した自発報告

である。 

71 歳の女性患者は、2021/07/06 16:30、covid-19 免疫獲得のため、bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、筋肉内、上腕(左右不

明)、1回目、0.3ML、単回量）、 

COVID-19 免疫獲得のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FD1945、使用期限：

2021/10/31、筋肉内、上腕(左右不明)、2回目、0.3ML、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種時の年齢は、71 歳であった。 

病歴には、特発性血小板減少性紫斑病、2009/07/01 から継続中、脾臓摘出術、

2012/03/19、高血圧、日付不明日から継続中かどうかは不明、高脂血症、日付不明日

から継続中かどうかは不明、免疫性血小板減少症(ITP)、日付不明日から継続中かどう

かは不明が含まれた。 

併用薬には、エルトロンボパグオラミン(レボレード)12.5mg、経口、免疫性血小板減

少症に対して、2018/01/15 から継続中、アムロジピン(アムロジピン)5mg、経口、高血

圧の治療に対して、2018/01/15 から継続中、ロスバスタチンカルシウム(クレストー

ル)2.5mg、経口、高脂血症の治療に対して、2014/05/19 から継続中が含まれた。  

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンはなかった。 

2021/07/13、患者は血小板減少(医学的に重要な事象)を発現した。 

有害事象の詳細は以下の通り報告された： 

2021/07/13 (1 回目ワクチン接種から「6日」後)、血小板減少が発生した。 

報告者は血小板減少を重篤(医学的に重要な事象)と分類し、患者は医師の診療所を訪

れた。 

不特定の時間に、血小板減少は回復し、レボレード増量、プレドニン 20mg を含む治療

を必要とした。 

報告医師は、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した(理由：日本血液学会より多数報

告あり)。 

患者が受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

血小板数(正常低値 14.0、正常高値 37.9)：2021/06/15、15.0 x10^4、 

血小板数：2021/07/13、2.2 x10^4、 

血小板数：2021/07/27、2.0 x10^4、 

血小板数：2021/08/10、3.5 x10^4、 

血小板数：2021/08/24、20.6 x10^4。 

血小板減少の結果として、治療措置が取られた。 

事象の転帰は 2021 年に回復であった。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13383 
肝炎・肝不全

（肝不全） 

心不全; 

 

狭心症; 

 

脳梗塞 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

 

2021/08/31、89 歳の女性患者（妊娠：していない）は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、単回量、投与経路不明、初回）の接種をした。 

関連する病歴は、不明日からの脳梗塞、不明日からの狭心症、不明日からの心不全が

含まれていた。 

併用薬は、エドキサバントシル酸塩（リクシアナ）が含まれていた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかったかどうかは、不

明であった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に、エドキサバントシル酸塩（リクシアナ）を服用し

た。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、初回、単回量）の接種をし

た。 

2021/09/03（ワクチン接種 3日後）、肝不全が発現した。 

事象は入院、死亡の結果となった。 

入院期間は 13 日であった。 

治療は不明で、事象の転帰は死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院、死亡）と評価した。 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査を受けていた。 

患者は、2021/09/15 に死亡した。 

剖検は行われなかった。 

2021/09/03、患者は SARS-CoV-2 の検査（鼻咽頭スワブ、PCR 検査）を含む臨床検査を

受け、陰性であった。 

事象に対し、治療処置が行われた。 

事象の転帰は死亡であった。 
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13384 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師（接種医）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21112174 である。 

 

2021/06/01（ワクチン接種日、26 歳時）、26 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FA2453、有効期限

2021/08/31、投与経路不明）を接種した。 

2021/06/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に併用薬の投与はなかった。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は、不明であった。 

事象発現日は、2021/06/01（ワクチン接種日）と報告され、熱発（摂氏 38-39 度台）

と CRP 5.10 を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

熱発が 2021/06/07 迄続いた（摂氏 38-39 度台）、カロナール服用で解熱した。 

その他に特に症状はなかった。 

CBC：WBC 4.8×10^3、CRP 5.10 であった。 

患者は、体温を含む検査と処置が行われた： 

2021/06/01、摂氏 38-39 度、2021/06/07 迄続いた。 

患者は、別の近医の病院に入院した。 

2021/06/01、ワクチン接種前、体温：摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/01、C-反応性蛋白：5.10 であった。 

2021/06/01、白血球数：4.8×10^3 であった。 

2021/06/07、末梢血、生化学 Iを含む検査が実施されたが、結果は不明であった。 

CRP：5.10mg/dL（正常高値 0）、コメントは、患者は病院に入院したであった。 

重篤性は、報告されなかった。しかし、患者は別の病院に入院した。 

事象発熱は、救急治療室の訪問を要した。 

報告者は、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能

性はなかった。 

事象発熱の転帰は不明、事象（CRP）は未回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/07）別のその他の医療専門家から入手した新たな情報は、以下を

含んだ：併用薬、病歴の詳細、検査値の詳細、事象発熱を重篤にアップグレード、そ

の転帰と処置、臨床経過情報であった。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 3243 



13385 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

転倒（転倒） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

心房細動; 

 

脳梗塞; 

 

認知症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療従事者から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126017。 

患者は、83 歳の男性であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると患者の病歴は次の通りであっ

た：認知症、脳梗塞、心房細動。 

併用薬は不明であった。 

2021/05/24、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、1 回目）の接種を受けた。 

2021/06/14 時間不明（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、投与

経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

事象の臨床経過は次の通りに報告された： 

2021/08/10 18:45、患者は自宅で倒れており、家人によって発見された。患者は当院

に救急搬送され、意識レベル II-10 であった。ＣＴとＭＲＩの結果、脳梗塞と診断さ

れ、血栓回収療法が施行された。 

2021/08/10 18:45（ワクチン接種の 1ヵ月 27 日後）、患者は脳梗塞と転倒を発現し

た。 

日付不明日、患者は右片麻痺を発現した。 

2021/08/10（ワクチン接種の 1ヵ月 27 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/18（ワクチン接種の 2ヵ月 1日後）、患者は脳梗塞および転倒から後遺症

（右片麻痺）ありで回復し、右片麻痺の転帰は不明であった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/08/10 からの入院）と分類し、事

象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

13386 

TTS（血栓症|

血小板減少

症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

発熱（発熱） 

 

横静脈洞血栓

症（横静脈洞

血栓症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126496。 

 

患者は 57 歳の女性であった。 

2021/05 の不明日、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号不明、使用期限不明、接種経路不明、2回目、単回量)を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴には、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 の 1 回目が含まれていた。 

2021/08/29、患者は血栓症(血栓塞栓症を含む)を発症した(血小板減少症を伴うものに

限る)。 

2021/09/10、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/4 月、5月に病院でワクチンを接種した。 

2021/08/29 より、頭痛、嘔気、嘔吐、発熱を発症した。 

他医療機関受診するが、症状は改善しなかった。 

2021/08/31、報告の病院 ER を受診し、CT で急性期病変はなく、対象療法となった。 

2021/09/03、症状改善せず、報告のあった科の外来初診をした。 

MRI で左横静脈洞血栓症と診断され、抗凝固療法を開始した。通院治療を希望してい
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た。 

2021/09/06、症状改善せず、入院となった。 

2021/09/09、MRI のフォローで、上記静脈洞の再開通を確認した。上記病院には情報提

供済みである。 

 

報告医師は、事象を重篤(生命を脅かす)と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした: 

現時点でワクチン以外の血栓性素因やリスクファクターは認めない。血栓が拡大すれ

ば、致死的経過を辿る可能性があった。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は、提供されておらず、追加調査中に要請される。 

13387 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い）[*] 

  

本報告は連絡可能な医師による自発報告である。 

2021/03/18 14:00 (ワクチン接種日、53 歳時)、53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫取

得のため、BNT162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：

2021/05/31、筋肉内、左上腕、0.3ml、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

事象発現前 2週間以内に使用した併用薬はなかった。 

2021/02/25 14:00 (53 歳時)、患者は COVID-19 免疫取得のため、BNT162b2（ロット番

号：EP2163、使用期限：2021/05/31、筋肉内、左腕、0.3ml、単回量）の 1回目接種を

受けた。 

2021/04/12 23:00 (ワクチン接種 25 日後)、患者は末梢性めまい症を発現し、6回嘔吐

した。 

2021/04/13 (ワクチン接種 26 日後)、患者は病院に入院した。 

2021/04/14 (ワクチン接種 27 日後)、患者は退院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/04/12 23:00 頃 (ワクチン接種 25 日後)、患者は回転性めまいを発現し、6回嘔

吐した。 

2021/04/13 (ワクチン接種 26 日後)、患者は救急受診し、病院に入院した。 

ソルデム 3A、セレネース注、プリンペラン注、アタラックス注、アセリオ静注液を投

与後、患者は軽快した。 

2021/04/14 (ワクチン接種 27 日後)、患者は退院した。 

退院後、患者は定期的に受診し、内服薬服用中であった。 

報告医師は、事象末梢性めまい症を重篤(入院/入院期間の延長)と分類し、末梢性めま

い症が薬剤及び併用薬に関連しているという合理的な可能性はないと考えた。 

報告医師は、事象末梢性めまい症は、救急救命室への訪問が必要であり、報告病院で

の入院は 2日(報告通り)であったと報告した。 

2021/04/14、患者は末梢性めまい症から回復し、6回嘔吐から軽快した。 
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13388 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医療情報チームを通してファイザー社医薬情報担当者に通知された連絡可能

な医師からの自発報告である。 

本報告は 2つの報告の第 1報である。  

不明日、27 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与経路不

明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、1回目ワクチン接種後、患者は（コロナに）感染したので、明日の予定はキャ

ンセルしなければならなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13389 

TTS（血栓症|

血小板減少

症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

横静脈洞血栓

症（横静脈洞

血栓症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126875。   

 

2021/04/20、53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号は不明、単回量、1回目、53 歳時）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、不明であった。 

2021/04/25（ワクチン接種 5日後）、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を

伴うものに限る）を発症した。 

2021/05/12（ワクチン接種後日）、事象の転帰は、軽快であった。  

事象の経過は、以下の通り： 

2021/04/20、報告病院で COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

2021/04/25、発熱（摂氏 38.8 度）、咽頭痛、頭痛、倦怠感、嘔吐が出現した。 

2021/04/26、報告病院に発熱外来受診し、COVID-19 と確められた。 

頭痛と嘔吐が強かったため、脳 CT を行ったが、結果に明らかな異常はなかった。

2021/04/28、MRI の診断結果は、左横静脈洞血栓症であった。 

報告医師は、事象を重症（生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性としては、COVID19 感染と抗リン脂質抗体症候群があっ

た。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告で要請される。 
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13390 

血圧上昇（高

血圧） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

シェーグレ

ン症候群; 

 

急性熱性好

中球性皮膚

症; 

 

自己免疫性

甲状腺炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126029。 

 

2021/06/14 13:40、42 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回

量、2回目）を接種した（42 歳 11 ヵ月時）。 

2021/06/14（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン接種歴には、接種日不明、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、1 回目）の接種があった。 

関連する病歴には、シェーグレン病、スウィート病、橋本病があった。アレルギーは

なかった。 

関連する併用薬には、甲状腺（チラーヂン）があった。 

2021/06/14（ワクチン接種同日）、高血圧と知覚異常を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種直後より、右手指全体の痺れを自覚し、数時間の経過とともに右前腕に

痺れが拡がる自覚もあった。また、後頭部の違和感と血圧の上昇（171/120mmHg）（普

段は 110/60～70 程度）を認めた。 

その後、痺れは右下肢にも拡がり、入院での経過観察となった。 

患者は本事象から軽快した。 

 

報告者は本事象を非重篤（報告通り）と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係を評

価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医の意見は以下の通り：因果関係不明。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13391 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126936。  

 

患者は、50 歳 0ヵ月の女性である。 

2021/09/04 13:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量、

初回）の接種をした。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

病歴は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/04 13:40（ワクチン接種 10 分後）、意識障害、けいれん発作、四肢脱力か

ら四肢麻痺が発現した。 

頭部 MRI 検査で異常所見はなかった。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、患者は ICU に入院した。 

2021/09/05（ワクチン接種 1日後）、会話は可能となった。 

頭部 CT 検査で異常を認めなかった。 

別の私立病院へ転院した。 
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2021/09/05、退院した。 

2021/09/05（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は未回復であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/04 から 2021/09/05 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。  

報告医師意見は、以下の通り： 

ワクチン接種後の経過観察中に発症した。予診時に特記すべき既往歴はなく、ワクチ

ン接種との因果関係ありと考える。 

 

追加調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

13392 

ショック（シ

ョック） 

 

出血性腸憩室

（出血性腸憩

室） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127814。 

  

2021/09/11 14:45、57 歳 2 ヵ月の男性患者が、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量）の

初回接種を 57 歳時に受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/09/12 15:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は大腸憩室出血を発現した。 

2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。 

突然の大腸憩室出血が起こり、ショック状態となった。 

救急搬送された。大腸憩室出血の既往はなかった。輸血を施行した。 

事象は、入院と緊急治療室の受診に至った。 

事象の転帰は、軽快であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（入院と死亡につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係を関連ありと評価した。他の疾患など可能性のある他要因はなかった。

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後 24 時間に、既往のない大腸

憩室出血が生じた。 

  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は報告されておらず、追加調査にて要請される。 

 3248 



13393 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

気分障害（不

快気分） 

アトピー性

皮膚炎 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

PMDA 受付番号は、v21126105 と v21126123 である。 

2021/09/07 12:15、20 才 3 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF5357、有効期限 2021/11/30）1 回目、単回量、投与経路

不明を接種した（ワクチン接種の日、20 才時）。 

患者には家族歴はなし、アトピー性皮膚炎の病歴があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/7、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/07 12:20（ワクチン接種の 5分後）、患者は、アナフィラキシー、血圧 60↓

（ps）、HR 45↓、気分不快を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種后５分で、患者は気分不快、血圧 60↓（ps）、HR 45↓を発現した。 

患者は、右大腿にボスミン 0.3 注射を受けた。 

生食 500+アタラックス-Ｐ 1/2 を点滴静注した。 

2021/09/07、血圧 105/70、HR 65、症状は改善、意識レベル正常だった。 

報告医師は、事象を非重篤（軽症）と分類し、因果関係は提供されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コミナティによるアナフィラキシーと考える。 

抗アレルギー剤処方し、帰宅。 

2021/09/07、血圧再度低下、患者は病院へ救急。 

2021/09/07、事象の転帰は、回復であった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13394 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/07/14 14:30、57 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、筋肉内

投与、1回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者が 4週間以内にその他のワクチンを受けなかったかどうかは不明であった。 

臨床経過の詳細： 

1 回目のワクチン接種後、2回目のワクチン接種（報告の後日に予定されていた）の前

に患者はコロナ感染陽性を発現した。 

2021/08/03、患者から、2021/08/02 に保健所から連絡がありコロナ陽性であったと電

話連絡があった。2回目のワクチン接種は、2021/08/19 に予定されていたが療養明け

まで延期となった。 

かかりつけ医が 9月の初めでよいと言ったため、患者は 2021/09/06 の 2 回目接種を待

っていた。 

臨床検査値には、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査（不明日）での陽性があった。 

報告者は、2回目のワクチン接種のために患者が何をすべきかを尋ねた。 

患者が、診断時にＳＡＲＳ-CoV-2 抗体を持っていたかどうかは、不明であった。 

入院している場合、患者が退院時にＳＡＲＳ-CoV-2 抗体を持っていたかどうかは不明
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であった。 

安静時、患者が重度の全身疾患を示す臨床徴候を示したかどうかは不明であった。 

患者が酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としたかどうかは

不明であった。 

ＣＯＶＩＤ－１９感染後のすべての症状は不明であった。 

患者が喫煙者であったかどうかは不明であった。 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２感染中に悪化した基礎疾患があったかどうかは不明であった。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に、患者が免疫調節薬又は免疫抑制薬による治

療、あるいは他のワクチンの接種を受けたかどうかは不明であった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/07）：連絡可能な同薬剤師から報告された新たな情報は次の通

り：患者データ（年齢、性別）、被疑薬データ（日付、時間、ルート、ロット、使用

期限、2回目投与の予定）。  

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

13395 

視神経炎（視

神経炎） 

 

ぶどう膜炎

（ぶどう膜

炎） 

 

緑内障（高眼

圧症） 

 

眼痛（眼痛） 

 

視神経乳頭浮

腫（視神経乳

頭浮腫） 

 

視野異常（視

野欠損） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125972 である。 

 

2021/07/05（67 歳時）、67 歳 4ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回

量の BNT162B2（コミナティ、投与経路不明）を接種した。 

患者は病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

日付不明日、患者は、COVID-19 免疫のため、初回 BNT162B2（コミナティ）を接種し

た。 

2021/07/08、患者は、両視神経炎/視神経炎/抗 MOG 抗体陽性、ぶどう膜炎、高眼圧、

右視神経乳頭浮腫を経験した。患者は、右眼痛み、右眼視力低下と視野欠損ありを感

じた。全ての事象は、不明日から不明日までの入院を要した。 

報告者は、事象を重篤（入院、障害につながるおそれ）と分類した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

2021/07/05、患者は、2回目の BNT162B2 ワクチン接種を受けた。 

2021/07/08、患者は右眼痛み、右眼視力低下、視野欠損あり、右視神経乳頭浮腫を感

じた。 

患者は、ぶどう膜炎による高眼圧があった。 

2021/07/08、磁気共鳴画像（ＭＲＩ）では、視神経炎の所見があった。 

2021/07/15 から 2021/07/17 まで、2021/07/26 から 2021/07/28 まで、ステロイドパル

ス療法を施行した。 

2021/07/08、血液検査の血液サンプルにて抗ミエリンオリゴデンドロサイト（MOG）抗

体陽性と判明した。 
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更に、右眼視野欠損進行があった。 

2021/08/02 から 2021/08/04 まで、ステロイドパルス療法を施行したが効果はなく、γ

-グロブリン点滴施行し、経過観察を行った。 

前述の全ての事象の結果、治療的な処置がとられた。 

両視神経炎/視神経炎/抗 MOG 抗体陽性、ぶどう膜炎、高眼圧、右視神経乳頭浮腫、右

眼痛み、右眼視力低下と視野欠損ありの臨床転帰は、未回復であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

BNT162B2 の接種後に症状を発症した 。両眼性抗 MOG 抗体陽性視神経炎と考える。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなかった。追加調査の際、要請され

る。 

13396 

血管炎（血管

炎） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

瞳孔不同（瞳

孔不同） 

 

脳血腫（脳血

腫） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

血栓除去 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125931。 

 

2021/08/19 11:00、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、単回投与 1回

目）を接種した。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、48 歳 10 ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

2021/08/19 11:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号 FF3622、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、単回投与 1回目）

を接種した。 

2021/08/21 06:30（ワクチン接種の 2日後）、患者は右側頭葉脳出血を発現した。

2021/08/21（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

2021/09/03（ワクチン接種の 15 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/21 06:30 頃（ワクチン接種の 2日後）、患者はトイレに行こうとしたが、自

力で動くことができなかった。その為、経過観察したが、状態が変わらなかったた

め、患者は病院を受診した。CT で右側頭葉皮質下出血を示し、患者は当院を紹介され

た。 
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当院来院時、意識レベルは Jcs20 であり、瞳孔不同を認めた。 

画像では、右側頭葉皮質下に 60ml 程度の血腫を認めた。そのため、緊急で開頭血腫除

去術を実施した。脳組織の一部を提出し、血管炎を疑う所見を認めた。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

13397 

肺陰影（肺陰

影） 

 

肺線維症（肺

線維症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師（病院責任者）

から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126374。  

 

患者は、84 歳 7ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

病歴は、なかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副反応歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/03 13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、接種経路不明、単回量、1回

目、84 歳時）の接種を受けた。 

2021/09/04 05:35（ワクチン接種 16 時間 5分後）、肺線維症を発現した。 

日付不明（ワクチン接種後の不明日）、病院に入院となった。 

2021/09/05（ワクチン接種 2日後）、死亡した。 

事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

入院時の胸部 X線で、肺線維症を認めた。途中経過なく、死亡前に間質性陰影は、増

悪した。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

剖検が実施されたかどうかは、報告されなかった。 
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13398 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

被殻出血（被

殻出血） 

 

無力症（無力

症） 

 

斜視（斜視） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

転倒（転倒） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

神経学的無視

症候群（神経

学的無視症候

群） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126018。 

  

患者は、66 歳 7か月の男性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

2021/07/30、コミナティの 2回目の接種を受けた。ロット番号 EW0207。 

2021/06/26（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）

の初回接種をした。 

2021/06/28 11:30（ワクチン接種 2日後）、意識消失、左脱力、呂律困難が発現し

た。 

2021/06/28（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

2021/07/12（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は後遺症（構音障害、左半側空間無

視）であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/28 11:30、家族が家内で倒れている所を発見した。右顔面神経麻痺、呂律困

難、右共同偏視、左筋力低下が発現し、血圧は 190/110 であった。CT の結果、右被殻

出血と診断された。 

報告者であるその他医療従事者は、事象を重篤（2021/06/28 から入院）と分類し、事

象と本剤との因果関係を評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因はな

かった。 

13399 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/09/03、33 歳の非妊娠女性は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、筋肉内、左腕、単回量）の初回接

種を受けた（33 歳時）。 

COVID ワクチン接種前 4週以内の他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種 2週間以内にサプリメント（特定の製品名は提供されていない）を摂取

した。 

ワクチン接種前、COVID-19 感染との診断はなかった。 
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薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴はなかった。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回単回量を接種

した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/09/04（ワクチン接種 2日目）、夕方から発赤、掻痒を伴う膨疹を発現した。発

赤、掻痒を伴う膨疹は徐々に体幹から全身へ広がった。 

事象の転帰は、強力ネオミノファーゲンシー静注、抗ヒスタミン薬内服およびステロ

イド外用塗布での処置により未回復であった。 

報告者は、事象により診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は行われなかった。 

13400 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/09/07 10:15、27 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FF0834）、左腕筋肉内、単回量にて初回接種を受けた（ワク

チン接種年齢 27 歳）。 

病歴や併用薬は報告されなかった。 

2021/09/07 10:30、緊張性ショック（医学的に重要）が出現し、転帰は回復した。 

2021/09/07 10: 30、気がつくと倒れていた（医学的に重要）。転帰は回復した。 

2021/09/07 10: 30、めまいがして、目を閉じた（医学的に重要）。転帰は回復した。 

報告事象に対して、急速補液および下肢下腿の挙上を含む治療処置が行われた。 

 

事象の経過： 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に、他剤の投与は受けていなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 との診断は受けていなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴はなかった。 

 

2021/09/07 10:15（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF0834（報告通り）、使用期限不明、接種量不明）、左

腕筋肉内、単回量にて初回接種を受けた。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

2021/09/07 10:30（ワクチン接種から 15 分後）、「倒れていた」「緊張性ショック」

「めまい」が出現した。 

ワクチン初回接種後、座位で経過観察された。 

経過観察から 4分以内に、めまいがして目を閉じた。気がつくと倒れていた。ベット

に移動し顔を叩いて気がつくまでの記憶がなかった。 

事象は緊張性ショックと考えられた。 

事象の転帰は、急速補液および下肢下腿の挙上を含む治療により回復した。 
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報告者は事象を非重篤とした。 

 

追跡調査は終了した：追跡調査は不可能である。 

13401 

意識消失（意

識消失） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（減呼

吸） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

失禁（尿失

禁） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号:v21126205。 

 

2021/09/07 11:25、38 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FD0349、使用期限：2021/10/31）、筋肉内、単回量にて初回接種

を受けた（38 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった（2021/09/07）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

病歴や併用薬はなかった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2021/09/07 11:25 頃（ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナティ）の初回接種を受け

た。 

2021/09/07 11:35 頃（ワクチン接種と同日）、有害事象が出現した。 

2021/09/07（ワクチン接種と同日）、事象の転帰は、治療により回復した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 10 分～15 分後、意識喪失、血圧低下、浅呼吸、尿失禁が出現した。

BP80 台、酸素飽和度（Sat）88%であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ）とし、事象は BNT162b2 と関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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蒼白（蒼白） 

報告医師の意見は以下の通り： 

酸素投与と補液にて改善した。 

 

同一の医師による追加報告： 

事象発現日は 2021/09/07 11:35（ワクチン接種と同日）であった。 

報告者は事象を非重篤とし、本ワクチンと事象の因果関係を「関連あり」と評価し

た。 

事象の転帰は回復であった。 

有害事象の全ての徴候および症状：BP 91、sat 88。 

有害事象の経過： 

ワクチン接種 10～15 分後、意識消失、血圧低下、浅呼吸が出現した。 

輸液および酸素投与を含む医学的介入を要した。 

詳細：意識消失および血圧低下のため、輸液および酸素投与が行われた。 

呼吸器、心血管系、消化器を含む多臓器障害を呈した。 

呼吸器：チアノーゼ（詳細：ワクチン接種から約 10 分後、顔面蒼白およびチアノーゼ

が出現した。） 

心血管系：意識消失（詳細：車椅子に座るとすぐに意識消失した。） 

消化器：嘔吐（詳細：顔面蒼白後に嘔吐が出現した。）  

皮膚/粘膜への影響はなく、その他の症状/徴候もなかった。  

事象の転帰は回復であった（2021/09/07）。 

 

追加情報（2021/09/22）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入手した：病歴お

よび併用薬なし、被疑ワクチンの詳細（接種経路）、新たな事象「チアノーゼ」「顔

面蒼白」「嘔吐」を追加、報告者意見および事象の詳細。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

13402 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺|ベ

ル麻痺） 

放射線療

法; 

 

聴神経腫; 

 

聴神経腫切

除 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126726。 

 

2021/08/10、62 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：未報告、投与経路不明、1回目、単回量）を接種する。 

病歴は、52 歳時の右聴神経腫瘍に対してのガンマナイフ治療歴であった。その後、10

年間は頭部 MRI にて腫瘍のサイズに変動はなかった。 

併用薬は報告されていない。  

2021/08/11（ワクチン接種 1日後）、顔面神経麻が発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

コミナティ筋注 1回目接種日の翌朝、右顔面神経麻痺が出現した。大学病院の COVID-

19 ワクチン接種に対する副反応外来を紹介受診した。頭部 MRI にて脳血管病変はみら

れなかった。本症例は、耳鼻咽喉科外来コンサルトとなる。顔面神経スコアにて 4/40

と重症に分類された。検査として Hunt 症候群を示唆する所見はみられず、ワクチン接

種の副反応によるものの可能性、Bell 麻痺の可能性、既往の右聴神経腫瘍の関与の可

能性が示唆された（情報提供によると右聴神経腫瘍のサイズ変化はみられない）。 
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同日、ステロイド内服による加療を開始した。 

その後、顔面神経スコア 24/40 程度と改善傾向があった。電気神経造影の結果は 78％

と、今後も改善する可能性が高いと判断された。 

その後、患者は紹介元の施設でフォローアップの方針となった。 

事象の転帰は軽快した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は次の通りであった：右聴神経腫瘍の影響の可能性。

Bell 麻痺の可能性。 

報告医師は次の通りコメントした：症状はワクチン接種翌日からの症状であった。検

査所見上、右顔面神経麻痺の原因は断定されていない。 

13403 

胆管炎（胆管

炎） 

 

胆石症（胆石

症） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

黄疸（黄疸） 

 

血尿（血尿） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師より入手した自発報告

である。 

 

2021/09/01、53 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種をした。 

患者にその他の病歴があったかどうかは不明であった。 

併用薬は不明であった。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 を接種した。  

不明日（ワクチン接種後）、患者は、胆石もしくは胆管炎疑い、血尿、背中の痛み、

吐気、嘔吐、食欲不振、めまい、だるさ、黄疸を発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

当該患者は、報告日に血液検査およびコンピュータ断層撮影を受けた。黄疸が認めら

れ、胆石もしくは胆管炎疑いと診断された。 

BNT162B2 との因果関係は考えにくいが、報告者は血尿が心配だった為、問い合わせ

た。 

事象の転帰は提供されなかった。重篤性は提供されなかった。因果関係の評価は提供

されなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 
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13404 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

異常感（異常

感） 

  

入手した初回の安全性情報には非重篤の副反応のみが報告されており、2021/09/14 に

追加情報を受領し、本症例は重篤事象が含まれる。情報はまとめて処理をする。 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

患者は 54 歳の女性である。 

2021/08/18（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、左腕に筋肉内投与、ロット番号：不明、使用期限：不明、単回量、他院

であったため詳細不明）の初回接種を受けた（接種時 54 歳）。 

病歴の有無は不明であった。 

4 週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬は服用しなかった。 

2021/08/18（ワクチン接種日）、筋肉痛が発現した。 

bnt162b2 ワクチン接種 3時間後、左前腕のしびれ及び痛み/左前腕から左手にかけての

持続するしびれがクリニックにて出現した。 

患者は腕が上がらない状態であり、2021/08/30（ワクチン接種 12 日後）、診察のため

に受診した。この時、治療中であった。また、患者は 2回目のワクチン接種は受けな

いと言っていた。 

2021/08/18（ワクチン接種日）、左上腕の痛み、左肩挙上困難、左手から左前腕の違

和感が発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能と評価した。 

事象は、グリファーゲン 1アンプル静注及びアレグラ 2錠、メコバラミン 3錠にて治

療した。 

患者は関連する検査は受けなかった。 

事象の転帰は「変化なし」「未回復」と報告された。 

  

この追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、ロット/バッチ番号が入手できなか

ったことを周知するために提出された 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

13405 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

リンパ球刺

激試験陽性 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号:v21126108。 

 

2021/08/25 13:15、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号 FE8206、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、単回量、初回、52

歳時）の投与を受けた。 

患者は、アモリン内服にて手のしびれ、薬物性リンパ球刺激テスト陽性（DLST+）とナ

ロンエースでアナフィラキシー・ショックの既往があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/25、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

BNT162b2 初回投与後 15 分程度で、患者は口唇のしびれ軽度を発症した。 

改善傾向にて帰宅した。帰宅後、下痢、全身倦怠感、顔面掻痒を発症した。 

報告事象は、アナフィラキシー、口唇のしびれ、下痢、全身倦怠感、顔面掻痒であっ

た。 
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倦怠感（倦怠

感） 

2021/08/27（ワクチン接種 2日後）、患者は軽快していた。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13406 

多発性硬化症

（多発性硬化

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

麻痺（麻痺） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125835。 

患者は 57 歳 5ヵ月の女性であった。 

2021/08/08（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

液、バッチ/ロット番号：FD0348、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、1回目、単

回量、57 歳時）を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度台であった。 

事象発現日は 2021/08/12（報告のとおり）（ワクチン接種 4日後）と報告された。 

2021/08/25（ワクチン接種 17 日後）、患者は入院した。 

2021/09/03（ワクチン接種 26 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は次の通り：コミナティ注射 4日後に左上下肢麻痺の症状を発症し、左上

肢しびれが出現した。精査目的で病院に行き、時間的および空間的多発性が認めら

れ、多発性硬化症と診断された。 

医師はステロイドパルスを処方し、入院後、症状は改善傾向にある。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。他

要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした：コミナティ注射との関連性を否定できない。 

患者は多発性硬化症、左上下肢麻痺、左上肢しびれのため 2021/08/25 から不明日まで

入院した。多発性硬化症、左上下肢麻痺、左上肢しびれの結果として治療的処置はと

られた。 

報告時、患者はすべての事象から軽快した。 

13407 感染（感染）   

これは、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告であ

る。 

患者は、年齢不明の女性であった。 

2021/06/27（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単

回量）を接種した。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 
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反応の詳細は、以下の通り報告された： 

1 回目と 2回目のワクチン接種日に期間があいてしまった。 

患者は昨日感染のところに尋ね、ファイザーにワクチン接種が可能か確認するように

言われた。 

2021/06/27、1 回目投与を受け、2回目投与は 2021/07/18 であるべきだったが、入院

していて、昨日退院した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

13408 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

咳嗽（咳嗽） 

蓄膿 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（接種者）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21126059。 

 

56 才の女性患者（2回目のワクチン接種の年齢 56 歳と 7ヵ月（報告のとおり）として

報告された。）は、bnt162b2（コミナティ）の投与を、2021/09/05 15:47 に投与経路

不明にて 2回目（バッチ/ロット番号：FF9942;有効期限：2021/11/30）、単回量を、2

回目の投与として、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

病歴は、罹患中の蓄膿症（現在治療中（内服不明））を含んだ。ワクチン接種前の体

温は、摂氏 36.1 度であった。家族歴は不明と報告された。患者の併用薬は、蓄膿症

（内服不明）を含んだ。患者はアナフィラキシー、断続的咳嗽、顔面軽度紅潮、全て

2021/09/05 16:00 に、咽頭イワ感は 2021/09/05 に発症した。 

2021/09/05 16:00（ワクチン接種の 13 分後）、患者はアナフィラキシーを発症し

た。 

2021/09/05（ワクチン接種の日）、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種の 13 分後に、患者は断続的咳嗽と顔面軽度紅潮を発症した。意識清明で

あった。HR は 70 台であった。SpO2 97%（室内空気）、HR 78、血圧 110/73、呼吸数

は、12 回/分、体温 36.6 度であった。事象を経過観察中、1分ほどで咳嗽は消失した

が、咽頭イワ感は残存した。その他体調異常はなかった。患者は、経過観察のためか

かりつけの病院を受診した。 

報告医師（接種者）は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

事象、咳嗽の転帰は 2021/09/05 に回復、咽イワ和感は未回復、その他の事象は不明で

あった。 

事象の結果、治療的な処置はとられた。 

 

報告医師（接種者）は、以下の通りにコメントした： 

アナフィラキシーと判断した。受診後の経過は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13409 

結節性紅斑

（結節性紅

斑） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

血中免疫グロ

ブリンＥ増加

（血中免疫グ

ロブリンＥ増

加） 

  

受け取られた初回の安全情報は、非重篤副作用だけを報告していた。2021/09/07 の追

加情報の受領により、この症例は、現在重篤な有害反応を含む。情報は一緒に処理さ

れた。 

 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から受け取った自発報告

である。 

患者は 70 歳（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

投与の日付は、2021/07/10（ワクチン接種日）であった。 

発現日付は、2021/07/12（ワクチン接種 2日後）であった。 

2021/07/10 09:16（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、筋肉内、1回目）を接種した。 

患者は、4週間以内に他のどのワクチンも接種していなかった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に併用薬を受けなかった。 

患者は過去の病歴がなかった。それははっきりした。 

2021/07/12、結節性紅斑が発現した。 

報告医師は事象と bnt162b2 は可能性大と評価した。 

事象の経過は次の通り： 

コミナティ 1回目接種後の副反応報告になった。 

ワクチン接種 2日後、手足に症状を呈し皮膚科を受診し確定診断となった。 

2021/09/07、追加情報が報告された。 

患者は関連する検査があった。 

2021/07/16（ワクチン接種 6日後）、WBC 検査は実施した。結果：12100 /dl、正常低

値：3500、正常高値：9100。 

2021/07/16（ワクチン接種 6日後）、IgE 検査は実施した。結果：228、正常高値：

170。 

2021/07/16（ワクチン接種 6日後）、D-dimer 検査は実施した。結果：1.56、正常高

値：1.00。 

2021/07/12（ワクチン接種 2日後）、結節性紅斑が発現した。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象と bnt162b2 は関連あり

と評価した。 

AE は診療所に来院が必要であった。 

事象結節性紅斑の転帰は、処置による不明であった。 

他院に紹介したので詳細不明であった。 

残りの事象の転帰は、不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13410 

新生物再発

（新生物再

発） 

悪性新生物 

本報告はメディカルインフォメーションチームを介して入手した連絡可能な消費者か

らの自発報告である。 

 

2021/06、年齢不詳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（（ファイザー-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン/コミナティ）、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロ

ット番号は報告されなかった、単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴として、不明日より悪性新生物があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

不明日に癌が再発し、2021/07 に予定していた 2回目接種が受けられず、キャンセルし

た。 

患者は抗癌剤使用を始め、落ち着いており、主治医はワクチン接種をしてもいいとの

ことであった。 

報告された事象は医学的に重要と評価された。 

報告時点では、事象転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の情報は期待されない。 

13411 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

過敏症（過敏

症） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である（PMDA 番号：v21125953）。 

患者は、42 歳の女性であった。 

2021/09/04（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/04 11:30（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FE8162、有効期限： 2021/11/30、初

回、単回量）を接種した。 

2021/09/04 11:40（ワクチン接種初回投与 10 分後）、事象の発現日付として報告され

た。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/04 11:40（ワクチン接種の 10 分後）、意識消失が発現した。 

血圧 90/60、PR 56、SpO2 99 と急性のアレルギー反応が起こったと考えられた。 

すぐ意識は回復し、会話可能となった。 

しばらく安静になり、血圧 98/60、PR 60 で呼吸困難、チアノーゼなどは認められなか

った。 

血管迷走神経反射も考えられた。 

安静後（30 分程度）、徒歩にて帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係は関連ありと評価

した。 

 

続報の入手は不可である。詳しい情報は期待できない。 
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13412 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125949。 

医師は両方の接種で同様の事象を報告した。 

この症例は 2回目の接種である。 

この報告は重篤である。 

 

2021/06/28、77 歳と 2ヶ月の女性患者は、Covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、77 歳時、2回目、単回

量)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/06/02、患者は以前 Covid-19 免疫のためにコミナティの初回接種を受け、胸部に

ぴりぴりとしたしびれを発症した。 

2021/06/28、ギランバレー症候群、胸部のぴりぴりとしたしびれ、両下肢の筋力低下

と歩行不能を発症した。 

2021/07/14 (ワクチン接種から 16 日後)、患者は入院し、2021/08/04 に退院した。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

2021/06/02、1 回目接種後から、胸部にぴりぴりとしたしびれが生じた。 

2021/06/28、2 回目接種後より増悪した。 

7 月上旬から、両下肢筋力低下が出現し、歩行不能となった。 

2021/07/14、患者は当院紹介となった。 

GBS と診断して大量γ-グロブリン療法を施行された。 

その後、徐々に筋力は回復し、歩行器歩行可能となった。 

2021/08/04、総合病院へリハビリ転院した。 

2021/07/05 頃、 両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下および筋力低下を来した上

肢や下肢における深部腱反射の低下または消失であった。 

歩行器、または支持があれば 5m の歩行可能である。 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から

28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

2021/07/16、電気生理学的検査が実施された。 

GBS と一致する。 

運動神経伝導速度の低下。 

M 波振幅の低下。 

F 波出現頻度の低下。 

2021/07/14、髄液検査は実施された。 

細胞数 2/3 /uL。 

糖 115 mg/dL。 

蛋白 135 mg/dL。 

他の疾患等に該当しない：はい 

2021/07/16、MRI が実施された。 

2021/07/15、自己抗体の検査が実施された。 

抗 GM1 抗体陰性。 

抗 GQ1b 抗体は未実施であった。 
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GD1a 抗体陽性。 

先行感染はなかった。 

2021/08/04 (ワクチン接種から 37 日後)、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤(2021/07/14 から 2021/08/04 まで入院)として分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

先行感染のエピソードはなく、ワクチン接種が原因の可能性が否定できない。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請される。 

13413 

認知症（アル

ツハイマー型

認知症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

呼吸数減少

（呼吸数減

少） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

喘息 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125979。 

2021/08/3115:22、 45 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ）投与経路不明（バッチ/ロット番号：FF9942; 有効期限：2021/11/30）1 回目、単

回量を接種した（45 才時）。 

病歴は、喘息を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/31 15:52（ワクチン接種の 30 分後）、患者は AdPlus（アルツハイマー型認知

症）、動悸、嘔気、呼吸苦/呼吸数 16 以下、HR100 以上、を出現した。 

患者は、血圧測定を含んだ検査値と手順を経た：2021/08/31、血圧低下なし、 

2021/08/31、ワクチン接種前の体温摂氏 36.9 度、 

2021/08/31、HR100 以上： 

2021/08/31、SpO2（酸素飽和度）95%以上： 

2021/08/31、呼吸数 16 以下。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 10 分後位から（報告のとおり）、動悸、嘔気、吸困難が出現した。 

HR100 以上、SpO2 95%以上、呼吸数 16 以下。 

血圧低下なしであった。 

皮疹なしであった。 
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呼吸苦の改善なしであった。 

AdPlus（アルツハイマー型認知症）。 

意識レベルは、明白だった。 

報告医師（接種者）は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/01（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

13414 

肺炎（肺炎） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

これは医学情報チームを通して入手した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告で

ある。 

2021/08/14、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の初回投与を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

臨床経過は以下の通りに報告された。 

2021/08/14、患者は初回のワクチン接種を受け、その後 2回目ワクチン接種前に、コ

ロナウイルスに感染した。 

2 回目のワクチン接種は、2021/09/09（ワクチン接種後 26 日）に予定されていた。 

療養期間の後、患者は肺炎にかかった。 

患者の事象の転帰は不明であった。 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13415 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事者）

を対象とした追跡調査） 

 

本報告は非介入試験（プロトコル C4591006）からの報告である。 

被験者は 42 歳の男性（ワクチン接種時 42 歳）であった。 

被験者は COVID-19 ワクチン接種のため、初回 BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EP2163、有効期限：2021/05/31、投与経路不明、単回量）を 2021/02/22 に、2回目の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、投与

経路不明、単回量）を 2021/03/15（ワクチン接種日）に、いずれも左上腕に接種し

た。 

病歴および併用薬はなかった。 

被験者は他のワクチン接種を受けていなかった。 

合併症（予診票）、アレルギー、合併症（問診票）、病歴および服用中の治療薬はな

かった。 
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2021/08/24（ワクチン接種から 5ヵ月 9日後）、COVID-19 抗原検査は陽性であった。 

重篤な有害事象は起こっていないと報告された。 

被験者は COVID-19 を発症していなかった。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告者の被疑薬と事象との因果関係評価は本報告時に提供されなかった。評価を入手

していないため、本症例は企業因果関係評価に基づき管理される。 

13416 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

振戦（振戦） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126035。 

 

患者は、49 歳 7ヵ月の女性であった。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であっ

た。患者の家族歴は不明であった。ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１

カ月以内のワクチン接種や病気の発症、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態な

ど）では 08/16 にコミナティ（ワクチン接種の日）の最初の投与を受けたことが報告

された。 

2021/09/06 14:13（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、単回

量として、投与経路不明にて BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FG0978、有

効期限 2021/11/30）の 2回目の投与を受けた。 

2021/09/06 14:18（報告のとおり）（ワクチン接種の日）が事象発現日と報告され

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者は、息苦しさと舌の異和感について訴えがあった。軽度流涙と前胸部と両上肢の

発赤を認めた。HR は 166/分、RR は 30/分、BP は 164/120、酸素飽和度は 98%であっ

た。患者はアナフィラキシーと診断され、医師はボスミン 0.3mg 筋注とボスミン

0.3mg 吸入を行った。呼吸洗浄。セレスタミン 2T の内服も行った。息苦しさと発赤の

症状は速やかに軽快した。 

15:30、HR は 113/分、RR は 16/分であった。前胸部異和感残存、手指振戦があった。

患者は、別の病院に救急車で搬送された。 

 

報告医師は、事象を重篤（搬送された病院の所在地は不明）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

アナフィラキシー（ブライトン分類レベル 2-3）と判断した。 

事象の転帰は不明であった 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13417 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116932 である。 

2021/06/25 10:00、85 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

投与経路不明、単回量、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、85 歳時）の初

回接種を受けた。 

病歴は、高血圧、脳梗塞、アルツハイマー型認知症であった。予防接種の 2週間以内

に服用した併用薬は、クロピドグレル、メマンチン、アムロジピン、テルミサルタ

ン、酸化マグネシウム（マグミット）であった。 

2021/06/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/06/25 10:10（ワクチン接種 10 分後）、即時型の過敏症反応（１型過敏症）、蕁

麻疹、背部上部にかゆみを発現したと報告された。 

事象の経過は、以下の通り報告された：ワクチン接種後、背部上部にかゆみを訴え同

部で蕁麻疹と診断された。オイラックスクリームを塗布後 10-20 分で症状は軽快であ

った。さらに医師は、有害事象は当院での注射が原因ではなく、集団ワクチン接種会

場での注射が原因であるとコメントした。 

即時型の過敏症反応（１型過敏症）、蕁麻疹、背部上部にかゆみは治療的処置の実施

に至った。 

即時型の過敏症反応（１型過敏症）、蕁麻疹、背部上部にかゆみの事象の臨床転帰

は、軽快であった。  

報告医師は、事象を非重篤と分類し事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価し

た。他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因は認知症が強くはっきりしな

いであった。 

報告医師は、以下の通りコメントした：ワクチン接種直後に症状を発現したため、即

時型のアレルギー反応かもしれないと思う。蕁麻疹：可能性大。  

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

13418 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

炎症（炎症） 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125973。  

2021/07/03 15:00、71 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、71 歳時に bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、1 回

目、単回量）の接種を受けた。 

患者のワクチン接種前の体温（2021/07/03）は摂氏 36.5 度であった。 

病歴には花粉症があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/12 15:00、患者は以前 COVID-19 免疫のため、コミナティ（バッチ/ロット番

号：FA7338、使用期限：2021/09/30、単回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/07/03（2021/07/04 00:00 とも報告、ワクチン接種 1日後）、発熱（37 度台‐38

度台）が発現した。 

日付不明、炎症反応、リウマチ因子陽性、リウマチ性多発筋痛症が発現した。 

2021/07/24、全身痛、筋肉痛が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

症状：2021/07/03 15:00 （2021/08/03 とも報告）、患者は 2回目のワクチン接種を受
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発熱（発熱） 

 

リウマチ因子

陽性（リウマ

チ因子陽性） 

けた。 

その後、発熱が持続した（37 度台‐38 度台）。全身痛もあった。 

2021/07/24（ワクチン接種 13 日後）、解熱傾向あるも、平熱には戻らなかった。筋肉

痛は持続した。 

検査：採血、コロナウイルス抗原、PCR、胸部 CT、腹部エコー。 

治療：処方（内服）。ステロイド点滴（ソル・メドロール 125）。クラリス、メイアク

ト、カロナール。  

2021/08/17 （ワクチン接種 45 日後）、事象の転帰は未回復であった。  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評価不能」と評

価した。 

 

報告医師の意見は次の通り：これは全身症状であった。炎症反応が持続したため、RA

疑い（判読不能文字）。MMP 検査でリウマチ因子陽性を認めた。患者は医師へ紹介され

た（診療所への来院）。現在、リウマチ性多発筋痛症で少量ステロイド服用にて治療

中である。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13419 

四肢痛（四肢

痛） 

 

異常感（異常

感） 

 

ワクチン接種

部位刺激感

（ワクチン接

種部位刺激

感） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

麻痺（麻痺） 

頭痛 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21116726。 

2021/06/28 14:50、47 歳 1 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、2回

目の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY5423、有効期限 2021/08/31、投与

経路不明、単回量）を接種した（47 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、不明日から継続中か不明の頭痛を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2016、患者は、以前に予防接種のためにインフルエンザ・ワクチンを受け、気分不良

で 2時間安静とした;頭痛のため日付不明からジクロフェナク・ナトリウム（ボルタレ

ン）;及び頭痛治療のため、弛緩薬と胃薬内服中であった。 

かかりつけ医は、患者が予防接種を受けることができると思った。 

2021/06/28 14:50（ワクチン接種後）、患者はワクチン接種部のチリチリ感を発現し

た。 

2021/06/28（ワクチン接種と同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

14:50、患者はワクチン接種を受け、針を刺したときにごりごりした感じと違和感を発

現し、手先までのしびれ感があったが、徐々に消失した。 

15:20、患者はワクチン接種部のチリチリ感を発現した。 

手先しびれとマヒは、消失した。 

腕を回すと痛かった。 

経過観察後、症状増悪はなく、帰宅した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価し

た。 

他の疾患等の他要因の可能性は無しと報告された。 

2021/06、手先しびれとマヒの臨床転帰は、回復であった。 
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他の事象の臨床転帰は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13420 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

胸痛（胸痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

疲労（疲労） 

 

発熱（発熱） 

ホモシスチ

ン尿症; 

 

急性リンパ

性白血病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125959。 

 

2021/07/29 11:00（ワクチン接種日）、36 歳（36 歳 5ヵ月としても報告された）の女

性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、筋肉内、36 歳時、バッチ/ロット番号：

FC9909、有効期限：2021/09/30）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴は、HCU キャリア、幼少期に急性リンパ球性白血病を含んだ。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による考慮すべき点はなかった（報告通

り）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/08 11:00（ワクチン接種日）、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、注射

剤、筋肉内投与、単回量、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30）の最初の投

与を COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/07/08、最初のワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/07/29、2 回目のワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/07/30 不明時間（ワクチン接種の 1日後）、患者は末梢神経障害を経験した。 

事象経過は以下の通りだった： 

2021/07/08 と 2021/07/29、患者はコミナティワクチン接種を受けた。 

2021/07/30（2 回目投与の翌日）、患者は左上腕及び左前胸部表層に接触性の疼痛を自

覚し、摂氏 37.2～37.5 度の微熱であった; 患者は解熱剤で治療された。 

2021/09/06、左上肢は拳上にてだるさが強く、左前胸部は軽く触れるだけで痛みを訴

えた。 

2021/09/02、心電図にて心筋炎の所見は認められなかった。呼吸苦なし。 

事象は解熱剤の処方にて経過観察されたが、2021/09/06 になっても症状は持続した。 

報告している他の医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象を

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 
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事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者意見：末梢神経症状。肩関節は異状なかった。注射による物理的損傷は否定

的。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13421 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

不安症状（不

安） 

 

異常感（異常

感） 

低血圧; 

 

喘息 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21118781。    

 

2021/07/10 14:06、21 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、（コミナティ、注射液、

ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、21 歳時、1回目、単回

量）を接種した。 

患者は、ぜん息様気管支炎と低血圧症があった。 

併用薬はなかった。 

2021/07/10、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種していなかっ

た。 

2 週間以内に併用薬がなかった。 

患者は低血圧症の病歴があり、発現日：2021/07/10、終了日：2021/07/10（報告され

た通り）であった。 

家族歴は特になかった。 

関連する検査は実施しなかった。 

2021/07/10 14:06（報告された通り）、患者（21 歳時）は 1回目の bnt162b2（コミナ

ティ）を接種した。 

2021/07/31 13:56、患者（22 歳時）は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号：FC9873、有効期限：2021/09/30、筋肉内注射の接種経路、2回

目、単回量）を接種した。 

事象の発現日/発現時刻は 2021/07/10 14:06（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/07/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

注射直後、気分不良があった。 

脈拍低下（40 台/分）あり、血管迷走神経反射と判断した。 
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SPO2 98%、血圧 100 台であった。 

まもなく脈拍は 60 台にもどった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した。 

報告医師は次の通りにコメントした：血管迷走神経反射（アナフィラキシーではな

い） 

日付不明、事象の転帰はソリタ T3 500ml 点滴にて回復であった。 

2 回目のワクチン接種時は、臥床に筋注を施行し、問題はなかった。 

 

報告医師からのコメント/経過は次の通り： 

ワクチン接種後に不安が強かった。 

筋注後、まもなく気分不良、座っていられないという状態になり、臥床のままにし

た。 

血圧 100/50、脈拍 40 台にて血管迷走神経反射と判断した。 

輸液投与開始後から気分不良は消失した。 

脈拍は 60 台に安定した。 

歩いて帰宅できた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/09/07）：同じ連絡可能な医師から受け取られた新情報は、以下を含

んだ：患者の詳細（病歴と臨床検査値は追加した）、製品の詳細（2回目投与の詳

細）、事象の詳細（臨床経過と新しい事象は追加した）。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待されない。 

13422 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126013。 

2021/09/04 14:30 (39 歳時)、39 歳の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経

路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/09/04 14:30 (ワクチン接種日)、患者がアナフィラキシーを発現したと報告され

た。 

2021/09/04 (ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 10 分して、患者はのどの違和感、全身の痛み、かゆみ、頭のボーッと

した感じを訴えた。 

血圧 112/74、SpO2 99%であった。 

アレルギー症状は確認されなかったが、アナフィラキシー(医学的に重要)と考えら

れ、すぐにボスミン 0.3g の皮下注射、ソル・コーテフ 100mg の点滴を行った。 

アレグラ 50mg を経口投与し、患者の様子を観察し、1時間半後には回復し、帰宅し

た。 

2021/09/04、事象の転帰は軽快であった。 
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報告医師は事象の重篤性を提供せず、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13423 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

咽頭炎（上咽

頭炎） 

 

リンパ球刺激

試験陽性（リ

ンパ球刺激試

験陽性） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

子宮頚部

癌; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。 

 

患者は 77 歳の非妊娠女性（妊婦ではない）であった。 

その他の病歴には、子宮頸がん、高血圧、甲状腺機能低下症があった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチンを接種したかどうかは不明であっ

た。ワクチン接種 2週間以内にニューアイリタン（サプリメント）を服用していた。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/06/09、クリニックでの血液検査にて、AST: 32、ALT: 23 であった。 

2021/06/23（ワクチン接種当時 77 歳）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量、1回目）

を接種した。 

2021/07/07（ワクチン接種 14 日後）、血液検査にて、AST：235、ALT：372 と、肝機能

の悪化を認めた。 

2021/07/12（ワクチン接種 19 日後）、COVID-19 PCR 検査は陰性であった。感冒様症状

を発現した。 

2021/07/14、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FC8736、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量、2回目）を接種した。 

2021/07/16、再検査したところ、AST：514、ALT：562 と肝機能悪化。 

2021/07/19、精査目的にて病院に入院した。 

患者は 2021/03 から 2021/04 まで、2021/06 から 2021/07/16 まで、ニューアイリタン

（サプリメント）を服用した。 

2021/07/27、コミナティとニューアイリタンの DLST を実施した。 

2021/07/28、退院し、経過観察を行った。 

2021/08/06、コミナティの DLST の結果は疑陽性、SI 値：1.7、CPM 値：133 であった。

ニューアイリタンの DLST の結果は陽性、SI 値：2.9、CPM 値：255 であった。 

事象の転帰は、処置なしで回復した。 

 

報告者は本事象を重篤（入院）と分類し、本事象により医師またはその他医療従事者

の診療所/クリニックへの訪問、入院することになったと述べた。 

 3272 



 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13424 

背部痛（背部

痛） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

怠惰（怠惰） 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）からファイザー社員を介し、連絡可能な同

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125891。 

 

2021/07/10 14:30（ワクチン接種日）、62 歳 6ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め初回の bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EW0207、有効期限：

2021/09/30、腕、筋肉内投与、1回目、単回量、62 歳 6ヶ月時）を接種した。 

病歴は、高血圧症、8年以上前から継続中、（関連する詳細：可能性は低いと思われ

る）、高コレステロール血症、7年前から継続中、（関連する詳細：可能性は低いと思

われる）であった。 

患者は 4週間以内(過去 1か月以内)にその他のワクチンは接種しなかった。 

患者に家族歴があるかどうかは不明であった。 

薬物アレルギーはなかった。 

併用薬は、ベニジピン塩酸（製剤：錠剤）（高血圧症、8年以上前から継続中、内

服）、エナラプリルマレイン酸（製剤：錠剤）（高血圧症、8年以上前から継続中、内

服）、ピタバスタチンカルシウム（ピタバスタチンカルシウム OD、製剤：錠剤）（高

コレステロール血症、2020/11 から継続中、内服）であった。 

2021/07/10、ワクチン接種前の体温は 36.9 度であった。 

反応の詳細は次の通り報告された： 

2021/07/10、ワクチンの 1回目接種を受けた。 

その後、発熱、背部痛が発現した。 

2021/07/11、関節痛および怠さが発現した。 

2021/07/12(ワクチン接種後 1日 9時間 30 分)、患者は発熱(38.2 度)と腰痛が発現し

た。 

2021/07/21、患者の夫が来院したとき、報告者は患者にまだ発熱と腰痛が残っている

と聞いた。 
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ロキソプロフェン投与後、熱は下がった。  

 

報告医師から入手した経過は次の通りである： 

2021/07/10、ワクチン接種を受けた。  

2021/07/11(ワクチン接種後 9時間 30 分)、患者は体調を崩した（悪寒あり）。 

2021/07/12、摂氏 38.2 度の発熱および腰痛が発現した。当院(報告元クリニック)を受

診、アセトアミノフェンほかを処方された。  

2021/07/13、腰痛のため、患者は他の病院(患者自身のかかりつけ医)を受診し、採血

および X線検査を行った。ワクチンの副反応とみなされ、投薬を受け、その後通院し

た。 

症状はワクチンの副反応と話し、クリニックに通い始めた。 

2021/08/06(ワクチン接種後 27 日)、微熱が続き/持続し、痛みも増強し(より強くなっ

た)、救急車を呼び、患者は他の病院に入院した。2021/08/26、患者の夫は報告者へ伝

え、これは 2021/08/26 の患者の夫からの情報であった。 

2021/07/13 以降、当院では検査や投薬を行っていないため、詳細は不明である。 

関連する検査を受けたかは不明であった。 

腰痛/背部痛、発熱/38.2 度の発熱/微熱、痛みの増強のために 2021/08/06 から日付不

明まで入院した。 

事象、発熱/38.2 度の発熱/微熱、腰痛/背部痛、関節痛、怠さ、体調を崩した、悪寒は

治療を受けた。 

 

報告者は、発熱、腰痛、関節痛、怠さを重篤（医学的に重要な事象）と分類した。発

熱、腰痛、関節痛、怠さには、鎮痛剤ほかによる新たな薬剤/その他の治療/処置の開

始が必要であった。 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

報告医師は事象を重篤（2021/08/06 から入院）と分類したと報告があった。他要因(他

の疾患等)の可能性があるかどうかは不明であった。 

報告医師のコメントは以下の通り； 

2021/07/13（同日を含む）後、報告元病院で検査や投薬をしておらず詳細は不明であ

った。 

事象悪寒、発熱/摂氏 38.2 度の発熱/微熱と腰痛/背部痛の転帰は未回復と報告され、

それ以外の事象は不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：本報告は重複症例 202100973026 と 202101155255（複製症例

のため無効であると考えられる）の連携情報を含む追加報告である。最新及び今後の

関連するすべての追加情報は 202100973026 で報告される予定である。 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号は v21125891）から入手した連絡可

能な同医師からの自発報告の新しい情報：事象悪寒の重篤性が入院に更新、臨床検査

の追加、臨床経過の更新。 
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追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

13425 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125932 である。 

2021/09/04 14:30、17 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、接種経路不明、17 歳時、初

回、単回量）の接種を受けた。 

2021/09/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴と併用薬は、いずれも報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/04 14:40（ワクチン接種の 10 分後）、ふらつきとめまいの自覚症状が発現し

た。血圧は、70/40 に低下した。 

その後も血圧が 70 台持続したため、ソル・コーテフ 200mg の投与が行われた。 

呼吸障害はなかった。 

念のため、病院へ運搬された。 

アナフィラキシーではなかった。血管迷走性神経反射と診断された。 

2 回目のワクチン接種は可能であった。患者は、診察後に帰宅した（結果は不明）。食

欲はあると報告された。 

事象は、医師のクリニックへの来院を必要とした。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 
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報告医師は、事象を非重篤（情報源が報告のとおり）と分類し、事象が BNT162b2 に関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通りである：患者は総合病院に搬送された。アナフィ

ラキシーではなかった。血管迷走性神経反射と診断された。2回目のワクチン接種は可

能であった。診察後、帰宅した。食欲はあった。 

2021/09/05（ワクチン接種の 1日後）、患者の母が電話確認に答えた。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13426 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

迷走神経障害

（迷走神経障

害） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

 

過換気（過換

気） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126040 である。 

これは、二つの報告のうちの二つ目である。 

この報告の懸念事象は、BNT162B2 の二回目接種後に起こった。 

2021/09/06 18:19（ワクチン接種日）、37 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために 2回目の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：

FF3620、有効期限：2021/11/30、単回量）を接種した（接種時年齢：37 歳）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は、家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）によると、患者歴は以下を含んだ： 

不明日時、患者は CＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2 の一回目接種をし、口内の

ピリピリ感を発現した。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/09/06 18:30（ワクチン接種 11 分後）、患者は、血管迷走神経反射、口内のピリ

ピリした感じ、過呼吸/過換気、ふるえ、四肢末梢のしびれ感、迷走神経反射およびア

ナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

初期症状で口内のピリピリした感じと、血圧測定困難、アナフィラキシーが疑われ、

エピペンが使用された。 

来院時、皮膚、呼吸、消化器、循環などいずれも有意所見なかった。 

念のため抗ヒスタミン剤とステロイド投与して自然軽快をまち帰宅した。 

2021/09/06（ワクチン接種日と同日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は過呼吸であった。 

報告医師は以下のようにコメントした： 
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迷走神経反射と過換気による四肢末梢のしびれ感の印象があった。薬剤非特異的症状

と思われる。 

13427 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号： v21126034。 

 

患者は、12 歳の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/06 17:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、初回、単回

量、12 歳時）接種を受けた。 

事象の発現日時は、2021/09/06 17:10（ワクチン接種の 10 分後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/09/06 17:00、ワクチンを受け、ワチン接種の 10 分後、意識低下、冷汗、嘔吐 1

回を発症した。 

点滴が行われ、その後症状は回復し、帰宅した。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

報告医師のコメントは、以下の通りである：意識レベル低下と嘔吐でブライトンレベ

ル 3と考えられる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13428 

視床梗塞（視

床梗塞） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

くも膜下出

血; 

 

てんかん; 

 

血栓性脳梗

塞; 

 

頭蓋内動脈

瘤 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能なその他の医療専門家

（HCP）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126016。 

 

2021/06/11、88 歳 2 ヶ月の女性は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

溶液、ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回量、

88 歳 2ヶ月時）を接種した。 

ワクチン歴は、2021/05/17 の COVID-19 免疫のための BNT162B2（コミナティ、注射溶

液、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、1 回目）であった。 

関連する病歴は、アテローム血栓性脳梗塞、くも膜下出血（SAH）、多発性脳動脈瘤ク

リッピング術後、正常圧水頭症（NPH）シャント後症候性てんかんであった。 

関連する併用薬は提供されなかった。 

2021/08/11（ワクチン接種 61 日後）、構音障害、嚥下障害および右口角下垂が発現し

た（報告通り）。 

臨床経過は次の通り報告された： 

2021/08/11 10:00 頃（ワクチン接種 61 日後）、構音障害および左口角下垂（報告通

り）が発現した。患者は病院を受診した。  

2021/06/11 に実施されたコンピューター断層撮影（CT）スキャンにより、右視床脳梗

塞と診断され、同日入院した。また、事象は医師の診察が必要であると報告された。 

「視床脳梗塞」の後遺症ありで回復したが、残りの事象は未回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/08/11 に入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13429 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師（接種者）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125957。 

2021/09/04 10:00、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

接種経路不明、ロット番号：FF5357、使用期限：2021/11/30、1 回目、単回量）を接種

した。 

病歴は、日付不明から継続中か不明の食物アレルギーであった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は 42 歳（ワクチン接種時年齢）の女性であった。 

食物アレルギーの病歴があった。 

2021/09/04 10:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、接種経路不明、ロット番号 FF5357、使用期限 2021/11/30、単回量、初回）を

接種した。 

事象発現日付/時間は、2021/09/04 10:00（ワクチン接種 0分後、報告の通り）と報告

された。 

2021/09/04（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種 15 分後（報告の通り）、両手先しびれ、胸部圧迫感が出現した。 

皮疹は認めなかった。 
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BP 128/83、PR 77、SPO2 98%とバイタルは問題なしを示した。 

そのうえ、ポララミン投与された。 

その後、症状は改善した。 

11:35 に、バイタルサイン測定 2回目は、BP 123/63、PR 72、SPO2 98%の結果になっ

た。 

のどがつまり、指先がしびれた。 

ラクテック注が投与された。 

13:30 に、状態はおちついたと言われた。それから、帰宅した。 

報告医師（接種者）は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13430 

アレルギー性

皮膚炎（アレ

ルギー性皮膚

炎） 

 

湿疹（湿疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21125938。 

 

2021/07/01 15:00、82 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：FA7812、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、右腕、

単回量）の２回目の接種を受けた（82 歳時）。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前予診票による留意点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/04（ワクチン接種後 3日）、患者はアレルギー性皮膚炎を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/01、患者は右腕に COVID-19 ワクチンの 2回目の接種を受けた。 

3 日後（2021/07/04）、左の顔と腕に湿疹が出現した。近医の皮膚科にてアレルギー性

皮膚炎と診断された。 

現在も症状は継続しており、ステロイド軟膏および抗ヒスタミン薬内服治療を継続し

ていた。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師（接種医）は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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13431 

自律神経ニュ

ーロパチー

（自律神経ニ

ューロパチ

ー） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

 

神経損傷（神

経損傷） 

 

冷感（末梢冷

感） 

双極性障

害; 

 

胃腸炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号： v21125981。 

 

2021/09/03 14:10、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、41 歳時、接種経路不明、初回、

単回量）の接種を受けた。 

病歴は、双極性感情障害、精神障害者手帳所持（自律神経のバランスが著しく乱れて

いる）、日付不明からの慢性胃腸炎が含まれていた。 

初回ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者は「COVID-19 ワクチン接種説明書」を読み、その効果や潜在的な副反応を理解し

ていた。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかっていなかった。 

今日、体に具合の悪い所はなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

ワクチン接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）または、授乳中ではなかっ

た。 

2 週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

このワクチン接種についての質問はなかった。 

上記の問診及び診察の結果を考慮し、今日のワクチンは可能であった。 

医師の診察と説明を受け、ワクチンの効果や副反応を理解した上で、このワクチンを

受けること希望した。 

併用薬は、報告されなかった。 

薬や食品の原因となる薬/食品に対して重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）

があった。 

薬/食品で原因になったもの（ベゲタミン B）。 

2021/09/03 14:10（ワクチン接種日）、左上肢冷感を発症した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

ワクチン接種後、左上肢遠位（前腕から第 2-5 指）にかけて冷感があった。 

筋力は問題なく、ワクチン接種部周囲も問題なかった。 

全身の病的な徴候（呼吸音など）はなかった。 

右上肢と比較して、左前腕と手指は冷感が他覚的に明らかであった。 

注射に伴う局所的な自律神経障害、薬液に対するアレルギー、ワクチン接種時の感覚

神経損傷の可能性があった。 

ワクチン接種日、飲水少なく、月経による腹部不快感があり、自律神経障害を助長し

た可能性があった。 

OS-1 を摂取で症状は改善し、帰宅した。 

報告者は、冷感が残存していたら受診するように指示した（症状は軽快傾向にあっ

た）。 

バイタルサイン：SpO2（酸素飽和度）98%（RA）、PR（脈拍数）60/分、BP（血圧）

108/73。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 との関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は、自律神経障害であった。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13432 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：i21103653。 

2021/09/10、非妊娠の 53 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FF2018、使用期限：2021/12/31、筋肉内、0.3ml、単回量、初回、53

歳時）の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

原疾患/合併症、既往歴、過去の副作用歴、飲酒、喫煙、アレルギー及び併用薬はなか

った。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事象発現日は、2021/09/10（ワクチン接種同日）と報告された。 

不明日、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/09/10、ワクチン接種直後より、左肩の痛みが出現した。 

その後、痛みは腕や首まで広がった。 

喉のイガイガ感が出現した。 

その後、咳が出現した。 

全身の震え、呼吸困難も出現した。 

患者は、ボスミン 0.5mg 筋注を受けた。 

すみやかに改善された。 

報告者は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類した。 
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感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

振戦（振戦） 

上記の薬剤以外、その他の処置/診断は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

筋肉注射直後より、副作用と思われる症状が出現した。その後、次々と連続した重篤

な症状となった。 

それは、ボスミン注射まで必要だった。 

投与後、3～5分程で速やかに改善した。 

アナフィラキシーと考えられた。 

13433 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

よだれ（よだ

れ） 

狭心症; 

 

脊柱管狭窄

症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能なその他の医療従事

者(HCP)からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126014。 

 

2021/07/09(79 歳時)、79 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナテ

ィ、接種経路不明、バッチ/ロット番号:FC3661;使用期限: 2021/09/30、1 回目、単回

量)を接種した。 

病歴には、脊柱管狭窄症、狭心症が含まれていた。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者の過去の副作用は、シグマート、ガストローム、コニール、エパデール S900、タ

ケキャブ、エディロール、リリカ OD、セレコックス、ツムラ・漢方・桂枝加朮附湯が

含まれていた。 

患者は、2021/07/26(ワクチン接種 17 日後)に脳梗塞 (入院、医学的に重要)を発症、

転帰は軽快、2021/07/25 07:00(ワクチン接種 16 日後)に呂律障害/困難(入院)を発

症、転帰は軽快、2021/07/25 07:00(ワクチン接種 16 日後)によだれ (入院)を発症、

転帰は軽快であった。 

2021/07/26(ワクチン接種 17 日後)から 2021/08/03 まで、脳梗塞、呂律障害/困難、よ

だれで入院した。 

2021/08/03(ワクチン接種 25 日後)、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/07/25、07:00 頃起床、呂律困難とよだれを発症した。 

休日の為、自宅で様子をみた。 

症状は改善されなかった。 

2021/07/26、当院を受診した。 

MRI の結果、脳梗塞と診断された。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり: 

磁気共鳴画像: 

2021/07/26、脳梗塞。 
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報告のその他の医療従事者は、事象を重篤(2021/07/26 から 2021/08/03 まで入院)と分

類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能とした。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13434 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

失神寸前の

状態 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自

発報告である 

PMDA 受付番号：v21120154。 

2021/07/14 16:28（ワクチン接種日）、57 歳 9ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、筋内

内、単回量、初回、57 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、不明日、血管迷走神経反射 /迷走神経反射（以前採血で、同様の症状が複数

回認められた）があった。 

病歴は何もなしとも報告された。 

2 週間以内に投与された併用薬は、なかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

4 週間以内のワクチン接種は、なかった。 

2021/07/14 16:30（ワクチン接種日）、患者は血管迷走神経反射/迷走神経反射を発現

した。 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/07/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン接種後の 15 分間の経過観察中に、嘔気とめまいが出現した。 

血圧 80/45、脈 45 と低かった。 

気道呼吸に問題はなく、アナフィラキシー症状とは考慮されなかった。 

2021/07/14 16:35（ワクチン接種のおよそ 7分後）頃、迷走神経反射による徐脈と低

血圧を発現した。 

過去に採血で、同様の症状が複数回あったと、患者は後に発言した。 

2 回目ワクチン接種（2021/08/04）は、問題がなかったので、患者は帰宅した。 
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アレルギー症状ではないと考慮されていたので、以下の内容は記載されなかった。 

2021/08/04 16:37、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW0207、使用

期限：2021/09/30、筋肉内、2回目）の接種を受けた。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/07/14、心電図が実施された、結果は問題なしであった。 

事象は、血管確保などの新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした。 

2021/07/14（ワクチン接種日）、事象「血管迷走神経反射/迷走神経反射」の転帰は、

回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、救急治療室と診療所の受診を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係はあると評価した。  

 

再調査は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13435 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

眼痛（眼痛） 

 

顔面痛（顔面

痛） 

 

胃腸障害（胃

腸障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

帯状疱疹; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126727。 

2021/07/21  14:00、51 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号: FA7812、使用期限:2021/09/30、投与経路不明、2

回目、単回量）の投与を受けた（51 歳時）。 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴には、アレルギー（アーモンド、豆腐、ココア）、帯状疱疹（2021/04 発症）があ

った。 

併用薬は、報告されなかった。 

以前に、アレルギーが認められた：抗生剤にはミノマイシン、ホスホマイシンカルシ

ウム（ホスミシン）、セフカペンピボキシル塩酸塩水和物（フロモックス）、クラリ

スロマイシン（クラリシッド）があり、また、PL 顆粒、ロキソニンにても認められ

た。 

薬剤師は、患者には家族歴がないことを報告した。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）の留意点には、アレルギー：抗生剤

（ミノマイシン、ホスミシン、フロモックス、クラリシッド）、PL 顆粒、ロキソニ

ン、アーモンド、豆腐、ココアがあった。 

2021/07/21、患者に、めまい、倦怠感、消化器症状が発現した。 

2021/07/24、末梢性神経障害、しびれ/左足の脱力感としびれ、左眼球痛、左顔面痛が

認められた。 

2021/07/28、左足の脱力感としびれが出現し、足を前方へ出しにくいといった症状

（筋力低下）であった。 
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倦怠感（倦怠

感） 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、めまい、消化器症状、胃腸症状、及び倦怠感が発現した。 

2021/07/24 17:00（ワクチン接種後 3日目）、左顔面痛、左眼球痛、しびれが出現し

た。患者は皮膚科を受診し、末梢性神経障害と評価され、メチコバールが処方され

た。 

2021/07/28（ワクチン接種後 7日目）、左足の脱力感としびれが出現した。患者が足

を前方へ出しにくい症状があったため、当院を受診した。検査の結果、脳梗塞は否定

的であった。 

2021/08/06（ワクチン接種後 13 日目）、患者が当院をを再受診した際には、症状が消

失していたため、回復とした。 

患者は、事象に対し処置を受けた。本報告時、事象の転帰は、2021/08/06 に回復であ

った。報告者は、事象を非重篤と分類し（報告のとおり）、事象と bnt162b2 との因果

関係は評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性には、不明であるが、帯状

疱疹(2021/04 発症)があった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13436 

不整脈（不整

脈） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

  

本報告は医学情報チームを経由して連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

患者は年齢不明の女性であった。 

2021/07、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

不明、使用期限不明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

副反応の詳細は以下の通り報告された： 

2 回目接種後、胸が苦しくなった。 

脈は不整脈になり、1つ打っては止まったり、2つ打っては止まったりした。 

心臓の筋肉に悪い影響があると報道されていた。 

患者の症例では、ワクチン接種直後であった。 

2021/07、ワクチン接種を受けたが、まだ罹患中であった。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である； 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13437 

食欲減退（食

欲減退） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

脱水（脱水） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21116650。 

不明日、96 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、投与回数不明、単回量の bnt162b2

（コミナティ、バッチ／ロット番号は報告されなかった、投与経路不明）を接種した

（96 歳時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/27 04:00（ワクチン接種後の日数不明）、脱水、食欲不振と体動困難を発現

した。 

血液検査を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/05/27、軽度の脱水を疑う所見があった。 

治療的な処置は脱水の結果としてとられ、報告病院としては脱水の補正がなされた。 

2021/05/29、事象脱水、食欲減退と運動障害の臨床転帰は、回復した。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、脱水であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

関連性は否定できない。 

  

追加情報（2021/08/31）：本追加報告は、追加報告が試みられたにもかかわらず、バ

ッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 

13438 

神経症（神経

症） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽|咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

糖尿病; 

 

肺炎; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126026。 

 

2021/09/01 15:45、81 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FF9944、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量）の初回接

種を受けた（81 歳時）。 

病歴には、アレルギー、1983 年肺炎にて入院、継続中の糖尿病（本人の意向にて治療

していない）があった。 

併用薬は提供されなかった。 

定期受診、定期内服薬はなかった。 

平常時血圧は、130/79mmHg であった。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/09/01 15:55（ワクチン接種 10 分後）、患者は咳、痰およびめまいを発現し、

救護室へ移動した。 

16:05、血圧（BP）165/103 mmHg、脈拍 83 回/分、SpO2 98％。顔色良好であり、意識

障害、皮膚症状、消化器症状および末梢冷感はなかった。 

医師は、ステロイド点滴をした方が良いと判断し、要搬送の指示にて救急車両が要請

された。 

16:32、救急搬送された。患者の希望により、以前不特定の理由にて治療を受けた医療
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機関へ搬送された。 

17:04、ニフェジピン（アダラート）およびプレドニゾロン（プレドニン）が処方され

た。 

18:00、状態が落ち着いたことから患者は帰宅した。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、患者は事象から回復した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因には、神経症およびアレルギーが

あった。 

 

医師の意見：咳はプレドニゾロン、高血圧はニフェジピン（5mg）内服で治療された。

安静にて症状は消失し帰宅した（独歩にて）。 

13439 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|中

毒性皮疹） 

 

水疱（水疱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125961。 

報告医師は、2人の患者に対して同じ事象を報告した。 

本症例は、2例中の最初の報告である。 

 

2021/08/24 11:10（ワクチン接種日）、50 歳（50 歳 7ヵ月とも報告される）の女性患

者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF0843、使

用期限：2021/10/31、接種経路不明、50 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/08/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/02（ワクチン接種の 9日後）、患者は小水疱とそう痒感を発症した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/08/24、2 回目のワクチン接種後、右前腕に発疹が出現し、その後全身に広がっ

た。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能であると

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、日付不明の中毒疹であった。 

2021/09/06（ワクチン接種の 13 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者意見： 

患者の夫も同じロットを打って、同じ症状を呈した。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13440 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21116758。 

 

2021/05/29 10:55（ワクチン接種日、77 歳 2ヵ月時）、77 歳 2ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内接種経路、ロット番号：

FA5715、使用期限：2021/08/31、1 回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は不明だった。 

2 週間以内の併用薬は不明であった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明だった。 

2021/05/29 10:55（ワクチン接種後 25 分）、事象を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、両上肢の発赤、胸部の熱感が出現し、治療なしだった。救護スペー

スへ移動した。 

ワクチン接種 10 分後、両前腕を中心に発赤、軽度の血管浮腫が現れ、前胸部灼熱感、

若干の呼吸回数の増加がみられた。 

症状は軽快し、10 分で回復した（報告のとおり）。 

P=60、BP 140/66、Spo2 97~98%。 

10 分後、P=55、Spo2 98%。両上肢の発赤がほぼ消失した。 

5 分後、軽快し、帰宅した。 

医学的介入を必要としなかった。 

臓器障害に関する情報： 

呼吸器症状を含む多臓器障害があった。 

呼吸器：頻呼吸（呼吸回数が若干増加した。1-5 回/分）。 

皮膚／粘膜：全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）（詳細：両前腕を中心に紅斑

が現れ、10 分後に軽快。軽度の血管浮腫もあり、すぐに軽快）。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチンによる因果関係は、関連ありであった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

製品時間および接種経路；併用および病歴の詳細；新しい事象、臨床経過詳細、報告

者因果関係。  

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13441 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126011。 

 

2021/09/06 14:00、40 歳 2 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限：2021/11/30、単回

量、初回、40 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

関連する病歴と併用薬はなかった。 

2021/09/06 14:03（ワクチン接種の 3分後）、患者は血管迷走神経反射と意識消失を

発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後まもなく、待ち合い室にて意識消失した。 

車いすにてベッドに運ぶ途中に意識回復した。 

報告者は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

13442 

下血・血便

（メレナ） 

 

吐血（吐血） 

 

出血（出血） 

アルコール

摂取; 

 

タバコ使用

者; 

 

肝癌; 

 

肝硬変 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126050。 

 

2021/08/07、60 才の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与

経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、60 才時、単回量）の 2回目の接種

を受けた。 

2021/07/17（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は、アルコール性の肝硬変、タバコと肝癌を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/05 15:30、転帰不明の吐血（入院、医学的に重要）、2021/09/05 15:30 に

転帰不明の下血（入院、医学的に重要）、2021/09/05 15:30 に転帰不明の慢性の出血

（入院、医学的に重要）を発現した。 

2021/09/05（ワクチン接種の 29 日後）から患者は入院した。 

患者は吐血、下血の症状にショックを受け、救急搬送された。内視鏡では明らかな出

血は認めなかった。アルコール性の肝硬変、タバコと肝癌が原因と疑われた。患者

は、慢性の出血疑いで入院した。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、肝硬変であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告において要請される。 

 3289 



13443 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21125936 

 

患者は 18 歳 6ヵ月の男性であった（1回目のワクチン接種時年齢）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/04 11:08（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF9942、使用期限 2021/11/30、筋肉内、単回量）の 1回

目接種をした。 

事象発現日は、2021/09/04 11:28（ワクチン接種 20 分後）と報告された。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

筋注直後、患者は意識不明で前方に倒れた。患者はベッドにて安静となったが、意識

朦朧であった。血圧 94/34、心音、胸部聴診異常なしであった。 

2～3分で意識改善した。 

10 分後、血圧 92/52 であった。ボスミン投与が指示されたが、患者は意識回復したた

め中止となった。 

患者は、生食 500mL、リノロサールにて完全回復した。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：迷走神経反射著明か、てんかんも疑う。 

 

すべての事象は 2021/09/04 に回復したと報告された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13444 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

  

本報告は、医薬情報チームから入手した、連絡可能な医師による自発報告である。 

2021/08/25、46 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号不明、有効期限不明、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/28、COVID-19 陽性が判明し、自宅観察となった。 

今日、自宅観察は終了する。 

2021/08/28、ワクチン接種 3日後、陽性と診断された。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の追加情報は期待できない。 
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13445 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

緊張（緊張） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126174。 

患者は、18 歳 2ヵ月の女性であった。 

2021/09/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/07 15:40（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FD0349、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した（18 歳時）。 

2021/09/07 15:43（ワクチン接種 3分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

コロナワクチン接種 2-3 分後、待機場所にて失神および顔色不良があり、呼名に反

応、BP：88/48、P：46、SpO2：98%、補液と 1時間の安静にて回復した。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、緊張および食事未摂取であった。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

13446 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

刺激反応低下

（刺激反応低

下） 

てんかん; 

 

意識消失 

本症例は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120228。 

 

2021/07/17 15:20（ワクチン接種日）、32 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、ロット番号: FC9880、使用期限: 2021/09/30、投与経路不

明、単回投与 2回目)を接種した（32 歳時）。 

ワクチン予診票（原疾患、アレルギー歴、1ヵ月以内のワクチン接種及び疾病、投与中

の薬剤、過去の副作用歴、発達状態）によると患者の病歴は以下の通り：てんかんに

対し加療中。 

患者は、初回投与接種後、標準的な 30 分観察後帰宅した。ワクチン接種前の体温は摂

氏 36.1 度であった。 

日付不明、以前 OVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号:提供されな

かった、使用期限:提供されなかった、単回投与 1回目)を接種した。 

2021/07/17 15:40 （ワクチン接種 20 分後)、次の事象が発現した。患者は意識消失を

発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/17 15:40（ワクチン接種 20 分後）、患者は座位を保ったまま、呼びかけに応

答しなかった。臥位にし、血圧 101/75 mmHg、SpO2 96%であった。 

15 分後、患者は開眼したが、依然として応答はにぶかった。患者家族によると、以前

にも同様の意識不明のことがあった。 

日付不明（ワクチン接種後）、事象転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能とした。他

疾患など他の要因の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：特になし 
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追跡調査は完了され、追加情報は期待できない。 

13447 
皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 
  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。  

不明日(ワクチン接種日)、30 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射液、ロット番号：報告されなかった、使用期限：報告されなかっ

た、投与経路不明、単回量) の 1回目接種を受け、  

不明日(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、

ロット番号：報告されなかった、使用期限：報告されなかった、投与経路不明、単回

量) の 2回目接種を受けた。  

病歴はなしと報告された。  

併用薬は報告されなかった。  

不明日、ワクチン接種同日(1 回目のワクチン接種後)、発疹が出現した。  

1 回目のワクチン接種後、在宅時に、顔に発疹が現れた。  

抗アレルギー剤で症状は消失した。  

クリニック Aではなく、クリニック Bでワクチン接種した事例のため、詳細が確認で

きない。  

また、2回目接種後、2回目のワクチン接種後 15 分間経過観察中であった。  

顔から頚部に発疹が出現した。  

すぐに抗アレルギー剤の静注を施行した。  

その日のうちに、軽快した。  

不明日、事象の転帰は、最初の事例は抗アレルギー剤を含む治療で回復であり、2番目

の事例は抗アレルギー剤を含む治療で軽快であった。  

  

重篤性は提供されなかった。  

有害事象は、製品の使用後に発現した。  

  

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加調査中に要求される。  

  

追加情報(2021/09/07)、連絡可能な会社担当者から新たな情報を受けた、追加報告書

の回答。新たな情報は以下の通り：新たな投与の追加、重篤としての症例の更新、治

療の更新、同事象情報の新たな事例の更新。  
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追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

13448 

血圧上昇（血

圧上昇|高血

圧） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

湿疹（湿疹） 

本態性高血

圧症; 

 

皮脂欠乏性

湿疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125982。 

2021/09/03 15:35（ワクチン接種日）、非妊娠の 60 歳女性患者は、COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射液、投与経路不明、1回目、単回量、バッチ／ロット

番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、60 歳時）の接種を受けた。 

関連する病歴には、本態性高血圧症および皮脂欠乏性湿疹があった。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった（報告通り）。 

家族歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/09/03 15:40（ワクチン接種同日）、発疹および高血圧症が発現した。 

事象の経過は以下の通りであった。 

接種後には有害事象はなかったが、待機中に左肘内側の発疹（湿疹）に気付いた。バ

イタルサインは、Bp 180/79 mmHg、PR 60/分、SpO2 99%（RA）であった。普段は血圧

測っておらず、健診も受けていないため、皮疹を有していたが、ワクチン接種後に足

に再発した可能性はなかった。普段から皮疹があり、他の疾患等本事象の他要因に皮

疹があり、今回気付いただけの可能性もある。ポララミン 2mg 1 錠を内服した。安静

にし、生食を点滴し症状は軽快した。血圧高値を考慮し、皮膚症状が悪化または呼吸

困難などが出現した場合は受診を指示した上で帰宅した。 

ワクチン接種前の新型コロナワクチン接種の予診票の詳細は以下の通りであった。 

新型コロナワクチンの接種は初めてであった。 

現時点で住民票にある市町村と、クーポン券に記載されている市町村は同じであっ

た。 

「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて理解した。 

60～64 歳のグループに該当した。 
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現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）は受けていなかった（報告通

り）。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったことはなかった。 

当日、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

薬は食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことはな

かった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はなかった。 

当日の予防接種について質問はなかった。 

以上の問診及び診察の結果、当日の接種は可能であった。 

患者はワクチンの接種を希望した。 

2021/09/03（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）には本態性高血圧症および皮脂欠乏性湿疹があった。 

報告医師は以下の通りコメントした。 

上記の記載通り。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13449 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

リウマチ性

障害; 

 

膠原病; 

 

蕁麻疹; 

 

閉経 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126039。 

2021/08/25 10:30（ワクチン接種日）、44 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、接種

経路不明、1回目、単回量、44 歳時)を接種した。 

家族歴には祖父及び娘が腫瘍疾患であった。 

予診票に記載された病歴（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、蕁麻疹があった。 

病歴には更年期、リウマチ及び膠原病があった。 

併用薬には蕁麻疹のためフェキソフェナジン服用中であった。 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/26（ワクチン接種翌日の朝）、両手指に力が入らない、末梢神経障害 NOS、指

の浮腫、こわばり感及び指の腫脹を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/09/06、患者より連絡あり、夕方に来院。 

2021/08/26（ワクチン接種翌日）、起床時に左手でスマホが持ちにくい、力が入らな

い。 

2021/08/28（ワクチン接種 3日後）、朝のみ両手に力が入らない（朝のこわばり？報

告通り）。 
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末梢腫脹（末

梢腫脹） 

2021/08/30（ワクチン接種 5日後）、朝以外にも同様の症状あり。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と判断し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、リウマチ、膠原病であった。 

2021/09/07、報告日に血液検査をした。 

報告医師は次の通りコメントした： 

握力は比較的あり、左右差なし、血量異常なし（2021/08/26）、両下腿浮腫なし、注

射部位に硬化なし、2021/08/26 の血液検査の結果より。 

報告者はギラン・バレー症候群というよりも手指のむくみ？と感じた。 

更年期の可能性もあり。 

事象の転帰は不明であった。 

13450 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

水腎症（水腎

症） 

 

無力症（無力

症） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

尿閉（尿閉） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126724。 

2021/06/26、 72 歳（72 歳 4ヵ月時）男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、2 回

目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/05、COVID-19 免疫のため BNT162b2 初回を接種した。 

2021/07/17（ワクチン接種後 21 日）、ギランバレー症候群（GBS）を発現した。 

2021/07/18（ワクチン接種後 22 日）、病院に入院した。 

2021/09/04（ワクチン接種後 70 日）、病院から退院した。 

2021/09/04（ワクチン接種後 70 日）、事象の転帰は、回復したが後遺症あり

（2021/09/04 時点で、下肢の軽度の麻痺、感覚障害、尿閉は残存）だった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/16、発熱が出現した。 

2021/07/17、翌日に、脱力と尿閉が出現した。 

2021/07/18、緊急外来を受診し、尿閉、水腎症、尿路感染を認めた。 

2021/07/18、入院した。 

2021/07/19 より、泌尿器科で加療した。 

その後、脱力の進行、感覚障害を認め、脳神経内科を紹介された。下肢有意の四肢麻

痺、腱反射低下、軽度の感覚障害を認めた。 

2021/07/21、脳神経内科に転科した。 

髄液検査、末梢神経伝導検査を行い、ギランバレー症候群と診断された。 

2021/07/22 より、大量ガンマグロブリン療法を施行した。 

その後、徐々に麻痺は改善するも、歩行には介助が必要な程度であり、また尿閉は残

存した。 
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発熱（発熱） 

2021/09/04、ADL 改善の目的に、リハビリテーション病院に転院となった。 

ギランバレー症候群（GBS）症例の調査票によると、臨床症状は、 

2021/07/17、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下であった。 

2021/07/19、筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類の一つ。 

ベッド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5m の歩行が不可能）であった。 

疾患の経過は、単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの

内容を元に選択）であった。 

画像検査： 

2021/07/18、磁気共鳴画像（MRI）は実施され、結果不明であった。 

2021/07/21、電気生理学的検査は実施され、Ｆ波出現頻度の低下、GBS と一致した。 

2021/07/21、髄液検査は実施され、蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF 蛋

白質レベルの上昇および、50 細胞/mcL を下回る CSF 総白血球数）を示した。 

2021/07/21、自己抗体の検査は実施され、抗 GM1 抗体陰性、抗 GQ1b 抗体陰性の結果だ

った。 

別表に記載されている他の疾患は、鑑別診断に該当しなかった。 

先行感染はなかった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

末梢神経伝導検査の所見は、F波の異常のみであったが、臨床所見と病歴から、ギラン

バレー症候群の診断で間違いなかった。先行感染はなく、約 3週前に 2回目のワクチ

ンを接種していることから、ワクチン接種とギランバレー症候群との因果関係が疑わ

れた。 

2021/09/04、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

13451 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

不安症状（不

安） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、医学情報チームを経た連絡可能な看護師からの自発報告である。  

 

2021/07/21、57 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量、初回、57 歳時）の投与を受

けた。  

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。  

不明日、患者はコロナウイルスに罹り、（COVID-19 疑い）（医学的に重要な）転帰不

明、不明日、薬効欠如(医学的に重要)の転帰は不明、不明日に不安(非重篤)を感じ、

転帰は不明であった。  

事象の経過は、以下の通り： 

患者は、コロナウイルスに罹った。数カ月たって、不安になったのでワクチンを受け

たいと希望した。  

 

追加調査は不可能である。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13452 

結節（小結

節） 

 

変形性関節症

（変形性関節

症） 

 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

糖尿病 

受領した最初の安全性情報は、非重篤の副作用のみを報告していたが、2021/09/07 に

受領した追加情報により、本書例は重篤な副作用を有する。情報は併せて処理され

た。  

 

本報告は、医学情報チーム及び医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医

師（接種医）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119199。 

2021/06/25  13:06、73 歳男性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号: EW0207、使用期限:2021/09/30、筋肉内投与、1回目、単

回量）の投与を受けた（73 歳時）。 

2021/06/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）の留意点には、糖尿病があった。 

関連した家族歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

以前、メコバラミン錠 0.5mg（サワイ）服用の副作用で、IP 関節に小結節が発生し

た。この薬は、生体内補酵素型ビタミン B12 の一種でホモシステインから、メチオニ

ン合成をするメチル基転移反応に重要な役割を果たす。メチオニン合成反応を通じ

て、貯蔵型葉酸の利用を促進すると共に、t-RNA のメチル化など、核酸代謝にも関与す

る。 

2021/06/25 13:06（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 1回目の投

与を受けた。左の親指（ワクチン接種側）の指節間の（IP）関節に、小結節が出現

し、その翌日さらに隆起した。 

有害事象の発現日は、2021/06/25 19:00（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/06/26、患者に、右の親指の IP 関節で、小結節が認められた。 

事象の経過は以下の通りであった：ワクチン接種が 2021/06/25 13:00 と予約され、

患者はそれに合わせて体調を整えるようにした。 

ワクチン接種日、患者は、朝の食事を遅くして 11:00 までに済ました。接種の前 2時

間は食べてはいけないと注意事項に示されており、気を付けた。接種後、30 分間異常

変化の有無を観察され、異常がなけれればそのまま帰宅できるが、激しい運動は避け

るように又、風呂に入っても注射した部位はこすらないようにと看護師より注意事項

があった。 

2021/06/25、帰宅後、ワクチン接種の 3時間後、注射をした腕が少し痛みを感じるよ

うになったと同時に腕が上がらなくなっていた。 

夕方 18:00 過ぎ、今度は、注射をした腕の手の親指に異常が現れた。第一関節部に硬
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いこぶが発生した。 

2021/06/26、朝起きて、まだ腕を上下すると下から 45 度以上は上がらなかった。ま

た、脚の大腿部が両足とも痛みを感じるようになっていた。 

2021/06/26、接種を受けた腕の手の親指が昨日より鮮明にわかるようになってきた。 

2021/06/26 11:47、両足大腿部の筋肉痛があった。痛みは、足の付け根より 17cm の

ところを中心に直径 5cm の円状にひろがっていた。これは左右とも同じ場所どころで

痛みを感じた。 

2021/06/27、腕の上下をした時、接種時は 45 度しか上がらなかったが、この日は普段

と同じ位動かすことができるようになったが、多少違和感はあった。手の親指の異常

発生はそのまま存在した。よく観察をすると両手の親指の同じ位置に発生している。

両足の異常部位は、昨日より痛みが軽くなった。今後数日の間に完治すると思われ

た。体温は摂取前と後では変化はなかった。平均体温はは 36.0 度前後であつた。 

2021/06/28、腕を上下に動かす時の違和感は全くなくなったが、両手の親指の腫れ物

はまだ残っているが、触っても痛みはなく、ただ骨のように固く変形していた。両脚

大腿部の痛みはなくなった。 

2021/06/29、両手の親指関節部に発生した腫れ物は中々元通りにならないようだっ

た。 

2021/07/13、RF 定量検査の結果は、19IU/ml（正常低値：15 以下）、関節リウマチ関

連の可能性があった。 

2021/07/13、CRP 訂正検査の結果は、陰性で、炎症があるとは考えにくかった。 

考察： 

1.筋肉注射による筋肉の痛みは数日間で治まる。体温測定値も普段と変わらず 36 度前

後であり全く心配はなかった。 

2.両手の親指 IP 関節になぜ発生するのか疑問が残る。これは関節変形症という別の病

気を疑う必要もある。 

臨床転帰は、関節変形症及び小結節は未回復、腕が上がらなくなる/腕が 45 度以上は

上がらず、脚の大腿部が両足とも痛みを感じる/両足大腿部の筋肉痛/筋肉の痛みは回

復(不明日)、腕は普段と同じ位動かすことができるようになったが多少違和感はあっ

たは 2021/06/28 に回復、注射をした腕が少し痛みを感じるは軽快、その他の事象は不

明であった。報告者は、事象（小結節）を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。以上か

ら、報告者は、ワクチン接種の何らかの影響があると考えた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 3298 



13453 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21113116。 

2021/06/09 14:47（ワクチン接種日）、83 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回

量、初回、83 歳時）の接種を受けた。 

2021/06/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴を持っていなかった、そして、併用薬は報告されなかった。 

4 週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/06/10 午前（ワクチン接種後）、患者は畑作業の後、上半身と両腕にじん麻疹が

出現した。 

事象の臨床経過は以下の通りである：2021/06/10、畑作業の後、上半身と両腕にじん

麻疹が出現した。 

アナフィラキシーではなかった。 

体幹上にじん麻疹が出現した。 

体温 摂氏 37.3 度、血圧 116/55、脈拍数 98 であった。 

患者は、抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

ポララミン 1A と生食 100ml、ヒシファーゲン 40ml の静注、フェキソフェナジン(60) 

27、2X1 が 3 日間使用された。 

多臓器障害への影響はなかった。 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）の皮膚／粘膜への影響があった。 

消化器 、その他の症状/徴候の影響もなかった。 

事象「蕁麻疹」の転帰は軽快、その他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13454 失神（失神） 

化学療法; 

 

心房細動; 

 

胆嚢炎; 

 

胆道障害; 

 

脳梗塞; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

骨粗鬆症; 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告は、2つの報告の内の 2番目である。 

初回の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。 

PMDA 受付番号：v21120944。 

この医師は、2つの別々のワクチンの事象を報告した。 

本報告は、初回ワクチン接種に関連した事象である。 

 

2021/06/26、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量、初回、80 歳時）の接

種を受けた。 

病歴は、前立腺肥大症、陳旧性脳梗塞、心房細動、高血圧症、骨粗鬆症、胆石性胆嚢

炎、2019/08 から継続中で 2020/12 から化学療法が施行されている胆管癌があった。 

家族歴は、報告されなかった。 

併用薬は、デュタステライド 0.5mg、AV 1 カプセル 1回/日（朝食後、80 日分処方）、

ビベグロン 50mg（ベオーバ）1錠 1回/日（夕食後、80 日分処方）、シロドシン 4mg
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高血圧 

（シロドシン OD、DSEP）1 錠 1日 2回（朝と夕の食後、80 日分処方）、テルミサルタ

ン 40mg（テルミサルタン・ケミファ）1錠、エドキサバントシル 30mg（リクシアナ

OD）1錠、1日 1回（朝食後、63 日分処方）、ロスバスタチンカルシウム 2.5mg（ロス

バスタチン OD）1錠、1日 1回（朝食後、63 日分処方）、リセドロン酸ナトリウム

75mg（ベネット）1錠、1日 1回（起床時、2日分処方）、メコバラミン 500ug（メチ

コバール）1錠、1日 2回（朝と夕の食後、63 日分処方）があった。 

2021/06/26、ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

2021/06/26（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン初回接種を受けた。

2021/07/17（ワクチン接種 21 日後）、患者は失神を発現した。 

事象と BNT162b2 との因果関係評価と事象の重篤性は、報告されなかった。 

患者が事象の為に治療処置を受けたかは、報告されなかった。 

事象失神の転帰は、不明であった。 

13455 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126173。 

患者は、37 歳 10 ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

関連した病歴はなかった。 

2021/08/09 17:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、初回、単回

量、37 歳時）を接種した。 

報告による事象発現日時は、2021/08/12（ワクチン接種 3日後）であった。 

2021/08/25（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/09、ワクチン接種した。 

2021/08/12 より呼吸苦、めまいが出現した。 

2021/08/18、ランソプラゾールが処方された。 

以後、症状はやや軽快していた。 

報告医は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能とした。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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13456 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療従事者から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126096。 

 

2021/09/07 11:56、16 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、1回目、単回量）の接種を受けた（16 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、16 歳 9ヵ月（ワクチン接種時）の女性であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者は 2021/09/07 12:11 に血圧低下（医学的に重要）、2021/09/07 12:11 に腹痛（医

学的に重要）を発現した。 

事象の経過は、次の通りであった： 

事象発現日時は、2021/09/07 12:11（ワクチン接種の 15 分後）であった。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

ワクチン接種のおよそ 15 分後、患者は腹痛を発現した。血圧が低下し(87/12)、患者

はアドレナリン 0.3mg の筋注を受け、病院へ搬送された。 

事象のため、医師の診察を受けた。 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

患者は、血圧測定を含む検査値と手順を経た：2021/09/07 に 87/12 であった。 

治療的な処置は、事象を受けてとられた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13457 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

便秘; 

 

圧迫骨折; 

 

尿管癌; 

 

瘢痕ヘルニ

ア; 

 

結腸癌; 

 

肝炎ウイル

スキャリア

ー; 

 

肺血栓症; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

関節リウマ

チ 

入手した最初の安全情報は、非重篤な副反応のみ報告された。 

2021/09/07、追加情報を入手し、この経過には重篤な副反応が含まれている。 

情報を一緒に処理する。 

  

本報告は、ファイザーの販売担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

である。 

2021/06/08、患者は SARS-CoV-2 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット

番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、0.3ML(1 日投与量とも報告された)

初回)の接種を受けた。 

2021/06/09、患者は血圧低下を発症した。2021/06/10、事象の転帰は回復であった。

事象の経過は以下のとおりであった: 

ワクチン接種後 2日目に、造影 CT を施行し、コミナティ接種後、血圧低下を発症し

た。 

ワクチン接種から 2日後、事象の転帰は回復であった(因果関係評価は不明であっ

た)。 

重篤性は報告されなかった。 

取られた行動は継続中であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤として分類し、BNT162b2 との因果関係を可能性小と評価

した。 

  

2021/09/07、以下の情報は別の医療専門家によって報告された: 

2021/06/10、時間不明 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コ

ミナティ、注射剤、ロット番号、他施設での接種のため不明、左上腕筋肉内、単回

量、初回)の接種を受けた。COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を

受けなかった。 

ワクチン接種から 2週間以内に投与した併用薬は以下のとおりであった: 

イオパミロン 370 （100 ml 、経静脈、2021/06/10 から 2021/06/10 (報告されたとお

り)造影 CT のために使用された）。 

ツムラ芍薬甘草湯エキス顆粒（【68】(2.5g/包)、経口、2包、2x/日、2021/05/31 よ

り継続中、朝食後(08:00)、就寝前(21:00)であった）。 

トラマール OD 錠（25mg、経口、2錠、2x/日、2021/05/31 より継続中、朝食後 

(08:00)、夕食後(18:00)であった）。 

ノイロトロピン錠（ 4 単位、経口、4錠、2x/日、朝夕食後(18:00)、不明日より継続

中であった）。 

プレドニゾロン錠（1mg(旭化成)、経口、4錠、1x/日、朝食後 (08:00)、2021/05/31

より継続中であった）。 

ボナロン錠（35mg、経口、1錠、1x/日、起床時(1 週間に 1回内服)[水](08:00)、

2021/05/31 より継続中であった）。 

リクシアナ OD 錠（ 30 mg、OPE 注意、1錠、1x/日、夕食後 (18:00)であった）。 

リマプロストアルファテクス錠（5 ug[日医工]）、 

メチコバール錠（ 500 ug、経口、3錠、3x/日、朝食後(08:00)昼食後(13:00)夕食後

(18:00)、2021/05/31 より継続中）。 
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リリカ OD 錠（25mg、経口、2錠、2x/日、2021/05/31 より継続中、朝食後(08:00)夕食

後(18:00)であった）。 

外用: セルタッチパップ 70（ (7 枚/袋)、1x/日、10 袋、日付不明日より継続中、湿布

であった）。 

フェルビナクスチック軟膏 3%（[三笠](40g/本)、1本、1-2x/日、日付不明日より継続

中、塗布であった）。 

ケアラム錠（25mg、経口 2錠、2x/日、朝食後 (08:00)夕食後(18:00)、2021/05/31 よ

り継続中、であった）。 

カルブロック錠（16mg、経口、1錠、1x/日、朝食後(08:00)、2021/05/31 より継続中

であった）。 

セレコックス錠（100mg、レバミピド錠、100mg[サワイ]、経口、2錠、2x/日 、朝食後

(08:00)夕食後(18:00)であった）。 

タクロリムスカプセル（1mg[ファイザー]、経口、2Cap、1x/日、夕食後(18:00)、

2021/05/31 より継続中であった）。 

タケキャブ錠（20mg、経口、1錠、1x/日、朝食後(08:00)、2021/05/31 より継続中で

あった）。 

ツムラ芍薬甘草湯エキス顆粒（(2.5g/包)、経口、2包、2x/日、朝食後(08:00)寝る前

(21:00)、2021/05/31 より継続中であった）。 

トラマール OD 錠（25mg、経口、 2 錠、2x/日、朝食後(08:00)夕食後(18:00)、

2021/05/31 より継続中であった）。 

ノイロトロピン錠 （4 単位、経口、 4 錠、2x/日、朝食後(08:00)夕食後(18:00)、日

付不明日から継続中であった）。 

プレドニゾロン錠（1mg(旭化成)、経口、4錠、1x/日、朝食後(08:00) 、2021/05/31

より継続中であった）。 

  

病歴(ワクチン接種時の病気を含む)は以下のとおりであった: 

2018/09 より継続中の、上行結腸癌を発症していた。 

関連する詳細:2018/09/03、結腸切除。2018/09/28、回盲部の切除。 

2014/10 より継続中の、左尿管癌を発症していた。 

関連する詳細:2014/11/25、左腎尿管切除。 

日付不明日より継続中の、慢性関節リウマチを発症していた。 

関連する詳細: リウマトレックス内服中。日付不明日より継続中の、HBV キャリアを発

症していた。 

有害事象に関連する家族歴は何もなかった。 

関連する検査は何もなかった。 

  

有害事象の詳細は以下のように報告された: 

2021/06/10 10:36、造影後アナフィラキシーおよび血圧低下を発症した。 

この事象は非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

日付不明日、事象の転帰は回復であった。この事象に対する治療は受けなかった。 

  

経過は以下のように報告された: 
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2018/11/05 から 2019/04/30、大腸癌術後に術後化学療法(カペシタビン 8コース)が施

行された。 

その後、再発なく外来にて経過観察中であった。 

2014 年以降、当院で 10 回以上造影 CT を行っているが、一度も副作用なく検査を施行

できていた。 

2021/06/09、コロナワクチン 1回目接種を受けた。 

2021/06/10、もともと予定されていた定期フォローのための造影 CT を施行した。 

施行後 30 分以内に血圧低下があった。 

ソルアセト 500 ml DIV＋ソルメド 40mg + 生食 20ml で回復した。 

  

患者は女性であった。 

有害事象の徴候及び症状には、別紙参照下さいと報告されていた。 

有害事象の時間的経過には、別紙参照下さいと報告されていた。 

患者は、副腎皮質ステロイドおよび輸液の医学的介入を必要とした。 

詳細:別紙参照。 

  

臓器障害に関する情報: 

多臓器障害はなかった(報告されてとおり)。 

呼吸器はなかった。 

心血管系には低血圧(測定済み)があった。 

詳細:別紙参照下さい。 

皮膚/粘膜はなかった。 

消化器はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

アレルギーの既往歴はなかった。 

アレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった(又はいつでも利用できる状態

である)。 

報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を

受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

  

添付: 

看護部、放射線、内視鏡看護。 

造影剤副作用報告書。 

主治医:消内 Dr。 

検査:CT ルート 22G 部位:右手背。 

発生日時:2021/06/10 10:30。 

造影剤:CT。 

イオパミロン(370)。 

注入量:100ml。 

 3304 



症状:呼吸困難と掻痒感(部位:右頚部と両手)。 

  

初期バイタル:97/47、P:87、SpO2:98%。 

経過:10:30: 

体調不良なし。予定通り造影 CT し副作用なく抜針した。抜針後に右頚部と両手の掻痒

感を訴え、「昨日コロナのワクチンしたのよ」と話された。発疹や発赤はなし。意識

明瞭で他副作用なかった。普段の血圧は高いと話された。 

バイタル測定し、放射線科 Dr に診察依頼をした。処置するような状態ではないため、

念のためルートキープし外来で主治医に診察してもらうようにと指示された。外来に

お迎えの依頼の電話をした。 

10:36: 

座りたいと訴えあり端坐位になった。呼吸苦軽度訴えがあった。BP:77/44、P:88、

SpO2:98%。BP 低下あり仰臥位へ戻し下肢拳上した。Dr よりアドレナリンの指示あり準

備するが BP 再検すると BP:150/72、P:65、SpO2:98%であった。したがって、アドレナ

リンは実施されなかった。下肢を元に戻した。 

10:42: 

左手背に 22G ルートキープし、Sソルアセト 500 ml DIV、ソルメド 40mg + PS 20 ml 

IV が Dr の指示で行われた。 

10:45: 

BP:142/70、P:66、SoP2:96%であった。 

「もう大丈夫よ」と話された。ストレッチャーで処置室へ運ばれた。 

  

実施済 2021/06/10 から 2021/06/10 消化器内科 XX(判読不能)01 悪性腫瘍特異物質治療

管理科(2 項目以上)1 回。 

実施場所:中央処置室。 

診察記 
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13458 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|紅

斑性皮疹|発

疹） 

 

発熱（発熱） 

食物アレル

ギー 

入手した初回の安全性情報は非重篤の副反応のみを報告しており、2021/09/07 の追加

情報を入手した時点で、この症例には重篤な副作用が含まれている。情報は共に処理

される。 

 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21119714。 

 

2021/06/16 15:40 （ワクチン接種初回投与日、66 歳 4ヵ月時）、66 歳 4ヵ月の女性

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不

明、ロット番号：EY5423、有効期限： 2021/08/31、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴：薬疹（抗

生物質）および納豆、卵アレルギー、があった。 

併用薬は報告されなかった。 

以前に抗生剤で薬疹と湿疹が発現した。 

2021/06/17（ワクチン接種の 1日後）、発熱が発現し、2021/06/18 07:23（ワクチン

初回接種 2日後）、上肢、腹部、下肢に紅斑皮疹が発現した。 

ワクチン接種 2日後に全身性紅斑が出現した。 

皮膚科にてステロイド外用で軽快であった。 

2021/06/19、軽快であった。 

2021/07/02、細かい皮疹が少し残っていた。 

医学的介入が必要であった；副腎皮質ステロイド、輸液。 

多臓器障害はなかった。 

皮膚／粘膜があった：全身性紅斑が報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種は、上記の時間（2021/06/16 15:40）に受け取られた。 

2021/06/17（ワクチン接種の 1日後）、摂氏 37.8 度の発熱があった。 

2021/06/18（ワクチン接種の 2日後）、体温は摂氏 37.4 度であった。 

起床時、上肢、腹部、下肢に紅斑皮疹あるのに本人が気づいた。 

当院受診した。 

他のクリニックに結合した。 

2021/06/18、全検査値は以下の通り： 

TP：6.9g/dL、AST（GOT）：34u/L、ALT（GPT）：27u/L、G-GT：15u/L、LAP：48u/L、

T-CHO：172mg/dL、TG：90mg/dL、UA：2.8mg/dL、UN：10mg/dL、クレアチニン：

0.56mg/dL、NA：142mEq/L、K：L3.5 mEq/L、CL：101mEq/L、CA：9.5mg/dL、T-BIL：

H1.2 Mg/DL、RBC：475x10000/MCL、WBC：5000/MCL、HB：15.1g/dL、HT：H46.4%、

MCV：98FL、MCH：31.8pg、MCHC：32.5%、PLTC：L12.5 x10000/MCL、ALP/IFCC：

61u/L、LD/IFCC：178u/L。 

2021/07/13（ワクチン初回接種の 27 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を関連ありと評価し
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た。 

他の疾患など、他要因の可能性はなかった。 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は以下の通り： 

治療の詳細により更新された症例の重篤性、追加事象、研究室の詳細、病歴。 

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 

13459 失神（失神）   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126179。 

 

2021/09/07、16:45、26 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30、単回量、投与経路不明）を 1回目

接種した。 

病歴はなかった。併用薬は、報告されなかった。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6

度であった。 

2021/09/07、16:55（ワクチン接種 10 分後）、神経調節性失神を発現した。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと

評価した。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13460 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

腹痛（腹痛） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（片頭痛|

頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

聴覚障害（聴

覚障害） 

 

蒼白（蒼白） 

 

ダニアレル

ギー; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

食物アレル

ギー 

これは、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な他の医療専門職から入手した自

発報告である。 

2021/05/07、47 才の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ）投与

経路不明、左腕、２回目、単回量（バッチ/ロット番号：ER7449; 有効期限：

2021/06/30）を接種した（47 才時）。 

患者は、妊娠していなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 1ヵ月以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、花粉アレルギー、ハウスダストアレルギー、ダニアレルギー、乳製品アレル

ギー、米アレルギー、小麦アレルギー、卵アレルギー、果物アレルギーがあった。 

併用薬はなかった。   

2021/04/16（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために左腕に

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 ER2659、有効期限 2021/06/30）の１回

目、単回量を接種した。 

１回目ワクチン接種の 1日後の午前 04:00 頃、患者は、局所の痛み、局所の腫れ、局

所の筋肉痛、頭痛、眼の痛み、めまい、疲労、微熱、局所の皮膚のかゆみ、視覚異

常、のどのかゆみ、苦みを発現した。 

2021/05/07（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために左腕に

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 ER7449、有効期限 2021/06/30）の 2回

目、単回量を接種した。 

2 回目ワクチン接種日の 16:00 頃、患者は局所の痛み、局所の腫れ、限局の筋肉痛、頭

痛、片頭痛を発現した。 

2 回目ワクチン接種日の 18:00 頃、患者は疲労、だるさを発現した。 

2 回目ワクチン接種日の 21:00 頃、患者は寒気、腹痛を発現した。 

2 回目ワクチン接種日の 22:00 頃、患者は下痢、聴覚異常、視覚異常、意識混濁、蒼白

を発現した。 

2021/05/08（2 回目ワクチン接種の 1日後の 14:00 頃）、患者は皮膚のかゆみを経験し

た。 

2021/05/08（2 回目ワクチン接種 1日後の 20:00 頃）、患者は蕁麻疹、手指のしびれを

発現した。 

2021/05/08（2 回目ワクチン接種 1日後の 22:00 頃）、患者は摂氏 38.4 度の発熱を発

現した。 

局所の痛み、局所の腫れ、下痢、聴覚異常、局所の筋肉痛、頭痛、片頭痛、寒気、視

覚異常、意識混濁、蒼白の転帰は、治療なしで軽快していた。 

疲労、だるさ、摂氏 38.4 度の発熱、皮膚のかゆみ、蕁麻疹、腹痛の転帰は、治療なし

で未回復であった。 

手指のしびれの転帰は、治療なしで不明であった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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冷感（冷感） 

 

腫脹（腫脹） 

13461 

骨折（骨折） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

転倒（転倒） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/09/05、60 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2 (コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号及び使用期限：不明、投与経路不明、2回目、単回量)を接種し

た(60 歳時)。  

病歴及び併用薬は報告されなかった。  

2021/09/05、帰り道に自転車で転倒し骨折した。  

2021/09/06、報告者の病院に入院した。 

発熱があり、熱がずっと下がらなかった。 

2021/09/06、報告者の病院に当院したときは熱が 39.8 度であった。 

不明日、抗原検査は陰性であった。 

入院中、安静療養していた。 

2021/09/07、38 度台～39 度台の発熱が続いていた。 

2021/09/08、報告時点の朝では体温が 38.9 度であった。 

報告者は 4日目(2021/09/09)の 39 度近い発熱はどうなのかと聞いた。 

2021/09/06 と 2021/09/07、ワクチンの副反応で酸素飽和度(SpO2)が 96%であった。 

2021/09/08、報告時点の朝では(SpO2 が)90%まで下がった。 

報告者は骨折が原因の発熱なのか、ワクチンが原因の発熱なのかと聞いた。時期が一

緒なので判断しずらかった。  

2021/09/09、同薬剤師からの追加情報は以下の通り： 

不明日、約 39 度台の発熱が続いていた。 

不明日、ポリメラーゼ連鎖反応(PCR)検査は陰性であった。 

報告者はワクチン接種によって COVID-19 の反応が鈍くなることがあるのかと聞いた。

いろいろ検査をしたが、事象の原因が分からなかった。  

報告者は患者が COVID-19 に感染しているのに PCR 検査が陰性になることがあるのかも
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尋ねた。報告者は PCR 検査が信頼できるかと尋ねた。  

2021/09/06 から不明日まで事象のために入院した。  

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン(BNT162B2)のロット番号は提供されなくて、追加報告にて要請される。 

13462 

頭痛（頭痛|片

頭痛） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

狭心症（狭心

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

あくび（あく

び） 

 

疼痛（疼痛） 

 

下痢・軟便

頭痛 

これは、ファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能なその他の医療従事者から入

手した自発報告である。 

患者は、非妊娠で非看護者の 47 歳女性であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 とは診断されていなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/04/16（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため左腕で BNT162B2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号 ER2659、有効期限 2021/06/30、初

回、単回量、47 歳時）を接種した。 

反応の詳細の報告は以下の通り： 

2021/04/15（ワクチン接種の 1日前）、頭部全体の頭痛があった。 

2021/04/16（ワクチン接種の 15 分後）、一瞬ぼやける感じの視覚異常が発現した。  

2021/04/16（ワクチン接種の 3時間後）、局所の痛みが発現し、頭痛の痛みがひどく

なった。 

2021/04/17（ワクチン接種の 7時間後）、全身に疲労感が発現した。  

2021/04/17 5:00 頃（ワクチン接種の 1日後）、局所の腫れが発現した。 

朝方、ゆるい便が発現した。  

頭痛の事象は、全体的な痛みから、片頭痛となり、左側の痛みに変わった。 

2021/04/17、全身の疲労感の事象は、体が重い感じ、だるさとして明らかになった。 

最初は心臓の後、背中が痛みがあった。  

2021/04/19 、ワクチン接種の 3日後に、胸、心臓あたりが痛くなり、あくびの回数が

多くなった。 

事象（限局の痛み、局所の腫れ、ゆるい便）の転帰は、診断と処置なしで軽快であっ

た。  

事象（頭痛増悪、全身の疲労感、だるさ、一瞬ぼやける感じの視覚異常）の転帰は診

断と処置なしで未回復であった。  
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（下痢） 

 

腫脹（腫脹） 

事象（左側片頭痛、背部痛、胸痛、心臓あたりの痛み、あくび）の転帰は提供されな

かった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

続報の入手は不可である。詳しい情報は期待できない。 

13463 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

リンパ節転

移; 

 

化学療法; 

 

感染性胸

水; 

 

癌手術; 

 

結腸切除; 

 

結腸癌; 

 

緊張性膀

胱; 

 

胸部手術; 

 

腎尿管切

除; 

 

腎癌; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。 

2021/05/27 （77 才時）、77 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2

（コミナティ、ロット番号と有効期限は未報告、筋肉内、単回量 0.3ml）の 1回目接種

をした。 

患者の病歴（ワクチン接種時の疾患も含む）は以下の通り：左腎癌術後（2018/01 頃発

現、無治療経過観察中、継続中、関連する詳細：2018/06/06 に左腎尿管全摘術を実

施、術前化学療法あり）、右膿胸（発現日 2020/09/16、終了日 2020/09/30、関連する

詳細：2020/09/22 に右膿胸に対する手術）、横行結腸・下行結腸癌（発現日

2018/05/28、定期診察のみ、継続中、関連する詳細：2018/06/06 に左半結腸切除を実

施）。 

 

診察歴は以下の通り：左腎癌、リンパ節転移 S/0。医師より紹介される。 

2017/08 頃、肉眼的血尿 2回あり、その後消失した。 

2018/01/28、再び肉眼的血尿を認めた。 

2018/02/09、前医受診した。尿沈渣：赤血球 50-60/HPF、白血球と細菌はなかった。尿

細胞診：Class I。膀胱尿道内視鏡検査：膀胱内に腫瘍病変認めず（前立腺部尿道に

kissing あり）。ＣＴ：左腎盂腎杯を埋め尽くす腫瘍性病変と傍大動脈リンパ節の軽度

腫大を認めた。患者に腎盂癌のリンパ節転移であるかもしれないと説明した。 

2018/03/26、前病院で入院した。 

28Mar202、腹腔鏡下左腎尿管全摘術の予定としていた。 

2018/02/23（報告のとおり）、当科での治療希望され、紹介初診。ＣＴ：左腎盂癌、

腎実質への浸潤なさそう。傍大動脈リンパ節は、細かいものはあるが明らかに腫れて

いないが、腎茎部リンパ節腫大があった。骨シンチグラフィ：転移なし。 

2018/03/28、Neoadjuvant GC(1)開始。（24CCr 99、CDDP full dose）。2018/04/17、

Neoadjuvant GC(1)のため入院。 

2018/04/18、WBC 2,800、Neutro 938、Plat 40.9、24CCr 56。Neutro 1000 以下のた
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熱感（熱感） 

 

体調不良（体

調不良） 

蓄膿ドレナ

ージ; 

 

血尿 

め、NAGC は中止した。 

2018/05/09、NAGC(2)（24CCr 56、CDDP 75%）。 

2018/05/28、ＣＴ：左腎盂癌に変化なかった。リンパ節はやや増大傾向に見える。下

行結腸に腫瘍疑い。 

2018/06/06、腹腔鏡下左半結腸切除術、左腎尿管全摘術を施行 

Invasive urothelial carcinoma with squamous differentiation, high grade, 

G3>G2, pT2, INFb, ly0, v0, u-lt0, RMO, NX. 

2019/03/01、尿細胞診：Class III 

2019/08/23、尿細胞診：Class I 

2020/09/22、U-VATS 膿胸腔掻破。 

 

AE に関連する家族の病歴はなかった。 

喫煙：あり、25 本/日、54 年間、開始年齢：20 歳。 

飲酒：毎日。 

併用薬は、酪酸菌（ミヤ BM、下痢のため、2020/09/30 開始、継続中）、ナフトピジル

（継続中）、ミラベグロン（ベタニス、継続中）、ラネキサム酸（トラネキサム、継

続中）カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム水和物（アドナ）、イオパミドール（イ

オパミロン、コンピュータ断層撮影のため、2021/05/28 から使用）であった。 

 

被疑ワクチン初回接種前の 4週以内に受けた予防接種はなかった。 

事象の報告の前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていない。 

事象の報告の前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 の

ワクチン接種を受けていない。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン前後に他のワクチン接種を受けていない。 

 

2021/05/27（時間不明、他院にて接種）、患者は BNT162B2（コミナティ）の初回接種

をした。 

2021/05/28 09:30（ワクチン接種の 1日後）、CT 造影後アナフィラキシーショックを

発現した。入院期間は 2021/05/28 から 2021/05/29 までだった。事象は、ICU 受診を要

した（期間：2021/05/28 から 2021/05/29 まで）。報告者は、ワクチンと事象との因果

関係を評価不能と評価した（理由：ヨード造影剤あり）。 

事象の転帰は、回復した。 

事象は新薬/他治療/手順の開始を必要とした。アドレナリン 0.3mg IM を含んだ。 

 

事象経過は以下の通りと報告された： 

左腎癌、リンパ節転移、大腸癌の診断のため、2018 年に病院の泌尿器科外科で手術を

受け、以降転移再発なく、患者は外来経過観察中であった。 

およそ半年に 1度の頻度で、造影ＣＴを実施していた。これまで、5回の造影ＣＴを病

院で実施したが、アレルギー等の副作用はなかった（前投薬なし）。 

2021/05/27、コミナティ 1回目を接種した。 

2021/05/28、発熱はなかった。 

09:30 から、造影ＣＴを施行し、血圧低下と呼吸苦があった。アナフィラキシーを疑が
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い、アドレナリン IM を投与した。ICU に一泊入院した。患者は回復し、退院した。後

遺障害はなかった。 

患者は医学的介入を必要とし、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、酸素を含んだ。 

 

09:39（報告のとおり）、造影ＣＴの後、医師が「大丈夫？」と尋ね、患者は「首が熱

くなっている。いつもはこんな感じではなかった。ワクチンのせいかな」と答えた。 

血圧 97/25、Ｐ 67、SAT 97%、意識清明、会話可能であった。発疹・掻痒感・呼吸苦な

し。ベッド台で休憩。医師到着。 

09:40、救急カート到着。血圧 77/44、Ｐ 83、SAT 98%。医師の指示にて、アドレナリ

ン 0.3mg IM 投与された。応援：主治医、該当科（泌尿器外来）へ連絡依頼。 

09:43、血圧 71/32 から血圧 68/39 へ。呼吸苦があった。マスク 5L を開始した。医師

の指示にて、コードブルー。 

09:44、心電図を装着。左 22G のルート確保。NS 550ml DIV 接続。血圧 114/42、HR サ

イナス。 

09:52、血圧 98/58、Ｐ 83。 

09:57、医師の指示で、ソル・メドロール 500mg IV 投与された。血圧 97/50、Ｐ 85、

SAT 96%（5L）。 

09:56（報告のとおり）、血圧 86/42、Ｐ 78、SAT 93～95%（5L）、下肢挙上。医師の

指示で、アドレナリン 1mg＋生食 100ml から、ml +生食/2.5µg IV。 

10:00、血圧 109/56、SAT 98%（5L）。本日、最近で発熱や風邪症状はなかった。医師

の指示で、ICU へ搬送された。 

 

関連したテストは、以下の通り： 

2021/06/02（ワクチン接種の 6日後）、採血（CBC）の結果は、正常だった。コメン

ト：異常なし。 

2021/06/02（ワクチン接種の 6日後）、採血（生化）の結果は、前回と著変なしであ

った。コメント：BUN 15、cr 1.09、γＧＴ 100、CRP 0.16。（2021/03/03 の採血とほ

ぼ同じ結果） 

2021/05/28（ワクチン接種の 1日後）、造影ＣＴを実施。 

 

2021/05/28、イオパミロン 370 の注入 CT 撮影後、体調不良の訴えがあった。診察時、

意識清明、冷汗著明であった。収縮期血圧 70 台、HR 80 台で、呼吸苦出現した。

Wheezing ははっきりしなかった。SpO2 98-99 から、90%前後へ低下した。やや意識混

濁。造影剤のアナフィラキシーショック>血管迷走神経反射と考え、大腿からアドレナ

リン 0.3mg IM 投与した。主治医に連絡した。コードブルー応援要請。SpO2 90%前後

で酸素開始、補液、脚挙上。いったん収縮期血圧 110 台に上昇し、声掛けへの反応ま

で回復したが、再度収縮期血圧 80-70 台に低下した。 

 

コメント：前回と著変なかった。術後の再発はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。 
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13464 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126219。 

2021/09/06 16:51、14 歳 1 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射溶液、ロット番号 FF3622、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、1回目、

単回量、14 歳 1ヶ月時）を接種した。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/09/06 16:51（ワクチン接種日）、アナフィラキシーショック、血管迷走神経反

射、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快した。 

事象の経過は次の通りである： 

1 回目のワクチン接種後、アナフィラキシー反応、冷汗、迷走神経反射でショックが発

現した。バイタルにて補液、酸素化とした。ステロイド使用にて血圧上昇し、呼吸状

態が回復した。 

報告者であるその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者であるその他の医療専門家は次の通りコメントしている：2回目ワクチン接種は

中止とした。 

事象の転帰は軽快した。 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 
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13465 

網膜炎（網膜

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

視野異常（視

野欠損） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

耳不快感（耳

不快感） 

悪心 

初回入手した安全情報は非重篤な薬物有害反応のみ報告した。2021/09/08 に追加情報

入手した、現在この症例は重篤な副作用を含む。情報を纏めて処理する。本報告は

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

 

2021/09/05 14:00（17 才で）、17 才 1ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0349、有効期限 2021/10/31、左腕

で筋肉内、単回投与 1回目）を接種した。 

患者は、ワクチン接種の時に非妊娠であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/02 より嘔気があった、患者は他院でメトクロプラミドとエンテロコッカスフ

ェカーリス（ビオフェルミン R）を内服した。 

2021/09/03 より症状が改善となった。 

2021/09/05 17:00（ワクチン接種の 3時間後）、患者は頭痛、嘔気、下痢、下肢脱力

感、左目視野欠損が出現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/09/05、ワクチン接種直後より、両耳たぶが引っばられる感じと接種側の上腕外

側-首までのしびれ感が認めた、症状が 15 分間の観察中に改善した。 

患者が帰宅後より、嘔気、下痢が 4回、頭痛、左目中央部の視野欠損が出現した。 

翌日朝（2021/09/06）より、下肢脱力感も加わり、改善しないため、2021/09/06 

15:36 に患者は病院へ受診した。 

頭痛、嘔気、下肢脱力感は、軽度に持続した。 

患者は視野欠損に関して眼科紹介した、左中心性網膜炎の疑いで、精査中であった。 

報告者は、事象嘔気、下痢、頭痛、視野欠損、下肢脱力感、左中心性網膜炎の疑いの

結果を「医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問」とした。 

事象両耳たぶが引っばられる感じと接種側の上腕外側-首までのしびれ感の転帰は

2021/09/05 に回復であった、残りの事象は処置なしで不明であった。 

報告医師は、事象と BNT162B2 の因果関係が評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

ワクチン接種後、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査が受けなかった。 

 

再調査が未完了であった。追加情報は期待できない。 

13466 
脳梗塞（脳梗

塞） 
  

本報告は、医療情報チームを介して入手した連絡可能な消費者からの自発報告であ

る。 

これは 2例中の 2例目の報告である。 

 

2021/06/15、90 歳代(報告された通り)( 90 代)、性別不明の患者は、COVID-19 免疫化

のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量) 

の不明回目の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 
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2021/06/30(ワクチン接種の 15 日後)、脳梗塞が発現した。 

副反応の詳細は次の通り報告された： 

報告者が話していた患者と同じ日にワクチン接種を受けて、脳梗塞が発現した別の患

者がいた。 

同じ施設内において、2人の患者が、同じ日にワクチン接種を受け、同じ日に脳梗塞が

発現した。 

両者は年齢が同世代、どちらも 90 歳代であり、どちらも高齢であった。 

事象の臨床転帰は、不明であった。 

 

追加調査は不可である。ロット／バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上

の情報提供は期待できない。 

13467 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

大脳動脈閉塞

（大脳動脈閉

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126051。  

 

2021/08/11、79 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/21、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、初回、単回量）を

以前に接種した。 

2021/09/04 04:00（ワクチン接種 24 日後）、脳梗塞を発症した。 

2021/09/04（ワクチン接種 24 日後）、入院した。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/04 04:00、起床時、右片マヒが出現し救急要請した。 

ＣＴで、右中大脳動脈閉塞が確認された。 

急性期脳梗塞と診断された。 

血管内治療として、血栓回収を実施した。 

報告者は、事象を重篤（2021/09/04 から入院）と分類し、事象と本剤との因果関係を

評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の転帰は不明であった。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、追加報告にて要請される。 
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13468 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126053。 

 

2021/08/15、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、46 歳時、初回、単回量）を接種し

た。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/04 15:40、患者はてんかんを発現した。 

2021/09/04（ワクチン接種の 20 日後）15:40 頃、患者はけいれんを発現した。 

2021/09/04（ワクチン接種の 20 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

全身性けいれん発作が生じた。 

2021/09/04、頭部 CT は明らかな異常所見を認めなかった。 

報告その他の医療従事者は、事象を重篤（2021/09/04 から入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、てんかんであった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する次の情報が要請された。 

13469 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本症例は、連絡可能なその他の医療専門家からの自発報告である。これは、2つの報告

のうち 2番目の報告である。最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの

報告であったーV21126064（PMDA 受付番号） 。 

 

2021/07/15（ワクチン接種日、24 歳時）、24 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

初回単回量の BNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番号：提供されなか

った、投与経路不明）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/15、ワクチン接種後約 10 分、患者は、手足のしびれ・顔面～胸部に発赤が出

現し、点滴静注（ポララミン）を実施した。 

事象の転帰は不明であった 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査の際にて要請される。 

13470 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

薬疹 

これは、ファイザー医薬情報担当者に伝えられた連絡可能な医師から入手した自発報

告である。  

 

不明日（ワクチン接種日）、50 歳代の女性（50 代）患者は BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射剤、単回量、投与経路不明、ロット番号および有効期限は報告されなかっ

た）の最初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴は薬疹を含んだが、薬剤は不明であった。 

患者には、原疾患または併用薬がなかった。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 
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口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

不明日（ワクチン接種の 10～15 分後）、患者はアナフィラキシー（口のしびれ、咽頭

不快感）発症を経験した。症状は軽度であった。 

デカドロン静脈内投与とアドレナリン筋肉内投与が与えられ、速やかに症状は消失し

た。 

コミナティとの関連性は濃厚であった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

治療的処置はデカドロン静脈内投与とアドレナリン筋肉内投与で、事象の結果として

とられた。 

不明日、事象の転帰は、回復であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13471 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

そう痒症（耳

そう痒症|そう

痒症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

糖尿病; 

 

腸炎; 

 

薬物過敏

症; 

 

造影剤アレ

ルギー; 

 

高血圧 

受け取られた初回の安全情報は、非重篤副作用だけを報告していた。2021/09/08 の追

加情報の受領により、この症例は、現在重篤な有害反応を含む。情報は一緒に処理さ

れた。 

 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120456。 

 

2021/07/19 15:33、63 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

筋肉内、63 歳時、注射液、ロット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30、2 回目、単

回量）を接種した。 

病歴には、過敏性腸炎、高血圧症、糖尿病、アレルギー性鼻炎、ペニシリンアレルギ

ー/過敏症、造影剤過敏症があった。 

併用薬には、不明の使用理由のロラタジン（クラリチン）があった。開始日と終了日

は報告されなかった。 

ワクチン歴： 

2019/11/08、インフルエンザワクチンがあった。 

2021/07/19 15:33、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番

号：FA5765、有効期限：2021/09/30、1 回目、単回量）を接種した。 

患者はワクチン接種前の 4 週間以内にその他のワクチン接種が受けなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

2021/07/19 16:02（2 回目ワクチン接種同日、ワクチン接種 29 分後）、のどの異和

感、耳の掻痒感が発現した。 

BP 146/92、SPO2 97、HR 88。 

他の関連する検査は実施しなかった。 

患者はデキサート 3.3 ml、生理食塩水 100 ml 点滴静注、ロラタジン OD (10) 1T の内

服、処置を受けた。 

2021/07/19 18:23（2 回目ワクチン接種同日）、電話で問い合わせしたところ顔面掻痒

感の訴えがあり、処置を受けたかどうかは不明であった。 

症状は増悪したら、病院に受診するようと指示された。 

その後、患者は訴えて受診して、2021/07/19 に対する症状の訴えはなかった。 
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事象のどの異和感、耳の掻痒感の転帰は回復であった。 

BP 146/92 の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13472 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡不可能な看護

師からの自発報告である。 

 

2021/03/10(44 歳時)、44 歳の妊娠していない女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、投与経路不

明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/03/11、患者は摂氏 39.4 度、口唇腫脹を発現した。 

事象は、重篤、医学的に重要と評価された。 

患者が受けた臨床検査と処置は以下を含んだ：2021/03/11、体温摂氏 39.4 度。 

事象の転帰は、点滴治療を含む治療で回復であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13473 

多汗症（多汗

症） 

 

視野異常（視

野欠損） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

不明日、40 歳代の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ／ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明）を接種

した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種の 5～6分後）、発汗、めまい、視野狭くなるのを発現した。 

事象の転帰は、酸素吸入（30-40 分休んで）を含む処置で軽快した。 

事象は製品の使用後に発現した。 
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事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13474 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他医療従事者か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126220。    

患者は 17 歳 0ヶ月の女性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/08/20 16:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FC9880、有効期限：2021/09/30、17 歳時、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/08/20 16:15（ワクチン接種日）、アナフィラキシーショック、血管迷走神経反

射、アナフィラキシーが発現した。 

2021/08/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は次の通り： 

「ワクチン接種後、迷走神経反射、アナフィラキシーショックがあり、エピペンの使

用にて血圧は改善した。ラクテック 500ml の補液にて症状は改善した。」 

報告その他医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告その他医療従事者は次の通りにコメントした：2回目の接種は中止とした。 

13475 

皮膚壊死（皮

膚壊死） 

 

皮膚潰瘍（皮

膚潰瘍） 

 

国際標準比増

加（国際標準

比増加） 

心不全; 

 

心房細動 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。 

患者は、93 歳の女性であった。その他の既往歴は、心不全（心房細動）であった。併

用薬は、ワルファリン、フロセミド（ラシックス）、スピロノラクトン（アルダクト

ン）であった。 

2021/07/07（ワクチン接種日、年齢不明）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受

けた。 

2021/07、壊死を伴う潰瘍を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった：2021/07/07（ワクチン接種日）、コミナティの 2

回目接種を受けた。 

2021/07/15（ワクチン接種 8日後）、両足かかと及び背中に壊死を伴う潰瘍が認めら

れ、病院に入院した。 

2021/08/06（ワクチン接種 30 日後）、これまでは 2.0 前後で安定していた PT-INR

が、4.0 であった。 

事象の転帰は、未回復であった。事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 
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BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

13476 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

皮膚剥脱（皮

膚剥脱） 

 

皮膚乾燥（皮

膚乾燥） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ざ瘡; 

 

アトピー性

皮膚炎 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126221。  

 

2021/09/03 11:40（ワクチン接種日）、13 歳 0ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、投与経路

不明、初回、単回量）の投与を受けた（13 歳 0ヵ月時）。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は不明であった。 

病歴は、罹患中のアトピー性皮膚炎と罹患中のニキビがあった。 

病歴は 5年前からあり、アトピー性皮膚炎で病院を定期的に受診していた。 

1 年前から、アトピー性皮膚炎とニキビのために報告者の病院を定期的に受診してい

た。 

処方された薬は、オロパタジン塩酸塩（アレロック(5)）、トラニラスト（リザベン

cop (100)）（報告のとおり）、ムコ多糖体多硫酸エステル（ヒルドイド ソフト）、

タクロリムス水和物（プロトピック）、ジフェンヒドラミン（レスタミンコーワ）、

ウレパール・ローション、10%サリチル酸ワセリン、オゼノキサシン（ゼビアックス・

ローション）、クロベタゾール・プロピオン酸塩（コムクロ・シャンプー）を含ん

だ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/03 11:45（ワクチン接種の 5分後）、アナフィラキシー疑い、嘔気、顔面紅

斑を発現した。 

2021/09/07（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は軽快であった。  

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/03、ワクチン接種の初回投与 5分後に病院で待機している間、吐き気を発症

した。患者は、空腹のため嘔気があると思った。嘔吐はなかった。 

ワクチン接種 30 分後、左眼下の発赤に気づいていたが、そこをこすったかと思った。 

その日の夜、両目周囲に目立った発赤が出現した。頭痛もあり、安静にしていた。   

2021/09/04（翌日）、両目周囲の赤みは持続していたが、疼痛とかゆみはなかった。

症状がワクチンの副反応かと思い、事象の臨床経過を観察した。 

朝と昼間には、ひどい頭痛があり、食事をとることができず、安静に過ごした。 

夜に、夕食を少量摂取し、市販のバファリンを服用した。 

2021/09/05、強い倦怠感を発症し、安静にしていた。頭痛が持続した為、バファリン

を 1日につき 3回服用した。   

2021/09/06 午前、学校のリモート授業に出席した。 

午後、頭痛のため安静に過ごした。  
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2021/09/07、両目の赤みはかなり落ち着いたが、乾燥と皮膚剥離の症状が出現した。 

体調は全快したが、念のために病院を受診した。 

処置は、事象（アナフィラキシー疑い、顔面紅斑、嘔気、頭痛、食事を摂取できなか

った、強い倦怠感）のために受けた。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。

他の疾患等他要因の可能性は、アトピー性皮膚炎であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

アナフィラキシー疑い。 

13477 

肺炎（肺炎） 

 

胸膜炎（胸膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126052。 

 

2021/08/07 、47 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回投与 2回目）の 2回目の接種を

受けた（47 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は 47 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点がなかった。 

2021/07/17、患者は以前に bnt162b2（コミナティ、ロット番号および使用期限は不明

であった）の初回接種を受けた。  

2021/08/07（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号と使用期限は不明、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種

した。 

2021/09/03 の朝（ワクチン接種から 27 日後）に、患者は肺炎と胸膜炎を発現した。  

2021/09/03（ワクチン接種から 27 日後）、患者は入院した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

事象のコースは次のとおり： 
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2021/09/03、朝に胸背部痛を自覚した。 

同日の夜に呼吸困難が増悪して救急要請した。 CT で胸膜炎、肺炎を疑って入院した。 

報告医師は事象を重篤と分類し（2021/09/03 から入院）、事象と bnt162b2 の間の因果

関係を評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性があるかどうかは不明であ

った。  

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、再調査中に要求された。 

13478 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 

不眠症; 

 

糖尿病; 

 

腸閉塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）、COVID-19 ワクチン有害事象報告システ

ム（COVAES）を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21122440。  

 

2021/06/14 15:00、86 歳の妊娠していない女性患者は、covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY5420、使用期限：

2021/08/31、筋肉内注射、左腕、2回目、単回量）の 2回目を接種した（86 歳時）。 

病歴には、糖尿病、腸閉塞、不眠症があった（すべて日付不明、継続中であるか否か

不明）。 

2021/05/24、1 回目のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/06/14、2 回目のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/05/24 15: 00、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内注射、左腕、1回目、単

回量）を接種した。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種から 2週間以内に糖尿病薬を投与された。 

ワクチン接種前、患者は、COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種以降、患者は、COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/07/04、患者は、右顔面の帯状疱疹を発現した。 

臨床経過は、以下の通り： 

2021/07/04（ワクチン接種の 19 日 9時間後/約 3週間後）、患者は、右顔面の帯状疱

疹を発現した。 

事象は、医師または他の医療従事者の診療所/クリニックの訪問（皮膚科、眼科）をも

たらした。 

事象の転帰は、内服薬の服用を含む治療で軽快であった。転帰の日付は、2021/07/08

であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）として分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、「無し」であった。 
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報告医師の意見は、以下の通り： 

コミナティとの関連を疑う。 

本報告は、その他の反応の基準を満たした。本報告は、上記以外の症状（aから wま

で）の基準を満たしているため、前ページの[症状名]欄に記載する必要がある。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13479 

頭痛（頭痛） 

 

内出血（内出

血） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES)を通して、また医薬品医

療機器総合機構（PMDA）を通して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21117564。 

医師は、1回目 2回目ワクチン接種の事象を報告した。 

この症例は、2回目の接種である。 

この症例だけは重篤である。 

患者は、妊娠していない 44 歳の女性であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種 の 2週間で他の薬物を接種しなかった。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物、他の製品に対するアレルギーは、なかった。 

その他の病歴は、なかった。 

2021/05/20（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EY0779、使用期限 2021/08/31、接種経路不明、初回、単回量）の接種

を受けた。 

2021/06/10 14:15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために左腕で筋肉内 BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY5420、使用期限 2021/08/31、左腕、筋肉内、2

回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/06/11 12:00（ワクチン接種の 21 時間 40 分後）、摂氏 37.0 度台の発熱、ワクチ

ン接種部疼痛、腫脹、内出血、頭痛を発現した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者はカロナール 2錠を計 2回服用した。 

2021/06/12 朝に、解熱し、事象は回復した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 
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2021/06/12、事象の転帰は、内服治療の処置で回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

ファイザーは、事象内出血を重篤（医学的に重要）として評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

13480 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

運動不能（運

動不能） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

これは COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して受領した連絡可能

な薬剤師と連絡可能な看護師からの自発報告である。 

 

2021/05/13、15:25（当時 44 歳 8ヵ月）、44 歳 8ヵ月の女性患者（非妊娠）は COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY2173、有効期限：

2021/08/31）左腕筋肉内、単回量、2回目接種を受けた。 

2021/05/13（接種前）、体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

2021/04/22、15:15（当時 44 歳）、ワクチン歴は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30）左腕筋肉内、単回

量、初回接種であった。 

関連する病歴、併用薬は提供されなかった。 

2021/05/14、03:00、悪寒、徐々に上昇した発熱摂氏 37.5 度、全身痛、倦怠感、頭痛

が出現し、活動不可であった。体温は摂氏 39 度まで上昇し、パラセタモール（カロナ

ール）を服用するも、体温摂氏 38 度までしか解熱しなかった。症状の改善は見られな

かった。 

ワクチン接種 2日後、体温はやっと平熱まで回復した。 

2021/05/15、体温は摂氏 36 度であった。 

頭重感、倦怠感は 3日間続いた。 

患者はワクチン接種以降 COVID-19 検査を受けていなかった。 

2021/05/16、患者は事象から回復した。  

 

