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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）

5 0

0.10% 0.00%

12 1

0.05% 0.00%

10 0

0.06% 0.00%

187 0

0.10% 0.00%

113 1

0.03% 0.00%

2 0

0.00% 0.00%

0 0

0.00% 0.00%

不明 - 15 0

合計

0.03% 0.00%
（2021年４月４日現在）

1,096,698
344 2

3/15－3/21

3/22－3/28 244,034

3/29－4/4 273,829

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。４月２日
17時時点の情報を反映している。

接種日

副反応疑い報告数

（報告頻度）

2/17－2/21 5,039

2/22－2/28 23,491

3/1－3/7 17,939

3/8－3/14 184,073
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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 196

　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製造販売業者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

32 0

310 2

うち妊婦 0 0

2 0

344 2

※「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 72 1

30～39歳 89 0

40～49歳 105 0

50～59歳 52 0

60～69歳 16 1

70～79歳 1 0

80歳以上 0 0

不明 9 0

合計 344 2

（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) 41

腹痛(下腹部痛) 2

下痢・軟便(下痢) 9

下血・血便(血便排泄) 1

口の感覚鈍麻(口の感覚鈍麻) 4

口の錯感覚(口の錯感覚) 1

口腔腫脹・口腔浮腫(口腔腫脹) 1

口腔咽頭不快感(口腔内不快感) 2

そう痒症(口唇そう痒症) 1

口唇腫脹・口唇浮腫(口唇腫脹) 4

口内乾燥(口内乾燥) 1

小腸炎(小腸炎) 1

消化管運動過剰(消化管運動過剰) 2

腹痛(上腹部痛) 1

腸炎(腸炎) 1

下痢・軟便(軟便) 1

腹痛(腹痛) 7

腹部不快感(腹部不快感) 6

悪心・嘔吐(嘔吐) 17

嚥下痛(嚥下痛) 1

接種部位そう痒感(ワクチン接種部位そう痒感) 2

接種部位紅斑(ワクチン接種部位紅斑) 5

接種部位腫脹(ワクチン接種部位腫脹) 1

ワクチン接種部位小水疱(ワクチン接種部位小水疱) 1

ワクチン接種部位知覚低下(ワクチン接種部位知覚低下) 1

接種部位疼痛(ワクチン接種部位疼痛) 6

接種部位蕁麻疹(ワクチン接種部位蕁麻疹) 1

悪寒(悪寒) 10

異常感(異常感) 24

炎症(炎症) 1

顔面腫脹(顔面腫脹) 7

顔面痛(顔面痛) 1

顔面浮腫(顔面浮腫) 5

胸痛(胸痛) 1

胸部不快感(胸部不快感) 4

倦怠感(倦怠感) 23
口渇(口渇) 2
体調不良(体調不良) 3
熱感(熱感) 8
粘膜障害(粘膜障害) 1
発熱(発熱) 21
疲労(疲労) 2

胃腸障害

一般・全身障害および投与部位の状態
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気分障害(不快感) 3
浮腫(浮腫) 1
歩行障害(歩行障害) 2
歩行不能(歩行不能) 1
末梢腫脹(末梢腫脹) 1
浮腫(末梢性浮腫) 1
無力症(無力症) 5
冷感(冷感) 3

化膿性リンパ節炎(細菌性リンパ節炎) 1
細菌性肺炎(細菌性肺炎) 1
前庭神経炎(前庭神経炎) 1
虫垂炎(虫垂炎) 1
肺炎(肺炎) 2
無菌性髄膜炎(無菌性髄膜炎) 2

眼の異常感(眼の異常感) 1
眼の障害(眼の障害) 2
眼球浮腫(眼球浮腫) 1
眼充血(眼充血) 4
眼痛(眼痛) 1
眼瞼腫脹(眼瞼腫脹) 3
眼瞼浮腫(眼瞼浮腫) 4
眼窩周囲腫脹(眼窩周囲腫脹) 3
結膜充血(結膜充血) 4
光視症(光視症) 1
視力障害・低下(視力障害) 1
瞬目過多(瞬目過多) 1
注視麻痺(注視麻痺) 1
霧視(霧視) 1
流涙障害(流涙増加) 1

関節痛(関節痛) 6
筋炎・筋膜炎(筋炎) 1
筋肉痛(筋肉痛) 2
筋力低下(筋力低下) 5
筋痙縮(筋痙縮) 2
頚部痛(頚部痛) 1
四肢痛(四肢痛) 1
四肢不快感(四肢不快感) 3
背部痛(背部痛) 1

貧血(貧血) 1

ショック(ショック) 2

ショック(ショック症状) 1

ほてり(ほてり) 10

起立性低血圧(起立性低血圧) 1
血圧上昇(高血圧) 5
高血圧切迫症(高血圧切迫症) 1
蒼白(蒼白) 3
潮紅(潮紅) 7
冷感(末梢冷感) 2

あくび(あくび) 1
くしゃみ(くしゃみ) 1
咽喉絞扼感(咽喉絞扼感) 5
咽喉刺激感(咽喉刺激感) 10
過換気(過換気) 5
咳嗽(咳嗽) 42
器質化肺炎(器質化肺炎) 1
気管狭窄(気管狭窄) 1
気管支狭窄(気管支狭窄) 1

血液およびリンパ系障害

血管障害

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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気管支閉塞(気管支閉塞) 1
気管支けいれん(気管支痙攣) 1
呼吸器症状(呼吸器症状) 2
呼吸障害・呼吸不全(呼吸窮迫) 5
呼吸障害・呼吸不全(呼吸困難) 36
呼吸障害・呼吸不全(呼吸障害) 1
口腔咽頭痛(口腔咽頭痛) 4
口腔咽頭不快感(口腔咽頭不快感) 43
喉頭刺激感(喉頭刺激感) 1
喉頭不快感(喉頭不快感) 1
喉頭浮腫(喉頭浮腫) 1
咳嗽(湿性咳嗽) 3
上気道性喘鳴(上気道性喘鳴) 2
肺浸潤(肺浸潤) 1
発声障害(発声障害) 4
鼻出血(鼻出血) 1
鼻粘膜障害(鼻粘膜障害) 1
鼻閉(鼻閉塞) 1
鼻漏(鼻漏) 4
呼吸障害・呼吸不全(頻呼吸) 1
無呼吸(無呼吸) 2
無呼吸(無呼吸発作) 1
喘息発作(喘息) 12
喘鳴(喘鳴) 5

回転性めまい(回転性めまい) 2
耳不快感(耳不快感) 2
耳鳴(耳鳴) 1
突発性難聴(突発性難聴) 2

日常活動における個人の自立の喪失(日常活動における個人の自立の喪失) 1

　誤った投与経路(誤った製品適用経路) 1
損傷(損傷) 1
転倒(転倒) 2
頭部損傷(頭部損傷) 1

急性冠動脈症候群(急性冠動脈症候群) 2
狭心症(狭心症) 1
心筋炎(心筋炎) 2
心肺停止(心肺停止) 1
心不快感(心不快感) 1
心房細動(心房細動) 1
動悸(動悸) 22
洞性頻脈(洞性頻脈) 1
頻脈(頻脈) 10
不整脈(不整脈) 2

くも膜下出血(くも膜下出血) 2
意識障害(意識レベルの低下) 6
意識消失(意識消失) 6
意識障害(意識変容状態) 4
運動障害(運動障害) 1
感覚異常(感覚障害) 2
感覚異常(感覚鈍麻) 10
眼振(眼振) 1
顔面神経麻痺(顔面麻痺) 1
記憶障害(記憶障害) 1
起立障害(起立障害) 2
頭痛(緊張性頭痛) 1
傾眠(傾眠) 2
三叉神経障害(三叉神経障害) 1
刺激無反応(刺激無反応) 1
姿勢時振戦(姿勢時振戦) 1
失行症(失行症) 1

耳および迷路障害

社会環境

傷害、中毒および処置合併症

心臓障害

神経系障害
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失神(失神) 5
失神寸前の状態(失神寸前の状態) 7
灼熱感(灼熱感) 1
振戦(振戦) 3
神経学的症状(神経学的症状) 1
精神運動障害(精神運動亢進) 1
体位性めまい(体位性めまい) 3
頭痛(頭痛) 29
頭部不快感(頭部不快感) 3
脳圧迫(脳圧迫) 1
脳室穿破(脳室穿破) 1
脳出血(脳出血) 2
反射亢進(反射亢進) 1
被殻出血(被殻出血) 2
浮動性めまい(浮動性めまい) 20
複合性局所疼痛症候群(複合性局所疼痛症候群) 1
麻痺(麻痺) 1
末梢神経障害(末梢性ニューロパチー) 2
味覚不全(味覚不全) 1
けいれん(痙攣発作) 4

ネフローゼ症候群(ネフローゼ症候群) 1
失禁(尿失禁) 1
尿閉(尿閉) 1
排尿障害(排尿困難) 1
多尿・頻尿(頻尿) 1

パニック発作(パニック発作) 1
睡眠障害(睡眠障害) 1
白日夢(白日夢) 1
不安症状(不安) 1
気分障害(不快気分) 2

アシドーシス(アシドーシス) 1
食欲減退(食欲減退) 3
低カリウム血症(低カリウム血症) 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) 34
皮疹・発疹・紅斑(紅斑) 32
皮疹・発疹・紅斑(紅斑性皮疹) 2
湿疹(湿疹) 1
手掌紅斑(手掌紅斑) 1
寝汗(寝汗) 1
多汗症(多汗症) 9
皮疹・発疹・紅斑(発疹) 23
皮膚症状(皮膚症状) 1
薬疹(薬疹) 1
冷汗(冷汗) 8
蕁麻疹(蕁麻疹) 23

過敏症(１型過敏症) 2
アナフィラキシー(アナフィラキシーショック) 5
アナフィラキシー(アナフィラキシー反応) 189
アナフィラキシー(アナフィラキシー様反応) 6
過敏症(過敏症) 8
血清病(血清病) 1
賦形剤に対する反応(賦形剤に対する反応) 2
薬疹(薬物過敏症) 2

脳新生物(脳新生物) 1

握力低下(握力低下) 1
拡張期血圧上昇(拡張期血圧上昇) 2
血圧異常(血圧異常) 2

免疫系障害

良性、悪性および詳細不明の新生物（嚢胞およびポリープを含む）

臨床検査

腎および尿路障害

精神障害

代謝および栄養障害

皮膚および皮下組織障害
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血圧上昇(血圧上昇) 24
血圧低下(血圧低下) 6
血中ブドウ糖減少(血中ブドウ糖減少) 1
呼吸数増加(呼吸数増加) 1
昏睡尺度(昏睡尺度) 1
昏睡尺度異常(昏睡尺度異常) 1
酸素飽和度異常(酸素飽和度低下) 2
収縮期血圧(収縮期血圧) 1
血圧上昇(収縮期血圧上昇) 3
頻脈(心拍数増加) 7
白血球数増加(白血球数増加) 1
脈拍異常(橈骨動脈脈拍異常) 1

総計 1155

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

※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、４月４日時点で報告対象外とされた事象を含む。
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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）

5 0

0.10% 0.00%

12 1

0.05% 0.00%

10 0

0.06% 0.00%

180 0

0.10% 0.00%

108 1

0.03% 0.00%

2 0

0.00% 0.00%

0 0

0.00% 0.00%

不明 - 14 0

合計

0.04% 0.00%

331 2

23,4912/22－2/28

3/1－3/7 17,939

913,341

3/8－3/14

3/15－3/21

180,725

326,260

（2021年４月４日現在）

3/22－3/28 228,211

3/29－4/4 131,676

副反応疑い報告数

接種日
（報告頻度）

2/17－2/21 5,039
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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）

- -

- -

- -

- -

- -

- -

7 0

0.21% 0.00%

5 0

0.02% 0.00%

0 0

0.00% 0.00%

0 0

0.00% 0.00%

不明 - 1 0

合計

0.01% 0.00%

3/1－3/7 0

183,357
13 0

3/8－3/14

3/15－3/21

3,348

22,033

（2021年４月４日現在）

3/22－3/28 15,823

3/29－4/4 142,153

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
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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4月4日現在

報告数(n=344)
$
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） 専門家の評価PT 専門家の
因果関係評価※１

専門家の
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）

そう痒症
アレルギー性皮膚炎
口の感覚鈍麻
口腔内不快感
味覚不全
呼吸窮迫
紅斑
蒼白
蕁麻疹
過敏症

評価中 評価中

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）

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

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） 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

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）

冷感
多汗症
悪寒

α
α
α

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）

光視症
意識レベルの低下
浮動性めまい
無呼吸
無呼吸発作
痙攣発作
過換気
頭痛

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）

器質化肺炎 γ
未記入
未記入

軽快
軽快

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）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
眼充血
紅斑
蒼白
顔面浮腫

α
α
α
α
α
α

2




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 39歳 男性 2021/02/25
未記入
未記入
2021/02/25

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

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

倦怠感
浮動性めまい
頭痛
高血圧

α
α
α
γ

未記入
未記入
未記入
2021

不明
不明
不明
回復

9 33歳 女性 2021/03/07

2021/03/07
2021/03/07
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）
記憶障害（記憶障害）
冷汗（冷汗）
冷感（末梢冷感）

アナフィラキシー反応
冷汗
末梢冷感
記憶障害

α
α
α
α

1


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

回復
回復
回復
回復

10 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） アナフィラキシー反応 α 2 未記入 軽快

11 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）

アナフィラキシー反応
倦怠感
発熱

γ
γ
γ

4
未記入
未記入
未記入

不明
不明
軽快

12 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）

ほてり
悪心
血圧上昇
関節痛

γ
α
γ
α

2021
2021
2021
2021

回復
回復
回復
回復

３.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4月4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） 専門家の評価PT 専門家の
因果関係評価※１

専門家の
ブライトン分類レ

ベル※2
専門家の意見 転帰日 転帰内容

13 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）
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）

口唇腫脹
口腔咽頭不快感
呼吸困難
喘息
嘔吐
悪心
異常感
顔面腫脹

評価中 評価中

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

14 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） アナフィラキシー反応 α 2 2021/03/09 回復

15 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）

アナフィラキシー反応
倦怠感
呼吸困難
紅斑
顔面浮腫

α
α
α
α
α

2



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

16 女性 不明
未記入
未記入

不明 コミナティ筋注 ファイザー

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

熱感
発疹
眼窩周囲腫脹
紅斑
顔面腫脹

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

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

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）

ワクチン接種部位紅斑
熱感
発疹
眼窩周囲腫脹
紅斑
顔面腫脹

α
γ
γ
γ
γ
γ

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

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

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）

ワクチン接種部位紅斑
熱感
発疹
眼窩周囲腫脹
紅斑
顔面腫脹

α
γ
γ
γ
γ
γ

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 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） アナフィラキシー反応 α 1 2021/03 回復

20 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）

突発性難聴
耳鳴

γ
γ

未記入
未記入

未回復
未回復

21 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）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
呼吸困難
咳嗽
末梢冷感

γ
α
α
α
α

4



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

22 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）

突発性難聴
頭痛

α
α

未記入
未記入

未回復
未回復

23 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）

不快気分
冷感
多汗症
発疹
血圧上昇
過敏症

α
α
α
α
γ
γ

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

24 37歳 女性 2021/03/08

2021/03/08
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

咳嗽（咳嗽）
疲労（疲労）
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）
嚥下痛（嚥下痛）
薬疹（薬物過敏症）
賦形剤に対する反応（賦形剤に対する反

アナフィラキシー反応
口腔咽頭痛
咳嗽
嚥下痛
疲労
薬物過敏症
賦形剤に対する反応

評価中 評価中

未記入
未記入
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09

未回復
軽快
回復
回復
回復
回復
回復

25 29歳 女性 2021/03/08

2021/03/08
2021/03/08
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）
腹部不快感（腹部不快感）
下痢・軟便（下痢）
悪心・嘔吐（嘔吐|悪心）
呼吸器症状（呼吸器症状）
瞬目過多（瞬目過多）

アナフィラキシー反応
下痢
呼吸器症状
嘔吐
悪心
瞬目過多
腹部不快感
蕁麻疹
頭痛

α
α
α
α
α
α
α
α
α

2







2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09
未記入
未記入
2021/03/09
2021/03/09

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

26 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

16



$
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） 専門家の評価PT 専門家の
因果関係評価※１

専門家の
ブライトン分類レ

ベル※2
専門家の意見 転帰日 転帰内容

27 48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
そう痒症（そう痒症）
皮疹・発疹・紅斑（発疹|紅斑）

そう痒症
発疹
紅斑

γ
γ
γ

そう痒症、発疹及び紅斑について：既往歴
に慢性蕁麻疹があり、皮疹の性状の詳記
がない。新型コロナワクチン接種後の副反
応の可能性は十分あるものの、情報不足
により断定は難しいと考えます。

未記入
未記入

軽快
軽快

28 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）

心拍数増加
悪心
血圧上昇
頭部不快感

γ
α
γ
α

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

29 53歳 男性 2021/03/09

2021/03/09
2021/03/09
2021/03/10
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/10
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

血圧上昇（血圧上昇）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
頭痛（頭痛）
悪心・嘔吐（悪心）
口渇（口渇）
疲労（疲労）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼痛）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
頭部不快感（頭部不快感）
異常感（異常感）

アナフィラキシー反応
ワクチン接種部位疼痛
口渇
呼吸困難
悪心
異常感
疲労
血圧上昇
頭痛
頭部不快感

γ
α
γ
γ
α
α
α
γ
γ
α

4








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

不明
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
回復
回復
回復

30 28歳 女性 2021/03/09

2021/03/09
2021/03/09
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

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
喘息発作（喘息）
気管支けいれん（気管支痙攣）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
過敏症（１型過敏症）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
悪寒（悪寒）
気管狭窄（気管狭窄）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
呼吸困難
喘息
悪寒
気管支痙攣
気管狭窄
１型過敏症

評価中 評価中

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

31 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/08 回復

32 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

33 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）

紅斑
蕁麻疹

α
α

2021/03/04
2021/03/04

回復
回復

34 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）

アナフィラキシー反応
アナフィラキシー様反応
喘息
感覚鈍麻
筋力低下
血圧上昇

γ
γ
γ
γ
γ
γ

4
4



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

35 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

36 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）

意識レベルの低下
歩行障害

γ
γ

2021
2021

回復
回復

37 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）

アナフィラキシー反応
アナフィラキシー様反応
収縮期血圧上昇
喘息

α
α
γ
γ

1
1

アナフィラキシー反応及びアナフィラキシー
様反応について：本ワクチンとの関連が疑
われる。
収縮期血圧上昇について：アナフィラキ
シーの評価とは別。
喘息について：本ワクチンとの関連は不

未記入
未記入
未記入

不明
軽快
軽快

38 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） 痙攣発作 評価中 評価中 2021/03 回復

39 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

40 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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/11 回復

41 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

42 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/10 回復

43 41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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

44 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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/08 回復

45 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

46 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/10 回復

47 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）

そう痒症
発疹

α
α

そう痒及び発疹について：アナフィラキシー
の評価はできない。

未記入
未記入

軽快
軽快

48 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）

アナフィラキシー反応
蕁麻疹

γ
α

4
未記入
未記入

軽快
軽快

49 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） アナフィラキシー反応 γ 4
疑いはあるが情報が不足している。程度も
軽症で経過している。分類は4が相当。

未記入 軽快

50 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） アナフィラキシー反応 γ 4
疑いはあるが情報が不足している。程度も
軽症で経過している。分類は4が相当。

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 EP2163 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 α 2
別の薬剤でのアナフィラキシーの既往があ
る。分類は2で妥当。

2021/03/10 回復

52 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） アナフィラキシー反応 α 3 2021/03/11 回復17



$
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） 専門家の評価PT 専門家の
因果関係評価※１

専門家の
ブライトン分類レ

ベル※2
専門家の意見 転帰日 転帰内容

53 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ク） アナフィラキシーショック γ 4 未記入 回復

54 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） アナフィラキシー反応 評価中 2 評価中 2021/03/14 回復

55 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）

そう痒症
アナフィラキシー反応
動悸
口腔咽頭不快感

α
α
α
α


3

未記入
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明
軽快

56 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） アナフィラキシー反応 α 1 2021/03/08 回復

57 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

58 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

59 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） アナフィラキシー反応 γ 4
私が担当医ならアナフィラキシーとは判断
しません。

2021/03 回復

60 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） アナフィラキシー反応 α 2 2021/03/13 回復

61 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） アナフィラキシー反応 α 2 2021/03/12 回復

62 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）

アナフィラキシー反応
ショック
浮動性めまい
紅斑
頭痛

γ
γ
γ
γ
γ

4



頭痛について：これまでもインフルエンザワ
クチンで発症していることがあり、心因的な
ものは否定できません。

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

63 37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 EP9605

筋痙縮（筋痙縮）
不安症状（不安）
悪寒（悪寒）
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
不安
悪寒
筋痙縮

γ
γ
γ
γ

4


未記入
未記入
未記入
2021/03/11

不明
不明
不明
回復

64 24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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/12 回復

65 43歳 女性 2021/03/12 2021/03/12 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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/12 回復

66 34歳 女性 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
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
蕁麻疹（蕁麻疹）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

アナフィラキシー反応
発疹
蕁麻疹

γ
γ
γ

4
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

回復
回復
回復

67 女性 不明 未記入 不明 コミナティ筋注 ファイザー アナフィラキシー（アナフィラキシー様反応） アナフィラキシー様反応 γ 4 未記入 回復

68 48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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03 回復

69 44歳 女性 2021/03/09 2021/03/09 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 失神寸前の状態（失神寸前の状態） 失神寸前の状態 α 未記入 軽快

70 28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（アナフィラキシー様反応） アナフィラキシー様反応 γ 4 2021/03/09 回復

71 44歳 女性 2021/03/11

2021/03/15
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

感覚異常（感覚鈍麻）
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）
酸素飽和度異常（酸素飽和度低下）
血圧上昇（高血圧）
動悸（動悸）
ほてり（ほてり）
発熱（発熱）

ほてり
アナフィラキシー反応
動悸
呼吸困難
感覚鈍麻
発熱
酸素飽和度低下
高血圧

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

不明
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快

72 41歳 女性 2021/03/11 2021/03/11 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 洞性頻脈（洞性頻脈） 洞性頻脈 評価中 評価中 2021/03 回復

73 38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） アナフィラキシー反応 α 2 未記入 軽快

74 36歳 男性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

パニック発作（パニック発作）
血圧上昇（血圧上昇）
感覚異常（感覚鈍麻）
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
パニック発作
感覚鈍麻
血圧上昇

γ
γ
γ
γ

4


未記入
未記入
未記入
2021/03/12

不明
不明
軽快
回復

75 35歳 女性 2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）

そう痒症
蕁麻疹

α
α

未記入
未記入

軽快
軽快

18
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$
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76 27歳 女性 2021/02/22

2021/03/09
2021/03/07
2021/03/07
2021/03/12
2021/03/07
2021/03/07
2021/02/23

1 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

顔面神経麻痺（顔面麻痺）
頭痛（緊張性頭痛|頭痛）
頚部痛（頚部痛）
筋肉痛（筋肉痛）
四肢痛（四肢痛）
睡眠障害（睡眠障害）
ワクチン接種部位小水疱（ワクチン接種部
位小水疱）

ワクチン接種部位小水疱
四肢痛
睡眠障害
筋肉痛
緊張性頭痛
頚部痛
頭痛
顔面麻痺

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

未回復
未回復
未回復
未回復
未回復
未回復
不明

77 35歳 女性 2021/03/12
2021/03/12
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）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
咳嗽

評価中
4
評価中

未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

78 34歳 女性 2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
悪心・嘔吐（悪心）
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
悪心

γ
γ

4
未記入
2021/03/13

不明
回復

79 44歳 女性 2021/03/10

2021/03/10
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

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
そう痒症（そう痒症）
動悸（動悸）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑性皮疹）
ほてり（ほてり）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸窮迫）

そう痒症
ほてり
アナフィラキシー反応
動悸
呼吸窮迫
紅斑性皮疹

α
γ
α
α
α
α



2


未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03

軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
回復

80 25歳 女性 2021/03/02

2021/03/02
2021/03/02
2021/03/03
2021/03/03

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

下血・血便（血便排泄）
腹痛（腹痛）
倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）

倦怠感
発熱
腹痛
血便排泄

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

81 25歳 女性 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
眼瞼腫脹（眼瞼腫脹）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
熱感（熱感）

口腔咽頭不快感
熱感
眼瞼腫脹

γ
α
γ

未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

82 26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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

83 58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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

84 27歳 女性 2021/03/09

2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09
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）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
失神（失神）
ショック（ショック）
体位性めまい（体位性めまい）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
浮動性めまい（浮動性めまい）
悪寒（悪寒）

アナフィラキシー反応
ショック
体位性めまい
咽喉刺激感
失神
悪寒
浮動性めまい
紅斑
頭痛

評価中 評価中

未記入
2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10

軽快
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

85 26歳 女性 2021/03/08 2021/03/08 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 喉頭不快感（喉頭不快感） 喉頭不快感 α 未記入 回復

86 男性 不明 未記入 不明 コミナティ筋注 ファイザー 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 γ 4 評価可能な情報が付されていない 未記入 不明

87 53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） アナフィラキシー反応 γ 4

ｱﾅﾌｨﾗｷｼｰと特定するには情報に不足す
る。しかし、症例報告が要件満たすように
記載されればｱﾅﾌｨﾗｷｼｰと評価される可
能性のある症例である。

未記入 軽快

88 30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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/09 回復

89 24歳 女性 2021/03/11 2021/03/11 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 咳嗽（咳嗽） 咳嗽 α

咳以外の症状および経過記載が不足して
いるが、咳が発現し、ｴﾋﾟﾈﾌﾘﾝが有効で
あった可能性が示唆される。一方、症状発
現に対してｴﾋﾟﾈﾌﾘﾝ皮下注とｽﾃﾛｲﾄﾞ薬の
点滴静注が実施されているが、転帰時期
を症状発現から2分後としているのは適切
でない。報告者のｱﾅﾌｨﾗｷｼｰの診断と治
療に対する理解が不足している可能性が

2021/03/11 回復

90 58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 EP9605

咽喉刺激感（咽喉刺激感）
鼻漏（鼻漏）
鼻閉（鼻閉塞）
消化管運動過剰（消化管運動過剰）

咽喉刺激感
消化管運動過剰
鼻漏
鼻閉塞

γ
γ
γ
α

未記入
未記入
未記入
未記入

回復
回復
回復
回復

91 58歳 女性 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

呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
過敏症（過敏症）
顔面浮腫（顔面浮腫）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

口腔咽頭不快感
呼吸困難
過敏症
顔面浮腫

γ
γ
γ
γ

過敏症について：報告の記載および報告4
事象名からｱﾅﾌｨﾗｷｼｰと考えられる症例で
あるが、経過等の記載が不足しており、事
象名の一つに過敏症が選択された根拠も
不明である。報告には十分の記載が必要
であること、及び事象名の選択に対する情
報が不足していた可能性が示唆される。

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

92 39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 EP2163
血圧上昇（血圧上昇）
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
血圧上昇

γ
γ

4
未記入
2021/03/09

不明
回復

93 34歳 女性 2021/03/13 2021/03/13 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

19
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$
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接種から

発生までの
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ベル※2
専門家の意見 転帰日 転帰内容

94 60歳 女性 2021/03/08
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09

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

そう痒症
発疹
蕁麻疹

評価中 評価中
2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10

回復
回復
回復

95 46歳 男性 2021/03/15

2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

蕁麻疹（蕁麻疹）
血圧上昇（血圧上昇）
感覚異常（感覚鈍麻）
口内乾燥（口内乾燥）
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）
頻脈（頻脈）
気分障害（不快気分）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

アナフィラキシー反応
不快気分
口内乾燥
呼吸困難
感覚鈍麻
発疹
蕁麻疹
血圧上昇
頻脈

γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ

4







記載された事象名はｱﾅﾌｨﾗｷｼｰを表現し
ていると考えられるが、報告により得られ
た経過と病像はｱﾅﾌｨﾗｷｼｰに合致すると
は考え難い。接種という行為と関連して発
現した事象の可能性が考えられる。







未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03/16
2021/03/16
未記入
未記入
2021/03/15

不明
不明
不明
不明
回復
回復
回復
回復
回復

96 39歳 女性 2021/03/12
2021/03/12
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）
動悸（動悸）
異常感（異常感）

アナフィラキシー反応
動悸
異常感

γ
γ
γ

4
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

回復
回復
回復

97 33歳 男性 2021/03/10 2021/03/10 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 悪心・嘔吐（悪心） 悪心 α 2021/03 回復

98 23歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー

四肢不快感（四肢不快感）
感覚異常（感覚鈍麻）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
倦怠感（倦怠感）

倦怠感
口腔咽頭不快感
四肢不快感
感覚鈍麻

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

未回復
不明
不明
不明

99 61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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 不明

100 33歳 男性 2021/03/10
2021/03/10
2021/03/10

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
悪心・嘔吐（悪心）
浮動性めまい（浮動性めまい）

悪心
浮動性めまい

α
α

2021/03/11
2021/03/11

回復
回復

101 38歳 女性 2021/03/11

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
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）
蕁麻疹（蕁麻疹）
多汗症（多汗症）
浮動性めまい（浮動性めまい）
熱感（熱感）

アナフィラキシー反応
多汗症
浮動性めまい
熱感
蕁麻疹

γ
α
α
γ
γ

4



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

102 66歳 女性 2021/03/10 2021/03/10 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 血管迷走神経反射_失神を伴う（失神） 失神 α 2021/03 回復

103 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 未回復

104 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
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

口腔咽頭不快感
咳嗽

γ
γ

2021/03/10
2021/03/10

回復
回復

105 51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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

106 37歳 男性 2021/03/08 2021/03/12 4 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 小腸炎（小腸炎） 小腸炎 評価中 評価中 未記入 未回復

107 26歳 女性 2021/03/10

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 EP9605

頭痛（頭痛）
悪心・嘔吐（嘔吐）
傾眠（傾眠）
関節痛（関節痛）
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
傾眠
嘔吐
関節痛
頭痛

γ
γ
α
α
α

4



未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03/11

不明
不明
不明
軽快
回復

108 43歳 女性 2021/03/10
未記入
未記入

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
血圧上昇（高血圧）
悪心・嘔吐（嘔吐）
発熱（発熱）

嘔吐
発熱
高血圧

α
α
γ

未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明

109 35歳 女性 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
ネフローゼ症候群（ネフローゼ症候群）
腹部不快感（腹部不快感）
異常感（異常感）

ネフローゼ症候群
異常感
腹部不快感

γ
γ
γ

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

回復
回復
回復

110 50歳 女性 2021/03/09
2021/03/11
2021/03/11

2 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
無菌性髄膜炎（無菌性髄膜炎）
血圧上昇（血圧上昇|収縮期血圧上昇）

収縮期血圧上昇
無菌性髄膜炎
血圧上昇

γ
γ
γ

未記入
未記入

軽快
軽快

111 45歳 女性 2021/03/13

2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

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）
起立性低血圧（起立性低血圧）
血圧上昇（血圧上昇）
下痢・軟便（下痢）

アナフィラキシー反応
下痢
血圧上昇
起立性低血圧

γ
γ
γ
γ

4


未記入
未記入
未記入
未記入

未回復
未回復
未回復
未回復

112 44歳 女性 2021/03/11

2021/03/11
2021/03/11
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）
そう痒症（そう痒症）
腹部不快感（腹部不快感）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

そう痒症
アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
腹部不快感

γ
γ
γ
γ


4

未記入
未記入
未記入
未記入

回復
回復
回復
回復

113 35歳 女性 2021/03/15 2021/03/15 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

20
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114 25歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

発熱（発熱）
頻脈（心拍数増加|頻脈）
潮紅（潮紅）
呼吸数増加（呼吸数増加）
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）
口の感覚鈍麻（口の感覚鈍麻）

アナフィラキシー反応
口の感覚鈍麻
呼吸困難
呼吸数増加
心拍数増加
潮紅
発熱
頻脈

γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ

4






未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

未回復
不明
不明
不明
軽快
軽快
軽快

115 51歳 女性 2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

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）
咽喉絞扼感（咽喉絞扼感）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
咽喉絞扼感

γ
γ
γ

4
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

回復
回復
回復

116 30歳代女性 2021/03/10 未記入 不明 コミナティ筋注 ファイザー 鼻出血（鼻出血） 鼻出血 γ 未記入 不明

117 58歳 女性 2021/03/10 2021/03/10 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 蕁麻疹（蕁麻疹） 蕁麻疹 α 2021/03 回復

118 38歳 女性 2021/03/11

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

意識障害（意識変容状態）
呼吸障害・呼吸不全（頻呼吸|呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）
過換気（過換気）
悪寒（悪寒）
発熱（発熱）

呼吸困難
咳嗽
悪寒
意識変容状態
発熱
過換気
頻呼吸

γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ

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

119 35歳 女性 2021/03/08

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

血管迷走神経反射（失神寸前の状態）
意識障害（意識レベルの低下）
意識消失（意識消失）
歩行障害（歩行障害）
気分障害（不快感）
体調不良（体調不良）

不快感
体調不良
失神寸前の状態
意識レベルの低下
意識消失
歩行障害

α
α
α
α
α
α

2021/03/08
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
回復

120 53歳 男性 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 EP9605

意識障害（意識レベルの低下）
冷汗（冷汗）
冷感（冷感）
発熱（発熱）

冷感
冷汗
意識レベルの低下
発熱

γ
γ
γ
γ

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

回復
回復
回復
回復

121 52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） アナフィラキシー反応 γ 4
定義には該当しないが、アナフィラキシー
が疑われる。

2021/03/13 回復

122 45歳 女性 2021/03/15 2021/03/15 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） アナフィラキシー反応 γ 4
定義には該当しないが、アナフィラキシー
が疑われる。

未記入 軽快

123 52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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/10 回復

124 30歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

血圧上昇（血圧上昇）
口腔咽頭痛（口腔咽頭痛）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
異常感（異常感）

口腔咽頭痛
異常感
発疹
血圧上昇

α
γ
α
γ

未記入
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

不明
回復
回復
回復

125 41歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/13

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

動悸（動悸）
視力障害・低下（視力障害）
血圧上昇（血圧上昇）
異常感（異常感）
発熱（発熱）

動悸
異常感
発熱
血圧上昇
視力障害

評価中 評価中

未記入
未記入
2021/03/12
2021/03
2021/03

軽快
軽快
回復
回復
回復

126 22歳 女性 2021/03/12

2021/03/15
2021/03/12
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

胸痛（胸痛）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難|呼吸困難）
咳嗽（湿性咳嗽|咳嗽|咳嗽）
口腔咽頭痛（口腔咽頭痛）
発熱（発熱）
そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
頻脈（頻脈）
動悸（動悸）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

そう痒症
動悸
口腔咽頭不快感
口腔咽頭痛
呼吸困難
呼吸困難
咳嗽
咳嗽
湿性咳嗽
発熱
胸痛
蕁麻疹
頻脈

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

未回復
未回復
未回復
不明
不明
回復
回復
回復
回復
回復

127 24歳 女性 2021/03/13

2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

そう痒症（そう痒症）
眼瞼腫脹（眼瞼腫脹）
アナフィラキシー（アナフィラキシー様反応）
血圧上昇（血圧上昇）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）

そう痒症
アナフィラキシー様反応
眼瞼腫脹
紅斑
血圧上昇

γ
γ
γ
γ
γ


4


未記入
未記入
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

軽快
軽快
回復
回復
回復

128 43歳 女性 2021/03/11

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

頭痛（頭痛）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
潮紅（潮紅）
熱感（熱感）

アナフィラキシー反応
潮紅
熱感
頭痛

γ
γ
γ
γ

4


未記入
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

不明
回復
回復
回復

129 25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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

21



$
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） 専門家の評価PT 専門家の
因果関係評価※１

専門家の
ブライトン分類レ

ベル※2
専門家の意見 転帰日 転帰内容

130 47歳 女性 2021/03/05

2021/03/05
2021/03/05
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

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
そう痒症（そう痒症）
咳嗽（咳嗽）
動悸（動悸）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
鼻漏（鼻漏）

そう痒症
アナフィラキシー反応
動悸
咳嗽
紅斑
鼻漏

α
α
α
α
α
α


2



2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復
回復
回復
回復
回復

131 56歳 女性 2021/03/10 2021/03/10 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 蕁麻疹（蕁麻疹） 蕁麻疹 α 未記入 軽快

132 61歳 女性 2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
咳嗽（咳嗽）
潮紅（潮紅）

咳嗽
潮紅

α
α

2021
2021

回復
回復

133 36歳 女性 2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
発熱（発熱）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼痛）
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
ワクチン接種部位疼痛
発熱

γ
α
γ

4
未記入
未記入
2021/03/15

不明
不明
回復

134 55歳 女性 2021/03/11

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
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）
血圧上昇（血圧上昇）
頻脈（心拍数増加）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
末梢腫脹（末梢腫脹）
心不快感（心不快感）

アナフィラキシー反応
嘔吐
心不快感
心拍数増加
悪心
末梢腫脹
血圧上昇

α
α
α
α
α
α
α

2





未記入
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

軽快
回復
回復
回復
回復
回復

135 44歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
失神寸前の状態（失神寸前の状態）

アナフィラキシー反応
失神寸前の状態

γ
γ

4
未記入
未記入

不明
不明

136 40歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼痛）
接種部位腫脹（ワクチン接種部位腫脹）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
頻脈（頻脈）
動悸（動悸）

アナフィラキシー反応
ワクチン接種部位疼痛
ワクチン接種部位腫脹
動悸
頻脈

γ
α
α
γ
γ

4



未記入
未記入
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

不明
不明
回復
回復
回復

137 58歳 女性 2021/03/08 2021/03/08 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 咽喉刺激感（咽喉刺激感） 咽喉刺激感 γ 未記入 軽快

138 28歳 女性 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
咽喉刺激感（咽喉刺激感）
薬疹（薬物過敏症）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑|紅斑）

咽喉刺激感
紅斑
紅斑
薬物過敏症

α
α
α
α

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

回復
回復
回復

139 47歳 女性 2021/02/22 2021/03/08 14 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 三叉神経障害（三叉神経障害） 三叉神経障害 γ 未記入 未回復

140 46歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
そう痒症（そう痒症）

そう痒症
アナフィラキシー反応

γ
γ


4

2021/03/16
2021/03/16

回復
回復

141 29歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
感覚異常（感覚鈍麻）
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
感覚鈍麻

γ
γ

4
未記入
2021/03/16

不明
回復

142 45歳 女性 2021/03/17 2021/03/17 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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/17 回復

143 57歳 女性 2021/03/15 2021/03/15 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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/15 回復

144 20歳代女性 不明 未記入 不明 コミナティ筋注 ファイザー 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 γ 4 未記入 回復

145 37歳 女性 2021/03/13 2021/03/13 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/13 回復

146 49歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

血圧上昇（血圧上昇）
浮動性めまい（浮動性めまい）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
冷汗（冷汗）
異常感（異常感）

冷汗
口腔咽頭不快感
浮動性めまい
異常感
血圧上昇

γ
γ
γ
γ
γ

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

147 39歳 女性 2021/03/10

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

不明 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

喘息発作（喘息）
喉頭浮腫（喉頭浮腫）
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）
発熱（発熱）
発声障害（発声障害）
喉頭刺激感（喉頭刺激感）

口腔咽頭不快感
呼吸困難
咳嗽
喉頭刺激感
喉頭浮腫
喘息
発声障害
発熱

α
α
α
α
γ
γ
α
α

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03/11
2021/03/11

不明
不明
軽快
軽快
軽快
軽快
回復
回復

148 27歳 男性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

拡張期血圧上昇（拡張期血圧上昇）
腹部不快感（腹部不快感）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
異常感（異常感）
収縮期血圧（収縮期血圧）

収縮期血圧
口腔咽頭不快感
嘔吐
悪心
拡張期血圧上昇
異常感
腹部不快感

γ
α
α
α
γ
γ
γ

未記入
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

不明
回復
回復
回復
回復
回復

149 26歳 女性 2021/03/19

2021/03/23
2021/03/23
2021/03/23
2021/03/23
2021/03/23

4 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

脳出血（脳出血）
くも膜下出血（くも膜下出血）
脳圧迫（脳圧迫）
心肺停止（心肺停止）
脳新生物（脳新生物）

くも膜下出血
心肺停止
脳出血
脳圧迫
脳新生物

γ
γ
γ
γ
γ

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

死亡
死亡
死亡
不明
不明
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150 46歳 女性 2021/03/08

2021/03/09
2021/03/09
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/09

1 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

頭痛（頭痛）
関節痛（関節痛）
背部痛（背部痛）
悪心・嘔吐（悪心）
倦怠感（倦怠感）

倦怠感
悪心
背部痛
関節痛
頭痛

α
α
α
α
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

151 42歳 女性 2021/03/06
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/14

7 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
無菌性髄膜炎（無菌性髄膜炎）
頭痛（頭痛）
発熱（発熱）

無菌性髄膜炎
発熱
頭痛

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

未回復
未回復
未回復

152 32歳 男性 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
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
動悸（動悸）
鼻粘膜障害（鼻粘膜障害）

動悸
呼吸困難
鼻粘膜障害

α
α
α

未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

153 51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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/11 回復

154 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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/12 回復

155 53歳 女性 2021/03/11
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）
賦形剤に対する反応（賦形剤に対する反

アナフィラキシー反応
賦形剤に対する反応

γ
γ

4
2021/03/12
2021/03/12

回復
回復

156 26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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

157 58歳 男性 2021/03/10
2021/03/14
2021/03/14

4 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
被殻出血（被殻出血）
脳室穿破（脳室穿破）

脳室穿破
被殻出血

γ
γ

未記入
未記入

不明
不明

158 31歳 女性 2021/03/11

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

喘息発作（喘息）
喘鳴（喘鳴）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）

呼吸困難
咳嗽
喘息
喘鳴

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

159 41歳 女性 2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
アナフィラキシー（アナフィラキシー様反応）
過敏症（過敏症）

アナフィラキシー様反応
過敏症

γ
γ

4
未記入
未記入

軽快
軽快

160 27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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

161 59歳 女性 2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
そう痒症（そう痒症）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

そう痒症
口腔咽頭不快感
咳嗽

γ
γ
γ

未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

162 50歳 女性 2021/03/13

2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

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）
血圧上昇（血圧上昇）
頻脈（心拍数増加）
結膜充血（結膜充血）

アナフィラキシー反応
心拍数増加
結膜充血
血圧上昇

α
α
α
γ

2


未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

163 25歳 女性 2021/03/08

2021/03/10
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/08

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
食欲減退（食欲減退）
悪心・嘔吐（悪心）
浮動性めまい（浮動性めまい）
発熱（発熱）

呼吸困難
悪心
浮動性めまい
発熱
食欲減退

γ
γ
γ
γ
γ

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

回復
回復
回復
回復
回復

164 37歳 女性 2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
悪心・嘔吐（悪心）
過敏症（過敏症）

呼吸困難
悪心
過敏症

γ
γ
γ

未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

165 42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
咳嗽（咳嗽）
気管支閉塞（気管支閉塞）

咳嗽
気管支閉塞

γ
γ

未記入
未記入

軽快
軽快

166 62歳 女性 2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
動悸（動悸）
口の錯感覚（口の錯感覚）

動悸
口の錯感覚

γ
γ

未記入
未記入

軽快
軽快

167 41歳 女性 2021/03/10 2021/03/10 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 口腔咽頭不快感（口腔内不快感） 口腔内不快感 評価中 評価中 未記入 軽快

168 61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 EP9605

血圧上昇（血圧上昇）
頻脈（心拍数増加）
潮紅（潮紅）
熱感（熱感）

心拍数増加
潮紅
熱感
血圧上昇

評価中 評価中

未記入
未記入
2021/03
2021/03

不明
不明
回復
回復

169 30歳 女性 2021/03/10

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 EP9605

頭痛（頭痛）
悪心・嘔吐（悪心）
歩行不能（歩行不能）
排尿障害（排尿困難）
浮動性めまい（浮動性めまい）

悪心
排尿困難
歩行不能
浮動性めまい
頭痛

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

未回復
未回復
未回復
未回復
未回復

170 35歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
悪心・嘔吐（嘔吐）
異常感（異常感）

嘔吐
異常感

α
γ

2021/03/16
2021/03/16

回復
回復

171 26歳 女性 2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
血圧上昇（収縮期血圧上昇）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
皮膚症状（皮膚症状）

収縮期血圧上昇
皮膚症状
紅斑

γ
γ
γ

未記入
未記入
未記入

不明
軽快
軽快
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172 48歳 女性 2021/03/11

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

喘息発作（喘息）
無力症（無力症）
多汗症（多汗症）
頭痛（頭痛）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難|呼吸窮迫）
感覚異常（感覚鈍麻）
過換気（過換気）
流涙障害（流涙増加）

呼吸困難
呼吸窮迫
喘息
多汗症
感覚鈍麻
流涙増加
無力症
過換気
頭痛

評価中 評価中

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

173 32歳 女性 2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
狭心症（狭心症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
悪寒（悪寒）

悪寒
狭心症
蕁麻疹

α
γ
γ

未記入
未記入
未記入

不明
軽快
軽快

174 44歳 女性 2021/03/10

2021/03/10
2021/03/10
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

胸部不快感（胸部不快感）
血圧上昇（高血圧）
頻脈（頻脈）
浮動性めまい（浮動性めまい）
頭部不快感（頭部不快感）
異常感（異常感）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

口腔咽頭不快感
浮動性めまい
異常感
胸部不快感
頭部不快感
頻脈
高血圧

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03/10

未回復
未回復
未回復
不明
不明
不明
回復

175 44歳 女性 2021/03/11

2021/03/11
2021/03/11
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）
血圧上昇（血圧上昇）
頻脈（心拍数増加）
口の感覚鈍麻（口の感覚鈍麻）

アナフィラキシー反応
口の感覚鈍麻
心拍数増加
血圧上昇

評価中 評価中

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

回復
回復
回復
回復

176 48歳 女性 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
そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
咳嗽（湿性咳嗽）

そう痒症
湿性咳嗽
蕁麻疹

α
γ
α

未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

177 64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

そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
血圧上昇（血圧上昇）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑|発疹）

そう痒症
発疹
紅斑
蕁麻疹
血圧上昇

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

178 45歳 女性 不明 未記入 不明 コミナティ筋注 ファイザー 不整脈（不整脈） 不整脈 γ 未記入 軽快

179 24歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー

血圧異常（血圧異常）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
悪寒（悪寒）
異常感（異常感）
血中ブドウ糖減少（血中ブドウ糖減少）

口腔咽頭不快感
悪寒
異常感
血中ブドウ糖減少
血圧異常

γ
γ
γ
γ
γ

2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

回復
回復
回復
回復
回復

180 28歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
倦怠感（倦怠感）

そう痒症
倦怠感
紅斑
蕁麻疹

評価中 評価中

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

回復
回復
回復
回復

181 57歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

失行症（失行症）
咳嗽（咳嗽）
血圧上昇（血圧上昇）
感覚異常（感覚鈍麻）
反射亢進（反射亢進）
眼の異常感（眼の異常感）
眼の障害（眼の障害）
異常感（異常感）
姿勢時振戦（姿勢時振戦）
眼球浮腫（眼球浮腫）

反射亢進
咳嗽
失行症
姿勢時振戦
感覚鈍麻
異常感
眼の異常感
眼の障害
眼球浮腫
血圧上昇

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
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
軽快
軽快
軽快
軽快

182 45歳 男性 2021/03/09

2021/03/09
2021/03/10
2021/03/09
2021/03/09

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

頭痛（頭痛）
下痢・軟便（下痢）
悪寒（悪寒）
倦怠感（倦怠感）

下痢
倦怠感
悪寒
頭痛

γ
γ
γ
α

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

183 45歳 女性 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
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）
咳嗽（咳嗽）

呼吸困難
咳嗽
咽喉刺激感

α
α
α

未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

184 49歳 男性 2021/03/10

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 EP9605

頭痛（頭痛）
腹痛（上腹部痛）
悪心・嘔吐（悪心）
顔面浮腫（顔面浮腫）
浮腫（末梢性浮腫）

上腹部痛
悪心
末梢性浮腫
頭痛
顔面浮腫

α
α
α
α
α

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

回復
回復
回復
回復
回復
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185 39歳 男性 2021/02/25

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

不明 コミナティ筋注 ファイザー

多汗症（多汗症）
体位性めまい（体位性めまい）
頭痛（頭痛）
気分障害（不快感）
浮動性めまい（浮動性めまい）
異常感（異常感）
倦怠感（倦怠感）
体調不良（体調不良）

不快感
体位性めまい
体調不良
倦怠感
多汗症
浮動性めまい
異常感
頭痛

評価中 評価中

未記入
未記入
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
軽快
軽快

186 24歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

感覚異常（感覚鈍麻）
頭痛（頭痛）
血圧低下（血圧低下）
潮紅（潮紅）
倦怠感（倦怠感）
湿疹（湿疹）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
皮疹・発疹・紅斑（発疹|紅斑）

倦怠感
口腔咽頭不快感
感覚鈍麻
湿疹
潮紅
発疹
紅斑
血圧低下
頭痛

γ
α
γ
α
α
α
α
γ
α

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03

未回復
不明
不明
不明
不明
軽快
軽快
回復

187 40歳 女性 2021/03/15 2021/03/15 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/15 回復

188 38歳 女性 2021/03/11 2021/03/11 0 コミナティ筋注 ファイザー アナフィラキシー（アナフィラキシーショック） アナフィラキシーショック 評価中 評価中 未記入 軽快

189 45歳 女性 2021/03/12
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）
多尿・頻尿（頻尿）

アナフィラキシー反応
頻尿

評価中 評価中
2021/03/12
未記入

回復
回復

190 39歳 女性 不明 未記入 不明 コミナティ筋注 ファイザー 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 評価中 評価中 未記入 不明

191 46歳 女性 2021/03/17

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
血圧低下（血圧低下）
頻脈（頻脈）
動悸（動悸）
眼充血（眼充血）
ほてり（ほてり）

ほてり
アナフィラキシー反応
動悸
眼充血
血圧低下
頻脈

評価中 評価中

2021/03
2021/03
2021/03
2021/03
2021/03
2021/03

回復
回復
回復
回復
回復
回復

192 23歳 女性 2021/03/15

2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

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）
そう痒症（そう痒症）
咳嗽（咳嗽）
血圧上昇（血圧上昇）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

そう痒症
アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
咳嗽
血圧上昇

評価中 評価中

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復
回復
回復
回復

193 32歳 女性 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
血管迷走神経反射（失神寸前の状態）
浮動性めまい（浮動性めまい）
耳不快感（耳不快感）

失神寸前の状態
浮動性めまい
耳不快感

評価中 評価中
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

回復
回復
回復

194 30歳代女性 2021/03/11

未記入
未記入
2021/03/11
2021/03/11

0 コミナティ筋注 ファイザー

筋力低下（筋力低下）
神経学的症状（神経学的症状）
尿閉（尿閉）
浮動性めまい（浮動性めまい）
誤った投与経路（誤った製品適用経路）

尿閉
浮動性めまい
神経学的症状
筋力低下
誤った製品適用経路

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明
不明
不明

195 34歳 女性 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 EP9605

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
接種部位紅斑（ワクチン接種部位紅斑）
接種部位そう痒感（ワクチン接種部位そう
痒感）

アナフィラキシー反応
ワクチン接種部位そう痒感
ワクチン接種部位紅斑

評価中 評価中
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

回復
回復
回復

196 43歳 女性 2021/03/14
2021/03
2021/03
2021/03/14

不明 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
腹痛（腹痛）
下痢・軟便（下痢）
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
下痢
腹痛

評価中 評価中
未記入
未記入
2021/03/15

不明
不明
回復

197 23歳 女性 2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

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（紅斑）

そう痒症
紅斑

評価中 評価中
2021
2021

回復
回復

198 30歳 女性 2021/03/11

2021/03/12
2021/03/14
2021/03/11
2021/03/13
2021/03/11
2021/03/12

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

末梢神経障害（末梢性ニューロパチー）
複合性局所疼痛症候群（複合性局所疼痛
症候群）
頭痛（頭痛）
筋力低下（筋力低下）
傾眠（傾眠）
四肢不快感（四肢不快感）

傾眠
四肢不快感
末梢性ニューロパチー
筋力低下
複合性局所疼痛症候群
頭痛

評価中 評価中

2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

回復
回復
回復
回復
回復
回復

199 44歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

200 44歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
そう痒症（そう痒症）
多汗症（多汗症）
咳嗽（咳嗽）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑性皮疹）

そう痒症
アナフィラキシー反応
咳嗽
多汗症
紅斑性皮疹

評価中 評価中

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

201 35歳 女性 2021/03/17 2021/03/17 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 不明

202 43歳 女性 2021/03/17 2021/03/17 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/18 回復

25



$
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） 専門家の評価PT 専門家の
因果関係評価※１

専門家の
ブライトン分類レ

ベル※2
専門家の意見 転帰日 転帰内容

203 28歳 女性 2021/03/09

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

頻脈（頻脈）
拡張期血圧上昇（拡張期血圧上昇）
無呼吸（無呼吸）
意識障害（意識レベルの低下）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
過換気（過換気）
浮動性めまい（浮動性めまい）
異常感（異常感）
昏睡尺度（昏睡尺度）

呼吸困難
意識レベルの低下
拡張期血圧上昇
昏睡尺度
浮動性めまい
無呼吸
異常感
過換気
頻脈

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

不明
不明
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快

204 29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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/12 回復

205 42歳 男性 2021/02/19

2021/02/19
2021/03/05
2021/03/14
2021/02/19
2021/02/19
2021/03/14
2021/03/14
2021/02/19
2021/03/14

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

頭痛（頭痛）
咳嗽（咳嗽|湿性咳嗽）
白血球数増加（白血球数増加）
鼻漏（鼻漏）
倦怠感（倦怠感）
肺浸潤（肺浸潤）
発熱（発熱）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼痛）
肺炎（肺炎）

ワクチン接種部位疼痛
倦怠感
咳嗽
湿性咳嗽
発熱
白血球数増加
肺浸潤
肺炎
頭痛
鼻漏

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

未回復
未回復
未回復
未回復
未回復
未回復
未回復
未回復
軽快

206 35歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

207 29歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

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）
咳嗽（咳嗽）
血圧低下（血圧低下）
気分障害（不快感）
発熱（発熱）

アナフィラキシー反応
不快感
呼吸困難
咳嗽
発熱
血圧低下

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

208 31歳 女性 2021/03/17 2021/03/17 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 不明

209 54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

胸部不快感（胸部不快感）
血圧上昇（高血圧）
頻脈（頻脈）
動悸（動悸）

動悸
胸部不快感
頻脈
高血圧

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

210 27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 EP9605

そう痒症（そう痒症）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
倦怠感（倦怠感）

そう痒症
倦怠感
悪心
発疹

評価中 評価中

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

回復
回復
回復
回復

211 40歳代 2021/03/17 2021/03 不明 コミナティ筋注 ファイザー アナフィラキシー（アナフィラキシーショック） アナフィラキシーショック 評価中 評価中 未記入 不明

212 41歳 女性 2021/03/17

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
無力症（無力症）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）
咳嗽（咳嗽）
血圧低下（血圧低下）
頻脈（心拍数増加）
振戦（振戦）
眼瞼浮腫（眼瞼浮腫）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
咳嗽
咽喉刺激感
心拍数増加
振戦
無力症
眼瞼浮腫
血圧低下

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
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
軽快
回復
回復

213 23歳 女性 2021/03/10

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 EP9605

悪心・嘔吐（悪心）
顔面腫脹（顔面腫脹）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
異常感（異常感）

口腔咽頭不快感
悪心
異常感
発疹
顔面腫脹

γ
α
γ
α
α

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

回復
回復
回復
回復
回復

214 24歳 女性 2021/03/12

2021/03/12
2021/03/14
2021/03/12
2021/03/12
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|ア
ナフィラキシーショック）
頭痛（頭痛）
咳嗽（咳嗽）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
浮動性めまい（浮動性めまい）
そう痒症（そう痒症）

そう痒症
アナフィラキシーショック
アナフィラキシー反応
咳嗽
浮動性めまい
紅斑
頭痛

α
α
α
α
α
α
α


2
2



そう痒症、咳嗽、浮動性めまい、紅斑及び
頭痛について：コミナティ接種後に発現して
おり、因果関係は否定できない。

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03/12

軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
回復

215 24歳 男性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
胸部不快感（胸部不快感）
悪心・嘔吐（悪心）
過敏症（過敏症）
筋力低下（筋力低下）
握力低下（握力低下）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼痛）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）

アナフィラキシー反応
ワクチン接種部位疼痛
口腔咽頭不快感
悪心
握力低下
筋力低下
紅斑
胸部不快感
過敏症

α
α
α
α
γ
γ
α
α
α

2







口腔咽頭不快感について：添付文書に咽
頭不快感の記載はないが、アナフィラキ
シーの呼吸器症状と考えれば、既知と解
釈可能。
胸部不快感について：添付文書に胸部不
快感の記載ないが、アナフィラキシーの呼
吸器症状と考えれば、既知と解釈可能。
過敏症について：添付文書に過敏症、アレ
ルギーの記載ないが、アナフィラキシーの

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03/16

軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
回復

26



$
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） 専門家の評価PT 専門家の
因果関係評価※１

専門家の
ブライトン分類レ

ベル※2
専門家の意見 転帰日 転帰内容

216 46歳 女性 2021/03/10 2021/03/11 1 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 下痢・軟便（下痢） 下痢 α 未記入 軽快

217 35歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 回復

218 39歳 女性 2021/03/12
2021/03/14
2021/03/14

2 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
食欲減退（食欲減退）
発熱（発熱）

発熱
食欲減退

α
α

未記入
未記入

未回復
未回復

219 25歳 女性 不明
未記入
未記入

不明 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

血管迷走神経反射（失神寸前の状態）
意識消失（意識消失）
注視麻痺（注視麻痺）
刺激無反応（刺激無反応）

刺激無反応
失神寸前の状態
意識消失
注視麻痺

α
α
α
α

刺激無反応、失神寸前の状態、意識消失
及び注視麻痺について：コミナティ接種か
ら副反応発現までの時間経過が情報不足
であるが、予防接種後接種会場で発現し
たとのことから、接種直後に発症したと解
釈するのが自然であり、因果関係ありと判

未記入
未記入
未記入
未記入

回復
回復
回復
回復

220 44歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

貧血（貧血）
そう痒症（そう痒症|口唇そう痒症）
頻脈（頻脈）
動悸（動悸）
顔面腫脹（顔面腫脹）
ほてり（ほてり）

そう痒症
ほてり
動悸
口唇そう痒症
貧血
頻脈
顔面腫脹

γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ

貧血について：貧血症状と報告されている
が正確な副反応名は貧血ではない可能性
がある。

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

回復
回復
回復
回復
回復
回復

221 45歳 女性 2021/03/22

2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22

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）
動悸（動悸）
精神運動障害（精神運動亢進）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
動悸
口腔咽頭不快感
咳嗽
精神運動亢進
紅斑

α
α
α
α
γ
α

2




動悸について：添付文書に記載はないが、
アナフィラキシーの循環器症状と考えれ
ば、既知と解釈可能。
口腔咽頭不快感及び咳嗽について：添付
文書に記載はないが、アナフィラキシーの
呼吸器症状と考えれば、既知と解釈可能。
精神運動亢進について：腸動亢進を運動
亢進と報告したのは何かの間違いか。
紅斑について：添付文書に記載はないが、
アナフィラキシーの皮膚症状と考えれば、
既知と解釈可能。

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明
不明
不明
不明

222 51歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

喘息発作（喘息）
喘鳴（喘鳴）
そう痒症（そう痒症）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）

そう痒症
咽喉刺激感
喘息
喘鳴

γ
γ
γ
γ

2021/03
2021/03
2021/03
2021/03

回復
回復
回復
回復

223 24歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 失神（失神） 失神 γ 未記入 軽快

224 42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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/15 回復

225 47歳 女性 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 EP2163

喘息発作（喘息）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
熱感（熱感）

口腔咽頭不快感
咳嗽
喘息
熱感

γ
γ
γ
γ

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

226 40歳 女性 2021/03/15 2021/03/15 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） アナフィラキシー反応 γ 4 未記入 軽快

227 50歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）

アナフィラキシー反応
呼吸困難
咳嗽

γ
γ
γ

4
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復
回復

228 37歳 男性 2021/03/09 2021/03/09 0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 肺炎（肺炎） 肺炎 γ 未記入 軽快

229 32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
浮動性めまい（浮動性めまい）
耳不快感（耳不快感）

浮動性めまい
耳不快感

γ
γ

2021
2021

回復
回復

230 38歳 女性 2021/03/15

2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

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）
悪心・嘔吐（悪心）
眼瞼浮腫（眼瞼浮腫）
眼の障害（眼の障害）

アナフィラキシー反応
呼吸困難
咳嗽
悪心
眼の障害
眼瞼浮腫

α
α
α
α
γ
α

2





呼吸困難及び咳嗽：添付文書に記載はな
いが、アナフィラキシーの呼吸器症状と考
えれば、既知と解釈可能。
眼の障害について：「目が回っている感じ」
を「目の障害」と報告することに違和感あ
り。回転性めまいのことかと思われる。
眼瞼浮腫について：添付文書に記載はな
いが、アナフィラキシーの皮膚症状と考え
れば、既知と解釈可能。

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復
回復
回復
回復
回復

231 33歳 女性 2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感

γ
γ

4
2021/03/17
2021/03/17

回復
回復

232 43歳 女性 2021/03/13 2021/03/13 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 未回復

233 32歳 女性 2021/03/15

2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

血圧低下（血圧低下）
腹部不快感（腹部不快感）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
異常感（異常感）

異常感
発疹
腹部不快感
血圧低下

γ
α
γ
γ

未記入
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明
不明

234 女性 不明 未記入 不明 コミナティ筋注 ファイザー 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 γ 4 未記入 回復

235 37歳 女性 2021/03/15 2021/03/15 0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605 皮疹・発疹・紅斑（発疹|紅斑）
発疹
紅斑

評価中 評価中 2021/03/15 回復

27



$
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） 専門家の評価PT 専門家の
因果関係評価※１

専門家の
ブライトン分類レ

ベル※2
専門家の意見 転帰日 転帰内容

236 51歳 女性 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 EP2163

血圧上昇（血圧上昇）
薬疹（薬疹）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
発熱（発熱）

発熱
紅斑
薬疹
血圧上昇

γ
γ
γ
γ

未記入
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09

不明
回復
回復
回復

237 22歳 女性 2021/03/18 2021/03/18 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） アナフィラキシー反応 γ 4 2021/03/19 回復

238 22歳 女性 2021/03/17 2021/03/17 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/17 回復

239 46歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/17
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

頭痛（頭痛）
倦怠感（倦怠感）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
咳嗽（咳嗽）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）

アナフィラキシー反応
倦怠感
咳嗽
紅斑
頭痛

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
2021/03/17
2021/03/17

未回復
未回復
軽快
回復
回復

240 56歳 女性 2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

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）
悪心・嘔吐（悪心）
異常感（異常感）

アナフィラキシー反応
悪心
異常感

評価中 評価中
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

回復
回復
回復

241 60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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

242 38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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 回復

243 22歳 女性 2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
脈拍異常（橈骨動脈脈拍異常）
動悸（動悸）
異常感（異常感）

動悸
橈骨動脈脈拍異常
異常感

評価中 評価中
2021/03
2021/03
2021/03

回復
回復
回復

244 27歳 男性 2021/03/12
2021/03/13
2021/03/16
2021/03/16

1 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
発熱（発熱）
心筋炎（心筋炎）
急性冠動脈症候群（急性冠動脈症候群）

心筋炎
急性冠動脈症候群
発熱

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

未回復
不明
不明

245 50歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
冷汗（冷汗）

アナフィラキシー反応
冷汗

評価中 評価中
2021/03/17
2021/03/17

回復
回復

246 51歳 女性 2021/03/18 2021/03/18 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

247 48歳 女性 2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
喘鳴（喘鳴）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）

アナフィラキシー反応
呼吸困難
喘鳴

評価中 評価中
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

回復
回復
回復

248 21歳 女性 2021/03/17

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
咳嗽（咳嗽）
咽喉絞扼感（咽喉絞扼感）
冷汗（冷汗）

そう痒症
冷汗
咳嗽
咽喉絞扼感
蕁麻疹

評価中 評価中

2021/03
2021/03
2021/03
2021/03
2021/03

回復
回復
回復
回復
回復

249 30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
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難|呼吸障害）
動悸（動悸）

動悸
呼吸困難
呼吸障害

評価中 評価中
2021/03
2021/03

回復
回復

250 51歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

アナフィラキシー反応
悪心
発疹

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明

251 72歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

252 32歳 女性 2021/03/08

2021/03/13
2021/03/13
2021/03/09
2021/03/09
2021/03/09

1 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

血清病（血清病）
関節痛（関節痛）
食欲減退（食欲減退）
倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）

倦怠感
発熱
血清病
関節痛
食欲減退

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

未回復
未回復
未回復
未回復
未回復

253 49歳 女性 2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19

0 コミナティ筋注 ファイザー
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
咽喉絞扼感（咽喉絞扼感）

アナフィラキシー反応
咽喉絞扼感

評価中 評価中
2021/03/19
2021/03/19

回復
回復

254 46歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
異常感（異常感）

呼吸困難
異常感

評価中 評価中
未記入
未記入

回復
回復

255 46歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
起立障害（起立障害）
異常感（異常感）

アナフィラキシー反応
呼吸困難
異常感
起立障害

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

256 35歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
異常感（異常感）

嘔吐
悪心
異常感

評価中 評価中
未記入
未記入

軽快
軽快

257 53歳 女性 2021/03/05

2021/03/06
2021/03/05
2021/03/06
2021/03/06
2021/03/06
2021/03/06
2021/03/05
2021/03/06
2021/03/06

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

そう痒症（そう痒症）
体位性めまい（体位性めまい）
咳嗽（咳嗽）
悪心・嘔吐（悪心）
口の感覚鈍麻（口の感覚鈍麻）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
灼熱感（灼熱感）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
過敏症（過敏症）

そう痒症
アナフィラキシー反応
体位性めまい
口の感覚鈍麻
咳嗽
悪心
灼熱感
紅斑
過敏症

評価中 評価中

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

不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
回復
回復

258 女性 不明 未記入 不明 コミナティ筋注 ファイザー 血圧上昇（血圧上昇） 血圧上昇 評価中 評価中 未記入 不明

259 35歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快28
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260 58歳 男性 2021/03/10

2021/03/14
2021/03/14
2021/03/14
2021/03/14
2021/03/14
2021/03/14
2021/03/14

4 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

脳出血（脳出血）
血圧上昇（血圧上昇）
麻痺（麻痺）
転倒（転倒）
失禁（尿失禁）
被殻出血（被殻出血）
昏睡尺度異常（昏睡尺度異常）

尿失禁
昏睡尺度異常
脳出血
血圧上昇
被殻出血
転倒
麻痺

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明

261 63歳 女性 2021/03/12
2021/03/14
2021/03/14
2021/03/16

2 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
頭痛（頭痛）
倦怠感（倦怠感）
高血圧切迫症（高血圧切迫症）

倦怠感
頭痛
高血圧切迫症

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

262 43歳 女性 2021/03/11

2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11
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）
意識障害（意識変容状態）
低カリウム血症（低カリウム血症）
頻脈（頻脈）
浮腫（浮腫）

アナフィラキシー反応
低カリウム血症
意識変容状態
浮腫
頻脈

評価中 評価中

2021/03
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12
2021/03/12

回復
回復
回復
回復
回復

263 66歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
そう痒症（そう痒症）
腹痛（腹痛）
血圧低下（血圧低下）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
霧視（霧視）
あくび（あくび）

あくび
そう痒症
アナフィラキシー反応
悪心
紅斑
腹痛
血圧低下
霧視

評価中 評価中

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

264 39歳 女性 不明
未記入
未記入

不明 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
冷汗（冷汗）
過敏症（１型過敏症）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

冷汗
発疹
１型過敏症

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

不明
軽快
軽快

265 50歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

266 28歳 女性 2021/03/19

2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
ほてり（ほてり）
接種部位紅斑（ワクチン接種部位紅斑）
接種部位そう痒感（ワクチン接種部位そう
痒感）

ほてり
ワクチン接種部位そう痒感
ワクチン接種部位紅斑
口腔咽頭不快感
呼吸困難
咳嗽
嘔吐
悪心

評価中 評価中

未記入
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
軽快

267 27歳 男性 2021/03
2021/03/16
2021/03/16

不明 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
心筋炎（心筋炎）
急性冠動脈症候群（急性冠動脈症候群）

