
１．製造販売業者からの副反応疑い報告について

①   週別報告件数

②   副反応疑い報告の報告基準別報告件数

③   性別等報告件数

④   年齢別報告件数

⑤   症状別報告件数

⑥   接種回数別報告件数

（ア）１回目接種者数と副反応報告件数

（イ）２回目接種者数と副反応報告件数

２．製造販売業者からの副反応疑い報告について（図表）

①   週別報告件数（接種日ベース）

②   週別報告件数（報告日ベース）

③   累積週別報告件数（報告日ベース）

④   接種から発症までの日数別報告件数

３．報告症例一覧（製造販売業者からの報告）

４．報告症例一覧（基礎疾患等及び症例経過）
（製造販売業者からの報告）

新型コロナワクチンに係る医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す
る法律に基づく製造販売業者からの副反応疑い報告状況について
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○コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2）
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１．製造販売業者からの副反応疑い報告について

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

販売名：コミナティ筋注

販売開始年月：2021年２月

効能・効果：SARS-CoV-2による感染症の予防

①週別報告件数

推定接種者数

（回分） うち死亡報告数

（報告頻度）

3 0

0.06% 0.00%

8 1

0.03% 0.00%

5 0

0.03% 0.00%

44 0

0.02% 0.00%

0 0

0.00% 0.00%

不明 - 5 0

合計

0.01% 0.00%

2/22－2/28 23,491

3/1－3/7 17,939

3/8－3/14 184,073

接種日

副反応疑い報告数

（報告頻度）

2/17－2/21 5,039

348,293

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

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

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

※上記の注は、以下の表でも同様。

※製造販売業者からの報告は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律
第68条の10第1項に基づき、「重篤」と判断された症例について報告されたものである。なお、製造販
売業者からの報告には、医療機関から報告された症例と重複している症例が含まれている。当該分類
は、製造販売業者の評価に基づくものであり、PMDAが個別に医薬品との関連性を評価したものではな
い。

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

※報告された後、その後の調査等によって、報告対象でないことが確認され、報告が取り下げられた
場合は、遡って各々の件数から当該症例を除いている。

※製造販売業者からの報告には、複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれてい
る可能性がある。

※表中の推定接種者数は、ワクチン接種円滑化システム（V-SYS）の接種実績に基づくもの。３月19日
17時時点の情報を反映している。

（2021年３月21日現在）
578,835

65 1

3/15－3/21
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②副反応疑い報告の報告基準別報告件数

副反応疑い報告数

アナフィラキシー 46

　なお、集計対象のMedDRA PT（ver.24.0）は以下のとおり。
【アナフィラキシー】
　アナフィラキシーショック
　アナフィラキシー様ショック
　アナフィラキシー反応
　アナフィラキシー様反応

※予防接種後副反応疑い報告書の別紙様式１の報告基準に記載のある症状（「その他の反
応」は除く。）について、報告状況をもとに集計を行った。

※アナフィラキシー事例として医療機関から報告されたものを集計したものであり、ブラ
イトン分類による評価を経て集計したものではない。ブライトン分類でレベル４又は５と
分類されたものを含む。
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③性別等報告件数

うち死亡報告数

7 0

57 1

うち妊婦 0 0

1 0

65 1

※「妊婦」は、「女性」に含まれている症例と重複している。

※年齢及び性別が非開示とされた事例は不明として集計。

合計

性別等
副反応疑い報告数

男性

女性

不明
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④年齢別報告件数

うち死亡報告数

0～9歳 0 0

10～19歳 0 0

20～29歳 14 0

30～39歳 13 0

40～49歳 20 0

50～59歳 11 0

60～69歳 3 1

70～79歳 0 0

80歳以上 0 0

不明 4 0

合計 65 1

（参考）65歳以上 0 0

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

年齢
副反応疑い報告数
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⑤症状別報告件数

悪心・嘔吐(悪心) 4

悪心・嘔吐(嘔吐) 1

口の感覚鈍麻(口の感覚鈍麻) 1

口腔咽頭不快感(口腔内不快感) 1

口唇腫脹・口唇浮腫(口唇腫脹) 1

嚥下障害(嚥下障害) 1

悪寒(悪寒) 1

異常感(異常感) 2

顔面腫脹(顔面腫脹) 5

顔面浮腫(顔面浮腫) 3

倦怠感(倦怠感) 4

口渇(口渇) 1

接種部位紅斑(ワクチン接種部位紅斑) 2

接種部位疼痛(ワクチン接種部位疼痛) 1

熱感(熱感) 3

発熱(発熱) 2

歩行障害(歩行障害) 1

冷感(冷感) 2

細菌性肺炎(細菌性肺炎) 1

眼充血(眼充血) 1

眼瞼浮腫(眼瞼浮腫) 1

眼窩周囲腫脹(眼窩周囲腫脹) 3

光視症(光視症) 1

瞬目過多(瞬目過多) 1

関節痛(関節痛) 1

筋力低下(筋力低下) 2

ショック(ショック) 1

ほてり(ほてり) 2

血圧上昇(高血圧) 1

蒼白(蒼白) 2

潮紅(潮紅) 1

冷感(末梢冷感) 1

過換気(過換気) 1
咳嗽(咳嗽) 3
器質化肺炎(器質化肺炎) 1
気管狭窄(気管狭窄) 1
気管支けいれん(気管支痙攣) 1

血管障害

胃腸障害

一般・全身障害および投与部位の状態

感染症および寄生虫症

眼障害

筋骨格系および結合組織障害

呼吸器、胸郭および縦隔障害
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呼吸器症状(呼吸器症状) 1
呼吸障害・呼吸不全(呼吸窮迫) 1
呼吸障害・呼吸不全(呼吸困難) 3
口腔咽頭痛(口腔咽頭痛) 1
口腔咽頭不快感(口腔咽頭不快感) 5
無呼吸(無呼吸) 1
無呼吸(無呼吸発作) 1
喘息発作(喘息) 3

耳鳴(耳鳴) 1
突発性難聴(突発性難聴) 2

動悸(動悸) 2

くも膜下出血(くも膜下出血) 1
けいれん(痙攣発作) 2
意識障害(意識レベルの低下) 2
感覚異常(感覚鈍麻) 1
頭痛(頭痛) 6
頭部不快感(頭部不快感) 1
浮動性めまい(浮動性めまい) 3
味覚不全(味覚不全) 1

気分障害(不快気分) 1
白日夢(白日夢) 1

アレルギー性皮膚炎(アレルギー性皮膚炎) 1
そう痒症(そう痒症) 4
多汗症(多汗症) 3
皮疹・発疹・紅斑(紅斑) 8
皮疹・発疹・紅斑(発疹) 5
冷汗(冷汗) 1
蕁麻疹(蕁麻疹) 4

アナフィラキシー(アナフィラキシーショック) 1
アナフィラキシー(アナフィラキシー反応) 43
アナフィラキシー(アナフィラキシー様反応) 2
過敏症(過敏症) 2

血圧上昇(血圧上昇) 5
血圧上昇(収縮期血圧上昇) 1
低体温(体温低下) 1
頻脈(心拍数増加) 1

総計 184

※当初医薬品医療機器等法第68条の10第１項に基づく報告対象の事象として報告されたが、
その後の追加情報等により、３月21日時点で報告対象外とされた事象を含む。

免疫系障害

臨床検査

※MedDRA（ver.24.0） SOC（太字部）及びPT（「（）」部）を元に、分類の上集計。

耳および迷路障害

心臓障害

神経系障害

精神障害

皮膚および皮下組織障害
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⑥接種回数別報告件数　　　　　　　　　　
（ア）１回目接種者数と副反応報告件数

推定接種者数

（回分） うち死亡報告数

（報告頻度）

3 0

0.06% 0.00%

8 1

0.03% 0.00%

5 0

0.03% 0.00%

44 0

0.02% 0.00%

0 0

0.00% 0.00%

不明 - 5 0

合計

0.01% 0.00%

副反応疑い報告数

接種日
（報告頻度）

2/17－2/21 5,039

65 1

23,4912/22－2/28

3/1－3/7 17,939

553,454

3/8－3/14

3/15－3/21

180,725

326,260

（2021年３月21日現在）
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⑥接種回数別報告件数　　　　　　　　　　
（イ）２回目接種者数と副反応報告件数

推定接種者数

（回分） うち死亡報告数

（報告頻度）

- -

- -

- -

- -

- -

- -

0 0

0.00% 0.00%

0 0

0.00% 0.00%

合計

0.00% 0.00%

2/22－2/28 0

接種日

副反応疑い報告数

（報告頻度）

2/17－2/21 0

3/1－3/7 0

25,381
0 0

3/8－3/14

3/15－3/21

3,348

22,033

（2021年３月21日現在）
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２．製造販売業者からの副反応疑い報告について（図表）

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

①週別報告件数（接種日ベース）

※集計対象期間における製造販売業者からの副反応疑い報告のデータを元に、国立感染症研究所作成。
※複数の接種日が報告された場合は、該当する週にそれぞれ集計。

②週別報告件数（報告日ベース）

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

※集計対象期間における製造販売業者からの副反応疑い報告のデータを元に、国立感染症研究所作成。

④接種から発症までの日数別報告件数

※集計対象期間における製造販売業者からの副反応疑い報告のデータを元に、国立感染症研究所作成。
※１報告に複数の症状があった場合は、該当する症状にそれぞれ集計。
※同じ種類のワクチンを複数回接種した場合は、各接種日から発症日までの期間にそれぞれ集計。

※「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」（平成25年３月30日付け健発0330第３号・薬食発0330第
１号厚生労働省健康局長及び医薬食品局長連名通知）にて積極的な副反応疑い報告が求められている症状及び別紙様式１の報
告基準に記載のある症状（「その他の反応」は除く。）について、集計。
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企業報告
2021年3月21日現在

報告数(n=65)

$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

日数
ワクチン名 製造販売業者 ロット番号 症状名（PT名） 

専門家の
因果関係評価※１

（ブライトン分類レベル
※2）

専門家の意見 転帰日 転帰内容

1 成人 2021/02/19

2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

アレルギー性皮膚炎（アレルギー性皮膚
炎）
そう痒症（そう痒症|そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸窮迫）
過敏症（過敏症）
口の感覚鈍麻（口の感覚鈍麻）
味覚不全（味覚不全）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
口腔咽頭不快感（口腔内不快感）
蒼白（蒼白）

γ
α
γ
γ
γ
γ
γ
α
γ
γ

2021/02/24
2021/02/24
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/24
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19
2021/02/19

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

2 40歳 女性 2021/02/22

2021/02/22
2021/02/22
2021/02/22
2021/02/22
2021/02/22
2021/02/22
2021/02/22
2021/02/22
2021/02/22
2021/02/22
2021/02/22
2021/02/22

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

頭痛（頭痛）
多汗症（多汗症）
動悸（動悸）
筋力低下（筋力低下）
顔面浮腫（顔面浮腫）
眼瞼浮腫（眼瞼浮腫）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
潮紅（潮紅）
ほてり（ほてり）
倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）
白日夢（白日夢）

α
α
α
α
α
α
α
α
α
α
α
α

未記入
2021/02/23
2021/02/23
2021/02
2021/02/23
2021/02/23
2021/02/23
2021/02/23
2021/02/23
2021/02/23
2021/02
2021/02/23

軽快
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

3 61歳 女性 2021/02/26 2021/03/01 3 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 くも膜下出血（くも膜下出血） γ

剖検の結果は得られ
ておらず、くも膜下出
血の診断に関する情
報が不足している。接
種前の頭痛、体調不
良が報告されている
が、画像検査などの情
報はなく、本事象とワ
クチン接種の因果関係
は評価できない。

未記入 死亡

4 47歳 女性 2021/02/19
2021/02
2021/02/19
2021/02/19

不明 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
多汗症（多汗症）
冷感（冷感）
悪寒（悪寒）

評価中 評価中
2021/02/20
2021/02/20
2021/02/20

回復
回復
回復

5 27歳 女性 2021/02/26

2021/02/26
2021
2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26

不明 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

無呼吸（無呼吸発作|無呼吸）
けいれん（痙攣発作）
意識障害（意識レベルの低下）
光視症（光視症）
頭痛（頭痛）
過換気（過換気）
浮動性めまい（浮動性めまい）

γ|γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ

未記入
2021
2021
2021
2021
2021
2021

不明
回復
回復
回復
回復
回復
回復

6 44歳 男性 2021/02/19
2021/02/25
2021/02/25

6 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
細菌性肺炎（細菌性肺炎）＊
器質化肺炎（器質化肺炎）

評価中 評価中
未記入
未記入

軽快
軽快

.報告症例一覧（製造販売業者からの報告） 報告日 2021年2月17日～2021年3月21日
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$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

日数
ワクチン名 製造販売業者 ロット番号 症状名（PT名） 

専門家の
因果関係評価※１

（ブライトン分類レベル
※2）

専門家の意見 転帰日 転帰内容

7 37歳 男性 2021/02/26

2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
顔面浮腫（顔面浮腫）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
眼充血（眼充血）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
蒼白（蒼白）

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快

8 30歳代男性 不明
未記入
未記入

不明 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

頭痛（頭痛）
血圧上昇（高血圧）
浮動性めまい（浮動性めまい）
倦怠感（倦怠感）

α
γ
α
α

未記入
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明
不明

9 33歳 女性 2021/03/07 2021/03/07 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） γ（４） 未記入 軽快

10 55歳 女性 2021/03/08

2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
血圧上昇（血圧上昇）
悪心・嘔吐（悪心）
冷汗（冷汗）
異常感（異常感）

γ（４）
γ
γ
γ
γ

2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

回復
回復
回復
回復
回復

11 48歳 女性 2021/03/08 2021/03/08 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） α（２） 未記入 軽快

12 25歳 女性 2021/03/08
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

不明
不明
軽快

13 29歳 女性 2021/02/26

2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

関節痛（関節痛）
血圧上昇（血圧上昇）
悪心・嘔吐（悪心）
ほてり（ほてり）

α
γ
α
γ

2021
2021
2021
2021

回復
回復
回復
回復

14 26歳 女性 2021/02/25

2021/02/25
2021/02/25
2021/02/25
2021/02/25
2021/02/25
2021/02/26
2021/02/25

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

喘息発作（喘息）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
顔面腫脹（顔面腫脹|顔面腫脹）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
口唇腫脹・口唇浮腫（口唇腫脹）
異常感（異常感）

α
γ
α|α
α
α
α
γ

2021/03/01
2021/03/01
未記入
2021/03/01
2021/03/01
2021/03/01
2021/03/01

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

15 33歳 女性 2021/03/08 2021/03/08 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） α（２） 2021/03/09 回復

16 27歳 女性 2021/03/08

2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
顔面浮腫（顔面浮腫）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
倦怠感（倦怠感）

α（２）
γ
α
γ
α

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快
軽快

17 女性 不明
未記入
未記入

不明 コミナティ筋注 ファイザー 未入力

顔面腫脹（顔面腫脹）
皮疹・発疹・紅斑（発疹|紅斑）
眼窩周囲腫脹（眼窩周囲腫脹）
熱感（熱感）

γ
γ|γ
γ
γ

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

18 女性 不明
未記入
未記入

不明 コミナティ筋注 ファイザー 未入力

皮疹・発疹・紅斑（紅斑|発疹）
顔面腫脹（顔面腫脹）
眼窩周囲腫脹（眼窩周囲腫脹）
熱感（熱感）
接種部位紅斑（ワクチン接種部位紅斑）

γ|γ
γ
γ
γ
α

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
回復
回復
回復
回復

19 女性 不明
未記入
未記入

不明 コミナティ筋注 ファイザー 未入力

皮疹・発疹・紅斑（発疹|紅斑）
顔面腫脹（顔面腫脹）
眼窩周囲腫脹（眼窩周囲腫脹）
熱感（熱感）
接種部位紅斑（ワクチン接種部位紅斑）

γ|γ
γ
γ
γ
α

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
回復
回復
回復
回復

20 24歳 女性 2021/03/05 2021/03/05 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） α（２） 2021/03 回復
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$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

日数
ワクチン名 製造販売業者 ロット番号 症状名（PT名） 

専門家の
因果関係評価※１

（ブライトン分類レベル
※2）

専門家の意見 転帰日 転帰内容

21 46歳 女性 2021/02/22
2021/03/02
2021/03/02

8 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
突発性難聴（突発性難聴）
耳鳴（耳鳴）

γ
γ

未記入
未記入

未回復
未回復

22 43歳 女性 2021/03/08

2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
冷感（末梢冷感）

γ（４）
α
α
α
α

2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09

回復
回復
回復
回復
回復

23 52歳 女性 2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
突発性難聴（突発性難聴）
頭痛（頭痛）

α
α

未記入
未記入

未回復
未回復

24 57歳 女性 2021/02/26

2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26
2021/02/26

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

多汗症（多汗症）
血圧上昇（血圧上昇）
過敏症（過敏症）
気分障害（不快気分）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
冷感（冷感）

α
γ
γ
α
α
α

2021/02/27
2021/02/27
2021/02/27
2021/02/27
2021/02/27
2021/02/27

回復
回復
回復
回復
回復
回復

25 37歳 女性 2021/03/08

2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
口腔咽頭痛（口腔咽頭痛）
咳嗽（咳嗽）
嚥下障害（嚥下障害）

γ（４）
α
γ
γ

2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

回復
回復
回復
回復

26 29歳 女性 2021/03/08

2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
蕁麻疹（蕁麻疹）
頭痛（頭痛）
呼吸器症状（呼吸器症状）
瞬目過多（瞬目過多）

α（２）
α
α
α
γ

アナフィラキシー反応
について：皮膚症状
（Major）、呼吸器症状
（Minor）により、ブライ
トン分類を２とした。

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快
軽快

27 33歳 女性 2021/03/12 2021/03/12 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） α（２）
喘鳴を呼吸器症状
（Major）、皮疹を皮膚
症状（Minor）とした。