報告薬剤師は事象（悪寒、発熱、全身痛、倦怠感、頭痛、発熱）を非重篤として評価

した。 

報告看護師は BNT162B2 と事象を関連ありと考慮した。 

 3325 



他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13481 
過敏症（１型

過敏症） 

全身性強皮

症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である PMDA 受付番号：v21108274。 

2021/05/11 13:30（ワクチン接種日）、45 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：ET3674、使用期限：

2021/07/31、単回量、45 才時）初回接種を受けた。 

病歴は、日付不明から継続中か不明の全身性強皮症があった。 

副作用歴はなかった。 

特定の製品に対するアレルギー既往歴や、アレルギーを示す病歴を発症したかどうか

は、不明であった。 

アレルギーに関連する特定の薬剤の福与陽は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、

抗ヒスタミン剤があった（報告のとおり）。 

併用薬は、開始日不明から継続中の強皮症のため、トシリズマブ皮下注（アクテムラ

皮下注）、開始日不明から継続中の強皮症のため、リセドロン酸ナトリウム経口（ア

クトネル錠）、開始日不明から継続中の強皮症のため、アルファカルシドール経口、

開始日不明から継続中の強皮症のため、ラベプラゾールナトリウム経口、開始日不明

から継続中の強皮症のため、ボセンタン（トラクリア）経口、開始日不明から継続中

の強皮症のためにとられるモサプリドクエン酸塩経口、シルデナフィルクエン酸塩

（レバチオ）経口、開始日不明から継続中の強皮症のために口で飲まれるクエン酸第

一鉄（タブレット）であった。 

被疑ワクチン初回接種日前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/05/11 13:40（ワクチン接種 10 分後）、即時型アレルギー反応を発現した。 

事象の経過は、次の通り： 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/05/11、初回ワクチン接種直後より、目の充血、冷や汗、首の周りの発赤がみら

れた。 

15 分安静にしても症状改善しなかった。 

医師問診の上でセレスタミン 1錠服用した。 

その後、症状は改善した。 
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発熱や意識レベル低下はみられなかった。 

関連する検査は実施されなかった。 

皮膚/粘膜症状は、眼の充血及び痒みがあった。 

詳細： 

眼の充血、くびまわりの発赤あり（痒みなし）。 

多臓器障害はなく、呼吸器、心血管、消化器症状はなかった。 

2021/05/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師意見は、次の通り： 

ワクチン接種による即時型アレルギー反応と考える。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13482 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

2021/03/19、年齢不明の非妊娠成人女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限: 2021/06/30、左腕に

筋肉内投与、単回量）の 1回目を接種した。 

医薬品、食物、またはその他製品のアレルギーの病歴はなかった。 

併用薬の報告はなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けておら

ず、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

2021/03/19（ワクチン接種日同日）、上半身の蕁麻疹が発現した。 

事象は救急救命室の訪問が必要であり、d−クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララ

ミン）筋肉注射で治療された。 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

2021/03、事象の臨床転帰は回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13483 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

四肢損傷（四

肢損傷） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

白癬感染（白

癬感染） 

双極１型障

害; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手した、連絡可能な医師に

よる自発報告である。  

2021/07/01、11:00（ワクチン接種日、69 歳時）、69 歳の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FA7812、有効期限：

2021/09/30、単回量、右腕筋肉内）を 2回目接種した。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

病歴には、高血圧（発現日不明）、糖尿病（発現日不明）、躁うつ病（発現日不明）

があった。 

2 週間以内の併用薬には以下があった：アイミクス（高血圧、経口、開始日および終了

日は不明、継続中）。 

ワクチン接種前の 2週間以内に、糖尿病、躁うつ病にて内服した併用薬（不詳）があ

った。 

関連する検査はなかった。 

以前（2021/06/20、11:00 AM、69 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、単回量、右腕筋肉内）を 1

回目接種した。  

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがあったかは不明であった。 

2021/07/01（ワクチン接種後）、全身倦怠感を発現した。 

2021/07/01、同時に、下腿の浮腫および発赤腫脹が出現し、徐々に悪化した。 

１週間後、病院を受診した。痛みも痒みもなく、下腿全体に浮腫・発赤・腫脹を認め

た。 

治療処置には、抗ヒスタミン剤、AAP（不詳）の処方があった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査がされたかは不明であった。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、クリニックへの訪問を要したとした。 

追加情報より： 

2021/07/01、夜（ワクチン接種日）、左下腿蜂窩織炎を発現した。 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと本事象の因果関係を評価不能とした。 

事象の転帰は、不明であった。 

事象に対し、抗生剤を含む新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要があった。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

ワクチン 2回目接種日の夜より、下腿の蜂窩織炎があった。 

2021/07/07（ワクチン接種 6日後）、受診のため来院し、足の外傷(-)を訴えた。アレ

ルギー症状の可能性ありと考え、カロナール及びルパフィンを投与した。 

その後、別の病院を受診し、白癬菌による蜂窩織炎と診断された。 

ワクチン接種時の接種医によると、白癬菌の既往があったかは、治療中に確認されな

かったとのことであった。 

患者より、ワクチン接種してから炎症がひどくなったと訴えがあった。 

報告者は、すべての徴候及び症状を以下の通りとした：左下腿蜂窩織炎。原因となっ

たかは、不明であった。 
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時間的経過を以下の通りとした：2回目接種当日。 

事象は、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

 

追加情報（2021/08/03）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/18）：新たな情報は、連絡可能な同医師から報告された：ワクチ

ン 1回目の接種日を、10 から 2021/06/20 に変更した。新事象蜂窩織炎、白癬菌感染、

炎症、アレルギー症状の可能性、足の外傷を追加した。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13484 

そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

リウマチ性

障害; 

 

月経前症候

群; 

 

月経困難症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡不可能な看

護師（患者）から入手した自発報告である。 

2021/03/15 16:30、33 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号 EP9605、有効期限 2021/06/30、右腕、投与経路不明、1回目、

単回量、33 歳時）を接種した。 

病歴は、リウマチ、月経前症候群（PMS）、月経困難症であった。 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

併用薬は、投与開始日不明、適応症不明のロキソプロフェン、レバミピド、エチニル

エストラジオール/レボノルゲストレル（ジェミーナ）、ブシラミン（リマチル）、プ

レドニゾロンであった。 

患者は以前、クラリスロマイシン（クラシッド）、スルファサラジン（アザルフィジ

ン）、coptis supplement/rhizome/gardenia jasminoides fruit/phellodendron 

supplement bark/scutellaria baicalensis root（黄連解毒湯）を投与開始日不明、

適応症不明で投与されていた。  

2021/03/15 16:30、全身の膨隆疹、掻痒感、悪寒、頭痛、目のかゆみ、咽頭違和感、

微熱、後頚部痛が発現した。 

事象は非重篤と報告された。 
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事象に応じて救急救命室/部または緊急治療を訪れた。 

クロルフェニラミンマレイン酸（ネオレスタール）静注、デキスクロルフェニラミン

マレイン酸（ポララミン）内服、ビラスチン（ビラノア）内服、プランルカスト（オ

ノン「追加」）、ヒドロコルチゾンナトリウムコハク酸（ソル・コーテフ）静注によ

る治療を受けた。 

全身の膨隆疹、掻痒感、悪寒、頭痛、目のかゆみ、咽頭違和感、微熱、後頚部痛の転

帰は回復した。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていなかったとも報告された。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13485 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126223。 

2021/09/07 14:36、53 歳（53 歳 7ヵ月と報告された）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫化のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた（53 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

2021/08/17、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため以前に bnt162b2（コミナティ、ロ

ット番号は提供されなかった、1回目、単回量）の接種を受け、ワクチン接種の 2時間

後に腹痛、吐き気、手のしびれ、かゆみが起こった。かゆみは 1時間で消失し、腹痛

と吐き気は翌朝に消失した。 

2021/09/07 14:50（ワクチン接種の 14 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は、次の通りであった： 

2021/09/07、コミナティの 2回目投与の 14 分後、頚部から前胸部までかゆみを伴う皮

疹が出現した。患者は軽度の呼吸困難感を発現した。バイタルサインは、BP：

140/74、Ｐ：64、SpO2：98%であった。経過観察の間、血圧または SpO2 の低下はなし

であった。アレグラの内服、ソル・コーテフ静注により、10 分程度で呼吸困難感が消

失した。2時間の経過観察後、症状回復し患者は帰宅した。（ブライトン分類：2-3 レ

ベル）。 

事象の転帰は、2021/09/07 に回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった。 

報告医師は、次の通りにコメントした：1回目のかゆみ、消化器症状が遅発性であり、

アナフィラキシー反応であったかどうかの判断が難しかった。アレルギーのリスクを

説明の上で、本人の希望と同意もあり 2回目を接種した。 
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13486 

腹痛（腹痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126112。  

2021/09/07 10:10 、25 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2

（コミナティ、ロット番号 FF9942、使用期限 2021/11/30、25 才時、単回量、日付不

明）を接種した。 

病歴は「なし」と報告された。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

併用薬は、提供されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/09/07 10:18（ワクチン接種の 8分後）、患者は腹痛、咽頭違和感、咽頭痛、冷

汗と左腕しびれを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

接種直後に症状は現れた。バイタルサイン、SpO2 は正常で、気道狭窄音はなかった。

生理食塩水点滴と H1 H2 ブロッカー投与し、改善した。3時間の経過観察後帰宅した。 

事象の転帰は軽快していた。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：特になし。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

13487 

血圧変動（血

圧変動） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋緊張（筋緊

張） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

薬物過敏症 

これは COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)より入手した連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。 

2021/09/07 15:30、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、左腕、筋肉内、1回目、単回量）を接種

した。 

妊娠状態は不明であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンは接種しなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、セフェム系抗菌薬アレルギーがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/07 15:35、左腕の上で血圧変動、フラフラ感、冷汗、左上肢のしびれ、左上

肢のつっぱり感を発症し、転帰は回復した。 

2021/09/07 15:35（ワクチン接種 5分後）、血圧変動、フラフラ感、冷汗、左上肢の

しびれ、左上肢のつっぱり感を発症した。15:35、血圧 143/124、P：60、SPO2：96%。 

2021/09/07 15:43（ワクチン接種 8分後）、冷汗、左上肢のしびれ、左上肢のつっぱ

り感の症状は消失した。血圧 76/43、P 84、SOP2 96%。さらに 2021/09/07 15:53（ワ

クチン接種 18 分後）、血圧 83/44、P：81、SPO2 97%。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問に至ったと分類した。 

事象の転帰は、処置なしで回復した。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13488 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（片頭痛|

頭痛） 

 

筋骨格痛（筋

骨格痛） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

麻痺（麻痺） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告であ。PMDA 受付番号：v21126937。 

 

2021/09/06 14:05 、42 歳 3 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FD0889、使用期限：

2021/09/30、42 才時、2回目、単回量）の接種をした。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/16、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のためコミナティを接種し、痙攣発

作、筋骨格硬直、頭痛、関節痛を発症した。 

家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）による病歴：2021/08/18

に、コミナティ・ワクチンの初回接種（ロット番号 FD0889、使用期限 2021/09/30）で

も発症があった。注射直後 10 分以内に、左半身のけいれん、硬直が起き、その後頭

痛、肩の痛みが起こった。頭部ＣＴは異常なかった。片麻痺性片頭痛と診断され、セ

レニカＲ 200 3 錠 分 1、ミグシス 5、2錠 分 2、バイアスピリン 1錠、タケプロン OD 

15mg、1 錠を内服した。 

2021/08/19、2021/08/24 、2021/08/31、2021/09/06 に通院した。 

2021/08/31（初回ワクチン接種の 15 日後）、麻痺は残った。 

麻痺が緩解したので、当日 2回目の接種をした。 

 

2021/09/06 14:10、患者はアナフィラキシー、同じ左上肢が屈曲硬直する麻痺で始ま

る、片麻痺、拍動性の頭痛、肩こり、片頭痛、肩甲痛を発現した。 

2021/09/06 14:10（ワクチン接種の 5分後）、患者はアナフィラキシー、片麻痺、片

頭痛を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

初回接種直後 10 分以内で、不全左麻痺、頭痛を生じ、通院治療で 3週間かけてほぼ完

全回復した。2回目接種でも同じ麻痺症状が予想されるが、可逆性病態であると診断し

たため、実施した。 

2 回目も注射後 5分たたないうちに、 同じ左上肢が屈曲硬直する麻痺で始まり、その

後拍動性の頭痛、肩こりが起きた。ソル・コーテフ 100mg を注射した。 
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左麻痺は改善した。頭痛、肩甲痛は、ロキソニン内服で経過観察、通院とした。 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り： 

体温：摂氏 36.6 摂氏（2021/09/06 、2 回目のワクチン接種前） 

頭部コンピュータ断層撮影：異常なし（2021/09/06） 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

2 回とも注射直後数分で起きたもので、薬剤の RNA が体内で抗原を作ったことへの反応

は考えない。溶剤に血管刺激性があり、血管攣縮を誘発したと考える。 

 2021/09/06（ワクチン接種同日）、事象の転帰は未回復であった。 

13489 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

無力症（無力

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

白血病; 

 

糖尿病; 

 

統合失調症 

本報告は、連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/09/06 16:00、年齢不詳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した。 

病歴には、白血病、糖尿病、統合失調症があったが、いずれも発症時期は不明で、継

続中かどうかも不明であった。 

併用薬には、日付不明から慢性骨髄性白血病のためのボスチニブ（ボシュリフ）があ

った。 

2021/09/06 16:00 頃、BNT162B2 の 1 回目を接種した。 

夜からしびれてボーっとしているのと、力が入らない。しんどくはないが、思考が鈍

る。 

事象の臨床的な転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。 
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13490 

脊椎炎（脊椎

炎） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

リウマチ性

障害 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/06、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号および使用期限は不明、筋肉内、1回目、0.3mL 単回量）の接種を受け

た。 

病歴にはリウマチがあった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/08、ワクチン初回接種 2日後、患者は歩行困難となり、リウマチで病院を受

診した。 

患者は神経内科を受診し、2021 年（日付不明）から入院となった。 

2021 年（日付不明）に実施した検査の結果、脊椎炎が疑われた。 

患者は最近になってワクチン接種を受け、現在も歩行困難は継続している。 

事象は診療所への来院を要した。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院または入院延長）と判断し、また被疑薬と事象との因

果関係は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

情報は期待できない。 

13491 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

不安症状（不

安） 

ヨウ素アレ

ルギー; 

 

乳癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126036。  

2021/09/06 19:45、42 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量、42 歳

時）を接種した。 

ワクチン予診票による病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）：右 MMK（報告通り）（ノルバデ

ックス内服中）、ヨードアレルギー。 

併用薬は、乳がんのために投与されたタモキシフェンクエン酸（ノルバデックス D）

（投与開始日不明から継続中）であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。  

2021/09/06 19:45（ワクチン接種日）、BNT162B2 の 1 回目接種を受けた。 

2021/09/06 19:50（ワクチン接種 5分後）、息苦しさ、アナフィラキシーが発現し

た。 

事象の経過は次の通りである： 

ワクチン接種 5分後程度、息苦しい感じがすると訴えあり。臥床し、バイタルを測定

した：BP 136/82、HR 84、SPO2 99％、症状は徐々に改善し、SPO2 も 98〜100％にて経

過。アレルギーに対する不安があり、抗ヒスタミン薬 1錠を内服した。 

医師は、軽度のアナフィラキシーの可能性（アレルギー）と説明した。 

2021/09/06（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復した。 

報告者であるその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

13492 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21126056。  

2021/09/04 13:40（18 歳時）、18 歳（18 歳 5ヶ月）の男性患者は、COVID-19 免疫の

ために、BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FD1945、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/09/04 14:37（ワクチン接種の 1時間後）、顔色不良、冷汗を発症した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

顔色不良、冷汗著明があった。バイタルは安定していた。点滴静注（DIV）+ハイドロ

コルチゾン・ナトリウム・コハク酸塩（ソル・コーテフ）100mg で軽快となった。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類して、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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13493 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

転倒（転倒） 

 

異常感（異常

感） 

痛風 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126196。 

 

2021/09/06 16:44、 40 歳の男性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号:FE8206;使用期限: 2021/10/31、0.3 ML、単回量、初

回)の接種を受けた。 

病歴には、痛風が含まれていた。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/06 16:50 (ワクチン接種から 6分後)、アナフィラキシーを発症した。 

2021/09/06 (ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

2021/09/06 16:44、コミナティ 0.3 mL を筋注し、その後、待合室へ診察室より自身で

移動して着席した。 

約 5分後にトイレへ行こうとして、移動中に気分が悪くなり、座り込み倒れた。 

ベッドに移し、ベッドダウン体位とした。 

O2 3L、血圧 78/60mmHg。 

呼びかけにわずかに反応した。 

ボスミン 0.3 ml(1 回目)、ボスミン 0.2ml(2 回目)筋注を右前腕に点滴を確保した。 

その後バイタルは安定し回復した。 

2021/09/06、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、この事象を非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は迷走神経反射(重症)であった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 2021/09/08 (現在)、回復し、日常生活は通常

である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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13494 

TTS（血栓症|

血小板減少

症） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

肺動脈血栓症

（肺動脈血栓

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（斑状皮

疹） 

帯状疱疹; 

 

末梢性浮

腫; 

 

痛風; 

 

脊椎圧迫骨

折 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126361。 

患者は 67 歳（68 歳とも報告された）の女性であった。 

2021/07/27（2021/07/28 とも報告された）、（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免

疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5947、使用期限：

2021/09/30、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種時の患者の年齢は 67 歳であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

病歴に、腰椎圧迫骨折（2011 年と 2015 年）；帯状疱疹（2009 年）があった。 

2019 年に健診で下腿浮腫を指摘された。 

また、痛風（疑い）を過去に指摘された。 

家族歴に、肺がん（父）、子宮がん（母）、肝臓がん（祖母）があった。 

2021/06/30、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FD0348、使用期限：2021/10/31、初回）を以前接種した。 

2021/07/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.5 度であった。 

事象発生日時は、2021/07/30 時間不詳（ワクチン接種 3日後）と報告された。 

2021/08/21（ワクチン接種 25 日後）に入院し、2021/09/03 に退院した。 

2021/09/08（ワクチン接種 43 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/30、ファイザー製ワクチン 1回目接種をし、2021/07/27、ワクチン 2回目を

接種した。 

2021/07/30、下肢に斑点を認めるようになり、2021/08/05 に前医を受診した。

2021/08/06、当院へ紹介となった。 

2021/08/20、精査で行った造影 CT で両下肢と肺動脈に血栓を認めた； 

2021/08/21、入院した。 

「入院後」（報告の通り）の造影ＣＴ(2021/08/27 撮影)で、左下肢深部静脈血栓症

（右膝窩静脈、左大腿静脈）、両側肺動脈血栓塞栓症のうち右肺動脈血栓の増悪を認

めた。 

しかし、2021 年の日付不明、無症状でバイタルは安定していた。 

入院後も呼吸不全・心不全徴候なく経過した。 

血栓のリスク因子なく、ワクチン関連の血栓症が疑われ、以下の治療が行われた： 

2021/08/21 から 2021/08/22： 

ベノグロブリン製剤;  

2021/08/21 から 2021/08/30： 

イグザレルト; 

2021/08/31 から： 

エリキュース。 

入院中の経過も安定しており、血栓塞栓症の増悪もみられなかった。 

2021/09/03、エリキュース内服で退院となった。 

退院後は外来フォロー予定であった。 

入院日：2021/08/21、退院日：2021/09/03。 
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血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る。）（TTS）調査票の詳

細は以下の通り： 

2021/07/30、点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向があった。 

2021/08/05、下肢の腫脹があった。2021/08/06、初回の検査が実施され、臨床検査値

は以下の通りであった： 

血算：スミアでの凝集所見なし、経過中の最低値*1 または最高値*2：（13.3*104/uL）

*1;白血球数：4200/uL;赤血球数：445*104/uL;血色素：13.8g/dL;ヘマトクリット：

42.1%;血小板数：14.9*104/uL;PT：101 秒;PT-INR：1;;APTT：28 秒;フィブリノゲン：

234mg/dL;D-ダイマー：6.2ug/ml;FDP：15ug/ml; 

凝固系検査：経過中の最低値*1 または最高値*2：（198mg/dL）*1、（58.5ug/ml）*2; 

抗血小板第 4因子抗体（抗 PF4 抗体）：陰性。 

2021/08/13 SARS-CoV-2 検査：陰性（抗原定性検査）。 

2021/08/20、超音波検査が撮影部位下肢で実施され、血栓/塞栓症の所見があり、超音

波検査の詳細は両下肢深部静脈に中枢型血栓症を認めた。 

胸部Ｘ線検査は 2021/08/20 に実施され、結果は正常範囲内であった。 

2021/08/21 抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）：陰性。 

2021/08/20 と 2021/08/27、CT 検査は、撮影部位胸部で実施され、血栓/塞栓症の所見

があった－CT 検査の詳細は両側肺動脈血栓塞栓および両側下肢深部静脈血栓（右膝窩

静脈、右大腿静脈）であった。 

MRI 検査は、未実施であった。 

血管造影検査は、未実施であった。 

肺換気血流シンチグラフィーは、未実施であった。 

その他の特記すべき検査は未実施であった。 

外科的処置は、未実施であった。 

病理学的検査は、未実施であった。 

診断病名は、深部静脈血栓症および肺血栓塞栓症であった。 

除外した疾患はヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管症、免疫性血小板減少

症、播種性血管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群、発作性夜間ヘモグロビン尿症

とその他であった。 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 

ヘパリン投与歴はなかった。 

血栓のリスクとなる因子はなかった。 

事象は医師の受診に至った。 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、2021/08/21 から

2021/09/03 まで入院した。 

報告医師は、本剤との因果関係評価を提供しなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンに関連した血小板減少および血栓症であるとは断定できないものの、報告基

準に当てはまるため、報告した。 

事象の転帰は、軽快であった。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。E2B additional 

document を追加、更新した。 

13495 
皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 
喘息 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システムから入手した連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。 

2021/03/18 15:00、27 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 EP9605、有効期限 2021/06/30、筋肉内、1回目、単回

量）を左腕に接種した。（当時 27 歳） 

病歴に喘息があった。 

患者は妊娠していなかった。 

ワクチンの前の 4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種の前に、ＣＯＶＩＤ－１９と診断されてはいなかった。 

併用薬に、症状不明に不明日からエピナスチン、ブデソニド・ホルモテロールフマル

酸塩水和物（シムビコート）、モンテルカストがあった。 

2021/03/18 15:15（ワクチン接種 15 分後）、患者は発疹（両前腕、左肩に膨隆疹）

を発現した。 

患者は、事象に対し救急救命室／部を受診、緊急治療となった。 

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（サクシゾン）の点滴静注の処置を受

けた。 

発疹の転帰は回復であった。 

ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けていなかったことも報告された。 
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追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

13496 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

脂質異常症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

2021/07/17、74 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、

BNT162B2(コミナティ、注射用溶液、ロット番号：不明)単回量の 2回目接種を受け

た。 

関連する病歴は、脂質異常症を含んだ。 

関連する併用薬は提供されなかった。 

2021/07/18（ワクチン接種の 1日後）、むかつき、嘔吐を発現した。 

2021/07/19、上記有害事象のため、病院を受診し、点滴、制吐剤処方にて対応した。 

2021/07/20、むかつき、嘔吐は改善したが、浮動性めまいの訴えがあった。カフェイ

ン、ジフェンヒドラミンサリチル酸塩トラベルミン（トラベルミン）が処方された。 

2021/07/31、2021/08/06、2021/08/24、めまいがあり、受診した。 

2021/09/07、だいぶよくなったとのことだが、近隣の基幹病院耳鼻咽喉科へ紹介され

た。 

報告者は、重篤性基準を提供しなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可である。追加

情報は期待できない。 
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13497 
脊髄炎（脊髄

炎） 

前立腺癌; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21103557。 

2021/06/17、75 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射

剤、ロット番号および使用期限：不明、筋肉内投与、0.3ml 単回量)の初回接種を受け

た(ワクチン接種時の年齢：75 歳)。 

患者は前立腺癌の既往歴があり、高血圧症の原疾患または合併症があった。  

過去の副作用歴はなかった。  

投与前、開始日、転帰日の副作用などと関係のある検査値などは以下の通り：

2021/07/01、髄液蛋白（mg / dl）、80; 髄液細胞（/3m m3）、5。 

併用薬は提供されなかった。  

2021/06/26（ワクチン接種の 9日後）、患者は脊髄炎を発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/17、患者は bnt162b2 ワクチンの初回接種を受けた。 

2021/06/26、起床時より、腰痛が出現した。 

2021/06/27 頃、下肢の脱力が出現した。 

副作用の発現に影響を及ぼす他の治療や診断の可能性はなっかた。 

ワクチンは再投与されなかった。 

2021/06/30、症状が続いたため、近医整形外科を受診し、腰椎 MRI が実施され、異常

を認めなかった。その後、両足先に異常感覚が出現し、次第に拡大した。  

2021/07/01、近医受診した際に、下肢脱力を発症し、同日に当院整形外科を受診し

た。 

胸椎 MRI が実施され、異常は見られず、神経疾患が疑われた。当科紹介受診し、同日

に入院した。  

2021/07/02、造影剤増強 MRI では、胸髄に新規病変が出現したが、増強効果を認めな

かった。 

経過観察により脊髄炎と診断され、同日から 3日間、メチルプレドニゾロンコハク酸

ナトリウム（ソル・メドロール）によるステロイドパルス療法が行われた。 

しかし、症状の改善は認められなかった。  

2021/07/07、胸髄 MRI を実施し、やや病巣は拡大していた。さらなる精査と加療が必

要であると考えられた。 

2021/07/08、別の病院に転院した。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は提供され

なかった。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は以下の通りにコメントした：髄液検査は無菌性であり、免疫性の脊髄炎が

疑われた。脊髄炎の原因として、よく認められる抗アクアポリン 4抗体、SS-A 抗体、

SS-B 抗体、その他の自己抗体も陰性であり、時間経過により、ワクチンをきっかけと

した自己免疫性の脊髄炎が疑われた。 
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13498 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

 

体調不良（体

調不良） 

失神 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126047。 

2021/09/05 16:06、19 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、初回、単回量) を

接種した（19 歳時）。 

病歴には失神（小学生の時に発症した）があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/05 16:10（ワクチン接種の 4分後）、血管迷走神経反射（失神）を発症し

た。 

事象の経過は下記の通り： 

16:06 にワクチン接種施行後、接種後の説明を聞いて椅子から立ち上がった際（16:10

頃）、意識を消失して転倒、右前額部を椅子の角にぶつけた。一時的に痙攣を伴い、

30 秒程度で意識が戻った。 

診察時は、意識清明、血圧 130/80mmHg、心電図モニターで心拍数は 80/分で洞調律で

あった。 

酸素飽和度 98%、呼吸数 18/分、発疹などのアナフィラキシーに関連した症状や所見は

なし。 

血管迷走神経反射を疑い、仰臥位にして下肢挙上として経過観察、その後に坐位・立

位として症状の再現や血圧低下はないため、17:00 頃に帰宅可とした。 

右前額部は打撲痛のみで頭痛はなく、神経学的異常所見もなし。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告医師は下記のようにコメントした： 

本人と家族によると、小学生の時に今回のようなワクチン注射後に失神の既往があっ

て、今回はワクチン接種当日に寝不足であったため実は体調があまりよくなかったと

のことであった。 

2021/09/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13499 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127355。  

患者は 54 歳女性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

2021/07/01、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

2021/07/01 19:28（ワクチン接種日）、54 歳時に COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FA5765、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。事象の経過は、以下の通りであった： 

初回接種後、帰宅時に喉がつまるような感じがあるとのことで、病院の救急外来へ紹

介した。抗ヒスタミン薬の点滴を行い、症状は改善し、帰宅した。 
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2021/07/01 19:28（ワクチン接種日）、患者は咽頭違和感を発現した。 

2021/07/02（ワクチン接種の 1日後）、患者は事象から回復した。 

2 回目のワクチン接種は病院で実施され、異常なく終了した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

13500 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126057。 

患者は、51 歳 4ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

2021/09/04 14:50（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD1945、有効期限 2021/10/31、投与経路

不明）単回量の初回接種を受けた。 

ワクチン接種時、患者の年齢は 51 歳であった。 

患者は、高血圧の病歴があった。 

事象の発現日付は、2021/09/04 15:00（ワクチン接種 10 分後）として報告された。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者はめまい、頭痛と嘔気を発現した。DIV にて軽快した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

13501 
低体温（低体

温） 

肥満; 

 

過敏症; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９ 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由して連絡可能な

消費者から入手した自発報告である。 

 

2021/09/01 16:15、44 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、投与経路不

明、左腕）を接種した（44 歳時）。 

患者は、ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断された。 

病歴は、肥満、やい（報告のとおり）へのアレルギー、COVID-19 を含んだ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

日付不明日（ワクチン接種日）、患者は、COVID19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、投与

経路不明）を接種した。 

2021/09/01 21:30（ワクチン接種の 5時間 15 分後）、患者は、低体温を経験した。 

患者は、体温を含む検査と処置が行われた： 

2021/09/01 21:30、低体温であった。 

2021/09、事象の転帰は、処置なしで、回復であった。 
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報告者は、事象を非重篤と分類した。 

患者は、ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けなかった。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13502 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126088。 

2021/09/06 13:30、24 歳（24 歳 4ヶ月としても報告された）の男性患者は、COVID-19

免疫のため、不明な投与経路を介して、BNT162b2 (コミナティ、注射用溶液、バッチ/

ロット番号：FF3622；使用期限：2021/11/30)単回量の初回接種を受けた（24 歳時）。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点がなかった。 

2021/09/06 13:35（ワクチン接種の 5分後）、30 秒間のけいれん、失神、迷走神経反

射を発現した。 

2021/09/06（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は次の通り： 

接種後数分で失神を発現した。その際、手足のけいれん様運動があった。血圧

150/110mmHg であった。眼球正位で、開眼、口唇は見えなかった。 

臥位にしたあたりで、意識は回復した。SpO2 98%（室内空気）で、症状はなかった。 

事象は、迷走神経反射を疑うが、けいれん様運動を伴うため、報告した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。他要因(他の疾患等)の可能性は不整脈、てんかんであった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

注射による迷走神経反射か、もしくは関係なく偶発的に起こったてんかん発作を疑っ

た。 

 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

13503 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

  

これは、医学情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告で

ある。 

2021/08/11、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、投

与経路不明、2回目、単回量、バッチ/ロット番号は報告されなかった）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/08、2 回目ワクチン接種後、それから左腕にずっと倦怠感があり、たまに指先が
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しびれ、違和感があった。症状は 1カ月経っていた。また、ペットボトルの蓋を開け

るのに指先が使いにくかった。 

事象の転帰は、未回復であった。   

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

13504 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

疲労（疲労） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126251。 

2021/07/01 15:00（ワクチン接種日、51 歳時）、51 歳 9ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ

－１９免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FA7338、使用期

限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者はインフルエンザ免疫化のため、以前インフルエンザワクチンを受け、発熱を発

現した。 

2021/07/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/07/01 20:00（ワクチン接種の 5時間後）、患者は末梢神経障害を発現し、左指

先に軽いしびれが現れ、左手指全部にしびれが現れ、手のひら全体のしびれ、左腕全

体のだるさもあった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/01 15:00 頃、患者はコロナウイルスワクチンの 2回目のワクチン接種を受け

た。 

同日の 20:00 頃から、左指先（特に示指、中指、環指）の軽いしびれが発現した。 

2021/07 下旬から、左手指全部にしびれが現れた。 

毎朝起床時、手のひら全体のしびれを発現した。洗顔、洗髪、ドライヤー等の使用時

にしびれが増強した。左腕全体のだるさも発現した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象を bnt162b2 に関連

ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった。 

 3345 



13505 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

 

体調不良（体

調不良） 

不安 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127150。  

 

2021/08/21 09:30（65 歳時）、65 歳（ワクチン接種時年齢）の男性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF3622、使用期限

2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、強い不安があった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/24 07:00（ワクチン接種 3日後）、高血圧症を発症した。 

事象の経過は次の通り：2021/08/24（ワクチン接種 3日後）、朝より体調不良であっ

た。血圧 150/台、一旦下がるも、再度 160/台。ニフェジピンが処方された。 

2021/08/25（ワクチン接種 4日後）、夜中に血圧 190/台。自身で薬剤服用にて血圧 

140/台。起床時血圧 150/台。 

2021/08/27（ワクチン接種 6日後）、ニフェジピン追加処方を依頼した。 

2021/08/30（ワクチン接種 9日後）朝、血圧 120/台。6時間ごとに服用している様子

であった。 

2021/09/07（ワクチン接種 17 日後）、受診した。2021/09/04（ワクチン接種 14 日

後）以降、降圧薬を服用していなかった。患者は副反応として報告を希望した。 

2021/09/04（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

 

報告者は、事象を非重篤と評価し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性は、強い不安があったので、不安からの血圧上昇

の可能性があった。 

 

報告者意見：ワクチン接種後の調子の悪さから血圧上昇を引き起こした可能性があっ

た。また、不安が強かったため血圧の上昇傾向が長く続いた可能性もあった。 

13506 
筋肉痛（筋肉

痛） 

子宮平滑筋

腫 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126129。 

2021/08/09 21:00、40 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、初回、単回

量、40 歳時）を接種した。 

病歴は、子宮筋腫が含まれた。 

2021/08/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/10 10:00（ワクチン接種翌日）、左腓腹部痛が出現した。 

事象は、「当院来院」に至った。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評

価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 
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報告された事象の臨床経過は、以下の通りである： 

ワクチン接種翌日より、左腓腹部痛が出現した。しびれはなかった。 

改善ない為、1週後、内科を受診した。 

CT、血液検査等うけるも、異常なく、血栓はなかった。 

歩行は問題ないが、筋肉痛は続いていた。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

2 回目の接種で、当院来院し、上記の報告を受けた。内科医からの報告はないとの事

で、報告をあげた。2回目の接種は、本人希望があり施行した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

13507 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126189。   

  

2021/09/06 13:57、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、接種経路不明、ロット番号：FE8162、有効期限：2021/11/30、単回量、

52 歳時）二回目の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は、52 歳の女性（二回目ワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/06 14:07（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/09/07（ワクチン接種 1日後）、病院から退院した。 

2021/09/07（ワクチン接種 1日後）（報告のとおり）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

事象の経過は、次の通り： 

コミナティ筋注接種後 10 分後に、全身にかゆみと咳が出現した。 

四肢に痒みを伴う発疹が出現した。 

咽頭イガイガ感を伴う咳が出現した。 

コミナティによるアナフィラキシーと考えられ、グリチルリチン 20ml 静注、ソルコー

テフ 250mg 点滴、ボスミン 0.3mg 右大腿へ筋注し、救急搬送した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/06 から 2021/09/07 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師意見は、次の通り： 

コミナティによるアナフィラキシーであると考えられる。 
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事象による緊急治療室受診のため医師来院した。 

体温を含む検査値と処置を経た： 

2021/09/06、ワクチン接種の前は摂氏 36.5 度であった。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

2021/09/07 事象の転帰は、回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13508 

黄疸（黄疸） 

 

発熱（発熱） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

狭心症; 

 

砕石; 

 

胆嚢切除; 

 

胆管結石; 

 

高血圧 

受領した最初の安全性情報は、非重篤の副反応のみの報告であり、 

 

2021/07/09 に、追加情報を受領した時点で、本症例には現在重篤な副反応が含まれ

る。情報は合わせて処理された。 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/17 午後(94 歳時)、94 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射液、用量 0.3ml、筋肉内投与、0.3ml 単回量) の 1回目接種を受け

た。 

病歴には、アルツハイマー型認知症、高血圧、狭心症、胆のう摘出後総胆管結石(砕石

術後)があった。 

併用薬には、アセチルサリチル酸、アルミニウムグリシネート、炭酸マグネシウム

（バファリン配合錠 A81）、アムロジピン(5)、フロセミド(20)、エバスチン(10)、ベ

タヒスチンメシル酸塩錠(6)、ニコランジル(5)、酸化マグネシウム（マグミット）

(330)、チアプリド(25)、ラメルテオン（ロゼレム）(8)とクエチアピン(25)があっ

た。 

2021/06/17 午後(ワクチン接種日)、BNT162b2(コミナティ)の単回投与１回目を接種し

た。 

ワクチン接種後 40 分ほどで、熱が発現した。 

2021/06/18 から 2021/06/20 まで(ワクチン接種後)、症状はおちつかなかった。 

2021/06/22 10:20(ワクチン接種後)、摂氏 39.9 度の発熱があり、黄疸が出現し、レボ

フロキサシン(クラビット)500mg／日を開始した。 

2021/06/22、血液検査が行われた。 
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直接ビリルビン高値が発現した。 

2021/06/22、血液検査結果は次の通りであった：ヘモグロビン (HB):11.0、赤血球 

(RBC): 364 (報告された通り)、血小板: 22.6、 白血球: 8500 (好中球:83.0%)、C-反

応性蛋白 (CRP) 定量: 7.20、総ビリルビン 1.7 (直接ビリルビン 1.1、血中間接ビリ

ルビン 0.6)、 GOT:116、 GPT:116、 Gamma-GTP:192、 ALP:342。 

2021/06/24、血液検査結果は次の通りであった：  HB:11.0、 RBC: 3610000、血小板

数:2 8.1、白血球: 4600 (好中球:66.4%)、 CRP 定量: 1.07、総ビリルビン: 0.8(直

接 0.5, 間接 0.3)、 GOT:25、 GPT:38、 Gamma-GTP:121、 ALP:215。 

2021/06/26、事象の転帰は、クラビットを含む治療にて回復であった。 

検査値の正常化があったと報告された。 

 

報告者は、事象を非重篤と考え、事象と被疑薬との因果関係を関連ありと考えた。 

 

追加調査は不可である。ロット／バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上

の情報提供は期待できない。 

13509 

食欲減退（食

欲減退） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療専

門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126063。  

2021/08/31 10:30、82 歳 1 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、82 歳時に

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FF4204、使用期限：

2021/10/31、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴は、継続中の糖尿病および継続中の高血圧で病院に通院中であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/31 16:00 頃（ワクチン接種日）、発熱、めまい、および食欲不振が発現し

た。 

事象は「診療所への来院」という結果に至った。治療処置がとられた。 

2021/09/06 （ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は軽快であった。  

報告者は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、10:00、自宅にて体温は摂氏 38.8 度であった。 

カロナール内服後、患者は当院を受診した。 

診察時、体温は摂氏 36.4 度であった。 

めまいと食欲不振を認め、患者は治療のため入院した。 

 

報告者の意見は次の通り：報告者は、事象を軽度の副作用（主治医に確認）であると

考えた。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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13510 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

腹痛（下腹部

痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

くしゃみ（く

しゃみ） 

 

鼻漏（鼻漏） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

食物アレル

ギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126203。 

2021/09/07 11:00 、39 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、投与経路不

明、39 歳時、ロット番号：FF5357、有効期限：2021/11/30）の最初の投与をＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のために受けた。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴は、そばアレルギーと

アトピー性皮膚炎を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/07 11:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の最初の投与を受けた。 

2021/09/07 11:10（ワクチン接種の 10 分後）に有害事象発現日として報告された。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/09/07 11:00（ワクチン接種日）、患者は PRIVACY クリニックでワクチン接種を

受けた。 

10 分後、患者は嘔気を経験したが、帰宅した。この際、患者はくしゃみと鼻水も経験

した。帰宅時より嘔吐繰り返していた。 

2021/09/07 12:00 頃（ワクチン接種の 1時間後）より、患者は両側肘に膨疹を経験し

た。患者は、下腹部痛も経験した。 

2021/09/07 15:00（ワクチン接種の 4時間後）、患者は診察を受けるために、報告病

院を受診した。血圧 170/105 であり、呼吸器症状はなかった。 

オロパタジン（アレロック）内服し、輸液 500ml とメトクロプラミド（プリンペラ

ン）も投与され、症状軽快であった。 

2021/09/07 16:30（ワクチン接種の 5時間と 30 分後）、患者は帰宅した。 

2021/09/08 朝（ワクチン接種の 1日後）、症状軽快していることが確認された。 

事象の転帰は、軽快であった。  

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

それは、アナフィラキシーに準ずる症状だった。症状発現 3時間以上で報告病院を受

診しており、血圧低下は認めず、患者の状態は改善した。 
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13511 

喀血（喀血） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

肺障害（肺障

害） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

免疫性血小

板減少症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。 

2021/06/20、84 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット

番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、2回目）を接種した（84 歳

時）。 

病歴には慢性特発性血小板減少性紫斑病があった。 

併用薬には、酸化マグネシウム、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）に対して服用して

いるエルトロンボパグ オラミン（レボレード）、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）

に対して服用しているプレドニゾロン（プレドニン）、ファモチジンがあった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。薬物、食物またはその他の製品に対

するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン接種前、4週以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であ

った。 

2021/05/30、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量、1回目）を接種した（84

歳時）。 

いずれも 2021 年に間質性肺炎が疑われ、薬剤性の肺障害も疑われ、ITP の増悪による

血小板減少、体幹・四肢に紫斑を認め、2021/06/22 に両肺に非区域性びまん性にすり

ガラス影、いずれも 2021/06/22 に咳嗽、痰に時々血が混じる様になり、倦怠感を認め

た。  

間質性肺炎の疑い、薬剤性の肺障害の疑い、ITP 増悪による血小板減少、体幹・四肢に

紫斑を認めた結果として 2021/06/29 から 2021/07/17 まで入院が延長した。 

2021/06/29 から 2021/07/17 まで、両肺にびまん性にすりガラス影を非区域性に認めた

ため入院となった。 

患者は以下の検査と処置を行った： 

骨髄検査：2021、入院中に ITP 増悪により血小板減少を示した。 

洗浄液からの気管支鏡検査：2021、リンパ球優位となっており間質性肺炎や薬剤性の

肺障害が疑われた。 

コンピュータ断層撮影：2021/06/29、両肺に非区域性びまん性にすりガラス影を認め

た。 

血小板数：2021、2 回目のワクチン接種後に減少し、プレドニン（PSL）5mg とレボレ

ード（Epag）37.5mg で 100000/μ-l 程度で推移し、2021/08/31 に PSL 投与後に軽快し

た。 

COVID-19 検査：2021、ワクチン接種後の結果は不明であった。 

間質性肺炎の疑い、薬剤性の肺障害の疑い、ITP 増悪による血小板減少、体幹・四肢に

紫斑を認め、両肺に非区域性びまん性にすりガラス影を認めた結果として治療的な処

置がとられた。 

事象（両肺に非区域性びまん性にすりガラス影、咳嗽、痰に時々血が混じる様になっ

た、倦怠感）により診療所へ訪問した。 

咳嗽、痰に時々血が混じる様になった、倦怠感の転帰は不明で、その他の事象は軽快

した。 

臨床経過は以下の通り： 
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特発性血小板減少性紫斑病（ITP）に対してプレドニン（PSL）5mg とレボレード

（Epag）37.5mg で、血小板数 100000/μl 程度で推移していた。 

2021/06/20（2 回目のワクチン接種当日）、BNT162B2 のワクチンを接種した。 

2021/06/22（2 回目のワクチン接種 3日目）頃から、咳嗽が出現し、痰に時々血が混じ

る様になり、倦怠感を自覚した。 

2021/06/29、病院を受診した際、体幹・四肢に紫斑を認めた。 

カルチノイドのフォローアップで CT を撮影したところ、両肺にびまん性にすりガラス

影を非区域性に認めたため、入院となった。 

入院後、静脈免疫グロブリン（IVIg）ベニロン 20mg/body と PSL25mg/day を開始し、

症状は改善した。 

骨髄検査の結果、ITP の増悪により血小板減少を示した。 

肺炎像については、気管支鏡検査では洗浄液がリンパ球優位となり間質性肺炎や薬剤

性の肺障害も疑われ、経過となった。 

2021/07/17、退院し、以降、外来で経過観察を行った。 

2021/08/31、外来で PSL を 10mg まで減量し、血小板減少および肺炎症状は軽快した。 

事象（間質性肺炎の疑い、薬剤性の肺障害の疑い、ITP 増悪による血小板減少、体幹・

四肢に紫斑を認めた）の転帰は、プレドニゾロン、ベニロンによる治療により軽快し

た。 

事象（咳嗽、痰に時々血が混じる様になった）の転帰は記載されなかった。 

報告者は、事象（間質性肺炎の疑い、薬剤性肺障害の疑い、ITP 悪化による血小板減

少、体幹・四肢に紫斑を認めた）により入院したと述べた。 

ワクチン接種後、COVID-19 （COVID 検査の種類は不明）の検査を受けた。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13512 

発熱（発熱） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

転倒（転倒） 

 

霧視（霧視） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な他の医療専門家か

らの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126111。 

 

2021/09/05 15:38、16 歳（「16 歳 8ヵ月」と報告された）の男性患者は、COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、ロット番号：FG0978、有効期限：

2021/11/30、初回、単回量）（16 歳時「16 歳 8ヵ月」と報告された）の接種を受け

た。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

家族歴はあった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/09/05 15:49、意識もうろう（医学的に重要）を発症; 

2021/09/05 15:49、眼球上転（医学的に重要）を発症; 

2021/09/05、強度の血管迷走神経反射を発症; 

2021/09/05 15:49、冷汗を発症; 

2021/09/05 15:49、顔面蒼白を発症; 

2021/09/05 15:49、脈 50 代; 

2021/09/05 15:49、数歩歩くが倒れこんだ; 

2021/09/05 15:51、焦点合わず; 

2021/09/05 15:50、血圧 78/5 mmhg（報告のとおり）/血圧 106/58mmhg; 

2021/09/06 11:00、KT 摂氏 37.8 度であった。 

事象の経過は以下の通り： 

15:38、ワクチン 1回目接種を受けた。 

（予診、問題なく 15 分の経過観察とする）。 

15:49、椅子にて冷汗、顔面蒼白、脈 50 代、意識もうろうを発症した。 

数歩あるくが倒れ込み、眼球上転した。 

15:50、意識もうろうを発症した。 

脈 65。 

血圧 78/5mmHg（報告のとおり）。 

SpO2 98%。 

15:51、視点が合わなかった。 

脈 76。 

血圧 110/68mmHg。 

SpO2 99%。 

生理食塩水 500ml 静注した。 

15:56、徐々に眼がしっかりしてくる。 

脈 79。 

血圧 116/70mmHg。 

SpO2 99%。 
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16:08、意識鮮明であった。 

脈 78。 

血圧 106/58mmHg。 

SpO2 99%。 

16:16、意識鮮明であった。 

脈 74。 

血圧 108/62mmHg。 

SpO2 99%。 

生理食塩水 500ml を終了し抜針した。 

（予診担当医師の指示のもと救急処置をした）。 

16:28、座位であった。 

38 分に椅子に座った。 

16:50、退室し、帰宅した。 

2021/09/06 11:00（翌日）、母親に本人の体調を確認した。 

KT 摂氏 37.8 度。 

会話可能であり、食欲があった。 

報告者のその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 と関連なし

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者のその他の医療従事者のコメントは以下の通り： 

医者より、強度の血管迷走神経反射である。 

事象「KT 摂氏 37.8 度」の転帰は、不明であった; 

2021/09/05 16:08、意識もうろうは回復した; 

2021/09/05 15:50、脈 50 代は回復した; 

2021/09/05 16:16、血圧 78/5mmHg（報告のとおり）/血圧 106/58mmHg は回復した; 

2021/09/05、その他の事象は回復した。 

 

これ以上の再調査は不要である。詳細情報は期待できない。 

13513 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126261。 

患者は 15 歳の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

病歴と併用薬は不明であった。 

日付不明、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：EW0207、有効期限：2021/09/30）の初回接種を受けた。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、単

回量）の 2回目接種を 15 歳で受けた。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン接種同日（2021/09/04）から、高熱が出現した。 

一時解熱するも、2021/09/07 から再度発熱が出現した。 

また、2021/09/07 から倦怠感も出現したため、事象のため来院（診療所）した。 
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2021/09/08（ワクチン接種 4日後）時点で、倦怠感と発熱は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象が BNT162B2 に関連

ありと評価した。 

報告医師意見は次の通り： 

きちんとした Follow-up が必要。 

13514 

頚部痛（頚部

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

歯肉痛（歯肉

痛） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

月経異常（頻

発月経） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

 

弛緩歯（弛緩

歯） 

 

歯の脱落（歯

の脱落） 

疲労; 

 

疼痛 

本報告はメディカルインフォメーションチームを介し、連絡可能な消費者（患者）か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/09/03、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射溶液、バッチ/ロット番号：未報告、左腕、投与経路不明、1回目、単回量、年齢不

明時）を接種した。 

病歴は、2021/04 にちょっと疲れて痛いと感じたことであった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/09/03（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

溶液、ロット番号不明、有効期限不明、左腕、投与経路不明、1回目、単回量）を接種

した。 

2021/09/03 金曜日、左腕にワクチン接種を受けた。 

土曜日の夜（2021/09/04）、24 時間後、はっきりした時間を覚えていないが、腕が痛

くなり、肩がこり、首が痛くなり、歯茎が痛くなり歯が浮いてきた。もともとブリッ

ジしていた歯である。 

土曜日の夜、食べ物を一口食べようとしたが、ちょっと違和感があった。2ミリぐらい

縦に動くようになった。左の奥下から 2番目と 3番目で、ワクチンに関係あると思

う。 

腕が痛くなり、肩がこり、首筋が痛いため、1回目接種後、2回目接種について少し不

安がある。 

日付不明、熱が摂氏 7.2 度であった（報告通り）。関係ないかもしれないが、月経が

一週間早く来た。 

左下の奥歯も抜歯する必要があり、今日はとりあえず奥から 2番目と 3番目のブリッ

ジになっている 2本の歯を抜歯した。月曜日に早速病院に行った。 

金曜日にワクチン接種を受け、土曜日の夜に歯が動き、日曜日は病院が開いておらず

痛み止めを服用して我慢し、月曜日の午前中に行った。患者の周りの人々は、2回目の

ワクチン接種を接種すべきであると言うが、3本の歯を失っていた。 

1 回目接種はクリニックで受けたが、2回目が入ってこないということで予約できなか

った。2021/09/27 に集団接種会場を予約している。 

1 回目接種を受け、歯まで抜いて部分入れ歯にしなければいけなかった。歯は、春ごろ

にブリッジで取り付けられた。 

歯が 3本なくなる、歯が浮くの治療を受けた。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の

情報は期待できない。 

13515 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

金属アレル

ギー 

これは COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して受領した連絡不可能な医師

からの自発報告である。 

2021/03/19、14:30、33 歳の非妊娠女性患者（当時 33 歳）は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30）左

腕筋肉内、単回量、初回接種を受けた。 

金属に対するアレルギー歴があった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬は何も報告されなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前 2週間以内に他の薬物を服用しなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けなかった。 

2021/03/19、16:00（ワクチン接種 1時間 30 分後、ワクチン接種 2時間後と報告され

た）、頸部の皮疹、掻痒感が出現し、抗 His 薬、肝庇護薬注射で治療した（報告通

り）。 

事象は救急救命室/部または緊急治療に終わった。 

2021 年不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13516 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 

ゴム過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

2021/03/19 14:00、26 歳の妊娠していない女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内、単回

投与 1回目）（26 歳時）を左腕に接種した。 

病歴には、桃アレルギー、キウイアレルギー、ラテックスアレルギーとそばアレルギ

ーを含んだ。 

併用薬はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の使用はなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/03/19 14:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の単回投与 1回目を接種し

た。 

2021/03/19 14:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者は頚部のかゆみ、発疹を発現し

た。 

患者は救急外来を受診し、蕁麻疹と診断された。 

患者は、抗ヒスタミン剤の注射を受けた。 

その翌日、蕁麻疹は軽減していた。 

事象の転帰は、軽快であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

13517 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

リンパ球刺激

試験陽性（リ

ンパ球刺激試

験陽性） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

子宮頚部

癌; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。 

患者は 77 歳の非妊娠女性であった。 

その他の病歴には、子宮頸がん、高血圧、甲状腺機能低下症があった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種は受けたかどうかは不明

であった。 

COVID ワクチン接種の 2 週間以内に患者はニューアイリタンというサプリメントを服

用した。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。  

臨床経過は次の通りに報告された： 

2021/06/09、かかりつけの診療所での血液検査にて結果は AST:32、ALT:23 であった。 

2021/06/23、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号：EW0207、有効期限：2021/09/30、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

2021/07/07（ワクチン接種 14 日後）、血液検査にて結果は AST:235、ALT:372 で、肝

機能の悪化が認められた。 

2021/07/12（ワクチン接種 19 日後）、COVID-19PCR 検査は実施し、結果は陰性であっ

た。 

感冒様症状が出現した。 

2021/07/14（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量）
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を接種した。 

2021/07/16、血液を再検査したところ、結果は AST:514、ALT:562 と肝機能悪化であっ

た。 

2021/07/19、精査目的にて病院へ入院した。  

2021/03～2021/04、2021/06～2021/07/16、患者はニューアイリタンというサプリメン

トを服用した。 

2021/07/27、コミナティ筋注とニューアイリタンの DLST（薬剤誘発性リンパ球刺激試

験）は実施した。 

2021/07/28、退院した。外来通院にて経過観察があった。 

2021/08/06、DLST 結果は：コミナティ筋注：疑陽性、SI 値 1.7、CPM 値 133、ニューア

イリタン：陽性、SI 値 2.9、CPM 値 225 であった。 

事象の転帰は処置無しで回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象が診療所/クリニックへの訪問、入院に終

わると述べた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13518 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な薬剤師から入

手した自発報告である。 

 

患者は、非妊娠 44 歳の女性であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内に他のどの薬剤も受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他のいかなる病歴も持っていなかった。2021/08/12、COVID-19 免疫のため、初回、単

回量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内投与）を以前に接種

した（44 歳時）。 

2021/09/02 13:45（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、筋肉内投

与）を接種した（44 歳時）。 

2021/09/02 14:00（ワクチン接種 15 分後、報告された通り）、事象を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/02 13:55、頚部周囲発赤、気分不良があった。 

2021/09/02 14:10、呼吸困難軽度、吐き気軽度があった。 

2021/09/02 14:30、システイン塩酸塩グリシン・グリチルリジン酸（強力ネオミノフ

ァーゲンシー）と d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）が投与された。 

2021/09/02 15:00、頚部周囲発赤は軽快した。 

2021/09/02 16:00、フェキソフェナジン処方にて、独歩で帰宅した。 

報告者は、事象が救急救命室／部または緊急治療に至ったと述べた。 

事象の転帰は、システイン塩酸塩グリシン・グリチルリジン酸（強力ネオミノファー

ゲンシー）と d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）の投与を含む処置で

軽快した。 
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ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13519 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126062。 

2021/09/06 16:20（21 歳時）、21 歳の女性患者（21 歳 7ヵ月の女性）は COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、使用期限：

2021/10/31、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴はなしと報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/06 16:30、意識消失を発現し、前方に倒れ込んでしまった。 

事象の経過は、以下の通り： 

COVID-19 ワクチン接種直後は問題なく、休憩室で経過を観ていたが、ワクチン接種 10

分後、突然座っていた椅子から前方に倒れ込んでしまった。 

報告者はすぐに駆け寄って、どうしましたかと問いかけると、意識がなくなって倒れ

たようだとの返事があった。 

その段階で、意識は澄明であり、体のマヒもなかった。 

患者は、普段と変わらない状態であった。 

2021/09/06、血圧 112/66mmHg、SpO2（酸素飽和度）97%、脈拍 74/分（通常）と異常は

なかった。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

  

報告医師のコメントは、以下の通り： 

医療センター神経内科受診を勧めた。 
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13520 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

皮膚剥脱（皮

膚剥脱） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

標的状皮膚病

変（標的状皮

膚病変） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号 v21127154。 

2021/08/22 16:30（ワクチン接種日）、51 歳 10 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号：FF3620、有効期限：

2021/11/30、筋肉内投与、1回目、単回量、51 歳時)を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/25 17:00（ワクチン接種 3日後）、多形紅斑、体幹四肢に浮腫性紅斑/びまん

性紅斑と浮腫、四肢の浮腫/びまん性紅斑と浮腫が発現した。 

2021/08/30、大腿上部に target lesions が散見され、胡桃大までの円形の落屑の散在

が確認された。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/08/22 のワクチン接種 3日後の 2021/08/25 から、四肢の浮腫発現、近医を受診し

た。ミノマイシン、マイザー+オキサロール混合薬による治療を受けた。 

2021/08/30、近医より当院皮膚科を紹介され、受診した。 

2021/08/30、体幹四肢に浮腫性紅斑を認め、大腿上部に target lesions が散見され

た。四肢末梢側には、びまん性紅斑と浮腫が確認され、胡桃大までの円形の落屑の散

在が確認された。当院では皮膚生検を行い、プレドニゾロン 20mg の投与を開始した。

マイコプラズマ陰性、抗ストレプトリジン O（ASO）陰性、天疱瘡類否定的であった。 

また、発症時期から、コミナティ筋注による副反応と考えられた。 

2021/09/06、再診時には、紅斑は消退していた。 

2021/09/06（ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は回復した。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は次の通りコメントした：他の鑑別所見がなく、また発症時期から、コミ

ナティ筋注による副反応と考えられる。 

13521 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126058。  

 

2021/09/04 14:45（30 才時）、30 才の女性（報告の通り 30 才 4ヵ月女性）患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FD1945;

使用期限：2021/10/31、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

2021/09/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/04 14:45 にふわふわする（医学的に重要）、2021/09/04 14:45 に嘔気（医学

的に重要）を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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嘔気とふわふわするとの事で DIV（点滴静注）した。 

患者は症状軽快し帰宅した。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。  

 

報道医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13522 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126153。  

 

2021/09/07 09:05、23 歳 8 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、2回目、単回量、

23 歳 8ヵ月時）を接種した。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.08 度であった。 

アナフィラキシーを強く疑うが発現した。 

紅斑、紅潮の皮膚症状が発現した。 

血圧の低下、頻脈の循環器症状が発現した。 

鼻汁、息苦しさ（呼吸困難）、胸部不快感の呼吸器症状が発現した。 

口唇浮腫の消化器症状が発現した。 

結膜充血、流涙の眼症状があった。 

事象発現日付は、2021/09/07 09:20（ワクチン接種 15 分後）であった。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 15 分後に症状発現した。突然の発症であった。急速な症状を伴った。紅

斑と紅潮の皮膚症状が発現した。血圧低下と頻脈の循環器症状が発現した。鼻汁、息

苦しさ（呼吸困難）、胸部不快感の呼吸器症状が発現した。口唇浮腫の消化器症状が

発現した。結膜充血、流涙の眼症状があった。 

以上よりアナフィラキシーが強く疑われた。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医は、事象を重篤（2021/09/07 に入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を

提供しなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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浮腫） 

 

ほてり（ほて

り） 

13523 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

原発性胆汁

性胆管炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126110。  

 

2021/05/31 17:30、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FA5829、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、単回量、1回目、72 歳

時）の接種を受けた。 

病歴は、原発性胆汁性胆管炎であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

2021/06/01、嘔気、 

2021/06/01、嘔吐、 

2021/06/01、腹痛、 

2021/06/01、だるさ、 

2021/06/01、頭痛を発現した。 

事象は、診療所の来院に至った。 

臨床経過： 

2021/06/01 の朝（ワクチン接種 1日後）、嘔気、嘔吐、腹痛が出現した。 

2021/06/02（ワクチン接種 2日後）、病院に入院となり、2021/06/12 に退院した。 

2021/06/17（ワクチン接種 17 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/05/31、他院にてワクチン接種を受けた。 

2021/06/01、朝からだるさ、頭痛があり、昼食後、嘔気、嘔吐が出現した。 

2021/06/02、当院を受診し、採血と腹部エコーに異常はなかった。 

一旦帰宅するも、増強あり、救急通報された。 

救急搬送で入院となった。 

断食と点滴にて経過観察となった。 
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2021/06/07、嘔気および腹痛は消失し、経口摂取は徐々に上がり、増悪がないことを

確認し 2021/06/12 に退院となった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象 BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

2 回目の接種は避けるよう指示した。 

事象の転帰は、2021/06/17 に回復であった。  

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

13524 

不整脈（不整

脈） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

バセドウ

病; 

 

不整脈; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

血中コレス

テロール増

加 

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で、連絡可能な消費者（患者）

から入手した自発報告である。 

日付不明、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与

経路不明、バッチ／ロット番号：未報告、単回量）の接種を受けた。 

病歴には心臓の不整脈、甲状腺のバセドウ病、花粉症があり、また健康診断でコレス

テロール値が高いと言われた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチンを打って、心臓がね不整脈っていうかぴょこぴょこぴょこぴょこ飛ぶ。ぴょ

こぴょこなんか変な感じ脈測ったら飛んでる。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

情報は期待できない。 
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13525 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21127153。 

患者は、13 歳 11 ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

2021/09/07 09:30（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号 FG0978、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、初回、単

回量、13 歳時）を接種した。 

2021/09/07 09:30（ワクチン接種日）、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種直後、患者は気分不快、発汗、体熱感を発現した。血圧 77/33、脈拍

55、SpO2 98%であった。硫酸アトロピン 0.05%1ml 筋注した。 

30 分程で患者は回復した。 

報告医は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

報告医は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種直後であり、因果関係あり。 

13526 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

発熱（発熱） 

植物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126170。 

2021/09/04 16:00（33 才時）、33 才の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FF0843;使用期限：2021/10/31、単回量）

の初回接種を受けた。 

病歴は、植物アレルギー（スギ、ヒノキ、ハウスダストに対するアレルギーだった）

を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

09/04 16:45（ワクチン接種の 45 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

09/04 16:00 に、患者は病院で新型コロナワクチンの 2回目の接種を受けた。ワクチ

ン接種後 15 分間は経過観察をとり、体調異変なく帰宅した。 

16:45 頃、患者は病院に電話をし、のどの痒みがあり咳こむ症状を訴え、熱感や発疹、

呼吸苦の症状の訴えはなかった。 

前回ワクチンの予診票に関してアレルギー無しと記載だったが、アレルギー歴の再確

認した所、スギ、ヒノキ、ハウスダストに対するアレルギーが見つかった。 

新型コロナワクチンの副反応の可能性も考え、プライバシー病院外来受診を勧めた。 
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翌日、症状確認の為患者へ電話し、昨日の電話後患者は外来受診し、のどの痒み、

咳、発熱の症状があった。COVID-19 ワクチン接種の副反応と診断され内服薬を処方さ

れた。 

現在、症状軽減している。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかっ

た。 

13527 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者から受け取られる連絡可能な医師からの自発報

告である。 

 

患者は、64 才の女性だった。 

他の病歴は、高血圧を含んだ。 

2021/08/08（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種した。 

臨床経過は以下の通りに報告された: 

2021/08/09（ワクチン接種の 1日後）、頚部痛が発現して転帰は軽快であった、股関

節痛/膝痛が発現して転帰は軽快であった、手の痺れが発現して転帰は不明であった。 

3 日間に起き上がれなかった。 

その後、症状が少し回復して、歩行できるようになったが、痺れが残った。 

報告者は重篤度を中等度と評価し、被疑薬と事象の因果関係が関連ありと評価した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。追加情報は

期待できない。 

13528 

スティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群（ス

ティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群） 

 

レンサ球菌感

染（レンサ球

菌感染） 

 

眼の異物感 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/09/03、45 歳の女性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明）、接種経路不明、単回量の接種を受けた。 

2021/09/03（ワクチン接種前）、目のごろつきがあった。 

追加病歴の報告はなかった。 

関連する併用薬は報告されなかった。 

2021/09/04（ワクチン接種 1日後）、口腔内の痛みがあり、近隣の耳鼻咽喉科を受診

した。 

2021/09/05（ワクチン接種 2日後）、症状が強くなったため、入院した。血液検査の

結果、AS 値高値であり、溶連菌感染が確認された。 
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口腔内痛（口

腔内痛） 

ステロイドパルス療法およびグロブリン製剤の投与を受けたが、現時点で症状は未回

復であった。 

 

報告医師によると、同症状は溶連菌感染によるスティーブンス・ジョンソン症候群と

考えられた。ワクチンの副反応も否定できない。 

「スティーブンス・ジョンソン症候群」および「溶連菌感染」は未回復であったが、

「口腔内の痛み」の転帰は不明であった。 

 

報告者はスティーブンス・ジョンソン症候群と BNT162B2 の因果関係を可能性小とし

た。 

 

追跡調査は不可能である：ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。詳細情報

の入手は期待できない。 

13529 
心不全（心不

全） 

うっ血性心

不全; 

 

狭心症; 

 

睡眠時無呼

吸症候群; 

 

脂質異常

症; 

 

腎性貧血; 

 

認知症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

日付不明、92 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、

BNT162B2(コミナティ、注射用溶液、ロット番号：不明、使用期限: 不明)単回量の接

種を受けた。（92 歳時） 

病歴は、うっ血性心不全、腎性貧血、脂質異常症、狭心症、認知症、睡眠時無呼吸症

候群を含んだ。 

日付不明、BNT162B2 を受けた。 

日付不明（ワクチン接種後）、心不全増悪を発現した。入院後退院済みであった。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

重篤性は、提供されなかった。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可である。追加

情報は期待できない。 

13530 
脳梗塞（脳梗

塞） 
  

本報告は医学情報チームを経由して連絡可能な消費者から入手した自発報告である。 

患者は 91 歳で、性別は提供されなかった。 

2021/06/15（ワクチン接種日、91 歳時）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は報告されない、接種経路不明、初

回、単回量）を接種した。  

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。   

副反応の詳細は以下のとおり報告された： 

報告者は、患者が 2021/06/15 に 1 回目接種を受けたと報告した。 

2021/06/30、患者は脳梗塞を発症し、緊急入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者が話していた患者と同じ日にワクチンを接種し、脳梗塞を起こした患者が他に

もいた。 

同じ日にワクチン接種し、同じ日に脳梗塞を起こした患者が、同じ施設内に 2人い

た。 

 3366 



患者らはが同世代で、2人とも 90 代で、どちらも高齢であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である； 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待

できない。 

13531 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は連絡可能なその他の医療従事者から入手した自発報告である。 

本報告は 2回目接種のための 2つのレポートの第 1報である。初回報告は医薬品医療

機器総合機構（PMDA）から入手した。 

PMDA 受付番号：v21126064。 

 

2021/08/16 10:55、24 歳と 8ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、2回目、単回

量、24 歳時）を接種した。 

病歴は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は 2021/07/15 の BNT162b2（コミナティ）の初回接種を含み、ワクチン初回

接種の約 10 分後に、手足のしびれ、顔面から胸部に発赤が出現し、点滴（ポララミ

ン）を実施した。 

2021/08/16 10:57（ワクチン接種 2分後）、患者は両手のしびれ、首周りの痒み、軽

度の呼吸苦、前大腿部の痛みを発現した。 

事象は、救急治療室受診に至った。 

治療上の措置が実施された。 

2021/08/16、事象の転帰は回復であった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

11:10、ワクチン接種約 15 分後（経過観察中）、患者は両手のしびれ、首周りの痒み

の症状を発現した。血圧（BP）124/84、脈拍 78 回/分、酸素飽和度 98%であった。呼吸

苦の症状はなかった。医師の指示により抗ヒスタミン剤（生食、ポララミン）点滴し

た。 

11:14、医者によりポララミン 0.2mg 皮下注射した。 

11:17、血圧 130/77、脈拍 77 回/分であった。 

11:21、血圧 153/92、脈拍 117 回/分、酸素飽和度 99%、患者は軽度の呼吸苦と前大腿

部の痛みの症状を発現した。 
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11:22、点滴終了し、ソルアセト 500ml へ変更した。 

11:27、血圧 141/86、脈拍 103 回/分、酸素飽和度 99%、軽度の呼吸苦と前大腿部の痛

み継続した。 

11:32、11:38、症状は継続した。 

11:40、救急隊へ引き継ぎ、他院へ搬送した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13532 

無力症（無力

症） 

 

起立障害（起

立障害） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126188。 

2021/09/06 の上の 14:30（60 歳で）の 60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、接種経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/06 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、初回、単回

量）を接種した。 

事象発現日付は、2021/09/06 15:30（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/09/06 15:00、脱力感（医学的に重要）および立ち上がれず（非重篤）を発現し

た。 

事象の転帰は不明であった。  

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/06 14:30、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/09/06 15:00（報告の通り）、脱力感が出現し、患者は立ち上がることができな

かった。 

2021/09/06 16:30、症状改善ないため救急搬送された。 

報告医は重篤性を提供せず、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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13533 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は連絡可能な消費者である患者から入手した自発報告である。 

日付不明、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量、49 歳

時）を接種した。 

病歴は報告されていない。 

併用薬は報告されていない。 

日付不明、患者は COVID-19 に感染した。 

臨床経過は次の通りであある： 

患者は bnt162b2 ワクチンの 1回目接種を受けた。2回目の接種を控えていた。 

患者は COVID-19 に感染し、次のワクチン接種の日付は 10 日間の外出禁止の日付とか

ぶっていた。 

2 回目の接種はキャンセルしなければいけなかった。 

6 週間以内にワクチン接種の予約をとることができなかった。 

事象 COVID-19 に感染したの臨床転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能であり、これ以上の情報は期待できない。 

13534 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

不安; 

 

不眠症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126087。 

 

2021/09/06 14:34 、31 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、0.3ml 単回量、31 才

時、投与経路不明、1回目）を接種した。 

病歴は、不眠と不安があった。 

併用薬は、リスペリドン（不安、不眠のため、開始日終了日不明）であった。現在、

他の疾患のため治療中（投薬など）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

レバミピド、ビオスリー、ウルソデオキシコール酸（ウルソ）、ベルソムラ 20mg、フ

ルニトラゼパム 2mg、ヒドロキシジンエンボン酸（アタラックス－Ｐ25g2p）（原資料

の報告の通り）、ロラゼパム 0.5mg を服用した。不安時、リスペリドン 6mg。不眠時、

リスペリドンを服用している。本日午後 12 時時ごろリスペリドンを服用した（原資料

の報告の通り）。 

2021/09/06 14:34（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のための 1回

目の bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、単回

量、投与経路不明）の接種をした。 

事象の発現日は、2021/09/06 14:34（ワクチン接種の日）と報告された（報告の通

り）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

コミナティ接種後、およそ 2、3分で、意識消失、痙攣発作があった。酸素飽和度は

95%、血圧 158/90、脈拍数 112 であった。 

2021/09/06 14:45（ワクチン接種の 11 分後）、救急搬送された。 

 

事象の重篤性と bnt162b2 との因果関係は、提供されなかった。 
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新型コロナワクチン接種の予診票は、以下の通りと報告された： 

新型コロナワクチン 2019 の接種は初めてだった。 

「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて理解した。 

基礎疾患があった。 

医師は、免疫不全の「他」と治療を選んだが、病名は提供しなかった。 

患者は、現在他の病気の治療（投薬など）を受けている。 

最近 1カ月以内に熱が出たり、病気になったことはなかった。 

患者は本日具合が悪く、症状は、不眠で本日午後 12 時時ごろリスペリドンをとんぷく

服用した。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがあった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことはな

かった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

妊娠の可能性はなかった（月経遅延など）、また授乳していない。 

2 週間以内に他の予防接種を受けていない。 

ワクチン接種量は 0.3ml であった。 

事象転帰は不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13535 

頭痛（頭痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医学情報チームを経た連絡可能な消費者（親）からの自発報告である。 

日付不明、 13 才（不明性別）の患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 の最初の投

与を受けた（COVID-19 ワクチン ― メーカー不明 ― 、注射剤、接種経路不明、単回

量、ロット番号：不明）初回接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、熱、倦怠感、頭痛を発現した。 

事象は、重篤であり、医学的に重要であった。 

事象の経過は、次の通り： 

ワクチンの初回接種を受け、その後、副反応が結構出た。 

摂氏 38 度の熱と倦怠感と頭痛が、3日間くらい続いた。 

報告者は、1983 例中、心筋炎はあったのかを知りたかった。 

日付不明、事象熱、倦怠感、頭痛の臨床結果は、回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13536 発熱（発熱）   

本報告はメディカルインフォメーションチームを介し、連絡可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。 

日付不明、性別不明の 14 歳の患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 
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日付不明、39 度の発熱が発現し、1週間経っても下がらず、転帰は不明であった。 

以下の臨床検査および処置を受けた：体温：日付不明に摂氏 39 度。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の

情報は期待できない。 

13537 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本症例は、医学情報チームの経由で、連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

日付不明、年齢不明の女性患者は covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、1回目、単回量）を接種

した。 

患者の病歴は報告されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は 1回目の BNT162B2（コミナティ）を打った後 covid-19 に感染した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

13538 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

植物アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126176。  

 

2021/09/04 11:10（43 歳時）、43 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回

量）の接種を受けた。 

病歴には竹の子、ピーナッツ、およびイソジンによるアナフィラキシーがあった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種および病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）による病歴として、患者には竹の

子、ピーナッツ、およびイソジンによるアナフィラキシーがあった。 

患者はアナフィラキシー（医学的に重要）を 2021/09/04 11:40 に、即時型過敏反応

（医学的に重要）を 2021/09/04 に、のどのイガイガ感を 2021/09/04 11:40 に、咳を

2021/09/04 11:40 に発症した。 

2021/09/04 11:40 （ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は以下の通り：  

ワクチン接種を受けて 30 分後、のどのイガイガ感および咳が出現した。 

SPO2 99%、BP 110/60 台、JCS 0、皮膚症状なし、腹部症状なし。喘鳴なし。  

本症状はアナフィラキシーに進展するリスクあり。 

エピネフリン 0.1mg 皮膚注射を 2回施行した。  

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 
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報告医師の意見は次の通り：ワクチンによる即時型過敏反応と考えられた。エピネフ

リン（0.1ml x 2）皮下注射にて症状は消失した。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

13539 

リンパ節炎

（リンパ節

炎） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は医学情報チームを介し連絡可能な消費者（患者の親）から受領した自発報告

である 

 

不明日、10 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号

不明、投与経路不明）の接種を受けた。関連した既往歴と併用薬は、報告されなかっ

た。ワクチン接種直後、しびれを発現し、発熱、腫れも発現した。結果的にワクチン

接種した左手を動かせなくなった。 

ワクチン接種後不明日、患者は手を動かせなくなった。 

MRI が施行され、首から肩にかけてリンパの腫れを示した。 

電流、MRI が施行された。首から肩にかけて炎症が起きており、それに伴い血液の値も

異常に上昇した。患者は高校 3年生で、握力が 3kg（報告のとおり）とも報告された。

抗体が多すぎて、リンパ血液での数値が異常に高くなっていたようであったが、それ

を下げる薬はないとのことであった（等々）。 

事象報告時点では、転帰は不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は入手不可である。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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13540 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126248。 

2021/09/02 13:50、44 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種

した（44 歳時）。 

含まれている病歴は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。   

患者は、44 歳 6ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。  

2021/09/02 13:50（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、

単回量）を接種した。  

2021/09/02 13:55（ワクチン接種 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/09/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/09/02 13:55： 

頸部周囲に発赤が発症し、気分不良であった。  

2021/09/02 14:10： 

呼吸困難軽度および吐き気軽度があった。 

2021/09/02 14:30： 

強力ネオミノファーゲンシーとポララミンを投与した。 

2021/09/02 15:00： 

頸部発赤は軽減した。 

2021/09/02 16:00： 

フェキソフェナジン処方にて、独歩で帰宅であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

担当医師はアナフィラキシー疑いの診断。 
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13541 

発熱（発熱） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

過敏性腸症

候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126089。 

 

2021/08/02 12:30、62 歳の男性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

接種経路不明、ロット番号:FE8206;使用期限:2021/10/31、2 回目、単回量)の接種を受

けた。 

病歴には過敏性腸症候群が含まれていた。  

2021/08/03 17:00、摂氏 37.5 度の発熱/発熱を発症し転帰は未回復であり、 

2021/08/03、接種部位の発赤、腫脹、疼痛の転帰は未回復であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

2021/08/04 から摂氏 37 度台前半の発熱持続であった。 

2021/08/23、当科受診し、PCR は陰性であった。 

2021/08/27、血液検査は問題を示さなかった。 

2021/09/03、尿検査、ECG、chest Xp は異常なかった。 

カロナールで解熱はするものの、現在に至るまで発熱持続であった。 

報告主治医は、事象発熱を重篤(障害につながるおそれ)として分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

報告主治医は以下のようにコメントした: 

検査では他の疾患の可能性低く、病歴からはワクチンの副反応と考えています。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

13542 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹|紅斑） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126254。 

2021/08/28  14:00、19 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号: EY0572、使用期限:2021/10/31、投与経路不明、2

回目、単回量）の投与を受けた（19 歳時（19 歳 10 ヵ月と報告））。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、19 年 10 ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。ワクチンの予診票での留意点はなか

った（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、

過去の副作用歴、発育状況など）。2021/08/28 14:00（ワクチン接種日）、患者は、

COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: EY0572、使

用期限:2021/10/31、投与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

2021/08/29（ワクチン接種後 1日目）の午後、患者に中毒疹が発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種後 4日目）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過コースは、以下の通りであった： 

2021/08/28、COVID-19 ワクチンの 2回目が施行された。その夜より発熱があった。倦

怠感及び咽頭痛が出現した。 

2021/08/29、ほてり及び発赤が出現し、拡大した。 
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2021/08/31、症状のピークであった。 

2021/09/01、当科を受診した。前腕屈側、膝蓋、足首等にびまん性紅斑を認めた。か

なり改善し、ほぼ消失に近い状態であった。事象の転帰は、軽快であった。 

 報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

13543 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

気分障害（不

快感） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126213。 

 

2021/09/07、39 歳の女性患者は 39 歳の時にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2

（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30、

単回量、初回投与）を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/07（ワクチン接種の日）、患者は、うでの痛み、重さ（不快感）、腕のしび

れと重さ（四肢不快感）を発症した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類して、事象と bnt162b2 との

因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

13544 

感覚異常（感

覚障害） 

 

冷感（冷感） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126246. 

 

患者は 22 歳男性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、生野菜と果物にアレルギー

があった。 

2021/08/24 14:39（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FE8206、使用期限: 2021/10/31、左腕に

経路不明で投与、単回量）の 1回目を接種した。 

2021/08/24 14:54（ワクチン接種 15 分後）、異常感が発現した。 

2021/08/24（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

報告された事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/24 14:54、接種部位（左腕）の熱感、対側の腕の冷感があった。 
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他のアレルギー症状はなかった。 

ルートキープ、ポララミン混注の静脈注射を行った。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした：症状は多分、精神的なものであった。 

13545 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

転倒（転倒） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

不安症状（激

越） 

 

動脈血栓症

（動脈血栓

症）[*] 

 

脳梗塞（脳梗

塞）[*] 

乳癌 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療専門家

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126178 と v21126971。 

 

2021/09/06 午後（時間は不明）（ワクチン接種日、77 歳 0ヵ月時）、77 年 0ヵ月の

女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FE8162、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量）の初回投与を受けた。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内の

ワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医薬品副作用歴および発育状態）

による患者の病歴は、乳がんを含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者は、アレルギー歴と副作用歴がなかった。 

2021/09/07 01:00（ワクチン接種後 1日）、患者は脳梗塞（アテローム血栓性脳梗

塞）を発症した。 

2021/09/07（ワクチン接種同日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/06 午後（時間は不明）（ワクチン接種の日）、患者はワクチン接種の初回投

与を受けた。 

ワクチン接種後、何も異常はなかった。 

2021/09/07 01:00（ワクチン接種後 1日）頃、患者は左上肢のしびれを自覚した。 

構音障害が、徐々に現れた。 

左下肢の不随意運動と嘔気が確認された。 

06:00、患者は転倒し、救急要請をした。 

2021/09/16 の追加報告で、アテローム血栓性脳梗塞が症状名として報告されると報告

された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は心療内科の通院歴は無かったが、2021/09/07（ワクチン接種の 1日後）、患者

は突発的に異常興奮状態になった為、内服のみの治療が実施された。 

2021/09/08（ワクチン接種の 2日後）、リハビリテーションは実行された：言語聴覚

療法、作業療法、理学療法が開始された。 

2021/09/14、CT（コンピュータ断層撮影）評価は、悪化はなかった。 
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2021/09/16、自宅退院予定であった。 

患者は処置を事象脳梗塞（アテローム血栓性脳梗塞）、左下肢の不随意運動、突発的

な異常興奮状態のため受けた。 

すべての事象の転帰は不明であったが、事象脳梗塞（アテローム血栓性脳梗塞）は

2021/09/15 現在、軽快であった。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、因果関係は事象と BNT162B2 とは評価不能と

し、事象アテローム血栓性脳梗塞と BNT162b2 は関連なしであった。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

速報であり、因果関係は不明であった。 

経過観察の後、詳細報告予定（因果関係否定時は、報告は取り下げの可能性あり）。 

ロット番号が粗いため、修正の可能性あり。 

 

報告者のその他の医療専門家は、以下の通りにコメントした： 

アテローム血栓性脳梗塞であり、BNT162B2 との関連性はないと判断、これを最終版と

する。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/16）新情報は、同じ連絡可能なその他の医療専門家から医薬品医

療機器総合機構（PMDA）経由で入手した。PMDA 受付番号：v21126971。 

新情報は以下を含む： 

新しい事象脳梗塞（アテローム血栓性脳梗塞）、左下肢の不随意運動、突発的な異常

興奮状態、臨床検査値（コンピュータ断層撮影）の追加。臨床情報は更新された。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13546 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

脈拍異常（脈

拍異常） 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126249。 

 

2021/09/06 12:19(ワクチン接種日)、30 歳 8か月の男性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、

投与経路不明、単回量) の 1回目接種を受けた。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、歯科での麻酔でアレルギー歴があ

った。 

2021/09/06 12:35(ワクチン接種の 16 分後)、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/06(ワクチン接種日)、入院した。 

2021/09/07(ワクチン接種の 1日後)、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/09/06 12:35、ワクチン接種の約 15 分後に、気分不良、嘔吐が発現した。 
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悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

異常感（異常

感） 

血圧低下、脈微弱、意識状態悪化したため、アドレナリンを投与した。 

その後、バイタルは安定した。 

しかし、下記病院へ救急搬送した。 

報告医師は、事象を重篤(2021/09/06 から 2021/09/07 までの入院)と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患等など、他要因の可能性は提供されなかった。 

すべての事象の転帰は、軽快であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

13547 

過敏性肺炎

（過敏性肺臓

炎） 

 

肺高血圧症

（肺高血圧

症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

膠原病（膠原

病） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽|咳嗽） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

心障害（心障

害） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126147。 

 

2021/08/10 11:40、62 歳 5 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、2回

目、単回量、62 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴は、高血圧を含んだ。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過

去の服用歴、発育状況等）で、基礎疾患に高血圧ありと報告された。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は両側肺血栓塞栓症、肺高血圧、夏型過敏性肺炎、呼吸苦、倦怠感、右心負荷所

見を認めた、咳嗽、膠原病、Dダイマーを測定した結果 11.8 と高値、2021/08/11 両肺

にてすりガラス影あり、2021/08/10 咽頭違和感、喀痰を発現した。 

事象は、診療所受診に至った。 

2021/08/13 から日付不明まですべての事象のため入院した。 

2021/08/11（ワクチン接種 1日後）、患者は、労作時呼吸苦、倦怠感、喀痰、咽頭違

和感と咳嗽を発現した。 

2021/08/13（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/19（ワクチン接種 9日後）、患者は他院へ搬送された。 

事象の経過は以下の通り： 

08/10、COVID19 ワクチン 2回目接種を受け、同日より喀痰と咽頭違和感の症状を自覚

した。 

08/11 朝から労作時呼吸苦、倦怠感と時々の咳嗽の症状が出現した。 

様子を見ていたが症状は改善なかった。 

2021/08/13、患者は発熱外来受診した。COVID19 ワクチンについては PCR 検査にて結果

が陰性だったことが確認された。 

胸部 CT にて両肺すりガラス影あり、同日患者は入院にて経過観察とした。 

患者は築 60 年の不適建築に住んでおり、毎年夏頃に倦怠感があった。夏型過敏性肺炎
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Ｄダイマー増

加） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

を念頭に、MCTD など膠原病の可能性が考慮された。 

08/14 より、患者はプレドニン 20mg/日の内服を開始した。入院時の心電図にて右心負

荷所見を認めたため心エコーを施行し、TRPG も 100mmHg と著明な肺高血圧症を認め

た。その結果を踏まえ、Dダイマーを測定した結果、11. 8 と高値であった。造影 CT

検査を施行したところ、両側肺血栓塞栓症を認めた。同検査にて、下肢静脈に有意な

血栓症は認めなかった。 

08/19、上記症状のため、患者は他院へ搬送された。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

「両側肺血栓塞栓症」という診断に至ったが、ワクチン接種直後の発症であること、

日常の活動性は低くなかったこと。両下肢に DVT がみられなかったこと、以上の点で

不自然な現象を報告したと述べた。 

治療上の措置は、夏型過敏性肺炎、咳嗽と膠原病のために実施された。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は下肢 DVT に伴う肺血栓塞栓症が起こった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13548 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

膠原病（膠原

病） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医療情報チームを介して連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日、14 歳の性別不明患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は、転帰不明で不明日に白血球 2300 まで減少、転帰不明で不明日に血小板も

140,000 まで減少、転帰不明で不明日に 38 度台の熱/39 度の熱を発現した。 

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

報告者の子供、14 歳の患者は、先週水曜日（報告の通り）に、初回のワクチン接種を

受けた。 

ワクチン接種のその日の夕方から、患者は 38 度台の熱を発現した。 

1 週間以上経った今日も、まだ 39 度の熱が発現していた。 

白血球 2300 まで減って、血小板も 140,000 まで減っている。 

PLT/WBC/発熱が現れると膠原病を疑う事があるが、報告者は CMT を打ってから膠原病

を発現した何らかの事例があるかどうか知りたかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告において要請される。 
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13549 

意識障害（意

識変容状態） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

被殻出血（被

殻出血） 

 

視床出血（視

床出血） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

顔面麻痺（顔

面麻痺） 

 

麻痺（麻痺） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

 

失禁（失禁） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126148。 

連絡可能な医師からの追加報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。

PMDA 受付番号：v21126286。 

 

2021/09/06  11:05、71 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、2回目、単

回量）を接種した（71 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、初回、単回量）を接種した。 

2021/09/06 11:22（ワクチン接種 17 分後）、脳卒中を発症した。 

日付不明、入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

構語困難、右半身弛緩マヒ、失禁があった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は脳卒中であった。 

2021/09/10 現在、連絡可能な医師は、2021/09/06 11:25（ワクチン接種 20 分後）に患

者が脳出血を発症したと報告した。 

2021/09/08（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

右上下肢麻痺、右顔面麻痺、意識障害があった。 

来院時の血圧は、200/121mmHg であった。 

頭部ＣＴ検査で、右被殻、右視床、左被殻に出血を認めた。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は高血圧などであった。 

事象脳出血、右上下肢麻痺、右顔面麻痺、意識障害あり、来院時の血圧 200/121mmHg

（高血圧）、右被殻、右視床、左被殻の出血の転帰は未回復であり、他の事象の転帰

は不明であった。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13550 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

麻痺（麻痺） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

発声障害（発

声障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126154。 

患者は、65 歳 8ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前（2021/07/30）の体温は、36 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/30、14:45（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ

筋注、注射液、ロット番号 EW0207、有効期限 2021/09/30、単回量、投与経路不明）を

2回目接種した。 

2021/08/02（ワクチン接種 3日後）、ギラン・バレー症候群を発現した。 

病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

08/02 より、下肢脱力感が出現した。 

2 週間の経過で、四肢対称性の弛緩性麻痺、声量低下、嚥下障害が進行した。 

2021/08/16、報告病院に入院となった。 

入院時より、誤嚥性肺炎を合併しており、人工呼吸器管理を要した。 

診察上、四肢腱反射は減弱し、髄液検査で蛋白細胞解離は見られなかったが、神経伝

導速度検査ではギラン・バレー症候群の診断となった。 

報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係を評価

不能とした。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔

が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの経

過内容を元に選択）。 

2021/08/27、電気生理学的検査を実施した。結果は以下の通り報告された：GBS と一致

する：運動神経伝導速度の低下/遠位潜時の延長/異常な時間的分散/伝導ブロック/M 波

振幅の低下/F 波出現頻度の低下/その他、GBS に合致する所見。 

2021/08/16、髄液検査を実施した。結果は以下の通り報告された：細胞数(0)/μL、糖

(80)mg/dL、蛋白(38)mg/dL/。蛋白細胞解離なし。 

鑑別診断：はい。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI））：未実施。 

2021/08/17、自己抗体の検査を実施した。結果は以下の通り報告された：抗 GM1 抗体

検査は陰性であった。抗 GQ1b 抗体検査は陰性であった。 

先行感染はなかった。 

2021/09/07（ワクチン接種 39 日後）、事象の転帰は、後遺症（筋力低下、嚥下障害）

を伴う回復であった。 
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13551 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

鼻閉（鼻閉） 

アナフィラ

キシーショ

ック 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システムから入手した連絡可能な看護師（患

者）からの自発報告である。 

2021/03/23 14:00、非妊娠 52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、左腕、接種経路不

明、初回、単回量）を接種した（52 歳時）。病歴は、日付不明からの甲殻類によるア

ナフィラキシーショックを含み、エピネフリン（エピペン）で自己管理をしていた。 

併用薬は、エペリゾン塩酸塩とメチコバール（両方とも日付不明から、使用理由不

明）を含んだ。 

以前、アナフィラキシーショックのために日付不明からエピネフリンを服用してい

た。 

ワクチン接種前に、COVID-19 の診断はされておらず、COVID ワクチン前 4週間以内に

他のどのワクチンも受けていなかった。 

2021/03/23、体調不良なく、ワクチン接種をしたが、14:15、鼻つまり感と前胸部のも

やもやした感じが出現した; 

SpO2 検査は、98%を示した。 

2021/03/23 14:35（ワクチン接種 35 分後）、空咳頻回と胸部不快感が出現した; 

SpO2 検査を受け、結果は 98%であった。救急外来を受診し、エピネフリンを施行し

た。 

呼吸苦が持続した。 

生食 100ml とヒドロコルチゾン（ハイドロコートン）100mg を点滴した。 

事象の転帰はエピネフリンとヒドロコルチゾン 100mg 点滴を含んだ処置にて 2021/03

に回復であった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 のための検査はしなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 3382 



13552 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126325。 

2021/09/02、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2 Pfizer-BioNTech 

COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、接種経路不明、初回、単回量、47 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、日付不明からの気管支喘息であった。 

併用薬は、カンデサルタンシレキセチル（ブロプレス錠 8mg 1 錠）、ランソプラゾー

ル（タケプロン OD 錠 15mg 1 錠）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニンテー

プ、100mg 10cm×14cm）、ロキソニン錠 60mg 1 錠 1 回/日頓服、フルチカゾンプロピ

オン酸塩/サルメテロール（アドエア 100、ディスカス 28 吸入用、28 ブリスター 2 回/

日、1回につき 1吸入（報告のとおり）、すべて使用理由不明、不明日から使用、であ

った。 

2021/09/02、アナフィラキシー症状、アレルギー症状、呼吸苦、全身に痒み、発赤、

発疹を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の 30 分程経過したところ、ワクチン接種部位で、全身に痒みと発赤、呼

吸苦が出現した。そのため、気管支喘息でかかりつけのクリニックを受診した。 

11:20 に、救急車にてクリニックから報告病院へ転院搬送された。 

アナフィラキシー症状を認め、ステロイドの点滴、ファモチジン（ガスター）、ポラ

ラミン投与し、症状改善あり、患者は帰宅した。 

帰宅時、抗ヒスタミン剤を処方された。 

また、2回目のワクチン接種時にも同様のアレルギー症状が出現すると思われ、予防内

服を処方された。 

報告された処方は以下の通り： 

ポララミン（錠 2mg3 錠、1日 3回、毎食後 2日分）、ポララミン（錠 2mg3 錠、次回の

ワクチン接種時、ワクチン接種の朝から内服、1日 3回、毎食後 3日分）であった。 

2021/09/02、ワクチン接種前に体温を測定したが、結果は提供されなかった。 

2021/09/02 現在、報告された事象は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 との関連性をありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

「発疹及び症状の経過からワクチンによる反応が最も疑わしい」。 

 

本会社は、事象アナフィラキシーを医学的に重要と評価した。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告間に要請される。 
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13553 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES)を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

2021/03/19（ワクチン接種日）、妊娠していない成人女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ;注射剤;ロット番号：EP9605;使用期限：2021/06/30、筋肉

内、単回量、左腕）の初回接種を受けた。 

病歴は、なしと報告された。 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種の 2週間の中で、その他の薬剤を接種しなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種の前 4週間以内にその他のいずれのワクチンも接種しなか

った。 

2021/03/19（ワクチン接種後）、患者はじんましんを発現した。 

報告者は、事象が救急救命室／部または緊急治療の受診に至ったと述べた。 

事象じんましんの臨床転帰は、不明日にポララミン筋注を含む処置により回復であっ

た。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 を見つけるため検査されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13554 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）によって受領した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/03/29 15:00、非妊娠 39 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、筋肉内に

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30、接種時：39 歳、単回量）の初回接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者が COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを接種したかは不明である。 

患者がワクチン接種の 2週以内にリストの他のどの薬剤を摂取したかは不明である。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、以前にミノサイクリン塩酸塩とクレンブテロール塩酸塩（スピロペント）を

摂取してアレルギーを発現した。 

2021/03/29 15:30（ワクチン接種日）、ワクチン接種 30 分後に患者は全身に搔痒感を

発現した。 

2021/03/29（ワクチン接種日）、ワクチン接種 1時間後に両耳介部後方、両頬、頸

部、体幹部と両前腕に発赤が発現した。 

事象の転帰は、抗ヒスタミン薬とステロイドの静脈内投与を含む処置により回復であ

った。 

報告者は、事象が医師または他の診療所/クリニック受診するに終わると述べた。 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたかは不明である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13555 

そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒症） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

結膜炎（結膜

炎） 

 

眼充血（眼充

血） 

喘息; 

 

皮膚炎; 

 

節足動物刺

傷アレルギ

ー 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師（患者自身）から

入手した自発報告である。 

2021/07/14 13:30、62 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号と使用期限：報告されていない、筋肉内注射、1回目、単回量）を接種

した（62 歳時）。 

患者は、以前に薬剤、虫刺症/刺傷に対するアレルギーの既往歴があり、喘息もあっ

た。詳細は、次の通り：自家感作性皮膚炎、薬物（ビスホスホネート点滴による全身

性じんま麻疹）、虫刺/虫刺傷（皮膚そう痒で、足が 2倍に膨れ上がり、ステロイド 6

錠で内服加療）。患者は、アレルギーに対して副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬

を服用していた：いつでも利用可（常備している）。 

患者は、前にインフルエンザワクチン接種でもアレルギー反応があった。 

併用薬には、2019/11 から緑内障に対してビマトプロスト（ルミガン）、2021/04 から

緑内障に対してリパスジル塩酸塩二水和物（グラナテック）があった。 

2021/07/14 13:30 頃（1回目のワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コミナティ）

の 1回目を接種した。 

2021/08/04 14:00 頃（2回目のワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：不明、使用期限：不明、筋肉内注射）の 2回目を接種した。 

患者の病歴（報告の通り）は、以下の通り： 

2021/07/16（1 回目のワクチン接種の 2日後）から（2021/07/17 （1 回目のワクチン

接種の 3日後）または）2021/07/18（1 回目のワクチン接種の 4日後）までの結膜炎。

関連する詳細：ステロイドや抗アレルギー剤の点眼では、症状改善が弱かったため、

ステロイド、抗アレルギー剤の内服追加にて症状が軽快した。 

2021/07/16、1 回目のワクチン接種から約 48 時間後、患者は、眼を中心とした掻痒感

と眼充血を発症した。患者は、抗アレルギー剤とステロイドの内服で、症状は回復し

た。 

2021/07/16 12:00 頃（1回目のワクチン接種から 2日後）、患者は、結膜炎を発現

し、報告者は本事象を非重篤と分類した。 患者は、診療所に来院を必要とした。報告

者は、事象を BNT162B2 との関連ありと評価した。しかし、報告者は、緑内障に対して

点眼水使用中のため、BNT162B2 は評価不能とも書いている（情報源に報告の通り）。 

事象の転帰は、治療により回復であり、詳細は以下の通りであった：但し、1回目のワ

クチン接種後、11 から 19 日目までに緑内障点眼水を使用した。また、2回目のワクチ

ン接種後、11 日目から使用していたが、2021/07/16（1 回目のワクチン接種から 2日

後）の結膜炎は、弱まっていなかった。 

事象の時間的経過は、以下の通り： 

1 回目のワクチン接種から 47 時間後くらいに、鏡にて突然の両眼球結膜充血に気が付

いた。48 時間後より痒み（激しい）が出現した。ステロイド、抗アレルギー剤の点眼

水を頻回に点眼するも（5-10 分）、症状は回復しなかった。49-50 時間後より首から

顔面の痒みも出現した。 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とし、詳細は

以下の通りであった： 

はじめは、点眼水（頻回点眼）のみ使用していたが、1-2 時間しても、症状の改善が悪

く、顔面から首のかゆみが出てきたため、内服薬を追加した。抗アレルギー剤内服に
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て、ワクチン接種後、結膜炎症状は、発症しなかった（2021/08/04 昼から 2021/08/14

まで内服）。 

患者に、多臓器障害はなかった。しかし、皮膚/粘膜症状を発現した。詳細は、次の通

り：1回目のワクチン接種の約 47 時間後、突然両眼充血が出現した。48 時間後より両

眼の痒みが出現した。49-50 時間後、首から顔面の痒みも出現した。 

 

追加情報（2021/09/09）：連絡可能な同医師から受領した新情報は、以下の通り：患

者の詳細（患者の年齢、病歴）、製品の詳細（被疑薬と併用薬の詳細）、事象の詳細

（新たな事象の追加、臨床経過の更新）。 

 

再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。ロット/バッチ番号に関

する情報の入手は不可能である。 

13556 

神経症（神経

症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

ストレス（ス

トレス） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

注射恐怖（注

射恐怖） 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126253。 

 

2021/09/08 13:52、22 歳 8 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、ワクチン

接種時 22 歳 8ヵ月、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、過敏症（現在は回復している小児期のアレルギー）を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/08、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

2021/09/08 13:52（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回投与を受けた。 

2021/09/08 14:30（ワクチン接種の 38 分後）、患者はのどの違和感の出現が発現し

た。 

その他アナフィラキシー症状や呼吸苦はなかった。 

ごく軽度のアレルギー反応として判断され、ファモチジン、ポララミン（1A）IV 実施

された。 

経過中 vital の崩れはなかった。 

症状は、IV 治療後改善であった。 

2021/09/08（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価し
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た。 

他要因（他の疾患等）の可能性としては、神経症と報告された。 

報告医師は、患者の注射に対しての恐怖が強いとコメントした。 

事象はアナフィラキシーらしさも乏しく、アレルギーを疑うが、ストレス反応の可能

性もあった。 

2021/09/08、事象のどの違和感を伴う軽度のアレルギー反応、ストレス反応の可能

性、注射に対しての恐怖、神経症の転帰は回復であった。 

13557 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

胸痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126214。 

2021/06/12 14:40、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

接種経路不明、バッチ/ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、1 回目、単回

量）（69 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、2021/05 からの胸痛（1か月ほど前より胸痛発作を自覚していた）であった。 

以前、インフルエンザワクチンで気分不良を発症した。 

血液をサラサラにする薬を内服していた。 

2021/06/13 18:08、ST 上昇型急性心筋梗塞(STEMI)を発症し、転帰は軽快であった。

2021/06/13 18:08、胸部絞扼感を発症し、転帰は軽快であった。 

2021/06/13 から 2021/06/19 までＳＴ上昇型急性心筋梗塞と胸部絞扼感のため入院し

た。 

体温を含む臨床検査と手順を受けた： 

2021/06/12（ワクチン接種前）、摂氏 36.2 度であった。 

事象の経過は以下の通り： 

1 か月ほど前より、胸痛発作を自覚していた。 

2021/06/12、COVID-19 ワクチン 1回目の接種を受けた。 

2021/06/13 18:08 頃より、胸部絞扼感を自覚した。 

改善なく救急車で私立病院に搬入された。 

2021/06/19、退院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/13 から 2021/06/19 までの入院する）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は不明であった。 
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13558 

尿中白血球陽

性（尿中白血

球陽性） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

発熱（発熱） 

アルツハイ

マー型認知

症; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

動脈閉塞性

疾患; 

 

肺結核; 

 

譫妄 

入手した最初の安全性情報は非重篤の副反応のみを報告していた、 

2021/09/07、追加情報を受領し、本症例は現在重篤な副反応を含む。 

情報は一緒に処理される。  

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21120549。 

2021/07/09 13:30 、87 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、筋肉

内投与）を接種した。 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は、36.7 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して留意する点はなかった。 

病歴は、慢性動脈閉塞（継続中）、アルツハイマー型認知症（2012 年頃発現、継続

中）、便秘と不眠症（2021/03 頃発現、継続中）、陳旧性肺結核疑い（継続中）、せん

妄（継続中）であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、クロピドグレル（慢性動脈閉塞のた

め、経口、少なくとも 1年以上前に開始、継続中）、ドネペジル（認知症のため、経

口、少なくとも 1年以上前に開始、継続中）、スボレキサント（不眠症のため、経

口、少なくとも 1年以上前に開始、継続中）、チアプリド（せん妄のため、経口、少

なくとも 1年以上前に開始、継続中）と酸化マグネシウム（便秘のため、経口、少な

くとも 1年以上前に開始、継続中）であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

家族歴はなかった。 

被疑ワクチンの初回投与日前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

2021/07/09 13:30（ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナティ）の初回投与を受け

た。 

2021/07/10 10:00（ワクチン接種の 20 時間 30 分後）、有害事象発熱と全身紅斑を発

現した。 

全身紅斑は、主に顔面と上下肢に発現した。また、体幹にも発現した。 

2021/07/10、発熱（38.0～39.0 度の発熱）と全身の紅斑が始まった。 

8 月上旬まで、事象に大きな変化はなかった。 

以後、体温は 37.0～37.9 度まで解熱傾向、紅斑も淡くなった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/10、AM より、発熱、顔面紅斑を発現した。 

2021/07/11、夕方から、体幹、上下肢にも紅斑が出現した。 

解熱で、紅斑は消退傾向にあった。 

発熱が始まった当初、38.0 - 38.5 度まで発熱した（2021/07/10）。 

2021/07/13、37.5 度まで低下傾向と考えた。 

経過観察としていたが、その後も 37.5 度から 37.5-38 度の発熱（2021/07）と紅斑は

持続した。他 Vital は正常であった。 

血圧、脈、酸素化は異常なし（平時と変化なし）であった。 
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2021/07/16、血液検査を含む追加の臨床検査が実施された： 

WBC 4100、CRP 1.8、生化学的検査（異常なし）、 

2021/07/16、尿 WBC 10-19/HPF、 

2021/07/16、胸 Xp/レントゲン（右上葉 volume loss、変化なし）、 

2021/07/16、尿検査（異常なし、特記所見なし）。 

2021/07/20：SARS-CoV2-PCR（陰性）、胸部 CT（［判読不可の文章］両肺に雲状影、淡

い浸潤影、変化なし、胸 CT も原因となる疾患なし）、血液検査（結果不明）、尿検査

（結果不明）。 

2021/07/21：腹部 CT（特記なし）、 

2021/07/28：抗核抗体（ANA）（陰性）、PCT 0.22、B-D-グルカン 3.5、抗 ds- DNA 陰

性であった。 

多臓器障害はなかった。 

発熱の原因は、不明であった。 

原因検索のため、他院に転院した。 

胸部 US/CT で特記所見なしであった。 

2021/07/27、患者は返され、報告病院に再入院した。 

事象発熱と全身紅斑の臨床転帰はアセトアミノフェンの処置で回復し（2021/08/20

頃）、その他の事象は不明であった。 

報告医師は、事象（発熱と全身紅斑）を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

は関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告者は、以下の通りに結論付けた： 

2021/07/16、血液検査：WBC 4100、CRP 1.8、尿 WBC 10-19/HPF、Xp 変化なし、他感染

は可能性低く、ワクチンによる副反応を強く疑う。 

上記の結果に基づいて、こう原病、細菌感染/深部真菌感染など否定的であると考えら

れた。 

当初よりアセトアミノフェンによる対症療法を継続した。 

8 月上旬から体温は 37.0～37.9 度であった。 

2021/08/20 頃より、平熱となり、紅斑も消失した。 

各種検査で、発熱、紅斑の原因となる異常を指摘できなかったため、事象とワクチン

の因果関係が極めて高いと考える。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13559 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒性皮疹） 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126186。 

患者は 23 歳の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者にはアレルギーの病歴があった。 

2021/09/06 10:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30、投与

経路不明、初回、単回量）を接種した。 
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悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

事象の発生日時は、2021/09/06 10:30（ワクチン接種同日）と報告されている。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通り： 

接種後すぐに嘔吐の消化器症状あり。以後も嘔気継続。30～60 分ほどで発疹+かゆみも

出現したため、軽～中等症のアナフィラキシーと判断。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/06 から入院を引き起こした）と分類し、事象が

BNT162B2 に関連ありと評価した。 

13560 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

炎症（炎症） 

 

血栓症（血栓

症） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126199。 

 

患者は、71 才の女性だった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/08/23 午後（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FE8206、有効期限 2021/10/31、投与経路不明、単回投与

1回目）を接種した。 

2021/08/27（ワクチン接種の 4日後）、患者は以下の事象を発症した。 

2021/09/01（ワクチン接種の 9日後）、事象血栓症の転帰は軽快であった。 

残るの事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は、以下の通りで報告された： 

2021/08/23、患者はワクチンを接種した。 

特に異常がなかった、患者は帰宅した。 

2021/08/27、患者は両手に発疹があった、病院に受診した。 

採血にて、Dダイマーが上昇（36.28ng/ml）であった。 

炎症反応が上昇であった。 

血栓症と診断された。 

治療は開始した。 

特に血栓リスクのある疾患や内服薬はなかった。 

報告者は、ワクチンによる反応と判断した。 

報告医師は事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 
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13561 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

そう痒症; 

 

口腔咽頭不

快感; 

 

熱感; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121893。 

 

患者は、54 歳 2ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/07/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

病歴は、ペニシリンアレルギーであった。（じんましん、かゆみ、熱、のどの違和

感）。 

2021/07/29 11：10（ワクチン接種日）、患者は 54 才で、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、投与

経路不明、単回投与 2回目）を接種した。 

2021/07/29 11:20（ワクチン接種の 10 分後）、ワクチン接種後よりかゆみを発症し

た。 

報告医師の意見は、以下の通りだった： 

2021/07/29 11:20、じんま疹反応があった。 

処置はアタラックス－Ｐ 25mg の点滴静注を含み、ポララミン 2mg 3T 3X 毎食後 3日

分の処方で症状が改善した。 

2021/07/29（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類して、BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

13562 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

アトピー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126146、v21126156。  

2021/09/07 14:40、17 歳 5 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、投与経路不明、ロット番号：FF5357;使用期限：2021/11/30、単回量）の初

回接種を受けた（17 歳 5ヵ月時）。 

病歴は、幼少時アトピーが含まれ、現在は症状なしであった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/07 14:40（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、筋肉内注射、ロット番号 FF5357、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、単

回量）の初回接種を受けた。 

事象発現日付/時間は、2021/09/07 14:50（ワクチン接種の 10 分後）と報告された。 

ワクチン接種后 10 分程で、患者は気分不快と嘔気を発現し、血圧は 100 台、意識レベ

ル問題なしであった。下肢に発疹を発現した。 

ボスミン 0.3mg、右下脚に筋肉内注射、食塩水 500 とアタラックス-Ｐを経た。 

血圧 130/80、ＰＯ２（酸素分圧）98 であった。 

事象の転帰は、不明（報告の通り）であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの間の因果関係は提供されなか

った。  
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

血圧安定し、SPO2（酸素飽和度）99、BP（血圧）120-130/80、（事象）発現も消失し

た。抗ヒスタミン剤と抗アレルギー剤処方し帰宅となった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13563 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

１型糖尿病 

本症例はファイザー医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

日付不明、67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

液、ロット番号不明、有効期限：不明、筋肉内、初回、単回量) を接種した。 

基礎疾患には 1型糖尿病があった。 

併用薬は不明であった。 

日付不明、BNT162B2（1 回目、単回量）接種を受けた。 

日付不明（ワクチン接種後）、特発性血小板減少性紫斑症を発症した。  

事象の経過は下記の通り：  

医師から電話にて連絡があり、ワクチン接種後の特発性血小板減少性紫斑症の報告が

あるかとの問い合わせを受けた。 

1 回目のワクチン接種後に発生した症例があるとのことであった。 

報告者は事象が非重篤であったと考え、被疑薬と事象の因果関係は提供されなかっ

た。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、追加調査にて要請され

る。 
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13564 

関節痛（関節

痛） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

疼痛（疼痛） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

高血圧 

本報告は医師からの自発報告である。2つの報告の 2番目である。1番目の報告は医薬

品医療機器総合機構(PMDA)からの報告である-21127359。 

 

2021/03/09 15:00、59 歳 9 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内、1回目、単回

量)を左上腕に接種した(59 歳時)。 

家族歴はなかった。  

基礎疾患には高血圧があった。  

アレルギー歴（ワクチンアレルギー歴を含み）はなかった。  

高血圧のためにアジルバ（朝食後、40mg 1T 1x/日）、カルブロック（朝食後、8mg 1T 

1x/日）を服用していた。  

過去の副作用歴はなかった。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。  

2021/03/09 15:00、BNT162B2 の 1 回目接種を受けた。 

2021/03/14 07:00(ワクチン接種後 5日目)、関節痛が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/03/09 15:00 頃、新型コロナウイルスワクチン第 1回目の筋肉内接種は左上腕に

て実行された。 

2021/03/10 朝、軽度の倦怠感、両手指の関節痛(軽度)があった。  

2021/03/13、起床時に左手の第 5指、2指の第 1関節(DIP 関節)の発赤、腫張に気づい

た。指を曲げることが困難で痛みがあった。  

2021/09/08(ワクチン接種後 159 日目)、両手指の関節痛(軽度)/指を曲げることが困難

で痛みあり、左手の第 5指、2指の第 1関節(DIP 関節)の発赤、腫張の転帰は未回復で

あった。 

指を曲げることが困難で痛みがあったの転帰は不明であった。 

軽度の倦怠感の転帰は 2021/03/11 に回復であった。 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、BNT162B2 に関連ありと評

価した。他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。   

報告医師意見は次の通り： 

新型コロナワクチン接種 1回目の接種後 4日目に左手第 2指と第 5指の第 1関節(DIP

関節)の発赤、腫張が出現し、2回目のワクチン接種後 4日後に右第 2指の PIP 関節の

発赤、腫張が出現した。2回とも接種後 4日目に発症し、時間的経過が類似しているこ

とから、偶然や自然に発症した事象ではなくワクチン接種と因果関係ありの可能性が

高いと考えた。何らかの原因でワクチン接種後に関節炎をきたしたと推測された。接

種後 4日目に発症し、何らかの免疫学的機序を介して関節炎症状を呈した可能性、自

己免疫疾患を誘発した可能性も否定できないと考えた。 

 

追加情報（2021/09/11）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手し、連絡可能な

医師から報告された新たな情報である。2つの報告の 2番目である。1番目の報告は医

薬品医療機器総合機構(PMDA)からの報告である。PMDA 受付番号：v21127787。 

新たな情報は下記を含む：指を曲げることが困難で痛みありの発現日が 2021/03/13 へ

と更新され、倦怠感の転帰が不明から回復へ更新された。 
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13565 

単純ヘルペス

（単純ヘルペ

ス） 

 

水疱（水疱） 

 

眼部単純ヘル

ペス（眼部単

純ヘルペス） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

これはファイザー医薬情報担当者に連絡された連絡可能なその他の医療専門家から受

領した自発報告である。 

2021/05/19（ワクチン接種日、当時 50 歳）、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号と有効期限は不明であった）投与経路

不明、単回量、2回目接種を受けた。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/04/28（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号：不明）投与経路不明、単回量、初回接種を受け、接種部

位疼痛症状、軽度の咳嗽が出現した。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。患者はワクチン接種 2週間以内に薬剤を服用しなかった。 

2021/05/19、22:00、発熱が出現し、2021/05/19、18:00、倦怠感が出現し、

2021/06/21、単純ヘルペス、不明日に左目目じりに水疱が出現した。反応の詳細は以

下の通り： 

2021/05/21、受診時に 2回目接種後の副反応を確認し、報告された。ワクチン接種後

同日、摂氏 37.6 度の発熱、倦怠感が出現した。ワクチン接種後翌日、摂氏 38.2 度の

発熱が出現した。解熱剤を登用した。2回目ワクチン接種後の上記の副反応後、左目目

じりに水疱が出現した。CL 受診したところ（報告通り）、単純ヘルペスと診断され

た。事象は副反応として報告された。SpO2、バイタルはクリアーだった。 

患者はいかなる関連する検査も受けなかった。 

報告したその他の医療専門家は事象発熱、倦怠感にカロナール(200、2Tx6 回分)、単純

ヘルペスにバルトレックス(500、1Tx5T 日)を含む新たな薬剤/その他の治療/処置の開

始を行った。 

AE 単純ヘルペスは診療所の受診を必要とした。 

2021/05/22（3 日目）、事象発熱、倦怠感の転帰は回復であり、事象水疱の転帰は不明

であり、2021 年不明日、単純ヘルペスは後遺症を伴う回復であった。 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、被疑薬と事象間の因果関係を

関連する可能性大とした。 

 

コメント：ヘルペスが左目尻のきわに 3、4粒出現した。2回目接種後の発熱、全身症

状によるものと皮フ科 Dr.は診断した。眼球を動かすと、つられるような感じは今も残

る。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13566 
心不全（心不

全） 

心房細動; 

 

睡眠時無呼

吸症候群 

本症例はファイザー医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

日付不明、81 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

液、ロット番号不明、投与経路不明、単回量) を接種した（81 歳時）。 

病歴には睡眠時無呼吸症候群、心房細動があった。 

併用薬は不明であった。 

日付不明、BNT162b2 接種を受けた。 

日付不明、心不全を発症した。 

治療を受けた。 

入院後退院済み。 

重篤性は提供されなかった。 

転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

13567 
皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 
  

本報告はファイザー社の営業担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

患者は 16 歳の女性であった。 

2021/09/06（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した。 

日付不明（ワクチン接種後）、全身に発疹が出た。  

2021/09/07（ワクチン接種の 1日後）、患者はポララミン注 5mg を受けた。  

2021/09/09（ワクチン接種の 3日後）、患者は処方としてセレスタミンを服用した。  

患者は基礎疾患がなく、2回目の接種を希望していた。  

事象の転帰は提供されなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、再調査中に要求された。 

13568 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

  

本症例はファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/08/28、14 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の初回接種を

受けた（ワクチン接種年齢：14 歳）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/29（ワクチン接種の翌日）から、患者は胸部に違和感を感じた。クリニック

に受診して、心膜炎を疑った。心電図と心エコーを施行して、心膜炎の症状はなかっ

た。しかし、10 日間経っても胸部の違和感を患者が訴えるため、近隣の病院へ紹介し

た。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追

加情報は期待できない。 
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13569 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

転倒（転倒） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

体位性めま

い; 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/08/29 09:45、34 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、単回量）初回接種

を受けた。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンも接種しなかった。 

病歴は、スギ、ブタクサ、イネの花粉症があった。 

他の病歴は、時々たちくらみがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

臨床経過は、次の通り： 

2021/08/29 10:05（ワクチン接種 20 分後）、立ち眩みするといって、急に立って転倒

（一時目の前がくらくなり）、顔面蒼白を発現した。 

Dr 診察で動悸嘔気なし、BP127/80、P117、SpO2 99 であった。 

2021/08/29 10:10（ワクチン接種 25 分後）、冷汗、動悸あり、息苦しさを発現した。 

2021/08/29 10:20（ワクチン接種 35 分後）、BP113/58、HR113、SpO2 90 であった。 

2021/08/29 10:25（ワクチン接種 40 分後）、息苦しい、身体しびれる、両手しびれ

る、声だしづらい、BP131/83、Hr137 を発現し、救急搬送された。 

搬送先で、蒼白、胸部ラ音なし、心音不整で頻脈、頭部に外傷なし、意識障害なしで

あった。 

処置は、輸液、ワソラン注、スルピリン注であった。 

事象の転帰は、回復であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかどうかは、不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2日間の入院）と分類し、事象が入院/医者または他の医療専

門家診療所/クリニック受診（報告のとおり）に結びつくと述べた。 
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13570 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

反射消失（反

射消失） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126252。 

この医師は、同じ患者について同様の事象を報告した。 

本報告は、2回目接種に関する 2つの報告のうちの 1つである。 

患者は、81 歳 4ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は以下の通り： 

2021/06/10、糖尿病と高血圧。 

患者は、シロスタゾール服用（使用理由と治療日：不明）; インスリン注射使用中

（使用理由と日付：不明）。 

2021/06/10（初回ワクチン接種日）、患者は以前 BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：FA2453、使用期限:2021/08/31、初回）を接種した。 

2021/06/12（初回ワクチン接種 2日後）、患者は四肢のしびれ、ピリピリ感、両手首

より先に痛み、脱髄性ニューロパチー、およびギラン・バレー症候群を発現した。 

2021/07/02（2 回目ワクチン接種日）2021/07/01（確認中）とも報告されている、患者

は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5947、使用期

限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/07/05（2 回目ワクチン接種後）、患者は両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低

下があり、四肢の状態が悪化した。 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 

歩行のふらつきがあり、歩行器、またはそれに相当する支持なしで 5m の歩行が可能。 

この疾患は、単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔

が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

患者は、医院から病院へ紹介された。 

2021/07/09、脳神経内科外来を受診した。 

その後、脳脊髄液検査および頚髄 MRI などを実施した。 

そして、ワクチン接種後 GBS（ギラン・バレー症候群）の疑いで、同日（2回目ワクチ

ン接種 7日後）に病院に入院した。 

髄液検査は、細胞数を示した： 

20/uL、糖：101mg/dL、蛋白：109mg/dL。蛋白細胞解離は、検査室正常値を超える CSF

蛋白質レベルの上昇および、50 細胞/mcL を下回る CSF 総白血球数として存在する。 

構音障害（－）、嚥下障害（－）、両上肢手首から末梢、両下肢足先に痺れあり。 

DTR 全般低下、MMT 両上肢拳上可能。 

静脈免疫グロブリン（IVIg）2.5g x 5 日間投与（2021/07/09～2021/07/13）。 

2021/07/21、電気生理学的検査を実施し、運動神経伝導速度の低下、遠位潜時の延

長、および伝導ブロックを発見した。 

2021/08/16、抗 GM1 抗体陰性と抗 GQ1b 抗体陰性の自己抗体の検査を実施した。 

2021/08/17、結果なしの画像検査（MRI）を実施した。 

再び IVIg 2.5g x 5 日間投与（2021/08/18 から 2021/08/22 まで）。 

先行感染は、なしと言われた。 

入院中リハビリテーション実施であった。 
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2021/09/01、病院を退院した。 

2021/09/01（2 回目ワクチン接種 61 日後）、事象の転帰は、後遺症で回復した。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害者の危険性）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

をありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

13571 
意識消失（意

識消失） 

てんかん; 

 

知的能力障

害 

これは、ファイザー社医薬情報担当者の経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

日付不明、20 代男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与回数不明、投与経路不明、20 代時、単回

量）の接種を受けた。 

病歴には、てんかん（日付不明から、継続中かどうかは不明であった）、知的障害

（日付不明から、継続中かどうかは不明であった）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種日）、ワクチン接種の直後に意識消失となり、病院へ搬送し

た。患者は、ワクチン接種日のうちに回復して帰宅した。 

担当医師は有害事象の原因が不明と考え、被疑薬と事象との因果関係を関連なしと考

えた。 

再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は得られることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13572 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

気管支障害

（気管支障

害） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

動悸（動悸） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

糖尿病 

これは、連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告である。 

2021/09/01（ワクチン接種の日）、女性患者(年齢不明)は、COVID-19 免疫獲得のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号は提供されなかった、投与経路不

明、1回目、単回量）の投与を受けた。 

家族歴には糖尿病があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/01、ワクチン接種の 5分後に、動悸、咽の閉塞感、立ちくらみが 1分間続い

た。1分後に症状が落ち着き、患者は看護師に症状のことを言った。患者は血圧を測定

し、30 分間待機し、帰宅した。 

2021/09/01、患者が自宅に着いてから、接種部位はその日の夜と、次の日 1日痛かっ

た。 

2021/09/01、腕の痛みくらいで、苦しかったり、動悸が出たりはなかった。 

患者は、医師に電話で 2回目の接種をしてもいいか相談し、医師は、2回目の接種をし

てもいいと答えた。しかし、患者は、アナフィラキシーショックが出ているのであれ

ば、気管支系かなと思った。アナフィラキシーは、自分のように軽く出た症状でカウ

ントされているのか知りたがった。 

2021/09/01、動悸、咽の閉塞感、立ちくらみは回復した。 

2021/09/02、接種部位が痛いは回復した。 

その他の事象の転帰は不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手不可であ

った。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13573 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

低カリウム血

症（低カリウ

ム血症） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

筋攣縮（筋攣

縮） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

過換気（過換

気） 

 

椎間板突出

（椎間板突

出） 

 

アレルギー

性鼻炎; 

 

ビタミンＢ

１２欠乏; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127357。 

2021/08/27 19:30（17 歳時）、17 歳 3ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化

のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単

回量）の接種を受けた。 

患者の病歴には、気管支喘息、アレルギー性鼻炎のためフルチカゾンプロピオン酸エ

ステル（フルタイド）、モンテルカストナトリウム（キプレス）、モメタゾンフラン

カルボン酸エステル（ナゾネックス、点鼻薬）とあり、またビタミンＢ１２不足のた

めメチコバール内服していた。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/27 19:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 1回目の投

与を受けた。 

2021/08/27 19:37（ワクチン接種の 7分後）、患者は末梢性神経障害を発現した。 

2021/08/27（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種の 7分後、両眼瞼の腫脹、顔のびくつきが出現した。 

ワクチン接種の 10 分後、過換気、前胸部および前腕の蕁麻疹が出現した。SpO2 は 98%

であったが、酸素は投与された。手足のびくつきもあったようであった。 

ワクチン接種の 20 分後、アナフィラキシーショックとの診断がなされ、点滴静注にて

ソル・メドロール投与、ワクチン接種の 25 分後にアドレナリンが投与された。 

その後、患者は 37.8 度の発熱と悪寒を発現した。過換気が持続したため、患者は報告

者のクリニックへ紹介された。診察時、過換気と蕁麻疹は消失していた。しかし、症

状はアナフィラキシーとして治療されており、手指のしびれが認められ、血液検査で

低 K血症が認められたため、患者は入院した。 

入院後血液検査フォローで、低 K血症は改善していた。過換気による呼吸性アルカロ

ーシスによるものと考えられた。入院後アレルギー症状が再燃しなかったため、患者

は 2021/08/28 に病院から退院した。しかし、退院後、手のしびれ、脱力感や顔のびく

つき、下肢のしびれ、脱力により歩行障害が持続した。 

2021/09/02、患者は再受診した。血液検査、ＣＳＦ検査が施行された。 

2021/09/03、頭部ＭＲＩ、MRA と全脊椎ＭＲＩが施行された。血液検査、ＣＳＦ検査と

頭部ＭＲＩは、異常を示さなかった。脊椎ＭＲＩにて、椎間板ヘルニアのみが認めら

れ、脱髄疾患はみられなかった。 

2021/09/07、末梢神経伝導速度検査を施行したが、異常はみられなかった。 

2021/09/08、再診時、手足の違和感は変わらず残存あるものの、筋力は回復傾向にあ

った。 

上記の臨床経過を通して、症状がギランバレー症候群や ADEM、MS と診断できるもので

ある可能性は低い。 

ワクチン接種を契機に過換気となり、その後心因性でこれらの症状が持続しているも

のと考えられるが、断定はできない。 

2021/09/08（ワクチン接種の 12 日後）、手や足の違和感の転帰は未回復、心因性症状

は不明だが、その他の事象は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/27 から 2021/08/28 までの入院につながった）と分
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眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

 

呼吸性アルカ

ローシス（呼

吸性アルカロ

ーシス） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性としては、ワクチン接種を契機に過換気となり、

その後心因性に症状出現した可能性があった。 

 

報告医師のコメントは次の通り： 

蕁麻疹はワクチンによるアレルギー反応と考えられるが、過換気症候群、手足のしび

れや筋力低下、歩行障害については身体所見や検査所見、臨床経過はギランバレー症

候群や ADEM などの経過とは異なっていた。しかし、ワクチン接種によって過換気にな

り、これらの症状が出現したことは事実であり、患者は現在回復傾向にあるが、ワク

チンの副反応として完全に否定はできないため、報告した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請される。 

13574 

けいれん（痙

攣発作） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

構音障害（構

音障害） 

子宮平滑筋

腫; 

 

皮下出血; 

 

筋腫核出術 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21127574。 

 

患者は、68 歳 6ヵ月の女性であった。 

患者は子宮筋腫の手術歴があり、手術後、患者は左皮質下出血(2019)を発現した。 

内服歴：マグミットとロスバスタチン。 

社会生活歴：飲酒なし、喫煙なし。 

副作用歴はなかった。アレルギー歴はなかった。 

2021/06/14 17:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FA4597、使用期限 2021/08/31、接種経路不明、初回、単回

量）を接種した。 

2021/06/14 18:00（ワクチン接種 1時間後）、患者は痙攣を発現した。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/06/23（ワクチン接種 9日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/14 17:00 頃（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/06/14 18:00 頃（ワクチン接種 1時間後）より、上肢痙攣(右)が出現、全身性痙

攣に発展した。 
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2021/07/14 18:30（ワクチン接種 1時間 30 分後）、患者は 30 分後に救急搬送され、

その間ずっと全身痙攣持続していた。 

JCS10 構音障害。 

CT：新規出血なし。 

MRI：脳梗塞なし。 

MRA：左中大脳動脈の描出は右側より鮮明だった。 

報告薬剤師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、既往歴に左皮質下出血があった。痙攣との因果関

係は否定できなかった（但し入院後の CT では新規出血は確認されなかった）。 

報告薬剤師は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種直後の痙攣発作であり、他に痙攣を引き起こすイベントもなかった。副

反応とは断定できないが、否定もできないため、本報告は提出された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13575 

結節性紅斑

（結節性紅

斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126399。 

 

患者は 41 歳 8ヵ月の女性であった。  

ワクチン接種日時は 2021/09/02 13:30 と報告された。 

患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW0203、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY0573、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）2回目を接種した。 

2021/09/03 14:30（ワクチン接種 1日後）、結節性紅斑（四肢）を発現した。 

2021/09/07（ワクチン接種 5日後）、患者は病院に入院した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

報告医師は事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

13576 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

窒息感（息詰

まり感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126282。 

 

患者は 16 歳 6か月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

2021/09/07 14:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31、投与

経路不明、初回、単回量）を接種した。 

関連する病歴には、インフルエンザ、脳炎、B型肝炎ワクチン接種時に 38 度台の発熱

と注射部の腫脹があった。 
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2021/09/07（ワクチン接種日）15:30 頃（報告通り）、接種後 15 分経過時より両手手

指の感覚異常と咽頭部絞扼感を認めた。呼吸苦は認めず、SpO2 98％（室内気）であっ

た。さらに 7分後より両前腕にじんま疹の出現認めた。呼吸苦は認めず両手の感覚異

常と咽頭部絞扼感は軽減しており、抗 Hcs 薬投与した。さらに 15 分後、膨疹の増悪は

認めず呼吸器症状認めなかったため、帰宅し経過観察とした。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、BNT162B2 に関連ありとした。 

報告医師意見は次の通り： 

次回のワクチン接種に関しては要検討である。 

13577 

血圧低下（血

圧低下） 

 

動悸（動悸） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

振戦（振戦） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能なその他の医療

専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：v21126383。 

 

患者は、41 歳 3ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

夫、長男、次男、長女、義父、義母の家族歴があった。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

2021/09/05、16:15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ

筋注、注射液、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、単回量、投与経路不明）を

1回目接種した。接種時年齢：41 歳。 

 

2021/09/05、16:15（ワクチン接種日）、動悸、食思不振、気分不快を発現した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

接種後、動悸の訴えがあり、休養室へ移動した。 

脈拍 100 回/分、SpO2 100%、血圧 40/84、体温 35.6 度であった。   

臥床し、様子を見ていた。 

一時、症状に改善がみられたが、再び動悸、末梢冷感、震えが出現した。 

17:35、救急車にて診療所へ搬送となった。点滴を行った。 

09/05、20:00 頃、帰宅した。 

その後、症状が改善されたが、動悸など、繰り返し出現した。 

09/07、10:52、救急搬送され、入院となった。  

症状：動悸、体調不良、普段と違う状態。 

 

報告したその他の医療専門家は、本事象を重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関

係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 
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13578 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126279。 

 

2021/09/08 15:21、51 歳と 9ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、51 歳

時、単回量、初回)の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

2021/09/08 15:21(ワクチン接種日)、患者は BNT162b2 の接種を受けた。 

2021/09/08 15:26(ワクチン接種から 5分後)、患者はアナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

接種 5分後、両手拳発赤と熱感、全身かゆみ、乾性咳嗽出現したためボスミン 0.3ml

皮下注射、強力ネオ-ミノファーゲン Cおよびノイトロピン特注+PSS(生理食塩

水)100ml を点滴静注開始した。 

この時、Spo2 98%、脈 65、血圧 142/90、その後、呕気、喉のつまる感じが出現した。 

咳が一時軽快したが、接種から 43 分後咳嗽再燃したため、水溶性プレドニン 30mg お

よび PSS100ml 点滴開始した。 

その後、症状は軽快であった。 

プレドニゾロン(5)4T、アレロック(5)2T /2x5 日分の追加処方の上で、家族と共に帰宅

した。 

ブライトン分類レベル 2-3。 

2021/09/08 (ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。他

要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

ステロイド内服等を処方した上で、状態悪化した時には、外来受診するように紹介状

を持たせた。 

帰宅して頂きました。 
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失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な薬剤師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：21126310。 

 

2021/08/15 11:30、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FC8736;有効期限：2021/09/30、投与経路不明、初回、単回

量) を接種した（54 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

事象の発現日時は 2021/08/15 11:50 頃（報告された通り）（ワクチン接種日）として

報告された。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/08/15 11:30 頃、コミナティ筋注接種後待機中に気分不快、悪心があり、ふわー
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（悪心） 

 

異常感（異常

感） 

 

脱水（脱水） 

っとした感じで、血圧低めがあった。 

バイタルサイン：血圧 97/62、脈 42-56 回/分。 

発疹なし、発赤なし、咽頭部不快なし。 

11:57 より、医師はヴィーンＦ 500ml 処方し、14:00 に終了した。 

13:30 に、血圧 91/61、脈 95 回/分、Sat 95%。 

点滴終了時、不快症状はなかった。 

2021/08/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告の薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

報告医師は、下記のようにコメントした：カルテより迷走神経反射と脱水症の診断で

あった。 

13580 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

  

本報告は、ファイザー社の同僚を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

2021/09/06（ワクチン接種日、16 歳時）、16 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の接種を

受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。  

2021/09/06（ワクチン接種日）、迷走神経反射が発現した。 

報告者は事象を非重篤と分類し、また事象を BNT162B2 と関連ありと評価した。 

2021/09/06、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティ接種後、迷走神経反射が発現した。 

SpO2 が若干下がっていたので、患者に対して酸素吸入を行った。 

酸素吸入後、SpO2 99%まで回復した。 

15 分の経過観察後、患者は帰宅した。 

夜に通常の食事を摂ったため、患者は回復したと判断された。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

情報は期待できない。 

13581 

血管迷走神経

反射_失神を伴

う（失神） 

  

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

日付不明日、10 代の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：報告なし、投与経路不明、単回量、10 代の時）の 1回目の接種を受け

た。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明日、ワクチン接種後に患者は血管迷走神経反射を発現した。反応の詳細は、

以下の通りに報告された： 

1 回目の接種の数分後に失神した。 

院内にて 15～30 分臥床後に、事象の転帰は回復であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は回復であった。 
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BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

13582 

血管迷走神経

反射_失神を伴

う（失神） 

  

本報告はファイザーの同僚を介し連絡可能な医師から受領した自発報告である。 

不明日、20 代女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、投与

経路不明、ロット番号：不明、単回量）の初回接種を受けた。既往歴と併用薬は、報

告されなかった。臨床経過は以下の通りであった： 1 回目の接種数分後に失神を発現

した。事象は、製品使用後に発現した。クリニックで 15～30 分横になった後、事象は

回復であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

13583 

関節炎（関節

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127359。 

  

2021/04/02 14:00 頃、59 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与、単回量)の 2

回目を左上腕に接種した(59 歳時)。 

病歴には高血圧症(継続中)が含まれていた。 

患者には家族歴がなかった。 

併用薬には、高血圧症(継続中)に対するアジルサルタン（アジルバ）、アゼルニジピ

ン（カルブロック）が含まれていた。 

有害事象に関連する過去の薬剤歴はなかった。 

アレルギー歴はなかった（ワクチン接種アレルギーを含む）。 

2021/03/09 15:00 頃、患者は BNT162b2(コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期

限：2021/06/30、筋肉内投与、左上腕、単回量)の初回接種を以前に受けたため、軽度

の倦怠感、軽度の両手指の関節痛、指を曲げることが困難で痛みを伴う関節の発赤と

腫脹発症した。 

2021/04/03（ワクチン接種の 1日後）昼、体温セ氏 37.4 度の発熱と両手の関節痛が出

現した。 深夜には、倦怠感と発熱は消失したが、関節痛は持続していた。 

2021/04/02、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

2021/04/06、起床時に、右手第 2指の第 2関節の発赤、腫脹に気づいた。指を曲げる

と痛みがあった。 

2021/04/07、両膝関節、両足第 1指の運動時の痛みが出現し、発赤や腫脹はなかっ

た。 その後、左手第 2指、第 5指、右手第 2指の発赤、腫脹、および可動時の疼痛は

持続した。とくに右手第 2指は屈曲に制限があり仕事（医療手技、パソコン入力等）

に制限が生じている。両膝関節、両足第 1指の運動時の痛みは軽快傾向にあったが、

ときどき歩行時に痛みが持続した。 

2021/04/06 07:00、関節炎と右手第 2指の屈曲に制限の発現日であった。 
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2021/04/06、発熱と倦怠感は回復した。 

他の事象の転帰は回復ではなかった。 

  

報告医師は、事象関節痛を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象が BNT162b2

に関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師意見： 

新型コロナウイルスに対する 1回目のワクチン接種後 4日目に左手第 5指と第 2指の

第 1関節（DIP 関節）の発赤、腫脹が出現し、2回目のワクチン接種後 4日後に右第 2

指の PIP 関節の発赤、腫脹が出現した。両回の発症はワクチン接種後 4日目であり、

発症の時間的類似性から、単なる偶然や自然に発症した事象ではなく、ワクチン接種

と因果関係ありの可能性が高いと考えられた。 何らかの原因でワクチン接種後に関節

炎をきたしたと推測した。 事象がワクチン接種から 4日後に発症したことを考える

と、何らかの免疫学的機序を介して関節炎症状を呈した可能性、自己免疫疾患を引き

起こした可能性も否定はできないと考えられる。 

  

追加報告（2021/09/11）：PMDA 受付番号：v21127787 の医薬品医療機器総合機構

(PMDA)を介し、同じ連絡可能な医師から入手した新しい報告情報は、更新されたワク

チン接種前の体温、新事象である関節炎と右手第 2指の屈曲に制限を含んだ。 
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13584 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

疼痛（疼痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

糖尿病; 

 

高血圧 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126252 である。 

この医師は、同じ患者の似た事象を報告した。 

これは、1回目接種を参照した二つの報告のうちの一つである。 

 

患者は、81 歳 4ヵ月の男性であった（一回目ワクチン接種時の年齢；報告のとお

り）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者歴は、以下の通りであった： 

2021/06/10、糖尿病と高血圧。経口シロスタゾール服用、インスリン注投与。 

2021/07/02、二回目接種のワクチンロット番号は FC5947 であった。 

二回目ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

二回目予診票に、一回目ワクチン接種後両手首より先にしびれと痛みがあったと記入

があった。 

2021/06/10（ワクチン接種日）、患者は前回 bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FA2453、使用期限：2021/08/31）の初回接種を受けた。 

2021/07/02（二回目ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FC5947、使用期限：

2021/09/30、単回量）の二回目接種を受けた。 

2021/07/12（初回ワクチン接種 2日後）、患者は、脱髄性ニューロパチーとギランバ

レー症候群を発現した。 

2021/07/09（二回目ワクチン接種 7日後）、患者は入院した。 

2021/09/01（二回目ワクチン接種 61 日後）、事象の転帰は回復であったが後遺症が残

った（右手のしびれ）。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/10：一回目ワクチン接種から 2日後、患者は、四肢のしびれ、ピリピリ感、

痛みを発現した。 

2021/07/01（説明保留中）：患者は、二回目ワクチン接種を受けた。 

2021/07/05、二回目ワクチン接種後、四肢の症状が悪化した。患者は、歩行のふらつ

きがあった。患者は、医院より当院へ紹介された。 

2021/07/09：患者は、脳神経内科を外来受診した。 

髄液検査、頚髄 MRI など実施後、ワクチン接種後の GBS（ギランバレー症候群）疑いで

入院した。 

構音障害、嚥下障害、両上肢手首から末梢、両下肢足先に痺れがあった。 

DTR 全般低下、MMT 両上肢拳上可能。 

2021/07/09 から 2021/07/13 まで：IVIg 2.5 g が 5 日間投与された。 

2021/08/18 から 2021/08/22 まで：IVIg 2.5 g が 5 日間投与された。 

入院中、リハビリテーションが行われた。 

2021/09/01、患者は、退院した。 

ギランバレー症候群（GBS）調査票は以下の通りであった： 

1、臨床症状：2021/07/05、患者は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下があっ
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た。筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。患者は、歩

行器、またはそれに相当する支持なしで 5m の歩行が可能であった。 

2、疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

3、電気生理学的検査：2021/07/21、患者は、電気生理学的検査を受けた。運動神経伝

達速度の低下、遠位潜時の延長および伝導ブロックが所見された。 

4、髄液検査：2021/07/09、患者は、髄液検査を受けた。細胞数(20)/uL、糖(101) 

mg/dL、蛋白(109) mg/dL。蛋白細胞解離あり（検査値正常値を超える CSF 蛋白質レベ

ルの上昇および、50 細胞/ uL を下回る CSF 総白血球数）。 

5、鑑別診断：鑑別診断に関して、別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しな

い。 

6、画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）：2021/08/17、患者は画像検査を受け

た（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）。 

7、自己抗体の検査：2021/08/16、患者は自己抗体検査を受けた。 

8、先行感染の有無：患者は、先行感染がなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害のリスク）と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13585 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

傾眠（傾眠） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

患者は 73 歳の女性であった。 

他の病歴の有無については不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/24（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31）、接種経路不明、単回量にて 2

回目の接種を受けた。 

2021/06/25（ワクチン接種 1日後）、傾眠が出現し、1日寝込んだ。 

2021/06/26（ワクチン接種 2日後）、意識混濁が出現し、頭に霧がかかったみたいに

ボーっとする感じ、フラフラする感じがあった。 

同事象は約 2日間続いた。 

発熱は出現しなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤とした。 

報告者によると、事象と BNT162B2 の因果関係は可能性大であった。 
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追跡調査は不要である。詳細情報の入手は期待できない。 

13586 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

不眠症; 

 

喘息; 

 

筋骨格硬

直; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常

症; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事者）

を対象とした追跡調査） 

  

本報告は、プロトコル ID：C4591006 の非介入試験からの報告である。 

被験者は、55 歳男性である。 

2021/02/19、被験者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

EP2163、有効期限：2021/05/31、投与経路：左上腕筋肉内、初回、単回量）の投与を

受けた（55 歳時）。 

2021/03/12、被験者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

EP2163、有効期限：2021/05/31、投与経路：左上腕筋肉内、2回目、単回量）の投与を

受けた（55 歳時）。 

病歴は、継続中の高血圧、継続中の糖尿病、喘息、継続中のアトピー性皮膚炎、継続

中の脂質異常症、継続中の気管支喘息、継続中の不眠症、継続中の高尿酸血症、継続

中の肩こりを含んだ。 

併用薬は、アログリプチン安息香酸塩（ネシーナ、糖尿病のため、経口、開始日不

明、継続中）、アロプリノール（製造名報告されず、高尿酸血症のため、経口、開始

日不明、継続中）、チザニジン塩酸塩（チザニジン、肩こりのため、経口、開始日不

明、継続中）、フェキソフェナジン塩酸塩（製造名報告されず、アトピー性皮膚炎の

ため、経口、開始日不明、継続中）、モンテルカスト・ナトリウム（製造名報告され

ず、アトピー性皮膚炎のため、経口、開始日不明、継続中）、テオフィリン（ユニフ

ィル、気管支喘息のため、経口、開始日不明、継続中）、レボセチリジン塩酸塩（製

造名報告されず、アレルギー性皮膚炎のため、経口、開始日不明、継続中）、ゾルピ

デム酒石酸塩（製造名報告されず）、エチゾラム（製造名報告されず）、ブデソニ

ド・ホルモテロールフマル酸塩（シムビコート、気管支喘息のため、経口、開始日不

明、継続中）を含んだ。 

2021/08/07（ワクチン 2回目接種後 4ヵ月）、被験者は COVID-19 感染を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/07、被験者は右目結膜炎を発症した。 

2021/08/08、被験者は鼻汁、体温は摂氏 37.2 度であった。 

2021/08/09、被験者は嗅覚低下があった。 

2021/08/11、他院にて血液検査、胸部 X線と胸部 CT が実行された;しかし、異常なか

った。年齢及び基礎疾患があるため治療のために入院した。 
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2021/08/12、REGN-COV2 抗体カクテル療法（カシリビマブ/イムデビマブ）（カシリビ

マブ/イムデビマブ［生食 250ml+カシリビマブ/イムデビマブの点滴静注(ロナプリーブ

点滴静注セット 0.5 セット)］）が実施された。 

2021/08/13、被験者は病院から退院した。その後ホテル療養となった。嗅覚は徐々に

改善傾向であった。 

2021/08/17、被験者はホテルから帰宅した。 

2021/08/23、職場復帰した。 

2021/08/07（2 回目ワクチン接種後の 4ヵ月）、被験者はＣＯＶＩＤ－１９感染を発症

した。 

不明日、被験者は病院に入院した。 

医師のもとへの来院が必要とされた。 

被験者は、もう一つの病院へ入院した。 

酸素投与は、施行されなかった。 

被験者は、集中治療室（ICU）に入院しなかった。 

被験者は、人工呼吸器を使用しなかった。 

被験者は、体外式膜型人工肺（ECMO）を使用しなかった。 

ワクチン接種日周辺で、解熱剤を使用しなかった。 

ワクチン接種日周辺で、被験者が解熱剤を使用していたかは、不明であった。 

2021/08/09、COV2PCR 検査にて、陽性の結果となった。 

2021/08/10、核酸検査（ＰＣＲ法と LAMP 法/PCR 検査）にて陽性の結果となった。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/09/11 血液検査：不明、 

2021/09/11 胸部 X線：不明、 

2021/09/11 胸部 CT：不明。 

2021/08/17（2 回目ワクチン接種後 4ヵ月）、事象の転帰は、回復となった。 

事象は、重篤（入院）と分類された。 

医師は、事象が試験薬との因果関係について、合理的な可能性はないと考えた。 

  

追加情報（2021/09/16）： 

同調査担当医師からプロトコル C4591006 の非介入試験から入手した新規の情報は以下

を含んだ： 

病歴、併用薬情報の更新、臨床検査の追加、事象の詳細が提供された、治療情報の更

新。 
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13587 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

