
 

 

 

 

 

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 

（コミナティ筋注（１価：起源株） 基礎疾患等及び症例経過） 

（令和４年 11 月 14 日から令和４年 12 月 18 日報告分まで） 

 

※株不明ワクチンは起源株ワクチンとして扱っている。  

症例

No. 

症状名

（PT 名） 

基礎疾

患等 
症例経過 

638 

不快感; 

 

不眠症; 

 

圧痛; 

 

異常感; 

 

疼痛; 

 

軟部組織

萎縮; 

 

関節可動

域低下; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

頚部痛 

関節周

囲炎; 

 

高血圧 

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。

PMDA 受付番号：v21100057、v21110296。 

 

 

 

2021/03/24、14:40、51 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、単回量、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31）の 1 回目接種を受けた（51 歳

時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中かどうか不明）; 

 

「左肩関節周囲炎」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

ケナコルト（開始日：2021/03/06、左肩関節周囲炎に対して、注記：関節内注射し、左肩痛は

消失した）; 

 

カルボカイン（開始日：2021/03/06、左肩関節周囲炎に対して、注記：関節内注射し、左肩痛

は消失した）。 

 

2021/03/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/03/24、17:00（ワクチン接種後 2 時間 20 分）、左肩関節痛が発生した。その後悪化し、

夜間に痛みもあった。 
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左肩周囲の皮下組織は萎縮した。 

 

2021/03/24、19:40（報告通り）、患者は看護師により肩峰下 2 本指の部位でワクチン接種を

受けた。薬液注入時に以前関節注射を受けた時のような左肩痛があった。その 5～6 分後、左

肩甲骨下部に疼痛が発生した。疼痛は 5 分後に消失した。 

 

2021/03/25、起床時より左肩痛が強く、左上肢を上げることは困難であり、安静時に痛みもあ

った。左頸部と左肩中部にも痛みがあった。 

 

2021/03/25（ワクチン接種後 1 日）、事象の転帰は未回復であった。 

 

2021/03/26、午後症状の軽減が見られた。安静時時々痛みがあった。左肘屈曲により上肢を上

げることができた。 

 

2021/03/28、安静時の左肩の痛みは消失した。 

 

動作時の VAS は 4-5/10 であった。 

 

動作時の痛みは消失した。左肩部外側の圧痛は石膏療法後治療しなかった。 

 

2021/03/30、左上肢使用時左肩に鈍痛、だるさ、違和感が発生した。 

 

2021/03/30、事象の転帰は未回復であった。 

 

2021/03/31、左肩痛は増強した。夜間痛も非常に強く、不眠となった。 

 

2021/04/02、症状は持続した。 

 

2021/04/03、左肩痛のため休んだ。その後鎮痛薬を使用し、安静時痛は時々出現する程度であ

った。しかし夜間痛は非常に強く、歩行の振動は左肩に響き、左肩痛は増強することがあっ

た。左上肢拳上と結帯動作は困難であった。 

 

2021/04/14 から休職し、傷病手当支給開始した。ファイザー製コロナウイルスワクチンを再

び右肩三角筋部に接種した。 

 

2021/04/14 から 2021/04/16 まで、接種部位疼痛、右後頭部痛、右側頭部痛、右頸関節部痛が

出現した。しかし疼痛は（患者の）制御可能な範囲内にあった。 

 

2021/04/21、病院で整形外科専門紹介受診した。 

 

2021/05/13、病院再診時、デカドロン、カルボカインを左肩関節内に注射した。 
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2021/05/20、デカドロン、カルボカインを左肩被膜下部内に注射した。以降症状は徐々に軽減

したが、夜間痛はまだ出現した。 

 

2021/05/25、左肩屈曲し、他動：125 度、自動：118 度であった。左肩外転し、他動：130

度、自動：60 度であった。 

 

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）の可能性は以下の通り： 

 

2021/03/06、左肩関節周囲炎に対しケナコルトとカルボカインを関節内注射し、左肩痛は消失

した。 

 

報告者の結論は以下の通り：左肩峰より 2 横指末梢の部位で予防接種を受けた。薬液の一部が

三角筋下滑液包内に入り、肩関節周囲の疼痛、左肩可動域の制限をきたした。コミナティと事

象間の因果関係は否定できないと報告された。症状は徐々に改善しており、このまま回復に向

かう可能性がある。 

 

報告対象となる症状は以下の通りであった：その他の反応。 

 

 

 

2021/05/31 現在、医療機関は「その他の反応」で選択された「関節炎」の報告標準を満たす

ことを確認した。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと

評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は不明（情報源提供されず）であった。 

 

2022/12/08 現在、原疾患または合併症は不明であった。 

 

2021/03/24、左肩痛が発現した。 

 

報告者は、事象と BNT162b との因果関係は確実にあると述べた。 

 

昨年の初回接種以降肩の痛みはおさまらず、未回復であった。 

 

事象肩痛、軟部組織萎縮、関節可動域低下、頚部痛、圧痛、鈍痛、異常感、不眠、関節炎の転

帰は未回復であり、重感の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通り：左肩痛は徐々に軽減している。しかし左上肢拳上困難は持
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続しており、復職には時間を要する見込みである。 

 

 

 

追加情報（2021/05/31）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した PMDA 受付番号：

v21110296 の連絡可能な医師からの新情報は以下の通り：患者の年齢、ワクチン接種時間、反

応データ（新事象の不眠、関節炎、事象の転帰更新）と臨床経過の詳細。 

 

 

 

追加情報（2022/12/08）：本報告は、ファイザー社員を介して連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告である。 

 

更新された情報：関節痛の事象詳細および臨床情報が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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747 

アナフィ

ラキシー

ショック; 

 

アナフィ

ラキシー

反応; 

 

収縮期血

圧上昇; 

 

喘息; 

 

多汗症; 

 

意識変容

状態; 

 

振戦; 

 

発熱 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構を介して、連絡可能な報告者（医師およびその他の医療専門

家）から入手した、以下の文献情報をともなう自発報告である。 

 

「新型コロナウイルスワクチンによるアナフィラキシーショックと，遷延するアレルギー反応

がみられた一例」、第 76 回国立病院総合医学会、2022、76 版。 

 

PMDA 受付番号：v21101158 (PMDA)、v21103105 (PMDA)。 

 

その他の症例識別子：v21101158 (PMDA)、v21103105 (PMDA)。 

 

  

 

2021/04/05 13:50、43 歳女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2(コミナティ)

初回、単回量（ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30）を筋肉内（左三角筋）に接種し

た（43 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「気管支喘息」（継続中）、注記：患者は気管支喘息で治療を受けていたが、これまでに明ら

かなアレルギーはなかった。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

過去のワクチン接種（4 週間以内）はなかったと報告された。 

 

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

品を使用している場合、患者は peg に対してアレルギー反応を示す可能性がある。化粧品など

の非医薬品アレルギーについてご教示をお願いします」は不明であった。 

 

併用薬は以下を含んだ：喘息のためヌーカラ皮下注（開始日：2021/03/27 初回投与、基礎疾

患は気管支喘息に対する処置を含んだ（GSK 社））。 

 

2021/04/05 14:08、アナフィラキシー、およびアナフィラキシーショックを発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/04/05 14:08 、発汗、振戦、手指冷感がみられた。 

 

その後、喘鳴、呼吸困難、血圧低下、意識障害があり、アナフィラキシーと診断された。 

 

患者は投与会場でアドレナリン筋肉内注射を受け、救急外来に搬送された。アドレナリン筋肉

内注射(合計 3 回)で改善した。 
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2021/04/05、経過観察のため入院した。 

 

2021/04/06 03:00、発汗および発熱の後に喘鳴と呼吸困難が続いて発症した。著明な両側性喘

鳴および頻呼吸に基づくと、殆どが両側であり膨疹とそう痒を伴った。アドレナリン筋肉内注

射全 3 回の後症状は改善したが、経過観察のため同日入院となった。 

 

症状はアナフィラキシーの二相反応と考えられた。 

 

2021/04/06 20:00 頃、発汗および発熱の後に急激な上気道閉塞が続いて発症した。患者はア

ドレナリン筋肉内注射により速やかに改善した。 

 

2021/04/07 16:30 頃、2021/04/08 11:40 および 20:55 頃(ワクチン接種後 4 日目)、

2021/04/09 5:00 頃(ワクチン接種後 5 日目)に同様のエピソードを繰り返した。 

 

これらの時間を除いて、患者は酸素投与を受けて落ち着いていた。気管支喘息の重積発作とは

経過が異なると報告された。 

 

2021/04/09(ワクチン接種後 5日目)、遷延型アナフィラキシーと考えられ、患者は、急変時の

対応のため、高度救命センターのある病院へ転院した。 

 

2021/04/12、再度転院。その際まだ発作性呼吸困難があったが、吸入によるアドレナリン使用

後に改善した。 

 

2021/04/19 以降、症状は大幅に改善し、2021/04/26 の退院が予定された。 

 

それは、アナフィラキシー（ブライトン分類）の徴候を伴って報告された 

 

皮膚症状/粘膜症状： 

 

皮疹を伴う全身性そう痒症 

 

循環器系症状： 

 

意識レベルの低下もしくは意識消失、 

 

呼吸器症状、両側性の喘鳴（気管支痙攣）、上気道性喘鳴、呼吸窮迫－以下の二つ以上：頻呼

吸とチアノーゼ 

 

Minor 基準 

 

循環器系症状： 
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末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2 つの組合せにより示される）： 

 

頻脈と意識レベルの低下 

 

消化器系症状： 

 

腹痛、悪心、嘔吐、 

 

診断基準レベル： 

 

突然発症と徴候及び症状の急速な進行、以下の複数(2 つ以上)の器官系症状を含む 

 

レベル 1： 

 

＜1 つ以上の（Major）皮膚症状基準＞ AND ＜1 つ以上の（Major）循環器系症状基準 AND/OR 

1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準> 

 

カテゴリー(1)レベル 1：<<アナフィラキシーの症例定義>> 参照 

 

多臓器障害：はい 

 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他 

 

呼吸器：はい 

 

両側性喘鳴/気管支痙攣：はい 

 

上気道性喘鳴：はい 

 

上気道腫脹：不明 

 

呼吸窮迫：はい 

 

頻呼吸：はい 

 

呼吸補助筋の動員増加：不明 

 

後退：不明 

 

チアノーゼ：はい 
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喉音発生：不明 

 

乾性咳嗽：いいえ 

 

嗄声：いいえ 

 

呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）：はい 

 

咽頭閉塞感：はい 

 

くしゃみ：いいえ 

 

鼻漏：いいえ 

 

その他：いいえ 

 

詳細：容易に聴取できる両側性喘鳴と SpO2 低下。 

 

心血管系： 

 

ショック：はい 

 

頻脈：はい 

 

毛細血管再充満時間＞3 秒：いいえ 

 

中心脈拍数の減少：いいえ 

 

意識レベルの低下：はい 

 

意識消失：いいえ 

 

その他：いいえ 

 

詳細：頻脈、意識障害があり、血圧は測定不能になった。 

 

皮膚/粘膜：はい 

 

皮疹を伴う全身性そう痒症：はい 

 

詳細：腹部、両大腿部を中心に掻痒を伴う膨疹 
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消化器：はい 

 

腹痛：はい 

 

悪心：はい 

 

嘔吐：はい 

 

詳細：腹痛を訴え、トイレに行こうとしたところ嘔吐あり 

 

その他の症状/徴候：はい 

 

詳細：発作性の気道閉塞 

 

臨床検査および手技を実施した：血圧：140mmHg（不明日、初回）、ワクチン接種前体温：

（2021/04/05）摂氏 36.8 度。 

 

  

 

2022/11/14 現在、著者は、患者は気管支喘息で治療を受けていたが、これまで明らかなアレ

ルギーはなかったと報告した。 

 

2021/04、患者は新型コロナウイルスワクチン（コミナティ筋注、ファイザー社）を接種し

た。 

 

ワクチン接種の 18 分後に喘鳴、呼吸困難および末梢冷感が観察された。 

 

また、血圧低下、意識障害、腹部および大腿部の膨疹もみられたため、アナフィラキシーショ

ックと診断した。 

 

アドレナリンの筋肉内投与を受けて症状は改善したが、患者は経過観察目的で当科に入院し

た。 

 

ワクチン接種の 13 時間後、再び喘鳴、呼吸困難がみられ、アナフィラキシーの二層性反応と

考えられた。 

 

症状はアドレナリンの筋肉内投与で改善した。 

 

その後も数回の呼吸困難がみられ、アドレナリンの筋肉内投与で改善した。 

 

呼吸困難は改善したが、退院後はこれまで使っていた化粧品や手指消毒薬、除菌シートなどに

触れると冷汗をともなう呼吸困難がみられるようになった。 
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また、気管支喘息のコントロールも悪化した。 

 

新型コロナウイルスワクチンで他のアレルギーが悪化するメカニズムは解明されていない。 

 

従って、ワクチンが原因であるとはいえない（報告のとおり）。 

 

しかしながら、種々のアレルギー症状が悪化する場合もある。 

 

事象「気管支喘息のコントロールも悪化した」の転帰は不明であった。 

 

  

 

2021/04/26、その他の事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

 

患者は、アドレナリン（エピペン）、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤（アドレナリン、

デキサメタゾン、ルパタジン、モンテルカスト）での治療を受けた。 

 

  

 

報告医師は、事象は重篤（入院）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

事象「アナフィラキシー(発汗、振戦、手指冷感、喘鳴、呼吸困難、血圧低下、意識障害、発

熱ののち喘鳴)」の因果関係：確実である。 

 

他の疾患等により事象を引き起こすと考えられる他の要因はない。 

 

報告者のコメント：初回報告によると、症状分類レベル 4と判断された。収縮期血圧は初回約

140mmHg であったが、その後計測できていない。救急科への移動中、両大腿部、腹部を中心に

そう痒を伴う膨疹が出現し、症状は急激に広がった。両側性喉頭喘鳴の症状もあり、現場での

所見はアナフィラキシーショックで間違いないと考えられた。これまでの報告と異なり、ワク

チン接種を受けた患者が発作性の上気道閉塞発現を繰り返しており、遷延性アナフィラキシー

の可能性が考えられる。 

 

  

 

追加情報（2021/04/23）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）、および同一の連絡可能な医師よ

り入手した新情報。規制当局報告番号 v21103105 は以下を含む：事象情報、転帰、臨床検査

値、および報告者のコメント。 
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追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/05/06）：同じ連絡可能な医師から受け取られる新情報は、以下を含んだ：患

者に関連した病歴、投与経路、処置情報と臨床情報を更新した。 

 

  

 

修正：この追加情報は、前に報告された情報を改めるために提出されている：製品情報と臨床

情報が Narrative（以前更新されなかった）で更新された。 

 

  

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。以下の通りにナラティブを改め

てください：ブライトン分類の Minor 基準から、「呼吸器症状」を削除する：両側性喘鳴（気

管支痙攣）、上気道性喘鳴、呼吸窮迫－以下の二つ以上：頻呼吸とチアノーゼは、主要な基準

に含まれなかった。 

 

  

 

追加情報:（2022/11/14） 

 

これは、以下の文献源に基づく文献報告である： 

 

「新型コロナウイルスワクチンによるアナフィラキシーショックと，遷延するアレルギー反応

がみられた一例」、第 76 回国立病院総合医学会、2022、76 版。 

 

これは、文献の受領に基づく追加報告である; 

 

症例は、文献で確認された追加情報を含むために更新された。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

文献情報が追加された、ワクチン接種時の年齢、病歴詳細、反応データ（新規事象：喘息増

悪）、事象の臨床経過および追加の報告者。 

 

 

 

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：「従って、アナフィラキシーが

ワクチンによって引き起こされたとは言えない。」を「従って、ワクチンが原因であるとはい

えない。」に更新すべきである。 
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2892 

ワクチン

接種部位

疼痛; 

 

下痢; 

 

不安; 

 

倦怠感; 

 

傾眠; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

四肢痛; 

 

多汗症; 

 

排尿困難; 

 

歩行障害; 

 

注意力障

害; 

 

浮動性め

まい; 

 

異常感; 

 

疲労; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

胸部不快

感; 

 

腹部膨満; 

有害事

象; 

 

白内障; 

 

糖尿病; 

 

緑内障; 

 

脂肪肝; 

 

脂質異

常症; 

 

脊柱管

狭窄症; 

 

脊椎す

べり症; 

 

高脂血

症 

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

告である。PMDA 受付番号：i21100827。 

 

  

 

2021/05/08 14:45、66 才の男性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、筋

肉内、左腕、バッチ/ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、1 回目、単回量）の接種

を受けた（66 歳時）。 

 

病歴はコロナウイルス・ワクチン副反応、腰椎すべり症、脊柱管狭窄症、アルコール性脂肪肝

（24 才から 28 才）（継続中ではない）、緑内障、白内障、脂質異常症（高脂血症）、脂肪肝

であった。 

 

コロナウイルス・ワクチン副反応の基礎疾患、副反応歴はなく、特記事項もなかった。 

 

特異体質でなく、花粉アレルギー(-)、疾病入院歴(-)、食事嗜好(-)、19 才から 30 才まで喫

煙：現在は禁煙継続していた。アルコール：24 才から 28 才までアルコール性脂肪肝：Dr スト

ップにて依頼禁酒中であった。 

 

注：ブルストル・スケール－B と記録されて、痛スケール 10 段階（痛みが気になる 3、きつい

6）であった。 

 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

 

患者は最近、事象の報告以前に、他の疾患のためのワクチンを接種していなかった。患者は最

近、ファイザー-バイオンテック COVID-19 ワクチン以外の SARS-CoV2 ワクチンを接種してい

なかった。 

 

有害事象に関連する家族歴は次の通りと報告された：父、DM、65 歳で他界。母、102 歳、介護

施設。 

 

併用薬は、ジオウ、サンシュユ、サンヤク、タクシャ、ブクリョウ、ボタンピ、ケイヒ、ブシ

（八味地黄丸、2021/04/02、2021/05/07、2021/06/04 より脊柱菅狭窄のために経口投与およ

び継続中）；フルスルチアミン塩酸塩, ピリドキサールリン酸エステル水和物, ヒドロキソコ

バラミン酢酸塩、リボフラビン（ビタノイリン、2021/04/02、2021/05/07 より脊柱菅狭窄の

ために経口投与および継続中）；マオウ、ケイヒ、キョウニン、カンゾウ（麻黄湯、

2021/04/02、 2021/06/04 より）；ヘパリン類似物質油性クリーム（2021/04/02、

2021/05/07、2021/06/04 より）；リマプロストアルファデクス（2021/04/02、2021/05/07、

2021/06/04 より脊柱菅狭窄のために経口投与および継続中）；ヘパリン類似物質ローション

0.3%（2021/05/07 より）があった。 

 

患者は、以前よりオパルモン、八味地黄丸内服継続 4 年目である。 
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錯感覚; 

 

頭痛; 

 

骨痛; 

 

鼓腸 

 

インフルエンザ・ワクチン及び肺炎ワクチンの副作用経験はなかった（ワクチン接種部位痛は

あった）。 

 

2021/05/08、患者は発熱性疾患症状（医学的に重要）およびワクチン接種部位の痛み（医学的

に重要）を発現した。 

 

2021/05/08（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ筋

注、左腕、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、1 回目）の接種を受けた。 

 

2021/05/08、患者は発熱性疾患症状（医学的に重要）およびワクチン接種部位の痛み（医学的

に重要）を発現した。 

 

事象名は、発熱性疾患症状と接種部位痛として報告された。 

 

2021/05/08 土曜日、13:10 まで仕事をした。 

 

2021/05/08 14:45、HP にてワクチン接種し、15:00 まで施設待機した。マイカー25 分運転、

帰宅後、喉渇きにて飲料水 500ｍｌ（15 分間）飲水した。 

 

2021/05/08 14:50、あくび・眠気（発熱ない）（2/10: 10 段階にて 2）であった。 

 

2021/05/08 16:00、両手のほてり(TP 36.2)であった。 

 

2021/05/08 17:00、夕食をとった。 

 

2021/05/08 18:00、接種部位の痛み(2/10: 10 段階にて 2)があった。 

 

21:30、眠気にて就寝した。 

 

2021/05/09 翌日・日曜日、仕事であった。 

 

2021/05/09 02:30、排尿（ほぼ毎日、この時間前後排尿する）後の下着上下に腕痛み(3/10)が

あった。 

 

2021/05/09 06:00、腕痛み(4/10)、倦怠(2/10)、めまい(1/10)、全身骨痛(3/10)があった。 

 

2021/05/09 06:15、朝食をとった。 

 

2021/05/09 06:45、排便 B6＞7、いつもは 4、排尿異常はなかった。 

 

2021/05/09 07:00、TP 36.2、BP 126/84、脈 86、手首タイプを使用した。動悸(2/10)、呼吸
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困難(1/10)、倦怠(2/10)、下肢違和感(3/10)、自宅階段の昇降に辛さ感じる(3/10)、全身骨痛

(1/10)であった。 

 

接種部位痛(運動にて 5/10)、腹部膨満感(＋)、机にて焦燥感あり心拍を意識する(2/10)、浮

遊感(3/10)、接種部位の肉眼的症状すべて(―)であった。 

 

2021/05/09 09:00、自宅パソコン業務への集中力低下：30 分以上継続しなかった(倦怠疲労感

3/10 にて)。 

 

2021/05/09 10:00 から 11:30 まで、気分転換に散歩やＴＶなどマッタリした。 

 

2021/05/09 11:45、昼食をとった。動悸、呼吸違和感、不安感、めまい(―)となる。腹部膨満

残る(ほとんど気にならない程度)があった。拳上運動による腕痛みは 3/10 程度に低下した。 

 

2021/05/09 13:10、排便感にて、放屁多いが排便はなかった。その後、下腹部膨満感(―)とな

った。 

 

2021/05/09 13:30、腕の痛みは意識しなくなった。TP 36.5、 BP 131/87、脈 84、手首測定で

あった。 

 

2021/05/09 15:30、頭痛(3/10)、 TP 36.7、 背中汗 (3/10)があった。 

 

2021/05/09 16:00、TP 36.9、BP 133/84、脈 84、手首測定であった。 

 

2021/05/09 16:30、頭痛に頭重感(4/10)、TP 37.0、頭部・背中・胸汗(3/10)があった。 

 

腹部症状、倦怠、めまい、不安、下肢違和感などすべて（―）であった。麻黄湯 1.2ｇ＋桂枝

湯 1.2 を内服した。 

 

2021/05/09 17:00、夕食をとった。 

 

2021/05/09 18:00、10 分程度入浴した。 

 

2021/05/09 18:45、TP 36.4、BP 134/86、脈 95、手首測定であった。頭痛 (-)、接種部位痛

(-)、接触にて圧迫痛(2/10)、挙上 (2/10)であった。 

 

2021/05/09 19:00、再頭痛(3/10)、麻黄湯 1.2ｇ＋桂枝湯 1.2 を内服した。 

 

2021/05/09 19:40、頭痛(2/10)と浮動感があった。 

 

2021/05/09 21:00、接種部位痛は上下運動(＋)、静止時(―)、BP 124/79、 脈 77、TP 36.2、

手首測定であった。入眠した。 
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9 日の頭痛すべて：症状は軽く振とうにて増した。痛みは後頭部と頚部に主に感じた。前頭部

(-)であった。 

 

9 日すべて：接種部位の肉眼的異変(－)であった。 

 

2021/05/10 月曜日、仕事であった。 

 

2021/05/10 02:30、排尿時、下着上下時痛(1/10)があった。 

 

2021/05/10 05:00、起床した。腕上下運動時痛(意識されない程度)があった。 BP 127/83、脈

74、TP 35.6、手首測定であった。 

 

以下すべて(―)であった：めまい、浮動感、倦怠感、体部痛、下肢違和感、運動性頭痛、腹部

膨満、動悸、呼吸違和感、骨痛。 

 

2021/05/10 05:30、朝食をとった。排便は B-4、通常通りの排便後腹痛はなかった。 

 

2021/05/10 05:00、起床、腕上下運動時痛（意識されない程度）、BP 127/83、脈拍 74、TP 

35.6、手首測定。以下すべて（-）：めまい、浮動感、倦怠感、体部痛、下肢違和感、運動性

頭痛、腹部膨満、動悸、呼吸違和感、骨痛など。  

 

2021/05/10 05:30、朝食。排便は B-4、定期量、色調、排便後腹痛はなかった。自覚症状は特

になし、他覚症状は異常なしであった。 

 

2021/05、集中力低下と眠けを発現し、治療をせずに回復となった。 

 

2012/08/15 臨床検査結果：身長 157.1、体重 54.9kg、腹囲 82.3cm、BMI 22.2、最高血圧

96mmHg、最低血圧 58mmHg、中性脂肪 212mg/dl *、HDL コレステロール 52mg/dl、LDL コレステ

ロール 101mg/dl、Non-HDL コレステロール 142mg/dl、AST（GOT）33 IU/l *、ALT（GPT）38 

IU/l *、Gamma-GTP 29 IU/l、血糖（空腹時）87mg/dl、尿酸 6.0 mg/dl、クレアチニン 0.90 

mg/dl、赤血球数 516/mm3、血色素量 15.8 g/dl、ヘマトクリット 47.4％、心電図：正常範囲

内。 

 

2019/08/14 臨床検査結果：身長 157.2、体重 54.7kg、腹囲 81cm、BMI22.1、最高血圧

108mmHg、最低血圧 63mmHg。中性脂肪 120mg / dl、HDL コレステロール 50mg/dl、LDL コレス

テロール 104mg/dl、Non-HDL コレステロール 132mg/dl、AST（GOT）32 IU/l *、ALT（GPT）33 

IU/l *、Gamma-GTP 27 IU/l、血糖（空腹時）96 mg/dl、HbA1c（NGSP）5.6％*、尿酸

5.7mg/dl、クレアチニン 0.94mg/dl、赤血球数 471/mm3、血色素量 14.9g/dl、ヘマトクリット

44.3％、心電図：正常範囲内。 

 

2020/08/13 臨床検査結果：身長 157.4、体重 55.4kg、腹囲 82.8cm、BMI22.4、最高血圧
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107mmHg、最低血圧 67mmHg、中性脂肪 117mg/dl、 HDL コレステロール 52mg/dl、LDL コレステ

ロール 111mg/dl、Non-HDL コレステロール 136mg/dl、AST（GOT）35 IU/l *、ALT（GPT）42 

IU/l *、Gamma-GTP 26 IU/l、血糖（空腹時）91 mg/dl、HbA1c（NGSP）5.8％*、尿酸 5.9 

mg/dl、クレアチニン 0.90mg/dl、赤血球数 490/mm3、血色素量 15.7g/dl、ヘマトクリット

46.4％、心電図：正常範囲内。 

 

2021/05/08 臨床検査結果：身長 157、体温（TP）：摂氏 36.2 度、体重：65 kg。 

 

2021/05/09 臨床検査結果：血圧（BP）：126/84、133/84、134/86、124/79。TP：36.2 度、

36.9 度、36.4 度、36.2 度、脈拍：86、84、95、77。 

 

2021/05/10 臨床検査結果：TP：35.6 度、脈拍：74、BP：127/83。 

 

2021/06/21 現在、発熱が発現したと報告された。報告者は重篤性の基準を非重篤と評価し

た。報告者は、発熱とワクチン接種との因果関係を、ありと評価した。事象の転帰は回復であ

り、治療には解熱剤があった。 

 

めまいと頭痛が発現した。報告者は、重篤性の基準を非重篤と評価した。 

 

2021/05/10、全日異常など特記ない 

 

2021/05/11、同じく異常など特記ない 

 

事象の経過は、次の通りであった： 

 

内服と外用薬は次の通りであった： 

 

2021/04/02 処方：（薬剤名称/製造販売業者：クラシエ八味地黄丸料エキス錠、包装：空欄、

ロット番号：04BB、有効期限：2024/01）；（薬剤名称/製造販売業者：クラシエ八味地黄丸料

エキス錠、包装：空欄、ロット番号：01CB、有効期限：2024/02）；（薬剤名称/製造販売業

者：ビタノイリンカプセル 25；包装：PTP、ロット番号：FG011、有効期限：2023/01）；（薬

剤名称/製造販売業者：ツムラ麻黄湯エキス顆粒（医療用）、包装：分包、ロット番号：

P31221、有効期限：2024/11）；（薬剤名称/製造販売業者：ヘパリン類似物質油性クリーム

0.3%「日医工」、包装：空欄、ロット番号：IT030、有効期限：2023/09）；（薬剤名称/製造

販売業者：リマプロストアルファデクス錠 5ug「サワイ」、包装：PTP、ロット番号：

220105、有効期限：2023/01） 

 

2021/05/07 処方：（薬剤名称/製造販売業者：クラシエ八味地黄丸料エキス錠、包装：空欄、

ロット番号：01CB、有効期限：2024/02）；（薬剤名称/製造販売業者：ビタノイリンカプセル

25、包装：PTP、ロット番号：FG021、有効期限：2023/06）；（薬剤名称/製造販売業者：リマ

プロストアルファデクス錠 5ug「サワイ」、包装：PTP、ロット番号：220111、有効期限：

2023/01）；（薬剤名称/製造販売業者：ヘパリン類似物質油性クリーム 0.3%「日医工」、包
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装：空欄、ロット番号：KT171、有効期限：2023/11）；（薬剤名称/製造販売業者：ヘパリン

類似物質ローション 0.3%「日医工」、包装：空欄、ロット番号：G02800、有効期限：

2024/01） 

 

2021/06/04 処方：（薬剤名称/製造販売業者：クラシエ八味地黄丸料エキス錠、包装：空欄、

ロット番号：05CB、有効期限：2024/02）；（薬剤名称/製造販売業者：ツムラ葛根湯エキス顆

粒（医療用）、包装：分包、ロット番号：RB2741、有効期限：2024/01）；（薬剤名称/製造販

売業者：リマプロストアルファデクス錠 5ug「サワイ」、包装：PTP、ロット番号：220111、

有効期限：2023/01）；（薬剤名称/製造販売業者：メコバラミン錠 500ug「YD」0.5mg、包

装：PTP、ロット番号：YCK-19、有効期限：2023/10）（薬剤名称/製造販売業者：ヘパリン類

似物質ローション 0.3%「日医工」、包装：空欄、ロット番号：G-06100、有効期限：

2024/02）。 

 

2022/12/07、患者の身長 157.4cm、体重：55.4kg、腹部胴回り：82.8cm、BMI（基準範囲：

24.9 以下）：22.4、血圧：最高血圧（基準範囲：129mmHg 以下）：107、最低血圧（基準範

囲：84mmHg 以下）：67、脂質代謝：中性脂肪（基準範囲：149mg/dl 以下）：117、HDL コレス

テロール（基準範囲：40mg/dl 以上）：52、LDL コレステロール（基準範囲：119mg/dl 以

下）：111、Non-HDL コレステロール：136mg/dl、肝機能：AST（GOT）（基準範囲：30U/I 以

下）：35、ALT（GPT）（基準範囲：30U/I 以下）：42、ガンマ-GTP（基準範囲：50U/I 以

下）：26、血糖：血中ブドウ糖（空腹時）（基準範囲：99mg/dl 以下）：91、HbA1c（NGSP）

（基準範囲：5.5%以下）：5.8、腎機能：尿酸（基準範囲：2.1-7.0mg/dl）：5.9、クレアチニ

ン（基準範囲：1.00mg/dl 以下）：0.90、貧血：赤血球数（基準範囲：4000000-

5390000/mm3）：4900000、血色素量（基準範囲：13.1g/dl 以上）：15.7、ヘマトクリット

（基準範囲：38.5-48.9%）：46.4、2020/08/13、心電図：正常範囲内と報告された。 

 

患者は、ファイザー-バイオンテック COVID-19 ワクチンの接種前後に、他のワクチンは接種

していなかった。 

 

臓器障害に関する情報は次の通りに報告された： 

 

呼吸器障害には、呼吸窮迫があった（詳細：少しの息切れ、胸部圧迫感）。心血管系障害があ

った（詳細：どきどき感 (+)）。皮膚/粘膜障害はなかった。消化器障害には下痢（すぐ回

復）があった。その他の症状/徴候には、めまいがあった。 

 

詳細：頭痛、発熱は麻黄湯と桂枝湯で回復。アセトアミノフェン 200g/錠タブで回復。 

 

2021/06/04、薬剤名称/製造販売業者：メコバラミン錠 500ug「YD」0.5mg（包装：PTP、ロッ

ト番号：YCK-19、有効期限：2023/10）を処方したと報告された。 

 

「発熱性疾患症状」、全身骨痛(3/10)/ 全身骨痛(1/10)、動悸(2/10)、呼吸困難(1/10)/呼吸

違和感、浮遊感(3/10)、接触にて圧迫痛(2/10)/接種部位痛、集中力低下、眠けは 2021 年に回

復した。 
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倦怠感(2/10)、机にて焦燥感あり (2/10)/不安は 2021/05/09 16:30 に回復、めまい（1/10）/

めまい（-）は 2021/05/09 11:45 に回復、下肢違和感（3/10）は 2021/05/09 16:30 に回復、

腹部膨満感（＋）/腹部膨満感は 2021/05/09 13: 10 に回復、頭痛（3/10）/頭重感（4/10）/

再頭痛（3/10）/頭痛（2/10）/後頭部と頸部、前頭部に主に感じる頭痛（-）は 2021/05/09 

18:45 に回復、下痢は 2021/05 に回復したが、その他の事象の転帰は不明である。 

 

 

 

報告医師は、事象（集中力低下と眠け）を非重篤（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。 

 

 

 

追加情報（2021/06/21）： 

 

連絡可能な同薬剤師から入手した新情報は、次の通りであった。被疑薬詳細（投与経路、部

位）、家族歴、併用薬、反応データ（新事象：下痢、胸部圧迫感）、因果関係、臨床経過の詳

細。 

 

 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/02/24）： 

 

本報告は、追加報告書に応じた同連絡可能な薬剤師からの自発的な追加報告である。 

 

新たな情報は更新情報を含んだ： 

 

更新された情報： 

 

製品タブ（併用薬）。 

 

事象タブ（新事象「集中力低下および眠け」が追加された）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/12/07）:本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な薬剤師からの自

発追加報告である。情報源の記載に則った、新たな情報は以下を含む：更新された情報：誕生

日が追加された;病歴として脂肪肝を追加した;臨床検査値を追加した。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4622 

ワクチン

接種部位

疼痛; 

 

関節周囲

炎; 

 

頚部痛; 

 

頭痛; 

 

麻痺 

変形性

関節症; 

 

腰部脊

柱管狭

窄症; 

 

関節周

囲炎; 

 

高血圧 

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最初の自発報告

である。PMDA 受付番号：v21110296 

 

患者は 51 歳 6 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

 

2021/04/14、51 歳 6 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

投与経路不明、右三角筋、2回目、単回量）を接種した（51 歳 6 か月時）。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ケ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）では病歴に高血圧があった。 

 

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。 

 

併用薬は、テルミサルタン（ミカルディス、高血圧のため、経口、継続中）であった。 

 

病歴は、右肩関節周囲炎、両変形性膝関節症、腰部脊柱管狭窄症と HT（高血圧）であった

（不明な日付から、継続中かどうかは不明）。 

 

2020/05/16、患者は病院を受診した。 

 

左肩 Neer、Hawkins 陽性で、左肩自動屈曲 130 度、外転 145 度、他動屈曲 143 度 であった。 

 

左肩関節周囲炎と診断された、そして、デキサメタゾンとメピバカインを肩峰下包に注射し、

同じ注射を 2020/08/28、2020/11/27、2021/03/06 におこなった。 

 

それ以来、症状の軽減が得られていたが、まだ夜に見られた。 

 

2020/05/25、左肩屈曲は、他動 125 度、自動 118 度。 

 

左肩外旋は、他動 130 度、自動 60 度。 

 

2021/03/24 14:40（ワクチン接種日）、 

 

2021/03/24 14:40、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミナティ 筋注、左三

角筋筋肉内、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、投与経路不明、初回、単回量）初

回を接種した。 

 

2021/03/24 17:00（ワクチン接種の 2 時間 20 分後）、左肩関節痛と関節炎を発現した。 

 

2021/03/24 14:40、肩関節痛/左肩痛が発現し、未回復であった。 
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報告者は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に重要な事象）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係を関連あり（ワクチン接種後より症状が出現した）と評価し、有害

事象は医師の診療所への来院が必要とした。 

 

処置は、ロキソプロフェン（ロキソニン）とファモチジンを投与、肩峰下包にデキサメタゾン

とメピバカインを注射し、左肩関節内にデキサメタゾンとメピバカインを注射であった。 

 

2021/03/25（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過以下の通り： 

 

2021/03/31、左肩痛が増強した。夜間に疼痛は非常に強く、不眠の症状が現れた。 

 

2021/04/02、症状は持続した。 

 

2021/04/03、左肩痛のため休職した。その後、鎮痛薬を使用し、痛みは安静時に時々生じるだ

けだった。しかし夜間の痛みは非常に強く、歩行による振動が左肩に響き、左肩痛は増強し

た。左上肢の挙上と結帯動作は難しかった。 

 

2021/04/14 から休職し、傷病手当の支給が始まった。 

 

2021/04/14、COVID-19 免疫のためファイザーのコロナウイルス・ワクチン Bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、右三角筋、接種経路不明、2 回目、単回量）を接種した。ファイザーのコロナ

ウイルスワクチン 2 回目を右腕三角筋に接種した。 

 

2021/04/14 から 2021/04/16 にかけて、接種部位の疼痛、右後頭部痛、右側頭部痛と右頸関節

部痛が出現した。しかし、疼痛は（患者の）自制内であった。 

 

2021/04/21、他院の整形外科、肩の専門医を紹介され治療を受けた。 

 

2021/05/13、他院での再診時、左肩関節にデキサメタゾン（デカドロン）とメピバカイン（カ

ルボカイン）を投与した。 

 

2021/05、左肩痛が、強く現れた。 

 

関連する詳細： 

 

左の肩痛、夜間痛、動作時痛が出現した。 

 

症状と経過： 
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左の肩関節周囲炎であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

この事象の発生の前に、左の肩関節周囲炎の処置が始まった。 

 

2021/03/06、トリアムシノロン（ケナコルト）とメピバカインが肩峰下包に注射され、症状は

回復していた。 

 

2021/03/24、コミナティが左三角筋に注射後より、左肩周囲の疼痛と左肩に対する ROM 規制な

どの症状が発現し、因果関係があると考えられた。 

 

2021/04/14 の画像診断書：症状と経過： 

 

左肩関節周囲炎。 

 

2021/05、誘因なく左肩痛が発現した。 

 

保存的加療にて症状は軽減した。 

 

2021 年、左三角筋のコミナティ接種の後、左肩痛が増強した。 

 

所見：左肩関節、MR 方法：単純 

 

棘上筋腱には信号上昇が認められ、筋束の一部にも層状の淡い信号上昇が見られた。 

 

肩峰から鎖骨下、骨頭周囲および疎部の軟部織にかけても淡い信号変化を伴っている。 

 

棘上筋腱損傷が疑われるが、周囲変化が目立つ所見からは、炎症性変化（非特異的）や外傷性

変化の可能性もある。 

 

骨髄変化は、上腕骨頭の腱付着部にも観察された。 

 

明らかな骨折所見は指摘できなかったが、併せて経過観察をお願いしている。 

 

（骨頭の前面や後面に見られる境界明瞭な信号変化は、変性所見の印象を受けるが、単純写真

等も併せて評価をお願いしている。） 

 

肩甲下筋腱と棘下筋腱は、保たれている。 

 

上腕二頭筋長頭腱においては、関節付着部に淡い腫瘤様の所見が見られ、損傷の可能性があ

る。 
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臨床的に、少量の関節液が認められた。（三角筋内には目立った信号変化は見られなかっ

た。） 

 

診断： 

 

棘上筋腱、棘上筋損傷の疑い、周囲軟部組織に信号変化を伴う。 

 

炎症性変化や外傷性変化の可能性もあったため、臨床との対比をお願いする。 

 

上腕二頭筋長頭腱損傷の可能性がある。 

 

2021/04/19 の診療情報提供書： 

 

傷病名： 

 

左肩関節周囲炎、左肩腱板炎、looser shoulder 疑い、左肩腱板疎炎部炎 

 

病歴、基礎疾患：右肩関節周囲炎、両変形性膝関節症、腰部脊柱管狭窄症、HT 経過/検査結果

/現在の処方箋流処方： 

 

2020/05、左肩の動作時痛、夜間痛出現し、患者は 2020/05/16 に病院受診した。 

 

左肩 Neer、Hawkins 陽性で、左肩自動屈曲 130 度、外転 145 度、他動屈曲 143 度、他動外転

145 度であった。 

 

X-p、US にて左棘上筋、棘下筋移行部周辺に音響エコーをあまり伴わない石灰化像を認めた。 

 

石灰を腱板内に認めたが、臨床上、急性期の沈着性腱炎ではなさそうであったため、局麻下で

の石灰粉砕は行わず、SAB へのケナコルト、カルボカイン注射を施行した。 

 

以後、症状の軽減、増悪を繰り返したので、2020/08/28、2020/11/27、2021/03/06 に、トリ

アムシノロンとメピバカインが SAB 内へ注射した。 

 

2021/03/06 注射後、症状は軽減された。 

 

2021/03/24、COVID-19 ワクチンは、三角筋内（左肩峰下 2横指の部位）に、病院の看護師に

よって注射された。 

 

その後、左肩、肩甲部周囲、左上腕部の強い疼痛が出現した。 

 

以後、徐々に症状軽減するも、左肩動作時痛強く、自動での屈曲、外転、特に内転、水平屈曲
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等が著明に制限された。2021/04/14 より休業し、傷病手当支給開始された。 

 

2020/05/16、X-p をみかえしてみると、左上腕骨頭が下垂しており、loose shoulder も疑われ

た。 

 

このため、通常より腱板部も抹消にあり、肩峰下 2 横指の部位で筋肉注射した際、薬液が三角

筋下滑液包内に一部入ってしまった可能性も否定できなかった。 

 

左肩ＭＲＩでは、腱坂炎、左肩腱坂疎部炎、滑液包炎を示した。 

 

健康診断と処置が、左肩痛と拳上障害に対して必要とされている。 

 

2021/04/21 の紹介報告： 

 

診断：左肩関節周囲炎、左腋窩神経不全麻痺は、ご指摘の如く、左肩の痛み、可動域制限を認

めた。 

 

受診時の理学所見を記す。 

 

左肩関節、筋委縮：(-)、変形：(-)、 

 

圧痛：結節間溝(-)、大結節（±）、腱板疎部（±）、ROM（自動）：拘縮(-)、屈曲 60、外転

30、外旋 30、内旋 L5、yergasons test(-)、painful arc (+)、crepitus (-)、drop arm 

sign(-)、棘上筋テスト(-)、infraspinatus (-) XP：下方不安定性あり、ＭＲＩ：腱板周囲に

炎症所見あり、しかし、ワクチン接種による影響は除外されることができなかった。 

 

以前の XP で上腕骨頭の下垂があったが、本日の XP で程度が増強しており、何らかの不全麻痺

はあるかもしれない。 

 

いずれにしても、保存的に経過を観る以外になかった。 

 

SIRVA としての報告もあり、当院でも調べる（ステロイドはその日していない）。 

 

2021/05/10 の診療情報提供書： 

 

傷病名：左の肩関節周囲炎、左肩石灰沈着性腱炎、左肩腱坂炎、左肩腱坂疎部炎、loose 

shoulder 疑い。 

 

紹介目的：御高診、御加療のお願い。 

 

既往歴、基礎疾患：右肩関節周囲炎、両変形性膝関節症、腰部脊柱管狭窄症、高血圧 、HT。 
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経過/検査結果/現在の処方： 

 

2021/04/14 より休職し、自宅治療をし、左肩の安静を保っている状態であった。 

 

安静時の痛みは軽減してきているものの、動作時の左肩痛強く、ROM 制限も認めていた。持続

する左肩痛、拳上障害に対して、ステロイドの注射を御願いできないか？今回、長く体内に残

るトリアムシノロンはさけた方がいいのではないかと、pt.より伝聞により伺った。 

 

2021/05/13 の紹介報告書： 

 

診断：左の肩関節周囲炎、左腋窩神経不全麻痺、痛みは継続していますが、下垂位での下方の

loosening は若干改善した。 

 

基本的には時間経過を観る以外になかった。 

 

ステロイド（1%メピバカイン 5cc+デキサメタゾン 5mg）、疼痛のために関節内へ注射された。 

 

患者が注射が働いたかどうか見るために来週クリニックに来たとき、および他の注射は病院で

与えられるかもしれない。職場復帰することに関して、事務作業と軽い仕事が可能なようだっ

たので、これは患者と病院の状況によって決定されることができた。 

 

関連したテストは 2020/05/16、X-p を含んだ、今回は、より下垂している。患者は、元々ルー

ズショルダーを持っていた。大結節上に石灰化あり、2020/05/16 にも存在していた。 

 

2021/03/31、左肩 US の結果は、左肩腱板（棘上筋、棘下筋）断裂。 

 

左肩肩峰下滑液包内、三角筋下峰下滑液包内浮腫なし。 

 

2021/04/14、左肩ＭＲＩの結果：左の棘上筋腱に信号上昇を認めた。左の三角筋に目立つ信号

増大ない。 

 

肩峰から鎖骨下、骨頭周囲及び疎部軟部織にかけても淡い信号変化を伴っている。 

 

上腕骨頭の腱付着部にも骨髄変化を伴っている。 

 

2021/04/21 左肩 X-P の結果：左上腕骨頭下垂（コメントより、左肩でも左上腕骨頭の下垂が

観察された）。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。

その他に可能性のある要因（他の疾患等）は不明（提供されていない）であった。 
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2022/12/08 の追加報告にて、医師は 52 歳患者について次のように報告した： 

 

患者にその他の病歴があったかどうかは不明であった。 

 

2021/03/24（1 回目ワクチン接種日）、左肩痛が発現した。 

 

転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を確実と述べた。 

 

事象の経過は、昨年の初回ワクチン以降肩の痛みがおさまらなかった。 

 

医師より、昨年すでに PMDA への登録はなされている症例であったが、本日医師より伺ったた

め、念のため報告された。 

 

副反応救済制度認定が下りた症例であった。 

 

現在も未回復であった。事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通りであった：左肩痛は軽減してきているが、左上肢挙上が困難な

ことは継続しており、仕事を再開するにはしばらくかかると予想される。 

 

  

 

追加報告（2021/07/13）： 

 

連絡可能な同医師からの新情報は以下の通り： 

 

病歴、臨床検査値、併用薬と事象「肩関節周囲炎」。 

 

  

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。病歴（橋本病が削除された）、

症例記述の更新。 

 

26



 

 

追加情報:（2022/12/08）本報告はファイザー社社員を介した連絡可能な同医師からの自発追

加報告である。情報源の記載による新たな情報には以下が含まれる： 

 

更新された情報：報告者情報が更新された;ワクチン接種時の患者年齢が更新された;ワクチン

接種歴副反応の記載用語/注記および臨床情報が更新された。 
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4815 

そう痒症; 

 

ほてり; 

 

ワクチン

接種部位

疼痛; 

 

倦怠感; 

 

傾眠; 

 

動悸; 

 

口渇; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸窮迫; 

 

感覚鈍麻; 

 

注意力障

害; 

 

浮動性め

まい; 

 

無力症; 

 

異常感; 

 

疲労; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

胸部不快

感; 

上咽頭

炎; 

 

白内障; 

 

糖尿病; 

 

緑内障; 

 

脂肪肝; 

 

脂質異

常症; 

 

脊柱管

狭窄症; 

 

頭痛 

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

告である。PMDA 受付番号：i21101321 

 

また、連絡可能な同薬剤師からの報告であり、追跡調査票の回答を入手した。  

 

患者は 66 歳男性（身長 157cm、体重 55kg）であった。 

 

2021/05/29 12:00（ワクチン接種日、66 歳時）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ

筋注、注射溶液、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/11/30、筋肉内投与、左腕、2 回目、

単回量）を接種した。 

 

関連する検査はなかった。 

 

患者歴（過去の副作用歴、特記事項）は、軽い薬剤不要の頭痛（継続中）や風邪症状（継続

中）が月 1 回程度の発現であった。 

 

有害事象に関連する家族歴には、父親の DM（65 歳で死亡）、母親の 102 歳で介護施設があっ

た。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなく、特定の薬剤を服用

していなかった。 

 

メタボリックシンドロームの特定健診結果報告書（2020/08/13）によると、患者の現病歴には

緑内障（継続中）、白内障（継続中）、脊柱管狭窄症（継続中）があった。 

 

既往歴には脂質異常症（高脂血症）、脂肪肝があった。 

 

内服と外用薬は以下の通り： 

 

2021/04/02 に処方（併用薬）：クラシエ八味地黄丸料エキス錠（ロット番号：04BB、使用期

限日：2024/01、脊椎管狭窄のため、経口投与、継続中）、クラシエ八味地黄丸料エキス錠

（ロット番号：01CB、使用期限日：2024/02、脊椎管狭窄のため、経口投与、継続中）、フル

スルチアミン塩酸/ヒドロキソコバラミン酢酸/ピリドキサールリン酸/リボフラビン（ビタノ

イリンカプセル 25）（PTP、ロット番号：FG011、使用期限日：2023/06、脊椎管狭窄のため、

経口投与、継続中）、ツムラ麻黄湯エキス顆粒（医療用、分包、ロット番号：P31221、使用期

限日：2024/11）、ヘパリン類似物質油性クリーム 0.3%（日医工、ロット番号：IT030、使用

期限日：2023/09）、リマプロストアルファデクス 5ug（サワイ、PTP、ロット番号：220105、

使用期限日：2023/01、脊椎管狭窄のため、経口投与、継続中）。 

 

ワクチン接種前の 4 週間以内に接種したその他のワクチンはなかった。 

 

患者は報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 
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視力障害; 

 

関節痛; 

 

頭痛; 

 

頭部不快

感; 

 

鼻漏 

 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けなかった。 

 

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

 

2021/05/08 午前 12:00、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶

液、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、66 歳時、筋肉内投与、1 回目、単回量）を

接種し、ほてり、接種部位痛、倦怠（2/10）、めまい、全身骨痛、動悸、呼吸困難、下肢違和

感、歩行障害、腹部膨満感、不安感、浮遊感、疲労、頭痛、腕痛み、放屁、疼痛、排尿異常、

発汗、下痢、胸部圧迫感、集中力低下、眠気が発現した。 

 

2021/05/29（ワクチン接種日）、発熱性疾患症状、接種部位痛が発現した。 

 

2021/05/31（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復した。 

 

報告者は発熱性疾患症状、接種部位痛を非重篤に分類した。 

 

事象とワクチンの因果関係は報告がなかった。 

 

副作用等の発現及び処置等の経過： 

 

メモ：2021/05/29 14:30、2 回目ワクチン接種が施行された。 

 

参考：接種前の日常 

 

日常起床は 4:30 から 5:10 の間、就寝は 21:00 から 21:30 であった。 

 

朝食 5:45、昼食 12:30 から 13:30、夕食 19:00 から 19:30 であった。 

 

勤務は月曜日から土曜日午前までであった。 

 

排便は毎日あり、ブリストル・スケール分類は 4 であった。 

 

脊椎すべり、脊椎管狭窄症にて、オパルモンと八味地黄丸を継続内服中であった。 

 

軽い薬剤不要の頭痛や風邪症状は月 1 回程度発現した。 

 

年 2 回ほど葛根湯やアセトアミノフェンを服薬していた。 

 

下記記載すべて TP：3 分脇で測定（テルモ 4 分 30 秒用）、BP は手首で測定（PanasonicEW-

BW10）であった。 
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参考の事前測定値： 

 

2021/05/23（日曜日 17:00）、TP36.5、BP138－84（心拍数 66）であった。 

 

2021/05/24、起床排尿後、TP35.8、BP127－84（61）であった。 

 

2021/05/25、起床排尿後、TP35.3、BP127－80（61）であった。 

 

2021/05/26、朝食後・排便後、TP36.4、BP127－88（73）であった。 

 

19:00、TP36.3、BP129－90（73）であった。 

 

2021/05/27、起床排尿後、TP35.7、BP134－83（59）であった。 

 

2021/05/28、起床排尿後、TP35.8、BP134－84（63）であった。 

 

12:30、TP36.1、BP138－83（78）であった。 

 

15:30、TP36.4、BP129-84（89）であった。 

 

15:30、同時測定、病院設置器具にて、BP109－77（89）を確認した。 

 

2021/05/29、起床排尿後、TP36.0、BP119－86（62）、朝食 15 分後、TP35.6、BP124－84

（78）であった。 

 

接種 1 時間前、自宅での測定結果は TP36.1、BP127－87（89）であった。 

 

接種後： 

 

2021/05/29 14:30、ワクチン接種（左、コミナティ、ロット： EY5420、有効期限：

2021/08/31）、TP36.6 であった。 

 

15:30、TP36.9、BP124－78（84）であった。 

 

16:10、倦怠感 2（報告通り）、TP37.0、BP120－73（79）であった。 

 

16:40、めまい 2（報告通り）、倦怠 3、顔と手・指先にほてり感 3、TP36.8、BP124－83

（77）であった。 

 

17:00、いつもはない排便（B4、2ｘ5cm 量）があった。 
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17:20、倦怠 3、浮遊感 3、顔手ほてり 4、喉渇き 4、TP36.8、BP125－81（74）であった。 

 

17:40、5m 先 TV 文字ぼける・解読不可、顔ほてり・全身ほてり 3、虚脱感 3 であった。 

 

18:30、入浴中に呼吸苦 3、口渇 5、TP36.8 であった。 

 

19:20、注射部位痛 2、発赤腫脹外見異常などはない、眠気 3、集中力低下 2、腰掛状態；下肢

しびれ（ふくらはぎ）3、「歩行ふらつきない」があった。 

 

20:00、眠気 3、顔面ほてり 3、全身ほてりない、TP36.6、下肢（ふくらはぎ）ムズムズ感、下

腿三頭筋接触圧迫にて痛 4 があった。 

 

21:00、入眠した。 

 

2021/05/30（ワクチン接種 1日後） 

 

2:30、いつもの排尿起床、10 分後、TP36.1、BP136－83（65）、接種部位痛 3、圧迫 6、拳上

5、下腿筋肉痛ない、移動時に上肢下肢関節痛 3、左上側臥位時自然痛 6・仰臥位 0 であった。 

 

5:00、起床、TP36.0 であった。 

 

5:40、朝食後 10 分、接種部位痛 5 以外には特記ない。洗面中；指先関節痛 2MP・PIP のみ（こ

こまでが限界）、TP36.1、BP127－86（71）、排便；B4・普通量であった。 

 

7:00、接種部位痛以外特記なかった（上記症状はすべてなくなり、日常的）。 

 

9:00、家族より顔が赤いと指摘、10 分ほど前より頭痛頭重 2、視力減退 3、起床より活動内容

は、TV 見たり、パソコン操作程度に限られていた、TP36.7、BP151－90（72）であった。 

 

9:30、階段昇降時に、両ふともも部位に痛み 3、腓腹筋部位除く、床に入りたい気落ち 5 にて

昼寝を 30 分程度した。 

 

13:00、太ももの痛み 2＋しびれ感 3 は 11 時ごろより継続中（腓腹筋部位除く）であった。 

 

13:15、のぼせ感 2、TP36.2、BP140－92（83）であった。 

 

15:30、パソコン操作集中力低下を自覚、視力異常なし、太もも違和感 2 痛み 2 しびれ感 3、

健常児の注射部位痛 4 であった。 

 

16:30、TP36.7、BP138－83（83）、全身倦怠感 3、昇降時太もも違和感 UP3 痛みしびれ感 3、

座位にてともに 0、注射部位痛；拳上 3、圧迫 4 であった。 
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17:30、顔面火照り感 3、全身倦怠脱力感 4、TP37.0、BP134－93（81）であった。 

 

19:00、TP37.0、BP139－92（80）、下肢倦怠感 4、全身倦怠感 4、頭部左右振とうにて頭痛

4、静止にて 0 であった。 

 

19:30、TP37.0、BP138－93（79）、頭重感 3 であった。 

 

21:00、就寝前、TP36.7、BP142－94（77）、眠気 5、倦怠感 4、鼻水 4 であった。 

 

2021/05/31（ワクチン接種 2日後） 

 

3:00、いつもの排尿起床時間、10 分後；動作時下肢痛・だるさ０、注射部位０、TP36.2、

BP136－92（67）であった。 

 

5:00、起床、排尿 10 分後、TP35.7、BP141－92（67）、顔面ほてり感のみ 4 であった。 

 

6:20、朝食後 30 分、TP36.2、BP127－88（67）、特記はなし、すべて日常的な認識状況、排便

4・普通量であった。 

 

8:20、出勤後、TP36.4、BP129－77（84）。同時測定（病院設置器具にて）BP113－76（76）で

あった。 

 

13:00 の報告時点まで異変特記なかった。普通に業務遂行した。 

 

まとめ：1 回目より、2 回目の接種の方が症状軽いと感じられた。参考になれば幸いである。 

 

さらに、血小板第４因子抗体を含む血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検

査は実施されなかったと報告された。 

 

発熱、めまい、頭痛が発現した。 

 

報告薬剤師はそれらの事象を非重篤に分類し、事と bnt162b2 との因果関係は「関連あり」と

評価した。 

 

日付不明、事象の転帰は「回復」であった。 

 

事象「発熱」は新たな薬剤/その他の治療/処置を必要とし、解熱剤が投与された。 

 

内服と外用薬は以下の通り： 

 

2021/06/04 に処方：クラシエ八味地黄丸料エキス錠（ロット番号：05CB、使用期限日：

2024/02）、ツムラ葛根湯エキス顆粒（医療用、分包、ロット番号：RB2741、使用期限日：
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2024/01）、リマプロストアルファデクス 5ug（サワイ、PTP、ロット番号：220111、使用期限

日：2023/01）、メコバラミン錠 500 ug（YD、PTP、ロット番号：YCK-19、使用期限日：

2023/10）、ヘパリン類似物質ローション 0.3%（日医工、ロット番号：G06100、使用期限日：

2024/02）。 

 

2021/05/07 に処方：クラシエ八味地黄丸料エキス錠（ロット番号：01CB、使用期限日：

2024/02）、ビタノイリンカプセル 25（PTP、ロット番号：FG021、使用期限日：2023/06）、

リマプロストアルファデクス 5ug（サワイ、PTP、ロット番号：220111、使用期限日：

2023/01）、ヘパリン類似物質油性クリーム 0.3%（日医工、ロット番号：KT171、使用期限

日：2023/11）、ヘパリン類似物質ローション 0.3%（日医工、ロット番号：G02800、使用期限

日：2024/01）。 

 

患者は医学的介入を必要としなかった。詳細は以下の通り： 

 

頭痛、発熱は麻黄湯、桂枝湯、アセトアミノフェン 200g/tid にて治療後に回復した。 

 

多臓器障害または皮膚/粘膜。 

 

呼吸窮迫があった。詳細：息切れ、胸部圧迫感。 

 

心血管系障害があった：どきどき感。 

 

消化器障害の下痢があった：すぐに回復した。 

 

その他の症状には「めまい？」が含まれた（報告の通り）。 

 

2 回目のワクチン接種に排便問題はなかった。 

 

検査結果は以下の通り報告された： 

 

身体計測: 身長(cm): 157.4 (2020/08/13)、157.2(2019/08/14)、157.1(2018/08/15)。体重 

(Kg): 55.4 (2020/08/13)、54.7 (2019/08/14)、54.9 (2018/08/15)。腹囲 (基準

値:~84.9cm):  82.8 (2020/08/13)、81.0 (2019/08/14)、82.3 (2018/08/15)。BMI (基準

値:~24.9): 22.4 (2020/08/13)、22.1 (2019/08/14)、22.2 (2018/08/15)。 

 

血圧:最高血圧 (基準値:~129mmHg): 107 (2020/08/13) 108(2019/08/14) 96 (2018/08/15)。

最低血圧 (基準値:~84mmHg): 67 (2020/08/13)、63 (2019/08/14)、58 (2018/08/15)。 

 

脂質代謝: 中性脂肪 (基準値:~149mg/dl): 117 (2020/08/13)、120 (2019/08/14)、

212*(2018/08/15)。HDL コレステロール (基準値:40~mg/dl): 52 (2020/08/13)、50 

(2019/08/14)、52 (2018/08/15)。LDL コレステロール (基準値:~119mg/dl): 111 

(2020/08/13)、104 (2019/08/14)、101 (2018/08/15)。Non-HDL コレステロール (mg/dl): 
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136(2020/08/13)、132 (2019/08/14)、142(2018/08/15)。 

 

肝機能: AST(GOT) (基準値: ~30IU/l): 35*(2020/08/13)、32*(2019/08/14)、

33*(2018/08/15)。ALT(GPT) (基準値: ~30IU/l): 42*(2020/08/13)、33*(2019/08/14)、

38*(2018/08/15)。γ-GTP (基準値: ~50IU/l): 26(2020/08/13)、27 (2019/08/14)、29 

(2018/08/15)。 

 

血統:血糖（空腹時） (基準値:~99ml/dl): 91 (2020/08/13)、96 (2019/08/14)、

87(2018/08/15)。HbA1C(NGSP) (基準値:~5.5%):  5.8*(2020/08/13)、5.6*(2019/08/14)。 

 

腎機能: 尿酸 (基準値: 2.1~7.0mg/dl): 5.9 (2020/08/13)、5.7 (2019/08/14)、6.0 

(2018/08/15)。クレアチニン (基準値:~1.00mg/dl): 0.90 (2020/08/13)、0.94 

(2019/08/14)、0.90 (2018/08/15)。 

 

貧血: 赤血球数 (基準値:400~539x10^4/mm3): 490 (2020/08/13)、471 (2019/08/14)、516 

(2018/08/15)。血色素量 (male 13.1~ female12.1~unit: g/dl): 15.7(2020/08/13)、14.9 

(2019/08/14)、15.8 (2018/08/15)。ヘマトクリット (基準値: 38.5~48.9%): 46.4 

(2020/08/13)、44.3 (2019/08/14)、47.4(2018/08/15)。  

 

心電図 (基準値: 正常範囲): 正常範囲内 (2020/08/13)、正常範囲内 (2019/08/14)、正常範

囲内 (2018/08/15)。 

 

2022/12/07 の追加情報で以下が報告された、 

 

身長：157.2cm（2021/08/12）、157.4cm（2020/08/13）、体重：54.3kg（2021/08/12）、

55.4kg（2020/08/13）、腹囲（正常範囲：84.9cm 以下）：79.0（2021/08/12）、82.8

（2020/08/13）、BMI（正常範囲：24.9 以下）：22.0（2021/08/12）、22.4（2020/08/13）。

血圧：最高血圧（正常範囲：129mmHg 以下）：108（2021/08/12）、107（2020/08/13）、最低

血圧（正常範囲：84mmHg 以下）：68（2021/08/12）、67（2020/08/13）。脂質代謝：中性脂

肪（正常範囲：149mg/dl 以下）：149（2021/08/12）、117（2020/08/13）、ＨＤＬコレステ

ロール（正常範囲：40mg/dl 以上）：52（2021/08/12）、52（2020/08/13）、ＬＤＬコレステ

ロール（正常範囲：119mg/dl 以下）：122（2021/08/12）、111（2020/08/13）、非ＨＤＬコ

レステロール：153mg/dl（2021/08/12）、136mg/dl（2020/08/13）。肝機能：ＡＳＴ（ＧＯ

Ｔ）（正常範囲：30U/I 以下）：36（2021/08/12）、35（2020/08/13）、ＡＬＴ（ＧＰＴ）

（正常範囲：30U/I 以下）：49（2021/08/12）、42（2020/08/13）、ガンマ-GTP（正常範囲：

50U/I 以下）：28（2021/08/12）、26（2020/08/13）。血糖：血中ブドウ糖（空復）（正常範

囲：99mg/dl 以下）：86（2021/08/12）、91（2020/08/13）、ヘモグロビンＡ１Ｃ（NGSP）

（正常範囲：5.5%以下）：5.8（2021/08/12）、5.8（2020/08/13）。腎機能：尿酸（正常範

囲：2.1-7.0mg/dl）：6.9（2021/08/12）、5.9（2020/08/13）、クレアチニン（正常範囲：

1.00mg/dl 以下）：1.03（2021/08/12）、0.90（2020/08/13）。貧血：赤血球数（正常範囲：

4000000-5390000/mm3）：4950000（2021/08/12）、4900000（2020/08/13）、ヘモグロビン包

有量（正常範囲：13.1g/dl 以上）：15.5（2021/08/12）、15.7（2020/08/13）ヘマトクリッ
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ト（正常範囲：38.5-48.9%）：45.3（2021/08/12）、46.4（2020/08/13）、心電図：正常範囲

内（2021/08/12）、正常範囲内（2020/08/13）。 

 

事象「呼吸窮迫」、「どきどき感」、「胸部圧迫感」、の転帰は不明、他の全ての事象は

2021/05/31 に回復であった。 

 

眠気および集中力低下の重篤性は非重篤であった。報告者は、2 つの事象は BNT162b2 に関連

ありと述べた。事象の転帰は治療なしで回復した。  

 

報告者のコメントは次の通りであった：接種後 36 時間経過後には、何も副反応はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/06/21）：連絡可能な同薬剤師から入手した新たな情報には以下を含む：新た

な事象（「呼吸窮迫」、「どきどき感」、「胸部圧迫感」、「息切れ」）、臨床詳細、検査デ

ータ、患者の病歴および併用薬の詳細が全て追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/02/08）：同じ連絡可能な薬剤師から受領した新情報は以下の通り：本報告は

同じ連絡可能な薬剤師からの追加情報報告である。 

 

更新情報：事象「疼痛」に対する事象説明および排便に関する情報追加。 

 

 

 

追加調査は完了した。更なる情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/02/24）：本報告は、連絡可能な同薬剤師から入手した自発追加報告であり、

追跡調査票の回答である。更新に含まれる新たな情報： 

 

 

 

更新情報： 

 

患者タブ：ワクチン歴情報が追加された。 
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製品タブ：ワクチン接種の開始/停止時間、有効期限が更新された。併用薬ビタノイリンの適

応症、投与経路、継続中が追加された。併用薬 リマプロストアルファデクスの適応症、投与

経路、継続中が追加された。 

 

事象タブ：有害事象眠気、集中力低下の受けた治療なしが追加された。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/07）本報告は、連絡可能な同薬剤師からの自発追加報告で、追跡調査依

頼への応答である。 

 

報告用語に従った新情報は以下を含んだ。 

 

更新情報：臨床検査値の追加。有効期限の更新。 

 

 

 

追跡調査は完了した；これ以上の追加情報は期待できない。 
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8683 

急性散在

性脳脊髄

炎 

胃癌; 

 

虫垂炎 

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。PMDA 受付番号：v21118519。 

 

  

 

2021/06/24 14:00、73 歳 7 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号 EY5423、使用期限 2021/08/31、筋肉内、2 回目、単回量）を接種

した。 

 

家族の病歴は、患者の父胃癌を含んだ。 

 

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 度であった。 

 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

 

病歴は不明であった。 

 

ワクチン接種前の 2 週間以内にその他の薬剤を投与したかは、報告されなかった。 

 

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を受けなかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/07/09、ワクチン接種以降に COVID-19 検査を施行し、結果は陰性であった。 

 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021/06/03、COVID-19 免疫のため、コミナティ（注射剤、バッチ/ロット番号不明、使用期限

不明、初回、単回量、筋肉内）を以前に接種した。 

 

06/26 ごろから、ふらつきが出現した。 

 

07/05、発熱のため入院した。 

 

07/08 ごろから、不穏が増強した。 

 

腰椎穿刺、MRI で、急性散在性脳脊髄炎と診断した。 

 

ステロイドパルス療法などを開始した。ステロイドパルス療法による治療を施行した。 
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2021/07/05（ワクチン接種の 11 日後）、無菌性髄膜炎を発現した。 

 

2021/07/05（ワクチン接種の 11 日後）、病院に入院した。 

 

  

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/06/24、コミナティ筋注 2 回目（初回のワクチン接種は 2021/06/03）を受けた。 

 

ワクチン接種後、食欲不振を発現した。 

 

2021/06/26 頃から頭部ふらつきが持続した。 

 

2021/07/05、治療のため近医より紹介受診した。 

 

2021/07/05、患者は病院に入院した。 

 

しばらくして、患者は不安定となった。 

 

摂氏 39 度前後、発熱弛張を発現した。 

 

CT や血清で、感染源は不明であった。 

 

2021/07/06、脳症と小脳性機能障害が確認された。 

 

発症から最終観察までの期間が 1 か月弱であった。 

 

2021/07/08、腰椎穿刺であった結果：髄液細胞数 167/3、単球 98%であった。 

 

2021/07/08、脳脊髄液検査は実行された：細胞数：167/3/uL、糖：49mg/dL、蛋白：

178mg/dL、水痘帯状疱疹ウィルス（VZV）DNA 定値：陰性。自己抗体の検査は、未実施であっ

た。 

 

2021/07/13、ＭＲＩは実行されて、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）は診断された。 

 

結果は以下の通りだった： 

 

びまん性/多発性の白質病変、SWI と DWI もしくは FLAIR において認められた。 

 

白質の T1 低信号病変を認めなかった。 
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多発性硬化症の MRI（空間的多発と時間的多発）基準の二つとも、もしくはいずれかを満たさ

なかった。 

 

ステロイドパルス療法を開始した。 

 

抗ウィルス剤点滴を開始した 

 

2021/07/17、報告医師は、無菌性髄膜炎から急性散在性脳脊髄炎（ADEM）に、事象名の診断を

更新した。事象発現日付は、2021/06/26 頃であった。組織病理学診断は実施されなかった。 

 

炎症性脱随が原因と推定される 

 

初めての事象である（先行するワクチン接種の有無を問わない） 

 

臨床的に多巣性中枢神経系障害（事象）である 

 

発熱により説明できない脳症(意識の変容や行動変化) 

 

報告医師の意見は、以下の通りだった： 

 

事象の臨床検査と再評価を考慮して、事象名無菌性髄膜脳炎は急性散在性脳脊髄炎（ADEM）に

変更し、事象の発現日を前回の報告から更新した。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は、本事象を重篤（生命を脅かす、入院に至る）と分類し、本事象は診療所/クリニッ

クへの訪問に至ったとした。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/05 から入院）と分類して、事象と BNT162b2 の間で因果関

係を評価不能とした。 

 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

  

 

追加情報（2021/07/17）：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

同じ医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120016。 

 

新情報は以下を含む：家族歴、追加臨床検査値、反応データ（事象名は、急性散在性脳脊髄炎

へ変更した）。 
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追加情報（2022/01/31）：本報告は、重複症例 2021866477 と 2021901736 の情報を結合した追

加報告である。現在および以降すべての関連する追加情報は、企業報告番号 2021866477 とし

て報告する予定である。同医師から報告された新たな情報には、以下があった：  

 

 

 

更新情報：患者の DOB を追加した。妊娠「いいえ」を選択した。臨床検査値を追加した。1 回

目接種情報を追加した。患者投与経路を追加した。診療所訪問、生命を脅かすを選択した。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：本報告は、以下の文献源からの文献報告である：「COVID－19 ワク

チン接種後に発症した急性散在性脳脊髄炎（ADEM）の一例」、第 76 回国立病院総合医学会、

2022;vol：第 76 回。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;本症例は、文献で確認される追加情報を含む

ために更新された。 

 

更新された情報は以下を含んだ：文献情報、病歴（虫垂炎）、臨床検査値、臨床経過（緊急治

療室受診）、事象（軽快）の転帰と入院の期間。 

 

 

 

73 歳女性。［主訴］全身倦怠、ふらつき［既往歴］虫垂炎。［臨床経過］202X 年７月、ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン二回目の接種後 8 日目に全身倦怠を自覚し、10 日目より食欲不振、12

日目より 37 度台の発熱を認めたため近医を受診した。血液検査で白血球増多を指摘され当院

救急外来紹介受診。ＣＫ9,440u/L と異常高値、トロポニンＩ、フェリチン及びＢＵＮ/Cre 比

の上昇を認め入院となった。補液によりＣＫ値は改善したが、入院第 4 病日に発熱、頭痛と意

識障害が出現し脳神経内科紹介となる。腰椎穿刺で単球優位の細胞数及び蛋白の上昇を認め、

アシクロビル、デキサメタゾンとメロペネムの投与を開始した。入院第９病日に実施した頭部

ＭＲＩ T2WI 及び FLAIR 像で両側後頭葉、右前頭葉及び頭頂葉の皮質下白質に高信号を認め

た。髄液検査で HSV、VZV、ムンプスウイルス感染を示唆する異常はなく、ADEM の可能性が強

く疑われた。第 10 病日よりステロイドパルス療法を開始し、意識レベルは第 14 病日に清明と

なった。 

 

入院第 16 病日のＭＲＩ、FLAIR 像で後頭葉の高信号域が不明瞭となり、髄液検査でも細胞

数、蛋白の改善を認めた。臨床症状の再燃もなく、入院第 35 病日に独歩退院となった。［考

察］ワクチン接種後の脳神経内科領域の副反応としてギランバレー症候群（GBS）、巨細胞性

動脈炎、ADEM などの報告があり、ADEM は本邦において 1000 万回の接種に対し 1～3.5 人の頻

度と推定されている。mRNA ワクチンであるＣＯＶＩＤ－１９ワクチンにおいても、接種後に

GBS や ADEM 等の脱髄疾患を発症した例が稀ながら報告されており、生産されたＳＡＲＳ-CoV-
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2 スパイク蛋白への抗体がシアル酸を含む糖蛋白質と交差反応性を示すことが機序の一部とし

て考えられている。 
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10481 

ヘルペス

ウイルス

感染; 

 

リンパ球

浸潤; 

 

多形紅斑; 

 

好酸球増

加症; 

 

斑; 

 

潮紅; 

 

皮膚障害; 

 

色素沈着

障害; 

 

血中免疫

グロブリ

ンＥ増加 

不眠症; 

 

胃潰瘍; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師及びその他の医療専門家） から入手した

自発報告である。文献の出典は、次の通り：「COVID-19 ワクチン接種後に生じた多形紅斑-

DLST 結果を含めた症例報告」、第 51 回日本皮膚免疫学会年次総会、2021 年。Vol：51st、

pgs：183；"Erythema Multiforme Following Vaccination for SARS-CoV-2: Report of a 

Case with the Result of Lymphocyte Transformation Test", Jpn J Dermatol, 2022; 

Vol:132 (1), pgs:69-73; "Erythema multiforme following vaccination for SARS-CoV-2: 

Report of a case and review of the literature - Secondary Publication", Australasian 

Journal of Dermatology, 2022; pgs:1-4, DOI:10.1111/ajd.13917; "Erythema multiforme 

following vaccination for SARS-CoV-2: Report of a case and review of the literature 

- Secondary Publication", Australasian Journal of Dermatology, 2022; Vol:63 (4), 

pgs:e381-e385, DOI:10.1111/ajd.13917.。PMDA 受付番号：v21120795（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/14、77 歳 6 カ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/11/30、筋肉内投与、2 回目、単回量）を接種した

（77 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

病歴には、2012 以前に発現し、継続中の高血圧、胃潰瘍、2018/07 から発現し、継続中の不眠

症があった。 

 

併用薬には、高血圧のために、2020/07 から開始、継続中のニフェジピン（経口投与）、

2014/04 から開始、継続中のアムロジピン（経口投与）、2012/04 から開始、継続中のカンデ

サルタン（経口投与）；胃潰瘍のためのボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）；2018/07 か

ら開始、継続中の不眠症のためのゾルピデム（経口投与）があった。 

 

2021/05/23、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1 回目、単回量）の 1 回目を接種し

（77 歳時）、1 回目接種後に副反応はなかった。 

 

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

 

ワクチン接種後、即時型の副反応はなかった。 

 

2021/06/16（2 回目ワクチン接種 2 日後）、多形紅斑を発現した。 

 

初診時、ワクチン接種 3 週後、非そう痒性の環状浮腫紅斑が拡大して標的様病変を伴い躯幹・

四肢で融合していた（図 1a-d）。1 回目接種後に副反応はなかった。 

 

事象の詳細は、次の通り： 
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四肢体幹に、中央が褐色調を呈する標的様の紅斑が多発。 

 

特に両大腿部と腹部で症状が強い。 

 

掻痒や発熱は伴わなかった。 

 

紅斑が全身へ拡大したことが報告された。 

 

近医にて、抗ヒスタミン薬内服及びステロイド外用が行われた。 

 

皮疹は改善せず、当院紹介となった。 

 

ワクチン接種の 3 週間後、初診時、躯幹四肢に対称性、環状で鵞卵大までの融合傾向のある浮

腫状暗紅色斑が散在していた。 

 

一部標的様を呈していた。 

 

顔面にも軽度潮紅を認め、頚部には一部色素沈着を伴った。 

 

多形紅斑を疑い、採血検査を施行した。 

 

検査では、ヘルペスウイルス属は既感染パターンを呈し、マイコプラズマ／C 型肝炎ウイル

ス、溶連菌は陰性であった。 

 

ワクチン接種の 4 週間後に施行した右大腿部からの皮膚生検では、表皮-真皮境界部に軽度液

状変性、真皮浅層の血管周囲に多数のリンパ球、好酸球湿潤を認めた。 

 

経過から、コミナティ筋注による皮疹を考えた。 

 

多形紅斑、斑、潮紅、色素沈着障害、ヘルペスウイルス感染、リンパ球浸潤、好酸球増加症、

皮膚障害の結果として、治療措置がとられた。 

 

事象「多形紅斑/全身性皮疹」は診療所受診で評価された。 

 

抗ヒスタミン薬内服、ステロイド（デルモベート軟膏）外用で経過を見た。 

 

その他の内服薬は継続された。 

 

ワクチン接種の 4-5 週間後から、徐々に改善傾向がみられた。 

 

2021/07/05、免疫マーカーIgE（RIST）が実施され、結果は 278 IU/mL（基準範囲:0-173）で
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あった。 

 

不明日、血液検査、生化学的検査が実施された。 

 

2021/07/09、DLST（コミナティ）が実施され、結果は陰性であった。 

 

事象多形紅斑は、診療所来院が必要であった。 

 

報告者は、事象多形紅斑を重篤（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。 

 

その他の疾患など本事象の原因の可能性となるものはなかった。 

 

N/A：not available or applicable、ＳＬＥ：全身性エリテマトーデス、PSL：プレドニゾロ

ン。 

 

臨床検査結果は軽度好酸球増加症と腎不全以外は基準値内であり、多形紅斑の引き金は特定さ

れなかった。抗ストレプトリジン O 力価は正常であり、Ｃ型肝炎ウイルスと肺炎マイコプラズ

マの抗体はなく、血清学的検査でヒトヘルペスウイルスの再活性化を認めなかった。皮膚生検

で軽度の液状変性（図 1e）および真皮浅層に血管周囲性リンパ球/好酸球浸潤を認めた(図

1f)。粘膜浸潤、皮膚水疱、びらんがないこと、組織学的検査で個細胞壊死がないことから、

スティーヴンス・ジョンソン症候群/中毒性表皮壊死融解症の鑑別診断の可能性は低かった。

LTT（標準治療として日本の保険によりカバーされる）で、患者が服薬した薬剤（カンデサル

タン・シレキセチル、アムロジピンベシル酸とニフェジピン）は陰性であり、発疹はこれら薬

剤の中止なく回復した。集合的に多形紅斑の診断が確立され、BNT162b2 は原因として疑われ

た。注目すべきことは、全身性固定薬疹の可能性を除外できず、皮疹の分布を再発時に慎重に

検査するべきである。これまでの SARS-CoV- 2 ワクチン接種後の多形紅斑の症例報告 17 中 12

で患者の年齢と性別に関する情報（年齢：27-91 歳；中央値：66 歳；女性 9 例；表 1）が得ら

れ、9 例が BNT162b2 を接種した。すべての症状がワクチン接種 10 日以内に起こり、再発なく

改善した。3 症例のみ全身性副腎皮質ステロイド治療を必要とした。我々は、薬剤に対する T

リンパ球を検出する生体外診断法として BNT162b2 に対する LTT を実施したが、結果は陰性で

あった（表 S1）（刺激インデックス[SI]: 121%; SI ≥1.8 は日本で陽性とみなされる）。検査

の不適当なタイミング（T リンパ球部分集団のアンバランス）、不適切なリンパ球培養システ

ム（SARS-CoV- 2 ワクチンに対する T 細胞反応が IFN-y ELISpot3 と急速培養法 4 で検出され

ている）、または免疫に用いたワクチンと異なるロット番号の使用のため、LTT が偽陰性であ

った可能性を除外できなかった。しかし橋口らは、接種後の集団で B 型肝炎またはインフルエ

ンザワクチンを用いた LTT の陽性率は高いと報告した 5。我々は BNT162b2 接種を 2 回受けた

健康な個人の血液サンプルを用いた LTT を実施し、結果はほぼ陽性であり（Si：178%）（表

S1）、SARS-CoV- 2 ワクチンに対する LTT の結果が慎重な解釈を要することを示唆した。著者

らは BNT162b2 ワクチン接種後の多形紅斑症例を LTT 結果と供に報告した。より多くの個人が

SARS-CoV- 2 ワクチン接種を 3 回受けたため、より多くの多形紅斑の症例報告が見込まれる。

症例の更なる蓄積が必要とされる。 
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不明日、IgE 278 IU/mL 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。 

 

 

 

要旨：77 歳男性は、新型コロナウイルスワクチン（コミナティ）2 回目接種 2 日後より紅斑が

出現し全身へ拡大、当科紹介となった。接種 3 週間後の初診時、躯幹四肢に環状で 6cm 大まで

の融合傾向のある浮腫状暗紅色斑が散在し、一部標的様を呈した。経過・検査所見より、コミ

ナティ筋注接種後の多形紅斑と診断した。 

 

新型コロナウイルスワクチン接種後の多形紅斑の報告はまだ少なく、今後ワクチンのさらなる

普及に伴い同様の皮疹を呈する例の増加も予想される。 

 

今回、ワクチン接種の有無にかかわらず健常対照者とともにコミナティ筋注の薬剤リンパ球刺

激試験結果を報告し、新型コロナウイルスワクチン接種後の多形紅斑の過去の文献報告をまと

める。 

 

Key words: Comirnat、COVID-19、SARS-CoV-2、erythema multiforme, lymphocyte 

transformation test 

 

 

 

はじめに：新型コロナウイルスワクチン接種後に生じた反応として様々な皮疹の報告がある

が、多くは即時型反応である 1)。今回、コミナティ筋注（ファイザー/ビオンテック社）2 回

目接種後に多形紅斑を生じた症例を経験した。今後ワクチンのさらなる普及に伴い、同様の皮

疹を呈する例の増加も予想され、薬剤リンパ球刺激試験（DLST）結果を含め報告する。 

 

 

 

現病歴：コミナティ筋注 2 回目接種 2 日後より搔痒を伴わない紅斑が出現し、全身へ拡大し

た。近医で抗ヒスタミン薬内服、ステロイド外用を行うも皮疹は改善せず、当科紹介となっ

た。 

 

現症：接種から 3 週間後の当科初診時、躯幹・四肢に環状で 6cm 大までの融合傾向のある浮腫

状暗紅色斑（暗紅色斑）が散在し、腹部・腰部では局面を形成していた（図 1A・B）。四肢

（図 1C）では一部紅斑の内部が灰白色調となり標的様を呈していた（図 1D）。顔面にも軽度

潮紅を認め、頸部には一部色素沈着を伴った。発熱・粘膜病変は明らかでなかった。 

 

臨床検査所見（下線は異常値）：WBC 9,680/uL (Neu 73.3%、Lym 12.5%、Eo 7.1%)、Cr 1.17 

mg/dL、IgG 839 mg/dL、IgA 216 mg/dL、IgM 53 mg/dL、IgE (RIST) 278 IU/mL、ASO 56 

IU/mL、肝酵素、炎症・凝固反応は基準範囲内。 
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ウイルス抗体検査（特記なければ EIA 法）：マイコプラズマ抗体（PA 法）40 未満、HSV 抗体

IgM 0.21、HSV 抗体 IgG 24.1、VZV 抗体 IgM 0.25、VZV 抗体 IgG 11.7、EBV 抗 VCA 抗体 IgM 10

未満、EBV 抗 VCA 抗体 IgG 160、CMV 抗体 IgM 0.11、CMV 抗体 IgG 20.1。 

 

病理組織学的所見（大腿部紅斑）：表皮には軽度過角化を認め、個細胞壊死は明らかでなかっ

た。表皮-真皮境界部に軽度液状変性（図 1E）を認め、真皮上層では血管周囲性にリンパ球と

好酸球を主体とする炎症細胞浸潤が散見された（図 1F）。 

 

DLST：カンデサルタン、アムロジピン、ニフェジピン、及びコミナティ筋注陰性（表 1）。 

 

治療及び経過：両下肢の標的様を呈する紅斑から多形紅斑を疑った。前述の臨床検査所見より

溶連菌、各種ウイルスによる感染症は陰性もしくは既感染パターンであり、コミナティ筋注以

外の新規開始薬剤はなかった。既存内服薬は継続のまま、抗ヒスタミン薬内服、ステロイド外

用で経過を見たところ、接種 5 週間後から徐々に改善傾向がみられ、既存薬剤による皮疹は否

定的と考えた。検査し得たもの以外の感染症が原因だった可能性は否定できないが、経過から

コミナティ筋注が原因と限りなく考えられた多形紅斑と診断した。 

 

図 1 

 

(A〜D：臨床所見）躯幹・四肢に環状で 6cm 大までの融合傾向のある浮腫状暗紅色斑（暗紅色

斑）が散在し、腹部・腰部では局面を形成（図 1A・B）。四肢（図 1C）では、一部紅斑の内部

が灰白色調となり標的様を呈した（図 1D）。 

 

(E、F：病理組織所見）表皮-真皮境界部に軽度液状変性（図 1E）を認め、真皮上層では血管

周囲性にリンパ球と好酸球を主体とする炎症細胞浸潤が散見された（図 1F）。（縮尺= 50 

um）。 

 

考察：新型コロナウイルスワクチン接種後に生じた皮疹は、注射部局所反応、蕁麻疹様皮疹等

多くは即時型反応 1）であり、多形紅斑を含め遅延型反応の報告は限られている。多型紅斑

は、我々が検索し得た限り 2021 年 8 月時点で PubMed で 6 例しか報告がなく、本症例を含め表

2 にまとめた。American Academy of Dermatology 副反応レジストリに登録された 414 例中、

多形紅斑を生じた 3 例は全てモデルナ製 1 回目接種後の発症だった 1)。自験例を含め情報が

得られた 4 例では、年齢の中央値は 74.5 歳、男性 2 例女性 2 例と性差はなかった 2)-4)。

Rowell 症候群として発症した例以外、重篤化はみられなかった。多形紅斑は一般的に再発を

繰り返す症例も少なくないが、自験例では接種から 3 カ月経過し、再発なく経過している。 

 

また、遅延型の薬剤反応を ex vivo で安全に検出できる検査として DLST 5)を試行したが、陰

性の所見だった（表 1）。原因として、培養系（DLST 系の薬剤添加のみでは培養細胞がスパイ

クタンパク質を生成できなかった、ワクチン誘導性 T 細胞による反応を過去に検出し得ている

IFNγ ELISPOT 6）や rapid expansion protocol 7）等別検査を検討すべきだった）・検査施

行時期（T 細胞サブセットのバランス）・添加薬剤濃度/ロットが適切でなかった等の可能性

が考えられ 8）、陰性を理由にコミナティ筋注と多形紅斑の因果関係を否定することはできな
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いと考えている。一方、橋口ら 9)は、ワクチン接種後 DLST は陽性になると報告しており、実

際に陰性対照として提出されたコミナティ筋注接種後で皮疹出現の既往がない成人男性では

S.I. 178%と限りなく陽性に近い所見だった。以上より、新型コロナウイルスワクチン接種後

の多形紅斑における DLST は結果の解釈が非常に困難と考えられた。 

 

ワクチン接種数の増加及び追加接種の開始とともに、多形紅斑を含めた様々な皮疹を呈する例

の増加も予想される。本症例のみならず、今後のさらなる症例蓄積を期待する。 

 

 

 

追加情報（2021/09/08）： 

 

連絡可能な同医師、その他の医療専門家から新たな情報が報告された： 

 

新たな事象（対称性、環状で鵞卵大までの融合傾向のある浮腫状暗紅色斑、顔面に軽度潮紅を

認めた、頚部には一部色素沈着を伴った、ヘルペスウイルス属は既感染、多数のリンパ球、好

酸球湿潤、IgE 278 IU/mL、表皮-真皮境界部に軽度液状変性が追加された）、併用薬の詳細

（開始日、投与経路）、病歴（発現日）、臨床検査値、治療および臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本報告は、次の文献の出典に関する文献報告である： 

 

「COVID-19 ワクチン接種後に生じた多形紅斑-DLST 結果を含めた症例報告」、第 51 回日本皮

膚免疫学会年次総会、2021 年。Vol：51st、pgs：183。 

 

更新情報：文献情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/02/14）：本報告は、次の文献の出典に関する文献報告である：新型コロナウ

イルスワクチン接種後に出現した多形紅斑-DLST 結果を含めた症例報告、Jpn J Dermatol、

2022 年；Vol : 132(1)、 pgs：69-73。 
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更新情報：文献情報を更新、検査データを更新、接種 1、2回目の使用期限を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/09/15）：これは、以下の文献を情報源とする文献報告である。表題：

Erythema multiforme following vaccination for SARS-CoV-2: Report of a case and 

review of the literature - Secondary Publication, Australasian Journal of 

Dermatology, 2022; pp 1-4, DOI: 10.1111/ajd.13917。 

 

これは文献の受領に基づく追加報告であり、本症例は文献で確認された追加情報を含めるため

以下の通り更新された：文献情報を更新した（ページ番号および DOI を更新した）、臨床デー

タを追加した、ワクチン接種歴の反応を「有害事象なし」として捉えた。 

 

 

 

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（2022/11/28）： 

 

本報告は以下の文献資料のための文献報告である：「Erythema multiforme following 

vaccination for SARS-CoV-2」、Report of a case and review of the literature - 

Secondary Publication, Australasian Journal of Dermatology, 2022; Vol: 63 (4), 

Pages: e381-e385, DOI: 10.1111/ajd.13917。 

 

本報告は発刊受領に基づく追加報告である；症例は発刊内の特定された追加情報を含めるため

に更新されている。 

 

 

 

更新情報は以下を含んだ：文献（号、ページ数）、報告者情報（著者名）。 

 

 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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修正：本追加情報は、前報の修正報告である: 報告書、文献情報を修正した。 
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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：v21122673。 

 

 

 

2021/07/10  14:30（14:20 とも報告された）、76 歳 10 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫獲

得のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FC3661、使用期限: 2021/09/30、1

回目、単回量）の投与を受けた（76 歳時）。 

 

病歴には家族歴が含まれた： 

 

母：胃癌。 

 

ワクチン接種前（2021/07/10）の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

ワクチン接種の予診票（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）関して考慮される点はなかった。 

 

併用薬は、なかった。 

 

2021/07/10 14:30（14:20 とも報告された、ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 1 回目の

投与を受けた。 

 

2021/07/12（ワクチン接種後 2 日目）、患者に、急性腎不全の疑いが認められた。 

 

2021/07/29（ワクチン接種後 19 日目）、患者は入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：患者に内科疾患の既往はなく、2021/03 の健診では腎機

能は問題なかった。 

 

2021/07/10、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/12、患者に、食欲低下、嘔気、味覚異常が出現し、2 週間で 5kg の体重減少を認め

た。 

 

事象の発現日は 2021/07/26（ワクチン接種の 16 日後）と報告され、患者は急性尿細管間質性

腎炎を発現し、2021/07/29 に病院に入院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/29 から 2021/08/31 まで入院）と分類した。 

 

事象の経過は以下のとおり報告された： 
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2021/03、健診で腎機能は問題なかった。 

 

食欲低下、嘔気が出現した。2021/07/26、患者は病院に行き、血液検査で、BUN が

50.8mg/dl、cr が 4.28mg/dl で、腎不全を認めた。 

 

2021/07/26（ワクチン接種の 16 日後）、前医で血液検査を実施した： 

 

ＢＵＮ 50.8mg/dl、Cr 4.28mg/dl であった。 

 

2021/07/29（ワクチン接種の 19 日後）、報告者の科へ紹介された。 

 

報告医師は、2021/07/29 に検査も実施した。2021/07/29、BUN 47.9mg/dl、cr4.53mg/dl であ

り、CT で腎萎縮はなかった。急性腎不全と診断され、入院となった。 

 

2021/08/03（ワクチン接種 21 日後）、腎生検が施行され、結果は尿細管間質性腎炎の所見で

あった。 

 

ワクチン接種後の影響の可能性は否定できないと考えた。プレドニゾロン 40mg/日で治療を開

始した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

Cr 1.3mg/dl までは改善しているものの、完全には回復していない。 

 

2021/09/27（2 ヵ月 16 日）、事象急性尿細管間質性腎炎、食欲低下、悪心/嘔気の転帰は軽快

し、2021/08/06（ワクチン接種の 27 日後）、残りの事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/07/29 から入院）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価

不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性として、別の腎炎の可能性があった。 

 

事象と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

 

他疾患など、事象の他に考えられる原因は、提供されなかった。 

 

 

 

報告者のコメント：他の原因で腎不全を呈した可能性があった。血液検査では、自己免疫疾患

を疑う所見はなかった。ワクチン接種後の症状、データであり、ワクチン関連が否定できな

い。腎生検結果の確認が必要である。 
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続報の入手は不可である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可である。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/02）： 

 

重複報告 202101023449 および 202101393648 を統合した情報として新たな情報を入手した。 

 

最新及び今後の関連するすべての追加情報は企業症例番号 202101023449 で報告される。 

 

資料記載通りの新たな情報： 

 

新しい事象（急性尿細管間質性腎炎）、事象の転帰と入院終了日（急性尿細管間質性腎炎、食

欲低下、悪心/嘔気）。 

 

 

 

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。 

 

 

 

追加情報(2022/11/15)： 

 

本報告は重複症例 202101023449 と PV202200098840 の連携情報を含む追加報告である。最新及

び今後の関連するすべての追加情報は 202101023449 で報告される予定である。本報告は以下

の文献からの追加報告である：「新型コロナワクチンが原因と考えられる急性間質性腎炎の一

例」、日本腎臓学会誌、2022 年； 64 巻(6-E)、550 ページ。 

 

更新情報は以下を含む： 

 

新規報告者、文献情報、臨床検査値、事象の臨床経過。 

 

 

 

[症例]76 歳女性。既往歴、家族歴に特記事項ない。 

 

20XX/03 に Cr 0.84 mg/dl、尿蛋白(-) 、潜血(+/-)であった。 

 

20XX/07/10 に新型コロナワクチン１回目を接種した。 
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12 日に食欲低下、嘔気を認めた。 

 

24 日に近医で PPI と漢方薬を処方されたが改善しなかった。 

 

27 日に当院を受診し Cr 4.53 mg/dl と腎機能悪化を認め入院となった。尿蛋白は 0.74 

g/gCr 、尿中赤血球は少数であった；しかしながら、NAG、beta2MG はそれぞれ 20.2 U/L、

78568 ug/l と高値であった。両側軽度腎腫大を認めた。自己抗体は陰性が確認された。サル

コイドーシスや感染症の関与は否定的であった。腎生検を施行し光学顕微鏡では 20 個の糸球

体のうち、2 個に全節性硬化を認めた。メサンギウム領域の拡大や係蹄壁の変化はなかった。

血栓は認めなかった。皮質間質・髄質にびまん性に好酸球を含む炎症細胞浸潤があり、尿細管

炎も認めた。蛍光抗体法では有意な沈着を認めず、電子顕微鏡で特異的所見はなかった。 

 

08/10 より PSL 40 mg/日を開始した。 

 

08/23 Cr 1.99 mg/dl と改善を認め、そのため PSL を漸減した。 

 

 

 

[考察] 

 

今回、著者は新型コロナワクチン接種後に急性間質性腎炎を発症し、早期のステロイド治療に

て腎機能の著明な改善を認めた症例を経験した。著者は本症例について、文献的考察を加えて

ここに報告をする。 

 

 

 

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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13160 
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本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した、以下の文献を情報

源とする自発報告である： 

 

「SARS-Cov-2 に対する mRNA ワクチン接種後に急性尿細管間質性腎炎を発症した腎移植ドナー

の一例」、日本腎臓学会誌、2022 年、巻：64(6-E)、頁：586。 

 

 

 

2021/08/30、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、投

与経路不明、ロット番号不明、使用期限不明、初回、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「２型糖尿病」（継続中）、注釈：30 代後半から２型糖尿病で内服加療を行っていた； 

 

「生体腎移植」（継続中か不明）、注釈：左腎を摘出； 

 

「左腎摘出」（継続中か不明）、注釈： X-1 年 11 月。 

 

患者は併用薬を服用していた。 

 

日付不明（ワクチン接種後）、有害事象が発現した。血清クレアチニンが 1.5 から 7.1 mg/dl

へ上昇し、尿中ベータ 2 ミクログロブリンも 17000 ug/24h と高値を示していた。間質性腎炎

を疑った。 

 

コミナティ筋注接種後、コミナティ以外に新規に薬剤を導入する機会はなかった。報告者はコ

ミナティが原因とは言い切れないと考えている。 

 

したがって、報告者は、事象が BNT162B2 とは関連がないと述べた。 

 

2022/11/07 の追加情報において、尿細管間質性腎炎の診断に至った。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

尿中β２ミクログロブリン：尿中β２ミクログロブリン：17647ng/ml、注釈：9 月上旬；腎生

検：診断に至る、注釈：尿細管間質性腎炎；血中クレアチニン：1.5 から 7.1 まで；

1.5mg/dl、注釈：前後で；7.1mg/dl、注釈：3 週間後の前医の定期受診時；7.52mg/dl、注

釈：9 月上旬；2.38mg/dl、注釈：改善している；4 月現在。 

 

尿細管間質性腎炎の結果として治療的な処置がとられた。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 
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重篤性は提供されなかった。 

 

 

 

報告者は、「間質性腎炎/尿細管間質性腎炎の診断」は BNT162b2 に関連がないと考えた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかった。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は以前報告した情報を修正するための追加報告である： 

 

「コミナティ接種後、新規ワクチンを注射する機会は他になかった。なので、報告者は事象は

BNT162B2 とは関連があるわけではないと述べた。」を「コミナティ筋注接種後、コミナティ

以外に新規に薬剤を導入する機会はなかった。報告者はコミナティが原因とは言い切れないと

考えている。」へ更新する必要がある。 

 

 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 の緊急使用承認番号 027034 を US の FDA に誤

って提出され、現在 BNT162B2 の正しい BLA 番号 125742 が提出されている。 

 

 

 

追加情報（2022/11/07）：本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

「SARS-Cov-2 に対する mRNA ワクチン接種後に急性尿細管間質性腎炎を発症した腎移植ドナー

の一例」、日本腎臓学会誌、2022 年、 巻：64(6-E)、頁：586。 

 

本報告は文献の受領に基づく追加報告である；症例は文献で確認された追加情報を含むために

更新された。 

 

 

 

更新された情報は以下の通り：文献情報が追加された；関連する病歴（２型糖尿病の注釈を追

加し、継続中「はい」を選択）；新たな関連する病歴（左腎摘出）を追加；臨床検査値に報告

通り、結果（血中クレアチニン、開放腎生検）が追加された；臨床検査値「尿中β２ミクログ

ロブリン」が追加された（新たな結果の単位が異なるため）；事象の報告用語は「尿細管間質
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性腎炎」に包含された、受けた治療が更新された、診療所受診が更新された、重篤性（入院）

が更新された；併用薬が「はい」に更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、前報の修正報告である：臨床検査値「血中クレアチニン」の結果

「3.38」は「2.38」へ更新された。 
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14324 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

左方移動; 

 

心臓死; 

 

末梢性浮

腫; 

 

栄養補給

障害; 

 

炎症; 

 

白血球数

増加; 

 

白血球障

害; 

 

肺塞栓症; 

 

脱水; 

 

血中尿素

増加; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応

性蛋白増

加 

甲状腺

機能低

下症; 

 

疾患; 

 

発育遅

延; 

 

糖尿病; 

 

脂質異

常症; 

 

自己免

疫性甲

状腺炎 

本報告は、医薬情報担当者、製品品質グループ、および規制当局を介し、連絡可能な報告者 

(医師) から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002837 

 

  

 

2021/09/09（ワクチン接種日）、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、筋肉内経路、ロット番号：FF5357、使用期限：2021/11/30、0.3ml、単回量）2

回目を接種した。(69 歳時) 

 

患者に関連する病歴は以下を含んだ：甲状腺機能低下、発現日：2014/01/11（継続中）; 糖尿

病、発現日：2014/01/11（継続中）、注記：しかしこれらの病状は安定していた; 脂質異常

症、発現日 2014/01/11（継続中）; 疾患（継続中かどうか不明）、注記：不特定; 発育障

害、（継続中かどうか不明）、注記：しかしこれらの病状は安定していた; 橋本病、（継続中

かどうか不明）、注記：しかしこれらの病状は安定していた。 

 

併用薬以下を含んだ：チラーヂン、経口、甲状腺機能低下に対して（継続中）;テネリア、経

口、糖尿病に対して（継続中）; メバロチン、経口、脂質異常症に対して（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/08/19、コミナティ(1 回目、 0.3 ML 単回量, ロット番号：FF3620、使用期限：

2021/11/30、接種経路：筋肉内)、69 歳時に COVID-19 免疫のため; 

 

2020 年、インフルエンザワクチン、インフルエンザ免疫のため、反応: 有害事象なし。 

 

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

 

初回ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

 

初回ワクチン接種予診票によると、以下の情報が示された： 

 

患者は疾患（詳述なし）を患っており、治療または投薬を受けていた。 

 

過去 1 ヵ月の間に発熱や病気にかかっていなかった。 

 

ワクチン接種日、体に具合の悪いところはなかった。 

 

ひきつけ（けいれん発作）をこれまで起こしたことはなかった。 

 

これまで薬や食品などで重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を発現したことはなか

った。 
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これまでに予防接種後に具合が悪くなったことはなかった。 

 

過去 2 週間以内に予防接種はなかった。 

 

2 回目接種後、異常は示された。 

 

2021/09/09、コミナティ 2 回目接種後、体調不良を訴えた。そして死亡した。 

 

2021/09/09 時間不明（2 回目ワクチン接種後）、食欲不振、脱水、炎症反応を発現した。 

 

2021/09/23（ワクチン接種の 14 日後）、患者は心臓死した。 

 

2022/09/28 の追加情報時、報告者は、死因が食思不振、脱水、炎症反応でもあったことを知

らされた。 

 

報告者は、死因が心臓死であったと警察より知らされた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/08、報告病院にて血液検査が実施され、異常は見られなかった。 

 

2021/09/09、ワクチン 2 回目を接種した。 

 

2021/09/21、食事をとることができなかったため、別の病院を受診した。 

 

事象により救急治療室受診を必要とした。 

 

報告者は CRP 陽性、白血球異常値が出ていたことを、患者の死亡後に病院から報告を受けた。 

 

報告者は、死因が心臓死であったと警察より知らされた。 

 

事象の転帰は 2021/09/23 に死亡、他の事象の転帰は不明であった。 

 

患者が処置を受けたかどうかは不明であった。 

 

報告医師は事象を死亡と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。剖検

は実施されなかった。 

 

  

 

報告医師のコメントは以下の通り： 
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2021/09/08 に実施された血液検査で異常は見られなかったが、血液検査結果（2021/09/21）

異常ありとの報告を考慮すると、BNT162B2 との因果関係が疑いあり。 

 

  

 

2021/11/19 の追加報告： 

 

コメント：ワクチン接種後 1週間程度で食欲不振、次第にアメも食べられなくなった。 

 

2021/09/21、他院救急科で、点滴静注（DIV）等検査し、脱水等指摘された。 

 

2021/09/23 05:00（朝）、患者が死亡しているところを家族が発見した。 

 

2021/09/09、ワクチン接種後、患者は病院を受診しなかった。 

 

調査項目：薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

過去に副作用はなかった。 

 

2020 年に、インフルエンザワクチン接種を受けた。 

 

副反応歴はなし。 

 

患者は家族と同居していた。 

 

介護を必要としていなかった。 

 

日常生活動作（ADL）は自立であった。 

 

嚥下機能は正常であった。 

 

ワクチン接種前の異常なし。 

 

ワクチン接種後、ワクチン接種日に異常は見られなかった。 

 

2021/09/10 頃、ワクチン接種後、患者は病院受診なく、接種直後から不調とのことであっ

た。 

 

2021/09/23、他院受診後、帰宅時に死亡したようであった。 

 

救急要請されたかどうかは不明であった。 
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死亡時画像診断についての情報はなかった。 

 

診断医との連絡なく、報告医師は死因についての意見、または死因に対する考察はなかった。 

 

報告医師は、死亡と BNT162B2 との因果関係を可能性ありと評価した。 

 

  

 

2021/10/19 現在、製品品質苦情は調査が関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告された

ロット番号と製品タイプの苦情履歴の分析が含むと結論付けた。最終的な範囲は報告されたロ

ット番号 FF5357 に関連していると決定された。 

 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。製

品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。プールス製造所は報告された

有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論づ

けた。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された不具合の内容は調査

により確認されなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されな

かった。 

 

  

 

2021/10/25 の製品調査概要結果に基づき、成田倉庫における工程に、原因となる可能性があ

る事項は、認められなかった。 

 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、認められなかった。 

 

また、ロットの工程に逸脱の発生はなかった。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかっ

た。 

 

当局報告の必要性：なし 

 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

  

 

2022/11/25 現在、患者が 69 年 6 ヵ月の女性であると報告された。 
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2 回目接種の前の体温は、摂氏 35.3 度だった。 

 

患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用

期限 2021/11/30）、単回量、初回接種を受けた。 

 

原疾患は以下を含んだ：患者は発育障害、橋本病、糖尿病があったが、これらの病状は安定し

ていた。 

 

2022/09/23（時刻不明）、患者は事象を発現した（報告の通り）。 

 

2022/09/23、事象の転帰は、死亡であった（報告の通り）。 

 

事象の経過は以下の通り：2021/09/27、患者の家族は、患者が 2021/09/23 に死亡したと報告

した。 

 

2021/09/09、患者は 2 回目の予防接種を受けた。そしてそれ以後、彼女は来院しなかった。 

 

2021/09/21、ワクチン接種後、彼女は不調で食事をとれず、他院救急受診し、DIV を受けた後

帰宅した。2021/09/23 の朝、彼女は死亡したとのことだった。 

 

他院で実行されたテストの結果はカルテに取り込みなく、詳細は不明; しかし CRP 増加、WBC

増加と左方移動、血尿素（BUN として報告）増加で、脱水があったようだと記録があった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は不明であった。 

 

報告医は、以下の通りにコメントした：糖尿病（DM として報告）は、コントロールされてい

た。下肢のむくみから肺塞栓と思いもするが、聞いた限りでは（判読不明）だったかもしれな

い。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/10/04）：ファイザー医薬情報担当者を介して同医師から報告された新情報は

以下を含む： 

 

患者の詳細、病歴、死因追加、反応データ（以前死亡と報告された事象は心臓死に更新され

た）、ロット番号、初回及び 2 回目ワクチン接種、初回ワクチン接種の予診票が報告された。 
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追加情報（2021/10/19）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、以下を含む： 

 

調査結果。 

 

  

 

追加報告（2021/10/25）：製品品質苦情グループから入手した新情報は以下を含んだ：製品調

査概要結果。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/19）：これは、連絡可能な同医師からの調査票の返答での自発的な追跡報

告である。新情報は情報源に従って逐語的に含まれた：1回目投与の投与経路、初回および 2

回目投与の使用期限、臨床経過、関連する病歴の詳細：開始日、継続中、ワクチン歴、併用薬

の詳細。追加された事象：食欲不振、脱水、炎症反応。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正: 

 

本追加調査報告は、以前報告された情報を修正するために提出されている: 

 

「ワクチン接種後 1 週間程度で食欲不振、冷食やアメも食べられなくなった」から「ワクチン

接種後 1 週間程度で食欲不振、次第にアメも食べられなくなった」に修正された経過資料。 

 

  

 

追加情報（2022/09/28）：本報告はファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な同医師から

の自発追加報告である。 

 

更新された情報：ロット番号使用期限を「2021/11/30」に更新、新たな事象（体調不良の追

加）、死因（食思不振、脱水、炎症反応の追加）、死亡日を「2021/09/27」に更新。 
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追加情報（2022/11/25）：本報告は、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追加報告である。PMDA 受付番号：v 2210002837。 

 

  

 

更新情報：発達障害、橋本病、糖尿病の注記が追加された。 

 

1 回目投与の有効期限が更新された。臨床検査値 CRP および WBC が更新され、血中尿素（BUN

として報告）が追加、２回目の投与前の体温が追加された。 

 

  

 

事象倦怠感、栄養補給障害、白血球数増加、左方移動、血中尿素増加、肺塞栓症、末梢性浮腫

が追加された。 

 

事象Ｃ－反応性蛋白増加の経過が更新された。 

 

事象肺塞栓症が死因に追加、死亡日が更新された。 
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14444 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

失神寸前

の状態; 

 

腹部膨満; 

 

転倒 

失神寸

前の状

態; 

 

ＣＯＶ

ＩＤ－

１９ 

本報告は医学情報チームとファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

2021/09/15（ワクチン接種日）（27 歳時）、27 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液; ロット番号と使用期限は報告されない、投与経路不明）

単回量の初回接種を受けた。 

 

病歴には、ＣＯＶＩＤ－１９（2021/07/26 から、自宅療養して回復した）と迷走神経反射が

あった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/15、ワクチン接種の直後に倒れた。それはアナフィラキシーというより迷走神経反射

疑い/迷走神経反射ということで対応された。 

 

2021/09/20、患者は少しおなかの膨満感を発現した。 

 

2021/09/20（ワクチン接種後の 6 日目）、足が急にむくんだ。 

 

2021/09/25、患者は病院に受診した 

 

2021/09/26、蛋白尿が 4+で、アルブミンが 1.2 で、ネフローゼ症候群であったことで当院に

紹介になった。 

 

2021/09/26、その日に緊急入院した。 

 

2021/09/28、ステロイド治療は開始した。 

 

報告者はもともとネフローゼがあった人に接種を受けてどうなったかとかそういうのもあると

思ったので実際全く基礎疾患ない人が予防接種を受けてネフローゼになった症例は多分かなり

レアだと思った。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

 

腎生検：（不明日）微小変化型ネフローゼ症候群と診断された； 

 

血中アルブミン：（2021/09/25）1.2 g/dl； 

 

尿蛋白：（不明日）1 週間で尿蛋白は消失した；（2021/09/25）4+。 

 

ネフローゼ症候群の転帰は未回復で、他の事象の転帰は不明であった。 
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報告者はネフローゼ症候群の重篤性評価を提供せず、事象とワクチンの因果関係は可能性小と

評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/07）：本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

「SARS-CoV-2 ワクチン接種の関与が疑われた微小変化型ネフローゼ症候群の一例」、日本腎

臓学会誌、2022 年、巻：64（6E）、頁：571。 

 

本報告は文献の受領に基づく追加報告である；本症例は文献で確認された追加情報を含むため

に更新された。更新された情報は以下の通り：新たな報告者情報が追加された；文献情報が追

加された；新たな臨床検査値「腎生検」が追加された；臨床検査値「尿蛋白」の結果が更新さ

れた；臨床検査値「アルブミン」の単位が更新された；事象「ネフローゼ症候群」、「迷走神

経性反応」の報告用語を更新した；事象「ネフローゼ症候群」の診療所受診にチェックがされ

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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出血; 
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血小板減

少性紫斑

病 
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ンソン

病; 

 

レヴィ

小体型

認知症; 

 

喘息 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した、以下の文献源のための自

発報告である： 

 

アレルギーの臨床、41 巻、13 号、1193-1197 ページ、2021 年の表題「ファイザー製 SARS-

CoV-2 ワクチン接種に伴う免疫性血小板減少性紫斑病の一例」; 

 

アレルギーの臨床、42 巻、12 号、953-957 ページ、2022 年の表題「ファイザー製 SARS-CoV-2

ワクチン接種に伴う免疫性血小板減少性紫斑病の一例」。  

 

PMDA 受付番号: v21128510。 

 

 

 

2021/08/20 14:07（2 回目接種日、ワクチン接種時年齢：79 歳）、79 歳（79 歳 9 ヵ月とも報

告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2 回目、0.3ml 単回量の BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、筋肉内）の接種をした。 

 

関連する病歴は、不明日からの気管支喘息、パーキンソン症候群と認知症で、継続中かどうか

は報告されなかった。 

 

患者は、マドパー配合錠（マドパー配合錠 12T）、メトリジン錠（メトリジン錠（2）3 T）、

アンブロキソール（アンブロキソール（15）3 T）、テオロング（テオロング（100）1 T）、

ドネペジル（ドネペジル（5）1 T）、シンイセイハイトウ（ツムラ辛夷清肺湯エキス 1 包）、

タムスロシン（タムスロシン（0.2）1 T）、ユニコン（ユニコン（200）1 T）、マグミット

（マグミット（330）2 T）、リズミック（リズミック 10）1 T（頓服で服用）、オロダテロー

ル塩酸塩：チオトロピウム臭化物水和物（スピオルト レスピマット）を以前に服用した。 

 

2 週間以内に投与された併用薬は、ベンセラジド塩酸塩、レボドパ（マドパー）（配合錠、12

錠）、ミドドリン塩酸塩（メトリジン）(タブ 2mg、3 錠、アンブロキソール塩酸塩（アンブロ

キソール塩酸塩）（15mg、3 錠毎食後 28 日分）、ドネペジル塩酸塩（ドネペジル塩酸塩）

（OD 錠 5mg（オーハラ）、1錠）、タムスロシン塩酸塩（タムスロシン塩酸塩 OD）(OD 錠

0.2mg、1 錠)、テオフィリン（テオロング）(錠 100mg、1 錠）、anemarrhena asphodeloides 

rhizome;calcium sulfate;cimicifuga spp. rhizome;eriobotrya japonica leaf;gardenia 

jasminoides fruit;lilium spp. bulb;magnolia spp. flower;ophiopogon japonicus 

tuber;scutellaria baicalensis root（ツムラ辛夷清肺湯エキス顆粒（医療用））（抽出エキ

ス 2.5g、1 回/日 朝食後、28 日分）、テオフィリン（ユニコン（テオフィリン））（200mg、

1 錠、夕食後 28 日分）、酸化マグネシウム（マグミット）(330mg、2 錠、朝夕食後 28 日

分）、オロダテロール塩酸塩、チオトロピウム臭化物水和物（スピオルト レスピマット）

（60 吸入（1 回/日、2 吸入）1 キット）、ビサコジル（テレミンソフト）（テレミンソフト坐

薬 10mg（便秘時）、8 個）、オフロキサシン（タリビッド（オフロキサシン）（タリビッド点

眼液 0.3%（1 日 3 回から 4 回）10mg）、ルリコナゾール（ルコナック）（ルコナック爪外用液

5%、7g）、服用開始日と終了日は報告されなかった。 
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2021/07/30 13:51、以前に COVID-19 免疫のため、初回、0.3ml 単回量の BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31）の初回の接種をした。 

 

2021/07/30、1 回目ワクチン接種前の体温は摂氏 35.2 度で、 

 

2021/08/20、2 回目ワクチン接種前の体温は摂氏 35.4 度であった。 

 

2021/08/26 13:30（2 回目ワクチン接種の 6 日後）、血小板減少性紫斑病を発現した。 

 

2021/09/06（ワクチン接種の 17 日後）、病院に入院した。 

 

2021/09/09、特発性血小板減少性紫斑病が発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/30（1 回目投与）、 

 

2021/08/20（2 回目投与）、新型コロナワクチン・コミナティ 0.3ml 筋注施行後、 

 

2021/08/26、四肢に皮下出血が生じ、 

 

2021/08/31、血小板減少を認め、 

 

2021/09/06、病院に入院した。 

 

「特発性？血小板減少性紫斑病」（報告者により提供された通り）の診断にて、各種精査（結

果不明）加療するも改善乏しく、 

 

2021/09/16、退院した。 

 

2021/09/28、訪問時採血で、87000 に回復した。 

 

2021/08/26 13:30（ワクチン接種の 6 日後）、血小板減少による出血傾向が発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り報告された： 

 

2021/08/20、訪問診療で、COVID-19 ワクチン、コミナティ 0.3ml（2 回目）筋注施行した。 

 

2021/08/26、接種後、四肢に皮下出血生じ、 

 

2021/08/31、血小板減少と PAIgG 陽性が確認された。 
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2021/09/03、医療センター血液内科に入院した。特発性?（報告のとおり） 血小板減少性紫斑

病の診断にて各種精査（結果不明）加療するも改善乏しかった。 

 

2021/09/16 に退院した。 

 

2021/09/28、訪問診療時の採血にて血小板 87000 に回復あり、左足背に皮下出血残るも四肢の

皮下出血の改善があった。 

 

患者の受けた臨床検査は 

 

2021/08/31、血小板数（13.0-36.9）、1.0x10^4/ul 未満、抗血小板抗体：正常高値：46 以

下、1120ng/10^7cells、抗血小板抗体：陽性、2021/08/20、血液検査は 87000 に回復 、 

 

2021/07/30、初回接種時の体温は摂氏 35.2 度、 

 

2021/08/20、2 回目接種時体温は摂氏 35.4 度、 

 

各種精査検査：日付不明、結果不明、 

 

2021/09/28、血小板数 87000 であった。 

 

事象出血の転帰は 2021 年不明日に回復し、事象抗血小板抗体陽性の転帰は不明であり、他の

事象については軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/06 から 2021/09/16 までの入院）と分類し、事象は

「bnt162b2 に関連あり（？）」（報告者により提供された通り）と評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コミナティ筋注と血小板減少性紫斑病との関連性が強く疑われた。 

 

 

 

報告者は、事象血小板減少になる出血傾向と抗血小板抗体陽性を重篤（2021/09/06 から

2021/09/16 まで入院）と分類した。 

 

2 回目ワクチン接種後 1 週間以内に症状が発現し、その後 1 ヵ月以内に回復したため、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。 
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事象の転帰は、回復であった。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、デキサメタゾン 20mg/日 

４日間および血小板輸血 10 単位を含んだ。  

 

 

 

追加情報（2021/10/15）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じて同連絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。新情報

は新しい事象出血、抗血小板抗体陽性が追加され、併用薬、臨床結果が報告された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は以下の文献源のための文献報告である： 

 

アレルギーの臨床、41 巻、13 号、1193-1197 ページ、2021 年の表題「ファイザー製 SARS-

CoV-2 ワクチン接種に伴う免疫性血小板減少性紫斑病の一例」。 

 

新たな情報は以下を含んだ： 

 

患者データ（関連する病歴の認知症はレビー小体型認知症に更新され、臨床検査値が追加され

た）および事象データ（事象の医学的詳細が提供された）。 

 

 

 

パーキンソン症候群とレビー小体型認知症の 5 年間の病歴をもつ 79 歳の男性は、在宅医療を

3 年間受けていた。 

 

2021/07/30 および 08/20、患者はファイザーCOVID-19 ワクチンの初回および 2 回目の接種を

受け、それぞれ、アナフィラキシー、悪寒または発熱などの目立った急性副作用はなかった。 

 

2 回目接種 1 週間後、08/26 の定期在宅検診中、四肢の皮下出血が看護師によって最初に指摘

された。 
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08/31、凝固障害の血液検査が実施され、致死的血小板減少症および血小板関連免疫グロブリ

ン G（PAIgG）が明らかとなった。 

 

全血球数は、赤血球数 296×10^4 cells/uL、ヘモグロビン 8.1g/dL、ヘマトクリット 26.9%、

白血球数 5.3×10^3 cells/uL、および有意に重度の血小板減少症<1 X 10^4/uL を示した。 

 

プロトロンビン時間は 10.4 秒でプロトロンビン時間の国際標準比は 0.96、フィブリノゲンは

463mg/dL に等しく、部分トロンボプラスチン時間は 34.6 秒であった。 

 

2021/09/06、ITP の精査のため、医療センター病院科へ紹介入院された。 

 

血小板数は 0.5 X 10^4/uL であったが、パーキンソニズムとレビー小体型認知症による日常生

活動作の不調を考慮し、骨髄穿刺検査は行われなかった。 

 

高用量のデキサメタゾン、20mg/日を 09/06 から 09/09 までの 4 日間投薬され、09/06 にのみ

血小板輸血を 10 単位実施、免疫グロブリン注射またはリツキシマブ投与のような更なる治療

の機会はなかった。 

 

入院を通じ、血小板数は増加しなかったが、血小板数約 0.8 x 10^4/ul で血行動態的に安定し

ており、四肢の皮下出血を除き、活動性の出血の徴候はなかった。 

 

09/16、退院し、帰宅を許可された。 

 

2021/9/28 の在宅検診において、皮下出血は左の足背部で持続し、PAIgG 力価の

1,120ng/10^7cells（08/31 時点）から正常範囲 44ng/10^7cells への減少を伴い血小板数は

9.1x 10^4/ul まで上昇した。 

 

しかし、COVID-19 中和抗体 IgG 力価は、陽性 197.4AU/mL と測定された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り: 

 

activated partial thromboplastin time (26.5-37.2): (2021/08/31) 34.6 秒; 

(2021/10/26) 35.4 秒;  

 

alanine aminotransferase (5-45): (2021/04/13) 6 IU/l; (2021/08/31) 6 IU/l; 

(2021/09/28) 6 IU/l; (2021/10/26) 6 IU/l; 

 

anti-platelet antibody (正常高値 46): (2021/08/31) 1120ng/10^7cells; (2021/09/28) 44 

ng/10^7cells,注釈:正常範囲; (2021/10/26) 57 ng/10^7cells; 

 

aspartate aminotransferase (10-40): (2021/04/13) 15 g/dl; (2021/08/31) 16 g/dl; 
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(2021/09/28) 16 g/dl; (2021/10/26) 16 g/dl; 

 

basophil percentage (0.0-3.0): (2021/04/13) 0.4 %; (2021/08/31) 0.2 %; (2021/10/26) 

0.4 %; 

 

bilirubin urine: (2021/04/13)陰性; 

 

blood chloride (98-108): (2021/04/13) 99 mEq/l; (2021/08/31) 100 mEq/l;  

 

blood cholesterol (130-219): (2021/04/13) 108 mg/dl; (2021/08/31) 87 mg/dl; 

(2021/09/28) 96 mg/dl; (2021/10/26) 99 mg/dl;  

 

blood creatinine (0.61-104): (2021/04/13) 0.73 mg/dl; (2021/08/31) 0.6 mg/dl; 

(2021/09/28) 0.6 mg/dl; (2021/10/26) 0.58 mg/dl;  

 

blood fibrinogen (160-410): (2021/08/31) 463 mg/dl; (2021/10/26) 540 mg/dl;  

 

blood glucose (70-109): (2021/04/13) 137 mg/dl;  

 

blood immunoglobulin g (正常高値 10.0): (2021/09/28) 197.4,注釈: AU/ml; 

 

blood iron (45-200): (2021/08/31) 33 ug/dL;  

 

blood lactate dehydrogenase (115-245): (2021/08/31) 195 IU/l; (2021/09/28) 169 IU/l; 

(2021/10/26) 170 IU/l; 

 

blood potassium (3.6-5.0): (2021/04/13) 4.3 mEq/l; (2021/08/31) 4.2 mEq/l;  

 

blood sodium (135-147): (2021/04/13) 134 mEq/l; (2021/08/31) 132 mEq/l;  

 

blood test: (2021/08/31) fatal thrombocytopenia and paigg;  

 

blood triglycerides (35-149): (2021/04/13) 110 mg/dl;  

 

blood urine: (2021/04/13) +-,注釈:正常値:陰性;  

 

eosinophil percentage (0.0-10.0): (2021/04/13) 2.5 %; (2021/08/31) 1.7 %; 

(2021/10/26) 1.9 %;  

 

full blood count: (2021/08/31) 296 x 10^4 /mm3,注釈: cells;  

 

gamma-glutamyltransferase (正常高値 75): (2021/04/13) 22 IU/l; (2021/08/31) 26 IU/l; 
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(2021/09/28) 25 IU/l; (2021/10/26) 25 IU/l;  

 

glucose urine: (2021/04/13) 陰性;  

 

glycosylated haemoglobin (4.6-6.2): (2021/04/13) 5.4 %;  

 

haematocrit (39.8-51.8): (2021/04/13) 35 %; (2021/08/31) 26.9 %; (2021/09/28) 31 %; 

(2021/10/26) 32.4 %;  

 

haemoglobin: (2021/08/31) 8.1 g/dl;  

 

haemoglobin (13.5-17.6): (2021/04/13) 10.4 g/dl; (2021/08/31) 8.1 g/dl; (2021/09/28) 

9.3 g/dl; (2021/10/26) 9.5 g/dl;  

 

helicobacter test (正常高値 10.0): (日付不明)陰性; (2021/09/28)陰性,注釈:力価: 3.0 

U/ML 未満;  

 

high density lipoprotein (40-86): (2021/04/13) 27 mg/dl;  

 

international normalised ratio (0.88-1.17): (2021/08/31) 0.96; (2021/10/26) 0.95;  

 

iron binding capacity unsaturated (110-300): (2021/08/31) 186 ug/dL;  

 

lymphocyte percentage (20.0-51.0): (2021/04/13) 25.3 %; (2021/08/31) 26.4 %; 

(2021/10/26) 30.5 %;  

 

mean cell haemoglobin (28.0-34.6): (2021/04/13) 27.2 pg; (2021/08/31) 27.4 pg; 

(2021/09/28) 26.8 pg; (2021/10/26) 26.2 pg;  

 

mean cell haemoglobin concentration (31.6-36.6): (2021/04/13) 29.7 %; (2021/08/31) 

30.1 %; (2021/09/28) 30 %; (2021/10/26) 29.3 %;  

 

mean cell volume (83-102): (2021/04/13) 92,注釈: FL; (2021/08/31) 91,注釈: FL; 

(2021/09/28) 89,注釈: FL; (2021/10/26) 90,注釈: FL;  

 

monocyte percentage (2.0-12.0): (2021/04/13) 5.8 %; (2021/08/31) 5.8 %; (2021/10/26) 

6 %;  

 

neutrophil percentage (35.0-73.0): (2021/04/13) 66 %; (2021/08/31) 65.9 %; 

(2021/10/26) 61.2 %;  

 

platelet count (130000-369000): (2021/04/13) 271000 /mm3; (2021/08/26) 0.5 x 10^4 
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/mm3; (2021/08/31) 10000 未満; (2021/09/28) 87000 /mm3; (2021/09/28) 9.1 x 10^4 

/mm3; (2021/10/26) 59000 /mm3;  

 

protein total (6.7-8.3): (2021/04/13) 6.6 g/dl; (2021/08/31) 6 g/dl; (2021/09/28) 

5.9 g/dl; (2021/10/26) 6 g/dl;  

 

protein urine: (2021/04/13) 陰性, 注釈: 正常値:陰性;  

 

prothrombin time (9.4-12.2): (2021/08/31) 10.4 秒; (2021/10/26) 10.3 秒;  

 

red blood cell count (4270000-5700000): (2021/04/13) 382x 10^4 /mm3; (2021/08/31) 

296x 10^4 /mm3; (2021/09/28) 347 x 10^4 /mm3; (2021/10/26) 362 x 10^4 /mm3;  

 

serum ferritin (13-277): (2021/08/31) 89 ng/ml;  

 

urine analysis (3.7-7.0): (2021/04/13) 5.2 mg/dl;  

 

urine ketone body: (2021/04/13)陰性,注釈:正常値:陰性;  

 

urobilinogen urine: (2021/04/13) +-;  

 

white blood cell count (3900-9800): (2021/04/13) 5100 /mm3; (2021/08/31) 5.3 x 10^3 

/mm3,注釈: cells; (2021/09/28) 4800 /mm3; (2021/10/26) 4700 /mm3. 