未記入 軽快

28 48歳 女性 2021/03/09 2021/03/09 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） γ（４） 未記入 軽快

29 42歳 女性 2021/03/01

2021/03/01
2021/03/01
2021/03/01
2021/03/01

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

血圧上昇（血圧上昇）
頻脈（心拍数増加）
悪心・嘔吐（悪心）
頭部不快感（頭部不快感）

γ
γ
α
α

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

30 53歳 男性 2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼痛）

γ（４）
α

未記入
未記入

軽快
軽快

31 28歳 女性 2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
気管支けいれん（気管支痙攣）
気管狭窄（気管狭窄）

γ
γ

2021/03
2021/03

回復
回復

32 38歳 女性 2021/03/08 2021/03/08 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） γ（４） 2021/03/08 回復
33 55歳 女性 2021/03/10 2021/03/10 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） γ（４） 未記入 軽快

34 64歳 女性 2021/03/03
2021/03/03
2021/03/03

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
蕁麻疹（蕁麻疹）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）

α
α

2021/03/04
2021/03/04

回復
回復

35 52歳 女性 2021/03/08

2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

感覚異常（感覚鈍麻）
筋力低下（筋力低下）
アナフィラキシー（アナフィラキシー様反応|
アナフィラキシー反応）
喘息発作（喘息）
血圧上昇（血圧上昇）

評価中 評価中

未記入
未記入
2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

不明
不明
回復
回復
回復

36 23歳 女性 2021/03/08 2021/03/08 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 未記入 軽快

37 35歳 女性 2021/03
2021/03
2021/03

不明 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
意識障害（意識レベルの低下）
歩行障害（歩行障害）

評価中 評価中
2021
2021

回復
回復
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$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

日数
ワクチン名 製造販売業者 ロット番号 症状名（PT名） 

専門家の
因果関係評価※１

（ブライトン分類レベル
※2）

専門家の意見 転帰日 転帰内容

38 36歳 女性 2021/03/05
2021/03/05
2021/03/05
2021/03/05

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

血圧上昇（収縮期血圧上昇）
アナフィラキシー（アナフィラキシー様反応|
アナフィラキシー反応）
喘息発作（喘息）

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

不明
軽快
軽快

39 40歳 女性 2021/03/09 2021/03/09 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 けいれん（痙攣発作） 評価中 評価中 2021/03 回復
40 45歳 女性 2021/03/09 2021/03/09 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 未記入 軽快
41 30歳 男性 2021/03/10 2021/03/10 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 2021/03/11 回復
42 47歳 女性 2021/03/11 2021/03/11 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 未記入 軽快
43 49歳 女性 2021/03/10 2021/03/10 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 2021/03/10 回復

44 41歳 女性 2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
低体温（体温低下）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）

評価中 評価中
未記入
未記入

不明
軽快

45 54歳 女性 2021/03/08 2021/03/08 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 2021/03/08 回復
46 49歳 女性 2021/03/09 2021/03/09 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 未記入 軽快
47 25歳 女性 2021/03/09 2021/03/09 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 2021/03/10 回復

48 64歳 女性 2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
そう痒症（そう痒症）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

評価中 評価中
未記入
未記入

軽快
軽快

49 39歳 女性 2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
蕁麻疹（蕁麻疹）

評価中 評価中
未記入
未記入

軽快
軽快

50 45歳 女性 2021/03/09 2021/03/09 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 未記入 軽快
51 55歳 女性 2021/03/10 2021/03/10 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 未記入 軽快
52 55歳 女性 2021/03/10 2021/03/10 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 2021/03/10 回復

53 37歳 男性 2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
口渇（口渇）

評価中 評価中
2021/03/09
2021/03/09

回復
回復

54 29歳 女性 2021/03/11 2021/03/11 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 2021/03/11 回復
55 29歳 女性 2021/03/11 2021/03/11 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシーショッ 評価中 評価中 未記入 軽快
56 26歳 男性 2021/03/11 2021/03/11 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 未記入 回復

57 47歳 女性 2021/03/10

2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

そう痒症（そう痒症）
動悸（動悸）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明
軽快

58 53歳 女性 2021/03/08 2021/03/08 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 2021/03/08 回復
59 40歳 女性 2021/03/08 2021/03/08 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 未記入 軽快
60 47歳 女性 2021/03/11 2021/03/11 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 未記入 軽快
61 48歳 女性 2021/03/11 2021/03/11 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 未記入 未回復
62 55歳 女性 2021/03/12 2021/03/12 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 2021/03/13 回復
63 49歳 女性 2021/03/12 2021/03/12 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 評価中 評価中 2021/03/12 回復

64 33歳 女性 2021/03/08
2021/03/08
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
咳嗽（咳嗽）

評価中 評価中
2021/03/08
2021/03/08

回復
回復

65 27歳 女性 2021/03/09

2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

頭痛（頭痛）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
浮動性めまい（浮動性めまい）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
ショック（ショック）

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
2021/03/10
未記入

不明
不明
不明
回復
回復

＊　当初医薬品医療機器等法第６８条の１０第１項に基づく報告対象の事象として報告されたが、その後の追加情報等により、報告対象外の事象とされた。

※１　専門家の因果関係評価
α：「ワクチンと症状名との因果関係が否定できないもの」
原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、ワクチン接種が、事象発現の原因となったことが否定できない症例
β：「ワクチンと症状名との因果関係が認められないもの」
原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、ワクチン接種が、事象発現の原因となったとは認められない症例
γ：「情報不足等によりワクチンと症状名との因果関係が評価できないもの」
情報が十分でない、使用目的又は方法が適正でない等のためワクチン接種と事象発現との因果関係の評価ができない症例
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$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

日数
ワクチン名 製造販売業者 ロット番号 症状名（PT名） 

専門家の
因果関係評価※１

（ブライトン分類レベル
※2）

専門家の意見 転帰日 転帰内容

※２　ブライトン分類レベルは、以下の事象について評価している。
・急性散在性脳脊髄炎（PT　急性散在性脳脊髄炎）
・ギラン・バレー症候群（PT　ギラン・バレー症候群）
・アナフィラキシー（PT　アナフィラキシーショック、アナフィラキシー反応、アナフィラキシー様ショック、アナフィラキシー様反応）
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症例No. 症状名（PT名） 基礎疾患等 症例経過

2

頭痛（頭痛）
多汗症（多汗症）
動悸（動悸）
筋力低下（筋力低下）
顔面浮腫（顔面浮腫）
眼瞼浮腫（眼瞼浮腫）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快
感）
潮紅（潮紅）
ほてり（ほてり）
倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）
白日夢（白日夢）

アトピー性皮膚炎
動物アレルギー
化学物質アレルギー
季節性アレルギー

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な消費者および連絡可能な主治医からの自発報告である（規制当局番号v20100821, v20100822, v20100836）。

40歳女性患者は、40歳の時にCOVID-19予防接種のため22Feb2021　15:30にbnt162b2（コミナティ、ロット番号EP2163、使用期限31May2021）の筋肉内単回接種の初回投与を受けた。病歴は罹患中
のアトピー性皮膚炎、ペットおよびアルコールに対するアレルギー、花粉症があった。インフルエンザワクチンで問題となったことはなかった。これまでワクチン接種で全身症状の経験は無
かった。併用薬はなかった。予防接種前の体温は36.9度であった。
22Feb2021（予防接種同日）16:00頃、bnt162b2投与後、患者は発汗、のぼせ感、動悸に続いて強い倦怠感、頭痛、咽頭違和感を発現した。同僚にぼんやりしている、いつもと違うと指摘され
た。
22Feb2021（予防接種同日）17:00、四肢脱力（手足が上がらない）が出現し、救急外来にて診察を受けた。診察中に37.9度の発熱を認めた。神経内科受診を行った。受診時は顔面紅潮、顔面・
眼瞼浮腫があった。意識レベルはJCS（日本式昏睡尺度）1-1から30分ほどで清明に改善した。筋力低下は両上下肢とも一時MMT（徒手筋力テスト）1、検査後入院時にはMMT2-3に改善した。救急
外来において施行したCT、MRIでは有意所見を認めず、髄液検査は初圧29 mmH2O髄液に有意所見はなかった。救急外来においてメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メド
ロール）500mg静脈内投与を行った。患者は入院した。経過中、アナフィラキシーを示唆する皮疹、呼吸苦、酸素飽和度低下、血圧低下などの症状を認めず、注射部位局所に発赤、熱感は認めな
かった。
22Feb2021（予防接種同日）20:30、経過観察入院後、MMT上肢4、下肢3-4に改善した。
23Feb2021（予防接種翌日）20:00過ぎ、問題のない体調に回復した。MMTは両上下肢とも5/5となり退院した。同日、頭痛5/10があり、アセトアミノフェンを内服し、37.5度の発熱を認めた。
24Feb2021（予防接種2日後）、咳嗽時に頭痛を認めるも、他の体調には問題なかった。
24Feb2021、事象脱力、発熱の転帰は回復であった（このように報告された）。

報告医は、事象を重篤（入院）に分類し、BNT162B2との因果関係は関連ありと評価した。報告事象に対して、BNT162B2以外の他要因の可能性はなかった。

本症例は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19ワクチン有害事象報告システム）、厚生労働省、ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告である（規制当局番
号v20100863）。
61歳女性患者（妊娠していない）は、COVID-19の予防接種のため26Feb2021 15:45にBNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021初回、筋肉内投与、左
腕、61歳時、単回量）の接種を受けた。
患者は頭痛（予防接種直前の問診から）および骨粗鬆症を有していたが、アレルギー歴はなかった。
ワクチン接種当日に、接種前後の異常として頭痛の訴えがあった。接種前に起こったものであった。本人より大丈夫だとのコメントで接種した。
薬物、食べ物、他の製品に対してアレルギーはなかった。
予防接種前、COVID-19と診断されなかった。
家族からのコメントによれば、患者はワクチン接種前から少し体調を崩していたようであった。副反応歴はなかった。
コミナティ接種以降、COVID-19の検査は受けていなかった。
併用薬として、アセトアミノフェン（パラセタモール200mg、4錠、投与量、投与回数、使用理由：接種に伴う関連疼痛及び発熱）報告されたが、服用の有無は不明であった。
COVID-19ワクチン接種の4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。
2019年および2020年12月にインフルエンザ予防接種を受けており、その際に異常は見られなかった。
01Mar2021、BNT162B2投与前の患者の体温は36.2度であると報告された。
ワクチン接種後15分間の経過観察時に異常は見られなかった。
同僚は、ワクチン接種後の勤務時の患者の体調に変化があるようには見えなかったと報告した。01Mar2021（ワクチン接種3日後）、患者はくも膜下出血を発現し、この事象により死亡した。
01Mar2021、患者は午後出勤予定であったが、出勤せず、連絡が取れなかったと報告された。報告者は患者と連絡が取れないので、患者の家族に連絡した。夜帰宅した家族（患者の夫）が自宅風
呂場で倒れているのを発見し、救急を要請した。
01Mar2021（時刻不明）、救急要請を行った。
午後5:00近く（推定）救急隊が現地に到着した。
午後5:00、救急隊は報告者に連絡した。
救急隊現着時、患者は心肺停止状態であり、死後硬直が始まっており、挿管は不可能と報告された。また、救急隊現着時、患者は心肺停止状態であり、医療機関（報告者の病院とは異なる）に
搬送され、死亡が確認されたとも報告された。
搬送中の経過、治療、病院到着時間および病院到着時の身体所見は不明であった。死亡確認日時は01Mar2021 18:00-18:30頃と報告された。
01Mar2021、搬送先の医療機関において髄液検査を行ったところ、血性が確認された。
01Mar2021、検査について以下のとおり報告された：髄液検査が実施され、血清を確認、究明医によってくも膜下出血と診断された。
同病院の医師は、副反応の可能性はないとコメントした。
髄液検査は死因がくも膜下出血であることを示したが、最終診断は剖検結果によるとも報告された。
04Mar2021、再調査のための面談が行われ、その結果は以下のとおり：
01Mar2021（予防接種の3日後）、救急要請時までには死後硬直が始まっていた。患者は救急車で他院に搬送された。
01Mar2021、死亡が確認された。
くも膜下出血が死因であると考えられたが、最終診断は剖検結果によるとされた。剖検結果の詳細および終了日はA病院に確認予定である。
12Mar2021の追加情報で、17:20頃、患者の夫が患者が死亡しているのを発見したと報告された。事件性がなかったことから、剖検は実施されなかった。
報告医は事象を重篤（死亡）と分類した。事象による治療的処置は不明と報告された。
事象の転帰は、01Mar2021に死亡であった。
01Mar2021、患者は死亡した。死因はくも膜下出血であった。剖検は実施されなかった。
報告医はBNT162B2と事象との因果関係について現時点では評価できないとコメントした。
報告医の評価：死因の評価不能（患者の搬送先病院の医師は、くも膜下出血が死因であると診断）、ワクチン接種と死亡との因果関係は評価不能であった。

追加情報（03Mar2021および04Mar2021）：規制当局番号v20100863のもと独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した新情報および再調査のため同医師を
面談した医薬品安全性統括部（DSU）社員から入手した新情報：関連する病歴および検査データ（体温の追加）。

追加情報（04Mar2021）：同医師から入手した新情報：病歴、併用薬、検査データおよび患者の臨床経過。

追加情報（12Mar2021）：ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な同医師から入手した新情報：剖検実施の詳細を追記。

無力症
頭痛
骨粗鬆症

くも膜下出血（くも膜下出血）3

4．報告症例一覧（基礎疾患等及び症例経過）（製造販売業者からの報告） 報告日 2021年2月17日～2021年3月21日

委員限り（公表不可）委員限り（公表不可）

アレルギー性皮膚炎（アレル
ギー性皮膚炎）
そう痒症（そう痒症|そう痒
症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸窮
迫）
過敏症（過敏症）
口の感覚鈍麻（口の感覚鈍麻）
味覚不全（味覚不全）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
口腔咽頭不快感（口腔内不快
感）
蒼白（蒼白）

1
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7

アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
顔面浮腫（顔面浮腫）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
眼充血（眼充血）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快
感）
蒼白（蒼白）

調査中

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、PMDA（医薬品医療機器総合機構）から入手した。PMDA受付番号：v20100840。

19Feb2021 13:58、患者は44歳男性、COVID-19予防接種としてbnt162b2（コミナティ、剤型：注入用液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）初回予防接種を0.3 mLの単回投与（接種経
路不明）で受けた。
bnt162b2は任意接種であった。
病歴には気管支喘息があった。
併用薬には、チオトロピウム臭化物（スピリーバ、経口）、ブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩合剤（シムビコート、経口）、プランルカスト（オノン、経口）、テオフィリン（ユニフィ
ル、経口）、ビラスチン（ビラノア、経口）、スプラタストトシル酸塩（アイピーディ、経口）、カルボシステイン（ムコダイン、経口）、イトラコナゾール（イトリゾール、経口）、ベンラ
リズマブ（ファセンラ、注射剤、最終投与は15Jan2021であった）、プレドニゾロン（プレドニン、経口、投与量は30 mgから漸減されている、経口投与は現在終了）があった。
19Feb2019 の接種前の体温は36.7度であった。
26Feb2021　18:30、患者は肺炎を発現した。
24Feb2021（接種5日後）、体温は37.3度であり、倦怠感も呈した。
ロキソプロフェンナトリウム水和物（ロキソニン錠）を服用し、発熱は緩和した。
その後、体温は37度台であった。
25Feb2021（接種6日後）の午前中、体温は37.3度であったため、患者は病院を受診し、様々な検査が実施された。
インフルエンザ迅速診断検査：A/B型陰性、COVID-19抗原検査：陰性、尿中肺炎球菌抗体：陰性、レジオネラ尿中抗原：陰性、CT：右肺下葉S6からS7にすりガラス様濃度上昇域を認め、急性ウイ
ルス肺炎を疑う所見が示唆された。
25Feb2021（接種6日後）14:00 、体温は38.5度。
25Feb2021、18:00（ワクチン接種から6日後）、患者はPCR検査結果を待っていたため、感染症病棟に独歩入院した。
入院時、体温は37.8度であった。
軽度の労作時呼吸窮迫を認めた。
SpO2は98%～98%であった。
25Feb2021（接種6日後）の21:00、体温は38.3度で、ロキソプロフェンナトリウム水和物（ロキソニン錠）を服用した。
26Feb2021（接種7日後）、PCR検査が実施され、結果は陰性であった。
当該事象は重篤（入院）であったため、第1報として提出された。
臨床検査は、25Feb2021：WBC：17900/uLおよびCRP：10.85 mg/dL。
26Feb2021：WBC：13700/uLおよびCRP：14.96 mg/dLであった。
05Mar2021および09Mar2021付の追加報告では、臨床経過が以下の通り報告された。
01Mar2021、治療としてスルバクタムナトリウム・アンピシリンナトリウム合剤（スルバシリン、静脈内点滴）、プロカテロール塩酸塩水和物（メプチン吸入剤、ネブライザーによる投与）、メ
シル酸ガレノキサシン水和物（ジェニナック錠）を投与された後、患者の体温は37度台に低下傾向となった。臨床検査ではWBC：6700/uLおよびCRP：3.46 mg/dLで改善傾向であった。COVID-19の
PCR検査は陰性であった。
03Mar2021、臨床検査はWBC：7700/uLおよびCRP：1.42 mg/dLであった。CTでは右肺下葉のすりガラス陰影(GGO)のサイズは縮小しており、陰影の内側部分は濃密になった。牽引性気管支拡張の像
を認めたが、新たな病変はなかった。細菌性肺炎のみでは説明が困難であった。器質化肺炎も疑われた。
04Mar2021、症状が緩和したため、患者は退院した。
bnt162b2、イトラコナゾール、スプラタストトシル酸塩（アイピーディ）に関する薬剤リンパ球刺激試験(DLST) は実施中で、結果待ちであった。
08Mar2021、薬剤リンパ球刺激試験の結果は、コミナティ：陰性、イトラコナゾール：陽性、アイピーディ：陽性であった。
医師は、肺炎および器質化肺炎の重篤性区分を重篤（入院）とした。
肺炎および器質化肺炎のための入院期間は25Feb2021から04Mar2021までであった。
倦怠感を伴う体温37.3度の転帰は不明であり、その他の事象の転帰は軽快であった。
医師の指摘によると、患者はその病歴および経口薬の投与により免疫機能が低下したため感染を起こした可能性がある、という。報告した医師によると、細菌性肺炎を考慮して抗生剤を投与し
たことで症状が改善したことから、病歴および経口薬の影響は否定できない、という。報告した医師は、肺炎はbnt162b2と関連なし、と評価した。報告した医師によるコメントでは、薬剤リン
パ球刺激試験の結果により当該事象とbnt162b2との間に因果関係はなく、この有害事象報告は無効とされている、とのこと。

