
３．報告症例一覧（製造販売業者からの報告）

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に基づく製造
販売業者からの副反応疑い報告状況について

○コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2）
　・コミナティ筋注５～11歳用（ファイザー）（令和４年10月10日から令和４年11月13日
報告分まで）

第89回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、令和４年度第21回薬

事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会 資料1-2-

2-3

2022(令和４)年12月16日
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企業報告

注：「No」は、全新型コロナワクチンに係る副反応疑い報告（製造販売業者からの報告）の通番。 2022年11月13日現在

報告数（n=15）

$
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 同時接種 製造販売業者 ロット番号 症状名（PT名） 転帰日 転帰内容 専門家の評価PT

専門家の
因果関係評価※1

専門家の
ブライトン分
類レベル※2

専門家の意見

26280 8歳 女性 2022/06/25

2022/07/08
2022/07/08
2022/07/08
2022/07/08
2022/07/08
2022/06/26
2022/07/08
未記入

1
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー FN5988

ギラン・バレ症候群（ギラン・バレー症候
群）
脊髄症（脊髄症）
疼痛（疼痛）
感覚異常（感覚鈍麻）
浮腫（末梢性浮腫|浮腫）
腫脹（腫脹）
末梢腫脹（末梢腫脹）
筋肉痛（筋肉痛）

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
不明

ギラン・バレー症候群
末梢腫脹
筋肉痛
脊髄症
感覚鈍麻
浮腫
疼痛
腫脹
末梢性浮腫

γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ

4

具体的な症状記載に乏しく、「末梢
神経のミエロパチーを疑う」など、
医学的に解釈しにくい記載が混入し
ているため、評価しにくい報告と考
えます。

26295 8歳 女性 2022/08/27
2022/09/09
2022/09/09

13
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー 99999

新型コロナウイルス感染症（ＣＯＶＩＤ－１
９）
薬効欠如（薬効欠如）

未記入
未記入

不明
不明

薬効欠如
ＣＯＶＩＤ－１９

γ
γ

SARS-CoV-2検査が陽性か不明とのこ
とで、COVID-19発症と客観的に判断
できません。想定内の事象であり、
薬効欠如とは言えないと思います。

26297 9歳 女性 2022/06/02

2022/06/02
2022/06/03
2022/06
2022/06/02

不明
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー 99999

川崎病（川崎病）
皮疹・発疹・紅斑（発疹）
皮膚剥脱（皮膚剥脱）
発熱（発熱）

2022/06/23
2022/07/23
2022/07/23
2022/07/23

回復
回復
回復
回復

皮膚剥脱
川崎病
発熱
発疹

γ
γ
γ
γ

　

26299 11歳 男性 2022/09/19

2022/09
2022/09/20
2022/09
2022/09
2022/09/22
2022/09/20
2022/09/21
2022/09/23
2022/09/20
2022/09/20
2022/09/20
2022/09/20
2022/09/20
未記入
未記入
2022/09/22
2022/09/22
未記入
未記入
2022/09/22
2022/09/21
2022/09
2022/09/21
2022/09/20
未記入
2022/09/22
2022/09/22
2022/09/22
2022/09/20
2022/09/20
2022/09/22

不明
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー FR4267

脳炎・脳症（脳炎|脳症）
多臓器不全（多臓器機能不全症候群）
敗血症・菌血症（敗血症）
肝腎症候群（肝腎症候群）
脳ヘルニア（脳ヘルニア）
脳浮腫（脳浮腫）
代謝性アシドーシス（代謝性アシドーシス）
脳死（脳死）
けいれん（痙攣発作）
DIC（播種性血管内凝固）
意識障害（意識変容状態）
ショック（ショック）
腎機能障害・腎不全（腎障害|急性腎障害）
横紋筋融解症（横紋筋融解症）
てんかん重積（てんかん重積状態）
瞳孔不同症（瞳孔不同症）
胸水（胸水）
血圧低下（低血圧|血圧低下）
頻脈（頻脈）
胆嚢浮腫（胆嚢浮腫）
血液透析（血液透析）
神経系障害（神経系障害）
脳圧低下（脳圧低下）
瞳孔反射障害（瞳孔反射障害|瞳孔反射障
害）
全身性浮腫（全身性浮腫）
散瞳（散瞳）
浮腫（浮腫）
画像検査異常（胸部Ｘ線異常）
全身健康状態低下（全身健康状態悪化）
発熱（発熱）
腎周囲浮腫（腎周囲浮腫）

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
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
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
未記入

死亡
死亡
死亡
死亡
死亡
死亡

未回復
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明
不明

血圧低下
脳ヘルニア
神経系障害
胸部Ｘ線異常
意識変容状態
痙攣発作
播種性血管内凝固
脳炎
脳症
胆嚢浮腫
全身性浮腫
血液透析
肝腎症候群
低血圧
瞳孔反射障害
代謝性アシドーシス
多臓器機能不全症候群
浮腫
瞳孔反射障害
散瞳
瞳孔不同症
発熱
腎障害
横紋筋融解症
敗血症
ショック
てんかん重積状態
頻脈
脳死
全身健康状態悪化
脳圧低下
脳浮腫
急性腎障害
腎周囲浮腫
胸水

γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ

コミナティ接種の翌日から発熱し、その
後、急性脳症、DIC、多臓器不全などを
発症し、接種5日目に重篤な脳浮腫と脳
ヘルニアにて死亡した小児。頻回の熱性
痙攣の既往、無熱性痙攣や痙攣重積の既
往などから、痙攣予防を目的に抗けいれ
ん薬を6年間服用した既往歴あり。
本患者の血清・髄液からHHV6が少量検出
されており、突発性発疹の既感染者であ
るものの患者が示した脳症の臨床経過か
ら、HHV6が急性脳症の原因となった可能
性も否定できない。ただし、PCRで陽性
と考えられる閾値以下の増幅しかないこ
とから、これを意味なしとすることも間
違いではないとも考える。
また、直接死因の原因として敗血症が挙
げられているが、敗血症として診断され
た際の情報が確認できない。
本ワクチン中のSARS-CoV-2 mRNAは髄液
中に移行しないが、これまでに海外から
本ワクチン接種後の急性脳症の報告がさ
れている。
新型コロナウイルスワクチンが細胞性免
疫を活性化し、hyperactive
encephalopathyを発症させる可能性は残
されているが、現時点では急性脳症が新
型コロナウイルスワクチンの接種による
との最終的な結論は出されていない。
急性脳症発症早期の髄液や血清中の各種
サイトカイン濃度上昇の所見があると、
免疫賦活化が発症している傍証となり、
hyperactive encephalopathyが発症した
可能性は高くなるが、現時点でこれらの
所見の情報がなく判断できない。

３.コミナティ筋注５～11歳用　報告症例一覧（製造販売業者からの報告) 報告日 2022年10月10日～2022年11月13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 同時接種 製造販売業者 ロット番号 症状名（PT名） 転帰日 転帰内容 専門家の評価PT

専門家の
因果関係評価※1

専門家の
ブライトン分
類レベル※2

専門家の意見

26300 11歳 女性 2022/09/05
2022/09/08
2022/09/08
2022/09/06

1
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー FR4267

急性心不全（急性心不全）
頻脈（頻脈）
摂食障害（過小食）

未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

頻脈
過小食
急性心不全

γ
γ
γ

本患者はサムスカ、トラセミドを内
服していることから僧帽弁閉鎖不全
に起因すると思われる（ただ心室中
隔欠損術後で心機能評価の情報がな
いが）重症の慢性心不全と想定され
る。
１、心不全憎悪・頻脈
　このような慢性心不全では体温上
昇、痛みなどのストレスで心拍数が
上昇し心不全の悪化を起こすことが
想像される。しかし、ワクチン接種
後の体温、痛みの情報がない。た
だ、主治医のコメントには「慢性心
不全の急性憎悪、僧帽弁閉鎖不全の
進行」と判断したとの記載があるの
みで、発熱、ワクチン接種後の痛み
の記載がないことは、ワクチンの影
響は大きくないと判断された可能性
もある。
２、食事量の著減
　小児では、心不全の悪化で起こる
症状である。心不全悪化がワクチン
による影響か、それ以外の慢性心不
全の悪化かの判断は上記の理由で不
明なため、これについても同様の評
価となる。

26301 9歳 男性 2022/09/29
2022/09/29
2022/09/29
2022/09/29

0
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー FP0362

喘鳴（喘鳴）
咳嗽（咳嗽）
アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）

未記入
未記入
未記入

不明
不明
回復

アナフィラキシー反応
咳嗽
喘鳴

α
α
α

2

１、アナフィラキシーについて；
　帰宅後に咳などの症状が出てい
る。ワクチン接種後３０分以内では
なさそうであるが１時間以内との記
載があるため、ワクチン接種との関
係は否定できない。「メプチン吸入
の効果なし」であり、喘息とも考え
にくい。皮膚症状については、皮膚
所見なしとの記載があったが、発疹
を伴わない全身性掻痒感があると記
載があるため、アナフィラキシーと
判断した。
２、咳、喘鳴
　これはアナフィラキシーの症状で
あるので、アナフィラキシーと同じ
評価となる。

26302 10歳 女性 2022/09/10 2022/09/18 8
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー FN5988 顔面神経麻痺（顔面麻痺） 未記入 軽快 顔面麻痺 γ 　

顔面神経麻痺に関する情報ー中枢性
か末梢性かの検討結果、発病時の症
状や身体所見、原因究明のための検
査成績等がないので、顔面神経麻痺
とワクチン接種との関係を評価する
ことは困難である

26303 11歳 女性 不明
未記入
未記入
未記入

不明
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー 99999

血管炎（血管炎）
頚動脈狭窄（頚動脈狭窄）
脳梗塞（脳梗塞）

未記入
未記入
未記入

不明
不明
軽快

脳梗塞
血管炎
頚動脈狭窄

γ
γ
γ

既往歴や現病歴、ワクチン接種日、
脳梗塞の発症日及び脳梗塞を疑った
症状や身体所見等に関する記載がな
いので、ワクチン接種と血管病変及
び脳梗塞との関係を評価することは
難しい。