 

ワクチン接種が悪化を促す症候性 ITP を引き起こしている可能性は除外することができない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）: 

 

本報告は、以下の文献源のための文献報告である： 

 

アレルギーの臨床、42 巻、12 号、953-957 ページ、2022 年の表題「ファイザー製 SARS-CoV-2

ワクチン接種に伴う免疫性血小板減少性紫斑病の一例」。 

 

更新された情報：報告者および文献情報が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：この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されている。「ロット番

号：FF4204、使用期限：2022/01/31」は「ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31」であ

るべきである。 
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本報告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。

PMDA 受付番号：v21129242。 

 

 

 

2021/08/16 (ワクチン接種の日)、39 歳と 4 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2(コミナティ筋注[ファイザー/ビオンテック]、ロット番号:詳細の検索または読取り

不可、使用期限:不明、筋肉内、左上腕、単回量、2 回目)の接種を受けた（39 歳時）。 

 

家族歴に関するコメントはない。 

 

病歴には、IgA 腎症（2014/02～継続中）、高脂血症（2014/05～継続中）、尿潜血（5 年前か

ら）と尿蛋白の漸増が含まれていた。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおりであった： 

 

2021/07/26、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ筋注[ファイザー/ビオンテック]、ロ

ット番号：詳細の検索または読取り不可、使用期限：不明、初回、筋肉内、左上腕、単回量）

を接種した。 

 

過去の薬歴は、ＩｇＡ腎症（7 年前に）のための PSL 30mg と報告された。 

 

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

 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬は以下のとおりであった： 

 

クレストール（2014/05/12～継続中、高脂血症のため、経口）；ゼチーア（2018/08/23～継続

中、高脂血症のため、経口）。 

 

2021/08/17 (ワクチン接種から 1 日後) 、患者は肉眼的血尿、IgA 腎症に伴う、 尿蛋白の増

加/尿蛋白の悪化、 腎機能障害/腎機能の悪化を発症した。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった : 

 

2021/08/17 から 2021/08/19 まで、肉眼的血尿があった。 

 

2021/08/19、血中クレアチニン（Cr）1.19、糸球体濾過量（eGFR）41.4、尿蛋白 4.65g/gCr、

尿赤血球>100/HPF に悪化した。 

 

2021/09/06、患者は入院し、2021/09/07 で、経皮的腎生検が施行された。臨床学的重症度
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III、組織学的重症度 II(A/C)、透析導入超高リスク群で、2014 年時点(臨床学的重症度 II、

組織学的重症度 II(A/C)中等度リスク群)より総合診断に悪化はあった。 

 

2021/09/12、ステロイド治療(セミパルス治療 3 クール)を開始し、後療法 PSL 30mg 隔日から

継続し以後 1 年間継続予定である。 

 

2021/05 日付不明の診察時、ワクチン接種前、尿蛋白 3.4g/gCr、尿赤血球 50-99/HPF、

Cr1.09、eGFR 45.6、コントロールは不十分であった。 

 

患者は事象のため治療を受けた。 

 

3 クールステロイドセミパルス、後療法ステロイド 30mg 隔日 8 週毎漸減を含め、事象に対す

る新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

 

2021/09/28 (ワクチン接種の 43 日後) 、2021/12/22 の追加情報で、事象の転帰は未回復であ

った。 

 

関連する検査： 

 

2021/09/07、経皮的腎生検, 結果: 組織学的重症度(A/C) II; 2021/08/24, Ccr, 結果: 68.8, 

単位: ml/min, 正常低値: 66.8, 正常高値: 90.6, 尿蛋白, 結果: 4.23, 単位: g/day (報告

通り), 血清 Cr, 結果: 1.04, 単位: mg/dl, 正常低値: 0.46, 正常高値: 0.79; 2021/08/19, 

尿赤血球, 結果: >100, 単位: /HF (報告通り)。 

 

 

 

2022/11/07 の追加報告、全ての報告事象の転帰は、軽快であった。 

 

関連する検査：2021/09、腎生検、結果：総糸球体：20、全節性硬化糸球体：8、分節性硬化：

1、半月体：2（細胞性 1、繊維性 1）。軽度のメサンギウム増殖性変化を認めた。2022 年 3

月、Cr/血清 Cr/Cre、結果：1.03、尿蛋白、結果：1.81、ＩｇＡ、C3c、結果：陽性。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤(障害につながるおそれおよび 2021/09/06 から 2021/09/10 までの入

院)と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は、基礎疾患に IgA 腎症があった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした: 

 

IgA 腎症患者に新型コロナウイルスワクチン接種後の肉眼的血尿の報告は、海外の文献ととも
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に複数あり。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告間に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、フォローアップの試みが行われたにもかかわら

ず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。追加情報の試みは完了

して、詳しい情報は期待されなかった。 

 

 

 

追加情報 (2021/12/22)：本追加報告は、再調査票の回答として連絡可能な同医師から入手し

た追加自発報告である。 

 

更新された情報：報告者の部門追加、患者の名追加、ワクチン接種歴（初回）追加、製品詳細

（経路/部位）追加、併用薬（クレストール/ゼチーア）追加、関連する病歴（高脂血症/IgA

腎症の継続中）追加、検査データ追加、事象「尿中蛋白陽性/腎機能の悪化」の用語更新。 

 

 

 

本追加報告は、再調査を試みたがバッチ番号が入手できないことを通知するための追加報告で

ある。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できなかった。 

 

 

 

追加情報（2022/11/07）：本報告は、以下の文献からの文献報告である： 

 

「コロナワクチン接種後に肉眼的血尿を生じ再生検を要したＩｇＡ腎症の 1 例」、日本腎臓学

会誌、2022;vol：64（6-E）、pgs：545。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;症例は、文献で確認された追加情報を含むた

めに更新された。 

 

更新情報：報告者 2 と文献情報の追加。新たな関連する病歴（尿潜血と尿蛋白の漸増）の追

加。過去の薬歴（PSL 30mg）の追加。新たな臨床検査結果（報告用語：腎生検/報告用語：Ｉ

ｇＡと C3c）の追加。臨床検査値「Cr/血清 Cr」の報告用語を「Cr/血清 Cr/Cre」に更新、新

たなデータの追加。臨床検査値の報告用語に追加された新たなデータ：尿蛋白。すべての事象

に対して、転帰は「軽快」に更新。 
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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医師より入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/08/06、時刻不明（ワクチン接種日、バッチ/ロット番号未報告）、64 歳の女性患者は

COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ）、筋肉内、単回量にて初回接種を受けた

（報告ではワクチン接種時年齢 63 歳）。 

 

4 週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

 

既往歴：脂質異常（10 年以上前～継続中）、高脂血症（継続中、高脂血症に対してロスバス

タチンの内服を 10 年前から継続中）、不眠症（10 年以上前～継続中）、洞不全症候群

（2021/05/18～継続中）。 

 

有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

 

基礎疾患はなかった。 

 

事象発現前の 2 週間以内に併用薬の投与を受けていた：エチゾラム（経口、不眠症に対して、

10 年前～継続中）、ロスバスタチン（経口、高脂血症に対して、10 年前～継続中）。 

 

ワクチン接種後、重度の自己免疫性肝炎、発熱、全身性倦怠感、黄疸が出現した。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種翌日（2021/08/07）、発熱が出現した。 

 

10 日後（2021/08/16）、全身性倦怠感、黄疸が出現した。 

 

患者は回復し、退院準備を行っていた。 

 

2021/11/11 に入手した追加情報によると、 

 

関連する検査：2021/08/18 採血を行った結果、自己免疫性肝炎を示し、IgG 上昇、AST および

ACT 上昇、TBil 上昇、PT%低下していた。 

 

コメント：明後日に再度採血される。 

 

2021/10/01、肝生検を行った結果、自己免疫性肝炎と矛盾していなかった。 
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2021/08/18、時刻不明（ワクチン接種 12 日後）、自己免疫性肝炎が出現した。 

 

有害事象は診療所への受診を要した。 

 

事象の転帰は、ステロイド治療により回復した（治療継続中） 。 

 

報告者は事象を重篤（生命を脅かす、4 ヶ月経過、現在も入院中）とした。 

 

本ワクチンと事象との因果関係は関連あり（症例報告ある模様）。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は未提供であり、追跡調査にて要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査レターに応じて、同一の連絡可能な医師から新たな情報を

入手した：ワクチン接種時年齢（ワクチン接種時 63 歳）、被疑薬情報（1 回目、接種経路、

ロット番号は入手不能）、病歴、併用薬、臨床検査データ、事象の経過。 

 

 

 

追跡調査を試みるも、ロット/バッチ番号は入手不能であることを追加報告する。追加情報入

手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）：本報告は、以下の文献源のための文献報告である：「SARS-CoV-2

ワクチン接種後に発症した自己免疫性肝炎の一例」、肝臓、2022 年、63 巻（S3）、A814 ペー

ジ。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;本症例は、文献で確認された追加情報を含む

ために更新された。  

 

 

 

60 歳の女性、BNT162b2(Pfizer/BioNTech) SARSCoV-2 ワクチン接種翌日から 10 日間続く発

熱、全身倦怠感を認め、他院で肝臓外来を受診した。洞不全症候群の既往歴のため、3ヵ月前
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に当院に入院し、ペースメーカー留置を受けた。その際の採血に基づき、肝胆道系酵素は血小

板数の低下、FIB-4 index の上昇といった慢性肝疾患を疑う所見を伴わず、正常値であった。

内服歴はロスバスタチン、エチゾラム、アジルサルタン、アムロジピンを含み、それら全ては

10 年前より内服されていた。肝胆道系酵素の著明な上昇がみられた：総ビリルビン

16.8mg/dL、アスパラギン酸トランスアミナーゼ 1112U/L、アラニントランスアミナーゼ

889U/L、アルカリホスファターゼ 123U/L、γ-グルタミルトランスフェラーゼ 152U/L。PT-INR 

2.1（PT% 28.0%）、アンモニア 47、IgG 4087mg/dL へ増加、抗核抗体（力価 1:160、均等、斑

紋）、抗ミトコンドリア抗体は陰性であった。SARS-CoV-2 抗原も陰性であった。病状の原因

となりうるウィルス性肝疾患は否定された。腹部 CT では明らかな萎縮、腫大または脾腫等の

慢性肝疾患を示唆する所見は認めなかった。  

 

以上の臨床経過に基づき、前医にて重症自己免疫性肝炎は診断され、PSL 30mg で治療を開始

した。臨床経過で AST、ALT、T-Bil の改善がみられたが、PT%は改善が乏しくさらには著明な

浮腫、全身状態の悪化があった。したがって、患者は高次医療機関である当院に第 41 病日に

転院となった。確定診断を得るために IVC を用いた肝生検は実施され、グリソン鞘にはリンパ

球、形質細胞、好中球浸潤を伴い、断片壊死を認め、肝小葉には肝細胞ロゼット、エンペリポ

レーシスを認め、前医での診断のとおり自己免疫性肝炎の所見と矛盾しなかった。（簡易自己

免疫性肝炎スコア：8［自己免疫性肝炎の確定診断］）。その後、症状が改善された後、患者

は退院した。 

 

【考察および結語】最近になり、SARS-CoV-2 ワクチン接種後に自己免疫性肝炎の発症が報告

された。SARS-CoV-2 に対するワクチン接種は、他のワクチンでも報告されているように、自

己免疫を誘発する可能性がある。これは、mRNA が細胞内の自然免疫センサー（Toll 様受容体

3、7 やインフラマソームのコンポーネントなど）に認識されることで、細胞が活性化され、

インターフェロン I などの炎症性サイトカインやケモカインが分泌されることにより、自然免

疫が強く刺激されるといった機序が想定される。本文で、文献学的考察を含み症例を報告す

る。 
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本報告は、以下の文献源について製品情報センター及び規制当局から入手した文献報告であ

る： 

 

「新型コロナウイルスワクチン接種後に心筋炎を発症した一絨毛膜二羊膜双胎の兄弟例」、第

115 回日本小児科学会大分地方会総会、2022; pgs:3、DOI:10.1007/s10875-022-01360；

「Myocarditis in 13-Year-Old Monochorionic Diamniotic Twins After COVID-19 

Vaccination」、Journal of Clinical Immunology、2022; Vol:115th,DOI:10.1007/s10875-

022-01360-z、「Myocarditis in 13-Year-Old Monochorionic Diamniotic Twins After 

COVID-19 Vaccination」、Journal of Clinical Immunology, 2022; Vol:42(7), pgs:1351-

1353, DOI:10.1007/s10875-022-01360-z。PMDA 受付番号：v21130717（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/23 13:30（ワクチン接種日）、13 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ：注射剤、バッチ/ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、13 歳

4 ヵ月時、左上肢、接種経路不明、2 回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

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）は提供されなかった。 

 

2021/10/02、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FJ7489、使用期限：2022/04/30、筋肉内、右上肢、13 歳時、1 回目、単回量）を接種した。 

 

BNT162b2 接種前の 4 週間以内にワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/10/24 午後（ワクチン接種後 1 日）、心筋炎を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/10/23、コミナティ筋注 2 回目の予防接種を受けた。 

 

2021/10/24  夜に、発熱と胸痛が出現した。 

 

2021/10/25、発熱と時折の胸痛が続いた。 

 

夜に、小児救急センターを受診し、鎮痛薬を処方された。 
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報告者の病院への紹介状を受けとった。 

 

2021/10/26、報告者の病院を受診した。発熱はなかった。しかし、時折の胸痛は続いていた。 

 

2021/10/26、心電図で ST 上昇を示した。血液検査では、CKB 62、脳性ナトリウム利尿ペプチ

ド（BNP）23、クレアチンキナーゼ（CK）-MB 23 が明らかになった。 

 

心エコーでは、異常を示さなかった。 

 

心筋炎として報告者の病院に入院し、経過観察のみで軽快であった。 

 

入院の間、安静のみで経過観察された。胸痛の再燃はなかった。バイタルは正常だった。心電

図、血液検査でフォローとした。患者の状態は、速やかに正常化された。 

 

入院 7 日目に、病院から退院した。 

 

以後、外来でフォロー中であった。双胎（MD：単絨毛膜羊膜）の兄も同様の症状所見で入院し

た。 

 

「親族の病気/兄弟」、転帰「不明」である。 

 

患者は以下を含む検査と処置を受けた： 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：（日付不明）22、注記：5 日目、（日付不明）

20、注記：9 日目、退院；（日付不明）上昇；（日付不明）正常化、注記：ワクチン接種 5 日

後（2021/10/26）63、注記：3 日目、入院； 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（日付不明）562、注記：3 日目、入院、（日付不明）132、

注記：5 日目、（日付不明）89、注記：9 日目、退院； 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB：（正常高値 15）：（日付不明）7IU/l、注記：5 日目、

（日付不明）9IU/l、注記：9日目、退院、（2021/10/26）23IU/l、注記：3 日目、入院； 

 

血液検査：（日付不明）筋逸脱酵素の上昇を認めた、（日付不明）正常、（2021/10/26）62、

注記：3 日目、入院。 

 

体温：（2021/10/23）摂氏 36.6 度、注記：ワクチン接種前； 

 

脳性ナトリウム利尿ペプチド：：（正常高値 18.4）：(日付不明)9.8pg/mL、注記：5 日目、

（日付不明）5.8 未満、注記：9 日目、退院、（日付不明）18.8pg/mL、注記：3 日目、入院、

（2021/10/26）23pg/mL； 

82



 

胸部Ｘ線：（2021/10/26）正常、心拡大なし； 

 

C-反応性蛋白：（日付不明）0.96mg/dl、注記：3 日目、入院、（日付不明）0.31mg/dl、注

記：5 日目、（日付不明）0.06mg/dl、注記：9 日目、退院； 

 

心エコー：（2021/10/26）異常なしを認めた； 

 

駆出率：（日付不明）63.7%； 

 

心電図：（日付不明）正常、（日付不明）ST 上昇を認めた、（2021/10/26）異常、AVF、V3-

V6 で ST 上昇あり； 

 

検査異常：（日付不明）検査異常は改善した； 

 

バイタルサイン測定；（日付不明）正常。 

 

治療処置は心筋炎の結果として実施されなかった。 

 

医師は、報告事象を最終的に心筋炎と診断した。 

 

心筋炎に対して、薬剤または他の治療または処置は必要としなかった。 

 

事象は、救急治療室、集中治療室および診療所への来院に至った。 

 

日付不明日、発熱の転帰は回復した。 

 

2021/11/01（ワクチン接種後 9 日）、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（2021/10/26 から 2021/11/01 まで、７日間入院、医学的に重要）と分類

し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

臨床情報： 

 

患者は、生来健康な一絨毛膜二羊膜双胎の 13 歳男児の兄弟であった。両児とも新型コロナウ

イルスワクチンの２回目を接種し、翌日に発熱と胸痛を発症した。その後解熱し、安静時の胸

痛は軽快したが、運動時痛が残存するため報告者の診療科を受診した。心電図でＳＴ上昇、血

液検査で筋逸脱酵素の上昇を認め心筋炎と診断した。経過観察のみで症状・検査異常は改善し

た。ワクチンの副作用の発現に何らかの遺伝的関与を推測させる貴重な症例であるため報告す

る。 
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追加情報（2021/12/02）：追跡調査活動に応じて、連絡可能な同医師から報告された新たな情

報は、以下を含んだ： 

 

初回ワクチン接種についての詳細（ワクチン接種年齢、バッチ/ロット番号、有効期限、接種

日付、部位、投与経路）、2回目ワクチン接種についての詳細（ワクチン接種年齢、バッチ/

ロット番号、部位）、心筋炎に関する事象詳細（入院期間、処置）、臨床経過、臨床検査値と

臨床情報が追加された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/02/08）：報告者情報を追加した。 

 

  

 

追加情報（2022/04/04）：再調査は完了した。さらなる追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/05/09）：本報告は、以下の文献源の文献報告である：「新型コロナウイルス

ワクチン接種後に心筋炎を発症した一絨毛膜二羊膜双胎の兄弟例」、第 115 回日本小児科学会

大分地方会総会、2022;vol：115、pgs：3 

 

本報告は、文献受領に基づく追加報告である。 

 

本症例は文献で確認される追加情報を含むために更新された。 

 

更新された情報は以下を含んだ。 

 

文献情報を追加した。報告者情報を追加した。患者タブで、接種 1 回目の使用期限を

2022/04/30 から 2022/07/31 に更新した。検査のための臨床検査値、心電図と血液検査を追加

した。製品タブで、接種 2 回目の使用期限を 2022/04/30 から 2022/07/31 に更新した。発熱の

転帰を軽快から回復に更新した。 
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修正： 

 

本追加報告は以前の情報を修正するために提出されている： 

 

ワクチン接種歴、初回投与の使用期限［FJ7489 の使用期限は 2022/07/31 から 2022/04/30 へ

更新された］、2 回目投与被疑薬の使用期限［FJ1763 の使用期限は 2022/07/31 から

2022/04/30 へ更新された］及び対応する経過を修正した。 

 

 

 

追加情報（2022/08/26）：本報告は、以下の文献源についての文献報告である：

「Myocarditis in 13-Year-Old Monochorionic Diamniotic Twins After COVID-19 

Vaccination」、Journal of Clinical Immunology、2022; DOI:10.1007/s10875-022-01360。 

 

本報告は文献の受領に基づく追加報告である；文献で確認された追加情報を含め、本症例が更

新された。 

 

更新情報は以下を含む：文献情報、検査データを追加した。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、前報の修正報告である:心筋炎調査票情報を修正した（日本 HA に提出す

るため日本 HA 用を添付した）。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告した情報を修正するために提出するものである。 

 

新事象「病気の近親者」を「親族の病気/兄弟」と遂後的に追加する。 

 

 

 

追加情報（2022/12/08）：本報告は以下の文献資料のための文献報告である：「Myocarditis 

in 13-Year-Old Monochorionic Diamniotic Twins After COVID-19 Vaccination」、Journal 

of Clinical Immunology, 2022; Vol: 42(7), pgs: 1351-1353, DOI: 10.1007/s10875-022-

01360-z。 

 

本報告は発刊受領に基づく追加報告である； 
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本症例は発刊内で特定された追加情報を含めるために更新されている。 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

文献情報（号、ページ数）が更新され、臨床検査が更新された。 

 

 

 

追加調査の試みは完了した。 

 

これ以上の情報は期待できない。 
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本報告は以下を文献情報源とし、製品情報センターおよび規制当局を介して連絡可能な報告者

（医師）より入手した自発報告である：「新型コロナウイルスワクチン接種後に心筋炎を発症

した一絨毛膜二羊膜双胎の兄弟例」、第 115 回日本小児科学会大分地方会総会, 2022; 

Vol:115th, pgs:3；「Myocarditis in 13-Year-Old Monochorionic Diamniotic Twins After 

COVID-19 Vaccination」 Journal of Clinical Immunology, 2022; Vol:42(7), pgs:1351-

1353, DOI:10.1007/s10875-022-01360-z 

 

PMDA（医薬品医療機器総合機構）受付番号：v21130710。 

 

 

 

2021/10/23 13:30 （ワクチン接種日）、13 歳 4 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2 （コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、接種経路不

明、左上腕、単回量、13 歳時）の 2 回目接種をした。 

 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

患者の関連する病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。  

 

ワクチンの予診票（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）による患者の病歴は提供されなかった。 

 

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接種しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種 2 週間以内にその他の薬剤は使用しなかった。 

 

2021/10/02、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 （コミナティ、剤形：注射剤、ロット番

号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、右上腕、単回量）の初回接種を含む過去

のワクチンを以前に受けた。 

 

患者は、13 歳の生来健康な一絨毛膜二羊膜双胎の兄弟であった。  

 

両男児とも COVID-19 ワクチンの 2 回目接種をし、翌日に発熱と胸痛を発症した。 

 

2021/10/24 午後（ワクチン接種 1 日後）、患者は心筋炎を発現し、救急治療室、診療所、集

中治療室への来院を必要とし、医学的に重要と評価され、7 日間入院した。 

 

転帰は、軽快であった。 

 

その後解熱し、安静時の胸痛は軽快していたが、運動時痛が残存するため患者は当科を受診し
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た。  

 

心電図は ST 上昇を示し、血液検査は筋原性酵素の上昇を示した。そのため心筋炎と診断され

た。  

 

経過観察のみで症状および検査異常は改善した。 

 

報告者は、それが接種後に起こったため、ワクチンに関連ありと明らかにした。 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 3 日後）、患者は病院に入院した。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/02、患者はコミナティの 1 回目の投与を受けた。 

 

2021/10/23、2 回目のコミナティの接種を受けた。 

 

2021/10/24 夜から発熱があり、胸痛が出現した。 

 

2021/10/24、患者は心筋炎を発現し、継続中で、患者は入院し経過観察のみで軽快しており、

現在は外来でフォロー中であった。 

 

患者の双子の弟にも同様の症状があった。 

 

2021/10/25、発熱と胸痛の症状があったが、2021/10/26 には発熱はなかったため、いつもの

通りに学校へ通学した。 

 

同様の症状が続いたため、当院を紹介受診したが、コミナティの有害事象による心筋炎が疑わ

れたため、受診を受けた。 

 

心電図では ST 上昇あり、血液検査では CK は 450、CK-MB は 25、BNP は 24.2 であった。 

 

2021/10/26、心エコー：異常なしであった。 

 

2021/10/26、心電図では、aVF、V3-V6 ST 上昇ありと異常を示した。 

 

 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 
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Aspartate aminotransferase: (不明日) 52, 注記: Day 3, 入院; (不明日) 23, 注記: day 

5; (不明日) 21, 注記: day 9, 退院; Blood creatine phosphokinase: (不明日) 450, 注記: 

day 3, 入院; (不明日) 135, 注記: day 5; (不明日) 101, 注記: day 9, 退院; Blood 

creatine phosphokinase MB ：（不明日）レベルは正常化、注記：ワクチン接種後 day5；

Blood creatine phosphokinase MB (正常高値 15): (不明日) 25 IU/l, 注記: day 3, 入院 

緩やかな上昇; (不明日) 13 IU/l, 注記: day 5; (不明日) 10 IU/l, 注記: day 9, 退院; 

Blood test: (不明日) 速やかに正常化; (不明日) 筋原性酵素の上昇; Body temperature: 

(2021/10/23) 摂氏 36.6, 注記: ワクチン接種前; Brain natriuretic peptide (正常高値 

18.4): (不明日) 24.2 pg/mL, 注記: day 3, 入院; (不明日) 9.0 pg/mL, 注記: day 5; (不

明日) 5.8 未満, 注記: day 9, 退院; (2021/10/23) 18.8 pg/mL、注記:緩やかな上昇;C-

reactive protein: (不明日) 0.70, 注記: day 3, 入院 緩やかな上昇; (不明日) 0.27, 注

記: day 5; (不明日) 0.06, 注記: day 9, 退院; Echocardiogram: (不明日) 異常なし;（不

明日）正常 LVEF（65.6％）；(2021/10/26) 異常なし; Ejection fraction: (不明日) 

65.6 %, 注記:正常； Electrocardiogram: (不明日) ST 上昇; (不明日) 速やかに正常化; 

(不明日) ST 上昇; （不明日）ST 上昇を示した、注記: waves in I、 aVL、V3-6、 negative 

T waves in V3-6; (不明日) 正常、注記:発現後１か月; (2021/10/26) aVF、V3-V6 ST 上昇あ

り, 注記: 異常; test abnormalities: (不明日) 検査異常は改善した。 

 

Vital signs measurement：（不明日）安定。 

 

心筋炎、心電図ＳＴ上昇、発熱、胸痛、blood creatine phosphokinase mb 増加、brain 

natriuretic peptide 増加に対して治療的な処置がとられた。 

 

患者は、当院に入院した。 

 

患者は安静のみで、経過観察後胸痛の再発やバイタル異常はなかった。心電図、血液検査でフ

ォローをしたが、症状は速やかに正常化した。 

 

7 日間（報告のとおり）入院した後、患者は退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/01 までの入院）と分類し、事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

患者は、事象のために入院した。 

 

不明日、患者は以下を含む臨床検査及び処置を受けた： 

 

CK 450、CK-MB 25、血液検査：速やかに正常化した、BNP 24.2。 

 

心エコー：異常なし。 
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心電図：ST 上昇。 

 

心電図：速やかに正常化。 

 

事象「ST 上昇」、「発熱」、「胸痛」、「CK-MB 25」、および「BNP 24.2」は病院の受診を

必要とした。 

 

事象「心筋炎」は病院の受診と救急治療室の受診を必要とした。 

 

心筋炎、心電図 ST 部分上昇、発熱、胸痛、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 増加、脳性ナト

リウム利尿ペプチド増加の結果として治療的処置がとられた。 

 

2021/10/26、事象の発熱の転帰は回復であった。 

 

2021/11/01（ワクチン接種 9日後）、他のすべての事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

ワクチンの副作用の発現に何らかの遺伝的関与を推測させる貴重な症例であるため報告する。 

 

 

 

追跡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。 

 

 

 

修正：本追加情報は以前報告した情報の修正報告である。本報告は当初、BNT162B2 BLA ライ

センス 125742 下にて米国 FDA に誤って提出された。本報告を BNT162B2 EUA ライセンス

027034 下にて米国 FDA に再提出する。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は追加調査への応答による、連絡可能な同医師からの自発追

加報告である。 

 

 

 

更新情報：過去のワクチンの備考の更新、生物学的製品はワクチンとチェックされた、併用治

療はなしとチェックされた、検査データの追加、事象の記述が適切に修正された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/02/08）：本報告は自発追加報告である：報告者情報が追加され、経過が更新

された。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されています：補足情報を修正した

（心筋炎調査票を追加）。 

 

 

 

追加情報（2022/05/09）：本報告は以下を文献情報源とした文献報告である：「新型コロナウ

イルスワクチン接種後に心筋炎を発症した一絨毛膜二羊膜双胎の兄弟例」、第 115 回日本小児

科学会大分地方会総会, 2022; Vol:115th, pgs:3. 

 

本報告は文献の受領に基づく追加報告である; 症例は、文献で特定された追加情報を含むため

更新された。  

 

更新された情報は以下を含んだ：文献情報; 報告者情報が追加された; 調査のための臨床検査

値（心電図および血液検査）が追加された。 

 

 

 

追加情報（2022/08/26）：本報告は以下を文献情報源とした文献報告である： “Myocarditis 

in 13-Year-Old Monochorionic Diamniotic Twins After COVID 19 Vaccination”, Journal 

of Clinical Immunology, 2022, 10.1007/s10875-022-01360。本報告は文献の受領に基づく追

加報告であり、本症例は、文献で確認された追加情報を含むために更新された。 

 

更新された情報は以下を含んだ：文献情報、臨床検査値、補正治療情報を追加した。 

 

ワクチン接種時の年齢を更新した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告した情報を修正するために提出するものである。 

 

日本ＨＡに提出するための日本ＨＡ用心筋炎調査票を添付した。 
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事象 (病気の近親者) を親族の病気/兄弟の逐語的に追加する。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告した情報を修正するために提出するものである： 

 

［「2021/10/03、患者はコミナティの 1 回目の投与を受けた。」を、「2021/10/02、患者はコ

ミナティの 1 回目の投与を受けた。」に更新する必要がある］。 

 

 

 

 

 

追加情報（2022/12/08）：新情報は以下を文献情報源とした文献報告である：「Myocarditis 

in 13-Year-Old Monochorionic Diamniotic Twins After COVID-19 Vaccination」 Journal 

of Clinical Immunology, 2022; Vol:42(7), pgs:1351-1353, DOI:10.1007/s10875-022-

01360-z。本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;症例は、文献で確認される追加情報

を含むために更新された。更新された情報は以下を含んだ：文献情報（版、頁、番号）が更新

された。検査値が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16420 

インスリ

ン分泌障

害; 

 

グリコヘ

モグロビ

ン増加; 

 

ケトーシ

ス; 

 

体重減少; 

 

口渇; 

 

多尿; 

 

多飲症; 

 

尿中ケト

ン体陽性; 

 

抗インス

リン抗体

陽性; 

 

抗亜鉛輸

送体８抗

体陽性; 

 

抗ＩＡ２

抗体陽性; 

 

血中ブド

ウ糖増加; 

 

高血糖; 

 

１型糖尿

病; 

 

Ｃ型肝炎 

上咽頭

炎; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師およびその他の医療従事者）から入手し

た、以下の文献を情報源とする自発報告である。： 

 

「COVID－19 ワクチン接種後に発症した急性発症 1 型糖尿病の 1 例」、日本糖尿病学会第 60

回東北地方会、2022 年、第 60 回、頁： 31。 

 

受付番号: v21131075 (PMDA)。 

 

 

 

2021/08/28、51 歳の女性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、2 回目、単回

量、ロット番号:FF0843、使用期限:2022/01/31、51 歳時)の接種を受けた。 

 

関連する病歴が含まれていた: 

 

「高血圧」、 開始日: 2021/02 (継続中であるか不明)、「感冒」、開始日:2021/02 (継続中

であるか不明)。 

 

併用薬の報告はされなかった。 

 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

 

コミナティ(初回接種、使用期限 2021/12/31、報告者は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した（理由：既知の副反応)、接種日:2021/08/08、

COVID-19 免疫のため)、反応:「軽度倦怠感/全身倦怠感」。 

 

2021/02、健診では高血圧の指摘をされた。 

 

2021/08/08、コロナワクチン 1 回目接種を受けて、軽度倦怠感を自覚した。 

 

2021/08/28、2 回目接種を受けた。 

 

2021/09 半ば頃より口渇、多飲、多尿、体重減少といった糖尿病典型症状が出現した。 

 

2021/10/22 から 2021/10/23 まで近医受診した。 

 

 

 

報告された情報は以下の通りであった: 

 

多飲症（入院）、2021/09 発現、転帰「軽快」、「多飲」と記載された； 
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高血糖（入院）、2021/09 発現、転帰「不明」、「高血糖状態」と記載された； 

 

ケトーシス（入院）、2021/09 発現、転帰「不明」； 

 

多尿（入院）、2021/09 発現、転帰「軽快」； 

 

口渇（入院）、2021/09 発現、転帰「軽快」； 

 

１型糖尿病（入院、障害、医学的に重要、生命を脅かす）、2021/09 発現、被疑製品接種 1 か

月と 24 日後、転帰「軽快」、「急性発症１型糖尿病/糖尿病発症したような経過にもみえる/

急性発症１型糖尿病と診断」と記載された； 

 

体重減少（入院）、2021/09 発現、転帰「軽快」； 

 

グリコヘモグロビン増加（入院）、2021/10/22 発現、転帰「軽快」、「HbA1c 13%」と記載さ

れた； 

 

血中ブドウ糖増加（入院）、2021/10/22 発現、転帰「軽快」、「随時血糖 594mg/dl」と記載

された； 

 

尿中ケトン体陽性（入院）、2021/10/22 発現、転帰「軽快」、「尿ケトン+」と記載された； 

 

Ｃ型肝炎（医学的に重要）、2021/10/25 発現、転帰「不明」； 

 

抗ＩＡ２抗体陽性（非重篤）、2021/10/25 発現、転帰「不明」、抗亜鉛輸送体８抗体陽性

（非重篤）、2021/11/01 発現、転帰「不明」、抗インスリン抗体陽性（非重篤）、転帰「不

明」、全て「自己抗体陽性（IA-2 抗体、ZnT8 抗体、インスリン抗体など）」と記載された； 

 

インスリン分泌障害（非重篤）、転帰「不明」、「インスリン分泌の低下」と記載された。 

 

患者は１型糖尿病、口渇、多飲症、多尿、体重減少、血中ブドウ糖増加、グリコヘモグロビン

増加、尿中ケトン体陽性のために入院した(開始日:2021/10/23、退院日:2021/11/10、入院期

間:18 日目)。 

 

事象「急性発症１型糖尿病/糖尿病発症したような経過にもみえる/急性発症１型糖尿病と診

断」「口渇」、「多飲」、「多尿」、「体重減少」、「随時血糖 594mg/dl」、「HbA1c 

13%」、「尿ケトン+」は診療所受診を必要とした。 

 

臨床経過の詳細: 

 

2021/10/22 (ワクチン接種から 1 ヶ月 24 日後)、近医診療所を受診した。随時血糖値

594mg/dl、HbA1c は 13%であり、尿ケトンは+であった。 
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2021/10/23 (ワクチン接種から 1 ヶ月 25 日後)、患者は報告科の病院へ入院となった。同日、

インスリンを使用した加療を開始した。入院中の血液検査にて、膵島関連自己抗体陽性が判明

し、経過からも急性発症 1 型糖尿病と診断された。第 19 病日に、患者は退院した。 

 

他要因(他疾患)の可能性は報告されなかった。 

 

 

 

2022/11/28、患者は、これまで耐糖能異常の指摘なしと報告された。 

 

8 月 8 日にＣＯＶＩＤ－１９ワクチン 1 回目、3 週間後に 2 回目を接種した。 

 

9 月半ば頃より口渇、多飲、多尿、体重減少を自覚し、10 月末に報告者の科を受診した。 

 

随時血糖 594mg/dl、HbA1c 13.0%、尿ケトン 2+とケトーシスを認め入院とした。 

 

血中 CPR 0.35ng/ml、尿中 CPR 13.3 ug/day、グルカゴン負荷試験で CPR 0.34ng/ml とインス

リン分泌の低下を認めた。 

 

GAD 抗体は陰性であったが、IAA 抗体、IA-2 抗体、ZnT8 抗体は陽性であった。 

 

以上より、急性発症１型糖尿病と診断し、強化インスリン療法にて退院とした。 

 

血糖は徐々に改善し、発症 3か月後の血中 CPR は 0.83ng/ml とインスリン分泌の回復を認め

た。 

 

また、発症 7 か月後に GAD 抗体を再検し 66.9 U/ml と陽転化も認めた。 

 

１型糖尿病の発症にＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの関与が疑われた 1 例の興味深い経過。 

 

 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

抗ＧＡＤ抗体：（不明日）陰性；（不明日）66.9IU/ml、注釈：発症 7 か月後；陽転化を認め

た； 

 

抗 IA-2 抗体（0-0.6）：（不明日）陽性； (2021/10/25)0.7（陽性）；  

 

抗インスリン抗体（0-0.4）：(2021/10/25)3.6%； 
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抗インスリン抗体（0-125）：(2021/10/25)956.4、注釈：nU/mL；抗インスリン抗体：（不明

日）陽性； 

 

抗亜鉛輸送体８抗体（0-15）：（不明日）陽性； (2021/11/01)22.0U/mL； 

 

血糖：（不明日）594mg/dL；（不明日）594mg/dl；（不明日）徐々に改善した； 

 

血液検査：（不明日）膵島関連自己抗体陽性、注釈：膵島関連自己抗体陽性； 

 

グルカゴン負荷試験：（不明日）CPR 0.34ng/ml、注釈：インスリン分泌の低下を認めた； 

 

グリコヘモグロビン：（不明日）13%；（不明日）13.0%； 

 

C 型肝炎抗体（0-1）：(2021/10/25)1.9、注釈：S/CO； 

 

インスリンＣペプチド：（不明日）0.35ng/ml；（不明日）0.83ng/ml、注釈：発症 3 か月後；

インスリン分泌の回復を認めた；インスリンＣペプチド：（不明日）13.3、注釈：ug/day；

（不明日）13.3、注釈：ug/day； 

 

尿中ケトン体：（不明日）尿ケトン+；（不明日）2+、注釈：ケトーシスを認めた。 

 

１型糖尿病、口渇、多飲症、多尿、体重減少、血中ブドウ糖増加、グリコヘモグロビン増加、

尿中ケトン体陽性、高血糖、ケトーシス、抗 IA2 抗体陽性、抗亜鉛輸送体８抗体陽性、抗イン

スリン抗体陽性、インスリン分泌障害の結果として治療的な処置がとられた。 

 

診断は以下を含んだ： 

 

急性発症 1 型糖尿病は、経過と自己抗体陽性（IA-2 抗体、ZnT8 抗体、インスリン抗体など）

およびインスリン分泌能低化（尿中 CPR13.3ug/day）より診断された。 

 

治療は以下を含んだ： 

 

強化インスリン療法。 

 

事象高血糖、ケトーシス、Ｃ型肝炎、抗 IA2 抗体陽性、抗ＺｎＴ８抗体陽性、抗インスリン抗

体陽性、インスリン分泌障害の転帰は不明で、その他の事象は軽快であった。 

 

 

 

報告者コメントは以下の通りであった: 

 

ワクチン接種との因果関係は不明であった。経過からはワクチン接種後に発症しており、関連
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がないとも言えないため報告した。 

 

ワクチン 2 回目接種以降に糖尿病発症したような経過にもみえるため副反応疑いとして報告し

た。 

 

世界的にもワクチン接種後の副反応として１型糖尿病が発症したという事例はあまりなかっ

た。 

 

接種時期と発症時期が重複していただけという可能性も高い。 

 

しかし、因果関係がないという証明もないためワクチン接種との関連は否定できない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じた同じ連絡可能な医師から入手した、自発的な追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

患者の性別、関連する病歴、2 回目接種開始日、1 回目接種詳細の更新、新事象の追加、事象

に関する臨床情報が更新された。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回の情報を修正するために提出される：事象データ（「ZnT 抗体、イン

スリン抗体」を「ZnT8 抗体、インスリン抗体」に更新、「IA-1 抗体など」を「IA-2 抗体な

ど」に更新）及び経過情報（「世界的にも１型糖尿病が発症したという事例はあまりなかっ

た。」を「世界的にもワクチン接種後の副反応として１型糖尿病が発症したという事例はあま

りなかった。」に更新）が修正された。 
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追加情報（2022/11/28）：本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師およびその他

の医療従事者）から入手した、以下の文献を情報源とする自発的な追加報告である： 

 

「COVID－19 ワクチン接種後に発症した急性発症 1 型糖尿病の 1 例」、日本糖尿病学会第 60

回東北地方会、2022 年、第 60 回、頁： 31。 

 

受付番号：v21131075（PMDA）。 

 

更新された情報：新たな報告者（その他の医療従事者）、文献情報、臨床検査値、臨床経過の

詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16526 

不全単麻

痺; 

 

尿閉; 

 

抗体検査

陰性; 

 

排尿困難; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

磁気共鳴

画像異常; 

 

筋力低下; 

 

脊髄炎; 

 

起立障害; 

 

ＣＳＦ細

胞数異常; 

 

ＣＳＦ蛋

白増加 

歩行障

害; 

 

腰部脊

柱管狭

窄症; 

 

進行性

核上性

麻痺; 

 

高尿酸

血症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。受付番

号：v21131561（PMDA）。 

 

  

 

2021/08/11、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：不明、73 歳時、2 回目、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「進行性核上性麻痺」、発現日：2016 年（継続中）、注記：疑い、発現日：2016 年頃； 

 

「腰部脊柱管狭窄症」（継続中）； 

 

「歩行困難」（継続中かは不明）、注記：施設へ入所していた； 

 

「高血圧症」（継続中）； 

 

「高尿酸血症」（継続中）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

ニフェジピン（経口、継続中）；テルミサルタン（経口、継続中）；フェブリク（経口、継続

中）；リマプロスト アルファデクス（経口、継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

投与日：2021/07/20、COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回、単回量）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

脊髄炎（入院、医学的に重要）、2021/08/29 01:30 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/09/30）; 

 

末梢性ニューロパチー（入院、医学的に重要）、2021/08/29 01:30 発現、転帰「回復したが

後遺症あり」（2021/09/30）、「末梢性神経障害」と記載される; 

 

起立障害（入院）、2021/08/29 02:00 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/09/30）、「立ち上がることが困難」と記載される; 

 

筋力低下（入院）、2021/08/29 02:00 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/11/16）、「トイレで排泄した後に下肢の脱力/両下肢の脱力」と記載される; 

99



 

ＣＳＦ細胞数異常（入院、医学的に重要）、2021/08/31 発現、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/09/30）、「髄液検査では細胞数 5/uL」と記載される; 

 

抗体検査陰性（入院）、2021/08/31 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/11/16）、

「各種抗体は陰性であった」と記載される; 

 

ＣＳＦ蛋白増加（入院、医学的に重要）、2021/08/31 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/11/16）、「髄液検査では蛋白 163mg/dl と高値/髄液検査では蛋白 380mg/dl と高値」

と記載される; 

 

磁気共鳴画像異常（入院）、2021/08/31 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/11/16）、「腰髄 MRI では腰髄および馬尾に造影効果を伴う T2WI 高信号の病変が認め

られた/Th11 から L1 レベルの髄内に病変を認め、馬尾に造影効果が見られた」と記載される; 

 

尿閉（入院、医学的に重要）、2021/08/31 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/11/16）; 

 

不全単麻痺（入院）、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/11/16）、「下肢不全対麻痺/両

下肢運動麻痺」と記載される; 

 

排尿困難（入院）、転帰「不明」、「排尿障害」と記載される。 

 

患者は、脊髄炎、末梢性ニューロパチー、ＣＳＦ蛋白増加、ＣＳＦ細胞数異常、筋力低下、起

立障害、尿閉、磁気共鳴画像異常、不全単麻痺、排尿困難のため入院し（入院日：

2021/08/31、退院日：2021/09/30（入院期間：30 日））;抗体検査陰性のため入院した（入院

日：2021/08/31、退院日：2021/09/30（入院期間：31 日））。  

 

事象「脊髄炎」「末梢性神経障害」「髄液検査では蛋白 163mg/dl と高値/髄液検査では蛋白

380mg/dl と高値」「髄液検査では細胞数 5/uL」「トイレで排泄した後に下肢の脱力/両下肢

の脱力」「立ち上がることが困難」「尿閉」「腰髄 MRI では腰髄および馬尾に造影効果を伴う

T2WI 高信号の病変が認められた/Th11 から L1 レベルの髄内に病変を認め、馬尾に造影効果が

見られた」「下肢不全対麻痺/両下肢運動麻痺」「排尿障害」および「各種抗体検査陰性」は

診療所の受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：Antibody test: (2021/08/31) 陰性; (2021/08/31) 陰性, 

注記: 各種抗体は陰性であった; Autoantibody test: (2021/08/31) 陰性; Body 

temperature: (2021/08/11) 結果不明, 注記: ワクチン接種前; CSF cell count: 

(2021/08/31) 5 ug/L; CSF protein: (2021/08/31) 380mg/dl, 注記: 蛋白レベル高値 

(2021/08/31) 163mg/dl, 注記: 蛋白レベル高値; Manual Muscle Test: (2021/08/31)、注記: 

腸腰筋 1/1、四頭筋 2-/2-、大腿屈筋 2-/2-、前脛骨筋 1/1 程度、尿閉の状態であった; 

Magnetic resonance imaging: (2021/08/31)、注記:腰髄および馬尾に造影効果を伴う T2WI 高
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信号の病変が認められた; (2021/08/31)髄内に Th11～L1 レベルの病変、注記: MRI 検査で、

髄内に Th11 から L1 レベルの病変と馬尾の造影効果が認められた; (2021/08/31) 馬尾の造影

効果, 注記: MRI 検査で、髄内に Th11 から L1 レベルの病変と馬尾の造影効果が認められた。 

 

脊髄炎、末梢性ニューロパチー、ＣＳＦ蛋白増加、ＣＳＦ細胞数異常、筋力低下、起立障害、

尿閉、磁気共鳴画像異常、不全単麻痺、排尿困難の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床の概要： 

 

2021/08/29 01:30（ワクチン接種 18 日後）、脊髄炎および末梢神経障害が発現した。 

 

2021/08/31（ワクチン接種 20 日後）、患者は入院した。 

 

2021/09/30（ワクチン接種 50 日後、報告通り）、事象の転帰は回復したが後遺症あり（症

状：下肢不全対麻痺および排尿障害-両方とも日付不明に発症し転帰は不明）であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/20 および 2021/08/11、ワクチンを接種した。 

 

2021/08/29 02:00 頃、トイレで排泄した後に下肢の脱力に気付いた。 

 

2021/08/31、立ち上がることが困難な状態が続いたことから当科受診、緊急入院となった。 

 

2021/08/31、患者は以下の臨床検査および処置を全て受けた： 

 

筋力は徒手筋力テストで腸腰筋 1/1、四頭筋 2-/2-、大腿屈筋 2-/2-、前脛骨筋 1/1 程度、尿

閉の状態であった。髄液検査では細胞数 5/uL、蛋白 163mg/dL と高値であった。腰髄 MRI では

腰髄および馬尾に造影効果を伴う T2WI 高信号の病変が認められた。各種自己免疫疾患の自己

抗体は陰性、抗 AQP4 抗体・抗 MOG 抗体も陰性、抗ガングリオシド抗体も陰性であった。 

 

2021/09/11 から、全ての事象に応じてステロイドパルス療法を行ったところ、わずかに筋力

は改善し、排尿障害も改善した。2 回目のパルス療法を受けた後、リハビリ転院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/31 から 2021/09/30 まで入院）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

全ての事象は、医師の診察で評価された。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 
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類症をきたす疾患について、様々検査を行ったがいずれも陰性であった。時系列から本病態の

原因として COVID19 ワクチンの関与を疑った。同時期にほぼ同様の経過と病変をきたした脊髄

症・末梢神経障害の患者が当科に入院しており、そのことが本症診断の根拠にもなっている。 

 

2022/11/21 に入手したＦＵで以下のように報告された： 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ケ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）に関して留意する点はなかった（報告どおり）。 

 

2021/08/29 02:00 頃、患者は有害事象を発現した。 

 

2022/11/16、事象の転帰は回復した（後遺症として両下肢運動麻痺が報告された）。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は 2021/07/20 に 1 回目のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種を受け、2021/08/11 に 2 回目の

接種を受けた。 

 

2021/08/29 01:30 ごろ、患者はトイレに行った。 

 

02:00 ごろ、両下肢の脱力を自覚した。その後、尿閉も合併した。 

 

2021/08/31、患者は当科に入院した。 

 

ＭＲＩ検査は、髄内に Th11 から L1 レベルの病変と馬尾の造影効果が見られた。髄液検査では

蛋白 380mg/dl と高値を示した。各種抗体は陰性であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

他の疾患など他に可能性がある要因はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：症状は SARS COV 2 ワクチン接種後 19 日目に発症し

た。よって、検査所見、他の疾患の鑑別と併せてワクチンの有害反応と考えた。 

 

  

 

追加情報（2021/12/21）: 
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この追加情報は、再調査したにも関わらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために

提出されている。 

 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である:症例記述内で、「2021/09/30

（ワクチン接種 21 日後、報告通り）」が「2021/09/30（ワクチン接種 50 日後、報告通り）」

に更新された。 

 

 

 

追加情報（2022/09/26）:本報告は、連絡可能な同医師からの自発追加情報報告である。更新

された情報：過去のワクチン薬が「コミナティ」に更新された。関連する病歴が更新され、

「高血圧症」と「高尿酸血症」が追加された。併用薬「ニフェジピン、テルミサルタン、フェ

ブリク、リマプロスト アルファデクス」が追加された。 

 

 

 

追跡調査は完了し、バッチ番号に関する情報の入手は不可である。 

 

 

 

追加情報 4（2022/11/21）: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同

医師から入手した自発追加報告である。PMDA 受付番号：v2210002715。更新情報：臨床検査値

詳細の更新、事象詳細（「両下肢の脱力、ＭＲＩ異常と髄液蛋白増加」の記載を更新）、新事

象「各種抗体は陰性であった」の追加、後遺症は「下肢不全体麻痺および排尿障害」から「両

下肢運動麻痺」に更新、それに応じて経過欄を更新。 

 

 

 

追加情報の試みは完了し、バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

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：「2021/08/29 14:00 頃、患

者は有害事象を発現した。」は「2021/08/29 02:00 頃、患者は有害事象を発現した。」に更

新されるべきである。 
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16547 

呼吸不全; 

 

呼吸困難; 

 

喀血; 

 

尿路感染; 

 

肺水腫; 

 

肺胞出血; 

 

血管炎 

血管炎; 

 

顕微鏡

的多発

血管炎 

本報告は、以下の文献の出典について、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である：「Development of Alveolar Hemorrhage After Pfizer-BioNTech 

COVID-19 mRNA Vaccination in a Patient With Renal-Limited Anti-neutrophil 

Cytoplasmic Antibody-Associated Vasculitis: A Case Report.」、Frontiers in 

Medicine、2022; Vol:9, DOI:10.3389/fmed. 2022.874831。PMDA 受付番号は v21131628 と

v21132536 である。 

 

 

 

2021/10/31（ワクチン接種日）、74 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、バッチ/ロット番号：不明、単回量）を 1回目接種した（74 歳時、74 歳 1 ヵ

月と報告された）。 

 

ワクチン接種前の体温は、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、最近 1 ヶ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）は以下の通りであった：関連する病歴には以下があ

った： 

 

「顕微鏡的多発血管炎」（継続中）； 

 

「腎限局型血管炎」（開始日：2016）(継続中かどうか不明)、注釈：寛解到達した。 

 

アレルギーはなく、副作用歴はなかった。 

 

直近 1 年以内には報告以外のワクチン接種歴は、なかった。 

 

ワクチン副反応歴は、なかった。 

 

自宅で内縁の妻と同居していた。 

 

介護認定は実行されなかった。 

 

起き上がり介助必要でリハビリテーションパンツをはいた。 

 

嚥下機能と経口摂取は良好であった。 

 

併用薬には以下があった： 

 

プレドニゾロン（経口）（継続中）;ノルバスク（経口）（継続中）;フェブリク（経口）（継

続中）;ネキシウム［エソメプラゾール・ナトリウム］（経口）（継続中）;ラシックス［フロ

セミド］（経口）（継続中）;ブイフェンド（経口）（継続中）;アドナ［カルバゾクロムスル
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ホン酸ナトリウム］（経口）（継続中）;トラネキサム酸（経口）（継続中）。 

 

すべて併用薬について、患者への投与経路は経口であった。 

 

過去の薬歴は以下を含んだ： 

 

シクロホスファミド、腎限局型血管炎の治療のため、注釈：静脈内投与；プレドニゾロン（中

止日：2020 年）、腎限局型血管炎の治療維持のため、注釈：10mg/日；アザチオプリン（中止

日：2020 年）、腎限局型血管炎の治療維持のため、注釈：2mg/kg/日；リツキシマブ、腎限局

型血管炎の治療維持のため、注釈：2021/04 中旬に 3 回目のリツキシマブ投与を受けた、

375mg/m2 を 6 ヶ月ごとに投与。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/03、08:30 発現（ワクチン接種から 3 日と 8 時間 30 分後）、肺胞出血（死亡、入

院、障害、医学的に重要）、転帰「死亡」、「ANCA 関連血管炎による肺胞出血」と記述； 

 

021/11/03、08:30 発現、血管炎（死亡、入院、障害、医学的に重要）、転帰「死亡」、

「ANCA 関連血管炎による肺胞出血/血管炎の増悪/腎限局型血管炎の再発」と記述； 

 

2021/10/31 発現、呼吸困難（非重篤）、転帰「不明」、「呼吸困難」と記述； 

 

2021/10/31 発現、喀血（非重篤）、転帰「不明」、「血痰」と記述； 

 

呼吸不全（死亡、入院、医学的に重要）、転帰「死亡」、「進行性呼吸不全」と記述；肺水腫

（医学的に重要）、転帰「不明」、「心原性肺水腫を伴う肺胞出血」と記述； 

 

尿路感染（非重篤）、転帰「不明」。 

 

患者は、肺胞出血、血管炎のため入院（開始日：2021/11/03、ワクチン接種 3 日後）した。 

 

患者は、呼吸不全のため入院（日付不明）した。 

 

事象「進行性呼吸不全」と「心原性肺水腫を伴う肺胞出血」は救急治療室への来院が必要であ

った。 

 

事象「ANCA 関連血管炎による肺胞出血」及び「ANCA 関連血管炎による肺胞出血/血管炎の増

悪」は医師の診察及び救急治療室への来院が必要であった。 

 

2021/11/03 から 2021/11/17 まで、ICU に入室した。 
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以下の検査と処置手順を施行した： 

 

抗 GBM 抗体（抗糸球体基底膜抗体）（0-2.9）：（2021）2.0 未満、注釈：+3 日、特記事項な

し；抗好中球細胞質抗体：（2021）陽性；抗 MPO-ANCA（抗好中球細胞質抗体）（0-3.4）：

(2021）56.4IU/ml、注釈：- 5 日、（2021）39.3IU/ml、注釈：+3 日; PR3-ANCA（2021）1.0

未満、注釈：+3 日；ANA（抗核抗体）（0～39）：(2021)40 未満、注釈：+3 日；血中重炭酸塩

（22-26）：（2021）19.9mEq/l、注釈：+3 日；血中塩化物（101-108）：（2021）105mEq/l、

注釈：-5 日、（2021）105mEq/l、注釈：+3 日；血中クレアチニン（0.65-1.07）：

(2021)3.15mEq/l、注釈：- 5 日、（2021）6.43mEq/l、注釈：+3 日；血液培養：（2021）陰

性；血糖値：（2021）陰性、注釈：正常=陰性、-5 日、（2021）陰性、注釈：正常=陰性、+3

日； 

 

血中ケトン体：(2021)陰性、注釈：正常=陰性、-5 日、(2021)陰性、注釈：正常＝陰性、＋3

日；血中カリウム（3.6-4.8）：(2021)5.3mEq/l、注釈：-5 日、（2021）5.8mEq/l、注釈：+3

日；血圧測定：（2021）90/41mmHg；血中ナトリウム（138-145）：(2021)138.3mEq/l、注釈：

-5 日、（2021）139.7mEq/l、注釈：+3 日；血中尿素（8-20）：(2021)59.5mg/dl、注釈：-5

日、（2021）92.1mg/dl、注釈：+3 日；血尿：(2021)陰性、注釈：正常=陰性、-5 日、(2021)

陰性、注釈：正常＝陰性、＋3 日;体温：(2021)：不明、注釈：ワクチン接種前；脳性ナトリ

ウム利尿ペプチド（正常高値範囲 18.4）：(2021）1798.6pg/mL、注釈：- 5 日、（2021）

4031.8 pg/mL、注釈：+3 日；気管鏡検査（2021/11/04）：気管支からの出血、注釈：気管支

からの出血、ヘモジデリン貪食マクロファージ、(2021）ヘモジデリン沈着マクロファージが

明らかになった、注釈：出血液中に、びまん性肺胞出血の診断に至る、（2021）気管支鏡検査

で喀血と肺胞出血、注釈：顕著に改善；C3 補体因子（73-138）：(2021）79mg/dl、注釈：＋3

日；C4 補体因子（11-31）：(2021）23mg/dl、注釈：+3 日；CT（2021/11/03）：びまん性の浸

潤影；Ｃ-反応性蛋白（正常高値範囲 0.14）：（2021）1.56mg/dl、注釈：-5 日、（2021）

9.84mg/dl、注釈：+3 日、二本鎖 DNA 抗体（0-12）：（2021）4.0IU/ml、注釈：+3 日、特記事

項なし；ヘモグロビン（13.7-16.8）：(2021)10.7g/dl、注釈：- 5 日、（2021）9.8g/dl、注

釈：+3 日；心拍数：（2021）90、注釈：拍/分；肺の高解像度コンピュータ断層撮影：

（2021）広範性の「すりガラス」を示した、注釈：両肺に混濁と圧密、両側胸水による心肥

大。コンピュータ断層撮影では腫瘍は検出されなかった；免疫学的精密検査（免疫学的検

査）：血清補足レベル（2021）リウマチ因子を含む、注釈：抗糸球体基底膜（GBM）および抗

二本鎖 DNA 抗体は特記事項なし；臨床検査：（2021）慢性腎臓病の急性腎障害を示した、注

釈：血清クレアチニン値 6. 43mg/dl を伴う疾患、C-反応性蛋白 9.84mg/dl を伴う高炎症性反

応、及び脳性ナトリウム利尿ペプチド 4031.8pg/ml；尿中亜硝酸塩：（2021）陰性、注釈：正

常＝陰性、-5 日、（2021）陰性、注釈：正常＝陰性、＋3日；酸素飽和度：（2021）68％、注

釈：室温で；HPF での RBC（赤血球尿）（0-4）：（2021）陰性、注釈：- 5 日、(2021)陰性、

注釈：+3 日；リウマチ因子（0-15）：(2021）9IU/ml、注釈：+3 日、特記事項なし；SARS-

CoV-2 検査：（2021）陰性、注釈：鼻咽頭ぬぐい液からの重症急性呼吸器症候群コロナウイル

ス 2（SARS-CoV-2）RNA の逆転写-ポリメラーゼ連鎖反応検査；尿比重尿（1.005-1.030）：

（2021）1.015、注釈：- 5 日、（2021）1.008、注釈：+3 日；喀痰培養：（2021）陰性；尿検

査：（2021）赤血球なし、安定、注釈：蛋白尿は 0.61g/g Cr で、腎限局型血管炎の寛解を確
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認、（2021）尿中血球及びランダム尿なし、注釈：蛋白クレアチニン比 0.57g/g Cr で、前回

外来時の結果と同等であった；尿白血球エスターゼ：（2021）陰性、注釈：正常＝陰性、-5

日、（2021）陰性、注釈：正常＝陰性、＋3 日；尿量：(2021）微量；尿蛋白／クレアチニン

比（正常低域 0.15）：（2021）0.61、注釈：- 5 日、g/g Cr；（2021）0.57、注釈：+3 日、

g/g Cr； 

 

HPF での WBC（白血球尿）（0-4）：（2021）1-4、注釈：- 5 日、(2021)陰性、注釈：+3 日。 

 

肺胞出血、血管炎、呼吸不全、肺水腫、尿路感染に対して、治療的措置がとられた。 

 

死亡日は 2021/12 /10 であった。 

 

報告された死因は「ANCA 関連血管炎による肺胞出血」、「ANCA 関連血管炎による肺胞出血/腎

限局型血管炎の再発」、「血管炎の増悪/腎限局型血管炎の再発」「進行性呼吸不全」であっ

た。剖検の有無は報告されていない。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/31（ワクチン接種後）、血痰と呼吸苦が出現した。 

 

気管支鏡検査、CT で、肺胞出血の診断であった。 

 

2021/11/03、血管炎増悪による肺胞出血のため入院した。人工呼吸器管理となった。 

 

顕微鏡的多発血管炎（MPA）に対し、ステロイド、リツキシマブ、血漿交換による治療処置が

とられた。 

 

気管支鏡検査、CT で、肺胞出血の診断であった。 

 

2021/12/10、死亡した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性に関するコメントは以下の通りであった： 

 

顕微鏡的多発血管炎で寛解維持中であった。2021/04 に、リツキシマブを最終投与した。 

 

報告医師は、本事象を重篤（死亡、入院、障害、医学的に重要）と分類し、本事象と

BNT162b2 との因果関係を評価可能とした。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

 

mRNA ワクチン接種後の ANCA 関連血管炎の新規発症、再燃の報告は、Pubmed で検索した限り 5

例あり、因果関係があるかどうかは分からない。ワクチン接種同日夜から呼吸困難が生じてお
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り、ワクチン接種との因果関係は否定できない。気管支鏡検査と CT からは肺胞出血を診断し

た。感染は否定され、血管炎の増悪と思われた。個別の症例だけでワクチンとの因果関係は証

明できない。しかし、事象の時系列的にはワクチンの影響を否定できない。 

 

2021/12/10（ワクチン接種から 1 ヵ月と 10 日後）、事象の呼吸困難、血痰の転帰は不明であ

った。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2016 年に腎限局型血管炎を発現し、プレドニゾロンとシクロホスファミドの静注で寛解を得

た。2020 年までプレドニゾロン（10mg/日）とアザチオプリン（2mg/kg/日）で寛解が維持さ

れた（15）。臨床的な寛解は得られているものの、抗 MPO 抗体は陽性のままであった。そこ

で、維持療法をアザチオプリンベースからリツキシマブベース（375mg/m2 を 6 ヶ月ごと）に

変更した（7、16）。患者は 2021 年 4 月中旬に 3 回目のリツキシマブ投与を受けた。10 月下

旬の入院 8 日前に血清クレアチニン値は 3.15mg/dl と安定していた。尿検査で赤血球は認めら

れず、蛋白尿が 0.61g/gCr と安定していることから、腎限局性血管炎の寛解が確認された。入

院 3 日前にファイザー・バイオンテック社製 COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた。薬剤に

対するアレルギーや COVID-19 の既往歴はなかった。初回接種当日に咳嗽、喀痰、呼吸困難が

出現した。3 日後に呼吸困難が悪化し，喀血も出現したため，救急外来を受診した。酸素飽和

度 68%（室温）、血圧 90/41 mmHg、心拍数 90 回/分であった。鼻咽頭ぬぐい液から重症急性呼

吸器症候群コロナウイルス 2（SARS-CoV-2）RNA の逆転写ポリメラーゼ連鎖反応検査を行った

が陰性であった。入院時の検査結果は、血清クレアチニン値 6.43mg/dl、C-反応性蛋白

9.84mg/dl の高炎症反応、脳性ナトリウム利尿ペプチド 4031.8pg/ml で慢性腎臓病における急

性腎傷害であった。尿検査では尿中血球は認められず、ランダム尿蛋白-クレアチニン比は

0.57g/gCr で、前回の外来受診時の結果と同程度であった。血清補体値とリウマチ因子を含む

免疫学的検査、抗糸球体基底膜（GBM）と抗二本鎖 DNA 抗体には特記事項はなかった。胸の高

解像度コンピュータ断層撮影で、両肺にびまん性混濁と圧密、両側胸水による心肥大 

 

が認められた。これらの所見から、心原性肺水腫を伴う肺胞出血であることが示唆された。こ

のため、糸球体腎炎ではなく、肺胞出血を伴う血管炎の再発が疑われた。特にコンピュータ断

層撮影では腫瘍は検出されなかった。血液と喀痰の培養結果は陰性であった。患者は呼気終末

陽圧による人工呼吸を受け、実験的にメチルプレドニゾロンのパルス静注を 3 日間行い，その

後プレドニゾロン 1mg/kg を毎日投与する治療を開始した。尿量は微量で、カテコラミンの静

脈内投与による持続的な静脈血液濾過透析が必要であった。気管支鏡検査で気管支肺胞洗浄を

行い、出血液中にヘモジデリン沈着マクロファージを認めたため、びまん性肺胞出血と診断さ

れた。そこで、血漿交換を隔日で 3 回行い，肺胞出血の臨床症状を根拠に AAV の寛解再導入を

目的にリツキシマブを 375mg/m2 を 2 回に分けて週 1 回投与した。喀血と気管支鏡での肺胞出

血は顕著に改善し、人工呼吸を離脱した。腎生検は患者の重篤な状態から行わなかった。しか

し、治療期間中に尿中赤血球や尿中蛋白の増加が認められなかったことから、血液透析を必要

とする慢性腎臓病の急性増悪は、AAV 再発ではなく、心腎症（5 型）に起因するものと思われ

108



た。その後、血液透析を継続しながら、全身状態は顕著に改善された。しかし、尿路感染症を

発症し、感染症対策のためリツキシマブを中止した。その後、喀血を繰り返し、1 日以内に進

行性呼吸不全で死亡した。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予定である。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13 および 2021/12/13）： 

 

本報告は、追加調査への回答として、連絡可能な同医師から報告された追加自発報告である。 

 

更新情報は以下を含む：CT と気管支鏡検査を関連する検査として更新、AE の説明更新、AE は

救急治療室入室を必要とした旨更新、ICU 入室期間追加。ワクチン（BNT162b2）のロット番号

は、提供されなかった。 

 

本報告も、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な同医師による追加自発

報告である。PMDA 受付番号：v21132536。 

 

更新情報：事象の転帰、重篤性基準、死亡日、死因を更新した。ワクチン（BNT162b2）のロッ

ト番号は、提供されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/27）： 

 

本報告は、追加調査への回答として、連絡可能な同医師からの追加自発報告である。 

 

更新された情報：新たな有害事象と死因を追加した。報告者意見を更新した。ワクチン

（BNT162b2）のロット番号は提供されなかった。 

 

 

 

追加情報（2022/01/17）： 

 

本報告は、追加調査への回答として、連絡可能な同医師からの追加自発報告である。  

 

臨床経過に関する追加情報は以下を含む：「接種前後の異常」欄にて報告された「血痰」は

「ANCA 血管炎による肺胞出血」の一連の症状として扱うべきである。すべて ANCA 血管炎によ

る肺胞出血の一連の症状である。 
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これ以上の再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は入手できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されるものである。 

 

製品データ（製品タブのすべての併用薬について、親への投与経路が患者の投与経路へ更新）

及び経過欄の情報（「すべての併用薬について、親への投与経路は経口であった」を「すべて

の併用薬について、患者への投与経路は経口であった」へ修正）を修正した。 

 

 

 

追加情報（2022/05/12）： 

 

本報告は、症例 202200657789 と 202101655951 が重複していることを通知するための追加報告

である。全ての後続する追加情報は、製造報告番号 202101655951 で報告される。 

 

更新情報：人種情報、剖検実施、死因、関連する病歴、検査データ、新事象（呼吸不全、肺水

腫、尿路感染）、症例コメント、PSUR/ラインリスティングコメント。経過欄全体及び非保持

症例 202200657789 を追加した。 

 

 

 

これ以上の追加調査は不可能である；バッチ/ロット番号の情報は入手不可能）。これ以上の

追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/07）本報告はる連絡可能な医師から入手した以下の文献情報によ自発追

加報告である：「Case Report: A rare case of alveolar hemorrhage After COVID-19 

Vaccination in a Patient With Renal-Limited Anti-neutrophil Cytoplasmic Antibody-

Associated Vasculitis」、ISH 2022 The 29th Scientific Meeting of the International 

Society of Hypertension、2022; Vol:29th。 

 

更新情報は以下を含む；追加の報告者および文献情報；関連する病歴の腎限局型血管炎の注釈

に「抗好中球細胞質抗体」を追加；臨床検査データ、「CD19 陽性 B 細胞数」追加。 

110



 

 

 

コロナウイルス疾患２０１９（ＣＯＶＩＤ－１９）ワクチン接種キャンペーンは世界中で進行

した。 

 

稀ではあるがアナフィラキシーや心筋炎のようなＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の重度の有害

事象が通知され始めている。 

 

注目すべき、ＣＯＶＩＤ－１９mRNA ワクチン接種後にいくつかの抗好中球細胞質抗体関連血

管炎（AAV）の新規発症症例が報告されてきている。 

 

対照的に、寛解期にある AAV の再発は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の有害な結果としては

十分に認められなかった。 

 

著者たちは、彼らの知識の及ぶ限りでＣＯＶＩＤ－１９ワクチン初回投与後に、肺出血を再発

したが糸球体腎炎ではない 6ヵ月毎のリツキシマブ投与を用いた寛解期にある腎限局型 AAV

の、最初の症例を報告する。 

 

とりわけ、患者は助言に従いリツキシマブの最終投与の 6ヵ月以上後にＣＯＶＩＤ－１９ワク

チンを接種した。 

 

皮肉にも、CD19 陽性 B 細胞数が入院後に増加したことが判明し、症例はＣＯＶＩＤ－１９ワ

クチン接種後に再発する傾向にあることを示唆した。 

 

著者の症例が AAV 再発と COVID-19 mRNA ワクチン接種との因果関係を確立することはできない

が、とくに COV1D-19 ワクチン接種後にリツキシマブ維持療法を受ける患者における AAV 再発

への臨床的警戒は保たれなければならない。 

 

さらに、リツキシマブ投与と COVID-19 mRNA ワクチン接種との経過時間は AAV 疾患活性に基づ

き慎重に調整されなければならない。 

 

 

 

再調査は完了した。バッチ/ロット番号の情報は入手できない。更なる情報は期待されない。 
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本報告は、以下の文献源について、規制当局からの連絡可能な報告者（医師およびその他の医

療従事者）から入手した自発報告である： 

 

「Fulminant myocarditis after the second dose of COVID-19 mRNA vaccination」、

Clinical Case Reports、2022；Vol:10(2)、DOI:10.1002/ccr3.5378。 

 

PMDA 受付番号：v21132041。 

 

他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202200434537（ファイザー）。 

 

 

 

2021/08/15、50 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、投与 2回目、単回量）（50 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アルコールを消費しない」（継続中か不明）； 

 

「タバコを吸わなかった」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/07/25、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ（BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FC5295、使用期限 2021/09/30）、投与経路不明、初回投与）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/08/30 05:30、心筋炎（入院、医学的に重要、生命を脅かす）：転帰回復したが

後遺症あり（2021/09/22）、報告事象名「急性心筋炎/ Fulminant myocarditis after the 

second dose of COVID-19 mRNA vaccination」。 

 

心原性ショック（入院、医学的に重要、生命を脅かす）：転帰不明、報告事象名「The 

patient presented with cardiogenic shock」。 

 

発現日 2021/08/29、意識消失（入院、医学的に重要）：転帰回復したが後遺症あり

（2021/09/22）、報告事象名「意識消失」。 
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血圧低下; 

 

駆出率減

少 

心電図 ST 部分上昇（入院、医学的に重要）：転帰不明、報告事象名「ST segment elevation 

in leads V1-V4 with complete right bundle branch block」； 

 

発現日 2021/08/30 05:30、ウイルス性心筋炎（入院、医学的に重要）：転帰回復したが後遺

症あり（2021/09/22）、報告事象名「ウイルス性心筋炎」。 

 

発現日 2021/08/30 05:30、心不全（入院、医学的に重要）、房室解離（入院）：転帰回復し

たが後遺症あり（2021/09/22）、報告事象名は全て「事象の転帰は、回復したが後遺症あり

（心不全、房室解離）」。 

 

発現日 2021/08/29、胸部不快感（入院）：転帰回復したが後遺症あり（2021/09/22）、報告

事象名「胸苦」。 

 

発現日 2021/08/27、倦怠感（入院）：転帰回復したが後遺症あり（2021/09/22）、報告事象

名「倦怠感」。 

 

発現日 2021/08/30 05:30、胸痛（入院）：転帰回復したが後遺症あり（2021/09/22）、報告

事象名「胸痛の増悪」。 

 

発現 2021/08/30 05:30、血圧低下（入院）：転帰回復したが後遺症あり（2021/09/22）、報

告事象名「血圧低下」。 

 

発現日 2021/08/30 05:30、状態悪化（入院）：転帰回復したが後遺症あり（2021/09/22）、

報告事象名「酸素化悪化」。 

 

房室ブロック（入院）：転帰不明」、報告事象名「On day 6 post hospitalization, an 

advanced atrioventricular block was observed, and a temporary transvenous pacemaker 

placed)」。 

 

トロポニン I 増加（入院）：転帰不明、報告事象名「cardiac troponin I level rapidly 

increased and 

 

peaked at 53292 ng/L)」。 

 

洞性頻脈（入院）：転帰不明、報告事象名「Sinus tachycardia (97 beats/min)」。 

 

脳性ナトリウム利尿ペプチド増加（入院）：転帰不明、報告事象名「brain natriuretic 

peptide level increased」。 

 

心室壁運動低下（入院）、駆出率減少（入院）：転帰不明、報告事象名は全て「left 

ventricular ejection fraction (LVEF) of 35% with diffuse hypokinesia」。 
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患者は、心筋炎、意識消失、ウイルス性心筋炎、心不全、胸部不快感、倦怠感、胸痛、血圧低

下、状態悪化、房室解離のために入院した（入院日：2021/08/30、退院日：2021/09/22、入院

期間：23 日）。 

 

以下の臨床検査と手順を経た： 

 

 

 

adenovirus test: (不明日) 陰性; angiogram: (不明日)閉塞性冠動脈疾患を示さなかった; 

autoantibody test: (不明日) 著変なし; biopsy heart: (不明日) 重度の多病巣性心筋細胞

の損傷を示した 注釈: リンパ球とマクロファージの重度の炎症; blood creatine 

phosphokinase mb: (不明日) 72 IU/l; blood immunoglobulin g: (不明日) 280, 注釈: 

AU/ml; 陰性 1 未満); blood pressure measurement: (不明日) 115/66 mmHg; (不明日)改善し

た, 注釈: 入院 8 日目; (2021/08/30) 減少, 注釈: 05:30; brain natriuretic peptide: (不

明日) 248 pg/mL; (不明日) 1103 pg/mL;（不明日）247.8pg/ml、注釈：発症時; 

computerised tomogram thorax: (不明日) 軽度の肺水腫を示したが、肺炎はなかった。, 注

釈: 病変; coxsackie virus test: (不明日) 陰性; cytomegalovirus test: (不明日) 陰性; 

echocardiogram: (不明日) 局所なしで 60%の回復した LVEF を示した, 注釈: 壁運動異常; 

(不明日)左室駆出率を示した, 注釈: びまん性運動低下を伴う 35％の; (不明日) 局所壁運動

なしで 60%の LVEF を示した, 注釈: 異常; electrocardiogram: (不明日)洞性頻脈（97 拍/

分）と ST を示した, 注釈: 完全右脚ブロックを伴う V1-V4 誘導の部分上昇; (不明日) 房室解

離(62 beats/min); enterovirus test: (不明日) 陰性; epstein-barr virus antibody: 陰

性; heart rate: (不明日) 104, 注釈: UNIT:beats/min; magnetic resonance imaging:ガド

リニウム遅延造影が実証, 注釈: 左室中部心基部の中隔壁の線形心筋中間増強、T2 強調短軸

反転回復画像は左室全体の壁の高信号を示した;（不明日）：増強効果消失、注釈：発症 5 週

間後：ガドリニウム遅延造影での心室中隔の増強効果消失、T2WI での浮腫性変化消失; 

measles antibody: 陰性; mumps antibody test: (不明日) 陰性; oxygen saturation: 94 %, 

注釈: 8L/分の速度での酸素投与により酸素飽和度 94%; parvovirus infection: 陰性; 

pathology test: (不明日) 劇症型の心筋炎の診断であった, 注釈: 病理組織学的検査により; 

polymerase chain reaction: 重症急性呼吸器症候群陰性, 注釈: 上咽頭スワブによるコロナ

ウイルス 2（SARS-CoV-2）; respiratory syncytial virus test: 陰性; rubella: 陰性; 

troponin i: 14644 ng/L, 注釈: 40 未満 陰性; (不明日) 53292 ng/L, 注釈: 最初の脈ステ

ロイド療法後、心臓トロポニン I レベルが急速に増加し、53292ng/L でピークに達した; (不

明日)入院 21 日目、心臓トロポニン I, 注釈: レベルは、正常範囲に減少した; 223 ng/L, 注

釈: 心臓トロポニン I レベルがわずかに上昇した; varicella zoster virus infection: 陰

性.  

 

治療的処置は、心筋炎、心原性ショック、意識消失、心電図 ST 部分上昇、房室ブロック、ト

ロポニン I 増加、洞性頻脈、脳性ナトリウム利尿ペプチド増加、心室壁運動低下、駆出率減少

の結果としてとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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2021/07/25、患者はコミナティ筋注の初回接種を受けた。 

 

2021/08/15、患者は、コミナティ筋注（ロット番号は提供されなかった）の 2 回目接種を受け

た。 

 

2021/08/27、倦怠感が発現した。 

 

2021/08/29、患者は意識消失と胸苦で近医に救急搬送された。患者は、経過観察目的で入院し

た。 

 

2021/08/30 05:30 ごろ、胸痛の増悪、血圧低下と、酸素化悪化を認めた。患者は、他院に転

院した。検査の結果、急性心筋炎と診断された。 

 

ワクチン接種後の経過及びその他の原因が指摘されないことから、事象はワクチン関連心筋炎

として診断された。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/30 から 2021/09/22 までの入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、ウイル

ス性心筋炎であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

この症例は、後遺症の伴うまれなワクチン関連心筋症と考える。 

 

 

 

患者は、50 歳 2 ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ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、発育状況など）での留意点はなかった。 

 

2021/07/25（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤）の初回投与を受け

た（報告のとおり）。 

 

2021/08/30 5:30（ワクチン接種 15 日）、患者は急性心筋炎を発現した。 

 

2021/09/22、事象の転帰は、回復したが後遺症あり（心不全、房室解離）であった。 

 

血液検査で TnI 上昇、心電図で V1-4 の ST 上昇、心エコーでびまん性壁運動低下を認め、心原
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性ショックを伴っていた。昇圧剤を併用したステロイドパルス療法で一度軽快した。しかし、

薬剤の中止にて再増悪を来し、2 回目のステロイドパルス療法を必要とした。左心機能は改善

し、入院 22 日目に退院した。 

 

ワクチン接種 10 日後（報告のとおり）に報告された事象「胸痛」および「意識消失」が発現

した。 

 

患者の臨床検査結果は以下の通り： 

 

発症時、ＢＮＰは 247.8pg/ml、TnI は 14643.8pg/ml、心臓ＭＲＩはガドリニウム遅延造影で

心室中隔の中層に増強効果あり、T2WI で左心室全体が高信号を示した。 

 

発症 5 週間後、心臓ＭＲＩは、ガドリニウム遅延造影で心室中隔の増強効果消失、T2WI で浮

腫性変化消失を示した。 

 

本症例は、2022/11/11-2022/11/12 に開催された学会「第 44 回日本心筋生検研究学術集会」

において、「2 回目の COVID-19mRNA ワクチン接種後に劇症型心筋炎を呈した一例」として報

告された。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。日本保健当局の心筋炎

調査票は、日本保健当局に提出するために添付された。 

 

 

 

追加報告（2022/02/25）： 

 

本追加報告は、追加報告の依頼を実施したにもかかわらず、バッチ番号が入手できないことを

通知するための提出である。 

 

追加報告の依頼は完了であり、更なる情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/04/01）： 

 

本報告は、重複報告 202200434537 および 202101740803 の情報を統合する追加報告である。 
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最新及び今後の関連するすべての追加情報は企業症例番号 202101740803 で報告される。 

 

同報告者から報告された新情報は、以下を含む： 

 

 

 

更新された情報： 

 

新しい報告者が追加された。 

 

文献情報が追加された。 

 

臨床検査値が追加された（血圧（2021/08/30）以外のすべての臨床検査値）、関連する病歴と

してアルコールを消費しない、タバコを吸わなかったが追加された。 

 

事象「心筋炎」は更新された。 

 

新事象「心原性ショック」「房室ブロック」「トロポニン I 増加」「洞性頻脈」「心電図 ST

部分上昇」「脳性ナトリウム利尿ペプチド増加」「駆出率減少」「心室壁運動低下」が追加さ

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。 

 

 

 

追加情報（2022/11/11 および 2022/11/12）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した自発

的な追加報告である。 

 

更新された情報は以下の通り：報告者情報、臨床検査値、臨床経過。 
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16902 

ギラン・

バレー症

候群; 

 

ベル麻痺; 

 

味覚消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋力低下; 

 

錯感覚; 

 

顔面麻痺 

小児喘

息; 

 

橈骨骨

折; 

 

発熱; 

 

頭痛; 

 

ＣＯＶ

ＩＤ－

１９ 

本報告は、規制当局を経由し、連絡可能な報告者（医師）から入手した以下の文献源による自

発報告である。： 

 

「味覚障害で発症した COVID－19 ワクチン接種後の Facial diplegia with paresthesia の 1

例」、第 676 回日本内科学会関東地方会、2022; Vol:676th; 

 

「Loss of Taste as an Initial Symptom of a "Facial Diplegia and Paresthesia" Variant 

of Guillain-Barre Syndrome」, Internal Medicine, 2022; Vol:61(19), pgs:2957-2959, 

DOI:10.2169/internalmedicine.9781-22； 

 

「新型コロナウイルスワクチン接種後の Bifacial weakness with paresthesias の 1 例」、

Neuroinfection, 2022; 27 巻 2 号、197 頁。 

 

PMDA 受付番号：v21132161。 

 

 

 

2021/11/06、19 歳の男性患者は、COVID-19 免疫ために BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッ

チ/ロット番号：不明、単回量、2 回目）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「COVID-19、発熱と頭痛のみ/独立した症状とする熱を伴う COVID-19」、発現日：2021/07

（継続不明）、注記：2 日間で COVID-19 から完全に回復した； 

 

「COVID-19、発熱と頭痛のみ/独立した症状とする熱を伴う COVID-19」、発現日：2021/07

（継続不明）、注記：これらの症状は 2 日間で軽快した； 

 

「COVID-19、発熱と頭痛のみ」、発現日：2021/07（継続不明）、注記：これらの症状は 2 日

間で軽快した； 

 

「小児喘息」（継続不明）、注記：発現日不明、5 歳時に終了； 

 

「橈骨末梢部骨折」、発現日：2013/06、終了日：2013 年であった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： COVID-19 ワクチン（初回接種、製造販売業者不明、接種経

路：筋肉内、接種時刻：不明、ロット番号：不明、接種日：2021/10/16、COVID-19 免疫のた

め）であった。 

 

以下の情報が報告された： 
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2021/11/22、筋力低下（入院、障害）を発現し、転帰は「回復」、「両側性かつ弛緩性の上肢

や下肢の筋力低下/Bifacial weakness with paresthesias/ BFP と診断」と記載されている； 

 

2021/11/22、ギラン・バレー症候群（入院、障害、医学的に重要）を発現し、転帰は「回復」

（2022/03/23）； 

 

2021/11/22、味覚消失（入院）を発現し、転帰は「回復」、「味覚障害/complete loss of 

taste with all five taste modalities: sweet, sour, bitter, salty, and umami」と記載

された。 

 

2021/11/24、感覚鈍麻（入院、障害）を発現し、転帰は「回復」、「左足しびれ/四肢しび

れ」と記載されている； 

 

2021/11/29、顔面麻痺（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「回復」、「左顔面神経まひ

/右顔面神経まひ/facial diplegia and paresthesia(FDP)/Bifacial weakness with 

paresthesias/ BFP と診断」と記載されている； 

 

錯感覚（入院）、転帰は「回復」、「Facial diplegia with paresthesia/ facial diplegia 

and paresthesia(FDP)/Bifacial weakness with paresthesias/ BFP と診断」と記載されてい

る； 

 

ベル麻痺（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、「左 Bell 麻痺」と記載されている。 

 

患者は、ギラン・バレー症候群、顔面麻痺、味覚消失、感覚鈍麻、筋力低下、錯感覚のために

入院（入院日：2021/12/03、退院日：2021/12/11、入院期間：8 日間）した。 

 

事象「ギラン・バレー症候群」、「左顔面神経まひ/右顔面神経まひ/ facial diplegia and 

paresthesia(FDP) /Bifacial weakness with paresthesias/ BFP と診断」、「味覚障害/ 

complete loss of taste with all five taste modalities: sweet, sour, bitter, salty, 

and umami」、「左足しびれ/四肢しびれ」、「両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下

/Bifacial weakness with paresthesias/ BFP と診断」、「Facial diplegia with 

paresthesia/ facial diplegia and paresthesia(FDP) /Bifacial weakness with 

paresthesias/ BFP と診断」および「左 Bell 麻痺」は、医師の診察を必要とした。 

 

 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り：Alanine aminotransferase: (日付不明日) 191 

IU/l; Antibody test: (日付不明日) 陰性; (2021/12/03) 陰性; (日付不明日) 陰性; 

(2021/12/03) 陰性; (日付不明日) 陰性; Aspartate aminotransferase: (日付不明日) 51 

IU/l; CSF cell count: (2021/12/03) 2 uL; CSF glucose: (2021/12/03) 76 mg/dl; CSF 

protein: (日付不明日) 76 mg/dl; (2021/12/03) 76 mg/dl; CSF 蛋白異常: (2021/12/03) 蛋
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白細胞解離あり; CSF white blood cell count: (日付不明日) 1 /mm3; (2021/12/03) 50 

/mm3, 注記: cells/mcL; Culture stool: (日付不明日) カンピロバクタージェジュニ陰性; 

Epstein-Barr virus antibody: (日付不明日) 陽性; (2021/12/03) 陽性; (日付不明日) 陰

性; Epstein-Barr virus test: (日付不明日) 陽性; (日付不明日) 曖昧な EBV 核抗原検査結

果; 右上下肢の電気診断検査: (日付不明日) 複合筋活動電位低下, 注記: 正中神経 (2.4 

mV) 、尺骨神経の感覚神経活動電位低下(5 uV)、遠位潜時、伝導速度と F-波潜時は、全て正

常範囲内であった; （日付不明日）4; Lymphocyte percentage: (日付不明日) 58.5 %, 注記: 

リンパ球 58.5%を伴う末梢白血球数は 8600/uL; Neurological examination: (日付不明日) 入

院後、軽度不活化傾向であったが, 注記: 消失したポイントはなかった; physical 

examination: (日付不明日) 瞳孔等大, 眼球運動に制限なし, 注記: 眼瞼下垂なし。加えて、

患者は、両側末梢性顔面脱力(ハウス-ブラックマングレード 4, 両側性)を示した。しかし、

筋力、深部腱反射は正常であった。運動失調はなく、歩行は正常であった。ピン痛覚と関節位

置覚検査は正常; SARS-CoV-2 test: (日付不明日) 陰性, 注記: 鼻咽頭ぬぐい液を使用し実

施; Viral test: (日付不明日)最近または活動性感染は陰性; White blood cell count: (日

付不明日) 8600 /mm3。 

 

ギラン・バレー症候群、顔面麻痺、味覚消失、感覚鈍麻、筋力低下、錯感覚、ベル麻痺の結果

として治療的処置がとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/22、味覚障害を発現した。 

 

2021/11/24、左足のしびれを発現した。 

 

2021/11/26、四肢のしびれを発現した。 

 

2021/11/29、左顔面神経まひを発現した。 

 

2021/12/02、右顔面神経まひを発現した。 

 

患者は、ギラン・バレー症候群の診断で、2021/12/03 から 2021/12/11 まで病院に入院した。 

 

ヒト免疫グロブリン：大量静注療法を施行し、症状改善傾向を示した。 

 

2021/11/22 時刻不明（ワクチン接種の 16 日後）、患者はギランバレー症候群を発現した。 

 

2022/03/23（ワクチン接種の 4 ヵ月 1 日後）、事象の転帰は、免疫グロブリンを含む治療で回

復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害、2021/12/03 から 2021/12/11 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は、EB ウイルスも+のため、評価不能と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

EB ウイルス IgM が+にて、原因は EB ウイルスの先行感染と COVID-19 ワクチンの両方の可能性

がある。 

 

ワクチンによる可能性もかなりある。 

 

ギラン・バレ（GBS）調査票は以下の通り： 

 

臨床症状： 

 

2021/11/22、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下を発現した。 

 

その他の症状は、facial diplegia with paresthesia として報告された（ギラン・バレーの

亜型、海外では COVID-19 ワクチン後のギランバレーで多いとされている亜型（Ann Neurol 

2021 など））。 

 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は、軽微な神経症候を認める。 

 

疾患の経過： 

 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から 28 日間

であって、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内容を元に選択）。 

 

2021/12/03、電気生理学的検査が実施された。 

 

GBS と一致する： 

 

M 波振幅の低下、その他 GBS に合致する所見。 

 

2021/12/03、髄液検査を実施した。 

 

細胞数 2/uL、糖 76mg/dL、蛋白 76 mg/dL。 

 

蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇および、50 細胞/mcL を下

回る CSF 総白血球数）。 

 

鑑別診断は実施された。 
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画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）は未実施であった。 

 

2021/12/03、自己抗体の検査が実施された。 

 

抗 GMI 抗体と抗 GQIb 抗体は陰性を示した。 

 

先行感染はなかった。 

 

2021/12/03（ワクチン接種の 27 日後）、患者は病院に入院（2021/12/11 に退院）となった。 

 

2021/12/11（ワクチン接種の 35 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

患者は味覚障害を発現した。 

 

[現病歴]X-4 月に COVID-19 に感染したが発熱と頭痛のみで 2 日間で軽快した。 

 

X 月 Y-16 日 COVID-19 ワクチン 2 回目を接種した。 

 

X 月 Y 日に味覚障害を自覚した。 

 

Y+2 日に左下肢のしびれが出現して Y+4 日には四肢にしびれが拡大した。 

 

Y+7 日に左顔面神経麻痺が出現して Y+8 日に当院を初診した。ベル麻痺の診断でプレドニゾロ

ン内服治療を行うも症状は進行し、Y+10 日には右顔面神経麻痺が出現した。 

 

Y+11 日に当科に入院し、ギラン・バレー症候群（GBS）の亜型である錯感覚を伴う両側顔面神

経麻痺と診断して免疫グロブリン大量静注療法を施行したところ神経症状は改善した。 

 

[考察]COVID-19 では味覚障害は高率に認めるが、COVID-19 ワクチン接種でも味覚障害が報告

されている。一方で GBS でも味覚障害があることがあり、味覚障害で発症する GBS も報告され

ている。（1）COVID-19 感染、（2）COVID-19 ワクチン副反応、（3）COVID-19 ワクチン後 GBS

による味覚障害の 3 つを知っておく必要があると考えられた。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報が要求されており、入手した場合は提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/04/11）：本報告は以下の文献による文献報告である：「味覚障害で発症した

COVID-19 ワクチン接種後の Facial diplegia with paresthesia の 1 例」、第 676 回日本内科

学会関東地方会、2022; Vol：676th。本報告は、出版物の入手に基づく追加報告である。症例
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は更新され、出版物で特定された追加情報が含まれるようになった。 

 

更新情報：文献情報、関連する病歴（COVID-19、発熱、頭痛）の追加；ワクチン接種歴の薬剤

コーディングを BNT162b2 から COVID-19 ワクチンに更新、全事象の転帰を軽快に更新。新たな

事象（ベル麻痺、錯感覚）追加；各事象の診療所訪問にチェックおよび経過の情報追加。 

 

 

 

追加情報（2022/04/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/05/06）：本報告は、追加調査依頼に応じた、初回報告と同じ連絡可能な医師

から入手した自発追加報告である。情報源の記載に則った、新たな情報は以下を含む：更新さ

れた情報：その他の関連する病歴（ワクチン接種歴のメモ）の更新、新しい関連する病歴（小

児喘息、橈骨末梢部骨折の追加、投与経路の更新、ギラン・バレー症候群の情報（終了日、転

帰）の更新であった。 

 

 

 

追加情報（2022/05/30）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2022/10/24）本報告は、以下の文献源による文献報告である：「Loss of Taste 

as an Initial Symptom of a "Facial Diplegia and Paresthesia" Variant of Guillain-

Barre Syndrome」, Internal Medicine, 2022; Vol:61(19), pgs:2957-2959, 

DOI:10.2169/internalmedicine.9781-22。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;本症例は、文献で確認された追加情報を含む

ために更新された。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手次第提出される。 

 

 

 

追加報告（2022/12/05）：これは以下の文献情報源についての文献報告である：「新型コロナ

ウイルスワクチン接種後の Bifacial weakness with paresthesias の 1 例」、

Neuroinfection, 2022; 27 巻 2 号、197 頁。これは公表文献受領に基づく追加報告である；本

症例は、公表文献中に特定された追加情報を含めるために更新された。 
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更新情報：文献情報追加、検査データハウス-ブラックマングレード追加、「感覚鈍麻」、

「筋力低下」の転帰更新。「顔面麻痺」、「筋力低下」、「錯感覚」の報告用語/コード化用

語更新；事象「ベル麻痺」追加。 

 

 

 

再調査完了。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17014 

栄養補給

障害; 

 

無力症; 

 

発熱; 

 

突然死 

多系統

萎縮症 

本報告は医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/09/28 15:00、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2回目、

0.3 ml、単回量、バッチ/ロット番号：不明、65 歳時、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「多系統筋萎縮症」、発現日：2010 年、終了日：2021/12/01、注釈：服用薬剤はなかった。

在宅診療されていた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、筋肉内、接種時刻：15:00）、接種日：2021/09/07、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため。 

 

2021 年の不明日、患者は有害事象を発現した。死亡の結果となった。 

 

在宅患者が 2 回目のワクチン接種後に体調が悪くなり後日亡くなられた。 

 

2021/09/29、2021/09/30、摂氏 38 度の発熱を発現し、ご飯が食べれなくなった。 

 

その後、体力低下となった。  

 

2021/12/01 12:00 頃、ヘルパーにより患者は異常な状態で発見された；救急要請はされなか

った、確定診断は往診の医師によってなされた。 

 

2021/12/01 12:28、患者は死亡した。死亡時画像診断は実施されなかった。死亡時画像診断結

果の詳細はなかった。 

 

ワクチンによる因果関係は、評価不能であった。転帰は死亡、処置はなかった。剖検は実施さ

れなかった。 

 

患者は、原病による病死と考えられた。コロナウイルスワクチン接種後から、体力は低下して

いた。 

 

調査項目： 

 

患者の生活の場：自宅、独居； 
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要介護度：要介護 4-5； 

 

ADL 自立度：C1-C2； 

 

接種前体温：摂氏 36.2 度； 

 

接種前後の異常：なし。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：原病による； 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：直接的因果関係はない。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/22）：本報告はファイザー医薬情報担当者の経由で同一の医師からの自発

追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：２回目ワクチン接種用量（誤って報告された 0.3mg は 0.3ml

に更新された）、事象名（「亡くなられた」を「突然死」に更新した）と死因（「亡くなられ

た」を「突然死」に更新した）。突然死は死因として言及された。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

 

 

追加情報（2022/01/25）: 

 

本追加報告は、再調査したにもかかわらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために

提出されている。 

 

再調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/29）：本報告は連絡可能な同医師からの自発的な追加情報報告である。 
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更新された情報は以下の通り：報告者情報、ワクチン接種歴の情報、臨床検査値、病歴、被疑

薬情報、受けた処置、剖検の実施、臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17020 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

麻疹; 

 

麻疹様発

疹 

  

本報告は、以下の文献を情報源とした文献報告である： 

 

「コロナワクチン接種後に皮膚副反応を呈した 22 例の臨床的検討」、日本皮膚科学会雑誌、

第 131 巻、第 12 号、2595-2604 頁、2021 年； 

 

「新型コロナワクチンによる皮疹」、Visual Dermatology、2022 年、 Vol:21(10)、971-975

頁。 

 

  

 

2021/08/08、23 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162b2 （コミナティ、1 回目、単

回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

麻疹様発疹（非重篤）、2021 年、被疑製品接種 20 日後発現、転帰「回復」（2021 年）、「麻

疹型/豌豆大前後の軽度浸潤を伴う淡紅色斑が多発し、丘疹が混在」と記述。 

 

発疹（非重篤）、2021 年、被疑製品接種 20 日後発現、転帰「回復」（2021 年）、「顔面、躯

幹、四肢に及ぶ全身性タイプ」と記述。 

 

倦怠感（非重篤）、2021/08/15 発現、転帰「回復」（2021）。 

 

発熱（非重篤）、2021/08/15 発現、転帰「回復」（2021）、「微熱」と記述。 

 

麻疹（医学的に重要）、2021/08/27 発現、転帰「回復」(2021)、「麻疹型」と記述。 

 

呼吸困難（非重篤）、2021/09/09 発現、転帰「不明」、「呼吸苦」と記述。 

 

事象「微熱」、「倦怠感」、「呼吸困難」は来院を必要とした。 

 

  

 

以下の検査と処置手順を施行した： 

 

血液検査（2021 年）： 異常なし、注記：異常なし。 

 

胸部 CT：（2021/09/09）異常なし。 
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ＣＲＰ：（2021/09/01）0.36mg/dl、注記：正常低値は 0.3 未満、（2021/09/08）0.3 未満; 

婦人科問診：（2021/08/15）微熱、倦怠感; 血小板（14.0-37.9）：（2021/09/01）14.5、注

記：10000/ml、異常なし。 

 

白血球（3500-9700）：（2021/09/01）6750/mm3、注記：異常なし。 

 

 

 

麻疹、発疹、麻疹様発疹に対し、治療処置がとられた。 

 

発熱、倦怠感、呼吸困難に対し、治療処置はとられなかった。 

 

  

 

2021 年 5 月から 2021 年 8 月にワクチン接種を受け、接種後の皮膚反応と診断した 22 例を検

討した。患者年齢は、20 歳代から 60 歳代にわたった。12 例が M 社製ワクチン（女性 8例、男

性 4 例）、10 例が P 社製ワクチン（女性 8 例、男性 2 例）であった。報告病院受診時に全身

症状を伴った例はなかった。 

 

皮膚反応は、1 回目接種後では M 社製ワクチンを受けた 8例、P 社製ワクチンを受けた 5 例

に、2 回目接種後では M 社製ワクチンを受けた 4 例、P 社製ワクチンを受けた 5 例にみられ

た。これらの症例の詳細を 2)にまとめた。 

 

(2)P 社製ワクチンによる皮膚反応 

 

麻疹型 <Morbilliform/Erythema multiforme>：症例 16～19：この型の皮膚反応は、発症年代

に偏りはなかった。症例 16 は、1 回目接種 20 日後に麻疹型の皮膚反応を発症した。症例 17～

19 は、2 回目接種 7～22 日後に麻疹型の皮疹を発症した。麻疹型の皮膚反応の特徴として、豌

豆大前後の軽度浸潤を伴う淡紅色斑が多発し、丘疹が混在していた。これら症例の麻疹型の皮

膚反応は、3 つのタイプに分けられるかも知れない：比較的大きさの揃った紅斑が手足と四肢

遠位部位に限局する（症例 16、図 7）、皮膚反応が躯幹に少なく四肢に多発する（症例

17）、M 社製ワクチンと同様に顔面、躯幹、四肢に及ぶ全身性反応（症例 18、19）。M社製ワ

クチンの麻疹型皮膚反応に比べると、P 社製ワクチンの麻疹型皮膚反応としての皮膚症状は軽

かった。血液検査で、異常値を示した症例はなかった。全症例とも、プレドニゾロン治療を施

行し（20～30mg/日を 5 日間、10mg/日を 5 日間）、皮疹は消退した。 

 

考案：当該症例の麻疹型は、3 つのタイプに分けられる：顔面を含む全身に軽度浸潤を伴う淡

紫紅色斑が播種する全身タイプ（症例 7、8、18、19）、手足と前腕と下腿の遠位部に限局す

る肢端優位タイプ（症例 16）、四肢に多発し躯幹では散在する四肢優位タイプ（症例 17）。

いずれのタイプでも躯幹四肢の紅斑は、融合傾向を示さなかった。皮疹の数や分布の違いは、

免疫応答能に起因しているのかも知れない。 
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麻疹型の皮疹は、遅発性大型局所反応型、蕁麻疹型に次いで、3 番目に多いとされているが

2）3）、薬疹、ウイルス性発疹症、全身性エリテマトーデス、シェーグレン症候群などと鑑別

する必要がある。 

 

  

 

2022/11/14、麻疹型の発現を 20 日目に修正する、と報告された。初診時、患者は 23 歳であっ

たが、現在は 24 歳である。2週間以内に投与した併用薬の有無は不明であった。有害事象に

関連する家族歴は不明であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象「微熱」、「倦怠感」と BNT162B2 の因果関係を評価不

能と評価した。事象「麻疹型」と BNT162B2 の因果関係を「あり」と評価した。事象に対する

治療は次のとおり。PSL 20mg/日、1 週後に 10mg/日に減量。7 日間内服し、皮疹消失。 

 

報告者は、事象「呼吸困難」を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は提供しなか

った。 

 

  

 

事象の経過は次のとおり： 

 

前述した症状のうち、客観的に確認できた麻疹型皮疹は、ワクチン接種による可能性を否定で

きない。他の症状については、本人の訴えであり、血液検査、胸部 CT で異常を確認できてい

ないので、因果関係は不明である。 

 

2022/11/29、2022/08/08 に患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ筋注（12 歳

以上）（1 価：起源株）、1 回目の接種を受けたと報告された。 

 

  

 

追加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できない。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/10/17）：本報告は、以下の文献を情報源とした文献報告である：「新型コロ

ナワクチンによる皮疹」、Visual Dermatology、2022 年、Vol:21(10)、971-975 頁。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である；症例は、文献で確認された追加情報を含むた

めに更新された。更新された情報：報告者#1 の報告者タイプおよび職業が更新された；報告

者情報#2 が追加された；文献情報が追加された。 
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追加情報（2022/11/14）：本報告は、同じ連絡可能な他医療専門家からの追跡調査票回答によ

る、文献―自発報告である。 

 

原資料による新情報：患者の年齢を更新。臨床検査値「CRP、胸部ＣＴ、血小板、白血球」を

追加。新事象「微熱、倦怠感、呼吸困難」を追加。「麻疹」の発現日、直近接種から発現まで

の経過日数を更新。「皮疹」、「麻疹様丘疹状皮疹」の、直近接種から発現までの経過日数を

更新。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/29）本報告は追加調査への返信として連絡可能な同じその他の医療従事

者から入手した文献自発追加報告である。  

 

更新情報は以下を含んだ：患者詳細（ワクチン歴情報の削除）、被疑薬詳細（投与回数、ワク

チン接種開始/終了日）および臨床経過。 
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17082 

シェーグ

レン症候

群; 

 

発熱; 

 

高体温症 

片頭痛 

本報告は、ファイザー社の社員の経由で、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2021/09/09 18:30（ワクチン接種日）、15 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、左腕筋肉

内投与を介して、BNT162b2(コミナティ、注射液、ロット番号: FF3620、使用期限：

2022/02/28、１回目、単回量) の接種を受けた。 

 

臨床経過に関するさらなる情報：2018 年ごろ、患者は、片頭痛を有し、現在ミグシスを内服

していた。 

 

事象発現前 2 週間以内に服用した併用薬は、以下を含んだ： 

 

2019/11/20、ミグシス（ロメリジン、片頭痛予防のため、経口投与、薬剤投与継続中）であっ

た。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

 

2021/09/10（ワクチン接種後）、シェーグレン症候群を発現した。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

第一報（発熱）は、病院から副反応が報告された。 

 

患者は、15 歳の女性であった。 

 

2021/09/09、コミナティのワクチン接種後、2021 年の日付不明日、患者は高熱が続いてい

た。 

 

検査のため、病院に入院した。 

 

検査の結果「シェーグレン症候群」と診断された。 

 

2021/09/10、発熱出現し、体温は摂氏 37 度後半～38 度台で推移した。 

 

発熱発現途中の 2021/10/01 から 2021/10/05 に、患者はセフジトレンピボキシル（CDTR-Pl）

を内服したが熱型は変わらなかった。 

 

2021/10/14 から 2021/10/22 まで、患者は精密検査のために病院に入院し、骨髄検査：結果不

明、髄液検査、頭部、胸部、上腹部、骨盤と下肢の MRI とガリウムシンチグラフィによる検査

を実施した。上腹部 MRI で脂肪肝を背景とすると思われる肝良性腫瘍の所見以外は、有意な検
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査所見は見られなかった。肝良性腫瘍は膿瘍形成はなく、発熱の原因とは考えられなかった。 

 

シェーグレン症候群 B（SS-B）抗体は、16.6U/mL と陽性であった。 

 

2021/10/14、CSF 検査は、結果は不明であった。 

 

2021/10/14、骨盤 MRI、頭部 MRI、心臓 MRI および、ガリウムスキャンは、全ての結果は不明

であった。。 

 

2021/11/15、チューインガムテストは、10 分で 3mL（10mL 未満）の結果で、有意な低下を示

した。 

 

2021/11/18、唾液腺生検では、形質細胞浸潤を認め、シェーグレン症候群の診断基準を満たし

た。 

 

臨床経過中、採血を繰り返し実施したが、CRP 濃度は、最高で 0.5mg/dL とわずかな上昇のみ

であった。 

 

10 月後半、毎日摂氏 38 度台であり、熱型増悪し、摂氏 39 度後半の発熱が時々見られるよう

になった。 

 

2021/11/13、その為、患者は再び病院に入院した。 

 

患者は、上記のようにシェーグレン症候群が診断された。非ステロイド性抗炎症剤（NSAID）

の内服でも、熱型は回復しなかった。 

 

2021/11/23、プレドニゾロン（PSL）15mg/日の投与を開始し、2021/11/26、プレドニゾロン

（PSL）60mg/日の投与を開始した。 

 

解熱は得られなかったが、熱型はやや改善し、CRP は陰性化した。 

 

2021/12/14、5mg/日ずつ PSL の漸減を開始し、本報告の時点で、患者は、PSL35mg/日を内服中

であった。 

 

しかし、患者は、毎日摂氏 38 度台の発熱があり、本報告の時点で、発熱は持続していた。 

 

 

 

報告者は、事象は、救急治療室／救急処置科の受診に至ったと述べた。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、結果に至ったと述べた。入院期間： 2021/10/14～

2021/10/22 と 2021/11/13～2021/12/29 であった。 

133



 

2022/11/05、以下が報告された： 

 

臨床経過： 

 

ＳＡＲＳ-CoV-2 mRNA（BNT162b2）ワクチン接種の翌日、38.7 度の発熱が発現した。 

 

一度解熱したが、38 度越の発熱を発現した。よって、熱源精査のため入院した。 

 

口腔内乾燥の自覚はなかったが、発熱の発現後、ＳＡＲＳ-CoV-2 唾液検査をした際に分泌低

下の訴えがあった。 

 

ワクチン接種の 2 ヵ月後からドライアイの症状が見られた。 

 

血液検査は CRP 0.12mg/dL およびＷＢＣ 8400/uL を示した。 

 

抗ＳＳＡ抗体は陰性で、抗 SSB 抗体は 16.6u/ml と陽性であり、その他の自己抗体は陰性であ

った。 

 

ガムテストで 10 分間唾液量が 3ml と低下を示し、唾液腺生検では 2focus/4mm2 のリンパ節浸

潤を示し、シェーグレン症候群と確定診断をした。 

 

骨髄検査と髄液検査、感染症検索、全身の画像検索を行ったが、他熱源を示唆する所見はなか

った。 

 

プレドニゾロン 60mg/日の後、最高体温は 39 度から 38 度と改善した。しかし、プレドニゾロ

ンを漸減し 40mg/日の段階で再度 39-40 度の高熱がみられ、 ワクチン接種から 6 ヵ月以上経

過するもいまだ高温は維持している。 

 

2022/11/08 の書誌情報の FU で、その年は 2022 年、ページ数は 185 であった。 

 

事象の転帰は、プレドニゾロンとナイキサンの内服を含む処置で未回復であった。 

 

事象高熱が続いていたの転帰は、不明であった。処置は提供されなかった。因果関係評価は提

供されなかった。 

 

報告者は、シェーグレン症候群が BNT162b2 に関連ありと述べた。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されなく、追加報告の間、要請される。 
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追加情報（2022/01/17）：本報告は、追加調査依頼に応じた、連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告である。情報源記載通りの、新たな情報は以下を含んだ：更新された情報：患者

名、投与情報、製品情報、他の関連する病歴、事象情報と事象説明は、適宜修正された。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

「事象発現前 2 以内に服用した併用薬は、以下を含んだ」を「事象発現前 2 週間以内に服用し

た併用薬は、以下を含んだ」に更新。「上肢」を「上腹部」に更新。報告者がシェーグレン症

候群は BNT162b2 に関連ありと述べたことについて追加。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/05）本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した以下の学術集会の

発表による自発報告である：「mRNA ワクチン接種後にシェーングレン症候群が顕在化した 15

歳女児」、第 54 回日本小児感染症学会。更新情報は以下を含む：文献情報、臨床検査値更

新、被疑薬投与の詳細および臨床経過追加。 

 

 

 

追加情報（2022/11/08）： 

 

本報告は以下の医学会議のプレゼンテーションで連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である：「SARS COVID2 mRNA ワクチン接種後にシェーングレン症候群が顕在化した 15 歳

女児」、第 54 回日本小児感染症学会。 

 

 

 

更新情報は以下を含んだ：臨床情報が更新された。 

 

 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：誤訳のため、

以下の通りに経過を修正して：「プレドニゾロン 40mg/日の段階で体温は 39-40 度と漸減し」

から「プレドニゾロンを漸減し 40mg/日の段階で再度 39-40 度の高熱がみられ」になる。 
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17412 

ギラン・

バレー症

候群 

うつ病; 

 

上気道

感染; 

 

感染; 

 

緑内障 

本報告は、以下の文献源による文献報告である： 

 

「COVID-19 ワクチンの関与が疑われる軸索型ギラン・バレー症候群の 71 歳女性例」、第 110

回日本神経学会中国・四国地方会、2021; Vol:110th, pgs:19； 

 

「A Patient Developing Guillain-Barre Syndrome After Receiving the BNT162b2 COVID-19 

mRNA Vaccine」、BRAIN and NERVE、2022; Vol: 74 (8), pgs: 1025-1030, DOI: 

10.11477/mf.1416202173。 

 

  

 

2021/06/03、71 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明）の初回接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「感染」（継続中かどうか不明）； 

 

「うつ病」、開始日：2012（継続中）； 

 

「緑内障」（継続中）； 

 

「上気道感染」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/04 発現、ギラン・バレー症候群（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、転帰「軽

快」、「軸索型ギラン・バレー症候群/ギラン・バレー症候群」と記載された。 

 

患者は、ギラン・バレー症候群のため入院した（入院期間：54 日）。 

 

事象「軸索型ギラン・バレー症候群/ギラン・バレー症候群」は医療機関の診療が必要であっ

た。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Antiacetylcholine receptor antibody：（不明日）陰性、注記：入院時；Antibody test：

（不明日）陰性；（不明日）既感染に対して陰性、注記：糖脂質抗体は陰性（asialo-GM1、

GM1、GM2、GD1a、GalNAc-GD1a、GD1b、GT1a、GT1b、GQ1b、GM1/GD1a 複合体、GM1/GT1a 複合

体、患者はガラクトセレブロシド、グルコシルセラミド、ラクトシルセラミドに対する IgG
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と IgM 抗体を含め自己抗体は陰性であった）；Autoantibody test：（2021/07/01）陰性; 

Bacterial test：（不明日）タンパク質レベルの段階的な上昇が認められた; （不明日）陰性

（既感染）；（不明日）陰性、注記：入院時；血圧測定：（不明日）71/94 mmHg、注記：入院

時；体温：（不明日）摂氏 36.3 度、注記：入院時；Cardiac electrophysiologic study：

（2021/07/03）GBS と一致する（該当項目を全て選択）、注記：遠位潜時の延長、M 波振幅の

低下、F 波出現頻度の低下； CSF cell count：（2021/07/09）3/mm3、注記：脳脊髄液検査が

実施された； CSF cell count（0-45）：（不明日）正常；（2021/07/01）51.5mg/dl；

（2021/07/09）123.4mg/dl、注記：脳脊髄液検査が実施された；蛋白上昇傾向；CSF cell 

count：（不明日）正常、注記：第 21 病日；CSF glucose：（2021/07/09）71.7mg/dl、注記：

脳脊髄液検査が実施された; CSF protein：（不明日）上昇は軽度であった；（不明日）123.4 

mg/dl、注記：上昇、入院 9 日目 (第 29 病日)；（不明日）蛋白細胞解離；（不明日）51.5 

mg/dl、注記：上昇、第 21 病日；(2021/07/09) 123.4 mg/dl; Culture stool：（不明日）陰

性、注記：入院時；Culture urine：（不明日）陰性；（不明日）陰性；Electromyogram：

（不明日）炎症を示唆する所見はなかった、注記：筋疾患；（不明日）安静時自発電位は認め

なかった、注記：左小指外転筋で施行した反復誘発筋電図では低下は見られなかった；Heart 

rate：（不明日）72、注記：/分、入院時；clinical findings：（不明日）単相臨床経過とと

もに、注記：ギラン・バレー症候群と一致していた；（不明日）陰性、注記：血液検査；（不

明日）頸部前屈 3-、頸部後屈 5、注記：大胸筋(右/左)3/3、三角筋 5-/5-、上腕二頭筋 5-

/5-、上腕三頭筋 4/4-、腕橈骨筋 4+/4、手首伸展 5/5、手首屈曲 5/4+、総指伸筋 5/4、母指対

立筋 5/4+、小指対立筋 5/4+、小指外転筋 4/4、第 1 背側骨間筋 5/4、短母指外転筋 5/4、深指

屈筋(I-II)5/4+、深指屈筋(III-IV)5/4+、腸腰筋 2/2、大腿四頭筋 3-/3-、大殿筋 2/2、中殿

筋 2/3-、大腿屈筋群 3/3、前脛骨筋 5/5、後脛骨筋 4/4、腓腹筋 5/5、長母趾伸筋 5/4、長母趾

屈筋 5/5、下肢近位筋と体幹筋の筋力低下が優位であった（入院時）；（2021/07/09）検査室

正常値を超える CSF タンパク質レベルの上昇および、50 細胞/μL を下回る CSF 総白血球数； 

MRI：（2021/07/09）結果不明、注記：6 画像検査実施;（不明日）炎症を示唆する所見はなか

った、注記：筋疾患；（不明日）信号変化なし、注記：炎症性筋疾患を示唆する、入院時；頭

部 MRI：（不明日）正常、注記：入院時；全脊椎 MRI：（不明日）以外に異常なし、注記：軽

度の脊柱管狭窄、髄内高信号なし、異常造影効果なし、入院時；（2021/07/09）特記なし;

（不明日）異常は認めなかった；MR neurography：（不明日）神経根の腫大なし；筋原性酵

素：（不明日）異常なし、注記：血液検査、入院時；Mycoplasma test：（不明日）陰性、注

記：入院時；Nerve conduction studies：（不明日）6.4/7.3、注記：Units mV Median L (第

24 病日)；（不明日）6.1/6.9、注記：Units mV Ulnar L (第 24 病日)；（不明日）3.5/4.3、

注記：Units mV Tibial R (第 24 病日)；（不明日）4.2/5.2、注記：Units mV Tibial L (第

24 病日)；（不明日）7.7/8.7、注記：Units mV Median L (第 27 病日)；（不明日）

5.7/6.1、注記：Units mV Ulnar L (第 27 病日)；（不明日）7.2/9.9、注記：Units mV 

Tibial R(第 27 病日)；（不明日）6.6/9.5、注記：Units mV Tibial L (第 27 病日)；（不明

日）3.5、注記：units ms Median L (第 24 病日)；（不明日）2.5、注記：units ms Ulnar L 

(第 24 病日)；（不明日）4.6、注記：units ms Tibial R (第 24 病日)；（不明日）3.5、注

記：units ms Tibial L (第 24 病日)；（不明日）3.7、注記：units ms Median L (第 27 病

日)；（不明日）3.2、注記：units ms Ulnar L (第 27 病日)；（不明日）3.7、注記：units 

ms Tibial R (第 27 病日)；（不明日）3.2、注記：units ms Tibial L (第 27 病日)；（不明

日）24.7、注記：units msec Median L (第 24 病日)；（不明日）24.8、注記：units msec 
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Ulnar L (第 24 病日)；（不明日）39、注記：units msec Tibial R (第 24 病日)；（不明日）

45.1、注記：units msec Tibial L (第 24 病日)；（不明日）25.3、注記：units msec Median 

L (第 27 病日)；（不明日）29.2、注記：units msec Ulnar L (第 27 病日)；（不明日）

52.1、注記：units msec Tibial R (第 27 病日)；（不明日）56.5、注記：units msec Tibial 

L (第 27 病日)；（不明日）60.8、注記：units m/s Median L (第 24 病日)；（不明日）

59.7、注記：units m/s Ulnar L (第 24 病日)；（不明日）56.1、注記：units m/s Tibial R 

(第 24 病日)；（不明日）48.4、注記：units m/s Tibial L (第 24 病日)；（不明日）58.1、

注記：units m/s Median L (第 27 病日)；（不明日）48.6、注記：units m/s Ulnar L (第 27

病日)；（不明日）42.2、注記：units m/s Tibial R (第 27 病日)；（不明日）39.3、注記：

units m/s Tibial L (第 27 病日)；Nerve conduction studies：（不明日）75 %、注記：

Median L 12/16 (第 24 病日)；（不明日）50 %、注記：Ulnar L 8/16 (第 24 病日)；（不明

日）100 %、注記：Tibial R 16/16 (第 24 病日)；（不明日）100 %、注記：Tibial L 16/16 

(第 24 病日)；（不明日）75 %、注記：Median L 12/16 (第 27 病日)；（不明日）81 %、注

記：Ulnar L 13/16 (第 27 病日)；（不明日）88 %、注記：Tibial R 14/16 (第 27 病日)；

（不明日）38 %、注記：Tibial L 6/16 (第 27 病日)；（不明日）62.1、注記：units m/s 

Median L (第 24 病日)；（不明日）52.3、注記：units m/s Ulnar L (第 24 病日)；（不明

日）45.9、注記：units m/s Tibial R (第 24 病日)；（不明日）44.4、注記：units m/s 

Tibial L (第 24 病日)；（不明日）57.2、注記：units m/s Median L (第 27 病日)；（不明

日）52.1、注記：units m/s Ulnar L (第 27 病日)；（不明日）51.1、注記：units m/s 

Tibial R (第 27 病日)；（不明日）44.6、注記：units m/s Tibial L (第 27 病日)；（不明

日）機能性軸索障害を示唆した；（不明日）F 波出現率が低下した、注記：右正中神経と両側

尺骨神経、両側脛骨神経の複合筋活動電位（CMAP）振幅が軽度低下した（第 24 病目に施行し

た）；（不明日）左尺骨神経の F 波出現率が改善した、注記：両側脛骨神経では再髄鞘化を示

唆する波形変化を伴わず遠位 CMAP 振幅が 2 倍に増大した（入院 7 日目(第 27 病日)）；（不明

日）約 2 倍に増大した、注記： 第 24 病目から第 28 病目と数日の経過で、両側の脛骨神経の

遠位 CMAP 振幅が約 2 倍へと増大した。再髄鞘化を示唆する波形変化や潜時の変化を伴わない

短期間での振幅の増大は、末梢神経の遠位部での機能的伝導障害が解除された可能性が考えら

れた；（不明日）経時的変化、注記：遠位部での機能性伝導障害を示唆し、軸索型と判断し

た。脛骨神経の CMAP 振幅が増大した一方で F 波出現率は低下しており、膝窩での刺激部位よ

り中枢側の病変が想定された；（不明日）2.6、注記：units ms Median L (第 24 病日)；（不

明日）2.7、注記：units ms Ulnar L (第 24 病日)；（不明日）3.1、注記：units ms Sural L 

(第 24 病日)；（不明日）2.7、注記：units ms Median L (第 27 病日)；（不明日）1.9、注

記：units ms Ulnar L (第 27 病日)；（不明日）2.1、注記：units ms Sural L (第 27 病

日)；（不明日）では F 波出現率を示した、注記：上肢は低下し、両側脛骨神経で伝導ブロッ

クが認められた；（不明日）伝導ブロックが解除された、注記：両側脛骨神経で再髄鞘化を示

唆する変化を伴わずに；（不明日）53.8、注記：units m/s Median L (第 24 病日)；（不明

日）52.6、注記：units m/s Ulnar L (第 24 病日)；（不明日）45.2、注記：units m/s Sural 

L (第 24 病日)；（不明日）52.6、注記：units m/s Median L (第 27 病日)；（不明日）

75.3、注記：units m/s Ulnar L (第 27 病日)；（不明日）65.4、注記：units m/s Sural L 

(第 27 病日)；（不明日）15、注記：units uV Median L (第 24 病日)；（不明日）8、注記：

units uV Median L (第 24 病日)；（不明日）3、注記：units uV Median L (第 24 病日)；

（不明日）18、注記：units uV Median L (第 27 病日)；（不明日）14、注記：units uV 
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Median L (第 27 病日)；（不明日）14、注記：units uV Median L (第 27 病日)；

Neurological examination： （不明日）脳神経異常なし、注記：両側の大腿前面から下腿前

面にかけて触痛覚低下が見られた。深部感覚、小脳系に異常はなかった（入院時）；（不明

日）正常、注記：腱反射は上肢とアキレス腱反射は両側正常で、膝蓋腱反射は両側とも著明に

低下していた。病的反射は両側陰性であった（入院時）；（不明日）両側アキレス腱反射低

下、注記：入院 3 日目から；（不明日）（両側アキレス腱反射）改善し始めた、注記：入院

11 日目から；（不明日）（両側アキレス腱反射）正常化、注記：入院 14 日目には；（不明

日）徴候、症状は第 27 病日までに徐々に悪化した；Oxygen saturation：（不明日）97％、注

記：（室内気）、入院時；Red blood cell sedimentation rate（0-10）：（不明日）筋原性

酵素レベルの上昇がないことを明らかにした；（2021/07/01）19、注記：mm； Residual 

urine volume：（不明日）800mL、注記：排尿直後の導尿で検出、入院時；Respiratory 

rate：（不明日）16、注記：/分、入院時；Schellong test：（不明日）陰性、注記：入院

時、Serology test：（不明日）既感染に対して陰性、Sputum culture：（不明日）陰性、注

記：入院時；Sputum test：（不明日）陰性；Stool analysis：（不明日）陰性；Thyroid 

hormones test：（不明日）異常なし、注記：血液検査、入院時；Viral test：（不明日）陰

性、注記：入院時；（不明日）既感染パターンを示した。 

 

ギラン・バレー症候群に対して治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、ワクチン接種後 2 週間以内に他の薬剤の投与はしなかった。 

 

2021/06/03（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明（詳細の検索または読取り不可）、使用期限不明）の初回単回投与を受け

た。 

 

2021/06/04 より「ギラン・バレー症候群」と確定診断された。 

 

報告では、事象を重篤（入院期間 54 日）と判断され、事象は BNT162b2 と関連ありと評価され

た（先行感染に加えて）。 

 

事象の転帰は、治療により回復した（回復不十分）。 

 

2021/06/04、患者は両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下を発現した。 

 

ベッド上あるいは車椅子に限定されている（支持があっても 5m の歩行が不可能）。 

 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から 28 日間

であって、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内容を元に選択）。 
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他の疾患は除外された。先行感染はなかった。 

 

追加情報（2022/09/02）：本報告は、重複報告 202200080855 と PV 202200045921 の情報をま

とめた追加報告である。今回およびそれ以降のすべての追加情報は、製造報告番号 

202200080855 で報告される。 

 

同じ連絡可能な報告者からの新しい情報は以下を含む： 

 

新報告者の詳細および文献情報、患者詳細、関連する病歴、検査データ、被疑薬の詳細（ワク

チン接種日）、事象詳細（発現日および重篤性「生命を脅かす」）。 

 

 

 

追加情報（2022/10/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/18）：本報告は連絡可能な同じその他医療従事者からの文献自発追加報告

である。  

 

更新された情報は以下の通り： 

 

患者名前、病歴（うつ病の開始日と継続状態、緑内障の継続状態、新たな病歴（上気道感染）

が更新された）、臨床検査値（ESR と CSF 細胞数の正常範囲、CSF 蛋白の結果、新たな臨床検

査値（脊髄 MRI, 心臓電気生理学的検査, 細胞数, CSF 糖, CSF 蛋白, MRI, 蛋白細胞解離あ

り, 自己抗体検査））、ワクチン接種日、事象臨床経過。 
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無力症; 

 

疾患進行; 

 

筋力低下; 
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下; 

 

運動機能

障害; 
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用; 

女性生

殖器瘻 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（その他医療従事者）から入手した自発報告であ

る。文献情報源：「Cervical Transverse Myelitis Following COVID-19 Vaccination」, NMC 

Case Report Journal, 2022; Vol:9(1), pgs:145-149, DOI:10.2176/jns-nmc.2022-0045;「コ

ロナワクチン接種後に横断性脊髄炎を発症した 1 例」, 第 149 回日本脳神経外科学会関東支部

学術集会, 2022 年; 第 149 回。PMDA 受付番号：v2110033353 (PMDA)。 

 

 

 

2021/11/04、26 歳の女性患者が covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FK0108、使用期限：2022/04/30、２回目、単回量、筋肉内、腕）の接種を受けた（26 歳

時）。 

 

患者の関連する病歴は次の通りであった： 

 

「直腸腟ろう」発現日：2021、終了日：2021、備考：出産に伴うもの。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、コミナティ（１回目、単回量、ロット番号：

FH3023、使用期限：2022/03/31)。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/04、適応外使用（非重篤）、製品使用の問題（非重篤）が発現、転帰「不明」、「授

乳中/緊急入院の前日に授乳した」と記述された; 

 

2021/11/08、横断性脊髄炎（入院、障害、医学的に重要）が発現、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2022/01）、「横断性脊髄炎/ transverse myelitis (TM)」と記述された。 

 

2021/11/08、感覚鈍麻（入院）が発現、転帰「不明」、「右下肢～腰しびれ/右下肢～腰温痛

覚低下」と記述された。 

 

2021/11/08 19:00、ブラウン・セカール症候群（入院、医学的に重要）が発現、転帰「軽

快」。 

 

2021/12/05、運動機能障害（入院）が発現、転帰「不明」、「左手握力低下」と記述された。 

 

2021/12/10、単麻痺（入院、医学的に重要）が発現、転帰「不明」、「左下肢マヒ」と記述さ

れた。 

 

2021/12/21、感覚鈍麻（入院）が発現、転帰「不明」、「左腰～体幹しびれ/左下肢しびれ/左

上肢しびれ/四肢しびれ」と記述された。 
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錯感覚 

 

2021/12/25、脊髄炎（入院、医学的に重要）が発現、転帰「不明」、「C5-7 脊髄炎」と記述

された。 

 

2021/12/27、機能性胃腸障害（入院）、膀胱機能障害（入院）がすべて発現、転帰「回復」、

すべて「BBD」と記述された。 

 

被疑製品投与の 4 日後、錯感覚（入院）、転帰「軽快」、「右下肢の錯感覚/左手と右下半身

に錯感覚が出現/左錯感覚は徐々に左胸と上肢に上昇した/体幹と四肢の錯感覚」と記述され

た。 

 

被疑製品投与の 1 ヵ月後、筋力低下（入院）、転帰「軽快」、「左下肢脱力/両下肢と左上末

梢部の筋力は 5 ポイント中 4ポイントまで低下した」と記述された。 

 

運動性低下（入院）、転帰「不明」、「階段を登るとき、足が上がらなかった」と記述され

た。 

 

尿失禁（入院）、転帰「軽快」。 

 

肛門直腸障害（入院）、転帰「軽快」、「直腸障害」と記述された。 

 

疾患進行（入院）、転帰「回復」、「および腸管機能不全（BBD）は徐々に進行した」と記述

された。 

 

無力症（入院）、転帰「回復」、「運動性低下」と記述された。 

 

横断性脊髄炎、ブラウン・セカール症候群、脊髄炎、単麻痺、機能性胃腸障害、感覚鈍麻、感

覚鈍麻、膀胱機能障害、運動機能障害、錯感覚のために入院した。（入院日：2022/01/05、退

院日：2022/01/29、入院期間：24 日間）。 

 

事象「横断性脊髄炎/ transverse myelitis (tm)」、「Brown-Sequard syndrome」、「C5-7

脊髄炎」、「左下肢マヒ」、「BBD」、「左腰～体幹しびれ/左下肢しびれ/左上肢しびれ/四肢

しびれ」、「右下肢～腰しびれ/右下肢～腰温痛覚低下」、「左手握力低下」、「尿失禁」、

「直腸障害」、「および腸管機能不全（BBD）は徐々に進行した」は、救急治療室への来院を

要した。 

 

事象「右下肢の錯感覚/左手と右下半身に錯感覚が出現/左錯感覚は徐々に左胸と上肢に上昇し

た/体幹と四肢の錯感覚」、「左下肢脱力/両下肢と左上末梢部の筋力は 5 ポイント中 4 ポイン

トまで低下した」、「階段を登るとき、足が上がらなかった」は、診療所の受診および救急治

療室への来院を要した。 

 

以下の臨床検査および手順が実施された： 
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Activated partial thromboplastin time (24-40):（不明日）30.4 seconds; Angiotensin 

converting enzyme (7.7-29.4):（不明日）13.5 IU/l;抗体検査:（不明日）陰性、注記:基準

値:陰性; (2022/01/06)陰性; (2022/01/06)陰性;（不明日）陰性、注記:基準値:陰性;抗体検

査（正常低値<40）: (2022/01/06) >240; Antineutrophil cytoplasmic antibody（正常高値

3.5）:（不明日）< 0.2 IU/ml; Antineutrophil cytoplasmic antibody（正常高値 2.0）:

（不明日）< 0.6 IU/ml; Antinuclear antibody（正常高値 40）:（不明日）40; Antinuclear 

antibody（正常高値 7.0）:（不明日）> 240 IU/ml,注記:増加;（不明日）0.5 IU/ml; 

Bacterial test:（不明日）異常細胞なく陰性; Blood beta-D-glucan（正常高値 20）:（不明

日）14.4 pg/mL; Blood immunoglobulin A (110-410):（不明日）302 mg/dl; Blood 

immunoglobulin G (870-1700):（不明日）1434 mg/dl; Blood immunoglobulin M (46-260):

（不明日）190 mg/dl; Blood lactate dehydrogenase (0-25):（不明日）14 IU/l; Blood 

test:（不明日）陰性; Blood thyroid stimulating hormone (0.50-5.00):（不明日）1.54 

uiU/mL; Blood urine: (2021/12/25)陰性、注記: CRP 0.03, WBC 4600; Complement factor 

C3 (86-160):（不明日）89 mg/dl; Complement factor C4 (17-45):（不明日）16 mg/dl; 

Computerised tomogram: (2022/01/07) up,注記:骨破壊なし。基礎疾患なし; COVID-19: 

(2022/01/05)陰性;Ｃ－反応性蛋白増加（正常高値 0.30）:（不明日）0.02 mg/dl; 

(2021/12/25) 0.03 mg/dl; CSF cell count（正常高値 5）:（不明日）7 /mm3; CSF 培

養:(2022/01/06)陰性; CSF glucose (50-75):（不明日）59 mg/dl; CSF myelin basic 

protein（正常高値 102）:（不明日）1693.30 pg/mL,注記:著しく増加した; CSF オリゴクロー

ナルバンド:（不明日）陰性、注記:基準値:陰性; (2022/01/06)陰性; CSF protein (10-40):

（不明日）43 mg/dl,注記:やや増加した; Fibrin D dimer（正常高値 1）:（不明日）0.3 

ug/ml; Haematocrit (35.1-44.4):（不明日）39.4 %; Haemoglobin (11.6-14.8):（不明日）

12.4 g/dl; HTLV-1 test:（不明日）陰性、注記:基準値:陰性; Imaging procedure: 

(2021/12/25)横断性脊髄炎、注記:画像上は C5-7、横断性脊髄炎に合致; Interleukin-2 

receptor assay (145-519):（不明日）301 IU/ml; International normalised ratio (0.8-

1.2):（不明日）0.94 %; manual muscle test:（不明日）両下肢と左上、注記:末梢部の筋力

は 5 ポイント中 4 ポイントまで低下した。右体幹（デルマトームレベル C5 以下）、右下肢お

よび左上肢の感覚も低下した。いずれの肢も反射亢進を示さなかった; Magnetic resonance 

imaging:（不明日）脊髄腫脹、注記:主に左側に C5-7 レベルで末梢増強し、炎症性または脱髄

性疾患を示唆する(Fig. 1A-C);（不明日）脊髄腫脹の後退、注記:および増強病変は減少し

た。初回 IVMP 後;（不明日）脊髄腫脹の後退、注記:および少しの増強病変(Fig. 1D-F). 2 回

目 IVMP 後; Magnetic resonance imaging head:（不明日）異常は認めなかった; Magnetic 

resonance imaging neck: (2021/12/25)陽性、注記: C5-7 脊髄炎; Mycobacterium 

tuberculosis complex test:（不明日）陰性、注記:基準値:陰性; Neurological 

examination:（不明日）主にブラウン・セカール症候群が認められた; Platelet count (158-

348):（不明日）325 x10 9/l; Red blood cell count (3860-4920):（不明日）5260 x10 9/l; 

SARS-CoV-2 test:（不明日）陰性、注記:入院時、鼻咽頭スワブ; Thyroxine free (0.90-

1.70):（不明日）1.44 ng/dL; Tri-iodothyronine free (2.30-4.30):（不明日）2.53 pg/mL; 