刺激無反応

（刺激無反

応） 

 

異常感（異常

感） 

精神障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126230。 

 

2021/09/01 14:20、31 歳 12 ヶ月の女性患者（ワクチン接種時年齢）は COVID-19 ワク

チン接種のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF9944、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴には、精神疾患で内服治療中があった。（薬剤不明）。 

2021/09/01 14:20（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30、投与

経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/09/01 14:30（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

14:20、COVID-19 ワクチンの 1回目接種。5分後から気分不良の訴えあり臥床。 

14:35、声がけに応答なし。SBP 80 台後半、SpO2 95％（room air）、喘鳴なし、皮疹

なし。 

意識障害、血圧低下を呈するアナフィラキシーと判断。 

14:45、アドレナリン 0.3mg 筋注 1回目。 

一時覚醒したが、2分程で再び閉眼。乳酸リンゲル液輸液開始。血液検査施行。異常な

し。 

15:00、アドレナリン 0.3mg 筋注 2回目。 

15:10、覚醒。嘔気、腹痛あり、息苦しさ軽度あり。皮疹なし。経過観察入院を勧めた

が本人の同意得られず、その後症状改善し帰宅。 

事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、迷走神経反射であった。 

報告医師意見は次の通り： 

接種前からかなり緊張した様子があり、心因性の要因も関与した可能性がある。 
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13588 

リンパ管炎

（リンパ管

炎） 

 

疼痛（疼痛） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

慢性リンパ

性白血病; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社同僚社員を通して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

2021/06/11、73 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ（ロット番

号：EX3617、有効期限：2021/08/31、2 回目、筋肉内、0.3ml 単回量）を接種した。

（当時 73 歳） 

病歴に 2016/10/17 発現、罹患中のＢ細胞壁慢性リンパ性白血病、2008/10/21 発現、罹

患中の高血圧症、2009/11/20 発現、罹患中の高コレステロール血症があった。 

2 週以内の併用薬はなかった。4週以内のワクチン接種がなかった。 

2021/05/21、患者は以前 bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EW4811、有効期

限 2021/07/31、1 回目、筋肉内経路）の投与を受けた。 

2021/06/11、患者は bnt162b2（コミナティ）の 2回目の投与を受けた。 

2021/06/14（ワクチン接種後）、患者は左腋窩リンパ節腫脹、左上腕発赤を発現し

た。 

事象の転帰は回復であった。 

2021/06/12（ワクチン接種 1日後）、患者は左腋窩リンパ節腫大を発現した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所の受診を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象間の因果関係は関連ありと評価した。 

事象の転帰は回復であった。 

事象は、ロキソプロフェンＮａ (60)処方を含む新たな薬剤/その他の治療処置の開始

を必要とした。 

事象の経過は以下のように報告された：2021/05/21、1 回目のワクチン接種が実施され

た。 

2021/06/11、2 回目のワクチン接種が実施された。 

2021/06/12（ワクチン接種 1日後）左腋窩の痛みが現れた。 

2021/06/14（ワクチン接種 3日後）患者は病院に行った。エコーによると、2.3×3.5

×1.4 cm のリンパ節腫大があった。 

2021/06/14（ワクチン接種 3日後）の受診時に、左上腕発赤を発現した。 

痛みに対し、経口投与によるロキソプロフェン服用の処方が行われた。 

2021/06/17（ワクチン接種 6日後）、痛みは改善したが、発赤、リンパ節腫脹は残存

した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

事象は診療所の受診を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象間の因果関係は関連ありと評価した。 

事象の転帰は回復であった。 

事象は、セフジトレンピボキシル (100)（３T分３を 5日間）処方を含む新たな薬剤/

その他の治療処置の開始を必要とした。 

2021/07/02（ワクチン接種 20 日後）、すべての事象は回復した。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13589 

意識消失（意

識消失） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

転倒（転倒） 

 

健忘（健忘） 

 

挫傷（挫傷） 

 

皮膚裂傷（皮

膚裂傷） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。  

患者は、27 歳の男性であった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/06（ワクチン接種日、27 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、初

回、単回量）を接種した。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、患者は意識を失う、転倒、立ちくらみ、記憶なし、

顔面と鼻の下を打撲と裂傷、嘔気軽度を発現した。 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/09/06（ワクチン接種後）、待合室に移動する際に不意に意識を失い、転倒し

た。 

採血する際は、いつも立ちくらみを起こすので横になって採血している。 

患者は倒れたとき記憶がなかった。 

転倒により顔面と鼻の下を打撲、裂傷があり、嘔気軽度があった。それから、気分も

良好になった。 

事象の転帰は提供されなかった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

13590 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

動悸（動悸） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

皮膚変色（皮

膚変色） 

  

本報告は医学情報チーム介し連絡可能な消費者（患者）またはその他の非医療専門家

から受領した自発報告である。 

2021/07/23、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、投

与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の初回接種を受けた。 

患者の既往歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/24 01:50 頃、ワクチン接種当日は元気であったが、夜中に全身がヒリヒリす

ると同時に寒気がし、全身に冷湿布を貼られたような感覚とドキドキドキと不整脈を

発現し、真っ青になった。 

2021、ただ事でないと思い救急車で運ばれ、大きな病院で血液検査、心電図、脳の MRI

を行ったが異常はなかった。 

2021  2 週間後、背中に帯状疱疹、全身に蕁麻疹、不正出血を発現した。生理が終わっ

たにもかかわらず、不正出血があり、再び生理が続いた。胸が冷たくなったように感

じ、それが現在も続いている。 

2 回目接種は、まだ受けていなかった。胸の冷たさが治まっている時もあるが、元気な

時もあり、急に出てきて何となく胸に違和感が残っている時もあった。 

2021、心臓の X線または心電図に異常はなかった。 

患者は 2回目接種を予約したが、接種を受けてもいいという医師もいたし、蕁麻疹が

出る可能性があるのでアレルギーかもしれないが様子を見たほうがいいという医師も

いた。患者は困惑した。 

患者のワクチン接種 1週間後、夫と子供がコロナ検査で陽性であった。 

３週間後、２回目のワクチン接種を予定していたが、濃厚接触者にあたったため打て

なかった。 

2021 その間、PCR 検査が２回施行され、結果は陰性であった。 

その後、患者は予約ができなかった。2回目接種はまだ受けていなかった。３週間を随
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月経異常（月

経中間期出

血） 

 

冷感（冷感） 

 

悪寒（悪寒） 

分過ぎていた。患者の夫がコロナ陽性になり、患者は PCR が陰性で、先日 2回目のワ

クチンを受けるかどうか悩んでいた。 

2021、そのため、患者は病院で抗原検査と抗体検査を行った。 

抗体検査か、どちらの検査結果かわからないが IGM 陽性プラスの反応が出た。医師

は、過去にかかっていたかもしれないと言った。一度でもワクチン接種した人が陽性

反応を示すのか、それともどこかで感染したのかと質問した。事象の転帰、事象と

BNT162B2 の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は、入手不可である。これ

以上の追加情報は期待できない。 

13591 

大脳基底核梗

塞（大脳基底

核梗塞） 

 

インフルエン

ザ様疾患（イ

ンフルエンザ

様疾患） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

顔面麻痺（顔

面麻痺） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師（接種者）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21127358。 

患者は 56 歳 8ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

2021/06/12 15:00（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FA5715、使用期限：2021/08/31、投与

経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた（56 歳時）。 

患者には、関連する病歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/06/12 21:00（ワクチン接種の 6時間後）、患者は脳梗塞/大脳基底核の梗塞を

発現した。BAD タイプであった。 

2021/06/14（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

2021/06/28（ワクチン接種の 16 日後）、患者は退院した。 

2021/08/27（ワクチン接種の 76 日後）、事象の転帰は、後遺症あり（明らかな運動麻

痺は認めないが、長距離歩行では筋力低下を自覚する）で回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/06/12、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 2回目の接種を受けた後、患者は帰宅し

た。 

2021/06/12 21:00（ワクチン接種と同日）、倦怠感が生じたが、患者は就寝した。 

2021/06/13（ワクチン接種の 1日後）、患者が起床した時、呂律困難と倦怠感（患者

はインフルエンザのような症状と表現した）が認められた。患者は経過を見るため自

宅にいた。 

2021/06/14 時点で、患者は歩行が可能であったが、右口角が下がり、右手の麻痺が認

められた。そのため、患者は診察のため当クリニックに電話をした。臨床経過から脳

梗塞の疑いが強かった。そのため、患者は救急車を呼ぶように指示された。患者は救
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急車にて病院へ搬送され、脳梗塞と診断された（基底核の梗塞、BAD タイプ）。その

後、患者は入院した。一時的に病状悪化し、患者は ICU に入った。 

2021/06/28、患者はリハビリテーションの後に病院から退院した。入院中の臨床経過

は、診察の際に患者から聞いたものである。 

事象である脳梗塞/基底核の梗塞（BAD タイプ）、倦怠感、呂律困難、インフルエンザ

のような症状、右口角が下がる、右手の麻痺の臨床転帰は、2021/08/27 に後遺症あり

で回復であった。 

報告医師（接種者）は、事象を重篤（障害につながり、2021/06/14 から 2021/06/28 ま

で入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性として、偶発性の可能性もあるが、これまでに動

脈硬化リスクは指摘されておらず、ワクチンとの関連も否定できない。 

13592 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

リンパ節痛

（リンパ節

痛） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

ダニアレル

ギー; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

植物アレル

ギー; 

 

歯ぎしり; 

 

真菌アレル

ギー; 

 

頭痛; 

 

顎関節症候

群 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経た医師からの自発報告である。 

 

2021/08/29、44 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、初回、単回量）を接種した（44 歳時）。 

病歴には、罹患中の慢性的な頭痛（起床時に出現したら、だいたい 2時間で消失す

る。原因としては睡眠時に相当歯をくいしばっているので顎関節症が疑われていると

ころであった）、罹患中の顎関節症、植物アレルギー（スギ、ヒノキ、ブタクサ ―通

年型と季節型が混じっている）、ハウスダストにアレルギー、ダニアレルギー、カビ

アレルギーがあった。 

特に薬物アレルギーもあった、しかし明確にはされなかった。 

併用薬は、報告されなかった。  

2021/08/29、BNT162b2 の 2 回目接種 5時間後、前額部、額の前額部のふわふわした感

じ（と聞こえた）と後頭部の頭痛があった。 

この頭痛は、従来の頭痛とは異なるタイプであった。実感であった。 

それから、全身倦怠感が出現し、同時に一日中持続する強烈な眠気が出現した。 

もともと夜間の睡眠は良好であり、中毒性はなかった（と聞こえた）。 

睡眠障害はなかった。 

同時に、ワクチン接種日から浮動性めまいが出現と消失を繰り返していた。 

それから毎日（と聞こえた）、嘔気と嘔吐が持続していた。 

皮膚症状として、ワクチン接種日頃から、左の胸に日本の 1円玉くらいの掻痒感、か

ゆさを伴った丘疹、ぼこっと膨れ上がった湿疹があった。 

見たところ発赤は何もなかった。 

軽度の鼻汁が出現した。 

それに加えて、両下肢の関節痛と両下肢に限局した倦怠感があった。 
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血圧変動（血

圧変動） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

高尿酸血症

（血中尿酸増

加） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

傾眠（傾眠） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

丘疹（丘疹） 

 

湿疹（湿疹） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

2021/09/03、両下肢の脱力感と関節痛が増悪した。 

めまいも増悪していた。 

追加して（と聞こえた）、頭痛も増悪し、高血圧が出現した。 

普段の血圧（と聞こえた）は正常で、およそ 130/76mmHg であり、一気に 160 台まで上

昇した。 

上昇したら正常化という過程を繰り返した。 

2021/09/03、ワクチン接種後から医師を受診した。 

ロキソニンは頭痛に対して有効ではなく、プリンペランは嘔気に対して有効であっ

た。 

特に特記すべき症状はなかった。 

2021/09/03、当院を受診し、体温摂氏 36.4 度、サチュレーション 99%、血圧 161/92、

脈 67 であった。 

左右差は対側が 154/86mmHg、脈 68 であった。そこまで大きな差はなかった。 

眼球結膜は、軽度の充血であった。 

飛蚊症（と聞こえた）等はなかった。 

口腔内は正常であった。 

軽度リンパは圧痛を認めていた。 

心音は正常だった（心雑音等はない）。 

呼吸音も正常であった。 

両下肢の筋肉の把握痛はなかった。 

熱感もなかった。 

浮腫はなかった。 

その後ワクチン症状はなかった。 

頭部の圧痛について、大滑車神経（と聞こえた）圧痛点も正常であった。 

かたこれ（と聞こえた）はなかった。 

筋力は正常であった。 

温痛覚（と聞こえた）は正常であった。 

異常触覚を認めていた。 

しびれを伴っていた。 

しびれた場所は、両下肢の足底部だけであった。 

深部検査（と聞こえた）は正常であった（病的反射はない）。 

体位転換時に、座位から臥位になったとき特に浮動性めまいが結構強く出現した。 

めまいはすぐ消えたが、ぼーっとした感じは残存した。 

報告者はとういへんかんせい（聞き取れない）ととういへんかん（と聞こえた）も懸

念した。 

めまいの増悪は、認められなかった。 

採血は、尿酸高値と CRP であった。 

尿酸高値が 7.9 ある以外は、特に一般採血で異常はなかった。 

感染症を疑わせる白血球の上昇または C-反応性蛋白（CRP）の上昇はなかった。 

白血球分画も正常であった。 

報告者は、それが有害事象か心因反応であるか、よくわからなかった。 

2 回目接種が近づいていて、報告者はどうすべきかわからなかった。 
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アナフィラキシーはなかった。 

アナフィラキシーの定義に、消化器症状と皮膚所見がなかったため、アナフィラキシ

ーはなかった。 

アナフィラキシーの定義に、消化器症状または皮膚調査結果がなかったため、アナフ

ィラキシーはなかった。 

過敏症はなかった。 

そういった熱の反応はなかった。 

それ以外の神経症状があった。 

血圧の異常上昇もあった。 

実は、報告者は血圧の乱高下を 2例経験していた。 

急激な高血圧低血圧を繰り返すということがあり、それがどのくらいの頻度があるか

わからず、それをリスクとみなすか、わからなかった。 

これは、2例目であった。 

この患者は、眩暈、嘔気嘔吐、異常な眠気を持っていた。 

もともと睡眠障害はなかった。 

頭痛、浮動性めまい/めまい、両下肢の関節痛、両下肢の脱力感、ぼーっとした感じは

回復せず、残りの事象の転帰は明確にされなかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

13593 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

PMDA 受付番号：v21126348。 

2021/07/14 15:07、86 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31、2 回

目、単回量）の投与を受けた（86 歳時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コロナウイルス・ワクチン、

ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、初回、単回量）の投与を受け、

発熱、下痢、関節痛と息苦しさを発症した。 

患者は以前、肺炎球菌免疫のため肺炎球菌のワクチン、インフルエンザ免疫のためイ

ンフルエンザ・ワクチンを受けた。 

2021/07/14 15:25（ワクチン接種 18 分後）、患者は有害事象を発現した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

患者は、始めはむかつきが続き、嘔吐はなかった。 

夜に、むかつきは消えた。 

しかし、患者は乾性の咳が出始めた。 

症状は持続した。 
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患者は独居のため、報告者は患者の帰宅が困難だと考えた。 

患者は、救急車で病院に搬送された。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

咳が持続したため、患者はクリニックを受診した。 

しかし、事象は重篤と考えられなかった。 

血圧と酸素飽和度は、正常範囲であった。 

2021/07/14、事象の転帰は回復であった。 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13594 

咽頭炎（上咽

頭炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全|呼吸困

難） 

 

発熱（発熱） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

接種部位知覚

低下（ワクチ

ン接種部位知

覚低下） 

  

最初に入手した安全情報は非重篤な副作用だけを報告していた、追加情報

［2021/09/09］の受領と同時に、本報告は重篤な副作用を含んだ。一緒に情報処理さ

される。 

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

2021/05/22 14:00（ワクチン接種日、61 歳時）、性別不明の 61 歳の患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EW4811、使用期

限：2021/07/31、筋肉内（左手上部外側）、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は、何もなかった。 

併用薬には、継続中のパラセタモール、トラマドール塩酸（トアラセット）、継続中

のトラマドール塩酸（トラマール）、継続中のレバミピド、継続中のアルファカルシ

ドールがあり、すべて腰痛のため経口投与し、開始日と停止日付は報告されなかっ

た。 

2021/05/01 14:00（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内（左

手上部外側）、初回、単回量）を接種した。 

家族歴はなかった。 

4 週間以内にワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

不明日、患者は発熱、呼吸が苦しい、感冒様症状（報告薬剤師は事象を非重篤と分類

し、事象と BNT162b2 はおそらく関連すると評価した）を発現した。 

2021/05/22 14:15（ワクチン接種 15 分後）、呼吸不全を発現した。 
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事象は、抗アレルギー剤内服、ステロイド点滴を含む、新たな薬剤/その他の治療/処

置を開始する必要があった。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目のワクチン接種直後より、吐き気、左手注射部にしびれ、呼吸困難を訴えた（す

べて 2021/05/22）。 

2021/05/22、血中酸素（O2）濃度と血圧は正常値であったが、首のしめられるような

感覚があった。 

オロパタジン 10mg を内服した。 

ソルコーテフの点滴を 1時間ほど受け、その後症状は発現しなかった。 

報告者はすべての徴候および症状に、血圧と酸素飽和度は正常、呼吸困難、首のしめ

られるような感覚、吐き気、注射した腕のしびれを記述した。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

ワクチン接種直後より発現、オロパタジン 10mg では効果なし、30 分後のソルコーテフ

点滴により、ワクチン接種 1時間後に軽快した、再燃はしなかった。 

事象は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、ソルコーテフを含む静注（静注輸

液）、オロパタジン 10mg を含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなく（報告の通り）、呼吸器には頻呼吸、呼吸困難（喘鳴または上気道

性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感があった。 

詳細には、首のしめられるような感じ、100m 走あとのような呼吸を感じるがあった。 

消化器には、軽い吐き気があった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象間の因果関係を関連あり（ワクチン接種直後の発現）と評

価した。 

関連する検査はなかった。 

事象発熱、呼吸が苦しい/呼吸困難、感冒様症状の転帰は、不明であった; 

その他の全ての事象の転帰は、2021 年に解決であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13595 

心筋症（心筋

症） 

 

被殻出血（被

殻出血） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

心室肥大（心

室肥大） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126405。 

2021/08/09、32 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、

bnt162b2 (コミナティ、注射用溶液、ロット番号と使用期限：不明)単回量の 2回目接

種を受けた。（32 歳時） 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。  

2021/07/19、bnt162b2（コミナティ、ロット番号と有効期限：不明）の初回接種を以

前に受けた。 

2021/08/09（ワクチン接種日）、bnt162b2 の 2 回目接種を受けた。  

2021/08/18（ワクチン接種の 9日後）、心筋障害の疑いを発現した。 

2021/08/15（ワクチン接種の 6日後）、病院に入院した。  

事象の経過は次の通り： 

高血圧症の既往はあったが、症状のためにクリニック/病院への受診歴はなかった。  

2021/07/19 と 2021/08/09 に、新型コロナウイルス・ワクチン接種後、軽度注射部位疼

痛があった。  

2021/08/15、右半身しびれ感が出現した。  

症状継続にて私立病院を受診し、検査で左被殻出血の指摘があった。入院加療し、降

圧剤を開始した。 

その後、2021/08/17 に、発熱（COVID-19 陰性）が出現した。 

夜、嘔気があった。 

2021/08/18、以下は認識された：心電図変化、トロポニン値上昇があり、心エコー収

縮機能低下がなかった。心疾患合併のため、当院転化した。 

当院入院後、 胸部症状はなく、心エコー上も左室の収縮は良好であったが、壁は全周

性に肥厚があった。炎症反応は陰性であった。心臓カテーテル検査を施行して、冠動

脈に狭窄または閉塞はなかった。虚血性心疾患は否定であった。その後、心電図や採

血をおこない、異常がなかった。心筋生検も行い、心筋炎の存在については生検部分

においてはなかった。 

2021/08/27（ワクチン接種の 18 日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院した（入院日と退院日は提供されないと報告され

た））と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因(他の

疾患等)の可能性は、二次性高血圧であった。  

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：  

コロナウイルス・ワクチンと心筋障害との関連性は評価不能であるが、全くないとは

言えない。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に、要請され

る。 
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13596 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

クローン

病; 

 

短腸症候

群; 

 

非経口栄養 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126357 である。 

 

2021/07/28（ワクチン接種日）、39 歳（ワクチン接種時の年齢）の女性の患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0572、有効期限

2021/10/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

2021/07/07、以前 BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EW0201、有効期限 2021/09/30）

の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。既往歴はクローン病（短腸症候群、中

心静脈栄養中）であった。 

2021/07/28（ワクチン接種同日）、めまいを発現した。 

2021/07/28（ワクチン接種同日）、初めて病院に入院した（2021/07/29 退院した）。

2021/08/06（ワクチン接種 9日後）、2回目病院に入院した（18Aug202 退院した）。

2021/08/24（ワクチン接種 27 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/28、コロナウイルスの 2回目接種を受けた。ワクチン接種後、めまいを発現

した。 

2021/07/28 から 2021/07/29、入院し、安静、点滴、内服薬の治療を受けた。めまいは

やや軽減したが、その後も継続した。 

2021/08/06 から 2021/08/18 まで、めまいの精査のため入院した。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/07/28 から 2021/07/29 まで、2021/08/06 から

2021/08/18 まで入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性は、発作性頭位性眩暈症であった。 

報告医師は、以下の通りコメントした：ワクチン接種直後からめまいが出現してお

り、副反応が考えられた。また、クローン病の基礎疾患があり、中心静脈栄養中でめ

まいの発現が遅れたと考えられた。 

13597 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

  

2021/03/30、23 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、2回目、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、筋肉内、左腕、単

回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/03/09、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（1 回目、ロット番号：

EP2163、使用期限：2021/05/31、筋肉内、左腕）の接種を受けた。 

COVID-19 のワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかっ

た。 

ワクチン接種以前、COVID-19 と診断されていなかった。 

2021/03/30、接種 10 分後に上肢の痒み、その後体幹・下肢にも痒みがあった。発疹は

なかった。 

朝方から咳と咽頭違和感はあり、変化はなかった。 
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事象の結果は診療所への訪問であった。 

2021/03、事象の転帰は補液、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）、メ

チルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソルメドロール）投与による治療

を伴う回復であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていない。 

13598 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

心電図ＳＴ低

下（心電図Ｓ

Ｔ部分下降） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

コーニス症候

群（コーニス

症候群） 

痛風; 

 

脳新生物; 

 

脳腫瘍手術 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127364。  

  

2021/07/13 13:40、64 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

投与経路不明、64 歳時、1回目、単回量）を接種した。  

病歴には、61 歳に脳腫瘍（手術を必要とする）、痛風（内服薬と治療中）があった。  

患者は家族歴がなかった。  

患者の併用薬には、痛風のため、不明の内服薬があった。  

2021/07/13、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。  

2021/07/13 13:46（ワクチン接種日）、経過観察中、気分不快を訴えたため、病院へ

救急搬送された。  

全身発汗、チアノーゼ、末梢冷感があった。  

13:52、左大腿部へアドレナリン 0.3mg 筋注が実施された。  

14:00、ソルコーテフ 100mg 静注は実施された。  

14:16、ラクッテクを開始した。  

心電図にて ST 低下があった。  

15:08、気分不快は軽減した。  

15:35、経過観察のための入院と決定した。  

2021/07/14、心電図に虚血性変化を認めず、心エコーにて収縮能に異常を認めなかっ

た。  

2021/07/15、軽快し、退院した。  

報告者はアナフィラキシーを発症したと考えた。  

2021/08/01（ワクチン接種 19 日後）、患者は、事象から軽快した。  

  

報告薬剤師は事象を重篤（入院のため）と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと評価

した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

  

報告薬剤師意見：  

コミナティ投与直後のアナフィラキシーショックであった。心電図にて ST 低下を認め

たため循環器内科が介入した。アドレナリン投与後に ST 変化が出現しているため、ア

ナフィラキシー様反応後の ST 変化であるので Kounis 症候群と考えた。念のため入院

管理とし、その後、心電図と心エコーでフォローして問題を認めなかったため退院と
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した。  

  

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなかった。追加報告にて要請される。 

13599 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 
  

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/04/27 10:00 頃（ワクチン接種日）87 歳 3ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：

2021/06/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した（接種時 87 歳 3ヵ月）。 

患者の病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/17（ワクチン接種 20 日後）、患者は帯状疱疹を発現し、5日間点滴を受け

た。 

2021/07/19、被疑ワクチンの初回接種日以前の 4週間以内に他のワクチンを接種した

かは不明であった。 

その他の関連する診断検査及び確認検査結果はなかった。 

コメント/経過：添付別紙の通り、2度目のワクチン接種を予定していた日に、ヘルペ

スに対し点滴治療をスタートした。そのため、電話連絡後に、2回目の接種は 1週延期

された。 

2021/05/18 から 2021/05/22 まで、注射を続け、その後は、外用薬塗布による治療のみ

続けた。 

2021/05/25 10:00 頃、患者は bnt162b2（COMIRNATY、筋肉内注射、ロット：EW4811、

使用期限：2021/07/31）の 2回目の接種を受けた。2回目接種後も特に問題はなかっ

た。帯状疱疹の結果として取られた治療的処置は、アシクロビル生理食塩水、ビダラ

ビン、ビクロックス生理食塩水による点滴療法であった。 

事象の転帰は不明であった。 

  

詳細は、添付別紙に記載した。 

フォローアップレターの調査票：処方 2021/07/07、性別 女性、年齢 87 歳 3 ヵ月、交

付日 2021/07/12、開始日 2021/08/01、施設名 非公開、介護老人保健施設、医者 非
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公開、部屋 206、病名 大腸がん術後（人工肛門）、左乳がん術後（切除）、子宮全

摘、胃がん、アルツハイマー型、右大腿首頚部骨折、右上腕骨骨折術後、帯状疱疹

（右躯幹）、ランソプラゾール OD（15）（区分：処方、定期、1錠、1日 1回、夕）、

ベタニス（50）（定期、1錠、1日 1回、朝）、リクシアナ OD（60）（定期、1錠、1

日 1回、朝）、ドネペジル OD（3）（定期、1錠、1日 1回、朝）、フルスルチアミン

（25）（定期、2錠、1日 2回、朝夕）、アルファカルシドール カプセル（1）（定

期、1カプセル、1日 1回、朝）、メナテトレノン カプセル（15）（定期、3カプセ

ル、1日 3回、朝昼夕）、ゾピクロン（7.5）（定期、1錠、1日 1回、就寝前）、マグ

ミット（330）（定期、3 錠、1日 3回、朝昼夕）、処置、2021/07/07、介護老人保健

施設、期間：2021/05/01 から 2021/07/31、利用者名：非公開、日付/時間/詳細/ドレ

ッシング材等/薬剤/処置/記録者：ストマ交換-非公開、右側腹部-非公開、点滴-非公

開、右側腹部-ビダラビン、アシクロビル生理食塩水。 

点滴-ビクロックス生理食塩水、ビダラビン、アシクロビル生理食塩水。 

ストマ交換-ビダラビン。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報は要請されている。 

  

追加報告#01（2021/07/19）及び追加報告#02（2021/07/28）：本報告は、前報と同一

の連絡可能な薬剤師からの追加報告要請を受けての追加自発報告である。 

新たな情報：患者の年齢、生年月日の追加、ワクチン接種日、ROA、ロット番号、使用

期限の詳細が追加された、経過に治療詳細の修正の更新、 経過に調査票の詳細が含ま

れた。臨床経過の詳細が更新された。 

  

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

13600 
不整脈（不整

脈） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126341。 

患者は、60 歳 7ヵ月の男性（ワクチン 2回目接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

2021/09/08 14:20（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF9942、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、2回目、単

回量）を接種した。 

2021/09/09 12:00（ワクチン接種 1日後）、不整脈が発現した。 

2021/09/09（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

予防接種後、不整脈が出現し、診察時（翌日 12:00 頃）は不整脈なかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りコメントした： 

関係ないと思われた。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13601 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

グリコヘモグ

ロビン増加

（グリコヘモ

グロビン増

加） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

片麻痺（不全

片麻痺|片麻

痺） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である PMDA 受付番号：v21126256。   

2021/07/29 16:10、73 歳 1 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、接種経路不明、単回量、バッチ/ロット番号：EY0573、使用期限：

2021/09/30、73 歳（ワクチン接種時の年齢））二回目の接種を受けた。  

病歴は、報告されなかった。  

併用薬は、報告されなかった。  

2021/07/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。  

2021/07/30、左半身脱力で起き上がれなかった。  

事象発現日付は、2021/07/30（ワクチン接種 1日後）として報告した。  

2021/08/06、右放射冠の急性期脳梗塞を発現した。  

事象の経過は、次の通り：  

2021/07/29 16:10、ワクチン接種を受けた。  

2021/07/30 朝、左半身脱力で起き上がれなかった。  

寝たきり状態ですごした。  

2021/08/06、近医脳外科医受診した。  

CT、MRI で、右放射冠の急性期脳梗塞が判明した。  

処方ですでにバイアスピリン 100mg 内服していたため、治療は EPA 追加した。  

左麻痺は改善し、杖歩行可能となった。  

報告医師は、事象を重篤（障害者につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能した。  

報告医師意見は、次の通り：  

血圧 150/80、HbA1c 8.1%とコントロール不良。  

バイアスピリン内服中。  

接種翌日発症なので原因の可能性はあり。  

患者は、血圧を含む検査値と処置を受けた：  

日付不明、血圧：150/80、体温：ワクチン接種前の 2021/07/29、摂氏 35.8 度、CT、

MRI：2021/08/06、右放射冠の急性期脳梗塞判明、HbA1c：日付不明 8.1%、磁気共鳴画

像法：CT、MRI、2021/08/06、右放射冠の急性期脳梗塞判明した。  

治療的な処置は、左半身脱力で起き上がれない、右放射冠の急性期梗塞の結果として

とられた。  
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事象左半身脱力で起き上がれない、右放射冠の急性期脳梗塞の転帰は、麻痺を残し軽

快であった。  

血圧 150/80、HbA1c 8.1%とコントロール不良の転帰は、不明であった。 

13602 

腹痛（腹痛） 

 

穿孔性吻合部

潰瘍（穿孔性

吻合部潰瘍） 

胃腸手術 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/07/05、67 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量、1回目）を接種した(接種年齢：67

歳)。 

病歴には消化器関連手術(かなり以前、不明日から、継続中であるかどうか不明)があ

った。  

併用薬は報告されなかった。   

2021/07/06、腹痛を訴えた。 

2021/07/10、吻合部潰瘍穿孔は診断された。 

入院して、保存的治療を受けた。  

その後、回復した。 

不明日、退院となった。 

 

報告者は事象を重篤とした。  

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。追加情報は

期待できない。 
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13603 

血圧低下（血

圧低下） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126049。 

 

2021/09/06 12:58、27 歳 4 ヵ月（ワクチン初回接種時の年齢）の女性患者は、COVID-

19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、使用期限

2021/10/31、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（接種時 27 歳 4ヵ月）。 

ワクチン接種前の体温は、36.7 度であった。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

有害事象発現日は 2021/09/06 13:14（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は下記の通り： 

顔面蒼白、血圧低下、嘔気、四肢冷感が見られた。 

下肢挙上及び補液で嘔気は軽快したが、1時間経過しても四肢冷感は軽快せず、救急搬

送となった。 

嘔気の転帰は軽快であり、その他の事象は未回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

13604 

そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒症） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

くしゃみ（く

しゃみ） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

側弯症; 

 

脊柱管狭窄

症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である PMDA 受付番号：v21114789。 

 

2021/03/17 15:00（ワクチン接種日）、42 歳 8ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため 

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30、筋肉

内投与、初回、単回量）の投与を受けた（42 歳 8ヵ月時）。 

2021/03/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチン接種前に予防接種を受けなかった（4週以内に）。 

病歴は、罹患中の脊柱管狭窄症と側弯症（リマプロスト、カロナール）を含んだ。 

過去の副作用歴は、ポリエチレングリコール（マクロゴール）アレルギーの可能性が

あった。 

過去の副作用歴は、パブロンで痒い皮疹があった。 

薬剤とワクチンに特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症

状があった。 

詳細は、小児期 BCG ワクチンで皮疹があった。 

ロキソプロフェンは内服 20～30 分で痒い皮疹があった。 

トラマールは内服 20～30 分で痒い皮疹と呼吸困難感があった。 

フスコデは内服 20～30 分で痒い皮疹があった。 

パブロンは 20～30 分で痒い皮疹があった。 

2 週以内の併用薬は、開始日不明で継続中の脊柱管狭窄症と側弯症のために経口経路で

服用の、リマプロストとカロナール（パラセタモール）があった。 

2021/03/17 19:00（ワクチン接種の 4時間後）、患者はそう痒感と皮疹を発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/03/17 15:00 頃、ワクチンの初回投与が行われた。 
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同日 19:00 頃より、そう痒感が出現し、徐々に増悪した。 

そう痒感が増加したため、2021/03/19、呼吸器内科を受診した。 

やや隆起を伴う紅斑が、右膝窩外側、右肩外側、背部に認められた。 

ワクチンの副反応による一次性の皮疹と診断された。 

ネリゾナ軟膏とフェキソフェナジン錠が処方された。 

ワクチン接種の 4時間後に、軽度の皮疹が出現したが、数日で軽快していた。 

2 回目のワクチン接種で再び皮疹が出現することは予想されたが、アナフィラキシーや

重症薬審の可能性は高いとは考えにくく、ワクチン接種は可能と判断された。 

患者は抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とし、事象は副反応疑いとされた。 

呼吸器および皮膚／粘膜の多臓器障害があった。 

呼吸器は、くしゃみ（カルテにそれのみの記載で、詳細は不明であった）があった。 

心血管系はなかった。 

皮膚／粘膜は、血管浮腫（遺伝性ではない）、眼の充血及び痒みがあった。 

詳細は、やや隆起を伴う紅斑が、右膝窩外側、右肩外側、背部にみられた。眼部そう

痒があった。 

消化器はなかった。 

検査または診断検査を受けなかった。 

事象そう痒感と皮疹の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

2021/03/30（ワクチン接種の 13 日後）、事象紅斑の転帰は軽快であった。 

残りすべての事象の転帰は不明であった。 

報告薬剤師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報:（2021/09/09）新情報は、同じ連絡可能な薬剤師から入手し以下を含む： 

被疑薬の投与経路の更新、新しい事象くしゃみ、眼の充血及び痒みと血管浮腫の追

加、臨床経過の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13605 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

浮腫） 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES) 、医薬品医療機器総合機

構(PMDA)を介して入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

V21127575。 

2021/08/23、病院にて、52 歳時に、52 歳 3か月の男性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2 Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA Vaccine (コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、筋肉内投与、左腕、単回量) の 1回目接種

を受けた。 

病歴には、不明日からの薬物、食品に対するアレルギーがあった(詳細不明)。 

COVID ワクチン接種前４週間以内に他のどのワクチン接種も受けていなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/23(ワクチン接種の 20 分後)、全身に掻痒が出現し、口唇は浮腫様になり、急
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性蕁麻疹が出現した。 

事象は診療所／クリニックへの訪問に至った。 

2021/08/23 ワクチン接種前、体温：摂氏 36.6 度を含む臨床検査、処置を受けた。 

2021/08/23、抗アレルギー剤とステロイド静注治療を受け、事象の転帰は、回復であ

った。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

 

当社は、これらの事象を医学的に重要と評価した。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 

13606 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

アナフィラ

キシーショ

ック 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（接種者）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127361。 

2021/09/08 11:30、59 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FG0978;使用期限：2021/11/30）、

単回量）の初回接種を受けた（ワクチン接種時の年齢 59 歳 0ヵ月）。 

病歴は、50 歳頃、2012 年から 2012 年までアナフィラキシーショックを含んだ。 

併用薬はロスバスタチン（ロスバスタチン、経路・服用量不明、高コレステロール血

症のために服用、開始・終了日は報告されなかった）を含んだ。 

患者は、高コレステロール血症のために 1992 年にアトルバスタチンを以前に服用して

いた。患者は 30 歳頃から高コレステロール血症があり、当時アトルバスタチンを経口

で服用していた。 

2021/09/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者には、家族歴はなかった。 

患者は 50 歳頃に原因不明のアナフィラキシーショックのため救急搬送ことがあるが、

詳細は不明であった。 

患者は 30 歳頃から高コレステロール血症があり、当時アトルバスタチンを経口で服用

していた。「本報告時、患者はロスバスタチン 5mg を経口で服用していた」。 

2021/09/08 11:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回投与を受けた。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の 5分後くらいに気分不良、嘔気を訴えた。 

2021/09/08、血圧測定したところ、収縮期 58mmHg と血圧低下、2021/09/08、顔面蒼

白、顔面の発汗を発現した。 

報告医師（接種者）は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は迷走神経反射性低血圧で、それは完全に否定

はできなかった。 

報告医師（接種者）意見は以下の通り： 

アナフィラキシーショックの既往があることから、今回もアナフィラキシーショック

と考えるが、カテコラミン 0.3mg 筋肉注射ののち、10 分くらいで血圧上昇し、症状も

おおむね回復したことからは、迷走神経反射の可能性も否定しきれない。 
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患者の受けた臨床検査および処置は以下を含む。 

血圧：2021/09/08、収縮期 58mmHg と血圧低下した。 

体温：2021/09/08 のワクチン接種前に摂氏 36.4 度であった。 

2021/09/08（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

13607 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

熱感（熱感） 

動物アレル

ギー; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

小児喘息; 

 

金属アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

2021/03/22 14:00、27 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EP9605、使用期限 2021/06/30、筋肉内、左腕、初回、単回

量）を接種した（接種時 27 歳）。 

病歴には、小児喘息があったが、現在は回復していた。花粉症、金属及び動物に対す

るアレルギーもあった。 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されてはいなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/03/22 14:30（ワクチン接種 30 分後）、有害事象が発現した。 

事象の経過は下記の通り： 

ワクチン接種後、喉の不快感が発現した。その後、全身の発赤及び全身の掻痒感、全

身の熱感、蕁麻疹が発現した。事象の結果、当院救急外来を受診した。アドレナリン

（エピネフリン）0.3ML 筋注及びメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

（ソルメドロール）点滴注射による治療を受けた。翌日には回復した。当初、アナフ

ィラキシーを疑っていたが、最終診断は蕁麻疹となった。 

喉の不快感及び全身の発赤、全身の掻痒感、全身の熱感、蕁麻疹の転帰は回復であっ

た。 

ワクチン接種以降に、患者は COVID-19 の検査を受けていたとも報告された。 

2020/12/23（報告の通り）、鼻腔スワブによる PCR 検査を受け、結果は陰性であっ

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13608 

失神（失神） 

 

ショック（シ

ョック症状） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126339。 

2021/09/07 09:50（27 歳時）、27 歳 2ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、接種経路不

明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/07 09:50（ワクチン接種日）、BNT162b2 初回を接種した。 

2021/09/07 10:15（ワクチン接種 25 分後）、ショック様症状を発現した。 

直ちに点滴、O2 吸入が実施された。安静で、数 10 分後に回復した。 

14:30、症状回復直後、帰宅しようとしたとき、同様症状が起き、同様処置を実施し

た。 

念のため、病院の救急センターに搬送された。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

病院からのコメントは、「情況的失神」であった。 

13609 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

患者は、非妊娠の 30 歳の女性であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されていなかった。 

病歴と併用薬は不明であった。 

2021/09/09 14:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉

内投与、ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30、初回、単回量、30 歳時）をＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため左腕で接種した。 

2021/09/09 14:15（ワクチン接種の 15 分後）、迷走神経反射が発現した。 

事象は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至る、であっ

た。 

事象の転帰は、生理食塩液での点滴（iv）処置により回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 
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13610 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

喘息; 

 

食物アレル

ギー; 

 

１型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受けられる連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127572。 

  

2021/09/04 16:59、COVID-19 免疫のため 15 歳の女性患者は、BNT162b2（コミナティ、

注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、２回目、単回量、15

歳時）を接種した。 

病歴は、1型糖尿病、気管支喘息、食物アレルギー（魚介）があり、すべて日付不明か

ら、継続中か不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/09/04 16:59（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目接種

を受けた。 

2021/09/04 17:15（ワクチン接種 16 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/04、ワクチン接種数分後から左上肢の痺れの訴えがあった。 

17:15 頃から嘔気が発現した。 

17:30 頃から嘔気増悪した。トイレで嘔吐した。 

17:50、救護室で嘔吐した。 

18:00、トイレでの嘔吐数回あった。飲水するも嘔吐した。 

18:35、ポララミン投与し、輸液開始した。 

18:39、嘔気はおさまった。 

18:54、当院診察依頼された。 

当院へ搬送後、入院した。 

ポララミン投与後、嘔気改善したが、腹痛は残存した。 

22:00 過ぎ、腹痛と嘔気はおさまっていたため、食事摂取するも 10 分後頃より数回嘔

吐した。血圧低下はなかった。上気狭窄なかった。咽頭の掻痒感があった。ヒドロコ

ルチゾンが投与された。 

翌朝朝食接種するも嘔吐した。 

昼食と夕食後の嘔吐はなかった。 

9 月 5日 14:00 が最終嘔吐であった。 

2021/09/06、症状軽快し退院となった。 

2021/09/09（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/04 から 2021/09/06 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の際要請される。 

 3433 



13611 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126270。 

 

この患者は、15 歳 6ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/09/05 12:00（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF3622、有効期限 2021/11/30、単回量、

投与経路不明、初回投与）を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/05 12:07（ワクチン接種の 7分後）、患者は迷走神経反射を発症した。 

事象経過は以下のとおりに報告された： 

2021/09/05 12:07（ワクチン接種の 7分後）、冷汗、嘔気があった。 

12:10、血圧は 66/40、脈拍は 55、SpO2 は 98%であった。 

患者はベッドに横になって様子をみていた。症状は軽快した。 

12:18、血圧は 89/51、脈拍は 67 となり、検査結果は正常に回復した。 

12:28、患者はベッドで休み、血圧は 86/60、脈拍 77 の検査結果より症状が良くなった

ため帰宅した。 

2021/09/05、事象の転帰は回復した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

2 回目接種時には接種前に血圧測定し、接種時はベッド上に臥位で接種した。その後

30 分間ベッドで安静にした。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13612 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

 

接種部位発疹

（ワクチン接

種部位発疹） 

原発性胆汁

性胆管炎; 

 

結腸癌; 

 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21122374。 

 

2021/08/03 14:43（ワクチン接種日、73 歳時）、73 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ために bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0889、使用期限：

2021/09/30、左腕（左肩）、投与経路不明、1回目、単回量）の初回投与を接種した。 

病歴は継続中の高血圧、継続中の大腸癌、原発性胆汁性胆管炎で、すべて発現日不明

であった。 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者はペニシリン（オーグメンチン S）に対するアレルギー反応の既往があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/03 15:13（ワクチン接種 30 分後）、ワクチン接種部位の周辺の皮膚に発赤、

発疹とそのような何か、皮膚のかゆみ/皮フそう痒感、発赤、発疹/皮疹はやや拡大

し、異和感（ほてった感じ）（ワクチン接種部位熱感）、ワクチン接種部位の周辺の

皮膚に発赤、発疹とそのような何か/ワクチン接種部位の周辺に赤い発疹出現/ワクチ

ン接種部位の周辺の皮膚に発赤、発疹数個(3 コ)出現、異和感軽度/異和感があり、ア

レルギー反応と判断された。 

事象の経過は次の通り：2021/08/03 15:13（ワクチン接種 30 分後）、ワクチン接種 30

分後、ワクチン接種部位の周辺の赤い発疹が出現した。異和感が軽度あった。血圧 

140/85、心拍数 88、酸素飽和度 98%。呼吸器症状(-)、全身状態の悪化（-）。 

2021/08/03 15:30（ワクチン接種 47 分後）、発疹はやや拡大し、同上腕の肘上部に発

赤とそのような何かが出現した。それは、アレルギー反応と判断された。薬剤投与を

行った。 

2021/08/03 16:00 頃（ワクチン接種 1時間 17 分後）、発赤はうすくなり、皮疹は増強

なかった。 

2021/08/03 16:40（ワクチン接種 1時間 57 分後）、皮膚症状は消失した。その他は変

わりなく、患者は帰宅した。 

追加報告 1で、2021/08/03 15:13 頃（ワクチン接種 30 分後）、患者が皮フそう痒感、

発赤、発疹を発症したと報告された。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した。 

不明日、事象の転帰は回復した。 

事象は点滴、抗ヒスタミン剤、ステロイド剤を含む新たな薬剤/その他の治療/処置の

開始が必要とされた。 

事象の経過は以下のとおり報告された：/報告者は次の通りにコメントした：ワクチン

接種後 30 分程してワクチン接種部位の周囲に皮膚の発赤、発疹数個（３コ）出現、異

和感あり、かゆみなし、BP 146/85、HR 88、SPO2 98%。15:30 頃には皮疹はやや拡大、

左肘に発赤あり、その他呼吸器症状なし。ソルラクト 500X1 Div、ファモチジン 1A+生

食 20ml iv、ポララミン 1A+生食 100ml Div、デカドロン 6.6mg+生食 100ml Div（報

告のとおり）。16:10、発赤は退色傾向、ワクチン接種の反応は否定できなかった。血

圧 132/75、HR 62、SPO2 98%。16:40、皮疹はほぼ消失し、全身状態かわりなく帰宅し

た。17:30、家族が患者を連れて帰った。 
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報告者は、すべての徴候及び症状を次の通りに記述した：症状は下記として報告され

た。 

報告者は、時間的経過を次の通りに記述した：14:43、ワクチン接種を受けた。

15:13、ワクチン接種部位（左肩）の周囲に 3ヵ所皮膚の発赤（発疹）が出現した。異

和感（ほてった感じ）、血圧 146/85、HR 88、SPO2 98%。15:30、皮疹はやや拡大、そ

の他の症状なし、薬剤投与した。16:10、発赤は退色傾向、血圧 132/75、HR 62、SPO2 

98%。16:40、発疹はほぼ消失した。 

事象はソルラクト 500X1 Div、ファモチジン 1A+生食 20ml iv、ポララミン 1A+生食

100ml Div、デカドロン 6.6mg+生食 100ml Div（報告のとおり）を含む医学的介入を必

要とした。 

患者は、オーグメンチン（ペニシリン）を含むアレルギーの既往と関連する特定の薬

剤を服用（または利用できる状態）した。 

関連する検査はなかった。 

2021 年の不明日、事象皮フそう痒感、発赤、発疹、異和感（ほてった感じ）の転帰は

回復、2021/08/03（ワクチン接種日）、その他すべての事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：これは、連絡可能な同医師から入手した調査票の回答での

自発的な追加報告である。情報源の言葉通りの新情報：病歴、解剖学的部位、事象の

詳細（新規事象）、事象の経過、処置、臨床検査値の記述が更新された。 

13613 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

喘息; 

 

痛風; 

 

高尿酸血

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21122060。 

2021/07/27 14:00、59 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、投与経路

不明）を接種した（ワクチン接種日、59 歳時）。 

2021/07/27、ワクチン接種前の体温は、36.7 度であった。 

病歴は以下の通りであった： 

高血圧、高脂血症、高尿酸血症、痛風および、喘息。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/27 18:00 頃（ワクチン接種の 4時間後）、じんま疹を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/27 18:00 頃（ワクチン接種の 4時間後）、かゆみと発赤が出現し、 徐々にじ

んま疹が出現した。 

救急外来を受診した。 

診療所を受診し、処方を受けた。 

2021/07/28（ワクチン接種の 1日後）、症状が持続した。 

2021/07/28（ワクチン接種の 1日後）、病院を受診した。 
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以下のように医学的介入を必要とした： 

ハイドロコルチゾン・ナトリウム（ソル・コーテフ）、システイン（ヒシファーゲ

ン）を受けた。 

症状は軽快した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

報告医師は、事象と BNT162B2 の因果関係は関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

追加情報（2021/09/09）：追加報告レターの返答、同じ連絡可能な医師からの新しい

自発追加報告は以下の通りであった： 

事象の追加、転帰の更新、重篤性の更新。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

13614 

心肺停止（心

肺停止） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126582。 

2021/09/10、26 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射液、投与経路不明、2回目、単回量、26 歳時、ロット番号と使用期限は報告され

なかった）を接種した。 

病歴、家族歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

不明日、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、投与経路不明、初回、

単回量、ロット番号と使用期限は報告されなかった）を以前に接種した。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、2回目ワクチン接種以降、微熱（摂氏 37 度台）と頭

痛を訴えた。 

2021/09/12 23:00 頃、就寝したが、それまでは上記以外の症状はなかったもよう。 

2021/09/13 06:20 頃、目覚ましアラームが鳴り続けていたため妻が確認に行き、患者

が呼吸停止していたのを発見し、救急車要請した。 

06:34（ワクチン接種 3日後）、救急隊到着時に、患者が心肺停止（CPA）であったの

を確認した。報告者の病院へ搬送されたが、蘇生に反応しなかった。 

2021/09/13 08:08、死亡が確認された。 

CT スキャンおよび身体所見の結果から明らかな原因は不明であった。剖検が行われた

か否かは報告されなかった。 

報告医師は事象、CPA を重篤（致死的転帰）と分類して、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能と評価した。事象の他要因の可能性の有無は不明であった。 

報告医師は次の通りにコメントした：BNT162b2 と死亡の因果関係は不明であった。 
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13615 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

片頭痛 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21126376。  

 

2021/08/07、40 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、投与経路不明、ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30、単回量）

の 2回目接種を受けた（40 歳時）。 

病歴は、片頭痛（開始日不明、継続中かどうかは不明）を含んだ。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

初回のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/17、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、以前に BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：FC9880、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）の最初接種を受

けた。そして、有害事象がなかった。 

2 回目のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/07（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目接種を受け

た。 

2021/08/12 01:30 頃（ワクチン接種 5日後）、くも膜下出血を発症した。2021/08/12

（ワクチン接種 5日後）、入院した。 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

従来、片頭痛があった。 

2021/08/08、頭痛があった。ロキソニンを服用した。 

2021/08/10、症状は一旦消失した。2021/08/12、01:30、激しい頭痛、嘔吐があった。 

11:30、私立病院へ受診し、頭部ＣＴ（コンピュータ断層撮影）にてくも膜下出血と診

断された。患者は、私立の総合医療センターへ運搬された。動脈瘤に対し、コイル塞

栓術は施行された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/12 から 2021/08/23 まで入院）と分類して、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は脳動脈瘤であった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

担当医師より、脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血と患者および家族は説明受けて、本

人、家族ともに納得された。 

2021/08/23（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

13616 

腟出血（腟出

血） 

 

肛門出血（肛

門出血） 

  

本症例は連絡可能な医師からの自発報告である。 

これは 2症例中の 2例目である。 

最初の症例は、規制当局報告番号 v21126209 の下で医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から入手した報告である。 

2021/06/10、88 歳の女性患者は近医で BNT162B2 ファイザー-BioNTech COVID-19 mRNA

ワクチン（コミナティ、単回量、投与経路不明、バッチ/ロット番号：EY4834、有効期

限：2021/08/31）の最初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者の病歴はなかった：ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレル

ギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状
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況など）。 

家族歴は、提供されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/15（ワクチン接種の 5日後）、患者は膣か肛門より出血にて、報告病院に入

院した。止血は止血剤で実施され、状態は落ち着いていた。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

事象の重篤性基準と事象と BNT162b2 ワクチン接種間の因果関係は、提供されなかっ

た。 

 

本企業は、事象を医学的に重要と評価した。 

13617 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

動悸（動悸） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126395。  

 

患者は、64 歳 6ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副反応歴、発育状況等） 

があった。 

幼少期に牛肉でじんま疹、30 代に喘息の履歴を持っていた。 

現在はアレルギー性鼻炎があり、ベポタスチンベシル酸塩（タリオン）を定期的に服

用中である。 

併用薬は、タリオン（アレルギー性鼻炎のため、継続中）であった。 

2021/09/09 14:21（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、1回

目）の接種を受けた。 

2021/09/09 14:50（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/09/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

14:50 頃、動悸と血圧上昇を発現した。 

BP：174/110 と脈拍：109/分。 

首の痒み、鼻水、舌のピリピリ感が現れた。 

生理食塩水 250ml 点滴とフェキソフェナジン塩酸（アレグラ）を投与した。 

17:00、クリニック終了後、動悸と舌のピリピリ感は消失した。 

BP：158/101 と脈拍：98/分。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

息苦しさなし。じんま疹なし。 

アナフィラキシーガイドラインのグレード 1と考える。 

事象動悸と舌のピリピリ感の転帰は、2021/09/09 17:00 に回復／回復であり、残りも

軽快／軽快であった。 
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13618 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告はメディカルインフォメーションチームを介し、連絡可能な消費者（患者）か

ら入手した自発報告である。 

患者は 70 歳の男性であった。 

2021/08/03、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号不

明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

ワクチン接種 1ヶ月 7日後、約 2日間のどの痛みが発現した。 

患者は彼が COVID-19 に感染したのかと疑った。  

事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上

の情報は期待できない。 

13619 

血栓症（血栓

症） 

 

好酸球増加症

（好酸球増加

症） 

 

膿疱性乾癬

（膿疱性乾

癬） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

膿疱（膿疱） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位発疹

（ワクチン接

種部位発疹） 

膿疱性乾癬 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126482。   

2021/07/31 09:00、64 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、投与経路不明）単回量

の 2回目接種を受けた。 

病歴には、膿疱性乾癬があった。 

2021/07/10、患者は以前に、bnt162b2（コミナティ、ロット番号 EY5423、有効期限

2021/08/31）の初回接種を受けて、その後注射部位反応を発現した。 

2021/08/12 08:00（ワクチン接種 12 日後）、膿疱性乾癬の増悪を発現した。 

2021/08/23（ワクチン接種 23 日後）、入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

上記の日時より、全身に紅斑と膿疱が出現した。 

2021/08/19、患者は当院に来た。ステロイド外用剤と抗ヒスタミン薬を処方するも、

症状は増悪した。 

2021/08/23、患者は当院に入院した。発熱と血圧低下があり、膿疱性乾癬に伴って、

capillary leak syndrome（毛細血管漏出症候群）として加療中であった。ワクチン投

与まで、病勢は安定していた。接種部位に皮疹を伴った。皮膚生検で、通常の膿疱性

乾癬では見られない。好酸球浸潤や微小血管の血栓を認めたため、因果関係ありと判

断された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/23 から入院し、まだ退院していない）と分類し、

事象が bnt162b2 に関連ありを評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

通常の膿疱性乾癬に準じた加療にて、改善傾向があったが、まだ退院は決定していな

かった。 

事象の転帰は、未回復であった。 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13620 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中ビリルビ

ン異常（血中

ビリルビン異

常） 

Ｃ型肝炎 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。   

 

患者は、85 歳の女性であった。 

2021/06/27（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、0.3ml、筋肉内、初回、単回量）の接種をした。 

病歴は、C型肝炎を含んだ。 

併用薬は C型肝炎のため継続中のグレカプレビル水和物・ピブレンタスビル（マヴィ

レット）があった。 

コミナティ 1回目接種後、ALT と AST が共に 400 代まで上昇し、ビリルビンも 6.4 であ

った。 

患者は C型肝炎の治療中でマヴィレットを投与中であった。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

事象は、製品の使用後発現した。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13621 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

  

これは、医学情報チームを介し連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日（ワクチン接種日）、38 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、1回目、単回

量）の投与を受けた（38 歳時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

他院で集団接種会場で、1回目の接種をした患者に心筋炎及び心膜炎が発現した。 

転帰は不明であった。 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

13622 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

患者は 18 歳の女性だった。 

2021/09/08（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した(18 歳時)。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/08（ワクチン接種後）、アナフィラキシーを発症した。 

血圧低下が認められたため、エピネフリン（ボスミン）を投与した。 

その後、他の病院へ送って、念のため 1泊入院した。 

その時点でほぼ回復した。 

翌日（2021/09/09）、退院した。 

2021/09/09、転帰は回復であった。 

報告者は事象が非重篤であり、被疑薬と事象の因果関係が可能性小であると考えた。 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなくて、追加報告で要請された。 
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13623 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

季節性アレ

ルギー; 

 

血液恐怖

症; 

 

転倒 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126377。 

患者は、35 歳 2ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

花粉症、血液恐怖症があった。 

注射や採血でも以前倒れることがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/09 12:38（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 FF5357、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、35 歳時、初

回、単回量）の接種を受けた。 

事象発現日付は、2021/09/09 12:40（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りである： 

気分不快は、ワクチン接種後 10-15 分で起こった。 

立ち上がると、BP（血圧）は 60 に低下した。それの以前は、血圧は 100 台であった。

意識レベルは OK だった。SpO2 は 98%であった。 

エピネフリン（ボスミン）（0.2mg）と生食 100ml、ヒドロキシジン（アタラックス

P）にて、血圧は改善された。 

日付は提供されず、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b との因果関係を評価しなかっっ

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ワゴトニーの疑いであった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通りである：注射や採血でも以前倒れることがあっ

た。迷走神経反射の可能性がある。 

13624 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127784。  

2021/07/19 15:00、68 歳 3 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、68 歳時に

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FC9880、使用期限：

2021/09/30、2 回目、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

2021/07/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/20 18:00、頭痛および嘔気が発現した。 

患者は頭痛および嘔気のため病院の救命救急センターを受診し、2021/07/20～

2021/07/21 まで入院した。 

2021/07/21、事象の転帰は回復した。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評価不

能」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

報告医師の意見は次の通り：患者には基礎疾患がなく、ワクチン接種の有害事象が疑

われる。 
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追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13625 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

脂肪織炎（脂

肪織炎） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21126534。 

連絡可能な医師は以下の通り報告した： 

2021/09/10、10:10（44 歳時）、44 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FD0349、有効期限：2021/10/31、単回量、投与

経路不明）を 2回目接種した。 

関連する病歴はなかった。併用薬はなかった。家族歴はなかった。ワクチンの予診票

での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

以前（2021/08/20）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット

番号・有効期限：不明、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

2021/09/10、21:00 頃（ワクチン接種日）、脂肪織炎、かゆみを発現した。 

事象は、診療所受診を要した。 

規制当局は、本事象を非重篤と評価した。 

事象の経過は、以下の通りであった。 

2021/08/20、Covid19 ワクチン（ファイザー）にて 1回目の接種を施行した。 

2021/09/10、10:00 過ぎ、2回目の接種を施行した。ワクチン接種前の体温は、36.3 度

であった。 

同日夜、背部、臀部、体幹部に母指頭大の盛り上がりのある紅斑が複数出現した。か

ゆみあるいは鈍い痛みがあった。 

2021/09/11、朝、報告医院を受診した。 

斑に盛り上がりはなくなっており、紅斑のピンクの色が薄くなっていた。通称モデル

ナアームに近い印象であった。 

事象に対する治療処置として、フェキソフェナジン(60) 2 錠、朝・夕食後服用、ボア

ラ軟膏を処方した。 

検査値と処置手順には以下があった：体温（2021/09/10（ワクチン接種前））：36.3

度。 

2021/09/11（ワクチン接種 1日後）、事象脂肪織炎、かゆみの転帰は、軽快であっ

た。 

報告者は、本事象を非重篤と分類し、本事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。他の

要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13626 

失神（失神） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

転倒（転倒） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126370。  

 

患者は、15 歳 4ヵ月の男性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

2021/09/05 13:35 頃（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回

量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、

投与経路不明）を接種した。 

事象発現日は、2021/09/05 13:43（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/09/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の約 10 分後、患者は、突然椅子からすべり落ちて、この時、失神状態で

あった。 

直後の声掛けにはすぐに反応があり、担架にて救護室へ搬送した。 

患者は、臥床にて経過観察を行った。 

その時点で、BP：117/75、Ｐ：62、SPO2：99 であった。 

20 分後、症状は改善した。 

更に 15 分間の経過観察後、異常は認められなかったため、患者は帰宅した。 

 

報告医師は、本事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価

した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：迷走神経反射であると考えられた。 

13627 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チームを通して連絡可能な消費者からの自発報告である。 

不明日、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、剤型：

注射液、ロット番号と使用期限：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種の 4日後、患者の家庭内で COVID-19 感染者が出て、患者も 1回目の接種

後、COVID-19 に感染してしまった。 

ワクチン接種の 2回目をキャンセルした。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。追加情報は

期待できない。 
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13628 

けいれん（痙

攣発作） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126526。 

 

患者は 17 歳の男性である。 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

病歴は報告されていなかった。  

患者は免疫のため、DPT ワクチンを以前に接種し、脇が腫脹したことを発症した。  

併用薬は報告されていなかった。 

 

2021/09/10 10:45(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量)

の初回接種を受けた(17 歳時)。 

 

2021/09/10 11:00（ワクチン接種の 15 分後）、患者は血管迷走神経反射を発症し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

10:55、ワクチン接種を受けた。 

11:00、けいれん、顔面蒼白、迷走神経反射の症状が出現した。 

11：02、BP 86/72、P 142、酸素飽和度 96％。 

11:10、けいれんの症状はおさまった。 BP 146/80、酸素飽和度 98％。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性は、判読不可な文字であった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

2 回目ワクチン接種を受けた時、臥位で行い、その後 30 分経過観察が必要であった。 

13629 

内出血（内出

血） 

 

製品使用過程

における誤っ

た技法（製品

使用過程にお

ける誤った技

法） 

  

本症例は、医学情報チームを経由、連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告

である。  

不明日、年齢未確認の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：提供されていない）単回量、投与経路不明を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

患者は、彼女がワクチン接種した際に血管の中にワクチンが少し入ったのではと言っ

た。 

患者は、ワクチン接種の事象は筋肉注射だと思っていたがと心配していた。 

患者は今日ワクチン接種をして、少し内出血があった。 

医師は、針が血管に触れただけで大丈夫だと言った。 

しかし、患者は内出血があるので、ワクチンが血管に入るかもしれないと思った。 

事象の転帰は不明であった 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

13630 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

転倒（転倒） 

 

精神障害（精

神的機能障

害） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126448。 

 

患者は、16 歳 9ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴には、患者の母に化粧

品のアレルギー（皮膚の発赤）があるがワクチン接種後問題はなかったとあった。患

者には、特記すべき事項なしであった。 

2021/09/06 12:26、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、１回目、単回

量）の接種を受けた。 

2021/09/06 12:26（ワクチン接種日）、患者は意識消失と硬直を発現した。 

事象の臨床経過は、次の通りに報告された： 

ワクチン接種前、バイタルは次の通りであった：血圧：104/64、脈拍：54-58/正、酸

素飽和度：99%、患者は体調良好で、朝食もしっかりとった。 

2021/09/06 12:26（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受けた。患者は「結構

痛いですね」と言って笑った。その直後に患者は倒れた。眼球は上転、呼吸せず、上

半身は硬直している状態となった。 

10-20 秒後に、患者は「ぶはー」と言って、呼吸を再開した。酸素投与、ルート確保し

た。数分間のバイタルサインは次の通り：血圧：104/64、脈拍：58、酸素飽和度：99%

（5L の酸素マスクが使われた）。バイタルサインの変化は、ワクチン接種の前後には

見られなかった。 

患者は数分後に意識が戻ったが、ぼんやりした感じで、朦朧状態であるようであっ

た。バイタルサインには問題がなかった。念のため、ハイドロコートン 100mg を DIV

にて投与した。意識が戻った後、患者は注射部位の激しい痛みを訴えた。意識、腕の

痛みは徐々に改善傾向にあったが、再発する可能性が考えられた。 

2021/09/06 13:30（ワクチン接種の 1時間 4分後）、再発を防止するため、患者は救

急車で病院の救急外来に搬送された。搬送時、患者は、ややぼんやりとした状態では

あるものの安定していた。全経過を通じて、喘鳴、発汗、発疹、尿、便失禁、流涙、

腹部ぜん動音の変化はなかった。典型的なアナフィラキシーではないと考えられた。

また、前後のバイタル、体の硬直、呼吸の一時的な停止（約 10-20 秒）から、単純な

迷走神経反射も考えにくかった。患者が病院に入院したかどうかは、不明であった。 

不明日、事象の転帰は不明であった。 
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報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）とし、事象を bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者のコメント：ワクチン接種の直後に、意識消失、硬直、短時間の呼吸停止があ

った。症状から、単純なアナフィラキシーショックや迷走神経反射ではないと考えら

れた。患者が救急車で病院へ搬送された後の状況は、不明であった。 

13631 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

関節炎（関節

炎） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

血沈亢進（血

沈亢進） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

関節リウマ

チ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127786。 

 

2021/08/25、65 歳 2 ヶ月の女性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明）、接種経路不明、単回量にて、65 歳時に初回接種を

受けた。 

病歴には関節リウマチが含まれた。 

関節リウマチは非活動性であったが、左第 3指の関節炎が出現した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25（ワクチン接種と同日）、アナフィラキシーおよび関節炎が出現した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種から 15 分後に、口唇の腫脹、熱感、浮動性めまいが出現した。 

CRP、赤血球沈降速度、MMP3、リウマトイド因子が著増した。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）とし、事象は bnt162b2 と関連ありと判断し

た。他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

9 年間にわたって低活動、無活動であった関節リウマチが急に高活性化した。ワクチン

接種による関節障害および免疫活性化が考えられた。 

2021/09/06（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は未回復であった。 
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熱感（熱感） 

 

リウマチ因子

増加（リウマ

チ因子増加） 

 

マトリックス

メタロプロテ

イナーゼ－３

増加（マトリ

ックスメタロ

プロテイナー

ゼ－３増加） 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は未報告であり、追跡調査にて要請される。 

13632 

脳炎・脳症

（脳症|脳炎） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

脳波異常（脳

波異常） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127794 である。 

 

2021/08/25、13 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

投与経路不明、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、単回量、13 歳時）の初

回接種を受けた。既往歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

2021/09/06 10:00、脳炎、脳症、痙攣を発現した。 

2021/09/06、頭痛を発現した。 

2021/09/06、広範囲に徐波が認められた。 

2021/08/25、微熱/摂氏 40 度の発熱を発現した。 

2021/08/29、咽頭痛を発現した。 

2021/09/06 から不明日まで入院した。 

脳炎、脳症、痙攣、頭痛の事象は治療的処置に至り、広範囲に徐波が認められた。 

2021/09/01、発熱の事象の転帰は回復で、残りの事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/06 から入院、障害につながるおそれ）と分類し、

事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性

は以下の通りであった：ワクチン接種 4日後、40 度の発熱、咽頭痛を発現し、何らか

のウイルスに感染したと思われる。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された： 

2021/08/25、ワクチン接種後微熱を発現したがすぐに軽減した。 

2021/08/29 から、摂氏 40 度の発熱、咽頭痛を発現し始めた。COVID-19 の PCR 検査

は、陰性であった。 

2021/09/01、発熱が治まった。 

2021/09/03、通学が可能であった。 

2021/09/05 まで、元気であった。 
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2021/09/06 朝、 頭痛を発現した。 

10:00、痙攣のため、病院へ救急搬送された。病院へ搬送後、痙攣が認められ 、頭部

MRI、脳脊髄液検査が実行されたが痙攣の原因ははっきりしなかった。入院後、痙攣を

繰り返し発現し、脳波で広範囲に徐波が認められた。 

脳炎/脳症のため、ステロイドパルス療法、アシクロビル投与が開始された。その後症

状は徐々に軽減傾向で、現在に至る。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした：脳炎、脳症は、何らかのウイルスの感染によ

るものかもしれない。 

しかし、事象はワクチン接種 12 日後に発現しており、ワクチンの影響を否定できな

い。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13633 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127573。 

 

2021/06/11、78 歳の女性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、接種経

路不明、バッチ/ロット番号:FA5829;使用期限:2021/08/31、単回量、初回、78 歳時)の

接種を受けた。  

病歴には、罹患中の高血圧、罹患中の高脂血症が含まれていた。 

併用薬は以下のとおり: 

アムロジピン(アムロジピン、使用理由不明、開始日不明および継続中);カンデサルタ

ン(カンデサルタン、使用理由不明、開始日不明および継続中);ロスバスタチン(ロス

バスタチン、使用理由不明、開始日不明および継続中)。 

2021/06/12、意識消失を発症した、2021/06/12、心肺停止の状態で発見された、 

2021/06/12、心室細動のために aed が施行された、 

2021/06/12、緊急心筋梗塞による心室細動および心肺停止(報告された)。  

2021/06/12 から 2021/07/20 までの報告された事象のために入院した。 

2021/07/20、報告された事象の転帰は回復であった。 

治療措置は、アドレナリンを含む報告された事象の結果として取られた。 

 

事象の経過。 

 

2021/06/12 (ワクチン接種から 1日後)、患者は意識消失を発症した。 

2021/06/12 (ワクチン接種から 1日後)、患者は入院した。 

2021/07/20、事象の転帰は回復であった。 
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事象の経過は以下のとおりであった: 

2021/06/11 (ワクチン接種日)、ワクチン 1回目接種を受けた。 

2021/06/12 (ワクチン接種から 1日後)、心肺停止の状態で発見された。 

CPR 開始、VF にて AED が施行された。 

その後 PEA でアドレナリン 1A 投与した。来院時心拍再開であった。 

緊急心筋梗塞による心室細動と心肺停止であった(報告されたとおり)。 

責任病変#LCX に対して PCI 施行された(99%→0%) 

低体温療法に移行となった。 

報告薬剤師は、事象を重篤(入院)として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性には、内服歴に高血圧薬および高脂血症治療薬であっ

た。 

報告薬剤師は以下のようにコメントした: 

ワクチン接種翌日に発症のため因果関係不明。 

内服薬に高血圧薬や高脂血症治療薬あり、もともと循環器系の要因があると思われ

る。 

ワクチン接種が直接的原因とは考えずらいが、関与を完全に否定することもできない

ため、報告させていただいた。 

 

追加情報は請求された。 

13634 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

これは連絡可能なその他の医療専門家からの自発報告である。 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した報告である。PMDA 受付番号：

v21126548。 

 

2021/09/11 10:10、15 歳（15 歳と 9ヵ月としても報告される）の女性患者は COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した（15 歳時）。 

関連する病歴はなしと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.7 度であった。 

2021/09/11 10:25（ワクチン接種の 15 分後）、患者は血管迷走神経反射（頭痛）を発

症した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

10:10（ワクチン接種同日）、1回目のワクチン接種を実施した。 

10:25（ワクチン接種 15 分後）、めまいを覚えた。 

ベッド臥床した。 

医師・看護師へ連絡した。 

看護師によりバイタル測定され、血圧（BP）：72/42 および心拍数（P）：60 を示し
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た。 

医師の指示にて点滴を実施した（ソルデム 3A 500ml）。 

10:30（ワクチン接種 20 分後）、バイタル測定（BP：76/69、P：57、酸素飽和度

（SpO2）：99％）。 

11:15（ワクチン接種 1時間 5分後）、バイタル測定（BP：90/49、Ｐ：60）。 

11:30（ワクチン接種 1時間 20 分後）、バイタル測定（BP：111/69、Ｐ：63）。 

バイタル安定し、めまい症状は回復した。 

保護者に付き添われ帰宅した。 

さらに、患者はフェキソフェナジン錠 1包 60mg を内服した。 

2021/09/11 11:30、血圧の転帰（BP：72/42、BP：76/69、BP：90/49）は回復した。 

2021/09/11（ワクチン接種同日）、残りの事象の転帰は回復した。 

報告者は事象を非重篤（報告の通り）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

13635 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127582。 

 

患者は、27 歳 11 ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、気管支喘息を

含んだ。 

2021/08/07 02:00（報告のとおり）（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FF3622、有効期限

2021/11/30、投与経路不明、27 歳時）を接種した。 

2021/08/07 14:20（ワクチン接種日）、患者は、呼吸困難、咳と喘息発作を経験し

た。 

2021/08/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

ワクチン接種後、咳と呼吸困難を発現した。患者は病院の救命救急センターを受診

し、患者はハイドロコートン点滴にて治療され、症状は改善し、患者は帰宅した。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。他

の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、気管支喘息であった。 
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13636 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

喘息; 

 

過敏症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126540。 

 

2021/09/10 16:00 、18 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、単回投与 1

回目）（18 歳時）を接種した。 

病歴は、気管支喘息、アレルギー性鼻炎、食物アレルギー（コーン）と基礎に複数の

アレルギー疾患を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、18 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.2 度であった。 

患者は、気管支喘息、アレルギー性鼻炎と食物アレルギー（コーン）を持っていた。 

2021/09/10 16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF4204、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、単回投与 1

回目）を接種した。 

2021/09/10 16:20（ワクチン接種の 20 分後）、患者は、局所的皮膚掻痒及び乾性咳嗽

を発現した。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/10 16:10（ワクチン接種の 10 分後）、ワクチン接種の 10 分後に、患者は上

肢皮膚掻痒を発現した。 

2021/09/10 16:20（ワクチン接種の 20 分後）、ワクチン接種の 20 分後に、患者は咽

喉頭粘膜掻痒を発現し、乾性咳嗽を認めた。 

生食 100ml およびソル・メドロール 250ml を 30 分間点滴静注した。 

掻痒は消失し、咳の頻度は減った。 

患者は帰宅した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は、関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は、基礎にアレルギー疾患が複数あった。ワクチン接種後早期に、蕁麻疹が出現

している印象。早い対応にてアナフィラキシーへの進行を抑制している可能性があ

る。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13637 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127788。 

 

2021/09/09 14:30、41 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった）投与経路不明、単回量、2回目を接種

した（41 歳時）。 

病歴はなかった。      

患者の併用薬は、報告されなかった。  

2021/09/09 14:45 から徐々に現れた、アナフィラキシー、全身掻痒感、咳嗽を発現し

た。転帰は軽快であった。 

詳細情報は次のように報告された。 

2021/09/09 14:30（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の 2 回目の投与を受けた。 

2021/09/09 14:51（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/09/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった：  

ワクチン接種の約 15 分後に、患者は全身掻痒感を発現した。  

咳嗽が次第に現れて、止まらなくなった。  

診断的治療として、アドレナリンが筋肉内に注射された。   

その後、症状は顕著に改善した。そのため、報告者は事象をアナフィラキシーと判断

した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。  

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

ワクチン接種から事象の発現までの時間的経過を考慮して、報告者は、事象はワクチ

ンによるアナフィラキシーであったと判断した。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、再調査の間、要請される。 

13638 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

皮膚刺激 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126479。 

 

2021/09/08 09:15、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：FF5357、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量、1回目）を接種

した（43 歳時）。  

病歴には、点滴で皮フがただれたことがあった。併用薬は報告されなかった。  

2021/09/08 09:20、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

9:15、接種後短時間で、接種部位の痛みと左肩～上肢がスースーした。 

左上腕に発疹が出現、かゆい、体全体がスースーする。 

血圧、脈拍、SpO2 は正常であった。アドレナリン 0.3ml を筋注した。 

その後、左手ふるえ、左首～肩の痛みが発現、アドレナリンを追加した。 

両手、頚のふるえ→全身へ。 
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振戦（振戦） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

冷感（冷感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

アドレナリンを追加した。ジアゼパム 4mg を服用した。 

12:10 頃から症状改善してきた。 

12:40、帰宅した。 

2021/09/08、事象の転帰は回復した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

報告医は本事象を非重篤と分類し、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなかった。  

報告医の意見は以下の通り：軽度のアナフィラキシー。 

13639 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

脈拍異常（脈

拍異常） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

PMDA 受付番号：v21126456。 

2021/09/10 13:35 、14 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FF5357、有効期限：2021/11/30、投与経路：筋肉内、初回、

単回量）を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、14 歳 11 ヵ月の男性（ワクチン接種時）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内の

ワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医薬品副作用歴および発育状態）

による患者の病歴は、患者の姉が 3日前にアナフィラキシー様症状を発症したことを

含んだ。 

2021/09/10 13:35（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF5357、有効期限 2021/11/30、投与経路：筋肉内、初

回、単回量）の投与を受けた。 

発現日は、2021/09/10 13:40（ワクチン接種 5分後）として報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

筋肉内注射 4分（報告通り）後、患者は気分不良、全身発汗、歩行困難を発症した。 

聴診にて脈微弱があった。 

血圧測定はできていなかった。 

アドレナリン 0.3mg 筋肉内注射によって、血圧は 112/48mmHg に戻った。 

患者は、他院へ搬送された。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13640 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

てんかん; 

 

先天性白内

障; 

 

失明; 

 

２１トリソ

ミー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126542。 

2021/08/17 10:40、48 歳 3 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、投与経路不明、ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、48 歳

時、2回目、単回量）を接種した。 

病歴には、日付不明からのダウン症、先天性白内障（手術復失明）およびてんかんが

あった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前に、バルプロ酸ナトリウム（デパケン）を内服した（内服薬デパケンの

み）。 

2021/08/18 06:00 と 08:54（ワクチン接種 1日後、報告された通り）、けいれんが発

現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/18 06:00 と 08:54 に、声を出し身体を硬直させた後に全身けいれんが 30 秒

程度あった。追加投薬なく自然に止痙した。 

以後けいれんの再発なく、特変なく過ごされていた。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む：2021/08/17、ワクチン接種前の体温はセ氏

36.3 度であった。 

2021/08/18（ワクチン接種 1日後）、事象けいれん/全身けいれん/2 回けいれん発作の

転帰は回復であった。 

身体を硬直させたの転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はてんかんであった。 

 

報告者意見： 

小児期にてんかんあり、デパケン内服されていたが、成人後けいれん発作がなかっ

た。患者がワクチン接種後に 2回もけいれん発作を起こしていたので、臨床的には因

果関係として、関連ありの可能性が高いと判断した。 

13641 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

心室中隔欠

損修復; 

 

心室中隔欠

損症; 

 

発熱; 

 

胃炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126379.   

患者は 30 歳女性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下を含む：3-4 年前、バファ

リンで咽頭浮腫、生後 9か月時に心室中隔欠損症で手術をした。8月頭に胃炎で発熱が

発現した。 

2021/09/05 09:43（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限: 2021/11/30、投与経

路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

事象の経過は以下の通りであった： 
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口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

2021/09/05 09:43、ワクチン接種した。 

10:20 頃（ワクチン接種日、30 分経過後とも報告あり）、会場を出た時、咽頭のイガ

イガと閉塞感があり、救護室へ案内した。Vital sign は問題なかったが、患者はバフ

ァリンのアナフィラキシー既往歴があった。そのためアナフィラキシーも考え、ボス

ミン 0.3mg を右大腿外側に筋肉注射した。 

病院に担送された（緊急治療室受診）。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした：ワクチンの副反応の可能性があった。 

13642 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（圧痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

熱感（熱感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

甲状腺嚢腫 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127792。 

2021/09/01(50 歳時)、50 歳(50 歳 10 か月と報告された)の女性患者は、COVID-19 免疫

化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：: FE8162、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、左腕、単回量) の 1回目接種を受けた。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、患者の病歴には、甲状腺嚢胞があ

った。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/01、BNT162b2 の 1 回目接種を受けた。 

2021/09/05(ワクチン接種の 4日後)、蜂巣炎を発現した。 

臨床経過は次の通り報告された： 

2021/09/01(ワクチン接種日)、左上肢にコミナティワクチンの 1回目接種を受けた。 

2021/09/02(ワクチン接種の 1日後)まで、ワクチン接種部位の疼痛があった。 

2021/09/03(ワクチン接種の 2日後)から 2021/09/04(ワクチン接種の 3日後)まで、頭

痛があった。 

2021/09/05(ワクチン接種の 4日後)の夕方、両側上腕、前腕、大腿に 3cm 大の紅斑が

出現し、上肢の皮疹には、熱感と圧痛、掻痒があった。 

2021/09/06(ワクチン接種の 5日後)、受診時、コミナティに対する免疫反応の可能性

を考え、デルモベートクリームを処方した。 

2021/09/09(ワクチン接種の 8日後)、再診時は、紅斑、掻痒は改善傾向であった。 

2021/09/09(ワクチン接種の 8日後)、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は次の通りであった： 

皮疹の形態および経過から、ウイルス性発疹や皮脂欠乏性湿疹、脂漏性皮膚炎、蕁麻

疹とは考えにくく、ワクチンとの関連を疑った。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 
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13643 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

転倒（転倒） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126416。   

 

2021/09/09 14:05、43 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、投与経路不

明、43 歳時）を接種した。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/09 14:22、患者は、意識消失発作（医学的に重要）を発現し、2021/09/09 に

転帰は回復、2021/09/09 14:22 に、転倒（非重篤）を発現し、2021/09/09 に転帰は

回復、2021/09/09 14:22 に、BP（血圧）：140/100（非重篤）を発現し、2021/09/09

に転帰は回復であった。 

14:22、患者は、転倒し、意識消失を経験した。 

血圧（BP）：140/100、心拍数（HR）：80 であった。 

14:25、エピクイック 0.3mg が筋注された。 

ルートを確保し、患者は経過観察された。 

16:00、患者は帰宅した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評

価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、有痛反射と精神的

であった。 

 

報告医師はコメントした：神経調節性反射、精神ストレス反射の可能性が高い。 

13644 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126452 である。 

2021/08/25 15:05、42 歳の女性はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FC9880、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した。（当時 42 歳 8ヵ月） 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴に花粉症があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

薬剤歴は、クリニックで処方した経口ベポタスチンベシル酸塩 OD 錠 10mg× 2（朝、夕

方）を含んでいた。（花粉飛散時期） 

日付不明、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット

番号 FC9880、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/08/25 15:05、2 回目のワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種後約 5分（2021/08/25 15:10）、右前腕に掻痒が出現した。 

血圧 126/80、脈 60/分であった。 

2021/08/25 15:15（ワクチン接種当日）、全身性の掻痒と両上下肢にじんましんが出

現した。膨隆は軽度であった。 

2021/08/25 15:21、ヒドロキシジン塩酸塩（アタラックスＰ）25mg、ベタメタゾンリ
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ン酸エステルナトリウム（リノロサール）2mg の皮下注射が実施された。SpO2 99%であ

った。 

2021/08/25 16:10、血圧 131/90、脈 58/分、SpO2 98%であった。 

全身性の掻痒と両上下肢のじんましんは軽減した。 

耳鼻咽喉科で処方される抗アレルギー剤を服用し帰宅した。 

2021/08/25（ワクチン接種当日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：帰宅以降の症状の悪化等の報告はない。 

13645 
脳出血（脳出

血） 

神経痛; 

 

被殻出血; 

 

高血圧 

コミナティ筋注 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基

礎疾患を有する者を対象とした調査） 

 

これは、プロトコル C4591019 の非介入試験に関する 2名の調査担当医師からの報告で

ある。 

 

2021/08/20  16:24、49 歳男性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号: FF4204、使用期限:2021/10/31、筋肉内投与、2回目、

0.3ml、単回量）の投与を左三角筋に受けた。 

病歴には、左被殻出血（2019/08/27 から継続）、高血圧症（2019 から継続）、末梢性

神経障害性疼痛（2020/05/29 から継続）があった。 

アレルギーの病歴はなかった。 

その他のワクチンは受けなかった。COVID-19 病原体（SARS-CoV-2）検査は実施されて

いなかった。COVID-19 の発症はなかった。 

併用薬には、アジルバ（錠剤、経口、20mg、2019/12/17 から継続中、高血圧症に対し

て）、アムロジピンベシル酸塩（アムロジピン「トーワ」、OD 錠、経口、2.5mg、

2019/12/17 から継続中、高血圧症に対して）、ミロガバリンベシル酸塩（タリージ

ェ、錠剤、経口、5mg、2020/07/17 から継続中、末梢性神経障害性疼痛に対して）があ

った。 

2021/07/30 16:29、患者は最初に、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号: EY0583,、使用期限:2021/10/31、筋肉内投与、1回目、0.3ml、単回

量）の投与を左三角筋に受けた（49 歳時）。  

患者は、前のワクチン接種時に有害事象を発症しなかった。 

2021/09/08（2 回目のワクチン接種後 19 日目）、患者に脳出血が認められた。事象は

救急救命室受診は必要としなかったが、医療機関受診に至り、2021/09/10 から

2021/09/13 まで入院となった。 

2021/09/10、臨床検査の頭部 MRI にて、脳出血が認められた。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/08 頃より、右半身の麻痺の増加、嚥下障害があった。 
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2021/09/10、患者は、当院脳外科を受診し、頭部 MRI にて脳出血と診断され、入院と

なった。 

2021/09/13、状態の悪化が認められないため、退院となった。事象の転帰は、軽快で

あった。 

 

調査担当医師は、事象を重篤（入院）と分類した。調査担当医師は、重篤な有害事象

が試験薬又は併用薬に関連があったという合理的な可能性はないと評価した。もう 1

名の調査担当医師は、事象脳出血の重症度は中等度で、処置が必要だったと報告し、

事象が試験薬に関連があると評価した。 

13646 
胃潰瘍（出血

性胃潰瘍） 

アルコール

摂取; 

 

タバコ使用

者; 

 

高血圧 

SPECIAL INVESTIGATION OF COMIRNATY INTRAMUSCULAR INJECTION (INVESTIGATION OF 

PATIENTS WITH UNDERLYING DISEASE CONSIDERED TO BE AT HIGH RISK OF AGGRAVATION 

OF COVID-19) 

 

本報告は、その他医療専門家を経た試験の調査担当医師からのプロトコル番号

C4591019 の非介入研究からの報告である。 

被験者は、74 歳の男性であった。（ワクチン接種時 74 歳） 

病歴は罹患中の高血圧を含んでいた。アルコール多飲、喫煙歴ありであった。 

有害事象に関連した家族歴は、不明であった。 

併用薬は、2014/07/14 から罹患中の高血圧に経口投与でカルベジロール（カルベジロ

ール 2.5mg）、2015/01/19 から罹患中の高血圧に経口投与でニフェジピン（ニフェジ

ピンＬ錠）と 2019/09/30 から罹患中の胃粘膜保護に経口投与のレバミピド（レバミピ

ド錠）を含んでいた。 

被験者は事前のワクチン接種の後、有害事象はなかった。 

2021/08/23 14:04（ワクチン接種当日）、被験者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、左三角筋

内、1回目、0.3ml 単回量）を接種した。 

2021/08/30 13:39（ワクチン接種 7日後）、被験者は出血性胃潰瘍のために貧血を発

現し、入院した。 

2021/08/31、症状により出血性胃潰瘍と診断された。 

事象は、救急救命室と医療機関の診療の結果となった。 

2021/09/07（ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであっ

た。 

事象の経過は以下の通りだった：2021/08/23、被験者は BNT162b2 の最初の投与を受け

た。 

2021/08/30、失神のため救急搬送された。採血の結果はヘモグロビン（Hb）
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7.0g/dL 、ヘマトクリット（Ht）19.9%と貧血ありであった。10 日前から食欲不振、4

日前から黒色便ありの申し出から、上部消化管出血の疑いありであった。輸血、プロ

トンポンプ阻害剤投与が開始された。 

2021/08/31、上部消化管内視鏡検査が実施され、出血性胃潰瘍を確認された。焼灼と

止血を経て、輸血投与された。 

2021/09/02、上部消化管内視鏡検査が実施され、活動性出血なしを確認された。念の

ため焼灼と止血が実施された。 

2021/09/06、Hb は 12.6g/dL、Ht は 36.8%であった。 

2021/09/07、上部消化管内視鏡検査が実施された、潰瘍は縮小傾向であった。 

2021/09/08、退院した。 

調査担当医師は、事象出血性胃潰瘍を重篤（入院）と分類し、重篤な有害事象と試験

薬または併用薬の因果関係について合理的な可能性はないと考えた。 

報告者のコメント：被験者は、元々アルコール多飲であり、喫煙歴もある。消化性潰

瘍を発症するリスクは、高かったと考えられるため、事象の原因は、被験者の生活習

慣と考える。 

Hb（正常範囲：13.7-16.8g/dL）は 2021/08/30 が 7.0、2021/08/31 が 7.6、2021/09/01

が 11.7、2021/09/04 が 12.2 と 2021/09/06 が 12.6 であった。解熱使用は不明であっ

た。 

13647 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

動悸（動悸） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

咳喘息 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

 

2021/09/03 16:00（ワクチン接種日）、43 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：2021/11/30、左

腕、筋肉内、43 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴は咳喘息を含んだ（他院で治療中も、症状は安定している）。 

併用薬（ワクチン接種後 2週以内に投与した）は、ブデソニド、ホルモテロールフマ

ル酸塩（シムビコートタービュヘイラー）を含んだ。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

ワクチン接種前に、covid-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

薬剤、食品または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/09/03 16:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者はめまい、動悸、気分不快、呼吸

苦が発現した。 

血圧は 145/97mmHg、脈拍は 87、SPO2（動脈血酸素飽和度）は 99%であった。 

事象の転帰は、シムビコート吸入、生食およびモニター装着を含む処置で 2021/09 に

回復し、その後ソルメドロール 125mg を使用した。 

経過観察のために、一泊入院した。 

報告者は、事象が 2021/09/03 から 2021/09/04 までの救急救命室／部または緊急治療

と入院に至ったと述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を行っていない。 
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これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13648 

不整脈（不整

脈） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頻脈（頻脈） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

心障害 

本報告は、会社担当者を通じて医学情報チームを介し連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

日付不明、41 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、

単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は、日付不明からの心臓のほうに疾患が含まれていた。 

併用薬は、報告されなかった。 

3 週間のワクチン接種部位の痛みが発現した。 

ワクチン接種後 2-3 週間で左側の頭痛が発現した。頭痛はひどいものではないが、患

者は今までに経験したことにない症状だと言った。 

患者は心臓のほうに疾患の病歴があり、3週胸がバクバクするような頻脈のような症状

を発現した。 

医師は、症状は循環器系の問題であるだろうというような見解を示した。 

報告医師は、頭痛と疼痛とは別で、頻脈や不整脈の症状も出ていると言った。頻脈が

ワクチン接種後 3週間くらい持続することはまれであった。 

事象の転帰は不明であった 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得することができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13649 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

期外収縮（心

室性期外収縮|

上室性期外収

縮） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異常感（異常

感） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127581。 

 

患者は 67 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

患者は甲殻類アレルギーを患っており、テルミサルタン 40mg 1T1X とロスバスタチン

2.5mg1TX を服用していた。 

2021/07/14 09:45（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FC5295、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、単回投

与 1回目）を接種した。ワクチン接種時の年齢：67 歳。  

2021/07/14 10:00（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

2021/07/14（ワクチン接種の日）、患者は入院した。 

2021/07/15（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復した。  

事象のコースは次のとおり： 

10:00 ごろ浮動感あり、呼吸しずらい感じ、声だしずらい感じあり（意識は清明）。

BP：167/67、SpO2：99％、BT：摂氏 36.7 度、HR：69。救急外来にてエピペン筋注、ル

ート確保しデカドロン 6.6mg、ポララミン 1A を投与した。両下肢脱力にて経過観察の

ため入院となった。 入院後、上室性期外収縮、心室性期外収縮あり、その後治まっ

た。 

報告薬剤師は、この事象を重篤と分類し（2021/07/14 から 2021/07/15 に入院）、事象

が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告薬剤師は次のようにコメントした:アナフィラキシーと診断されエピペンが投与さ

れた事例ではあるが、嗄声・咽頭閉塞感がみられるのみで、アナフィラキシーとは判

断しがたい。但し、接種後に浮動感、下肢脱力がみられることからワクチンとの因果

関係は否定できない。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13650 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126382。  

 

患者は 48 歳 7ヵ月の男性（ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/07/21（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種経路不明、ロット番号 FC5947、使用期限 2021/09/30、単回量、初回）を接種

した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/21（ワクチン接種日）、ワクチン接種部位と同側の上肢痛が発現した。 

ワクチン接種部位ではなく、肘周囲に出現してから、約 3週間、症状の持続を認めて
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いた。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

その後の再診なく、症状は軽度と現れたが、症状の持続が長く、非定型的であった。

今後の改善の度合いでは生活に 

支障を来す恐れがある。 

13651 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

内出血（内出

血） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126342。 

2021/08/07 14:00、54 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、

1回目、単回量）の接種を受けた（接種時 54 歳）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、2021/08/07 14:00 に内出血（医学的に重要）を発現し転帰は後遺症ありで回

復、2021/08/07 14:00 に倦怠感（非重篤）を発現し転帰は後遺症ありで回復、

2021/08/10 に右指先から右腕までのしびれ/しびれは残存していた（非重篤）を発現し

転帰は後遺症ありで回復、2021/08/07 14:00 に右上腕に痛み/針が刺されるような痛

み（非重篤）を発現し、転帰は後遺症ありで回復であった。薬や電気治療を含む治療

的な処置は、事象を受けてとられた。 

事象発現日時は 2021/09/07 14:00（報告通り）（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/08/07（ワクチン接種の 30 日後）、事象の転帰は、患者に右上肢しびれの後遺症

ありであった。 

 

事象の経過は、次の通りであった：  

08/07、患者は、健康管理室でワクチン接種を受けた時、右上肢に疼痛があった。しび

れではなかった。倦怠感の症状があったが、動かしづらさはなかった。内出血の症状

があった。 

08/10 から、右指先から右腕までしびれがあった。本有害事象のため、患者は相談セン

ターへ電話した。 

08/16、患者は当院を受診しており、針が刺されるような痛みがあった。症状は、薬と

電気ショック治療により軽快していた。しびれはまだ残存している（右手の 1指と 2

指）。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった。 

 

追加情報の提供を依頼中である。 

 

修正： 
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この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

規制当局番号を、「v21120910」から「v21126342」に修正する。 

13652 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

薬物過敏症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127580。 

 

患者は、60 歳の男性であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は、以下の通り：ペニシ

リンアレルギー。 

2021/07/13 09:10（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FC5295、有効期限 2021/09/30、投与経路不明）単回量

の初回接種を受けた。 

2021/07/13 09:30（ワクチン接種 20 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/07/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

09:10、ワクチン接種した。 

09:30 頃、打った側の上腕から末梢までのしびれを自覚した。BP（血圧）121/86、PR

（脈拍）69 、RR（呼吸数）15。 

09:40、流涙があり、目のショポショポする感じがあった。 

09:45、救急外来入室した。BP130/84、PR64、Sp02 99%。 

09:57、流涙以外の症状はほぼ消失した。BP124/89、PR69、Sp02 98%。 

10:10、BT（体温）摂氏 36.5 度、BP 129/90, PR 60, SpO2 99%。のどのイガイガを自

覚し、少し嗄声あり、軽く痰がらみも自覚した。 

10:23、医師がアナフィラキシーと診断し、エピベン 0.3mg を筋注した。 

10:28、症状は消失した。BP118/73、Sp02 95%、PR66。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

皮膚症状、呼吸器症状が見られたが、どちらもマイナー症状で、メジャー症状はなか

った。バイタルは安定していたが、他の情報が不十分なためブライトン分類でレベル 4

にあたる。ワクチンとの因果関係は不明である。 

13653 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

構音障害（構

音障害） 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21127571。  

 

2021/07/30、79 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の bnt162b2（コ

ミナティ、バッチ／ロット番号：不明、投与経路不明）を接種した（ワクチン接種時

79 歳）。 

病歴は、糖尿病であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/19、左皮質下脳梗塞/脳梗塞を発現し、転帰は軽快、 

2021/08/19、右顔面神経麻痺を発現し、転帰は軽快、 

2021/08/19、構音障害を発現し、転帰は軽快した。 

2021/08/20 から 2021/09/03 まで、報告された事象のため入院した。 

以下の通り臨床検査と処置を受けた： 

2021/08/27、CT：脳梗塞の増大なし、 

2021/08/20、MRI：左皮質下脳梗塞、2021/09/02、MRI：脳梗塞の増大なしであった。 

不特定の治療的な処置は、報告された事象の結果としてとられた。 

事象の経過。 

2021/07/30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限は不明、投与経路不明）を接種した。 

2021/08/19（ワクチン接種の 20 日後）、脳梗塞を発現した。 

2021/08/20（ワクチン接種の 21 日後）、病院に入院した。 

2021/09/09（ワクチン接種の 41 日後）、事象の転帰は、軽快した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

08/19、朝から構音障害、右顔面神経麻痺が出現した。 

08/20、報告病院を受診した。 

MRI にて、左皮質下脳梗塞を認め、脳外科に入院した。 

薬治療にて、右顔面神経麻痺は改善傾向となった。 
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08/27、CT にて脳梗塞の増大なしであった。 

09/02、MRI にて脳梗塞の増大なしであった。 

09/03、症状は軽快し、退院となった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/20 から 2021/09/03 までの入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

ロット番号に関する情報が要求されている。 

13654 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

浮動性めま

い 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）と医薬品医療機器総合

機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21127808。 

2021/09/13 09:00 、16 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、筋肉

内投与）を左腕に接種した（16 歳時）。 

病歴は、以前の採血時もふらついたことがあったことであった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

妊婦でなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は、35.8 度であった。 

2021/09/13 09:00（ワクチン接種後）、一過性意識消失を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

不明日、事象の転帰は、臥位での経過観察の処置により回復した。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/09/13 09:10（ワクチン接種日）、血管迷走神経反射を発現した。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、意識障害が数秒間あり、血圧低下軽度を発現した。 
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臥位で速やかに症状は改善した。 

投薬はされなかった。 

経過観察 30 分の後、帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、極度の緊張状態だったと発

言されていたと報告された。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は、以前の採血時もふらついたことがあったと述べた。 

接種者は一人一人質問はし、迷走神経反射を疑う場合は臥位で接種しているが、問診

時には把握できない場合もある。 

問診の項目に必要ではないか。 

2021/09/13、事象意識障害、血管迷走神経反射と血圧低下軽度の転帰は、回復した。 

13655 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

これは、ファイザー医薬情報担当者へ伝えられた連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/06/13（ワクチン接種当日）、80 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162B2 (コミナティ筋注、ロット番号不明、投与経路不明、単回投与、1回目)

を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者の原発性疾患と合併症は不明と報告された。 

2021/06/14（ワクチン接種 1日後）、蕁麻疹が発現した。症状の詳細は次の通りであ

る： 

2021/06/14（ワクチン接種 1日後）、蕁麻疹が認められた。そして、患者は強力ネオ

ミノファーゲンシー（キョウミノから更新された）注、グリチロン、およびタベジー

ルにて治療された。改善は認められず、ビラノアが追加投与されたが、改善されず、

ビラノアはデザレックスへ変更された。しかし、改善は認められず、グリチロン+タベ

ジールはセレスタミンへ変更された。しかし、症状は改善せず、患者は 2021/09/13 か

ら病院へ入院した。 

キョウミノ注、グリチロン、タベジール、ビラノア、デザレックス、セレスタミンを

含む処置による事象の転帰は、不明であった。 

報告者は、事象は重篤であり、入院または入院期間の延長の結果になると考えた。ま

た、被疑薬と事象間の因果関係は、確実であった。 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追跡情報にて要請する。 

 

追加情報（2021/09/17）：これは、ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能

な同医師から、反応データ（処置情報）を含む追加報告である。 
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提供されなかった BNT162b2 ワクチンのロット番号は追跡調査中に要請される。 

13656 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

橈骨神経麻痺

（橈骨神経麻

痺） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

動悸（動悸） 

 

腹部膨満（腹

部膨満） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

神経損傷（神

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126457。 

 

2021/08/17 11:20、39 歳 7 ヶ月の女性（ワクチン接種時年齢）は COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、左橈骨神経領域の異常感覚と末梢神経障害が発現

し、治療を受け、事象が医学的に重要なため重篤と報告された。 

事象の経過は次の通り： 

新型コロナワクチンを接種した際に、強い痛みがあり、その後、左橈骨神経領域のし

びれ、ピリピリ感が持続した。また、接種日に 37.4 度の微熱があった。翌日には、下

痢、発汗、動悸が出現したと電話連絡があった。 

08/25 には、左前腕のしびれ感が持続し、左手関節を動かそうとすると痛みがあり、腹

部膨満があるとの電話連絡あり。 

08/28 には、背部痛、左拇指痛、左上腕のしびれ、右前腕内側の筋肉痛様の痛みの連絡

があったため、神経内科を紹介することとした。 

08/30、患者は神経内科医の診察を受け、次のように報告された： 

「左橈骨神経領域の異常感覚は認めるが、脱力などはない。神経伝導検査では、左右

の橈骨神経、左の正中尺骨神経で明らかな神経障害は認めず。ギランバレー症候群と

は異なる。筋肉注射による神経損傷を疑うが、神経生理検査上は大きな神経損傷を認

めないため、ビタミン B12 製剤を投与して、経過をみることが望まれる。数か月程度

で元に戻る可能性はある。」 

そのため、当院で経過をみることとした。 

2021/09/07（ワクチン接種 21 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能である

とした。 
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経損傷） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

異常感覚（異

常感覚） 

 

発熱（発熱） 

13657 

過換気（過換

気） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

ＶＡＣＴＥ

ＲＬ症候群 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126480。  

 

2021/09/08 15:15、19 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、投与経路不明、ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、2 回目、単回量、

19 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、VACTERL 連合を含ん

だ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、モダシンで発疹を発現した。 

事象発生日時は、2021/09/08 15:40 として報告された。 

2021/09/08（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 30 分程で、患者は眼瞼浮腫と呼吸の荒さを発現した。 

SpO2 低下、発疹、血圧低下なし。 

デキサート 2mg 点滴静注し、症状は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類したが、因果関係は提供されなかった。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13658 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21127783。 

 

2021/08/28 14:00、27 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、接種経路不明、27 歳時、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、2 回

目、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、気管支喘息を含んだ。 

患者は、27 歳 11 ヵ月の女性であった（2回目のワクチン接種時年齢）。 

2021/08/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/28 15:40（ワクチン接種日）、患者は以下を発現した：喘息発作、呼吸困

難、咳。 

2021/08/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りである： 

ワクチン接種後、咳と呼吸困難が発現し、病院を受診し、ハイドロコートン点滴の治

療を受けた。 

症状は改善した。 

その後、帰宅した。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、気管支喘息であった。 

体温を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/08/28（ワクチン接種前）、摂氏 36.4 度。 

事象のために医師の診療所に来院した。 

事象の結果として治療処置が取られた。 

事象の転帰は、2021/08/28 に回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13659 

多汗症（多汗

症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

  

本報告は医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21126520。 

2021/09/10 15:40、57 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、2回目、単回

量）を接種した（57 歳 11 ヵ月時）。 

病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

2021/09/10 15:50（ワクチン接種 10 分後）、発汗と咳嗽が出現した。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、両方の事象の転帰は、回復であった。 

血圧低下は認めなかった。 

症状はソル・メドロール 125g の点滴にて改善した。 

患者が受けた臨床検査はワクチン接種前の体温摂氏 36.2 度を含んだ。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係は関連ありと評価した。 
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13660 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

緊張（緊張） 

 

トンネル状視

野（トンネル

状視野） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126314。 

2021/08/12、44 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、バッチ

/ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、1回目単回量)の初回接

種を受けた(44 歳時)。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/08/12 13:53(ワクチン接種日)、患者は以下の事象を発症した。 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された： 

2021/08/12、コミナティ筋注を接種した。 

その後、動悸が出現した（2021/08/12 13:53 として報告された）。 

患者は緊張による交感神経を発症した（2021/08/12 13:53 として報告された）。  

3 分後、左手のしびれを発症した（2021/08/12 13:53 として報告された）。 

13:30 頃、呼吸困難感、視野が狭くなったことが出現した。  

13:53、血圧 184/104;脈 101 /分; Sat 98％。  

14:05、血圧 122/80;脈 74 /分;Sat 97％。自覚症状は消失した。  

14:30、血圧 130/70;脈 74/分; Sat 97 にて軽快した。 

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13661 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

緊張（緊張） 

 

眼刺激（眼刺

激） 

 

眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

 

口唇腫脹・口

  

本報告は医学情報チームを介して入手した連絡可能な消費者またはその他の非医療従

事者（患者）からの自発報告である 

 

日付不明、60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号不明、使用期限不明、60 歳時、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受

けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

詳細は以下の通りに報告された： 

ワクチン接種の直後、目がチカチカした状態が何日か続いた。 

2 日後にワクチン接種部位に痒みが出た。 

翌日（ワクチン接種の 3日後）、皮膚の全身の痒みが発現し、唇と上瞼がやや腫れぼ

ったい感じがした。 

4 日目に近所の皮膚科を受診した時、恐らくワクチンの副反応だろうと言われた。 

アナフィラキシーの場合、プリントされた情報には、ワクチン接種 5分後とか 30 分後

に、複数の症状が重なったり、血圧が低下したりすると緊急の可能性を要すると記載

がある。しかし、数日後に発現し、項目に該当する場合、項目の状態をアナフィラキ

シーと考えてもよいのか。 

ワクチン接種の日から翌日まで肩の痛みはあった（期間：1日）。 

頭痛は、ワクチン接種の翌日の午後から半日（期間：12 時間）続いた。 

3 日目からは、痛みや頭痛は解消されたが、かわりに全身の痒みという別の症状が発現
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唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

接種部位そう

痒感（ワクチ

ン接種部位そ

う痒感） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

した（ワクチン接種部位の痒みは、2日目に発現した）。 

患者は、これらの副反応がアナフィラキシーにあたるかどうか判断できなかった。皮

膚科の医師によると、副反応は 2回目の接種の方が強くなる。 

患者は、アレルギーを抑制するために薬（不特定）を服用しており、ワクチン接種を

受ける前に薬を服用する方が良いと言われた。 

いつもインフルエンザワクチンを接種しているクリニックでワクチン接種を受けた。

アレルギーのため医師に相談したが、患者は緊張もあったのか接種後に体調不良とな

り、病院で 1時間ほど横になった。 

2 回目の接種を受ける場合、家族同伴でと言われ、2回目を接種しない選択もあった。 

PEG に対するアレルギーの検査項目のようなものはないのか、そして、出ている反応に

ついては皮膚科に相談したほうがよいのか、かゆみとか張れとか皮膚系なので皮膚科

の医師に相談がよいかと尋ねた。 

事象と BNT162b2 の間の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

血圧を含む臨床検査と処置を受けた：ワクチン接種直後 5分または 30 分に低下した。 

事象肩の痛みと頭痛の転帰は、回復であった。 

その他の事象の転帰は、不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13662 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126436。 

患者は、26 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）では、セルトラリン、エスゾピクロン

（ルネスタ）、ピルの内服ありと報告され、COVID-19 免疫のために 2021/03/10、

COVID-19 ワクチン（コミナティ、ロット番号 EP9605、使用期限 2021/06/30、ファイザ

ー、初回）の接種をした。 

併用薬は、セルトラリンとエスゾピクロン（ルネスタ）があった。 

2021/03/31（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 ER2659、使用期限 2021/06/30、投与経路不明、単回量）の 2回目

の接種をした。 

ワクチン初回接種のロット番号は EP9605 であり、使用期限は 2021/06/30 であった。 

2021/04/02（ワクチン接種 2日後）、多形紅斑が発現した。 

2021/04/05（ワクチン接種 5日後）、入院（2021/04/16 に退院）した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/04/02、四肢、体幹に皮疹が発現し、プレドニゾロンと抗ヒスタミン薬で加療し

た。 

しかし、改善しなかった。 

2021/04/05、患者は報告者の診療科に入院し、診療時体幹、四肢に浸潤性紅斑が多

発、手掌、足裏はびまん性に浮腫性紅斑、手足指は全周性に浮腫性紅斑があった。 
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皮膚生検では、多形紅斑と矛盾しなかった。 

入院後、プレドニゾロン 40mg と抗ヒスタミン薬で加療した。 

皮疹の増悪なく、プレドニゾロンの投与 20mg に減量し、2021/04/14 に退院した。 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/04/05 から 2021/04/16 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、2021/03/16 よりセルトラリンを内服していたこと

であった。 

 

報告医師意見は、以下の通り： 

ワクチンとの因果関係は、ワクチン接種日を考慮すると関連は否定できないが、多形

紅斑の原因は多岐にわたるため、ワクチンが原因と断定はできない。 

13663 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

頻脈（頻脈） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

化学物質ア

レルギー; 

 

接触皮膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21126396。 

 

2021/09/09 11:50(27 歳時)、27 歳の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162b2

（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、投与経

路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴には、ポリエチレングリコール(化粧品)に対するアレルギー、日付不明より継続

中かどうかは不明が含まれた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/09 11:50 (ワクチン接種日)、患者は BNT162b2(コミナティ)の 1回目接種を受

けた。 

2021/09/09 12:00 (ワクチン接種後 10 分)、患者はアナフィラキシーショック、アナ

フィラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 10 分、患者は血圧低下、手のしびれを発現した。 

BP(血圧)77/48、P(脈拍)63(頻脈あり)であった。 

通常の生理食塩水とポララミン 1A が投与され、症状は BP102/69、P57 に回復した。 

意識は清明であった。 呼吸器症状はなしであった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因は提供されなかった。 

日付不明日、事象の転帰は提供されなかった。 
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13664 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21105605。 

 

患者は、39 歳 6ヵ月の成人女性であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

 

2021/04/28 03:15（AM か PM かは特に提供されなかった）（ワクチン接種日）、COVID-

19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ET3674、

有効期限 2021/07/31、投与経路不明）を接種した。 

2021/04/28 03:15（AM か PM かは特に提供されなかった）（ワクチン接種後）、報告事

象を発現した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/04/28、ワクチン接種を受けた後、注射針刺入時ピリッとした痛みがあり、その

後左腕がしびれた感じがあった。 

気分不良、呼吸困難等全身症状なく、帰宅した。 

その後も 2021/05/10 まで、しびれが続いた。 

運動障害、知覚障害はなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と障害につながるおそれと分類し、事象と BNT162B2 の因果

関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種手技によるものか、ワクチンそのものによるものか、ワクチンとは因果

関係がないか現時点で判断できない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 3474 



13665 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126461。 

2021/08/06 15:30、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EY0583、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種

した（65 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/16、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（ロット番号は提供されなかった）

の初回投与を以前に受けた。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

2021/08/31（ワクチン接種 25 日後）、患者は血小板減少性紫斑病を発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種 28 日後）、患者は病院に入院した（2021/09/03 から

2021/09/10 まで）。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/06、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08/31 に全身に点状出血、斑状出血、紫斑、血便、肉眼的血尿を認めた。 

2021/09/03 に他病院を受診し、血小板低値を指摘された。 

病院から報告病院を紹介された。 

患者は、免疫性血小板減少（ITP）と診断された。 

同日より、ステロイドパルス、グロブリンの投与により、血小板は改善を認めた。 

2021/09/09（ワクチン接種 34 日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

COVID ワクチンの副反応との因果関係は否定できない。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

13666 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

これは、連絡可能な消費者からの自発報告である。 

2021、女性患者（年齢不明）は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、

バッチ/ロット番号は報告されず、投与経路不明、1回目、単回量）の投与を受けた。 

病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

2021（先月）、患者はコミナティの 1回目のワクチン接種を受けた。 

同時期に患者の子供がコロナにかかった。 

2021、患者に咳の症状が出て、入院した。 

レムデシビルという点滴を 4回ほど受けた。 

患者は、2回目のワクチン接種の予定であった。事象の転帰は、不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手不可であ

る。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13667 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

無力症（無力

症） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

失神寸前の

状態 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126444. 

 

2021/09/08 13:42、 23 歳 10 か月の女性患者は、BNT162b2（コミナティ筋注、バッチ/

ロット番号：FD0349、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、接種年齢：23 歳 10 か

月、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴は血管迷走神経反射があった。 

家族歴は不詳であった。 

併用薬の報告はなかった。 

2021/09/08 13:47（ワクチン接種 5分後）に全事象、意識消失、脱力、「前のめりに

転倒し、右頭部打撲」、血管迷走神経反射が発現し、2021/09/08（ワクチン接種日）

に転帰は回復した。 

2021/09/08、血圧 100/59、ワクチン接種前の体温 36.6 度、コンピューター断層撮影

結果不明、心拍数 53、酸素飽和度 99 を含む全臨床検査が実施された。 

臨床経過：1回目接種後 5分程して、意識消失・脱力が発現した。 

前のめりに転倒し、右頭部打撲した。 

ベッドに臥床させた時点で BP 100/59、HR 53、SpO2 99 であった。安静臥床のみで意

識回復あり、独歩で帰宅した。 

念のため、病院の救急センターに CT 依頼した。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、血管迷走神経反射の既往があった。 

報告医師のコメントは以下の通り：経過から血管迷走神経反射の可能性が高かった。 

全事象の結果は緊急治療室受診であった。 

13668 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126409。  

患者は 17 歳の女性であった。 

2021/09/09 14:03（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、17 歳時に

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与

経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の発現日は、2021/09/09 14:35（ワクチン接種 32 分後）と報告された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、椅子で待機中に一時意識がなくなった。 

ベッドへ誘導され、下肢挙上で様子を見ることになった。 

血圧 122/82、SpO2 98%、脈拍 56/分、呼吸数 18。  

30 分様子を見た後で、帰宅した。（迷走神経反射を疑った。）  

2021/09/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 
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報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

13669 

肺炎（肺炎） 

 

喀血（喀血） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

肺出血（肺胞

出血） 

 

発熱（発熱） 

ヘノッホ・

シェーンラ

イン紫斑

病; 

 

心不全; 

 

心房粗動; 

 

紫斑; 

 

脳梗塞; 

 

腎機能障

害; 

 

腹痛; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127568。 

2021/08/23 18:00、75 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、2回目、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF3622;有効期限：

2021/11/30、2 回目、単回量）を接種した。 

病歴は、罹患中の脳梗塞（現在入院中）、罹患中のＩｇＡ血管炎（入院中発症）、高

度腎機能障害、高血圧、心房粗動、心不全、２型糖尿病と腹痛を含んだ。 

患者は、腹痛と紫斑の出現により皮膚科を受診し、ＩｇＡ血管炎と診断された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/25 00:00（ワクチン接種 2日後）、患者は呼吸苦、血痰と肺胞出血を発現し

た。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/19、患者は脳梗塞のために病院に入院した。 

患者は腹痛と紫斑の出現により皮膚科を受診し、ＩｇＡ血管炎と診断された。 

2021/08/23 18:00（ワクチン接種の日）、患者はコミナティのワクチン接種を受け

た。 

2021/08/24（ワクチン接種 1日後）、患者は発熱があった。 

2021/08/25（ワクチン接種 2日後）、患者は血痰と呼吸苦があった。 

2021/08/26（ワクチン接種 3日後）、呼吸状態悪化があった。患者は呼吸器内科に紹

介され、両側肺炎により IPPV 管理となった。MEPM と mPSL 脈拍が開始された。 

2021/08/30（ワクチン接種 7日後）、抜管された。 

事象により治療的な処置がとられた。 

2021/09/08（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価し

た。 

他の疾患等の他要因の可能性は、DAPT 内服中であった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：薬剤師からは特に意見なしである。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13670 

心筋炎（心筋

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

心電図異常

（心電図異

常） 

  

これはファイザー社医薬情報担当者の経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は、30 代の男性であった。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明）単回量の初回接種

を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

ワクチン 1回目接種後、心筋炎になった可能性があった。息切れ、心電図でも異常が

あった。 

事象の転帰は提供されなかった。 

報告者は重篤性評価と因果関係評価を提供しなかった。   

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は、得られること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13671 

頭痛（頭痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

甲状腺機能

低下症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21120981。 

 

2021/06/10 14:00（77 歳時）、77 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、投与経

路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、？度（報告のとおり）であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、？（患者ではないので不明）で

あった。 

ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前 2週以内に併用薬の投与はなかった。 

2015/06/27 から高血圧（継続中）、2015/06/27 から高脂血症（継続中）、2019/06/25

から甲状腺機能低下（継続中）の病歴があった。 

家族歴はなかった。 

2021/06/12、患者は血圧 90/50 と低下、足がつる、胃のむかつきおよび頭痛を発現し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/12、明け方、足がつる、胃のむかつき、頭痛および血圧 90/50 と低下を発現

した。1日中寝ていて、血圧は少しずつ上昇した。07/01 予定の 2回目のワクチン接種

を延期した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

2021/07/26、初回ワクチン接種後 48 時間で血圧低下を発現したと報告された。 

事象の転帰は提供されなかった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

2021/09/13、2021/06/12 明け方（2回目ワクチン接種の同日）に血圧低下 90/50 を発

現したと報告された。 
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事象の転帰は、日付不明に回復であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

医学的介入の必要はなかった。 

心血管系症状に関して、低血圧（測定済み）が報告された。 

詳細は以下の通り： 

2021/06/10、初回の単回投与を受けた。 

2021/06/12、明け方に血圧 90/50 と低下した。 

消化器症状に関して、悪心が報告された。 

詳細は以下の通り： 

2021/06/12、血圧低下時に。 

事象に対して処置は受けていなかった。 

2021/06/23、事象の転帰は、回復であった。  

 

報告医師の意見は以下の通り：接種後 24 時間以降での血圧低下とワクチンは関連あり

か。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 3479 



13672 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

痙攣発作 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21126369。 

2021/09/05 11:30、18 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、単回

量、初回、18 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、痙攣であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/05 11:30 頃（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回接種

を受けた。 

2021/09/05 11:40（ワクチン接種の 10 分後）、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/09/05 11:30 頃（ワクチン接種日）、コミナティのワクチン接種が、接種会場で

実施された。 

ワクチン接種後、ふらつきが出現した。2021/09/05 11:40（ワクチン接種の 10 分

後）、血圧は 80/50mmHg min であった。 

状況より、アナフィラキシーが疑われたので、エピペン筋注（左大腿）に施行した。 

2021/09/05 11:46（ワクチン接種の 16 分後）、血圧は 92/64mmHg であった。 

脈は 80/分であった。酸素飽和度（Room）は 97%であった。意識レベルの低下はなかっ

た。 

患者は、これまで注射に起因する気分不良はなかった。 

通常の血圧は 100 台 mmHg であると述べていた。 

血圧上昇を確認後、救急搬送が要請され、処置のため救急病院を受診となった。 

病院の検査では、心電図または血圧などに異常は見つからなかった。そして、採血で

もアレルギー反応は同様に認められなかった。したがって、今回の症状は迷走神経反

射であると考えられた。 

症状は病院での検査後に軽快し、そして、患者は帰宅した。 

検査値と方法は、体温：2021/09/05（ワクチン接種前）摂氏 36.7 度であった。 

2021/09/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連があると評価

された。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

報告者のコメント： 

アナフィラキシーは否定されたので、コミナティの 2回目のワクチン接種は可能であ

ると思われた。しかし、再び同様の症状がおこる可能性は十分あった。したがって、2

回目のワクチン接種時、ワクチン接種会場で実施するとき、臥床状態でのワクチン接

種が適当と考えられた。 

集団ワクチン接種以外でのワクチン接種を希望された場合も、病院でワクチン接種を

受けるように患者に指示した。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13673 

蜂巣炎（ワク

チン接種部位

蜂巣炎） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

アトピー性

皮膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127366。 

 

2021/08/30、30 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、1回目、単回量、30 歳

時）を接種した。 

病歴はアトピー性皮膚炎であった（内服：なし、ワクチン接種前に異常はなし）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、BNT162B2 の 1 回目接種を受けた。  

2021/09/08（ワクチン接種 9日後）、蜂窩織炎が発現した。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/08/30（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、接種部周囲の発赤および腫脹を認

めたが、徐々に縮小傾向であった。 

しかし、2021/09/07（ワクチン接種 8日後）、突如増悪を認めた。  

2021/09/08（ワクチン接種 9日後）、病院を受診した。10cm×15cm の発赤および腫

脹、熱感、圧痛を認めた。蜂窩織炎と診断された。 

発症箇所はワクチン接種部に一致しており、ワクチンの二次反応部位であったため、

ワクチン接種による蜂窩織炎と診断された。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係を関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：接種から時間経過していて遅延発症であるが、ワ

クチン接種部位の二次反応が完全に回復せず、接種部位に蜂窩織炎を起こした。アト

ピー性皮膚炎はコントロールされており、ワクチン接種が蜂窩織炎の原因と考えられ

る。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13674 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は、ファイザーの販売担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/08/27、年齢不明の男性患者は、covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号は報告されなかった、2回目、単回量)の接種を受

けた。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08 末頃、患者は心筋炎を発症した。 

その事象は医師の診療所への受診に至った。 

臨床経過は以下のように報告された: 

2 回目接種後に胸部痛訴えて来院した。 

トロポニン軽度上昇であった。 

トロポニン値も軽度の上昇であり、胸部痛も回復したことから中等度の判断であっ

た。 

2021/09 初旬、事象の転帰は回復であった。 

報告者は、この事象は非重篤として被疑薬と事象の因果関係は可能性大と考えた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の情報は期待できない。 
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13675 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

2021/06/24（67 歳時）、67 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、剤形：注射剤、ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31、筋肉内投与経

路、1回目、単回量、左腕）の初回接種を受け、また 2021/07/15（67 歳時）、患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EY0573、

使用期限：2021/09/30、筋肉内投与経路、2回目、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴は、発現日不明で継続中の高血圧であった。 

併用薬は、継続中のテルミサルタン（テルミサルタン DSEP) 40mg、および継続中のア

ムロジピン 5mg OD で、いずれも高血圧に対して内服しており、また開始日および終了

日は報告されなかった。 

COVID-19 ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかっ

た。 

2021/07/02、ワクチンの初回接種後、上腕、右腹部のかゆみ、および上腕内側、腹部

発疹が発現した。 

2021/07/02 ～2021/07/08、患者は発疹およびかゆみに対してバラシクロビル（500）

「アスペン」を内服した。 

有害事象の詳細は以下の通りに報告された：  

2021/07/15、2 回目のワクチン接種後 30 分、上腕内側、腹部発疹が発現した。 

事象は非重篤であり、また bnt162b2 と関連あり（ワクチン接種 30 分後に症状が出

現）と評価された。 

患者の治療は、ザイザル処方、ポララミン注射、および強力ネオミノファーゲン注射

であった。 

有害事象の全徴候及び症状は次の通りに報告された：上腕内側、右腹部の発疹、かゆ

みの訴えあり。 

有害事象の時間的経過は次の通りに報告された：ワクチン接種から 30 分経過した頃に

症状が発症した。 

患者は抗ヒスタミン薬による医学的介入を必要とし、詳細は次の通りに報告された：

ポララミン、ザイザル、および強力ネオミノファーゲン。 

臓器障害に関する情報は次の通りに報告された：多臓器障害はなし。呼吸器系症状、

心血管系症状、消化器症状、その他の症状／徴候はいずれもなし。皮膚／粘膜症状は

あり。 

詳細は次の通りに報告された：上腕、腹部の発疹、かゆみ。 

事象の上腕内側、腹部発疹の転帰は軽快であり、事象の上腕、右腹部のかゆみの転帰

は不明であった。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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13676 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咽頭浮腫（咽

頭浮腫） 

 

過敏症（過敏

症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126517。 

本報告は、2つの報告の第 1報である。 

患者は、59 歳の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

予診票において留意すべき点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があった：患者は初回のワク

チン接種で、アレルギー反応があった（咽頭痛）。 

2021/09/10 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31）投与経路不

明、単回量、2回目を接種した（59 歳時）。 

事象発生日は 2021/09/10 14:00（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。  

事象の経過は、以下の通りであった： 

咽頭痛が注射の 5分後にあった。SPO2、呼吸困難は正常であった。  

アレルギーによる咽頭浮腫を考慮して、抗ヒスタミン剤が点滴静注にて投与された。 

30 分後、患者は気分が良くなり、帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13677 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

脊髄症（脊髄

症） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126528。 

 

2021/06/13 09:30、74 歳 1 ヵ月の女性患者（ワクチン接種時の年齢も同じ）は COVID-

19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FC3661、使用期

限：2021/09/30）投与経路不明、単回量、2回目を接種した。 

病歴は、喘息（安定中）を含んだ。  

患者の併用薬は、報告されなかった。  

患者は以前に COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

EY0779、使用期限：2021/08/31）単回量、1回目を接種した。 

2021/07/15、患者はギラン・バレ症候群を発現し、転帰は後遺症ありで回復であっ

た。 

2021/06/15、患者は歩行障害、両下腿、上肢の筋力低下（下肢優位）、頚髄症、手の

しびれを発現し、転帰は後遺症ありで回復であった。 

患者は 2021/07/09 から 2021/08/24 まで入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

2 回目の COVID-19 ワクチン接種を受けた 2日後、患者は両下腿、上肢の筋力低下（下

肢優位）を発現した。 

診察時、腱反射の低下がない点でギラン・バレ症候群とは矛盾した。頚髄症の可能性

が示唆された。 

脳脊髄液検査と神経伝導検査は、有意な所見を示さず、診断には至らなかった。 

患者は入院時、歩行困難であったが、リハビリテーションの後、杖歩行が可能になっ

た。  

手のしびれは残存し、はしで食事をとることは困難であった。  

 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票は、以下の通りであった：  

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/06/15）。 

ベッド上あるいは車いすに限定（支持があっても 5m の歩行が不可能）にチェックされ

た。 

疾患の経過は、単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内

容を元に選択）。 

電子生理的検査が実施された。 検査日は 2021/07/12 であり、GBS とは一致しなかっ

た。  

2021/07/09、脳脊髄液検査も実施された。 細胞数(2)/uL；糖(52) mg/dL；蛋白(49) 

mg/dL；蛋白細胞解離ありであった（検査室正常値を超える脳脊髄液蛋白質レベルの上

昇および、50 細胞/ mcL を下回る脳脊髄液総白血球数）。 

鑑別診断は、疾患が脊髄圧迫であると示さなかった。 

2021/07/12、画像検査（磁気共鳴画像（MRI））が実施された。部位は C4/C5、所見は

T2 での高信号であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。  
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自己抗体検査は、実施されなかった。  

患者に先行感染があったことは、不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/09 から 2021/08/24 までの入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、頚髄症であった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

ワクチン接種によるギラン・バレ症候群は否定できなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13678 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126525。  

 

患者は、47 歳 10 ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点はなかった。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量）の２回目

の接種を受けた。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

2021/09/07 15:00（ワクチン接種日）、患者はを掻痒感および発赤を発現した。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

最初のワクチン接種後の夜、患者は掻痒感および発赤を発現した。 

2 回目のワクチン接種後、患者はすぐに掻痒感および発赤を発現し、受診した。外来に

て点滴加療し、症状 
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改善したため、内服を処方され帰宅した。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り：ワクチン接種によるアレルギー反応の可能性が高い。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13679 
皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

喘息; 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、連絡

可能な薬剤師および医療専門家からの自発報告である。 

 

2021/03/18 14:30（ワクチン接種日、47 歳時）、47 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19

免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、使用期限

2021/06/30、筋肉内、単回量、左腕（あるいは左上腕とも報告された））の 1回目接

種をした。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明で

あった。 

ワクチン接種の 2週間以内にプレドニゾロン（プレドニン）を服用した。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者はワクチン接種時に妊娠していなかった。 

薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーは不明であった。 

その他の病歴には、花粉症、気管支喘息があった。 

2021/03/18 14:40（ワクチン接種 10 分後）、患者は右肘部紅斑を発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

左上腕へワクチン接種 10 分後に右肘部紅斑があった。掻痒感なし、気分不良なし。 

問診担当医師の指示にて、ポララミン注+生食 20mL 静注された。右正中へ生食 100mL

にて血管確保された。 

30 分後、症状は変わらなかった。点滴中止、抜針となった。気分不良や掻痒感はなか

った。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

2021 年の不明日、事象の転帰は抗アレルギー薬の静注を含む治療にて回復となった。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 
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13680 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

そう痒症; 

 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21117785。 

患者は 60 歳と 5ヶ月の女性であった。2021/08/22 (ワクチン接種日)、ワクチン接種

前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

予診票には(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等)、喘息、卵によるかゆみ、インフルエンザ予防接種

による呼吸苦が報告された。 

2021/08/22 15:00 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF3622、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、単回量、初

回)の接種を受けた。 

2021/08/22 15:00 (ワクチン接種日)、患者は呼吸苦を発症した。 

2021/08/22 (ワクチン接種日)、患者は入院した。 

2021/08/23、患者は退院した。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

2021/08/22、ワクチン接種後、呼吸困難出現し、救急センター受診した。 

ボスミン投与し改善したが、経過観察入院となった。 

2021/08/23 (ワクチン接種から 1日後)、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤(入院)として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、気管支喘息であった。 

13681 

喘息発作（喘

息） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

喘息 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126408。 

 

2021/09/09 16:02、21 才（21 才 1ヵ月）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に BNT162b2（コミナティ）投与経路不明、１回目、単回量（ロット番号：FG0978;有効

期限：2021/11/30）を接種した（21 才時）。 

ワクチンの予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)は、気管支喘息ありと報告された。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/09、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

2021/09/09 16:02（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ）1回目、単回量、投与経路不明を接種した。 

2021/09/09 16:08（ワクチン接種 6分後）、患者は喘息発作を出現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後 6分で、乾性咳嗽と息苦しさの症状が出現した。 

症状は、メプチンエア吸入とソルメドール 40mg の静脈注射で改善した。 

2021/09/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は、2021/09/09 に回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の間で因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾病等）の可能性は、気管支喘息であった。  
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者はもともと喘息の症状があり、今日のワクチン接種の関与程度は不明であった。 

13682 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126410。 

 

2021/09/09 10:41、55 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回投与 2回

目）を左上腕に接種した（55 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

事象発現日は 2021/09/09 10:56 頃（報告の通り）（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

10:41、患者は左上腕にワクチンを接種した。 

待合室ではスマホをしていた。 

10:56（15 分待機後）、左指先がしびれると訴えた。 

指先第一関節上 5本ともしびれた。 

変色、腫脹はなかった。 

注射部位の腫れ、変色もなかった。 

その他の症状は、注射部位の痛みのみであった。 

30 分後、症状は改善し、帰宅した。 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。 

事象の転帰は不明であった。 

 3489 



13683 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126415。 

 

2021/09/07 14:45、37 歳 7 ヶ月の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット FD0349、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、初回、

単回量)を接種した(37 歳時)。 

病歴はなかった。 

2021/09/07、ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/07 14:45 (ワクチン接種日)、患者は bnt162b2 の初回接種を受けた。 

2021/09/07 22:10 (ワクチン接種後 7時間 25 分)、患者は末梢性神経障害を発現し

た。 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/09/07 22:10、患者は気分不良、嘔気、両手両足のシビレ感を発現した。 

2021/09/08 (ワクチン接種後 1 日)、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関係ありと評価した。他要因

(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

コロナワクチンに含まれる薬剤による副反応と考える。 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は、得られること

ができない。追加情報は期待できない。 
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13684 

運動障害（運

動障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告であ

る PMDA 受付番号：v21126407。 

 

患者は、25 才 8ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

家族歴に特記事項はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

2021/08/20 09:00（ワクチン接種時の年齢 25 才）患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FE8162、有効期限 2021/08/31）１回

目、単回量、投与経路不明を接種した。 

2021/08/21（ワクチン接種の 1日後）19:00～20:00、患者は上下肢運動障失調、構音

障害を発現した。 

2021/09/10（ワクチン接種の 21 日後）、事象の転帰は未回復、構音障害、上下肢運動

障害は回復であった。（関係者が報告したように）。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/08/21（土曜日、ワクチン接種の 1日後）、夕方より歩行時、身体をあちこちに

ぶつけると思っていたが、患者は就寝した。 

2021/08/22（日曜日、ワクチン接種の 2日後）、朝より患者はしゃべりにくく、発音

がうまくできなかった。 

歩行がよろける等の症状が出現した。  

2021/08/23（月曜日、ワクチン接種の 3日後）、仕事時、手先がうまく動かなかった

ため、患者は彼の父と共に病院へ行った。 

患者は、プライバシーの場所の中脳神経内科の医師を受診するよう頼まれた。 

頭部ＭＲＩは、異常なしであった。 

麻酔薬物反応は陰性であった。 

2021/08/25（水曜日、ワクチン接種の 5日後）、症状の進行はなかったが、軽快もな

かったので、患者は再びプライバシーの場所の医師を受診した。 

脳脊髄穿刺にて異常なしであった。 

その後、様子を見ている状況、第 2回の接種は中止予定であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

報告医師は、以下の通りに述べた： 

構音障害と両上下肢の運動障害は、3週間後の現在も持続していた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

炎症（炎症） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（体温上

昇） 

甲状腺機能

低下症 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号： v21126428。そして、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事

象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な薬剤師から入手した。 

 

2021/08/28 14:00（94 歳時）（ワクチン接種日）、94 歳 7ヶ月の男性患者は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために 

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30、投与

経路不明、単回量 0.3ml）の 2回目接種を受けた。 

病歴は、甲状腺機能低下症であった。 

ワクチン歴は 2021/08/07（94 歳時）にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミ

ナティ）の初回接種を受けて、赤い発疹と痒み悪化を発症したことを含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は、甲状腺機能低下症を含んだ。  

ワクチン接種 2週間以内の併用薬は甲状腺（チラーヂン）、テルミサルタン、フロセ

ミド、スピロノラクトン、酸化マグネシウム（マグミット）、メキタジン（ニポラジ

ン）を含んだ。すべては使用理由不明、開始日と終了日は報告されなかった。 

2021/08/28 14:00（ワクチン接種の同じ日）は事象発現日付/時間として報告され

た。 

2021/08/28（ワクチン接種の同じ日）、患者は入院した。 

2021/09/01（ワクチン接種 4日後）、患者は退院した。 

2021/09/01（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、軽快となった。 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

ワクチン接種直後より紅色の皮疹、悪寒が生じ、徐々に体温上昇した。1時間ほどで

39 度台になったため報告者の病院へ搬送された。採血にて軽度の炎症反応上昇と誤嚥

性肺炎と認めて入院した。抗生剤投与開始で炎症反応は改善した。入院後発熱はな

く、皮疹は徐々に改善したも残存があった。皮膚科 Follow となった。 

2021/09/01、患者は退院した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象と bnt162b2 との因果関係を関連あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、誤嚥性肺炎であった。 

報告医師のコメントは、以下の通り：発熱は誤嚥性肺炎によるものの可能性もある

が、ワクチン接種直後より悪寒、皮疹も生じであり、何らかのワクチンによるアレル

ギーはあったと思われる。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の予診票は、以下の通り報告された： 

これは、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの初回接種ではなかった： 

2021/08/07、患者は以前に初回接種を受けた。 

2021/08/28、2 回目接種を受けた。 

患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの説明書を読んで、効果や副反応等について理解し

た。 

患者の年齢は、65 歳以上であった。 

患者は、現在甲状腺（報告のとおり）のために、治療（投薬等）を受けていた。 
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その病気を診てもらっている医師が今日ワクチン接種を受けてよいと言った。 

最近 1ヶ月以内に熱が出なくて、病気でもなかった。 

今日、体に具合が悪いところがなかった。 

痙攣（痙攣発作）を起こしたことがなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー反応（アナフィラキシーなど）を起こしたことがな

かった。 

ワクチン 1回目接種、赤い発疹、痒み悪化があった。 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はなくて、授乳中でなか

った。 

過去 2週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

今日のワクチンについて質問がなかった。 

上記の結果によると、今日のワクチン接種は可能であった。 

ワクチンの投与量は、0.3ml であった。 

治療は以下の通り：病名：発疹、発熱。1回目のワクチン接種後、ふだんからあるかゆ

みが悪化して、赤い発疹があったが、帰宅後おさまった。 

処置と治療の経過：ワクチン接種の直後より、紅色の皮疹を発症しはじめ、悪寒があ

って、徐々に体温上昇した。報告者は経過を 1時間半ほど見たが、体温が 39 度越した

ため救急搬送依頼した。報告者の病院へ依頼した。薬剤は使用しなかった。 

処置は、119 救急車要請であった。 

処方はなかった。 

2021/09/13 の追加報告によって、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介し、連絡可能な薬剤師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうかは、不明であった。 

報告者は、事象が救急救命室／部または緊急治療、入院に至ると述べた。 

事象の転帰は、解熱剤、抗生剤、抗アレルギー剤を含む処置で回復となった。 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたか不明であった。 

13686 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21120982。 

 

2021/07/05 15:00、77 歳 11 ヶ月の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FC5295、有効期限：2021/09/30、77 歳

時、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温はセ氏？度であった（報告された通り）。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種していなかっ

た。 

病歴には、2015/06/27 から継続中の高血圧、2015/06/27 から継続中の高脂血症、

2019/06/25 から継続中の甲状腺機能低下があった。 

有害事象に関する家族歴はなかった。 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴：2021/06/10 14:00、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

投与経路不明、バッチ/ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、1 回目、単回
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呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

量）を接種し、1回目の接種後 48 時間で血圧低下が発現した。 

2021/07/05、右胸部の痛み、背部の痛み、体全体に倦怠感、息切れ、肩の痛み、嘔

気、頭痛があった。 

2021/07/16、クレアチニン（CR）は 0.82mg/dl（正常低値：0.47、正常高値：0.79）で

あった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/05、午後、右胸部及び肩、背部の痛み、階段をさがる時の息切れ、嘔気、頭

痛、発熱なし、体全体に倦怠感があった。 

2021/07/16、関連する検査は以下を含む： 

全血球数（CBC）は正常、アスパラギン酸アミノ基転移酵素（AST）は 16U/L（正常低

値：10、正常高値：40）、アラニンアミノ基転移酵素（ALT）は 15U/L（正常低値：5、

正常高値：40）、γ-グルタミルトランスフェラーゼ（γ- GTP）は 20U/L（正常高値：

30）、CR は 0.82mg/dl（正常低値：0.47、正常高値：0.79）であった。 

胸部痛、背部痛、倦怠感、息切れに対する処置はされなかった。 

血中クレアチニン増加の転帰は不明で、残りの事象の転帰は 2021/07/13 に回復であっ

た。 

報告医師は事象肩痛、嘔気と頭痛を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 は関連ありと評

価した。 

報告者は事象胸部痛、背部痛、倦怠感と息切れを医学的に重要な事象と分類し、事象

と BNT162B2 は関連ありと評価した（心臓性か？と報告された）。 

報告医師は次の通りにコメントした：関連ありと考えた。 

13687 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号:v21126533、v21126555。 

 

2021/09/06 15:00、53 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、

注射剤、ロット番号:EY0583;使用期限:2021/10/31、接種経路不明、2回目、単回量)を

接種した(53 歳時)。 

病歴にはアナフィラキシーを含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は 53 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、アナフィラキシーがあっ

た。 

2021/09/06 15:00(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EY0583、使用期限 2021/10/31、接種経路不明、2回目、単

回量)を接種した。 

2021/09/06 15:00(ワクチン接種日)、患者は以下の事象を発症した。 

事象の経過は以下の通り報告された: 

咳嗽、皮疹発赤。 

報告医師は、事象を重篤なものと分類した(2021/09/06 から 2021/09/07 まで入院して

いた)。 
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2021/09/07(ワクチン接種 1日後)、事象の転帰は軽快であった。 

事象とワクチンの間の因果関係は提供されなかった。 

13688 

肝機能障害

（トランスア

ミナーゼ上昇|

肝機能異常） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

検査異常（臨

床検査異常） 

 

疲労（疲労） 

 

発熱（発熱） 

変形性関節

症; 

 

慢性胃炎; 

 

片頭痛; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脂質異常 

本報告は、医療情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/07/27(72 歳時)、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナ

ティ、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量) の 2回目接種を受けた。 

病歴は次の通りであった： 

2000/05/17、片頭痛(継続中)が発現し、時々パラセタモール(カロナール)を処方され

た。 

2016/09/20、左変形性膝関節症(継続中)が発現し、ヒアルロン酸を投与された。 

2017/03/07、右変形性膝関節症(継続中)が発現し、ヒアルロン酸を投与された。 

2016/11/01、慢性胃炎(継続中)が発現し、ラフチジンを処方された。 

2017/08/04、逆流性食道炎(継続中)が発現し、ラフチジンを処方された。 

2013/11/15、脂質異常症(継続中)が発現し、ロスバスタチンを処方された。 

以前(4 週間以内)に、どのワクチン接種も受けていなかった。 

事象発現前 2週間以内に併用薬を投与していなかった。 

2021/07/06、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 の 1 回目接種を受けた。 

2021/07/27(2 回目のワクチン接種日)、食欲不振、疲れ、発熱が発現した。 

2021/08/02、C-反応性蛋白(CRP)上昇、臨床検査値異常、トランスアミナーゼ上昇が発

現した。 

不明日、肝機能障害が発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/07/06、1 回目のワクチン接種を受け、特に異常なかった。 

2021/07/27、2 回目のワクチン接種を受け、発熱が発現した。 

体温は、摂氏 36 度代から 37.5 度くらいまで上昇した。 

疲れも自覚した。 

2021/08/02、診療所を受診し、採血、補液投与となった。 

血液検査の結果は、トランスアミナーゼと CRP 上昇を示した。 

特に CRP の結果は、異常高値であった。 

有害事象は、CRP 上昇、トランスアミナーゼ上昇、発熱、食欲不振であった(有害事象

名は医師によって口頭で報告された)。 

2021/03/16、次のような検査を受けた： 

総蛋白(基準値：6.7 g/dl～ 8.3 g/dl)は、 6.7 g/dl であった。 

尿素窒素(基準値：8 mg/dl ～22 mg/dl)は、12mg/dl であった。 
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クレアチニン(基準値：0.47mg/dl ～ 0.79 mg/dl)は、0.62 mg/dl であった。 

尿酸(基準値：2.5mg/dl ～ 7.0 mg/dl)は、4.2 mg/dl であった。 

総コレステロール(基準値：130 mg/dl ～ 219 mg/dl)は、162mg/dl であった。 

低密度リポ蛋白質(LDL)コレステロール(基準値：70 mg/dl ～ 139 mg/dl)は、82mg/dl

であった。 

中性脂肪(基準値：35 mg/dl to 149 mg/dl)は、198mg/dl であった。 

アスパラギン酸トランスアミナーゼ(AST) (GOT) (基準値：10 U/L ～ 40 U/L)は、

30U/L であった。 

アラニントランスアミナーゼ(ALT) ) (基準値：5 U/L ～ 45 U/L)は、12U/L.であっ

た。 

アルカリフォスファターゼ(ALP) (GPT) (基準値：110 U/L ～ 360 U/L)は、281U/L で

あった。 

乳酸脱水素酵(LD) (基準値：115 U/L ～ 245 U/L)は、263U/L であった。 

ガンマグルタミントランスペプチターゼ(Gamma-GTP) (基準値：45 U/L 以下)は、24U/L

であった。 

クレアチンキナーゼ(CK) (基準値：45 U/L ～210 U/L)は、76U/L であった。 

アミラーゼ (基準値：37 U/L ～ 125 U/L)は、60U/L であった。 

ナトリウム(Na)(基準値：135 mEq/l ～ 147mEq/l)は、139 mEq/l であった。 

カリウム(K)(基準値：3.6 mEq/l ～ 5.0mEq/l)は、4.8  mEq/l であった。 

クロール(Cl))(基準値：98 mEq/l ～ 108mEq/l)は、103mEq/l であった。 

血中グルカゴン(基準値：70 mg/dl ～ 109 mg/dl)は、88 mg/dl であった。 

白血球(WBC)(基準値：3500 /ul ～9100/ul)は、4454 /ul であった。 

赤血球(RBC)(基準値：3.76 10*6/uL ～ 5.00 10*6/uL)は、4.54 10*6/uL であった。 

ヘモグロビン(Hgb)(基準値：11.3 g/dl ～ 15.2 g/dl)は、13.0g/dl であった。 

ヘマトクリット(Hct)(基準値： 33.4% ～ 44.9%)は、40.8%であった。 

平均赤血球容量(MCV)(基準値：79fL ～ 100fL)は、90fL であった。 

平均赤血球ヘモグロビン(MCH)(基準値： 26.3pg ～ 34.3pg)は、28.6 pg であった。 

平均赤血球ヘモグロビン集中(MCHC)(基準値： 30.7% to 36.6%)は、21.2%であった。 

血小板数)(基準値： 0.130 10*6/uL ～ 0.369 10*6/uL)は、0.211 10*6/uL であった。 

2021/08/02、下記のような検査を受けた： 

総蛋白(基準値：6.7 g/dl～ 8.3 g/dl)は、 7.2 g/dl であった。 

尿素窒素(基準値：8 mg/dl ～22 mg/dl)は、6mg/dl であった。 

クレアチニン(基準値：0.47mg/dl ～ 0.79 mg/dl)は、0.66 mg/dl であった。 

尿酸(基準値：2.5mg/dl ～ 7.0 mg/dl)は、3.6 mg/dl であった。 

総コレステロール(基準値：130 mg/dl ～ 219 mg/dl)は、218mg/dl であった。 

LDL コレステロール(基準値：70 mg/dl ～ 139 mg/dl)は、134mg/dl であった。 

中性脂肪(基準値：35 mg/dl to 149 mg/dl)は、160 mg/dl であった。 

AST(GOT) (基準値：10 U/L ～ 40 U/L)は、99U/L であった。 

ALT(GPT) (基準値： 5 U/L ～ 45 U/L)は、57U/L であった。 

ALP IFCC(基準値：38 U/L to 113 U/L)は、137U/L であった。 

Gamma-GTP (基準値：45 U/L 以下)は、71U/L であった。 

CK (基準値：45 U/L ～210 U/L)は、57U/L であった。 
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アミラーゼ (基準値：37 U/L ～ 125 U/L)は、56U/L であった。 

Na (基準値：135 mEq/l ～ 147mEq/l)は、136 mEq/l であった。 

K  (基準値：3.6 mEq/l ～ 5.0mEq/l)は、3.8  mEq/l であった。 

Cl  (基準値：98 mEq/l ～ 108mEq/l)は、98mEq/l であった。 

血中グルカゴン(基準値：70 mg/dl ～ 109 mg/dl)は、144 mg/dl であった。 

CRP (基準値：  0.30 mg/dl 以下) は、 10.56 mg/dl. 