心筋炎
急性冠動脈症候群

評価中 評価中
未記入
未記入

不明
不明

268 50歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）

呼吸困難
咳嗽

評価中 評価中
未記入
未記入

回復
回復

269 30歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

意識障害（意識変容状態）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸窮迫）
腹部不快感（腹部不快感）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
四肢不快感（四肢不快感）
冷汗（冷汗）
ほてり（ほてり）
異常感（異常感）

ほてり
冷汗
呼吸窮迫
嘔吐
四肢不快感
悪心
意識変容状態
異常感
腹部不快感

評価中 評価中

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

270 63歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
頭痛（頭痛）
腹痛（下腹部痛）
口腔咽頭痛（口腔咽頭痛）
下痢・軟便（軟便）
悪心・嘔吐（嘔吐|悪心）

アナフィラキシー反応
下腹部痛
口腔咽頭痛
嘔吐
悪心
軟便
頭痛

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

271 39歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
そう痒症（そう痒症）
動悸（動悸）
下痢・軟便（下痢）
手掌紅斑（手掌紅斑）
異常感（異常感）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）

そう痒症
アナフィラキシー反応
下痢
動悸
咽喉刺激感
手掌紅斑
異常感

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03/16

軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
軽快
回復

272 34歳 女性 2021/03/17

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
アシドーシス（アシドーシス）

アシドーシス
アナフィラキシー反応
悪心
発疹

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

273 26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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快
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274 21歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
悪心・嘔吐（嘔吐）
下痢・軟便（下痢）

下痢
嘔吐

評価中 評価中
未記入
未記入

不明
軽快

275 55歳 女性 2021/03/17

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
顔面腫脹（顔面腫脹）
眼充血（眼充血）
口唇腫脹・口唇浮腫（口唇腫脹）

アナフィラキシー反応
口唇腫脹
呼吸困難
眼充血
顔面腫脹

評価中 評価中

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

回復
回復
回復
回復
回復

276 25歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

血管迷走神経反射_失神を伴う（失神）
血管迷走神経反射（失神寸前の状態）
意識消失（意識消失）
ショック（ショック症状）
悪心・嘔吐（悪心）
冷汗（冷汗）
蒼白（蒼白）
異常感（異常感）

ショック症状
冷汗
失神
失神寸前の状態
悪心
意識消失
異常感
蒼白

評価中 評価中

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

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

277 49歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）

アナフィラキシー反応
蕁麻疹

評価中 評価中
2021/03/17
2021/03/17

回復
回復

278 37歳 男性 2021/03/08 2021/03/11 3 コミナティ筋注 ファイザー EP2163 腸炎（腸炎） 腸炎 評価中 評価中 2021/03 回復

279 42歳 女性 2021/03/10
2021/03/11
2021/03/11
2021/03/11

1 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）
腹痛（腹痛）
下痢・軟便（下痢）

アナフィラキシー反応
下痢
腹痛

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

280 38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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

281 25歳 女性 2021/03/13

2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

頭痛（頭痛）
腹痛（腹痛）
関節痛（関節痛）
悪寒（悪寒）
倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）

倦怠感
悪寒
発熱
腹痛
関節痛
頭痛

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

282 52歳 女性 2021/03/21 2021/03/21 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

283 56歳 女性 2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
血圧異常（血圧異常）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）

アナフィラキシー反応
咽喉刺激感
血圧異常

評価中 評価中
未記入
2021/03/18
2021/03/18

不明
回復
回復

284 65歳 男性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/17 回復

285 49歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

286 43歳 女性 2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
咳嗽（咳嗽）
眼瞼腫脹（眼瞼腫脹）

咳嗽
眼瞼腫脹

評価中 評価中
2021/03
2021/03

回復
回復

287 22歳 女性 2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

0 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
結膜充血（結膜充血）
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
結膜充血

評価中 評価中
未記入
2021/03/18

不明
回復

288 25歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/17 回復

289 44歳 女性 2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
多汗症（多汗症）
振戦（振戦）
過換気（過換気）

多汗症
振戦
過換気

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明

290 55歳 女性 2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）

アナフィラキシー反応
蕁麻疹

評価中 評価中
未記入
未記入

軽快
軽快

291 33歳 女性 2021/03/18

2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

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）
悪心・嘔吐（悪心）
振戦（振戦）
咽喉絞扼感（咽喉絞扼感）
口渇（口渇）

アナフィラキシー反応
口渇
咽喉絞扼感
悪心
振戦

評価中 評価中

2021
2021
2021
2021
2021

回復
回復
回復
回復
回復

292 38歳 女性 2021/03/15

2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
眼瞼浮腫（眼瞼浮腫）
回転性めまい（回転性めまい）

呼吸困難
咳嗽
嘔吐
回転性めまい
悪心
眼瞼浮腫

評価中 評価中

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復
回復
回復
回復

293 39歳 女性 2021/03/15

2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

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）
発声障害（発声障害）
粘膜障害（粘膜障害）
上気道性喘鳴（上気道性喘鳴）

アナフィラキシー反応
上気道性喘鳴
呼吸困難
発声障害
粘膜障害

評価中 評価中

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

294 33歳 女性 2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

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）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感

評価中 評価中
2021/03/13
2021/03/13

回復
回復

295 44歳 女性 2021/03/11
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）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感

評価中 評価中
未記入
未記入

軽快
軽快

296 48歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/16 回復

297 47歳 女性 2021/03/18 2021/03/18 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/19 回復
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298 59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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/12 回復

299 38歳 女性 2021/03/18
未記入
未記入
2021/03/18

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）
喘息発作（喘息）
喘鳴（喘鳴）
蕁麻疹（蕁麻疹）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）
悪心・嘔吐（悪心）
浮動性めまい（浮動性めまい）
体調不良（体調不良）

アナフィラキシー反応
体調不良
呼吸困難
咳嗽
喘息
喘鳴
悪心
浮動性めまい
蕁麻疹

評価中 評価中

2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
未記入
2021/03/19
2021/03/19
未記入
2021/03/19

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

300 22歳 男性 2021/03/15

2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

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）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
倦怠感（倦怠感）

アナフィラキシー反応
倦怠感
口腔咽頭不快感
悪心
紅斑
蕁麻疹
頭痛

評価中 評価中

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

301 55歳 女性 2021/03/17 2021/03/17 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 回復

302 38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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 1905/07/13 回復

303 39歳 女性 2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
浮動性めまい（浮動性めまい）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

口腔咽頭不快感
浮動性めまい

評価中 評価中
未記入
未記入

軽快
軽快

304 37歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
無力症（無力症）
胸部不快感（胸部不快感）
動悸（動悸）
悪心・嘔吐（悪心）
潮紅（潮紅）

アナフィラキシー反応
動悸
悪心
潮紅
無力症
胸部不快感

評価中 評価中

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

回復
回復
回復
回復
回復
回復

305 30歳 女性 2021/03/09

2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

4 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

意識障害（意識変容状態）
無力症（無力症）
頭痛（頭痛）
筋肉痛（筋肉痛）
下痢・軟便（下痢）
悪心・嘔吐（嘔吐|悪心）

下痢
嘔吐
悪心
意識変容状態
無力症
筋肉痛
頭痛

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

306 43歳 男性 2021/03/17 2021/03/17 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

307 44歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 1905/07/13 回復

308 56歳 女性 2021/03/18 2021/03/18 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

309 62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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 軽快

310 33歳 女性 2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
失神（失神）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）

嘔吐
失神
悪心

評価中 評価中
未記入
未記入

軽快
軽快

311 56歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 0 コミナティ筋注 ファイザー 皮疹・発疹・紅斑（発疹） 発疹 評価中 評価中 未記入 不明

312 24歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー

顔面痛（顔面痛）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
倦怠感（倦怠感）

倦怠感
悪心
発疹
顔面痛

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明
不明

313 49歳 女性 2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15
2021/03/15

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
そう痒症（そう痒症）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑|発疹）
ほてり（ほてり）

そう痒症
ほてり
発疹
紅斑

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

314 48歳 男性 2021/03/15

2021/03/17
2021/03/18
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/16
2021/03/17

1 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

悪心・嘔吐（嘔吐）
眼振（眼振）
回転性めまい（回転性めまい）
浮動性めまい（浮動性めまい）
倦怠感（倦怠感）
前庭神経炎（前庭神経炎）

倦怠感
前庭神経炎
嘔吐
回転性めまい
浮動性めまい
眼振

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

未回復
未回復
未回復
未回復
未回復
未回復

315 35歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/16 回復

316 41歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
そう痒症（そう痒症）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
結膜充血（結膜充血）
口腔腫脹・口腔浮腫（口腔腫脹）
口唇腫脹・口唇浮腫（口唇腫脹）

そう痒症
アナフィラキシー反応
口唇腫脹
口腔腫脹
咽喉刺激感
紅斑
結膜充血

評価中 評価中

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
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317 42歳 女性 2021/03/17

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
そう痒症（そう痒症）
多汗症（多汗症）
頭痛（頭痛）
眼痛（眼痛）
悪心・嘔吐（悪心）
くしゃみ（くしゃみ）
眼充血（眼充血）
鼻漏（鼻漏）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

くしゃみ
そう痒症
アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
多汗症
悪心
眼充血
眼痛
頭痛
鼻漏

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
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
軽快
軽快
軽快
軽快

318 42歳 女性 2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

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）
気管支狭窄（気管支狭窄）

アナフィラキシー反応
気管支狭窄

評価中 評価中
未記入
未記入

軽快
軽快

319 25歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
血管迷走神経反射（失神寸前の状態）
意識消失（意識消失）

失神寸前の状態
意識消失

評価中 評価中
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復

320 36歳 女性 2021/03/17
未記入
2021/03/17
2021/03/17

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）
動悸（動悸）

アナフィラキシー反応
動悸
呼吸困難

評価中 評価中
未記入
2021/03/17
2021/03/17

回復
回復
回復

321 42歳 女性 2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
咳嗽

評価中 評価中
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

回復
回復
回復

322 44歳 女性 2021/03/17
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19

2 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
頭部損傷（頭部損傷）
けいれん（痙攣発作）
意識消失（意識消失）

意識消失
痙攣発作
頭部損傷

評価中 評価中
未記入
2021/03/19
2021/03/19

不明
回復
回復

323 47歳 男性 2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

0 コミナティ筋注 ファイザー
腹痛（腹痛）
酸素飽和度異常（酸素飽和度低下）
悪心・嘔吐（嘔吐）

嘔吐
腹痛
酸素飽和度低下

評価中 評価中
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19

回復
回復
回復

324 31歳 女性 2021/03/17

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑|発疹）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
悪心
発疹
紅斑

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

回復
回復
回復
回復

325 34歳 女性 2021/03/17 2021/03/17 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/18 回復

326 51歳 女性 2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
喘息発作（喘息）
咳嗽（咳嗽）

咳嗽
喘息

評価中 評価中
2021/03/17
2021/03/17

回復
回復

327 42歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
過敏症（過敏症）
結膜充血（結膜充血）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
咳嗽
結膜充血
過敏症

評価中 評価中

2021/03/17
2021/03/16
2021/03/17
2021/03/16
2021/03/16

回復
回復
回復
回復
回復

328 45歳 女性 2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

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）
接種部位蕁麻疹（ワクチン接種部位蕁麻

アナフィラキシー反応
ワクチン接種部位蕁麻疹
蕁麻疹

評価中 評価中
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

329 女性 不明 未記入 不明 コミナティ筋注 ファイザー 化膿性リンパ節炎（細菌性リンパ節炎） 細菌性リンパ節炎 評価中 評価中 未記入 不明

330 26歳 女性 2021/03/15 2021/03/15 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 未記入 未回復

331 45歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
喘息発作（喘息）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
上気道性喘鳴（上気道性喘鳴）

アナフィラキシー反応
上気道性喘鳴
口腔咽頭不快感
咳嗽
喘息

評価中 評価中

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17

回復
回復
回復
回復
回復

332 45歳 女性 2021/03/19

2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

そう痒症（そう痒症）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）
発声障害（発声障害）
咽喉絞扼感（咽喉絞扼感）
接種部位紅斑（ワクチン接種部位紅斑）

そう痒症
ワクチン接種部位紅斑
呼吸困難
咳嗽
咽喉絞扼感
発声障害

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

回復
回復
回復
回復
回復
回復

333 44歳 女性 2021/03/17

2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19

2 コミナティ筋注 ファイザー EP2163

けいれん（痙攣発作）
意識消失（意識消失）
無力症（無力症）
起立障害（起立障害）
転倒（転倒）
損傷（損傷）

意識消失
損傷
無力症
痙攣発作
起立障害
転倒

評価中 評価中

2021/03/19
2021/03/19
未記入
未記入
2021/03/19
2021/03/19

回復
回復
回復
回復
回復
回復

334 35歳 男性 2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605
心房細動（心房細動）
不整脈（不整脈）
動悸（動悸）

不整脈
動悸
心房細動

評価中 評価中
2021/03/13
2021/03/13
2021/03/13

回復
回復
回復
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335 41歳 女性 2021/03/22

2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22

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）
喘鳴（喘鳴）
咳嗽（咳嗽）
動悸（動悸）
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）
ほてり（ほてり）
消化管運動過剰（消化管運動過剰）

ほてり
アナフィラキシー反応
動悸
口唇腫脹
口腔咽頭不快感
咳嗽
喘鳴
消化管運動過剰

評価中 評価中

2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22
2021/03/22

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

336 45歳 女性 2021/03/16

2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/17
2021/03/16
2021/03/17
2021/03/16

0 コミナティ筋注 ファイザー EP9605

末梢神経障害（末梢性ニューロパチー）
関節痛（関節痛）
運動障害（運動障害）
感覚異常（感覚障害）
倦怠感（倦怠感）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼痛）
寝汗（寝汗）
ワクチン接種部位知覚低下（ワクチン接種
部位知覚低下）

ワクチン接種部位疼痛
ワクチン接種部位知覚低下
倦怠感
寝汗
感覚障害
末梢性ニューロパチー
運動障害
関節痛

評価中 評価中

2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

後遺症あり
後遺症あり
後遺症あり
後遺症あり
後遺症あり
後遺症あり
後遺症あり
後遺症あり

337 37歳 女性 2021/03/18

2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/19
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

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）
腹痛（腹痛）
咳嗽（咳嗽）
悪心・嘔吐（悪心）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
倦怠感（倦怠感）
蕁麻疹（蕁麻疹）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
悪寒（悪寒）

アナフィラキシー反応
倦怠感
口腔咽頭不快感
呼吸困難
咳嗽
悪寒
悪心
腹痛
蕁麻疹

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
未記入
2021/03/19
2021/03/18
2021/03/18

未回復
未回復
未回復
未回復
未回復
未回復
回復
回復
回復

338 40歳 女性 2021/03/16 2021/03/16 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） アナフィラキシー反応 評価中 評価中 2021/03/16 回復

339 29歳 女性 2021/03/19

2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19

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（呼吸窮迫）
悪心・嘔吐（悪心）
浮動性めまい（浮動性めまい）

アナフィラキシー反応
呼吸窮迫
悪心
浮動性めまい

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快
軽快

340 44歳 女性 2021/03/05

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

筋炎・筋膜炎（筋炎）
感覚異常（感覚障害）
炎症（炎症）
日常活動における個人の自立の喪失（日
常活動における個人の自立の喪失）

感覚障害
日常活動における個人の自
立の喪失
炎症
筋炎

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入

未回復
未回復
未回復
未回復

341 48歳 女性 2021/02/20
2021/02/25
2021/02/25

5 コミナティ筋注 ファイザー EP2163
虫垂炎（虫垂炎）
腹痛（下腹部痛）

下腹部痛
虫垂炎

評価中 評価中
2021/03/01
2021/03/01

回復
回復

342 39歳 女性 2021/03/16

2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16
2021/03/16

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）
発声障害（発声障害）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
倦怠感（倦怠感）
呼吸器症状（呼吸器症状）

アナフィラキシー反応
倦怠感
口腔咽頭不快感
呼吸器症状
発声障害

評価中 評価中

未記入
未記入
未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明
不明
不明

343 25歳 女性 2021/03/18

2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18
2021/03/18

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）
そう痒症（そう痒症）
咳嗽（咳嗽）
感覚異常（感覚鈍麻）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

そう痒症
アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
咳嗽
感覚鈍麻
紅斑

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

344 25歳 女性 2021/03/19

2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19
2021/03/19

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|ア
ナフィラキシーショック）
意識障害（意識レベルの低下）
そう痒症（そう痒症）
筋痙縮（筋痙縮）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

そう痒症
アナフィラキシーショック
アナフィラキシー反応
口腔咽頭不快感
意識レベルの低下
筋痙縮

評価中 評価中

2021/03/20
2021/03/20
2021/03/20
2021/03/20
2021/03/20

回復
回復
回復
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） 専門家の評価PT 専門家の
因果関係評価※１

専門家の
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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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４月４日

症例No. 症状名（PT名） 基礎疾患等 症例経過

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）

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）

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）

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。

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

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）

1

2

3

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

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。
25Feb2021、39歳男性患者は、COVID-19ワクチン免疫化のためbnt162b2（コミナティ、Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNAワクチン、剤型：注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、単
回量、筋肉内）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、高尿酸血症に対してのフェブキソスタット（フェブリク）（24Dec2019から継続中）であった。
ワクチン接種の15分後。
25Feb2021 16:02、血圧（BP）176/120
16:06、BP 165/115
16:08、BP 155/108
17:40、BP 150/102
20:54、BP 152/90
26Feb2021 06:50、BP 139/102
25Feb2021 17:00、眩暈を発現し、25Feb2021から26Feb2021まで入院した。
不明日、頭痛、倦怠感、血圧（BP）170超も発現した。
事象の転帰は不明であり、2021不明日、事象眩暈は回復した。

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（15Mar2021）：連絡可能な同薬剤師から入手した追加情報は、以下のとおりである：併用薬追加事象経過。

本症例はCOVAESを介し連絡可能な医師から、ファイザー社員を介しPMDA(医薬品医療機器総合機構)から、およびもう一名の連絡可能な医師（主治医）からの自発報告である。規制当局報告番号は
v20100842である。
26Feb2021 14:30、37歳の男性患者がCOVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ注射液、ロット番号：EP2163, 有効期限: 31May2021、筋肉内投与、右腕、単回量）の初回接種を受けた
（37歳時）。
病歴、併用薬は報告されなかった。
COVIDワクチン接種４週間以内の他ワクチン接種はなかった。ワクチン接種２週間以内の他医薬品投与もなかった。ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていなかった。ワクチン接種以降、
COVID-19検査実施はなかった。医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーもなかった。
26Feb2021（ワクチン接種当日）14:45、アナフィラキシー（潮紅と皮疹（顔面、両前腕、前胸部、下腹部）、咽頭狭窄感、悪寒）、顔面蒼白、やや浮腫状、眼球充血が発症した。
患者は事象のため1日入院した。
施行した臨床検査は次の通り：26Feb2021、血圧: 136/65、26Feb2021、心拍数: 93/min。
当事象の結果、治療処置が施行され、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・メドロール静注用125mg）を投与した。
PMDAからも報告があった。26Feb2021のワクチン接種前の体温はセ氏36.5度であった。
26Feb2021（ワクチン接種当日）14:39、アレルギー性反応が発症した。
臨床経過は次の通り： 26Feb2021、ワクチン接種10分後、上肢の発赤が発症した。その後、発赤は体幹に広がった。
咽頭違和感があったため、ステロイドが投与された。
発赤と自覚症状は軽快した。
また、バイタルサインには経過全体を通じて変化がなかった。
自覚症状と臨床経過に基づき、アレルギー性反応（軽度から中等度）と考えられ、治療は入院にて継続された。
医師は事象の重篤性を重篤（重篤性区分：入院、入院日：26Feb2021）に分類し、因果関係についてbnt162b2と関連あり、他の要因と関連なしと評価した。事象の結果、治療処置が施行された。
事象の転帰は26Feb2021に軽快であった。
医療機関はアナフィラキシー症例をファイザー社に報告した。副反応疑い報告は医療機関からPMDAにも提出された。

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）

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）

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

6

7
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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。

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

本症例は、COVAESを介して連絡可能な医師から入手し、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。規制当局番号
v20100887およびv20100889。

07Mar2021 13:15、33歳女性患者（妊娠していない）はCOVID-19予防接種として左腕にbnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回筋肉内注射を受けた（33歳
時）。
COVID-19ワクチン接種前4週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。ワクチン接種前、COVID-19と診断されなかった。本事象の報告前、患者はPfizer-BioNTech COVID-19ワクチン以外に
SARS-CoV 2に対するワクチン接種は受けていなかった。ワクチン接種以降、患者がCOVID-19の検査を受けたかは不明であった。
病歴には、花粉症、カニによるアナフィラキシー（26歳時～持続）及びネコによるアナフィラキシー（24歳時～持続）、呼吸器症状（持続）、農薬（製品：フマキラー社、虫除けバリア）による
咳嗽及び喘鳴の発現、化粧品を塗布した部位の重度の発赤及び湿疹（18歳時）があった。ハウスダスト、花粉、エビ及びサケに対するアレルギーもあった。
併用薬はベタメタゾン・d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ヒスタブロック）（花粉症、アレルギー性鼻炎に対し）であった。
ワクチン接種前の体温は摂氏36.5度であった。
07Mar2021、ワクチン接種の約5分後、咳嗽、呼気性喘鳴、呼吸困難及び咽頭違和感・咽頭そう痒感を認めた。入室時の血圧は98/70 mmHgであった。その後、血圧低下はなかった。07Mar2021
13:20、アナフィラキシーと診断された。アナフィラキシー反応の時間的経過は13:20であり、連続性咳嗽、呼気性喘鳴、痰が絡むような咽頭違和感を認めた。
血圧は99/70 mmHg、SpO2は99%であった。
救急治療室に移動後、治療を開始した。
以下の随伴症状を呈した：頻脈、毛細血管再充満時間（3秒より長い）及び意識レベルの低下、両側性の喘鳴（気管支痙攣）、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加（胸鎖乳突筋、肋間筋など）及び陥
没呼吸、上気道性喘鳴、低血圧、持続性乾性咳嗽、嗄声、咽喉閉鎖感。毛細血管再充満時間（CRT）は3.0（秒）より長かった。
13:25、支えながら救急治療室に移動した。客観的にはジャパン・コーマ・スケール1であったが、患者は記憶がなかった。CRT延長、頻脈、末梢冷感、冷汗を認めた。アドレナリン筋注、細胞外
液急速静注、メチルプレドニゾロン（mPSL）静注を実施した。酸素投与を開始した。
救急治療室移動前の血圧は99/70 mmHg、SpO2は99%であった。
この頃から患者の記憶は鮮明となった。咽頭痛が強く、湿性ラ音があった。
臨床検査データではCRTが3.0（秒）より長く、末梢冷感が著明で、冷汗が認められた。心拍数は110台から130台であった。ジャパン・コーマ・スケールは1であったが、初期治療の一部について
は記憶なしだった。患者は救急治療室に自分で歩いた時までは覚えていたが、その後何が起こったかは覚えていなかった。気付いた時には、診察台の上に横になっていた。酸素投与開始後、記憶
が鮮明となった。両側の湿性ラ音を聴取、強い咽頭痛があった。
13:30、2回目のアドレナリン筋注、β刺激薬の吸入を実施した。上気道性喘鳴を認めたため、13:43、14:02、14:24にアドレナリン吸入を3回実施した。
13:42、上気道性喘鳴が発現した。アドレナリン、コルチコステロイド、抗ヒスタミン薬、静脈内輸液、酸素、気管支拡張薬などによる医学的介入が必要となった。
13:25、塩化カルシウム、マルトース一水和物、塩化カリウム、塩化ナトリウム、乳酸ナトリウム（マルトース加乳酸リンゲル液）の静注投与及びアドレナリン（アドレナリン）の筋肉内投与を
実施した。
14:32、抗ヒスタミン薬及びグリチルリチン・グリシン・システイン配合剤（強力ネオミノファーゲンシー）両剤を静注投与した。
14:32、抗ヒスタミン薬のd-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）を静注投与した。
15:15、集中治療室（ICU）に入室した。
08Mar2021 14:00から強い咽頭痛、顔面のほてり、及び浮腫が発現した。
07Mar2021から09Mar2021までICUに入院した（報告病院ではCOVID-19のクラスターにより空き病床がなかった）。
09Mar2021、午前（ワクチン接種3日後）に退院した。
報告されたアナフィラキシーはグレード3～4であった。重篤性基準は入院期間の延長であった。
臨床検査データ（07Mar2021）：APTT（秒）（基準値：25-38）：21.5、ALT（GPT）（IU/L）（基準値：7-23）：13、A/G比（基準値：1.32-2.23）：1.57、amylase（IU/L）（基準値：44-132）：
56、AST（GOT）（IU/L）（基準値：13-30）：18、BE（mmol/L）（基準値：0+-2）：-4.2、basophil（%）（基準値：0-1）：0.8、albumin（g/dL）(基準値：4.1-5.1）：4.4、total bilirubin
（mg/dL）(基準値：0.4-1.5）：1.07、calcium（mmol/L）（基準値：1.15-1.29）：1.16、chloride（mmol/L）（基準値：101-108）：102、CK（CPK）（IU/L）（基準値：41-153）：60、Crea
（mg/dL）：0.66、creatinine（mg/dL）(基準値：0.46-0.79）：0.76、fibrinogen（mg/dL）(基準値：200-400）：191.1、glucose（mg/dL）(基準値：73-109）：244、glucose（mg/dL）(基準
値：65-95）：211、LD（LDH）（IU/L）（基準値：124-222）：145、lactate（mg/dL）(基準値：4.5-14.4）：36、potassium（mmol/L）（基準値：3.6-4.8）：2.3、potassium（mmol/L）（基準
値：3.4-4.4）：2.3、blood pressure（mmHg）：99/70（13：20）、sodium(mmol/L）（基準値：138-145）：137、sodium(mmol/L）（基準値：136-145）：136、blood urea(mg/dL）(基準値：8-
20）：11、body temperature（摂氏）：37.0、chlorine（mmol/L）（基準値：98-107）：106、CRP（mg/dL）(基準値：0.00-0.14）：0.01、eosinophil（%）（基準値：0.2-6.8）：2.3、fibrin D
dimer（ug/mL）（基準値：0-1.0）：0.08、FiO2：0.400、eGFR（ml/min/1.73m2）（基準値：＞90）：71.0、haematocrit（%）（基準値：35.1-44.4）：38.9、haemoglobin（g/dL）(基準値：
11.6-14.8）：12.6、haemolysis：正常、heart rate：110-130、AdDpO2（mmHg）：149.9、chyle：正常、COHb：4.4、CRT（/秒）：＞3.0、FIB-4index：0.69、HCO3-（mmol/L）（基準値：21.2-
27.0）：20.0、Hct（%）：38.5、HHb（%）：2.5、MetHb(%）(基準値：0-1.5）：1.0、MPV(fl）(基準値：9.3-13.7）：9.7、O2Hb(%）(基準値：94-98）：92.1、PaO2/FiO2（mmHg）：241、PDW
（fl）(基準値：9.9-17.2）：11.1、RDW-CV（%）（基準値：0-15）：17.1、RDW-SD(fl）(基準値：0-50）：51.8、sO2(%）（基準値：95-99）：97.4、tCO2（B）（mmol/l）：18.1、tHb（g/dL）
(基準値：12-16）：12.5、tO2(mL/dL）：16.3、Jaundice：正常、lymphocyte（%）（基準値：26-46.6）：47.0、MCH（pg）（基準値：27.5-33.2）：26.4、MCHC（%）（基準値：31.7-35.3）：
32.4、MCV（fl）(基準値：83.6-98.2）：81.4、単球（%）（基準値：2.3-7.7）：9.1、好中球(%）（基準値：41-59）：40.8、SPO2（%）：99（13:20）、pCO2（mmHg）（基準値：32-45）：35.9、
体液pH（基準値：7.35-7.45）：7.364、血小板数（x10000/ul）（基準値：15.8-34.8）：23.8、pO2（mmHg）（基準値：83-108）：96.2、total protein（g/dL）(基準値：6.6-8.1）：7.2、PT
（%）(基準値：70-130）：94.1、PT-INR：1.04、prothrombin time（秒）（基準値：9.8-12.1）：12.2、red blood cell count（x10000/uL）（基準値：386-492）：478、COVID-19抗体検査：（-
）0.05、tachy cardia：130 BPM、tachypnoea：38/分、white blood cell count（IU/L）（基準値：3300-8600）：7790。臨床検査データ（08Mar2021）：ALT（GPT）（IU/L）（基準値：7-23）：
12、A/G比（基準値：1.32-2.23）：1.46、amylase（IU/L）（基準値：44-132）：50、AST（GOT）（IU/L）（基準値：13-30）：16、albumin（g/dL）(基準値：4.1-5.1）：4.1、ALP（IU/L）（基
準値：106-322）：98、total bilirubin（mg/dL）(基準値：0.4-1.5）：0.81、塩化物（mmol/L）（基準値：101-108）：105、CK（CPK）（IU/L）（基準値：41-153）：68、creatinine（mg/dL）
(基準値：0.46-0.79）：0.57、glucose（mg/dL）(基準値：73-109）：167、LD（LDH）（IU/L）（基準値：124-222）：135、potassium（mmol/L）（基準値：3.6-4.8）：3.9、sodium(mmol/L）
（基準値：138-145）：140、blood urea(mg/dL）(基準値：8-20）：8、CRP（mg/dL）(基準値：0.00-0.14）：0.01、yGTP（IU/L）（基準値：9-32）：17、eGFR（mL/min/1.73m2）（基準値：＞
90）：97.2、haematocrit（%）（基準値：35.1- 44.4）：35.1、haemoglobin（g/dL）(基準値：11.6-14.8）：11.5、haemolysis：正常、乳糜：正常、MPV(fl）(基準値：9.3-13.7）：9.1、FIB-
4index：0.76、PDW（fl）(基準値：9.9-17.2）：10.2、RDW-CV（%）（基準値：0-15）：17.1、RDW-SD(fl）(基準値：0-50）：50.9、TARC（pg/mL）：127、Jaundice：正常、MCH（pg）（基準値：
27.5-33.2）：26.2、MCHC（%）（基準値：31.7-35.3）：32.8、MCV（fl）(基準値：83.6-98.2）：80.0、platelet count（x10000/uL）（基準値：15.8-34.8）：20.1、total protein（g/dL）(基
準値：6.6-8.1）：6.9、red blood cell count（x10000/uL）（基準値：386-492）：439、white blood cell count（IU/L）（基準値：3300-8600）：9490。血液アレルギー検査（Mast 36）
（08Mar2021）：（基準値：0-1.39）ハンノキ：0.05、アルテルナリア：0.63、アスペルギルス：0.53、バナナ：0.26、牛肉：0.19、シラカンバ：0.26、ソバ：0.08、カンジダ：1.70、ネコ頭部
粃糠疹：0.03、スギ：9.85、鶏肉：0.34、カモガヤ：0.16、カニ：1.53、コナヒョウヒダニ：2.12、イヌ頭部粃糠疹：1.95、卵白：1.52、ハウスダスト1：1.88、ヒノキ：0.86、キウイ：0.28、
ラテックス：0.28、ミルク：0.12、ヨモギ：0.25、モモ：0.15、ピーナッツ：1.04、豚肉：0.66、ブタクサ混合物：0.12、米：0.11、サケ：4.94、ゴマ：0.84、エビ：0.72、大豆：0.46、オオア
ワガエリ：0.1、トマト：0.22、マグロ：0.35、コムギ：0.39、オボムコイド：0.43。 
新たな臨床検査情報として皮膚プリックテストがあった（日付不明）：PEG（ポリエチレングリコール）陽性07Mar2021及び08Mar2021に採取した血清試料を用いた臨床検査データ（10Mar2021）：
35300/mm3及び38700/mm3：C3（補体成分C3、基準値：65-135 mg/dL）：77、76C4（補体成分C4、基準値：13-35 mg/dL）：20、19CH 50（基準値：30-46 CH 50/mL）：35.5、38.7免疫複合体C1q
（基準値：0-3.0 ug/mL）：1.5未満、1.5未満。
臨床検査データとして、肥満細胞トリプターゼ上昇について検査中であった。07Mar2021に実施された血液検査ではCOVID-19抗体：（-）0.05が示された。07Mar2021及び08Mar2021に肥満細胞トリ
プターゼは検出されなかった。免疫マーカー値は890（IU/mL）（基準値：0-1709、08Mar2021）であった。07Mar2021及び08Mar2021に補体活性化は認められなかった。
報告医の見解は以下のとおりである：入院後の追加問診により、18歳時、化粧品を塗布した部位に重度の発赤、湿疹を認めたことが判明した。ポリエチレングリコール（PEG）への感作が疑われ
た。
アナフィラキシーの転帰は回復（09Mar2021）、末梢冷感及び冷汗の転帰は回復（09Mar2021）、記憶障害は回復（09Mar2021）であった。
報告者［医師（患者）及び薬剤師］は、事象はbnt162b2と関連ありと評価し、他の疾患など他に考えられる原因はないと判断した。
追加報告において、報告医師はアナフィラキシーの事象をbnt162b2と明らかに関連ありと評価した。 

追加情報（16Mar2021）：連絡可能な医師及び連絡可能な同一の医師から営業担当者を介して入手した新たな情報は以下のとおり：アナフィラキシー反応の症状、末梢冷感及び冷汗の追加事象、
病歴（過去のアナフィラキシー経験）、併用薬［ベタメタゾン・d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ヒスタブロック）花粉症、アレルギー性鼻炎に対し］、事象の経過、臨床検査、救急治療室
での治療及びその後の入院の詳細、臨床検査データ、事象の転帰、因果関係。

化学物質アレルギー
アナフィラキシー反応
季節性アレルギー
ダニアレルギー
アレルギー性呼吸器症状
動物アレルギー
接触皮膚炎
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）
記憶障害（記憶障害）
冷汗（冷汗）
冷感（末梢冷感）
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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。

14
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。

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（妊娠無し）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、初回、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）。 
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。
併用薬は報告されなかった。
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。
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。 
報告医師は事象を重篤（医学的重要）と分類し、事象は「診療所／クリニックの受診」と「救急救命室／部または緊急治療」）に帰結した、と述べた。
事象の転帰は01Mar2021に回復であった。

01Mar2021に入手した追加情報は、ファイザー社員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。報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、BNT162B2（コミナティ筋注）との因果関係は
確実と評価した。

02Mar2021に入手した追加情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な同医師からの自発報告である。規制当局番号は、v20100849である。
報告医は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、BNT162B2（コミナティ筋注）との関連ありとした。（他の疾患等の）他要因が事象の発現に関与している可能性なしと報告された。

報告者は、以下のとおり結論づけた：報告者の印象では、ワクチン接種4時間後に発現した呼吸器症状は、アナフィラキーとは異なる。
患者は季節性喘息に罹患しているが、定期的に受診していないため、喘息の状態は不明であると報告された。
従って、ワクチン接種による頚部違和感等のアレルギー反応は、上述の喘息発作を引き起こしたアレルギー反応として考えられ得る。
アドレナリンは使用されなかったが、ステロイド剤、抗ヒスタミン点滴薬およびUSNの使用後、症状はすぐに改善した。

18Mar2021に連絡可能な同医師から入手した追加情報では、事象とbnt162b2との因果関係について、頚部違和感、咽頭部違和感および軽度の顔面腫脹／顔面腫脹は確実に関連あり、呼吸困難およ
び喘息発作はほぼ確実に関連あり、嘔吐はおそらく関連あり、と報告された。
病歴の発現日は、以下のとおり報告された：橋本病は15歳で発現し観察中。アトピー性皮膚炎および気管支喘息は不明で定期的な経過治療なし。
事象に対する検査は、実施されなかった。
併用薬は、なかった。
事象の重篤度は、頚部違和感、喘息発作、呼吸困難、嘔吐、軽度の顔面腫脹／顔面腫脹、咽頭部違和感、軽度の口唇腫脹が非重篤と報告された。
患者は、頚部違和感、咽頭部違和感、呼吸困難、軽度の顔面腫脹／顔面腫脹、喘息発作のため、緊急救命室を受診しなければならなかった。
抗アレルギー薬が事象（頚部違和感、咽頭部違和感、軽度の顔面腫脹／顔面腫脹および軽度の口唇腫脹）の治療のために投与され、USNおよびステロイド剤が事象（呼吸困難および喘息発作）の
治療のために投与され、事象嘔吐は治療されなかった。
報告医師は、本症例はアナフィラキシーとは考えられないとコメントした。
事象の転帰は、回復であった。

再調査は完了した。追加情報は期待できない。

アトピー性皮膚炎
アナフィラキシー反応
自己免疫性甲状腺炎
喘息

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）
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）

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。
10Mar2021に入手した追加情報：
08Mar2021、患者はアドレナリン0.3mgの筋肉内注射を投与されたことが報告された。
09Mar2021 14:00、患者は軽快し退院した。
事象アナフィラキシーの転帰は、09Mar2021に軽快であった。

追加情報（10Mar2021）：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しい情報（規制当局番号：v20100939）は、以下のとおり：新しい報告
者の追加、臨床情報の追加。

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）。

喘息

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）
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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）
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。

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象（顔面浮腫と紅斑）のCDS、SPCおよびUSPIの予測性記載を未知から既知に更新した。
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顔面腫脹（顔面腫脹）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑|発疹）
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（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
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。

これは、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な看護師、その他医療従事者、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。規制当局番号 v20100952。
08Mar2021、17:23、52歳の女性患者（妊娠なし）は、COVID-19感染症予防のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、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。
病歴、および併用薬は報告されなかった。
患者は以前、ブシラミン（リマチル）の投与を受け、全身性蕁麻疹を呈した（約10年前）。
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。
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。
09Mar2021の追加情報で、09Mar2021、患者は難聴を訴えたと報告された。
08Mar2021、予防接種前の体温は摂氏36.5度。08Mar2021 17:23（17:30から更新された）、BNT162B2の初回投与を受けた。
事象の転帰は09Mar2021、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。
報告者は事象とBNT162B2の因果関係を可能性小と評価した。報告看護師は事象を非重篤と評価。事象とbnt162b2の因果関係を評価不能とした。その他疾患等考えられる事象の原因はなかった。
報告看護師によるコメント事象はワクチン接種後に起き、因果関係は除外できない。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

追加情報（09Mar2021）：本報告はファイザー医薬情報担当者を通じた連絡可能なその他医療従事者、および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じた同一の連絡可能な看護師からの自発報告で
ある：因果関係意見、および臨床情報。

突発性難聴（突発性難聴）
頭痛（頭痛）

本報告は、厚生労働省（MHLW）、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じた連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号v20100885。
24歳女性患者は05Mar2021 14:25、COVID-19免疫のため左三角筋にbnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）（投与経路不明）の初回、単回投与を受けた。
病歴にはメロンとサクランボ摂取後の咽頭違和感、気管支拡張薬（詳細不明）のパッチ適用後のアレルギー症状、アルコール感受性、および罹患中の花粉症があった。
事象発現前2週以内に併用薬投与は受けなかった。ファイザー-BioNTech COVID-19ワクチン接種前後、他ワクチンも受けなかった。
報告された臨床経過は次の通りであった：05Mar2021 14:25（ワクチン接種日）、COVID-19の集団予防接種会場にて左腕筋肉内にbnt162b2を受けた。接種会場で安静にしていたが15分間症状の発
現がなかったため仕事に戻った。05Mar2021 14:50頃（予防接種の25分後）、しかし蕁麻疹が主に上半身に出現し、また咳嗽が並行して観察された。よって患者は救急科を受診。受診時、意識清
明であった。
臨床検査値は、体温：摂氏37.6度、血圧：122/95（mmHg）、心拍数：91bpm、呼吸数：1分につき17呼吸、およびSpO2：100%（室内空気）であった。
上半身の蕁麻疹、心窩部/ 臍周囲/下腹部痛、嘔気、および咳嗽の症状が観察された。ワクチン接種に対するアレルギー症状と診断され、救急医によりクロルフェニラミン（10mg）、ファモチジ
ン（20mg）、およびデキサメタゾン（3.3mg）が静注投与された。05Mar2021 15:30頃（ワクチン接種の65分後）、蕁麻疹は消失したが、咳嗽に加え呼吸困難感が出現した。収縮期血圧が89mmHgに
減少したため、アドレナリン（ボスミン）0.3mgが筋肉内投与された。アナフィラキシー発現後の臨床経過観察のため、同日入院となった。集中治療室への入院はなかった。臓器障害、多臓器障
害に関する情報は「はい」と報告された。
05Mar2021の臨床検査値は、白血球数（/mm3）（基準値：3300-8600）：11500 （救急処置室でのステロイドを投与後）、および胸部Ｘ線で異常はなかった。
症状は薬剤によりほぼ軽快していたが、全身性そう痒が持続したため抗ヒスタミン薬のみ継続された。心窩部不快感、および嘔気も持続した。患者は24時間以上観察されたが、アレルギー症状の
再発は見られず、嘔気とそう痒も改善していた。
07Mar2021（ワクチン接種の2日後）、患者退院。潜在性アナフィラキシー反応後の患者の転帰：回復。
事象の転帰はMar2021の不明日に回復、および07Mar2021に患者は退院した。
報告医師は、患者はワクチン接種の30分後に皮膚症状（蕁麻疹）、粘膜症状（呼吸困難感）、血圧低下等のアナフィラキシー症状を発現したとコメントした。したがって報告医師により、事象ア
ナフィラキシーはbnt162b2に確実に関連ありと評価された。

追加情報（11Mar2021）：連絡可能な医師より入手した新情報：病歴、製品タブ、事象タブ、入院日、臨床経過詳細の更新、転帰。

化学物質アレルギー
適用部位過敏反応
食物アレルギー
季節性アレルギー

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

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。

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）
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本報告は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19ワクチン有害事象報告システム）、ファイザー医薬情報担当者、厚生労働省（MHLW）（医薬品安全性統括部社員経由）、及び医薬品医療機器総合機
構（PMDA）を通じて入手した連絡可能な医師からの自発報告である（規制当局受付番号：v20101021及びv20101089）。

37歳女性患者（妊娠していない）は、COVID-19免疫のためbnt162b2（コミナティ注射用液）（ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、筋肉内投与、解剖学的部位：左腕、08Mar2021 10:00、
単回投与）の接種を受けた。4週間以内に他のワクチンの接種が無かったことを確認した。
病歴には喘息（小児期のみ）及びアレルギー性鼻炎（花粉症）、オパルモンアレルギー、サバアレルギー並びに化粧品アレルギーがあった。
接種直前の体温は摂氏36.7度であった。
過去にC型肝炎ウイルス（HCV）ワクチンを接種し、発熱、嘔吐等の症状が発現した。患者には、薬剤アレルギー（B型肝炎ワクチン）、食物アレルギー（バナナ、キウイ）及びラテックスアレル
ギーがあった。病歴に、小児痙攣、気管支喘息（最終発作：5年前）及び花粉症があった。1日3回舌のブラッシングを施行していた。
併用薬はビラスチン（ビラノア）（花粉症に対しワクチン接種から2週間以内に投与）であった。
ワクチン接種前、COVID-19と診断されなかった。
ワクチン接種後、COVID-19検査は実施していない。
ワクチン接種前（事象の報告まで）に、SARS-CoV2ワクチン（Pfizer-BioNTech COVID-19以外）やその他ワクチンの接種はなかった。ワクチン接種の前後、他のワクチンの接種はなかった。事象
の報告前、他のいかなる疾患に対しても最近ワクチンの接種を受けていない。報告によると、08Mar2021、ワクチン接種22分後の10:21、突然咳嗽、咽頭痛及び嚥下痛をきたし、アナフィラキシー
様症状が急激に出現、咽頭違和感（灼熱感）がほぼ同時に発現した。四肢発赤が出現したH1/H2ブロッカー及びメチルプレドニゾロン（mPSL）点滴にて加療した。症状著明改善にて帰宅とした
（集中治療室への入室はなし）。アドレナリン（エピペン）使用後、咳嗽は速やかに改善し、嚥下痛及び咽頭痛は著明に軽快したが、念のため救急治療室で経過観察となった。
前回の報告以降入手した臨床経過は以下のとおりであった：
08Mar2021の夕方、帰宅後に疲労が発現し始めた。19:00頃、花粉症による耳閉塞感を自覚していたため事象発現前より内服していたビラスチンを内服した。20:00頃、咳嗽が発現した。22:00、咳
嗽、喉の違和感、頻脈（救急治療室入室時の心拍数：119）、四肢発赤及び疲労を認め、再来院した。救急治療室にてアドレナリン（アドレナリン）0.3 mgの筋注と、生理食塩水500 mLのボーラ
ス注射を実施した。22:08、ファモチジン（ファモチジン）20 mg及びd-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）5 mgを静注投与した。22:10、アドレナリン（アドレナリン）0.3 mgの筋
注と、ネブライザーによるアドレナリン（ボスミン）の吸入を実施した。23:00、メチルプレドニゾロンコハク酸エステル（ソル・メドロール）125 mgを静注投与した。
採血、X線検査、コンピュータ断層撮影（CT）スキャン、心電図検査を実施したところ、心電図にて高度の頻脈が示唆された。酸素補給は必要なかった。血液検査の結果、Pは0.9と低値であった
が、投薬により回復した。クレアチニンキナーゼが上昇し、乳酸も上昇していたため、経過観察とした。
B6CU入室後の臨床経過は以下のとおりであった：
09Mar2021、午前の時点で、咽頭不快感はなく、喘鳴や努力呼吸もなかった。咳嗽は持続していた。
心拍数は66であった。疲労は改善。心電図で頻脈は認められなかった。QT延長が認められたが軽度であり、何らかの症状が出現した場合は医師の診察を受けるよう指導し、経過観察とした。
四肢の発赤はなかった。クレアチンキナーゼ値及び乳酸値の上昇はピークに達していない。
本患者についてリウマチ科及び保健所の医師に相談。プレドニゾロン（プレドニゾロン）20 mgを3日間処方された。09Mar2021 12:30頃、退院した。
病院から帰宅して7時間後、咳嗽発作、咽頭違和感（灼熱感）が再燃した。患者は救命センターを再訪した。アドレナリン（エピペン）が再度使用された。H1/H2ブロッカー及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）が投与された。経過観察のため一泊入院した。
退院後も咳嗽が持続したため、呼吸器内科を受診した。症状はビランテロールトリフェニル酢酸塩・フルチカゾンフランカルボン酸エステル（レルベア200）で治療した。その後、咳嗽は軽快し
た。アレルギー関連の臨床検査結果（14Oct2020）は以下の通りであったIgEラジオイミュノソルベント試験（RIST）：79、IgE放射性アレルギー吸着試験（RAST）：HD：0.19、ダニ：0.27、ス
ギ：38.70、ヒノキ：7.64、ハンノキ：0.43、カモガヤ：0.50、ブタクサ：0.59、ゴキブリ：0.25、ユスリカ（成虫）：0.18、ガ：1.65。
以後、外来でのフォローアップはなかった。
過去に化粧品による皮膚刺激の既往があり、報告医はポリエチレングリコール（PEG）に対するアレルギーの可能性があると患者に説明。2回目のワクチン接種は行わない予定である。
医師は、これらの事象を重篤（入院）と報告した。追加報告によると、多臓器障害、乾性咳嗽は認めず、心血管系・皮膚/粘膜・消化器への影響はなかった。
08Mar2021に入院し、翌日（09Mar2021）に退院した。
咳嗽の転帰は未回復であった。事象疲労の転帰は軽快であった。その他事象の転帰は回復（09Mar2021）であった。
報告者は、事象とbnt162b2（コミナティ）との因果関係を確実と評価した。報告医は、他の疾患などの他の原因の可能性はないと述べた。

追加情報（11Mar2021、11Mar2021、12Mar2021）：同一の連絡可能な医師よりファイザー社医薬情報担当者を介して入手した新たな情報、並びに医薬品医療機器総合機構（PMDA）、規制当局報告
番号：v20101021及びv20101089から入手した新たな情報は以下のとおり：病歴、臨床検査データ、過去のワクチン、報告者による因果関係、事象の詳細［事象発現日、転帰、重篤性基準、治療の
詳細、新規事象の「疲労」、「医師はポリエチレングリコール（PEG）に対するアレルギーの可能性があると患者に説明した」を追加。
追加情報（16Mar2021）：ファイザー社医薬情報担当者を介し同一の連絡可能な医師より入手した追加報告：4週間以内での他ワクチン接種がないことを確認、病歴、臨床検査詳細、事象の臨床経
過。追加情報#9のファイザー社情報入手日を11Mar2021から16Mar2021に修正。

小児喘息
季節性アレルギー
薬物過敏症
食物アレルギー
ゴム過敏症
小児痙攣
喘息
接触皮膚炎

咳嗽（咳嗽）
疲労（疲労）
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）
嚥下痛（嚥下痛）
薬疹（薬物過敏症）
賦形剤に対する反応（賦形剤に対す
る反応）

本症例は、MHLW（厚生労働省）を通じてプレス・リリースにアナフィラキシー症例を通知するための医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介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v20100897、v20100906、v20100929）。
08Mar2021、14:15 、29年11ヵ月の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、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。
病歴は、ゾルミトリプタン（ゾーミッグ）による筋硬直（不明日から不明日まで）、罹患中の慢性蕁麻疹、小児喘息（不明日から不明日まで）であった。
事象発現前の2週間以内に投与した併用薬は、慢性蕁麻疹に対して事象発現2週間以上前から内服中のレボセチリジン塩酸塩（ザイザル）およびファモチジン（ファモチジン）であった。
化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギー歴は不明であった。
家族歴はなかった。
08Mar2021、ワクチン接種の前の患者の体温は、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（ ボスミン 0.3 mg、筋肉内注射）で治療後に、患者の徴候は改善したが、経過観察のために入院した。
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。事象アナフィラキシーにより、緊急救命室への入室が必要であった。入院期間は1日間（1泊2日）であった。
08Mar2021の検査データは、

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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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、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、慢性蕁麻疹があった。
患者は以前、インフルエンザワクチンを受け、強い腫脹/強い膨隆を経験した。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COVID-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、患者は発疹を経験した。
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発疹であると評価され、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。
10Mar2021の情報によると、循環器系、呼吸器系アナフィラキシー症状がなかったため、前に報告した事象名がアナフィラキシーではなく「発疹」と判断されたと報告された。発疹（「発疹を伴
う全身性そう痒感」）の詳細が報告された。患者は、医学的介入を必要とした（詳細は報告されなかった）。
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。

追加情報（10Mar2021）：医薬情報担当者を通して同じ連絡可能な医師から、および医薬情報担当者を通しての追加情報活動に応じて受け取った新情報は以下を含んだ：事象の詳細（事象がアナ
フィラキシー反応でなかったので、事象アナフィラキシーが発疹に更新された）、既往のワクチン関連事象（強い膨隆）と臨床経過が更新された。

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。

慢性蕁麻疹
そう痒症（そう痒症）
皮疹・発疹・紅斑（発疹|紅斑）

本報告は、連絡可能なその他の医療従事者（医療事務員、患者自身）および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報告である（規制当局報告番号：v20100940）。
09Mar2021、15時15分：患者は53歳男性、COVID-19ワクチン接種としてbnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号EP9605、有効期限：30Jun2021）の1回目の接種を単回投与（接種経路不明）で
受けた。
病歴には、気管支喘息、糖尿病（50歳時）、アトピー性皮膚炎、ソバアレルギー、薬物アレルギー（ステロイド剤）、アレルギー性結膜炎、アレルギー性鼻炎、卵アレルギー、エビおよびカニア
レルギー、気管支喘息（アスピリン喘息）、喘息発作増加があった。
ワクチン接種歴には、予防接種としてのインフルエンザワクチンがあり、発熱および発疹を発現している。
09Mar2021：ワクチン接種前の体温は36.3度であった。
09Mar2021、15時15分：bnt162b2の接種を受けた。患者にはアレルギーがあったが、ワクチン接種が必要と思われたためbnt162b2の接種を受けた。
09Mar2021、15時20分：アナフィラキシーが発現した。
15時20分、もやもや感（頭重感）が発現した。
15時26分、嘔気および注射部位疼痛を訴えた。
15時28分、血圧158/111、脈拍数84、酸素飽和度99%を確認した。
15時30分、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）1アンプルおよび生理食塩液100 mLを投与した。
15時30分頃、デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム（デキサート、注射液）6.6 mgおよび生理食塩液100 mLを投与した。その後、嘔気は軽快した。
16時20分、頭重感は軽快した。
事象の転帰は09Mar2021に軽快であった。

追加報告（11Mar2021）：bnt162b2（コミナティ）接種後の副作用として頭重感、嘔気、口渇、息苦しさがあった。

既往歴として、気管支喘息（アスピリン喘息、2歳時）、アレルギー性結膜炎、アレルギー性鼻炎、アトピー性皮膚炎、糖尿病（50歳時）、インフルエンザワクチンによる副作用（発熱および皮
疹、小学生時）、食物アレルギー（ソバ、卵、エビおよびカニ）があった。
09Mar2021がbnt162b2（コミナティ）接種初日であった。
同日の13時30分、報告者は記念講堂でスタッフとbnt162b2接種に関する打ち合わせをした。
15時15分、患者がbnt162b2の接種を受けた。
15時20分、もやもや感（頭重感）が発現した。
15時26分、嘔気および息苦しさが発現した。
15時28分、検査にて血圧158/111およびSpO2 99%を確認した。
15時30分、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン5 MG、注射剤）1アンプルおよび生理食塩液100 mLを全開投与した。
15時40分頃、デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム（デキサート6.6 MG、注射液）および生理食塩液100 mLを投与した。その後、嘔気は軽快した。
16時20分、頭重感は軽快した。
10Mar2021の07時45分、頭を押さえ付けられているような頭重感および疲労感が発現した。デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム6.6 mgおよび生理食塩液100 mLを投与した。静脈内点滴後、
頭重感は軽快し、発現していたと思われた息苦しさは改善した。

報告した医師のコメントは次の通りであった。すなわち、最初の症状は頭痛および頭を押さえ付けられているような頭重感であった。その後、他の症状が発現した。この男性患者では、頭痛およ
び頭重感は接種約5分後に発現し、嘔気（気持ち悪いような感じ、前胸部違和感）が接種約10分後に発現した。異常感覚および不快感があり、息苦しさは自覚しなかった。患者はワクチンの作用
を感じ始めた後に息苦しさが発現したと自覚した。
翌朝、頭痛および頭を押さえ付けられているような頭重感が発現したため、デキサメタゾンリン酸エステルナトリウムの静脈内点滴を受けた。患者は点滴注入を受け症状が軽快するまで息苦しさ
を自覚せず、前日と同様に薬剤の効果を感じ始めてから息苦しさが発現していたと自覚した。（本症例では、ステロイド剤による喘息発作の増加の既往歴があったため、デキサメタゾンリン酸エ
ステルナトリウムを使用した）。また、アスピリン喘息があり、インフルエンザワクチン予防接種後の副作用の既往歴があった。
もやもや感（頭重感）／異常感覚および不快感、息苦しさの転帰はMar2021に回復、血圧158/111の転帰は不明、その他の事象の転帰は軽快であった。
報告者は事象とbnt162b2との因果関係を関連ありとした。事象について他に可能性のある要因はなかった。

追加報告（11Mar2021）：連絡可能な医師（呼吸器科医）から医薬品医療機器総合機構を介して入手した新たな情報（規制当局報告番号v20100984）では、報告者の詳細（医師）が追加され、病歴
の詳細、被疑薬の詳細、事象の詳細（事象の追加、転帰、事象の重篤性、事象に対する治療）、臨床検査結果の詳細が追加された。
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頭部不快感（頭部不快感）
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小児喘息

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）
腹部不快感（腹部不快感）
下痢・軟便（下痢）
悪心・嘔吐（嘔吐|悪心）
呼吸器症状（呼吸器症状）
瞬目過多（瞬目過多）

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(33歳時)。
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。
12Mar2021、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。
12Mar2021、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。

喘息
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

08Mar2021の検査データは、
14:30時点で血圧（BP）：111/52 、心拍数（HR）：112、
17:12時点でBP：121/74、体温（BT）：36.6、HR：95および 呼吸数（RR）：28、
20:50時点でBP：111/60、HR：108およびRR：24、
20:55時点でBP：117/71、HR：97およびRR：16であった。
10Mar2021の追加情報で20:00頃に胃腸の不調、目の症状、咳、皮疹が悪化したと報告された。これらの症状は0.3 mgのアドレナリン（ボスミン）を筋肉内注射後すぐに改善した。同日に退院し
た。
医師は、重篤（08Mar2021から入院、09Mar2021退院）として、事象を評価した。
患者は集中治療室には入室しなかった。呼吸器系、皮膚／粘膜、消化器系およびその他臓器の多臓器が関与していると報告された。
20:00頃、呼吸困難が増悪し、呼吸困難感、鼻漏および皮疹を伴う全身性そう痒症が発現したと報告された。SpO2低下は観察されなかった。他の症状は、ワクチン接種15～30分後の両眼の刺激お
よび頭痛であった。
報告された臨床経過は、以下のとおりであった：
08Mar2021 14:15（ワクチン接種当日）、bnt162b2ワクチン（EP9605）を接種した。
14:30～14:40頃、じんましん（両上肢、体幹）、乾性咳嗽が出現した。その後、救急外科外来受診で経過観察も症状横ばいで、外来科でレボセチリジン塩酸塩（ザイザル）内服、プレドニゾロン
（プレドニン）30mgおよび塩酸メトクロプラミド（プリンペラン）が投与された。臨床経過目的で入院となった。
20:00頃より、ヒフ症状増悪（大腿部追加）、消化器症状出現（下痢、おうとなど）、呼吸器症状増長（咳増加）があった。
20:50、アドレナリン（ボスミン）0.3mgを大腿部に筋肉内注射した。
20:55頃より、症状改善した。
09Mar2021、その後再発なく退院した。
報告者は、患者の臨床経過とともに、これらの症状はアナフィラキシーであると考えた。報告医師は、アナフィラキシーとbnt162b2との因果関係を確実に関連ありと評価した。報告医師はその他
の要因として、蕁麻疹の既往と判断した。
事象の転帰は、09Mar2021に回復であった。

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。

追加情報（10Mar2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し同じ連絡可能な医師から受け取った新情報（規制当局番号v20100929）：追加の事象（胃腸の不調）、すべての事象の停止日
（09Mar2021）および臨床情報。

追加情報（17Mar2021）：本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な同医師から入手した追加報告であり、臨床経過、臨床検査詳細、病歴、併用薬および報告者因果関係評価
を含めるとともに、重複報告2021254121および2021296561の情報を統合した。現時点および今後すべての追加情報は、報告番号2021254121のもとで報告される。
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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

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。

33
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。

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）。

喘息

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）

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。
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および薬剤、食品、又は他製品に対するアレルギーであった。
ワクチン接種前、COVID-19と診断されていなかった。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。
ワクチン接種前の体温は、セ氏35.6度であった。
病歴および薬歴は、気管支喘息（基礎疾患および病歴）、ブデホル吸入粉末剤およびXyzalの使用（Feb2021、COVID-19中）、アルコールアレルギー。
09Mar021 16:50、待機場所で気管支けいれん、咽頭違和感が発現した。
16:55、呼吸困難感が発現した。
17:00、気道狭窄が発現した。
事象の臨床経過は、以下のとおり報告された：
09MAR2021 16:55、医師の診察結果は、以下のとおり：意識明瞭、血圧140/100mmHg、脈拍80bpm、SpO2  99％（室内気）。医師の指示により、患者は自身の薬ブデホル吸入粉末剤を吸入したが、
症状は改善しなかった。気管狭窄音が聴診で感知されたため、患者は救急クリニックに移された。
09MAR2021（ワクチン接種当日） 17:03、血圧111/46mmHg、脈拍88bpm、呼吸数60回/分、SpO2 100%（室内気）。生理食塩水500mlが静注点滴によって投与開始された。血液検査（血液、生化学、
静脈血ガス分析）が行われた：WBC8700、Hgb12.5、AST22、 ALT23、LD278、ALP69、UA7.2、CRP0.06、 PH7.355、pCO2 52.2、pO2 16.3、BE2.1、sO2 23.8。他の異常値なし。
09MAR2021 17:02、気管狭窄音が消失した。
09MAR2021 17:07～17:11頃より、呼吸困難用にメプチン吸入液1ml/生理食塩水1ml。ボスミン0.3mgを筋肉内注射。ソル・メドロール80mg//生理食塩水100 mlを静注点滴。マスクにて酸素3L/分を
体に供給。 その後、悪寒が発現した。
09MAR2021 17:15、酸素供給を完全に中止した。血圧127/80mmHg、心拍数85bpm、 SpO2 100％（室内気）。
18:30頃、観察後、患者は帰宅した。
報告者は、以下のとおり結論づけた：気管支喘息発作（中等度）、タイプIアレルギー、咽頭違和感により、アナフィラキシーの可能性あり。
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、09MAR2021に回復であった。

追加情報（16Mar2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での、連絡可能な医師からの新規情報：関連病歴（気管支喘息、アルコールアレルギー）追加、副反応情報（新規事象：咽頭違和
感、呼吸困難感、悪寒、気管支喘息、タイプIアレルギー、アナフィラキシー、気管狭窄音）、臨床経過および検査データ詳細。

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

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
喘息発作（喘息）
気管支けいれん（気管支痙攣）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
過敏症（１型過敏症）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
悪寒（悪寒）
気管狭窄（気管狭窄）

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（規制当局番号：
v20100917）。
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、注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、投与経路不明、38歳時、単回）の接種を
受けた。
08Mar2021の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、罹患中の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。
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たか否かは不明であった。
08Mar2021 15:35、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。救急外来到着時、バイタルサインに異常はなかった。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（嘔気、嘔吐）および皮膚発赤から、アナフィラキシーと判断された。報告医は、事象をアナフィラキシーの5カテゴリーのうちカテゴリー4と評価した。
アドレナリン（ボスミン0.3mg）筋肉内注射、ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム（ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム200mg）、クロルフェニラミンマレイン酸塩（ネオレス
タール1A）およびファモチジン（ガスター1A）が静脈内投与された。
アドレナリン投与後、患者は胸痛を訴えたが、12誘導心電図では異常は認められなかった。心エコー図での「たこつぼ型心筋症」も陰性であった。
不明日の検査データは以下のとおり： ALT：7、AST：12、アルブミン：4.1、ビリルビン：0.5、クロール：104、クレアチンホスホキナーゼ：92、クレアチニン：0.53、 LD IFCC：155、カリウ
ム：3.8、ナトリウム：142.0、血中尿素：12.6、eGFR-F：101、ヘマトクリット：38.1、ヘモグロビン：12.7、MCH：30.2、MCHC：33.3、MCV：90.7、血小板数：252、総蛋白：6.8、赤血球数：
4.20、赤血球分布幅：12.1および白血球数：8.4。
患者は臨床経過観察中に軽快した。嘔気の改善はわずかであったが、症状が軽快したことから21:00に退院・帰宅した。
患者は病院にも集中治療室にも入院しなかった。
患者は多臓器不全を発現しなかった。
アナフィラキシーの臨床転帰は同日（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。

追加情報（15Mar2021）：ファイザー社医薬情報担当者経由にて連絡可能な医師より入手した新規情報は、以下のとおりである：検査データ、臨床経過。

シェーグレン症候群
アナフィラキシー反応
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）

の詳細、被疑薬の詳細、事象の詳細（事象の追加、転帰、事象の重篤性、事象に対する治療）、臨床検査結果の詳細が追加された。
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35
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。

修正：本追加報告は前報情報を修正するために提出されている：事象の因果関係は関連ありから該当なしへ更新された。

36
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。

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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38 けいれん（痙攣発作）
聴神経腫
痙攣発作

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

修正：本追加報告は以前に報告された情報を修正するために提出する：冒頭文「本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である」を修正「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、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由」に修正、「報告看護師は評価した」は「報告医師は評価した」に修正。

39
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。

40
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。

41
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。

42
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）。

修正(PSSR)：アナフィラキシー反応の予測性がすべてのラベルにおいて既知に更新された。

43
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（41歳7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、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。
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、咽頭の違和感が発現した。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（ワクチン接種前）、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：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。患者年齢の記載の更新、体温の測定時間がワクチン接種前であることを経過に記載、事象「体温低下」を削除。

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）

44

44
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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。

48
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。

修正：本追加報告は保健当局への報告要件に従い提出されている。

49
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。

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。

修正：前回報告した内容を修正するために本通知を行う：事象「アナフィラキシー反応」の企業内予測性評価を「未知」から「既知」に変更した。

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）

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、連絡可能な医療専門職（事務スタッフ）と医師より報告された。
患者の病歴は次の通り：
肋骨骨折（20、27、40歳時）、不妊症（25歳時）、アスピリン喘息（27歳時、不妊症治療中に血栓症予防のため投与）、虫垂炎（29歳時に手術施行）、喘息発作（31歳時）、胃アニサキス症（37
歳時、フロプロピオン（コスパノン）を経口投与し皮疹が発現した）、肺炎（44歳時）、化粧品による発疹（ローション）。
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（46歳時）、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）投与を開始した。
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、
5分後（15:35）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、SpO2酸素飽和度：99%、血圧：136/69
16:02：心拍数：82、血圧：126/77、呼吸数：22、SpO2：100%。頭痛、軽度の咽頭違和感、持続性の咳嗽が発現した。肺の喘鳴は聴取されなかった。
16:05：心拍数：87、SpO2：100%、血圧：125/83。
16:07：エピネフリン（アドレナリン）0.2 mg筋注。エピネフリン投与後、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、症状が軽減したと言った。脈拍数：82、血圧：103/62、酸素飽和度：98%、呼吸数：12。
17:30：横になると咳嗽様の呼吸窮迫が出現した。肺の喘鳴は聴取されなかった。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。

注意深く経過観察し、09Mar2021に入院となった。
09Mar2021 20:30、何かで押さえつけられるような鈍い頭痛が発現し、こめかみの近くを貫くような痛みがあった。
10Mar2021、真夜中頃に咽頭違和感、呼吸窮迫、肩/背中を通って首に至る皮疹を伴わないそう痒、耳後部の違和感が発現した。遅延反応と思われた。
10Mar2021 7:00、自覚症状の改善が認められた。肺の喘鳴は聴取されなかった。咽頭発赤は顕著で腫脹はなかった。
10Mar2021 0 a.m.、m-PSL125 mg+生理食塩水100 mLの点滴を30分かけて投与した。
患者は10Mar2021から14Mar2021にかけて、仕事を休むよう命じられた。
16Mar2021に再受診する予定であり、その時に仕事に戻るか判断することになった。
初期症状は何かで押さえつけられるような頭痛と鈍い頭痛であった。
他症状はその後発現した。
報告によると、本症例は5分後に頭痛と鈍い頭痛で始まり、20分後に口渇、著明な乾性咳嗽(これで周囲が患者の異常に気付いた)、背中から首にかけてピンク色で非常に微細な顆粒状の皮疹が出
現し、部分的に癒合していた。患者はその後咽頭違和感と呼吸窮迫を訴えた。エピネフリン(アドレナリン)0.2 mgを筋肉内投与した。
アナフィラキシーと咽頭浮腫と診断された。
病院に一泊し、自覚症状は軽快した。
10Mar2021に退院した。
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。

追加報告(11Mar2021):本報告は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追加自発報告である。PMDA受付番号：v20100987、v20101008。
新規情報は、検査データ、病歴、薬歴、事象詳細である。

接触皮膚炎
不妊症
虫垂炎
喘息
アニサキス症
肋骨骨折
肺炎

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
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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。

51
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。

52
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。

53
アナフィラキシー（アナフィラキ
シーショック）

糖尿病
アナフィラキシー反応
過敏症
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。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、筋肉注射、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）と、罹患中のアレルギーがあった。
本剤接種の2週間以内に使用した併用薬は、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２，３日入院となり、事象は不明日に寛解（回復）した。
アナフィラキシーショックの臨床転帰は、回復であった。
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。

追加報告 (16Mar2021): ファイザー医薬情報担当者が他の連絡可能な医師から入手した追加情報：既往歴、入院日数、事象の転帰

追加報告  (16Mar2021): ファイザー医薬情報担当者が同一の連絡可能な医師から入手した追加情報：投与経路
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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。


アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

高血圧
高脂血症

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、53歳時）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。
医薬品（不明）以外の化粧品等の製品に対するアレルギーはなかった。
ワクチン接種前の体温は、08Mar2021にセ氏36.1度であった。
事象の発現前２週間以内の併用薬の投与はなかった。事象前の医薬品の投与はなかった。コミナティ開始前４週間以内の他のワクチン接種の有無は不明であった。事象前の他の何らかの疾患に対
し最近のワクチン接種の有無は不明であった。事象前にコミナティ以外のSARS-CoV2に対する最近のワクチン接種の有無は不明であった。コミナティワクチン接種の前後の他のワクチン接種の有
無は不明であった。
08Mar2021 14:30、患者はアナフィラキシーを発現し、医師は、臨床経過を以下のとおり報告した：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。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。
15Mar2021、医師の報告した臨床経過は次のとおりである：
コミナティ接種後の呼吸苦のため院内（救急治療室）で救急対応した。呼吸器症状と皮膚症状が認められ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)0.3 A筋肉内投与、ヒドロ
コルチゾンリン酸エステルナトリウム200 mg、ファモチジン(ガスター)1 A、クロルフェニラミンマレイン酸塩(ネオレスタール)1 Aを投与した。症状が軽快し、皮膚症状も消失したため退院、帰
宅となった。
患者は救急治療室に来院した。病院や集中治療室に入院しなかった。多臓器不全は発現しなかった。
アナフィラキシー分類(ブライトン分類)に関する追加情報は次のとおりである：
ステップ1：患者に認められた随伴症状(Major基準)には皮膚症状/粘膜症状として全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、呼吸器系症状として両側性の喘鳴(気管支痙攣)があった。
ステップ2：本症例は全レベルで確実に診断されるべき次の項目に該当した(診断の必須条件)：突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数(２つ以上)の器官系症状を含む。
ステップ3：報告医師は、事象をアナフィラキシーの５カテゴリーのカテゴリー（１）と評価した。
不明日に血液検査と生化学検査を実施した。不明日の検査結果は次のとおりである：ALT 14、AST 19、アルブミン 4.9、ビリルビン 0.5、クロール 104、クレアチンホスホキナーゼ 59、クレア
チニン 0.55、LD IFCC 158、カリウム 3.7、血中尿素窒素 17.8、eGFR-F 88、ヘマトクリット 44.7、ヘモグロビン 15.3、MCH 30.9、MCHC 34.2、MCV 90.3、血小板数 304、総蛋白 7.2、赤血球
数 4.95、赤血球分布幅 13.4、白血球数 9.0、ナトリウム140.6。
事象アナフィラキシーの転帰は、08Mar2021に回復であった。
報告医師はアナフィラキシーとコミナティの因果関係は確実にありと評価した。

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。

追加情報(15Mar2021)：フォローアップレターに対し、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した新情報は次のとおりである：検査データ、患者情報、併用薬なし、事象
の詳細。

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、患者はアトピー性皮膚炎、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、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アナフィラキシーの転帰は14Mar2021に回復となった。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。
重篤性および因果関係は提供されていない。

追加報告 (16Mar2021): これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介した連絡可能な看護師からの追加の自発報告である。規制当局報告書番号はv20101238. 
新しい情報には、病歴（アトピー性皮膚炎）、事象アナフィラキシーの転帰日（14Mar2021）、重篤性および因果関係の評価は提供されていない。

食物アレルギー
アトピー
ＣＯＶＩＤ－１９

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
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58
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

ヨウ素アレルギー
ダニアレルギー
季節性アレルギー
喘息

この症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な医師から得た自発報告である。規制当局報告書番号：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、剤形：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。

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。
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。
事象の転帰は軽快であった。

追加報告(19Mar2021) 修正：本追加報告は、以前の報告情報を修正するために提出されている。初回報告は厚生労働省（MHLW）ではなく、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な医
師より報告されたものである。報告機構が修正されている。

59
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、および薬剤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、医薬情報担当者を介して入手。

11Mar2021 15:30、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、筋肉内、0.3 mL、単回)を接種した。
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)。
16Mar2021の追加情報、報告薬剤師は患者が全身症状を呈したことから事象を重篤/ 医学的に重要と考えた。
12Mar2021時点、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。

追加情報（16Mar2021）：ファイザー医薬情報担当者を通じて連絡可能な医師より入手した新情報：新規報告者（薬剤師、医薬情報担当者）、および薬剤投与計画（0.3 mL 筋肉内）を追加、事象
転帰回復を追加。

60
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。

61
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。

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

高血圧

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。
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62

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。

65
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

口唇浮腫
嘔吐
喘息
化学物質アレルギー
蕁麻疹
アトピー性皮膚炎

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：v20101198。
12Mar2021 14:57、43歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた（43歳時）。予診票で
の留意点(基礎疾患、アレルギー、最近1か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に記載された関連する病歴は、アトピー性皮膚炎、気管支喘息、イオメロン
による嘔吐と息苦しさ、加工肉による口唇浮腫、腰髄麻酔による嘔吐、米ぬかと日焼け止めによる蕁麻疹、アルコール(報告どおり)、インフルエンザHAワクチンによる発熱(セ氏37.9度)であっ
た。
家族歴はなかった。
併用薬の情報は提供されなかった。
12Mar2021 15:00(ワクチン接種3分後)、アナフィラキシーが発現した。
事象の臨床経過は次のとおりである：
12Mar2021 15:00、bnt162b2接種３分後、舌のしびれが発現した。嘔吐はなかった。血圧：130/89 mmHg、脈拍数：87/min、SPO2：99%。
12Mar2021 15:10、血圧：105/73 mmHg、脈拍数：77/min、SPO2：100%。下顎の震え、悪寒、腹痛、嘔吐があった。頭痛や呼吸困難感はなかった。血圧低下<100となり、左上肢血管確保し、生理食
塩水を投与した。酸素化低下はなかった。
12Mar2021 15:30、処置室のベッドに移動し、モニターを装着した。体温：セ氏36.9度、脈拍数：88/min、血圧：112/74 mmHg。
12Mar2021 16:05、血圧：120/92 mmHg、脈拍数：84/min。腹痛はなかった。嘔気は消失した。
追加の臨床検査結果は次のとおりである：ワクチン接種前の体温はセ氏36.8度であった。事象アナフィラキシーに対して治療の実施があった。
事象アナフィラキシーの転帰は12Mar2021に回復であった。

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象とBNT162B2との因果関係はありと評価した。
他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。

修正：本追加報告は前報の情報を修正するために提出する：関連病歴の一つである嘔吐の原因は、ゴマから腰髄麻酔に更新された。
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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）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

季節性アレルギー
アトピー性皮膚炎

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能なその他医療専門家からの自発報告である。規制当局番号は、v20101223である。
10Mar2021 12:45、34歳（34歳3ヶ月）の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号：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、アトピー性皮膚炎、花粉症であった。
併用薬は、花粉症用のオロパタジン塩酸塩（アレロック）であった。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.4度であった。
10Mar2021（ワクチン接種当日） 12:53、患者はアナフィラキシーを発現した。
経過観察中に蕁麻疹が両上下肢に発現した。気道症状（喘鳴呼吸困難感等）は認めなかった。ビラスチン（ビラノア）1錠を投与し、血圧141/104（mmHg）、脈拍88、経皮的動脈血酸素飽和度
（SpO2）100％であった。
蕁麻疹が体幹まで広範に拡大した。
末梢静脈ルートを確保し、d-マレイン酸クロルフェニラミン（ポララミン）を2回静脈内に注射した。
ワクチン接種当日 13:48、発疹の軽減傾向があり、バイタルサインは安定した。
ワクチン接種当日 13:48、皮疹は残存したものの、患者は軽快した。
血圧128/88（mmHg）、脈拍64、SpO298％、体温摂氏37.0度であった。
点滴ルートは抜去され、ベタメタゾン、d-マレイン酸クロルフェニラミン（セレスタミン）3錠が処方された。
11Mar2021、事象の転帰は回復であった。
報告者であるその他医療専門家は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2との関連ありと評価した。

報告者のコメント：事象はワクチンによるアレルギー反応と思われるが、蕁麻疹のみで軽度で回復した。

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)経由で連絡可能な医師（接種者）から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101225。

11Mar2021、24歳11カ月の女性患者はCOVID-19ワクチン接種のため、bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、投与経路不明、単回量)を接種した(24歳時)。
病歴はなかった。
患者の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。
患者はアナフィラキシーのため11Mar2021 から12Mar2021まで入院した。
接種前の体温は36.5度であったと報告された。
病歴及び併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種予診票（基礎疾患、アレルギー、過去１カ月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）での留意点はなかった。
11Mar2021 10:40 (ワクチン接種日)、患者はCOVID-19の予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ、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。
11Mar2021 10:45 (ワクチン接種5分後)、患者はアナフィラキシーを発現した。
11Mar2021 (ワクチン接種日)、患者は入院となった。
12Mar2021 (ワクチン接種の翌日)、事象の転帰は回復であり、患者は退院となった。
臨床経過は以下の通り：
10:40、患者はワクチンの接種を受けた。
ワクチン接種20分後、咳重積発作が認められた。
11:01、エピネフリン（エピペン）が投与された。
11:02、咳発作は消失した。
酸素飽和度は100%であった。
患者は念のため救命センターでの管理となった。
患者は救急治療室（ER）へ入室した。
11:50、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）40 mg、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）5 mg、およびファモチジン20 mgが投与された。
採血、X線検査、CT、心電図が実施された。
酸素需要や明らかな上気道狭窄は認められなかった。
皮膚症状や消化器症状は認められなかった。
症状はすでに消失していたが、患者は経過観察目的に入院となった。
翌日、一般的なアレルギー抗原検査のため採血が実施された。
1か月後にリウマチ内科を外来フォロー予定である。
アナフィラキシーの臨床転帰は12Mar2021に回復であった。

報告医は事象（アナフィラキシー）を非重篤に分類し、BNT162B2との因果関係を関連ありと評価した。他の疾患等の、他要因の可能性は無かった。

追跡調査は不可能である。これ以上の情報提供は見込めない。


筋痙縮（筋痙縮）
不安症状（不安）
悪寒（悪寒）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

喘息
食物アレルギー
乳アレルギー

本報告はCOVID-19ワクチン有害事象報告システム(COVAES)よりファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な薬剤師と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：v20101047。
10Mar2021 14:22（37歳時）、37歳の女性患者（妊娠していない）はCOVID-19ワクチン接種のためBNT162B2(コミナティ、注射液、ロット番号:EP9605、使用期限:30Jun2021、初回、筋肉内注射、
単回量、左腕)を接種した。
既往歴には喘息、卵アレルギー、乳製品アレルギーがあった。

ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていなかった。
COVIDワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種の有無は不明であった。
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。
10Mar2021 14:31、アナフィラキシーが発症した。
10Mar2021、シバリング、体のビクつき、精神的不安が発現した。
報告薬剤師は事象とBNT162B2との因果関係はありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。事象アナフィラキシーのため１日間の入院となり、10Mar2021に入院し11Mar2021に退院した。
事象は心因的なものと評価された。症状は動悸のような感じであった。
事象の経過は次の通り：
ワクチン接種後、気分不良が発現し、その後、シバリング、顔面不良、首周囲の発赤が認められた。10分後に体のビクつきが発現した。
報告薬剤師のコメントは次の通り：ワクチン接種によるアナフィラキシーが強く疑われた。しかし、体のビクつきといった続発症状は精神的不安に関連している可能性があった。
ワクチン接種後COVID-19の検査を実施したかは不明であった。
アナフィラキシーの結果実施した治療処置にはステロイド、アドレナリン等の投与があった。
アナフィラキシーの臨床転帰は11Mar2021に回復であった。シバリング、体のビクつき、精神的不安については不明であった。

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。

追加報告(12Mar2021)：医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な同薬剤師から入手した新情報（PMDA受付番号：v20101047）は次の通り：体温、被疑薬データ(開始時刻)、事象データ
(発現時刻)、臨床経過、事象(シバリング、体のビクつき、精神的不安)。
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67
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー様反応）

過敏症

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。
年齢不明の女性患者は、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／使用期限：不明、投与経路不明、単回量）の接種を受けた。
病歴は、アレルギー（詳細不明）であった。
併用薬は、報告されなかった。
ワクチン接種時に患者の妊娠の有無は、提供されなかった。
不明日、アナフィラキシー様反応が発現した。
事象の転帰は、不明日に回復であった。
事象の重篤性および事象とコミナティとの因果関係は、提供されなかった。
ロット番号に関する情報が要請された。

68
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

金属アレルギー
喘息
アナフィラキシー反応

本症例は、連絡可能な医療専門家から入手した自発報告である。
10Mar2021 10:00、48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、48歳時、単回量）の接
種を受けた。
病歴は、喘息、「過去にアナフィラキシー」、および金属アレルギー（継続中）であった。
ワクチン接種前、患者はCOVID-19と診断されていなかった。
併用薬は報告されなかった。
過去にセフトリアキソンナトリウム（製造業者不明）およびスルファメトキサゾール／トリメトプリム（ダイフェン）の医薬品歴があり（投与日不明、使用理由不明）、アレルギーを発現した。
10Mar2021 10:15、患者はアナフィラキシーを発現した。事象により救急救命室への入室およびその後1日の入院が必要となった。患者は、エピネフリン（ボスミン）による治療を受けた。
10Mar2021、患者のCOVID-19のPCR鼻咽頭スワブは陰性であった。
アナフィラキシーの臨床転帰は、Mar2021に回復であった。

69 失神寸前の状態（失神寸前の状態）

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：v20100946。

09Mar2021 15:00、44歳の女性患者はCOVID-19免疫化のため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)接種を受けた。
病歴はなかった。
予防接種予診票(基礎疾患、アレルギー、過去1か月以内のワクチン接種と疾患、投薬中の医薬品、過去の副作用歴、発育状況等)には留意点はなかった。
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36.7度であった。
患者によると、09Mar2021 15:00前にワクチン接種し、それ以降、座位で経過観察していた。
ワクチン接種後15分以内に眼前暗黒感が発現した(報告による)。
その場にに居合わせた救急医が診察し、救急外来に搬送した。
搬送後、全身観察では皮膚症状はなく、そのほか呼吸、循環、消化器症状もなかった。
ワクチン接種による迷走神経反射による前失神と考えられた。
経過観察後、事象は軽快していることが判明し、帰宅となった。
事象のため治療を実施した（詳細不明）。
事象の転帰は軽快であった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係ありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性は提供されなかった。

報告者の結論は次の通り：医薬品によるアレルギーではなく、注射自体が迷走神経反射を引き起こしたと考えられた。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー様反応）

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した、1人の患者に関する連絡可能な医師からの自発報告である（規制当局番号v20100956）。

09Mar2021 15:35、28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。
家族歴の有無は、不明であった。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.8度であった。
09Mar2021 16:15、患者は薬剤性アレルギー（アナフィラキー様反応）を発現した。

臨床経過は、以下のとおりであった：
ワクチン接種後待っている際には何の問題もなかった。
ワクチン接種約30分後、両眼に異物があるかのような違和感を感じた。また、熱感にも気づいた。蕁麻疹や動悸、 および呼吸困難はなかった。
16:15、右眼に眼瞼浮腫が観察され、続いて流涙を伴う両眼瞼浮腫が観察された。血圧：136/76mmHg、脈拍数：96、SpO2：99％であった。
16:25、即時型アレルギー反応と判断され、静注用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・メドロール静脈注射用、40MG）が投与された。
16:45、症状は速やかに改善した。
17:50（完了時間）、血圧：126/75mmHg、脈拍数：74、SpO2：98％であった。
09Mar2021、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。他要因は否定された。

72 洞性頻脈（洞性頻脈）

アトピー性皮膚炎
アナフィラキシー反応
期外収縮
季節性アレルギー

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（患者）からの自発報告である。規制当局番号は、v20101064およびv20101214である。
11Mar2021 16:30、41歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、左腕筋肉内にBNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、単回量）の接種を受
けた。
予防接種時、妊娠はしていなかった。
病歴は、造影剤によるアナフィラキシー（2002年に発疹、顔面腫脹、発赤および呼吸苦が発現した）、アトピー性皮膚炎、花粉症、および罹患中の期外収縮であった。
併用薬は、期外収縮に対してのシベンゾリンコハク酸塩（シベノール）経口（不明日から内服中）であった。
ワクチン接種歴にインフルエンザワクチンがあり、予防接種による症状出現はなかった。
COVIDワクチン以前4週以内にその他ワクチン接種なし。ワクチン接種前のCOVID-19の診断なし。ワクチン接種以降のCOVID-19検査なし。事象に対する処置等は受けなかった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.4度と報告された。
11Mar2021 16:30（ワクチン接種1分以内）、患者は頻脈発作（洞性頻脈）を発現した。
11Mar2021（ワクチン接種当日）、患者は病院に入院した。頻脈発作が発現した。最高心拍は130回/分であった。
16Mar2021時点、12Mar2021に退院したことが報告された。安静にて患者の状態は回復傾向であったが、体動を時に脈拍増加があった。自覚症状は、数時間で回復。入院翌朝に退院となった。
報告医は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とBNT162B2と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、不整脈発作および血管迷走反射関連であった。
事象の転帰はMar2021不明日、回復であった。

追加情報（16Mar2021）、（18Mar2021）：COVID-19有害事象報告システム（COVAES）、および医薬品医療機器総合機構（PMDA）（規制当局報告番号v20101214）を通じた同一の連絡可能な医師か
らの新情報：患者詳細（DOB）、被疑薬（経路、部位）、併用薬の更新、および臨床情報の追加。転帰は回復へ更新された。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

くも膜下出血
蕁麻疹

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：v20101037。連絡可能な医師は、次のように報告した：09Mar2021 13:32 (38歳時)、38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、注射液、ロット番号: EP2163、使用期限: 31May2021、初回、単回筋肉内投与)の接種を受けた。 病歴には、くも膜下出血(投薬中)が
あった。また、最近蕁麻疹があり皮膚科で治療中である。 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度であった。09Mar2021 13:35、アナフィラキシーが発現した。報告医師は
臨床経過を次のように報告した：予診票で重篤なアレルギー症状、体調、体温に問題は認めなかった。くも膜下出血後、投薬を受けていたがワクチン接種に影響を及ぼす投薬はなく、接種可能と
判断した。ワクチンを接種し座位で健康観察を行った。観察開始3分後、上肢のしびれ、脱力感、及び呼吸困難が発現した。車椅子で治療室に移動させ、臥位とした。このとき、前胸部に発赤を
認めた。血圧低下はなかった。脈拍は82/分であった。次の2つの症状((1) 皮膚症状 (前胸部の発赤)及び (2) （呼吸症状) が、ワクチン接種後に急速に観察されたため、アナフィラキシーと診
断した。直ちにアドレナリン筋注を行った。その後、咳嗽、皮膚の発赤は消失し、救急室にて経過観察とした。ワクチン接種およそ２時間10分後、嗄声、咳嗽が再び発現した。その他の症状は見
られず、抗ヒスタミンなどの投薬を受け、症状は徐々に軽快した。その後症状の再燃はなかった。抗ヒスタミンの投薬を受け帰宅した。事象の転帰は09Mar2021付で軽快であった。報告医師は、
事象とbnt162b2との因果関係の可能性はありと評価し、その他の原因因子はないとコメントした。報告医師は、さらに次のようにコメントした。接種後急激に発現した皮膚症状と呼吸器症状から
重篤副作用疾患別対応マニュアルを基にアナフィラキシーと診断した。皮膚症状はグレード1、呼吸器症状はグレード2であり、ショック状態には至らなかった。 アドレナリン投与後に軽快した
が、後に嗄声と咳嗽が見られた。症状は、抗ヒスタミン投与後軽快した。事象の経過から、ワクチンに対するアレルギー反応であったことが強く示唆される。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

感覚異常（感覚鈍麻）
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）
酸素飽和度異常（酸素飽和度低下）
血圧上昇（高血圧）
動悸（動悸）
ほてり（ほてり）
発熱（発熱）

ワクチンアレルギー

本症例は、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医師から入手した自発報告である。
11Mar2021 13:00、44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、筋肉内投与、左腕、単回量）の接
種を受けた。
病歴は、インフルエンザワクチン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ていなかった。
ワクチン接種前、COVID-19と診断されていなかった。
ワクチン接種時、妊娠していなかった。
11Mar2021（ワクチン接種当日）、患者はアナフィラキシーGrade 2を発現した。抗ヒスタミン剤の投与により回復した。
事象によりクリニックの受診が必要となった。鼻咽頭スワブによるCOVID-19 PCR検査を含む検査および手技を受け、結果は09Mar2021に陰性であった。

17Mar2021現在、報告によるとワクチン接種30分後、動悸/呼吸困難/顔面のほてりが発現した。緊急治療室でのバイタルサインは次の通り：血圧 170/80、脈拍数 98/分、体温セ氏 37.2度。SpO2
は92%に低下した。
グレード2のアナフィラキシーと診断された。
酸素吸入を実施し、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン)1アンプルとファモチジン1アンプルを静脈内投与した。
16:45、症状は改善し、退室となった。
15Mar2021現在、軽度の手のしびれ感が認められた。
報告医師によると事象の転帰は11Mar2021現在、軽快であった。
報告医師は事象を重篤に分類し、事象とbnt162b2との因果関係はありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
事象グレード2のアナフィラキシーの転帰はMar2021に回復、軽度の手のしびれ感の転帰は不明、その他の事象の転帰は軽快であった。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

追加情報(17Mar2021)：連絡可能な医師（ワクチン注射実施者）を介して医薬品医療機器総合機構(PMDA)より入手した新規情報である。PMDA受付番号：v20101353。内容は次の通り：新規事象(血
圧 170/80、脈拍数 98/分、体温 セ氏37.2度。SpO2は92%に低下した、軽度の手のしびれ感、動悸、呼吸困難、顔面のほてりが発現した)および臨床情報の追加。

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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75
そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）

過敏症

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：v20101122。
11Mar2021 13:10、35歳（34歳9か月）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。
病歴は原因不明のアレルギーであった。
併用薬は報告されなかった。
家族歴の記載はなかった。
11Mar2021 13:40 (ワクチン接種30分後)、患者は蕁麻疹を発現した。
11Mar2021 (ワクチン接種当日)、事象は軽快した。
具体的な症状としてはワクチン接種30分後、右腋窩周辺に膨隆診が出現した。呼吸・バイタルに異常はなかった。
グリチルリチン酸一アンモニウム（ネオファーゲン）注射が施行され、注射後20分で同部の膨隆診は消失した。
接種後1時間40分後（11Mar2021）、顔面から頸部の膨隆診が出現した。掻痒感もあった。ヒドロコルチゾン（ヒドロコルチゾン）点滴による治療から約45分後には軽快した。
他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。事象の転帰は軽快であった。

報告医師は事象を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。

77

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アレルギー性鼻炎
小児喘息

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、v20101209である。
12Mar2021 15:00、35歳の女性患者は、COVID-19の免疫化のため、BNT162B2筋肉内注射液（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021初回、35歳時、単回量）の接種を受けた。
病歴は、罹患中のアレルギー性鼻炎および過去の小児喘息（最後の喘息発作は16年以上前に発現）であった。
併用薬は、報告されなかった。
家族歴は、提供されなかった。
12Mar2021のワクチン接種前の体温は、セ氏36.5度であった。
12Mar2021 16:15（ワクチン接種1時間15分後）、患者にアナフィラキシー（咳嗽／咽頭違和感）の疑いが見られた。
事象の経過は、以下のとおりであった：
患者は、15:32まで経過観察のためワクチン接種を受けた施設に30分滞在した後、問題なく施設を出た。
その後、16:15頃、咳嗽／咽頭違和感が発現し、患者は報告病院の緊急救命室で受診した。
12Mar2021の検査結果は、血圧124/75mmHg、脈拍数約80、ワクチン接種後室内気でのSpO2 100％であった。異常なバイタルサインは認められなかったが、呼吸時の咳嗽が認められた。
16:35、経口ルパタジンフマル酸塩（ルパフィン）1錠が投与され、吸入アドレナリン（ボスミン0.1％）0.5mLが生理食塩水1mLと一緒に噴霧器を介して投与され、症状は軽快し、患者は症状改善
とともに帰宅した。
17Mar2021、報告者によると、患者にはもともと喘息の病歴があったため、ワクチン接種後のストレス等による既存の咳喘息か、ワクチンに対するI型アレルギーの症状かの判定は困難であった。
事象に対してボスミン筋注は実施せず、ネブライザーを用いた吸入療法と抗ヒスタミン剤の経口投与のみで軽減した。
事象アナフィラキシー   （咳嗽／咽頭違和感）の疑いの転帰は、軽快であった。

報告医師は、事象アナフィラキシー （咳嗽／咽頭違和感）を非重篤と分類し、事象とBNT162B2との因果関係はありと評価した。他に原因となっている可能性のある疾患は、喘息の病歴であっ
た。報告医師は、ワクチン接種が喘息発作を誘発した可能性があると述べた。

追加情報(17Mar2021):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新規情報。PMDA受付番号：v20101209。内容は次の通り：臨床情報の追加。

顔面神経麻痺（顔面麻痺）
頭痛（緊張性頭痛|頭痛）
頚部痛（頚部痛）
筋肉痛（筋肉痛）
四肢痛（四肢痛）
睡眠障害（睡眠障害）
ワクチン接種部位小水疱（ワクチン
接種部位小水疱）

本報告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：v20101135。
22Feb2021 15:30、連絡可能な医師の報告によると、27歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、接種経路
不明、左腕、単回量)接種を受けた。ワクチン接種前の体温はセ氏36.5度であった。
病歴および併用薬は報告されなかった。
患者の家族は報告されなかった。
23Feb2021 (ワクチン接種1日後)、接種部位に水疱形成が認められた。
24Feb2021 (ワクチン接種2日後)、総合診療科を受診した。医師はベタメタゾン吉草酸エステルを処方し経過観察となった。
07Mar2021 (ワクチン接種13日後)、夜間眠れないほどの左肩・左首の疼痛、頭痛があった。アセトアミノフェンとロキソプロフェンナトリウムを服用したが改善しなかった。
09Mar2021(ワクチン接種15日後)、疼痛改善があった。
13Mar2021 (ワクチン接種19日後)、夜より左目の開けづらさ、閉じづらさを自覚した。口角より水が漏れるようになった。顔面神経麻痺（三叉神経障害を更新した）。
14Mar2021(ワクチン接種20日後)、事象のため入院した。
15Mar2021(ワクチン接種21日後)、事象の転帰は未回復であった。報告者は事象を重篤（入院）と評価した。患者は上記の症状で総合診療科を受診した。明らかな痙攣は確認できなかった。舌の
萎縮や偏位はなかった。明らかな痙攣は確認できなかった。舌の萎縮や偏位はなかった。末梢神経障害疑い、筋緊張性頭痛と診断された。医師は、葛根湯、アセトアミノフェン、メコバラミンを
処方した。
12Mar2021(ワクチン接種18日後)、症状の遷延が確認され、MRI撮像を実施した。額しわ寄せやや弱く、まつげ兆候陽性、鼻唇溝の浅薄化を認めた。頭部MRIでは異常所見を確認できなかった。三
叉神経障害と脳梗塞が疑われ、神経内科に紹介となった。三叉神経障害と慢性筋痛症と診断された。しばらくの間、対症療法で経過観察することとした。筋痛症は慢性的な労作性筋痛症を背景と
したワクチン接種のストレスによって急性増悪したと考えられ、抑肝散を処方した。
報告医は事象を重篤(その他医学的重要)に分類した。メチルプレドニゾロン（メチルプレドニゾロン）500 mg/日点滴およびバラシクロビル塩酸塩（バラシクロビル）3000 mg/日内服を開始し
た。報告医のコメントは次のとおりであった：ワクチン接種後から症状は出現しており、現時点で他の要因となるものは確認できない。医師はBNT162B2と事象の間の因果関係は評価不能であると
報告した。他の疾患等の、他要因の可能性は無かった。事象の転帰は未回復であった。ワクチン接種部位に認められた事象水疱形成の転帰は不明、他事象の転帰は未回復であった。

追加情報（16Mar2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で（PMDA受付番号：v20101290）、連絡可能な同医師から入手した新情報は以下の通り：事象の詳細、事象の転帰、重篤度、治療の
詳細。

悪心・嘔吐（悪心）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

喘息
下痢
造影剤アレルギー
ゴム過敏症

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の代わりに厚生労働省（MHLW）から入手した自発報告である。規制当局番号は、v20101190である。

連絡可能な医師（感染制御担当医師）は、13Mar2021 11:22（11:15とも報告された）、34歳の女性患者（妊娠無し）が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、筋肉内投与、左腕、単回量）の接種を受けたと報告した。
病歴は、継続中の気管支喘息、造影剤アレルギー、ラテックスアレルギーと、豚肉および牛乳による下痢であった。
家族歴は、心臓疾患（父）、白血病（祖母）および胃癌（祖父）であった。
併用薬は、すべて気管支喘息用のオロパタジン、モンテルカスト、ブデソニド/ホルモテロールフマル酸塩（ブデホル吸入剤として報告された）およびアンブロキソールであった。
ワクチン接種前、COVID-19と診断されていなかった。
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ていなかった。
13Mar2021 11:50（ワクチン接種28分後、11:45（ワクチン接種30分後）とも報告された）、患者はアナフィラキシーを発現し、緊急救命室に入室した。
臨床経過は、以下のとおり：
報告病院の看護職員。
13Mar2021、接種前の体温は、セ氏36.7度であった。
ワクチン接種前に発熱は認められなかった。
喘息コントロールは良好な状態で、患者は、かかりつけ医からワクチン接種の許可を得ていた。
11:22、患者はワクチン接種を受けた。
ワクチン接種後、待合室で30分間体調を観察した。
帰宅しようと立ち上がったところで、そう痒感および動悸を訴えた。
急変対応チーム（MET）接触時の患者のバイタルサインは、以下のとおりであった：意識清明、血圧158/57、心拍数102/分、呼吸16/分、SpO2 100％（室内気）。明らかな喘鳴または気道狭窄音は
認めなかった。両上肢および体幹に発疹があった。
血管確保後、患者は緊急外来に搬送された。
搬送後のバイタルサインは以下のとおりであった：意識清明、血圧118/77、心拍数85/分、呼吸数16/分、SpO2 99％（室内気）。
明らかな喘鳴または気道狭窄音は認めなかった。両上肢および体幹に発疹があった。
デクスクロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン注射）5mg、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・メドロール静注用）125mLおよびファモチジン注射20mgが投与され
た。治療は、ステロイド剤、H1ブロッカーおよびH2ブロッカーであった。
速やかにそう痒感および動悸は改善した。
改善の途中に、患者は嘔気を訴えた。
メトクロプラミド点滴10mgが追加投与された。
点滴静注後、症状は改善し、バイタルサインは良好となった。
ビラスチン（ビラノア錠）およびメトクロプラミド錠が処方され、患者は同日14:15に帰宅した。
ワクチン接種以降、COVID-19の検査を受けていなかった。
「嘔気」の転帰は、不明であった。
13Mar2021（時刻不明）、「アナフィラキシー」の転帰は回復であった。
他の疾患等の他要因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。医師の意見では、事象はブライトン分類レベル2-3（Major：全身性蕁麻疹および発疹を伴う全身性そ
う痒感、Minor：頻脈）に相当するアナフィラキシーと思われた。

パニック発作（パニック発作）
血圧上昇（血圧上昇）
感覚異常（感覚鈍麻）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じ連絡可能な医師から入手した自発報告（規制当局報告番号：v20101156）。
12Mar2021 15時20分（36歳時）、36歳の男性患者は、COVID-19免疫の単回投与としてBNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）（初回投与、左腕）を筋肉内
投与された。
家族歴はなかった。関連する病歴はなかった。予備健康診断書に記載すべき点（例：過去1ヶ月以内の基礎疾患、アレルギー、予防接種または疾患、投薬、副作用の既往歴、発達状態など）は報
告されていない。併用薬は報告されていない。
12Mar2021　15時30分にアナフィラキシーを経験した。
接種前、12Mar2021の患者の体温は摂氏36.2度、ワクチン接種前の心拍数、血圧およびSp02は提供されなかった。
臨床経過は次のとおり：
12Mar2021　15:20、患者は左肩にワクチンの筋肉内注射を受けた。接種直後、右手にしびれるような感じが出現。患者はそのまま座って約10分間休んだが改善しなかった。 
15時30分以降、呼吸苦と嘔気が現れ嘔吐した。担架で病棟の部屋に運ばれた。血圧：168/97、心拍数：91、Spo2：98、この時点での体温は未提供。
15時40分以降に医師は患者を診察した。患者は罹患中の呼吸苦と嘔気は継続しており、手足は痺れる状態であった。肺音清で過呼吸はなし。 
15時45分、パニック発作である可能性は否定できなかったが中等症のアナフィラキシー様症状と判断し右大腿に0.3mgのアドレナリン（アドレナリン）を筋肉内注射した。 点滴ラインを確保し
500mgのメチルプレドニゾロンコハク酸塩（ソル・メドロール）と5mgのデクスクロルフェニラミン（ポララミン）点滴を開始。約5分後、患者の呼吸苦が軽快した。
15:58、血圧：139/84、心拍数：74、Spo2：98、この時点での体温は未提供。呼吸苦が軽快。16:30以降しびれも軽快。
報告医は経過観察入院を勧めたが患者は強く帰宅を希望し17時30分以降に帰宅した。

報告医は次のようにコメントした：接種直後の右手の痺れはアナフィラキシーとしては非定型と思われパニック発作であった可能性も否定できない。しかしアドレナリンへの反応は良好であり現
時点ではアナフィラキシーであったように考えている。事象アナフィラキシーの転帰は12Mar2021に回復。事象右手/手足の痺れの転帰は軽快、事象血圧上昇、パニック発作の転帰は不明であっ
た。

報告医師は事象アナフィラキシーの重篤性を重篤（医学的に重要）として分類し、BNT162b2（コミナティ）に対する事象アナフィラキシーの因果関係があると評価した。 報告医師、他の疾患な
ど事象に他の要因はなかったと述べた。 

74

76

78

50



79

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
そう痒症（そう痒症）
動悸（動悸）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑性皮疹）
ほてり（ほてり）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸窮迫）

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介した連絡可能な医師からの自発報告(
規制当局報告番号：v20101029 / v20101036)。 
44歳の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、新型コロナウイルス予防接種、単回投与、1回目）の初回投与を受けた。
患者の病歴は報告されていない。接種時、患者はすでに母乳育児を始めていた。患者の併用薬は報告されていない。
患者は以前にジベカシン硫酸塩（パニマイシン）、カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム（アドナ）、トラネキサム酸（トランサミン）、ピペラシリンナトリウム（ペントシリン）、セフォチア
ム塩酸塩（パンスポリン）、セフェム抗生物質を服用し、過去のすべての薬物から薬物アレルギーを経験した。
10Mar2021の12:28、アナフィラキシーを経験した。
医師は臨床経過は次のとおりであると報告した：
接種13分後、患者は動悸と顔面の火照りを自覚。その時点でのバイタルは正常。グリチルリチン酸一アンモニウム（ネオファーゲン、注射）を投与。その後、頸部、右前腕および両大腿発赤疹出
現、掻痒感著明、軽度の呼吸苦も出現した。SpO2は98％、血圧低下はなし。ヒドロコルチゾンを点滴により開始。患者の呼吸苦と発赤は消失、軽度の痒み程度となりヒドロコルチゾン点滴を中
止。
10Mar2021（ワクチン接種前）、体温36.8度。
10Mar2021（ワクチン接種後）、SpO2　98％。患者は、アナフィラキシー、動悸、顔面の火照り、首、右前腕、両大腿の紅斑性発疹、掻痒感/軽度の痒みから軽快、Mar2021日付不明に軽度の呼吸
苦の事象から回復した。 
報告医は、事象の重大度を非重篤に分類し、事象の因果関係をbnt162b2（コミナティ）に関連するものとして評価した。報告医は、事象の他の要因（他の病気など）の可能性はないと述べた。
報告医は次のようにコメントした：酸素飽和度の低下がない「呼吸苦」や「呼吸困難」を有意とするかどうかでアナフィラキシーとするかどうか変わってしまうので明確な基準がほしい。
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下血・血便（血便排泄）
腹痛（腹痛）
倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）

便秘

本症例は重複症例のためinvalidと考えられている.
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：v20100895。
02Mar2021 13:00、25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、初回、接種経路不明、バッチ/ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、単回量)を接種し
た。
病歴には便秘があった。
併用薬は報告されなかった。
02Mar2021 21:00(ワクチン接種同日)、腹痛症状が発現し、その後、排便があり血便を認めた。
2回血便を認めたが、その後、腹部症状は軽減したため、患者は自宅で様子を見た。
03Mar2021(ワクチン接種１日後)、発熱と倦怠感が発現したため医師の診察を受けた。
血液検査では炎症所見を含め異常なく、単純コンピュータ断層撮影（CT）でも明らかな異常所見は認めなかった。
報告によれば事象とワクチンとの関連性は不明だが、上記症状は特に既往歴のない若年女性におけるワクチン接種後の症状であるため、ワクチン接種の副反応である可能性は否定できなかった。
重篤性は提供されなかった。医師は事象とワクチンとの因果関係を評価不能とした。可能性のある他要因（他の疾患等）は便秘であった。
03Mar2021 (ワクチン接種1日後)、事象の転帰は軽快であった。

19Mar2021の追加情報により、症例2021253848と2021233335は重複であると通知された。現在及びこれ以降すべての追加情報は製造者報告番号2021233335で報告される。
再調査は不要である。追加情報は期待できない。
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眼瞼腫脹（眼瞼腫脹）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
熱感（熱感）

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)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：v20100921。
08Mar2021 16:20（25歳時）、25歳1か月の女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のため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、単回量)
を接種した。
病歴は栄養ドリンク（詳細不明）によるアナフィラキシーであった。
家族歴はなかった。
併用薬は報告されなかった。
08Mar2021 16:25、患者は両側眼瞼の腫脹と熱感を発現した。
16:50、咽頭部の違和感が出現した。
17:00、救急外来でポララミンとガスターを投与したところ症状は改善した。1時間の経過観察後、問題ないため退院となった。
ワクチン接種前の体温は36.7度（摂氏）であった。
製造販売業者に対して情報は提供されていなかった。
報告者は事象を非重篤に分類した。臨床転帰は08Mar2021に軽快であった。
報告者は事象の因果関係を被疑薬と関連あり、他要因の可能性なしと評価した。

報告者の意見：ワクチンによる副反応（即時型アレルギー）
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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

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薬剤師からの自発報告である。規制当局番号：v20101048。

08Mar2021 09:50、26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、筋肉内投与、単回量）の接種を受
けた。
病歴は、アレルギー性鼻炎であった。
家族歴は、不明であった。
接種前の体温は、セ氏36.5度であった。
併用薬は、報告されなかった。
08Mar2021 10:05、患者はアナフィラキシーを発現した。
臨床経過は、以下のとおりであった：
接種約15分後、咽頭部のイガイガ感および発熱が発現した。
10:10、体温：セ氏37.3度、血圧：122/72、心拍数：56/分、経皮的動脈血酸素飽和度（SpO2）：99％であった。
10:45、血圧：92/54、心拍数： 45/分、SpO2：99％であった。
血圧が低下したことから、生理食塩水100mlおよびメチルプレドニゾロンコハク酸エステル（ソル・メドロール）100mgを点滴静注し、症状は改善した。
11:08、体温：セ氏37.1度、血圧：105/39、心拍数：46/分、SpO2： 98％であった。
事象の転帰は、軽快であった。
報告薬剤師は、事象の重篤度を重篤（医学的に重大）と分類し、事象とbnt162b2（コミナティ）との間の因果関係を関連ありと評価した。
報告薬剤師は、他の疾患等の他要因の可能性はないと述べた。

報告薬剤師は、以下のとおりコメントした：
患者は入院しなかったものの加療を必要としたため、事象の重篤度を医学的に重大と判定した。
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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
食物アレルギー

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薬剤師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101049。
08Mar2021 13:53、58歳10か月の女性患者はCOVID-19予防接種のため、 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、単回量)接種を受け
た。
病歴には花粉症と甲殻類アレルギーがあった。
家族歴は不明であった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.3度であった。
併用薬にはエバスチン(エバステル10 MG、錠剤)があった。
08Mar2021 14:10、アナフィラキシーが発現した。
臨床経過は次の通り：
ワクチン接種25分後(報告による)、患者は鼻閉塞、鼻汁感、咽喉部掻痒感、腸蠕動亢進症状を訴えた。
その時点で、患者の体温はセ氏37.3度、SpO2(酸素飽和度)：94%、咽頭腫れぼったい感じはあったが息苦しさはなかった。
点滴ルートを右正中静脈に確保し、生理食塩水500 mL、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)200 mg+生理食塩水100 mLの点滴静注を開始した。
16:00、鼻閉塞と咽頭違和感は消退した。SpO2は97%に改善した。
このまま事象が改善すれば帰宅可能と判断した。
ベタメタゾン-マレイン酸クロルフェニラミン配合剤(セレスタミン、頓服)を処方した。
事象の転帰は08Mar2021に軽快であった。
報告薬剤師は事象の重篤性を医学的重要に分類し、事象とコミナティとの因果関係はありと評価した。
報告薬剤師のコメントは次の通り：入院はしなかったが、加療のため医学的重要と評価された。

85 喉頭不快感（喉頭不快感）

本症例は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。
08Mar2021 09:45、26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、筋肉内投与、左腕、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 10:00（ワクチン接種15分後）、咽喉のイガイガ感が発現した。
事象はソル・コーテフの投与により治療された。ワクチン接種15分後に咽喉のイガイガ感が発現した結果、治療処置がとられた。
事象の転帰は、回復であった。

86
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

本報告はファイザー医薬情報担当者を通じた連絡可能な薬剤師からの自発報告である。
年齢不明男性患者は不明日、COVID-19免疫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、および有効期限：報告なし)の初回、単回投与を受けた。
病歴、および併用薬は報告されなかった。
不明日、患者はアナフィラキシー疑いを呈したことが報告された。
事象の転帰は不明であった。
報告薬剤師による事象の重篤性分類、および事象とBNT162B2 (コミナティ)との因果関係評価はなかった。

追跡調査不可ロット/ バッチナンバーに関する情報は入手不可能である。

87
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

薬物過敏症

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）（規制当局番号v20100998）経由にて連絡可能な医師より入手した自発報告である。
10Mar2021 13:45、53歳女性患者は、COVID-19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、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36.5度であった。
病歴は、鎮痛薬に対するアレルギーであった。
併用薬は、報告されていない。
注視すべき家族歴はなかった
10Mar2021 14:30（ワクチン接種45分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。
ワクチン接種約30分後、両手に皮疹が発現したが、他の症状はなかったため、患者は一度部屋を出た。
その後、皮疹の増悪が認められたため、再度入室した。
口腔内違和感があり、収縮期血圧が200mmHgあったため、集中治療室（ICU）に移された。
ファモチジン（ガスター20mg）、d-マレイン酸クロルフェニラミン（ポララミン5mg）および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）の投与により、症状の改善が
認められた。
報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162B2との因果関係はありと評価した。
他の疾患等、他に考えられる要因はなかった。
事象転帰は、軽快であった。

頭痛（頭痛）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
失神（失神）
ショック（ショック）
体位性めまい（体位性めまい）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
浮動性めまい（浮動性めまい）
悪寒（悪寒）

薬疹
小児喘息

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）/ 厚生労働省（MHLW）より入手した自発報告である。規制当局報告番号 v20100985。
連絡可能な医師の報告によると、27歳女性患者（ワクチン接種時に妊娠していない）は、COVID-19の免疫にBNT162B2（コミナティ）（注射用液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋
肉内、解剖学的部位：左腕、09Mar2021 15:45）を単回投与した。
病歴には薬疹、小児喘息、および医薬品に対する皮疹があった。
併用薬は報告されていない。
ワクチン接種歴には免疫に対するインフルエンザワクチンがあり、頭痛が発現した。
09Mar2021、接種前の体温は摂氏36.9度であった。
09Mar2021、アナフィラキシー／口腔内アナフィラキシーがあり、報告によると、接種直後に頭痛があり、接種15分後には浮動性めまい、皮膚の発赤、頭痛が増強した感覚、およびめまい感も
あった。これらの症状は床上安静で軽減し、10分程度で改善した（軽度の頭痛のみ残存）。16.50（接種65分後）頃、失神しそうな感覚、頭痛の悪化、悪寒、顔面蒼白、失神感、および皮膚の冷
感が見られ、医師を呼び、ショックと判断された。輸液静注によりショックは改善し、保温した。約250 mLの静脈内水分補給後に頭痛は残存し、その他の症状はほぼ消失した。抗ヒスタミン薬と
鎮痛剤を内服した。17:55、接種130分後（トイレに歩いた5分後）に咽喉そう痒が発現し、入院したと報告された。その後も症状は改善しなかったため、接種4.5時間後にステロイドの静脈内投与
を開始し、翌朝まで経過観察を行った。その他の症状は全て消失し、軽度の頭痛のみで退院となった。
注入中（09Mar2021）に1日間入院した（10Mar2021に入院終了）。ステロイド薬を追加投与した。
報告医師は本事象を重篤（入院）と分類した。
02Sep2020（既報通り）、ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査の結果は陰性であった。
ワクチン接種後のMar2021にCOVID-19の検査を受け、結果は不明であった。
本事象の転帰は回復（10Mar2021）である。
報告者は、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。

追加情報（18Mar2021）：重複報告［2021257072］および［2021264762］からの情報を統合した追加報告である。現在およびその後の全ての追加情報は製造業者報告番号2021257072で報告され
る：新規情報には追加事象（皮膚の発赤）、患者の病歴（医薬品に対する皮疹）、臨床検査データ（02Sep2020のPCR）、およびワクチン接種後のMar2021のCOVID-19検査があり、治療情報と臨床
情報を更新した。

保健当局による見解：報告者は、接種後の待ち時間を30分と設定したが、接種の15分後から床上安静治療を行い、接種後30分までに改善して待ち時間は終了したとコメントした。その30分後に
ショック状態となり、治療を要した。症状は改善したが、運動後に咽喉そう痒と粘膜発疹が発現し、口腔内アナフィラキシーと判断され、09Mar2021に入院した。軽度の頭痛のみが残存する以
外、その他の症状はいずれも消失し、10Mar2021に退院した。

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。
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88
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

本報告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：v20100996。
連絡可能な医師は、09Mar2021 15:10、33歳女性患者がCOVID-19ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、投与経路不明、単回量)を
初回接種した(33歳時)と報告した。
病歴には花粉症（オロパタジンで治療）があった。
併用薬は報告されていない。
ワクチン接種前の体温は36.5度であった
09Mar2021 15:45 (ワクチン接種35分後)、患者はアナフィラキシーを発現した。
臨床経過は以下の通り：
15:10、患者はワクチン接種を受けた。
15:45頃より嘔気、咳嗽、咽頭違和感が出現した。
15:50、咳嗽が悪化し、アナフィラキシーと診断された。
16:07、アドレナリン（アドレナリン0.3MG、筋肉内注射）投与を開始した。
16:12、症状は改善した。
09Mar2021、患者は事象から回復した。

報告医は事象の重篤度を重篤（医学的に重要）に分類し、bnt162b2との因果関係を関連ありと評価した。報告医は、他の疾患等、他要因の可能性は無いとコメントした。

追跡調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。

89 咳嗽（咳嗽） 接触皮膚炎

本症例は、連絡可能な医師からファイザー社医薬情報担当者に通知された自発報告である。
11Mar2021 10:40、24歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（PFIZER-BIONTECH COVID-19 mRNAワクチン、剤型：注射液、ロット番号：バッチ／ロット番号：
EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、左腕、24歳時、単回量）の接種を受けた。
病歴は、化粧品アレルギーであった。
健康状態は、良好であった。
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ていなかった。
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かった。
併用薬は、報告されなかった。
11Mar2021 11:00（ワクチン接種20分後）、患者は咳重積発作を発現した。
報告者は、事象を重篤（入院または入院期間の延長）と分類し、事象の結果、「救急救命室／部または緊急治療」となったと述べた
11Mar2021 11:02、咳嗽発作は消失した。
患者は、検査および手技（11Mar2021の酸素飽和度100％を含む）を受けた。
咳重積発作の結果、エピペンおよびステロイド剤の静注点滴を含む治療的手段がとられた。
事象の転帰は、11Mar2021 11:02に回復であった。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

90

咽喉刺激感（咽喉刺激感）
鼻漏（鼻漏）
鼻閉（鼻閉塞）
消化管運動過剰（消化管運動過剰）

食物アレルギー
季節性アレルギー

本症例は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。
08Mar2021 01:45 PM、58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、剤型：注射液、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。最新のCOVID-19ワクチンが病院にて投与された。
病歴は、花粉症アレルギーおよび甲殻類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ていなかった。
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かった。
08Mar2021 02:15 PM、ワクチン接種25分後より鼻閉感、鼻汁、咽頭の掻痒感、腸蠕動亢進が発現した。
事象に対して、ソル・コーテフ200mg点滴による治療を受けた。
ワクチン接種25分後に発現した腸蠕動亢進、鼻汁、鼻閉感および咽頭の掻痒感の結果、治療的処置が施行された。
事象の転帰は、不明日に回復であった。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

91

呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
過敏症（過敏症）
顔面浮腫（顔面浮腫）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

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。規制当局報告番号v20100947。
58歳4ヶ月の女性患者は09Mar2021 13:40（58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、筋肉内注射、ロットナンバー：EP9605、有効期限：30Jun2021)の初回、単
回投与を受けた。
病歴、および併用薬は報告されなかった。
患者は09Mar2021 13:52、顔面浮腫、咽頭違和感を発現した。09Mar2021 13:52（ワクチン接種の15分後：と報告された）、顔面浮腫と軽度の呼吸苦を感じたと報告された。バイタルサインは正
常、および抗ヒスタミン薬が静脈内投与され、軽快していた。
報告者は事象を非重篤と分類した。その他考えられる原因因子は報告されなかった。
事象の臨床転帰は09Mar2021、軽快であった。

報告者のコメント：アレルギーはワクチンによるものと思われるが軽度であり、患者は内服薬を処方され帰宅となった。

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。

92
血圧上昇（血圧上昇）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

蕁麻疹
アトピー性皮膚炎

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）/厚生労働省（MHLW）から受け取った自発報告である。規制当局報告番号v20100955。
連絡可能な医師は39歳の女性患者が09Mar2021　14：30に、covid-19の予防接種の単回投与としてBNT162B2（COMIRNATY、注射液、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）を投与経路不明で
投与されたと報告した。
病歴にはアトピー性皮膚炎（+）とシャンプーや化粧品による蕁麻疹が含まれていた。患者の併用薬は報告されていない。
09Mar2021の16:00、全身型アナフィラキシー（グレード2）を経験した。
09Mar2021、ワクチン接種直後からフワフワした感じがあったと報告された。症状は軽度で経過観察していたが予防接種後約1時間半くらい経った頃から嘔気・気分不良を感じるようになった。呼
吸困難、発疹等なし。皮膚および粘膜症状：鼻汁、鼻閉、流涙、持続する消化管症状、心窩部痛、嘔気（空嘔吐）、めまい（フワフワする）、軽度頭痛。全身性であり、グレード2のアナフィラ
キシーと診断された（グレード2）。ショックには至らず。
09Mar2021、患者は血圧135/82 mmHg、体温36.7摂氏、脈拍数74、SpO2 98％を含む臨床検査と手順を受けた。
事象の転帰は09Mar2021に回復、血圧上昇の転帰は不明であった。報告医は事象を非重篤と分類しBNT162B2に関連していると評価した。他の要因は否定された。

94
そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を通して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：v20100978。

08Mar2021 15:03、60歳の女性患者はCOVID-19ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、筋肉内投与、単回量)を初回接種した。患者
の病歴および併用薬は報告されなかった。ワクチン接種歴はインフルエンザワクチンで、注射部位の疼痛および広範囲の熱感、腫脹および発赤を発現していた。ワクチン接種前の体温は36.3度で
あったと報告された。

08Mar2021 15:03（ワクチン接種当日）、ワクチン接種を実施した。
09Mar2021 23:00頃（ワクチン接種の翌日）、掻痒感があり、全身（上肢内側、背部、臀部、大腿部）に発疹（膨疹）が拡大した。
10Mar2021 13:30（ワクチン接種の２日後）、患者は病院を受診した。息苦しさや目の充血はなく、患者の主訴は掻痒感と膨疹であった。事象とワクチンの関連は不明であったが、急速なアレル
ギー症状の悪化がないか経過観察のために入院することとなった。強力ネオミノファーゲン１Aの静脈内投与、セレスタミンの経口投与を開始し、症状は改善した。
同日（10Mar2021）、患者は退院となった。
10Mar2021（ワクチン接種の２日後）、事象の転帰は回復であった。

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンの間の因果関係を評価不能とした。
事象に他の疾患等の、他要因の可能性は無かった

報告者の結論は以下の通り：ワクチン接種との因果関係は不明であった。

修正：本追加報告は、以前の報告情報を修正するために提出されている：事象のラベリングの更新（蕁麻疹および発疹）。CDS、SPC、USPI（未知から既知）

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

本報告はCOVID-19有害事象報告システム（COVAES）を通じた連絡可能な医師からの自発報告であり、追加情報は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より別の医師が入手した。規制当局報告番号は
v20101222。

13Mar2021 11:15、34歳女性患者（妊娠していたかどうかは不明）は、COVID-19免疫のためbnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与
を筋肉内に受けた。
病歴はなかった。薬物、食品、またはその他製品に対するアレルギーを含む薬歴はなかった。
併用薬は報告されなかった。
COVIDワクチン以前4週以内にその他ワクチンは受けなかった。
ワクチン接種の2週以内にその他薬剤の投与は受けなかった。
ワクチン接種前、COVID-19の診断はなかった。
13Mar2021 11:20、患者はアナフィラキシーを発現した。予防接種以降、COVID-19検査は受けなかった。
事象の経過は次の通りであった：ワクチン接種の5分後、腹痛、浮動性めまい、および頚部に淡い紅斑を認めた。血圧、および意識レベルに異常なし。ワクチン接種後すぐの発現に加え皮疹の出
現から、アナフィラキシーの診断となった。エピネフリン0.3mgがすぐに筋肉内投与されたが症状に変化がなかったため、5分後にエピネフリン筋肉内注射0.3mgが追加された。
入院日の21:00（予防接種の10時間後）、上肢のしびれ感、右頚部膨疹、および喘鳴が発見られたた。アナフィラキシーの結果、治療処置がとられ、エピネフリン0.3mgの筋肉内注射、および抗ヒ
スタミン薬が使用された。
事象の転帰は軽快であった。
患者が受けた検査および手技の結果、酸素飽和度：13Mar2021に97％（室内気）であった。
報告医師は次の通りコメントした：ワクチン接種後即時の発現、皮疹の出現、さらに遅延性症状の出現から、事象はアナフィラキシーの経過と一致していた。

追加情報（18Mar2021）：本情報は、医師から入手した。以下のとおり：既に報告された情報：wheels"は"wheals"のタイプミスを追加。

再調査は完了。追加情報は期待できない。
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97 悪心・嘔吐（悪心）

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。
10Mar2021 15:00、33歳の男性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受けた。
関連する病歴と合併症はなかった。
併用薬は報告されなかった。
医薬品、食品、他製品に対するアレルギー歴はなかった。
COVIDワクチン前４週間以内の他のワクチン接種はなかった。
ワクチン接種前にCOVID-19感染と診断されていなかった。
ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
10Mar2021 15:00(ワクチン接種同日)、嘔気が発現した。
報告医師は事象を重篤(入院または入院期間の延長が必要なもの)で１日間の入院を伴うものと評価し、救急治療室/救急科または緊急治療"という結果をもたらしたと記載した。ステロイド静注に
よる治療を実施した。
事象の転帰はMar2021に回復であった。
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四肢不快感（四肢不快感）
感覚異常（感覚鈍麻）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
倦怠感（倦怠感）

潮紅
発疹
口腔咽頭不快感
頭痛

23歳　女性。

2021/3/12
15:45 コミナティ筋注接種。接種後、顔面紅潮、四肢発疹、頭痛、咽頭部違和感あり。
15:55 ストレッチャーにて初療室に入室。医師診察。BP:120/78、HR:63、SpO2:98％、BT:36.3℃。顔面紅潮あり、咽頭部違和感あり、四肢にも紅潮あり。掻痒感なし、嘔気・嘔吐なし、呼吸器困
難感なし、喘鳴なし。
15:56 ソルアセト輸液500mL DIV、ソルコーテフ注射用100mg 2V。生食50mL+ポララミン注5mg/1mL、ファモチジン静注20mg/20mL DIV。
16:05 BP:110/68、HR:62、SpO2:98％、R:20回/min。
16:30 状態著変なし。
17:00 顔面紅潮なし、全身の掻痒感なし、嘔気・嘔吐なし、呼吸困難感なし。
17:20 気分不良なし。
17:35 喉の違和感あり。医師診察　BP:95/56、HR:68、SpO2:98％。
18:00 BP:109/67、HR:67、SpO2:97％。
18:10 BP:119/70、HR:65、SpO2:98％。
18:15 軽快し帰宅しようとしたところ、手足のしびれがあると訴えあり。念のために経過観察入院となる。
19:30 頭痛、咽頭不快感、四肢のしびれ症状の残存あり。顔面紅潮なし。倦怠感自覚。
20:30 オロパタジン塩酸塩OD錠　1錠内服。
2021/3/13
9:28 主治医診察。手指の違和感は残存。明らかな発疹なし。退院許可。
10:39 熱なし、呼吸苦なし、末梢冷感・チアノーゼなし。嘔気嘔吐なし、発疹なし。自宅退院。
手指の違和感：未回復。その他の事象　転帰：不明。

99
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

咳嗽
潰瘍性大腸炎

本症例は、厚生労働省（MHLW）経由にて医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である。規制当局番号はv20101139。
連絡可能な医師(接種医)の報告によると、 12Mar2021 14:00、61歳の女性患者は、COVID-19の免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：
30Jun2021、初回、筋肉内投与、61歳時、単回量）の接種を受けた。
病歴は、潰瘍性大腸炎および咳嗽であった。
併用薬は、報告されていない。
12Mar2021の接種前の体温は、セ氏36.1度であった。
12Mar2021 14:15（ワクチン接種15分後）、患者はアナフィラキシーを発現し、12Mar2021から入院した。ワクチン接種約15分程度で、咳嗽発作及び皮膚紅潮が発現した。
エピネフリン1/3アンプル、塩化ナトリウム（等張塩化ナトリウム注射液）5mL＋デクスクロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）1アンプル、塩化ナトリウム100mL＋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）＋デクスクロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）1アンプルが投与された。
事象アナフィラキシーの転帰は、不明であった。

修正：本追加報告は、以前報告された情報の修正のため提出された：冒頭文。

追加情報1(19Mar2021):医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由にて連絡可能な医師(接種医)より入手した新規情報：追加情報 冒頭文。

100
悪心・嘔吐（悪心）
浮動性めまい（浮動性めまい）

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：v20101025、v20101071。
10Mar2021 15:00、33歳の女性患者はCOVID-19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、33歳時)接種を受けた。
病歴と併用薬は報告されなかった。
家族歴はなかった。
報告によると予防接種予診票(基礎疾患、アレルギー、過去1か月以内のワクチン接種と疾患、投薬中の医薬品、副作用歴、発育状況等)には留意点はなかった。
10Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏36.5度であった。
10Mar2021 15:00、ワクチン接種直後にめまいと嘔気が発現した。
同日入院した。
11Mar2021、めまいと嘔気の転帰は回復であり、患者は退院した。

報告者は事象を重篤(入院)に分類し、事象とワクチンとの因果関係はありと評価した。
他疾患等、他要因の可能性はなかった。

101

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
蕁麻疹（蕁麻疹）
多汗症（多汗症）
浮動性めまい（浮動性めまい）
熱感（熱感）

本報告は厚生労働省(MHLW)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：v20101058。
11Mar2021 15:30、38歳の女性患者はcovid-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、バッチ/ロット番号:EP2163 使用期限:31May2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
関連性のある既往歴はなかった。
併用薬は報告されなかった。
11Mar2021 15:40、アナフィラキシーが 発現した。
実施した臨床検査と処置は次の通り：
11Mar2021　体温:セ氏36.7度。
11Mar2021 15:30(ワクチン接種日)、bnt162b2接種を実施した。接種前の体温はセ氏36.7度であった。
11Mar2021 15:40(ワクチン接種10分後)、目まい感が発現した。発汗、上肢の熱感、両手の蕁麻疹が発現した。軽く失神しそうになった。緊急治療室に搬送し、酢酸リンゲル液(ソルアセトF500
MG)のルートを確保した。蕁麻疹は速やかに消退したが、気分障害は残った。安静で改善した。医師は抗アレルギー剤フェキソフェナジンを処方し、患者を帰宅させた。
11Mar2021(ワクチン接種当日)、事象の転帰は軽快であった。
報告医師は事象とbnt162b2との因果関係はありと評価した。
他疾患など、他に考えられる事象の原因はなかった。
事象の転帰は軽快であった。

蕁麻疹（蕁麻疹）
血圧上昇（血圧上昇）
感覚異常（感覚鈍麻）
口内乾燥（口内乾燥）
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）
頻脈（頻脈）
気分障害（不快気分）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

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看護師(種痘実施者)と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：v20101305。

15-MAR-2021 15:20、46歳の男性患者はCOVID-19免疫化のため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、46歳時、単回量)接種を受けた。
病歴には原疾患、アレルギーともになかった。報告者によると予防接種予診票(原疾患、アレルギー、過去1か月以内のワクチン接種と疾患、投薬中の医薬品、副作用歴、成長状況)には考慮すべ
き点はなかった。副作用歴はなかった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前４週間以内の他のワクチン接種はなかった。
15Mar2021 15:22(ワクチン接種2～3分後)、アナフィラキシー疑いと呼吸苦が発現した。
15Mar2021(ワクチン接種日)、入院した。
16Mar2021(ワクチン接種1日後)、事象から回復し退院した。事象の経過は次の通り：ワクチン接種２～３分後、患者は呼吸困難と不快気分を訴え始めた。血圧：188/118 mmHg、脈拍数：127(頻
脈)、SPO2：99%、両手のしびれ感と口内乾燥が認められた。
15:48、胸部の発疹と小さい膨隆疹が発現した。
15:52、血圧：213/111 mmHg、HR：126。生理食塩水100 mlと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を投与した。d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミ
ン)注5 mg、グリチルリチン酸モノアンモニウム、L-システイン塩酸塩水和物、グリシン(グルコリン)注20 ml、デキサメタゾン(デカドロン)注3.3 mgを投与した。
15:54、SPO2：87-90%、酸素3Lの投与を開始した。その後、SPO2は99%に増加した。ニカルジピン塩酸塩注2 mgを投与した。HR：146-163、生理食塩水20 mlとベラパミル塩酸塩(ワソラン)1Aを２回
投与した。
16:16、血圧：150-159前後、HR：140。
16:20、生理食塩水10 mlとジアゼパム(セルシン)1Aを投与した。胸部の発赤は既に消退しており、胸部症状は解消した。HR：115、SPO2：99%、血圧：144/66 mmHg。患者は経過観察のため入院し
た。
17:25、体温：セ氏37.3度、脈拍数：113 bpm、血圧：128/61 mmHg、呼吸数：26、SPO2：97%。酸素投与は入院時に中止した。
16Mar2021、患者は症状から回復し退院した。
報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象とbnt162b2との因果関係はありと評価した。
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（アナフィラキ
シー反応）
動悸（動悸）
異常感（異常感）

アレルギー性鼻炎

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）およびCOVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）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v20101352である。

12Mar2021 13:20、39歳の女性患者（非妊娠）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、筋肉内投与、左腕、39
歳時、単回量）の接種を受けた。
家族歴は提供されなかった。
病歴はアレルギー性鼻炎であった。
併用薬は報告されなかった。
12Mar2021 13:25（ワクチン接種5分後）、患者はGrade1のアナフィラキシーを発現した。
同日12Mar2021、緊急救命室を受診した。
臨床経過は、以下のとおりであった：
ワクチン接種5分後、浮遊感、動悸、胸部からの顔面のほてりおよびめまいが発現した。緊急救命室での検査は、BP（血圧）133/92、脈拍数93/分、体温セ氏36.6度を示した。結果は正常だった
が、SpO2は94％まで下がった。Grade1のアナフィラキシーと考えられた。
同日 15:00時点で、事象は治療なしで軽快した。
事象に対して治療は行われなかった。

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。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。

17Mar2021に同患者について報告された追加情報において、患者はワクチン接種時に妊娠しておらず、接種の2週間前から他の薬剤投与を受けていなかった。COVIDワクチン接種の4週間前から他の
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。ワクチン接種後、COVID-19の検査を受けていない。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象の結果、診療所／クリニックへの訪問に至ったと明記した。事象の臨床転帰は、12Mar2021に回復であった。

追加報告（17Mar2021）：COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な同医師から入手した新規情報は以下のとおりである：被疑薬（ワクチン接種経路、解剖学的部位）
および臨床情報。

追跡調査は完了した。追加情報の入手予定はない。
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102
血管迷走神経反射_失神を伴う（失
神）

乳房温存手術

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 
患者は66歳女性（妊娠なし）、COVID-19予防接種としてbnt162b2（コミナティ、注射用液、バッチ/ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）の筋肉内投与を左腕への単回投与として
10Mar2021の13時45分に受けた。 
病歴には乳癌手術があった。 
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は接種していなかった。接種前2週間以内に他の薬剤の使用はなかった。接種前にCOVID-19と診断されていなかった。接種以降COVID-19の検査は受
けていなかった。薬物、食物、または他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 
10Mar2021の13時45分、接種終了直前（針を抜く前）に意識消失、顔面蒼白で倒れた。橈骨動脈蝕知不能・頸動脈蝕知可能、心拍数は40/分と徐脈、発赤や発疹なし、呼吸音は清明、喘鳴なし、血
圧70/-mmHgであったため、アナフィラキシーではなく、上記の通り血管迷走神経反射による失神と診断。下肢挙上で酸素投与、すぐに血管確保し、生食を全開で輸液、さらに硫酸アトロピン0.5
mgを側管から投与した。その後すぐに意識清明で血圧90-100/- mmHgに上昇し、経過を見ていたが、そのまま回復し帰宅した。治療内容はショック体位、血管確保、補液、硫酸アトロピン、酸素
であった。報告した看護師は事象を非重篤とし、事象により救急処置室/救急科または緊急治療に至った、と述べた。事象の転帰は回復（Mar2021、日付不明）であった。

103
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

喘息
アレルギー性鼻炎

本報告は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その他医療専門家から入手した自発報告である。
11Mar2021、48歳の妊娠していない女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、接種経路不明、単回量、48歳時)接種を受けた。
関連する病歴にはアレルギー性鼻炎と気管支喘息があり、ともに発現日不明、現在も持続しているかについても不明であった。ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていなかった。
併用薬は報告されなかったが、抗アレルギー剤を服用中であったことが報告された。
11Mar2021、アナフィラキシー反応が発現した。臨床経過は次のとおり報告された：BNT162B2接種15分後、全身がほてる感じが認められた。その後、全身のじん麻疹様発疹が出現した。呼吸が若
干浅くなった。身体診察時に発疹は消失し、バイタルサインは正常であった。ワクチン接種によるアナフィラキシー反応と診断された。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 1Vの点滴静注による治療を受け患者は帰宅した。
10:30 pm頃、再びほてりを感じ、救急外来を受診した。症状が動悸のみであったため、様子観察をして帰宅となった。
事象アナフィラキシー反応の臨床転帰は未回復であった。ワクチン接種以降、COVID-19検査の実施はなかった。
報告者は事象を非重篤に分類した。因果関係の評価は報告されなかった。

104
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

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、v20100965である。

10Mar2021 09:15、39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。
家族歴はなかった。
ワクチン予診票での留意点（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）はなかった。
10Mar2021、ワクチン接種前の体温は、セ氏36.2度であった。
臨床経過は、以下のとおり報告された：
10Mar2021（ワクチン接種当日） 09:15、ワクチン接種を施行した。
10Mar2021（ワクチン接種当日） 09:35（ワクチン接種20分後）、喉頭違和感および咳が発現した。
10Mar2021、検査結果は、Spo2 100％（room）、血圧（BP）140/69、p 85、呼吸音清であった。
安静1時間で症状消失。
事象の転帰は、10Mar2021（ワクチン接種当日）に回復であった。
報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を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。