Tumour marker test:（不明日）陰性; White blood cell count (3300-8600):（不明日）6100 

/mm3; (2021/12/25) 4600 /mm3. 
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治療的な処置は、横断性脊髄炎、脊髄炎、単麻痺、機能性胃腸障害、感覚鈍麻、感覚鈍麻、膀

胱機能障害、運動機能障害、錯感覚、筋力低下、運動性低下、尿失禁、肛門直腸障害、疾患進

行、無力症の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種 4 日後から、Brown-Sequard syndrome 出現。3週間後から BBD 出現、徐々に増悪

した。画像上は C5-7、横断性脊髄炎に合致。 

 

2022/01/29 (ワクチン接種後)、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告のその他医療従事者は事象を BNT162b2 に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。 

 

報告医師は以下の通りに述べた： 

 

画像所見、検査所見から多発性硬化症(MS)、視神経脊髄炎スペクトラム障害(NMOSD)、急性散

在性脳脊髄炎(ADEM)による横断性脊髄炎は否定され、過去の報告例にある Transverse 

myelitis following COVID-19 vaccination に合致する。 

 

追加情報による臨床経過：患者が COVID ワクチン前の 4 週以内にその他のワクチンを受けたか

どうかは、不明であった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2 週間以内にその他の薬剤は使用しなかった。 

 

患者は出産に伴う直腸腟ろうがあり、発現は 2021 年であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

2022/01/05、患者は救急要請し、緊急入院しグリセオール投与を受けた。 

 

2022/01/09 から 2022/01/11 まで、患者はステロイドパルス療法および MPSL 1000mg を含む治

療を 3 日受け、ややしびれ改善した。 

 

2022/01/19 から 2022/01/21 まで、患者はステロイドパルス療法および MPSL 1000mg を含む治

療を 3 日間受け、体幹、四肢のしびれが後遺となった。 

 

2022/01/29、患者は病院から退院した。 
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報告者は、事象を重篤（2022/01/05 から 2022/01/29 まで入院/障害）と分類した。 

 

報告者は、事象は救急処置のため救急治療室への来院に至ったと述べた。 

 

1 月下旬に、横断性脊髄炎の転帰は、2 クールのステロイドパルス療法実施を含む治療で回復/

回復したが後遺症ありであった。 

 

報告者は、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。（他のいかなる理由もなかった）。 

 

2022/01/29 の上で、患者は病院から退院した。 

 

 

 

追加情報（2022/02/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/02/21）：これは、追加調査に応答した連絡可能な同その他の医療専門家から

の自発追加報告である。 

 

逐語的に情報源に従った新たな情報：更新された情報：患者情報（名前）、病歴が更新され

た、臨床検査値が更新された、ワクチン接種の情報が更新された、新たな事象が追加された、

横断性脊髄炎の新たな情報が更新された。 

 

 

 

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（2022/06/20）：本報告は、以下の情報源による文献報告である：「Cervical 

Transverse Myelitis Following COVID-19 Vaccination」, NMC Case Report Journal, 2022; 

Vol:9(1), pgs:145-149, DOI:10.2176/jns-nmc.2022-0045。本報告は、文献の受領に基づく追

加報告である;症例は、文献で特定される追加情報を含むために更新された。 

 

 

 

更新情報：文献情報の追加。患者の人種の追加。臨床検査値の追加。事象「横断性脊髄炎」、

「適応外使用」および「製品使用の問題」の更新;事象「膀胱機能障害」および「機能性胃腸

障害」の転帰が「軽快」から「回復」に更新された。錯感覚、筋力低下、運動性低下、尿失

禁、肛門直腸障害、疾患進行、無力症の新規事象を追加した。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2022/12/05): 

 

本報告は、以下の文献源のための文献報告である:「コロナワクチン接種後に横断性脊髄炎を

発症した 1 例」, 第 149 回日本脳神経外科学会関東支部学術集会, 2022 年; 第 149 回。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である; 症例は文献で特定された追加情報を含み更新

された。 

 

更新された情報: 

 

新しい報告者情報を追加した、新しい文献情報を追加した。 

 

事象の報告用語を「下肢麻痺」に再コーディングした。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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症 

  

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師およびその他の医療従事者）から入手した自

発報告であり、以下の文献を情報源とする：「SARS-CoV-2 ワクチン接種後に収縮性心膜炎を

生じた 1 例」、第 133 回日本循環器学会近畿地方会、2022 年； Vol：133rd、55 ページ、

「SARS-CoV-2 ワクチンに関連した収縮性心膜炎による右心不全が疑われた 1 例」、第 70 回日

本心臓病学会学術集会、2022 年； vol：70th、375 ページ。 

 

PMDA 受付番号：v2110033581。 

 

 

 

2021/07/21、70 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、2 回目、単回量、70 歳時）を筋肉内接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/06/30（接種日）、コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号の提供なし、接種経路：筋

肉内）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/25 発現、収縮性心膜炎（医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/09）； 

 

2021/07/25 発現、呼吸困難（医学的に重要）、転帰「軽快」、「息切れ/呼吸困難感」と記載

された； 

 

2021/07/25 発現、体重増加（医学的に重要）、転帰「軽快」、「体重増加/1 週間で体重が約

10kg 増加」と記載された； 

 

心膜線維症（医学的に重要）、転帰「不明」、「心膜肥厚」と記載された； 

 

右室不全（医学的に重要）、転帰「不明」、「収縮性心膜炎による右心不全と診断」と記載さ

れた。 

 

事象「収縮性心膜炎」、「心膜肥厚」、「収縮性心膜炎による右心不全と診断」、「体重増加

/1 週間で体重が約 10kg 増加」、「息切れ/呼吸困難感」は来院を必要とした。 

 

実施された臨床検査および処置は以下の通り： 

 

聴診：心膜ノック音なし； 
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心臓カテーテル検査：心臓カテーテル検査による圧解析から、収縮性心膜炎による右心不全と

診断； 

 

圧解析（A：両心室；B：右房）から収縮性心膜炎による右心不全と診断した； 

 

胸部 CT：4 カ月前の画像と比較して、心膜が肥厚していた； 

 

4 ヵ月前の画像と比較して心膜が肥厚した； 

 

心エコー図：心膜肥厚と吸気時の septal bounce を認めた； 

 

心膜が肥厚し、吸気時に心室中隔は左室側へ変位した； 

 

心臓磁気共鳴画像：心膜と心筋の癒着; 

 

SARS-CoV-2 抗体検査：COVID-19 ではなくワクチンによる抗体の存在；陰性；陰性；陽性； 

 

体重：1 週間で約 10 増加； 

 

1 週間で 40 から 50 へ増加。 

 

治療処置は、収縮性心膜炎、心膜線維症、右室不全、体重増加、呼吸困難の結果としてとられ

た。 

 

臨床経過： 

 

2021/07/21（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ、注射剤）の 2 回目単回量を接種し

た。 

 

2021/09 頃、事象収縮性心膜炎の転帰は、利尿薬を含む治療で回復したが後遺症ありであっ

た。 

 

2021/07/21 から 1 週間で、体重増加と息切れを発現し、近医で内服薬（少量の利尿薬）で少

し改善した。 

 

2021/09/07、当院へ紹介があった。 

 

2021/10/01、確定診断された（収縮性心膜炎）。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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少量の利尿薬で安定した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

 

製造販売業者へ報告された反応は無かった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。理由：（推測）。 

 

「第 70 回日本心臓病学会学術集会」の文献に基づいて、7週間前に 2 回目を接種した後、1 週

間で患者の体重が 40kg から 50kg まで増加したと報告された。 

 

下腿浮腫と呼吸困難感を自覚したが、症状は経口利尿剤で改善した。 

 

精査目的で著者の病院の循環器内科を紹介受診した。 

 

心膜ノック音は聴診しなかったが、頸静脈にフリードライヒ徴候とクスマウル徴候を認めた。 

 

心エコー図では心膜が肥厚し、吸気時に心室中隔は左室側へ変位した。 

 

胸部 CT では 4 ヵ月前の画像と比較して心膜が肥厚した。 

 

心臓 MRI では心膜と心筋の癒着が示唆された。 

 

心臓カテーテル検査による圧解析（A：両心室; B：右房）から収縮性心膜炎による右心不全と

診断した。 

 

患者には収縮性心膜炎の原因として知られている悪性腫瘍、結核、自己免疫疾患または開心術

の既往はなかった。 

 

SARS-CoV-2 IgM は陰性；SARS-CoV-2 スパイク蛋白 IgG は陽性；SARS-CoV-2 ヌクレオカプシド

蛋白 IgG は陰性で、ワクチンによる抗体が示唆された。 

 

 

 

追加情報（2022/03/04）：本報告は、連絡可能な同医師からの追跡調査の返答での自発追跡報

告である。情報源に従い逐語的な新情報：更新情報： 

 

患者タブ：ワクチン歴の情報（開始/終了日）の更新;接種経路の追加。製品タブ：接種経路の

追加。事象タブ：事象「収縮性心膜炎」の情報（事象の転帰）の更新、事象終了日/時間の追

加;受けた処置の追加。分析タブ：経過は、新情報のために更新される。 
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BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2022/07/19）： 

 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「SARS-CoV-2 ワクチン接種後に収縮

性心膜炎を生じた 1 例」、第 133 回日本循環器学会近畿地方会、2022 年； Vol：133rd、55 ペ

ージ。 

 

本報告は文献の入手に基づく追加報告である； 

 

本症例は文献で確認された追加情報を含めて更新された。 

 

追加情報： 

 

文献情報が更新された； 

 

新しい報告者が追加された； 

 

胸部 CT、心エコー、体重、SARS-CoV-2 抗体検査、心臓カテーテルの臨床検査値が追加され

た； 

 

体重増加の報告用語が「体重増加」から「体重増加/1 週間で体重が約 10kg 増加」に更新され

た； 

 

呼吸困難の報告用語が「息切れ」から「息切れ/呼吸困難感」に更新され、LLT コーディング

が「息切れ」から「呼吸困難」に更新された； 

 

新しい事象「心膜肥厚」、「右心不全」が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/10/03）：本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「SARS-

CoV-2 ワクチンに関連した収縮性心膜炎による右心不全が疑われた 1 例」、第 70 回日本心臓

病学会学術集会、2022 年； vol：70th、375 ページ。 
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本報告は文献の受領に基づく追加報告である； 

 

本症例は文献で確認された追加情報を含むために更新された。 

 

更新情報：文献および報告者情報の追加/更新； 

 

臨床検査値および検査結果の追加/更新。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/12/02）:本報告は連絡可能なその他の医療従事者から受領した自発報告であ

る。 

 

更新された情報は以下を含む：報告者（その他の医療従事者） 
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17715 

あくび; 

 

ほてり; 

 

倦怠感; 

 

傾眠; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

抑うつ気

分; 

 

排便回数

増加; 

 

注意力障

害; 

 

疼痛; 

 

眼精疲労; 

 

精神的機

能障害; 

 

背部痛; 

 

血圧上昇; 

 

霧視; 

 

頻尿 

脂肪肝; 

 

脂質異

常症; 

 

脊柱管

狭窄症; 

 

高脂血

症 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2110033550（PMDA）。 

 

 

 

2022/02/05 12:00（接種日）、67 歳 3 ヵ月の高齢の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、筋肉内投与、ロット番号：FJ5929、使用期限：2022/04/30、投与 3 回

目（追加免疫）、単回量）（67 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は次を含んだ：「脊柱管狭窄症」（継続中）。 

 

併用薬は以下を含んだ：  

 

脊柱管狭窄症のためのリマプロスト アルファデクス（継続中）、脊柱管狭窄症のためのビタ

ノイリン（フルスルチアミン、ヒドロキソコバラミン、ピリドキサールリン酸）（継続中）、

脊柱管狭窄症のための八味地黄丸料（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/05/29、接種時刻：12:00、COVID-19 免疫のためのコミナティ（投与 2 回目、単

回量、注射剤、接種経路：筋肉内、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/11/30）、副反応：

「発熱」、「倦怠」、「めまい」、「体部痛」。 

 

接種日：2021/05/08、66 歳時、接種時刻：12:00、COVID-19 免疫のためのコミナティ（投与 1

回目、単回量、注射剤、接種経路：筋肉内、ロット番号：ER7449、使用期限：

2021/06/30））、副反応：「集中力低下」、「眠気」。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ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、発育状況など）での留意点はなかった。 

 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

血圧測定はリスト型とアーム型で、リスト型は収縮期は同じであった。拡張期は 9-10mm/Hg 高

くなることを確認した。なお、測定は、すべてリスト型血圧であった。 

 

症状評価は、10 段階で、軽度から重度を 1,2,3-10 と分けた。 

 

2022/02/05 ワクチン接種日と 2022/02/06 全日、患者は読書やテレビを見ており、室内で過ご

した。 
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2022/02/05、起床時排尿の 5分後：体温摂氏 35.1 度。SPO2：98%。脈 66。血圧 135-82（リス

ト型）。 

 

朝食の 80 分後：血圧 123-83。脈 72。 

 

ワクチン接種後、13:30、昼食の 30 分後：体温摂氏 36.2 度。SPO2：97%。脈 74。血圧 138-86

（リスト型）。微弱倦怠感じる（レベル 2）。 

 

14:30：眠気（レベル 3）、まぶたが重く感じる（レベル 3）。患者は 30 分程度横になった

（昼寝）。 

 

15:10：体温摂氏 35.9 度。SPO2：97%。脈 66。血圧 127-78（リスト型）。眠気（レベル 3）。

ワクチン接種側腕の痛み（レベル 2）としびれ感（レベル 3）。 

 

17:30、夕食：あくび 2 回ほど続く。 

 

18:00：体温摂氏 36.1 度。SPO2：96%。脈 75。血圧 122-79（リスト型）。 

 

18:10 から 18:25：入浴、湯舟に入った。 

 

19:00：体温摂氏 36.6 度。SPO2：97%。脈 75。血圧 117-76（リスト型）。 

 

20:10：患者は眠気やのぼせ感にて就寝した。 

 

2022/02/06、ワクチン接種の翌日、日曜日の早朝 2:00：患者は排尿で目覚めた（日常的）。 

 

05:00：起床および排尿。体温摂氏 35.9 度。SPO2：97%。脈 66。血圧 127-78（リスト型）。 

 

06:00、朝食：腕の挙上にて痛み（レベル 4）。のぼせ感。その他自覚症状はない。 

 

08:00：普通に排便。  

 

09:00：体温摂氏 36.0 度。SPO2：98%。脈 71。血圧 131-82（リスト型）。脊柱管狭窄症にて日

常的な腰痛（レベル 2）が、レベル 4 からレベル 5 に悪化した。倦怠感（レベル 3）。 

 

09:30：眠気のために 10:30 まで仮眠した。倦怠感（レベル 2）。午前中に排尿 4 回、普段は 2

回。 

 

11:00：昼食。 

 

11:45：集中力の低下（レベル 4）。めまいのないぼやけ。 
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12:00：2 回目の排便（普段は 2 回目の排便はない）。体温摂氏 35.9 度。SPO2：97%。脈 71。

血圧 127-81（リスト型）。 

 

14:30：排尿後、眠気のために、患者は 15:20 まで仮眠を取った。 

 

15:30：体温摂氏 36.3 度。SPO2：97%。脈 74。127-81（リスト型）。腰痛なくなった。 

 

16:00：排尿。集中力低下（レベル 2）。なんとなくぼんやりしている。何もしたくない気分

（レベル 6）。 

 

17:00：夕食。 

 

18:30：入浴。 

 

19:00：体温摂氏 36.7 度。SPO2：96%。脈 81。血圧 117-80（リスト型）。 

 

20:05：患者は眠気（レベル 7）のために就寝した。 

 

2022/02/07、月曜日、02:00：排尿起床。腕挙上痛（レベル 3）。 

 

05:15：起床し排尿。いつものような感じがする。 

 

05:25：体温摂氏 35.6 度。SPO2：97%。脈 66。血圧 135-81（リスト型）。 

 

05:45：朝食。体調は普通、特に違和感、異常は感じられない。 

 

07:00：体温摂氏 35.9 度。SPO2：98%。脈 82。血圧 127-81（リスト型）。06:30 頃、排出、普

通。 

 

08:30：特記事項なし。 

 

13:00：昼食。 

 

13:45：体温摂氏 36.2 度。SPO2：97%。脈 86。血圧 136-90（手首タイプ）。特記無し。 

 

 

 

まとめ：初回投与は、コミナティであった。2 回目のコミナティ投与で：患者は、発熱、倦

怠、体部痛、めまいなどを発現した。 

 

3 回目のコミナティ投与：発熱、倦怠感、体部痛などはすべて症状低下した。 
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3 回目の投与では、排便異常は低下した。 

 

接種腕の挙上による痛みはほぼ同じ。 

 

3 回目投与では、なぜか頭がぼんやりして、考えることに集中できない 2022/02/06 全日であ

った。 

 

ワクチン接種の 30 時間後、考えをまとめることができない（レベル 6）、思考集中力低下

（レベル 5）、なんとなくぼんやり（レベル 7）、眠け（レベル 8）等を自覚した。 

 

2022/02/06、患者は頻尿を発現した。2 回目発生の排便問題はなかった。 

 

2022/02/07（ワクチン接種の 2 日目）、ワクチン接種の 42 時間後の起床は普通、精神的肉体

的にも普通に戻った。 

 

ワクチン接種の 36 時間後には、副反応はなかった。 

 

2022/02/07（ワクチン接種の 2 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2022/12/07 現在、薬剤師は報告した;併用薬は、クラシエ八味地黄丸料エキス細粒、錠[1]（1

日 3 回毎食前; 18 錠; 30 日分）; [2] リマプロストアルファデクス（5ug「サワイ」; 3

錠）; [3] ビタノイリンカプセル 25（1 日 3 回毎食後; 3 カプセル; 20 日分）; [4] 酸化マグ

ネシウム錠 330mg「モチダ」（1 日 3 回毎食後; 6 錠; 10 日分）; [5] ヘパリン類似物質ロー

ション 0.3%「日医工」（1 日 2～3 回;体へ塗布; 100g; 1 調剤）であった。 

 

既往歴：脂質異常症（高脂血症）、脂肪肝、身長：157.2cm（2021/08/12）、157.4cm

（2020/08/13）、体重：54.3kg（2021/08/12）、55.4kg（2020/08/13）。腹囲（基準範囲：

84.9cm 未満）：79.0（2021/08/12）、82.8（2020/08/13）;BMI（基準範囲：24.9 未満）：

22.0（2021/08/12）、22.4（2020/08/13）。血圧：最高血圧（基準範囲：129mmHg 未満）：

108（2021/08/12）、107（2020/08/13）、最低血圧（基準範囲：84mmHg 未満）：68

（2021/08/12）、67（2020/08/13）、脂質代謝：中性脂肪（基準範囲：149mg/dl 未満）：149

（2021/08/12）、117（2020/08/13）、HDL コレステロール（基準範囲：40mg/dl より上）：52

（2021/08/12）、52（2020/08/13）、LDL コレステロール（基準範囲：119mg/dl 未満）：122

（2021/08/12）、111（2020/08/13）、Non-HDL コレステロール：153mg/dl（2021/08/12）、

136mg/dl（2020/08/13）。肝機能：AST（GOT）（基準範囲：30U/I 未満）：36

（2021/08/12）、35（2020/08/13）、ALT（GPT）（基準範囲：30U/I 未満）：49

（2021/08/12）（42（2020/08/13））Gamma-GTP（基準範囲：50U/I 未満）：28

（2021/08/12）、26（2020/08/13）。血糖：血糖（空腹時）（基準範囲：99mg/dl 未満）：86

（2021/08/12）、91（2020/08/13）、HbA1c（NGSP）（基準範囲：5.5%未満）：5.8
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（2021/08/12）、5.8（2020/08/13）。腎機能：尿酸（基準範囲：2.1-7.0mg/dl）：6.9

（2021/08/12）、5.9（2020/08/13）、クレアチニン（基準範囲：1.00mg/dl 未満）：1.03

（2021/08/12）、0.90（2020/08/13）、貧血：赤血球数（基準範囲：400-539 x10000/mm3）：

495（2021/08/12）、490（2020/08/13）、ヘモグロビン含有量（基準範囲：13.1g/dl より

上）：15.5（2021/08/12）、15.7（2020/08/13）、ヘマトクリット（基準範囲：38.5-

48.9%）：（2021/08/12）45.3、（2020/08/13）46.4、心電図：正常範囲内（2020/08/13）、

正常範囲内（2021/08/12）。 

 

2022/02/07（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

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（2022/02/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/02/24）：本報告は同じ連絡可能な薬剤師からの自発追加報告であり、DSU 追

加報告活動の回答である。 

 

 

 

更新された情報：投与 1 回目及び投与 2 回目に関する情報（ロット番号、使用期限、投与経

路、投与時間）、併用薬、投与 3 回目の投与経路。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/12/07）：連絡可能な同薬剤師から追跡調査の回答としての新たな自発追加報

告は、以下を含んだ： 

 

更新情報：関連した病歴、検査値データ、併用薬、臨床情報。 
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再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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17874 

薬効欠如; 

 

Ｃ－反応

性蛋白増

加; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

初回報告は以下の最低限必要な情報が欠如していた：有害事象なし。追加情報の入手

（2022/02/15）にて、本症例は、現在 Valid と考えられるすべての必須の情報を含む。 

 

本報告は、以下の文献源の文献報告である：「A case report of breakthrough infection 

with the SARS-CoV-2 delta variant and household transmission: Role of vaccination, 

anti-spike IgG and neutralizing activity」、Journal of Infection and Chemotherapy、

2022;Vol:28(7), pgs:962-964,DOI：10.1016/j.jiac.2022.02.003。 

 

 

 

31 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：

不明、1 回目、単回量）および（バッチ/ロット番号：不明、2 回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「breakthrough 

SARS-CoV-2 infection」と記述された; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「SARS-CoV-2 infection」と記述

された; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加（非重篤）、転帰「不明」、「c-reactive protein: 4.4 mg/dl、 注: 増

加した」と記述された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：摂氏 36.9 度; 

 

発熱はおさまった、注：疾患の 4 回目; 

 

胸部Ｘ線：肺炎の徴候なし; 

 

Ｃ－反応性蛋白：4.4mg/dl、注：増加した、 

 

血液検査;核酸検査：ブレイクスルーＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２感染; 

 

酸素飽和度：99%、注：室内気呼吸; 

 

呼吸数：18、注：単位：/分。 

 

追加情報（PRD/SRD 2022/02/15）:本症例は以下の文献源の文献報告である：A case report 

of breakthrough infection with the SARS-CoV-2 delta variant and household 

158



transmission: Role of vaccination, anti-spike IgG and neutralizing activity、Journal 

of Infection and Chemotherapy、2022、DOI：10.1016/j.jiac.2022.02.003。本症例は、文献

の入手に基づく追加報告である;症例は、文献で確認された追加情報を含むために更新され

た。 

 

 

 

ワクチン［BNT162B2］のロット番号は、提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報(2022/11/17): 本報告は、以下の題名の文献源からの文献報告である：A case 

report of breakthrough infection with the SARS-CoV-2 delta variant and household 

transmission: Role of vaccination, anti-spike IgG and neutralizing activity. Journal 

of Infection & Chemotherapy, 2022, Vol 28(7) pp 962-964, DOI: 

10.1016/j.jiac.2022.02.003. 

 

本報告は、入手した文献に基づく追加報告である; 

 

本症例は、文献で確認された追加情報を含むために更新された。 

 

 

 

更新情報：文献情報を更新した 
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心停止; 

 

心室細動; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

意識消失; 

 

疲労; 

 

頭痛 

レクリ

エーシ

ョン薬

物の断

薬 

これは以下の文献源からの文献報告である：Prominent J waves and ventricular 

fibrillation due to myocarditis and pericarditis after BNT162b2 mRNA COVID-19 

vaccination, Canadian Journal of Cardiology, 2022; pgs:1-4, 

DOI:10.1016/j.cjca.2022.02.005; "Prominent J waves and ventricular fibrillation due 

to myocarditis and pericarditis after BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccination", Canadian 

Journal of Cardiology, 2022; Vol:38, pgs:844-847, DOI:10.1016/j.cjca.2022.02.005; 

"Prominent J waves and ventricular fibrillation due to myocarditis and pericarditis 

after BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccination", Canadian Journal of Cardiology, 2022; 

Vol:38(6), pgs:844-847, DOI:10.1016/j.cjca.2022.02.005. 

 

 

 

2021 年、26 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：

不明）単回量、初回接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

違法薬物使用歴なし（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

心停止（入院、医学的に重要、生命を脅かす)、発現：2021 年、被疑薬投与の 5 日後、転帰

「回復」(2021); 

 

疲労（非重篤)、発現：2021 年、被疑薬投与の 1 日後、転帰：不明; 

 

頭痛（非重篤)、発現：2021 年、被疑薬投与の 1 日後、転帰：不明; 

 

意識消失（入院、医学的に重要、生命を脅かす)、発現：2021 年、被疑薬投与の 5 日後、転

帰：回復（2021）、意識消失と記載された; 

 

心筋炎（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、発現：2021 年、被疑薬投与の 5 日後、転

帰：回復（2021）; 

 

心膜炎（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、発現：2021 年、被疑薬投与の 5 日後、転

帰：回復（2021）; 

 

心室細動（入院、医学的に重要、生命を脅かす、発現：2021 年、被疑薬投与の 5 日後、被疑

薬投与の 5 日後、転帰：回復（2021）。 
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事象心停止、心室細動、心膜炎、心筋炎、意識消失は救急治療室受診と要請された。 

 

実施した検査、手順は以下の通り： 

 

血管造影： (2021) 著明な狭窄なし；心臓生検： (2021) 心筋線維症（メモ：組織学的検査に

おける心筋線維症、亜急性心筋炎疑い、8 日目実施）；左室造影： (2021) 著明な所見なし；

(2021) 著明な所見なし；心エコー図： (2021) 左室拡大の軽度な運動低下；心電図： (2021) 

心室細動、 (2021) J 波-ST-T 部結合波（メモ：誘導、II、aVL、aVF、V2-6）。ST 上昇は数分

で改善した。ノッチ型 J 波は下壁、側壁誘導に見られ、前方誘導に鏡像が見られた（到着

時）；心電図Ｊ波： (2021) Ｊ波は観察されなかった（メモ：急性期後のどの誘導においても

（図 1C、表 1）；心電図 PR 間隔： (2021) 186（メモ：ms）、図 1B）、 (2021) 162（メモ：

ms、図 1C）；心電図 QRS 群： (2021) 306（メモ：md、図 1A）、 (2021) 128（メモ：ms、図

1B）、 (2021) 100（メモ：ms、図 1C）；心電図 QT 間隔： (2021) 437（メモ：ms、図 1B）、 

(2021) 388（メモ：ms、図 1C）；組織学的検査： (2021) 心筋線維症（メモ：亜急性心筋炎

疑い（図 2C、D）、(2021) 炎症性浸透物（メモ：組織球優位）；免疫組織化学的検査： 

(2021) CD68 陽性組織球、CD3 -陽性（メモ：侵入性リンパ球、組織球優位）；エルゴノビン

冠血管攣縮導入検査： (2021) 著明な所見なし、(2021) 著明な所見なし、  (2021) 著明な所

見なし（メモ：左室血管造影術、エルゴノビン冠血管攣縮導入検査、ピルジカイニド誘発検査

は 著明な所見なし）、(2021) 著明な所見なし；臨床検査：(2021) リンパ球増加症（メモ：

7.6 [正常：1.1-3.2] x 10^9 cells/L）、正常リンパ球形態、正常総白血球数(8.51 [正常：

3.5-9.1] x 10^9 cells/L)、 (2021) 全身感染症またはリウマチの証拠なし（メモ：疾患）；

肝機能検査： (2021) 正常範囲内；リンパ球数（1.1-3.2）： (2021) 7.6 の x10 9/l、メモ：

リンパ球増加症;心臓磁気共鳴画像： (2021) 心筋炎、心膜炎（メモ：劣勢および側壁心外膜

面の後期ガドリニウム増大(LGE) , 心筋炎および心膜炎所見あり）；病理学的検査：(2021) 

組織球を伴う炎症性浸透物（メモ：優位）；身体検査： (2021) 重要な所見なし；腎機能検

査：(2021) 正常範囲内；トロポニン I（通常の高値 0.030）：(2021) 0.095 ng/ml（メモ：上

昇あり(0.030 以下)）；腫瘍マーカー検査： (2021) 陽性、メモ：リンパ球浸潤; (2021) 陽

性、メモ：組織球;白血球数(3.5-9.1): (2021) 8.51 x10 9/l（メモ：正常）；白血球数(1.1-

3.2): (2021) 7.6 x10 9/l（メモ：リンパ球増加症）。 

 

治療的処置は心停止、心室細動、心膜炎、心筋炎、意識消失の結果としてとられた。 

 

心室細動を防ぐためにベプリジルが投与されたと報告された。二次予防で入院 22 日目に皮下

植込み型心臓除細動器（S-ICD）移植のために別の病院へ搬送された。S-ICD 移植完了後、ベ

プリジルは中止され、フォローアップで良好であった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

5 日前に BNT162b2 mRNA コロナウイルスワクチンの初回接種を受け、翌日に疲労、頭痛が出現

した。患者は、病院の外で心停止後、救急に搬送された。入院日、食事中に気を失った。救急
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医療到着の際、心電図（ECG）は心室細動を示した。2 つの除細動、エピネフリン、心肺蘇生

法はリズムを洞調律にうまく変換した。 

 

違法薬物使用歴、突然死の家族歴はなかった。 

 

顕著な J 波、心室細動（VF）となる心筋炎および心膜炎が出現した。 

 

心臓 MRI および心内膜心筋生検の検査結果、病歴、心筋炎および心膜炎のその他の原因の除外

に基づき、COVID-19 ワクチンと関連する心筋炎および心膜炎と診断された。 

 

BNT162b2 ワクチンと心筋炎、心膜炎との直接的な因果関係は確認できなかったが、他のいか

なる原因も特定されなかった。 

 

追加調査は因果関係を明確にするために必要である。 

 

 

 

追加情報（2022/04/18）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/04/28）： 

 

本報告は以下の文献源のための文献報告である： 

 

「Prominent J waves and ventricular fibrillation due to myocarditis and pericarditis 

after BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccination」, Canadian Journal of Cardiology, 2022; 

pgs:1-4, DOI:10.1016/j.cjca.2022.02.005. 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である; 

 

本症例は、文献で確認された追加情報を含むために更新された。 

 

更新された情報：文献ページ数が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正： 

 

本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 

 

修正（DSU）： 

 

PMDA（日本保険当局の要求）へ提出を可能にするため、E2B 追加書類として心筋炎と心膜炎の

調査票の添付を修正した。 

 

 

 

追加情報（2022/06/27）： 

 

本報告は以下の文献出典、表題「Prominent J waves and ventricular fibrillation due to 

myocarditis and pericarditis after BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccination」, Canadian 

Journal of Cardiology, 2022, Vol 38, Pgs 844-847; DOI: 10.1016/j.cjca.2022.02.005 に

関する文献報告である。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である； 

 

本症例は、文献で確認された追加情報を含むため更新された。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

文献情報が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回の情報を修正するために提出している： 

 

ローカルの規制当局の要件に従い、付加情報タブに FU#06 として心筋炎調査票および心膜炎調

査票（JP E2B 追加書類）の添付を修正した。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/17）本報告は以下の文献源のための文献報告である： 
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Prominent J Waves and Ventricular Fibrillation Caused by Myocarditis and 

Pericarditis After BNT162b2 mRNA COVID-19 Vaccination, Canadian Journal of 

Cardiology, 2022; Vol: 38(6), pgs: 844-847, DOI: 10.1016/j.cjca.2022.02.005. 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である; 

 

本症例は、文献で確認された追加情報を含むために更新された。 

 

更新された情報：文献巻、臨床検査値（CD3、CD68）を更新した。 

 

 

 

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。日本保健当局の心筋炎フォー

ムと心膜炎フォームは、日本保健当局に提出するために添付された。 
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低酸素症; 

 

呼吸不全; 

 

四肢痛; 

 

末梢腫脹; 

 

浮腫; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

皮膚筋炎; 

 

紅斑; 

 

脳梗塞; 

 

自己免疫

障害; 

 

間質性肺

疾患; 

 

関節痛; 

 

１型糖尿

病; 

 

Ｃ－反応

性蛋白増

加 

  

本報告は、ファイザーの医薬品情報担当者を経由し連絡可能な報告者（医師）より入手した自

発報告である。 

 

 

 

2022/02/11、62 歳の女性患者（非妊娠）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：不明、3 回目(追加免疫)、単回量、62 歳時、筋肉内）の接種を受

けた。 

 

3 回とも他の医療機関で接種しており、不詳である（クリニック）。 

 

関連する病歴は報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： BNT162b2（1 回目接種、Pfizer-BioNTech、バッチ/ロット番

号：不明、投与経路：筋肉内）、投与日：2021/07/21、61 歳時、COVID-19 免疫のため； 

 

BNT162b2（2 回目接種、Pfizer-BioNTech、バッチ/ロット番号：不明、投与経路：筋肉内）、

投与日：2021/08/11、61 歳時、COVID-19 免疫のため。 

 

事象発現前の 2 週間以内にその他の薬剤を投与していなかった。 

 

患者は薬、食べ物、その他製品にアレルギーはなかった。 

 

患者は、その他病歴はなかった。 

 

患者は生来健康であった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたか否かは不明であった。以下の情報が報

告された： 

 

間質性肺疾患（死亡、入院、障害、医学的に重要、生命を脅かす）、2022/02/17 発現、転帰

「死亡」、「間質性肺炎」と記載され; 

 

皮膚筋炎（死亡、入院、障害、医学的に重要、生命を脅かす）、2022/02/17 発現、転帰「死

亡」、「皮膚筋炎性間質性肺炎の発症/皮膚筋炎」と記載され；  

 

発熱（非重篤）、2022/02/11 発現、転帰「不明」、「発熱/摂氏 37 度以上の微熱」と記載さ

れ; 
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浮腫（非重篤）、2022/02/13 発現、転帰「不明」、「手や顔に浮腫」と記載され; 

 

関節痛（非重篤）、2022/02 発現、転帰「不明」; 

 

C-反応性蛋白増加（非重篤）、2022/02 発現、転帰「不明」、「CRP 上昇」と記載され; 

 

発疹（非重篤）、2022/02/25 発現、転帰「不明」、「皮疹/手や顔に皮疹」と記載され; 

 

自己免疫障害（医学的に重要）、2022/02 発現、転帰「不明」、「自己免疫疾患を疑ってい

る」と記載され; 

 

紅斑（非重篤）、2022/02/17 発現、転帰「不明」、「手背と肘に紅斑」と記載され; 

 

末梢腫脹（非重篤）、2022/02/17 発現、転帰「不明」、「手指は腫脹してきた」と記載され; 

 

四肢痛（非重篤）、2022/02/24 発現、転帰「不明」、「手指の腫脹のため指輪が食い込んで

疼痛がある」と記載され; 

 

１型糖尿病（死亡、入院、障害、医学的に重要、生命を脅かす）、2022/03/11 発現、転帰

「死亡」、「緩徐進行 1 型糖尿病」と記載され; 

 

脳梗塞（入院、障害、医学的に重要、生命を脅かす）、2022 発現、転帰「不明」; 

 

低酸素症（死亡、入院、医学的に重要）、2022 発現、転帰「死亡」、「低酸素血症」と記載

され; 

 

呼吸不全（死亡、入院、障害、医学的に重要、生命を脅かす）、2022 発現、転帰「死亡」、

「呼吸不全で死亡」と記載された。 

 

患者は、皮膚筋炎、間質性肺疾患、１型糖尿病、呼吸不全、低酸素症、脳梗塞のため入院した

（入院期間：38 日）。 

 

事象「自己免疫疾患を疑っている」、「CRP 上昇」、「皮疹/手や顔に皮疹」、「関節痛」

は、診療所受診を要した。 

 

事象「緩徐進行 1 型糖尿病」、「呼吸不全で死亡」、「低酸素血症」、「脳梗塞」は救急治療

室受診を要した。 

 

事象「皮膚筋炎性間質性肺炎の発症/皮膚筋炎」、「間質性肺炎」は診療所受診と救急治療室

受診を要した。 
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治療的処置は皮膚筋炎、間質性肺疾患、1 型糖尿病、自己免疫障害、C-反応性蛋白増加、発

疹、浮腫、関節痛、発熱、紅斑、末梢腫脹、四肢痛の結果としてとられた。 

 

患者死亡日は、2022/04/09 であった。 

 

報告された死因：「皮膚筋炎性間質性肺炎の発症」、「呼吸不全で死亡」、「低酸素血症」、

「皮膚筋炎性間質性肺炎の発症/皮膚筋炎」、「緩徐進行 1型糖尿病」。 

 

剖検は実行されなかった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

基礎疾患が元々ない健康な 62 歳の女性であった。2021/07/21 と 2021/08/11 に Pfizer-

BioNTech 社の COVID-19 ワクチンを接種し、大きな副反応はなかった。  

 

2022/02/11 にＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（コミナティ）3回目を接種し、同日夜間より摂氏

37 度以上の微熱が持続していた。 

 

2022/02/12 に 3 回目ワクチン接種後、翌日から発熱があった。 

 

3 日目（2022/02/13 と報告された）より手や顔に皮疹と浮腫が出現し、患者は指輪が外せなく

なった。 

 

接種から 6 日後（2022/02/17）、手と肘の後ろに紅斑を発症した。手指は腫脹してきた。椅子

から立ち上がるのが困難になり始め、接種後 13 日(2022/02/24)で指の腫れが悪化し、指輪が

手に食い込み、最寄りの病院の救急外来を受診した。CT（コンピュータ断層撮影）で間質性肺

炎と診断された。 

 

接種後（ワクチン接種 6 日後[2022/02/17、報告通り] ; ワクチン接種 1 日後[2022/02/12]と

も報告された）、皮膚筋炎（報告通り）と間質性肺炎（報告通り）を発現した。 

 

2022/02/25、2022/02/25、外来に紹介された。ゴットロン徴候、ヘリオトロープ皮疹などの皮

膚筋炎に特徴的な皮疹であったため、血液検査で自己抗体検査を提出、皮膚科へ皮疹の生検を

依頼した。 

 

報告者は事象が生命を脅かすおよび救急治療室受診を要する結果となったと述べた。 

 

症状は投与後（何回目投与かも不明）3 週間続いた。 

 

ワクチン接種後 19 日目(2022/03/02)に、手と肘の両方にゴットロン徴候、手のひらに逆ゴッ
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トロン徴候、爪周囲紅斑、筋肉痛、抗 MDA5 抗体陽性を認め、皮膚筋炎による急速進行性の間

質性肺炎を発症しているものと判断した。膠原病内科に治療の相談を行ったところ直ちに専門

病院への転院が望ましいが、紹介病院は満床でありすぐの入院ができないとのことであったの

で、同日当院へ入院し、低酸素血症を呈したため、メチルプレドニゾロン 1000mg を 3 日間点

滴するステロイドパルスと経口タクロリムス 3 mg を開始した。静脈内シクロホスファミド療

法も開始された。PSL 1.0mg/kg をステロイドパルス療法後に継続していた。 

 

2022/03/03 に皮膚生検、3 月 9 日に皮膚筋炎の診断となる。 

 

ワクチン接種後 24 日目(2022/03/07)からは血漿交換療法を始めた。 

 

2022/03/08、プライバシー病院の膠原病内科へ転院した。 

 

その日の検査結果は、MDA-5 抗体価は 2190、フェリチンレベルは 1772ng/mL、KL-6 は

544U/mL、CK（クレアチンキナーゼ）は 269U/L、CRP（C-反応性蛋白）2.63 mg/dL であった。

定期的な健康診断で、糖尿病と診断されたことはなかったが、HbA1c 6.9％であった。抗 GAD

抗体（225.8U/mL）が陽性で緩徐進行 1 型糖尿病併発と診断された。その後も皮膚筋炎の治療

が継続された。 

 

その後、接種 46 日目に脳梗塞を発症した。この日のデータで血小板減少はなかった。 

 

脳梗塞を発症を契機に免疫抑制療法の継続が困難となり、最終的には間質性肺炎の低酸素血症

/呼吸不全で死亡した。 

 

ワクチン接種後の発症であり、因果関係があったと考えていた。 

 

調査項目は以下の通り報告された： 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：ワクチン接種後 6 日目で発症したた

め、因果関係があると判断した。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：皮膚筋炎が発症し

たため亡くなった。 

 

事象の転帰は、免疫抑制治療とインスリン治療を含む処置で死亡であった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

報告者はワクチンとの因果関係を関連ありと考えた。 
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2022/03/11（ワクチン接種 28 日後）、緩徐進行 1 型糖尿病を発症した。 

 

報告者は事象を重篤（救急救命室/部または緊急治療、入院、生命を脅かす（有害事象による

死の危険）、障害または永続的な損害、死亡）と分類し、事象は 38 日間の入院の結果に至っ

たと述べた。 

 

因果関係評価は提供されなかった。 

 

事象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能であった。 

 

CMT 投与との関係はわからないものの投与と自己免疫疾患との関係は偶然の一致なのか引き金

だったのか疑っているようであった。 

 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

 

事象（肺の間質性炎症像も見られる、皮疹、関節痛、CRP 上昇、自己免疫疾患を疑っている）

の転帰は、提供されなかった。 

 

2022/02/24、CT 検査を受け、コメントは間質性肺炎であった。2022/02/24、胸部 X 線検査で

両側の間質性肺炎を認めた。 

 

2022/02/25、血液検査を受け、結果は抗 MDA5 であり、コメントは 150 以上であった。 

 

2022/02/25、自己抗体検査を受け、結果は抗 MDA5 抗体陽性であった。 

 

2022/02/24、救急受診した。CT で間質影があったため、2022/02/25、当科紹介、皮膚筋炎を

疑い、自己抗体検査を受け抗 MDA5 抗体陽性であった。 

 

2022/03/02 から入院し、皮膚筋炎性間質性肺炎に対しステロイドパルス、静脈内シクロホス

ファミド療法、タクロリムス、血漿交換など治療を開始した。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されず、追跡調査の際、要請される。 

 

 

 

追加情報（2022/03/15）：これは追加報告の応答による同じ連絡可能な医師からの自発的な追

加報告である。原資料より新情報：更新情報： 

 

患者タブ：名前追加;イニシャル更新;その他の関連する病歴追加;臨床検査値（CT、血液検

査、自己抗体検査）追加。 
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製品タブ：開始日/時間および停止日/時間更新;投与回数追加;投与頻度追加;投与詳細追加。 

 

事象タブ：「皮膚筋炎」、「間質性肺疾患」、「発疹」の事象詳細更新;「皮膚筋炎」の発現

日/時間更新;「間質性肺疾患」の発現日/時間追加;「皮膚筋炎」「間質性肺疾患」の救急治療

室受診チェック;新事象追加;事象評価追加。 

 

分析タブ：経過欄更新。 

 

 

 

追加情報:（2022/04/04）： 

 

この追加情報は、追跡調査を試みたがバッチ番号を入手できない旨を通知するために提出して

いる。追跡調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/04）： 

 

本報告は重複症例 202200619027 と 202200334965 の情報を統合した追加報告である。現在およ

び今後のすべての追加情報は製造販売業者報告番号 202200334965 として報告される。  

 

他の医師から報告された新たな情報は、以下を含んだ： 

 

報告者詳細、患者データ、ワクチン接種歴データ、死亡事象の詳細、検査値データ、新たな事

象（呼吸不全、脳梗塞、低酸素血症、１型糖尿病）、事象の臨床経過詳細。 

 

 

 

これ以上の再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/18）：本報告は重複症例 202200819597 と 202200334965 の連携情報を含む

追加報告である。最新及び今後の関連するすべての追加情報は 202200334965 で報告される予

定である。 

 

医師から報告された新たな情報は以下の通り。報告者情報が更新された、臨床検査値（「皮膚

生検」、「体温」、「胸部Ｘ線」が追加された）、事象の詳細（「摂氏 37 度以上の微熱」は

発熱に包含された、「手背と肘に紅斑」、「手指は腫脹してきた」、「手指の腫脹のため指輪

が食い込んで疼痛がある」；「皮疹/手や顔に皮疹」の発現日を追加；「皮膚筋炎性間質性肺
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炎の発症/皮膚筋炎」および「間質性肺炎」の発現日が 2022/02/12 から 2022/02/17 に更新さ

れた）、ワクチン履歴が BNT162B2 に更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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18275 

サイトメ

ガロウイ

ルス感染

再燃; 

 

サイトメ

ガロウイ

ルス血症; 

 

ニューモ

シスチ

ス・イロ

ベチイ肺

炎; 

 

好酸球増

加と全身

症状を伴

う薬物反

応 

  

本報告は以下を文献情報源とした文献報告である： 

 

「COVID-19 ワクチン接種後に薬剤性過敏症症候群に類似する病態を呈した 1 例」、日本皮膚

科学会第 900 回東京地方会, 2022; Vol: 900th, pgs: 11；「COVID－19 ワクチン接種後に，

薬剤性過敏症症候群に類似する病態を呈した 1 例 第 2 報：バイオマーカーによる病態解

析」、第 86 回日本皮膚科学会東京支部学術大会、2022; Vol:86th、pgs:202。 

 

 

 

86 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ ロット番号：不明、

接種回数不明、単回量）の接種をした。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

好酸球増加と全身症状を伴う薬物反応（医学的に重要）、被疑製品投与 6 日後、転帰「不

明」、「薬剤性過敏症症候群に類似する病態/非典型薬剤性過敏症症候群 (DIHS) の診断基準

にほぼ合致した」と記述された；ニューモシスチス・イロベチイ肺炎（医学的に重要）、サイ

トメガロウイルス血症（医学的に重要）、サイトメガロウイルス感染再燃（医学的に重要）、

転帰「不明」、すべて「ニューモシスチス肺炎、CMV 血症を続発/経過中、サイトメガロウイ

ルス（CMV）再活性化、ニューモシスチス肺炎を続発した」と記載された。 

 

 

 

 

 

患者は以下の検査および処置を受けた：サイトカイン検査：上昇、注記：ステロイド療法開始

前、ＣＯＶＩＤ－１９感染症で上昇が報告されている多くのサイトカイン上昇;好酸球数：好

酸球増加;インターロイキン濃度：上昇、注記： DIHS/好酸球増加と全身症状を伴う薬物反応

（DRESS）でのサイトメガロウイルス再活性化を予測する IL-10、12p40 および IL-15 の上昇が

認められた;IP-10：高値、注記：長期の合併症を予測する IP-10 は高値が持続した。 

 

好酸球増加と全身症状を伴う薬物反応、ニューモシスチス・イロベチイ肺炎、サイトメガロウ

イルス血症、サイトメガロウイルス感染再燃の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られず、これ以上の詳細情報は

期待できない。 
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追加情報:（2022/11/07）以下の文献情報による新しい文献報告：「COVID－19 ワクチン接種

後に，薬剤性過敏症症候群に類似する病態を呈した 1 例 第 2 報：バイオマーカーによる病態

解析」、第 86 回日本皮膚科学会東京支部学術大会、2022; Vol:86th、pgs:202。 

 

本報告は文献の受領に基づく追加報告である;本症例は文献で確認された追加情報を含むため

に更新された。更新情報は以下を含んだ：新しい報告者、臨床検査値、事象の詳細および臨床

情報。 
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18295 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

微少病変

糸球体腎

炎 

  

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した以下の文献情報に

よる自発報告である：「3 回目のファイザー社製 COVID－19 ワクチン接種後に微小変化型ネフ

ローゼ症候群を発症した一例」、日本腎臓学会誌、2022; Vol:64 (6-W)、pgs:726。 

 

 

 

2022/02/25、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、3 回目（追加免疫）、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（一次免疫シリーズが完了、製造販売業者不明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

ネフローゼ症候群（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、「ネフローゼ症候群/ネフローゼ

症候群と診断」と記載された; 微少病変糸球体腎炎（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、

「minimal change disease (MCD)を疑い/得られた病理組織像は MCD に矛盾しない」と記載さ

れた。臨床経過： 

 

2022/02/25、患者はワクチン接種 3 回目投与を受けた。 

 

X 日+2 日目、患者は顔面浮腫、下腿浮腫および体重増加を自覚し始めた。 

 

X 日+7 日目、全身性浮腫および平時から 4.5kg の体重増加を認めたため、精査加療のため入院

した。 

 

本日（日付不明）入院したため、患者の病歴に関する情報はなかった。 

 

蛋白尿 15.92g/gCr、血清アルブミン 1.7g/dL により、患者はネフローゼ症候群と診断され

た。 

 

患者はネフローゼ症候群のため入院した。 

 

急性の発症様式であることから微小変化型(MCD)を疑った。 

 

X 日+10 日目に腎生検が行われ、得られた病理組織像は MCD と矛盾しなかった。 
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発症のタイミングと 3 回目のファイザーのワクチン接種のタイミングがちょっとかぶってい

る。 

 

報告者が軽く調べた感じだと、同様のネフローゼ症候群関連の報告を見つけた。 

 

X 日+12 日目からプレドニゾロン（1mg/kg）による治療を開始し、X 日+20 日目に完全寛解に至

ったため漸減とした。 

 

X 日+32 日目に DLST を行ったが、結果は陰性であった。しかし、DLST の感度、PSL を内服中で

あったこと、遠隔地への検体の輸送にに数を要したことを考慮すると、結果は偽陰性である可

能性も考えられた。 

 

結語：著者によると、ワクチン 3 回目接種であっても初発の MCD は発症しうる。 

 

ネフローゼ症候群、微少病変糸球体腎炎の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査にて要請される。 

 

 

 

追加情報:（2022/04/11） 

 

本追加情報は、再調査が試みられたにもかかわらずバッチ番号が取得できないことを通知する

ために提出されている。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/21）本報告は以下の文献情報による文献報告である：「3 回目のファイ

ザー社製 COVID－19 ワクチン接種後に微小変化型ネフローゼ症候群を発症した一例」、日本腎

臓学会誌、2022; Vol:64 (6-W)、pgs:726。 

 

本報告は公表文献の受領に基づく追加報告である;本症例は文献で特定された追加情報を含む

ために更新された。更新情報は以下を含んだ：文献情報、全検査値、新事象追加「微少病変糸

球体腎炎」;記載用語、転帰と事象への処置（ネフローゼ症候群）更新;および臨床経過の更

新。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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18524 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

ヘノッ

ホ・シェ

ーンライ

ン紫斑病; 

 

急性腎障

害; 

 

糸球体腎

炎; 

 

蛋白尿; 

 

血尿 

高血圧 

本報告は、以下の文献資料の文献報告である：「Development of IgA vasculitis with 

severe glomerulonephritis after COVID-19 vaccination: a case report and literature 

review」、CEN Case Reports、2022; DOI: Vol:11 (4), pgs:436-441, 10.1007/s13730-022-

00695-1。 

 

 

 

67 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（BNT162B2、筋肉内、バッチ／ロット番

号：不明、2 回目、単回量、67 歳時）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り：「高血圧」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：Bnt162b2（初回、単回量、3 週間以前）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

糸球体腎炎（医学的に重要）、転帰「回復」、急性腎障害（医学的に重要）、転帰「軽快」、

全て「急性腎障害」と記述された； 

 

ネフローゼ症候群（医学的に重要）、転帰「回復」； 

 

ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 （非重篤）、転帰「不明」、「重度の糸球体腎炎に伴う

IgA 血管炎の発現」と記述された； 

 

血尿（非重篤）、転帰「未回復」、「血尿」と記述された； 

 

蛋白尿（非重篤）、転帰「未回復」。  

 

 

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り：  

 

Antineutrophil cytoplasmic antibody: 陰性;  

 

Biopsy kidney: 36 個の糸球体がメサンギウムまたは血管内に見られた、備考：増殖変化、う

ち 15 個は壊死性細胞性半月体形成を伴った；  
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Biopsy skin: 白血球破壊性血管炎、小を示唆、備考：血管炎；  

 

Blood albumin: 2.1 g/dl、備考：低アルブミン血症；  

 

Blood creatine: 0.83 mg/dl、備考：腎機能障害；2.2 mg/dl、備考：悪化；0.65 mg/dl、備

考：改善；  

 

Blood immunoglobulin A: 基準値範囲内；  

 

Complement factor: 正常値範囲内；  

 

Cryoglobulins: 陰性；  

 

Glomerular filtration rate: 52.6 mL、備考：ml/分/1.73m2; 18.1 mL、備考：ml/分

/1.73m2; 68.7 mL、備考：ml/分/1.73m2 改善;  

 

all other autoantibodies: 陰性;  

 

メサンギウム領域における IgA および C3 沈着物; 5.1、備考: g/gCr; 100/hpf より大きい;  

 

HPF; Microscopy:高電子密度に伴う細胞増殖変化、備考：メサンギウム領域における沈着物；  

 

Protein urine: 3+;  

 

nephrotic- range massive proteinuria; 1;  

 

Urinary occult blood: 3+。  

 

糸球体腎炎、急性腎障害、ネフローゼ症候群、ヘノッホ・シェーンライン紫斑病、血尿、蛋白

尿に対して治療処置が取られた。  

 

 

 

著者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンの 2 回目接種を受けた日の午後、四肢と胴体に紫

斑を伴う IgAV を発現した 67 歳の女性のケースを提示した。 

 

その後、急性腎障害とネフローゼ症候群を発現した。 

 

2 回目ワクチン接種の 14 日後に実施した腎生検では、壊死性半月体形成を伴うびまん性メサ

ンギウムおよび血管内糸球体腎炎を示し、IgA 沈着を伴った。 

 

ステロイドパルス 1 回と毎月のシクロホスファミド静注投与 4 回を実施し、その後、内服ステ
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ロイドのテーパリングを行いながらアザチオプリン内服を行った。 

 

この治療に対する患者の反応は、しばらくの間不十分なものであり、難治性であった。 

 

最終的に、患者の腎機能は改善し、ネフローゼ症候群は回復したが、顕微鏡的血尿と蛋白尿 1 

g/gCr はワクチン接種後 6 カ月間続いた。 

 

先回の COVID-19 ワクチン接種後のより軽度な腎臓関連 IgAV 症例とは異なり、我々の患者の症

例では重度の糸球体腎炎が示されており、初期に集中的な免疫抑制治療を行ったにも関わら

ず、治療に長い時間を要した。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査中に要請予定である。 

 

 

 

追加情報（2022/11/10）：本報告は以下の文献からの文献報告である：Development of IgA 

vasculitis with severe glomerulonephritis after COVID-19 vaccination: a case report 

and literature review, CEN Case Reports, 2022; Vol: 11(4), pgs: 436-441, DOI: 

10.1007/s13730-022-00695-1. 

 

本報告は文献の受領に基づく追加報告である。症例は文献で確認された追加情報を含み更新さ

れた。 

 

 

 

更新情報：文献情報（巻号, ページ）を更新した。 
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間質性肺

疾患 

タバコ

使用者; 

 

幹細胞

移植; 

 

放射線

療法; 

 

汎血球

減少症; 

 

異形成; 

 

皮膚移

植片対

宿主病; 

 

薬効欠

如; 

 

骨髄異

形成症

候群 

本報告は、以下の文献出典に関する文献報告である： 

 

「Severe acute interstitial lung disease after BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccination in 

a patient post HLA-haploidentical hematopoietic stem cell transplantation」, Bone 

Marrow Transplantation, 2022; Vol:57 (5), pgs:840-842, DOI:10.1038/s41409-022-01633-

6。 

 

72 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2、バッチ/ロット番号：不明、単

回量）の 2 回目の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「骨髄異形成症候群」（開始日：2021 年、継続中）、「ヒト白血球抗原-半合致造血幹細胞移

植」（継続中かは不明）、「タバコの吸いすぎ」（継続中かは不明）、注釈：1 日あたり 20〜

40 本のタバコを 50 年間、造血幹細胞移植の前に禁煙、；「多血球系異形成」（開始日：2021

年、継続中かは不明）；「汎血球減少症」（開始日：2021 年、継続中かは不明）；「ヒト白

血球抗原-半合致末梢血造血幹細胞移植」（継続中かは不明）、注釈：COVID-19 の病歴もな

く、COVID-19 のワクチン接種も受けていなかった、「全身放射線治療」（継続中かは不

明）；「急性皮膚移植片対宿主病」（継続中かは不明）、注記：70 日目に投与され、すぐに

改善した；「シクロホスファミド、タクロリムス及びミコフェノール酸モフェチルの薬効欠

如」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

移植前処置のためフルダラビン、注釈：移植後、フルダラビンは中止した。；移植前処置のた

めブスルファン、注釈：移植後、ブスルファンは中止した。；移植片対宿主病（GVHD）予防の

ためシクロホスファミド、注釈：中止した。；移植片対宿主病（GVHD）予防のためタクロリム

ス、注釈：タクロリムスは 266 日目に中止された。；移植片対宿主病（GVHD）予防のためミコ

フェノール酸モフェチル、注釈：中止した。；移植片対宿主病（GVHD）予防のためプレドニゾ

ロン、注釈：プレドニゾロンは漸減後 182 日目に中止された。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、単回量）、反応：有害な副反応はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

間質性肺疾患（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、「重度急性間質性肺疾患」と記載され

た。 

 

180



実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

 

activated partial thromboplastin time: 31.3 seconds; basophil count: 0.3 %; biopsy 

lung: 実施できなかった; blood beta-d-glucan: 陰性; blood beta-d-glucan: 3.3 未満; 

blood creatine phosphokinase: 42 IU/l, 24 IU/l, blood culture: 陰性; blood 

fibrinogen: 429 mg/dl; blood immunoglobulin G: 1.2, 注釈: 1.2 x 10 4 AU/ml。2 回目ワ

クチン接種 3 週間後、アボット免疫測定法を用いて同時に実施した。（正値性は 50AU/ml 以上

切り捨て）; blood lactate dehydrogenase: 418 IU/l, 注釈: 上昇;血液検査: KL-6 に上昇

がみられた, 注釈: 1021u/ml、間質性肺疾患残存を強く示した；Body temperature：摂氏

37.7 度、注釈：摂氏温度； 気管支肺胞洗浄検査: 実施できなかった; cell marker: 483 

IU/ml, 注釈: KL-6; 1021 IU/ml, 注釈: 間質性肺疾患残存を強く示した KL-6; 胸部 X 線: 右

肺全体と左下肺野で浸潤影を示したが、心拡大及び肺うっ血は示されなかった。; 胸部コンピ

ュータ断層撮影: 両肺に広範なすりガラス状陰影及び牽引性気管支拡張症を示し、主に右肺に

急性間質性肺疾患を示唆した； C-reactive protein: 7.52 mg/dl; 7.53 mg/dl; サイトメガ

ロウイルス検査: 陰性; eosinophil count: 1.3 %; fibrin D dimer: 2.09 ug/ml; fibrin 

degradation products: 5.50 ug/ml; haematocrit: 35.2 %; haemoglobin: 11.5 g/dl; HLA 

marker study:結果不明；画像検査: 急速に改善した; e Revised International Prognostic 

Scoring System: 骨髄異形成症候群に対して高いリスクが考えられた, 注釈: その後、骨髄の

芽球増加を伴う excess blasts-2 の骨髄異形成症候群に進行した; lymphocyte count: 

24.8 %; mean cell haemoglobin concentration: 32.6 g/dl; mean cell volume: 106.0, 注

釈: fL; monocyte count: 2.5 %; neutrophil count: 71.1 %,注釈: 好中球生着はそれぞれ、

15、23、28 日目に成し遂げられた; oxygen saturation: 88 %,注釈: 10L 酸素/分で; oxygen 

saturation: 低下； platelet count: 20.8, 注釈: 20.8x 10 4/uL。血小板生着はそれぞれ、

15、23、28 日目に成し遂げられた; procalcitonin: 0.07 ng/ml; prothrombin time: 12.3 

seconds; prothrombin time: 91.2 %; SARS-CoV-2 検査: 陰性; spirometry: 肺活量減少を示

した; surfactant protein: 210.2 ng/ml, 227.0 ng/ml; troponin I: 10.0 未満, 注釈: 正

常範囲; white blood cell count: 11420 /mm3。 

 

間質性肺疾患の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

追加情報（2022/03/16 および 2022/03/17）： 

 

本報告は、以下の文献出典からの文献報告である： 

 

Severe acute interstitial lung disease after BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccination in a 

patient post HLA-haploidentical hematopoietic stem cell transplantation, Bone Marrow 

Transplantation,2022, DOI:10.1038/s41409-022-01633-6。 

 

本追加報告は、文献の受領に基づく追加報告であり、本症例は文献で確認された追加情報を含

んで更新された。 

181



 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

一般、患者、製品、および事象のタブが、論文に示された最新情報で更新された。それに応じ

て経過を更新した。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/07）本症例は以下のように題された文献情報による文献報告である

「Severe acute interstitial lung disease after BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccination in 

a patient post HLA-haploidentical hematopoietic stem cell transplantation」、Bone 

Marrow Transplantation、2022、Vol. 57(5)、pp 840-842、DOI: 10.1038/s41409-022-01633-

6。 

 

本報告は文献の受領に基づく追加報告である、本症例は文献で確認された追加情報を含むため

に更新された。  

 

更新情報は以下を含む：文献情報更新（巻およびページ番号）。 

 

 

 

追加情報（2022/11/16）本報告は以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

Severe acute interstitial lung disease after BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccination in a 

patient post HLA-haploidentical hematopoietic stem cell transplantation, Bone Marrow 

Transplantation, 2022 年、 Volume; 57 (5), ページ; 840-842, DOI; 10.1038/s41409-022-

01633-6。 

 

本報告は文献の受領に基づく追加報告である；本症例は文献で確認された追加情報を含むため

に更新された。  

 

更新された情報は以下の通り： 

 

事象の転帰が回復に更新された、及び臨床経過。 

 

 

 

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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本報は以下の文献情報源による文献報告である：「冠攣縮性狭心症で発症した COVID-19 ワク

チン後心筋炎の 1 例」、第 516 回日本小児科学会福岡地方会例会、2022; Vol:516th, 

pgs:21；「冠攣縮性狭心症で発症した COVID-19 ワクチン後心筋炎の 1 例」、第 58 回日本小児

循環器学会総会・学術集会、2022; Vol:58th；「冠攣縮性狭心症で発症した COVID-19 ワクチ

ン後心筋炎の 1 例」、第 54 回日本小児感染症学会。 

 

 

 

2021/11/05 15:00、13 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：不明、2 回目、0.2 ml、単回量、13 歳時、筋肉内、腕）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬の報告はなかった。 

 

有害事象に関連する特別な家族歴は、同日に双子の兄と母も接種したが、症状なしを含んだ。 

 

患者の危険因子または他の関連する病歴は以下の通り： 

 

心不全、または駆出率低値歴はない; 

 

基礎疾患としての自己免疫疾患はない; 

 

心血管疾患歴はない; 

 

肥満はない。 

 

ワクチン接種歴は以下の通りであった： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

2 回目の COVID-19 ワクチン接種の翌日早朝から間欠的な強い胸痛が出現した。 

 

胸痛時の 12 誘導心電図では広範囲で ST が著明に上昇し、CK 1,003 U/L、トロポニン I 

15,805 ng/mL と心筋逸脱酵素が上昇していた。心臓 MRI では心外膜側遅延造影相の増強があ

り、COVID- 19 ワクチン関連心筋炎と診断された。胸痛の性状が突然発症する間欠的な胸部絞

扼感で、心電図で著明な ST 上昇を呈したことから虚血の関与を疑い冠動脈造影検査が行われ

た。アセチルコリン負荷試験で両側冠動脈のびまん性狭窄と一過性の完全房室ブロックが出現

し、経過と合わせて冠攣縮性狭心症と診断された。ジルチアゼムの内服が開始され、経過は良

好で後遺症なく退院した。本症例も典型的であったが、胸痛の性状や心電図所見は虚血の関与

を疑わせ、冠動脈アセチルコリン負荷で冠攣縮の所見が認められた。これらの所見から、

COVID-19 ワクチン接種後の心筋炎と冠攣縮が関与している可能性が示唆された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 
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心血管造影：（不明日）両側びまん性狭窄、注記：冠動脈内アセチルコリン負荷試験。冠攣縮

性狭心症と診断され、ジルチアゼム治療が開始された；（不明日）両側冠動脈のびまん性狭

窄、注記：アセチルコリン負荷試験で両側冠動脈のびまん性狭窄と一過性の完全房室ブロック

を認めた；冠動脈のアセチルコリン負荷で冠攣縮の所見を認めた、血管造影：（2021/11/11）

冠動脈狭窄なし、注記：アセチルコリン負荷で RCA、LCA ともにびまん性に 50-75%のれん縮を

認めた；CK：（不明日）1003 IU/l、（2021/11/08）1005 IU/l、注記：上昇した；CK-MB：

（2021/11/08）88IU/l、注記：上昇した；造影 CT：（2021/11/09）心外膜側に帯状の高信

号、注記：心中部から心突部の側壁主体に；CRP：（2021/11/08）2.68mg/dl、注記：上昇し

た、心エコー：（2021/11/08）局所の壁運動異常、（2021/11/08）後壁運動軽度低下、駆出

率：（2021/11/08）60.6％；心電図：（不明日）ST 上昇、（不明日）著明な ST 上昇、注記：

胸痛発現時に実施し、広範囲で ST が著明に上昇した、（不明日）著明な ST 上昇、注記：その

ため虚血との関与が疑われた、（2021/11/08）ST 上昇又は陰性 T 波、注記：V2-5、I、II、a 

VF で ST 上昇した；MRI：（2021/11/11）急性心筋炎に合致する所見；心臓 MRI：（不明日）心

筋炎の可能性あり、（不明日）遅延造影相増加した、注記：心外膜側で、COVID-19 ワクチン

関連心筋炎と診断された、（2021/11/11）造影あり、注記：異常所見あり：（心筋の浮腫））

T2 強調像における浮腫所見。典型的には斑状の浮腫、（心筋の損傷）T1 強調像におけるガド

リニウム遅延造影像。ただし、心筋の信号強度が骨格筋よりも高く、典型的には少なくとも 1

カ所の非虚血領域において遅延造影像を認めた；心筋壊死マーカー：（不明日）上昇した；

（不明日）上昇；SARS-CoV-2 検査：（2021/11/08）陰性；トロポニン I：（不明日）

15805ng/ml、（2021/11/08）2.650ng/ml、注記：上昇した；トロポニン T：（2021/11/08）

1.151ng/ml、注記：上昇した。 

 

プリンツメタル狭心症、心筋炎、完全房室ブロック、虚血に対して治療措置が取られた。 

 

 

 

追加情報（2022/04/25）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じた連絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

 

 

更新された情報： 

 

追加された報告者情報（郵便番号、住所、機関、報告者の部門は更新された）、患者の属性

（イニシャル、ワクチン接種時の年齢と患者の人種）、臨床検査値（CRP、CK-MB、CK、造影

CT、トロポニン T、トロポニン I、心臓 MRI、心臓超音波検査、心電図、血管造影検査、心エ

コー、COVID-19 PCR、C-MRI）、製品情報（解剖学的部位、患者の接種経路、開始日付/時間、

終了日付/時間）、事象情報（事象心筋炎と冠攣縮性狭心症の報告通りの記載名およびコード

化される記載名、2021/11/06 から 2021/11/13 までの入院期間、転帰を回復および発現日付/

時間を 2021/11/06 と更新し、新たな事象発熱、壁運動スコア指数異常、ST 上昇を追加し
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た）。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。：修正（DSU）：臨床検

査値でアセチルコリン負荷の結果の値を修正し、経過を更新し「アセチルコリン負荷検査で

RCA、LCA ともにびまん性に 50-70%のれん縮を示した。」は「アセチルコリン負荷で RCA、LCA

ともにびまん性に 50-75%のれん縮を示した。」に更新した。 

 

 

 

追加情報（2022/08/01）：本報は以下の文献情報源による文献報告である：「冠攣縮性狭心症

で発症した COVID-19 ワクチン後心筋炎の 1 例」、第 58 回日本小児循環器学会総会・学術集

会、2022; Vol:58th。 

 

本報は文献の受領に基づく追加報告である；文献で確認された追加情報を含めるために本症例

は更新された。更新情報は以下の通り：一般タブ：新文献情報を追加；患者タブ：検査項目

「心電図」の逐語「12 誘導心電図」を追加と 2 つの新しい結果「著明な ST 上昇」を追加（別

の注記）、検査項目「CK」の新しい結果「1003」を追加、検査項目「トロポニン I」の新しい

結果「15805」を追加、検査項目「心筋壊死マーカー」の新しい結果「上昇」を追加、検査項

目「心臓磁気共鳴画像」の逐語「心臓 MRI」を追加と新しい結果「遅延造影相」を追加、検査

項目「心血管造影」の新しい結果「両側びまん性狭窄」を追加；有害事象タブ：事象「心筋

炎」の逐語「COVID- 19 ワクチン関連心筋炎」を追加、新事象「完全房室ブロック」を追加し

た。 

 

 

 

追加情報（2022/11/05）： 

 

本報は以下の文献情報源による文献報告である：「冠攣縮性狭心症で発症した COVID-19 ワク

チン後心筋炎の 1 例」、第 54 回日本小児感染症学会。 

 

更新情報は以下の通り：報告者詳細（職業、報告者タイプ）、文献情報追加、製品詳細（投与

回数、投与単位、投与詳細）。 

 

追加情報：概要では 13 歳の少年であったが、口頭発表では 12 歳と発表された。 

 

臨床経過： 

 

本報告は 13 歳男児が対象である。2 回目の COVID-19 接種の翌日早朝から間欠的な胸痛が出現

した。胸痛時の 12 誘導心電図では広範囲で ST が顕著に上昇し、血液検査で心筋逸脱酵素が上

昇した。心臓 MRI で心外膜側遅延造影層の増強があり COVID-19 ワクチン関連心筋炎と診断し
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た。胸痛は突然発症する間欠的な胸部絞扼感で、心電図では ST 上昇を認めた。このため虚血

の関与を疑い、冠動脈造影検査を行った。アセチルコリン負荷試験で、両側冠動脈のびまん性

狭窄と一過性の完全房室ブロックが出現した。これらの所見と臨床経過と合わせ冠攣縮性狭心

症と診断した。ジルチアゼムの内服を開始し、臨床経過は良好であり、後遺症なく退院した。 

 

 

 

追加情報（2022/11/08）：本報告は以下の文献資料のための追加報告である；「冠攣縮性狭心

症で発症した COVID-19 ワクチン後心筋炎の 1 例」、第 54 回日本小児感染症学会。 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

文献情報が追加された（第 54 回日本小児感染症学会、2022; Vol:54th, pgs:184）。 

 

 

 

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。日本の規制当局へ提出するた

め心筋炎調査票が添付された。 
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18819 
血小板減

少症 

下咽頭

癌; 

 

気管瘻

修復; 

 

腸閉塞 

本報告は、以下の文献情報源のための文献報告である："Severe Immune Thrombocytopenia 

after COVID-19 Vaccination: Two Case Reports and a Literature Review", Internal 

medicine, 2022; Vol:61 (10),pgs:, 1581-1585, DOI:10.2169/internalmedicine.9177-21.  

 

  

 

69 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（BNT162B2）（バッチ/ロット番号：不

明、2 回目、単回量）を接種した。  

 

関連する患者病歴は以下を含んだ：  

 

「適切に管理された術後腸閉塞」（継続中か不明）;「下咽頭癌」（継続中か不明）、注記：

気管瘻造設術を施行した;「永久気管瘻造設」（継続中か不明）。  

 

患者の併用薬は、報告されなかった。  

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：  

 

Bnt162b2（1 回目）、COVID-19 免疫のため。  

 

以下の情報が報告された：  

 

被疑薬投与 10 日後、血小板減少症（医学的に重要）、転帰「回復」、「COVID-19 ワクチン接

種後の重症血小板減少症」と記述された。  

 

以下の臨床検査と処置を受けた：  

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：26IU/l;アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：

31IU/l;血中アルブミン：4.4g/dl;血中ビリルビン：0.6mg/dl;血中クレアチニン：1.26mg/dl;

血中乳酸脱水素酵素：281IU/l;血液スミア検査：破砕赤血球、血小板は認められなかった。注

記：凝集またはブラスト;血中尿素：24.2mg/dl;ヘモグロビン: 16.1 g/dl;ヘリコバクター検

査：陽性;ヘリコバクター検査：15.7IU/ml、注記：陽性;Ｂ型肝炎抗体：陰性;Ｂ型肝炎コア抗

体：0.14、注記：陰性、S/CO;Ｂ型肝炎表面抗体：0.15 MiU/mL、注記：陰性;Ｂ型肝炎表面抗

原：0.00IU/ml;Ｃ型肝炎抗体：陰性; HCV Ab：0.07、注記：S/CO;身体検査：口腔出血以外の

異常は認められなかった。注記：重度の紫斑;血小板数：72x10 9/l;6x10 9/l;100x10 9/l;総

蛋白：7.6g/dl;白血球数：6700/mm3。  

 

血小板減少症の結果として治療的処置がとられた。  

 

  

 

臨床経過：  
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適切に管理された術後腸閉塞および下咽頭癌のため永久気管瘻造設術を施行した既往のある

69 歳の男性は、ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチンの初回投与を受けた。  

 

ワクチン接種の 3 日後、腸閉塞の定期評価のため、当院を受診した。無症状であったが、その

時点で採取した全血球数は 72x10 9/L の血小板数を示した。  

 

初回投与の 3 週間後に 2 回目ワクチン投与を受けた。  

 

2 回目ワクチン接種の 10 日後に、口腔出血と喀血のために病院に紹介された。血栓症の徴候

または症状を示さなかった。いくつかの薬を服用していたが、最近追加された新薬はなかっ

た。身体検査では、口腔出血と重度の紫斑以外の異常は認められなかった。血小板数 6x10 

9/L、白血球（ＷＢＣ）数 6,700/uL、ヘモグロビン値 16.1g/dL。ヘリコバクター・ピロリ抗体

陽性、B 型肝炎および C 型肝炎抗体陰性が示された。末梢血スミア検査で、破砕赤血球、血小

板凝集やブラストは認められなかった。経口プレドニゾロン（PSL）1mg/kg/日を投与した。患

者が入院に同意しなかったので、静脈免疫グロブリン（IVIG）とステロイドパルス療法は投与

されなかった。  

 

経口 PSL 療法開始の 3 日後に、血小板数は 100x10 9/L であった。 H. ピロリ除菌治療が開始

された。  

 

経口 PSL 療法は 14 日間継続され、その後用量は漸減された。出血または血小板減少症を発症

しなかった。  

 

  

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/10）：本報告は、以下の文献源による文献報告である。Severe Immune 

Thrombocytopenia after COVID-19 Vaccination: Two Case Reports and a Literature 

Review, Internal Medicine, 2022, Vol. 61 (10), (pp: 1581-1585), DOI: 

10.2169/internal medicine.9177-21. 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である。文献で確認した追加情報を含めるため、症例

を更新した。更新された情報は以下を含んだ：文献情報（ボリュームおよびページ番号）。 
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19149 

下垂体卒

中; 

 

下垂体機

能低下症; 

 

内出血; 

 

尿崩症 

下垂体

の良性

腫瘍; 

 

異名性

半盲 

本報告は、以下の文献源のための文献報告である：「COVID-19 ワクチン接種後に下垂体卒中

を生じた巨大下垂体腺腫の一例」、第 81 回日本脳神経外科学会近畿支部学術集会、2022 年、

81 回、62 ページ；「COVID-19 ワクチン接種後に下垂体卒中を生じた巨大下垂体腺腫の一例」

第 34 回日本頭蓋底外科学会、2022 年、 34 回、152 ページ。; 

 

「COVID19 ワクチン接種後に下垂体卒中を生じた巨大下垂体腺腫の１例」、第 29 回日本神経

内視鏡学会、2022 年、29 回、108 ページ。 

 

 

 

 

 

2021/09、45 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：不明）単回量、2回目を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：  

 

「両耳側半盲の精査にて巨大下垂体腫瘍を指摘した」（継続中か不明）。 

 

「両耳側半盲の精査にて巨大下垂体腫瘍を指摘した」（継続中か不明）。  

 

患者の併用薬は、報告されなかった。  

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 感染の予防するための、コミナティ（投与 1 回目、単回量）。  

 

 

 

以下の情報は報告された：  

 

尿崩症（医学的に重要）、下垂体機能低下症（非重篤）、全て発現日：2021 年、転帰「不

明」、「術前から部分的下垂体機能低下症を認めていた。術後、患者は汎下垂体機能低下症と

尿崩症を発現した」と記述された。 

 

内出血（医学的に重要）、発現日：2021 年、転帰「不明」、「頭部 CT にて腫瘍内出血を認め

た」と記述された。 

 

下垂体卒中（医学的に重要）、発現日：2021 年、転帰「不明」。  

 

事象「下垂体卒中」、「頭部 CT にて腫瘍内出血を認めた」、「術前から部分的下垂体機能低

下症を認めていた。術後、患者は汎下垂体機能低下症と尿崩症を発現した」は救急治療室受診
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を必要とした。  

 

 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：  

 

頭部コンピュータ断層撮影： (2021 年) 腫瘍内出血。  

 

両耳側半盲の精査： (2021 年) 巨大下垂体腫瘍を指摘した。  

 

眼科検査： (2021 年)さらなる機能の低下が認められた、 (2021 年) 術後視機能、注：術前と

同程度であった。  

 

治療的な処置は、下垂体卒中、内出血、尿崩症、下垂体機能低下症の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過：  

 

【目的】 

 

近年 COVID19 のパンデミックへの対応としてワクチン接種が広く普及しているが、副反応とし

て頭痛や発熱などをきたすことが知られている。 

 

今回我々は、ワクチン接種後に頭痛と発熱をきたし、下垂体卒中を生じていた巨大下垂体腺腫

の 1 例を経験したので示す。 

 

 

 

【症例】 

 

45 歳男性であった。 

 

両耳側半盲の精査にて巨大下垂体腫瘍を指摘した。 

 

予定手術の前に、COVID19 の感染を予防するために、患者は 

 

BNT162b2 (Pfizer/BioNTech) COVID19 ワクチン接種を 2回受けるよううに指示された。 

 

2021/09/X、2 回目のワクチン接種の翌日、患者は頭痛と発熱を発現した。 

 

症状が増悪傾向であったため、ワクチン接種から 3 日目に、患者は当院に救急受診した。 
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意識清明も強い頭痛、高熱、視機能のさらなる低下が認められた。 

 

頭部 CT にて、腫瘍内出血を認めた。 

 

減圧目的で、同日に緊急経鼻内視鏡的腫瘍摘出術が行われた。 

 

腫瘍は部分摘出に終わるも、視交叉への圧迫の減圧は達成された。 

 

術後視機能は術前と同程度であった。 

 

頭痛や発熱は自然に消退した。 

 

術前から部分的下垂体機能低下症を認めていた。 

 

術後、患者は汎下垂体機能低下症と尿崩症を発現した。 

 

 

 

【考察】 

 

正確な機序は不明であるが、下垂体卒中の発現の原因としてワクチンの関与は完全には否定で

きなかった。 

 

近年、COVID19 感染後に巨大下垂体腺腫症例が腫瘍内出血をきたしたという報告がある。 

 

術前のワクチン接種は、経鼻手術中の医療スタッフへの COVID19 の 2 次感染のリスクを避ける

ために望ましい。 

 

しかし、本症例のように出血が生じうることは、治療計画を建てる際に想定する必要がある。 

 

また、下垂体卒中の症状はワクチンの副反応と似ているため、医師は診断を誤らずに適切に患

者を治療する必要がある。 

 

 

 

【結論】 

 

本症例は、ワクチン接種後に下垂体卒中を発現した。 

 

緊急の外科的治療で視機能は維持された。 
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どのタイミングでワクチン接種を受けるか十分な検討が必要である。 

 

ワクチン後の下垂体卒中の発現の可能性は考慮する必要がある。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得取得できない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2022/07/11)：本報告は以下の文献からの報告である「COVID-19 ワクチン接種後に

下垂体卒中を生じた巨大下垂体腺腫の一例」第 34 回日本頭蓋底外科学会、2022 年、 34 回、

152 ページ。これは、文献の受領に基づく追加報告である；本症例は、文献で確認されたさら

なる情報を含むために更新された。 

 

更新された情報は以下の通り: 

 

文献情報と報告者情報が追加された。主要な報告者の名前が更新された。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）: 

 

本報告は、以下の文献源のための文献報告である：「COVID19 ワクチン接種後に下垂体卒中を

生じた巨大下垂体腺腫の１例」、第 29 回日本神経内視鏡学会、2022 年、29 回、108 ページ。

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;本症例は、文献で確認されたさらなる情報を

含むために更新された。 

 

更新された情報は以下の通り: 

 

報告者が追加された;文献情報が追加された。 
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免疫性血

小板減少

症; 

 

小腸出血; 

 

意識変容

状態; 

 

消化不良; 

 

頭蓋内出

血 

心筋梗

塞; 

 

高脂血

症; 

 

高血圧 

本報告は、Internal Medicine、2022；Vol：61(12)、pgs：1891-1895、DOI：

10.2169/internalmedicine.9199-21、表題「Successful Treatment of Immune 

Thrombocytopenic Purpura with Intracranial Hemorrhaging and Duodenal Bleeding 

Following SARS-CoV-2 Vaccination」を情報源とする文献報告である。 

 

  

 

90 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（BNT162B2、1 回目、単回量、

バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「高血圧」（継続中かは不明）； 

 

「高脂血症」（継続中かは不明）； 

 

「心筋梗塞」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

小腸出血（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「Duodenal Bleeding」と記載； 

 

免疫性血小板減少症（入院、医学的に重要）、被疑薬投与の 7 日後、転帰「不明」、「Immune 

thrombocytopenic purpura」と記載； 

 

頭蓋内出血（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、「Intracranial Hemorrhaging」と記

載； 

 

意識変容状態（入院、医学的に重要）、被疑薬投与の 9 日後、転帰「軽快」、「Impaired 

consciousness」と記載； 

 

消化不良（入院）、被疑薬投与の 7 日後、転帰「回復」、「gastric distress」と記載。 

 

事象「Duodenal Bleeding」、「Immune thrombocytopenic purpura」、「Intracranial 

Hemorrhaging」、「Impaired consciousness」と「gastric distress」は、緊急治療室受診を

必要とした。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 
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Activated partial thromboplastin time: 24.5 秒; ADAMTS13 activity assay: 35 %; 

ADAMTS13 inhibitor screen assay: 0.5 未満, メモ: BU/mL; Agglutination test: 複合体に

対する抗体の, メモ: 血小板第４因子 (PF4) とヘパリンは発見されなかった; Alanine 

aminotransferase: 5, メモ: u/L; Antinuclear antibody: 40 未満, メモ: 時; Aspartate 

aminotransferase: 8, メモ: u/L; Autoantibody test: 陰性; Basophil count: 0.1 %; 

Biopsy bone marrow: 正常細胞骨髄の増加を示した, メモ: 形成異常の巨核球ではなく巨核

球; Blood bilirubin: 0.7 mg/dl; Blood creatine: 0.77 mg/dl; Blood creatine 

phosphokinase: 66, メモ: U/L; Blood fibrinogen: 287 mg/dl; Blood glucose: 195 mg/dl; 

Blood immunoglobulin G: 10 未満, メモ: U/ml;上昇; Blood lactate dehydrogenase: 159, 

メモ: u/L; Blood pressure measurement: 119/50 mmHg; Blood sodium: 133 mEq/l; Blood 

urea: 51.3 mg/dl; Body temperature: 摂氏 36.0; Chromosome analysis normal: 正常な核

型を明らかにした; Coma scale: E3V2M5; E4V5M6; 

 

腹部コンピュータ断層撮影:十二指腸を明らかにした、メモ：動脈または静脈血栓症の証拠の

ない出血; 

 

頭部コンピュータ断層撮影：左の小さな、メモ：皮質下大量出血を明らかにした; 

 

 C-reactive protein: 4.51 mg/dl; Endoscopy: 十二指腸管理のため, メモ: 出血したが、内

視鏡的止血は達成するのが困難だった; Eosinophil count: 1.3 %; Erythroblast count: 

28.2 %; Fibrin D dimer: 2.2 ug/ml; Full blood count: 重篤な血小板減少症と貧血を示し

た; Haematocrit: 16.0 %; Haemoglobin: 15.3 g/dl; 5.3 g/dl; 15.7 g/dl; Heart rate: 

115, メモ: 脈拍/分; HlT lgG: 1.00 未満, メモ: u/ml; lPF: 7.7 %; 2.2; 217, メモ: /uL; 

131.4, メモ: ng/107PL T; 84.0 %; 15.3 %; 10.5 %; 50 未満,メモ: コピー/ugRNA; 

Lymphocyte count: 7.0 %; 5.3 %; 

 

磁気共鳴画像：脳梗塞および、メモ：血栓症（大脳静脈洞血栓症を含む）がないことを明らか

にした; 

 

Mean cell haemoglobin: 30.3 pg; Mean cell haemoglobin concentration: 33.1 %; Mean 

cell volume: 91 fmol/L; Metamyelocyte count: 15.4 %; Monocyte count: 9.0 %; 1.6 %; 

Myeloblast count: 0.5 %; Myelocyte count: 18.4 %; Nucleated red cells: 12.6,メモ: 

x104/uL; physical examination: 蒼白を明らかにした, メモ: 黄疸、リンパ節腫脹 、または

脾腫を伴わずに、腕と脚に影響を与える眼瞼結膜および広範囲な紫斑性皮疹; Plasma cell 

count: 2.7 %; Platelet count: 224 x10 9/l; 3 x10 9/l; 48 x10 9/l; 15 x10 9/l; 148 

x10 9/l; Promyelocyte count: 0.2 %; Prothrombin time: 1.13; Red blood cell count: 

1.750 x10 9/l; Reticulocyte count: 92 x10 9/l; White blood cell count: 7.70 x10 9/l; 

7.45 x10 9/l. 
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治療的処置は、小腸出血、免疫性血小板減少症、頭蓋内出血、意識変容状態、消化不良の結果

として実施された。 

 

  

 

これ以上の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、入手できない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：追加情報（2022/04/28）本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：

Amendment (DSU)：臨床詳細および経過情報が修正された（誤字「aims」を「arms」に修正し

た）。 

 

 

 

追加情報（2022/11/17）: 本報告は、以下の情報源とする文献報告である：Internal 

Medicine、2022；Vol：61(12)、pgs：1891-1895、DOI：10.2169/internalmedicine.9199-21、

表題：Successful Treatment of Immune Thrombocytopenic Purpura with Intracranial 

Hemorrhaging and Duodenal Bleeding Following SARS-CoV-2 Vaccination。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である；文献で確認される追加情報を含むために症例

が更新された。文献と報告者情報が更新された。 
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19365 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心房細動; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図Ｓ

Ｔ部分上

昇; 

 

胸部不快

感 

  

本報告は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v2210003190 

 

 

 

2022/05/02、15 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：不明、3 回目（追加免疫）、単回量、15 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には以下が含まれる： 

 

コミナティ（1 回目、ロット番号不明（不明理由：報告完了時に参照できない/提供されてい

ない））、接種日：2021/09/23、14 歳時、COVID-19 免疫のため； 

 

コミナティ（2 回目、ロット番号不明（不明理由：報告完了時に参照できない/提供されてい

ない））、接種日：2021/10/14、14 歳時、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

 

 

心筋炎（入院）、2022/05/03 発現、転帰「回復」（2022/05/07）、「心筋炎/急性心筋炎」と

記載された; 

 

呼吸困難（入院）、2022/05/03 05:00 発現、転帰「回復」（2022/05/07）; 

 

倦怠感（入院）、2022/05/03 05:00 発現、転帰「回復」（2022/05/07）; 

 

胸部不快感（入院）、2022/05/04 発現、転帰「回復」、「胸苦」と記載された; 

 

心房細動（入院）、心電図ＳＴ部分上昇（入院、医学的に重要）、いずれも 2022/05/04 発

現、転帰「回復」（2022/05/07）、いずれも「ECG: II. III. aVF. V2-6 で ST 上昇を認め

た」と記載された; 

 

動悸（入院）、2022/05/04 発現、転帰「回復」（2022/05/07）; 

 

心膜炎（入院、医学的に重要）、転帰「回復」。 

 

心筋炎、心房細動、心電図ＳＴ部分上昇、倦怠感、呼吸困難、動悸、胸部不快感のため患者は
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入院した（入院日：2022/05/04、退院日：2022/05/07、入院期間：4 日）。 

 

事象「心膜炎」、「心筋炎/急性心筋炎」、「ECG: II. III. aVF. V2-6 で ST 上昇を認め

た」、「倦怠感」、「呼吸困難」、「動悸」、「胸苦」は、医師の診察を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2022/05/04）1592 IU/L、注記：上昇あり;血中クレアチン

ホスホキナーゼＭＢ：（2022/05/04）85 IU/L、注記：上昇あり;血液検査：（2022/05/06）、

結果不明;コンピュータ断層撮影：（2022/05/04）、肺に問題なし;Ｃ－反応性蛋白：

（2022/05/04）4.26 mg/dl、注記：上昇あり;心エコー図：（2022/05/06）異常所見なし;

（2022/05/06）、結果不明：（2022/05/04）、II. III. aVF. V2-6 で ST 上昇を認めた;

（2022/05/06）異常所見なし;酸素飽和度：（2022/05/04）99%;ポリメラーゼ連鎖反応：

（2022/05/04）否定;ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（2022/05/04）陰性、注記：鼻咽頭スワブ;

トロポニンＩ：（2022/05/04）999.999ng/ml、注記：上昇あり。 

 

治療的な処置が、心膜炎、心筋炎、心房細動、心電図ＳＴ部分上昇、倦怠感、呼吸困難、動

悸、胸部不快感の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

事象の発現日は、2022/05/03 05:00 と報告された。 

 

2022/05/03、早朝より倦怠感・呼吸苦症状があった。 

 

2022/05/04、夜間も症状があった。動悸出現したため報告病院救急外来を受診した。帰宅する

も、症状再燃あり外来受診した。諸検査にて、ワクチン接種後の心膜炎にて入院した。 

 

2022/05/03（3 回目ワクチン接種 1 日後）、心筋炎が発現した。 

 

2022/05/07（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下のとおりであった： 

 

5 月 3 日早朝より、倦怠感、呼吸苦があったが、経過観察していた。 

 

5 月 4 日夜間に、倦怠感、呼吸苦、胸苦、動悸があり、患者は報告者病院に来院した。ＰＣＲ

検査は陰性、sat 99%であった。咳、咽頭痛、鼻汁、消化管症状はなかった。ＣＴで肺に問題

がなかったため、アセトアミノフェンを処方し、患者は帰宅した。 
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その後、5 月 4 日、日中に症状ないため再受診した。ＣＫ：1592、ＣＫ－ＭＢ：85、ECG: II. 

III. aVF. V2-6 で ST 上昇を認めた。そのため、ワクチンによる急性心筋炎の診断で入院し

た。 

 

入院後、コルヒチン、ネキシウム、ロキソプロフェンが開始された。 

 

自覚症状、5 月 6 日の採血、心エコー、ECG にて改善が認められたため、5 月 7 日に患者は退

院した。 

 

 

 

報告者は、事象が入院に至ったと述べ、事象を重篤と分類した。 

 

報告者の意見は次のとおり：持病も特になく、ワクチン接種後の発症。また、採血データなど

からもワクチン関連の心筋炎と思われる。 

 

 

 

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取得できない。これ以上の情報

は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

経過情報を修正した［事象の発現日は、2021/05/03 05:00 と報告された、を事象の発現日

は、2022/05/03 05:00 と報告されたに更新した］。 

 

 

 

追加情報（2022/12/01）:本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して同薬剤師から入

手した自発追加報告である。PMDA 受付番号：v2210003190。 

 

更新された情報：報告者情報（氏名/施設/部署）、新たな臨床検査値（ＣＫ/ＣＫ－ＭＢ/血液

検査/ＣＴ/CRP/心エコー/心電図/心電図記録法/Sat/ＰＣＲ/トロポニンＩ/心臓超音波検

査）、「倦怠感/呼吸困難/動悸」の事象詳細の更新、新たな事象（心筋炎、心房細動、心電図

ＳＴ部分上昇胸部不快感）。 
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BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請中であり、入手の際には提出される。 
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19487 

アラニン

アミノト

ランスフ

ェラーゼ

増加; 

 

トロポニ

ンＴ増加; 

 

倦怠感; 

 

初期不眠

症; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

多汗症; 

 

心嚢液貯

留; 

 

心拡大; 

 

心膜炎; 

 

浮腫; 

 

発熱; 

 

白血球数

増加; 

 

胸水; 

 

脳性ナト

リウム利

尿ペプチ

ド前駆体

Ｎ端フラ

グメント

てんか

ん; 

 

ソトス

症候群 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210000867（PMDA）。 

 

 

 

2022/04/22 13:00、21 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、3

回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FT9319、使用期限：2022/12/31、21 歳時）を接種

した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「てんかん」（継続中）、注記：発作はしばらくなし。最終発作 2015/07/11;  

 

「ソトス症候群」（継続中）、注記：発現日：出生時。 

 

併用薬は次の通り： 

 

ラミクタール内服、てんかんのため（継続中）;  

 

セレニカ R 内服（終了日：2022/05/07）、てんかんのため。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（初回）、投与日：2021/07/29、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目）、投与日：2021/08/19、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/04/22、発熱（入院）発現、転帰「回復」、「摂氏 38 度発熱/発熱摂氏 37 度台が連延」

と記載された; 

 

2022/04/26、咳嗽（入院）発現、転帰「不明」、「咳嗽/咳嗽増悪」と記載された; 

 

2022/04/26、倦怠感（入院）発現、転帰「不明」、「倦怠感/倦怠感増悪」と記載された; 

 

2022/04/28、多汗症（入院）発現、転帰「不明」、「発汗」と記載された; 

 

2022/04/28、初期不眠症（入院）発現、転帰「不明」、「寝つけなかった」と記載された; 

 

2022/04/29、アラニンアミノトランスフェラーゼ上昇（非重篤）発現、転帰「不明」、「ALT 

44IU/ml、正常低値：6、正常高値：43」と記載された; 
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増加; 

 

Ｃ－反応

性蛋白増

加 

 

2022/04/29、胸水（入院）発現、転帰「不明」、「右優位の両側胸水/左右胸水」と記載され

た; 

 

2022/04/29、Ｃ－反応性蛋白上昇（非重篤）発現、転帰「不明」、「CRP 9.65mg/dl、正常低

値：0、正常高値：0.8/CRP 14.782 mg/dl」と記載された; 

 

2022/04/29、心拡大（入院）発現、転帰「不明」; 

 

2022/04/29、心嚢液貯留（入院、医学的に重要）発現、転帰「不明」、「多量の心嚢液/全周

性に心嚢液貯留」と記載された; 

 

2022/04/29、脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメント上昇（非重篤）発現、転帰

「不明」、「Nt pro-BNP 617pg/ml、正常低値：0、正常高値：125」と記載された; 

 

2022/04/29、浮腫（入院）発現、転帰「不明」; 

 

2022/04/29、トロポニンＴ上昇（非重篤）発現、転帰「不明」、「トロポニンＴ 

0.006ng/ml、正常低値：0、正常高値：0.003」と記載された; 

 

2022/04/29、白血球数上昇（非重篤）発現、転帰「不明」、「WBC 114.1 100/uL、正常低値：

40、正常高値：80/WBC 9280」と記載された; 

 

心膜炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「心膜炎疑い/心膜炎」と記載された; 

 

呼吸困難（入院）、転帰「不明」、「臥位で息苦しく/息切れ」と記載された。 

 

患者は、心膜炎のため入院した（入院日：2022/04/29、入院期間：40 日間）；心嚢液貯留、

発熱、咳嗽、倦怠感、呼吸困難、初期不眠症、胸水、多汗症、浮腫、心拡大のために入院した

（開始日：2022/04/29）。 

 

事象「心膜炎疑い/心膜炎」は、救急治療室の受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を経た： 

 

Alanine aminotransferase（6-43）：（2022/04/29）44IU/ml; 

 

Blood creatine phosphokinase：（2022/04/29）、上昇なし; 

 

Blood creatine phosphokinase MB（0-15.0）：（2022/04/29）10IU/l、注記：上昇なし、心

筋障害なし; 
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Body temperature：（不明日）摂氏 39、注記：退院 20 日後；（2022/04/22）摂氏 36.8、注

記：ワクチン接種前;（2022/04/22）摂氏 38、注記：ワクチン接種後;（2022/04/23）摂氏

37.0-37.9、注記：連延;（2022/04/23）摂氏 36.0-36.9; 

 

Chest X-ray：（不明日）大きな異常なし、注記：退院 20 日後；（2022/04/29）心拡大; 

 

Computerised tomogram：（2022/04/29）心嚢液、注記：多量の心嚢液。右優位の両側胸水。

右中葉に浸潤影; 

 

Computerised tomogram thorax：（2022/04/29）、異常な心嚢液貯留あり、注記：造影なし。

異常な心嚢液貯留あり、心膜の炎症所見なし。心のう液多量、左右胸水; 

 

C-reactive protein （0.0-0.8）： （不明日） 14.782 mg/dL、注記：上昇あり；

（2022/06/29） 14.782 mg/dL；（2022/07/05）2.985 mg/dl； （2022/07/12）0.316 mg/dl；

C-reactive protein（0-0.8）：（2022/04/29）9.65mg/dl、注記：心筋障害なし; 

 

Culture：（2022/04/29）菌の発育なし; 

 

Echocardiogram：（2022/04/29）異常な心嚢液貯留、注記：全周性に心嚢液貯留が確認され

た。収縮は保たれている。右室圧排あり。異常な心嚢液貯留あり、心膜の炎症所見なし; 

（2022/06/29）特記事項なし；（不明日）大きな異常なし、注記：退院 20 日後； 

 

Electrocardiogram：（不明日）大きな異常なし、注記：退院 20 日後；（2022/04/29）洞調

律、注記：V2-V6 ＳＴ低下。V1 で R 陽性。異常所見を疑う;（2022/06/29）特記事項なし； 

 

Magnetic resonance imaging heart：（2022/05/10）正常、注記：造影なし。異常な心嚢液貯

留なし、心膜の炎症所見なし; 

 

N-terminal prohormone brain natriuretic peptide（0-125）：（2022/04/29）617pg/mL; 

 

SARS-CoV-2 test：（2022/04/29）陰性; 

 

Troponin T（0-0.003）：（2022/04/29）0.006ng/ml、注記：上昇なし; 

 

White blood cell count（40-80）：（不明日）9280、注記：上昇あり；（2022/04/29）、

114.1、注記：100/uL。 

 

心膜炎、発熱、Ｃ－反応性蛋白増加、白血球数増加の結果、治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 
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被疑ワクチン初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であ

った。 

 

04/22、コロナワクチン接種後に、摂氏 38 度の発熱。 

 

04/23 から摂氏 37 度台が連延、摂氏 36 度台に下がることもあった。 

 

04/26、咳嗽、倦怠感が出現した。 

 

04/29、増悪してきたため、検査を受けた。夜間臥位で息苦しく、昨夜は寝つけなかった。 

 

ＣＴ（2022/04/29）：多量の心嚢液、右優位の両側胸水。右中葉に浸潤影。 

 

心電図：洞調律。V2-V6 ＳＴ低下。V1 で R 陽性。異常所見を疑う。 

 

2022/04/29、心臓超音波検査により、全周性に心嚢液貯留が確認された。収縮は保たれてい

る。右室圧排あり。異常な心嚢液貯留あり、心膜の炎症所見なし。心膜炎疑い。心嚢穿刺。 

 

病理組織学的検査：未実施。 

 

臨床症状/所見：心嚢液貯留を疑う身体診察所見なし。 

 

臨床症状/所見は以下を含む、 

 

労作時、安静時、又は臥位での息切れ（2022/04/02）、発汗（2022/04/28）、咳嗽

（2022/04/26）、倦怠感（2022/04/26）、浮腫（2022/04/29）、発症日：2022/04/26（上記に

チェックした症状のうち、いずれか早い日を記載。） 

 

検査所見：トロポニンＴ：（2022/04/29）上昇なし、トロポニンＩ：未実施、ＣＫ：

（2022/04/29）上昇なし、ＣＫ－ＭＢ: (2022/04/29）上昇なし、CRP：未実施、高感度 CRP：

（2022/04/29）上昇あり（9.65mg/dL）、ＥＳＲ（1 時間の価値）：未実施、ＥＳＲ（1時間の

価値）：未実施、D-ダイマー：未実施、その他の特記すべき検査：なし。 

 

心臓超音波検査：実施、検査日（2022/04/29）、異常な心嚢液貯留あり、心膜の炎症所見な

し。 

 

心臓ＭＲＩ検査：実施、検査日（2022/05/10）、造影なし、異常な心嚢液貯留なし、心膜の炎

症所見なし。 

 

胸部ＣＴ検査：実施、検査日（2022/04/29）、造影なし、異常な心嚢液貯留あり、心膜の炎症

所見なし。 
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直近の冠動脈検査：未実施 

 

胸部Ｘ線検査：実施、検査日（2022/04/29）、心拡大の所見あり。 

 

心電図検査：実施、検査日（2022/04/29）、異常所見を疑う。 

 

鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されている（例：心筋梗塞、肺塞

栓症、縦隔炎）。 

 

心膜炎の結果として治療的な処置がとられた。 

 

報告医師は事象を重篤（2022/04/29 から入院）と考え、事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能とした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：ワクチン接種後の心嚢液貯留を認め、腫瘍や膠原病、

感染症などは否定的であるため、ワクチンの副反応による心膜炎を疑った。 

 

2022/08/24 の追加報告時、患者は 2021/07/29 に BNT162b2（コミナティ、注射液）1 回目を接

種した。 

 

2021/08/19、患者は BNT162b2（コミナティ、注射液）2 回目を接種した。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明で

あった。 

 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬は次の通り： 

 

ラミクタール（ラモトリジン）内服、開始日不明（継続中）、てんかんのため。 

 

セレニカ（バルプロ酸ナトリウム）内服、開始日不明、終了日 2022/05/07、てんかんのた

め。 

 

関連する病歴は次の通り： 

 

ソトス症候群、発現日：出生時（継続中）。 

 

てんかん、発現日：不明（継続中）、関係する詳細：最終発作 2015/07/11。 

 

臨床経過： 
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2022/04/22 から 2022/04/29 の間、患者は心膜炎を発現し、事象の転帰は軽快で、事象はア

スピリン、コルヒチン、フロセミド内服での治療を要した。 

 

報告者（医師）は、事象を重篤（入院、入院期間：40 日間）と分類した。 

 

事象は、救急治療室受診を要した。 

 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

添付した共通の調査事項に関する情報は次の通り報告された： 

 

患者には、次の危険因子または他の関連する病歴はなかった：心不全、または駆出率低値歴、

基礎疾患としての自己免疫疾患、心血管疾患歴、肥満。 

 

患者は、上記の危険因子で治療を必要としなかった。 

 

前回の報告以降に行われた心機能評価は以下の通り： 

 

心筋/心膜組織の病理組織検査は未実施であった。 

 

心磁気共鳴（MR）は、未実施であった。 

 

2022/06/29、心エコーと心電図が実施された。結果は、特記事項なしであった。 

 

ESR（赤血球沈降速度）は実施されなかった。D-ダイマーは実施されなかった。CK-MB（心筋

帯）は実施されなかった。トロポニン T は実施されなかった。トロポニン I は実施されなかっ

た。 

 

症状、理学的検査、画像および EKG に基づき、心機能は回復した。 

 

通常活動への復帰など、身体状態は回復した。 

 

前回の報告以降、心筋炎/心膜炎関連の入院/ER への来院があった。退院 20 日後に、患者は摂

氏 39 度の発熱を主訴に外来を受診した。胸部レントゲン、ECG、心エコーで大きな異常はなか

った。WBC9280、CRP：14.782mg/dL と上昇があった。再発の可能性を考え、アスピリンを処方

した。解熱し、症状は軽快した。 

 

前回の報告以降、（心筋炎/心膜炎以外の）新たな心血管障害は発現しなかった。 

 

前回の報告以降、新たな非心血管障害は発現しなかった。 
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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（2022/08/24）：本報告は同医師からの自発追加報告（再調査依頼への回答）であ

る。  

 

更新情報：ワクチン接種歴の開始日;ワクチン接種歴をコミナティに更新した;併用薬を追加し

た;関連する病歴に継続中のてんかんを追加した;関連する病歴にソトス症候群を追加した;臨

床検査値を追加した;事象「心膜炎」の情報を更新した;新たな事象を追加した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/30）：本報告は連絡可能な同報告者からの自発追加報告（再調査依頼への

回答）である。  

 

更新情報：臨床検査値を追加した；事象「Ｃ－反応性蛋白増加」の報告された記述を更新し

た；事象「Ｃ－反応性蛋白増加」について「治療を受けた」にチェックし、情報を追加した。 

 

 

 

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：事象名と経過情報を更新した。 
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19527 

倦怠感; 

 

咳嗽; 

 

尿細管間

質性腎炎; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

腎機能障

害 

アレル

ギー性

鼻炎; 

 

ダニア

レルギ

ー; 

 

植物ア

レルギ

ー 

本報告は、規制当局からの連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。当局受付

番号：v2210001189（PMDA）。 

 

 

 

2022/04/15 18:00、14 歳の男性患者は COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナティ、3回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：FR4768、使用期限：2022/08/31、14 歳時）;オロパタジ

ン塩酸塩（オロパタジン塩酸塩）;モンテルカストナトリウム（モンテルカストナトリウム）;

アジスロマイシン（ジスロマック）、2022/04/27～;アレルゲン、ハウスダスト&ダニ（ミティ

キュア）、（バッチ/ロット番号：不明）;スギ花粉（シダキュア）、（バッチ/ロット番号：

不明）;カルボシステイン（カルボシステイン）、2022/04/19～2022/04/27（バッチ/ロット番

号：不明）;リバビリン（アスベリン［リバビリン］）、2022/04/19～2022/04/27（バッチ/ロ

ット番号：不明）; デカリニウム塩化物（SP トローチ）、2022/04/19～2022/04/27（バッチ/

ロット番号：不明）;パラセタモール（カロナール）、2022/04/26～2022/04/27（バッチ/ロッ

ト番号：不明）を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アレルギー性鼻炎」（継続中か不明）;「スギアレルギー」（継続中か不明）;「ダニアレル

ギー」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/04/15 発現、発熱（入院）、転帰「不明」、「摂氏 37.5 度の微熱」と記載された; 

2022/04/17 発現、咳嗽（入院）、転帰「不明」; 

 

2022/04/17 発現、倦怠感（入院）、転帰「不明」、「倦怠感/全身倦怠感」と記載された; 

 

2022/04/17 発現、悪心（入院）、転帰「不明」、「嘔気」と記載された; 

 

2022/04/27 発現、尿細管間質性腎炎（入院、医学的に重要）、転帰「未回復」、「間質性腎

炎」と記載された; 
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腎機能障害（医学的に重要）、転帰「軽快」。 

 

患者は、尿細管間質性腎炎、発熱、咳嗽、倦怠感、悪心のために入院した（開始日：

2022/04/28）。 

 

事象「摂氏 37.5 度の微熱」、「咳嗽」、「倦怠感/全身倦怠感」と「嘔気」は診療所への来院

を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：Beta 2 microglobulin urine: (日付不明) 上昇; Biopsy 

kidney: (2022/04/28) 薬剤性間質性腎炎; Blood test: (2022/04/27) CRP 12.38 に上昇、Cr 

1.75 に上昇; (28Apr2022) β2MG 上昇, cystatin C; Body temperature: (2022/04/15) 摂氏

36.8, 注記: ワクチン接種前; (2022/04/15) 摂氏 37.5, 注記: 夜間; Lymphocyte 

stimulation test: (日付不明) 陽性, 注記: SARS-Cov-2 ワクチンおよび他 1 剤; Magnetic 

resonance imaging: (2022/04/28) 提供なし; Radioisotope scan: (2022/04/28) 提供なし; 

(2022/04/28) 腎への集積; Ultrasound abdomen: (2022/04/28) 提供なし; Urine analysis: 

(28Apr2022) 尿中蛋白/クレアチニン比上昇。塩酸オロパタジン、モンテルカストナトリウ

ム、アジスロマイシン、アレルゲン、ハウスダスト&ダニ、スギ花粉、カルボシステイン、リ

バビリン、塩化デカリニウムとパラセタモールに対して取られた処置は不明であった。腎機能

障害の結果として治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：2022/04/15、新型コロナワクチン 3 回目を接種した。同日夜間、摂氏 37.5 度の微

熱; 

 

2022/04/17 から咳嗽、倦怠感と嘔気が出現した。 

 

2022/04/27、症状が遷延するため近医を受診した。血液検査は CRP 12.38 に上昇、Cr 1.75 に

上昇を示した。 

 

2022/04/28、報告病院を紹介受診し、入院の必要があると判断された。安静、塩分制限食で治

療開始しながら、血液検査、尿検査、腹部超音波検査、MRI、全身麻酔シンチグラフィ、DMSA

シンチグラフィ、腎生検を行い精査した。β2-ミクログロブリン、シスタチンＣ、尿中蛋白／

クレアチニン比上昇が認められた。全身麻酔シンチグラフィは、腎臓への集積を認めた。さら

に腎生検では薬剤性間質性腎炎の所見が疑われた。その他甲状腺疾患、膠原病、感染症、サル

コイドーシスなどは否定的であり、経過から薬剤性を疑い DLST 検査が提出された。 

 

事象間質性腎炎の転帰は、2022/05/17 に未回復であった。 

 

事象摂氏 37.5 度の微熱、咳嗽、倦怠感および嘔気の転帰は提示されなかった。 
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報告者は、事象を重篤（2022/04/28 から入院）と分類し、事象および BNT162b2 との因果関係

は評価不能として評価した。 

 

報告者は、事象を重篤（2022/04/28 から入院）と分類し、事象および BNT162b2 との因果関係

は評価不能として評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、症状出現前に内服していた薬剤（カルボシステイン、アス

ベリン、オロパタジン、モンテルカスト、カロナール、SP トローチ、ジスロマック、ダニ舌

下錠、スギ舌下錠）であった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした： 

 

現在 DLST 検査を提出中だが、症状出現の経過からは新型コロナワクチンが疑わしい。 

 

臨床検査および手技：体温：（2022/04/15）36.8 摂氏、備考：ワクチン接種前。オロパタジ

ン塩酸塩、モンテルカストナトリウム、アジスロマイシン、アレルゲン、ハウスダスト&ダ

ニ、スギ花粉、カルボシステイン、リバビリン、デカリニウム塩化物およびパラセタモールに

対して取られた処置は、不明であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。追加情報は想定されない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回の情報を修正するために提出している： 

 

薬剤モンテルカストは、ファイザー社被疑薬であった。 

 

 

 

修正：本追加報告報告は、前回の情報を修正するために提出している： 

 

被疑薬モンテルカスト、オロパタジン、ジスロマックをファイザー社製品として再コード化し

更新した。 

 

 

 

追加情報（2022/05/27）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2022/12/05）：これは、以下の文献を情報源とする文献報告である：「SARS-CoV-2

ワクチン接種後に発症した間質性腎炎の 14 歳男子」、第 684 回日本小児科学会東京都地方

会、2022、第 684 回。 

 

これは文献の受領に基づく追加報告である;本症例は文献で確認される追加情報を含むために

更新された。 

 

更新情報は以下を含んだ：報告者 2 を追加した、文献情報を追加した。臨床検査値「DLST」と

「尿β2 Mg」を追加した。新事象「腎機能障害」を追加した。「倦怠感」について報告用語を

更新した。 
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19558 
膿疱性乾

癬 
乾癬 

本報告は、以下の文献からの文献報告である：「Flare-up of generalized pustular 

psoriasis following Pfizer-BioNTech BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine: Two cases 

without mutations of IL36RN and CARD14 genes」, Journal of Dermatology, 2022; 

Vol:49(10), pgs:e393-e394, DOI:10.1111/1346-8138.16442； 

 

日本皮膚科学会雑誌、2022 年、132 巻(5)、1309 ページの表題「COVID-19 ワクチンの接種後に

全身性膿疱性乾癬を発症した 2 例」； 

 

「COVID-19 ワクチンの接種後に全身性膿疱性乾癬を発症した 2 例」、日本皮膚科学会雑誌、

2022; pgs:1309。 

 

  

 

18 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（BNT162B2、1 回目、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「尋常性乾癬」（継続不明）、注：5 歳時。 

 

家族歴は以下の通り： 

 

「PsV」（継続不明）、注：母親。 

 

「乾癬」（継続不明）、注：母親に乾癬の既往があった。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

ペムブロリズマブ。 

 

過去の薬歴は以下の通り： 

 

乾癬のためのカルシポトリオール水和物； 

 

乾癬のためのベタメタゾンジプロピオン酸軟膏。 

 

以下の情報が報告された： 

 

膿疱性乾癬（入院、医学的に重要）、被疑薬接種 7 日後、転帰「軽快」、「全身性膿疱性乾癬

再燃」と記載された。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 
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細菌検査：陰性； 

 

生検：好中球浸潤、注：および表皮内に Kogoj 海綿状膿疱； 

 

血液検査：コーディング領域全体において遺伝子変異がないことが判明、注：IL36RN および

カスパーゼ動員ドメインファミリーメンバー14（CARD14）のエクソン 2 4； 

 

C 反応性タンパク質：2.21 mg/dl； 

 

インターロイキンレベル（0-7.0）：28.8 pg/mL； 

 

SARS-CoV-2 検査：陰性； 

 

白血球数：15320 IU/l。 

 

膿疱性乾癬の結果として治療措置が取られた。 

 

  

 

追加情報（2022/05/19）：本報告は、以下の文献からの文献報告である：「Flare-up of 

generalized pustular psoriasis following Pfizer-BioNTech BNT162b2 mRNA COVID-19 

vaccine: Two cases without mutations of IL36RN and CARD14 genes」, Journal of 

Dermatology, 2022; DOI:10.1111/1346-8138.16442。 本報告は、出版物の入手に基づく追加

報告である。 症例は、出版物で特定された追加情報を含むように更新された。 更新情報は以

下の通り：文献情報の追加、患者詳細（年齢、性別）、関連する病歴の追加、薬剤副作用歴の

追加、臨床検査情報の追加（WBC、生検、インターロイキンレベル、CRP）。 

 

  

 

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取得できない。 これ以上の情

報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/05/30）：本報告は、以下の文献からの文献報告である：「Flare-up of 

generalized pustular psoriasis following Pfizer-BioNTech BNT162b2 mRNA COVID-19 

vaccine: Two cases without mutations of IL36RN and CARD14 genes」, Journal of 

Dermatology, 2022; DOI:10.1111/1346-8138.16442。 

 

本報告は、文献入手に基づく追加報告である。 本例は、文献で確認した追加情報を含むため

更新された 
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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取得できない。 これ以上の情

報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/05/30）：本報告は、以下の文献からの文献報告である：「COVID-19 ワクチ

ンの接種後に全身性膿疱性乾癬を発症した 2 例」； COVID-19 ワクチン接種後に発症したも

の；2022 年、132 巻（5）、1309 ページ。 

 

本報告は、文献入手に基づく追加報告である。本例は、文献で確認した追加情報を含むため更

新された。一次報告者と文献情報（表題、雑誌、巻号、ページ番号）が更新された。臨床値と

転帰が更新された。 

 

  

 

バッチ/ロット番号に関する情報が要請された。 

 

  

 

追加情報（2022/05/30）：本報告は、以下の文献からの文献報告である：「COVID-19 ワクチ

ンの接種後に全身性膿疱性乾癬を発症した 2 例」2022 年、1309 ページ。本症例は英語訳で確

認された追加情報を含んで更新されている。 

 

更新情報：タイトルが更新された。 

 

  

 

これ以上の追跡調査は不可能である（ロット/バッチ番号の情報は入手不可能）。これ以上の

追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/17）：本報告は、以下の文献からの文献報告である：「Flare-up of 

generalized pustular psoriasis following Pfizer-BioNTech BNT162b2 mRNA COVID-19 

vaccine: Two cases without mutations of IL36RN and CARD14 genes」；Journal of 

Dermatology, 2022, Vol:49(10); PP:e393-e394, DOI: 10.1111/1346-8138.16442。 

 

本報告は要約と文献の受領に基づく追加報告である；本症例は文献で確認される追加情報を含

むために更新された。 
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更新された情報は以下を含んだ：報告者と文献の詳細。更新された情報は以下を含んだ：著者

情報が更新された;文献情報（vol と pp）が更新された。 
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19584 
膿疱性乾

癬 

疱疹状

膿痂疹; 

 

膿疱性

乾癬 

本報告は、以下の文献源による文献報告である： 

 

「Flare-up of generalized pustular psoriasis following Pfizer-BioNTech BNT162b2 mRNA 

COVID-19 vaccine: Two cases without mutations of IL36RN and CARD14 genes」、Journal 

of Dermatology、Vol:49(10), pgs:e393-e394、2022;DOI：10.1111/1346-8138.16442。 

 

「Two cases of generalised pustular psoriasis that developed after COVID-19 

vaccination」、The Japanese Journal of Dermatology, 2022; Vol:132 (5), pgs:1309；

「Two cases of systemic pustular psoriasis after COVID-19 vaccination」、The 

Japanese Journal of Dermatology, 2022; pgs:1309。 

 

 

 

60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2、2 回目、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「全身性膿疱性乾癬」（継続中かは不明）、注釈：30 歳時。 

 

「疱疹状膿痂疹」（継続中か不明）、注釈：30 歳時 2 回目の妊娠中。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

薬歴は以下のとおり： 

 

疱疹状膿痂疹のためのエトレチナート、注釈：47 歳の時に 1 度だけ再発し、経口エトレチナ

ートは効果的であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための BNT162b2（初回、単回量）。 

 

報告された情報は以下のとおり： 

 

膿疱性乾癬（入院）、被疑製品投与の 8 日後、転帰は「軽快」、「汎発性膿疱性乾癬の再発」

と記載された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

生検：中で多数の好中球の集積を示した、注釈：上有棘層、Kogoj 海綿状膿疱を形成/表皮に

多数の好中球浸潤および Kogoj の海綿状膿疱を認めた。 
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血液培養：陰性; 

 

体温：摂氏 39.4 度; 

 

C-反応性蛋白：6.34 mg/dL; 

 

組織学的検査：角膜内膿疱および浸潤の表示、注釈：表皮の多数の好中球の Kogoj 海綿状膿疱

を形成（ヘマトキシリン・エオジン［HE］;スケールバー、100 um）; 

 

検査：IL36RN 遺伝子に変異は認められなかった。注釈：CARD14 遺伝子にも。 

 

身体的診察：高熱（摂氏 39.4 度）が明らかになった、注釈：鱗屑および首、胴体、四肢上の

膿疱を伴う全般的な環状紅斑; 

 

首上の鱗屑を伴う新たな紅斑性斑、注釈：（b,c）無菌の膿疱および足の鱗屑を伴う大きな環

状紅斑性斑; 

 

ポリメラーゼ連鎖反応：陰性; 

 

膿疱：陰性; 

 

白血球数：12020 /mm3。 

 

治療的処置は、膿疱性乾癬の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過：症例 1 は 60 歳女性で，ファイザー社製 mRNA COVID-19 ワクチン 2 回目接種 8日後

に倦怠感とびまん性紅斑のため入院となった。30 歳時の第 2 子妊娠中に疱疹状膿痂疹と診断

された。47 歳の時に１度だけ再発し、経口エトレチナートが効果的であった。13 年間寛解し

ていた。 

 

身体所見では高熱（39.4℃）、首、胴体、四肢に鱗屑、膿疱を伴う全身の環状紅斑を認めた。 

 

検査所見では、白血球（WBC）12 020/uL、血清 CRP 6.34 mg/dL が上昇した。COVID-19 ポリメ

ラーゼ連鎖反応（PCR）検査、血液および膿疱の細菌培養はすべて陰性であった。膿疱の生検

標本では、上有棘層に多数の好中球が集積し、Kogoj の海綿状膿疱を形成していた。エトレチ

ナート経口剤（30 mg/日）を再投与し、皮疹は 1 週間で改善した。 

 

乾癬の家族歴のない 60 歳の女性。 
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30 歳時に汎発性膿疱性乾癬の既往があった。Pfizer-BioNTech BNT162b2 mRNA COVID-19 ワク

チン 2 回目接種後 8 日後に倦怠感，下腿浮腫，膿疱を伴う全身紅斑を発症した。膿疱の生検皮

膚では、両症例とも表皮に著しい好中球の浸潤と Kogoj の海綿状膿疱が認められたため、同ワ

クチンによる全身性膿疱性乾癬と診断された。 

 

症例 1 にはエトレチナート 30mg/day を経口投与した。皮膚発疹と全身症状はおよそ 1 週間で

改善し、現在も寛解が維持されている。IL36RN 遺伝子にも 2 例の CARD14 遺伝子にも変異は認

められなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/05/19）： 

 

本報告は、以下の文献源による文献報告である： 

 

「Flare-up of generalized pustular psoriasis following Pfizer-BioNTech BNT162b2 mRNA 

COVID-19 vaccine: Two cases without mutations of IL36RN and CARD14 genes」、Journal 

of Dermatology、2022;DOI：10.1111/1346-8138.16442。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である。症例は、文献にて特定された追加情報を含め

るため更新された。 

 

更新された情報：文献および報告者情報、関連する病歴、臨床検査値が更新された。 

 

投与と事象転帰が更新された。 

 

 

 

これ以上の再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できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2022/05/30、2022/05/31）：本報告は、以下の文献の情報源のための文献報告であ

る。「Two cases of generalised pustular psoriasis that developed after COVID-19 

vaccination」、The Japanese Journal of Dermatology, 2022; Vol:132 (5), pgs:1309. 