追加報告（05Mar2021および09Mar2021）：同一の連絡可能な医師を介して医薬品医療機器総合機構から入手した新たな情報（PMDA受付番号：v20100876およびv20100911）では、過去のワクチン
接種が削除された。臨床検査および新たな事象（器質化肺炎）が追加された。被疑薬の詳細（投与開始日）が得られ、WBC：17900/uL、CRP：10.85 mg/dL、肺炎の事象の転帰が軽快に、因果関係
が関連なしに更新された。

喘息
細菌性肺炎（細菌性肺炎）
器質化肺炎（器質化肺炎）

6

本症例は医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師から入手、および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である（規制当局番号v20100841）。

26Feb2021 16:00、27歳3か月の女性は、COVID-19予防接種の目的でBNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、単回量）の接種
を受けた。
患者の病歴は片頭痛であった。
併用薬は、ノルエチステロン・エチニルエストラジオール（フリウェル配合錠LD「モチダ」、経口）であった。
26Feb2021 16:00、患者（看護師）は予防接種を受けて入院した。事象名は痙攣（2021年不明日発現）であった。
26Feb2021、予防接種前の体温は摂氏36.5度であった。
26Feb2021 16:30、頭痛のためカロナール錠200mg 2錠を内服した。
26Feb2021 17:15、ふらつきを自覚した。
26Feb2021 17:30、「目がチカチカする」と訴えがあった。その後、過呼吸・意識レベル低下を認めた（26Feb2021発現）。無呼吸（26Feb2021 17:30発現）となりSpO2が低下してくると過呼吸を
繰り返し、無呼吸時に意識レベルが一時的に低下した。CT・MRIを施行したが、明らかな頭蓋内病変はなかった。その後、呼吸状態とSpO2は落ち着いてきたが、意識レベルがはっきりしないた
め、入院にて経過をみることとなった。
27Feb2021 7:00、軽度頭痛があった。カロナール錠200mg 2錠を内服した。
27Feb2021 8:30、経過良好にて退院となった。

患者は26Feb2021から27Feb2021まで入院した。報告者は事象を重篤（入院）に分類した。事象の転帰は2021年不明日に回復であった。報告者は事象とワクチンの間の因果関係を評価不能と判定
した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。報告者（薬剤師）は、評価不能であり因果関係の有無を断定できないため、報告時点でPMDAにFAXすることを考えている、と述べた。

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。

追加情報（02Mar2021）：規制当局番号v20100850のもとで独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から報告された新たな情報は、以下のとおりであった：
01Mar2021（ワクチン接種3日後）、患者は脳神経内科外来を受診し、覚醒脳波検査を施行した。検査結果に基づき、医師は事象名「てんかん性」について再考し、無呼吸発作に変更した。事象
の重篤度は入院と報告され、事象の転帰は不明であった。

片頭痛

無呼吸（無呼吸発作|無呼吸）
けいれん（痙攣発作）
意識障害（意識レベルの低下）
光視症（光視症）
頭痛（頭痛）
過換気（過換気）
浮動性めまい（浮動性めまい）

5

本報告は、連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した自発報告であり（規制当局報告番号：v20100815、v20100816）、またCOVAESを介した情報であった。

47歳女性は、COVID-19予防接種の目的でbnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）筋肉内接種（単回投与）1回目を19Feb2021の14時05分に左腕に受けた。
病歴には神経線維腫症1型（レックリングハウゼン病）の病理診断（発現日不明）、既往歴として神経線維腫に対する切除があった。アレルギー歴および関連する家族歴はなかった。
併用薬は報告されなかった。

19Feb2021、接種前の体温は35.9度であった。
19Feb2021の14時30分（接種日）、冷感、悪寒戦慄が出現した。
Feb2021（日付不明）、発汗高度も認められた。

臨床経過は以下のとおりである。
19Feb2021、接種後15分は無症状であったが、仕事復帰直前、30分後から突然、冷感、悪寒戦慄が出現した。血圧低下、意識障害、徐脈は認めなかった。冷感高度のため生食輸液を開始し、電気
毛布による加温を開始したところ、速やかに症状が改善した。経過観察目的で入院した。
20Feb2021（接種翌日）、バイタルサイン著変なく症状消失したため退院した。

すべての事象の転帰は、20Feb2021に回復であった。患者は接種時点で妊娠していなかった。患者は接種前にCOVID-19と診断されていなかった。接種以降にCOVID-19の検査は受けていなかった。
医師は、これらの事象を重篤（重篤性区分：入院）に分類し、bnt162b2との因果関係を評価不能、レックリングハウゼン病との関係は不明とした。事象のために入院した期間は19Feb2021から
20Feb2021までであった。

報告者のコメント：典型的なアナフィラキシー症状ではなかったが、全身冷感・発汗高度であったため報告した。採血しても低血糖等の異常所見なく、レックリングハウゼン病との因果関係も
不明ではある。

追加情報(09Mar2021)：連絡可能な医師から入手した新情報は次の通り：事象の因果関係の追加（医師はワクチンと副反応との因果関係を関連可能性小と評価）、及び臨床情報

腫瘍切除
神経線維腫症

多汗症（多汗症）
冷感（冷感）
悪寒（悪寒）

4
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頭痛（頭痛）
血圧上昇（高血圧）
浮動性めまい（浮動性めまい）
倦怠感（倦怠感）

食物アレルギー

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。
30歳台男性患者は、COVID-19の予防接種のため不明日にBNT162B2（コミナティ、筋注、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、単回量）の初回接種を受けた。
小麦アレルギー歴があった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種の15分後、サウナから上がった後のようなふらつき、頭痛、倦怠感、血圧（BP）170超となり入院した。2回目投与は施行しない予定であった。
事象の転帰は不明であった。

9
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

接触皮膚炎
食物アレルギー
動物アレルギー
アナフィラキシー反応
化学物質アレルギー

本症例は、規制当局番号v20100887およびv20100889のもとで、COVAESを介して連絡可能な医師から入手した、また、PMDA（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）を介して別の医師（患者）お
よび薬剤師から入手した自発報告である。

07Mar2021 13:15、33歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19の予防接種のため、（接種時は33歳）にBNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投
与、左腕、33歳時）接種を受けた。COVID-19ワクチン接種前4週間以内に他のワクチンを接種したか否かについては不明であった。ワクチン接種前、COVID-19と診断されていなかった。ワクチン
接種以降COVID-19の検査を受けたか否かについては不明であった。既往歴はカニ、ネコおよび殺虫剤に対するアレルギー/アナフィラキシー、および18歳時の化粧品塗布部位の強い発赤および湿
疹であった。併用薬は報告されなかった。ワクチン接種前の体温はセ氏36.5度であった。
07Mar2021 ワクチン接種後約5分、咳嗽、呼気性喘鳴、息苦しさ、咽頭違和感/咽頭そう痒感を認めた。患者は、救急治療室に搬送され酸素投与、気管支拡張薬吸入、筋肉内アドレナリンおよび
静脈内ステロイド投与を受けた。救急治療室入室時、血圧は98/70mmHgであった。その後、血圧の低下は認められなかった。合計2回のアドレナリン筋肉内注射を受け、呼吸器症状および粘膜症
状の改善が認められた。
07Mar2021 13:20、BNT162B2によるアナフィラキシーの診断がなされ、患者は07Mar2021から経過観察のため入院した。
報告されたアナフィラキシーはグレード3-4であった。
重篤度区分は、入院または入院または入院期間の延長であった。
本報告時点で患者は入院中であったが体調は安定していた。
事象アナフィラキシーの転帰は、07Mar2021時点で軽快であった。
報告者は、事象をBNT162B2との関連ありと評価し、他の疾患等の他要因の可能性なしと考えた。

報告医師は以下のとおりコメントした：入院後の追加的な問診により、患者は18歳時に化粧品塗布部位に強い発赤および湿疹を発現していたことが判明した。ポリエチレングリコール（PEG）に
対する感作が疑われた。
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アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
血圧上昇（血圧上昇）
悪心・嘔吐（悪心）
冷汗（冷汗）
異常感（異常感）

接触皮膚炎
薬物過敏症
光線過敏性反応

本症例は厚生労働省（MHLW）および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能な医師から入手した自発報告である（規制当局報告番号v20100915）。
08Mar2021 15:50、55歳の女性患者（ワクチン接種時年齢55歳）がCOVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021、筋肉内投与、単回量）
の初回接種を受けた。既往歴にはインフルエンザHAワクチンによる蕁麻疹、化粧品アレルギー、湿布薬アレルギー、日光過敏症があった。家族歴はなかった。併用薬は報告されなかった。ワク
チン接種前の体温はセ氏36.0度であった。
08Mar2021 16:10、アナフィラキシー（冷や汗、気分不良、嘔気）が発症した。
医師が報告した臨床経過は次の通り：
ワクチン接種23分後に熱感、冷や汗、気分不良、嘔気が発症した。嘔吐や蕁麻疹はなかった。
血圧（BP）: 125/74、体温: セ氏36.6度、脈拍数（PR）: 82。
症状発現後、20分の安静臥床のみで軽快した。
血圧: 137/74、脈拍数: 73。
事象の転帰は08Mar2021に回復であった。
報告医師は事象を非重篤と評価した。事象の転帰は08Mar2021に回復であった。報告医師は事象をBNT162B2に関連ありと評価し、他に因果関係要因はないと述べた。

11
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

本報告は、規制当局番号v20100902のもとで独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介しておよび厚生労働省（MHLW）を介して連絡可能な医師から入手した1例に関する自発報告であ
る。追加参照番号：v20100939。

08Mar2021 13:30、48歳女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量）接種を受けた。
病歴は報告されなかった。家族歴を有していなかった。ワクチン予診票では（基礎疾患、アレルギー、過去1ヶ月以内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）
において留意点はなかった。併用薬は報告されなかった。予防接種前の体温はセ氏36.9度であった。
08Mar2021 13:30、患者はBNT162B2の初回接種を受けた。
08Mar2021 16:15、アナフィラキシーが発現した。
08Mar2021、事象のため入院した。
報告された臨床経過は、以下のとおりであった：
08Mar2021 13:30にBNT162B2の初回接種を受けた直後、患者は口内に苦味を感じた。
14:00頃、腹部全体に腹痛が発現し、前胸部および上肢が発赤し、掻痒感発現した。上肢および前胸部の掻痒感は比較的速やかに改善したが、嘔気を伴う腹痛は1時間程度持続した。
15:30頃、頭痛が発現したため、患者は普段より服用していたロキソプロフェンナトリウム水和物（ロキソニン）を経口投与した。
16:15頃より乾性咳嗽が発現し、持続した。
このため、患者は病院を訪れ、アナフィラキシーと診断された。
患者は経過観察のため入院した。
静注経路が確保された後、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ100mg）が点滴静注にて投与した。経皮的動脈血酸素飽和度（SpO2）は100％（室内気）、血圧は
128/75mmHgであった。酸素化不良および血圧低下は認めなかった。
08Mar2021から09Mar2021まで、患者はアナフィラキシー（アナフィラキシー反応）のため入院した。報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、BNT162B2との関連ありと評価した。事象の他要
因はなかった。報告医師は、BNT162B2によるアナフィラキシーと考えられるとコメントした。
09Mar2021、症状が軽快し、患者は退院した。
事象アナフィラキシーの転帰は、09Mar2021に軽快であった。
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倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

喘息

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）／厚生労働省（MHLW）経由で連絡可能なその他医療専門家（看護師）から入手した自発報告である（規制当局報告番号v20100904およびv20100931）。

08Mar2021 15:40、25歳の女性患者はCovid-19の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。
08Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏37.0度であった。
家族歴の有無は不明であった。
既往歴には喘息があった。
併用薬にはフルチカゾンフロ酸エステル（継続中）、ビランテロールトリフェニル酢酸塩（レルベア200、吸入）があった。
患者は過去に、イソソルビド（内服用）を服用にて嘔気および下痢、アルコール綿にて発赤を発現していた。
08Mar2021 15:50、重症アナフィラキシー発作が発症した。治療の臨床経過は次の通り：
08Mar2021、ワクチン接種後５分以上経過したところで、咽頭違和感、呼吸苦が発現した。口周囲の掻痒感の自覚症状もあった。エピネフリン(ボスミン 0.5MG) を筋肉内注射した。循環が保た
れていた。しかし、塩化カルシウム二水和物、ブドウ糖、塩化カリウム、塩化ナトリウム、乳酸ナトリウム（ソルラクト）を急速補液した。皮膚症状にはd-クロルフェニラミンマレイン酸塩(ポ
ララミン) 1Aを静注した。
同日、患者は入院した。Mar2021（不明日）、投薬治療後退院した。
10Mar2021の追加情報によると、09Mar2021 退院後、セ氏38度の発熱および倦怠感が発現した。
報告医師は事象重症アナフィラキシー発作を重篤（入院）に分類し、bnt162b2に関連ありと評価した。他要因は否定された。
事象重症アナフィラキシー発作の転帰は軽快、他事象の転帰は不明であった。

追加情報（09Mar2021）：連絡可能な同一人物から医薬品医療機器総合機構（PMDA）／厚生労働省（MHLW）経由で入手した情報は、以下のとおりであった：報告者情報の更新（報告者は看護
師）、経過欄併用薬情報の更新（フルチカゾンフロ酸エステル、ビランテロールトリフェニル酢酸塩（レルベア200）が吸入に更新）、薬剤歴の追加（イソソルビドにて嘔気および下痢、アル
コール綿にて発赤）、新規事象の追加（セ氏38度の発熱および倦怠感）、事象情報の更新（重症アナフィラキシー発作の転帰：軽快）。

13

関節痛（関節痛）
血圧上昇（血圧上昇）
悪心・嘔吐（悪心）
ほてり（ほてり）

本症例は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。
26Feb2021 13:15、29歳の女性患者（妊娠無し・ワクチン接種時妊娠しておらず）は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、ファイザー-ビオンテックCOVID-19ワクチン、剤型：
注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、29歳時）の単回量の接種を受けた。
病歴はなかった。基礎疾患および合併症はなかった。
薬品、食品および他の製品に対するアレルギー歴はなかった。
26Feb2021（ワクチン接種日）13:48、患者は足膝関節痛を発現し、アセトアミノフェン500mgが経口投与された。
検査結果は以下のとおりであった：体温（「T」として報告された）：セ氏36.7度、脈拍（「P」として報告された）：87、血圧（「BP」として報告された）：138/95、SpO1（報告されたとお
り）：98％。
患者は顔のほてりを発現した。
26Feb2021（ワクチン接種日）14:06、嘔気が出現し、唾液様を少量ずつ嘔吐した。末梢ルート確保のため補液と制吐剤（プリンペラン10mg）静注を受けた。
最終観察時の事象の転帰は、軽快であった。
報告者は事象を重度（入院）と分類し、入院期間は1日であった。
患者はワクチン接種の2週間以内に他の薬を投与されなかった。
COVIDワクチン接種前の4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。
ワクチン接種前、患者はCOVID-19と診断されていなかった。
事象の転帰は、2021年不明月日に軽快であった。

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。医薬品医療機器総合機構から入手した報告である。PMDA受付番号：v20100849。
25Feb2021 15:00、26歳の女性患者はCOVID-19のワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号: EP2163、使用期限: 31May2021、筋肉内注射、左腕、単回量)を接種した。
既往歴は次のとおりである：アトピー性皮膚炎（現在もあり）、喘息、自己免疫性甲状腺炎ともに発症日不明、喘息、橋本病、季節性喘息（発症日不明、現在もあるか不明）、アナフィラキ
シー反応（2018年から不明日まで）。 
併用薬は報告されなかった。ワクチン接種2週間以内の他医薬品投与はなかった。COVIDワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されてい
なかった。医薬品、食物、他製品に対するアレルギー歴はなかった。