105
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（PMDA）を通じた連絡可能な医師（主治医）からの自発報告である。規制当局番号v20101101。
51歳6ヵ月の女性患者（報告通り）は11Mar2021 16:15（51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、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、および併用薬は報告されなかった。
11Mar2021 16:25（ワクチン接種の10分後）、患者はアナフィラキシーを発現し、それにより11Mar2021から入院した。
臨床経過は次の通り報告された：11Mar2021、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏36.0度。11Mar2021 16:10（報告通り）、ワクチン接種を受けた。11Mar2021 16:20、患者は咽頭違和感、およ
び両手と咽頭のそう痒に気づき、医師の診察を受けた。
手、頚部、および顔面の発赤と腫脹が観察された。咽頭違和感も見られた。患者はアナフィラキシーの診断に基づき管理され、経過観察のため同日入院となった。
事象アナフィラキシーの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、BNT162b2との関連ありと評価した。他疾患等の考えられる事象の原因は報告されなかった。



106 小腸炎（小腸炎）

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である（規制当局報告番号v20101315）。
連絡可能な薬剤師は、08Mar2021 03:00 PM、37歳男性患者がCOVID-19ワクチン免疫化のため左腕筋肉内にBNT162B2 (コミナティ、ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン、剤型：注射液、ロッ
ト番号: EP2163、有効期限: 31May2021)の初回、単回投与を受けたことを報告した。
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。
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たかについては不明である。患者はワクチン接種前に COVID-19と診断されていなかった。
12Mar2021 10:00（報告どおり）、患者は小腸炎を発現した。
追加情報として、腹痛の症状を呈し、事象（小腸炎）により11Mar2021から入院し、絶飲食で療養となった。
臨床検査値は報告されなかった。
患者はワクチン接種後、COVID-19の検査を受けていなかった。
報告者は事象の重篤性を重篤（入院となった）に分類した。
事象の転帰は未回復であった。

追加情報（17Mar2021）：臨床情報、第一報告者の職業が薬剤師へ更新され、報告は規制当局を通じて入手された。事象詳細が更新された。

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。

108
血圧上昇（高血圧）
悪心・嘔吐（嘔吐）
発熱（発熱）

本報告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：v20101117。
10Mar2021 13:15、連絡可能な医師の報告によると43歳女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のためBNT162B2 (コミナティ、剤型：注射剤、初回、ロット番号: EP2163、使用期限: 31May2021、接種
経路不明、単回量)を接種した。
病歴および家族歴は報告されなかった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の体温は36.6度（摂氏）であった。
10Mar2021 22:00 (接種8時間45分後)、嘔吐を発現した。
11Mar2021 07:30、再び嘔吐を発現した。
診察時に収縮期血圧が170以上 (174/114)と血圧上昇が認められた。
不明日（計測日未記載）、患者は微熱37.2度（摂氏）であった。
事象の転帰は不明である。
報告医師は事象の重篤性を非重篤に分類し、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。

頭痛（頭痛）
悪心・嘔吐（嘔吐）
傾眠（傾眠）
関節痛（関節痛）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

ゴム過敏症
食物アレルギー
アナフィラキシーショック

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)からの自発報告である。PMDA受付番号：v20101050。

連絡可能なその他の医療従事者は、10Mar2021 15:45、26歳7カ月の女性患者がCOVID-19ワクチン接種のため、bnt162b2 (コミナティ、剤型：注射溶液、ロット番号：EP9605、使用期限：
30Jun2021、筋肉内投与、単回量)を初回接種したと報告した。
患者の病歴は卵アレルギー、ラテックスアレルギー、山芋アレルギー、アナフィラキシーショック（直近では17歳時）であった。
患者はアナフィラキシーショック用に常時エピペンと内服薬を携帯していた。
併用薬は報告されていない。

10Mar2021 16:09、患者にアナフィラキシーが発現した。
臨床経過は以下の通り：
接種後5分（10Mar2021 15:50）：頭痛が発現した。
接種後10分（10Mar2021 15:55）：頭がボーとする感じがあった。
接種後21分（10Mar2021 16:06）：嘔吐した（1回目）。
接種後24分：嘔吐した（2回目）。
患者は症状を接種医に報告せず、同僚の運転する車で帰宅した。保健所内で横臥、安静にしていた。
10Mar2021 16:38：血圧は109/ 78 mmHgであった。
16:57：アナフィラキシーショック用に携帯していた薬（ビラノア 1錠x 20 mg、プレドニゾロン 4錠x 5 mg）を内服した。
17:13：報告医師が診察した。
10Mar2021、顔面蒼白で、血圧は113/ 80 mmHgであった。
10Mar2021 17:30：左肘痛が発現した。
18:00：患者は家族と帰宅した。
10Mar2021、患者は臨床検査および処置を受けた。体温（ワクチン接種前）は36.1度であった。

報告医師はアレルギー歴と症状からアナフィラキシーであると考えた。
左肘は少し痛む程度で、動かすことに問題はなかった。
その他の医療従事者は事象を非重篤と判断した。
アナフィラキシーの転帰は11Mar2021に回復、左肘痛の転帰は軽快、その他の事象の転帰は不明であった。
その他の医療従事者は、事象とbnt162b2との因果関係を関連ありと評価した。
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109

ネフローゼ症候群（ネフローゼ症候
群）
腹部不快感（腹部不快感）
異常感（異常感）

アレルギー性皮膚炎

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：v20101031。

10Mar2021 11:10、35歳女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のためBNT162B2 (コミナティ、注射剤、バッチ/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。
病歴はアレルギー性皮膚炎（不明日から、罹患中かは不明）であった。
併用薬はベポタスチン（ベポタスチン） （不明日から不明日まで、使用理由不明）であった。
10Mar2021 11:20、患者はネフローゼ症候群および気分不快を発現した。
接種後10分に胃部不快感が出現し、バイタル異常はなかった。事象は生理食塩水補液にて改善した。
患者の臨床検査結果は以下のとおりである：
10Mar2021、ワクチン接種前の体温は36.8度（摂氏）であった。
BNT162B2の事象に対する処置は、非該当であった。
事象の転帰は回復であった。
ネフローゼおよび気分不快に対して治療処置が取られた。
報告医師は事象をBNT162B2と関係ありと評価し、事象を非重篤に分類した。

110
無菌性髄膜炎（無菌性髄膜炎）
血圧上昇（血圧上昇|収縮期血圧上
昇）

高血圧

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な看護師からの自発報告である。規制当局番号はv20101153である。
09Mar2021 15:20、50歳10ヶ月の女性患者は、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。
家族歴は、不明であった。
病歴は、高血圧であった。
11Mar2021 10:00、患者は無菌性髄膜炎の疑いを発現した。
事象の臨床経過は、以下のとおりであった：
09Mar2021、患者はワクチン接種を受けた。
11Mar2021から、頭痛が発現した。収縮期血圧は200mmHg台であった。神経学的異常は認めず、頭部CTでは頭蓋内異常も発見されなかった。循環器内科にて高血圧用にアムロジピンベシル酸塩（ア
ムロジピン）およびアセトアミノフェン（カロナール）が処方された。
12Mar2021、頭痛が持続していいたため、患者は報告看護師の部署で診察を受けた。HR： 93/分、BP：183/120mmHg、GCS（グラスゴー昏睡尺度）：E4V5M6、ジョルトサイン：陽性。
髄液検査の結果は、以下のとおり：初期圧力20cmH2O、特徴：無色および透明、スミア：陰性、細胞数：8/uL、単核数：2/uL、多核数：6/uL、蛋白：24mg/dL、グルコース：67mg/dL、クロール：
121mEq/LA。意識は清明で、四肢麻痺はなかった。ジョルトサイン：陽性。髄液検査は、細胞数の微増および初期圧力の微増を示した。スミアは陰性であった。無菌性髄膜炎の疑いが考えられ
た。患者は、安静にするよう指示され、鎮痛薬を処方され、状態を観察された。腰椎穿刺後、頭痛は改善した。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.5度であった。
患者の受けた検査および手技は、09Mar2021および11Mar2021にクロール、グルコース、BP、細胞数、HR、髄液検査、多核数、スミア検査、単核数ですべての結果は不明、09Mar2021および
12Mar2021に収縮期血圧、頭部CTで結果は不明、11Mar2021および12Mar2021に体温で結果は不明。
事象の転帰は、12Mar2021時点で軽快であった。
報告看護師は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2との関連ありと評価した。報告看護師は、他の疾患等の他要因の可能性はなしと述べた。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

111

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
起立性低血圧（起立性低血圧）
血圧上昇（血圧上昇）
下痢・軟便（下痢）

季節性アレルギー
アナフィラキシー反応
高血圧

本症例は、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。
患者は、45歳女性（妊娠無し）であった。
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ていなかった。
ワクチン接種前、COVID-19と診断されていなかった。
病歴は、ペニシリン系抗菌薬およびエビによるアナフィラキシー、高血圧および花粉症であった。
併用薬は、報告されなかった。
13Mar2021（ワクチン接種当日） 10:30、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、単回量、筋肉内投与、
右腕）の接種を受けた。
13Mar2021 10:45（ワクチン接種15分後）、患者はアナフィラキシーグレード2を発現した。
臨床経過は、以下のとおりであった：
接種4分後、顔面紅潮および気分不良が出現した。また、頻脈および血圧上昇（201/100）も発現したことから、救急治療室で治療を受けた。皮膚粘膜症状や呼吸器症状はなかった。
その後、下痢が発現した。
翌日、起立性低血圧の症状を発現した。
その翌日もまだ気分不良および下痢があった。
報告医師は、事象をアナフィラキシーグレード2と判断した。
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、抗ヒスタミン薬の点滴投与にもかかわらず報告時に未回復であった。
報告医は、事象の重篤度を分類せず、事象とbnt162b2（コミナティ）との因果関係を評価しなかった。

112

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

過敏症

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して報告可能な医師から入手した自発報告である。
11Mar2021 15:30、44歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、単回量、1回目、筋肉内投与、44歳時)の接種を受けた。
病歴にはアレルギーがあった。
妊娠はしていなかった。
COVIDワクチン前４週間以内の他のワクチン接種の有無は不明であった。
ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていなかった。
併用薬は報告されなかった。
11Mar2021 16:15(ワクチン接種45分後)、アナフィラキシー、消化器症状、咽頭違和感、かゆみが発現した。事象のため１日間入院した。
アナフィラキシー、消化器症状、咽頭違和感、かゆみの治療内容は次の通り：アドレナリン(ボスミン注射)、輸液、抗ヒスタミン薬、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン)、ファモチジ
ン(ガスター)静注。
事象アナフィラキシー、消化器症状、咽頭違和感、かゆみの転帰は不明日に回復であった。
ワクチン接種後、11Mar2021に鼻咽頭スワブを用いたCOVID-19検査を実施し、結果は陰性であった。

113
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)を介して連絡可能な医療従事者から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101241。
15Mar2021 13:35、35歳の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、35歳時、単回量)接種を受けた。
病歴と併用薬は報告されなかった。
15Mar2021 13:45、アナフィラキシーが発現した。
臨床経過は次の通り：ワクチン接種約10分後(13:45)、両手がはる感じを認めた。
15Mar2021、SpO2：98%、心拍数：112、血圧：122/88、呼吸数：16-18。
しばらくの間、経過観察とした。
両腕?痒感が発現したが、発疹と発赤は認めなかった。
心拍数：107-112。
落ち着かないため、14:20に緊急治療室に移動となった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とBNT162B2との因果関係をありと評価した。
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。

115

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
咽喉絞扼感（咽喉絞扼感）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

高血圧
２型糖尿病

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。規制当局報告番号v20101411。
51歳（50歳11ヵ月）女性患者は15Mar2021 13:35、COVID-19免疫のためBNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）筋肉内の初回、単回投与を受けた。
病歴には罹患中の２型糖尿病、および高血圧があった。
併用薬は報告されなかった。
家族歴はなかった。
予防接種前の体温は、摂氏36. 5度。
15Mar2021 14:07（ワクチン接種の約5分後）、患者は咽頭閉塞感、咽頭違和感、アナフィラキシー（グレード1）を発現した。ソル・コーテフ300mgによる治療が点滴静注投与された。その後、症
状の再発はなかった。
報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。その他考えられる事象の原因（他疾患等）はなかった。
事象の転帰は15Mar2021、回復であった。

116 鼻出血（鼻出血）

これは、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。
10Mar2021、30代の女性患者は、bnt162b2（コミナティ）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、単回投与、投与経路不明）を投与した。患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。患者は、鼻血のた
めに、薬を処方された。鼻血の発現がワクチン接種の前か後かどうかは、わかっていなかった。患者は、鼻血の処置のために、アドナとトランサミンを処方された。患者は当初服用していなかっ
たが、今日処方された。報告者は、これらの因果関係は分からなかった。事象の転帰は不明であった。

これ以上の再調査は不要である。バッチ/ロット番号に関する情報は、得ることができない。

発熱（発熱）
頻脈（心拍数増加|頻脈）
潮紅（潮紅）
呼吸数増加（呼吸数増加）
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）
口の感覚鈍麻（口の感覚鈍麻）

蕁麻疹

本報告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：v20101272。

連絡可能な医師の報告によると、12Mar2021 14:15、25歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、単回量)接種を受
けた。
病歴にはJan2021の全身の膨疹(原因不明)があった。
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37.00度であった。
同日 14:25(ワクチン接種10分後)、アナフィラキシーが発現した。
同日(ワクチン接種日)、入院した。
同日(ワクチン接種1日後)、退院した。
事象の経過は次の通り：
ワクチン接種10分後、患者は口唇の痺れ感を自覚した。
５分後、12Mar2021 14:20に耳介の紅潮が発現した。バイタルサインに関する検査結果は次の通り：セ氏37.5度の発熱、心拍数 113/min、呼吸数 35/min、SpO2 99%。
12Mar2021には呼吸困難も発現した。数分後、頻脈と呼吸困難は改善した。しかし、口唇の痺れ感は数時間持続した。経過観察のため入院となった。抗ヒスタミン剤を投与した。
翌日、痺れ感は改善した。微熱が続いたが、アセトアミノフェンを処方し退院となった。

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象とbnt162b2との因果関係をありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
報
告医師のコメントは次の通り：bnt162b2によるアナフィラキシーと判断した。

13Mar2021 (ワクチン接種1日後)、事象アナフィラキシー、口唇の痺れ感、呼吸数 35/min、頻脈の転帰は軽快、事象発熱の転帰は未回復、その他の事象の転帰は不明であった。
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117 蕁麻疹（蕁麻疹）
食物アレルギー
胃食道逆流性疾患

これは、COVAESを経た連絡可能な医師からの自発報告である。
58歳の女性患者は、10Mar2021の14:00に単回投与で左腕の筋肉内にCOVID-19免疫のためbnt162b2（コミナティ、剤型：注射溶液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）の初回投与を接種
した。
患者の病歴は胃食道逆流性疾患、魚介類アレルギー（甲殻類）を含んだ。
併用薬は、報告されなかった。
患者はワクチン接種前4週以内に他のワクチンを接種しておらず、ワクチン接種前2週以内に他の薬剤を投与されていなかった。
患者はワクチン接種前にコロナウイルス感染しておらず、ワクチン接種後にコロナウイルス陽性反応を示さなかった。
10Mar2021の14:30、患者は蕁麻疹を経験した。事象の治療処置として、患者は詳細不明の輸液を投与された。
事象の転帰は、Mar2021不明日に回復であった。
報告医は、事象の重篤性を分類せず、bnt162b2に対する事象の因果関係を評価しなかった。

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。
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意識障害（意識変容状態）
呼吸障害・呼吸不全（頻呼吸|呼吸困
難）
咳嗽（咳嗽）
過換気（過換気）
悪寒（悪寒）
発熱（発熱）

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その他医療従事者からの自発報告である。規制当局報告番号v20101065。
38歳1ヵ月の女性患者は11Mar2021 11:47（ワクチン接種日）、COVID-19免疫のため、詳細不明の経路でbnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の初回、単回
投与を受けた。
病歴には気管支喘息があった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の体温は摂氏36.5度。
臨床経過は次の通りである。
11Mar2021 11:50 (ワクチン接種日)、集団予防接種後、病院での待機中に事象は起きた。患者は一過性呼吸困難、悪寒、発熱、咳嗽、および意識障害を呈し、声をかけられた際、息ができないと
訴えた。頻呼吸となり数分間続いた後、ストレッチャーで処置室に移された際は、ほぼ症状は消失、会話も可能となり呼吸状態は正常となった。患者には事象発症時の記憶はなかった。
報告医師は、過換気症候群の可能性が考えられるとコメントした。報告医師は事象を非重篤と分類。軽度の喘息発作、および心因性反応がその他考えられる事象の原因と思われた。
報告された事象の転帰は11Mar2021時点、軽快であった。
事象とbnt162b2との因果関係は評価不能であった。

修正：本追加報告は前回報告を修正するためのものである。SPCにおける過換気の予測性を既知から未知に変更した。
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血管迷走神経反射（失神寸前の状
態）
意識障害（意識レベルの低下）
意識消失（意識消失）
歩行障害（歩行障害）
気分障害（不快感）
体調不良（体調不良）

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の連絡可能な医師から受け取った自発報告である。規制当局番号v20101038。

08Mar2021 13:45、35歳、女性。新型コロナウイルスの予防接種として単回投与で筋肉内投与経路を介しBNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EP2163使用期限：31May2021）の初回投
与を受けた。 
病歴および併用薬は未報告。予防接種前の体温は摂氏36.4度。事象の臨床経過は次のように報告された：
08Mar2021 13:50　アレルギー、予防接種前の予診票でアレルギー、体調と体温は問題なく接種可能と判断。
ワクチン接種4分後、体調不良および不快感が出現、ベッドに移動中に歩行困難、意識低下状態となった。直ちに臥位、下肢挙上を行った。血管迷走神経反射経験後にワクチン接種を行うことが
できると判断された。
検査データ：血圧が86 / 60mmHg、心拍数62 /分。呼吸困難、皮疹、発熱は発生しなかった。以後臥位での補液を行い状態の観察を行った。
08Mar2021 15:00、状態観察を行い、以後問題なく治療終了とした。
08Mar2021 17:00、再度状況の確認を行ったが、特に体調の不良は認めなかった。
08Mar2021、事象の転帰回復。

報告者は事象とワクチンは因果関係ありと評価した。他の考えられる要因はなかった。
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意識障害（意識レベルの低下）
冷汗（冷汗）
冷感（冷感）
発熱（発熱）

ベッカー型筋ジストロフィー
不整脈
心筋症

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。規制当局報告番号v20101007。
53歳男性患者は10Mar2021 13:30、COVID-19免疫のため詳細不明の投与経路でBNT162B2（ファイザー-BIONTECH COVID-19ワクチンバッチ/ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の初回、単回
投与を受けた。
予防接種前の体温は摂氏35.9度。
ワクチンのスクリーニングアンケートによる患者病歴（基礎疾患、アレルギー、予防接種歴、または病気は、先月内に発症した疾患、使用薬剤歴、副作用歴、および発育状態）には、ベッカー型
筋ジストロフィー、不整脈、心筋症があった。
病歴にはベッカー型筋ジストロフィー、不整脈、不明日から罹患中か不明の心筋症があった。
併用薬は報告されなかった。
10Mar2021 13:30頃（ワクチン接種日）、コミナティの予防接種を受けた。経過観察の30分後に異常はなく、15:00（ワクチン接種日）、さむけ、背中皮膚がこすれる感じ、発熱症状（処方：アセ
トアミノフェン）、16:00（ワクチン接種日）、意識レベルの低下、冷汗、目が見えずらい、2、3分後意識は回復したが16:30（ワクチン接種日）、ルートを確保、16:40（ワクチン接種日）、症
状は減少し、事象の転帰は回復であった。
報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチンの因果関係を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に筋ジストロフィーの症状があった。
報告者は次の通りに結論付けた：ワクチン接種との因果関係は不明であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

喘息
高血圧
季節性アレルギー

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（観察者）から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101275。

15Mar2021 15:15、45歳の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、単回量、45歳時)接種を受けた。ワ
クチン接種前の体温はセ氏36.5度であった。
家族歴にアナフィラキシーはなかった。
病歴には気管支喘息(直近の発作は１年以上前)、高血圧、アレルギー(スギ花粉アレルギー)があった。
併用薬は次の通り：メポリズマブ(ヌーカラ、定期投与)、オロパタジン塩酸塩(パタノール)、フルオロメトロン(製品名の報告なし)、アムロジピン(製品名の報告なし)、エペリゾン塩酸塩(ミオ
ナール)、ブデソニド、ホルモテロールフマル酸塩(シムビコート)、テオフィリン(製品名の報告なし)、モンテルカスト(製品名の報告なし)、アンブロキソール(製品名の報告なし)、ビラスチン
(ビラノア)。
以前インフルエンザワクチン接種を受け感冒症状が発現したがアナフィラキシーは発現しなかった。
15Mar2021 15:20(ワクチン接種5分後)、アナフィラキシーが発現し、事象のため治療を実施した。

事象アナフィラキシーの臨床経過は次の通り：
15:15、ワクチン接種を実施した。
15:20、動悸、冷汗、口唇腫脹が認められた。収縮期血圧(sBP)：138、心拍数(HR)：110。緊急治療室(ER)に移動になった。
15:25、咳嗽と喘鳴が発現した。酸素飽和度(SpO2)：97%、HR：92。患者が持参したプロカテロール塩酸塩水和物(メプチンエアー)を2押し投与した。酢酸リンゲル液(塩化ナトリウム、塩化カリウ
ム、塩化カルシウム水和物、酢酸ナトリウム水和物：ソルアセトF)を点滴静注(DIV)した。
15:30、咳嗽と喘鳴が消失した。
15:45、状態が改善し、歩行可能になった。アナフィラキシーと診断され、経過観察のため病院に一泊することとなった。
15Mar2021(ワクチン接種同日)、事象アナフィラキシーの転帰は軽快であった。
報告医師(観察者)は事象アナフィラキシーを非重篤に分類し、事象とBNT162B2との因果関係をありと評価した。
他疾患など、事象アナフィラキシーの他要因の可能性はなかった。

報告医師(観察者)のコメントは次の通り：呼吸器症状と皮膚粘膜症状が認められたため、アナフィラキシーと診断した。しかし、酸素化の低下と血圧の低下は見られなかったため、事象アナフィ
ラキシーは「重くない」と判断した。
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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）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。規制当局報告番号v20101158。

10Mar2021　14:40、52歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため詳細不明の投与経路でBNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の第二期
（一回目）、単回投与を受けた。
病歴、併用薬は報告されていない。
10Mar2021、ワクチン接種の20分後、顔のほてりと咽頭違和感のアナフィラキシー(per RA)が出現した。
1時間35分後に症状は消失した。経過観察のみで、事象に対する治療は行われていない。
事象の転帰は回復であった。事象の重篤性については、報告されていない。
報告医師は、事象はBNT162B2と関連していると評価した。
他の疾患などの、事象を引き起こした要因はない。

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
閉塞性気道障害
発熱

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薬剤師および医師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101239。
12Mar2021 15:55（52歳時）、52歳の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、単回量)接種を受けた。
病歴には果物(バラ科、モモ、メロン)による発熱、気道閉塞感があった。
家族歴の有無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（12Mar2021）。
併用薬は報告されなかった。
12Mar2021 16:05(ワクチン接種10分後)、アナフィラキシーが発現した。
臨床経過は次のとおりであった：
12Mar2021 15:55、ワクチン接種した。
16:05、耳に?痒感が出現した。
16:15、咳嗽症状が出現し徐々に増悪した。努力様の呼吸が認められた。
16:17、アドレナリン0.3 mgを筋肉内投与した。血圧は199/112であった。鼻腔カヌラで酸素２Lを投与した。
16:19、咳嗽症状は強く呼吸苦にも変化はなかった。呼吸のたびに肩が上下した(努力様の呼吸)。全身の皮膚がじっとりと発汗している様子だった。両上肢にわずかな振戦があった。
16:22、呼吸状態がやや改善した。
16:28、咳嗽が再び出現し呼吸苦もあった。アドレナリン0.3 mgを筋肉内投与した。血圧：156/86、脈拍数：121。
16:31、患者は喉が詰まる感じがあると訴えた。血管アクセスを上肢に確保した。
16:40、アドレナリン0.3 mg筋肉内投与とベタメタゾンリン酸エステルナトリウム(リンデロン)8 mg+生理食塩水20 ml静脈内投与を実施した。酸素２Lを投与し、酸素化には問題がなかった
(100%)。
17:04、呼吸状態が改善した。酸素量を２Lから１Lへ減量した。患者は入院した。
17:13、咳嗽症状が出現した。
17:15、アドレナリン0.3 mgを筋肉内投与した。酸素量を１Lから２Lへ増量した。血圧：174/92、脈拍数：123。サルブタモール硫酸塩(ベネトリン吸入液)0.5 ml+生理食塩水2 ml吸引を実施し
た。
17:27、吸入が終了し、症状は改善した。
12Mar2021 18:00、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン注、5 mg)とファモチジン(注射剤、20 mg)を静脈内投与し、ツロブテロール(テープ、2 mg)を貼付した。
13Mar2021 06:30、体温はセ氏36.7度であった。明け方から頭痛があったため、ロキソプロフェンナトリウム水和物(錠剤、60 mg)を経口投与した。
08:00、食事を少量摂取した。食事後、アナフィラキシー症状は認められなかった。
13Mar2021 11:00、退院した。
事象アナフィラキシーの転帰は13Mar2021に回復であった。
報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれおよび入院）に分類し、事象とコミナティの因果関係をありと評価した。
他要因（他の疾患等の可能性）はなかった。
報告薬剤師のコメントは次のとおりである：ワクチン接種10分後、?痒感の発現、その後咳嗽、呼吸困難感、気道閉塞感が出現し、アドレナリン0.3 mgを合計4回、筋肉内投与した。主治医もワク
チン接種後のアナフィラキシーと診断した。
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そう痒症（そう痒症）
眼瞼腫脹（眼瞼腫脹）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー様反応）
血圧上昇（血圧上昇）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）

自己免疫性甲状腺炎

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薬剤師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101344。
13Mar2021 15:41、24歳の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、24歳時、単回量)接種を受けた。
病歴には橋本病（持続中）があった。
併用薬にはレボチロキシンナトリウム水和物(チラーヂンS 25 ug、経口、橋本病治療のため)があった。
13Mar2021 16:00(ワクチン接種19分後)、アナフィラキシー様症状が発現した。事象の経過は次の通り：13Mar2021 16:00(ワクチン接種19分後)、腕のそう痒感と眼瞼の発赤／腫脹が発現した。
13Mar2021 16:15(ワクチン接種34分後)、血圧(BP) 162/79、経皮的動脈血酸素飽和度(SpO2) 99%。
13Mar2021 16:20(ワクチン接種39分後)、BPは148/86であった。
13Mar2021 16:29(ワクチン接種48分後)、BPは139/89であった。上腕の発赤/そう痒感は持続し、眼瞼浮腫は顕著であった。呼吸苦などはなかった。そう痒感も下腿部に発現した。
13Mar2021 16:35(ワクチン接種54分後)、診察を行った。
13Mar2021 16:40(ワクチン接種59分後)、生理食塩水100ml+d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン注 5 mg)1A+ファモチジン(ファモチジン注20 mg)1Aの点滴を開始した。
13Mar2021 17:00(ワクチン接種1時間19分後)、点滴は終了した。腕の発赤は消失し、そう痒感もほぼ消失していた。眼瞼浮腫も改善した。BP 117/55、SpO2 99%。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.2度であった。
アナフィラキシー様症状、発赤、血圧上昇の転帰は13Mar2021に回復であった。そう痒と眼瞼の腫脹の転帰は軽快であった。
報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、事象とBNT162B2との因果関係をありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった
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頭痛（頭痛）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
潮紅（潮紅）
熱感（熱感）

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：v20101306。
11Mar2021 14:40、43歳の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、43歳時、単回量)接種を受けた。
家族歴はなかった。
適応免疫のためのインフルエンザワクチン接種に対するアレルギー歴があった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.6度であった。
11Mar2021 16:00(ワクチン接種1時間20分後)、アナフィラキシーが発現した。
11Mar2021 16:00頃(ワクチン接種1時間20分後)、全身の倦怠感が出現し増悪した。
さらに顔面の紅潮と熱感、頭痛が発現した。
16:20(ワクチン接種1時間40分後)頃からベッドで経過観察としたが、症状が持続したため、ステロイド、ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム(ハイドロコートン 100 mg)、抗アレルギー
剤(d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン))の静脈内投与を実施したところ、症状は次第に改善した。
11Mar2021 夜、帰宅後、倦怠感と熱感の再発が認められたが、ステロイドと抗アレルギー剤の経口投与で改善し、12Mar2021までに消散した。
アナフィラキシーと顔面の紅潮／熱感の転帰は12Mar2021に回復であった。頭痛の転帰は不明であった。
報告医師は事象アナフィラキシーを非重篤に分類し、事象とbnt162b2との因果関係をありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。

血圧上昇（血圧上昇）
口腔咽頭痛（口腔咽頭痛）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
異常感（異常感）

ダニアレルギー
過敏症
季節性アレルギー
食物アレルギー
動物アレルギー
片頭痛

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能な薬剤師からの自発報告。規制当局のレポート番号v20101172。
12Mar2021、30歳の女性患者は、新型コロナウイルス予防接種として投与経路不明でbnt162b2（コミナティ、注射用溶液）（バッチ/ロット番号：EP9605使用期限：30Jun2021）を単回投与した。
病歴：片頭痛、猫アレルギー、蚊アレルギー、花粉アレルギー、ハウスダストアレルギー、ピーナッツアレルギー、アーモンドアレルギー。併用薬：未報告。
12Mar2021 15:35（ワクチン接種5分後）、気分不良、浮動感、前胸部に発疹、喉のいがいが感を経験。
事象の経過は以下：
ワクチン接種後、気分不良、浮動感、前胸部に発疹、喉のいがいが感を経験。
15:35、診察。
検査結果：血圧133/86、心拍数は80、SpO299％、体温摂氏36.8度。
前胸部に10個程度の小発疹が認められた。ワクチン接種部位、上肢および下肢、腹部に発疹や発赤なし。唇浮腫または咽頭浮腫は認められなかった。
呼吸困難や喘鳴なし。
15:38、生理食塩水500mLを点滴静注。
15:48、通常の生理食塩水50mLとファモチジン静脈内溶液20mg / 20ml、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン 注射 5MG）およびヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソ
ル・コーテフ注射 100MG）を2つのバイアルで投与。
塩酸メトクロプラミド（メトクロプラミド注射10MG）を1アンプルで静脈内投与。 16:00、症状改善。
16:30、患者は患者に見られました。
注入完了後、患者は家に帰るように指示された。
検査結果：血圧116/61、心拍数61、SpO299％、呼吸数15回/分。
報告薬剤師は、非重篤と分類し、事象がbnt162b2に関連していると評価した。
他の疾患のような事象の要因なし。
報告している薬剤師は次のようにコメントした：
もともとワクチンアレルギー歴がありワクチン接種後、気分不良、浮動感、前胸部湿疹が認められた。ステロイド、マレイン酸クロルフェニラミン等点滴後症状改善し重症ではないと考える。静
脈内治療に基づいて医学的に重要と評価。報告者はコミナティと事象は関連ありと評価した。
12Mar2021、事象の転帰回復。
事象血圧133/86（12Mar2021　15:35）の転帰は不明。

修正：以前に報告された情報を修正するために提出：血圧133/86（12Mar2021　15:35）入力、血圧上昇にコード、事象気分不良、浮動感、前胸部に発疹、喉のいがいが感格上げ。

動悸（動悸）
視力障害・低下（視力障害）
血圧上昇（血圧上昇）
異常感（異常感）
発熱（発熱）

過敏症
僧帽弁逸脱
膀胱炎
口内炎

本報告は厚生労働省(MHLW)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：v20101169。
12Mar2021 12:28、41歳女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のため  BNT162B2 (コミナティ、注射剤、2回目、ロット番号: EP2163 、使用期限: 31May2021 、接種経路不明、単回量)を接種した。
関連する病歴に基礎疾患の僧帽弁逸脱症（無治療）、レボフロキサシン内服で治療中の膀胱炎および口腔内感染があった。
アレルギー病歴として、歯科治療の局所麻酔薬で気分不良となったことがあった。
併用薬に膀胱炎および口腔内感染に対してのレボフロキサシンがあった。
特記すべき家族歴はなかった。過去にインフルエンザワクチンの接種歴があり、接種後に倦怠感および発熱を示した。 
ワクチン歴は、19Feb2021のBNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号および使用期限は提供されず）の初回接種であった。
ワクチン接種前の体温は36.8度（摂氏）であった。
12Mar202112:28（ワクチン接種時）、患者は気分不良、視覚異常を発現した。

接種後、待機場所で動悸を訴えた。呼吸困難感、掻痒感はなかった。血圧 146/99 mmHg, 脈拍101/min（整）, SpO2 98%。その後、安静とし、経過観察となった。
13:15のバイタルサインは： blood pressure 120/80 mmHg, pulse rate 77 min, SpO2 98%であった。
14:00 blood pressure 117/78 mmHg, pulse rate 71/min, SpO2 98%であった。
15:00頃、外来看護業務に復帰した。
15:44、焦点が合わない、眼前暗黒感、羞明などの視覚異常と動悸を自覚した。その後、医師の診察を受けた。顔色不良であったが、聴診では喘鳴はなかった。Blood pressure 115/67 mmHg,
pulse rate 85/min, SpO2 100%（室内気）呼吸回数 20/min。
16:12、呼吸器集中治療室（RICU）に入院した。
16:30頃、視覚異常は消失した。維持輸液を行い、経過観察となった。
12Mar2021（ワクチン接種同日）、事象「血圧 146/99 mmHg」は回復、その他の事象は軽快した。
13Mar2021（ワクチン接種翌日）、日付変更後、患者は37.8度（摂氏）の発熱を発現した。アセトアミノフェン（カロナール400M）が経口投与された。その結果、発熱はセ氏36.9度まで低下し
た。再発が認められなかったため、患者は退院した。
報告医は事象を重篤（入院）に分類し、bnt162b2に関連ありと評価した。
他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。
事象視覚異常および動悸の転帰は軽快、気分不良およびセ氏37.8度の発熱の転帰はMar2021不明日に回復、血圧146/99 mmHg の転帰は12-MAR-2021に回復であった。

追加情報（16Mar2021）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能な同医師からの追加報告である。PMDA受付番号：v20101277。新規事象および臨床経過が追加された。

再調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。

胸痛（胸痛）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難|呼吸
困難）
咳嗽（湿性咳嗽|咳嗽|咳嗽）
口腔咽頭痛（口腔咽頭痛）
発熱（発熱）
そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
頻脈（頻脈）
動悸（動悸）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

突発性難聴
中耳炎
慢性副鼻腔炎
月経困難症
口腔そう痒症
植物アレルギー
食物アレルギー
メニエール病

連絡可能な医師からの自発報告。医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領。規制当局報告番号v20101200。
12Mar2021 12:40、22歳の妊娠していない女性患者は、covid-19の予防接種としてBNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、
左腕、単回投与）の初回投与を受けた。
罹患中の病歴：突発性難聴、中耳炎、慢性副鼻腔炎、メニエール病、月経困難症 （原疾患）、柑橘類による口内そう痒、スギ、カモガヤ、オオアワガエリ、ハルガヤ、ヒノキ、バナナ、メロ
ン、およびキウイに対するアレルギー。
併用薬：レボセチリジン塩酸塩（ザイザル）、モンテルカスト、フルチカゾンフランカルボン酸（アラミスト、剤型：点鼻薬）、使用理由不明で服用し開始日と終了日は未報告。
2017年月日不明、以前、突発性難聴のためアルプロスタジル（点滴）を受け、胸痛、咳き込み、前胸部に発疹を経験した。
事象の臨床経過は次のように報告された：
12Mar2021 12: 50、ワクチン接種10分後、軽度の呼吸困難息苦しさ、頚部の掻痒感、紅斑を伴う膨隆疹が頚部・前胸部・上腕に出現、咽頭違和感を経験した。
12Mar2021 12: 50、酸素飽和度低下と血圧低下は観察されなかったが頻脈（130回/分）が出現。酸素投与、点滴ビカネイトでルート確保し、ネオレスタール注射液10mg 1％1mLを注射し、咽頭違
和感と皮疹の軽減を認めた。ソル・コーテフ静注用10mg ＋生理食塩水100mlを投与しながら救命センターに移動した。救命センター入室時体温36.9度、脈拍数96回、血圧127/84 mmHg、酸素飽和
度100％（マスク6L）、酸素1Lに漸減、12Mar2021経過観察していた。
12Mar2021、予防接種以来covid-19 検査し鼻咽頭ぬぐい液が陰性であった。
咽頭違和感と頚部の掻痒感、動悸が再び現れたためアドレナリン0.3ml筋肉内投与を行った。
12 Mar2021、経過観察入院。入院後、症状は回復した。 
13Mar2021、退院。軽度の呼吸困難息苦しさ、頚部の掻痒感、紅斑を伴う膨隆疹が頚部・前胸部・上腕に出現、咽頭違和感、動悸および頻脈に対し酸素投与による治療、静脈内点滴、ネオレス
ター注射10ml、ソル・コーテフ静注用10mg、アドレナリン0.3mlの筋肉内注射が行われた。 
13Mar2021、退院。
報告者は、事象を重篤（入院）として分類した。
18Mar2021に入手した追加情報にて、13Mar2021の患者退院後の臨床経過が報告された。
15Mar2021（ワクチン接種の3日後）、体温は摂氏37.1度であった。
咳嗽、痰、咽頭痛、胸痛、および呼吸困難は持続した。8:50、救急科を受診。
SpO2は97%、心拍数（HR）は118であった。胸部Ｘ線画像では異常は見られなかった。胸部ＣＴでも肺炎像はなかった。
ジメモルファンリン酸塩（アストミン）とアンブロキソール（アンブロキソールOD）が対症療法として処方され、患者帰宅となった。
15Mar2021（ワクチン接種の3日後）、18:10に乾性咳嗽、胸痛、および呼吸困難のため救急科を再受診。
体温は摂氏37.0度であった。SpO2は98%、HRは120、血圧は117/84mmHg、呼吸数（RR）は20回であった。
プロカテロール塩酸塩水和物（メプチン吸入）、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）100ml、生理食塩水100 mL、および筋肉内アドレナリン（アドレナリン0.1%）
0.2 mLが投与された。
症状はやや改善したが持続し、入院の結果となった。
報告時点、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）2 mg (0.4%)と生理食塩水100 mLを日2回、および経口ルパタジンフマル酸塩（ルパフィン錠）10mgは継続して投与されてい
た。アルコール綿は発赤を引き起こした。またクロルヘキシジンも発赤を引き起こした。免疫応答の異常が増加しているようであった。
放射性アレルゲン吸着検査（RAST）ではラテックスアレルギーが明らかとなった。
13Mar2021、事象の転帰は回復。事象とワクチンとの因果関係はありと報告された。 

追加情報（18Mar2021）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じた同一の連絡可能な医師からの追加報告である。規制当局報告番号v20101391。：病歴の追加、検査値の追加、新規事象
の追加（発熱、咳嗽、痰、咽頭痛、胸痛、呼吸困難、乾性咳嗽）。
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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)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：V20101351。

12Mar2021 13:15、25歳5か月の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、単回量、25歳5か月時)接種を
受けた。
病歴と併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の体温は12Mar2021にセ氏35.9度であった。
以前、不明日に免疫化のためインフルエンザワクチンを接種し、迷走神経性反射が発現した。
12Mar2021 13:45(ワクチン接種30分後)、ほてり、咳嗽、鼻汁、咽頭違和感等が発現した。事象の経過は次の通り：
ワクチン接種30分後、倦怠感と浮遊感が認められた。
15:00、ほてり、咽頭違和感、咳嗽、鼻汁が認められた。ビラスチン(ビラノア)とモンテルカストナトリウムを投与した。
16:00までに症状は軽快していた。グレード１のアナフィラキシーが疑われた。
12Mar2021、アナフィラキシーの転帰は軽快であった。
報告医師は事象を非重篤に分類し、事象とコミナティの因果関係をありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
報告医師のコメントはなかった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
そう痒症（そう痒症）
咳嗽（咳嗽）
動悸（動悸）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
鼻漏（鼻漏）

食物アレルギー
慢性蕁麻疹

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。規制当局番号は、v20101405である。
05Mar2021 10:30、47歳の女性患者（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、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）の接種を受けたと、連絡可能な医師が報告した。
病歴は、慢性蕁麻疹（抗アレルギー薬経口服用時）、キウイフルーツに対する食物アレルギー、インフルエンザワクチンに対するアレルギー（接種後の息苦しさ、蕁麻疹）があった。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.2度であった。
ワクチン接種後の05Mar2021 10:50、患者はアナフィラキシーを発現した。
05Mar2021 10:50（接種20分後）、両上肢のかゆみ、発赤が発現した。
05Mar2021 11:00（接種30分後）、頸部から前胸部にかけて発赤が拡大した。
05Mar2021 11:10（接種40分後）、鼻汁を伴う咳嗽が発現した。
05Mar2021 11:15（接種45分後）、動悸が発現した（意識清明、呼吸苦なし、心拍数120/分、SPO2 98％）。
05Mar2021 11:30（接種60分後）、一連の症状が改善した。
事象の転帰は、16Mar2021に回復であった。
報告医師は、事象をBNT162B2との関連ありと評価した。

規制当局コメント：報告医師の意見：アナフィラキシーの疑い：Brighton collaboration case definitionでmajor (skin) minor (rosp) を取ればレベル2、ただし抗アレルギー／抗ヒスタミン
薬の修飾から症状の該当有無は判断次第。

131 蕁麻疹（蕁麻疹）

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：v20100974。
10Mar2021 09:34、56歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30JUN2021、初回、筋肉内投与、単回量)接種を受けた。
病歴と併用薬は報告されなかった。
過去にフロモックス、セフゾン、クラリス、ゾロン、カフコデ、PLを投与し薬疹が発現した。
10Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏36.4度であった。
10Mar2021 09:44、ワクチン接種10分後、両上肢と首に蕁麻疹が発現した。
10Mar2021、臨床検査結果は次の通り：血圧182/101、脈拍数 86、体温 セ氏34.6度、SpO2 98%(室内気)。症状は強力ミノファーゲン静注後に軽快した。
事象の転帰は軽快であった。
報告者は事象を重篤（医学的重要）に分類し、事象とワクチンとの因果関係はありと評価した。
他疾患など、他に可能性のある要因はなかった。

132
咳嗽（咳嗽）
潮紅（潮紅）

咳嗽
潰瘍性大腸炎

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。
61歳女性（妊娠なし）患者は12Mar2021 14:00、COVID-19免疫のため左腕筋肉内にBNT162B2(コミナティ 注射液、ロットナンバー:EP9605、有効期限: 30Jun2021)の初回、単回投与を受けた。
病歴には基礎疾患の潰瘍性大腸炎、咳嗽があった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前にCOVID-19の診断はなし。
ワクチン接種以降、COVID-19検査は受けなかった。
COVIDワクチン接種前4週以内にその他ワクチン接種もなかった。
ワクチン接種時点、妊娠はしていなかった。
12Mar2021 14:00、ワクチン接種の約15分後、咳嗽、および皮膚紅潮を発現。救急処置室/ 救急科、または緊急処置を要し、1日入院となった。
事象に対する治療はエピネフリン1/ 3A、生理食塩水5ml + コーテフ 300mg + ポララミン1A、生理食塩水100ml + ソル・メドロール250mg + ポララミン1A。
報告者は事象を入院により重篤と分類。
事象の転帰は2021年、回復であった。

追跡調査不可。これ以上の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）
血圧上昇（血圧上昇）
頻脈（心拍数増加）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
末梢腫脹（末梢腫脹）
心不快感（心不快感）

アレルギー性鼻炎

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）、および連絡可能な医師からの自発報告である。（規制当局番号：v20101127）。
55歳女性患者は11Mar2021 16:30（55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、および単回投与を受けた。
病歴には不明日から罹患中のアレルギー性鼻炎があった。
併用薬にはアレルギー性鼻炎のため不明日から継続中のフェキソフェナジン（製造販売業者不明）経口およびアレルギー性鼻炎のため不明日から継続中のルパタジンフマル酸塩（ルパフィン）経
口があった。
11Mar2021の接種5分後、患者は心不快感と悪心を呈した。数分後（11Mar2021 16:50）、咽喉不快感、呼吸困難、浮動性めまい、目のチカチカ感、および頭痛が出現。事象咽喉不快感、呼吸困
難、浮動性めまい、目のチカチカ感、および頭痛は接種から30分以内に出現し、アナフィラキシー反応の診断となった。11Mar2021、悪心は増し、嘔吐が数回あった。皮疹は見られなかった。
血圧：138/78、心拍数：114、呼吸音は正常、SpO2：99%。
11Mar2021、アナフィラキシー反応の経過観察のため一泊入院となった。
臨床検査を実施
11Mar2021、接種前：血圧：不明体温：36.2 C心拍数 不明、および酸素飽和度 不明11Mar2021、接種後：血圧138/78体温 不明心拍数 114（単位未報告）および酸素飽和度 99%。
入院後、両手の腫脹があった。アナフィラキシー反応のためメチルプレドニゾロンコハク酸エステル（ソル・メドロール）点滴静注 125mgによる治療を受けた。
事象アナフィラキシー反応の臨床転帰は軽快心不快感、悪心、嘔吐、心拍数増加、末梢腫脹、および血圧上昇は12Mar2021、回復であった（その他症状は緩和）。
12Mar2021、退院となった。

報告医師は、事象アナフィラキシーの重篤性を非重篤と分類して、事象とBNT162b2（コミナティ）との因果関係を関連ありとして評価した。報告医師は、他のいかなる要因（例えば他の病気）は
なかったと述べた。

135
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
失神寸前の状態（失神寸前の状態）

ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な消費者から入手した自発報告。
16Mar2021 14:00（44歳時）、44歳、女性患者はCOVID-19ワクチンの単回投与として筋肉内注射用のBNT162B2（コミナティ、ロット不明、初回投与）を接種した。
病歴および併用薬は未報告。 
16Mar2021（ワクチン接種日）、アナフィラキシー反応を経験。
事象の経過は次のとおり：
14：05（ワクチン接種5分後）に動悸出現、救急外来へ受診。その後、嘔吐、咳嗽が出現。迷走神経反射が出たためサルブタモール硫酸塩（ベネトリン）吸入するも心拍数増。
16Mar2021、心拍数上昇、血圧160/90-110と上昇したためサルブタモール硫酸塩を中止、ヒドロコルチゾンリン酸ナトリウムに変更。
本報告時、経過観察中であった。事象アナフィラキシーと迷走神経反射の転帰は不明であった。
ワクチンBNT162B2のロット番号は提供されていないため追跡調査を要請した。

発熱（発熱）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼
痛）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

摂食障害
喘息
食物アレルギー
身体症状症
アナフィラキシー反応

連絡可能な医師（予防接種担当医師）医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの自発報告。規制当局報告番号v20101237。COVID-19 Adverse Event Self-Reporting Solution (COVAES)を介して受信
した。

2021年3月12日14:25、36歳、女性、新型コロナウイルスの予防接種としてBNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回投与で筋肉内投与。 
ワクチン接種時に患者が妊娠していたかどうかは不明。COVIDワクチン接種前の4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。ワクチン接種前に新型コロナウイルスと診断されていなかった。
ホスホマイシンカルシウム（ホスミシン）、セファレキシン（ケフレックス）およびキウイフルーツにアレルギーがあった。その他の病歴には、喘息、摂食障害、アナフィラキシー、身体表現性
障害（疑い）が含まれていた。患者は以前、テオフィリン（テオドール）、レボフロキサシン（クラビット）、炭酸水素ナトリウム（メイロン）、セフメノキシム塩酸塩（ベストロン）およびク
ラリスロマイシン（クラリス）によるアレルギーを経験していた。
12Mar2021、接種前の患者の体温摂氏35.9度。
12Mar2021　14:25（ワクチン接種日）、患者はBNT162B2の初回投与を受けた。
12Mar2021　14:35（ワクチン接種10分後）、患者はアナフィラキシーを経験した。
有害事象は次のように報告された：
12Mar2021（ワクチン接種日）14:25、BNT162B2 0.3mLを左上腕に投与。
14:35、咽頭不快感、咳き込み、嘔気、動悸の症状が出現。血圧117/74、脈拍数120、SpO297％。安静にして経過観察した。
14:55、右上腕にアドレナリン0.3mlの筋肉内注射を行った。血圧104/61、脈拍数120、SpO2100％。 
15:05、動悸以外の症状が改善。 
15:55、症状は治まった。安静解除。
12Mar2021、帰宅後、ワクチン接種部位の疼痛と37.2度の発熱を認めた。
15Mar2021（ワクチン接種3日後）、事象アナフィラキシー転帰は回復。
患者はアドレナリン筋肉内注射で治療された。ワクチン接種以来、患者はCOVID-19の検査を受けていない。他の疾患のような他の要因はなかった。報告医は事象アナフィラキシーを重篤（医学的
に重要）として分類し、BNT162B2に関連していると評価した。
15Mar2021、アナフィラキシーの転帰は回復、接種部位の疼痛と発熱の転帰は不明であった。

報告者の意見：患者はアナフィラキシーの病歴が複数回ありました。症状はワクチン接種の10分後に現れました。したがって、ワクチンに対する副反応の可能性が高いと考えられた。 
アナフィラキシーの既往が何度もある患者で、ワクチン接種10分後に症状が発現しておりワクチンによる副反応の可能性は高いと考える。
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137 咽喉刺激感（咽喉刺激感）
植物アレルギー
ワクチンアレルギー

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して受け取った自発報告である。PMDA受付番号v20100960。
08Mar2021　17:07、連絡可能な医師は、新型コロナウイルス予防接種として58歳11ヶ月の女性患者が単回投与、投与経路不明でbnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：
30Jun2021）の初回投与を受けたと報告した。
病歴は植物アレルギー、インフルエンザワクチンでも同様の症状あり。
併用薬はなかった。
ワクチン接種前の体温：摂氏35.9度。
08Mar2021 17:15（ワクチン接種8分後）、咽頭アレルギーを経験。
反応の詳細は次の通り：
08Mar2021　17:07、COVID19ワクチン実施。
同日17:15、患者は咽頭の掻痒感を自覚。他の症状はなし。
一時的な安定のためポララミン5mgを静脈内注射し疾患の経過を観察。症状軽快したため帰宅した。
報告者は事象を非重篤と分類、他の疾患のような考えられる要因はなかった。
事象の転帰は08Mar2021に軽快だった。
報告者は事象とワクチンの因果関係はあると評価した。

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。

138
咽喉刺激感（咽喉刺激感）
薬疹（薬物過敏症）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑|紅斑）

消化不良
腹痛

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初回自発報告である。PMDA受付番号：v20101066。

10Mar2021 15:12、28歳女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、２回目、接種経路不明、単回量)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。
病歴には機能性ディスペプシア（罹患中）と腹痛があった。
併用薬は次の通り：スルピリド（経口、50 mg、３回／日、機能性ディスペプシア治療のため）、モサプリドクエン酸塩（経口、5 mg、３回／日、機能性ディスペプシア治療のため）、ボノプラ
ザンフマル酸塩(タケキャブ、経口、20 mg、１回／日)。
10Mar2021午後、薬物アレルギー(咽頭のそう痒/首から両上肢にかけての発赤)が発現した。治療の臨床経過は次の通り：ワクチン接種15分後、気分不良、咽頭のそう痒、首と両上肢の発赤とそう
痒が発現した。患者はERを受診した。補液をしてベッドで安静とした。5:15 p.m.頃の医師の診察までに症状はほぼ軽快していた。喘鳴といった呼吸器症状や血圧低下は認められなかった。生命
を脅かす状態ではなかった。しかし、事象が早期に発現し、バイタルサイン以外はアナフィラキシー様だったため、デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム(デキサート1.65 mg)とd－クロル
フェニラミンマレイン酸(ポララミン5 mg)投与後に病院に一泊とした。
臨床検査結果は次の通り：体温 セ氏37.5度、血圧 129～130/70～87、酸素飽和度 100%。
11Mar2021、食事を摂って退院した。
患者は10Mar2021に入院し、11Mar2021に退院した。
患者は11Mar2021に事象から回復した。
報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象とbnt162b2との因果関係をありと評価した。
他要因は否定された。
本症例はアナフィラキシー(厳密にいえば重症ではない)ではなかったが、患者が入院し精密な診察を受けたため、報告した。

139 三叉神経障害（三叉神経障害） 喘息

本症例は、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。規制当局番号は、v20101046である。
22Feb2021 15:30、47歳女性患者が、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、PFIZER-BIONTECH COVID-19ワクチン、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）の接種を受けたとの連絡可能な医師からの報告があった。
病歴は、気管支喘息であった。
家族歴は、報告されていない。
併用薬は、報告されていない。
08Mar2021 15:03、14日の潜伏期中に患者は左三叉神経障害を発現した。
03Mar2021、患者が受けた検査結果は、MRI異常なし、ワクチン接種前の体温セ氏36.5度であった。
事象の臨床経過は、以下のとおりである：
25Feb2021、頭痛およびめまい感（23Feb2021より起こり始めた）を発現した。めまい感は、浮動性めまいであり、吐き気はなかった。
26Feb2021、舌の腫脹感および発話困難感があった。食欲がなかった。顔面運動の自覚症状がなかった。
03Mar2021、症状が持続したため、患者は総合診療科を受診した。客観的な明らかな舌の腫脹はなかった。顔面運動障害はなかった。MRIは異常なしであった。エピナスチン塩酸塩錠が処方され
た。
05Mar2021、症状が改善しなかったため、患者は神経内科を受診した。左顔面下部のしびれ感およびこわばり感があった。味覚および臭覚に問題はなかった。左顔面麻痺は認められなかった。三
叉神経障害の診断がなされた。メコバラミン（メチコバール）の処方とともに経過観察された。
08Mar2021、症状が悪化した。プレドニゾロン（プレドニン）20mg/日が処方された。
事象の転帰は、08Mar2021時点で未回復であった。
報告者は、事象を重篤（医学的に重要、障害者となる可能性があったため）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。他の疾患等、他に考えられる要因はなかった。

報告医師は、以下のとおりコメントした：症状はワクチン接種翌日に発現し、他要因はなかったため、BNT162b2との因果関係を否定できないと考える。

140
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
そう痒症（そう痒症）

動物アレルギー
粉塵アレルギー
高血圧

本症例は、規制当局番号v20101410のもとで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、患者1名に関する自発報告である。
16Mar2021 14:05、46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、単回量）の接種を受けた。
病歴は、動物、粉塵に対するアレルギー、高血圧であった。
家族歴は、なかった。
血圧が高く、アムロジピンOD (2.5)1錠を経口投与した。
家族歴は、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36.8度であった。
16Mar2021 14:05、患者はbnt162b2の初回接種を受けた。
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、以下のとおり：
16Mar2021（ワクチン接種当日） 14:15（COVID-19ワクチン接種約10分後）、両上肢にそう痒が発現し、その後、そう痒が両下肢に再び発現した。ソル・コーテフ300mgおよびポララミン5mgが点
滴静注で投与されたが、60分後、そう痒はまだ続いていた。約30分間の観察後、症状が回復し、患者は帰宅した。
報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンと間の因果関係を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。
事象アナフィラキシーの転帰は、16Mar2021に回復であった。

141
感覚異常（感覚鈍麻）
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）から入手した、連絡可能な医師からの初回自発報告である。規制当局番号は、v20101354である。

16Mar2021 15:00、29歳の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、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。
病歴は提供されなかった。
家族歴の有無は不明であった。
ワクチン予診票での留意点（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）はなかった。
食品、または、薬剤に対する重度のアレルギー反応をこれまでに発現したことはなく、過去のワクチン接種後に具合が悪くなったことはなかった。
ワクチン接種時、妊娠していなかった。
併用薬は、報告されなかった。
ワクチン接種前2週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。
16Mar2021 15:05（ワクチン接種5分後）、患者はアナフィラキシー疑いを発現した。
事象の経過は以下のとおりであった：
ワクチン注射後、数分で気分不良出現した。「強い気分不良」、嘔気及び軽度の接種側の上腕しびれと記載された。補液、制吐剤注射し10分程で改善した。念の為H1ブロッカー、H2ブロッカーも
注射した。血圧、脈拍の低下はなかった。その他の随伴症状はなかった。
報告医師は、以下のとおりコメントした：アナフィラキシーは否定できないと考える。
報告医師は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2との関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。
臨床検査結果に、ワクチン接種前の体温36.6度があった。
アナフィラキシーの疑いの臨床転帰は、ワクチン接種当日（16Mar2021）に回復と報告された。上腕しびれの臨床転帰は、不明であった。

接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼
痛）
接種部位腫脹（ワクチン接種部位腫
脹）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
頻脈（頻脈）
動悸（動悸）

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：v20101270。

12Mar2021 13:00、40歳の女性患者はcovid-19免疫化のため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)の接種を受けた。
病歴は報告されなかった。
家族歴は報告されなかった。
以前、バンコマイシン(バンコマイシン)投与でアナフィラキシーショックが、セファクロル(ケフラール、経口)とスルファメトキサゾール(バクタ、経口)の投与で薬疹が発現した。
併用薬にはベポタスチンベシル酸塩(ベポタスチンベシル酸塩10 MG、口腔内崩壊錠、経口、アレルギー予防のため、10Mar2021投与開始、10mg、2回/日(朝食後と夕食後))があった。
12Mar2021 13:15(ワクチン接種15分後)、アナフィラキシーが発現した。
同日(ワクチン接種日)、入院した。
13Mar2021(ワクチン接種1日後)、退院した。
15Mar2021(ワクチン接種3日後)、事象の経過は次の通り：既往歴にはバンコマイシンによるアナフィラキシーショック、セファクロルとスルファメトキサゾールによる薬疹があった。
bnt162b2の初回接種は12Mar2021に予定されていた。
10Mar2021、そのため、患者はアナフィラキシーのリスクについて相談し、ベポタスチンベシル酸塩口腔内崩壊錠10 mg(2錠／日、朝食後と夕食後)の処方を受けた。
同日夕方、ベポタスチンベシル酸塩経口投与を開始した。
12Mar2021 13:00、bnt162b2の初回接種を実施し、30分間の経過観察を行う予定であった。
13:15、ワクチン接種部位の痛みと腫脹が発現したため、患者はベポタスチンベシル酸塩口腔内崩壊錠10 mgを経口投与しストレッチャーに横たわった。ほぼ同時に動悸と頻脈も発現した。その
後、点滴静注のルートを確保し輸液を開始した。顔面と首周囲の赤潮の増強が認められたため、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン5 MG)を静脈内投与した。
14:10、咽頭違和感が発現した。
14:40、そのため、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40 MG)静脈内投与した。
15:30頃、軽度の発声困難と嗄声が発現したため、アナフィラキシーと判断し、入院となった。
同夜、軽度の頭痛が発現した。
13Mar2021、全身状態は良好で皮膚症状は消退したため、退院となった。
実施した臨床検査と処置は次の通り：12Mar2021のワクチン接種前の体温はセ氏36.2度であった。
事象のため治療を実施した。
事象アナフィラキシーの臨床転帰は回復、ワクチン接種部位疼痛とワクチン接種部位腫脹の臨床転帰は不明であった。

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象とbnt162b2との因果関係をありと評価した。他疾患など、他要因の可能性はなかった。
報告医師のコメントは次の通り：アレルギー症状はbnt162b2接種15分後に発現したため、因果関係はあると判断した。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

薬物過敏症

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、v20101548である。

17Mar2021 15:00、45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、単回量）の接種を受けた。
キシロカイン、リドカイン、ソル・メドロールに対するアレルギー歴があった。
家族歴は、報告されなかった。
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36.3度であった。
17Mar2021 15:10、患者はアナフィラキシーを発現した。
事象の経過は、以下のとおりであった：
呼吸困難、頭痛、全身倦怠、顔のほてりが発現し、ワクチン接種後のアナフィラキシーと診断された。事象に対する治療措置は、エピペン0.3mgの筋肉内注射、ポララミン5mgの静脈内注射、ファ
モチジン20mgの経口投与、酸素吸入6l/分、生理食塩水500mlの静脈内点滴であった。症状が改善し、帰宅した。
事象の転帰は、17Mar2021に回復であった。
報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を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。

再調査は不可能である。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）

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して医療従事者（HCP）から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101409。

15Mar2021 13:52、57歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、ロット番号：EP9605、初回、注射剤、筋肉内投与、57歳時、単回量)接種を受けた。
病歴はなかった。
併用薬は報告されなかった。
家族歴はなかった。
予防接種予診票(原疾患、アレルギー、過去1か月以内のワクチン接種と疾患、投薬中の医薬品、副作用歴、発育状況)には考慮すべき点はなかった。
ワクチン接種前の体温は15Mar2021にセ氏36.1度であった。
15Mar2021 14:07(ワクチン接種15分後)、アナフィラキシーが発現した。
事象の経過は次の通り：ワクチン接種約15分後、頭痛と咽頭の違和感が発現した。バイタルサインは安定していたが症状が改善しなかったため、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)300 mgを点滴静注した。投与終了時、症状は軽快していたが完全な回復がみられなかった。したがって、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン5 mg)を追加で点滴静注し
た。投与終了前に回復が確認され帰宅となった。
事象アナフィラキシーの転帰は15Mar2021に回復であった。

報告HCPは事象(アナフィラキシー)を非重篤に分類し事象とBNT162B2との因果関係をありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
報告HCPのコメントは次の通り：事象はアナフィラキシー(グレード1)と考える。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

皮膚炎

本症例は医学情報チーム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。  

不明日、20代後半の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン免疫化のためBNT162B2（コミナティ、ロット番号：不明、単回量、接種経路不明）を接種した。
病歴は、過去の化粧品による即時型皮膚炎であった。
併用薬は報告されなかった。
不明日、アナフィラキシー（中等症、境界線、Sampson分類でグレード３）を発現した。
事象アナフィラキシーに対してエピネフィリン注射による治療を受けた。
アナフィラキシーの臨床転帰は、エピネフリン注射で速かに良くなり、不明日に回復であった。皮膚テスト（プリックテスト）を実施予定であった。

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査において要請される。
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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
薬物過敏症

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な薬剤師から、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：
v20101273。 
13Mar2021 11:00、37歳の女性患者はcovid-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、初回、筋肉内投与、左腕、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、0.3 mL、単回量)接種
を受けた。 
病歴にはクラリスアレルギーとソバアレルギーがあった。 
併用薬は報告されなかった。 
患者は妊娠していない37歳の女性であった。家族歴はなかった。COVIDワクチン前４週間以内の他のワクチン接種はなかった。ワクチン接種2週間以内の他の医薬品投与はなかった。ワクチン接種
前、COVID-19感染と診断されていなかった。 
13Mar2021 11:03(ワクチン接種３分後)、アナフィラキシーと前胸部の発疹が発現した。事象の転帰はマルトース―乳酸加リンゲル液(ソルラクト)点滴静注、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)200 mg点滴静注、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン)1 A静脈内投与にて回復であった。ワクチン接種後、COVID-19検査は実施していない。 
 
事象の転帰は次の通り：ワクチン接種数分後、咽頭の違和感が認められた。2 cm大の発疹が首前部に発現した。ソルラクト500 mLを投与開始した。その後、前胸部と両上腕に蕁麻疹が発現した。
意識障害、血圧低下ともに認められなかった。施行した臨床検査と処置は次の通り：検査名：体温、結果：セ氏36.7度（ワクチン接種前）。 
報告医師は事象を非重篤に分類した。 
報告医師は事象とコミナティとの因果関係をありと評価した。 
他疾患など、他要因の可能性の有無は報告されなかった。 
事象の転帰は13Mar2021に回復であった。 
 
追加情報(16Mar2021)：ファイザー社医薬情報担当者を介して同じ報告可能な薬剤師から入手した新情報は次の通り：BNT162B2の投与量の更新、臨床情報の更新。 
 
追加情報(16Mar2021)：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。PMDA受付番号：v20101273。内容は次の通り：新しい報告者(医師)の追加、臨床検査の追加、
事象の発現時と回復日の更新、臨床情報の更新。

血圧上昇（血圧上昇）
浮動性めまい（浮動性めまい）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
冷汗（冷汗）
異常感（異常感）

脊柱管狭窄症

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医師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101125。

12Mar2021 9:19 AM、49歳（妊娠なし、授乳なし）の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、49歳
時、0.3 ml、単回量)接種を受けた。
病歴にはワクチン接種前の体温セ氏36.6度と脊柱管狭窄症（持続中）があった。
脊柱管狭窄症は治療中であり、主治医はワクチン接種を受けられると述べた。
前月中に発熱や疾患はなかった。
痙攣の既往はなかった。
家族歴は提供されていない。
併用薬は報告されていない。
過去にキシロカイン（リドカイン）を投与し重度のアレルギー症状(アナフィラキシー等)が発現した。
２週間以内のワクチン接種はなかった。
体調不良はなかった。
12Mar2021 10:05 AM、bnt162b2接種46分後、口腔および咽頭の不快感、気分不良、冷汗、頭部ふらつき感が発現した。
12Mar2021の臨床検査結果は次の通り：
BP 171/93mmHg、SPO2 96%から98%に変化。緊急外来で治療を実施した。
症状は生理食塩水500 mlとd-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン)投与で改善した。
事象転帰は12Mar2021現在、軽快であった。
BP約130/75、SPO2 97%から98%に変化。
経過良好で症状も改善し、帰宅となった。
フェキソフェナジン塩酸60 mg2錠(分２)／日を2日間分処方した。
患者はワクチン接種で体調不良を発症したことはなかった。
患者はワクチン接種に疑問を抱いておらず、ワクチン接種を依頼した。
報告医師は事象を重篤（医学的重要）に分類し、事象とbnt162b2との因果関係をありと評価した。
他疾患など、他に考えられる要因はなかった。
医師の報告ではbnt162b2との因果関係はあった。

喘息発作（喘息）
喉頭浮腫（喉頭浮腫）
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）
発熱（発熱）
発声障害（発声障害）
喉頭刺激感（喉頭刺激感）

喘息
アレルギー性鼻炎
食物アレルギー

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、v20101137である。
10Mar2021 15:30、39歳11ヶ月の女性患者は、COVID-19予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、バッチ／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。
罹患中の病歴は、気管支喘息、アレルギー性鼻炎、カニアレルギーであった。
併用薬は、ブデソニド、ホルモテロールフマル酸塩（シムビコート）、ビラスチン（ビラノア）：経口、フルチカゾンフロ酸エステル（アラミスト）：経鼻腔であった。
10Mar2021のワクチン接種前の体温は、セ氏36.4度であった。
家族歴はない。
10Mar2021 15:58（ワクチン接種28分後）、患者に喉頭違和感が発現した。
16:50、喉頭そう痒、嗄声、咳嗽および呼吸困難が発現した。セ氏37.3度の発熱が見られたが、低酸素症および血圧低下は認められなかった。ステロイド剤および抗ヒスタミン薬の静脈内投与を
実施したが、症状は改善しなかった。
10Mar2021（ワクチン接種当日）、患者は入院した。
11Mar2021（ワクチン接種1日後）、喉頭そう痒および嗄声は消失／回復したが、咳嗽および呼吸困難は持続した。
12Mar2021（ワクチン接種2日後）より、症状は鎮静した。
13Mar2021、患者は退院予定となった。
報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とbnt162b2との因果関係はありと評価した。事象の原因となっている可能性のある疾患は、気管支喘息の悪化であった。
10Mar2021（ワクチン接種当日）、患者は入院した。 
報告医師は、以下のとおりコメントした：患者はアレルギー性鼻炎であった。Mar2021の喉頭浮腫および気管支喘息の悪化は、ワクチン接種によって誘発されたと考えられる。
11Mar2021（ワクチン接種1日後）、喉頭そう痒および嗄声は回復した。
12Mar2021（ワクチン接種2日後）時点で、他の症状は軽快した。
事象喉頭浮腫および気管支喘息の悪化の転帰は、不明であった。

再調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。
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脳出血（脳出血）
くも膜下出血（くも膜下出血）
脳圧迫（脳圧迫）
心肺停止（心肺停止）
脳新生物（脳新生物）

本報告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：v20101958。
連絡可能な医師の報告によると、19Mar2021、26歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605使用期限：30Jun2021、接種経路不明、単回量)接
種を受けた。
病歴と併用薬は報告されなかった。
23Mar2021(ワクチン接種４日後)11:00頃、夜勤に現れなかったため、家族が自宅を訪れ、心肺停止状態で発見された。
死亡時画像診断(AI)で脳出血(小脳)、脳幹部圧迫、くも膜下出血の所見が認められた。脳腫瘍の疑いも示唆された。
施行された臨床検査と処置は次の通り：
19Mar2021ワクチン接種前の体温セ氏36.0度。
画像検査：23Mar2021、脳出血、所見には脳出血、脳幹部圧迫、くも膜下出血があった。脳腫瘍の疑いも示唆された。
23Mar2021、死亡した。
剖検が施行された。
報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象とBNT162B2との因果関係を評価不能とした。
他疾患など、可能性のある他要因は脳出血(小脳)とくも膜下出血であった。