WBC (基準値：3500 /ul ～9100/ul)は、8000 /ul であった。 

RBC (基準値：3.76 10*6/uL ～ 5.00 10*6/uL)は、4.54 10*6/uL であった。 

Hgb (基準値：11.3 g/dl ～ 15.2 g/dl)は、13.1g/dl であった。 

Hct (基準値： 33.4% ～ 44.9%)は、40.6%であった。 

MCV (基準値：79fL ～ 100fL)は、89fL であった。 

MCH (基準値： 26.3pg ～ 34.3pg)は、28.9 pg であった。 

MCHC (基準値： 30.7% to 36.6%)は、32.3%であった。 

血小板数 (基準値： 0.130 10*6/uL ～ 0.369 10*6/uL)は、0.233 10*6/uL であった。 

肝機能障害と発熱の治療は受けなかったが、残りの事象では、治療措置が取られ、補

液ラクテックによる治療が含まれた。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連あり(可能

性大)と評価した。 

 

for bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要求される。 

13689 

頭痛（頭痛） 

 

ストレス（ス

トレス） 

 

過換気（過換

気） 

 

四肢拘縮（四

肢拘縮） 

 

呼吸性アルカ

ローシス（呼

吸性アルカロ

ーシス） 

 

炭酸ガス分圧

低下（炭酸ガ

ス分圧低下） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126327。 

  

2021/09/01 11:10、63 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FD0349、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、単回量、2回

目、63 歳時）の接種を受けた。 

喘息のためのカルボシステイン、ルパタジンフマル酸塩（ルパフィン）、およびビラ

ンテロールトリフェニル酢酸塩・フルチカゾンフランカルボン酸エステル（レルベア

エリプタ）の投与経路、開始終了日、バッチ/ロット番号はすべて報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は、不明であった。 

気管支喘息の基礎疾患があった。 

服用薬は、カルボシステイン錠(T) 500mg 3 錠、ルパフィン状 10mg 1 錠、レルベア

100 エリプタ 30 吸入用があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/01 11:10、呼吸性アルカローシス、ワクチン接種部位周囲にしびれ、頭痛、

四肢の拘縮、過換気状態、ストレス反応と PCO2 低値を発現した。 

患者は、2021/09/01 から 2021/09/02 まで入院した。 
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接種部位知覚

低下（ワクチ

ン接種部位知

覚低下） 

事象の経過は以下の通りである： 

病院でワクチン接種後すぐに、ワクチン接種部位周囲にしびれと頭痛が出現した。 

四肢の拘縮を認め、ストレス反応により過換気状態となった。そして、患者は入院し

た。 

血液ガス検査で PCO2 低値を認め、そして、呼吸性アルカローシスと診断された。 

ホリゾン 10mg の 1A と酸素 2L が、投与された。 

頭痛のためにロキソニンを内服した。しびれ感は消失し、患者は 2021/09/02 に退院と

なった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

臨床経過より、ワクチン接種による副反応が疑われた。 

治療的な処置は、すべての事象の結果に対し施された。 

事象「カルボシステイン、ルパタジンフマル酸塩」「ビランテロールトリフェニル酢

酸塩・フルチカゾンフランカルボン酸エステル」のための対応処置は、不明であっ

た。 

2021/09/02（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13690 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、連絡可能な消費者から入手した自発報告である。 

不明日、不明の年齢の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の bnt162b2

（コミナティ、ロット番号不明、投与経路不明）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

不明日、一回目のワクチンを打った後、感染してしまい、転帰は不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13691 窒息（窒息）   

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

日付不明、35 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

バッチ/ロット番号および使用期限：報告されていない、接種経路不明、接種回数不

明、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

報告者は、患者が日付不明に、ワクチン接種後 2日間息苦しさがあったと報告した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得することができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13692 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

本報告は医学情報チームを介した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/07/15、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、バッチ/ロット番号と使用期限は未報告、接種経路不明、単回量、2回目）の接

種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため初回のコミナティを接種し、1回目後は何もなか

った。 

2021/07 の不明日、しびれと蕁麻疹が発現した。 

反応の詳細は以下の通りであると報告された： 

2021/07/15、ファイザーのワクチンを受けた。しびれがあった。それは、ずっと広が

っていた。肩から首から背中まで広がった。 

患者は 2回目の接種後、蕁麻疹を発現し、皮膚科へ行き、それは回復した。 

しびれは、回復しなかった。 

1 回目接種後は何もなかった、しかし、2回目接種後に蕁麻疹を発現した。 

しびれは、2021/07 から 2ヵ月持続していた。 

2021/09/18、患者は医療機関を訪問した。事象「蕁麻疹」の転帰は 2021 年の不明日に

回復、事象しびれの転帰は未回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13693 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本症例は、医療情報チームの経由で連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

日付不明、30 歳代半ばの男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、注

射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量)の初回接種を受け

た。 

関連する病歴および併用薬は提供されなかった。  

日付不明、コミナティを 1回目接種した後、COVID-19 陽性であった。 

COVID-19 感染を発症したが、軽症であったため、良好であった。 

1 回目接種直後ではなく、ちょっとしてから発症したと述べた。 

報告者は、1回目接種後に COVID-19 感染した患者の回復後の 2回目接種時期について

尋ねていた。 

 

追跡調査は不可能である;ロット/バッチ番号に関する情報を取得できない。これ以上

の追加情報は期待できない。 
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13694 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

気管狭窄（気

管狭窄） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126527。 

2021/09/10 18:15、41 歳（41 歳 2ヵ月）の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、

単回量、41 歳時）を接種した。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/09/10 18:15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/09/10 18:15（ワクチン接種日）、気管支けいれんを発症した。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は次の通りに報告された：2回目投与後、咽頭部違和感と気管が狭窄すると

の訴えが生じた。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：一過性のアレルギー反応の疑いがある。 

13695 
皮下出血（皮

下出血） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126522。  

 

2021/09/02 11:00、55 歳 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、単回量）の 2回

目の接種を受けた（55 歳時）。 

病歴は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、2021/08/12（ワクチン接種 1回目）に摂氏 36.6 度、

2021/09/02（ワクチン接種 2回目）にセ氏 36.8 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/12 11:00、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：FE8206、使用期限：2021/10/31、単回量）の 1回目の接種を以前受けていた。 

2021/09/06、出血斑が出現した。事象は「病院の受診」に至った。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

出血斑は右前腕にはじまり、数日で左前腕に生じた。他の部位または出血傾向などは

認めなかった。 

2021/09/10、報告元病院を受診し、他院に紹介となった。 
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追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13696 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

化学物質ア

レルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した医師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21126321。 

 

2021/08/09 14:00、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

投与経路不明、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、単回投与 1回目）を接

種した。 

病歴は、発現日不明の化学物質アレルギーを含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事象発現日は、2021/08/10 の午前（ワクチン接種の 1日後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった：2021/08/09（ワクチン接種日）、患者は COVID-

19 ワクチン接種を受けた。 

2021/08/10（ワクチン接種の 1日後）から、頭痛と全身けんたい感が出現した。 

その後、むかつきも出現した。 

2021/08/16（ワクチン接種の 7日後）から、息切れも出現した。 

2021/08/17、（ワクチン接種の 8日後）、患者は当院を受診した。 

2021/08/17（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、化学物質アレルギ

ーであった。 

 

報告者のコメント： 

ワクチン接種も良いが、ワクチン接種後の体制ができている。 
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13697 
喘息発作（喘

息） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

喘息; 

 

喘鳴; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脂質異常 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21126340。 

 

2021/09/08、14:05、連絡可能な医師は 52 歳男性患者（当時 52 歳）は COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FH0151、有効期限：

2021/12/31）筋肉内、単回量、初回接種を受けたと報告した。 

病歴は喘息（最終発作は半年前であった；わずかに呼吸後聞こえた）、アレルギー性

鼻炎、脂質異常、逆流性食道炎（治療の種類：ザイザル錠、ロスバスタチン、パリエ

ット）であり、喘息にて wheeze があった（ワクチン接種前呼吸終末に wheeze が認め

られた）。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。今日体に具合が悪いと

ころはなかった。けいれん（ひきつけ）を経験したことはなかった。薬または食品に

対する重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことはなかった。 

併用薬はアレルギー性鼻炎に対しレボセチリジン塩酸塩（ザイザル、開始日および中

止日は報告されなかった）、脂質異常に対しロスバスタチン（開始日および中止日は

報告されなかった）、逆流性食道炎に対しラベプラゾールナトリウム（パリエット、

開始日および中止日は報告されなかった）であった。 

患者は 2週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

軽度喘息発作が出現した。 

事象発現日は、2021/09/08、14:35（ワクチン接種 30 分後）と報告された。 

事象の経過は以下の通り。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/09/08、14:05（ワクチン接種日）、患者はファイザーの COVID-19 ワクチン

（BNT162B2、コミナティ）初回接種受けた。 

ワクチン接種約 30 分後、喘鳴、咳嗽症状が出現した。皮疹や消化器症状は認めず、

vital も正常であり、SpO2 98% RA であった。ワクチン接種前に聴診を行っており、ワ

クチン接種後に明らかな喘鳴の増悪が認められた。軽度喘息発作として事象に対する

治療としてプロカテロール（メプチン）0.3ml（30ug）+生食 10ml 配合を 2回投与し

た。喘鳴は改善した。2時間待機後帰宅した。 

2021/09/08、実施した検査と検査値は以下の通り： 

体温：摂氏 36.4 度（ワクチン接種前）、SpO2：98% RA、vital：正常、聴診：明らか

な喘鳴の増悪が認められた。 

当局は事象を非重篤（報告通り）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

2021/09/08、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチンとの関連はあると思われた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13698 

意識消失（意

識消失） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

刺激無反応

（刺激無反

応） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126439。 

患者は、63 歳 7ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）で、服用中の内服薬（バイアスピリン、降

圧剤）と報告された。 

2021/09/07 13:40（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介し

て、bnt162b2 (コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FF9944、使用期限：

2021/11/30)単回量の初回接種を受けた。（63 歳時） 

事象の発現日付は、2021/09/09 10:42（ワクチン接種の 2日後）として報告された。 

事象の経過は次の通り： 

2021/09/09、意識消失があり、呼びかけに反応なく、救急車にて搬送された。 

脳梗塞を認めたが、PCR 検査にて covid-19 陽性であったため、他院に転院された。 

2021/09/09（ワクチン接種の 2日後）、病院に入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を重篤（入院した）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不

能と評価した。 

13699 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126481。 

患者は 42 歳 3ヶ月（ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

患者の家族歴は提供されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点がなかった。 

2021/09/10 09:20（ワクチン接種の日、42 歳時に）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FD0349、使用期限 2021/10/31、投与経路

不明、単回投与 1回目）を接種した。 

事象の発現日は 2021/09/10 09:30（ワクチン接種の日）と報告された。 

2021/09/10（ワクチン接種の日）、事象の転帰が回復した。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/09/10 09:20（ワクチン接種の日）頃、患者は上記ワクチンの接種を受けた。  

2021/09/10 09:30 頃（ワクチン接種 10 分後）、患者は気分不良有、血圧 MAX 50 台と

なり、ルート確保アドレナリン 0.3mg 注、ソル-コーテフ 200mg を投与した。徐々に血

圧上昇し救急病院搬送後、経過観察の後、帰宅した。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価

した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告者は次のようにコメントした：ワクチンに対するアナフィラキシーショックと思

われる。 

事象の転帰は 2021/09/10 に回復された。 
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13700 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

薬疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126320。 

 

2021/06/26(69 歳時)、69 歳 3か月の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射液、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、

単回量) の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、平熱であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点はなかった。 

病歴には、薬疹(他剤)があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/05、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31) 

の 1 回目接種を受けた。 

2021/07/07[事象の発生日は 20021/07/07(ワクチン接種の 11 日後)と報告された。]、

多形紅斑様の発疹、下肢、体幹に発疹／多形紅斑様の発疹、薬疹が発現した。 

2021/08/17、下肢中心に浮腫性紅斑多発があった。 

事象の経過は次の通りであった： 

20021/07/07(ワクチン接種の 11 日後)、下肢、体幹に発疹が発現した。 

2021/07/13(ワクチン接種の 17 日後)、当院を受診した。 

アンテベート軟こう、デザレックスを内服した。 

一時ひくも、その後悪化した。 

2021/08/17(ワクチン接種の 52 日後)、再診時、下肢中心に浮腫性紅斑多発があった。 

アンテベート軟こう外用、PSL 20 mg 点滴等行い、症状は徐々に消退した。 

2021/09/07(ワクチン接種の 73 日後)、事象は略治とした。 

報告者は、事象を非重篤と分類し(報告された通り)、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能とした。 

他の疾患等など、他要因の可能性は、薬疹(他剤)であった。 

報告看護師の意見は次の通りであった： 

事象は多形紅斑様の発疹で難治であった。他剤の薬疹であれば、もっと早く消退して

いるのではないか。ワクチンによる副反応が疑われた。 

すべての事象の結果として、治療措置が講じられた。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

追加調査は不要である。これ以上の情報提供は期待できない。 
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13701 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

転倒（転倒） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126495。 

 

2021/09/10 15:01、20 歳と 9ヶ月の男性患者は、covid-19 免疫のために BNT162b2(コ

ミナティ、接種経路不明、ロット番号:FF9944、使用期限:2021/11/30、1 回目、単回

量、20 歳時)の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は不詳であった。 

予診票での留意点 (基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

病歴は何も報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/10 15:10 (ワクチン接種から 9分後)、患者はアナフィラキシーショックを発

症した。 

2021/09/10 (ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

15:00 (報告されたとおり)、本人より気分不良の訴えあり、 

15:10、転倒した、血圧 82/40、冷汗であった。 

脈 76。 

ショックバイタルにて、 

15:15、右上腕ボスミン 0.3ml 皮下注射した。 

15:20、血圧 138/58。 

脈 87。 

自覚症状改善であった。 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

アナフィラキシーショックに対して、ボスミン注射の効果あり。 

2021/09/10、事象の転帰は回復であった。 
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13702 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

ＣＳＦリンパ

球数異常（Ｃ

ＳＦリンパ球

数異常） 

喘息; 

 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDAA 受付番号：v21126458。 

2021/07/28 14:05、84 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30、2 回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票による患者の病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、初井育状況等）は、糖尿病、喘息であ

った。 

併用薬は報告されていない。 

2021/08/1912:00（ワクチン接種 22 日後）、急性散在性脳脊髄炎が発現した。 

2021/08/20（ワクチン接種 23 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/09/09（ワクチン接種 43 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/08/19、下肢の筋力低下が出現した。 

2021/08/23、構音障害、上肢筋力低下、下肢の麻痺呈した。 

身体所見：構音障害、嚥下障害、上下肢筋力低下、腱反射正常。 

検査所見：髄液：WBC 上昇（リンパ球優位）、蛋白上昇し、糖正常。 

頭部 MRI：脳梁膨大部に DWI high ampulla。 

2021/08/24、ステロイドパルスを施行し、症状は改善した。 

2021/09/09、下肢 MMT3 の筋力低下が残存していた。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院の原因および障害）と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス感染であった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：有害事象について、ワクチン接種が原因である可

能性は否定できない。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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13703 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師（接種医）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126317。 

2021/09/07  14:30、17 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号: FE8162、使用期限:2021/11/30、投与経路不明、2回目、単

回量）の投与を受けた（17 歳時）。 

病歴及び併用薬は、なしと報告された。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/08（ワクチン接種後 1日目）、朝、患者の体温（B.T）は、摂氏 40.2 度であ

った。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/07、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/09/08、朝より、B.T 摂氏 39.2 度の熱発、悪寒、戦慄が発現した。患者は、パラ

セタモール（カロナール 300）を内服するも、解熱しなかった。同日昼、B.T 摂氏 40.2

度が認められた。その後、同日、当院を受診した。calcium chloride 

dihydrate;potassium chloride;sodium chloride;sodium lactate（ソルラクト 250）

の点滴、ジクロフェナク Na 25mg の 1 個の坐薬肛門挿入が行われた。 

2021/09/08 17:20、B.T は摂氏 37.1 度に解熱し、患者は帰宅した。 

事象は、重篤（医学的に重要）と報告された。 

2021/09/8（ワクチン接種後 1日目）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師（接種医）は、事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師（接種医）のコメントは以下の通りであった：熱発と悪寒は、ファイザー製

新型コロナワクチン 2回目接種による副作用である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13704 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者および医学情報チームを介した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

日付不明、40 代男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バ

ッチ/ロット番号と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、1回目、単回量）を

接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は、以下の通りと報告された： 

1 回目 BNT162b2 ワクチン接種をした。 

日付不明、その直後に、新型コロナウイルスに感染した。 

事象は重篤、医学的に重要と評価された。 

事象の転帰は不明であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13705 

低酸素症（低

酸素症） 

 

振戦（振戦） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21126514。 

2021/06/21 14:00、95 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FA5829、有効期限： 2021/08/31、初

回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種時の年齢は 95 歳であった 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.00 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴と併用薬は提供されなかった。 

2021/06/21 16:00（ワクチン接種の 2時間後）、発熱と低酸素血症が発現した。 

2021/06/22（ワクチン接種の 1日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/21 14:00 頃（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/21 16:00（ワクチン接種の 2時間後）、ワクチン接種後 2時間で悪寒、ふる

えの症状が出現した。 

2021/06/21 17:26 頃（ワクチン接種の 3時間と 26 分後）、外来を受診した。 

体温は摂氏 36.9 度、SPO2 93%で発熱時の解熱剤の処方をうけて帰宅した。 

帰宅後、発熱 38 度台、SPO2 80%台であった。 

2021/06/22 夜明け（ワクチン接種の 1日後）、救急要請した。 

2021/06/22 02:41（ワクチン接種の 1日後）、当院に到着した。 

ワクチン接種の副反応の発熱と低酸素血症で入院となった。 

抗生剤と酸素吸入と副腎皮質ホルモン剤の点滴治療が行われた。 

2021/07/02（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は回復であった。 

2021/07/02、退院した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は関連あり

と評価した。 

 

続報の入手は完了した。詳しい情報は期待できない。 
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13706 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

咳嗽; 

 

肝障害; 

 

蕁麻疹; 

 

血小板増加

症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126315。 

2021/09/08、12:23、52 歳の女性患者（当時 52 歳）は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：FF2018、有効期限：2021/12/31）投与

経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

病歴は肝疾患、咳疾患（20-30 年前）と経過観察中の血小板増加症、じんましん（確認

中、報告通り）であった。患者は科で治療中であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/08、12:23（ワクチン接種日）、薬疹疑いが出現した。事象の経過は以下の通

り： 

『ワクチン接種 25 分後』（報告源通り）、元々のじんま疹のあった左前腕とは別の同

上腕に、発赤、身体数所の掻痒さが出現した。患者は臥床した。血圧測定で 181/98、

脈 63 であった。ポララミン 1錠を投与後、経過観察を行った。 

2021/09/08、12:50（ワクチン接種 27 分後）、新たに生じた症状は軽快し、同日中の

医療機関受診を指示された。 

治療処置は事象の結果としてとられた。 

事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤として分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はじんましん治療中であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

本ワクチン接種との因果関係の可能性は高いが、今後の医療機関での診療を踏まえ最

終判断をすべきである。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13707 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

患者は、妊娠しているか不明の成人女性であった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

その他の病歴を持っていなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/05 10:30（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、左腕筋肉内、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、単回

量、初回）の接種を受けた。 

2021/09/05、患者は以下の通りに事象を発現した： 

ソファに座ったまま接種した。その後、一瞬意識を失ったようになり転倒、気づいた

ら左上眼瞼から左頬にかけて打撲していた。 

意識は速やかに回復し、車いすでベッドに移動、容体が落ち着くまで経過観察として

歩行で帰宅した。 
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報告者は、事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至る

と述べた。 

事象の転帰は、2021/09 に処置なしで回復であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

13708 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

喘息; 

 

脂質異常

症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126440。 

2021/07/06  13:00、79 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号: EW0201、使用期限:2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）

の投与を受けた（ワクチン接種時 79 歳）。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）の病歴には、高血圧症、脂質異常

症、脳梗塞及び気管支喘息があった。 

併用薬には、アジルサルタン（アジルバ）、アムロジピン、シンバスタチン、エゼチ

ミブ（ゼチーア）、クロピドグレル、アンブロキソール塩酸塩（ムコソルバン）があ

った（全て、使用理由、開始日、終了日は不明であった）。 

2021/07/06、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/06 13:00（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の 1 回目の投与を受けた。 

事象の発現日時は、2021/07/23 19:50（ワクチン接種後 17 日目）と報告された。 

2021/07/23（ワクチン接種後 17 日目）、患者は入院した。 

患者は、現在入院中である（報告のとおり）。 

2021/08/03、患者は急性期病棟から回復期病棟へ移動した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/23、患者が、左下肢脱力で当院に入院した 。 脳梗塞を認め入院した。 

事象の転帰は不明であった。報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と

BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。他要因(他の疾患等)の可能性には、脳血管狭

窄があった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13709 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

脂肪肝 

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告

である。 

 

2021/08/08、年齢不明の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明、単回

量、初回投与）を受けた。 

患者の病歴は、脂肪肝を含んだ。併用薬は、報告されなかった。患者は、高校生であ

った。 

2021/08/22、患者は家族からＣＯＶＩＤ－１９にかかってしまって、検査結果は陽性
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であった。 

患者は、2021/08/29 に 2 回目ワクチンの接種ができなかった。その時、痰が出てたの

で、病院から痰切の薬と解熱剤の処方を受けて服用した。 

報告者は、脂肪肝の患者であってもワクチン接種を受けられるかどうかを尋ねた。 

2021/08/22、ＰＣＲを含んだ臨床検査を受けて、結果は陽性となった。 

事象は、診療所の訪問に至った。患者は、事象のための処置を受けた。事象の転帰

は、不明として報告された。 

 

再調査は不能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができない。

追加情報は期待できない。 

13710 

突発性難聴

（突発性難

聴） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から受領した自発報告で

ある。 

60 歳代の男性患者であった。 

病歴および併用薬は不明であった。 

日付不明（初回のワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ）、注射剤、ロット番号不明、単回量にて初回接種を受けた。 

日付不明（初回のワクチン接種後）、突発性難聴を発症した。 

しかし、数日すると軽快であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

追跡調査は実施できない。 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できていない。 

さらなる情報の予定はない。 

13711 

失神（失神） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

日時不明、38 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、

ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、初回、単回量、38 歳

時）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種後、患者は意識消失を発現した。 

報告者は、事象を重篤と分類した。 

報告者は、患者がコミナティワクチン初回 

接種時に約 10 秒ほど意識消失を発現し、ワクチン２回目接種の可否を確認したいと思

い、失神発作がどれくらい起こったかは知らなかった。 

事象意識消失の転帰は不明日に回復、事象失神発作は不明であった。 

 

反応の詳細は以下の通り報告された：  

コミナティワクチン１回目接種時の副反応報告であった。 

ワクチン接種後クリニック内の椅子に着座中に約 10 秒ほど意識消失の状態となった。 

その後意識消失状況消失し、自身で帰宅した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13712 

喘息発作（喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

喘息 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

患者は 34 歳の非妊娠女性であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチン接種から 2週間以内に、キプレス錠 10mg、スピリーバ 2.5 マイクログラム吸

入、フルティフォーム 125 マイクログラム吸入を投与した。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴は、気管支喘息で通院中であった。 

 

2021/03/19 12:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号 EP9605、有効期限 2021/06/30、左腕、筋肉内投与、1回目、単

回量、34 歳時）を接種した。 

2021/03/19 13:00（ワクチン接種 30 分後）、咳嗽が頻回になり喘息発作が出現した。 

 

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。 

事象の転帰は、気管支拡張剤の吸入、ステロイドホルモンの点滴による治療で回復し

た。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

13713 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126258。 

2021/07/29 15:27、29 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号: FF4204、使用期限:2021/10/31、投与経路不明、1回目、

単回量）の投与を受けた（29 歳時）。 

病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/07/29、患者に、徐脈、血圧低下、顔面蒼白、血圧 70/（触診）（報告のとおり）

と意識消失が発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

事象発現日は、2021/07/29 15:00 の数分後（何分後か不明、ワクチン接種日と同じ

日）として報告された。最初、 徐脈が認められ、 血圧低下、顔面蒼白が発現し、血

圧 70/（触診）（報告のとおり）であった。患者は回復体位で意識が戻った。ラクテッ

ク 500ml で DIV が開始された。300ml にて抜針した。20 分後に、血圧 120/74（250ml

に入った時には改善）、脈拍 62、SpO2 99%であり、麻痺や構音障害はなかった。意識

はクリアだった。 

2021/07/29、事象は回復した。  

 

報告者のコメント：経過観察。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13714 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

水頭症（水頭

症） 

 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126305。 

2021/07/13 12:12、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、単回量、2回

目、74 歳時と報告の通り）の接種を受けた。 

病歴は、罹患中の脳梗塞と開始日不明で継続中か不明の高血圧があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン歴は、2021/06/29 に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、初回）の

接種を受け、副反応はなかった。 

併用薬は使用用途不明、開始日不明で継続中のアセチルサルチル酸・アスコルビン酸

（バイアスピリンプラス C）があった。 

2021/07/14 12:00、脳梗塞と横紋筋融解症、2021/08/18、水頭症、2021/07/15、心原

性脳塞栓症、2021/06/29 接種 1回目、2021/07/13 12:12 接種 2回目を経験した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

患者は、2021/07/15 から 2021/09/03 まで入院した。 

事象のために治療的な処置がとられた。 

2021/07/14 12:00（ワクチン接種 1日後）、患者は脱力感、両肩関節痛、両股関節痛

を発現した。 

2021/07/15（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院して、2021/09/03（ワクチ

ン接種の 52 日後）退院となった。 

2021/09/03（ワクチン接種の 52 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は以下の通りである：2021/06/29（火曜日）12:02 頃、病院にてワクチン接

種、翌日副反応はなかった。 

2021/07/13（火曜日）12:02 頃、病院にてワクチン接種を受けた。 

2021/07/14（水曜日）12:00 頃から、脱力感、両肩関節痛、両股関節痛が出現し、体動

困難となった。 

2021/07/15（木曜日）、症状が改善しないため救急要請し、報告者の病院へ救急搬送

となった。 

頭部 MRI 検査の結果脳梗塞が明らかなり、検査データと症状に基づき脳梗塞と横紋筋

融解症と診断され、患者は入院した。 

2021/08/18（水曜日）、脳室腹腔シャントが水頭症のために実施された。 

2021/09/03（金曜日）、患者は退院となった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/07/15 から 2021/09/03 まで入院）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13715 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

浮腫（浮腫） 

ヘリコバク

ター感染 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

患者は、50 歳の女性であった。他の病歴は、ピロリ菌を含んだ。そして、8/27 から

9/3 までピロリ菌の除菌治療をした。 

併用薬は不明であった。 

2021/08/28（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため患者は BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、接種経路不明、ロット番号不明、有効期限不明、初回、単回量）の接種

を受けた。 

2021/09/04（ワクチン接種の 7日後）、浮腫みとネフローゼを発現した。 

事象の転帰は、提供されなかった。事象は、製品の使用後に発現した。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待

できない。 

13716 

血圧低下（血

圧低下） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告はメディカルインフォメーションチームを介し、連絡可能なその他の医療専門

家から入手した自発報告である。  

日付不明、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：未報告、投与経路不明、投与回数不明、単回量、49 歳時）を接種した。  

病歴および併用薬は報告されていない。 

反応の詳細は次の通り報告された： 

ワクチン接種 15 分後、気分不良、血圧が低下した。血圧が低下したため点滴を行い、

降圧剤を使用した。  

1 時間程気分不良があったが、休息して改善した。  

事象の転帰は軽快であった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の

情報は期待できない。 
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13717 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

低血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126468。 

 

2021/09/10 11:10（ワクチン接種の日）、37 歳 3ヵ月の妊娠していない女性は、

COVID-19 免疫のため、初回の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号

FF0843、有効期限 2021/10/31、0.3mL、単回量、投与経路不明）を接種した（37 歳 3

ヵ月時）。 

病歴は、低血圧を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者に家族歴はなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

COVID19 ワクチン接種前予診票は、以下の通りに報告された。： 

患者は、COVID19 ワクチンを受けるのは初めてであった。 

患者は、現在、いずれの病気（合併症はなし）に対しても治療（投薬など）は受けて

いなかった。 

患者は、1カ月以内に、病気にかかったり、熱が出たりしていなかった。 

患者は、ワクチン接種日、具合は悪くなかった。 

患者は、けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

患者は、薬や食品など（原因になった薬、食品）で、重いアレルギー症状（アナフィ

ラキシーなど）を起こしたことはなかった。 

患者は、予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

現在妊娠している可能性（生理が遅れている等）、授乳中でなかった。 

2 週間以内にいずれの予防接種も受けていなかった。 

患者は、上記の病気を治療する医師より、当該ワクチン接種を受けてもよいと伝えら

れた。 

事象発現日は、2021/09/10 11:15（ワクチン接種 5分後）と報告され、事象はアナフ

ィラキシーと報告された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後 5分程度で、患者は息苦しさを自覚した。そのまま座っている間に、

左前腕に発疹が出現した。 

患者の申告で SpO2 が測定され、SpO2 は 93%であった。 

患者は、喘鳴はなかったが、左前腕の発疹（発赤疹）が確認された。 

BP 92/56、Ｐ 90 であった。 

患者は、もともと低血圧を持っているとのことだった。 

その後、患者は安静にして、30 分後に、皮疹は消失した。 

呼吸器症状はなくなった。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、事象アナフィラキシーの転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。他

の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後、速やかに皮疹、息苦しさ、SpO2↓、低血圧が出現した。しばらくし

て、皮疹は消失し、SpO2 99 まで回復した。事象は、アナフィラキシー（ワクチンによ

る）に起因するものと考えられた。 

 

再調査は完了した。これ以上の詳細情報は期待できない。 

13718 

不整脈（不整

脈） 

 

動悸（動悸） 

 

心拍数異常

（心拍数異

常） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医療情報チームを介して連絡可能な消費者(患者)からの自発報告である。 

年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ;注射剤、接種経

路不明、日付不明、ロット番号は報告されなかった、1回目、単回量)の接種を受け

た。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日(ワクチン接種から約 4時間後)、激しい動悸や心臓の鼓動の違和感を発症し

た。 

いつもと違うような鼓動感覚であった。 

軽いめまいがあった。 

横になって、例えると寝るときにも心臓のリズムがいつもと違うような感覚があっ

た。 

動悸の症状もあった。 

患者は診察を受けたが、心筋炎の疑いはないと言われ薬を処方してもらえなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の情報は期待できない。 
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13719 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 

喘鳴; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21126322。 

2021/09/07、63 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、初回、63

歳時）の接種を受けた。 

病歴は、鯖でじんま疹と喘息であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、鯖でじんま疹と喘息

であった。 

2021/09/07 の午後（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回の接

種を受けた。 

2021/09/07 19:00（ワクチン接種日）、両上肢のじんま疹を発現した。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は、報告されなかった。 

事象の経過は以下の通りである： 

COVID-19 ワクチン（コミナティ）の 1回目接種後、数十分後に上肢のじんま疹が出現

した。かゆみがあった。呼吸苦はなかった。 

ポララミン 5mg/ml が、筋注投与された。フェキソフェナジン塩酸塩 OD 錠 60mg 2 錠、

2~3 日分が処方された。 

増悪なしで、帰宅した。 

事象の転帰は不明であった 

 

報告看護師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13720 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

転倒（転倒） 

てんかん 

これは医学情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）より入手した自発報告であ

る。 

2021/08/31、年齢不明の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：未報告、単回量）を接種した。 

病歴はてんかんを持っていた。 

併用薬は報告されなかった。 

倒れたり、震えたり、手がしびれたり、足がしびれたり、過呼吸が発現した。 

病院で見てもらったらギランバレー症候群ではないかと診断された。 

事象は、病院への訪問に至る、であった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

続報の入手は不可である。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

詳しい情報は期待できない。 

13721 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126544。 

2021/09/11 11:05、49 歳 8 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミ

ナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FD0349;有効期限：2021/10/31、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した（49 歳時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/11 11:20、アナフィラキシーショックを発症し、2021/09/11 に転帰は回復で

あった。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/09/11 11:20（ワクチン接種 15 分後）、気分不良があり、モニター装着したとこ

ろ、血圧が 70 代であり、点滴をして、昇血剤を使用したところ、症状は改善した。 

1 時間ほどで、気分不良も改善した。 

実施した検査値と手順：血圧：70 代、2021/09/11（ワクチン接種 15 分後） 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

報告医師は下記のようにコメントした：コミナティワクチンによるアナフィラキシー

ショックと診断された。 
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13722 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21124949。 

 

2021/08/25 09:00（ワクチン接種日）、35 歳 2ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、

接種経路不明、初回、単回量、35 歳 2ヵ月時）を接種した。 

病歴は以下を含む： 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は、じんま疹を含

んだ。 

患者はアレルギー性鼻炎（詳細不明）、じんま疹の既往もあった。 

患者は、アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤を服用しなかった（又はいつでも

利用できる状態）。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に以前のワクチン接種はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25 20:00（ワクチン接種 11 時間後）、患者は膨疹と全身のかゆみを発現し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、20:00 より、全身性掻痒/顔面、両上肢、体幹、両下肢、でん部、背

部など全身を発現した。ワクチン接種後、およそ 11 時間後に症状出現、徐々に全身に

拡大したと付け加えられた。 

ワクチン接種 24 時間、症状経過しても残存した。 

外来で副腎皮質ステロイド点滴と抗ヒスタミン薬内服処方（報告の通り）の処置を受

けた。 

その後、翌日にはほぼじんま疹は消失した。 

関連する検査の実施はなかった。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を要した。副腎皮質ステロイド点滴と抗

ヒスタミン薬の内服処方（また、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液と報告

された）を含んだ。 

事象じんま疹の転帰は回復、その他の事象は軽快であった。   

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所受診を要した。  

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待されない。 
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追加情報（2021/09/10）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報： 

関連した病歴の追加、治療の詳細。臨床経過の詳細。症例は重篤にアップグレードさ

れた。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13723 

疼痛（疼痛） 

 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

高脂血症; 

 

高血圧 

これは連絡可能な医師からの自発報告である。医師は 2つの報告を報告し、これは 2

つの報告の 2番目である。1番目の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報

告である。PMDA 受付番号：v21124733。 

 

患者は 84 歳（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

病歴には、継続中の高血圧と継続中の高脂血症があった。 

併用薬には、ピタバスタチンカルシウム（リバロ）、ベニジピン塩酸塩（コニー

ル）、カンデサルタンシレキセチル（ブロプレス）とアスコルビン酸、パントテン酸

カルシウム（シナール）があり、すべては高血圧と高脂血症のため、不明の開始日か

ら、継続中であった。 

2021/05/19（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、1回目、単

回量）を接種した。 

1 回目 4-15 日してから、背中、肩甲骨のあたりに痛みがきた。 

和らいだところ、肩から上腕にかけて両側鉛を乗せた様な痛みがあった。 

筋痛が夜あった。 

2021/09/13、ワクチン接種数日後に筋痛が発現したと報告された。 

リウマチ性多発筋痛症と診断された。 

実施された関連する検査、詳細は報告された：（すべての検査は 2021/07/02 にした） 
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WBC 結果：9740 /ul、正常低値：3300、正常高値：8600。 

HB 結果：10.6 g/dl、正常低値：11.0、正常高値：14.8。 

IL-2R 結果：1082.0 U/ml、正常低値：122.0、正常高値：496.0。 

事象リウマチ性多発筋痛症と筋痛の転帰は、ステロイドの処置にて軽快であった。 

事象痛みの転帰は不明であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した（理由：免疫

系疾患）。 

 

追加情報（2021/09/13）：これは、フォローアップレターの回答として、同じ連絡可

能な医師から受け取られた自発報告の追加報告である。新情報は以下を含む：患者詳

細（年齢は更新した）、病歴、臨床検査値、併用薬、反応データ（受け取られた事象

筋痛の転帰と処置は更新した。新しい事象を追加した：リウマチ性多発筋痛症）。 

13724 

頭痛（頭痛） 

 

胃腸障害（胃

腸障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

味覚障害（味

覚障害） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位反応

（ワクチン接

種部位反応） 

 

接種部位損傷

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

である。 

2021/05/21（ワクチン接種日） 15:30 、25 歳の成人女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号および使用期限は未報告、投

与経路不明、単回量）2回目を接種した。 

報告された病歴および併用薬はなかった。 

家族のアレルギー歴はなく、ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月

以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留

意する点もなかった。 

2021/05/21、ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

2021/05/22 07:00、発熱、頭痛、全身障害（倦怠感等）、胃腸障害、味覚障害、投与

部位の状態（痛み、発赤）傷害、処置合併症を発現した。 

事象である発熱、頭痛、全身障害（倦怠感等）、胃腸障害、味覚障害、投与部位の状

態（痛み、発赤）傷害、処置合併症の転帰。 

 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

報告者は情報を製造業者および販売業者に提供した。 

報告者は事象を重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

バッチ/ロット番号は提供されず、追跡調査にて要請される。 
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（ワクチン接

種部位損傷） 

13725 

不整脈（不整

脈） 

 

動悸（動悸） 

期外収縮 

受け取られた初回の安全情報は、非重篤副作用だけを報告していた。2021/09/13 の追

加情報の受領により、この症例は、現在重篤な有害反応を含む。情報は一緒に処理さ

れた。 

 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から受け取った自発報告

である。 

2021/06/18 10:00、48 歳（2回目のワクチン接種時の年齢）の女性患者は、COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左三角筋、ロット番号：EY4834、有効

期限：2021/08/31、2 回目、単回量 30ug）を接種した。 

病歴には、日付不明から、継続中かどうかは不明の期外収縮があった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内に過去のワクチン接種がなかった。 

事象発現前の 2週以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/05/26 10:00 頃、患者は以前に COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、筋肉内、左三角筋、1回目）を接

種した。 

ワクチン接種後、有害事象が発現した。 

2 回目接種前に、患者は副反応に対してかなり不安を持っていた。 

2 回目接種の後、動悸が継続しているとの主訴があった。 

持続性の動悸が期外収縮の症状によるかもしれないと考えられてる。 

2021/06/20（ワクチン接種 2日後）から 2021/06/21（ワクチン接種 3日後）まで、不

整脈（報告された通り）、動悸が発現した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

事象の経過は次の通りに報告された： 

2 回目のワクチン接種後、2日目、3日目に 2秒くらいの動悸が 1日 2～3回あり、以降

は消失した。 

日付不明、12 誘導心電図では不整脈はみられなかった（報告された通り）。 

患者は、循環器内科で健康診断を受診した（結果不明）。 

治療せず自然に消失した。 

コミナティ接種後の動悸の報告は他でもあり、ワクチン接種との因果関係は否定でき
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ない。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13726 

意識消失（意

識消失） 

 

貧血（貧血） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。これは、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21126311。 

 

2021/08/17、40 歳（40 歳 7ヵ月とも報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号と使用期限は

不明、40 歳時、単回量）の初回接種を受けた。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

事象発現日時は 2021/08/17（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/17、患者は私立病院でコミナティ 1回目接種を受けた。 

ワクチン接種 15 分後より、倦怠感、貧血用症状出現し、意識消失した。患者は救急車

にて来院した。 

11:05、熱 36.7 度、脈 85 回/分、血圧 136/86、酸素飽和度（SAT）97%（酸素 3L）であ

った。顔面蒼白と冷汗が見られた。意識レベルクリアだった。ヴィーンＦ500ml の点滴

を開始した。 

11:30、脈 59 回/分、血圧 121/77、SAT100%であり、患者は嘔気を感じた。酸素の投与

は OFF にした。呼吸苦は見られなかった。 

11:30、「SAT97%（酸素 3L）であった」という事象は、回復した。 

12:15、倦怠感と嘔気は軽減された（回復）。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、残りの事象の転帰は、提供されなかった。 

報告薬剤師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

患者の医療記録によると、事象はアナフィラキシーではない。 
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BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告において要請される。 

13727 

アレルギー性

皮膚炎（アレ

ルギー性皮膚

炎） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|呼吸障

害） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑|中毒性皮

疹） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

過敏症 

受領した最初の安全性情報は、非重篤の副作用のみを報告していたが、2021/09/10 に

受領した追加情報により、本書例は重篤な副作用を有する。情報は併せて処理され

た。 

 

これはファイザー医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

2021/07/27  15:00、52 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号及び使用期限は不明、筋肉内投与、1回目、単回

量）の投与を左腕に受けた（52 歳時）。 

病歴には、アレルギーがあった。 

患者にアレルギーの既往があった場合、アレルギーに関連する特定の薬剤は服用して

いなかった。患者には、特定の製品に対するアレルギーの既往はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、ワクチン接種の前に 2週以内に他のどの薬物も受けなかった。患者は、ワク

チン接種の前に 4週以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

2021/07/27、患者に、息苦しさ、咽頭閉塞感が発現した。 

2021/07/28、アレルギー性皮膚炎、手足に発疹、四肢、背部、腹部にかゆみを伴う紅

斑が認められた。 

不明日、皮疹の形状がいわゆる中毒疹（薬疹）に合致する症状が認められた。患者が

待機時間中から息苦しさを訴えられたことを、医師が報告した。 

その翌日、患者は、手足に発疹を発症した。時間の経過に伴って痒みがひどくなって

いるとのことであった。 

事象は、製品の使用の後現れた。 

2021/09/10、医師は、患者の有害事象がアレルギー性皮膚炎で 2021/07/28 に発現し、

継続中であることを報告した。 

2021/08/06、患者が血液検査（正常範囲 0～6%）を受けたことを報告した。結果は、好

酸球増多（6.6%）であった。 

2021/07/28、患者に、アレルギー性皮膚炎が発現し、報告医師はその事象を非重篤と

 3524 



分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した（時間的経過、他に薬物なし）。 

報告医師は、事象に関して新たな薬剤/その他の治療/処置の開始の必要について伝え

た。事象アレルギー性皮膚炎の転帰は、未回復であり、その他の事象の転帰は不明で

あった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

1) ワクチン接種の前後に薬剤やサプリメントなどの使用がないこと 

 2) ワクチン接種の翌日より発症していること 

 3) 皮疹の形状が、いわゆる中毒疹（薬疹）に合致すること 

 4) 好酸球増多があること 

以上より、コミナティによる副作用であると考えられる。 

事象の徴候と症状は、以下の通りであった： 

2021/07/27 のワクチン接種のその翌日より、四肢に紅斑が発現し、増大するため、 

2021/07/30、患者は受診した(医師の病院)。 

2021/08/05、紅斑は背部、腹部にも拡大した。 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

2021/07/27 15:00、患者はワクチンの接種を受けた。 

2021/07/28、朝より四肢紅斑が認められた。 

2021/08/05、背部、腹部に拡大した。 

必要とされた医学介入は以下の通りであった： 

2021/07/30、患者が受診した(医師の病院)。ベポタスチンベシル( 10mg 2T 分 2)、リ

ンデロン V軟膏が使用された。 

22021/08/02 より、ベポタスチンベシル( 10mg 2T)、セレスタミン(2T)が分 2で使用さ

れた。 

2021/08/06 より、セレスタミンを中止し、プレドニン 15mg が使用された。 

2021/08/10 より、プレドニン 20mg、ベポタスチンベシル( 10mg 2T)が使用された。 

2021/08/16 より、プレドニン 10mg、ベポタスチンベシル( 10mg 2T)が使用され、 

2021/09/01 に投与終了となった。 

2021/09/02 より、再発があり、セレスタミン(2T)、ベポタスチンベシル( 10mg 2T)の

使用が再開された。 

多臓器障害には、呼吸器に症状が認められ、咽頭閉塞感があった。心血管系の症状は

なかった。皮膚/粘膜に症状が認められ、全身性紅斑があった。詳細は以下の通りであ

った：四肢、背部、腹部にかゆみを伴う紅斑が認められた。 

消化器の症状、その他の症状/徴候はなかった。 

以下の臨床検査または診断検査が実施された： 

2021/08/06、血液検査（正常範囲 0～6%）が施行され、結果は、好酸球増多（6.6%）で

あった。 

患者には、特定の製品に対するアレルギーの既往はなかった。患者にアレルギーの既

往があった場合、アレルギーに関連する特定の薬剤は服用していなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 
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13728 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126562。 

 

患者は 29 歳と 9ヶ月の男性であった(ワクチン接種時の年齢)。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

2021/09/12 13:55 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、単回量、初

回)の接種を受けた。 

事象の発生日時は、2021/09/12 14:05 と報告された (接種から 10 分後) 。 

2021/09/12 (ワクチン接種同日)、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

ワクチン接種 10 分後、気分不良を訴えた。 

血圧測定にて、84/40 軽度チアノーゼでルートを確保し、経過みるも血圧上昇はしなか

った。 

エピペン投与し、病院に救急搬送にされた。 

報告医師は、事象を重篤(医学的に重要)として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと

評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

13729 

無力症（無力

症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

 

2021/05/20 14:00 、40 歳の女性は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 EX3617、使用期限 2021/08/31、40 歳時、筋肉内、2回目、単回量）

の接種を受けた。 

患者は、ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

ワクチン接種前に、covid-19 と診断されなかった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号 EW4811、使用期限 2021/07/31、筋肉内、初回、単回量）の接種を受けた。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回の接種を受けた。 

2021/05/20 14:00（ワクチン接種日）、BNT162b2 の 2 回目の接種を受けた。 

2021/05/21 02:00（2 回目のワクチン接種の翌日）、疼痛、腫脹、発赤、内出血、下

痢、筋肉痛、関節痛、四肢の痛み、発熱（摂氏 38.0 度）、倦怠感、力が入らないを発

現した。 

報告者は、事象を非重篤（報告の通り）と分類した。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を行ったかどうかは不明であった。 
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内出血（内出

血） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

発熱を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/05/21 02:00、摂氏 38.0 度。 

処置は受けなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13730 
血管炎（血管

炎） 
  

これは医学情報チームを介して入手した連絡可能な消費者またはその他の医療従事者

以外（患者）からの自発報告である。 

 

2021/08/30、41 歳の男性は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

詳細は次の通りに報告された： 

2021/08/30（ワクチン接種日）、患者は集団接種会場で BNT162B2 の初回投与を接種し

た。1週間後くらいに、打った腕の手首の血管が腫れていた。血管というか手首のあた

りの脈のところ。血管の裏というか、脈をとるところに直径 1cm くらい、腫れは続い

ていた。 

4 日前（2021/09/07）から腫れに気づいていた。 

重篤性、事象と BNT162B2 の因果関係は提示されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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13731 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

失語症（失語

症） 

 

ミオクローヌ

ス（ミオクロ

ーヌス） 

 

顔面痙攣（顔

面痙攣） 

 

異常感（異常

感） 

胃食道逆流

性疾患 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21126515。 

2021/09/03 15:30、58 歳（58 歳 3ヵ月とも報告された）、女性患者は、COVID-19 免疫

のため、2回目、単回量の bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY0573、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明）を接種した（58 歳時）。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴は、逆流性食道炎にて、ネ

キシアム、ガスモチンを内服中であった。 

併用薬は、エソメプラゾールマグネシウム（ネキシウム）とモサプリドクエン酸（ガ

スモチン）は、両方とも逆流性食道炎のためにとられ、開始および終了日は報告され

なかった。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

2021/09/03 15:30（ワクチン接種日）、bnt162b2 の 2 回目投与を受けた。 

2021/09/03 15:30、痙攣を発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/03 15:30、ワクチン接種直後より、気分不良があった。 

安静臥床するも、顔面痙攣、失語症状、意識レベル低下の症状があった。 

血圧（BP）125/88、HR（心拍数）63、SPO2 98%、胸部 Xp は肺うっ血なしであった。 

心電図は、正常範囲であった。 

空腹時、BS（血中ブドウ糖）72mg/ml、50% TZ 20ml 点滴にて BS200、症状改善なしで

あった。 

2021/09/03 16:33（ワクチン接種の 1時間 3分後）、セルシン 5mg 1A 筋注した。 

BP136/88、速やかに症状改善ありであった。 

会話はスムーズとなった。 

2021/09/03 16:50（ワクチン接種の 1時間 20 分後）、再度顔面痙攣があった。 

頭部 MRI。 

明らかな異常なしであった。 

神経内科医常勤の病院へ搬送された。 

ミオクローヌス発作と考えられ、レベチラセタム 500mg 点滴し、ランドセン(1)3T/X3

内服とし、帰宅となった。 

後日脳神経内科受診予定となった。 

事象の転帰は、軽快した。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 の因果

関係は評価不能と評価した。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

後遺症については、転医されたため詳細不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13732 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

口腔咽頭不

快感; 

 

腹痛; 

 

食物アレル

ギー 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121607 である。 

 

2021/07/27 16:30（ワクチン接種日、59 歳 5ヶ月時）、59 歳 5ヶ月の女性患者は、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、

ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、単回量）を接種した。 

2021/07/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

患者は、家族歴はなかった。 

病歴は、キウイとパイナップルで咽頭違和感と腹痛、食べ物（果物）にアレルギーが

含まれた。 

患者の併用薬はなかった。 

患者は、COVID ワクチンの 4週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

2021/07/27 17:00、ワクチン接種 30 分後、患者は、咽頭の違和感と四肢の脱力を感じ

た。 

18:00、嗄声と四肢のしびれがあり、診療所訪問を必要とした。 

事象の全ての徴候及び症状は、BP 127/89、P74、SaO2 99%であった。 

 

患者は、アドレナリン 0.1%0.3 ul 筋注の医学的介入を必要とした。 

その後、患者は病院に搬送された。 

患者は、多臓器障害および心血管系障害、皮膚／粘膜、消化器障害はなかった。 

患者は、嗄声である呼吸器障害があった（ワクチンを接種 30 分後出現した）。 

2021/07/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/09）：送信された医療専門家書簡へ対応した連絡可能な医師から

受け取った新情報は以下を含んだ：併用薬情報、事象重篤性、治療詳細、検査値、病

歴。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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13733 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医療専門家から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21126304。  

2021/07/02 15:30（69 歳時）、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかったことから、患者には病

歴および併用薬はない。 

2021/07/02 のワクチン接種前、患者の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/11 15:30 頃、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号および使用期限は未報告、投与経路不明）の初回接種を受け（医療セ

ンターにて）、副作用はなかった。 

患者は発熱 38.6 度を 2021/07/03 に、左上下肢麻痺と心原性脳塞栓症を共に

2021/07/09 09:30 に発症した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/02（金）15:30 頃、ワクチンの 2回目接種を受けた（医療センターにて）。 

2021/07/03（土）、体温 38.6 度、発熱以外の症状なし。 

カロナールを内服し、解熱した。 

2021/07/09 09:30（ワクチン接種 7日後）、食事摂取中に左側麻痺を発症したため、

救急要請を行った。 

患者は当院へ救急搬送された。 

左上下肢麻痺を発症した。 

頭部 MRI の結果、心原性脳塞栓症と診断し、血栓溶解療法を施行した。 

2021/07/21（ワクチン接種 19 日後）、患者は退院した。  

報告した医療専門家は事象を重篤（2021/07/09～2021/07/21 まで入院）と分類し、ま

た事象と BNT162B2 との因果関係を「評価不能」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、不明であった。 

事象の転帰は軽快であった。 

13734 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

鼻閉（鼻閉） 

 

潮紅（潮紅） 

 

異常感（異常

感） 

アレルギー

性皮膚炎; 

 

変形性脊椎

症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。  

 

患者は 48 歳の非妊娠女性であった。 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種 2週以内に使用した併用薬はビラスチン（ビラノア錠）およびモンテル

カスト・ナトリウム（キプレス錠）であった。 

患者はキシロカイン、レボフロキサシンおよびケナコルトを含む薬剤に対するアレル

ギーがあった。 

その他の病歴はアレルギー性皮膚炎および変形性頚椎症であった。 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受

けていなかった。 

2021/03/19 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉
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内投与、単回量）初回を左腕に接種した。 

2021/03/19 14:30（ワクチン接種 30 分後）、顔面紅潮、掻痒感、鼻閉を発現し、喉

頭違和感も出現した（報告どおり）。 

事象の転帰はソリューゲン静脈点滴、ポララミン静脈内投与、ファモチジン静脈内投

与およびソルメドロール 125 静脈内投与含む処置にて回復であった。 

報告者は事象により救急救命室／部または緊急治療へとつながったと述べた。 

13735 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

患者は 17 歳の男性であった。 

患者は、COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかっ

た。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴はかった。 

2021/09/06、時刻不明、17 歳時（ワクチン接種日）、患者は別の病院で COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限：報告されなかっ

た、投与経路不明、投与部位不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/09/08、時刻不明（ワクチン接種 2日後）、全身の蕁麻疹が出現した。 

事象は報告医師の診療所/クリニックへの訪問に終わった。 

事象の転帰はステロイド点滴静注及び抗ヒスタミン受容体拮抗薬の経口投与を含む処

置で回復であった。 

ワクチン接種から患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

ワクチン bnt162b2 のロット番号は、提供されなくて、再調査で要請される。 

13736 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

糖尿病 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から受け取った自発報告

である。 

患者は 80 歳の女性であった。 

原疾患には糖尿病があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/30、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号：FA5715、有効期限：2021/08/31、筋肉内、1回目、単回量 0.3ML（1 日投与量とし

ても報告された））を接種した。 

2021/07/02（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量

0.3ML（1 日投与量としても報告された））を接種した。 

2021/08/07、血小板減少が発現した。 

2021/09/10、事象の転帰は回復であった。 

臨床経過は次の通りに報告された： 

2020/12、血小板数は 260000/uL であった。 

2021/08/07（2 回目接種 1か月後）、血小板数は 2000/uL であった。 
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2021/09/10（2 回目接種 2か月後）、血小板数は 180000/uL であった。 

治療継続中であった。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類した。 

報告者は、事象と BNT162B2 は関連あり、可能性大と述べた。 

13737 

けいれん（痙

攣発作） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21126429。 

患者は、16 年 11 ヵ月の男性であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けたかどうかは不明であった。 

COVID ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬は何も服用していなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

他の病歴は不明であった。 

2021/09/05（ワクチン接種日）、16 歳の年齢の患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、初回、単回量）

を接種した。 

2021/09/05 17:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、２、３秒間の四肢硬直性の

痙攣があった。 

痙攣消失後も顔色不良、気分不良があり、当院救急搬送となった。 

事象は、救急救命室／部または緊急治療,入院に至る、であった。 

来院時は採血、頭部 MRI、意識、バイタルサインともに異常なかったが、経過観察のた

め入院となった。 

2021/09/05、事象の転帰は処置なしで回復であった。 

翌日 2021/09/06 には退院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/05 から 2021/09/06 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は関連ありと評価した。 

他の疾患など、他要因の可能性はなかった。  

  

報告者のコメント：接種直後のケイレン発作であり、ワクチンによるものと思われ

る。 

 

bnt162b2 のためのロット番号は提供されず、追加報告の間、要請される。 
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13738 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

 

患者は、40 歳の男性であった。  

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内の他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。  

患者には、他の病歴はなかった。  

2021/08/20（ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30）筋肉内投与、

単回量、1回目を左腕に接種した。 

2021/09/10 12:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：2021/11/30）筋肉内投与、

単回量、2回目を左腕に接種した。 

2021/09/10 13:00（ワクチン接種の 15 分後）、患者は蕁麻疹、咽頭違和感、息苦し

さ、アナフィラキシーを発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

蕁麻疹が、ワクチン接種の数分後に現れた。  

抗ヒスタミン剤の静脈注射を行うも、蕁麻疹は改善しなかった。  

咽頭違和感と息苦しさが現れ、アナフィラキシーであると判断された。  

血圧および酸素化の低下は、観察されなかった。  

ボスミン投与後、患者は救急車で救急外来に搬送された。  

患者は処置の後に回復し、帰宅した。  

事象の結果は、救急救命室／部または緊急治療であった。 

事象の転帰は、ボスミン筋注を含む処置をもって回復であった。  

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査は受けていなかった。 

13739 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で医師からの自発報告であり、医学

情報チーム経由で連絡可能なその他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21126546。 

 

患者は、20 歳 8ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）だった。 

2021/08/19、患者は以前に、bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：

FF4204、有効期限 2021/10/31、1 回目）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/09 10:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、筋肉内注射、ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30、投与経路不

明、単回投与 2回目）を接種した。 

2021/09/09、2 回目のワクチン接種を受けた。 

夜より、発熱があった。 

2021/09/11（ワクチン接種の 2日後）朝より胸痛と呼吸苦を認めた。 

胸痛は強くなった。 
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病院に紹介された。 

心電図、レントゲンとって胸痛が続くということで他の病院に紹介された。 

2021 年の不明日、入院された。 

患者は、基礎疾患があった。 

事象の転帰は不明であった。 

医師は、事象を重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

13740 
意識消失（意

識消失） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126316。 

2021/09/08 16:25、19 歳 10 か月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FF5357、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した（19 歳 10 か月時）。 

患者には関連する病歴がなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/08 16:26、患者は、意識消失を発現した。 

患者が受けた臨床検査及び処置は、以下の通り： 

2021/09/08、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.5 度。 

事象の経過は、以下の通り： 

コロナウイルスワクチン接種後、患者は、椅子に座った後、数秒間、意識消失した。

直ちに意識回復した。 

事象は、重篤（医学的に重要）と評価された。 

2021/09/08、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤として分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13741 

出血性素因

（出血性素

因） 

 

紫斑（紫斑） 

  

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報は 2つの報告のうちの 2

報目である。初報は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA

受付番号：v21126529。  

 

患者は 79 歳 9カ月の男性であった（2021/07/22 の 2 回目接種時の年齢）。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/01（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ筋注、ロット番号：不明、初回、79 歳時、投与経路不明、単回量）の接種を受け

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2020/06/03、病院で血小板 242,000 が確認された。 

2020/10/31、高齢者健康診断で血小板 261000 が確認された。 

2021/07/01（接種同日）、COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた。 

2021/07/20（接種 19 日後）頃、四肢の紫斑を自覚した。 

報告医師の意見は以下の通り： 

発症 8か月前の血小板は正常であった。1回目ワクチン接種後より、出血傾向が出現し

た。 

 

追跡調査は不能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

13742 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

発熱（発熱） 

子宮平滑筋

腫; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な薬剤師から入手しファイザー社医薬情報担当者へ報告した自発

報告である。 

2021/05/19 11:00（ワクチン接種日）、50 代の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、左腕への筋肉

内注射、単回量）の 2回目の接種をした（接種時 50 代）。 

患者の病歴には、50 歳で見つかり現在も継続中の高血圧、40 歳で見つかり 40 歳で終

了した子宮筋腫があった。 

併用薬には、高血圧に対して現在継続中の経口アムロジピン 5mg（EMEC）があり、事象

の２週間以内に服用した併用薬として報告された。 

2021/04/28 14:00、COVID-19 免疫のために BNT162b2（ロット番号：ET3674、使用期

限：2021/07/31、左腕への筋肉内注射）の 1回目の接種をした。 

2021/06/06（ワクチン接種 17 日後）、発熱を発現した。 

2021/06/08（ワクチン接種 19 日後）、白血球減少を発現した。 

事象の経過は下記の通りであった：2021/06/06 夜（ワクチン接種 17 日後）、摂氏

37.8 度の発熱を発現した。 

2021/06/07 朝（ワクチン接種 1８日後）、体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/07 夜（ワクチン接種 1８日後）、体温は摂氏 37.8 度であった。 

2021/06/08（ワクチン接種 19 日後）、採血結果は白血球数 1400/uL であった。通常値

は低くとも 3500、高くとも 9700 である。CALONAL（300）（3錠、1日 3回、食後、5

日分処方）を服用し（報告の通り）、解熱した。 
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2021/06/15（ワクチン接種 26 日後）、採血を行い、白血球数は 3400/uL であった。約

1週間後、事象は回復へと向かった。 

副反応のすべての兆候及び症状は下記の通りであった： 

発熱、白血球減少。医学的介入を必要としなかった（報告の通り）。 

多臓器障害及び呼吸器障害、心血管系障害、皮膚/粘膜障害、消化器障害、その他の症

状/兆候はなかった。 

日付不明、血液検査及び生化学的検査を施行した。 

2021/06/08 に発熱は回復し、2021/06 にその他の事象の転帰も回復であった。 

報告した薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能と評

価した。 

新たな薬剤/その他の治療/処置の開始は必要としなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/08/19）：同連絡可能な薬剤師から入手した新たな情報には、初回投

与情報、患者の病歴、追加及び更新された臨床検査データ、併用薬、被疑ワクチンの

投与情報（ワクチン接種日時及びロット番号、使用期限、投与経路、解剖学的部

位）、前回報告された発熱及び白血球数に関する情報（事象発現及び終了日、臨床経

過、受けた治療、報告者の重篤性及び因果関係の評価）が含まれており、新たな情報

に基づき、白血球減少は重篤にアップグレードされた。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

13743 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126313 である。 

 

2021/09/02 14:05 、44 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、2回

目、単回量）を接種した。（44 歳時） 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 2021/09/02 14:05、コミナティの 2回目接種が

実施された。 

経過観察中、眩暈が出現し、体温は摂氏 36.4 度であった。血圧は 133/19 であった、

脈は 91 回/分であった、Sat は 98%であった。 

14:20、血圧は 123/74 であった、Sat は 98%であった。 

14:25、呼吸苦軽度が出現した。 

14:28、患者は横になり、経過観察となった。 

15:00、血圧は 123/83 であった、Sat は 98%であった、座位になるも気分不快なしであ

った。 

2021/09/02（ワクチン接種当日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 
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大脳基底核出

血（大脳基底

核出血） 

過敏性腸症

候群; 

 

高血圧; 

 

ＣＯＶＩＤ

－１９ 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

患者は 73 歳の男性であった。 

患者がＣＯＶＩＤ－１９ワクチン前 4週以内に他のワクチンを受けたかどうか不明で

あった。 

患者は、ワクチン接種 2週以内に他の薬剤の投与を受けた。 

患者はワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断された。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

他の病歴に、高血圧症、過敏性腸症候群があった。 

2021/07/07、患者は以前に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、筋肉内、1回目、単回量）を接種し

た。(73 歳時) 

2021/07/28（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、筋肉内、2回目、単回

量）を接種した。(73 歳時) 

2021/08/10（ワクチン接種 13 日後）、右尾状核出血を発現した。 

事象は、救急救命室受診の結果となった。 

事象の結果は、経過観察(報告通り)を含む処置で回復した。 

ワクチン接種後、患者がＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けたかどうか不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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四肢痛（四肢

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

ヘマトクリッ

ト増加（ヘマ

トクリット増

加） 

 

関節炎（関節

炎） 

椎間板突

出; 

 

硬膜外麻

酔; 

 

高血圧 

入手した最初の安全情報は非重篤な有害事象のみの報告であったが、2021/09/13、追

加情報受領と同時に、本報告は現在重篤な有害事象を含む。情報を同時に処理する。 

 

本報告はファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

2021/08/23 10:00（57 歳時）、57 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、筋肉内（左三角筋とも報告される）、単回量、バッチ/ロット

番号：FF0843、有効期限：2021/10/31）初回接種を受けた。 

病歴は、2014/09/16 から継続中の高血圧、2000/10/10 から継続中の腰椎々間板ヘルニ

ア（腰部硬膜外ブロック）があった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチンの二回目の接種を受けなかった。 

2021/08/23、ワクチン接種（コミナティ）の初回接種を受けた。 

2021/08/24、接種部位の腕に強い痛みと腫れが発現した。 

肩が上がらないと報告者医院受診した。 

パラセタモール（カロナール）処方された。 

2021/08/28、症状は改善せず。 

指は動くので神経には影響がないと思われるので経過観察となった。 

ジクロフェナク（ボルタレン）処方された。 

日付不明、ワクチン接種後、肩関節炎を発症した。 

中等症の副作用と思われた。 

カロナール 1000mg が効かずボルタレンに変更した。 

2 回のトリガーブロック、ネオビタカイン 2ml を使用した。 

症状は軽快し、職場復帰した（報告のとおり）。 

2021/08/30、関連する検査は、以下の通り： 

AST（GOT）23、基準値：10-40、単位 U/L 

ALP（GPT）28、基準値：5-40、単位 U/L 

γ-GTP 61H、基準値：男 70 以下、女 30 以下、単位 U/L 

尿素窒素 15.7、基準値：8.0-22.0、単位 mg/dl 

クレアチニン 0.61、基準値：男 0.61-1.04、女 0.47-0.79、単位 mg/dl 

尿酸 5.1、基準値：男 3.7-7.0、女 2.5-7.0、単位 mg/dl 

CRP 定性 1.75H 、基準値：0.14 以下、単位 mg/dl 

白血球数 5800、基準値：男 3900-9800、女 3500-9100、単位/µL 

赤血球数 468、基準値：男 427-570、女 376-500、単位 x104/µL 

血色素量 14.5、基準値：男 13.5-17.5、女 11.3-15.2、単位 g/dl 

ヘマトクリット 45.8H、基準値：男 39.8-51.8、女 33.4-44.9、単位% 

MCV 97.9、基準値：男 82.7-101.6、女 79.0-100.0、単位 fl 

MCH 31.0、基準値：男 28.0-34.6、女 26.3-34.3、単位 pg 

MCHC 31.7、基準値：男 31.6-36.6 女 30.7-36.6、単位% 

血小板 35.5、基準値：男 13.1-36.2 女 13.0-35.9、単位 x104/µL 
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事象左肩関節炎の転帰は軽快であり、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13746 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な看護師からの自発報告である。 

不明日、年齢不明(27 歳又は 28 歳、報告通り)の女性成人患者は COVID-19 免疫のため

に BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号及び使用期限：報告なし、投与

経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

反応の詳細は以下の通り： 

不明日、１回目のワクチン接種後、COVID-19 に罹患した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。追加情報は

期待できない。 
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心室性頻脈

（心室性頻

脈） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

疼痛（疼痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

発熱（体温上

昇） 

シェーグレ

ン症候群; 

 

上腕骨骨

折; 

 

強皮症; 

 

心筋炎; 

 

肺高血圧

症; 

 

脳出血 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

2021/07/10 15:00、66 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FD0889、使用期限：2021/09/30、右上腕筋肉内、単回量、初回、

66 歳時）の接種を受けた。 

患者の年齢と性別は、不明であった。 

病歴は、2020/01 から肺高血圧（継続中）、2008 年からの強皮症（継続中）、2008 年

からのシェーグレン症候群（継続中）、2018/03/21 から 2018/05/15 まで脳皮質下出血

と 2018/03/07 から 2018/05/15 まで心筋炎があった。 

関連した家族歴はなかった。 

2021/03/17 に処方された併用薬は以下の通りである： 

フェブキソスタット 10mg（フェブリク錠）1錠、35 日分 1回/日（朝食後）、タダラフ

ィル 20mg（アドシルカ錠）1錠、35 日分 1回/日（朝食後）、アスパラギン酸カリウム

300mg（アスパラカリウム錠）3錠、35 日分 3回/日（朝、昼、夕の食後）、アゾセミ

ド 60mg（ダイアート錠）1錠、35 日分 1回/日（朝食後）、ピタバスタチン 2mg（ピタ

バスタチン Ca・OD 錠）1錠、35 日分 1回/日（夕食後）、ウルソデオキシコール酸

100mg（ウルソ錠）6錠、35 日分 3回/日（朝、昼、夕の食後）、ビソプロロール・フ

マル酸塩 2.5mg（メインテート錠）1錠、35 日分 1回/日（朝食後）、スピロノラクト

ン 25mg（アルダクトンＡ錠）2錠、35 日分 1回/日（朝食後）、ファモチジン D 20mg

（ガスター錠）1錠、35 日分 1回/日（夕食後）、シロスタゾール 50mg（プレタール

OD 錠）2錠、35 日分 2回/日（朝、夕の食後）、マシテンタン 10mg（オプスミット

錠）1錠、35 日分 1回/日（朝食後）、メトホルミン塩酸塩 250mg（メトグルコ錠）2

錠、35 日分 2回/日（朝と夕の食後）、デュラグルチド（トルリシティ）皮下注

0.75mg、5 キット 1回/日ブドウ糖の改善のためである。 

 

2021/04/21 に処方された併用薬は以下の通りである： 

フェブキソスタット 10mg（フェブリク錠）1錠、35 日分 1回/日（朝食後）、タダラフ

ィル 20mg（アドシルカ錠）1錠、35 日分 1回/日（朝食後）、アスパラギン酸カリウム

300mg（アスパラカリウム錠）2錠、35 日分 2回/日（朝と夕の食後）（投与減量）カ

リウム改善のため、アゾセミド 30mg（ダイアート錠）1錠、35 日分 1回/日（朝食

後）、ピタバスタチン 2mg（ピタバスタチン Ca・OD 錠）1錠、35 日分 1回/日（夕食

後）、ウルソデオキシコール酸 100mg（ウルソ錠）6錠、35 日分 3回/日（朝、昼、夕

の食後）、ビソプロロール・フマル酸塩 2.5mg（メインテート錠）1錠、35 日分 1回/

日（朝食後）、スピロノラクトン 25mg（アルダクトン A錠）2錠、35 日分 1回/日（朝

食後）、ファモチジン D 20mg（ガスター錠）1錠、35 日分 1回/日（夕食後）、シロス

タゾール 50mg（プレタール OD 錠）2錠、35 日分 2回/日（朝と夕の食後）、マシテン

タン 10mg（オプスミット錠）1錠、35 日分 1回/日、デュラグルチド（トルリシティ）

皮下注 0.75mg、5 キット 1回/日である。 

（メトグルコは一時的に休薬された）。 

 

2021/03/26 に処方された併用薬は以下の通りである： 
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フェブキソスタット 10mg（フェブリク錠）1錠、28 日分 1回/日（朝食後）、タダラフ

ィル 20mg（アドシルカ錠）1錠、28 日分 1回/日（朝食後）、アスパラギン酸カリウム

300mg（アスパラカリウム錠）2錠、28 日分 2回/日（朝と夕の食後）カリウム改善の

ため、アゾセミド 30mg（ダイアート錠）1錠、28 日分 1回/日（朝食後）、ピタバスタ

チン 2mg（ピタバスタチン Ca・OD 錠）1錠、28 日分 1回/日（夕食後）、ウルソデオキ

シコール酸 100mg（ウルソ錠）6錠、28 日分 3回/日（朝、昼、夕の食後）、ビソプロ

ロール・フマル酸塩 2.5mg（メインテート錠）1錠、28 日分 1回/日（朝食後）、スピ

ロノラクトン 25mg（アルダクトン A錠）2錠、28 日分 1回/日（朝食後）、ファモチジ

ン D20mg（ガスター錠）1錠、28 日分 1回/日（夕食後）、シロスタゾール 50mg（プレ

タール OD 錠）2錠、28 日分 2回/日（朝と夕の食後）、マシテンタン 10mg（オプスミ

ット錠）1錠、28 日分 1回/日（朝食後）、デュラグルチド（トルリシティ）皮下注

0.75mg 4 キットである。 

 

2021/06/23 に処方された併用薬は以下の通りである： 

フェブキソスタット 10mg（フェブリク錠）1錠、28 日分 1回/日（朝食後）、タダラフ

ィル 20mg（アドシルカ錠）1錠、28 日分 1回/日（朝食後）、アスパラギン酸カリウム

300mg（アスパラカリウム錠）2錠、28 日分 2回/日（朝と夕の食後）カリウム改善の

ため、アゾセミド 30mg（ダイアート錠）1錠、28 日分 1回/日（朝食後）、ピタバスタ

チン 2mg（ピタバスタチン Ca・OD 錠）1錠、28 日分 1回/日（夕食後）、ウルソデオキ

シコール酸 100mg（ウルソ錠）6錠、28 日分 3回/日（朝、昼、夕の食後）、ビソプロ

ロール・フマル酸塩 2.5mg（メインテート錠）1錠、28 日分 1回/日（朝食後）、スピ

ロノラクトン 25mg（アルダクトン A錠）2錠、28 日分 1回/日（朝食後）、ファモチジ

ン D 20mg（ガスター錠）1錠、28 日分 1回/日（夕食後）、シロスタゾール 50mg（プ

レタール OD 錠）2錠、28 日 2回/日（朝と夕の食後）マシテンタン 10mg（オプスミッ

ト錠）1錠、28 日分 1回/日、デュラグルチド（トルリシティ）皮下注 0.75mg 4 キッ

トであった。 

 

COVID ワクチン前、4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

心室頻拍が発現した。 

心室頻拍の事象の発現日は、2021/07/12 21:59 にと報告された。 

転帰は、アドレナリン、マグネゾール、アミオダロンと胸骨圧迫の処置がされたが、

死亡であった。 

事象は、救急治療室の受診（2021/07/12 の 17:00～22:44）を必要とした。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

強皮症に合併した肺高血圧症は、2020/02 から在宅酸素、オプスミット、アドシルカ、

アゾセミド、スピロノラクトンとラクトンで治療中であった。 

糖尿病もあり、トルリシティ 0.75mg/週の治療を受けていた。 

2021/06/17、左上腕骨骨折を発現し、保存的な治療をうけた。 

2021/06/23、来院時、トルリシティも処方したが、左手が不自由になり、自己注射を

行わなかった。 

BUN  57.4、 HbA1c 6.1%であった。 
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2021/07/10、ワクチン接種の初回接種を受けた。 

2021/07/12、デイケア施設にて調子がわるいので、病院に相談するように勧められ

た。 

16:30、報告者の病院を訪問した。 

BP（血圧）98/74、P（脈）120、SpO2 90-91%（HOT3L）、BT（体温）摂氏 37.7 度、グ

ルコース 453、血清カリウム 2.7 が認められた。 

全身の痛みを訴えていた。 

患者は救急病院（報告者の病院）に入院した。 

ヒューマリン R 5 単位/h とカリウム補填が開始された。 

2021/07/12 21:59 頃、モニターで心室頻拍が認められた。 

HR（心拍数）300 が認められた。 

胸骨圧迫と電気的除細動（50）が反復実施された。しかし、自発循環は戻らなかっ

た。 

22:06、アドレナリン、マグネゾール、アミオダロンで 300mg が投与された。除細動は

二回実施された。 

22:21、アミオダロン 150mg が投与された。 

22:22、Wide QRS は洞調律を示した。心エコーは、心尖部が収縮するだけを示した。 

瞳孔は散大。次第に、脈拍数は低下した。 

22:37、PEA（無脈性電気活動）が確認された。 

22:44、心停止を発現、死亡が確認された。 

剖検は、実施されなかった。 

 

死因に対する医師のコメント： 

約 3年前、強皮症に関連する心筋炎を発現していたが、3年前の臨床経過と類似してい

た。しかし、心筋炎を示唆するデータ（例えば心電図、エコー、採血）などは乏しか

った。 

 

有害事象に対する関連した検査は以下の通り報告された： 

2021/06/23（66 歳 10 ヵ月、採取日時 09:42）の臨床検査結果は以下の通りである： 

AST 32 U/L (normal range: 13 to 30 U/L), ALT 22 U/L (normal range: 7 to 23 

U/L), LD 210 U/L (normal range: 124 to 222 U/L), ALP(IFCC) 132 U/L (normal 

range: 38 to 113 U/L), gamma-GTP (gamma glutamyl transpeptidase) 66 U/L 

(normal range: 9 to 32 U/L), CPK 138 U/L (normal range: 41 to 153 U/L), 

bilirubin total 1.5 mg/dL (normal range: 0.4 to 1.5 mg/dL), NA (sodium) 145 

mEq/L (normal range: 138 to 145 mEq/L), K 
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13748 

貧血（貧血） 

 

溶血性貧血

（溶血性貧

血） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/08/30（52 歳時）、52 歳の女性患者は bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バ

ッチ/ロット番号：未報告、初回、単回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

反応の詳細な報告は以下の通り： 

52 歳の患者がワクチン接種したところ、溶血性貧血の副反応疑いが出た。 

軽症で、今は普通の生活を送られている。 

2021/08/30、月曜日の朝にワクチン接種し、その夜から熱が出て、2、3日熱は続い

た。 

最高体温は摂氏 38 度だった。 

解熱したため、職場に復帰したところ、 

2021 年、労作時の息切れが出た。 

2021/09/03、患者本人が、なぜ息切れがするのか、おかしいとのことで病院を受診し

た。 

心電図は正常で、SpO2 99％で肺に何か起こっている感じではなかった。 

血液を確認したら、貧血と溶血を裏付ける項目に異常がでていたため、溶血性貧血と

診断された。 

息切れもおそらく、急激な貧血の進行による息切れで、全部話がつながった。 

報告者は、ワクチンとの因果関係があるかどうかということに関しては言い切るのは

なかなか難しいと思った。 

報告者は、1回目の接種後に溶血性貧血になってしまった患者に対して、2回目の接種

はどうすべきか、について尋ねていた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（bnt162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の間、要請される。 

13749 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

アナフィラ

キシーショ

ック; 

 

不眠症; 

 

意識消失 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126574。 

 

2021/09/09 15:00（ワクチン接種日、45 歳時点）、45 歳 6ヵ月の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明、単回量）2回目を接種した。 

病歴はアナフィラキシーショックによる意識消失を 3回（3回とも入院）と不眠であっ

た。 

患者は過去にエピペン、鉄剤、詳細不明の酔い止め薬および目薬を使用した。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

2021/09/09 15:10（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/09/09、頭痛を発現した。 

2021/09/09 15:30、咽頭に息が入りにくい感じ/大きな深い息で呼吸しにくい感じを

発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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注射後の 30 分の待機後、咽頭に息が入りにくい感じがあった。 

2 枚のマスクをつけていたので 1枚だけにし、症状はやや改善したが、大きな深い息で

呼吸しにくい感じがあった。 

そのうち頭痛のような症状があったためボスミン 0.3mg 注を投与した。 

頭痛の症状はすぐ改善し、家族とともに帰宅した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）は不眠であった。 

2021/09/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

患者は前夜、4時間しか眠っておらず、血圧がもともと上 90 台/下 50 台であったた

め、ショックとは考えにくかった。 

アナフィラキシーの可能性は除外できない。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13750 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21127106。 

 

患者は、35 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は、なかった。 

5～6年前、ホタテアレルギーがあった。通院や内服薬は、なかった。 

病歴は、ホタテアレルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/15 15:53（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 FD0349、使用期限 2021/10/31、単回量、接種経路不明初

回、35 歳時）の接種を受けた。 

2021/09/15 15:58（ワクチン接種の 5分後）、患者は有害事象を発現した。

2021/09/15（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は以下の通りである： 

1 回目ワクチン接種の 5分後に、患者は意識消失、冷汗、70/30 への血圧低下とわずか

な wheeze を発現した。 

アナフィラキシーショックの症状があったので、ボスミンとポララミンが投与され

た。そして、病院へ救急搬送された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象が BNT162b2 に関連

があると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

皮膚症状はなかった。 

発症経過、呼吸異常と意識障害を発現した。 
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アナフィラキシーショックと判断することができた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13751 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

賦形剤アレル

ギー反応（賦

形剤アレルギ

ー反応） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

舌腫脹（舌腫

脹） 

 

体調不良（体

調不良） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127579。 

 

患者は 55 歳の女性であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は以下の通り： 

エビ、カキ、カニでアレルギー。健康診断未実施だった。BP 186/106（ワクチン接種

30 分後、エピペン投与前）。 

2021/09/08 10:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、接種経路不明、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、単回量、初

回）を接種した（55 歳時）。 

2021/09/08 10:15（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種 15 分後、咽頭違和感、喉・舌の腫れの訴えがあった。SpO2 95%。聴診に

て狭窄音を伴わず、R苦（呼吸苦）なかった。 

10:36、BP 186/106。 

10:40、BP 185/115。SpO2 98%。医師はアナフィラキシーと診断し、エピペン筋注を行

った。 

10:43、BP171/110。SpO2 98%。採血（生化学・血液学）。ソルラクト+ファモチジン

20mg の輸液投与開始した。 

10:44、BP152/103。HR 84。 

10:50、NS 100ml+ポララミン 5mg 投与された。 

10:55、BP162/114。症状緩和した。 

11:02、BP143/84。 

11:30、NS 100ml+デカドロン 6.6mg 投与された。 

12:00、体調不良軽減した。 

2021/09/09（ワクチン接種後 1日）、事象の転帰は、軽快であった。 
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報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

患者は女性であることから、事象は PEG によるアレルギーの可能性があるが、医師・

看護師の記録からアナフィラキシーの症例定義に当てはまる十分な情報が得られなか

った。症例定義に合致すると判断できないため、ブライトン分類のレベル 4に分類し

た。投与後 15～30 分で症状が見られていること、採血データに異常はなく、事象とワ

クチン接種の因果関係は、否定できなかった。 

13752 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

不快気分 

入手した最初の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。 

2021/09/10、追加情報を受領し、本報告は現在重篤な副反応を含む。情報は一緒に処

理される。  

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21124068。 

 

2021/08/19 14:20 、55 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0348、有効期限：2021/10/31、筋肉

内投与）を接種した（55 歳時）。 

病歴は、「注射等で気分不快をおこすことがある」であった。 

併用薬はなかった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/08/19、ワクチン接種前の体温は、36.6 度であった。 

2021/08/19 14:20 頃（ワクチン接種日）、BNT162B2 の初回投与を受けた。 

2021/08/19 14:30 頃（ワクチン接種の 10 分後）、迷走神経反射のうたがいを発現し

た。 

気分不快と血圧（BP）103/58mmHg も発現した。 

他のバイタルサインは、脈拍数（PR）60 と酸素飽和度（SpO2）97%（RA）であった。 

迷走神経反射のうたがい、気分不快は補液の処置がなされた。 

臥床し、症状改善し、帰宅した。 
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2021/08/19（不特定の時間）、事象の転帰は、回復した。  

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

救急治療室に来院が必要な事象であった。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価不能と評価した。 

元々いつも注射時に気分不快となることがよくあるとのこと。薬剤による影響という

よりは、注射そのものによる気分不快（迷走神経反射）と考える。 

13753 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21116974。 

  

2021/06/27 16:08（ワクチン接種日）、36 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、接種

経路不明、初回、単回量、36 歳時）の接種を受けた。 

2021/06/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/06/27 16:09（ワクチン接種の 1分後）、事象（血圧低下、迷走神経反射、冷

汗）が出現した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

ワクチン接種の 1分後、患者は血圧低下と冷汗を発現した。SBP（収縮期血圧）は、90

台であった。皮フと呼吸器症状はなかった。 

臥位で経過観察後、改善した。 

経過観察後、ルートを確保した。 

その後、事象は再増悪なく、患者は帰宅した。 

事象血圧低下は、医学的介入を必要とし、細胞外液によるルート確保の上で経過観察

であった。 

多臓器障害はなかった。 

2021/06/27（ワクチン接種の翌日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 
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報告医師のコメントは以下の通りである：報告者は、迷走神経反射を疑った。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13754 骨折（骨折）   

本報告は、医学情報チーム経由、連絡可能な医師と消費者からの自発報告である。 

2021/05/31、80 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液; ロット番号：FA7338;有効期限：2021/09/30）投与経路不明、1回目、単回量を接

種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日に患者は、骨折を発現した。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/05/31、患者は、コミナティの 1回目を接種した。 

その後に骨折など色々な事があってワクチンの接種が出来なかった。 

患者は本日打ちたいと言う事らしかった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）として評価した。事象の転帰は不明であっ

た 。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13755 死亡（死亡） 

喘息; 

 

心不全; 

 

慢性腎臓

病; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

脂質異常

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な薬剤師および医師（患

者の主治医）から入手した自発報告である。 

2021/09/13、92 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与

経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴には、第 2腰椎新鮮圧迫骨折、喘息、高血圧、心不全、脂質異常症、高尿酸血

症、慢性腎不全、腎性貧血、糖尿病、間質性肺炎、逆流性食道炎があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/23、患者は、以前に covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路

不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/09/14 19:00（ワクチン接種の翌日）、患者は、死亡した。 

事象の転帰は、死亡であった。 

患者は、2021/09/14 に死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 
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症; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

腎性貧血; 

 

間質性肺疾

患; 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

報告医師の意見は、以下の通り：BNT162B2 ワクチン接種が死亡原因とは積極的に考え

ていない。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 

13756 

多汗症（多汗

症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（軟便） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

冷感（冷感） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

ショック（シ

ョック） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124819。 

2021/08/22 14:58（ワクチン接種日）（21 歳 4ヵ月時）、21 歳 4ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロッ

ト番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、1 回目、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象経過は以下の通り報告された： 

2021/08/22 15:35（ワクチン接種後 5分）、職員は、患者がトイレで体調不良であっ

たと報告した。看護師は、患者の安否確認した。（独歩可）。 

2021/08/22 15:40、血圧（BP） 102/64、P/心拍数 94 であった。 

ワクチン接種 5分後、発汗あり、目の前が黒く感じた。腹痛があり、独歩にてトイレ

に行き、軟便を発現した。（患者によると、冷えると腹痛がおきた。平時の血圧が、

90 台～100 前後である）採血や他のワクチン接種では、症状はなかった。 

医師は、2021/08 にアレルギーの可能性ありと診断した。コミナティ 2回目接種は控え

た方がよく、もしコミナティ 2回目接種するのであれば、適切な対処をできる機関で

の実施をすすめる。 

2021/08/22 16:05、家族の迎えあり帰宅した。 

2021/08/22、事象の転帰は、提供されなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

医師は、アレルギーの可能性ありと診断した。 

2021/09/13 追加報告で、報告者が、本症例について既に回答済みであると報告されて
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おり、それは以下の通り： 

市が把握している通りであった（前項）。 

事象のコメントまたは経過は、以下の通り： 

2021/08/22、ごく軽いショック状態を発現したが、ワクチン接種後 30 分ほどで全快し

た。 

報告者は、2回目のワクチン接種を控えるほうが無難とアドバイスした。 

事象ごく軽いショック状態の転帰は 2021/08/22 15:28 に回復し、他の事象の転帰は不

明だった。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

新情報は、追加調査に応じた連絡可能な同医師から入手した。資料に逐語的な新情報

は以下を含んだ： 

事象詳細（重篤事象ごく軽いショック状態の追加）、症例は重篤に更新され、その他

の診療所情報が経過に加えられ、以前 2021/09/19 と日付をつけた NSLL 報告上でも情

報を報告した、LLT「アレルギー」にコードされた事象「アレルギーの可能性」を仮の

診断として追加した。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待できない。 

13757 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

季節性アレ

ルギー; 

 

甲状腺機能

低下症; 

 

食物アレル

ギー 

本症例はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由入手した

連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/03/19 14:30、60 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与、1回目、

単回量）を右腕に接種した（60 歳時）。 

妊婦はしていなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週以内にその他のワクチン接種を受けなかった。ワ

クチン接種の 2週間以内に、他の薬剤の投与を受けていなかった。ワクチン接種の前

に、ＣＯＶＩＤ－１９と診断されていなかった。 

病歴には、甲状腺機能低下と花粉症があった。 

患者は、フルーツ全般およびアセトアミノフェンに対しアレルギーを持っていた。 

2021/03/19 14:30（ワクチン接種の日）、患者は BNT162B2 の初回接種を受けた。  

2021/03/19 16:00（ワクチン接種の 1時間 30 分後）、多発発疹、蕁麻疹、喉の違和

感、空咳、咽頭痛、および鼻汁が認められた。 

重篤性は提供されなかった。また、事象は緊急救命室の受診および緊急治療を要する

に至った。患者はワクチン接種以来、ＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

事象の転帰は、ザイザル錠内服およびポララミン点滴静注による治療により回復であ

った。 
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13758 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

疼痛（疼痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

喘息 

本報告は、医療情報チームを介して連絡可能な消費者(患者)からの自発報告である。 

2021/09/01、年齢不明の女性患者は Covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、接

種経路不明、ロット番号および使用期限:不明、1回目、単回量)の接種を受けた。  

病歴には喘息が含まれていた。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/01 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

注射剤、ロット番号および使用期限不明、接種経路不明、単回量、初回)の接種を受け

た。 

2021/09/01、病院で立ちくらみあったが、それでも帰った。 

その途中から身体が痛くてだるかった。 

翌日(2021/09/02)はもう起き上がれないくらいになって左半身全部がマヒした感じで

痛かった。 

2021/09/22、2 回目打つが、だるさ、息苦しさが残っていた。 

背中が痛い、息が急速に上がった。 

呼吸が遅くしかできない、深呼吸しかできなかった。 

しゃべるときも一気にしゃべって呼吸する感じであった。 

もともと喘息の基礎疾患があったので、打った後 30 分くらいは病院でゆっくりした。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の情報は期待できない。 

13759 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

  

本報告は、ファイザー会社代表を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

  

患者は、80 歳代性別不明であった。 

不明日（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、単回量の BNT162B2（コミナティ、

ロット番号は提供されなかった、投与経路不明）を接種した。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、手足の先に末梢神経障害を発現した。 

メチコバール服用したが、事象の転帰は未回復であった。 

事象は生活に支障がある程ではないと伝えられた。 

報告者は、被疑薬と事象間の因果関係は可能性大であると考えた。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13760 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

口腔腫脹・口

腔浮腫（口腔

腫脹） 

 

好酸球増加症

（好酸球増加

症） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

  

入手した初回安全情報は非重篤の有害事象のみを報告していたが、追加情報

（2021/09/10）の入手に伴い、本症例は重篤な副作用を含むこととなった。情報は併

せて処理された。 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122094 である。 

 

2021/06/30（ワクチン接種当日）、58 歳（58 歳 7ヵ月としても報告された）の男性の

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット

番号は報告されなかった、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/02（ワクチン接種 3日後：報告通り）、患者は好酸球増加、口唇腫脹と浮腫

性紅斑を発現した。 

有害事象のすべての徴候と症状は、小豆大までの浮腫性紅斑散在（全身）、好酸球増

加であった。 

有害事象の経時経過には、2021/06/30、ワクチン 1回目接種実施が含まれていた。 

2021/07/02、患者は口唇腫脹を自覚した。 

2021/07/04、皮疹であった。 

2021/07/05 夕方、口腔内腫脹のために受診した。 

患者は、事象好酸球増加、口唇腫脹、浮腫性紅斑、皮疹と口腔内腫脹のために、抗ヒ

スタミン剤と輸液(IV)の医学的介入を必要とした。（詳細：ポララミン１A、ガスター

１A、生理食塩水 250ml 点滴、フェキソフェナジン内服処方） 

消化器、呼吸器、心血管系を含む多臓器障害ではなかった。 

皮膚／粘膜系で全身紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症発現ありであった。 

皮膚／粘膜系で、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、血管浮腫（遺伝性ではない）、全身性穿

痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血、痒みはなかった。 

他の皮膚／粘膜係は不明であった。詳細：小豆大の浮腫性紅斑散在（全身）、不明日

夜間にそう痒であった。 

その他の症状/徴候は不明であった。 

事象は診療所の来院を必要とした。 

実施した臨床検査と施術は以下の通り：2021/07/08、血中免疫グロブリンＧ（Ｉｇ

Ｇ）（基準範囲：861～1747mg/dl）：1263mg/dl、2021/07/08、血中免疫グロブリンＭ

（ＩｇＭ）（基準範囲：33～183mg/dl）：97mg/dl、2021/07/08、好酸球数（EO）（基

準範囲：1.0～6.0%）：15.7%（増加）であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/07/19（ワクチン接種 20 日後：報告通り）、事象好酸球増加症/好酸球数 15.7%

（増加）/好酸球増加、口唇腫脹、浮腫性紅斑/小豆大までの浮腫性紅斑散在（全身）/

全身性紅斑は回復であった。一方他の全ての事象の転帰は不明であった。 

報告薬剤師のコメントは提供されなかった。 
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再調査は完了した。追加調査したにもかかわらずロット/バッチ番号の情報は利用でき

ない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13761 

けいれん（痙

攣発作） 

 

失神（失神） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

転倒（転倒） 

 

頭部損傷（頭

部損傷） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126531。 

2021/09/09 14:00、16 歳（16 歳 9ヶ月とも報告されている）の女性患者は COVID-19

ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF5357、有効期

限：2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（16 歳時-報告通り）。 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.7 度であった。 

患者の家族歴は、父親が小児てんかんを持っていた。 

病歴と併用薬はなしと報告された。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/10 10:10（ワクチン接種 1日後と報告されている）、痙攣が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/09/10 10:00、学校の教室内で机に座っていた時に、突然失神し倒れた。この

際、右頭頂部を打撲した。目撃者によると、失神後 15 秒程度痙攣があり、目を動かし

ていた。その時の事を本人は記憶はないが、すぐに意識が戻った。 

14:00、当院受診。頭部 MRI 上、異常はなく、原因となりうる所見は認められず。 

事象は医師の診察を必要とした。 

2021/09/10（ワクチン接種 1日後と報告されている）、事象の転帰は軽快であると報

告された。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は：初発のてんかん発作であった。 

 

報告医師意見は次の通り： 

今回、初回のてんかん発作であり、ワクチン接種翌日の発症のため、ワクチン接種と

の因果関係は否定できない。 

13762 

多発ニューロ

パチー（多発

ニューロパチ

ー） 

 

無力症（無力

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

これはファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

不明日、「30 歳後半から 40 歳代の」女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号

は報告されなかった、投与経路不明、投与回数不明、単回量）を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種の約 15 分後に、しびれが発現し一旦治ったが、その後、力が入らなくな

り、病院の外来を受診した。 

検査のため病院に入院した。 

病院からの正式な連絡はまだ無かったが、多発性神経炎ではないかと聞いたが確定で

はなかった。 

不明日、事象しびれは回復であり、他の事象の転帰は報告の時点で不明であった。 

因果関係は不明で、病院の検査結果が得られなかった為、重篤性評価を判断すること

はできなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13763 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

これは連絡可能な医師からの自発報告である   

2021/03/22 15:45、40 歳の非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、筋肉内投与、初回、単

回量）の投与を左腕に受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチン接種をしなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者はインフルエンザ・ワクチンにアレルギーがあり、発熱と呼吸苦の発症経験があ

った。 

ワクチン接種後、患者は発赤とかゆみを発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/03/22 16:30、ワクチン接種後、患者は顔面から全胸部の発赤を発症した。かゆ

みも発症した。 
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事象は救急救命室／部または緊急治療に至り、抗ヒスタミン剤の静脈内注射が処置と

してとられた。 

事象の転帰は、回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

13764 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

徐脈（徐脈） 

 

冷汗（冷汗） 

喘息 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/04/18 13:15、56 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、筋肉内投与、

単回量）初回を左腕に接種した（56 歳時）。 

病歴には開始日不明の気管支喘息が含まれた。 

併用薬は使用理由不明のカルボシステイン（ムコダイン）およびプレドニゾロン（プ

レドニン）で、開始日および終了日はいずれも未報告であった。 

2021/04/18 13:30（ワクチン接種 15 分後）、迷走神経刺激反射を発現した。 

2021/04/18 13:38（ワクチン接種 23 分後）、冷汗、低血圧および徐脈を発現した。 

事象の臨床経過は以下のように報じられた： 

迷走神経刺激反射があった。 

ワクチン接種 23 分後、冷汗、低血圧および徐脈を発現した。酸素化は良好であり、認

識は清明であった。 

報告者は事象により救急救命室／部または緊急治療へとつながったと述べた。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

事象の転帰は処置なしで回復した。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13765 

けいれん（痙

攣発作）[*] 

 

意識消失（意

識消失）[*] 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

悪心・嘔吐

（悪心）[*] 

 

過換気（過換

気）[*] 

 

蒼白（蒼白） 

脳虚血; 

 

過換気 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な他の医療従事者から入

手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21124729。 

 

2021/08/25 09:40、31 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、筋肉内投与）

を接種した（31 歳時）。 

病歴は、脳貧血、過呼吸発作があり、どちらも不明日であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチン接種も受けなかった。 

ワクチン接種前の体温は、37.1 度であった。 

2021/08/25 09:50（ワクチン接種の 10 分後）、迷走神経反射を発現した。 

診療所に来院が必要な事象であると報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、座って、スマホをしていた。 

座ってワクチン接種後の観察中に（10 分以内）、血の気が引く感じがして、一時意識

消失となり、けいれん様の訴えがあった。 

臥位になり、血圧 98/47、脈 48、spo2：98%であった。 

嘔気を訴え、過呼吸があった。 

アドレナリン 0.3mg 筋注射、補液を開始した。 

徐々に症状は落ち着き、1時間で歩行可能となった。 

安静にした後に、症状は落ちつき、2時間後に帰宅した。 

アドレナリン、輸液、酸素の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害、皮膚／粘膜障害、消化器系障害はなかった。 

2021/08/25、事象は回復した。  

 

報告した医療従事者は、以下の通りにコメントした： 

脳貧血や過呼吸の発作の既往があり、（過呼吸発作は以前もあった。当日朝食を食べ

ず来院した）。 

2 回目のワクチン接種時は、臥位で注射後の観察を行う予定である。  

 

報告者は、迷走神経反射を非重篤と分類し、診療所に来院が必要な AE であった。 

迷走神経反射は回復し、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がなかった。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

報告した他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象一時意識消失、けいれん

様、嘔気、過呼吸と bnt162b2 の因果関係は関連なしと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：以下の通り新情報は同じ連絡可能な他の医療従事者から入

手した： 

被疑薬の詳細（投与経路の追加）、事象の詳細（血の気が引く感じの追加、診療所に

来院にチェック）、事象失神寸前の状態の因果関係は関連あり、患者の臨床経過の詳

細。  

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

バッチ/ロット番号に関する情報はすでに得られている。 

13766 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡不可能な薬剤

師からの自発報告である。 

2021/09/05 12:00（ワクチン接種の日）、非妊娠で 48 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC9873、有効期限 2021/09/30、2

回目、単回量）の投与を受けた（48 歳時）。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは、不明であっ

た。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかどうかは、不明であった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不

明、初回、単回量）を以前に受けた。 

2021/09/07（ワクチン接種の 2日後）、血小板減少を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が入院（2021/09）に至ったと述べた。 

事象の転帰は不明であった。 

処置を受けたどうかは、不明であった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査がされたかどうかは、不明であった。 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13767 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫） 

 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

関節リウマ

チ 

本報告は、ファイザー社スポンサーのプログラム Telephone Call Center for 

Enbrel by CMIC healthcare institute (June 2021) からの自発報告である。 

連絡不可能な消費者（患者）は、高齢者の女性患者が、BNT162B2（ＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン製造販売者不明、投与経路不明、接種日：2021/07、バッチ/ロット番号：報

告無し、2回目投与、単回量、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため）；エタネルセプト（エ

ンブレル５０MG、プレフィルドシリンジ製剤、皮下、開始日不明、バッチ/ロット番

号：報告無し、継続中、1週間に 1回、関節リウマチのため）を受けていると報告し

た。 

病歴は、罹患中の関節リウマチを含んだ。併用薬は、報告されなかった。 

不明日、2回目のコロナウイルス ワクチン接種後リウマチの症状が強くなった。 

関節リウマチで 10 年以上エンブレルを使用中であった。 

2021/07 末頃、コロナウイルス ワクチンの 2回目を接種した。 

ワクチン接種後 5日目くらいから、手首や指関節の痛みやこわばり、膝の痛みや息苦

しさが強くなった。そして、それらの症状は、2021/08 いっぱい続いた。それらの症状

は、プレドニンと痛み止めを飲んで少しマシになった。 

2021/09/13 時点、息苦しさは、まだ続いていた。 

2021/09/12 時点、2021/09/12 にエンブレルを注射したため、それが効いている。 

患者は、有害事象と被疑薬間の因果関係は不明であるとコメントした。 

エタネルセプトの事象に応じての処置は、変更無しの投与であった。 

「2回目のコロナウイルス ワクチン接種後リウマチの症状が強くなった」の転帰は、

不明日に軽快であった。 

事象「息苦しさ」の転帰は、未回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手不可能で

ある。 

 3558 



13768 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124215 

 

2021/08/18 15:35（29 歳時）、29 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0572、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、単

回量）の 1回目接種をした。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。  

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の病歴はなしと報告された。  

患者の併用薬は報告されなかった。  

2021/08/18 15:48（ワクチン接種 13 分後、15 分の経過観察の終了時とも報告され

た）、患者はめまい、冷汗、血圧低下 90/50 を発現した。  

患者は点滴静注を受けて安静にした。  

血圧は徐々に正常レベルに回復した。  

患者は気分もよくなり、血圧 110（報告通り）であった。  

点滴静注終了し、患者は帰宅した。  

2021/08/18（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。  

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 迷走神経反射（推定）と考える。  

 

2021/09/13 に入手した追加情報は以下を含む：報告者は有害事象のすべての徴候及び

症状を以下の通り記述した：BP 90/60 程度。PaO2 97%。  

報告者は有害事象の時間的経過を以下の通りに記述した：10～15 分  冷汗、めまい。  

患者は静注輸液を含む医学的介入を必要とした。詳細：ソリタ-T3 号 200mL。 

多臓器障害はなかった。皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師より再調査の返信として入手した新情報

は、以下を含む：患者情報（臨床検査）および臨床経過の詳細（医学的介入）。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13769 

腹痛（上腹部

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

外耳痛（外耳

痛） 

うつ病; 

 

アレルギー

性鼻炎; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。 

 

患者は、49 歳の成人男性であった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内に、糖尿病薬、降圧剤、抗アレルギー薬を投与した。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食品または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴は、高血圧、2型糖尿病、脂質異常症、アレルギー性鼻炎、うつ病であった。 

2021/03/10 16:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 EP9605、使用期限 2021/06/30、左腕筋肉内、初回、単回量）の接

種を受けた。 

2021/03/10 16:15（ワクチン接種の 15 分後）、心窩部痛、軽度の吐き気、前額部のむ

くみ、両手のむくみ、耳介部の痛みを発症した。 

事象の転帰は、抗アレルギー薬およびステロイド剤注射を含む処置で回復であった。 

報告者は、事象の結果を医師や他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至った

と述べた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を行っていない。 

13770 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126529. この医師は、同患者のコミナティ 1回

目、2回目のワクチン接種における別事象を報告していた。本報告は 2回目についてで

ある。 

 

患者は 79 歳 9か月（ワクチン接種時）の男性であった。 

2021/07/22（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ筋注、剤型：注射剤、ロット番号/使用期限：不明、投与経路不明、単回量）の 2回

目を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/07/01、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、筋肉内注

射、ロット番号：不明、単回量）の 1回目を接種し、四肢の紫斑および出血傾向が発

現した。 

併用薬の報告はなかった。事象の発現日は 2021/07/26（ワクチン接種 4日後）と報告

された。 

2021/07/26（ワクチン接種 4日後）、入院した。 

2021/08/06（ワクチン接種 15 日後）、退院した。 

2021/09/10（ワクチン接種 50 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2020/06/03、病院で血小板 24.2 万を確認した（ワクチン接種前）。 

2020/10/31、高齢者健康診断（ワクチン接種前）で血小板 26.1 万を確認した。 

2021/07/01、COVID-19 ワクチン 1回目を接種した。 
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2021/07/20 頃、四肢の紫斑を自覚した。 

2021/07/22（ワクチン接種同日）、COVID-19 ワクチン 2回目を接種した。 

2021/07/26（ワクチン接種 4日後）、血小板 0.1 万のため入院した。 

免疫性血小板減少/特発性血小板減少性紫斑病(ITP)と診断した。 

事象の転帰は軽快であった。 

事象と BNT162b2 との因果関係は濃厚であった。 

報告者は本事象を重篤（入院）に分類し、BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

発現 8か月前の血小板数は正常であった。 

1 回目ワクチン接種後より出血傾向が出現した。 

2 回目ワクチン接種後に ITP と診断した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は濃厚であった。 

13771 
感覚異常（片

側感覚消失） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126549。 

2021/08/12 12:00、40 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、40 歳時、1回目、単回

量）を接種した。 

病歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/08/19（ワクチン接種後 7日）、左足の鈍麻、以後左下腿、左前腕及び左腕の知

覚鈍麻と記述された片側知覚鈍麻を発現した。 

2021/09/10 頃、それらの症状の 8割は、改善した。 

2021/09/10（ワクチン接種後 29 日）、事象の転帰は、軽快であった。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

デルマトームに一致しない片側知覚鈍麻であった。事象とワクチン接種との因果関係

が疑われた。2021/09/10 時点で、症状は自然改善傾向であり、経過観察中だった。 
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13772 

血管周囲細胞

浸潤性皮膚炎

（血管周囲細

胞浸潤性皮膚

炎） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

薬疹（薬疹） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

血中フィブリ

ノゲン増加

（血中フィブ

リノゲン増

加） 

 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

扁桃炎（扁桃

炎） 

 

副鼻腔炎（副

鼻腔炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

腱痛（腱痛） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

不規則月

経; 

 

重度月経出

血 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21118457。 

  

2021/04/06（ワクチン接種の日）、23 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に 2回目の bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 ER2659、有効期限

2021/06/30、筋肉内投与経路、2回目、単回量）を接種した（23 歳時）。 

2021/04/06、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、生理不順（ヤーズ内服）、過多月経（発現日付不明）を含んだ。 

併用薬は、ドロスピレノン、エチニルエストラジオール・ベータデクス包接化合物

（ヤーズ、月経不順のため、内服、不明日から 2021/07/12 まで）を含んだ。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、コミナティの初回投与を

含んだ; 2021/03/15、患者は、以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 EP9605、有効期限 2021/06/30、筋肉内投与経路、

単回量）を接種した。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/05/24（ワクチン接種の 1ヵ月 18 日後）、患者は下肢痛、下腿浮腫/下肢浮腫を

発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/04/06（報告のとおり）、患者は、2回目のコミナティを接種した。 

翌日（2021/04/07）、摂氏 39 度の発熱を発現した。 

以降、患者は体調を崩しがちになった。 

2021/05/24 から、左膝の疼痛と腫脹が出現した。 

症状は、抗生剤で治療されたが、効果的でなかった。 

2021/06/13（2 ヵ月 7日）、右脚関節に同様の症状が出現した。 

症状は整形外科と皮膚科学で精査されたが、原因不明であった。 

2021/06/17（ワクチン接種 2ヵ月 11 日後）、両下腿腫脹が著明となり歩行困難となっ

た。 

2021/06/28、患者は内科に紹介されたが、原因疾患は発見できなかった。 

皮膚生検を実施し、その結果、薬疹疑いで、コミナティの副反応が疑われた。 

患者は、以下を含む関連する検査を受けた： 

2021/06/16 の皮膚生検結果：血管周囲細胞浸潤性皮膚炎;2021/07/28 の下肢静脈エコ

ー結果：血栓なし;日付不明の血液検査;2021/06/28 のフィブリノゲン結果：

563.3mg/dL、正常低値：200、正常高値：400;2021/06/28 の D ダイマー結果：

1.4ug/ml、正常低値 0.0 正常高値：1.0;2021/06/16 の抗核抗体結果 40 倍未満、正常低

値：40 倍未満。 

2021/05/24、患者は皮疹、下肢浮腫を発現した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所への来院と下肢浮腫による歩行障害者のための弾性ストッキング着用

の治療を必要とした。 

事象左膝の疼痛と腫脹/右脚関節にも同様の症状が出現した;血管周囲細胞浸潤性皮膚

炎;血中フィブリノゲン;フィブリンＤダイマーの転帰は不明であった。 

 3562 



 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

熱感（熱感） 

 

疾患（疾患） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

他の全ての事象の転帰は、軽快であった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした：以降の追加報告では、患者は扁桃炎、副鼻

腔炎を発現するなど、体調を崩しがちになった。 

2021/05/24、左膝を中心に疼痛、腫脹と熱感が出現した。 

患者は整形外科で蜂窩織炎と診断され、治療のために抗生剤内服を飲み始めた。 

左膝の症状は改善せず、2021/06 頃より、右アキレス腱の疼痛が出現した。 

2021/06/13、右足関節腫脹も見られた。 

2021/06/14、整形外科で画像検査を行ったが、原因は不明であった。 

2021/06/16、患者は皮膚科に紹介受診した。 

発赤がみられた右膝関節から皮膚生検を施行し、膠原病関連の血液検査が提出され

た。 

皮膚生検の結果は、薬疹であった。 

膠原病関連は否定された。 

2021/06/17 から、両下腿浮腫が著明となった。 

2021/06/28、患者は内科学的疾患のスクリーニングを受けたが、異常は見られなかっ

た。 

血液検査で線溶糸マーカーの亢進は見られたが、血栓病変は指摘されなかった。 

薬疹疑いとのことで、常用薬を中止し、弾性ストッキング着用で経過をみたところ、

症状は、軽快した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：常用薬のヤーズは数年来内服しており、コ

ミナティの影響は十分考えられた。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13773 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

筋緊張亢進

（筋緊張亢

進） 

 

口腔内分泌物

（口腔内分泌

物） 

てんかん; 

 

便秘; 

 

痙攣発作; 

 

知的能力障

害; 

 

胃瘻修復; 

 

脳出血; 

 

脳性麻痺; 

 

血管腫; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126541 

 

2021/08/25 09:40（ワクチン接種日、52 歳時）、52 歳（52 歳 7ヵ月としても報告され

た）の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を

した。 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通りであった： 

脳性麻痺、知的障害、てんかん、脳内出血後遺症、高血圧、便秘、頭蓋内多発性海綿

状血管腫、胃ろう造設後、脳内出血時のけいれん発作。 

患者は以前フェノバルビタール内服、ノルバスク内服、グーフィスおよび、ピコプレ

ップを内服していた。 

2021/08/27 03:00（ワクチン接種 2日後、報告通り）、患者はけいれんを発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/27 03:00、患者は筋緊張亢進、口腔内より分泌物吹き出し、SpO2 低下（88-

90%）、血圧 146/107 mmHg、HR 120-130/分、酸素 3L/分使用された。 

03:10、SpO2 95%、HR 120-130/分、血圧 159/112 mmHg。 

03:20、ダイアップ使用された。 

03:30、血圧 209/112 mmHg、HR 119/分、SpO2 94%。朝の内服薬を早めに投与された。 

04:00、血圧 129/51 mmHg と低下した。SpO2 も改善した。 

05:30、酸素中止した。その後はバイタルサインにも異常を認めなかった。経過より、

このエピソードは「けいれん」と判断した。 

2021/08/27（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした（報

告通り）。 

他要因（他の疾患等）の可能性はてんかんであった。 

 

報告者意見：フェノバルビタール内服でてんかんコントロールは良好で、脳内出血時

以外はけいれん発作を認めない患者であるので、臨床的には「因果関係として、

（bnt162b2 との）関連ありの可能性が非常に強い」と判断する（報告通り）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13774 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

パニック障

害; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126561. 

2021/09/12 15:00、27 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋

注、剤型：注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：2021/12/31、投与経路不明、27

歳 1か月時、単回量）の 1回目を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.1 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、そばアレルギー、パニック

障害を含んだ。 

併用薬の報告はなかった。 

不明日、患者は以前にもインフルエンザワクチン予防接種を受け、視界ブラックアウ

ト、全身のしびれ、けいれんが発現した。 

2021/09/12 15:15、迷走神経反射および倦怠感が発現した。 

事象の経過は以下の通り：2021/09/12 15:15（ワクチン接種 15 分後）、倦怠感、眼前

暗黒感があった。 

意識消失はすぐに戻った。 

2021/09/12、事象から回復した。 

報告者は本事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、パニック障害があった。 

 

報告者意見：迷走神経反射であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13775 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126629。 

患者は 24 歳 9ヶ月の女性であった。 

2021/09/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は含まれていた: 

リレンザ-発疹、タミフル-嘔吐、下痢(報告された通り)。 

2021/09/07 14:30 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、

初回)の接種を受けた(24 歳時)。 

2021/09/07 14:35 (ワクチン接種から 5分後)、患者はアナフィラキシーを発症した。 

2021/09/07 (ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、気分不良の訴えがあった。 

嘔吐後、意識消失を発現し、救急搬送要請された。 

搬送先病院にて意識回復であった。 

報告医師は、事象を重篤(障害につながるおそれとして医学的に重要)として分類し、

事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 
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13776 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹|紅斑） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

リンパ腫 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126450。 

 

2021/07/28、57 歳 8 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、単回量、2回目、57 歳

時）の接種を受けた。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、悪性リンパ腫

（2018/07 から 2019/01 まで化学療法。現在は無治療）とアレルギー性鼻炎があった。 

2021/07/07、患者は COVID-19 免疫のため 57 歳で、BNT162b2（コミナティ、Lot# 

EW0207、使用期限 2021/09/30）の初回接種を以前に受けた。 

2021/08/03、中毒疹が発現、 

2021/08/03、腕に紅斑が出現し、その後全身に拡大/環状紅斑が四肢、体幹全体、 

2021/08/20、薬疹があった。 

皮膚生検の検査値と方法は以下の通り： 

2021/08/20、薬疹と中毒疹の可能性が見つかった。 

採血：2021/08/10、明らかな異常はなかった。 

治療的な処置は、すべての事象の結果に対し施された。 

2021/09/09、事象の転帰は、回復であった。 

全ての事象は、診療所の受診に至った。 

臨床経過： 

2021/07/28、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/03、腕に紅斑が出現し、その後全身に拡大した。 

2021/08/10、患者が報告者の病院を受診した時、四肢と体幹全体に環状紅斑あるも、

痒みはほとんどなかった。 

採血では、明らかな異常はなかった。 

アレグラを内服、ステロイドの外用を行うも一進一退であった。 

2021/08/20、皮膚生検が施行され、薬疹と中毒疹の可能性がある所見であった。

2021/08/28 より毎日プレドニン 20mg の内服を開始し、症状は速やかに軽快してきたた

め、用量を徐々に減らし、2021/09/08 に終了した。 

2021/09/09、皮疹が回復したことが確認され、診療は終了した。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

患者は悪性リンパ腫の既往はあるが、皮膚生検の結果ではこの原因は除外された、そ

の他に要因がないため、ワクチンに関連があると考えられた。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13777 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

うつ病; 

 

脊柱管狭窄

症; 

 

脳梗塞 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121133。 

 

2021/06/15 09:00、76 才の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、左腕、ロット番号：FA7338;使用期限：2021/09/30、単回量、76 歳

時）の初回接種を受けた。 

病歴は、不明日から継続中か不明の脳梗塞、うつ病、脊柱管狭窄症を含んだ。 

併用薬は、ミルナシプラン（ミルナシプラン）;アセチルサルチル酸、アルミニウム・

グリシン酸塩、炭酸マグネシウム（バファリン［アセチルサルチル酸; アルミニウ

ム・グリシン酸塩; 炭酸マグネシウム］）;およびトコフェロールニコチン酸エステル

（ユベラＮ）を含んだ;すべて使用理由不明でとられ、開始日と終了日は報告されなか

った。 

患者は、COVID ワクチン接種の前 4週間以内にその他のどのワクチンも接種しなかっ

た。 

2021/06/15 17:00（ワクチン接種の 8時間後）、患者は両手しびれ、知覚障害と錯感

覚を発現した。 

報告者は、両手しびれ、知覚障害が『末梢神経障害』の最終的な診断を受けたことを

確認した。 

2021/07/06、患者はワクチン接種 2回目を中止した。 

2021/07/26、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

このワクチンおよび『末梢神経障害』間の因果関係は、関連する可能性小であった。 

医師は、残りの事象は BNT162b2 と関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、うつ病と脊柱管狭窄症があった。 

患者が受けた臨床検査および処置は、2021/06/15 のワクチン接種前、摂氏 36.3 度の体

温を含んだ。   

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13778 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

日時不明、80 代の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量、ワクチン接種時 80

代）を接種した。 

病歴は、高血圧（開始日不明、継続中か不明）を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

日時不明、ワクチン接種 1週間後に手の脱力感を生じ、脳梗塞に似た症状があったた

め、他院に紹介された。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

13779 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

発熱（発熱） 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

2021/09/08、52 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与

経路不明、2回目、単回量）を接種した（52 歳時）。 

病歴は、高血圧、脂質異常症があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/18、患者は、BNT162b2 の 1 回目を接種した。 

2021/09/08 の夜、患者は、摂氏 37.5 度の発熱を発現した。 

2021/09/09、摂氏 38 度の発熱、頭痛、節々の痛みが出現した。 

同日の昼から、吐気のため、飲食不可となった。患者の来院時、血圧：158/100 

mmHg、SpO2：98％であった。患者は入院した。 

2021/09/10、患者は退院した。  

事象の転帰は、不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能で

ある。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13780 

貧血（貧血） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能なその他の医

療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125132。 

 

2021/08/21 11:08（ワクチン接種日）、19 歳の女性は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、接種経

路不明、19 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴はなく、アレルギーを示す症状はなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

2021/08/21 11:12（ワクチン接種同日）、貧血、顔面蒼白、冷汗を発現した。 

事象の経過は以下の通りである： 

コミナティ接種の数分後、顔面蒼白、冷汗が発現した。 

モニター管理にて、経過観察行われた。 

11:14（事象発症時）、BP：93/61、HR：56、SPO2 99%。 

11:43、BP：100/47、HR：56、SPO2：99%。 

症状の改善を認めたため（報告の通り）、観察終了とし、患者は帰宅した。 

2021/08/21（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

その他の医療従事者の報告は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 とは関連なし

評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

その他の医療従事者の報告コメントは以下の通りである：特記なし。 

 

2021/09/13 の追加報告、2021/08/21 11:12（ワクチン接種の 4分後）、貧血が発現し

たと報告された。 

報告者は、貧血を非重篤と分類した。 

貧血は回復し、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

報告者は、ワクチン接種の数分後、患者は顔面蒼白と冷や汗を訴えたとコメントし

た。 

事象の経過は、医師の判断によりモニター管理にて経過観察された。 

11:14（事象発症時）、BP：93/61mmHg、HR：56 回/分、SPO2 99%。 

11:43（ENT 時）、BP：100/47mmHg、HR：56 回/分、SPO2：99%。 

症状の改善を認めたため、観察終了とし、患者は帰宅した。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、血圧（BP）：93/61mmHg、脈拍（HR）：56 回/

分。酸素飽和度（SPO2）：99%。 

有害事象の時間的経過は、以下を含む：ワクチン接種 30 分後：血圧（BP）：

100/47mmHg、脈拍（HR）：56 回/分。酸素飽和度（SPO2）：99%。 

医学的介入を必要としなかった。 

関連する検査はなかった。 

臓器障害に関する情報は、以下の通りであった： 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他症状はなかった。 
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特定の製品に対するアレルギーの既往歴やアレルギーを示す症状はなかった。 

アレルギーの既往歴はなく、アレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった

（又はいつでも利用できる状態である）。 

2021/08/21、事象から回復した（停止時間は報告されなかった）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：再調査に応じた連絡可能な同じその他の医療従事者から入

手した新情報は、患者の病歴に関する情報、臓器障害に関する情報、臨床経過の詳細

である。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13781 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

振戦（振戦） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

過換気（過換

気） 

アナフィラ

キシー反応 

受領した初回の安全情報は、非重篤の薬物副反応だけを報告していた。2021/09/10 の

追加情報の受領にて、現在、本症例は重篤の副反応を含む。情報は併せて処理され

た。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122618. 

2021/04/21 11:00、26 歳女性患者（26 歳 2か月の女性）は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号・使用期限:不明、投与経路不

明、接種時の年齢は 26 歳、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴はアナフィラキシー（薬剤は不明）を含んだ。 

家族歴はなかった。 

併用薬の報告はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなかった。 

2021/04/21 11:15（ワクチン接種 15 分後）、過呼吸が発現した。 

11:15、嘔気、少量の嘔吐があった。 

11:20、うずくまっている所を発見された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/04/21 11:00、ワクチン接種をした。 

11:15、会場で安静にして経過を見ていたが、気分不快が発現した。 

 3570 



2021/04/21 11:15、トイレへ行って少量嘔吐した。 

2021/04/21 11:15、その後、振戦と過呼吸があった。 

2021/04/21 11:15、一時的に血圧低下が見られたが、自然に回復した。 

採血、血液ガスを実施した。症例経過からは迷走神経反射と過換気症候群の診断で経

過観察した。数時間後には症状自然回復した。 

2021/04/21、関連する検査は、血液検査（生化学的検査）の実施が含まれ、この結果

は提供されなかった（コメント：有意所見なし）。 

2021/04/21、血液ガス実施し、この結果は提供されなかった（コメント：有意所見な

し）。 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器を含む多臓器障害はなかった。 

輸液の医学的介入が必要とされた。 

不明日、事象の転帰は回復した。 

報告医師は本事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は有であったが、提供されなかった。 

 

提供されなかった BNT162B2 ワクチンのロット番号は、追加調査中に要請される。 

13782 死亡（死亡） 喘息 

本症例は医学情報チームを介し、連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/30、64 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）を受けた（64

歳時）。 

病歴は、喘息を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者の夫は患者を他の病院に連れていった。 

しかし、2021/08/08（ワクチン接種 9日後）、患者は死亡した。 

死因は不明であった。 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 

事象は、重篤（死亡）と分類された。 

報告者は、BNT162b2 との因果関係を不明と述べた。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなくて、再調査するときに要請される。 
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13783 

肺高血圧症

（肺高血圧

症） 

 

右室不全（右

室不全） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

悪性腹水（悪

性腹水） 

心不全; 

 

悪性腹水; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127125。 

 

患者は、88 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴には、高血圧、心不全および腹水（癌性腹膜炎）があった。 

病歴の詳細は以下の通り： 

施設入院中、患者は腹部膨満にて 2021/04/13 から 2021/05/13 まで入院した。入院

中、腹水細胞診により、がん細胞である腺癌陽性が明らかになった。腹水中の炭水化

物抗原（CA）125 は 4353 U/mL と著明高値であった。末期癌性腹膜炎と診断され、一旦

退院となった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号およ

び有効期限未報告）の初回接種を受けた。 

2021/06/15 13:30（ワクチン接種日）、患者は 88 歳時（報告のとおり）COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY5422、有効期限 2021/08/31、

投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

日付不明、肺高血圧症および右心不全を発現した。 

2021/06/26（ワクチン接種後 11 日）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/15、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/22（ワクチン接種後 7日）、腹部膨満増強による食欲不振のため入院した。

入院後も、腹水貯留が急速に進行した。 

2021/06/26（ワクチン接種後 11 日）、肺高血圧症および右心不全のため死亡した。癌

性腹膜炎は死因に強い影響があると考えられた。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因として、癌性腹膜炎の増悪があっ

た。 

報告医師の意見は以下の通り：死因は、末期癌性腹膜炎の症状悪化に伴う心不全と思

われた。しかし、2回目のワクチン接種後 11 日目に死亡しており、患者の家族が本症

例の報告を要望したため、症例は報告された。 

剖検が行われたかどうかは不明であった。 
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13784 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心不全（心不

全） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21127877。  

  

2021/06/12、85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット

番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）の初回接種を受け

た。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬には、リバロキサバン（イグザレルト）、テルミサルタン・アムロジピンべシ

ル酸塩（テラムロ）（両剤とも使用理由不明、開始日および終了日は報告なし）が含

まれた。 

患者は、2021/06/17 に心不全、2021/06/17 01:30 ごろに心肺停止を発現した。 

2021/06/18 から 2021/06/23 まで、心不全および心肺停止のため入院した。 

事象は緊急治療室の受診に至った。 

心不全、心肺停止の結果、治療的手段が取られた。 

事象である心不全および心肺停止の転帰は、死亡であった。 

患者は 2021/06/23 に死亡した。剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/12、ワクチン接種後から体調不良であった。 

2021/06/17 01:30 ごろ、トイレに行ったところで動けなくなった（おそらく心肺停止

状態）。心臓マッサージをしつつ、報告元病院へ搬送された。初期波形では無脈性電

気活動（PEA）が見られた。アドレナリン 1A を施行し、心肺再開となった。 

報告元病院の報告医師によると、患者は 2021/06/18 に報告元病院に入院し、

2021/06/23 に死亡退院した。 

報告薬剤師は、事象である心不全を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、以下の通りであった：心肺停止にて救急

搬送されたため、紹介状などは無かった。そのため既往歴も不明であり、他疾患が要

因かどうかは評価不能であった。   

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：報告元病院への通院歴が無く、既往歴も

不明のため、今回のイベントより以前の状況が不明であった（抗凝固薬を服用中であ

ったことから、循環器系の疾患を患っていた可能性は有った）。そのためワクチンと

事象との因果関係も不明であるが、報告薬剤師は、患者が接種後より体調不良であっ

たとのことから心不全症状が増悪した一因ではないかと考えた。 
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13785 

死亡（死亡） 

 

脱水（脱水） 

 

発熱（発熱） 

疾患 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日、90 歳くらいの男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

液、バッチ/ロット番号と使用期限は未報告、単回量、接種経路不明、初回、90 歳時）

の接種を受けた。 

病歴は、複数の基礎疾患があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後の不明日）、発熱の症状を発現した。 

不明日（ワクチン接種の数日後）、患者は脱水を発現した。 

不明日（ワクチン接種の数日後）、患者は死亡した。 

報告医師は、事象「死亡した」を重篤（死亡）と分類し、因果関係は不明と評価し

た。 

「死亡した/死亡」の転帰は死亡であった、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

外来診療中にそれを報告医師の病院に報告に来た患者の家族によって、患者の死亡を

知らされた。 

報告医師は、外来診療中のため、家族から詳細について聞くことができなかった。 

それから、コンタクトは 2、3回電話で試みたが、連絡を取ることができなかった。 

そのため、死亡の原因は不明であった。 

また、剖検が実行されたかどうかも不明であった。 

患者が死亡したときの状況は報告医師にはわからず、因果関係は不明であった。しか

し、発熱により脱水を引き起こしたという可能性は、否定できなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13786 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋緊張（筋緊

張） 

皮膚障害; 

 

金属アレル

ギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126570。  

 

2021/09/12 10:12、48 歳（48 歳 3ヵ月）の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回

単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FF9944、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明）を接種した（ワクチン接種時の年齢 48 歳）。 

病歴は、金属アレルギー：強い皮膚症状が出たことがあった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、両手のしびれ、強い痛み、筋緊張が強く、痛みを発現した：全て医学的重要

で、全ての事象は、2021/09/12 10:36 と報告された。 

報告によると、2021/09/12、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

事象発現日/時刻は、2021/09/12 10:36（ワクチン接種の 24 分後）と報告された。 

患者は、ワクチン接種後の経過観察中に、両手のしびれを発現した。 

呼吸状態、バイタルサイン、意識レベルに異常はなかったっが、症状が悪化し、両手

の強い痛みとなった。 

患者は、筋緊張が強く、痛みのために医師を受診した。 
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困難な状態となった。 

本報告時点で、事象の転帰は軽快であった。   

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な重要な）と分類し、事象は BNT162b2 と関連

ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

13787 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126568。 

患者は、54 歳 4ヵ月の女性であった。 

2021/09/11 16:30（ワクチン接種の日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回

量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FH0151、有効期限 2021/12/31、

投与経路不明）を接種した。 

日付不明日、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、コミナティの初回投与を受け、血

圧上昇を経験した。 

患者は、血圧収縮期 160 台まで上昇とめまいを発現した。 

事象発現日は、2021/09/11 17:30 と報告された。 

日付不明日、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者の家庭血圧収縮期は 130 台であった。 

ワクチン接種後、血圧収縮期 160 台まで上昇、めまいが出現した。 

1 回目ワクチン接種時にも、血圧上昇があった。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

因果関係は不明であるが、1回目のワクチン接種後にも同様の所見があった事から、報

告した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13788 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

脈拍異常（脈

拍異常） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126551。 

患者は、34 歳の男性であった。 

（ワクチン初回接種時の年齢）、ワクチン接種前の体温は 36.5 摂氏であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は以下の通り：ワクチン接種前

に、口頭でインフルエンザワクチン接種時意識消失ありと言った。 

2021/09/08 19:03（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FG0978、有効期限 2021/11/30、投与経路

不明）単回量の初回接種を受けた。 

2021/09/08 19:08（ワクチン接種日）、血管迷走神経反射を発現した。 

2021/09/08（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種 5分後に、患者は気分不快の訴えあり、横にして休ませた。意識消失、

脈拍微弱と呼吸消失を発現した。頭を下げ、足を上げ、1分程で回復した。回復後、健

康診断のため、病院に受診させた。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連なしを評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした：過去に既往あり、臥位で注射するなど対応を

する必要があった。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13789 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

  

これは、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/16（66 歳時）、66 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、2回目、0.3ml、ロット番号は報告されなかった）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/05/27、以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号

不明、初回、0.3ml）を接種した。 

2021/06/20、左足の浮腫みを発症した。 

2021/07/07、皮膚科を受診した。 

2021/07/10、病院を受診し、深部静脈血栓症（DVT）と診断された。現在浮腫みは無く

なり回復していた。 

事象の最終的な転帰は、軽快であった。 

事象は、本製品の使用後に発見された。 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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13790 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

椎間板突出 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126521。 

2021/09/08 15:15、40 歳 7 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、

単回量）を接種した。（40 歳時） 

病歴に腰部椎椎間板ヘルニアがあった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/08/18、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためコミナティ（ロット番号：

FF3622、有効期限 2021/11/30）の 1回目の投与を受けた。 

事象発現日付は 2021/09/08（ワクチン接種当日）16:00 頃（報告通り）と報告され

た。 

2021/09/09（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった：ワクチン接種後、15 分間の観察後、特に問題がな

かった。帰宅途中、背中の痛みが出現したため、診察のため病院に行った。受診時、

右下肢の痛みの症状があった。胸部ＣＴと採血を検査したが、背部痛を来す疾患所見

はなかった。 

入院で様子をみることとしたが、入院後、右後頚部痛の症状が起こった。 

ソセゴン注射により痛みはおさまった。 

頭部ＭＲＩは実施されたが異常なしであった。 

尚、以前に腰部椎椎間板ヘルニアの既往があった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後に、筋痛が起こった。症状

とコミナティの関連は否定できない。筋肉注射部位と反対側であり、関連がないかも

しれないが、報告した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13791 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で医師から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21126583。 

 

患者は、33 歳の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。ワクチン接種の前の体温

は、セ氏 36.7 度であった。ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近

1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はな

かった。 

関連した病歴はなかった。 

2021/08/07 11:42（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 （コ

ミナティ筋注、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量、2

回目）を接種した。 

2021/08/07 11:45（ワクチン接種の 3分後）、アナフィラキシーを発症した。 

2021/08/07（ワクチン接種の同日）、病院に入院した。 

2021/08/08（ワクチン接種の 1日後）、退院した。 
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圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

2021/08/07（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、次の通り： 

11:42（ワクチン接種の同日）、コミナティ筋注を接種した。 

11:45（ワクチン接種の 3分後）、息がつまる感じがあった。 

11:48（ワクチン接種の 6分後）、車椅子でベッドへ移動した。顔面蒼白、冷汗を発症

した。BP：90/50、HR：45、RR：24。エピペン０.３ mg 筋肉内注射。 

11:50（ワクチン接種の 8分後）、ルートを確保し、ポララミンが投与された。 

12:05（ワクチン接種の 23 分後）、病院へ緊急搬送された。 

アナフィラキシーと迷走神経反射が疑われた。患者は、病院に入院した。経過良好に

て、次の日、退院した。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、BNT162B2 に関連ありと評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、次の通り： 

コミナティによるアナフィラキシーおよび注射による迷走神経反射が疑われた。 

13792 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

気分障害（不

快気分） 

慢性気管支

炎; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡

不可能な医師からの自発報告である。 

2021/09/11 11:30、55 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番

号：FH0151、有効期限：2021/12/31、左腕に筋肉内投与、55 歳時、初回、単回量）を

接種した。 

病歴には、高血圧、脂質異常症、慢性気管支炎があり、いずれも発症日不明であっ

た。 

薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬には、イコサペント酸エチル、アムロジピン、カルボシステインがあり、いず

れも日付不明以降、適応症不明のために服用していた。 

患者は COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前 COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降 COVID-19 検査は受けていない。 

2021/09/11 11:40（ワクチン接種 10 分後）、気分不快を発現した。 

血圧 73/50 へ低下。脈拍 37。臥床、輸液にて徐々に回復。念のため救急病院へ搬送し

た。 

2021/09/11 11:45（ワクチン接種 15 分後）、迷走神経反射を発現した。 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に終わると

述べた。 

事象の転帰は、輸液を含む治療にて軽快であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13793 
脳出血（脳出

血） 

糖尿病性腎

症; 

 

透析 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

患者は、60 代女性であった。 

糖尿病性腎症、透析があった。 

不明日（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、

ロット番号不明、接種経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

不明日（ワクチン接種後）、脳出血を発現した。 

患者は入院し、退院している。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

バッチ番号に関する情報は、要請された。 

13794 
難聴（片耳難

聴） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

日付不明、60 代の女性患者は、COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、接種回

数不明、接種経路不明、単回量）を接種した（60 代時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/07 頃（ワクチン接種後）、患者は片耳難聴を発現した。 

患者は、近くの耳鼻科へ行った。 

耳鼻科でステロイドを投与され、その後まもなくして回復した。 

事象の転帰は、2021/09/09 頃に回復であった。 

 

報告者は、事象が非重篤であり、被疑薬と事象との因果関係が可能性小であったと考

えた。 

 

再調査は不可能である;ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：被疑

薬 bnt162b2（コミナティ）は、EUA ライセンス 027034 から BLA ライセンス 125742 に

再コードされた。 

 3579 



13795 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

アトピー性

皮膚炎 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127797。  

 

2021/06/19 16:31、38 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、単回量、投与

経路不明、38 歳時、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31）の 2回目のの投与

を COVID-19 免疫のために受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者は、アトピー性皮膚炎の病歴があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、2021/05/28、COVID-19 免疫のために受けた BNT162b2（コミナテ

ィ）の最初の投与を含んだ。 

2021/06/20 08:00（ワクチン接種の 15 時間 29 分後）、患者は末梢神経障害、頭痛、

39 度台の発熱を経験した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2 回目ワクチン接種の翌日、39 度台の発熱があり、両大腿前面・両前腕内側のしびれ

と感覚障害が発現した。 

2021/06/20（ワクチン接種の 1日後）から、ビタミン B12（1500ug/日）の経口薬を内

服した。 

その後、症状は徐々に改善し、3週間後には完全にしびれはなくなった。 

2021/07/11（ワクチン接種の 22 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

報告者意見：ワクチン接種以前に同様の症状が出現したことはなく、ビタミン B12 内

服で症状は回復していることから、ワクチン接種による末梢神経障害であったと考え

られた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13796 
難聴（片耳難

聴） 
  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/09（ワクチン接種日）、70 歳（60 歳代）の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、接種回数

不明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/06 頃（ワクチン接種 2日後くらい）、片耳難聴が発現した。 

すぐに近くの耳鼻科を紹介し、耳鼻科でステロイドを服用し、その後まもなく回復し

た。 

治療措置として、片耳難聴のためステロイドを服用した。 

2021/09/08 頃、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤とし、被疑薬と事象との因果関係は可能性小であると考え

 3580 



た。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は期待できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

13797 

疼痛（疼痛） 

 

不安症状（不

安） 

  

これは、連絡可能な消費者（患者の親）からの自発報告である。 

2021/06/29（ワクチン接種の日、30 歳時）、30 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のために bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経

路不明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021、患者は注射後の痛みを発現した;それが痛い、死にそうになった（報告のとお

り）と報告された。 

医者に診てもらうことができなかった。 

副反応が強すぎた。 

事象の転帰は不明であった  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

13798 
認知症（認知

症） 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から受領した自発報

告である。患者は、80 歳の男性であった。基礎疾患があるのか、付随する病気がある

のかどうかは不明であった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の接種を受けた。 

臨床経過は以下のとおり報告された: 

不明日、患者は私立病院でワクチン接種を受けた。 

不明日、ワクチン接種後、認知症を発現した。 

報告医師は、かかりつけ医として患者を診断した。認知症の程度を伺うと、物忘れの

レベルではなく全てを忘れてしまった。患者の家族によると、「患者の性格が変わっ

た」と報告された。現在、患者は別の病院に入院した。明確なワクチン接種日、患者

の詳細情報は不明であった。 

事象の転帰は提供されなかった。重篤性、被疑薬と事象間の因果関係は、提供されな

かった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は、入手不可である。これ

以上の追加情報は期待できない。 
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13799 

動悸（動悸） 

 

心不快感（心

不快感） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

本報告は医学情報チームを経由した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

日付不明、年齢不明の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は未報告、1回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は、心臓の違和感、動悸及び息切れを発現した。 

反応の詳細は、次のように報告された： 

（昨日 3:00 過ぎ頃（報告のとおり））患者は、集団ワクチン接種会場でファイザーの

最初の接種を受けた。 

およそ 6時間後に、患者は息切れ、動悸及び心臓の違和感みたいなののために病院を

訪問した。 

心筋炎の疑いがないと言われた。 

しかし、動悸と心臓の違和感は、その時点で続いていた。 

患者は対処方法が分からず、電話した。 

動悸及び心臓の違和感の転帰は未回復、他の事象の転帰は不明であった。 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

13800 

頚動脈狭窄

（頚動脈狭

窄） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

回転性めまい

（頭位性回転

性めまい） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

ステント留

置; 

 

上咽頭炎; 

 

尿管結石

症; 

 

心房粗動; 

 

心房細動; 

 

急性心筋梗

塞; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常; 

 

脳血管障

害; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124470。 

2021/06/27（64 歳時、報告のとおり）、64 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2

回目単回量の BNT162B2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明 、注射用溶液、ロット

番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明）を接種した。 

病歴は、全て 2005 年からの急性心筋梗塞、ステント留置、尿管結石、2017/01/06 か

ら、感冒様症状、全て、開始日不明の持続性心房細動、心房粗動、高血圧症、脳血管

障害、脂質異常、2020 年からの糖尿病であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種 2週間以内の併用薬はなかった。 

2021/07/21、頚部頚動脈に狭窄を経験した。 

2021/06/30、ふらつき/めまい/めまい発作、嘔吐と発作性頭位めまい症を発現した。 

 

臨床経過は以下の通りだった： 

ワクチン（COVID-19）接種後から、めまい、嘔吐が出現した。 

2021/07/05、精密検査目的で、患者は病院に紹介された。 

診療情報提供書による情報によると、患者の主訴は、めまい、ふらつき、嘔吐であっ

た。 

病名：持続性心房細動、心房粗動、高血圧症、糖尿病であった。 

紹介の目的： 

2017/01/06、患者は、感冒様症状で来院した。 

患者は、血圧（BP）225/99、脈拍 83、不整脈にて、病院に通院していた。 

心エコーによると、心室中隔―前壁中隔の動きが低下していた。 

不整脈を含めて、精密検査を提案したが、患者は希望しなかった。 

2020/08/17、グリコヘモグロビン（HbA1c）は 6.8 と高く、糖尿病治療を勧めたが、患
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者は希望しなかった。 

患者は、血液検査もあまり行わなかった。 

2021/06/27、患者は 2回目のコロナワクチン接種を受けた。 

本報告日時点で（2021/08/24）、患者は報告者に電話し、上記の症状が 2021/06/30 か

ら持続していると伝えた。頭痛や神経症状はなかった。発熱はなかった。 

2021/07/12（ワクチン接種の 15 日後）、事象の転帰は回復であった。 

2021/09/13、患者は、2021/06/30、めまい発作（処置なし）を経験したと報告され

た。 

2021/07/21、患者はＭＲＩを実施し、頚部頚動脈に狭窄が見つかった。 

2021/06/30、患者は、発作性頭位めまい症を発現した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

事象の転帰は回復であった。 

処置は要さなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2 回目のワクチン接種後 3日目にめまい発作を発現した。 

2021/07/05、患者は、めまいの精密検査目的で病院を受診した。 

MRI では、めまいをきたすような異常は認めなかった。 

患者は、もともと脂質異常、糖尿病、高血圧の病歴があり、脳血管障害のリスクのあ

る患者であった。 

事象と BNT162B2 との因果関係は不明であった。 

事象頚部頚動脈に狭窄の転帰は不明、事象ふらつき/めまい/めまい発作、嘔吐の転帰

は、2021/07/12 に回復、発作性頭位めまい症は 2021 年の不明日に回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されず、追加調査にて、要請される。 

 

追加情報（2021/09/13）:追加調査の依頼に応じ、同じ連絡可能な医師から入手した新

たな情報は、以下を含む：症例は重篤にアップグレードされた。反応情報（追加され

た事象頚部頚動脈に狭窄は、重篤（医学的重要）、発作性頭位めまい症）、病歴、臨

床検査、臨床経過の詳細の更新であった。 
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13801 

食欲減退（食

欲減退） 

 

副腎皮質刺激

ホルモン欠損

症（副腎皮質

刺激ホルモン

欠損症） 

 

副腎機能不全

（副腎機能不

全） 

慢性腎臓

病; 

 

緑内障; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

これは、ファイザー社医薬情報担当者の経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/14、87 歳性別不明の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、87 歳時）単回量の

2回目接種を受けた。 

病歴には、慢性腎不全、高血圧、脂質異常症と緑内障があった（発現日不明）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/24（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：提供されない、筋肉内）の初回接種を受けた。 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内にその他のワクチン接種はないと報告された。 

有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

2021 年日付不明（ワクチン接種後）、副腎不全を発現し、入院した。医者から問い合

わせを頂き緊調で依頼中となった。 

2021/05/24、bnt162b2 の初回接種を受けた。 

コメントは、次の通り： 

2021/06/14、bnt162b2 の 2 回目接種を受けた。 

2021 年日付不明、2回目のワクチン接種後より、食思不振を継続した。 

腎不全加療も兼ねて精査入院した（2021/08/12 から 2021/09/02 までの入院）。入院中

の採血検査でコルチゾールは正常下限、ＡＣＴＨ基準値未満と判明した。 

2021 年日付不明、4剤同時負荷試験にて、ＡＣＴＨ単独欠損症と診断した。 

一般的にＡＣＴＨ単独欠損症は免疫学的な機序が想定され、ワクチン接種による免疫

学的な病態により引き起こされた可能性も否定はできなかった。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/08/18、血液検査（コルチゾール）の結果は 5.8mg/dL（正常低値 4.5、正常高値