25Feb2021 19:00ごろ、呼吸困難が発症し、アレロックを再び経口投与したが、事象は消退しなかった。
25Feb2021 23:00ごろ、悪心があり嘔吐した。
25Feb2021、顔面腫脹が発症した。
25Feb2021 15:30ごろ、咽頭部違和感、頚部違和感、呼吸困難、嘔吐、顔面腫脹が発症した。
26Feb2021 07:30、口唇と顔面の腫脹軽度が発症した。上気道狭窄音、全身の発赤はなかった。ステロイドと抗ヒスタミン剤の点滴を実施した。 
26Feb2021 07:30、息苦しさが改善しないため施設外来を受診した。
報告者は事象を非重篤でBNT162B2 (コミナティ筋注)に確実に関係ありと評価した。
報告医師は事象を重篤（医学的重要）と評価し、事象は「診療所／クリニックへの訪問」と「救急救命室／部または緊急治療」）に帰結した、と述べた。 
25Feb2021 23:00ごろ、悪心が発現した。患者は吐けば楽になると思い、自主的に嘔吐したが改善しなかった。 
26Feb2021 7:30、クリニックを受診し、軽度の唇と顔面の腫脹が発現したが、今回も上気道喘鳴はなく、肺野reles (-)、SpO2 99%、全身の発赤症状もなかった。臨床検査と処置を実施した。内
容は次のとおりである：25Feb2021体温：セ氏36.5度、SpO2：99 %。頚部違和感、喘息発作、呼吸困難、嘔吐、顔面腫脹、咽頭違和感、軽度の顔面腫脹と軽度の口唇腫脹の結果、治療処置が実施
された。 
報告者は、ワクチン接種４時間が経過しての呼吸器症状であり、アナフィラキシーとは異なる印象がある、と述べた。 
01Mar2021 (ワクチン接種4 日後)時点で、同じ事象は再度発現しておらず、体調は安定していた。患者には季節性喘息があったが定期受診していなかったため、喘息の状態は不明である、と報
告された。そのため、ワクチン接種により頚部違和感等のアレルギーが出現し、そのアレルギー症状により喘息発作が惹起されたと考えられた。アドレナリンは使用されず、症状はステロイ
ド、抗ヒスタミン剤、USNで速やかに改善した。 
事象の転帰は01Mar2021に回復であった。


喘息
アトピー性皮膚炎
自己免疫性甲状腺炎
アナフィラキシー反応

喘息発作（喘息）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困
難）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
顔面腫脹（顔面腫脹|顔面腫
脹）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快
感）
口唇腫脹・口唇浮腫（口唇腫
脹）
異常感（異常感）
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15
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

動物アレルギー

これは、連絡可能な医師から入手した自発報告である。これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である（PMDA受付番号：v20100918）。
08Mar2021、15:05、33歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射用液、ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、1回目、投与経路不明、単回)の摂取を受け
た。
病歴には、猫アレルギーがあった。家族歴はなかった。併用薬は報告されなかった。
08Mar2021、15:05、予防接種を受けた。
15:10、咽頭部違和感、体幹及び両上肢の膨疹、 咳、及び呼吸困難が発現した。これらの症状はアナフィラキシーと診断された。
15:15、エピネフリン(アドレナリン) 0.3 mgが筋注投与された。症状は徐々に改善した。
16:30に回復した。
18:00、咽頭部違和感が再発し、入院となった。事象の転帰は08Mar2021付で未回復であった。
09Mar2021に退院した。事象は09Mar2021に回復した。
報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、BNT162B2との因果関係はあると評価した。その他に事象の発現に関与する可能性のある要因はなかった。報告医師は、事象はワクチンによる副反
応だと考えられるとコメントした。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

16

アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困
難）
顔面浮腫（顔面浮腫）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
倦怠感（倦怠感）

食物アレルギー

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である（PMDA受付番号：v20100916）。
08Mar2021、15:15、27歳の女性患者（27歳と2カ月の女性）は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、NDC番号：使用期限：31May2021、初回、投与
経路不明、単回投与）の接種を受けた。
患者の病歴は卵アレルギーであった。患者に家族歴はなかった。患者はインフルエンザワクチンの投与で発熱、倦怠感の出現歴があった。
患者の併用薬については報告が無かった。
08Mar2021、接種前の体温は37.0度であったと報告された。
08Mar2021、15:45（接種日）、患者はアナフィラキシーを呈した。
同日、患者はアナフィラキシーで入院となった。
09Mar2021（接種の翌日）、患者は退院した。
事象の経過は以下の通り：接種後30分から倦怠感及び呼吸困難が出現した。接種後１時間で顔面浮腫、紅斑が出現し、呼吸困難も増悪傾向であったことからアナフィラキシーの診断となった。
アナフィラキシーの出現により治療が実施された。アドレナリン（ボスミン）筋肉注射後、症状は速やかに軽快した。患者は経過観察目的に１泊入院した。
09Mar2021（接種の翌日）現在、事象の転帰は軽快、後遺症無しであった。
報告者は事象を重篤事象（入院）とし、BNT162B2との因果関係を関連ありと判断した。他の疾患等の、他要因の可能性は無かった。
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顔面腫脹（顔面腫脹）
皮疹・発疹・紅斑（発疹|紅
斑）
眼窩周囲腫脹（眼窩周囲腫脹）
熱感（熱感）

本報告は医薬情報チームを介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。本医師は3名の患者について同様の報告を行った。これは3例中の1症例目である。
女性患者はcovid-19ワクチン接種のため、BNT162b2 (PFIZER-BIONTECH COVID-19 mRNA VACCINE、剤型：注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量)を不明日に左側に接種した。
病歴および併用薬は報告されなかった。
不明日、患者はワクチン接種後、皮疹を発症した。「左の側の顔を少し腫れた」感じで皮疹が発現したが、アナフィラキシーではなかった。熱感もあったので、一時的に点滴輸液を行い、抗ヒ
スタミン剤静注を追加投与し、事象は軽減した。
しかし翌朝の起床時、「左の顔面の発赤感および少し目のあたりが腫れた感じがあった」。事象は軽快しているように見えた。
事象皮疹の転帰は軽快であった。

追跡調査は不可である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。
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皮疹・発疹・紅斑（紅斑|発
疹）
顔面腫脹（顔面腫脹）
眼窩周囲腫脹（眼窩周囲腫脹）
熱感（熱感）
接種部位紅斑（ワクチン接種部
位紅斑）

本報告は医薬情報チームを介して連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。本医師は3名の患者について同様の報告を行った。これは３つの報告の２番目である。
女性患者（年齢不明）はcovid-19ワクチン接種のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、投与経路不明、初回、単回量)を接種した。
病歴および併用薬は報告されなかった。
3名の女性患者にはワクチン接種後、皮疹が発症した。
患者たちは左側に注射を受け、「左の側の顔を少し腫れた」感じで皮疹が発現したが、アナフィラキシーではなかった。熱感もあったので、一時的に点滴輸液を行い、抗ヒスタミン剤静注を追
加投与し、事象は軽減した。
しかし翌朝の起床時、左の顔面の発赤感および少し目のあたりが腫れた感じがあった。軽快したように見えたが、他の2名の患者の肩、「接種部わりと近辺のところの皮膚が少し赤くなって」お
り、15分間の観察期間中に消えた。もう1名の患者はもう少し時間経過が長く範囲も広かったが、アナフィラキシーではなかった。しかし次回にもこの症状が出ると考えられる。
事象皮疹の転帰は軽快であり、他事象の転帰は不明日に回復であった。
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皮疹・発疹・紅斑（発疹|紅
斑）
顔面腫脹（顔面腫脹）
眼窩周囲腫脹（眼窩周囲腫脹）
熱感（熱感）
接種部位紅斑（ワクチン接種部
位紅斑）

本報告は医薬情報チームを介して連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。本医師は患者3人について同様の事象を報告した。これは3つの報告の3番目である。 
女性患者（年齢不明）はCOVID-19ワクチン接種のため、BNT162B2(PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE、注射剤、初回、投与経路不明、左腕、単回量)を接種した。
既往歴と併用薬は報告されなかった。
3人の女性患者にはワクチン接種後に発疹が発症したと報告された。患者たちは左側に注射を受けた。顔の左側はわずかに腫脹し、発疹が発現したが、アナフィラキシーではなかった。熱感のた
め、一時的に点滴静注を実施し、抗ヒスタミン剤静注を追加した。それで事象は軽減した。しかし翌朝の起床時、顔の左側が赤く、両目の周囲に小さな腫脹があった。改善しているように見え
たが、他の2名の患者の肩、接種部位付近の皮膚が少し赤くなっており、15分間の観察期間中に消えた。もう1名の患者はもっと長く広範囲であったが、アナフィラキシーではなかった。しかし
次回にもこの症状が残っていると考えられる。
事象皮疹の転帰は軽快であり、他事象の転帰は不明日に回復であった。

追加情報の入手は不可能であるロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。

20
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

本報告は、厚生労働省（MHLW）、医薬品医療機器総合機構、ファイザー社員を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA受付番号：v20100885。
05Mar2021 14:25、24歳9ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種としてbnt162b2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）の初回投与を単回量、投与経路不
明で接種した。
患者の病歴、併用薬と家族歴は、報告されなかった。
報告された臨床経過は以下の通りと報告された：
05Mar2021、14:25（ワクチン接種の日）、患者はbnt162b2を受けた。患者は部屋で15分間安静にした後仕事に戻った。
05Mar2021、14:50頃、患者の上半身に蕁麻疹が発現した。心窩部痛、咳嗽、摂氏37.6度の発熱も発現し、血圧低下と呼吸困難も徐々に発現した。そのためアドレナリン（ボスミン）0.3mlが筋内
投与され、症状は治まった。
05Mar2021、14:50、患者は「アナフィラキシー」を経験した。
05Mar2021、患者は入院した。
報告医師は、事象を重篤（入院）と分類した。
Mar2021日付不明、事象の転帰は回復した。
報告医師は、これはbnt162b2との関連があると評価した。報告事象に対して他に考えられる要因はbnt162b2以外になかった。

21
突発性難聴（突発性難聴）
耳鳴（耳鳴）

金属アレルギー

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20100873。
22Feb2021 15:35、46歳4か月の女性患者はCOVID-19の予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号: EP2163、使用期限: 31May2021、投与経路不明、単回量)の初回接種
を受けた。 
22Feb2021ワクチン接種前の体温はセ氏34.1度であった。
既往歴には金属アレルギーがあった。
家族歴はなかった。
事象の臨床経過は次の通り：22Feb2021 15:35 (ワクチン接種日) ワクチン接種を実施した。
02Mar2021 (ワクチン接種8 日後) 、早朝より高音の耳鳴りがあった。
昼ごろ、左耳にて電話のコール音が聞こえなくなっていった。めまいはなかった。耳鼻科を受診し、アデホスコーワ腸溶錠とメコバラミン錠の経口投与を開始した。
03Mar2021 (ワクチン接種9日後)、ステロイド点滴等の治療を開始した。
04Mar2021 (ワクチン接種10日後)、事象の転帰は未回復であった。事象名は突発性難聴と報告された。
報告者の結論は次の通り：突発性難聴はワクチン接種後９日目 (03Mar2021)に発現した。
報告医師は事象を重篤(障害につながるおそれ) に分類し、事象とワクチン接種との因果関係を関係ありと評価した。
他要因(他の疾患等)は報告されなかった。
全身状態は良好で、勤務は継続している。

追加情報の入手は不可能である。詳細情報は期待できない。
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アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困
難）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快
感）
冷感（末梢冷感）

COVAERS（ファイザー・ビオンテックCOVID-19ワクチン有害事象報告システム）および独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由にて連絡可能な医師より入手した自発報告である（PMDA
受付番号：v20100905）。

43歳女性患者（妊娠していない）は、COVID-19免疫にbnt162b2（コミナティ注射用液）（ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、解剖学的部位：左腕、08Mar2021 14:30、単
回投与）接種を受けた。
病歴および併用薬は報告されていない。
ワクチン接種前4週間以内に他のワクチン接種を受けておらず、ワクチン接種前2週間以内に他の薬剤投与を受けていないと報告された。
ワクチン接種前に、COVID-19と診断されなかった。ワクチン接種前の体温は摂氏36.4度であった。
08Mar2021 14:45、アナフィラキシー症状が発現し、本事象により入院した。
ワクチン接種後、COVID-19検査は実施していない。
ワクチン接種から10分後に咽頭違和感と咳嗽が発現し、その後呼吸困難や末梢冷感などの症状が見られた。
薬物療法により症状は改善していたが、依然として入院中であった。
報告医師は事象とbnt162b2との因果関係はあり、事象に対する他の原因は考えられないと評価した。
アドレナリン、抗ヒスタミン剤、ステロイドなどの特定の治療を受けた。
医師の見解によると、呼吸器症状は報告時点でほぼ回復しており、バイタルは良好であった。ワクチン接種前の体温は摂氏36.4度であった。ワクチンスクリーニング質問票に考慮すべき点はな
かった（原疾患、アレルギー、最近1ヵ月以内のワクチン接種および疾患、服用していた薬剤、副作用の既往歴、発育状態など）。
咳嗽および咽頭違和感が出現し、その後の呼吸困難感がアナフィラキシーショックに至ったため、医師はアドレナリン0.3 mLを2回筋肉内注射し、抗ヒスタミン薬とステロイド剤を投与した。
09Mar2021、患者は完全に回復し、退院した。
報告医師は事象を重篤（入院、開始日：08Mar2021）に分類した。

追加報告 (11Mar2021): 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由（受付番号v20101016）にて連絡可能な同医師より09Mar2021を含め入手した新情報：09Mar2021に、患者は完全に回復
し退院した。


追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。
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23
突発性難聴（突発性難聴）
頭痛（頭痛）

薬物過敏症

これは、連絡可能な看護師及び、同看護師を経由してファイザー社主導プログラム「Call center for registration and login on the Covid-19 vaccine website/apps 」から入手した自発報
告である。
08Mar2021、17:30、52歳の女性患者は、COVID-19感染症予防のため、BNT162B2 (コミナティ筋注、ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、1回目、左腕筋注、単回投与量)の摂取を受けた。
ワクチン接種時の妊娠はなかった。COVID ワクチン接種前４週間以内に、その他のワクチン接種はなかった。ワクチン接種前、COVID-19の診断はなかった。ワクチン接種以来、COVID-19のテス
トは受けていなかった。リマチルに対するアレルギー歴があった。
08Mar2021、19:30同日（ワクチン接種当日）、コミナティ筋注摂取２時間後、頭痛及び左耳が聞こえなくなる症状が発現した。
カロナール服用後、翌日も症状が継続したため、耳鼻咽喉科を受診した。低音域での聴覚障害を指摘され、低音型障害型感応性突発性難聴と診断された。ステロイドが処方された。事象の転帰
は未回復であった。
報告看護師は本事象が医師もしくは医療専門家への受診に至ったと伝えた。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。
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アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
口腔咽頭痛（口腔咽頭痛）
咳嗽（咳嗽）
嚥下障害（嚥下障害）

食物アレルギー
季節性アレルギー
薬物過敏症
小児喘息

本症例は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19ワクチン有害事象報告システム）を介してファイザー社の医薬情報担当者が連絡可能な医師から入手した、また、ファイザー社の医薬品安全性統
括部社員を介して厚生労働省（MHLW）から入手した自発報告である。
08Mar2021 10:00、37歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、注射液、初回、筋肉内投与、左腕）の単
回量の接種を受けた。
病歴は、小児期のみの喘息、アレルギー性鼻炎（花粉症）と、オパルモンおよびサバに対するアレルギーであった。
併用薬は、ワクチン接種前2週間以内のビラスチン（ビラノア）であった。
患者はCOVIDワクチン接種前4週間以内に他のワクチン接種を受けた。ワクチン接種前、 COVID-19と診断されていなかった。ワクチン接種後、COVID-19の検査を受けていない。
08Mar2021（ワクチン接種22分後）（ただし報告では、事象発現日時は08Mar2021 10:00）、患者は突然の咳嗽発作、咽頭痛および嚥下時痛を訴え、急激にアナフィラキシー様症状が発現した、
と報告された。アドレナリン（エピペン）投与後ただちに咳嗽は快方、咽頭痛および嚥下時痛は顕著に軽快したが、念のため、救命救急センター管理とし、経過観察することとなった。
08Mar2021 13:20、複数の医師の確認の後、自覚症状および他覚所見の消失を認め、患者は帰宅した。
13:20に患者の体調の軽快を確認した数名の医師は、救命救急センターの医師および報告医師であった。咳嗽および咽頭痛といった症状はワクチン接種後30分内に発現した。事象の転帰は、薬剤
治療により08Mar2021に回復であった。報告者は、BNT162B2と事象との因果関係を不明と評価し、他の要因との因果関係もまた不明とコメントした。
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アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
蕁麻疹（蕁麻疹）
頭痛（頭痛）
呼吸器症状（呼吸器症状）
瞬目過多（瞬目過多）

本症例は、プレス・リリースにアナフィラキシー・ケースおよび医薬品医療機器総合機構（PMDA）に通知するためのMHLW（厚生労働省）を介しての連絡可能な医師からの自発報告である（規制
当局番号v20100897、v20100906）。
08Mar2021、14:15 、29年11ヵ月の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射、使用理由：ＣＯＶＩＤ－１９予防接種、筋肉内注射、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回
単回投与を受けた。
病歴と併用薬は、報告されなかった。
患者は、以前にゾルミトリプタン（製品名不明）を服用し、筋硬直を発現した。レボセチリジン塩酸塩（ザイザル）により、慢性蕁麻疹と小児喘息の既往あり。家族歴はなかった。
08Mar2021、ワクチン接種の前に、患者の体温は、摂氏36.6度であった。
14:15に、患者はワクチン接種を受けた。
14:35～14:40ごろ、患者はアナフィラキシー（蕁麻疹と呼吸器症状）を発現した。14:35から14:40まで、発疹はワクチン接種部位の側の肘（屈側）周辺、右肘に膨疹が現れた。その後、体幹
（腹側）に同様の発疹が出現した。患者は、目がちかちかし、頭痛があった。
15:20ごろ、呼吸窮迫はなかったが、咳嗽出現した。薬で治療後に、患者の徴候は改善したが、追加情報のために入院した。
患者は皮膚徴候に加えて呼吸器症状があったため、アナフィラキシーと評価された。
医師は、重篤（08Mar2021から入院）として、事象を評価した。
事象の転帰は軽快であった。報告医師は評価不能と評価した。報告医師はその他の要因として、蕁麻疹の病歴を評価した。

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。
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アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

喘息

本報告はファイザー社医薬情報担当者が連絡可能な医師から入手した自発報告である。また、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で同じ連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA受付
番号：v20101155。??