再調査は不能である。情報は請求していない

報告者のコメントは次の通り：AI画像では上記の所見が認められ、直接の死因と断定された。ワクチン接種と死亡との因果関係は評価不能であった。
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頭痛（頭痛）
関節痛（関節痛）
背部痛（背部痛）
悪心・嘔吐（悪心）
倦怠感（倦怠感）

高コレステロール血症
ポリープ
子宮平滑筋腫

COVID-19ワクチン有害事象報告システムを通じて連絡可能な医師より報告された自発報告である。初回に入手した安全性情報は非重篤副反応のみの報告であったが、12Mar2021にファイザー社医
薬情報担当者を通じて同一の医師より報告された追加情報入手を以て重篤副反応症例となった。情報を併せて処理した。
08Mar2021、14:00、46歳女性の患者（妊娠：いいえ、投与時年齢：46歳）は、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回接種を受けた（用量：0.3 mL、投与経
路：筋肉内、投与部位：左腕、単回投与、使用理由：感染症予防）。
病歴に、バファリン、高コレステロール血症、胆汁ポリープ、子宮筋腫があった。併用薬は報告されなかった。患者は46歳女性であった。ワクチン接種時、妊娠はしていなかった。COVID
vaccine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との診断はなかった。ワクチン接種後、COVID-19の検査は受けていない。
09Mar2021（ワクチン接種1日後）、患者に頭痛、関節痛および倦怠感が発現した。接種から2日後には改善傾向を示した。
12Mar2021（ワクチン接種4日後）、患者に背部痛および吐き気が発現した。
事象の臨床経過は以下の通りであった：
患者は08Mar2021にワクチン接種を受け、有害事象は09Mar2021に現れた。
09Mar2021（有害事象を医師が報告したのは10Mar2021）、患者は11Mar2021まで自宅療養をした。
12Mar2021の朝、有害事象を認め、受診した。数時間で軽快したようだが、時々症状が出たり治まったり波がある様子であった。翌日から休日となるため、念のため一晩入院で様子をみることと
なった。事象に対し、治療は受けていない。問題がなければ、翌日退院予定となった。
報告者は事象を非重篤と判断し、被疑薬と事象との因果関係は可能性大とした。事象の転帰は軽快であった。

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。
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無菌性髄膜炎（無菌性髄膜炎）
頭痛（頭痛）
発熱（発熱）

片頭痛

本報告はファイザー社医薬情報担当者およびCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を通じて入手した自発追加報告である。連絡可能な薬剤師および医師からの報告である。
06Mar2021、13:15（ワクチン接種日）、42歳女性の患者（妊娠なし）は、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回接種（筋肉内投与、左腕、
単回量、使用理由：COVID-19免疫）を受けた。COVIDワクチン接種前4週以内の他ワクチン接種はなく、ワクチン接種前、COVID-19との診断もなかった。病歴に片頭痛があった。併用薬にロキソプ
ロフェンナトリウム水和物（ロキソニン錠）があった。
13Mar2021（ワクチン接種7日後）、頭痛が発現した。
14Mar2021（ワクチン接種8日後）、発熱をきたした。
15Mar2021（ワクチン接種9日後）、無菌性髄膜炎との診断が下され、入院加療となった。脳脊髄液細胞診にて好酸球を認め、急性アレルギー反応の影響が示唆された。16Mar2021の追加情報によ
ると、病歴に片頭痛があり、また報告では入院中、脳脊髄液より好酸球を認めたため、ワクチン接種後の免疫介在性の髄膜炎と考えられた。
17Mar2021、ステロイドパルス療法が開始された。
事象の転帰は未回復であった。
報告者は事象とワクチンとの因果関係をBNT162B2との因果関係の可能性大と評価した。

ロット/バッチ番号に関する情報は依頼中である。

追加情報（16Mar2021）：ファイザー社医薬情報担当者を通じて連絡可能な同一の薬剤師より新情報を入手：関連病歴（片頭痛）、ロット番号（報告によるとEP1605）、投与経路（筋肉内）、用
量（0.3 mL）および併用薬ロキソプロフェンナトリウム水和物（ロキソニン錠）を確認。事象転帰未回復。報告者評価、臨床検査データ（好酸球）、治療および臨床情報更新。

追加情報（17Mar2021）：COVID-19有害事象報告システム(COVAES)を通じて連絡可能な医師より入手した追加自発報告。新規事象頭痛および発熱追加。ロット番号更新。
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呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
動悸（動悸）
鼻粘膜障害（鼻粘膜障害）

医薬品医療機器総合機構を通じて連絡可能な医師より入手した自発報告である（受付番号：v20101108）。
10Mar2021、15:00、32歳男性の患者は、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、バッチ/ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）の初回接種（投与経路：不明、単回投与、使用理由：COVID-
19免疫）を受けた。ワクチン接種前の体温は摂氏36.6度であった。家族歴は報告されていない。BCGへのアレルギー歴があった。併用薬は報告されていない。
10Mar2021、17:00（ワクチン接種2時間後）、鼻粘膜の違和感、息苦しさ、動悸が出現した。事象の経過は以下の通りであった。
10Mar2021、15:00、患者はワクチン接種を受けた。
17:00ごろ、患者に鼻粘膜の違和感、息苦しさ、動悸が発現した。その後、患者は症状の様子を見ていた。
11Mar2021、午前8:50ごろ、患者は症状を医師に報告した。臨床検査結果にSpO2 97%、血圧124/83、体温摂氏36.7度があった。喘鳴や不整脈はなかった。d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポ
ララミン注）5 mg + 生食100 mL divおよび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）100 mg + 生食100 mL divを投与した。自覚症状改善し、様子観察とした。
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。他の要因は無とされた。事象の転帰は11Mar2021時点で軽快であった。

153
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

片頭痛

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる自発報告である。規制当局報告番号：v20101100。
10Mar2021　15:22（51歳時）、連絡可能な医師は51歳の女性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）（投与経路不明、単回投与、ＣＯＶＩＤ－
１９免疫のため、1回目投与）を投与したと報告した。
患者病歴は、片頭痛を含んだ。患者の併用薬は、報告されなかった。患者は以前に、ミノマイシンでアナフィラキシーを経験した。患者は、バルプロエートを内服中、ワクチン接種日は内服しな
かった。
10Mar2021　15:40、患者はアナフィラキシーを経験した。
10Mar2021（ワクチン接種日）、接種後、患者は嘔気と頭痛があり、アセトアミノフェン（カロナール）を内服。
10Mar2021　16:50（ワクチン接種の1時間28分後）、患者は咳嗽（アナフィラキシー症状であると考えられた）が出現、アドレナリン筋注投与された。その投与後、咳嗽は減少した。患者は顔面
の火照りを訴えるが発赤はなかった。不特定の点滴静注500mlが投与された。患者は、経過観察のために入院した。
翌日（11Mar2021（ワクチン接種の後の1日））、頭重感あり、ADLの低下なし。顔面のほてりは改善し、退院となった。
報告者は、事象は非重篤と考えた。報告医師は、他要因（他の疾患等）の可能性はないとした。
臨床検査値、は以下の通り：体温: 36.8度（10Mar2021のワクチン接種前）。
事象の転帰は、11Mar2021に回復であった。事象アナフィラキシーの因果関係評価は、関連ありとして報告された。 

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）

アレルギー性鼻炎

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、v20101141である。
12Mar2021、31歳の女性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）（投与経路不明、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、1回目投与）を投与
した。
病歴は、アレルギー性鼻炎（不明日から罹患中）を含んだ。併用は、報告されなかった。患者は以前に、インフルエンザ・ワクチンを接種（不明日（毎年））しアナフィラキシーを経験した。
12Mar2021（ワクチン接種の30分後）、患者はアナフィラキシーを経験した。
事象の経過は、以下の通りだった：ワクチン接種部位の疼痛、発赤、腫脹が出現。ショック症状はなかった。患者は、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）と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）静脈点滴された。
患者は、毎年インフルエンザ・ワクチンの投与で類似した徴候があると報告者に話した。事象アナフィラキシーの転帰は、12Mar2021に回復であった。報告医師は、事象を非重篤と分類し事象と
BNT162B2間の因果関係は不明であると評価した。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
賦形剤に対する反応（賦形剤に対す
る反応）

本症例は、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）から入手した症例である。規制当局報告番号：v20101142。

11Mar2021 15:30に、53歳の女性患者がCOVID-19の予防接種のため不特定の投与経路でBNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、単回量）の投与受けた。

患者の既往歴は報告されていない。
併用薬も報告されていない。
患者は以前にインフルエンザワクチンVIIを服用し、全身性発疹とかゆみ、レボフロキサシン使用で薬疹出現、アンピシリンナトリウム、スルバクタムナトリウム（ユナシン）で薬疹が出現し
た。ポンタルで、薬疹出現、テオドゥールでも薬疹も経験していた。
11Mar2021 16:18にアナフィラキシー反応を発症した。この事象は、報告者によって非重篤と見なされ、BNT162B2の添加物に関連していた。
臨床経過は以下の通り：患者はBNT162B2接種後より、全身に?痒、その後数々の発疹を全身に認めた。アナフィラキシー反応と判断し、抗ヒスタミン剤、ステロイド点滴し、改善した。
患者は検査を受けた：
11Mar2021体温：36.4度（ワクチン接種前）。
アナフィラキシー反応に対し、抗ヒスタミン剤、ステロイド点滴などの処置を受けた。
12Mar2021事象アナフィラキシー反応および賦形剤に対する反応は回復した。

報告医師は、事象はBNT162B2の賦形剤と関連性ありと評価した。

拡張期血圧上昇（拡張期血圧上昇）
腹部不快感（腹部不快感）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
異常感（異常感）
収縮期血圧（収縮期血圧）

季節性アレルギー

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薬剤師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：20101173。
12Mar2021 15:15、27歳の男性患者はcovid-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EP9605、NDC番号、使用期限：30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)の接種を
受けた。
病歴には花粉症があった。
家族歴はない。
併用薬は報告されいない。
12Mar2021 16:15(ワクチン接種1時間後)、嘔気と喉の違和感が発現した。ワクチン接種１時間後、嘔気が発現した。
16:15、医師の診察を受けた。
喉の違和感(喉の奥に歯ブラシを突っ込んだような感じ)と胃不快感が発現した。
動悸や下痢症状はなかった。
検査の結果は次の通り：BP(血圧)：157/78、HR(心拍数)：77、SpO2：99%。
16:23、酢酸リンゲル液(ソルアセト)500 mLを点滴静注した。
16:25、メトクロプラミド(メトクロプラミド注10 MG)1Aを点滴静注した。
16:26、ファモチジン(ファモチジン、注射剤、20 MG/20 ML)を点滴静注した。
16:27、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン注5 MG/1 ML)と生理食塩水50 mL、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100 MG)2Vを投与した。17:10、点滴は完了し
た。
胃のむかつき症状、嘔吐あるいは体調不良は消散した。
17:40、検査の結果は次の通り：BP：123/91、HR：77、SpO2：97%。
体調不良は消散していた。患者は帰宅した。
報告薬剤師は事象とbnt162b2との因果関係をありと評価した。
他疾患など、他に考えられる要因はなかった。
報告薬剤師のコメントは次の通り：症状はワクチン接種に関連があると考えられたが、ステロイドとd-マレイン酸クロルフェニラミンの投与で改善し、重度ではなかった。
事象拡張期血圧上昇の転帰は不明、他事象の転帰は回復であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

月経困難症
蕁麻疹

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。規制当局報告番号v20101140。

12Mar2021、15:34に、26歳の女性患者がCOVID-19の予防接種のためBNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、初回、0.3 mL、単回）の筋肉内投与を受けた。
病歴には、蕁麻疹と月経困難症があった。
併用薬は、月経困難症のためのドロスピレノン/エチニルエストラジオールベタデックスクラスレート（ヤーズフレックス）があった。
患者はこの一か月体調不良を経験していない。
接種当日、患者の体調不良はなかった。
患者はけいれんの病歴を持っていなかった。
薬や食物による重度のアレルギー症状（アナフィラキシーなど）の病歴はなかった。
ワクチン接種を受けて体調を崩したことは一度もなかった。
現時点では、患者は妊娠しておらず、授乳もしていない。
2週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった。
ワクチン接種に対し質問は特になく、ワクチン接種を必要としていた。
患者の家族歴は報告されていない。
12Mar2021のワクチン接種前の体温は36.8度であった。
12Mar2021 の 15:49、患者はアナフィラキシーを発症した。ワクチン接種直後、ワクチン接種部位の発赤があり、その後顔面紅潮、むくみ、吐き気、腹痛などが出現した。呼吸苦は無く血圧や酸
素飽和度には特に問題がなかった。細胞外液の急速点滴、および制吐剤とステロイドの投与により症状は改善した。フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）を内服し、帰宅した。事象アナフィラ
キシーの転帰は軽快である。

報告医師はこの事象（アナフィラキシー）を非重篤と分類し、事象はBNT162B2を関連ありとした。疾患など、事象を引き起こす他の原因はない。

157
被殻出血（被殻出血）
脳室穿破（脳室穿破）

高脂血症
高血圧

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。
10Mar2021 10:00、58歳の男性患者はCOVID-19免疫化のため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、58歳時)接種を受けた。
病歴には高血圧と高脂血症があった（ともに発現日不明）。ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていなかった。
併用薬はなかった。COVIDワクチン前４週間以内に他ワクチンの接種はなかった。
14Mar2021 07:45、左被殻出血と脳室穿破が発現した。
臨床経過は次の通り：ワクチン接種4日後、自宅で倒れていたのを発見された。右半身麻痺と尿失禁が認められ、緊急搬送された。
14Mar2021に左被殻出血と脳室内穿破がCTで確認された。事象の治療には緊急脳室内血種切除があった。
事象は緊急治療と入院を必要とし、生命を脅かすものであった。
左被殻出血と脳室内穿破の臨床転帰は不明であった。
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喘息発作（喘息）
喘鳴（喘鳴）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）

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）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、v20101063である。
11Mar2021（ワクチン接種当日） 15:14、31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、バッチ／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。
患者の病歴は、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、発育状態等を含む）によれば、キウイフルーツによるアナ
フィラキシーおよび気管支喘息であった。
併用薬は、報告されなかった。
事象の臨床経過は、以下のとおり報告された：
11Mar2021（ワクチン接種当日） 15:14、ワクチン接種が行われた。
11Mar2021（ワクチン接種と同じ日） 15:25（コミナティ接種11分後）、呼吸困難、咳嗽、著明な胸部喘鳴、喘息発作（大発作）が発現したが、気管狭窄症状はなかった。診断後、ボスミン3回、
気管支拡張薬およびステロイド剤の点滴静注が投与され、症状は軽快した。患者は、観察のために入院した。事象は、喘息発作と報告された。
患者が受けた検査および手技の結果は、体温：11Mar2021（ワクチン接種前）にセ氏37度。
喘息発作、呼吸困難、咳嗽、著明な胸部喘鳴の結果、治療処置がとられた。
事象の転帰は、軽快であった。
報告者は、事象を重篤（入院、11Mar2021より入院）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を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。

報告者は、以下のとおり結論づけた：今後報告予定。再調査は不可能である。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
シー様反応）
過敏症（過敏症）

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から迎えられる連絡可能な医療専門家からの自発報告である。規制当局報告番号は、v20101154である。
12Mar2021　15:30、41歳の女性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）（投与経路不明、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、1回目投与）
を投与した。
患者は、既知の病歴またはアレルギーがなかった。患者には、家族歴がなかった。患者併用薬は、報告されなかった。
12Mar2021　15:30、ワクチン接種前の体温は、摂氏36.6度であった。ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用
歴、発育状況等）に関して考慮される点はなかった。
12Mar021　16:30（ワクチン接種の後の1時間）、患者はアレルギー反応（アナフィラキシーでなくアナフィラキシー様反応）を経験した。事象の経過は、以下の通りだった：12Mar2021　15:30、
BNT162B2を接種された。
16:30、嗄声、咳嗽出現、喉のいがいが感出現
16:50、患者は病院を受診した。眼球結膜の充血あり、両側上司内側に網状皮膚変化あり。
12Mar2021　16:50の臨床検査値は以下の通り：血圧：116/72、心拍数：96、呼吸数：20、SPO2：98-100％、体温：摂氏36.9度。静脈ポララミンが投与された。
17:25、喉の症状以外は消失。
18:40、症状軽快し、帰宅となった。
報告医療専門家は、事象を非重篤と分類し事象がBNT162B2と関連があると評価した。他要因の可能性はなかった。報告医療専門家は、以下の通りにコメントした：BNT162B2接種によるアレルギー
反応と思われる。厳密にはアナフィラキシーとまでは言えないが、アナフィラキシー様反応のため報告する。
事象のため処置がなされた。事象アレルギー反応（アナフィラキシーでなくアナフィラキシー様反応）の臨床転帰は、軽快であった。
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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)を介して連絡可能な医師から入手した初回自発報告である。PMDA受付番号：v20101208。
11Mar2021 14:25、27歳8か月の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、27歳時)接種を受け
た。
関連する病歴には食物アレルギー（発現日不明、現在もあり、(モモ、サクランボ、リンゴ、ナシ、エビ、カニ、タコ、イカ等に対するアレルギー)）があった。
家族歴の有無は報告されなかった。
併用薬は報告されなかった。
11Mar2021 15:15(ワクチン接種50分後)、アナフィラキシーが発現した。報告された臨床経過は次の通り：ワクチン接種前の体温はセ氏36.3度であった。ワクチン接種30分後、呼吸困難感と前胸
部の皮疹が発現した。ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム(サクシゾン)、クロルフェニラミンマレイン酸塩(ネオレスタール)、ファモチジンを投与し、症状は消失した。
11Mar2021時点の事象アナフィラキシーの臨床転帰は軽快であった。
報告医師は事象を重篤（医学的重要）に分類した。
因果関係は報告されなかった。
報告医師は２回目のワクチン接種は推奨しないともコメントした。
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そう痒症（そう痒症）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

薬物過敏症
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。規制当局報告番号v20101023。
59歳（妊娠なし）女性患者は11Mar2021 09:10、covid-19免疫のため筋肉内にbnt162b2（コミナティ）（バッチ/ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）0.3mlの初回、単回投与を受けた。
病歴にはニューキノロン、ペニシリン、強力ネオミノファーゲン、カフコデ、およびカキに対するアレルギーがあった。
その他疾患等の薬剤による治療はなかった。
併用薬もなかった。
ワクチン接種前の体温は摂氏36.1。
11Mar2021 09:10（ワクチン接種日）、初回投与を受けた。11Mar2021 09:20（ワクチン接種の10分後）、両上肢にそう痒があった。その後咽頭違和感、および咳嗽症状があったがすぐに改善。
SpO2 98%。アレグラ内服（経口アレグラ）により症状は軽快。
11Mar2021、事象の転帰は軽快であった（報告通り）。
報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。
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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）
頻脈（心拍数増加）
結膜充血（結膜充血）

アトピー性皮膚炎

本報告は患者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。PMDA受付番号：v20101218。
13Mar2021 09:36、50歳(報告では50歳９か月)の妊娠していない女性患者はCOVID-19免疫化のため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、50歳時)接種を受けた。
病歴には合併症のアトピー性皮膚炎があった。
併用薬にはアトピー性皮膚炎に対する抗ヒスタミン剤（特定なし）があった。
ワクチン接種前４週間以内の他のワクチン接種の有無は不明であった。
ワクチン接種前のCOVID-19感染診断の有無は不明であった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.2度であった。
13Mar2021 09:45(ワクチン接種9分後)頃、アナフィラキシーが発現した。事象のため入院することとなり、経過観察のため13Mar2021に入院した。
事象の経過は次のとおりである：
09:36、bnt162b2接種を実施した。
09:45頃、呼吸困難、嘔気、喉のつかえ感が発現した。その後、眼球結膜充血と眼瞼腫脹が発現した。
13Mar2021のワクチン接種後の検査結果は次のとおりである：
体温セ氏36.4度、BP184/102 mmHg、PR 115、SpO2 98%（室内気）。
報告医師のコメントは次のとおりである：
事象はワクチン接種直後から認められた。外液の急速負荷、アドレナリン(0.3 mg、２回)筋注、抗ヒスタミン剤とステロイドの点滴静注による治療開始で症状は改善傾向となった。
アナフィラキシー、眼球結膜充血、BP184/102 mmHg、PR 115の臨床転帰は軽快であった。
報告によると、ワクチン接種以降のCOVID-19検査の有無は不明であった。
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呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
食欲減退（食欲減退）
悪心・嘔吐（悪心）
浮動性めまい（浮動性めまい）
発熱（発熱）

月経困難症
浮動性めまい

本報告は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：v20101215。
08Mar2021 10:21、連絡可能な医師からの報告によると、25歳女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のためBNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号: EP9605、使用期限:未報告、初回、筋肉内投
与、単回量)を接種した。
病歴は月経困難症およびめまい症であった。
併用薬は、詳細不明のアレルギーに対してアンジュ、ツムラ桂枝茯苓丸、ツムラ葛根湯、ツムラ苓桂朮甘湯であった。
08Mar2021、発熱を発現した。
09Mar2021、めまい、はきけ、食欲低下を発現した。
10Mar2021、前述の症状が継続し、改善ないため、当院救急外来を受診した。
患者が受けた検査および手技は以下のとおりである：
08Mar2021、ワクチン接種前の体温は36.4度（摂氏）接種後は37 度前半（摂氏）であった。
10Mar2021、Bp 122/89 mmhg、 KT 36.4 度、HR 78 回、SpO2 99 %、呼吸数 18回。意識清明、呼吸困難、皮膚症状なし。
ソルデム3号500 mLにプリンペラン注10 mg およびメイロン静注7%40 mLを添加し 、点滴静注したところ、30分後に症状が半減し改善がみられたため、帰宅となった。
重篤性は重篤と報告された。因果関係は評価不能とされた。事象の転帰は10Mar2021に回復であった。

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。
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呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
悪心・嘔吐（悪心）
過敏症（過敏症）

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発報告である、規制当局報告番号はv20101106である。 

11Mar2021　15:00（37歳時）、37歳の女性患者がBNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）（投与経路不明、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、1回目投与）を
投与した。
患者の病歴はなかった。患者の併用薬は、報告されなかった。
11Mar2021　15:05、患者はアレルギー反応、呼吸苦および嘔気を経験した。
ワクチン接種後待機中に呼吸苦を自覚、症状軽度であったために職場（検査部）復帰し経過観察していたが、嘔気が出現し、増悪してきたため上司と相談し、内科医師に連絡、診察後加療となっ
た。診察時は嘔気強く、血管確保した。バイタルには異常を認めず、肺野にラ音なく、腹痛もなかった。ただし、嘔気変わらず制吐剤を使用。引き続きステロイド（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））も静注した。その後徐々に嘔気改善したため、患者と家族と相談し帰宅、自宅にて経過観察となった。
医師は非重篤と報告した。医師は、他要因の可能性はないと報告した。ワクチン接種前の体温：36.3度。呼吸苦と嘔気のため処置が行われた。事象アレルギー反応、呼吸苦、嘔気の転帰は軽快で
あった。

報告者のコメント：呼吸苦後、嘔気が出現した。ワクチン接種のタイミングを考慮して、副反応と診断した。治療にて症状は軽快したため入院せず、患者は自宅で経過観察となった。

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。
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咳嗽（咳嗽）
気管支閉塞（気管支閉塞）

甲状腺新生物
喘息

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、v20101143である。

10Mar2021 16:45、42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、単回量）の接種を受け
た。
病歴は、甲状腺腫瘍および喘息の疑いであった。
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36.4度であった。
10Mar2021 16:50（ワクチン接種5分後）、患者は気管支閉塞を発現した。
事象の転帰は、以下のとおり報告された：
ワクチン接種5分後、咳嗽が認められた。しかしながら、患者は咳嗽を報告せずにワクチン接種会場を去った。
ワクチン接種1時間後、閉塞感が発現し、患者は救急科外来を受診した。プロカテロール塩酸塩水和物（メプチン吸入液）およびクロモグリク酸ナトリウム（1％吸入液）が投与された。症状は改
善した。30分間経過観察された。状態は問題がなかった。患者は事象から軽快し、帰宅した。
事象気管支閉塞および咳嗽の転帰は、軽快であった。
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。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。
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動悸（動悸）
口の錯感覚（口の錯感覚）

頚腕症候群
関節リウマチ
自己免疫性甲状腺炎

本報告は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る。PMDA受付番号：v20101146。
12Mar2021 13:53、連絡可能な医師の報告によると、62歳の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、
単回量)接種を受けた。
病歴には関節リウマチ、橋本病、頸肩腕症候群があった。
併用薬は報告されなかった。
家族歴はなかった。
報告によると、12Mar2021 14:05(ワクチン接種12分後)、動悸と口唇の違和感を認めた。
14:10(ワクチン接種17分後)、点滴ルートを生理食塩水で確保し、続いてクロルフェニラミンとファモチジンを注入した、その後、動悸は即座に改善した。
実施した臨床検査の結果と処置は次の通り：ワクチン接種前の体温は12Mar2021にセ氏36.4度であった。
事象の転帰は軽快であった。
報告医師は事象とBNT162B2との因果関係をありと評価した。

167 口腔咽頭不快感（口腔内不快感）

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの自発報告である。規制当局報告番号は、v20100966である。
10Mar2021　09:31（予防接種日）、連絡可能な医師は41歳の女性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）（筋肉内、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１
９免疫のため、1回目投与）を投与したと報告した。
患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。
患者には、家族歴がなかった。
ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮される点はなかった。予防接種前の体
温）が摂氏36.4度であると報告された。
10Mar2021　09:35（ワクチン接種の同じ日）、接種5分後、口腔内違和感がみられた。摂氏36.7度、血圧142/91、P 76、SpO2 95%。1時間安静で症状軽快。
事象名は、口腔内違和感と報告された。事象の転帰は、軽快であった。報告者は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患
等）の可能性はない。報告者は、以下の通りに結んだ：ワクチンとの関連あり。

168

血圧上昇（血圧上昇）
頻脈（心拍数増加）
潮紅（潮紅）
熱感（熱感）

高血圧

?これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が連絡可能な他の医療専門家から受け取った自発報告である。規制当局報告番号は、v20101000である。
10Mar2021　16:00、61才女性の患者は、COVID-19免疫に対し、初回のBNT162B2（コミナティ、注射液）（バッチ/ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）筋注の単回投与を受けた。
病歴は、高血圧があった。
患者の併用薬は、報告されなかった。
10Mar2021　16:15、患者は「両前腕に熱感、フラッシュ様」の発現を経験した。患者は気分不良、吸困難または血圧低下等はなかった。
30分経過観察後、バイタルサインに問題なく帰宅した。
10Mar2021、血圧154/102、心拍数104であった。他要因（他の疾患等）の可能性の有無：高血圧。10Mar2021、臨床検査値は血圧154/102心拍数104酸素飽和度99体温36.4度であった。
報告した他の医療専門家は事象「両前腕に熱感、フラッシュ様」を非重篤に分類し事象はBNT162B2に関連ありと評価した。その他の事象の評価は報告されなかった。
Mar2021不明日、事象「両前腕に熱感、フラッシュ様」は回復、その他の事象
の転帰は不明として報告された。

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。
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頭痛（頭痛）
悪心・嘔吐（悪心）
歩行不能（歩行不能）
排尿障害（排尿困難）
浮動性めまい（浮動性めまい）

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られた。連絡可能な医師からの自発方報告である。規制当局報告番号は、v20101242である。
30歳11ヶ月（妊娠無）の女性患者は10Mar2021 14:30、COVID-19免疫のため左腕筋肉内にBNT162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。
病歴はなしと報告された。
ワクチン接種前にCOVID-19の診断はなかった。
予防接種以降、COVID-19の検査を受けたかどうかは不明であった。
併用薬はなしと報告された。
患者には家族歴はなかった。
ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮される点はなかった。 BNT162b2のワクチ
ン接種前の体温は摂氏37.0度であることが確認されました。
10Mar2021、ワクチン接種後に頭部ふらつき感が出現。その後自立歩行不能、嘔気、頭痛、排尿障害が出現。再水和、制吐剤、その他治療が行われた。
事象の転帰は未回復であった。
16Mar2021の追加情報で、事象の経過は次のとおりであった。
10Mar2021　14:35（ワクチン接種5分後）に、患者はふらつき感が出現。
その後、自力歩行不能、嘔気、頭痛があり入院。
不明日（ワクチン接種後）に、患者は排尿障害を認めた。
不明日に、画像検査、筋電図、髄液検査など施行したが、現時点では有意なものを認めなかった。
15Mar2021（ワクチン接種5日後）、患者は事象ふらつき感、自力歩行不能、排尿障害から回復せず。
医師は事象を重篤（原因となった/入院の延長）と分類し、事象は「救急処置室/科、または応急処置」の結果となったと述べた。
事象ふらつき感、自力歩行不能、および排尿障害とBNT162B2の因果関係は評価することができない。他要因の可能性は、現時点では不明であった。
報告医師は、事象の検査が報告時点で精査中であるとコメントした。 

追加情報（16Mar2021）：新情報は、連絡可能な医師から報告された：患者の年齢の更新、臨床検査値、事象発現時間（頭部ふらつき感）、経過の追加。
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悪心・嘔吐（嘔吐）
異常感（異常感）

食物アレルギー
造影剤アレルギー

連絡可能な薬剤師より入手した自発報告である。
16Mar2021、14:15、35歳女性の患者はbnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回接種（投与経路：筋肉内、接種部位：左腕、単回投与、使用理由：COVID-19免
疫）を受けた。病歴に、食物アレルギーと造影剤アレルギーがあり、併用薬はなかった。
16Mar2021、14:30、嘔吐と気分不良が発現した。
報告者は事象を重篤（入院）に分類した。事象の転帰は不明日に回復であった。

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は望めない。
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血圧上昇（収縮期血圧上昇）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
皮膚症状（皮膚症状）

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である。規制当局報告番号v20101183。
連絡可能な看護師は、26歳女性患者がCOVID-19免疫のため12Mar2021 14:50、詳細不明の投与経路でBNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の単回投与を受け
たことを報告した。
病歴、および併用薬は報告されなかった。
12Mar2021 15:55、患者は皮膚症状、および発赤（項部、頬、前胸部）を発現した。予防接種の1時間後に項部、頬、および前胸部にそう痒を伴わない発赤が出現したと報告された。
臨床検査では血圧147/86、心拍数64、およびSpO2 100%を示した。
体温は摂氏36.8度。
生理食塩水100 mL、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による1時間の点滴を受けた。症状は改善し、患者帰宅となった。
事象収縮期血圧上昇の転帰は不明、その他事象の転帰は軽快であった。
報告者は事象をBNT162B2に関連ありと分類した。
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喘息発作（喘息）
無力症（無力症）
多汗症（多汗症）
頭痛（頭痛）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難|呼吸
窮迫）
感覚異常（感覚鈍麻）
過換気（過換気）
流涙障害（流涙増加）

高脂血症
薬物過敏症
食物アレルギー
高血圧

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能な医師からの自発報告。規制当局報告番号はv20101093。
11Mar2021　14:30、48歳の女性患者は、covid-19免疫の単回投与として、bnt162b2（コミナティ）（バッチ/ロット番号：EP2163有効期限：2021年5月31日、投与量1を）を投与経路不明で投与し
た。
病歴には、高血圧、高脂血症、卵アレルギー、新しいキノロン（オゼックス）およびビリン薬に対するアレルギーが含まれていた（いつからいつまで発症していたか、または現在進行中かは不
明）
家族歴なし。過去に、患者はインフルエンザHAワクチンのワクチン接種後に発熱を経験。併用薬は報告されていない。
11Mar2021 14:40に喘息発作、11Mar2021 14:40に流涙、11Mar2021 14:40に頭痛、11Mar2021 14:58に過呼吸、11Mar2021 14:58に脱力感、11Mar202114：58に手のしびれを経験。
11Mar2021の呼吸困難の症状、11Mar2021の14:45の呼吸困難および皮膚の脱力感。
11Mar2021に入院。
事象のためにアドレナリンとリンデロンで治療した。血圧測定：11Mar2021に139/79、血圧測定：11Mar2021に186/92、体温：ワクチン接種前の11Mar2021に36.4度、心拍数：11Mar2021に心拍数
70。
11Mar2021、酸素飽和度97％、酸素飽和度：11Mar2021で99％、酸素飽和度：11Mar2021で88％。事象の転帰は11Mar2021に回復。
臨床経過：
11Mar2021　14:30  予防接種実施
11Mar2021　14:40、喘息発作の疑いを経験。
11Mar2021　14:40、流涙と頭痛の症状が出現、BP 139/79、SPO2：97％PR70。
11Mar202114:45、喘息発作の疑い、SPO2：99％、主に呼吸困難と皮膚の濡れ感に準拠。アドレナリン0.3mgを筋肉内注射で投与。
11Mar202114時58分、手の衰弱としびれがあり。過呼吸症状。 SPO2は、88％と低く、一時的に減少。アドレナリン0.3mgは、筋肉内注射、点滴によるリンデロン4mgの補足使用によって2度目に使
用。 BP186 / 92、PR97。
11Mar202115:02に、頭痛の症状が改善。
 11Mar202115:06に、呼吸困難の症状が改善。しかし、脱力感は継続。そのため帰宅することは困難であった。さらに観察するため16:00に入院。
事象用語は喘息発作として報告された。事象の転帰は11Mar2021に回復したと報告された。

報告者は、事象を非重篤と分類し、ワクチンの間の因果関係を評価不能と評価した。他の疾患のような他の考えられる要因はなし。
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狭心症（狭心症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
悪寒（悪寒）

喘息
鉄欠乏性貧血

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病院従業員からの自発報告である。規制当局報告番号v20101166。
32歳4ヵ月女性患者は11Mar2021 15:30、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: EP9605、有効期限: 30Jun2021）の初回、単回投与を受け
た。
家族歴なし。
病歴には気管支喘息（感冒中の咳嗽と喘息）、鉄欠乏があった。
事象経過は次の通りであった：
11Mar2021 16:30（ワクチン接種の1時間後）、患者は蕁麻疹を発現した。11Mar2021 16:30頃、心痛（下痢なし、嘔吐なし）があり、蕁麻疹が見つかった。同日（11Mar2021） 18:00頃（ワクチン
接種の2.5時間後）、悪寒を呈し救急科を受診。
d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン 注射5MG）、1A+生理食塩水 100mg 1バイアル（報告通り）、グリチルリチン酸一アンモニウム（強力ネオミノファーゲンシー 注射20ML）1シリ
ンジによる事象の治療が行われた。
その後依然悪寒はあったが、11Mar2021に白血球とCRP（Ｃ－反応性蛋白）の増加はなかった。
症状が改善されたため、帰宅許可となった。
報告した病院従業員は、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、他に考えられる事象の原因はなかった。
ワクチン接種前の患者の体温は摂氏36.8度。事象の転帰は11Mar2021、軽快であった。

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。

63



175

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）
頻脈（心拍数増加）
口の感覚鈍麻（口の感覚鈍麻）

複合性局所疼痛症候群

これは、連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて受け取られる自発報告である。規制当局番号は、v20101133とv20101157であると報告された。
11Mar2021　16:10（44歳時）、44歳の女性患者がBNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）（投与経路不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、2回目投与）を投与した。
患者の病歴は、複合性局所疼痛症候群（CRPS）（不明日から罹患中か不明）を含んだ。患者の併用薬は、サルポグレラート塩酸塩（アンプラーグ）（CRPSのため、経口）を含んだ。17Feb2021、
患者は以前に、BNT162b2（コミナティ）の1回目の投与を受けた。
11Mar2021　16:20、患者はアナフィラキシーを経験した。
臨床経過は、16:20、顔色不良、下肢の脱力あり。血圧 160-170台。点滴開始。
11Mar2021　16:45、咳嗽出現。咽頭部いがらっぽさあり、血圧156/95、PS 86、SPO2 98-100%。顔面浮腫あり、アナフィラキシーと診断。

11Mar2021　不明時間、患者は舌しびれを経験した。


11Mar2021、左肢の脱力が持続したため、入院した。
11Mar2021、患者は臨床検査を受け、ワクチン接種前の体温は摂氏36.3度だった。
11Mar2021　アナフィラキシーへの治療処置として16：58エピネフリン（アドレナリン）0.3mg筋注、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および生食50mg
点滴を受けた。
11Mar2021　17：05、咳嗽はほぼ消失。
11Mar2021　17：10、血圧146/94、HR77、SpO2 98%。咽頭部いがらっぽさなし、舌しびれ残存。
11Mar2021　17：30、顔面浮腫なし、左肢の脱力持続中。入院となる。
12Mar2021　症状回復し退院。

事象アナフィラキシー反応、血圧上昇、舌のしびれ感と心拍数増加の転帰は回復、そして、患者は12Mar2021に退院した。
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そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
咳嗽（湿性咳嗽）

食物アレルギー
喘息
洞結節機能不全
口蓋の悪性新生物

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。規制当局報告番号v20101145。
48歳女性患者は09Mar2021 16:00、COVID-19免疫のため詳細不明の投与経路で左上腕にBNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：EP9605、有効期限 30Jun2021）の初回、単回投与を受
けた。
病歴には喘息、徐脈頻脈症候群、口蓋腫瘍、そばアレルギーがあった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の体温は摂氏36.1度。
家族歴なし。
発熱の免疫のためインフルエンザワクチンの接種歴があった。
09Mar2021 18:00（ワクチン接種の2時間後）、左上腕と左大腿に蕁麻疹が出現。病院へ行く途中、痰を伴う咳嗽が出現。そう痒もあった。
クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン 注射）、およびプロカテロール塩酸塩水和物（メプチン 噴霧）による事象の治療が行われた。3日間のビラスチン（ビラノア錠 20MG）を処方され
帰宅となった。
10Mar2021（ワクチン接種の1日後）、事象の転帰は軽快。
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、他に考えられる事象の原因は報告されなかった。

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。

修正：本追加報告は、前報を修正するために提出されている：全事象を重篤へ、およびそう痒を事象としてアップグレード。
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そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
血圧上昇（血圧上昇）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑|発疹）

食物アレルギー

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの自発報告である。規制当局報告番号v20101177。
連絡可能なその他医療従事者は、64歳女性患者が08Mar2021 15.30、COVID-19免疫のため詳細不明の投与経路でBNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）の単
回投与を受けたことを報告した。
病歴には罹患中のタロイモアレルギーがあった。
併用薬は報告されなかった。
08Mar2021 16:00、蕁麻疹を発現。08Mar2021 16.00（予防接種のちょうど30分後）、そう痒を伴う発赤と皮疹が体幹に出現したと報告された。気分不良、血圧低下、または呼吸器症状は見られな
かった。
事象は非重篤と考えられた。
臨床検査、および治療は、血圧測定：178/93 08Mar2021、予防接種前（不明日）の体温：摂氏36.3、酸素飽和度：97% 08Mar2021。
蕁麻疹は抗ヒスタミン剤注射、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）、およびL-システイン塩酸塩水和物、グリシン、グリチルリチン酸（強力ネオミノファーゲンシー 注射）によ
り改善した。
事象の転帰は軽快であった。
報告医師は、事象はBNT162b2に関連ありと評価した。

178 不整脈（不整脈）
緑内障
鼻炎

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。
不明日、45歳の女性患者はcovid-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、筋注、剤型：注射剤、ロット番号：バッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
病歴には鼻炎と緑内障があった。
不明日、患者は過去にインフルエンザワクチン接種を受け、動悸と息切れ症状が発現した。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種後15分以内に、動悸症状が発現し不整脈であることを確認した。
病歴には鼻炎と緑内障があった。
不明日、患者は過去にインフルエンザワクチン接種を受け、動悸と息切れ症状が発現した。
事象の転帰は不明日に軽快であった。

再調査は不能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。
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血圧異常（血圧異常）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
悪寒（悪寒）
異常感（異常感）
血中ブドウ糖減少（血中ブドウ糖減
少）

１型糖尿病

連絡可能な医師より入手した自発報告である。
12Mar2021、14:45、24歳女性の患者は、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明）の初回接種（投与経路：筋肉内、投与部位：左腕、単回投与、使用理由：
COVID-19免疫）を受けた。病歴に、1型糖尿病（罹患中）が基礎疾患としてあり、インスリン治療を受けていた。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との診断はなかった。ワクチン接種後、COVID-19の検査はうけていない。
12Mar2021、15:00（ワクチン接種当日）、ワクチン接種後の気分不良、咽頭不快、血糖69へ低下およびシバリングが発現した。臨床検査値は、血圧160台、血糖84、バイタルは安定していたが咽
頭不快があった。その後、血糖69に低下し、ビラノア1錠内服し、所属の病棟に帰室した。シバリングが発現し、再度診察後、経過観察のために入院となった。
12Mar2021、患者は入院となった。
13Mar2021、改善し、退院した。事象の転帰は13Mar2021に回復であった。
報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）に分類した。入院期間は1日であった。
追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可能である。

胸部不快感（胸部不快感）
血圧上昇（高血圧）
頻脈（頻脈）
浮動性めまい（浮動性めまい）
頭部不快感（頭部不快感）
異常感（異常感）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

季節性アレルギー

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由にて入手した自発報告である（PMDA受付番号：v20101118）。
報告可能な医師(ワクチン接種管理者)からの報告である。
10Mar2021 15:40、44歳女性患者（妊娠なし）はCOVID-19免疫化のため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)接種を受けた。
病歴には季節性アレルギーがあり（罹患中）、家族歴は報告されていない。
併用薬は報告されていない。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.3度であった。
現在、疾患はなく、治療(心臓/腎臓/肝臓/血液病、血液凝固疾患、免疫不全、その他)を受けていなかった。
過去1か月間に発熱や他疾患はなかった。
体調不良はなく、痙攣歴、食品や医薬品に対する重度のアナフィラキシー歴はなかった。
過去２週間にワクチン接種はなかった。
報告によると10Mar2021 12:00に最後の食事を摂取した。
10Mar2021 16:00(ワクチン接種20分後)頃、高血圧、頻脈、胸部圧迫感が発現し、同日入院となった。
10Mar2021、15:40にワクチン接種した後、血圧が上昇した。
収縮期血圧は170前後、脈拍数は80前後であった。
約30分間の経過観察後、症状は軽減し、患者は観察室から病棟に戻った。
その後、血圧は170前後と高く、咽喉不快感は持続した。救急科で診察した。
17:22(来院)、トリアージの結果は以下の通り：
血圧：163/103、脈拍数：71、SpO2/呼吸困難：96/なし、体温：セ氏36.4度、嘔気/嘔吐：なし、疼痛：咽喉不快感あり、意識レベル：清明、発疹なし、緊急分類：D。
17:50、血圧：145/92、脈拍数：70、疼痛：不快感なし。
18:30、血圧：130/79、SpO2/呼吸困難：98/なし。
19:10、血圧：140/99、脈拍数：80、SpO2/呼吸困難：98/なし、嘔気/嘔吐：なし、疼痛：なし、意識レベル：清明。
19:25、血圧：179/97、脈拍数：87、呼吸困難：なし、嘔気/嘔吐：なし、疼痛：頭重あり。17:30から20:15までモニタリングを実施した。
モニタリング中、17:00に喉の圧覚があり、救急科での検査が必要になった。
患者はすぐに救急科にて受診し、点滴/注射投与を受けた(来院にて)。
内容は以下の通り：(1)生理食塩水100 ml＋クロルフェニラミンマレイン酸塩(ネオレスタール、10 mg/ml)、(2)生理食塩水100 ml＋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、17:28に開始、24Gルートを維持)。
18:15、クロルフェニラミンマレイン酸塩点滴静注が終了した。
喉の圧覚は消失した。患者は「ぼーっとする」と訴えた。
19:10、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム点滴静注が終了した。
患者は長時間ベッド上に座位になっていたがBPは164/107、HRは100前後、SpO2は98であった。患者は「ぼーっとする」と訴えた。
20:14、BPは163-106であった。患者は病棟１から6まで歩き、そこに入院した。頭部ふらつき感が発現した。
医師の報告によると、症状が確実にワクチンに起因するか否かは不明であるが、アレルギーを考慮すべきであった。
報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象とBNT162B2との因果関係は評価不能とした。
他疾患など他に考えられる要因はなかった。
報告医師のコメントによると、入院は継続となった。
頭部不快感、異常感、めまいの転帰は不明、事象口腔咽頭不快感の転帰は10Mar2021 18:15に回復、事象高血圧、胸部不快感、頻脈の転帰は未回復であった。

追加調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。

そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
倦怠感（倦怠感）

過敏症

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領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、v20101170である。
28才の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、28才時点で、12Mar2021の15:50に投与経路不明にて初回投与を受け
た。
病歴には、アレルギー歴：カニ（呼吸苦有）、キウイ、ハウスダスト、花粉、ネコ、イヌがあった。
患者の併用薬は、報告されなかった。
12Mar2021の15:55（ワクチン接種の5分後）、倦怠感、掻痒感、発赤、及び膨疹が発現した。
ワクチン接種前の体温は、摂氏36.5度であった。
事象の経過は以下の通りだった。
15:50に、患者は、ワクチン接種後、直後に倦怠感、その後掻痒感があった。掻くと発赤、膨疹軽度に変化した。
15:55に、患者は医師によって診察された。
検査は、血圧：113/68、心拍数：76、SpO2：99%、体温：摂氏37.0度であった。
両上肢と頸部にかゆみがあった。
患者は掻くと発赤、軽度膨疹があった。
16:00、生食が500ml投与された。
16:03、ファモチジン20mg/20ml点滴静注投与された。
16:05、生食50ml、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン注射）50mg/1mlと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）2Vを投与された。16:35、d-クロル
フェニラミンマレイン酸塩の投与後、症状は改善した。
ひっかいても膨疹、発赤は無かった。
抜針し、患者は帰宅した。
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。
他疾患等、他要因は無かった。
報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：
患者はアレルギー歴があり、ワクチン接種直後から倦怠感と掻痒感が出現しているため、BNT162B2による副反応と考えられた。しかし、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩とヒドロコルチゾンコ
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頭痛（頭痛）
下痢・軟便（下痢）
悪寒（悪寒）
倦怠感（倦怠感）

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から受け取った自発報告である。規制当局報告番号は、v20101116である。
09Mar2021、14:00、45才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫に対しBNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）の初回の単回投与を受けた（投与経路
不明）。
患者病歴と併用薬は、報告されなかった。
患者の家族歴は報告されなかった。患者は以前、予防接種の為のインフルエンザワクチンを受け、発熱の経験があった。
09Mar2021、ワクチン接種前の患者の体温は、36.0度であった。
事象の経過は、以下の通りだった。
ワクチン接種の日18:00、general fatigue。
ワクチン接種の日15:00、headache。
ワクチン接種の日19:00、chilling。
ワクチン接種の次の日14:00、diarrhea。
報告医は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。
患者は前月に熱が出たり、病気にかかったりしていなかった。患者は報告日に体に具合が悪いところはなかった。患者は痙攣（ひきつけ）を起こしたことはなかった。患者は薬や食品なので重い
アレルギー症状を起こしたことがなかった。
11Mar2021　事象の転帰は軽快であった。
医師は、事象とBNT162b2の間の因果関係を評価不能と評価した。他の要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。
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呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）
咳嗽（咳嗽）

医薬品医療機器総合機構（PMDA）（規制当局報告番号 v20101247）より入手した自発報告である。
連絡可能な医師は、45歳女性が10Mar2021 午後、COVID-19免疫のため詳細不明の投与経路でBNT162B2（コミナティ、ファイザー-BIONTECH COVID-19ワクチン、剤型：注射液、ロット番号：
EP2163、有効期限：31May2021）の初回、単回投与を受けたことを報告した。
病歴、および併用薬は報告されなかった。
10Mar2021、ワクチン接種前の患者の体温は摂氏36.0度であった。
10Mar2021、患者は咽頭そう痒感、咳嗽、および呼吸困難を発現した。
事象の臨床経過は次の通りであった：
ワクチン接種後、咽頭そう痒感、咳嗽、および呼吸困難が発現。10Mar2021、患者は内科の外来診療科へ移され、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）の点滴注
入を受けた。
（解読不能）時以後、患者は改善し、経口抗アレルギー薬を処方された。
10Mar2021（ワクチン接種日）、事象は軽快。
報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。その他疾患等、他に考えられる事象の原因は不明であった。
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頭痛（頭痛）
腹痛（上腹部痛）
悪心・嘔吐（悪心）
顔面浮腫（顔面浮腫）
浮腫（末梢性浮腫）

ＩｇＡ腎症
高血圧
脂質異常症
２型糖尿病
食物アレルギー
アレルギー性鼻炎

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、v20101138である。 
10Mar2021 15:53、49歳7ヶ月の男性患者は、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。 
家族歴は、特記事項なしであった。 
病歴は、基礎疾患：アレルギー性鼻炎、IgA腎症、高血圧症、脂質異常症、2型糖尿病があった。
アレルギー歴：卵、ロキソプロフェン（すべて不明日より）があった。
内服薬：テルミサルタン（テルミサルタン）、フェブキソスタット（フェブリク）、ベザフィブラート（ベザフィブラート）、テネリグリプチン臭化水素酸塩（テネリア）およびフェキソフェナ
ジン（フェキソフェナジン）（すべて不明日より）があった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.4度であった。
10Mar2021 15:58、患者は心窩部痛、顔面と両手の浮腫、両側耳介下部痛、吐き気を発現した。
10Mar2021、入院した。 
11Mar2021、患者は退院した。 
事象の経過は、以下のとおりであった： 
10Mar2021 15:53、新型コロナウイルスワクチンを接種した。
15:58から心窩部痛、顔面の浮腫、次いで両手の浮腫、両側耳介下部の痛み、吐き気を認めた。Vital signの悪化はなし。ステロイドおよび抗ヒスタミン剤の点滴を行ったが症状の改善がなく入
院した。
同日の夜から症状は改善した。
翌11Mar2021、朝には症状がほぼ消失し、退院となった。 
報告医師は事象を重篤（入院）と分類した。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 
報告医師は以下のとおりコメントした：アレルギー素因があり、ワクチン接種によるアレルギーと考える。 
事象の転帰は11Mar2021に回復であった。
報告医師は事象をBNT162b2との関連ありと評価した。

患者はアレルギー歴があり、ワクチン接種直後から倦怠感と掻痒感が出現しているため、BNT162B2による副反応と考えられた。しかし、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩とヒドロコルチゾンコ
ハク酸エステルナトリウムの投与によって症状は改善しており、重度な副反応ではないと考えた。
患者は、12Mar2021に全事象から回復した。

失行症（失行症）
咳嗽（咳嗽）
血圧上昇（血圧上昇）
感覚異常（感覚鈍麻）
反射亢進（反射亢進）
眼の異常感（眼の異常感）
眼の障害（眼の障害）
異常感（異常感）
姿勢時振戦（姿勢時振戦）
眼球浮腫（眼球浮腫）

喘息
脊椎すべり症
食物アレルギー

本報告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：v20101168およびv20101278。
連絡可能な医師の報告によると、12Mar2021 12:02、57歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、含量：0.3 mL、２回
目、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
病歴には気管支喘息、腰椎すべり症、メロンアレルギー、魚(青魚)アレルギーがあった。
併用薬は次のとおりである：フドステイン(スペリア錠200、経口、800 mg)、モンテルカスト(モンテルカストOD錠10MG、経口、10 mg)、エリスロマイシンエチルコハク酸エステル(エリスロシ
ン、エリスロマイシンエチルコハク酸エステル、200 MG、錠剤、経口、400 mg)、モサプリドクエン酸塩(モサプリドクエン酸塩錠5 MG、経口、10 mg)、ブデソニド、ホルモテロールフマル酸塩、
グリコピロニウム臭化物(ビレーズトリエアロスフィア、20吸引x2)、シクレソニド(オルベスコ200 μgインヘラー、10吸入x2)、プレガバリン(リリカOD錠75 MG、経口、150 mg)、酸化マグネシウ
ム(250 MG、錠剤、経口、500 mg)、パラセタモール(カロナール錠300、経口、900(単位不明))。
患者は過去にインフルエンザワクチン接種を受けて倦怠感と発熱を発症した。過去に接種したワクチンにはCOVID-19免疫化のためのbnt162b2(コミナティ)初回接種があった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.5度であった。
12Mar2021 12:02(ワクチン接種日)、接種後、浮動感が出現した。
13:00頃、左眼瞼が挙上困難(開眼しづらい)および左眼違和感(しょぼしょぼする感じ)が出現した。
14:00頃、医師の診察を受けた。意識は清明であった。右に比し眼裂はやや狭く、浮腫状であった。聴診では喘鳴は聴取されなかったが咳嗽を認めた。皮疹は認められなかった。
14:20、血圧は102/60 mmHg、脈拍数は72/min、SpO2は99%であった。
14:35、血圧は157/95 mmHg、脈拍数は72/min、SpO2は97%であった。
14:52、患者はRICUに入室した。
15:30、咳嗽のためエピネフリン(アドレナリン0.1%シリンジ)0.2 mLを皮下投与した。
入室後、自覚的な手のしびれ感を訴えた。他覚的には両手指の姿勢振戦を認め、深部腱反射は左右差なくやや亢進していたが、病的反射なく、四肢の筋力低下も認められなかった。
20:00時点で、意識清明、呼吸状態安定しており、維持輸液を行い、経過観察中であった。
13Mar2021朝、症状再燃なく退院となった。
事象の転帰は軽快であった。
報告医師医は事象とbnt162b2の因果関係をありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
報告医師のコメントは次のとおりである：臨床経過からは、本症例はコミナティ接種による副反応の可能性が高いと考えられる。

修正：本追加情報は以前報告した情報を修正するために提出する：報告事象「浮動感」を更新した。
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多汗症（多汗症）
体位性めまい（体位性めまい）
頭痛（頭痛）
気分障害（不快感）
浮動性めまい（浮動性めまい）
異常感（異常感）
倦怠感（倦怠感）
体調不良（体調不良）

アナフィラキシー反応
高尿酸血症

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られた連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、v20100981である。
25Feb2021　15:55（予防接種日）、39歳の男性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：不明、有効期限：不明）（筋肉内、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、1回目投
与）を投与した。

ワクチンの予診票での留意点として、運動誘発性のアナフィラキシー（小麦に対する反応）。エピペン使用歴なし（以前はエピペンを常備していた）、ふだんから運動する2時間前からパンや麺
等食べないようにしていた。
患者は、高尿酸血症（フェブリク錠10mg1錠を常用している）の既往歴があった。予防接種前の体温は、摂氏35.1度であった。事象の臨床経過は、以下の通りである：
25Feb2021　15:55（予防接種日）：左肩にワクチン接種
25Feb2021　16:02（予防接種の同じ日）、「ぼーっとする」「くらくらする」、血圧176/120、SpO2 98%（室内気）。
25Feb2021　16:06（予防接種の同じ日）、ストレッチャーに臥床する、脈拍56、血圧165/115、SpO298%。「脂汗がでてくる」「まだくらくらする」
25Feb2021　16:08（予防接種の同じ日）、「治ってきた気がする」、脈拍55、血圧155/108、Sp98%。「大丈夫」といって独歩にてPT室へ向かった。
25Feb2021　16:20（予防接種の同じ日）、PT室にて座位になっているが気分不快あり。独歩にてリハビリ室内ベッドに臥床する。医師が診察し、外来にて経過観察するように指示した。
25Feb2021　16:30（予防接種の同じ日）、3番採血室へストレッチャーにて搬送。右前腕に22Gサーフロー針でライン確保（ラクテック500使用）。医師が診察し、入院を指示した。
25Feb2021　17:00（予防接種の同じ日）、「立ち上がると眩暈があり帰宅できそうにない」。時間外になり患者を外来で横にしたままにしておけず入院許可。
25Feb2021　17:40（予防接種の同じ日）、入院（2B）、安静・経過観察目的（治療目的ではない）。体温36.7度、心拍数58、血圧150/102、SpO2 97%（室内気）。
25Feb2021　18:50（予防接種の同じ日）、「頭痛が出始めた」「頭重感は治まった」
25Feb2021　19:00（予防接種の同じ日）、カロナール400mg内服
25Feb2021　20:55（予防接種の同じ日）、体温36.8、脈拍54、血圧152/90、SpO2 97%
26Feb2021　00:00（予防接種の後の1日）、点滴更新：ラクテックからソリタT3。「頭痛は続いている」「若干増している」「自制内」
26Feb2021　2:00（予防接種後1日）、入眠している（看護記録）。
26Feb2021　6:00（予防接種後1日）、「ドキドキする感じは消失していなかった」
26Feb2021　6:30（予防接種後1日）、起床している（看護記録）、2：00~6：00（4時間）眠れた、「頭痛は（寝る前と比較して）改善してる。「倦怠感は継続している」。
26Feb2021　6:50（予防接種後1日）、体温36.6度、脈拍51、血圧139/102、SpO2 98%。
26Feb2021　9:00（予防接種後1日）、医師診察し、退院許可。
26Feb2021　10:00（予防接種後1日）、退院（退院日の金曜日は勤務日だったが、体調不良を理由に臨時休暇）
27Feb2021　1:00（予防接種後2日）、「心臓が拍動するのがよくわかった」「頭の血管がドクンドクンといって破裂するかと思った」「それが朝まで持続した」。脈拍50-60（自ら測定）。
27Feb2021　9:00（予防接種後2日）、リハビリ室で患者による血圧測定140-150
27Feb2021　9:35（予防接種後2日）、休日（土曜日）診療。「体調不良」「ワクチン接種日のふわふわする感じ」「起き上がると悪化、臥床で軽減する」。独歩で来院、体温36.0度、血圧
156/103、SpO2 99.8%、50bpm。01Mar2021（接種4日目）になっても治まらないなら再診指示。診察のみで独歩帰宅。
01Mar2021（ワクチン接種後4日）、患者は通常のビジネスのために帰った。
01Mar2021（ワクチン接種後4日）、事象の転帰は、軽快であった。事象名は、眩暈、起立性眩暈症として報告された。報告者は、事象を非重篤と分類し、ワクチンと事象の因果関係は関連がある
として評価した。他要因の可能性はない。報告者は、以下の通りに結んだ：治療のための入院ではないため報告が遅れた。（安静、経過観察のための入院である報告の対象でないと考えてい
た）。

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。
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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)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：v20101236)。
15Mar2021 14:10、40歳(報告では40歳9か月)女性患者はCOVID-19免疫化のため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)接種を受けた。
病歴と併用薬は報告されていない。
以前、インフルエンザワクチン接種後に発熱、蕁麻疹、顔面腫脹を発症した。
15Mar2021 14:25(ワクチン接種15分後)、アナフィラキシー(医学的重要)が発現した。
臨床経過は以下の通り：顔面蒼白、喉の不快感、嘔吐、前胸部の皮膚発赤が発現し、アナフィラキシーと判定された。
アドレナリン(ボスミン 0.3 MG)皮下注と抗ヒスタミン点滴静注を実施した。
その後、事象は改善し始めた。実
施した臨床検査と処置は次の通り：15Mar2021ワクチン接種前の体温はセ氏36.3度であった。事象のため治療を実施した。
事象の臨床転帰は15Mar2021に回復であった。
報告医師は事象の重篤性を重篤（医学的重要）に分類し、事象とbnt162b2(COMIRNATY)との因果関係をありと評価した。
報告医師は、疾患など他に考えられる要因はないと指摘した。

188
アナフィラキシー（アナフィラキ
シーショック）

本報告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と連絡可能な医師（内科医）から入手した自発報告である。
11Mar2021 14:25、38歳の女性患者(看護師)はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
病歴は不明であった。
併用薬は報告されなかった。
11Mar2021(ワクチン接種日)、アナフィラキシーショックが発現した。
11Mar2021 15:00(ワクチン接種35分後)、喘息症状が発現した。エピネフリン(ボスミン)0.3 mLを投与した。
19:00、帰宅した。
事象アナフィラキシーショックの転帰は11Mar2021に軽快であった。
報告医師は事象(アナフィラキシーショック)を非重篤に分類し、事象とbnt162b2との因果関係を確実と評価した。

189
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
多尿・頻尿（頻尿）

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)経由にて連絡可能な医師より入手した初回自発報告と医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由にて同医師より入手した追加報告である。PMDA受付番
号：v20101274。
12Mar2021 14:00、45歳（妊娠なし）女性患者はCOVID-19免疫化のため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、右腕、単回量)接種を受け
た。
医薬品、食物、その他の製品にアレルギーはなかった。
他に病歴はなかった。
併用薬は報告されていない。
４週間以内に他ワクチンの接種はなかった。ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていなかった。ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
12Mar2021 14:10、アナフィラキシーが発現し、報告医師のクリニックを受診した。
事象の経過は以下の通り：
12Mar2021(ワクチン接種日)、ワクチン接種約10分後、気分が悪くなって浮動性めまいが発現し、同時に、前胸部と臀部に発赤が現れ、頻尿も発症した。
血圧とSpO2が正常なため、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン、非経口)と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)を投与したところ回復した。
実施した臨床検査と処置は以下の通り：血圧：12Mar2021正常、酸素飽和度：12Mar2021正常。
事象の臨床転帰は回復であった。
報告医師は事象を非重篤に分類し、事象とbnt162b2との因果関係をありと評価した。
他疾患など、他に考えられる要因はなかった。
報告医師のコメントは次の通り：事象はグレード１～２のアナフィラキシーと考える。

190
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

本報告はファイザー社医薬情報チーム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。
39歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、ロット番号：不明、初回、接種経路不明、接種日不明、39歳時、単回量)接種を受けた。
病歴と併用薬は報告されなかった。
不明日、アレルギーが発現し、アナフィラキシーのガイドラインに則りグレード１と考えられた。臨床経過は次の通り：bnt162b2接種後、アレルギーが発現した。そう痒症を伴う発赤が右目と右
腰部に認められた。
報告者のコメントは次の通り：患者は基準に部分的に合致するのみであるため、事象はアナフィラキシーのガイドラインに則りグレード１と考えられた。
アナフィラキシーの臨床経過は不明であった。

報告者の重篤性評価と因果関係評価は報告されなかった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
血圧低下（血圧低下）
頻脈（頻脈）
動悸（動悸）
眼充血（眼充血）
ほてり（ほてり）

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。
17Mar2021、46歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30JUN2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受けた。
ワクチン接種時に妊娠していなかった。
医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギー歴はなかった。
関連する病歴はなかった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種2週間以内の他の医薬品投与はなかった。
COVIDワクチン前４週間以内の他の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。
ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
17Mar2021、アナフィラキシー、ほてりと動悸の自覚、血圧低下、頻脈、強い眼球充血が発現した。血圧低下と頻脈は床上安静のみで改善し、その後、全症状は抗ヒスタミン剤投与のみで改善し
た。
事象の転帰は不明日に回復であった。
事象の臨床経過に関する追加情報ではアナフィラキシーの発現が報告された。
患者はワクチン接種約10分後から、ほてりと動悸を自覚し始めた。医療従事者が血圧低下、頻脈、重度の眼充血を確認した。
ブライトンコラボレーション診断の定義については、メジャーな循環器症状+マイナー皮膚症状が定義2-2に該当する。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象の結果「救急治療室/救急科または緊急治療」となったと述べた。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
そう痒症（そう痒症）
咳嗽（咳嗽）
血圧上昇（血圧上昇）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

季節性アレルギー

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能なその他医療従事者からの初回自発報告。規制当局受付番号v20101308。

15Mar2021 17:10、23歳女性の患者は、COVID-19予防接種としてbnt162b2（コミナティ、注射用溶液、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、単回投与）の初回接種を筋肉内投与経
路を介して受けた。病歴には季節性アレルギー（花粉症）があった。併用薬は報告されていない。
15Mar2021、アナフィラキシー疑いが発現した。
17:20、皮膚のかゆみ
17:25、咳が出現し、血圧が183/112に上がった。
17:42、咽頭違和感が発現し、体温は摂氏36.8度であった。
患者が受けた臨床検査は以下の通りであった：
体温：ワクチン接種前摂氏36.2度、ワクチン接種後（17:25）、血圧測定値183/112、体温：摂氏36.8度、酸素飽和度：100％。
患者が受けた臨床検査は以下の通りであった：
体温：ワクチン接種前摂氏36.2度、ワクチン接種後（17:25）、血圧測定値183/112、体温：摂氏36.8度、酸素飽和度：100％。
事象に対しては治療措置が取られ、エピペン投与にて症状は消失した。
16Mar2021、患者は退院となった。
事象の転帰は回復であった。

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。

修正：本追加報告は、既報告情報修正のため提出するものである：事象予測性評価。事象名アナフィラキシー疑いを経過に追加。

修正：本追加報告 (29-MAR-2021) は、既報告情報修正のため提出する：事象に「血圧上昇」を追加した。
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血管迷走神経反射（失神寸前の状
態）
浮動性めまい（浮動性めまい）
耳不快感（耳不快感）

これは、連絡不可能なその他の医療専門家からの自発報告である。
10Mar2021　15:00、32歳の女性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）（左腕筋肉内、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）を投与した。
患者がワクチン接種の時点で妊婦であったかどうか、患者がCOVIDワクチンの前に4週以内に他のワクチンを受けたかどうか、そして、患者がワクチン接種の前にＣＯＶＩＤ－１９で診断されたか
どうかは、不明であった。患者は、ワクチン接種後からＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けなかった。
10Mar2021　15:10（ワクチン接種同日）、患者は内耳障害/めまい、右耳閉感を経験した。
事象名は、血管迷走神経反射として報告された。
有害事象のための処置は取られなかった。
報告者は、事象を重篤（入院、10Mar2021から11Mar2021まで）と分類し、因果関係評価は報告されなかった。
事象の転帰は、11Mar2021に回復であった。

追加報告（17Mar2021）：これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの追加の自発報告である。規制当局報告番号は、v20101314である。追加情報は以下を含ん
だ：事象（めまいと血管迷走神経反射を追加、内耳障害から内耳障害/右耳閉感に更新）、転帰日と発現日。

追加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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筋力低下（筋力低下）
神経学的症状（神経学的症状）
尿閉（尿閉）
浮動性めまい（浮動性めまい）
誤った投与経路（誤った製品適用経
路）

本報告は医薬情報担当者を通じた連絡可能な医師からの自発報告である。
30代女性患者は11Mar2021、covid-19免疫のため静脈内にBNT162b2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号と有効期限の報告なし、筋肉内）の単回投与を受けた。
病歴、および併用薬は報告されなかった。
11Mar2021、患者は四肢脱力、頭部ふらつき感を発現し、静脈内経由で筋肉内注射（誤った製品適用経路）を行い、不明日に尿閉、および神経症状の疑いとなった。
事象の臨床経過は現在、上記発現にリコードされた副反応で報告され、患者入院となった。
報告医師は上記全症状は神経症状の疑いが強く、ワクチンによるというより心因性によるものと予測した。しかし新しいワクチンということもあり、「上記副反応が世界的に報告されていない
か」を確認したがっていた。患者やその家族に関しては16Mar2021現在の症状を報告するとのことであった。患者はコミナティの予防接種による神経症状を発現し、具体的な神経症状は四肢脱
力、頭部ふらつき感、および尿閉であった。薬剤の経口摂取日以降、頭部ふらつき感、および尿閉を呈したと報告された。
事象の転帰は不明であった。