21.1）（コメント：正常下限）であった。 

2021/08/18、血液検査（ＡＣＴＨ）の結果は、＜1.5pg/dL（正常低値 7.2、正常高値

63.3）（コメント：基準値未満）であった。 

頭部ＭＲＩは行われ、発現日と結果は提供されなかった（コメント：下垂体の萎縮な

どなし）。 

ワクチンと副腎機能不全の因果関係は、関連ありであった。 

患者は、処置（詳細：副腎機能不全に対し、コートリルが処方された）を受けた。 

2021/08/21、副腎機能不全の転帰は、回復であった。食思不振の転帰は未回復で、Ａ

ＣＴＨ単独欠損症の転帰は不明であった。 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に、要請され

る。 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含ん

だ：患者の詳細（患者の年齢、ワクチン接種時の年齢が更新され、関連する病歴、過

去のワクチン歴と関連する臨床検査値が追加された）、製品の詳細（投与回数は 2回

目投与に更新され、投与計画が更新され、投与経路が更新された）、事象の詳細（事

象副腎機能不全の発現日付は 2021 年に更新され、事象の転帰は回復に更新され、事象

終了日付が更新された;事象「食思不振」と「ＡＣＴＨ単独欠損症」が追加され、処置

の詳細と入院の詳細）。  
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に、要請され

る。 

13802 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

振戦（振戦）

[*] 

 

口渇（口渇）

[*] 

 

冷汗（冷汗）

[*] 

 

脱水（脱水）

[*] 

節足動物刺

傷アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21125133。 

患者は、56 歳の女性であった。 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

家族歴は、なかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、ハチ（報告のとおり）であ

った。 

2021/08/20 14:35（ワクチン接種日）、患者 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、Lot#FE8162、使用期限 2021/11/30、筋肉内、単回量、初回、56 歳時）の

接種を受けた。 

2021/08/20 14:40（ワクチン接種日）、患者は脱水症を発現した。 

事象の経過は以下の通りである： 

14:35、ワクチン接種後数分で、患者は冷汗と手の震えを発現した。 

30 分程度の経過観察で様子を見たが、症状は改善されなかった。 

生食 1L の補液と、採血検査を実施した。 

採血検査では、電解質に軽度の脱水所見を認めた。 

1 時間ほど補液をした後、症状の改善が見られたので、点滴を抜去し、患者は帰宅し

た。 

2021/08/20 14:40 頃（ワクチン接種の 5分後）、患者が脱水を発現したと報告され

た。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。報告者は、ワクチンと事象「脱水」「冷汗」
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「手の震え」との因果関係を関連なしと評価した。 

事象「脱水」の転帰は、回復であった。 

事象は、点滴補液の新たな薬剤/その他の治療/処置を開始するに至った。 

事象の経過は以下のとおり報告された。 

ワクチン接種後数分で、患者は口のかわき、冷や汗と手の震えを発現した。 

医師の判断で、30 分程度の経過観察の指示があった。30 分程様子を見たが、症状は改

善されなかった。 

1L の生理食塩水点滴の補液と、採血検査が実施された。 

採血検査の結果は、電解質（カリウム）に軽度の脱水所見を認めた。 

補液の 1時間後に、症状は改善された。そして、点滴を抜去し患者は帰宅した。 

ワクチン接種（4週間以内）は、なかった。 

関連した検査は以下の通りである： 

2021/08/20、血液検査が行われた。 

血糖の結果は 223mg/dl（正常低値 70、正常高値 110）であった。カリウムの結果は

3.7mEq/L（正常低値 3.8、正常高値 5.0）であった。 

2021/08/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象「脱水」「口の渇き」

が BNT162b2 に関連がないと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告したその他の医療従事者のコメントは以下の通り：特になし。 

  

追加情報（2021/09/13）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/13）： 

連絡可能なその他の医療従事者からの新情報は、患者情報（臨床検査値結果の追

加）、被疑薬の詳細（接種経路の追加）、反応データ（脱水の発現時間と事象の転帰

を更新、喉の渇き、カリウムは 3.7mEq/L であった、血糖 223mg/dL であったを事象 

として追加、事象から唇の痒みを削除）と事象の詳細であった。 

  

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13803 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

錯乱状態（錯

乱状態） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126563。  

 

2021/08/22 10:00（45 歳 8 ヵ月時）、45 歳 8ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴はなかった。 

2021/08/01、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、

初回）を以前に接種した。 

2021/08/22 10:00（ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナティ）2回目投与を接種し

た。 

2021/08/24 09:00 頃（ワクチン接種 2日後）、頭痛と全身の痛みを発症した。 

2021/08/26（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、回復と軽快（報告のとおり）で

あった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/22、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/23 から、発熱が出現した。 

2021/08/24、ひどい頭痛がして、全身の痛みで歩くことができず、救急車を要請し

た。 

2021/08/24 11:00、病院に到着した。バイタルサインに著変なし。体の痛みが強く錯

乱状態を発症した。プレドニン 40mg の点滴静注が投与され、症状は消失した。 

2021/08/25、症状なし。 

2021/08/26、再度、体の痛みと足に力が入らないため、報告病院に来院した。プレド

ニン 30mg の点滴静注が投与され、症状は軽快した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：発熱、関節痛など、ワクチンがアラキドン酸カ

スケードの活性化を引き起こしたと考えられた。 
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13804 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

聴力低下（聴

力低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126552。 

 

2021/09/10 16:16（ワクチン接種日）、29 歳 0ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF5357、有効期限：

2021/11/30、2 回目、単回量)を接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。  

2021/09/10、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

2021/09/10 16:20（ワクチン接種の 4分後）、血管迷走神経反射を発症した。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/09/10 16:16、ワクチンを接種した。 

16:20、気分不快感を発症した。血圧（BP）71/40、脈拍（P）50。目の前が真っ暗にな

る、冷汗、および耳が聞こえにくくなるが認められた。 

17:00、安静後、症状は回復した。意識清明、BP：100/69、心拍数（HR）：67。患者は

帰宅した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾

患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、次の通り：回復し帰宅した。 

2021/09/10 17:00、全ての事象は回復した。 

13805 

咳喘息（咳喘

息） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

咳喘息 

これは医学情報チームを介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロ

ット/バッチ番号、使用期限：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴は、咳喘息を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

反応の詳細は、次の通りに報告された：初回ワクチン接種を受けた時、息苦しいのと

咳が出た。 

患者はもともと咳喘息の既往があり、それがワクチン接種によりひどくなったのかも

しれない。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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13806 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

心房細動; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123266。 

2021/07/08 15:00、74 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、筋肉内の投与経路を介

して、BNT162b2 (コミナティ；ロット番号: EX3617；使用期限: 2021/08/31)単回量の

初回接種を受けた。（74 歳時） 

病歴は、高血圧症、心房細動と逆流性食道炎（すべては 2019 から、継続中）を含ん

だ。 

併用薬は、血栓予防のために服用されたエドキサバントシレート（リクシアナ OD）；

制酸として服用されたエソメプラゾールマグネシウム水和物（ネキシウム）；降圧の

ために服用されたアゼルニジ、オルメサルタン メドキソミル（レザルタス）とエサ

キセレノン（ミネブロ）；すべては不明な開始日から継続中であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）。 

2021/07/08、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

2021/07/08 15:00（ワクチン接種日）、BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/07/11 13:00（ワクチン接種の 3日後）、全身に発疹、瘙痒感を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

全身に発疹が出現し、瘙痒感があった。 

抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とし、ルパフィン 7日間の投与、マイザー軟膏塗

布、ニチファーゲン 20ml 静注の治療を受けた。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、ワクチン接種後、呼吸困難のバイタルサインを

含んだ：発疹、血圧低下なし。 

2021/07/19、病院を受診時、症状は消失していた。 

患者は、医師の診療所で観察を受けた。 

皮膚/粘膜関係は、皮疹を伴う全身性そう痒症を含んだ。関係がなかった：多臓器、呼

吸器、心血管系、消化器であった。その他の症状/徴候はなかった。 

2021/07/19（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。  

 

追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：症例は、重篤

にアップグレードされた；反応データ（処置、医師の診療所に来院する必要）、ワク

チン接種経路、病歴、併用薬と追加の臨床経過。  

 

追跡調査は完了である。追加情報は期待できない。 
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13807 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

回盲部切

除; 

 

尿管癌; 

 

結腸癌; 

 

腎尿管切除 

本報告は、日本集中治療医学会第 5回北海道支部学術集会、2021 年、第 5回、60 ペー

ジ、表題「造影 CT 検査においてアナフィラキシーを生じた、新型コロナワクチン接種

2日目の 2症例」からの文献報告である。 

本報告者は、2人の患者に対して同一事象を報告した。これは 2つ報告のうちの 2例目

である。 

 

はじめに：新型コロナワクチンに関する知見は増えており、接種そのものによる副反

応の報告も集積されてきたが、他薬との相互作用や免疫応答については不明点も多

い。今回、ワクチン接種翌日の造影 CT 検査にてアナフィラキシーを生じた 2症例を経

験した。 

 

症例 2：患者は、77 歳の女性であった。 

7 年前に左尿管癌に対する腎尿管全摘術を施行後、半年毎に造影 CT による観察を行な

っていたが副作用の発生はなかった。観察期間中の 3年前に上行結腸癌が発見され回

盲部切除術を施行、その後も観察を継続していた。 

通算 10 回目以上の検査となる今回、これまで同様にイオパミドールを投与し CT 撮像

を終えた直後に上半身の掻痒、呼吸困難感、血圧低下を認めアナフィラキシーと診断

した。 

ステロイドの投与と補液により症状は改善し、その後の問診で前日にコミナティ接種

を受けたことが判明した。 

 

考察：非イオン性造影剤での重篤な副作用の発生頻度は、過去の大規模多施設共同研

究にて 0.04%とされている。当院における今年の造影 CT 検査数は現時点まで 2197 件で

あるが、アナフィラキシーがすでに 3件発生し、うち 2件で前日にコミナティ接種を

受けていたことは注目に値する。 

因果関係は明らかでないものの、新型コロナワクチン投与後短期間内に造影剤を使用

することでアナフィラキシーが惹起される可能性につき考慮する必要がある。 

13808 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当経由で連絡可能な薬剤師から受け取った自発報

告である。 

 

2021/09/11、53 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために二回目の bnt162b2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号は報告されなかった、有効期限は

報告されなかった、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は不明であった。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、患者は二回目の BNT162B2 を接種した。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

不明日時（ワクチン接種後）、患者は、発赤、膨張、かゆみを発現した。 

患者は、セレスタミンを 3日間 2T 分 2投与された。 

患者は、別の近隣のクリニックで点滴を受けた（薬剤名は不明）。 

症状の改善が見られたので、アレロックを 5日間 2T 分 2投与された。 

2021/09/13、事象は報告者によりファイザーのコミニティサイトに報告された。 

事象の転帰は軽快であった（報告のとおり）。 
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ワクチン BNT162B2 のロット番号は報告されず、追加調査中に要請される。 

13809 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119287。  

 

2021/07/10 14:20（ワクチン接種日）、45 歳 0ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、

筋肉内、単回量）の初回接種を受けた（45 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。 

患者はアレルギーの既往に関連する特定の薬剤を服用していなかった（又はいつでも

利用できる状態ではなかった）。 

4 週間以内のワクチン接種は不明であった。家族歴は不明であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/10 14:25（ワクチン接種 5分後）、皮膚の発赤、熱感、および鼻の周囲、両

頬、両前腕に掻痒感が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、会場での経過観察時間中に、鼻の周囲、両頬、両前腕に掻痒感が

徐々に出現した。 

症状の発症は緩徐であり、粘膜、循環器、呼吸器、消化器症状は伴わず。 

2021/07/10 14:25（ワクチン接種 5分後）、皮膚の発赤・掻痒感が出現した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。事象は救急治療室への来院を要した。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を「関連あり」と評価した。 

事象は新たな薬剤／その他の治療処置の開始を要し、抗ヒスタミン薬およびステロイ

ド薬の静注が含まれていた。 

事象の経過は次の通りに報告された： 

ワクチン接種後、掻痒感が出現した（顔面および体幹の発赤あり）。 

抗ヒスタミン薬およびステロイド薬の静注後、症状は軽快した。 

報告者は事象の全徴候及び症状を次の通りに述べた：皮膚の発赤・掻痒感が出現し

た。 

報告者は事象の時間的経過を次の通りに述べた：ワクチン接種 5分後、顔面の掻痒感
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が出現し、その後体幹に広がった。 

事象は医学的介入を要し、ワクチン接種後 30 分以内に副腎皮質ステロイドおよび抗ヒ

スタミン薬を投与した。 

多臓器障害はなかった。呼吸器症状はなかった。心血管系症状はなかった。皮疹を伴

う全身性そう痒症を含む皮膚／粘膜症状があり、ワクチン接種 5分後、顔面の掻痒感

が出現し、その後体幹に広がった。 

消化器症状はなかった。その他の症状／徴候はなかった。 

関連する検査は実施しなかった。 

2021/07/10（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を BNT162B2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：追跡調査票に応じて、連絡可能な同医師から入手した新情

報は次を含む：投与経路、投与時刻を 14:40 から 14:20 に更新、患者情報、新たな事

象（発疹）、関連する検査は未実施、および事象の経過。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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13810 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

異常感（異常

感） 

 

ワクチン接種

部位運動障害

（ワクチン接

種部位運動障

害） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

手掌紅斑（手

掌紅斑） 

 

浮腫（浮腫） 

 

冷感（冷感） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119943。 

 

2021/07/12 14:10（ワクチン接種日、31 歳時）、31 歳の女性患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、有効期限：

2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を右腕に接種した。 

2021/07/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

病歴には、2021/06/11 から下腿、前腕、頚部に膨疹（じんましん？）（報告通り)があ

り継続中であった。 

併用薬には、下腿、前腕、頚部の膨疹に対して、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグ

ラ（60））錠、2錠、2x/日を経口投与で継続中であった。 

事象の発生日時は、2021/07/12 14:25（ワクチン接種 15 分後）と報告された。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/12 14:25、接種後 15 分位で右手のシビレ（右に接種）が出現した。右上肢挙

上不可、同日違和感があった。 

夜 20:00 頃、上肢冷感、手掌発赤、浮腫、じんましん出現。同時に、KT 37.2 度の発熱

があった。 

2021/07/13（ワクチン接種 1日後）、右手のシビレ、違和感持続。右上肢挙上不可。 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、右上肢挙上可となるが、シビレ、違和感持続。 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能であ

るとした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/13 に入手した追加情報によると、 

2021/08/02 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30、筋肉

内、2回目、単回量）を接種したことが報告された。 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内に投与した併用薬はなかった（報告通り）。 

患者には病歴はなかった（報告通り）。 

患者は関連する検査を行った：詳細は報告通りである。 

2021/07/15、血液検査と血流ドップラー（MCV）の結果は正常であった。 

2021/07/28、血液検査の結果は正常であった。 

2021/08/06、血流ドップラー（MCV）の結果は正常であった。 

2021 年不明日、右上肢末梢神経障害が発現した。 

事象右上肢末梢神経障害の転帰は、サブビタン DIV を含む治療では未回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、ワクチンと事象との因果関係は提供しなかった。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

接種後約 15 分後、シビレ、挙上不可。 

6 時間後（20:10）、KT 37℃台、手掌発赤、浮腫、蕁麻疹が発症した。 

翌朝からシビレ持続。 

約 2ヶ月たった今も（報告日）、まだ続いている。（シビレ感は半分位になった。） 

事象「右上肢末梢神経障害」、「右上肢挙上不可」、「違和感」の転帰は未回復であ
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り、事象「右手のシビレ/シビレ」の転帰は軽快であり、その他の事象は不明であっ

た。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：FU レターに応じ、連絡可能な同看護師から入手した新情

報：検査データ、被疑薬詳細（投与経路）、新事象（末梢神経障害 NOS、運動障害、蕁

麻疹）、臨床経過詳細。 

症例は現在重篤である。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13811 

無力症（無力

症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126658。 

 

患者は、65 歳 1ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。   

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかった。 

2021/07/22（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号不明、投与経路不明）を接種した。 

2021/07/24（ワクチン接種の 2日後）、患者は、倦怠感、脱力、発赤疹を経験した。 

2021/07/25（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/16（ワクチン接種の 25 日後）、患者は病院から退院した。 

2021/08/16（ワクチン接種の 25 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

7/24、倦怠感、脱力、左膝痛が出現し、歩行困難を発現した。 

7/25、下腿の発赤疹が出現し、増強した。 

 

報告薬剤師は、本事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評
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価した。 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追加調査の際に、要請される。 

13812 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

不適切な年齢

の患者への薬

剤投与（不適

切な年齢の患

者への製品適

用） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医学情報チームを介した連絡可能な消費者からの自発報告である。 

 

不明日、性別不明の子供の患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶

液）投与経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

不明日、報告者は患者が子供であると述べた。報告者は 1回目の接種から熱が出るこ

とがあるかどうかについて知りたかった。摂氏 38.6 度であった。副反応なのかコロナ

感染なのか怪しいところがあった。咳があるとも報告された。 

事象 COVID-19 の疑い、薬効欠如は重篤（医学的に重要）として報告された。 

事象の転帰は不明であった。   

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

13813 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126692 である。 

2021/09/13 19:15（22 歳時）、22 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

関連した病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。ワクチン接種前の体温は、摂

氏 36.9 度であった。ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

など）。 

2021/09/13 19:15（ワクチン接種日）、患者は痙攣を発現した。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった：ワクチン接種直後、意識消失を発現し、1分以内
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の 

痙攣発作と判断された。患者に呼びかけ、意識が戻ってから約 30 分観察した。 

2021/09/13、患者は事象から回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

13814 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

 

ラ音（ラ音） 

 

頻脈（頻脈） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

引っかき傷

（引っかき

傷） 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126595。 

患者は、61 歳 2ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴には、いくつかの種類の薬（ニフラン、ＰＬなど他）で、薬物アレルギーの疑い

があった。 

2021/08/17、1 回目の新型コロナウイルスワクチン接種（ファイザー）が行われた。 

2021/08/17、患者は以前に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、

ロット番号と有効期限は不明、単回量）の初回投与を受け、有害事象はなかった。 

2021/09/07 14:20（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0349、有効期限 2021/10/31、投与経路

不明、単回量）の 2回目の接種を受けた（ワクチン接種時 61 歳）。  

2021/09/07 14:48（ワクチン接種の 28 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/09/07（ワクチン接種の日）、患者は病院に入院した。 

2021/09/08（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/07、新型コロナウイルスに対する 2回目のワクチン接種の後しばらくして、

患者は咳嗽を発現した。時折の持続性咳嗽が、数回例現れた。わずかな、連続性ラ音

が頚部聴診で聞き取れ、慎重にバイタルサインフォローを行ったが、頚部、前胸部に

明らかな発赤、そう痒が出現した。患者は、頚部、前胸部、体幹、下肢を掻破し、呼

吸数増加と頻脈傾向が現れた。１型アレルギー皮膚症状がほとんど全身に起こり、わ

ずかな連続性ラ音が頚部の聴診で聞き取れた。増悪傾向の持続性咳嗽が出現した。こ

れらの所見は、アナフィラキシーの診断基準と一致していると判断された。 

患者はボスミン 0.3mg 筋肉内注射、点滴経路確保として生理食塩水(500) 静脈注射、

ポララミン(5) 1A 静脈注射、ファモチジン 1A 静脈注射とさらにボスミン 0.5mg で治

療を受けた。そして、症状は次第に軽減した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/07 から 2021/09/08 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。 
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13815 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血中クレアチ

ン増加（血中

クレアチン増

加） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

無力症（無力

症） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21117152。 

2021/06/30 11:30（48 歳時）、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以前、ボルタレンとケフラールを服用し、アナフィラキシーの既往があった。 

2021/06/30 12:00、患者は、立ちくらみ、ふらつき、下肢の脱力、血管迷走神経反射

の症状/ワクチン接種に伴う血管迷走神経反射の疑い、左胸部の違和感を自覚し、

2021/06/30、cre 上昇（cre 0.82mg/dl）、全身の脱力感、頻呼吸、血圧：156/119mmHg

を発現した。 

報告者は、事象立ちくらみを重篤（医学的に重要）と評価した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

11:30 頃、ワクチン接種を受けた。 

その後、30 分経過観察後、移動時より、ふらつき、下肢の脱力を発現し、左胸部の違

和感を自覚した。 

救護室で経過観察していたが、改善を認めないため、14:18 に、当院を受診した。 

身体所見としてはワクチン接種の前より認めるとの、右下肢の徒手筋力検査(MMT)の低

下(4 点)があり、血液検査と心電図検査は特記すべき異常は無かった。 

症状は時間経過とともに回復したため、15:45 頃、帰宅した。 

2021/06/30、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係ありと評価した。 

2021/09/13、2021/06/30 12:00（ワクチン接種 30 分後）頃、患者が立ちくらみを発現

したと報告された。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

事象は、救急治療室に来院が必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療手順を開始する必要がなかった。 

事象経過は以下の通りと報告された： 

ワクチン接種に伴う血管迷走神経反射を疑った。 

報告者は、以下の通りにすべての徴候及び症状を記述した： 

立ちくらみ、全身の脱力感、頻呼吸。 

脈拍：75/分、血圧：156/119mmHg、SpO2 ：98%。 

報告者は、以下の通りに時間的経過を記述した： 

12:03 頃、発症し、12:10 頃、接種会場の救護室で対応した。 

13:34、病院へ移動開始、14:00 頃、病院に到着した。 

15:40、軽快し帰宅であった。 

事象は、医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害があった。  

呼吸器症状があるかは不明であった。 

報告者は、以下の通りにコメント： 
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当初、患者は頻呼吸があったと、最初の救護所の記録があるが、病院受診時は消失し

ていた。 

心血管症状があるかは不明であった。 

皮膚／粘膜、消化器は、なかった。 

2021/06/30、血液検査を含む臨床検査又は診断検査を実施した、結果は提供されなか

った;2021/06/30、生化学検査、結果は「cre.0.82mg/dL（基準範囲 0.49-0.79）」が含

まれた。 

患者には、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状で薬剤

があり、詳細は「ボルタレンまたはケフラールでアナフィラキシーの既往がある」が

含まれた。 

すべて 2021/06/30、患者は、クレアチンを含む検査値と手順を経た： 

0.82mg/dl、血圧：156/119mmHg、血液検査：異常なし（ワクチン接種前）、異常な

し、心電図：異常なし（ワクチン接種前）、異常なし、正常、脈拍：75/分、右下肢の

徒手筋力検査(MMT)：低下(4 点)（ワクチン接種前）、SpO2：98%と身体所見：異常なし

（ワクチン接種前。身体的所見による異常は認められなかった）。 

事象 cre 上昇（cre 0.82mg/dl）と血圧：156/119mmHg の転帰は不明であったが、その

他全ての事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

血管迷走神経反射に該当する症状と考える。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）: 

再調査票に応答した連絡可能な同じ医師からの新しい情報は以下の通りである： 

ケースは、重篤にアップグレードされた。反応データ［事象立ちくらみは重篤（医学

的に重要）として再評価され、事象クレアチン上昇、全身の脱力感、頻呼吸、血圧上

昇の追加］、関連した病歴、臨床検査値と臨床経過の詳細を更新した。 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

13816 発熱（発熱）   

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/04/20 13:30（ワクチン接種日）、93 歳で非妊娠の高齢者の女性は、COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、使用期限：

2021/07/31、筋肉内投与、初回、単回量）の投与を右腕に受けた（93 歳時）。 

報告された病歴または併用薬はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種後に検査はされなかった。 

2021/04/21 15:00、発熱 38.1 度を発現した。 

事象は、クリニックへの訪問に至り、点滴の処置がされた。 

事象発熱 38.1 度の転帰は、2021/04 の不明日に回復であった。  
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13817 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

平均赤血球容

積増加（平均

赤血球容積増

加） 

 

平均赤血球ヘ

モグロビン増

加（平均赤血

球ヘモグロビ

ン増加） 

 

ヘマトクリッ

ト減少（ヘマ

トクリット減

少） 

 

赤血球数減少

（赤血球数減

少） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

血中トリグリ

糖尿病; 

 

良性前立腺

肥大症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119608。 

 

2021/06/26 12:00（ワクチン接種日、72 歳 3ヵ月時）、72 歳 3ヵ月の男性患者は、

COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ注射剤、ロット番号：FC3661、使

用期限：2021/09/30）筋肉内投与、単回量、1回目を接種した（72 歳時）。 

患者の病歴には、前立腺肥大、糖尿病、高血圧があった。 全ての疾患の開始日は不明

であり、いずれも継続中であった。 

事象発現前の 2週以内の併用薬は、不明であった。 

2021/06/26 21:00（ワクチン接種の 9時間後）、患者は蕁麻疹を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種直後は特に症状はなかった。 

同日、21:00 頃（ワクチン接種の 9時間後）に、患者は誘因なく全身に膨隆疹を発現し

た。 

2021/06/27（ワクチン接種の 12 時間後）、患者は予防接種を受けたクリニックを受診

し、抗ヒスタミン剤を内服した。 

2021/06/27、患者はかかりつけ医を受診し、エンペラシンとフェキソフェナジンを処

方された。 

皮疹は改善したが、掻痒が続いたため、2021/07/05 に、患者は病院を受診した。 

2021 年の不明日に皮疹が出現した際、アナフィラキシー反応はなかった。 

2021/07/05、症状は改善傾向であったが、蕁麻疹が持続した。そのため患者は報告者

の病院に紹介された。フェキソフェナジン 2錠は継続した。治療のためにレスタミン

軟膏が追加された。 

2021/07/07 03:00 頃、全身に膨隆疹があった。フェキソフェナジンは、2錠から 4錠

に増量された。ヒドロコルチゾンリン酸エステル 100mg が 1 回点滴された。 

2021/07/09、蕁麻疹は改善されず、上記点滴の 2回目はキャンセルされた。内服薬が

エピナスチン(20) 2 錠、アタラックス P (25) 1 錠、プレドニン 20mg、ファモチジン

(20) 1 錠に変更された。 

2021/07/12、部分的に膨隆疹が残ったが、症状は改善傾向であった。プレドニンは

20mg から 10mg/日に減量された。 

2021/07/26、膨隆疹は手足に限局した。プレドニンは 7.5mg/日に減量された。治療の

ためにビラノア 1錠が追加された。 

2021/08/02、皮疹はでなくなり、プレドニンは 5mg/日に減量された。 

2021/08/16、膨隆疹が再燃傾向にあり、プレドニン 5mg はリンデロン 0.5mg/日に変更
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セリド増加

（血中トリグ

リセリド増

加） 

 

グリコヘモグ

ロビン増加

（グリコヘモ

グロビン増

加） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

され、ビラノアはフェキソフェナジン 4錠に変更された。 

2021/08/16 (月曜日) 08:47、関連する検査は血液検査を含み、実施された： 

WBC:6.8 (3.3-8.6); RBC: 3.76 L(4.35-5.55); HGB: 13.3L(13.7-16.8); Ht: 

38.1L(40.7-50.1); MCV:101.3H(83.6-98.2); MCH:35.3H(27.5-33.2); 

MCHC:34.9(31.7-35.3); RDW:12.3(16>); PLT: 172(158-348); MPV:8.6; PDW: 17.8; 

Hemogram: Machine classification; Neut: 66.7; Lymph:22.0; Mono: 9.7; Eosino: 

1.4; Baso: 0.2; Eosinophil count: 95(70-440); TP: 6.9(6.6-8.1); ALB: 4.5(4.1-

5.1); A/G ratio: 1.88(1.32-2.23); T-Bil: 0.6(0.4-1.5); GOT(AST):18(13-30); 

GPT(ALT): 30(3-30); LDH-IFCC: 147(124-222); ALP-IFCC: 65(38-113); Gamma-GTP: 

90H(13-64); CK: 63(59-248); Urea-N: 19.4(8.0-20.0); Cre: 1.06(0.65-1.07); UA: 

7.9H(3.7-7.8); Na:139(138-145); K: 4.4(3.6-4.8); CI: 105(101-108); Ca: 

9.6(8.8-10.1); CRP: 0.19H(0.00-0.14); TG: 963H(40-234); LDL-C:82(65-163); 

Blood sugar: 205H (73-109); HbA1c: 7.5H(4.9-6.0); eGFR: 53(90<)。 

2021/08/27、膨隆疹はでなくなり、リンデロンは 0.25mg/日に減量された。 

2021/08/30、患者は、皮疹はないが掻痒が続くため、同じ内服薬が継続された。 

事象蕁麻疹/全身に膨隆疹/膨隆疹は手足に限局した、掻痒の転帰は、軽快であり、事

象皮疹は 2021 年に回復し、残りの事象の転帰は不明であった。 

患者は皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。 

患者は全身性蕁麻疹（蕁麻疹）を含む皮膚/粘膜障害があった。 

患者は呼吸器障害、心血管系障害、消化器障害、その他の症状/徴候はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

患者はアレルギー歴に関連する特定の薬剤を服用していない（またはすぐに利用でき

ない）。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者のコメント： 

ワクチンとの因果関係を疑うが、経過がやや長い。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

追加情報（2021/09/13）：新情報は連絡可能な同医師から入手し、以下を含む：被疑

薬の詳細（経路を追加）、病歴（前立腺肥大、糖尿病、高血圧を追加）、事象の詳細

（RBC: 3.76 L(4.35-5.55), γ-GTP: 90H(13-64), TG: 963H(40-234), CRP: 

0.19H(0.00-0.14), 血糖: 205H (73-109), MCV:101.3H(83.6-98.2), Ht: 38.1L(40.7-

50.1), MCH:35.3H(27.5-33.2), HbA1c: 7.5H(4.9-6.0)を追加、事象の転帰を更新、治

療を追加）、患者の臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13818 

胎児死亡（胎

児死亡） 

 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

妊娠後期 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師より、及び医薬品

医療機器総合機構（PMDA）を介して医師より入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21126598。 

患者は、26 歳 3ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

家族歴は記載されていなかった。 

ワクチン接種時、患者は妊娠 32 週 6日であった。 

2021/08/26（妊娠 31 週 4日）、胎児の推定体重は、1565g であった。 

2021/09/04 10:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FD0348、使用期限 2021/10/31、筋肉内、初回、0.3 mL、単回

量）を接種した（接種時 26 歳 3ヵ月）。 

2021/09/07 09:30（ワクチン接種 3日後）、子宮内胎児死亡が起こった。 

2021/09/08（ワクチン接種 4日後）、患者は当院へ入院した。 

2021/09/10（ワクチン接種 6日後）時点、事象の転帰は未回復であった（報告の通

り）。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/09/06（妊娠 33 週 1日）、患者は胎動の自覚がなかった。 

2021/09/07（妊娠 33 週 2日）、前医を受診し、子宮内胎児死亡が確認された。 

同日、患者は当院を紹介された。 

胎児の推定体重は、2051g であった。 

2021/09/08（妊娠 33 週 3日）、患者は当院へ入院した。 

2021/09/10 00:50（妊娠 33 週 5日）、胎児（女児、体重 1710g）は死産となった。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

子宮内胎児死亡の転帰は未回復、その他の事象の転帰は不明であった。 

13819 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

乾癬性関節

症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126559。 

2021/09/07 14:00 、44 歳の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、単回量、投与経路不

明、44 歳時、ロット番号：FF5357、有効期限：2021/11/30）の最初の投与を COVID-19

免疫のために受けた。 

病歴は、乾癬性関節炎と CT 造影剤（イイパミロン）にてアナフィラキシー症状発現歴

（約 2年前）を含んだ。 

2021/09/07 14:05（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを経験した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

BNT162B2 ワクチン接種 5分後、患者は動悸、嘔気、気分不良、眼瞼浮腫、眼瞼発赤、

上下肢ムズムズ、ピリピリ感を経験した。呼吸困難感があった。 

血圧測定不可（高値）なし。アドレナリン 0.3mg 筋注後、血圧：172/114、心拍数：

121。 

ソルメドロール 125mg（+食塩水 100ml）点滴静注とポララミン 5mg（+食塩水 20ml）静

注後、血圧：175/106、心拍数：103。四肢痺れ感、気分不良は改善されたが、患者は

経過観察のために 2021/09/07、入院した。 

2021/09/08 翌日午前中、患者は症状再燃なしで退院した。血圧：158/106、心拍数：
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87、体温：摂氏 35.4 度、SpO2：97%。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/07 から 2021/09/08 までの入院を引き起こした）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/09/08、事象の転帰は、回復であった。   

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：コミナティワクチンによるアナフィラキ

シー症状と考えられる。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13820 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師（ワクチン接種

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127021。 

 

患者は 19 歳の男性であった。 

2021/09/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、卵アレルギーであった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/09/12 11:13（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号 FF2018、有効期限 2021/12/31、投与経路不明、1回目、単回

量、19 歳時）を接種した。 

2021/09/12 11:13（ワクチン接種日）、のどのいわかん、呼吸苦が発現した。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

本報告はアナフィラキシーの基準を満たしていた。 

事象の転帰は不明であった。 

13821 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

胸痛（胸痛） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アトピー性

皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127799。 

2021/09/11 14:30（18 歳時）（ワクチン接種日）、18 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、アトピー性皮膚炎を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/11 15:00（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー、咽頭喉頭の違和

感、胸が痛いを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 30 分頃より（報告のとおり）、上記症状が出現した。 

ワクチン接種 2時間 10 分後の診察時に、エピネフリン（エピペン）を筋注した。 

事象は、約 15 分で軽快した。 

 3602 



2021/09/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

13822 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

これは連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/03/16 15:00（ワクチン接種日、33 才時）、非妊娠 33 才の女性患者は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EP9605、使用期限

2021/06/30、初回、単回量、左腕筋肉内）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。患者は、COVID ワク

チンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。ワクチン接種以来、患

者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

2021/03/16（ワクチン接種日）、下肢に多形滲出性紅斑及び発疹を発現した。 

報告者は、事象が医師又は他の医療専門家の診療所/クリニック受診に至ったと述べ

た。 

治療的な処置は有害事象の結果とられ、オロパタジン 10mg／日、プレドニゾロン 20mg

／日の内服であった。 

事象の転帰は軽快であった。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13823 

状態悪化（状

態悪化） 

 

皮膚有棘細胞

癌（皮膚有棘

細胞癌） 

ざ瘡; 

 

外陰の良性

新生物; 

 

引っかき

傷; 

 

湿疹; 

 

潰瘍; 

 

皮膚有棘細

胞癌; 

 

褥瘡性潰

瘍; 

 

過剰肉芽組

織; 

 

障害者 

本報告はメディカルインフォメーションチームを介して入手した連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。 

 

不明日、38 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、投

与経路不明、（バッチ/ロット番号および使用期限は不明であった）、接種回数不明、

単回量）を接種した。  

関連する病歴として患者は外陰部に元々軟部腫瘍があった。障害、ニキビ、キズ、顔

湿疹、肉芽（外陰部の肉芽と思われる）、潰瘍（じょくそう？）、外陰部にある良性

の有棘細胞がんがあり、すべて不明日からで継続中であるかどうかは不明であった。  

ワクチン接種前 2週間以内に服用した併用薬は、ニキビに対して 2021/08/20 より継続

使用中のクリンダマイシン酸エステル（ダラシン Tローション）、ニキビ、キズに対

して 2021/08/20 より継続使用中のナジフロキサシン（アクアチム軟膏）、顔湿疹に対

して 2021/09/03 より継続使用中のヒドロコルチゾン酪酸エステル（ロコイド軟膏）、

顔湿疹に対して 2021/09/03 より継続使用中のクロベタゾン酪酸エステル軟膏（または

「イワキ」と報告された）、顔保湿に対して 2021/09/03 より継続使用中の白色ワセリ

ン（プロペト）、ニキビに対して 2021/09/03 より継続使用中のピリドキシン塩酸塩・

リボフラビン（ビフロキシン配合錠）、ニキビに対して 2021/09/03 より継続使用中の

アスコルビン酸・パントテン酸カルシウム（デラキシー配合顆粒）、肉芽（外陰部の

肉芽と思われる）に対して 2021/08/20 より継続使用中のポビドンヨード（イソジンゲ

ル）、肉芽（外陰部の肉芽と思われる）に対して 2021/08/20 より継続使用中のベタメ

タゾン吉草酸エステル・ゲンタマイシン硫酸塩（デルモゾール G軟膏）、（1潰瘍、2

じょくそう？）に対して 2021/08/20 より継続使用中のスルファジアジン銀（ゲーベン

クリーム）、（1潰瘍、2じょくそう？）に対して 2021/08/20 より継続使用中のアル

プロスタジル（プロスタンディン軟膏）、潰瘍（2じょくそう？）に対して

2021/08/20 より継続使用中のブクラデシンナトリウム（アクトシン軟膏）、があっ

た。  

 

患者のワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種は不明であった。  

不明日、外陰部にある良性の有棘細胞がんが悪化した。 

さらに、ワクチン接種後の不詳日より有害事象があり、有棘細胞がんという種類のが

んであったと報告された。 

悪化というか、元々良性だったのだが悪性になったという事なのかもしれない。 

患者の世話をしている人は、患者の症状がワクチン接種後に悪化したと思っていた

（報告通り）。  

 

事象の経過は以下の通りであった：  

障害のある患者は外陰部に元々軟部腫瘍があり、他院で治療していた。  

患者は薬局に往診の処方が出されていた。皮膚科クリニックへ紹介があり、継続治療

していた。  

2021/08/20、診察時、以前より明らかに腫瘍の形状が変わっており、患者の家族に聞

いたところ、家族は COVID-19 ワクチン接種後からこのようになってきたと思う、と言

った。 
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医師の経験上、良性の腫瘍から有棘細胞がんに変わったと思い、詳しい検査をするこ

とを勧めたが、家族はたとえ悪性だとしてもこれ以上の治療は望まないと言った。  

患者は経過観察下におかれた （したがって、患者の病気が悪性なのかどうかは確認で

きなかった） 。 

以上の情報を医師より口頭で聞き、医師も「ワクチンをいつ接種したか？」「何回接

種したか」等の情報は得られていないようである。 

また、併用薬の情報等も皮膚科処方の分のみで、それ以外の科の併用薬については情

報がなかった。 

 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした： 

医師から他の情報が得られるようなら、担当者を通じて知らせる。  

患者の関連する検査は不明であった。  

事象に対する治療は不明であった。  

報告時、事象の転帰は不明であった。 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/09/13）：追加調査の返信にて、連絡可能な同薬剤師より入手した新

情報は以下を含む：患者の詳細（年齢、年齢層、性別の更新）、病歴、併用薬、臨床

経過の詳細の追加。 

 

本追加情報は、追加調査が試みられたにも関わらず、バッチ/ロット番号は入手不可で

あることを通知するために提出された。追加調査は完了し、詳細情報の入手は期待で

きない。 

13824 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126596。 

 

患者は、54 歳 5ヶ月の女性であった。 

2021/09/10 14:30（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経

路を介して、BNT162B2 (コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FF3620、使用期限：

2021/11/30)単回量の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。インフルエンザ予防接種で気分不良を

発現した。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、午後、ワクチン接種後、両手発赤及び全身の熱感を

発現し、点滴静注の治療を受けた。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：アレルギー反応であった。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13825 

腹痛（腹痛） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

腹部ヘルニア

（腹部ヘルニ

ア） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126656。 

2021/09/10 16:12、50 歳 4 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FD0349、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、2回目、

単回量)を接種した(50 歳時)。 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況)により、病歴にはコミナティの 1回目接種があ

り、有害事象がなかった。 

家族歴はなかった。 

不明日、以前は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、1回目、単回量)を接種

し、有害事象がなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/10 16:12(接種日)、BNT162B2 (コミナティ)の 2回目接種を受けた。 

2021/09/10 16:22(接種の 10 分後)、持続する腹部疝痛を発症した。 

2021/09/10(接種日)、入院となった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の約 5分後、腹部異和感があった。 

10 分後、看護師を呼んで、腹痛を訴えた。  

15 分後、症状は改善しなく、医師を呼んで、腹痛は少し強くなったが、他のアナフィ

ラキシー症状はなかった。バイタルサインには異常がなかった。腹痛が強くなる傾向

があり、医師は他院への転院を提案した。事象のために点滴処置を受けた。  

2021/09/11、徐々に軽快していたため、退院した。  

2021/09/11（ワクチン接種後の 1日目）、事象の転帰は軽快であった。   

報告医師は事象を重篤（2021/09/10 から 2021/09/11 まで入院する、医学的に重要）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患な

ど）の可能性はなかった。 

 

報告医師意見は次の通り：2021/09/10、痛み続くため、救急車で病院に搬送した。

17:00、来院し、アドレナリンを使うような症状と判断できなかった。点滴処置を受け

た。その後、徐々に軽快して、2021/09/11 に退院となり、報告された。 

13826 

意識障害（意

識変容状態） 

 

髄膜炎（髄膜

炎） 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

日付不明、67 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 Pfizer-BioNTech 

COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、投与回数不明、投与経路不明、バッチ

／ロット番号：未報告、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明、ワクチン接種を受けてから 1週間ぐらいで、患者は意識障害を発症した。 

髄膜炎のような症状があったため、患者は入院した。 

報告の時点で、事象の転帰は不明であった。 
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再調査は不可能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

13827 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

からの自発報告である。 

2021/04/27 15:00、30 歳の成人女性は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤;ロット：ET9096、使用期限：2021/07/31、左腕、筋肉内、2回目、単回

量）を接種した（30 歳時）。 

報告された病歴または併用薬はなかった。ワクチン接種の前に、COVID-19 の診断はな

かった。 

ワクチン接種の時点で患者が妊娠しているかどうかは不明であった。 

ワクチンの 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であり、ワクチンの 2

週間以内に他の薬を服用していたかどうかも不明であった。 

2021/04/06 15:00、患者は以前に COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤; ロット番号不明（不明な理由は参照できない/報告完了時に提供された）、筋肉

内、左腕、初回、単回量）を接種した（30 歳時）。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査はしていなかった。 

2021/04/28（2 回目ワクチン接種の 1日後）、患者は発熱と嘔吐を発症した; 

診療所 /クリニックへの訪問に至った。 

2021 年、日付不明、［不明な］注射による処置の後、事象発熱と嘔吐の転帰は回復で

あった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13828 

心膜炎（心膜

炎） 

 

心筋症（心筋

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸時疼痛

（呼吸時疼

痛） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126625。 

2021/09/02 (38 歳時、報告の通り) 、38 歳(38 歳 0 ヶ月として報告された)の男性患者

は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用

期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量)の 2回目を接種した。 

患者は家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/12、患者は bnt162b2 (コミナティ)の初回接種を以前に受けた。 

2021/09/04  08:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は胸痛（心膜炎疑い）を発症し

た。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/02、2 回目の接種を受けた（2021/08/12、初回接種）。 

2021/09/04 朝、前胸部痛が出現し、臥位や座位、吸気時に増悪した。 

2021/09/05、他院では、C-反応性蛋白（CRP）9.91 mg / dl、トロポニン I 308.2 pg / 

dl（0~28.7 正常）であった。 
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2021/09/06、病院に受診し、CRP 9.45 mg / dl、トロポニン T定量 0.008 ng / dl

（0.014 以下）と正常であった。  

心膜炎の疑われる胸痛があり、鎮痛剤を服用すると軽快した。 

2021/09/13、CRP 0.57 mg / dl であり、軽快であった（報告の通り）。  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/13（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした（報告者意見）：他院のトロポニン Iと当院の

トロポニン Tの定量が難しく、違い可能性があった。 極軽度の心筋障害で 7日後に正

常化した（報告の通り）。 最初のトロポニン I定量は偽陽性である可能性があった。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/30）: 

この報告は、最初に米国 FDA に BNT162b2（緊急使用許可 [EUA]、ライセンス 027034）

として提出された。 

追加情報に基づいて、この報告は BNT162b2（生物学的製剤承認申請書 [BLA]、ライセ

ンス 125742）に提出されている。 

13829 
悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

アルコール

性肝疾患; 

 

アルコール

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119582。 

 

2021/08/01 10:40、54 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射液、ロット番号 FC9873、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量）の初回接種を

受けた（54 歳時）。 

病歴には、アルコール性肝障害、常習飲酒者、エビ・カニアレルギーが含まれた。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、2021/08/01 にセ氏 35.8 度であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/08/01 10:50 頃、悪心、おう吐が出現した。vital は問題なかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

アルコール性肝障害およびアルコール依存で通院中の患者であった。 

ワクチン接種の前日も飲酒があった。 

接種後の悪心、おう吐は接種に伴うものか、飲酒後のためか、判断がつきかねる。点

滴しながら病院の救急外来へ搬送された。以後の対応は病院で行われた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能（前日、飲酒

有）と分類した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、飲酒であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：念のため、救急搬送を行った。 
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追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報には、BNT162B2

の接種経路（筋肉内）、COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種

しなかったこと、行われた治療（点滴）、および臨床転帰の更新（「未回復」から

「不明」へ）が含まれた。 

本症例は、重篤にアップグレードされる。 

 

再調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

13830 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

2021/03/17、成人女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、筋肉内投与）を左腕

に接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

非妊娠女性であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

不特定の併用薬をとっていた。 

2021/03/19（どちらも）、喉の痛み、左の喉の腫れを発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された。2021/03/17（ワクチン接種日）、初回、単回量

の BNT162B2（コミナティ）投与を受けた。 

2021/03/19（ワクチン接種の 2日後）、クリニックを訪問した。 

医者の主訴は、喉の痛みであった。 

発熱、腹痛、下痢、嘔吐は無かった。 

「左の喉が腫れています」とのことであった。 

ヒスタグロビン皮下注射、抗アレルギー薬、漢方 109 番（小柴胡湯加桔梗石膏）が処

方された。 

事象は、医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至った。 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

事象の転帰は、ヒスタグロビン皮下注射、抗アレルギー薬、漢方 109 番（小柴胡湯加

桔梗石膏）処方の処置で、軽快した。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13831 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

  

これは、医学情報チームを介し連絡可能な看護師からの自発報告である。 

不明日（ワクチン接種日）、23 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号: ET9096、使用期限:2021/07/31、投与経

路不明、1回目、単回量）の投与を受けた。 

病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は、以下のように報告された：横紋筋融解症が発現した患者がいて、健康

被害の申請を挙げた。患者は、23 歳の女性で、ロット番号は ET9096（1 回目の接種）

であった。。事象の転帰は不明であった。 

13832 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チームを経由した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

2021/08/17、年齢不明の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミ

ナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は未報告、1回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/17 に 1 回目のワクチン接種を受けた。2回目のワクチン接種は今日

（2021/09/14）予定されていた。その間にコロナにかかってしまった。 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13833 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

無力症（無力

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

気道感染（気

道感染） 

 

変色痰（変色

痰） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

血管拡張（血

管拡張） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（発熱） 

そう痒症; 

 

不眠症; 

 

変形性脊椎

症; 

 

浮腫; 

 

湿性咳嗽; 

 

脳梗塞; 

 

認知症; 

 

頻尿; 

 

食道炎; 

 

高血圧 

患者は 101 歳 3 か月男性患者。 

 

2021/05/19  接種前の体温は 36.4℃。ワクチンスクリーニング質問票に基づく患者

の病歴(基礎疾患、アレルギー、接種を受けたワクチンまたは直近 1ヶ月以内に発症し

た疾患、使用した薬剤、過去の副作用歴、および成長状態を含む)には、脳梗塞、認知

症の既往歴が含まれた。アセチルサリチル酸(バイアスピリン)、ランソプラゾール、

トラセミドの服用が不十分であった。 

 

日付不明  患者は、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2 の初回投与(COMIRATY、バ

ッチ/ロット番号および使用期限は未記載)を、特定されていない投与経路を介して単

回投与。 

 

2021/05/19（10:00）(ワクチン接種日、101 歳)  COVID-19 予防接種のため、

CONT162B2(COMIRNATY、筋肉内注射、ロット番号: EY2173、有効期限: 2021/08/31)の 2

回目の投与（投与経路不明）を単回投与。ワクチン接種実施。 

 

2021/05/20（接種 1日後)  正午より食欲不振、全身脱力、37.5 度の発熱(既報)、黄

色痰少なかった。 

 

2021/05/20（接種 1日後の 14:30)  意識障害/意識レベル低下、体温 38.2℃、血圧

65/41、脈拍 110、口唇チアノーゼ出現、SpO2 89%。意識レベル JCS II-20。多臓器障

害、呼吸器症状、心血管症状、皮膚・粘膜症状、消化器症状、その他の症状はなかっ

た。補液(静注、1000ml/日)を使用し、血圧、意識レベルは徐々に改善。 

 

2021/05/21(接種 1日後 17：00)  体温 37.0 度。意識レベル I-1。発熱後、血圧低

下、意識消失。補液使用によりの血圧上昇傾向、意識回復、翌日の発熱なし。翌日、

体温 36.8 度、血圧 128/69、脈拍 69、意識明瞭となった。 
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13834 

発熱（発熱） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

喘息; 

 

慢性好酸球

性副鼻腔炎 

入手した初回安全情報は、非重篤の医薬品副反応を報告していた。 

2021/09/13、追加情報の入手と同時に、本症例は、現在重篤の有害反応を含んだ。情

報は統合して処理された。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号:v21124746。 

  

患者は、43 歳 1ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、喘息、好酸球性副

鼻腔炎とモンテルカスト（また、病歴は不明とも報告された）を含んだ。 

併用薬は喘息と好酸球性副鼻腔炎のための経口投与による継続中のモンテルカストで

あった。 

関連する検査は無かった。 

患者が事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたか不明であ

った。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を

受けなかった。 

患者が Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたか

不明であった。 

2021/08/20 午後（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：FF3622、使用期限 2021/11/30、筋肉内投与、単回量、2

回目、43 歳時）2の投与を受けた。 

2021/08/21 10:00（ワクチン接種 1日後）、患者は蕁麻疹を発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種翌日の朝より、掻痒感強い全身性蕁麻疹を発症した。 

2021/08/21 10:00 頃（ワクチン接種 1日後）、全身性蕁麻疹が起こった。全身性蕁麻

疹は不明時間に回復し、処置は不明（報告のとおり）であった。 

有害事象の徴候及び症状は、全身性じん麻疹を含んだ。 

有害事象の時間的経過は、ワクチン接種の翌日朝より発症した。 

患者は医学的介入を必要とし、それは以下を含んだ：  

DIV) 生食 100ml、ソル・コーテフ 100mgIV、ポララミン 1A、PO）レボセチリジン(5)で

あった。 

臓器障害に関する情報： 

患者は、多臓器障害はなかった。 

患者は、呼吸器症状はなかった。 

患者は、心血管系の症状はなかった。 

患者は、皮膚/粘膜の症状に全身性蕁麻疹（蕁麻疹）があった。 

（詳細：ワクチン接種 1日後の朝から全身性じん麻疹が出現した。 

患者は、消化器症状はなかった。 

不明日、発熱を発症し、カロナール 300mg を経口投与した。 
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不明日、事象蕁麻疹の転帰は回復であり、掻痒感の転帰は軽快、発熱の転帰は不明で

あった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。他

要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：ワクチンとの因果関係が疑われる。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

13835 
狭心症（狭心

症） 
  

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で、連絡可能な他の医療専門家

から入手した自発報告である。 

2021/09/04、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、投与経路不明、バッチ／ロット番号：未報告、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回接種を受け

た。  

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

報告者は、患者が 2021/09/04 に初回接種を受けたと述べた。 

患者より、今日の朝に心臓の周りが痛いと電話があった。 

事象の患者転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

13836 
多形紅斑（多

形紅斑） 
  

本症例は連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

日付不明、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注

射液、投与経路不明、初回、単回量) を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明、有害事象を発症した。 

一応皮膚科とかいろいろ行った中で恐らく断定はできないけれども、多形滲出性紅斑
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ではないかと言われていた。 

患者は 2回目接種できるかどうか判断に迷っていた。 

事象（多形滲出性紅斑）の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 

13837 

発熱（発熱） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

筋ジストロ

フィー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126585。  

 

2021/07/20、72 歳の女性患者（妊娠していない）は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、有効期限：2021/10/31、ロット番号：FD0348、接種経路不

明、単回量 0.3ml、1 回目）の接種を受けた。 

2021/07/20（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.4 度であった。 

優先ワクチン接種グループに分類された。 

最近 1カ月以内に熱が出たり、病気にかかったりはなかった。 

身体に具合の悪いところはなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

薬や食品などで重いアレルギー反応（アナフィラキシーなど）、薬／食品が原因にな

ったものはなかった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）、または授乳中ではなか

った。 

過去 2週間以内に他のワクチン接種も受けなかった。 

関連する病歴は、筋ジストロフィーであった。 

関連する併用薬は、エゼチミブであった。上記の問診と検査の結果を考慮して、

2021/07/20、ワクチンは可能であった。 

医者の診察と説明を受け、ワクチンの効果と副作用を理解した後に、ワクチン接種を

受けることを希望した。 

2021/07/21 08:00（ワクチン接種 1日後）、アテローム血栓性脳梗塞を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/20、1 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/21 8:00、右足の脱力感とろれつが回りにくいという症状が出現した。 

2021/07/21 9:12、症状が改善しないため、救急車を要請し、救急室へ運搬された。 

2021/07/21、体温は摂氏 38.1 度、血圧（BP）141/85mmHg、心拍数（HR）87 回／分であ

った。 

磁気共鳴画像（MRI）は急性期脳梗塞を示し、入院となった（入院日付：

2021/07/21）。 

2021/07/22、自覚症状はほぼ改善され、構音障害も改善された。 

収縮期血圧は、100 前後との低めであった。 

2021/08/04、リハビリテーション後、退院となった。 

発熱の転帰は、不明であり、2021 年日付不明に「体温は、摂氏 38.1 度であった」から
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回復、残りの事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医者は事象急性期脳梗塞、アテローム血栓性脳梗塞、右足の脱力感とろれつが回

りにくいという症状を重篤（2021/07/21 から 2021/08/04 まで入院）と分類した。 

および、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

13838 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

 

労作性めまい

（労作性めま

い） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

これは、医薬情報チームを通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/06 09:40、73 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内、単回投与 2回目）を接種した。 

患者の病歴には、高尿酸血症と高血圧を含んだ。 

併用薬は、高尿酸血症のため 2008 年からの継続中のアロプリノール、高血圧のため

2016 年からの継続中のロサルタン・カリウム（ロサルタンＫ）、高血圧のため 2018 年

からの継続中のシルニジピンを含んだ。 

2021/06/07 22:30 頃（ワクチン接種の 1日 13 時間後）、患者は、口腔内のしびれ感/

体のしびれ感、血圧低下（大体 60-70）を発現した。 

患者が病院に電話をしたとき、口腔内のしびれ感と体のしびれ感は、はっきりしなか

った。 

2 時間くらいしたらしだいによくなってきて、血圧も上がってきた。 

2021/06/07、患者は、しびれ、血圧低下(60/49)、不整脈を発現した。 

報告医師は、事象を生命を脅かすと分類した。 

2021/06/08、事象の転帰は、軽快であった。 

症状は、血圧低下(60/49)、気分不良、不整脈であった。 

遅発性のアナフィラキシーと診断された（これまで同様の症状はなし）。 

患者は、血圧 60/49、冷汗、気分不良、不整脈を自覚した。 

2021/06/07 22:00 頃、患者は口内しびれ、血圧低下(60/49)、不整脈を発現した。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。安静にしていたら、次第に回復した。 
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感覚異常（感

覚鈍麻） 

臓器障害に関して、心血管系が該当した：低血圧（測定済み）（詳細：口腔内しび

れ、歩行時のふらつき）。 

患者は、不整脈を自覚していた。 

関連した検査は、2021/06/08 に実施した心電図：CRBBB（CRBBB は以前からあった）、

ホルター心電図：VPC（VPC は既往あり）であった。 

患者は、有害事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を

受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に他の予ワクチン接種を受けな

かった。 

本ワクチンと遅発性アナフィラキシーに対する有害事象との因果関係は、報告者によ

ると可能性大であった。 

事象口腔内のしびれ感/体のしびれ感、血圧低下(60/49)と不整脈の転帰は軽快であっ

た、その他の事象の転帰は不明であった。 

  

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されず、追加調査の間、要請され

る。 

 

追加情報（2021/09/16）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む： 

被疑薬情報、併用薬、病歴、臨床検査結果、副反応情報（不整脈、気分不良、遅発性

アナフィラキシー、冷汗、歩行時のふらつきの追加）、事象の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

13839 

腹膜炎（腹膜

炎） 

 

消化管穿孔

（消化管穿

孔） 

 

胃穿孔（胃穿

孔） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126665。  

2021/07/02、77 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売

業者不明、投与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた（77 歳時）。 

基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の

副作用病歴、発育状況等は、不明であった。 

2021/07/02（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）の 2

回目の投与を受けた。 

2021/09/10 夕方（ワクチン接種の 2ヵ月後）、患者は消化管穿孔と腹膜炎を発現し

た。 

2021/09/13、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り：  

2021/09/10、夕方より、腹痛が起こった。 

2021/09/12、腹痛が続くため、病院を受診した。 

汎発性腹膜炎を発症し、消化管穿孔と診断された。 

この病院を紹介された。 
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2021/09/12、緊急手術が行われ、胃穿孔と診断された。 

入院した。 

転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/13 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果

関係を評価不能と評価した。 

 

ワクチンのロット番号は提供されず、追加報告の間、要請される。 

13840 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

潮紅（潮紅） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127818。 

2021/09/13 09:45、31 歳（31 歳 5ヵ月と報告されている）の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FG0978、使用期限

2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量、31 歳時）を接種した。 

ワクチン接種（2021/09/13）前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

病歴は、報告されなかった。 

家族歴は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不

明、使用期限不明、投与経路不明、初回、単回量）の接種をし、頭痛、微熱、全身倦

怠感が強く 2日間続いた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、以下の通りであった： 

1 回目のワクチン接種後に頭痛、微熱、全身倦怠感が強く 2日間続いた。 

2021/09/13 10:08（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

顔面紅潮、摂氏 37 度台の発熱、血圧低下と呼吸苦が発現した。 

10:08、11:00 にそれぞれエピネフリン（ボスミン）0.3mg 筋肉注射及び皮下注射を実

施した。 

呼吸苦と両手指のしびれが改善せず、救急搬送を依頼した。 

報告者は、事象を重篤（2021/09/13 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快した。 
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13841 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

呼吸器症状

（呼吸器症

状） 

 

胃腸障害（胃

腸障害） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

過換気（過換

気） 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21126689。 

 

2021/09/12 19:15、44 歳（44 歳 8ヵ月の男性と報告された）の男性患者は、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：

FE8162、有効期限：2021/11/30、単回量）の初回接種を受けた（44 歳時）。 

病歴は、継続中の高血圧を含んだ。 

併用薬は高血圧で内服中のヒドロクロロチアジド、テルミサルタン（テルチア）を含

んだ。 

2021/09/12 19:30、アナフィラキシーを発症した。 

2021/09/12 19:30、ワクチン接種直後、呼吸苦、嘔気、両上肢のしびれがあった。 

2021/09/12 19:30、頻呼吸があった。2021/09/12 19:30、アナフィラキシーによる

呼吸器、消化器症状と判断された。 

2021/09/12 19:30、両上肢のしびれは過呼吸が原因であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種直後、呼吸苦、嘔気、両上肢のしびれを発症した。血圧低下や SpO2 減少

はなかったが、頻呼吸があった。  

アナフィラキシーによる呼吸器、消化器症状と判断された。両上肢のしびれは過呼吸

が原因であった。 

アドレナリン 0.3mg 筋注とソルコーテフ 500mg 静注を行った。 

実施された臨床検査と手順は以下を含んだ： 

2021/09/12、血圧測定：血圧低下なし。 

2021/09/12、ワクチン接種前の体温：36.5 度。 

2021/09/12、酸素飽和度：spo2 低下。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象が bnt162b2 に関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り：アナフィラキシー。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13842 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹） 

異汗性湿疹 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

2021/08/05 08:30、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、左腕筋肉内、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、62 歳時、初回、

単回量）の接種を受けた。 

病歴は、日付不明からの汗疱性湿疹があり、継続中かどうかは不明である。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/05 8:30（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ、初回、単回量）の接種
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を受けた。 

2021/08/08（ワクチン接種後）、中毒疹を発現した。 

事象の転帰は、プレドニンを含む処置で回復であった。 

報告者は、事象の結果を医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至

ったと述べた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を行っていない。 

13843 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

冷汗（冷汗） 

糖尿病 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能なその他医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号は、v21126710。  

2021/09/13 10:00、38 歳の性別不明の患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、投与経路不明、38 歳時、ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31、1 回

目、単回量）を接種した。 

関連する病歴には、糖尿病（内服治療中）があった。 

2021/09/13 10:50、アナフィラキシー（医学的に重要）が発現し、2021/09/13、転帰

は回復であった。 

2021/09/13、呼吸困難感（医学的に重要）が発現し、2021/09/13、転帰は回復であっ

た。 

2021/09/13、冷汗（医学的に重要）が発現し、2021/09/13、転帰は回復であった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点は次の通り：糖尿病、内服治療

中。 

2021/09/13 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/09/13 10:50（ワクチン接種 50 分後）、アナフィラキシー、呼吸困難感が発現し

た。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン接種 15 分後に患者は呼吸困難感の訴えあり、冷汗も認めた。 

10:52 AM、BP 154/97mmHg、PR 107/min、SpO2 99%(RA)。 

10:54 AM、エピペン 0.3mg で医師が患者の右大腿部に筋注した。 

10:56 AM、SpO2 99%(RA)、「気分がよくなってきた」と患者は言った。 

11:15 AM、「気分はもう大丈夫だ」と患者は言った。JCA=0、BP 131/85mmHg、PR 

96/min、SpO2 99%(RA)。帰宅可能と判断した。 

報告その他医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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13844 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

免疫性血小

板減少症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126637。 

2021/09/05 12:00（48 歳時）、48 歳 5ヵ月の女性患者は、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、単回量、投与経路不明、ロット番号：FC9873、有効期限：2021/11/30）の 2回

目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。  

2021/08/15、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、単回量、投与経路不明、ロット

番号：FD0889、有効期限：2021/09/30）の最初の投与を受けた。 

2021/09/05 12:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の投与を受けた。 

2021/09/07 22:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は血小板減少を経験した。 

2021/09/08（ワクチン接種の 4日後）、患者は入院した（2021/09/08 から）。 

事象経過は、以下の通りだった：  

患者は、特発性血小板減少性紫斑病のため報告病院に定期通院していた。症状は、プ

レドニゾロン 3mg 内服で、安定していた。 

2021/08/15、患者はコミナティ（ロット番号：FD0889）の最初のワクチン接種を受け

た。その時は、出血症状なく経過観察された。 

2021/09/05、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/09/07 22:00、入浴時、患者は四肢に斑状出血を自覚し、歯磨き時に歯肉出血も

認めた。 

2021/09/08、したがって、患者は報告病院を再診した。 

もともと、血小板数 100,000 以上あったが、12,000 まで低下していた。 

2021/09/08 同日、患者は報告病院に入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと

評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした：医療機関も特発性血小板減少性紫斑病患者で

COVID-19 ワクチン接種後の血小板減少について注意喚起を出しており、経過からも、

症状はワクチン接種が影響していると考えられた。 

13845 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

うつ病; 

 

光線過敏性

反応 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126617。 

 

2021/09/09 13:00、46 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、初

回、単回量）を接種した（46 歳時）。 

病歴には、うつ病と紫外線アレルギーがあり、両方とも発症日不明で継続中かどうか

も不明であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

患者によると、過去の副作用歴やアレルギーなどはないと聞いていた。 

随伴症状は特定されていなかったが、患者は普段、うつ病のために抗うつ剤を 4種類

（薬剤名は不明）服用していると報告された。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/09/09 13:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ）の初回接種を
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した。 

2021/09/09 19:00（ワクチン接種 6時間後）、嘔吐が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/09/09 13:00（ワクチン接種日）、コロナワクチン接種後、異変なく帰宅した。

夕食時に多量のアルコール摂取、その後、気分不良、手のしびれ、嘔吐があり、当院

外来受診後入院となった。治療はフィジオゾール 3号輸液投与のみ、症状軽快し翌日

退院となる。 

2021/09/10（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能であ

るとした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アルコール、抗うつ剤であった。 

報告薬剤師の意見は次の通り： 

ワクチン接種後から時間が経過しており、アルコール、抗うつ剤との因果関係も否定

できない。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13846 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当を経由して連絡可能な医師から受け取った自発

報告である。 

 

2021/09/06、30 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：EY0583、有効期限：2021/10/31、単

回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/09、患者は顔面麻痺を発現した。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、被疑薬と事象間の因果関係は関連性大と評価した。  

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

13847 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（耳

そう痒症|そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である PMDA 受付番号：v21126771。  

2021/09/11 09:40、55 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 の（コミナテ

ィ、接種経路不明、ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、55 歳時）2回目の

接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、抗生剤でアレルギーの既

往があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

2021/09/11 09:40（ワクチン接種日）、BNT162b2 の二回目の接種を受けた。 

2021/09/11 10:05（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/09/11 10:05、両上肢を中心に発疹、かゆみ（両上肢と耳）があった。 
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2021/09/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

13848 

下血・血便

（血便排泄） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

消化管出血

（上部消化管

出血） 

 

吐血（吐血） 

 

胃出血（胃出

血） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126664。 

 

2021/06/17、68 歳 7 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162B2（COVID-19

ワクチン、製造業者不明、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量、68 歳 7

か月時）の 2回目の接種を受けた。 

関連する病歴および併用薬は提供されなかった。 

2021/09/10（ワクチン接種 85 日後）、吐血、下血を発現した。 

2021/09/11（ワクチン接種 86 日後）、入院した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

吐下血で搬送された。 

胃洗浄、上部消化管内視鏡施行した。 

胃内血餅多量であり、出血源は不明であった。 

Hb 低下あり、輸血 4U 投与後、入院となった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象「上部消化管出血」を、2021/09/11 から入院のため重篤と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は未提供であり、追加報告として要請予定である。 
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13849 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

異常感（異常

感） 

呼吸困難 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能なその他医療従事者

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126654. 

2021/09/13 11:00、50 歳 4 か月の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：FF4204、使用期限: 2021/10/31、投与経路不明、50 歳時、

単回量）の 1回目を接種した。 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、インフルエンザワクチン接

種で嘔気とめまいあり。そばで息苦しさの経験 1度ありと報告された。 

併用薬の報告はなかった。 

2021/09/13 11:00（ワクチン接種日）、bnt162b2 の 1 回目を接種した。 

2021/09/13 11:12（ワクチン接種 12 分後）、嘔気、嘔吐、喉の違和感が発現した。 

事象の経過の詳細は以下の通り：ワクチン接種 12 分後に喉の違和感、嘔気の訴えがあ

った。2回嘔吐後に胃液様物があった。呼吸苦はなかった。血圧（BP）130/70、脈拍

120、酸素飽和度 98%、発疹はなかった。 

11:17、Dr, 指示にて側管からプリンペラン輸液の静脈投与を開始した。 

11:24、酸素飽和度 95%であった。酸素 3L を開始した。その後 5分ごとにバイタルを測

定した。血圧 80-100 台であった。 

11:29、側管からハイドロコートンの静脈投与を開始した。 

12:00、座位で再び喉の違和感出現し、嘔吐があった。症状改善ないため、 

12:35、病院へ転院搬送となった。 

事象の最終転帰は不明であった。 

報告者、その他医療従事者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には片頭痛があった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：血圧低下、SpO2 低下や、喉の狭窄症状等乏しいため、

アナフィラキシーとは考えにくいと医師より話があった。 

13850 

頭痛（頭痛） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

食物アレル

ギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。 

  

患者は、26 才の男性であった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内にその他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、海老、蟹に対するアレルギーがあった。 

  

2021/03/30 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 ER2659、使用期限 2021/06/30、筋肉内、左腕、単回

量）の初回接種を受けた。ワクチン接種時の年齢：26 才。 
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2021/03/30 11:00（ワクチン接種後 1時間後）、患者は頭痛と喉の腫れを発現した。 

ワクチン接種 2時間後に救急外来を受診し、症状継続した。 

事象の転帰は、アドレナリン注 0.1% 0.3ml 筋注、ソル・メドロール 125mg 静脈、ポラ

ラミン 5mg 静脈、ファモチジン 20mg 静脈を含む処置により回復であった。 

報告者は、重篤性に評価を提供しなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

13851 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

てんかん; 

 

嚥下障害; 

 

知的能力障

害; 

 

脳性麻痺 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127045。  

 

患者は 49 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

病歴は、脳性麻痺、知的機能障害、てんかん、摂食嚥下障害を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/19（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種経路不明、ロット番号 FC9873、使用期限 2021/09/30、49 歳時、初回、単回

量）を接種した。 

2021/09/09 08:25（ワクチン接種後 21 日）、チアノーゼを発現した。 

2021/09/09 08:35（ワクチン接種後 21 日）、呼吸不全を発現した。 

事象チアノーゼの転帰は、不明だった。2021/09/09（ワクチン接種後 21 日）、事象呼

吸不全の転帰は、死亡であった。 

剖検は、実施されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通り：  

初回ワクチン接種後、発疹なども含め著変を認めなかった。 

06:30 死亡当時、点滴後、看護師が通常と変わらないことを確認した。 

08:25、支援員がうつ伏せになっているのを起こしたら、チアノーゼとなっていた。事

前に、家族からは緊急時の処置を行わないという取り決めにはなっていたが、処置の

ため心臓マッサージ、マスクとバッグを開始した。 

医師も駆けつけて、救助処置を引き継いだ。しかし、モニター上、心拍の回復は認め

られなかった。事前了承から挿管はせず、死亡を確認した。 

家族に原因究明のための剖検の説明を行ったが、静かに眠らせてあげたいという要望

で、行わなかった。 

死因は、可能性が高いと考えられる呼吸不全としたが、報告医師は、実際の死因は不

明というしかなかった。 

免疫との関連も、疑わせる症状はみられていなかったが、それを否定する証拠もなか

った。 
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報告医師は、事象呼吸不全を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13852 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

運動低下（運

動緩慢） 

 

譫妄（譫妄） 

 

高炭酸ガス血

症（高炭酸ガ

ス血症） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)およびファイザー医薬情報

担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は 65 歳の男性であった。 

患者は COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種 2週以内にアムロジピン、エソメプラゾールナトリウム（ネキシウ

ム）、レンボレキサント（デエビゴ）、スルピリド、ブロマゼパム、テプレノンを使

用した。 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

病歴は報告されなかった。 

2021/06/15、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：不明、単回量）初回を接種した（65 歳時）。 

2021/08/08 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、単回

量）2回目を左腕に接種した（65 歳時）。 

2021/08、患者は以下の事象を発現した。 

事象の経過は以下のように報告された。 

2021/06/15、初回の投与ワクチン接種が行われ、倦怠感および食欲低下を発現した。 

2021/07/06（初回ワクチン接種から 21 日後）、ワクチン接種を受けた病院を受診し

た。腎不全、糖尿病、高血圧、好酸球増多症が認められた。 

以前のかかりつけ医からの検査データはなかった。 

2021/07/07（初回ワクチン接種から 22 日後）、当院に入院した。精査を行ったが、倦

怠感および食欲低下の原因は不明であった。 

症状が徐々に改善してきたため患者は 2回目の接種を希望した。 

2021/08/08（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接種を行った。 

2021/08/11（ワクチン接種 9日後）、嘔吐、不穏および動作緩慢が出現した。その
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後、譫妄様症状があった。 

2021/08/15（ワクチン接種 13 日後）、意識消失、ＣＯ２ナルコーシスのため気管内挿

管を行い、人工呼吸器を装着した。 

2021/08/16（ワクチン接種 14 日後）多臓器不全および脳梗塞が認められた。 

他院へ転院した。 

事象は生命を脅かす/入院および入院の延長/障害または永続的な損害へとつながっ

た。 

事象により気管内挿管および人工呼吸器装着を含む処置を行ったが転帰は不明であっ

た。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13853 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発報

告である PMDA 受付番号：v21126576。 

2021/08/27 15:00、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ）、注射剤、バッチ/ロット番号：

FF9942、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（43 歳

時）。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/27 18:00（ワクチン接種日）、摂氏 37.5 度の発熱を発現した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/08/28（ワクチン接種 1日後）、患者は悪寒（2+）、頭痛（3+）を発現し、体温

は摂氏 38.3 度であった。 

2021/08/29（ワクチン接種 2日後）、患者は頭痛（3+）を発現したため、患者はアセ

トアミノフェン（カロナール）2T 内服し、15:00 に体温は摂氏 38.5 度であった。 

22:50、症状あり（摂氏 38.2 度）、患者はアセチルサルチル酸/アルミニウム・グリシ

ン酸塩/マグネシウム炭酸塩（バファリン）1T 内服した。 

2021/08/30（ワクチン接種 3日後）、再診し、朝は体温摂氏 36 度台であったが、夕方

上昇した。 

2021/09/02（ワクチン接種 4日後）、再々診。発熱はあるもそれほど上昇しなかっ

た。両下肢のシビレ出現し、両下肢の浮腫を認める（CRP 2.3、AST 47、ALT 44、γ-

GTP 155）。報告された事象の転帰は、提供されなかった。 

 3626 



 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

「発熱は、1w で下降した。頭痛が強く、鎮痛剤（ロキソプロフェン）でやっと日常生

活が送れている」。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

13854 

けいれん（痙

攣発作） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

腫脹（腫脹） 

痙攣発作 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126694。 

 

2021/09/12 15:20、13 歳 8 か月の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF3620、使用期限: 2021/11/30、13 歳

時、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴は、けいれんがあった（幼少期、発現日不明、継続かどうかも不明）。 

併用薬の報告はなかった。 

2021/09/12 16:06（ワクチン接種日）、蕁麻疹が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

接種後 30 分してから全身の軽度痙攣が出現した。 

擦過で発赤腫脹があった。 

アタラックス P 1A を筋注した。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：2回目のファイザーワクチンは中止が良いと思われま

す。 
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13855 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈|心

拍数増加） 

 

発声障害（発

声障害） 

重症筋無力

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126747。 

 

患者は、35 才（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

2021/09/10（2 回目ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FD0349、有効期限 2021/10/31、2 回目、

単回量、投与経路不明）の接種をした。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者の病歴は、重症筋無力症、小麦、エビ、カニへのアレルギーを含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は BNT162B2（コミナティ、ロット番号不明、有効期限不明）の 1回目の

投与を受けた。そして、発熱、腹痛、頭痛、嗄声を発現し、患者は 30 分経過観察をし

た。 

2021/09/10 17:14（ワクチン接種の日）、患者は嗄声と頻脈を発現したが、聴診上所

見はなかった。 

17:15、血圧 135/97 mmhg、脈拍 106 回/分、spo2 100%。 

17:18、エピペン 0.3mg を施行した。 

17:20、患者は声が出るようになり、脈拍 94 回/分、spo2 100%であった。 

17:23、ソルデム 200ml＋ソルコーテフ 250mg を点滴をした。ポララミン 5mg の管注を

施行した。 

17:27、血圧 116/57 mmhg、脈拍 82 回/分、spo2 100%。 

17:45、血圧 127/70 mmhg、脈拍 86 回/分、spo2 100%。 

17:53、症状軽快にて点滴抜針後、患者は帰宅した。 

不明日、事象の転帰は、後遺症なしで回復であった。 

  

 

報告医師は、重篤性または因果関係評価を提供しなかった。 

13856 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号： v21126560。 

2021/09/11 16:20 、20 歳 9 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、筋肉内投与、初回、

0.3ml、単回量、20 歳時） を接種した。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。    

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11 16:35（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/11 16:20、コミナティ 0.3ml 筋注。 

16:35、呼吸がしにくいとの訴えあり。痒みなく、呼吸音にも異常なく、SpO2 97%、血

圧 110 台で経過を見ていたところ、咳が出現し始めたり、一時 SpO2 が 92%に減少し

た。 

16:45、アドレナリン 0.3ml 筋注施行。 
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16:55、補液を開始。 

17:00、呼吸も安定し、血圧も 120/68 となった。 

コミナティによるアナフィラキシーと診断し、救急車にて病院搬送とした。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コミナティによるアナフィラキシーと考える。 

2021/09/11、患者が受けた臨床検査と処置は体温が含まれた：ワクチン接種前 36.5

度。 

2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

13857 

けいれん（熱

性痙攣|痙攣発

作） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

胸痛（胸痛） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

発熱（発熱） 

パニック障

害; 

 

不安障害; 

 

痙攣発作; 

 

自律神経発

作 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126668。  

患者は、28 歳 9ヵ月の女性（接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者は、小学 4年生と 20 歳の時に痙攣の既往歴があった。更なる病歴は、パニック障

害、自律神経発作、不安神経症を含んだ。 

2021/08/24 09:28（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FE8162、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、2回目、単

回量）の投与を受けた。 

2021/08/25 02:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は痙攣発作を発現した。 

2021 年（報告のとおり）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/24 朝、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08/25 02:00 ごろ、胸痛を発現し、体温が摂氏 37.5 度だったため、アセトアミノ

フェン（カロナール）を服用した。 

07:30、患者が昨晩起こったことを家族に話していたとき、突然の意識消失と虚脱状態

を発現した。彼女の家族は、救急車を要請した。救急車が到着する頃には、意識は戻

っていた。バイタルサインに異常がなかったため、救急隊は戻った。 

家族によると、白目をむいており、足に力が入って突っ張っている感じであった。 

2021/08/25、診療所を受診した。 

ワクチン接種後の（熱性）痙攣と心筋炎疑いにて心電図を実施したが、異常を示さな

かった。 

血液検査は、CPK234 と上昇、GOT47 であった。 

心筋トロポニンは陰性であった。 

この日、アセトアミノフェンは投与された。 

2021/08/26、報告者が検査結果について説明した後、症状について確認すると、解熱

はしていること、安静時の胸痛はないが、急に動くと胸痛があるとのことであった。 

患者と話し合い、医療機関で検査をすることを勧め、患者は病院を紹介された。 

諸検査の結果、心筋炎は否定されたが、肝機能異常がみられたため、報告者の診療所
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で継続観察を指示された。 

2021/08/25、意識消失の転帰は回復であり、2021/08/26、発熱と他の事象は軽快と報

告された。   

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性は、パニック障害、自律神経発作、不安神経症であっ

た。 

13858 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126663。  

患者は 18 歳 4ヶ月の女性であった（2回目接種時の年齢） 。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/09/10 17:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FF5357、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

2021/09/10 17:45（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/09/11（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

17:45、ふらふらし（BP 118/65、HR 74、SpO2 98）、横臥位になった。 

19:05、BP 70/48、息苦しさがあった。SpO2 91。 

ボスミン 1A 筋注（O2 3L 開始）。発疹なし、消化器症状なし。 

19:15、BP 118/70、SpO2 98 まで回復した。 

19:25、息苦しさと手のしびれがあった。 

BP 96/56、HR 58、SpO2 91。ボスミン 1A を追加した。 

救急要請を行い、患者は病院に搬送された。 

報告者である医師は事象を重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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13859 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な消費者からの自発報告である。 

2021/06/04、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：報告なし、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/04、血圧が 200 ぐらい上がった。 

2021/06/04、吐き気が出た。 

2021/06/04、歩けなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

受けた検査及び処置は以下の通り：血圧測定：200 ぐらい。 

 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/06/04、1 回目のワクチン接種を受けた。 

その時の副反応がひどかった。 

血圧が 200 ぐらい上がって、吐き気が出て歩けなくて、30 分ぐらい寝ていた。 

やっと家に帰って、2日ぐらいトイレに行くのもやっとの状態だった。 

怖くて 2回目を受けなかった。（現時点で 102 日経過）。 

 

再調査は不要である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られることができない。 

13860 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21126688。 

 

2021/09/09 16:30、16 歳 8 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号 FC8736、有効期限 2021/09/30、筋肉内、

0.3ml 単回投与、2回目）を接種した。 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は 36.9 度だった。 

患者は、ピーナッツ・アレルギーの病歴があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事象発現時刻は、2021/09/09 16:35 と報告された。 

事象経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、収縮期血圧が 78mmHg まで低下し、意識レベルも低下した。 

報告によると、患者はアドレナリン注射後に回復した。事象発現 3-4 時間後で、よう

やく起き上がれるレベルまで軽快し帰宅。 

2021/09/09、事象の転帰は、回復となった。 

報告医師は、事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

アナフィラキシーの可能性あり。 

 

追加情報は想定されない。 
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13861 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を通して入手した連絡可

能な消費者、看護師からの自発報告である。 

  

2021/03/08 14:15（29 歳時）、29 歳の成人女性は COVID-19 免疫ため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、使用期限 2021/06/30、単回量、左腕、筋肉内）

の 1回目接種をした。 

病歴または併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン接種の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であ

った。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/03/10 12:30（ワクチン接種 1日と 22 時間 15 分後）、患者は呼吸苦、全身蕁麻

疹、掻痒感を発現し、非重篤に分類された。 

治療の詳細は、生食 500mL にてルートキープし、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩

（ポララミン 1A）5mg 静注（内服処方あり）を含んだ。 

2021 年の不明日、事象の呼吸苦、全身蕁麻疹、掻痒感の転帰は回復であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13862 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

異常感（異常

感） 

ゴム過敏

症; 

 

化学物質ア

レルギー; 

 

喘息; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126572。 

 

2021/09/02 11:00 頃、40 歳 1ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、40 歳

時、単回量）の初回を接種した。 

患者には家族歴がなかった。 

患者の病歴は、気管支喘息、アレルギー（エビ、いわし、キウイ、ラテックス、抗菌

薬、アルコール）を含んだ。 

併用薬は、オロパタジン OD の内服、シムビコートタービュヘイラーの吸入を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。  

2021/09/02 11:00 頃（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回を接種した。 

2021/09/02 11:20（ワクチン接種の 20 分後）、患者は事象を発現した。  

事象の経過は以下の通り報告された： 

2021/09/02、当院で初回接種し、観察期間中に、全身のかゆみ、皮疹が出現し、ワク

チンの有害事象として加療した。 

気分不良も出現した。ルート確保し、ソルデム 1点滴と、ポララミン 5mg、アタラック

ス-P 25mg を投与した。 

30 分で改善し帰宅した。 

2021/09/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医師は以下の通りに意見した： 

ワクチンに対するアレルギー反応と考える。 

13863 
四肢痛（四肢

痛） 
  

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介して、連絡可能な消費者（患者

の娘）から入手した自発報告である。 

2021/06、80 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、剤

型：注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量）の 2回目を接種

した。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

2021/05/日不明（1回目のワクチン接種日）、患者は以前 BNT162b2（コミナティ筋

注、ロット番号不明）の 1回目接種を受けた。 

2021/06/日不明（2回目のワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ筋注）の 2回目接

種を受けた。 

報告された反応詳細は以下の通り：腕がずっと痛くて寝がえりも打てなかった。 

腕を上げたりするのも痛いし、ちょっと腕に当たっても痛かった。 

３か月たつけど痛みが取れない。 

事象に対する患者の転帰は不明であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は入手できない。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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13864 

喘息発作（喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

喘息 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21101247。 

 

患者は 44 歳の成人女性であり、病歴は気管支喘息の病歴であった。 

ワクチン接種前の体温は平熱（摂氏 37.5 度未満）であった。 

 

2021/03/16、12:15（ワクチン接種日、報告通り）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/31）投

与経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

 

2021/03/16、12:30（ワクチン接種 15 分後、報告通り）、喘息発作が出現した。 

2021/03/16（ワクチン接種後）、患者は入院した。 

2021/03/17（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。 

2021/03/18（ワクチン接種後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/03/16、12:30（ワクチン接種 15 分後、報告通り）、咳嗽、喉の違和感が出現

し、プライバシー病院救急科を受診した。ラクテック注 500ml 点滴静注、ポララミン

皮下注を投与し、改善し帰宅した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は気管支喘息であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種直後の咳嗽、喉の違和感であったため、副反応であると考えられた。既

往の気管支喘息のような他の疾患の影響によるとも考えられた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13865 

咳嗽（咳嗽） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/08/22、21 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、2回

目、投与経路不明、バッチ／ロット番号：報告なし、接種時 21 歳、単回量）の接種を

受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/25 18:00、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、初回、筋

肉内、バッチ／ロット番号：報告なし、単回量）の接種を受け、発熱、全身倦怠感が

出現した。採血結果に異常あり、WBC 上昇していた。 

2021/08/22（接種日）、発熱と咳が出現した。 

事象は診療所への来院を要した。 

発熱に対して、コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム（ソルコーテフ）とセフトリア

キソンが使用された。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/08/22（接種日）、ワクチン接種後、発熱が出現した。 
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2021/08/28（接種 6日後）、改善しないため、報告者の病院を受診した。WBC の上昇を

認めたため、2つの抗生剤とステロイドを点滴静注（DIV）で投与し治療したところ、

発熱に改善傾向がみられた。咳は持続していた。 

患者は事象発熱からは軽快したが、事象咳からは未回復であった。  

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類した。 

因果関係は報告されなかった。 

 

追跡調査は不能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

情報は期待できない。 

13866 

脳出血（脳出

血） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

転倒（転倒） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

出血（出血） 

 

コロナウイ

ルス感染; 

 

認知障害; 

 

過敏性腸症

候群; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127803。 

2021/07/28、73 歳 7 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、2回

目、単回量）を接種した。（73 歳時） 

病歴に、高血圧症、過敏性腸症候群、2021/04 のコロナウイルス感染と、2021/04 から

の認識機能低下があった。 

併用薬に、酪酸菌（ミヤＢＭ）、ポリカルボフィルカルシウム（ポリフル）とメトプ

ロロール酒石酸塩（セロケン）があった。 

2021/07/07、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、1 回目、単回量）を接種した。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった：2021/07/28、ワクチン接種前の患者の体温

は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/07/28（ワクチン接種当日）、患者は BNT162B2 の 2 回目の投与を受けた。患者

は、既往の高血圧と過敏性腸症候群のために、医師のクリニックを受診した。血圧コ

ントロールのために経口薬を服用していた。 

受診時、血圧は 160 台/90 台でやや高いが、家庭血圧は 120-130 台/70-80 台とコント

ロール良好であった。便通と腹部疾患は、経口薬内服で安定していた。 

2021/08/03、患者は朝食後、入浴後に嘔吐があり、2021/08/04 クリニックを受診し

た。嘔吐後、嘔気はみられなかった、症状はガスターＤ等の経口薬内服で落ち着い

た。 

しかし、2021/08/09 夕方より発熱があった。 

2021/08/10 朝にはふらつき、立てなくなり救急搬送された。 

アジスロマイシン、ロキソプロフェン、アンブロキソールが処方され帰宅した。 

2021/08/11、患者は病院を受診した。頸から肩、左大腿裏面に疼痛ありとのことであ

ったが、神経学的異常所見を認めずフォローアップとした。 

2021/08/12、患者は転倒、顔面出血があり、病院で右尾状核出血と診断された。病院

受診時、収縮期血圧は 160 台で、アムロジピン OD(5)1T が処方された。 

病院受診時の血圧は 2021/08/25 に 138/88 でやや改善したが、2021/08/20 は 162/96、

2021/09/08 は 160/86、家庭血圧は 113-129/70-88(70 台が多い)で以前と著変なしであ
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発熱（発熱） 

 

大脳基底核出

血（大脳基底

核出血） 

った。 

患者が 2021/08/20、2021/08/25 および 2021/09/08 に受診時は、自他覚症状はなかっ

た。 

病院神経科のプライバシードクターの報告では、「2021/08/23、病院での頭部造影 MRI

検査では既知の尾状核出血の症状は増大なく、縮小傾向で、脳腫瘍を疑う臨床経過で

はなく、高血圧性脳出血の亜急性期であるとみている。家族や患者からの病歴が曖昧

だが、2021/08 初旬からのふらつきや認知機能低下は今回の脳出血が関与していると思

われる。 

2021/04 以降、認識機能低下は観察されたが、ＣＯＶＩＤ－１９感染が要因と言うのは

難しい。少なくとも、頭部 MRI では感染後脳症を疑うような変化はなかった。」との

ことで、終診となった。 

2021/09/08、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162B2 の間で

因果関係を評価不能とした。 

他の病気など、他の原因で考えられるものは高血圧性脳出血であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：高血圧性脳出血を疑うが、ワクチン接種後

であり、ワクチン接種が何らかの影響を及ぼしたことを否定はできない。 

13867 

血圧上昇（高

血圧） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126696。 

 

2021/08/29 14:50、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、2回目、単

回量）を接種した（51 歳時）。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/29 14:50（ワクチン接種日）、患者は、BNT162b2（コミナティ）の 2回目の

接種を受けた。 

2021/08/29（ワクチン接種日）、患者は、事象を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

ワクチン接種の数分後、患者は、動悸を発現した。ワクチン接種の 1回目は、無症状

であった。造影剤注射で同様の症状があった。166/88、Ｐ（脈拍数）：126、SpO2（酸

素飽和度）：99。皮疹なし。数分後、HR（心拍数）：100 bpm 未満（情報源の報告の通

り）、136/60。 

2021/08/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、因果関係の評価は提供されなかった。他要因

（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告医師の意見は、以下の通り：特になし。 
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13868 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/07/30（ワクチン接種日）、66 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明）投与経

路不明、単回量、2回目を接種した。 

患者は、糖尿病、高血圧症であった。  

患者の併用薬は報告されなかった。  

2021/06/25（ワクチン接種日）、患者は以前に、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明）投与経路不

明、単回量、1回目を接種した。 

2021/08/02、患者は COVID-19 PCR 検査を受け、結果は陽性であった。 

不明日、患者はコロナウイルス感染と薬効欠如を発現した。  

2021/08/04、患者は病院に入院し、2021/08/17 に退院した。  

事象の転帰は、回復であった。  

報告者は、事象を重篤と分類した。  

報告者は、事象が BNT162B2 に関連する可能性大と述べた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、再調査の間、要請される。 

13869 
皮下出血（皮

下出血） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

日付不明、40 代の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、

初回、単回量 0.3ml、バッチ/ロット番号は報告されなかった）の接種を受けた。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、接種部位から遠い下肢に皮下出血があった。 

転帰は回復であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

重篤性は提供されておらず、報告者は事象との因果関係を不明であると考えた。 

 

これ以上の再調査は不要である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することが

できない。 
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13870 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、医師から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21126575。 

 

患者は 35 歳 10 ヶ月（ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

2021/09/08 17:25（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号 FG0978、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）を接種し

た。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/09/08 17:30（左上腕にワクチン接種 5分後）、左前胸部の圧迫感、左肘から左

手背の脱力感が出現した。左腋の痛みを伴った。胸部 X線検査では異常はなかった。

心電図は、リード V1 から V3 に陰性の T波を示した。症状は尺骨側に強く、注射部位

に問題はなかった。 

変化があったら、当院に電話するよう指示し、患者は帰宅した。 

2021/09/13（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：患者が今まで経験したことのない症状であったた

め報告した。 

13871 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

霧視（霧視） 

 

浮動性めまい

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号:v21126662。 

 

患者は、14 歳 5ヵ月の女性であった（ワクチン接種 2回目投与時年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮する点が、なかった。 

 

2021/09/10 17:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF5357、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量、

2回目）の投与を受けた。 

 

2021/09/10 17:50（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発症した。 

2021/09/10（ワクチン接種の日）、患者は病院に入院した。  

2021/09、事象の転帰は、提供されなかった（報告のとおり）。 

 

事象の経過は、以下の通り：  

17:50、ふらふらする、目がかすむ、（BP112/72、HR 78、SpO2 98%）、患者はベッド

上安静であった。発疹、消化器症状はなかった。 
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（浮動性めま

い） 

18:10、少し症状軽快であった。座位にて様子を見た（BP 120/83、HR 70）。 

18:50、BP 120/70、HR 70 であった。 

19:10、息苦しさ、目の前がふわふわする、SpO2 92 に低下した。呼吸苦あり、ボスミ

ン 1A 筋注、O2 3e 開始し、SpO2 は、99%まで回復した。 

19:15、呼吸苦の訴えひどくなり、BP98/80、HR76 、SpO2 92%であった。 

19:25、ボスミン 1A 追加された。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/09/10 から 2021/09/11 まで入院する）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13872 

疼痛又は運動

障害等多様な

症状（疼痛|運

動障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

発熱（発熱） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126618。 

 

患者は 26 歳 1ヶ月の女性であった。 

2021/09/13 10:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号 FJ5790、有効期限 2021/12/31、投与経路不明、1回目、単回

量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

病歴は喘息であった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/09/13 11:15（ワクチン接種 45 分後）、上腕しびれが発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

コミナティ筋注接種時、疼痛があった。しびれ等有意神経症状なし。 

経過観察中、ワクチン接種部のしびれを訴えた。運動障害、しびれの増悪はなかっ

た。 

さらに経過観察し、症状増悪なかったため、帰宅した。 

発熱時に、患者はコールセンターに電話し、症状を説明した。しびれは、支配神経領

域に一致しなかった。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、障害につながるおそれがあり、事象と bnt162b2 と

の因果関係を評価不能と分類した。 

 

報告医師は次の通りコメントした：支配神経領域とは一致しない。再度しびれのみの

症状が現れ、はっきりとした増悪なし。 
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13873 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

慢性腎臓

病; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21118581。 

 

2021/07/03 14:00（ワクチン接種日、76 歳 10 ヶ月時）、76 歳 10 ヶ月の男性患者は

COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0203、使

用期限：2021/09/30）、右上腕三頭筋（左腕に血液透析シャントあり）、筋肉内、単

回量にて 2回目の接種を受けた。 

2021/06/12、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、使用期限：

2021/08/31）、右上腕三頭筋、筋肉内に初回接種を受けた。 

継続中の病歴：高血圧症（2014/01/20～）、週 3回の維持透析を要する慢性腎不全

（2014/01/20～）。 

4 週間以内に、ワクチン接種は受けていなかった。 

2 週間以内に、併用薬の投与は受けていなかった。 

2021/07/04 9:00（ワクチン接種 1日後）、摂氏 38.7 度の発熱、倦怠感が出現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/04 9:00（ワクチン接種翌日）、発熱（摂氏 38.7 度）が出現した。 

日曜日のため、病院を受診しなかった。 

2021/07/05（ワクチン接種 2日後）、血液透析での受診時、発熱はなかった。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要、報告通り）とした。 

事象の転帰は回復した。 

事象に対して、新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要はなかった。 

重篤な高熱が出現したが、処方や処置なしで軽快した（報告通り）。 

2021/07/04 9:00（ワクチン接種翌日）、倦怠感が出現した。 

報告者は事象を非重篤とした。 

事象の転帰は、処方や処置なしで回復した（報告通り）。 

報告者は本ワクチンと有害事象との因果関係を、両事象とも確実に関連ありと評価し

た。  

 

追加情報（2021/09/14）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入手した：ワクチ

ン接種歴（初回接種）、病歴（高血圧症）の追加、事象の転帰、臨床経過、「発熱」

の重篤性評価を重篤症例にアップグレードおよび因果関係評価。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 
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13874 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

転倒（転倒） 

 

舌腫脹（舌腫

脹） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126584。 

患者は 55 歳の女性であった。 

2021/08/07、09:46（ワクチン接種日）、患者（ワクチン接種時 55 歳）は COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FF2782、有効期限：

2021/11/30）筋肉内、単回量、2回目接種を受けた。 

ワクチンの予診票より、ワクチン接種に関連する医学的な事象を報告しなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号と有効期限は不

明であった）の初回接種であり、初回接種後に咽頭違和感が出現した。 

2021/08/07、10:00（ワクチン接種 14 分後）、アナフィラキシーが出現した。 

2021/08/07（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/08/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。事象の経過は以下の通

り： 

09:46、患者は新型コロナワクチン筋注を受けた。 

10:00、咽頭、舌の腫れた感じを自覚した。待機場所からベッドへ移動する際、途中で

倒れこむようになり、ベッドへ移動した。 

10:11、アドレナリン 0.3mg を投与した。 

10:12、BP（血圧）79/48 と低下した。d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミ

ン）混注した生理食塩水 i.v.で投与した。その後、症状は改善し、血圧 102/63 まで改

善した。 

2021/08/07、プライベート病院へ搬送され、経過観察のために入院した。 

問題なく、その翌日（2021/08/08）に退院した。 

報告医師は事象を重篤（入院、2021/08/07 から 2021/08/08 まで）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

BNT162B2 によるアナフィラキシーショックと診断された。 
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13875 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

胸痛（胸痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

脳梗塞; 

 

膀胱癌; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21126655。 

 

患者は、72 歳 6ヵ月の男性で、 

2021/07/01 11:47、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 EW0203、有効期限 2021/09/30、投与経路不明）を接種した（72 歳

6ヵ月時）。 

2021/07/01（ワクチン接種前）、体温は、36.6 度であった。 

ワクチン歴は、不明日、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FA2453、有効期限 2021/08/31、投与経路不明）の接種であっ

た。 

関連する病歴は、高血圧症であった。 

家族歴は、脳梗塞と膀胱癌で、どちらも母のものであった 

関連する併用薬は、ロサルタン・カリウム（ロサルタン K）、アセチルサルチル酸、ア

ルミニウム・グリシン酸塩、炭酸マグネシウム（バファリン配合剤）とアロプリノー

ルであった。 

2021/07/06 15:00（ワクチン接種の 5日後）、急性大動脈解離を発現した。 

2021/07/06（ワクチン接種の 5日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/01、2 回目投与を受け、体調は変化なしであった。 

2021/07/06 午後より、突然の胸痛が出現し、救急治療室に来院した。 

2 回目投与後は自宅での血圧（BP）は測定してなかったとの事であった。 

当院外来では、高血圧（HBP）120-130/80mmHg 前後で推移していた。 

2021/07/25、事象から回復し、同日に退院した。 

 

報告医師は、事象『急性大動脈解離』を重篤（2021/07/06 から 2021/07/25 までの入

院）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、高血圧症であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後、数日してから、血圧が急激に上昇した例が数人あり。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

13876 

冷感（冷感） 

 

血栓性血小板

減少性紫斑病

（血栓性血小

板減少性紫斑

病） 

  

これはファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。 

2021/08/28、47 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、1回目、単回量、バッチ/ロット番号は報告されなかった）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/08/28（ワクチン接種日）、BNT162B2 の初回単回量を接種した。 

2021/09/01（ワクチン接種 4日後）、寒気を発症した。 

2021/09/06（ワクチン接種 9日後）、血栓性血小板減少性紫斑病と診断された。 
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反応の詳細は次の通りに報告された：ワクチン接種後に寒気があり、病院で TTP（報告

のとおり）と診断された。事象寒気は診療所の受診を必要とした。事象は不明日に入

院を必要とした。患者はまだ入院中だが軽快していた。 

血栓性血小板減少性紫斑病の転帰は軽快、寒気は不明であった。 

報告者は、事象血栓性血小板減少性紫斑病を重篤、事象は BNT162B2 と可能性大として

分類した。  

 

BNT162B2 のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 

13877 

けいれん（痙

攣発作） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

大脳動脈血栓

症（大脳動脈

血栓症） 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

2021/08/23 09:30、57 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、筋肉内経路、1回目、

単回量）を左腕に接種した。（57 歳時） 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

関連した病歴に高血圧があった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

関連する併用薬に、テルミサルタンがあった。 

臨床経過は以下のとおり報告された：2021/08/23 午前中、BNT162B2 のワクチン接種を

受けた。 

同日夕方 19:00（1 回目のワクチン接種 9時間 30 分後）、患者は全身性の痙攣を発症

して、病院へ緊急搬送された。 

コンピュータ断層撮影（ＣＴ）結果は、左頭頂後頭部に脳出血を示した。 

その結果、2021/08/23 に入院した。 

2021/08/27（入院 4日後）、保存的治療で神経症状の悪化はなかったため退院した。 

2021/09/02(1 回目のワクチン接種の 11 日目)に、右上下肢運動麻痺を発症し、同じ病

院に入院した。入院日は 2021/09/02 であった。 

患者は精査で脳動脈洞血栓症と診断された、そして、事象（脳動脈洞血栓症）は脳出

血の理由とされた。 

患者は現在も入院加療(ヘパリン投与など)中であり、事象の症状は報告されているよ

うに改善傾向であった。 

報告者は、同じ病院の神経外科医師の情報と推薦で本報告を書いた（報告されたよう

に）。 

ワクチン接種後、患者がＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けたかどうかは不明であった。 

患者は事象から軽快となった。 

 

報告者は事象を重篤（入院、医学的に重要）と分類した。 

 3643 



13878 
脳梗塞（脳梗

塞） 

糖尿病性腎

症; 

 

透析 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

日付不明、70 代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は、糖尿病性腎症と透析を含んでいた。 

関連する併用薬は提供されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は脳梗塞を発症し、入院した。その後退院した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加調査間要請される。 

13879 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

浮動性めま

い; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126615。 

 

2021/09/12、32 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、2回

目、ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、32 歳時、単回量）

の接種を受けた。 

予診票による既往歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は以下の通り： 

1 ヵ月前（2021/08）に眩暈あり、10 年前（2011）からオレンジピールでアレルギーあ

り。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/12 16:10（接種同日）、アレルギー反応を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/12、接種後、30 分の経過観察中に軽度の咳、上腕の発赤、かゆみが出現し

た。全身性の反応ではなかったが、何らかのアレルギー反応と考えられた。ステロイ

ド点滴と抗ヒスタミン薬の点滴を行い、症状改善した。 

2021/09/12（接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13880 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126739。 

2021/09/11 16:25 頃（報告のとおり）（20 歳当時）、20 歳（20 歳 8ヵ月として報告

される）の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号不明、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

病歴は不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11 16:30 頃（ワクチン接種の 5分後）（報告のとおり）、ふらつきと呼吸苦

が出現した。 

2021/09/11（ワクチン接種同日）、アナフィラキシー疑いのために病院に入院した。 

2021/09/12（ワクチン接種の翌日）、患者は病院から退院した。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の 5分～10 分程で（報告のとおり）、ふらつきと呼吸苦が出現した。 

ワクチン接種場所で、アドレナリン筋注が行われ、当院へ搬送された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/11 から 2021/09/12 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

2021/09/12（ワクチン接種の翌日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

報告医師は以下の様にコメントした（報告者意見）： 

当院でわかる情報だけでは、アナフィラキシーであったか評価不能であった。しか

し、アナフィラキシーの可能性は、否定できない。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、追加報告間に要請される。 

13881 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126581。 

2021/09/12 16:44、42 歳の男性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、単回投与 1回

目）を接種した（42 時）。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は、2021/09/12 16:59 に血管迷走神経反射、2021/09/12 16:59 に悪心、

2021/09/12 16:59 に BP 50/30/BP 87/59 を発現した。 

事象は軽快していた。 

事象のコースは次のとおり： 

ワクチン接種より 15 分後、悪心が出現した。BP 50/30、SAT 98、HR52。皮疹、呼吸器

症状、腹痛はなかった。 

その後、BP 87/59、救急科で PSS ドロップし、BP 106/52、悪心が改善された。 

患者は血圧測定を含む臨床検査と処置を受けた： 

血圧測定：2021/09/12 ワクチン接種の 15 分後で 50/30 センチグレード。 

血圧測定：2021/09/12 以降で 87/59 センチグレード。 

血圧測定：2021/09/12 救急車で 106/52 センチグレード。 

心拍数 ：2021/09/12 で 52。 

酸素飽和度：2021/09/12 で 98。  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因

(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師は次のようにコメントした：過去にも採血時に同様のイベントがあり、迷走

神経反射であったと考えられる。 

再調査は不必要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13882 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

運動不能（運

動不能） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

会話障害（会

話障害） 

金属アレル

ギー; 

 

食物アレル

ギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事者

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127805。 

 

患者は 41 歳 9ヵ月の女性で、2021/08/01 15:30（41 歳 9 ヵ月目時）、COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、使用期限 2021/10/31、投

与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/08/01（ワクチン接種前）、患者の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

関連する病歴は、アレルギー：金属かぶれ（詳細不明）、青魚で全身蕁麻疹。 

薬剤歴は、アセチルサルチル酸（バファリン、市販医薬品）やイブプロフェン（イ

ブ、市販医薬品）に対してアレルギー-全身蕁麻疹があった。 

2021/08/01 18:00（ワクチン接種日）、ギラン・バレ症候群を発症した。 

2021/08/02（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/01、15:30 に予防接種を受けた（コミナティ）。同日 18:00 頃、口唇のしび

れ、四肢の脱力感を認め、病院（以下報告病院と記載する）の救急外来（当直外科医

が診察）を受診した。22:00 頃、症状改善し、帰宅した。 

翌、2021/08/02 10:00 頃、左上肢、右上肢、両下肢脱力、会話困難を認め、

2021/08/01 に診察した外科医師から脳神経内科へ紹介された。意識は清明、下肢優位

に脱力、四肢全体でしびれ、深部腱反射は上肢：低下～正常、下肢：正常～やや亢進

を認めた。症状は、症状経過に基づくワクチン接種後の GBS（ギラン・バレ症候群）と

判断された。まもなく両上肢も動かなくなるなど症状増悪した。IVIg（静脈免疫グロ

ブリン療法）目的で同日 ICU（集中治療室）入院した。 

2021/08/03、翌日から症状改善傾向にあった。 

2021/08/06、朝には MMT（手動筋肉テスト）結果はレベル 5に改善した。その後リハビ

リテーションが施行された。 

2021/08/26、患者は事象から回復したと判断され退院した。 

ギラン・バレ症候群（GBS）症例のための調査票： 

1.臨床症状。以下の臨床症状についての全ての該当項目：両側性かつ弛緩性の上肢や

下肢の筋力低下（日付：2021/08/01）。 

報告時点までの、症状の極期におけるヒューズの機能尺度分類の 1つ：正常。 

2.疾患の経過、その他（寛解、再発）。 

3.電気生理学的検査は、未実施であった。 

4.髄液検査は、未実施であった。 

5.鑑別診断。別表に記載されている疾患等の他の疾患を除く。 

6.磁気共鳴画像（MRI）は、2021/08/01 に検査された。 

7.自己抗体の検査は、2021/08/02 に検査された。抗 GM1 抗体検査は陰性、抗 GQ1b 抗体

検査は陰性、抗 GM1 抗体陰性、抗 GQ1b 抗体未実施。 

8.先行感染はなかった。 

患者は経過中再発なしであった。 

患者は 2021/08/26 に事象から回復し、同日退院した。 

 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因（他
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の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13883 

けいれん（痙

攣発作） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

16 歳男性患者は、COVID-19 の予防接種のため、BNT162b2（コミナティ筋注）単回量を

不明な投与経路にて不明日に初回接種した（バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た）。  

患者の病歴や併用薬は、報告されなかった。  

不明日（ワクチン接種日）、 患者は BNT162b2（コミナティ）の単回投与 1回目を接種

をした。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は数秒間四肢硬直性けいれん（報告の通り）を発現

した。そして、患者は痙攣消失後、顔面不良と気分不良を発現した。 

患者は経過観察のため入院し、翌日退院した。 

事象の転帰は報告されていない。 

事象は製品使用後に発現した。 

 

再調査は不可能である; ロット/バッチ番号の情報は入手できない。 追加情報は期待

できない。 
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13884 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

大脳障害（大

脳障害） 

不眠症; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

慢性腎臓

病; 

 

腹膜透析; 

 

薬物過敏

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：i21103652。 

 

患者は 81 歳の非妊娠女性(ワクチン接種時年齢)であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、慢性腎不全(腹膜透析)、

高血圧症、不眠症、過去の副作用は不明であり、アレルギーはあり(杉花粉、ピリン

系)であった。 

2021/06/22、患者は以前に BNT162b2(コミナティ、ロット#FA4597、使用期限

2021/08/31、初回)を接種した。 

2021/07/13(2 回目ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナテ

ィ、注射剤、0.3ml、ロット番号 FC5295、使用期限 2021/09/30、筋肉注射、2回目、単

回量)を接種した。 

2021/07/17(ワクチン接種 4日後)、急性脳梗塞を発現し、重篤と評価された

(2021/07/18 から 2021/08/28 まで障害と入院を引き起こした )。 

発現期間(開始日-転帰日):2021/07/17-2021/08/28。 

転帰は、回復したが後遺症あり(高次脳機能障害)であった。 

2021/07/17(ワクチン接種 4日後)、患者は重篤と評価された高次脳機能障害を発現し

た(2021/07/18 から 2021/08/28 まで入院を引き起こした)。 

発現期間(開始日-転帰日):2021/07/17-2021/08/28。 

転帰は軽快であった。 

内服の併用薬は以下の通りであった： 

アルファカルシドールカプセル 1.0ug 1C1x、ミカムロ AP 配合錠 1T1x、フェブリク錠

20mg 1T1x、リバロ錠 1mg 1T1x、センノシド錠 12mg 便秘時、リオナ錠 250mg 6T3x、ス

テーブラ OD 錠 0.1mg 1T1x、タケキャブ錠 10mg 1T1x、ベルソムラ 15mg 1T1x。 

2021/07/18(ワクチン接種 5日後)、患者は入院した。(2021/08/28 に退院した)。 

事象の経過は以下のとおり: 

2021/06/22: コミナティの初回ワクチンを接種した。 

2021/07/13: コミナティの 2回目ワクチンを接種した。 

2021/07/17: 23 時から呂律不良を発現した。 

2021/07/18: 朝食時に口から食事がこぼれる為、救急要請された。頭部 MRI では、左

前側頭葉に急性期脳梗塞があると示した。心電図にて心房細動の所見。同日入院とな

り、バイアスピリン 100mg を経口投与した。補液、ヘパリンの持続投与をした。 

第 10 病日以降、ワーファリン内服へ変更した。高次脳能障害は残存していた。リハビ

リは継続した。 

2021/08/28: 自宅退院となった。他院訪問診療にてフォロー。2019/07 に導入済の PD

については当院泌尿器科外来にてフォローを継続した。 

2021/09/01: 訪問診療実施日。体調に変化なく経過。PD 手技については、時々手順を

間違えそうになることもあるがほぼ患者のみでできているとのこと。以降は週 2回の

ペースで介入予定であった。 

副作用等の発現に影響を及ぼすと考えられる上記以外の処置・診断は、無かった。 
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再投与は無かった。 

報告薬剤師は、本事象を重篤(2021/07/18 から 2021/08/28 まで入院を引き起こした)と

分類し、因果関係評価は提供しなかった。 

報告日は 2021/09/11 であった。 

 

報告薬剤師の意見は以下のとおり: 

CKD にて、PD 導入を 2019/07 に行っている。平時は併用薬記載の処方薬を内服してい

た。脳梗塞発症前後で血液検査に特記すべき変化はない。 
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13885 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

発熱（発熱） 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126597。 

 

これは 2例中の 1例目の報告である。 

本報告関連事象は、BNT162b2 の 2 回目の投与後に発生した。 

2021/08/20 16:30(ワクチン接種日、55 歳時)、55 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化の

ため、BNT162B2 (コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：FF9942、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、単回量) の 2回目接種を受けた。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、患者の病歴には、高血圧、高脂血

症があった。 

併用薬には、継続中、経口投与、高血圧のためのアムロジピンべシル酸塩、イルベサ

ルタン(イルアミクス)、継続中、経口投与、高脂血症のためのピタバスタチンがあっ

た。 

2021/07/30、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、筋肉内注射、ロット番

号：FF0843、使用期限：2021/10/31) の 1 回目接種を受け、腕の痛み、発熱摂氏 37 度

が発現した。 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/21、摂氏 37 度～40 度／摂氏 40 度の発熱があった。 

2021/08/25 09:00(ワクチン接種の 5日後)、肝機能障害が発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/08/20(ワクチン接種日)、2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/21(ワクチン接種の 1日後)から 2021/08/24(ワクチン接種の 4日後)まで、摂

氏 37 度～40 度の発熱があった。 

2021/08/25(ワクチン接種の 5日後)、当科を受診した。 

体温は、摂氏 40 度であった。 

肝機能障害（白血球数(W) 7430、グルタミン酸オキザロ酸トランスアミナーゼ（ＧＯ

Ｔ）37、グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ（ＧＰＴ）69、γ－グルタミル

トランスフェラーゼ（ガンマ-GTP）406）、COVID-19 抗原は陰性であった。 

2021/08/26(ワクチン接種の 6日後)、外来を受診し、 COVID-19 PCR は陰性、GOT 58、 

GPT 139、 Gamma-GTP 509 であった。 

2021/08/30(ワクチン接種の 10 日後)、発熱は改善なしであった。 

病院を受診した。 

当科に入院依頼した。 

2021/08/31(ワクチン接種の 11 日後)、当科に入院した。 

体温は、摂氏 40 度であった；GOT 58, GPT 161, Gamma-GTP  512 であった。 

2021/09/03(ワクチン接種の 14 日後)、下熱した。 

2021/09/06(2021/08/06 と報告された)、退院した。 

退院後、GOT 22、 GPT 65、 Gamma-GTP 394 と高値であった。 

2021/09/03、摂氏 37 度～40 度／摂氏 40 度の発熱から回復した。 

2021/09/06(ワクチン接種の 17 日後)、肝機能障害の転帰は、未回復であった。 

報告者は、事象を重篤(入院)と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評
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価した。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

報告医師の意見は次の通りであった： 

2 回目ワクチン接種の翌日から発熱があった。 

5 日目に肝機能障害が確認された。 

14 日間にわたり、摂氏 40 度の発熱、肝機能障害があり、ワクチンが原因と考えられ

た。 

13886 

血圧低下（血

圧低下|低血

圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

いびき呼吸

（いびき呼

吸） 

  

これは、ファイザー社主催のプログラム、ファイザー社の同僚家族のワクチン接種プ

ログラムを介して連絡可能な消費者又はその他非医療従事者（非 HCP）（日本）、及び

医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21124759。 

2021/07/11  14:27（ワクチン接種日）、19 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: EW0201、使用期限:2021/09/30、投

与経路不明、1回目、0.3ml、単回量）の投与を受けた（19 歳時）。 

病歴は、なしと報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には考慮される点はなかった。 

2021/07/11 14:27（ワクチン接種日）、患者に嘔気が発現した。 

2021/07/11 14:44（ワクチン接種日）、嘔吐及び血圧 89/49 が認められた。 

2021/07/11 15:05（ワクチン接種日）、患者はいびきをかいていた。 

不明日、患者はいつもより低血圧傾向であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

14:27、患者はワクチン接種の接種を受け、直後より嘔気、一時改善したが再び嘔気が

出現し、患者は、車いすで処置室に行った。 
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14:44、嘔吐（少量黄色）、血圧 96/55、Ｐ 63、SatO2 96%が認められた。 

14:52、飲水が行われた。ふだんより低血圧傾向があり、寝不足であった。生理中では

なかった。 

14:53、飲水が行われた。 

15:05、いびきをかいて入眠した。報告者が彼女に話しかけた時、患者に気分不快はな

かった。血圧 89/49、Ｐ 58 であった。 

15:10、患者はトイレまで自立歩行し、排尿があった。 

15:15、飲水が行われた。 

15:16、血圧 98/63、P68 であった。自覚症状は改善し、患者は帰宅した。 

2021/07/11（ワクチン接種日）、血圧 89/49、ふだんより低血圧傾向、嘔吐及びいびき

の転帰は軽快であった。 

不明日、嘔気の転帰は回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。他

の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/09/13）:本追加情報は、重複症例 2021873100 及び 202101104000 の連

携情報を含む追加報告である。今後のすべての追加情報は 2021873100 にて報告され

る。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13887 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

結腸切除; 

 

結腸癌; 

 

腎尿管切

除; 

 

腎盂の悪性

新生物 

本症例は、日本集中治療医学会第 5回北海道支部学術集会、2021 年、第 5回、p60 か

らの文献報告である。造影 CT 検査においてアナフィラキシーを生じた、新型コロナワ

クチン接種 2日目の 2症例。本報告者は、2人の患者について同じ事象を報告した。こ

れは 2例中の 1例目である。 

 

はじめに：新型コロナワクチンに関する知見は増えており、接種そのものによる副反

応の報告も集積されてきた。一方、他薬との相互作用や免疫応答については不明点も

多い。著者は、今回、ワクチン接種翌日の造影 CT 検査にてアナフィラキシーを生じた

2症例を経験した。 

 

症例 1：患者は 77 歳の男性であった。患者は、3年前に大腸癌に対する腹腔鏡下左半

結腸切除術、左腎孟癌に対する腎尿管全摘術を一期的に施行した。およそ半年毎に造

影 CT による経過観察を行なっていた。術後から 7回目の観察時、これまで特に副作用

なく使用できていた非イオン性造影剤(イオパミドール)を投与した直後に、呼吸困

難、血圧低下、意識障害を認めた。患者は、アナフィラキシーと診断された。アドレ

ナリン、ステロイドの投与を行い臨床症状は改善した。その後の問診で、前日に新型

コロナワクチン(コミナティ、ファイザー社製)の接種を受けていたことが判明した。 

 

議論：非イオン性造影剤での重篤な副作用の発生頻度は、過去の大規模多施設共同研

究にて 0.04%とされている。著者は、著者の病院にて、今年、造影 CT 検査を 2,197 件

実施していた。著者は、アナフィラキシーを 3件経験したが、3件のうち 2件で、前日

にコミナティを接種していたことは注目する点である。因果関係は明らかになってい
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ないが、最近新型コロナワクチンを投与した患者に造影剤を使用することでアナフィ

ラキシーが惹起される可能性について注意すべきである。 

13888 

ＩｇＡ腎症

（ＩｇＡ腎

症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

血尿（血尿） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

尿潜血 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

2021/06/30、74 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、2回目、単回量）を接

種した。（74 歳時） 

病歴に 2015 年からの尿潜血があり、罹患中かどうか不明であった（事象は 2015 年頃

から診断されている）。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

COVID ワクチンの前、患者が 4週以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であっ

た。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/09、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、

ロット番号不明、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

2021/06/30（2 回目のワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ、2回目、単回

量）を接種した。 

2021/07/04（2 回目のワクチン接種の 4日後）、患者は血尿増悪、全身倦怠、下腿浮腫

と食思不振を発現した。 

2021/07/13（2 回目のワクチン接種の 13 日後）、患者は、プライバシー病院の腎生検

で、ＩｇＡ腎症と診断された。 

臨床経過は以下のとおり報告された：2015 年頃から、患者は健康診断で尿潜血を指摘

されるようになったが、医療機関で処置を受けなかった。 

2021/06/09 と 2021/06/30 に、患者は 1回目、2回目のワクチン接種をそれぞれ受け

た。 

2021/07/04、肉眼的血尿、全身倦怠感、下腿浮腫と食思不振が出現した。 

2021/07/12 と 2021/07/13 に、プライバシー病院を受診した。 

試験結果は、クレアチニン 1.86、尿蛋白 1.91g/g cr、尿潜血 3+であった。 

2021/07/13、プライバシー病院の腎生検でＩｇＡ腎症と診断された。 

病院は、事象のためにステロイド療法使用とした。 

事象の転帰は、ステロイド療法と免疫抑制療法を含む処置で軽快となった。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象が入院、障害または永続的な損害、そし

て、診療所/クリニックへの訪問の結果となったと報告した（報告通り）。 
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ワクチン接種後、患者がＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査の間要請される。 

13889 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

発熱（発熱） 

線維筋痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126891。 

  

2021/09/11 13:30（ワクチン接種日、ワクチン接種時年齢は 50 歳であった）、50 歳 3

ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット

番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があった。 

病歴は、日付不明から継続中か不明（他院で線維筋痛症の治療中、安定している）の

線維筋痛症を含む。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11 午後、時・分不明（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/09/11、摂氏 38 度前後の発熱を発現した。 

2021/09/13、顔面、体部全体に無数のこまかな皮疹/体に多数の発疹ありが発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/11、ワクチン接種当日の夕方に、摂氏 38 度前後の発熱を発現した。ロキソニ

ンを服用し、解熱した。 

しかし、2021/09/13 頃、顔面、体部全体に無数のこまかな皮疹が発現し始めた。 

2021/09/14、救急医療センターを受診し、抗ヒスタミン剤を処方された。改善なく、 

2021/09/15 クリニック受診した。 

体に多数の発疹ありだった。 

内服薬で観察された。 

2021/09/11、体温摂氏 38 前後を含む臨床検査を受けた。 

治療処置として取られたのは、アナフィラキシー、摂氏 38 度前後の発熱に対してはロ

キソニン、顔面、体部全体に無数のこまかな皮疹/体に多数の発疹ありに対しては抗ヒ
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スタミン剤と内服薬だった。 

事象発熱の転帰は、軽快であった；アナフィラキシーは不明で、顔面、体部全体に無

数のこまかな皮疹/体に多数の発疹ありは未回復と報告された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13890 

血圧低下（低

血圧） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

パーキンソ

ン病; 

 

レヴィ小体

型認知症; 

 

幻覚; 

 

眼痛; 

 

胃酸過多; 

 

腎盂腎炎; 

 

葉酸欠乏; 

 

関節リウマ

チ 

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

82 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 FA7338、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

継続中の病歴には、2018 年からの関節リウマチ及び 2018 年からのレビー小体型認知

症、2021 年からの腎盂腎炎（再発症状）、幻覚、眼痛、パーキンソン病、葉酸欠乏、

胃液過多症があった。 

併用薬には、幻覚に対してクロナゼパム（リボトリール）、眼痛に対してセレコキシ

ブ（100）、パーキンソン病に対してレボドパ/カルビドパ（レプリントン）、関節リ

ウマチに対してメトトレキサート、葉酸欠乏に対して葉酸（フォリアミン）、胃液過

多症に対してエソメプラゾール (ネキシウム) があり、すべて 2018 年より継続して服

用中であった。 

関連する検査は受けていなかった。 

2021/05/26、ワクチンを接種した。 

2021/05/28 01:00（夜間）、全身のかゆみが発現したと患者は述べたが、発赤又は湿

疹はなかった。 

2021/05/30 07:30、両前腕、両大腿部、腰部、腹部にかゆみを伴う蕁麻疹様発疹があ

った。 

同日 18:30、体幹部の発疹は消えてはいたが、両大腿部及び腕にも蕁麻疹様のものが依

然としてあった。 

2021/05/30、発疹発現時、体温は摂氏 36.6 度、脈拍 81、血圧 88/47、SPO2 97%であっ

た。 

2021/05/31 10:00、体温 摂氏 36.3 度、脈拍 63、血圧 77/41、SPO2 98%。 

患者は医学的介入を要した。 

2021/05/31、患者は皮膚科を受診し、医師は事象と bnt162b2 は可能性が高いと評価し

た。そのため、2回目のワクチン接種は中止となった。ベポタスチン（2錠、1日 2
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回、3日分）を処方した。 

2021/05/31 以降、患者は夕食後に服薬を開始した。 

多臓器障害及び全身性蕁麻疹を含む皮膚/粘膜障害があった。 

2021/06/12、症状はすべて消失した。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

13891 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

房室ブロック

（第二度房室

ブロック） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

腹痛（腹痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

薬疹（薬物過

敏症） 

 

発声障害（発

声障害） 

喘息; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126776 

 

2021/08/24 13:32（63 歳時）、63 歳 8ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3622、使用期限 2021/11/30、投与経路

不明、単回量）の初回接種をした。 

患者に家族歴はなかった。 

患者の病歴には喘息および、チョコレート、ポリエチレングリコール（ポリソルベー

ト）へのアレルギーがあった。 

過去の副作用歴：インフルエンザワクチン（上肢ワクチン接種部の発赤、浮腫） 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。  

2021/08/24 13:32（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の初回接種をした。 

2021/08/24 13:33（ワクチン接種 1分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/08/24（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ポリエチレングリコールに対するアレルギーを認め、副作用の発現がかなり高いと考

えられ、患者は救急外来にてワクチン接種した。 

13:32、ワクチン接種した。 

その後、２分もたたないうちに咳嗽出現した。アドレナリン 0.3mL 筋注した。 

症状落ち着くも 20 分ほどすると再び咳嗽出現した。 

この繰り返しであったため、ハイドロコートン（100）3V 投与された。 

咳嗽発作時に喘鳴出現するも、気道狭窄音は聴取せず、皮疹出現なし。 

コロナワクチン（ポリエチレングリコール）に対するアレルギー反応疑い、アレルギ

ーによる腹痛のため経過観察目的にて入院した。 

入院後、腹痛も次第に落ち着いた。嗄声出現したが、自宅で経過観察とした。 

コロナワクチン初回接種後 8日目、9月 1日に患者は胸が苦しいと訴えあり受診した。 

不整脈あり、心電図：房室ブロック  II 度（Mobitz）、心エコー図：左室壁運動良
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好。EF（左室駆出率）70%。 

循環器内科にコンサルトし、経過観察とした 

2021/09/14（ワクチン接種 21 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/08/24 から 2021/08/26 まで入院）に分類し、事象は

bnt162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

13892 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126619。 

患者は、36 歳 3ヵ月の男性であった。ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレル

ギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状

況など）はなかった。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号及び有効期限不明、投与経路不明、単回量、1回目）を接種し

た(36 歳時)。 

2021/09/07 起床時（ワクチン接種の 1日後）、顔面神経麻痺を発症した。 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/09/06、ワクチンを接種した。 

2021/09/07、起床時より左顔面神経麻痺を発症した。 

左顔面神経麻痺：柳原法にて 12 点／40 点の麻痺と判断された。聴力正常、アブミ骨筋

反射は左反応なしであった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありか評価不

能か判断できずと評価した。他に可能性がある要因（他の疾患等）は提供されなかっ

た。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要求される。 
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13893 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック|アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126884 である。 

 

2021/09/05 18:00、39 歳 1 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FF2782; 有効期限：

2021/11/30、単回量）を接種した（接種時年齢：39 歳）。 

 

病歴は、アナフィラキシーが含まれた（何らかの成分に反応したかは特定不能）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/05 18:10、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/09/05、アナフィラキシーショックを発現した。 

2021/09/05 18:10、掻痒感、咽頭の違和感を発現し、血圧 132/100、脈 100 であった。 

2021/09/05、脈 106 であった。 

2021/09/05、事象の転帰は回復であった。 

2021/09/05 18:10、患者は血圧 132/100 を含む臨床検査と処置を受けた。 

2021/09/05、血圧 118/86。 

2021/09/05、ワクチン接種前、体温:摂氏 36.5 度。 

2021/09/05 18:10、脈 100。 

2021/09/05、脈 106。 

2021/09/05 18:10、SpO2: 100。 

2021/09/05、SpO2:99． 

全ての事象の結果として治療的処置がとられた。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン投与後 10 分程度で、掻痒感、咽頭の違和感が出現した。 

血圧 132/100、脈 100、SpO2:100 であった。 

医師の指示のもと、患者は自分でエピペン 0.3 ミリグラムワクチン接種（報告のとお

り）した。 

ワクチン接種（エピペン）3分後、血圧 118/86、脈 106、SpO2 99 であった。 

患者は救急車により搬送された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連があると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下のようにコメントした：症状はアナフィラキシーショックと考えら

れる。 

追加調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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13894 

光視症（光視

症） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

潮紅（潮紅） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他医療従事者から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126627。 

 

2021/09/12 09:36、37 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

バッチ／ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、1回目、単回

量）を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/09/12 10:05（ワクチン接種 29 分後）、全身のしびれを発現した。 

 

不明日、事象の転帰は提供されなかった。 

 

2021/09/12 10:05（ワクチン接種 29 分後）、全身のしびれを発現した。 

 

不明日、事象の転帰は提供されなかった。 

 

ワクチン接種前に施行した臨床検査と処置は次の通り：体温：摂氏 36.5 度

（2021/09/12）。 

 

事象の経過は次の通り： 

接種後より左上肢のしびれ出現。 

その後すぐに右上肢にも出現。 

さらに、目がチカチカ、嘔気、顔面の紅潮もあった。 

その後、全身にしびれ感を自覚。 

 

点滴メイン及びソルコーテフ 100 mg 点滴注し、症状は徐々に改善した。 

わずかに上肢にしびれ残るも、帰宅可となった。 

 

報告者は事象を重篤、非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係はありと評価し

た。 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 
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13895 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

発熱（発熱） 

肥満; 

 

高脂血症 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から受け取られる自発報

告である。 

2021/08/11、56 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

病歴は、肥満、高脂血症を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/12、患者は摂氏 37.8 度の発熱（体温）を発症し、2021/08/20、転帰は回復で

あり、2021/08/13、蕁麻疹を発症し、2021/08/20、転帰は回復であった。 

臨床経過： 

2021/08/12（2 回目のワクチン接種の 1日後）夜、患者は摂氏 37.8 度の発熱（体温）

を発症した。 

2021/08/13（2 回目のワクチン接種の 2日後）朝、発熱は回復であったが、蕁麻疹を発

症した。 

キョウミノチン（注射）、グリチロン、タベジールの処置を受け、1週後に回復した。 

2021/08/20、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象が非重篤で、被疑薬と事象間の因果関係は確実と考えた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間、要請される。 

13896 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介して、連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126580 である。 

 

2021/09/12 13:00（14 歳で）、14 歳 5ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、投与経路

不明、単回投与 1回目）を接種した。 

病歴と併用薬は、不明であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。  

2021/09/12 13:00（ワクチン接種日）、患者は 1回目の bnt162b2 を受けた。 

2021/09/12 18:00（ワクチン接種の 5時間後）は事象発現日として報告された。 

事象の経過は以下の通りだった： 

ワクチン接種直後に何の症状も感じなかった。 

夕方に、全身に発赤、膨疹、掻痒感（主に上半身）が出現した。 

18:00 過ぎに、当院に受診した。 

ヒスタミン H1 受容体拮抗剤、ステロイドを内服して、一旦、症状が消失した。 

2021/09/13（ワクチン接種後の翌日）、朝、04:30 ごろ、再び咳、喘鳴、全身性の発

赤、膨疹、掻痒感（顔面、口唇、両手の指、両上肢・下肢）がみられて、当科を受診

して、BP 96/57mmHg、Ｐ 70/m であった。 

2021/09/13（ワクチン接種後の日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の重篤性は、提供されなかった。 

報告医師は、事象と bnt162b2 が関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

内服処置にて状況改善後に、再度全身性の皮膚・粘膜症状、呼吸器症状（咳、喘鳴）
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がみられた。 

循環障害や消化器症状は認めなかった。 

 

再調査が完了した、追加情報は期待できない。 

13897 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126742。  

 

2021/09/10 09:36、41 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナテ

ィ）（ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30）、1回目筋肉内投与、単回量に

て、1回目の接種を受けた（41 歳時点）。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/10 09:41、血管迷走神経反射/迷走神経反射（医学的に重要）（2021/09/10、

転帰は回復）、 

2021/09/10 09:41、息苦しさ（医学的に重要）（2021/09/10、転帰は回復）、 

2021/09/10 09:41、動悸（医学的に重要）（2021/09/10、転帰は回復）、 

2021/09/10 09:59、浮遊感（医学的に重要）（2021/09/10、転帰は回復）、 

2021/09/10、不整脈（医学的に重要）（2021/09/10、転帰は回復） 

を発現した。 

2021/09/10 09:41（ワクチン接種 5分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

COVID-19 ワクチン 1回目を接種後 5分位で、息苦しさ、動悸を訴えた。 

09:48（ワクチン接種 12 分後）、ベッドに臥床。意識清明であった。 

血圧 114/63mmHg、脈拍数 64/分、SpO2 97%。心音は清であった。3回連続（判読不可）

脈を聴取した。 

09:52（ワクチン接種 16 分後）、血圧 113/72mmHg、脈拍数 87/分、SpO2 98%であっ

た。 

同様の脈を 1分間に 10 回聴取した。 

09:59（ワクチン接種 23 分後）、同様の脈は 1分間に 3回まで減少した。 

クリニックを受診した。 

心電図をとったが異常なしであった。 

点滴を１時間受けた。 
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当初浮遊感もあった。 

一過性の浮遊感、迷走神経反射の疑いとなった。 

報告者は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.8 度であった。  

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

COVID-19 ワクチン接種後、不整脈が出現した。 

心電図を検査できる医院を紹介した。 

異常なしであった。 

浮遊感を伴っていたとのことで、迷走神経反射の疑いとなった。 

 

追跡調査は完了である。 

更なる情報の予定はない。 

13898 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126630。 

2021/09/06 16:00（57 歳時）、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、1回

目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前（2021/09/06）の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、トリアゾラム（ハルシオン、経口、日付不明から継続中）を含んだ。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、経口で服用中のハルシオ

ンであった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/06、ワクチン接種を受けた。 

2021/09/07 の朝より（2021/09/07 9:00 と報告された）、全身倦怠感が出現した：昼

より、摂氏 38.5-39 度の発熱があり、低酸素血症もあるため、医療センターを受診し

た。 

胸部コンピュータ断層撮影（CT）では、右肺に間質性陰影を認め、COVID-19 ポリメラ

ーゼ連鎖反応（PCR）は陰性だった。 

入院の上、抗生剤治療を開始した。2021/09/08、アセトアミノフェン 100mg 投与後、

解熱した。全身倦怠感は消失した。 
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2021/09/07（ワクチン接種後 1日）、病院に入院し、2021/09/11、退院した。 

報告医師は、事象を重篤（間質性肺炎、2021/09/07 から 2021/09/11 までの入院を引き

起こした）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

2021/09/08 発熱と全身倦怠感の事象の転帰は回復し、その他の事象の転帰は軽快し

た。 

 

報告医師は以下の通りコメントした（報告者意見）： 

4 日程度の抗生剤投与により細菌性肺炎であれば改善の可能性が低く、COVID-19 ワク

チンによる障害による可能性が高かった。 

13899 

不整脈（不整

脈） 

 

狭心症（狭心

症） 

胆管癌 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由して入手した連

絡可能な医師（患者）からの自発報告である。 

 

2021/04/13 09:00、55 才の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、右腕筋肉内、2回目、単回量、

55 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、胆管癌があった。 

患者は、COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物、他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/03/24 09:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号 EP9605、使用期限 2021/06/30、左腕筋肉内、初回、単回

量）の接種を以前に受けた。 

併用薬は、クロストリジウムブチリカム（ミヤ BM）があった。 

2021/04/15、両方とも医学的に重要な不整脈、心臓痛を発現した。 

報告者は、事象を非重篤に分類した。 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 を見つけるため検査されたかどうかは不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13900 

硬膜下血腫

（硬膜下血

腫） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126765。 

 

2021/07/08 10:00（71 歳の時）、71 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FC3661、有効期限：

2021/09/30、投与経路不明、初回投与、単回量）を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/20（ワクチン接種の 12 日後）、患者は慢性硬膜下血腫を発症した。 

2021/07/20（ワクチン接種の 12 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/20、患者は胸部圧迫感を発症して、プライバシー病院へ救急搬運された。頭

部ＣＴにて、慢性硬膜下血腫が認められて、報告病院へ搬運された。 

2021/08/18（ワクチン接種の 41 日後）、事象の転帰は、軽快した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/20 から 2021/08/18 まで入院した、施設：報告病

院、医師：報告医師）に分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性は、提供されなかった。 

13901 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

子宮摘出; 

 

扁桃摘出; 

 

痔核; 

 

脊椎すべり

症; 

 

脊髄炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126800。 

 

2021/07/09 15:40、63 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、63 歳時、単回

量、初回)の接種を受けた。 

病歴には、扁桃摘出術、子宮全摘術、痔、頚椎症性脊髄症、腰椎すべり症が含まれて

いた。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は以前に結合型エストロゲン(プレマリン)、オメガ-3-酸エチルエステル(ロトリ

ガ)、酸化マグネシウムを服用していた。 

患者は 63 歳の女性であった(初回ワクチン接種時の年齢)。 

予診票による病歴(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は以下のとおりである: 

扁桃摘出術、子宮全摘術、痔、プレマリン、ロトリガ、酸化マグネシウム。

2021/07/09 15:40  (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミ

ナティ、注射剤、ロット番号は不明であった、使用期限は不明であった、接種経路不

明、単回量、初回)の接種を受けた。 

2021/07/09 20:00 (ワクチン接種から 4時間 20 分後)、患者は末梢神経障害、知覚異

常を発症した。 

2021/09/14 (初回ワクチン接種から 66 日後)、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

2021/07/09 15:40、ワクチン接種を受けた(1 回目)。 

同日 20:00、両手足のしびれが出現した。 
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07/30、近医を受診し、ロキソニン錠およびプレドニン錠を処方、症状は改善なく経過

であった。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、頚椎症性脊髄症、腰椎すべり症であった。 

 

ワクチンのロット番号は報告されておらず、追加情報中に請求される。 

13902 

動脈硬化症

（動脈硬化

症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126764。 

 

2021/06/20 10:15、76 歳の女性患者は、covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、接種経路不明、76 歳時、バッチ/ロット番号:FC5295、使用期限:2021/09/30、2 回

目、単回量)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。2021/07/16 、朝から(ワクチン接種から 26 日

後)、患者は左穿通枝梗塞を発症した。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

2021/07/16、朝から右片麻痺があり、別の診療所を受診し、当院紹介となり脳梗塞に

て入院となった。 

2021/07/16 (ワクチン接種から 26 日後)、患者は入院した。 

2021/08/06 (ワクチン接種から 47 日後)、患者は退院した。 

報告主治医のコメントは以下のとおりであった:  

動脈硬化が原因と思われる。 

報告主治医は、事象を重篤(入院)として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。 

患者は 2021/07/16 から 2021/08/06 まで入院し、脳梗塞/左穿通枝梗塞および片麻痺の

転帰は軽快し、事象動脈硬化については不明であった。 

 

追加情報は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

13903 

肝機能障害

（肝障害） 

 

肝炎・肝不全

（肝不全） 

 

黄疸（黄疸） 

  

本報告は、医療情報チームを介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

日付不明、55 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：未報告、投与経路不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、肝不全と黄疸の肝障害が発現した。おそらくアレルギーの反応だと思われ

た。 

事象の転帰は不明であった。 
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過敏症（過敏

症） 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求される。 

13904 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126805。 

不明日に 17 歳（17 歳 2ヵ月として報告される）の女性の患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、接

種経路不明、初回）を接種し、2021/07/15 13:10 に BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、2回目、単回量）を接種

した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日に、左上肢にじんましん/左眼瞼を中心にじんましんが出現した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

患者は、17 歳 2ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

不明日に、ワクチン接種（1回目ワクチン接種）後、左上肢にじんましん出現し、ポラ

ラミン 5mg IV で改善した。 

2021/07/15 13:10（ワクチン接種日）、COVD-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、接種経路不明、ロット番号 FC5947、使用期限 2021/09/30、2 回目、単回量）

の接種を受けた。 

事象発現日付/時間は、2021/07/15 13:27（ワクチン接種 17 分後、またはワクチン接

種 15 分後とも報告される）と報告された。 

2021/07/15（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 15 分後に（ワクチン接種 17 分後とも報告される）、左眼瞼を中心にじ

んましん出現し、意識、脈、気道に問題となる所見はなかった。 

静脈路確保後、ポララミン 5mg IV、20 分後に症状改善し、患者は帰宅した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告者意見は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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13905 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

顎骨壊死 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

PMDA 受付番号：v21120414。 

2021/05/2414:00（ワクチン接種日（97 歳 10 ヵ月時）、97 歳 10 ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、有効期

限：2021/08/31、投与経路：筋肉内、初回、単回量）の投与を受けた。 

2021/05/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者の病歴は、2021/05/08 から罹患中の顎骨壊死を含み、病院で顎骨壊死（疑い）に

て薬物治療を受けていた。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は以下の通りであった： 

2019 年より継続中の、高脂血症に対しイコサペント酸エチル（エパデール）、骨粗鬆

症に対し炭酸カルシウム、コレカルシフェロール、炭酸マグネシウム（デノタス）、

アスパラギン酸カルシウム（アスパラ－ＣＡ）、不眠症に対しスボレキサント（ベル

ソムラ）、過活動性膀胱に対しコハク酸ソリフェナシン（ベシケア）であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

事象の発現日は以下のように報告された： 

2021/05/28 12:30（ワクチン接種後 4日）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、蕁麻疹（昼食後、全身に蕁麻疹）を発症した。 

『全身性蕁麻疹、かゆみが強い』は蕁麻疹として診断され、ワクチンと有害事象との

間の因果関係は可能性小であった。 

事象蕁麻疹は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

事象のすべての徴候と症状は、蕁麻疹のみであった。 

事象の時間的経過は、発疹が 2、3日間持続したということであった。 

患者は、医学的介入として抗ヒスタミン薬を必要とした。 

患者は皮膚／粘膜障害として、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）と皮疹を伴う全身性そう痒症

があった。 

詳細：患者は全身の蕁麻疹とかゆみがあった。 

事象は、重篤（医学的に重要である）として評価された。 

2021/05/29（ワクチン接種後 5日）、事象の転帰は回復であった。 

2021/06/14、患者はワクチンの 2回目投与を受けた。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

2 回目ワクチン接種後、異常はなかった。 

再調査は完了した。 

詳細情報は、期待できない。 

追加情報:（2021/09/14） 

同一医師からの新情報は、以下を含んだ： 

BNT162b2 の投与経路、病歴、併用薬、新しい事象（発疹）、臨床経過、事象の重篤性

評価。 

症例は、重篤にアップグレードされた。 
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これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13906 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126866。 

患者は、25 歳 1ヵ月の女性であった。 

2021/09/15、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/15 11:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射剤、0.3ml、ロット番号：FD0349、使用期限：2021/10/31、筋肉内投与、初回、

0.3ml 単回量、25 歳時）を接種した。 

事象発現日/時刻は、2021/09/15 11:30（ワクチン接種後同日）として報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

11:30、患者はワクチン 0.3ml 筋注を受けた。 

患者は、全身のじんましん様発疹、両手のしびれ、咽の異和感、軽い呼吸困難があっ

た。 

エピペン 0.3 の皮下注と補液 500cc を行い、改善した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医は以下の通りにコメントした：ワクチンによるアナフィラキシー。 

2021/09/15（ワクチン接種後同日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：患者

の投与経路を追加する。 

13907 

脳出血（脳出

血） 

 

視床出血（視

床出血） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126759。 

2021/06/07、79 歳 4 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回

量） を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

病歴は、高血圧症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/09 07:00 頃（ワクチン接種の 32 日後）、右視床出血を発現した。 

2021/07/09（ワクチン接種の 32 日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/09、起床時より左片麻痺を認め、クリニック受診。 

2021/07/09、頭部ＣＴで右視床出血の診断となり、当院へ転院搬送となる。 

2021/07/13（ワクチン接種の 36 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/09 から 2021/07/13 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

高血圧症あり、高血圧性脳出血と思われる。 
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13908 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック|アナフ

ィラキシー反

応） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

 

転倒（転倒） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21126821。 

  

患者は、62 歳女性（ワクチン接種時）であった。ワクチン接種前の体温は、36.2 度で

あった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/05 13:55（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ筋注、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、単回投与、投与経路不明、2回

目）を接種した。 

2021/09/05 13:55（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

転帰日および事象の転帰は、報告されなかった。 

事象経過は、以下の通りだった： 

患者は問診にて特に問題なく、ワクチン接種可能と判断された。 

ワクチン接種数分後、患者がワクチン接種済み証明書の担当者と会話中、ふわっとす

る症状あり。直後、患者は意識消失し、後方に倒れ込み、全身けいれん様症状も認め

られた。 

この時、眼球右方偏位あり、意識レベルは極端に低下した。 

血圧触知困難であった（血圧 60mmHg 前半）。 

最初、SpO2 不良、90%であった。 

エピペン 1A 投与し（さらに 1A 追加：合計 2A）、意識レベルはやや改善した（JCSC：

1-II レベル）。途中、嘔吐（食残）あり。 

眼球右方偏位は残っており、痙攣はおさまり、四肢麻痺は明らかでなかった。 

HR 100 前半、不整脈なし。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかったかは不明である。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

即時型（I型）、アナフィラキシーショック、脳血栓の可能性が否定できない。不明確

と考える。 
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浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

13909 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発

報告である PMDA 受付番号：v21126622。 

 

連絡可能な医師からの報告。 

2021/09/11 16:00（23 歳 8 ヵ月時）、23 歳 8ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、コミナティ（注射剤、ロット番号 FH0151、有効期限 2021/12/31、投与経路不

明、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者の病歴はなかった。 

2021/09/11 16:50（ワクチン接種の 50 分後）、患者はアナフィラキシーと不快気分を

発症した。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/11 16:50（ワクチン接種の 50 分後）、ワクチン接種後、患者は不快気分にな

り、ぼーっとした。ベッド移動中にすわりこんでしまった。 

症状はベッドで休んだ後に回復した。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

注射のときは、同状況が起こることがあると健診後に話されていた。 

2021/09/11、事象アナフィラキシー、不快気分、ぼーっとした、ベッド移動中にすわ

りこんでしまったの転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価し

た。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13910 

低酸素症（低

酸素症） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

気縦隔症（気

縦隔症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸不全|

呼吸困難） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

発熱（発熱） 

 

皮下気腫（皮

下気腫） 

 

ＣＯＶＩＤ－

１９肺炎（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９肺炎）[*] 

タバコ使用

者; 

 

ループス腎

炎; 

 

免疫系障

害; 

 

全身性エリ

テマトーデ

ス; 

 

抗リン脂質

抗体症候

群; 

 

肝障害; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。  

 

2021/08/06（ワクチン接種日）、性別不明の 59 歳の患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：不明、上腕（三角筋）、筋肉内投

与、2回目、単回量）を接種した。 

2 週間以内に投与した併用薬は、プレドニゾロン（SLE、内服、継続中）、セルセプト

（SLE、内服、継続中）、ワーファリン（APS、内服、継続中）、ダイフェン（PCP 予

防、継続中）、アムロジピン（高血圧、内服、継続中）、アルファカルシドール（骨

粗鬆症予防、内服、継続中）、ロスバスタチン（高脂血症、内服、継続中）、ランソ

プラゾール（ステロイド性胃潰瘍予防、内服、継続中）、バイアスピリン（APS、内

服、継続中）、フェブリク（高尿酸血症、内服、継続中）、オルメサルタン（高血

圧、内服、継続中）、クエン酸第一鉄ナトリウム（貧血、内服、継続中）であった。 

病歴には以下が含まれる：SLE（全身性エリテマトーデス）（継続中）、APS（抗リン

脂質抗体症候群）（継続中）、高血圧（継続中）。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2021/08/13（ワクチン接種 7日後）、COVID-19 肺炎が発現した。 

事象は救急治療室および医師の診療所への訪問が必要であった。 

関連する検査には、次のものが含まれる：COVID-19PCR（ID NOW）、検査日：

2021/08/18、結果：陽性。  

 

臨床経過： 

2021/08/13、発熱が出現した。 

2021/08/18、COVID-19 PCR は陽性であり、CT で肺炎像があった。SpO2 は 94％と低

く、SLE の基礎疾患を考慮して、患者は入院した。酸素投与開始。 

2021/08/19、デキサメタゾン 6.6mg/日が開始された。 

2021/08/26、皮下気腫、縦隔気腫が現れ、HCU（高度治療室）に入室した。TCZ（トシ

リズマブ）投与開始。 

2021/08/27、TCZ 投与。 

その後、症状は徐々に改善した。 
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2021/09/10、患者は退院した。 

SARS-CoV2 の検査で陽性であった。詳細は、2021/08/18、鼻スワブ、COVID-19（ID 

NOW）であった。 

診断時に SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは不明であった。 

退院時に SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは不明であった。 

2021/08/26 の時点で、安静時に重度の全身性疾患を示す臨床徴候を示し、フェイスマ

スク 4L/分を必要とした。 

酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要とし、2021/08/26 の時点

で、フェイスマスク 4L/分を必要とした。 

COVID-19 の罹患中に発現した疾患（発現日/悪化日を含む）： 

多臓器障害はなかった。 

呼吸困難、頻呼吸、低酸素血症、COVID-肺炎、呼吸不全を含む呼吸器症状があった。

詳細：酸素開始前の呼吸数 24/分。 

循環器系症状、消化器/肝臓系症状、血管系症状、腎臓系症状、神経系症状、血液系症

状、外皮系症状はなかった。 

COVID-19 に対する追加療法を受けた。これには、コルチコステロイド（開始：

2021/08/19、終了日：2021/09/09、2021/08/19 から DEX 6.6 mg、2021/08/30 から DEX 

3.3mg）があった。その他は、TCZ 480mg を 2 日間（開始日：2021/08/26、終了日：

2021/08/27）であった。 

以下の臨床検査又は診断検査が実施された： 

PCR 法による SARS-CoV-2 検査、又はその他民間検査又は公衆衛生検査：実施日：

2021/08/18、結果：陽性。 

COVID-肺炎の画像検査（例：CXR、CT）：実施日：2021/08/18、結果：肺炎。 

血液検査（例：白血球数[好中球数、リンパ球数を含む]、ヘモグロビン、血小板数、

凝固パラメータ[PT、PTT、D-ダイマー、INR]、フィブリノゲン、B細胞及び T細胞機能

試験）：実施日：2021/08/18、結果：CRP 9.379 mg/dL、フェリチン 555.8 ng/mL、AST 

41U/L、IgG521 mg/dL。 

臨床化学検査（例：血清クレアチニン、糸球体濾過量[GFR]、肝酵素、ビリルビン、ア

ルブミン、B型ナトリウム利尿ペプチド[BNP]、トロポニン）：実施日：2021/08/18、

結果：CRE2.27mg/dL。 

炎症マーカー（例：CRP、ESR、プロカルシトニン、フェリチン、LDH、サイトカイン

[IL-6 を含む]）。 

尿検査。 

低酸素血症（例：PaO2/FiO2 [P/F 比]、SpO2/FiO2 [S/F 比]）、高二酸化炭素血症

（PaCO2）、アシドーシス（pH）：実施日：2021/08/26、結果：pH7.354、PO2 78.7、

PCO2 30.6。 

高血圧、腎疾患（ループス腎炎（eGFR 28.4 程度））、免疫抑制障害（SLE に対する免

疫抑制療法）の既往歴があった。 

患者は喫煙経験があった。 

SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 

COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による治療、あるいは他の

ワクチンの接種を受けていた。PSL（プレドニゾロン）6.5mg/日、ミコフェノール酸モ
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フェチル 1000。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連なしと評価した。 

事象の転帰は軽快した。 

事象は、デキサメタゾン、トシリズマブ、酸素療法による新たな薬剤/その他の治療処

置の開始を必要とした。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求される。 

 

追加情報（2021/09/14）：本追加報告は、追跡調査が試行されたにもかかわらずバッ

チ番号が得られないことを通知するために提出される。追跡調査は完了しており、こ

れ以上の情報は期待できない。 

 

入手した新たな情報には、臨床経過の更新が含まれる。新たな有害事象：縦隔気腫、

低酸素血症、呼吸不全、発熱、皮下気腫、呼吸困難および頻呼吸。 

13911 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

アレルギー性

咽頭炎（アレ

ルギー性咽頭

炎） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

  

これは連絡可能な医師からの自発報告である。これは医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から受領した報告である。PMDA 受付番号：v21126713。 

2021/09/11、13:04（ワクチン接種日）、46 歳の男性患者（当時 46 歳）は COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30）投与

経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

2021/09/11、13:37（ワクチン接種 33 分後）、アナフィラキシーが出現した。事象の

臨床経過は以下の通り： 

2021/09/11、13:27、咽頭のかゆみが出現した。呼吸苦はなかった。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

アレルギー咽頭炎と考えられた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13912 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

発熱（発熱） 

化学物質ア

レルギー; 

 

糖尿病; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126772。 

 

2021/09/09 14:00（ワクチン接種日、57 歳時）、57 歳 0ヶ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため、不明な投与経路を介して、BNT162B2 (コミナティ、注射用溶液、ロット

番号：FF9942、使用期限：2021/11/30)単回量の 2回目接種を受けた。 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は次の通り：そば、アル

コール、糖尿病であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/09（ワクチン接種日）、発熱（KT：37.0～38.0）を発現した。 

2021/09/13（ワクチン接種の 4日後）、嘔気、食欲なく、気分不快を発現した。 

事象の臨床経過は次の通りに報告された： 

2021/09/09、2 回目のワクチン接種後、発熱があり、KT：37.0～38.0 であった。 

2021/09/13 朝から、嘔気が出現し、食欲なく、気分不快があった。KT：39.1 であっ

た。 

受診時、熱 37.6 であった。 

ソルデム 3A 500ml の点滴を施行した。 

事象は、医師の診療所への訪問に至った。 

2021/09/14（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告その他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関

連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13913 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

患者は、非妊娠の 23 歳の女性であった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

患者にアレルギーや過去の薬歴はなかった。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/03/08（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EP2163、使用期限 2021/05/31、単回量、左腕に筋肉内）の 1

回目の接種をした。 

2021/03/08、患者は他のワクチンを接種していたが、詳細は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

摂氏 37.5 度以上の発熱。 

2021/03/09、摂氏 37.5 度の発熱があり、アセトアミノフェンを服用し、自宅にて静養

した。 

報告者は、発熱を非重篤と分類した。 

2021 年日付不明、発熱の転帰は回復であった。 
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発熱と被疑薬の因果関係は提供されなかった。 

2021/05/29 の追加報告にて、日付不明の 2回目のワクチン接種前に、患者は COVID-19

と診断されたと報告された。 

2021/03/29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 ER2659、使用期限 2021/06/30、単回量、左腕に筋肉内）の 2

回目の接種をした。 

COVID-19 の転帰は不明であった。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

13914 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

患者は 16 歳の男性であった。 

患者が他の病歴を持っていたかどうかは不明であった。 

2021/09/10 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、初回、単回量)を接種した(16 歳

時)。 

2021/09/10 (ワクチン接種後)、患者はアナフィラキシーショックを発現した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

接種後 4-5 分で冷や汗から始まり、ショック状態になった。 

ボスミン 0.3ml と静脈確保点滴開始した。 

血圧は 95/50 であったが 120 まで回復した。 

患者は回復後家で安静にし、その後も回復は継続した。 

2021/09/10、事象の転帰はボスミン 0.3ml の静注を含む処置により回復した。 

報告者はアナフィラキシーショックを重篤(生命を脅かす)と分類した。 

報告者はアナフィラキシーショックと BNT162B2 の因果関係は確実と評価した。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間に要請される。 

13915 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

 

患者は、非妊娠の 54 歳の女性であった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されていなかった。 

2021/03/18 14:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、使用期限 2021/06/30、筋肉内投与、左腕、単回

量）の 1回目の接種を受けた。 
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2021/03/18 14:15、蕁麻疹が発現した（前胸部に出現）。 

事象の結果、医師又はその他医療従事者の診療所/クリニックを受診したと報告者は述

べた。 

ステロイド剤の静脈点滴の治療により、事象の転帰は回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13916 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127825。 

2021/09/14 09:00、47 歳 1 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FG0978、使用期限：2021/11/30、投与経路不

明、2回目、単回量）の接種を受けた（47 歳 1ヵ月時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると患者の病歴には、アレルギーが

あった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

2021/09/14 09:00（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ）の２回目の投

与を受けた。 

2021/09/14 09:35（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/09/14（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

咽頭閉塞感および嗄声のため、アドレナリン 0.5ml の筋肉内注射が施行された。 

その後、患者は生理食塩水の点滴にて経過観察され、症状は軽快した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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13917 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

疼痛（疼痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋緊張（筋緊

張） 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126632. 