12Mar2021 13:00、33歳の女性患者はCOVID-19ワクチン接種のためBNT162B2(コミナティ、ロット番号:EP9605、使用期限:30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)を接種した。
既往歴には気管支喘息（罹患中）があった。
併用薬は報告されなかった。
患者は以前、ワクチン接種のためインフルエンザワクチン(メーカー不明)を接種し、アナフィラキシーが発症していた。
ワクチン接種前の体温は報告されなかった。
12Mar2021 13:30(ワクチン接種30分後)、アナフィラキシーが発症した。

臨床経過は次の通り:
ワクチン接種30分後、喘鳴、首と顔に皮疹が発症した。
血圧　121/73 mmHg、心拍数　114、呼吸数　19、SpO2　100%。
ファモチジン(ガスター)、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン)、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム(ソルメドロール)を点滴し、症状は改善した。
入院はしなかった。

報告医師は事象を軽度のアナフィラキシー(非重篤)に分類し、BNT162b2に関係ありと評価した。
他疾患など他に考えられる事象の原因はなかった。
アナフィラキシーの臨床転帰は軽快であった。

修正:本追加報告は以前報告された情報を修正するため提出されている:ワクチン接種時の年齢。
年齢は「ワクチン接種時の年齢」欄に入力された。

28
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

慢性蕁麻疹

本報告は、COVAESを介して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。
09Mar2021 15:51、48才の非妊娠の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種のためbnt162b2（コミナティ、剤形：注射、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）初回投与を左腕、筋肉内、単
回量を病院にて受けた。
患者の病歴は、慢性蕁麻疹を含んだ。
併用薬は、報告されなかった。
患者は以前、インフルエンザワクチンを受け、強い腫脹を経験した。患者がCOVIDワクチンを受ける前の4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明だった。患者はワクチン接種前にＣＯ
ＶＩＤ－１９の診断はされなかった。患者がワクチン接種後にＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けたかどうかは不明だった。患者がワクチン接種2週間以内に受けたその他の薬剤：なし。
09Mar2021、16:06、患者はアナフィラキシーを経験した。15:51に患者がワクチン接種を受けた、と報告された。16:06に全身性そう痒と皮膚発赤が発現した。ワクチン接種に起因するアナフィ
ラキシーであると評価され、点滴静注治療が行われた。
09Mar2021、患者のバイタルサインはずっと安定していた。
患者の症状は点滴静注によって改善し、観察の1時間後に患者は帰宅した。患者は経口薬で治療された。
報告医師は、事象を非重篤として評価した。
事象の転帰は、軽快だった。
事象の因果関係評価は、提供されなかった。
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血圧上昇（血圧上昇）
頻脈（心拍数増加）
悪心・嘔吐（悪心）
頭部不快感（頭部不快感）

喘息
閉経期症状

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な同医師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20100856。
01Mar2021 14:34、42歳女性患者はCOVID-19ワクチン接種のためBNT162B2 (コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、投与経路不明、単回量)を接種した。
病歴は、気管支喘息（現在治療なし）と罹患中の更年期障害（加味逍遥散を内服中）であった。アレルギーなし、ワクチン投与前の体調は悪くなかった。家族歴はなかった。
ワクチン接種の前の体温は35.8度（摂氏）であった。
併用薬は経口の加味逍遥散（更年期障害に対して）であった。
01Mar2021 14:37（ワクチン接種から3分後）、後頭部の頭重感、嘔気が発現した。患者は更年期障害のため加味逍遥散を内服中であった。
血圧 164/100mmHg、脈拍数 105/分（01Mar2021）。全身掻痒感なし、皮疹なし、喘鳴なし。
5分横になり安静後、血圧 125/88 mmHg、脈拍 94/分（01Mar2021）。
01Mar2021、症状軽快にて帰宅した。
報告者は事象を非重篤に分類した。事象の転帰は軽快であった。報告者は本剤との因果関係を関連あり、他要因（他の疾患等）の可能性をなし、と評価した。

本報告は、連絡可能な医師からCOVAESおよび医薬品医療機器総合機構を介して入手した自発報告である（PMDA受付番号：v20100868）。

患者は57歳女性（妊娠なし）、COVID－19予防接種としてBNT162b2（注射用液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）を左腕への筋肉内接種で26Feb2021の15時45分に受けた。

病歴には花粉症（罹患中）があった。その他の薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。
併用薬には、花粉症に対するフェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ、2週間）があった。COVIDワクチン接種前の4週間以内にその他のワクチンの接種はなかった。

26Feb2021（接種当日）の16時00分、アレルギー症状を発現し、補液およびメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）125 mgの静脈内投与にて加療された。アレル
ギー症状のための入院は2日間であった。
接種時刻は15時45分から15時51分に訂正され、事象が発現した時刻も16時00分から15時56分に訂正された。
医師は、事象とBNT162B2との因果関係を関連ありと評価した。
BNT162B2接種前の体温は35.6度であった。

26Feb2021の15時51分、ワクチン接種が実施された。
26Feb2021（接種当日）の15時56分、発汗が発現し、口唇に冷感があらわれた。
26Feb2021（接種当日）の16時14分、患者は不快気分を感じ、ストレッチャーに移動した。意識清明であった。BP 166/101、p 95、SpO2 99%、両上腕および前胸部に発疹があり、生理食塩水500
mLの投与を開始した。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム125 mgの投与を開始した。治療経過観察のため入院となった。
27Feb2021（接種1日後）の10時00分、発疹は消失し、症状は改善し、患者は退院した。

事象名はアレルギーとして報告された。医師は、これらの症状はワクチン接種後5分以内で発現したため、事象はワクチンに起因するアレルギー症状であると判断した。
ワクチン接種から12分後（と報告された）、患者は不快気分を感じ、ストレッチャーに移動した。意識清明であった。
BP 166/101、p 99（と報告された）、SpO2 99%、両上腕および前胸部に発疹があった。事象に対しては点滴静注による治療が実施された。
本事象の転帰は、27Feb2021に回復であった。

季節性アレルギー

多汗症（多汗症）
血圧上昇（血圧上昇）
過敏症（過敏症）
気分障害（不快気分）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
冷感（冷感）
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アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
接種部位疼痛（ワクチン接種部
位疼痛）

喘息
糖尿病
アトピー性皮膚炎
食物アレルギー
薬物過敏症

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な他の医療専門家（医療事務員、患者自身）から入手した初回の自発報告である（PMDA受付番号v20100940）。
09Mar2021 15:15、53才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種としてbnt162b2（コミナティ、注射、ロット番号EP9605、有効期限30Jun2021）初回投与を、単回量、投与経路不明で接種し
た。
病歴は、気管支喘息、糖尿病、アトピー性皮膚炎、ソバアレルギーと非ステロイド性の抗炎症性薬物アレルギーを含んだ。
患者は以前にインフルエンザワクチンの予防接種を受け、発熱と発疹を経験した。
09Mar2021、予防接種前の患者の体温は摂氏36.3度であった。
09Mar2021、15:20、患者はアナフィラキシーを経験した。
09Mar2021、15:15、患者はbnt162b2を受けた。患者はアレルギーを持っているが、ワクチン接種が必要なようだったのでbnt162b2を受けた。
15:20、患者は頭部のもやもや（頭重感）を感じた。
15:26、患者は吐気と注射部位疼痛を訴えた。
15:28、血圧158/111、脈拍数84、酸素飽和度99%を示した。
15:30、患者はd-クロルフェニラミンマレイン酸塩(ポララミン)1A+生理食塩水100mLを投与された。
15:30頃、デキサメタゾン・リン酸ナトリウム（デキサート、注射）6.6mg+生理食塩水100mLが投与された。その後は吐気は回復した。
16:20、頭重感は回復した。
09Mar2021、患者は事象から回復した。
報告者は事象を非重篤と分類した。事象の転帰は回復だった。

報告者は事象をbnt162b2に関連ありと評価した。事象に対するその他考えられる要因はなかった。
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気管支けいれん（気管支痙攣）
気管狭窄（気管狭窄）

喘息
アレルギー性結膜炎
アトピー性皮膚炎
ＣＯＶＩＤ－１９
副鼻腔炎
過敏症

本症例は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な薬剤師および医師から入手した自発報告である（規制当局番号v20100949）。 
09Mar2021 16:40、28歳女性患者（妊娠の有無は不明）は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（(PFIZER-BIONTECH COVID-19 mRNAワクチン、剤型：注射用溶液、ロット番号：EP9605、使用期
限：30Jun2021初回、筋肉内投与、左腕、28歳時）の単回量接種を受けた。
病歴は喘息、アトピー性皮膚炎、副鼻腔炎、アレルギー性結膜炎であった。
ワクチン接種前にCOVID-19と診断されていた。
薬剤、食品、又は他製品に対するアレルギーがあった。
COVIDワクチン接種前4週間以内の他ワクチン接種の有無は不明であった。
ワクチン接種以降COVID-19の検査を受けなかった。
09Mar021 16:50、患者は気管支けいれんを発現した。
17:00、気道狭窄を発現した。
報告医師は事象を非重篤と評価し、事象の結果を「救急救命室/部または緊急治療」とした。
患者は、気管支拡張薬の吸入、アドレナリンの筋肉内注射およびステロイド剤の点滴による治療後、回復した。事象の転帰は、Mar2021（不明日）に回復であった。

32
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

アナフィラキシー反応
食物アレルギー
シェーグレン症候群

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師からおよび医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。
08Mar2021 14:20、38歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、投与経路不明、単回）の接種を
受けた。
接種前の患者の体温は、セ氏36.4度であった。
病歴には、白米、ネギおよびたい焼きに対するアレルギー、歯科麻酔によるアナフィラキシー及び、シェーグレン症候群があった。
併用薬には、カルバマゼピン（テグレトール）、ベポタスチンベシル酸塩（タリオン）、メトクロプラミド塩酸塩（プリンペラン）、ミロガバリンベシル酸塩（タリージェ）、パラセタモー
ル、トラマドール塩酸塩（トラムセット）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）、モンテルカストナトリウム（キプレス）、プランルカスト（オノン）、ヒドロキシジンパモ酸塩（ア
タラックス-P）およびフルチカゾンフロ酸エステル、ビランテロールトリフェニル酢酸塩（レルベア）があった。
08Mar2021 15:35、患者は事象アナフィラキシーを発現した。
詳細な臨調経過は、以下のとおりであった：
接種後、気分不快および嘔気を発現し、ストレッチャーにて救急外来に移動した。両大腿前面および内側に発赤が認められた。呼吸苦はなく、胸部聴診上、喘鳴は認めなかった。消化器症状お
よび皮膚発赤から、アナフィラキシーと判断し、エピネフリン（ボスミン0.3mg）筋肉内注射が施行された。また、ヒドロコルチゾン（ヒドロコルチゾン200mg）およびファモチジン（ガスター
20mg）も静脈内投与された。経過観察し、症状改善後に帰宅となった。
事象の転帰は、同日（08Mar2021）に回復であった。
報告医は、事象の重篤性を非重篤と分類し、事象とBNT162B2（コミナティ）との因果関係を関連ありと評価した。

ロット／バッチ番号に関する情報が要請された。

追加情報（09Mar2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した新しい情報は、以下のとおり：報告者の追加（医師）、被疑薬の詳細情報（ロット番号および使
用期限の追加）、併用薬の追加、事象の詳細情報（転帰の更新、事象の治療の詳細の追加）、因果関係評価の追加、臨床情報の追加。
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アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

アナフィラキシー反応
食物アレルギー

本症例は、厚生労働省（MHLW）および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。規制当局番号v20100983。
10Mar2021 13:50、55歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、投与経路不明、55歳時、単回量）の接種を
受けた。
病歴は小麦アレルギー（エピペンを処方されていた）およびアナフィラキシー（継続中）であった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.4度であった。
10Mar2021 14:15、患者はアナフィラキシーを発現した。
医師は臨調経過を以下のとおり報告した：
ワクチン接種約20分後、口腔内違和感および両前腕に皮疹が出現し、アナフィラキシーと診断された。ステロイド剤のおよび抗アレルギー薬の点滴投与を行い、軽快した。
事象の転帰は、10Mar2021時点で軽快であった。
報告医師は、事象を非重篤と評価した。報告医師は、事象のBNT162B2との因果関係は不明（評価不能）と評価し、他要因の可能性はなしとコメントした。
報告医師は、さらに以下のとおりコメントした：アナフィラキシーの既往が事前に判っていたた、注意深く経緯観察していたため、対応は迅速であった。

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。

34
蕁麻疹（蕁麻疹）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20100877。
03Mar2021 14:15、64歳の女性患者はCOVID-19ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、ロットEP2163、初回、注射剤、筋肉内注射、単回量)を接種した(64歳時)。
既往歴及び併用薬は報告されなかった。
過去の副作用歴はなかった。
03Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏36.3度であった。
03Mar2021 14:15頃、ワクチン接種し、15分後、蕁麻疹と発赤症状が前胸部と背部(首付近)に発症した。痒み、呼吸器症状、循環器症状はなかった。
ソルメドロール静注用125mg 1Vを生理食塩水100mlに溶解し点滴静注にて治療した。
30分程度で、症状は軽減した。
16時にほぼ消失した。
同日夜から、フェキソフェナジン塩酸塩錠60mg「トーワ」を用法・用量（２錠分２）に従って2日間経口投与した。 
04Mar2021 9 時頃、再増悪なく現在に至ることを患者に確認した。 
事象蕁麻疹及び発赤の転帰は、04Mar2021に回復であった。
報告薬剤師は事象を非重篤と評価した。

35

感覚異常（感覚鈍麻）
筋力低下（筋力低下）
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー様反応|アナフィラキ
シー反応）
喘息発作（喘息）
血圧上昇（血圧上昇）

喘息

独立行政法人医薬品医療機器総合機構を介して厚生労働省から入手した連絡可能な医師による自発報告である。規制当局報告番号はv20100898およびv20100971である。
52歳女性患者はCOVID-19予防接種のため、08Mar2021、14:57にBNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）の初回単回投与を受けた（投与経路不明）。
病歴は気管支喘息であった。
併用薬は報告されなかった。
過去にトスフロキサシントシル酸塩（オゼックス）を服用し、膨疹及び浮腫が発現した。
08Mar2021、ワクチン接種前の体温は摂氏36.2度であった。
08Mar2021、アナフィラキシー グレード2が発現した。
08Mar2021、15:02（ワクチン接種5分後）に気管支喘息様発作（アナフィラキシー様反応グレード2）が発現した。
08Mar2021、アナフィラキシーが発現した。
接種5分後に報告された症状として、患者は喉が詰まったように感じた。乾性咳嗽、両手のしびれた感じ、頻脈及び脱力感を認めた。血圧は169/94、心拍数は109、SpO2は98%であった。
接種13分後のSpO2は96%、血圧は116/73と低下した。
両手の脱力症状や咳、咽頭違和感、軽度の息苦しさは持続していた。急速な咽頭違和感および咳などの呼吸器症状、血圧低下が見られた。即時型のアレルギー症状であり、アナフィラキシー グ
レード2と診断された。症状が持続しており、喘息の既往があったためベタメタゾンリン酸エステルナトリウム（リンデロン）を点滴静注投与したが、喘鳴は認められなかった。
2時間後に症状回復し、帰宅した。
気管支喘息様発作（アナフィラキシー様反応グレード2）、アナフィラキシー グレード2の臨床転帰は回復（08Mar2021）、血圧169/94は回復（08Mar2021、15:15）、両手のしびれた感じ、両手
の脱力については不明であった。
報告医師は、事象の気管支喘息様発作（アナフィラキシー様反応グレード2）は非重篤であり、BNT162B2と関連があると評価した。本事象について他に考えられる原因はなかった。

追加情報（10Mar2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（規制当局報告番号：v20100971）からの連絡可能な同医師からの新規情報は以下のとおりである：臨床検査値、事象情報、事象経
過、事象（両手の脱力）。

36
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

蕁麻疹

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。規制当局報告番号v20100903。
23歳女性患者は08Mar2021 15:15から、covid-19免疫のためbnt162b2（コミナティ）（剤型：注射用溶液、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）の初回、単回投与を開始した。
病歴には不明から罹患中か不明の蕁麻疹様（詳細不明の薬剤による）があった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の08Mar2021、体温は摂氏35.7度であった。
ワクチン接種の10分後、左上肢に強いそう痒が出現。発赤が両肘部屈側、および頚部に観察され、15:55に下痢便が見られた。
血圧を含むバイタルサインは安定しており、呼吸不快感と喘鳴は見られなかった。
ワクチン接種後、症状は皮膚と消化器を含む2器官に現れたため、診断基準に基づきアナフィラキシーと診断された。
08Mar2021 15:25、患者はアナフィラキシーを発現。
医師は事象を非重篤と分類し、bnt162b2との関連ありと評価した。その他に考えられる事象の原因はなかった。
事象の転帰は軽快であった。

37
意識障害（意識レベルの低下）
歩行障害（歩行障害）

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。
Mar2021（日にち不明）、35才の女性患者はCOVID-19ワクチン接種のためBNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号: EP2163、使用期限:31May2021、初回、筋肉内投与、単回量、左腕)を接種
した。
病歴および併用薬は報告されなかった。
薬剤、食物、その他の生産物に対するアレルギー歴は報告されなかった。
患者はCOVIDワクチン接種前4週間以内に他のワクチン接種を受けていなかった。ワクチン接種前に COVID-19と診断されていなかった。
Mar2021（日時不明）、患者は歩行困難および意識低下を発現し、輸液（報告どおり）による治療を受けた。
患者はワクチン接種後、COVID-19の検査を受けていない。事象の転帰は、Mar2021（日にち不明）に回復であった。

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。
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39 けいれん（痙攣発作）
痙攣発作
聴神経腫

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手したものである。PMDA受付番号は、v20100950である。

09Mar2021 14:00、40歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量）の接
種を受けた。ワクチン接種時に妊娠していなかった。