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v20101171。
24歳（23歳10ヵ月）女性患者は12Mar2021 15:45、covid-19免疫のため詳細不明の投与経路でbnt162b2（コミナティ注射液）（バッチ/ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の初回、単回投
与を受けた。
病歴、および併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の患者体温は摂氏36.2度。
12Mar2021 15:50（ワクチン接種の5分後）、顔面発赤、咽頭違和感、および四肢の湿疹が発現症状として報告された。bnt162b2の初回投与接種直後、患者は顔面発赤、咽頭違和感、四肢発疹、お
よび頭痛を発現。同日15:55（ワクチン接種の10分後）、15:55に患者はストレッチャーにて初療室へ入室。医師の診察を受けた。
検査では、血圧 120/78、心拍数 63の、SpO2 98%、体温 摂氏36.3度を示した。
顔面発赤、咽頭違和感、および四肢紅潮が見られた。15:56、そう痒、嘔気、嘔吐、呼吸困難、または喘鳴は見られず、酢酸リンゲル液（ソルアセト 500ML）の点滴静注を受けた。16:02、ヒドロ
コルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ注射100MG）2バイアル、生理食塩水50ml、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン注射5MG/1ML）、ファモチジン（ファモチジ
ン静脈注射用溶液20MG/20ML）の点滴静注を受けた。
16:05、検査では血圧 110/68、心拍数 62、SpO2 98%、呼吸数20/分を示した。
16:30、状態に変化はなかった。17:00、顔面発赤、全身性そう痒、嘔気、嘔吐、または呼吸困難なし。17:20、気分不良はなかった。17:35、咽喉違和感があった。医師による診察を受けた。
検査では、血圧95/56 、心拍数68、SpO2 98%を示した。
18:00の検査では血圧 109/67、心拍数 67、SpO2 97%を示した。
18:10の検査では血圧 119/70、心拍数 65、SpO2 98%を示した。
症状は軽快し、患者帰宅となった。帰宅前、薬剤が処方されたRp1。プレドニゾロン（プレドニゾロン錠剤）（5mg）、4錠、1回/日（朝食後）、ファモチジン（ファモチジンD錠）（20mg）1錠、1
回/日（朝食後）を2日間、Rp2。オロパタジン塩酸塩（オロパタジン塩酸塩経口錠）（5mg）、1錠、2回/日（朝食後、および就寝前）を3日間。
12Mar2021 18:15の追加報告、症状は軽快し患者が帰宅しようとした際、上肢と下肢のしびれ感を訴えた。経過観察のため、念のため入院となった。19:30、頭痛、咽頭不快感、および上肢と下肢
のしびれ感は持続した。顔面発赤は見られなかった。倦怠感に気づいた。
20:30、オロパタジン塩酸塩（オロパタジン塩酸塩経口錠）1錠を服用。
13Mar2021 09:28、主治医による診察を受けた。手指の違和感は持続した。目立った発疹はなかった。退院許可となった。10:39、発熱、呼吸困難、末梢冷感、またはチアノーゼはなかった。嘔
気、嘔吐、または発疹はなかった。患者退院、および帰宅となった。
事象顔面発赤、局所発疹はMar2021に回復した。口腔咽頭不快感、湿疹は軽快、四肢のしびれ感は未回復、その他事象は不明であった。

報告薬剤師は事象を重篤（入院）と分類し、事象はbnt162b2に関連ありと評価した。

主治医は次の通りコメントした：事象はERでのバイタルサインに基づくとショックではなかった。症状は時間と共にやや改善した。したがって、アドレナリンの筋肉内注射は不要であった。しか
し、2回目の発作予防のためステロイドとH1/H2ブロッカーが投与された。さらに念のため、帰宅前に経口薬が処方された。

主治医は次の通りコメントした：患者が上肢と下肢のしびれ感を訴えたため、経過観察のため念のため入院となった。13Mar2021、退院し帰宅となった。
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感覚異常（感覚鈍麻）
頭痛（頭痛）
血圧低下（血圧低下）
潮紅（潮紅）
倦怠感（倦怠感）
湿疹（湿疹）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
皮疹・発疹・紅斑（発疹|紅斑）
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195

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
接種部位紅斑（ワクチン接種部位紅
斑）
接種部位そう痒感（ワクチン接種部
位そう痒感）

喘息

?これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、v20101224である。
10Mar2021　15:00（34歳時）、34年4ヵ月の女性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）（投与経路不明、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた
め、1回目投与）を投与した。
病歴は、気管支喘息を含んだ。併用薬は、報告されなかった。
10Mar2021　15:00（ワクチン接種日）に、ワクチン接種。
10Mar2021　16:00（ワクチン接種後1時間）、患者はアナフィラキシーを経験した。発赤とかゆみは、接種側上肢にみられた。
10Mar2021のワクチン接種前の体温は、摂氏36.3度であった。
12Mar2021（ワクチン接種後2日）、事象の転帰は、回復であった。
報告医師は、事象を非重篤と分類し事象がBNT162B2に関連があると評価した。他の疾患など、他要因の可能性はなかった。

197
そう痒症（そう痒症）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）

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：v20101204。
11Mar2021、23歳(23歳6か月)の女性患者はcovid-19免疫化のため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：EP2163、使用期限：31May2021、単回量)接種を受け
た。
病歴は報告されなかった。
併用薬にはアダリムマブ(ヒュミラ、潰瘍性大腸炎のため)があった。
11Mar2021、ワクチン接種直後に両上肢の発赤とそう痒感を発症した。両耳介に重度の発赤が発現した。ポララミン(5)1A筋注とソルメドロール(125)1A点滴を施行した。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.7度であった。
報告日現在、潰瘍性大腸炎治療のためヒュミラを投与中であった。
事象とコミナティとの因果関係はありと報告された。
事象の転帰は2021年不明日に回復であった。

再調査は不要である。追加情報は期待できない。

198

末梢神経障害（末梢性ニューロパ
チー）
複合性局所疼痛症候群（複合性局所
疼痛症候群）
頭痛（頭痛）
筋力低下（筋力低下）
傾眠（傾眠）
四肢不快感（四肢不快感）

本症例は、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。規制当局番号は、v20101213である。
11Mar2021 15:00、30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：31May 2021、初回、投与経路不明、単回量）の接種
を受けた。
家族歴はなかった。
ワクチン予診票での留意点（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）はなかった。
併用薬は、報告されていない。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.9度であった。
11Mar2021 15:00、刺痛、手のしびれ感はなかった。薬が体中を流れるように感じた。頭痛、嘔気、蕁麻疹はなかった。
11Mar2021 16:00（ワクチン接種1時間後）、軽度の眠気および頭痛が発現した。ワクチン接種1時間後、患者は鎮痛薬を経口服用しなかった。
12Mar2021（ワクチン接種1日後）、左上腕が重く、自力で両腕を上げるのが難しくなった。しびれ感はなく、頭痛は軽快した。
13Mar2021（ワクチン接種2日後）、症状が悪化した。左腕の脱力感は酷くなり、着替えをするのが困難であった。利き腕ではなかったので、何とか生活できた。
14Mar2021（ワクチン接種3日後）、症状は変わらず、患者は弊院の整形外科を受診した。体温はセ氏36.8度、左手の握力の測定不能（右手の握力は30kg）であった。
力を入れようとすると痛みが悪化し、複合性局所疼痛症候群（CRPS）と考えられた。ワ
クチン接種部位は適切であり、ワクチン接種方法は問題なかった。
事象用語は、複合性局所疼痛症候群（CRPS）および末梢神経障害と報告された。
報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。疾患等の他に考えられる要因はなかった。
15Mar2021（ワクチン接種4日後）、事象の転帰は、回復であった。

199
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

喘息
アナフィラキシー反応

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（院長）からの自発報告である。規制当局受付番号：v20101359。
16Mar2021、44歳（44歳10か月）女性の患者は、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回接種（投与経路不明、接種時年齢44歳、単回投与、使用理
由：COVID-19免疫）を受けた。病歴に、食物（たこやき）によるアナフィラキシー症状（6年程前に発症）および罹患中の喘息（内服、吸引中）があった。家族歴は報告されなかった。併用薬は
報告されなかった。ワクチン接種前の体温は摂氏36.9度であった。
16Mar2021、14:10（ワクチン接種同日）、アナフィラキシーが発現した。患者は経過入院となった。報告医は事象を非重篤に分類した。事象の経過は以下の通りであった。
16Mar2021、めまい、血の気が引く感じ、頻脈（HR150）、動悸、腫れ、口唇周囲および顔面のかゆみ、顔面紅潮を認めた。患者は事象に対し、クロルフェニラミンマレイン酸塩（ネオレスター
ル）+生食、アドレナリン0.3 mL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 +生食の投与を受けた。
アナフィラキシーの臨床転帰は軽快であった。
事象とbnt162b2との因果関係は報告されなかった。他要因（他の疾患等）の可能性は無と報告された。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
そう痒症（そう痒症）
多汗症（多汗症）
咳嗽（咳嗽）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑性皮疹）

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：v20101434。
16Mar2021 14:50、44歳10か月の女性患者はcovid-19ワクチン免疫化のためBNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量)を接種し
た。
病歴にはエビおよびカニアレルギーがあった
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の体温は36.0度（摂氏）であった。
事象の経過は以下のとおりである：
16Mar2021 14:50、患者は初回接種を受けた。
接種から10分後、発汗および全身そう痒感が出現した。
さらに10分後、全身に発赤疹（そう痒を伴う）および咳重積発作（持続性乾性咳嗽）が出現し、アナフィラキシーと診断された。
検査結果に血圧140/、SpO2 98%があった。
事象に対して抗ヒスタミン剤およびステロイド（点滴静注）による治療を受けた。
発生までの時間：4時間。
事象の転帰は軽快で、発症から2時間半後、発疹と咳の症状は有意に改善した。

腹痛（腹痛）
下痢・軟便（下痢）
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
動物アレルギー
高プロラクチン血症
洞性頻脈
片頭痛
アトピー
下痢

本症例は、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由にて連絡可能な薬剤師および連絡可能な医師より入手した自発報告であり、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由にて連絡可能
な同医師（患者の主治医）および連絡可能な別の医師より入手した情報である。規制当局番号は、v20101350である。
14Mar2021 11:00頃、43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、筋肉内投与、左腕、単回量）の接種を受けた。
ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。
基礎疾患は、アトピー、高プロラクチン血症、洞性頻脈、片頭痛、下痢であった。
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ていたか否かは、不明であった。
ワクチン接種の2週間以内に、ビソプロロール、ロメリジン塩酸塩（ミグシス）、エレトリプタン臭化水素酸塩（レルパックス）の投与を受けていた。
ワクチン接種前、COVID-19と診断されていなかった。
魚、イカ、ロキソプロフェンナトリウム水和物（ロキソニン）およびバファリンに対するアレルギーがあった。
14Mar2021 11:45（ワクチン接種45分後）、患者はアナフィラキシーを発現した（顔面腫脹、眼瞼血管浮腫、咽頭違和感、嗄声が発現した。その後、持続する激しい咳嗽、悪心が発現した）。
Mar2021、患者は軽度の腹痛を伴う下痢も発現した。
血圧低下、酸素飽和度低下、喘鳴はなかった。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.5度であった。
全身の皮膚症状、血圧低下、喘鳴を伴う呼吸困難、酸素飽和度低下は示さなかった。
しかしながら、アレルギー歴や顔面の皮膚反応、激しい咳嗽、悪心を考慮すると、アドレナリンの筋肉内注射が決定された即時型のアレルギー反応であった。
患者は、アドレナリン0.3mlの筋肉内投与を伴う治療を受けた。
患者は、点滴およびステロイド剤の筋肉内投与も受けた。
その後、症状の更なる悪化はなく、症状は発現後2時間で基本的に軽快したが、患者は経過観察のために入院した。
入院後、下痢を伴う軽度の腹痛が数回発現したが、それ以外は患者の全身状態は良好であった。
患者は、翌日の15Mar2021に退院した。
15Mar2021、アナフィラキシーは回復した。
下痢を伴う軽度の腹痛の転帰は不明であった。
14Mar2021、ワクチン接種以降のCOVID-19検査（鼻咽頭スワブによるCOVID-19抗原定量検査）の結果は、陰性であった。
報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、アナフィラキシーはBNT162B2と関連ありと評価した。
疾患等、他に考えられる要因はなかった。
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201
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
薬物過敏症
乳アレルギー

本報告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：v20101487。
連絡可能な医師の報告によると、17Mar2021 14:32、35歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、右
腕（右上腕）、単回量)接種を受けた。
病歴には山芋アレルギー、乳製品アレルギー、マクロライド系抗生物質アレルギーがあった。
併用薬は報告されなかった。
17Mar2021 14:40、アナフィラキシーが発現した。

事象の経過は次の通り：ワクチン接種8分後の14:40、唾液が飲み込みにくい症状が発現した。
実施した臨床検査の結果と処置は次の通り：SpO2 97%、HR 137。
14:44、シムビコートを吸引投与した。
14:55、ポララミン1 A投与したが咽頭の違和感とそう痒感があった。
15:15、　後頚部のそう痒感が発現した。SpO2を98%で維持したが症状は増悪傾向であった。
15:16、ボスミン0.3 mlを左大腿に筋注した。
15:19、下口唇の腫脹症状が発現した。SpO2は98%であった。
15:45、症状は持続した。ボスミン0.3mlを筋注した(２回目)。
16:07、リノロサール2 mgを点滴静注に混合して投与し、同日入院となった。
患者はアナフィラキシーのため17Mar2021に入院した。
アナフィラキシーのため治療処置を実施した。
事象の転帰は不明であった。
事象アナフィラキシーの因果関係評価はありと報告された。

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。
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202
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

過敏症
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：v20101499。
17Mar2021 15:03、43歳8か月の女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のためBNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初回、筋肉内（三角筋）投与、0.3 ml、
単回量)を接種した。
家族歴として子どものアレルギー歴（エピペン処方）があった。
病歴はカニアレルギーであった。
併用薬は報告されなかった。

17Mar2021 15:05、患者は気分不良を発現し倒れこんだ。
15:08、咽頭違和感があり、モニター心電図で不整頻脈があった。症状は一旦落ち着いた。
15:30、再度、気分不良があり、嘔吐が出現し、依然としてのどの閉塞感があった。ガスター、ポララミンを使用した。
15:40頃、アナフィラキシーと判断し、（判読できず）を筋肉内注射した。
患者の臨床検査結果は以下のとおりである：体温36.2度（摂氏）、心電図：不整頻脈。
報告者は事象を重篤（17Mar2021から18Mar2021まで入院）に分類し、事象とワクチンの間の因果関係を関連ありと評価した。
他要因（他の疾患等）の可能性は無しとされた。
事象の転帰は18Mar2021に回復であった。

報告者の意見：ブライトン分類2-3レベルのアナフィラキシーと判断した。
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頻脈（頻脈）
拡張期血圧上昇（拡張期血圧上昇）
無呼吸（無呼吸）
意識障害（意識レベルの低下）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
過換気（過換気）
浮動性めまい（浮動性めまい）
異常感（異常感）
昏睡尺度（昏睡尺度）

食物アレルギー

本報告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：v20101247。

連絡可能なその他の医療従事者の報告によると、09Mar2021 13:10、28歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、PFIZER-BIONTECH COVID-19ワクチン、剤型：注射剤、ロット番
号：EP9605、使用期限：30JUN2021、筋肉内投与、単回量)初回接種を受けた。
病歴には卵アレルギーと大豆アレルギーがあった。
併用薬は報告されなかった。
09Mar2021、ワクチン接種前、体温はセ氏36.1度であった。
09Mar2021 13:25、めまい、息苦しさなどの気分不良の症状が発現した。
同日13:43、無呼吸症状、意識レベルの低下(ジャパン・コーマ・スケールIII、100)、
過換気が発現した。
09Mar2021、臨床検査結果は次の通り：PR 102、SPO2 97-98%、SpO2 84%に低下、BP 132/98。患者はいつもベッドに寝ていた。
09Mar2021、患者は入院し、ワクチン接種会場から、ワクチン接種医が配置されている病院の救急外来に移動になった。点滴静注とモニターによる観察を開始し、患者は同日退院となった。
PR 102とBP 132/98の転帰は不明、その他の事象の転帰は軽快であった。
報告者は事象を重篤（入院、09Mar2021～09Mar2021)に分類し、事象とワクチンとの因果関係をありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。

204
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

接触皮膚炎

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じ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v20101645。
29歳9ヵ月の女性患者は12Mar2021 16:32、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：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受
けた。
病歴に化粧品アレルギーがあった。
併用薬、および家族歴は報告されなかった。
ワクチン接種前の体温は摂氏36.5度であった。
12Mar2021 16:32（ワクチン接種日）、BNT162B2の初回投与を受けた。12Mar2021 16:35（ワクチン接種の3分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。
報告された事象の経過は次の通りであった：12Mar2021 16:32、患者は予防接種を受けた。16:35、咽頭そう痒感を訴えた。額に軽度の冷汗があった。
血圧は100-119mmHgの範囲、脈拍数は60-79までの範囲、SpO2は98%以上であった。
患者はストレッチャーで移送された。呼吸窮迫はなかった。ベッドは患者の要請で30度挙上された。16:47、医師の指示により、エピネフリン（アドレナリン）0.3mlの筋肉内投与を受けた。
血圧は100-119mmHgの範囲、脈拍数は60-79の範囲であった。
医師の指示により酸素投与が2Lで開始された。
SpO2は99-100%であった。16:53、咽頭そう痒感は減少。冷汗は改善した。
血圧は100-119mmHgの範囲、脈拍数は60-79の範囲であった。
17:03、SpO2 98%にて酸素投与は中止された。17:33、震えが出現。患者は流涙と鼻汁が止まらないと訴えた。
血圧は119/76、体温は摂氏36.8度、SpO2は98%であった。17:40、血圧は116/62、SpO2は減少しなかった。
震えは治まったが流涙と鼻汁は持続した。その後、家族の迎えがあり帰宅となった。
12Mar2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。
報告者は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象はbnt162b2に関連ありと評価した。その他要因は否定された。
報告者は次の通りコメントしたワクチン接種の3分後、患者は咽頭そう痒感を呈し、それによりアナフィラキシーが疑われ、エピネフリン（アドレナリン）0.3mgが筋肉内投与された。
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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)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。PMDA受付番号：v20101362。
16Mar2021 15:17、35歳の女性患者はcovid-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、単回量)接種を受けた。
病歴と併用薬は報告されなかった。
16Mar2021 15:30頃(ワクチン接種日)、アナフィラキシー症状が発現した。
事象の経過は次の通り：
16Mar2021 15:17頃、bnt162b2のワクチン接種を実施した。その後、経過観察中に咳嗽が発現した。循環動態は安定しており、皮膚症状や消化器症状は認められなかった。しかし、症状の型と発
現のタイミングを考慮してアナフィラキシー患者として治療するため、救急科に搬送された。
A：会話は可能であった。嗄声がわずかに認められた。
B：呼吸数は15～18で正常であった。SPO2は99%でチアノーゼは認められなかった。
C：心拍数は約90で正常であった。血圧は146/102であった。ショック症状は認められなかった。
D：GCMスコアはE4V5M6であった。四肢麻痺は認められなかった。
E：体温はセ氏35.8度であった。
身体所見は次の通り：頭部と顔面に発赤は認められなかったが、全身が浮腫んでいるように見えた。口腔は湿っており、咽頭扁桃に発赤や腫脹は見られなかった。鼻汁と喀痰増加も見られなかっ
た。首に関しては、気管偏位はなかった。仰臥位で頚静脈の虚脱が認められた。頚部リンパ節、皮下気腫ともに触知されなかった。胸部に関しては、胸郭の動きと呼吸パターンはともに正常で
あった。前胸部に発疹、発赤、そう痒は見られなかった。腹部症状は認められなかったため、検査は実施しなかった。患者によると発疹やそう痒はなかった。発疹は腹部にはなかったため、認め
られなかった。嗄声と咳嗽が悪化すればアドレナリンを投与する予定であった。H1ブロッカーとH2ブロッカーを投与し経過観察となった。
15:57から17:30まで経過観察したが、顕著な変化は認められなかった。咳嗽は持続した。臨床経過観察のため入院を勧めたが、患者の帰宅の希望が強かったため、症状が悪化したらすぐ受診する
よう伝えて帰宅となった。
事象の転帰は軽快であった。
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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）
血圧低下（血圧低下）
気分障害（不快感）
発熱（発熱）

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）から入手した自発報告である（規制当局番号：v20101446）。
12Mar2021 14:30、29歳2ヶ月の女性患者は、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、29歳時、単
回量）の接種を受けた、と連絡可能な医師が報告した。
病歴は、2年前のタケノコによるアナフィラキシーで、呼吸器症状、皮膚症状、消化器症状を認めた。今回は、皮膚症状は認めないが、アレルゲンとなりうる物質の接触後に2系統の臓器症状が現
れたため、アナフィラキシーと診断された。
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36.9度であった。
12Mar2021 17:30（ワクチン接種当日）、患者は呼吸困難および血圧低下を発現し、入院した。
事象の経過は、以下のとおりであった：
14:30、ワクチン接種した。
15:30頃、微熱が出現した。
17:00頃、不快感がつよくなった。
17:30頃、呼吸困難、咳嗽が出現し院内救急要請となった。救急外科到着時、皮膚症状は全く認めなかったが、呼吸困難、血圧低下を認めた。アドレナリン筋注後も血圧が一時的に低下すること
もあり、経過観察目的に入院とした。
報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。他の疾患等の他要因の可能性は有であった。
報告者は、以下のとおり結論づけた：接種後時間が経過してからの呼吸器、心血管への進展はやや非典型的であるが、診断的にはアナフィラキシーと考える。
12Mar2021、患者は退院した。
事象の転帰は、12Mar2021（ワクチン接種1日後）時点で軽快であった。
報告者は、事象とワクチンとの間の因果関係を評価不能と評価した。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

ゴム過敏症
造影剤アレルギー
金属アレルギー
季節性アレルギー

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、v20101511である。
17Mar2021 16:00、31歳10ヶ月の女性患者は、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、筋肉内注射、単回量）の接
種を受けた。
病歴は、不明日からのおよび継続中か否か不明の、薬剤、金属、ラテックス、花粉に対するアレルギー、ゴム過敏症、季節性アレルギーであった。
併用薬は、報告されなかった。
家族歴は、不明であった。
過去にイソビスト（造影剤）およびクラビット（抗菌剤）を投与された際に、全身性浮腫および蕁麻疹が発現した。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.6度であった。
17Mar2021 16:05（5分後）、患者はアナフィラキシーを発現、頸部の違和感および軽度の発赤があり、血圧（142/94mmHg）および脈拍（86回/分）が増加したと17Mar2021に報告された。
16:20、乾性咳嗽および呼吸困難が発現した。有害事象に対する治療は、抗ヒスタミン薬およびステロイド剤の静注であった。患者は入院した。
17:15、体温はセ氏37.4度、SPO2は94％であった。
18Mar201（翌日）、バイタルサインは正常に戻ったが、喉の異物感は続き、抗ヒスタミン薬およびステロイド剤の滴下注入による治療が継続された。
経過の見地からの報告者のコメント：アナフィラキシーと考えられた。
事象の転帰は、不明であった。

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象はワクチンとの関連ありと評価し報告した。
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頭痛（頭痛）
咳嗽（咳嗽|湿性咳嗽）
白血球数増加（白血球数増加）
鼻漏（鼻漏）
倦怠感（倦怠感）
肺浸潤（肺浸潤）
発熱（発熱）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼
痛）
肺炎（肺炎）

胃食道逆流性疾患
造影剤アレルギー
動物アレルギー
季節性アレルギー
うつ病
不眠症
ゴム過敏症

本症例は、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。規制当局番号は、v20101292である。
19FEB2021 14:59、42歳の男性患者は、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、筋肉内注射、0.3ml単回量）の接
種を受けた。
ワクチン予診票に基づく病歴は、治療中の疾患：うつ病、不眠症、逆流性食道炎、アレルギー歴：ラテックス、造影剤、猫、花粉であった（いずれも罹患中）。
併用薬は、報告されなかった。
家族歴は、不明であった。
19FEB2021 14:59、ワクチン接種が行われた。
19FEB2021、患者はコミナティ筋注0.3ml 1回目接種を受けた。接種部位疼痛、頭痛、倦怠感、鼻汁があった。接種後発熱は無かった。
05Mar2021、咳嗽、喀痰が出現した。発熱は無かった。
14Mar2021、夜摂氏38.0度超える発熱出現、倦怠感強く病院に救急搬送された。
血液検査結果：WBC：10600/uL、CRP：0.52mg/dLと軽度上昇した。インフルエンザ陰性であった。
胸部CT検査結果：両側下肺野に浸潤影あり肺炎と診断した。
15Mar2021、COVID-19 PCR検査実施し、検査結果待ちのため独歩にてCOVID-19感染病棟入院した。
セフトリアキソンナトリウム1g 1日2回静脈投与開始した。
PCR検査結果：陰性。
19FEB2021のワクチン接種前の体温は、セ氏36.3度であった。
報告者は、事象を重篤（入院、15Mar2021から15Mar2021まで）と分類し、以下のとおり結論づけた：コミナティ筋注投与約2週間後での肺炎出現であった。
事象肺炎の転帰は15Mar2021時点、軽快しており、その他事象は未回復であった。
18Mar2021の追加情報にて、15Mar2021にセフトリアキソンナトリウム水和物静注内注入が完了したと報告された。治療はアジスロマイシン水和物（ジスロマック、錠剤）、クラブラン酸カリウ
ム、アモキシシリン水和物（オーグメンチン、配合錠）、および経口アモキシシリン水和物（アモキシシリン）へ変薬された。
15Mar2021（ワクチン接種の24日後）、症状は軽快、退院となった。
報告者は、患者退院となったが、事象肺炎は完全に回復しておらず、よって転帰は軽快と報告された。

事象とワクチンとの間の因果関係は関連ありと評価された。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。発症時期と、アレルギー要因からも因果関係が完全に否定できない為因果関係有として報告
された。

追加情報（18Mar2021）：同一の連絡可能な医師より入手した新情報：事象情報、入院詳細、および治療情報の追加。
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胸部不快感（胸部不快感）
血圧上昇（高血圧）
頻脈（頻脈）
動悸（動悸）

高脂血症

本症例は、規制当局番号v20101364のもとで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。
10Mar2021 15:05、54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、バッチ／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。
病歴は、高脂血症であった。
併用薬は、報告されなかった。
10Mar2021 15:08、患者は動悸、胸部圧迫感、脈拍120台および血圧200/110mmHgを発現した。
報告者はまた、事象を頻脈、高血圧および胸部圧迫感とも報告した。
10Mar2021 15:41、事象動悸および胸部圧迫感は軽快し、脈拍数は67であった。
事象の転帰は、10Mar2021に軽快であった。
患者が受けた検査および手技の結果は、以下のとおり：
ワクチン接種前、体温はセ氏36.6度であった。
10Mar2021 15:08、脈拍は120台、血圧は200/110mmHgであった。
10Mar2021 15:41、脈拍数は67であった。
10Mar2021 17:00、血圧は165/100mmHgであった。
報告者は、事象を非重篤と分類した。事象とワクチンとの間の因果関係は報告されなかった。他の疾患等の他要因の可能性はなしと報告された。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正のために提出される：すべての事象が、重篤度基準（医学的に重要）を伴う重篤に更新された。
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そう痒症（そう痒症）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
倦怠感（倦怠感）

蕁麻疹
薬物過敏症

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：v20101322。
10Mar2021 15:30、27歳女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のため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、投与量0.3ml)を接種した。
患者は、過去にエビで全身に膨隆診、サワシリンに対して重いアレルギー症状を起こしていた。
接種当時、何らかの病気による治療（投薬など）は受けていなかった。
ワクチン接種前の体温は36度（摂氏）であった。
併用薬は報告されなかった。
10Mar2021 16:00、かゆみを伴う胸部・四肢の皮疹、悪心、倦怠感が出現した。アタラックス-PおよびH2ブロッカーで治療したが、症状は残存したため観察目的で入院した。
反応の詳細：接種後30分の観察中にかゆみを伴う胸部・四肢の皮疹、悪心、倦怠感等が出現した。アタラックス-Pの静脈内投与およびH2ブロッカー投与後、症状は残存したため観察目的で入院し
た。
18:00頃、症状は消退傾向にあった。
事象の転帰は11Mar2021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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アナフィラキシー（アナフィラキ
シーショック）

本報告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。
17Mar2021、40代の性別不明の患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
病歴は不明であった。
併用薬は報告されなかった。
報告によると、Mar2021、ワクチン接種後にアナフィラキシーショックが発現し、患者は入院中であった。
事象の転帰は不明と報告された。

ロット／バッチ番号に関する情報は依頼中である。
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悪心・嘔吐（悪心）
顔面腫脹（顔面腫脹）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
異常感（異常感）

過敏症
食物アレルギー
季節性アレルギー

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）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、v20101320である。
10Mar2021 15:00、23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、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、0.3mL、単回
量）の接種を受けた。
病歴は、イヌ、ネコ、花粉、ハウスダスト、XO2、Y2O、桃、豆乳に対するアレルギーであった。現在、花粉症の治療中である。
併用薬は、報告されなかった。
10Mar2021 15:15、患者は気分不良／左手違和感、体幹に皮疹を発現し、
10Mar2021、咽頭違和感、嘔気、顔面腫脹を発現した。
10Mar2021～11Mar2021、患者は入院した。
患者の受けた検査および手技の結果は、以下のとおり：ワクチン接種前の体温：セ36.1氏度。患者は、水分補給、ステロイド剤、H1ブロッカーおよびH2ブロッカーにより治療された。
報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価した。
COVIDワクチン接種前2週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかった 。
他の疾患等の他要因の可能性はなかった。
事象の転帰は、11Mar2021に回復であった。

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|アナフィラキシーショッ
ク）
頭痛（頭痛）
咳嗽（咳嗽）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
浮動性めまい（浮動性めまい）
そう痒症（そう痒症）

動物アレルギー
喘息
ダニアレルギー

本報告は、連絡可能な薬剤師から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。規制当局報告番号はv20101386。

12Mar2021の15時15分、患者は24歳女性、COVID-19予防接種としてbnt162b2（コミナティ、注射用液、ロット番号：EP9605、使用期限：30JUN2021）の1回目接種（0.3 mL）を単回筋肉内投与を受
けた。
病歴には、アレルギー（室内ダスト、ダニ）、アレルギー（ネコ、イヌ）、喘息があった。併用薬は報告されなかった。
12Mar2021の15時25分、血圧120/72、脈拍79 mm/hgおよびSpO2（酸素飽和度）99%。
12Mar2021の16時30頃、SpO2が98-99%（室内気）、血圧103/63。
12Mar2021の15時25分頃、患者はめまい感、アナフィラキシー（アナフィラキシーショックの疑い）を訴え、15時35分頃、局所（接種部位）そう痒感・前胸部そう痒感を訴えた。
接種部位および全身に発疹はなかったが、接種部位に発赤を認めた。
12Mar2021の16時00分頃、乾性咳嗽が出現した。
16時00分頃、乾性咳嗽が出現した。16時10分、医師の指示によりソル・コーテフ注射用100 mgが投与され、強力ネオミノファーゲンシー注射液20 mLの静脈内注射が投与された。
16時30分、前胸部にそう痒感および発赤を認めた。
20時00分、医師はベポタスチンベシル酸塩錠10 mgおよびソル・コーテフ注射用100 mgを16Mar2021から17Mar2021まで投与することを提案した。
13Mar2021（接種1日後）の10時00分、症状は悪化せず、患者は退院して帰宅し、持続性のめまい感および頭痛からの回復を図り、出勤はできず帰宅して回復を図った。事象名はアナフィラキシー
と報告された。報告によると、アナフィラキシーショックの疑いのために患者は入院した、という。
事象の転帰は、17Mar2021に軽快であり、そう痒感の症状は12Mar2021（接種当日）の17時頃に軽快した。
報告者は、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。事象の他要因の可能性（他の疾患等）はなかった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
胸部不快感（胸部不快感）
悪心・嘔吐（悪心）
過敏症（過敏症）
筋力低下（筋力低下）
握力低下（握力低下）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼
痛）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）

過敏症
食物アレルギー
季節性アレルギー

本報告は、連絡可能な医師からCOVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）チームを介して入手した自発報告である。
追加報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。規制当局報告番号はv20101436である。患者24歳男性、COVID-19予防接種としてbnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期
限：30Jun2021）の1回目接種を左上腕への単回筋肉内投与として16Mar2021の15時00分に受けた。接種前の体温は36.2度であった。
COVIDワクチン接種前の4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。
接種前にCOVID-19との診断はなかった。
接種以降にCOVID-19の検査は受けなかった。ワクチン接種予診票の病歴には、アレルギー（ヤムイモ、花粉（モミ））、アレルギー（フラシ天）があった。併用薬にはチョコラBB（経口、接種2
週間以内に投与）があった。
16MAR2021の15時15分（接種10分後）、ワクチンを接種した左腕に疲労感および脱力を認めた。握力はおよそ4/10に低下した。接種90分後、両上肢に軽微な発赤が現れた。アレルギーと診断さ
れ、H1H2受容体遮断薬が静脈内点滴で投与された。発赤は軽快したが、握力は改善しなかった。
接種180分後、咽喉および胸部に不快感が出現した。嘔気を伴っているため、患者は入院した。H1H2受容体遮断薬の静脈内点滴およびソル・メドロールにて加療された。報告者はこれらの事象を
重篤（入院／入院期間延長）に分類した（入院期間は1日）。
事象の臨床経過は次の通り報告された：
16MAR2021（接種当日）の15時00分にワクチン接種が実施され、接種部位は左上腕であり、左上肢（穿刺部位）に刺痛が出現し、（接種当日）15時10分頃に左上肢全体に疲労感および重感を認
め、握力が低下した（4/10程度）。
16MAR2021（接種当日）の16時30分頃、症状は改善せず、患者は医師を受診した。同時に左上肢全体に発赤を認めた。アレルギーと診断され、ネオレスタール、ガスター＋ソルダクトン注入にて
加療された。両上肢の発赤症状は消失したが、握力低下の症状に変化はなかった。
16MAR2021（接種当日）の18時00分頃、咽頭不快感および胃の不調（嘔気）のため入院し観察となった。ソル・メドロール125 mg、ネオレスタール、ガスター＋ソルラクト500 mLが投与された。
17Mar2021（接種1日後）の午前中に腕の力が8/10に戻り、その他のアレルギー症状はなかった。事象名はアナフィラキシーと報告された。報告者は事象を非重篤（観察のための入院）に分類し、
事象とワクチンとの因果関係を評価不能とした。事象の他要因の可能性（他の疾患等）はなかった。報告者による結論は、握力低下の原因は不明、ということであった。
本事象の転帰は、17Mar2021現在で軽快であった。

追跡調査の実施は不可能である。これ以上の情報の入手予定はなし。

216 下痢・軟便（下痢） ウイルス感染

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な医師から受け取った自発報告である。規制当局報告番号はv20101202である。 

10Mar2021（46才時点）、この46才の女性患者はCOVID-19ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP2163）1単位、単回投与を受けた（投与経路不明）。
病歴は、ウイルス感染があった。
併用薬は、報告されなかった。
ワクチン接種の前の体温：36.1度であった。
11Mar2021、23:00、患者は頻回の下痢を経験した。彼女は緊急外来を受診し点滴の投与を受けた。
事象の重篤性は、非重篤として報告された。
下痢の臨床転帰は、12Mar2021に軽快であった。
因果関係は、関連があるとして報告された。

追加調査は出来ない。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）

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて入手した連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局受付番号：v20101859。
16Mar2021、15:30、35歳女性の患者は、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回接種（投与経路不明、接種時年齢：35歳、単回投与、使用理由：
COVID-19免疫）を受けた。病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。
16Mar2021、16:00、接種数分後、前腕、両下肢、前胸部に発疹が発現した。抗ビタミン薬投与で軽快した。事象アナフィラキシーの転帰は回復であった。アナフィラキシーを受けて、治療的処置
がとられた。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は無であった。

本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構から入手した追加自発報告である（規制当局報告番号：v20101685）。
連絡可能な医師の報告によると、患者は41歳女性（接種時年齢、接種時妊娠なし）、COVID-19予防接種としてBNT162B2（コミナティ、ファイザー・BIONTECH製COVID-19ワクチン、剤型：注射用
液、バッチ／ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の1回目接種を単回筋肉内投与で17Mar2021（接種当日）の16時00分に受けた。
病歴には、喘息（吸入療法（オルベスコ）を継続中）、キシロカインアレルギー、花粉症（スギ、ブタクサ）があった。
家族歴の報告はなかった。
併用薬の記載はなかった。
接種前にCOVID-19との診断はなく、接種以降にCOVID-19の検査は受けていない。17Mar2021、接種後の10分間で咳嗽増悪、咽頭内異物感、軽度眼瞼浮腫が発現した。
17Mar2021（接種当日）の16時10分、経過観察時にアナフィラキシーが発現した。事象の経過は以下の通りであった。すなわち、ワクチン接種後の10分間で乾性咳嗽および咽喉刺激感の症状が発
現し、オルベスコが吸入投与されてツロブテロールが貼付されたが、症状は改善しなかった。咳嗽症状は重度であり、眼瞼にやや浮腫が確認された。治療処置には、ポララミン1アンプル（側管
を通して注入）、ボスミン0.5アンプル（16時25分に筋肉内注射）、ラクテック（16時30分に血管確保のため投与）があった。
16時43分、ソル・コーテフ（100 mg）が側管を通して注入された。
17時頃、症状は改善傾向を示した。
17時15分、ソル・コーテフの注入が終了し、咽喉刺激感は消失した。
17時47分、点滴製剤はソルデム3Aに変更された。
18時00分、点滴注射針が抜去された。検査値は、36.5度（接種前）があった。しかし、聴診で喘鳴は聴取されず、血圧低下の症状はみられなかった（心拍数120、SpO2 98%（室内気）、血圧
129/81）。
17時37分、心拍数108、呼吸数26、SpO2 98%、血圧117/67であった。症状は改善していたため、18時17分に患者は帰宅した。
19Marの15時00分、咽喉不快感（刺激感は一時的に改善していたが再発した）および脱力感（手は使いにくく、足は地面を歩けないように感じた）の症状が認められた。
19Marの10時頃、報告によると、手の振戦症状が依然としてあるが改善している、という。
20Mar2021付の追加報告によると、症状は19Mar2021の10時頃に軽快した、という。
報告者の結論は以下の通りであった。すなわち、症状は接種後の早期に認められた。2つの臓器にアレルギー症状を認めてアナフィラキシーと判断され、事象は重篤に分類され、事象とワクチン
との因果関係は関連ありと評価された。他要因の可能性（他の疾患等）はなかった。事象の転帰は、19Mar2021（接種2日後）（と報告された）現在で軽快であった（と報告された）。

追加報告（20Mar2021）：報告源である連絡可能な医師から独立行政法人医薬品医療機器総合機構を介して入手した新たな情報には、関連する臨床情報、事象の発現、事象の転帰があった。

喘息
季節性アレルギー
薬物過敏症

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
無力症（無力症）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）
咳嗽（咳嗽）
血圧低下（血圧低下）
頻脈（心拍数増加）
振戦（振戦）
眼瞼浮腫（眼瞼浮腫）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

212

69
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血管迷走神経反射（失神寸前の状
態）
意識消失（意識消失）
注視麻痺（注視麻痺）
刺激無反応（刺激無反応）

本報告は医学情報チームを通じた連絡可能な医師からの自発報告である。
25歳女性患者は不明日、COVID-19免疫のため左上腕筋肉内にbnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。
病歴、および併用薬は報告されなかった。
事象の臨床経過は次の通りであった：
患者は意識消失を発現し、予防接種後接種会場では血圧減少なし、呼びかけに対する反応なし、目は上転していたため血管迷走神経反射と考え、病院内救急センターに移された。約1時間30分で
徐々に意識は回復し、1時間後には徒歩で帰宅となった。
事象の転帰は回復であった。
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貧血（貧血）
そう痒症（そう痒症|口唇そう痒症）
頻脈（頻脈）
動悸（動悸）
顔面腫脹（顔面腫脹）
ほてり（ほてり）

喘息
食物アレルギー

本報告はCOVID-19ワクチン有害事象報告システ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。
16Mar2021 14:00、44歳の女性患者はcovid-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受けた。
病歴には喘息と食物アレルギーがあった。
併用薬にはモンテルカストブデソニドとホルモテロールフマル酸塩があった。
患者はワクチン接種時に妊娠していなかったと報告された。
ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されておらず、ワクチン接種以降COVID-19検査実施はなかった。
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２週間以内にモンテルカスト錠とシムビコートを投与した。
16Mar2021 14:15(ワクチン接種後)、頻脈(150/m)、動悸、口唇周囲と顔面の?痒、顔面腫脹と紅潮、貧血症状が発現した。H1、H2ブロッカー、アドレナリン0.3mg、ソルメドロール125mgで治療し
た。1日間の入院となった。
事象の転帰は回復であった。

再調査は不可能である。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）
咳嗽（咳嗽）
動悸（動悸）
精神運動障害（精神運動亢進）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて入手した連絡可能なその他の医療従事者からの自発報告である。規制当局受付番号：v20101847。
22Mar2021、13:35、45歳女性の患者は、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30JUN2021）の初回接種（投与経路不明、単回投与、使用理由はCOVID-19免疫）を受け
た。病歴にアナフィラキシーがあった。併用薬は報告されなかった。ワクチン接種前の体温は摂氏36度であった。
22Mar2021、13:35、ワクチン接種25分後、咳嗽が出現した。
14:15、咽頭違和感、咳嗽、両上肢発赤が出現した。血管確保し、ソルメド125 mg、経口20ｍネオレスタール+ガスター、経口20 ml施行。腸動亢進あり。排便少量（報告原文ママ）。
22Mar2021、14:28、ボスミン筋注施行。
14:51、咳嗽のみ。動悸は持続。
22Mar2021、16:45、症状消失し、帰宅（報告原文ママ）。
22Mar2021、転帰日は22Mar2021と報告された。事象の転帰は不明であった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は無であった。
報告者は以下の通り結論付けた：医師は2回目接種は行わないよう指示した。
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喘息発作（喘息）
喘鳴（喘鳴）
そう痒症（そう痒症）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）

変形性脊椎症
喘息

これは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医師から受け取った自発報告である。
16Mar2021 14:30、51歳の女性患者（ワクチン接種時に妊娠していない）は、COVID-19予防接種として筋肉内にBNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、
単回投与、右腕）の初回投与を受けた。
病歴には罹患中の喘息と罹患中の頸椎症があった（どちらも基礎疾患）。
併用薬は報告されていない。
ワクチン接種前にCOVID-19と診断されていなかった。ワクチン接種以来、COVID-19の検査を受けていない。
16Mar2021 15:30、喘息発作、喘鳴、皮膚掻痒感、喉の痒みを経験した。
ボスミン0.3mg筋注、ソルメドロール125mg静注で治療した。
報告者は、事象を重篤（入院又は入院期間延長）として分類し、事象により救急救命室/部または緊急治療に至った述べた。
事象の転帰はMar2021に回復と報告された。

223 失神（失神）

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡不可能な医師から入手した自発報告である。
16Mar2021 14:30、24歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(PFIZER-BIONTECH COVID-19ワクチン、剤型：注射剤、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。
ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていなかった。
16Mar2021 14:30、ワクチン接種日に失神が発現した。
事象の転帰は軽快であった。
医師は事象を非重篤に分類し、事象のため救急救命室/部または緊急治療"という結果になったと述べた。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。
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喘息発作（喘息）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
熱感（熱感）

２型糖尿病
高血圧
季節性アレルギー
呼吸困難
脂質異常症

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告（規制当局報告番号 v20101233）である。
連絡可能な医師は、47歳女性患者（ワクチン接種時年齢）が09Mar2021 14:26、COVID-19免疫のため筋肉内にBNT162B2（コミナティ、ファイザー-BIONTECH COVID-19ワクチン、剤型 注射液、ロッ
ト番号：EP2163、有効期限：31May2021）の初回、単回投与を受けたことを報告した。
病歴には２型糖尿病、高血圧、脂質異常症があり、現在花粉症のため薬剤による治療を受けていた。キウイ摂取による呼吸困難があった。
併用薬は報告されなかった。
09MAR2021 14: 30（ワクチン接種日）、患者は熱感および軽度の咳嗽を発現した。患者は30分後仕事へ戻った。16: 40（ワクチン接種日）、持続性咳嗽、および咽頭違和感を発現。16: 45（ワク
チン接種日）、ソルデム 1500ml、生理食塩水100ml+ソル・コーテフ200mg 静注点滴を受けた。18: 30（ワクチン接種日）、症状は改善傾向であったが、体動時に重症咳嗽があった。19: 00（ワ
クチン接種日）、状況観察のため、喘息発作として報告された症状のため入院となり、シムビコートの吸入を開始。
臨床検査、および治療を実施した。体温：摂氏36.3（ワクチン接種前）、血圧161/93、SpO2 99%（09mar2021 16: 40[ワクチン接種日]に記録）、SpO2 98%（18:30[ワクチン接種日]）。
10Mar2021（ワクチン接種の1日後）、症状は改善し、朝退院となった。
事象の転帰は10Mar2021、軽快であった。
報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。

追跡調査は不要である。これ以上の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）

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて連絡可能なその他医療従事者より入手した自発報告である。規制当局報告番号v20101240。

40歳女性患者は15Mar2021 12:05、COVID-19の予防接種のため詳細不明の投与経路でbnt162b2（コミナティロット番号 EP9605有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。
家族歴があるかどうかは不明であった。
ワクチンのスクリーニングアンケート（原疾患、アレルギー、予防接種、および過去1ヵ月以内の疾患、使用薬剤歴、副作用歴、発育状態）では考慮すべき点はなかった。
予防接種前の体温は報告されなかった。
15Mar2021 12:20（ワクチン接種の15分後）、患者はアナフィラキシーを発現。注射部位と同側に膨疹、およびそう痒症を発現した。
報告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。
その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。
15Mar2021時点、アナフィラキシーは軽快していた。
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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）

本報告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：v20101498。
16Mar2021 16:30、連絡可能な医師からの報告によると、50歳女性患者はcovid-19ワクチン免疫化のためBNT162B2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初
回、筋肉内投与、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。
16Mar2021 16:50、患者はアナフィラキシー、呼吸困難および咳を自覚し、酸素飽和度が一時、93%程度に低下した、と報告された。
16Mar2021から17Mar2021まで入院した。
報告者は事象を重篤に分類した。
事象の転帰は16Mar2021に回復であった。
報告者は事象をワクチンと関係ありと評価した。

保健当局コメント：ワクチン接種に伴う即時アナフィラキシーの疑いが強い。

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られた連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、v20101298である。
12Mar2021　13:00 、39歳10か月の女性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）（筋肉内、0.3mL単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、2回目
投与）を投与した。
患者の病歴は、双極性障害、摂食障害、機能性ディスペプシア、便秘を含んだ。
併用薬は、ルラシドン塩酸塩（ラツーダ）、ガバペンチン（ガバペン）、クエチアピンフマル酸塩（セロクエル）、エスタゾラム（ユーロジン）（報告された通り）とラメルテオン（ロゼレム）
を含んだ。
家族歴は、大腸がんを含んだ。
患者は、以前にフェノバルビタールナトリウム（フェノバール）で薬疹があった。
患者は、以前19Feb2021、BNT162B2（コミナティ）（筋肉内、0.3mL、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、1回目投与）の投与を受けた。

12Mar2021の予防接種前の体温は、摂氏36.4度であった。
14Mar2021、患者はおよそ38度の発熱があった。
14Mar2021　16:04、患者は食欲不振を経験し、病院に入院した。
事象は、以下の通りであると報告された：
14Mar2021、ワクチン接種後よりおよそ38度の発熱があった。
14Mar2021　16:04、患者は発熱とは関係なく、基礎疾患のため食事がとれず、患者本人の希望で入院した。
点滴は患者本人が拒否したため実施せず、経過観察となった。
15Mar2021、事象の転帰は、未回復でった。
報告者は事象を重篤（14Mar2021から入院開始）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を否定できないと評価した。
他要因の可能性として摂食障害があった。

報告者コメントは以下の通り：既往歴として摂食障害、低体重がある。ワクチン接種後におよそ38度の発熱を認めていることから、ワクチン接種の副反応が重なり入院することになったとも考え
られる。因果関係については、否定できないと思われる。

双極性障害
消化不良
便秘
摂食障害

食欲減退（食欲減退）
発熱（発熱）
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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薬剤師と医師から入手した自発報告である。規制当局報告番号v20101235。
12Mar2021 16:01に42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、投与経路不特定、単回量）の接種
を受けた。
病歴：レモン、甲殻類、ウリ科食品に対するアレルギー、杉花粉アレルギー
家族歴：報告されていない。
予防接種前の患者の体温は摂氏36.2度であった。
併用薬：報告されていない。

12Mar2021 16:08（ワクチン接種の7分後）に、患者はアナフィラキシーを発症した。
12Mar2021（予防接種の日）に、患者は報告病院に入院した。
治療経過は以下のとおり：
12Mar2021 16:01、患者はコミナティを接種した。
16:08、胸部に軽度の掻痒感が出現した後、呼吸困難（咳嗽、咽頭の閉塞感）が出現した。
血圧は159/82.酸素2L投与、SpO2（酸素飽和度）:99％
16:09に、彼女はエピネフリン（アドレナリン）0.3mgを筋注
16：12、呼吸状態は改善傾向、咳嗽は軽度、脈拍126、SpO2は99％。
16：24、頭痛発現。呼吸改善し、酸素中止。
16：27、呼吸苦が再び出現
16：28、アドレナリン0.3mgを筋注、酸素2L投与した。呼吸苦改善なく、酸素5Lへ増量。
16：33、左上肢に抹消ルート確保、補液開始。
16：43、アドレナリン0.3筋注
16：55、リンデロン4ｍｇ+生食10ｍL静注。入院へ。
16：58、リンデロン4ｍ+生食mL追加投与。
17：21、呼吸苦（咽頭が狭くなる感じ）、咳嗽出現し、アドレナリン0.3ｍｇ筋注、血圧：109/85、頻脈131、SpO2は100％（鼻カニューレによる2Lの酸素）
17：32にリンデロン+プリビナ2mL吸入
18：30ポララミン注5ｍｇ、ファモチジン注20ｍｇ、静注ツロブテロールテープ2mg貼付、SpO2は室内空気で95-99％であった。
13Mar2021 08:03、呼吸困難感出現あり。アドレナリン0.3mg筋注、デキサメタゾン6.6mg+生食100mL点滴静注。
21：30、咽頭の狭窄感出現、アドレナリン0.3ｍｇ筋注、SpO2 ：99%. 血圧：130/54。
22：25、再度気道狭窄感の訴えあり。アドレナリン0.3ｍｇ筋注、ベネトリン0.5mL+生食2mL吸入。
14Mar2021　プレドニゾロン30ｍｇ内服開始。
15 Mar2021　退院。

事象の転帰は「回復」。患者は退院した。報告医師はこの事象を重篤である（生命を脅かす/入院）、そして、コミナティに関連があると評価した。その他の疾患などの他の原因の可能性は無
い。報告薬剤師は次の様にコメントした：接種7分後から、患者は掻痒感、呼吸苦、咽頭の閉そく感を発症し、エピネフリン（アドレナリン）0.3ｍｇを筋注した。その回数は合計5回である。第
一医師はこの事象を接種によるアナフィラキシーとした。患者は呼吸苦のエピソードを二回入院後に経験した。エピネフリン（アドレナリン）が使用され4日の入院（報告の通り）が必要とされ
た。

食物アレルギー
季節性アレルギー

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
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228 肺炎（肺炎）

気管支炎
薬物過敏症
肺炎
気胸

本症例は、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（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、37歳の男性患者は、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、左腕、単回量）の接種を受
けた。
関連病歴は、肺気胸、肺炎、気管支炎およびジスロマック（アジスロマイシン）に対するアレルギーであった。
COVIDワクチン接種前2週間以内の他のワクチン接種の有無は、不明であった。
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ていなかった。
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かった。
09Mar2021（ワクチン接種当日）、患者は呼吸苦を少々発現した。
10Mar2021（ワクチン接種1日後）、のどの痛み、咳少々、倦怠感を発現した。
11Mar2021（ワクチン接種2日後） 3時、悪寒、頭痛および日中セ氏38.5度（の発熱）を発現した。
翌日以降、セ氏約37度の微熱が続いた。
15Mar2021（ワクチン接種5日後）、医師の診察を受け、CTにて右中葉背側、および両下葉に一部濃厚影を有するすりガラス影の散在が示され、OP patternの間質性肺炎に類似する画像を呈してい
た。精密検査後、患者は気管支肺炎と診断され、LVFXによる治療を受けた。経口薬による治療が行われた。
報告者は、事象を非重篤と分類し、事象の結果「医師、または、他の医療専門家のオフィス／クリニックの受診」となったと述べた
事象の転帰は、軽快であった。
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浮動性めまい（浮動性めまい）
耳不快感（耳不快感）

本症例は、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、連絡医師からの自発報告である。
10Mar2021 15:00、32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：31May 2021、初回、筋肉内投与、左腕、32歳時、単
回量）の接種を受けた。
病歴は、報告されなかった。
薬剤、食品、その他の製品に対するアレルギー歴は、なかった。
ワクチン接種時、妊娠していなかった。
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ておらず、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かった。
併用薬は、報告されなかった。
10Mar2021（ワクチン接種当日） 15:15、患者は耳閉感およびめまいを発現し、1日入院した。点滴および制吐薬、NaHCO3等の治療処置がとられた。
報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。
事象の転帰は、回復と報告された。
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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）
悪心・嘔吐（悪心）
眼瞼浮腫（眼瞼浮腫）
眼の障害（眼の障害）

喘息
食物アレルギー
金属アレルギー

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、v20101508である。
15Mar2021 17:05、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：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、38歳時、単回量）
の接種を受けた。
病歴は、気管支喘息、食物アレルギー（イカ、エビ、カニ、貝類）および金属アレルギーであった。
ワクチン、薬剤によるアレルギー歴はなかった。
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36.7度であった。
15Mar2021（ワクチン接種当日） 17:20、患者はアナフィラキシーを発現した。
15Mar2021、患者は入院した。
臨床経過は、以下のとおりであった：
17:05、ワクチン接種を受けた。
17:20、主訴は「目が回っている感じ」であった。ベッドで安静にしながら経過が観察されたが、バイタルサインに問題はなかった。
17:35、乾性咳嗽と悪心、呼吸困難が発現した。O2 5L/マスクが開始され、HCUに移された。血圧低下、または、stridor(上気道性喘鳴)はなかったが、眼瞼浮腫が発現した。リンデロン4mg、ポラ
ラミンおよびファモチジンが投与され、症状は改善した。
21:30頃、眼瞼浮腫が軽快した。
16Mar2021（翌日）の朝、症状はなく、O2吸引も不要となったため、患者は同日退院した。

報告者は、事象を重篤（入院）（アナフィラキシー）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を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。
16Mar2021、事象の転帰は回復であり、患者は退院した。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

季節性アレルギー

医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である。規制当局受付番号：v20101679。報告者は連絡可能な医師2名である。
19Mar2021、17:00、33歳女性（33歳2か月）の患者は、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回接種（投与経路：筋肉内、単回投与、使用理由：
COVID-19免疫）を受けた。患者病歴には花粉症、ミノマイシンでの皮疹があった。併用薬は報告されなかった。臨床経過は以下の通りであった。
17Mar2021、17:20（ワクチン接種同日）、ワクチン接種後10-15分以内に、喉の違和感が発現した。症状はヒドロコルチゾン200 DIVを含む治療後に改善した。事象名はアナフィラキシーと報告さ
れた。
報告者は、事象を重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は無。
17Mar2021（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。
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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
季節性アレルギー
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）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v20101271。
43歳女性患者は13Mar2021 10:30（43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。
病歴には高血圧、花粉症、ペニシリン抗生物質とエビに対するアナフィラキシー反応があった。
併用薬は報告されなかった。
13Mar2021 10:34（ワクチン接種の4分後）、患者はアナフィラキシーグレード2を発現した。
13Mar2021の検査：血圧測定：201/100体温：13Mar2021 ワクチン接種前、摂氏36.3度。
事象の経過は次の通りであった：
ワクチン接種の4分後にほてり、および気分不良が発現。頻脈、および血圧上昇(201/100)が見られた。患者は救急処置室で治療を受けた。粘膜皮膚症状、または呼吸器症状は確認されなかった。
その後下痢を発現。翌日、起立性低血圧症状を発現した。
ワクチン接種の2日後、気分不良と下痢は持続。アナフィラキシーグレード2が確定した。アナフィラキシーグレード2の結果、治療的措置が取られた。
15Mar2021、（ワクチン接種の2日後）、アナフィラキシーグレード2の臨床転帰は未回復であった。
報告薬剤師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象はbnt162b2に関連ありと評価した。
その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。
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血圧低下（血圧低下）
腹部不快感（腹部不快感）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
異常感（異常感）

薬物過敏症
食物アレルギー

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である（規制当局報告番号：v20101258）。
連絡可能な医師は、32歳と1ヵ月の女性が15Mar2021 15:15（32歳時）、COVID-19免疫のため筋肉内にBNT162B2（コミナティ注射液、バッチ/ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、
単回投与を受けたことを報告した。
病歴にはそばに対する食物アレルギー、およびザイザルに対する薬物アレルギーがあった。
併用薬は報告されなかった。
予防接種前の体温は摂氏36.1度であった。
事象の臨床経過は次の通り報告された：
15Mar2020 15:15、患者は初回投与を受け、15分後にCOVID-19予防接種の15分後（15Mar2020 15:30）、気分不良、血圧低下、および前胸部皮疹の症状があった。ポララミン投与、再水和、および
疾患の経過観察行うも、気分不良は継続した。ソル・メドロール 125mgが治療として投与された。
血圧は約130に戻ったが、胃不快感の症状は続いたため、疾患の経過観察目的で入院となった。患者は気分不良、血圧低下、前胸部皮疹、胃不快感を呈し、15Mar2021 15:30時点継続していた。
15Mar2021から不明日まで入院。
15Mar2021、血圧測定：130を含む検査、および治療を受けた。
事象の転帰は不明であった。 
報告者は事象を重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。
その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

これは、ファイザー医薬情報担当者を通じた連絡可能な医師からの最初の自発報告である。年齢不明の女性患者（妊娠不明）はBNT162B2（コミナティ、注射）（投与経路、投与日不明、ＣＯＶＩ
Ｄ－１９免疫のため、1回目投与）を投与した。
関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。
不明日に、患者はアナフィラキシーを経験して、入院した。
不明日（ワクチン接種後の翌日）、患者は寛解した（事象の転帰は回復であった）。
患者は、1日入院した。
報告医師は、事象を重篤（入院）と分類した。
事象とBNT162B2間の因果関係は、提供されなかった。

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、再調査を要請中である。

235 皮疹・発疹・紅斑（発疹|紅斑） 過敏症

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて連絡可能な薬剤師より入手した自発報告である。
37歳（37歳と5ヵ月）の女性患者は15Mar2021 14:02、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：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回
投与を受けた。
病歴にアレルギー歴あり：インフルエンザワクチンときな粉。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前の体温：摂氏36.7。
15Mar2021 15:32のワクチン接種後、患者は顔面（額）と肘に皮疹を発見。
血圧: 112/79、 脈拍: 90 回/分、 体温: セ氏36.9度、呼吸数: 18回/分、Spo2: 100%。
注射部位：発赤なし、腫れなし、疼痛なし。不快感なし、頭痛なし、呼気性呼吸困難なし、そう痒なし、浮遊感なし。医師によるチェック：顔面の発赤あり、咽喉頭不快感なし。
15:25、ソルデム3A 200ml 点滴静注ポララミン5mg/1mL 1A+ソル・コーテフ注射100mg 2v+生理食塩液50 mL 静注ファモチジン20mg/20Ml 1A IVの投与を受けた。
15:40、重要度変更なし。
15:50、不機嫌なし、血圧: 94/66, 脈拍: 66回/分、 SpO2:99%、患者は自身で帰宅した。事象の転帰は15Mar2021、回復であった。

報告されたワクチンとの因果関係：関連あり

報告者のコメント：発疹は観察30分後に見られ、COVID-19の副反応と考えられた。症状はステロイドとH1、H2ブロッカー投与により回復した。

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。
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血圧上昇（血圧上昇）
薬疹（薬疹）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
発熱（発熱）

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受け取った自発報告。v20100958の規制当局報告番号。
2021年3月9日13:00、51歳の女性患者は、新型コロナウイルス予防接種として筋肉内投与経路を介してBNT162B2（コミナティ、注射用溶液、バッチ/ロット番号：EP2163使用期限：2021年5月31
日、単回投与）の初回投与を受けた。
病歴：イブ服用後、蕁麻疹を経験し、ロブ服用後、腹痛を経験。以前にインフルエンザワクチンを接種して発熱と寒気が発現。併用薬未報告。 
2021年3月9日、ワクチン接種前の患者の体温36.7度。 
2021年3月9日13時48分、薬疹、発熱、血圧上昇、前胸部発赤（医学的に重要）を経験。
2021年3月9日の検査データ：blood pressure183/114(13:48) 143/99 (14:21)、body temperature36.9 centigrade、SpO2 99%
13:50ソルデム1500ml、生理食塩水50ml + ソルコーテフ250mgの静脈内点滴。 14:21に症状が現れ、血圧143/99であったが16：23に点滴中止、症状回復。
09Mar202116：23、事象の転帰は回復。報告医は事象の重篤性を非深刻と報告し、因果関係を関連性があると評価した。
追跡調査は不要。これ以上の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）

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師からと、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：v20101721。
18Mar2021 10:02、22歳の女性患者（妊娠なし）はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、22歳時、
単回量)接種を受けた。
病歴と併用薬は報告されなかった。
家族歴は入手不可能と報告された。
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。
ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギー歴はなかった。
予防接種予診票(原疾患、アレルギー、過去1か月以内のワクチン接種と疾患、投薬中の医薬品、副作用歴、成長状況)には考慮すべき点はなかった。
18Mar2021 10:00(ワクチン接種同日)、グレード３のアナフィラキシーが発現した。エピネフリン0.3mgを筋注し、マスクを用いて酸素4Lを投与した。Light 。事象は軽快した。ソルコーテフ
(500)を静注した。エピネフリンとステロイドで治療した。入院して経過観察とした。
18Mar2021 10:03(ワクチン接種日)、アナフィラキシーが発現した。事象の臨床結果は次の通り：
18Mar2021 10:03(ワクチン接種同日)、エピネフリン0.3mgを筋注した。
18Mar2021 10:05(ワクチン接種同日)、マスクを用いて酸素4Lを投与した。血圧 14/83(報告による)、82bpm、SpO2 100%。症状は軽快した。
18Mar2021 10:20(ワクチン接種同日)、ソルコーテフ500mgを静脈内投与し、入院となった。
19Mar2021(ワクチン接種1日後)、患者は退院し、事象の転帰は回復と報告された。
報告者はグレード３のアナフィラキシーと判断した。
報告者は事象を重篤(18Mar2021から19Mar2021まで入院)に分類し、事象とワクチンとの因果関係をありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。

238
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

過敏症

本報告は、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報告である。規制当局報告番号はv20101420。

17Mar2021の14時40分、患者は22歳2か月の女性（妊娠なし）、COVID-19予防接種としてBNT162B2（コミナティ、注射用液、ロット番号：EP9605、使用期限：30JUN2021）の1回目接種（0.3 mL）を
単回投与を受けた（投与経路不明）。
病歴には農薬アレルギーがあった。家族歴は不明であった。
COVIDワクチン接種の予診票に記載された情報：COVIDワクチン接種は初めて、「COVIDワクチンの説明書」を読んで効果や副反応について理解した、接種に関して医療従事者（上位対象グルー
プ）に該当した、現在は何の疾患にもかかっておらず治療（投薬など）は受けていない、過去1か月以内に発熱はなく病気にかかったりもしていない、本日（17Mar2021）は身体に具合の悪いとこ
ろはない、痙攣（痙攣）を起こしたことはない、薬剤や食物で重度のアレルギーを起こしたことがある（農薬）、これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはない、現在妊娠している可
能性はなく（生理開始など）授乳中でもない、2週間以内に予防接種を受けてない、本日（17Mar2021）の接種について質問はなし。
接種前の体温は36.0度であった。
17Mar2021の15時00分にアナフィラキシーを発現した。
発現までの時間は4時間であった（と報告された）。報告された事象の経過は次の通りであった。
17Mar2021に接種を受け、15分後（と報告された）に頚部および下肢にそう痒を認めた。報告医師は事象を非重篤とし、ワクチンとの因果関係を評価不能とした。
事象の転帰は、17Mar2021現在で回復であった。


本症例は、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）と医薬品医療機器総合機構（PMDA）（規制当局番号v20101419）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。
16Mar2021 13:00、46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、剤型：注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、
46歳時、単回量）の接種を受けた。
病歴は、高血圧の基礎疾患であった。
ソバおよび卵に対するアレルギー歴もあった。
患者には家族歴がなかった。
併用薬は、ワクチン接種2週間以内に投与されたアジルサルタン（アジルバ20mg）、ノルバスクOD 2.5mg、トリアゾラム（ハルシオン0.25mg）、ビラスチン（ビラノア20mg）およびピコスル
ファートナトリウム（ラキソベロン内用液）であった。
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ていなかった。
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かった。
薬剤師は患者がアナフィラキシーを経験したと報告した。
アナフィラキシーは16Mar2021　13:13に発現した。
事象の経過は以下の通り：
16Mar2021　13:00、ワクチン接種後、そばアレルギーの既往ありのため生食にてルートキープし経過観察。ソバおよび卵に対するアレルギー歴があることから、患者は経過観察のため入院した。
16Mar2021（ワクチン接種当日） 13:00（報告のとおり）、ワクチン接種10分後、患者は咳嗽および顔面と両上肢の発赤を発現した。
追加情報で報告者は、
16Mar2021　13:13（ワクチン接種13分後）、咳嗽あり、顔面、両上肢発赤出現。BT37.2度、BP160/122mmHg、P112回/分、、SpO2 99%。
16Mar2021　13:17（ワクチン接種17分後）、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）40mg投与。
16Mar2021　13:19（ワクチン接種19分後）、発赤改善傾向、咳嗽継続。患者はステロイド（静注）を投与された。
16Mar2021　13:50（ワクチン接種50分後）、BP138/74mmGg、SpO2 98%。呼吸苦なし、咳嗽継続、経過観察目的のため入院となる。
16Mar2021　14:00（ワクチン接種後1時間）、咳嗽改善傾向、発赤軽快
16Mar2021　15:00（ワクチン接種後2時間）、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投与。

高血圧
食物アレルギー

頭痛（頭痛）
倦怠感（倦怠感）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
咳嗽（咳嗽）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
悪心・嘔吐（悪心）
異常感（異常感）

季節性アレルギー
喘息
造影剤アレルギー

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：v20101568。
18Mar2021 13:20、56歳11か月の女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のためbnt162b2 (コミナティ、注射剤、初回、ロット番号: EP2163 、使用期限: 31May2021 、接種経路不明、単回量)を接種
した。
ワクチン接種予診票による患者の病歴は、気管支喘息、花粉症、造影剤アレルギーの既往であった。
併用薬は報告されなかった。
家族歴は不明であった。
ワクチン接種前の体温は36.3度（摂氏）であった。
18Mar2021 13:40、ワクチン接種後に気分不良、嘔気、アナフィラキシーを発現した。事象に対して生理食塩水を点滴静注した。血圧低下、呼吸器症状、皮膚症状はなかった。
他要因（他の疾患等）の可能性は心因性反応の可能性があった。
報告医師は事象の重篤性を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を関係ありと評価した。
事象の転帰は18Mar2021に回復であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

シェーグレン症候群

本報告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：v20101591。
11Mar2021 14:30、連絡可能な医師からの報告によると、60歳女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のため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：注射剤、初
回、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。
病歴はシェーグレン症候群によりステロイド剤内服中および抗菌剤投与後の有害事象発現歴があった。
11Mar2021 14:45（発現日）、ワクチン接種15分後に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：
ワクチン接種10-15分後より四肢、体幹、耳介の順で掻痒感が広がった。のどの詰まる感じ、頻脈などが認められた。血圧低下なし、喘鳴発作不明、意識清明であり、重篤ではなかったがワクチ
ン接種後15分後に急速に出現した症状（皮膚症状・気道症状）と理解され、アナフィラキシーと診断した。補液、ステロイド剤投与にて経過観察となり、改善を得て帰宅した。
深夜11:00頃、帰宅後、皮膚症状、気道症状の再発があった。経過観察のみで自然軽快した。
患者が受けた検査および手技は、ワクチン接種前の体温36.1度（摂氏）であった。
報告者は事象を重篤に分類し、事象とワクチンの間の因果関係を関連ありと評価した。
他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。
報告者はまた、ワクチン投与10-15分後より症状（皮膚症状・気道症状）が発現し、アナフィラキシーと診断したため、アナフィラキシーの他疾患の可能性は否定はできないがアナフィラキシー
を最も強く疑う、と結論付けた。
12Mar2021時点で転帰は軽快であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

本症例は、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由にて入手した連絡可能な医師からの自発報告である。
11Mar2021 14:30、38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、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、38歳
時、単回量）の接種を受けた。
病歴は、報告されなかった。
薬物、食品、その他の製品に対するアレルギー歴は、不明と報告された。
ワクチン接種前、COVID-19と診断されていなかった。
併用薬は、報告されなかった。
COVIDワクチン接種前2週間以内の他のワクチン接種の有無は、不明と報告された。
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ていなかった。
11Mar2021（ワクチン接種当日） 2:45 AM（報告のとおり）、患者はアナフィラキシーを発現した。患者はボスミン注射により治療された。
事象アナフィラキシーの転帰は、不明日に回復であった。
ワクチン接種以降、患者はCOVID-19の検査を受けていないとも報告された。
報告者は、事象を非重篤と分類し、事象の結果、「救急救命室／部または緊急治療」となったと述べた。
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脈拍異常（橈骨動脈脈拍異常）
動悸（動悸）
異常感（異常感）