 

本報告は、同出版物の受領に基づく続報であり、同出版物で確認された追加情報を含めて症例

を更新したものである。 

 

更新情報：報告者情報、文献情報、RMH、検査データを更新した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/05/30、2022/06/03）：本報告は、以下の文献資料の文献報告である： 

 

「Two cases of systemic pustular psoriasis after COVID-19 vaccination」、The 

Japanese Journal of Dermatology, 2022; pgs:1309。 

 

本報告は発刊の受領に基づく追加報告である； 

 

症例は発刊内で特定された追加情報を含めるために更新された。 

 

更新情報は以下を含んだ：報告者と文献詳細。 

 

 

 

追加調査の試みは不可能である； 

 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/17）：本報告は以下の文献源からの文献報告である： 
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「Flare-up of generalized pustular psoriasis following Pfizer-BioNTech BNT162b2 mRNA 

COVID-19 vaccine: Two cases without mutations of IL36RN and CARD14 genes」、Journal 

of Dermatology, 2022, Vol:49(10); PP:e393-e394, DOI: 10.1111/1346-8138.16442。 

 

本報告は、要約と文献の受領に基づく追加報告である;症例は、文献で確認された追加情報を

含むために更新された。 

 

更新情報は以下を含んだ：報告者と文献の詳細。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ

以上の追加情報は期待できない。 
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炎; 

 

心筋炎; 

 

発熱 

  

本報告は、以下の文献出典による文献報告である: 

 

「COVID-19 ワクチン接種後に劇症型心筋炎を発症し死亡した一剖検例」、日本病理学会会

誌、2022; 111 巻 1 号、pgs:217;「An autopsy case of fulminant myocarditis after 

severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 vaccine inoculation」、Pathology 

International、2022; Vol:72 (10)、pgs: 519-524、DOI:10.1111/pin.13267。 

 

 

 

61 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2 (BNT162b2、1 回目、単回量、バッチ/ロ

ット番号:不明)の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された: 

 

心筋心膜炎(死亡、入院、医学的に重要、死亡につながるおそれ)、被疑製品接種 10 日後、転

帰「死亡」、「劇症型心筋炎/急性心筋炎による心原性ショック/心膜炎」と記述された; 

 

心筋炎(死亡、医学的に重要)、被疑製品接種 10 日後、転帰「死亡」、「劇症型心筋炎」と記

述された; 

 

ショック(医学的に重要)、被疑製品接種 6 日後、転帰「不明」; 

 

発熱(非重篤)、被疑製品接種 3 日後、転帰「不明」、「発熱」と記述された。 

 

実施した臨床検査と処置は以下の通り: 

 

血管造影:冠状動脈の有意狭窄はなかった; 

 

剖検:心筋は、不均一な色の変化を示した、注釈:両心室の中等度の拡張、および弾力性の低

下; 

 

骨髄生検:血球貪食; 

 

赤血球食細胞増加症が見られた; 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ:62049 IU/l; 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ: (正常低値: 197) 603 IU/l; 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB: (正常低値: 12) 398 IU/l; 
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体温:摂氏 39 度; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプチド: (正常低値: 100) 625.3 pg/mL; 

 

CD4 リンパ球:陽性細胞; 

 

CD8 リンパ球: CD4 陽性細胞より CD8 陽性細胞; 

 

心エコー像:左室駆出率、注釈:入院後 1 日の間に 54%から 0%に減少した; 

 

好酸球数:わずかに観察された; 

 

組織学的検査:心筋細胞が広範囲にわたった、注釈:凝固性壊死。 

 

心筋炎は T リンパ球と組織球優位の高度な炎症細胞浸潤によって浸潤しており、上記の炎症細

胞に加えて、好中球の浸潤と核塵が顕著だった; 

 

免疫組織化学的検査: PG-M1 陽性細胞のびまん性浸潤を示した、注釈: CD3 陽性細胞が CD20 陽

性細胞より優位であった; 

 

肉眼的所見:前壁中隔領域では確認されなかった; 

 

ポリメラーゼ連鎖反応:陰性、注釈: 上咽頭スワブを用いたリアルタイム・ポリメラーゼ連鎖

反応(PCR)検査による SARS-CoV-2 mRNA;  

 

SARS-CoV-2 RNA:陰性; 

 

リンパ節スキャン:血球貪食。 

 

心筋心膜炎の結果として治療処置がとられた。 

 

患者の死亡日は不明であった。 

 

報告された死因:「劇症型心筋炎/急性心筋炎による心原性ショック」。 

 

剖検により、「劇症型心筋炎」(心筋炎)、「心膜炎」(心膜炎)が明らかになった。 

 

 

 

臨床経過: 
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患者は、重要な病歴のない 61 歳の女性であった。 

 

1 回目の SARS-CoV-2 ワクチン(PfizerBioNTech mRNA ワクチン BNT162b2）接種の 3 日後に、摂

氏 39 度の発熱と全身倦怠感を発現し、近くの病院に入院した。上咽頭スワブを用いたリアル

タイム・ポリメラーゼ連鎖反応(PCR)検査による SARS-CoV-2 mRNA は陰性であった。臨床検査

は、脳性ナトリウム利尿ペプチド(625.3 pg/mL 、正常範囲＜ 100 pg/mL)とクレアチンキナー

ゼ(CK)(603 IU/L、正常範囲＜ 197 IU/L)の上昇を認めた。 

 

入院した翌日、CK はさらに 62 049 IU/L まで上がり、CK-MB は 398 IU/L (正常範囲＜12 

IU/L)になった。彼女は無脈になり、ショック状態になった。心エコー像は、左室駆出率が入

院後 1 日の間に 54%から 0%に減少したことを認めた。緊急冠動脈造影が行われたが、冠状動脈

の有意狭窄はなかった。急性心筋炎による心原性ショックが疑われ、5 日間ヒドロコルチゾン

(200mg/日)を処方された。大動脈バルーンパンピング、経皮的心肺補助、体外式ペーシングを

用いた体外循環により循環補助を行ったが、自己心拍は徐々に減少し、体外式ペーシングに依

存するようになった。 

 

接種 6 日後、彼女は再びショック状態になった。 

 

ワクチン接種 10 日後に、彼女は、更なる循環補助を受けるために、非公開の病院へ転院し

た。循環補助用ポンプカテーテルを使用したが、血圧を維持できず、その日のうちに死亡し

た。剖検は実施された。 

 

患者は、重度の皮下浮腫、漿液性胸水(左:500mL、右:500mL)、腹水(400 mL)と心嚢液貯留

(150mL)を伴う女性の遺体であった。 

 

剖検では、心臓は重さが 450g で、少し腫脹していた。左心室はわずかに拡張しており、壁弾

性は低下していた。心筋は、不均一な色調を示し、前壁中隔領域で軽度の線維化が見られた。

冠状動脈は、明らかな狭窄は見られず、わずかなアテローム性動脈硬化症を示した。組織学的

に、重度の炎症細胞浸潤と浮腫を伴い、広範囲な筋細胞溶解が認められた。損傷を受けた心筋

細胞に近接する炎症性浸潤物は、主にリンパ球とマクロファージであった。収縮帯壊死はなか

った。肉眼的所見では、白っぽい色の変化に一致している線維性変化は、前壁中隔領域で確認

されなかった。他方で、主に血管周囲でわずかな線維化がみられ、これは特定の心臓危険因子

の存在を示唆している可能性がある。好酸球はわずかに観察され、巨細胞は心筋炎病変では観

察されなかった。微小血栓はなかった。病変は巣状、地図状、貫壁性分布を示し、一部では心

筋層まで影響した。心筋炎病変は刺激伝導系も関与していたが、炎症細胞の浸潤はやや軽度で

あった。免疫組織化学的検査は、PG-M1 陽性細胞のびまん性浸潤を示し、 CD3 陽性細胞が

CD20 陽性細胞より優位であった（結果は示されていない）。CD4 陽性細胞より CD8 陽性細胞の

方がはるかに多かった。リンパ球とマクロファージに加えて、好中球浸潤を伴った巨大な核塵

が観察された。軽度の線維化およびリンパ球とマクロファージのわずかな浸潤が心外膜で観察

され、心膜炎の診断が確認された（結果は示されていない）。肺の胸膜下領域では、出血性梗

塞が観察され、肺動脈の内腔で小さなフィブリン血栓が見られた。肝臓の小葉中心壊死、腎臓

の急性尿細管壊死（結果は示されていない）と重度の肺うっ血が観察され、心筋炎による両心
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不全に関連する変化として、体の様々な器官において一貫した所見がみられた。肺には、びま

ん性肺胞障害の所見はなかった。赤血球食細胞増加症は、骨髄とリンパ節で見られた（結果は

示されていない）。 

 

 

 

追加情報(2022/06/07):再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2022/11/08): 

 

本報告は重複症例 202200752501 と PV202200094210 の連携情報を含む追加報告である。最新及

び今後の関連するすべての追加情報は 202200752501 で報告される予定である。 

 

更新された情報は以下の通り: 

 

文献情報(新しい文献が追加された)、死因(記述が更新された)、剖検結果(心膜炎が追加され

た)、臨床検査値(冠動脈造影、骨髄、CK、クレアチンキナーゼ、CK-MB、体温、脳性ナトリウ

ム利尿ペプチド、CD4、CD8、心エコー像、好酸球、免疫組織化学的検査、肉眼的所見、ポリメ

ラーゼ連鎖反応、SARS-CoV-2 が追加された)、製品情報(製品が更新された、投与回数が追加

された）、事象（心筋心膜炎が更新された）、企業意見。 
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本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（薬剤師およびその他の医療従事者）から入手

した、以下の文献源のための自発報告である：「mRNA ワクチン 2 回目接種後に免疫チェック

ポイント阻害薬関連 1 型糖尿病を発症した 1 例」、日本糖尿病学会第 60 回東北地方会、2022

年；第 60 回、30 ページ。 

 

PMDA 受付番号：i2210001354（PMDA）。 

 

  

 

2021/09/19、43 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与２

回目、0.3ml、単回量、ロット番号：不明）を接種した。 

 

ニボルマブ（オプジーボ、バッチ/ロット番号：不明、2020/09/15～2021/09/13、240 mg/回が

3 日、その後 480mg/回が 12 日、悪性黒色腫のため静脈内投与） 

 

関連した病歴は以下のとおり： 

 

「右肩悪性黒色腫」（継続中か不明）; 

 

「痛風」（継続中か不明）; 

 

「非喫煙」（継続中か不明）; 

 

「花粉アレルギー」（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下のとおり： 

 

フェブリク 経口、開始日：2020/06/23； 

 

ロスバスタチン DSEP 経口、開始日：2021/09/14。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

投与日：2021/08、コミナティ（投与 1 回目、単回量、入院 35 日前）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため。 

 

報告された情報は以下のとおり： 

 

2021/09/22 発現、1 型糖尿病（入院、障害、医学的に重要）、転帰「不明」、報告事象「１型

糖尿病/抗 PD-1 抗体関連 1 型糖尿病の疑い」 

 

2021/10/04 発現、血中ブドウ糖増加（入院）、転帰「不明」、報告事象「随時血糖値は 655 
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mg/dL であった」 

 

2021/10/04 発現、血中ケトン体増加（入院）、転帰「不明」、報告事象「総ケトン体は

2813/826 umol/L であった」 

 

2021/10/04 発現、劇症１型糖尿病（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、報告事象「劇症

１型糖尿病疑い/劇症 1 型糖尿病の診断基準を満たした」 

 

倦怠感（入院）、転帰「不明」; 

 

口渇（入院）、被疑薬接種 2日後、転帰「不明」; 

 

頻尿（入院延長）、被疑薬接種 2 日後、転帰「不明」、報告事象「尿回数増加」; 

 

体重減少（入院）、被疑薬接種 2 日後、転帰「不明」、報告事象「急激な体重減少」。 

 

患者は１型糖尿病、劇症１型糖尿病、血中ブドウ糖増加、血中ケトン体増加、倦怠感、口渇、

体重減少のため入院した（入院日：2021/10/04、退院日：2021/10/16、入院期間：13 日

間）； 

 

患者は頻尿のため入院延長となった（入院日：2021/10/04、退院日：2021/10/16、入院期間：

13 日間）。 

 

事象「劇症１型糖尿病疑い/劇症 1 型糖尿病の診断基準を満たした」、「随時血糖値は 655 

mg/dL であった」、「総ケトン体は 2813/826 umol/L であった」、「倦怠感」、「口渇」、

「尿回数増加」と「急激な体重減少」は医師による診察を必要とした。 

 

臨床検査と処置は以下のとおり： 

 

抗ＧＡＤ抗体：（2021/10/04）5.0U/mL 未満; 

 

抗膵島細胞抗体：（日付不明）陰性; 

 

血中ブドウ糖：（日付不明）、90～123 で推移した、注記：毎月血液検査を施行した;（日付

不明）655mg/dl、注記：高血糖;（2020/09/14）94 mg/dL; （2021/09/13）123 mg/dL; 

（2021/10/04）655 mg/dL; （2021/10/05）215 mg/dL; （2021/10/12）171 mg/dL; 

（2021/10/18）173mg/dL; 

 

血中ケトン体：（2021/10/04）2813 umol/L; （2021/10/05）826 umol/L; 

 

グリコヘモグロビン：（日付不明）、5.4～5.7、注記：毎月血液検査を施行した;

（2020/09/14）5.6 %;（2021/09/13）5.6 %;（2021/10/04）8.4 %;（2021/10/18）8.4 %; 
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インスリンＣペプチド：（2021/10/04）0.44 ng/ml; （2021/10/05）0.33 ng/ml; 

（2021/10/12）0.13 ng/ml ; 

 

体重：（日付不明）、減少、注記：接種 2 日後から。 

 

１型糖尿病、劇症１型糖尿病の結果として治療処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

悪性黒色腫に対し入院 12 カ月前にニボルマブ投与を開始した。毎月血液検査を施行し、血糖

値 90～123mg/dL、HbA1c 5.4～5.7%で推移した。入院 35 日前に新型コロナウイルスワクチン

（mRNA ワクチン BNT 162b2）の初回接種を行った。入院 21 日前にニボルマブの最終投与を行

った。入院 14 日前に 2 回目の接種を行った。接種 2 日後から、口渇、多飲、多尿および体重

減少が出現した。接種 12 日後に当院皮膚科を予約外受診した。高血糖（655mg/dL）とケトー

シスを認め、当科に緊急入院した。インスリン分泌能は枯渇し、膵島関連自己抗体は陰性で劇

症１型糖尿病の診断基準を満たした。強化インスリン療法を導入し、第 13 病日に退院した。

ニボルマブ関連の１型糖尿病の 86%は治療開始 7 ヵ月以内に発症したとの報告がある。本症例

はニボルマブ投与開始後 12 ヵ月と発症までの経過が長く、ワクチン接種が発症の誘因になっ

た可能性がある。 

 

  

 

報告薬剤師のコメントは以下のとおり： 

 

事象はオプジーボによる発症が最も疑わしいが、発症直前に COVID-19 ワクチン接種も行って

おり、ワクチン接種の関連性も否定できなかった。 

 

糖尿病代謝科の診断では、抗 PD-1 抗体関連 1 型糖尿病の疑いとされていた。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、受領次第提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/07/04）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2022/11/28）: 

 

本報告は、以下の文献源のための文献報告である：「mRNA ワクチン 2 回目接種後に免疫チェ

ックポイント阻害薬関連 1 型糖尿病を発症した 1 例」、日本糖尿病学会第 60 回東北地方会、

2022 年；第 60 回、30 ページ。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;本症例は、文献で確認された追加情報を含み

更新された。 

 

更新された情報：新たな報告者情報を追加;再調査可否を更新;文献情報を追加;ワクチン接種

歴を「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン」から「コミナティ」に更新、注記を更新;臨床検査値「血

糖値」および「HbA1c」の結果を更新;新たな臨床検査値「膵島関連自己抗体」を追加;事象説

明「劇症１型糖尿病」を更新;「受診」にチェックを入れた;事象「口渇/排尿回数増加/体重減

少」の発現までの時間を更新;臨床経過を更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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害; 
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慢性心

不全; 

 

慢性腎

臓病; 

 

高脂血

症; 

 

高血圧 

これは、CEN Case Reports, 2022; Vol:11(2), pgs:283-284, 表題："Importance of the 

sick day rule: a case of prerenal acute kidney injury after COVID-19 vaccination in 

a patient with chronic kidney disease"として公表された文献を情報源とするプログラム

ID：（005851)の文献報告である。 

 

  

 

慢性腎臓病（CKD）患者は、重度コロナウイルス性疾患２０１９（COVID-19）の著しく高いリ

スクがあり、優先してワクチン接種しなければならない。 

 

我々は、レニン・アンギオテンシン系阻害剤（RASi）と利尿剤を用いている CKD 患者における

COVID-19 ワクチン接種後の腎前性急性腎障害（AKI）症例を報告する。 

 

87 才女性は、入院 1 週間前に BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチンの 2 回目を接種した。 

 

2 回目のワクチン接種後、患者は食欲不振を発症したが、投薬を継続した。 

 

入院 2 日前、歩行困難が生じた。 

 

入院時、患者は意識障害のため救急科へ搬送された。 

 

病歴は、高血圧、高脂血症、CKD G4、慢性心不全及び大動脈狭窄を含んだ。 

 

患者はカルベジロール（5mg/日）、ニフェジピン（40mg/日）、テルミサルタン（40mg/日）、

アロプリノール（200mg/日）、フロセミド（20mg/日）、トリクロルメチアジド（1mg/日）、

トルバプタン（7.5mg/日）、ロスバスタチン（2.5mg/日）、ランソプラゾール（15mg/日）、

及びアスピリン（100mg/日）を服用していた。 

 

入院時のグラスゴー昏睡尺度（GCS）スコアは、7/15 であった。 

 

体温摂氏 35.9 度；血圧、78/38mmHg；脈拍、49 拍/分；呼吸数、20 呼吸/分；及び酸素飽和

度、酸素投与下（6L/分、マスク）で 100%であった。 

 

収縮期性心雑音と口内乾燥以外、身体的診察に著変はなかった。 

 

体重は 37.2kg であった。 

 

臨床検査所見を表に示す。 

 

心電図はテント状 T 波を示した。 

 

腎臓超音波で腎萎縮を認め、腎盂拡張はなかった。 
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患者は高カリウム血症とカルベジロールに起因する AKI、尿毒症性脳症及び徐脈と診断され

た。 

 

生理食塩水、グルコン酸カルシウム 8.5％溶液 10mL、及びブドウ糖 25g を含む即効型インスリ

ン 10 U（50%溶液 50ml）を投与した。 

 

入院日及び翌日に、血液透析を 3h 実施した。 

 

GCS スコアは 14/15 であり、尿量を得たため、透析を中止した。 

 

食欲不振の病歴、入院時の低血圧、及び可逆性急性腎障害に基づき、腎前性 AKI と診断した。 

 

入院 3 週後、血清クレアチン値と体重はそれぞれ 1.15mg/dL と 42.4kg であった。 

 

退院時、アムロジピン（2.5mg/日）、フロセミド（20mg/日）、ロスバスタチン（2.5mg/

日）、ランソプラゾール（15mg/日）、及びアスピリン（100mg/日）が処方された。 

 

ワクチン接種との強い時間的関連性により食欲不振がワクチン接種によることが示唆され、腎

前性 AKI 及び高カリウム血症に至った。 

 

現在では、より多くの人が COVID-19 ワクチンを接種している。 

 

BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチンの報告された副反応は、発熱（21.9%）、悪心（15.9%）、

及び食欲減退（5.7%）を含む。腎臓専門医は、RASi で治療される CKD 患者の急性疾患による

AKI をしばしば経験する。『病日対処法』は、AKI のリスクがある患者において提案された。

エビデンスは薄いが、CKD 患者は定期的に受診し、急性症状（嘔吐、下痢及び発熱など）が発

症した際に RASi、利尿剤、非ステロイド系抗炎症剤及びメトホルミンの中止を確認すること

が推奨される。したがって、RASi または利尿剤投与中の CKD 患者は、COVID-19 ワクチン接種

前に一時的にそれらの薬を中止すること、急性疾患発症の際は病院を受診することをより勧め

られるかもしれない。COVID-19 ワクチン接種後に RASi 又は利尿剤を中止する時を明らかにす

るため、更なる研究が必要である。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：30、注記：U/L；血中クロール：96mmol/L；血中

クレアチン：改善、注記：入院 3 週後；1.15mg/dl、注記：入院 3 週間後；血中クレアチンホ

スホキナーゼ：617 IU/l；血中クレアチニン：8.2mg/dl；血中乳酸脱水素酵素：288、注記：

U/L；血液 pH：7.179；血中カリウム：6.3mmol/l；血圧測定：78/38mmHg；血中ナトリウム：

137mmol/l；血中尿素：225mg/dl；血中尿酸：7.4mg/dl；体温：摂氏 35.9 度；昏睡尺度：

7/15、注記：入院時；改善；14/15；尿中クレアチニン：231.9mg/dl；心電図：テント状 T

波；糸球体濾過率：4、注記：mL/min/1.73 m2；血液透析：結果不明；ヘモグロビン：
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9.3g/l；心拍数：49、注記：bpm；ALT：9、注記：U/L；HCO：9.1mmol/l；1.016；酸素飽和

度：100%、注記：酸素投与下（6L/分、マスク）；pCO2：25.4mmHg；尿 pH：5.0；身体的診

察：著変なし：収縮期性心雑音を除いて及び、注記：口内乾燥；血小板数：11.4、注記：

x10^9/L；pO２：278mmHg、注記：（酸素 6L/分、マスク）；尿蛋白：1+；呼吸数：20、注記：

呼吸/分；腎超音波検査：腎萎縮を認め、腎盂はなかった、注記：拡張；尿中尿素：

371.4mg/dl；尿潜血：陰性；尿中クロール：17.4mEq/l；尿中カリウム：33.7mEq/l；尿中ナト

リウム：32.3mEq/l；体重：改善、注記：入院 3 週後；42.4kg、注記：入院 3 週間後；白血球

数：5840、注記：/uL。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報を得られない。これ以上

の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加報告は、前回の情報を修正するために提出している：臨床検査値情報（「血中ク

ロール」を「尿中クロール」に更新、「血中クレアチニン」を「尿中クレアチニン」に更新、

「血中カリウム」を「尿中カリウム」に更新、「血中ナトリウム」を「尿中ナトリウム」に更

新、「便潜血」を「尿潜血」に更新、「体液 pH」を「動脈血 pH」および「尿 pH」に更新；ま

た、「総蛋白」を「尿蛋白」に更新）および該当部分の経過を修正した。 

 

  

 

追加情報（2022/06/17）：本報告は、欧州医薬品庁（EMA）の医療文献モニタリング（MLM）、

プログラム ID：（005851）による、以下の文献に関する文献追加報告である："Importance 

of the sick day rule: a case of prerenal acute kidney injury after COVID-19 

vaccination in a patient with chronic kidney disease", CEN Case Reports, 2022; 

Vol:11(2), pgs:283-284。その他の症例識別子：JP-MLMSERVICE-20220614-3614778-1 

(MLMSERVICE), 3622882 (MLMSERVICE), 3622878 (MLMSERVICE)。 

 

  

 

本症例は、EMA MLM サービスにより医学文献から検出された。Nakamura Y、Yasuda Y、

Shibata K、Yamazaki M、Yamakawa T、Importance of the sick day rule: a case of 

prerenal acute kidney injury after COVID-19 vaccination in a patient with chronic 

kidney disease. CEN Case Reports. 2022;11(2):283-4, 2022/06/10。 

 

この自発症例は、日本の医師によって医学文献で報告され、87 歳の女性患者であり、カルベ

ジロールによる徐脈の重篤な有害反応に加え、テルミサルタン、フロセミド、BNT162b2 およ

びトリクロルメチアジドによる低血圧、急性腎障害、尿毒症性脳症、徐脈および高カリウム血

症の重篤な有害反応が発現した。 
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入院 1 週間前に、BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン 2 回目を接種した。 

 

2 回目のワクチン接種後、食欲喪失がみられたが、投薬は継続した。 

 

入院 2 日前、歩行困難となった。 

 

入院時、意識障害のため救急外来に搬送された。 

 

病歴は、高血圧、高脂血症、CKD G4、慢性心不全、大動脈狭窄であった。 

 

カルベジロール（5mg /日）、ニフェジピン（40mg /日）、テルミサルタン（40mg /日）、ア

ロプリノール（200mg /日）、フロセミド（20mg /日）、トリクロルメチアジド（1mg /日）、

トルバプタン（7.5mg /日）、ロスバスタチン（2.5mg /日）、ランソプラゾール（15mg /

日）、およびアスピリン（100mg /日）を服用していた。 

 

入院時、グラスゴーコーマスケール（GCS）スコアは 7/15 であった。体温 摂氏 35.9 度；血圧 

78/38 mmHg；脈拍 49 回/分；呼吸数 20 回/分；酸素飽和度 酸素投与下（6 L/分、マスク）

100％であった。身体検査は、収縮期性心雑音および口内乾燥を除いて、異常はなかった。体

重 37.2kg であった。 

 

検査所見の提示：Serum biochemistry: Urea-225mg/dL; Creatinine-8.2mg/dL; eGFR- 

4mL/min/1.73 m2; Uric acid- 7.4mg/dL; Sodium-137mmol/L; Potassium-6.3mmol/L; 

Chloride-96 mmol/L; AST-30 U/L; ALT-9 U/L; CK-617 IU/L; LDH- 288 U/L. Complete blood 

count: WBC- 5840 /uL; Hb- 9.3 g/L; Plt- 11.4 *10^9 /L. Arterial blood gas analysis: 

pH- 7.179; pO2 (oxygen 6 L/min, mask)- 278mmHg; pCO2 (mmHg) 25.4, HCO- 9.1 mmol/L. 

Urinalysis: pH- 5.0; Urinary-specifc gravity- 1.016; Protein- 1+; Occult blood- 

Negative; Sodium- 32.3 mEq/L; Potassium- 33.7 mEq/L; Chloride- 17.4 mEq/L; Urea- 

371.4 mg/dL; Creatinine- 231.9 mg/dL。 

 

心電図ではテント状 T 波が認められた。 

 

腎臓超音波検査では腎萎縮が認められ、腎盂拡張はなかった。 

 

AKI、尿毒症性脳症、高カリウム血症およびカルベジロールによる徐脈と診断された。生理食

塩水、グルコン酸カルシウム 8.5％溶液 10mL、ブドウ糖 25g を含む即効型インスリン 10U

（50％溶液 50mL）を投与した。 

 

入院当日および翌日、3 時間の血液透析を実施した。GCS スコア 14/15、尿量を確認し、透析

は中止された。 

 

食欲喪失、入院時血圧低下、および可逆性急性腎障害の病歴から、腎前性 AKI と診断した。 
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入院 3 週間後、血清クレアチン値 1.15mg/dL、体重 42.4kg であった。 

 

退院時、アムロジピン（2.5mg /日）、フロセミド（20mg /日）、ロスバスタチン（2.5mg /

日）、ランソプラゾール（15mg /日）、およびアスピリン（100mg /日）を処方された。 

 

ワクチン接種との強い時間的関連性により食欲不振がワクチン接種によることが示唆され、腎

前性 AKI 及び高カリウム血症に至った。 

 

現在では、より多くの人が COVID-19 ワクチンを接種している。 

 

BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチンの報告された副反応は、発熱（21.9%）、悪心（15.9%）、

及び食欲減退（5.7%）を含む。腎臓専門医は、RASi で治療される CKD 患者の急性疾患による

AKI をしばしば経験する。「病日対処法」は、AKI のリスクがある患者において提案された。

エビデンスは薄いが、CKD 患者は定期的に受診し、急性症状（嘔吐、下痢、および発熱など）

が発症した際に RASi、利尿剤、非ステロイド系抗炎症剤及びメトホルミンの中止を確認する

ことが推奨される。したがって、RASi または利尿剤投与中の CKD 患者は、COVID-19 ワクチン

接種前に一時的にそれらの薬を中止すること、急性疾患発症の際は病院を受診することをより

勧められるかもしれない。COVID-19 ワクチン接種後に RASi 又は利尿剤を中止する時を明らか

にするため、更なる研究が必要である。 

 

追加情報の提供を依頼中である。 

 

 

 

追加情報（2022/12/02）：本報告は、欧州医薬品庁（EMA）の医療文献モニタリング（MLM）、

プログラム ID：（005851）による、以下の文献に関する文献追加報告である："Importance 

of the sick day rule: a case of prerenal acute kidney injury after COVID-19 

vaccination in a patient with chronic kidney disease", CEN Case Reports, 2022; 

Vol:11(2), pgs:283-284, DOI:10.1007/s13730-021-00651-5。その他の症例識別子：JP-

MLMSERVICE-20220614-3614778-1 (MLMSERVICE), JP-MYLANLABS-2022M1042398 (MYLANLABS)。 

 

更新された情報：2022/11/25 に入手した追加情報： 

 

症例は JP-MYLANLABS-2022M1042398 の重複であることが確認され、主症例 JP-EMA-DD-

20221125-6644993-113440 の下に結合された。重複症例には新たな情報は含まれていなかっ

た。 
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19739 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

血栓性微

小血管症 

原発性

胆汁性

胆管炎; 

 

潰瘍性

大腸炎; 

 

関節リ

ウマチ 

報告は、次の文献を情報源とする文献報告である： 

 

第 677 回日本内科学会関東地方会、677 号、2022 年の表題「COVID－19 ワクチン接種後に発症

した TMA 病変によるネフローゼ症候群の 1 例」；「COVID－19 ワクチン接種後に発症した TMA

病変によるネフローゼ症候群の 1 例」、日本腎臓学会誌、2022; Vol:64th(6-E)、pgs:568。 

 

 

 

77 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン－製造販売業者不明、2

回目、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連した病歴は次の通り： 

 

「関節リウマチ」（継続中）; 

 

「潰瘍性大腸炎」（継続中）; 

 

「原発性胆汁性肝硬変」（継続中）。 

 

患者は併用薬を使用した。 

 

ワクチン接種歴は次の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（１回目、単回量、製造販売業者不明）（COVID-19 免疫のた

め）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

ネフローゼ症候群（医学的に重要）、転帰「不明」、「ネフローゼ症候群/TMA 病変によるネ

フローゼ症候群」と記載された; 

 

血栓性微小血管症（医学的に重要）、転帰「不明」、「基底膜の二重化をはじめとした膜性増

殖性の変化と、血管内皮細胞の腫大および内皮下腔の拡大を伴う血栓性微小血管障害（TMA）

病変を認めた」と記載された。 

 

 

 

事象「ネフローゼ症候群/TMA 病変によるネフローゼ症候群」および「基底膜の二重化をはじ

めとした膜性増殖性の変化と、血管内皮細胞の腫大および内皮下腔の拡大を伴う血栓性微小血

管障害（TMA）病変を認めた」は、診療所受診を要した。 
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患者は、以下の検査と処置を経た： 

 

Biopsy kidney：血栓性微小血管障害（TMA）病変、注記：基底膜の二重化をはじめとした膜性

増殖性の変化と、血管内皮細胞の腫大および内皮下腔の拡大を伴う; 

 

Platelet count：血小板減少は認めなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/07）本報告は以下の文献情報による文献報告である：「COVID－19 ワク

チン接種後に発症した TMA 病変によるネフローゼ症候群の 1 例」、日本腎臓学会誌、

2022;vol：第 64（6E）、pgs：568。 

 

本報告は文献の受領に基づく追加報告である;本症例は文献で確認された追加情報を含むため

に更新された。 

 

更新情報：文献情報追加;関連した病歴「関節リウマチ、潰瘍性大腸炎、原発性胆汁性肝硬

変」の継続中に「はい」を選択;併用治療に「はい」を選択。 
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ワクチン

接種部位

疼痛; 

 

血中ブド

ウ糖増加 

入院; 

 

多尿; 

 

多飲症; 

 

正常新

生児; 

 

甲状腺

機能亢

進症; 

 

甲状腺

炎; 

 

細胞遺

伝学的

分析; 

 

１型糖

尿病 

本報告は以下の文献源からの文献報告である。 

 

「Graves' Disease after Administration of Severe Acute Respiratory Syndrome 

Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Vaccine in a Type 1 Diabetes Patient」 Internal Medicine, 

2022; Vol:61 (10), pgs:1561-1565, DOI:10.2169/internalmedicine.9231-21; 「新型コロナ

ワクチン接種後バセドウ病を発症した 1 型糖尿病の 2 例」、日本内分泌学会雑誌、2022; 

Vol:98 (2), pgs:621; 「Two Cases where the Patients with Type 1 Diabetes Mellitus 

developed Basedow's Disease after receiving SARS-CoV-2 Vaccination」, 65th Annual 

Meeting of Japan Thyroid Association, 2022; Vol:65, pgs:81。 

 

  

 

31 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫として BNT162b2（BNT162B2、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：不明）の 1 回目接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「急性発症 1 型糖尿病」（継続中）;「治療のために入院」（継続中かは明らかではない）;

「甲状腺中毒症」（継続中かは明らかでない）、注記：23 歳時;「無痛性甲状腺炎」（継続中

かは明らかでない）;「健常児を出産した」（継続中かは明らかでない）、注記：27 歳時、標

準体重（3,162g）だった；「多飲症」（継続中かは明らかでない）;「多尿」（継続中かは明

らかでない）。 

 

併用薬は以下を含んだ：１型糖尿病のためのインスリン。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

急性発症 1 型糖尿病のためのグルカゴン、注記：1mg;インスリン注入、注記：26 歳時、彼女

は結婚し、連続皮下インスリン注入（CSII）を計画妊娠のため受け始めた。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチン接種部位疼痛（入院）、転帰「不明」、「注射部位疼痛」と記載された。 

 

血中ブドウ糖増加（入院）、被疑製品接種 1 日後、転帰「不明」、「血糖値は初回接種後に上

昇した」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

Alanine aminotransferase (7-23): 13 IU/l, 注記: Units: U/L, X 月-8; 14 IU/l, 注記: 
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Units: U/L, X 日-14; 20 IU/l, 注記: Units: U/L, X 日+21; 86 IU/l, 注記: Units: U/L, X

日+28; 32 IU/l, 注記: Units: U/L, X 月+3; Albumin globulin ratio (1.1-2.3): 1.9, 注

記: X 月-8; 1.8, 注記: X 日-14; 1.7, 注記: X 日+21; 1.5, 注記: X 日+28; 1.7, 注記: X

月+3; reduced; Anti-GAD antibody: 141 IU/ml, 注記: Units: U/mL, 陽性; Anti-thyroid 

antibody: 陽性; Anti-thyroid antibody (normal high range 28): 205 IU/ml, 注記: 陽性; 

82 IU/ml; 陰性; Anti-thyroid antibody (normal high range 16): 481 IU/ml; Anti-

thyroid antibody: 10.1 %, 注記: 陰性; Aspartate aminotransferase (13-30): 0 IU/l, 注

記: Units: U/L, X 月-8; 12 IU/l, 注記: Units: U/L, X 日-14; 18 IU/l, 注記: Units: 

U/L, X 日+21; 62 IU/l, 注記: Units: U/L, X 日+28; 21 IU/l, 注記: Units: U/L, X 月+3; 

Blood albumin (4.1-5.1): 4.6 g/dl, 注記: X 月-8; 4.4 g/dl, 注記: X 日-14; 3.3 g/dl, 

注記: X 日+21; 3.6 g/dl, 注記: X 日+28; 4.1 g/dl, 注記: X 月+3; Blood aldosterone 

(4.0-82.1): 57.1 pg/mL; Blood alkaline phosphatase (38-113): 66 IU/l, 注記: Units: 

U/L, X 日+21; 97 IU/l, 注記: Units: U/L, X 日+28; 166 IU/l, 注記: Units: U/L, X 月+3; 

Blood bilirubin (0.4-1.5): 0.8 mg/dl, 注記: X 日+28; Blood catecholamines (normal 

high range 100): 10 pg/mL; Blood catecholamines (normal high range 20): Less than or 

equal to 5; Blood catecholamines (100-450): 41 pg/mL; Blood corticotrophin (7.2-

63.3): 29.3 pg/mL; Blood cortisol (7.07-19.6): 11.5 ug/dL; Blood creatine 

phosphokinase (41-153): 62 IU/l, 注記: Units: U/L, X 月-8; 61 IU/l, 注記: Units: 

U/L, X 日-14; 43 IU/l, 注記: Units: U/L, X 日+21; 44 IU/l, 注記: Units: U/L, X 日+28; 

42 IU/l, 注記: Units: U/L, X 月+3; Blood follicle stimulating hormone: 4.29 MiU/mL; 

Blood glucagon: severely impaired beta cell function; Blood glucose (normal high 

range 200): 252 mg/dl; 130 mg/dl, 注記: X 月-8; 142 mg/dl, 注記: X 日-14; 369 mg/dl, 

注記: X 日+21; 317 mg/dl, 注記: X 日+28; 381 mg/dl, 注記: X 月+3; Blood glucose:初回

接種後上昇した 注記: X 日+1 ,そして後４週間高いままだった; Blood glucose: 366 mg/dl; 

124 mg/dl, 注記: グルカゴン 1ｍｇ静脈内投与前; 169 mg/dl, 注記: グルカゴン 1ｍｇ静脈

内投与後; Blood glucose increased：上昇、注記：一日総インスリン投与量（TDD）の増加; 

Blood growth hormone: 0.30 ng/ml; Blood ketone body: 陽性; Blood luteinising 

hormone: 6.01 MiU/mL; Blood prolactin (6.12-30.54): 17.9 ng/ml; Blood thyroid 

stimulating hormone (normal high range 2.0): 11.9 IU/l, 注記: X 日+28; Blood thyroid 

stimulating hormone: less than 0.01; 2.35 uiU/mL, 注記: X 月-8; less than 0.005, 注

記: X 日+21; less than 0.005, 注記: X 日+28; less than 0.005, 注記: X 月+3; 

Dehydroepiandrosterone test (23-266): 236 ug/dL; Gamma-glutamyltransferase (9-32): 8 

IU/l, 注記: Units: U/L, X 月-8; 10 IU/l, 注記: Units: U/L, X 日-14; 11 IU/l, 注記: 

Units: U/L, X 日+21; 25 IU/l, 注記: Units: U/L, X 日+28; 28 IU/l, 注記: Units: U/L, X

月+3; Glycosylated haemoglobin: 12.2 %; remained at 8 to 9; Haemoglobin (11.6-14.8): 

12.9 g/dl, 注記: X 月-8; 14.1 g/dl, 注記: X 日-14; 12.4 g/dl, 注記: X 日+21; 13.6 

g/dl, 注記: X 日+28; 14.2 g/dl, 注記: X 月+3; High density lipoprotein (48-103): 78 

mg/dl, 注記: X 月-8; 75 mg/dl, 注記: X 日-14; 44 mg/dl, 注記: X 日+21; 51 mg/dl, 注

記: X 日+28; 89 mg/dl, 注記: X 月+3; HLA marker study: 240201 020101, B5401 5601, 

DRB10405 RB1, 注記: 0405, DPB10501 PB10501,DQB10401 QB1 0401; Insulin C-peptide: 

0.37 ng/ml, 注記: グルカゴン 1ｍｇ静脈内投与前; 0.52 ng/ml, 注記: グルカゴン 1ｍｇ静

脈内投与後; undetectable; Insulin-like growth factor: 132 ng/ml, 注記: -1.8 SD; Low 
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density lipoprotein (65-140): 127 mg/dl, 注記: X 月-8; 127 mg/dl, 注記: X 日-14; 67 

mg/dl, 注記: X 日+21; 100 mg/dl, 注記: X 日+28; 128 mg/dl, 注記: X 月+3; Platelet 

count (158-348): 335 x10 3/mm3; 321 x10 3/mm3; 327 x10 3/mm3; 34.2 x10 3/mm3; 42.8 

x10 3/mm3; Protein total (6.6-8.1): 7.0 g/dl, 注記: X 月-8; 6.8 g/dl, 注記: X 日-14; 

5.3 g/dl, 注記: X 日+21; 6.0 g/dl, 注記: X 日+28; 6.5 g/dl, 注記: X 月+3; Renin (0.2-

2.3): 1.9, 注記: Units: ng/mL/h;甲状腺スキャン:甲状腺で拡散した高度集積を示した, 注

記:分泌腺; Thyroglobulin (30-117): 56 mg/dl, 注記: X 月-8; 53 mg/dl, 注記: X 日-14; 

107 mg/dl, 注記: X 日+21; 93 mg/dl, 注記: X 日+28; 107 mg/dl, 注記: X 月+3; 

Thyroglobulin (normal high range 33.7): 5.4 ng/ml; Thyroxine free (0.9-1.7): 1.34 

ng/dL; 0.92 ng/dL, 注記:ワクチン接種８ヵ月前; X 月-8; 7.47 ng/dL, 注記: X 日+21; 

greater than 7.77, 注記: X 日+28; 1.03 ng/dL, 注記: X 月+3; Tri-iodothyronine free: 

1.34 ng/dL; Tri-iodothyronine free (2.3-4.0): 2.16 pg/mL; 2.89 pg/mL, 注記:ワクチン

接種８ヵ月前; X 月-8; 28.7 pg/mL, 注記: X 日+21; greater than 32.5, 注記: X 日+28; 

4.20 pg/mL, 注記: X 月+3;超音波検査: 過灌流拡散が明らかになった, 注記:甲状腺におい

て; 著しい腫脹は観察された, 注記: (左); Urine ketone body: 陽性; 体重: 体重が減る 

(１か月で 5 kg); White blood cell count (3300-8600): 7540 /mm3, 注記: X 月-8; 3990 

/mm3, 注記: X 日-14; 3790 /mm3, 注記: X 日+21; 3940 /mm3, 注記: X 日+28; 6330 /mm3, 

注記: X 月+3. 

 

  

 

臨床経過：患者は３１歳、１型糖尿病だった。 

 

糖尿病の診断前、彼女は健康で学校の健康検査で異常を示さなかった。20 歳時、近隣の医師

を受診する前に風邪症状の後、口渇、多飲症と多尿症が発現し、体重が減り始めた（１か月で

5kg）。 

 

現在の症例は自己免疫疾患に対して高い遺伝的素因を持っていたので、ファイザー-BioNTech 

ＳＡＲＳ-CoV-2 ワクチンがこの症例におけるグレーブス病の発現を引き起こした可能性があ

る。ファイザー-BioNTech ＳＡＲＳ-CoV-2 ワクチンの使用に関連する可能性のあるグレーブ

ス病のいくつかの症例が報告されており（5-8）、初回接種 2～8 週後に疾患が発現すると記録

された。現在の症例が初回接種直前に臨床的に甲状腺機能正常だったかは確かではない。しか

し、患者はファイザー-BioNTech ＳＡＲＳ-CoV-2 ワクチン初回接種後、28 日以内にグレーブ

ス病の徴候を示した。患者の平均血糖値は初回接種（X 日+1）後上昇し、TDD 増加にもかかわ

らず高いままであった。さらに、患者の甲状腺ホルモン濃度は 2 回目接種日（ X 日+21）に上

昇し、X 日+28 にさらに上昇した。 

 

自己免疫疾患と時々関係するアルブミン/グロブリン比率は、X 日+28 に減少した。発汗や動悸

のようなグレーブス病に関連した症状は X 日+21 の 2 回目接種後に明らかとなり X 日+ 28 まで

持続した。 

 

交絡およびマスキング要因により、接種と有害事象の因果関係を明確にすることは困難であ
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る。さらに、医師は接種と関連したまれな潜在的有害事象を把握していない可能性がある。 

 

  

 

現在、ファイザー-BioNTech SARS- CoV-2 ワクチンがどのようにグレーブス病を引き起こすか

明らかでない。RNA 自体や RNA をカプセル化する脂質ナノ粒子が、ASIA としてグレーブス病を

引き起こすファイザー-BioNTech ＳＡＲＳ-CoV-2 ワクチンを助ける働きをする可能性があ

り、ファイザー-BioNTech mRNA によってコード化されるＳＡＲＳ-CoV-2 スパイク・タンパク

質がグレーブス病を引き起こすヒト甲状腺のタンパク質で交差反応する可能性があることも示

唆された。 

 

因果関係を決定し発症機序を特定するために、さらなる調査が必要である。1 型糖尿病患者の

およそ 20%～25%は甲状腺の抗体を持っており、彼らの 50%までが自己免疫性甲状腺炎を発現し

た。伝えられるところによると HLA-DPB1*0501 キャリヤーはグレーブス病（オッズ比 3.16）

の発現に影響されやすく、HLA-A*2402 キャリヤーは保護されている（オッズ比 0.62）。現在

の患者には、AISA (16)で関連するとして報告される HLA-DRB1*0405 および DQB1*0401 レベル

と同様の対立遺伝子があった。 

 

このように、患者は、ワクチン接種によって悪化した可能性のあるグレーブス病の遺伝子を持

っていた。したがって、グレーブス病を含む ASIA の発症に対する遺伝的素因と様々なＳＡＲ

Ｓ-CoV-2 ワクチンに焦点を当てる研究は妥当である。 

 

結論として、我々は、ファイザー-BioNTech のＳＡＲＳ-CoV-2 ワクチン接種直後グレーブス

病の徴候発現した 1 型糖尿病患者に遭遇した。 

 

我々の所見は、ＳＡＲＳ-CoV-2 ワクチンを受けている特定の個人の ASIA 関連の内分泌疾患へ

の留意が適切なことを示している。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることはできな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2022/10/31）本報告は以下のように題された文献情報からの文献報告である；

「新型コロナワクチン接種後バセドウ病を発症した 1 型糖尿病の 2 例」、日本内分泌学会雑

誌、2022; Vol:98 (2), pgs:621。 

 

 

 

本報告は完全な公表文献の受領に基づく追加報告である;本症例は文献で特定された追加情報

238



を含むために更新された。 

 

更新情報：文献情報追加、併用薬「インスリン」追加。 

 

 

 

追加情報（2022/12/05）：本報告は以下のように題された文献情報からの文献報告である

「Two Cases where the Patients with Type 1 Diabetes Mellitus developed Basedow's 

Disease after receiving SARS-CoV-2 Vaccination」, 65th Annual Meeting of Japan 

Thyroid Association, 2022; Vol:65, pgs:81。 

 

本報告は完全な公表文献の受領に基づく追加報告である； 

 

本症例は文献で特定された追加情報を含むために更新された。 

 

更新情報は以下の通り：報告者と文献情報、病歴のさらなる詳細、臨床検査値詳細を追加し

た。 

 

 

 

ワクチン接種後にワクチンの添加剤によって自己免疫/炎症性疾患が起きるアジュバント誘発

性自己免疫症候群（ASIA）の概念が提示された。 

 

mRNA ワクチンの中で、RNA 自体と RNA をカプセル化するナノ脂質粒子がアジュバントのように

作用すると考えられ、SARS-CoV 2 ワクチンの普及に伴い ASIA の概念は将来大きくなる可能性

があると思われる。 

 

20 歳時に 1 型糖尿病を発症した 31 歳の女性。初回ワクチン接種の 3 週間後から、1 日総イン

スリン投与量が増加し、続いてその翌週から発汗過多と下痢が発現した。 

 

検査結果では、TSH 値は 0.005uIU/mL 未満、遊離 T4 は 7.77ng/dL 超であり、超音波検査法で

は内部血流増加を伴う甲状腺のびまん性腫大が明らかになった。上記の結果と TSH レセプター

抗体が 11.9IU/L であったことに基づき、バセドウ病と診断された。この症例では、日本でバ

セドウ病の感受性対立遺伝子と考えられている HLA-DPB1 0501 を患者が持っており、ワクチン

接種がそれらを背景として遺伝的素因とともに発症のきっかけとなった可能性がある。 

 

データの蓄積に期待するとともに、ワクチン接種は多様な自己免疫疾患を誘発する可能性があ

ることに留意するべきである。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である； 
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ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることはできない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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19820 

ワクチン

の互換; 

 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。 

 

受付番号：v2210001164（PMDA）。 

 

 

 

2022/03/23 12:30、34 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：FN2723、使用期限：2022/07/31、34 歳時）の筋肉内接

種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 のためのモデルナワクチン（初回、単回量）; 

 

COVID-19 免疫のためのモデルナワクチン（2 回目、単回量）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/03/23 12:30 にワクチンの互換（入院、医学的に重要）を発現、転帰「不明」、「２回

目モデルナ、３回目コミナティ」と記載された。 

 

2022/03/29 22:00 に胸痛（入院、医学的に重要）を発現、転帰「回復」（2022/06/07）； 

 

2022/03/30 22:00 に心筋炎（入院、医学的に重要）を発現、転帰「回復」（2022/04/05）、

「急性心筋炎」と記述された。 

 

患者は、ワクチンの互換、心筋炎、胸痛のため入院した（開始日：2022/04/01、退院日：

2022/04/05、入院期間：4 日）。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

抗体検査：（不明日）、コクサッキー・グループ A 群 4 型の抗体が上昇、注記：回復期のペア

血清; 血中クレアチンホスホキナーゼ：（2022/04/01）390 IU/l、注釈：上昇あり； 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB（正常高値 5）：（2022/04/01）25. 7 IU/l、注釈：上昇あ

り； 

 

体温：（2022/03/23）摂氏 36.6 度、注釈：ワクチン接種前； 

 

C-反応性蛋白：（2022/04/01）6.88mg/dl、注釈：上昇あり； 
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心エコー像：（不明日）左室壁運動正常；（2022/04/01）異常所見の疑い、注釈：局所の壁運

動異常； 

 

駆出率：（2022/04/01）62.5%； 

 

心電図：（2022/04/01）異常所見の疑い、注釈：急性心筋炎として矛盾しない所見を示した。

ST 上昇又は陰性 T 波； 

 

(2022/04/26)II, III, aVF にて陰性 T 波； 

 

フィブリン D ダイマー：（2022/04/01）、上昇なし； 

 

心臓磁気共鳴画像：（2022/04/01）異常所見あり、注釈：急性心筋炎として矛盾しない所見を

示した。造影あり、（心筋の浮腫）T2 強調像における浮腫所見。典型的には斑状の心筋浮

腫。（心筋の損傷）T1 強調像におけるガドリニウム遅延造影像。ただし、心筋の信号強度が

骨格筋よりも高く、典型的には少なくとも 1 カ所の非虚血領域においてガドリニウム遅延造影

像を認めた； 

 

（2022/06/07）、心筋浮腫は消失、注釈：LGE は存在した 

 

トロポニン T（正常高値 0.014）：（2022/04/01）1.230ng/ml、注釈：上昇あり；

(2022/04/26)  0.009 ng/ml。 

 

心筋炎、胸痛の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

報告者は「急性心筋炎」と BNT162B2 との関連性を関連なしと考えた。 

 

臨床経過： 

 

2022/03/30 の夜と 03/31 の夜に 30 分続く胸痛を認めた。 

 

2022/04/01、患者は報告病院を受診した。 

 

血液検査にて心筋逸脱酵素の上昇（CK とトロポニン T）、炎症反応の上昇を認めた。 

 

心電図と心臓 MRI は、急性心筋炎として矛盾しない所見を示した。 

 

2022/04/01、患者は以下の検査を受けた： 
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トロポニン T：1.23ng/ml、上昇あり; 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ（CK） 390U/L、上昇あり; 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB（CK-MB）25.7U/L、上昇あり; 

 

C-反応性蛋白（CRP）6.88mg/dl、上昇あり; 

 

D-ダイマー上昇なし。 

 

心臓 MRI： 

 

造影あり、異常所見あり、（心筋の浮腫）T2 強調像における浮腫所見、典型的には斑状の心

筋浮腫。（心筋の損傷）T1 強調像におけるガドリニウム遅延造影像。ただし、心筋の信号強

度が骨格筋よりも高く、典型的には少なくとも 1 カ所の非虚血領域においてガドリニウム遅延

造影像を認めた。 

 

心臓超音波検査： 

 

異常所見の疑い、局所の壁運動異常、左室駆出率は 62.5%であった。 

 

心電図：異常所見の疑い、ST 上昇又は陰性 T 波。 

 

臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されている。 

 

報告医師は、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。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コミナティ接種後に心筋炎を発症した。 

 

入院を要したが、その後は比較的軽症で経過した。 

 

 

 

追加情報（2022/06/24）臨床情報： 

 

2022/03/29 夜、胸痛があった。 

 

2022/03/30、胸痛があった。 
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2022/04/01、病院を受診した。血液検査、心電図、心臓 MRI にて急性心筋炎と診断された。同

日、入院した。 

 

入院後、NSAIDs の投与を開始した。入院後は症状なし。 

 

2022/04/05、事象は軽快し、退院した。 

 

2022/06/04、NSAIDs 内服を中止した。 

 

事象の転帰は NSAIDs 内服を含む治療により回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

心不全、駆出率低値、基礎疾患としての自己免疫疾患、心血管疾患歴、肥満はなかった。 

 

1、2 回目はモデルナを接種した。 

 

心筋炎は劇症型心筋炎ではなかった（報告のとおり）。 

 

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接種しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2 週間以内に他の薬剤を投与されなかった。 

 

患者に他の病歴はなかった。 

 

追加情報（2022/09/26）で以下が報告された。 

 

症状、理学的検査、画像および EKG に基づく心臓の機能的回復は「はい」であった。身体的な

回復（例えば、通常活動への復帰）は「はい」であった。前回報告以降、心筋炎関連の入院

/ER への来院はなかった。前回の報告以降、（心筋炎以外の）新たな心血管障害が発現しなか

った。 

 

前回の報告以降、臨床試験を実施/繰り返したかは以下の通り： 

 

トロポニンＩ、CRP（Ｃ反応性タンパク質）、ＥＳＲ（赤血球沈降速度）、D-ダイマーは実施

しなかった。 

 

前回の報告以降、心機能評価を行った情報は以下の通り： 

 

心筋/心膜組織の病理組織検査は未実施だった。 
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2022/06/07 心臓磁気共鳴が実施され、心筋浮腫は消失したことがわかった。LGE は存在した。 

 

心エコーは未実施だった。 

 

心電図は実施され、II, III, a VF にて陰性Ｔ波だった。 

 

 

 

接種後 5 日目に胸痛を自覚した 。 

 

心エコーでは左室壁運動を正常であったが、心電図にて ST 上昇を示し、採血にて 

 

心筋逸脱酵素の上昇（トロポニンＴ：1.23ng/ml、ＣＫ：390u/L）を認めた。 

 

心臓 MR にて、T2 強調画像で左室下側壁に局所的な高輝度，同部位にガドリニウム遅延造影

（LGE）を認めた。 

 

レイク・ルイーズ基準に基づき急性心筋炎と診断された。 

 

患者は NSAIDs とコルヒチンで、を開始し、症状の再出現なく、5 日目に退院となた。 

 

当初は、ワクチンに起因する急性心筋炎、を考えていたが、回復期ペア血清にてコクサッキ

ー・A 群 4 型の抗体が上昇しており、最終的にコクサッキーウイルスによる心筋炎と診断。  

 

報告医師は、事象急性心筋炎は BNT162b2 に関連なしと評価した。 

 

 

 

追加情報（2022/06/14）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「黄斑浮腫」の削除;経過

欄の記述および臨床検査値の注記の更新。 

 

 

 

追加情報（2022/06/24）：再調査票に回答した連絡可能な同医師から新たな情報を入手した。 

 

原資料の記載に従って含まれる新たな新情報は以下の通り： 

 

人種、ワクチン接種歴、関連する病歴（CK-MB、トロポニン T）、事象の詳細（急性心筋炎、
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胸痛）。 

 

 

 

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。 

 

 

 

修正:本追加情報は、前報の修正報告である:経過欄情報（「患者に他の病歴がないかどうかは

不明であった」を「患者に他の病歴はなかった」へ更新）、および付加情報タブ（JP E2B 

additional doc に心筋炎調査票を添付）が修正された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/09/26）：追跡調査書に回答した同一の連絡可能な医師から新情報を入手し

た。 

 

更新された情報は以下を含んだ：「追跡調査の可否」のチェック：いいえ、臨床検査値（トロ

ポニンＴ、心電図と心臓磁気共鳴）、関連する病歴（「ワクチンの互換」を削除、心筋炎）、

追加報告 3/追加報告 4 の心筋炎調査票が更新された。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/10）同じ連絡可能な医師から新情報を入手した。 

 

更新情報は以下の通り：臨床検査値（心エコー図、抗体検査）、被疑薬の詳細、事象の詳細

（因果関係：急性心筋炎）および臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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19821 

心不全; 

 

心原性シ

ョック; 

 

心機能障

害; 

 

心筋炎 

乳癌; 

 

癌手術; 

 

非タバ

コ使用

者 

これは、以下の文献源からの文献報告である："Fulminant Myocarditis 24 Days after 

Coronavirus Disease Messenger Ribonucleic Acid Vaccination: A Case Report", Internal 

medicine, 2022; Vol:61(15), pgs:2319-2325, DOI:10.2169/internalmedicine.9800-22. 

 

 

 

60 歳の女性患者は、）ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（BNT162B2、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）の 2 回目接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「乳癌外科手術」（継続中かは不明）、メモ：40 歳時；喫煙またはアルコール摂取歴なし 

 

「乳癌」（継続中は不明）;「非喫煙者」（継続中）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（1 回目、単回量）を受けた。  

 

以下の情報が報告された： 

 

心不全（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、被疑製品接種 24 日後、転帰「回復」、「心

不全」と記載された。 

 

心原性ショック（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、被疑製品接種 24 日後、転帰「回

復」 

 

心筋炎（入院、医学的に重要、致命的）、疑惑の製品接種 24 日後、転帰「回復」、「劇症型

心筋炎」と記載された 

 

心機能障害（入院、医学的に重要な、生命を脅かす）、転帰「回復」。 

 

患者は以下の検査と手順を経た： 

 

Activated partial thromboplastin time: 34.4 seconds; Alanine aminotransferase: 257 

IU/l; Angiogram: suggested unremarkable findings; Angiotensin converting enzyme: 

myocytes were 陽性; Antineutrophil cytoplasmic antibody (normal high range 3.5): 1.0

未満; 1.0 未満; Antinuclear antibody: 160; Antinuclear antibody (normal high range 

10): 1.4 IU/ml; Antinuclear antibody: 10.0 未満; Aspartate aminotransferase: 192 

IU/l; Base excess: 0.4 mEq/l; 生検：好酸球浸潤も観察された; 心臓生検：筋細胞の損傷を

示した, メモ:増加した中間部線維症および CD3 セル B（CD4 セル(C)以上と CD8 セル(D)）と
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CD68 セル(E)以上と CD20 (200)セル(F)以下の細胞浸潤; Blood albumin: 3.1 g/dl; Blood 

alkaline phosphatase: 210 IU/l; Blood beta-D-glucan: 5.5 pg/mL, メモ: 20.0 未満; 

Blood bicarbonate: 21.9 mEq/l; Blood bilirubin: 0.5 mg/dl; Blood calcium: 8.2 mEq/l; 

Blood chloride: 99 mEq/l; Blood creatine phosphokinase: 548 IU/l; normal; Blood 

creatine phosphokinase MB: 46 IU/l; Blood creatinine: 1.14 mg/dl; Blood glucose: 121 

mg/dl; Blood lactate dehydrogenase: 542 IU/l; Blood lactic acid: 2.1 mmol/L; Blood 

potassium: 3.8 mEq/l; Blood pressure measurement: 97/72 mmHg; Blood sodium: 135 

mEq/l; Blood triglycerides: 93 mg/dl; Blood urea: 11 mg/dl; Blood uric acid: 4.1 

mg/dl; Body mass index: 22.8, メモ: kg/m2; 体温：摂氏 37.0 度 ; Cell marker: 陽性, メ

モ: B cell; 陽性, メモ: T cell; 陽性, メモ: マクロファージ; コクサッキーウイルス検

査: 陰性, メモ: A16, A7, B1, B2, B3, B4, B5, B6; C-reactive protein: 1.41 mg/dl; 

1.42 mg/dl; サイトメガロウイルス検査: 24.2, メモ: 2.0 未満; 0.64, メモ: 0.80 未満; 陰

性; DNA antibody (normal high range 25): 10 未満; Double stranded DNA antibody 

(normal high range 12): 10 未満; 心エコー: 拡散した左心室性低動態を明らかにした, メ

モ: 通常の左室径と心嚢液貯留で; 左心室性低動態の音, メモ: 穏やかな心嚢液貯留(B, end 

diastolic phase of parasternal long-axis view; C, end-systolic phase of the 

parasternal long-axis view); エコーウィルス検査: 陰性, メモ: 3, 6, 7, 11, 12; 

Ejection fraction: 23 %; 68 %, メモ: 心電図検査: 異常なＱ波を示した, メモ: II、III、

aVF と V1-3 誘導; エプスタイン・バーウイルス抗体: 20, メモ: 10 未満; 10 未満; エプスタ

イン・バーウイルス抗体: 陰性; Fibrin D dimer: 2.7 ug/ml; Gamma-glutamyltransferase: 

230 IU/l; Glycosylated haemoglobin: 5.7 %; Haematocrit: 39.0 %; Haemoglobin: 12.9 

g/dl; Heart rate: 91, メモ: 1 分あたりの脈拍正常;心音: 異常, メモ: S3; High density 

lipoprotein: 44 mg/dl; Ａ型インフルエンザウイルス検査: 陰性;インフルエンザウイルス検

査: 陰性; International normalized ratio: 1.12; nasal oxygen inhalation: 2, メモ: 

L/min; 陰性, メモ: アデノウイルスに対する血清サンプル; Legionella test: 陰性; Low 

density lipoprotein: 82 mg/dl; Lymphocyte count: 21.2 %; Lymphocyte stimulation 

test: 陰性, メモ: クリニックで退院前に、使用後寄付された BNT162b2 ワクチン残量を使用

して実行された; Monocyte count: 3.6 %, メモ: monocyte; Neutrophil count: 75 %, メモ: 

neutrophil count; N-terminal prohormone brain natriuretic peptide: 6,999 pg/mL; 313 

pg/mL; PCO2: 30.0 mmHg; pH body fluid: 7.476; physical examination: blood pressure 

97/72 mmHg, 脈拍数 91, メモ: 1 分間あたりの脈拍正常; body temperature, 37 度; body 

mass index, 22.8 kg/m2; S3 の異常な心音以外に異常所見なし; Platelet count: 251 x10 

3/mm3; PO2: 106 mmHg; Protein total: 6.1 g/dl; Red blood cell count: 4.62, メモ: 

x104 /ul; Rheumatoid factor (normal high range 15): 9.8 IU/ml; SARS-CoV-2 antibody 

test: 陰性; SARS-CoV-2 antibody test (normal high range 0.1): 102, メモ: COI; SARS-

CoV-2 test: 陰性; 陰性; Total complement activity test (30-46): 30.0, メモ: /mL; 

Troponin T: 2.01 ng/ml; Urine antigen test: 陰性; Viral test: 陰性, メモ: (1, 2, and 

3); White blood cell count: 6700 /mm3.心不全、心原性ショック、心筋炎、心機能障害に対

して治療的な処置がとられた。 
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臨床経過： 

 

60 歳の日本人女性は、心不全と心原性ショックのために我々の病院に入院した。彼女は 24 日

早く、ＣＯＶＩＤ－１９ BNT162b2 mRNA ワクチンの 2 回目接種を受けた。病院受診前に、高

熱が 3 日間続いた。動悸で苦しんだ後、初めて地元の病院を受診し、重度の心機能障害のため

我々の病院に転院した。特筆すべき家族歴は無く、病歴は 40 歳で乳癌外科手術を含んだ。彼

女は、喫煙またはアルコール摂取歴もなかった。 

 

入院時の身体的診察で以下の結果が明らかとなった： 

 

血圧, 97/72 mmHg;脈拍数, 1 分間あたりの脈拍正常 91;体温, 摂氏 37.0 度; ボディー・マ

ス・インデックス, 22.8 kg/m2; S3 の異常な心音以外の異常所見無し。 

 

検査値データは、以下の通りだった:  

 

white blood cell count, 6,700/mm3; C-reactive protein, 1.42 mg/ dL; D-dimer, 2.7 

pg/mL; high-sensitivity troponin T, 2.01 ng/mL; creatinine kinase (CK), 548 IU/L; N-

terminal pro-brain natriuretic peptide (NT-proBNP), 6,999 pg/mL. 

 

これらの調査結果に加えて、我々は定期的な病原体検査と同様、ＣＯＶＩＤ－１９抗体に対す

る陰性結果、リアルタイム逆転写 DNA ポリメラーゼ連鎖反応（RT-PCR）および抗原と肝臓、腎

臓機能障害に注目した。 

 

心電図検査は II、III、aVF と V1-3 誘導で異常なＱ波を示した。心エコーは、通常の左室径と

心嚢液貯留で拡散した左心室性低動態［左室駆出率（LVEF）、23%］を明らかにした。冠動脈

造影は、特筆ない調査結果を暗示した。 

 

彼女は、呼吸性アルカローシス（PＨ、7.476; PCO2, 30.0 mmHg; P02, 106 mmHg; HCO3-, 

21.9 mEq/L; base excess, -0.4 mEq/L）および鼻酸素吸入（2L/分）で増加した乳酸レベル

（2.1mmol/l）のため、気管挿管（2L/分）された。 

 

段階的な血圧低下のため、Impella-CP 左心補助人工心臓の移植と VA 体外式膜型人工肺（VA 

ECMO）が強心療法（noradrenalin [0.1 ug/k2.7g/min ) 、 0l- prinone ([0.05 ug/kg/min])

と共に直ちに開始された。心内膜心筋生検組織がより多くの T 細胞［CD4+細胞と CD8+細胞 1

で筋細胞の損傷、増加した中間部の線維症と細胞浸潤を示したので、彼女はメチルプレドニゾ

ロン（3 日間の 1g/日）を服用した。より多くのマクロファージと B 細胞の減少数の調査結果

に基づいて、彼女は劇症型心筋炎と診断された。 

 

彼女の心機能は徐々に改善し、入院 3 日後に VA ECMO と Impella-CP を中止した。治療後、彼

女の状態は徐々に改善した。 

 

3 週間後、彼女の心機能は心電図検査で 68％の LVEF、 serum NT-pro BNP level 313 pg/ mL 
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および normal CK level で通常の収縮機能に回復して、退院した。 

 

感染症検査では陰性結果を示した： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９のポリメラーゼ連鎖反応; サイトメガロウイルスとエプスタインバーウイル

ス・ウィルス・キップシッド抗原のＩｇＭ抗体;インフルエンザ A 型と B 型キット;アデノウイ

ルス、コクサッキーウイルス（A16、A7、B1、B2、B3、B4、B5 と B6）、エコーウイルス（3、

6、7、11 と 12）とパラインフルエンザウイルス（1、2 と 3）に対するウィルス抗体（血清サ

ンプル）。 

 

 

 

好酸球浸潤が心筋生検で観察されたので、薬物性のリンパ球刺激テスト（DLST）はクリニック

で退院前に、使用後寄付された BNT162b2 ワクチン残量を使用して実行された。そして、それ

は 131 刺激指数(%) (陽性: >181)だった。その後、我々は心筋炎とＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン接種の関係を評価するためにアンジオテンシン変換酵素 2（ACE2）（HPA000288;シグマ、

MO、USA）、重症急性呼吸器症候群コロナウイルス 2（ＳＡＲＳ-CoV-2）スパイク S 蛋白

（GTX632604; GenTex、Ｃａ、USA）と C4d（A213; Quidel、Ｃａ、USA）に対し抗体を用いた

心筋生検のための免疫染色を実行した。これらの抗体に対し筋細胞は陽性だった。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/17）本報告は以下のように題された文献情報による文献報告である：

「Fulminant Myocarditis 24 Days after Coronavirus Disease Messenger Ribonucleic Acid 

Vaccination」、Internal Medicine、2022、Vol 61(15)、pgs 2319-2325; DOI: 

10.2169/internalmedicine.9800-22。本報告は公表文献の受領に基づく追加報告である;本症

例は公表文献で特定された追加情報を含むために更新された。更新情報は以下を含んだ：文献

情報の更新。 

 

 

 

修正: この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている。心筋炎フォ

ームは、日本 HA に提出する JP E2B 追加文書として添付された。 
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19829 
バセドウ

病 

上咽頭

炎; 

 

入院; 

 

分娩; 

 

口渇; 

 

多尿; 

 

多飲症; 

 

妊娠; 

 

甲状腺

機能亢

進症; 

 

甲状腺

炎; 

 

異常体

重減少; 

 

１型糖

尿病 

本報告は、下記文献情報に対する文献報告である。 

 

"Graves' Disease after Administration of Severe Acute Respiratory Syndrome 

Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Vaccine in a Type 1 Diabetes Patient", Internal Medicine, 

2022; Vol:61 (10), pgs:1561-1565, DOI:10.2169/internalmedicine.9231-21 ;「新型コロナ

ワクチン接種後バセドウ病を発症した 1 型糖尿病の 2 例」、日本内分泌学会雑誌、2022 年; 

第 98 巻（第 2 号）、621 ページ；「1 型糖尿病を有し、SARS-CoV-2 ワクチン接種後にバセド

ウ病を発症した 2 例」、第 65 回日本甲状腺学会学術集会、2022 年、第 65 回、81 ページ。 

 

  

 

31 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明、31 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「急性発現 1 型糖尿病/１型糖尿病」（継続中）、注：20 歳。「口渇」（継続中か不明）、

注：20 歳。「多飲症」（継続中か不明）、注：20 歳。「多尿」（継続中か不明）、注：20

歳。「風邪の症状」（継続中か不明）。「体重減少」（継続中か不明）、注：20 歳、1ヶ月で

5kg。「治療のため入院」（継続中か不明）。「甲状腺中毒症」（継続中か不明）、注：23

歳。「無痛性甲状腺炎」（継続中か不明）。 

 

「計画妊娠」（継続中か不明）。「健常児を出産」（継続中か不明）、注：27 歳、正常体重

（3162 グラム）。 

 

併用薬は以下の通り：インスリン。 

 

過去の医薬品歴は以下の通り： 

 

急性発現 1 型糖尿病に対しグルカゴン、注：1mg 静脈内投与。 

 

急性発現 1 型糖尿病に対し持続皮下インスリン注入療法（csii）、注：26 歳、約 40 単位、計

画妊娠に対して。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号：不明）、31 歳時、COVID-19 免疫のため、反応：

「バセドウ病の診断がなされた」「血糖値上昇」「注射部位疼痛」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

バセドウ病（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「グレーブス病」と記載された。 
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事象「グレーブス病」は診療所に来院を必要とした。 

 

実施された臨床検査と処置は以下の通り： 

 

Alanine aminotransferase (7-23)：13 IU/l、注：X-8 月；14 IU/l、注：X-14 日；20 IU/l、

注 X+21 日；86 IU/l、注：X+28 日；32 IU/l、注：X+3 月 

 

Albumin globulin ratio (1.1-2.3)：1.9、注 ：X-8 月；1.8、注：X-14 日；1.7、注：X+21

日；1.5、注：X+28 日目に低下；1.7、注：X+3 月 

 

Anti-GAD antibody：141 IU/ml 

 

Anti-thyroid antibody (正常高範囲 28)：82 IU/ml 

 

Anti-thyroid antibody： 205 IU/ml 

 

Anti-thyroid antibody：陰性 

 

Anti-thyroid antibody (正常高範囲 16)：481 IU/ml 

 

Anti-thyroid antibody：10.1 % 

 

Anti-thyroid antibody (正常高範囲 2.0)：11.9 IU/l、注：X+28 日；11.9 IU/l; 

 

Aspartate aminotransferase (13-30)：10 IU/l、注：X-8 月；12 IU/l、注：X-14 日；18 

IU/l、注：X+21 日；62 IU/l、注：X+28 日；21 IU/l、注：X+3 月 

 

Blood albumin (4.1-5.1)：4.6 g/dl、注：X-8 月；4.4 g/dl、注：X-14 日；3.3 g/dl、注：

X+21 日；3.6 g/dl、注：X+28 日；4.1 g/dl、注：X+3 月 

 

Blood aldosterone (4.0-82.1)：57.1 pg/mL 

 

Blood alkaline phosphatase (38-113)：66 IU/l、注：X+21 日；97 IU/l、注：X+28 日； 166 

IU/l、注：X+3 月 

 

Blood bilirubin (0.4-1.5)：0.8 mg/dl、注：X+28 日 

 

Blood corticotrophin (7.2-63.3)：29.3 pg/mL 

 

Blood cortisol (7.07-19.6)：11.5 ug/dL 
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Blood creatine phosphokinase (41-153)：62 IU/l、注：X-8 月；61 IU/l、注：X-14 日；43 

IU/l、注：X+21 日；44 IU/l、注：X+28 日；42 IU/l、注：X+3 月 

 

Blood follicle stimulating hormone：4.29 MiU/mL 

 

Blood glucagon：β細胞機能が著しく低下 

 

Blood glucose (正常高範囲 200)：366 mg/dl；124 mg/dl、注：グルカゴン 1mg 静脈投与前；

169 mg/dl、注：グルカゴン 1mg 静脈投与後；252 mg/dl；130 mg/dl、注：X-8 月；142 

mg/dl、注：X-14 日；369 mg/dl、注：X+21 日；317 mg/dl、注：X+28 日；381 mg/dl、注：

X+3 月；増加、注:ワクチン初回接種後 3 週目; 

 

Blood growth hormone：0.30 ng/ml 

 

Blood luteinising hormone：6.01 MiU/mL 

 

Blood prolactin (6.12-30.54)：17.9 ng/ml 

 

Blood thyroid stimulating hormone (0.61-4.23)：＜0.01 uiU/mL；2.35 uiU/mL、注：ワク

チン接種 8 ヶ月前；＜0.005 uiU/mL、注：X+21 日；＜0.005 uiU/mL、注：X+28 日；＜0.005 

uiU/mL、注：X+3 月；＜0.01 uiU/mL、注：チアマゾール開始 3 ヶ月後；＜0.005 uiU/mL 

 

Blood triglycerides (30-117)：56 mg/dl、注：X-8 月；53 mg/dl、注：X-14 日；107 

mg/dl、注：X+21 日；93 mg/dl、注：X+28 日；107 mg/dl、注：X+3 月 

 

Catecholamines urine (正常高範囲 20.0)：＜=5 pg/mL 

 

Catecholamines urine (100-450)：41 pg/mL 

 

Dehydroepiandrosterone test (23-266)：236 ug/dL 

 

Epinephrine (正常高範囲 100)：10 pg/mL 

 

Gamma-glutamyltransferase (9-32)：8 IU/l、注：X-8 月；10 IU/l、注：X-14 日；11 IU/l、

注：X+21 日；25 IU/l、注：X+28 日；28 IU/l、注：X+3 月 

 

Glycosylated haemoglobin (4.9-6.2)：12.2 %；8-9 %、注：分娩後；8.3 %、注：X-8 月；

8.8％、注：X-14 日；8.3 %、注：X+21 日；8.3 %、注：X+28 日；8.4 %、注：X+3 月 

 

Haemoglobin (11.6-14.8)：12.9 g/dl、注：X-8 月；14.1 g/dl、注：X-14 日；12.4 g/dl、

注：X+21 日；13.6 g/dl、注：X+28 日；14.2 g/dl、注：X+3 月 
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High density lipoprotein (48-103)：78 mg/dl、注：X-8 月；75 mg/dl、注：X-14 日；44 

mg/dl、注：X+21 日；51 mg/dl、注：X+28 日；89 mg/dl、注：X+3 月 

 

HLA marker study：A240201/A020101、B5401/B5601、DRB1 0405/DRB1 0405、注：DPB1 

0501/DPB1 0501、DQB1 0401/DQB1 0401; DPB1*0501 

 

Insulin C-peptide：0.37 ng/ml、注：グルカゴン 1mg 静脈投与前；0.52 ng/ml、注：グルカ

ゴン 1mg 静脈投与後；検出不能 

 

Insulin-like growth factor：132ng/ml、注：-1.8 SD 

 

Low density lipoprotein (65-140)：127 mg/dl、注：X-8 月；127 mg/dl、注：X-14 日；67 

mg/dl、注：X+21 日；100 mg/dl、注：X+28 日；128 mg/dl、注：X+3 月 

 

Platelet count (158-348)：335x10 9/l、注：X-8 月；321x10 9/l、注：X-14 日；327x10 

9/l、注：X+21 日；342x10 9/l、注：X+28 日；42.8x10 9/l、注：X+3 月 

 

Protein total (6.6-8.1)：7.0 g/dl、注：X-8 月；6.8 g/dl、注：X-14 日；5.3 g/dl、注：

X+21 日；6.0 g/dl、注：X+28 日；6.5 g/dl、注：X+3 月 

 

Radioisotope scan：拡散過蓄積、注：甲状腺に（現在の症例で 99mTc の取り込みは 18.8％、

正常範囲 0.5-4.0%）、 

 

Renin (0.2-2.3)：1.9 ng/ml、注：1 時間あたり 

 

Thyroglobulin (正常高範囲 33.7)：5.4 ng/ml 

 

Thyroid function test：投薬なしで正常化；ほぼ正常化；注：チアマゾール開始 3 ヶ月後ま

で；正常、注：5-12 ヶ月ごとに測定；高値、注：X+21 日、さらに上昇、注：X+28 日 

 

Thyroxine free (0.9-1.7)：1.34 ng/dL；0.92 ng/dL、注：ワクチン接種 8 ヶ月前；7.47 

ng/dL、注：X+21 日；＞7.77 ng/dL、注：X+28 日；1.03 ng/dL、注：X+3 月；1.34 ng/dL、

注：チアマゾール開始 3 ヶ月後; ＞7.77 ng/dL 

 

Tri-iodothyronine free (2.3-4.0) ：2.16 pg/mL；2.89 pg/mL、注：ワクチン接種 8 ヶ月

前；28.7 pg/mL、注：X+21 日；＞32.5 pg/mL、注：X+28 日；4.20 pg/mL、注：X+3 月；2.16 

pg/mL、注：チアマゾール開始 3 ヶ月後 

 

Ultrasound thyroid：拡散過蓄積、注：甲状腺 

 

推定甲状腺容積は 45.2cm3 で、著明な腫脹を認めた（左） 
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甲状腺のびまん性腫大、注：増加した内部血流を伴う 

 

Urine ketone body：陽性 

 

White blood cell count (3300-8600)：7540/mm3、注：X-8 月；3990/mm3、注：X-14 日；

3790/mm3、注：X+21 日；3940/mm3、注：X+28 日；6330/mm3、注：X+3 月 

 

バセドウ病の結果として治療的処置が行われた。 

 

  

 

追加情報（2022/06/07）： 

 

本報告は以下の文献源からの文献報告である。 

 

“Graves' Disease after Administration of Severe Acute Respiratory Syndrome 

Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Vaccine in a Type 1 Diabetes Patient“, Internal 

Medicine, 2022;Vol:61 (10), pgs:1561-1565, DOI:10.2169/internalmedicine.9231-21. 

 

本報告は、文献受領に基づく追加報告である。 

 

更新情報は、文献で確認された追加情報を含むため症例は更新された。 

 

  

 

追加情報（2022/10/31）: 

 

本報告は、以下の文献源からの文献報告である： 

 

「新型コロナワクチン接種後バセドウ病を発症した 1 型糖尿病の 2 例」、日本内分泌学会雑

誌、2022 年; 第 98 巻（第 2号）、621 ページ。 

 

本報告は、文献受領に基づく追加報告である;文献で確認された追加情報を含むため、症例は

更新された。 

 

  

 

更新された情報：文献情報の追加、関連する病歴の詳細、臨床検査値「血中ブドウ糖」の追

加;併用薬「インスリン」の追加。 
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追加情報（2022/12/05）： 

 

本報告は、以下の文献源からの文献報告である： 

 

「1 型糖尿病を有し、SARS-CoV-2 ワクチン接種後にバセドウ病を発症した 2 例」、第 65 回日

本甲状腺学会学術集会、2022 年、第 65 回、81 ページ。 

 

本報告は、文献受領に基づく追加報告である。文献で確認された追加情報を含むため、症例は

更新された。 

 

  

 

更新された情報：文献情報、ワクチン接種歴、臨床検査値結果「血中甲状腺刺激ホルモン、遊

離サイロキシン、抗甲状腺抗体」、臨床検査値「HLA マーカー調査」追加、臨床検査値「甲状

腺超音波検査」 
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19994 

リンパ節

炎; 

 

リンパ節

症; 

 

倦怠感; 

 

四肢痛; 

 

圧痛; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

慢性甲状

腺炎; 

 

抗核抗体

増加; 

 

歩行障害; 

 

浮動性め

まい; 

 

異常感覚; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

線維筋痛; 

 

背部痛; 

 

胸痛; 

 

腫脹; 

四肢痛 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210001761（PMDA）、v2210003196（PMDA）。その他の症例識別子：v2210001761

（PMDA）、v2210003196（PMDA）。 

 

  

 

2021/10/02、46 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、単回量、筋肉内、左三角筋）の２回目の接種を受けた

（46 歳時）。 

 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

アモキシシリン/クラブラン酸、反応：「口腔内に水疱が出現した」、注記：アモキシシリン/

クラブラン酸にアレルギー歴あり（2 回目内服した時に口腔内に水疱が出現した）； 

 

アモキシシリン/クラブラン酸、反応：「アレルギー」、注記：アモキシシリン/クラブラン酸

にアレルギー歴あり（2 回目内服した時に口腔内に水疱が出現した）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/09/11（接種日）、コミナティ（投与 1 回目、ロット番号：FF5357、有効期限：

2022/02/28）、COVID-19 免疫のため（46 歳時）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/03 発現、リンパ節炎（非重篤）、転帰「回復」（2021/11/22）、「左鎖骨窩リンパ

節炎」と記述された； 

 

2021/10/03 発現、リンパ節症（医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」

(2022/08/18)、「リンパ節腫脹/左頚部/左鎖骨上部にリンパ節腫大あり、圧痛なし」と記述さ

れた； 

 

2021/10/03 発現、倦怠感（医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」(2022/08/18)； 

 

2021/10/03 発現、発熱（医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」(2022/08/18)、

「37.1 度の発熱/発熱」と記述された； 

 

2021/10/04 発現、腫脹（医学的に重要）、転帰「未回復」、「左頸部の腫脹/反応性腫脹」と

記述された； 
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関節痛; 

 

頭痛; 

 

骨痛 

2021/10/04 発現、疼痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「痛み/全身の痛み」と記述され

た； 

 

2021/10/20 発現、圧痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「左鎖骨窩リンパ節に軽度圧

痛」と記述された； 

 

2021/10/20 発現、背部痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「背部や上肢に痛み」と記述

された； 

 

2021/10/20 発現、四肢痛（医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/11/22）、「背中や上肢に痛み／疼痛は改善傾向であるが、特に両側の上肢に痛みが出

てくる」と記述された； 

 

2021/10/20 発現、四肢痛（医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/11/22）、「左下肢に痛み」と記述された； 

 

2022/02/07 発現、抗核抗体増加（非重篤）、転帰「不明」、「抗核抗体 160 倍」と記述され

た； 

 

2022/02/07 発現、線維筋痛（医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」

(2022/08/18)、「線維筋痛症」と記述された； 

 

2022/02/07 発現、胸痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「前胸部・背部に痛みがあると

のこと」と記述された； 

 

2022/04/11 発現、歩行障害（医学的に重要）、転帰「未回復」、「下肢を引きずるような形

でしか歩けなくなってしまう」と記述された； 

 

2022 発現、感覚鈍麻（非重篤）、転帰「不明」、「両側手指のしびれ」と記述された; 

 

2022/08/18 発現、異常感覚（医学的に重要）、転帰「不明」、「両側手指の異常感覚」と記

述された; 

 

2022/08/18 発現、転帰「不明」、筋力低下（医学的に重要）、「間欠的な左下肢の筋力低下

/local weakness」と記述された; 

 

2022/09/08 発現、浮動性めまい（医学的に重要）、転帰「不明」、「日中に少しふらつく」

と記述された; 

 

2022/09/22 発現、頭痛（医学的に重要）、悪心（医学的に重要）、転帰「不明」、いずれも

「運転中に頭痛と嘔気が出現することがあった」と記述された; 
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骨痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「左鎖骨の痛み」と記述された； 

 

関節痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「両側上肢から肩にかけて痛み」と記述された； 

 

慢性甲状腺炎（非重篤）、転帰「不明」、「右葉軽度腫大、慢性甲状腺炎疑い」と記述され

た； 

 

事象「左下肢に痛み」、「間欠的な左下肢の筋力低下/local weakness」、「両側手指の異常

感覚」、「背中や上肢に痛み／疼痛は改善傾向であるが、特に両側の上肢に痛みが出てくる」

「日中に少しふらつく」、「運転中に頭痛と嘔気が出現することがあった」および「左鎖骨窩

リンパ節炎」のため診療所受診を要した。 

 

  

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

抗体検査（0-4.5）：（2022/02/07）<0.5； 

 

抗体検査（0-16）：(2021/10/25) 224 IU/mL； 

 

抗核抗体：（2022/07/25）4、注記：u/ml;（2022/08/01）陰性;（2022/02/07）160、注記：

倍、高値;血中コルチコトロピン：（2022/09/01）24.6pg/mL;血中コルチゾール：

（2022/09/01）11.5ug/dL;血中クレアチンホスホキナーゼ：（2022/08/18）48、注記：U/L;

（2022/09/01）正常;血液検査：（2022/07/25）、炎症性疼痛の可能性は低い； 

 

血中甲状腺刺激ホルモン（0.4-4.7）：（2021/10/20）1.6 μIU/mL； 

 

体温：（2021/10/03）37.1 度、注記：摂氏 37.1 度の発熱； 

 

副腎関係ホルモン検査：（2022/09/01）結果不明;甲状腺機能検査：（2022/07/25）正常; 

 

遊離サイロキシン（1.0-1.8）：（2021/10/20）1.41 ng/dL； 

 

甲状腺エコー：（2021/10/21）反応性腫脹の疑いを示した、注記：右葉軽度腫大、慢性甲状腺

炎疑い;（2022/07/06）反応性の腫大。 

 

  

 

腫脹、疼痛、圧痛、背部痛、四肢痛、胸痛、線維筋痛、歩行障害、骨痛、筋力低下、異常感

覚、四肢痛、発熱、関節痛、リンパ節症、倦怠感、浮動性めまい、頭痛、悪心、リンパ節炎、

感覚鈍麻に対して、治療措置がとられた。 
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臨床情報： 

 

患者は 46 歳 11 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン予診票（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、服用中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者歴は：アモキシシリン/クラブラン酸にアレル

ギー歴あり（2 回目内服した時に口腔内に水疱が出現した）が含まれた。既往歴や内服はなか

った。 

 

2021/10/03（2 回目接種 1 日後）、リンパ節腫脹、発熱、倦怠感、線維筋痛症を発現した。 

 

2022/05/18（接種 228 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は、2021/10/02、2 回目のワクチン接種（ファイザー）を受けた。2021/10/03、摂

氏 37.1 度の発熱と倦怠感があった。 

 

2021/10/04、左頚部の腫脹と全身の痛みが発現した。 

 

2021/10/20、左鎖骨窩リンパ節に軽度圧痛はあったが、腫脹は以前に比べると軽減していた。

ただし、患者によると背部や上肢に痛みが出現しており、ワクチンの副反応だけでは説明がで

きない症状をきたしていた。アセトアミノフェンで対症療法を行った。  

 

2021/10/21、左頚部と左鎖骨上部にリンパ節腫大があったが、圧痛はなかった。甲状腺エコー

が実施され、反応性腫脹の疑いが示された。 

 

2022/02/07、疼痛は改善傾向であったが、長期の作業になると特に両側の上肢に痛みが出てき

た。関節は特に痛みはなく、両側上腕は前胸部、背部に痛みがあるとのことであった。線維筋

痛症の疑いがあった。 

 

2022/04/11、疼痛が持続した。関節炎を疑う所見はなかった。ストレッチをしているが、歩い

たり他の運動をしたりすると左下肢に痛みがでて、下肢を引きずるような形でしか歩けなくな

ってしまうため運動をしていないとのことであった。 

 

2022/05/18、疼痛は継続していたが改善傾向にあった。平日仕事をしていると、午後にかけて

痛みを自覚するとのことであった。リハビリテーションとアセトアミノフェン療法を継続し

た。 

 

報告医師は、本事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、本事象は BNT162b2 と関連あ

りと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下のようにコメントした： 

 

元来健康な女性。2 回目のワクチンを接種した翌日から体調に変化があったため、ワクチンに

よる副反応と考えた。接種 2日後から出現しているリンパ節腫脹は、エコー所見では反応性の

腫大が疑われた。接種 2 週間後、左鎖骨の痛みは少し改善はしているものの、倦怠感と両側上

肢から肩にかけて痛みの自覚があった。接種 4 ヶ月経過しても両側上肢の痛みは持続した。関

節に熱感や圧痛を認めず、線維筋痛症の疑いがあった。リハビリを導入して運動を促し、アセ

トアミノフェンによる疼痛に対して対症療法を継続した。 

 

2022/08/03、追加報告において、事象発現前の２週間以内に投与した併用薬は不明であった。

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

 

2021/10/03、不明時、左鎖骨窩リンパ節炎を発症した。診療所を受診しアセトアミノフェンの

治療を受けた。事象の転帰は回復であった。報告医は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

2021/10/20、両上肢の疼痛を発症した。診療所を受診しアセトアミノフェンの治療を受けた。

2021/11/22、事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。報告医は、事象を非重篤と分類し

た。 

 

2021/10/03（2 回目ワクチン接種の 1 日後）、患者はリンパ節腫脹、発熱、倦怠感および線維

筋痛症を発現した。 

 

2022/08/18、転帰は回復したが後遺症あり（全身疼痛）であった。 

 

投与 1 回目のロット番号は FF5357 で、有効期限は 2022/02/28 であった。 

 

投与 2 回目のロット番号は FJ1763 で、有効期限は 2022/04/30 であった。 

 

2022/07/06（2 回目ワクチン接種の 9 ヵ月後）（総合内科）、両側上肢の疼痛：疼痛はまだ続

いており、増悪と改善を繰り返しているようだった。 

 

関節の腫脹や皮疹は認めなかった。 

 

線維筋痛症の可能性が考えられるが、糖尿病内分泌科に慢性甲状腺炎に関連がないか確認する

ために相談した。 

 

また関節や筋肉の疼痛もあったので、膠原病内科にも評価を依頼した。 

 

痛みに対してリハビリテーションが続けられ、アセトアミノフェンの頓用に加えてセレコキシ
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ブを追加し、経過をフォローした。 

 

左鎖骨窩リンパ節炎：左頸部と左鎖骨上部にリンパ節腫大あり、圧痛はなかった。 

 

エコー所見では反応性の腫大を疑うとのことだった。 

 

リウマチ膠原病内科および糖尿病内分泌内科にコンサルとした。 

 

2022/07/25（2 回目ワクチン接種の 9 ヵ月後）、リウマチ膠原病内科および糖尿病内分泌内科

の併診が開始された。 

 

（リウマチ膠原病内科）全身疼痛、線維筋痛症疑い：コロナワクチン接種後から持続する全身

疼痛。関節、筋肉、腱、付着部の発赤腫脹熱感がないこと、安静時の痛みは顕著ではないこ

と、血液検査を踏まえると炎症性疼痛の可能性は低かった。反 SS-A 抗体：4u/ml. 

 

（糖尿病内分泌内科）ワクチン接種後に全身疼痛が続いた。左の肩が腫れが認められた。腕の

あたり、体を動かしたあと張っていて、指が動かしずらい。膝の上が痛いため、左足を引きず

って歩いた。甲状腺機能は正常であった。 

 

2022/07/27（2 回目ワクチン接種の 9 ヵ月後）（総合内科）、薬剤はセレコキシブからナプロ

キセンに変更された。 

 

2022/08/01（2 回目ワクチン接種の 9 ヵ月後）（リウマチ膠原病内科）、痛みは相変わらずで

あった。 

 

SS と線維筋痛症の関連の報告もあったが、SS-A は陰性であった。それは膠原病らしさに乏し

い。 

 

2022/08/18（2 回目ワクチン接種の 10 ヵ月後）（総合内科）、その後も疼痛は続いていた。 

 

左鎖骨窩リンパ節炎は改善した。 

 

間欠的な左下肢の筋力低下や両側手指の異常感覚など神経・筋疾患を訴え脳神経内科にコンサ

ルを行った。ＣＫ：48u/L。 

 

2022/09/01（2 回目ワクチン接種の 11 ヵ月後）、脳神経内科の初診で、（脳神経内科）、全

身の痛み（筋肉痛）が、主に左肩（僧帽筋）、前腕（右よりも左腕）、左大腿にみられた。 

 

患者は左足を引きずって歩き、階段の上り下りでは壁や手すりで体を支えた。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後の general pain (myalgia), local weakness。ＣＫは正常

なので、副腎関係ホルモン検査が行われた。 
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サインバルタ・カプセル 20mg/日、MS 温シップを処方した。 

 

コルチゾール：11.5ug/dL で、ＡＣＴＨ：24.6pg/ml であった。 

 

2022/09/08（2 回目ワクチン接種の 11 ヵ月後）（総合内科）、サインバルタの開始後、筋肉

の痛みは少し良くなっていたが、日中に少しふらつくことがあり、運転をひかえていた。サイ

ンバルタを睡眠前に変更した。 

 

2022/09/22（2 回目ワクチン接種の 11 ヵ月後）（脳神経内科）、患者は温湿布は良い感じで

あるが、においが気になった。 

 

サインバルタでふらつきがあるが、痛みと四肢の腫れに効果的であると感じた。 

 

温湿布とサインバルタは継続され、カプサイシン軟膏（院内製剤）を追加初報した。 

 

（総合内科）、運転中に頭痛と嘔気が出現することがあった。そのため患者は仕事を休んでい

た。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種について説明し、ノババックスが考慮された。 

 

一時総合内科の診察は終了した。 

 

2022/10/20（2 回目ワクチン接種の 12 ヵ月後）（脳神経内科）、温湿布と痛みは最初より良

いが、変動があった。それはまた睡眠にも少し効果的であると感じられた。 

 

温湿布とサインバルタは継続された。 

 

2022/10/31（2 回目ワクチン接種の 12 ヵ月後）（糖尿病内分泌内科）、体は痛いままだっ

た。寝ているときの痛みは改善していた。 

 

潜在性橋本病は安定し、3～4ヵ月に機能確認、次回は 2023/02/27 の診察を予約していた。 

 

当院リハビリの理学療法は終了した。今後の継続先として患者は某医療センターを紹介され

た。 

 

2022/11/24（2 回目ワクチン接種の 13 カ月後）（脳神経内科）、左肩甲部から前腕・上腕伸

側の痛みが強く、サインバルタ開始時より悪いとのことだった。 

 

サインバルタと MS 温湿布は継続され、ナイキサン頓用を追加処方した。 

 

患者は某院に紹介された。 
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次回は 2022/12/20 の診療が予定されていた。 

 

2 回目ワクチン接種の約 10 ヵ月後から患者は左下肢筋力の低下、両側手指のしびれを訴える

ようになったため、当院の神経内科に紹介した。 

 

その後、ワクチン接種に関連する後遺症と考えられ、デュロキセチンでの治療が開始された。 

 

  

 

BNT162b2 バッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手次第提出される。 

 

  

 

追加情報（2022/08/02）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報(2022/08/03): 本報告は、同一の連絡可能な医師からの自発追加報告であり、追跡調

査書の回答である。 

 

更新された情報は以下の通り：投与１回目の注記；投与２回目の接種経路および接種の解剖学

的部位；臨床検査値；事象リンパ節炎、慢性甲状腺炎および抗核抗体増加の追加；四肢痛の転

帰を更新；診療所にチェック。事象鎖骨窩リンパ節炎、両上肢の疼痛の治療の詳細。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報:（2022/12/05）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同医

師から入手した自発追加報告である。PMDA 受付番号：v2210003196。更新情報：投与 1 回目注

記の更新;被疑薬（ロット番号、有効期限）更新;臨床検査値（2022/07/06、2022/07/25、

2022/08/01、2022/08/18、2022/09/01）追加;事象リンパ節腫脹/発熱/倦怠感/線維筋痛/リン

パ節症（転帰日）更新;新しい事象（筋力低下、異常感覚、浮動性めまい、頭痛、悪心、感覚

鈍麻）追加。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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リンパ球

数減少; 

 

心電図異

常; 
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Ｔ部分上

昇; 
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常; 

 

感覚鈍麻; 

 

洞性徐脈; 

 

疼痛; 

 

睡眠の質

低下; 

 

補体因子

増加; 

 

錯感覚 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者(医師)から受領した自発報告である。PMDA 受付

番号: v2210001346、2210002732。他の PMDA 症例識別子：v2210001346、v2210002732。  

 

  

 

2021/09/14、16 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2(コミナティ、ロット番号: 

FF9942、使用期限: 2022/02/28、2 回目、単回量)を接種した（16 歳時）。  

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。  

 

ワクチン接種歴は以下の通り:  

 

コミナティ(1 回目、単回量、ロット番号: FE8206、使用期限:2021/10/31)、接種日: 

2021/08/24、COVID-19 免疫のため。  

 

以下の情報が報告された:  

 

2022/01/01 発症、疼痛(障害、医学的に重要)、転帰「未回復」、「全身の痛み/全身に針がさ

さるような痛みと、電気が走る/ TH8 から 10 のレベルに帯状に、また、大腿背内側 S 領域に

チクチクと痛みが強い」と記述された;  

 

2022/05/06 発症、補体因子増加（障害、医学的に重要）、転帰「回復」（2022/06/24）、

「補体価高値」と記述された;  

 

2022/05/06 発症、リンパ球数減少(障害、医学的に重要)、転帰「回復」(2022/06/24)、「リ

ンパ球減少」と記述された;  

 

2022/05/06 発症、感覚鈍麻（障害）、転帰「未回復」、「全身の痛みとしびれ」と記述され

た;  

 

2022 発症、錯感覚（非重篤）、転帰「不明」、「全身がちくちくする。特に背部と体幹」と

記述された;  

 

2022/11/14 発症、睡眠の質低下（障害）、転帰「未回復」、「夏によく眠れなくて」と記述

された;  

 

心電図ＳＴ部分上昇（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、「非特異的ＳＴ上昇」と記述

された;  

 

心電図異常（障害）、転帰「未回復」;  

 

心電図ＳＴ部分異常（障害）、転帰「未回復」、「非特異的 ST 変化」と記述された;  
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洞性徐脈（障害）、転帰「未回復」。  

 

事象、「非特異的ＳＴ上昇」、「全身の痛み/全身に針がささるような痛みと、電気が走る/ 

TH8 から 10 のレベルに帯状に、また、大腿背内側 S 領域にチクチクと痛みが強い」、「リン

パ球減少」、「補体価高値」、「全身の痛みとしびれ」、「心電図異常」、「非特異的 ST 変

化」、「洞性徐脈」、「夏によく眠れなくて」、「全身がちくちくする。特に背部と体幹」に

より、患者は医師受診が必要となった。  

 

患者は、以下の検査と処置を受けた:  

 

Blood test: (2022/05/06) リンパ球減少と補体価高値; Electrocardiogram: (不明日)異常、

注記：非特異的ＳＴ上昇、非特異的 ST 変化、洞性徐脈;様々な病院での検査（2022/4）: 原因

不明; Magnetic resonance imaging head: (2022/05/06)異常なし。  

 

心電図ＳＴ部分上昇、疼痛、リンパ球数減少、補体因子増加、感覚鈍麻、心電図異常、心電図

ＳＴ部分異常、洞性徐脈、睡眠の質低下の結果として治療処置が行われた。  

 

  

 

臨床経過:  

 

2022/01/01 頃から、全身に針がささるような痛みと、電気が走った。  

 

2022 年 4 月頃、症状が悪化した。患者は、いろいろな病院で検査を受けたが、原因は不明、

また症状は治らなかった。  

 

2022/05/06、初診だった。ステロイドでの治療で症状は改善した。  

 

ステロイドでの治療より前、初診時に、リンパ球減少と補体値の亢進が認められた。  

 

2022/06/24、転帰は回復であった。  

 

発現日は 2022/01/01 であった。  

 

反応の重篤性は、重篤（障害者につながるおそれ）であった。  

 

ワクチンとの因果関係は、関連ありであった。  

 

原因となりえる他の要因（他の疾病等）は以下の通り：全身の疼痛、リンパ球減少と補体価亢

進。  
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2022/11/22 の追加情報から、  

 

2022/05/06、患者が初めて報告病院を訪問したと報告された。  

 

2022/01 頃、全身に電気がはしるような針がささるような痛みとしびれが発現した。症状は、

2022/04 まで徐々に悪化した。  

 

頭部ＭＲＩは異常を示さなかった。寝ている時は症状がなく、起床後からの症状であった。一

般採血検査では、リンパ球減少と補体価高値を示した。  

 

2022/05/16、彼は再び報告病院を訪問した。TH8 から 10 のレベルに帯状に、また、大腿背内

側 S 領域にチクチクと痛みが強いと訴えた。原因不明のリンパ球減少と補体価高値は、コロナ

ウイルスの罹患者およびワクチン副作用経験者にしばしば認められる異常所見であり、彼には

コロナウイルス感染の既往を示唆する病歴がなかった。そのため、コロナウイルス・ワクチン

による免疫異常が疑われ、デカドロンによる治療が開始された。  

 

経過：  

 

2022/05/30、治療は著効して、「症状は 9 割方改善したが、まだ完治はしていない」と彼は訴

えた。  

 

2022/06/20、症状は消失した。治療剤は漸減終了した。臨床検査は終了した。  

 

2022/11/14、彼は再び報告病院を訪問し、「夏によく眠れなかった。その頃から症状が再発し

た。全身がちくちくする、特に背部と体幹。」と訴えた。  

 

  

 

報告者の意見は以下の通り:  

 

ステロイドで改善が得られたことから、症状は免疫性だったものとわかる。インターネット上

で類似した症状を訴えるコロナワクチン接種後の患者が多数いるため、本症例を報告する。ま

た、リンパ球減少と補体値亢進は副反応の疑い例で、高頻度で認められることから、関連は

（文字が切れており読めない）と判断した。  

 

  

 

全身の疼痛は、本報告時に治癒していなかった。以下の理由に基づいて、医学的な関連性を推

論可能であることから、報告医師はこの症例を報告する：1. ワクチン接種と時間的な因果関

係があった。2. 既存の疾病として診断ができなかった。3. 4 ヵ月経過後の免疫再構築時期に

発症し、明確なステロイド反応性があった臨床経過から。  
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報告医師は、比較的高頻度に報告されているこの特徴的な症状の理由について究明を継続して

いく。原因不明のリンパ球減少と補体価高値は、コロナウイルスの罹患者およびワクチン副作

用出現者にしばしば認められる異常所見で、特徴的な検査異常パターンだと考えられた。  

 

心電図異常が認められたが、若年者では異常と判定できなかった。  

 

因果関係は不明であった。  

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

  

 

追加情報:（2022/11/22）：本報告は、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追加報告である。PMDA 受付番号：v2210002732。  

 

更新情報は以下を含んだ：新規臨床検査値（Magnetic resonance imaging head、 Blood 

test、Electrocardiogram）の追加、前回の臨床検査値を更新（補体因子とリンパ球数を

2022/05/06「Blood test」に更新）。事象の重篤性基準を更新。新規事象（しびれ感、心電図

異常、ＳＴ上昇、非特異的ＳＴ部分変化、洞性徐脈、浅い眠り、ピリピリ感）を追加。事象の

発現日を更新（リンパ球減少と補体価高値）。事象「疼痛」の転帰を更新（未回復）、臨床情

報の追加。  

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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20063 

不全片麻

痺; 

 

中期不眠

症; 

 

体重増加; 

 

倦怠感; 

 

免疫介在

性神経障

害; 

 

初期不眠

症; 

 

味覚障害; 

 

呼吸困難; 

 

嘔吐; 

 

微細運動

機能障害; 

 

悪寒; 

 

感覚鈍麻; 

 

有痛性感

覚消失; 

 

末梢冷感; 

 

片頭痛; 

 

状態悪化; 

 

異常感; 

 

異常感覚; 

片頭痛 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者(医師)から入手した自発報告である。受付番号: 

v2210001371(PMDA)、v2210002886(PMDA)。その他の症例識別子: v2210001371 (PMDA)、

v2210002886 (PMDA)。 

 

  

 

2021/11/06、50 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回

量、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、50 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：片頭痛（継続中かは不明） 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/10/09、COVID-19 免疫のためコミナティ（1 回目、単回量、ロット番号：FH3023、使用期

限：2022/03/31）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/02/27 発現、不全片麻痺（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、「左不全片麻痺/左

上下肢の不全片麻痺」と記述された; 

 

2022/02/27 発現、知覚過敏（障害）、転帰「未回復」、「四肢のしびれ（錯知覚と痛覚過

敏）」と記述された; 

 

2022/02/27 発現、感覚鈍麻（障害）、転帰「未回復」、「四肢のしびれ（錯知覚と痛覚過

敏）/しびれ/右手首以遠にもしびれ出現/全身の痛覚鈍麻」と記述された; 

 

2022/02/27 発現、錯感覚（障害）、転帰「未回復」、「四肢のしびれ（錯知覚と痛覚過敏）/

錯知覚」と記述された; 

 

2022/02/28 発現、筋力低下(障害)、転帰「未回復」、「筋力低下は増悪/筋力低下（不全麻

痺）/左半身の筋力低下は明らか/上肢帯以下の筋力低下」と記述された; 

 

2022/02/28 発現、異常感覚 (障害)、転帰「未回復」、「足もおかしい/乳酸が溜まるような

感じ」と記述された; 

 

2022/04 発現、状態悪化(障害)、転帰「未回復」、「症状が増悪した」と記述された; 

 

2022/04/28 発現、微細運動機能障害(障害)、転帰「未回復」、「左手は巧緻障害/左半身の巧

緻障害」と記述された; 
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疼痛; 

 

知覚過敏; 

 

神経痛性

筋萎縮症; 

 

筋力低下; 

 

血管炎; 

 

運動性低

下; 

 

錯感覚; 

 

食欲減退 

 

2022/05/10 発現、免疫介在性神経障害 (障害、医学的に重要)、転帰「未回復」、「免疫性神

経疾病を疑い」と記述された; 

 

2022/05/10 発現、血管炎（障害）、転帰「未回復」、「血管炎疑い」と記述された; 

 

2022/05/24 発現、食欲減退(障害)、転帰「未回復」、「食欲低下/食欲不振/食欲がない」と

記述された; 

 

2022/05/24 発現、倦怠感 (障害)、転帰「未回復」、「胸がしんどい/左腕がだるくてしょう

がない/怠い」と記述された; 

 

2022/05/24 発現、中期不眠症(障害)、転帰「未回復」、「夜間覚醒」と記述された; 

 

2022/05/24 発現、呼吸困難(障害)、転帰「未回復」、「呼吸がしにくい、おおきくすえない

ようで、しんどい」と記述された; 

 

2022/05/24 発現、初期不眠症(障害)、転帰「未回復」、「安眠できず」と記述された; 

 

2022/05/24 発現、疼痛（障害）、転帰「未回復」、「強い痛み/しびれは痛みでもある」と記

述された; 

 

2022/05/24 発現、運動性低下 (障害)、転帰「未回復」、「左手の動きが悪い/悪いと全然腕

はあがらない」と記述された; 

 

2022/06/28 発現、有痛性感覚消失(障害)、転帰「未回復」、「全体に痛みに鈍感だと思う」

と記述された; 

 

2022/06/28 発現、異常感(障害)、転帰「未回復」、「体全てが膜で包まれたような違和感を

感じている」と記述された; 

 

2022/06/28 発現、味覚障害 (障害)、転帰「未回復」、「味覚が変/味覚障害」と記述された; 

 

2022/07/26 発現、片頭痛 (障害)、転帰「未回復」、「偏頭痛が酷くて」と記述された; 

 

2022/07/26 発現、嘔吐（障害）、転帰「未回復」； 

 

2022/10/18 発現、末梢冷感（障害)、転帰「未回復」、「手を握った後にぞわってくる」と記

述された; 

 

2022/10/18 発現、悪寒 (障害)、転帰「未回復」、「震えてくる」と記述された; 
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神経痛性筋萎縮症（障害）、転帰「未回復」； 

 

体重増加（障害）、転帰「未回復」。 

 

事象「左不全片麻痺/左上下肢の不全片麻痺」、「免疫性神経疾病を疑い」、「四肢のしびれ

（錯知覚と痛覚過敏）/しびれ/右手首以遠にもしびれ出現/全身の痛覚鈍麻」、「四肢のしび

れ（錯知覚と痛覚過敏）/錯知覚」、「四肢のしびれ（錯知覚と痛覚過敏）」、「左手は巧緻

障害/左半身の巧緻障害」、「筋力低下は増悪/筋力低下（不全麻痺）/左半身の筋力低下は明

らか/上肢帯以下の筋力低下」、「食欲低下/食欲不振/食欲がない」、「左手の動きが悪い/悪

いと全然腕はあがらない」、「足もおかしい/乳酸が溜まるような感じ」、「症状が増悪し

た」、「血管炎疑い」、「強い痛み/しびれは痛みでもある」、「胸がしんどい/左腕がだるく

てしょうがない/怠い」、「呼吸がしにくい、おおきくすえないようで、しんどい」、「安眠

できず」、「夜間覚醒」、「体全てが膜で包まれたような違和感を感じている」、「全体に痛

みに鈍感だと思う」、「味覚が変/味覚障害」、「偏頭痛が酷くて」、「嘔吐」、「手を握っ

た後にぞわってくる」、「震えてくる」、「神経痛性筋萎縮症」、「体重も増加した」は医療

機関の受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査: (2022/04/28) 明確な炎症所見も免疫の変化も疑いえない、注記: 明確な炎症所見

も免疫の変化も疑いえない。 (2022/05/24) 異常なし。 握力: (2022/04/28) 右 27、左 8 ；

(2022/09/06) 左握力は半減以下。 (2022/10/18) 左 11、右 21。 CV: (2022/10/18) 画像所

見はなく。 (2022/05/24) 異常なし；（2022/02/28）画像検査で異常なく；(2022/06/07) 5; 

頭部 MR: (2022/02/28) 異常は無い。 (2022/05/24) 異常所見なし。 頸部 MR: (2022/05/24) 

異常所見なし。 神経伝導検査: (2022/10/18) 症状の変化はあるが改善は乏しく。 

 

不全片麻痺、免疫介在性神経障害、感覚鈍麻、錯感覚、知覚過敏、微細運動機能障害、筋力低

下、食欲減退、運動性低下、異常感覚、状態悪化、血管炎、疼痛、倦怠感、呼吸困難、初期不

眠症、中期不眠症、異常感、有痛性感覚消失、味覚障害、片頭痛、嘔吐、末梢冷感、悪寒、神

経痛性筋萎縮症、体重増加の結果として治療的処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

 

2022/04/27（ワクチン接種の 5 ヵ月 21 日後）、左不全片麻痺、四肢のしびれ（錯知覚と痛覚

過敏）、食欲低下が発現した。これらの症状は既存疾病では説明できない。 

 

2022/06/28（ワクチン接種の 7 ヵ月 22 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

2022/02/27、夕食の準備中に左手の動きが悪いことに気がついた。 

 

2022/02/28、出勤中に、しびれに気付く。歩くと足がおかしい。書類がもてない。病院で精

査。画像検査で異常なく、帰らされた。 

 

2022/04 になり、筋力低下は増悪。 

 

2022/04/28、初診。 

 

2022/05/10 から、副反応を疑いプレドニン 15mg 開始。 

 

2022/05/24、しびれは痛みで、痛くて車のハンドルを握れない。運転不能。右手首以遠にもし

びれ出現。デカドロン 6mg へ投与量増量。 

 

2022/06/28 現在、全身の痛覚鈍麻、左上下肢の不全片麻痺、異常知覚、錯知覚残存。腱反射

の亢進はなく、脳、脊髄の画像所見を欠いており、末梢性であると理解している。 

 

報告医師はこれらの事象を重篤（障害）と判断し、BNT162b2 との因果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。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

既存疾病では説明も診断もできない症状と経過である。回復が得られず、神経障害は残存して

いる。同様の症例が同期間に他にも存在することからワクチンとの関係を推論する他ないだろ

う。後遺症は重い。主治医からは接種事業の中止と学会への調査指示を求める。 

 

  

 

2022/12/01 の追加情報で、臨床経過が追加された。 

 

2022/2/27、患者は左半身に分布の偏りがある四肢体幹のしびれ(錯知覚と痛覚過敏)、左半身

の巧緻障害、筋力低下（不全麻痺）、食欲不振、味覚障害を発現した（報告の通り）。 

 

2022/11/29、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/02/27、夕食の準備中に左 3－5 趾の動きが悪いことに気がついた。 
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2022/02/28、朝、出勤中に左半身のしびれに気がつく。 車からおりて歩き出したら足もおか

しい。 書類が上手く持てなかった。すぐに私立病院を受診して脳外科と脳内科で頭部 MRI 撮

影など検査してもらったが、異常は無いといわれた。無治療で帰宅。そのまま自然に治るのを

待っていたが、2022/04 になり増悪。 患者は、プライバシー都市にあるプライバシー クリニ

ックの脳外科医を受診した。その時が一番悪いと思った。当科紹介。 

 

2022/04/28、当科初診。 症状に変動がある。左手は巧緻障害。回内回外がうまくできない。 

握力右 27kg 左 8kg で左半身の筋力低下は明らか。 腱反射異常はなし。表在感覚鈍麻 8/10 程

度。 

 

2022/04/28 の採血検査には明確な炎症所見も免疫の変化も疑いえないが、エンピリックな治

療開始が必要である臨床判断から、2022/05/10 より免疫性神経疾病を疑いエンピリックなス

テロイド投与（プレドニン 15mg×15 日間）を開始。血管炎疑いでシロスタゾール 100mg 投与

併用開始。 

 

2022/05/24、再診。 3 日ほど前から左回内回外うまくできる。 しびれは幾分よわまった。自

動車のハンドルをもちやすい。左下肢も力が戻っている。しびれは痛みでもあるのでずっとは

握れない。1 週間前から実際には右もおかしいことに気が付いた。右上肢の手首から遠位もし

びれている。一日の間で波がある。悪いと全然腕はあがらない、左上肢は全体が悪い。 胸が

しんどい、呼吸がしにくい、おおきくすえないようで、しんどい。しびれは痛覚過敏であり錯

知覚である。むねがえらくて食欲がないが、夜がしびれ痛みで安眠できず夜間覚醒もあったの

が、最近は夜がねむれるようになった。改善したと患者の自覚評価があり、デカドロン 6mg×

15 日で増量して投与開始。 

 

2022/06/07、再診。 食欲はある。体重も増加した。眠れない、4 時間ほどで眠くならない

（ステロイド副作用と評価した）。左腕がだるくてしょうがない。上肢帯以下の筋力低下は明

らか。下肢は MMT5（手動筋力テスト 5）。 腱反射の亢進はない。 プレドニン 15 mg へ (漸

減過程へ)。 

 

2022/06/28、再診。 左上下肢の筋力低下。しびれ不変。異常知覚もある。 表在感覚は-20% : 

70－80%ぐらい。 体全てが膜で包まれたような違和感を感じている。 全体に痛みに鈍感だと

思う。口内炎が痛くない。味覚が変。最初はなかった。急にそれを感じる。プレドニンを長期

に使用したくないため漸減過程へ。プレドニン 10mg へ。 

 

2022/07/26、再診。若い頃からの偏頭痛もち。生理前の偏頭痛で月 2 回ほど。最近、偏頭痛

が酷くて先日は仕事途中で帰宅して、その後嘔吐した。 これまでは我慢できる範囲の頭痛だ

った。トリプタン処方とプレドニン 7.5mg へ漸減。 

 

2022/09/06、再診。 表在感覚鈍麻、左手掌 6/10。上腕－前腕までだるい。しびれは全体に軽

快傾向ではある。 左手掌以外は感覚鈍麻消失、右手掌も軽快、味覚が鈍かったが改善。左握

力は半減以下。左上肢挙上困難。左の足は歩けるが階段がついてこない自覚評価。プレドニン
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5mg。 

 

2022/10/18、再診。握力左 11kg、右 21kg。初診時から 8 ヶ月経過して改善なし。左肘から

下、尺側、下肢は臀部から下にしびれ残存。表在感覚は正常：温痛覚左右差なし。脱力は下肢

で右に比べて左 60 ～ 70%程度。 表在感覚は顔も左右差はなし。 「手を握った後にぞわって

くる、どう表現して良いかわからない気持ち悪さ」 回内位では離握手可能だが、回外位では

離握手できるが弱く、巧緻障害を認める。 

 

「ペットボトルで左でのめない」「パソコンキボードは右のようにつかえない、思いがつたわ

らない感じ」「震えてくる、怠い、乳酸が溜まるような感じ」。 

 

全体として CV に病巣を求めるべきであると考えられたが、画像所見はなく、神経器から Erb

の障害も考え得るので神経伝導検査施行。症状の変化はあるが改善は乏しく、このまま待って

も自然治癒は期待できない臨床評価。 

 

2022/05/24 時点のしびれの分布：左手の指先から左肩、左腰から左膝下、右手全体。 

 

血液一般生化学検査：異常なし。 画像検査：頭部 MR、頸部 MR に異常所見なし。 

 

報告医師は、事象を重篤 (障害) と分類し、事象が被疑薬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。 

 

報告医師は次のようにコメントした: 

 

診断困難事例であり神経痛性筋萎縮症と仮診断して免疫性疾患のスペクトラムとして考えてき

たが、6 ヶ月を経過しても病態推論は困難。同様に左上肢や左半身に異常な神経症状や神経症

候を呈する症例が 2021/12 頃から連続的に認められたことから、共通した免疫負荷であったワ

クチンとの因果関係を示唆していると考えられた。ステロイド反応性はあると評価している

が、さらにパルス療法を試みるような根拠には乏しく踏み切れない状況。経時的な症状症候の

変動性がある。コロナワクチン副反応疑い症例として医薬品機構 PMDA に 1 報で報告済み。左

肩への 2 回接種であることは繰り返し確認した。2022/11/29 時点で未回復。 

 

  

 

追加情報(2022/07/13): 再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報(2022/12/01): 本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMDA) から入手し

た同じ連絡可能な医師からの自発的な追加報告である。 規制当局の報告番号は v2210002886 

(PMDA) である。 
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更新情報: ワクチン接種時の年齢が追加された。 臨床検査値が追加された。 関連する病歴

「片頭痛」を追加。事象の説明 (運動性低下、筋力低下、疼痛、食欲減退) が更新された。 

新しい事象 (状態悪化、微細運動機能障害、免疫介在性神経障害、血管炎、倦怠感、呼吸困

難、初期不眠症、中期不眠症、異常感、有痛性感覚消失、味覚障害、片頭痛、嘔吐、末梢冷

感、悪寒、神経痛性筋萎縮症、体重増加）が追加された。 すべての事象の開始日が更新され

た。事象「運動性低下」と「筋力低下」の転帰を更新し、臨床経過を更新した。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

275



20143 

薬効欠如; 
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Ｄ－１９

肺炎 

悪寒; 

 

濾胞性

リンパ

腫; 

 

発熱 

本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である："Casirivimab/imdevimab for active 

COVID-19 pneumonia persisted for nine months in a patient with follicular lymphoma 

during anti-CD20 therapy", Japanese journal of infectious diseases, 2022; 

DOI:10.7883/yoken.JJID.2022.092。 

 

  

 

68 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（BNT162B2）の１回目（バッチ/ロット番

号：不明、単回量）と 2 回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「濾胞性リンパ腫」（継続中かどうかは不明）、注記：2年前に診断された； 

 

「悪寒」（継続中かどうかは不明）； 

 

「発熱」（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬歴は以下を含んだ： 

 

濾胞性リンパ腫に対して、オビヌツズマブ、注記：隔月の維持療法の 8 コース目； 

 

濾胞性リンパ腫に対して、ベンダムスチン、注記：オビヌツズマブとベンダムスチンの 6 コー

ス投与後、15 カ月前に完全寛解を示した。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

予防接種の効果不良（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「抗体産生なし/COVID-19」と

記述された； 

 

COVID-19（入院、医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

COVID-19 肺炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

血中免疫グロブリン G：63925、注記：単位：AU/mL 35 日、2878、注記：単位：AU/mL 232

日；血中乳酸脱水素酵素：406 IU/l；血圧測定：158/96mmHg；体温：摂氏 37.1 度、摂氏 37
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度、注記：14 日目、摂氏 39 度、注記：20 日目、摂氏 38 度、注記：258 日目；CD4 リンパ球：

感染時 50 前後；胸部 CT：両側性のすりガラス陰影（GGO）、ただし酸素注記：最初の入院時

に治療は必要なかった；CRP：5.72mg/dl；心拍数：77、注記：単位：拍/分；リンパ球数：315 

MiU/L（100-400）；酸素飽和度：96 %（90-94%）、注記: 15 日目；呼吸数：18、注記：単

位：呼吸/分；SARS-CoV-2 検査：COVID-19 を確認した；陰性、注記：263 日目；血清フェリチ

ン：867ng/ml；白血球数：1910 MiU/L。 

 

  

 

臨床経過： 

 

発現後 6 日目（6 日目）に RT-PCR（BD SARS-CoV-2 N1 および BD-MAX システムの N2 試薬を使

用）により COVID-19 と診断され入院となった。対症療法のみとした。9 日目以降も無熱が続

いたため、12 日目に退院となった。退院後、微熱が続き、14 日目に労作時の息切れが発症し

た。15 日目、低酸素血症のため再入院となった：呼吸時の SpO2 は 90-94%であった。入院時の

体温は 37.2 度であった。当初は対症療法で症状やバイタルサインを注意深く観察していた。

しかし、20 日目に 39 度の高熱が出たため、デキサメタゾン（6mg）の経口投与を開始した。

間もなく無熱となったため投与を中止したところ、再び発熱と低酸素血症が悪化した。プレド

ニゾロンによる副腎皮質ステロイド治療を再開したが、明確な改善は認められなかった。症状

が持続し、RT-PCR のサイクル閾値（Ct）が低いまま（1 ヵ月後でも 20-25 と）なため、ウイル

ス分離を試みたところ、33 日目に採取した検体から感染性ウイルスが検出された。レムデシ

ビルを投与したところ、低酸素血症と肺の画像は改善した。しかし、レムデシビル投与中止

後、発熱と低酸素血症が再発し、X 線画像上も肺炎が悪化した。レムデシビルを 14-28 日の合

計 7 コース投与したところ、明らかな有害事象は認められなかったが、ウイルス学的根絶およ

び臨床的治癒には至らなかった。レムデシビル投与中は毎回、発熱や炎症性バイオマーカーが

改善し、Ct 値が一時的に 5 程度上昇したが、RT-PCR は陰性化せず、ウイルスは持続的に分離

されていたため、ウイルスは排除できていないことが示唆された。レムデシビル中止後 1 週間

程度で毎回症状が再燃した。胸部 CT 画像では、GGO は元の領域の増悪 (または拡大) よりも

むしろ異なる部位で繰り返し出現および消失した。レムデシビル以外に、生体外で SARS-CoV-

2 に有効な可能性のある薬剤、すなわちファビピラビル、ヒドロキシクロロキン、シクレソニ

ド、イベルメクチン、カモスタットが（レムデシビル併用または非併用）試みられたが、これ

らの経口抗ウイルス剤の単独療法では発熱、肺炎の再発防止は不可能であった。さらに、

BNT162b2 mRNA ワクチンを 2回（発現後 216 と 237 日）接種したが、2 回目の接種後 3週間以

内に抗体産生は認められなかった。オビヌツズマブ化学療法と濾胞性リンパ腫により重度の免

疫抑制状態であった。感染時のリンパ球数は約 100 から 400、CD4 数は 50 前後であった。ウイ

ルスの感染力は毎週チェックされ、258 日目まで一貫して生体外で確認された。一人部屋に隔

離されていたため、日本で流行している変異ウイルスは検出されなかった。その日の夕方に

38 度の発熱があったが、259 日目から無熱となり、それ以降、発熱は記録されなかった。263

日目に RT-PCR が陰性となり、ウイルスは分離されなかった。271 日目に退院した。 
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追加情報（2022/11/14）：本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である：

「Casirivimab/imdevimab for active COVID-19 pneumonia persisted for nine months in a 

patient with follicular lymphoma during anti-CD20 therapy」、Japanese journal of 

infectious diseases, 2022; DOI:10.7883/yoken.JJID.2022.092。 

 

本報告は、公表文献の受領に基づく追加報告である。本症例は公表文献で確認された追加情報

を含むため更新された。更新情報：現地の参照番号を更新。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である：「Three 

cases of COVID-19 with persistent symptoms in immunosuppressed patients」、Unknown, 

2022。 

 

本報告は、公表文献の受領に基づく追加報告である。本症例は公表文献で確認された追加情報

を含むため更新された。 

 

 

 

更新された情報は以下の通り：報告者および文献情報が追加された。 

 

 

 

追加情報（2022/12/01）:本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である：

「Casirivimab/imdevimab for active COVID-19 pneumonia persisted for nine months in a 

patient with follicular lymphoma during anti-CD20 therapy」、Japanese journal of 

infectious diseases、2022; vol：75 (6)、pgs：608-611、DOI：

10.7883/yoken.JJID.2022.092; 

 

「Three cases of COVID-19 with persistent symptoms in immunosuppressed patients」、

Unknown, 2022。 

 

本報告は、公表文献の受領に基づく追加報告である。本症例は公表文献で確認された追加情報

を含むため更新された。 

 

更新情報：文献情報。 

 

 

 

濾胞性リンパ腫（グレード 2）を患う 68 歳の男性は、悪寒と発熱を発現した。2 日前に、オビ

ヌツズマブによる隔月の維持療法の 8 コース目を受けていた。2 年前、患者はリンパ腫と診断

され、オビヌツズマブとベンダムスチンの 6 コース投与後、15 ヵ月前に完全寛解を示した。
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症状発現後の 6 日目に、BD SARS-CoV-2 N1 および BD-MAX システムの N2 試薬を使用した RT-

PCR により COVID-19 と確認された。患者は著者の病院に入院した。胸部コンピューター断層

撮影（CT）で、両側性のすりガラス陰影（GGO）が認められた;しかし、最初の入院時に酸素療

法は必要なかった。バイタルサインは以下の通り：体温、摂氏 37.1 度; 血圧、158/96mmHg; 

脈拍数、77 拍/分; 呼吸数、18 呼吸/分; 経皮的酸素飽和度（SpO2）、96%（外気）。採血で

は、白血球数 1,910 セル/uL（リンパ球数、315 セル/uL）、乳酸脱水素酵素 406u/L、フェリ

チン 867ng/ml、C-反応性蛋白 5.72mg/dL を示した。対症療法のみが行われた。9 日目以降も

無熱が続いたため、12 日目に退院となった。退院後、患者は摂氏 37.0 度程度の微熱があり、

14 日目に労作時の息切れが発症した。15 日目、低酸素血症のため再入院となった。呼吸時の

SpO2 は 90-94%を示した。入院時の体温は摂氏 37.2 度であった。当初は、患者の症状やバイタ

ルサインを慎重にモニターし、対症療法が行われた。しかし、20 日目に摂氏 39 度の高熱が出

たため、デキサメタゾン（6mg）の経口投与を開始した。無熱となってまもなく投与を中止し

たところ、再び発熱と低酸素血症が悪化した。プレドニゾロンによる副腎皮質ステロイド治療

を再開した;しかし明確な改善は認められなかった。症状が持続し、RT-PCR のサイクル閾値

（Ct）が低いまま（1 ヵ月後でも 20-25 と）なため、ウイルス分離を試みたところ、33 日目に

採取した検体から感染性ウイルスが検出された。レムデシビルを投与したところ、低酸素血症

と肺の画像は改善した。しかし、レムデシビル投与中止後、発熱と低酸素血症が再発し、X 線

画像上も肺炎が悪化した。レムデシビルを 14-28 日の合計 7 コース投与したところ、明らかな

有害事象は認められなかったが、ウイルス学的根絶および臨床的治癒には至らなかった。レム

デシビル投与中、発熱や炎症性バイオマーカーが改善し、Ct 値が一時的に 5 程度上昇した。

しかし、RT-PCR は陰性化せず、ウイルスは持続的に分離されていたため、ウイルスは排除で

きていないことが示唆された。レムデシビル治療の中止後 1 週間程度で毎回症状が再燃した。

胸部 CT 画像では、GGO は元の領域の増悪よりもむしろ異なる部位で繰り返し出現および消失

した。生体外で SARS-CoV-2 に有効な可能性のある薬剤、すなわちファビピラビル、ヒドロキ

シクロロキン、シクレソニド、イベルメクチン、カモスタット（レムデシビル併用または非併

用）も試みられたが、これらの経口抗ウイルス剤の単独療法では発熱、肺炎の再発防止は不可

能であった。さらに、BNT162b2 mRNA ワクチンを 2 回（発現後 216 と 237 日）接種したが、2

回目の接種後 3 週間以内に抗体産生は認められなかった。患者は、オビヌツズマブ化学療法と

濾胞性リンパ腫により重度の免疫抑制状態であった。感染時の患者のリンパ球数は約 100-

400、CD4 数は約 50 であった。ウイルスの感染力は毎週モニターされ、258 日目まで一貫して

生体外で確認された。一人部屋に隔離されていたため、日本で流行している変異ウイルスは検

出されなかった。49 日目から 258 日目の間に、スパイク（S）タンパク質のアミノ酸変異が散

発的および一時的に認められた。91 日目および 196 日目に、レムデシビルへの分離株の感染

性が確認された。258 日目、その頃日本で使用可能となったため、カシリビマブ・イムデビマ

ブ（抗 SARS-CoV-2 モノクローナル抗体）療法を開始した。その日の夕方に摂氏 38 度の発熱が

あったが、259 日目から無熱となり、それ以降、発熱は記録されなかった。263 日目に RT-PCR

が陰性となり、ウイルスは分離されなかった。患者は、COVID-19 症状の最初の発現から 271

日目に退院した。炎症性マーカーおよびリンパ球数を含む血液検査結果の異常は、カシリビマ

ブ・イムデビマブ投与後、改善した。モノクローナル抗体療法の投与 35 日後、SARSCoV-2 S

タンパク質（アボット・ラボラトリーズ、アメリカ）の IgG レベルは 63,925 AU/ml であっ

た。ヌクレオカプシドタンパク質に対する抗体は検出されなかった。モノクローナル抗体療法

後 232 日目まで、患者は臨床的、ウイルス学的ともに COVID-19 のない状態を維持しており、
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IgG 力価は 2,878 AU/ml であった。SARS-CoV-2 に対する免疫獲得の失敗が、重症化、より高い

死亡率および感染の長期化のリスクを高めることに繋がる可能性があることは、HIV 感染者や

固形臓器移植受容者を含む免疫不全患者、そして特に抗 CD20 療法を受けている患者において

報告されている（2-5）。mRNA ワクチンの 2 回投与後のセロコンバージョンは、血液悪性腫瘍

患者の 20-40%のみで達成されたとの報告があり、抗 CD20 療法を受けた患者では、反応が著し

く弱かった（6）。本症例では、オビヌツズマブ化学療法と濾胞性リンパ腫の併用による可能

性がある。モノクローナル抗体の投与により臨床的およびウィルス学的治癒が成し遂げられた

ことを考慮すると、体液性免疫と細胞性免疫の両方が SARS-CoV-2 の除去のために必要である

と結論する。抗 CD20 抗体（例えばリツキシマブおよびオビヌツズマブ）による化学療法は、

当初、B 細胞血液悪性腫瘍の治療としての開発された;しかし、様々な自己免疫疾患に対して

も使用された。抗 CD20 抗体は B 細胞の CD20 抗原と結合して、補体依存性または抗体依存性細

胞傷害を誘発し、抗腫瘍効果をもたらした。この B 細胞の減少は、抗 CD20 療法後も持続す

る。慢性リンパ性白血病患者の中で、最終投与から約 9 ヵ月後に CD19+ B 細胞の回復を示した

患者がいる一方、最終投与から 18 ヵ月経っても回復を示さない患者もいる（7、8）。抗 CD20

療法を受けた患者において、SARS-CoV-2 に対する CD4+および CD8+ T 細胞応答が、感染後およ

び mRNA ワクチン接種後に観察されたが、抗体産生は阻害された（2、9）。本症例では、カシ

リビマブ・イムデビマブ治療が成功し、臨床的およびウィルス学的に治療を達成した。カシリ

ビマブ・イムデビマブは、SARSCoV-2 の S タンパク質の異なる部位を認識し、アンジオテンシ

ン変換酵素 2 受容体を介して、宿主細胞への侵入を阻害する（10）。COVID-19 患者や潜在的

な免疫不全患者は、抗 SARS-CoV-2 モノクローナル抗体療法から最も恩恵を受けている。しか

し、いくつかの症例報告では、SARS-CoV-2 感染が続く間、SARS-CoV-2 変異が、特に免疫不全

症患者において起きたことを示した（11）。これは、公衆衛生上の重大な懸念である。免疫不

全患者における不完全な免疫が、少なくとも 2 つの点で、これらの変異が出現する一因となる

可能性がある。1 番目に、感染の長期化により、ウイルスがランダムな突然変異を発現し蓄積

する機会がより多くなる可能性がある。2 番目に、宿主免疫が少ないほど、治療による選択圧

下の感染性ウイルスの生存の可能性が高くなる。これは、エスケープ変異株や薬剤耐性を発現

したウイルス変異に繋がるかもしれない。エスケープ変異株の報告の多くは、回復期プラズマ

使用後の免疫不全患者におけるもので、重篤な COVID-19 でモノクローナル抗体使用後の免疫

不全患者におけるエスケープ変異株の報告はわずかであった。抗体力価はモノクローナル抗体

製品より回復期プラズマの方が非常に少ないことが知られており、エスケープ変異株のリスク

は、モノクローナル抗体併用（カクテル）療法より単体のモノクローナル抗体療法を使用した

方がより高い（12）。レムデシビルに対する耐性は、稀なようである;ごく最近、免疫不全患

者におけるレムデシビル耐性の発現が報告された（13）。本症例において、新たに固定された

突然変異が無いことと、レムデシビルに対して感染性が保持されていることに対する要因とし

て、以下のことが考えられる；レムデシビル、ファビピラビル、およびモノクローナル抗体の

併用療法が、この不全状態の患者に対してさえも治療効果があり、エスケープ変異株が発現す

る余地を残さなかった。ハムスターモデルにて、レムデシビルとファビピラビルの併用が、

SARS-CoV-2 に対し相乗的に作用することが報告された（14）。作用機序が異なる薬剤からな

る併用療法は、特に、ウイルス（例えば HIV）、バクテリア（例えば結核）および寄生虫（例

えばマラリア）を含む、人間の免疫だけでは防ぐことができない病原体における、耐性の発現

を妨げるのに最も信頼できる方法だと考えられている。2022 年前半には、患者が回復したあ

と、オミクロン変異株が日本で主流となり、利用可能なモノクローナル抗体療法の使用に影響
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を与えた。オミクロン変異株に対するモノクローナル抗体の中和抗体結合能力が減少したと報

告され、一方で抗ウイルス剤は有効性を保持した（15）。これらの調査結果に基づき、カシリ

ビマブ・イムデビマブは、オミクロン BA.1 に対してもはや使用されていない。ソトロビマブ

は BA.1 に対して効果的であったが、オミクロン BA.2 に対してはより効果が低いことが示され

た;したがって、それはもはや推奨されていない。免疫不全患者における COVID-19 対する短期

および長期の効果は、かなり重要である。抗体産生能力が低下した免疫不全患者にとって、抗

SARSCoV-2 モノクローナル抗体の治療的な投与は、これらが免疫不全患者のための唯一の治療

処置であると考えられる。現在利用できる抗ウイルス剤だけでは、重篤な免疫不全患者の

COVID-19 を治療できるとは思われない。エスケープ変異株の出現は、社会にとって重大な懸

念であり、免疫不全患者にとっては危機的であり生命を脅かすものである。新たなモノクロー

ナル抗体製品の開発、抗ウイルス剤との併用療法を含む耐性の発現を防止するためのこれらの

製品の戦略的な使用、および蔓延する変異株に対するこれらの利用可能な薬剤の有効性の継続

的なモニタリングが必要である。 
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20210 

心筋炎; 

 

消化不良; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快

感 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210001874。 

 

 

 

2022/06/20 14:30、13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：FT9319、使用期限：2022/12/31、筋肉内、13 歳時）を

接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。  

 

患者は、ワクチン接種の２週間以内にその他の薬剤の投与を受けなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（日付不明（ワクチン接種日）、1 回目、単回量；ロット番号：FF4204、使用期

限：2022/04/30、投与経路：筋肉内）、COVID-19 免疫のため； 

 

コミナティ（日付不明（ワクチン接種日）、2 回目、単回量；ロット番号：FK6302、使用期

限：2022/07/31、投与経路：筋肉内）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/06/22 発現、心筋炎（入院、医学的に重要）、転帰「回復」（2022/07/12）、「心筋炎/

心筋炎疑い」と記述された； 

 

2022/06/22 発現、発熱（非重篤）、転帰「回復」（2022/07/12）； 

 

2022/06/22 発現、胸部不快感（非重篤）、消化不良（非重篤）、すべて転帰「回復」

（2022/07/12）、「胸やけ様の前胸部圧迫感」と記述された； 

 

2022/06/23 発現、胸痛（入院）、転帰「回復」（2022/07/12）、「胸痛強く/間欠的に胸痛」

と記述された。 

 

患者は、心筋炎のため入院した（入院日：2022/06/23、退院日：2022/06/26、入院期間：4

日）。 
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事象「心筋炎/心筋炎疑い」と「胸やけ様の前胸部圧迫感」は来院を必要とした。 

 

事象「胸痛強く/間欠的に胸痛」は、来院および緊急治療室への来院を必要とした。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

 

Blood creatine phosphokinase：（2022/06/23）、上昇なし;（2022/06/24）、上昇なし;  

 

Blood creatine phosphokinase MB：（2022/06/23）10.9IU/l、注記：上昇あり; 

 

Blood test：（2022/06/23）心筋逸脱酵素上昇； 

 

Body temperature：（2022/06/20）摂氏 36.5、注記：ワクチン接種前； 

 

Chest X-ray：（2022/06/23）異常所見なし; 

 

C-reactive protein：（2022/06/23）5.26mg/dl、注記：上昇あり; 

 

Echocardiogram：（2022/06/23）、左室駆出率は 74.5%であった;（2022/06/24）、左室駆出

率は 74.5%であった;（2022/06/23）異常所見なし;（2022/06/24）異常所見なし; 

 

Fibrin D dimer：（2022/06/23）上昇なし; 

 

Troponin I：（2022/06/24）1.874ng/ml、注記：上昇あり; 

 

Troponin T：（2022/06/23）0.246ng/ml、注記：上昇あり; 

 

X-ray：（2022/06/23）異常所見なし。 

 

病理組織学的検査は、実施されなかった。 

 

画像検査：心臓ＭＲＩ検査は、実施されなかった。 

 

直近の冠動脈検査は、実施されなかった。  

 

Echocardiogram（心臓超音波検査）は実施され、検査日は 2022/06/23 と 2022/06/24 であっ

た。 

 

異常所見はなかった。 

 

心筋炎の結果、治療的処置はとられなかった。 
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患者は、症状、理学的検査、画像および EKG に基づく心臓の機能的回復があった。 

 

前回の報告以降、心筋炎関連の入院/ER への来院はなかった。 

 

前回の報告以降、（心筋炎）新たな心血管障害が発現しなかった。 

 

前回の報告以降、新たな非心血管障害が発現しなかった。 

 

CK-MB（心筋帯）、トロポニン T、トロポニン I、CRP（C 反応性タンパク質）、ESR（赤血球沈

殿速度）、D-ダイマー、その他の臨床検査は実施しなかった。 

 

前回報告以降、心筋/心膜組織の病理組織検査、心磁気共鳴（MR）、心エコー、心電図は実施

されなかった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、13 歳 1 ヶ月の男性であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（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、発育状況など）。 

 

2022/06/21 朝から発熱。 

 

2022/06/22 夕から解熱したが胸やけ様の前胸部圧迫感を感じていた。 

 

2021/06/22（ワクチン接種 2日後）、患者は心筋炎を発現した。 

 

2022/06/22、患者は急性発症の胸痛又は胸部圧迫感を発現した。 

 

2022/06/23 早朝から胸痛強く、報告病院の救急外来を受診した。 

 

しかし、血液検査で心筋逸脱酵素の上昇を認め心筋炎疑いとして入院した。 

 

患者は間欠的に胸痛の訴えあったが保存的に観察した。 

 

2022/07/12、事象の転帰は回復であった（治療なし）。 
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報告医師は、事象を入院/入院期間の延長（入院期間４日間）と分類した。 

 

報告医師は事象を重篤と判断し、BNT162b2 との因果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。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

13 歳男児、3 回目のワクチン接種。典型的な発症の経過から副反応の心筋炎と思われる。 

 

心不全、または駆出率低値歴、基礎疾患としての自己免疫疾患、心血管疾患歴、肥満の病歴は

なかった。 

 

 

 

追加情報（2022/07/20）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/08/02）：本報告は、連絡可能な同医師からの自発追加報告（再調査依頼への

回答）である。 

 

新たな情報は、情報源の記述通り： 

 

患者詳細（名前、ワクチン接種年齢）、ワクチン接種歴（1 回目および２回目投与情報を更新

した）、関連する病歴は「なし」とした、 臨床検査値（CK、CK-MB、 Chest plain 

radiographs、 CRP、 Cardiac ultrasound、 D-dimer、 Troponin I、 Troponin T）を追加し

た、被疑薬詳細（投与経路を筋肉内に更新し、投与計画および投与期間は 1 日とした）、事象

詳細（心筋炎の入院期間を 3から 4 に更新した。受けた治療を「いいえ」に更新した）、併用

治療は「なし」とした。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/15）；本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発追加報告であ

る。 

 

更新情報は以下を含んだ：臨床経過詳細。 
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追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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20258 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

全身性浮

腫; 

 

微少病変

糸球体腎

炎; 

 

状態悪化; 

 

胸水; 

 

腹水 

  

本報告は以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

「Minimal change disease soon after Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccination.」、Clin. 