これは 2報告の内、1例目である。本報告は 2回目接種についてである。 

2021/07/28 16:00、49 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋

注、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF0843、使用期限: 2021/10/31、単回量、49

歳時）の 2回目を接種した。 

病歴は、発現日不明の高血圧、高コレステロール血症があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

併用薬は、高血圧、高コレステロール血症のためのアムロジピンがあった（共に開始

日不明）。 

2021/07/07、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、投与経

路不明）の 1回目を接種し、接種側の手先に痺れ感が発現した。 

その後、反対側の手先にも痺れ感が出現した。 

2021/07/28 16:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ筋注）の 2回目

を接種した。 

2021/07/28（ワクチン接種日）、末梢神経障害が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/07、1 回目の新型コロナワクチン接種を受け、その後接種側の手先に痺れ感が

発現した。 

その後反対側の手先にも痺れ感が出現した。 

2021/07/28、2 回目の接種時には、症状が完全に改善していたわけではないが、かなり

軽快していたため、接種希望があった。 

反対側に接種を行った。その後しびれ感が再燃し、次第に範囲は四肢へと拡大した。 

そして痺れ感から疼痛に変わった。 

2021/08、他院脳外科で頭部磁気共鳴画像（MRI）撮影し、異常はなかった。 

その後も疼痛が徐々に悪化し、筋肉がつっぱる感じがあった。 

2021/09/13、事象「末梢神経障害」「痺れ感」「疼痛」「筋肉がつっぱる感じ」の結

果、サインバルタ 20mg の内服開始の治療的処置が取られた。 

2021/09/13、事象「末梢神経障害」「痺れ感」「疼痛」「筋肉がつっぱる感じ」の臨

床転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り：経時的に事象はワクチン接種と因果関係ありと思われ

るが、客観的証拠は欠如していた。 
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13918 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介して入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

 

2021/04/30 01:15（報告のとおり）、28 歳（非妊娠）の成人女性患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、右腕、ロット番

号：EW4811; 有効期限：2021/07/31、0.3ml 単回量）を接種した（28 歳時；ワクチン

接種日）。 

患者は、薬、食べ物、その他の製品にアレルギーはなかった。 

患者は病歴がなく、報告された併用薬はなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、当 COVID ワクチン 4週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

患者は、ワクチン接種時妊娠していなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/04/30 01:15（報告のとおり）、ワクチン接種直後、患者は全身へ広がる蕁麻疹

を経験した；医師やその他の医療従事者の診療所/クリニック訪問に至った。 

患者は、呼吸器系症状と心血管系症状はなかった。 

報告された臨床検査はなかった。 

治療は、直ちにエピネフリン（ボスミン）0.5mg 筋注を含み、症状は数分後軽快だっ

た。 

2021/04/不特定日時、事象である全身へ広がる蕁麻疹の転帰は回復であった。 
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13919 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

重度月経出血

（重度月経出

血） 

 

失血性貧血

（失血性貧

血） 

頭痛 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

これは、性別不特定の 31 歳患者である。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

2 週間以内の併用薬は以下を含んだ： 

ロキソプロフェン（使用理由：頭痛、経口、開始日：不明、継続中）。 

病歴は継続中の頭痛を含んだ。 

家族歴はなかった。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/08/16、骨髄穿刺、正常、コメント：巨核球数増加; 

2021/08/14、COVID-19 抗原、陰性; 

2021/08/16、COVID-19 PCR、陰性。 

2021/07/29 時刻不明、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、

バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、初回、単回量）を他院での接

種として受けた。 

2021/08/14（ワクチン接種 16 日後）、患者は血小板減少を発現した。 

報告者は、事象を重篤（基準は生命を脅かすと 7日の入院と提供された）と分類し

た。 

事象は、救急治療室と診療所受診を要した。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は未回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を要さなかった。 

報告医から入手したコメント/経過は以下の通りだった： 

2021/07/29、患者はワクチン接種した。 

2021/08/07、月経開始、出血量が多く止まらないことと、下肢に皮膚出血があった。 

2021/08/12、患者は近医受診した。 

2021/08/14、出血続くため、患者は救急外来を受診した。血小板数 4,000/ul のため緊

急入院した。 

2021/08/16、骨髄検査を実施し、突発性血小板減少性紫色の診断であった。 

血小板数は 9,000/ul で、出血持続した。 

2021/08/18、血小板数 21,000/ul、出血性貧血進行した。Hb（ヘモグロビン）9.7g/dl

であった。 

2021/08/20、血小板数 51,000/ul、月経出血は止血した。Hb 9.4g/dl、患者は退院し

た。 

2021/08/26、再び外来受診した。血小板数 65,000/ul で出血はなかった。 

2021/09/02、再び外来受診した。血小板数 109,000/ul で出血はなかった。 

事象出血性貧血の転帰は 2021/08/26 に回復、事象「月経開始、出血量が多く止まらな

いこと」は 2021/08/20 に回復; 

事象特発性血小板減少性紫斑病の転帰は未回復であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 
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追加情報（2021/09/16）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

患者情報（年齢と臨床検査値の追加）、製品情報（併用薬の追加）、事象情報（新規

事象「月経開始、出血量が多く止まらないこと」と出血性貧血が追加された。また、

事象特発性血小板減少性紫斑病の転帰が未回復に更新された）と臨床詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

13920 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して入手した。 

日付不明、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号及び使用期限は報告されなかった、投与経路不明、投与回数不明、単回量）

を接種した。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明、アナフィラキシー反応及び急激な血圧低下が発現した。 

急激な血圧低下により、患者は入院した。 

翌日には回復し、退院した。 

事象とワクチンの因果関係は、関連ありと報告された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかっ

た。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13921 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

  

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。本症例は 2症例中の 2例目の報告

である。 1 例目の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告であり、規制

当局報告番号は v21125315 である。 

55 才の男性患者は、BNT162B2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た）を COVID-19 予防接種のための、単回投与 2回目として、2021/07/21（55 才時点

で）（ワクチン接種日）に、不明の投与経路にて接種した。 

患者の病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、過去に、BNT162B2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た）を COVID-19 予防接種のための、単回投与 1回目として、2021/08/23 に、不明の投

与経路にて接種した。  

患者は 2021/07/04 に 1 回目の接種を受け、2021/07/21 に 2 回目の接種を受けたと報告

された。  

201/08/23, PCR (ポリメラーゼ連鎖反応)の結果は陽性であった。 

2021/08/26 16:00 頃 （ワクチン接種後 5日）、 患者は脳梗塞を発現した。  

2021/08/26、患者は左側麻痺を発現した。 

2021/08/26 （ワクチン接種後 5日）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった。 

2021/07/21、 患者は 2回目のワクチン接種をした。 

201/08/23、PCR の結果、陽性であった。 

2021/08/25、患者はホテルに入った。 

2021/08/26、患者は左側麻痺を発現した。患者は救急搬送され、脳梗塞と診断され、

入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象（脳梗塞）を重篤（2021/08/26 から入院）に分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 

13922 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

傾眠（傾眠） 

 

鼻漏（鼻漏） 

食物アレル

ギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126712。 

2021/09/11 11:54（ワクチン接種の日）、32 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FG0978、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた（32 歳時）。病歴に

は、カニ・アレルギーがあった。併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/09/11 12:10、患者は眠気を発現した。 

2021/09/11 午後 12:40（ワクチン接種 46 分後）、アナフィラキシーおよび鼻汁を発現

した。 

2021/09/11、それはアレルギーとも考えられた。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

12:10（午後）、眠気。 
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12:40（午後）、鼻汁。 

治療として、デクスクロルフェニラミン（ポララミン）1アンプル(静注)、フェキソフ

ェナジン(60) 2 錠 2 回/日、2日分の処方が行われた。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

アレルギーと考えられた。ポララミン 1A(静注)、フェキソフェナジン(60) 2T/2X、2

日分の処方。 

報告事象の転帰は軽快であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13923 

下血・血便

（血便排泄） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

吐血（吐血） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能な救急担当医から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21126666。 

 

2021/06/12、78 歳 2 ヵ月の男性患者（ワクチン接種 2回目の時の年齢）は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のために、BNT162b2（コミナティ;注射溶液;ロット番号および有効期限

は不明、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた（78 歳 2ヵ月時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（この 1ヵ月、患者が飲んでいた薬物、過去

の副作用病歴、成長地位の中の原発病、アレルギー、予防接種と病気）に関して考慮

される点は、不明であった。 

 

2021/09/12 15:06（ワクチン接種 3ヵ月後）、患者は吐下血とＨｂ減少を経験した。 

2021/09/12（ワクチン接種 3ヵ月後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/12、患者は吐血し、病院へ運搬された。 

2021/09/12、胃洗浄、上部消化管内視鏡検査が施行された。Hb 低下あり、輸血 4U 投与

された。 

患者は、病院に入院した。 

事象、吐血、下血およびＨｂ低下の転帰は、すべて不明であった。 

報告した救急担当医は、事象を重篤（2021/09/12 から入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との関連性を評価不能と評価した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加情報の間、要請され

る。 
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13924 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126802。 

 

2021/07/21 14:01、20 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FD0348、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、単回

量）の 2回目の接種をした（接種時 20 歳）。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/06/30、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のため BNT162B2 (注射剤、投与経路

不明、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、単回量)の 1回目の接種をした。 

2021/07/21 14:10（ワクチン接種日）、血管迷走神経反射が発現した。 

臨床経過は下記の通り： 

2 回目接種後の経過観察時、坐位で顔色不良を呈しており、すぐに治療した。患者は、

気分不良及び呼吸困難、血圧低値、比較的頻脈、冷汗があると訴えた。呼吸音に異常

なし：SpO2 99%（室内気）、皮膚症状なし：そのためアナフィラキシーではない。仰

臥位にて安静により、回復し、30 分後には自力で退室可能となった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

背景情報として、月経があり、血管内脱水の結果である可能性があった。 

2021/07/21、事象の転帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13925 

喘息発作（喘

息） 

 

狭心症（狭心

症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

転倒（転倒） 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21116811。 

2021/07/27、55 歳の女性患者は、55 の歳時に covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回投与 1回目）を接

種した。 

病歴には、2021/04 から継続中の喘息が含まれた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は 55 歳 1ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は不明として提供された。 

2021/07/27、不特定の時間（ワクチン接種の日）に、患者は bnt162b2 の初回接種を受

けた。 

2021/08/01 16:00（ワクチン接種の 4日 16 時間後）に、患者は喘息発作を発現し

た。  

2021/08/02（ワクチン接種の 5日後）に、患者は病院に入院した（2021/08/02 から

2021/08/12 まで）。 

2021/08/12（ワクチン接種の 16 日後）、事象の転帰は軽快していた。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/04 から喘息で当院通院中。 

2021/07/27、コロナワクチンを 1回目接種した。その後、発熱なかったが、体調の悪

さを自覚し、息苦しさの回数も増えていた。 
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浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

悪寒（悪寒） 

 

全身健康状態

低下（全身健

康状態悪化） 

2021/08/01 朝より息苦しさを自覚した。休んでいたら落ち着いた。 

16:00 頃に息苦しさ再燃した。  

16 時 30 分ごろ、帰宅したところ、倒れているところを発見され当院救急搬送された。

気管支拡張剤吸入行い症状は改善した。 

翌日の 2021/08/02 に当科再診となり、歩行もやっとの状態で同日入院となった。前胸

部痛の訴えもあり、狭心症の可能性否定できず。薬物療法行い症状改善傾向となっ

た。 

2021/08/12 に退院した。 

外来で経過観察することとなった。ワクチンの影響はどこまであったかは不明であっ

た。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 の間の因果関係を評価不

能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師/薬剤師は次のようにコメントした：ワクチン接種後、患者は呼吸苦、寒気、

関節痛、めまい、ふらつきまして動くことができず、入院となった。 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、再調査に要求された。 

13926 

熱感（熱感） 

 

疲労（疲労） 

 

発熱（発熱） 

 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

ウイルス性肺

炎（ウイルス

性肺炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126636。 

 

18 歳 10 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、18 才で、2021/09/03 午

前 10 時 00 分ごろ、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2782、有効期限

2021/11/30）、投与経路不明、単回量、1回目の投与を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。そのため、関

連する病歴はないと考えられた。 

患者の併用薬は、提供されなかった。 

2021/09/03、ワクチン接種前、患者の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

2021/09/03、患者は BNT162b2 ワクチンを接種した直後から、何となく熱感があった。

患者はその日は、仕事で疲れ切っていたとのことであった。 

2021/09/03（報告のとおり）、患者は入院が必要とされた。 

その夜、患者は摂氏 39.8 度のの発熱と呼吸苦を発症した。 

2021/09/06（ワクチン接種から 3日後）、患者は病院（報告のとおり）を受診した。 

2021/09/06、胸部 XP びまん性陰影があるため別の科に紹介された。酸素飽和度は、

86%～91%、咳嗽と喘鳴があった。 

患者は、コロナＰＣＲ検査をしていなかった。 

報告された事象は間質性肺炎と呼吸不全であり、発現日は 2021/09/03（午後）であっ

た。 

2021/09/12、患者は、事象間質性肺炎（医師は「かぜウィルス肺炎と思われた。」と

コメントした。）と呼吸不全は 2021/09/12 に回復し退院となった。 

他の事象/症状の転帰は特定されなかった。  

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能
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と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

医師のコメントを報告すること： 

症状はかぜウイルス肺炎と思われた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13927 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

蕁麻疹 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125365。 

 

患者は、33 歳（ワクチン接種時）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

患者は、4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週以内の併用薬の投与はなかった。 

2021/07/30 17:30、患者は、初回の BNT162B2（コミナティ、ロット番号 FE8206、有

効期限 2021/10/31、筋肉内投与）を接種した。 

2021/08/20 17:30、患者は、2回目の BNT162B2（コミナティ、ロット番号 FF2783、

有効期限は不明、筋肉内投与）を接種した。 

2021/08/23 18:00（ワクチン接種の 3日後）、患者は、じんま疹を経験して、事象は

BNT162B2 と関連ありと評価された。 

患者は、診療所の受診を要した。 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

 

事象の時間的経過は以下であった： 

2 回目のワクチン接種の 3日後、皮疹が出現した。 

2021/08/26、皮疹は消退した。 

患者は、医学的介入を要した。詳細は以下であった。：セレスタミン 6T 3X N/2 日

分、強ミノ 20mL iv、アンテベート軟膏、ソルメドロール 125g div であった。 

 

患者は、多臓器障害、呼吸器、心血管系、消化器の症状はなかった。 

患者は、全身性蕁麻疹の皮膚／粘膜症状を有した。 

全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わ

ない全身そう痒症、全身性穿痛感、局所性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、その
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他の皮膚症状はなかった。 

詳細は以下であった：四肢体幹にじんま疹が出現した。 

患者は、アレルギーの既往歴があり、詳細は以下であった： 

入浴後などに、じんま疹が出やすいとの事であった。 

患者は、事象の報告前に他の疾患に対して最近ワクチン接種は受けていなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種は

受けていなかった。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待できない。 

13928 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛|頭

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

蒼白（蒼白） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

植物アレル

ギー 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能なその他の医療従事者からの

自発報告である。 

本症例は 2例中の初回報告例である。 

患者は、33 歳の男性であった。 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、スギに対するアレルギーがあった。 

2021/04/19（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、接種部位（報告通り）：左腕、初

回、単回量、33 歳時）の接種を受けた。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/04/20 10:00 頃（ワクチン接種 1日後）、局所の痛みを発現した。 

2021/04/22 16:00 頃（ワクチン接種 3日後）、頭痛、ズキズキとした頭痛、蒼白（顔

面蒼白）、意識混濁を発現し、ワクチン接種 3日後、吐気と頭痛を発現した。 

患者の体温は 35.4 度になり、顔面蒼白の状態になった。 

帰宅後、すぐに寝た。 

2021/04/23、症状は無くなった。 

事象の転帰は（局所の痛み、ズキズキとした頭痛、蒼白（顔面蒼白）、意識混濁）、

受診と治療なしで軽快であった。 

2021/04/23、事象頭痛と吐気の転帰は、回復であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13929 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

  

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構 

(PMDA)経由で入手した。PMDA 受付番号：v21126763。 

 

2021/07/04 10:15、76 歳（76 歳 9ヵ月と報告される）男性患者は、COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/09/30、投

与経路不明、単回投与 1回目）を接種した。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/13（ワクチン接種 9日後）、患者は散在性脳梗塞を発症した。 

2021/07/15（ワクチン接種 11 日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/13 夕方頃から、左不全麻痺を発症した。 

2021/07/15、病院を受診した。 

MRI にて散在性脳梗塞を認め（2021/07/15）、患者は入院となった（2021/07/15 から

2021/08/04 まで）。 

2021/08/04（ワクチン接種 31 日後）、事象の転帰は軽快した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/15 から 2021/08/04 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

13930 
皮下出血（皮

下出血） 
  

本報告は、連絡可能な医師から受け取った自発報告である。 

本報告は、医薬情報担当者経由で受けとった。 

不明日時、40 代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために二回目の bnt162b2（コ

ミナティ、投与経路不明、ロット番号と有効期限は報告されなかった、0.3ml 単回量）

を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日時、患者は、接種した側の指先に皮下出血を経験した。 

事象の転帰は回復であった。 

重篤性は提供されなかった。 

因果関係評価は不明であった。 

 

追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手することができな

い。これ以上の情報は期待できない。 

13931 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は、連絡可能な消費者（親）からの自発報告である。 

2021/08、18 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号不明、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種を受けた。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

2021/08、患者（報告者の娘）は 1回目の接種を受けた。そのときに気を失って倒れ

た。アナフィラキシーの症状が出た。症状はアナフィラキシーに近かった。なにか対

処したわけではなかった。気を失ってしまってちょっと血圧が下がってとかという感

じだった。そこまでひどくはないと報告された。 

事象の臨床結果は不明であった。 

  

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 
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転倒（転倒） 

13932 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

顔面麻痺（顔

面麻痺） 

 

疼痛（疼痛） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

熱感（熱感） 

 

不眠症（初期

不眠症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

眼瞼痛（眼瞼

痛） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

眼部腫脹（眼

部腫脹） 

 

眼瞼刺激（眼

  

本報告は、医薬情報チームを経た連絡可能な消費者（患者自身）からの自発報告であ

る。 

 

2021/09/12 18:00（ワクチン接種日）、59 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号と使用期限は不

明、単回投与 1回目）（59 歳時）を左腕に接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、今までインフルエンザワクチンを接種して反応が出たことはなかった。 

副反応の詳細は、次の通り： 

2021/09/12 日曜日、夕方 18:00 近辺、患者は、1回目のファイザーのワクチンの投与

を受けた。 

帰りだして 10 分くらい（報告のとおり）、徐々に、左腕に予防接種を受けたが、患者

の左目が妙な感じに重く腫れたような感じがし始めた。目の周りが腫れて重くなっ

た。目を開けるのがつらくなってきた。だんだん眼を開けるのが苦痛になり、目を閉

じないときつい状態になった。左目をほぼ閉じた状態で帰宅した。 

実際にはワクチン接種（2021/09/12 19:00）後の 1時間後ぐらいであった。まず顔か

ら始まった。顔面の左半分が、麻痺状態になった。 

左腕が重くだらんとした状態になってしまった。しまいには、左足の方まで歯医者の

麻酔をうったような感じになってしまった; 左半分が全部、顔から手、足。 

歩いているときは左足の底の部分がぶにょぶにょ感がある。こんにゃくを踏んだよう

な気持ちが悪い状態であった。 

 

この状態が何時間も続き、患者は次の日（2021/09/13）の朝もそれを感じた。

2021/09/12 深夜 24:00 近辺（報告のとおり）、左腕がずきずき痛み出した。寝れる状

態ではなく朝（2021/09/13 の）まで起きていた。 

半分、麻酔がかかったような状態で、心臓の鼓動も速くなった。患者は、どきどきし

ているのが自分でもわかった。 

2021/09/13 朝方、多少落ち着いたので寝てれば何とかなるだろうと報告日

（2021/09/13）の一日間前はずっとおとなしく寝ていた。 

報告時（2021/09/14）は、ちょっと良くなってきたが会社は休んだ。報告時点では、

かなり落ち着いている。 

まだ顔の左半分に麻痺がちょっとまだ残っている。一番最初に顔から出たが、それが

最後の最後まで残っている。話をするときに左のあごあたりに麻酔が残っているよう

な感覚である。 

しびれ又は間隔が麻痺してくるような症状であった。体が上から下まで、体の半分、

麻痺みたいな症状がすごくあった。 
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瞼刺激） 

 

眼精疲労（眼

精疲労） 

 

異常感（異常

感） 

患者は左腕に予防接種を受けたので、症状は左腕に多分現れたのでだろう。しびれが

一気に襲ってきた。 

患者は、鏡を見たところ実際は腫れてはいなかった。腫れたような感覚はあった。手

も足も、どこか腫れたり赤くなったり色が変わったりということはなかった。 

反応として、痛みは出た。ぽかぽかする温かみも出た。 

ワクチン接種後、患者は、様子をみるため、15 分ワクチン接種場所にいた。 

患者は何も症状はなかったので、バイクで行って帰った。 

患者は、事象「顔の左半分が麻痺状態としびれにあった」から未回復であった、事象

「体が上から下まで、体半分、麻痺みたいな症状がすごくあった：痛み：ぽかぽかす

る温かみ」の転帰は不明であった。一方、報告時点にて患者は残りの事象から軽快し

た。 

 

追加調査は不可能である、バッチ/ロット番号に関する情報は入手できない。これ以上

の追加情報は期待できない。 

13933 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医療専門家から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21127845。 

 

2021/09/13 15:20、38 歳 2 カ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、38 歳

時、初回、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/09/13、接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

2021/09/13 15:20（接種日）、BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/09/13 15:25（接種 5分後）、気持ち悪さを訴えた。 

患者はアナフィラキシーを発症した。 

15:28、救急救命室で治療を開始した。 

15:30、バイタルを測定した（血圧 128/78 mmHg（収縮期血圧上昇）、脈拍 82 回/分、

酸素濃度 99%）。 

15:33、エピペン 0.3 mg を右肩に筋肉注射した。 

15:43、バイタルを測定した（血圧 133/67 mmHg（収縮期血圧上昇）、脈拍 98 回/分、

酸素濃度 98%）。 

15:44、ルート確保、採血を実施した。生食 1L 注入開始し、生食 100 ml（ポララミン

5 mg（0.5%/1 ml）、ソルコーテフ注射用 100 mg、強力ネオミノファーゲンシー静注
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20 ml）にボトルチェンジした。 

採血結果は特記所見なしであった。 

点滴をしながら、30 分程度の経過観察を行った。 

その後、症状の軽快を確認して点滴抜去し、患者は帰宅した。 

事象アナフィラキシーおよび気持ち悪さの転帰は軽快であり、残りの事象の転帰は不

明であった。 

 

報告者であるその他の医療専門家は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13934 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である PMDA 受付番号：v21127821。  

2021/09/13 16:00 、27 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、接種経路不明、単回量、27 歳時、ロット番号：FE8162、有効期限：

2021/11/30）の初回接種を受けた。 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴を発症しなかった。 

2021/09/13 16:15（ワクチン接種 15 分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

ワクチン接種後、待合室の椅子座っていた。 

15 分後に、気分が悪くなったと立ち上がって、受付スタッフに申し出があった。 

その後、処置室のベッドに下肢挙上にて臥床した。 

顔色不良、意識障害なし。 

会話可能、やや笑顔あり。 

BP95/65、HR 60、皮膚所見なし。 

末梢冷感軽度であった。 

20 分後、皮膚所見なし、意識障害なし、BP92/59、HR 55 であった。 

10 分後、体調改善し、歩行にて帰宅した。 

以前も、採血時に同様の症状が数回あったとのこと。 

報告医師意見は、次の通り： 

以前も採血時に同様の症状があったとのこと、皮膚所見など他のアナフィラキシーを

疑うような症状がなかったゆえ、血管迷走神経反射と診断した。 

2021/09/13（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復された。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/13、事象の転帰は、回復であった。 
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13935 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

ショック（シ

ョック） 

  

本報告は、医学情報チームを経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日、21 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、投与経路不明、単回量、投与回数不明）

の投与を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者はショックと血管迷走反射を発症した。患者はワクチン接種後、ショッ

ク状態になり、救急病院に行ったと報告された。 

診断は、恐らく血管迷走反射だと思われた。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

追加調査は必要ない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13936 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

薬疹; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126733。 

2021/09/13 08:40（ワクチン接種日、ワクチン接種時 39 歳 4ヵ月）、39 歳 4ヵ月の

女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号：FD0349、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、１回目、単回量）の接種を受

けた。 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点があった：薬疹や食品でアレ

ルギーあり。 

病歴には、薬疹または食品によるアレルギーがあった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/13 09:20（ワクチン接種日）、患者は全身の皮膚に発赤、薬疹を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種の４０分後、全身の皮膚に発赤が現れ、薬疹と考えられた。 

全身の皮膚の発赤と薬疹を受けて、ステロイド点滴による治療的な処置がとられた。 

2021/09/13、ワクチン接種前、患者は体温の検査および手順を経て、結果は摂氏 36.6

であった。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告したその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告したその他の医療専門家は、次の通りにコメントした：薬疹であると考えられ、

ステロイド点滴で速やかに軽快した。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13937 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

薬疹（薬物過

敏症） 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21116804。 

2021/06/24 13:25 、17 歳 1 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FC3661、使用期限：

2021/09/30、単回量、1回目）を接種した。 

患者は、時々蕁麻疹が出現する（原因不明）病歴があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/06/24 13:30（ワクチン接種の 5分後）、左上腕（肘部）に蕁麻疹が出現した。

患者がかいていたため、約 10x5cm の範囲に膨疹となっていた。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種による軽度アレルギー。 

 

意識クリア、気道開通、放射動脈が触知可能であった。HR 80、SpO2 98%（室内気）、

RR 12 回/分であった。聴診は正常呼吸音であった。 

d-クロルフェニラミン（ポララミン）5mg IV を投与し、蕁麻疹は消失した。その後、

30 分の経過観察後、患者は帰宅した。 

2021/06/24（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、本事象は他の疾患のようだと評価した。 

13938 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

異常感（異常

感） 

十二指腸狭

窄 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21126795。  

2021/09/13 10:37、40 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF5357、有効期限：2021/11/30、投与経路不

明）を接種した（40 歳 6ヵ月時）。 

病歴は、十二指腸狭窄（術後）であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

事象の発生日時は、2021/09/13 10:50（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/13 10:37、ワクチン接種を受けた。 

10:50、嘔気、気分不良、BP 110/70、P 70、SaO2 98%（r.a）を発現した 

10:57、嘔気、頭痛、BP 105/64、P 64、SaO2 98%（r.a）、BT  36.3 度を発現した。 

嘔吐軽度 1回、胃液少量嘔吐し、点滴施行した。 

13:15、BP 96/63、SpO2 96%、P 89 で、帰宅された。 

2021/09/13、事象の転帰は、回復した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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以前の手術関連でも同じようなことを起こしており、評価不能である。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13939 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

季節性アレ

ルギー; 

 

熱性痙攣 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機器

総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21127858。 

2021/08/27 14:15（ワクチン接種日、16 歳 4ヵ月時）、16 歳 4ヵ月の非妊娠の女性患

者は、COVID-19 免疫のため BNT 162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、

使用期限：2021/10/31、左腕筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、熱性痙攣が含まれ、不明日からと継続中かは不明である花粉症があった。 

家族の病歴はなかった。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は行われなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に他の薬を服用しなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/08/27 14:20（ワクチン接種 5分後）、患者は 30m 歩いて、急に意識消失し、後

方に転倒し、後頭部を打撲し、血管迷走神経反射があった。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

30m 歩いて、急に意識消失し、後方に転倒し、後頭部を打撲した。 

病院の救命センターを受診し、頭部 CT 施行し、問題は認めなかった。 

症状軽症し、帰宅であった。 

報告者は、事象は、救急救命室／部または緊急治療に至ったと述べた。 

2021/08/27、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告した同じ医師は、事象を非重篤、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告した同じ医師は、以下の通りにコメントした： 

同じ報告者は、接種後まもなく血管迷走神経反射をおこし後方に転倒したと考えられ
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る。本報告は、血管迷走神経反射の基準を満たす。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

13940 
脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 
脳幹梗塞 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126755。 

2021/06/11 11:00 、 88 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明 、初回、単回量、88 歳

時） を接種した。 

病歴は、2018 年に右橋梗塞があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/06/11 11:00（ワクチン接種の日）、BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/06/28 午前（ワクチン接種の 17 日後）、左橋梗塞を発現した。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/06/28 から 2021/07/11 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2018 年右橋梗塞あり。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加情報にて要請される。 
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13941 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126769. 

2021/05/26、年齢不明の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋

注、剤型：注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量）の 1回目

を接種した。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

2021/06/04、くも膜下出血が発現した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/06/04 から頭痛と嘔気があった。 

2021/06/06（ワクチン接種 11 日後）、意識障害を主訴に報告者医院へ緊急搬送となっ

た。 

2021/06/06、頭部 CT で右後頭葉出血および硬膜下血腫を認め、脳血管撮影にて右後大

脳動脈末梢に動脈瘤が確認された。 

くも膜下出血の診断とした。 

報告医師は事象を重篤（2021/06/06 から 2021/07/21 まで入院）に分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

2021/07/21、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者意見：右後大脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血と思われる。 

 

提供されなかった BNT162B2 ワクチンのロット番号は、追加調査中に要請される。 

13942 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

摂食障害（過

小食） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126753。 

 

2021/05/14、92 歳 6 ヶ月の女性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31）、接種経路不明、単回量にて 2回

目の接種を受けた。 

病歴や併用薬は報告されなかった。 

2021/07、アテローム血栓性脳梗塞が出現した。 

2021/07/18（ワクチン接種 65 日後）、患者は入院した。 

2021/08/20（ワクチン接種 98 日後）、患者は退院した。 

2021/08/20（ワクチン接種 98 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/15 頃から、経口摂取低下症状が出現した。 

前医を受診し、脳梗塞と診断され、報告元病院に転院となった。 

事象は診療所/クリニックへの訪問に至った。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）とし、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 3696 



13943 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡不可

能なその他の医療専門家からの自発報告である。 

 

患者は、妊娠していない 21 歳（ワクチン接種時の年齢）の成人女性であった。 

2021/09/14（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FH0151、使用期限 2021/12/31、投与経路不明、単回量）を接

種した。 

2021/09/14（ワクチン接種日）、患者は、嘔気と掌の痺れを発現した。バイタルは異

常なし。 

事象の転帰は、ソリューゲン Fとプリンペランを含む処置で回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13944 

小脳梗塞（小

脳梗塞） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126758。 

 

患者は 80 歳 2ヵ月（2回目ワクチン接種時年齢）の男性であった。 

2021/06/18、17:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号：FA5715、有効期限：2021/08/31）投与経路不明、単

回量、2回目接種を受けた。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/07/06、不明時間（ワクチン接種 18 日後）、右小脳梗塞が出現した。 

2021/07/06（ワクチン接種 18 日後）、患者は入院した。 

2021/07/10（ワクチン接種 22 日後）、事象の転帰は軽快であった。事象の経過は以下

の通り： 

数日前からふらつきが出現し、頭部 MRI（磁気共鳴画像）にて右小脳梗塞を認めた。 

2021/07/06、患者は入院した。 

2021/07/09、再度 MRI を実施し、小脳梗塞悪化はなかった。小脳梗塞に伴う他の症状

もほぼ認めなかった。 

報告医師は事象を重篤（入院、2021/07/06 から 2021/07/10）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13945 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

喉頭不快感

（喉頭不快

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮膚症状（皮

膚症状） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

接触皮膚

炎; 

 

薬物過敏

症; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127844。 

 

患者は、48 歳 5ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。  

2021/05/18 14:55（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31）投与経路不

明、単回量、1回目を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。  

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、患者の病歴には、抗生剤、NASAIDs で複

数の薬剤に対するアレルギー歴、テープのアレルギー歴があった。 

2021/05/18 16:00（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発現した。  

2021/05/19（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した（2021/05/20 に退院し

た）。 

2021/05/31（ワクチン接種の 13 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種の約 1時間後、咽頭喉頭違和感が出現した。 

17:20、ソルメドロール 40mg が静脈注射された。 

咽頭喉頭違和感はやや軽快したが、消失しなかった。 

BP 147/75、HR 66、SPO2 98%であるが、皮膚症状、咽頭閉塞感、重篤なアレルギー歴

により、18:00 に、アドレナリン 0.3mg の筋肉注射が実施された。 

その後、咽頭違和感は消失した。症状は軽快し、患者は帰宅した。 

翌日 2021/05/19、朝食後、咽頭喉頭違和感が出現した。 

午後まで持続し、皮膚掻痒感を伴ったため、17:10 に、ノルアドリナリン 0.3mg の筋肉

注射が実施された。 

その後、症状は持続し、咽頭違和感および皮膚掻痒が悪化したため、18:19 に、2回目

のノルアドリナリン 0.3mg の筋肉注射が実施された。 

その後、咽頭喉頭違和感は改善した。 

患者は経過観察のため入院した。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/05/19 から 2021/05/20 までの入院）と分類し、事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

患者は複数の薬剤にアレルギーがあり、アナフィラキシーの既往もあることから、ワ

クチン接種前に患者は 2021/05/17 からプレドニンを予防投与された。ワクチン接種の

結果として、前期のような症状が出現した。ブライトン分類レベル 3と考えられた。 
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13946 

関節炎（関節

炎） 

 

膠原病（膠原

病） 

 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126808。 

2021/08/21、56 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、単回量、投与経路不

明、ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31）の最初の投与を COVID-19 免疫のた

めに受けた。 

患者には、病歴がなかった。 

患者は、56 歳 6ヵ月の男性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/28（ワクチン接種の 7日後）、患者は関節炎を経験した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

両上下肢近位部の筋肉痛、両膝関節痛、倦怠感と微熱が出現した。 

2021/09/07、患者はクリニックを受診した。患者は診察を受け、採血された（結果不

明）。レントゲンから、患者はリウマチ性多発筋痛症と診断された。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

膠原病を発症してから 1カ月が経過し（2021/08/28）、半永久的に治療を必要とす

る。 

2021/09/14（ワクチン接種の 24 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13947 
関節炎（反応

性関節炎） 

リウマチ性

障害 

本報告はファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

患者は、年齢不明の女性であった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、接種回数不明、0.3ml 単回量）を

接種した。 

病歴はリウマチを含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は反応性関節炎を発現した。 

事象の転帰は不明（提供されなかった）であった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査において要請される。 
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13948 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126833。  

 

患者は、24 歳 11 ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。  

 

2021/08/21 09:29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した。 

2021/08/21 09:50（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/08/21（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、呼吸苦出現し、両手背、手首、前頚部発赤にて病院へ救急搬送され

た。 

病院到着時、SpO2 99%、血圧 141/95mmHg、体温摂氏 37.0 度、意識レベルクリアであっ

た。 

点滴加療した。前頚部、両手背部、腹部にかけて掻痒感あり、軟膏塗布した。 

その後症状軽快にて帰宅した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチンによる副反応と一致していると考える。 

13949 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

過敏症（過敏

症） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

日付不明、19 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した（ワクチン接種時

の年齢：不明）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は、アナフィラキシーショックを発現した。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

ワクチン接種中にアレルギー反応が発現し、アナフィラキシーショックが疑われた。 

患者は病院に搬送された。 

患者は、まだ若いため、2回目の接種を希望したが、医師の判断により、2回目の接種

は控えられた。 

事象は、診療所への来院をもたらした。 

事象の転帰は、不明であった。 
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重篤性は、提供されなかった。 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能で

ある。これ以上の追加情報は期待できない。 

13950 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

一過性脳虚血

発作（一過性

脳虚血発作） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

振戦（振戦） 

 

刺激無反応

（刺激無反

応） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

不活発（不活

発） 

喘息; 

 

月経困難症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126773。 

2021/09/07 10:00（28 歳時）、28 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、筋肉内、左腕、バッチ/ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、2 回

目、単回量を接種した。 

病歴は、小児期からの気管支喘息/喘息（年に数回の有症時治療を受けていた）、月経

困難症を含有した。 

患者は妊娠してなかった。 

薬剤、食べ物、その他の製品に対してアレルギーがあったかどうかは、不明だった。 

併用薬はレボノルゲストレル・エチニルエストラジオール（ジェミーナ）で、ワクチ

ン接種の 2週間以内に投与された。 

2021/08/17、COVID-19 免疫のため BNT162b2 初回接種を受け、 

2021/08/17 09:45、軽度の意識障害、口と目のあたりのけいれん、逆行性健忘、のど

の異常、両手の振戦、うつ伏せで傾眠を発現した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていない。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/07 10:10、意識障害を発現した。 

2021/09/07（ワクチン接種後）、有害事象を発現した。 

2021/09/07、病院に入院した。 

2021/09/08、病院から退院した。 

2021/09/14、事象の転帰は、不明だった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後まもなく、のどの痒みと前額部発赤（前頭部発赤とも報告された）を

訴え始めたが、反応が鈍くなった。 

10:10 に、フェキソフェナジン OD 錠 60mg 内服に時間がかかった。 

10:20 頃から、発赤は消退傾向だったが、時折四肢に力が入り軽度の振戦を認めた。 

そして、10:35 に、ハイドロコートン 2ml 静注(IV)を受けた。 

その後、頭を押さえるようなしぐさがあったので、医師が頭痛を発現しているか問う

と頷いた。問いかけにはなかなかは開眼しない（かろうじて開眼）がうなずくことも

あり臥床した。 
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明らかな麻痺はなく、痛み刺激への逃避反応があった。 

11:30 に、脳波を実施したところ、筋電図混入だが、アルファ波は確認できた。 

12:33 に、状態が変わらなかったため、アナフィラキシーを疑い、ボスミン 0.3ml 筋

注したが、不変だった。 

精査加療目的に、別の病院に転院となった。 

2021/09/07、酸素飽和度、血圧、脈拍数に異常はなかった。 

なお、2021/09/08、医療機関を退院した。しかし、翌日（2021/09/09）、けいれんの

症状を認め、日付不明に他の医療機関へ緊急入院した。 

報告医師は、事象を重篤（入院/障害につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162b2

に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

一過性の脳血流低下では説明できない意識の変容であった。1回目のワクチン接種後に

も類似した症状を認めたことから、事象と BNT162b2 との因果関係ありと考えざるを得

なかった。 

事象の転帰は不明であった。 
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13951 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

脳炎・脳症

（脳症） 

 

脳室拡張（脳

室拡張） 

うっ血性心

筋症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126987。 

2021/08/01、87 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (COVID-19

ワクチン、製造販売業者不明、注射剤、ロット不明、使用期限不明、投与経路不明、2

回目、単回量)を接種した[87 歳(ワクチン接種時の年齢) ]。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は拡張型心筋症があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (COVID-19 ワクチ

ン、製造販売業者不明、注射剤、ロット不明、使用期限不明、投与経路不明、初回、

単回量)を接種した。 

2021/08/01(2 回目ワクチン接種日)、事象(ギラン・バレー症候群と四肢/下肢脱力/上

肢脱力の筋力低下)が報告された。 

日付不明、患者は一般的な脳萎縮、脳室拡大を発現した。 

2021/08/12 (ワクチン接種後 11 日)、患者は入院した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

患者は一人暮らしの男性であった。 

2021/08/01、患者は COVID-19 ワクチンの 2回目接種を受けた。 

その日から何となく体調が悪くなってきた。徐々に下肢の脱力が進行し、上肢の脱力

も出て、体動困難となった。 

2021/08/12、患者は当院へ救急搬送となり、精査の結果ギラン・バレー症候群の診断

に至った。診断時に症状は既にピークアウトしており IVIG は行っていない。 

四肢はベッド上である程度動かせるようになったが、ベッド上の生活は続いている。 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票は以下の通り： 

臨床症状：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日: 2021/08/01）、筋力

低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失した。報告時点まで

の、症状の極期における Hughes の機能尺度分類によるとベッド上あるいは車椅子に限

定（支持があっても 5ｍの歩行が不可能）であった。 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔

が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

2021/08/24、電気生理学的検査を実施した。結果は運動神経伝導速度の低下と遠位潜

時の延長であった。 

2021/08/23、髄液検査を実施した。結果は下記の通り： 

細胞数（1/3)）/μL、糖（66）mg/dL、蛋白（149）mg/dL、蛋白細胞解離あり(検査室

正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇および、50 細胞/ μLを下回る CSF 総白血球

数)であった。 

鑑別診断を行った。 

2021/08/19、画像検査（磁気共鳴画像診断(MRI)撮像）を行い、全体的な脳萎縮、脳室

拡大、DWI で左基底核に 2㎜の高信号域があった。 

2021/08/23、自己抗体の検査を行った。抗 GM1 抗体は陰性で、抗 GQ1b 抗体は陰性であ

った。 
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先行感染はなかった。 

報告医師は事象を重篤(2021/08/12 からの入院、障害)と分類し、事象と BNT162B2 は関

係ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

2021/09/15 (ワクチン接種後 45 日)、事象の転帰は後遺症(ギラン・バレー症候群と四

肢/下肢脱力/上肢脱力の筋力低下)でその他すべての事象は不明であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

タイミング的にはワクチン関連と考えています。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告の間に要請した。 

13952 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

線維筋痛症

（線維筋痛） 

白血球数増

加 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

2021/08/04   10:00、26 歳（26 歳 10 ヵ月とも報告されている）の女性の患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、右腕筋肉内、ロット番号：

FE8162、使用期限：2021/11/30、26 歳時、初回、単回量）の接種をした。 

ワクチン接種時に妊娠はしていなかった。 

他の病歴は、不明日から白血球増多を含み、継続中であるかは報告されなかった。 

また、予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はないと報告された。 

患者には、家族歴があった：母に HTLV-1 陽性があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に他のどの薬も服用しなかった。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/08/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

2021/08/25 10:00（ワクチン接種 21 日後）、左顔面神経麻痺が発現した。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問をもたらしたと述べた。 

2021/09/15（ワクチン接種 42 日後）、事象の転帰は続報で回復（線維筋痛症）であっ

た。 
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事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 3週間後、左顔面神経麻痺が発現した。 

翌日 2021/08/26、病院の脳神経内科、耳鼻咽喉科を受診した。 

末梢性顔面神経麻痺と診断された。 

「左顔面神経麻痺/末梢性顔面神経麻痺」の転帰は続報で 2021/09/15 に回復し、線維

筋痛症の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13953 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127853。  

2021/07/30 11:18、65 歳（65 歳 2ヶ月と報告）の女性患者は COVID-19 免疫のため、

65 歳時に bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ／ロット番号：FE8206、使用

期限：2021/10/31、1 回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、2014/11/17 ～2014/11/17 のアナフィラキシー反応（造影 CT による）があ

った。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/30 11:26（ワクチン接種 8分後）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/07/30（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

11:26、咽頭違和感が出現した。 

アドレナリン（0.3mg）の筋注およびラクテック（500mL）の投与を行った。  

13:10、咽頭違和感は軽減した。ソル・メドロール（125mg）を投与した。  

13:45、症状改善し、患者は帰宅した。  

事象の転帰は軽快であった。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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13954 

ＩｇＡ腎症

（ＩｇＡ腎

症） 

 

急速進行性糸

球体腎炎（急

速進行性糸球

体腎炎） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

血尿（血尿|尿

潜血陽性） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

尿潜血陽性 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21127830。  

 

患者は、74 歳 1ヵ月の男性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/06/30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号不明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/07/04（ワクチン接種 4日後）、患者は肉眼的血尿（IgA 腎症）を発現した。 

2021/07/28（ワクチン接種 28 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/09/14（ワクチン接種 76 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2015 年頃から、健診で尿潜血を指摘されるようになったが、医療機関は受診しなかっ

た。 

（2021/06/09（説明のため）2021/06/30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種（コミナティ）を受けた。 

2021/07/04（ワクチン接種 4日後）、肉眼的血尿と全身倦怠感、下腿浮腫、食思不振

が出現した。 

2021/07/12（ワクチン接種 12 日後）、患者は病院（しかし入院していない）を受診し

た。 

2021/07/13（ワクチン接種 13 日後）、患者は他院（診察）循環器内科を受診した。 

Cr 1.86、尿蛋白 1.91g/gCr、尿潜血 3+を指摘された。 

患者は、同院腎臓内科から当科に紹介された。 

腎生検で IgA 腎症と診断された。 

患者は、ステロイド療法を受けた。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医は以下の通りコメントした： 

腎生検では半月体を伴う IgA 腎症であり、急速進行性糸球体腎炎（2021/07/13）と判

断しステロイド療法を開始した。おそらくベースに未診断の安定した IgA 腎症

（2020/12、Cr 1.09、尿蛋白陰性、尿潜血 2+）があり、COVID-19 ワクチン接種による

免疫活性化で悪化した可能性が疑われた。 

事象は、診療所受診に至った。 

患者は、2021/07/28 に病院に入院した。 

治療上の措置は、事象のために実施された。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 
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13955 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

本報告は、連絡可能な消費者からの自発報告である。 

 

2021/07/23、47 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、投与経

路不明、ロット番号：FC9909、使用期限：2021/09/30、単回投与 1回目）を接種し

た。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

報告者の夫（患者）は、2021/07/23 と 2021/08/13 にファイザーのワクチンを接種し

た。 

蕁麻疹は、2021/07/23 のワクチン接種のおよそ 3日後に体に現れ始めた。ひどい時に

は、腰回りとかに 50 か所とか結構大きなものが出てきた。 

報告者は、すぐに電話をし、夜中だったため、救急車を呼んで、もしかしたらアナフ

ィラキシーかもしれないと言われた。 

患者は、病院にすぐ搬送され、調べて点滴を打って戻った。 

その後、毎日何十か所ということはないが、何か所かにポチポチできて痒みがあっ

た。 

皮膚科などにも何か所か行って、アレルギーの薬をもらい、飲むと症状が落ち着い

た。 

かれこれ 1か月以上経つが、蕁麻疹は毎日出ている。そんなにたくさんではないが毎

日毎日痒くて薬を朝晩飲まないといけないし、それも 1週間とか 2週間とかで治まる

のかなと思い色々試してみたが、結局 2か月その状態が続いている。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13956 

意識障害（意

識変容状態） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

視床出血（視

床出血） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126756。 

 

2021/05/22 14:00 頃（ワクチン接種日）、86 歳 6ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：

2021/08/31、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、日付不明からの高血圧症であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/27 20:00 頃（ワクチン接種の 5日後）、患者は左視床出血、意識障害、高血

圧性脳出血、右上肢麻痺が出現した。 

2021/05/27（ワクチン接種の 5日後）、病院に入院した。 

2021/05/27 から 2021/07/20 まで入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/27、患者は意識障害、右上肢麻痺が出現し、救急要請をした。 

左視床出血の診断にて、保存的治療を開始した。 

2021/07/20（ワクチン接種の 59 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師のコメントは、以下の通りであった：高血圧症があり、高血圧性脳出血と思

われる。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/05/27 から 2021/07/20 までの入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

13957 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126792。 

 

2021/08/02 12:11（15 歳の時） 、15 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、

0.3 ML、単回量、初回投与）を受けた。 

病歴は、なしと報告された。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の家族歴がなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/02 12:30（ワクチン接種の 19 分後）、患者は血管迷走神経反射（失神なし）

を発症した。2021/08/02（ワクチン接種の日）、患者は病院に入院した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院から退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/02 12:11、患者はワクチン接種を受けた。その後、ワクチン接種医療機関で

経過観察した。 

12:30 に、めまいと気分不快は出現した。 

12:35 に、意識低下があった。 

12:40 に、ボスミン 0.3ml 筋注を投与した。 

12:50 に、救急車が要請された。 

13:22 に、救急車で当センターに来院した。意識清明、血圧 109/52mmHg、心拍数 92 回

/分、SpO2 100%、呼吸数 24 回/分。 

アナフィラキシーを疑い同日に緊急入院した。 

血管迷走神経反射と診断し経過観察を必要とした。 

2021/08/03、症状は軽快したため、患者は退院した。 

患者は事象のため、2021/08/02 から 2021/08/03 まで入院した。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

2021/08/02、血圧測定：109/52 mmhg 

2021/08/02、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.5 度 

2021/08/02、心拍数：92 回/分 

2021/08/02、酸素飽和度：100% 

2021/08/02、呼吸数：24 回/分 
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治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

事象の転帰は、軽快した。  

 

報告者医師は、事象重篤（事象のため 2021/08/02 から 2021/08/03 まで入院した）に

分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

この追加情報は、フォローアップの試みが行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が入手できないことを通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し

て、これ以上の情報は期待されない。 

13958 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

不明日、60 歳代性別不明の患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号は報告されなかった、投与経路不明、接種回数不明、単回量） を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後 1週間程度）、患者は怠さを感じ、検査したところ ALT200 代

になっており、肝機能障害と診断された。 

その後、事象の転帰は全て回復であった。 

発熱はなかった。 

事象の重篤性は、提供されなかった。  

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可である。 
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13959 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

薬物過敏

症; 

 

造影剤アレ

ルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な看護師から入手した

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126704。 

2021/09/13 18:20、51 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、2回

目、51 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

プレガバリン（リリカ）と造影剤に対するアレルギーがあった。 

日付不明、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号と有効期限

は不明、1回目）の接種を受けた。 

1 回目のコロナ・ウイルスワクチン接種の後、咳を発現した。 

2021/09/13 18:35（ワクチン接種 15 分後）、咳、血圧上昇および呼吸促迫が発現し

た。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種の数分後に、咳が止まらなくなった。 

呼吸促迫を発現した。 

血圧は 162/124mmHg（SpO2 100%）まで上昇した。 

ヒドロコルチゾン（ソル・コーテフ）100mg+生理食塩水 100ml の静注点滴を行った。 

症状は、ロラタジンの内服で改善した。 

血圧 136/96mmHg、呼吸平静となり、帰宅した。 

報告看護師は、事象を非重篤であると分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

13960 
無力症（無力

症） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

ゴム過敏

症; 

 

喘息; 

 

好酸球性多

発血管炎性

肉芽腫症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/09/06 15:00（ワクチン接種日、31 歳時）、31 歳の男性患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、有効期限：

2021/11/30、左腕に筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

その他の病歴には、日付不明から好酸球性多発血管炎性肉芽腫症、喘息、アトピー性

皮膚炎があった。 

蜂蜜、果物類、ラテックスに対するアレルギーを持っていた。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前 COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内の併用薬には、モンテルカストナトリウム、プレドニゾロ

ン酢酸エステル（プレドニン）、タクロリムス、ヒドロコルチゾン酢酸エステル（コ

ートリル）があり、全て適応症不明で、開始日と中止日は報告されなかった。 

2021/09/06 15:15（ワクチン接種 15 分後）、脱力が発現した。 

2021 年日付不明、事象の転帰は点滴を含む治療で回復した。 

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療につながると述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていない。 
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再調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13961 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126770。 

2021/09/11、16 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット/バッチ番号および有効期限：報告なし、単回量、投与経路不明）を 2回目

接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、提供されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象発生日時は、2021/09/13 午後（ワクチン接種 2日後）と報告された。 

2021/09/14（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/11、2 回目のワクチン接種を施行した。 

2021/09/13、夜から、前胸部痛が出現した。絞扼感があった。 

2021/09/14、午前、報告病院を受診した。 

ECG にて、ST 上昇を認めた。 

WBC 7600、CRP 6.1、CPK 860、CPK-m 45 であった。 

高感度心筋トロポニンＴ陽性を認め、急性心筋炎と確認した。 

救急車にて他病院へ搬送した。 

報告医師は、本事象を重篤（2021/09/14 から入院）と分類し、本事象と bnt162b2 とは

関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は、提供されなかった。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予定

である。 
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13962 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

発声障害（発

声障害） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127854。 

2021/09/06 14:10、45 歳(45 歳 4 か月とも報告された)の女性患者は、COVID-19 免疫化

のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：FD0349、使用期限：

2021/10/31、投与経路不明、単回量、45 歳時) の 1回目接種を受けた。 

病歴には、えびアレルギーがあった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/06 14:42(ワクチン接種日)、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

14:42、皮膚搔痒感が発現した。 

15:30、エピネフリン(ボスミン) 0.3ml を筋注した。 

15:31、calcium chloride dihydrate/potassium chloride/sodium chloride/sodium 

lactate(ラクテック)500ml を投与した。 

15:35、BP 122/74, SAT 98%であった。 

嗄声、掻痒感、頻呼吸が発現した。 

15:37、メチルプレドニゾロンコハク酸塩ナトリウム(ソルメドロール)125mg を投与し

た。 

15:40、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩(ポララミン)1A、ファモチジン(ガスタ

ー)1A、生食 20ml、を投与、SAT 98%、呼吸困難であった。 

15:50、エピネフリン 0.3ml を筋注した。 

BP 119/63、 SAT 99、 O2 マスク 2L。 

15:55、プロカテロール塩酸(メプチン)を吸入した。 

16:00、 BP 125/62、 SAT 99。 

16:08、エピネフリン 0.3ml を筋注した。 

16:33、O2 は中止された。 

16:58、バイタル安定し、帰宅した。 

2021/09/06(ワクチン接種日)、事象の転帰は、回復であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関係ありと評

価した。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 
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13963 

アレルギー性

皮膚炎（アレ

ルギー性皮膚

炎） 

 

全身性剥脱性

皮膚炎（全身

性剥脱性皮膚

炎） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

不整脈; 

 

卵巣手術; 

 

卵巣新生

物; 

 

心室性期外

収縮; 

 

慢性胃炎; 

 

慢性膵炎; 

 

肝炎; 

 

過敏症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当経由で連絡可能な医師から受け取った自発報告

である。 

2021/06/07 16:00、84 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：EY3860; 有効期限：

2021/08/31、単回量）を接種した。 

病歴は、不明日時から継続中か否かは報告されていない基礎疾患の高血圧/高血圧、不

整脈、慢性胃炎、卵巣腫瘍、アレルギー（患者は、特定の製品に対するアレルギーの

既往歴又はアレルギーを示す症状は特に報告されなかった、報告のとおり）；不明日

時から継続中の慢性膵炎（56 歳時）；不明日時から継続中の上室性心室性期外収縮

（65 歳時）；不明日時に卵巣腫瘍手術（29 歳時）；不明日時に肝炎（37 歳時）、両方

継続中か否かは報告されなかった。 

有害事象に関する家族歴は特になかった（報告のとおり）。 

事象発症 2週間以内に服用した併用薬は、1989/11/20 から継続中の不整脈のために経

口でロプレソール（40）；両方とも 1989/11/20 から継続中の慢性胃炎のために経口で

ファモチジン（10）とレボグルタミド、アズレンスルホン酸ナトリウム（マーズレン

S）；2013/10/28 から継続中の高血圧のために経口でアジルサルタン（アジルバ、10）

が含まれた。 

患者は、以前アドレナリン（エピペン）、副腎皮質ステロイドおよび不特定の抗ヒス

タミン薬をアレルギーのために服用した（「アレルギーの既往歴がある場合、患者は

アドレナリン（エピペン）、副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬に関連する特

定の薬剤服用している（又はいつでも利用できる状態にある）」と報告された）。 

2021/06/11（「ワクチン接種 5日目ぐらいに」とも報告された）、患者は、手足身体

に発疹を経験した。紅皮症に似ているとも感じた。 

発疹は顔面などには発現しなかった。 

一回目ワクチン接種後 5日から 10 日間かけて顔・頭以外の全身に発疹の症状が発現し

たと報告された。 

2021/06/17、患者は、皮膚科を受診した。皮膚科医師は何かアレルギーではないかと

言い、塗り薬が処方された。 

2021/06/28、患者は二回目ワクチン接種の予定であったが、症状は消退していなかっ

た。 

2021/06/17、患者は皮膚アレルギー（疑い）を発現した。 

事象は製品使用後に所見された。 

報告者の意見は以下の通りであった： 

2021/06/07、患者はコミナティワクチンを接種した。 

2021/06/17、患者は、身体全体に発疹出現のため皮膚科を受診した。 

「アレルギー性かと思われ、治療」（報告者により提供されたとおり）。 

2021/07/02、発疹が消退後、二回目ワクチン接種の予定だった。 

「2021/07/24、2 回目ワクチン接種、その後特変なし経過」（報告者により提供された

とおり）。 

「患者が医学的介入を必要とするかは不明だった」（報告者により提供されたとお

り）。 

患者は、多臓器障害の症状はなかった。 
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患者は、全身性紅斑を含む皮膚／粘膜症状があった。 

詳細；皮疹を伴う紅斑症状、皮膚科受診、治療内容等不詳。 

関連検査は以下を含んだ： 

2021/08/11、患者は血液検査を受け、結果は特記事項無しだった（結果不）。 

事象である皮膚アレルギー（疑い）の転帰は提供されず、治療は不明であった（皮膚

科受診、詳細不明）。 

2021/07/02、患者は、「手足全身の発疹/顔・頭以外の全身の発疹」から回復した。 

残る事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象である皮膚アレルギー（疑い）を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象である皮膚アレルギー（疑い）間の因果関係は評価不能と

考えた（事象は二回目ワクチン接種後現れなかった）。 

 

追加調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

13964 

髄膜炎（髄膜

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

発熱（発熱） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

 

2021/07/13、23 歳（成人）の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、23 歳時、初回、単回量）を接種

した。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、スギ花粉症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/21、髄膜炎、嘔気、頭痛、摂氏 37.5/39-40 度台の発熱を発症した。 

臨床経過は以下の通りである： 

2021/07/21 朝（ワクチン接種の 8日後）、患者は嘔気、頭痛、摂氏 37.5 度の発熱のた

めに病院を受診した。 

COVID-19 PCR 試験（-）は、陰性であった。 

MRI で特記所見なしであった。 

脳脊髄液検査の結果、多核球優位の細胞数上昇（34/3ul、多形核白血球/単核細胞白血

球：30/4）を認め、患者は髄膜炎と診断され、入院した。 

ACV（アシクロビル）と MEPM（メロペネム）の治療を開始した。 

2021/07/28、脳脊髄液検査の結果は、多形核白血球/単核細胞白血球：272/42、42/3ul
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と単核球優位となっており、ACV 治療のみ継続した。 

BT（体温）摂氏 39-40 度台の発熱があり、発熱の症状は持続していた。 

MRI 再検すると脳梁膨大部に拡散強調像高信号を認めた。 

MERS を疑い（可逆性の脳梁膨大部病変を伴う臨床的軽度脳炎/脳症）、IVMP（メチルプ

レドニゾロン静注パルス療法）2kur を実施し、症状はすみやかに改善した。 

2021/08/06、MRI の結果から脳梁膨大部病変は消失した。 

経過は良好であり、2021/08/07 に退院した。 

以降、外来フォローを継続中であった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は入院に至ったと述べた。 

2021/08/06、事象の転帰は、mPSL（メチルプレドニゾロン）1000mg/日 x 3 日間 2kur

を含む処置で回復であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を行っている。 

2021/07/21、PCR 検査を受け、試験タイプは鼻咽頭スワブであり、結果は陰性であっ

た。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加情報の際に要請され

る。 

13965 

脳出血（脳出

血） 

 

麻痺（麻痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

喘息; 

 

慢性好酸球

性副鼻腔

炎; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126644。 

 

2021/09/01 11:30 、49 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、

単回量） を接種した。 

病歴は、高血圧症、気管支喘息、好酸球性副鼻腔炎であった。 

併用薬は、ロサルヒド LD 1T1X、シムビコートタービュヘイラー、1回 2吸入 1日 2

回、ナゾネックス点鼻液、アムロジピン LD2.5 1T1X、メプチンエアー（発作時）、ラ

ックビー 6T3X である。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/08/11 11:30（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、初

回、単回量） を接種した。 

2021/09/08 夕方（ワクチン接種の 7日後）、脳出血を発現した。 

2021/09/08（ワクチン接種の 7日後）、病院に入院した。 

2021/09/13（ワクチン接種の 12 日後）、事象の転帰は提供されなかった、そして現在

入院中である。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

09/11、妻が高血圧で受診し、上記の症状が判明した。 

2021/09/08 夕方、構音障害、左片麻痺が出現し、救急車で病院に搬送された。脳出血

と診断され、現在入院中である。  

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価し

た。 
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他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

事象とコミナティの因果関係は不明であるが、報告した。 

13966 

貧血（貧血） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

日付不明（ワクチン接種日）、70 代の男性患者（70 代）は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

他の病歴があったかどうかは不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、心筋炎の疑い、心嚢液貯留、貧血を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

現状、貧血は改善しておらず心嚢液貯留も見られた為、心筋炎の疑いも考慮してい

た。詳細を検査するため他院への転院も検討中であった。 

報告者が週１回での外勤となるため、詳細報告は紙媒体ではなく電子媒体を希望して

いた。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

事象貧血の転帰は未回復であった。 

事象心筋炎の疑いと心嚢液貯留の転帰は不明であった。 

重篤性は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待

できない。 

13967 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

  

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた：特定の AE はなかった。 

2019/09/15 に入手した追加情報によると、現在、本症例はすべての必須の情報があ

り、Valid と考えられる。 

 

本症例は医学情報チームの経由でファイザー医薬情報担当者に伝えられる連絡可能な

医師からの自発追加報告である。 

日付不明、17 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、バッチ

/ロット番号：FF9944;有効期限：2021/11/30、投与経路不明、投与回数不明、単回量) 

を接種した。 
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患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、急性散在性脳脊髄炎を発現した。 

報告者は COVID-19 のワクチンによって急性散在性脳脊髄炎を起こした方がいらっしゃ

るので、その報告と思った。 

急性散在性脳脊髄炎は ADEM としてよく訳された。 

事象の転帰は不明であった。 

13968 
心肺停止（心

停止） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21127505。 

 

2021/06、79 歳 7 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチ

ン-製造販売業者不明、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、79 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温と家族歴は不明であった。 

2021/06 時間不明、以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、注射剤、ロット番号不明、使用期限は報告されなかった、接種経路不明、初回、

単回量）の接種を受けた。 

2021/06 時間不明（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチンの 2回目の接種を受けた。 

2021/09/15 14:10（ワクチン接種の約 3ヵ月後）、患者は心停止により死亡した。 

剖検が行われたかどうかは、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/15 14:10（ワクチン接種の約 3ヵ月後）、患者は目撃されずに心停止を発症

した。 

原因は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と COVID-19 ワクチンとの因果関係を

評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告の際に要請され

る。 

13969 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

甲状腺機能

低下症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127441。 

2021/09/20 11:13（ワクチン接種日、47 歳時）、47 歳女性患者は COVID-19 予防接種

のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、有効期限：

2021/11/30、接種経路不明、単回量、1回目）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度 5分であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）では、病歴として甲状腺機能低下症（30

代より）、チラージン（チラージン）内服中であった。他既往なし。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン接種 10 分後（ワクチン接種後 9分後とも報告されている）、前胸部、右上腕
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発赤、動悸が出現した。 

ワクチン接種 20 分後、めまいが出現した。 

患者に眼疾患はなかったが、眼球結膜充血が発現した。 

ソルコーテフ 100mg+生理食塩水 100ml 点滴しても症状軽減なし。 

ソルコーテフ 100mg+生理食塩水 100ml 追加したが発赤は残存した。 

発現日は 2021/09/20 11:22（ワクチン接種 9分後）と報告されている。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医は本事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、bnt162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13970 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

浮腫（浮腫） 

 

発熱（発熱） 

 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

平均赤血球ヘ

モグロビン増

加（平均赤血

球ヘモグロビ

ン増加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

高比重リポ蛋

白増加（高比

重リポ蛋白増

加） 

 

γ－グルタミ

ルトランスフ

ェラーゼ減少

  

入手した初回の安全情報は非重篤の有害な薬剤反応だけを報告しており、

［2021/09/14］の追加情報の受領により、本症例は現在重篤な有害反応を含む。情報

は統合して処理された。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医療専門家から入手した

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21124810 と v21124835。 

2021/08/17 12:38、84 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、初回、単回量、84 歳（報

告の通り））を接種した。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事象発現日付は 2021/08/19（ワクチン接種 2日後）として報告された。 

2021/08/25（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

患者がコミナティ接種後、発熱が出現した。 

２日間（判読できない文字）解熱したが、全身の発疹を伴うかゆみが出現した。 

2021/09/14 の追加情報に、皮疹と浮腫が継続中であったことが報告された（両方とも

2021/08/19 から）。 

2021/08/19（ワクチン接種 2日後）、皮疹と浮腫を発現したことを報告した。 

報告者は、事象皮疹と浮腫を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

両方の事象は、診療所受診を要した。 

事象経過は以下の通り報告された： 

2021/08/17、COVID-19 ワクチンを接種し、2021/08/19 に皮疹と浮腫が出現した。 

症状をくり返すため、来院した。 

2021/08/30 現在、皮疹と浮腫を繰り返していた。 

関連する検査は血液検査を含んだ。 

On 25Aug2021 at 11:18, White Blood Cell Count (10e2/ul) [40-90], 41, Red 

Blood Cell Count(10e4/ul) [376-570], 433, Hemoglobin(g/dl) [12.0-18.0], 13.9, 

Hematocrit (%) [33.5-52.0], 41.3, MCV (fl) [80.0-100], 95.4, MCH (pg) [28.0-

32.0], 32.1, MCHC (g/dl) [31.0-35.0], 33.7, Platelet (10e4/ul) [15.0-35.0], 

15.4, Granulocytes (%) (42.0-85.0),62.5, Lymphocyte (%) [17.0-57.0], 33.7, 
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（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ減

少） 

Monocyte (%) [ 0.0-10.0]. On 25Aug2021 at 11:24, HbA1c(NGSP) (%) [-5], 4.5. 

On 25Aug2021, at 11:29, CRP (mg/dl) [-1], 0.10. On 25Aug2021, at 11:24, 

AST/GOT (U/L) [8-38], 17, ALT/GPT (U/L) [4-44], 12, γ-GTP (U/L) [16-73], 14, 

AMY(U/L) [37-125], 75, T-CHO (mg/dl) [ 150-219], 180, TG (mg/dl) [50-149],76, 

HDL-CHO (mg/dl) [M 37-67 F 40-71], 75., UA (mg/dl) [M4.0-7.0 F 3.0-5.5], 3.6, 

CRE (mg/dl) [M0.6-1.1 F 0.4-0.8], 0.54, Na (mEq/l) [136-149], 140, K (mEq/l) 

[ 3.8-5.0], 3.7, CL (mEq/l) [98-106], 105, GLU (mg/dl) [70-110], 111. 

事象全身の発疹/皮疹、浮腫、発熱、かゆみの転帰は未回復であった;他の事象は不明

であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告した HCP は以下の通りコメントした： 

副作用をきちんと診断するシステムが必要。 

事象の転帰は未回復であった。 

ワクチンと事象皮疹と浮腫の因果関係は、提供されなかった。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

連絡可能な同医療専門家から入手した新規の情報は以下を含んだ： 

臨床検査値、副反応情報（事象「浮腫」、「GLU（mg/dl）［70-110］、111」、「Ｋ

（mEq/l）［3.8-5.0］、3.7」、「γ-GTP (U/L) [16-73], 14」, 「HDL-CHO (mg/dl) 

[M 37-67 F 40-71], 75.」, 「MCH (pg) [28.0-32.0], 32.1」が追加された）、臨床

経過の詳細。 

 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないことを通知する

ために提出されている。 

追加報告は完了し、詳しい情報は期待できない。 
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13971 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した医師からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21122422。 

2021/07/14 14:20（ワクチン接種日、74 歳時）、74 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限：

2021/09/30、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)による留意点はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/23、患者は以前 BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY5423、使用期限：

2021/08/31、初回）を接種した。 

事象発生日時は、2021/07/14 14:20（ワクチン接種と同じ日）と報告された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、2021/07/14 から 2021/09/01 まで皮疹（医学的に重要）が発現した。 

出現、消失を繰り返した。 

関連する他の検査を受けなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係は関連ありと評価した。

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/14、患者が 2021/07/14 に皮疹を発症したと報告され、報道医師は事象が重篤

（医学的に重要）と分類した。 

報道医師は、事象に対する新たな薬剤/その他の治療/治療をしなかった。 

事象のために診療所に来院した。 

事象の経過は、以下の通りであった：2021/07/14、COVID-19 ワクチン接種後、皮疹が

出現し、一時軽快したが、粒状の皮疹が場所を変え出現し、病院に来院した。経過観

察が 2021/09/01 に実施された。 

検査報告：2021/03/03 09:24、CRP は正常範囲が-1（報告のとおり）mg/dL であること

を示した。結果は、0.10mg/dL であった。2021/03/03 21:53、ＢＮＰ：正常範囲は

18.4PG/ML 以下だった。結果は 26.7PG/ML であった。尿中 NTx：正常範囲は、9.3-

54.3nM の BCE/ＭＭである。結果は、75.5NM の BCE/ＭＭであった。尿中 NTx（濃度）：

結果は、155.0nM の BCE であった。尿中クレアチニン：結果は、23.1 MG/DL であっ

た。 

2021/08/04 09:45、白血球：正常範囲は、40-90 10e2/uL である。結果は 48 10e2/uL

であった。赤血球：正常範囲は、376-570 10e4/uL である。結果は 414 10e4/uL であっ

た。ヘモグロビン：正常範囲は、12.0-18.0g/dL である。結果は、12.9g/dL であっ

た。ヘマトクリット：正常範囲は、33.5-52.0%である。結果は、38.0%であった。 

MCV：正常範囲は、80.0-100fL である。結果は、91.8fL であった。MCH:正常範囲は、

28.0-32.0pg である。結果は 31.2pg であった。MCHC:正常範囲は、31.0-35.0g/dL であ

る。結果は 33.9g/dL であった。血小板（10e4/uL）：正常範囲は、15.0-35.0 10e4/uL

である。結果は 13.1 であった。顆粒球：正常範囲は、42.0-85.0%である。結果は、

48.2%であった。リンパ球：正常範囲は、17.0-57.0%である。結果は、47.2%であっ

た。単球：正常範囲は、0.0-10.0%である。結果は、4.6%であった。 

2021/08/04 09:51、HbA1c（NGSP）：正常範囲は-5（報告のとおり）%である。結果

は、5.5%であった。 
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2021/08/04 09:52、AST/GOT：正常範囲は、8-38u/L である。結果は、28u/L であっ

た。ALT/GPT：正常範囲は、4-44u/L である。結果は、28u/L であった。ガンマ-GTP：

正常範囲は、16-73u/L である。結果は、15u/L であった。T-CHO：正常範囲は、150-

219mg/dL である。結果は、194mg/dL であった。TG：正常範囲は、50-149mg/dL であ

る。結果は、96mg/dL であった。HDL-CHO：正常範囲は、M 37-67mg/dL、F 40-71mg/dL

である。結果は、95mg/dL であった。UA：正常範囲は M 4.0-7.0mg/dL、F 3.0-

5.5mg/dL である。結果は、4.2mg/dL であった。CRE：正常範囲は、M 0.6-1.1mg/dL、F 

0.4-0.8mg/dL である。結果は、0.62mg/dL であった。GLU：正常範囲は、70-110mg/dL

である。結果は、94mg/dL であった。 

2021/09/01、事象皮疹の転帰は回復であり、他の事象の転帰は不明であった。 

規制当局は、事象皮疹を重篤（医学的に重要）と評価した。 

 

報告者のコメント：軽度の副作用。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

追加報告に応じて同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含んだ： 

追加の反応データおよび事象の臨床転帰を更新した。 

この症例は、重篤にアップグレードされる。 

13972 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

Ｅ型肝炎（Ｅ

型肝炎）[*] 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

2021/05/17 09:00、81 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、左腕に筋肉内投与、

初回、単回量）を接種した（81 歳時、報告通り）。 

病歴はなしと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明、E型肝炎が発現し、ALT：740、AST：495、LD：463、GTP：119 であった。 

2021/06/04、肝機能悪化が発現した。 

2021/06/04（ワクチン接種 18 日後）、肝機能悪化が発現したことが報告された。 

事象は、医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問をもたらした。 

事象の転帰は、治療なしでは不明であった。 

臨床経過は次の通り： 

コロナワクチン 1回接種後、他院にて定期受診、採血あり。AST：495、ALT：740、

LD：463、GTP：119 と高値。 

主治医より、コロナワクチン 2回目接種見合わすよう本人、家族に説明あり。この段

階でコロナワクチンとの因果関係の関連はわからなかったが、報告とさせて頂いた。 

その後、再検査、採血により E型肝炎と診断となった。ワクチンとの有害事象は否定

的であり、コロナワクチン 2回目を接種した。 
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血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

全ての事象の転帰は不明であった。 

また、2021/06/30 09:30、患者が BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW0201、有効期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量）を接種したことも報告され

た。 

 

再調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13973 

けいれん（痙

攣発作） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

転倒（転倒） 

精神障害 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能な医師による自発報

告である。 

不明日、女性患者（年齢不詳）は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射液、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量、筋肉内）を接種した。 

病歴には、精神的な問題（発現日不明、継続中か不明）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不詳（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）を単回量接種した。 

日付不詳（ワクチン接種後）、痙攣を発現した。 

臨床経過の詳細は以下の通りであった： 

精神的に問題がありそうであった。 

ワクチン接種後、痙攣を起こし、倒れた。 

報告者は、迷走神経反射が原因と考えている。 

事象の転帰は、回復であった。 

事象の重篤性は、提供されなかった。 

報告者は、被疑薬と事象との因果関係を、関連ありとした。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上

の追加情報は期待できない。 

13974 

脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21126757。  

2021/05/23 14:00、84 歳 6 ヵ月の女性患者は bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経

路不明、バッチ/ロット番号：未報告、初回、単回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

接種した（84 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/05/23、脳幹梗塞が発現した。 

2021/05/23、左手の動きが悪かった。 

診療所より紹介受診となった。 

来院時、左軽度片麻痺、呂律困難があった。 
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構語障害（構

語障害） 

頭部ＭＲＩにて脳幹梗塞を認め、保存的治療とした。 

2021/05/25（ワクチン接種の 2日後）、2021/07/17 まで、脳幹梗塞、左軽度片麻痺、

左手の動きの悪さ、呂律困難のため病院に入院した。 

事象の結果として、治療的な処置がとられた。 

2021/07/17（ワクチン接種の 55 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/05/25 から 2021/07/17 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のためのロット番号は提供されず、追加情報の間、要請され

る。 

13975 

腹痛（腹痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発報告で

ある。 

 

不明日、58 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経路不

明、ロット番号は報告されなかった、単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

2 回目ワクチン接種後、左脇腹からお腹にかけて痛みが発現した。 

2021/09/06 より摂氏 38～39 度の発熱あり、患者はカロナール投与されたが、解熱しな

かった。 

不明日、PCR 検査は陰性であった。 

2021/09/08、患者は他院へ転院した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は不明であった。事象の重篤性および因果関係は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

13976 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126818。 

 

2021/09/13 15:00、50 歳（50 歳 7ヶ月と報告）の女性患者は、covid-19 免疫のため

bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、投与経

路不明、2回目、単回量、50 歳時）を接種した。 

病歴は報告されていない。 

インフルエンザ予防接種による呼吸困難を発症した経験があった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/09/13 15:00 に掻痒感/手足の痒み、2021/09/13 15:00 に喉の痒み、2021/09/13 

15:00 にふらつきを自覚した。 

体温を含む臨床検査と処置を受けた：2021/09/13、ワクチン接種前の体温は 36.5 度で

あった。 

事象の経過は次の通りである： 

2 回目ワクチン接種の 30 分の経過観察中、手足の痒み、喉の痒み、ふらつきを自覚

し、救急室へ搬送された。皮膚症状は認められなかったが、掻痒感が残存していたた
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め、ポララミンを投与した。 

投与 30 分後、掻痒感は改善したため、患者は帰宅した。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰が回復した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

13977 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は医学情報チーム経由で連絡可能な消費者からの自発報告である。 

日付不明、93 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

バッチ/ロット番号および使用期限は報告されなかった、接種経路不明、接種回数不

明、単回量）を接種した（93 歳時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、ワクチン接種の直後、ワクチン接種後 2時間以内に心筋炎のような症状を

発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象とワクチン接種との因果関係は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13978 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。本報告は、同一患者及び

コミナティの初回投与に言及するための 2報告のうちの第 2報目である。初回報告

は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。PMDA 受付番号：v21127852。 

 

日付不明、60 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回量）を接種し

た。 

病歴には、2014/11/17 に CT 造影剤でアナフィラキシー発現があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/30、アナフィラキシーが発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/30、コミナティーでアナフィラキシー前駆症状があった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査にて要請される。 
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13979 

小脳梗塞（小

脳梗塞） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発報告で

ある。 

 

不明日、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号不明、投与経路不明、0.3mL 単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種 7日後）、患者は小脳梗塞を発現した。 

2 回目のワクチン接種後、患者はふらつき、怠さが出て、他院に入院した。 

患者は事象から軽快していた。 

有害事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

13980 発熱（発熱） 

うつ病; 

 

便秘; 

 

胃炎; 

 

貧血 

これは COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。 

2021/05/11、76 歳の非妊娠女性患者は Covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射液、筋肉内、バッチ/ロット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、2 回目、単回

量、76 歳時）の 2回目投与を接種した。 

病歴は便秘、うつ、貧血、胃炎があった。 

併用薬は、酸化マグネシウム（酸化マグネシウム、便秘に対して、開始日不明、継続

中）;デュロキセチン塩酸塩（サインバルタ、うつに対して、開始日不明、継続中）;

クエン酸第一鉄（クエン酸第一鉄、貧血に対して、開始日不明、継続中）; ベンフォ

チアミン;シアノコバラミン;塩酸ピリドキシン（ビタメジン、貧血に対して、開始日

不明、継続中）;ファモチジン（ファモチジン、胃炎に対して、開始日不明、継続中）

があった。 

2021/04/20、Covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番

号：ER7449、使用期限：2021/06/30、1 回目、単回量）の 1回目投与を以前に接種し

た。 

被疑ワクチン初回投与日前の 4週以内に以前のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

2021/05/12 時間不明（ワクチン接種 1日後）、摂氏 38.4 度の発熱を発現した。 

事象はジクロフェナク坐薬挿肛および解熱剤投与を含む新たな薬剤/その他の治療/処

置の開始を必要とした。 

臨床検査および手技を施行した。体温：2021/05/12、摂氏 38.4 度。 

摂氏 38.4 度の発熱（発熱）の結果として治療的処置がとられた。 

事象は 2021 年の不明日に回復した。 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けたかどうかは不明であった。 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。事象とワクチンの因果関係は提示されなか

った。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13981 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126708。 

患者は、15 才の女性であった（ワクチン接種時の年齢も同様）。 

2021/08/21 14:34（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FE8206、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/21 14:35（ワクチン接種の 1分後）、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、ふらつきながら経過観察の場所へ来た。席につくと同時に、意識消

失し、イスごと倒れた。数秒で意識が戻り、返答があった。冷汗あり、嘔気はなかっ

た。単価で救護室へ搬送された。ベッド上で経過をみて、許可がおり、母親と帰宅し

た。 

BP 108/69、Ｐ 68、SpO2 98 であった。 

2021/08/21（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。重篤基準は提供されな

かった。 

事象とワクチンとの因果関係は、提供されなかった。 

13982 

そう痒症（そ

う痒症|眼そう

痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

発熱（発熱） 

 

異常感（異常

感） 

化学物質ア

レルギー; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126702。 

 

2021/09/07 15:09(ワクチン接種日)、30 歳 5ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0349、使用期限：2021/10/31、投与

経路不明、1回目、単回量)を接種した(30 歳 5 ヶ月時)。 

2021/09/07、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況)により、病歴にはアルコールアレルギー、ゼラチ

ンに対するアレルギー(グミ等)があった。 

併用薬は報告されなかった。 

以前はインフルエンザ免疫のためインフルエンザワクチンを受け、呼吸困難と蕁麻疹

を発症した。  

予診にて状況を説明したが、患者の強い希望で接種した。  

事象の発現日は 2021/09/07（ワクチン接種の同日）と報告された。  

事象の経過は以下の通り： 

15:14、BP(血圧)144/103、P(心拍数)98、SpO2(酸素飽和度)98%、首のそう痒、発疹が

あった。  

15:20、99%、気分不良、頚部の発疹、かゆみが持続した。  

15:26、血圧 109/73、P80、SpO2 98%、T(体温)37.4、上記の報告通り、のどのイガイガ

感があり、掻痒感が悪化した。  

15:34、呼吸困難なし、喘息なしであった。 

15:39、血圧 113/79、P81、SpO2 98%、T37.0、眼充血があった。  

15:48、ソリタ T3 G200ml でルート確保した。SpO2 100%、P76。  

15:52、生理食塩水 20、ハイドロコートン 100ml を投与し、呼吸困難なく、SpO2 99%、
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P71、血圧 114/68、気分不良なく、P70、首のそう痒、眼のそう痒、異常なし、SpO2 

99%、T 37.6。  

16:00、血圧 119/75、P68、SpO2 95%、呼吸困難なし、嘔気なし、頭痛なし、眼のかゆ

みあり、頚部のかゆみあり、発疹があった。  

16:10、血圧 111/75、P71、SpO2 98%、T37.7、かゆみが軽減した。  

16:20、血圧 113/80、P67、SpO2 98%、T37.6、左眼のかゆみ、頚部のかゆみ、発疹が軽

減した。  

16:25、点滴静脈注射針を抜針した。D2 の診断で、帰宅許可あり、帰宅した。   

事象のために治療的な処置を受けた。  

2021/09/07（ワクチン接種日）、気分不良の転帰は 2021/09/07 15:52 に回復であり、

全ての他事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

13983 
下血・血便

（血便排泄） 

便秘; 

 

痔核 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/08/17 11:15、38 歳の妊娠なしの女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、筋肉内、1回目、単

回量)を接種した(37 歳時)。 

病歴には内痔核と便秘があった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬品を受けなかったため、併用薬はなかった。  

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうかは不明であり、ワクチン接種後に

COVID-19 の検査をうけたかどうかは不明であった。  

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがない。  

2021/08 の不明日(ワクチンの 1回目単回接種後)、血便が見られたが、5日後には自然

軽快した。上記を、1度病院に報告され、2回目接種時に報告された。  

報告者は事象のために医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックを受診した

と述べた。  

事象の転帰は処置なしで軽快であった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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13984 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

気分障害（不

快感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由及び、医薬品医療

機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（接種者）からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21127829。 

 

2021/09/10 18:00、38 歳（38 歳 6ヵ月としても報告される）の妊娠していない女性

は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号

FF9944、使用期限 2021/11/30、単回投与 1回目）を左腕に接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の家族歴は、特に認めなかった（報告のとおり）。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者のアレルギーの既往は認めずと報告された。 

患者は、他の病歴も持っていなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

2021/09/10 18:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限 2021/11/30、筋肉内、単回投与 1回

目）を左腕に接種した。 

2021/09/10 22:00（ワクチン接種の 4時間後）、患者は動悸と胸痛を発現した。 

2021/09/13（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、不明であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/10 22:00、患者は発熱、強い胸痛と両足にしびれ感を発現した。タイレノー

ルの内服にて胸痛は軽度に改善した。その後、発熱は認めなかった。 

2021/09/13 07:00、患者は起床し、軽い胸痛、左半身と右足先に軽いしびれ感を発現

した。患者は右腕にもしびれ感、両手握力の低下を認めた。 

13:00 に、両足の軽いしびれ感、胸痛は軽減するも重い感じであった。また、軽度の労

作時に、動悸と呼吸困難感/息切れも自覚した。 

2021/09/13 に、上記の連絡を受け、患者は病院の受診を勧められた。 

来院時、SpO2 は 99 パーセントであった、脈拍数はおよそ 80 であった。胸痛や明確な

四肢の運動障害などは認めなかった。 

血液検査では炎症所見を認めず、CPK は正常であった。 

ワクチン接種直後には、迷走神経反射と思われる体調不良があった。 

ギラン・バレーや心筋炎の否定など精査のため、病院の紹介受診を整えた。 

症状は、改善傾向にあった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

事象発熱の転帰は回復であり、一方、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は、評価不能と評

価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン後の心因性反応による症状であるのか、心筋炎やギラン・バレーへ進行しつ

つある症状であるのか、判断困難である。 
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受診時の患者の様子からは、重篤感は感じず、精査のため、病院へ紹介した。今後の

精査の結果より、判断が必要である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13985 

心筋炎（心筋

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

動悸（動悸） 

 

筋骨格不快感

（筋骨格不快

感） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

白内障; 

 

視力障害 

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である 

 

2021/09/06、年齢未確認の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号と有効期限不明）投与経路不明、1回目、単回量を接種した。 

ワクチン接種前、患者は白内障があった、そして、目が見にくくなっていた。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/09/06（月曜日）、患者は、1回目の接種をした。 

2021/09/06（ワクチン接種日）夜、右の足首にものすごい強い痙攣収縮が来て 2秒で

収まった。 

2021/09/06、患者は、寝る前から右足が固くなっている感じがした。 

翌日、2021/09/07、患者は、病院で足がつるのを止める漢方薬を飲んで、治った。 

昨晩、寝る前に、患者はそれを飲んだ、しかし、何も起こらなかった。 

2021/09/06 も、寝る前に、患者は背中の下の辺に鈍い痛みがあった。 

2021/09/06、患者は頭痛とめまいもあったが、胸のほうが気になった。 

翌日、2021/09/07、患者は、症状がおさまると思った。 

先週の土曜日、2021/09、患者はある場所で待っていた。人が近くに座って、患者が話

そうとすると、患者は、はあはあするような胸がどきどきするような感じがあった。 

昨晩、2021/09、患者は胸回り背中へんちょっと鈍い違和感があった。 

土曜日にそのようだった（胸回り背中あたりへんちょっと鈍い違和感）ので、患者は

内科の医師の所へ行った。 

医師は、心筋梗塞について調べると言った。 

2021/09 に実施した 3件の検査は、以下を含んだ： 

血液検査、心電図と心エコー;全て結果は、「問題なし」であった。 

医師は、医師が循環器専門ではないので、心筋炎はよくわからないと言った。 

全体として、ワクチン接種を最初受けた後、2021/09 から患者の頭が重くて、ぱっぱと

動いたら眩暈が起こりそうな感じであった。 

そして、それが続き、2日目、2021/09/07 に、患者は体がだるかった、そしてスキッ

トしたようだった。 

患者の頭がずっと重いのは治らず、患者がスマートフォンを見たり、目を酷使する

と、患者はめまいがするので、患者はめまい薬を飲んだ。 

患者の頭が重いのとめまいは、お茶を飲んだり、目のサプリを飲んだらましになっ

た。 

ワクチン接種を受ける前に、患者は白内障もあって、目が見にくくなっている状況が

あってその中で注射をした。 

報告者（患者）は、どういう症状やどういう病気であるかを知りたがっていた。 

患者の医師は、医師が心筋炎はどのようなのかわからないとも言った。 

患者は、2021/09/27 に２回目の投与を受けるとき心筋炎があれば問題にならないかど

うかを尋ねた。 

 

 

事象と BNT162B2 間の重篤性と因果関係は、提供されなかった。事象背部不快感、胸部
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不快感は医師への来院という結果に至った。 

事象足の痙攣の転帰は 2021/09/06 に回復した、事象筋骨格硬直と背部痛は 2021/09/07

に回復した、事象浮動性めまいと頭重が回復した、事象倦怠感は 2021/09 に回復し

た、そして、他の事象については不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

13986 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咽頭狭窄（咽

頭狭窄） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

熱感（熱感） 

潰瘍性大腸

炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126781. 

 

2021/09/14 12:18（ワクチン接種日、35 歳時）、35 歳女性患者は COVID-19 免疫のた

めに、BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FF9942、使用期限: 

2021/11/30、筋肉内投与、単回量）の 1回目を接種した。 

2021/09/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、潰瘍性大腸炎を含んだ。 

潰瘍性大腸炎をアザチオプリン（アザニン）およびアダリムマブ（ヒュミラ）の併用

薬で現在治療中であった。 

以前レミケードの投与で、インフュージョンリアクションが発現した。 

2021/09/14 12:23（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/14 12:18、コミナティ筋注を接種した。 

筋注直後から全身の熱感、咽頭の閉塞感が出現したが、気のせいかと経過をみてい

た。 

徐々に呼吸困難増悪し咳嗽も出現したため、看護師に連絡し Dr call となった。 

診察時に咽頭狭窄音聴取し、ボスミンを投与した。ポララミン、ハイドロコートン、

ファモチジン、リンデロンで治療を開始した。 
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その後も咳嗽増悪、咽頭狭窄音を聴取しボスミン投与を追加（計 3回）した。その後

症状は落ち着いた。 

2021/09/14、体温測定結果 36.4 度および咽頭狭窄音聴診を含む、臨床検査および処置

が実施された。 

2021/09/日不明、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：アナフィラキシーとして対応、入院するかは今後相談

予定である。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13987 

過量投与（過

量投与） 

 

失神（失神） 

  

これはファイザー社医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

日付不明（日付不明として報告された）（ワクチン接種日）、30 代（30 代）の女性患

者は、ＣＯＶＩＤ－１９感染予防のため、その他（報告の通り）の投与経路を介し

て、bnt162b2（コミナティ、ロット番号不明、有効期限不明、単回量 0.3g、30 代時）

の初回接種を受けた。 

他の病歴があるかどうかは不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９感染予防のため、その他（報

告の通り）の投与経路を介して、BNT162B2（コミナティ、ロット番号不明、有効期限

不明、単回量 0.3g）の 2回目接種も受けた。 

臨床経過の詳細は次の通り： 

日付不明（ワクチン接種の数分後）、失神（迷走神経反射）を発現した。 

事象失神（迷走神経反射）の転帰は回復であった（ワクチン接種日）。 

報告者は、事象が非重篤で、被疑薬と事象との因果関係が関連ありと考えた。 

 

特記事項：初報：30 代女性であった。集団接種（プライバシーの市）の症例であっ

た。初回接種の数分後に失神（迷走神経反射）を発現した。しばらく安静にされた事

で回復した。既に 2回目接種も実施されていますが、2回目では有害事象は発現しなか

った。集団接種の症例の為、患者の詳細情報は確認できない。 

再調査は不可能である;ロット/バッチ番号に関する情報は得られることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13988 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21127850. 

本報告者は当該患者について 2回報告している。これは 2回のうち１回目の報告であ

る。 

 

患者は 41 歳 5か月の女性であった（接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は特になかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、ジフテリア、百日咳、およ

び破傷風（DPT）ワクチンで過去に発熱、かゆみがあった。 

1 回目のワクチン接種時、発熱、上肢にかゆみ、リンパ節腫脹があった。 

2021/09/14 14:30（41 歳時、ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FF9942、使用期限: 

2021/09/30、投与経路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

2021/09/14 14:30（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/14（ワクチン接種日）、患者は入院した（2021/09/14 から 2021/09/15 まで入

院）。 

2021/09/15（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通り：接種直後より、喉の違和感および咳嗽が連続した。 

37.5 度、SpO2 98、125/75 であった。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（重篤性基準：入院）に分類し、事象と BNT162B2 とは関連あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

報告薬剤師の意見は以下の通り：1回目接種後もアレルギー症状あり、ワクチンとの因

果関係ありと思われる。 
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13989 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

動悸（動悸） 

ショック; 

 

下痢; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏

症; 

 

高コレステ

ロール血症 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127847。 

 

患者は、70 歳 4ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、35.7 摂氏であった。 

病歴：高コレステロール血症、アレルギー：ピリン系、ペニシリン系でショックを起

こしたことがある。 

2021/09/14 14:26（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、初回、単回

量) を接種した。 

ワクチン接種時の年齢は、70 歳であった。 

2021/09/14 14:34（ワクチン接種の同日）、動悸を発症した。 

2021/09/14（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は下記の通り： 

ワクチン接種後、動悸症状の訴えがあった。 

14:37、救命救急室で処置開始し、バイタルサイン測定（血圧 118/85、脈拍 95 回/

分）された。 

14:53、しばらく様子を見ていたが、症状の改善が見られなかったため、ルート確保さ

れ、生理食塩水 1L 補液開始し、同時に採血も実施した。 

14:54、バイタルサイン測定（脈拍 83 回/分、酸素濃度 98%）された。 

14:57、生理食塩水 100ml（パララミン注 5mg 0.5%lmL、強力ネオミノファーゲンシー

静注 20ml、ソルコーテフ注射用 100mg）にボトルチェンジした。 

15:04、バイタルサイン測定（脈拍 71 回/分、酸素濃度 96%）された。 

30 分ほど経過観察とした。 

血液検査では、血糖値が 127mg/dl（基準値 70-120mg/dl）とやや高値を示したほか

は、特に問題はなかった。 

経過観察後、脈拍も落ち着いてきたため、点液を抜去し帰宅とした。 

2021/09/14、患者は動悸から回復したが、『血糖値が 127mg/dl』の転帰は不明であっ

た。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と判断し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性：「抗生物質（ピリン系、ペニシリン系）で体中に蕁

麻疹が出て、下痢症状もあった」既往があるので、今回の原因は本人の体質の問題の

可能性が高い。 

報告医師は下記のようにコメントした：特になし。 
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13990 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

低体温（体温

低下） 

 

蒼白（蒼白） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他医療従事者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126731 である。 

2021/09/11 14:40、21 歳（21 歳 3カ月と報告された）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、初回筋肉内、投与経路不明、ロット/バ

ッチ番号：FF2782; 有効期限：2021/11/30、単回量）を接種した（21 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

2021/09/11 14:50（ワクチン接種 10 分後）、患者は発汗と顔面蒼白を経験した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/11 14:40、新型コロナワクチン一回目接種。 

14:50、発汗と顔面蒼白。 

14:52、座位で BP:100/60、P:78。 

14:57、BP:11（判読不可数字）/70、患者は臥床にしラクテック 500ml 施行された。 

15:00、意識明快、応答可。 

15:0（判読不可時間）、SpO2:96%、P:97、摂氏 35.4 度。 

15:18、BP: 120/68、SpO2:99%、P:78。 

16:00、BP:114/60、摂氏 37.4 度。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告したその他医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は

評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告したその他医療従事者は以下の通りコメントした：患者は接種前より、緊張感が

みられていた。 

13991 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

乳アレルギ

ー; 

 

接触皮膚

炎; 

 

食物アレル

ギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126687 

 

患者は 18 歳 3か月の女性であった。ワクチン接種前の体温は摂氏 37.0 度であった。

患者には食物アレルギー（牛乳、キウイフルーツ、パイナップル）があった。 

2021/09/08 15:15（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、注射液、ロット番号: FF3622、使用期限: 2021/11/30、投与経路不明、単

回投与 1回目)を接種した。 

2021/09/08 15:20（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/08（ワクチン接種当日）、入院した。 

2021/09/13（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は未回復であった。四肢浮腫があっ

た（2021/09/09 退院時より目立った）。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/08 15:20（ワクチン接種 5分後）、大腿のかゆみ、発疹が出現した。咳嗽と

嘔気があった。 

2021/09/08 15:26（ワクチン接種 11 分後）、アレグラ 1錠を内服し、ベッドで安静に

した。唾液様嘔吐があった（血圧 100mmHg）。 

2021/09/08 15:40（ワクチン接種 25 分後）、ボスミン 0.3ml 筋注及びソルコーテフ
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100mg+生食 100ml 点滴が投与された。 

2021/09/08 15:56（ワクチン接種 41 分後）、救急要請した。 

2021/09/08 16:26（ワクチン接種 1時間 11 分後）、病院へ運ばれた。（血圧 130～

140mmHg）補液以外の点滴追加はなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係ありと評価し

た。他疾患など他の要因の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

もともとアレルギー素因（食物、化粧品）はあるが、かかりつけ医（クリニック）よ

りワクチン接種 1回目の許可はあった。ワクチン接種前にアレルギーの誘因となる事

象はなかった。化粧品とワクチンの共通抗原（PEG）によるアナフィラキシーと考えら

れる。 

13992 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

転倒（転倒） 

 

除脳姿勢（除

脳姿勢） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127812。 

2021/09/13 09:50、38 才 5 カ月の男性患者は(ワクチン初回接種時年齢)、COVID-19 免

疫のために BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FG0978、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明、単回量、初回）を接種した（ワクチン接種時 38 歳）。 

病歴は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/13 09:51（ワクチン接種日）、意識消失発作、除脳硬直様の体位、気分不

快、血圧 158/105 mmHg、前のめりに倒れる、が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度だった。 

予防接種後 1分程度で気分不快、「横になってもいいか」と言って間もなく意識消失

し、前のめりに倒れた。 

報告者は患者をベッドに横にさせたが開眼していて反応はなく、除脳硬直様の体位に

なり、その後急に上半身を起き上がらせた。 

その後意識回復した。 

血圧 158/105 mmHg、心拍数 82 bpm、酸素飽和 95%であった。 

酸素投与開始後、点滴ラインキープした。 

意識回復後は特に症状、神経所見などはなかった。 

患者は病院に搬送された。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は無かった。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

血管迷走神経反射の可能性はあるが、精査が必要と思われたため病院に紹介した。他

疾患の可能性もあるため、病名、症状は意識消失発作とした。 
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13993 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

適応外使用

（適応外使

用） 

 

製品使用の問

題（製品使用

の問題） 

母乳栄養法 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127824。 

2021/09/07  15:30（ワクチン接種日）、40 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号: FF4204、使用期限:2021/10/31、筋肉内投

与、1回目、単回量）の投与を左上腕に受けた（ワクチン接種時 40 歳）。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

病歴には、授乳中があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、患者に、末梢神経障害及び知覚異常が発現した。 

2021/09/07、適応外使用及び未承認の患者集団での薬剤使用が報告された。 

事象の経過は以下の通りであった：患者は、上左腕に筋肉注射でワクチンの接種を受

けた。 

2021/09/07、その後、左背部から腰部にかけてのしびれ感があり、左上半身の倦怠感

が伴っていた。 

1 週間たっても症状が改善せず、むしろ増悪傾向のため受診した。評価が難しいため、

神経内科（他院）に紹介した。体表からリンパ節の腫脹なども見られず、上肢には症

状は目立たなかった。 

報告医師のコメントは以下の通りであった：ワクチン以外にリスクは無いと考え、報

告した。病院での評価待ちである。 

2021/09/14（ワクチン接種後 7日目）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

13994 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

便秘; 

 

狭心症; 

 

胃食道逆流

性疾患; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧; 

 

２ａ型高脂

血症 

入手した初回安全性情報は非重篤の副反応のみ報告されていたが、2021/09/13 の追加

情報受領時に、本症例は重篤な副反応が含まれたため、併せて報告する。 

 

本症例は連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2つの報告の内の第 2報であ

る。初回報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。PMDA 受付番

号：v21118227。 

 

2021/05/19 14:30、72 歳 11 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、72 歳時、ロット番号：EX3617、使用期限：

2021/08/31、1 回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、高血圧（2017/01/25 から継続中）、家族性高コレステロール血症、逆流性

食道炎（2021/03/18 から継続中）、狭心症、アレルギー性鼻炎、便秘症（2020/12/22

から継続中）、高コレステロール血症（2017/12/06 から継続中）があった。 

併用薬は、ロスバスタチン カルシウム（クレストールＯＤ、2.5mg、経口、高コレス

テロール血症のため、開始不明、継続中）、オルメサルタン OD 10mg （経口、高血圧

のため、開始日不明、継続中）、酸化マグネシウム（マグミット 330mg、経口、便秘の

ため、開始日不明、継続中）、ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ 20mg、経口、逆

流性食道炎、開始日不明、継続中）が含まれた。 

患者は以前にストレプトマイシン服用し、口唇シビレが発現した。 
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日付不明、患者は末梢神経炎を発現した。転帰は未回復であった。 

2021/05/20、左手指（第 3、4、5指）の痛みと違和感があった。転帰は不明であっ

た。 

2021/05/23、シビレ感があった。転帰は不明であった。 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

2021/06/09（ワクチン接種前）、体温：摂氏 36.9 度。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/19、患者は 1回目のワクチン接種を受けた。 

2021/05/20、左手指（第 3、4、5指）の痛みと違和感であった。 

2021/05/23、シビレ感になった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係を評価不能とし

た。末梢神経炎：可能性大。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

ワクチン接種後、末梢神経炎（非重篤）を発現した。ビタミン B12 の内服による治療

が行われたが、事象末梢神経炎の転帰は未回復であった。被疑薬と事象の因果関係

は、可能性大であった。 

患者は関連する検査を受けなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13995 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

これは、医学情報チームの経由で、またファイザー社医薬情報担当者にも伝えられる

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

日付不明（ワクチン接種の日）、30 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号は提供されなかった、投与経路不明）単

回量の初回接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明、ワクチン接種後、脳血栓症（の疑い）と左半身（頭から足先まで）にしび

れとしての有害事象を発現した。 

臨床経過は以下の通りに報告された: 

1 回目の接種後に左半身（頭から足先まで）にしびれが出た。 

脳の検査（MRI か CT で、どちらかは不明であった）を行ったが、大きな血栓は認めら

れなかった。しかし、脳血栓症の可能性が高いと先生は判断していた。 

患者は 1回目の接種後に脳血栓症による左半身のしびれが発現した。2回目のワクチン

接種について何をすべきか知りたかった。 

実施された臨床検査および処置は以下の通り：ＣＴとＭＲＩ、結果：大きな血栓は認

められなかった（MRI か CT で、どちらかは不明であった。しかし、脳血栓症の可能性

が高いと先生は判断していた）。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性は提供されなかった。 

報告者は、事象が BNT162B2 に確実と述べた。  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなくて、追加報告の間、要請される。 
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13996 

脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

 

複視（複視） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126761。  

2021/07/08、77 歳（77 歳 11 ヶ月と報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30、投

与経路不明、77 歳時、1回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/15（ワクチン接種 7日後）、脳幹梗塞（左橋内側）（入院）が発現した。 

2021/07/17（ワクチン接種 9日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/01（ワクチン接種 24 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/15、複視、右上下肢の麻痺が出現した（入院）。 

2021/07/17、病院に受診し、脳卒中の疑いで当院へ紹介となった。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む： 

2021/07/17、頭部 MRI にて脳幹梗塞を認め、入院となった。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/17 から 2021/08/01 まで入院した）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

規制当局は、入院のため、重篤として、事象を評価した。 

13997 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

視野異常（視

野欠損） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126877。 

 

患者は、53 歳 6ヵ月の男性であった。 

2021/09/04 10:45（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、投与経路不明 、初回、

単回量） を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

家族歴または病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/04 10:58（ワクチン接種の 13 分後）、イスにもたれかかり、蒼白、冷汗、め

まい、嘔気あり。 

11:00、BP（血圧）98/66、HR（心拍数）70 台/分、SpO2（酸素飽和度）99%、下肢挙上

する。 

11:10、BP 112/72、HR 77/分、SpO2 99%。 

11:20、BP 118/74、HR 70/分、SpO2 97%。 

11:30、BP 116/76、HR 60/分、SpO2 99%。 

11:40、BP 112/80、HR 60/分（座位にて）、SpO2 99%。 

その後、症状改善したため奥さんとともに帰宅した。 

2021/09/04（ワクチン接種の日）、事象の転帰は回復であった。   

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 
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他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

迷走神経反射としては、発症時間が 8分後、又脈が徐脈よりむしろ上昇していること

より可能性が少ない（情報源が報告したとおり）。むしろ、アナフィラキシーの前段

階の可能性がある。 

13998 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126730。 

患者は、39 歳の女性であった。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/11 11:49（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FG0978、使用期限：2021/11/30、投与

経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた（39 歳時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近一ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）にて、花粉症が報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11 12:05（ワクチン接種の 16 分後）、患者は血管迷走神経反射を発現し

た。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

12:05、患者は冷や汗の症状を発現した。血圧は、86/50 であった。30 分でラクテック

100ml を点滴静注にて投与した。 

12:25、血圧は 103/60 であった。 

13:00、症状は回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった。 

報告医師は、次の通りにコメントした：アレルギーではなく、迷走神経反射であっ

た。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13999 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|呼吸障

害） 

 

頻脈（頻脈） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

錯乱状態（錯

乱状態） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126777。 

2021/09/11 13:11（ワクチン接種日）、44 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT612b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、接

種経路不明、44 歳 5ヵ月時、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/09/11 13:20 頃（ワクチン接種の 9分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後 15 分間の院内待機時間内に呼吸苦と嘔気があったが、気のせいと思

い、院内スタッフに申告せず、15 分経過後に帰宅した。 

帰宅後、呼吸苦と嘔気は悪化した。 

14:10 ごろ、嘔吐、頭痛、頭がぼーっとする感じがあり、思考錯乱はおちついた。 

15:00 頃、病院に電話をし、血圧は 120/80、事務職員が電話を受け、医師に電話で連

絡を受けた。 

患者は、救急車を求めた。しかし、すでに症状が改善傾向にあるため、自宅で様子を

見ることにしたと言った。 

2021/09/13、外来受診時、症状を再確認し、左腕にじんましん、頻脈、咽頭閉塞感、

喘鳴、かゆみが認められたことが確認された。 

2021/09/13（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告医師のコメントは以下の通りである： 

ブライトン分類、レベル 3、アナフィラキシーと判断。2回目のワクチン接種は、不適

当と判断する。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14000 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

肝機能障害

（肝障害|肝機

能異常） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

薬物過敏

症; 

 

静脈瘤; 

 

顔面麻痺; 

 

髄膜炎 

入手した初回の安全情報は非重篤の有害事象のみを報告していたが、2021/09/14 の追

加情報により、本症例は重篤の有害事象を含む。情報は、一緒に処理される。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21124492。 

患者は、67 歳年 5ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、罹患中のペニシリン

アレルギー（入院歴があった）であった。 

患者は、ベオーバとマイスリーを内服していた。 

病歴は、静脈瘤、髄膜炎、顔面神経麻痺もあった。 

4 週間以内のワクチン接種は、不明であった。 

2 週間以内の併用薬は以下の通りである： 

ベオーバ（過活動膀胱の為に内服、2021/07/16 に再開（報告のとおり）継続中）。マ

イスリー（不眠症の為に内服、2021/03/17 から継続中）であった。 

2021/07/29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

2021/08/01 夜（ワクチン接種後）、患者は発熱とじんま疹を発現した。 

2021/08/01（ワクチン接種の 3日後）、患者は蕁麻疹を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、救急治療室の来院を必要とした。 

ワクチンと事象との因果関係は評価不能と評価した。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

事象は、抗ヒスタミン剤、モイスチャライザー、ステロイド外用の新たな薬剤/その他

の治療/処置の開始を必要とした。 

2021/08/02（ワクチン接種の 4日後）、患者は発熱を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。事象は、救急治療室の来院を必要とした。 

ワクチンと事象との因果関係は評価不能と評価した。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

事象は、カロナールとロキソニンの新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし

た。 

2021/08/03（ワクチン接種の 5日後）、患者は肝機能障害を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、救急治療室の来院を必要とした。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を評価しなかった。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

関連した検査は以下の通り： 

ALT（アラニンアミノトランスフェラーゼ）： 

2021/08/03 35、2021/08/06 115u/l、2021/08/11 50。 
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舌腫脹（舌腫

脹） 

 

発熱（発熱） 

AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）： 

2021/08/03 29、2021/08/06 80u/l、2021/08/11 22。 

フィブリン D-dimer： 

2021/08/03 4.1。 

体温： 

不明日、摂氏 38 度以上（1週間）、2021/08/02、摂氏 38.2 度、2021/08/03、摂氏

37.7 度、2021/08/06、摂氏 37.7 度、2021/08/06、摂氏 38 度台。 

C-reactive protein /CRP（C-反応性蛋白）： 

2021/08/03 1.23mg/dl、2021/08/06 5.86mg/dl と 2021/08/11 0.18mg/dl。 

γ-GTP（γ－グルタミルトランスフェラーゼ）： 

2021/08/06 88u/l。 

COVID-19 抗原検査（SARS-CoV2 検査）：2021/08/03 陰性。 

白血球数： 

2021/08/03 6860、2021/08/06 8240 と 8420、2021/08/11 4890。 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/08/01 夜（ワクチン接種後）、患者は手掌のそう痒感と舌の腫脹を発現した。 

2021/08/02、患者は皮膚科学を受診し、じんま疹と診断された。 

オロパタジン内服、ロコイド、マイザー外用を受けた。 

2021/08/02 夕方より、摂氏 38.2 度の発熱を発現した。 

2021/08/03 朝、受診のため救急車で緊急外来を訪れた。 

摂氏 37.7 度の発熱、全身に膨疹、WBC 6860、CRP 1.23、AST 29、ALT 35 と D-dimer 

4.1、タリオンとカロナールが追加された。 

2021/08/06、摂氏 37.7 度の発熱と膨疹は続いた。WBC 8240、CRP 5.86、AST 80、ALT 

115、デザレックスとザイザルが追加された。 

2021/08/08、発熱と膨疹は軽快した。 

2021/08/11、WBC 4890、CRP 0.18、AST 22、ALT 50。 

この事象の経過も報告された： 

2 回目のワクチン接種後、3日目より手掌の掻痒、舌の腫脹が出現した。そして、全身

にじんま疹が拡大した。 

4 日目、医師を受診したが、抗ヒスタミン剤とステロイド外用の効果はなかった。 

4 日目夜間より摂氏 38.2 度の発熱、5日目朝、患者はそう痒感と軽度肝障害で、救急

車にて来院した。 

抗ヒスタミン剤増量したが、発熱とじんま疹は不変であった。 

8 日目、摂氏 38 度台の発熱、じんま疹が続いた。そして、肝障害が悪化した。 

10 日目より、じんま疹は消失した。そして、肝障害が改善した。 

ワクチンとの関連は不明だが、他の誘因もなかった。 

風邪症状はなかった。 

発熱とじんま疹は重篤ではないが、日常生活に支障があった、そして、3回目のワクチ

ン接種は控えた方が良い状態であった。 

すべての徴候及び症状以下の通り報告された： 

蕁麻疹、発熱、肝機能障害。 

事象の時間的経過は以下の通りであると報告された： 
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ワクチン接種の 3日目に、手掌の掻痒、舌の腫脹、全身のじんま疹があった。 

4 日目より摂氏 38.2 度の発熱、5日目より肝障害、8日目よりじんま疹、肝障害が悪化

した。 

10 日目より、下熱と共にじんま疹と肝障害が改善した。 

事象は、抗ヒスタミン薬、その他（カロナール）の医学介入があり、詳細は以下の通

りである： 

4 日目、抗ヒスタミン剤、ステロイド外用。 

5 日目、抗ヒスタミン剤増量、カロナール追加。 

8 日目、抗ヒスタミン剤をさらに増加、カロナール増量であった。 

皮膚／粘膜と消化器の多臓器障害の影響が、あった。 

皮膚／粘膜は全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、

皮疹を伴う全身性そう痒症、詳細は以下の通り： 

略全身のじんま疹で強い掻痒を伴い、抗ヒスタミン剤に対する反応悪い、手掌の掻痒

から始まり舌の腫脹、また飲料時にひっかかりもあった。 

消化器のその他で詳細は以下の通り： 

肝機能障害。 

その他の症状/徴候： 

摂氏 38 度以上の 1週間の発熱。 

臨床検査又は診断検査： 

血液検査は、2021/08/06 WBC 8420 であった。 

生化学的検査は、2021/08/06 AST 80、ALT 115、γ-GTP 88、CRP 5.86 であった。 

COVID-19 抗原等の関連した検査は、2021/08/03、陰性であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往又はアレルギーを示す症状は薬剤（詳細は以下

の通り）： 

ペニシリンアレルギー（入院歴があった）。 

事象のじんま疹/膨疹/全身性蕁麻疹、摂氏 38.2 度の発熱/摂氏 38 度台の発熱/下熱/摂

氏 38 度以上の発熱、舌の腫脹、手掌の掻痒感/そう痒症/皮疹を伴う全身性そう痒症、

WBC 6860/8240/4890/8420、CRP 5.86、AST 80、ALT 115、フィブリン D dimer 4.1 と

肝機能障害は、2021/08/11 に回復であった。 

軽度肝障害/肝障害の悪化は、軽快であった。その他のすべての事象の転帰は、不明で

あった。 

報告医師は、事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

本報告は、肝機能障害の基準を満たした。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなか

った。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中に、要請され

る。 

14001 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である PMDA 受付番号：v21127842。 

2021/07/12、78 才の女性患者は、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY3860、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、初回、単回量）を受けた（接種時年

齢 78 歳）、2021/08/02、COVID-19 免疫のため（ロット番号：FF0843、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた（接種時年齢 78 歳）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/07/16、ワクチン接種の初回投与後、受診時の血液検査にて血小板減少が認めら

れたため、Romiplostim が増量して投与された。 

2021/08/06（2 回目のワクチン接種投与の 4日後）、患者は血小板減少を発現した。 

2021/08/13（2 回目のワクチン接種投与の 11 日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

患者は、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）に対して、RIT 療法が施行された。 

病院を受診時には、Romiplostim を投与されていた。 

2021/07/12、初回のワクチン接種を受けた。 

2021/08/02、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/16、初回のワクチン接種後、受診時の血液検査にて血小板減少が認められ、
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Romiplostim が増量して投与された。 

その後、血小板は改善傾向であったが、2回目の接種後も同じく血小板減少があった。 

そのため、Romiplostim が増量して投与され、翌週受診時には血小板は改善された。 

採血結果： 

PLAT 2021/07/09 5.7（初回投与前）、 

2021/07/12、初回のワクチン接種、 

2021/07/16 4.9、 

2021/07/23 11.4、 

2021/07/30 20.1、 

2021/08/02、2 回目のワクチン接種、 

2021/08/06 5.9、 

2021/08/13 7.3、 

Romiplostim は週に 1回（金曜日）投与され、報告期間中も投与量を調整しながら毎週

投与された。 

報告薬剤師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチン接種後、2回とも血小板が減少していることを踏まえると、因果関係が

否定できないため報告させていただきます。 

14002 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

無力症（無力

症） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

熱中症（熱中

症） 

 

節足動物刺

傷アレルギ

ー; 

 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127828。  

2021/07/15（ワクチン接種日）、80 歳 10 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、80

歳 10 ヶ月時に BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：

2021/08/31、投与経路不明、左上腕、2回目、単回量）の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種および病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）によると、患者の病歴は、継続中

の高血圧（内服治療中）、継続中の脂質異常症（内服治療中）、ハチアレルギーであ

り、詳細不明。 

患者の併用薬として、脂質異常症と高血圧に対する内服治療中があった。 

2021/06/24、患者は以前 COVID-19 免疫のため、80 歳時に BNT162B2（コミナティ、ロ

ット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、1回目、単回量）の初回接

種を受けた。 

2021/07/27（ワクチン接種 12 日後）、脱力、左胸部不快感、倦怠感、軽度吐き気、熱

中症が発現した。 

2021/07/31（ワクチン接種 16 日後）、左手の握力低下、 左上腕接種部位にへこみ、

陳旧性梗塞が発現した。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/15、左上腕に 2回目接種。  

翌日、左上腕の接種部位に痛みあり。左腕を使うのを控えていたが、力は入った。  

2021/07/25、痛みは軽減した。 
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接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

ワクチン接種

部位萎縮（ワ

クチン接種部

位萎縮） 

2021/07/27、剪定作業をした後、左手の脱力が出現した。4～5時間続き、1日 2～3回

繰り返す。力が入る。左胸部不快感、倦怠感、軽度吐き気も生じた。  

2021/07/31、当院受診した。明らかな麻痺ないが、左手の握力低下あり。左上腕接種

部位にへこみあり。 

血液検査行い、炎症陰性、CPK 上昇なし。  

頭部 CT では左前頭葉～後頭葉に陳旧性梗塞を疑う所見あるが、症状との関連はないと

判断した。  

2021/08/05、診断を受け、持続時間が 4～5時間から 2～3時間に短縮した。左手の握

力低下あり。 

2021/08/16、ビタミン B12 を内服した。 

中旬以降、症状は次第に軽減した。  

2021/08/24、症状は消失し、握力も回復した。 

2021/09/02（ワクチン接種 1ヶ月後）、事象（脱力、左胸部不快感、倦怠感、軽度吐

き気、熱中症、陳旧性梗塞）の転帰は回復であった。 

2021/07/25、事象（接種部位に痛み）の転帰は回復であった。 

2021/08/24、事象（左手の握力低下）の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係を「評価不能」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は熱中症であり、作業の後に出現することもある。 

 

報告医師の意見は次の通り：日常生活に支障をきたすほどの症状であった。左手握力

の著明な低下あり（2021/08/05 右手 30.5 kg、左手 14kg、2021/09/02 右手 37kg、左

手 31.5kg）。ワクチン接種 2週間後、症状出現した。関連の可能性は低いかもしれな

いが、神経症状と考え、報告した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

14003 
関節炎（反応

性関節炎） 

リウマチ性

障害 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由連絡可能な医師からの入手した自発報告

である。 

不明日、年齢不特定の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ;バッ

チ/ロット番号は報告されなかった）投与経路不明、投与回数不明、0.3ml 単回量を接

種した。 

病歴は、リウマチを含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種の後）、患者が反応性関節炎（医学的に重要な）を発現したと

報告された。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったので、再調査の間、要請され

る。 
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14004 

動脈硬化症

（動脈硬化

症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126767。 

患者は 68 歳 11 ヵ月の女性であった（2回目のワクチン接種時、報告のとおり）。 

2021/07/21（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号: FD0348、使用期限:2021/10/31、投与経路不明、2回

目、単回量）の投与を受けた（39 歳時）。  

2021/08 の日付不明（報告のとおり）、患者にアテローム血栓性脳梗塞が発現した。 

2021/08/28（ワクチン接種後 38 日目）、患者は病院に入院した。2021/09/08（ワクチ

ン接種後 49 日目）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/25 頃から、患者は調子が悪く、 

2021/08/26、歩行障害があった。 

2021/08/27、左半身の脱力があった。 

2021/08/28、患者は病院を受診し、頭部 MRI（磁気共鳴画像）にて、脳梗塞と診断され

た。同日、患者は入院となり、軽度左片麻痺を認めた。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/28 から 2021/09/08 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。報告道医師のコメントは以下の通りであっ

た：動脈硬化症が原因である。事象の転帰は、軽快であった。 

14005 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

冷汗（冷汗） 

咽喉絞扼感 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21127833。  

 

2021/05/14 15:15、37 歳の女性は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号 EY4834、使用期限 2021/08/31、接種経路不明、初回、単回量、37 歳 4

ヵ月時）を接種した。 

2021/05/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、メロン、パイナップルとキウイでの咽頭閉塞感を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、ジクロフェナク（ボルタレン）で視力障害の既往があった。 

2021/05/14 15:15（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種後 30 分の経過観察中は異常なかった。 

2021/05/14 16:00（ワクチン接種 45 分後）、ふらふら感、冷汗出現し、観察室へ誘導

された。 

悪心、咽頭不快感出現したため、末梢血管を確保し、生理食塩水を点滴開始した。 

バイタルサインは BP 148/106、HR 85、SpO2 99%と保たれてはいるが、乾性咳嗽が出現

した。持続してきたためアナフィラキシーが疑われた。 

2021/05/14 17:05（ワクチン接種 110 分後）、患者はアドレナリン 0.3mg の筋注を実

施された。 

2021/05/14 17:10（ワクチン接種 115 分後）、咳嗽消失し、悪心も落ち着いた。 

バイタルサインは BP 125/72、HR 99、SpO2 98%で安定したが、アナフィラキシー疑い

であり、経過観察のため入院した。 

以降は症状出現なく、2021/05/15 軽快退院となった。 
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事象咳嗽と悪心の転帰は、2021/05/14 に回復であった。 

その他の事象の転帰は、2021/05/15 に回復であった。 

報告医は、事象を重篤（2021/05/14 から 2021/05/15 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医は、以下の通りコメントした： 

事象は、アナフィラキシーブライトン分類レベル 3と考えられた。 

14006 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127832。 

 

2021/09/02 17:30、46 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した。（46 歳時） 

病歴は何もなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は 46 歳 8ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/02 21:00（ワクチン接種 3時間 30 分後）、患者はめまい、頭痛と吐き気を

発現した。 

2021/09/08（ワクチン接種 6日後）、病院に入院した。 

2021/09/08 からめまい、頭痛と吐き気のために入院した。 

事象の経過は以下の通りだった：2021/09/03、発熱は摂氏 38.5 度であった。 

2021/09/04、解熱し、頭痛少しであった。 

2021/09/02 から、めまいありであった。 

2021/09/06、頭痛とめまいがあったため、病院を受診した。受診時の体温は、摂氏

36.6 度であった、点滴静注を施行した。 

2021/09/07 午前中、病院を受診し、めまい、頭痛、吐き気継続であった。体温は摂氏

36.7 度であった、SpO2 は 97%であった。 

2021/09/07 午後、症状が改善せず、患者は別の病院に行った。ＣＴは異常なく、帰宅

した。 

2021/09/08、吐き気が強くなった。体温は摂氏 36.7 度であった。そして、患者は他の

病院に入院した。 

2021/09、事象発熱の転帰は回復であった、他の事象の転帰は不明であった。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/09/08 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14007 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異物感（異物

感） 

上咽頭炎; 

 

咳嗽 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21116509。 

 

2021/06/27  午後 15:30（ワクチン接種日、70 歳時）、70 歳の女性患者は COVID-19 ワ

クチン接種のため 1回目の BNT162B2(コミナティ、筋注、剤形：注射剤、ロット番号：

FA5765、使用期限日：2021/09/30、投与経路不明、単回量)を接種した。 

ワクチン接種前の体温は 36.0 度であった。 

患者は、ワクチン接種当日（2021/06/27）の朝に少し咳嗽、軽度の感冒があった 

アレルギー歴はなかった。 

COVID ワクチン接種日前の 4週間以内に接種したその他のワクチンは不明と報告され

た。 

ワクチン接種前の 2週間以内の投与したその他の併用薬は不明と報告された。 

患者に病歴があったか不明と報告された。 

患者が関連する検査を受けたかどうかは不明であると報告された。 

事象発現日時は 2021/06/27 16:00（ワクチン接種日の同日）と報告された。 

事象の経過は次の通り： 

軽度の感冒があった。症状軽度であり、悪化傾向なく発熱なく、状態は安定にて、ワ

クチン接種した。ワクチン接種後 10 分くらいしてから、咽喉頭部異常症が発現した。 

有害事象は救急治療室への来院を要した。 

事象の経過は次の通り： 

状態は安定も咽喉頭部異和感（圧迫感）が続くため、患者は救急搬送された。事象の

転帰は不明の治療にて不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

企業は、事象「咽頭腫瘤感」を重篤（医学的に重要）と考えた。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/16）：追加調査の回答により連絡可能な同医師から入手した新た

な情報には以下を含む：重篤事象「咽頭腫瘤感」、事象の経過の更なる記述。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

14008 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126701。 

2021/09/12 15:00（ワクチン接種日、16 歳時）、16 才の男性患者は COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不

明、初回、単回量）の投与を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/12 15:00（ワクチン接種日）、患者は意識低下、血圧 97/57（拡張期血圧低

下）を発現した。 

事象の経過は、以下の通りに報告された： 

2021/09/12、ワクチン接種後、意識低下を発症した。医師確認時、意識は明白であっ

た。血圧 97/57、 P95/分から血圧 102/52、P82/分へ。安静、点滴処置にて、意識明

白、血圧 99/55、P67、SpO2 97%。症状について患者と彼の母に説明後、帰宅した（後

日診断を受けた）。 

2021/09/12、血圧測定を含む、検査と手順を経た：97/57、血圧測定：102/52、血圧測

定：99/55、心拍数：95/分、心拍数：82/分、心拍数：67/分、酸素飽和度：97%。 

事象の結果、治療的な処置がされた。 

2021/09/12（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

他の疾患等、他要因の可能性は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間、要請される。 
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14009 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

これは、2つの報告の 2つ目である。 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。PMDA 受付番号：

v21126869。 

不明日、28 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、初回、28 歳時）の接種を受けた。 

患者は、病歴を持っていなかった。 

ワクチン接種 1回目接種時、血圧上昇、ボーとしたが症状すぐ消失した。 

30 分待機で仰臥位での筋注とした。 

事象は、重篤（医学的に重要）と評価された。 

血圧上昇、ボーとしたの結果、治療的な処置はとられた。 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

14010 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

冷感（冷感） 

 

皮膚変色（皮

膚変色） 

食物アレル

ギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能なその他の医療従事者か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126748。 

 

11Sep2021 12:00（ワクチン接種日、33 歳 8ヵ月時）33 歳 8ヵ月の男性患者はＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために、左腕（左肩と報告される）にて bnt162b2（コミナティ、剤

型：注射液、ロット番号：FF9944、有効期限：30Nov2021、投与経路不明、単回量）の

初回接種を受けた。 

11Sep2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴は、日付不明から食物アレルギー（リンゴ、小麦）を含んだ。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）で留意点があった：食物アレルギー（リン

ゴ、小麦）。 

患者には家族歴があるかどうかは不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

11Sep2021 13:00（ワクチン接種 1時間後）、患者はギラン・バレ症候群を発症し

た。左指先のしびれ/しびれは広がっていること、握力低下（右 41.7kg、左 18.9kg）

を認めた。 

12Sep2021（ワクチン接種 1日後）、冷感、左手で物が持てなくなり、皮膚の青っぽい

を発症した。 

13Sep2021（ワクチン接種 2日後）、左前腕の屈曲、伸展が不良（右と比べ 50%程度）

であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

11Sep2021、左肩にワクチン接種時（初回）の異常はなかった。1時間後より、左指先

のしびれが出現した。同日受診してもらい、その際、握力低下を認めた（右 41.7kg、

左 18.9kg）。 

12Sep2021、左手で物が持てなくなった。皮膚の青っぽいと冷感もあった。 

13Sep2021、再診した。握力（右 45.5kg、左 17.8kg）、左前腕の屈曲、伸展が不良
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（右と比べ 50%程度）であった。皮膚色は回復したが、しびれは広がった。ギランバレ

ーを疑い、病院へ紹介した。 

事象は、診療所への受診に至った。 

2021 日付不明、本報告の時点で、事象皮膚の青っぽいの転帰は回復であった。その

他の事象の転帰は未回復であった。  

 

ギラン・バレー症候群（GBS）症例のための調査票は、以下の通り： 

臨床症状は不明であった。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は正常であった。 

疾患の経過は、病院へ精査を依頼中であった。 

電気生理学的検査と髄液検査は、未実施であった。 

鑑別診断があった。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）と自己抗体検査も未実施であった。 

前行感染の有無は不明であった。 

 

報告するその他の医療従事者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14011 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127843。 

2021/08/07、09:58 、17 歳 10 ヵ月の男性患者（当時 17 歳 10 ヵ月）は COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FF0843、有効期限：

2021/10/31）投与経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

2021/08/07、10:15（ワクチン接種 17 分後）、血管迷走神経反射、意識レベルの低下

JCS 2/意識消失、BP（血圧）78/41、HR（心拍数）44/HR 38 まで低下が出現した。事象

の経過は以下の通り： 

09:58、初回接種を受け、ワクチン接種 15 分後（2021/08/07、10:13）、気分不良、冷

汗が出現し、待合室から処置室へ移動した。 

SPO2 98%であった。 

下肢拳上し、モニター装着、HR 38 まで低下し、意識レベル低下 JCS 2 であった。硫酸

アトロピン 0.5mg を静脈注射した。 

その後、BP 123/78、HR 90、SPO2 99%であった。 

意識レベル良好となり、ファーラー位としても冷汗なく、気分不良もなかった。 

 3753 



11:00、経過観察後、患者は帰宅した。 

2021/08/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。  

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

血管迷走神経反射と考えられた（意識消失が出現した）。 

14012 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

体温変動（体

温変動） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な消費者（親）から入手した自発報告で

ある。 

2021/09/05、13 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（ワクチ

ン接種時の年齢は 13 歳と報告される）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

詳細は以下の通り： 

2021/09/05、13 歳の息子は、ファイザーワクチンの初回投与を受けた。 

その翌日（2021/09/06）、頭痛が 3日間続き、39 度台の熱が 3日間続き、倦怠感が強

く、学校を休んだ。 

2 回目のワクチン接種は、2021/09/24 であった。 

報告者は、アナフィラキシーのようではないと感じた。 

報告者は、医師に相談しなかった。 

報告者は自宅にカロナールがあったため、息子はそれを飲んだが、体温は変動した

（2021/09）。 

報告者は、どうすべきかわからないと少し心配していた。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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14013 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

結核性髄膜炎

（結核性髄膜

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

髄液細胞数増

加（ＣＳＦ細

胞数増加） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

膿瘍（膿瘍） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

 

アデノシンデ

アミナーゼ増

加（アデノシ

ンデアミナー

ゼ増加） 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126672。 

2021/08/03（ワクチン接種日）、75 歳 3ヶ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9909、有効期限：2021/09/30、

投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（75 歳 3ヶ月時）。 

病歴は不明と報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、有効期限：2021/09/30、投与経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

有害事象の発生日時は、2021/08/04 午前（ワクチン接種 1日後）と報告された。 

2021/09/09（ワクチン接種 37 日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/03、ファイザー製 COVID-19 ワクチンの 2回目の接種を受け、その翌日

（2021/08/04）から体が熱っぽかった。 

2021/08、ほぼ毎日体温を測定し、37.0～37.5 度くらいが続いた。 

2021/08/30 から、頭痛、食思不振、吐き気、嘔吐、めまい感も出現した。その頃から

両側の足底にしびれ感があり、今でも続いている。病院の外来で点滴していたが毎日

嘔吐したため、2021/09/07 に入院した。頭部 CT、腹部～骨盤 CT では著変なし。 

2021/09/09、髄液検査して単核球増多があり、当院に転院した。頭部 MRI FLAIR 像で

脳梁（Dawson's finger sign とは異なる）、両側の大脳白質、左側頭葉内側面などに

多発性の高信号病変がみられ、急性散在性脳脊髄炎(ADEM)に一致する MRI 所見と考え

た。 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票は次の通り報告された： 

組織病理診断：未実施。 

臨床症状は次の通り： 

炎症性脱髄が原因と推定される。 

初めての事象である（先行するワクチン接種の有無を問わない）。 

臨床的に多巣性の中枢神経系の障害（事象）である。 

発熱により説明できない脳症（意識の変容や行動変化）。 

中枢神経系に帰することのできる局所性または多発性所見について： 

以下の症状が初めて発現した日：2021/08/30。 

脳症（意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化が 24 時間以上続く）。 

その他（頭痛、めまい感、食思不振、頻回の嘔吐、両側の足底のしびれ感）。 

2021/09/09、画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI））を実施： 

びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調画像・拡散強調画像（DWI）、もしくは

FLAIR 画像（T1 強調画像によるガドリニウム増強はあってもなくてもよい）において

認められる。 

以下のような所見がある： 

大脳白質優位の、びまん性、境界不鮮明で、大きな（＞1-2cm）病変を認める。 

白質の T1 低信号病変を認めない。 

以下の多発性硬化症の MRI 基準の二つとも、もしくはいずれかを満たさない： 
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中枢神経系結

核腫（中枢神

経系結核腫） 

 

ＣＳＦ単核球

数増加（ＣＳ

Ｆ単核球数増

加） 

MRI による空間的多発の証明： 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち少なくとも 2つの

領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必要はない。脳幹あるいは脊髄症候を

呈する患者では、それらの症候の責任病巣は除外する）。 

MRI による時間的多発の証明： 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存在する（いつの

時点でもよい。）。あるいは基準となる時点の MRI に比べてその後（いつの時点でも

よい。）に新たに出現した症候性または無症候性の T2 病変及び/あるいはガドリニウ

ム造影病変がある。 

その他（脳梁病変（Dawson's finger sign とは異なる）、左側頭葉内側面の）。 

疾患の経過： 

発症から最終観察までの期間 0.2 か月： 

疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分である： 

発症後の観察期間が 3ヵ月以内である。 

2021/09/09、髄液検査を実施： 

細胞数：551/uL、糖：71mg/dL、蛋白：523mg/dL。 

ADA：15.6U/L、結核性髄膜炎の合併として治療している。 

自己抗体の検査：未実施。 

しかし、髄液細胞数 568/ul(単核球 97%)、蛋白 523mg/dL は ADEM としては非典型的

で、髄液 ADA15.6U/L と高値。頭部 MRI で左頭頂部のくも膜下腔に結核腫あるいは膿瘍

と考えて矛盾のない結節性病変があり、ADEM と結核性髄膜炎の合併として治療してい

る。 

事象の転帰は、報告時点では提供されなかった。 

報告者は、事象を重篤（2021/09/09 から入院）と分類し、事象が BNT162B2 に関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は：結核性髄膜炎の合併であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14014 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

心房細動 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126752 

 

2021/06/05 10:00（ワクチン接種日、92 歳 07 ヶ月時）、92 歳 07 ヶ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0779、使用期限

2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

患者には心房細動の病歴があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/15（ワクチン接種 9日と 14 時間後）朝、患者は心原性脳塞栓症、左半身麻痺

で体動困難、脳梗塞を発現した。 

2021/06/15（ワクチン接種 10 日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/15 の朝、左半身麻痺で体動困難を認め、救急要請となった。右中大脳動脈領
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域に広範囲な脳梗塞を認めた。 

2021/08/25（ワクチン接種 81 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/06/15 から 2021/08/25 まで入院のため）に分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

心房細動の既往歴あり、心原性脳塞栓症と思われた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14015 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

全身性剥脱性

皮膚炎（全身

性剥脱性皮膚

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

異常感（異常

感） 

アカシジ

ア; 

 

血圧低下; 

 

造影剤アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126977。 

患者は 33 歳（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

2021/09/15 14:26（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号 FG0978、有効期限 2021/11/30、筋肉内投与、1回目、0.3ml、単

回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されていない。 

関連する病歴は、造影剤アレルギーによる血圧低下、およびプリンペランによるアカ

シジアであった。  

2021/09/15（ワクチン接種日）14:40 頃、気分不快が出現した。 

14:50、呼吸困難感、咳嗽が出現した。顔面や前胸部に紅皮症状出現した。血管確保の

ため、アドレナリン 0.5mg を筋注した。血圧 117/74、P80、SPO2 98-99％、意識清明で

あった。 

その後、呼吸困難感および咳嗽が持続したため、救急車で別の病院に転院となった。 

2021/09/15（患者は救急車で別の病院に転院）、事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院の原因、アナフィラキシー反応）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りコメントした：薬剤によるアナフィラキシー反応と考える。 
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14016 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

耳不快感（耳

不快感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

 

腫脹（腫脹） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

強皮症; 

 

脊椎分離; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126826。 

 

2021/09/13 20:30、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FF2018、使用期限 2021/12/31、投与経路不明、単回投与 1回目）

（51 歳時）を接種した。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴は、強皮症、アレルギ

ー、アナフィラキシー、脊椎分離症であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/09/13 20:40（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィラキシーと知覚異常を

発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者は次の症状を発現した：呼吸苦、酸素飽和度低下、のどの違和感、耳なり、耳閉

感、耳介の腫脹熱感、気分不良、手足のしびれ、眼の前のチカチカ、頭重感など。 

患者は、体温を含んだ検査値と処置を経た：2021/09/13、ワクチン接種前、摂氏 36.3

度。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他の疾患など可能性のある他要因は、他のアレルギーであった。 

 

報告者のコメント：ワクチン接種後 20 分位からの症状で、患者にはアレルギーやアナ

フィラキシーの既往もあることから、ワクチンとの関連が疑われる。 
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14017 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

顔面麻痺 

本報告はファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

2021/09/08、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2 Pfizer-BioNTech 

COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号は

報告されなかった、初回、単回量を接種した。 

病歴は、日付不明から顔面神経まひであった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09、ワクチン接種 2、3日後、顔が腫れたように感じた。 

左側の腫れがひどく、 

2021/09/13、皮膚科受診した。顔面神経まひと言われた。 

2 回目のワクチン接種は見合わせた。 

以前、顔面神経まひがあった。 

普段受診しているわけではないので追跡調査はむずかしいとと言われた。 

報告時に、事象転帰は不明であった。 

重篤性評価は、提供されなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

14018 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

低カリウム血

症（低カリウ

ム血症） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

  

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/09/10（48 歳時）、48 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 2回目接

種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021 日付不明、患者は腎機能障害、低カリウム血症、筋力低下を発症した。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性は不明であった。 

被疑薬と事象との因果関係は可能性大であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追

加情報は期待できない。 
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14019 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

悪寒（悪寒） 

アナフィラ

キシー反応 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127852。 

患者は、65 歳 2ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点があった：2014/11/17、造影

剤 CT でアナフィラキシーを発現した。 

患者は以前、不明日に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2（コミナティ、単回

量）の１回目の投与を受けた。 

2021/07/30、コミナティでアナフィラキシー前駆症状があった。 

2021/08/20 11:00（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、投与

経路不明、２回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/08/20 11:04（ワクチン接種の 4分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/08/20（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/08/21（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

11:04、咽頭違和感が出現した。アドレナリン 0.3ml 筋注し、ラクテック 500ml 投与し

た。 

11:23、悪寒戦慄、全身の痺れ、眩暈が出現した。アドレナリン 0.3ml の筋注を施行し

た。 

11:30、症状は持続した。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・

メドロール）125mg 投与した。 

12:20、眩暈は持続した。炭酸水素ナトリウム 40ml を静注した。 

12:45、Ｋ（カリウム）の値は 2.7 であった。アスパラギン酸 K10meq の点滴静注が施

行された。 

翌日、症状は改善し患者は病院から退院した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/20 から 2021/08/21 までの入院を引き起こした）

と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

14020 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

よだれ（よだ

れ） 

 

虚血性脳小血

管疾患（虚血

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126754。  

 

患者は、91 歳 7ヵ月の女性（ワクチン接種の年齢）であった。 

2021/06/02（ワクチン接種の日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 EY0779、有効期限 2021/08/31）、投与経路不明、単回量の

2回目の投与を受けた。2021/06/08 08:00 ごろ（ワクチン接種から 6日後）、患者は

脳梗塞・急性期を発症した。2021/06/08（ワクチン接種から 6日後）、患者は病院に

入院し、2021/07/19 に退院となった。2021/07/19（ワクチン接種から 47 日後）、事象

の転帰は軽快であった。  
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性脳小血管疾

患） 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/08 8:00 ごろ、患者は、左上肢脱力と左口角から涎を垂らしていることを指

摘され、報告した病院に緊急搬送された。 

頭部ＭＲＩでは右後大脳動脈領域に散在性脳梗塞を認め、患者は同日に報告した病院

に入院となった。 

 

報告医師は、事象を重篤、入院（2021/06/08 から 2021/07/19 まで入院となった。）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

14021 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

無力症（無力

症） 

 

運動障害（運

動障害） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

ゴム過敏

症; 

 

喘息; 

 

好酸球性多

発血管炎性

肉芽腫症; 

 

食物アレル

ギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能なその他の医療専

門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127862。 

 

患者は、31 歳 9ヵ月（2回目のワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者は、好酸球性多発血管炎炎性肉芽腫症、喘息、アトピー性皮膚炎の病歴を持って

いた。 

患者は、蜂蜜、果物類、ラテックスにアレルギーを持っていた。 

2021/07/11、患者は、初回のワクチン接種後（ロット番号 EY5423）、動けなくなっ

た。 

2021/07/11、患者は、以前、初回の BNT162b2（コミナティ、ロット番号 EY5423、有効

期限 2021/08/31）を接種した。 

2021/09/06 15:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量

の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FF3622、有効期限 2021/11/30、投

与経路不明）を接種した。 

2021/09/06 15:05（ワクチン接種の 5分後）、患者は、血管迷走神経反射を経験し

た。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、患者は脱力のため、動けなくなった。 

患者は、救命センターで診察を受けた。 

点滴静注を行い、患者は軽快し、帰宅した。 

 

報告のその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

を関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告のその他の医療専門家は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後、まもなく発症した。 
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14022 

頭痛（頭痛） 

 

耳痛（耳痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

子宮平滑筋

腫; 

 

肺の悪性新

生物; 

 

脳出血 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126837。  

 

2021/06/04 13:30、45 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、2回目、単

回量）の投与を受けた（45 歳 6ヵ月時）。 

2021/06/04（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン接種歴は、2021/05/14、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、初回、単回量）の投与を含む。 

関連した病歴は提供されなかった。 

家族歴は、彼女の父の肺癌、両方とも彼女の母の子宮筋腫と脳内出血があった。 

関連した併用薬は提供されなかった。 

2021/06/04 21:00（ワクチン接種日）、患者は発熱があった。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

2021/06/04 夜から、倦怠感と発熱が起こった。 

2021/06/05 19:00 頃、摂氏 40.7 度の発熱が発現した。 

2021/06/06 朝、発熱は回復したが、頭痛が発症し、夕方に頭痛は治まった。 

追記：2021/06/05 昼頃から、右耳に中耳炎の様な疼痛と腰痛があった。 

2021/06/06、事象は回復であった。 

 

報告者のその他の医療従事者は、事象『発熱/摂氏 40.7 度の発熱』を非重篤と分類

し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14023 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

神経痛性筋萎

縮症（神経痛

性筋萎縮症） 

 

筋骨格痛（筋

骨格痛） 

 

感覚異常（感

覚障害|感覚鈍

麻） 

 

麻痺（麻痺） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位知覚

低下（ワクチ

ン接種部位知

覚低下） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21126778。 

 

2021/08/25 10:38、62 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30、左腕で、投与経路不明、単

回投与 1回目）を接種した。 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）：患者の病歴は高血圧であっ

た。 

併用薬は：バルサルタン、グリソラミド、シタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア）、

チモロールマレイン酸塩（チモプトール）とシルニジピンであった。 

すべては使用理由不明で服用した。 

開始日と停止日は報告されなかった。 

2021/08/26（ワクチン接種の 1日後）、末梢性神経障害と知覚異常を発症した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/25 朝に、患者は左上腕に 1回目のワクチン接種を受けて、しびれがなかっ

た。 

翌日に、左上腕しびれと左肩甲骨痛が出現した。 

2021/08/28、当院に受診して、上記を訴えて、メコバラミン錠(0.5)とカロナール 

(200)を処方した。 

2021/08/31、症状が改善されなかった。 

左上腕熱感、痛み、違和感があった。 

プレガバリンを処方した。 

2021/09/03、当院に再診した。 

左上腕から左肩への痛み、左前腕しびれが持続した。 

マヒがなかった。 

2021/09/08、病院の脳神経内科に紹介された。 

腕神経叢炎（神経痛性筋萎縮症）と診断して、加療中であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）症例の調査票は以下の通りだった： 

2021/08/26（ワクチン接種の 1日後）、 

臨床症状： 

運動麻痺（広汎性または限局性である場合が多い） 

感覚異常（感覚のレベルはない場合） 

画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ））は、未実施であった。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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14024 

失神（失神） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126824。 

 

2021/06/02 13:45、この 34 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した（34 歳時）。 

2021/06/02（ワクチン接種前）、患者の体温は摂氏 36.5 度であった。 

関連する病歴は持っていなかった。 

関連する併用薬は提供されなかった。 

2021/06/02 13:45、失神を発症した。 

事象の経過は次の通り： 

失神様症状にて気分不快、冷汗があった。 

2021/06/02（ワクチン接種後）、血圧 97/57、酸素飽和度 97%であった。 

2021/06/02、患者は事象から回復した。 

 

報告医師は、事象「失神」を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不

能とした。 

報告医師意見は次の通り： 

一過性と考えられる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14025 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

潮紅（潮紅） 

季節性アレ

ルギー; 

 

蕁麻疹; 

 

難聴; 

 

非定型マイ

コバクテリ

ア感染; 

 

高脂血症 

初回に受け取った安全性情報は、非重篤副作用のみを報告していた。2021/09/16 の追

加情報を受け取った時点で、この症例には重篤な情報が含まれている。情報を一緒に

処理される。 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21117931。 

患者は 76 歳 11 ヶ月の男性であった。 

2021/07/14 09:20（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FC5295、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与、単回投与

1回目）の初回接種を受けた（76 歳時）。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

患者には家族歴がなかった。 

蕁麻疹の病歴（食べ物で引き起こされた）がなかった。 

進行中の高脂血症、進行中の非定型抗酸菌症および進行中の難聴の歴史があった。 

患者は花粉症あり毎年薬を内服していた。 

患者はアレルギーに関連する症状の病歴があった。詳細は次のとおり：薬剤、注射で

アレルギー歴なし。食べ物で蕁麻疹なし。喘息なし。 

2021/07/14 09:25（ワクチン接種の 5分後）、患者は事象を発現した。 

ワクチン接種後 5分後に顔面紅潮、眼球結膜充血を発現した。バイタルサイン変化な

し、呼吸苦なし。 

2021/07/14 14:15、患者はめまいと耳鳴を発現し、救急搬送、点滴、ショートステイ

利用の治療で回復した。 事象は救急治療室への訪問を必要とした。 
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事象の経過は次のとおり： 

2021/07/14、患者はワクチンを接種した。帰宅後に、嘔気、めまいあり救急車をよん

だ。点滴で少し改善した。ショートステイを活用した。 

2021/08/04、2 回目のワクチン接種を実施した。独居のため、めまいがした場合に備え

て、ワクチン接種の前にショートステイを事前に手配した。 

事象は以下の兆候と症状を示し、詳細は報告されたとおり： 

ワクチン接種後は問題なし、帰宅後よりめまい、嘔気が出現した。症状に苦しんで、

救急車を要請した。点滴治療にて症状が改善し、帰宅となった。患者は独居のため、

ショートステイを活用した。 

日付不明、患者は耳鳴とめまいから回復した。 

2021/07/14、患者は事象眼球結膜充血、顔面紅潮から回復した。 

事象嘔気の転帰は不明であった。 

患者は多臓器障害を経験しなかった（報告通り）。呼吸器症状、心血管系症状、皮膚/

粘膜症状に関して：症状は報告されなかった。その他の症状/徴候には、めまい、嘔気

が報告された。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかどうかは

不明と報告された。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けな

かった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の間の因果関係を評価不能と評価し

た。 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14026 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126862。 

 

2021/06/01 14:00 、19 歳（19 歳 10 ヵ月と報告された）の女性患者は、BNT162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、2回

目、単回量）を接種した（19 歳時）。 

病歴は、日付不明から、進行中かどうか不明の花粉症を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/02 17:30 に左手の麻痺、2021/06/02 に摂氏 37.6 度/摂氏 38.9 度/摂氏 37.5

度/摂氏 38.0 度の発熱、2021/06/01 22:00 に注射部位の痛み、2021/06/02 に頭痛、

2021/06/02 17:30 に手足のしびれ、2021/06/02 にだるさを発症した。 

受けた臨床検査と処置は以下を含んだ： 

2021/06/01 ワクチン接種前の体温：摂氏 36.2 度、2021/06/02 朝からの体温：摂氏

37.6 度、2021/06/02 昼頃の体温：摂氏 38.9 度、2021/06/04 朝の体温：摂氏 37.5 度、

2021/06/04 の体温：摂氏 38.0 度。   

 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/06/01（22:00）の夜から、注射部位の痛みが発現した。 
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2021/06/02 朝から、摂氏 37.6 度の発熱、だるさと頭痛が発現し、昼頃に摂氏 38.9 度

に達した。 

手足のしびれと左手の麻痺は、夕方 17:30 過ぎからであった。 

18:30 頃、回復した。 

2021/06/04 朝、熱を計ると摂氏 37.5 度の熱と頭痛があった。 

その後、摂氏 38.0 度まで上がった。 

2021/06/05、他の全ての事象は回復した。 

 

報告したその他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係は関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

14027 

レジオネラ菌

性肺炎（レジ

オネラ菌性肺

炎） 

 

肺水腫（肺水

腫） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号:v21127846。 

 

2021/08/25 09:30(ワクチン接種日、32 歳時)、32 歳 4ヵ月の男性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号は報告されなかった、投与経路

不明、単回量、初回）の投与を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮する点が、なかった。

2021/08/25 09:30、患者は BNT162b2 の最初の投与を受け、同日 10:00、高熱、全身の

関節痛、胸痛、呼吸困難を発症した。 

2021/08/30、病院を受診、受診時の検査結果は以下の通りであった。受診時のバイタ

ルサインには体温を含んだ：摂氏 39.1 度、血圧：132/78mmHg、脈拍数：127bpm、酸素

飽和度（SpO2）：95%（room air）であった。 

血液検査では C反応性蛋白（CRP）30.73mg/dl と高度の炎症反応を認めた。胸コンピュ

ータ断層撮影（CT）では両肺の小葉間隔壁の肥厚、葉間胸膜の肥厚、両下葉の索状影

を認め、少量の心嚢水と左胸水を伴っていた。 

患者は入院し、レジオネラを含む細菌性肺炎の加療を受けたが、急速に呼吸状態が悪

化した。 

血液検査で CK の上昇がないことから、事象心筋炎は否定的であった。他の考えられる

病気は、心膜炎（除外）、肺浮腫併用心原性肺水腫、ワクチンに関連した間質性肺疾

患（除外）であった。利尿薬の投与とともに全身ステロイド投与により著しく呼吸状

態は改善し（報告の通り）、解熱が得られた(2021)。 

 2021/08/30（ワクチン接種 5日後）、患者は 2021/09/06 まで病院に入院した。

2021/09/10（ワクチン接種 16 日後）、患者は事象から回復した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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発熱（発熱） 

 

高体温症（高

体温症） 

報告者のコメント：最終的に、事象は心膜炎とは診断されず、また間質性肺疾患とも

断言できなかった。他に蓋然性の高い鑑別疾患が存在しないため、ワクチン接種に起

因する肺水腫と結論付けることが妥当だろうと判断した。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、報告されなかったため、追加調査の間、要請

される。 

14028 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

運動失調（運

動失調） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

中東呼吸器症

候群（中東呼

吸器症候群） 

うつ病 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

患者は 33 歳の非妊娠女性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内にその他の薬剤の投与を受けなかった。 

ワクチン接種前 COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴にはうつ病があった。 

2021/07/19（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（ワクチ

ン接種時 33 歳）。 

2021/08/04（ワクチン接種約 16 日後）、MERS、両手 PIP 関節以遠と足首以遠のしび

れ、左手指振戦、頭痛、嘔吐、浮動性のめまい、軽度の構音障害、体幹失調が発現し

た。 

2021/08/04 の髄液検査では異常なし。脳 MRI では、脳梁膨大部やや左寄りに DWI で高

信号、ADC で低信号を認めた。 

2021/08/06 から、MERS 疑いでステロイドパルスを 1クール行った。ステロイド投与後

失調は改善したが、しびれや手指の振戦は残存。 

2021/08/17、MRI で脳梁膨大部病変は消失していた。 

事象の転帰は、ステロイドパルスを含む治療にて軽快であった：ｍPSL 1000mg×

3day。 

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療につながると述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求される。 
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14029 

けいれん（痙

攣発作|全身性

強直性間代性

発作） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21127849。 

2021/09/12 10:30（ワクチン接種日（16 歳の））、16 歳 12 ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3622、使用期限

2021/11/30、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/12、ワクチン接種前の体温は、接種 36.4 度であった。 

2021/09/13 12:40（ワクチン接種 1日後）、痙攣、間代性～強直性の痙攣発作、意識

消失、眼球上転と眩暈を発現した。 

2021/09/13 06:00、患者は発熱を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/13、ワクチン接種の翌朝 06:00 頃、患者は摂氏 38.4 度の発熱を発現した。 

その後昼に、数秒間代性～強直性の痙攣発作を発現した。また、眼球上転があった。

発作時は意識なかった;発作が治まると同時に意識戻った。当時の体温は摂氏 38.4 度

であった。 

2021/09/13、患者は意識消失から回復した。 

2021/09/15（ワクチン接種 3日後）、他の事象の転帰は軽快であった（報告の通

り）。 

報告医は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種後に発生した症状であり、報告者は何かしらの因果関係はあると思われ

た。過去に痙攣などの既往はなかった;潜在的に疾患などがあったとしても、ワクチン

接種により誘発された可能性も否定できなかった。報告時も、心因的な要因もあるか

もしれないが眩暈などが出現していた。 

14030 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、医学情報チームを経由して連絡可能な消費者から入手した自発報告であ

る。 

2021/08/06、年齢不明の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、1回目、単回量）の

接種を受けた。 

病歴と併用薬は、不明であった。 

反応の詳細は、次のように報告された： 

2021/08/06、患者は 1回目のワクチン接種を受けた。 

患者は濃厚接触者になり、不明日に陽性反応が出た。 

転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

14031 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126816。 

2021/09/14 10:14、48 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射液、接種経路不明、接種時：48

歳、バッチ/ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31）の単回量での初回接種を受

けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

病歴はなかった。： 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/14 10:23（ワクチン接種 9分後）、患者は意識消失と血管迷走神経反射を発

現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、経過観察中の 10:23 に、気分不良の訴えとともに発汗があった。 

彼は意識消失した。 

ただちに患者を臥床させ、酸素投与を開始した。 

BP 114/67、 pulse 49、SpO2 99%であった。 

2 分後の 10:25 に、意識回復した。 

生食(500)を用いて点滴確保された。 

11:05、酸素 off にした。 

11:30、点滴抜去された。 

BP 116/72、Pulse 57、SpO2 99%であった。 

その後、患者は帰宅した。 

2021/09/14（ワクチン接種同日）、報告された事象から回復した。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162b2 との因果関係関連ありと評価し

た。 

他要因（他疾患等）の可能性はなかった。 

報道医師は、以下の通りにコメントした： 

「意識消失は、臥床と経過観察によって回復した。点滴は、血管確保の目的で施行し

た。血管迷走神経反射による症状と判断している。」 

 

当社では、事象「意識消失」を医学的に重要であると評価した。 
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14032 

関節炎（関節

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126832. 