口腔咽頭不快感

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)およびファイザー医薬情報担当者経由にて連絡可能な薬剤師より入手した自発報告である。
17 Mar 2021 14:30(22歳時点にて)、22歳女性患者（妊娠なし）はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(PFIZER-BIONTECH COVID-19 MRNAワクチン、ロット番号：EP9605、使用期限：30 Jun 2021、初
回、筋肉内投与、左脚、単回量0.3ml)接種を受けた。
病歴には咽頭違和感（リンゴ、モモ、ビワ、サクランボ、モヤシに対して）があった。
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。
17Mar2021 14:45、ワクチン接種15分後、動悸、気分不良、橈骨動脈触知困難が発現した。アドレナリン0.3mg筋注を投与した。
経過観察後、症状は回復した。
ワクチン接種以降、COVID-19検査の実施はなかった。
報告者は事象を１日の入院を要する重篤(入院または入院期間の延長が必要なもの)に分類し、事象のため救急治療室/救急科または緊急治療という結果になったと述べた。
報告者は、事象とBNT162B2との因果関係を「確実にあり」と評価した。
動悸、気分不良および橈骨動脈拍動触知不能の臨床転帰は回復（17Mar2021）、左脚筋注接種については不明である。
再調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。
追加報告（03Apr2021）：ファイザー医薬情報担当者経由での連絡可能な同薬剤師からの新規情報は、患者年齢、被疑薬（用量およびユニット）、事象転帰、因果関係、事象情報（左脚筋注接
種）である。
事象「不適切な年齢でのワクチン投与」は削除となった。
再調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
冷汗（冷汗）

蕁麻疹

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、v20101408である。
16Mar2021 13:55、50歳3ヶ月の女性患者は、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、単回量、50歳3ヶ月
時）の接種を受けた。
16Mar2021のワクチン接種前の体温は、セ氏36.7度であった。
家族歴は、なかった。
病歴は、キウイフルーツ、パイナップル、アボカドおよびメロンによる蕁麻疹であった。
過去にミノサイクリン塩酸塩（ミノマイシン）、レボフロキサシン水和物（クラビット）およびカルメット・ゲラン桿菌（BCG）ワクチンの投与時に、蕁麻疹を発現した。
併用薬は、報告されていない。
16Mar2021（ワクチン接種当日） 14:10、患者はアナフィラキシー（グレード2）（喉の違和感、咳嗽、多汗）を発現した。
ワクチン接種約15分後、患者は冷汗を発現した。
同時に、咳嗽が酷くなった。喉の閉塞感が持続したため、患者は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）300mgの点滴を受けた。
1時間後、咳嗽は続いていた。患者はその後30分間経過観察された。
症状は改善し、患者は仕事に戻った。しかしながら、冷汗が再度発現した。咳嗽が酷くなり、患者はサルブタモール硫酸塩（ベネトリン吸入液）の投与を受けた。
サルブタモール硫酸塩投与開始後も、症状は改善しなかった。
デキサメタゾン（デカドロン吸入液）の投与が開始された。
患者は入院した。夜、ベタメタゾン、d-マレイン酸クロルフェニラミン（セレスタミン配合錠）1錠が経口投与された。
16Mar2021（ワクチン接種当日）、患者は入院した。
17Mar2021（ワクチン接種翌日）、患者は退院した。
事象アナフィラキシー（グレード2）（喉の違和感、咳嗽、多汗）の転帰は回復であり、冷汗／多汗は回復した。
報告医は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とbnt162b2との因果関係を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。
報告医は、事象はアナフィラキシー（グレード2）と考えられるとコメントした。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

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消費者から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101561。
18Mar2021 14:20、51歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
病歴、家族歴、併用薬、ワクチン接種前の体温は報告されなかった。
18Mar2021 14:50、アナフィラキシーが発現した。事象の経過は次の通り：14:20のワクチン接種後、14:35頃から喉のイガイガ感が現れ、経過観察とした。
14:50、症状は改善せず、患者は医師の診察を希望した。
18Mar2021 15:00に施行した臨床検査と処置は次の通り：血圧：140/80、心拍数：90、酸素飽和度：98%。
15:10、医師の判断で緊急外来へ移動となった。
15:10、血圧：141/81、心拍数：108、酸素飽和度：96%。
事象の転帰は軽快であった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
喘鳴（喘鳴）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）

喘息

本報告は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る。PMDA受付番号：v20101566。
連絡可能な医師の報告によると、17Mar2021 15:40、48歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30JUN2021、初回、接種経路
不明、単回量)接種を受けた。
病歴には喘息があった。
家族歴は記録されていなかった。
以前ボルタレン（ジクロフェナク）を投与して過敏症が発現した。
併用薬は報告されなかった。
17Mar2021 15:43、コミナティ接種3分後にアナフィラキシー、呼吸困難、喘鳴が発現した。咽頭の異物感と軽度の意識低下も発現したため、現場の医師の判断でアドレナリン0.3 mgを筋肉内投与
し、酸素注入を開始した。患者を緊急外来に送り、治療を継続した。緊急外来到着時には、バイタルサインは安定しており喘鳴は消失していた。上肢に淡い紅斑が発現した。H1受容体ブロック剤
とH2受容体ブロック剤を投与した。緊急外来で数時間経過観察した後、患者の状態は安定した。
患者の家族には医師がいるといった要素を考慮し、入院せず帰宅となった。
報告者は事象を重篤（医学的重要）に分類し、事象とワクチンとの因果関係をありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
事象の転帰は回復であった。
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そう痒症（そう痒症）
蕁麻疹（蕁麻疹）
咳嗽（咳嗽）
咽喉絞扼感（咽喉絞扼感）
冷汗（冷汗）

蕁麻疹
熱傷
薬物過敏症

本報告は、COVID-19有害事象報告システム（COVAES）を通じた連絡可能な医師からの自発報告である。
21歳女性患者は17Mar2021 15:00、COVID-19免疫のため左腕筋肉内にBNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。
ワクチン接種2週間以内のその他薬剤の報告なし。COVIDワクチン以前4週間以内のその他ワクチン接種はなし。ワクチン接種前のCOVID-19の診断はなし。予防接種時の妊娠はなし。ワクチン接種
以降COVID-19検査は受けなかった。
病歴には風邪薬（詳細不明）に対するアレルギーがあった。関連する病歴には蕁麻疹、および熱傷があった。
併用薬は報告されなかった。
17Mar2021 15:30（ワクチン接種の15分後）、患者は冷汗を呈し、その後膨疹が出現、その後呼吸器症状（咳嗽、咽喉閉塞感）と共にそう痒があった。
アドレナリン注射、ヒスタミン、およびステロイド点滴投与により回復した。2日間の入院であった。

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。

249
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難|呼吸
障害）
動悸（動悸）

本報告は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医師から入手した自発報告である。
10Mar2021 09:15、30歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受けた。
病歴は報告されなかった。
医薬品、食品、または他製品に対する特別なアレルギー歴はなかった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種時に妊娠していなかった。
ワクチン接種前、COVID-19と診断されていなかった。
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。
10Mar2021、呼吸困難感、気道違和感、動悸が発現し、2日間の入院となった。
ワクチン接種以降、COVID-19のPCR検査を実施した。実施した臨床検査と処置は次の通り：SARSコロナウイルス２検査10Mar2021に陰性。治療的処置にはアドレナリン筋注、補液、点滴静注(注
射)(ネオレスタール、ガスター、ソルメドロール)、経口薬(セレスタミン)があった。
報告者は事象を重篤（入院または入院期間の延長が必要なもの）に分類した。
事象の転帰はMar2021不明日に回復であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能な医師2名からの自発報告である。規制当局番号は、v20101361である。
16Mar2021 15:30、51歳5ヶ月の女性患者は、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、51歳時、単回量）
の接種を受けた。
病歴および併用薬は、報告されていない。
ワクチン予診票での留意点（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）はなしと報告された。
家族歴は、報告されていない。
16Mar2021 15:30（ワクチン接種0分後、「ワクチン接種後まもなく」とも報告された）患者はアナフィラキシー（皮疹、嘔気）を発現した。
16Mar2021（ワクチン接種当日）、患者は入院した。
ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。
事象アナフィラキシー（皮疹、嘔気）の臨床転帰は、すべて不明であった。
報告医師の1人は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とBNT162B2との因果関係を評価不能と評価した。他の疾患等、他に考えられる要因はなかった。

16Mar2021　15:00（ワクチン接種後2時間）、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投与。
16Mar2021　18:00（ワクチン接種後5時間）、頭痛出現、BT36.7度、SpO2 96%
16Mar2021　20:00（ワクチン接種後7時間）、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投与。咳嗽時折あり、発赤なし、頭痛継続。BT37.4度、SpO2 97%。
17Mar2021　09:00（ワクチン接種後20時間）、頭痛、倦怠感あり、咳嗽なし、発赤なし。
17Mar2021　14:00（ワクチン接種後25時間）、頭痛、倦怠感は軽度継続あるもアナフィラキシーは改善しているため退院となる。
ワクチン接種前の体温が36.7度であった。
報告薬剤師は事象アナフィラキシーを非重篤と分類した。
17Mar2021アナフィラキシーの転帰は軽快、頭痛および倦怠感は未回復、咳嗽と発赤は回復であった。
報告薬剤師は事象がBNT162B2と関連あると評価した。
他要因の可能性はなかった。
 
追加情報（18Mar2021）：連絡可能な薬剤師から受け取られた新情報は以下の通り：事象の詳細、臨床検査値と経過情報。

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から、及び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：v20101413。
12Mar2021 16:00、27歳7か月の男性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、2回目、筋肉内投与、単回量)接種を受けた。
予防接種予診票(基礎疾患、アレルギー、過去1か月以内のワクチン接種と疾患、投薬中の医薬品、過去の副作用歴、成長状況等)には留意点はなかった。
COVID-19免疫化のためのbnt162b2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、筋肉内投与、単回量)の初回接種は19FEB2021に受けた。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.4度であった。
反応の詳細は次の通り：
15Mar2021(ワクチン接種3日後)、胸の違和感が発現した。患者は医師であるため自身で超音波エコー検査を実施し、検査結果から問題はないと判断した。
16Mar2021(報告では昨日"、ワクチン接種4日後)、胸の違和感が治らないため、心電図検査を実施したところ異常が認められた。そのため入院となった。詳細検査を実施した結果、心筋炎の疑い
に至った。
因果関係と転帰は不明であった
16Mar2021 10:00(ワクチン接種4日後)、急性冠症候群及び心筋炎疑いが発現した。
事象の臨床経過は次の通り：
12Mar2021 16:00(ワクチン接種同日)、ワクチン接種を実施した。
13Mar2021から14Mar2021まで、セ氏38度台の発熱があった。
15Mar2021(ワクチン接種3日後)、37度台に解熱した。早朝に２時間ほど胸痛(胸骨左縁)があった。
16Mar2021(ワクチン接種4日後)、同じ症状が発現した。アセトアミノフェン(400mg)を経口投与したが、回復しなかった。心電図検査を実施したが、有意な所見は認められなかった。血液検査で
心筋酵素の再上昇を認めたため、急性冠症候群及び心筋炎が疑われた。そのため入院となった。
報告者は事象を重篤(16Mar2021から入院)に分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価できないとした。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
急性冠症候群及び心筋炎疑いの転帰は不明、セ氏38度台の発熱の転帰は未回復であった。

発熱（発熱）
心筋炎（心筋炎）
急性冠動脈症候群（急性冠動脈症候
群）
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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
喘息

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能な医療専門家からの自発報告である。規制当局番号は、v20101385である。

16Mar2021 17:30、72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、単回量）の接種を受け
た。
病歴は、罹患中の高血圧（不明の経口薬による治療中）および気管支喘息（報告時は未治療）であった。
併用薬は、報告されていない。
16Mar2021 17:40（ワクチン接種10分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。
事象の経過は、以下のとおり：
ワクチン接種10分後、そう痒感、発赤および蕁麻疹が顔面、頸部、前胸に発現し、アナフィラキシーによる皮膚症状と診断された。粘膜、呼吸器、心臓症状 はなかった。経路が確保され、グリ
チルリチン酸モノアンモニウム、グリシン、アミノ酢酸、L-システイン塩酸塩水和物（強力ネオミノファーゲンシー）の点滴静注が行われた。フェキソフェナジン（10）1錠1日2回、システイン
塩酸塩、グリシン、グリチルリチン酸（ニチファーゲン）2錠1日3回およびプレドニゾロン（5）1錠1日2回が処方された。
患者が受けた検査の結果は、以下のとおり：体温：ワクチン接種前セ氏36.1度。
報告医療専門家は、事象を非重篤と分類し、他の疾患等、他に考えられる要因がないことから事象はBNT162B2との因果関係はありと評価した。
アナフィラキシーの臨床転帰は、軽快であった。
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血清病（血清病）
関節痛（関節痛）
食欲減退（食欲減退）
倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）

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看護師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101374。
08Mar2021 15:00、32歳(11か月)の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31Mar2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
病歴と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。
09Mar2021 (ワクチン接種1日後)、熱っぽい感じ、倦怠感、食欲不振が発現した。
13Mar2021 (ワクチン接種5日後)、関節痛、セ氏約38度の発熱(セ氏39度に上昇した)、血清病疑いが発現した。蕁麻疹はなかった。
15Mar2021 (ワクチン接種7日後)、報告によると患者は近医を受診し、アセトアミノフェン、クラリスロマイシン、KB-27、ステロイド経口投与による治療を受けた。
報告者は事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。
他要因（他疾患など）の可能性はなかった。
事象の転帰は未回復であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
咽喉絞扼感（咽喉絞扼感）

季節性アレルギー

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：v20101690。
19Mar2021 15:52、49歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、ロット番号：不明、初回、接種経路不明、49歳時、単回量)接種を受けた。
病歴には花粉症があった。
併用薬は報告されなかった。
19Mar2021 16:02、アナフィラキシーと咽頭閉塞感が発現した。
臨床経過は次の通り：患者は49歳の女性であった。検査前の体温はセ氏36.5度であった。
19Mar2021 15:52(ワクチン接種日)、患者はCOVID-19のためbnt162b2(コミナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号：提供なし、使用期限：提供なし、単回量)接種を受けた。
19Mar2021 16:02(ワクチン接種日)、アナフィラキシーと咽頭閉塞感が発現した。症状は4:15 p.m.に消失した。
19Mar2021現在、事象の転帰は回復であった。

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。
他要因の可能性(他疾患など)：なし。
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呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
異常感（異常感）

本報告は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19ワクチン有害事象報告システム）経由での連絡不可能な医師からの自発報告である。

46歳女性患者はCOVID-19免疫化のため、16Mar2021 13:00にBNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、左腕筋注投与、単回量）接種を受けた。
病歴および併用薬は報告されていない。
16Mar2021 13:15（ワクチン接種５分後）、頭部浮遊感、気分不良が発現し、その後呼吸苦が見られた。
アドレナリンを投与した。
報告者は事象を重篤（入院又は入院期間の延長）に分類し、2日間入院となった。
事象転帰は回復（日付不明）である。

追加調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。
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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）
起立障害（起立障害）
異常感（異常感）

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由にて連絡可能な同医師より入手した自発報告である。規制当局番号は、v20101360である。
16Mar2021 13:00、46歳の女性患者は、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、46歳時、単回量）の接種を
受けた。
病歴および併用薬は、報告されていない。
家族歴は、不明（報告のとおり）であった。「ワクチン予診票での留意点（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）は
なかった。」
16Mar2021 13:05、気分不良（アナフィラキシーの疑い）／頭の浮遊感、呼吸困難が発現し、
16Mar2021（時刻不明）、起立困難が発現した。
16Mar2021、気分不良（アナフィラキシーの疑い）／頭の浮遊感、呼吸困難および起立困難のため、患者は入院した。
検査および手技の結果は以下のとおり：16Mar2021の体温（ワクチン接種前）はセ氏36.2度であった。
事象の臨床転帰は、以下のとおり報告された：
16Mar2021（ワクチン接種当日） 13:00、ワクチン接種が行われた。
16Mar2021（ワクチン接種当日） 13:05、気分不良、アナフィラキシー、頭の浮遊感、呼吸困難が発現した。
16Mar2021（ワクチン接種当日）、起立困難が発現した。
事象用語は、気分不良（アナフィラキシーの疑い）と報告された。
副反応の詳細：
ファイザー社製造のコロナウイルスワクチン（コミナティ）接種5分後、頭の浮遊感および気分不良。徐々に悪化、起立困難が発現した。
14:00、ベッドでの観察中の気分の悪化および呼吸困難により、ボスミン0.3mlが筋肉内注射された。
14:05、気分不良はわずかに軽快、経過が観察され、入院した。治療が行われた。
事象アナフィラキシー、呼吸困難および起立困難の臨床転帰は不明であったが、事象気分不良の臨床転帰は軽快であった。

報告者は、事象を重篤（16Mar2021より入院開始）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。他の疾患等、他に考えられる要因はなかった。
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悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
異常感（異常感）

食物アレルギー
造影剤アレルギー

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医師から受け取った自発報告。規制当局報告番号v20101369。

2021年3月16日の14:10、35歳の女性患者が新型コロナウイルス予防接種として筋肉内投与経路を介してBNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号EP9605使用期限：2021年6月30日、単回投与）
の初回投与を受けた。 
甲殻類アレルギーと造影剤アレルギーの病歴あり。家族歴なし。併用薬は未報告。ワクチン接種前の患者の体温：摂氏36.3度。
2021年3月16日 14:20、気分不良、嘔気、嘔吐あり。
臨床的判断によると事象はアナフィラキシーの症例定義は満たさないと考えられ筋肉内注射によってアドレナリンを与えられた。患者は救急外来に移送され、ステロイド薬H1、H2ブロッカーが投
与された。
その後症状は軽快傾向があったが、患者は病気の経過観察のために入院した。
事象の転帰は2021年3月16日に回復。
報告者は事象を重篤として分類し（入院は2021年3月16日から開始）、事象とワクチンの因果関係を関連性があると評価した。他の疾患のような事象の他の考えられる要因は未報告。
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そう痒症（そう痒症）
体位性めまい（体位性めまい）
咳嗽（咳嗽）
悪心・嘔吐（悪心）
口の感覚鈍麻（口の感覚鈍麻）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
灼熱感（灼熱感）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
過敏症（過敏症）

喘息
化学物質アレルギー

本報告は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：v20101412。??
05Mar2021 13:00、53歳の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、53歳時、単回量)接種を受けた。
病歴には気管支喘息とゴム製品アレルギーがあった。
過去にヒドロコルチゾンを投与して全身性発疹と全身性そう痒が発現した。
06Mar2021朝(ワクチン接種翌日)、全身性アレルギー反応が発現した。
事象の経過は以下の通り：
ワクチン接種日午後、顔面の灼熱感と立ちくらみがあったが、働くことはできた。
06Mar2021(ワクチン接種翌日)朝、首から顔にかけての発赤と全身性そう痒が発現した。
同日午後、咳嗽と舌のしびれ感が発現した。
一日中、吐き気もあった。しかし医師の診察は受けず、血圧の測定はしなかった。
05Mar2021の体温はセ氏36.3度であった。
事象アナフィラキシー疑いと全身性アレルギー反応の転帰は08Mar2021に回復であった。
事象顔面の灼熱感、立ちくらみ、首から顔にかけての発赤、全身性そう痒、咳嗽、舌のしびれ感、吐き気の転帰は不明であった。
報告医師は事象を非重篤に分類し、事象とBNT162B2との因果関係をありと評価した。
他疾患など、他に考えられる要因はなかった。
報告医師のコメントは次の通り：アナフィラキシーが疑われたが、事象は徐々に発現し、医師の診察はなかった。

258 血圧上昇（血圧上昇）

医薬情報担当者を介し連絡可能な看護師から入手した自発報告。
年月日不明、年齢不明の女性患者は、新型コロナウイルス予防接種として筋肉内投与によりBNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、バッチ/ロット番号：報告なし、使用期限：報告なし、単
回投与）を受けた。
病歴と併用薬は未報告。
年月日不明、コミナティ接種後、血圧が220に上昇したことが報告された。この事象は製品の使用後に発現した。 事象の転帰は不明であった。特別な追加情報はなし。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

自己免疫性甲状腺炎
蕁麻疹
小体症

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である。規制当局番号は、v20101447である。
16Mar2021 14:10、35歳女性患者は、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、35歳時、単回量）の
接種を受けたと、連絡可能な医師が報告した。
家族歴は、橋本病（父）および先天性小体症（兄）であった。
併用薬は、報告されなかった。
ワクチン予診票によると、過去の薬物反応および病歴は、ロキソニンおよびエビによるアナフィラキシーショック、カニおよび他の薬剤による蕁麻疹であった。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.8度であった。
16Mar2021 14:40、患者は予防接種場所の環境によって誘発されたと考えられる軽度の不快感を発現したため帰宅したと報告された。
14: 50、食物残渣を吐き出した。その後、頭痛および蕁麻疹の症状が発現し、嘔気が悪化した。帰宅後、ポララミンを経口服用したが、蕁麻疹および嘔吐の症状が続いた。
17Mar2021 8:30、ワクチン接種者がワクチン接種担当医師に連絡し、患者に嘔吐症状があることを確認した。その時点で、蕁麻疹は下肢に発現していた。再水和、制酸薬および抗ヒスタミン薬に
よる治療が行われた。報告予定の症状 は、アナフィラキシーであった。
報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなしと報告された。
報告者は、以下のとおり結論づけた：肌の症状および消火器系の症状によると、事象はアナフィラキシーであった。消化器系の症状によると、重篤度は中等度であった。治療後、症状は軽減し
た。
事象の転帰は、軽快であった。

260

脳出血（脳出血）
血圧上昇（血圧上昇）
麻痺（麻痺）
転倒（転倒）
失禁（尿失禁）
被殻出血（被殻出血）
昏睡尺度異常（昏睡尺度異常）

高血圧
タバコ使用者
高脂血症

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した同一の連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v20101297。
58歳男性患者は10Mar2021 10:00、COVID-19免疫のため詳細不明の投与経路でBNT162B2（コミナティ注射液、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。
病歴にはタバコ使用者、高脂血症、高血圧があった。
併用薬、および家族歴は報告されなかった。
予防接種前の体温は摂氏36.2。
14Mar2021 07:50頃（ワクチン接種の4日後）、患者は脳出血を発現し自宅で倒れているところを発見され、右半身麻痺、および尿失禁があり病院へ搬送された。
臨床検査、および治療が行われ（病院に到着時）、ジャパン・コーマ・スケール（JCSと報告された）3、血圧192/104、画像で左被殻出血が見られ、心室に侵入していた。
患者は14Mar2021から不明日まで脳出血（脳出血）のため入院となり、脳内血腫除去術が行われた。
報告者はワクチン接種との関連の可能性は低いと考え、患者は高脂血症、高血圧のある喫煙者であり、臨床的に動脈硬化脳出血が疑われたと結論付けた。事象の転帰は不明であった。

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を評価不能と報告した。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
意識障害（意識変容状態）
低カリウム血症（低カリウム血症）
頻脈（頻脈）
浮腫（浮腫）

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、v20101400である。
11Mar2021（ワクチン接種当日） 10:40、43歳10ヶ月の女性患者は、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。
家族歴はなかった。
ワクチン予診票での留意点（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）はなかった。
併用薬は報告されていない。
11Mar2021のワクチン接種前の体温は、セ氏35.9度であった。
11Mar2021（ワクチン接種当日） 10:45、患者は口腔粘膜浮腫、頻脈、意識障害、低カリウム血症を発現した。
11Mar2021、アナフィラキシーの症状としてのアレルギー症状は非定型症状であった。
報告者は、事象を重篤（入院期間：11Mar2021より、12Mar2021退院）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係は評価不能と評価した。
他の疾患等、他に考えられる要因はなかった。
事象の転帰は、12Mar2021（ワクチン接種1日後）に回復であり、事象アナフィラキシーの転帰は、Mar2021不明日に回復であった。

本報告は連絡可能な医師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。PMDA受付番号：v20101370。
12Mar2021 16:00、63歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、初回、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、63歳時、単回量)接種を受けた。
病歴には肝臓病(HCV、服薬なし、発現日不明、罹患中か不明)があった。
併用薬は報告されなかった。
14Mar2021 01:00、頭痛(医学的重要)と倦怠感(医学的重要)が発現した。
16Mar2021、高血圧性緊張症(医学的重要)が発現した。臨床経過は次の通り：患者は63歳の女性であった。ワクチン接種前の体温はセ氏36.0度であった。
12Mar2021 16:00、bnt162b2初回接種を実施した。反応の詳細は次の通り：
14Mar2021 01:00頃、前頭部頭痛と倦怠感が発現した。症状は強くなったり治まったりを繰り返した。
15Mar2021、５-６時間間隔でロキソプロフェンナトリウム(ロキソニン)を経口投与した。一時的な効果は得られたが、頭痛と不快感の症状は持続した。自宅で血圧測定はしなかった。
16Mar2021 12:00過ぎに来院した。
受診時の血圧は203/132mmHgと異常高血圧を認めた。
ニフェジピン(アダラート)カプセル5mgを経口投与し、血圧は142/74mmHgに低下し、頭痛と不快感の症状も軽快した。
頭部磁気共鳴断層撮影(MRI)では明らかな頭蓋内器質性病変は認められなかった。
上記に基づき、高血圧性緊張症と診断された。
ワクチンと異常血圧との因果関係は否定できなかった。
施行した臨床検査と手技は次の通り：
血圧：16Mar2021に203/132mmHg、血圧：16Mar2021に142/74mmHg、体温：12Mar2021にセ氏36.0度、頭部磁気共鳴断層撮影(頭部MRI)：16Mar2021に明らかな頭蓋内器質的病変なし。
高血圧性緊張症、頭痛、倦怠感に対し治療的処置を実施した。
事象の臨床転帰は軽快であった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は評価不能とした。
他疾患など、可能性のある他要因は高血圧であった。
報告者の結論は次の通り：高血圧性緊張症と診断された。ワクチンと異常血圧との因果関係は否定できなかった。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

Ｃ型肝炎
頭痛（頭痛）
倦怠感（倦怠感）
高血圧切迫症（高血圧切迫症）
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
そう痒症（そう痒症）
腹痛（腹痛）
血圧低下（血圧低下）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
霧視（霧視）
あくび（あくび）

高血圧
高脂血症

本症例は、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。規制当局番号は、v20101497である。
16Mar2021 15:15、66歳3ヶ月の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、バッチ／ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単
回量）の接種を受けたと連絡可能な医師は報告した。
病歴は、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36.4度であった。
16Mar2021（ワクチン接種当日） 15:35、患者にアナフィラキシーが発現した。
事象の経過は、以下のとおりであった： 
ワクチン接種約20分後、あくびの出辛さ、嘔気および頭皮のそう痒感が発現、
30分後、腹痛、霧視が発現し、血圧は151/55mmHg、SpO2は97％、KTセ氏36.5度であった。呼吸器症状なし、循環器症状なし。
報告者は、事象を非重篤と分類し、他の疾患等の他要因の可能性はなしとした。
ベッド安静後、あくびの出辛さ、嘔気および腹痛といった症状は軽減した。上肢の発赤があった。抗アレルギー薬が投与された。
約30分後、そう痒感および皮膚の発赤は消失した。
報告者は、治療のための入院が提案されると結論づけたが、患者は帰宅することを望んだ。観察後、患者は帰宅した。症状は再発しなかった。症状は軽度であったが、アナフィラキシーに適合す
ると考えられたため、報告された。
事象の転帰は、16Mar2021（ワクチン接種当日）に回復であった。
報告者は、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。
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冷汗（冷汗）
過敏症（１型過敏症）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）

本報告は医学情報チームを通じて連絡可能な医師より入手した自発報告である。
39歳女性患者は不明日から、COVID-19免疫のため詳細不明の投与経路でbnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。
病歴、および併用薬は含まれなかった。
患者は、１型過敏症、突然の発疹、手と頚部の発疹、上半身全体の冷汗を呈した。
臨床検査を実施し、バイタルサインに異常なし、および気道が詰まる感じもなかった。
事象上半身全体の冷汗の転帰は不明、および突然の発疹、手と頚部の発疹は15分後軽快していた。
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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：v20101432。
連絡可能な医師の報告によると、16Mar2021 14:00、50歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、PFIZER-BIONTECH COVID-19ワクチン、剤型：注射剤、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。
病歴には慢性蕁麻疹があった。
家族歴は報告されなかった。
併用薬は報告されなかった。
16Mar2021 14:15(発現日)、アナフィラキシーが発現した。皮膚、粘膜、呼吸器関連症状の発現までの時間は4時間であった(記述による)。
施行した臨床検査と手技は次の通り：16Mar2021のワクチン接種前の体温はセ氏35.1度、ワクチン接種後の最低SpO2値は93%に低下した。
16Mar2021、患者は入院した。
症状をレベル1に分類し、抗ヒスタミン剤とステロイド(ヒドロコルチゾン)の点滴静注を実施した。
事象の経過は次の通り：コミナティ筋肉内接種の15分後、?痒感を伴う発疹が首に発現した。
そのほかに喉の刺激があった。
発疹はすぐに全身に広がった。
抗ヒスタミン剤とステロイド(ヒドロコルチゾン)の点滴静注後、発赤症状は改善傾向を示した。
しかし乾性咳嗽症状が発現し、喉の閉鎖感が増悪し、口と舌に浮腫が出現した。
最低SpO2値は93%に低下し、入院となった(症状はレベル1に分類された)。
17Mar2021現在、事象の転帰は軽快であり、患者は同日に退院した。
報告者は事象を重篤(入院、病院名は秘密)に分類し、事象とワクチンとの因果関係をありと評価した。
他疾患など、他に考えられる要因はなかった。

再調査は不要である。追加情報入手の見込みはない。
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呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
ほてり（ほてり）
接種部位紅斑（ワクチン接種部位紅
斑）
接種部位そう痒感（ワクチン接種部
位そう痒感）

本症例は、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由にて連絡不可能な薬剤師から入手した自発報告である。
19Mar2021 14:20、28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、筋肉内投与、左腕、単回量）の接
種を受けた。
薬剤、食品、その他の製品に対するアレルギーは、なかった。
併用薬は、低用量の経口避妊薬（ワクチン接種前の2週間中に内服）であった。
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ておらず、
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。
19Mar2021 14:25、患者はそう痒を感じた。
14:30、嘔吐（大量）し、発赤を伴う左肩（注射部位周辺）のそう痒を発現した。
19Mar2021に患者が受けた検査および手技の結果は、以下のとおり：血圧：129/90 mmHg、 脈拍数：115回/分、体温：セ氏37.3度および酸素飽和度：97％。
14:40、嘔気は持続し、咽頭違和感、呼吸困難症状が発現した。また、ほてりも発現した。
15:00、酸素飽和度：94％（RA）。
事象に対して、抗ヒスタミン薬およびステロイド剤の静注点滴を介して投与、酸素吸入4Lによる治療処置がとられた。
15:10、制吐薬が静注点滴を介して投与された。
17:00、咽頭違和感が持続したことから、患者は入院した。
17:30、酸素飽和度：91％（RA）、酸素吸入1L。
翌日、咽頭違和感、咳嗽の程度は軽度で、呼吸不全がなかったことから、患者は退院した。
報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。
事象の転帰は、軽快であった。

再調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。
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心筋炎（心筋炎）
急性冠動脈症候群（急性冠動脈症候
群）

?これは、COVID-19有害事象報告システム（COVAES）を経由した連絡可能な消費者からの自発報告である。
Mar2021、16:00：27才の男性患者は、COVID-19免疫のため2回目のBNT162b2（コミナティ）（ロット番号：EP2163有効期限：31May2021）単回投与を左腕に筋注で受けた。
患者病歴と併用薬は、報告されなかった。
Feb2021、16:00：以前27才の時、COVID-19免疫のため初回のBNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）を左腕に筋注で受けた。
患者はCOVIDワクチン前の4週間以内に、他のいずれのワクチンも受けなかった。患者はワクチン接種の前にCOVID-19と診断されていなかった。患者がワクチン接種後にCOVID-19検査を受けたかど
うかは不明であった。
16Mar2021、10:00 AM、患者は急性冠症候群と心筋炎の疑いを経験した。患者が治療を受けたかどうかは不明であった。
事象の転帰は不明であった。
報告者は事象を重篤（入院又は入院期間の延長）に分類し、因果関係は提供しなかった。
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呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）

重症筋無力症

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。
50歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受けた。
基礎疾患には重症筋無力症があった。
医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーの有無は不明であった。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種2週間以内に他医薬品投与があった（詳細不明）。
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。
ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
16Mar2021 16:45、咳嗽と呼吸困難が発現した。
事象発現に応じ、入院となった。事象に対する治療としてエピネフリンを筋注した。
事象の転帰は回復であった。

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）
頭痛（頭痛）
腹痛（下腹部痛）
口腔咽頭痛（口腔咽頭痛）
下痢・軟便（軟便）
悪心・嘔吐（嘔吐|悪心）

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った自発報告。規制当局報告番号はv20101509。

16Mar2021　正午、連絡可能な薬剤師によると63歳2か月の女性患者が新型コロナウイルス予防接種として投与経路不明でBNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番号：EP9605使用期
限：30Jun2021、単回投与）の初回投与を受けた。 
ワクチンスクリーニング質問票に特筆すべき事項なし（原発性疾患、アレルギー、ワクチン接種、過去1か月以内の疾患、患者が服用していた薬、医薬品副反応歴、成長状態など）。病歴は含ま
れていない。併用薬は未報告。
事象の経過：
16Marに帰宅時から下腹部痛と頭痛出現。
17Mar2021朝食後、嘔吐し、その後嘔気あり、軟便と咽頭痛もあり。
診断結果はアナフィラキシーグレード2。二峰性の経過を考慮しステロイド点滴。その後軽快。
報告者は事象を非重篤として分類、他の疾患など他の考えられる要因は未提供。 
17Mar2021（ワクチン接種1日後）、事象の転帰は軽快。
事象とワクチンの間の因果関係は未提供。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
そう痒症（そう痒症）
動悸（動悸）
下痢・軟便（下痢）
手掌紅斑（手掌紅斑）
異常感（異常感）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）

本報告は、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：v20101507。
16Mar2021 13:31、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、注射剤、ロット番号：EP9605 使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量)を接種した。
病歴と併用薬は報告されなかった。
家族歴は不明であった。
以前、インフルエンザワクチンの投与で発熱したことがあった。
ワクチン接種前の体温は36.6度であった。
患者にアナフィラキシー（発現までの時間：4時間）（医学的に重要）が発現した。

16Mar2021 13:38、浮遊感、動悸および下痢が発現した。
13:50、動悸は軽快し、咽頭部にイガイガ感が出現した。
14:20、咽頭部のイガイガ感は消失し、15:15には手掌の痒みと発赤が出現した。
事象の転帰は16Mar2021に軽快、咽頭部のイガイガ感の転帰は16Mar2021に回復であった。

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。
可能性のある他要因として生理日が報告された。
報告者は遅発性であったとコメントした。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
アシドーシス（アシドーシス）

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。規制当局報告番号 v20101530。
34歳10ヵ月の女性患者はCOVID-19免疫のため、詳細不明の投与経路でBNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の単回投与を受けた。
病歴、および併用薬はなかった。
17Mar2021 16:30（ワクチン接種後）、患者は嘔気と皮疹を発現し、外来診療所にて治療を受けた。BGAF、アシドーシス（乳酸）を認め、入院が報告された。事象名はアナフィラキシーとして報
告された。
事象とワクチンの因果関係は関連ありと評価された。
全事象の転帰は18Mar2021、軽快と報告された。

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。

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。規制当局報告番号v20101372。

患者は30歳2か月の女性、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：EP9605、使用期限：30Jun2021）の1回目接種を単回筋肉内投与として16Mar2021の15時
22分に受けた。
病歴には、基礎疾患であるアレルギー性皮膚炎、強迫性障害、過呼吸があった。
併用薬は報告されなかった。
接種前の体温は35.6度であった。16Mar2021（接種当日）の15時31分、意識障害、気分不良、嘔吐、冷汗、両下肢倦怠感、両下肢違和感、気分不良、胃不快感を発現した。16Mar2021（接種当日）
の15時43分、報告者が患者に話しかけたときに反応がみられなかった。酸素飽和度は98％であった。顔面のほてりを発現した。患者は担架により救急救命室（ERと報告された）に搬送された。
16Mar2021（接種当日）の15時45分、嘔吐を伴わない嘔気症状および呼吸困難を伴わない若干の呼吸窮迫を発現した。冷汗症状および末梢の冷感を発現した。16Mar2021（接種当日）の15時48分、
生理食塩水500 mLを側管から静注点滴とともにメトクロプラミド静注10 mg/2 mL、ポララミン注5 mL/1 mL＋生理食塩水50 ml、ファモチジン静注20 mg/20 mlを注入投与した。16Mar2021（接種当
日）の15時50分、嘔気は悪化したが嘔吐に至るほどではなかった。16Mar2021（接種当日）の16時25分、医師の診察を再度受け、症状は軽快しており、嘔気症状はもはや認めず、意識レベルは全
般的に清明であった。16Mar2021（接種当日）の16時35分、注入は終了し、患者は業務に戻った。
臨床経過は以下の通り報告された。15時31分に患者は冷汗を訴えたが、この時点では接種部位の発赤、腫脹、疼痛、頭痛、蕁麻疹、顔面のほてり、呼吸困難やそう痒感は認めなかった。
測定値は、血圧（BP）146/102、脈拍90/分、呼吸数18回/分、体温37.1度、酸素飽和度100％とであった。
患者は車椅子上にて観察となった。15時43分、報告者が患者に話しかけたときに反応がみられず、顔面のほてりを発現した。患者は担架により救急救命室（ERと報告された）に搬送された。15時
45分、医師の診察を受け、気道管理のため仰臥位での管理となった。酸素送達が開始され、10 Lの酸素を自発呼吸にて、換気なく開放式で吸引した。
測定値は、血圧143/97、脈拍112/分、体温37.2度、酸素飽和度100％で、意識レベルはJCS1（軽快、意思疎通可能）であった。
嘔吐を伴わない嘔気症状および呼吸困難を伴わない若干の呼吸窮迫を発現した。チアノーゼ、明らかな発疹、異物感や咽頭の喘鳴は認めなかったが、冷汗症状および末梢の冷感を発現した。15時
48分、呼吸困難や湿疹、異物感は認めなかった。生理食塩水500 mLを側管から静注点滴とともにメトクロプラミド静注10 mg/2 mL、ポララミン注5 mL/1 mL＋生理食塩水50 ml、ファモチジン静注
20 mg/20 mlを注入投与した。15時50分、嘔気は悪化したが嘔吐に至るほどではなかった。
測定値は、血圧131/97、脈拍89/分、酸素飽和度99％であった。
16時35分、症状は軽快しており、嘔気症状はもはや認めず、意識レベルは全般的に清明であった。発疹は認められず、16時35分に注入を終了し、患者は業務に戻った。
事象の転帰は16Mar2021に回復であった（と報告された）。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。
報告者によるコメントは以下の通りである。患者は基礎疾患であるアレルギー性皮膚炎、強迫性障害、過呼吸を有していた。接種後に冷汗を発現した。その後、嘔吐および意識障害を発現したこ
とが確認されている。救急救命室に搬送されたのち意識障害症状は回復し、患者は静注点滴にて加療されたため改善した。これはワクチン接種の副作用と判断された。

アレルギー性皮膚炎
強迫性障害
過換気

意識障害（意識変容状態）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸窮迫）
腹部不快感（腹部不快感）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
四肢不快感（四肢不快感）
冷汗（冷汗）
ほてり（ほてり）
異常感（異常感）
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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）から受け取った連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号v20101496。

11Mar2021 14:15、26歳の女性患者は筋肉内を介してbnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号EP2163、使用期限31May2021）の初回投与を受けた。
11Mar2021、ワクチン接種前の患者の体温：摂氏36.6度。
11Mar2021、ワクチン接種5分後、痒みが出現、全身に広がり、呼吸の違和感を経験。発汗著明 皮膚は紅潮、湿性咳嗽あり、アナフィラキシーと判断。ポララミン注5mg +ラクテック500ml ソル
コーテフ100mgおよび生理食塩水100mgを静脈内点滴投与し、症状改善。
同日夜、嘔気が出現したが自然消退、以降は症状なし。
11Mar2021、事象の転帰は軽快。
報告者は、事象を非重篤と分類し、ワクチンとの因果関係の可能性ありと評価した。他の疾患のような他の要因はなし。
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悪心・嘔吐（嘔吐）
下痢・軟便（下痢）

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由に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：v20101424。
16Mar2021 14:30、21歳(21歳6か月)の女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：20Jun2021、初回、接種経路不明、接種部位不明、単回
量)接種を受けた。
病歴と併用薬は報告されていない。
16MAR2021 23:30(ワクチン接種日)、下痢と嘔吐が発現した。発熱、皮疹ともに認められなかった。その後、下痢は改善した。
17MAR2021(ワクチン接種１日後)、まだ嘔吐が見られたため、医師の診察を受けた。血液検査で異常は認められなかった。同日、入院となった。
事象とワクチンとの因果関係は評価不能であった。
可能性のある他要因は感染性胃腸炎であった。
事象の転帰は不明であった。

再調査は不能である。追加情報入手の見込みはない。
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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）
顔面腫脹（顔面腫脹）
眼充血（眼充血）
口唇腫脹・口唇浮腫（口唇腫脹）

慢性蕁麻疹

本報告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：v20101636。
17Mar2021 15:30、連絡可能な医師からの報告によると、55歳女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初
回、筋肉内投与（解剖学的部位：左腕）、単回量)を接種した。
病歴は罹患中の慢性蕁麻疹であった。
併用薬は慢性蕁麻疹に対してベポタスチンベシル酸塩（タリオン）経口であった。
過去にフロモキセフナトリウム（フルマリン）投与による薬疹歴があった。
17Mar2021、ワクチン接種前の体温は36.5度（摂氏）であった。
15:30、ワクチンを左腕三角筋部に接種し、15分以上休憩した。
15:50頃、アナフィラキシーを発現した。階段昇降中に息苦しさを自覚し、SpO2 93%を確認した。座位にて休憩し、1分後にSpO2 98%と改善した。
16:00、そのまま座位で安静にしていた。
16:00頃、顔の違和感があった。口唇・顔面の腫脹を指摘された。臥位にて安静を行った。血圧は正常範囲であった。立ちくらみはなかった。
16:15、目の充血があり、体幹の皮疹はなかった。
16:25、改善し、臥床解除となった。
16:45、帰宅した。
報告者は事象の重篤性を非重篤に分類した。
事象の転帰は17Mar2021 （報告どおり）に回復であった。
事象とワクチンとの間の因果関係評価は関係ありであった。
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血管迷走神経反射_失神を伴う（失
神）
血管迷走神経反射（失神寸前の状
態）
意識消失（意識消失）
ショック（ショック症状）
悪心・嘔吐（悪心）
冷汗（冷汗）
蒼白（蒼白）
異常感（異常感）

本報告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：v20101464。
16Mar2021 15:27、連絡可能なその他医療専門家の報告によると、25歳女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、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。
病歴および併用薬は報告されなかった。
16Mar2021 15:27、ワクチン接種を実施した。
15:47頃（ワクチン接種日）、気分不良、意識消失、迷走神経反射疑いを発現した。
事象の経過は以下のとおりである：
15:27頃、コロナワクチンを接種した。
15:47頃、気分不良を自覚し意識消失した。迷走神経反射を疑われ、アナフィラキシー治療はせず静脈路確保後、救急外来に搬送された。
[vital・身体所見]来院時、右下側臥位であった。嘔気の訴えがあった。発症現場では、顔面蒼白、冷汗ありとのことだった。嘔気を伴うショック徴候のため、ACSの除外目的に心電図を実施した
が、明らかなST変化、ブロックはみられなかった。胸部症状、放散痛を疑う自覚症状に乏しく、リスクファクターもないためACSは否定的とした。迷走神経反射消化器症状として嘔気はみられた
ものの、呼吸循環は安定しており、皮膚症状、気道症状もみられず、アナフィラキシーとする根拠には乏しかった。インフルエンザ予防接種で今回のようなことが起きたことはなかったが、経過
からは迷走神経反射がもっとも当てはまった。補液によって顔色良好となり、排泄も症状変化なく行えた。また、約1時間の観察中に症状悪化・新規症状出現はみられなかった、患者と相談し、
自宅療養となった。
報告者は事象の重篤性を非重篤に分類し、結論としては、接種後の状態観察中であった他職員にアナフィラキシー症状を呈する者がいたことが発症の引き金になった可能性がある、精神的な恐怖
感からの発症と考えられ、血管迷走神経性失神と判断したため報告対象であり、当該書類を作成したとのことだった。
事象の転帰はMar2021の不明日に回復であった。報告者は事象とワクチンとの間の因果関係を関係ありと評価した。
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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）

季節性アレルギー

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：v20101444。
16Mar2021 15:35、49歳の女性患者はCOVID-19 ワクチン接種のためBNT162b2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605 使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量)を接種した。
病歴には花粉症があった。併用薬は報告されなかった。
16Mar2021、ワクチン接種前の体温は36. 3度であった。

事象の臨床経過は以下のとおり：
16Mar2021 03:36 PM（ワクチン接種日）、患者は息苦しさを感じた。
ベッドに横になったが、血圧低下や皮膚症状は認められなかった。呼吸器症状（気道狭窄）が著明であった。アナフィラキシーの診断となった。治療のためアドレナリンが投与された。その後
も、呼吸苦が発現した。このためステロイドを投与し、症状は改善した。腕に発疹が現れ、アナフィラキシーの診断となった。このため患者は入院となった。入院後、じんましんが発現したが、
翌日には改善し、退院となった。

事象の転帰は17 Mar2021に回復であった。報告者は事象を重篤（入院、16Mar2021～17Mar2021）に分類し、因果関係を関連ありと評価した。

他要因（他の疾患等）は報告されなかった。

278 腸炎（腸炎）

COVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師より入手した自発報告である。
08Mar2021、15:00、37歳男性の患者は、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）の初回接種（投与経路：筋肉内、投与部位：左腕、単回投与、使用理由：
COVID-19免疫）を受けた。病歴および併用薬は報告されなかった。ワクチン接種前、COVID-19との診断はなく、ワクチン接種後のCOVID-19検査は受けていない。
11Mar2021、10:00。急性腸炎（腸炎）が発現した。輸液、抗生剤にて治療された。
医師は事象を重篤（入院/入院期間の延長）に分類した。入院期間は8日であった。
Mar2021不明日、事象の転帰は回復であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
腹痛（腹痛）
下痢・軟便（下痢）

心障害
アレルギー性鼻炎

本報告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：v20101441。
10Mar2021 13:40、連絡可能な医師からの報告によると、42歳女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のため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：注射剤、初
回、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。
病歴はアレルギー性鼻炎および心臓病であった。
家族歴は記録されていない。
患者の基礎疾患は心臓病であった。
11Mar2021 11:00（発現日）、アナフィラキシーを発現した。
ワクチン接種前の体温は36.8度（摂氏）であった。
事象の経過は以下のとおりである：
接種翌日、腹痛、下痢があった。
ワクチン接種対象疾病（covid-19）の報告義務のある症状はアナフィラキシー（発生までの時間：4時間（報告どおり））と報告された。
ガスター、ポララミン、ソル・コーテフ投与にて、改善が認められたが症状は残存し、経過観察目的で入院となった。増悪なく翌日退院した。
報告者は事象を11Mar2021から12Mar2021まで1日間の入院による重篤に分類し、事象とワクチンの間の因果関係を関連ありと評価した。
他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。
12Mar2021時点で転帰は軽快であった。

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。
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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）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、v20101442である。
11Mar2021 13:40、38歳9ヶ月の女性患者は、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。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.6度であった。
サワシリン、サバに対するアレルギー歴があった。
併用薬は、報告されなかった。
11Mar2021 14:26、患者はアナフィラキシーを発現した。
事象の経過は、以下のとおり記載された：ワクチン接種15分後無症状も、30分後咽頭に軽度の異物感。ICUに移送。症状は改善しなかった。そのため、H2ブロッカーおよびステロイド剤が投与さ
れ、症状は軽快した。その後、患者は帰宅した。
報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を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。
事象の転帰は、11Mar2021に軽快であった。
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頭痛（頭痛）
腹痛（腹痛）
関節痛（関節痛）
悪寒（悪寒）
倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）

食物アレルギー

本症例は、規制当局番号v20101388のもとで医薬品医療機器総合機構（PMDA）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。
13Mar2021 10:00、25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、用量：0.3mL、バッチ／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。
病歴は、食物アレルギー（キウイ、パイナップルおよびハミウリ）、2年前のインフルエンザワクチン接種時に発熱を発現したが、その後のその他のワクチンでは問題なかった。
家族歴は、報告されなかった。
併用薬は、報告されなかった。
13Mar2021 21:00、患者は発熱、頭痛、腹痛、関節痛を発現した。
報告者は事象を重篤と分類し、患者は13Mar2021に入院し、14Mar2021に退院した。
ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。
事象の経過は、以下のとおりであった：
13Mar2021 10時、医療スタッフに対してはワクチン接種の優先権が与えられたことから、ワクチン接種を開始したチームは10時よりコミナティ0.3mlのワクチン接種を受けた。患者には食品アレ
ルギー歴があった。その結果、患者は経過観察場所に30分間とどまり、問題がないことを確認した。患者は夜勤に行くため帰宅した。
同日21時頃、患者は起床後、意識的に悪寒を感じた。KTはセ氏38.8度であった。
同日23:00頃、患者はアセトアミノフェン錠 （200）2錠を服用した。しかしながら、体温はセ氏37-38度までしか低下せず、解熱に失敗した。倦怠感、腹痛、頭痛、関節痛および他の症状もあっ
た。患者は観察のため入院した（その後、対症療法はとられなかった）。
14Mar2021（翌日） 10:00、KTはセ氏37度であった。疼痛、頭痛および腹痛症状が引き続き発現したが、患者は自宅で対応できると判断し退院した。退院時、患者はビラノアを服用した。加え
て、種痘医より、 発熱時にはアセトアミノフェン錠を服用するよう指示された。
報告者は、以下のとおり結論づけた：患者はアレルギー体質であり、過去にワクチン接種により高熱を出したことがあった。その結果、今回重篤な副作用が発現する可能性があった。念のため、
患者は観察のために入院した。医師は、患者に対して、次回ワクチン接種を受ける際には事前に抗アレルギー薬を服用するよう指示した。
転帰は、14Mar2021に軽快であった。
報告者は、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価した。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

過敏症

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、v20101743である。
21Mar2021 13:00、52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、単回量）の接種を
受けた。
様々な化学物質、薬物および食品に対するアレルギー歴があった。
過去のインフルエンザワクチン接種時に咳嗽を発現した。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.4度であった。
21Mar2021 13:30、患者は咳嗽を発現したが、ワクチン接種場所を離れた。
14: 00、会話困難の咳嗽症状および意識が遠のく感じがあった。
14:08、ワクチン接種場所に戻った。喘息が著明であった。頻呼吸もあった。
14: 10、アナフィラキシーと診断され、エピペン0.3mgが左大腿外側に筋肉内注射され、救急科に移された。
14: 15、症状が引き続き発現し、アドレナリン0.5mgが左大腿外側に筋肉内注射された。同時に、ベータ2刺激薬が吸入された。
14:25、すべての症状が消失した。アナフィラキシーが終わったと判断された。二相性反応の観察および病気発現時の救急治療のため、患者はICUに入院した。
報告者は、事象を重篤（21Mar2021からMar2021までの入院）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。
事象の転帰は、軽快であった。

報告者のコメント：アナフィラキシーの診断が早く、躊躇なくアドレナリンを適切に投与したため重篤な状態に至らなかった。
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血圧異常（血圧異常）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）

喘息
血圧低下
錯乱状態

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて入手した連絡可能なその他の医療従事者からの自発報告である。規制当局受付番号：v20101795。

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて入手した連絡可能なその他の医療従事者からの自発報告である。規制当局受付番号：v20101795。
18Mar2021、14:59、56歳女性の患者は、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回接種（投与経路不明、接種時年齢：56歳、単回投与、使用理由：COVID-19免
疫）を受けた。病歴に、「血圧低下の症状」（発現日不明、継続有無不明）、歯科麻酔で血圧低下（発現日不明）、および喘息（発現日不明、継続有無不明）があった。家族歴は報告されなかっ
た。併用薬は報告されなかった。
18Mar2021、15:36（ワクチン接種と同日）、患者に喉のかゆみが発現した。患者はソル・コーテフ点滴およびポララミン静注にて治療された。報告者は事象とワクチンとの因果関係を関連ありと
評価した。報告基準アナフィラキシーに該当することおよび他の要因が無いことを医療機関確認済み。
18Mar2021、臨床検査結果は以下の通りであった：体温：ワクチン接種前摂氏36.8度、血圧：192/94 mmHg、心拍：75、酸素飽和度：94 %、酸素：98 %、体温：摂氏36.6。
喉のかゆみ、アナフィラキシーを受けて治療的処置がとられた。
18Mar2021、アナフィラキシー反応および喉のかゆみの臨床転帰は回復済であった。血圧異常の転帰は提供されていない。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

動悸
胸部不快感
喘息
高尿酸血症
咳嗽
高血圧
冠動脈疾患
薬物過敏症

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番号は、v20101435である。
16Mar2021　14:10、65才の男性患者はCOVID-19免疫としてBNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）単回の最初投与を受けた（投与経路不明）。
患者の関連する病歴は気管支喘息があり、吸入、内服をしていた。時々早朝および就寝時に咳嗽が出現した。また、高血圧、狭心症、高尿酸血症に対し、経口薬で治療していた。胸の違和感や動
機、薬物アレルギー（ペニシリン、ボルタレン、キシロカインとロキソニンに対するアレルギー）があった。
患者併用薬は、報告されなかった。
16Mar2021（ワクチン接種の日）、14:40（ワクチン接種の30分後）、患者はアナフィラキシーを経験した。
事象の臨床経過は以下の通りだった：
14:40、コミナティワクチン接種後の観察期間に、喉の閉塞感、頭痛と軽度咳の訴えがあった。病棟の観察室へストレッチャーで移動し、待機医者によって診察となった。
SpO2：97%（RA）、気分不快。血圧180台、脈拍99であった。
15:10、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム静注100mgの点滴投与を実施した。
15:20、脈拍80台であった。脈の結滞はなかった。患者は「ワクチン接種の前に胸がチクチクしてニトロペンを使用する予定だったが使用しなかった。」「今は、動悸は安定した。」と発言し
た。
15:40、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム静注100mgの点滴投与を終了した。患者は血圧低下なし、Wheeze（喘鳴）なし、呼吸苦なし、および会話も可能であった。しかし、投与後も
咽喉頭の違和感が残存し咳嗽があった。医者は経過観察のために病院に残ることを提案したが、患者は帰宅を希望した。
16:00、呼吸器内科医師が診断しプレドニン錠20mg 3日間内服（当日分はすぐに内服）を指示した。ワクチン接種の後、患者は一人で歩いて帰った。
報告者は事象を非重篤と分類して、事象とワクチンの間の因果関係を関連があると評価した。
他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「有り」（気管支喘息および狭心症）であった。
17Mar2021　09:30、事象の転帰は回復であった。
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286
咳嗽（咳嗽）
眼瞼腫脹（眼瞼腫脹）

季節性アレルギー

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。
18Mar2021 14:30、43歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受けた。
ワクチン接種時に妊娠していなかった。
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。
ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
アレルギーには、花粉症があった。
併用薬は報告されなかった。
18Mar2021 02:45、ワクチン接種５分後に咳が発現した。
15分後、眼瞼周囲の腫脹が発現し、同時に咳が強くなった(入院)。
ボスミン0.3mg筋肉内投与、ソルメドロール125mg点滴静注、ガスター20mg点滴静注、ネオレスタール10mg点滴静注を施行した。
事象の転帰は回復であった。
報告者は事象を重篤に分類した。

287
結膜充血（結膜充血）
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

過敏症
喘息

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じ連絡可能な看護師から入手した自発報告。規制当局報告番号v20101501。
17Mar202115:30、22歳の女性患者は、新型コロナウイルス予防接種として（定期/一時ワクチン接種）bnt162b2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号EP2163、使用期限31May2021）の初回投与を
受けた。
ワクチンスクリーニング質問票による患者の病歴にはメプチン、パイナップル、キウイフルーツ、マンゴー、卵アレルギーおよび喘息が含まれていた。 
17Mar2021、ワクチン接種前の患者の体温：摂氏36.8度。
今朝は普段と変わりなかった。
17Mar202115:35、ワクチン接種数分後、悪心が発現。呼吸困難、咳、腹痛、頭痛、気の遠くなる感じは認められなかった。安静臥床で落ち着いてきたため立位負荷を行ったら気分不良（悪心）が
出現し立っていられなくなったため安静臥床継続。
経過中、喉のイガイガする感じと咳が出現するようになったこと、眼球結膜の充血があったためアナフィラキシーと判断した。
18Mar2021、転帰回復。
報告者は事象を非重篤（軽度から中等度）（17Mar2021から18Mar2021まで入院）として分類し、事象とワクチンの因果関係ありと評価した。他の考えられる要因（他の疾患など）は特定されてい
ないと報告された。

289
多汗症（多汗症）
振戦（振戦）
過換気（過換気）

季節性アレルギー
甲状腺機能低下症
金属アレルギー

本症例は、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した、連絡可能な 薬剤師からの自発報告である。
18Mar2021 15:30、44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、筋肉内投与、単回量）の接種を受けた。
ワクチン接種時、妊娠していなかった。
病歴は、甲状腺機能低下症および花粉症、金属アレルギーであった。
併用薬は、COVIDワクチン接種前2週間以内に服用されたチラーヂンであった。
報告された臨床経過は、以下のとおり：
15:32（報告のとおり）発汗、手足の振戦、過呼吸が出現。
15:27救急外来へ搬送。左手（手首から指先）の振戦が止まらないため入院にて経過観察となる。
16:40時点では、気分不良なし、嘔気・嘔吐なし、皮膚掻痒感なし、悪寒なし。
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かった。
報告者は、事象を重篤（入院または入院期間の延長）と分類し、事象の結果「救急救命室／部または緊急治療」となったと述べた。
18Mar2021、輸液点滴を施行した。入院にて経過観察した。
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ていなかった。
事象の転帰は、不明であった。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

290
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
蕁麻疹（蕁麻疹）

造影剤アレルギー

連絡可能な医師からの最初の自発報告。医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。規制当局報告番号v20101529。 

17Mar202110:00、55歳の女性患者は、新型コロナウイルス予防接種としてbnt162b2（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、単回投与）0.3 mLのを筋肉内
投与した。
病歴：造影剤アレルギー。家族歴：不明。併用薬：未報告。
17Mar2021、アナフィラキシーと膨疹を経験し、その過程を観察するために入院。
臨床経過：
17Mar2021に患者がワクチンを接種し、約8時間後、手足が膨疹を示し始めたと報告た。同日、抗ヒスタミン薬とステロイド投与。
2日目、全身のかゆみ、咽頭違和感、咳嗽出現し医者を受診。膨疹は改善していたが経過観察のため入院。
検査と処置：ワクチン接種前体温：摂氏36.5度。
治療措置は抗ヒスタミン薬とステロイドで行われた。
18Mar2021、事象の転帰軽快。
追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。

291

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
悪心・嘔吐（悪心）
振戦（振戦）
咽喉絞扼感（咽喉絞扼感）
口渇（口渇）

食物アレルギー
アナフィラキシー反応

本症例は、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（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。
18Mar2021 16:00、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、筋肉内投与、左腕 、単回量）の
接種を受けた。
病歴は、卵アレルギー、アナフィラキシー反応であった。
併用薬は、適応症不明のクエン酸第一鉄ナトリウム（クエン酸第一鉄ナトリウム50mg）であった。
ワクチン接種時、妊娠していなかった。
ワクチン接種前、COVID-19と診断されていなかった。
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ていなかった。
18Mar2021 16:15（ワクチン接種10分後） 、患者は喉の渇き、水分摂取をする際に喉のつかえ感 、強い嘔気を訴えた。皮疹はなかったが、全身の震えが始まった。血圧および酸素濃度の低下は
なかったが、卵アレルギー、アナフィラキシーの病歴があり、症状は以前と同じであった。
ワクチン接種以降、患者はCOVID-19の検査を受けていない。
患者は2日間入院した。
事象の結果、治療処置がとられ、患者はアドレナリン0.3mlの筋肉内注射2回、ソル・コーテフ500mg、ポララミン5mgの点滴静注を受けた。
報告者は、事象を重篤（入院または入院期間の延長）と分類した。
事象の転帰は、2021年不明日に回復であった。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

292

呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）
眼瞼浮腫（眼瞼浮腫）
回転性めまい（回転性めまい）

食物アレルギー
喘息
金属アレルギー

本報告は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医師から入手した自発報告である。
15Mar2021 17:05頃、38歳の女性患者(妊娠なし)はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受
けた。
病歴には原疾患の気管支喘息とリンデロン 4mg、ポララミン、ファモチジンの投与があった。ワクチン接種２週間以内にシムビコートの吸入投与があった。
COVIDワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。
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検査実施はなかった。
食物(イカ、エビ、カニ、貝類)と金属に対するアレルギー歴があった。
15Mar2021 17:20(ワクチン接種日)、回転性めまいが発現した。
17:35、乾性咳嗽、悪心、嘔吐、呼吸困難、眼瞼浮腫が発現した。反応の詳細は次の通り：17:05頃、患者は医療従事者としてワクチン接種を受けた。
17:20頃、患者は主に回転性めまいを訴え、ベッド上安静で、経過観察を開始した。バイタルサインに問題はなかった。
17:35頃から乾性咳嗽、悪心、嘔吐が発現し、呼吸困難の訴えがあったため、酸素投与を開始した。SpO2の低下はなかった。患者はHCUに移され、入院した。血圧低下はなく、上気道性喘鳴も喘鳴
も聴取されなかった。眼瞼浮腫が発現した。酸素、ステロイド、抗アレルギー剤、H2受容体遮断薬の投与で治療した。
症状軽快後、21:30頃に眼瞼浮腫の改善が確認された。
翌朝(16Mar2021)、症状がなく、酸素も必要ないことが確認されたため、退院した。その後、特に症状はなかった。
報告者は事象を、２日間（報告による）の入院を伴う重篤（入院または入院期間の延長が必要なもの）に分類し、事象のため救急救命室/部または緊急治療"という結果になったと述べた。
事象の転帰は回復と報告された。

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：v20101433。
16Mar2021 15:15PM、49歳7か月の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、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。
予防接種予診票によると病歴には喘息があった。
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36.7度であった。
16Mar2021 15:15(ワクチン接種日)、定期/臨時ワクチン接種のためBNT162B2接種を実施した。
16Mar2021 15:25、10分後に発汗と全身そう痒感が発現した。
20分後、全身性紅斑、喘鳴乾性咳嗽が発現し、抗ヒスタミン剤とステロイドを静脈内投与した。
しかし筋注の１時間後、「息ができない」との訴えがあった。
聴診で肺野エア入り不良が認められた。
喘鳴が次第に弱まり、閉塞呼吸となった。SpO2は97%であった。
報告によるとボスミン0.3mg皮下注後、次第に呼吸できるようになった。
聴診でもエア入り改善傾向であった。患者は継続加療のため入院した。
症状はブライトン分類レベルIに分類された。
自覚症状は改善傾向であったが、仰臥位でSpO2は90%と酸素化不良であった。
ソルメドロール点滴静注を実施し、翌朝、改善傾向を認めた。
その後、追加治療はなく、症状は改善傾向であった。
アナフィラキシー分類(ブライトン分類)：アナフィラキシーの症例定義：レベル1：「1つ以上のメジャー皮膚症状」および「1つ以上のメジャー循環器症状および/または1つ以上のメジャー呼吸
器症状」。
随伴症状のチェック：皮膚/粘膜症状には全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑および発疹を伴う全身性?痒感があった。呼吸器症状には両側性の喘鳴(気管支痙攣)、上気道性喘鳴、呼吸窮迫(頻呼
吸、補助的な呼吸筋の使用増加(胸鎖乳突筋、肋間筋など)、陥没呼吸、喉音発生)があった。マイナー定義には胸痛などの循環器症状と持続性乾性咳嗽、嗄声、咽喉閉塞感、咽頭部不快感などの
呼吸器症状があった。
症状が改善傾向だったため退院となった。
報告者は事象を重篤(16Mar2021から17Mar2021まで入院)に分類し、事象とワクチンとの因果関係は提供されなかったと評価した。
17Mar2021、事象の転帰は軽快であった。

喘息
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)から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101512。
連絡可能なその他医療従事者(接種者自身に関する報告)の報告によると、16Mar2021 15:10、25歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、
使用期限：30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
病歴には慢性扁桃炎、機能性月経困難症、パニック障害（発現日不明、罹患中か不明）があった。
家族歴には子宮筋腫(母親)があった。
内服歴に、低用量経口避妊薬、メイラックス、パロキセチン10mgがあった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.5度であった。
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。

16Mar2021 16:00(ワクチン接種同日)、アナフィラキシーが発現した。
臨床経過は次の通り：患者は病院の臨床検査技師であった。
16Mar2021昼、昼食に卵サンドイッチとイチゴを摂取した。
15:10、ワクチン接種を実施した。
16:00、全身倦怠感が発現した。
17:45、両側臀部から大腿部に?痒感が発現した。
18:00、両側臀部と大腿部に発疹が発現した。夕食にシリアル(フルグラ)と牛乳を摂取した。
21:00、症状が改善しないまま就寝した。
17Mar2021 03:00、呼吸困難のため覚醒し、瞼と喉の腫脹、腹痛、下痢が出現した。
07:00、瞼の腫脹は消失した。
09:00、喉の腫脹は軽減した。
10:30、ゼリー摂取は可能であった。
13:30、喉の違和感と?痒感、腹痛、下痢は残存した。
当病院の緊急外来を受診した。
来院時、顔面浮腫、咽頭の軽度発赤腫脹、両側大腿部遠位伸側近位屈側の皮膚に発赤調の皮疹を認めたが、循環動態、呼吸状態などのバイタルサインは安定していた。
検査結果は次の通り：体温セ氏36.4度、血圧124/98mmHg、脈拍：88回/分、酸素飽和度98%(RA)、CRP 1.40、WBC 6300、Ne% 63.1、Eo% 5.7、新型コロナウイルス抗原 陰性。
アドレナリン、ポララミン、ガスター投与を受け症状は改善した。
しかし、経過観察のため入院となった(17Mar2021から18Mar2021まで入院)。
18Mar2021 08:00、浮腫、呼吸器症状、皮膚症状、消化器症状も改善していた。朝食を全量摂取した。
18Mar2021午前、退院した。

報告者は事象を重篤(17Mar2021から18Mar2021まで入院)に分類した。
事象の転帰は17Mar2021に回復であった。
報告者は事象とワクチンとの因果関係をありと評価した。
可能性のある他要因は慢性扁桃炎であった。
報告者のコメントは次の通り：CRPが1.4に上昇したため、慢性扁桃炎の増悪が関与しているとも考えられたが、症状はワクチン接種50分後の発現であり、全身症状、皮膚症状、呼吸器症状、消化
器症状が発現しており、ワクチン接種によるものと判断した。即時型アレルギー性反応であった。なお、食事は普段食べているものであった。

子宮平滑筋腫
慢性扁桃炎
月経障害
パニック障害

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
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293

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）
発声障害（発声障害）
粘膜障害（粘膜障害）
上気道性喘鳴（上気道性喘鳴）

小児喘息

新型コロナウイルスワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し連絡不可能な医師から入手した自発報告。

15Mar2021、39歳の女性患者は、新型コロナウイルス予防接種として筋肉内投与経路を介してBNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番号：EP9605、使用期限： 30Jun2021、単回投
与）の初回投与を受けた。
小児喘息の基礎疾患があった。薬、食品、その他の製品に対するアレルギー歴はなかった。ワクチン接種時に患者が妊娠していたかどうかは不明であった。
新型コロナウイルスワクチン接種前の4週間以内に患者が他のワクチンを接種したかは不明であった。
ワクチン接種前に新型コロナウイルスと診断されていなかった。
ワクチン接種以来、患者は新型コロナウイルスの検査を受けていない。
15Mar2021　17:00（予防接種日）、アナフィラキシー疑い、呼吸苦、粘膜症状、嗄声、発声困難を経験したが、血圧低下はなく聴診で喘鳴が聞こえた。
アドレナリン0.3mgの治療を受けた。
報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が「救急救命室/部または緊急治療」につながったと述べた。
年月日不明、事象の転帰は軽快であった。