Kidney J.、2021。 

 

 

 

75 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2（BNT162B2、2 回目、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：不明）を筋肉内に接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り:  

 

Bnt162b2（1 回目、単回量）、Covid-19 免疫のため、反応：「陰嚢水瘤」、「注射部位疼

痛」、「下肢浮腫の増加」。 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

微少病変糸球体腎炎（入院、医学的に重要）、被疑製品投与の 7 日後に発現、転帰「回復」、

「ネフローゼ症候群を伴う微小変化群」と記載された; 

 

ネフローゼ症候群（入院、医学的に重要）、転帰「回復」; 

 

腹水（医学的に重要）、転帰「不明」、「軽度の腹水」と記載された; 

 

全身性浮腫（非重篤）、転帰「不明」、「全身浮腫の悪化」と記載された; 

 

胸水（非重篤）、転帰「不明」、「中等度の両側胸水」と記載された。 

 

患者は、微少病変糸球体腎炎、ネフローゼ症候群のため入院した（入院期間：35 日間）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

Biopsy kidney: ネフローゼ症候群を伴う微小変化群が認められた; 結果不明, 注記: 初回投

与の 29 日後に実施; Blood albumin: 1.1 g/dl, 注記:提示; Blood cholesterol: 504 mg/dl; 

Blood creatinine: 0.96 mg/dl, 注記:ベースライン; 1.24 mg/dl, 注記:提示; Blood 

pressure measurement: 133/86 mmHg, 注記: 入院時; Blood urine: なし; Computerised 

tomogram abdomen: 中等度の両側胸水および軽度の腹水を認めた; Computerised tomogram 

thorax: 中等度の両側胸水および軽度の腹水を認めた; Immunology test: 免疫沈着物は確認
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されなかった, 注記: 10 個の糸球体または電子顕微鏡検査（7 個の糸球体）; medical 

analysis: 1 年前は正常であった; Microscopy: びまん性ポドサイト足突起消失および糸球体

基底膜が認められた。平均範囲 270 nm。ネフローゼ症候群を伴う微小変化群との診断に至っ

た; 特筆すべき異常は認められなかった, 注記: 検査した 30 個の糸球体において。尿細管萎

縮および間質の線維化はほとんどなかった; physical examination: 全身性浮腫を認めた, 注

記: 体重の増加を伴う。 入院時; Protein urine: 7.72, 注記: 単位: g/日提示 活動性尿沈

渣なし; 0.2 に減少, 注記: 単位: g/日。ステロイド治療の 10 日後; 7.7, 注記: 単位: g/

日; Serology test: 潜在的な全身性疾患や悪性腫瘍の徴候は認められなかった; Urine 

analysis: 正常; 0.2 g/日に減少; Weight: 22 の増加, 注記: 入院時; 25 の減少, 注記: kg

（体重）。ステロイド治療の 10 日後。 

 

微少病変糸球体腎炎、ネフローゼ症候群の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、2 回目のワクチン注射から 7 日後に、全身浮腫の急性悪化のため入院した。非ステロ

イド性抗炎症薬使用歴、ポリエチレングリコールに対するアレルギー歴ともになかった。1 年

前の定期的な医学検査では、血清クレアチニン 0.96mg/dL および尿検査正常であり、結果は

正常であった。入院時、血圧は 133/86mmHg、身体的診察で 22kg の体重増加を伴う全身性浮腫

が認められた。胸部および腹部コンピューター断層撮影画像で、中等度の両側胸水および軽度

の腹水が認められた。初回投与の 29 日後、腎生検を実施した。腎生検検体の光学顕微鏡検査

では、検査した 30 個の糸球体において特筆すべき異常は認められなかった。尿細管萎縮およ

び間質の線維化はほとんどなかった。免疫蛍光検査（10 個の糸球体）または電子顕微鏡検査

（7 個の糸球体）により、免疫沈着物は確認されなかった。入院から 7 日後、メチルプレドニ

ゾロン静注 1g を 3 日間、続けてプレドニゾロンを 1mg/kg/日、投与開始した。ステロイド治

療の 10 日後、尿蛋白は 0.2g/日に減少し、体重 25kg の減少を伴って、浮腫は回復した。プレ

ドニゾロンを 10mg/週ずつ漸減し、ネフローゼ症候群の完全寛解を達成し、ステロイド治療を

継続しながら入院 35 日後に退院した。 

 

 

 

追加情報（2022/12/02）: 

 

本報告は、以下の文献表題を情報源とする文献報告である：Minimal change disease soon 

after Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccination, Clinical Kidney Journal, 2021; Vol: 14 

(12), pgs: 2606-2607, DOI: 10.1093/ckj/sfab156。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;本症例は、文献で確認された追加情報を含み

更新された。 
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更新された情報は以下の通り： 

 

報告者、文献情報、臨床検査値、関連する病歴欄、事象の報告用語、事象の転帰、入院期間の

更新、新たな事象（ネフローゼ症候群、軽度の腹水、中等度の両側胸水および全身浮腫の悪

化）および臨床情報の更新。 
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本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である： 

 

「POS-901 GROSS HEMATURIA AFTER COVID-19 VACCINATION LED TO THE DIAGNOSIS OF IGA 

NEPHROPATHY.」Kidney International Reports.、 2022；Vol：7（2 Supplement）、pgs：

S391； 

 

「Gross hematuria can be an impact of severe acute respiratory syndrome coronavirus 

2 vaccination on immunoglobulin A nephropathy: a case report」、Journal of Medical 

Case Reports、2022；Vol：16、DOI:10.1186/s13256-022-03514-4； 

 

日腎会誌、Vol:64(6-W), pgs:772、2022 年、表題「COVID-19 ワクチン投与後の肉眼的血尿は

IgA 腎症の診断の契機となる」。 

 

 

 

患者は 21 歳女性。COVID-19 免疫のために、BNT162b2（BNT162B2）（バッチ／ロット番号：不

明）の単回投与による 2 回目の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下のとおりである： 

 

「顕微鏡的血尿」（継続中かは不明）、備考：（3+、定性法によるスコアで強、基準：陰

性）。 

 

家族歴は以下のとおり：血尿（継続中かは不明）、備考：家族歴には、患者の祖母の血尿があ

った（詳細不明）。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

 

 

ワクチン接種歴は以下のとおりである： 

 

COVID-19 免疫のために BNT162b2（1 回目の接種、単回量）：反応：「注射部位の筋肉痛の

み」、「注射部位の筋肉痛のみ」。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

「IgA 腎症」（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「COVID-19 VACCINATION could cause 

the exacerbation of IGAN」と記載された、 
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「血尿」（医学的に重要）、被疑薬投与の翌日、転帰 「回復」 、 「GROSS HEMATURIA AFTER 

COVID-19 VACCINATION.」と記載された。 

 

  

 

実施した臨床検査および処置は以下のとおりである： 

 

抗体検査：陰性;抗体検査（正常下限値 7）：0.6IU/ml;抗体検査（正常下限値 250）：40 

IU/ml、備考：正常； 

 

抗好中球細胞質抗体：陰性; 

 

抗好中球細胞質抗体（正常下限値 3.5）：0.5 未満;陰性; 

 

抗好中球細胞質抗体（正常下限値 2）：0.5 未満 

 

抗核抗体：40 倍未満、備考：基準：40 倍未満； 

 

腎生検：糸球体腎炎との診断確認のため、備考：腎生検を実施。腎生検標本［糸球体メサンギ

ウム細胞の拡大および細胞増多（過ヨウ素酸シッフ反応、400 倍）。 

 

IgA に対する中等度から高度のメサンギウム染色（免疫蛍光法、200 倍）。C3c に対する中等

度から高度のメサンギウム染色（免疫蛍光法、200 倍）。 

 

メサンギウム領域の高電子密度の沈着物（電子顕微鏡検査、3000 倍）］には糸球体が 21 個あ

り、そのうち 1 個は全体が硬化していた。残りの糸球体 20 個では、1 個にメサンギウム細胞

の増殖およびメサンギウム領域の拡大が認められた（図 1A；過ヨウ素酸シッフ反応染色）。 

 

糸球体毛細血管に基底膜の二重化やスパイク形成はいずれも認められなかった。 

 

分節性硬化症、半月体形成、管内性細胞の増殖およびカプセルの癒着は認められなかった。 

 

尿細管萎縮および間質線維化が間質全体の約 5%を占めていた；メサンギウム細胞の増殖およ

び拡大が認められた、備考：メサンギウム領域の拡大が認められた； 

 

血中アルブミン（4～5）：4.6 g/dl、備考：正常範囲内； 

 

血中クレアチニン（0.47～0.79）：0.60 mg/dl；0.64 mg/dl、備考：正常；0.57 mg/dl、備

考：正常；0.53 mg/dl、備考：正常範囲内；0.56 mg/dl、備考：血中クレアチニン正常値； 

 

血中フィブリノゲン：極めて弱い； 

 

291



血中免疫グロブリン A（126～517）：246 mg/dl； 

 

血中免疫グロブリン G：極めて弱い； 

 

血中免疫グロブリン G（880～1800）：1171 mg/dl； 

 

血中免疫グロブリン M：極めて弱い；血中免疫グロブリン M（52～270）：95 mg/dl； 

 

血圧測定：123/74 mmHg； 

 

胸部 X 線：ワクチン接種前の状態は良好であった、備考：COVID-19 のパンデミック期間を通

じて胸部 X 線検査で肺障害はみられず、重症急性呼吸器症候群コロナウイルス-2（SARS-CoV-

2）感染が示唆される症状は何もなかった； 

 

補体因子 C1：陰性； 

 

補体因子 C3（80～140）：93 mg/dl、備考：正常範囲内； 

 

補体因子 C4：陰性； 

 

補体因子 C4（11～34）：21.3 mg/dl、備考：正常範囲内； 

 

ヘモグロビン（正常下限値 6.2）：5.4%、備考：正常範囲内； 

 

B 型肝炎表面抗原：陰性； 

 

C 型肝炎抗体：陰性； 

 

組織学的検査：IgA 腎症と一致； 

 

免疫学的検査：IgA および C3c の沈着を認めた、備考：メサンギウム病変； 

 

検査：3+、定性法によるスコアで強、備考：軽度の蛋白尿； 

 

尿中赤血球の形態、備考：異形、糸球体性血尿が示唆される； 

 

検査（1～4）：100 超／高倍率視野、備考：顕微鏡的血尿（基準値 1～4／高倍率視野）；10～

19／高倍率視野、備考：顕微鏡的血尿の持続；M0E0S0T0C0 と分類、備考：（M はメサンギウム

細胞増多、E は管内性細胞増多、S は分節性硬化症、T は尿細管萎縮であり、間質線維化は 25%

を超え、C は活性細胞性または線維細胞性の半月体形成である）；正常； 

 

尿蛋白／クレアチニン比（正常下限値 0.15）：0.15、備考：単位：g/g、軽度の蛋白尿；
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0.30、備考：単位：g/g、軽度の蛋白尿。 

 

2 回目のワクチン接種から 4週間後（蛋白尿の正常範囲：0.11 g/日）；0.09、備考：単位：

g/g。2 回目のワクチン接種から 6 週間後、尿検査で蛋白尿は示されなかった；0.15、備考：

単位：g/g。ワクチン接種から 6 週間後；顕微鏡検査：メサンギウム領域に高電子密度の沈着

物を認めた；高電子密度の沈着物が判明、備考：傍メサンギウム領域；びまん性の中等度から

高度の沈着を認めた、備考：メサンギウム病変に IgA および C3c； 

 

身体的検査：正常； 

 

尿蛋白：陰性、備考：2 年前より健康診断時に蛋白尿なし；3+、備考：蛋白尿あり、0.15、備

考：単位 g/g；uPCR； 

 

尿中赤血球：尿中赤血球形態は異形；備考：糸球体性血尿が示された； 

 

総補体活性試験（30～45）：43 IU/ml、備考：正常範囲内； 

 

尿潜血：3+、備考：顕微鏡的血尿；100 超、備考：単位／HPF； 

 

顕微鏡的血尿（5 日後）；100 超、備考：単位／HPF； 

 

顕微鏡的血尿（2 回目のワクチン接種から 3 週間後）； 

 

尿分析：顕微鏡的血尿を認めた、備考：（2 回目のワクチン接種の 4 週間後）100 超／高倍率

視野および軽度の蛋白尿（尿蛋白／クレアチニン比：0.30 g/g）；蛋白尿なし、備考：2回目

のワクチン接種の 6 週間後。 

 

  

 

臨床経過： 

 

21 歳女性は、ファイザー製 COVID-19 ワクチンの 2 回目の接種の翌日に発熱および新規発症の

肉眼的血尿を呈した。 

 

ワクチン接種前の状態は良好であり、COVID-19 感染を疑う症状はなかった。 

 

既往歴は、顕微鏡的血尿（3+）のみであり、2 年前より健康診断時に蛋白尿はなかった。 

 

肉眼的血尿は 5 日後には消失したが、顕微鏡的血尿（100 < / HPF）および蛋白尿（3+）が認

められた。 

 

その後、患者は、2 回目の接種から 3 週間後に当院を受診した。 
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顕微鏡的血尿（100 < / HPF）および蛋白尿（uPCR、0.15 g/g）が認められた。尿中赤血球形

態は異形であり、糸球体性血尿が示された。 

 

身体的検査および血清学的検査は正常であった。 

 

腎生検の結果を、図 1A-D に示した。 

 

メサンギウム細胞の増殖およびメサンギウム領域の拡大が認められた（図 1 A；PAS）。 

 

免疫蛍光顕微鏡検査では、メサンギウム病変に IgA（図 1 B）および C3c（図 1C）の沈着を認

めた。 

 

電子顕微鏡検査ではメサンギウム領域に高電子密度の沈着物が認められた（図 1D）。IgA 腎症

と診断された。 

 

Oxford MEST-C スコア分類は M0E0S0T0C0 であった。 

 

  

 

結果： 

 

本症例の尿検査異常から COVID-19 ワクチン接種後の IgA 腎症増悪が示唆された。 

 

本症例では、肉眼的血尿が IgA 腎症診断のきっかけとなった。 

 

IgA 腎症は典型的に、上気道感染によって進行し、COVID-19 疾患は気管支粘膜における IgA 応

答を誘発することが報告されている。 

 

本症例は発症前に健康であったため、粘膜免疫検査後の IgA 腎症の増悪は予想していなかっ

た。 

 

IgA 腎症はワクチン接種でも再発することが報告されている。 

 

本症例の顕微鏡的血尿の既往歴は、他の報告症例で指摘されているように、COVID-19 ワクチ

ン接種に対する免疫応答により既存の IgA 腎症が活性化するとの問題を裏付けるものである。

COVID-19 ワクチン接種後まもなく肉眼的血尿の発現は、IgA1 の増強した抗グリカン免疫応答

によると考えられるサイトカインを介する全身再燃を示している可能性がある。 

 

一方、SARS-CoV-2 に対する過去の曝露が不明であっても 2回目の COVID-19 ワクチン接種後の

IgA 腎症再燃についても、細胞性免疫反応を介した遅延型過敏症反応によるものであるとの示

唆が報告されている。 
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自験例として報告した肉眼的血尿はすべて、2 回目の COVID-19 ワクチン接種後まもなく発現

した。これは、2 回目のワクチン接種後の肉眼的血尿が遅延型過敏症反応によるものであると

いう仮説を示唆している可能性がある。 

 

COVID-19 ワクチンと IgA 腎症との関連性については検討すべきであり、本症例を含む最近の

報告は、薬理学的副作用を検討する必要性を明らかに示している。しかし発現は比較的まれで

あり、ワクチン接種のベネフィットは既存の IgA 腎症増悪をはるかに上回るため、これらの報

告がワクチン接種を躊躇させるものではないことを強調する必要がある。 

 

  

 

結論： 

 

COVID-19 ワクチン接種により IgA 腎症増悪が生じる可能性がある。その関連性については十

分に解明されていないが、COVID-19 ワクチン接種後の肉眼的血尿を含め、腎臓専門医は検尿

に細心の注意を払うべきと考える。 

 

  

 

追加情報（2022/08/11）：本報告は以下の文献を情報源とする文献報告である：Gross 

hematuria can be an impact of severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 

vaccination on immunoglobulin A nephropathy: a case report, Journal of Medical Case 

Reports、2022；Vol：16；DOI: 0.1186/s13256-022-03514-4。 

 

本報告は公表文の受領に基づく追加報告である。症例は公表文で確認された追加情報を含める

ために更新された。 

 

更新された情報は以下のとおり：報告者および文献情報、病歴、臨床検査データ、追加の重篤

性基準（入院）。本報告は症例 PV202200025812 および PV202200026432 は重複報告であること

を通知する追加報告である。今後の追加情報はすべて製造業者報告番号 PV202200025812 によ

り報告される。 

 

  

 

追加情報（2022/11/21）：本報告は以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

Gross hematuria can be an impact of severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 

vaccination on immunoglobulin A nephropathy: a case report, Journal of Medical Case 

Reports, 2022, Vol 16, DOI: 10.1186/s13256-022-03514-4。 

 

本報告は公表文の受領に基づく追加報告である。症例は公表文で確認された追加情報を含める
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ために更新された。 

 

更新情報：ローカル参照番号を更新した。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）：本報告は、以下を情報源とする文献報告である 

 

日腎会誌、volume:64(6-W), pp:772、2022 年、表題「COVID-19 ワクチン投与後の肉眼的血尿

は IgA 腎症の診断の契機となる」。 

 

本報告は、文献の英訳の入手に基づく追加報告である; 

 

症例は、文献で確認された追加情報を含めるために更新された。 

 

更新情報は次の通り：文献情報を更新した。 
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本報告は、以下を情報源とする文献報告である： 

 

Internal medicine, 2022; Vol:61(19), pgs:2995,  DOI:10.2169/internalmedicine.0319-

22, 表題"A Case of Sequential Development of Polymyalgia Rheumatica and Guillain-

Barre Syndrome Following Administration of the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine". 

 

 

 

67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は次の通り： 

 

「慢性腎臓病」（継続中かどうかは不明）、注記：ステージ G3b。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

リウマチ性多発筋痛（入院、医学的に重要）、被疑製品投与 7 日後、転帰「回復」; 

 

ギラン・バレー症候群（入院、医学的に重要）、転帰「回復」。 

 

事象「リウマチ性多発筋痛」、「ギラン・バレー症候群」は診療所受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と手順を経た： 

 

Anti-cyclic citrullinated peptide antibody：陰性; 

 

Blood albumin：3.6g/dl; 

 

C-reactive protein：5.6mg/dl; 

 

Gowers's test：陽性; 

 

physical examination：圧痛、運動時の疼痛、および、が明らかになった、注記：両側の肩と

股関節の制限;消失を伴う遠位優勢の脱力が明らかとなった、注記：深部腱反射および片側の

声帯麻痺; 
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Rheumatoid factor：陰性; 

 

Ultrasound scan：両側の二頭筋腱鞘炎が明らかになった。 

 

リウマチ性多発筋痛、ギラン・バレー症候群の結果、治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

慢性腎臓病（CKD）ステージ G3b の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチン（BNT162b2; コ

ミナティ;ファイザー-BioNTech）２回目接種の 1 週間後に始まった全身疼痛と朝のこわばりの

治療のために入院した。 

 

２回目のワクチン接種の 1 週後、彼は両側の股関節、肘、肩、ひざ、手首に疼痛を発現した。 

 

45 分超続いた朝のこわばりもあった。 

 

2 ヵ月間の口部の非ステロイド性抗炎症薬治療で全身疼痛を軽減できなかった後、当科を受診

した。 

 

入院時の身体的診察では、圧痛、運動時の疼痛および両側の肩と股関節の制限が明らかになっ

た。 

 

彼の血清 C-反応性タンパクとアルブミン値はそれぞれ 5.6mg/dL と 3.6g/dL であった。 

 

リウマチ因子検査および抗環状シトルリン化抗体検査は、陰性であった。 

 

超音波検査では、両側の二頭筋腱鞘炎が明らかになった。 

 

臨床所見は、リウマチ性多発筋痛と一致していた。 

 

プレドニゾロン（15mg/日）経口投与を開始した。 

 

数日後、多関節痛はおさまり、プレドニゾロン投与は 1 ヵ月以内に 10mg/日に減った。 

 

しかしながら、プレドニゾロン開始の 1 ヵ月後、彼は筋力低下を発現し、嗄声が進行した。 

 

症状は急速に進行し、彼は 2回目の入院の 5 日前に、補助なしで地面から立ち上がることがで

きなくなった。 
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身体的診察では、深部腱反射の消失および片側の声帯麻痺を伴う遠位優勢の脱力が明らかにな

った。 

 

ガワーズの検査は陽性であった。 

 

彼はギラン・バレー症候群と診断され、免疫グロブリン静脈内投与にて治療を行った。 

 

関連症状は 2 ヵ月後におさまり、彼は現在リハビリテーション計画に参加している。 

 

本症例における 2 つの異なる自己免疫疾患の進行がＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチン接種に起

因したかどうか、もしくはただの偶然であったかどうかは、不明なままである。 

 

しかしながら、我々の症例は、ひとりの患者に 2 つの自己免疫疾患が生じるかもしれないとい

う臨床的な重要性を強調する。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチンとリウマチ性多発筋痛およびギラン・バレー症候群との因果

関係を断定するために、更なる調査が必要である。 

 

 

 

修正：本追加報告は、日本の保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/10/28）：本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

「A Case of Sequential Development of Polymyalgia Rheumatica and Guillain-Barre 

Syndrome Following Administration of the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine」、

Internal medicine、2022; Vol: 61(19)、pgs: 2995、DOI: 10.2169/internalmedicine.0319-

22。 

 

これは、文献の受領に基づく追加報告である；本症例は文献で確認された追加情報を含むため

に更新された。 

 

 

 

更新された情報は以下を含んだ：文献情報の巻数とページ番号が更新され、事象の診療所受診

にチェックがついた。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 
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日本保健当局に提出するために、日本保健当局の GBS 調査票を添付した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。報告者情報（部門と住所を追

加）を更新した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 
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ぶどう膜

炎; 

 

サルコイ

ドーシス 

タバコ

使用者 

本報告は、以下の文献源からの文献報告である： 

 

Internal medicine, 2022; Vol:61(20), pgs:3101-3106, 

DOI:10.2169/internalmedicine.0104-22. 

 

表題"A Novel Development of Sarcoidosis following COVID-19 Vaccination and a 

Literature Review"； 

 

日本サルコイドーシス・肉芽腫性疾患学会雑誌、2022; Vol:42(S), pgs:66. 

 

表題「新型コロナウイルスワクチン接種後に発症したサルコイドーシスの一例」。 

 

 

 

61 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の初回接種（単

回量、バッチ/ロット番号：不明）および 2 回目接種（単回量、バッチ/ロット番号：不明）を

受けた。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「喫煙者」（継続中）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

サルコイドーシス（医学的に重要）、被疑製品投与の 3 時間後、転帰「軽快」、記載用語

「sarcoidosis following administration of BNT162B2」； 

 

ぶどう膜炎（医学的に重要）、被疑製品投与翌日、転帰「軽快」、「our diagnosis was 

uveitis and BHL due to sarcoidosis following administration of BNT162b2, a modified 

mRNA vaccine/両側ぶどう膜炎と診断された」と記載された。 

 

事象「sarcoidosis following administration of bnt162b2」及び「our diagnosis was 

uveitis and BHL due to sarcoidosis following administration of BNT162b2, a modified 

mRNA vaccine/両側ぶどう膜炎と診断された」は来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

網膜血管造影：網膜静脈からの染料の漏出、備考：および右眼視神経乳頭からの; 

 

アンジオテンシン変換酵素：25.8IU/l、備考：単位：U/L; 
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肺生検：非乾酪性の肉芽腫を検知した、備考：血管壁に隣接、間質域でのリンパ球の軽度浸

潤。 

 

明らかな微生物（抗酸細菌、真菌またはウイルスなど）は、検出されなかった; 

 

気管支肺胞洗浄検査：軽度リンパ球増加症、備考：（21.5%）および CD4/8 比率上昇(3.48); 

CD4/8 比：3.48; 

 

胸部Ｘ線：集積亢進、備考：眼病変と両側肺門－縦隔リンパ節;異常陰影;顕著な BHL、備考：

前年の胸部Ｘ線上の所見と比較して;コンピュータ断層撮影：両側肺門－縦隔リンパ節腫脹、

備考：肺野の異常陰影や肝脾腫大なし。腋窩リンパ節腫脹なし; 

 

Ｃ－反応性蛋白：0.08mg/ml; 

 

培養：微生物叢正常; 

 

心電図：正常; 

 

気管支内超音波検査：非乾酪性の肉芽腫; 

 

隅角鏡検査：複数の小結節、備考：右眼の小柱網上で認めた; 

 

眼圧検査：25mmHg、備考：上昇;40.0mmHg、備考：右眼;30.0mmHg、備考：左眼; 

 

抗酸細菌：陰性;40;細胞数（4-6）：85.6、備考：単位：pH/ms;11.0、備考：単位：pH/ms; 

 

右眼の重度硝子体混濁; 

 

細胞数 85.6、備考：ph/ms（右眼）、11.0 ph/ms（左眼）（正常値：4-6 ph/ms）; 

 

最高矯正視力低下、備考：0.3（OD：右眼）および 1.5（OS：左眼）まで; 

 

陰性; 

 

両角膜は浮腫状であった、備考：また角膜内皮で複数の羊脂状角膜後面沈着物を認め

た;161.5、備考：単位：10^5; 

 

SIL2R：1455IU/l、備考：単位：U/L; 

 

リンパ球数：21.5%;マクロファージ数：76.3%;好中球数：2.2%;ポリメラーゼ連鎖反応：陰性;

陰性; 
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ラジオアイソトープスキャン：両側対称性の眼病変にて集積亢進、備考：肺門（パンダサイ

ン）および両側肺門と縦隔リンパ節において。腋窩リンパ節腫脹なし; 

 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：陰性; 

 

超音波スキャン：正常; 

 

視力検査：低下;0.3、備考：OD：右眼;1.5、備考：OS：左眼。 

 

サルコイドーシス、ぶどう膜炎の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種後に発熱し、翌日より霧視を自覚した。近医眼科で虹彩炎を指摘され当院眼科に

紹介となった。両側ぶどう膜炎と診断された。 

 

胸部レントゲン検査で BHL を指摘され当科に紹介となった。 

 

胸部 CT 検査で両側肺門・縦隔リンパ節腫大、血液検査で ACE と可溶性 IL-2R の上昇、ガリウ

ムシンチで両側涙腺と両側肺門・縦隔リンパ節への集積亢進を認めた。 

 

BALF ではリンパ球分画の増加、CD4/8 比の上昇が見られた。 

 

EBUS-TBNA および TBLB 検体で非乾酪性類上皮肉芽腫を認め、サルコイドーシスと診断した。 

 

ぶどう膜炎に対してステロイドテノン嚢下注射を行い改善した。 

 

肺病変は増悪なく無治療で経過観察を行っている。 

 

 

 

これ以上の再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できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：日本規制当局から、情報入手日

（2021/07/21 以後）および発現国（日本）に基づき、製品コーディングを修正するよう要請

されたため、BNT162B2 をコミナティに修正した。 
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追加情報:（2022/11/07）本報告は、以下の文献源からの文献報告である：Internal 

medicine, 2022; Vol:61(20), pgs:3101-3106, DOI:10.2169/internalmedicine.0104-22.  

 

表題"A Novel Development of Sarcoidosis following COVID-19 Vaccination and a 

Literature Review"。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;症例は、文献の受領で確認された追加情報を

含むために更新された。 

 

 

 

更新情報は以下を含んだ：文献情報を更新。 

 

 

 

追加情報（2022/11/28）： 

 

本報告は、以下の文献源からの文献報告である： 

 

日本サルコイドーシス・肉芽腫性疾患学会雑誌、2022; Vol:42(S), pgs:66. 

 

表題「新型コロナウイルスワクチン接種後に発症したサルコイドーシスの一例」。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である； 

 

本報告は文献で確認された追加情報を含めるために更新された（初回報告の修正を含む）。 

 

更新された新たな情報は以下の通り： 

 

報告者#2 及び文献情報#2 が追加され、新たな有害事象ぶどう膜炎が追加され、事象サルコイ

ドーシスのため「来院」がチェックされ経過が更新された。 
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本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002188（PMDA）。 

 

  

 

2022/02/23、77 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、単回量、筋肉内）の 3 回目（追加免疫）を接種した（77 歳時）。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「気管支喘息」（継続中であるか不明）; 

 

「喘息」（継続中であるか不明） 

 

「慢性腎臓病」（継続中）、注記：G4; 

 

「糖尿病」（継続中）、注記：HbA1c 6.1; 

 

「心不全、または駆出率低値歴」、発現日：2007 年 7 月（継続中かどうかは不明）、注記：

メキシチール（PVC に伴う EF 低下とのこと）; 

 

「心不全、または駆出率低値歴」、発現日：2007 年 7 月（継続中かどうかは不明）、注記：

治療内容は、メキシチール（PVC に伴う EF 低下とのこと）。； 

 

「基礎疾患としての自己免疫疾患」（継続中かどうかは不明）、注記：基礎疾患としての自己

免疫疾患; 

 

「肥満」（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は次の通り：シムビコート・ターピュヘイラー、吸入、喘息のため、開始日：

2022/02/27、終了日：2022/02/27。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、筋肉内、COVID-19 免疫のため）、反応：「ワクチン接種部の筋

肉痛」; 

 

コミナティ（2 回目、単回量、筋肉内、COVID-19 免疫のため）、反応：「ワクチン接種部の筋

肉痛」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

305



2022/02/23 発現、体調不良（入院、障害、死亡につながるおそれ）、転帰「回復したが後遺

症あり」（2022/07/27）、「徐々に体調悪化」と記載された; 

 

2022/02/24 発現、労作性呼吸困難（入院、障害、死亡につながるおそれ）、転帰「回復した

が後遺症あり」（2022/07/27）、「労作時呼吸苦/運動能改善なし、労作時息切れ持続」と記

載された; 

 

2022/02/25 発現、心筋炎（入院、障害、医学的に重要、死亡につながるおそれ）、転帰「回

復したが後遺症あり」（2022/07/27）、「急性心筋炎」と記載された; 

 

2022/02/25 発現、喘鳴（入院、障害、死亡につながるおそれ）、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2022/07/27）、「夜間喘鳴」と記載された; 

 

心電図Ｔ波逆転（入院、障害、医学的に重要、死亡につながるおそれ）、転帰「回復したが後

遺症あり」（2022/07/27）、「巨大陰性Ｔ波」と記載された; 

 

心室壁運動低下（入院、障害、医学的に重要、死亡につながるおそれ）、転帰「回復したが後

遺症あり」（2022/07/27）、「びまん性心室壁運動低下」と記載された; 

 

腎機能障害（入院、障害、医学的に重要、死亡につながるおそれ）、転帰「回復したが後遺症

あり」（2022/07/27）、「腎機能悪化」と記載された; 

 

喘息（入院、障害、死亡につながるおそれ）、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/07/27）、「喘息大発作」と記載された; 

 

疾患再発（入院、障害、死亡につながるおそれ）、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/07/27）、「喘息」と記載された; 

 

倦怠感（非重篤）、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/07/27）、「新型コロナウイルスワ

クチン接種後ほどなく倦怠感が出現し、徐々に増悪しており」と記載された; 

 

運動性低下（非重篤）、転帰「不明」、「運動能改善なし、労作時息切れ持続」と記載され

た; 

 

疲労（非重篤）、転帰「不明」、「易疲労性あり」と記載された; 

 

歩行障害（非重篤）、転帰「不明」、「歩行距離は病前の半分に満たない」と記載された。 

 

患者は、心筋炎、心電図Ｔ波逆転、心室壁運動低下、腎機能障害、体調不良、労作性呼吸困

難、喘鳴、喘息、疾患再発のために入院した（入院日：2022/02/27、退院日：2022/03/24、入

院期間：25 日）。 
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事象「夜間喘鳴」は、救急治療室受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を経た： 

 

Blood creatine phosphokinase：（2022/02/28）、5279、注記：上昇あり、単位：U/L; 

 

Blood creatine phosphokinase MB：（2022/02/28）、78、注記：上昇あり、単位：U/L; 

 

Chest X-ray：（2022/02/27）CTR 54.6、注記：CPA dull、右葉間胸水; 

 

C-reactive protein：（2022/02/27）0.69mg/dl、注記：上昇あり; 

 

Echocardiogram：（2022/02/28）EF 38.5、注記：びまん性心室壁運動低下;（2022/03/07）EF 

19.3、注記：びまん性心室壁運動低下; 左室駆出率 19.3%、右室又は左室の、局所又はびまん

性の機能異常（例：駆出率低下）、心室全体の収縮能又は拡張能の、低下又は異常;

（2022/04/27）EF34.5、注記：diffuse-severe hypo;（2022/07/27）EF 43.2、注記：

diffuse-hypo; 

 

Electrocardiogram：（2022/02/28）陰性Ｔ波、注記：四肢/胸部誘導に広範に巨大陰性 T波; 

 

Fibrin D dimer：（2022/02/27）1.7ug/ml、注記：上昇あり; 

 

Glomerular filtration rate：（2022/02/27）20.8; 

 

Glycosylated haemoglobin：（不明日）6.1; 

 

N-terminal prohormone brain natriuretic peptide：（2022/02/27）3290； 

 

Oxygen saturation：（不明日）88-90%、注記：酸素 6L で;心筋血流スキャン：（不明日）虚

血を疑う所見なし;（2022/03/20）明らかな虚血所見なし; 

 

Troponin I：（2022/02/28）167ng/ml、注記：上昇あり。 

 

喘息、疾患再発の結果として治療的な処置がとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

過去 2 回のファイザー社製ワクチンではワクチン接種部の筋肉痛があった。 

 

2022/02/23 に 3 回目のワクチン接種を実施した。 

 

その日の夜から徐々に体調悪化し、翌日には労作時呼吸苦が出現し、2022/02/25 には夜間喘
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鳴も認めた。 

 

2022/02/26 に喘鳴は一旦軽快も、その日の夜に再燃したため、2022/02/27 未明に救急要請し

た。 

 

酸素飽和度は、酸素 6L で 88%-90%であった。 

 

徐々に症状は改善したが、入院後に巨大陰性 T 波が出現した。 

 

2022/02/28、2022/03/07 の心エコーでそれぞれ EF 38.5%、19.3%であり、びまん性心室壁運動

低下であった。腎機能悪化があり冠動脈造影は施行していないが、心筋シンチグラフィでは虚

血を疑う所見なしであった。 

 

その後の経過で緩徐に心機能は改善しているが、総合的に判断し、ソル・メドロール投与に対

する反応性がよかったことを加味し、循環器内科にも相談の上、タコつぼ型心筋症や心筋虚血

ではなく、急性心筋炎と診断した。 

 

患者は喘息の既往があり、喘息大発作としてベネトリン吸入、ソル・メドロール静脈注射、ボ

スミン筋肉注射などの処置が施行された。 

 

2022/07/27, 事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。（EF は 43.2%まで改善した。病前

の心機能は不明だが、病前は健康に歩けていたのが、労作時呼吸苦で歩ける距離が大幅に減少

した。） 

 

2022/02/25、患者は急性心筋炎を発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、入院/入院期間の延長（2022/02/27-03/24）、永続的/

顕著な障害/機能不全、医学的に重要な事象）と分類して、事象と BNT162B2 は関連ありと評価

した。 

 

患者は、慢性心不全のため治療薬エンレスト、ビソプロロール、ジャディアンスを開始した。 

 

関連する検査： 

 

2022/02/27、胸部Ｘ線、結果：CTR 54.6%、CPA dull、右葉間胸水。 

 

2022/02/28、心電図、結果：陰性Ｔ波、四肢/胸部誘導に広範に巨大陰性 T 波。 

 

2022/02/27、eGFR 20.8、NT-proBNP 3290、CRP 0.69mg/dL 上昇あり、D-ダイマー1.7ug/mL 上

昇あり。 

 

2022/02/28、トロポニンＩ167ng/ml 上昇あり、ＣＫ5279u/L 上昇あり、ＣＫ－ＭＢ78u/L 上昇
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あり。 

 

2022/02/28、心エコー、結果：EF38.5%、diffuse-hypo。 

 

2022/03/07、心エコー、結果：EF19.3%、diffuse-severe hypo。 

 

2022/04/27、心エコー、結果：EF34.5%、diffuse-severe hypo。 

 

2022/07/27、心エコー、結果：EFF43.2%、diffuse-hypo。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ、障害、2022/02/27 から 2022/03/24 まで入

院）と評価し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

反応は製造販売業者に報告されなかった。 

 

  

 

心筋炎調査票： 

 

病理組織学的検査は実施されなかった。 

 

臨床症状は次の通り： 

 

2022/02/24、労作時、安静時、又は臥位での息切れ; 

 

2022/02/23、倦怠感; 

 

2022/02/25、夜間に喘鳴。 

 

検査所見は、次の通り： 

 

2022/02/27、eGFR 20.8、NT-proBNP 3290、CRP 0.69mg/dL 上昇あり、D-ダイマー1.7ug/mL 上

昇あり。 

 

2022/02/28、トロポニンＩ167ng/ml 上昇あり、ＣＫ5279u/L 上昇あり、ＣＫ－ＭＢ78u/L 上昇

あり。 

 

心臓ＭＲＩ検査は実施されなかった。 

 

直近の冠状動脈検査は実施されなかった。 
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2022/03/07、心臓超音波検査が実施され、異常所見は左室駆出率 19.3%、右室又は左室の、局

所又はびまん性の機能異常（例：駆出率低下）、心室全体の収縮能又は拡張能の、低下又は異

常を含んだ。 

 

2022/03/20、心筋シンチグラフィが実施され、明らかな虚血所見はなかった。 

 

2022/02/28、心電図検査が実施され、ＳＴ上昇又は陰性Ｔ波が認められた。 

 

鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されている。 

 

患者の危険因子または他の関連する病歴は次の通り： 

 

2007 年 7 月、メキシチール（PVC に伴う EF 低下とのこと）;基礎疾患としての自己免疫疾患;

心血管疾患歴;肥満。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

 

巨大陰性Ｔ波に関してアドレナリン使用によるタコつぼ様の変化もあったと思われるが、その

後の心機能低下遷延は急性心筋炎と考えて矛盾しない。新型コロナウイルスワクチン接種後ほ

どなく倦怠感が出現し、徐々に増悪しており、関連性は高いと考える。 

 

症状、理学的検査、画像および EKG に基づく心臓の機能的回復：いいえ;（EF 再検はまだして

いないが、運動能改善なし、労作時息切れ持続）。 

 

身体的回復：いいえ;（易疲労性あり。歩行距離は病前の半分に満たない）。 

 

前回の報告以降、心筋炎/心膜炎関連の入院/ER 来院はなかった。 

 

前回の報告以降、新しい心血管障害（心筋炎/心膜炎以外）の発現はなかった。 

 

前回の報告以降、新しい非心血管障害の発現はなかった。 

 

ＣＫ－ＭＢ（心筋帯）、トロポニンＴ、トロポニンＩ、CRP（Ｃ－反応性蛋白質）、ＥＳＲ

（赤血球沈降速度）、D-ダイマー、心筋/心膜組織の病理組織検査、心磁気共鳴（MR）、心エ

コー、心電図は実施されなかった。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手した場合提出される。 
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修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

事象「喘息大発作」は「喘息大発作」と更新、LLT「喘息」は「喘息発作」に更新されなけれ

ばならない。 

 

臨床経過「患者は喘息の既往があり、喘息大発作としてベネトリン吸入、ソル・メドロール静

脈注射、ボスミン筋肉注射などの処置が施行された。」は「患者は喘息の既往があり、喘息大

発作としてベネトリン吸入、ソル・メドロール静脈注射、ボスミン筋肉注射などの処置が施行

された。」に更新されなければならない。 

 

  

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である: 

 

追加報告 2 時点で得られていない心筋炎調査票を添付した。 

 

事象「心筋炎」、「心電図Ｔ波逆転」、「心室壁運動低下」、「腎機能障害」の医学的に重要

のチェックを外した。 

 

経過欄に「2022/07/27, 事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。（EF は 43.2%まで改善

した。病前の心機能は不明だが、病前は健康に歩けていたのが、労作時呼吸苦で歩ける距離が

大幅に減少した。）」という一文を追加した。 

 

  

 

追加情報（2022/09/06）：本報告は、連絡可能な同医師からの自発追加報告（追跡調査依頼へ

の回答）である。 

 

  

 

更新情報：患者タブ：患者のイニシャルを追加した;ワクチン接種歴の注記に「筋肉内」を追

加、関連する病歴に「慢性腎臓病」を追加;「糖尿病」を追加した。臨床検査値「心エコー検

査」を更新した;「胸部 X 線;心電図（ECG）;HbA1C」を追加した。製品タブ：患者投与経路と

して「筋肉内」を追加、併用薬に「シムビコート」を追加した。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し、入手した際は提出する。 
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修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である:  

 

経過欄：「患者は、９月に慢性心不全のため治療薬エンレスト、ビソプロロール、ジャディア

ンスを開始した。」は、「患者は、慢性心不全のため治療薬エンレスト、ビソプロロール、ジ

ャディアンスを開始した。」に更新された。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/12）追加調査への返信として連絡可能な同医師から入手した新たな自発

追加報告。更新された情報：事象詳細と臨床情報。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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20691 

リンパ節

症; 

 

抗好中球

細胞質抗

体陽性血

管炎; 

 

間質性肺

疾患 

結腸癌; 

 

胃腸内

視鏡に

よる治

療; 

 

脳梗塞; 

 

間質性

肺疾患 

本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である：「Pfizer/BioNTech SARS-CoV-2 ワク

チン接種後に発症した MPO-ANCA 関連血管炎の一例」、神奈川医学会雑誌、第 49 巻・第 2号

（令和 4 年 7 月 1 日）、ページ:28；「Pfizer/BioNTech SARS-CoV-2 ワクチン接種後の MPO-

ANCA 関連血管炎」、Clinical Kidney Journal, 2022; Vol:15(2), pgs:357-359, 

DOI:10.1093/ckj/sfab181。 

 

  

 

2021/06/12、84 歳の男性患者は、COVID19 免疫のため、BNT162ｂ2（コミナティ、2 回目投

与、単回量、バッチ／ロット番号不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「両側肺底部に発生した非特異的間質性肺炎」（継続中か不明）、注記：2 年前より指摘され

ていた； 

 

「脳梗塞」（継続中か不明）； 

 

「初期の結腸癌」（継続中か不明）； 

 

「内視鏡的粘膜切除術」（継続中か不明）、注記：発表の 3 年前に初期の結腸癌に対し。。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID19 免疫のため BNT162b2（1 回目投与、単回量、投与日：2021/05/22） 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

抗好中球細胞質抗体陽性血管炎（入院、医学的に重要）、被疑薬投与翌日、転帰「軽快」、

「MPO-ANCA 関連血管炎と診断した」と記載； 

 

間質性肺疾患（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「2 年前より指摘されていた両側肺底

部に発生した非特異的間質性肺炎が軽度増悪」と記載； 

 

リンパ節症（入院）、転帰「不明」、「頸部のリンパ節症は入院でも観察」と記載。 

 

事象「MPO-ANCA 関連血管炎と診断した」「2 年前より指摘されていた両側肺底部に発生した非

特異的間質性肺炎が軽度増悪」「頸部のリンパ節症は入院でも観察」は受診を要した。 
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以下の検査と処置を受けた： 

 

Antineutrophil cytoplasmic antibody:（不明日） 112.8 IU/mL、注記：anti-

myeloperoxidase (MPO)-ANCA 抗体価陽性。初診時；（不明日） 10.0 IU/mL、注記：8 週で減

少した； 

 

Biopsy kidney：（不明日）細胞性半月体、注記：採取された 20 個の糸球体のうち 6 個に、採

取された 20 個の糸球体のうち 3 個に球状硬化、小葉間動脈のフィブリノイド壊死および内皮

細胞の腫大； 

 

Blood creatinine：（不明日） 1.22 mg/dL、注記：初診時；（不明日） 1.17 mg/dL、注記：

3 年前；（2019/12/12 ）1.35 mg/dl； 

 

Blood urea: （不明日） 23.1 mg/dl； 

 

Computerised tomogram：（不明日）非特異的間質性の軽度増悪、注記：2 年前より指摘され

ていた両側肺底部に発生した肺炎； 

 

Computerised tomogram thorax：（不明日）間質性悪化、注記：肺下葉に影響する肺炎（2 年

前に発見）； 

 

C-reactive protein: （不明日） 18.4 mg/dL、注記：初診時； 

 

Haemoglobin: （不明日） 12.5 g/dl； 

 

Immunology test：（不明日）糸球体腎炎の確立された pauci-immune タイプ；（不明日） 

pauci-immune type であった； 

 

Massons Trichrome stain: （不明日）フィブリノイド壊死および著明な内皮、注記:腫大(小

葉間動脈壁)； 

 

Protein urine：（不明日） 0.19、注記：g/gCr、初診時；（不明日）消失、注記：8 週で； 

 

Ultrasound abdomen: （不明日）水腎症の所見なし； 

 

Urinary occult blood：（不明日）3+(>= 100 RBCs/ high powered field)、注記：初診時；

（不明日）消失、注記：8 週； 

 

Urine analysis: （不明日）異常なし; (2019/12/12) 正常; 
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Urine cytology: （不明日）悪性腫瘍の所見なし、注記：悪性腫瘍の所見なし、RBC、好中球

および好酸球を示した; 

 

White blood cell count: （不明日） 12600, 注記: Unit: per microlitre。 

 

抗好中球細胞質抗体陽性血管炎、間質性肺疾患、リンパ節症の結果として治療措置がとられ

た。 

 

  

 

臨床経過は以下の通り： 

 

これまで腎機能障害・尿異常を指摘されたことがない 84 歳男性が、2 回目の Pfizer/BioNTech 

SARS-CoV-2 ワクチン接種翌日より発熱、倦怠感、咳嗽が出現し 2 週間続くため当院を受診し

た。メチルプレドニゾロン 500 mg を 3 日間静脈投与後、後療法として 40 mg のプレドニゾロ

ン内服で治療を開始した。治療開始後ただちに症状・炎症所見は改善し、8 週で尿潜血や尿蛋

白は消失し、MPO-ANCA は 10.0 U/mL まで減少した。 

 

SARSCoV-2 に対する mRNA ワクチン接種後に血管炎を発症した症例が数例報告されている。環

境因子や遺伝的素因のある患者において、免疫応答で惹起されたサイトカインが白血球を活性

化し、好中球細胞外トラップ(NETs)を介し ANCA 形成に繋がった可能性がある。 

 

Pfizer/BioNTech SARS-CoV-2 ワクチン接種後に MPO-ANCA 血管炎を発症した症例を経験した。

因果関係の証明は難しいが、mRNA ワクチン接種後には様々な免疫反応が起こり得る。発症早

期の腎生検により血管炎と診断し、早期に治療介入を開始できた。 

 

  

 

追加情報（2022/12/01）：これは以下の文献源のための文献報告である； 

 

「Pfizer/BioNTech SARS-CoV-2 ワクチン接種後の MPO-ANCA 関連血管炎」、Clinical Kidney 

Journal, 2022; Vol:15(2), pgs:357-359, DOI:10.1093/ckj/sfab181。これは文献の受領に基

づく追加報告である;症例は文献で確認されるさらなる情報を含むために更新された。 

 

更新情報は以下の通り：報告者の詳細、文献情報、RMH（脳梗塞、初期の結腸癌、内視鏡的粘

膜切除術）、ワクチン接種歴（BNT162b2）、臨床検査値、事象重篤性基準（入院）、新事象

（頚部リンパ節症）。 
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20746 

心筋心膜

炎; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎 

  

本症例は、以下を情報源とする文献報告である： 

 

The Tohoku journal of experimental medicine, 2022; Vol:258(3), pgs:177-182,  

DOI:10.1620/tjem.2022.J068、表題”Acute Perimyocarditis in an Adolescent Japanese 

Male after a Booster Dose of the BNT162b2 COVID-19 Vaccine”. 

 

 

 

2022/06/02、14 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、3 回目（追加

免疫）、単回量、ロット番号：FP9647、使用期限：2022/10/31、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目（一次免疫シリーズ完了）６か月前、副反応なし、ロット番号：FP9647、

使用期限：2022/07/31、投与経路：筋肉内、解剖学的部位：不明）、投与日：2021/10/31、

COVID-19 免疫のため、反応：有害事象なし； 

 

コミナティ（2 回目（一次免疫シリーズ完了）６か月前、副反応なし、ロット番号：FP9647、

使用期限：2022/07/31、投与経路：筋肉内、解剖学的部位：不明）、投与日：2021/11/21、

COVID-19 免疫のため、反応：有害事象なし。 

 

以下の情報が報告された： 

 

すべて 2022/06/03 発現、心筋炎（入院、医学的に重要）、心膜炎（入院、医学的に重要）、

転帰「回復」（2022/06/11）およびすべて「急性心筋炎/心膜炎」と記載された； 

 

2022 発現、心筋心膜炎（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、被疑製品投与１日後、転帰

「回復」（2022）、「急性心膜心筋炎」と記載された。 

 

患者は心筋心膜炎（入院期間：8 日）；心筋炎、心膜炎（入院日：2022/06/04、退院日：

2022/06/11、入院期間：8 日）のために入院した。事象「急性心筋炎/心膜炎」は、救急治療

室への来院を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を経た： 

 

Adenovirus test：（日付不明）検出されず; 

 

Alanine aminotransferase（10-42）：（日付不明）41IU/l、注記：入院; （日付不明）

48IU/l、注記：退院; 
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Antibody test（正常高値 1.0）：（日付不明）42.1、注記：単位：AU/ml; （日付不明）

1690、注記：単位：AU/ml;上昇; 

 

Aspartate aminotransferase（13-30）：（日付不明）112IU/l、注記：入院; （日付不明）

32IU/l、注記：退院; 

 

Bacterial test：（2022/06/06）陰性； 

 

Blood creatine phosphokinase：（2022/06/05）1588IU/l、注記：上昇あり；ピーク； 

 

Blood creatine phosphokinase MB：（2022/06/04）120IU/l、注記：上昇あり；ピーク； 

 

Blood creatine phosphokinase MB（正常高値 12）：（日付不明）120IU/l、注記：入院時;

（日付不明）4IU/l、注記：退院時; 

 

Blood creatinine（59-248）：（日付不明）1527IU/l、注記：入院時; （日付不明）98IU/l、

注記：退院時; 

 

Blood culture：（2022/06/04）陰性、 

 

Blood fibrinogen（200-400）：（日付不明）385mg/dl、注記：入院時; （日付不明）

315mg/dl、注記：退院時; 

 

Blood lactate dehydrogenase（124-222）：（日付不明）301IU/l、注記：入院;（日付不明）

274IU/l、注記：退院; 

 

Blood pressure measurement：（日付不明）114/78mmHg、注記：入院時; 

 

Body temperature：（日付不明）摂氏 37.7、注記：入院時; 

 

Bordetella test：（日付不明）検出されず; （日付不明）検出されず; 

 

Brain natriuretic peptide：（2022/06/05）33.5；Brain natriuretic peptide（正常高値

18.4）：（日付不明）22.9pg/ml、注記：入院;（日付不明）8.7pg/ml、注記：退院; 

 

Chlamydia test：（日付不明）検出されず; 

 

Coronavirus test：（日付不明）検出されず;（日付不明）検出されず;（日付不明）検出され

ず;（日付不明）検出されず; 

 

C-reactive protein（正常高値 0.14）：（日付不明）8.8mg/dl; （日付不明）8.83mg/dl、注

記：入院;（日付不明）0.53mg/dl、注記：退院;（2022/06/04）8.8 mg/dl、注記：上昇あり； 
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Echocardiogram：（日付不明）収縮機能正常、注記：左室駆出率 59%。冠状動脈は正常、心嚢

液貯留は明白でなかった;（2022/06/04）心嚢液貯留、注記：左室駆出率 54%;（日付不明）心

室同期不全は認められなかった、注記：どの LV 部分でも、異常な LV 壁運動遅延はないことを

示唆する; 

 

Ejection fraction：（日付不明）59%;（2022/06/04）54％； 

 

Electrocardiogram：（日付不明）ST-T セグメントが判明した、注記：Ｉ、II、III、aVF 誘導

および V2-V6 誘導で上に凹の上昇、心膜炎を示唆する;（日付不明）その後正常化、注記：心

電図所見、最初の症状の 7 日後に;（2022/06/04）ST 上昇または陰性 T 波； 

 

Enterovirus test：（日付不明）検出されず; 

 

Fibrin D dimer（正常高値 1）：（日付不明）0.5 未満、注記：入院;（日付不明）0.5 未満、

注記：退院;（2022/06/04）0.5 未満、注記：上昇なし； 

 

Haemoglobin（13.7-16.8）：（日付不明）15.5g/dl、注記：入院; （日付不明）16.8g/dl、注

記：退院; 

 

Heart rate：（日付不明）100、注記：単位：bpm; 

 

Human metapneumovirus test：（日付不明）検出されず; 

 

Human rhinovirus test：（日付不明）検出されず; 

 

Influenza A virus test：（日付不明）検出されず; 

 

Influenza B virus test：（日付不明）検出されず; 

 

Influenza virus test：（日付不明）検出されず、注記：1,2,3,4; 

 

International normalised ratio（0.85-1.15）：（日付不明）1.30、注記：入院;（日付不

明）1.09、注記：退院; 

 

Lymphocyte percentage（26.2-46.6）：（日付不明）5.8%、注記：入院;（日付不明）31.8%、

注記：退院; 

 

Magnetic resonance imaging heart：（日付不明）と関連する心膜心筋炎は、注記：追加免疫

投与;（日付不明）心筋周囲を示唆する、注記：炎症;（2022/06/06）（心筋の浮腫）浮腫所

見、注記：T2 強調画像における。典型的には斑状の浮腫。（心筋の損傷）T1 強調像における

ガドリニウム遅延造影像。ただし、心筋の信号強度が骨格筋の信号強度よりも高く、典型的に
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は少なくとも 1 カ所の非虚血領域においてガドリニウム遅延造影像が認められた。造影：あ

り; 

 

Multipathogen PCR test：（日付不明）証拠なし、注記：ＳＡＲＳ-CoV-2 を含む活性ウイル

ス感染の; 

 

Mycoplasma test：（日付不明）検出されず; 

 

Nasopharyngeal swab：（日付不明）証拠は認められなかった、注記：活性ウイルス感染の; 

 

Neutrophil percentage（40-71）：（日付不明）84.2%、注記：入院; （日付不明）57.2%、注

記：退院; 

 

Oxygen saturation：（日付不明）98%、注記：外気で 入院時; 

 

Physical examination：（日付不明）特記事項なし、注記：吸息が患者胸痛を悪化させたが; 

 

Platelet count（15.8-34.8）：（日付不明）16、注記：入院 

 

単位：x10 4/uL;（日付不明）24、注記：退院 単位：x10 4/uL; 

 

Red blood cell sedimentation rate: (2022/06/04) 7 mm, 注記：上昇なし; 

 

Respiratory rate：（日付不明）18、注記：単位：/min; 

 

Respiratory syncytial virus test：（日付不明）検出されず; 

 

SARS-CoV-2 antibody test（正常高値 1）：（日付不明）0.2、注記：力価 0.2 C.O.I; （日付

不明）0.5、注記：入院後 2 週間。力価：0.5C.O.I; 

 

SARS-CoV-2 test：（日付不明）検出されず;（2022/06/04）陰性； 

 

Serum amyloid A protein: (2022/06/05) 989.5, 注記:ピーク; 

 

Serum ferritin（13-277）：（日付不明）141.9ng/ml、注記：入院; （日付不明）

90.3ng/ml、注記：退院; 

 

Troponin I: (2022/06/04) 6.731 ng/ml, 注記: 上昇あり;  

 

Troponin T（通常高値 0.014）：（日付不明）1.9ng/ml; (2022/06/04) 1.9 ng/ml, 注記: 上

昇あり; 
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Troponin T（通常高値 0014）：（日付不明）1.900ng/ml、注記：入院;（日付不明）

0.037ng/ml、注記：退院; （日付不明）7 日後に正常に戻った; 

 

Vital signs measurement：（日付不明）安定; 

 

White blood cell count（3.3-8.6）：（日付不明）10.1 x10 3/mm3、注記：入院;（日付不

明）3.8 x10 3/mm3、注記：退院; 

 

X-ray：（2022/06/04）CTR 49、胸水なし。 

 

心筋心膜炎、心筋炎、心膜炎の結果として治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：報告された心筋心膜炎は非劇症型である。 

 

2021/10/31、患者は COVID-19 免疫のため 1 回目、単回量 BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 FP9647、使用期限 2022/07/31、筋肉内、解剖学的部位不明）の接種を以前受けた。 

 

2021/11/21、患者は COVID-19 免疫のため 2 回目、単回量 BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 FP9647、使用期限 2022/07/31、筋肉内、解剖学的部位不明）の接種を受けた。 

 

2022/06/02（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため 3 回目、単回量 BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FP9647、使用期限 2022/10/31、筋肉内、解剖学的部位不明）の

接種を受けた。 

 

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受けなかった。 

 

ワクチン接種前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

その他の病歴はなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

関連する検査は以下の通りであった： 

 

FilmArray Respiratory panel pharyngeal gullet：2022/06/06、結果は陰性; 

 

Blood culture：2022/06/04、結果は陰性; 

 

XP（報告のとおり）：2022/06/04、コメントは CTR 49、胸水なしであった; 
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COVID PCR：2022/06/04、結果は陰性; 

 

Blood test：心筋炎調査票に記載。 

 

報告者は最終的な診断名を「急性心筋炎/心膜炎」とした。 

 

2022/06/03 PM（ワクチン接種後約 1 日）、患者は急性心筋炎/心膜炎を発現した。

2022/06/11、事象の転帰は治療なしで回復した（報告のとおり）。 

 

報告医師は、事象を入院/入院期間の延長、医学的に重要な事象、入院期間 2022/06/04 から

2022/06/11 と分類した。AE は、救急治療室への来院を要した。事象は BNT162b2 と関連した。

コメント：治療は対症療法のみであった（アセリオ静注、胸痛に対して補液）。 

 

心筋炎調査票：病理組織学的検査は未実施であった。 

 

臨床症状/所見：2022/06/03、患者は急性胸痛または胸部圧迫感を発現した;その他は発熱、頭

痛を含んだ（発現日は 2022/06/03 であった）。 

 

直近の冠動脈検査は未実施であった; 

 

その他の画像検査は未実施であった。 

 

鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されている。 

 

臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されている。 

 

 

 

追加情報（2022/09/01）：これは、以下を情報源とする文献報告である： 

 

The Tohoku journal of experimental medicine, 2022; DOI:10.1620/tjem.2022.J068、表題

"Acute Perimyocarditis in an Adolescent Japanese Male after a Booster Dose of the 

BNT162b2 COVID-19 Vaccine”. 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である; 

 

本症例は、文献で確認された追加情報を含めるために更新された。 

 

 

 

更新情報は次の通り： 
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報告者と文献情報、患者の年齢、その他の関連する病歴、臨床検査値、事象記述、転帰、事象

発現までの時間、重篤性として入院を追加した。 

 

 

 

修正（2022/09/09）：この追加情報は、前報の修正報告である。：日本の規制当局向けの心筋

炎調査票が、日本の規制当局に提出するために添付された。 

 

 

 

追加情報（2022/10/26）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/06）：これは、ファイザー社員を介して連絡可能な同医師から入手した自

発報告である。  

 

 

 

更新情報は以下を含んだ：患者情報（体重および身長）。 

 

 

 

追加情報（2022/11/17）： 

 

本報告は、Acute Perimyocarditis in an Adolescent Japanese Male after a Booster Dose 

of the BNT162b2 COVID-19 Vaccine",という表題の以下の文献源の文献報告である、The 

Tohoku journal of experimental medicine, 2022; Vol:258(3); PP:177-182; 

DOI:10.1620/tjem.2022.J068。 

 

本報告は、文献の入手に基づく追加報告である;症例は、文献で確認された追加情報を含むよ

う更新された。新たな更新された追加情報は以下を含む：文献詳細と経過欄を更新した。 

 

 

 

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：心筋炎調査票と心膜炎調査票

は、日本保健当局に提出する日本 E2B の付加ドキュメントとして添付された。 

 

 

 

追加情報（2022/12/06）：これは追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師からの文献-自発

追加報告である。 
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情報源の報告用語に従って新情報を含めた：  

 

 

 

更新情報は以下を含んだ：患者イニシャルを更新した；ワクチン接種歴の開始/終了日を追加

し、ワクチン接種歴の製造販売業者と注記を更新した； 

 

臨床検査値「細菌検査、血液培養、Ｘ線、トロポニンＩ、血中クレアチンホスホキナーゼ

MB、血沈検査、血中クレアチンホスホキナーゼ、脳性ナトリウム利尿ペプチド、血清アミロイ

ドＡ蛋白」を追加した；「SARS-CoV-2 検査、トロポニンＴ、Ｃ－反応性蛋白、心臓磁気共鳴

画像、心エコー図」と報告された臨床検査値を更新した；新たな臨床検査結果「SARS-CoV-2

検査、トロポニンＴ、Ｃ－反応性蛋白、フィブリンＤダイマー、心臓磁気共鳴画像、心エコー

図、駆出率、心電図」を追加した；被疑薬の投与レジメンを更新した（開始/終了日/時間、患

者投与経路、ロット#、使用期限を追加した）；事象「心筋心膜炎」に対して取られた治療

「はい」にチェック、新事象「心筋炎、心膜炎」を追加、臨床経過を更新した。 
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20800 
虚血性大

腸炎 

冠動脈

硬化症; 

 

大動脈

硬化症; 

 

脂肪肝 

本報告は、以下を情報源とする文献報告である： 

 

Legal Medicine, 2022; Vol:59, DOI:10.1016/j.legalmed.2022.102134,表題"Autopsy 

findings of post-COVID-19 vaccination deaths in Tokyo Metropolis, Japan, 2021". 

 

 

 

78 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、1 回目、単回量、バッチ/

ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴次の通り： 

 

「冠血管硬化症」（継続中かどうかは不明）; 

 

「脂肪肝」（継続中かどうかは不明）; 

 

「大動脈硬化症」（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

虚血性大腸炎（死亡、医学的に重要）、被疑製品投与 6 日後、転帰「死亡」、「虚血性大腸

炎」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を経た： 

 

Blood ethanol：結果不明; 

 

Histology：結果不明。 

 

患者死亡日は不明であった。 

 

報告された死因：「虚血性大腸炎」。 

 

剖検では、「小腸の広範囲壊死による汎発性腹膜炎」（腹膜炎）が明らかになった; 

 

「小腸の広範囲壊死による汎発性腹膜炎」（消化管壊死）; 

 

「上腸間膜動脈周辺側の血栓」（腸間膜動脈血栓症）。 

 

 

324



 

追加情報： 

 

この研究において、著者は、日本でのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン関連死の実際の状況をはっき

りさせるために、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の直後の死亡で検死を行った症例を調査し

た。 

 

資料と方法： 

 

2021/04/01 から 2021/12/31 まで、死亡前 7 日以内にＣＯＶＩＤ－１９予防でワクチン接種を

受けた 54 人の法医解剖が検視局で実施された。 

 

著者はそれらの症例に関連した書類（死亡診断書、剖検報告、警察によって行われた死亡状況

調査報告）を収集して、年齢、性別、ワクチンの詳細、投与に関する情報（1 回目または 2 回

目）、ワクチン接種と死亡の間隔、剖検所見と死因を調べた。 

 

剖検所見は、肉眼的所見、病理組織学的所見、毒物分析と血液生化学結果を含んだ。 

 

病理組織学的な検査は全症例において実行され、血中エタノール値は、4 症例（No. 5、9、

27、44）を除く全症例で測定された。 

 

結果：37 人と 6 人の個人はそれぞれコミナティとスパイクバックスを接種した（それぞれ

68.5%と 11.1%）、また 11 症例でワクチンに関する情報は入手不可能だった。 

 

1 回目および 2 回目の接種後、それぞれ 20 名と 28 名の死亡が報告された（それぞれ 37.0%と

51.9%）、また 6 症例で投与に関する情報は入手不可能だった。 

 

死亡の様態は、43 症例が自然死、8 症例（症例 3、6、7、13、22、24、29、39）が非自然死

で、3 症例（症例 32、50、53）は不確定と分類された。 

 

自然死は、循環系疾患（n=26）、消化器系疾患（n=5）、内分泌疾患、栄養疾患、代謝性疾患

（n=4）、新生物（n=4）、呼吸器系疾患（n=3）、その他の疾患（n=1）を含んだ。 

 

疾患関連で最多の死因は虚血性心疾患であり（n=16）、死後の調査では自然死の 36 症例でワ

クチン接種に因果関係を示さなかった。 

 

非自然死は、溺死（n=6）と中毒（n=2）を含んだ。 

 

溺死は全症例で入浴中に浴槽で発生しており、死後の調査では非自然死の症例はワクチン接種

に因果関係を示さなかった。 

 

不確定の死亡様態の 3 症例では、2 症例（症例 32、50）で、ワクチン接種に関連する所見は示
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されなかった。 

 

3 つめの症例（症例 53）において、死因が確認されない一方で、心筋の間質腔にわずかなリン

パ球とマクロファージの浸潤が認められた。 

 

しかし、死亡とワクチン接種の因果関係は、不明であった。 

 

有害事象の評価において、2症例（症例 40、54）の死因が心筋炎であると判明し、ワクチン接

種との因果関係がありえた。 

 

競合する死因（既存の虚血性心疾患）が見られる一方で、別症例では心筋炎（症例 4）が認め

られた。 

 

ワクチン接種との因果関係はありえたが、疑う余地なく証明することはできなかった。 

 

血栓症を示している症例間では、横静脈洞血栓症（症例 48）、上腸間膜動脈血栓症に続発す

る虚血性大腸炎（症例 14）、肺動脈血栓塞栓症（症例 8、45）が、死因であると判明した。 

 

症例 48 と 14 において、抗 PF4 抗体濃度は、血清隔離が困難で測定できなかった。ワクチン接

種との因果関係はありえたが、疑う余地なく証明することはできなかった。 

 

症例 8 において、ワクチン投与前に胸部不快感が認められ、左下肢の肺動脈および深静脈で組

織化血栓が認められた。 

 

症例 45 でも四肢の深静脈で組織化血栓が認められた。 

 

これらの症例では因果関係はありそうもなかった。 

 

どの症例も、アナフィラキシー（喉頭浮腫や好酸球浸潤など）を示唆する兆候を示さなかっ

た。 

 

血清トリプターゼおよび/またはＩｇＥを測定した 15 症例では、症例 13（411ug/L）と症例 47

（36.4ug/L）でトリプターゼ値上昇が観察されたが、これらの症例はアナフィラキシーを示唆

する臨床症状または病理組織学的な所見を示さなかった。 

 

議論： 

 

この研究において、大多数の症例（85.2%、54 症例中 46）は、ワクチン接種と死亡の因果関係

は認められなかった。 

 

また、肺動脈血栓塞栓症から死亡した 2 症例が、ワクチン接種に関連なく起こった可能性があ

る。 
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以前の研究と我々の結果は、ワクチンの重大な有害事象による死亡の割合は、ＣＯＶＩＤ－１

９ワクチン接種後の死亡で一連の法医解剖が行われた症例では少数派であることを示唆する。 

 

結論として、本試験でＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の直後に起こっている死亡症例の多く

で、ワクチン接種と死亡との確実な因果関係を示さなかったが、2、3 症例においては因果関

係がありえる有害事象（心筋炎など）を示した。 

 

検死は、ワクチン関連死を特定するために欠かせないが、日本では、このような亡くなった個

人の多くが検死を受けなかったかもしれず、そのため死亡とワクチン接種の因果関係を断定す

るための十分な情報収集ができなくなっている。 

 

この視点から、日本の死亡調査システムは補強する必要がある。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。個人情報（オフィスの名称）が

経過から削除された。 
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20887 

抗好中球

細胞質抗

体増加; 

 

抗好中球

細胞質抗

体陽性; 

 

抗好中球

細胞質抗

体陽性血

管炎; 

 

無力症; 

 

発熱; 

 

白血球数

増加; 

 

食欲減退; 

 

骨髄異形

成症候群 

中耳炎; 

 

乳癌; 

 

便秘; 

 

子宮摘

出; 

 

慢性気

管支炎; 

 

慢性胃

炎; 

 

捻除; 

 

甲状腺

機能亢

進症; 

 

遠隔転

移を伴

う乳癌; 

 

遠隔転

移を伴

う子宮

頚部癌; 

 

食欲減

退; 

 

食物ア

レルギ

ー; 

 

高コレ

ステロ

ール血

症 

本症例は、医薬情報担当者と製品情報センターを経由し、連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

 

 

2022/08/02、85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：不明、4 回目（追加免疫）、単回量、85 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「乳癌」開始日：2019/06（継続中）;「準広汎子宮全摘

術」、開始日：2019/09/02（継続中か不明）;「両側付属器摘出術」、開始日：2019/09/02

（継続中か不明）;「胸腔鏡下右下葉切除術」、開始日：2022/06/10（継続中か不明）;「乳癌

肺転移」、開始日：2022/04（継続中）;「左中耳炎」、開始日：2020（継続中）、メモ：関係

詳細：患者は近医耳鼻科通院中していた； 

 

「高コレステロール血症」（継続中）、メモ：発現日不明、関係詳細：患者は近医による内服

加療中していた; 

 

「便秘」（継続中）、メモ：発現日不明、関係詳細：患者は近医による内服加療中していた; 

 

「慢性気管支炎」（継続中）、メモ：発現日付不明、関係詳細：患者は近医による内服加療中

していた; 

 

「慢性胃炎」（継続中）、メモ：発現日付不明、関係詳細：患者は近医による内服加療を受け

ている; 

 

「そばアレルギー」（継続中か不明）; 

 

「甲状腺機能亢進症」（継続中か不明）、メモ：患者が 49 歳の時、医科大学で 3 年間甲状腺

機能亢進症の治療を受けた; 

 

「食欲低下」、開始日：2022/07（継続中か不明）、メモ：7 月下旬の頃猛暑の時期から食欲

が低下し連日点滴した; 

 

「子宮頸癌（報告とおり）肺転移」、開始日：2022/06/10（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

慢性胃炎（継続中）のためのガスモチン［モサプリドクエン酸塩］、経口投与; 

 

高コレステロール血症（継続中）のためのリバロ、経口投与; 

 

便秘（継続中）のための大建中湯、経口投与; 
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慢性気管支炎（継続中）のためのレスプレン、経口投与; 

 

慢性気管支炎（継続中）のためのムコソルバン、経口投与。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

抗好中球細胞質抗体陽性（非重篤）、発現 2022、転帰「未回復」、「MPO-ANCA が陽性にな

る」と記載された。 

 

無力症（医学的に重要）、発現 2022、転帰「未回復」、「熱続いてヘロヘロで毎日点滴打っ

てって」と記載された。 

 

抗好中球細胞質抗体増加（医学的に重要）、発現 2022/08/02、転帰「未回復」、「MPO-ANCA

の顕著な増大/MPO-ＡＮＣＡの結果は 113u/ml（正常低値 0.0、正常高値 3.5）であった/MPO-

ＡＮＣＡの顕著な増大/血液検査で MPO-ANCA 高値」と記載された。 

 

白血球数増加（非重篤）、発現 2022/08/02、転帰「回復」、「白血球数増加／WBC：10700」

と記載された。 

 

発熱（医学的に重要）、発現 2022/08/03、転帰「未回復」、「発熱/ 38 度以上の発熱/38 度

前後の発熱が続いている/38 度 9 度前後の発熱が今でも続いている/熱続いて/38℃の発熱」と

記載された。 

 

骨髄異形成症候群（医学的に重要な）、2022/08/27 発現、転帰「不明」、「末梢血 myelo が

確認されたため、ＭＤＳ疑い」と記載された;  

 

抗好中球細胞質抗体陽性血管炎（医学的に重要）、2022/09/02 発現、転帰「不明」、「症状

等よりＡＮＣＡ関連血管炎が疑われた」と記載された; 

 

食欲減退（非重篤）、転帰「不明」、「食欲不振」と記載された。 

 

事象「発熱/ 38 度以上の発熱/38 度前後の発熱が続いている/38 度 9 度前後の発熱が今でも続

いている/熱続いて/38℃の発熱」、「熱続いてヘロヘロで毎日点滴打ってって」、「MPO-ANCA
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の顕著な増大/MPO-ＡＮＣＡの結果は 113u/ml（正常低値 0.0、正常高値 3.5）であった/MPO-

ＡＮＣＡの顕著な増大/血液検査で MPO-ANCA 高値」、「MPO-ANCA が陽性になる」、「白血球

数増加/WBC：10700」」は医師受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

抗好中球細胞質抗体：（不明日）陽性になった;（2022/08/02）顕著な増加 ;

（2022/09/02）、113、メモ：U/mL（正常低値 0.0、正常高値 3.5）; 

 

好塩基球数：0.5（2022/08/27）;血液検査：（不明日）MPO-ＡＮＣＡ高値、メモ：ワクチン接

種後のＡＮＣＡ関連血管炎を疑われた;（2022/09/02）、MPO-ＡＮＣＡの顕著な増大を発現し

た;体温：（不明日）38 度 9度前後の発熱が続いている（メモ）：38 度 9 度前後の発熱が今で

も続いている/続いている; （不明日）38 摂氏度、メモ：お盆の頃から患者が 38 摂氏度の発

熱を発現した;（2022/08/02）/ 38 度以上の/38 度前後の発熱が続いている; Eosinophil 

count: (2022/08/27) 1.5; Haemoglobin: (2022/08/27) 10.4; seg: (2022/08/27) 80.0; 

(2022/08/27) 5.5; Lymphocyte count: (2022/08/27) 7.5; Mean cell volume: (2022/08/27) 

83.7; Monocyte count: (2022/08/27) 4.5; Myeloblast count: (2022/08/27) 0.5 %; 

Platelet count: (2022/08/27) 56.9, notes: 10^4; SARS-CoV-2 検査: (2022/08/17) 陰性;

白血球数：（2022/08/02）増加；(2022/08/27) 10700. 

 

発熱、無力症、抗好中球細胞質抗体増加の結果として、治療的な処置がとられた。白血球数増

加の結果として治療的な処置はとられなかった。 

 

 

 

臨床情報：2022/08/02、患者は、発熱、MPO-ANCA の顕著な増大、白血球数増加を発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2022/08/02、近位のクリニックにてコミナティを接種し、その後、患者は摂氏 38 度以上の発

熱を発現し、発熱は続いた。 

 

患者は数件の病院を訪問した後に、本病院へ転院し、そこで報告者が診察した。 

 

ワクチン接種後、患者は 38 度前後の発熱が続いている/38 度 9 度前後の発熱が続いている。 

 

患者は、かなりまずい状態にあるようだった。 

 

ワクチン接種後、患者は、熱続いてヘロヘロで毎日点滴打った。 

 

MPO-ANCA が陽性になった。それは、副作用としては特殊であった。 
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報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

2022/11/08、報告者は発熱を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。患者が診療所へ行っ

た。報告者は、事象がワクチンに関連ありと評価した。理由：（経過より）。事象は未回復で

あった。患者は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。詳細：近医で

NSAID および補液で治療中。 

 

不明日で、白血球数増加が発生した。報告者は、白血球数増加を非重篤と分類した。報告者

は、事象がワクチンに関連ありと評価した。理由：（上記発症の反応性変化と考えれるた

め）。事象は、未回復であった。患者は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がな

かった。 

 

主訴は、発熱と食欲不振であった。 

 

家族歴は母が胃癌を持って、祖父は脳卒中を持って、そして、祖母は脳卒中を持っていた。 

 

患者は、92 歳の夫と一緒に暮らす。 

 

生活歴は、タバコと飲酒（ワインを週 1 回 100cc 程度）。 

 

既往歴：患者が HLp、慢性気管支炎、慢性胃炎と便秘症のためにプライバシー内科クリニック

を通院中していた。 

 

患者は、ソバアレルギーであった。 

 

49 歳の時、医大で 3 年甲状腺機能亢進症の治療を受けた。 

 

2020 年から、左（報告のとおり）に水が溜まってチューブを入れた。今は右（報告のとお

り）だけチューブが入っている。 

 

患者は、プライバシー耳鼻咽喉科通院中していた。 

 

7 月下旬の頃の猛暑の時期から食欲が低下し、連日点滴した。 

 

2022/06/10、子宮頸癌 (報告どおり) 肺転移に対して、胸腔鏡右下葉部分切除を施行した(報

告者の病院の呼吸器外科で)。 

 

2022/08/02、患者は４回目の新型コロナウイルスワクチンを接種した。 

 

お盆の頃から、38 摂氏度の発熱を発現した。そして、2022/09/02、患者は報告者の部門に紹

介された。 
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初診時、血液検査で MPO-ANCA が高値にて、ワクチン接種後の ANCA 関連血管炎が疑われた。 

 

2022/09/08、この症例がファイザーに連絡された。 

 

2022/09/20、患者はリウマチで膠原病科に紹介された。  

 

2022/10/12、同科より PSL 10mg/日を開始した。発熱が継続しており、必要に応じて NSAIDs

を内服している。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/09/08 と 2022/09/09）:本報告は、製品情報センターを経由し、同じ医師から

入手した自発追加報告である。更新された情報：報告者情報の更新、患者情報（臨床検査値）

の更新、発熱に対する記載事象名の更新、新しい事象（事象発現日 2022 年の抗好中球細胞質

抗体陽性と無力症）を追加、事象発熱と無力症に対する治療の有無はいにチェックされた。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手次第報告される。 

 

 

 

追加情報（2022/10/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/08）：本報告は追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師からの自発追

加報告である。更新された情報：「追加情報のご協力は可能でしょうか」に「いいえ」と更新

された、患者イニシャルが追加されて、イニシャルを「プライバシー」と更新されて、新しい

関連する病歴と臨床検査値を追加されて、「乳癌」と臨床検査値の詳細が更新されて、被疑薬

の詳細が更新されて、併用薬が追加されて、事象の詳細を更新されて、新しい事象を追加し

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

332



20929 

呼吸停止; 

 

嘔吐; 

 

心不全; 

 

意識レベ

ルの低下; 

 

昏睡尺度

異常; 

 

発熱; 

 

肺水腫 

統合失

調症 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

受付番号：v2210002296 (PMDA) 

 

  

 

2022/06/15 10:00、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：FM3092、使用期限：2022/09/30、単回量、52 歳時）の 3 回目（追加免疫）を接種し

た。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「統合失調症」、開始日：2004/09/21（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

酸化マグネシウム経口（継続中）;ゾルピデム経口、開始日：2020/02/20（継続中）;クエチア

ピン経口、開始日：2020/10/15（継続中）;エブランチル[ウラピジル]経口（継続中）;フルニ

トラゼパム経口（継続中）;プラバスタチン Na 経口、開始日：2020/10/02（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、注射液、ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、投与時

間：14:25、投与経路：筋肉内）、投与日：2021/07/12、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、単回量、注射液、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、投与時

間：14:30、投与経路：筋肉内）、投与日：2021/08/02、COVID-19 免疫のため; 

 

インフルエンザ。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/06/16 発現、発熱（非重篤）、転帰「不明」、「摂氏 39.4 度/38.7 度」と記載された； 

 

2022/06/16 発現、昏睡尺度異常（非重篤）、転帰「不明」、「反応乏しく（JCS II 30）」と

記載された; 

 

2022/06/16 20:30 発現、肺水腫（死亡、入院、医学的に重要）、転帰「死亡」； 

 

2022/06/16 23:20 発現、意識レベルの低下（医学的に重要）、転帰「不明」、「意識低下」

と記載された； 
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2022/06/16 23:20 発現、嘔吐（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/06/17 00:50 発現、呼吸停止（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」; 

 

心不全（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「心機能不全」と記述された。 

 

患者は肺浮腫のため入院した（退院日：2022/06/17）。 

 

事象「意識低下」および「嘔吐」は救急治療室への受診を必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

剖検：(2022/06/19) 直接死因: 肺水腫、注記: 肺水腫の原因:心機能不全;体温：

(2022/06/15) 摂氏 36.1 度、注記：ワクチン接種前；(2022/06/16) 摂氏 39.4 度、注記：朝；

(2022/06/16) 摂氏 38.7 度、注記：11：00；(2022/06/16) 摂氏 36.2 度、注記：16：00；

(2022/06/16) 摂氏 35.1 度、注記：23:20 より前；昏睡尺度：(2022/06/16) II 30。 

 

肺水腫、意識レベルの低下、嘔吐、発熱の結果として、治療的処置がとられた。 

 

2022/06/17、患者死亡日であった。 

 

報告された死亡原因：「肺水腫」、「心機能不全」、「呼吸停止」。剖検により「肺水腫」

（肺水腫）；「心機能不全」（心不全）との診断であった。 

 

  

 

臨床経過： 

 

COVID ワクチン前の 4 週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

アレルギー歴または副作用歴はなかった。 

 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

 

組織的または職業的にコロナウイルスへの曝露頻度が高いリスク（および重篤な COVID-19 の

合併症のリスク）に起因する、追加免疫投与であった。 

 

異状発見日時間は 2022/06/17 00:50 であった。 

 

異状発見時の状況：摂氏 35.1 度まで解熱していたが、反応乏しく（JCS II 30）ナースステー

ション内で観察された。 
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2022/06/16 20:30（ワクチン接種後 1 日と 10 時間 30 分後）、肺水腫が発現した。 

 

報告者は事象を重篤（死亡）、2010/06/12 から 2022/06/17 まで入院（報告通り）と分類し、

事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

患者はボスミン(1) 1A x3 回を含む処置を受けた。 

 

2022/06/16 の朝の定期検温にて体温が摂氏 39.4 度であった。アンヒバ座薬（200mg）および

生理食塩水（500mg）div を投与した。 

 

11：00、体温は摂氏 38.7 度であった。カロナール（500）1 錠を服用した。 

 

しかし、同日 23：20、嘔吐および意識低下が出現し、医師が呼ばれた。ボタコール R 点滴

(500) 静脈内点滴を投与した。各種救急治療を行うが、反応しなかった。 

 

追加調査項目： 

 

2022/06/17 00：50、呼吸停止を発見した。救急要請は無かった。 

 

治療詳細：心臓マッサージ、バックバルブマスクにて喚気、ボスミン（1 mg）1A x３回。 

 

検査実施（血液・生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）は無かった。 

 

2022/06/17 01:15、死亡確認となった。 

 

医師の死因に対する考察と意見、ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は不明

であった。 

 

2022/06/19、大学病院で解剖を行い、肺水腫との診断であった。 

 

報告者は事象肺水腫を重篤（死亡）、2010/06/12 から 2022/06/17 まで入院（報告通り）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告医師の意見は以下のとおり： 

 

解剖の結果、肺水腫と診断された。経過より、ワクチンの副反応の可能性を否定できなかっ

た。 

 

剖検を実施した。（直接死因：肺浮腫。肺浮腫の原因：心機能不全）（報告通り）。 
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死亡確認日時：2022/06/17 01:15、 

 

剖検で画像検査は実施されなかった。 

 

剖検結果の詳細または結果入手時期の目安：直接死因：肺浮腫。肺浮腫の原因：心機能不全。 

 

医師の死因に対する考察と意見、ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は不明

であった。 

 

救急要請は無かった。 

 

検査実施（血液・生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）は無かった。 

 

追加情報（2022/09/21）：追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出されている： 

 

「2022/06/17（ワクチン接種 2 日後）」情報が経過欄から除かれた。 

 

  

 

追加情報（2022/11/15）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師から追跡調査への回答の自発追加報告である。報告源の言葉通り

に含まれる新たな情報：更新情報は以下を含んだ： 

 

追跡調査可能：いいえに更新された;ワクチン接種年齢が追加された;ワクチン接種歴（1回目

/2 回目）が更新され、ワクチン接種歴（インフルエンザ）が追加された;関連する病歴の統合

失調症の開始日が更新された;検査値データ（2022/06/16 の体温）（JCS）（剖検）が追加さ

れた;併用薬が追加された;事象「肺浮腫」入院が更新され、治療は「はい」がチェックされ

た; 新たな有害事象/死因/剖検結果「心機能不全」が追加され、新たな有害事象/死因「呼吸

停止」が追加され、新たな有害事象「日本式昏睡尺度異常」が追加された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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20935 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛 

肥満; 

 

自閉症

スペク

トラム

障害 

本報告は製品情報センターを介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/08/12 10:00、17 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：FM7534、有効期限：2022/10/31、単回量、筋肉内、左三角筋）の 3 回目（追加免疫）を

接種した(17 歳時)。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「ASD」（継続中）;「肥満」（継続中かは不明）、注記：治療は必要とされなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

エビリファイ（経口、自閉症スペクトラム障害（継続中）に対して）; 炭酸リチウム（経口、

自閉症スペクトラム障害（継続中）に対して）; リスパダール（経口、自閉症スペクトラム障

害（継続中）に対して）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のためコミナティ（1 回目、左三角筋の筋肉内、ロット番号 FF9944、有効期限

2022/02/28、ワクチン接種時間：15:00、投与日：2021/10/09）; 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明、左三角筋の筋肉内、ワ

クチン接種時間：15:00、投与日：2021/11/30）。 

 

患者は、BNT162b2 の初回接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（非重篤）、発現日 2022/08/13、転帰「不明」、「39 度台の発熱」と記述された; 

 

心筋炎（入院、医学的に重要）、発現日 2022/08/14、転帰「回復」; 

 

胸痛（非重篤）、発現日 2022/08/14 06:30、転帰「回復」。 

 

患者は、心筋炎（開始日：2022/08/14、退院日：2022/08/20、入院期間：7 日）のために入院

した。 

 

事象「心筋炎」と「39 度台の発熱」は医療機関受診を必要とした。事象「胸痛」は医療機関

受診および緊急治療室受診を必要とした。 
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患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Blood creatine phosphokinase（57-240）：（2022/08/14）499IU/l、注記：上昇;

（2022/08/15）640IU/l; Blood creatine phosphokinase MB：（2022/08/14）55u/L、注記：

上昇; Body temperature：（不明日）摂氏 38 度、注記：3回目接種後（時間不明); 

(2022/08/13) 39 度台; Brain natriuretic peptide: (2022/08/14) 38.9; Computerised 

tomogram: (2022/08/14) 異常なし; C-reactive protein (0-0.3): (2022/08/14) 7.92 

mg/dl, 注記: 上昇; C-reactive protein: (2022/08/14) 7.740 mg/dl, 注記: 上昇; 

Echocardiogram: (2022/08/17) 異常なし; Ejection fraction: (2022/08/17) 65 %; 

Electrocardiogram: (2022/08/14) ST 上昇; Fibrin D dimer: (不明日) 上昇なし; SARS-

CoV-2 test: (2022/08/14) 陰性; Troponin T (0-14): (2022/08/14) 890 ng/L, 注記: 上

昇。 

 

治療的処置は、心筋炎の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 17 歳の男性であった。 

 

原疾患/合併症は不明であった。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

とられた処置は不明であった（報告どおり）。 

 

摂氏 38 度の発熱と胸痛の転帰は提供されなかった。 

 

報告者は心筋炎を重篤（入院）と分類した。 

 

報告者は心筋炎と BNT162b2 の因果関係を可能性大であると述べた。 

 

3 回目接種後、摂氏 38 度の発熱があった。その後胸部痛を起こし、病院に来院し、心筋炎と

診断され、接種から 2 日後から入院した。 

 

その後軽快した。患者は 4 回目を接種予定であった。 

 

追加免疫の投与は、組織的または職業的にコロナウイルスの暴露頻度が高いリスク（および重

篤な新型コロナウイルス感染症の合併症のリスク）に起因するためであった。 

 

医師は、事象名の最終的な診断を心筋炎だと評価した。心筋炎は劇場型に該当しなかった。 
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心筋炎調査票の情報は、以下の通りだった： 

 

病理組織学的検査は、実行されなかった。 

 

臨床症状/所見は、2022/08/14 に急性の胸痛または胸部圧迫感、2022/08/14 に発汗を含んだ。 

 

トロポニンＩとＥＳＲ（1 時間値）は実施されなかった。 

 

心臓ＭＲＩ検査と直近の冠状動脈検査は実施されなかった。 

 

鑑別診断では、臨床症状または所見を説明可能なその他の疾患が否定されていた。 

 

患者には、心不全または駆出率低値歴、基礎疾患としての自己免疫疾患または心血管疾患歴が

なかった。 

 

2022/08/12、ワクチン接種を受け、 

 

2022/08/13、摂氏 39 度台の発熱があった。 

 

2022/08/14 06:30 頃、起床後に冷汗を伴う胸痛を訴え、救急要請がされた。患者は、報告病

院へ搬送された。 

 

ＣＫ、トロポニンＴ上昇、ECG での ST 上昇から心筋炎が疑われた。胸痛も持続しており、加

療のために入院した。 

 

ナイキサン 600mg 内服を開始した。胸痛と検査所見は改善されていった。 

 

2022/08/20、退院し、ナイキサンは 400mg に減量した。 

 

2022/09/02、200mg に減量し、 

 

2022/09/16、100mg に減量した。再発なく、 

 

2022/09/30 に内服を終了した。 

 

 

 

追加情報(2022/11/07): 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報:（2022/11/07）本報告は、追跡調査依頼に応答した連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告である。 

 

更新情報は以下を含んだ：患者情報（名前の追加、イニシャルの更新、人種とワクチン接種時

の年齢を追加）、ワクチン接種歴（開始日/終了日と注記の追加、投与 1 回目の製品名を更

新）、病歴、臨床検査値、製品の詳細、併用薬、事象の詳細（心筋炎：発現日、発現日、入院

日、受けた処置を追加、転帰を「軽快」から「回復」へ更新;発熱：事象名を「摂氏 38 度の発

熱」から「39 度台の発熱」へ更新、発現日を追加;胸痛：発現日/時間を追加、緊急治療室受

診にチェック;胸痛の転帰を「不明」から「回復」に更新）、臨床経過。 

20989 

免疫性血

小板減少

症 

  

本報告は以下の文献資料のための文献報告である：「Humoral response to mRNA-based 

COVID-19 vaccine in patients with de novo and preexisting immune thrombocytopenia 

with exacerbation of thrombocytopenia after vaccination」、British Journal of 

Haematology, 2022; Vol:199 (4), pgs:627-630, DOI:10.1111/bjh.18447。 

 

 

 

66 歳の女性患者は covid-19 免疫のため二回目の BNT162b2（コミナティ、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため一回目単回量の Bnt162b2。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 
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免疫性血小板減少症（医学的に重要）、被疑製品投与 20 日後、転帰「不明」、「de novo 

immune thrombocytopenia following COVID-19 vaccination」と記載された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

抗体検査：1232、特記：単位：u/ml。 

 

ワクチン接種 6 ヶ月後；21554、特記：単位：u/ml。 

 

ワクチン接種 9 ヶ月後：データなし、特記：ワクチン接種 3 ヶ月後；血小板数：17 x10 9/l、

特記：最低。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/01）本報告は、以下の文献源による文献報告である。演題「Humoral 

response to mRNA-based COVID-19 vaccine in patients with de novo and preexisting 

immune thrombocytopenia with exacerbation of thrombocytopenia after vaccination」、

British Journal of Haematology, 2022; Vol:199 (4), pgs:627-630, 

DOI:10.1111/bjh.18447。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;本症例は、文献で確認された追加情報を含む

ために更新された。更新された情報は以下を含んだ：文献情報（版数とページ番号）。 
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20996 

免疫性血

小板減少

症; 

 

状態悪化 

免疫性

血小板

減少症 

本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である：「Humoral response to mRNA-based 

COVID-19 vaccine in patients with de novo and preexisting immune thrombocytopenia 

with exacerbation of thrombocytopenia after vaccination」、British Journal of 

Haematology、2022；Vol：199（4）、pgs：627-630、DOI：10.1111/bjh.18447。 

 

 

 

83 歳の女性患者は、COVID19 免疫のため、BNT162b2 (BNT162B2、2 回目、単回量（バッチ/ロ

ット番号：不明）の接種を受けた。 

 

関連する病歴には以下が含まれた： 

 

「以前より認めていた免疫性血小板減少症」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴に以下を含んだ： 

 

COVID19 免疫のため、Bnt162b2（1 回目、単回量）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

免疫性血小板減少症（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重要）、両事象とも発現までの日

数は被疑薬投与後 11 日、転帰「回復」、両事象とも「exacerbation of immune 

thrombocytopenia after vaccination」と記載された。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

Antibody test：153 IU/ml、注記：ワクチン接種後 3 か月；66.9 IU/ml、注記：ワクチン接種

後 6 か月；5020.0 IU/ml、注記：ワクチン接種後 9 か月； 

 

Platelet count：7 x10 9/l；30 より多い、注記：治療後 6日。 

 

免疫性血小板減少症、状態悪化の結果として治療的な処置が行われた。 

 

 

 

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。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：報告者情報および文献情
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報が更新された。また、以下の情報が更新された：病歴、事象「状態悪化」が追加された。 

 

 

 

追加情報（2022/12/01）：本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である：表題

「Humoral response to mRNA-based COVID-19 vaccine in patients with de novo and 

preexisting immune thrombocytopenia with exacerbation of thrombocytopenia after 

vaccination」、British Journal of Haematology、2022；Vol：199（4）；Pge：627-630；

Doi：10.1111/bjh.18447。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である；本症例は、文献で確認された追加情報を含む

ために更新された。更新された情報は以下を含んだ：文献情報（pag、vol）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。 

343



21001 

免疫性血

小板減少

症 

  

本報告は、以下の文献からの文献報告である： 

 

British Journal of Haematology、2022、pgs：1-4、DOI:10.1111/bjh.18447、「Humoral 

response to mRNA-based COVID-19 vaccine in patients with de novo and preexisting 

immune thrombocytopenia with exacerbation of thrombocytopenia after vaccination」; 

British Journal of Haematology, 2022; Vol:199(4), pgs:627-630, 

DOI:10.1111/bjh.18447、「Humoral response to mRNA-based COVID-19 vaccine in patients 

with de novo and preexisting immune thrombocytopenia with exacerbation of 

thrombocytopenia after vaccination」。 

 

 

 

83 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明、

単回量）の 3 回目（追加免疫）を接種した。 

 

関連する病例および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

BNT162b2（投与 1 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため；BNT162b2（投与 2 回目、単回

量）、COVID-19 免疫のため、副反応：「ワクチン接種後免疫性血小板減少症増悪」、「ワク

チン接種後免疫性血小板減少症増悪」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

被疑製品投与 19 日後、「IMMUNE THROMBOCYTOPENIA」（医学的に重要）、転帰「回復」、「ワ

クチン接種後免疫性血小板減少症」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

血小板数: 19 x10 9/l; 30 より多い、注記：治療 33 日後。 

 

免疫性血小板減少症の結果として、治療的処置がとられた。 

 

 

 

追加情報（2022/09/26）：修正：本追加報告は、前回報告した情報を修正するために提出する

ものである：文献情報タブの著者名が更新された。 

 

 

 

追加情報（2022/12/01）： 
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本報告は、以下の題名の文献源の文献報告である; 「Humoral response to mRNA-based 

COVID-19 vaccine in patients with de novo and preexisting immune thrombocytopenia 

with exacerbation of thrombocytopenia after vaccination」, British Journal of 

Haematology, 2022; Vol 199(4); Pge 627-630: Doi 10.1111/bjh.18447。 

 

本報告は、文献の入手に基づく追加報告である;症例は文献にて確認された追加情報を含むよ

う更新された（文献情報と全文献を更新した）。 

 

更新情報は以下を含む：報告者情報、文献情報。 

 

 

 

再調査は不可である;ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上の情報は期待

できない。 
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21003 

免疫性血

小板減少

症 

  

本報告は、以下の文献情報源による文献報告である: "Humoral response to mRNA-based 

COVID-19 vaccine in patients with de novo and preexisting immune thrombocytopenia 

with exacerbation of thrombocytopenia after vaccination", British Journal of 

Haematology, 2022; pgs:1-4, DOI:10.1111/bjh.18447; "Humoral response to mRNA-based 

COVID-19 vaccine in patients with de novo and preexisting immune thrombocytopenia 

with exacerbation of thrombocytopenia after vaccination", British Journal of 

Haematology, 2022; Vol:199(4), pgs:627-630, DOI:10.1111/bjh.18447。 

 

 

 

79 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162B2）の１回目（単回量、バッチ/

ロット番号：不明）、２回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、３回目（追加免疫、単

回量、バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

免疫性血小板減少症（医学的に重要）、被疑製品投与の 11 日後、転帰：「回復」。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

Antibody test：250 IU/ml、注記：ワクチン接種の 3 ヵ月後;74.7 IU/ml、注記：ワクチン接

種の 6 ヵ月後;18602.0 IU/ml、注記：ワクチン接種の 9 ヵ月後; 

 

Platelet count：5 x10 9/l; 30 を超える：注記：治療後に血小板数が 30x10 9/l を超えるま

での日数：5 日。 

 

免疫性血小板減少症の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

mRNA ワクチンの３回目投与は、SARS-Cov-2 に対する液性免疫を高めること、免疫不全の患者

であってもセロコンバージョンと関連していることが報告された。 

 

著者らの試験において、2 人の患者（UPN1 及び UPN3）が 3回目投与後に ITP を発現した。 

 

これらの患者は、3 回目投与後に抗体価の著しい増加を示し、救命治療は成功した。 

 

患者は PSL 3mg、EPAG 25mg による治療を受けた。 
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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。：投与詳細を３回目（追加免

疫、単回量）に更新した。 

 

 

 

追加情報（2022/12/01）： 

 

本報告は、以下の題名の文献源の文献報告である「Humoral response to mRNA-based COVID-

19 vaccine in patients with de novo and preexisting immune thrombocytopenia with 

exacerbation of thrombocytopenia after vaccination」, British Journal of 

Haematology, 2022; Vol 199(4); Pge 627-630: Doi 10.1111/bjh.18447.本報告は、文献の入

手に基づく追加報告である;症例は、文献にて確認された追加情報を含むよう更新された。 

347



21006 

免疫性血

小板減少

症 

  

これは、以下の文献源の文献報告である：British Journal of Haematology、2022；Vol:00、

pgs:1-4、DOI:10.1111/bjh.18447、「Humoral response to mRNA-based COVID-19 vaccine in 

patients with de novo and preexisting immune thrombocytopenia with exacerbation of 

thrombocytopenia after vaccination」; British Journal of Haematology, 2022; Vol:199 

(4), pgs:627-630, DOI:10.1111/bjh.18447、「Humoral response to mRNA-based COVID-19 

vaccine in patients with de novo and preexisting immune thrombocytopenia with 

exacerbation of thrombocytopenia after vaccination」。 

 

。 

 

 

 

74 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 単回量の 1 回目接種（BNT162B2、バッチ

/ロット番号：不明）、単回量の 2 回目接種（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明）を受け

た。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

免疫性血小板減少症（医学的に重要）、被疑薬接種の 2 日後、転帰「不明」、「ＣＯＶＩＤ－

１９ワクチン接種後のデノボ免疫性血小板減少症」と記載された。 

 

以下の臨床検査及び処置を実施した： 

 

抗体検査：2.7IU/ml、注記：ワクチン接種の 3 ヶ月後、（陽性であったが比較的に低かっ

た）；0.7IU/ml、注記：ワクチン接種の 6 ヶ月後；まだ、注記：ワクチン接種の 9 ヶ月後；血

小板数： 30 より大きい、注記：治療後、血小板数が 30x10 9/l を超えるまでの日数：11 日; 

3 x10 9/l、注記: 最低。 

 

免疫性血小板減少症の結果として治療的な処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

出血症状：点状出血、斑状出血、口の血性水疱。 

 

最初および連続的な救命治療は、PSL 30 mg に続き、HD-DXM である。データカットオフ日また

は最後の観察日（治療の数日後）の救命治療は、PSL 6 mg (170)であった。救命治療への反応

は、完全な反応であった。 
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追加情報（2022/12/01）： 

 

本報告は、以下の題名の文献源の文献報告である; Humoral response to mRNA-based COVID-

19 vaccine in patients with de novo and preexisting immune thrombocytopenia with 

exacerbation of thrombocytopenia after vaccination, British Journal of Haematology, 

2022; Vol: 199 (4), Pages: 627-630, DOI: 10.1111/bjh.18447。 

 

本報告は、文献の入手に基づく追加報告である;症例は文献において確認された追加情報を含

むよう更新された。 

 

更新情報は以下を含んだ：新たな報告者（文献情報）、被疑薬 BNT162B2 の詳細（投与レジメ

ン）追加。 
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21054 

ギラン・

バレー症

候群; 

 

両麻痺; 

 

反射減弱; 

 

末梢性浮

腫; 

 

椎間孔狭

窄; 

 

歩行障害; 

 

疾患進行; 

 

筋力低下; 

 

脊椎すべ

り症; 

 

脊椎圧迫

骨折; 

 

腰部脊柱

管狭窄症; 

 

透析 

原発性

アルド

ステロ

ン症 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した規制当局およびプログラム ID：(169431)

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002540。 

 

 

 

2022/08/30 14:00、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため 4 回目（追加免疫）の BNT162b2

（コミナティ、単回量、ロット番号：FP9647、使用期限：2023/01/31、筋肉内、右上腕）の接

種を受けた（74 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「原発性アルドステロン症」（継続中であるかは不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2022/03/15、COVID-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量、接種経路：筋肉内、

解剖学的部位：右上腕、ロット番号：FRA768（報告のとおり））、COVID-19 免疫のため； 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明、血液透析導入）、COVID-19 免疫の

ため、反応：「両下肢浮腫」; 

 

以下の情報が報告された： 

 

ギラン・バレー症候群（医学的に重要）、2022 発現、転帰「回復」、「ギランバレーなどを

考える」と記載； 

 

筋力低下（障害、医学的に重要）、2022/08/30 発現、転帰「回復」、「下肢に力が入らない/

下肢脱力/筋力低下をきたした上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失」と記載; 

 

透析（医学的に重要）、2022/08/31 発現、転帰「回復」; 

 

末梢性浮腫（医学的に重要）、2022/08/31 10:00 発現、転帰「回復」、「両下肢浮腫」と記

載; 

 

両麻痺（医学的に重要）、2022/08/31 10:00 発現、転帰「回復」、「両下肢麻痺」と記載; 

 

歩行障害（医学的に重要）、2022/09/02 発現、転帰「回復」、「歩行困難/ベッド上あるいは

車いすに限定（支持があっても 5 メートルの歩行が不可能）」と記載; 
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疾患進行（医学的に重要）、2022/09/08 発現、転帰「回復」、「症状進行」と記載; 

 

脊椎圧迫骨折（医学的に重要）、2022/10/04 発現、転帰「不明」、「L2 圧迫骨折」と記載; 

 

腰部脊柱管狭窄症（非重篤）、2022/10/04 発現、転帰「不明」、「脊柱管狭窄と両側椎間孔

狭窄の所見」と記載; 

 

椎間孔狭窄（非重篤）、2022/10/04 発現、転帰「不明」、「脊柱管狭窄と両側椎間孔狭窄の

所見」と記載; 

 

脊椎すべり症（非重篤）、2022/10/04 発現、転帰「不明」、「L3、4 椎体前方すべり」と記

載; 

 

反射減弱（非重篤）、転帰「回復」、「筋力低下をきたした上肢や下肢における深部腱反射の

低下または消失」と記載。 

 

事象「両下肢麻痺」、「ギランバレーなどを考える」、「両下肢浮腫」、「下肢に力が入らな

い/下肢脱力/筋力低下をきたした上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失」、「歩行

困難/ベッド上あるいは車いすに限定（支持があっても 5 メートルの歩行が不可能）」、「症

状進行」、「透析」は医師診療所受診を要した。 

 

 

 

以下の検査と手順を経た： 

 

頭部コンピュータ断層撮影：（2022/09/08）正常、注記：検査は病院で行われた;右下肢

MMT：（2022/09/13）2;磁気共鳴画像：（2022/09/08）正常、注記：検査は病院で行われた; 

脊髄磁気共鳴画像診断：（2022/10/04）注記：脊柱管狭窄と両側椎間孔狭窄、L2 圧迫骨折; 

診察：（2022/09/06）結果は注記の通り、注記：右膝立て不可、左下肢は挙上可。治療的な処

置が、両麻痺、ギラン・バレー症候群、末梢性浮腫、歩行障害、疾患進行、透析の結果として

とられた。 

 

筋力低下に対して、治療的な処置は取られなかった。 

 

臨床経過：患者は 74 歳 0 ヵ月（ワクチン接種時年齢）の男性であった。ワクチン予診票での

留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ケ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）による患者の病歴には、「原発性アルドステロン症の既往あり」が含

まれた。新型コロナウイルスワクチン 2 回目接種後に、両下肢浮腫があり、血液透析導入とな

った。3 回目接種後の副反応は特記なしであった。 
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2022/08/30 14:00、患者は COVID-19 免疫のため単回量投与（投与経路不明）を受けた。 

 

事象名は「両下肢浮腫」と報告された。事象発生日時は 2022/08/31 10:00（ワクチン接種 1

日後）であった。 

 

 

 

2022/08/30、患者に下肢脱力が発現し、事象の転帰は、処置なしで未回復であった。報告医師

は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）とし、本事象と BNT162b2 間の因果関係を評

価不能とした。 

 

2022/08/30 14:00、患者はファイザーコロナウイルスワクチン４回目を受けた。 

 

 2022/08/31 または 2022/09/02、透析時に足が動きにくいことを自覚した。 

 

 2022/09/02、透析からもどると、ふらつきがあり直接ベッドに行った。 

 

2022/09/06、立てなくなって、Bed 上で食事をした。 

 

診察で右膝立て不可、左下肢は挙上可であった。 

 

2022/09/08、どんどん動けなくなったので、プライバシー病院の整形外科および脳外科を受診

した。 原因は判らなかった。 

 

2022/09/13、医師の往診時、右下肢は MMT2 であった。その後、右下肢の麻痺は続いた。プラ

イバシー病院受診予定であった。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2022/08/30、ワクチン 4 回目接種を受けた。 

 

2022/08/31 または 2022/09/02 の透析時に、患者は下肢に力が入らないことを自覚した。 

 

2022/09/02 の透析帰りは、歩行困難でヘルパーにベッドまで送ってもらった。 

 

2022/09/05、下肢が動きにくいという主訴で当院に連絡があり、往診した。 

 

元々は歩行可能であったが、右下肢膝立不可であった。体制（報告のとおり）を整えれば、膝

立可能であった。左下肢挙上可能だが、筋力低下があった。車椅子を導入されている。 
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2022/09/08、症状進行した。プライバシー病院整形外科、脳外科を受診し異常なかった。 

 

ワクチン接種後に両下肢麻痺が発現した。 

 

2022/09/13、右下肢は MMT2 であったが、麻痺は継続していた。立ち上がりも困難であった。 

 

2022/09/13（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

2022/12/05 の追加報告により、ギラン・バレー症候群（GBS）症例の調査票を下記のように添

付した： 

 

臨床症状：患者は以下の臨床症状があった：筋力低下をきたした上肢や下肢における深部腱反

射の低下または消失。 

 

報告時点までの症状の極期におかる Hughes の機能尺度分類のひとつは以下を含む：ベッド上

あるいは車いすに限定（支持があっても 5 メートルの歩行が不可能） 

 

疾患の経過：自然に回復。 

 

電気生理学的検査および髄液検査は実施されていない。 

 

鑑別診断は不明であった。 

 

2022/10/04、画像検査 磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）が L2 圧迫骨折の部位で行われた。L3、4 

椎体前方すべり、脊柱管狭窄と両側椎間孔狭窄の所見。 

 

自己抗体検査は実施されなかった。 

 

先行感染はなかった。 

 

  

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、ワクチンと事象との因果関係を評

価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。報告者の意見は次のとおり：

ギランバレーなどを考える。神経内科受診が必要である。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請中であり、入手した際には提出する。 
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追加情報:（2022/09/28）本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

同医師からの自発追加報告である。PMDA 受付番号：v2210002540。入手した追加情報は以下の

とおりであった： 

 

更新された情報は以下を含んだ：追加情報:再調査の可否について「可」にチェックを入れ

た。仲介者を追加した。患者イニシャルを更新、年齢およびワクチン接種時の年齢を追加し

た。性別を追加した。ワクチン接種歴に 1、2、3 回目投与を追加した。原発性アルドステロン

症を関連病歴に追加した。ワクチン接種時刻、投与回数、投与詳細を更新、ロット番号および

使用期限を追加した。新たな事象「ギラン・バレー症候群」、「両下肢浮腫」、「透析」、

「下肢に力が入らない」、「歩行困難」、「症状進行」を追加した。すべての事象について、

治療実施の有無は「はい」にチェックを入れ、医師診療所受診にチェックを入れた。 

 

 

 

追加情報（2022/09/30）：本報告は、連絡可能な同医師からの自発追加報告であり、追跡調査

書の回答である。 

 

新しい情報は原資料に基づく記載を含んだ。 

 

更新された情報：ワクチン接種歴 3 回目の開始/停止日付、接種経路、解剖学的部位、ロット

番号が追加された。 

 

臨床検査値、頭部コンピュータ断層撮影、磁気共鳴画像と診察が追加された。 

 

製品の解剖学的部位、接種経路が追加された。 事象「下肢脱力」障害にチェックされ、発現

日/時間が更新された。受けた処置が更新された。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：症例情報の入力。 

 

 

 

追加情報:（2022/10/07）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 
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追加情報（2022/12/05）本報告は追加調査への返信として連絡可能な同医師から入手した自発

追加報告である。更新情報は以下を含む：郵便番号、臨床検査値と新しい有害事象（反射減

弱、脊椎圧迫骨折、腰部脊柱管狭窄症、椎間孔狭窄）を追加。有害事象筋力低下の記載用語追

加;有害事象歩行障害の記載用語追加;その他全ての関連した有害事象の転記（両麻痺、ギラ

ン・バレー症候群、末梢性浮腫、筋力低下、歩行障害、疾患進行および透析）を回復に更新、

および臨床情報追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、前回報告した情報の修正報告である。GBS 調査票が付加情報タブに添付

された。 
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21057 

ワクチン

の互換; 

 

体重減少; 

 

口腔咽頭

痛; 

 

嘔吐; 

 

意識レベ

ルの低下; 

 

末梢循環

不全; 

 

状態悪化; 

 

糖尿病; 

 

糖尿病性

ケトアシ

ドーシス; 

 

腹痛; 

 

適応外使

用; 

 

頻呼吸; 

 

頻脈; 

 

高血糖; 

 

１型糖尿

病 

糖尿病 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002541（PMDA）。 

 

  

 

2021/11/10、12 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、2 回目

（初回ファイザー接種）、単回量、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30）を 12 歳時

に接種した。 

 

患者の家族歴は以下のとおり： 

 

「糖尿病」（継続中か不明）、注釈：祖母/曾祖母。 

 

患者の併用薬はなかった報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：モデルナ（1 回目、ロット番号：3005890）、接種日：

2021/10/03、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/10 発現、ワクチンの互換（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「ワクチンの互

換（1 回目モデルナ、2 回目ファイザー）」と記載された； 

 

2021/11/10 発現、適応外使用（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「適応外使用」と記

載された； 

 

発現 2021/11/12、体重減少（非重篤）、転帰「不明」、「1.6kg の体重減少」と記載された； 

 

2022/01 発現、状態悪化（非重篤）、転帰「不明」、「１型糖尿病を発症、1 月のコロナウイ

ルス感染（COVID-19）により急性増悪し糖尿病ケトアシドーシスとなり/SARS-CoV2 感染中に

悪化した基礎疾患：糖尿病」と記載された； 

 

2022/01/22 発現、口腔咽頭痛（非重篤）、転帰「不明」、「咽頭痛」と記載された； 

 

2022/01/22 発現、腹痛（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/01/24 発現、嘔吐（入院）、転帰「不明」、「頻回嘔吐/嘔吐継続」と記載された； 

 

2022/01/26 発現、末梢循環不全（入院）、転帰「不明」； 

 

2022/01/26 発現、頻脈（入院）、転帰「不明」； 
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2022/01/26 発現、頻呼吸（入院）、転帰「不明」； 

 

2022/01/26 発現、意識レベルの低下（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「意識レベル

低下/（GCS12：E3V4M5）」と記載された； 

 

2022/01/26 発現、糖尿病（入院、医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/03/03）； 

 

2022/01/26 発現、糖尿病性ケトアシドーシス（入院、医学的に重要）、転帰「回復したが後

遺症あり」（2022/03/03）、「ＣＯＶＩＤ－１９感染症に合併した重度の糖尿病性ケトアシド

ーシス」と記載された； 

 

2022/01/26 発現、高血糖（入院）、転帰「不明」、「著明な高血糖」と記載された； 

 

１型糖尿病（入院、医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」。 

 

患者は、適応外使用、ワクチンの互換、糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病、１型糖尿病、意

識レベルの低下、嘔吐、適応外使用、ワクチンの互換、頻呼吸、頻脈、末梢循環不全、頻脈、

嘔吐、頻呼吸、高血糖のために入院した（入院日：2022/01/26、退院日：2022/03/03、入院期

間：36 日）。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Anion gap：（2022/01/26）、26.2、注釈：入院時採血の静脈血ガスにて著明な AGap 開大性の

代謝性アシドーシスおよび著明な高血糖を認めた；抗ＧＡＤ抗体：（不明日）＞2000、注釈：

単位：U/mL 自己抗体値は非常に高かった；（2022/02/15）1650、注釈：単位：U/mL 安定時採

血された（再検）;抗ＩＡ２抗体：（不明日）＞30、注釈：単位：U/mL 自己抗体値は非常に高

かった；抗インスリン抗体：（不明日）、3.2、注釈：単位：U/mL 自己抗体値は非常に高かっ

た；（2022/02/15）0.6、注釈：単位：U/mL 安定時採血された（再検）;抗 ZnT８抗体：（不明

日）1750、注釈：単位：U/mL 自己抗体値は非常に高かった；血中重炭酸塩：

（2022/01/26）、5.8、注釈：静脈血ガスにて；血中クレアチニン：（2022/01/26）

1.31mg/dl；血中ブドウ糖：（2021/10/02）83g/dl、注釈：単位：mg/dl;（2022/01/26）

889g/dl、注釈：入院時採血で著明な AGap 開大性の代謝性アシドーシスおよび著明な高血糖を

認めた；血中インスリン（2.1-19.0）：（2022/01/26）3.3、注釈：単位：uU/mL：高血糖時に

採血された;血中カリウム：（2022/01/26）6.5mEq/l；血中尿素：（2022/01/26）53.2mg/dl；

昏睡尺度：（2022/01/26）、12、注釈：E3V4M5；Ｃ－反応性蛋白：（2022/01/26）

0.17mg/dl；グリコヘモグロビン：（2021/10/02）5.8%;（2022/01/26）10.1%、注釈：高値；

ヘモグロビン：（2022/01/26）16.9g/dl；体液ｐＨ：（2022/01/26）7.010、注釈：静脈血ガ

スにて；血小板数：（2022/01/26）31.9 10*4uL（2022/01/26）；SARS-CoV-2 検査: (不明日) 

陽性、注釈: 鼻スワブによる Lamp/PCR 法；尿検査：（不明日）尿検査の異常の歴なし；白血

球数：（2022/01/26）20700uL。 

 

357



糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病の結果として治療的な処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2022/01/26、患者は糖尿病を発現した。 

 

2022/01/26、患者は病院に入院した。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

2022/03/03、事象（重度の糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病、糖尿病、意識低下）の転帰

は、回復したが後遺症ありであった（重度の糖尿病性ケトアシドーシスによる中枢神経系など

への後遺症は認めていないが、１型糖尿病として生涯のインスリン自己注射が必要となっ

た）。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/01/22 より咽頭痛と腹痛が出現した。 

 

2022/01/24 から頻回嘔吐が出現するも、意識レベルは清明で自宅経過観察となる。 

 

2022/01/25、嘔吐継続を認め、近医受診したところ、ＳＡＲＳ-CoV2 抗原検査陽性であった

が、自宅経過観察可能と判断され、帰宅となった。 

 

2022/01/26 にかけて嘔吐継続し、意識レベル低下を認めたことから、報告病院に入院管理と

なる。 

 

入院時、発熱はないものの頻脈、頻呼吸、末梢循環不全、意識レベル低下（GCS12：E3V4M5）

が認められた。入院時採血。採血結果より、糖尿病性ケトアシドーシスと診断し外液負荷とイ

ンスリン持続投与などを行った。ＣＯＶＩＤ－１９感染症に合併した重度の糖尿病性ケトアシ

ドーシスであり、小児集中治療が可能な病院へ転院搬送となった。搬送中、血糖の低下に伴い

意識状態は回復傾向となった。 

 

搬送先にて急性期管理を終えた後、報告病院に再入院の上でインスリン導入となった。急性期

管理後もインスリン依存性が残存することから、改めて１型糖尿病の診断となった。搬送先に

て急性期管理を終えた後、報告病院に再入院の上でインスリン導入となった。急性期管理後も

インスリン依存性が残存することから、改めて１型糖尿病の診断となった。 

 

他の事象の転帰は、提供されなかった。 
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報告医師は事象を重篤（2022/01/26 から 2022/03/03 の入院）と分類した。 

 

事象の原因となる他の疾患などの可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

学校健診での尿検査の異常の歴なく、糖尿病性ケトアシドーシス発症まで多尿多飲は認めなか

った。 

 

2021/10/02 に近医での採血では、血糖：83mg/dL、HbA1c：5.8%であり糖尿病の状態ではなか

った。今回の糖尿病性ケトアシドーシス発症まで、数カ月間遡って考えても、何らかの感染症

（軽度の感冒なども含む）に罹患した記憶はないとのことである。2022/11/12（2 回目のワク

チン接種を行った）からＣＯＶＩＤ－１９に感染するまでの間で 1.6kg の体重減少を認めたこ

と、入院時採血の HbA1c がすでに 10.1%と高値であったことから、ＣＯＶＩＤ－１９に感染す

る少なくとも 1 ヵ月前には糖尿病を発症していたものと考える。 

 

以下の流れは合理的であると思われる：2022 年 10 月には、明らかに糖尿病ではなかった。

2021 年 11 月の 2 回目のワクチン接種後、2 週ほど経過した頃（2021 年 12 月初旬から中旬）

に１型糖尿病を発症した。それから、2022 年 1 月のＣＯＶＩＤ－１９感染により急性増悪し

糖尿病ケトアシドーシスとなり発覚した。 

 

事象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能とされた。 

 

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

 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

患者に病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）はなかった。 

 

関連する検査は以下を含んだ： 

 

インスリン 2022/01/26、結果：3.3uU/mL（報告通り）、正常低値 2.1、正常高値 19.0、コメ

ント：高血糖時に採血された。抗 GAD 抗体 2022/02/15、結果：1650 U/mL、コメント：安定時

採血された（再検）。インスリン抗体 2022/02/15、結果：0.6、コメント：安定時採血された

（再検）。症状の概要に記載されている外注検査抗 GAD 抗体等は 2022/01/26（初診時）採血

のものであった。 

 

患者は SARS-CoV2 検査陽性であった;詳細：鼻スワブによる Lamp/PCR 法。 

 

患者は安静時重度の全身性疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 
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患者は酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としなかった。 

 

COVID-19 の罹患中に新たに発現した、又は悪化した症状/徴候に関する情報は、以下の通りで

あった（発現日/悪化日を含む）：患者は、多臓器障害（呼吸器、循環器系、消化器/肝臓系、

血管系、腎臓系、神経系、血液系、外皮系）を発現しなかった。 

 

患者は糖尿病性ケトアシドーシスを含むその他の多臓器障害を発現した。 

 

患者は COVID-19 に対する追加治療、ソトロビマブを 2022/01/28 に受けた。 

 

以下の臨床検査又は診断検査を実施した（初報で記載済み）： 

 

PCR 法による SARS-CoV-2 検査、又はその他民間又は公衆衛生検査、2022/01/26、結果は陽性

であった;血液学的検査（白血球数［好中球、リンパ球数を含む］、ヘモグロビン、血小板

数、凝固パラメータ［PT、PTT、D-ダイマー、INR］、フィブリノゲン、B 細胞及び T 細胞機能

試験など）、臨床化学検査（血清クレアチニン、糸球体濾過率［GFR］、肝酵素、ビリルビ

ン、アルブミン、B 型ナトリウム利尿ペプチド［BNP］、トロポニンなど）;炎症マーカー

（CRP、ESR、プロカルシトニン、フェリチン、LDH、サイトカイン［IL-6 を含む］など）;尿

検査。 

 

患者には喫煙者/以前の喫煙者でなく、喫煙経験なしであった。 

 

患者は COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による治療、あるいは他の

ワクチンの接種を受けなかった。 

 

「SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患：糖尿病（今回の DKA を契機に DM があることが判明

した（報告された記載））」を追加する必要がある。 

 

「１型糖尿病を発症、2022 年 1 月のＣＯＶＩＤ－１９感染により急性増悪し糖尿病ケトアシ

ドーシスとなり発覚した」を「１型糖尿病を発症、1 月のコロナウイルス感染（COVID-19）に

より急性増悪し糖尿病ケトアシドーシスとなり」に更新する必要がある。 

 

  

 

追加情報（2022/10/14）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/07）： 
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本報告は、連絡可能な同医師から追跡調査への回答の自発追加報告である。 

 

  

 

更新情報：検査値データ;併用療法「なし」をチェックした;患者情報;「状態悪化」の事象記

述を更新した;報告者情報更新、臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正（2022/11/15）：本報告は以前の報告された情報を修正するために提出されている： 

 

事象記載：「2022 年 1 月のＣＯＶＩＤ－１９感染により急性増悪し糖尿病ケトアシドーシス

となり発覚した/SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患：糖尿病」は「１型糖尿病を発症、1 月

のコロナウイルス感染（COVID-19）により急性増悪し糖尿病ケトアシドーシスとなり/SARS-

CoV2 感染中に悪化した基礎疾患：糖尿病」に更新された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21058 

ワクチン

の互換; 

 

失神; 

 

失神寸前

の状態; 

 

白血球増

加症; 

 

総蛋白減

少; 

 

腎機能障

害; 

 

血中アル

ブミン減

少; 

 

血圧低下; 

 

誤った製

品の適用; 

 

貧血 

糖尿病 

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師および他の医療従事者）から入手した自

発報告である。受付番号：v2210002400 (PMDA)。 

 

 

 

2022/09/30 10:45、52 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、4 回

目（追加免疫）、単回量（ロット番号：FP9654、使用期限：2023/01/31）、筋肉内、左腕）の

接種を受けた（52 歳時）。 

 

患者は、コミナティＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.1）の接種を受けなかった。 

 

関連する病歴に以下を含む： 

 

糖尿病（開始日：2008/05/02、継続中）、注記：糖尿病治療薬を投与していた。 

 

アレルギーはなかった。 

 

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なかった。 

 

併用薬に糖尿病治療薬（特定なし）があった。 

 

ワクチン接種歴に以下を含む： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号：EW0207、使用期限：

2021/09/30、筋肉内投与で）、投与日：2021/08/04； 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（2 回目、単回量、ロット番号：FC9880、使用期限：

2021/09/30、ワクチン接種部位：左腕）、投与日：2021/08/25； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチンモデルナ（3 回目（追加免疫）、単回量、ロット：

000024A）、投与日：2022/04/22。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/09/30 発現、貧血（非重篤）、転帰「不明」、「貧血/ヘモグロビン：13.0 g/dl（範

囲：13.5 g/dl-17.5 g/dl）」と記載された; 

 

2022/09/30 発現、白血球増加症（非重篤）、転帰「不明」、「白血球増多症/白血球数：

12,200/mm3」と記載された; 
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2022/09/30 発現、血中アルブミン減少（非重篤）、転帰「不明」、「低アルブミン/アルブミ

ン：2.3 g/dl（範囲：3.8 g/dl -5.2 g/dl）」と記載された; 

 

2022/09/30 発現、総蛋白減少（非重篤）、転帰「不明」、「低蛋白/血中総蛋白：4.9 g/dl

（範囲：6.7 g/dl-8.3 g/dl）」と記載された; 

 

2022/09/30 発現、腎機能障害（医学的に重要）、転帰「不明」、「腎機能障害/クレアチニ

ン：2.99 mg/dl（範囲：04.7 mg/dl-0.79 mg/dl）/尿素窒素：45.7 mg/dl（範囲：8 mg/dl-20 

mg/dl）」と記載された; 

 

2022/09/30 発現、血圧低下（非重篤）、転帰「回復」（2022/09/30）、「血圧低下/血圧

（108/62 mmHg）」と記載された; 

 

2022/09/30 10:45 発現、ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」; 

 

2022/09/30 10:45 発現、誤った製品の適用（医学的に重要）、転帰「不明」、「2022/09/30 

10:45、患者は BNT162b2（コミナティ、4 回目、ロット番号：FP9654）の接種を受けた」と記

載された; 

 

2022/09/30 11:00 発現、失神（医学的に重要）、転帰「回復」（2022/09/30）、「失神/血管

迷走神経反射失神」と記載された; 

 

2022/09/30 11:00 発現、失神寸前の状態（非重篤）、転帰「回復」（2022/09/30）、「血管

迷走神経反射失神/血管迷走神経反射」と記載された。 

 

事象「血管迷走神経反射失神/血管迷走神経反射」は、診療所受診を要した。 

 

事象「失神/血管迷走神経反射失神」は、診療所受診と救急治療室受診を要した。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

血中アルブミン（3.8-5.2）：（2022/09/30）2.3 g/dl、注記：低アルブミン;血中クレアチニ

ン（0.47-0.79）：（2022/09/30）2.99 mg/dl、注記：腎機能障害;血中ブドウ糖（70-109）：

（2022/09/30）131 mg/dl、注記：糖尿病;血圧測定：（2022/09/30）108/62 mmHg;血中尿素

（8-20）：（2022/09/30）45.7mg/dl、注記：腎機能障害;体温：（2022/09/30）摂氏 36.0、

注記：ワクチン接種前;ヘモグロビン（13.5-17.5）：（2022/09/30）13.0 g/dl、注記：貧血;

総蛋白（6.7-8.3）：（2022/09/30）4.9 g/dl、注記：低蛋白;白血球数：（2022/09/30）、

12,200/mm3、注記：白血球増多症。 

 

報告事象の経過は以下の通り： 

 

新型コロナワクチンコミナティ筋注（ロット番号：FP9654；製造販売業者ファイザー社）接種
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15 分後、ロビーのソファーで経過観察中失神した。血圧低下であった。ラクテック 500 mL 点

滴し、回復後帰宅となった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

血管迷走神経反射による失神。 

 

 

 

コミナティＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.1）のバッチ/ロット番号に関する情

報を要請し、入手した際は提出する。 

 

 

 

追加情報（2022/10/07）： 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）： 

 

本報告は、他の医療従事者から追跡調査への回答の自発追加報告である。 

 

更新情報：新たな報告者（他の医療従事者）、糖尿病の関連病歴詳細（開始日、継続中とし

て）、ワクチン接種歴詳細（薬剤と治療詳細）、検査詳細（血中総蛋白、アルブミン、尿素窒

素 un、クレアチニン、白血球数、ヘモグロビン、血糖）、被疑薬開始時と中止時、副反応デ

ータ（事象失神の救急治療室受診と発現時間、事象失神寸前の状態の新たな発現時間、新たな

事象ワクチンの互換、血中アルブミン減少、貧血、腎機能障害、総蛋白減少、白血球増加

症）、更なる臨床経過詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21059 

状態悪化; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

間質性肺

疾患 

筋炎; 

 

膠原病

性脈管

疾患; 

 

間質性

肺疾患 

報告事象が文献試験の安全性アウトカムであると特定されため、本症例は invalid とみなされ

た。  

 

 

 

本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である："Incidence of acute exacerbation 

in patients with interstitial lung disease after COVID-19 vaccination", Journal of 

Infection and Chemotherapy, 2022; DOI:10.1016/j.jiac.2022.09.006。 

 

  

 

60 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、1 回目の BNT162b2（BNT162B2、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「CVD-ILD」（継続中）;「CVD-ILD」（継続中）;「筋炎に伴う

ILD」（継続中）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

  

 

以下の情報が報告された：間質性肺疾患（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重要）、すべ

て発現までの期間は被疑製品投与後 19 日、転帰「軽快」、すべて「間質性肺疾患の急性増

悪」と記載された。 

 

以下の検査と処置が行われた： 

 

ボディ・マス・インデックス：28.7;コンピュータ断層撮影：なし;努力肺活量：結果不

明;DLCO：結果不明;KL-6：結果不明。 

 

治療的な処置が、間質性肺疾患と状態悪化の結果としてとられた。 

 

計 545 例中 4 例（0.7%）、すなわち悪化グループの 17.6%が、COVID-19 ワクチン接種に関連し

た AE-ILD を発症した。4 例のうち、2 例は CVD-ILD（筋炎に伴う ILD）、1 例は NSIP、もう 1

例は分類不能型特発性間質性肺炎であった。COVID-19 ワクチン接種以外の急性増悪の明らか

な原因は、4 例すべてで特定されなかった。 

 

ベースラインの予測努力肺活量に対する割合（9FVC）および予測一酸化炭素拡散能に対する割

合（%DLCO）は著しく低かった。ベースライン KL-6 はすべての患者で上昇し、4 人中 2 人の患

者で CT 上に蜂巣が見られた。 

 

すべての患者は入院し、ステロイドパルス療法（静脈内メチルプレドニゾロン、500mg、3 日
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間）とステロイド漸減が行われた。 

 

  

 

報告者は、BNT162b2 に関連した「間質性肺疾患の急性増悪」だと考えた。 

 

 

 

追加情報（2022/12/01）： 

 

本報告は、以下の表題の文献源の文献報告である。Incidence of acute exacerbation in 

patients with interstitial lung disease after COVID-19 vaccination, Journal of 

Infection and Chemotherapy, 2022, Vol. 29(1), pp. 105-108, DOI: 

10.1016/j.jiac.2022.09.006。 

 

本症例は、文献の入手に基づく追加報告である;症例は文献において確認された追加情報を含

むよう更新された。  

 

 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

文献、検査、1 回目投与/主要事象の間の時間、1 回目投与からの発現、重篤性（入院）、事

象。 
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21062 

免疫性血

小板減少

症; 

 

点状出血; 

 

状態悪化; 

 

紫斑; 

 

肝機能異

常; 

 

血小板減

少症 

全身性

エリテ

マトー

デス; 

 

血小板

減少症 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002368。 

 

  

 

2022/08/09 15:00、67 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：FT9319、使用期限：2022/12/31、単回量）の 4 回目接種（追加免疫）を左側三角筋、筋

肉内に接種した（67 歳時）。 

 

  

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「全身性エリテマトーデス」、開始日：1997/02（継続中かどうか不明）; 

 

「血小板減少症」、開始日：2012/02（継続中かどうか不明）、注記：2 次性 ITP 疑い、血小

板：5-10 10^4/ul。 

 

併用薬はなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

プレドニゾロン 5mg、開始日：1997/02、全身性エリテマトーデスに対して、注記：隔日経口

投与; 

 

プロテカジン 10mg、開始日：1997/02、全身性エリテマトーデスに対して、注記：隔日経口投

与。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/06/14、コミナティ（1回目、単回量、ロット番号 FA4597、有効期限 2021/08/31）、接

種経路：筋肉内、ワクチン接種部位：左側上腕三角筋）：（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

の）; 

 

2021/07/05、コミナティ（２回目、単回量、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/09/30）、接

種経路：筋肉内、ワクチン接種部位：左側上腕三角筋）：（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

の）; 

 

2022/03/04、コミナティ（3回目、単回量、ロット番号 FJ5929、有効期限 2022/04/30）、接

種経路：筋肉内、ワクチン接種部位：左側上腕三角筋）：（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

の）; 
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以下の情報が報告された： 

 

2022/09/02 発現、血小板減少症（医学的に重要、生命を脅かす）、転帰：「回復

（2022/09/12）」、「血小板：0.0/ul／血小板減少症」と記載された。; 

 

2022/09/02 発現、紫斑（医学的に重要）、転帰「軽快」; 

 

2022/09/02 にいずれも発現、免疫性血小板減少症（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重

要）、転帰「軽快」、「被疑薬が 2 次性 ITP 増悪に関連していたと考える」といずれも記載さ

れた; 

 

2022/09/02 発現、点状出血（医学的に重要）、転帰「軽快」; 

 

2022/09/08 発現、肝機能異常（医学的に重要）、転帰「軽快」、「軽度肝機能異常」と記載

された。 

 

事象「血小板：0.0/ul／血小板減少症」、「被疑薬が 2 次性 ITP 増悪に関連していたと考え

る」、「紫斑」、「点状出血」、「軽度肝機能異常」は、診察を必要とした。 

 

患者は、以下の検査および処置を受けた： 

 

抗体検査（通常高値 10.0）：（2022/09/08）2.8、注記：IU/ML。（2018/06/11 と比較し変化

なし）; 

 

抗核抗体（通常高値 40）：（2022/09/08）280、注記：倍。（2018/06/11 と比較し変化な

し）; 

 

自己抗体検査：（日付不明）、変化なし; 

 

体温：（2022/08/09）摂氏 35.8 度、注記：ワクチン接種前; 

 

補体因子（30-45）：（2022/09/08）51 IU/ml、注記：（2018/06/11 と比較し変化なし）; 

 

フィブリンＤダイマー：（日付不明）、変化なし; 

 

肝機能異常：（2022/09/08）異常; 

 

抗 Sm 抗体定量（通常高値 7.0）：（2022/09/08）2.0 IU/ml、注記：。（2018/06/11 と比較し

変化なし）; 

 

血小板数：（2022/07/08）7.0*10^4、注記：/ul;（2022/09/08）、0.0、注記：/ul;

（2022/09/22）、23.9* 10^4、注記：/ul。 
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血小板減少症、免疫性血小板減少症、状態悪化、紫斑、点状出血、肝機能異常の結果として治

療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は 67 歳 9 ヵ月（ワクチン接種時年齢）の女性であった。 

 

患者の家族歴について特記事項なし。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ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）による患者の病歴には、1997 年 2 月、全身性エリテマト

ーデスがあった。 

 

患者は、プレドニゾロン 5mg とプロテカジン 10mg を隔日服用中であった。 

 

2012 年 2 月、血小板減少症（2 次性 ITP 疑い、血小板：5-10 10^4/ul）。 

 

臨床経過： 

 

2022/08/09 15:00、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 

FT9319、使用期限 2022/12/31、投与経路不明、単回量）の 4 回目接種を受けた。 

 

事象発現日時は、2022/09/02 午前（ワクチン接種の 24 日後）であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/07/08、市の健診を受け異常なし（血小板：7.0*10^4/ul）。 

 

2022/08/09、コミナティ 4 回目のワクチン接種を受けた（2022/03/04、3 回目のワクチン接種

を受けた）。 

 

2022/09/02 朝より、全身に紫斑、点状出血が出現した。 

 

2022/09/08、外来を受診した。血小板：0.0/ul、発熱、疼痛なく、軽度肝機能異常のみ。自己

抗体/補体に変化なく、D ダイマーなど正常であった。プレドニゾロン 1mg/kg/日に増量した。 

 

2022/09/22、症状は改善した。血小板：23.9* 10^4/ul。 

 

2022/09/22（ワクチン接種の 44 日後）、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）と分類し、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評

369



価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

 

コミナティワクチン接種前 1ヵ月間、基礎疾患の病状は安定していた。感染症発症なく内服薬

の変更もない。したがって、被疑薬が 2 次性 ITP 増悪に関連していたと考える。 

 

  

 

ワクチン 4 回目接種の接種部位は左側上腕三角筋であった。 

 

追加免疫（3 回目接種）を行った理由は「その他の理由での追加免疫」であった。 

 

被疑ワクチン接種日前の 4 週間以内に接種したワクチンはなかった。 

 

患者は併用薬を使用していなかった。 

 

関連する検査は以下の通り： 

 

2022/09/08: Antinuclear antibody: 280 times, Norm High: less than 40, コメント: 

2018/06/11 と比較し変化なし。 

 

Anti-double stranded DNA immunoglobulin G: 2.8 IU/ML, Norm High: less than 10.0, コ

メント: 2018/06/11 と比較し変化なし。 

 

Anti-Sm antibody quantitative: 2.0 U/ML, Norm High: less than 7.0, コメント: 

2018/06/11 と比較し変化なし。 

 

Serum complement titer(ch50): 51 U/ML, Norm Low: 30, Norm High: 45, コメント: 

2018/06/11 と比較し変化なし。 

 

2022/09/02、患者は血小板減少症を発現し、2022/09/12 に転帰は回復であった。 

 

患者はプレドニゾロン増量（経口）の治療を受けた。 

 

  

 

報告医師は事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を、関連あ

りと評価した。 
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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（2022/11/29）：本報告は、追跡調査に応じた同じ連絡可能な医師から受領した自発

追加報告である。 

 

更新された情報は以下の通り： 

 

患者情報（患者氏名）、ワクチン接種歴を更新、臨床検査値を更新、被疑薬の詳細（投与経路

および解剖学的部位）を更新、事象の詳細（「血小板：0.0/ul」を「血小板：0.0/ul／血小板

減少症」に更新、発現日/時間、終了日/時間、事象の転帰を更新、重篤性を「生命を脅かす」

に更新）、臨床経過を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前報の修正報告である： 

 

更新された情報は以下の通り： 

 

臨床検査値および経過欄の「抗核抗体」を「抗体検査」に更新し、新事象「状態悪化」を追加

した。 
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悪心; 

 

特発性肺

炎症候群; 

 

状態悪化 

特発性

肺炎症

候群 

報告事象が COVID-19 ワクチン接種後に間質性肺疾患を発症した患者における間接性肺疾患の

急性増悪（AE-ILD）を含む有害反応の出現を追跡することを目的とした特定の文献調査の安全

性結果であったため、本症例は invalid と考えられた。 

 

 

 

本報告は以下の文献資料のための文献報告である：「Incidence of acute exacerbation in 

patients with interstitial lung disease after COVID-19 vaccination」、Journal of 

Infection and Chemotherapy, 2022; DOI:10.1016/j.jiac.2022.09.006。 

 

  

 

73 歳の男性患者は covid-19 免疫のために 2 回目の BNT162b2（BNT162b2、バッチ/ロット番

号：不明、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴は以下を含んだ： 

 

「unclassifiable IP」（継続中）、特記：分類不能の特発性肺炎。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（初回、Covid-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

特発性肺炎症候群（入院、医学的に重要）、状態悪化（入院、医学的に重要）、いずれも被疑

薬投与後 30 日経過後、転帰「軽快」、報告用語はいずれも「unclassifiable IP/ acute ILD 

exacerbation after vaccination」。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

BMI：29.9； 

 

CT：あり、注釈：HRCT における蜂巣； 

 

FVC：51.0 %； 

 

DLCO：37.9 %； 

 

KL-6 KL-6：1616。 
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特発性肺炎症候群、状態悪化のために治療処置は実施された。 

 

追加情報： 

 

患者はメチルプレドニゾロンを使用しステロイドテーパリングを用いたステロイドパルス療法

で治療された。 

 

２回目の接種 30 日後、患者は前治療 PFD、プレドニゾロン、長期酸素療法で入院した。 

 

悪心と咳嗽のその他有害反応があった。 

 

最大酸素投与量は 7L/分であった。 

 

  

 

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：投与回数をフィールドに追加

した。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/01）本報告は以下のように題された文献情報による文献報告である

「Incidence of acute exacerbation in patients with interstitial lung disease after 

COVID-19 vaccination」、Journal of Infection and Chemotherapy、2022、Vol 29(1)、pp. 