病歴は、聴神経鞘腫および痙攣であった。
患者は、COVIDワクチン接種前4週間以内に他のワクチンの接種を受けなかった。
ワクチン接種前の体温は、36.8度であった。

09Mar2021 14:05（接種約5分後）、患者は痙攣を発現し、入院した。
報告医師は、事象を1日の入院を伴う重篤（入院または入院期間の延長）と評価し、事象の結果、「救急救命室/緊急治療」となったと述べた。
09Mar2021、患者は入院した。抗痙攣薬による治療を受けた。
ワクチン接種前、COVID-19とは診断されていなかった。
ワクチン接種以降、COVID-19の検査を受けていなかった。
Mar2021（不明日）、事象から回復した。

40
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

本報告は厚生労働省(MHLW)と医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20100944、v20100986。
09Mar2021 16:50、45歳の女性患者はCOVID-19ワクチン接種のためBNT162B2 (コミナティ、剤形:注射剤、ロット番号:EP2163、使用期限: 31May2021、初回、筋注、単回量)を接種した。
既往歴と併用薬は報告されなかった。
家族歴はなかった。
患者は過去にワクチン接種のためB型肝炎ワクチンおよびインフルエンザワクチンを接種し、急性アレルギー症状を発現していた。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.9度であった。
09Mar2021 17:05、アナフィラキシーが発症した。
医師が報告した臨床経過は以下のとおりである：
09Mar2021 16:50、患者はコミナティを接種した。17:05、咽頭のかゆみと嘔気が出現した。d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン)とファモチジン(ファモチジン)を静脈内投与したが、
症状は改善しなかった。四肢の冷感も出現したため、アナフィラキシーと診断され、アドレナリン0.3 mgを筋肉内投与した。その後、症状は改善した。
事象の転帰は軽快であった。
報告医師は事象を重篤(09Mar2021から10Mar2021まで入院)でBNT162B2と関連ありと評価した。

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。

本報告は、連絡可能な薬剤師および連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構を介して入手した自発症例初回報告であり（規制当局報告番号v20100881、v20100883、v20100886、
v20100930）、COVAESから厚生労働省の報道発表資料を通じて、またファイザー依頼プログラムのCOVID-19ワクチンウェブサイト/アプリへの登録およびログイン用のコールセンターから入手し
たものである。
患者は妊娠していない36歳女性（接種時の妊娠なし）、COVID-19予防接種としてBNT162B2（コミナティ、剤型：注射用液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）の初回接種を左腕に単回
筋肉内投与で05Mar2021の12時10分に受けた。
病歴には、難治性喘息（現在もあり、2019年に5800 IU/mL、Jan2020に2854 IU/mL）、アトピー性皮膚炎（0歳から、現在もあり）、甲状腺機能低下症（20歳から、現在もあり）、偽性副甲状腺
機能低下症（20歳から、現在もあり）、卵巣嚢腫（29歳）、動物アレルギー、植物アレルギー、ダニアレルギー、ハウスダストアレルギー、卵アレルギー、牛乳アレルギー、アルコールアレル
ギー、果物アレルギー、小麦アレルギー、蕁麻疹があった。
併用薬には、ブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩（シムビコートタービュヘイラー、継続中）4 DF、（剤型）、２回／日（1回4吸入、1日2回）、難治性喘息のため、フルチカゾンフランカ
ルボン酸・ビランテロールトリフェニル酢酸塩（レルベアエリプタ、継続中）1 DF、（剤型）、1日1回（1回1吸入、1日1回、）難治性喘息のため、ツロブテロール塩酸塩（ホクナリンテープ、
継続中、含量：2 mg、剤型：カプセル、）難治性喘息のため、甲状腺（チラーヂン、継続中、含量：50 ug）、経口、甲状腺機能低下症のため）、プランルカスト（オノン、剤型：カプセル、
112.5 mg、継続中）2DF経口、難治性喘息のため、テオフィリン（剤型：徐放錠、含量：200 mg、継続中）、経口、難治性喘息のため、サルブタモール硫酸塩（サルタノール、含量：100 ug、継
続中）（痙攣発作中と難治性喘息に吸引頓用）、アルファカルシドール（アルファロール、含量：1.25 ug、継続中）、偽性副甲状腺機能低下症のため、ファモチジン（ガスター、含量：20
mg、継続中）、経口、使用理由不明があった。
患者にはヒノキ、ハウスダスト、ダニ、スギ、ヒノキ、ハンノキ、カモガヤ、ブタクサ、ヨモギ、アルテルナリア、カンジダアスペルギルス、ネコ、イヌ、 ガ、(ゴキブリとユスリカ：程度)に
喘息のアレルギーがあった。体調不良の際には蕁麻疹が発現することがあった。
喘息のため他院に通院していた (外来でステロイドの点滴を定期的に投与していた)。
最近、報告事象の前に他の状況のためのワクチン接種はなかった。報告事象の前にSARS-CoV2のためPfizer-BioNTech COVID-19ワクチン以外のワクチン接種はなかった。
Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の頃に他のワクチン接種はなかった。
4週間以内のワクチン接種はなかった。
報告によると、05Mar2021（接種当日）の12時15分にアナフィラキシーが発現した。また報告によると、接種から5分以内に咳嗽がみられ、その後、呼吸が速い、眼瞼の腫れ、全身のそう痒など
の症状がみられた。
bnt162b2接種前の体温は36.3度であった。これまでに痙攣やアナフィラキシー症状を発症したことはなかった。これまでにワクチン接種後に不調となったことはなかった。
（接種当日）12時10分頃、問診後にワクチン接種を実施した。ワクチン接種後の待機中、座っている際に咳嗽が発現した。意識は保たれていた。咳嗽は次第に悪化した。（接種当日）12時15分
頃、座っていられなくなり、ストレッチャーに移動した。蒼白はなかったが、SpO2は85%～88%であった。血圧は測定しなかった。冷汗はなかった。次第に呼吸が速くなり喘鳴が強くなった。胸
郭運動は不良であった。狭窄音はなかった。その後、酸素マスク吸入を開始し、5 LでSpO2が90%足らずであり、10 Lで90%台であった。（接種当日）12時20分頃、アミノフィリン水和物（ネオ
フィリン静注125 MG）、ベタメタゾン吉草酸エステル（リンデロン2 MG）、炭水化物（詳細の記載なし）、塩化カリウム、塩化ナトリウム、乳酸ナトリウム（ソルデム3A 200 ML）を静脈内点滴
で投与した。（接種当日）12時30分頃に緊急入院。開眼し、眼瞼浮腫、喘鳴を認めた。
05Mar2021 12:30、血圧（収縮期）約150 mmHg、脈拍数70～80回/分、体幹（腹部）に丘疹。
（接種当日）13時00分頃、アドレナリン（ボスミン）0.3 mLを皮下注射した。喘鳴は次第に減弱した。頻呼吸は持続していた。患者に症状について尋ねると、全身性そう痒を訴えた。20分後は
そう痒についての訴えはなかった。ワクチン接種を完了したのは（接種当日）12時10分であった。ワクチン接種の待機中に呼吸困難を自覚し、咳嗽が次第に悪化した。患者によると、呼吸がで
きず通常の喘息発作とは異なる感じである、という。この頃に全身のそう痒感を自覚した。（接種当日）12時15分頃にストレッチャーに移動し、SpO2は85%～88%（室内気）、SpO2は5 L酸素マス
クで90%足らずであり、10 Lで90%台であった。（接種当日）12時20分頃にアミノフィリン水和物（ネオフィリン静注125 MG）、ベタメタゾン吉草酸エステル（リンデロン2 MG）、炭水化物（詳
細の記載なし）、塩化カリウム、塩化ナトリウム、乳酸ナトリウム（ソルデム3A 200 ML）を静脈内点滴で投与した。（接種当日）12時30分、医師が所属する病院の呼吸器疾患集中治療室に緊急
入室。閉眼状態、眼瞼浮腫、喘鳴を認めた。SpO2は4 L酸素マスクで100%であった。
血圧（収縮期）約150 mmHg、脈拍数70～80回/分、体幹（腹部）に丘疹。
（接種当日）13時05分、アドレナリン0.3 mLを皮下注射した。喘鳴は次第に改善した。酸素投与量を漸減した。（接種当日）16時19分、SpO2（判読不能）は酸素なしで可能。
その後医師は患者に、気分不良となった際にどのように感じたか尋ねた。患者は何とか思い出して、呼吸困難を感じて看護師に移動するよう言われ、医師が「ベタメタゾン吉草酸エステル（リ
ンデロン）を点滴しよう」と言ったが、「次に気づいた時には呼吸器疾患集中治療室にいた」という。
ワクチン接種を完了したのは05Mar2021（接種当日）12時10分であった。接種後に待機している間に呼吸困難を自覚した。咳嗽が次第に悪化した。全身のそう痒感を自覚した。（接種当日）12時
15分頃、SpO2は。12時15分頃に酸素を投与した。アミノフィリン水和物（ネオフィリン静注125 MG）、ベタメタゾン吉草酸エステル（リンデロン2 MG）の点滴を開始した。（接種当日）12時30
分に呼吸器疾患集中治療室に緊急入室し、眼瞼浮腫および喘鳴を認めた。酸素4 L投与でSpO2は100%であった。
血圧（収縮期）約150 mmHg、脈拍数70～80回/分、体幹（腹部）に丘疹。
（接種当日）13時05分、アドレナリン0.3 mLを皮下注射した。喘鳴は次第に改善した。（接種当日）16時19分、酸素投与を終了した。
06Mar2021（接種1日後）の朝、一般病棟に移動し、16:00頃に吸入困難を自覚した。サルブタモール硫酸塩（サルブタモール硫酸塩）の吸入は奏効せず、喘鳴が次第に増強した。18:00頃、ベタ
メタゾン吉草酸エステル（リンデロン2 MG）1.0 mgは奏効せず、SpO2は98%～100%、脈拍数は70～80回/分であった。2 L酸素マスクの併用投与を実施し、意識障害はなかったが、発話が困難で
あった。（接種1日後）18時30分、ベタメタゾン吉草酸エステル（リンデロン2 MG）3 mgを投与したところ、呼吸状態は次第に改善した。（接種1日後）21時00分頃までには、話ができる状態ま
で回復していた。
07Mar2021（接種2日後）、この時点で意識清明であり、話すことができ、喘鳴はなく、SpO2の低下もなく、ベタメタゾン吉草酸エステル8 mg/日投与で観察となった。
臨床検査結果には、難治性喘息のIgE値5800 IU/mL（2019年）、2854 IU/mL（Jan2020）があった。

09Mar2021 および10Mar2021の追加報告に基づき,本症例は公表が許可されたと報告された。
05Mar2021 at 12:15、アナフィラキシーが発現した。患者は集中治療室に1 日入院した。
09Mar2021、事象は軽快した。ベタメタゾン吉草酸エステル (リンデロン2 MG), アミノフィリン水和物 (ネオフィリン 点滴静注用 125 MG), アドレナリン (ボスミン0.3ML) を皮下投与した。
06Mar2021 夕方16:00頃、喘息発作が発現し、症状は遅延型アナフィラキシー様反応との鑑別が困難であった。
09Mar2021、事象は軽快した。治療が実施された。医学的に重要な事象（患者は自宅にいれば入院が必要になったとおもわれる）であった。
報告医師のコメントは次の通り：喘息については複数の医薬品を投与していた。コントロールは良好ではなかったが、それが普通であった。問診票は正常であった。
アナフィラキシーの分類 (ブライトン分類)に関する追加情報は次の通り：患者が呈した随伴症状 (主要基準)は次の通り：皮膚科学的／粘膜症状：血管浮腫(眼瞼浮腫), 発疹を伴う全身性掻痒
感 (体幹あり)、 循環器症状：発現時の血圧は不明であった。ICUではは高値、血圧 70 - 80、頻脈ではなかった、意識レベルの低下(意識が一部なかったとのことで、意識レベルの低下に相当
するかもしれない)、 呼吸器症状： 両側性の喘鳴, 上気道性喘鳴、上気道腫脹 (頚部に違和感があった。空気が吸えないとのことで、腫れていたかもしれない), 呼吸窮迫: 頻呼吸。
患者の呈した随伴症状（副基準）は以下の通り：皮膚・粘膜症状：眼充血に関しては特定不能であった。循環器系症状：意識レベルの低下（記憶が一部ない）。呼吸器症状：持続性乾性咳嗽、
喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難については、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴う呼吸困難であったため該当しなかった、喉喉閉塞感、消化器症状については特定不能であった。注
意深く観察すると再発は認められなかった。
09Mar2021、患者は自宅退院となった。
報告医のコメントは以下の通り：難治性喘息を基礎疾患に持つこの女性患者はBNT162B2（コミナティ）の接種を契機にアナフィラキシーが発現した。一旦軽快したものの、患者は翌日、喘息発
作を発現した。これは遅発性アナフィラキシー様反応と鑑別が困難な症状であり、５日間の入院を要した。コミナティ接種では、喘息やアレルギー素因に対し注意が必要と考えられ、問診での
入念な確認も重要である。
関与した臓器は、両側性喘鳴、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、乾性咳嗽、喉頭閉塞感、心血管（意識が一部ない）、意識レベルの低下、皮膚/粘膜、血管浮腫（眼瞼浮腫）、皮
疹を伴う全身性そう痒症（体幹を含む）。多臓器の関与はなかった。眼の充血及び眼の痒みの出現の有無は不明であった。
患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素、気管支拡張薬での医学的介入を要した。
患者は救急科を受診しなかった。
患者は入院した。
患者はRICUに緊急入院となった（入院日は05Mar2021）。
09Mar2021、患者は退院となった。患者は集中治療室入院となり、RICU入室となった。患者はRICUに緊急入院となった（入院日は05Mar2021であった）。
06Mar2021午前、患者は一般病棟へ転出した。
関連する臨床検査値は以下の通り：IgE(基準値 230 IU/ml未満) 3620 IU/ml 05Mar2021および8276 IU/ml 08Mar2021。
医師は事象アナフィラキシー、喘息発作、遅発性アナフィラキシー様反応を重篤（入院および医学的に重要）と判断した。事象血圧（収縮期）150 mmHg台の転帰は不明、その他の事象の転帰は
軽快であった。報告医師は、アナフィラキシーについてBNT162B2との因果関係を関連ありとし、喘息とも関連ありとした。
報告医は事象とBNT162B2（コミナティ）の因果関係を確実と評価した。
報告医のコメントは以下の通り：因果関係の判断は困難であった。呼吸症状のみを伴っていた。喘息症状かもしれない。動物へのアレルギー、植物へのアレルギー、ダニアレルギー、ハウスダ
ストアレルギー、卵アレルギー、牛乳アレルギー、アルコールアレルギー、果物アレルギー、小麦アレルギーが報告された（化粧品に関しては不明）。

追加情報（09Mar2021および10Mar2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した新情報（規制当局報告番号v20100930）は以下の通り：新たな報告者（連絡可能
な医師）、関連する病歴（動物へのアレルギー、植物へのアレルギー、ダニアレルギー、ハウスダストアレルギー、卵アレルギー、牛乳アレルギー、アルコールアレルギー、果物アレルギー、
小麦アレルギー、蕁麻疹）、臨床検査値（05Mar2021と08Mar2021のIgE値）、併用薬（ガスター）、新たな事象（遅発性アナフィラキシー様反応）、入院の詳細、事象の退院日、因果関係の詳
細、臨床情報を追加した。関連する病歴である卵巣嚢腫の年齢の詳細（29歳）、併用薬の詳細を更新した。

喘息
卵巣嚢胞
動物アレルギー
乳アレルギー
化学物質アレルギー
蕁麻疹
偽性副甲状腺機能低下症
アトピー性皮膚炎
甲状腺機能低下症
食物アレルギー
過敏症
ダニアレルギー
植物アレルギー

血圧上昇（収縮期血圧上昇）
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー様反応|アナフィラキ
シー反応）
喘息発作（喘息）
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アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

高血圧
椎間板突出

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101055。
10Mar2021 15:30、30歳男性患者はCOVID-19ワクチン接種のためbnt162b2(コミナティ、ロット番号:EP2163、使用期限:31May2021、初回、筋肉内投与、0.3 ml、単回量)を接種した。
既往歴には高血圧と椎間板ヘルニアがあった。
併用薬にはリマプロストアルファデクス(オパルモン、経口)があった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.5度であった。
10Mar2021 15:50(ワクチン接種20分後、照会中)、アナフィラキシーが発症した。
15:40、体熱感、咽頭違和感、咳嗽が出現した。
15:45、咳嗽が増悪した。医師はアナフィラキシーと考え、アドレナリン0.3 mgを筋肉内注射した。経過観察後、症状が改善したため患者は職場に戻った。
16:58、職場で咳嗽再燃し、気道閉塞感が出現した。
17:03、アドレナリン0.3 mgを筋肉内注射した。
17:07、ハルトマン500 ml点滴静注を開始した。
17:19、気道閉塞感、四肢脱力感の改善不良、呼吸数増加があり、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン 5 mg 1A 注射剤)を静脈内投与した。
19:30、呼吸苦と気道閉塞感は改善したが、左上下肢脱力感が続くため、10Mar2021に入院した。
11Mar2021、意識清明となり、ADL低下なし、下痢嘔吐なしで症状改善したため退院となった（11Mar2021）。
事象の転帰は回復であった。
報告者は事象を非重篤と考えた。
他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。
報告医師は事象をbnt162b2と関係ありと評価した。

42
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

季節性アレルギー
蕁麻疹

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号はv20101057。
11Mar2021 14:15、47歳（47歳4ヶ月と報告された）の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、投与
経路不明、単回量）の接種を受けた。
病歴は、季節性アレルギー性鼻炎および蕁麻疹であった。
併用薬は、アレルギー性鼻炎用のレボセチリジンであった。
ワクチン接種前（11Mar2021）の体温は、セ氏36.0度であった。
11Mar2021 14:30（ワクチン接種15分後）、アナフィラキシーを発現した。
臨床経過：ワクチン接種15分後、全身の皮膚に紅斑およびそう痒が出現した。患者は、アレルギー性鼻炎用のレボセチリジン塩酸塩を内服中であった。医師は、患者に内服を指示した。
報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象とbnt162b2との関連ありと評価した。
事象の転帰は、11Mar2021時点で軽快であった。