 

2021/05/24 09:30、67 歳（67 歳 8か月と報告あり）女性患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ筋注、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FC8736、使用期

限: 2021/09/30、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴の報告はなかった。 

併用薬の報告はなかった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

2021/05/25 0:00 頃（ワクチン接種 1日後）より関節炎、2021/05/25 に全身の関節

痛、2021/05/25 に発熱、2021/05/25 に体動困難が発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/24、COVID-19 ワクチンの 1回目を他院にて接種した。 

2021/05/25 0:00 頃、発熱、全身の関節痛が出現し、体動困難となり、同日報告者医院

へ救急搬送された。 

解熱鎮痛剤および点滴にて症状軽快したため、経過観察指示にて帰宅とした。 

2021/05/25（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

14033 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

視力障害・低

下（視力低

下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126744。 

 

2021/08/11 16:00（ワクチン接種当日）、42 歳 7ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0583、有効期限

2021/10/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。（42 歳 7ヵ月時） 

2021/08/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。（報告通り） 

病歴は報告されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：EW0201、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）を接種し

た。（42 歳時） 

患者には家族歴がなかった。 

2021/08/15（ワクチン接種 3日 8時間後）頃、患者は末梢神経障害、左腕の倦怠感、

指先のしびれと視力低下を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった：2回目ワクチン接種後数日で、左腕の倦怠感、指先

のしびれと視力低下を発現した。 

2021/09/14、症状が 1ヵ月続くため受診した。ティネル徴候陰性であった。明らかな

握力の左右差なしであった。末梢神経障害と診断された。 
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メコバラミンを処方し、経過観察となった。 

事象は診療所受診の結果となった。 

患者は事象のための処置を受けた。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：特記すべきことなし。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14034 

意識障害（意

識変容状態） 

 

一過性脳虚血

発作（一過性

脳虚血発作） 

 

振戦（振戦） 

 

傾眠（傾眠） 

 

健忘（健忘） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

びくびく感

（びくびく

感） 

喘息 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126774。 

 

2021/08/17 10:00 (ワクチン接種日、28 歳時)、28 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、

投与経路不明、単回量)の初回接種を受けた。 

2021/08/17、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

患者の病歴には、小児期から喘息(継続中)を有しており、現在も年に数回発症したこ

とが含まれた。  

発症時に、患者は治療を受けていた。  

併用される薬には、適応症不明で、エチニルエストラジオール、レボノルゲストレル

（ジェミーナ）(内服、日付不明から継続中)、不明な喘息薬が含まれた。 

患者には家族歴がなかった。 

 2021/08/17（ワクチン接種後の時刻不明）、患者は意識障害、健忘、および一過性の

脳血流低下が疑われたことが出現した。  

2021/08/17 10:10（ワクチン接種の 10 分後）、のどの違和感と両手の振戦を発症し

た。 

2021/08/17 10:25（ワクチン接種の 25 分後）、口元や目元のびくつきと傾眠傾向を

発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 10 分後、のどの違和感と両手の振戦を発症し、フェキソフェナジン OD

錠 60mg を内服した。 

血圧や酸素飽和度などのバイタルサインに異常はなかった。 

消化器症状や皮膚症状はなかった。 

10:25、口元や目元のびくつきのため、ルートを確保し、ハイドロコートン 2ml IV を

行った。 
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その後、のどの違和感は軽快傾向であったが、傾眠傾向が出現した。 

質問には答えるも平時にくらべ反応不良、軽度の意識障害を認めた。 

時間経過とともに、返事はややスムーズになってきたが、うつろな印象であった。 

しばらくベッド上安静にしていたが、11:25、急に意識清明となり、応答も正常になっ

た。 

それまでの処置、会話内容、誰がいたかは覚えなかったため、健忘と判断した。 

その後、独歩で帰宅した。 

事象に対する治療を受けた。  

2021/08/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、イベントが bnt162b2 に

関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：一過性の脳血流低下が疑われた。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14035 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

日付不明（ワクチン接種日）、80 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与

経路を介して、BNT162B2 (コミナティ注射液；ロット番号：未報告)単回量の初回接種

を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種の数日後、熱発があった。受診したところ、COVID-19 PCR 陽性は確認さ

れた。症状は熱発のみであったが、近隣の病院にて一週間ほど入院した。 

症状は軽快の後、退院した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

患者は、事象から軽快した。 

 

追跡調査は不可能である；ロットまたはバッチ番号に関する情報の入手は不可であ

る。これ以上の追加情報は期待できない。 

14036 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チームを通して入手した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告

である。 

2021/07/20、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、バッチ/ロット番号と使用期限は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回

量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/03、2 回目接種の予約をしていた最中に、患者は発熱を発現し、病院の診断で

陽性とされた。 

患者は外出可能と言われた。 
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入院はしなかった。 

症状は軽症であった。 

患者は自宅で休み、体温を毎日測定し（2021/09 不明日）、10 日間問題なかった。 

血酸素飽和度も、同様に問題なかった（2021/09 不明日）。 

症状は、本当に軽かった。 

2021/09 不明日の数日後、回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

14037 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手した、連絡可能な薬剤師

による自発報告である。 

2021/09/10（67 歳時）、67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ筋注、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、単回量、筋肉内）を 2回目

接種した。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかった。ワクチン接種

前に、COVID-19 と診断されたかは不明であった。 

以前（2021/08/20（67 歳時））、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、

注射液、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、単回量、筋肉内）を 1回目接

種した。 

2021/09/11（ワクチン接種 1日後）、嘔吐、悪心、回転性めまい、手足のしびれが出

現した。 

2021/09/13 まで、継続した。 

近医受診し、入院目的で報告病院に紹介された。 

入院中、体調の変化はなかった。 

2021/09/15、退院となった。 

事象の転帰は、輸液、吐き気止めの投与を含む処置による、回復であった。 

報告者は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象が診療所/クリニックへの訪問、入

院を要したとした。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査がされたかは不明であった。 

事象の転帰は、回復であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14038 

心房細動（心

房細動） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126766 である。  

 

2021/07/19、70 歳 2 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

投与経路不明、バッチ/ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、単回量）の２回

目接種を受けた。 

患者の既往歴と併用薬は、報告されなかった。ワクチン接種前の体温は、提供されな

かった。 

2021/07/24 09:00 頃（ワクチン接種 5日後）、心原性脳塞栓症を発現した。 
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構語障害（構

語障害） 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/24 09:00 頃、呂律障害を発現した。頭部 MRI は脳梗塞を示し、入院した。 

2021/07/24（ワクチン接種 5日後）、病院に入院した。 

2021/08/06（ワクチン接種 13 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/24 から 2021/08/06 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。報告医師は、以下の通りコメントし

た：事象は、心房細動による心原性脳塞栓症と思われた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14039 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

心筋梗塞; 

 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21127831 である。  

 

患者は、79 歳 2ヵ月の男性であった（2回目ワクチン接種時の年齢）。 

2021/06/25（ワクチン接種日）、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用病歴、発育状況等）の既往歴は以下の通りであった：糖尿病、心筋

梗塞、抗血小板剤使用中であった。併用薬は、報告されなかった。  

2021/06/25（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接種

を受けた。 

2021/07/04（ワクチン接種 9日後）、右上肢巧緻運動障害を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/04 から、右手の動きが悪く、箸で豆をつまむことができなかった。 

2021/07/05、病院を受診した。CT は異常を示さなかった。 

2021/07/06、MRI は手をつかさどる右運動領箇所に脳梗塞を認めた。 

脳主幹動脈病変が確認できなかったため、心原性塞栓が疑われ、循環器内科で検査を

受けた。 

しかし、心原性塞栓は否定的であった。したがって、以前より陳旧性心筋梗塞に対し

て内服していたバイアスピリンのみで観察された。そして、それを患者は陳旧性心筋

梗塞のために経口的にとっていた。 

2021/08/03（ワクチン接種 39 日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りコメントした：心原性塞栓の可能性のため、心血管内科も受

診し心臓エコー検査で否定的とされた。しかし、大動脈壁の不正所見から、動脈源性

脳梗塞の可能性があると思われた。糖尿病、心筋梗塞の既往歴もあったため、脳梗塞

とワクチンの因果関係は低いと説明されたが、患者が有害事象として報告することを

強く望んだため、報告された。 
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14040 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127040。 

2021/09/15 14:00（35 歳時）、35 歳の女性患者は、BNT162b2（コミナティ、注射液、

単回量、投与経路不明、ロット番号 FH0151、有効期限 2021/12/31）の最初の投与を

COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/09/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の病歴は、なしと報告された。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/15 14:00、アナフィラキシー（疑い）、汗と全身のほてりが出現した。 

2021/09/15（ワクチン接種の 5～10 分後として報告された）、蕁麻疹が出現した。 

2021/09/15 15:50、喉のいがいが、咳、両方が出現した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/09/15 14:00、ワクチン接種後すぐに、汗、全身のほてりが出現した。 

5～10 分後、蕁麻疹が現れた。 

1 時間 50 分後（2021/09/15 15:50）、喉のいがいが、咳が止まらない、が出現した。 

2 時間 10 分後、アドレナリン 1A 筋肉内注射。 

2 時間 35 分後、救急搬送された。診察では症状が軽快しているのを示した。 

点滴と薬剤投与で治療されたあと、患者は帰宅した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

事象の転帰は軽快であった。  

 

報告医師は以下の通りコメントした（報告者意見）：ワクチン接種後早期より、皮膚

症状が出現した。約 2時間後に、呼吸器症状が現れたので、アナフィラキシーを疑っ

た。患者は入院せず、軽快した。 

14041 
血圧上昇（血

圧上昇） 
  

本報告は医学情報チームを経た連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/09/14、70 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明、投与

回数不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/14（火曜日）、患者は BNT162B2 を接種した。 

2021/09/15（昨日と報告された）、収縮期血圧は 185、拡張期血圧は 90 であった、血

圧は急に上昇した。 

通常の収縮期血圧は 110、拡張期血圧は 70 であった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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14042 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

小脳梗塞（小

脳梗塞） 

 

運動障害（運

動障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126768。 

患者は、92 歳 3ヶ月（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

2021/05/16 10:45（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した。 

2021/05/20 の午前（ワクチン接種の 4日後）、患者は、急性期脳梗塞を発現した。 

2021/05/20（ワクチン接種の 4日後）、患者は、入院した。 

2021/05/25（ワクチン接種の 9日後）、患者は、退院した。 

2021/05/25（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通り：  

2021/05/20、午前中から、患者は、右手の動かしにくさを自覚し、当院を受診した。

頭部 MRI で左頭頂葉に小脳梗塞を認めた。左中大脳動脈に狭窄病変があり、アテロー

ム血栓性脳梗塞として治療を開始した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/05/20 から 2021/05/25 まで入院をもたらした）として

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

14043 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

無力症（無力

症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

アシドーシス

（アシドーシ

ス） 

 

蒼白（蒼白） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21116867。  

 

2021/09/14 13:45 、17 歳 8 か月の女性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、投与

経路不明、接種時同年齢、バッチ/ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31）の最

初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者には、病歴がなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/14 13:50（ワクチン接種の 5分後）、患者はアナフィラキシーを経験した。 

2021/09/14（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 5分後より、血圧低下(78)が認められ、患者は顔面蒼白を経験した。そ

の後、腹痛を経験した。その後、脱力が認められた。点滴（補液）及びソルコーテフ

の点滴を開始した。 

20 分後、症状改善した。 

血液ガスデータでは、正常範囲内であったが、アシドーシス傾向であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を提供しなかっ

た。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後のアナフィラキシーショッ

ク（アレルギー反応）の可能性があった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14044 浮腫（浮腫）   

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21127047。 

2021/08/01 15:30、連絡可能な医師は 48 歳 0ヵ月の男性患者が BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、単回量、投与経路不明、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30）

の最初の投与を COVID-19 免疫のために受けたと報告した。 

患者には、関連する病歴はない。 

併用薬はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/08/02 12:00、患者に浮腫が発現した。 

2021/09/08、患者は入院した。 

規制当局は、事象浮腫を重篤として評価した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/08/01 15:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ）の最初の投与

を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/08/02 12:00（ワクチン接種の 20 時間 30 分後）、患者は浮腫を自覚した。 

2021/09/08（ワクチン接種の 38 日後）、患者は入院した。 

患者は、ステロイドの治療を受けた。 

2021/09/16（ワクチン接種の 46 日後）、事象浮腫の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/16 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者は、ステロイドにより軽快していた。

ワクチンとの因果関係は、否定することができなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14045 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127030。 

2021/07/18 09:30（54 歳時）、54 歳 4ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FC9909、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、びわ、モモ、およびキウイアレルギーと抗生剤点滴でアレルギー症状あり

（種類は不明）が含まれた。 

2021/07/18 09:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種をした。 

2021/07/18 09:30 頃（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/07/18（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/18 09:30 頃、ワクチン接種した。 

ワクチン接種後すぐ、のどに違和感を感じ、救急搬送された。 

病院救急外来にて、アドレナリン 0.3mlｘ3 回、ガスター20mgｘ1A、ポララミン 5mgｘ
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1A およびソルアセト 500mlｘ2 を投与した。 

症状は軽快傾向であった。 

呼吸器症状からアナフィラキシーと判断した。 

同日、経過観察目的に入院した。 

翌日、二相性反応なく、退院となった。 

2021/07/19（ワクチン接種翌日）現在、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/18 から 2021/07/19 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

アレルギー歴あり。接種前問診での把握が必要であったと考えられる。 

14046 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

呼吸器症状

（呼吸器症

状） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号:v21126878。 

この医師は、ワクチン接種の初回と 2回目の投与後、事象を報告した。これは 2例中

の 1例目である。 

2021/09/14 09:40、40 歳 8 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：FE8162、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）

の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

患者は以前 bnt162b2（コミナティ）の初回投与を受け、咽頭不快があった。 

2021/09/14 09:40（ワクチン接種日）、患者は 2回目の bnt162b2（コミナティ）の投

与を受け、2021/09/14 10:00（ワクチン接種と同日）、アナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後およそ 30 分後、前腕と大腿部の発赤、そう痒感が出現した。 

その 10 分後に、呼吸器症状が出現し、酸素飽和度は 94%に減少した。 

エピペン注射 0.3mg が投与された。 

2021/09/14（ワクチン接種と同日）、病院に入院して、2021/09/15、退院した。 

最終的な転帰は、提供されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/14 から 2021/09/15 の入院）と分類し、事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性は不明であった。 
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14047 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127033。 

2021/09/13 20:30、54 歳（54 歳 8ヵ月として報告）の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（COVID-19 ワクチン―製造販売業者不明、注射剤、ロット番号と使用期限

は未報告、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（54 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。ワクチン接種前の体温は、提供されなか

った。 

2021/09/13 20:30 頃（ワクチン接種日）、患者は動悸と頭痛を発現した。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/13、2 回目のワクチン接種をした後、頭痛と動悸が出現した。 

経過観察目的に、患者は病院に入院となった。 

2021/09/15 には症状軽快しており、患者は退院となった。 

2021/09/15（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快となった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/13 から 2021/09/15 まで入院）に分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請され

る。 
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14048 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

脱毛症（脱毛

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ダニアレル

ギー; 

 

小児喘息; 

 

金属アレル

ギー; 

 

頻脈; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125168。 

 

2021/08/23 17:00 、41 歳 11 ヵ月の女性患者、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミ

ナティ、注射液、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、左上腕、筋肉内、初回、

単回量) を接種した（41 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、36.3 摂氏であった。 

関連する病歴：ガドリニウムに対するアレルギー歴、高血圧症（2020/12 頃～継続

中）、頻脈（2020/12 頃～継続中）、ハウスダスト（副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミ

ン薬を投与した）に対するアレルギー歴、小児喘息（治癒）。 

過去のワクチン接種（4週間以内）はなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に投与した併用薬： 

テルミサルタン 20mg、使用理由：高血圧症、経口、2021/04/21～継続中 

ビソプロロールフマル酸塩 2.5mg、使用理由：頻脈、経口、2021/04/21～継続中 

2021/08/23  17:00（ワクチン接種の 0日/0 時間/0 分後）、事象を発症した。 

事象の経過は下記の通り： 

ワクチン接種後 5分程で、全身痒み/全身搔痒感を発症した。 

外見上皮膚に発赤疹はなかった。 

セレスタミン、カロナール 500mg 内服し経過見たが、ジアイナミックス静注、強力ネ

オミノファーゲンシー静注、オイラックス塗布などの薬物治療したが、痒みは全く改

善しなかった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

報告者は、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

2021/08/28  18:00 頃（ワクチン接種 5日後）、頭皮脱毛があり、事象は保存的療法を

必要とした。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

報告者は、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

2021/08/28 22:00 頃（ワクチン接種 5日後）、胸部不快、胸痛、左肩部痛、両下腿後

面痛を発症し、事象は保存的治療を必要とした。頭痛、両肩甲骨内側痛、事象は薬物

治療を必要とした。 

2021/08/29 08:00、血圧低下を発症し、血圧 80 代、P59（普段は BP 110~120 代、 P 

60~70 代）、倦怠感あり、起床できなかった。 

ひらつきあり、15:00 頃、休日当番医受診した。心電図（EKG）が実行され、特に異常

はなかった。 

1 週間ほどで回復した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

事象は診療所への訪問を必要とした。 

報告者は、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

事象（全身痒み、頭皮脱毛、両肩甲骨内側痛/左肩部痛、頭痛）の転帰は未回復であっ

た。 

倦怠感の転帰は回復であった。 

他の事象の転帰は軽快であった。 
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再調査は完了した。詳しい情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/09/15）:同一の連絡可能なその他の医療従事者から報告した新情報は

下記の通り：事象「頭皮脱毛」、「胸痛」、「倦怠感」は追加された。 

14049 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

ほてり（ほて

り） 

アレルギー

性鼻炎; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126885。 

2021/09/11 15:46、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FG0978、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回

量、52 歳時）の接種をした。 

病歴は、ほたてアレルギー、花粉症、アレルギー性鼻炎を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

アレルギー反応、母指球のほてり感、のどのかゆみが全て 2021/09/11  15:46 に発現

した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後より母指球のほてり感が発現した。 

のどのかゆみが発現した。 

徐々に増悪のため、ヒドロコルチゾン（ソルコーテフ）100mg 投与した。 

2021/09/11（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

報告医師意見は、以下の通り： 

アレルギー性素因ある患者におきたアレルギー反応である。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14050 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

複合アレルギ

ー（複合アレ

ルギー） 

喘鳴; 

 

食物アレル

ギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療専門家

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126786。 

   

2021/08/27 14:45 頃（ワクチン接種日）（56 歳時）、56 歳の男性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、

投与経路不明、1回目、単回量）の初回投与を接種した。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

家族歴があるかは不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）：キウイアレルギーおよび喘鳴。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/27 14:50（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/08/27（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/27 14:45、COVID-19 ワクチン接種（初回）（報告のとおり）を接種し、14:48

（3 分後）気分不良を訴えた。14:50（ワクチン接種 5分後）、BP 138/79、PR 179、顔

面から前胸部にかけて皮膚発赤（じんま疹）が出現した。呼吸苦が出現した。15:00、

処置室に搬送された。BP 131/87、PR 100、SpO2 99%、軽度の呼吸苦。15:25、リンデ

ロン 4mg 静注した（コハク酸エステルアレルギーが不明であったためリンデロンが投

与された）。その後、皮疹は消失した。呼吸症状の消失。HR 90 台。血圧は下がってい

なかったが、遅延性アレルギーの可能性あり。患者は入院した。翌日退院した。 

2021/08/27、臨床検査および手技を施行した。14:50、血圧測定：138/79。15:00、血

圧測定：131/87。体温：結果不明（ワクチン接種前）。14:50、心拍数：179。15:00、

心拍数：100。心拍数：90 台。15:00、酸素飽和度：99%。 

事象の結果として治療的処置がとられた。 

2021/08/27 時間不明（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告したその他の医療専門家は、事象を重篤（2021/08/27 から 2021/08/28 まで入院）

と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は

なかった。  

 

報告医師は次の通りにコメントした：ワクチン接種後すぐの症状発現であることか
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ら、ワクチンによる副反応であると考えられる。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14051 

意識障害（意

識変容状態） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

脳出血（脳出

血） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126762。 

 

2021/06/17 14:00、76 歳 10 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、76 歳時、接種経路不

明、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、日付不明からの高血圧症を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/27 22:00（ワクチン接種の 10 日後）、患者は脳皮質下出血を発症した。 

2021/06/27（ワクチン接種の 10 日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/27、意識障害とてんかんにて、救急搬送された。 

精査の結果、左後頭葉脳皮質下出血による、症候性てんかんと診断された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/27 から 2021/07/16 までの入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通りであった： 

既往に高血圧症あり、高血圧性脳出血と思われる。 

2021/07/16（ワクチン接種の 29 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 
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14052 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127022。  

2021/09/12 11:10、12 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射液、投与経路不明、12 歳時、バ

ッチ/ロット番号：FF2018、有効期限：2021/12/31、1 回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

病歴はなかった：ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。  

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/12 11:27（ワクチン接種 17 分後）、アナフィラキシー、呼吸苦、咳が発現し

た。 

報告の時点で事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した。 

企業は、医学的に重要であるように、事象アナフィラキシーを評価した。 

14053 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

平衡障害（平

衡障害） 

 

蒼白（蒼白） 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126978。  

2021/09/14 15:45、30 歳 4 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射液、投与経路不明、30

歳時、バッチ/ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31、1 回目、単回量）を接種

した。 

病歴には、日付不明から、ピリン、ペニシリン、ロキソプロフェンナトリウム（ロキ

ソニン）の内服にてじん麻疹があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/14 16:17（ワクチン接種 32 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン接種後、30 分経過観察直後（32 分後）、ふらつき、嘔気、顔面蒼白、立位不

可となった。 

アナフィラキシー発症と判断し、ソリタ T3G 200ml にヒドロコルチゾンコハク酸エス

テルナトリウム（ソル・コーテフ）100ml 1A を注入し、即ちに輸液を開始した。 

10 分後には、悪心は消失した。十分な回復を確認した後、帰宅した。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む： 

2021/09/14、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

2021/09/14、報告された事象は回復した。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能はなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

「ワクチンでのアナフィラキシーの既往はなかったが、複数の薬物アレルギーを有し

て、2回目の接種は受けないほうがよいと説明した。」 
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14054 

喘鳴（喘鳴） 

 

疼痛（疼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アナフィラ

キシーショ

ック; 

 

薬疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医療従事者から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21126881。  

2021/08/28 16:30、26 歳 1 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射液、投与経路不明、26

歳時、バッチ/ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、2 回目、単回量）を接種

した。 

病歴には、「アネトン Z」（市販薬）にてアナフィラキシーショックがあり、セフトリ

アキソンナトリウム（ロセフィン）1g にて薬疹があった。両方とも不明日から、継続

中かどうかは不明であった。 

患者は家族歴がなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/28 16:35（ワクチン接種 5分後）、咽頭異和感が出現し、咳及び痛みが出現

した。 

17:04、頭部に発赤が出現し、呼吸苦が出現した。 

直ちにエピネフリン（ボスミン）0.3mg を筋注し、酸素投与（2L）を開始した。 

17:15、塩化カルシウム二水和物/塩化カリウム/塩化ナトリウム/乳酸ナトリウム（ソ

ルラクト）500ml+アミノフィリン（ネオフィリン）1A 点滴を開始した。（咳、

wheezing あり） 

17:25、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）

125mg +生理食塩水 100ml を投与した。 

17:30、酸素投与を中止した。 

19:00、患者は帰宅した。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む： 

2021/08/28、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

2021/08/28、報告された事象は回復した。 

 

報告医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は次の通りにコメントした： 

「接種直後から症状が出現し、因果関係ありと判断した。適切な治療を行われ、回復

した症例と考えた」。 

 

企業は、医学的に重要であるように、報告された事象を評価した。 
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14055 

房室ブロック

（完全房室ブ

ロック） 

 

胸痛（胸痛） 

 

頻脈（頻脈） 

 

異常感（異常

感） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

右脚ブロッ

ク; 

 

緑内障 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127396。 

 

患者は、55 歳の男性であった（ワクチン接種年齢：55 歳）。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

家族歴は、報告されなかった。 

病歴には緑内障（点眼治療）が含まれ、患者は右脚ブロックがあると言われた（胸部

症状はなし）。 

併用薬は、不明な薬物を含んだ。 

2021/09/18 16:19（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のためのため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経路不

明、単回投与 1回目）を接種した。 

2021/09/18 16:27（ワクチン接種 8分後）、患者は脈拍数低下およびケイレンを発症

した。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

16:27、患者は気分不良を訴え、全身ケイレンを発症した（一過性にておさまる。ケイ

レンの既往はなし）。 

瞳孔は散大した（直径 5mm）。 

その後、意識レベルは回復傾向であった。 

しかし、簡易モニターで心拍数（HR）30 台であり、完全房室ブロックの状態であっ

た。 

ヴィーン F（500）でルート確保し、硫酸アトロピン 1アンプル（A）静注、アドレナリ

ンシリンジ 1A を静注した。 

脈拍は回復した。 

頻脈 HR140 があり、胸痛を訴えた。 

報告医師は、事象脈拍数低下およびケイレンを重篤（死亡につながるおそれ）と分類

し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の病気など、他の因果関係要因は提供されなかった。 

脈拍数低下および完全房室ブロック（HR 30）の結果として治療処置がとられた。 

事象脈拍数低下の転帰は、2021/09/18 に回復した。 

事象全身ケイレンの転帰は、軽快した。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出された。 
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14056 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

発熱（発熱） 

内科的治療

の禁忌 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126879。 

 

患者は、54 歳の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/09/10  15:30（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、2回

目、単回量）の投与を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴には、ロキソニン及びアスピリンなどの禁忌があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11 20:30（ワクチン接種後 1日目）、患者に嘔吐及び発熱が発現した。 

2021/09/11 20:30（ワクチン接種後 1日目）頃より、嘔吐が激しく入院となった。入

院後しばらく、食事摂取ができなかった。 

そして、入院の 4日目より、ようやく嘔気が改善し、食事摂取可能となった。 

2021/09/15（ワクチン接種後 5日目）、事象の転帰は回復であり、患者は退院となっ

た。  

報告医師は、事象を重篤（2021/09/11 から 2021/09/15 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

14057 

不眠症（不眠

症） 

 

腱炎（腱炎） 

 

疼痛（疼痛） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21127848。 

 

2021/09/11 14:00、60 歳 1 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、単回量、2回目、ワク

チン接種時年齢 60 歳）の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11、左肩の 2回目ワクチン接種後から右大転子部の違和感を自覚した。徐々

に痛みが増強した。 

2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）、右大転子部石灰性腱炎を発現した。 

2021/09/13 の夜、痛みで眠ることができなかった。 

2021/09/14、受診した。 

2021/09/14（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を

評価不能と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は、偶発的な発生であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

過去に 10 例の SIRVA（ワクチン投与関連肩損傷）を報告したが、うち 5例が石灰性腱

炎であった。既存の石灰がワクチン接種を契機に融解が誘発され激痛を生じたものと

考えられた。今回の症例は、注射部位とは離れた右股関節付近の石灰性腱炎であっ

た。ワクチン接種に伴う何らかの生体反応が既存の石灰融解を誘発する可能性が示唆

された。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告において要請される。 

14058 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な看護師からの自発報

告である。看護師は、2人の患者の類似した事象を報告した。本報告は、２報告のうち

の第 1報目である。 

日付不明、59 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、投与回数不明、単回量）を接種した

（接種時年齢不明）。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明、新型コロナウィルス感染症が発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（bnt162b2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請される。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：事象「薬

効欠如」が追加され、症例が重篤にアップグレードされた。 

14059 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

  

本症例は、医学情報チームの経由で、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

患者は年齢不明の女性であった。 

日付不明（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種し

た。 

 

反応の詳細は次の通りに報告された： 

1 回目のワクチンを打った後に、ギラン・バレー症候群を起こされた患者がいた。 

因果関係は分からなかったので、報告者はなんとも言えなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請される。 
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14060 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127056。  

 

2021/09/10 朝、61 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（61 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/08/20、患者は、以前に 1回目の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と

有効期限は不明だった）を接種した。 

2021/09/10 朝（ワクチン接種の日）、患者は全身けん怠感と呼吸困難を発現した。 

2021/09/15、患者は我々のクリニックに相談した。2021/09/15（ワクチン接種の 5日

後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象が bnt162b2 と関連

ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は、提供されなかった。 

報告医師は、ワクチン接種は必要であったが、きちんとした対応が必要であったとコ

メントした 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追跡調査中に要請される。 

14061 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は医学情報チームを経た連絡可能な消費者からの自発報告である。 

不明日、54 歳の男性女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、1回目）の接種を受け

た。 

病歴と併用薬は、不明であった。  

不明日（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 を受けた。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

患者は 1回目の接種を受けたあと、COVID-19 に感染した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

14062 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した連絡可能

なその他医療専門家からの自発報告である。 

2021/05/13 14:00、47 歳の成人男性は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、有効期限 2021/07/31、筋肉内、2回目、単回

量）を右腕に接種した。（ワクチン接種日：47 歳） 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週以内に他のどの薬剤/ワクチンも投与されなかった。 

2021/04/22 14:00、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 ER7449、有効期限 2021/06/30、筋肉内、1回目、単回量）を
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左腕に接種した。（47 歳時） 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

2021/05/13 15:30（ワクチン接種 1時間 30 分後）、背部、前胸部、頚部の掻痒感が

出現し、背部、前胸部、頚部の発赤があった。 

臨床検査の報告はなかった。 

治療には、強力ネオミノファーゲンシー注射、マイザー軟膏塗布が含まれていた。 

2021/05 日付不明、事象背部、前胸部、頚部の掻痒感、背部、前胸部、頚部の発赤の転

帰は回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14063 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して受領した、連

絡不可能な他の医療専門家からの自発報告である。 

 

2021/05/08 11:45 （31 才時、ワクチン接種日）、31 才［非妊娠］の成人女性は、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット ET9096、使用期限

2021/07/31、単回量、左腕筋肉内）の 2回目接種をした。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は、グリチルリジン酸、アンモニウム塩（ネオファーゲンＣ、前投薬、日付不

明）があった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。ワク

チン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。患者は、ワクチン接

種の時点で妊婦していなかった。 

2021/04/17 10:30（31 才時）に、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット ER7449、使用期限 2021/06/30、単回量、左腕筋肉内）の初回

接種をした。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

2021/05/08 12:15（ワクチン接種の 30 分後）、咳、呼吸困難、痒みの出現があった。 

報告された臨床検査はなかった。 

治療の詳細は、ボスミン注１㎎ 0.1%1ml 筋注であった。 

2021/05/08、咳、呼吸困難、痒みの転帰は回復した。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14064 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

皮膚剥脱（皮

膚剥脱） 

 

発熱（発熱） 

背部痛 

本報告は、連絡可能な消費者(患者)からの自発報告である。 

71 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、接種経路不明、日

付不明、バッチ/ロット番号の報告はなかった、2回目、単回量)の接種を受けた。病歴

には、不明日から腰痛が含まれていた(約 5年間であった)。 

併用薬は以下のとおりであった: 

メロキシカム(モービック、背中の痛みのために)、四肢の痛みの開始日と終了日の報

告はなかった。 

患者は以前、背中の痛みのために、ビタメジン、キャベジンコーワを服用していた。 

反応の詳細は以下のとおり報告された: 

2 回目のワクチンの接種後から足が痛くなった。 

足（聞き取れず）を刺していたら痛くはなかった。 

歩いたら時、最初は強烈であった。 

ずーっと歩くたびに痛みが走っていた。 

今も痛みが続いていた。 

整形外科でレントゲンも撮ってもらった。 

足のリハビリはこれで 3回目か 4回目であった。 

電気をあてていた。 

しかし、それでもまだ痛かった。 

右足は電気の痛みであった。 

発熱もあった。 

塗り薬とシップ薬をもらったが 1/3 薄皮がむけてしまった。 

最近電気治療のみしていた。 

5 年間ほど腰痛で、モービックとカロナールの痛み止めを朝と夕方に服用した。 

1 ヶ月に１度注射を打っていた。 

痛くなったときにモービックの方がカロナールより効くと聞き、足も痛いし腰も痛い

ので飲んでいた。 

ビタメジンも 5日前から飲み、5年間ほど処方していた。 

朝昼夕方であった。 

医師は患者に 4錠を与えた。 

右足が痛くて胃が気持ち悪いといった。 

前の医師はキャベジンコーワを 6年間だしてくれていた。 

朝昼夕方キャベジン UVX を飲んだらよくなった。 

関節の右足が痛くて食事とかちょこっと座ると右足が痛かったので膝をついて座っ

た。 

患者は、X線を含む臨床検査および処置を受けた: 

不明日、結果不明。 

足の痛みの治療処置として、キャベジン UVX、ビタメジン、塗り薬とシップ薬、モービ

ックおよび足のリハビリ (電気治療)に至った。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 
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ロット番号/バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の情報は期待できない。 

14065 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

譫妄（譫妄） 

 

失禁（尿失

禁） 

 

発熱（発熱） 

熱性痙攣; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/09/15 16:30、13 歳の女性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

2回目、筋肉内、左腕、バッチ/ロット番号:FF5357;使用期限:2021/11/30、13 歳時、

単回量)の接種を受けた。 

病歴には、日付不明および継続中であるか不明の熱性痙攣が含まれ(乳児期)、日付不

明および継続中であるか不明の食物アレルギー(卵アレルギー)が含まれていた。 

ワクチン接種の時点では妊娠していなかった。 

2021/08/26、患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、1回目、単回量)の

接種を受けた。 

併用薬は以下のとおりであった: 

塩酸オロパタジン(アレロック、使用理由不明、開始日および終了日は報告されなかっ

た); ジフェンヒドラミン(レスタミンコーワ、使用理由不明、開始日および終了日は

報告されなかった) 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/09/16 (2 回目のワクチン接種翌日)、患者は摂氏 37.2-37.7 度の発熱、せん妄状

態で、トイレでない場所で排尿失禁、左上下肢の痺れ感を発症した。 

事象の治療は行われなかった。 
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ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。  

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者はその事象を非重篤と分類した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

14066 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

脂質異常

症; 

 

高血圧 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事者）

を対象とした追跡調査） 

 

本報告は、非介入試験、プロトコル C4591006 からの連絡可能なその他の医療関係者を

通した報告である。 

被験者は、56 才の男性であった。 

使用成績調査への参加についての同意文書：同意した。 

病歴には高血圧と脂質異常症があった。アレルギーはない。 

被験者は他の予防接種は受けていなかった。 

被験者は COVID-19 を発症していなかった。 

併用薬として、カンデサルタン（製造会社名は報告されていない、錠剤、4 MG）を 4 

mg 1 回/日で不明日より開始し継続し、アトルバスタチン（製造会社名は報告されて

いない、錠剤、5 MG）を 5 mg 1 回/日で不明日より開始し継続し、 レボセチリジン

（製造会社名は報告されていない、錠剤）を 1錠 1 回/日で不明日より開始し継続し

た。 

2021/02/22、56 歳時、被験者は COVID-19 予防接種のため、単回投与 1回目の

BNT162b2 （コミナティ、ロット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31）を左上腕に接種

した。 

2021/03/15、56 歳時、被験者は COVID-19 予防接種のため、単回投与 2回目の

BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31）を左上腕に

接種した。  

COVID-19 病原体 (SARS-CoV-2)検査を実施した。  

2021/05/18 （ワクチン接種後 2カ月）、 被験者は COVID-19 病原体 (SARS-Cov-2) 核

酸検出検査で陽性であった。検体採取日は 2021/05/18 であり、検査種類は核酸検査

（PCR 法、LAMP 法）、検査結果は陽性であった。  

事象に対する併用薬、カンデサルタン、アトルバスタチン、レボセチリジンの処置

は、投与継続であった。 

事象の転帰は報告されなかった。 
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事象は、重篤（医学的に重要）と分類された。 

因果関係評価は提供されなかった。 

 

事象と被疑薬との因果関係についての試験責任医師の評価は、本報告時点では、提供

されなかった。 何ら判断を入手していないため、 本症例は企業の因果関係評価に基

づいて管理する。 

14067 

関節痛（関節

痛） 

 

皮膚擦過傷

（皮膚擦過

傷） 

 

失神（失神） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/09/11（ワクチン接種日）、12 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号不明、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/09/15（ワクチン接種の 4日後）、放課後自転車走行中に転倒した。気づいたら

フェンスがありおぼえていなかった。体の上に自転車が載っていた。 

左肘擦過傷、右膝、右足関節痛みを発現した。 

患者の母によると、彼女はいつもより元気なかった。時々ふーっとした。食欲はあっ

た。 

近所の人が 1人自転車で倒れていたのを見て、ひき逃げかと思い電話中に患者は意識

戻った。 

失神して転倒し頭を打ったのかもしれない。 

2021/09/16、病院に来院した。 

日付不明、失神から回復であった。 

他の報告された事象の転帰は、不明であった。 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告において要請される。 
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14068 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

転倒（転倒） 

 

頭を激しくぶ

っつける（頭

を激しくぶっ

つける） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21126834。  

 

2021/08/20 12:42、32 歳（32 歳 9ヵ月として報告される）の女性の患者は、bnt162b2

（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FE8162、有効期限： 

2021/11/30、初回、単回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種した（32 歳時）。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/20 13:26（ワクチン接種の 44 分後）、血管迷走神経反射の疑いが発現した。 

2021/08/20、意識消失も発現した。 

2021/08/20、前方へ倒れ、2021/08/20 に椅子から落下し、2021/08/20 に右前頭部打撲

となり、2021/08/20 に左側頚部痛が出現した。 

2021/08/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

検査値と手順を経た測定結果は以下を含む、 

2021/08/20、血圧：101/71、 

2021/08/20、体温：摂氏 37.2 度、 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.2 度、 

2021/08/20、頭部コンピュータ断層撮影：異常所見なし、 

2021/08/20、酸素飽和度： 100%、であった。   

 

事象の経過以下の通り： 

ワクチン接種後、イスに座って待機中に意識消失し当院救急搬送となった。  

前方へ倒れ、イスから落下したため、右前頭部打撲となった。   

意識はすぐに回復した（報告の通り）。 

来院時、意識レベルクリア、であった。 

体温は摂氏 37.2 度、血圧 101-71、SpO2 100%であった。 

左側頚部痛が出現した。 

頭部ＣＴ施行も異常所見なかった。 

手のしびれ、脱力もないため、帰宅、経過観察とした。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能と評価

した。 

他の疾患など、他要因の可能性はなかった。  

 

報告医師のコメントは以下の通り：特になにもない。 
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14069 

流産（自然流

産） 

 

妊娠前の母体

の曝露（妊娠

前の母体の曝

露） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事者）

を対象とした追跡調査） 

 

本報告は連絡可能なその他の医療専門家を介し、調査担当医師から入手した、プロト

コール番号 C4591006 の非介入研究からの報告である。 

 

2021/03/15 15:00、31 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（BNT162B2、バ

ッチ/ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、左上腕、筋肉内投与、2回目、

0.3ml 単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬の投与はなかった。 

最終月経は 2021/06/05 であった。 

2021/02/25、covid-19 免疫のため bnt162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：

EP2163、有効期限：2021/05/31、左上腕、筋肉内投与、1回目、0.3 ml 単回量）を接

種した。 

2021/08/05、自然流産（医学的に重要）が発現し、転帰は不明であった。 

妊娠/妊娠前のワクチン曝露（非重篤）は不明で、転帰は不明であった。 

事象の経過は次の通りである： 

日付不明（ワクチン接種後）、解熱剤（アセトアミノフェン 500mg、経口投与）を投与

した。 

日付不明、妊娠した。bnt162b2 を投与中に妊娠したと報告された。 

事象発現時、妊娠 8週であった。 

2022/03/12、出産予定であった。 

2021/08/05、自然流産が発現した。（妊娠の転帰は自然流産であった。） 

試験薬暴露時点での妊娠は該当なしであった。 

妊娠中の喫煙はなかった。 

妊娠中の飲酒はなかった。 

妊娠中に違法薬物の使用はなかった。 

妊娠歴：なし。 

父親に関する情報は該当なしであった。 

 

調査担当医師は次の通りコメントした：上記のとおり、妊娠とその過程が判明したた

め、本症例を報告する。 

調査担当医師は、妊娠および自然流産を非重篤と分類した。 

因果関係評価の提供はされなかった。 

 

本報告時点では、事象と被疑薬コミナティとの因果関係に関する報告者の評価は提供

されなかった。決定が得られていないため、本症例は企業の因果関係評価に基づき管

理される。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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14070 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

うつ病; 

 

神経過敏; 

 

貧血; 

 

過食 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発

報告である PMDA 受付番号：v21126972。 

 

患者は、27 歳 3ヵ月の女性（接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）による患者の病歴は、うつ病があっ

た：リボトリール、ツムラ 54（ツムラ抑肝散）は両方とも内服中であった（併用

薬）。 

過食と神経質、採血や注射で貧血症状が起きやすかった。 

2021/08/18、COVID-19 ワクチンの初回投与後、嘔気と嘔吐があった。 

元々、過食嘔吐と緊張で吐いてしまう。 

採血や注射で貧血症状が起きやすかった。 

症状は 30 分程で落ち着き、帰宅した。 

2021/08/18、患者は、bnt162b2（コミナティ、ロット番号は提供されなかった）の初

回投与を以前に受けた。 

2021/09/15 11:05（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FG0978、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、2回目、単

回量）の投与を受けた。 

2021/09/15 11:20（ワクチン接種の 15 分後）、嘔吐症を発現した。 

2021/09/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

嘔気と嘔吐が初回投与後にあった為、2021/09/15、2 回目の投与直後にベッドに横たわ

るように言われた。 

およそ 5分（11:10）後に、ワクチン接種部位に痛みを感じ始め、頭痛と嘔気も出現し

た。 

ワクチン接種 15 分後に、2回嘔吐した。 

嘔吐が続いていた為、プリンペラン 10mg1A +生理食塩水 100m の点滴注入が実行され

た。 

頭痛が辛かった為、手持ちのロキソニンと胃薬を飲んだ。 

点滴注入の 30 分後に、頭痛と嘔気は軽減した。ふらつきはなかった。 

家族が迎えに来て、一緒に帰った。 

報告医師は、非重篤とし、事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性は、心因性であった。 

事象の結果として、治療的な処置がとられた。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14071 

そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21108228。 

最初に入手した安全性情報では、非重篤副反応のみの報告であった。2021/08/03 の追

加情報入手で、本症例に重篤副反応が含まれた。情報は一緒に処理される。 

2021/05/17 17:45、45 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回量、45 歳

時）を接種した。 

2021/05/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。  

2021/05/18（ワクチン接種 1日後）、顔面発赤、眼瞼周囲の腫脹、全身倦怠感が発現

した。 

報告者は、有害事象の時間経過を次の通り説明した： 

2021/05/17 17:45（ワクチン接種日）、bnt162b2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/05/18 00:00 頃、上記の症状が発現した。 

同日、内服を開始した。 

血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、眼の充血及び痒みを含む

皮膚/粘膜の症状があった（2021/05/18）。 

報告者は次の通り詳細を説明した：主に顔面の蕁麻疹、眼瞼周囲の浮腫

（2021/05/18）。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

多臓器、呼吸器、心血管系症状はなかった。 

本事象は、副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬による医学的介入が必要であっ

た。セレスタミン 2T2X13 日、ビラノア 1T1X15 日と記載された。  

2021/05/20（ワクチン接種の 3日後）時点、事象の転帰は軽快した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

報告医師は因果関係評価を提供しなかった。 

14072 

意識消失（意

識消失） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位反応

（ワクチン接

種部位反応） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126892。 

2021/08/24 時間不明、33 歳 4ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 

(COVID-19 ワクチン-製造元不明、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路

不明、2回目、単回量) を接種した（33 歳時）。 

病歴および併用薬は不明であった。 

2021/08/24 時間不明（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 接種を受けた。 

2021/08/24 23:00（ワクチン接種日）、予防接種副反応があった。 

2021/08/25（ワクチン接種の翌日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は下記の通り： 

ワクチン 2回目接種後、同日 23:00 より 39 度台の発熱、悪寒、四肢関節痛があった。 

2021/08/25 午後、自宅で意識消失をきたし救急要請し、病院へ搬送となった。 

病院到着時には意識は回復しており、経過観察目的に入院となった。 
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入院後、消炎鎮痛薬にて症状改善が得られたため、2021/08/26、退院となった。 

2021/08/26（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/08/25～2021/08/26）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係を評価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は提供されなかった。 

  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、追加報告にて要請され

る。 

14073 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

口腔アレル

ギー症候

群; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126814。 

 

患者は、20 歳 4か月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、36.8 度であった。 

患者は、パイナップル口腔アレルギー歴があった。 

2021/09/10 11:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF5357、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、初回）を

接種した。 

2021/09/10 11:29（ワクチン接種日）、血管迷走神経反射が発現した。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

臨床経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種 30 分後、浮遊感があった。血圧及び酸素飽和度は正常であり、発疹はな

かった。咽頭違和感があり、手に力が入らなくなった。アナフィラキシーとは診断し

にくく、検査を行った。患者は、口腔内症状があると述べた。念のため、血管ルート

を確保し静注療法を行い、経過観察を継続した。ワクチン接種による迷走神経症状の

一つと考えられた。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係を関連なしと評

価した。 
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14074 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

アスパラギ

ン酸アミノ

トランスフ

ェラーゼ異

常; 

 

グリコヘモ

グロビン増

加; 

 

血中クレア

チニン増

加; 

 

血中尿酸増

加; 

 

高コレステ

ロール血

症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21119588。 

 

2021/07/20 14:11（ワクチン接種日、接種時年齢不明）、52 歳 4ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、有効期

限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

病歴には以下が含まれた：2010 年 8 月 12 日から継続中の 2型糖尿病、2010 年 8 月 12

日から継続中の高血圧症、2011 年 11 月 22 日から継続中の高コレステロール血症、継

続中のアスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ高値、継続中の HbA1c 高値、継続中

のクレアチニン高値、継続中の尿酸高値。 

家族歴はなかった。 

2021/07/20、ワクチン接種前の体温は 36.9 度であった。 

4 週以内にワクチン接種はなかった。 

2 週以内に使用した併用薬はなかった。 

2021/07/21（ワクチン接種 9時間 49 分後）、頚部右側、左上腕から前腕の屈側、およ

び左腋窩に小形の多発し癒合する発疹および頚部の痒みを発現した。 

2021/07/24（ワクチン接種 3日 9時間 49 分後）、膨疹を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/20、患者はコミナティ筋注による予防接種を受けた。 

翌日、頚部の痒みを自覚した。しだいに発疹となった。 

2021/07/24、当院を受診時、発疹は頚部右側、左上腕から前腕の屈側、および左腋窩

に小形の多発し癒合する発疹であると考えられた。 

発疹の一部は膨疹となった。 

2021/09/16 の時点で、患者は 2021/08/10 に bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号 FC5295、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与）2回目を接種したと報告された。 

関連した検査は以下を含む： 

2021/08/11、クレアチンキナーゼ（62-287）：448u/L 

2021/08/11、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（5-40）：44u/L 

2021/08/11、クレアチニン（0.61-1.04）：1.54mg/dL 

2021/08/11、ヘモグロビン A1c（4.6-6.2）：7.2% 

2021/08/11、尿酸（3.7-7.0）：7.9mg/dL 

報告者コメント：いずれの結果もワクチン接種前から高値で、ワクチン接種後も変化

はなかった。 

有害事象の詳細は以下のように報告された： 

2021/07/24（初回ワクチン接種 4日後）、蕁麻疹を発現した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を評価不能とした。 

事象の転帰は回復した。 

報告者は以下のようにコメントした：経過は以下のように報告された： 

ワクチン接種の副反応と思われる。強力ネオミノファーゲンシー1A 静脈注射し、アレ

グラ(60)2T2x およびリンデロン VG を処方した。症状は軽減した。 

有害事象がワクチン接種の 24 時間以上あとの発症であったため、断定まではできな
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い。 

報告者はすべての徴候および症状を以下のように記述した：蕁麻疹。 

報告者は時間的経過を以下のように記述した：ワクチン接種翌日夕方より、左脇、左

腕、右頚部に膨隆疹が出現した。 

事象は医学的介入を必要とした：2021/07/24、強力ネオミノファーゲン静脈注射、ア

レグラ錠 60mg、リンデロン VG 処方。 

多臓器障害として皮膚／粘膜症状があった。 

詳細：右頚部、左上腕から前腕屈側、左腋窩に小形の多発し癒合する発疹、膨疹が出

現した。頚部の痒み。 

上記症状はワクチン接種後に出現したため、コミナティとの関連が疑われた。しか

し、症状はワクチン接種の翌日に起きたことから確実な因果関係は評価不能である。

症状は内服および外用にて回復した。 

事象の転帰は 2021/07/31（ワクチン接種 11 日後）に回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。

その他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

 

追加情報:（2021/09/16）連絡可能な同医師から得た新情報は以下を含む：病歴詳細、

併用薬詳細、事象詳細、症例を重篤にアップグレード。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14075 

無菌性髄膜炎

（無菌性髄膜

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

 

髄膜症（髄膜

症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127863。 

2021/08/18 14:00（ワクチン接種日、31 歳時）、31 歳 2ヶ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FE8206、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

2021/08/18、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

2021/08/23 14:00（ワクチン接種 5日後）、無菌性髄膜炎が発現した。 

2021/08/24、発熱、頭痛があった。 

2021/08/25、髄膜刺激症状があった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/18、上記の患者はクリニックで bnt162b2 ワクチン 1回目を接種した。 

2021/08/24、発熱、頭痛があった。 

2021/08/25、頭痛、髄膜刺激症状があった。 

2021/08/26（翌日）、脳脊髄液検査は実施された：髄液初圧 220mmH2O、脳脊髄液蛋白

66.3mg/dl、脳脊髄液細胞数 231（単核細胞 227）と無菌性髄膜炎と診断された。 

COVID-19 の PCR 検査の結果は陰性であった。 
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外来で内服抗生剤加療で症状は軽快していた。 

2021/09/13（ワクチン接種 21 日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

通常の無菌性髄膜炎でも、感染契機は不明瞭であることも多いので、ワクチン接種と

の因果関係があるかは断定できないが、時系列から否定もできないため、この症例は

報告された。 

14076 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126890。  

 

2021/09/05 10:45、52 歳（52 歳と 11 ヵ月と報告の通り）の女性患者は、COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FE8206、使用期限：

2021/10/31、接種経路不明、単回量、初回、52 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、不明日から継続中か不明のアレルギーがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は昔 1才の時にワクチンでアナフィラキシーの既往があり、その後、抗生剤療法

による抗生剤でもアナフィラキシー反応の既往があった。 

2021/09/05 10:54、アナフィラキシーを発現した。 

2021/09/05（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。  

2021/09/07（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、回復であった。 

患者の体温を含んだ検査値と方法： 

2021/09/05、ワクチン接種前摂氏 36.4 度であった。   

 

事象の経過は以下の通りである： 

ワクチン接種後 9分で、倦怠感、顔面と上肢にそう痒感と紅斑が出現した。その後、

口唇と顎の震え違和感が出現した。 

息苦しさと咽頭閉塞感を伴うようになった。 

症状より、アナフィラキシーと診断された。 

アドレナリンとステロイドが投与され、症状は消失した。 

患者は、経過観察のために入院した。その後、症状は再燃しなかった。 

全身状態が安定していたので、患者は 2021/09/07 に退院となった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/05 から 2021/09/07 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  
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報告医師のコメントは以下の通り： 

アナフィラキシーの原因としては、ワクチンに関連があると考えた。 

14077 

けいれん（痙

攣発作） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

転倒（転倒） 

  

本症例はファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

日付不明、年齢不明な男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号：未報告、筋肉内投与、単回量)の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は報告されていなかった。 

 日付不明、患者は BNT162B2（コミナティ、単回量）を接種した。  

ワクチン接種後、患者は痙攣、倒れたことを発症した。  

事象の経過は以下の通り： 

若い男性でアレルギー歴がなく、コミナティワクチン接種後に痙攣を起こし、倒れ

た。  

迷走神経反射が原因である可能性があった。  

事象の重篤性は提供されなかった。  

報告者は、被疑薬と事象との因果関係が関連ありであると考えた。  

事象の転帰は回復であった。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を取得できない。これ以上

の追加情報は期待できない。 
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14078 

皮膚炎（皮膚

炎） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

心障害 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127868。これは、2つの報告の 1番目である。 

2021/07/31、79 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

液、ロット番号：EY0573;有効期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量) を

接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴は下記の通り：心臓病、血液サ

ラサラにする薬を投与し、他留意事項なし。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

2021/07/10、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番

号：FA2453、有効期限：2021/08/31、初回) を接種し、顔、耳、手背に皮膚炎を発症

した。 

日付不明、皮膚炎を発症した。 

事象の経過は下記の通り： 

1 回目のワクチン接種後に顔、耳、手背に皮膚炎を発症し、オイラックス外用にて経過

観察した。 

2 回目のワクチン接種後に増悪、背中にも皮膚炎が拡大した。 

2021/09/09、プレドニン内服開始した。 

2021/09/10（ワクチン接種 62 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象と BNT162b2 の因果関係を評

価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14079 

血圧上昇（高

血圧） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126871。 

2021/09/11 16:20 (ワクチン接種日の年齢 55 歳時)、55 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号 FF5357、使用期限

2021/11/30、接種経路不明、初回、単回量)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/11 (ワクチン接種日)、患者は高血圧症および気分不良を発症した(ボーっと

する)。 

事象の経過は以下のとおりであった: 

2021/09/11 16:20 頃、BNT162b2 ワクチン 1回目接種後から気分不良(ボーっとする)が

出現した。 

血圧 250/と高値だったため、当所を受診した。 

血圧 218/135 で、投薬(インデラル 30mg)した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、この事象を非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不
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能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

14080 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師患者

からの自発報告である。 

 

患者は、47 歳の成人男性であった。2021/09/12 11:30（ワクチン接種の日）、患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号 FF2018、有

効期限 2021/12/31、単回量、2回目）の接種を受けた。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者が COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたどうかは、不明で

あった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、

ロット番号不明（利用できない/報告完成時点で報告者に提供されなかった）、有効期

限不明、単回量、初回）の接種を以前に受けた。 

2021/09/12 11：45（ワクチン接種の 15 分後）、ワクチン接種後の経過観察時間中、

意識消失と血圧低下を発現した。 

事象の転帰は、アドレナリンを含む処置で回復であった。 

報告者は、事象が救急救命室／部または緊急治療に至ると述べた。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 
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14081 

TTS（脳血管発

作|血小板減少

症） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

凝固能異常

（凝血異常） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある PMDA 受付番号：v21126711。 

2021/09/04、62 才 9 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FF9944、有効期限 2021/11/30）の２回目、単回量、投

与経路不明、を接種した（ワクチン接種の日）（62 才 9ヵ月時）。 

ワクチン接種の前の体温は、提供されなかった。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/06（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/04（ワクチン接種の同日）、患者はワクチン接種、同日に発熱があった。 

事象発現は 2021/09/06 13:30（ワクチン接種の 2日 13 時間 30 分後）と報告され、患

者は頭痛、寒気があったが、発熱はなかった。 

患者は病院を受診して、頭部コンピュータ断層撮影（頭部ＣＴ）とＭＲＩ（磁気共鳴

画像）を実行した。 

その後、患者は多発性クモ膜下出血と診断され、血液検査で血小板減少を伴う凝固異

常症が指摘され、入院した。 

2021/09/07（ワクチン接種の 3日後）血液検査でＣＫ（クレアチンホスホキナーゼ）

等著明上昇した。 

心電図と心エコーでは異常ないが、しかし、トロポニン 1105.9 とＢＮＰ（脳性ナトリ

ウム利尿ペプチド）100.3 と著明上昇し、心筋炎を疑い保存的治療が行われた。 

3 日後に、ほぼ正常値となり、そして、患者は退院予定であった。 

血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）（TTS）調査票

は、以下の通りだった： 

2021/09/04、患者は倦怠感があった。 

2021/09/06、頭痛があった。 

2021/09/06、発症日。 

2021/09/06、初回検査日。 

スメアでの凝集所見なし。 

白血球数は、3100/ul であった。 

赤血球数は、460*10^4/ul であった。 

ヘモグロビンは、13.7g/dL であった。 

ヘマトクリットは、40.1%であった。 

血小板数は、11.8*10^4/ul であった。 

最低値は、11.8*10^4/ul であった。 

平時の血小板数は、22.5*10^4/ul であった。 

PT（プロトロンビン時間）は、12.1 秒であった。 

PT-INR （プロトロンビン時間 ― 国際標準比）1.02 であった。 

経過中の最高値は、1.02 であった。 

ＡＰＴＴ（活性化部分トロンボプラスチン）は、30.5 秒であった。 

D-ダイマーは、2.4ug/ml.であった。 

経過中の最高値は、2.4ug/ml.であった。 

FDP（フィブリン分解産物）は、6.3ug/ml.であった。 
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抗血小板第 4因子抗体、抗 HIT 抗体、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査は、実施されなかっ

た。 

その他特記すべき検査は、2021/09/07、トロポニン 1105.9、ＢＮＰ 100.3 であった。 

2021/09/07、超音波検査を心臓部位に実施した。 

2021/09/06、CT 検査を頭部に実施した。 

造影なし。 

血栓・塞栓症の所見が疑われた。 

詳細：両側前頭葉、頭頂葉に多発性の少量のクモ膜下出血を認めた。 

2021/09/06、造影なし。 

MRI 検査を頭部に実施した。 

血栓/血栓症の所見が疑われた。 

詳細：ＣＴと同様所見。 

血管造影検査、肺換気血流シンチグラフィー、その他の特記すべき検査は、実施され

なかった。 

2021/09/06、胸部Ｘ線検査が実施された。 

血栓/血栓症の所見はなかった。 

診断病名は、脳卒中であった。 

外科的処置なし、病理学的検査なし、除外した疾患なし、ＣＯＶＩＤ－１９罹患歴な

し、ヘパリンの投与歴なし、血栓のリスクとなる因子なし、であった。 

2021/09/10（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は、回復であった。 

  

報告医師は事象を重篤（2021/09/06 から 2021/09/10 まで入院を生じた）と分類し、そ

して、bnt162b2 と事象間の因果関係は評価しなかった。他要因、他の疾病等の可能性

はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/09/04、患者は 2回目ワクチン接種を受けた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14082 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127879。  

 

患者は 54 歳 6ヶ月の女性であった（1回目のワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35.3 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。  

2021/09/15 14:05（1 回目のワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30、投与

経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/09/15 18:00（1 回目のワクチン接種日）、頭痛、めまいが発現した。 

2021/09/15（1 回目のワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は次の通り： 

病院にてワクチン接種（1回目）を実施した後、しばらくして、頭痛、めまい、動悸の
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症状を訴えた。 

頭痛の発症は、ワクチンの副反応と思われたが、念のため MRI 画像撮影を実施した。 

頭痛の原因となったが、疾患と認めなかった。（報告された通り）。 

偶然に、3mm の脳動脈瘤(Rt.IC-PC An)が見つかり、1か月後のフォローとなった。 

頭痛のフォローとして、ロキソプロフェンナトリウム錠 60mg、レバミピド錠 100mg を

頓用として処方し、帰宅となった。 

報告その他医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした：特にない。 

14083 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

転倒（転倒） 

 

悪寒（悪寒） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である PMDA 受付番号：v21127029。 

2021/09/12 11:35（ワクチン接種の日）、47 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：

FF2018;有効期限：2021/12/31、2 回目、単回量）を接種した（47 歳時）。 

患者は、病歴がなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、47 歳 0ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/09/12 11:35（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 2回

目の bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2018、使用期限 2021/12/31、投与

経路不明、単回量）を接種した。 

2021/09/12 11:46（ワクチン接種の 11 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/09/12（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

11:46、患者がワクチン接種後に椅子に座っていたところ、一過性に意識消失し、椅子

から転倒した。 

呼吸困難と吐気が発現した。 

血圧は、低下した(74/84)。脈拍は、60 であった。 

11:48、患者はショック体位をとり、エピペン 0.3mg が使用された。 

11:49、血圧 87/47、脈拍：48、SpO2：98%であった。 

11:51、血圧 93/54、脈拍：58、SpO2：100%であった。 

11:55、患者は質問に答えることができた。血圧：87/47、脈拍：53 であった。 

12:00、息苦しさは消失した。患者は寒気を訴え、シバリングが見られたため、保温し

た。 

念のため、患者はプライバシー病院に入院した。 

患者がプライバシー病院に到着したとき、症状は落ち着いたため、経過観察となっ

た。 
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2021/09/12 12:00、呼吸困難の転帰は、回復であった。 

2021/09/12、一方、残りの事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は非重篤で、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

14084 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡不可な他

の医療専門家から入手した自発報告である。 

2021/04/12（ワクチン接種日）、女性は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 ER9480、使用期限 2021/07/31、接種経路不明、2回目、単単

回量）を接種した。 

病歴や併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種時点で妊娠していたかどうかは不明であり、COVID ワクチン前の 4週間以

内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明である。 

2021/03/22、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

ER9605、使用期限は報告されなかった、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受け

た。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/04/13 05:00（ワクチン接種の翌日）、患者は摂氏 37.5 度以上の発熱、

kT=39.0、強い倦怠感を発現した。 

治療の詳細は不明であった。 

事象摂氏 37.5 度以上の発熱、kT=39.0、強い倦怠感の転帰は、2021/日付不明に回復で

あった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14085 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

慢性閉塞性

肺疾患 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号は v21127504 である。 

76 歳の男性患者は、単回投与 2回目として、2021/07/18（76 歳時）に BNT162b2 （コ

ミナティ）を不明の投与経路より COVID-19 予防接種のため接種した。 

病歴は、罹患中の慢性閉塞性肺疾患（COPD）であった。 

患者の併用薬は報告されていない。 

患者は、以前に、1回目の BNT162b2 （コミナティ）を 2021/06/27 に COVID-19 予防接

種のため接種した。 

2021/06/27、患者は 1回目の BNT162b2 （コミナティ）を接種した。  

2021/07/18（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162b2 （コミナティ）を接種し

た。  

2021/09/19（ワクチン接種 63 日後）、18:50、 患者は意識消失し、救急要請された。 

19:04、救急隊が心肺停止を確認した。 

19:18、患者は報告病院へ搬送された。 

19:45、死亡が確認された。患者は 2021/09/19 に亡くなった。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

とした。その他の要因（他の疾患など）は、慢性閉塞性肺疾患（COPD）であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 

14086 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

疾患進行（疾

患進行） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126869。 

この医師は、ワクチンの 1回目と 2回目の投与後の事象を報告した。本報告は 2つの

報告の１つ目である。 

2021/09/13 14:30、28 歳 8 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、

単回量）を接種した。（28 歳時） 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ）の 1

回目の投与を受け、血圧上昇とぼーっとした症状を発現した。 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった 

2021/09/13 14:30（ワクチン接種当日）、患者は bnt162b2 の 2 回目の投与を受け

た。 

2021/09/13 15:15（ワクチン接種 45 分後）、患者はアレルギー反応（アナフィラキ

シーでない）を発現した。 

事象の経過も以下の通りに記述された：45 分後に、突然の発現、徴候または症状の急

速な進行はなく、症状は、治療薬内服にて消失し、帰宅した。 

2021/09/13、頭部、顔面の発赤のみあり、発疹は伴わない、限局的じんましんはなか

った。 

2021/09/13、血圧上昇 156/104 であった。 
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2021/09/13、口唇が腫れぼったいと自覚した。他覚的にはなかった。 

事象は救急受診を必要とした。 

2021/09/13 に疾患の進行(報告の通り)があった。 

その後症状は軽快した。症状消失にて帰宅した。 

2021/09/13（ワクチン接種の日）現在、事象の最終的な転帰は、不明として報告され

た。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

報告医師は以下の通りにコメントした：2021/09/13、患者は帰宅後入浴禁止としてい

たが、入浴前、全身じんましんが出現し救急受診した。 

14087 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

脈拍異常（心

拍数不整） 

 

動悸（動悸） 

 

潮紅（潮紅） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医療従事者から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21127866。 

 

2021/09/14 13:08、45 歳 1 ヶ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2018、有効期限：2021/12/31、投与経路不

明、初回、単回量）を接種した（45 歳時）。 

病歴には日付不明から青魚アレルギーがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、ビブラマイシンを服用しアレルギーが発現した：インフルエンザワクチ

ンで発熱、吐き気が発現した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/09/14 13:23（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は次の通り： 

13:23（ワクチン接種 15 分後）、息苦しさの訴えあり。仰臥位にてルート確保、酸素

飽和度測定、モニター装着。酸素飽和度：99％、BP：141/97、HR：70SR。左上腕、首

まわり、前胸部の紅潮あり、搔痒感の訴えあり。 

13:30、ボスミン筋注。HR：80 台、不整。BP：241/138、酸素飽和度：99-100％。 

13:37、頭痛、動悸訴えあり。 

13:38、BP：178/109、HR：80SR、酸素飽和度：100％。 

13:57、BP：157/87、HR：80SR、酸素飽和度：100％。 

15:45、BP：110/（報告通り）、酸素飽和度：97％となり、独歩可能。 

帰宅した。 

事象の結果として治療措置が取られた。 

2021/09/15（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告者意見： 

ブライトン分類ではレベル 2-3 に該当するとみえる。 

14088 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

  

2021/06/15、75 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号不明、単回量、初回投与）を受けた。 

病歴は、高血圧と糖尿病を含んだ。 

併用薬は、ヒドロクロロチアジド、ロサルタン・カリウム（ロサルヒド）、アムロジ

ピン（強さ：5mg）とクロピドグレル（強さ：75mg）を含んだ。 

2021/06/22（ワクチン接種の 1週間後に）、患者は脳梗塞を発症した。 

ワクチン接種の初回投与（2021/06/22）の後に、患者は痺れを発症して、病院に紹介

されて、ＣＴで脳梗塞を認めた。 

患者は 2021/06/22 に入院して、2021/06/29 に病院から退院した。 

事象の転帰は、エダラボン点滴静注を含んだ処置で、後遺症もなく軽快した。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に、要請され

る。 

14089 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医学情報チームを経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である 。 

日付不明、13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、投与経路不明、接種回数：不明、単回量）を接種した（13 歳

時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

当日受診予定の患者は、3日前にコミナティ（ファイザー社）のワクチンを接種した。 

患者は、一過性の熱は出たが、今は解熱しているようであった。 

前日（夕方）から胸痛があり、かかりつけ医を受診したら、心筋炎の疑いがあると言

われた。 
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事象一過性の熱の転帰は回復であったが、他の事象については不明であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能で

ある。これ以上の追加情報は期待できない。 

14090 

感染（感染） 

 

発熱（発熱） 

肝転移; 

 

胃癌 

入手した最初の安全情報は、非重篤な副反応のみを報告していた。2021/09/15 の追加

情報は、本症例は、現在重篤なな副反応を含むであった。一緒に処理される情報。 

 

これは、医学情報チーム経由、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

患者は、78 才 7ヵ月の男性であった。 

2021/06/08 14:00、患者は bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FA5765、有効

期限 2021/09/30）の 1回目、筋肉内投与、上腕、を接種した。 

患者の病歴は、2020/09 発現、罹患中（肝転移から）の胃癌を含んだ。 

併用薬は、ギメラシル、オテラシルカリウム、2021/05/24 開始、罹患中の胃癌のため

にテガフール（ティーエスワン）を含んだ;2021/05/24 開始、罹患中の胃癌のためにト

ラスツズマブ（ハーセプチン）を含んだ。 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 1回目接種前の 4週間以内に他のワクチンを接

種しなかった。 

2021/06/10（1 回目投与の 2日後）、患者は、発熱を発現し、それは非重篤として評価

されたが、入院（2021/06/10 から 2021/06/16 まで）を生じた。 

事象は、スルピリンとメロペネム（補液）で新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を

必要とした。 

臨床経過： 

2021/06/10、摂氏 39.3 度の発熱が生じ、患者は救急外来を受診した。 

2021/06/10、ＷＢＣ 8880（好中球 84.7%）;CRP 1.0;血液培養が実施され、結果は陰性

であった（成長なし）。 

そして、患者は入院し、メロペネム静注を開始した。 

2021/06/11、コロナウィルス PCR が実施され、結果は陰性であった;尿培養が実施さ

れ、結果は陰性であった（成長なし）。 

2021/06/10 から 2021/06/15 まで、メロペネム投与にて、解熱した。 

そして、体調良好となった。 

2021/06/16、退院となった。 

発熱の可能性となる原因は、感染であった。 

現在も、この件については治療を進めている。 

発熱を起こした患者は、化学療法を始めておよそ 1～2週間程のため、感染症をきたし

たのかもしれなかった。 

色々な可能性を現在あたっていた。 

正直なところ、コミナティのワクチンが発熱に寄与しているのかは、はっきりしない

ところであった。 

2 日目に発熱をおこす頻度を知りたかった。 
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事象の転帰は、回復であった。事象と bnt162b2 間の因果関係は、評価不能とチェック

された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない 

14091 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

喘息; 

 

心不全; 

 

狭心症; 

 

甲状腺機能

亢進症; 

 

統合失調

症; 

 

肥満; 

 

脊椎手術; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレル

ギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127864。  

 

2021/09/09 15:00、31 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、1回目、単回

量）を接種した。 

病歴は気管支喘息、薬物性蕁麻疹、肥満症、統合失調症、狭心症、甲状腺機能亢進

症、心不全、米と肉以外の食品アレルギーで、すべて不明日からであった。 

家族歴は、父の脊椎手術を含んだ。 

併用薬は、トラマドール塩酸塩（トラマール）; caffeine, paracetamol, 

promethazine methylene disalicylate, salicylamide（ピーエイ）;レバミピド（製

造販売業者不明）;ロキソプロフェン（製造販売業者不明）; ミロガバリンベシル酸塩

（タリージェ）;ペロスピロン塩酸塩（ルーラン）およびセチリジン（製造販売業者不

明）があり、すべて使用理由不明、開始日不明で継続中であった。 

患者は以前、ホスホマイシン服用で掻痒を発症、プレドニンで掻痒を発症、ポンター

ルでアナフィラキシーを発症、ケフラールでアナフィラキシーを発症した（すべて日

付不明で）。 

2021/09/09 15:40（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/09（ワクチン接種日）、患者は入院し、2021/09/11 に退院した。 

2021/09/11（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/09/09 15:00、コロナワクチンを接種した。接種後、咽頭部の掻痒感があった。

15:30、救急外来を受診した。ポララミン点滴注入後、症状軽減し帰宅した（明らかな
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皮疹、喘鳴なし）。19:30、（患者からの電話）帰宅途中に全身の発疹/全身の発赤が

出現した。徐々に呼吸困難感が出現し、手持ちのエピペンを使用し救急車を要請し

た。20:43、救急外来を受診した。症状は頭痛を除いてだいぶ治まっていた。発疹や呼

吸困難感は改善していたが、経過観察目的で入院した。23:00、頭痛に対してロキソプ

ロフェン内服した。 

2021/09/10 04:45、ロキソプロフェン内服した。日中歩行後に発疹、喉のかゆみがあ

った。発赤は 10 分程度で消失した;かゆみは 20-30 分程度で消失した。 

2021/09/11、起床時胸部症状があった。12-誘導心電図実施でフォローするも有意変化

なかった。胸部症状は徐々に消失した。症状軽快し 2021/09/11 に退院した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/09 から 2021/09/11 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、ア

レルギー歴が多数あるためであった。 

14092 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な薬剤師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127856。 

2021/09/10、42 歳 5 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2 フ

ァイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチン（コミナティ、注射液、バッチ/

ロット番号：FF5357、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量）の 2回目接種

を受けた（42 歳時）。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11（ワクチン接種 1日後）、患者は悪心、嘔吐、回転性めまい、手足のしび

れ、末梢性神経障害を発症した。2021/09/13（ワクチン接種 3日後）、近医受診し、

入院目的にて病院に紹介された。入院時のバイタルサインは正常であった。塩化カル

シウム/塩化カリウム/酢酸ナトリウム/塩化ナトリウム（リナセートＦ）を投与し、病

棟に入院した。 

20:30、吐き気の訴えがあり、塩酸メトクロプラミド注射液 10mg を１回投与した。そ

の後、特に問題なかった。 

実施された臨床検査と手順は以下を含んだ： 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温：36.3 度。 

2021/09/15、患者は報告事象から回復して、退院した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/13 から 2021/09/15 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告薬剤師のコメントは以下の通り： 

「事象は、新型コロナワクチンの副反応によるものである」。 

 3815 



14093 

単純ヘルペス

（単純ヘルペ

ス） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

末梢静脈疾患

（末梢静脈疾

患） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

冷感（冷感） 

 

不適切な部位

への薬剤投与

（不適切な部

位への製品投

与） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

顔面麻痺（顔

面麻痺） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

内出血（内出

血） 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介して、連絡可能な消費者（患

者）から入手した自発報告である。 

2021/07/05、61 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、剤

型：注射剤、バッチ/ロット番号：EY0573、使用期限: 2021/09/30、投与経路不明、左

手、61 歳時、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

2021/07/05、ファイザーのワクチンを左手に接種した。 

15 分待っている間に、左手首のあたりが重くなって、痛くなった。 

そのあと、どんどん左手甲の静脈が腫れ始めて、膨らんできた。 

自宅に帰ってもピリピリ痛かった。 

静脈が盛り上がっている感じで、血管が腫れているような感じだった。 

2021/07/06、翌日にピリピリが両手になってきた。 

徐々に落ち着いてきたと思ったら、１週間後ぐらいに両足に内出血の跡が 5,6 か所あ

った。 

静脈が浮き出た感じになったのが 5,6 か所ぐらいできた。１週間ぐらいで落ち着い

た。 

不明日、左の口元が違和感でピリピリし始めた。帯状疱疹と単純ヘルペスになった。

８月いっぱいぐらいまで良くなるのにかかった。まだちょっと顔と口元は残っている

感じだった。だいぶ良くなってきた。 

不明日、体がすごく冷えた。 

不明日、手と足、抹消のほうがぴりぴりした。今はそのような状況はなくなった。内

出血もなくなった。 

以前、静脈が腫れたところの手はまだ、少しピリッとした。 

顔面麻痺、帯状疱疹は、左の口元やほほが少し残っている状態だった。 

副反応であると、病院に言われた。 

患者は、１回だけでは抗体もつきにくいのかと尋ねていた。 

不明日、事象「内出血」および「錯感覚」の転帰は回復した。 

事象「顔面麻痺」および「帯状疱疹」の転帰は軽快であり、その他事象の転帰は不明

であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14094 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

  

これはファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告で

ある。 

不明日、性別不明の 16 才の患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、単回量）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の投与を受けた。 

2021/09/17（ワクチン接種後）、患者はアナフィラキシーショックを発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

ワクチン接種施設にてワクチン接種後に、血圧低下等のアナフィラキシー症状が出た

為、エピペンが投与された。 

その後、患者はワクチン接種施設の医師と共に某医療センターを受診した。 

救急外来で経過観察を行ったところ、徐々に回復した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

報告者は、アナフィラキシーショックは BNT162b2 に確実に関連ありと述べた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間、要請される。 

14095 

倦怠感（倦怠

感） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

  

入手した初回安全情報は非重篤の有害事象のみを報告していたが、追加情報

（2021/09/16）の入手に伴い、本症例は重篤な副作用を含むこととなった。情報は併

せて処理された。 

 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。 

患者は非妊娠の 23 歳の女性であった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種の前に、ＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者の病歴はなかった。 

患者は、事象発現前の 2週以内に併用薬を服用しなかった。 

患者は、どの関連する検査を受けなかった。 

2021/05/12 15:40（「15:45」としても報告された）、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号 ER7449、有効期限 2021/06/30、1

回目、筋肉内）を左上腕に接種した。（22 歳時） 

2021/06/02 15:30（ワクチン接種当日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EX3617、有効期限 2021/08/31、2 回目、

筋肉内、単回量）を左上腕に接種した。（23 歳時） 

有害事象発現日付は、2021/06/03 03:00（ワクチン接種 1日後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった：ワクチン接種翌日、03:00、患者は関節痛で起床し

た。カロナール 300mg1 錠を服用した。 

06:00、倦怠感、関節痛、摂氏 38.3 度であった。 

09:00、倦怠感、関節痛、摂氏 39.7 度であった。 

15:00、摂氏 40 度、倦怠感、関節痛でイブを服用した。 

17:30、摂氏 39.3 度、頭痛であった。 
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18:30、摂氏 39.0 度であった。 

2021/06/04、摂氏 38 度、倦怠感、関節痛であった。 

19:30、摂氏 37.6 度であった。 

その後、平熱となった。 

日付不明、事象発熱と頭痛の転帰は回復であった、関節痛は軽快し、倦怠感は未回復

であった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

報告医師は、事象関節痛を非重篤と分類した。 

事象はカロナール（300）1 錠服用の新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要があ

った。 

報告医師は、事象倦怠感を非重篤と分類した。 

報告医師は、事象に対し、新たな薬剤/その他の治療処置をしなかった。 

報告医師は、事象発熱を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関

係は評価不能とした。 

事象はイブ服用の新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要があった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14096 

筋力低下（筋

力低下） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

 

皮膚擦過傷

（皮膚擦過

傷） 

 

失神（失神） 

  

これはファイザー医薬情報担当者経由連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、13 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液;ロット番号と有効期限：報告されなかった） 1 回目、単回量、

投与経路不明を接種した。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/12 10:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は起床した。 

患者はトイレに行った後 5メートル程歩行、排尿の後、患者は失神し、意識なくな

り、転倒した。 

患者は顎、頬、右下腿を打撲し、壁で胸部に擦り跡があった。 

患者は転倒後意識を回復し、2021/09/12 10:40、来院した。四肢脱力感が発現した。 

傷は処理された。 

患者はＸ線（レントゲン）を含んだ検査値と手順を経た、そして、結果は

2021/09/12、骨に問題なし、であった。 

他の事象の転帰は不明であったが、患者は失神の状態は軽快であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

事象がコミナティの副反応としての意識消失か、排尿失神の可能性もありと考えられ

た。 

 

BNT162B2 のためのロット番号は、提供されなかったので、追加報告の間、要請され

る。 
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14097 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な看護師から得た自発報告である。 

患者は 43 歳の女性であった。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

副反応の詳細は以下のように報告された： 

患者は昨日（報告どおり）、初回ワクチン接種を受けた。ワクチン接種後、フワフワ

したので接種会場で休んでから帰宅した。 

その夜、顔が腫れてきて、コールセンターから冷やすように言われ、翌朝病院を受診

した。 

報告者は患者に抗アレルギー薬を出そうと考えた。 

7 度 2分（報告どおり）の熱を発現し、顔が腫れて赤くなってしまった。 

患者は 43 歳の女性で、ロット番号は聞いていない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

14098 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は、医療情報チームを介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/08/14、17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射

剤;バッチ/ロット番号および使用期限の報告はなかった、接種経路不明、2回目、単回

量)を接種した。 

患者の病歴は報告されなかった。 

併用薬には、患者が小児科から半年以上前から飲んでいる薬が含まれた。 

ワクチンを接種して約 1か月後に多型方紅斑、発疹が現れた。 

2021/08/14 に 2 回目のワクチン接種を受け、2021/09/13 に症状が現れた。 

それは体幹から始まって徐々に全身足と手に広がってきた。 

多型方紅斑で薬疹であり、他に先行感染がないので、薬疹と考えられた。 

一つはファイザー社のワクチン、もう一つは小児科から半年以上前から飲んでいる薬

があるとのことなので、報告者はそちらも確認しようと思っていた。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性、転帰、事象と BNT162b2 間の因果関係は提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告の際に要請され

る。 
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14099 

関節炎（関節

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋萎縮症（筋

萎縮症） 

 

うつ病（うつ

病） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

血中アルカリ

ホスファター

ゼ減少（血中

アルカリホス

ファターゼ減

少） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

軟骨疾患（軟

骨疾患） 

 

  

受領した最初の安全性情報は、非重篤の副作用のみを報告していたが、

［2021/09/14］に受領した追加情報により、本書例は重篤な副作用を有する。情報は

併せて処理された。 

 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手された自発報

告である。 

2021/08/26  12:30、35 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号: FF3620、使用期限:2021/11/30、筋肉内投与、1回目、単回

量、0.3 と報告された（単位不明））の投与を受けた。 

関連した病歴はなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。患者

は、ワクチン接種の 2週間以内に何の薬剤の投与も受けなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は、ワクチン接種を受けるために、来院した。 

2021/08/29、患者から電話連絡があり、膝関節痛、整形外科通院のことを述ベた。事

象発現の 3日目に、鎮痛薬とのことであった。患者は主婦で、現在経過観察中であ

る。 

この事象は、製品を使用した後に見つかった。 

2021/08/30、患者に両膝関節炎が発現し、非重篤と評価され、因果関係は評価不能と

され、診療所受診に至った。 

転帰は未回復で、処置が行われたかどうかは不明であった。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/08/26、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08/27、接種部痛及び摂氏 37.3 度の微熱が認められた。。 

2021/08/28、上記の症状は改善した。 

2021/08/29 22:30 から、患者に右膝関節痛及び両下肢しびれが発現した。 

2021/08/30、整形外科医院（プライバシー）を受診した：x-p：右膝関節炎と診断され

た。ジクロフェナクが処方された。 

2021/09/02、患者は当院を受診した。摂氏 36.6 度であった。。両膝関節痛、両下肢し

びれは継続であった。採血が施行され、異常なしであった。整形外科医院（プライバ

シー）を再診した。軟骨がすり減っていると説明があった。 

2021/09/03、全身のしびれが出現した。患者は、運転をする仕事をしているため、1ヵ

月間休業するよう指示があった。 

同日、患者は、病院（プライバシー）を自主受診した。頭部 CT、頸椎 x-p：異常はな

かった。筋萎縮性頭痛と診断された。 

2021/09/04、夜間呼吸苦が出現した。患者は、別の病院（プライバシー）の救急室を

受診した。経過観察が行われた。食欲不振があった。 

2021/09/06、近医の消化器科を受診した。タケキャブ、ドンペリドン、及びブチルス

コポラミンが処方された。クロチアゼパムは、頓用で処方された（1週間）。ややうつ

状態であった。不随意運動が出現した。救済制度を申請した。書類郵送待ちである。 

2021/09/02、臨床検査で採血が行われ、ＷＢＣ、CRP、ＣＰＫ、D-ダイマー等は正常で

あった。 
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発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

2021/09/02、採血が行われ、結果は以下の通りであった： 

血糖(F)（70-109）80mg/dL。血圧（高）（90-140）112。血圧（低）(90) 70。血清総

蛋白（6.5-8.2）7.4g/dL。総ビリルビン（0.2-1.2）0.5mg/dL。ＡＬＰ（38-113）

36u/L（減少）。ＡＳＴ（ＧＯＴ）（10-40）20u/L。ＡＬＴ（ＧＰＴ）（6-40）

21u/L。LD（ＬＤＨ）（124-222）148u/L.。gamma-ＧＴ（GTP）（0-48）13u/L。血清ア

ミラーゼ（38-137）84u/L。ＣＫ（ＣＰＫ）（30-170）83u/L。コリンエステラーゼ

（200-465）264u/L。総コレステロール（130-219）162mg/dL。中性脂肪（35-149）

78mg/dL。ＨＤＬコレステロール（40-83）58mg/dL。ＬＤＬ-C（70-139）88mg/dL。non

ＨＤＬ（170 以下）104mg/dL。ＬＤＬ/ＨＤＬ（2.0 以下）1.5mg/dL。尿素窒素（8.0-

21.0）13.0mg/dL。クレアチニン（0.45-0.851.5mg/dL 0.74mg/dl。eGFR（cr）（60-

120）71.8 。尿酸（2.0-7.0）2.9mg/DL。推算 GFRcreat（60.0-999999.9）71.8ml/分、

Ｎａ（135-147）140mEq/L。Ｋ（3.5-5.1）4.7mEq/L。Ｃａ（8.5-10.2）9.1mg/dL。Ｃ

ｌ（98-108）105mEq/L。血清鉄（40-170）103uG/dl。non-ＨＤＬ 104mg/dL。ＨＤＬ-

率（20.0-999999.9）35.8%。動脈硬化指数（0.6-3.9）1.8。CRP 定性、(-)。CRP 定量

（0.00-0.30）0.02>P。末梢血液(-)。ＷＢＣ（x100）（35-91）50。RBC（x10000）

（376-500）381。Hb（11.3-15.2）12.8g/dL。ヘマトクリット（33.4-44.9）36.9%。

PLT（x10000）（14.0-36.0）29.8。骨髄球(0.00) 0.00%。後骨髄球(0.00) 0.00%。好

酸球（1.0-5.0）6.5%(増加）。好塩基球（0.0-2.0）0.4%。リンパ球（27.0-53.0）

36.8%。異型リンパ球(0.00) 0.00%。単球（2.0-10.0）5.7%。好中球（36.0-69.0）

50.6%。好中球数(-) 25.3。D-ダイマーEIA（0.0-1.0）0.5uG/dl>。ＭＣＶ（79.0-

100.0）96.9fL。ＭＣＨ（26.5-34.0）33.6pg。ＭＣＨＣ（30.5-35.0）34.7%。小型白

血球比率（25.0-45.0）、別紙報告。赤血球分布幅、別紙報告。 

両膝関節痛、両下肢しびれ/全身のしびれ、両膝関節炎は未回復、接種部痛、摂氏 37.3

度の微熱は軽快、その他の事象は不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14100 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127060。 

2021/09/12 11:10(54 歳時)、54 歳 0か月の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、投与

経路不明、単回量) の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点は、果物アレルギ

ー、魚介のアレルギー、1回目ワクチン接種後にかゆみが出現したことであった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、以前に BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：不明、使用期限：不明) の 1回

目接種を受け、かゆみが出現した。 

2021/09/12 11:20 ワクチン接種の 10 分後(また、11:30、ワクチン接種の 20 分後とも

報告された)、顔面の浮腫、咳、アナフィラキシー反応が出現した。 

2021/09/12(ワクチン接種日)、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は次の通りであった： 
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ワクチン接種の 10 分後(報告された通り)から、顔面の浮腫、咳が出現した。 

血圧低下、酸素飽和度の低下はなかった。 

11:47 から、ポララミン 1A 筋注を施行した。 

その後症状改善あり、帰宅となった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は次の通りであった： 

ワクチンによる症状のアナフィラキシー反応と考えた。 

14101 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（冷感） 

 

悪寒（悪寒） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21127880。 

 

2021/08/24 15:10、47 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、単

回量）を接種した（47 歳時）。 

病歴には、高血圧症があった（日付不明、継続中であるか否かは不明）。 

併用薬は、高血圧症にてトリクロルメチアジド（フルイトラン）、高血圧症にてアム

ロジピンベシル酸塩、アジルサルタン（ザクラス配合錠）、適応症不明にてフェブキ

ソスタット（フェブリク）があった。いずれも開始日と終了日は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

2021/08/24 15:10（ワクチン接種日）、患者は、BNT162b2（コミナティ）の 1回目の

接種を受けた。 

2021/08/24 15:25（ワクチン接種 15 分後）、患者は、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/24（ワクチン接種同日）、患者は、病院に入院した。 

2021/08/26（ワクチン接種 2日後）、患者は、退院した。 

2021/08/26（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種の 15 分後、患者は、冷感、悪寒、血圧低下を発現した。（顔面蒼白、発

汗）。 

BP：76/53、意識清明、皮膚・腹部症状なし。呼吸苦なし。SpO2 低下なし。 

アドレナリン 0.3 投与、さらに 15 分後再投与された。その後、BP：120 まで回復し

た。 

ハイドロコートン、H1 ブロッカー、H2 ブロッカーが投与された。 

入院後、23:00、BP 低下、イノバンが投与された。BP 回復し、翌日退院した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/24 から 2021/08/26 までの入院を引き起こした）

として分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧症にて降圧剤服用中であった。 

報告薬剤師の意見は、以下の通り：ワクチン接種 25 分後に症状発症。因果関係ありと

考えられる。 

14102 

てんかん（て

んかん） 

 

発熱（発熱） 

てんかん; 

 

発熱 

これは、ファイザー医薬情報担当者（患者の母）を通して連絡可能なその他医療従事

者から受け取った自発報告である。 

 

2021/09/15、14 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種し

た。 

患者は、てんかんと発熱の病歴があった。 

てんかん治療中で来週最後の診察で治療終了予定である。 

もう何年も発作なし。 

幼少期発熱で発作を起こすことがあった。 

反応の詳細は次の通りに報告された： 

2021/09/16（ワクチン接種 1日後）、朝まで問題なかったが、10 時ごろ、車の点検で

ディーラーで父が母と待機中、急に発作が起こり、患者は救急車で病院に搬送され

た。熱がセ氏 38 度あり、PCR 検査結果を待っていた。現在熱の症状はそのままだが、

意識はあった。 

事象の転帰は提供されなかった。 

事象の重篤性及び因果関係は提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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14103 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127062。  

 

2021/09/16 10:30、14 歳（14 歳 8ヵ月と報告される）女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限：

2021/11/30、初回、単回量、14 歳 8ヵ月時）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/16 10:35、徐脈、 

2021/09/16 10:35、血管迷走神経反射、 

2021/09/16 10:35、気分不良 

2021/09/16 10:35、心拍数 48/分、 

2021/09/16 10:35、手掌発汗を発現し、 

2021/09/16 10:35、介助歩行でベッドに移動した。 

以下を含む検査と処置を受けた： 

2021/09/16、血圧測定：103/59mmhg、 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.6、 

2021/09/16、心拍数：48/分、 

2021/09/16、酸素飽和度：97-99%。  

2021/09/16（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種 5分後に、気分不良を訴えた。  

介助歩行でベッドに移動し、臥床した。  

血圧：103/59mmHg。心拍数：48/分。  

徐脈と手掌発汗を認めた。SpO2 97-99%で経過した。  

安静臥床により約 1時間後に、気分不良は消失し自力歩行が可能となった。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

修正： 

本報告は、BLA ライセンス 125742 に最初に提出された。 

この追加報告は、EUA ライセンス 027034 に提出されている。 
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14104 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

発熱（発熱） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

リンパ節痛

（リンパ節

痛） 

  

入手した初回安全情報は非重篤の副作用のみを報告していた。追加情報

（2021/09/16）の入手時点で、本症例は重篤な副作用を含むこととなった。情報は併

せて処理された。 

 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/05 14:20、25 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、単回量、筋肉内に

初回投与）を受けた（25 歳の時）。 

病歴と併用薬は、なしと報告された。 

4 週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

2021/07/05（ワクチン接種の後）、リンパ節腫脹と発熱 37.6 度を発症して、徐々に悪

化した。 

2021/07/05 21:00、リンパ節痛（右腋下）と右腕回旋痛を発症した。 

2021/07/06 の体温は 38.2 摂氏度で、2021/07/07 の体温は 38.5 摂氏度で、2021/07/08

の体温は 38.5 摂氏度で、2021/07/09 の体温は 37.9 摂氏度であった。 

2021/07/09、患者は来院した。リンパ節腫脹は右脇の下に認められた。腫れは触診で

確認できないが 2021/07/05 21:00 から肩を回すと痛みがあった。 

2021/07、Ｃ－反応性蛋白（CRP）は 0.5 で、白血球（ＷＢＣ）は 6000 であった。 

2021/07/10 から 2021/07/12 まで、体温は発熱ではなかった。 

2021/07/13 の体温は 37.7 摂氏度で、2021/07/14 の体温は 37.5 摂氏度であった。 

2021/07/05 より右腋痛を発症して、2021/07/09 にピークであった。約 14 日の間に続

いた。病院へ紹介予定であったが、患者本人に断られた。 

事象は、診療所の訪問を必要とした。 

2021/07/16、ＰＣＲ唾液検査によるＣＯＶＩＤ－１９検査が実施されて、結果は陰性

であった。 

2021/07/26 14:40、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FC5295、有効期限：2021/09/30、単回量、筋肉内、2回目投与）を

受けた。 

2021/07/14（ワクチン接種の 9日後と報告された）、事象「リンパ節腫脹」と「発

熱」の転帰は、未回復であった。 

事象「リンパ節痛（右腋下）」の転帰は、2021/07/20 に抗生物剤投与の治療で回復し

た。 

「右腕回旋痛」と「肩を回すと痛み」の転帰は 2021/07/20 に湿布剤の治療で回復し

た。 

「右腋痛」は 2021/07/19 に回復した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、同日より痛みと発熱が発生したため、事象「リンパ節痛（右腋下）」、

「右腕回旋痛」とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 
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14105 

肝機能障害

（肝障害） 

 

血球貪食性リ

ンパ組織球症

（血球貪食性

リンパ組織球

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

肝壊死（肝壊

死） 

 

発熱（発熱） 

脂肪肝; 

 

髄膜炎菌性

視神経炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127086。 

 

2021/03/15 14:00（50 歳時）、この 50 歳女性患者は、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、単回量、投与経路不明、ロット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31）の 2回目の投

与を COVID-19 免疫のために受けた。 

ワクチン接種歴は、2021/02/22、COVID-19 免疫のために受けた BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、単回量、投与経路不明、ロット番号不明）の最初の投与を含む。 

2021/03/15（ワクチン接種前）、患者の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者の家族歴は、特になし、であった。 

関連する病歴は、2010 から罹患中の脂肪肝、視神経脊髄炎（7-8 年前より再燃なく、

PSL 2.5mg/日でコントロールされている）を含んだ。 

関連する併用薬は提供されなかった。 

2021/04/19 19:00（ワクチン接種の 35 日後）、広義のマクロファージ活性化症候群が

疑われた。これは、重要な病状であった。 

2021/05/10（ワクチン接種の 56 日後）、患者は入院した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/03/15、COVID-19 ワクチン 2 回目接種が実施された。 

2021/04/19 より、37.5～38 度台の発熱と頭痛が出現した。 

2021/04/26、患者は病院の血液内科を受診した。 

2021/04/26、COVID-19 PCR 陰性、白血球数（WBC）6000、C-反応性蛋白（CRP）0.8、ア

スパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）125、アラニンアミノトランスフェラ

ーゼ（ALT）161、γ－グルタミルトランスフェラーゼ（GTP）は 161 であった。軽度肝

障害が認められた。 

2021/05/10、症状が続くため、患者は入院した。各種感染症と自己免疫疾患は、否定

された。 

2021/05/19、PSL 20mg/日の開始同日より、解熱した。しかし、肝障害は進行した。 

2021/06/01、肝生検が施行され、Focal necrosis（小葉内 zone3 を主とした領域に好

中球、単球からなる炎症細胞浸潤+）を示した。 

2021/06/02、AST 409、ALT 832、γ -GTP 974 であった。同日より、セミパルス施行さ

れた。治療はある程度の効果を示したが、充分ではなかった。 

2021/06/30、CyA200 ug/日を開始した。徐々に、肝機能は改善し、2021/07/22、患者

は退院した。 

2021/09/09、AST 64、ALT 81 であった。 

2021/09/10、PSL 2.5mg/日、CyA 12.5g/日（減量中）。 

2021/09、患者は事象から回復した。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/05/10 から 2021/07/22 まで入院を引き起こした）と分類

し、事象が BNT162B2 に関連あり、と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/04/26、STL-2R 729; 
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2021/05/06、STL-2R 1241、フェリチン 1706.3; 

2021/06/02、STL-2R 948、フェリチン 7532.5; 

2021/06/15、フェリチン 1780; 

2021/07/28、STL-2R 587、フェリチン 530.6。 

ワクチンにより、広義のマクロファージ活性化症候群をきたしたと考えられる。CyA 

Ds が有効であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14106 

関節炎（関節

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126831。 

 

2021/05/24 09:30 頃（67 歳時）、67 歳 8ヵ月の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC8736、使用期限：

2021/09/30）投与経路不明、単回量、1回目を接種した。 

患者に家族歴があったかどうかは不明であった。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は不明であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏不明度であった。  

2021/05/24 09:30 頃（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 を受けた。 

2021/05/25 00:00 頃（ワクチン接種の 14 時間 30 分後）、患者は関節炎を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/24、患者は病院で COVID-19 ワクチンの初回投与を受けた。 

2021/05/25、全身の関節痛が出現し、患者は病院に併設された病院に救急搬送され

た。 

患者は解熱鎮痛薬の投与後に帰宅したが、全身の関節痛は以後も持続したため、患者

は 2021/06/11 に病院を受診した。 

関節痛を除いて、有意な所見はなく、全身状態に問題はなかったため、アセトアミノ
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フェンが処方され、患者の状態は経過観察された。 

2021/06/11（ワクチン接種の 18 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

14107 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

脳虚血 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。 

2021/09/15、64 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、1回目、単回量）を接種

した。 

病歴には、脳貧血（日付不明、継続中であるか否かは不明）があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。2021/09/15（ワクチン接種日）、患者は

BNT162B2（コミナティ、1回目、単回量）を接種した。 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は、血圧が著しく低下した。ワクチン接種医師が

アナフィラキシーと判断した。即時、アドレナリン注射が行われた。念のため、患者

は入院したが、1日間で転帰は回復し、退院した。 

事象の転帰は、アドレナリンを含む治療で回復であった。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係の評価は、提供されなかった。 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能で

ある。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14108 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

喘息; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

患者は 83 歳 6ヶ月の女性であった。 

病歴は高血圧および気管支喘息であった：発現日は 2018/02/03 で、継続中であった。 

2021/07/15 11:40（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、左腕、筋肉内投与、2回目、

単回量）を接種した。 

臨床経過は次の通り報告された： 

2021/07/23（ワクチン接種 1週間後）、上半身に蕁麻疹が発現した。 

2021/08/16（1 ヶ月後と報告された）、抗アレルギー剤投与により回復した。 

2021/09/16 時点、患者は 83 歳（ワクチン接種時年齢）の女性であると報告された。 

2021/06/24 11:30、患者は以前、COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射

溶液、ロット番号 EY3860、有効期限 2021/08/31、左上腕、筋肉内投与、1回目）を接

種した。 

2021/07/15 11:40（ワクチン接種日）、bnt162b2（COMIRNATY、注射溶液、ロット番号

EW0207、有効期限 2021/09/30、左上腕、筋肉内投与、2回目）を接種した。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、ザクラス配合錠 LD1T（治療（高血圧

症）、経口投与、継続中）、レルベア 100 エリプタ（治療（気管支喘息）、吸入投

与、継続中）であった。 

病歴（ワクチン接種時の疾患も含む）には以下が含まれていた：高血圧症（発現日

2018/02/03、継続中）、気管支喘息（発現日 2018/02/03、継続中）であった。 

関連する検査には次のものが含まれていた： 

2021/08/25（ワクチン接種 41 日後）（報告通り）、WBC：結果：5800（正常低値：

3500、正常高値：9100）。 

2021/08/25（ワクチン接種 41 日後）（報告通り）、好酸球：結果：9.2％（正常低

値：1.0、正常高値：5.0）。  

2021/08/25（ワクチン接種 41 日後）（報告通り）、非特異的 IgE：結果：294 IU/ml

（正常高値：170）。  

2021/08/25（ワクチン接種 41 日後）（報告通り）、血小板：結果：23.8 x 10000（正

常低値：14.0、正常高値：36.0）。  

2021/07/23 発現時刻不明（ワクチン接種後 8日と報告）、蕁麻疹が発現した。 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

事象は医師の診療所への訪問が必要であった。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した（理由：他に誘因が考

えにくい）。 

事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り報告された： 

2021/07/15、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/23 朝から、両上肢、胸部、腹部、背部にかゆみを伴う広範囲の皮疹（一部膨

疹）。 

2021/07/30、医師の診察を受けた。ベポタスチンベシル酸塩 10mg 2T 2 x1 を開始。
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（生食 100ml、グリファーゲン 20ml、リノロサール 4mg）点滴を 2021/08/05 および

2021/08/07 にも施行した。 

2021/08/05、経口薬をオロパタジン 5 mg 2T2x1 に変更した。 

2021/08/07、皮疹は改善傾向であった。 

2021/08/16、治癒と判断したが、オロパタジンは継続投与とした。 

報告者は、有害事象のすべての徴候及び症状を次の通り説明した： 

主に両上肢、胸部、腹部、背部の広範囲に紅色皮疹（一部膨隆疹）があった。 

2021/07/30、BT 摂氏 36.7 度。  

2021/08/05、BP 136/60 mmHg、HR72。 

2021/08/07、BP 148/62、HR68。 

2021/08/16、BP 130/76、HR80。 

報告者は、有害事象の時間的経過を次の通り説明した： 

2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/23、朝から皮疹が出現した。 

2021/07/30、受診時には、上記のように広範囲に皮疹が発現した。 

2021/08/07、発赤は軽快した。 

2021/08/16、皮疹はほぼ消失した。 

副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬による医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害はなかった。 

皮膚/粘膜症状は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）があった。詳細：上記のように、主に上半

身中心に皮疹が出現した。 

消化器症状およびその他の症状/徴候はなかった。 

血液検査を含む臨床検査又は診断検査が実施された（2021/08/05（報告通り）、上記

で記載した関連する検査参照。 

患者は、喘息（気管支喘息としても報告された）を含む、特定の製品に対するアレル

ギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があった。詳細：気管支喘息のため、レルベ

ア 100 吸入治療（2018/02/03 開始）。治療によりコントロール良好であった。 

患者は、副腎皮質ステロイドを含むアレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤を服用

していた（又はいつでも利用できる状態）。詳細：レルベア 100 エリプタ A30 を 1 日

1回吸入。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

事象は、医師の診療所への訪問に至った。 

事象の結果として、治療処置が取られた。 

2021/08/16、最終的な転帰は、BP136/60 mmHg および好酸球 9.2％は不明であったが、

その他の事象は回復した。 

 

追加報告（2021/09/16）：本報告は、追跡調査に応じた連絡可能な同医師から入手し

た自発追加報告である。含まれる新たな情報：製品の詳細、病歴、併用薬および反応
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情報。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

14109 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

頭蓋内出血

（頭蓋内出

血） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126815。 

 

2021/09/05、15:47（52 歳時）、52 歳 3ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号：FH0151、有効期限：

2021/12/31、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴、併用薬は、無しと報告された。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/05、16:00（ワクチン接種 13 分後）、以下の事象を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された： 

16:00、ワクチン接種後の経過観察中、突然、意識消失し、倒れた。左頭部を打ち、軽

度の出血があった。 

16:03、血圧 95/40mmHg であった。 

数分後、血圧 104/58mmHg となった。 

脈拍 68 回/分であった。 

2021/09/05 16:03 前半、血中酸素濃度は 90%、そして 97%になった。 

2021/09/05、16:03、症状は吐気であった。 
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悪心・嘔吐

（悪心） 

 

転倒（転倒） 

 

頭部損傷（頭

部損傷） 

 

挫傷（挫傷） 

 

出血（出血） 

血管迷走神経反射疑いとした。 

症状改善まで経過観察となるが、吐気が悪化するため、救急搬送を指示した。 

17:00、病院へ搬送した。原因について説明はなく、不明であった。 

点滴を施行し、帰宅となった。 

夜間も、吐気は続いた。 

2021/09/06、翌日、症状は消失した。 

2021/09/06（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と

した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった：血管迷走神経反射による転倒と、それによ

る頭部打撲（2021/09/05、16:00）と考えられた。嘔気改善なく、頭蓋内出血

（2021/09/13 16:00）を否定できず、救急搬送をした。 

本事象は救急治療室への入室を要し、治療処置として点滴が施行された。 

すべての事象の転帰は、回復（2021/09/06）であった。 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

14110 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

便秘（便秘） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

振戦（振戦） 

 

神経系障害

（神経系障

害） 

 

脱髄（脱髄） 

 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126880。 

 

2021/08/29 09:15（ワクチン接種の日、17 歳 8ヵ月）、17 歳 8ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号：

FF9944、有効期限：2021/11/30、単回量、初回）の接種を受けた。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の病歴と併用薬は、なしと報告された。 

2021/08/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/02（ワクチン接種の 4日後）、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）を発現した。

2021/09/13（ワクチン接種の 15 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/08/29、COVID-19 ワクチン（ファイザー）の

1回目を接種した。 

2021/09/02 頃には、右半身のみ発汗が多くなった。 

2021/09/07 夜間から摂氏 37.1 度の発熱、2021/09/09 には摂氏 37.7 度の発熱を認め

た。 

2021/09/10、コロナウイルス検査は陰性だった。 

2021/09/10、夜間から尿閉となった。 

2021/09/11、吃逆が出現した。 

2021/09/12、嘔吐があった。 
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肛門直腸障害

（肛門直腸障

害） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

白質病変（白

質病変） 

 

尿閉（尿閉） 

 

膀胱障害（膀

胱障害） 

 

しゃっくり

（しゃっく

り） 

 

発熱（発熱） 

 

脊髄磁気共鳴

画像異常（脊

髄磁気共鳴画

像異常） 

2021/09/12、近医で尿閉に対して導尿を行った。 

2021/09/13、報告病院を受診した（診療所を訪問）。反復する吃逆、四肢遠位振戦、

右半身胸部以下の温痛覚低下、tandem gait 時の左右への動揺、尿閉、便秘を認めた。 

2021/09/13、頭部および脊髄 MRI にて多数の皮質白質病変、全脊椎にわたる T2 高信号

を認め、病歴、診察所見、画像所見から急性散在性脳脊髄炎（ADEM）が強く疑われ

た。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/13 から入院）と分類して、事象が BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

入院の上で、現在治療中であった。 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票は、以下の通りだった： 

組織病理診断は不明であった。 

臨床症状は以下の通り： 

2021/09/13 の炎症性脱髄が原因と推定される。初めての事象である（先行するワクチ

ン接種の有無を問わない）。 

2021/09/13、臨床的に多巣性の中枢神経系の障害（事象）であった。 

感覚異常（感覚レベルはある場合も、ない場合もある）、およびその他吃逆、膀胱直

腸障害、振戦であった。 

2021/09/13、画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）が実施された詳細は以下の通

り： 

びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調画像・拡散強調画像（DWI）もしくは

FLAIR 画像（T1 強調画像によるガドリニウム増強はあってもなくてもよい）において

認められる。 

調査結果は以下の通りだった： 

大脳白質優位の、びまん性、境界不鮮明で、大きな（＞1-2cm）病変を認める。 

白質の T1 低信号病変を認めない。 

深部灰白質病変（例：視床または基底核）を認める。 

以下の多発性硬化症のお MRI 基準の二つとも、もしくはいずれかを満たさない： 

＜MRI による空間的多発の証明>4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント

下、脊髄）のうち少なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必

要はない。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、それらの症候の責任病巣は除外

する。） 

< MRI による時間的多発の証明>無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影

病変が同時に存在する（いつの時点でもよい。）あるいは基準となる時点の MRI に比

べてその後（いつの時点でよい。）に新たに出現した症候性または無症候性の T2 病変

及び/あるいはガドリニウム造影病変がある。 

疾患の経過： 

追加情報: 

症状のナディアから最低 3か月以内の再発がないことを記録するには追跡期間が不十

分である。発症後の観察期間が 3カ月以内である。 

2021/09/13、髄液検査が実行され、詳細は下記であった： 
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細胞数(146)/uL、糖(51) mg/dL、蛋白(99) mg/dL。IgG インデックス上昇はなかった。

自己抗体の検査は、未実施であった。 

患者は、事象のために、2021/09/13 から 2021/09 まで入院した。 

事象は、診療所の訪問に至った。すべての事象の転帰は不明であった 。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14111 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

頻脈（頻脈|心

拍数増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127869。 

 

2021/09/15 14:00、43 歳 1 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、単回投与

2回目）（43 歳時）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、以前 2021/08/25 にワクチンの初回接種後、悪寒、吐き気、発熱/体温上昇

（摂氏 37.1 度）によって、処置室で 1時間 40 分ほど休んでから帰宅の既往があっ

た。 

2021/09/15 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FH0151、使用期限 2021/12/31、投与経路不明、単回投与 2

回目）を接種した。 

2021/09/15 14:05（ワクチン接種の 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後待機中に、患者は、気持ち悪さ、目が回る、吐き気の症状が出現し

た。そのあと、息苦しさ、前胸胸の苦しい感じが出現した。 

患者は、ラクテック点滴で経過観察となった。心電図や採血では、異常所見を示さな

かった。そのあと、シバリングと思われる震えあり、体温も上昇し摂氏 37 度台になっ
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回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（体温上

昇|発熱） 

た。15:10 ごろ、脈拍数は 100 台に上昇し、頻脈を示した。 

これらの症状からアナフィラキシーを起こしてきていると思われ、サクシゾン（ソ

ル・コーテフ）点滴を追加して実施した。 

16:20 に、最大摂氏 37.8 度の発熱は出たものの、その後、症状は徐々に回復した。 

17:45 に、体調がかなり改善したため、患者は家族とともに帰宅した。 

2021/09/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

初回のワクチン接種後に、悪寒、吐き気と発熱があり、2回目のワクチン接種再現性を

もってより重い症状で症状が出て治療を行った。 

14112 

意識消失（意

識消失） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

てんかん; 

 

月経困難

症; 

 

食物アレル

ギー 

これは、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/09/14 14:50、41 歳非妊娠の女性の成人患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、筋肉内、

左腕、2回目、単回量）を接種した（41 歳時）。 

病歴は、てんかん、月経困難症、及びパイナップル、果物へのアレルギーを含んだ。 

併用薬は、ゾピクロン（アモバン）;ジクロフェナク;テプレノン;ドロスピレノン、エ

チニルエストラジオール・ベータデクス包接化合物（ヤーズフレックス）を含み、全

て使用理由不明で、開始日と終了日は、報告されなかった。 

2021/08/24 14:30（41 歳時）、患者は、以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、筋肉内、

左腕）を接種し、倦怠感を発現した。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されておらず、ワクチン接種以来、

ＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けなかった。 

患者は、COVID ワクチン前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/09/14 15:13（ワクチン接種の 23 分後）、患者は全身性の強直性けいれんと意識

消失を発現した。 

15:23、静脈ルートを確保し、ソルアセト Fを投与した後、患者は呼びかけに対しうな

ずくことが可能となった。 

15:45、患者は救命センターに収容され、意識レベルは JCS（ジャパン・コーマ・スケ

ール）評価に基づき I-30 程度（報告のとおり）であった。 

報告者は、事象が救急救命室／部またはソルアセトＦ点滴静注を含む緊急治療に至っ

たと述べた。 

2021/09/14 18:00 には、患者は完全に回復し、帰宅した。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14113 

喘息発作（喘

息） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

アトピー性

皮膚炎; 

 

アレルギー

性皮膚炎; 

 

乳アレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な他の医療専門家か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127042。 

2021/09/15 10:00、38 歳の女性患者（38 歳 9ヵ月と報告された）は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FF3622、使用期

限：2021/11/30、38 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴は、喘息、アトピー性皮膚炎を含み、豚肉と乳製品に対して皮疹のアレル

ギーがあった。 

医師より、30 分経過観察の指示ありと報告された。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種（2021/09/15）前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/09/15 10:20（ワクチン接種の 20 分後）、患者は顔面蒼白、冷汗、喘息を発現し

た。 

事象は重篤（医学的に重要な）と報告された。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/09/15、COVID-19 ワクチン 2回目接種 15 分（報告の通り）後頃より、患者が顔面

蒼白、冷汗発現ありと患者の母から報告があり、車イスでベッドに移動した。 

BP 88/71mmHg、HR（心拍数）60 台、SpO2 99%。 

Dr コールし、喘息があった。 

末梢より、calcium chloride dihydrate; potassium chloride; sodium chloride; 

sodium lactate（ラクテック、注 500ml）、ベタメタゾン（リンデロン、2mg の強さ）

側管より点滴し、サルブタモール硫酸塩（ベネトリン 0.2）+生食 2cc の吸入を実施し

た。 

患者は、2時間程安静にした。 

喘息のかかりつけ医に紹介状を渡し、近日中に受診するよう伝え帰宅した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告他の医療専門家は、どんな分類も行わず事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能と

報告した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性としては、喘息、アトピー性皮膚炎、豚肉と乳製品

で皮疹であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14114 

腎機能障害・

腎不全（腎不

全） 

 

好酸球増加症

（好酸球増加

症） 

 

糖尿病（糖尿

病） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/15（接種日）、65 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、65 歳時、初回、

単回量）の接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種以前、COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていない。 

2021/06/15、倦怠感と食欲低下が発現した。 

2021/07/06、腎不全、糖尿病、高血圧、好酸球増多症と診断された。 

詳細は以下の通り： 

2021/06/15 の初回接種後、倦怠感、食欲低下があった。 

2021/07/06（接種 21 日後）、症状が持続するため、接種した病院を受診した。 

腎不全、糖尿病、高血圧、好酸球増多症が認められた。 

以前のかかりつけ医や検査データはなかった。 

2021/07/07（接種 22 日後）、報告者の病院へ入院となった。精査するも、倦怠感や食

欲低下の原因は不明のままであった。 

2021/08/08（接種 54 日目）、症状は徐々に改善してきたため、患者本人の希望もあ

り、2回目接種を実施した。 

報告事象の転帰は軽快であった。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

14115 

心筋炎（心筋

炎） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126835。 

 

患者は 18 歳の男性であった（接種時年齢）。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/08/31 午後、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、初回、ロッ

ト番号：FE8162、使用期限：2021/11/30）の接種を受けた。 

2021/09/01 午後（接種 1日後）、心筋炎、心膜炎を発現した。 

2021/09/11（接種 11 日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/31、接種を実施した。 

2021/09/01 夜、胸部圧迫感、胸痛が出現した。安静下でも PR 130 であった。頻脈のた

め、救急外来を受診した。高 CK 血症あるも、エコーでは収縮力の低下を認めなかっ

た。ECG により、不整はあるが入院や緊急治療の必要はないとなり、帰宅となった。 

帰宅後も呼吸困難あり、臥床できず起坐位で過ごした。軽動作でも息切れがあった。

安静を維持した。 

2021/09/11、症状軽快し、日常生活に戻った。 
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胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

頻脈（頻脈|心

拍数増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

報告医師は事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の重篤性は提供されなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

症状から心筋炎あるいは心膜炎に伴ううっ血性心不全症状の可能性あり。ワクチン接

種 2回目は見送りとなった。 

14116 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能なその他医療従事者から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127064。 

 

2021/09/15  16:50、31 歳男性患者（31 歳 7ヵ月として報告された）は、COVID-19 免

疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号: FF9944、使用期

限:2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた（31 歳時）。 

2021/09/15、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/15 17:00、眩暈、冷汗、息苦しさ、spO2 91%が発現した。 

2021/09/15、事象は、回復であった。  

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種の数分後に、患者に、眩暈、息苦しさの訴えがあり、冷汗も認められ

た。臥床にて、BP（血圧）：140/80、Ｐ：88、SpO2：91%であった（全て 2021/09/15

であった）。ポタコール 250ml、ソルコーテフ 100mg 2V の点滴が実施された。点滴終

了後、血圧：130/90、Ｐ：78、SpO2：99%であった（全て 2021/09/15 であった）。症

状は改善した。 

 

報告者のその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係

を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 
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14117 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

これはファイザー社社員経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は、30 代の妊娠女性であった。製品はコミナティかＣＯＶＩＤ－１９ワクチンモ

デルナ筋注であるかは不明であった。  

 

日付不明、患者は BNT162B2（メーカー不明のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、ロット番号

および使用期限は報告されなかった、筋肉内投与、2回目、単回量）の接種を受けた。 

日付不明、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（メーカー不明のＣＯＶＩ

Ｄ－１９ワクチン、ロット番号および使用期限は報告されなかった、投与経路不明、

１回目、単回量）の接種を受けた。 

妊娠 25 週（ワクチン接種の日）、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不明）のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内投与、2回目、単

回量）を接種した。 

妊娠 25 週（ワクチン接種後）、妊娠 25 週にワクチン接種が発現した。 

妊娠 37 週、妊娠 25 週に 2回目のワクチン接種を施行後、妊娠 37 週に PCR 検査結果陽

性が発現し、患者の PCR 検査は陽性だった。 

 

患者の PCR 検査陽性に対する本剤処置は継続（報告の通り）であった。 

患者の PCR 検査陽性の転帰は治療により回復であった。PCR 検査陽性の重篤性は非重篤

（報告の通り）であった。 

妊娠 25 週に 2回目のワクチン接種を施行後、妊娠 37 週に PCR 検査陽性となり、入院

となった。 

疾患経過を通して発熱は認めず、咳嗽、鼻汁、倦怠感の症状を認めた。 

入院翌日に、母体重症化のリスク、母児感染および医療従事者への感染を考慮し、帝

王切開術が行われた。 

麻酔は、脊椎麻酔と硬膜外麻酔であった。 

麻酔科医師、小児科医師、手術部外科的な部門看護師と助産師と協力して、感染対策

が行われた。 

術後経過は良好で、児は出生後 2回 PCR 検査陰性であり、母体も症状の増悪なく経過

した。 

術後 7日目に母児共に退院となった。 

妊娠 37 週に PCR 検査結果陽性の転帰は回復であった。 

妊娠 25 週にワクチン接種の転帰は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されなかった。再調査の間に要請される。 
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14118 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

浮腫（浮腫） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

丘疹（丘疹） 

 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119538 である。 

 

2021/07/30 12:36（ワクチン接種日、54 歳 3ヵ月時）、54 歳 3ヵ月の男性患者は、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：

FD0889; 有効期限：2021/09/30、単回量）を接種した。 

2021/07/30、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

患者の病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

患者が、被疑ワクチン投与日の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明

であった。 

患者は、事象発症の 2週間以内に併用薬は服用しなかった。 

2021/07/30 13:00（報告のとおり）（ワクチン接種日）、事象の発症日が報告され

た。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種（SARS-CoV2vaccine:コミナティ）後、膨疹が接種部位に出現した。 

担当医より経口抗アレルギー剤（アレグラ 60 ㎎）処方された。 

一端治り、患者は帰宅した。 

同日夕方、全身性丘疹（掻痒あり）が出現した。 

その後、医師は抗ヒスタミン薬とステロイドを処方した。 

症状が完全に消退した後、患者は帰宅した。 

翌日より下痢と浮腫を呈した（2021/07/31） 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連があると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

入手した最初の安全性情報は非重篤有害事象反応のみ報告し、2021/09/14 追加調査情

報で、症例は現在重篤有害事象反応を含む。 

2021/07/30 13:00、患者は膨疹を経験し、報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は

ワクチンと関連があると評価した。 

事象の転帰は軽快であった（報告のとおり）。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/アレグラ 60 ㎎とセレスタミン配合の処置を開始す

る必要があった。 

2021/07/31 08:20、患者は下痢を経験し、報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した（患者は前日、抗ヒスタミン剤を内服し

ていた）。 

事象の転帰は回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/点滴による補液（ソリタ T-1 500ml x 1P）の処置

を開始する必要があった。 

一連の事象、診断、治療およびその他の関連詳細の経過欄の記述は、ワクチン接種日

の膨疹は、発症の時間経過に基づきワクチン接種により引き起こされたと考えられ

た。 

有害事象の全ての徴候及び症状は、2021/07/30 の膨疹発症時、血圧: 151/94 mmHg、脈
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拍:84bpm（通常）、体温:摂氏 36.7 度、Sao2: 98%、意識清明。 

2021/07/31 の下痢発症日、血圧: 120/76 mmHg（臥位）、脈拍:72bpm（通常）、体温:

摂氏 36.7 度。 

有害事象の時間経過は、ワクチン接種概ね 20 分から 15 分後であった。 

ワクチン接種部位は発赤で、この周辺が中心の膨疹があった（患者当日帰宅後に全身

に膨疹）。 

16:15、患者は再来し、全身性の膨疹（一部は癒合し地図上）が確認された。 

60 分後、抗ヒスタミン剤で症状は消失した。 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬および輸液の医学的介入を必要とした。 

詳細は、ステロイドは塗布（eruption 部分のみ）。 

2021/07/31 16:30 頃、患者は抗ヒスタミン剤を内服した。 

2021/07/31、ソリタ T-1 500ml x 1P の点滴が下痢のため投与された（10:00 頃）。 

患者が、多臓器障害があったかどうかは不明であった。 

患者が、呼吸器障害があったかどうかは不明であった。 

患者が、心血管系障害があったかどうかは不明であった。 

患者は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）と限局性注射部位蕁麻疹である皮膚／粘膜障害があ

った。 

詳細は、接種の直後は限局性であったが、概ね 3時間後には全身性を呈していた。 

患者は、消化器障害があったかどうかは不明であった。 

詳細は、下痢は抗ヒスタミン剤の影響と考えられた。 

2021/07/31、患者は 54 歳 4ヵ月の男性であった。 

2021/07/31、臨床検査又は診断検査の血液検査と生化学的検査が行われ、詳細は以下

の通りであった： 

血清総蛋白：7.1 g/dl(基準値: 6.5 to 8.2 g/dl) 

A/G 比:：1.5(基準値:1.1 to 2.0) 

アルブミン：4.3 g/dl (基準値: 3.8 to 5.2 g/dl) 

総ビリルビン：0.7 mg/dl (基準値: 0.2 to 1.2 mg/dl) 

ALP：95 U/l (基準値: 38 to 113 U/l) 

AST (GOT)：14U/l (基準値: 10 to 40 U/l) 

ALT (GPT)：9U/l (基準値: 6 to 40 U/l) 

LD (LDH)：152U/l (基準値 124 to 222 U/l) 

γ-GT (GTP)：21U/l (基準値: 80 U/l 以下) 

尿素窒素：11.0 mg/dl (基準値: 8.0 to 21.0 mg/dl) 

クレアチニン：0.67 mg/dl (基準値: 0.50 to 1.10 mg/dl) 

尿酸：4.7 mg/dl (基準値: 2.5 to 7.0 mg/dl) 

GFR 推算値 CRE：95.7ml/min (基準値: 60.0 ml/min 以上) 

ナトリウム：141 mEq/l (基準値: 135 to 147 mEq/l) 

カリウム：4.2 mEq/l (基準値: 3.5 to 5.1 mEq/l) 

クロール：108 mEq/l (基準値: 98 to 108 mEq/l) 

CRP 定性：(+-) (基準値: -) 

CRP 定量：0.4 mg/dl (H) (基準値: 0.3 mg/dl 以下) 

白血球数：108 ^100 (基準値: 38 to 98^100) 
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赤血球数：460 ^10000 (基準値: 420 to 570^10000) 

ヘモグロビン量：14.8 g/dl (基準値: 13.2 to 17.6 g/dl) 

ヘマトクリット値：42.5% (基準値: 39.2 to 51.8%) 

MCV：92.4fl (基準値: 83.0 to 101.5 fl) 

MCH：32.2 pg (基準値: 28.0 to 34.5 pg) 

MCHC：34.8% (基準値: 31.5 to 35.5%) 

血小板数：35.4^10000(基準値:14.0 to 36.0^10000) 

好中球：72.7% (H) (基準値: 36.0 to 70.0%) 

リンパ球：18.4% (L) (基準値: 25.0 to 45.0%) 

単球：6.6% (基準値: 2.0 to 10.0%) 

好酸球：1.8% (基準値:1.0 to 5.0%) 

好塩基球：0.5% (基準値: 2.0%以下) 

異型リンパ球：0.0% (基準値: 0.0%以下) 

骨髄球：0.0% (基準値: 0.0%以下) 