105-108、DOI: 10.1016/j.jiac.2022.09.006。 

 

本報告は公表文献の受領に基づく追加報告である;本症例は公表文献で特定された追加情報を

含めるために更新された。 

 

 

 

更新情報は以下を含んだ：文献情報が更新された（vol.および page 番号） 
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悪寒; 

 

状態悪化; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

間質性肺

疾患; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

膠原病

性脈管

疾患; 

 

酸素療

法; 

 

間質性

肺疾患 

報告事象が COVID-19 ワクチン接種後に間質性肺疾患を発症した患者による AE-ILD を含む有害

反応の出現を追跡することを目的とした特定の文献調査の安全性結果であったため、本症例は

invalid と考えられた。 

 

 

 

本報告は以下の文献資料のための文献報告である：「Incidence of acute exacerbation in 

patients with interstitial lung disease after COVID-19 vaccination」、Journal of 

Infection and Chemotherapy, 2022; DOI:10.1016/j.jiac.2022.09.006。 

 

  

 

2021 年、62 歳の男性患者は covid-19 免疫のため二回目の BNT162b2（PFIZER BIONTECH 

COVID-19 VACCINE、単回量、ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連病歴は以下を含んだ： 

 

「コラーゲン疾患関連間質性肺疾患」（継続中）； 

 

「コラーゲン疾患関連間質性肺疾患」（継続中）； 

 

「長期酸素療法」（継続中か不明）、特記：以前の治療。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

間質性肺疾患のためプレドニゾロン、特記：以前の治療； 

 

間質性肺疾患のためタクロリムス、特記：以前の治療。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 vaccine（一回目、製造販売業者不明、投与日：2021 年、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

間質性肺疾患（入院、医学的に重要）、状態悪化（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、全

て「acute exacerbations of interstitial lung disease (type: collagen vascular 

disease-associated interstitial lung disease)」と記載された； 

 

発熱（入院）、転帰「軽快」、「fever」と記載された； 
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疲労（入院）、転帰「軽快」； 

 

頭痛（入院）、転帰「軽快」； 

 

悪寒（入院）、転帰「軽快」、「chill」と記載された； 

 

関節痛（入院）、転帰「軽快」。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

BMI：22.3； 

 

パーセント予測努力肺活量：56.5%； 

 

蜂巣 HRCT：なし； 

 

KL-6：4233、特記：上昇； 

 

パーセント予測 DLCO：25.6%、特記：DLCO (肺の一酸化炭素の拡散能力)。 

 

治療処置は間質性肺疾患、状態悪化、発熱、疲労、頭痛、悪寒、関節痛のために実施された。 

 

  

 

この後向き研究は、2021/04 から 2021/12 まで実施された。 

 

ILD 専門家の外来クリニックに通っている ILD 治療継続患者で二回目の SARS-CoV-2 を完了し

たか、有害反応により一回目投与の後に中断し、ワクチンに対する有害反応のアンケートを完

了することに同意した患者が含まれた。 

 

適格患者は 2 つのグループに分類された： 

 

COVID-19 ワクチン接種により呼吸器症状が悪化したと報告した者（悪化グループ）と COVID-

19 ワクチン接種により呼吸器症状が悪化しなかったと報告した者（安定グループ）、比較分

析は COVID-19 ワクチン、タイプ、ILD 治療に対する全有害反応における相違に関してこの 2

グループ間で実施された。 

 

COVID-19 ワクチン接種をした 545 人の ILD 患者が調査に応じた。 

 

悪化グループの呼吸器症状に関する有害反応に関しては、咳嗽が最も一般的で（14/17, 

82.4%）、呼吸困難（8/17, 47.1%）と痰増加（2/17, 11.8%）が続いた。 
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呼吸器症状以外の有害反応は、安定グループよりも悪化グループにおいて有意に高いことが認

められた。 

 

全 545 例中の 4 症例（0.7%）または悪化グループの 17.6%が COVID-19 ワクチン接種に関する

AE-ILD を発症した。 

 

本症例の患者は CVD-ILD（筋炎関連 ILD）であった。 

 

患者は COVID-19 ワクチン接種に関する間質性肺疾患の急激な悪化を発現した。 

 

患者が発現したその他有害反応は、発熱、疲労、頭痛、悪寒、関節痛、呼吸困難を含んだ。 

 

COVID-19 ワクチン接種以外の急激な悪化の明らかな原因は 4 症例において特定されなかっ

た。 

 

患者は入院し、ステロイドパルス療法（3 日間メチルプレドニゾロン 500mg の静注）とステロ

イド漸減を受けた。 

 

入院日は二回目のワクチン接種 17 日後であった。 

 

患者は免疫抑制治療に反応し、改善し退院した。 

 

最大酸素投与は 7L/分であった。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/01）本報告は以下のように題された文献情報による文献報告である

「Incidence of acute exacerbation in patients with interstitial lung disease after 

COVID-19 vaccination」、Journal of Infection and Chemotherapy、2022、Vol 29(1)、pp. 

105-108、DOI: 10.1016/j.jiac.2022.09.006。 

 

本報告は公表文献の受領に基づく追加報告である;本症例は公表文献で特定された追加情報を

含めるために更新された。 

 

 

 

更新情報は以下を含んだ：Volume および page 番号、臨床検査値、最終投与/一次事象のあい

だの時間および最終投与からの発現を更新した。 
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21084 

アナフィ

ラキシー

反応 

  

本報告は、以下の文献情報からの文献報告である： 

 

「Safety of and antibody response to the BNT162b2 COVID-19 vaccine in adolescents 

and young adults with underlying disease」、Journal of infection and chemotherapy、 

2022; DOI:10.1016/j.jiac.2022.09.013。 

 

 

 

2021、20 歳の患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（BNT162B2、1 回目、30ug 単回

量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2021 発現、転帰「不明」、「Anaphylaxis was 

observed in 2 patients age 16-25 years after dose 1」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Antibody test：結果不明；免疫複合体測定：結果不明；SARS-CoV-2 antibody test：結果不

明。 

 

追加情報：ワクチンは、2021 年 7 月から 10 月の間に一般的な臨床診療の一環として接種され

た（30ug/投与）。アナフィラキシーは、1 回目接種後の年齢 16-25 歳の患者で観察された。 

 

 

 

報告者は「anaphylaxis was observed in 2 patients age 16-25 years after dose 1」は

BNT162b2 と関連があると考えた。 

 

 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。患者年齢は 20 歳として入力され

た。事象発現日とワクチン接種日が経過欄に反映された。 

 

 

 

追加情報（2022/11/28）：本報告は、以下の文献情報からの文献報告である： 

 

「Safety of and antibody response to the BNT162b2 COVID-19 vaccine in adolescents 

and young adults with underlying disease」、Journal of infection and chemotherapy、
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2023; Vol:29(1)、pgs:61-66、DOI: 10.1016/j.jiac.2022.09.013。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;症例は、文献で特定された追加情報を含むた

めに更新された。 

 

 

 

更新された情報は以下を含む：報告者情報および文献情報が更新された。 

21085 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は以下の文献情報による文献報告である：「Safety of and antibody response to the 

BNT162b2 COVID-19 vaccine in adolescents and young adults with underlying 

disease」、Journal of infection and chemotherapy、2022; 

DOI:10.1016/j.jiac.2022.09.013。 

 

 

 

2021、20 歳の患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不

明、1 回目投与、30 ug 単回量）を接種した。 

 

 

 

関連した病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、2021 発現、転帰「不明」; 

 

薬効欠如（医学的に重要）、2021 発現、転帰「不明」、「one case of COVID-19 after dose 

1」と記載された。 

 

 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：Antibody test：結果不明;Immune complex assay：結果不
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明;SARS-CoV-2 antibody test：結果不明;SARS-CoV-2 test：結果不明。 

 

追加情報：ワクチン接種（30ug/投与）は 2021 年の 7 月と 10 月の間に一般的な臨床診療の一

部として行われた。初回投与後のＣＯＶＩＤ－１９の 1 例だけが、この１群で認められた。 

 

 

 

報告者は「one case of covid-19 after dose 1」と「covid-19」は BNT162b2 に関連ありと考

えた。 

 

 

 

修正：前報情報を修正するため、本報告を行う：患者年齢は 20 歳として入力された。ワクチ

ン接種日が入力された。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/28）：本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：” Safety 

of and antibody response to the BNT162b2 COVID-19 vaccine in adolescents and young 

adults with underlying disease” , Journal of infection and chemotherapy, 2023; 

Vol:29(1), pgs:61-66, DOI: 10.1016/j.jiac.2022.09.013。 

 

本報告は文献の入手に基づく追加報告である；本症例は、文献で確認された更なる情報を含む

ため、更新された。 

 

更新された情報は以下を含む：報告者情報および文献情報が更新された。 
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21087 

アナフィ

ラキシー

反応 

  

本症例は、以下の文献源による文献報告である： 

 

「Safety of and antibody response to the BNT162b2 COVID-19 vaccine in adolescents 

and young adults with underlying disease」, Journal of infection and chemotherapy, 

2022; DOI:10.1016/j.jiac.2022.09.013。 

 

 

 

2021 年、20 歳の患者は、COVID-19 免疫のため、1 回目の BNT162b2（PFIZER BIONTECH COVID-

19 ワクチン、単回量 30ug、ロット番号不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021 年発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転帰「不明」、「anaphylaxis」と記

載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

SARS-CoV-2S 蛋白 RBD 抗体価：結果不明;SARS-CoV-2 抗体濃度：結果不明、注記：電気化学発

光免疫測定法。 

 

臨床経過：ワクチン接種は、2021 年の 7 月と 10 月の間に一般的な臨床診療の一環として接種

された（30ug/投与）。 

 

1 回目投与後、年齢 16-25 歳の患者にアナフィラキシーが認められた。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：患者の年齢は 20 歳に更新さ

れた。 

 

 

 

追加情報（2022/09/29）：本症例は、以前は 2022/10/06 に企業が最初に受領したと考えられ

ていた追加情報が、2022/09/29 に受領したものであったことを通知するために提出されてい

る。 

 

 

 

追加情報（2022/11/28）：本報告は以下の文献を情報源とする文献報告である：表題“Safety 
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of and antibody response to the BNT162b2 COVID-19 vaccine in adolescents and young 

adults with underlying disease, Journal of infection and chemotherapy”, 2023; 

Vol:29(1), pgs:61-66, DOI: 10.1016/j.jiac.2022.09.013。本報告は文献の受領に基づく追

加報告である；本症例は文献で確認された追加情報を含めるために更新された。 

 

 

 

更新された情報は以下のとおり：報告者情報および文献情報が更新された。 

21089 発熱 

乳癌; 

 

倦怠感; 

 

化学療

法 

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

2021、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「乳癌」（進行中かは不明）; 

 

「少し具合が悪い」（進行中かは不明）; 

 

「化学療法」（進行中かは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（死亡）、発現日 2021、転帰「死亡」。 
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患者は、病院で乳癌のために化学療法をしていた。少し具合が悪かったため 1 週間くらい待っ

て 2 回目のファイザーのワクチンを接種したが、その日に熱が出て翌日亡くなった。 

 

それは乳がんの第１回目の治療であった。 

 

患者没年月日は、2021/07 であった。 

 

報告された死因：「発熱」。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手した際には提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21092 

アシドー

シス; 

 

フィブリ

ンＤダイ

マー増加; 

 

下痢; 

 

凝血異常; 

 

多臓器機

能不全症

候群; 

 

慢性腎臓

病; 

 

疾患進行; 

 

発熱; 

 

白血球数

先天性

嚢胞性

腎疾患; 

 

高血圧; 

 

Ｂ型肝

炎 

本報告は、製品品質グループを介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。規制当局番号：v2210002452 (PMDA) 

 

  

 

2022/08/25 13:30、72 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、投与 4 回目（追加免疫）、0.3ml 単回量、ロット番号：FP9647、使用期限：2023/01/31、

72 歳時、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「Ｂ型肝炎」、終了日：2022/10/02、注記： 29 歳頃;「高血

圧」、終了日：2022/10/02、注記： 30 歳頃;「多発性嚢胞腎」、終了日：2022/10/02、注

記： 40 歳頃。 

 

併用薬は以下を含んだ：チラーヂン S;アルファカルシドール アルボゲン;ワンアルファ; エ

ックスフォージ配合錠;タケキャブ;アゾセミド;ダイアート［アゾセミド］;サムスカＯＤ;ク

レメジン;ダーブロック;ケイキサレート。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ（投与１回目、単回量、ロット番号：FC3661；有効

期限：2021/09/30）、投与日：2021/07/05； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ（投与 2 回目、単回量、ロット番号：FC9909;有効
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増加; 

 

腎不全; 

 

腎障害; 

 

腹痛; 

 

腹部膨満; 

 

Ｃ－反応

性蛋白増

加 

期限：2021/09/30）、投与日：2021/07/26； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ（投与 3 回目、単回量、ロット番号：FP8795;有効

期限：2022/07/31）、投与日：2022/03/15。 

 

以下の情報は報告された： 

 

腹痛（非重篤）、2022/08/25 14:00 発現、転帰「不明」; 

 

凝血異常（死亡）、2022/08/25 14:00 発現、転帰「死亡」、「血液凝固異常」と記載された; 

 

腹部膨満（非重篤）、2022/08/2514:00 発現、転帰「不明」、「腹部膨満感」と記載された; 

 

下痢（非重篤）、2022/08/25 14:00 発現、転帰「不明」; 

 

発熱（非重篤）、2022/08/25 14:00 発現、転帰「不明」; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加（入院）、2022/09/10 発現、転帰「不明」、「ＣＲＰ上昇」と記載され

た; 

 

フィブリンＤダイマー増加（入院）、2022/09/10 発現、転帰「不明」、「D ダイマー上昇」と

記載された; 

 

白血球数増加（入院）、2022/09/10 発現、転帰「不明」、「白血球増大」と記載された; 

 

多臓器機能不全症候群（死亡、医学的に重要）、2022/10/02 発現、転帰「死亡」、「多臓器

不全」と記載された; 

 

腎障害（死亡、入院）、転帰「死亡」、「腎障害の進行」と記載された; 

 

疾患進行（死亡、入院）、転帰「死亡」、「腎障害の進行/腎不全進行」と記載された; 

 

腎不全（死亡、入院、医学的に重要）、転帰「死亡」、「腎不全進行」と記載された; 

 

アシドーシス（入院）、転帰「不明」； 

 

慢性腎臓病（医学的に重要）、転帰「不明」、「慢性腎不全」と記載された。 

 

患者は腎障害、疾患進行、腎不全、白血球数増加、Ｃ－反応性蛋白増加、フィブリンＤダイマ

ー増加、アシドーシスのために入院した（開始日：2022/09/10）。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

383



 

Adjusted calcium: (2022/09/20) 9.8; Alanine aminotransferase: (2022/09/10) 14; 

(2022/09/17) 63, 注記: 高値; (2022/09/20) 100, 注記: 高値; (2022/09/29) 25, 注記: 高

値; Alpha 1 foetoprotein: (2022/09/10) 2.8; Amylase: (2022/09/10) 109; (2022/09/17) 

138, 注記: 高値; (2022/09/20) 254, 注記: 高値; (2022/09/29) 237, 注記: 高値; 

Aspartate aminotransferase: (2022/09/10) 15; (2022/09/17) 110, 注記: 高値; 

(2022/09/20) 96, 注記: 高値; (2022/09/29) 69, 注記: 高値; Bacterial test: 

(2022/09/10) 1+; Base excess: (2022/09/13) -14.8, 注記: 低値; (2022/10/01) -15.0, 注

記: 低値; Basophil count: (2022/09/26) 0.2; Bilirubin conjugated: (2022/09/29) 3.4, 

注記: 高値; Bilirubin urine: (2022/09/10) 陰性; Blood albumin: (2022/09/10) 2.3, 注

記: 低値; (2022/09/13) 2.4, 注記: 低値; (2022/09/17) 2.3, 注記: 低値; (2022/09/20) 

2.4, 注記: 低値; (2022/09/26) 2.0, 注記: 低値; (2022/09/29) 1.7, 注記: 低値; Blood 

alkaline phosphatase: (2022/09/10) 247, 注記: 高値; (2022/09/17) 286, 注記: 高値; 

(2022/09/20) 287, 注記: 高値; (2022/09/29) 191, 注記: 高値; Blood bicarbonate: 

(2022/09/13) 9.9, 注記: 低値; (2022/10/01) 12.2, 注記: 低値; Blood bilirubin: 

(2022/09/10) 2.1, 注記: 高値; (2022/09/17) 1.9, 注記: 高値; (2022/09/20) 2.1, 注記: 

高値; (2022/09/29) 4.3, 注記: 高値; Blood calcium: (2022/09/13) 8.7, 注記: 低値; 

(2022/09/20) 8.2, 注記: 低値; Blood chloride: (2022/09/10) 101; (2022/09/13) 101; 

(2022/09/17) 90, 注記: 低値; (2022/09/20) 87, 注記: 低値; (2022/09/26) 87, 注記: 低

値; (2022/09/29) 86, 注記: 低値; Blood cholesterol: (2022/09/10) 130; (2022/09/29) 

71, 注記: 低値; Blood cholinesterase: (2022/09/10) 74, 注記: 低値; (2022/09/29) 29, 

注記: 高値; Blood copper: (2022/09/26) 164, 注記: 高値; Blood creatine 

phosphokinase: (2022/09/10) 33, 注記: 低値; (2022/09/17) 17, 注記: 低値; 

(2022/09/20) 16, 注記: 低値; (2022/09/29) 146; Blood creatinine: (2022/09/10) 5.00, 

注記: 高値; (2022/09/13) 4.94, 注記: 高値; (2022/09/17) 4.20, 注記: 高値; 

(2022/09/20) 5.17, 注記: 高値; (2022/09/26) 4.65, 注記: 高値; (2022/09/29) 5.68, 注

記: 高値; Blood fibrinogen: (2022/09/10) 464, 注記: 高値; (2022/09/29) 251; Blood 

lactate dehydrogenase: (2022/09/10) 169; (2022/09/17) 228, 注記: 高値; (2022/09/20) 

216; (2022/09/29) 367, 注記: 高値; Blood magnesium: (2022/09/26) 1.9; Blood 

parathyroid hormone: (2022/09/13) 124.6, 注記: 高値; Blood phosphorus: (2022/09/13) 

5.7, 注記: 高値; (2022/09/20) 4.1; (2022/09/10) 陰性; Blood potassium: (2022/09/10) 

5.9, 注記: 高値; (2022/09/13) 5.3, 注記: 高値; (2022/09/17) 4.3; (2022/09/20) 3.9; 

(2022/09/26) 3.5, 注記: 低値; (2022/09/29) 5.5, 注記: 高値; Blood sodium: 

(2022/09/10) 130, 注記: 低値; (2022/09/13) 127, 注記: 低値; (2022/09/17) 124, 注記: 

低値; (2022/09/20) 120, 注記: 低値; (2022/09/26) 122, 注記: 低値; (2022/09/29) 121, 

注記: 低値; Blood thyroid stimulating hormone: (2022/09/26) 3.207; Blood 

triglycerides: (2022/09/10) 94; (2022/09/29) 52; Blood urea: (2022/09/10) 111.6, 注

記: 高値; (2022/09/13) 106.2, 注記: 高値; (2022/09/17) 67.9, 注記: 高値; 

(2022/09/20) 75.2, 注記: 高値; (2022/09/26) 58.8, 注記: 高値; (2022/09/29) 99.8, 注

記: 高値; Blood uric acid: (2022/09/10) 陰性; (2022/09/10) 11.8, 注記: 高値; 

(2022/09/13) 10.5, 注記: 高値; (2022/09/17) 6.8; (2022/09/20) 7.7, 注記: 高値; 

(2022/09/26) 7.0; (2022/09/29) 9.1, 注記: 高値; Blood urine: (2022/09/10) 陰性; Body 
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temperature: (2022/08/25) 36.8 Centigrade, 注記: ワクチン接種前; Brain natriuretic 

peptide: (2022/09/13) 226.0, 注記: 高値; Carbon dioxide: (2022/09/13) 10.5, 注記: 低

値; (2022/10/01) 13.3, 注記: 低値; Carcinoembryonic antigen: (2022/09/10) 19.1, 注

記: 高値; C-reactive protein: (2022/09/10) 上昇; (2022/09/10) 17.43, 注記: 高値; 

(2022/09/13) 14.30, 注記: 高値; (2022/09/17) 15.36, 注記: 高値; (2022/09/20) 12.99, 

注記: 高値; (2022/09/26) 12.28, 注記: 高値; (2022/09/29) 13.80, 注記: 高値; 

Eosinophil count: (2022/09/26) 1.1; Fibrin D dimer: (2022/09/10) 26.9, 注記: 高値; 

(2022/09/29) 64.4, 注記: 高値; (2022/09/10) 上昇; Fibrin degradation products: 

(2022/09/29) 58.7, 注記: 高値; Fungal infection: (2022/09/10) 陰性; Gamma-

glutamyltransferase: (2022/09/10) 172, 注記: 高値; (2022/09/17) 223, 注記: 高値; 

(2022/09/20) 195, 注記: 高値; (2022/09/29) 70, 注記: 高値; Glomerular filtration 

rate: (2022/09/10) 7.2, 注記: 低値; (2022/09/13) 7.3, 注記: 低値; (2022/09/17) 8.7, 

注記: 低値; (2022/09/20) 7.0, 注記: 低値; (2022/09/26) 7.8, 注記: 低値; (2022/09/29) 

6.3, 注記: 低値; Glucose urine: (2022/09/10) +/-; Haematocrit: (2022/09/10) 31.9, 注

記: 低値; (2022/09/13) 33.6, 注記: 低値; (2022/09/17) 30.6, 注記: 低値; (2022/09/20) 

31.3, 注記: 低値; (2022/09/26) 28.8, 注記: 低値; (2022/09/29) 30.9, 注記: 低値; 

Haemoglobin: (2022/09/10) 10.5, 注記: 低値; (2022/09/13) 11.1, 注記: 低値; 

(2022/09/17) 10.3, 注記: 低値; (2022/09/20) 10.2, 注記: 低値; (2022/09/26) 9.8, 注

記: 低値; (2022/09/29) 10.2, 注記: 低値; Amorphous salts: (2022/09/10) 陰性; 

(2022/09/10) 陰性; (2022/09/10) 陰性; (2022/09/10) 陰性; (2022/09/10) 陰性; 

(2022/09/10) Less than 1; (2022/09/10) 陰性; (2022/09/10) 陰性; Leucine 

aminopeptidase: (2022/09/10) 81, 注記: 高値; (2022/09/29) 77, 注記: 高値; Lymphocyte 

count: (2022/09/26) 3.5, 注記: 低値; Lymphocyte morphology abnormal: (2022/09/26) 

0.0; Mean cell haemoglobin: (2022/09/10) 28.5; (2022/09/13) 28.3; (2022/09/17) 28.6; 

(2022/09/20) 28.7; (2022/09/26) 29.0; (2022/09/29) 28.3; Mean cell haemoglobin 

concentration: (2022/09/10) 32.9; (2022/09/13) 33.0; (2022/09/17) 33.7; (2022/09/20) 

32.6; (2022/09/26) 34.0; (2022/09/29) 33.0; Mean cell volume: (2022/09/10) 86.4; 

(2022/09/13) 85.7; (2022/09/17) 85.0; (2022/09/20) 87.9; (2022/09/26) 85.2; 

(2022/09/29) 85.8; Monocyte count: (2022/09/26) 4.6; Neutrophil count: (2022/09/26) 

90.6, 注記: 高値; Oxygen saturation: (2022/09/13) 98.5; (2022/10/01) 92.5, 注記: 低

値; PCO2: (2022/09/13) 20.9, 注記: 低値; (2022/10/01) 34.2, 注記: 低値; pH body 

fluid: (2022/09/13) 7.296, 注記: 低値; (2022/10/01) 7.179, 注記: 低値; pH urine: 

(2022/09/10) 5.0; Platelet count: (2022/09/10) 23.6 x10000; (2022/09/13) 22.0 

x10000; (2022/09/17) 18.1 x10000; (2022/09/20) 11.4 x10000, 注記: 低値; (2022/09/26) 

5.8 x10000; (2022/09/29) 5.8 x10000; PO2: (2022/09/13) 122.4, 注記: 高値; 

(2022/10/01) 75.6, 注記: 低値; Protein total: (2022/09/10) 6.1, 注記: 低値; 

(2022/09/13) 6.1, 注記: 低値; (2022/09/17) 5.5, 注記: 低値; (2022/09/20) 5.7, 注記: 

低値; (2022/09/26) 5.4, 注記: 低値; (2022/09/29) 4.8, 注記: 低値; Protein urine: 

(2022/09/10) 1+; Red blood cell count: (2022/09/10) 369 x10000, 注記: 低値; 

(2022/09/13) 392 x10000; (2022/09/17) 360 x10000, 注記: 低値; (2022/09/20) 356 

x10000, 注記: 低値; (2022/09/26) 338 x10000, 注記: 低値; (2022/09/29) 360 x10000, 注

記: 低値; (2022/09/10) Less than 1; Red cell distribution width: (2022/09/10) 16.1; 
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(2022/09/13) 16.8; (2022/09/17) 18.0; (2022/09/20) 17.1; (2022/09/26) 18.8; 

(2022/09/29) 20.4; Reticulocyte count: (2022/09/26) 28, 注記: 高値; Thyroxine free: 

(2022/09/26) 0.83; Urine ketone body: (2022/09/10) 陰性; Urobilinogen urine: 

(2022/09/10) +-; White blood cell count: (2022/09/10) 1-4; (2022/09/10) 153x100, 注

記: 高値; (2022/09/13) 153x100, 注記: 高値; (2022/09/17) 211x100, 注記: 高値; 

(2022/09/20) 213x100, 注記: 213x100; (2022/09/26) 164x100, 注記: 高値; (2022/09/29) 

430x100, 注記: 高値; (2022/09/10) 上昇; (2022/09/10) 144; (2022/09/13) 144; 

(2022/09/17) 197; (2022/09/26) 144; (2022/09/29) 415。 

 

多臓器機能不全症候群、腎障害、疾患進行、腎不全、白血球数増加、Ｃ－反応性蛋白増加、フ

ィブリンＤダイマー増加、アシドーシスの結果として治療的処置がとられた。 

 

患者の死亡日時は 2022/10/02 07:34 であった。 

 

報告された死因：「多臓器不全」、「腎障害の進行」「腎障害の進行/腎不全進行」、「血液

凝固異常」、「腎不全進行」。 

 

剖検が実施されなかった。 

 

  

 

臨床経過：患者は 72 歳 4 ヵ月の女性であった。原疾患/合併症があるかどうかは不明であっ

た。4 回目接種は 2022/08/25 13:30 頃であった。 

 

2022/08/25 14:00 頃（ワクチン接種の 30 分後）、患者は血液凝固異常を発現した。 

 

2022/10/02、事象の転帰は死亡であった。 

 

症状発症は、2022/08/25 14:00 頃であった。 

 

ワクチン接種後、患者は発熱、腹痛、下痢と腹部膨満感を発現した。 

 

2022/09/10、症状継続の為、患者は来院し受診した。 

 

患者は、白血球増大、Ｃ－反応性蛋白(CRP)上昇、腎障害進行、D ダイマー上昇、アシドーシ

スを認めて入院した。 

 

治療：アシドーシス著明にて入院。入院後、抗生剤投与を開始した。 

 

腎障害および腎不全の進行が認められため血液透析開始後、多臓器不全にて死亡した。 

 

肝機能障害も認められた。 
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報告者は、事象は BNT162b2 との関係が可能性大と述べた。 

 

2022/10/11、医師は患者が血液凝固異常を発現したことを報告し、事象を重篤（死亡）と分類

した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

前回の報告にて、「肝機能障害がみられた」と報告された。しかし、肝機能障害は間違いであ

った。 

 

また、今回の報告で、血液凝固異常が新たな症状として追加報告された。 

 

 

 

追加情報：被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にほかのワクチン接種はなかった。 

 

製品品質グループは、ロット FP9647 の調査結果を提供した。 

 

 

 

結論：調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦

情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FP9647 に関連していると決

定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかっ

た。製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかった。プールス製造所

は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合で

あると結論づけた。NTM プロセスでは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥

は調査により確認することができなかった。欠陥が確認されなかったため、根本原因または

CAPA も特定されなかった。 

 

 

 

報告医師は、事象血液凝固異常を重篤（死亡）と判断し、事象と BNT162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手次第提出する。 

 

  

 

追加情報（2022/10/11）：追跡調査への回答で連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以
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下を含んだ： 

 

報告者詳細更新（報告者タイプを更新した）;事象詳細（凝血異常追加;肝機能障害削除;死因

更新）。事象白血球増大、Ｃ－反応性蛋白（CRP）上昇、Dダイマー上昇の発現日を追加。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手次第提出する。 

 

  

 

追加情報（2022/10/12）：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

同医師からの自発追加報告である。PMDA 受付番号：v2210002452。 

 

更新された情報：ワクチン接種歴投与 1 回目のロット番号が FC3661 へ更新され、使用期限が

2021/09/30 へ更新された;臨床検査値の体温が追加された;製品ロット番号と使用期限が追加

された;新しい事象（腎不全）と死因が追加された;事象（疾患進行）の記述が更新された;事

象凝血異常の開始日/時間が追加された; 

 

 

 

追加情報（2022/10/20）：本報告は、製品品質グループから入手した調査結果の追加報告であ

る。 

 

更新された情報は以下の通り： 

 

バッチおよびロットを検査し、仕様の範囲内である、にチェックした。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/14）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

 

 

追加情報（2022/11/16）：本報告は、フォローアップレターの回答に同一の連絡可能な医師か

らの自発追加報告である。原資料用語に基づいた新たな情報は下記の通り：更新された情報：

再調査は不可能である。ワクチン接種歴の詳細が更新された（開始日/終了日、注記、報告

名）；臨床検査値が追加された;多臓器不全の発現日/時間と受けた処置が追加された;剖検は

実施されなかった。「慢性腎不全」が追加された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21095 
心筋心膜

炎 
  

本報告は、以下の文献源からの文献報告である： 

 

「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後副反応による急性心膜心筋炎を発症した若年の 2 症例」、

第 70 回日本心臓病学会学術集会、2022 年;第 70 回、ページ：56。 

 

 

 

17 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明、17 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋心膜炎（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、「急性心膜心筋炎」と記載された。 
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事象「急性心膜心筋炎」は、救急治療室受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

心電図上広範なＳＴ上昇を認め、心筋マーカーの上昇を認めたため、心膜心筋炎の疑いで同日

入院となった。Peak ＣＫ/CKMB 1723/163 であった。心臓ＭＲＩでは T2 強調像で心尖部前壁

の心外膜側の信号上昇を認めた。LGE では心基部から心尖部の側壁心外膜側に遅延造影像を認

めた。 

 

心筋心膜炎の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過の詳細： 

 

患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（ファイザー社製）接種 2 回目の当日夜から 38 度台の発熱

があった。その後も解熱得られず、3 日後に前胸部絞扼感が出現したため、救急搬送された。

入院後からアセトアミノフェン内服開始し、症状消失した。 

 

 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21108 

サイトカ

インスト

ーム 

  

本症例は、以下の文献源による文献報告である：「Four cases of cytokine storm after 

COVID-19 vaccination: Case report」、Frontiers in Immunology; 2022; Vol:13, 

DOI:10.3389/fimmu.2022.967226。 

 

 

 

30 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2 回目単回量の BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロッ

ト番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：モデルナ mRNA COVID-19 ワクチン（1 回目投与、単回量、

COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された：サイトカインストーム（死亡、医学的に重要）、被疑製品投与 2 日

後、転帰「死亡」。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：体温：摂氏 41-43 度;体温：37、遺伝子塩基配列決定：

結果不明、病理学的検査：突然死の所見を示した、メモ：主臓器の鬱血等。 

 

心筋炎を含め、死因に関する情報はなし。 

 

サイトカインストームの結果として、治療的な処置がとられた。 

 

患者の死亡日は不明であった。 

 

報告された死因：「サイトカインストーム」。 

 

 

 

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。 

 

 

 

追加情報（2022/11/17）: 本症例は、以下の文献源による文献報告である： 

 

Four cases of cytokine storm after COVID-19 vaccination: Case report」、Frontiers in 

Immunology; 2022; Vol:13, DOI:10.3389/fimmu.2022.967226。 

 

これは、出版物の受領に基づく追加報告である;本症例は出版物で特定された追加情報を含め

て更新された。 
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経過概要 

 

症例 1：30 歳の男性は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 1回目のエラソメラン［モデルナ 

mRNA ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン］と 2 回目のトジナメランワクチンを接種した。 

 

しかし、患者はトジナメランワクチンに続発する SIRSS を発現た。その後、患者は発熱と頭痛

を発現した。 

 

患者はパラセタモール［アセトアミノフェン］の投与を開始した。 

 

パラセタモールの投与にもかかわらず、発熱は持続した（効力の欠如）。その後、患者が死亡

した［死因が述べられなかった］。  

 

著者コメント 

 

「したがって、ワクチン接種はＳＩＲＳを誘発する可能性がある。現在の 4 人の犠牲者におい

て、免疫機能が 1 回目のワクチン接種によって敏感だった、そして、2 回目のワクチン接種は

患者をＳＩＲＳ発症しやすいと仮定される」。 

 

「ワクチン接種後に解熱剤を使用しても 40℃を超える異常な高熱が発生した場合は、慎重な

観察とケアが必要とした」 
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21111 

抗リン脂

質抗体症

候群; 

 

血栓症 

嘔吐; 

 

深部静

脈血栓

症; 

 

肺梗塞; 

 

腹痛; 

 

鼡径部

痛 

本報告は以下の文献を情報源とする報告である：表題「A case of an adolescent with 

antiphospholipid syndrome and persistently high PF4 levels with recurrent late 

thrombotic complications after mRNA SARS-CoV-2 vaccine」, Research Square [Preprint 

Server], 2022; DOI:10.21203/rs.3.rs-2110749/v1；表題「COVID－19 ワクチン接種後から

PF4 高値が持続し，深部静脈血栓症を再発した抗リン脂質抗体症候群の 1 例」、日本小児血液

/がん学会雑誌、2022 年、59(4)版、300 ページ；表題「COVID－19 ワクチン接種後から PF4 高

値が持続し，深部静脈血栓症を再発した抗リン脂質抗体症候群の 1 例」、不明、300 ページ。 

 

 

 

17 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番

号：不明、単回量）の 2 回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「深部静脈血栓症」（継続中か不明）、注記：彼女には、栓友

病の家族歴がなかった;「腹部と右鼡径部痛」（継続中か不明）、注記：6 歳時、突然の腹部

と右鼡径部痛、嘔吐を経験した後;「腹部と右鼡径部痛」（継続中か不明）;「嘔吐」（継続中

か不明）;「肺梗塞」（継続中か不明）、注記：改善された。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ：ヘパリン、注記：未分画ヘパリンによる抗凝固剤;ワルファリン;ベラ

プロスト・ナトリウム、注記：6 年間。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：Bnt162b2（1 回目、単回量、ロット番号：不明、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された：抗リン脂質抗体症候群（医学的に重要）、転帰「不明」、「抗リン

脂質抗体症候群」と記述された;血栓症（医学的に重要）、転帰「回復」、「再発性後期血栓

性合併症」と記述された。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：活性化部分トロンボプラスチン時間：37.0

秒;抗体検査：0.7 未満; 1.1 IU/ml、注記：一過性の増加は観察された;抗体検査（通常の高

い範囲 0.80）：7610IU/ml;7230IU/ml、注記：2 回目のワクチン接種の 9 ヵ月後;抗リン脂質抗

体（通常の高い範囲 1.3）：1.0-1.26、注記：希釈ラッセル蛇毒時間までに;血液検査：結果

は重要な変化を示さなかった、注記：ＡＰＴＴ、LA、aCL と aB2GPHgG;通常の血小板数と凝固

パラメータ;Pt ＩＮＲ 1.3;カルジオリピン抗体：39-44IU/ml、注記：2 年間以上の aCL 中程

度上昇;44IU/ml;28.2IU/ml; 心エコー：エコーも右の悪化を示した、注記：総腸骨静脈、深部

静脈血栓塞栓症の再発と診断された；フィブリンＤダイマー: 正常範囲内、注記：初回ワクチ

ン接種後の 1 週間；上昇、注記：2 回目のワクチン接種後の 5 ヵ月；フィブリンＤダイマー：

88.4 ug/ml;5.3 ug/ml;0.5 ug/ml；フィブリン分解産物：正常範囲内、注記：初回ワクチン接

種後の 1 週間；上昇、注記：2 回目のワクチン接種後の 5ヵ月；フィブリン分解産物：

221.6ug/ml;7.4ug/ml;検査：血栓は、右の総腸骨静脈で見つかった、注記：下大静脈に左肺梗

393



塞を随伴した、;B-トロンボグロブリン：845ng/ml;プラスミン・インヒビター：

17.6ug/ml;0.7ug/ml; 血小板数: 正常範囲内、注記：初回ワクチン接種後の 1 週間； 血小板

第４因子：持続的に高い、注記: 初回ワクチン接種後；血小板第４因子 (正常範囲 20): 57 

ng/ml、注記：（正常範囲、≧20ng/ml）;282 ng/ml、注記：初回ワクチン接種後の 1 週間異常

に高い；640ng/ml、注記：2ヵ月後に上昇;350ng/ml、注記：初回ワクチン接種の後の 5ヵ

月;357ng/ml、注記：2 回目のワクチン接種後の 5 ヵ月経口使用終了後に減少；511 ng/ml、注

記：再び上昇； 540ng/ml;568ng/ml;341ng/ml、注記：2 回目のワクチン接種後の 7 ヵ

月;659ng/ml、注記：ワクチンの抗体濃度は高いまま;プロトロンビン時間：1.3;単光子放射型

コンピュータ断層撮影：肺梗塞の合併症なし;トロンビン・アンチトロンビンＩＩＩ複合体：

49.1ng/ml;22.2ng/ml;＜1.0ng/ml;超音波スキャン：右の血栓のさらなる増加を示した、注

記：総腸骨静脈、再発性深部静脈血栓塞栓症の診断。 

 

治療的な処置は、抗リン脂質抗体症候群、血栓症の結果としてとられた。 

 

 

 

追加情報（2022/10/24）：これは、Research Square, 2022; DOI:10.21203/rs.3.rs-

2110749/v1、表題「A case of an adolescent with antiphospholipid syndrome and 

persistently high PF4 levels with recurrent late thrombotic complications after mRNA 

SARS-CoV-2 vaccine」として公表された文献を情報源とする報告である。これは、文献の受領

に基づく追加報告である;症例は、文献で確認される追加情報を含むために更新された。 

 

更新された情報は以下を含んだ：報告者情報、患者情報および有害事象転帰と処置。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）本報告は以下の文献情報による文献報告である「A case of an 

adolescent with antiphospholipid syndrome and persistently high PF4 levels with 

recurrent late thrombotic complications after mRNA SARS-CoV-2 vaccine」、Research 

Square、2022、DOI: 10.21203/rs.3.rs-2110749/v1。 

 

本報告は公表文献の受領に基づく追加報告である;本症例は公表文献で特定された追加情報を

含むために更新された。更新情報は以下を含んだ：症例のローカルリファレンス番号が更新さ

れた。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）：本報告は以下の文献情報からの文献報告である：表題「COVID－19

ワクチン接種後から PF4 高値が持続し，深部静脈血栓症を再発した抗リン脂質抗体症候群の 1

例」、日本小児血液/がん学会雑誌、2022 年、59(4)版、300 ページ。 

 

本報告は公表文献の受領に基づく追加報告である;症例は公表文献内で確認された追加情報を
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含むために更新された。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）：本報告は以下の文献情報からの文献報告である：表題「COVID－19

ワクチン接種後から PF4 高値が持続し，深部静脈血栓症を再発した抗リン脂質抗体症候群の 1

例」、300 ページ。 

 

本報告は公表文献の受領に基づく追加報告である;症例は公表文献内で確認された追加情報を

含むために更新された。 

 

更新された情報は以下のとおり：報告者、文献情報、検査データが更新された。 
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21114 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

ワクチン

の互換; 

 

尿中蛋白

陽性; 

 

尿路感染; 

 

血尿 

透析 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002606。 

 

 

 

2022/05/29、35 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：不明、単回量）の 3回目（追加免疫）を筋肉内接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「透析」（継続中か不明）、注記：家族歴（祖父）：透析が導入された。 

 

関連する併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：スパイクバックス（1 回目、単回量、COVID-19 免疫のた

め）；スパイクバックス（2回目、単回量、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/05/29 発現、ワクチンの互換（入院）、転帰「不明」、「1、2 回目はスパイクバックス

筋注、3 回目はファイザー社製」と記載された； 

 

2022/05/30 発現、ネフローゼ症候群（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」； 

 

2022/05/30 発現、血尿（入院）、転帰「軽快」、「肉眼的血尿」と記載された； 

 

2022/06/03 発現、尿路感染（入院）、転帰「軽快」； 

 

2022/06/24 発現、尿中蛋白陽性（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「2022/06/24、尿

蛋白の結果は 615.4mg/dL であった (コメント：4+)」と記載された。 

 

患者はワクチンの互換、ネフローゼ症候群、血尿、尿路感染、尿中蛋白陽性のために入院した

（開始日：2022/06/30、退院日：2022/07/03、入院期間：3 日）。 

 

事象「ネフローゼ症候群」、「肉眼的血尿」、「尿路感染」は診療所への受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を実施した： 

 

尿中β2MG（正常下限値 0.29）：（2022/06/24）0.33mg/dl； 

 

腎生検：（2022/06/30）結果不明； 
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血中アルブミン（4.1-5.1）：（2022/06/24）2.6g/dl； 

 

尿蛋白：（日付不明）3+mg/dl、注記：持続した；（2022/06/24）615.4mg/dl、注記：4+； 

 

尿潜血：（不明日）3+、注記：持続した。 

 

ネフローゼ症候群、血尿、尿路感染の結果として治療的処置がとられた。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、情報を入手した場合、提出す

る。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/05/29、3 回目のワクチン（コミナティ筋注）接種施行（1、2 回目はスパイクバックス筋

注）。 

 

翌日昼より肉眼的血尿の所見あり、近医受診した。 

 

経過観察していたが、症状持続するため、2022/06/03 に、尿路感染症と診断され、レボフロ

キサシン内服した。 

 

その後も尿蛋白（3+）、尿潜血（3+）が持続するため、2022/06/24、当院紹介となり、ネフロ

ーゼ症候群と診断された。 

 

2022/06/30 より加療目的で入院した。 

 

腎生検およびステロイドパルス療法を施行した。 

 

2022/07/03、ステロイド内服継続の上、自宅退院し外来フォローとなった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（入院：2022/06/30 ～2022/07/03）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

397



 

報告薬剤師の意見は以下の通りであった： 

 

元々既往歴や副作用歴のない患者であった。ワクチン接種翌日から症状出現しており、またコ

ミナティ筋注の市販直後調査ではネフローゼ症候群の報告が複数あることから、コミナティ筋

注によるネフローゼ症候群として報告した。 

 

 

 

追加情報（2022/10/19）：本追加報告は、連絡可能な同薬剤師からの追跡調査回答の自発報告

である。更新された情報：報告者の郵便番号の追加、患者のイニシャル、臨床検査値の詳細、

新たな臨床検査値の追加、3回目投与の詳細、新たな事象の追加と「ネフローゼ症候群」の発

現日付を更新した。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、情報を入手した場合、提出す

る。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：再調査は完了した。さらなる追加情報は期待できない。 
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21121 

サイトカ

インスト

ーム; 

 

ワクチン

の互換; 

 

全身性炎

症反応症

候群; 

 

適応外使

用 

  

本報告は、以下文献からの文献報告である：「Four cases of cytokine storm after COVID-

19 vaccination: Case report」 Frontiers in Immunology、2022; Vol:13、

DOI:10.3389/fimmu.2022.967226。 

 

 

 

31 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2 (BNT162B2、2 回目、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：不明、筋肉内)を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

エラソメラン（1 回目、単回量、モデルナ mRNA COVID-19 ワクチン）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

適応外使用（死亡、医学的に重要）、ワクチンの互換（死亡、医学的に重要）、転帰「死

亡」、いずれも「エラソメラン［モデルナ mRNA COVID-19 ワクチン］による 1 回目投与とト

ジナメランワクチンによる 2回目投与」と記載された;サイトカインストーム（死亡、医学的

に重要）、転帰「死亡」、「サイトカインストーム/トジナメランワクチンに続き SIRSS を発

現した」と記載された;全身性炎症反応症候群（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「ワ

クチン接種はＳＩＲＳを誘発するかもしれない」と記載された。 

 

患者は以下の検査と手順を経た： 

 

体温：摂氏 43～44 度; 36 度 

 

遺伝子塩基配列決定：関与した遺伝子が、注：好中球顆粒の放出とサイトカインシグナル伝達

に、これらの症例では上方制御されており、ワクチン接種後に免疫調節異常が発現したことが

示唆された； 

 

病理検査：主要臓器に変化なし。 

 

サイトカインストーム、全身性炎症反応症候群の結果として治療的処置が取られた。 

 

患者の死亡日は不明であった。  

 

報告された死因：「サイトカインストーム/トジナメランワクチンに続き SIRSS を発現し
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た」、「ワクチン接種はＳＩＲＳを誘発するかもしれない」。 

 

 

 

著者コメント：したがって、ワクチン接種はＳＩＲＳを誘発するかもしれない。現在 4人の犠

牲者において、1 回目のワクチン接種で免疫機能が過敏になり、2 回目のワクチン接種が患者

をより SIRS に発症させやすくしたと考えられる。接種後に、解熱剤を服用しても 40 度を超え

る異常な高熱が出た場合は、経過観察と注意が必要である。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/17）本報告は以下の文献情報による文献報告である：「Four cases of 

cytokine storm after COVID-19 vaccination: Case report」、Frontiers in Immunology、

2022; Vol: 13、DOI: 10.3389/fimmu.2022.967226。  

 

 

 

更新情報：病歴と新事象（適応外使用、ワクチンの互換およびＳＩＲＳ）。 
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21122 

サイトカ

インスト

ーム; 

 

ワクチン

の互換; 

 

全身性炎

症反応症

候群; 

 

適応外使

用 

  

本報告は、以下の文献源の文献報告である： 

 

「Four cases of cytokine storm after COVID-19 vaccination: Case report」、Frontiers 

in Immunology, 2022; Vol:13, DOI:10.3389/fimmu.2022.967226。 

 

 

 

52 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明、

投与 2 回目（ファイザー社製の初回接種）、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

エラソメラン（投与 1 回目、単回量（モデルナ mRNA ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン）、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

適応外使用（死亡、医学的に重要）、ワクチンの互換（死亡、医学的に重要）、転帰「死

亡」、いずれも「エラソメラン［モデルナ mRNA ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン］による投与 1 回

目とトジナメランワクチンによる 2 回目投与」と記載された; 

 

サイトカインストーム（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「ＣＯＶＩＤ－１９ ワクチ

ン接種後サイトカインストーム/トジナメランワクチンに対して続発性 SIRSS を発現した」と

記載された; 

 

全身性炎症反応症候群（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「トジナメランワクチンに対

して続発性 SIRSS を発現した」と記載された。 

 

 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：摂氏 42-46 度、注記：死亡時体温は異常に高いと推測された; 推察された死後変化、注

記：死後現象と検視の直腸温測定から、死亡時体温は異常に高いと推測された; RNA シーケン

シング：死因は RNA シーケンシングにより推測された、注記：死因についての情報は分からな

かった;過剰免疫応答の証拠、注記：死因不明のグループで; RNA シーケンシングで、関連す

る遺伝子を明らかにした、注記：好中球顆粒放出とサイトカイン・シグナリングがこれらの症

例で上昇制御されており、免疫調節障害がワクチン接種後におこったことが示唆された; 病理

検査：病理解析が示した証拠、注記：一次器官での変化はなかった; 病理分析が示した証拠、

注記：突然死の所見（例えば一次器官でのうっ血）、心筋炎を含む死因についての情報は分か
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らなかった;検温：摂氏 33 度、注記：検死での直腸温。 

 

患者の死亡日は不明であった。 

 

報告された死因：「COVID-19 ワクチン接種後サイトカインストーム」、「トジナメランワク

チンに対して続発性 SIRSS を発現した」。検死が実施されたが、結果は提供されなかった。 

 

 

 

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。 

 

 

 

追加情報（2022/11/17/2022/11/18）：本報告は、以下の文献源からの文献報告である： 

 

「Four cases of cytokine storm after COVID-19 vaccination: Case report」、Frontiers 

in Immunology, 2022; Vol: 13,DOI: 10.3389/fimmu.2022.967226。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;症例は、文献で確認された追加情報を含むた

めに更新された。 

 

更新情報：ワクチン接種歴、被疑ワクチン詳細、事象詳細（新たな事象適応外使用、ワクチン

の互換と SIRSS の追加）。 
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心不全; 

 

高血圧 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。 

 

 

 

2021/08/10 97 歳の女性患者が covid-19 免疫のため BNT162b2 （コミナティ、0.3ml 単回投与

２回目、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

ラシックス[フロセミド]；ヘルベッサー。これらの薬剤は他院から処方されたものであるた

め、併用薬の詳細は不明だった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

投与日：2021/07/20 covid-19 ワクチン（１回目、製造販売業者不明、covid-19 免疫のため） 

 

以下の情報が報告された： 
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心不全（死亡、入院、医学的に重要）、転帰「死亡」； 

 

高血圧（入院）、転帰「未回復」。 

 

患者は心不全、高血圧のため入院した（入院日：2021/08/15）。 

 

患者の死亡日は不明だった。 

 

報告された死因：「心不全」。 

 

剖検の実施有無については報告されなかった。 

 

経過： 

 

2021/07/20 患者は一回目の投与を受けた。 

 

2021/08/10 患者は二回目の投与を受けた。 

 

患者は五日後入院し、一週間後に死亡した。 

 

医師は因果関係について不明と考察した。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入手次第提出される。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/21）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21139 

モルフェ

ア; 

 

強皮症; 

 

末梢腫脹; 

 

浮腫; 

 

状態悪化; 

 

紅斑; 

 

紫斑 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002662。 

 

 

 

2021/10/04、47 歳男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回量、

ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30）を筋肉内に接種した（47 歳時）。 

 

患者に関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

アレグラ［フェキソフェナジン塩酸塩］、経口、開始日：2021/11。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、投与経路：筋肉

内）、接種日：2021/09/13、COVID-19 免疫のため、反応：「右大腿に暗赤色の紅斑が出現。

次第に下腿にまで広がった」、「限局性強皮症」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021 年、モルフェア（入院）発現、転帰「軽快」、「限局性強皮症」と記載された; 

 

2021 年、紅斑（入院）発現、転帰「軽快」、「右大腿は増悪し、左大腿にも拡大してきてい

た/右大腿に暗赤色の紅斑が出現」と記載された; 

 

2021/10/18、状態悪化（入院）発現、転帰「軽快」、「右大腿は増悪し、左大腿にも拡大して

きていた」と記載された; 

 

2021/11/14、浮腫（入院）発現、転帰「軽快」、「両ふくらはぎの浮腫」と記載された; 

 

2022 年、強皮症（入院、医学的に重要）発現、転帰「軽快」; 

 

2022 年、紫斑（入院）発現、転帰「軽快」、「両大腿内側に暗赤色の紅斑～紫斑を認めた」

と記載された; 

 

2022 年、末梢腫脹（入院）発現、転帰「軽快」、「両手の腫脹」と記載された。 

 

患者は、強皮症、モルフェア、紅斑、状態悪化、浮腫、紫斑、末梢腫脹のため入院した（入院

日：2022/02/07、退院日：2022/03/05、入院期間：26 日）。 
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事象「強皮症」、「限局性強皮症」、「右大腿は増悪し、左大腿にも拡大してきていた/右大

腿に暗赤色の紅斑が出現」、「右大腿は増悪し、左大腿にも拡大してきていた」、「両ふくら

はぎの浮腫」、「両大腿内側に暗赤色の紅斑～紫斑を認めた」および「両手の腫脹」は医師受

診を必要とした。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

生検：(2022/01/19)強皮症;食道生検：（2022/02/14）大腸ポリープ; （2022/02/09）提供さ

れなかった、注記：好酸球性胃腸炎は、認めなかった;血管炎の所見なし;コンピュータ断層撮

影：（2022/02/15）提供されなかった、注記：異常なし;磁気共鳴画像：（2022/02/21）筋膜

炎。 

 

強皮症、モルフェア、紅斑、状態悪化、浮腫、紫斑、末梢腫脹の結果として、治療処置はとら

れた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、47 歳 9 ヵ月男性であった（2 回目接種時の年齢）。 

 

2022/02/07（2 回目接種の 4ヵ月後）、患者は入院した。 

 

2022/03/05（2 回目接種の 5ヵ月後）、患者は退院した。 

 

2022/08/31（2 回目接種の 10 ヵ月後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

 

2021/09/13、1 回目のワクチン接種。 

 

2021/09/20 頃から、右大腿に暗赤色の紅斑が出現。次第に下腿にまで広がった。 

 

2021/10/04、2 回目のワクチン接種。 

 

2021/10/18、右大腿は増悪し、左大腿にも拡大してきていることに気づいた。 

 

2021/11/14、両ふくらはぎの浮腫が出現した。 

 

2021/12、患者は前医を受診した。 

 

2022/01/12、患者は新型コロナウイルスワクチンの副反応疑いにて報告病院に紹介された。初
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診時には、両大腿内側に暗赤色の紅斑～紫斑を認め、両手の腫脹を認めた。皮膚科で血管炎等

を疑って生検したところ、強皮症が疑われた。 

 

2022/02/07 から、患者は精査加療目的にて入院した。 

 

2022/02/22 から、プレドニン（35 mg /日）による治療が開始された。以後漸減し、症状は軽

減傾向であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2022/02/07 から 2022/03/05 まで入院）とし、事象と bnt162b2 との

因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者の意見は以下のとおり： 

 

ワクチン接種後の症状出現で、病状と経過から、報告者は副反応の可能性が高いと考えた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能であり、情報は不要である。 

 

 

 

追加情報（2022/10/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/12/12）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可能な同医師からの自発追加報告

である。新たな情報は報告された内容通りに従って含まれた。 

 

更新情報：患者詳細の追加。投与 1 回目と投与 2 回目の詳細（投与経路）の追加、臨床検査結

果の追加、併用薬（アレグラ）の追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21140 

心不全; 

 

誤った製

品適用経

路 

脳梗塞 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。 

 

 

 

2021/05/25、93 歳の男性患者は、BNT162b2（コミナティ、1 回目、0.3ml 単回投与、バッチ/

ロット番号：不明、その他の投与経路、covid-19 免疫のため）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「脳梗塞」（継続中）、注記：合併症。 

 

併用薬は以下の通り：クロピドグレル。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/05/26、心不全（死亡、入院、医学的に重要）、転帰「死亡」; 

 

誤った製品適用経路（非重篤）、転帰「不明」、「患者はその他の投与経路からワクチンを接

種した（報告通り）」と記載された。 

 

患者は、心不全のために入院した（開始日：2021/05/26）。患者の死亡日は不明であった。報

告された死因：「心不全」。 

 

臨床経過：患者は、3 日後に死亡した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/10/12）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した、追跡調査回答の自発報

告である。更新された情報は以下の通り：患者情報（イニシャル、年齢、性別）、関連する病

歴（追加：脳梗塞）、ワクチン接種日、使用理由、投与回数および投与量、ライセンス、併用

薬（クロピドグレル）、新しい有害事象（心不全）は死因として報告された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：この追加情報は、前報の修正報告である： 

 

更新情報：報告者を連絡可能な報告者として更新、死因の追加、事象「死亡」の削除、臨床情

報を追加した。 

 

 

 

追加情報（2022/11/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21142 

ギラン・

バレー症

候群; 

 

ワクチン

の互換; 

 

多発ニュ

ーロパチ

ー; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋力低下; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

  

 

2022/09/07、62 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、投与 4 回目（追加免疫）と

して BNT162b2（コミナティ、0.3ml、単回量、ロット番号：FP9654、使用期限：2023/01/31、

筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/08/06、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1回目、製造販売業者不明、他院、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

接種日：2021/08/27、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2回目、製造販売業者不明、他院、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

接種日：2022/03/29、モデルナ（投与 3 回目、接種経路：筋肉内、武田、モデルナ：

0000127A、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/09/07 発現、ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」。2022/09/11 発現、筋力
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低下（入院）、転帰「不明」。 

 

2022/09/11 発現、感覚鈍麻（入院）、転帰「不明」、「手足のシビレ/知覚鈍麻」と記載。 

 

2022/09/15 発現、ギラン・バレー症候群（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「ギラ

ン・バレー症候群疑い」と記載。 

 

2022/09/15 発現、顔面麻痺（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「顔面神経麻痺」と記

載。 

 

多発ニューロパチー（医学的に重要）、転帰「不明」、「多発性神経炎」と記載。 

 

事象「ギラン・バレー症候群疑い」、「顔面神経麻痺」、「筋力低下」と「手足のシビレ/知

覚鈍麻」は、医師診察を必要とした。 

 

臨床経過： 

 

コミナティ筋注の 4 回目の接種後、筋力低下と知覚鈍麻のため他院へ紹介した。 

 

多発神経炎と診断、取られた処置は不明であった。 

 

報告者は、事象多発神経炎と BNT162b2 との因果関係は可能性大と評価した。 

 

9 月 14 日に、患者は病院受診した。 

 

9 月 15 日に、患者は報告病院を訪問した。筋力低下と顔面神経麻痺所見があり、ギラン・バ

レー症候群疑い、プライバシー病院神経内科に同日紹介された。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（入院する）とし、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

ワクチン接種 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

患者には他のいかなる病歴もなかった。 

 

関連した検査はなかった。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されおり、入手した際は提出される。 
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追加情報（2022/11/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/21）：本報告は、同一の連絡可能な医師からの自発追加報告であり、追跡

調査書の回答である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

患者情報、ワクチン接種歴情報、被疑薬情報（ロット番号、投与日付と使用期限）、事象情報

（新しい事象/事象発現日付または時間）と臨床情報が更新された。 

 

再調査は完了した。さらなる追加情報は期待できない。 
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急速進行

性糸球体

腎炎; 

 

抗好中球

細胞質抗

体陽性血

管炎 

良性前

立腺肥

大症 

本報告は、以下の文献源による文献報告である： 

 

「Antineutrophil Cytoplasmic Antibody-associated Vasculitis after COVID-19 

Vaccination with Pfizer-BioNTech」、Internal medicine, 2022; Vol:61 (19), pgs:2925-

2929, DOI:10.2169/internalmedicine.9807-22。 

 

 

 

著者は、COVID-19 ワクチン接種後の重症半月体形成性糸球体腎炎を伴う抗好中球細胞質ミエ

ロペルオキダーゼ抗体(MPO)-(ANCA)関連血管炎の症例を報告した。 

 

7 月のはじめ、72 歳の男性は急性腎障害のため入院した。 

 

彼の病歴は前立腺肥大を含み、タムスロシンで治療されていた。アレルギーはなかった。 

 

以前インフルエンザのワクチン接種を受けたが、合併症はなかった。 

 

ワクチン接種の 2 ヵ月前に実施された定期検査では、正常な腎機能であった。 

 

入院 6 週間前、患者はファイザーBioNTech COVID-19 ワクチンの 1 回目接種を受け、1回目接

種後は何も症状がなかった。 

 

1 回目接種の 3 週間後、2 回目接種を受けた。 

 

半日後、38℃の熱が出て、間欠熱、進行性疲労、食欲喪失が発現した。 

 

症状が 2 週間持続したので、近医を受診した。 

 

検査では血清クレアチニン濃度 5.0mg/dL、Ｃ－反応性蛋白が高い濃度、軽い貧血があり、尿

検査ではわずかに血尿と蛋白尿があった。 

 

胸部Ｘ線撮影で肺炎はなく、重症急性呼吸器症候群コロナウイルス 2（SARS-CoV-2）ポリメラ

ーゼ連鎖反応は陰性であった。 

 

輸液と抗生物質で治療されたが、腎機能と貧血は悪化し、Ｃ－反応性蛋白濃度は上昇したまま

で、熱が持続した。追加の血清学的検査で、MPO-ANCA 陽性を示した;  

 

それにより、彼は病院に紹介された。血圧 116/59 mmHg、脈拍数 100 回/分、体温 37.2℃であ

った。呼吸困難、血痰はなかった。肺でラ音聴取はなかった。入院時の検査では、腎機能、尿

検査パラメータに改善はなかった。MPO-ANCA の抗体価は著しく高かった（Table）。胸部コン

ピューター断層撮影（CT）は、いくつかのの小結節状影を示した（Fig.1）。診察時、

Birmingham Vasculitis Activity Score（BVAS）は 18 であり、広範囲の疾患活動性を示し
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た。 

 

臨床的に患者を急性進行性糸球体腎炎と診断した。 

 

彼は、副腎皮質ステロイドパルス投与（500 mg のメチルプレドニゾロン静脈内投与を 3日

間）、続いて 1 日量 0.8 mg/kg のプレドニゾロン（PSL）投与で治療された。 

 

入院 3 日目、血清クレアチニン濃度は 8.51 mg/dL まで悪化し、間欠的血液透析が開始された

（Fig. 2）。 

 

PSL 治療 6 日後、腎生検が行われた。ほぼ全ての糸球体で、細胞性半月体、分節状壊死、ボー

マン嚢の破壊が見られた。光学顕微鏡検査で、小血管のフィブリノイド壊死、血管内皮細胞増

殖、間質性線維症、腎尿細管の萎縮がみられた(Fig. 3)。IgG、IgA、IgM、C3c の免疫蛍光染

色では陰性の結果であった。 

 

MPO-ANCA 血管炎による pauci immune 型半月体形成性糸球体腎炎の診断が下され、リツキシマ

ブ(375 mg/ m2)を開始した。 

 

腎機能は入院 1 週後に改善し、血液透析は入院 11 日後に中止された。 

 

リツキシマブは、サイトメガロウイルス関連肝炎と血小板減少症のため、2 回投与された。 

 

全身症状は消失し、血清クレアチニン濃度は 2.2mg/dL と安定し、胸部 CT で小結節状影の大き

さの減少が認められた。BVAS は、退院時 7 であった。 

 

考察： 

 

結論として、全身症状が長びく、または腎臓の異常が現れる時は、臨床医は AAV の可能性を考

慮すべきである。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

Alanine aminotransferase: 37 IU/l; Anti-glomerular basement membrane antibody: 0.6, 

注記: 単位: U/ml; 抗好中球細胞質抗体: 陽性; 3150 IU/ml; Antinuclear antibody: 160 

IU/ml; Aspartate aminotransferase: 31 IU/l; Base excess: -5.5 mmHg; Basophil count: 

2.9 %;腎生検：糸球体で細胞性半月体がみられた、注記：分節状壊死、ボーマン嚢の破壊;PAS

染色片で細胞性半月体が見られた、注記：糸球体の; マッソン染色片で間質性繊維症がみられ

た、注記：尿細管; EVG 染色片で増殖、注記：弾性繊維の破裂; Blood albumin: 1.7 g/dl; 

Blood alkaline phosphatase: 258 IU/l; Blood bicarbonate: 18.4 mEq/l; Blood chloride: 

96 mEq/l; Blood creatinine: 5.0 mg/dl; 7.44 mg/dl; 8.51 mg/dl, 注記: 悪化し; 2.2 

mg/dl; Blood lactate dehydrogenase: 196 IU/l; Blood potassium: 6.5 mEq/l; 血圧: 

116/59 mmHg; Blood sodium: 128 mEq/l; Blood urea: 76.3 mg/dl; 体温: 摂氏 38 度; 持続
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した; 摂氏 37.2 度; 胸部コンピューター断層撮影: 肺炎はなく; いくつかの小結節状影を示

した; Ｃ－反応性蛋白: 高い; 上昇; 20.34 mg/dl; Eosinophil count: 1.8 %; Haematocrit: 

33.6 %; Haemoglobin: 貧血; 11.1 g/dl; Heart rate: 100; Immunology test: IgG, IgA, 

IgM, and C3c, 注記: 陰性の結果であった; Birmingham Vasculitis Activity Score: 18, 注

記: 広範囲の疾患活動性を示した; 7; KL-6: 143 IU/ml; 0.5 未満; 結果不明; Lymphocyte 

count: 2.1 %;顕微鏡: 小血管のフィブリノイド壊死、注記: 血管内皮細胞増殖、間質性線維

症、腎尿細管の萎縮; Monocyte count: 2.9 %; Neutrophil count: 90.3 %; Occult blood: 

3+; Platelet count: 25.2, 注記: 単位: x10^4/uL; Protein total: 5.2 g/dl; Protein 

urine: 1+; Red blood cell count: 346, 注記: 単位: x10^4/uL; Red blood cells urine: 

30-40, 注記: 単位: HPF; 腎機能検査: 正常; 腎機能に改善はなかった; Rheumatoid factor: 

5.0 未満; SARS-CoV-2 検査: 陰性; Urine analysis: わずかに血尿と蛋白尿; 尿検査パラメー

タ; White blood cell count: 17.1 x10 3/mm3; White blood cells urine: 10-19, 注記: 単

位: HPF。 

 

 

 

追加情報（2022/11/07、2022/11/09）：本報告は、以下の文献源による文献報告である。：”

A case of ANCA-associated vasculitis after novel coronavirus vaccination”, The 

Japanese Journal of Nephrology, 2022; Vol: 64 (6-E), pgs: 545。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;本症例は、文献で確認された追加情報を含む

ために更新された。更新された情報は以下を含んだ：報告者と文献情報。臨床検査の詳細。 

 

 

 

ワクチン接種後、患者は持続的な発熱と倦怠感があり、近医を受診した。 

 

顕微鏡的血尿、腎機能低下と炎症反応の増加が認められた。患者は入院し、補液と抗生物質で

治療されたが、腎機能悪化し、患者は著者の病院に転送された。転院時点で、CR は 7.4mg/dl

まで悪化し、MPO-ANCA は 3150IU/ml と強陽性であった。 

 

入院 6 日目に実施された腎生検で、細胞性半月体と壊死性動脈炎が認められ、AAV にて RPGN

の診断に至った。 

 

3 日間のステロイドパルス療法後、ステロイド経口投与を継続し、リツキシマブが追加され

た。 

 

血液透析が一時的に実施されて、40 日目、Cr2.2mg/dl まで改善した。 

413



21151 

ぶどう膜

炎; 

 

フォーク

ト・小

柳・原田

病; 

 

倦怠感; 

 

頭痛 

  

本症例は、以下の文献源による文献報告である：「COVID－19 ワクチン 2 回目接種後に発症し

た原田病類似の両眼性汎ぶどう膜炎の一例」、第 76 回日本臨床眼科学会、2022; Vol:76th, 

pgs:175;「COVID－19 ワクチン接種後に発症した原田病類似の汎ぶどう膜炎の一例」、第 61

回日本網膜硝子体学会総会、2022; Vol:61st、pgs:131。 

 

 

 

45 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2 回目単回量の BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投与、単回量、製造販売業者不

明、COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

フォークト・小柳・原田病（医学的に重要）、被疑製品投与の 4 日後、転帰「軽快」、「原田

病類似の両眼性汎ぶどう膜炎/VKH 病類似のワクチン関連汎ぶどう膜炎と診断」と記載され

た。 

 

ぶどう膜炎（医学的に重要）、被疑製品投与の 4 日後、転帰「回復」、「原田病類似の汎ぶど

う膜炎/両眼性汎ぶどう膜炎/VKH 病類似のワクチン関連汎ぶどう膜炎と診断」と記載された。 

 

頭痛（非重篤）、被疑製品投与の 1 日後、転帰「回復」、倦怠感（非重篤）、被疑製品投与の

1 日後、転帰「回復」であった。 

 

事象「原田病類似の両眼性汎ぶどう膜炎/VKH 病類似のワクチン関連汎ぶどう膜炎と診断」と

「原田病類似の汎ぶどう膜炎/両眼性汎ぶどう膜炎/VKH 病類似のワクチン関連汎ぶどう膜炎と

診断」は、医師受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：聴覚刺激検査：耳鳴りなし; 血管造影:多発点状漏出を

示した、注記: SRD の位置と一致する FA の多発点状漏出と貯留および視神経乳頭の過蛍光を

示した。フルオレセイン蛍光眼底造影(FA); 脈絡膜炎症性肉芽腫、dark が多数、注記:脈絡膜

炎症性肉芽腫を示唆する patches。IG 蛍光眼底造影;抗 HLA 抗体検査：陽性; 体温：摂氏 37.1

度;胸部Ｘ線：特記すべき異常所見なし;両眼前房内炎症細胞：1+、メモ：後極全体に漿液性網

膜剥離（SRD）が多発;神経学的所見：後部硬直なし;光干渉断層撮影：隔壁を伴う多発性

SRD、脈絡膜趨壁、メモ：及び肥厚、;皮膚所見：脱毛、白斑なし;視力検査：右眼 0.4、左眼

0.6、メモ：当院初診（9 日後）;右眼 1.5、左眼 1.5、メモ：初診 7 ヵ月後；右眼(0.4)、左眼

(0.6)、注記：初診時；両眼(1.5)、注記：治療開始約 7 ヶ月後。 

 

フォークト・小柳・原田病、ぶどう膜炎の結果として、治療的な処置がとられた。 
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追加情報:（2022/12/05）本報告は以下の文献情報による文献報告である：「COVID－19 ワク

チン接種後に発症した原田病類似の汎ぶどう膜炎の一例」、第 61 回日本網膜硝子体学会総

会、2022; Vol: 61st、pgs: 131。 

 

本報告は公表文献の受領に基づく追加報告である；本症例は文献で特定された追加情報を含む

ために更新された。更新情報は以下を含んだ：文献情報追加：臨床検査値（血管造影と抗ＨＬ

Ａ抗体検査、視力検査の結果）、事象「ぶどう膜炎」の転帰、報告用語/コードされた用語

（フォークト・小柳・原田病とぶどう膜炎）更新。 
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21153 

呼吸不全; 

 

咳嗽; 

 

捻髪音; 

 

発熱; 

 

酸素飽和

度低下; 

 

間質性肺

疾患 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002463。 

 

 

 

2022/08/02 11: 36、90 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、4 回

目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FP9654、使用期限：2022/10/31、左腕）の接種を受け

た（90 歳時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴に以下を含む： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（1 回目、投与時間：10:35、接種の解剖学的部位：左上

腕、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、投与日：2021/06/15）； 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（2 回目、投与時間：10:38、接種の解剖学的部位：左上

腕、ロット番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、投与日：2021/07/06）； 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（3 回目、投与時間：13:25、接種の解剖学的部位：左上

腕、ロット番号：FK0595、有効期限：2022/05/31、投与日：2022/02/15）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

間質性肺疾患（入院、障害、医学的に重要）、2022/08/05 発現、転帰「回復したが後遺症あ

り」、「間質性肺炎」と記載された； 

 

咳嗽（入院）、2022/08/05 発現、転帰「不明」、「咳が少しあり、8 月 12 日から咳がひどく

なった」と記載された； 

 

咳嗽（入院）、2022/08/12 発現、転帰「不明」、「咳増悪」と記載された； 

 

発熱（入院）、2022/08/14 発現、転帰「不明」、「発熱/体温摂氏 37.4 度」と記載された； 

 

捻髪音（入院）、2022/08/16 発現、転帰「不明」、「両背下部、右前胸部に fine crackle を

聴取」と記載された； 

 

酸素飽和度低下（入院）、2022/08/16 発現、転帰「不明」、「SpO2 60%」と記載された；  

 

呼吸不全（入院、医学的に重要）、2022/08/16 発現、転帰「回復したが後遺症あり」。 

 

間質性肺疾患、呼吸不全、咳嗽、発熱、酸素飽和度低下、捻髪音、咳嗽のため入院した（入院
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日： 2022/08/16、退院日：2022/10/13、入院期間：58 日）。 

 

事象「間質性肺炎」、「呼吸不全」、「咳が少しあり、8月 12 日から咳がひどくなった」、

「発熱/体温摂氏 37.4 度」、「SpO2 60%」、「両背下部、右前胸部に fine crackle を聴

取」、「咳増悪」のため医療機関の受診を必要とした。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/08/02）摂氏 36.4 度、注記：ワクチン接種前；（2022/08/16）摂氏 37.4 度；酸

素飽和度（2022/08/16）60 %。 

 

間質性肺疾患の結果として治療的処置はとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は間質性肺炎を発症した。 

 

2022/08/05 (令和 4 年)、咳が少しあり、12 日から咳がひどくなった。 

 

2022/08/14 から発熱した。 

 

2022/08/16 に定期に訪問診療を行った時に、体温摂氏 37.4 度、SpO2 60% と呼吸不全を認め

たが、自覚的には呼吸苦なしであった。両背下部、右前胸部に fine crackle を聴取した。病

院に入院となった。 

 

2022/10/13（ワクチン接種後）、呼吸不全は回復したが後遺症ありであった（呼吸苦は後遺症

と報告された）。 

 

報告医師は事象を重篤（2022/08/16 から 2022/10/13 まで入院した）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

症状の起こる前は内服薬の変更や、新しい内服薬、サプリメント、健康食品の開始などなく、

ワクチンの副反応の可能性が高い。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）はなかった。 
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追加情報（2022/12/01）に基づき、2022/08/02 11:36 に 4 回目接種を受けた。接種の解剖学

的部位：左上腕。 

 

免疫システムの低下のための追加免疫（患者は高齢者）。 

 

事象発現の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

2022/08/05 発現、間質性肺炎、継続中、詳細：2022/08/05 から、咳を発現した；2022/08/12

から咳増悪した；2022/08/14 から発熱があった；2022/08/16 に入院した。 

 

関連する検査は不明であった。 

 

2022/08/05、間質性肺炎を発現した。 

 

事象の転帰は「回復したが後遺症あり」（回復日：入院先に問い合わせください）であった。 

 

治療を必要とした：酸素投与、ステロイドによる治療。 

 

報告者は事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、入院：2022/08/16 ～ 2022/10/13）と分

類して、事象が被疑薬と関連ありと評価した。 

 

事象のコメント/経過は、以下の通り： 

 

2022/08/02、新型コロナウイルスワクチン 4 回目接種した。 

 

2022/08/05 から、咳を発現した。 

 

2022/08/12 から咳がひどくなった。 

 

2022/08/14 から発熱があった。 

 

2022/08/16、往診した。体温 37.4 度であり、間質性肺炎を疑い、他院に紹介され、入院し

た。 

 

2022/10/13、退院した。在宅酸素 1L 投与開始した。 

 

2022/10/21、他院に入院した。 

 

 

 

追加情報（2022/10/19）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2022/12/01）：本報告は、フォローアップレターの回答に同一の連絡可能な医師か

らの自発追加報告である。原資料用語に基づいた新たな情報は下記の通り：更新情報：患者の

イニシャル;関連する病歴に、投与日はおよびコーディング、投与 1、2、3 回目の詳細；4 回

目の接種時間と接種部位；発現日と転帰、間質性肺炎に対して受けた治療、発熱の発現日、新

たな事象「咳増悪」、臨床情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21168 

意識レベ

ルの低下; 

 

敗血症; 

 

発熱; 

 

腹部不快

感; 

 

血圧低下 

憩室炎; 

 

癌手術; 

 

胃癌; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/02/09、74 才の男性患者は COVID-19 免疫のため 3 回目（追加免疫）の BNT162b2（コミナ

ティ、単回量、バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中であるかは不明）; 

 

「結腸憩室炎」（継続中であるかは不明）; 

 

「胃癌」（継続中であるかは不明）、注記：5 年以上前; 

 

「胃癌手術」（継続中であるかは不明）、注記：5 年以上前。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目;製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目;製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

腹部不快感（非重篤）、2022/02 発現、転帰「不明」、「腹部の違和感（チクチクする）」と

記載; 

 

血圧低下（非重篤）、2022/02/23 発現、転帰「不明」; 

 

意識レベルの低下（医学的に重要）、2022/02/23 発現、転帰「不明」、「意識低下」と記載; 

 

発熱（非重篤）、2022/02/23 発現、転帰「不明」、「摂氏 40 度近い発熱」と記載; 

 

敗血症（医学的に重要）、2022/02/23 発現、転帰「不明」。 

 

事象「敗血症」、「意識低下」、「摂氏 40 度近い発熱」、「血圧低下」は、緊急治療室受診

を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/02/23）低下;体温：（2022/02/23）、40 度近い。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種後に腹部の違和感（チクチクする）があった。 

 

2022/02/23、摂氏 40 度近い発熱が発現した。血圧低下と意識低下にて救急搬送され、敗血症

と診断された。 

 

ワクチンとの因果関係は、可能性小であった。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を依頼中であり、入手した際には提出する。 
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追加情報:（2022/11/21）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21169 

感覚鈍麻; 

 

排便障害; 

 

排尿困難; 

 

筋力低下; 

 

脊髄炎 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002466（PMDA）。 

 

  

 

不明日、62 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製造販

売業者不明、投与回数不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

不明日、脊髄炎を発症した。 

 

2022/02/22、病院に入院した。 

 

事象の経過は以下のとおり： 

 

2021/12 末頃より、両下腿のしびれ感、脱力、排尿・排便障害が出現した。 

 

2022/01/25、症状持続のため、当院を紹介受診した。 

 

2022/02/22、病院に入院した。胸椎ＭＲＩで Th、5～7 レベルで脊髄炎を認め、ステロイドパ

ルス治療法を施行、プレドニゾロン後療法を追加し、リハビリテーション療法併用にて症状は

軽減したが、完治に至らなかった。 
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2022/10/13、現在通院治療中であった。 

 

222/10/13、事象の転帰は回復したが後遺症あり（症状：下肢筋力低下、膀胱直腸障害）であ

った。 

 

事象「脊髄炎」、「両下腿のしびれ感、脱力」、「排尿障害」、「排便障害」は医師の診察を

要した。 

 

臨床検査と処置は以下のとおり： 

 

脊髄磁気共鳴画像：Th（胸椎）5～7 レベルで脊髄炎を認めた。 

 

脊髄炎、感覚鈍麻、筋力低下、排尿困難、排便障害の結果として治療処置がとられた。 

 

報告医師は本事象を重篤（障害、2022/02/22～2022/03/03 の入院、入院期間：9 日間）と分類

し、本事象とワクチンとの因果関係は評価不能と判断した。 

 

その他の考えられる原因（他の疾患等）は散発性発症の可能性ありであった。 

 

Covid-19 ワクチン のバッチ/ロット番号、製造販売業者不明に関する情報は要請され、受領

次第提出される。 

 

  

 

追加情報:（2022/11/21）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21174 

四肢痛; 

 

尺骨神経

麻痺; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

関節可動

域低下; 

 

関節痛 

心障害 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002475（PMDA）。 

 

 

 

2022/08/24、84 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与 4

（追加免疫）、単回量、ロット番号：FT9319、使用期限：2023/03/31、84 歳時）を接種し

た。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「心臓病」（継続中か不明）。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

尺骨神経麻痺（非重篤）、2022/08/24 発現、転帰「未回復」、「左尺骨神経麻痺」と記載さ

れた; 

 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、2022/08/24 発現、転帰「未回復」、「末梢神経障

害」と記載された； 

 

四肢痛（医学的に重要）、2022/08/24 発現、転帰「未回復」、「最後は左手背に痛み残っ

た」と記載された； 

 

関節可動域低下（医学的に重要）、2022/08/24 発現、転帰「未回復」、「左小指が伸展困

難」と記載された； 

 

関節痛（医学的に重要）、2022/08/24 発現、転帰「未回復」、「節々の痛み」と記載され

た。 

 

事象「左尺骨神経麻痺」は、診療所の受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 
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体温：（2022/08/24）摂氏 36.1 度、注釈：ワクチン接種前; 

 

頚部磁気共鳴画像：（2022/09/27）問題なし。 

 

治療的な処置は、尺骨神経麻痺に対してとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は 84 歳と 8 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）であった。ワクチンの予診票（基礎疾患、ア

レルギー、最近 1 ヵ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）での患者の病歴は心臓病、抗血栓剤を服用していた。 

 

事象の発症日時は 2022/08/24（ワクチン接種日）であった。 

 

事象の症状用語は、末梢神経障害と報告された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種日に、左半身の節々の痛み。症状は段々軽快してきて、最後は左手背に痛みが残

った。それが改善したら、左小指が伸展困難になった。 

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、ワクチンと事象との因果関係を関連

ありと評価した。 

 

 

 

2022/11/07 の追加報告： 

 

2022/08/24、不明時間（ワクチン接種同日）、患者は、左尺骨神経麻痺を発現した。 

 

事象は、診療所の受診を必要とした。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象は、経口ステロイド薬剤を含む、新たな薬剤/その他の治療、処置の開始を必要とした。 

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

事象経過は以下のとおり報告された。 

 

ワクチン接種日に、患者は左半身の節々の痛みを発現した。 
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徐々に痛みは治まり、最後に、左手背のみになった。 

 

その痛みがとれたら、左小指がうまく伸ばせなくなった。 

 

2022/09/16 から、ステロイド内服。 

 

 

 

追加情報（2022/10/21）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/07）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可能な同医師から入手した自発追

加報告である。  

 

更新情報：報告者の詳細、患者の詳細、臨床検査結果、被疑薬の詳細（投与経路）、新たな事

象（尺骨神経麻痺） 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正（2022/11/15）：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：「徐々に痛み

は治まり、最後に、右手背のみになった」は「徐々に痛みは治まり、最後に、左手背のみにな

った」に更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

425



21181 

コンピュ

ータ断層

撮影異常; 

 

労作性呼

吸困難; 

 

抗好中球

細胞質抗

体陽性血

管炎; 

 

関節痛; 

 

Ｃ－反応

性蛋白増

加 

胃食道

逆流性

疾患; 

 

脳梗塞; 

 

高尿酸

血症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002680（PMDA）。 

 

  

 

2022/02/01、86 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、3 回目

（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、86 歳時）を接種した。 

 

 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧症」（継続中）; 

 

「高尿酸血症」（継続中）; 

 

「脳梗塞」（継続中）; 

 

「逆流性食道炎」（継続中）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

高血圧のため経口ロサルタン（継続中）; 

 

高血圧のため経口アムロジン（継続中）; 

 

高尿酸血症のため経口アロプリノール（継続中）; 

 

脳梗塞のため経口アスピリン（継続中）; 

 

逆流性食道炎のため経口ラベプラゾール（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

COVID ワクチン前の 4 週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

426



関節痛（非重篤）、2022/02/01 発現、転帰「未回復」； 

 

労作性呼吸困難（非重篤）、2022/02/01 発現、転帰「未回復」、「労作時呼吸困難」と記載

された； 

 

抗好中球細胞質抗体陽性血管炎（医学的に重要）、2022/02/10 発現、転帰「未回復」、「Ａ

ＮＣＡ関連血管炎」と記載された； 

 

2022/03/29 発現、コンピュータ断層撮影異常（非重篤）、転帰「不明」、「2022/03/29、CT

実施し、結果は網状影であった」と記載された； 

 

Ｃ－反応性蛋白増加（非重篤）、転帰「不明」、「CRP 高値」と記載された。 

 

2022/02/10（ワクチン接種後 9 日）、患者は血管炎を発現した。 

 

2022/10/17（ワクチン接種後 8 ヵ月）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/02/01、ワクチン接種後、関節痛と労作時呼吸困難が認められた。かかりつけ医を受診

し、血液検査にて CRP 高値と胸部Ｘ線にて間質陰影を認めた。 

 

2022/03/29、CT 実施し、結果は網状影であった。2022/04/11、紹介受診となった。 

 

2022/04/11、血液検査（CRP）実施し、結果は 7.13 mg/dl、血液検査（MPO-ANCA）実施し、

結果は 11.4 EU であった。MPO-ＡＮＣＡが高値であり、ＡＮＣＡ関連血管炎と診断された。 

 

2022/04/18 から、プレドニゾロン 25mg/日による治療を行っていた。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と

評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

コロナワクチン接種後にＡＮＣＡ関連血管炎を発症した１例であった。ワクチンとの因果関係

は不詳であり、いままで治療介入を行っていた。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、入手した際に提出される。 
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追加情報（2022/11/07）本報告は連絡可能な同医師から追跡調査への回答の自発追加報告であ

る。  

 

更新情報：報告者詳細、関連した病歴追加、併用薬追加、検査値データ追加、新たな有害事象

CT スキャン異常追加、事象詳細（事象の処置）、臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21183 

疼痛; 

 

肩回旋筋

腱板症候

群; 

 

腱断裂; 

 

関節腫脹 

  

本報告は連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した規制当局からの自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002496。 

 

 

 

2022/02/17、61 歳の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、単

回量、ロット番号：FJ5929、使用期限：2022/04/30、筋肉内、左腕）の 3 回目（追加免疫）接

種を受けた（60 歳時）。 

 

関連する病歴は報告されなかった。併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（2 回目、バッチ/ロット番号：FC9909、使用期限 2021/09/30、注射部位：左腕、

投与経路：筋肉内）、接種日：2021/08/17、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（1 回目、バッチ/ロット番号：FC9909、使用期限 2021/09/30、注射部位：左腕、

投与経路：筋肉内）、接種日：2021/07/27、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

疼痛（入院）、2022/02/17 発現、転帰「未回復」、「2022/02/17 新型コロナワクチン 3回目

を接種時より痛みが生じる」と記載; 

 

関節腫脹（入院）、2022/02/17 発現、転帰「未回復」、「左肩関節水腫」と記載; 

 

肩回旋筋腱板症候群（入院）、2022/04/25 発現、転帰「未回復」、「左肩腱板断裂/腱板不全

断裂」と記載; 

 

腱断裂（非重篤）、2022/07/05 発現、転帰「不明」、「腱板不全断裂」と記載された。 

 

患者は、肩回旋筋腱板症候群、関節腫脹、疼痛のため入院（開始日：2022/07/04、退院日：

2022/08/07、入院期間：35 日）した。 

 

事象「左肩腱板断裂/腱板不全断裂」、「左肩関節水腫」、「2022/02/17 新型コロナワクチン

3 回目を接種時より痛みが生じる」は医師診療所来院を要した。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

Alanine aminotransferase: (2022/07/08) 91 IU/l, 注記: H, 10:00; (2022/07/12) 43 
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IU/l, 注記: H, 10:13; (2022/07/15) 37 IU/l, 注記: H, 13:07; (2022/07/19) 39 IU/l, 注

記: H, 09:42; (2022/07/22) 39 IU/l, 注記: H, 09:28; (2022/07/26) 59 IU/l, 注記: H, 

09:43; (2022/07/29) 66 IU/l, 注記: H, 11:17; Aspartate aminotransferase: 

(2022/07/08) 153 IU/l, 注記: H, 10:00; (2022/07/12) 38 IU/l, 注記: H, 10:13; 

(2022/07/15) 35 IU/l, 注記: H, 13:07; (2022/07/19) 33 IU/l, 注記: H, 09:42; 

(2022/07/22) 33 IU/l, 注記: H, 09:28; (2022/07/26) 56 IU/l, 注記: H, 09:43; 

(2022/07/29) 44 IU/l, 注記: H, 11:17; Blood creatine: (2022/07/08) 0.62 mg/dl, 注記: 

10:00; (2022/07/12) 0.65 mg/dl, 注記: 10:13; (2022/07/15) 0.71 mg/dl, 注記: 13:07; 

(2022/07/19) 0.68 mg/dl, 注記: 09:42; (2022/07/22) 0.66 mg/dl, 注記: 09:28; 

(2022/07/26) 0.66 mg/dl, 注記: 09:43; (2022/07/29) 0.73 mg/dl, 注記: 11:17; C-

reactive protein: (2022/07/08) 1.50 mg/dl, 注記: H, 10:00; (2022/07/12) 0.20 mg/dl, 

注記: H, 10:13; (2022/07/15) 0.09 mg/dl, 注記: 13:07; (2022/07/19) 0.05 mg/dl, 注記: 

09:42; (2022/07/22) 0.04 mg/dl, 注記: 09:28; (2022/07/26) 0.06 mg/dl, 注記: 09:43; 

(2022/07/29) 0.04 mg/dl, 注記: 11:17; Glomerular filtration rate: (2022/07/08) 74.3, 

注記: ml/min/1.73m^2, 10:00; (2022/07/12) 70.6, 注記: ml/min/1.73m^2, 10:13; 

(2022/07/15) 64.1, 注記: ml/min/1.73m^2, 13:07; (2022/07/19) 67.2, 注記: 

ml/min/1.73m^2, 09:42; (2022/07/22) 69.4, 注記: ml/min/1.73m^2, 09:28; (2022/07/26) 

69.4, 注記: ml/min/1.73m^2, 09:43; (2022/07/29) 62.2, 注記: ml/min/1.73m^2, 11:17; 

Haemoglobin: (2022/07/08) 12.6, 注記: x10^4 /uL, 10:00; (2022/07/12) 12.6, 注記: 

x10^4 /uL, 10:13; (2022/07/15) 12.4, 注記: x10^4 /uL, 13:07; (2022/07/19) 12.7, 注

記: x10^4 /uL, 09:42; (2022/07/22) 13.0, 注記: x10^4 /uL, 09:28; (2022/07/26) 13.3, 

注記: x10^4 /uL, 09:43; (2022/07/29) 12.2, 注記: x10^4 /uL, 11:17;磁気共鳴画像: 

(2022/04/25) 左肩腱板断裂; Platelet count: (2022/07/08) 267, 注記: x10^3 /uL, 10:00; 

(2022/07/12) 300, 注記: x10^3 /uL, 10:13; (2022/07/15) 323, 注記: x10^3 /uL, 13:07; 

(2022/07/19) 333, 注記: x10^3 /uL, 09:42; (2022/07/22) 323, 注記: x10^3 /uL, 09:28; 

(2022/07/26) 298, 注記: x10^3 /uL, 09:43; (2022/07/29) 256, 注記: x10^3 /uL, 11:17; 

White blood cell count: (2022/07/08) 5.6, 注記: x10^3 /uL, 10:00; (2022/07/12) 4.6, 

注記: x10^3 /uL, 10:13; (2022/07/15) 5.9, 注記: x10^3 /uL; (2022/07/19) 4.7, 注記: 

x10^3 /uL; (2022/07/22) 4.9, 注記: x10^3 /uL; (2022/07/26) 5.6, 注記: x10^3 /uL; 

(2022/07/29) 4.3, 注記: x10^3 /uL。 

 

肩回旋筋腱板症候群、関節腫脹、疼痛、腱断裂の結果として、治療処置はとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者はその他の理由により追加免疫（3 回目投与）を受けた。患者は被疑ワクチンの初回接種

日前の 4 週間以内に他のワクチン接種を受けていなかった。患者は、事象発現前の 2 週間以内

に併用薬の投与を受けていなかった。患者に病歴はなかった。患者に家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種 2 週以内に他の薬物を投与されていなかった。 
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薬、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ケ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）はなかった。 

 

2022/02/17、時間は不明、ワクチンの 3 回目接種を受けた。 

 

2022/02/17、新型コロナワクチン 3 回目を接種時より痛みが生じた。 

 

2022/02/18、時間は不明、左肩関節水腫が発現した。 

 

4 月 25 日、患者は近医整形外科診療所を受診し、MRI にて左肩腱板断裂と診断された。 

 

患者は近医より紹介にて入院し、腱板不全断裂があった。 

 

2022/07/05、切除縫合が施行された。 

 

その後リハビリテーションが行われた。 

 

2022/08/07、退院した。 

 

退院後、外来にてリハビリテーションが継続された。 

 

事象の転帰は、左関節鏡視下授動術を含む処置にて未回復であった。 

 

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かった。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（入院、2022/07/04 から 2022/08/07 まで）と分類し、事象は

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。 

 

2022/02/17、時刻不明、患者は左肩関節水腫を発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（入院、2022/07/05（報告どおり）～2022/08/07）と分類した。報告者

は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。事象の転帰は、未回復であった（現

在リハビリテーション中）。事象は、新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要があり、

詳細としては 2022/07/05 腱板不全断裂であった。切除縫合が施行された。 
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報告者の意見は次のとおり： 

 

2022/02/17、患者はコロナワクチン 3 回目を接種時より痛みが生じるようになっていた。 

 

04/25、患者は近医整形外科を受診し、MRI にて左肩腱板断裂と診断された。患者は、近医よ

り当院整形外科に紹介となった。07/04、当院に入院し、腱板不全断裂が認められた。07/05、

切除縫合を施行された。その後、リハビリテーションを受け、08/07 に退院した。退院後、外

来にてリハビリテーション継続した。11/07 時点、外来通院でのリハビリテーションは合計 14

回である。現在も患者はリハビリテーションに通院中である。 

 

  

 

報告薬剤師の意見は次のとおり： 

 

ワクチン接種後の痛みの発症等からも、ワクチン手技も含めた症状発現の可能性が高い。 

 

 

 

追加情報（2022/10/21）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/18）：本報告は連絡可能な同薬剤師、追跡調査回答からの自発追加報告で

ある。 

 

更新された情報は以下のとおり： 

 

追跡調査の可否は不可にチェックされた。WBC、HGB、PLT、AST、ALT、CRE、eGFRcre、CRP は

臨床検査値として追加された。併用治療はなしにチェックされた。事象左肩関節水腫について

事象発現日が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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。［「2022/07/07 腱板不全断

裂であった。切除縫合が施行された。」を「2022/07/05 腱板不全断裂であった。切除縫合が

施行された。」へ更新した］。 
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21186 

血球貪食

性リンパ

組織球症 

  

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた。不明な製品。2022/10/19 に追加報告を

受け、本症例は、現在 Valid と考えられるすべての必須の情報を含む。 

 

 

 

本報告は、以下の文献源からの文献報告である：「新型コロナワクチン接種の関与が疑われた

血球貪食性リンパ組織球症の１例」、237 回日本内科学会近畿地方会、2022;vol：第 237。 

 

 

 

2022/04/05、23 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫として BNT162b2（コミナティ、接種

3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FN2723、有効期限：2022/07/31）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;コ

ミナティ（2 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血球貪食性リンパ組織球症（入院、医学的に重要な）、2022/04/29 発現、転帰「回復」

(2022/05/31)、「血球貪食性リンパ組織球症（HLH）の診断/血球貪食症候群」と記載。 

 

患者は血球貪食性リンパ組織球症のために入院した（開始日：2022/05/09、退院日：

2022/05/31、入院期間：23 日）。 

 

事象「血球貪食性リンパ組織球症（HLH）の診断/血球貪食症候群」は、医師診察を必要とし

た。 

 

患者は以下の検査と手順を経た： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：（日付不明）60IU/l; 抗好中球細胞質抗体：

（2022/05/13）陰性; アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：：（日付不明）164IU/l;骨

髄生検：（日付不明）血球貪食性リンパ組織球症（HLH）; （2022/05/13）マクロファージの

増多と貪食像、注記：を認めた。よって、血球貪食症候群と診断した; 血中クレアチンホスホ

キナーゼ：5319IU/l; （日付不明）増加;血中乳酸脱水素酵素(124-222)：(日付不明) 

1528IU/l; (日付不明)増加;  (2022/05/13) 3598 IU/l; 体温：（日付不明）37 度台; （日付

不明）39 度台、注記：X-7 日頃より出現; （日付不明）38 度、注記：3 週間ほど;

（2022/04/29）39 以上、注記：2022/04/29 から解熱剤に反応しなかった;コンピュータ断層撮

影：（日付不明）、左腋窩リンパ節腫脹、注記：肝脾腫;サイトメガロウイルス検査：

（2022/05/13）陰性;エプスタイン・バーウイルス検査：（2022/05/13）陰性;ヘモグロビン

（13.7-16.8）：（2022/05/13）13.1g/dl;自己免疫性マーカー：（2022/05/13）陰性;
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（2022/05/13）、悪性リンパ腫を示唆する; 血小板数(158000-348000): (日付不

明)115000/mm3、注記：軽度の血減少; (日付不明)改善傾向; (2022/05/13) 76000 /mm3; ウイ

ルス検査: (2022/05/13) 陰性; 白血球数(3300-8600)：(日付不明)2200/mm3、注記：軽度の血

球減少; (日付不明)改善傾向; (2022/05/13) 900 /mm3。 

 

血球貪食性リンパ組織球症に対して治療的な処置が取られた。 

 

 

 

臨床経過：患者は X-34 日に 3回目の新型コロナワクチンを接種した後、摂氏 37 度台の微熱が

出現したが、解熱剤使用して日常生活を送っていた。X－10 日頃に、一度解熱傾向となったが

X-7 日頃より解熱剤で改善しない摂氏 39 度台の高熱と倦怠感が出現したため、X 日に前医より

精査加療目的に報告病院内科へ紹介した。精査加療目的に同日入院した。血液検査で

AST164U/L、AＬＴ 60U/L、ＬＤＨ 1528U/L、ＣＫ 5319U/L と肝機能障害、ＬＤＨ、ＣＫ上昇

やＷＢＣ 2200/MuL、PLT 115,000/MuL と軽度の血球減少を認め、その後増悪傾向となったた

め、報告科に紹介となり、骨髄検査で、血球貪食性リンパ組織球症（HLH）の診断に至った。

X+4 日より、メチルプレドニゾロン 2mg/kg/日で治療を開始すると速やかに解熱が得られ、肝

機能障害や血球減少が改善傾向であったため、ステロイドを漸減し、X+21 日にプレドニゾロ

ン 10ｍｇ/日内服の上、退院した。HLH の原因として、ウィルス感染や悪性リンパ腫、自己免

疫性疾患は否定的であり、除外的に新型コロナワクチン接種の関与が疑われた。【考察】既報

によると、新型コロナワクチン接種後に発症した HLH の報告が散見される。既往歴のない若年

者でも発症し、治療は主にステロイドや免疫グロブリン静注療法（IVIg）が選択され、軽快し

た症例が多いが、一部に死亡例の報告もある。 

 

【結語】新型コロナワクチン接種後に HLH を発症し、ステロイド治療で軽快した症例を経験し

たため報告する。 

 

 

 

追加情報：患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、1 回目、

単回量）を受けた。 

 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、2 回目、単回量）を

受けた。 

 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、3 回目、単回量）を

受けた。 

 

2022/12/05 の追加情報、2022/04/05 に更新された情報（3回目ワクチン接種日）、患者はＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FN2723、有効期限：

2022/07/31、投与経路：筋肉内、単回量）の 3 回目投与を受けた。 

 

434



患者はその他の理由で追加免疫として 3 回目投与を受けた。 

 

被疑ワクチン投与前 4 週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

 

事象発現前 2 週以内に併用薬の使用はなかった。 

 

ワクチン接種時、疾患を含む病歴はなかった。 

 

有害事象に関連する家族の病歴はなかった。 

 

関連した検査は以下のように報告された： 

 

白血球数（2022/05/13）：900/uL（正常範囲：3300-8600）、ヘモグロビン（2022/05/13）：

13.1g/dl（正常範囲：13.7-16.8）、血小板数（2022/05/13）：76000/uL（正常範囲：158000-

348000）、ＬＤＨ（2022/05/13）：3598u/L（正常範囲：124-222）、骨髄検査

（2022/05/13）：マクロファージの増多と貪食像が認められた。ＣＴ検査：左腋窩リンパ節腫

脹、肝脾腫。 

 

有害事象の詳細は以下のように報告された： 

 

2022/04/29 頃、患者は血球貪食症候群を発現した。 

 

プレドニゾロン内服とメチルプレドニゾロン点滴静注を含む処置を受けた。 

 

2022/05/31、事象の転帰は回復した。 

 

報告者は事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能としたが、可能性は除外することができな

い。 

 

コメント/経過欄は以下を含んだ： 

 

2022/04/05、患者は新型コロナウイルスワクチンを接種し、その後 38 度の発熱が 3 週間続い

たが、解熱剤の使用で解熱を得られた。 

 

2022/04/29 から、解熱剤に反応しない 39 度を超える発熱を発現したため、患者は 2022/05/06

に前医を受診した。 

 

2022/05/09、患者は当院の総合内科を受診し、精査目的で入院した。 

 

肝機能障害、汎血球減少、異型リンパ球の出現があり、当科が紹介された。 

 

2022/05/13、骨髄検査を行い、骨髄像でマクロファージの増多と貪食像が観察された。よって
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患者は血球貪食症候群と診断された。 

 

自己免疫性マーカー（ＡＮＣＡ）、ウイルス（EBV-DNA、C7HRP など）は陰性を示した。 

 

悪性リンパ腫を示唆する所見がなかったため、ワクチン接種との関連は除外できないと考え

た。 

 

2022/05/13 から、mPSL 125mg/日の点滴静注が開始され、すみやかに解熱傾向を示した。 

 

肝機能障害と汎血球減少は改善傾向を示した。 

 

ステロイドは漸減し、患者は 2022/05/31 に退院した。 

 

外来でステロイドは永久に中止したが、再燃は認めなかった。 

 

  

 

追加情報（2022/10/19）：本報告は、同一の連絡可能なその他の医療従事者からの自発追加報

告であり、追跡調査書の回答である。 

 

新しい情報は原資料に基づく記載を含んだ：更新された情報は以下を含んだ：ワクチン接種歴

は、「コミナティ」に更新され、被疑薬は「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン」から「コミナティ」

に更新された。 

 

経過欄において事象情報（因果関係は「ＮA」とした）、追加情報を更新した。 

 

 

 

さらなる再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることはできない。さ

らなる追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/05）本報告は追加調査への返信として連絡可能な同じその他の医療従事

者から入手した自発追加報告である。更新情報：報告者情報を更新した（州/都市/住所/郵便

番号）、「IN CONFIDENCE」を削除した。患者のファーストネームを追加、イニシャルを「プ

ライバシー」に更新。臨床検査値の用語「白血球数、血小板数」を更新し、新しい結果を追加

し、正常低値/正常高値も追加;臨床検査値「血中乳酸脱水素酵素」の新しい結果を追加、正常

低値/正常高値も追加;臨床検査値「骨髄生検」の新しい結果を追加;臨床検査値の用語「体

温」を更新し、新しい結果を追加;新しい臨床検査値「ヘモグロビン、コンピュータ断層撮

影、自己免疫性マーカー、抗好中球細胞質抗体、エプスタイン・バーウイルス検査、サイトメ

ガロウイルス検査、ウイルス検査、所見なし」を追加。薬剤開始日/終了日付
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（2022/04/05）、ロット番号（FN2723）、有効期限（2022/07/31）、患者の投与経路（筋肉

内）を追加。有害事象「血球貪食性リンパ組織球症」において、報告用語/用語のコードを

「血球貪食性リンパ組織球症（HLH）の診断/血球貪食症候群」に更新、発現日/時

（2022/04/29）、終了日/時（2022/05/31）追加、転帰を「回復した」に更新、入院開始日

（2022/05/09）と退院日（2022/05/31）追加、そのため入院期間は 21 から 23 に自動的に更

新。臨床情報追加。 
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21193 

いびき; 

 

体調不良; 

 

咳嗽; 

 

悪心; 

 

意識変容

状態; 

 

浮動性め

まい; 

 

湿性咳嗽; 

 

無力症; 

 

片頭痛; 

 

片麻痺; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

眼痛; 

 

筋力低下; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

自己免疫

性脳炎; 

 

視力障害; 

 

記憶障害; 

 

頭痛; 

熱性痙

攣 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002676。 

 

  

 

2022/04/21 15:00、18 歳の男性患者(pt)は covid-19 免疫のため三回目（追加免疫）の

BNT162b2（コミナティ、単回量、ロット番号：FN2716、使用期限：2022/07/31、筋肉内、左腕

三角筋）を 18 歳時に接種した。 

 

患者の関連病歴は以下を含んだ： 

 

「熱性痙攣」（継続中か不明）、特記：二回（3、4 歳）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（一回目、単回量、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/09/30、投与時刻：

17:00～18：00 頃、接種経路：筋肉内、接種部位：左腕三角筋、投与日：2021/08/20、COVID-

19 免疫のため）； 

 

コミナティ（二回目、単回量、ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28、投与時刻：

17:00～18：00 頃、接種経路：筋肉内、接種部位：左腕三角筋、投与日：2021/09/10、COVID-

19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/04/21 発現、発熱（入院、MS、LT）、、転帰「未回復」、「微熱」と記載された； 

 

2022/04/21 15：00 発現、頭痛（入院、障害、MS、LT）、、転帰「不明」、「軽い頭痛/後頭

部頭痛」と記載された； 

 

2022/05 発現、無力症（入院、MS、LT）、転帰「未回復」、「脱力/主に脱力が微少にあっ

た」と記載された； 

 

2022/05 発現、片麻痺（入院、MS）、転帰「不明」、「右片麻痺」と記載された； 

 

2022/07/04 発現、記憶障害（入院、MS、LT）、転帰「未回復」、「夜中の事もあまり覚えて

おらず」と記載された； 

 

2022/07/04 03:00 発現、意識変容状態（入院、障害、MS、LT）、、転帰「未回復」、「意識

障害」と記載された； 
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鼻漏; 

 

鼻閉 

 

2022/07/04 03:00 発現、脳炎（入院、障害、MS、LT）、転帰「未回復」； 

 

2022/07/04 03:00 発現、悪心（入院、MS、LT）、転帰「未回復」、「吐き気あり」と記載さ

れた； 

 

2022/07/04 03:00 発現、いびき（入院、MS、LT）、転帰「未回復」、「大きないびき」と記

載された； 

 

2022/07/04 03:00 発現、体調不良（入院、MS、LT）、転帰「未回復」； 

 

2022/07/04 03:00 発現、自己免疫性脳炎（入院、MS、LT）、転帰「未回復」、「自己免疫性

脳炎疑い」と記載された； 

 

2022/07/04 03:00 発現、浮動性めまい（入院、MS、LT）、、転帰「未回復」、「頭呆感」と

記載された； 

 

2022/07/04 03:00 発症、筋力低下（入院、障害、MS、LT）、、転帰「未回復」、「軽度右上

肢の脱力/上下肢脱力」と記載された； 

 

2022/07/04 07:50 発現、痙攣発作（入院、障害、MS、LT）、、転帰「未回復」、「痙攣発作/

痙攣」と記載された； 

 

2022/09/09 発現、湿性咳嗽（入院、MS、LT）、、転帰「未回復」、「痰」と記載された； 

 

2022/09/09 発現、咳嗽（入院、MS、LT）、転帰「未回復」； 

 

2022/09/10 発現、鼻閉（入院、MS、LT）、転帰「未回復」； 

 

2022/09/10 発現、鼻漏（入院、MS、LT）、転帰「未回復」、「鼻水」と記載された； 

 

2022/09/12 発現、視力障害（入院、障害、MS、LT）、転帰「不明」、「視野障害/視覚障害」

と記載された； 

 

2022/09/12 発現、視力障害（入院、MS、LT）、転帰「未回復」、「一時的な視覚異常と視野

障害」と言う 

 

2022/09/14 発現、片頭痛（入院 MS、LT）、転帰「未回復」； 

 

2022/09/18 発現、眼痛（入院、障害、MS、LT）、転帰「未回復」、「目の奥の痛み」と記載

された； 
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脳症（入院、MS、LT）、転帰「未回復」。 

 

患者は脳炎、意識変容状態、痙攣発作、筋力低下、無力症、片麻痺のために入院した（入院

日：2022/07/04、退院日：2022/08/09、入院日数：37 日）。自己免疫性脳炎、脳症、発熱、

悪心、記憶障害、体調不良、いびき、咳嗽、湿性咳嗽、鼻漏、鼻閉、視覚障害、片頭痛のため

に入院した（入院日：2022/07/04、退院日：2022/08/01、入院日数：28 日）。 

 

頭痛、視力障害、眼痛のために入院した（入院日：2022/09/18、退院日：2022/09/24、入院日

数：７日）。 

 

浮動性めまいのため入院した（入院日：2022/07/04、退院日：2022/08/01、入院日数：29

日）。 

 

事象「脳炎」「意識障害」、「痙攣発作/痙攣」、「軽度右上肢の脱力/上下肢脱力」、「頭呆

感」、および「吐き気あり」」は救急治療室での処置を必要とした。 

 

治療処置は脳炎、意識変容状態、自己免疫性脳炎、痙攣発作、頭痛、発熱、浮動性めまい、悪

心、記憶障害、体調不良、いびき、咳嗽、湿性咳嗽、鼻漏、鼻閉、視覚障害、片頭痛、視力障

害、眼痛の結果として実施された。 

 

治療処置は筋力低下、無力症、片麻痺に対して実施されなかった。適切なセクションにおける

関連する検査。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 18 歳 4 か月の男性患者であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

2022/07/04 03:00、事象を発現した。 

 

2022/07/04、入院した。 

 

2022/08/01、退院した。 

 

2022/10/03、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は軽度右上肢の脱力を発症した。 
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2022/04/21、三回目のワクチン直後は頭痛が軽度あり微熱があった。5 月初旬に筆記具をよく

落とすようになったがあまり気に止めていなかった。頭痛は頭痛持ちで、あったりなかったり

が日常。 

 

2022/07/04、シャワー中に脱力、意識障害、頭痛、頭呆感、吐気あり。3 時頃であったため、

母が促し就寝する。7:50 頃に起床し、頭痛、吐気があったが、朝食摂取し横になる。夜中の

事もあまり覚えておらず、体調不良にて病院に受診予定としていたが、大きなイビキが聞こえ

た為、母が様子を見に行くと日本昏睡尺度（JCS）300、意識障害にて救急要請。ＨＣＵに入院

となる。ＣＴ、採血、骨髄検査、脳波、ＭＲＩ、造影ＭＲＩの結果、自己免疫性脳炎疑いにて

入院加療。入院中に痙攣発作があり、ＭＲＩにて病巣拡大を認めステロイドパルス 2 クールを

施行した。頭痛、脱力の症状はほぼ消失した。髄液、採血結果にて自己免疫系のものは全てが

陰性であった。 

 

内服にてステロイド減量となり 2022/08/01 から 2022/08/09 まで経過観察目的で近くの病院へ

転院。 

 

退院後、ステロイド内服 5mg ずつ原料しながら脳神経内科外来でフォローとなる。 

 

2022/08/16ＭＲＩ、2022/08/31 受診、ＭＲＩの結果は病巣がほぼ消失し、脳腫瘍の疑いも解

除された、時々軽度の頭痛がするが頭痛持ちでもあり、程度も軽いため様子観察、2022/09/08

からステロイド 5mg となる頭痛、2022/09/09 咳、痰、頭痛あり。2022/09/10 微熱、鼻水、鼻

づまりもでてきた為、2022/09/11 コロナ抗原検査施行、陰性であった。2022/09/12 一時的な

視覚異常、視野障害が夕方になると繰り返しあり、頭痛も伴い 2022/09/14 主治医不在の為、

脳神経外科を受診、片頭痛と診断され、イミグランを内服するが、効果はなし。頭痛や視覚異

常（一時的）は続き、改善無いため 2022/09/16 も受診するが、主治医不在の為、脳神経内科

は受診できず、脳神経外科でイミグランが増量で処方された。画像評価を希望したが、1 週間

後にＭＲＩの予約があるため撮影せず。イミグラン増量で、頭痛症状は消失したようだった

が、再び頭痛、視覚、視野障害が出現、2022/09/18 朝に痙攣発作、意識障害にて救急搬送。

ＭＲＩの結果、7 月とは別の部位から脳炎の発症を認め、ステロイド加療目的で入院となる。

2022/09/24 症状改善し退院となった。現在、ステロイド 20mg/日、イーケプラ 500mg2 錠分 2

で内服中。イーケプラは 2022/07/05 から継続内服している。外来フォロー中である。 

 

  

 

報告看護師は事象を重篤（入院、生命を脅かす、障害、MS）と評価し、事象は BNT162b2 と関

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。 
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報告者意見： 

 

基礎疾患はなく、健康体であり、ワクチン起因としか考えられない。受験の為に脳波も

2021/11 月に行ったが異常はなかった。 

 

 

 

2022/12/07 の追加情報：ワクチン接種時年齢は 17 歳～18 歳だった。 

 

2022/04/21、 15:00 頃、患者は３回目のワクチン接種を受け、接種部位は左腕三角筋であっ

た。 

 

2022/07/04、 2：00～3：00 頃、意識障害が発現した。 

 

2022/07/04 、7:50 頃、痙攣が発現した。患者は意識障害、痙攣で抗けいれん剤の開始、イー

ケプラ 500 ㎎/日を含む治療を受けた。 

 

意識障害、痙攣、上下肢脱力、右片麻痺発現、主に脱力が微少にあった、脳炎（左上前頭回）

のために入院した（2022/07/04 から 2022/08/09 まで）。 

 

意識障害の回復日は 2022/07/05（報告通り）だった。 

 

痙攣の回復日は 2022/07/04（報告通り）だった。 

 

2022/07/09、 16：00 頃、意識障害が発現し入院した。 

 

患者は抗けいれん剤の増量、イーケプラ 500 ㎎/日を含む治療を受けた。 

 

意識障害の回復日は 2022/07/09(報告通り)だった。 

 

意識障害、痙攣、脳炎（左上前頭回）の転帰は回復、未回復、不明だった（報告通り）。 

 

事象は意識障害、痙攣、上下肢脱力、右片麻痺で集中治療室（HCU）（2022/07/04 から 

2022/07/05 まで）入院となった。 

 

報告看護師は意識障害、痙攣、上下肢脱力、右片麻痺、脳炎（左上前頭回）を重篤（生命を脅

かす、入院/入院期間の延長、永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に重要な事象）とし、事

象は BNT162b2 と関連ありとした。 

 

5 月中旬、右片麻痺が発現し、主に脱力が微少にあった。発現日は不明で、治療無し（患者は

受診していない）で転帰も不明だった。 
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報告看護師は事象を重篤（医学的に重要な事象）とし、事象は BNT162b2 と関連ありとした。 

 

2022/07/04、 2：00～3：00 頃、上下肢脱力、右片麻痺が発現した。治療はなかった。転帰は

回復、不明だった（報告通り）。 

 

意識障害の回復日は 2022 年 7 月末頃だった。 

 

2022/07/04、脳炎（左上前頭回）が発現した。治療はなかった。事象は集中治療室入院

(2022/07/04 から 2022/07/05 まで)となった。 

 

2022/07/04、入院中にふたたび痙攣が発現、続き脳炎の拡大（右帯状回に）があった。治療は

イーケプラ増量 1000 ㎎/日、ステロイドパルス開始を含んだ。 

 

2022/04/21、 15:00 頃、軽度頭痛が発現した。治療はなかった。転帰は未回復、不明であっ

た（報告通り）。 

 

報告看護師は事象を非重篤とし事象は BNT162b2 と関連ありとした。 

 

2022/09 初旬（7か 8 辺りから）後頭部頭痛が発現した。治療はなかった。 

 

2022/09/12、視覚異常が発現した。治療はあった。 

 

後頭部頭痛、視覚異常の転帰は回復、未回復、不明だった（報告通り）。後頭部頭痛、視覚異

常回復日は 2022/09/24 だった（報告通り）。 

 

報告看護師は後頭部頭痛、視覚異常を非重篤とし、事象は BNT162b2 と関連ありとした。 

 

2022/09/12、視野障害が発現した。治療はなかった。 

 

報告看護師は事象を非重篤とし、事象は BNT162b2 と関連ありとした。 

 

2022/09/14、片頭痛が発現した。 

 

治療はイミグラン、プリンペラン、ミグシス、トリプタノール、 

 

09/16、イミグラン増量を含んだ。報告看護師は事象を非重篤とし、事象は BNT162b2 と関連あ

りとした。 

 

2022/09/18 痙攣が発現した。治療はなかった。 

 

患者は 2022/09/18 から 2022/09/24 まで入院した。転帰は回復、未回復、不明だった（報告

通り）。 
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報告看護師は事象を重篤（生命を脅かす、入院/入院期間の延長、永続的/顕著な障害/機能不

全、医学的な重要な事象）とし、事象は BNT162b2 と関連ありとした。 

 

2022/09/18、後頭部頭痛が発現した。治療はプレドニゾロン 20 ㎎を含んだ。 

 

転帰は未回復だった。 

 

2022/09/18、目の奥の痛みが発現した 

 

治療はプレドニゾロン 20 ㎎を含んだ。 

 

転帰は回復、不明だった（報告通り）。 

 

2022/09/18、視野視覚障害が発現した。 

 

治療はプレドニゾロン 20 ㎎を含んだ。 

 

転帰は回復、不明だった（報告通り）。 

 

2022/09/18、右後頭葉再発脳炎が発現した。 

 

治療はプレドニゾロン 20 ㎎を含んだ。 

 

転帰は回復、不明だった（報告通り）。 

 

患者は後頭部痛、目の奥の痛み、視野視覚障害、右後頭葉再発脳炎で 2022/09/18 から

2022/09/24 まで入院した。 

 

 

 

報告看護師は後頭部痛、目の奥の痛み、視野視覚障害、右後頭葉再発脳炎を重篤（生命を脅か

す、入院/入院期間の延長、永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に重要な事象）とし、事象

は BNT162b2 と関連ありとした。 

 

2022/10/12、頭痛が発現した。治療はロキソニン 1 錠を含んだ。 

 

転帰は不明だった。 

 

回復日は 2022/10/18 だった(報告通り)。 

 

報告看護師は事象を重篤（生命を脅かす）とし、事象は BNT162b2 と関連ありとした。 
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2022/11/06、ふらつきが発現した。治療はなかった。 

 

報告看護師は事象を重篤（生命を脅かす）とし、事象は BNT162b2 と関連ありとした。 

 

2022/11/07、ふらつき、嘔気、嘔吐、視床株小脳に脳炎の再発が発現した。 

 

治療はステロイドパルス 1000 ㎎/日×3 日を含んだ。 

 

転帰は回復、不明だった（報告通り）。 

 

事象は救急治療室入院となった。 

 

患者は 2022/11/07 から 2022/11/16 まで入院した。報告看護師は事象を重篤（生命を脅か

す、入院/入院期間の延長、医学的に重要な事象）とし、事象は BNT162b2 と関連ありとした。 

 

患者は元々は健康体、基礎疾患なしだった。 

 

高校卒業まで病気で通院するなどの経験はほぼなかった。 

 

年に 1 回くらい風邪をひくくらいの健康状態であった。 

 

これまでコロナワクチンを 3回接種したがいずれも直後の副反応としては軽度頭痛、微熱が一

時的にあった。 

 

3 回目接種の直後もひどい副反応はなかったが、時間の経過とともに右上肢の脱力があったも

のと思われる。 

 

安全と聞き信頼してワクチンを打っており直後に大きな異常がなかった為、患者としては記憶

をたどると、そういえば 5 月中旬位に鉛筆をよく落とすなどの症状はあったが、気にかけては

いなかった。 

 

接種による頭痛もあるが、元々片頭痛もちであり自制内であったので気に留めずであった。7

月 4 日～現在、脳炎をあっちこっちで再発を繰り返して起こしている。PMDA に報告した時点

は 2 回目の退院後であるが、その後も再発をして 7 月、9月、11 月と 3 回の緊急入院、加療を

行った。 

 

最終 11 月退院後はステロイドの減量しながら経過観察中である。 

 

自己免疫性脳炎と診断だが、自己免疫と言われる検査において全ての結果は陰性であった。ど

ういうことか。 
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脳炎の加療にて、1 つの脳炎がステロイドパルスや内服にて改善し、ステロイド内服の減量と

共に再発を繰り返している現状は非常に問題で異常である。 

 

元来、健康な若いこれからの患者がこのような事態になった起因はワクチン接種による自己免

疫からであると考える。 

 

まずもって本人の将来の設計図もなし崩しになり、人生を大きく狂わせている。 

 

加療に対する膨大な時間と医療に加え、小児では難病指定されている自己免疫性脳炎だが、成

人には適応していない為、難病指定にもならない。今後、一生この患者は脳炎と付き合い再発

の不安と共にステロイドを飲み続け治療費も無駄にかかるようになる。 

 

科学的根拠はないだろうが、元々元気で何もない人がワクチンを打っていこう数か月で想像も

しない病気になっている。それが根拠である。アナフィラキシーだけが副作用ではない。 

 

誠意をもって対応すべきである。そしてまだ加療中であるため未回復。しっかり因果関係を解

明してほしい所存である。因果関係は否定できない。 

 

 

 

追加情報（2022/10/21）：これ以上の再調査は不可能である。さらなる追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2022/12/07）：本報告は連絡可能な同看護師からの自発生追加報告である。 

 

更新された情報：患者情報、ワクチン接種歴の詳細、臨床検査値、製品詳細、重篤性/入院デ

ータ、新しい事象（右片麻痺、視野障害/視覚障害および目の奥の痛み）、および臨床経過。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。さらなる追加情報は期待できない。 
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21201 

倦怠感; 

 

注射によ

る四肢の

運動低下; 

 

異常感; 

 

疾患進行; 

 

運動性低

下; 

 

運動機能

障害 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002740 (PMDA)。 

 

  

 

2021、84 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）、

3 回目（追加免疫）、単回量（バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴に以下を含む： 

 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

倦怠感（医学的に重要）、2022 発現、転帰「軽快」、「全身倦怠感」と記載； 

 

異常感（医学的に重要）、2022 発現、転帰「軽快」、「ブレインフォグ」と記載； 

 

疾患進行（医学的に重要）、2022 発現、転帰「軽快」、「徐々にブレインフォグ、足が動か

しずらい、細かいものがつまめないなどの症状が進行した」と記載； 

 

注射による四肢の運動低下（医学的に重要）、運動性低下（医学的に重要）、運動機能障害

（医学的に重要）、いずれも 2022 発現、転帰「軽快」、いずれも「足が動かしずらい、細か

いものがつまめない」と記載された。 

 

  

 

臨床経過は以下の通り：ワクチン予診票での留意点（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）はなかった。 

 

2022、（ワクチン接種後）、ブレインフォグ、全身倦怠感、足が動かしずらい、細かいものが

つまめない、を呈した。 

 

2022/09/05、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン 3 回目接種以降、徐々にブレインフォグ、足が動かしずらい、細かいものがつまめな
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いなどの症状が進行した。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あり

と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

 

（症状は）ワクチン後遺症と考える。 

 

  

 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し、入手し

次第提出する。 

 

 

 

追加情報(2022/11/14)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21202 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

異常感; 

 

食欲減退 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002741 (PMDA)。 

 

  

 

2022/01/21、81 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：不明、単回量）の 3回目（追加免疫）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

異常感（医学的に重要）、発現日：2022/02、転帰「回復」（2022/08/09）、「ブレインフォ

グ」と記載された； 

 

倦怠感（医学的に重要）、発現日：2022/02、転帰「回復」（2022/08/09）、「全身倦怠感」

と記載された； 

 

食欲減退（医学的に重要）、発現日：2022/02、転帰「回復」（2022/08/09）、「食欲不振」

と記載された； 

 

呼吸困難（医学的に重要）、発現日：2022/02、転帰「回復」（2022/08/09）、「息切れ」と

記載された。 

 

異常感、倦怠感、食欲減退、呼吸困難の結果として治療的な処置が行われた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

 

2022/01/21、不明な投与経路を介して、bnt162b2（コミナティ、注射液、単回量）の 3回目接

種を受けた。 
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2022/02、ブレインフォグ、全身倦怠感、食欲不振、息切れを発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

3 回目接種以後、ブレインフォグ、全身倦怠感、食欲不振、息切れが出現した。 

 

ビタミン C、グルタチオン等の投与で症状は改善した。 

 

  

 

報告医師は、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。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン後遺症と考える。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、情報を入手した場合、提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）:本報告は、追跡調査の結果、連絡可能な同医師からの自発追加報告

である。 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

報告者の詳細［追跡調査の可能性について、いいえにチェックし、患者名を追加した］。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21203 

フィブリ

ンＤダイ

マー増加; 

 

腹部不快

感; 

 

血栓症 

  

本報告は、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002742。 

 

 

 

2022、68 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明（3 回

目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した（68 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（２回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022 発現、フィブリンＤダイマー増加（非重篤）、転帰「不明」、「DD 上昇/DDimer 高値で

あるのはワクチンによる血栓形成のため」と記述された； 

 

2022 発現、腹部不快感（非重篤）、転帰「不明」、「胃が重い/胃の不調」と記述された； 

 

2022 発現、血栓症（医学的に重要）、転帰「不明」、「DDimer 高値であるのはワクチンによ

る血栓形成のため」と記述された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

フィブリンＤダイマー： (2022) 上昇あり、注：ワクチン接種後。 

 

 

 

臨床経過：患者は、68 歳（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

 

ワクチンの予診票（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）での留意点はなかった。 

 

2022 不明日（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（1 価-製造販売業

者不明、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、3 回目、単回量）を接種した。 

 

2022 不明日、「DD 上昇」、「胃が重い」を発現した。 

 

2022/07/13、事象の転帰は、不明であった。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

胃の不調あり、DD 上昇あり。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と被疑薬の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は詳細不明であった。 

 

報告医師は、以下のようにコメントした： 

 

DDimer 高値であるのはワクチンによる血栓形成のためと思われる。 

 

  

 

COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、

入手したら、提出される。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/14）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21204 

動脈炎; 

 

大動脈解

離; 

 

心タンポ

ナーデ; 

 

心不全; 

 

心膜炎; 

 

血管脆弱

化 

  

本症例は、以下の情報源からの文献報告である： 

 

「An autopsy case report of aortic dissection complicated with histiolymphocytic 

pericarditis and aortic inflammation after mRNA COVID-19 vaccination, Legal 

Medicine, 2022; Vol:59, DOI:10.1016/j. legalmed.2022.102154.」；「An autopsy case 

report of aortic dissection after mRNA COVID-19 vaccination: correspondence」, Legal 

Medicine, 2022; Vol:60, DOI:10.1016/j.legalmed.2022.102169. 