43
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)および厚生労働省（MHLW）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101020。
10Mar2021 08:50、49歳女性患者はCOVID-19ワクチン接種のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、初回、接種経路不明、バッチ/ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、単回量)を接種した。
病歴および併用薬は報告されなかった。
08:50、ワクチンを接種した。その後、特に変化はなかった。
09:30頃より、全身に蕁麻疹様膨疹が出現したためステロイド（メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）250mg、塩化カルシウム二水和物、塩化カリウム、乳酸
ナトリウム（ソリタＴ３ 200ml））が点滴静注された。血圧低下、酸素濃度低下は認めなかった。
点滴静注開始後、SpO2 94%および左肺雑音（軽度）を認めた。聴診で喘鳴を聞き取った。
報告医師は事象の重篤性を非重篤に分類し、事象との因果関係をbnt162b2と関係ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。
事象の転帰は10Mar2021に回復であった。

追加情報（12Mar2021、13Mar2021）：厚生労働省（MHLW）経由および医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な同医師からの新規情報は以下のとおりである（PMDA受付番号：
v20101052）：臨床経過詳細（SpO2 94%、および左肺雑音（軽度）を認めた。聴診で喘鳴を聞き取った）。

44
低体温（体温低下）
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

サルコイドーシス

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である（PMDA受付番号：v20101090）。
10Mar2021 14:14、41歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、投与経路不明、41歳時、単回
量）の接種を受けた。
病歴は、サルコイドーシス（不明日から、継続中かどうか不明）であった。
併用薬は、報告されなかった。
10Mar2021 14:44、患者はアナフィラキシーを発現した。10Mar2021の体温は、35度2分であった。
報告医師は、事象アナフィラキシーの重篤度を非重篤と分類した。

臨床経過は、以下のとおり報告された：
「接種30分後、咽頭の不快感が発現した。クロルフェニラミンマレイン酸塩（ネオレスタール）の筋肉内注射、抗ヒスタミン薬の投与後、症状は緩和した。2時間安静にさせた後、患者を帰宅さ
せた。」
10Mar2021、患者は検温（体温：35度2分）を含む検査および手技を受けた。
事象アナフィラキシーの臨床転帰は、報告時に軽快であり、事象体温35度2分の臨床転帰は不明であった。

報告医師は、事象アナフィラキシーとBNT162B2（コミナティ）との因果関係を関連ありと評価した。
報告医師は、他の病気のような事象に関する他の要因はなかったと報告した

修正：本追加報告は、過去に報告された情報を修正するために提出された：
患者は、41歳「7ヶ月」の女性であった。「ワクチン接種前の」体温は35度2分であった。接種30分後、咽頭の「違和感」が発現した。

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）/MHLWから受領した自発報告である（規制当局番号v20100941）。

09Mar2021、15:14：49才の女性患者がＣＯＶＩＤ－１９予防のための初回投与として、 BNT162B2（コミナティ、使用理由：ＣＯＶＩＤ－１９予防接種、剤型：注射、ロット番号EP9605、有効期
限30Jun2021、投与経路不明）を投与されたと、連絡可能な他医療専門職（事務スタッフ）より報告された。
患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。
患者家族歴は、報告されなかった。
患者は、不明日にインフルエンザ・ワクチン予防接種を受け、蕁麻疹を発現した。
ワクチン接種前の体温は摂氏36.6度であった。

09Mar2021、15:14：BNT162B2（コミナティ）投与開始。
09Mar2021、15:19：約5分後に頭にモアっとした感じあり。患者はアナフィラキシーを発現した。
15:30：のどの渇きあり、
15:35：5分後に、咳、皮疹、のどの違和感と頭痛が発現。処置としてメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール、125mg静注）と生理食塩水（100ml）全開で開始。
検査値は以下の通り。
15:35：脈拍数：93、酸素飽和度：99%、血圧：136/69
16:02：心拍数：87、酸素飽和度：100%、血圧：125/83
16:07：アドレナリン筋注。アドレナリン投与後、動悸あり。心拍数：101。
16:10：心拍数：94、酸素飽和度：100%、呼吸数：16。
16:16：心拍数：90、酸素飽和度：100%、血圧：113/75、呼吸数：20。

16:16：メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール、125mg静注）と生理食塩水（100ml）を45分以上かけて投与。のどの違和感、咳は軽快していた。頭痛は残存あ
り。
16:22：のどの右奥に鈍痛あり。
16:35：患者は、気分が楽になったと言った。脈拍数：82、血圧：103/62、酸素飽和度：98%、呼吸数：12。
17:30：臥位になると咳出現あり、息苦しい感じあり。ラクトリンゲル（ラクテック注射500）とデキサメタゾン・リン酸ナトリウム（デキサート注射液6.6mg）を、12時間かけて点滴された。

事象は、重篤性基準が入院による重篤と評価された。事象の転帰は、軽快であった。
事象アナフィラキシーの因果関係は、BNT162B2（コミナティ）と関連があると評価された。

アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
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医薬情報担当者経由での連絡可能な医師からの自発報告であり、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である（規制当局報告番号：v20100914）。
54歳の女性患者が08Mar2021の15:15、COVID-19の免疫獲得のためにBNT162B2（コミナティ、ロット番号EP2163、有効期限31May2021、注射液）0.3 mL単回投与で筋肉内の初回接種を受けた。
患者は本ワクチン接種前4週間以内にいかなるワクチンも接種していなかった。
病歴には、19歳から継続中のブチルスコポラミン臭化物（ブスコパン）に対するアレルギーおよび30歳から継続中の造影剤アレルギーがあった。
化粧品などの医薬品以外に対するアレルギーの病歴は不明であった。
基礎疾患および家族歴の報告はない。
患者は事象発現前2週間以内にいかなる併用薬の投与も受けていなかった。
患者は事象が報告される前に他のいかなる病態に対する薬剤またはワクチンの投与も受けていなかった。
患者はPfizer-BioNTech COVID-19ワクチン接種前後に他のいかなるワクチンの投与も受けておらず、事象が報告される前にPfizer-BioNTech COVID-19ワクチン以外のSARS-CoV2に対する最近のワ
クチンも受けていなかった。
ワクチン接種前の患者の体温は摂氏36.3度であった。
08Mar2021の15:30（ワクチン接種15分後）、患者にアナフィラキシー症状（現行のアナフィラキシー）として、眼のそう痒、鼻汁、大腿のそう痒感および手足のしびれ感が発現した。アナフィ
ラキシー反応の徴候と症状は、血圧158/86とSpO2 99%の測定値であった。アナフィラキシー事象の結果として患者は救急治療室に入ったものの、入院にも集中治療室入院にも至らなかった。
患者は、グリシルリジン酸アンモニウム（ネオファーゲン20 mL）およびリン酸ヒドロコルチゾンナトリウム（ヒドロコルチゾン100 MG）でコルチコステロイド／気管支拡張薬の医学的介入を受
けた。
薬の服用後に症状は改善し、08Mar2021に完全に回復した。
本事象は、他の治療や処置の開始を必要としなかった。
多臓器障害は認められなかった。両側喘鳴／気管支痙攣、上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員の増加（胸鎖乳突筋、肋間など）、後退、チアノー
ゼ、喉音発生、乾性咳嗽、かすれ声および喉の閉鎖感といった呼吸器症状は認められなかった。一方、上気道性喘鳴、くしゃみおよび鼻漏は認められた。
低血圧の心血管症状は認められず、これは非代償性ショックの測定と臨床診断から判断された（次のうち少なくとも3つの組み合わせがみられることで診断：頻脈／毛細血管再充満時間（3秒
超）／中心部の容積脈波の減少／意識レベルの低下または意識消失）。
下痢、腹痛、悪心および嘔吐の胃腸症状は認められなかった。
軽度の全身性蕁麻疹（じんましん）、皮膚発疹を伴う軽度の全身性そう痒症、軽度の血管浮腫（非遺伝性）および眼の赤みとそう痒といった皮膚／粘膜症状が認められた。
全身性紅斑、皮膚発疹のない全身性そう痒症、全身がチクチク痛む感覚および限局性注射部位蕁麻疹の症状は認められなかった。
報告医師は、本事象を非重篤に分類した（前回報告：重篤（医学的に重要））。
ただし、アナフィラキシー事象は医学的に重要であると判断された。報告医師は本事象をBNT162b2と明らかに関連ありと評価し、他の疾患など本事象発現に他に考えられる原因はなかった。
医師は本事象をアナフィラキシーの5つのカテゴリーのうちカテゴリー2と評価した。肥満細胞のトリプターゼに正常上限の上昇は認められなかった。
事象転帰は08Mar2021に回復であった。

追加調査は完了した。追加情報入手の見込みはない。

薬物過敏症
造影剤アレルギー

アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

45
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48
そう痒症（そう痒症）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

浮動性めまい
背部痛
食物アレルギー

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。
08Mar2021 15:30、64歳女性患者（妊娠無し）は、COVID-19予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、左腕、単
回量）の接種を受けた。
病歴は、浮動性めまい、腰痛症、タロイモに対するアレルギーであった。
併用薬は、報告されなかった。
COVIDワクチン接種前4週間以内に他のワクチン接種を受けたか否かは、不明であった。
08Mar2021 16:00（接種後30分以内）、そう痒感を伴う赤い皮疹が体に発現した。体の不快感、血圧の低下、気道の症状は観察されなかった。有害事象に対する治療は、抗アレルギー薬（静脈内
および経口投与）であった。
ワクチン接種前、COVID-19と診断されていなかった。
ワクチン接種以降、COVID-19の検査を受けていない。
事象の転帰は、軽快であった。

追加調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。

49
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
蕁麻疹（蕁麻疹）

本報告は連絡可能な医療従事者から入手した自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した報告である。PMDA受付番号：v20101056。
10Mar2021 14:00、39歳の女性患者はCOVID-19 ワクチン接種のためBNT162b2 (コミナティロット番号: EP9605 使用期限:30Jun2021、初回、接種経路不明、左腕、単回量)を接種した(39歳時)。
既往歴と併用薬は報告されなかった。
10Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏36.8度であった。
10Mar2021 18:00、ワクチン接種後、アナフィラキシーと蕁麻疹が発症した。臨床経過は次の通り: 18:00頃、両上腕、下肢、臀部の痒みが発症した。
翌日、痒みが増強したため皮膚科を受診した。治療内容は次の通り：静脈内点滴（強力ネオミノファーゲンシー（注射剤、１シリンジ）、デクスクロルフェニラミン(ポララミン、注射剤、5 mg
1A)、プレドニゾン(プレドニン、注射剤、10 mg)、生理食塩水100 ml（1本））、経口投与（オロパタジン(アレロック、5 mg 2錠／日、1週間)、 ベタメタゾン/デクスクロルフェニラミン(セレ
スタミン、２錠／日、3日間))。いずれも全部服用し終了した。
アナフィラキシーと蕁麻疹の臨床転帰は軽快であった。
報告医師は事象を非重篤でBNT162b2と関連ありに分類した。
本事象について他の疾患等の他要因の可能性はなかった。

50
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

造影剤アレルギー
喘息

本報告は、規制当局下の医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じた連絡可能な医師（ワクチン接種者）からの自発報告である。
45歳女性は09Mar2021 15:20、covid-19予防接種のため詳細不明の投与経路でBNT162B2 (コミナティ注射液ロットナンバー：EP2163、有効期限：31May2021)の初回、および単回投与を受けた。
病歴には喘息、および以前にバリウムでアレルギー症状があった。
併用薬は報告されなかった。
予防接種前の体温は09Mar2021、摂氏36.3度であった。
09Mar2021 15:20（ワクチン接種日）、bnt162b2接種を受けた。

09Mar2021 15:40（ワクチン接種20分後）、患者はアナフィラキシーを発現。ワクチン接種後、嘔気があった。咳嗽、および低血圧の症状が観察され、それによりアナフィラキシーと判断され
た。事象の結果、0.3mgのアドレナリンが2回筋内に投与された。血管が確保され、500mlの静脈点滴注入（DIV）が実施された。ワクチン接種の約1時間30分後、悪寒が出現し、体温は摂氏37.5度
（09Mar2021）まで上昇した。経口パラセタモール（カロナール）が投与された。臨床経過は、ワクチン接種後3時間病院で観察された。

医師はアナフィラキシーを重篤（医学的に重要）と分類し、bnt162b2に関連ありと評価した。事象に対する、疾患等の他に考えられる原因はなかった。09Mar2021時点、アナフィラキシーの転帰
は軽快であった。

51
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

食物アレルギー
造影剤アレルギー

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20100999。
10Mar2021 13:30、55歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ注射液、ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初回、投与経路不明、単回投与) の接種を受け
た。
病歴には、エビアレルギー、カニアレルギー、及び造影剤アレルギー（発症日、継続の有無不明）があった。
家族歴はなかった。
併用薬は報告されなかった。
接種前の体温は、摂氏36.7度であった。
10Mar2021 14:10 (ワクチン接種40分後)、アナフィラキシーが発現した。
報告医師は、本事象を非重篤と評価した。
ワクチン接種後30分程度で、咳嗽が若干出現し、 SpO2 95% (室内気)と軽度の酸素化悪化を認めた。咽頭に違和感があった。
ICUに搬送された。
アドレナリン0.1% 20回希釈0.25 mL、ファモチジン（ガスター）20 mg、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）5 mg、及び コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム（ソル・コーテ
フ）100 mgを注射し、症状は改善した。
報告医は、本事象とBNT162B2との因果関係ありと評価し、他要因の可能性はないとコメントした。
報告医は、次のようにコメントを追加した：事象は軽症から中等症であった。
事象の転帰は、10Mar2021付で軽快であった。 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

52
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

鼻炎
変形性脊椎症
喘息

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番号v20101027。
55歳8ヵ月の女性患者は10Mar2021 14:55、COVID-19免疫のため詳細不明の投与経路でbnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP2163有効期限：31May2021）の初回、単回投与を受け
た。病歴には喘息、鼻炎、および頚椎症があった。
併用薬にはモンテルカスト（錠剤10mg）、イルソグラジンマレイン酸塩（錠剤2mg）、酸化マグネシウム（錠剤330mg）、ラベプラゾールナトリウム（錠剤10mg）、エペリゾン塩酸塩（錠剤
50mg）、レバミピド（錠剤100mg）、メコバラミン（メチコバール錠剤500ug）、およびパラセタモール（カロナール錠剤）があった。
患者には、ブチルスコポラミン臭化物（ブスコパン）によるアナフィラキシーショック、アスピリンによる蕁麻疹、喘息、およびロキソプロフェンによるショックを含む副作用歴があった。
10 Mar2021、ワクチン接種前の体温は摂氏36.5度であった。10Mar2021 15:00（予防接種の5分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。
報告された臨床経過は次の通りであった：ワクチン接種の10～15分後、四肢に発赤と掻痒感、および喉頭違和感を呈した。以前ブチルスコポラミン臭化物（ブスコパン 注射）を受けた後にアナ
フィラキシーショックを発現した際の症状と類似していたため、医師による診察、および治療が行われた。患者は接種を受けた場所から自身で処置室へ移動。診察時、自覚症状は喉頭違和感が
残存しているのみであった。血圧は保たれており、酸素化も良好であった。アナフィラキシー反応が疑われ、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム（リンデロン 注射、4mg）、およびd-クロ
ルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン 注射、5mg）が静注投与された。その後、患者は処置室でしばらく休み、症状が改善したことが確認された。その後帰宅。
報告薬剤師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、bnt162b2との関連ありと評価した。他疾患等、考えられる事象の原因はなかった。
患者は10Mar2021（ワクチン接種日）、事象から回復した。

53
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
口渇（口渇）

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。
PMDA受付番号：v20101028. 