後骨髄球：0.0% (基準値: 0.0%以下) 

 

事象全身性蕁麻疹の転帰は軽快であった；不明日時、事象下痢は回復であった；

2021/07/30、接種部位に出現した事象膨疹と全身に出現した小丘疹（掻痒あり）は回

復であり、その他事象の転帰は不明であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/14）：連絡可能な医師から受け取った新情報：検査値、製品詳細

および反応詳細（追加事象：全身性膨疹、ワクチン接種部位発赤、血圧：151/94、CRP

定量：0.4 mg/dl (H) (基準値: 0.3 mg/dl 以下)、白血球数：108 ^100 (基準値: 38 

to 98^100)、好中球：72.7% (H) (基準値: 36.0 to 70.0%)、リンパ球：18.4% (L) 

(基準値: 25.0 to 45.0%)）。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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14119 

妊娠前の母体

の曝露（妊娠

前の母体の曝

露） 

  

GENERAL INVESTIGATION TARGETING THE VACCINES (HEALTH CARE PROVIDERS HCPS) WHO 

ARE VACCINATED IN EARLY POST-APPROVAL PHASE (FOLLOW-UP STUDY) 

 

これはプロトコル C4591006 非介入試験源からの報告である。これは非重篤事象だけに

よる非介入試験報告である。  

 

被験者は 31 歳女性である。 

2021/02/24、被験者（当時 31 歳）は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31）左上腕筋肉内、0.3ml 単回量、初回接種を

受けた。 

2021/03/17、被験者（当時 31 歳）は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31）左上腕筋肉内、0.3ml 単回量、2回目接種

を受けた。 

ワクチン接種時間は 14:42 として報告されたが、投与回数のうちどちらについてか指

定しなかった。  

家族歴を含む病歴はなかった。 

どの併用薬の服用もなかった。   

2021/05/28（2 回目のワクチン接種 2ヵ月 11 日後）、被験者は妊娠した。事象妊娠の

転帰は報告されなかった。  

事象は救急救命室または医療機関の診療を必要としなかった。 臨床経過は以下の通

り： 

特になし。 

最後月経開始年月日：2021/04/16 

推定妊娠年月日：2021/05/04 

初回曝露時点での妊娠期間は 0週であった。 

母親は今回の妊娠中に喫煙しなかった。母親は今回の妊娠中に飲酒しなかった。母親

は今回の妊娠中に違法薬物を使用しなかった。 

過去の妊娠回数は 0であった。 

調査担当医師は事象を非重篤と分類したが、重篤性基準「医学的に重要な事象」がチ

ェックされた。  

調査担当医師は有害事象と試験薬および併用薬の因果関係に合理的な可能性はないと

考えた。  

 

追加情報（2021/09/15）：本報告はプロトコル C4591006 非介入試験源からの追加情報

報告である。 

事象の重篤性基準が非重篤から重篤（医学的に重要）に更新された。 
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ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告

である。 

 

2021/07 日付不明（ワクチン接種の日）、年齢不明の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号未確認、有効期限未確認、投与回

数不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった：患者は、7月にワクチン接種を受けた。 

今日、患者は呼吸が苦しくなり、熱を測ると、摂氏 36.7 度であった。平熱は摂氏 35.5

度である。患者は息苦しさを感じ、息が荒くなった。 

2021 年日付不明、病院に行くと、もしコロナだったら、24 時間以上みなければならな

いと言われた。 

実施した臨床検査は以下の通り：体温は、摂氏 36.7 度と摂氏 35.5 度（平熱）であっ

た。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることがで

きない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

14121 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異物感（異物

感） 

喘息; 

 

肥満; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127168。 

 

2021/09/04 10:37（ワクチン接種日）、48 歳 3ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、

投与経路不明、初回、単回量）を接種した（接種時 48 歳）。 

患者の病歴には、喘息及び肥満があり、ピリン系薬剤、蕎麦、卵、鶏肉、青魚へのア

レルギーがあった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前免疫のため、インフルエンザワクチンを接種し、発疹が発現した。 

ワクチン接種前の体温は、36.4 度であった（2021/09/04）。 

2021/09/04 11:00（ワクチン接種日）、待機中に咳嗽が持続し、手足のしびれ（ワク

チン接種 10 分後と報告された）、息苦しさが出現した。 

診察時に咳嗽及び寒気があった（2021/09/04 11:00）。酸素飽和度は 98%であった。患

者は、咽頭が詰まる感じがすると訴え（2021/09/04 11:00）、11:02 にアドレナリン注

0.3 mL を左大腿に筋肉注射した。11:05、血圧（BP）：137/87、脈拍（P）：80 であっ

た。塩化カルシウム二水和物/塩化カリウム/塩化ナトリウム/乳酸ナトリウム（ラクテ

ック）500 mL を開始した。寒気及び咳嗽は軽快し、喘鳴はなかった。11:20、BP: 

128/87、P: 83、酸素飽和度 98%であった。軽度咳嗽があった。バイタルサイン及び呼

吸状態の悪化がなかったため、患者は帰宅許可となった。独歩で帰宅可能であった

が、軽度咳嗽持続しており、座位での休息が必要であった。11:40、患者は帰宅した。 

2021/09/06、かかりつけ医を受診して、軽快を確認した。 

2021/09/06（ワクチン接種 2日後）、事象は軽快した。 
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報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評

価した。 

他の疾患など可能性のある他要因には、咳喘息の可能性があった。 

 

報告者意見：冷房が咳嗽の理由となった可能性があるが、患者は咽頭が詰まる感じも

あり、アドレナリンを使用した。副反応の可能性は否定できない。 

14122 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21127113。 

患者は、45 歳 5ヵ月の女性であった（ワクチン初回接種時の年齢）。    

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.0 度であった。  

 

2021/09/01 19:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、初回、単回

量）を接種した。 

有害事象発現日付は 2021/09/01 20:00（ワクチン接種 30 分後）と報告された。 

日付不詳、事象の転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

19:30、ワクチン接種した。 

20:00、頭痛、気分不良、右手にしびれがあった。患者は横になった。BP 117/86、P 

83、SpO2 99%であった。 

20:10、NS 500ml。 

20:20、ソルコーテフ 100 mg +ポララミン 5mg +NS 50ml drip。 

20:23、BP 117/99、P 72、SpO2 99%であった。 

20:27、摂氏 36.4 度、BP 115/75 であった。 

20:30、呼吸苦があった。 

20:36、ボスミン 0.1ml、0.3ml を筋注した（針が外れ、0.2ml 分失われた）。 

 

報告医師は事象の分類を提供せず、事象と BNT162b2 の因果関係は提供されなかった。 

事象の他要因は提供されなかった。 
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14123 

意識障害（意

識変容状態） 

 

昏睡（昏睡） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

 

傾眠（傾眠） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（体温上

昇） 

造影剤アレ

ルギー; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126983。 

 

患者は、88 歳（接種時年齢）の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

以下の通りにワクチン予診票（この 1ヵ月、患者が飲んでいた薬物、過去の副作用病

歴、成長地位の中の原発病、アレルギー、予防接種と病気）に関して考慮される点

が、あった：造影剤アレルギーと高血圧。 

併用薬は、降圧剤を含んだ。 

2021/06/09 10:12（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ、注射液、単回

量、投与経路不明、ロット番号 EY5422、有効期限 2021/08/31）の初回投与を COVID-19

免疫のために受けた。 

2021/06/09 10:30（ワクチン接種の 18 分後）、患者は意識障害を経験した。 

2021/06/09（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

不明日、事象の転帰は、回復であった。 

事象経過は、以下の通りだった： 

10:30、初回接種後数分で、患者は眠くなり、血圧が低下した（収縮期 70mmHg）。仰臥

させ、血圧は正常になった。 

11:10、シバリング、全身チアノーゼ出現し、血圧上昇 170mmHg 以上となり、昏睡状態

も見られた。ポララミン 1A が筋肉内注射された。SAT 低下した。酸素 9L 吸入で 94%。

体温 38 度となり、血圧が下がらなかった。アセトアミノフェン坐薬が挿入された。患

者は、病院へ搬送された（意識障害のために精査加療された）。 

事象は救急治療室の受診に至り、患者は治療された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/09 から 2021/06/17 まで入院を引き起こした）と分

類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は高血圧、降圧剤服用中であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

血圧の下降と上昇、さらに意識障害はワクチン接種の直後に起こった。サイトカイン

の作用が考えられた。 

事象の転帰は、回復であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14124 

胎児死亡（胎

児死亡） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

死産（死産） 

 

出血（出血） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な看護師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21126825。   

2021/08/24 15:00（ワクチン接種の日（37 歳の））、37 歳 5ヵ月の妊婦の女性患者

（妊娠 15 週）は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FF3620、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

2021/08/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/09/03 14:40（ワクチン接種 10 日後）、患者は有害事象を発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種 10 日後）現在、事象の転帰は胎児死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/24（ワクチン接種日）、19:00 頃から、ワクチン接種部位痛と摂氏 37.5 度の

発熱があり、解熱鎮痛薬を服用した。 

2021/08/25（ワクチン接種 1日後）、摂氏 38 度の発熱で午前・午後解熱鎮痛薬を服用

した。 

2021/08/26（ワクチン接種 2日後）、発熱はなくなるが、少量出血した。 

その後、出血が続いた。 

2021/09/03（ワクチン接種 10 日後）、患者が報告病院受診時、胎児の心音無く、胎児

死亡と診断された（死産）。 

妊娠週数からすると、ワクチン接種前から成長が止まっていた可能性があった。 

接種者本人は死産時大量出血するも、その後は軽快した。 

出血の転帰は軽快、発熱の転帰は 2021/08/26 に回復であった。 

残りの事象の転帰は不明だった。 

 

事象の重篤性基準、重篤（胎児死亡）および事象と BNT162b2 ワクチン接種の因果関係

は提供されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

報告看護師は以下の通りコメントした： 

事象と BNT162b2 ワクチン接種の因果関係ははっきりしなかった。 

 3847 



14125 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125321。 

2021/08/05、時間詳細不明（PM）（ワクチン接種日）、28 歳女性患者は、COVID-19 免

疫のため bnt162b2［コミナティ、注射液、ロット番号 FC9073（報告通り）、使用期限

2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量、28 歳時］の接種を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/08/05、ワクチン接種前の体温は 36 度 6分であった。 

事象の発現日は 2021/08/09（ワクチン接種 4日後）と報告された。 

事象の経過は以下の通りであった。 

1 回目接種後 4日後に症状を発症した。以前に当事象に類する事象の発現はなかったの

で、当事象は当ワクチン接種による副反応であると推察された。 

2021/08/09～2021/08/11 まで 39 度の発熱あり、頚部リンパ腺腫脹にて病院を受診した

（報告通り記載）。 

抗生物質内服（両事象に対する治療的処置）でカロナール 300 mg (3)、ツムラ No1 

(7.5) (3)およびツムラ No9 (7.5) (3)を行った。 

報告者は、本事象を非重篤および重篤（医学的に重要）に分類し（分類は保留中）、

本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

両事象の転帰は 2021/08/20 に回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：同一の連絡可能な医師の調査依頼への回答から入手した新

たな情報には以下があった。 

治療に関する追加情報、転帰の更新および事象の重篤性。 

 

再調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

14126 

意識障害（意

識変容状態） 

 

胃腸炎（胃腸

炎） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

排便回数増加

（排便回数増

加） 

 

体重減少（体

重減少） 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）から得た自発報告であ

る。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：未報告、投与経路不明、単回量）2回目を接種し

た。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明、意識が朦朧とする、脱水、腕の痛み、吐き気、便が緩くなり日曜には完全

に水になった、便の回数も多く常にトイレに行っている、体重の減りがすごい、胃腸

炎を発現した。 

副反応の詳細は以下のように報告された： 

先週の水曜日に 2回目の接種を受けた。 

その夜、腕の痛みと吐き気があったが、2日ほどでおさまった。 

その後、便が緩くなり、日曜日には完全に水になった。 

便の回数も多く、常にトイレに行っていた。 
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脱水（脱水） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

脱水および意識が朦朧とするを発現し、救急車で運ばれた。 

脱水を発現したため点滴静注および水の補給をしてもらい、帰宅したが胃腸薬をもら

って飲んでもわずかな便の改善もなく、いぜん水の状態であった。 

薬の服用を止めたかったが、もし止めると数分後には水で出た。それにより体重の減

りがすごかった。 

この状態では仕事に行くことができなかった。患者はそれが副作用なのか胃腸炎なの

か分からなかった。医師にも分からなかった。 

患者には小さい子供がおり、同じものを食べているが症状は患者だけにあることか

ら、感染を起こす物は食べていなかった。 

病院に行っても胃腸薬を処方されるだけであった。 

事象の意識が朦朧とするにより緊急治療室を受診する結果となった。 

意識が朦朧とする、脱水、便が緩くなり日曜には完全に水になった、便の回数も多く

常にトイレに行っている、胃腸炎に対して治療的な処置が行われた。 

腕の痛みと吐き気の転帰は軽快であった。残りの事象の転帰は不明であった。   

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

14127 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125583。 

 

2021/08/31 14:24（ワクチン接種日）、51 歳 1ヶ月の男性患者は COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、有効期限：

2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した（51 歳 1ヶ月時）。 

2021/08/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴には、医学的アレルギーがあった。 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンの接種を受けなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内の併用薬は次のように報告された： 

日付不明から、高血圧症に対しアムロジピン 40mg 1T/1x（夕）を経口投与。高血圧症

に対しビソプロロールフマル酸塩 5mg 1T/1x（夕)を服用。狭心症（治療中）に対しイ

ミダプリル塩酸塩 5mg 2T/1x（夕）を服用。狭心症（治療中）に対しビソプロロールフ

マル酸塩 2.5mg 1T/1x（朝）を服用。 

家族歴はなかった。 

患者は以前、降圧剤のアムロジピンを服用しており、アムロジピン投与後（2017 年）

に眼瞼浮腫が発現し、継続中かは不明である。 

事象の発生日時は 2021/08/31 14:30（ワクチン接種 6分後）と報告された。 

事象の経過は次のように報告された： 

接種後 6分くらいで前頚部痛、体全体の痒み、体幹・四肢に紅斑出現。 

2021/08/31 14:54（ワクチン接種 24 分後）、下痢があり、その後 

2～3回同症状あり。院内で 2時間程様子を見て帰宅。 

2021/08/31、夜から腰痛～腰痛、下肢の紅斑増強。 

翌日 2021/09/01、紅斑と腰痛持続。 

2021/09/16、同医師が、2021/08/31 14:30（ワクチン接種同日）に患者が頭痛を発現
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湿疹（湿疹） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

発熱（発熱） 

したことを報告した。 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

2021/08/31 14:40(ワクチン接種同日)、湿疹(紅斑)が発現した。 

事象の転帰は、ソル・コーテフ 100g DIV、サクコルチン 4T/2x(3)を含む治療にて軽快

であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

2021/08/31 15:00（ワクチン接種同日）、下肢痛、背部痛が発現した。事象の転帰

は、治療なしで軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

2021/09/01、時刻不明（ワクチン接種 1日後）、腰痛が発現した。 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

2021/09/02、時刻不明（ワクチン接種 2日後）、眼瞼浮腫が発現した。 

事象の転帰は、治療なし（持続中）で提供されなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

2021/09/02、時刻不明（ワクチン接種 2日後）、咳嗽が発現した。 

事象の転帰は、治療なしで提供されなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

2021/09/04、時刻不明（ワクチン接種 4日後）、微熱が発現した。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

事象の経過は次の通り： 

症状続いていると電話で報告した。もう少し経過をみる必要がある。 

副腎皮質ステロイドや輸液を含む医学的介入が必要であった。 

多臓器障害はなかった(報告通り)。 

呼吸器症状では、乾性咳嗽が報告された。 

皮膚/粘膜症状では、全身性紅斑、眼の充血及び痒みが報告された。 

実施された臨床検査又は診断検査では、血液検査（詳細は報告通り：2021/09/02（報

告通り 2013/09/02）、結果は白血球増多であった。 

患者にはアレルギーの既往歴があり、アレルギーを示す症状には薬剤があった、詳細

は次の通り： 

アムロジピンで眼瞼浮腫。 

患者は湿疹、四肢の紅斑/下肢の紅斑増強/湿疹（紅斑）、背部痛/腰痛/下肢痛、背部

痛、眼瞼浮腫、頭痛、微熱から軽快し、前頚部痛、体全体のかゆみ、下痢からは未回

復であり、その他の事象の転帰は不明であった。 

報告者は、出来事を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありとし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は次の通り： 

しばらくの通院経過観察が必要と思われる。 

 

 3850 



再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）：連絡可能な同医師から入手した新情報：患者詳細（検査デ

ータと関連する病歴）、製品詳細（投与経路の更新と併用薬の追加）、事象詳細（追

加事象の湿疹、頭痛、四肢痛、咳嗽、微熱、眼瞼浮腫、白血球増多、治療詳細、紅斑

を医学的に重要なものとして更新、転帰を軽快に更新、腰痛の転帰を軽快に更新）。 

14128 

悪性新生物

（悪性新生

物） 

 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

全身性浮腫

（全身性浮

腫） 

ラクナ梗

塞; 

 

瘢痕ヘルニ

ア; 

 

結腸癌; 

 

胃癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な主治医から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126984。 

2021/06/24、性別不明の 83 歳の患者は、COVID-19 免疫ため BNT162B2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、1回目、単回

量、83 歳 7ヶ月）を接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は次の通りである：胃癌既往、

大腸癌既往、ラクナ梗塞既往、腹壁瘢痕ヘルニア術後。 

併用薬は報告されていない。 

2021/06/26、全身の浮腫およびネフローゼ症候群を発現した。 

日付不明、悪性腫瘍など二次性の鑑別も一部残った。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/06/24、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/26 頃（ワクチン接種 2日後）、浮腫が増悪した。利尿薬が処方されたが、改

善に乏しかった。 

2021/07/06（ワクチン接種 12 日後）、病院の循環器内科を受診した。 

2021/07/16（ワクチン接種 22 日後）、病院の腎臓内科を受診した。血清アルブミン：

1.4g/dl、Cre：1.79mg/dl、尿蛋白：18.78g/g Cr および全身浮腫から、ネフローゼ症

候群と診断され、入院した。 
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症状は安静と利尿薬のみでは改善しなかった。抗 PLA2R 抗体は陰性であり、腫瘍マー

カーおよび CT には有意な悪性所見はなかった。大腸カメラはポリープのみの所見であ

った。 

症状は、ワクチン接種に伴う二次性のネフローゼ症候群と考えられた。 

2021/07/29（ワクチン接種 35 日後）、プレドニゾロン 35mg/日の投与を開始した。尿

蛋白は改善し、浮腫も消退した。 

2021/09/06（ワクチン接種後 74 日）、尿蛋白：1.26 g/日、血清 Cr：1.29 mg/dl、ア

ルブミン：1.6 g/dl。 

2021/09/10（ワクチン接種 78 日後）、患者は退院した。 

2021/07/29 に全身の浮腫が回復し、2021/09/10 にネフローゼ症候群が回復した。悪性

腫瘍の転帰は不明であった。 

報告者である主治医は、本事象を重篤（事象による入院：2021/07/16 から 2021/09/10

まで入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は次の通りである：腎生検なく、悪性腫瘍のスクリー

ニングと完全ではないため、他の二次性ネフローゼを除外できない。 

 

報告者意見：腎生検を実施しておらず、悪性腫瘍など二次性の鑑別も一部残るが、ワ

クチン接種後の経過からは、上記のワクチン接種による反応が強く疑うものである。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

14129 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

季節性アレ

ルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な救急医から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127103。 

2021/09/16 18:03(48 歳時)、48 歳の女性患者は、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロ

ット番号:FF3620、使用期限:2021/11/30、接種経路不明、1回目、単回量)を接種し

た。 

2021/09/16 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

既往歴には花粉症があった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）について以下の通りであった: 

患者は、更年期で定期的に通院中であった。(ツムラ当帰芍薬散)。 

2021/09/16 18:13(ワクチン接種 10 分後)、患者は喘息様状態と喘息発作を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン接種後 10 分くらいで動悸を訴えて受診した。 

観察中に背筋、前胸部に発赤が出現した。 

息苦しさが出てきた。 

ロラタジン、ソルコーテフを投与し、メプチンを吸入した。 

症状は軽快した。 

2021/09/16(ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快であった。 

報告救急医は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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14130 
帯状疱疹（眼

帯状疱疹） 
  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

70 歳代の男性患者は、 単回投与として BNT162b2 （コミナティ筋注、ロット番号と有

効期限は報告されなかった）を 不明の投与経路にて COVID-19 予防接種のため、不明

日に接種した（ワクチン接種日）。 

患者の病歴や併用薬は報告されなかった。 

不明日、ワクチン接種数日後、患者は左目に帯状疱疹を発現した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は不明であった。  

 

再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は得られなかった。更なる追

加情報は期待できない。 

14131 

多汗症（多汗

症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

眼充血（眼充

血） 

アトピー性

皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能なその他医療専

門家（HCP）による自発報告である。PMDA 受付番号：v21127032。 

 

患者は、54 歳 10 ヵ月（ワクチン接種時年齢）の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

アトピー性皮膚炎があり、ルパフィン錠を服用していた。 

麻疹ワクチン接種後、高熱が 4日間続いたことがあった。 

2021/06/12、16:10（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ

筋注、注射液、ロット番号 EY5420、有効期限 2021/08/31、単回量、投与経路不明）を

1回目接種した。 

2021/06/12、16:15（ワクチン接種 5分後）、全身のアレルギー反応（両腕に皮疹、発

汗、両眼充血）を発現した。 

2021/06/12（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/06/13（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

16:15、ワクチン接種後 5分位して、両腕の皮疹、発汗、両眼充血があった。車椅子で

救護室へ運んだ。 

16:17、血圧：133/91、酸素飽和度：96%であった。 

16:20、血圧：129/84、酸素飽和度：98%であった。ソル・メドロール 125mg+生理食塩

水 20ml の静脈注射を開始した。 

16:25、ソル・メドロール 125mg+生理食塩水 20ml の静脈注射を終了した。 

16:30、血圧：114/85、酸素飽和度：97%、脈拍：65 回/分であった。両腕の皮疹、両眼

充血は改善した。発汗があった。生理食塩水 500ml の点滴静脈注射を開始した。 

16:33、血圧：125/85、酸素飽和度：98%、脈拍：67 回/分であった。バイタルサインに

大きな変化なく、両腕の皮疹も薄くなった。 

病院へ受診誘導となった。（一泊入院し、退院となった。） 

報告したその他医療専門家は、本事象を重篤（2021/06/12 から 2021/06/13 まで入院）

と分類し、本事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 
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14132 

可逆性脳血管

収縮症候群

（可逆性脳血

管収縮症候

群） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127878 

 

2021/08/16（50 歳時）、50 歳の女性患者（50 歳 7ヵ月として報告された）は COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、使用期限

2021/10/31、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

患者の病歴はなしと報告された。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/08/17 06:00（ワクチン接種 1日後）、患者は可逆性脳血管攣縮症候群（RCVS）

を発現した。 

2021/08/18（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/16、他院にて 1回目のワクチン接種をした。 

2021/08/17 06:00、雷鳴頭痛を認めた。その後鎮痛薬にて一時的に改善するも、頭痛

が持続した。 

2021/08/18 02:00、患者は当院受診し、入院となった。頭部磁気共鳴画像（MRI）では

異常なく、また同日の髄液検査でも異常を認めなかった。 

2021/08/23 ごろ、頭痛は改善傾向となるも 8/23 に施行した頭部 MRI では脳内血管に多

発する狭窄病変を認め、RCVS が疑われた。ベラパミル塩酸塩（ワソラン）が開始され

た。 

2021/08/27、頭部 MRI では狭窄残存するも、その他の異常はなかった。 

2021/08/30、シロスタゾール追加され、退院となった。 

2021/09/15、外来頭部 MRI では狭窄病変の改善を認め、RCVS と確定診断された。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/18 から 2021/08/30 まで入院）に分類し、事象は

bnt162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/15（ワクチン接種 30 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした（報告者意見）：接種翌日の発症であり、他に

誘因もなく、ワクチンが誘因となった RCVS と考えるのが妥当である。 
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14133 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

ほてり（ほて

り） 

皮膚筋炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127164。 

2021/09/16 15:15（57 歳時）、57 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：2021/12/31、投与経路不

明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、皮膚筋炎があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前、ボルタレンを使用しアナフィラキシーを発現した。 

2021/09/16 15:25（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

1 回目のワクチン接種後約 10 分で、患者は頭痛、両腕の疼痛、体のほてりと発汗、血

圧上昇(200/110)、SpO2 90~95%（室内空気下）変動あり、前胸部発赤、顔面浮腫を発

現した。診断は、ワクチン接種に伴うアナフィラキシーであった。ルートが確保され

た。血圧上昇のため、アドレナリン筋注は施行されなかった。メチルプレドニゾロン

（40mg）は、点滴静注にて患者に投与された。血圧に対して、ミオコール 2パフが投

与された。患者は、SpO2 の変動に対して定流量酸素（1～2L/分、鼻カニューレ）を受

けた。症状が改善した後、患者は帰宅した。 

2021/09/16、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性は、提供されなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした：アナフィラキシー軽度。 
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14134 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127057。 

2021/08/22（ワクチン接種の日）、64 歳（64 歳 4ヵ月とも報告された）の女性患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、2回目、投与経路不明、

バッチ/ロット番号は報告されなかった、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/08/01、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために以前に 1回目の bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号と有効期限は不明だった）を接種した。 

2021/08/24 15:00 頃（ワクチン接種 2日後）、患者は多形滲出性紅斑を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/22、コロナウイルスの 2回目のワクチン接種を実施した。 

2021/08/23、患者はバファリンを内服した。 

2021/08/24、患者は四肢に皮疹があった。 

2021/08/25、我々の病院を受診した。 

皮疹は四肢と体幹に散在し、患者は医師来院にて多形滲出性紅斑と診断された。 

治療は、PSL（プレドニゾロン）10mg から開始され、 

2021/08/30 に 5mg まで減量中であった。 

皮疹は、改善傾向であった。 

2021/08/30（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評

価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は、バファリン内服であった。 

 

報告者のコメント：報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種の翌日に

バファリンを内服したため、バファリンが事象を引き起こした可能性を除外できない

が、事象の発現はワクチン接種による可能性が高い。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追跡調査中に、要請される。 

14135 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

動物アレル

ギー; 

 

金属アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21127121 である。 

 

患者は 31 歳 1ヵ月の女性だった（1回目のワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は以下の通り：インフルエンザワ

クチン、麻疹ワクチン、金属、動物へのアレルギーがあった。主治医師から承認を得

た。 

2021/09/16 14:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単回投

与 1回目）を接種した。 

2021/09/16 14:20（ワクチン接種の 5分後）、アナフィラキシーを発症した。 
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2021/09/16（ワクチン接種日）、入院した。 

2021/09/17、退院した。 

2021/09/17（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 5分後、血圧は 90 台までに低下した。呼吸苦があったが、酸素飽和度

低下がなかった。 

消化器症状(-)、皮膚症状（-）。 

酸素を投与した。薬剤（ボスミン、ステロイド、H2 ブロッカー）を投与して症状が改

善した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が関連あり

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

14136 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能なその他の医療専

門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127172。  

2021/09/17 13:10、54 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FD0349、有効期限：2021/10/31、投与経路不

明）を接種した。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/09/17 13:10、患者は、COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

13:22 頃、経過観察中、患者は、気分不良、冷汗、気道閉塞感を自覚した。患者はワク

チン接種場所から外来へ移動した。 

13:25（ワクチン接種の 15 分後）、外来到着時、患者は、意識レベルが軽度低下（ボ

ーっとした感じ）していた。 

血圧 60/36mmHg、脈拍数 94bpm、酸素飽和度（SpO2）79%であった。 

患者は、心拍モニター、血圧モニターと SpO2 モニターを装着した。 

13:34、ボスミン 0.3mL 皮下注射した。 

13:40、意識レベルは回復したが、SpO2 92%程度であり、O2 2L/min カニューレで開始

した。 

13:43、SpO2 は 100 であった。 

O2 投与量を 1L/min に減量した。 

13:55、O2 投与を中止した。 

ボスミンの影響があるためか、心拍数 100～110/分であった。 

その他のバイタルは安定していた。 

 

報告のその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

を関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告のその他の医療専門家のコメントは、提供されなかった。 
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14137 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

全身性浮腫

（全身性浮

腫） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127046 である。 

患者は 48 歳の男性であった（二回目接種時）。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

2021/08/01、患者は、前回 bnt162b2（コミナティ、ロット番号と使用期限は報告され

なかった）の初回接種を受けた。 

2021/08/22 15:00（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために二回目

の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FF3622; 有効期限：

2021/11/30、単回量）を接種した。 

事象発症日は 2021/08/23 00:00（ワクチン接種 23 時間後）と報告された。 

2021/09/08（ワクチン接種 17 日後）、患者は入院した。 

2021/09/16（ワクチン接種 25 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は、特に既往のない 48 歳男性であった。 

2021/08/01、患者は COMIRNATY 一回目接種した。翌日に患者は浮腫を自覚した。 

2021/08/22、患者は COMIRNATY 二回目接種した。 

2021/08/23 12:00 頃（報告のとおり）、患者は摂氏 37.9 度の発熱と全身性浮腫を経験

した。 

2021/09/08、患者は、当院へ紹介受診した。 

患者はネフローゼ症候群と診断された(u-pro 10.01 g/gcr、sAlb 1.0mg/dl、scr 

1.47mg/dl)。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/08 より入院）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果

関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

症状はステロイドにより軽快した。事象と bnt162b2 間の因果関係は否定できない。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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14138 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

白血球減少症

（白血球減少

症） 

  

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/09/04、およそ妊娠 27 週の 30 代女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、ロット/バッチ番号および使用期限は報告されなかった、投与

経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた（30 代で）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

1 回目のワクチン接種は、2021/09/04 であった。 

予想外の副反応はなかった。通常通り普通であった。 

今週初め、2021/09/13（ワクチン接種のおよそ 10 日後）、通常の産科の検診があっ

た。その際、血液検査で白血球が 1000 台まで下がった。 

検査場の間違いかもしれないため、医師は翌日または翌々日に再度検査をした。それ

でも、結果は 2000 台であったそうである。特に、好中球は 10%台であった。産科医

は、専門の血液内科を紹介した。 

今日、患者が受診したところ、白血球は 3800 に達しており、好中球も正常であった。

血液内科的には悪性であるとは思われないため、特に日常生活においてそれほど留意

する必要はなかった。通常の生活で良いという判断がされたようであった。特に、患

者はまったく自覚症状がなかった。 

医師は、事象がワクチン接種に関連があるかもしれないと考えた。 

2021/09/25 の 2 回目のワクチン接種は、キャンセルされた。 

医師は基準値を知らず、通常に戻っているかどうかはわからなかったが、改善傾向に

ある（先ほどの白血球 3800、好中球正常）と考えた。 

報告者はワクチンとの関係は全く知らないが、妊娠中の女性において白血球が急激に

減少した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

14139 

傾眠（傾眠） 

 

喉頭不快感

（喉頭不快

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

過敏症（過敏

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126817 である。 

2021/09/13 16:20、32 歳 7 ヵ月の女性は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FH0151、有効期限 2021/12/31、単回量、投与経路不明）の 2

回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。家族歴または併用薬はなかった。予

診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、考慮される点がなかった。 

2021/09/13 16:20（ワクチン接種日）、事象発現日付と報告された。 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

2021/09/13  16:20、患者は喉頭不快感、咳、嘔気、倦怠感を発現し、発疹はなかっ

た。SpO2:98%、HR:63 回/分、BP:136/98mmHg であった。上記の症状はアレルギー反応

と判断された。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価し

た。デクスクロルフェニラミン マレアート（ポララミン 5mg）、メチルプレドニゾロ
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症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ン・ナトリウム・コハク酸塩（ソルメドロール）125mg が投与された。生理食塩水

1000mL は、3時間投与された。 

その後、傾眠傾向のため、他院へ救急搬送された。 

傾眠傾向の臨床転帰は、不明であった。その他の事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、以下の通りコメントした：ポララミン 5mg とソルメドロール 125mg が投

与された。生理食塩水 1000mL は、3時間投与された。その後、傾眠傾向のため、他院

へ救急搬送された。 

14140 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

潮紅（潮紅） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127112。  

 

2021/09/14（35 歳時）、35 歳 11 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、投与経路不

明、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/09/14（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の初回接種を受けた。 

2021/09/14 17:00 頃（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/14（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

11:00：コロナワクチンを初回接種した。 

14:00：昼食（エビとサンマの寿司、およびラーメン）。 

17:00：全身の蕁麻疹、顔面（特に耳介、眼瞼、口唇）の浮腫、潮紅、軽度呼吸苦が出

現し、患者は救急車にて当院を受診した。  

2021/09/15（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/09/14～2021/09/15 までの入院の原因）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を「評価不能」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、食物アレルギーであった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

時系列からは食物アレルギーの可能性を考えるが、患者にはアレルギーの既往はな

い。 
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14141 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

品質不良製品

の適用（品質

不良製品の適

用） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

 

日付不明、34 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路

不明、バッチ/ロット番号：FF5357、使用期限：2021/11/30、単回量、投与回数不明）

の接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

火曜日、14 日にバイアル 17 本であった。1バイアル浮遊物があったため、報告者は既

にファイザー社に連絡しており、回収の手続きになっている。 

残り 16 本は 2人の看護師で見て、浮遊物はなかったため、その中の 1本を接種した。 

患者は 2時に接種して座っていたが、すぐに気分不快を訴えた。 

そのため報告者は患者に寝てもらい、臥位になって血圧が 80、足を挙上して、しばら

く休んで血圧が 90 まで上がったので、座ってもらったが、その後も血圧 80 台が続い

た。 

しばらくして今度は息苦しさを訴え、サチュレーションは 98 あったが、血圧 90 台か

ら 02:59 に血圧が 86 の 50 に下がり、呼吸困難感も訴えたので、03:06 にボスミン

0.5ml 大腿部に筋注した。 

足を挙上して生理食塩水の点滴を始めて、03:26 に血圧が 110 の 82 まで上がった。し

かし、ちょっと呼吸困難感が続いた。 

日付不明、ちょっとアナフィラキシーが出た。 

救急要請し、救急車で搬送になった。 

03:48 に血圧は 130 の 66 までは上がって、意識は鮮明だった。 

入院だったかどうかは不明であった。 

血圧は戻ったが、ちょっと息苦しさを引き続き訴えていた。 

日付不明に患者は事象の息苦しさから未回復であり、事象の血圧低下からは回復した

が、その他の事象の転帰は不明であった。 

14142 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

血尿（血尿） 

 

出血（出血） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介して、連絡可能な消費者（患者

自身）から入手した自発報告である。 

2021/09/14（2 回目接種日）、34 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、投与経路不明、34 歳時、バッチ/ロット番号・使用期

限：不明、単回量）の 2回目を接種した。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

2021/08/24（1 回目接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナ

ティ筋注、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号・使用期限：不明、単回量）の 1回目を

接種し、頭痛と発熱が発現した。 

2021/09/日不明、不正出血、吐き気、嘔吐が発現した。 

報告された反応詳細は以下の通り：副反応として不正出血が発現した。 

2021/08/24、1 回目投与後、頭痛と発熱だけだった。 

2021/09/14、2 回目の接種を受けた。2回目は結構副反応が強かった。1日目に 39 度 7

分でた。薬を飲んで下げた。でも吐き気が止まらなくて嘔吐も 1回した。5日後、5日

目の夜に不正出血がちょっと出て、そんな量は多くなかったけどおしっこと一緒にち

 3861 



ょっと出てるくらいで、今日が 3日目だった。現在だいぶ少なくなったけれど、ちょ

っと出るくらいであった。 

2021/09/14、ワクチン接種前の体温 39 度 7分を含む、臨床検査および処置が実施され

た。 

39 度 7 分の結果、治療的処置が取られた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加調査は不可能である。バッチ/ロット番号の情報は入手できない。これ以上の追加

情報は期待できない。 

14143 

疼痛（疼痛） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

内出血（内出

血） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127067。  

 

2021/06/08 08:55（73 歳時）、73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FA2453、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初

回、単回量）を接種した。 

2021/06/08（ワクチン接種前）、患者の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

病歴はなかった。 

関連する併用薬は提示されなかった。 

2021/06/08、1 回目ワクチン接種を受け、接種側の第 3指の MP 関節の腫れが発現し

た。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/06/08、1 回目ワクチン接種を受け、接種側の第 3指の MP 関節の腫れが出現し

た。 

2021/06/29、2 回目ワクチン接種を受け、同様に痛み（のようだった）、内出血（報告

のとおり）、痛みが出現した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象「接種側の第 3指の MP 関節の腫れ」を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14144 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

過換気（過換

気） 

 

禁忌製品使用

（禁忌製品使

用） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

自律神経失

調 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/09/14 14:45、41 歳の非妊娠女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、左腕、筋肉内投与、2回

目、単回量、41 歳時）を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種から 2週間以内にその他の薬剤の投与はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

COVID-19 ワクチンに対するアレルギーがあった。 

その他の病歴は、自律神経失調症であった。 

ワクチン歴は、2021/08/24 15:00 の COVID-19 免疫のための bnt162b2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号 FF3620、有効期限 2021/11/30、投与経路不明）の 1回目接種で

あり、蕁麻疹およびめまいが出現した。COVID-19 アレルギーがあった。 

併用薬はなかった。 

2021/09/14 14:55（ワクチン接種 10 分後）、四肢脱力感が発現した。 

2021/09/14 15:30（ワクチン接種 45 分後）、意識レベルの低下（JCS：日本コマスケ

ール II-30）および過換気発作が発現し、酸素飽和度は 80％未満となった。酸素投与

を開始し、ルート確保の上、生理食塩水の投与を行った。 

ワクチン接種 2時間後、意識は回復せず、入院となった。頭部 MRI を実施したが、意

識障害をきたす器質的疾患は認められなかった。 

ワクチン接種約 6時間後、意識が回復した。 

事象（意識レベルの低下）の転帰は回復した。 

事象（四肢脱力感、過換気発作、酸素飽和度は 80％未満となった）の転帰は提供され

なかった。 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象により入院に至ったと述べた。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

14145 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して受領した、連

絡不可能な他の医療専門家からの自発報告である。 

 

2021/05/12（46 才時、ワクチン 2回目接種日）、非妊娠の 46 才成人女性は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット EP2163、使用期限

2021/05/31、単回量、左腕筋肉内）の 2回目接種をした。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット EP2163、使用期限 2021/05/31、単回量、投与経路不明）の初回接種をし

た。 

患者はワクチン接種時点で妊婦ではなかった。 

2021/05/13（ワクチン 2回目接種の 1日後）、体温摂氏 40.1 度であった。また、頭

痛、関節痛、倦怠感と下痢を発現し始めた。 

治療の詳細は、アセトアミノフェンであった。 
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2021/05（日付不明）、体温摂氏 40.1 度、頭痛、関節痛、倦怠感、下痢の転帰は回復

した。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14146 

死亡（死亡） 

 

心肺停止（心

停止） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127667。   

 

患者は、71 歳 6ヵ月の男性であった。 

2021/06/30 の不明時間（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した（ワクチン接種時 71 歳）。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

関連した病歴と併用薬。 

2021/06/09、患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号： FA2453、使用期限：

2021/08/31、初回）の接種を以前に受けた。 

2021/09/24 10:15（ワクチン接種 2ヵ月 25 日後）、入浴後に下肢脱力後、初期波形

（PEA）の心肺停止（CPA）を発現した。 

心肺蘇生法（CPR）、AdlA（再報告の通り）により、1回自発循環再開（ROSC）。 

その後、観察された。 

その後再度、心停止となった。 

そして、VFA（報告の通り）移行に至った。 

Wide QRS から Asytole に変化した。 

心停止時間合計 22 分以上であった。 

瞳孔所見も考慮し、蘇生中止された。 

11:45、患者は死亡確認となった。 

剖検が施行されたかどうかは不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、報告されなかった。 
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14147 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

異常感（異常

感） 

意識消失 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 番号：v21126993。 

32 歳 8 ヶ月(1 回目接種時点での年齢)の男性患者であった。  

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況) での留意点はなかった。 

2021/09/01 午後(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注

射剤、ロット番号及び使用期限：不明、投与経路不明、1回目、単回量)を接種した(32

歳時)。  

2021/09/01 午後(ワクチン接種日)、けいれんを発症した。  

2021/09/01、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/01 午後、ワクチン接種を受けて、経過観察の待機場所で気分不良を自覚し

た。 

ワクチン接種後 5分後、意識消失、けいれん発作があった。けいれん発作は 1‐2分以

内に消えた。その後、速やかに意識を回復した。原因精査のため、市内クリニックよ

り紹介され、当院受診した。10 年以内に 2回入浴後の意識消失発作歴があった。血管

迷走神経反射として、矛盾しない結果と考えた。頭部 MRI を通して、てんかんを疑う

所見がなかった。経過観察を指示した。 

報告医師は事象を非重篤で BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなくて、追加報告にて要請される。 

14148 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

  

本報告は、連絡可能な消費者(患者)からの自発報告である。 

2021/09/08、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、バッチ／ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、単回量) の 2回目接種

を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/10、歩きずらく、足全体に筋肉痛がおこった。 

2021/09/08(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

液、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量) の 2回目接種を受けた。 

副反応の詳細は次の通り報告された： 

2021/09/08、2 回目のワクチン接種を受け、2日後、副反応が起こり、治っていなかっ

たた。 

症状は、歩きずらく、足全体に筋肉痛が起こっていた。 

歩くことはできてもなかなか難しく、よちより歩きをしていた。 

病院から 10 日分薬を出してもらった。 

ワクチン接種前は、08:00 から 22:00 まで 12 時間以上仕事をしていた。 

医師は症状が持病かワクチン接種によるものなのかどうかわからないと言った。 

2021/09/18、今日で 10 日過ぎていた。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

追加調査は不可である。ロット／バッチ番号に関する情報は取得できない。 

これ以上の情報提供は期待できない。 
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14149 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

無力症（無力

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

心窩部不快感

（心窩部不快

感） 

 

過換気（過換

気） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127101。 

 

2021/09/15 15:40（ワクチン接種日）、34 歳 1ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF5357、有効期限：

2021/11/30、筋肉内投与、単回量）初回を左腕（左肩）に接種した（34 歳 1ヵ月

時）。 

2021/09/15、ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

病歴および家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意する点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/15、15:40（ワクチン接種日）、過換気症候群を発現した。 

2021/09/15（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/09/16（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/15 15:40、COVID-19 ワクチンの筋肉注射が左肩に行われた。その直後、息苦

しさ、脱力、心窩部違和感を訴えた。 

BP：151/88、HR：131、SpO2（室内気）：100%。 

頻脈はあるがバイタルは安定していた。皮疹や喘鳴はなかった。アレルギー症状と判

断せず、迷走神経反応/過換気症候群と判断された。 

症状が改善しないため入院し、経過観察となった。 

Xp、採血および FCG（報告どおり）は異常がなかった。 

入院後、症状は落ちつき異常なしと判断された。 

2021/09/16、退院した。 

事象の転帰は 2021/09/16 に回復であった。  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。

その他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

14150 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

多形紅斑 

これは医学情報チームを介してファイザー社医薬情報担当者に連絡した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

2021/06/10、80 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、投与回数不明、単回量、バッチ/ロット番号は報告されなかった）を接種し

た。 

病歴は、不明日から継続中かどうか不明の多形紅斑があった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、ワクチンを接種後に多形紅斑が発現した。 

報告者は患者が来ていなかったので、本当にワクチンだけが被疑薬であったかどうか

わからないと述べ、詳細はわからなかった。事象の転帰は不明であった 

 

再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は入手できない。 
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追加情報（2021/09/17）：調査票に回答した連絡可能な同医師から入手した新情報：

患者の年齢および性別、投与日、病歴、新規事象（多形紅斑）。 

本追加報告は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッチ番号が入手できないことを

通知するために提出されている。 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14151 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

免疫性血小

板減少症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある PMDA 受付番号：v21126794。  

患者は 38 才の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

患者は特発性血小板減少性紫斑病があり、プレドニン 5mg 1.5 錠、タケプロン OD 錠

15mg 1 錠、バクタ配合錠 400mg/80mg 1 錠、ボナロン錠 35mg 1 錠とコロナワクチン

（コミナティ）を使用していた。 

不明日、患者は、以前 bnt162b2（コミナティ、Lot#番号と有効期限は、不明であっ

た）の 1回目接種をした。 

2021/08/07 15:00 頃（ワクチン接種の日）、患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限は、不明であった）投与経路不明、2回

目、単回量を接種した（38 才時）。 

2021/08/11（ワクチン接種の 4日後）、患者は血小板減少性紫斑病を発現した。 

2021/09/08（ワクチン接種の 32 日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/08/07 15:00 頃、ワクチン接種の後、紫斑は増加した。 

08/11、患者は当センター血液内科を受診した。 

血液検査は、血小板数 20000（普段は 40000-50000）を示した。 

ワクチン接種による特発性血小板減少性紫斑病の悪化と診断され、プレドニンを 20mg

に増量した。 

08/25、紫斑は消失し、血液検査で血小板数 106000 まで改善した。 

現在外来通院中。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾病等）の可能性は、血小板減少性紫斑病であった（報告のとおり）。

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、再調査の間、要請され

る。 
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14152 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

2021/09/08 16:00、非妊娠 22 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2

（コミナティ、左腕筋肉内、22 才時、バッチ/ロット番号：FF9942、使用期限：

2021/09/30、単回量、1回目）の接種をした。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。ワク

チン接種前に、ＣＯＶＩＤ－１９で診断されたかは不明であった。ワクチン接種以

来、患者がＣＯＶＩＤ－１９検査を受けたかは不明だった。 

2021/09/08 16:00（報告のとおり）（ワクチン接種後）、有害事象を発現した。 

ワクチン接種後約 5分で、気分不良、嘔気などの消化器症状、視野がぼやけ、「自力

での立位不可」という症状が出現した。患者はすぐにトレイに駆け込むところであっ

た。嘔吐後の血圧は 106/70mmHg であった。しかし、嘔吐後で正確な血圧は不明だっ

た。 

上記の症状に基づいて、事象はアナフィラキシーと考えられた。 

2021/09/08 16:00、アナフィラキシーを発現した。 

事象転帰は、アドレナリン 0.3mg 筋肉内注射及び生理食塩水点滴静注を含む治療によ

り回復した。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14153 

筋力低下（筋

力低下） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/09/11、13 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 Pfizer-BioNTech 

COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射液、初回、投与経路不明、バッチ／ロット

番号：報告なし、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/12（接種 1日後）、10:00 に意識消失が生じ、四肢脱力感が生じた。 

接種後、患者はトイレに行き、5M ほど歩行後に意識なくなり転倒した。転倒により、

右下腿打創、壁で胸部に擦り跡がついた。 

転倒後意識回復し、10:40 に来院した。四肢脱力感を覚えていた。傷処理を受けた。レ

ントゲンで骨に問題なかった。 

2021/09/16 14:40（接種 5日後）、「I &I」の報告者は、輪回運動頻脈（CMT）の副反

応の意識消失か、排尿失心（報告通り）の可能性ありと考えた。 

2021/09/12、事象「意識消失」の転帰は回復であった。事象「四肢脱力感」の転帰は

提供されなかった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査中に要請する予定

である。 
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14154 

内出血（内出

血） 

 

熱感（熱感） 

 

接種部位内出

血（ワクチン

接種部位内出

血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医療従事者からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127110。 

 

2021/09/07 10:26(ワクチン接種日、42 歳時)、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2(コミナティ、注射剤; ロット番号:FF4204、使用期限:2021/10/31、接種

経路不明、2回目、単回量)を接種した。 

患者の家族歴は不明と報告された。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の病歴と併用薬は、なしと報告された。 

2021/09/07 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/08(ワクチン接種 1日後)、患者は事象を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン接種部位の内出血と持続する熱感があった。 

2021/09/16、症状は消失しなかった。 

報告医療従事者は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医療従事者の意見は以下の通り: 

2021/09/08 ワクチン接種により内出血をおこした様だ。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加調査は必要ではない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14155 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

薬疹（薬疹） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

発熱（発熱） 

脂質異常

症; 

 

足部白癬; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124469。 

患者は、68 歳 4か月の女性であった。 

2021/08/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴には、2020/02/07 から発現、継続中の高血圧症、2021/07/06 から発現、継続中の

脂質異常症、2021/03/26 から発現、継続中の足白癬があった。 

併用薬には、2020/02/07 から開始、継続中、高血圧症のためのアムロジピンべシル酸

塩(アムロジン)；2019/06/07 開始、継続中、脂質異常症のためのエゼチミブ、ロスバ

スタチンカルシウム(ロスーゼット)；2021/03/26 開始、継続中、白癬のためのテルビ

ナフィン塩酸塩(ラシミール[テルビナフィン塩酸塩])があった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

2021/07/29 10:20、COVID-19 免疫化のため、 (コミナティ、ロット番号：FF4204、使

用期限：2021/10/31、筋肉内投与、左上腕) の 1回目接種を受けた。 

2021/08/19 10:20(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、単回量) 

の 2回目接種を受けた(68 歳時)。 

2021/08/22 13:00(ワクチン接種の 3日と 1時間 34 分後)、事象が発現した。 

2021/08/23(ワクチン接種の 4日後)、事象の転帰は、不明であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/08/19、単回投与 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/20、接種部位の疼痛、発熱があった。 

発熱は数時間で解熱した(また、発熱したが、数時間で解熱したとも報告された)。 

2021/08/22、午後に、全身に発疹が出現した。 

痛くて痒い。それはまた、全身に発疹が出現し、そう痒感強いとも報告された。 

そう痒強く、痛みに似た感覚があった。 

発疹はじんま疹であった(また、全身の蕁麻疹発疹とも報告された)。 

2021/08/23、症状改善ないため、当院を受診した。 

蕁麻疹、薬疹の疑いがあった。 

生食 100ml、ソルコーテフ 200mg 静注施行した。 

アレロック (5) 2T 2x/5TD、セレスタミン 3T 3X/3TD を処方した。 

2021/08/27、当院にて再診、蕁麻疹は大きく改善した。 

背部にわずかに発疹が残るのみとなっていた。 

報告者は、すべての徴候及び症状を次の通り記入した：全身の蕁麻疹。 

報告者は、時間的経過を次の通り記入した： 

2021/08/19、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/22、昼、全身に発疹が出現した。痛みと痒みあり。 

事象は副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害は不明であった。 
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皮膚／粘膜が含まれた(報告された通り)。 

詳細：顔面は右上眼瞼に蕁麻疹あり、他、手足、腹部、胸部、背部にジン麻疹。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連していると評価し、事象

と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

報告医師の意見は次の通りであった： 

発疹改善なければ、皮膚科コンサルトを検討している。 

本報告は、その他の反応の基準を満たした。 

事象発熱、蕁麻疹、全身に発疹の転帰は、回復であった。残りの事象の転帰は不明で

あった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

14156 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

うつ病; 

 

喘息; 

 

顔面浮腫 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127061。 

2021/09/16 13:30（43 歳時）、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF5357、使用期限：2021/11/30、投与経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、顔面浮腫、うつ病、および気管支喘息があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

以前患者は、クラビットとフロモックスを服用していた。 

2021/09/16 14:00、ワクチン接種 30 分待機観察後、帰宅準備時に、嘔気を自覚し、頻

呼吸（28 回/分）を伴うため、アナフィラキシーショックを疑った。 

アナフィラキシーおよび血管迷走神経反射が発現した。 

報告医師は、事象を非重篤と評価した。 

患者は、血圧測定を含む検査値と処置を経た： 

2021/09/16、ワクチン接種実施前血圧測定 107/67mmhg：2021/09/16 ワクチン接種後

100/74mmhg、体温：2021/09/16、ワクチン接種前摂氏 36.2、脈拍数：2021/09/16、ワ

クチン接種前 122 回/分、脈拍数：2021/09/16、ワクチン接種後 68 回/分、酸素飽和

度：2021/09/16、ワクチン接種後 99%、頻呼吸：2021/09/16、ワクチン接種後 28 回/

分。 

事象の結果から治療的処置は、アドレナリン 0.3mg を右大腿外側 1/3 部位および輸液
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を筋注実施ととられた。 

2021/09/16、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見： 

プライバシー病院救急科より症状改善のため帰宅との返書がありました。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

14157 
下痢・軟便

（下痢） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21117265。  

 

2021/06/08 15:00 、86 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の

BNT162（コミナティ、バッチ／ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、投与経

路不明）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、36.6 度であった。2021/06/10 不特定の時間、下痢（水様

便）（医学的に重要な）を発現した。 

2021/06/24（ワクチン接種の 14 日後）、事象の転帰は、回復した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/10、ワクチン接種後 2日目より、30 分おきの下痢（水様便）があり、2週間

続いた。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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14158 

関節炎（関節

炎|反応性関節

炎|多発性関節

炎） 

 

滑膜炎（滑膜

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21126988。 

 

患者は、65 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は、なかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、不明であった。 

2021/07/04 午前、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、Lot# EY5423、

有効期限 2021/08/31、初回）の接種を以前に受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/07/25 午前（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 EY0583、使用期限 2021/10/31、接種経路不明、単回量、2

回目）の接種を受けた。 

2021/07/25（ワクチン接種日）、患者は関節炎を発現した。 

事象の経過は以下の通りである： 

患者は、2021/07/04 と 2021/07/25 にワクチンを受けた。 

2021/07/25、患者は摂氏 38 度台の発熱を感じ始め、それは 3日間続いた。 

2021/07/28、患者は全身の関節痛を発現し始めた。 

2021/08/23、患者は報告者の病院に行った。 

血液検査で炎症反応上昇が明らかになり、両膝関節中心の多関節炎が出現した。 

筋骨格超音波検査は、両手関節に活動性滑膜炎を示した。 

反応性関節炎と考えられて、プレドニゾロンにて治療が開始された。 

2021/07/28、事象「発熱」の転帰は、3日後に回復であった。 

2021/09/15（ワクチン接種の 52 日後）、その他の事象の転帰は、不明（治療中）であ

った。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

 

再調査の試みは以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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14159 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

慢性腎臓

病; 

 

腎性貧血; 

 

認知症; 

 

高血圧 

これは連絡可能な医師からの自発報告である。これは 2例中の第 2例目である。初回

報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した。PMDA 受付番号：

v21118763。 

 

2021/06/12、90 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、筋肉内投与、初回、単回量）の投与を受け

た（90 歳時）。 

病歴は、2016/02/18 から継続中の慢性腎不全、2016/02/18 から継続中の腎性貧血、継

続中の認知症、継続中の高血圧を含んだ。 

家族歴はなかった。 

4 週以内のワクチン接種はなかった。 

併用薬は、トウキ根/オウギ種、根/ソウジュツ/柴胡根/サラシナショウマ種、根茎/陳

皮/カンゾウ種、根/コウライニンジン根/ショウガ根茎/ナツメ果実（補中益気湯）、

ラメルテオン（ロゼレム）、スボレキサント（ベルソムラ）、センナアレクサンドリ

ア抽出物（ヨーデルＳ）、ロサルタン・カリウム（ニューロタン）、アムロジピン、

アゾセミド（ダイアート）、フェブキソスタット（フェブリク）、を含み、全ての併

用薬は、開始日不明で継続中であり、投与疾患不明で内服であった。 

2021/06/12（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回投与を受け

た。 

2021/06/24（初回ワクチン接種の 12 日後）、患者は腎機能障害を発現した。 

報告者は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した（安定していたものが

接種後増悪）。 

不明日、事象の転帰は未回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他治療、処置の開始を必要としなかった。 

14160 

脱毛症（脱毛

症） 

 

嗅覚錯誤（嗅

覚錯誤） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

アトピー性

皮膚炎 

これは医学情報チームを介した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/08、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット

番号は報告されなかった）投与経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

病歴はアトピー系の皮膚がよわいことであった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08 下旬、患者は初回のワクチン接種を受けた。反応の詳細は以下の通り： 

初回のワクチン接種を受けた直後にアナフィラキシーのような症状は一切なかった。 

2021 年不明日、接種部位の痛みが出現した。 

2021/08、ワクチン接種 6時間後、動悸、手の平あたりが軽く痙攣のようなが出現し

た。しかし 30 分以内に回復した。 

2021 年不明日以降、薬のにおい、唾液、皮膚のにおいは回復した。 

2021 年不明日、ワクチン接種 24 時間後、手の甲から手首辺りに少し日焼けしたみたい

にピリピリがあり、ワクチン接種後 2週間ぐらい続いたが、報告時点ではほとんど感

じないかちょっと残っているぐらいであった。 

2021 年不明日、ワクチン接種後に脱毛が出現し、約 1週間続いた。皮膚科に相談した

ところ、脱毛やピリピリと同じ症状が出現する患者は何人かいると言われた。 

患者は報告日に予定されていた 2回目のワクチン接種を受けなかった。 
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動悸（動悸） 

 

皮膚障害（皮

膚障害） 

 

唾液変性（唾

液変性） 

2021/08、痙攣、動悸の転帰は回復であり、2021 年、唾液のにおい、皮膚のにおいは回

復であり、ピリピリは軽快であり、その他の全ての事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

14161 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|中

毒性皮疹） 

  

初回入手の安全性情報は、非重篤事象のみが報告されたが、追加情報（2021/09/16）

により、本症例は、重篤事象を含んだ。本情報を共に処理する。 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師（接種

医）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123622。 

 

2021/08/10 11:58（56 歳時）、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回

量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FE8162、有効期限：2021/11/30、筋

肉内投与）を接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

患者は、56 歳 10 ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

併用薬はなかった。 

2021/08/10 11:58（ワクチン接種の 3分後）、患者は、事象を経験した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の 15 分後、経過観察中、全身に皮疹、膨隆疹が出現した。発熱は、平熱

（報告のとおり）であった。 

経過診察にて、膨隆疹は退いてきたと思われたが、他の部位に再び出現した。 

8 月 17 日、1週間後、ほぼ軽快した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

即時アレルギーによりアナフィラキシーショックを危惧していたが、皮疹のみであっ

た。2021/08/10 11:58、患者は、アナフィラキシーを発現した。報告医師は、事象を

非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。処置を受けた（ステロイ

ド）。 

事象のすべての徴候と症状は、以下の通りだった： 

急激に拡大する中毒疹で、アナフィラキシーショックが心配された。バイタルは絶え

ず安定しており、ステロイド静注後、軽快した。 

事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

皮疹は、上腕に、接種後 5分以内に発現し、10 分以内に、両側上肢、両側下肢に拡大

した。アナフィラキシーショックが心配されたが、バイタルは終始安定していた。 
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患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を要した。 

詳細は以下の通りだった：皮疹発現し、バイタル確認後、12 分位後、ステロイド静注

された。患者は、帰宅後も、皮疹の改善と再発を経験した為、ステロイド静注は 4日

間、薬物治療は 2週間継続投与された。 

多臓器障害の症状はなかった。呼吸器症状なし。心血管系の症状なし。皮膚／粘膜の

症状は、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。詳細は以下の通りだった：症状は接種

後 5分位で始まり、急速に全身に拡大した。皮疹の見た目程、掻痒感は強くなかっ

た。5日位、寛解と増悪を繰り返し軽快した。 

消化器症状はなかった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギー歴を持っていなかった。 

患者は、ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に他の薬物投与は受けなかった。 

患者は、病歴はなかった。 

患者は、関連する検査は受けなかった。 

接種後、手指、下脚に皮疹。 

即時アレルギーでアナフィラキシーショックを心配したが、皮疹は急速に全身に広が

った。痒みは強くなかった。 

血圧 H126 L84 であった。 

脈は正常で不正無しであった。皮疹の割に、バイタルの異常はなかった。 

患者は、ステロイド注射をし、暫く休んだ。 

皮疹の拡大は見られず、患者の辛い感じもなく、帰宅した。 

Ｋ-15 クラシエ黄連解毒湯エキス顆粒（1日２回、朝/夕食後、6g、 7 日間）。 

オキサトミド錠 30mg「ZE」（1日２回、朝/夕食後、2錠、 7 日間）。 

リンデロン－Ｖクリーム 0.12%（5g/1 本、医師の指示通り、2本、1回）。 

 

皮疹が出ては消えの繰り返し、手指と口唇には絶えずあった。見た目程、そう痒感は

強くなかった。再診料 1回、静脈内注射、強力ネオミノファーゲンシー静注 20mL1

菅、デカドロン注射液 3.3mg/1ml、1A を 1 回。アフタゾロン口腔用軟膏 0.1％（5g/

本）医師の指示通り、1本 1回。薬剤情報提供料 1回。 

もう皮疹はなかった。 

PMDA に副反応報告をした。 

出たり引っ込んだりで少しずつ軽快した。 

また皮疹、出たり引っ込んだりで少しずつ軽快した。 

皮疹が出ては消えの繰り返しであった。 

再診料。 

オキサトミド錠 30mg「ZE」（1日 2回、朝・夕食後、2錠 10 日間）、再診料。 

Ｋ-15 クラシエ黄連解毒湯エキス顆粒（1日２回、朝/夕食後、6g、 7 日間）。 

セレスターナ配合錠（かゆい時）1錠。 

薬剤情報提供料。 

強力ネオミノファーゲンシー+デカドロン静注。 

アフタゾロン口腔用軟膏 0.1％（5g/本）医師の指示通り、1本。 
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患者は、血圧測定を含む検査と処置を受けた： 

2021/08/10、H126 L84 であった。 

2021/08/10（ワクチン接種前）、体温：摂氏 36.8 度であった。 

2021/08/10、脈：正常で不正無しであった。 

2021/08/10、バイタル：絶えず安定したままであった。 

2021/08/10、バイタル：終始安定していた。 

事象の結果、治療的処置が取られた： 

アナフィラキシー、アナフィラキシーショック、中毒疹。 

事象の転帰は、軽快であった。 

14162 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

振戦（振戦） 

 

転倒（転倒） 

月経困難症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126985。 

 

2021/09/15、10:00、21 歳女性患者（当時 21 歳）は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31）投与経路不明、単回

量、初回接種を受けた。 

病歴は月経困難症であった。 

併用薬は月経困難症に対して女性ホルモンであった。 

2021/09/15、10:15（ワクチン接種 15 分後）、血管迷走神経反射が出現した。事象の

経過は以下の通り：  

2021/09/15、10:00、患者はコミナティのワクチン接種を受け、意識消失が出現し倒れ

たが、その後すぐに意識回復した。 

10:33、血圧 83/32、脈 47 回/分、嘔気、手指チアノーゼ、ふるえが出現した。ラクテ

ック 500ml を開始し、酸素吸入を開始した。 

10:55、嘔気は消失し、血圧 103/72、脈 61 回/分、ふるえは消失し回復したため、患者

は帰宅した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

2021/09/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し
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た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

血管迷走神経反射による症状と考えられた。 

治療処置は事象の結果としてとられた。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14163 

そう痒症（そ

う痒性皮疹|そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

喘息; 

 

季節性アレ

ルギー; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127093。 

 

患者は、29 歳であった。 

病歴には、アレルギー素因として、花粉症、気管支喘息があった（ワクチン予診票

（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去

の副作用歴、発育状況等）より）。 

初回接種（2021/08/26）直後に、蕁麻疹を発現した。 

 

以前（2021/08/26）、bnt162b2（コミナティ、ロット番号不明、有効期限不明）を 1

回目接種した。 

 

2021/09/16、15:29（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、単回量、投与経路不明）を 2

回目接種した。接種時年齢：29 歳。 

 

2021/09/16、15:50（ワクチン接種 21 分後）、蕁麻疹を発現した。 

 

2021/09/16（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

15:29、コミナティを左上肢に筋注した。 

15:50、両臀部、両上肢に掻痒感、皮膚発赤が出現した。 

掻痒感の増悪があった。その他、呼吸循環は安定していた。 

処置室にて、ネオファーゲン 20ml、ポララミン(5)を投与し、オイラックスを外用しつ

つ、様子観察した。 

16:10、両腓腹部にも掻痒疹があるも、上記の対応にて、次第に症状の軽快をみたた

め、処方・帰宅とした。 

 

報告医師は、本事象を重篤（医学的に重要なもの）と分類し、本事象は bnt162b2 と関

連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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14164 

眼痛（眼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

三尖弁閉鎖

不全症; 

 

心不全; 

 

心房細動; 

 

胃食道逆流

性疾患 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：v21123654 

 

2021/07/15 14:50（83 歳時）、83 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告、筋肉内投与、単回量）初回を腕に接種し

た。 

病歴は PAF（発作性心房細動）、中等度 MR（僧帽弁逆流）、GERD（胃食道逆流性疾

患）、HFpEF（駆出率が保たれた心不全）であり、すべて継続中であった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/15 20:30、息苦しさおよび目がチカチカするを発現した。 

日付不明、動悸、咽頭部違和感、頻脈および血圧上昇 200/100 以上を発現した。 

事象の臨床経過は以下のように報告された： 

初回コミナティを接種し、動悸、息苦しさ、目がちかちかする、咽頭違和感の症状が

あり、翌日に処置のため診療所を受診したが、医師に注意されたため 2回目の予診票

に記載をしなかった。 

翌日、内科を外来受診したが適切な対応ができなかった。 

2021/09/14 時点で、医師は本症例の追加情報を報告した： 

2021/07/15 23:30（8 時間 40 分）、息苦しさを発現した。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

2021/07/15 23:30（8 時間 40 分）、目がちかちかするを発現した。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

2021/07/15、15 分間の経過観察後に症状はなかったが、帰宅後、23:30 から息苦しさ

が出現し、目がちかちかするを発現した。 

2021/07/15 14:50、初回のワクチン接種を受けた。 

23:30、症状が出現し、自宅で様子をみていたので持続時間は不明であった。 

2021/07/16 8:00、症状は軽減するも残っており外来を受診した。 

12:29、受診時に症状は軽減しており、問診を受けるのみであった。 

医学的介入があったかどうかは不明であった。 

多臓器障害があった。 

呼吸器症状として、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）があった。 

呼吸器症状として、両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、

頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、咽

頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏およびその他の症状はなかった。 

心血管系症状として、頻脈があり、その他に血圧上昇 200/100 以上持続があった。 

心血管系症状として、低血圧（測定済み）、ショック、毛細血管再充満時間>3 秒、中

心脈拍数の減少、意識レベルの低下、意識消失はなかった。 

皮膚／粘膜症状として、その他（目のチカチカ感）があった。 

皮膚／粘膜症状として、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性で

ない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛

感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒みはなかった。 

消化器系症状およびその他の症状/徴候はなかった。 
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事象の転帰は不明であった。 

2021/08/05 14:50、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号:FF4204、使用期限：2021/10/31、筋肉内投与、単回量）2回目の投与を受け

た。 

12021/08/05、COVID19 PCR 検査をうけて、結果は陰性であった。 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査にて要請される。 

 

追加情報:（2021/09/14）フォローアップレターへの回答として連絡可能な同医師から

得た新情報は以下を含む：症例は新たな事象「血圧上昇 200/100 以上持続」が報告さ

れたため重篤にアップグレードされた。その他の情報は以下を含む：副反応データ

（新事象：頻脈）、被疑ワクチン情報、臨床検査値、家族歴および臨床経過詳細。  

 

本追加情報は追跡調査を行ったがバッチ番号は入手できなかったことを通知するため

提出される。追跡調査は完了した。 

14165 

不眠症（不眠

症） 

 

不安症状（不

安） 

 

脱水（脱水） 

 

発熱（発熱） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

2021/06/10、非妊娠の 22 歳の女性は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号 EY0779、使用期限：2021/08/31、筋肉内、左腕、単回量）の 2回目の

接種をした（接種時 22 歳）。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

薬剤又は食べ物、その他の製品に対してアレルギーはなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に服用した併用薬には、カロナール 500 があった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン歴は、2021/05/16 13:45（1 回目のワクチン接種日）の COVID-19 免疫のため

の BNT162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号 EW4811、使用期限 2021/07/31、左

腕、単回量）の 1回目の接種を含んだ。 

2021/06/10、発熱、脱水症、不安発作、不眠が発現した。 

2021/06 日付不明、下痢が発現した。関連する検査は受けなかった。 

事象の臨床経過は下記の通り報告された： 

2021/06/10 13:00（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号 EY0779、使用期限：2021/08/31、左腕に筋肉内注

射、単回量）の 2回目の接種をした。 
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2021/06、発熱及び下痢が発現した。事象の結果、医師又はその他医療従事者の診療所

/クリニックへの訪問となったと報告者は述べた。 

2021/09/17、2021/06/10 にフォローアップレターの返信で、摂氏 38.1 度の発熱と医師

より報告された。 

2021/06/10 夜間、ワクチン接種後に、発熱、脱水症、不安発作、不眠が発現した。 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

事象により医師の診療所訪問となった。 

報告者は、本事象と bnt162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は軽快であった。 

事象により、新たな薬剤／その他の治療／補液投薬を含む処置を開始する必要があっ

た。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

14166 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

化学物質ア

レルギー; 

 

喘息; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127851。 

 

2021/08/04 15:00、53 歳（53 歳 2ヵ月の患者）の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31、投与

経路不明、単回投与 1回目）（53 歳時）を接種した。 

病歴は罹患中の気管支喘息であり、治療中であった。 

他の病歴は、ペニシリンアレルギー、セフェムへのアレルギー、ニチファーゲンへの

アレルギー、鶏卵アレルギー、そばアレルギー、アルコールアレルギーであった：患

者にはペニシリン、セフェム、ニチファーゲン、鶏卵、そばとアルコールの禁忌があ

ると報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/04 15:10、患者は、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/04 15:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EY0572、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、単回投与

1回目）を接種した。 

2021/08/04 15:10（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

15:10、患者は背中、眼と上肢の搔痒感があった。持続性の咳が発現した。患者は、ア

ドレナリン 0.3ml 筋注とラクテック 500ml の投与を受けた。 

15:37、メプチン吸入。 

15:50、症状持続。患者は、アドレナリン 0.3ml 筋注、ソルメドロール 125mg 静注の投

与を受けた。 

17:00、症状改善し、患者は帰宅した。 

2021/08/04、事象の転帰は、回復であった。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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14167 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

動悸（動悸） 

 

蒼白（蒼白） 

 

熱感（熱感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127131。 

 

患者は、49 歳 12 ヵ月の男性（初回ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/17 10:40（ワクチン接種の日、49 歳時）、患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH0151、使用期限 2021/12/31、投与経路

不明 、初回、単回量） を接種した。 

病歴は、なしと報告された。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/17 10:50、体が暑い、動悸、顔面蒼白、多量発汗を発現した。 

事象発現日付/時間は、2021/09/17 10:50（ワクチン接種の 10 分後）と報告された。 

2021/09/17 11:20、血圧 150/80 を発現した。 

不明日、事象の転帰は提供されなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

10:50、ワクチン接種 10 分後、体が暑いと訴えあり。血圧（BP）120/60。動悸と顔面

蒼白あり。臥位にて両足挙上。ボスミン 0.3ml 皮下注射。多量発汗あり。ルート確

保、エホチール 1A 点滴へ入れ、経過観察。 

11:00、BP: 114/62、酸素飽和度（SpO2）：97%。 

11:10、ボスミン 0.3ml 皮下注射追加、BP: 106/70、心拍数(P)：68、SpO2：99%。 

11:20、 BP: 150/80。顔面良好。点滴「たんみ（点滴静注のための流体だけ）」へ変

更。両足挙上解除する。 

11:35、BP：144/84。 

11:45、座位にて BP：132/80、SpO2：100%、顔色良好、気分不快 (-)。 

12:10、症状回復にて帰宅とした。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者意見は、提供されなかった。 

すべての事象の結果として、治療的な処置が取られた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14168 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

喘息; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21127122。 

 

患者は、41 歳 3ヵ月の女性（初回ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は、なかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、喘息、アレルギーが

あった。インフルエンザワクチンの後、発熱と蕁麻疹が出現した。 

 

2021/09/16 11:00 頃（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、単回

量、初回）の接種を受けた。 

 

2021/09/16 12:00（ワクチン接種の 1時間後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

 

2021/09/16（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/09/17（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院から退院した。 

 

2021/09/17（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

患者は、喘息の既往があった。 

2021/09/16、コロナ・ワクチンを接種し、帰宅後、正午ごろから呼吸困難のために救

急車で病院に行った。 

吸入とステロイドは反応がなく、アドレナリンの皮下注射で顔面の発赤と喘鳴を含ん

だ症状は改善した。 

患者は経過観察のため報告者の病院を紹介され、翌日退院となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、喘息があった。  

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

喘息の可能性があるが、臨床経過から判断して、アナフィラキシーの可能性が高いと

思われた。 
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14169 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽|咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

窒息感（息詰

まり） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127065。 

2021/09/16 11:00（ワクチン接種日、59 歳時）、59 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、不明な投与経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、注射用溶液、ロット番号：

FJ5790、使用期限：2021/12/31)単回量の初回接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴には：30 歳代、鰹でアナ

フィラキシー症状があり；全身じんま疹と呼吸困難；30 歳代、遺伝性の喘息を含ん

だ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

2021/09/16 11:18（ワクチン接種の 18 分後）、咳、咽頭痛、上口唇の腫脹を発現し

た。 

2021/09/16 12:10、胸の辺りに痰が詰まっている感じがあった。 

事象の臨床経過は次の通りに報告された： 

11:00、ワクチン接種を受けた。 

11:18、咽頭痛、咳、上口唇の腫脹であった。 

12:10、当院に救急車で来院した。会話時むせ込みと咳があった。 

バイタルサインは以下の通りであった：T36.8 度、脈拍(P) 62/分、血圧（BP）

135/91mmHg、SpO2 99%。 

呼吸平静であった。意識清明であった。胸の辺りに痰の感じがあった。 

セレスタミン内服、吸入、ラクテック点滴注入、グリファーゲン静注(IV)であった。 

13:35、症状は改善し、帰宅した。 

2021/09/16（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告看護師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。他要因(他の疾患等)の可能性は提供されなかった。 

14170 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

閉経期症状 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。 

2021/09/14  11:00 (54 歳時)、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コ

ミナティ、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、筋肉内投与、単回量)の 2回

目を左腕に接種した。 

病歴には、更年期障害が含まれていた。  

事象発現時点で、患者は妊娠していなかった。  

患者の併用薬は報告されていなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

2021/08/24、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番

号：FE8162、使用期限：2021/11/30)の初回接種を以前に受けた。 

2021/09/14 11:30（ワクチン接種の 30 分後）、患者は有害事象（アナフィラキシーグ

レード 1-2）を発症した。 

2021/09/14  11:37、背部にも搔痒感があった。 

2021/09/14、発赤を出現した。  
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事象の詳細は以下の通り： 

ワクチン接種後、めまい、前頚部の紅潮が出現し、アナフィラキシーグレード１～２

相当と考えた。  

したがって、11:27（報告通り）、ヒドロコルチゾンコハク酸ナトリウム（ソル・コー

テフ）500ｍg＋生食 100ｍｌを投与した。 

11:37、背部にも掻痒感があった。  

12:03、発赤と掻痒の症状が軽快となった。デクスクロルフェニラミン（ポララミン）

2mg 及びファモチジン（ガスターＤ）10mg を処方し帰宅となった。 

報告者は、事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至っ

たと述べた。  

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

アナフィラキシーグレード 1-2、背部の掻痒感、発赤の転帰は、治療で軽快であった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局へ適切な報告をするため提出される。 

14171 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

喘息; 

 

慢性気管支

炎; 

 

椎間板突

出; 

 

脊椎椎弓切

除; 

 

膿疱性ざ

瘡; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏

症; 

 

食物アレル

ギー 

受領した初回の安全性情報は、非重篤の薬物副作用のみを報告していた。2021/09/16

の追加情報の受領にて、現在、本症例は重篤の副作用を含む。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116987 である。 

 

2021/05/21 15:40（38 歳時）、38 歳 8ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに二回目の bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左腕、バッチ／ロット番号：

EY5420; 有効期限：2021/08/31、単回量）を接種した。 

病歴は、気管支喘息、アレルギー（キノロン系、甲殻類）、2020/11/11 より継続中の

蕁麻疹、2019/07/30 より継続中の顔面膿疱性痒疹、2007/09 に L5 椎弓切除し継続中の

腰椎椎間板ヘルニア、2018/04/17 より継続中の慢性気管支炎が含まれた。 

併用薬は、2020/11/11 より継続中の蕁麻疹のためのビラスチン（ビラノア）；

2020/11/11 より継続中の顔面膿疱性痒疹のためのクリンダマイシンリン酸エステル

（ダラシン T）が含まれた。 

患者は、事象の報告前に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 の

ワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けな

かった。 

2021/05/21 15:50（ワクチン接種 10 分後）、患者は、事象を経験した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種 15 分後、患者は気分不快を経験した。 

ワクチン接種 20 分後、患者は咳嗽を経験し、その後咳嗽強くなるが、酸素飽和度低下

無く、脈拍 66 から 93 に上昇した。 

ワクチン接種 25 分後、患者は発赤を経験し、リノロサール 8㎎投与した。 
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ワクチン接種 50 分後、咳嗽が回復した。 

2021/05/21 15:50、患者は掻痒感を経験し、16:00、患者は頻脈を経験した。 

全ての副作用の徴候及び症状は、脈拍 66 から 93 に上昇を含んだ。 

副作用の時間経過は、ワクチン接種 20 分後に発現し、45 分後に収まったことを含ん

だ。 

患者は、医学的介入を必要とし、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬および輸液が

含まれた。 

医学的介入詳細： 

ワクチン接種 20 分後、リノロサール 4㎎ 2A と生食 100ml、ソルラクト 500ml の投与

が開始された。 

50 分後、症状が落ち着きつつある所で、持っていたビラノア内服、シムビコート吸入

した。 

臓器障害の情報： 

呼吸器、皮膚／粘膜を含む多臓器障害があった。 

乾性咳嗽とその他を含む呼吸器障害があった。 

詳細：ワクチン接種 20 分後、乾性咳嗽が発現した。 

心血管系障害はなかった。 

その他を含む皮膚／粘膜障害があった。 

詳細：ワクチン接種 20 分後、首と耳介後方に発赤が発現した。 

消化器障害はなかった。 

その他症状/徴候はなかった。 

2021/05/21 16:30、事象咳嗽の転帰は回復であったが、残りその他の事象の転帰は軽

快であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連があると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は以下の通りコメントした： 

体調に問題のなかった状態でのワクチン接種後の症状であることから、当該薬による

副作用であると判断した。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー|末

梢性ニューロ

パチー） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

運動障害（運

動機能障害） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127052。 

2021/06/09 14:XX（報告の通り）、64 歳 2ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

化のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FA7338、使用期限：

2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた（64 歳時）。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。  

2021/06/09、患者は bnt162b2 の 1 回目の投与を受けた。 

2021/06（ワクチン接種後）、患者は左上肢痛、拳上困難、末梢神経障害を発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/06/09、患者はワクチン接種を受けた。 
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痛みがあったが、2～3日で消失した。 

約 1日後、痛みが出現し、次第に増悪した。 

2021/09/16、左上肢の痛みがあり、挙上困難が続いていた。 

2021/09/16（ワクチン接種の 3ヵ月と 7日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能

とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：症状は、ワクチン接種の副反応である可能

性があると考えられる。 

14173 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

ショック（シ

ョック） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日（ワクチン接種日）、16 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号は未報告、筋肉内、接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者はショック、血圧低下、徐脈、冷や汗と顔面蒼白を発現した。 

ショックの転帰は、エピペンの投与後に回復であった。 

残りの事象の転帰は、不明であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象と BNT162b2 との関係性を可能性小と述べた。  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告中に、要請される。 
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心筋炎（心筋

炎） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ウイルス性心

筋炎（ウイル

ス性心筋炎） 

 

心室細動（心

室細動） 

心障害; 

 

高コレステ

ロール血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して入手した連絡可能な主治医から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21127100。  

 

2021/08/19 15:16、65 歳 1 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、2回目、

単回量）の接種を受けた。 

病歴は、高コレステロール血症、心臓病があった。 

虚血性心疾患（患者父）、高血圧（患者母）の家族歴があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/21 17:18（ワクチン接種 2日後）、心筋炎を発現した。 

2021/08/21（ワクチン接種 2日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/21  17:18、意識消失した。 

救急要請された。 

心室細動が除細動され、ROSC（心拍再開）であった。 

病院に入院し、低体温療法が施行された。 

22 日夜間にも心室細動および除細動が生じた。 

2021/08/23、病院に転院された。 

2021/08/30、心筋生検を行った。 
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リンパ球を主体とした炎症細胞浸潤があり、心筋炎を診断された。 

2021/08/21 17:18、心筋炎を発症し(入院)転帰は軽快、 

2021/08/21 17:18、意識消失(入院)の転帰は軽快、 

2021/08/21 17:18、心室細動(入院)の転帰は軽快、 

2021/08/21 17:18、ウィルス性心筋炎(入院)の転帰は軽快であった。 

2021/08/21 から日付不明まで入院した。 

事象の治療処置に至った。 

報告主治医は、事象を重篤（2021/08/21 から入院した）に分類し、事象と BNT162b2 の

因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス性心筋炎であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

14175 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

疲労（疲労） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

浮動性めまい

アレルギー

性皮膚炎; 

 

蓄膿; 

 

鼡径ヘルニ

ア; 

 

鼡径部ヘル

ニア修復 

受領した最初の安全情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。 

［2021/09/17］の追加情報の受領と同時に、本症例は現在の重篤副反応の報告を含

む。 

情報は一緒に処理される。 

 

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

2021/06/17 13:19、70 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、接種経路：左腕筋肉内、接種

時：70 歳）の単回量での初回接種を受けた。 

病歴は、鼡径ヘルニアと鼡径ヘルニアの手術後、1歳時(1951)に蓄膿があった。 

患者は、アレルギーの病歴を持っていた： 

シップによる発疹。 

併用薬はなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬も摂取しなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

2021/06/17 13:19（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチンの単回量での初回接

種を受けた。 

2021/06/17 14:00（ワクチン接種日）、患者はじんましんを発現した。 

膨疹を伴うじんましんが左肩と背部に現れた。 

血圧は高く（BP 169/103）、HR 57、SpO2 97%であった。 

14:30、ふらつきがあった。 

15:00、ふらつきは改善し、患者は帰宅した。 

2021/06/17 の夜、かゆみが消えた。 
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（浮動性めま

い） 

2021/06/18、患者は頭痛、だるさ、左腕のだるさ、体温：摂氏 36.8 度、BP：

182/107、HR：76 を発現し、降圧剤を処方した。 

事象は、診療所への訪問するに終わった。 

医師は、事象が医学的介入を必要としなかったと報告した。 

皮膚/粘膜系の多臓器障害が、あった。 

皮膚/粘膜系は、全身性蕁麻疹と皮疹を伴う全身性そう痒症があった。 

医師は、事象じんましんを非重篤と分類した。 

医師は、ワクチンと事象じんましんとの因果関係を関連あり（事象が筋注後に発症）

と評価した。 

蕁麻疹の処置は、経口薬であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかったとも報告さ

れた。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

2 回目のワクチン接種は中止された。 

2021/06/17、事象ふらつきとかゆみの転帰は回復で、2021/06/18 に心拍数減少は回

復、2021 年不明日にじんましんは回復した。 

事象高血圧、頭痛と皮疹の転帰は、不明であった。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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14176 

心房細動（心

房細動） 

 

異常感（異常

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

心筋梗塞; 

 

慢性心不全 

入手した最初の安全性情報は非重篤の副反応のみ報告された、2021/09/16 の追加情報

において、現在、この症例は、重要な副反応を含む。一緒に処理される情報。  

 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある PMDA 受付番号：v21118852。  

2021/07/11 13:15 頃、86 才の男性患者は COVID-19 免疫のため、 BNT162B2（コミナテ

ィ）（バッチ/ロット番号：EY5422; 有効期限：2021/08/31）筋肉内、１回目、単回量

を接種した。 

病歴は、以下を含んだ： 

不明日、患者は心筋梗塞と継続中の慢性心不全があり、患者は循環器内科のプライバ

シー病院を受診していた。 

患者の家族歴は不詳であった。 

患者が COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは、不明であ

った。 

患者が 2週以内に併用薬を投与したかどうかは、不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/07/11 13:35（ワクチン接種の日）頃、患者は一過性血圧低下（医学的に重要

な）を経験した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。事象は、救急治療室に来院を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象の間で因果関係を提供されなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

同日に、患者は帰宅したが、詳細は不明であった。 

事象が新たな薬剤/その他の治療/処置の必要があったかは不明であった。 

報告医師から入手したコメント/経過は、以下の通りだった： 

患者は、心筋梗塞既往があり、慢性心不全があった。 

後での家族からの事情聴取では、彼はワクチン接種の 1週間前まで慢性心不全症状で

プライバシー病院に入院していた。 

予診では、担当医よりワクチン接種は可と言われた。  

30 分経過観察対応で、ワクチン接種後 10-15 分ほどした時点で患者は気分不快あり

［読みにくい］と血圧の一時的な低下を認めた。 

血圧は、酸素吸入と補液で快復傾向となった。 

念のため、患者はプライバシー医療センターの救急治療室へ搬送された。 

直接的な因果関係は不明であった。 

患者は ER 受診後、自宅へ帰宅していた。 

ワクチン接種会場での救急事案として対処し、同会場より救急搬送となっており、搬

送先詳細は不明であった。 

搬送先では入院はなく、受診後に帰宅していた。 

［関連した検査についても、報告された： 

ワクチン接種会場での救急事案として対処し、同会場より救急搬送となっており、搬

送先詳細は不明であった。 

（搬送先では入院はなく、受診後に帰宅していた。）］。 
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有害事象のすべての徴候と症状： 

一過性血圧低下。 

心房細動（医学的に重要な）を認めたが、ワクチン接種前からの有無は不明であっ

た。 

有害事象の過程： 

ワクチン接種後、10-15 分経過時点で、患者は気分不快の訴えがあった。 

［読みにくい］と一時的な血圧低下が認められた。 

血圧は、酸素吸入と補液で快復傾向であった。 

血圧は、20-30 分（酸素吸入、補液等）で安定傾向となり、救急へ搬送した。 

患者は、輸液と酸素を含む医学的介入を必要とした。 

患者に多臓器障害があったかどうかは、不明であった。 

心房細動と気分不快の転帰は不明であったが、一過性血圧低下の転帰は 2021/07/11 に

回復であった。 

 

報告医師は、一過性血圧低下を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間での因果関係を評

価不能とした。他要因（他の疾病等）の可能性は原疾患であった。 

14177 

脊髄炎（脊髄

炎） 

 

視神経脊髄炎

（NMO）（視神

経脊髄炎スペ

クトラム障

害） 

 

無力症（無力

症） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

季節性アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127870 

 

2021/08/19 10:30（52 歳 6 ヵ月時）、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与

経路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴は花粉症があった 

家族歴は特になかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/02 05:00（ワクチン接種 14 日後）、患者は脊髄炎を発現し、頚部から肩甲骨

にかけての痛みを自覚した。その後、左上肢脱力、右下肢の感覚低下を自覚した。 

2021/09/05 より左下肢の筋力低下も出現し、徐々に増悪した。 

頚椎 MRI にて C1-6 レベル髄内に T2 高信号病変を認めた。CSF 検査では細胞数増多、蛋

白上昇を認めた。血液中の抗 AQP4 抗体陽性であった。 

以上の結果に基づき、患者は視神経脊髄炎と診断された。 

 

報告医師は、重篤（2021/09/09 より入院、障害につながるおそれのため）と評価し

た。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 
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力低下） 

 

髄液細胞数増

加（ＣＳＦ細

胞数増加） 

 

総蛋白増加

（総蛋白増

加） 

 

抗体検査陽性

（抗体検査陽

性） 

 

頭部 MRI 異常

（頭部磁気共

鳴画像異常） 

報告時、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14178 

咽頭浮腫（咽

頭浮腫） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

４型過敏症

（４型過敏

症） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127136。  

 

患者は、57 歳 0ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の女性だった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者は、インフルエンザワクチンに対して皮膚過剰反応歴（報告のとおり）があっ

た。 

2021/09/15 13:44（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FG0978、使用期限 2021/11/30、投与経路不明、単回投与

1回目）を接種した。 

2021/09/15 14:05（ワクチン接種の 21 分後）、事象発現日/時間として報告された。 

2021/09/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

接種会場にて、ワクチン接種後、観察時間 20 分時に、咳嗽、咽頭違和感、頭重感が出

現した（呼吸苦(-)）、遅発性アレルギー反応。 

抗ヒスタミン剤（ポララミン 5mg）筋注が主治医によって投与され、咳と咽頭浮腫は改

善した。 

ワクチン接種の 90 分後、患者はかかりつけである当院に受診した。症状の改善の確認

を行い、遅発性アレルギーに対する対応指示を患者に指示し、患者は帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

症状は、コミナティのワクチン接種直後の軽度のアレルギー反応と思われた。 

事象に対して、治療的な処置はとられた。 

 3892 



事象の転帰は、軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14179 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（斑状皮

疹|発疹） 

喘息; 

 

心房細動; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21114604。 

 

2021/06/12 10:00（初回ワクチン接種日）、86 歳 5ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA2453、有効期限 2021/08/31、左上

腕、筋肉内）の初回接種を受けた。 

2021/07/07 10:00（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA2453、有効期限 2021/08/31、左上腕、筋肉内）

の 2回目の接種を受けた。 

病歴は以下の通り：日付不明から継続中の糖尿病、日付不明から継続中の高血圧、日

付不明から継続中の心房細動（詳細：アブレーション術後現在は安定、内服は継

続）、および日付不明から継続中の気管支喘息。 

家族歴および関連する検査はなかった。 

4 週以内のワクチン接種はなかった。 

2 週以内の併用薬は、2021/05/12 から不眠のため経口にて継続中のロゼレム錠 8mg、日

付不明から高血圧のため経口にて継続中のアムロジピン OD7.5mg、日付不明から糖尿病

のため経口にて継続中のテネリア、日付不明から高血圧のため経口にて継続中のオル

メテック OD、日付不明から高尿酸血症のため経口にて継続中のフェブリク、日付不明

から喘息のため吸入にて継続中のシムビコートタービュヘイラー、日付不明から胃炎

のため経口にて継続中のネキシウムおよび日付不明から心房細動のため経口にて継続

中のメインテート。 

2021/06/13（ワクチン接種後 1日）午前中、患者は事象を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/12 午後、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/06/13、朝の起床時に症状はなかったが、午前中両下肢の痒み、点状の発疹出現

し、リンデロンを 3回塗布したところ、症状は軽減した。 

2021/06/14、訪問看護を受け、軽度の発疹のみが残っていた。 

2021/06/16、症状消失し、掻傷痕が少し残っていた。呼吸苦や他の症状はなかった。 
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報告者は、事象を非重篤と分類し、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価し

た。 

事象の転帰は、約 1ヵ月後に回復した。 

事象は、外用薬による新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とした。 

2021/07/10（2 回目ワクチン接種後 3日）、患者は発疹を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価し

た。 

事象の転帰は、約 2、3週後に回復した。 

事象は、外用薬および内服（皮膚科処方）による新たな薬剤/その他の治療処置の開始

を必要とした。 

報告者は全ての徴候および症状を以下の通り説明した：  

初回ワクチン接種の翌日、両足の激しい痒みが認められた（患者はダニ等に刺された

と思った）。点状発疹から褐色調に痕が残り徐々に消退した。 

2 回目ワクチン接種から 3日後に出現し、同じ経過をたどった。 

報告者は以下の通り時間的経過を記述した： 

同上。いずれも数週間から 1ヶ月で改善した。 

2 回目ワクチン接種後の皮疹はかゆみが強く、皮膚科を受診した。 

事象による医学的介入の必要は以下の通り： 

初回ワクチン接種の 4日後に定期健診があった。その間、リンデロン軟膏を塗布して

いた。 

2 回目は、膚科科にて内服薬を処方され、外用薬も併用した。皮膚科でもダニに刺され

たのか、とのことだったが、今まで皮疹の出現はなかった。報告者は、ワクチン接種

後の時期と一致したため、報告することにした。 

多臓器への関与、呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状や徴候はなかった。 

皮膚/粘膜についての詳細： 

1 回目、2回目のワクチン接種共に、そう痒および皮疹が下肢のみに出現した。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状として喘息があ

った。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のその他の医療専門家の意見は以下の通り：医療面、生活面で他に思いあた

ることはなかった。ダニに刺されたと感じたが、ダニの刺し口様ではなく、副反応と

考えられた。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）：連絡可能な同医師から入手した新情報は以下の通り：病歴

の追加、併用薬および反応データ（新事象の点状発疹が追加）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14180 

けいれん（痙

攣発作） 

 

失神（失神） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

転倒（転倒） 

 

過換気（過換

気） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127043。 

 

患者は 14 歳 9ヶ月の女性（初回ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

家族歴と病歴はなかった。 

2021/09/15 18:30（初回ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、0.3ML、ロット番号：FF3620、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を 14 歳時に接種した。 

発生日時は 2021/09/15 18:45（初回ワクチン接種日）と報告された。2021/09/15（初

回ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/09/15 18:30、新型コロナワクチンを接種した。 

突然 18:45、けいれん発作を伴う失神発作があり、転倒（ベッド上）5～10 秒間、その

後、意識はあったが SpO2 100%、49/分、73/44。ショック状態のために安静経過にて

19:15、症状軽快のあと独歩にて帰宅する。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能である

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師意見は次の通り： 

新型コロナワクチン接種のため過度な緊張のため迷走神経の過剰な反応と過呼吸のた

め、失神けいれん発作と思われる。 

COVID-19 ワクチン接種の予診票情報による。 

患者は 16 歳の女性であった（報告通り）。 

新型コロナワクチンの接種を初めて受ける。 

現時点で住民票のある市町村（住民票の発行者）と、クーポン券に記載されている市

町村は同じである。 

「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて理解した。 

以下の接種順位の上位となるグループに該当しない。 

医療従事者等/65 歳以上/60～64 歳/高齢者施設等の従事者。 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていない。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり病気にかかったりしていない。 

今日、体に具合が悪いところがない。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがない。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことがな

い。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはない。 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）、または授乳中ではな

い。 

2 週間以内に他の予防接種を受けていない。 

今回の予防接種について質問がない。 

ワクチン投与量：0.3mL 
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14181 

疼痛（疼痛） 

 

内出血（内出

血） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、２報告のうちの第 2報

目である。初報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：

v21127067。 

 

2021/06/29、高齢の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与

経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の 2回目の接種をした。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/08 08:55（1 回目ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号 FA2453、使用期限 2021/08/31、投与経

路不明、単回量)の 1回目の接種をした。 

2021/06/29（2 回目のワクチン接種日）、患者は、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロ

ット番号不明、使用期限不明)の 2回目の接種をした。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/08、患者は 1回目のワクチン接種を受け、接種側の第 3指の MP 関節の腫れが

発現した。 

2021/06/29、患者は 2回目のワクチン接種を受け、同様に痛み及び内出血（のような

もの）（報告の通り）、痛みが発現した。 

2021/09/10（ワクチン接種 73 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評

価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追跡調査にて要請される。 

14182 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

直腸癌; 

 

腸瘻造設; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127158。 

2021/09/11 11:00、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、左三角筋に投与、単回量）の 1

回目の接種をした（接種時 54 歳 4ヵ月の女性）。 

病歴には、直腸癌術後で人工肛門を使用している及び薬剤アレルギー：ロキソニン及

びバファリン配合錠、メイアクト、セデス、マグコロール Pがあった。 

事象の臨床経過は良好であった。緩下剤のみ服用していた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/11 11:00、アナフィラキシーと診断された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/11 11:00、左三角筋にワクチンを接種した。 

11:05 頃、左上肢末梢神経のしびれ感と痛みが発現した。ワクチン接種会場の医師が診

察した。左手背、左手掌全体の異常感覚と感覚障害があった。それまで、その他神経

学的に異常は認めなかった。 

11:35 頃、咳及び胃のむかつき、息苦しさが発現した。アナフィラキシーと診断した。 

11:47、医師の判断で、エピペン 0.3 mg の筋注を行った。症状は速やかに軽快した。

患者は当院へ搬送された。 
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報告医師は、事象を重症（2021/09/11 から 2021/09/12 まで入院）と分類し、事象と本

剤との因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者コメント：ワクチンに対するアナフィラキシーが出現したが、エピペン投与後

速やかに軽快した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請される。 

14183 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本症例は、医学情報チームを通して連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告

である。 

不明日、年齢不詳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明 、2回目単回量、１回目単

回量） を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、「金曜日」（日付不明）に、２回目のワクチンを打った。 

不明日、ちょっと微熱があるが、そういう場合はその時はコロナに感染していること

になるのかと思った。 

頭痛薬とか熱さましたりとか風邪薬で対応していた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手不可である。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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14184 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

転倒（転倒） 

 

傾眠（傾眠） 

 

気分障害（不

快感） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127035。 

 

2021/09/04 10:20（22 歳時）、22 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、1回

目、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は 22 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/04 10:20（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、初回、単回量）を

接種した。 

事象の発現は 2021/09/04 10:25（ワクチン接種 5分後）であり、アナフィラキシーを

発現した。 

2021/09/04、病院に入院した。 

2021/09/05、退院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

コミナティワクチン接種後、外来待合室で観察中 5分後の 10:25 に、ワクチン接種部

位に重圧感を発現、そして眠気を発現し閉眼した。 

その直後に、椅子から地面まで感じた。 

声掛けに対し反応があり、意識レベル JCS 清明で、気分不良の症状はなかった。 

外来診療室へ車椅子にて移動した。 

BP 95/59、SPO2 98%。静脈路（ソルラクト 500ml）確保した。 

ステロイド（サクシゾン 200mg）、抗ヒスタミン H1 受容体拮抗薬（ポララミン

5mg）、アレルギー用薬（強力ネオミノファーゲン C）を点滴静注した。 

2021/09/04 10:45、掻痒感を伴う全身に発疹・発赤が発現した。 

2021/09/04 11:10、両手先端チアノーゼを発現した。症状持続にて、経過観察目的の

ため入院した。 

2021/09/04 14:50、全身の発疹・発赤の症状は消失した。 

その後、循環動態・呼吸状態共に安定した。 

翌日（2021/09/05）、抗ヒスタミン H1 受容体拮抗薬（（アレグラ OD(60) 2T）2xMA 5

日分）が処方され、処置は終了した。 

2021/09/05（ワクチン接種後 1日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/04 から 2021/09/05 まで入院）と分類し、事象は

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

14185 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 番号：v21127167。  

 

2021/09/16（接種時 25 歳）、25 歳（25 歳 10 ヵ月）の女性患者は bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、2回目、単

回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種した。 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

病歴は何も報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/16 午後（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FH0151、有効期限：

2021/12/31、2 回目、単回量）を接種した。 

2021/09/16 19:00（ワクチン接種日）、皮疹、蕁麻疹、呼吸苦が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/16、ワクチン 2回目を接種した。 

19:00 頃、口唇のはれ、皮疹、発赤が出現した。 

2021/09/17 でも改善しなかった。 

11:00 頃、少し息苦しい感じがした。 

同日当科受診した。 

サクシゾン、強ミノ C静注して対応した。 

抗アレルギー薬を処方した。 

 3899 



事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は関連ありと評価

した。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

今後コミナティは使用しない方が無難、とお話しした。 

14186 

無力症（無力

症） 

 

振戦（振戦） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

散瞳（散瞳） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21127159 

2021/09/12 12:00、14 歳 10 か月の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限: 2021/11/30、

14 歳時、0.3ml 単回量）の 1回目を接種した。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/09/12 12:15（ワクチン接種 15 分後）、左手脱力感と握力なし、瞳孔散大、両上

肢振戦が発現した。 

意識良好であった。 

血圧 100/50 mmHg、脈拍 74、O2 99%であった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、患者に入院（2021/09/12 から不明日まで）が必要な事象であっため、事

象を重篤事象に分類し、BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：BNT162b2 の影響は否定しきれない。 
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14187 

狭心症（狭心

症） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

食物アレル

ギー 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告は、2つの報告のうちの最初のものである。 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手された報告である。 

PMDA 受付番号：v21127120。  

 

2021/09/16 17:05、55 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、2回

目、55 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、サバアレルギー（日付不明、継続中か不明）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

以前、免疫のためインフルエンザ・ワクチンを受け、局所膨張を発現した。 

不明日、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限

は報告されなかった、接種経路不明、単回量、1回目）の接種を受け、舌の麻痺と下痢

を発現した。 

狭心症を発現した。 

2021/09/16 17:15、左指間のかゆみ、 

2021/09/16 17:20、手掌の発疹と軽い呼吸苦／呼吸苦が発現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/09/16 17:05、2 回目のコロナ・ワクチン接種を受けた。 

17:15 ごろ、左指間のかゆみが現れた。17:20、手掌の発疹、軽い呼吸苦が現れた。 

17:32、アレグラを内服した。 

SpO2：99%であった。 

発疹は改善したが、呼吸苦は持続していた。 

病院へ搬送された。 

すべての事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価されなかっ

た。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

狭心症の疑いがあったため、病院へ搬送された。 

14188 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

大脳動脈閉塞

（大脳動脈閉

塞） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126760。 

 

患者は 78 歳 9ヵ月の女性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

2021/06/18 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

2021/07/05（ワクチン接種 17 日後）10:00 頃、アテローム血栓性脳梗塞を発現した。 

2021/07/06（ワクチン接種 18 日後）、患者は入院した。（そして 2021/08/14 に退院

した） 

2021/08/14（ワクチン接種 57 日後）、事象の転帰は軽快した。 
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麻痺（不全麻

痺） 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/05、左不全麻痺を発現し、救急車で搬送された。 

頭部ＭＲＩにて右放射冠脳梗塞および右中大脳動脈閉塞症が認められた。加療のため

入院した。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/06 から 2021/08/14 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査にて要請される。 

14189 
肺塞栓症（肺

塞栓症） 
尋常性白斑 

これは COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

2021/09/06 10:00（ワクチン接種の日、55 歳時）、55 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために 2回目の BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF3620、有

効期限：2021/11/30、筋肉内、左腕、単回量）を接種した。 

病歴は、尋常性白斑を含んだ。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週以内に他の薬剤を受けなかった。 

2021/08/17 10:45、患者は、以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、初回の BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EY0583、有効期限：2021/10/31、筋肉内、左腕）を接種

した（55 歳時）。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/09/11 12:00（ワクチン接種の 5日と 2時間後）、患者は肺血栓塞栓症を発現し

た。 

事象は、生命を脅かす（事象による死亡の危険）と入院（9日間）に至った。 

事象により診療所への来院が必要となった。 

事象の転帰は、カテーテル治療を含む治療で軽快であった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていない。 
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14190 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

転倒（転倒） 

 

記憶障害（記

憶障害） 

 

挫傷（挫傷） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

蒼白（蒼白） 

体位性めま

い; 

 

季節性アレ

ルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21127104。 

 

2021/09/15 16:57、36 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、接種経路不明、バッチ/ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、単回量、初

回）の接種を受けた。 

患者は、36 歳の女性（初回ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、花粉症と

時々立ちくらみを含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。2021/09/15 17:24 頃（ワクチン接種の日）、迷

走神経反射うたがいを発現したと報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

16:57、ワクチン接種を受けた、特には変わりなかった。 

17:24、急に目の前が白くなった。イスにすわった状態からくずれるように斜め前方に

転んだ。顔色不良（蒼白）、BP 80/44、HR 62、spO2 99%を発現した。 

Bed 上安静で下肢挙上した。転んだ際に左頬部打撲した。転んだ際の一時は記憶がはっ

きりしないとのことであった。その後はすぐに回復した。 

17:28 頃には顔色ももどった。 

17:48、BP 87/55、HR 65 であった。DIV 行い、経過観察された。 

18:45、BP 114/75、HR 70 であった。特に他に症状はなく、帰宅とした。 

アレルギー反応でなく、いわゆる迷走神経反射のようなものと思われた。 

事象の転帰は、2021/09/15（ワクチン接種の日）に回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：報告のとおり、いわゆる迷走神経反射のよ

うなもので、一時的に血圧低下であったと思われた。 
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14191 

糖尿病（糖尿

病） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

口腔内痛（口

腔内痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

抑うつ症状

（抑うつ症

状） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

口腔粘膜のあ

れ（口腔粘膜

のあれ） 

アナフィラ

キシー反

応; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127085。 

2021/06/02、15:20、66 歳の男性患者（当時 66 歳）は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31）投与経路不

明、単回量、初回接種を受けた。 

病歴は治療中の糖尿病（継続中）、高血圧（継続中）であり、虫刺されのあと 2回ア

ナフィラキシーがあった。 

併用薬はカンデサルタンシレキセチル（ブロプレス）、テネリグリプチン臭化水素酸

塩（テネリア）、ロスバスタチンカルシウム（クレストール）、メトホルミン塩酸塩

（メトグルコ）であった。 

2021/06/02、19:30、ワクチン接種 4時間後と報告され、全身倦怠感、悪寒、全身の筋

肉痛、関節痛が出現し、横になっていた。発熱はなかった。 

2021/06/03、翌日昼前に口の中の痛み、口腔粘膜のただれに気付いた。 

2021/06/21、病院を受診し、耳鼻科に紹介した。治療を依頼したが、症状はワクチン

の副反応だろうとの返事があった。2回目のワクチン接種は中止されたが、その後も倦

怠感が続き、2021/06/25、嘔吐が出現した。 

2021/09/15、報告者の病院を受診した際、倦怠感、うつ的症状の訴えがあり、外に出

たくないなど、ややうつ的傾向が見られた。糖尿病の悪化も見られた。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と評価した。 

実施した検査と検査値は以下の通り： 

2021/06/02、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.5 度。 

報告時、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

糖尿病の悪化も見られたが、倦怠感が強く、外に出たくないなど、ややうつ的傾向も

見られた。ワクチン接種と事象の間に関連があると思われた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14192 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

湿疹（湿疹） 

ラクナ梗

塞; 

 

高血圧 

入手した最初の安全性情報は非重篤な副反応のみを報告していた、2021/09/17 の追加

情報では、本症例は現在重篤な副反応を含む。一緒に処理される情報。 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な他の医療専門職から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119875。 

2021/06/29 14:09、76 才 7 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/09/30）筋肉内、腕（三角筋）、

1回目、単回量を接種した（ワクチン接種日、76 才と 7ヵ月時）。 

病歴は、2018/02/05 発現の罹患中の高血圧、2019/12/20 発現のラクナ梗塞を含んだ。 

2021/06/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 1回目投与の前 4週間以内に他のワクチを接種

しなかった。 

2021/07/01（ワクチン接種の 1日 9時間 51 分後）、患者は全身に膨隆疹と湿疹が出現

した。 

2021/07/09（ワクチン接種の 9日 9時間 51 分後）、患者は搔痒感と皮疹を伴う全身性

そう痒症を発現した。 

2021/07/12（ワクチン接種の 12 日 9時間 51 分後）、患者はリンパ球 14.7 と SPO2 94%

であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/29、患者はコロナ・ワクチンの 1回目を接種した。 

2021/07/01 から、全身に膨隆疹が出現した。 

呼吸器症状ではなかった。 

症状は、内服、軟膏で軽快であった。 

2021/09/17 の追加報告で、有害事象の時間的経過は、以下の通りに報告された： 

2021/06/29、患者はコミナティ筋注の１回目を施行した。 

2021/07/01、湿疹が出現したが、すぐに消失した。2021/07/09、全身に再度膨隆疹、

掻痒感が出現した。 

2021/07/12、患者は病院を受診した。 

来院時、BP（血圧）140/80、Ｐ（心拍数）89、SPO2（酸素飽和度）94%と KT36.7 であ

った。 

強ミノフィット 20ml、静脈内注射した。 

レスタミンコーワ軟膏を塗布した。 

ベタメタゾン D3 錠を、3回/日処方した。 

2021/07/15、症状は改善した。 

患者は、副腎皮質ステロイドで医学的介入必要とした。 

関連する検査は以下の通りに報告された： 

2021/07/12、血液検査を実施した。 

報告された結果： 

ＧＯＴ（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）22、ＧＰＴ（アラニンアミノト
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ランスフェラーゼ）17、ＷＢＣ（白血球数）67、Hb（ヘモグロビン）15.2、リンパ球

14.7。 

事象の全身に膨隆疹/再度胸から胸部に膨隆疹発現、湿疹、搔痒感/全身性そう痒症、

SPO2 94%と皮疹を伴う全身性そう痒症の処置を受けた。 

事象リンパ球 14.7 の転帰は、不明であった。 

2021/07/15、他の事象の転帰は、回復であった。 

報告した他の医療専門職は、事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

臓器障害に関する情報は、以下の通りに報告された： 

皮膚／粘膜：皮疹を伴う全身性そう痒症を含んでいた。 

詳細： 

2021/06/29、患者はコロナ・ワクチンを接種した。 

2021/07/01、患者は湿疹（報告のとおり）を発現した。 

2021/07/09、再度、胸から背部に膨隆疹が発現した。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/17）これは、同じ他の医療専門職（追加報告レターへの返信）か

らの自発追加報告である。 

ソース毎に逐語的な新情報が含まれた： 

患者の年齢、被疑薬の詳細（開始時間 14:09、解剖学的部位：腕）患者の病歴（高血圧

とラクナ梗塞）関連する検査：血圧、Ｐ、SPO2、KT36.7、ＧＯＴ、ＧＰＴ ＷＢＣ、

Hb とリンパ球）、新しい事象；湿疹、搔痒感/全身性そう痒症、リンパ球 14.7、 SPO2 

94%、皮疹を伴う全身性そう痒症と臨床情報は更新された。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14193 

心肺停止（心

肺停止） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21127668。 

2021/07、90 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の BNT162B2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、バッチ／ロット番号

は報告されなかった、投与経路不明）を接種した。 

病歴、家族歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/21（ワクチン接種後の不明日）、19:00 頃、入浴中に、意識呼吸なしとなり、

救急要請した。 

19:17、救急隊により心肺停止を確認した。 

報告病院へ救急搬送された。 

20:20、死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能

と評価した。 
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他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因があったかどうかは、報告され

なかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要求される。 

14194 

下血・血便

（血便排泄） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

  

これは COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

2021/09/13 16:30、45 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、左腕、筋肉内、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、2 回目、単回量）

を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週以内に他のどの薬物も投与しなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/08/23 16:30、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号

FF3620、使用期限 2021/11/30、腕左、筋肉内投与経路、初回、単回量）を以前に接種

した。 

2021/09/16（ワクチン接種 3日後）、腹痛、下痢、血便を発現した。 

事象は診療所/クリニック受診に至った。 

事象の転帰は不明で、処置は詳細不明の内服薬投与を含んだ。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

14195 

心筋炎（心筋

炎） 

 

失神（失神） 

 

ウイルス性心

筋炎（ウイル

ス性心筋炎） 

 

肺炎（肺炎） 

 

心室性頻脈

（心室性頻

脈） 

 

心不全（心不

全） 

高コレステ

ロール血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127099。 

患者は 65 歳 1ヶ月（ワクチン接種時年齢）の男性であった。  

2021/06/28 10:14（ワクチン接種日）、COVID- 19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号 EY5423、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、1回目、単

回量）を接種した。 

病歴は、高コレステロール血症であった。 

アレルギー歴はなかった。 

家族歴は、虚血性心疾患（患者父）および高血圧症（患者母）であった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/06/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

2021/07/06（ワクチン接種 8日後）、心筋炎が発現した。 

2021/07/06（ワクチン接種 8日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/11（ワクチン接種 1ヶ月 14 日後）、事象の転帰は軽快した（報告通り）。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/07/06、パチンコを行っていたところ、失神し救急要請された。 

2021/07/06、完全房室ブロックと診断され、同日に病院に入院した。 
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房室ブロック

（完全房室ブ

ロック） 

 

心機能障害

（心機能障

害） 

 

冠動脈狭窄

（冠動脈狭

窄） 

 

発熱（発熱） 

 

駆出率減少

（駆出率減

少） 

2021/07/08、心臓ペースメーカー移植術を施行した。 

2021/07/15、冠動脈狭窄（発現：2021 年 日付不明）に対し、経皮的冠動脈インターベ

ンションを施行した。 

2021/07/23、心不全および肺炎（発現：2021 年 日付不明）に対し、治療を施行した。 

2021/07/27、心機能 EF（駆出率）33％と高度に低下した。 

2021/08/11、患者は退院した。 

2021/08/13、発熱が発現し、非持続性心室頻脈が認められた。 

そして、2021/08/13 に再入院し、2021/08/19 に患者は退院した。 

報告医師は、全事象を重篤（2021/07/06 から 2021/08/11 まで、2021/08/13 から

2021/08/19 まで入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、2021/07/06 のウイルス性心筋炎であった。 

事象の転帰は軽快した。 

14196 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心原性ショッ

ク（心原性シ

ョック） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

起坐呼吸（起

坐呼吸） 

 

炎症（炎症） 

 

血管炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21128034 

 

2021/08/10、52 歳（52 歳 0ヵ月）の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の 1回目

接種をした。 

病歴として、継続中の MPA 血管炎治療中（患者の父親）があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 0.0 度（報告通り）であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/27（ワクチン接種 17 日後）、患者は心筋炎を発現した。 

2021/08/30（ワクチン接種 20 日後）、患者は入院し、2021/09/16 に退院した。 

2021/09/11（ワクチン接種 32 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/10、患者はファイザーワクチンの 1回目接種をし、注射部位疼痛と注射部位

の腫れのみを発現し、2-3 日で改善した。 

2021/08/20、実家で草刈りをした際に倦怠感を自覚し、その後、倦怠感は徐々に増悪

した。 

2021/08/27、摂氏 39.5 度の発熱が出現、近医受診し対症治療された。 

2021/08/29、摂氏 40 度近い発熱持続し、カロナール効かず、他院受診した。 

WBC 23000 台/CRP 30 台であり、当院紹介受診となった。  

2021/08/29、患者は当院入院精査となり、BT 39 台、SPO2 室内 90%前半、RR40、BP140
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倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

 

骨髄像異常

（骨髄像異

常） 

台であった。 

熱源精査された。しかしながら、造影 CT で「全身リンパ節反応性腫大あり、骨髄濃度

上昇」のみで他の所見はなかった。血液培養と尿培養が提出され、前医にて処方され

たメロペネムが継続された。 

2021/08/30、起坐呼吸が出現した。血圧（SBP）：100 台、心筋酵素上昇、心エコーに

て広範囲な心筋収縮低下を示し、EF 30%であった。患者は当日 CCU に転室となった。 

心内膜心筋生検でわずかな炎症細胞浸潤所見があった。心カテーテル検査では、患者

の心機能は比較的保たれていた。 

患者の症状は、原発性心筋炎所見に一致しなかった。メロペネム+ミノマイシンの投与

にもかかわらず、炎症反応高値持続していた。摂氏 40 度の発熱も持続していた。 

2021/09/05、炎症反応徐々に改善した。間欠性発熱は継続していた。 

2021/09/11、炎症反応は大幅に軽減した。循環動態は回復した。患者は一般病室へ転

室した。 

2021/09/16、心エコー再検にて患者の心機能はほぼ正常であった。EF 50～60%、心尖

部肥厚が見られた。 

2021/09/21、症状改善のため、リハビリテーション転院となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/08/30 から 2021/09/16 まで入

院）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

症状は発熱と呼吸困難で来院、心原性ショックになり、CCU 入室治療した。心筋生検で

炎症細胞にわずかの所見があり、一般的な心筋炎にやや矛盾があった。病原体精査を

行ったが特定できなかった（一部検査中）。発症期間は 2週間ほどであり、ウイルス

性感染と思われる。 

ワクチンの関連性あると断言できないが、可能性としてあると思う。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 
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14197 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21127202。 

 

連絡可能な医療従事者は、2021/09/17 12:55、27 歳 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 の

予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：

2021/11/30）投与経路不明、単回量、2回目を左腕に接種した（27 歳時）、と報告し

た。 

患者は、関連した病歴を持っていない。  

併用薬はなかった。  

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）において留意すべき点はなかった。 

不明日、患者は以前に、COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、単回量）の 1回目を接種した（初回投与で有害事象はなかった）。 

2021/09/17 13:20（ワクチン接種の 25 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。  

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/09/17 12:55（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ）の 2回目の投

与を受けた。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。  

12:55、ワクチンは左腕に注射された。 

15 分後、患者は帰宅準備をしていた。 

クリニックの待合室で、患者は両腕にそう痒を伴う発疹を発現した。  

患者は、事象に対する治療として、ルパタジン（ルパフィン）10mg 1T を服用した。  

バイタルは異状ないことを明らかにした。 

30 分安静の間に、発疹は消失した。 

そう痒が残存したため、ルパタジン（ルパフィン）は 4日分処方され、患者は帰宅し

た。  

事象アナフィラキシーの転帰は未回復であった。 

報告医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の間の因果関係は提供され

なかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14198 

脳炎・脳症

（脳症） 

 

けいれん（痙

攣発作|間代性

痙攣） 

 

意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由連絡可能な医療従事者から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127173。  

 

2021/09/12 10:00、12 才 9 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、有効期限 2021/11/30）２回目、単回量、投与経

路不明、を接種した（12 才時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)は、患者がワクチンを病院で接種し

ていなかったため、不明であった。 

2021/09/13 06:00（ワクチン接種の 1日後）、患者はけいれん、意識障害、脳炎/脳症

を発現した。 

2021/09/13（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。 

2021/09/15（ワクチン接種の 3日後）、患者は退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/13 06:00 に、2分間、間代性けいれんがあった、そして、患者は救急搬送さ

れた。 

JCS 10 が続いたため、患者は精査加療目的で入院した。 

ＣＫ：866、T-Bil ：5.0、D-Bil ：0.3、乳酸：49. 

血液検査で異常なかった。 

ＣＴ、脳脊髄液検査も異常なかった。 

患者は脳症と診断され、そして、ステロイドパルスを施行した。 

2021/09/13 夜より、患者は覚せいし、通常通りとなっていた。 

2021/09/15（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者のその他の医療従事者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

14199 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

高尿酸血

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

2021/09/12（ワクチン接種日）、46 歳男性患者は予防接種（報告の通り）のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は未報告、投与経路不

明、1回目、0.3ml 単回量［また報告の通り 1日］）の初回接種を受けた。 

病歴には高尿酸血症と高血圧があり、発現日不明で継続中か不明であった。  

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/16（ワクチン接種の 4日目）、患者は痺れ（左上肢）を発症した。 

2021/09/17（ワクチン接種の 5日目）、患者は脳梗塞を発症した。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

2021/09/16、46 歳男性が左上肢痺れを訴え、その後 2021/09/17 に大学に搬送され、脳

梗塞と診断された。 

主治医は CMT が疑わしいとも判断した。  

事象は診療所への来院に至った。 

事象の転帰は不明（報告の通り）であった。 
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報告者は事象の痺れ（左上肢）を非重篤と判断した。報告者は事象（脳梗塞）を重篤

と判断した。  

報告者は事象が入院に至ったと述べた。報告者は事象が BNT162B2 と関連している可能

性小と述べた。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 

14200 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

上肢骨折; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127108。 

患者は、80 歳 5ヵ月の女性であった。 

ワクチン予診票（この 1ヵ月、患者が飲んでいた薬物、過去の副作用病歴、成長地位

の中の原発病、アレルギー、予防接種と病気）に関して考慮される点が、あった：ア

レルギーがなかった。 

患者の病歴には、高血圧があった。患者が 30 歳の時、右肩骨折を経験し、2020 年、患

者は腰椎圧迫骨折を経験した。 

薬は以下を含んだ：アムロジピン錠 5mg、エナラプリルマレイン酸塩錠 10mg、モーラ

ス錠 60mg。 

2021/07/03（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者

不明、単回量、投与経路不明、ロット番号不明、有効期限不明）の 2回目の投与を

COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/08/06 午前（ワクチン接種の 34 日後と報告された）、患者はギランバレー症候

群を経験した。 

事象の転帰は、報告されなかった（不明）。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/08/03、患者は腰痛を経験した。その後、両下肢の脱力症状が出現した。右

1.8kg、左 2.7kg と、四肢の筋力低下が著明であった。 

頭部 MRI を施行したが、脳～頚髄に原因となるような器質的疾患はなかった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評

価した。 

他の疾患など可能性のある他要因があったかどうかは不明であった。 

ギランバレー症候群調査表の情報は以下を含んだ：臨床症状、疾患の経過、電気生理

学的検査、鑑別診断、MRI（磁気共鳴画像）結果、自己抗体の検査、先行感染は不明で

あった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供さておらず、追加情報の間、要請される。 
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14201 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

  

承認後早期の段階でワクチンを接種した医療従事者（HCPS）を対象とした一般的調査

（追跡調査）である。 

 

本報告は、非介入源からのプロトコル C4591006 の報告である。 

2021/02/25、40 歳の男性被験者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号: EP2163、有効期限:2021/05/31、0.03mg 単回量、左三角筋筋肉内）

（39 歳時）の初回接種を受けた。 

2021/03/18、被験者は BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号:EP2163、有効期

限:2021/05/31、0.03mg 単回量、左三角筋筋肉内）の 2回目接種を受けた。 

接種時に合併症、アレルギー、病歴、併用薬の症状はなかった。他のワクチンを受け

なかった。 

2021/08/03、観察期間の間に COVID-19 を発現した。  

2021/08/05、SARS-CoV-2 抗原検査、SARS-CoV-2 ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査を

受け、結果は陽性であった。  

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/08/03、摂氏 38 度の発熱を呈し、解熱剤を内服して自宅で観察した。 

2021/08/05、解熱しないため近医を受診した。SARS-CoV-2 抗原検査、SARS-CoV-2 PCR

検査で陽性反応を示した。 

2021/08/07、入院した。胸部 X線検査で、心胸郭比（CTR）46％、右下肺野と中肺野に

斑状すりガラス印影が見られた。胸部 CT で、両側肺野に斑状のすりガラス影が見られ

た。レムデシビル、バリシチニブが開始された。 

2021/08/09、解熱した。 

2021/08/13、レムデシビルが終了した。 

2021/08/14、経過に問題がなく退院した。 

2021/08/16、バリシチニブが終了した。 

2021/08/16、事象は回復であった。 

治験責任医師は、事象を重篤（入院または入院期間の延長）と分類した。治験責任医

師は、重篤な有害事象と試験薬との因果関係に合理的な可能性がないと考えた。  

報告者コメント：明らかな SARS-CoV-2 陽性者と接触はなかったため、市中感染が原因

で、試験薬との因果関係なしと考えられた。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14202 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

霧視（霧視） 

 

一過性失明

（一過性失

明） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な他の医療従

事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21121806。 

2021/04/26 14:00、29 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、筋肉内、三角筋（不特定）、バッチ/ロット番号 EW4811、使用期限

2021/07/31、29 歳時、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴及び併用薬はなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

COVID ワクチン前 2週間以内に併用薬を投与しなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/04/27 13:30（ワクチン接種の 1日後）、視覚異常、頭痛、嘔気を発現した。 

2021/04/30（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種の翌日、頸部に軽い痛みがあったため、カロナールを内服した。 

30 分後、視点が合わない、見えない等の視覚異常が発現した。 

3 時間程度、安静にした後、症状は軽快した。 

3 日後（2021/04/30）、同一の症状があったため、すぐにロキソプロフェンを内服し

た。1回目の症状出現時よりも軽度であった。 

これまでに片頭痛の既往歴はなかった。 

他の医療従事者の報告は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価

した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/09/14、報告者は 2021/04/26 14:30（ワクチン接種の 30 分後）に視覚異常が発現

したことを報告した。 

報告している他の医療従事者は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

転帰は、2021/04/26 で回復し、治療は必要なかった。 

日付不明に頭痛を発現し、報告している他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、

事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

転帰は、2021/04/30 で回復し、事象はロキソプロフェン内服による治療を必要とし

た。 

日付不明に嘔気を発現し、報告している他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、

事象が BNT162b2 に関連と評価した。 

転帰は、2021/04/30 に回復し、治療は必要なかった。 

2021/05/20 14:00、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EY5420、使用期限 2021/08/31、三角筋筋肉内、2回目、単回量）の接種を受けた。 

コメントは以下の通り： 

2021/04/26、患者は初回のワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種の 30 分後、視点が合わない、見えない等の視覚異常を発現した。頭痛、

嘔気もあった。 

3 時間ほどで症状は軽快した。 

 3914 



2021/04/30、一過性に同様の症状があった。 

2021/05/20、2 回目のワクチン接種を受け、倦怠感はあったが、視覚異常はなかった。 

事象視覚異常/視点が合わない、見えないの転帰は 2021/04/26 に回復し、頭痛、嘔

気、頸部に軽い痛みは、2021/04/30 に回復であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14203 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

統合失調症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他医療従事者から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127243 である。 

2021/09/17 09:59、53 歳の女性患者（53 歳 5か月と報告された）は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：

FF9944; 有効期限：2021/11/30、単回量）を接種した（53 歳時）。 

患者の病歴は統合失調症を含んだ（投薬治療中）。 

患者が家族歴を持っていたかは不明であった。 

ワクチン接種前（2021/09/17）の体温は摂氏 36.6 度であった。 

併用薬は、統合失調症のための不特定の治療であった。 

以前インフルエンザワクチンにて、発熱と関節痛が毎回出現したため、3年前から接種

していない。 

2021/09/17 10:10（ワクチン接種 11 分後）、患者はアナフィラキシーを経験した。 

事象は重篤（医学的に重要）と報告された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後 10 分経過したところ、急に左上肢内側と両大腿部内側に強い掻痒感及

び発疹が出現し、まもなく腹部の掻痒感も出現した。 

バイタル安定、意識クリアであった。 

その他、循環器、呼吸器、消化器症状は認めなかった。 

直ちに予診医に報告した。 
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ヒドロキシジン塩酸塩（アタラック、P 25mg、1A）点滴の指示があり施行された。 

10 分後に症状軽快し、更に 30 分経過観察後、症状消失にて患者は帰宅した。 

2021/09/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告したその他医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連している

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

追加調査は不可能であるこれ以上の情報は期待できない。 

14204 

血管迷走神経

反射_失神を伴

う（失神） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

低体温（体温

低下） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127174。 

 

2021/09/16 15:00（ワクチン接種日、42 歳時）、42 歳 0ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

2021/09/16 15:34（ワクチン接種の 34 分後）、患者は血管迷走神経性失神を発現し

た。 

2021 年日付不明、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/16 15:34、ワクチン接種後、患者は嘔気と冷汗を発現した。 

2021/09/16、BT：摂氏 35.6 度、Ｐ：59、血圧：96/64、SpO2：99%。 

患者は臥床し、症状改善した。 

16:08、患者は帰宅した。 

2021 年日付不明、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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14205 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21127076。  

 

患者は、12 歳 0ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/09/03 16:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、初回、単回

量）の接種を受けた。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/07 19:00（ワクチン接種の 4日後）の夕方、胸痛が発現し、病院の救急外来

を受診した。 

血中トロポニン Iは上昇し、心電図のほぼ全誘導で ST 上昇を認めた。 

 2021/09/07（ワクチン接種の 4日後）、そのため、心筋炎と診断され、病院の小児科

に入院した。 

輸液のみで経過観察した。 

2021/09/08、心電図は、ST 上昇の所見の消失を示した。 

2021/09/09、心エコーは、異常所見が存在しないことを示した。 

同日、症状は消失した。 

2021/09/09、トロポニン Iの正常化を確認後、患者は退院した。 

2021/09/14（ワクチン接種の 11 日後）、心筋炎の転帰は、回復であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/07 から 2021/09/09 まで入院）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師のコメントは、以下の通りである： 

ウィルス感染などワクチン以外に心筋炎を生じる誘因が無かったため、COVID-19 ワク

チン接種が最も疑わしい原因と考えられた。 

14206 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21127379。 

2021/09/17 11:00、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：FF5357、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量、42 歳

時）を接種した。 

患者の病歴は報告されなかった。 

併用薬は、パロキセチン塩酸塩（パキシル CR、使用理由不明、開始日不明、継続中）;

酒石酸ゾルピデム（マイスリー、使用理由不明、開始日不明、継続中）があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病気、服用中

の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、定期薬：パキシル、マ

イスリー。 

不明日、COVID-19 免疫のためコミナティ 1回目投与を以前に接種した。 

2021/09/17 19:00（ワクチン接種 8時間後）、皮疹が出現した。 
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2021/09/18（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は次の通り：1回目投与後は有害事象はなかったが、2021/09/17、2 回目投

与後、その夜に全身に皮疹が出現し、薬疹があった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした：明らかに薬疹、プレドニン投与を要する。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14207 

心膜炎（心膜

炎） 

 

側弯症（側弯

症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

胸痛（胸痛） 

高コレステ

ロール血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21127187。 

 

患者は、26 歳 10 ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

高コレステロール血症（患者の母）の家族歴があった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があった： 

クラビット内服で過去アナフィラキシー歴があった。 

2021/09/07 10:15（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、筋肉内注射、接種経路不明、ロット番号 FF9944、有効期限 2021/11/30、単

回量、初回）の接種を受けた。 

2021/09/10（ワクチン接種の 3日後）、急性心膜炎を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/07、患者はコミナティ筋注左上腕に 0.3ml 筋注した。 

15 分以上待機後状態確認し局所の発赤腫脹もないことを確認の上、著変あれば連絡を

とのことで帰宅した。 

およそ 3日後（報告のとおり）（2021/09/10）より当初頸部-左肩部の軽い鈍痛があり

その後より発熱はないものの前胸部鈍痛となり臥位で増強するため脊柱側弯があり整

形外科的痒痛と思い込み、報告病院にも相談なく 1週間経過観察されていたが軽快し

ないため 2021/09/17 に報告病院を来院した。来院時、SPO2 98%、PR 72/分整、体温摂

氏 36.6 度、血圧 92/60mmHg で胸部 X線検査、心電図、心エコー上で急性心膜炎が疑わ

れ医師に即日紹介受診とした。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

2021/09/17、初診来院で即病院紹介精査としましたので転帰、回復は現時点で不明で

す。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14208 

顔面神経麻痺

（ベル麻痺|顔

面麻痺） 

 

眼の障害（眼

の障害） 

 

口腔障害（口

腔障害） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127255。 

 

2021/09/03 18:00（ワクチン接種日）、42 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限 2021/11/30、投与経

路不明、単回量）の 1回目の接種をした。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

患者は、詳細不明の併用薬による治療を受けていた。 

2021/09/04（ワクチン接種 1日後）、局所の筋肉痛があった。 

2021/09/08（ワクチン接種 4日 6時間後）、左閉眼困難、口角の曲がりが発現した。 

2021/09/09（ワクチン接種 5日 6時間後）、顔面神経麻痺が発現した。 

2021 年日付不明、ベル麻痺が発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/03（金）、ワクチンの初回接種を受けた。 

2021/09/04～05（土・日）、局所の筋肉痛があった。発熱などのその他の症状はなか

った。 

2021/09/06、筋肉痛は改善した。 

2021/09/08、起床時、左閉眼困難があり、口角の曲がりに気づいた。同日、患者は近

医受診し、病院を紹介した。 

2021/09/09、クリニックにて左顔面神経麻痺と診断された。 

2021/09/11、患者は当院受診し、上記クリニックで治療中であることと経過を伝え

た。事象の結果、医師の診療所受診となった。患者は、事象のため治療を受けた。 

局所の筋肉痛の転帰は、2021/09/06 に回復であった。 
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2021/09/11（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患など可能性のある他要因はベル麻痺であった。 

 

報告医師は下記の通りコメントした：因果関係は不明であった。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

8715 
肝機能障害

（肝障害） 

元タバコ使

用者; 

 

再発非小細

胞肺癌; 

 

右脚ブロッ

ク; 

 

骨転移; 

 

Ｂ型肝炎 

本症例は、医師より入手した自発報告。患者は 70 歳、女性、 再発非小細胞肺癌のた

め、ニボルマブ（遺伝子組換え）（Opdivo）（バッチ番号 UNKNOWN）を投与され、 肝

障害（急性肝障害）を発現した。  

 

併用被疑薬として、イピリムマブ（遺伝子組換え）（ヤーボイ点滴静注液 50mg）濃縮

点滴静注用液（バッチ番号 UNKNOWN）（使用理由：再発非小細胞肺癌）及びワクチン類

（使用理由：不明）を投与された。  

 

報告された非重篤事象についても以下に示す。  

 

 

 

治療歴： 

 

患者の既往歴は、右脚ブロック（合併症）、元タバコ使用者（20 歳から 59 歳まで 1日

20 本）及びＢ型肝炎（既往歴）。原疾患・合併症は、再発非小細胞肺癌（原疾患 

 

path： Ad、T3N0M1c (OSS)、Stage IV、PD-L1：70-80、mut.：-、efficacy：PR）及び

骨転移（合併症）。  
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臨床経過： 

 

2021 年 01 月 06 日、患者は Opdivo（バッチ番号 UNKNOWN）（静脈内点滴）を開始した

（総投与回数：4回）及びヤーボイ点滴静注液 50mg（バッチ番号 UNKNOWN）（静脈内点

滴）を開始した（総投与回数：2回）。2021 年 06 月 10 日、患者はワクチン類（投与

経路不明）を開始した。 

 

 2021 年 06 月、発熱を発現した。 2021 年 06 月 23 日、Opdivo の開始から 5ヶ月 18 日

後、肝障害（重篤性：医学的に重大なもの）を発現した。 

 

  

 

Opdivo（静脈内点滴）及びヤーボイ点滴静注液 50mg（静脈内点滴）について取られた

処置は、一時中止。 報告時、肝障害及び発熱の転帰は軽快であった。 X 年 1月、患者

は根治切除不能又は進行性の再発非小細胞肺癌（TNM 分類：T3N0M1c[OSS]、ステージ：

IVB、PD-L1：70-80、突然変異：[-])に対し、ニボルマブ(投与量不明)、イピリムマブ

(投与量不明)、カルボプラチンおよびペメトレキセドによる併用療法（9LA）を開始し

た。 

 

X 年 1 月、ニボルマブ、イピリムマブ、カルボプラチン、ペメトレキセドを投与。 

 

X+1 年 2 月、ニボルマブを投与れた。 

 

X 年 3 月、ニボルマブとニボルマブを投与。 

 

X+1 年 4 月、ニボルマブを投与。 

 

X 年 5 月、ニボルマブとニボルマブを投与。  

 

X+1 年 6 月、ワクチン接種(投与量不明)実施。 

 

日付不明、;ワクチン接種後、全身倦怠感などの症状が発現。 

 

X 年 6 月、ニボルマブを投与。 

 

X 年 6 月 18 日頃、発熱が発現。 

 

X 年 6 月 21 日、地元の病院を訪問、COVID-19 の PCR 検査が行われたが、結果は陰性で

あった。 

 

X 年 6 月 23 日、発熱が沈静化しなかったため、患者は再び病院を訪れた。肝機能（肝

損傷）が発現。 
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2021 年 6 月 4日、患者は以前 B型肝炎に感染していたが、同日に行われた最後の血液

検査で DNA が陰性であることがわかった。 

 

日付不明、肝機能（肝損傷）、皮疹および発熱の転帰は報告されなかった。 

 

 

 

X 年 12 月、気管支鏡で肺癌（Ad）と診断。 

 

X+1 年 1 月、カルボプラチン、ペメトレキセド、イピリムマブ、ニボルマブ併用療法開

始。 

 

X+1 年 1 月、カルボプラチン、ペメトレキセド、イピリムマブ、ニボルマブを投与。 

 

X+1 年 2 月、ニボルマブ投与。 

 

X+1 年 3 月、イピリムマブ、ニボルマブ投与。 

 

X+1 年 4 月、ニボルマブ投与。 

 

X+1 年 5 月、イピリムマブ、ニボルマブ投与。 

 

X+1 年 6 月、ニボルマブ投与。 

 

X+1 年 6 月、肝損傷、発熱を発現。PR と判定。 

 

 

 

IVB 期 NSCLC にて 2021/01 より加寮を開始した。治療反応性は良好であった。 

 

2021/06/中旬 発熱は発現した。 

 

2021/06/10 ワクチン接種。 

 

2021/06/23 当院受診され、肝障害は発現した。 

 

2021/06/30 発熱は軽快した。 

 

2021/08/18 肝障害は軽快した。 
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肝障害に対する治療の有無：なし（休薬にて経過観察） 

 

発熱に対する治療の有無：なし（対症療法）  

 

 

 

検査結果 （提供されている場合、正常範囲は括弧内に表示）: 

 

2020 年 12 月、気管支鏡検査:切除不能な、進行または再発非小細胞肺癌（AD）。  

 

2021 年 06 月 04 日、Ｂ型肝炎ＤＮＡ測定:陰性  

 

2021 年 06 月 21 日、血液培養:陰性、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査:発熱の診断根拠：

SARS-COV2-PCR が 2 回陰性  

 

2021 年 06 月 23 日、アラニンアミノトランスフェラーゼ:748U/L アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラーゼ:1043U/L、血中乳酸脱水素酵素:1946U/L  

 

日付不明、アラニンアミノトランスフェラーゼ:32U/L3/9 アラニンアミノトランスフェ

ラーゼ:23U/L4/6;アラニンアミノトランスフェラーゼ:19U/L4/27 アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ:18U/L5/18 アラニンアミノトランスフェラーゼ:37U/L6/8 アラニンア

ミノトランスフェラーゼ:690U/L6/23 アラニンアミノトランスフェラーゼ:632U/L6/25

アラニンアミノトランスフェラーゼ:602U/L6/28 アラニンアミノトランスフェラー

ゼ:509U/L6/30 アミラーゼ:54 単位未特定 3/9 アミラーゼ:55 単位未特定 4/6 アミラー

ゼ:52 単位未特定 4/27 アミラーゼ:46 単位未特定 5/18 アミラーゼ:42 単位未特定 6/8

アミラーゼ:37 単位未特定 6/23 アミラーゼ:38 単位未特定 6/25 アミラーゼ:49 単位未

特定 6/28 アミラーゼ:51 単位未特定 6/30 アスパラギン酸アミノトランスフェラー

ゼ:40U/L3/9 アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ:32U/L4/6 アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラーゼ:28U/L4/27 アスパラギン酸アミノトランスフェラー

ゼ:25U/L5/18 アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ:58U/L6/8 アスパラギン酸ア

ミノトランスフェラーゼ:1002U/L6/23 アスパラギン酸アミノトランスフェラー

ゼ:827U/L6/25 アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ:692U/L6/28 アスパラギン酸

アミノトランスフェラーゼ:528U/L6/30 血中アルカリホスファターゼ:95 単位未特定

3/9 血中アルカリホスファターゼ:81 単位未特定 4/6 血中アルカリホスファターゼ:69

単位未特定 4/27 血中アルカリホスファターゼ:55 単位未特定 5/18 血中アルカリホスフ

ァターゼ:68 単位未特定 6/8 血中アルカリホスファターゼ:402 単位未特定 6/25 血中ア

ルカリホスファターゼ:415 単位未特定 6/28 血中アルカリホスファターゼ:363 単位未

特定 6/30 血中ビリルビン:0.2 単位未特定 3/9 血中ビリルビン:0.2 単位未特定 4/6 血

中ビリルビン:0.3 単位未特定 5/18 血中ビリルビン:0.2 単位未特定 4/27 血中ビリルビ

ン:0.3 単位未特定 6/8 血中ビリルビン:1.2 単位未特定 6/25 血中ビリルビン:0.9 単位

未特定 6/28 血中ビリルビン:0.6 単位未特定 6/30 血中ビリルビン:0.5 単位未特定 3/9
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血中ビリルビン:0.7 単位未特定 4/6 血中ビリルビン;:0.6 単位未特定 4/27 血中ビリル

ビン:0.9 単位未特定 5/18 血中ビリルビン:0.9 単位未特定 6/8 血中ビリルビン:1.8 単

位未特定 6/23 血中ビリルビン:1.8 単位未特定 6/25 血中ビリルビン:1.6 単位未特定

6/28 血中ビリルビン:1.1 単位未特定 6/30 血中乳酸脱水素酵素:231U/L 血中乳酸脱水素

酵素:228 単位未特定 3/9 血中乳酸脱水素酵素:230 単位未特定 4/6 血中乳酸脱水素酵

素:231 単位未特定 4/27 血中乳酸脱水素酵素:207 単位未特定 5/18 血中乳酸脱水素酵

素:281 単位未特定 6/8 血中乳酸脱水素酵素:1072 単位未特定 6/25 血中乳酸脱水素酵

素:689 単位未特定 6/28 血中乳酸脱水素酵素:513 単位未特定 6/30 血中乳酸脱水素酵

素:1946 単位未特定血中乳酸脱水素酵素:69 単位未特定血圧測定:133/71 体温:36.5 単

位未特定Ｃ－反応性蛋白:0.15 単位未特定 3/9Ｃ－反応性蛋白:0.14 単位未特定 4/6Ｃ

－反応性蛋白:0.21 単位未特定 4/27Ｃ－反応性蛋白:0.15 単位未特定 5/18Ｃ－反応性

蛋白:0.54 単位未特定 6/8Ｃ－反応性蛋白:6.71 単位未特定 6/23Ｃ－反応性蛋白:6.02

単位未特定 6/25Ｃ－反応性蛋白:4.87 単位未特定 6/28Ｃ－反応性蛋白:2.43 単位未特

定 6/30γ－グルタミルトランスフェラーゼ:118 単位未特定 3/9γ－グルタミルトラン

スフェラーゼ:105 単位未特定 4/6γ－グルタミルトランスフェラーゼ:73 単位未特定

4/27γ－グルタミルトランスフェラーゼ:55 単位未特定 5/18γ－グルタミルトランス

フェラーゼ:63 単位未特定 6/8γ－グルタミルトランスフェラーゼ:691 単位未特定

6/23γ－グルタミルトランスフェラーゼ:602 単位未特定 6/25γ－グルタミルトランス

フェラーゼ:575 単位未特定 6/28γ－グルタミルトランスフェラーゼ:485 単位未特定

6/30 心拍数:77 単位未特定肝機能検査:肝損傷酸素飽和度:96 パーセント、陽電子放出

断層撮影:Th1 右椎弓 SUVmax 3.86 L1 椎体 SUVmax 3.52 L5 椎体 SUVmax 9.18 

 

  

 

 

 

報告者による Opdivo（静脈内点滴）と肝障害及び発熱との因果関係については、関連

あり。 

 

報告者によるヤーボイ点滴静注液 50mg（静脈内点滴）と肝障;害及び発熱との因果関係

については、関連あり。  

 

報告者の意見：肝機能（肝損傷）、発熱とオプジーボとの因果関係は得られていな

い。 

 

6 月初め、ワクチン接種後、全身倦怠感などの症状が発現したため、因果関係を証明す

るのは困難である。 

 

 

 

急性肝障害とオプジーボ、イピリムマブの因果関係：あり 
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理由：COVID-19 ワクチン接種後でもあったため、直接因果関係を証明する事は困難だ

が、投与後肝障害あり、休薬にて（Ipi+Nivo）軽快した。 

 

発熱とオプジーボ、イピリムマブの因果関係：あり 

 

理由：COVID-19 ワクチン接種後でもあったため、直接因果関係を証明する事は困難だ

が、投与後肝障害あり、休薬にて（Ipi+Nivo）軽快した。 

 

 

 

ワクチン（ファイザー製）と肝機能障害、発熱の因果関係：あり 

 

理由：投与後に肝障害、発熱を来たため。 

 

 

 

代筆した A先生より「皮疹に関しては、なし」と回答が来た。A先生と T先生の認識が

異なっていたが、主治医は A先生になる。A先生は正しいと思った。 

 

 

 

急性肝障害と発熱の因果関係は、COVID-19 ワクチン接種後も発生した事象のため証明

することは困難である。しかし、オプジーボとイピリムマブの投与後に肝臓障害が発

症し、治療停止で回復していたため、因果関係を排除することはない。投与後発熱、

急性肝障害を発現したため、急性肝障害、発熱とワクチン接種の因果関係は関連す

る。 
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