 

  

 

90 代の男性患者は covid-19 免疫のため BNT162B2(BNT162B2、3 回目追加免疫、単回量、バッ

チ/ロット番号:不明)を左三角筋に接種した。患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなか

った。 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

大動脈解離（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「大動脈解離/上行大動脈解離」と記述

された； 

 

心タンポナーデ（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「心膜血タンポナーデ」と記述され

た; 

 

心膜炎（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」は、「組織リンパ性心膜炎/心膜炎による心不

全」と記述された。 

 

血管脆弱化（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「心膜炎によって誘発された大動脈壁の

脆弱化」；と記述された 

 

動脈炎（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「大動脈炎症/大動脈外膜の炎症の拡大」と

記述された； 

 

心不全（医学的に重要）、転帰「軽快」、「心不全」と記述された。 

 

事象「心不全」は来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

剖検：外的異常は注射部位である左三角筋を含め見つからなかった;したがって、剖検は死後

35 時間後に実施された。 

 

故人は身長 156cm で、体重 52kg だった。 
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心膜嚢は、暗赤色の凝血塊で満たされていた。 

 

上行大動脈には、大動脈弁輪の 4cm 上に 2.5cm の内膜裂孔があった。 

 

大動脈中膜が解離し、外膜は心膜腔内まで裂孔があった。 

 

心臓は 458g の重さで、白い絨毛状外観であった。 

 

冠状動脈は、軽度のアテローム性動脈硬化症を示した。 

 

破壊された冠状動脈プラーク、冠状動脈瘤と肺塞栓は、検出されなかった; 

 

Blood immunoglobulin G: やや上昇した; 

 

Chest X-ray: 右側に胸水を示した; 

 

C-reactive protein: 47.9 mg/l; 

 

Electrocardiogram：異常な変化なし; 

 

臨床検査：大腿血の臨床検査は、パルボウイルス-B19、サイトメガロウイルス、コクサッキー

ウイルス-A4、エコーウイルス 11 型および 14 型、アデノウイルス、およびインフルエンザウ

イルス A 型（H1N1 と H3N2）と B 型（B-1 と B-2）の抗体に対して陰性だった。 

 

エコーウイルス- 9 に対する中和検査は、力価 32 の陽性であった。 

 

ヘッドスペース・ガスクロマトグラフィーで、静脈血、尿または脳脊髄液でエタノールが認め

られなかった; 

 

顕微鏡検査：マクロファージおよびリンパ球で主に構成された炎症細胞浸潤を伴う線維状に厚

い心外膜が認められた。 

 

左側壁の心筋の最外層の微細な壊死も、検出された。 

 

血栓または多核巨細胞はなかった。 

 

CD3、CD4、CD8、CD68 と CD79a の免疫組織化学的検査分析は、病変でマクロファージ、細胞傷

害性 T リンパ球と B リンパ球を確認した。 

 

すべての組織標本がホルマリン溶液で固定されたので、SARS-CoV-2 検出の PCR 検査法は実施

されなかった。 
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心膜膜組織は、フィブリン沈着と肥大した線維芽細胞で厚くなっていた。 

 

マクロファージとリンパ球は、膜組織でも検出された。 

 

大動脈基部は、膠原病変で解離していた; 

 

それは、中膜で炎症細胞浸潤を示した。 

 

中間の弾性線維は、エラスチカワンギーソン染色で破壊されていることが示された。 

 

免疫組織化学的な分析評価で、大動脈壁でマクロファージおよび T と B 細胞浸潤が認められ

た; 

 

N-terminal prohormone brain natriuretic peptide: 3760 pg/mL; 減少した; 

 

SARS-CoV-2 抗体検査：陽性、注記:血清は抗 SARS-CoV-2 スパイク蛋白 IgG 抗体（583AU/ml）

が陽性だった。 

 

血管脆弱化、心不全のため治療処置が施された。 

 

患者死亡日は不明であった。 

 

報告された死因:「心膜炎によって誘発された大動脈壁の脆弱化」、「心膜血タンポナー

デ」、「大動脈炎症/大動脈外膜の炎症の拡大」、「組織リンパ球性心膜炎/心膜炎による心不

全」、「上行大動脈解離」。 

 

剖検で、「上行大動脈解離」（大動脈解離）;「心膜血タンポナーデ」（心タンポナーデ）が

認められた。 

 

  

 

臨床概要 

 

90 代の日本人男性は、数日間、全身疲労と呼吸困難を経験したため、医者を受診した。 

 

彼の足は浮腫状態だった、そして、胸部Ｘ線は右側に胸水を示した。 

 

脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体 N 端フラグメント増加(NT-pro BNP; 3,706 pg/mL) 、C-反

応性蛋白増加 (47.9 mg/L)が、検出された。 

 

心電図結果は、異常な変化を示さなかった。 
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彼は心不全と診断されたが、病院への入院を拒否した。 

 

患者は利尿薬を 3 日間処方され、それは彼の症状を軽減して、NT-pro BNP 値を低下させた。 

 

しかし、彼が、医者を受診した後の 4 日目の朝に、キッチンでなくなっていたことがわかっ

た。 

 

彼は、死亡のおよそ 2 週前に、BNT162b2 の 3 回目を接種していた。 

 

過去の疾患は報告されなかった。 

 

喫煙歴またはアルコール摂取の習慣はなかった。 

 

男性の家の警察捜査で、不審な動きは認められなかった。 

 

剖検結果： 

 

検視官は注射部位である左三角筋を含め外的異常を見つけられなかった;したがって、剖検は

死後 35 時間後に実施された。 

 

故人は身長 156cm で、体重 52kg だった。 

 

心膜嚢は、暗赤色の凝血塊（図 1A）で満たされた。 

 

上行大動脈には、大動脈弁輪の 4cm 上に 2.5cm の内膜裂孔があった。 

 

大動脈中膜が解離し、外膜は心膜腔内まで裂孔があった。 

 

心臓は 458g の重さで、白い絨毛状外観であった(Fig. 1C)。 

 

冠状動脈は、軽度のアテローム性動脈硬化症を示した。 

 

破壊された冠状動脈プラーク、冠状動脈瘤と肺塞栓は、検出されなかった。 

 

顕微鏡検査：顕微鏡検査で、マクロファージおよびリンパ球で主に構成された炎症細胞浸潤を

伴う線維状の厚い心外膜が認められた。 

 

左側壁の心筋の最外層の微細な壊死も、検出された。 

 

血栓または多核巨細胞はなかった。 

 

CD3、CD4、CD8、CD68 と CD79a の免疫組織化学的検査分析は、病変でマクロファージ、細胞傷

456



害性 T リンパ球と B リンパ球を確認した。 

 

すべての組織標本がホルマリン溶液で固定されたので、SARS-CoV-2 検出の PCR 検査法は実施

されなかった。 

 

心膜膜組織は、フィブリン沈着と肥大した線維芽細胞でいっぱいだった。 

 

マクロファージとリンパ球は、膜組織でも検出された。 

 

大動脈基部は、膠原病変で解離していた; それは、中膜で炎症細胞浸潤を示した。 

 

中間の弾性線維は、エラスチカワンギーソン染色で破壊されていることが示された。 

 

免疫組織化学的な分析評価で、大動脈壁でマクロファージおよび T と B 細胞浸潤が認められ

た。 

 

臨床検査： 

 

大腿血の臨床検査は、パルボウイルス-B19、サイトメガロウイルス、コクサッキーウイルス-

A4、エコーウイルス 11 型および 14 型、アデノウイルス、およびインフルエンザウイルス A 型

（H1N1 と H3N2）と B 型（B-1 と B-2）の抗体に対して陰性だった。 

 

エコーウイルス- 9 に対する中和検査は、力価 32 の陽性であった。 

 

血清は、抗 SARS-CoV-2 スパイク蛋白 IgG 抗体（583）が陽性だった。 

 

ヘッドスペース・ガスクロマトグラフィーで、静脈血、尿または脳脊髄液でエタノールが認め

られなかった。 

 

  

 

我々は、本症例の死亡は、心膜炎によって誘発された大動脈壁の脆弱化に続く心タンポナーデ

によって引き起こされたと推定した。 

 

利尿剤は、心膜炎による心不全の患者の状態を改善した;しかし、外膜に及んでいた炎症は、

大動脈解離の原因である可能性があった。 

 

本症例において、故人は、BNT162b2 ワクチンを投与したおよそ 1 週後、心不全の症状の発現

に気づいていた。 

 

ワクチン接種から死亡までの時間は、およそ 2 週間であった。線維状に厚い心膜膜組織は、こ

の時間的経過と一致していた。 
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追加情報(2022/10/19): 本報告は以下の文献からの報告である：「An autopsy case report 

of aortic dissection complicated with histiolymphocytic pericarditis and aortic 

inflammation after mRNA COVID-19 vaccination」, Legal Medicine, 2022; Vol:59, 

DOI:10.1016/j. legalmed.2022.102154。 

 

これは、文献の受領に基づく追加報告である；症例は、文献で確認された追加情報を含んで更

新されている。 

 

更新された情報は以下の通り: 報告者の詳細、文献情報、患者情報の詳細、被疑薬の再コード

化、事象、事象重篤性、発現までの時間と受けた処置。 

 

  

 

修正：本追加報告は保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/09）：本報告は、AER#PV202200092675 と AER#PV202200077558 が重複症例

であるという報告である。今後のすべての追加情報は製造報告番号 AER#PV202200077558 にて

報告される。 

 

 

 

本報告は以下の文献源からの文献報告である：「An autopsy case report of aortic 

dissection after mRNA COVID-19 vaccination: correspondence」, Legal Medicine, 2022; 

Vol: 60. DOI:10.1016/ j.legalmed.2022.102169。 

 

これは、エディタからの回答受領に基づく追加報告である;症例は、文献で確認された追加情

報を含むために更新された。更新された情報は以下を含んだ：著者は新しい報告者として追加

された。文献情報を更新した。 

 

 

 

非保持の症例 AER#PV202200092675 からの経過欄。送信のための症例コメント、報告者コメン

トおよび PSUR/ラインリスティングコメントは無かった。 

 

 

 

本症例は AER#PV202200077558 の重複として invalid と考えられた。 
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本報告は、以下の文献源からの文献報告である：「An autopsy case report of aortic 

dissection after mRNA COVID-19 vaccination: correspondence」、不明。 

 

 

 

患者（特定できるものは提供されなかった）は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためにＣＯＶＩＤ－

１９ワクチン（製造販売業者不明、接種回数不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を受

けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：死亡（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」「死亡原因不明」と記

述された。患者の死亡日と死因は不明だった。 

 

 

 

追加情報（2022/11/09）：本報告は、以下の文献源からの文献報告である：「An autopsy 

case report of aortic dissection complicated with histiolymphocytic pericarditis and 

aortic inflammation after mRNA COVID-19 vaccination」Leg. Med. 59 (2022)、102154、

https://doi.org/10.1016/j.legalmed.2022.102154。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;症例は、文献で確認された追加情報を含むた

めに更新された。本報告は、症例 AER# PV202200092675 と AER# PV202200077558 が重複してい

ることを通知する追加報告である。今後のすべての追加情報は製造報告番号 AER# 

PV202200077558 にて報告される。 
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21206 

予防接種

の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

便秘; 

 

免疫抑

制; 

 

好酸球

性胃腸

炎; 

 

肝好酸

球浸潤; 

 

肥満; 

 

胃障害; 

 

過敏症; 

 

関節障

害; 

 

ＣＯＶ

ＩＤ－

１９ 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）、製品品質グループから受領した自発報告である。 

 

 

 

47 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ）を、2021/7/10 

08:45、 投与 1 回目（単回量、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/9/30、左腕）、

2021/7/31 08:45、投与 2 回目（単回量、ロット番号：EY4834、有効期限：2021/8/31、左

腕）、2022/04/23 08:45、投与 3 回目（追加免疫）（単回量、ロット番号：FT9319、有効期

限：2022/12/12、左腕、47 歳時）すべて筋肉内に接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「好酸球性消化肝疾患」（継続中か不明）;「股関節の疾患」

（継続中か不明）；「肥満」（継続中か不明）注記：BMI 25; 「免疫抑制障害」（継続中か不

明）；「好酸球性胃腸炎」（継続中か不明）、注記：好酸球性胃腸炎で適時ステロイド内服；

「アレルギー反応」（継続中か不明）；「便秘」（継続中か不明）；「胃薬」（継続中か不

明）；「COVID-19」（継続中か不明）、注記：ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断され

た。 

 

併用薬は以下の通り：過敏症のためのビラノア; 便秘のためのリリカ OD 内服; 便秘のための

ナウゼリン内服; 胃障害のためのネキシウム（エソメプラゾールマグネシウム三水和物）; パ

ントシン; マグミット; レバミピド。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

予防接種の効果不良（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、全て

2022/07/29 発現、転帰「不明」、全て「ワクチン接種後、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断さ

れた」と記載された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

ボディ・マス・インデックス：（不明日）25；インフルエンザウイルス検査：（2022/07/29）

陽性、注記：SARS-CoV-2 とインフルエンザ抗原同時検査（定性）の結果が陽性；鼻咽頭スワ

ブ：（2022/07/29）陽性；ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２抗体検査：（2022/07/29）陽性、注記：

SARS-CoV-2 とインフルエンザ抗原同時検査（定性）の結果が陽性。 

 

 

 

臨床経過：  

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断された。 
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患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

追加免疫は、免疫システムの低下であり、詳細は免疫システムを抑制する薬剤の使用（例：高

用量の副腎皮質ステロイド、シクロスポリン、メトトレキサート、アザチオプリン、およびリ

ツキシマブやエタネルセプトのような生物学的療法）と報告された。 

 

COVID ワクチン前の 4 週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

 

免疫抑制障害と肥満の既往歴があり、詳細は好酸球性胃腸炎で適時ステロイド内服中であっ

た。 

 

患者は左上腕に 1 回目、2 回目および 3 回目接種を受けた。3 回目接種は別の病院で受けた。 

 

ワクチン接種後、2022/07/29、患者は COVID-19 の検査を受けて、鼻咽頭スワブと SARS-CoV-

2・インフルエンザ抗原同時検査の結果が陽性であった。 

 

調査結果：調査内容は関連するバッチの記録のレビュー、逸脱調査および報告されたロット、

製品タイプの苦情履歴分析であった。報告されたロット EY4834 および FC3661 の関連ロットが

最終的な範囲であると決定された。苦情のあったサンプルは返送されなかった。調査中、関連

する品質の問題は認められなかった。製品品質、規制、検証、安定性への影響はなかった。プ

ールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質を表すものではなく、バッチは引き続き許容

範囲であると結論付けた。NTM プロセスは、当局への通知の必要性は無いと判断した。報告さ

れた欠陥は確認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因や CAPA は特定されな

かった。調査は、この問題が成田プロセスに起因しないと結論づけた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：これは、再調査書に応じた同医師からの自発追加報告である。更新

情報：報告者情報（報告者の名前、施設）、関連する病歴（免疫抑制障害、肥満、アレルギー

反応）、検査データ（BMI、「SARS-CoV-2」検査および「インフルエンザウイルス検査」の注

記を更新）、被疑薬の詳細（ロット番号、有効期限；投与 3 回目の開始、終了時刻を更新、投

与 1 回目と 2 回目をコミナティ EUA に更新；投与 1 回目と 2 回目の開始、終了時刻、投与経

路、解剖学的部位、ロット番号、有効期限を追加）；併用薬（ビラノア OD 錠 20mg、プレガバ

リン（リリカ OD 錠 75mg）、ドンペリドン錠 10mg（ナウゼリン OD 錠 10）、ネキシウムカプセ

ル 20mg、パンテチン散 20％（パントシン散 20 %）、酸化マグネシウム錠 330mg（マグミット

錠 330mg）、レバミピド錠 100mg（レバミピド錠 100 mg）を追加）。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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：症例コメントが更新された。 

 

 

 

追加情報(2022/11/25)：これは製品品質グループから提供された調査結果の追加報告である。

追加された新規情報は以下の通り：更新情報：「バッチ、ロットは検査済みで、仕様の範囲内

であることを確認した」にチェックを入れ、臨床情報が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2022/12/01)：本報告は製品品質グループから提供された調査結果の追加報告であ

る。 

 

更新された情報は以下の通り：報告された調査結果、製品苦情番号。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21210 

ワクチン

接種部位

腫瘤; 

 

腫瘤 

  

本症例は、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師およびその他の医療従事者）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002513。 

 

 

 

56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）を接種した： 

 

2021/08/28、1 回目、単回量、ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30 

 

2021/09/18、2 回目、単回量、ロット番号：FD0349、有効期限：2022/01/31、56 歳時。 

 

2022/04/19、COVID-19 免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン、3 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された。 

 

2022/04/19、接種部腫瘤を発現した。（医学的に重要）、転帰は、「不明」。 

 

 腫瘤（非重篤）、転帰は、「不明」。 

 

「弾性表面整」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

体温：（2021/08/28）36.1 度、備考：ワクチン接種前；（2021/09/18）36.2 度、備考：ワク

チン接種前。 

 

腫瘤：（2022/10/14）表面測定 5cm（直径）備考：5cm（直径）の弾性表面整の腫瘤であっ

た。 

 

2022/04/19、3 回目のコロナウイルスワクチン接種の際、左肩に膨隆を認めた。 

 

2022/10/14、4 回目接種の際、腫瘤を認めた。 

 

1 回目、2 回目の接種位置に腫瘤が発生したと考えられた。 

 

5cm（直径）の弾性表面整の腫瘤であった。 

 

医療センターで精査予定された。 
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以下の検査と処置を実施した： 

 

体温：（2021/08/28）36.1 度、注：ワクチン接種前；（2021/09/18）36.2 度、注：ワクチン

接種前。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あ

りと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

被疑薬はコミナティとして報告された。 

 

患者は医療センターで手術を予定された。 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手したら、提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/15）：これは、連絡可能なその他の医療従事者からファイザー社医薬情報

担当者を介して入手した追加報告である。 

 

更新情報：新たに報告者が追加された。ワクチン接種時の年齢が追加された。 

 

新たな事象の腫瘤が追加された。 
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21213 関節痛 

乳癌; 

 

特発性

蕁麻疹; 

 

蕁麻疹 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002750。 

 

  

 

2021/06、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、1 回目、単回量、

バッチ/ロット番号：不明、56 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「乳がん」、発現日：2022/04/04（継続中）、注記：10 年前、継続中。 

 

定期検査のみ、2011/09 に手術、術前・術後ホルモン療法および放射線照射、「特発性蕁麻

疹」（継続中か不明）、注記：3 年前。 

 

「急性蕁麻疹」、発現日：2011/05/01、終了日：2011/05/11。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/06、関節痛（障害）、転帰「未回復」、「1回目接種後より手足膝腰に多発関節

痛が出現した」と記載された。 

 

事象「1 回目接種後より手足膝腰に多発関節痛が出現した」は通院を必要とした。 

 

患者の受けた臨床検査と手技は以下のとおり：足関節上腕血圧比：（2022/08/26）異常なし；

抗核抗体：（2021/11）x40、注記：x40 倍；免疫グロブリン E の血中濃度：（2021/11） 

1232；血中乳酸脱水素酵素：（2021/11）軽度上昇；血液検査：（2021/11）貧血、注記：貧

血、LDH 軽度上昇、IgE 1232、および ANAx40 倍以外に特記すべき異常なし；（2022/01）LDL

高値のみ判明；（2022/02）LDL 高値のみ判明；（2022/08）凝固系異常なし、注記：変化な

し；（2022/09）凝固系異常なし、注記：変化なし；胸部 X線：（2022/08/26）異常なし；コ

ンピューター断層撮影：（2022/01/07）異常なし；（2022/01/07）異常なし；心エコー検査：

（2022/08/26）異常なし；心電図検査：（26Aug2022）異常なし；低比重リポタンパク：

（2022/01）高値；（2022/02）高値。 

 

関節痛の結果として治療処置が行われたかどうかは不明であった。 

 

 

 

臨床経過： 
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患者は 56 歳 6 ヵ月の女性患者であった。（2 回目接種時の年齢）。ワクチンの予診票での留

意点は無かった（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）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）に分類した。 

 

報告医師は、事象とワクチンとの因果関係は関連ありと評価した。 

 

2022/10/14、事象の転帰は回復したが後遺症あり（手足の疼痛、多発皮膚指尖潰瘍の処置のた

め、日常生活動作すべてにおいて困難が生じている）であった。 

 

2021/06、事象が発現した。 

 

2021/06、1 回目接種後より手足膝腰に多発関節痛が出現した。近医整形精査にて原因は不明

であった。患者は 10 年前に乳がんの既往、3 年前に特発性蕁麻疹の既往があるのみであっ

た。ワクチン接種直前には症状や基礎疾患はなかった。ワクチン 1 回目後から発症し、2 回目

後より増強していた。全身精査にて他の異常や疾患を認めなかった。これらのことから、ワク

チン接種にて誘発されたリベド血管症と診断された。 

 

2022/11/08、最終診断について「2021/06 の１回目接種後より手足膝腰に多発関節痛」。本ワ

クチンと有害事象との因果関係は可能性大であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチンを接種していない。 

 

ワクチン接種後 2 週間以内に他の薬剤の投与を受けていない。 

 

病歴は以下のとおり：乳癌（発現日 2011/04/04、継続中。定期検査のみ。2011/09 に手術を受

けた。術前・術後ホルモン療法および放射線照射）、急性蕁麻疹（2011/05/01 から

2011/05/11）。 

 

 

 

患者が受けた検査は以下のとおり： 2021/11、血液検査の結果は、貧血、乳酸脱水素酵素（報

告では LDH）軽度上昇、免疫グロブリン E（報告では IgE）1232、抗核抗体（報告では ANA）

x40 倍以外に特記すべき異常なしであった。 

 

2022/01 および 2022/02、血液検査では低比重リポタンパク（報告では LDL）高値のみ判明し

た。 

 

2022/08 および 2022/09、血液検査では凝固系異常はなかった（変化なし）。 
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2022/01/07、胸腹骨盤 CT の結果は異常なしであった。 

 

2022/8/26、心電図検査（報告では ECG）、胸部 X 線、心エコー検査、足関節上腕血圧比（報

告では ABI）で異常はなかった。 

 

報告医師は事象多発性関節痛を非重篤に分類した。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

治療の有無は不明であった。 

 

報告者は事象の結果、診療所への来院が必要であったと記載した。 

 

症状は１回目接種後に発現した。2 回目接種後に症状は悪化した。連続性に。 

 

その後も治療に反応なく、週単位～月単位に症状悪化・進行が続いている。 

 

 

 

保健当局コメント：患者は 10 年前に乳がんの既往、3 年前に特発性蕁麻疹の既往があるのみ

であった。ワクチン接種直前には症状や基礎疾患はなかった。ワクチン 1 回目後から発症し、

2 回目後より増強していた。全身精査にて他の異常や疾患を認めなかった。これらのことか

ら、ワクチン接種にて誘発されたリベド血管症と診断された。 

 

BNT162b2 のバッチ／ロット番号の情報を依頼し、受領した場合は提出する。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ／ロット番号の情報を依頼し、受領した場合は提出する。 

 

 

 

追加情報（2022/11/08）：本報告は、調査票へ応答した連絡可能な同医師からの自発追加報告

である。 

 

更新情報：RMH（乳癌、急性蕁麻疹の時刻と注記を更新）を追加;臨床検査値を更新;事象の治

療歴を「あり」から「不明」に更新;事象の転帰を「回復したが後遺症あり」から「未回復」

に更新。臨床詳細を更新。 
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本追加情報は、再調査が実施されたがロット／バッチ番号は入手不可能であることを通知する

ため提出されている。 

 

再調査は完了しており、追加情報は期待できない。 
 

21214 

浮動性め

まい; 

 

異常感 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。PMDA 受

付番号: v2210002751。 

 

 

 

2021 年、84 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、

投与回数不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した（84 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

患者は、84 歳（ワクチン接種時年齢）の女性であった。ワクチンの予診票での留意点はなか

った(基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ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、発育状況など)。 

 

2021 年（ワクチン接種年）、患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（投与回数不

明、製造販売業者不明、注射剤、ロット番号、使用期限不明、投与経路不明、単回量）を接種

した。 
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2022/03（ワクチン接種翌年）、患者はブレインフォグ、ふらつきが発現した。 

 

2022/10/13（ワクチン接種翌年）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り: 

 

患者は、ワクチン接種はきっちりおこなっている。 

 

2022/03 から、体のふらつきがあり、7 月より症状が悪化した。ブレインフォグの状態であっ

た。 

 

2022/09/29 より、解毒プログラムを開始した。点滴すると、一時的に症状改善がみられた。

現在プログラムは継続中である。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と COVID-19 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)の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り: 

 

症状は、ワクチン後遺症と思われる。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21218 

体重減少; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002744（PMDA）。 

 

 

 

2022/02、83 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためにＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製

造販売業者不明、3 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した（83

歳時）。関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目;製造販売業者不明）、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明）、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報は報告された：倦怠感（医学的に重要）、2022/02 発現、転帰：回復

（2022/07/30）、「全身倦怠感」と記述された。呼吸困難（医学的に重要）、2022/02 発現、

転帰：回復（2022/07/30）、「息切れ」と記述された。体重減少（医学的に重要）、2022/02

発現、転帰：回復（2022/07/30）、「体重減少」と記述された。患者は、以下の検査と処置を

受けた：体重：減少。治療的な処置は、倦怠感、呼吸困難、体重減少の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/02、患者は全身倦怠感、息切れ、体重減少を発現した。 

 

2022/07/30、事象の転帰は、回復だった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

3 回目のワクチン接種後、息切れ、全身倦怠感、体重減少が発現した。 

 

2022/07/02 より解毒プログラムを開始し、症状は改善した。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を関連ありと評価した。他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンの後遺症。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 
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体重：減少。 

 

 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン－製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され

ており、入手した際には提出される。 

 

 

 

追加情報 1(2022/11/14)：本追加情報は追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出される。追加情報の試みは完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

21219 

リンパ節

症; 

 

就労能力

障害者; 

 

異常感; 

 

疼痛; 

 

記憶障害 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002749（PMDA）。 

 

 

 

2022/03/19、56 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためにＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（製造販売業者不明、3 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した

（56 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明、投与日：2021/03/09）、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため、反応：「左腋窩リンパ節腫大」、「激痛」、「記憶力低下」、「全身倦怠

感」、「ブレインフォグ」;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1回目;製造販売業者不明）ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

異常感（医学的に重要）、発現日 2022/03/19、転帰「軽快」、「ブレインフォグ」と記載さ
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れた; 

 

リンパ節症（医学的に重要）、発現日 2022/03/19、転帰「軽快」、「左腋窩リンパ節腫大」

と記載された; 

 

就労能力障害者（医学的に重要）、発現日 2022/03/19、転帰「軽快」、「仕事のミス相次

ぐ」と記載された; 

 

記憶障害（医学的に重要）、発現日 2022/03/19、転帰「軽快」、「記憶力低下」と記載され

た; 

 

疼痛（医学的に重要）、発現日 2022/03/19、転帰「軽快」、「激痛」と記載された。 

 

治療的処置は、疼痛、リンパ節症、記憶障害、異常感の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過：  

 

2022/03/19 が事象発現日として報告された。 

 

2022/10/19、事象の転帰は、軽快だった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/03/09、2 回目のワクチン接種後、12 時間以内に、左腋窩リンパ節腫大と激痛が発現し

た。 

 

2 日後から、記憶力低下、全身倦怠感が発現し継続した。患者はブレインフォグ状態であっ

た。 

 

2022/03/19、3 回目のワクチン接種を受けた。同様に、12 時間以内に、左腋窩リンパ節腫大と

激痛が発現した。 

 

2 日後から、記憶力低下とブレインフォグを発現し、仕事のミスが相次いだ。 

 

2022/09/28 より、解毒プログラムを開始し、症状は劇的に改善した。これは継続された。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162B2 と関連がある

と評価した。他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした： 
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間違いなくワクチン後遺症である。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン―製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され

ており、入手した際には提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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21222 

体調不良; 

 

動脈血栓

症; 

 

四肢痛; 

 

圧痛; 

 

末梢動脈

閉塞性疾

患; 

 

歩行障害; 

 

腫脹; 

 

血小板減

少症を伴

う血栓症; 

 

血行不全 

じん肺

症; 

 

タバコ

使用者; 

 

低アル

ブミン

血症; 

 

前立腺

癌; 

 

慢性腎

臓病; 

 

慢性閉

塞性肺

疾患; 

 

気胸; 

 

脊椎圧

迫骨折; 

 

蛋白尿; 

 

血中カ

ルシウ

ム減少; 

 

骨粗鬆

症; 

 

骨髄異

形成症

候群; 

 

高コレ

ステロ

ール血

症; 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002756 

 

 

 

2021 年、85 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与回数

不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）を接種した（85 歳時）。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「骨髄異形成症候群」、発現日：2019/07/23（継続中）、注記：患者は、28 日から 35 日に１

回程度のペースで通院中だった。 

 

「前立腺癌」、発現日：2020/04/20（継続中）、注記：患者は、28 日から 35 日に１回程度の

ペースで通院中だった。 

 

「慢性腎不全」、発現日：2021/04/05（継続中）、注記：患者は、28 日から 35 日に１回程度

のペースで通院中だった。 

 

「高血圧症」、発現日：2019/07/30（継続中）、注記：患者は、28 日から 35 日に１回程度の

ペースで通院中だった。 

 

「ＣＯＰＤ」（継続中かどうか不明）、 

 

「高コレステロール血症」（継続中かどうか不明）、 

 

「骨粗鬆症」（継続中かどうか不明）、 

 

「胸椎圧迫骨折」（継続中かどうか不明）、 

 

「腰椎圧迫骨折」（継続中かどうか不明）、 

 

「右気胸」（継続中かどうか不明）、 

 

「タバコ使用」、中止日：1989 年、注記：20～40 本/日、 

 

「塵肺」（継続中かどうか不明）、 

 

「低アルブミン血症」（継続中かどうか不明）、 

 

「低カルシウム」（継続中かどうか不明）、 
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高血圧 

「蛋白尿」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

プレドニン［プレドニゾロン］（経口）、 

 

プリモボラン［メテノロン酢酸エステル］（経口）、 

 

シルニジピン（経口、高血圧に対して）、 

 

エルデカルシトール（経口）、 

 

アゾセミド（経口）、 

 

ベラプロストＮａ（経口）、 

 

当帰四逆加呉茱萸生姜湯（経口）、 

 

ノイロトロピン［シアノコバラミン;リドカイン塩酸塩;塩酸ピリドキシン;塩酸チアミン］、 

 

タリージェ（経口）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/02 発現、腫脹（非重篤）、圧痛（非重篤）、転帰はどちらも「不明」、共に「四肢

の疼痛、圧痛を伴う限局的な腫脹」と記載。 

 

2021/09/02 発現、四肢痛（非重篤）、転帰「軽快」、「両下肢痛/ふくらはぎに痛みが強く/

左下肢痛/疼痛が激しく/四肢の疼痛、圧痛を伴う限局的な腫脹/両足の疼痛/ASO 下肢痛が酷

く」と記載。 

 

2021/09/02 発現、末梢動脈閉塞性疾患（死亡）、転帰「死亡」、「閉塞性動脈硬化症/ASO 下

肢痛が酷く/末梢動脈疾患の疑い」と記載。 

 

2021/09/02 発現、歩行障害（非重篤）、転帰「軽快」、「歩行困難」と記載。 

 

2021/09/02 発現、血小板減少症を伴う血栓症（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「血

栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）/血小板減少症を伴う血栓症」

と記載。 

 

動脈血栓症（死亡）、転帰「死亡」。 
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血行不全（死亡）、転帰「死亡」、「下肢の血流障害が疑われる」と記載。 

 

体調不良（死亡）、転帰「死亡」。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

Alanine aminotransferase (5-40): (2020/06/06) 19 IU/l; (2020/09/14) 21 IU/l; 

(2021/05/10) 10 IU/l; Ankle brachial index (0.91-1.40): (2021/09/02) 0.67; Aspartate 

aminotransferase (10-40): (2020/06/06) 23 IU/l; (2020/09/14) 29 IU/l; (2021/05/10) 

19 IU/l; Basophil percentage (0.0-2.0): (2020/06/06) 0.4 %; (2020/09/14) 0.4 %; 

(2021/05/10) 0.1 %; Blood albumin (3.8-5.2): (2020/06/06) 3.1 g/dl, 注記:低値; 

(2020/09/14) 3.0 g/dl, 注記:低値; (2021/05/10) 3.0 g/dl, 注記:低値; Blood alkaline 

phosphatase (115-359): (2020/06/06) 302 IU/l; (2020/09/14) 260 IU/l; Blood bilirubin 

(0.3-1.2): (2020/06/06) 0.5 mg/dl; (2020/09/14) 0.5 mg/dl; Blood calcium (8.5-10.2): 

(2020/06/06) 8.8 mg/dl; (2020/09/14) 8.3 mg/dl,注記:低値; (2021/05/10) 8.7 mg/dl; 

Blood chloride (98-109): (2020/06/06) 102 mEq/l; (2020/09/14) 99 mEq/l; (2021/05/10) 

100 mEq/l; Blood cholinesterase (242-495): (2020/06/06) 165 IU/l,注記:低値; 

(2020/09/14) 156 IU/l,注記:低値; Blood creatine phosphokinase (62-287): (2020/06/06) 

96 IU/l; (2020/09/14) 158 IU/l; (2021/05/10) 35 IU/l,注記: Low; Blood creatinine 

(0.61-1.04): (2020/06/06) 1.43 mg/dl,注記:高値; (2020/09/14) 1.44 mg/dl,注記:高値; 

(2021/05/10) 1.16 mg/dl,注記:高値; Blood glucose (70-109): (2020/09/14) 132 mg/dl,注

記:高値; Blood lactate dehydrogenase (124-222): (2020/06/06) 331 IU/l,注記:高値; 

(2020/09/14) 357 IU/l,注記:高値; (2021/05/10) 281 IU/l,注記:高値; Blood potassium 

(3.6-5.0): (2020/06/06) 4.4 mEq/l; (2020/09/14) 5.0 mEq/l; (2021/05/10) 4.9 mEq/l; 

Blood pressure measurement: (2021/09/02) 146/60 mmHg; (2021/09/02) 171/84 mmHg,注記:

右上腕; (2021/09/02) 181/86 mmHg,注記: 左上腕; (2021/09/02) 121/63 mmHg,注記:右足首; 

(2021/09/02)不明の結果,注記:左足首; Blood sodium (136-147): (2020/06/06) 138 mEq/l; 

(2020/09/14) 137 mEq/l; (2021/05/10) 138 mEq/l; Blood triglycerides (50-149): 

(2020/06/06) 80 mg/dl; (2020/09/14) 39 mg/dl,注記:低値; (2021/05/10) 181 mg/dl,注記:

高値; Blood urea (8.0-22.0): (2020/06/06) 23.0 mg/dl,注記:高値; (2020/09/14) 18.9 

mg/dl; (2021/05/10) 22.2 mg/dl,注記:高値; Blood uric acid (3.7-7.0): (2020/09/14) 

7.3 mg/dl,注記:高値; (2021/05/10) 6.3 mg/dl; Body mass index: (日付不明) 17.8; (日付

不明) 17; Brain natriuretic peptide (0.0-18.4): (2021/05/10) 646.5 pg/mL,注記:高値; 

Cardio-ankle vascular index: (2021/09/02) 12.8,注記: 正常範囲: 9.9（±0.9）; 

Electrocardiogram: (2021/09/02)不明の結果; Eosinophil percentage (0.0-6.0): 

(2020/06/06) 0.5 %; (2020/09/14) 0.9 %; (2021/05/10) 0.6 %; Gamma-

glutamyltransferase (0-70): (2020/06/06) 53 IU/l; (2020/09/14) 58 IU/l; (2021/05/10) 

24 IU/l; Glomerular filtration rate: (2020/06/06) 36.8 ml/min; (2020/09/14) 36.5 

ml/min; (2021/05/10) 46.1 ml/min; Glycosylated haemoglobin (4.6-6.2): (2020/09/14) 

5.8 %; Haematocrit (39.8-51.8): (2020/06/06) 35.6 %,注記:低値; (2020/09/14) 41.6 %; 

(2021/05/10) 31.1 %,注記:低値; Haemoglobin (13.5-17.6): (2020/06/06) 12.6 g/dl,注記:

低値; (2020/09/14) 13.1 g/dl,注記:低値; (2021/05/10) 10.0 g/dl,注記:低値; Heart 
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rate: (2021/09/02) 96,注記: /min; (2021/09/02) 87, 注記: 平均 123,右上腕; 

(2021/09/02) 95,注記:平均 126,左上腕; (2021/09/02) 58,注記:平均 93,右足首; 

(2021/09/02) 73,注記:拍/分; High density lipoprotein (40-86):(2020/06/06) 55 mg/dl; 

(2020/09/14) 60 mg/dl; (2021/05/10) 89 mg/dl, 注記:高値; LDL/HDL ratio: (2020/06/06) 

1.8; (2020/09/14) 1.4; (2021/05/10) 1.0; Low density lipoprotein (70-139): 

(2020/06/06) 99 mg/dl; (2020/09/14) 84 mg/dl; (2021/05/10) 85 mg/dl; Lymphocyte 

morphology abnormal: (2020/06/06) 0.0 %; (2020/09/14) 0.0 %; (2021/05/10) 0.0 %; 

Lymphocyte percentage (18.0-59.0): (2020/06/06) 14.1 %,注記:低値; (2020/09/14) 

12.1 %,注記:低値; (2021/05/10) 9.8 %,注記:低値; Mean cell haemoglobin (28.0-34.6): 

(2020/06/06) 36.4 pg,注記:高値; (2020/09/14) 35.8 pg,注記:高値; (2021/05/10) 36.3 

pg,注記:高値; Mean cell haemoglobin concentration (31.6-36.6): (2020/06/06) 35.4 %; 

(2020/09/14) 31.4 %,注記:低値; (2021/05/10) 32.3 %; Mean cell volume (82.7-101.6): 

(2020/06/06) 102.9,注記:単位 fL,高値; (2020/09/14) 114.0,注記:単位 fL,高値; 

(2021/05/10) 112.0,注記:単位 fL,高値; Metamyelocyte percentage: (2020/06/06) 0.0 %; 

(2020/09/14) 0.0 %; (2021/05/10) 0.0 %; Monocyte percentage (0.0-8.0): (2020/06/06) 

9.9 %,注記:高値; (2020/09/14) 8.6 %,注記:高値; (2021/05/10) 6.8 %; Myelocyte 

percentage: (2020/06/06) 0.0 %; (2020/09/14) 0.0 %; (2021/05/10) 0.0 %; Neutrophil 

percentage (40.0-74.0): (2020/06/06) 75.1 %,注記:高値; (2020/09/14) 78.0 %,注記:高

値; (2021/05/10) 82.7 %,注記:高値; Platelet count (131-362): (2020/06/06) 212 x10 

3/mm3; (2020/09/14) 194 x10 3/mm3; (2021/05/10) 210 x10 3/mm3; Red blood cell count 

(4270-5700): (2020/06/06) 3460 x10 3/mm3,注記:低値; (2020/09/14) 3650 x10 3/mm3,注

記:低値; (2021/05/10) 2770 x10 3/mm3,注記:低値; White blood cell count (3900-9800): 

(2020/06/06) 8200 /mm3; (2020/09/14) 7900 /mm3; (2021/05/10) 10400 /mm3,注記:高値。 

 

末梢動脈閉塞性疾患、四肢痛、歩行障害に対して治療的な処置がとられた。 

 

患者死亡年月日は不明だった。 

 

報告された死因： 

 

「血小板減少症を伴う血栓症」、「閉塞性動脈硬化症/ASO 下肢痛が酷く/末梢動脈疾患の疑

い」、「動脈血栓症」、「下肢の血流障害が疑われる」、「体調不良」。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

 

 

臨床経過（報告のとおり）： 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

患者は、両下肢痛と歩行困難を訴えて報告者病院に来院した。ふくらはぎに痛みが強く、特に
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左下肢痛を訴えた。閉塞性動脈硬化症と診断され、アルプロスタジルの静脈注射を施行される

も疼痛が激しく、プライバシー病院に紹介された。プライバシー病院では、別のプライバシー

病院へ搬送となった。  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）として、事象は BNT162b2 に関連ありとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった： 

 

全くないとは言えないが、これまでは非常に順調に回復していたのに、接種後からの変化であ

った。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後の両下肢痛と歩行困難を生じており、これまで順調に各種の病状は良くなって

いただけに接種との関連性を疑わざるを得ないことから報告した。（報告のとおり）。 

 

本報告は、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）の基準を満たし

た： 

 

1. 臨床症状/所見は 2021/09/02 の四肢の疼痛、圧痛を伴う限局性腫脹を含んだ。 

 

臨床症状/所見の発現は、2021/09/02 であった。 

 

2. 検査所見は、抗血小板第 4因子抗体（抗 PF4 抗体）、抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体

抗体）、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査の未実施を含んだ。その他特記すべき検査はなかった。 

 

3. 画像検査は、超音波検査、コンピューター断層撮影、磁気共鳴画像（ＭＲＩ）、血管造影

検査、肺換気血流シンチグラフィー、胸部Ｘ線検査、その他特記すべき検査の未実施を含ん

だ。 

 

4. 外科的処置/病理学的検査は、外科的処置と病理学的検査の未実施が含まれた。 

 

5、診断病名は動脈血栓症であった。除外した疾患はなかった。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９の罹患歴はなかった。ヘパリン投与歴はなかった。血栓のリスクとなる因子

は不明だった。 

 

死亡日付は不明だった。 

 

死因は不明だった。（報告のとおり） 

 

報告者は、事象（死亡）は BNT162b2 と関連ありと述べた。 
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臨床経過：1.報告者のクリニックで予防接種を受けなかったので、ロット番号は不明だった。 

 

2.接種歴不明。 

 

3.閉塞性動脈硬化症と診断された後、プライバシー病院を紹介された。それから、別のプライ

バシー病院へ搬送された。死因は不明だった。（報告のとおり） 

 

2022/11/09、死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）が報告された： 

 

患者は報告者の病院を 28～35 日に 1 回通院中であった。 

 

2020/09/14 まで全身状態は良く、Hb 値も上昇傾向にあった。 

 

2021/09/02 両足の疼痛と歩行困難で報告者の病院を受診した。 

 

その際の血圧、脈波とプライバシー病院への照会状を添付する。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

 

比較的急な訴えと下肢の血流障害が疑われる症状であった。 

 

そのため報告者は患者の家族にワクチン接種歴について確認し、患者は接種を受けたことを主

治医には言わなかったが、ワクチン接種後の体調不良であったことを聞いた。 

 

血管系への作用が否定できなかったことから本症例を報告する。 

 

2019/07/30、高血圧が発現し、シルニジピン 10mg（サワイ）を含む治療を受けた。 

 

患者に肥満、脂質異常症、糖尿病、代謝症候群、血液凝固障害、経口避妊薬使用、全身麻酔を

伴う直近の手術、心拍障害、発現時の脱水、発現時の運動抑制、直近の大きな外傷（股関節部

骨折など）、血栓塞栓症の家族歴はなく、治療も必要なかった。 

 

患者に最近のヘパリン使用（事象発現の 100 日以内）、その他はなかった。 

 

患者は心エコー図と灌流Ｖ／Ｑスキャンを受けなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し、入手次第提出する。 
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追加情報（2022/11/09）：本報告は、追跡調査依頼に応じた連絡可能な同医師からの自発追加

報告である。 

 

死因（血行不全、体調不良）、病歴（ＣＯＰＤ、高コレステロール血症、骨粗鬆症、胸椎圧迫

骨折、腰椎圧迫骨折、右気胸、タバコ使用、塵肺、低蛋白血症、低カルシウム、蛋白尿、およ

び骨髄異形成症候群、前立腺癌、慢性腎不全、高血圧についての継続中の更新）、検査（125

の検査値）、併用薬、事象（体調不良、血行不全、末梢動脈閉塞性疾患と四肢痛に包含される

報告用語）、臨床経過を含む新たな情報が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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。関連病歴を低蛋白血症から低

アルブミン血症に更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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。臨床文書を追加した。 
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21223 

倦怠感; 

 

注意力障

害; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

若年性特

発性関節

炎; 

 

起立障害; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者(医師)から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号: v2210002743 (PMDA)、v2210002912 (PMDA)、v2210002967 (PMDA). 

 

その他の症例識別子：v2210002743（PMDA）、v2210002912（PMDA）、v2210002967（PMDA）。 

 

 

 

2022/06/11、15 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）、3 回目

（追加免疫）、単回量（ロット番号: FM7534、有効期限：2023/01/31）を接種した（15 歳

時)。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン(1 回目、製造販売業者不明)、COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン(2 回目、製造販売業者不明)、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/06/11 発現、関節炎（障害）、転帰：「回復したが後遺症あり（2022/11/09）」 

 

2022/06/11 発現、異常感（障害、医学的に重要）、転帰「回復(2022/07/29)」、「ブレイン

フォグ」と記述された; 

 

2022/06/11 発現、発熱（障害、医学的に重要）、転帰「回復(2022/07/29)」; 

 

2022/06/11 発現、起立障害（障害、医学的に重要）、転帰「回復(2022/07/29)」、「立って

いられないくらい」と記述された; 

 

2022/06/11 発現、倦怠感（障害、医学的に重要）、転帰「回復(2022/07/29)」、「全身倦怠

感」と記述された; 

 

2022/06/11 発現、頭痛（障害、医学的に重要）、転帰「回復(2022/07/29)」; 

 

2022/06/11 発現、注意力障害（障害、医学的に重要）、転帰「回復(2022/07/29)」、「集中

力低下」と記述された。 

 

2022/08 発現、関節痛（障害）、転帰「回復したが後遺症あり(2022/11/09)」、「8 月から股

関節や膝の痛み出現。/8 月から股関節痛、膝関節痛出現。」と記載された。 
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2022/08 発現、若年性特発性関節炎（障害、医学的に重要）、転帰：「回復したが後遺症あり

(2022/11/09)」、 

 

事象「若年性特発性関節炎」、「発熱」、「全身倦怠感」、「頭痛」、「ブレインフォグ」、

「集中力低下」、「立っていられないくらい」、「関節炎」および、「8 月から股関節や膝の

痛み出現。/8 月から股関節痛、膝関節痛出現。」の結果、医師診療所来院を要した。 

 

若年性特発性関節炎、発熱、倦怠感、頭痛、異常感、注意力障害、起立障害、関節炎、関節痛

の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

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 ヵ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)はなかった。 

 

2022/06/11、患者は発熱、全身倦怠感、頭痛、ブレインフォグ、集中力低下、立っていられな

いくらいを発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

3 回目のワクチン接種後、患者は発熱、全身倦怠感、頭痛、ブレインフォグで集中できず、立

っていられないくらいだった。 

 

2022/06/16 以後、学校にも通えなくなった。症状は後遺症に対する解毒プログラム治療で改

善した。 

 

2022/07/29、事象の転帰は回復となった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤(障害につながるおそれ)と判断し、事象と BNT162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。他の要因(他の疾患など)の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り:  

 

明らかなワクチン後遺症である。 
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2022/11/09 および 2022/11/10 の追加情報によると、2022/06/11 に、患者は BNT162B2（コミ

ナティ）の 3 回目の接種を受けたと報告された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

3 回目のワクチン接種後、患者は全身倦怠感、頭痛、ブレインフォグのため、集中できず、立

っていられないくらいであった。 

 

2022/06/16 以降、患者は学校にも通えなくなった。 

 

後遺症に対する解毒プログラム治療で改善した。 

 

2022/8 月から、股関節や膝の痛みが出現した。 

 

患者は病院で、若年性突発性関節炎と診断された。 

 

現在、患者は生物学的製剤投与中である。 

 

2022/8 月から、股関節痛、膝関節痛が出現した。 

 

患者は病院で、若年性突発性関節炎と診断された。 

 

エンドキサンや NSAID を投与されたが効果がなかった。 

 

現在、患者は生物学的製剤投与中である。 

 

2022/06/11（ワクチン接種日）、患者は関節炎を発現した。 

 

事象の転帰は、「回復したが後遺症あり（自己免疫性疾患の若年性リウマチ）」であった。 

 

事象の転帰日は 2022/11/09（ワクチン接種後 4 ヵ月と 30 日）であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

患者の症状は、明らかなワクチン後遺症である。 
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コロナワクチンによる自己免疫性疾患の論文は数多く存在する。 

 

 

 

Covid-19 ワクチン(製造販売業者不明)のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入

手次第提出される。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されている。 

 

経過「3 回目のワクチン接種後、患者は全身倦怠感、頭痛、ブレインフォグで集中できず、立

っていられないくらいだった」は、「3 回目のワクチン接種後、患者は発熱、全身倦怠感、頭

痛、ブレインフォグで集中できず、立っていられないくらいだった」に更新されなければなら

ない。 

 

 

 

 

 

追加情報:（2022/11/09 および 2022/11/10） 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した同じ連絡可能な医師からの自発追加報

告報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002912。 

 

更新された情報： 

 

被疑薬をコミナティに再コードし、ロット番号と有効期限を追加した。 

 

新規事象（関節痛、若年性突発性関節炎、関節炎）が追加された。 

 

全事象の重篤性に「障害」が追加され、臨床経過が更新された。 
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21224 

そう痒症; 

 

不全麻痺; 

 

不整脈; 

 

倦怠感; 

 

湿疹; 

 

背部痛; 

 

記憶障害; 

 

頭痛 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002748。 

 

 

 

2021/07、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、2

回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/07、湿疹（障害）発現、転帰「軽快」; 

 

2021/07、そう痒症（障害）発現、転帰「軽快」、「かゆみ」と記述された; 

 

2021/12、頭痛（障害）発現、転帰「軽快」; 

 

2022/05、不整脈（障害、医学的に重要）発現、転帰「軽快」; 

 

2022/05、背部痛（障害）発現、転帰「軽快」; 

 

2022/05、倦怠感（障害）発現、転帰「軽快」、「全身倦怠感」と記述された;  

 

2022/05、記憶障害（障害）発現、転帰「軽快」; 

 

2022/05、不全麻痺（障害）発現、転帰「軽快」、「小指麻痺/右小指麻痺」と記述された。 

 

不整脈、不全麻痺、倦怠感、背部痛、記憶障害のため治療処置が施された。 

 

 

 

臨床情報： 

 

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 ヵ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、発育状況など）はなかった。 
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2021/07（ワクチン接種後）、患者は湿疹、かゆみ、頭痛、背部痛、不整脈、小指麻痺、記憶

障害を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07 の 2 回目ワクチン接種後から湿疹とかゆみが 3 か月続き、 

 

同年末から頭痛が発現した。 

 

2022/05 から全身倦怠感、背部痛、不整脈、記憶障害、右小指麻痺が発現した。手持ちのイベ

ルメクチン服用で症状は少し改善した。 

 

2022/09/07、解毒プログラムを開始し、点滴すると症状は改善するが、2 日で再び悪化した。 

 

2022/09/12、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）とし、BNT162b2 との因果関係については関連ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見： 

 

事象はワクチン後遺症と思われる。 

 

 

 

製造販売業者不明の COVID-19 ワクチンに関するバッチ/ロット番号の情報を要請しており、入

手次第提出される。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/14）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21225 

腫瘤; 

 

腫脹 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師およびその他の医療従事者）から受領した

自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002513。 

 

 

 

2021/09/18、56 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FD0349、使用期限：2022/01/31、2 回目、単回量、56 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/08/28、コミナティ（1回目、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった）、COVID-

19 免疫のため、反応：「ワクチン接種部位腫瘤」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

腫脹（医学的に重要）、転帰「不明」、「左肩に膨隆を認める」と記述された； 

 

腫瘤（非重篤）、転帰「不明」。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と判断し、BNT162b2 との因果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。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/09/18）摂氏 36.2 度、注記：ワクチン接種前。 

 

臨床経過：日付不明、患者は腫瘤を発現した。医療センターで手術を受ける予定であった。 

 

 

 

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（2022/11/15）：これはファイザー社員を介し、連絡可能なその他の医療従事者から

入手した自発追加報告である。 
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更新情報：追加の報告者、事象腫瘤および臨床経過。 

21226 

倦怠感; 

 

振戦; 

 

歩行障害; 

 

無表情; 

 

異常感; 

 

表情減少 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

受付番号：v2210002745(PMDA)。 

 

  

 

患者は 66 歳男性であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

2022/02（ワクチン接種月）、患者は 66 歳時（報告通り）、COVID-19 免疫のため、COVID-19

ワクチン（製造販売業者不明、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 3 回目（追加免疫）を

接種した。 

 

2022/06（ワクチン接種 4 か月後）、ブレインフォグ、震え、歩行困難、表情消失、全身倦怠

感を発現し、仮面様顔貌でゾンビのようになった。 

 

2022/08/03 より、解毒プログラムを開始し、症状がやや改善した。治療は継続中である。 

 

2022/10/12（ワクチン接種 8か月後）、事象の転帰は軽快であった。 
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報告医師は事象を重篤（障害）と分類し、事象を COVID-19 ワクチンに関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師の意見は以下のとおりであった： 

 

ワクチン後遺症である。 

 

  

 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、

情報を入手した場合、提出する。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21229 

アルツハ

イマー型

認知症; 

 

パーキン

ソン歩行; 

 

ヘリコバ

クター感

染; 

 

不眠症; 

 

体重減少; 

 

内出血; 

 

四肢痛; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

季節性

アレル

ギー; 

 

痛風 

本症例は、規制当局を経由し、連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入手した自発報

告である。規制当局受付番号：v2210002764（PMDA）。 

 

 

 

2021/07/31、85 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FE8206、有効期限：2021/10/31、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「痛風」、発現日：2022 年（継続中か不明）、注記：

発現日は 85 歳であった（報告のとおり）; 

 

「花粉症」（継続中か不明）、注記：アレルギー：花粉症。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

太田胃散（経口）;ビオフェルミン［ラクトミン］。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目投与、ロット番号：EW0203、有効期限：

2021/09/30、接種経路：筋肉内、著変はなかった）、接種日：2021/07/10、COVID-19 免疫の

ためであった。 
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栄養補給

障害; 

 

歩行不能; 

 

無力症; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

経腸栄養; 

 

老年認知

症; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

自殺念慮; 

 

誤嚥性肺

炎; 

 

酸素飽和

度低下; 

 

頚部損傷; 

 

頭を激し

くぶっつ

ける; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

以下の情報が報告された： 

 

ヘリコバクター感染（非重篤）、発現 2021/08/04、転帰「不明」、「ピロリ菌保菌している

とのことで除菌剤処方される」と記載された。 

 

悪心（非重篤）、発現 2021/08/04、転帰「不明」、「嘔気のみ/嘔気と食欲不振はずっと続い

た」と記載された。 

 

パーキンソン歩行（死亡）、発現 2021/08/04、転帰「死亡」、「小刻み歩行」と記載され

た。 

 

無力症（死亡）、発現 2021/08/04、転帰「死亡」、「脱力」と記載された。 

 

異常感（非重篤）、発現 2021/08/04、転帰「不明」、「気分不良発現」と記載された。 

 

食欲減退（死亡）、発現 2021/08/04、転帰「死亡」、「食欲不振にて嘔吐はなし/以降嘔気と

食欲不振はずっと続いた」と記載された。 

 

頭痛（非重篤）、発現 2021/08、転帰「不明」、「「頭がツンツンする」と訴え始める」と記

載された。; 

 

頭を激しくぶっつける（非重篤）、発現 2021/08、転帰「不明」、「頭を壁に打ち付けたり」

と記載された。 

 

不眠症（非重篤）、発現 2021/08、転帰「不明」、「眠剤内服。内服していても眠れないと訴

える」と記載された。 

 

栄養補給障害（非重篤）、発現 2021/08、転帰「不明」、「食事がとれない」と記載された。 

 

自殺念慮（死亡、医学的に重要）、発現 2021/12、転帰「死亡」、「自殺をほのめかす言動が

始まる」と記載された。 

 

歩行不能（非重篤）、発現 2021/12、転帰「不明」、「「歩かれへん」と訴え始める」と記載

された。 

 

体重減少（非重篤）、発現 2021/12/19、転帰「不明」、「ワクチン接種前より体重 7kg 減

少」と記載された。 

 

筋力低下（非重篤）、発現 2021/12/19、転帰「不明」、「「腕に力が入りにくい」と訴え

る。」と記載された。 

 

脳炎（医学的に重要）、発現 2021/12/22、転帰「不明」、「脳炎の診断を受ける」と記載さ
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れた。 

 

アルツハイマー型認知症（医学的に重要）、発現 2021/12/28、転帰「不明」、「mmse 10 点。

高度アルツハイマー型認知症と診断される。」と記載された。 

 

四肢痛（非重篤）、発現 2021/12/28、転帰「不明」、「朝から一日中「足が痛い。歩かれへ

んのや！」と繰り返し何度も訴える」と記載された。 

 

内出血（医学的に重要）、発現 2021/12/29、転帰「不明」、「創部より持続的に体内に出血

しており」と記載された。 

 

頚部損傷（非重篤）、発現 2021/12/29、転帰「不明」、「10 時過ぎに刺身包丁で自分の首を

刺す」と記載された。 

 

経腸栄養（非重篤）、発現 2022/02/28、転帰「不明」、「経管栄養」と記載された。 

 

発熱（非重篤）、発現 2022/02/28、転帰「不明」、「転院日に発熱」と記載された。 

 

誤嚥性肺炎（死亡、医学的に重要）、発現 2022/03/22、転帰「死亡」、「誤嚥性肺炎をおこ

す」と記載された。 

 

酸素飽和度低下（死亡）、発現 2022/05/04、転帰「死亡」、「SpO2 69%」と記載された。 

 

意識消失（死亡、医学的に重要）、発現 2022/05/04、転帰「死亡」、「意識朦朧」と記載さ

れた。 

 

老年認知症（医学的に重要）、転帰「不明」、「ワクチンの後遺症と老化が同時に進行してい

る」と記載された。 

 

脳症（医学的に重要）、転帰「不明」、「脳炎・脳症」と記載された。 

 

 

 

事象、「脳炎の診断を受ける」、「mmse 10 点。高度アルツハイマー型認知症と診断され

る。」、「食事がとれない」、「「頭がツンツンする」と訴え始める」、「頭を壁に打ち付け

たり」、「眠剤内服。内服していても眠れないと訴える」、「「腕に力が入りにくい」と訴え

る。」、「ワクチン接種前より体重 7kg 減少」、「朝から一日中「足が痛い。歩かれへんの

や！」と繰り返し何度も訴える」は、医師受診を要した。 

 

事象「10 時過ぎに刺身包丁で自分の首を刺す」は、救急治療室受診を必要とした。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査：（2021/12/22）脳炎、メモ：前回実施された血液検査の結果は異常なしであった;

上部消化管内視鏡検査：（2021/08/03）ピロリ菌保菌している;磁気共鳴画像：

（2021/10/18）異常なし;ミニメンタルステート検査：（2021/12/28）10 点;酸素飽和度：

（2022/05/04）69%;体重：（2021/12/19）ワクチン接種前より体重 7kg 減少。 

 

 

 

食欲減退、内出血、ヘリコバクター感染、栄養補給障害、頭痛、頭を激しくぶっつける、不眠

症、発熱、経腸栄養の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

患者死亡年月日は、2022/05/05 であった。 

 

報告された死因：「誤嚥性肺炎をおこす」、「意識朦朧」、「食欲不振にて嘔吐はなし/以降

嘔気と食欲不振はずっと続いた」、「脱力」、「小刻み歩行」、「SpO2 69%」であった。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、85 歳 11 ヵ月の男性であった。 

 

2021/08/04、患者は食欲不振、脱力、小刻み歩行を発現した。 

 

2022/05/05、事象の転帰は、死亡であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/10、初回ファイザーワクチン（EW0203）を接種した。著変はなかった。 

 

2021/07/31、2 回目のファイザーワクチン（FE8206）を接種した。当日著変なかった。 

 

2021/08/02、患者は、元々予定していた高齢者のための健診で受診した。胃カメラが勧められ

た。 

 

2021/08/03、胃カメラを実施した。患者は麻酔から覚めるのに 2 時間かかった。 

 

2021/08/04、結果は説明された。患者はピロリ菌保菌しているとのことで除菌剤が処方され
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た。 

 

内服後、気分不良発現した。嘔気のみ。食欲不振にて嘔吐はなし。以降嘔気と食欲不振はずっ

と続いた。 

 

患者は食事がとれないため、あちこちの地元の内科クリニックで静脈注射を実施した。 

 

内科クリニックとプライバシークリニックから眠剤が処方された。 

 

患者は、8 月中旬より「頭がツンツンする」と訴え始めた。痛いわけではないとのことであっ

た。 

 

患者は「首から後頭部～頭頂部にかけて突き上げるような感じ」とのこと。「ワー！」と発狂

せずにはいられないような感覚とのこと。 

 

「来た来た来た！ワーーー！」と叫ばずにいられない状態。 

 

頭の症状は夜間に多く出現し、昼間は時々であった。外を眺めたり、散歩すると気が紛れて落

ち着くが一時的なものだった。夜間は眠剤を内服した。内服していても眠れないと訴えること

が多々あった。 

 

この頭部症状のため、頭を壁に打ち付けたり、壁を拳で殴ったりした。 

 

祖母が羽交い絞めにして眠る事もあった。 

 

2021/10/18、患者はプライバシー病院を受診した。MRI が実施された。 

 

2021/10/27、MRI の結果は、異常はなかった。異常がなかったので、患者は他のプライバシー

病院に紹介された。 

 

2021/11/01、患者は病院の精神科を受診した。検査は、話を聞くだけで終了された。 

 

他のクリニックから処方されたものと同じ眠剤が処方された。 

 

2021/12 に、患者は「歩かれへん」と訴え始めた。客観的には独歩可能であった。 

 

患者は、「どこを刺したら死ねるかな」、「首を吊るねん」など自殺をほのめかす言動が始ま

った。 

 

2021/12/19、「腕に力が入りにくい」と訴えた。 

 

ワクチン接種前より体重 7kg 減少した。 
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2021/12/22、患者はクリニックを受診した。血液検査と静脈注射が実施された。患者は脳炎の

診断を受けた。 

 

2021/12/28、患者はクリニックを受診した（2 回目）。 

 

この日は、患者は朝から一日中「足が痛い。歩かれへんのや！」と繰り返し何度も訴えた。 

 

前回実施の血液検査の結果は異常なしであった。mmse10 点であった。 

 

患者は、高度アルツハイマー型認知症と診断された。 

 

ワクチンの後遺症と老化が同時に進行した。 

 

2021/12/29、患者は 10:30 に医者が往診予定だったが、10 時過ぎに刺身包丁で自分の首を刺

した。 

 

患者は、救急車で病院に搬送された。 

 

創部より持続的に体内に出血しており、緊急手術が実施された。 

 

正月の間は、鎮静が使用され、人工呼吸器装着され、1 月 9 日に抜管された。 

 

外科手術後の経過は良好であったが、食事はとれなかった。 

 

嚥下訓練と歩行訓練などリハビリテーションを実施した。 

 

患者は「食べなあかんのやけど、食べれんのや」と発言した。 

 

2022/02/28、患者は病院から他の病院へ転院した。 

 

患者は転院日に発熱を発現した。 

 

経管栄養と静脈注射が使用された。 

 

2022/03/22、誤嚥性肺炎をおこした。 

 

その後、一時的に治癒した。 

 

2022/05/04、患者は意識朦朧となった。ネーザルハイフロにて努力呼吸が見られた。SpO2 

69%であった。 
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2022/05/05 11:25、患者は死亡した。 

 

死亡診断書の死因は、誤嚥性肺炎であった。 

 

報告者は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：新型コロナウイルスワクチン接種前は、基礎疾患は痛

風だけであり、患者は身体的、精神的にも健康だった。しかし、ワクチン接種後より報告した

ような種々の症状が出始め、症状は不可逆的であり悪化する一方であった。 

 

さまざまな病院を受診するも根本的な治療はなく原因不明であった。ワクチン接種が原因であ

る可能性が高いと考えられる。 

 

本報告は、脳炎・脳症の基準を満たす。 

 

入手した追加情報によると、COVID ワクチン接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種は

なかった。 

 

剖検は実施されなかった（剖検するかしないかの選択肢がなかった）（報告のとおり）。 

 

関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

再調査項目： 

 

要介護度はなしであった。 

 

ADL 自立度は自立であった。 

 

患者は経口摂取可能であった。 

 

死亡確認日時は、2022/05/05 11:25 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（2022/11/09）:本報告は再調査依頼に応答した連絡可能な同じその他の医療従事者

からの追加報告である。 
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情報源の記載による新たな情報は以下を含む： 

 

更新された情報：新たな報告者を追加した;再調査の可否について「可」にチェックを入れ

た。患者イニシャルを更新した;ワクチン接種歴注記を更新した;関連病歴「痛風」注記を更新

した;製品投与経路を更新した;併用薬を追加した;併用療法について「あり」にチェックを入

れ、臨床情報を追加した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21232 

ワクチン

の互換; 

 

不眠症; 

 

倦怠感; 

 

冷式溶血

性貧血; 

 

四肢痛; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

正球性貧

血; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

着色尿; 

 

自己免疫

性溶血性

貧血; 

 

関節痛 

片頭痛; 

 

胆嚢切

除; 

 

胆石症 

本報告は、以下の文献："Chronic cold agglutinin disease after a third COVID-19 mRNA 

vaccination", International Journal of Hematology, 2022; DOI:10.1007/s12185-022-

03480-z に関して、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。規制当局番号：v2210002753（PMDA）。 

 

  

 

2022/02/10 10:00、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、3 回目（追加免疫）、単回量、筋肉内、51 歳時）を

接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「胆嚢切除」（継続中であるか不明）; 

 

「片頭痛」（継続中）、注：発現日は不明、継続中; 

 

「胆石症／胆石」（継続中であるか不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

ゾルミトリプタン、ロメリジン塩酸塩、ゾーミッグ（片頭痛に対して経口投与（継続中） 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、モデルナ（1 回目）、単回量（ロット番号：3002540）、投与日：

2021/06/27、患者が 50 歳時、反応：「軽度の発熱の不耐性反応」 

 

COVID-19 免疫のため、モデルナ（2 回目）、単回量（ロット番号：3004220）、投与日： 

2021/07/25、患者が 50 歳時、反応：「軽度の発熱の不耐性反応」 

 

COVID-19 免疫のため、モデルナ mRNA ワクチン（1 回目）、単回量（ロット番号：3002540）、

投与日：2021/06/27、患者が 50 歳時、反応：「頭痛」 

 

COVID-19 免疫のため、モデルナ mRNA ワクチン（2 回目）、単回量（ロット番号：3004220）、

投与日： 2021/07/25、患者が 50 歳時、反応：「頭痛」 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/02/10  10:00 発現、ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「未回復」; 

 

2022/02/17、冷式溶血性貧血（医学的に重要）、転帰「未回復」、「寒冷凝集素症／慢性寒冷
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凝集素症」と記載された； 

 

2022/03/01 10:00 発現、自己免疫性溶血性貧血（医学的に重要）、転帰「未回復」; 

 

2022 発現、着色尿（非重篤）、転帰「不明」、「尿の濃染」と記載された； 

 

2022 発現、疲労（非重篤）、転帰「未回復」； 

 

2022 発現、 四肢痛（非重篤）、転帰「未回復」、「手指の痛みの症状が強かった」と記載

された； 

 

2022 発現、関節痛（非重篤）転帰「未回復」、「全身の節々の痛み」と記載された； 

 

2022 発現、不眠症（非重篤）、転帰「不明」、「寝られないほど」と記載された； 

 

2022 発現、発熱（非重篤）、転帰「軽快」、「摂氏 37.5 度の微熱」と記載された； 

 

2022 発現、倦怠感（非重篤）、転帰「未回復」； 

 

2022 発現、正球性貧血（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022 発現、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰「不明」、「末梢神経障害」と記

載された。 

 

事象「ワクチンの互換」、「自己免疫性溶血性貧血」、「寒冷凝集素症／慢性寒冷凝集素

症」、「末梢神経障害」、「尿の濃染」、「正球性貧血」、「手指の痛みの症状が強かっ

た」、「寝られないほど」、「摂氏 37.5 度の微熱」、「全身の節々の痛み」「疲労」、「倦

怠感」、は診療所受診を要した。 

 

 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

凝集試験：（日付不明）1:16384、注：正常値：1.64 

 

抗体検査：（2022 年）陰性； 

 

抗 CCP 抗体：（2022 年）陰性；（日付不明）陰性： 

 

抗核抗体：（日付不明）陰性； 

 

骨髄穿刺：（日付不明）リンパ増殖性障害の徴候なし；（日付不明）リンパ増殖性障害の徴候
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なし； 

 

自己抗体検査：（日付不明）陰性； 

 

抱合型ビリルビン：（日付不明）正常範囲内； 

 

骨髄生検：（日付不明）リンパ増殖性障害の徴候なし；（2022 年）明らかなリンパ腫等の存

在は指摘できなかった； 

 

血中ビリルビン：（日付不明）直後にビリルビン尿を示唆、注：症状発現後；（日付不明）正

常範囲内； 

 

血中免疫グロブリン A（90～400）：（日付不明）217 mg/dl;  

 

血中免疫グロブリン G（820～1740)：（日付不明）994 mg/dl;  

 

血中免疫グロブリン M（52～270)：（日付不明）183 mg/dl;  

 

血中 Fe：（日付不明）正常範囲内；（2022 年）正常範囲；  

 

血中乳酸脱水素酵素：（日付不明）正常範囲内； 

 

血中スミア試験：（日付不明）著明な凝集；（2022 年）赤血球の凝集； 

 

血液検査：（2022/06/02）寒冷凝集素（+）；血液凝集：（2022 年）凝固が何度か認められ；

（2022 年）陰性； 

 

体温：（2022/02/10）摂氏 36.5 度；（2022 年）摂氏 37.5 度； 

 

寒冷凝集：（2022 年）顕著な上昇； 

 

補体因子（30～45）：（日付不明）15 mg/dl、注：低下； 

 

補体因子 C3（80～140)：（日付不明）91 mg/dl、注：正常； 

 

補体因子 C4（11～34)：（日付不明）4.1 mg/dl、注：低下； 

 

コンピュータ断層撮影（CT）：(2022)明らかな腫瘍は認められず； 

 

腹部 CT：（日付不明）正常； 

 

頚部 CT：（日付不明）正常； 
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胸部 CT：（日付不明）正常； 

 

直接 Coombs 試験：(2022 年)陽性： 

 

Coombs 試験：（日付不明）陽性； 

 

サイトメガロウイルス検査：（日付不明）陰性；(2022 年) 陰性； 

 

白血球百分率：（日付不明）正常； 

 

蛋白電気泳動：（日付不明）モノクローナル免疫グロブリン（Ig）M-κを表す蛋白質バンド、

注：寒冷凝集素を示す； 

 

胃腸内視鏡検査：（日付不明）正常； 

 

上部消化管内視鏡：（2022 年）出血は認められなかった； 

 

EBV 抗体：（2022 年）陰性； 

 

エプスタイン・バーウイルス（EBV）検査：（日付不明）陰性； 

 

フローサイトメトリー：（日付不明）陰性； 

 

Hct：（2022 年）24.6 %；Hct（33.4～44.9）：（日付不明）24.6%; 

 

Hb：（2022 年）8.2 g/dl；（2022 年）11.1 g/dl；Hb（11.3～15.2)：（日付不明） 8.2 

g/dl; （日付不明）貧血および血液異常があるが、注：凝固が認められた；（日付不明） 

11.7 g/dl、注：改善； 

 

ハプトグロビン：（日付不明）低下；（2022 年）低下； 

 

B 型肝炎ウイルス検査：（日付不明）陰性； 

 

C 型肝炎ウイルス検査：（日付不明）陰性； 

 

HIV 抗体：（2022 年）陰性；HIV 検査：（日付不明）陰性； 

 

免疫グロブリン：（日付不明）正常範囲内； 

 

MCV：（2022 年）100.8 fl；MCV (79～100): （日付不明）100.8、注：(fL); 
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マイコプラズマ検査：（日付不明）陰性；（2022 年）陰性； 

 

パルボウイルス B19 検査：（日付不明）陰性；(2022 年) 陰性； 

 

血小板数：（日付不明）正常； 

 

赤血球数：（2022 年）結果不明； 

 

網状赤血球：（日付不明）網状赤血球増加症；（2022 年）上昇； 

 

リウマトイド因子：(日付不明) 陰性；（2022 年）陰性； 

 

血清フェリチン：（日付不明）正常範囲内；（2022 年）正常範囲； 

 

尿検査：（日付不明）暗色尿。冷式溶血性貧血の結果、処置治療は実施されなかった 

 

末梢性ニューロパチー、四肢痛の結果として、治療処置が実施された。 

 

  

 

臨床情報： 

 

3 回目としてファイザーワクチンを接種した。 

 

2022/02/10 のワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

接種後は 2 日ほど摂氏 37.5 度の微熱があったものの解熱した。 

 

しかし、その後寝られないほど全身の節々の痛み、疲労、倦怠感や、尿の濃染といった症状が

出現した。 

 

かかりつけ医を受診して採血したところ、血液凝集があった。 

 

部屋を摂氏 37 度で加温後再び採血した。赤血球数（RBC/ul と報告された）、ヘモグロビン

（Hb と報告された）8.2 g/dl、ヘマトクリット（Hct と報告された）24.6 %、MCV100.8fl の

正球性貧血を認めた。かかりつけ医は関節リウマチを疑い、抗体やリウマトイド因子、抗 CCP

抗体を検査したがいずれも陰性であった。 

 

手指の痛みの症状が強かったことから患者は神経内科に紹介された。 

 

神経内科では末梢神経障害の診断となり、Vit B12 が処方となった。貧血は指摘されたもの

の、鉄とフェリチンのレベルは正常範囲内であった。したがって、それ以上の検査は行われな
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かった。 

 

その後も手指の痛みや疲労は改善しないため、患者は血液内科外来を受診した。この時点で、

Hb 濃度は 11.1g/dl で回復傾向であったが、血液検査で凝固が何度か認められた。寒冷凝集素

の著明な上昇、直接 Coombs 試験陽性、ハプトグロビンの低下、網状赤血球数の上昇が見られ

た。血液像では赤血球の凝集が観察された。ウイルスの先行感染を考慮し、マイコプラズマや

エプスタイン・バーウイルス抗体（EBV と報告された）、サイトメガロウイルス検査（CMV と

報告された）、HIV 抗体（HIV と報告された）とパルボウイルスを検査したがいずれも陰性で

あった。したがって、感染症に続発したものとは考えられなかった。便潜血検査は陰性、上部

消化管内視鏡検査で出血は認められなかった。骨髄検査では明らかなリンパ腫の存在は指摘で

きなかった。また、コンピュータ断層写真（CT と報告された）では明らかな腫瘍は認められ

ず、溶血性貧血を引き起こすような薬剤の内服もしてないことから、特発性の寒冷凝集素症で

あると考えられた。 

 

本患者はワクチン接種後 2 ヶ月程で自然に貧血は軽快した。そのため、治療介入はせず経過観

察となった。 

 

しかし、寒冷凝集素は高いままであり、倦怠感や関節痛といった症状も持続している。 

 

2022/10/13 現在、事象の転帰は、未回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他の疾患等事象の他要因は、ワクチンそのものの影響（赤血球との交差反応など）の可能性の

ほか、もともと無症候性に寒冷凝集素症を発症していたものが、ワクチン接種による免疫刺激

がきっかけに顕在化した可能性は考えられる。 

 

医師はさらに、本症例についてはワクチン接種後のタイミングで溶血の疑いおよび関節痛や倦

怠感といった症状が出現していることから、3 回目のワクチン接種との関連性があることを強

く疑う、とコメントした。ワクチン接種後に既往の AIHA や寒冷凝集素症、PNH が増悪し、リ

ツキシマブやコルチコステロイドによる治療が必要であった症例は過去に 3 例報告されてい

る。また、ワクチン接種後に CAD を新規に発症したケースは 1 例報告されている。現在までに

COVID-19 感染が CAD を含めた AIHA の増悪に寄与するといった多くの報告があり、免疫の過剰

な反応が潜在的な AIHA を顕在化させている可能性は考えられる。 

 

本症例に関しての詳細な情報は症例報告として「International Journal of Hematology」に

投稿し、Minor Revision を経て近日中に掲載予定である。 
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2022/11/14 の追跡調査時、2022/02/17 頃（発現時刻不詳、被疑薬の投与から 7 日後）、寒冷

凝集素症が発現したと報告され、報告者は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を関連あり（強く因果関係があるとは言えないが否定もできない）と評価した。 

 

転帰は未回復であった。 

 

新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要はなかった。 

 

関連する検査には、2022/06/02 の採血により寒冷凝集素(+)があった。 

 

  

 

修正：本追加報告は、前報情報を修正するために提出する：事象「適応外使用」を削除した。 

 

  

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出されている。 

 

  

 

「部屋を摂氏 37 度で加湿後再び採血した。」は「部屋を摂氏 37 度で加温後再び採血した。」

に更新されるべきである。 

 

 

 

追加報告（2022/11/14 および 2022/11/08）：本報告は、重複報告 PV202200087332 と

PV202200099658 からの情報を組み合わせた追加報告である。現在および今後すべての追加情

報は、製造業者報告番号 PV202200087332 として報告される。同じ医師から報告された新規情

報には文献情報、新たな報告者、関連する病歴（継続中の片頭痛）、ワクチン接種歴の詳細、

被疑薬の投与経路、併用薬、事象の詳細（慢性寒冷凝集素症、およびワクチンの互換）、臨床

検査値の追加が含まれた。 

 

 

 

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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分節ヒア

リン血管

炎; 

 

四肢痛; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

異常感覚; 

 

疼痛; 

 

疾患進行; 

 

発疹; 

 

皮膚潰瘍; 

 

皮膚疼痛; 

 

血管炎; 

 

貧血; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

乳癌; 

 

特発性

蕁麻疹; 

 

蕁麻疹 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制当

局番号：v2210002750（PMDA）。 

 

 

 

2021/07、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、単回量）の 2 回目（56 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「乳がん」、発現日：2011/04/04（継続中）、注記：10 年前、2011/09 に手術を受けた；「特

発性蕁麻疹」（継続中であるか不明）、注記：3 年前；「急性じんま疹」、発現日：

2011/05/01、終了日：2011/05/11。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、ロット番号：不明）、投与日：2021/06、COVID-19 免疫のため、副反

応：「多発関節痛」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07 発現、皮膚潰瘍（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、「四肢多発皮膚潰瘍、指

尖潰瘍/壊死性潰瘍多発」と記載された； 

 

2021/07 発現、疼痛（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」； 

 

2021/07 発現、関節痛（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、「四肢多発関節痛/関節痛

増強」と記載された； 

 

2021/07 発現、分節ヒアリン血管炎（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、「凍瘡様皮疹

部からの皮膚組織生検にてリベド血管症と診断」と記載された； 

 

2021/07 発現、血管炎（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」； 

 

2021/07 発現、疾患進行（障害）、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/10/14）、「が症状

進行/週単位から月単位に症状悪化、進行が続いている」と記載された； 

 

2021/07 発現、発疹（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、「凍瘡様皮疹」と記載され

た； 
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2021/07 発現、四肢痛（障害）、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/10/14）、「手足に疼

痛」と記載された； 

 

2021/07 発現、皮膚疼痛（障害）、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/10/14）、「皮膚疼

痛増強」と記載された； 

 

2021/11 発現、貧血（非重篤）、転帰「不明」； 

 

末梢性ニューロパチー（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、「末梢神経障害」と記載さ

れた； 

 

異常感覚（障害）、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/10/14）、「知覚異常」と記載され

た； 

 

関節炎（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」。 

 

事象「凍瘡様皮疹部からの皮膚組織生検にてリベド血管症と診断」、「末梢神経障害」、「血

管炎」、「四肢多発関節痛/関節痛増強」、「凍瘡様皮疹」、「手足に疼痛」、「皮膚疼痛増

強」、「四肢多発皮膚潰瘍、指尖潰瘍/壊死性潰瘍多発」、「が症状進行/週単位から月単位に

症状悪化、進行が続いている」、「知覚異常」、「疼痛」、「関節炎」は医療機関の診療が必

要であった。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

足関節上腕血圧比（ABI）：(2022/08/26) 異常なし；皮膚組織生検：(不明日) リベド血管症

と診断；血液検査：(2021/11) 結果は注記のとおり、注記：貧血以外に特記すべき異常なし、

LDH 軽度上昇、IgE 1232、ANA×40 倍 (特異な自己抗体検出せず)；(2022/01) LDL 高値のみ判

明；(2022/02) LDL 高値のみ判明；(2022/08) 凝固系異常なし、注記：およびコメント：変化

なし； (2022/09) 凝固系異常なし、注記：およびコメント：変化なし；CT：(2022/01/07) 異

常なし；心エコー：(2022/08/26) 異常なし；心電図：(2022/08/26) 異常なし；追加精密検

査：(不明日) 凝固機能異常なし；(2021/11) 膠原病などの内科疾患否定、注記：総合内科で

膠原病とリウマチ関連などの内科疾患；(不明日) 結果不明；X 線：(2022/08/26) 異常なし。 

 

分節ヒアリン血管炎、末梢性ニューロパチー、血管炎、関節痛、発疹、四肢痛、皮膚潰瘍、疾

患進行、異常感覚、疼痛、関節炎に対して治療措置が取られた。 

 

 

 

臨床経過：患者は 56 歳 6 ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

ワクチン予診票での留意点（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）はなかった。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

2021/07、四肢多発関節痛、四肢凍瘡様皮疹、疼痛、四肢多発皮膚潰瘍、指尖潰瘍、末梢神経

障害、知覚異常、血管炎、関節炎が発現した（報告通り）。 

 

報告医師は事象を重篤（障害）と分類した。 

 

報告医師は事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は、2022/10/14 に回復したが後遺症あり（手足の疼痛、多発皮膚指尖潰瘍の処置

のため、日常生活動作すべてにおいて困難が生じている）であった。 

 

臨床経過：2021/06、1 回目ワクチン接種後より、手足膝腰に多発関節痛が出現した。近医整

形外科医院で精査するも原因不明であった。 

 

2021/07、2 回目ワクチン接種後より関節痛増強し、手足に凍瘡様皮疹と手足の疼痛が出現し

た。 

 

近医皮膚科医院にて内服薬と外用薬で加療をうけるも軽快しなかった。 

 

2021/11、総合内科の精査にて膠原病とリウマチ関連疾患などの内科疾患が否定され、当科を

初診した。 

 

凍瘡様皮疹部からの皮膚組織生検に基づきリベド血管症と診断された。 

 

追加精査にて凝固機能異常はなかった。 

 

ステロイド内服や免疫抑制剤内服、抗血小板剤内服、血管拡張剤内服加療も効果なく、皮膚疼

痛は増強した。 

 

2021/12 より手足末端に多発壊死性潰瘍が発現した。 

 

現在は肘、前腕、足趾、踵にも潰瘍範囲が拡大した。 

 

大学病院への併診を開始した。 

 

疼痛コントロールのため、麻酔科ペインクリニック外来への通院を開始し、神経ブロックも開

始した。 

 

しかし、症状が進行するため、今後大学病院への入院治療を検討中である。 
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2022/11/08 に入手した再調査において、有害事象として報告された「四肢多発関節痛、四肢

凍瘡様皮疹、疼痛、四肢多発皮膚潰瘍、指尖潰瘍、末梢神経障害、リベド血管症、血管炎、関

節炎」とワクチンとの因果関係は可能性大と報告された。 

 

2021/12 に認められた「手足末梢端に壊死性潰瘍多発。現在は肘、前腕、足趾、踵にも潰瘍範

囲拡大あり」について、コミナティとの関係についての説明：2021/07 に投与された 2回目の

コミナティの有害事象が 12 月まで継続で認められていた。投与 1 回目及び 2 回目のロット

番号の提供がなかった、その理由：報告書作成時に入手不可/提供済み。 

 

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を受けていなかった。 

 

事象発現前の 2 週間以内に投与した薬剤はなかった。 

 

患者の病歴：2011/04/04、乳がん、継続中（定期検査のみ）、関連する詳細：2011/09 に手術

を受けた。術前、術後ホルモン療法、放射線照射；2011/05/01、急性じんま疹、終了日は

2011/05/11 であった。 

 

関連する検査：2021/11、血液検査：貧血以外に特記すべき異常なし、LDH 軽度上昇、

IgE1232、ANA×40 倍 (特異な自己抗体検出せず)。2022/01 と 2022/02、血液検査：LDL 高値の

み判明。2022/08 と 2022/09、血液検査：固系異常なし、注記：およびコメント：変化なし。

2022/01/07、胸腹骨盤 CT：異常なし。20221/08/26、ECG、胸 X 線、心エコー：異常なし。

2022/08/26、ABI（足関節上腕血圧比）：異常なし。 

 

1 回目の投与後の有害事象：手足膝腰に多発関節痛が出現しはじめた。事象の転帰は未回復で

あり、治療処置の必要性の有無は不明であった。報告医師は、本事象を非重篤と分類し、診療

所へ受診が必要と記述した。 

 

2 回目の投与後の有害事象：四肢多発関節痛を発症した。事象の転帰は未回復であり、以下の

治療を必要とした：鎮痛剤、ステロイド剤。報告医師は、本事象を重篤（永続的/顕著な障害/

機能不全/医学的に重要）と分類し、診療所へ受診が必要と記述した；四肢凍瘡様皮疹を発症

した。事象の転帰は未回復であり、以下の治療を必要とした：血管拡張剤。報告医師は、本事

象を重篤（医学的に重要）と分類し、診療所へ受診が必要と記述した；疼痛を発症した。事象

の転帰は未回復であり、以下の治療を必要とした：鎮痛剤。報告医師は、本事象を重篤（永続

的/顕著な障害/機能不全/医学的に重要）と分類し、診療所へ受診が必要と記述した；四肢多

発皮膚潰瘍を発症した。事象の転帰は未回復であり、以下の治療を必要とした：外用処置。報

告医師は、本事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全/医学的に重要）と分類した；指尖潰

瘍を発症した。事象の転帰は未回復であり、以下の治療を必要とした：外用処置。報告医師

は、本事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全/医学的に重要）と分類した；末梢神経障害

を発症した。事象の転帰は未回復であり、以下の治療を必要とした：ペイン外来、神経ブロッ

ク。報告医師は、本事象を重篤（医学的に重要）と分類し、診療所へ受診が必要と記述した；

リベド血管症を発症した。事象の転帰は未回復であり、以下の治療を必要とした：免疫抑制

剤、抗凝固剤。報告医師は、本事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全/医学的に重要）と
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分類し、診療所へ受診が必要と記述した；血管炎を発症した。事象の転帰は未回復であり、以

下の治療を必要とした：ステロイド剤、免疫抑制剤。報告医師は、本事象を重篤（医学的に重

要）と分類し、診療所へ受診が必要と記述した；関節炎を発症した。事象の転帰は未回復であ

り、以下の治療を必要とした：鎮痛剤。報告医師は、本事象を重篤（医学的に重要）と分類

し、診療所へ受診が必要と記述した。 

 

コメント/経過は以下の通り：1 回目、投与後より症状が発症した。2 回目投与後より症状が

増悪した。連続性に：その後も治療に反応なく、週単位から月単位に症状悪化、進行が続いて

いた。 

 

 

 

報告者コメント： 10 年前に乳がんの既往、3 年前に特発性蕁麻疹の既往があるのみで、ワク

チン接種直前には症状や基礎疾患がなかった。ワクチン 1回目後から発症し、2 回目後より増

強した。全身精査にて他の異常や疾患を認めなかった。これらから、ワクチン接種にて誘発さ

れたリベド血管症と診断した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/08）：本報告は、連絡可能な同医師からの追加自発報告（追加調査の回

答）である。新情報は原資料に記載されたものである。更新情報は以下を含む：「乳がん」の

発現日、経過、注記を更新、関連する病歴に「急性じんま疹」を追加、検査項目（血液検査、

胸腹骨盤 CT、ECG、胸 X 線、心エコー、ABI）を追加、事象の転帰（リベド血管症、末梢神経

障害、血管炎、関節痛、皮膚発疹、多発皮膚潰瘍、疼痛、関節炎）を「回復/回復したが後遺

症あり」から「未回復」へ更新、終了日を削除、事象（血管炎、関節痛、皮膚発疹、多発皮膚

潰瘍、疼痛、関節炎）の「医学的に重要」にチェックを入れ、事象「関節炎」「多発皮膚潰

瘍」の受けた治療「はい」を選択し、新事象「貧血」を追加し、事象「疾患進行」の説明を更

新し、臨床情報を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21236 

体位性め

まい; 

 

倦怠感; 

 

気力低下; 

 

頭痛 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002746。 

 

  

 

2022 年、34 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、

バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 2 回目を接種した（34 歳時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/07 発現、体位性めまい（障害、医学的に重要）、転帰「回復」（2022/09/14）、「立ち

くらみ」と記載された； 

 

2022/07 発現、倦怠感（障害、医学的に重要）、転帰「回復」（2022/09/14）、「全身倦怠

感」と記載された； 

 

2022/07 発現、頭痛（障害、医学的に重要）、転帰「回復」（2022/09/14）； 

 

2022/07 発現、気力低下（障害、医学的に重要）、転帰「回復」（2022/09/14）。 

 

倦怠感、頭痛、気力低下、体位性めまいの結果として、治療的処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

 

2022/07 の不明日、全身倦怠感、頭痛、気力低下、立ちくらみを発現した。 

 

2022/09/14、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

接種後、2022/07 から立ちくらみ、全身倦怠感、気力低下、頭痛が出現した。 
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2022/08/24 より、解毒プログラムを開始し、著効であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ（報告のとおり））と分類し、事象は COVID-

19 ワクチン（製造販売業者不明）に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師の意見は以下の通りであった： 

 

ワクチン後遺症である。 

 

  

 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、

情報を入手した場合、提出する。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

510



21237 

びまん性

大細胞型

Ｂ細胞性

リンパ腫

第４期; 

 

ワクチン

接種部位

熱感; 

 

ワクチン

接種部位

疼痛; 

 

ワクチン

接種部位

硬結; 

 

ワクチン

接種部位

腫脹; 

 

皮膚硬結 

甲状腺

新生物; 

 

甲状腺

機能低

下症; 

 

頭蓋内

腫瘤 

本報告は、連絡不可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/06/23、84 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、2

回目、単回量、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、筋肉内）を左三角筋に接種した

（84 歳時）。 

 

関連する病歴は次のとおり： 

 

「右側脳室内腫瘤」、発現日：2017/05/22（継続中）、注記：なし; 

 

「甲状腺腫瘍術後」、発現日：1998 年（継続中であるかは不明）; 

 

「術後甲状腺機能低下」（継続中）。 

 

併用薬は次のとおり： 

 

チラーヂン経口（継続中）; 

 

ネキシウム［エゾメプラゾール・ナトリウム］経口（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、筋肉内、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、左三角

筋肩峰より 2-3 横指下中央）、接種日：2021/06/02、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

皮膚硬結（入院）、2021/06 発現、転帰「回復」、「左上腕皮下硬結」と記載された; 

 

びまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫第４期（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、

「Diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL) stage IV」と記載された; 

 

ワクチン接種部位腫脹（医学的に重要）、転帰「不明」; 

 

ワクチン接種部位硬結（医学的に重要）、転帰「不明」; 

 

ワクチン接種部位疼痛（医学的に重要）、転帰「不明」 

 

ワクチン接種部位熱感（非重篤）、転帰「不明」。 
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びまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫第４期、皮膚硬結のため患者は入院した（入院期間：10

日）。 

 

事象「左上腕皮下硬結」は医師来院を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

骨髄穿刺：（2022/01/12）異型細胞なし;皮膚生検：（2021/12/21）Diffuse large B-cell 

lymphoma;血液検査：（2021/12/23）SIL-2R 675 と軽度上昇;コンピュータ断層撮影：

（2021/12/28）結果は注記のとおり、注記：腹部大動脈周囲、腸間膜、骨盤内、多発リンパ節

腫大、左副腎、肺に結節;組織検体培養：（2021/12/21）陰性。 

 

治療的処置は、びまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫第４期、皮膚硬結、ワクチン接種部位腫

脹、ワクチン接種部位硬結、ワクチン接種部位疼痛の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

不明日、患者はリンパ腫を発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

コミナティ 2 回目（初回ワクチン接種から 3 週間後、左三頭筋）接種後、ワクチン接種部位腫

脹、ワクチン接種部位硬結、ワクチン接種部位熱感、ワクチン接種部位疼痛。硬結は、びまん

性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫（DLBCL）ステージ IV と診断された。 

 

リツキシマブとプレドニゾンの投与後、6M で退縮し 10M でほぼ消失した（報告のとおり）。 

 

2022/11/14 の追加報告： 

 

2021/06/23、不明時刻、2 回目のコミナティ筋注（12 歳以上、1 価：起源株、解剖学的部位：

左三角筋肩峰より 2-3 横指下中央、筋肉内、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31）。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

 

有害事象発現前の 2 週間以内に投与したその他の薬は次のとおり： 

 

ネキシウムおよびチラーヂン、下記既往のため、経口、開始日不明、継続中。 

 

有害事象に関連する家族歴：なし。 
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2021/06 末、不明時刻、左上腕皮下硬結が発現し、事象の転帰は回復であった。治療が必要で

あった：DLBCL（化学療法）。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院、10 日間程度）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係はな

しと評価した。理由は次のとおり：血液内科医師と協議の結果、経過から因果関係なしと判

断。 

 

事象のコメント/経過は次のとおりであった： 

 

2021/06、2 回目のコロナウイルスワクチン接種後より、ワクチン接種部位の硬結、腫脹、疼

痛が出現した。 

 

切開ドレナージで一時改善したが、6 週後に同部位に症状の再燃があった。皮膚生検で、

Diffuse large B cell lymphoma の診断となった。画像検査で多発リンパ節腫大、左副腎、肺

にも腫瘤を確認した。Diffuse large B cell lymphoma（Stage IV）の診断で、血液内科で化

学療法が開始された。 

 

化学療法開始後より、左上腕の腫脹、硬結は縮小を認めた。 

 

化学療法 7 本のコースを終了し、全身病変の完全緩解（CR）が確認された。 

 

DLBCL の節外原発の頻度が少ないこと、臨床経過をふまえ、血液内科医師とも協議の上、自験

例はワクチン接種によりリンパ腫が発症したのではなく、もともとあったリンパ腫がワクチン

接種を契機として皮膚に顕在化した経過と考えられた。 

 

 

 

報告者は、「Diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL) stage IV」および「左上腕皮下硬結」

と BNT162b2 とは関連なしと判断した。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）:本報告は再調査依頼書に応じた連絡可能な同医師からの自発追加報

告である。 

 

更新情報：報告者の追加;患者イニシャルの追加;ワクチン接種時の年齢の追加、;ワクチン接

種歴の接種日、コーディング、注記の更新;2 回目の接種日、投与経路、ロット番号、使用期

限の追加;併用薬の追加;関連病歴の追加;臨床検査値の追加;新たな事象「左上腕皮下硬結」の

追加。事象重篤性について、事象「ワクチン接種部位腫脹」、「ワクチン接種部位硬結」、
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「ワクチン接種部位疼痛」は医学的に重要へ、「びまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫第４期」

は入院へ更新。 
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21240 

全身症状; 

 

易刺激性; 

 

異常感; 

 

筋肉痛; 

 

頚部痛; 

 

頭痛 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v2210002739。 

 

 

 

2022 年、88 歳の女性患者は covid-19 免疫のため三回目（追加免疫）の COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を 88 歳時に接種した。 

 

患者の関連病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（一回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）； 

 

コミナティ（二回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

異常感（医学的に重要）、2022 年発症、転帰「未回復」、「ブレインフォグ」と記載され

た； 

 

全身症状（医学的に重要）、2022 年発症、転帰「未回復」、「全身の多彩な症状」と記載さ

れた； 

 

易刺激性、2022 年発症、転帰「未回復」、「イライラ」と記載された； 

 

頭痛（医学的に重要）、2022 年発症、転帰「未回復」； 

 

筋肉痛（医学的に重要）、2022 年発症、転帰「未回復」； 

 

頸部痛（医学的に重要）、2022 年発症、転帰「未回復」。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチンの予診票（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）に関して考慮される点はなかった。 

 

2022 年不明日、患者は三回目の COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、投与経路不明、単回

量、COVID-19 免疫の為）を接種した。 
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不明日、患者はブレインフォグ、筋肉痛、頭痛、イライラ、首の痛みを発現した。 

 

2022/06/17、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後、全身の多彩な症状出現。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は COVID-19 ワクチン（製造販売業者

不明）と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。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

ワクチン後遺症の可能性は否定できない。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号の情報は要請され、受領次第提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回の報告情報を修正するために提出される。製品タブ内の製品コードが

「コミナティ」から「COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）」に更新された。臨床経過内

の該当製品コードが更新された。 
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21245 

リンパ節

症; 

 

口腔咽頭

痛; 

 

発熱; 

 

腹痛; 

 

頭痛 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v2210002747、 v2210002977。他の症例識別子： v2210002747 (PMDA)、v2210002977 

(PMDA). 

 

 

 

  

 

2022/02/10、54 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ、単回量、ロット

番号： FK0108、使用期限：2022/04/30）の 3 回目（追加免疫）を接種した。患者の関連病歴

と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/06/23：コミナティ(一回目、単回、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、

COVID-19 免疫のため)、反応：「ずっと腹痛」）； 

 

2021/07/14：コミナティ(二回目、単回、ロット番号：FC9873、使用期限：2021/09/30、

COVID-19 免疫のため) 

 

以下の情報が報告された： 

 

リンパ節症（障害、医学的に重要）、2022/02、転帰「未回復」、「腋窩リンパ節腫大/腋窩リ

ンパ節腫脹」と記載された； 

 

腹痛（障害、医学的に重要）、2022/02、転帰「未回復」； 

 

頭痛（障害、医学的に重要）、2022/02、転帰「未回復」； 

 

口腔咽頭痛（障害、医学的に重要）、2022/02、転帰「未回復」、「咽頭痛」と記載された； 

 

発熱（障害、医学的に重要）、2022/02、転帰「未回復」。 

 

治療処置は発熱、腹痛、頭痛、口腔咽頭痛、リンパ節症の結果として実施された。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2021/06、初回接種後からずっと腹痛。病院で精査し、婦人科、精神科も受診するも異常な

し。 
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2022/02 三回目接種後からは咽頭痛、腋窩リンパ節腫大出現。 

 

2022/02 不明日（ワクチン接種後）、患者は発熱、腹痛、頭痛、咽頭痛、腋窩リンパ節腫大を

発現した。 

 

2022/09/24、解毒プログラム開始し、いずれの症状も改善傾向。 

 

2022/10/08、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は bnt162b2 と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。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

ワクチン後遺症である。 

 

ワクチンの予診票（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）に関して考慮される点はなかった。 

 

2022/11/14 の追加情報では、2022/11/12 に事象の転帰が未回復であったことが報告された。

報告医師は事象を重篤（障害）と評価し、事象が BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）のバッチ/ロット番号の情報は要請され、受領次第提

出される。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されている： 

 

事象リンパ節症の記載「腋窩リンパ節腫大」は、「腋窩リンパ節腫大/腋窩リンパ節腫脹」に

更新されなければならない。 

 

 

 

追加情報(2022/11/14)：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。PMDA 受付番号は v2210002977 である。更新情報：患者詳細を追加、ワク

チン接種歴の詳細（投与１回目および２回目の接種日、ロット番号、使用期限）、被疑薬詳細

（投与３回目の接種日、ロット番号、使用期限）を追加、全事象の重篤度を更新（障害）、全

事象の転帰を更新（未回復）および臨床情報を更新した。 
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再調査は完了している。追加情報は期待できない。 
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21246 

てんかん; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

第一度房

室ブロッ

ク; 

 

脳波異常 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002527。 

 

  

 

2022/09/06、12 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3 回目（追加免

疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を 12 歳時に接種した。 

 

関連する病歴は報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため、反応：「発熱」; 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため、反応：「発熱」。 

 

  

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/09/07 発現、第一度房室ブロック（非重篤）、転帰「不明」; 

 

2022/09/07 06:40 発現、痙攣発作（入院、医学的に重要）、転帰「回復」（2022/09/08）、

「全身性のけいれん/けいれん」と記載された; 

 

2022/09/07 06:40 発現、発熱（入院）、転帰「回復」（2022/09/08）、「摂氏 37.9 度の微

熱」と記載された;  

 

2022/10/25 発現、脳波異常（非重篤）、転帰「不明」、「脳波検査が実施されて、コメント

は軽微な異常であった」と記載された; 

 

てんかん（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「てんかんの可能性」と記載された。 

 

患者は痙攣発作、てんかん、発熱（開始日：2022/09/07、退院日：2022/09/08（入院期間）：

1 日）のために入院した。 

 

事象「摂氏 37.9 度の微熱」は、診療所への受診を必要とした。 

 

事象「全身性のけいれん/けいれん」は、診療所と救急治療室への受診を必要とした。 
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患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血液検査：（2022/09/07）、けいれんの原因となる所見なし; 

 

体温：（2022/09/07）、37.9 度; 

 

心電図：（2022/09/07）、I度房室ブロック、メモ：コメントは外来で経過観察中であった; 

 

脳波：（2022/10/25）、軽度な異常、ワクチンとの関連はない; 

 

痙攣発作の結果として治療的な処置はとられなかった。 

 

  

 

報告者は「脳波検査が実施されて、コメントは軽微な異常であった」が BNT162b2 と関連がな

いと考えた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

事象の発生日時は 2022/09/07 06:40（ワクチン接種の 1 日後）であった。 

 

症状名は、けいれんと報告された。 

 

2022/09/08（ワクチン接種の 2 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

新型コロナウイルスワクチン接種後の翌日の朝に、全身性けいれんを認め、患者は報告者の病

院に搬送された。摂氏 37.9 度の微熱を認め、新型コロナウイルスワクチン接種後の副反応の

可能性を考慮し、患者は経過観察目的で入院となった。入院中にけいれんの再燃はなく、意識

状態も改善したため、患者は翌日に退院となった。てんかんの可能性もあったため、後日脳波

検査を施術する方針となった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院、2022/09/07 から 2022/09/08 まで）とし、ワクチンとの因果関

係を評価不能と評価した。他要因（他の疾病等）の可能性は、てんかん疑いであった。 

 

患者は COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。事象発現前の 2週以内

に併用薬がなかった。 
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ワクチンとの因果関係は評価不能であった。 

 

事象は、救急治療室への受診を必要とした。事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始す

る必要がなかった。 

 

  

 

報告者の意見は以下の通り： 

 

ワクチン接種後のけいれんであり、副反応の可能性は高いと思われる。 

 

  

 

追加情報（2022/11/17）本報告は追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師からの自発追加

報告である。 

 

更新された情報：報告者の情報、患者イニシャルが追加された、併用療法、救急治療室受診を

チェックされた、有害事象痙攣発作のための治療はいいえとチェックされた、臨床検査値が追

加された、新しい有害事象脳波異常と第一度房室ブロックおよび臨床経過が追加された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21252 

末梢静脈

疾患; 

 

網膜血管

障害; 

 

網膜静脈

閉塞; 

 

視力低下; 

 

黄斑浮腫 

動脈硬

化症 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002518。 

 

  

 

2022/08/25、60 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、4 回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：FT9319、使用期限：2023/03/31）を 60 歳時に接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「動脈硬化症」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（投与 1 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（投与 2 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（投与 3 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/08/26、黄斑浮腫（障害、医学的に重要）発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/10/21）、 

 

2022/08/26、網膜静脈閉塞（障害、医学的に重要）発現、転帰「軽快」、全て「2022/09/07

に右網膜静脈分枝閉塞症に伴う黄斑浮腫の診断。」と記述された； 

 

2022/08/26、視力低下（障害）発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/10/21）、

「2022/08/26 に右の視力低下。」と記述された； 

 

2022/08/26、網膜血管障害（障害、医学的に重要）発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/10/21）、「ワクチン接種による網膜静脈障害への可能性は、否定できない。」と記述

された； 

 

2022/08/26、末梢静脈疾患（障害）発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/10/21）、

「根底にある動脈硬化による静脈うっ血の関与もある。」と記述された。 
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黄斑浮腫、網膜静脈閉塞、網膜血管障害、視力低下、末梢静脈疾患の結果として治療処置が施

された。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は、60 歳 3 ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

2022/08/26 不明時（報告のとおり）、事象が発現した。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類した。報告医師は、事象とワクチンとの因果関係を関

連ありと評価した。 

 

2022/08/25、患者はコロナウイルスワクチン(FT9319)を接種した。 

 

2022/08/26 から、右の視力が低下した。 

 

みぎ網膜静脈分岐閉鎖症の診断、みぎアイリーア硝子体内注射、施行。 

 

ワクチン接種時患者は 60 歳であった。 

 

他院でのワクチン接種のため、ワクチン接種の詳細は不明であった。 

 

2022/08/26 時刻不明、網膜静脈分岐閉鎖症を発現した。 

 

報告者は、事象は重篤（障害、医学的に重要）と分類した。 

 

報告者はワクチンと事象間の因果関係は関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、アイリーア硝子体内注射を含

んだ。 

 

2022/09/07 に右網膜静脈分枝閉塞症の診断がなされた。 

 

2022/09/16 と 2022/10/14 に、みぎアイリーア硝子体内注射が、実施された。 

 

黄斑浮腫は改善した。 
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今後再発の可能性あり。 

 

再発時に再度アイリーア硝子体内注射を投与する。 

 

元々の動脈硬化も原因の一つであり、コロナワクチンが直接の原因であるかは不明である。 

 

  

 

追加情報（2022/11/09）： 

 

新情報は追加調査文書に対応した同じ連絡可能な医師から入手した。 

 

更新情報は以下を含んだ：事象詳細（コーディング：右網膜静脈分枝閉塞症、転帰）と臨床経

過。 

 

  

 

追加調査の試みは不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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21256 

ストレス

心筋症; 

 

呼吸困難; 

 

心機能障

害; 

 

急性肺水

腫; 

 

肺水腫 

慢性腎

臓病; 

 

糖尿病; 

 

網膜症; 

 

緑内障; 

 

類天疱

瘡; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医者）から受領した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号: v2210002768 

 

 

 

2022/09/17 13:37 73 歳の男性患者が、73 歳と 3 カ月時に、covid-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、４回目接種（追加免疫）、単回量、ロット番号：FW0547、使用期限： 

2023/03/31）を筋肉内に接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「腎臓病/慢性腎不全」（継続中）；「糖尿病」（継続中か不明）；高血圧症（継続中か不

明）；類天疱瘡（継続中か不明）；網膜症（継続中か不明）；緑内障（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：シロスタゾール、経口。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/08/17、コミナティ（投与 1 回目、単回量、ロット番号：FF0843、使用期限：

2021/10/31、投与経路：筋肉内、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

接種日：2021/09/07、コミナティ（投与 2 回目、単回量、ロット番号：FF9942、使用期限：

2021/11/30、投与経路：筋肉内、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

接種日：2022/04/02、コミナティ（投与 3 回目、単回量、ロット番号：FP8795、使用期限：

2022/07/31、投与経路：筋肉内、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/09/17 発現、 呼吸困難（入院）、転帰「軽快」、「呼吸苦」と記述された； 

 

2022/09/18 発現、肺水腫（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、転帰「回復」(2022); 

 

2022/09/18 18:04 発現、急性肺水腫（入院、医学的に重要、死亡につながるおそれ）、転帰

「軽快」； 

 

2022/09/18 18:04 発現、ストレス心筋症（入院、死亡につながるおそれ）、転帰「回復」

(2022)、「たこつぼ型心筋症」と記述された； 
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2022/09/18 18:04 発現、心機能障害（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「心機能の急

速低下」と記述された。 

 

2022/09/18（入院日）、 患者は肺水腫、急性肺水腫、ストレス心筋症、心機能障害、呼吸困

難のため入院した。 

 

事象「肺水腫」は、緊急治療室への受診を必要とした。 

 

事象「急性肺水腫」、「たこつぼ型心筋症」、「心機能の急速低下」、「呼吸苦」は診察、緊

急治療室受診を必要とした。 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は以下のとおり： 

 

2022/09/17 体温：摂氏 36.7 度、注記：ワクチン接種前；  

 

2022/09/18 心エコー：心機能の急速低下； 

 

2022/09/18 レントゲン検査：高度の急性肺水腫。 

 

肺水腫、急性肺水腫、ストレス心筋症、心機能障害、呼吸困難のために治療処置が実施され

た。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/09/18 18:04、患者は急性肺水腫、たこつぼ型心筋症を発症した。 

 

2022/10/24、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下のとおり： 

 

コロナウイルスワクチン４回目接種後当日夜間から、呼吸苦が出現し、翌朝まで体調の様子を

見ていたが、改善が見られず、病院を受診した。 

 

レントゲン検査で高度の急性肺水腫とエコーで心機能の急速低下を認め、肺水腫、たこつぼ型

心筋症と診断された。患者は同日に挿管人口呼吸器管理となった。報告医師は本事象を重篤

（2022/09/18 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他

要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医師のコメントは以下の通り： 

 

患者は慢性腎不全であり透析導入直前の方であった。コロナワクチン４回目接種後当日に呼吸

苦が出現し、同日肺水腫、たこつぼ型心筋症疑いで ICU 管理となった。接種前までの全身状態

が良好であることを考えると、接種と肺水腫、たこつぼ型心筋症の因果関係が疑われる症例の

ため報告する。 

 

 

 

施設または職業的にコロナウイルスへの曝露頻度が高いリスク（および重篤なＣＯＶＩＤ－１

９合併症のリスク）に起因する追加免疫のための投与（3回目投与）。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2 週間以内にどの薬剤も使用しなかった。 

 

2022/09/18、患者は肺水腫、たこつぼ型心筋症を発現し、治療により回復した。 

 

2022/09/18、事象は集中治療室に至った。患者は、2022/09/18 に病院に入院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

 

 

追加情報（2022/12/05）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可能な同医師からの自発追加報告

である。 

 

新たな情報は報告された内容通りに従って含まれた：更新情報：患者の詳細、病歴、製品の詳

細、新たな事象、転帰、重篤性基準と症例経過の詳細。 

 

 

 

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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低血糖; 

 

低酸素性

虚血性脳

症; 

 

徐脈; 

 

心停止; 

 

悪心; 

 

意識変容

状態; 

 

発熱; 

 

高カリウ

ム血症 

慢性腎

臓病; 

 

透析 

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。受付番

号：v2210002766（PMDA）。 

 

  

 

2022/09/07 10:56、65 歳女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ）、4 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：FT9319、使用期限：2023/03/31）を接種し

た（65 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「慢性腎臓病」（継続中）、注記：血液透析を受けている; 

 

「透析」、開始日：2022（継続中かどうか不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

接種日：2021/08/11、コミナティ（1 回目、単回量、バッチ/ロット番号：EW0203、使用期

限：2021/09/30、投与経路：筋肉内、接種時刻：17:44、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

接種日：2021/09/01、コミナティ（2 回目、単回量、バッチ/ロット番号：EW0203、使用期

限：2021/09/30、接種時刻：15:39、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

接種日：2022/03/25、コミナティ（3 回目、単回量、バッチ/ロット番号：FK0595、使用期

限：2022/05/31、接種時刻：10:10、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/09/08、意識変容状態（医学的に重要）、転帰「不明」、「意識障害」と記載された; 

 

2022/09/08、発熱（非重篤）、転帰「回復」; 

 

2022/09/08、悪心（非重篤）、転帰「回復」、「嘔気」と記載された; 

 

2022/09/09 03:15、高カリウム血症（死亡、入院、医学的に重要）、転帰「死亡」; 

 

2022/09/09 03:15、低血糖（死亡、入院）、転帰「死亡」、「低血糖/低血糖発作」と記載さ

れた; 

 

2022/09/09 03:15、心停止（死亡、入院、医学的に重要）、転帰「死亡」; 
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2022/09/09 03:15、徐脈（医学的に重要）、転帰「不明」、「突然の徐脈」と記載された; 

 

2022/09/11、低酸素性虚血性脳症（医学的に重要）、転帰「不明」、「低酸素脳症」と記載さ

れた。 

 

患者は、心停止、高カリウム血症、低血糖のために入院した（開始日：2022/09/09、退院日：

2022/09/16、入院期間：8 日）。 

 

事象「心停止」、「発熱」および「嘔気」は、救急治療室の受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

Blood potassium: (2022) 3.0 ～4.0, 注記: ワクチン接種日以外の採血; (2022/09/08) 8.5, 

注記: ワクチン接種翌日; 

 

体温：（2022/09/07）摂氏 36.5 度、注記：ワクチン接種前; 

 

頭部コンピュータ断層撮影：（2022/09/11）低酸素脳症。 

 

心停止、高カリウム血症、低血糖、意識変容状態、徐脈、発熱、悪心の結果、治療的な処置が

取られた。 

 

2022/09/16、患者は死亡した。 

 

報告された死因：「心停止」、「低血糖/低血糖発作」、「高カリウム血症」。剖検は実施さ

れなかった。 

 

  

 

臨床経過 

 

2022/09/09 03:15（ワクチン接種の 1 日 16 時間 19 分後）、患者は低血糖と高カリウム血症に

よる心停止を発現した。 

 

2022/09/08（ワクチン接種の 1 日後）、患者は入院した。 

 

2022/09/16（ワクチン接種の 9 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/09/07、患者はコミナティの 4 回目の接種を受けた。 
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その後、自宅安静にしていた。 

 

2022/09/08 の朝、発熱と嘔気を発現し、近医に救急搬送された。 

 

患者は一時的に回復して、帰宅したが、2022/09/08 16:00、その後、患者は意識障害を発現

し、再搬送された。 

 

低血糖発作の診断で一泊観察入院中、2022/09/09 03:15 頃、突然の徐脈となり心停止に至っ

た。 

 

心肺蘇生を行い挿管、アドレナリン 2A で 03:30 に自己心拍は再開した。 

 

低体温治療を開始した。 

 

2 日後、頭部ＣＴを撮影したところ、低酸素脳症の所見を認めた。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡、入院［2022/09/08～2022/09/16］）と分類し、事象は

BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

意識障害は、新型コロナウイルスワクチンの 4 回目接種の翌日に発現した。 

 

意識障害の原因は、低血糖発作であったが、その数時間後に高カリウム血症が原因の心停止を

起こした。 

 

透析患者であったが、患者は 2022/09/07、ワクチン接種前に透析を行っており、高カリウム

血症の原因は不明であった。 

 

ワクチン接種との因果関係は不明だが、時間的経過より、ワクチン接種との関連性が否定でき

ないため、医師は本症例を報告した。 

 

 

 

2022/12/05 の追加情報： 
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2022/09/09 03:15、患者は心停止になった。死亡に至った。入院期間：2022/09/09 から

2022/09/16。有害事象は、救急治療室、集中治療室の受診を必要とした。 

 

2022/09/16、転帰は死亡であった。 

 

報告者は、ワクチンとの因果関係を関連ありと考えた。 

 

患者は、治療を受けた。 

 

患者の家族の意思により、剖検は実施されなかった。死亡時画像診断は実施されなかった。 

 

医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：ワクチン接種翌日の低血糖と心停止（高カリウ

ム）であった。したがって、ワクチン接種との関連が強く疑われる。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチン接種日以

外の採血では、カリウム(K)が 3.0～4.0 で経過していた。その翌日に見られた 8.5 のレベルは

明らかに異常と考える。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/12/05）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可能な同医師からの自発追加報告

である。 

 

新たな情報は以下を含んだ： 

 

病歴（慢性腎臓病について継続、血液透析の削除）、臨床検査結果（カリウム）、ワクチン接

種歴の詳細、事象の詳細（心停止、高カリウム血症と低血糖の入院開始日）、事象死亡の詳細

（剖検の実施はいいえに更新された）、臨床情報の追加。 
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21258 

予防接種

の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

慢性腎

臓病; 

 

末期腎

疾患; 

 

腎症; 

 

非タバ

コ使用

者 

本報告は規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

72 歳の女性患者は covid-19 免疫化のため BNT162b2（コミナティ）を 2021/07/18 10:37 に 1

回目（単回量、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31）、2021/08/08 12:50 に 2 回目

（単回量、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31）、2022/03/16 16:05 に 3 回目（追

加免疫、単回量、ロット番号：FN2723、使用期限：2022/07/31）、2022/09/21 15:16 に 4 回

目（追加免疫、単回量、ロット番号：FW0547、使用期限：2023/03/31）（72 歳 10 ヵ月時（接

種時年齢））すべて筋肉内に接種した。 

 

関連する病歴は次の通り： 

 

「腎臓病/腎疾患」（罹患中か不詳）、「慢性腎不全」（罹患中）、注：患者は慢性腎不全状

態であるが透析患者ではない。「喫煙経験なし」（罹患中か不詳）、「末期腎不全」（罹患中

か不詳）。 

 

併用薬はなかった。 

 

報告された情報は次の通り： 

 

2022/10/04、予防接種の効果不良（医学的に重要）発現、転帰「不明」、2022/10/04、COVID-

19（医学的に重要）発現、転帰「不明」、すべて「covid-19 ウイルス陽性」と記述された。 

 

施行した臨床検査と処置は次の通り：体温 セ氏 36.5 度（2022/09/21、注：ワクチン接種

前）、SARS-CoV-2 検査 陽性（2022/10/04）。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/09/21 15:16、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：FW0547、使用期限：2023/03/31、筋肉内、単回量）4 回目接種を受けた。事象の発現日時

は 2022/09/22 17:05（ワクチン接種 1 日後）であった。事象名は肺水腫と報告された。 

 

事象の経過は次の通り：患者は慢性腎不全状態であるが透析患者ではなかった。 

 

2022/09/21 コロナワクチン 4回目接種前までの全身状態は良好であった。 

 

2022/09/22（4 回目接種後翌日）17:00、呼吸苦で当院に救急搬送された。 

 

レントゲンでの両肺肺水腫の診断で緊急透析を行った。 
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以後は数日間の間欠透析で症状の改善を認めた。 

 

2022/10/04、covid-19 ウイルス陽性、隔離となった。10/14 に隔離解除となるが、徐々に体重

は増加し、10/19 に透析導入となった。 

 

2022/10/24（ワクチン接種 33 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 報告者は事象（肺水腫）を重篤（2022/09/22 から 2022/10/20 まで入院、障害につながるお

それ）に分類し、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。他疾患など、他要因の

可能性はなかった。施設等の環境的または職業的にコロナウイルスへの曝露頻度が高いリスク

（および重篤な新型コロナウイルス感染症の合併症のリスク）に起因する追加免疫のための投

与。被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種はなかった。事象発現

前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。関連する検査は不明であった。 

 

2022/09/22、肺水腫を発現した。 

 

2022/10/24、事象の転帰は治療により回復した。 

 

報告者は事象を重篤（生命を脅かす及び 2022/09/22 から 2022/10/24 までの入院）に分類し、

事象は被疑ワクチンと関連ありと評価し、事象は集中治療室の来院に至ったと述べた。患者は

SARS-CoV2 検査陽性ではなかった。診断時 SARS-CoV2 抗体を保有しているかは不明であった。

入退院している場合、退院時に SARS-CoV2 抗体を保有していなかった（報告通り）。安静時、

重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。酸素吸引（高流量又は ECMO を含む）を必要

としたかまたは人工呼吸器を受けたか：リザーバー10L で SpO2 93%。COVID-19 の罹患中に新

たに発現した、又は悪化した症状/徴候に関する情報（発現日/悪化日を含む）（報告通り）：

多臓器障害はなかったが、呼吸器及び腎臓系は影響を受けた。呼吸器：呼吸困難及び低酸素血

症。詳細：急性肺水腫。循環器系はなかった。消化器/肝臓系はなかった。血管系はなかっ

た。腎臓系（はいにチェック）：急性腎障害。詳細：末期腎不全から急性腎障害、急性肺水腫

であった。神経系はなかった。血液系はなかった。外皮系はなかった。その他（多臓器系炎症

性症候群（MIS）など）はなかった。腎疾患の既往歴があった。喫煙経験はなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは次の通り：慢性腎不全で透析導入直前の患者がコロナワクチン 4 回接種後

に急性肺水腫をきたした。接種前までは全身状態は良好であったことより、ワクチン接種が透

析導入の引き金となった可能性は否定できないため報告した。 

 

 

 

追加情報（2022/12/05）： 
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本報告は、追跡調査票への回答として連絡可能な同医師から入手した追加自発報告である。 

 

更新された情報： 

 

初回報告者情報を更新した；患者情報を追加した；被疑ワクチンのコーディングおよび投与計

画情報を更新した；併用療法を更新した；関連する病歴情報を追加し更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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21263 

急性肺水

腫; 

 

急性腎障

害; 

 

末期腎疾

患; 

 

誤った製

品の適用 

慢性腎

臓病; 

 

腎症; 

 

非タバ

コ使用

者 

本報告は規制当局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: 

v2210002767。 

 

  

 

2022/09/21 15:16、72 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162b2(コミナティ、4回目

追加免疫、単回量、ロット番号:FW0547、使用期限:2023/03/31)を筋肉内に接種した。 

 

患者は、BNT162b2 omi ba.1 (BA.1 用コミナティ RTU 筋注)を接種しなかった。 

 

関連する病歴は以下の通り: 

 

「腎臓病」(継続中か不明); 

 

「慢性腎不全」(継続中); 

 

「喫煙経験なし」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

接種日：2021/07/18、コミナティ筋注（12 歳以上）（1 価：起源株）（投与 1 回目、ワクチン

接種時間：10:37、筋肉内、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため）; 

 

接種日：2021/08/08、コミナティ筋注（12 歳以上）（1 価：起源株）（投与 2 回目、ワクチン

接種時間：12:50、筋肉内、ロット番号：FF0843、使用期限）：2021/10/31、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため）; 

 

接種日：2022/03/16、コミナティ筋注（12 歳以上）（1 価：起源株）（投与 3 回目、ワクチン

接種時間：16:05、筋肉内、ロット番号：FN2723、使用期限：2022/07/31、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため）。 

 

患者は、72 歳 10 ヵ月(ワクチン接種時年齢)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 ヵ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)による患者の病歴に、腎臓病があった。 

 

臨床経過は以下の通り報告された: 

 

2022/09/21 15:16、患者は covid-19 免疫のため、投与経路不明の 4 回目の BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、単回量、ロット番号:FW0547、使用期限:2023/03/31)を接種した。 
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事象発現日時は 2022/09/22 17:05(ワクチン接種の 1 日後)であった。事象症状名は、肺水腫

と報告された。 

 

事象の経過は以下の通り: 

 

患者は慢性腎不全状態であるが透析患者ではなかった。2022/09/21 のコロナワクチン 4回目

接種前までの患者の全身状態は良好であった。 

 

4 回目接種後翌日の 2022/09/22 17:00（17:05 とも報告された）に呼吸苦と低酸素血症で報告

病院に救急搬送された。レントゲンで両肺肺水腫の診断がされ、緊急透析を行なった。 

 

患者は、末期腎不全から急性腎障害と急性肺水腫を発現した（特定の発現日の報告はなかっ

た）。 

 

以後は数日間の間欠透析で症状の改善を認めたが、2022/10/04 に患者はコロナ陽性のため隔

離となった。 

 

2022/10/14 に隔離解除となるも徐々に体重は増加し、2022/10/19 に透析投入となった。 

 

2022/10/24(ワクチン接種の 33 日後)、事象の転帰は、治療により回復となった。 

 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、2022/09/22 から 2022/10/24 の入院）と分類し、事象

は被疑薬と関連ありと評価し、事象は集中治療室の受診に至ったと述べた。 

 

患者は、施設や職業的にコロナウイルスへの曝露頻度が高いリスク（および重篤なＣＯＶＩＤ

－１９合併症のリスク）に起因する追加免疫のための投与を受けた。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内に、他のいかなるワクチン接種もなかった。 

 

事象発現前の 2 週間以内に使用した併用薬はなかった。 

 

患者は、SARS-CoV2 検査陽性ではなかった。 

 

患者が診断時に SARS-CoV2 抗体を保有していたどうかは、不明であった。 

 

入退院している場合、患者は退院時に SARS-CoV2 抗体を保有していなかった（報告のとお

り）。 

 

患者は、安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 

 

患者は、酸素吸入（高流量または ECMO を含む）または人工呼吸器を必要とした：リザーバー
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10L で SpO2 93%。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

Body temperature: (2022/09/21) 摂氏 36.5 度, 注記: ワクチン接種前; Oxygen 

saturation: (2022) 93 %; SARS-CoV-2 test: (2022/10/04) 陽性; X-ray: (2022/09/22) 両

肺肺水腫と診断された。  

 

2022/10/24、急性肺水腫の転帰は回復であった、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り: 

 

慢性腎不全で透析導入直前の患者が、コロナワクチン 4 回目接種後に急性肺水腫をきたした。

接種前までは全身状態は良好であったことより、ワクチン接種が透析導入の引き金となった可

能性は否定できないため、報告をした。 

 

  

 

BNT162b2(BNT162b2 omi ba.1)のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入手次第提

出される。 

 

 

 

追加情報（2022/12/05）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可能な同医師からの自発追加報告