連絡可能な医師及び消費者は次のように報告した：
09Mar2021 13:30、37歳の男性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2 (コミュニティ筋注、注射液、ロット番号: EP2163、 使用期限: 31May2021、初回、投与経路不明、単回投与) の接
種を受けた。
病歴及び併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の体温は、36.4度と報告された。

09Mar2021 13:55、 軽度のアナフィラキシーが発現した。
13:00過ぎごろにワクチン接種を受けた。しばらくして喉の渇き、違和感があった。
13:55、診察に来た。皮膚症状やバイタルに変化はなく、ベッド上安静で経過観察となった。
15:30、症状は落ち着いた。事象に対する治療は受けなかった。
事象の転帰は09Mar2021に回復であった。

報告医師は、本事象を非重篤と評価した。 報告医師は、本事象を非重篤とBNT162B2との因果関係の可能性はあると評価し、その他の原因因子の可能性はないとコメントした。報告医師は、次の
ようにコメントを追加した：軽度のアナフィラキシーの可能性は否定できなかった。

本報告は、COVID-19有害事象報告システム（COVEAS）および、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経た連絡可能な看護師からの最初の自発報告である（PMDA受付番号：v20100943）。

25才の女性患者は、09Mar2021、18:00に、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、筋注、使用理由：ＣＯＶＩＤ－１９予防接種、バッチ/ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の初回
投与を左腕に接種した。
病歴は、メロン・アレルギーであった。
患者の併用薬は、報告されていない。
患者は、BNT162B2（コミナティ）の接種前4週以内に他のどのワクチンも接種していない。
患者は、ワクチン接種の前にＣＯＶＩＤ－１９とは診断されていない。
患者は、ワクチン接種時からＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けている。
09Mar2021、18:45：BNT162B2（コミナティ）接種後の経過観察中に、手足の熱感、咳、皮膚の発赤、そう痒感が出現したため、病院のベッドに案内され、医師の診察を受けた。嗄声が発現し発
声困難となってきたため、アナフィラキシーと診断され、アドレナリン（ボスミン）筋注を投与された。静脈路確保後、経過観察された。
患者は、事象のために入院した。
事象に対する処置薬は、アドレナリン（ボスミン）と抗ヒスタミン剤（製品名不明）であった。
接種時間は、18:10に修正された。予防接種前の患者の体温は、摂氏36.5度であった。
09Mar2021、18:35：患者はアナフィラキシーを経験した。
報告者は、BNT162B2（コミナティ）への関連があるとして、事象を評価した。事象に関連する他の疾患の可能性はなかった。
処置として、アドレナリン（ボスミン）0.3mLを投与された。
09Mar2021：患者は入院した。
報告者のコメント：BNT162B2（コミナティ）接種後のアナフィラキシーと診断された。症状は薬剤投与の後沈静化したが、臨床経過の観察のために一晩入院した。
10Mar2021：回復し同日退院した。
10Mar2021：事象の転帰は回復であった。

報告者のコメント：患者は一晩入院し臨床経過を観察されたが、症状の増悪は観察されなかったため退院した。

食物アレルギー
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
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54
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。規制当局番号は、v20101060。

11Mar2021 14:31、29歳11ヶ月の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量）の接種を受け
た。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.6度であった。 
家族歴の有無は、不明であった。病歴は、報告されなかった。

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去1ヶ月以内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）では留意点はなかった。
併用薬は、報告されなかった。

11Mar2021 15:00、患者はアナフィラキシーを発現した。
治療の臨床経過は、以下のとおりであった：
11Mar2021 15:00（予防接種29分後）、患者はのどの違和感を自覚した。
また、咳、呼吸苦をみとめ、嘔気も出現した。前頸部に発赤、発疹、かゆみをみとめた。震えも発現した。薬の投与後、症状は回復した。
11Mar2021、患者は事象から回復した。

報告医は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2との関連ありと評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。

55
アナフィラキシー（アナフィラ
キシーショック）

糖尿病
食物アレルギー
アナフィラキシー反応

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。規制当局番号v20101059。
11Mar2021 14:55、29歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、投与経路不明、29歳時、単回量）の接種を受け
た。
病歴は、糖尿病（インスリン治療を継続中）、卵、カニおよびパイナップルによるアナフィラキシー（エピネフリン（エピペン）が処方された）であった。
併用薬は、糖尿病のための不明日から継続投与中のインスリン（製造企業不明）であった。
11Mar2021 15:00（ワクチン接種5分後）、患者はアナフィラキシーショック（入院のため重篤）を発現した。
臨床経過は、以下のとおりであった：
11Mar2021、ワクチン接種前の患者の体温は、セ氏36.6度であった。
BNT162b2接種5分後、鼻汁と咳嗽を発現した。すぐに呼吸困難を発現した。顕著な気道狭窄があったため、アドレナリン（ボスミン）筋注投与（合計4回）、ステロイド剤および抗ヒスタミン薬
による治療を受けた。アナフィラキシーショックとの診断がなされた。
経過観察のために入院した。
アナフィラキシーショックの臨床転帰は、軽快であった。
報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象はBNT162b2との関連ありと評価した。本事象について他の疾患等の他要因の可能性はなかった。

56
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

ＣＯＶＩＤ－１９
食物アレルギー

本症例は、Pfizer-BioNTech COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な看護師から入手した自発報告である。

11Mar2021 10:15、26歳の男性患者は、COVID-19の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量）の接種を
受けた。
病歴は、COVID-19、食物（卵、ソバ、甲殻類）アレルギー（不明日から、継続中かどうか不明）であった。
ワクチン接種前、患者はCOVID-19と診断されていた。
卵、ソバ、甲殻類に対するアレルギーがあった。
他の病歴はなかった。
併用薬は報告されなかった。
11Mar2021 10:45、患者はアナフィラキシーを発現した。
11Mar2021 10:45（ワクチン接種30分後）、患者は、咽頭違和感と腕から背中にかけての掻痒感を認め、病院の救急外来を受診した。背部の膨隆疹と顔面潮紅を認め、アレルギー既往もあること
から、ワクチンによるアナフィラキシーと診断された。デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム（デキサート）、クロルフェニラミンマレイン酸塩（クロダミン）および生理食塩水の点滴が
投与された。徐々に咽頭違和感は軽快したが、背部の膨隆疹は残存した。患者は自宅に看護師の妻がおり、患者と相談の上で自宅待機とした。フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）が処方さ
れた。

患者はアナフィラキシーを発現し、アレルギーセットの点滴および内服処方による治療により事象の転帰は回復となった。事象の転帰は回復であった。
患者は、COVIDワクチン接種前4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。
ワクチン接種の2週間以内に、他の薬剤の投与を受けていなかった。
ワクチン接種以降、COVID-19の検査は受けていなかった。
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そう痒症（そう痒症）
動悸（動悸）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快
感）
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

食物アレルギー

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号v20101092。
47歳女性患者は10Mar2021 15:12 (47歳時)、COVID-19免疫のため詳細不明の投与経路でBNT162B2（コミナティ、ロット番号 EP2163、有効期限 31May2021）の初回、単回投与を受けた。
病歴に桃への食物アレルギーがあった。
ワクチン接種前の体温は摂氏35.4。併用薬は報告されなかった。
患者は以前インフルエンザワクチンを受け全身性そう痒を発現した。
10Mar2021 15:45（ワクチン接種の33分後）、アナフィラキシーを発現。また10Mar2021、ワクチン接種の45分後に動悸を呈し、ワクチン接種の60分後に咽頭違和感と背部掻痒感を呈した。クロ
ルフェニラミンマレイン酸塩（ネオレスタール）10 mg 筋肉内注射によるアナフィラキシーの治療が行われた。
事象アナフィラキシーの臨床転帰は30分で軽快動悸、咽頭違和感、およびそう痒の転帰は不明であった。
患者帰宅となった。

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象はBNT162b2に関連ありと評価した。その他疾患等、考えられる事象の原因はなかった。


58
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

高脂血症
高血圧

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師からと、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介した連絡可能な医師およびその他医療専門家から入手した自発報告である。規
制当局番号v20100917。
08Mar2021 14:15、53歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、単回量）の接種を
受けた。
病歴（既往歴）は、高血圧および高脂血症であった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.1度であった。
08Mar2021 14:30、患者はアナフィラキシーを発現したと09Mar2021に報告され、医師は、臨床経過について前胸部の発赤および発疹、呼吸困難、上気道狭窄音が発現したと報告した。症状はア
ドレナリンの筋肉内注射により改善した。H1/H2ブロッカーおよびステロイド剤が点滴静注され、患者は経過観察となった。症状が改善したため、帰宅となった。
報告医師は、事象をBNT162B2と関連ありと評価した。
事象の転帰は、08Mar2021に回復と報告された。

追跡調査は不可である。バッチ番号についての情報は入手できない。

追加情報（09Mar2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師およびその他医療専門家から入手した新規情報（規制当局番号v20100917）は以下のとおりであった：報告者
（医師およびその他医療専門家）、規制当局番号、患者識別情報、関連する病歴、被疑薬（ロット番号、使用期限、使用開始日、投与経路）、検査データおよび事象発現日、転帰、治療および
臨床情報の追加。

本症例は厚生労働省(MHLW)と医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師と２名の消費者から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20100928。

08Mar2021 14:46、40歳の女性患者はCOVID-19予防のためBNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、0.3 mL、単回量)を接種した。
既往歴には罹患中の高血圧があった。
併用薬にはテルミサルタン（経口、高血圧に対して）があった。

ワクチン接種前の体温はセ氏36.8度であった。ワクチン接種時に妊娠していなかった。
ワクチン接種前問診票は次の通り：１か月以内に発熱や他の疾患はなく、ワクチン接種日に体調不良はなかった。痙攣(痙攣発作)歴、医薬品や食物によるアナフィラキシー歴はなかった。ワク
チン接種による副反応歴はなかった。２週間以内のワクチン接種はなかった。
08Mar2021 14:50、アナフィラキシーが発症した。

医師が報告した臨床経過は次の通り：
08Mar2021 14:50(ワクチン接種約5分後)、不快感を覚え、頚部周囲に発赤がみとめられた。アナフィラキシーと診断された。
14:55、アドレナリン(ボスミン)0.3 mgを皮下投与した。左前腕に22Gのルートを確保し、酢酸リンゲル液(ソリューゲンF)500 mLの投与を開始した。
15:00、病棟に移動した。意識は清明であった。発赤は頸部周辺のみであった。
患者は当病院に入院した。同症状は約２時間持続し、軽快した。
症状は3時間以内に再発現したが、観察後に軽快した。
 09Mar2021（翌日）、皮疹は未回復であった。
緊急患者トリアージと08Mar2021の看護記録は次の通り：
主訴:動悸(拍動感)。
14:45、血圧：146/100、脈拍数：98、SpO2：99、呼吸困難：なし、嘔気：なし、嘔吐：なし、意識レベル：清明。
15:02、血圧：157/88、脈拍数：100、SpO2：100、呼吸困難：なし、嘔気：なし、嘔吐：なし、意識レベル：清明。
15:30、血圧：161/94、脈拍数：115、SpO2：100、呼吸困難：なし、嘔気：あり／なし、嘔吐：なし、意識レベル：清明。

報告医師のコメントは次の通りアナフィラキシーショック症例同様、エピペン(アドレナリン)と同成分の医薬品が投与され、症状はすぐに落ち着いた。気持ち悪くなった症状は3回あり、同時
に、発赤も出たり良くなったり繰り返した。ステロイドの点滴静注を実施しているが、遅延反応として呼吸停止が発症する可能性がある。問題がなければ、患者は明日に退院可能である。しか
し報告者にとって初の本ワクチンに対する副反応症例であるため、経過観察する予定であるとのこと。
事象の転帰は軽快であった。
報告医師は事象を重篤（入院）でBNT162B2に関係ありと評価し、他の因果関係要因はないとコメントした。

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。

高血圧
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

59
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60
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

喘息
ダニアレルギー
季節性アレルギー
ヨウ素アレルギー

本報告は規制当局を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101091。

11Mar2021 15:34、47歳6か月(報告による)の女性患者がCOVID-19ワクチン接種のため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、接種経路不明、0.3
mL、単回量)を接種した(47歳時、妊娠していない)。

病歴には喘息、ヨウ素アレルギー(造影剤：イオパミロン)、花粉症、家塵アレルギー（すべて発現日不明、現在もあるか不明）があった。報告によると、１か月以内に疾患、治療、発熱はな
かった。ワクチン接種時に授乳はしていなかった。
併用薬は報告されなかった。
報告によるとCOVID-19ワクチン接種の２週間以内のワクチン接種はなかった。

11Mar2021 16:05(ワクチン接種31分後)、アナフィラキシーが発症した。
報告された臨床経過は次の通り：
接種前の体温はセ氏36.4度であった。
11Mar2021、ワクチン接種後、患者は次第に温かく感じるようになり、脈は速かったが、症状は約５分で改善した。
安静での観察中、ワクチン接種30分後、体熱感、顔面のほてりとかゆみ、目のかゆみ、体のかゆみが発症した。
医師はアナフィラキシーと考え、輸液ルートの確保とステロイドの静脈内投与で事象は改善した。医師はフェキソフェナジン塩酸塩(アレグラ)を処方し、患者を経過観察とした。報告によると
ワクチン接種後の痙攣歴や体調不良歴はなかった。
事象アナフィラキシーの臨床経過は軽快であった。

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2に関連ありと評価した。
他疾患といった、他に考えられる事象の原因はなかった。

61
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

アレルギー性鼻炎
喘息

本報告は連絡可能な看護師から医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101126。

11Mar2021、48歳11か月の女性患者はCOVID-19ワクチン接種のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、接種経路不明、単回量)を接種した。
家族歴は提供されなかった。
既往歴にはアレルギー性鼻炎と喘息があった。
併用薬には抗アレルギー剤（詳細不明）があった。
11Mar2021 15:45(ワクチン接種15分後)、全身がほてる感じがあった。その後、全身に蕁麻疹様発疹が出現し、呼吸が若干浅くなった。
診察時の検査では発疹は消失し、バイタルは正常であった。ワクチン接種によるアナフィラキシー反応と診断され、治療のためヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム(ソルコーテフ、
250 MG、1バイアル)を点滴静注した。
11Mar2021、患者は帰宅した。
11Mar2021 22:30頃、再度、ほてりを感じたため、救急外来を受診した（受診日時不明）。症状は動悸のみであったため、様子観察とした。
不明日、患者は帰宅した。
他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。ワクチン接種前の体温はセ氏36.5度であった(11Mar2021)。
12Mar2021時点で患者は事象アナフィラキシーから未回復であった。
報告看護師は事象を非重篤に分類し、bnt162b2に関係ありと評価した。

62
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

食物アレルギー

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）／厚生労働省（MHLW）経由で連絡可能な医師から入手した初回自発報告である。規制当局番号は、v20101159である。

12Mar2021 14:30、55歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明）の接種を受けた。
予防接種前の体温は、セ氏36.4度であった。
家族歴の有無は不明であった。
病歴は、果物（メロンを含む）アレルギー（継続中）および大豆アレルギー（継続中）であった。
患者は、過去にアモキシシリン三水和物（サワシリン）の投与を受けた際に副作用を発現したことがあった。
併用薬は報告されなかった。
12Mar2021 14:45、患者はアナフィラキシーを発現した。

臨床経過は、以下のとおりである：
12Mar2021 14:45、顔面等の皮膚がかゆくなり、喉がイガイガして咳が出るようになった。
その後、喘鳴（Stridor）が発現した。血圧は77/56に低下した。アナフィラキシーと判断された。
患者は入院した。
13Mar2021、退院した。

報告医は、事象を重篤（入院）と分類し、bnt162b2との関連ありと評価した。他要因は否定された。
事象アナフィラキシーの臨床転帰は、13Mar2021に回復であった。

63
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）

食物アレルギー
ゴム過敏症

本症例は、厚生労働省（MHLW）所轄の医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師（接種医）からの自発報告である。規制当局番号は、v20101160である。
12Mar2021 15:30、49歳11ヶ月の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、剤型：注射液、投与経路不明、49歳11ヶ
月時、単回量）の接種を受けた。
病歴および併用薬は報告されなかった。
リンゴ、モモ、ナシ、トマトおよびラテックスに対するアレルギーがあった。
過去にロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）の投与で蕁麻疹（全身）を発現していた。
12Mar2021、接種前の体温は、セ氏36.7度であった。
12Mar2021 16:10、患者はアナフィラキシーを発現した。

臨床経過は、以下のとおり報告された：
12Mar2021、ワクチン接種後より乾性咳嗽、手掌の発赤、腫脹およびかゆみが出現した。

事象アナフィラキシーの転帰は、12Mar2021に回復であった。
他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。
報告医は、事象アナフィラキシーを非重篤と分類し、BNT162B2との関連ありと評価した。

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。

64
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
咳嗽（咳嗽）

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。規制当局番号は、v20100913である。
08Mar2021 14:10、33歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量）の接種
を受けた。
病歴および併用薬は、報告されなかった。
08Mar2021 14:12、患者は、アナフィラキシーおよび咳嗽を発現した。
事象の臨床経過は、以下のとおり報告された：ワクチン接種後2分程度で、咳嗽が発現した。ワクチンによるアナフィラキシーの症状である可能性は低いと考えられたが、否定できなかった。救
急外来にて経過観察し、投薬無しで約50分後に症状は完全に消失した。
08Mar2021の接種前、患者は、検温（体温：セ氏35.6度）を含む検査を受けた。
他要因（他の疾患等）の可能性はなく、事象の転帰は回復であった。
報告医は、事象とbnt162b2との間の因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。
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頭痛（頭痛）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
浮動性めまい（浮動性めまい）
アナフィラキシー（アナフィラ
キシー反応）
ショック（ショック）

薬疹
小児喘息

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。医薬品医療機器総合機構(PMDA)/厚生労働省(MHLW)から入手した。PMDA受付番号：v20100985。
09Mar2021 15:45、27歳の女性患者はCOVID-19ワクチン接種のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、接種経路不明、単回量)を接種した。
病歴（既往歴）には薬疹と小児喘息があった。
併用薬は報告されなかった。
過去のワクチン歴としては、ワクチン接種のためインフルエンザワクチンを接種し、頭痛が発症していた。
09Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏36.9度であった。
ワクチン接種直後から頭痛、15分後からめまいと皮膚発赤が出現した。安静臥所で症状は軽快した。
ワクチン接種60分後から失神感、頭痛増悪、悪寒、顔色不良、皮膚冷感あり、ショックと判断された。輸液と保温を行い、ショックは改善した。抗ヒスタミン薬と鎮痛剤を内服した。
ワクチン接種130分後(トイレへ歩行移動5分後)、喉のかゆみが出現し、入院となった。
その後症状が軽快しなかったため、ワクチン接種4.5時間後にステロイドの静脈内投与を開始し、翌朝まで経過観察した。
軽い頭痛を残して他症状は消退しており、患者は退院した。
報告者のコメントは次のとおりである：「ワクチン接種後の待機時間を30分に設定したが、15分後から安静臥所処置を行い、ワクチン接種後30分後までに軽快し待機終了とした。さらに30分後
にショック状態となり治療を要した。症状は軽快したが、運動後に喉のかゆみと粘膜疹が出現したため、口腔内アナフィラキシーと判断され、入院した（09Mar2021）」。
10Mar2021、軽度の頭痛以外の症状が消退した後、退院した。
報告医師は事象を重篤（入院）に分類した。
事象の転帰は10Mar2021に回復であった。
報告者は事象の因果関係をbnt162b2(コミナティ)に関連ありと評価した。

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。
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