26304 10歳 2022/08/06
2022
2022

不明
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー 99999

ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（ＣＯＶＩＤ－１９
の疑い）
薬効欠如（薬効欠如）

未記入
未記入

不明
不明

薬効欠如
ＣＯＶＩＤ－１９の疑い

γ
γ

COVID-19発症日が不明のため、評価
できません。

26305 6歳 2022/08/06
2022
2022

不明
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー 99999

ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（ＣＯＶＩＤ－１９
の疑い）
薬効欠如（薬効欠如）

未記入
未記入

不明
不明

薬効欠如
ＣＯＶＩＤ－１９の疑い

γ
γ

COVID-19発症日が不明のため、評価
できません。
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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 同時接種 製造販売業者 ロット番号 症状名（PT名） 転帰日 転帰内容 専門家の評価PT

専門家の
因果関係評価※1

専門家の
ブライトン分
類レベル※2

専門家の意見

26306 6歳 男性 2022/10/16

2022/10/16
2022/10/16
2022/10/16
2022/10/16
2022/10/16
2022/10/16
2022/10/16
2022/10/16
2022/10/16

0
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー FP0362

そう痒症（眼そう痒症）
鼻炎（鼻炎）
咳嗽（咳嗽）
傾眠（傾眠）
鼻漏（鼻漏）
鼻閉（鼻閉）
耳不快感（耳不快感）
口渇（口渇）
熱感（熱感）

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

咳嗽
眼そう痒症
熱感
鼻閉
鼻漏
鼻炎
耳不快感
傾眠
口渇

γ
α
α
α
α
γ
γ
α
γ

接種による緊張とその後のいわゆる
迷走神経反射などに関連した症状と
思われる。鼻閉や鼻汁もその影響も
あると思われる。耳閉感もあるので
風邪症候群の初期かもしれない。

26307 6歳 男性 2022/10/13
2022/10/14
2022/10/15

1
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー FR4267

発熱（発熱|異常高熱）
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼痛）

2022/10/20
2022/10/20

回復
回復

異常高熱
発熱
ワクチン接種部位疼痛

γ
α
α

　

26308 6歳 女性 2022/10/07
2022/10/11
2022/10/11
2022/10/08

1
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー FN5988

皮疹・発疹・紅斑（紅斑）
口唇腫脹・口唇浮腫（口唇腫脹）
発熱（発熱|異常高熱）

2022/10/12
2022/10/12
2022/10/12

回復
回復
回復

異常高熱
口唇腫脹
発熱
紅斑

γ
γ
γ
γ

　

26309 不明
未記入
未記入

不明
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー 99999

新型コロナウイルス感染症（ＣＯＶＩＤ－１
９）

未記入
未記入

不明
不明

薬効欠如
ＣＯＶＩＤ－１９

γ
γ

　

26310 10歳 男性 不明
未記入
未記入

不明
コミナティ筋注５～11

歳用
ファイザー 99999

新型コロナウイルス感染症（ＣＯＶＩＤ－１
９）

未記入
未記入

不明
不明

薬効欠如
ＣＯＶＩＤ－１９

γ
γ

　

※３　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各ワクチンの製造販売業者から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。本集計期間においては、～No.26301が追加報告症例、No.26302～が新規報告症例。

※１　専門家の因果関係評価
専門家の因果関係評価は、以下の事象を対象に実施（詳細は令和3年12月24日合同部会資料1-8。）。
①死亡事例
②ワクチン全般で評価を行っている事象（後遺症、アナフィラキシー、GBS、ADEM）及び新型コロナワクチンの副反応疑い報告基準事象（TTS、心筋炎・心膜炎）
③小児用製剤及び乳幼児製剤における副反応疑い事例
④シグナル検出の結果などの新たな知見により、ワクチンの副反応であることが疑われた症状
副反応疑い報告書に記載された症状又は転帰の中に、専門家の因果関係評価の対象となる事象があった場合は「専門家の評価PT」の項目に対象事象を記載。該当症状・転帰がない場合は、同項目は空欄としている。
なお、因果関係評価の対象事象であっても、詳細調査の結果、因果関係がないものとして報告された場合は因果関係評価は実施しない。

【因果関係評価記号の定義】
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

※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（対応するMedDRA PT：急性散在性脳脊髄炎）
・ギラン・バレー症候群（対応するMedDRA PT：ギラン・バレー症候群）
・アナフィラキシー（対応するMedDRA 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）
・血小板減少症を伴う血栓症症例
・心筋炎又は心膜炎（対応するMedDRA PT：免疫性心筋炎、好酸球性心筋炎、巨細胞性心筋炎、心筋炎、自己免疫性心筋炎、心筋心膜炎、心膜炎、胸膜心膜炎、自己免疫性心膜炎、免疫性心膜炎）
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