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。

294
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
喘息
アルコール中毒者

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能な医師からの自発報告。規制当局報告番号v20101664。

13Mar2021　11時30分、33歳の女性患者は新型コロナウイルス予防接種として筋肉内投与でBNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番号：EP9605使用期限：30Jun2021、単回投与）の初
回投与を受けた。
病歴には、気管支喘息、アルコールおよび運動によるアナフィラキシーが含まれていた。併用薬は未報告。
検査データ：ワクチン接種前の体温が摂氏36.8度。
13Mar2021　11:33（ワクチン接種同日）、患者はアナフィラキシーを経験。事象の臨床経過はワクチン接種前ステロイド投与と報告された。
13Mar2021　11時33分（ワクチン接種同日）、ワクチン接種3分後に咽頭違和感が現出現。皮疹はなし。
救命センターに移動しファモチジンとポララミンの投与によって経過が観察された。重篤性は未提供。
報告者は、事象とワクチンの間の因果関係はあると評価した。他の疾患のような他の考えられる要因はなし。
13Mar2021（ワクチン接種同日）、事象の転帰回復。

295
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

季節性アレルギー

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、v20101443である。
11Mar2021 13:40、44歳1ヶ月の女性患者は、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。
病歴は花粉症であった。
併用薬は報告されていない。
家族歴はなかった。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.6度であった。
11Mar2021（ワクチン接種当日） 14:20、次項に記載されていない症状、または、自発的ワクチン被接種者達の中に観察された症状（報告のとおり）：症状名は報告されず。
ワクチン接種4時間後、患者はアナフィラキシーを発現した。
11Mar2021（ワクチン接種当日）、入院した。
事象の経過は、以下のとおりであった：
ワクチン接種後、患者は咽頭異物感を発現しICUに移された。アドレナリン投与後、症状は一時的に改善したが、同じ症状が再発したため、合計3回アドレナリンが投与された。H2受容体遮断薬も
投与され、状態が安定したものの、 患者は入院した。翌日、症状改善のため、患者は退院した。
事象の転帰は、12Mar2021（ワクチン接種1日後）時点で軽快であった。
同日、患者は退院した。
報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価した。
他の疾患等、他に考えられる要因はなかった。
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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)を介して連絡可能なその他医療従事者から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101563。
16Mar2021 15:50、48歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30JUN2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
予防接種予診票(原疾患、アレルギー、過去1か月以内のワクチン接種と疾患、服薬中の医薬品、過去の副作用歴、発育状況等)には考慮すべき点はなかった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.8度であった。
16Mar2021 16:20、アナフィラキシーが発現した。報告された事象の経過は次の通り：COVID-19ワクチン接種30分後に首、両腕、顔面に発疹が発現し、さらに鼻閉塞と眼瞼肥厚の症状が発現し
た。SpO2は低下しなかった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係評価を提供しなかった。
他疾患など、他要因の可能性はなかった
16Mar2021現在、事象の転帰は回復であった。
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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)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。PMDA受付番号：v20101598。
12Mar2021 15:05、59歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
病歴、併用薬、家族歴は報告されなかった。
12Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏35.8度であった。
12Mar2021 15:35、アナフィラキシーが発現した。事象の経過は次の通り：
15:05、患者はコミナティ接種を受け15分間ワクチン接種会場に留まったが、異常が見られなかったため自部署に戻った。
15:35、ワクチン接種部位の皮膚にそう痒と発赤が発現した。独歩にて部署からワクチン接種会場に行き、待機中の医師にそう痒を報告した。
15:40頃から、めまい感、冷汗、不快感の症状が発現した。モニタリング装置を装着しベッドで安静となった。
12Mar2021、実施した臨床検査は次の通り：心拍数 49~50、血圧 89/57、意識清明、呼吸困難なし。医師の診察後、軽度のアナフィラキシーが確認された。生理食塩水(500)を使用するとそう痒感
が発現したため、レスタミンコーワ(10mg)１錠を経口投与した。
16:20、めまい感と不快感は軽減した。ワクチン接種部位のそう痒は消失した。
17:00、点滴静注部位にわずかに発赤が見られ、点滴静注を終了した。症状が軽快したため帰宅に同意した。
看護師の結論は次の通り：ワクチン接種でアルコール綿を使う場合、普通はそう痒や発赤などの症状は発現しない。しかし本症例では、過去と異なる異常(かゆみ、発赤等)が発現した。
12Mar2021、事象の転帰は回復であった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
喘息発作（喘息）
喘鳴（喘鳴）
蕁麻疹（蕁麻疹）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）
悪心・嘔吐（悪心）
浮動性めまい（浮動性めまい）
体調不良（体調不良）

喘息

医薬情報担当者からの情報に基づき、メディカルインフォメーションチームで聴取した連絡可能な医師からの自発報告。
18Mar2021、12:40、38歳女性の患者は、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の接種（投与経路不明、単回投与、使用理由はCOVID-19免疫）を受
けた。病歴に気管支喘息があった。併用薬は報告されなかった。
18Mar2021、患者にアナフィラキシー、咳、喘鳴、喘息、体調不良、気持ち悪さ、蕁麻疹、呼吸困難およびめまいが発現した。事象の臨床経過は以下の通り報告された。
昨日の12:40、ワクチンを接種し、55分後くらいから咳が出てそのあと喘鳴が出た。患者は基礎疾患に気管支喘息があった。他に症状はなかったため、喘息の可能性があった。メプチンエアーの
吸入とハイドロコーチゾン200 mgの点滴が実施された。ハイドロコーチゾンの点滴が終わるころには症状は消失した。午後には楽になったということで、患者は職場に復帰した。患者はもう終
わったと思い、ファイザーの接種医ウェブサイトに、喘息が発現したとの報告を提出した。
しかし、16:30ごろから、体調不良感と気持ち悪さがあり、患者はクリニックに受診した。その後様子を見ていた。
18:30ごろ、咳が出現した。そのあと、続けて喘鳴が出始めた。メプチンの吸入とプレドニゾロンが投与された。今回はソル・メドロール125mが投与されている。その後、気分の悪さが本格的に
現れ、消化器症状かもしれないと判断された。これら2系統の症状はアナフィラキシーの症状ではないかと考え、ボスミン注射の準備をした。患者が服を少しめくり返したところ、蕁麻疹を認め
た。3系統の症状が揃っていた。
18:30、アドレナリン0.3 mg筋注を施行した。その後、症状は軽快し、めまいだけが残った。
19:30、呼吸困難はおさまる傾向にあり、めまいが残っていた。
21:00ごろ、めまいが消失した。様子を見るため患者は一晩入院となった。
本日、問題なく、患者は帰宅となった。
19Mar2021、事象の転帰は回復であった
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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）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
倦怠感（倦怠感）

本報告は、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報告である。規制当局報告番号はv20101450である。

15Mar2021の14時30分、患者は22歳男性、COVID-19予防接種としてbnt162b2（コミナティ、剤型：注射用液、バッチ／ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の1回目接種を単回筋肉内投与
（部位：左腕）を受けた。
病歴および併用薬は報告されなかった。接種予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、過去1か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。接
種前の体温は36.4度であった。
15Mar2021（接種当日）の14時45分（と報告された）、倦怠感、頭痛、嘔気の症状が発現したため、病院を受診した。
事象の経過は次の通りであった。倦怠感および頭痛の症状が発現し、その後直ちに嘔気の症状が繰り返し発現した。したがって、患者はその日の夜に病院を受診した。
診断および治療中に、咽頭違和感、四肢・体幹・顔面の発赤および膨疹の症状が発現した。したがって、「アナフィラキシー（グレード3）」と診断された。サクシゾンおよびポララミンを点滴
静注したところ、症状は改善傾向を示したが、依然として2回目の発作のリスクがあった（と報告された）。事象のために2日間の入院となった（と報告された）。
事象はサクシゾン、ポララミンの点滴静注により回復した。翌日、症状は次第に消失し、退院した。報告者の結論によると、入院理由は2回目の発作であったと思われ（と報告された）、症状は
軽くはなかったが重篤でもなかった、という。
当該症状はアナフィラキシーと報告された。報告者は、事象を重篤（入院）に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありとした。事象の他の要因の可能性（他の疾患等）はなしであった。

追加報告（19Mar2021）：本報告は、同一の連絡可能な医師からのCOVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介した自発報告である。新たな情報には、患者の年齢およびワクチン接種
日・事象発現日があった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

慢性蕁麻疹

これは、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム（COVAES）による連絡可能な医師からの自発報告である。
17Mar2021　03:30、55歳の女性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）（左腕筋肉内、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、1回目投与）を
投与した。
患者は、ワクチン接種の時点、妊婦ではなかった。
患者の病歴は慢性蕁麻疹と、以前にフルマリンで薬疹を経験した。併用薬は、慢性蕁麻疹のためワクチン接種の2週以内にベポタスチンベシル酸塩（タリオン）を含んだ。患者は、COVIDワクチン
接種の4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。
患者は、ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。
患者は、ワクチン接種以来ＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。
17Mar2021　03:45、患者は粘膜症状と呼吸器症状で、アナフィラキシーに該当した。
患者は、事象のための処置を受けなかった。
事象の転帰は、回復であった。
報告者は事象を非重篤と分類し、因果関係は報告されなかった。
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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

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し連絡可能な薬剤師から入手した自発報告。

11Mar2021 14:30、38歳の女性患者は、新型コロナウイルス予防接種としてbnt162b2（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕、単回投
与）の初回投与を受けた。
病歴には花粉症があった。薬剤、食品、その他の製品のアレルギー歴があるかは不明であった。
併用薬には、アレグラ、オノン、ナソネックスがあった。
新型コロナウイルスワクチン接種前の4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。ワクチン接種前に新型コロナウイルスと診断されていなかった。
ワクチン接種以来、新型コロナウイルスの検査を受けていない。
11Mar2021 14:30、医学的に重要なアナフィラキシーの事象を経験した。
緊急治療室を訪れ、アドレナリン筋肉内注射で治療された。
2021年月日不明、事象の転帰は回復であった。

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。

303
浮動性めまい（浮動性めまい）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

アナフィラキシー反応
高血圧
円形脱毛症

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った自発報告である。規制当局報告番号はv20101483である。
15Mar2021、17:02、39歳1ヵ月の女性患者がCOVID-19 免疫に対しBNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）筋注の単回投与の初回投与を受けたと、連
絡可能な医師が報告した。
予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近1カ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発現状況等）による患者の病歴は、高血圧と円形脱毛症があった。内服薬（デ
ザレックス、セファランチンとレザルタス）があった。ソバ粉アレルギー、生卵アレルギーでおよそ10年前（2011年不明日）にアナフィラキシーを引き起こした。
患者の併用薬は、報告されなかった。
15Mar2021、17:05（ワクチン接種と同日）、ワクチン接種後、待機中に喉の違和感があった。歩行にて緊急治療室（ER）に行く間ふらつきがあった。呼吸苦なく、発赤またはそう痒感はなかっ
た。
症状は軽減していたが、既往歴があったため、ポララミンとハイドロコートンを点滴静注によって投与した。
症状発現の2時間後、帰宅許可を得たため帰宅した。
体温を含んだ検査値と手順を経た：15Mar2021、酸素飽和度：98%。15Mar2021、ワクチン接種前の体温：36.5度。バイタルサインは著変なしだった。
報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無」であった。
事象の転帰は軽快であった。

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：v20101567、v20101637。
18Mar2021 14:20、47歳の女性はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、２回目、接種経路不明、単回量)の接種を受けた。
BNT162B2(コミナティ)初回接種は25Feb2021であった。
病歴にはヨードアレルギーがあった。
併用薬は報告されなかった。
18Mar2021 14:28、アナフィラキシーが発現した
18Mar2021から19Mar2021 17:30まで入院した。
事象の経過は次の通り：
18Mar2021 14:28、不安定歩行、意識障害 GC5(E1V5M5)、全身痙縮が確認され、処置を開始した
14:30、医薬品の全速点滴静注を施行し、アドレナリン0.5ml 0.5Aを筋注した。BP 131/97 mmHg、HR 130、SpO2 100%。頸部周囲と顔面の赤い皮疹、著明な末梢部の冷汗症状を確認した。
13:32、ポララミン1Aを静注した。
14:35、BP 131/97mmHg、HR 120程度。
14:41、顔面の潮紅と発赤が確認され、目が開けられなかった。SpO2 100%、HR 104。
14:46、アドレナリン0.5ml 0.5Aを筋注した。
14:50、ERに搬送した。目を開けることができ、意識レベルは回復した。同日入院となった。
14:50、顔面潮紅、顔面腫脹、両眼瞼肥厚、顔面から頸部にかけての発赤が持続したが、呼吸困難症状はなかった。
16:45、排尿移動時、下肢脱力のため、外からの力の助けを借りて歩いた。
18:00、自力で歩くことができ、医薬品の経口摂取を開始したが、嘔吐症状はなかった。
19Mar2021、呼吸困難症状はなかった。下肢の脱力症状は残ったが歩行に影響はなかった。
施行した臨床検査と処置は次の通り：ワクチン接種前の体温セ氏36.1度。
報告者は事象を重篤（入院）に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。
過去２週間の他ワクチン接種はなかった。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
19Mar2021、事象の転帰は回復であった。

ヨウ素アレルギー
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
無力症（無力症）
胸部不快感（胸部不快感）
動悸（動悸）
悪心・嘔吐（悪心）
潮紅（潮紅）

過敏症
喘息

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である。規制当局報告番号v20101445。
連絡可能な医師は、37歳女性が16Mar2021 15:10（ワクチン接種日）、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、バッチ/ロット番号：EP9605、有効期限：
30Jun2021）の初回、単回投与を受けたことを報告した。
病歴には罹患中の過敏症、および喘息があり、両病歴とも治療中であった。
併用薬は報告されなかった。
16Mar2021 15:18（ワクチン接種日）、患者は予防接種後すぐに吐き気、皮膚潮紅、動悸、胸部絞扼感、および脱力を呈し、アナフィラキシーと診断されアドレナリンにより治療された。
16Mar2021（ワクチン接種日）、入院。
17Mar2021（ワクチン接種の1日後）、退院となった。
事象の転帰は17Mar2021、回復であった。

305

意識障害（意識変容状態）
無力症（無力症）
頭痛（頭痛）
筋肉痛（筋肉痛）
下痢・軟便（下痢）
悪心・嘔吐（嘔吐|悪心）

横紋筋融解症

本報告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：v20101456。
09Mar2021 10:30、連絡可能な医師の報告によると、30歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投
与、左腕、単回量)接種を受けた。
病歴には横紋筋融解症（Aug2019発現）があった。
併用薬は報告されなかった。
13Mar2021 05:30、意識変容、接種部位に当たる左腕の筋痛、全身の脱力感が発現した。
13Mar2021、頭痛、嘔気、嘔吐、下痢が発現した。生理食塩水1Lの点滴で治療した。
他要因（他の疾患等）の可能性は横紋筋融解症であった。
09Mar2021、体温はセ氏36.2度であった。
14Mar2021、臨床検査の結果は次の通り：血中クレアチンホスホキナーゼ：470iu/l 軽度上昇、血中クレアチニン：0.53mg/dl、尿潜血：陰性、腫瘍マーカー検査：108.3ml/分/1.73m2、バイタル
サイン測定：安定。
報告者は事象を重篤（医学的重要）に分類した。
事象の転帰は軽快と報告された。
報告者は事象との因果関係を評価不能とした。

306
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)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：v20101689。
17Mar2021 14:05、43歳男性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初回、単回量)を接種した。
基礎疾患や家族歴はなかった。
病歴およ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度（摂氏）であった。
17Mar2021 17:30、アナフィラキシーを発現した。
接種当日の夕方（接種後3.5時間）、両膝裏、両手背の掻痒感を自覚した。
翌日、首に蕁麻疹様の皮疹を認めた。
報告者は事象を重篤に分類し、事象とワクチンの間の因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。
事象の転帰は18Mar2021に軽快であった。

追加情報(22Mar2021)：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：報告者の職業。

307
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

高血圧
咳喘息
季節性アレルギー
子宮嚢胞
過敏性腸症候群
卵巣嚢胞
裂孔ヘルニア修復

本報告はCOVID-19有害事象報告システム（COVAES）を通じた連絡可能な薬剤師からの初回自発報告である。
44歳女性患者は16Mar2021 14:00、COVID-19免疫のため左腕筋肉内にbnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。
病歴には高血圧、過敏性腸症候群、季節性アレルギー、咳喘息、子宮嚢胞、卵巣嚢胞、裂孔ヘルニア修復があった。
併用薬にはアムロジピン、ロキソニン、キプレス、ザイザル、および過敏性腸症候群のための薬剤があった。
COVIDワクチン以前4週以内にその他のワクチン接種はなし。ワクチン接種以前のCOVID-19の診断なし。ワクチン接種以降COVID-19の検査は受けなかった。
患者は16Mar2021 14:00、アナフィラキシーを発現した。アナフィラキシーのため入院となり、アナフィラキシーの結果とられた治療的措置はステロイド投与であった。
事象の転帰は2021年不明日、回復であった。

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。

308
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

喘息

本報告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：v20101663。
18Mar2021 15:00、連絡可能な医師の報告によると、56歳女性患者はcovid-19免疫化のためbnt162b2 (バッチ/ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、1筋肉内投与、単回量)を接種した。
病歴は喘息であった。
併用薬は報告されなかった。
18Mar2021 16:00、患者はアナフィラキシー（アナフィラキシー反応）を発現した。ワクチン接種前の体温は35.9度（摂氏）であった。
18Mar2021、患者が受けた検査および手技は以下のとおりである：
BP: 146, HR: 64, SpO2: 96 % および 95 %（同日）。
臨床経過は以下のとおりである：
コミナティ筋注後1時間して多発部位のそう痒が出現した。
その10分後、右上肢・両耳に発赤、背部に発疹が出現した。
その後まもなく、咽喉頭閉塞感も出現した。検査結果はBP: 146（報告どおり）, HR: 64, SpO2: 96 %であった。
抗ヒスタミン薬点滴静注後、皮膚症状は改善に向かった。
しかし症状発現から45分後、咽頭部が腫れた感じとの訴えがあった。
聴診によってSpO2 95%であった。
ステロイド（ソル・コーテフからソル・メドロール）、テオフィリンを点滴静注した。
2時間後、症状はおおむね改善した。
報告者は事象を重篤（医学的重要）に分類し、事象とワクチンの間の因果関係を関連ありと評価した。
事象の転帰は軽快であった。

309
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

高血圧

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である。規制当局報告番号v20101538。
連絡可能なワクチン接種医師は、62歳-11ヵ月の女性患者が12Mar2021 10:40、詳細不明の部位筋肉内にBNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の初回投与を
受けたことを報告した。
病歴には原疾患の高血圧があった。
併用薬は報告されなかった。
家族歴は不明であった。
予防接種前の体温は摂氏36.3。
12Mar2021 11:50、患者はアナフィラキシーを発現した。
臨床経過は以下の通り報告された：
ワクチン接種の45分後に不快感、四肢の振戦、回転性めまい、およびふらつき感を感じた。眼瞼浮腫の症状が出現。アナフィラキシーが疑われ、筋肉内注射によるアドレナリン0.5mgが使用さ
れ、動悸の症状が出現したが徐々に消失し、眼瞼浮腫の症状も消失した。しかし、四肢脱力、および振戦の症状は持続した。そのためリンデロン4mgを投与後、握力が改善。経過観察のため入院
となり、翌日症状が軽減したことを確認し退院となった。
報告者は事象を非重篤と分類し、その他考えられる原因因子はないとした。
事象の転帰は13Mar2021、軽快であった。
報告者は事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。

310
失神（失神）
悪心・嘔吐（悪心|嘔吐）

本報告はCOVID-19有害事象報告システム（COVAES）を通じた連絡不可能な医師からの自発報告である。
33歳女性患者は15Mar2021 14:30、COVID-19免疫のため筋肉内にBNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。
予防接種時、患者が妊娠していたかどうかは不明であった。
病歴、および併用薬は報告されなかった。
患者がCOVIDワクチン以前4週以内にその他ワクチンを受けたかどうかは不明であった。ワクチン接種前のCOVID-19の診断はなかった。ワクチン接種以降COVID-19の検査を受けたかどうかは不明で
あった。
15Mar2021 14:30（ワクチン接種日）、患者は失神、悪心、および嘔吐を発現した。救急治療室を受診し、再水和による治療を受けた。
事象の転帰は軽快であった。
報告者は事象を非重篤と分類し、事象の結果は「救急治療室/科、または応急処置」と述べた。

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。

311 皮疹・発疹・紅斑（発疹）

本報告は医薬情報担当者を通じた連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 
56歳女性患者は16Mar2021、COVID-19免疫のため筋肉内にBNT162B2（コミナティ、注射液）の初回、単回（0.3 ml）投与を受けた。 
病歴、および併用薬は報告されなかった。 
基礎疾患は不明であった。 
16Mar2021（ワクチン接種日）、患者は皮疹を発現した。経過観察中、体幹部を中心とした皮疹を認め、救急救命室にて治療を受けた。救急科での治療にてガスター1A、ポララミン1A、およびソ
ル・メドロール125mgが投与された。その後、病棟（報告通り）宿泊となった。 
事象の転帰は不明であった。 
報告者は事象を非重篤と考え、被疑薬と事象の因果関係は報告されなかった。 
 
ロット/ バッチ番号に関する情報は要請されている。

312

顔面痛（顔面痛）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
倦怠感（倦怠感）

食物アレルギー

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師より入手した自発報告である。
24歳女性患者は16MAR2021、COVID-19免疫のため筋肉内にBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：不明、有効期限：不明）0.3mlの単回投与を受けた。
病歴には甲殻類アレルギーがあった。
併用薬は報告されなかった。
16Mar2021（ワクチン接種日）、患者は顔面痛、皮疹を発現した。
副反応詳細は以下の通り報告された：患者には甲殻類アレルギーの病歴がある。ワクチン接種の約30分後、顔面痛と皮疹は額と頚部を中心に出現した。ガスター1A、ポララミン1A、およびソル・
メドロール125 mlがERにて投与された。倦怠感は重症であり、帰宅は難しかった。その際、皮疹と嘔気はまだあった。したがって、患者と相談後、経過観察目的で1泊の入院となった。
報告者は事象は非重篤、被疑薬と事象の因果関係を可能性大と考えた。事象の転帰は不明であった。

ロット/ バッチナンバーに関する情報は要請されている。

313
そう痒症（そう痒症）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑|発疹）
ほてり（ほてり）

過敏症
光線過敏性反応

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った自発報告。規制当局報告番号v20101416。
 
15Mar2021の14:00、連絡可能な医師によると、新型コロナウイルス予防接種として49歳の女性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番号：EP9605、使用効期限：30Jun2021、
初回、単回投与）を投与経路不明で投与された。
家族歴：姉アレルギー体質（バラ科アレルギー）。
患者のワクチンスクリーニング質問票：（基礎疾患、アレルギー、最近1か月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。
さらにその後の診察で日光アレルギーの既往がわかった。
アレルギー性鼻炎のため薬（詳細不明）を併用。
予防接種前の体温：摂氏36.5度。
ワクチン接種後、安静（基本的に座位）で健康観察を開始。
15Mar2021　14時55分、自覚症状無し、観察を終了。少しずつ業務を開始。
15Mar2021　15時20分、体のほてり感、頸部のかゆみを自覚、発赤・発疹を指摘された。循環変動（-）、SpO2 98％（室内気）、体温36.5度、他の自覚症状なし。 15Mar2021　15:30、ポラミン
（2）IT内服、安静にしていた。
報告者は事象を重篤（医学的に重要）（投薬要）と分類し、他の考えられる要因（他の疾患など）は接触性皮膚炎であった。
さらに、「上記、ワクチン接種との関連はあると考えるがその他の可能性も完全に否定できない」と報告された。
16:00頃、かゆみが減弱、皮膚の初赤、発疹が改善傾向。
15Mar2021、事象の転帰軽快。
報告者は事象とワクチンとの因果関係をありと評価。

314

悪心・嘔吐（嘔吐）
眼振（眼振）
回転性めまい（回転性めまい）
浮動性めまい（浮動性めまい）
倦怠感（倦怠感）
前庭神経炎（前庭神経炎）

本報告は、連絡可能な医師からCOVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および独立行政法人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る。規制当局報告番号は
v20101550である。
 
15Mar2021の14時00分、患者は48歳男性、COVID-19予防接種としてBNT162B2（コミナティ、注射用液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）の2回目接種を0.3 mlで左腕への単回筋肉内投
与として受けた。
基礎疾患はなく、COVIDワクチン接種前4週間以内に他のワクチン接種は受けておらず、接種前にCOVID-19との診断もなかった。
接種以降にCOVID-19の検査は受けなかった。薬剤や食物に対するアレルギー、または他の製品へのアレルギーの既往はなかった。
前回はBNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）の1回目の筋肉内接種（部位：右腕）であった。
併用薬は報告されなかった。
16Mar2021（接種1日後）、倦怠感が少し発現した。
17Mar2021（接種2日後）の正午近く、明らかな頭痛や業務（患者は麻酔医）への影響はなかったが、ロキソプロフェンを内服した。
17Mar2021（接種2日後）の15時40分、麻酔を行った後に回転性めまい、嘔吐が発現し、前庭神経炎が認められた。
17Mar2021（接種2日後）の15時50分、めまい感が増悪し、開眼および身体の動きも伴った。
18Mar2021（接種3日後）の09時30分、回転性めまいは持続し、正面図で左方向の水平眼振が持続、蝸牛症状はなかった。
PSL（静脈内点滴）60 mg、メトクロプラミド注射、メイロン静脈内注射を投与し、水分補給を実施した。症状が回復しなかったため、17Mar2021に入院となった。
臨床検査値は、血圧128/78 mmHg、60/min、酸素飽和度98%であった。17Mar2021（接種2日後）の16時04分、CRPは0.35 mg/dlであり、生化学検査および全血球算定が実施され、neutrophils：
56.9%、WBC：7200であった。
17Mar2021（接種2日後）の16時39分、頭部CTでは異常所見はみられなかった。
プレドニンの静脈内点滴にて加療された。事象の転帰は未回復であった。
報告者はこれらの事象を重篤（入院／入院期間の延長）に分類し（入院期間は2日）、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。
事象の他要因の可能性はなかった。
よって、これら2つの間に因果関係があることは否定できないと判断された。

315
アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）

小児喘息

本症例は、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初回自発報告である（規制当局番号v20101614）。
16Mar2021 16:57、35歳女性患者は、COVID-19予防接種のため、bnt162b2（PFIZER-BIONTECH COVID-19 mRNAワクチン、剤型：注射液、バッチ／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。
病歴は小児喘息であった。
併用薬は報告されていない。
過去にプリンペランの服用時に血圧低下を発現した。
16Mar2021 17:07、患者はアナフィラキシーを発現した。
患者が受けた検査および手技の結果は、以下のとおり：
血圧測定：130/70（16Mar2021）、 130/70（17:10）、122/81（17:26）、体温：セ氏36.4度（ワクチン接種前）、セ氏37.3度（16Mar2021）、セ氏37.3度（17:07）、セ氏37.7度（17:26）、セ氏
37.7度（17:40）、 心拍数：80（16Mar2021）、酸素飽和度：100％（16Mar2021）、100（17:10）、97-98（17:15）、99（17:26）。
アナフィラキシーの結果、カロナール500mg錠の経口投与、ポララミン5mg、ナウゼリン10mg錠の経口投与による治療処置がとられた。
18:05、患者は抜針し、18:10、帰宅した。
事象の転帰は、2021年不明日に回復であった。

再調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。

316

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
そう痒症（そう痒症）
咽喉刺激感（咽喉刺激感）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
結膜充血（結膜充血）
口腔腫脹・口腔浮腫（口腔腫脹）
口唇腫脹・口唇浮腫（口唇腫脹）

喘息

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：v20101597。
16Mar2021 15:20、41歳4か月の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、単回量)接種を受けた。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.7度であった。
予防接種予診票(原疾患、アレルギー、過去1か月以内に受けたワクチン接種と発現した疾患、投与した医薬品、副作用歴、成長状況)によると、病歴には気管支喘息があった。
16Mar2021 15:30(ワクチン接種日)、アナフィラキシー様反応が発現した。
ワクチン接種15分後、両肩と右大腿部に紅斑と?痒感が発現した。
眼球結膜充血が発現した。同時に、唇と口腔の腫脹と喉の?痒感もあった。
バイタルサインは安定していた。
皮膚および結膜の症状があったが軽度であったため、投薬なしに経過観察とした。
30分間の経過観察の後、症状は消失し、患者は帰宅した。
報告者は事象を非重篤（報告による）に分類し、事象とワクチンとの因果関係はありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
16Mar2021(ワクチン接種日)現在、事象の転帰は回復であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
そう痒症（そう痒症）
多汗症（多汗症）
頭痛（頭痛）
眼痛（眼痛）
悪心・嘔吐（悪心）
くしゃみ（くしゃみ）
眼充血（眼充血）
鼻漏（鼻漏）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

季節性アレルギー

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：v20101599。
17Mar2021 13:20、42歳5か月の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受け
た。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.0度であった。
予防接種予診票(原疾患、アレルギー、過去1か月以内に接種したワクチンと発現した疾患、投薬した医薬品、副作用歴、成長状況)によると、病歴は花粉症の投薬治療であった。
併用薬は報告されなかった。
17Mar2021 13:30(ワクチン接種日、コミナティ筋注接種の10分後)、アナフィラキシー、嘔気、くしゃみ、咽喉頭の閉塞感、眼の充血、両上肢のそう痒感/皮疹を伴わない全身性そう痒症、鼻汁、
発汗、頭痛、有痛性眼充血が発現した。
17Mar2021、臨床検査の結果は次の通り：BP 116/HR 72、SpO2 98%。
抗ヒスタミン剤を２時間点滴静注し、その後、自覚症状がおおむね改善していた(ブライトン分類レベル3)。
報告者は事象を非重篤に分類した（報告どおり）。
17Mar2021(ワクチン接種日)現在、事象の転帰は軽快であった。
報告者は事象とワクチンとの因果関係はありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性は提供されなかった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
気管支狭窄（気管支狭窄）

アトピー性皮膚炎
ヘルニア修復
食物アレルギー
薬物過敏症
接触皮膚炎
造影剤アレルギー

本症例は、COVID-19ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、v20101616で
ある。
18Mar2021 14:26、42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、左腕、単回量）の接
種を受けた。
ワクチン接種時には妊娠していなかった。
病歴は、造影剤アレルギー（10年前）、ヘルニア手術後の鎮痛剤アレルギー（1年前）、アトピー性皮膚炎、化粧品およびクリームでのかぶれ、山芋および納豆での咽頭不快感であった。
家族歴には、特記事項はなかった。
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ていなかった。
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かった。
18Mar2021のワクチン接種前の体温は、セ氏36.6度であった。
18Mar2021 15:00、ワクチン接種20数分で身体のかゆみ、咳、頻脈、胃部不快感、咽頭違和感、前腕の発疹を認めた。
聴診で気道狭窄音を認めた。
アナフィラキシーと診断しアドレナリン投与した。
輸液、抗ヒスタミン薬、副腎皮質ステロイド薬も投与した。
アナフィラキシーはブライトン分類でレベル2と考えられた。
事象の転帰は、19Mar2021に軽快であった。
報告者は、事象を2日間の入院期間を伴う重篤（入院、18Mar2021より）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を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。
報告者は、以下のとおり結論づけた：アナフィラキシーはブライトン分類でレベル2と考える。

319
血管迷走神経反射（失神寸前の状
態）
意識消失（意識消失）

子宮頚部癌
適応障害
失神寸前の状態
原発性アルドステロン症

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な他のヘルスケア専門家からの自発報告である。規制当局報告番号は、v20101382である。

16Mar2021　11:30（予防接種日）、25歳の女性患者がBNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）（左腕筋肉内、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた
め、0.3ml）を投与した。
病歴は、原発性アルドステロン症、子宮頚部癌、適応障害、失神寸前の状態（不明日から）を含んだ。患者の併用薬は、報告されなかった。
予防接種前の体温は、摂氏36.8度であった。
16Mar2021　11:30、患者はワクチンを接種したところすぐその場で気を失った。血管迷走神経反射を経験した。血圧低下はなし、呼吸：標準、脈：標準。
報告者は、事象を非重篤と分類し、ワクチンと事象の因果関係は関連があるとして評価した。他要因の可能性は筋肉注射過緊張があった。
事象の転帰は、16Mar2021に回復であった。
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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）
動悸（動悸）

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局受付番号：v20101678。
17Mar2021、17:15、36歳女性の患者は、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回接種（筋肉内、単回投与、使用理由：COVID-19免疫）を受け
た。患者病歴、家族歴、併用薬は報告されなかった。事象の臨床経過は以下の通り報告された。
17Mar2021、17:30（ワクチン接種当日）、患者に動悸と軽度の呼吸困難が発現した。症状はアナフィラキシーとして報告された。事象に対する治療的処置は、ヒドロコルチゾン200 mg DIVであっ
た。
報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は関連あり、他要因の可能性は無と評価した。
17Mar2021、事象の転帰は回復であった。

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は望めない。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

咽喉刺激感
発疹

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：v20101448。
17Mar2021 15:24、42歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
病歴には、ソバによる喉のかゆみと皮疹があり（22歳時）、医療機関を受診した。上室性不整脈のためワソランを経口投与中であった。
併用薬は報告されなかった。
17Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏36.2度であった。
17Mar2021 15:37、アナフィラキシーが発現した。
事象の経過は次の通り：喉が寒い感じを覚え、緊急外来に搬送された。
17Mar2021、血圧：147/100、呼吸数：27回、脈拍数：108、SpO2：98%(RA)。
その後、咳が出るようになった。
15:47にエピペンを投与した。
症状は軽減し、消失した。
16:09、ソルメドロール120mgを投与した。
17:00、患者は帰宅した。
報告者の結論は次の通り：軽度のアナフィラキシーと考えられた。
17Mar2021、事象の転帰は回復であった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係はありと評価した。
他要因（他疾患など）の可能性はなかった。
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頭部損傷（頭部損傷）
けいれん（痙攣発作）
意識消失（意識消失）

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、v20101704である。
17Mar2021 16:12、44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、2回目、筋肉内投与、左腕、単回量）の接種を受
けた。
患者の病歴、ワクチン接種前の体温は、セ氏36.2度であった。
24Feb2021、患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、筋注、初回、単回量）の接種を受けた。
併用薬は、報告されなかった。
19Mar2021（ワクチン接種2日後） 11:10頃、患者は外出中に意識消失を発現して倒れ、数秒間の痙攣発作を発現した。
臨床経過は、以下のとおりであった：
19Mar2021（ワクチン接種2日後） 11:10頃、患者は外出中に意識消失を発現して倒れ、数秒間のけいれん発作を発現し、他の医療機関に送られた。
19Mar2021 11:30頃、意識を回復した。しかしながら、力が出ずベッドから降りられなかった。また、意識消失時に前頭部に1cm程度の外傷を負ったが、特に治療は不要と判断された。補液投与お
よびCT検査が行われたが、異常はなかった。患者は帰宅した。精密検査のためのMRI検査が今後行われる予定である。報告予定の症状は、痙攣であった。
報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を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。
報告者は、以下のとおり結論づけた：痙攣および意識消失の理由は不明であった。しかしながら、これまでに痙攣および意識消失の病歴はなかった。コミナティ筋注ワクチン接種2日後目に事象
が発現したため、「関連あり」事象として報告する。
事象「意識消失」および「けいれん発作」の転帰は、19Mar2021（ワクチン接種2日後）に回復であった。「前頭部に1cm程度の外傷」の転帰は、不明であった。
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腹痛（腹痛）
酸素飽和度異常（酸素飽和度低下）
悪心・嘔吐（嘔吐）

２型糖尿病

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、v20101624である。
同じ連絡可能な医師から入手した追加情報が統合され一緒に処理された。
18Mar2021 11:10、47歳の男性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号／使用期限：不明、初回、単回量、投与経路不明）の接種を受けた。
病歴は2型糖尿病であった。
併用薬は、報告されなかった。
18Mar2021 11:17、患者は腹痛、嘔吐、SpO2 低下（87-90％RA）を発現した。
報告者は、事象を重篤（入院、18Mar2021から不明日まで）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係は評価不能と評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。
事象の転帰は、19Mar2021（ワクチン接種1日後）に回復であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
悪心・嘔吐（悪心）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑|発疹）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

食物アレルギー
過敏症

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して、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医師から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101722。
17Mar2021 15:05、31歳の女性患者(妊娠なし)はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受け
た。
病歴には屋内塵と食品(リンゴ、ナシ、モモ、サクランボ)に対するアレルギーがあった。
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36.0度であった。
17Mar2021 15:10(ワクチン接種日)、アナフィラキシー(グレード1)、咽頭違和感、嘔気が発現した。患者をベッドに移して脚を高くした。
15:28、治療のためポララミン5mgと生理食塩水500mlの注入を開始した。その後、首と前胸部に発疹と発赤症状が発現した。血圧：113/69、72回／分、SpO2：98%。
15:27、血圧：115/71mmhg、66回／分、SpO2：98%。発疹の消退が確認された。
17MAR2021 16:05(ワクチン接種日)、患者は帰宅した。
ワクチン接種2週間以内の他医薬品投与はなく、ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種もなかった。
ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されておらず、ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
事象の転帰は17Mar2021に回復であった。
追加情報(21Mar2021)：本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して同じ連絡可能な医師から入手した追加自発報告である。PMDA受付番号：v20101722。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。
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喘息発作（喘息）
咳嗽（咳嗽）

アレルギー性鼻炎
喘息

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である（規制当局番号v20101640）。
16Mar2021、51歳女性患者は、COVID-19免疫化のため、BNT162B2（PFIZER-BIONTECH COVID-19ワクチン、剤型：注射液、バッチ／ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不
明、51歳時、単回量）の接種を受けたと、連絡可能な医師が報告した。
病歴は、アレルギー性鼻炎、喘息、フロモックスによる薬疹であった。
併用薬は、報告されていない。
臨床経過は、以下のとおり報告されている：
16Mar2021（ワクチン接種当日） 10:38、15分間の観察期間中に患者は軽い咳嗽を発現した。
帰宅後、咳嗽が酷くなり、咽頭内に閉塞を感じたため、ワクチン接種場所に戻った。
患者は経過観察のために入院し、ヒドロコルチゾン100gおよびポララミン5mgによる治療処置がとられた。
その後、問題はほぼ起こらなかった。事象用語は、喘息発作と報告された。
患者が受けた検査の結果は、以下のとおり：
ワクチン接種前の体温はセ氏36.2度、血圧は低下せず、SpO2 100％、頸部に雑音なし。
17Mar 2021（ワクチン接種1日後）、患者は退院した。
報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありとした。他の疾患等、他に考えられる要因はない。
報告者は、以下のとおり結論づけた：2つの器官の機能障害の観点から、事象はアナフィラキシーの基準を満たさない。よって報告者は、副反応はワクチンによって引き起こされたと考えた。
事象の転帰は、17Mar 2021（ワクチン接種1日後）に回復であった。

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：v20101650。
17Mar2021 15:43、34歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(ファイザー社製新型コロナワクチン、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、左腕)接種を
受けた。
病歴には食物アレルギー(エビ、カニ)によるアナフィラキシーがあり、エピペンが処方された。
家族歴と併用薬は報告されなかった。
過去のワクチンで体調不良はなかった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.3度であった。
17Mar2021 16:02、左手のしびれ感が発現した。
16:03、アナフィラキシーが発現した。右脇から腕にかけて、左大腿内側、（判読不能）に痒みが出現した。掻いた部位に一致して発赤が発現した。膨疹はなかった。
16:05、フェキソフェナジンOD(60)1錠を経口投与した。
16:25、症状は改善傾向であった。
17:00、症状は改善傾向であったが消失はしなかった。花粉症でもともとあった鼻汁が増加したため、フェキソフェナジン１錠を追加で経口投与した。
17:40、帰宅中（車運転中）に悪心が発現し、１回嘔吐した。
皮膚の発赤は残ったが痒みは改善した。嘔吐後、気分は改善した。
18:40、帰宅後、倦怠感が強く、就寝した。
18Mar2021 5:30起床時に倦怠感、(判読不能)と手足のむくみがあった。
昼、倦怠感とむくみも改善した。
14:00、来院し、症状の消失が確認された。
18Mar2021、事象の転帰は回復であった。
報告者は事象を重篤(医学的重要)に分類し、事象とワクチンとの因果関係をありと評価した。
報告者のコメントは次の通り：ワクチン接種30分後に即時型症状が発現し、２時間以内に複数臓器の症状(皮膚：全身性紅斑、消化器：嘔吐)が発現した。症状とワクチンとの因果関係ありと判断
する。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

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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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
蕁麻疹（蕁麻疹）
接種部位蕁麻疹（ワクチン接種部位
蕁麻疹）

アレルギー性鼻炎

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、v20101823である。
17Mar2021 14:30、45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、筋肉内投与、単回量）の接種を受
けた。
病歴は、アレルギー性鼻炎（ハウスダスト）であった。
ワクチン予診票での留意点（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）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36.9度であった。
17Mar2021（ワクチン接種当日） 14:40（ワクチン接種約10分後）、ワクチン接種部位周辺に膨疹が発現した。その後、膨疹の範囲は上腕から下肢および腹部まで拡大した。血圧低下および呼吸
苦はなく、膨疹のみ発現した。報告者は、以下のとおり結論づけた：コミナティワクチンによるアナフィラキシーと判断した。
事象の転帰は、17Mar2021（ワクチン接種当日）に軽快であった。
報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を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。
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化膿性リンパ節炎（細菌性リンパ節
炎）

本症例は、医療情報チームを介して連絡可能なその他の医療専門家から入手した患者1名に関する自発報告である。 
不明日、年齢不明の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティワクチン、ロット番号：報告されず、初回、筋肉内投与、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。 
報告された臨床経過は、以下の通りであった： 
当院での初回ワクチン接種は完了した。2回目のワクチン接種が今月末に予定されているが、初回ワクチン接種を受けたスタッフの中には副反応を発現した者がおり、それらの副反応を知ると『2
回目のワクチン接種を受けたくない』と言う者がいた。副反応については、初回接種から1週間以上経ってから、普段身体に起こらないような症状が現れたと言った者がいた。具体的には、リン
パというかその部分が膿んでいるような、膿みが発現したようであった。そのような状況を聞いただけで、具体的な細かな反応を検証はしなかった。1名のみで女性と聞いた。現時点でそれ以上
の他の情報はない。初回ワクチン接種のみの状況でワクチンがどの程度効果的なのかを知りたい。 
不明日、患者はリンパというかその部分が膿んで膿みがでた。 
事象の転帰は、不明であった。 

再調査は出来ない。ロット／バッチ番号についての追加情報は入手できない。
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そう痒症（そう痒症）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
咳嗽（咳嗽）
発声障害（発声障害）
咽喉絞扼感（咽喉絞扼感）
接種部位紅斑（ワクチン接種部位紅
斑）

小児喘息
化学物質アレルギー

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。
19Mar2021 14:45、45歳の女性患者はcovid-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕、単回量)の接種を受けた。
病歴には小児喘息とアルコール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。
ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
併用薬は報告されなかった。
19Mar2021 15:00(ワクチン接種同日)、ワクチン接種15分後、接種部位の発赤、?痒感に続いて軽度の呼吸困難感が発現した。
不明日、患者は入院した。
19Mar2021 15:05(ワクチン接種同日)、ワクチン接種20分後、ネオレスタール10mg、ソルメドロール125mg、ガスター20mgを投与した。
その後、咳嗽、嗄声、咽喉頭の閉塞感が発現したため、ボスミン0.3 mgを筋注した。
症状は軽快した。
患者は１日間入院した。
事象の転帰は回復と報告された（報告による)。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。
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けいれん（痙攣発作）
意識消失（意識消失）
無力症（無力症）
起立障害（起立障害）
転倒（転倒）
損傷（損傷）

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)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。

17Mar2021 16:15、44歳の女性患者（妊娠なし）はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、２回目、筋肉内投与、左腕、単回
量)接種を受けた。
過去に、24Feb2021にCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受けていた。
病歴と併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていたかは不明である。
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。
ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
19Mar2021 11:10頃(ワクチン接種２日後)、外出先で意識消失し転倒した。
数秒間の痙攣発作が発現した。
他の医療施設へ救急搬送された。
19Mar2021 11:30(ワクチン接種２日後)、意識は回復したが、体に力が入らず起き上がれなかった。
また、意識消失時に前頭部に約１cmの外傷を負ったが、特に治療は不要と判断された。
補液投与とCT検査を実施したが異常は確認されなかった。
患者は帰宅した。
今後はMRI検査とその他の精密検査を実施する方針であった。
痙攣発作と意識消失の原因は不明であったが、これまで痙攣発作と意識消失の既往歴はなかった。
有害事象のために治療は施行しなかった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象の結果、救急治療室/救急科または緊急治療"となったとした。

再調査は不能である。追加情報は期待できない。

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（薬剤師とも報告された）から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101449。
16Mar2021 14:23、42歳女性患者（妊娠なし）はCOVID-19免疫化のためbnt162b2（コミナティ、筋肉内投与、左腕、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、単回量)の接種を受
けた（接種時42歳）。
ワクチン接種実施施設は病院であった。
病歴には罹患中の高血圧（治療中）、くも膜下出血、慢性鼻炎、ラテックスアレルギー、ラテックスアレルギー（南国フルーツで咽頭違和感、腹痛、嘔吐が発現した）、造影剤アレルギーがあっ
た。
併用薬にはアムロジピン（アムロジピン）、エピナスチン（エピナスチン）、モンテルカストナトリウム（モンテルカストナトリウム）があった。
以前、造影剤で喘鳴、咳嗽が発現したことがあった。
COVIDワクチン接種前４週間以内に他のワクチンの接種はなかった。
ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていなかった。
ワクチン接種以降、COVID-19検査の実施はなかった。 
16Mar2021 14:35 (ワクチン接種同日)、アナフィラキシー、乾性咳嗽、咽頭違和感が出現し、16Mar2021の不明時刻には眼球結膜充血がみられた。事象は医学的に重要と考えられた。
提供された臨床経過は以下の通り：
ワクチン接種から8分後（ワクチン接種同日）、乾性咳嗽と咽頭違和感が出現した。
皮膚発疹、喘鳴、BP/SpO2の低下は認められなかった。
念のため末梢静脈ルートを確保し、d-マレイン酸クロルフェニラミンの点滴静脈内投与を行った。
念のため抹消静脈ルートを確保し、「ポララミン」の点滴静脈内投与を行った、とも報告された。
症状は徐々に軽減した。
咳嗽は約30分後に消失したが、軽度の咽頭違和感が残存した。
経過観察中に眼球結膜充血が見られたが、消失した。
1時間の経過観察後に症状消失し、患者は帰宅となった。
翌朝まで症状の再燃はなかった。
患者の受けた臨床検査および処置は以下の通り：
体温36.4度（16Mar2021、ワクチン接種前）。
事象に対する治療が行われた。
事象アナフィラキシーおよびアレルギー反応の臨床転帰は、17Mar2021に回復であった。咳嗽、咽頭違和感および眼球結膜充血の臨床転帰は16Mar2021に回復であった。

報告者は事象を非重篤と評価した。報告者のコメントは以下の通り：軽症であったがワクチン接種によるアレルギー反応と判断された。

くも膜下出血
鼻炎
ゴム過敏症
高血圧
造影剤アレルギー
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）
咳嗽（咳嗽）
過敏症（過敏症）
結膜充血（結膜充血）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

本報告は連絡可能な薬剤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)から入手した報告である。PMDA受付番号：v20101644。
15Mar2021 15:44、26歳5か月の女性患者はCOVID-19免疫化のため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、単回量)接種を受けた。
病歴には食物アレルギー、過敏症、動物アレルギー、植物アレルギー（発現日不明、持続の有無は不明）があった。
家族歴は報告されなかった。
併用薬は報告されなかった。
15Mar2021 16:09、アナフィラキシーが発現した。
事象の経過は次の通り：
15Mar2021 15:44、ワクチン接種を実施した。
15:50、頭痛のためロキソプロフェンを投与した。
15Mar2021から16Mar2021まで、アナフィラキシーで入院となった。
ワクチン接種前の体温はセ氏36.4度であった。
臨床検査結果と処置は次の通り：血圧125/100 mmHg、SpO2 97%、心拍数121/min。
16:10(ワクチン接種26分後)、エピネフリン(アドレナリン)0.3 mgを筋肉内投与、酸素2 Lを鼻腔カニューレで投与した。
16:15(ワクチン接種31分後)、血圧は112/93 mmHgであった。咳嗽は持続していた。
16:40(ワクチン接種56分後)、SpO2は100%であった。酸素投与を中止した。
咳嗽が持続したため、サルブタモール硫酸塩(ベネトリン、0.5 mL)を吸入した。
胸が痛いとの訴えがあった。心拍数は130から140であった。
16:54(ワクチン接種70分後)、経過観察ため入院となった。
息が吸いにくいとの訴えがあった。
17:17(ワクチン接種93分後)、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩(ポララミン注、5 mg)、ファモチジン20 mg、ベタメタゾン吉草酸エステル(リンデロン4 mg、2 A)を静脈内投与し、症状は改善
した。
20:35(ワクチン接種5時間後)、咽頭狭窄を伴わない咽頭違和感と皮膚症状が発現した。
21:00、頭痛のためロキソプロフェンを経口投与した。
16Mar2021(ワクチン接種1日後)、咳嗽が発現した。呼吸困難 はあったが呼吸困難は発現しなかった。プロカテロール塩酸塩水和物(メプチンスイングヘラー)を処方し退院とした。
18Mar2021(ワクチン接種3日後)現在、気管支喘息様の気道狭窄症状が持続した。ブデソニド/ホルモテロールフマル酸塩(シムビコート)を処方した。患者にフェキソフェナジンの経口投与を指示
した。
アナフィラキシーのため治療処置を実施した。
事象の転帰は未回復であった。

報告薬剤師は事象を重篤（生命を脅かすもの、入院）に分類し、事象とbnt162b2との因果関係をありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
報告薬剤師のコメントは次の通り：ワクチン接種後に持続した咳、咽頭違和感、咽頭狭窄感が発現し、アドレナリン、抗ヒスタミン剤、ステロイドを投与した。主治医もワクチン接種によるアナ
フィラキシーと診断した。

植物アレルギー
過敏症
動物アレルギー
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）

331

327

330

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主治医からの自発報告である。規制当局報告番号 v20101403。
45歳女性患者は16Mar2021 09:20、COVID-19免疫のため筋肉内にbnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。
既往歴に多発性硬化症（現在イムセラカプセル0.5mgによって治療されている）があった。
家族歴は不明。
併用薬は報告されなかった。
予防接種前の体温は摂氏36.5。
16Mar2021 09:34（15分後）、患者は咽頭違和感、および咳嗽を発現した。ワクチン接種14分後の9:20、口腔内に膜の張ったような不快感が出現した。水を飲むとやや改善するが、すぐに乾くよ
う感じた。その後症状は軽減し仕事をつづけたが、午後16：40頃から乾性咳嗽の症状が出現し、咽喉痛を繰り返し、また喘息発作を発現した。報告者はこれをコミナティに起因するアレルギー反
応と予測した。しかしこの症状だけはアナフィラキシーの基準に該当しなかった。しかし約7時間後（16Mar2021）、咳嗽と上気道性喘鳴の症状が出現。これらの症状を合わせて分析した場合アナ
フィラキシーと解釈することもできるが、非定型的なケースであった。
臨床検査値は、血圧 125-87、体温 摂氏37.2、PR 101/m、（判読不能）（PN 50） O2SAT 99%。皮膚症状なし、意識明瞭、鼻汁またはくしゃみ症状なし、および喘鳴聴取なし。チアノーゼなし、
呼吸困難の症状なし、陥凹呼吸の症状なし、なし（判読不能）、嗄声の症状なし。
症状は1時間未満継続し、一時的入院のため搬送された。
ブライトン分類はレベル5、および現時点アナフィラキシーと考えられた。
17Mar2021、手と足のしびれ感、頭痛を発現、おそらく過呼吸であった。
16Mar2021 17:00、患者はワクチン接種施設にて再診。接種施設でネプライザー（気管支拡張薬 アドレナリン）が使用され、ホクナリンテープテープも貼付された。その後症状は改善。
その翌日17Mar2021、退院となった。
17Mar2021、事象の転帰は回復であった。
報告者は、事象を非重篤（16Mar2021から17Mar2021まで入院）と分類し、事象とワクチンの因果関係を評価不能とした。その他考えられる原因因子は評価不能。他感冒、他（判読不能）等の考え
られる原因因子として、過換気症候群も推定できた。
 
追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。

多発性硬化症

アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
喘息発作（喘息）
咳嗽（咳嗽）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
上気道性喘鳴（上気道性喘鳴）
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心房細動（心房細動）
不整脈（不整脈）
動悸（動悸）

ブルガダ症候群

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医師からと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：v20101867。
13Mar2021 13:20、35歳の男性患者はcovid-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/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。
病歴にはBrugadaがあった(他疾患など、他要因の可能性はBrugada傾向であった)。
併用薬は報告されなかった。
ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていなかった。
ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギー歴はなかった。
13Mar2021 13:35、心房細動、不整脈、動悸が発現した。
事象の臨床経過は次の通り：ワクチン接種時の年齢は35歳9か月であった。
13Mar2021 13:35(ワクチン接種同日)、動悸を認めたため、患者は救急外来に搬送された。
心電図検査で心房細動が認められた。
電気的除細動を施行し、洞調律に回復した。電気的除細動による治療を実施した。
報告者は、事象の結果救急救命室/部または緊急治療"に至ったとした。心房細動、不整脈、動悸のため治療処置を実施した。
実施した臨床検査と手技は次の通り：13Mar2021、体温セ氏36.2度、ワクチン接種と心電図検査の前:心房細動。
事象の転帰は13Mar2021に回復であった。
報告者の結論は次の通り：ワクチン接種後に不整脈が確認された。事象とワクチンとの因果関係は不明であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
喘鳴（喘鳴）
咳嗽（咳嗽）
動悸（動悸）
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）
ほてり（ほてり）
消化管運動過剰（消化管運動過剰）

喘息

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。規制当局報告番号：v20101846。
22Mar2021 13:05、41歳の女性患者はCOVID-19の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、用量1、投与経路不特定、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、単回量（接種時41歳））
の接種を受けた。
既往歴には、喘息があった。
併用薬は報告されていない。
22Mar2021 13:10、患者はアナフィラキシーを発症した（医学的重要）。咽頭違和感および動悸、喘鳴が発症した。口唇の腫脹を自覚した。ホットフラッシュ発症。咳嗽あり。蠕動亢進あり。
患者は検査（血圧など）、治療を受けた。
22Mar2021：血圧低下は無かった。体温：36度、心拍は100、SpO2は低下無しであった。
アナフィラキシー、咽頭違和感、動悸、喘鳴、口唇の腫脹、ホットフラッシュ、咳嗽、蠕動亢進に対する処置：ソルメドロール125mg+生食20ml iv、ガスター+ネオレスタール+生食ml iv、酸素
1L/分の投与を行い、モニター観察となった。
22Mar2021 16:45、症状消失し、帰宅した。
報告者の意見は次のとおり：診察医は２回目の接種は行わないように指示した。報告者は事象を非重篤とし、事象とワクチン接種は関連性があり、その他のファクターは無いと評価した。
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末梢神経障害（末梢性ニューロパ
チー）
関節痛（関節痛）
運動障害（運動障害）
感覚異常（感覚障害）
倦怠感（倦怠感）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼
痛）
寝汗（寝汗）
ワクチン接種部位知覚低下（ワクチ
ン接種部位知覚低下）

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：v20101587。
16Mar2021 15:30、45歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためbnt162b2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。
家族歴はなかった。
痛風のためフェブリクを経口投与歴があった。
併用薬は報告されなかった。
16Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏36.7度であった。
17Mar2021 05:03、全身倦怠感、寝汗、末梢神経障害、知覚異常が発現した。事象の臨床経過は次の通り：ワクチン接種7時間後(報告による)、左腕(ワクチン接種側)の前腕伸側に知覚鈍麻と疼痛
が出現した。
ワクチン接種14時間後(報告による)、寝汗、倦怠感(++)、起床困難が発現した。
ワクチン接種22時間後(報告による)、全身の関節痛(+)と倦怠感(+++)が発現し、日常生活に支障があった。
18Mar2021(ワクチン接種2日後)、事象の転帰は後遺症を伴う回復であった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係はありと評価した。
他疾患など、他要因の可能性はなかった。
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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）から入手した自発報告である。規制当局番号は、v20101562である。
16Mar2021 15:30、40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、バッチ／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、と連絡可能なその他の医療専門家が報告した。
ワクチン予診票での留意点（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、過去の副作用歴、発育状態等）はなかった。
病歴および併用薬は、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。
16Mar2021 16:00、患者はアナフィラキシーを発現した。
事象の経過は、以下のとおりであった：
ワクチン接種30分後、発疹が首あたりに発現した。呼吸困難等の症状はなかった。
報告者は、事象を非重篤と分類し、他要因（他の疾患等）の可能性は無しと評価した。
事象の転帰は、16Mar2021に回復であった。
報告者は、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価した。
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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（呼吸窮迫）
悪心・嘔吐（悪心）
浮動性めまい（浮動性めまい）

アトピー性皮膚炎

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101687。
19Mar2021 15:00、29歳女性患者はCOVID-19ワクチン免疫化のためBNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初回、筋肉内投与、29歳時、単回量)を接種した。
病歴はアトピー性皮膚炎、過去の予防接種（インフルエンザ）でのアレルギー歴があった。
併用薬は報告されなかった。
臨床経過：
ワクチン接種後15分間は特に問題がなかった。
約30分後からめまい、嘔気、呼吸促拍（報告どおり）を生じた。明らかな意識障害や皮疹症状は認めなかったが、アナフィラキシー症状があったためアナフィラキシーと診断した。ボスミンを皮
下注射し、症状の改善を認めた。
19Mar2021、患者は以前にもワクチン接種にてアレルギー症状が生じていたため入院となった。
患者が受けた検査および手技は、ワクチン接種前の体温36.2度（摂氏）であった（19Mar2021）。
患者はアドレナリン皮下注射による治療を受けた。
報告者は事象を重篤（入院）に分類し、事象とワクチンの間の因果関係を関連ありと評価した。
事象の転帰は軽快であった。
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筋炎・筋膜炎（筋炎）
感覚異常（感覚障害）
炎症（炎症）
日常活動における個人の自立の喪失
（日常活動における個人の自立の喪
失）

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医師から入手した自発報告であり、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して同じ連絡可能な医師から入手した追加情報報告である。
規制当局番号は、v20101554である。
05Mar2021 13:15、44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：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36.1度であった。
家族歴は、なかった。
05Mar2021 13:15、患者は三角筋および棘下筋の筋炎を発現した。
事象の臨床経過は、以下のとおりであった：
05Mar2021 13:15、患者は知覚異常症状（転帰：未回復）を発現した。
05Mar2021の接種時に疼痛があった。接種後、左肩疼痛が持続した。可動域が制限された。
06Mar2021～07Mar2021、日常生活に支障が出た。
08Mar2021、わずかに軽快した。
11Mar2021～14Mar2021、勤務した。
12Mar2021より徐々に悪化した。
15Mar2021夕方より、安静時でも疼痛があり、運動が再度制限された。
16Mar2021、患者は神経内科および整形外科を受診した。生理学的検査は神経障害を示さず、MRI検査は三角筋後方繊維、棘下筋後方に沿って筋繊維に高信号変化および浮腫を示した。筋肉内注射
後の炎症の拡大により、三角筋および棘下筋の筋炎と診断された。その他の要因の可能性はなかった。
報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれあり）と分類し、症状の経過および画像検査に基づき、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価した。
事象の転帰は、報告時までに未回復であった。
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虫垂炎（虫垂炎）
腹痛（下腹部痛）

上室性頻脈

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療専門家から入手した自発報告である。PMDA受付番号：v20101535。
20Feb2021 10:00、48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、単回投与1回目)の筋肉内接種を受けた。
病歴には 発作性上室性頻拍 (PSVT)があった。
併用薬は報告されなかった。
接種前体温は36.2度であった。
25Feb2021、20:00、虫垂炎疑いが発現した。25Feb2021、右下腹部痛が発現した。
事象の臨床経過は次の通り：
25Feb2021　昼頃(投与5日後)、右下腹部痛が発現し、ロキソニンを服用した。
20:00頃から疼痛が増強し主治医を受診した。
WBCが1400 /uLに上昇し、虫垂炎が疑われたため当院ERに送致した。
26Feb2021　00:00 (投与6日後)、当院ERに来院した。
CTの結果：虫垂の腫大 11 mm、上行結腸の背側に位置、周囲脂肪組織のdensity軽度上昇、結石無し。虫垂炎は、蜂窩織炎性程度の虫垂炎であり、保存的加療は可能であったが、炎症反応が高く
入院となった。入院時より抗生剤 (セフメタゾールナトリウム注)を開始し、01Marまで継続使用した。抗生剤の内服はなかった。
28Feb2021(投与8日後)、発熱なく疼痛が消失し、改善傾向が見られたため経口摂取(5分粥コメと水の比率1:10)を再開した。全粥食(コメと水の比率1:5)を接種するも症状の再発はなかった。
報告者は、事象を重篤(26Feb2021から01Mar2021まで入院)と分類し、事象とワクチンとの因果関係の可能性はなしと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、虫垂の細菌感染による虫垂の腫
大及び炎症があった。報告者は、事象は虫垂の細菌感染による虫垂の腫大及び炎症であると結論付け、今回は事象とワクチンとの因果関係の可能性はないと判断した。
事象の転帰は01Mar2021に回復であった。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
発声障害（発声障害）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
倦怠感（倦怠感）
呼吸器症状（呼吸器症状）

小児喘息

本症例は、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。規制当局番号は、v20101718である。
16Mar2021 14:30、39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、筋肉内投与、単回量）の接種を受
けた。
病歴は小児喘息であり、併用薬は報告されなかった。 
臨床経過は、以下のとおりであった：
16Mar2021 17:00、患者は咽頭違和感、嗄声、発声困難および倦怠感を発現した。患者は救急車で病院に搬送され、アドレナリン0.3 mgの筋肉内注射による治療を受けた。症状が軽快し帰宅した
が、全身倦怠感は持続した。
報告者は、アナフィラキシーによる気道症状の可能性と結論づけた。
報告者は、事象を重篤と分類した。
事象の転帰は、不明であった。
報告者は、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価し、他要因の可能性はなかったとした。
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応）
そう痒症（そう痒症）
咳嗽（咳嗽）
感覚異常（感覚鈍麻）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

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：v20101686。
18Mar2021 17:32、25歳の女性患者はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、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。
病歴と併用薬は報告されなかった。
18Mar2021 17:47、アナフィラキシー、咳嗽、左上肢の紅斑(2か所)、そう痒感、咽喉不快感、左手先しびれが発現した。ポララミンと強力ネオミノファーゲンシー投与後、症状は軽快した。
臨床検査結果にはワクチン接種前の体温セ氏36.8度があった。
報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係はありと評価した。
事象の転帰は軽快であった。

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、v20101646である。
18Mar2021 15:25、37歳9ヶ月の女性患者は、COVID-19の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、2回目、筋肉内投与、単回量）の接種を受
けた。
病歴は、ワクチン予診票での留意点（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）によれば、造影剤（オイパロミン）アレ
ルギーであった。
25Feb2021にbnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、初回、筋肉内投与、単回量）の接種を受けた際に、蕁麻疹（グレード1）、悪寒およびあい気を発現した。
ワクチン接種前の体温は、セ氏36.3度であった。
事象の臨床経過は、以下のとおり報告された：
18Mar2021（ワクチン接種当日）、ワクチン接種前に患者はジフェンヒドラミン（レスタミンコーワ錠）を服用した。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 15:25、左上腕にワクチン接種を受けた。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 15:27、左頸部から左耳部にかけて蕁麻疹が出現し、両手の浸潤があった。BP 119/85、HR 85bpm、SpO2 100％（RA）。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 15:30、ラクテック500ml div（報告のとおり）が開始された。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 15:35、ポララミン1A、ガスター1Aおよび生理食塩水20ml iv。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 15:40、悪寒および呼吸苦が出現した。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 15:45、喉頭違和感および咳が出現した。BP 110/80、PR 80、BT セ氏34.6度、SpO2 100％（RA）、RR 24回/分。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 15:52、呼吸苦、寒気および痒みは消失した。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 15:54、BP 97/49、PR 79、SpO2 99％（RA）、RR 18回。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 16:08、BP 103/64、HR 77/分、SpO2 99％。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 16:13、BP 95/58、HR 86/分、SpO2 99％。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 16:50、BP 110/74（座位）、歩行可能となった。
18Mar2021（ワクチン接種当日） 17:00、BP 124/83、BT セ氏36.2度、帰宅した。
18Mar2021（ワクチン接種当日）夜、両手に蕁麻疹が出現した。吐き気、腹痛、咽頭違和感および咳症状が発現した。
19Mar2021（ワクチン接種1日後）朝、蕁麻疹症状は消失した。嘔気が持続したため、患者は医師を受診するよう指示された。来院時、倦怠感および嘔気があった。BT セ氏36.6度、BP 118/98、PR
97、SpO2 98（RA）、RR 12。
19Mar2021（ワクチン接種1日後） 11:49、メチルプレドニゾロン40mg（1mg/kg）、ガスター1A、ポララミン1A、ラクテックの投与が開始された。
事象の転帰は、19Mar2021時点で未回復であった。
報告者は、以下のとおり結論づけた：蕁麻疹、寒気、咳、咽頭違和感。皮膚・粘膜症状メジャー：局所蕁麻疹・掻痒感 2項目、循環器症状：末梢冷感。呼吸器症状メジャー：咽頭違和感・咳嗽、
消化器症状なし。ブライトン分類レベル3でアナフィラキシーと診断。
報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を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。

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）
腹痛（腹痛）
咳嗽（咳嗽）
悪心・嘔吐（悪心）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）
倦怠感（倦怠感）
蕁麻疹（蕁麻疹）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
悪寒（悪寒）
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アナフィラキシー（アナフィラキ
シー反応|アナフィラキシーショッ
ク）
意識障害（意識レベルの低下）
そう痒症（そう痒症）
筋痙縮（筋痙縮）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

家族性地中海熱

本報告はCOVID-19有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可能な医療従事者から、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：
v20101740、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医療従事者から入手した。
19Mar2021 16:00、25歳の女性患者（妊娠なし）はCOVID-19免疫化のためBNT162B2(コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、右腕、25歳時、単回量)接種を受
けた。
病歴には家族性地中海熱（発現日不明）があった。
ワクチン接種前、COVID-19感染と診断されていなかった。
ワクチン接種以降、COVID-19検査実施はなかった。
併用薬は報告されなかった。
COVIDワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。
19Mar2020 16:00、ワクチン接種後アナフィラキシーショックが発現した。臨床経過は次の通り：
19Mar2021 16:10、病院内で即座に全身のそう痒が発現し、すぐに喉の違和感を伴う意識混濁(レベルII-20)となった。
16:47、全身の硬直性痙攣が発現し、痙攣は再発した。事象はワクチン接種４分後に発現したアナフィラキシーと考えられた。
16:30、そう痒と咽頭違和感治療のためボスミン1A(1mg)を筋注した。
16:47、痙攣治療のためホリゾン5mgを投与した。痙攣は停止した。ソルメドロール125mg+生理食塩水20mlを静脈内投与、ネオレスタール10mg＋ガスター20mgと生理食塩水100mlを点滴静注した。
16:24(報告による)、痙攣が再発した。ホリゾン10mg、ミダゾラム20mg、アレビアチンとホリゾン5mg投与したが、痙攣は止まらなかった。プロポフォール5mgを投与し、挿管して処置室に移動と
なった。
ワクチン接種前の19Mar2021の体温はセ氏36.4度であった。
事象の臨床転帰は20Mar2021に回復であり、後遺症もなく抜管となった。

報告者は事象アナフィラキシーを重篤(19Mar2021から入院)に分類し、事象とワクチンとの因果関係をありと評価した。
他要因（他疾患など）の可能性：家族性地中海熱との関連性は否定できなかった。
ワクチン接種４分後に発現したアナフィラキシーと判定された。
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