である。  

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

患者情報、関連する病歴（慢性腎不全の詳細、非喫煙者）、コミナティの 3 回目投与までのワ

クチン接種歴詳細、被疑薬情報（ワクチン接種時間、経路）、併用治療はなかった、入院（お

よび退院日）の詳細、新たな事象（医学的に重要、入院、生命を脅かすとの重篤性基準で末期

腎不全から急性腎障害と急性肺水腫）、臨床検査結果、事象転帰（急性腎障害と末期腎不全に

対して不明、急性肺水腫に対して回復）、臨床経過、報告者評価。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21265 

血小板第

４因子増

加 

抗リン

脂質抗

体症候

群; 

 

深部静

脈血栓

症; 

 

肺梗塞 

本報告は以下の文献を情報源とする文献報告である：  

 

Research Square（Preprint Server）、DOI:10.21203/rs.3.rs-2110749/v1、2022 年、表題”

「A case of an adolescent with antiphospholipid syndrome and persistently high PF4 

levels with recurrent late thrombotic complications after mRNA SARS-CoV-2 

vaccine”；  

 

Japanese Journal of Pediatric Hematology / Oncology, Vol:59(4), pgs:300、2022 年、表

題「COVID-19 ワクチン接種後から PF4 高値が持続し、深部静脈血栓症を再発した抗リン脂質

抗体症候群の１例」。  

 

   

 

17 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（BNT162B2、1 回目、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：不明）を接種した。  

 

関連する病歴は以下の通り：  

 

「深部静脈血栓症」（継続中か不明）、注記：6 歳時、突然の腹痛と右鼠径部痛、及び嘔吐発

症後に診断された；  

 

「抗リン脂質抗体症候群」（継続中か不明）；  

 

「左肺塞栓」（継続中か不明）。  

 

併用薬は報告されなかった。  

 

過去の薬剤歴は以下の通り：  

 

深部静脈血栓症のためにヘパリン；  

 

深部静脈血栓症のためにワルファリン、注記：6 年間；  

 

深部静脈血栓症のためにベラプロストナトリウム、注記：6 年間。  

 

   

 

以下の情報が報告された：  

 

血小板第４因子増加（医学的に重要）、被疑製品投与の１週間後、転帰「不明」、「PF4 

level was markedly elevated」と記載された。  
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実施された臨床検査および処置は以下のとおり：  

 

Activated partial thromboplastin time：37 秒；  

 

Antiphospholipid antibodies（正常高値 1.3）：1.0～1.26；  

 

Blood test：抗凝固薬終了後に示さなかった、注記：APTT、LA、aCL、及び ab2GPI-IgG に有意

な変化；  

 

Cardiolipin antibody：39～44 IU/ml、注記：2 年以上 aCL が中等度に上昇；44 IU/ml；  

 

Echocardiogram：右総腸骨静脈が増長した;  

 

Fibrin D dimer：88.4 ug/ml；正常値内、注記：1 回目接種後； 濃度は上昇した;  

 

Fibrin degradation products：221.6 ug/ml；正常値内、注記：1 回目接種後； 濃度は上昇

した;  

 

anti-beta-2 glycoprotein I IgG antibody：0.7 未満；  

 

Plasmin inhibitor：17.6 ug/ml；  

 

Platelet factor 4（正常高値 20）：57 ng/ml、注記：8年前；282 ng/ml、注記：1 回目接種

後上昇；640 ng/ml、注記：1回目接種の 2 ヶ月後；350 ng/ml、注記：1 回目接種の 5 ヶ月

後；357ng/ml、注記：内服中、低下した;511ng/ml、注記：アスピリン内服終了後、上昇した;  

 

Prothrombin time：1.3；  

 

Thrombin-antithrombin III complex：49.1 ng/ml。  

 

血小板第４因子増加の結果として治療処置は行われなかった。  

 

   

 

追加情報（2022/11/21）：本報告は、以下を情報源とする文献報告である：  

 

Research Square, 2022, DOI 10.21203/rs.3.rs-2110749/v1、「COVID-19 ワクチン接種後か

ら PF4 高値が持続し、深部静脈血栓症を再発した抗リン脂質抗体症候群の１例」。  

 

本報告は、文献の入手に基づく追加報告である;  

 

本症例は、文献で確認された追加情報を含めるために更新された。  
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追加情報（2022/11/21 / 2022/11/25）：本報告は、以下を情報源とする文献報告である：  

 

Japanese Journal of Pediatric Hematology / Oncology, Volume:59(4), pp:300、2022 年、

表題「COVID-19 ワクチン接種後から PF4 高値が持続し、深部静脈血栓症を再発した抗リン脂

質抗体症候群の１例」。  

 

本報告は、文献の入手に基づく追加報告である;  

 

本症例は、文献で確認された追加情報を含めるために更新された。  

 

新たな情報は次の通り：文献および報告者情報、病歴、臨床検査値。 
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21267 

反回神経

麻痺; 

 

咳嗽; 

 

声帯運動

障害; 

 

発声障害 

咳喘息; 

 

喘息; 

 

気管支

炎 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002554（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/18、76 歳 5 ヶ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、投与 2 回目、単回量、ロット番号：FA5715、使用期限：2021/08/31）を 76 歳で左腕に筋

肉内投与した。 

 

患者の関連する病歴は以下のとおり： 

 

「喘息」（継続中か不明）;「咳喘息」、開始日：2021/05/21（継続中）;「気管支炎」、開始

日：2021/05/21、終了日：2021/10/22。 

 

併用薬は以下のとおり：気管支炎のために服用したフスコデ経口、開始日：2021/05/28、終了

日：2021/10/22；咳喘息のために服用したテオドール経口、開始日：2021/06/04（継続）；咳

喘息のために服用したパルミコート吸入、開始日：2021/05/28（継続）。 

 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、コミナティ（投与 1 回目、ロット番号 EY4834、使用

期限 2021/08/31）を左上腕に筋肉内投与した。 

 

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はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

2022 /01/31 に、患者は 3 回目の bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号 FL7646、使用

期限 2022/0 5/31) を左上腕に不特定の経路で接種した。2022/07/01、患者は 4 回目の

bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号 FL7646、使用期限 2022/08/31) を不特定の経路

で左上腕に接種した。4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

 

 

 

報告された情報は以下のとおり： 

 

発現 2021/06、反回神経麻痺（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、「反回神経麻痺/原

因不明の反回神経麻痺と診断された」と記述された。 

 

発現 2021/06、発声障害（障害）、転帰「不明」、「難治性咳嗽の嗄声が生じるようになった

／吸入ステロイドのための嗄声と考えて」と記述された。 

 

発現 2021/06、咳嗽（障害）、転帰「不明」、「難治性咳嗽の嗄声が生じるようになった／難
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治性咳嗽」と記述された。 

 

声帯運動障害（非重篤）、転帰「不明」、「左反回神経麻痺のため声帯が全く動かない」と記

述された。 

 

事象「反回神経麻痺/原因不明の反回神経麻痺と診断された」、「難治性咳嗽の嗄声が生じる

ようになった／吸入ステロイドのための嗄声と考えて」、「難治性咳嗽の嗄声が生じるように

なった／難治性咳嗽」、「左反回神経麻痺のため声帯が全く動かない」は医師の診察を必要と

した。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

体温：（2021/06/18）摂氏 36.5 度、注記：ワクチン接種前; 頚部コンピュータ断層撮影：

（不明日）異常なし;胸部コンピュータ断層撮影：（不明日）異常なし; 

 

検査：（不明日）コロナワクチンの副反応、注記：コロナワクチンの副反応と診断した; 

 

喉頭鏡検査：（2022/02/04）反回神経麻痺、注記：反回神経麻痺と診断された。 

 

治療的な処置は、反回神経麻痺、発声障害、咳嗽、声帯運動障害の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/06、患者は反回神経麻痺を発現した。 

 

2022/10/24、事象の転帰は、未回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2 回目のコロナワクチンの接種数日後より、患者は難治性咳嗽の嗄声が生じるようになった。 

 

患者は、喘息のために報告者の病院を受診していた;そのため、当初は喘息と気管支炎のため

の吸入ステロイドによる嗄声と考えていた。 

 

2022/02/04、嗄声が強いため、クリニックで喉頭ファイバー検査を受けて、反回神経麻痺と診

断された。 

 

患者は病院で精査を受けたが、原因不明のため、コロナワクチンへの副反応と診断された。 
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追跡調査の結果、報告者はさらに以下の情報を提供した：2022/02/04 に喉頭ファイバースコ

ピーを行い、結果は反回神経麻痺であった。頸部 CT と胸部 CT は病院で行われ、結果は異常な

しであった。 

 

不明日に、患者は反回神経麻痺を経験した。報告者は、この事象を重篤（永続的／顕著な障害

／機能不全）と分類した。本事象は、医師の診察が必要であった。 

 

報告者は、ワクチンと本事象の因果関係は関連ありと評価した（2 回目のワクチン後に症状出

現のため）。本事象は、去痰剤を含む、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があっ

た。 

 

2021/05/21 より、咳喘息と気管支炎のため本院に通院中の患者である。ワクチン 2 回目を接

種後より、嗄声と難治性咳嗽を認めるようになった。当初は、吸入ステロイドのための嗄声と

考えて、吸入後うがい、歯磨きなどで対応していたが、あまりにも症状が長引くため、

2022/02/04、耳鼻咽喉科クリニックにて喉頭ファイバースコピーの実施を依頼した。 

 

その結果、左反回神経麻痺のため、声帯が全く動かないことが判明した。 一般的に、反回神

経麻痺は、肺癌の合併で起きることが多いため、呼吸器内科の医師（報告者の後輩）に紹介さ

れた。さらに、患者は耳鼻咽喉科を紹介された。その結果、患者には肺癌やその他の耳鼻科的

疾患はなく、原因不明の反回神経麻痺と診断された。 

 

患者の症状の経過より、2 回目のワクチン接種が原因として考えられる。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因は、特発性反回神経麻痺（報告のとおり）であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

事象は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 2 回目接種後に生じた原因不明の反回神経麻痺であっ

た。 

 

一方、病院の医師は、ワクチンの副反応以外の原因がないと診断した。 

 

 

 

追加情報（2022/11/17）：本報告は調査票へ応答した同医師からの自発追加報告である。 
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更新情報：ワクチン接種歴（投与 1 回目）が更新された;関連する病歴（咳喘息）が追加され

た;関連する病歴（気管支炎）の情報が更新された;新しい検査項目（頚部ＣＴ/胸部ＣＴ）が

追加された。検査（喉頭ファイバースコピー）情報が更新された;被疑薬の患者投与経路/解剖

学的部位が追加された;併用薬（フスコデ/テオドール/パルミコート吸入）が追加された;事象

「反回神経麻痺/嗄声/咳嗽」の事象情報を更新した;新事象「声帯運動障害」が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 
 

21272 
悪性新生

物 
疾患 

本報告は連絡不可能な報告者（消費者）から入手した自発報告である。プログラム ID：

169431。 

 

  

 

80 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（バッチ/ロット

番号：不明、単回量）および 2 回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「疾患を持っており、病気をしたりしている」（継続中か不明）、注記：（発症時期は未聴

取）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021 発現、悪性新生物（医学的に重要）、転帰「不明」、「癌」と記載された。 
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報告者の父親と母親は 80 歳で、疾患を持っており、病気をしたりしていた（発症時期は未聴

取）。報告者の父親は 4 回目まで接種済みで、母親は 2 回目まで接種しているが、去年癌に

なって、今後ワクチンは接種出来ない状況である。 

 

  

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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。NCSP の参照 ID を「169431」

に更新した。 

21288 

呼吸困難; 

 

喘息; 

 

眼窩周囲

浮腫; 

 

蕁麻疹 

  

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。規制当

局番号：v2210002568（PMDA）。 

 

 

 

2022/02/21、35 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）、

３回目（追加免疫）、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した（34 歳時）。 

 

患者の関連する病歴はなかった。 

 

事象発現前の 2 週間以内に患者が使用した併用薬があったかどうかは不明であった。 

 

ワクチン初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種があったかどうかは不明であっ

た。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：  

 

2021/07、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、ロット番号：不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のための）;  

 

2021/08、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明、ロット番号：不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のための）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/02/26 発現、喘息（入院）、転帰「未回復」;  

 

2022/02/26 発現、蕁麻疹（入院）、転帰「回復」、「じんま疹/全身性のじんま疹/再度じん

ま疹出現」と記載された。;  
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2022/03/02 発現、呼吸困難（入院）、転帰「未回復」、「呼吸困難感」と記載された。;  

 

2022/03/02 発現、眼窩周囲浮腫（入院）、転帰「未回復」、「目の下の浮腫」と記載され

た。 

 

患者は、蕁麻疹、喘息、眼窩周囲浮腫、呼吸困難のために入院した（入院開始日：

2022/03/02、退院日：2022/03/04（入院期間）：3 日）。 

 

事象「喘息」、「目の下の浮腫」および「呼吸困難感」の結果、医師診療所受診を必要とし

た。 

 

「じんま疹/全身性のじんま疹/再度じんま疹出現」の結果、医師診療所および救急治療室受診

を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と手順を実施した：  

 

コンピュータ断層撮影：（2022/03/02）問題なし;  

 

ヘモグロビン（11.5-17.1）：（2022/03/02）17.1g/dl;  

 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（2022/03/02）陰性;  

 

白血球数（3300-9000）：（2022/03/02）9450/mm3。 

 

蕁麻疹、喘息、眼窩周囲浮腫、呼吸困難の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過 

 

患者は 34 歳であった（3 回目ワクチン接種時）。 

 

2022/02/21（3 回目接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号および有効期限：不明）3 回目、単回量、投与経路不明の接種を受けた。 

 

2022/02/26（3 回目接種の 5日後）、患者は蕁麻疹、喘息を発現した。 

 

2022/03/02（3 回目接種の 9日後）、患者は入院した。 

 

2022/03/04（3 回目接種の 11 日後）、患者は退院した。 
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2022/05/28（3 回目接種の 96 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2 月 21 日に、患者はワクチンの 3 回目の接種を受けた。  

 

2 月 26 日に、患者は蕁麻疹を発現した。 

 

2 月 27 日に、患者は市販内服薬を飲んで改善したが、3 月 2 日に、目の下の浮腫を発現した。 

 

同日午後、患者は呼吸困難感を発現した。 

 

同日夜、患者は全身性に蕁麻疹が出現し、当院の救急外来を受診した。 

 

明らかな喘鳴は認めないものの、全身性の蕁麻疹を認めた。 

 

患者は入院し、ステロイド投与、ICS/LABA 吸入と抗アレルギー薬を開始した。 

 

3 月 4 日に、症状は改善し、患者は退院した。 

 

退院翌日にも再度蕁麻疹が出現した。 

 

経口ステロイドが処方され、以降はステロイド漸減した。 

 

吸入に関しては、5 月 28 日まで継続した。 

 

症状が認められないため、吸入は一旦中止とした。 

 

 

 

事象蕁麻疹に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、リンデロン注であ

った。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価

した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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患者はこれまでに蕁麻疹の既往がなく、症状はワクチン接種後から出現している。 

 

そのため、何らかの影響があった可能性は否定できないと考える。 

 

なんらかの影響はあった可能性はあるが、確定は困難である。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、入手した際は提出される。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/21） 

 

本報告は追跡調査レターに応じた、同じ連絡可能な医師から受領した自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下の通り： 

 

患者詳細;病歴はなし;ワクチン接種歴の日付;ワクチン接種時の年齢が更新された;臨床検査値

を追加した;反応データ（蕁麻疹の転帰が更新され、退院日が更新された）、臨床経過の詳

細。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21292 

変形性脊

椎症; 

 

慢性蕁麻

疹; 

 

握力低下; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

椎間板突

出; 

 

筋力低下; 

 

運動障害; 

 

錯感覚; 

 

関節可動

域低下 

アレル

ギー性

鼻炎; 

 

肝機能

異常; 

 

脂肪肝; 

 

脂質異

常症; 

 

高コレ

ステロ

ール血

症; 

 

高トリ

グリセ

リド血

症 

本症例は、医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。

受付番号：v2210002561（PMDA）。 

 

  

 

2022/03/12 17:00、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：FN2723、使用期限：2022/07/31、筋肉内、左腕）を接種

した（65 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「脂肪肝」（継続中であるか不明）、注記：フォローされていた; 

 

「脂質異常症」（継続中であるか不明）、注記：フォローされていた; 

 

「高中性脂肪血症」（継続中であるか不明）、注記： 2017/02/27 開始の高トリグリセリド血

症のための経口ベザトール SR; 

 

「高コレステロール血症」（継続中であるか不明）、注記： 2021/12/24 開始の高コレステロ

ール血症のための経口クレストール 2.5mg; 

 

「肝機能障害」（継続中であるか不明）、注記： 2021/10/12 開始の肝機能障害のための経口

ウルソ; 

 

「アレルギー性鼻炎」（継続中であるか不明）、注記：2022/03/15 開始のアレルギー性鼻炎

のための経口タリオン OD 10mg。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

高コレステロール血症のための経口クレストール、開始日：2021/12/24; 

 

高トリグリセリド血症のための経口ベザトール、開始日：2017/02/27; 

 

肝機能異常のための経口ウルソ［ウルソデオキシコール酸］、開始日：2021/10/12; 

 

ゼチーア。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/07/17、コミナティ（1回目、単回量、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、

14:30、解剖学的部位：左上腕、経路：筋肉内）、投与日： 64 歳時、COVID-19 免疫のため。

反応：「2021 年 7 月 1 回目、8 月 2 回目コミナティ筋注後、左右の腕があがらなくなってしま
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った」; 

 

2021/08/07、14:30、コミナティ（2 回目、単回量、ロット番号： FN8208、使用期限：

2021/10/31、解剖学的部位：右上腕、経路：筋肉内）、64 歳時、COVID-19 免疫のため。反

応：「2021 年 7 月 1 回目、8月 2 回目コミナティ筋注後、左右の腕があがらなくなってしまっ

た」、「左手が上げらない、力が入らない」、「摂氏 37 度前後の微熱が 1W あった」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/04 発現、運動障害（非重篤）、転帰「不明」、「4月の終わりから、左の小指の動きが

止まったり、動きが悪くなったりする障害があった」と記載された; 

 

2022/04 発現、慢性蕁麻疹（非重篤）、転帰「不明」; 

 

2022/05/30 09:00 発現、関節可動域低下（非重篤）、転帰「未回復」、「2022/3 の 3 回目ワ

クチン接種後、その後左手の小指の動きが悪くなった」と記載された； 

 

椎間板突出（医学的に重要）、転帰「不明」、「C4-6 に椎間板ヘルニア、C3-Th2 に椎間板の

膨隆」と記載された； 

 

変形性脊椎症（医学的に重要）、転帰「不明」、「頚椎症/頚椎症の疑い/変形性頚椎症」と記

載された； 

 

握力低下（医学的に重要）、転帰「不明」、「左握力の低下（右 41 kg、左 12 kg）」と記載

された； 

 

筋力低下（医学的に重要）、転帰「不明」、「筋力低下部位（C8、Th1）と MRI 所見（C5/6）

がやや解離している」と記載された； 

 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰「不明」、「尺骨神経障害」と記載された; 

 

錯感覚（非重篤）、転帰「不明」、「診察したところ、左 4-5 指の伸展障害」と記載された。 

 

事象「2022/3 の 3 回目ワクチン接種後、その後左手の小指の動きが悪くなった」は診療所来

院を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

握力：（不明日）結果は注記通りであった、注記：左握力の低下（右 41 kg、左 12 kg）； 

 

磁気共鳴画像：（不明日）結果は注記通りであった、注記：C4-6 に椎間板ヘルニア、C3-Th2

に椎間板の膨隆。頚椎症による左 4-5 指の伸展障害、左握力の低下（右 41 kg、左 12 kg）の
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可能性があるが、筋力低下部位（C8、Th1）と MRI 所見（C5/6）がやや解離している； 

 

（2022/07/13）診断は変形性頚椎症であった、注記：検査目的は、4 月終わりより、慢性蕁麻

疹に加え左尺骨神経領域の筋力低下があった。 

 

病名は、頸椎症の疑いであった。 

 

所見は、頸椎の配列はやや不整であったと述べられた。 

 

C3-5 椎体に骨棘あり、C6 椎体の変形あり、C3/4- C3-Th2 に椎間板膨隆あり。 

 

頸髄に異常信号無し; 

 

神経伝導検査：（不明日）結果は注記通りであった、注記：尺骨神経の伝導速度は正常で、肘

部管症候群は否定的と考えられた； 

 

（不明日）正常。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者はクレストールを併用していた。 

 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

2022/10/28、報告によると、患者はワクチン接種時 65 歳 0ヵ月の男性であった。 

 

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 ヵ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）は以下を含んだ： 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は、2021/07/17、１回目のコミナティ筋注（FC9880）、2021/08/07、2 回目のコミナティ

筋注（FE8206）を接種した。 

 

2021/09/08、患者は来院した。2 回目のワクチン接種後、8/10 の午前から、左手が上がらな

い、力が入らない、摂氏 37 度前後の微熱が 1W あり、湿布を貼付したが症状が良くならないと

訴えた。 

 

2021/10/12、来院し、左手が上がらない、力が入らないのが続いているが、症状はわずかによ

くなっていると報告した。その後も力が入らないのは続いていた。 
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2022/06/28、来院し、2022/03/12 に 3 回目（FN2723）の接種を受けた約 2 ヵ月後、5/30 の午

前 9 時から、小指の動きが突然悪くなったと報告した。 

 

2022/10/27、事象の転帰は未回復であった。 

 

そのため報告者は他院医大の脳神経内科に紹介状を書き患者は診察され、精査目的で針筋電図

が 2022/07/17 に予定された。しかし患者が来院しなかったため、これ以上の情報は不明であ

った。 

 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

2022/11/16 現在、2022/03/15 開始の経口タリオン OD 10mg 2 錠（28 日間、分 2 朝・夕食後）

をアレルギー性鼻炎のため服用していた。 

 

診療情報提供書：2022/06/28。 

 

傷病名は左手の小指の動きの障害であった。 

 

紹介目的は精査加療であった。 

 

臨床経過： 

 

患者は脂肪肝、脂質異常症、慢性蕁麻疹のためフォローされていた。 

 

4 月の終わりから、左の小指の動きが止まったり、動きが悪くなったりする障害があった。 

 

そのため、患者は専門の医師に見てもらいたいと希望した。 

 

そこで検査と加療するよう頼んだ。 

 

報告書（最終報告）：2022/07/06。 

 

医学情報（既往歴、家族歴、症状経過、治療経過、検査結果、処方等）は以下を含んだ： 

 

診察したところ、左 4-5 指の伸展障害、握力低下（右 41 kg、左 12 kg）を認めた。 

 

尺骨神経障害（肘部管症候群）や頸椎症などを考え、神経伝導検査、MRI で精査されることに

なった。 

 

診療情報提供書：2022/10/17。 

 

553



傷病名は左 4-5 指の伸展障害、握力低下であった。 

 

紹介目的は、MRI などの結果と最終診断であった。 

 

臨床経過： 

 

2022/06/28 に紹介した患者の神経伝導速度や MRI の結果などと最終診断を教えて頂けたら幸

いです。 

 

時間と継続的なサポートをありがとうございます。 

 

報告書（最終報告）：2022/10/20。医療情報提供書は以下を含んだ： 

 

神経伝導検査（尺骨神経伝導検査）は正常であった。肘部管症候群は否定的と考えた。 

 

頸椎 MRI では C4-6 に椎間板ヘルニア、C3-Th2 に椎間板の膨隆を認めた。 

 

頚椎症による左 4-5 指の伸展障害、左握力低下の可能性があるが、筋力低下部位（C8、Th1）

と MRI 所見（C5/6）がやや解離しており、非典型的と考えた。 

 

精査の為 2022/07/27 の針筋電図を予定していたが、患者はその日に来院せず、その後通院が

途絶えた。 

 

その際に報告者に連絡しておらず大変失礼した。 

 

臨床経過をみて判断したいと考えている。 

 

症状の進行について聞いた。 

 

患者が希望したら、病院で針筋電図を行いたいと述べた。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請中であり、入手した際は提出することとす

る。 

 

  

 

追加情報（2022/10/28）：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
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医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002561。 

 

更新情報は以下を含んだ：ワクチン接種時年齢を更新した、ワクチン接種歴の詳細（投与日お

よび１回目および 2 回目接種の注記を追加した、2 回目接種の 2 反応（無力症、発熱）を追加

した）、被疑薬の詳細（投与日および 3 回目投与のロット番号を追加した）、新事象（椎間板

ヘルニア、頚椎症、握力低下、筋力低下を追加した）、事象の詳細（事象発現日、転帰および

関節可動域低下の診療所来院を更新した）、臨床検査値、臨床情報を追加し、経過を更新し

た。 

 

  

 

追加情報（2022/11/16）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師からの追跡調査への回答の自発追加報告である。 

 

更新情報：報告者詳細（郵便番号/FAX 番号）、患者詳細（イニシャル/生年月日）、被疑製品

（左上腕の解剖学的部位）、関連する病歴、ワクチン接種歴詳細（年齢/開始時間/解剖学的部

位/投与経路）、併用薬（ベザトール SR/ウルソ/タリオン/ゼチーア）、クレストールの（力

価/適応/投与経路/開始日）、新たな事象（運動障害、指の錯感覚、尺骨神経障害、慢性蕁麻

疹）、事象用語（頚椎症/頚椎症の疑い/変形性頚椎症）、検査値データ（神経伝導検査、頸椎

MRI）、臨床経過。 
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21294 

倦怠感; 

 

失神; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

肺うっ血 

うつ病; 

 

アトピ

ー性皮

膚炎 

本症例は、重複症例として invalid と考えられた。 

 

 

 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/08、48 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、1回目、

単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「アトピー性皮膚炎」（継続中か不明）； 

 

「うつ病」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「急性心筋炎」と記載された； 

 

失神（入院、医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

肺うっ血（入院、医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

発熱（非重篤）、転帰「不明」； 

 

倦怠感（非重篤）、転帰「不明」。 

 

患者は、心筋炎、失神、肺うっ血のため入院した（入院期間：11 日）。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：104/70、注釈：来院時；体温：摂氏 36.8 度、注釈：来院時；脈拍：30、注釈：/

分、来院時；心臓磁気共鳴画像：わずかに遅延増強、注釈：第 8 病日、左室中間；心尖部レベ

ルの心室中隔・下壁・側壁・前壁で中間、層主体にわずかに遅延増強されており、心筋炎の治

癒過程と考えられた；酸素飽和度：99%、注釈：来院時；呼吸数：20、注釈：/分、来院時。 

 

心筋炎、失神、肺うっ血の結果として治療的な処置がとられた。 
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臨床経過： 

 

2022/08/20 頃、急性心筋炎が発現、事象の転帰は不明であった（報告のとおり）。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/08 にコミナティ（CMT と報告された）の 1 回目接種後、発熱と倦怠感が出現した。 

 

5 日後に失神し病院へ運搬された。 

 

来院時は、意識清明、血圧 104/70、脈拍 30/分、体温摂氏 36.8 度、呼吸数 20/分、SpO2 99%

であった。 

 

第 2 病日：肺うっ血あり、利尿薬を開始した。 

 

第 4 病日：一時的ペースメーカーを離脱。 

 

第 8 病日：心臓ＭＲＩ検査を施行した。 

 

左室中間、心尖部レベルの心室中隔・下壁・側壁・前壁で中間、層主体にわずかに遅延増強さ

れており、心筋炎の治癒過程と考えられた。 

 

第 11 病日：独歩退院。 

 

有害事象後の本剤の投与は、中止であった（報告のとおり）。 

 

報告者は、事象は重篤（入院）であり、被疑薬と事象との因果関係は可能性大であると考え

た。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、入手した際に提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/12/12）: 本報告は、PV202200092075 と 202101110874 が重複症例を通知する

追加情報である。今後すべての追加情報は、202101110874 で報告される。本症例は、以下の

理由でデータベースより削除される：重複症例。 
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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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21295 

不整脈; 

 

不眠症; 

 

倦怠感; 

 

労作性呼

吸困難; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心不全; 

 

心室性期

外収縮; 

 

心房細動; 

 

狭心症; 

 

胸痛; 

 

胸部不快

感; 

 

脳性ナト

リウム利

尿ペプチ

ド増加 

乳房温

存手術; 

 

乳癌; 

 

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報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号は、v2210002567 である。 

 

  

 

患者は、68 歳 5 ヶ月の女性で、2022/02/06、COVID-19 免疫のため、3 回目（追加免疫）単回

量の BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK7441、有効期限：2022/04/30、68 歳時）を接種

した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「高血圧症」、開始日：2013/03（継続中）、メモ：報

告者のクリニックが把握している範囲では 2013/03 に開始;「左乳癌術後」、開始日：

2012/08/08、中止日：2022/01/17、メモ：2012/08 から 2020/04 まで、抗腫瘍剤内服。

2022/01/17、再発なしにて通常の検診を受け始めた（事実上の終診）;「左乳房温存術」、開

始日 2012/08/08（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：高血圧症に対しオルメサルタン、経口、開始日：2013（継続中）;高

血圧症に対し、アムロジピン、経口、開始日：2015（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目投与、ロット番号：EW0201、有効期限：

2021/09/30、投与日：2021/06/28、COVID-19 免疫のため）; コミナティ（2 回目投与、ロット

番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、投与日：2021/07/19、COVID-19 免疫のため）であっ

た。 

 

患者は、新型コロナウイルスワクチン接種後の心室性期外収縮、発作性心房細動、および心不

全疑いを発症した。 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

 

下記症状の程度は、6 とした。 

 

理由：2022/02/10 にメインテートを加えていたため、その後の症状の増悪を免れたと思わ

れ、02/08 の受診がなければ、自宅で死亡したかもしれない危機的状態であったと考えられ

た。 

 

当診療所からではない。（（固有名詞のため秘匿）市役所からの情報提供については不明であ

った。） 

 

2022/08/01、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価し

た。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は、以下のとおり： 

 

 （抗不整脈剤の減量や中止にて症状が軽快の まま推移するか否かは、フォローが必要であ

る。） 

 

 診療情報提供書：2022/10/22 付 （固有名詞のため秘匿）診療所、内科。 

 

これまでの経緯： 

 

2022/02/06、患者は、コロナワクチンの 3 回目接種を受けた。 

 

その後同日、労作時の息切れ、圧迫されるような胸痛、臥床での不眠があった。 

 

02/08、時々不整脈を感じ、（固有名詞のため秘匿）診療所を受診した。聴診でも不整脈があ

った。心電図では PVC（心室性期外収縮）3 段脈が認められた。以前の心電図では PVC はなか

った。当日、PVC、および狭心症疑いとして、ホルター心電図をオーダーした。ニトロペン舌

下錠、および心疾患予防として抗高脂血症剤を追加した。 

 

02/08 から 02/09 まで、ホルター心電図では、PVC 多発 16, 482、2 連発、3 連発あった。PAC

（心房性期外収縮）286。 

 

02/10、メインテートの使用に加え、循環器外来へ紹介することにした。同日、心エコーで

は、PVC 多発、軽度の MR（僧帽弁逆流）、および TR（三尖弁逆流）のみ示した。 

 

02/16、（固有名詞のため秘匿）クリニックの Dr（固有名詞のため秘匿）を外来受診し、体動

時の動悸および会話時の息切れを自覚した。駐車場からの移動で息切れがあるため、車イスを

使用した。血液検査では、BNP 123.9 と上昇あり、心不全が疑われた。心エコーでは、異常は

なかった。 

 

02/17、（固有名詞のため秘匿）病院で冠動脈造影 CT を施行し、狭窄はなかった。 

 

02/24、（固有名詞のため秘匿）クリニックを受診した。労作時動悸があった。 

 

03/29、（固有名詞のため秘匿）診療所を受診した。臥床中の動悸は軽快していた。処方は継

続した。 

 

04/28 から 04/29 まで、（固有名詞のため秘匿）病院でホルター心電図を施行した。ごく短い

発作性心房細動があった。患者はごく短い発作性心房細動時と一致して動悸があるようだと報

告された。 
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05/14、（固有名詞のため秘匿）診療所を受診し、階段上りや歩行で息切れがあると言った。 

 

05/16、（固有名詞のため秘匿）クリニックを受診し、患者は、階段を上がった時の息苦しさ

があると言った。周囲の人達が患者がすごく調子が悪そうに見えると言っていたと患者は言っ

た。同日の血液検査で、BNP は 27.5 へ改善した。 

 

07/09、（固有名詞のため秘匿）診療所を受診し、患者は、週 1 回くらいの胸部圧迫感があっ

たと報告した。胸写（胸部 X線）を施行し、心拡大軽度、大動脈蛇行、および弓部壁石灰化な

ど以前と同様の所見が認められた。 

 

07/11 から 07/12 まで、（固有名詞のため秘匿）診療所でホルター心電図を施行し、PVC 単発

4 個 、PAC 単発 77 回、2 連発 1 回、11 連発 1 回を示した。有意な ST-T 変化なし。今回は、心

房細動なし。 

 

08/01、（固有名詞のため秘匿）診療所を受診し、患者は、荷物を持っての階段上り下りでは

息切れが少しあるが、手ぶらでは症状がなかったと報告した。PVC 治療薬のメインテートは、

今後の減量や休薬にて症状が軽快しているか否かの確認が必要と説明した。 予防接種健康被

害認定申請手続きのための受診証明書を書くことにした。 

 

経過から判断すると、 

 

2022/02/06 のコロナワクチン接種後、 同日から体の不調があった。 

 

02/08 から 02/09 まで、ホルター心電図にて PVC 多発により、02/10、メインテートを追加し

た（02/08 より前の心電図では、PVC はなかった）。 

 

02/16、循環器外来では、BNP 123.9 と高く、体動時の息切れが強く、心不全の疑いとされ

た。心エコーでは、異常なしとされた。 

 

02/17、冠動脈 CT でも、異常なしとされた。 

 

04/28 から 04/29 まで、ホルター心電図では、ごく短い発作性心房細動ありとされた。 

 

05/14 および 05/16、階段上りで息苦しさを自覚した。 

 

05/16、BNP 27.5 と改善がみられた。 

 

07/09 時点で、週 1 回くらいの胸部圧迫感があった。 

 

08/01、階段上り下りでの息切れは改善傾向を示した。 

 

やはり、コロナワクチン接種後の不調と考えてよいと思われた。一時的にしろ BNP は 100 を超
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えており、コロナワクチン接種同日の臥床での睡眠ができなかったことも、心不全の症状であ

ったと思われた。 

 

08/01 に階段上り下りでの息切れは軽快しているため、再度の BNP のチェックは不要と判断し

た。今後、メインテートの減量や中止にて不整脈の増悪が起こらないか注意深くフォローしな

ければならない。 

 

1 回目接種が 2021/06/28、2 回目接種が 2021/07/19 であった。両接種ともメーカーおよびロ

ット番号は、ファイザーおよび EW0201 であった。印字された記録については、別途、当該接

種の実施者から発行された書類によって証明される。 

 

 

 

2022/11/28 に、2022/02/06 22:00 から 23:00、患者は、心室性期外収縮を発現し、事象の転

帰は軽快、処置が必要とされた：抗不整脈薬（メインテート）を開始したと報告された。 

 

報告者は、事象はワクチン接種の同日に発症しており、事象は被疑薬と因果関係ありと評価し

た。患者はそれ以前には不整脈はなかった。 

 

2022/02/06 22:00 から 23:00、患者は、心不全の疑いを発現し、事象の転帰は処置なしで回

復であった。 

 

報告者は、事象はワクチン接種の同日に発症しており、事象は被疑薬と因果関係ありと評価し

た。患者はそれ以前には心不全症状はなかった。 

 

事象のコメント/経過は以下の通りだった： 

 

2022/02/06、患者は新型コロナウイルスワクチン 3 回目の接種を受けた。 

 

同日の 22:00～23:00 ごろ、患者は動悸や息切れを自覚した。 

 

2022/02/08、患者が報告者のクリニックを受診した際、心室性期外収縮の検査所見がみられ

た。 

 

2022/02/08 から 2022/02/09 まで、ホルター心電図記録法を実施し、心室性期外収縮の頻発が

認められた。 

 

2022/02/10、抗不整脈剤（メインテート）が処方された。 

 

プライバシー病院で実施された検査では、BNP（123.9）と高値を示したため、心不全が疑われ

た（2022/02/16）。 
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2022/04/28 から 2022/04/29、ホルター心電図記録法が実施され、発作性心房細動の所見を示

した。 

 

報告者は、心不全症状は 2022/05/15 頃にはほぼおさまったと考えた。 

 

2022/08/01、体動による胸部症状は改善された。 

 

2022/02/06 の午前中、患者はワクチン接種を受けた。 

 

同日の 22:00～23:00 頃、患者は、これまでに経験のない動悸や呼吸苦を自覚した。 

 

患者は、不眠がちとなり、所用を何とかこなした。 

 

2022/02/08、患者は報告者のクリニックを受診した。 

 

通常の心電図記録法にて、心室性期外収縮を示した。 

 

同日からその翌日 2022/02/09 まで、ホルター心電図記録法が実施され、2 連発 3 連発を含め

16482 個もの多発が判明した（総心拍数の 15.5%）。 

 

2022/02/10 から、抗不整脈剤（メインテート）を追加した。 

 

2022/02/16、患者は、循環器科外来を受診し、BNP 123.9pg/ml と高く、心不全疑いと判明し

た。 

 

一方、2022/04/28 から 2022/04/29 まで実施したホルター心電図記録法によって検出されたご

く短い発作性心房細動と心不全疑いとの関連が示唆された。 

 

2022/02/08、発現の心室性期外収縮多発は、それ以前には検出されたことがなく、報告者は、

それをワクチン接種後の有害事象と考えた。 

 

2022/11/12、BNP は 19.2pg/ml であり、心不全は治まった。 

 

報告者は、今後、メインテートの投与量を減少し、心室性不整脈が治まったかどうか確認を要

する。 

 

事象「心不全疑い」、「発作性心房細動/ごく短い発作性心房細動あり、その時と一致して動

悸がある」、「不整脈」、「狭心症疑い」、「心室性期外収縮」、「労作時の息切れ」、「圧

迫されるような胸痛」、「臥床での不眠」、「すごく調子が悪そう/体の不調」、「BNP123.9

と上昇」、「体動時の動悸/労作時動悸/臥床中の動悸」、「会話時の息切れ/階段上りや歩行

で息切れ」、「胸部圧迫感」は医師受診を必要とした。 
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患者は、以下の検査と手順を経た：心血管造影：（2022/02/17）狭窄なし/冠動脈の狭窄な

し、メモ：異常なし;聴診：（2022/02/08）不整脈;脳性ナトリウム利尿ペプチド（0.0-

18.4）：（2022/02/16）BNP123.9 と上昇あり、疑われた、メモ：心不全が疑われた;

（2022/05/16）BNP は 27.5 へ改善あり;（2022/11/12）19.2pg/mL;胸部Ｘ線：（不明日）心拡

大軽度、メモ：大動脈蛇行、および弓部壁石灰化;（2022/07/09）以前と同様の所見、メモ：

心拡大軽度、大動脈蛇行、および弓部壁石灰化など;心エコー図：（2022/02/10）PVC 多発、

メモ：軽度の僧帽弁逆流（MR）と三尖弁逆流（TR）のみ。軽度の三尖弁閉鎖不全症と僧帽弁閉

鎖不全のみ。心機能異常なし;（2022/02/16）異常なし;心電図：（不明日）前の心電図では

PVC を示さなかった、メモ：2022/02/08 より以前;（2022/02/08）心室性期外収縮（PVC）3 段

脈;（2022/07）有意な ST-T 変化なし、メモ：今回は心房細動なし。（7 月 11 日から 7 月 12

日）;ホルター心電図：（2022/02）PVC 多発 16482、メモ：2 連発 3 連発あり。心房性期外収

縮（PAC）286。心室性期外収縮（PVC と略）。（2022/02/08 から 2022/02/09）;（2022/04）

ごく短い発作性心房細動あり、メモ：その時と一致して動悸がある。ごく短い発作性心房細

動。（2022/04/28 から 2022/04/29）;（2022/07）PVC 単発 4 回、メモ：PAC 単発 77 回、2 連

発 1 回、11 連発 1 回。PVC の改善あり。（2022/07/11 から 2022/07/12）;通常の検査：

（2022/01/17）結果不明、メモ：再発なしにて通常の検診を受け始めた（事実上の終診）。 

 

 

 

心不全の結果として治療的な処置はとられなかった。 

 

心房細動、不整脈、狭心症、心室性期外収縮の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

事象心不全の転帰は 2022 年に回復、他の事象は軽快であった。  

 

 

 

追加情報:（2022/11/28）本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師から入手し

た自発追加報告である。更新された情報：病歴、臨床検査値と臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21307 

網膜下液; 

 

網膜浮腫; 

 

視力低下; 

 

視神経乳

頭浮腫; 

 

視神経炎; 

 

視野欠損; 

 

黄斑浮腫 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/02/21、77 歳の女性患者（妊婦でない）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、3 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、接種の解剖学的部位は不

明、77 歳時）を受けた。 

 

不明日、患者はファイザーCOVID-19 ワクチン（患者申告）、コミナティ（ロット番号は報告

作成時に入手不可/未提供、使用期限は不明）の初回接種を受けた。 

 

不明日、患者はファイザーCOVID-19 ワクチン（患者申告）、コミナティ（ロット番号は報告

作成時に入手不可/未提供、使用期限は不明）の 2 回目接種を受けた。 

 

患者は、被疑薬ワクチンの初回接種日の前４週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

事象発現前の 2 週間以内に併用薬の投与はなかった。 

 

患者に病歴はなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 検査は受けていない。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/02/22 発症、視神経炎（医学的に重要）、転帰「回復」、「左眼に視神経網膜炎/視神経

乳頭炎」と記載； 

 

2022/02/22 発症、視力低下（非重篤）、転帰「軽快」、「左）視力低下」と記載。

2022/02/22、左眼視力低下を自覚した； 

 

2022/02/25 発症、視神経乳頭浮腫（医学的に重要）、転帰「軽快」、「左）視神経乳頭発赤/

視神経乳頭腫脹」と記載； 

 

2022/02/25 発症、視野欠損（非重篤）、転帰「軽快」、「左）マリオット盲点拡大」と記

載； 

 

2022/02/25 発症、黄斑浮腫（医学的に重要）、転帰「軽快」、「黄斑部浮腫」と記載； 

 

2022/02/25 発症、網膜浮腫（医学的に重要）、転帰「軽快」； 
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網膜下液（医学的に重要）、転帰「軽快」。 

 

2022/02/25、来院した。左）視力低下（0.3）、視神経乳頭発赤、視神経乳頭腫脹、黄斑部浮

腫、網膜下液を認め、視神経乳頭炎と診断された。 

 

事象「左眼に視神経網膜炎/視神経乳頭炎」、「左）視神経乳頭発赤/視神経乳頭腫脹」、「網

膜浮腫」、「黄斑部浮腫」、「網膜下液」、「左） 視力低下」、「左）マリオット盲点拡

大」は、医師の診察を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

網膜血管造影：（2022/02/25）左）視神経乳頭より色素漏出、注釈：著明； 

 

バルトネラ検査：(2022/02/25)陰性、注釈：血液検査； 

 

磁気共鳴画像：（2022/02/25）異常認めず、注釈：球後視神経に； 

 

光干渉断層撮影：（2022/02/25）左）視神経乳頭発赤著明、注釈：ならびに視神経乳頭腫脹。

網膜浮腫； 

 

トキソプラズマ抗体検査：（2022/02/28）陰性、注釈：血液検査； 

 

視力検査：（2022/02/25） 右：0.9 (1.2) 左：0.3 (0.3)、注釈：視力低下（左）；

（2022/04/12）左視力 1.0 に改善； 

 

視野検査：（2022/02/25）左）マリオット盲点拡大。 

 

視神経炎、視神経乳頭浮腫、網膜浮腫、黄斑浮腫、網膜下液、視力低下、視野欠損に対して治

療的な処置がとられた。プレドニンを内服し、眼所見は徐々に改善した；2022/04/12、左視力

1.0 に改善した。 

 

猫ひっかき病やトキソプラズマ症など視神経乳頭炎を引き起こす原因疾患は認められなかっ

た。ワクチン接種の翌日に発症しており因果関係を否定できないと考え、本報告を提出した。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、入手次第提出される。 

 

 

 

追加情報：（2022/11/14）： 
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本報告は、連絡可能な同医師からの追跡調査回答により入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

患者の年齢/ワクチン接種時の年齢（77 歳)、検査データ（バルトネラ検査/トキソプラズマ抗

体検査/磁気共鳴画像/視力検査/光干渉断層撮影/網膜血管造影/視野検査）、被疑ワクチンの

開始/終了日時（2022/02/21）、事象「視神経炎」の説明（左眼に視神経網膜炎/視神経乳頭

炎）と発症（2022/02/22）、新事象である視神経乳頭浮腫/黄斑部浮腫/網膜下液/視力低下/マ

リオット盲点拡大と併用療法（なし）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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21308 

体重減少; 

 

多汗症; 

 

甲状腺機

能亢進症; 

 

頻脈 

有害事

象なし 

これは、医薬情報担当者および製品情報センターの経由で、連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。 

 

 

 

2022/08、60 代の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、4 回目（追加免疫）、単回量）を接種した。 

 

患者には関連する病歴はなかった。 

 

併用薬なかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/08、甲状腺機能亢進症（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「甲状腺機能亢進の疑い/

患者の調子が悪くなった。」と記載された; 

 

体重減少（非重篤）発現、転帰「不明」、「体重が 6kg 減少」と記載された; 

 

頻脈（非重篤）発現、転帰「不明」; 

 

多汗症（非重篤）発現、転帰「不明」、「発汗が増加した」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：体重：6kg 減少。甲状腺機能亢進症および頻脈の結果と

して治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：4 回目の接種後に、甲状腺機能亢進を疑う症状が出てきたが男性の高齢者で考えに

くいので気になった。知り合いで検査等も未実施で話だけの情報なので詳細報告は拒否され

た。 

 

CMT４回目接種後に発症した。 
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体重が 6kg 減少し、元の体重は不明だった。 

 

頻脈が発症し、ベータ遮断薬を投与しコントロールしていた。 

 

発汗が増加した。 

 

発現日、事象転帰、重篤性、因果関係等は不明だった。追加情報（2022/11/18）では報告者の

友人であるゴルフ仲間が 2022/08 頃にコミナティを接種し、2022/09 に、2022/08 末から患者

の状態が悪くなったとのことであった。患者は近隣の予防接種会場でコミナティ接種後に甲状

腺機能亢進症を発症した。患者は 5 回目の接種を予定していた。甲状腺機能亢進症の治療中で

あった。4 回目の接種で発症したようだった。報告者は、5 回目を接種して問題ないか確認し

たいとのことだった。報告者は後遺症が残るという状態での接種について質問され、現在薬を

服用してコントロール中とのことだった。報告者は、状態が悪化しないか心配であった。患者

は現在、状態は良くなっているが報告者は 5 回目の投与で症状が悪化しないか心配だったた

め、確認した。 

 

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得られない。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/11/14）：本報告はファイザー医薬情報担当者を介し連絡可能な同医師からの

自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：報告者の情報、患者の年齢、関連した病歴、製品コーディン

グが更新された;検査「体重」、新事象（体重減少、頻脈、発汗過多）が追加され、併用治療

は無かった。 

 

 

 

追加情報（2022/11/18）: 製品情報センターの経由で連絡可能な同医師から入手した新たな情

報は、以下を含み更新された：製品をコミナティ EUA に再コード、投与開始日、事象甲状腺

機能亢進症の発現日、事象甲状腺機能亢進症の治療を受けたかどうかの欄に、はいをチェッ

ク、甲状腺機能亢進症の転帰を軽快に更新、臨床情報が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21317 

急性散在

性脳脊髄

炎; 

 

感覚鈍麻; 

 

脊髄炎 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002572。 

 

  

 

2022/04/15 10:00、24 歳（24 歳 3 ヵ月）の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FN9605、使用期限：2022/08/31、0.3ml、単回量）の 3

回目接種（追加免疫）を受けた（24 歳時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

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 ヵ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）はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/04/15、被疑製品投与の 2 週間後、急性散在性脳脊髄炎（入院）発現、転帰「未回復」; 

 

2022/04/15、被疑製品投与の 2 週間後、脊髄炎（入院）発現、転帰「未回復」、「急性脊髄

炎」と記載された; 

 

2022/04/15、被疑製品投与の 2 週間後、感覚鈍麻（入院）発現、転帰「未回復」、「足のしび

れ、手指のしびれ」と記載された。 

 

患者は、脊髄炎、急性散在性脳脊髄炎、感覚鈍麻のために入院した（入院日：2022、退院日：

2022）。 

 

事象「急性脊髄炎」、「急性散在性脳脊髄炎」、「足のしびれ、手指のしびれ」は診察を必要

とした。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

体温：（2022/04/15）摂氏 36.6 度（ワクチン接種前）。 
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臨床経過：報告病院でのワクチン接種の 2 週間後、患者は足のしびれ、手指のしびれを訴えク

リニックを受診したと報告された 

 

急性脊髄炎と診断され、総合病院に緊急搬送され、3 週間程（詳細不明の日数）入院した。 

 

報告薬剤師は総合病院より報告があると考える。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（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。 

 

2022/11/10、原疾患または合併症は不明として報告された。 

 

2022/04/15、患者は BNT162B2（コミナティ（起源）、剤型：注射剤、1 日投与量：0.3ml）の

投与を受けた。 

 

2022/04/15、患者は、足のしびれ、手指のしびれと急性脊髄炎を発現した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は可能性大と評価した。 

 

有害事象後の本剤の投与は、中止（報告のとおり）と報告された。 

 

2022/04/28、事象の転帰は、未回復であった。 

 

患者は、病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2022/04/15、報告病院でのワクチン接種後、患者は足と手指のしびれを訴えた。 

 

2 週間後の 2022/04/28、患者はプライバシー・クリニックを受診し、急性脊髄炎と診断され

た。患者は、プライバシー病院へ緊急搬送された。 

 

  

 

追加情報（2022/11/10）：本報告は、ファイザー社員を介した同薬剤師からの自発追加報告で

ある。 

 

更新情報：被疑薬（用量を「0.3ml」に更新）;事象発現日と転帰の更新。臨床情報の追加。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21319 

免疫系障

害; 

 

期限切れ

の製品使

用; 

 

炎症; 

 

組織球性

壊死性リ

ンパ節炎; 

 

運動障害; 

 

頚部痛 

  

本報告は、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002588。 

 

 

 

2022/08/20、33 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、4 回目（追

加免疫）、単回量、ロット番号：ER2659、有効期限：2022/03/31)を接種した。 

 

関連する病歴は報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ筋注（12 歳以上）（1 価：起源株）、（1 回目、2021/03/19 14:00 頃接種、ロット

番号：EP9605、使用期限：2021/06/30）、接種日：2021/03/19、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ筋注（12 歳以上）（1 価：起源株）、（２回目、2021/04/27 14:00 すぎ接種、ロ

ット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30。）、接種日：2021/04/27、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ筋注（12 歳以上）（1 価：起源株）、（3 回目、2021/12/18 14:00 すぎ接種、ロッ

ト番号：FJ5929、使用期限：2022/04/30）、接種日：2021/12/18、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022 発現、期限切れの製品使用（非重篤）、転帰「不明」、「2022.8.20 午後 2 時すぎに 4 回

目接種、ロット番号：ER2659（報告のとおり）、使用期限：2022/03/31」と記述された; 

 

2022 発現、免疫系障害（非重篤）、転帰「不明」、「免疫系不調」と記述された; 

 

2022/09/26 08:00 発現、組織球性壊死性リンパ節炎（入院）、転帰「回復」(2022/10/11)、

「菊池病」と記述された； 

 

2022/09/26 08:00 発現、運動障害（入院）、転帰「回復」(2022/10/11)、「体動困難」と記

述された； 

 

2022/09/26 08:00 発現、組織球性壊死性リンパ節炎（入院）、転帰「回復」(2022/10/11)； 

 

2022/09/26 08:00 発現、炎症（入院）、転帰「回復」(2022/10/11)、「炎症反応」と記述さ

れた； 

 

2022/09/26 08:00 発現、頚部痛（入院）、転帰「回復」(2022/10/11)、「後頚部痛」と記述
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された。 

 

患者は、組織球性壊死性リンパ節炎、組織球性壊死性リンパ節炎、頚部痛、運動障害、炎症で

入院した（開始日：2022/09/27、退院日：2022/10/03、入院期間：7 日）。 

 

事象「菊池病」、「組織球性壊死性リンパ節炎」、「後頚部痛」、「体動困難」と「炎症反

応」は、診療所への受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/08/20）36.3 度、注： 4 回目ワクチン接

種前;（2022/09/27）37.7 度;Ｃ－反応性蛋白：（2022/09/27）28、注：肝機能高値が指摘さ

れた;磁気共鳴画像：（2022/09/26）特記所見なし;白血球数：(2022/09/27) 17000;Ｘ線：

（2022/09/26）異常なし。 

 

組織球性壊死性リンパ節炎、頚部痛、運動障害、炎症の結果として治療的処置はとられた。 

 

組織球性壊死性リンパ節炎の結果として治療的処置はとられなかった。 

 

追加情報：患者は、33 歳 5 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（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）での留意点はなかった。 

 

事象の発現日時は 2022/09/26 08:00（4 回目ワクチン接種 37 日後）であった。 

 

菊池病、組織球性壊死性リンパ節炎は事象の症状名として報告された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2022/09/26、後頚部痛があった。 

 

体動困難であった。 

 

整形外科にて、Xp が実行され、異常なしであった。 

 

脳神経外科で MRI にて特記所見なしであった。 

 

2022/09/27、体温は、摂氏 37.7 度であった。 

 

近医内科受診し、ＷＢＣ17000 で総合病院に紹介された。 
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血液検査で CRP 28 と肝機能高値が指摘された。 

 

原因不明で入院した。 

 

その後、対症療法のみで炎症反応改善した。 

 

2022/10/03、退院した。 

 

その後、再発なしであった。 

 

2022/09/27（4 回目ワクチン接種 38 日後）、患者は入院した。 

 

2022/10/03（4 回目ワクチン接種 44 日後）、患者は退院した。 

 

2022/10/11（4 回目ワクチン接種 52 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

蓋然性が高いと思われる。 

 

 

 

追加情報報告（2022/12/07）： 

 

施設等の環境的または職業的にコロナウイルスへの曝露頻度が高いリスク（および重篤な新型

コロナウイルス感染症の合併症のリスク）に起因する追加免疫のための投与であったと報告さ

れた。 

 

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

 

事象発現前の 2 週間以内に投与された併用薬はなかった。 

 

関連する検査は不明であった。 

 

組織球性壊死性リンパ節炎の転帰は、治療なしで回復であった。 
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報告者は、因果関係を否定する理由がないため、事象は被疑薬と関連ありと評価した。 

 

事象は、予兆なく突発の発症であった。ワクチン 4 回接種者で免疫系不調の者が 3 名発生して

いる（この患者も含めて）。報告者は、ワクチンがリンパ球系組織に影響して招いたと思料し

ている。（リンパ、免疫系への侵襲的があるため）。 

 

 

 

追加情報（2022/12/07）:再調査依頼に応じた連絡可能な同医師からの新たな自発追加報告は

以下を含んだ： 

 

更新された情報：患者イニシャル; 関連病歴の投与 1、2、3 回目の記載用語、接種日、注記;

投与 4 回目の投与時刻、ロット番号、使用期限;組織球性壊死性リンパ節炎に対する処置の有

無;新たな事象免疫系障害と期限切れのワクチン使用。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21321 

ワクチン

の互換; 

 

予防接種

の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた：副作用なし。 

 

2022/11/02 の追加情報の受領にて、本症例は、現在 Valid と考えられるすべての必須の情報

を含む。 

 

 

 

本症例は、連絡可能な報告者（消費者、または他の非医療従事者）から入手した自発報告であ

る。報告者は、患者である。 

 

 

 

2021/06/25、39 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、1回目単回量の BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30、左腕）、2021/07/16 に、2 回目単回量（ロ

ット番号：FC5947、有効期限：2021/09/30、38 歳時、左腕、全て筋肉内）、2022/02/16 に、

COVID-19 免疫のため、3 回目（追加免疫）単回量のエラソメラン（COVID-19 ワクチンモデル

ナ、ロット番号：000008A）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、発現 2022/02/16、転帰「不明」、「モデルナ 3 回目投

与」と記載された。 

 

予防接種の効果不良（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、全て発現 2022/08/05、

転帰「不明」、全て「COVID-19 抗原検査陽性」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：SARS-CoV-2 検査：（2022/08/05）陽性、メモ：鼻スワ

ブ。 

 

 

 

臨床経過：ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった（報告のとおり）。 

 

2022/08/05、COVID-19 抗原検査（鼻スワブ）は陽性であった。 

 

2022/10/31、患者は 4 回目投与としてコミナティ RTU BA.4-5 用を接種した。 

 

 

 

結論：当該ロットについて、有害事象の調査および/または薬効欠如は以前に調査された。苦
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情があったのが、当該バッチの発行日から 6 ヶ月以内であったため、サンプルは活性成分の量

を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックされ、登録さ

れた範囲内であった。参照した PRID の調査は、以下の結論に至った：参照 PR ID 6171974

（本調査記録の添付ファイルを参照）。 

 

「ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン」の苦情は調査された。調査には、関連の

あるバッチ記録の確認、逸脱検査、報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれ

た。最終的な範囲は、報告されたロット EP9605 とロット FC5947 に関連するものだと決定され

た。苦情サンプルは、返却されなかった。調査中、関連する品質問題は確認されなかった。製

品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された

欠陥は当該バッチの品質を代表するものではなく、バッチは引き続き許容できると結論付け

た。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は、確認できなか

った。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

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:（2022/11/07）本報告はファイザー製品品質グループからの追加報告であり、調査

結果の提供である。 

 

更新情報：検査結果が追加された。 

 

 

 

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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21322 

サーファ

クタント

プロテイ

ン増加; 

 

低酸素症; 

 

免疫抑制; 

 

全身健康

状態悪化; 

 

労作性呼

吸困難; 

 

呼吸不全; 

 

呼吸困難; 

 

多臓器機

能不全症

候群; 

 

感染; 

 

摂食障害; 

 

肝障害; 

 

肺浸潤; 

 

肺線維症; 

 

肺陰影; 

 

肺障害; 

 

血中乳酸

脱水素酵

素増加; 

 

運動障害; 

アルコ

ール性

肝硬変; 

 

リンパ

節石灰

化; 

 

慢性肝

炎; 

 

慢性Ｃ

型肝炎; 

 

糖尿病; 

 

結核性

胸膜炎; 

 

肺陰影; 

 

胸膜石

灰化; 

 

高血圧; 

 

Ｃ型肝

炎 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002587（PMDA）、 v2210002847 (PMDA)。その他の症例識別子: v2210002587 

(PMDA)、v2210002847 (PMDA). 

 

  

 

2022/09/08、89 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FP9647、使用期限：2023/01/31、単回量、89 歳時）の 4 回目（追加免疫）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「縦隔リンパ節石灰化」、開始日：2021/08（継続中であるか不明）;「右胸膜背側で石灰

化」、開始日：2021/08（継続中であるか不明）;「陳旧性胸膜炎（結核性の疑い）」、開始

日：2021/08（継続中であるか不明）;「肺底部の軽度網状影」、開始日：2021/08（継続中で

あるか不明）;「Ｃ型肝炎」（継続中であるか不明）;「糖尿病」（継続中であるか不明）;

「アルコール性肝硬変」（継続中であるか不明）;「慢性Ｃ型肝炎」（継続中であるか不明）;

「高血圧」（継続中であるか不明）;「慢性肝炎」（継続中であるか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、投与日：2021/06/30、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;コミナテ

ィ（2 回目、単回量、投与日：2021/07/21、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;コミナティ（3 回

目、単回量、ロット番号：FK0595、有効期限：2022/05/31、投与経路：筋肉内、投与日：

2022/02/22、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

摂食障害（非重篤）、2022 発現、転帰「不明」、「経口摂取困難となり」と記載された; 

 

KL-6 増加（非重篤）、サーファクタントプロテイン増加（非重篤）、すべて 2022 発現、転帰

「不明」、すべて「KL-6 や SP-D の上昇には乏しかった」と記載された; 

 

血中乳酸脱水素酵素増加（非重篤）、C-反応性蛋白増加（非重篤）、すべて 2022 発現、転帰

「不明」、すべて「血清 LDH と CRP の上昇を認めた」と記載された; 

 

全身健康状態悪化（非重篤）、2022 発現、転帰「不明」、「全身状態悪化」と記載された; 

 

肺浸潤（非重篤）、2022 発現、転帰「不明」、肺繊維症（医学的に重要）、転帰「不明」、

すべて「肺底部中心の浸潤影と線維化病変が残存した」と記載された; 
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間質性肺

疾患; 

 

Ｃ－反応

性蛋白増

加; 

 

ＫＬ－６

増加 

肝障害（非重篤）、2022 発現、転帰「不明」、「肝障害が進行した」と記載された; 

 

呼吸不全、（医学的に重要）、2022/09/22 発現、転帰「不明」; 

 

肺陰影（入院）、2022/09/22 発現、転帰「軽快」、「下葉中心に両肺にびまん性すりガラス

影」と記載された; 

 

運動障害（非重篤）、2022/09/22 発現、転帰「不明」、「呼吸困難による体動困難/体動困

難」と記載された; 

 

間質性肺疾患（死亡、入院、医学的に重要）、2022/09/22 発現、転帰「死亡」、「間質性肺

炎/労作時の呼吸困難が徐々に増悪した/呼吸困難/間質性肺障害」と記載された; 

 

多臓器機能不全症候群（死亡、医学的に重要）、2022/10/27 発現、転帰「死亡」、「多臓器

不全のため、死亡退院した」と記載された; 

 

感染（死亡）、転帰「死亡」、「ひきつづく二次感染（疑い）」と記載された; 

 

免疫抑制（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「免疫抑制性状態」と記載された; 

 

肺障害（入院）、転帰「不明」、「急性発症の肺障害と考えられた」と記載された; 

 

低酸素症（医学的に重要）、転帰「不明」、「労作時の著明な低酸素血症をきたしてベッド上

での長期臥床が続いた」と記載された; 

 

労作性呼吸困難（非重篤）、呼吸困難（非重篤）、転帰「不明」、すべて「労作時呼吸困難

徐々に増悪」と記載された。 

 

患者は間質性肺疾患、肺陰影、肺障害のため入院した（開始日：2022/09/22、退院日：

2022/10/27、入院期間：36 日）。 

 

事象「間質性肺炎/労作時の呼吸困難が徐々に増悪した/呼吸困難/間質性肺障害」、「呼吸不

全」、「呼吸困難による体動困難/体動困難」、「労作時呼吸困難徐々に増悪」は、救急治療

室受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

自己抗体検査：（不明日）陰性;血中乳酸脱水素酵 (124-222):（不明日）上昇;(2022/09/22) 

292 IU/l; (2022/09/22) 高値、注記：入院時;体温：（2022/09/08）摂氏 35.3 度、注記：ワ

クチン接種前; 胸部Ｘ線：（2022/09/22）両肺びまん性すりガラス影;コンピュータ断層撮

影：（不明日）すりガラス影は改善傾向となった、注記：画像上。しかし、肺底部中心の浸潤

影と線維化病変が残存した;（2022/09/22）両肺にびまん性すりガラス影を認めた、注記：下
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葉中心に; 胸部コンピュータ断層撮影：（2021/08）縦隔リンパ節石灰化、注記：右胸膜背側

で石灰化。陳旧性胸膜炎（結核性の疑い）と肺底部の軽度網状影のみであった;

（2022/09/22）両肺びまん性すりガラス影;Ｃ-反応性蛋白：（不明日）上昇; （2022/09/22）

高値、注記：入院時; KL-6：（不明日）、上昇には乏しかった; 酸素飽和度：（2022/09/22）

99%;呼吸数：（2022/09/22）30、注記：分;サーファクタントプロテイン：（不明日）、上昇

には乏しかった。 

 

間質性肺疾患、肺陰影、肺障害、呼吸不全、運動障害、摂食障害の結果として、治療的な処置

がとられた。 

 

患者死亡日は、2022/10/27 であった。 

 

報告された死因：「多臓器不全のため、死亡退院した」、「間質性肺炎」、「間質性肺障

害」、「ひきつづく二次感染（疑い）」、「免疫抑制性状態」。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種時、患者は 89 歳 3 ヵ月の男性であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

2022/09/22、患者は間質性肺炎を発現した。 

 

2022/09/22、患者は病院に入院した。 

 

2022/10/27、患者は病院から退院した。 

 

2022/10/27、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/09/08、患者は近医でコミナティをワクチン接種し、その後（入院 2 週間前）から労作時

の呼吸困難が徐々に増悪した。 

 

2022/09/22、呼吸困難による体動困難のため我々の病院に救急搬送された。 

 

2021/08 の胸部コンピュータ断層撮影（胸部 CT）では縦隔リンパ節石灰化や右胸膜背側で石灰
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化を認めた。陳旧性胸膜炎（結核性の疑い）と肺底部の軽度網状影のみであったが、来院時の

コンピュータ断層撮影（CT）では、下葉中心に両肺にびまん性すりガラス影を認めた。よっ

て、間質性肺炎と診断された。 

 

経鼻酸素 2L/min の投与を要し、血中乳酸脱水素酵素（血清 LDH）とＣ-反応性蛋白（CRP）の

上昇を認めた。自己抗体のスクリーニング検査結果は陰性であった。Krebs von den Lungen-6

（KL-6）や Surfactant protein D（SP-D）の上昇には乏しかった。したがって、急性発症の

肺障害と考えられた。入院後ステロイド治療を開始した。画像上すりガラス影は改善傾向とな

った。しかし、肺底部中心の浸潤影と線維化病変が残存した。労作時の著明な低酸素血症をき

たしてベッド上での長期臥床が続いた。経口摂取困難となり、末梢静脈点滴を行っていたが、

肝障害が進行した。 

 

2022/10/27 午前 5:20、多臓器不全のため、死亡退院した。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡、2022/09/22 から 2022/10/27 まで入院）と分類し、事象は

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、Ｃ型肝炎と糖尿病であった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

 

4 回目に投与したコミナティの副反応による間質性肺炎が、全身状態悪化に寄与したものと考

えた。 

 

2022/12/05 現在、患者にアレルギー歴はなかった。 

 

報告以外に 3 回のワクチン接種歴があった。 

 

自宅に住んでいた。 

 

入院前、日常生活の活動（ADL）は自立であった。 

 

COVID ワクチン接種の前 4 週間以内にその他のワクチン接種を受けていたかは、不明であっ

た。 

 

事象発現の前 2 週間以内にその他の薬物を投与していたかは、不明であった。 

 

その他の病歴は、アルコール性肝硬変、慢性Ｃ型肝炎、高血圧症を含んだ。 

 

関連する検査は、血中乳酸脱水素酵素（ＬＤＨ）（正常範囲：124-222IU/l）292、

（2022/09/22）、入院時とコメントされた、ＬＤＨとＣ－反応性蛋白（CRP）高値。胸部コン

ピュータ断層撮影（ＣＴ）、（2022/09/22）、両肺びまん性すりガラス影とコメントされた。
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胸部Ｘ線（2022/09/22）、両肺びまん性すりガラス影とコメントされた。 

 

2022/09/22、患者は間質性肺障害を発現した。 

 

2022/10/27、事象の転帰は死亡で、処置にステロイドを含んだ。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）、2022/09/22 から 2022/10/27 まで入院と分類して、事象は

BNT162b2 に関連があると評価した。理由：（新規陰影/陰影出現のため）。 

 

事象は、救急治療室受診を必要とした。 

 

剖検は実施されなかった。剖検は提案されたが、患者家族により辞退された。 

 

死亡時画像診断の実施はされなかった。 

 

接種が他病で行われたので、接種前後の異常は不明だった。 

 

発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：接種後から労作時呼吸困難が徐々に悪化

したとのことだが、正確な日時は不明であった。救急要請がされた。救急要請の日時は、

2022/09/22 08:37 であった。救急隊到着の日時は、2022/09/22 08:46 であった。 

 

救急隊到着時の患者の状態は、体動困難であった。搬送中の経過および処置内容は、酸素投与

であった。 

 

病院到着の日時は、2022/09/22 09:25 であった。 

 

処置の詳細（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は吸引物の有無、有の場合は性状、

使用医薬品を記述）：呼吸数（RR として報告された）30/分、SpO2 99%（カヌラ 2L）の呼吸不

全が観察された。意識レベルは清明であった。血圧低下はなかった。O2 投与と点滴注入、検

査が救急治療室（ER と報告された）で実施された。 

 

血液検査、胸部ＣＴ、Ｘ線写真（Xp）が実施された。 

 

2022/10/27 05:20 が死亡確認日時であった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：間質性肺障害と引き続く二次感染（疑

い）、多臓器不全のため亡くなった。多数の共存疾患（糖尿病、慢性肝炎）など免疫抑制性状

態が病態悪化に寄与していたと考えられた。 

 

ワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチン接種が間質

性肺障害の原因となった可能性が高いと考えられる。 
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追加情報:（2022/12/05）本報告は、連絡可能な同医師から入手した自発追加報告で、追跡調

査依頼への返答である。 

 

更新情報：患者の詳細、ワクチン接種歴、関連する病歴、臨床検査値（胸部Ｘ線、CRP、胸部

ＣＴ、血清ＬＤＨ/血中ＬＤＨ、RR、SpO2 の更新）、新規事象（労作性呼吸困難、呼吸困難増

悪、呼吸不全、二次感染、免疫抑制の追加）、死因（二次感染、免疫抑制の追加）、剖検の実

施（いいえに更新）、運動障害（説明と受けた処置を更新）、臨床情報の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前報の情報を修正するために提出される。：間質性肺疾患の事象発現日を

2022/09/23 から 2022/09/22 に更新した。 
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21323 
バセドウ

病 

１型糖

尿病 

本報告は、以下文献からの文献報告である：「新型コロナワクチン接種後バセドウ病を発症し

た 1 型糖尿病の 2 例」、日本内分泌学会雑誌、2022 年、vol：98(2)、ページ：621。 

 

 

 

28 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製造販売業

者不明、1 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「１型糖尿病」（継続中）、注：19 歳時。 

 

併用薬は以下を含んだ：１型糖尿病のために投与されるインスリン。 

 

以下の情報が報告された： 

 

バセドウ病（医学的に重要）、転帰「不明」、「バセドウ病と診断した」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

血糖値：上昇、注：初回接種後 4 週目より。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチンの免疫増強剤として用いられるアジュバントは、通常は安全かつ効果的で広く用いら

れている。しかし、遺伝的に影響を受けやすい素因を持つ一部の被接種者においては、アジュ

バントへの曝露により宿主の免疫学的バランスを損ない、様々な自己免疫疾患を発症すること

が知られている。 

 

急速に普及した新型コロナウイルスに対する mRNA ワクチンは、RNA そのものと RNA をカプセ

ル化する脂質ナノ粒子がアジュバント様に作用すると考えられている。初回接種から 7週以内

にバセドウ病を発症した報告がみられている。 

 

 

 

28 歳女性。19 歳時、１型糖尿病を発症した。 

 

初回接後 4 週目より血糖値の上昇と TDD の増加、動悸、発汗過多が出現した。 

 

患者をバセドウ病と診断した。 
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患者は日本人におけるバセドウ病の疾患感受性遺伝子と考えられている HLA-DPB1*0501 を有し

ている。 

 

発症時期からワクチンがバセドウ病発症の誘因となった可能性を考えた。 

 

１型糖尿病と自己免疫性甲状腺疾患の合併は比較的多い。 

 

これは、アジュバントによる影響を受けやすい遺伝的素因を有している可能性に留意し、ワク

チン接種後の耐糖能や症状の経過に注意を払う必要があることを示している。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得することができな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2022/12/05): 

 

本報告は、以下の文献源のための文献報告である: 

 

「1 型糖尿病を有し、SARS-CoV-2 ワクチン接種後にバセドウ病を発症した 2 例」、 第 65 回日

本甲状腺学会学術集会、2022 年; 第 65 回、81 ページ。 

 

本報告は入手した文献からの追加情報である; 

 

本症例は文献にて特定された追加情報を含み更新された。 

 

 

 

更新された情報は以下の通り: 

 

新しい報告者情報を追加した、新しい文献情報を追加した;検査データ（耐糖能、甲状腺刺激

ホルモン受容体抗体、甲状腺刺激ホルモン、遊離サイロキシン、超音波検査、HLA-DPB1*0501

を含む）を追加した。 

 

28 歳女性。19 歳時に 1 型糖尿病を発症した。初回ワクチン接種の 4 週間後より、動悸、発汗

過多を自覚していた。 

 

定期受診では、耐糖能が悪化していた。 
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検査結果は TSH 0.005uIU/ml 未満、遊離 T4 4.91ng/dL、TRAb 5.3IU/L を示し、超音波検査に

てびまん性に腫大した甲状腺に内部血流充進を認めた。 

 

上記の所見に基づき、バセドウ病と診断した。 

 

患者は、本邦におけるバセドウ病発症の感受性アレルとされる HLA-DPB1*0501 を有しており、

遺伝的な素因を背景としてワクチン接種が発症のきっかけとなったかもしれない。データの蓄

積が期待されるとともに、ワクチン接種により様々な自己免疫疾患が誘発され得ることを念頭

に置く必要がある。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21340 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、製品品質グループからの連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事

者）から入手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

  

 

69 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、1 回目単回量の BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：EX3617、有効期限：2022/05/31）、2 回目単回量（ロット番号：FA7338、有効期限：

2022/06/30）、3 回目（追加免疫）単回量（ロット番号：FL1839、有効期限：2022/10/31）、

2022/08/23 

 

に、4 回目（追加免疫）単回量（ロット番号：FR1790、有効期限：2023/02/28）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、

全て発現 2022/10/27、転帰「不明」、全て「コロナに罹った」と記載された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2022/10/27、患者はコロナに罹った。症状は軽度で、微熱と少し咳が出た。今は、だるさがあ

った。 

 

患者は保育園で働いていたが、現在、休みをとっていた。 

 

患者は、オミクロンに感染したかはわからなかった。 

 

医師には、新型のオミクロンは多いとだけ言われた。 

 

患者は、ワクチン接種のおかげで症状が軽くなったのかはわからなかった。 

 

患者がコロナに感染して 7、8日経った。 

 

患者は、人との接触がとれるようになった。 

 

患者は、コロナ治癒後にも、ワクチン接種は必要かどうかについて知りたかった。 

 

患者は、ワクチン接種は体に負担がかかると思った。 

 

患者はコロナに感染したことにより免疫がついたと判断したので、二度とワクチン接種を受け

ない。 
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結論：調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプについて

苦情歴の分析があった。最終的な範囲は、報告されたロット EX3617、FA7338 および FL1839 の

関連したロットであると決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、バリデーション、安定性へ

の影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは

引き続き許容できると結論する。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなかった。

苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特定されなかっ

た。 

 

bnt162b2 に関して、製品品質グループは 2022/11/14 に調査結果を提供した：ロット番号 

FR1790 に関して、調査結果の概要：今回の品質情報の原因が倉庫の工程由来である可能性は

ない。製造記録の確認：当該ロットにおいて、今回の品質情報に関連する逸脱、異常等は認め

られなかった。保存サンプルの確認：今回の品質情報に関して、参考品で確認する試験項目は

ないため、N/A。苦情履歴の確認：当該ロットにおいて、これまで倉庫に起因する苦情は発生

していない。是正および予防措置：調査の結果、倉庫の工程中に今回の品質情報の原因は認め

られず、N/A。当局への報告の必要性はない。 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。調査には関連するバッ

チ記録の確認、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析があった。最終的

な範囲は報告されたロット FR1790 に関連したロットであると決定された。苦情サンプルは返

却されなかった。調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、バリデー

ション、安定性への影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの品質の典型的

なものではなく、バッチは引き続き許容できると結論付けた。NTM プロセスは、当局通知は不

要と判断した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本原因

または CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

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(2022/11/08): 本報告は、調査結果を提供するファイザー製品品質グループから入手

した自発的な追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ: 報告された調査結果が追加され、バッチとロットがテストさ

れ、仕様内で見つかったことにチェックマークが付けられた。 
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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(2022/11/14、2022/11/14): 本報告は、調査結果を提供するファイザー製品品質グル

ープからの追加報告である。 
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21345 

ワクチン

投与関連

肩損傷; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。PMDA 受

付番号: v2210002905。 

 

 

 

2022/04/27 17:00、53 歳 2 ヶ月の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、3 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、53 歳時、筋肉内、左上腕）を

接種した。 

 

患者の関連する病歴はなかった。 

 

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は受けていなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

Covid-19 ワクチン（初回免疫接種完了、製造販売業者不明）COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された: 

 

2022/04/27 22:00 関節痛（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「左肩関節痛」と記述さ

れた; 

 

2022/04/27 22:00、ワクチン投与関連肩損傷（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「ワクチ

ン投与関連肩損傷(SIRVA)の疑い」と記述された; 

 

関節炎（医学的に重要）、転帰「不明」。2022/04/27 に、ワクチン接種をした夜から、左肩

関節痛が出現した。その後、安静時に痛みはないが、体動時痛が継続した。数ヶ月たっても痛

みが続くため、彼女は報告者の病院を受診した。報告者は、ワクチン投与関連肩損傷

（SIRVA）の疑いで、整形外科を紹介した。 

 

 

 

報告医師は、これらの事象を重篤（障害につながるおそれ）と判断し、BNT162b2 との因果関

係ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り: 

 

ワクチン接種後からの痛みであり、そのほかの病気の関連性は考えにくい。 
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ワクチン接種方法については、副反応が起こらないように手技を徹底しているが、注射が関節

包に達した影響で痛みがでている可能性がある。 

 

現在整形外科で検査、治療をうけている。 

 

本報告は、関節炎の基準を満たした。 

 

 

 

2022/11/24 追加情報より: 

 

2022/04/27 22:00 頃、SIRVA が発現した。 

 

事象の転帰は、回復したかどうかは不明であった。（他の医療機関で治療中） 

 

患者が処置を受けたか否かは不明であった。（他の医療機関で精査中） 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連があると評価した。（症状は製

品の投与後現れた。他の原因は考えにくい） 

 

2022/04/27 17:00、新型コロナウイルスワクチンの３回目接種は、クリニックで実施された。 

 

同日の夕方より、左肩痛が出現した。患者は安静時、痛みがなかった。しかし、腕を挙上した

際、強い痛みが生じた。 

 

2022/10/24、数カ月が経過後も改善がなかったため、患者はクリニックを訪問した。患者は

30 度ほどしか左上肢が上がらず、着替えにも苦慮されていた。 

 

患者を整形外科に紹介した。その後の経過は不明であった。 

 

患者は、関連した検査を受けなかった。（近医の整形外科へ紹介した。そこで検査が実施され

ると思われた。） 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は不明であった。 

 

他の医療機関でワクチン接種を受けたため、1 回目接種と 2 回目接種の情報は不明であった。 

 

事象「左肩関節痛」と「ワクチン投与関連肩損傷（sirva）の疑い」は、来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 
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体温：（2022/04/27） 摂氏 36.5、注記：ワクチン接種前; 

 

整形外科検査：（日付不明）結果不明。 

 

ワクチン投与関連肩損傷の結果として治療処置が行われたかどうかは不明であった。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入手次第提出される。 

 

 

 

追加情報(2022/11/24): 本報告は、連絡可能な同医師から入手した追跡調査回答の自発追加報

告である。 

 

新しい情報は原資料記載に従った: 

 

更新された情報は以下の通り: 

 

患者のイニシャルを更新した、被疑薬の詳細（投与経路、解剖学的部位）を更新した、事象の

詳細（発現日/時間、治療実施、事象ワクチン投与関連肩損傷の転帰）を更新した、臨床情報

を追加した。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21347 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）、製品品質グループか

ら入手した自発報告である（プログラム ID：169431）。報告者は患者である。 

 

 

 

73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）、１回目、単回量（ロット

番号：FA7338、使用期限：2022/06/30）、2 回目、単回量（ロット番号：EY5423、使用期限：

2022/05/31）、3 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：FJ5929、使用期限：

2022/10/31）、および 2022/07/23 に 4 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：FM7534、使

用期限：2022/10/31）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

すべて 2022/08 発現、薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重

要）、転帰「不明」およびすべて「患者は 8 月末にコロナに感染した。」と記載された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 73 歳男性であった。 

 

最初の 4 回の接種は、ファイザーのワクチンで投与された。 

 

オミクロン株対応ワクチンの 5 回目の接種のため、市からワクチン接種券を受け取った。患者

はそれが BA.1 か BA.4-5（報告のとおり）対応かどうか不明であった。 

 

患者は 2022/07/23 にファイザーの 4 回目接種を受けた。患者は 8 月末にコロナに感染した。 

 

 

 

結論：PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについての苦情歴の分析が

あった。最終的な範囲は、報告されたロット EY5423、FA7338、FJ5929、FM7534 の関連したロ

ットに決定された。苦情サンプルは返されなかった。調査中、関連した品質問題は確認されな

かった。製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は、

報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論する。NTM プロセス

は、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認さ

れなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 
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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（2022/11/08）：本報告は、調査結果を提供しているファイザー製品品質グループか

らの自発追加報告である。 

 

 

 

更新された情報は以下を含んだ：結論で、以下のロットが追加された：EY5423、FA7338、

FJ5929、FM7534。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21354 

ワクチン

の互換; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者もしくはその他の非医療従事者）から入手した自発報

告である（プログラム ID：169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）初回、単回量（バッチ/ロット番

号：不明）を接種し、２回目、単回量（バッチ/ロット番号：不明）、4 回目（追加免疫）、

単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種し、COVID-19 免疫のため、エラソメラン（モデル

ナＣＯＶＩＤ－１９ワクチン）、3 回目（追加免疫）単回量、（バッチ/ロット番号：不明）

を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重

要）すべて 2022/09 発現、転帰「不明」、すべて「4 回目接種後、コロナに罹った」と記載さ

れた。 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「患者は、1、2、4 回目はファイザーの従

来のワクチン、３回目はモデルナ社製ワクチンを接種していた。」と記載された。 

 

臨床経過：患者の年齢は不明と報告された。患者は、1、2、4 回目はファイザーの従来のワク
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チン、３回目はモデルナ社製ワクチンを接種していた。「コロナに罹った」は事象として報告

された。4 回目接種後、2022 年 9 月初め頃コロナに罹った。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：事象『ワクチンの互換』が追加

された。 

21356 

ワクチン

の互換; 

 

ワクチン

接種部位

疼痛; 

 

倦怠感; 

 

側腹部痛; 

 

循環虚脱; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

突然死; 

 

腹痛 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002598。 

 

  

 

2022/07/29 14:45、19 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FP9647、使用期限：2022/10/31、単回量）の 3 回目（追加免疫）を接種した

（19 歳時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

モデルナワクチン（投与 1 回目；投与 1 回目のロット番号は 3005286 であった。）、接種日：

2021/09/04、COVID-19 免疫のため； 

 

モデルナワクチン（投与 2 回目；投与 2 回目のロット番号は 3005788 であった。）、接種日：

2021/09/25、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/07/29 発現、腹痛（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/07/29 発現、側腹部痛（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/07/29 発現、倦怠感（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/07/29 発現、発熱（非重篤）、転帰「不明」、「摂氏 37.4 度の発熱」と記載された； 
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2022/07/29 発現、ワクチン接種部位疼痛（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/07/29 14:45 発現、ワクチンの互換（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「令和 3

年 9/4 と 9/25 に武田/モデルナの mRNA、COVID-19 ワクチン接種」と記載された； 

 

2022/08/01 発現、突然死（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「ベッド上で死亡発見/急

死」と記載された； 

 

2022/08/01 06:00 発現、心筋炎（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「心筋間質に炎症

あり」と記載された; 

 

心筋炎（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」； 

 

循環虚脱（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「急性循環不全」と記載された; 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

剖検：(2022/08/02) 浮腫、心筋線維の萎縮あり、注記：全周性に心筋間質に浮腫、心筋線維

の萎縮があった。心筋壊死/変性部に炎症細胞浸潤が点在した；(2022/08/02) 冠動脈狭窄な

し;血中免疫グロブリン E （正常高範囲 170）：(2022/08/02) 43 IU/ml；体温：

(2022/07/29) 摂氏 37.4 度、注記：ワクチン接種後；Ｃ－反応性蛋白: (2022/08/02) 4 

mg/dl、注記：上昇あり；肺、顎下腺：（2022/10/12）パルボウイルス B19 陽性（低コピー数

のみ）、注記：報告者はホルマリン固定パラフィン包埋（FFPE と報告された）から研究所に

頼み試行した;トリプターゼ：（2022/08/02）3.8 ug/L;ウィルス検査：（2022/10/12）

Parvovirus B19 検出、注記：受付：2022/10/12、報告：2022/10/19、ホルマリン固定後、パ

ラフィン包埋から核酸を抽出し、定量的ＰＣＲを応用したウイルス遺伝子の検索を施行した。

肺と顎下腺より左記を検出した。検査は、プライバシー研究所に依頼した。（2022/08/02）陰

性。 

 

心筋炎の結果として治療的処置が取られたかは不明であった。死亡日は 2022/08/01 であっ

た。 

 

報告された死亡原因：「心筋炎」、「急性循環不全」、「ベッド上で死亡発見/急死」、「心

筋間質に炎症があった」。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/04 および 2021/09/25、モデルナの mRNA、COVID-19 ワクチンを接種した。 

 

2022/07/29、ファイザーの mRNA、COVID-19 ワクチンを接種した。接種部の痛み、摂氏 37.4 度

の発熱、脇腹の痛み、倦怠感などがあった。 
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2022/08/01、ベッド上で死亡を発見した。 

 

報告された心筋炎は劇症型ではなかった。 

 

2022/08/02、行政解剖が実施された（死後 19 時間）。2022/08/02、行政解剖の結果、心筋炎

を伴う急性循環不全での死亡であった。 

 

異状発見日時は、2022/08/01 14:00 であった。 

 

心筋炎調査票は以下の通りであった： 

 

2022/08/02、病理組織学的検査には剖検を含んだ。 

 

心筋組織の炎症所見があった、詳細：全周性に心筋間質に浮腫、心筋線維の萎縮があった。心

筋壊死/変性部に炎症細胞浸潤が点在した。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

 

患者に病歴はなかった。 

 

患者にアレルギー歴/アレルギーはなかった。 

 

患者には心不全、または駆出率低値歴、基礎疾患としての自己免疫疾患、心血管疾患歴、肥満

はなかった。 

 

2022/08/02、患者はトリプターゼ 3.8 ug/L;IgE 43 IU/ml（基準範囲 170 以下）;心のう液ウ

イルス培養、陰性であった。 

 

2022/10/12、肺、顎下腺ウイルス遺伝子網羅的検査を受け、結果はパルボウイルス B19 陽性

（低コピー数のみ）であった。 

 

  

 

報告者は事象を重篤（死亡）、BNT162b2 に関連ありと分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

異状発見時の状況： 
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母がベッド上で冷たくなっているのを発見した。 

 

救急要請され、救急要請日時は 2022/08/01 14:00 頃であった。 

 

救急隊到着時の状況：14:44、死亡認定された（明らかで医師の診断を必要としなかった）

（硬直度から、2022/08/01 6:00 頃死亡と考えられた）。 

 

  

 

報告者の意見は以下の通りであった： 

 

病歴のない、若い患者が接種後３日目に急死した。報告者はワクチンとの関連ありと考えた。 

 

報告者はホルマリン固定パラフィン包埋（FFPE と報告された）から研究所に頼み試行した。 

 

  

 

死因に対する医師の考察及び意見（判断根拠を含む）：心筋間質に炎症があった。急性循環不

全で死亡していた。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：接種後 3 日で死亡

しており、新型コロナウイルスワクチン接種に関連した死亡と考える。 

 

2022/12/07、「報告医師は事象「心筋間質に炎症あり」を重篤（死亡）と分類し、事象が

BNT162b2 と関連ありと評価した。（理由：接種後 3 日。）」と報告された。 

 

事象に対して、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始したかは不明であった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

剖検は実施された。 

 

  

 

追加情報（2022/11/15）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師から追跡調査への回答の自発追加報告である。更新により含まれ

る新たな情報： 

 

更新情報：研究室データ、新たな事象及び死因「炎症」が追加された。 
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追加情報（2022/12/07）：本報告は、フォローアップレターに回答した連絡可能な同医師から

の自発追加報告である。更新された情報は以下の通り：臨床検査値（ウイルス検査）、事象の

詳細（心筋間質に炎症ありの発現日、受けた治療が更新された）、追加臨床詳細。 
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21362 

ワクチン

の互換; 

 

予防接種

の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

パーキ

ンソン

病; 

 

依存; 

 

心房細

動; 

 

神経因

性膀胱; 

 

糖尿病; 

 

胃瘻造

設術; 

 

脳梗塞; 

 

膵炎; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は製品品質グループおよび規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。 

 

 

 

2021/06/22 12:10、87 歳の女性患者は 87 歳時に covid-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ）（1 回目、単回量、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30）、（2021/07/13 

12:20、2 回目、単回量、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30）を全て筋肉内接種し

た。2022/02/16 14:14、covid-19 免疫のため、エラソメラン（モデルナ COVID-19 ワクチン、

3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：3005786）を筋肉内接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「糖尿病」（継続中か不明）; 

 

「パーキンソン」（継続中か不明）; 

 

2018/07/26「脳梗塞後遺症」発現、（継続中か不明）; 

 

「心房細動」（継続中か不明）; 

 

「認知症」（継続中か不明）; 

 

「神経因性膀胱」（継続中か不明）、注記：2022/09/04 開始、エブランチル（経管、胃内チ

ューブ、神経因性膀胱のため）; 

 

「高血圧」（継続中か不明）、注記：2022/08/02 開始、アムロジピン（経管、胃内チュー

ブ、高血圧のため）; 

 

「ADL（日常生活の活動）全介助」（継続中か不明）; 

 

2018/08/13「胃瘻造設」発現、（継続中か不明）; 

 

「膵炎」（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

2020/07/16、ジャヌビア開始、糖尿病のため; 

 

2020/09/04、エブランチル［ウラピジル］開始、神経因性膀胱のため。 

 

薬剤歴は以下の通り：インスリン。 
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ワクチン接種病歴は以下の通り：インフルエンザ・ワクチン。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/02/16 14:14、ワクチンの互換（医学的に重要）、発現、転帰「不明」、「1、2 回目接

種（ファイザーのワクチン）。3 回目接種（モデルナのワクチン）」と記載された; 

 

2022/08/19、予防接種の効果不良（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）発現、全て転

帰「回復」、全て「COVID-19 感染」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

酸素飽和度：一時的に 90-93%程の低下、注記：療養中、だがすぐに改善した; 

 

SARS-CoV-2 検査：陽性、注記：鼻腔ぬぐい液;迅速抗原検査。 

 

予防接種の効果不良、COVID-19 の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

2022/11/28 の臨床経過：施設や職業でコロナウイルスに頻繁に暴露されるリスクが高いため

追加免疫の投与（COVID-19 の重篤な合併症のリスクあり）。COVID ワクチン接種の前 4週間以

内に他のワクチンは接種していなかった。報告者は COVID-19 感染を非重症と評価した。

COVID-19 感染症は回復し、ラゲブリオの投与を含む新しい薬物/他の治療/処置の開始を必要

とした。患者はラゲブリオを含む COVID-19 の追加治療を 2022/08/24 に開始、2022/08/28 に

中止した。SARS-CoV-2 感染時に悪化した原疾患はなかった。COVID-19 接種前後に免疫調整

剤、免疫抑制剤の投与、他のワクチン接種は受けていなかった。 

 

 

 

結論： 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査された。調査には、関連のある

バッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび製品タイプに対する苦情歴の分析が含まれて

いた。最終的な範囲は、報告されたロット FC5947 および FC8736 に関連するロットであると決

定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかっ

た。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。プールス製造所

は、報告された欠陥はバッチの品質を代表するものではなく、バッチは引き続き適合している

と結論を下した。NTM プロセスは、当局通知は必要ないと決定した。報告された欠陥は確認で

きなかった。苦情が確認されなかったため、根本的な原因または CAPA は特定されなかった。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：本報告は調査結果を提供しているファイザー製品品質グループから

の追加情報報告である。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/28）：本報告は連絡可能な同医師から入手した追跡調査回答の自発報告

である。更新された情報は患者情報を含む。ワクチン接種時の年齢が「87 歳」に更新され

た。関連する病歴情報（神経因性膀胱、高血圧、ADL（日常生活動作）全介助、胃瘻造設、膵

炎）、臨床検査データ（酸素飽和度、SARS-CoV-2 検査）、1 回目投与、2 回目投与、3 回目投

与の被疑薬詳細を更新し、併用薬、事象詳細（ワクチンの互換の開始時期、covid 19 の治療

歴）、臨床情報を追加した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/12/08）：本報告は調査結果を提供しているファイザー製品品質グループから

の追加情報報告である。更新された情報は以下の通り：ロット番号 FC5947 および FC8736 の調

査結果が追加された、バッチおよびロットが検査され、仕様の範囲内と認められたにチェック

が付けられた。 

 

 

 

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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21371 
片頭痛発

作重積 

光線過

敏性反

応; 

 

嘔吐; 

 

急性膵

炎; 

 

悪心; 

 

捻除; 

 

新生物; 

 

片頭痛; 

 

甲状腺

腫; 

 

疼痛; 

 

聴覚過

敏; 

 

頭痛; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002903（PMDA）。 

 

 

 

2021/04/30、61 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与

1 回目、単回量、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「多結節性甲状腺腫」（継続中かは不明）;「急性膵炎」（継続中かは不明）、注記：18 歳時

（消化器科）;「胃粘膜下腫瘍」（継続中かは不明）;「腹腔鏡下切除」、開始日：2018（継続

中かは不明）;「頭痛」（継続中かは不明）;「日常的な動作で増悪する拍動痛を何度も繰り返

していた」（継続中かは不明）;「悪心」（継続中かは不明）;「嘔吐」（継続中かは不明）;

「光過敏」（継続中かは不明）;「音過敏」（継続中かは不明）;「前兆のない片頭痛と診断し

た（Cephalalgia 2018;38:1）」（継続中かは不明）。 

 

家族歴は以下を含んだ：「高血圧」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

センナ、注記：センナ 1g 1 回寝;ツムラ大建中湯 7.5g3 回；エソメプラゾール、注記：エソメ

プラゾール(20)1 カプセル 1回朝。 

 

以下の情報が報告された： 

 

片頭痛発作重積（医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

 

 

臨床経過の詳細： 

 

病歴から、日常的な動作で増悪する拍動痛を何度も繰り返しており、悪心、嘔吐、光・音過敏

を伴っていた。  

 

前兆のない片頭痛と診断した（Cephalalgia 2018;38:1）。コロナウイルス修飾ウリジン RNA

ワクチンを接種するたびに、片頭痛発作重積を繰り返し発現した。 

 

日本人片頭痛患者にワクチン接種後、頭痛が多く発症する（Cephalalgia 2022;42:266）。抗

炎症鎮痛薬が無効であることも矛盾しない（日本頭痛学会誌 2022;48:499）。 
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修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。1.「薬剤歴は以下を含んだ：セ

ンナ、注記：センナ 1g 1 回寝;エソメプラゾール、注記：エソメプラゾール(20)1 カプセル 1

回朝」は、「薬剤歴は以下を含んだ：センナ、注記：センナ 1g 1 回寝; ツムラ大建中湯

7.5g3 回；エソメプラゾール、注記：エソメプラゾール(20)1 カプセル 1 回朝」に更新すべき

である。 

21372 

血球貪食

性リンパ

組織球症 

疲労; 

 

発熱; 

 

腎硬化

症; 

 

高血圧 

本報告は以下の文献情報からの文献報告である："A case of hemophagocytic 

lymphohistiocytosis after BNT162b2 COVID-19 (Comirnaty(R)) vaccination", Medicine, 

2022; Vol:101(43), pgs:e31304, DOI:10.1097/MD.0000000000031304。 

 

 

 

85 歳の女性患者が covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種回数不明、単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）を受けた。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「腎硬化症」（継続中か不明）、注記：10 年歴； 

 

「高血圧症」（継続中か不明）、注記：10 年歴； 

 

「発熱」（継続中か不明）、注記：体温摂氏 38 度超が 7 日間； 

 

「非特異性疲労」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された。 
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血球貪食性リンパ組織球症（医学的に重要、死亡につながるおそれ）、転帰「軽快」、

「BNT162b2 COVID-19（コミナティ(R)）ワクチン接種後の血球貪食性リンパ組織球症」と記

述された。 

 

患者は以下の臨床検査及び処置を受けた： 

 

Activated partial thromboplastin time (25-36): 43.9 秒; Alanine aminotransferase (5-

40): 7 uL; Antineutrophil cytoplasmic antibody (正常高値 3.5): 0.5 IU/ml;  0.5 未満; 

Antinuclear antibody (正常高値 40): 40; Aspartate aminotransferase (10-35): 24 uL; 

Aspiration bone marrow: 注記：2 つの組織球（矢印）が赤血球を貪食しているのが見られ

た；血球貪食が見られたが、悪性でなかった； Basophil count (正常低値 0): 2.0 %; 

Bilirubin urine: 陰性; 陰性; 陰性; Blast cells (正常低値 0): 2.0 %; Blood albumin 

(3.8-5.2): 3.9 g/dl; Blood alkaline phosphatase (38-113): 68 uL; Blood bilirubin 

(0.2-1.0): 1.1 mg/dl; Blood calcium (8.4-10.4): 9.5 mg/dl; Blood chloride (98-108): 

106 mEq/l; Blood cholesterol (120-219): 174 mg/dl; Blood creatine phosphokinase (44-

170): 114 uL; Blood creatinine (0.40-0.80): 3.53 mg/dl; Blood immunoglobulin A (110-

410): 416 mg/dl; Blood immunoglobulin G (正常高値 2.0): plus 56.8; Blood 

immunoglobulin G (870-1700): 934 mg/dl; Blood immunoglobulin M (正常高値 0.80):  0.8

未満; Blood immunoglobulin M (46-260): 50 mg/dl; Blood ketone body: 陰性; 陰性; 

Blood lactate dehydrogenase (124-222): 265 uL; Blood lactate dehydrogenase (124-

222): 904 ug/L; Blood potassium: 5.1 mEq/l; Blood potassium (3.4-4.8): 5.1 mEq/l; 

Blood pressure measurement: 120/80 mmHg; Blood sodium: 130 mEq/l; Blood sodium (135-

146): 130 mEq/l; Blood triglycerides (30-149): 83 mg/dl; Blood urea (8.0-22.0): 62.6 

mg/dl; Body temperature: 摂氏 38 度超;摂氏 39 度; Cells in urine: 1-4 HPF; Complement 

factor C3 (65-135): 60 mg/dl; Complement factor C4 (13-35): 34 mg/dl; Computerised 

tomogram: 注記：両肺硬化、胸水及び脾腫はみられなかった； Computerised tomogram 

thorax: 注記：両肺硬化、胸水及び脾腫はみられなかった； C-reactive protein (正常高値 

0.3): 9.64 mg/dl; Cytomegalovirus test (正常高値 6.0): 228, 注記：単位 - AU/mL; 

Cytomegalovirus test (正常高値 0.85): 0.10, 注記: 単位 - S/CO; Eosinophil count (0-

8): 2.0 %; Epstein-Barr virus antibody (正常高値 10): 20; 20; Epstein-Barr virus 

test (正常高値 10): 160; Fibrin (155-415): 551 mg/dl; Fibrin D dimer (正常高値 1): 

1.4 ug/ml; Fibrin degradation products (正常高値 5): 5.4 ug/ml; Flow cytometry:検出

されなかった。様々なリンパ性 LLA CD45 や骨髄性 MMA CD38 に対する、3 または 4 色の抗体パ

ネルを使用し骨髄標本を用いて、実施された； Glomerular filtration rate (正常高値 

7.0):  1.3 未満; Glomerular filtration rate: 10.1 ml/min; Glucose urine present: 陰

性; 陰性; Haematocrit (33.0-45.0): 24.8; Haemoglobin (11.5-15.0): 8.1 g/dl; Heart 

rate: 90, 注記：単位 - beats/min; Inflammatory marker test: 上昇; Interleukin level 

(正常高値 7): 6 37 pg/mL; Interleukin level (121-613): 1450 ug/ml; Erythropoietin 

(4.2-23.7): 25.1 MiU/mL; microscopic examination:無顆粒球症と貧血が明らかになった；

Stab (1.0-7.0): 0 %; Lymphocyte count (18-49): 60 %; Mean cell haemoglobin (28.0-

33.0): 31.3 pg; Mean cell haemoglobin concentration (30.0-36.0): 32.6 %; Mean cell 

volume (85-95): 96, 注記：単位 - fl; Monocyte count (2.0-10): 34.0 %; Neutrophil 
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count (40-75): 0 %; Neutrophil count (34-70): 0 %; Occult blood: 陰性; Oxygen 

saturation: 90-95 %, 注記；触診可能な、また表在リンパ節はみられなかった。聴診での異

常はなかった； pH body fluid (5.0-7.5): 5.0; Platelet count (140-340): 28.7 x10 

3/mm3; Protein total: 陽性; 陰性; Protein total (6.5-8.1): 7.6 g/dl; Prothrombin 

time (0.85-1.15): 1.07; Red blood cell count (400-900): 259 x10 3/mm3; Reticular 

cell count (4-19): 15 %; Serum ferritin (4.0-87.0): 2284.4 ng/ml; Specific gravity 

urine (1.005-1.0): 1.010; Total complement activity test (30.0-46.0): 29.2 ug/ml; 

Urine analysis (2.4-7.0): 4.1 mg/dl; Urobilinogen urine: 陰性; 陰性; White blood 

cell count: 陰性; 陰性; White blood cell count (4000-9000): 400 x10 3/mm3. 血球貪食

性リンパ組織球症の結果として治療処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は顆粒球コロニー刺激因子とメチルプレドニゾロン 500mg を用いて治療された。患者の容

態に顕著な改善がみられた； 

 

異常な臨床検査結果は徐々に改善し、患者は退院した。 

 

 

 

追加情報(2022/11/08)： 

 

本報告は以下の文献情報からの文献報告である：A case of hemophagocytic 

lymphohistiocytosis after BNT162b2 COVID-19 (Comirnaty(R)) vaccination, Medicine, 

2022; Vol: 101(43), pgs: e31304, DOI: 10.1097/MD.0000000000031304。 

 

本報告は文献受領に基づいた追加報告である；本症例は文献内で確認された追加情報を含むた

めに更新された。 

 

更新情報は以下を含む：報告者、文献詳細、関連する病歴、臨床検査。 

 

 

 

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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21373 

γ－グル

タミルト

ランスフ

ェラーゼ

増加; 

 

アスパラ

ギン酸ア

ミノトラ

ンスフェ

ラーゼ増

加; 

 

アラニン

アミノト

ランスフ

ェラーゼ

増加; 

 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

疲労; 

 

痔出血; 

 

筋肉痛; 

 

血便排泄; 

 

血沈亢進; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

椎間板

突出 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002597。 

 

  

 

2021/06/05 15:00 、55 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、単回量、筋肉内、左三角筋）の 2 回目を接種した

（55 歳時）。 

 

関連する病歴以下を含んだ： 

 

「腰椎のヘルニア」、開始日：2012（継続中か不明）。 

 

併用薬がなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ筋注 (12 歳以上) (1 価: 起源株) (1 回目、15:00 に、筋肉内による経路)、投与

日: 2021/05/14、COVID-19 免疫のため。 

 

患者は被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種がなかった。 

 

患者は事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬がなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/05 発現、異常感（非重篤）、転帰「未回復」、「ブレインフォッグ」と記載された; 

 

2021/06/05 発現、悪心（医学的に重要）、転帰「未回復」、「悪心/嘔気」と記載された； 

 

2021/06/05 発現、疲労（非重篤）、転帰「未回復」、「ワクチン後の疲労症候群のようなも

の」と記載された； 

 

2021/06/05 発現、血便排泄（医学的に重要）、転帰「未回復」、「血便」と記載された； 

 

2021/06/05 発現、下痢（非重篤）、転帰「未回復」； 

 

2021/06/05 発現、倦怠感（非重篤）、転帰「未回復」、「全身倦怠感」と記載された； 

 

2021/06/05 発現、関節痛（非重篤）、転帰「未回復」、「全身の関節痛」と記載された； 
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2021/06/05 発現、筋肉痛（非重篤）、転帰「未回復」、「全身の筋肉痛」と記載された； 

 

2021/06/05 発現、頭痛（非重篤）、転帰「未回復」； 

 

2021/06/05 発現、嘔吐（非重篤）、転帰「未回復」； 

 

2021/06/17 発現、痔出血（非重篤）、転帰「未回復」、「痔核出血」と記載された； 

 

2021/07/13 発現、γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加（非重篤）、転帰「不明」、「γ

GTP を実施し、結果は 127u/L であった、γGTP を実施し、結果は 147u/L であった」と記載さ

れた; 

 

2021/09/10 発現、アラニンアミノトランスフェラーゼ増加（非重篤）、転帰「不明」、「Ａ

ＬＴを実施し、結果は 58u/L であった」と記載された; 

 

2021/09/10 発現、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼは増加（非重篤）、転帰「不

明」、「ＡＳＴを実施し、結果は 35u/L であった」と記載された; 

 

2021/09/10 発現、血沈亢進（非重篤）、転帰「不明」、「ＥＳＲを実施し、結果は 8mm/Hr で

あった」と記載された。 

 

事象「血便」、「悪心/嘔気」、「頭痛」、「全身の関節痛」、「全身の筋肉痛」、「下

痢」、「全身倦怠感」、「嘔吐」、「ワクチン後の疲労症候群のようなもの」および「痔核出

血」は医療機関の受診を必要とした。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ（10-42）：（2021/09/10）58IU/l; 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（13-30）：（2021/09/10）35IU/l; 

 

血液検査：（不明日）身体所見、採血、メモ: サンプリング結果;（2021/07/13）特異所見は

認めない; 

 

体温: (2021/06/05) 摂氏 36.1 度、注記:ワクチン接種前;  

 

コンピュータ断層撮影: (2021/07/13) 明らかな異常所見は認められず; 

 

γ－グルタミルトランスフェラーゼ（13-64）：（2021/07/13）127IU/l;（2021/09/10）

147IU/l; 

 

直腸鏡検査: (2021/06/17) 痔核出血での血便； 
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血沈検査（1-7）：（2021/07/13）5、注記：mm/Hr;（2021/09/10）8、注記：mm/Hr; 

 

血便排泄、悪心、頭痛、関節痛、筋肉痛、下痢、倦怠感、嘔吐、疲労、痔出血、異常感の結果

として治療的な処置はとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 57 歳 2 か月（2 回目ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

 

有害事象の発現日は 2021/06/05 午後、時間不明（ワクチン接種日）と報告された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/06/05（ワクチン接種日）、2 回目ワクチンを接種した。同日 、頭痛、悪心、全身の関

節痛および全身の筋肉痛が出現し、血便、下痢もあった。 

 

2021/06/17（ワクチン接種 12 日後）、近隣のクリニックを受診した。 

 

血便は肛門鏡で痔核出血を認め、ポステリザン軟膏処方にて症状改善あるが、全身倦怠感、筋

肉痛、悪心、嘔吐症状が内服でも改善しなかった。 

 

2021/07/13（ワクチン接種 1か月後）、そのため、当科紹介受診となった。 

 

プリンペラン点滴施行にて嘔気は改善した。 

 

血液検査、CT 検査では明らかな異常所見は認められなかった。ワクチン後の疲労症候群のよ

うなものと考え、内服調整を行い、外来フォローとした。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2022/04/18（ワクチン接種後の 10 ヵ月）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

2022/11/30、ワクチン接種時の患者の年齢が 55 歳（報告のとおり）であると報告された。 
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臨床経過：  

 

2021/06/05 不明時間、患者は非重篤として評価された嘔気を発現した。 

 

ワクチンとの因果関係はありであった。 

 

患者は制吐剤を含む治療を受けた。 

 

2021/06/05 不明時間、患者は非重篤として評価された倦怠感を発現した。 

 

ワクチンとの因果関係はありであった。 

 

患者はステロイドを含む治療を受けた。 

 

2021/06/05 不明時間、患者は非重篤として評価されたブレインフォッグを発現した。 

 

ワクチンとの因果関係はありであった。 

 

患者はステロイドを含む治療を受けた。 

 

ワクチン接種後に生じた症状である。 

 

身体所見、採血には特異所見は認めない。 

 

他疾患の可能性は乏しく、経過より後遺症と判断せざるを得ない。 

 

患者は東京のプライバシー・クリニックを通院しており、症状のつよさは伺える。 

 

報告者の病院は対症療法としてステロイドなどを使用したが、好影響は感じない。 

 

 

 

追加情報(2022/11/30）: 本報告は追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師からの自発追

加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：患者の詳細（イニシャルを追加、関連する病歴、ワクチン接

種の年齢/年齢、ワクチン接種歴を更新された、検査結果の追加）、被疑薬の詳細（ワクチン

接種時間、投与経路、解剖学的位置の更新）、併用療法の詳細、反応データ（新しい事象γ－

グルタミルトランスフェラーゼ増加、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加、アラニ

ンアミノトランスフェラーゼ増加、血沈亢進と異常感を追加した）である。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  

21374 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は、患者である。 

 

 

 

女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目接種（バッチ/ロット番

号：不明、単回量）、2 回目接種（バッチ/ロット番号：不明、単回量）、および、

2022/03/23 に 3 回目接種（追加免疫）（バッチ/ロット番号：不明、単回量）を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、いずれも、発現日：

2022/08、転帰「不明」、「8月終わり頃にコロナに感染してしまった。」と記載された。 

 

 

 

臨床経過： 
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3 回目の接種は 2022/03/23 に接種をしており、すでに 5 ヵ月以上経過しているが、8 月終わり

頃に家族全員がコロナに感染してしまった。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

重篤性評価と因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可である。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

21375 

片頭痛発

作重積; 

 

発熱; 

 

頭痛 

光線過

敏性反

応; 

 

嘔吐; 

 

急性膵

炎; 

 

悪心; 

 

捻除; 

 

新生物; 

 

片頭痛; 

 

甲状腺

腫; 

 

疼痛; 

 

聴覚過

敏; 

 

頭痛; 

 

高血圧 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号: v2210002903。 

 

  

 

2021/05/18 、61 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：EY2173、使用期限：2021/08/31、単回量）の 2 回目を接種した（61 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「多結節性甲状腺腫」（継続中か不明）； 

 

「急性膵炎」（継続中か不明）、注記：18 歳時（消化器科）； 

 

「胃粘膜下腫瘍」、開始日：2018（継続中か不明）； 

 

「腹腔鏡下切除」、開始日：2018（継続中か不明）； 

 

「頭痛」（継続中か不明）； 

 

「日常的な動作で増悪する拍動痛を何度も繰り返していた」（継続中か不明）； 

 

「悪心」（継続中か不明）； 

 

「嘔吐」（継続中か不明）； 

 

「光過敏」（継続中か不明）； 

 

「音過敏」（継続中か不明）； 
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「前兆のない片頭痛と診断した（Cephalalgia 2018;38:1）（継続中か不明）。 

 

家族歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧症」（継続中か不明）、注記：患者の母親.。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬剤使用歴は以下を含んだ： 

 

センナ 1g、1 回、就寝時； 

 

エソメプラゾール（20）1 カプセル、1 回、朝； 

 

ツムラ大建中湯、注記：7.5g、3 回。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、バッチ/ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、接種日：

2021/04/30、COVID-19 免疫のため、反応：「片頭痛発作重積」）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/05/19 発現、頭痛（医学的に重要）、発熱（医学的に重要）、転帰「軽快」、すべて

「翌日から 9 日以上発熱を伴う頭痛があった」と記載された； 

 

2021/05/19 発現、片頭痛発作重積（医学的に重要）、転帰「軽快」。 

 

事象「片頭痛発作重積」および「翌日から 9 日以上発熱を伴う頭痛があった」は医療機関の受

診を必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

血液検査：異常なし；凝固検査：異常なし；生化学：異常なし。 

 

臨床経過： 

 

2021/05/18、コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチンの 2 回目を接種した。 

 

翌日から 9 日以上発熱を伴う頭痛があった。 

 

613



2021/05/19（ワクチン接種 1日後）、片頭痛発作重積を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

高校時代から鎮痛剤が効かず寝ていたい頭痛が年 1 回数日、数年に 1 回くらいあった。2020

年以前が最後であった。 

 

接種を勧めた小児科医を受診したが、特に対応なく、自然軽快した。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通りであった： 

 

病歴から日常的な動作で増悪する拍動痛を何度も繰り返していた。悪心または嘔吐、光、音過

敏を伴っていた。前兆のない片頭痛と診断した。 

 

コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチンを接種するたびに、片頭痛発作重積を繰り返した。

日本人片頭痛患者にワクチン接種後頭痛が多く発症する。非ステロイド系抗炎症薬が無効であ

ることも矛盾しない。 

21376 

フォーク

ト・小

柳・原田

病 

  

本症例は以下の文献情報に基づく文献症例である。 

 

"COVID-19 vaccination-related intraocular inflammation in Japanese patients", 

Graefe's Archive for Clinical and Experimental Ophthalmology, 2022; pgs:1-3, 

DOI:10.1007/s00417-022-05866-5. 

 

 

 

45 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2 (BNT162B2)、 2 回目、単回量

（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

BNT162b2 (1 回目、単回量)、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された。 
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被疑薬投与から 12 日後、フォークト・小柳・原田病(医学的に重要)、転帰：「軽快」、「4

名がフォークト・小柳・原田病 (VKH)（両眼）と診断された」と記載された。 

 

患者は以下の検査と手順を実施した： 

 

視力検査：1.0、注記：右眼初回;1.2、注記：左眼初回;1.2、注記：右眼（3 ヵ月後）;1.2、

注記：左眼（3 ヵ月後）。 

 

フォークト・小柳・原田病の結果、治療的な処置が取られた。 

 

 

 

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。 

21377 脈絡膜炎   

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「COVID-19 vaccination-related 

intraocular inflammation in Japanese patients」、Graefe's Archive for Clinical and 

Experimental Ophthalmology、2022; pgs:1-3、DOI:10.1007/s00417-022-05866-5。 

 

 

 

38 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（BNT162B2、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：不明）の 1 回目接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

脈絡膜炎（医学的に重要）、被疑製品投与の 1 日後、転帰「軽快」、「multifocal 

choroiditis (right eye)」と記載された。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

視力検査：0.5/1.2、注記：右目/左目、初回;1.2/1.2、注記：右目/左目、3 ヵ月時。 

 

脈絡膜炎の結果として治療的処置がとられた。 
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21378 
ＩｇＡ腎

症 
血尿 

本報告は、以下の文献源の文献報告である： 

 

「COVID-19 ワクチン接種後の肉眼的血尿と高度蛋白尿を契機に IgA 腎症と診断された 1

例」、日本腎臓学会誌、2022;vol：64（6-E）、pgs：546。 

 

 

 

2021/09、35 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：不明、2 回目、単回量）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「血尿」（継続中であるか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のためコミナティ（1 回目、単回量、近医で）、投与日：2021/08。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

IgA 腎症（医学的に重要）、転帰「不明」、「IgA 腎症（Oxford 分類：M0E0S1T0C0、H-Grade 

Ic）と診断/肉眼的血尿と高度蛋白尿を契機に IgA 腎症と診断」と記述された。 

 

事象「IgA 腎症（Oxford 分類：M0E0S1T0C0、H-Grade Ic）と診断/肉眼的血尿と高度蛋白尿を

契機に IgA 腎症と診断」は医療機関受診を要した。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

腎生検：IgA 腎症（Oxford 分類：M0E0S1T0C0、H-Grade Ic）の診断; 

 

尿蛋白：陽性;1.5-2.0、注記：g/gCr 10 月になっても 1.5–2.0g/gCr 程度の高度蛋白尿が持

続; 

 

尿潜血：（2+）、注記：X-3 年に健康診断で;陽性。 

 

IgA 腎症腎症の結果として、治療的な処置がとられた。 
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臨床経過： 

 

患者は 35 歳の女性であった。 

 

X-3 年に健康診断で尿潜血（2+）を指摘されたが医療機関は受診していなかった。 

 

X 年８月に、近医で COVID-19 ワクチン（製品名：コミナティ）を接種した。 

 

9 月に同ワクチン 2 回目を接種し、翌日に肉眼的血尿が出現し近医を受診し、尿蛋白および尿

潜血陽性を認めた。 

 

5 日後には肉眼的血尿は消失したものの、10 月になっても 1.5–2.0g/gCr 程度の高度蛋白尿が

持続し、X 年 11 月に当科紹介となった。腎生検にて、IgA 腎症（Oxford 分類：M0E0S1T0C0、

H-Grade Ic）と診断された。 

 

X 年 12 月よりアンギオテンシン II 受容体拮抗薬が開始されたが尿蛋白の改善に乏しく、扁桃

腺摘出術およびステロイドパルス療法が行われる方針となった。 

 

 

 

［考察］COVID-19 ワクチン接種後に血尿と蛋白尿を認め腎生検にて IgA 腎症の診断となった 1

例を経験した。既報では、血尿の既往など IgA 腎症を疑うエピソードを持つ患者に発症するこ

とが多く、COVID-19 ワクチンが IgA 腎症の顕在化に関与している可能性が考えられる。本症

例の経過とこれまでの報告を踏まえ、COVID-19 ワクチンと IgA 腎症の関連を考察する。 

21379 

急性黄斑

神経網膜

症 

  

本報告は、以下の文献を情報源とした文献報告である： 

 

「COVID-19 vaccination-related intraocular inflammation in Japanese patients」、

Graefe's Archive for Clinical and Experimental Ophthalmology、2022; pgs:1-3、

DOI:10.1007/s00417-022-05866-5。 

 

 

 

66 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（BNT162B2、1 回目、単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

急性黄斑神経網膜症（医学的に重要）、被疑製品接種後 11 日、転帰「不明」、「AZOOR (left 

eye)」と記載された。 
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患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

視力検査：1.2、注釈：右眼、Initial；1.2、注釈：左眼、Initial；1.2、注釈：右眼、at 3 

months；1.2、注釈：左眼、at 3 months。 

 

 

 

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。 

21380 
交感性眼

炎 
  

本報告は、以下の文献源からの文献報告である：「COVID-19 vaccination-related 

intraocular inflammation in Japanese patients」、Graefe's Archive for Clinical and 

Experimental Ophthalmology, 2022; ページ:1-3, DOI:10.1007/s00417-022-05866-5. 

 

 

 

 

 

53 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（BNT162B2、2 回目、単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：Bnt162b2（1 回目、単回量）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）。 

 

以下の情報が報告された：交感性眼炎（医学的に重要）、疑惑製品接種 23 日後、転帰「軽

快」、「交感性眼炎（両眼）」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：視力検査：1.0、注記：右眼初回;0.02、注記：左眼初

回;0.8、注記：3 ヵ月時点の右眼;光覚、注記：3 ヵ月時点の左眼。 

 

交感性眼炎に対して治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過：患者は事象の治療としてメチルプレドニゾロン IV（副腎皮質ステロイド目薬（ア

ダリムマブ IM 40mg/2 週間継続））を受けた。 

 

 

 

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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21381 

腎機能障

害; 

 

蛋白尿 

ループ

ス腎炎; 

 

全身性

エリテ

マトー

デス 

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与回数不明、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「ＳＬＥ」（継続中か不明）； 

 

「ループス腎炎」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

腎機能障害（医学的に重要）、転帰「軽快」、「腎機能が悪化」と記載された； 

 

蛋白尿（非重篤）、転帰「不明」。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：血清クレアチニン：2mg/dl。 

 

腎機能障害、蛋白尿の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者の年齢は不明であった。コミナティ筋注後、腎機能が悪化し、蛋白尿が生じた。一時、血

液透析を実施、腎機能が改善し、現在は血清クレアチニン値が 2mg/dl だが、数年後には血液

透析を免れないと思われる。 

 

報告者が他施設の医師より伺った症例でこれ以上の情報はなかった。 

 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

重篤性と因果関係は提供されなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21382 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

状態悪化; 

 

胃癌; 

 

膜性糸球

体腎炎 

ネフロ

ーゼ症

候群; 

 

膜性糸

球体腎

炎 

本報告は、以下の文献からの文献報告である：vol：64（6E）、pgs：569、 表題「COVID－19

ワクチン接種を契機に再燃し，自然軽快と増悪を繰り返したネフローゼ症候群の 1 例」。 

 

 

 

2021/12、72 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与回

数不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「ネフローゼ症候群」（進行中か不明）、注記：2011 年; 

 

「膜性腎症」（進行中か不明）、注記：免疫抑制療法にて寛解を得た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

ネフローゼ症候群（入院）、転帰「軽快」、「COVID－19 ワクチン接種を契機に再燃し，自然

軽快と増悪を繰り返したネフローゼ症候群」と記載; 

 

胃癌（入院）、転帰「不明」、「早期胃癌」と記載; 

 

膜性糸球体腎炎（入院）、状態悪化（入院）、全て転帰「軽快」、「膜性腎症/二次性の膜性

腎症」と記載した。 
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患者は、以下の検査と処置を実施した： 

 

抗体検査：（不明日）陽性; 

 

腎生検：（不明日）膜性腎症の診断となり、注記：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後; (2011) 

膜性腎症の診断となり、免疫抑制療法にて寛解を得た; 

 

血中免疫グロブリン G：（不明日）IgG1-陽性と IgG2 弱陽性、注記：二次性の膜性腎症を疑う

所見も認め; 

 

全身精査：（不明日）早期胃癌が判明した; 

 

尿蛋白：（不明日）14.3、注記： g/g・Cre、入院中の安静と減塩のみで尿蛋白は 14.3 

g/g・Cre から 0.65 g/g・Cre;（不明日）0.65、注記： g/g・Cre、入院中の安静と減塩のみ

で尿蛋白は 14.3 g/g・Cre から 0.65 g/g・Cre。 

 

治療的な処置は、ネフローゼ症候群、胃癌、膜性糸球体腎炎、状態悪化の結果としてとられ

た。 

21383 
ネフロー

ゼ症候群 
  

本報告は、以下の文献源からの文献報告である：「SARS－CoV－2 に対する mRNA ワクチン接種

後にネフローゼ症候群を発症した一例」、日本腎臓学会誌、2022;Vol：64(6-E)、pgs：586。 

 

 

 

28 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明（投与回数

不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ネフローゼ症候群（入院、医学的に重要）、被疑製品接種後 2 日、転帰「回復」、「微小変化

型ネフローゼ症候群の診断」と記述される。 

 

事象「微小変化型ネフローゼ症候群の診断」は、医療機関の受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

腎生検：足突起の消失を認める;血中アルブミン：1.8g/dl、注：低アルブミン血症;低比重リ

ポ蛋白：339mg/dl;顕微鏡検査：足突起の消失を認める;尿蛋白：9.514、注：g/gCr。 

 

ネフローゼ症候群の結果として治療的処置はとられた。 
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臨床経過：ネフローゼを呈しており、加療精査目的で緊急入院となった。［入院後経過］腎生

検を施行し、電子顕微鏡で足突起の消失を認め、微小変化型ネフローゼ症候群の診断となっ

た。PSL 50mg 内服、および mPSL 500mg を 3 日間静注投与後、4 週間で完全寛解に至った。 

21384 

挫傷; 

 

血小板減

少症 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は、患者である。 

 

 

 

2021/11、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FJ7489、使用期限：2022/04/30、単回量）の 2 回目接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/11、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回目接種、単回量、ロット番号：

FK0108、使用期限：2022/04/30）、反応：「足とか太ももに小さいあざが多数」、「血小板減

少症」。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

血小板減少症（医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

挫傷（非重篤）、転帰「不明」、「足とか太ももに小さいあざが多数」と記載された。 

 

 

 

追加情報： 

 

去年 11 月のファイザーワクチン（起源株）1、2 回目接種後に副反応が出た。 

 

接種後に血小板減少症と足とか太ももに小さい青あざが多数出た。 
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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。 

21385 

ワクチン

の互換; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：（169431）。報告者は、患者である。 

 

  

 

76 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（ロット番号：

EY5420、使用期限：2022/02/28、単回量）、2 回目（ロット番号：EY5420、使用期限：

2022/02/28、単回量）および 2022/07/26 に 4 回目（追加免疫、ロット番号：FP9654、使用期

限：2022/10/31、単回量）を接種した；COVID-19 免疫のため、エラソメラン（モデルナ

COVID-19 ワクチン、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 3 回目（追加免疫）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、いずれも、発現日：

2022/10/15、転帰「回復」、「コロナにかかった」と記載された； 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「1 回目と 2 回目にファイザー、3回目に

モデルナ、4 回目にファイザーを接種した。」と記載された。 

 

以下の臨床検査及び処置を実施した：体温：37 度。 

 

 

 

2022/11/11、以下の結論の調査結果を製品品質グループから入手した： 

 

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプの苦情履

歴の分析が含まれた。最終的な範囲は、報告されたロット番号 FP9654 および EY5420 に関連し

623



ていると決定された。苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は

特定されなかった。製品品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はない。 

 

プールス製造所は、報告された欠陥がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引

き続き適合であると結論づけた。 

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認できなかった。

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

 

  

 

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（2022/11/11）：本報告は調査結果を提供しているファイザー製品品質グループから

の自発追加報告である。 

 

 

 

更新情報は以下を含んだ：調査結果 

21386 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：169431。報告者は患者である。  

 

 

 

女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（バッチ/ロット番号：不

明、単回量）、2 回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）および 3 回目（追加免疫、バッ

チ/ロット番号：不明、単回量）を接種した。  

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。  

 

以下の情報が報告された：  

 

薬効欠如（医学的に重要）、転帰「回復」、「コロナ感染症/2 人とも今までファイザーを接

種していた」と記載された；  

 

ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転帰「回復」、「コロナ感染症」と記載された。  

 

 

 

臨床経過：  
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2022/11/06 まで、患者および患者の母親はコロナ感染症の療養期間だった。  

 

2022/11/07 から、2 人とも社会生活に戻った。  

 

患者の母親には 5 回目接種の案内、患者には 4 回目接種の案内が届いていた。  

 

2 人とも今までファイザーを接種していて、今回もファイザーのオミクロン株対応ワクチンを

接種する予定であった。  

 

今コロナ感染症の回復直後で、体の中に抗体があると思われた。  

 

製品名：1-3 回目はコミナティ筋注であった。  

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21387 

フォーク

ト・小

柳・原田

病 

  

本症例は、最初は ICH-不明製品として invalid と考えられた。 

 

2022/11/09 の追加情報において、本症例は現在 Valid とされるすべての関連する情報を含ん

でいる。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である；症例は文献で確認された追加情報を含むため

に更新された。 

 

 

 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

「COVID-19 vaccination-related intraocular inflammation in Japanese patients」、

Graefe's Archive for Clinical and Experimental Ophthalmology、2022; pgs:1-3、

DOI:10.1007/s00417-022-05866-5。 

 

 

 

53 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（BNT162B2、2 回目、単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Bnt162b2（1 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 
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以下の情報が報告された： 

 

フォークト・小柳・原田病（医学的に重要）、被疑製品接種後 10 日、転帰「軽快」、「4 

were diagnosed with Vogt-Koyanagi-Harada (VKH) disease (both eyes)」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

視力検査：0.5、注釈：右眼、initial；0.6、注釈：左眼、initial；1.2、注釈：右眼、at 3 

months；1.2、注釈：左眼、at 3 months。 

 

フォークト・小柳・原田病の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2 回目のワクチン接種後の発現について、1 回目および 2回目の両方の予防接種に同じワクチ

ンが使用された。BNT162b2（ファイザー/BioNTech）ワクチンの予防接種の間隔は 3 週間であ

った。 

 

視力はランドルト環を用いて測定されたと報告された。 

 

治療的な処置は、パルス間一週間の 0.8mg/kg/日の経口プレドニゾロンによる、2 パルスのメ

チルプレドニゾロン IV の投与であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上

の追加情報は期待できない。 
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21388 

体調不良; 

 

発熱; 

 

血圧低下; 

 

血小板数

減少; 

 

鼻出血 

免疫性

血小板

減少症; 

 

後天性

血友病 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/03/09、75 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 3 回目（追

加免疫）、単回量（ロット番号: FL1839、使用期限：2022/04/30）を筋肉内、腕に接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「慢性免疫性血小板減少性紫斑病」（進行中かどうかは不明）； 

 

「後天性血友病」（進行中かどうかは不明）、注記：プレドニゾロンとエンドキサンで治療を

受けていた； 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

アボルブ 経口 前立腺肥大のため、開始日：2020/07/06（投与中）；タムスロシン；バファリ

ン（アセチルサリチル酸）；プラバスタチン；エナラプリルマレイン酸；酸化マグネシウム；

ゾルピデム；ネキシウム（エソメプラゾールマグネシウム）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目）、投与日：2021/06/21、COVID-19 免疫のため；コミナティ（2 回目）、

投与日：2021/07/12、COVID-19 免疫のため； 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（非重篤）、体調不良（非重篤）、全て発現日は 2022/03/09、転帰「不明」、全て「ワ

クチン接種３回後発熱と気分不良」と記載された。 

 

血圧低下（非重篤）発現日 2022/03/11、転帰「不明」 

 

鼻出血（非重篤）発現日 2022/04/04、転帰「不明」 

 

血小板数減少（生命を脅かす）発現日 2022/04/04、転帰「回復」、「血小板減少（2000 まで

減少した） 」と記載された； 

 

事象「血小板減少（2000 まで減少した）」は、医師診療所の訪問が必要であった。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 
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抗リン脂質抗体：(2015) 陽性; 血小板数: (2015/02/16) 5.8x10*4; (2015/04/13) 4.6x10*4; 

(2015/10/19) 12x10*4; (2022/04/04) 2000 まで低下した。 

 

血小板数減少、血圧低下の結果として、治療的処置がとられた。 

 

臨床経過:  

 

3 回目接種時に当院来院された。 

 

日付不明、3 回目より初めて血小板減少が起きた（2000 まで減少した）。 

 

他のしせつで治療中であり、3 回目接種時のみ報告クリニックに訪問し接種。 

 

現在、もともとの病院にて経過をみられている。現状、回帰しているとのこと、詳細は、10

日 18 時より、アポイントメントをしてもらったため詳細調査を実施予定。 

 

2015/02/16、血小板数が 58,000 に減少していたため、患者は他院に紹介された。診療情報提

供書によると、患者は慢性免疫性血小板減少性紫斑病、後天性血友病（プレドニゾロンとエン

ドキサンで治療を受けていた）を持っており、抗リン脂質抗体も陽性だった。 

 

2015/04/13、患者の下着に血液が付着したため、患者は報告病院に初診で来院した。血小板は

46,000 であった。 

 

2015/10/19、血小板は 120,000 に上昇した。 

 

2016/01/18、他院からの処方はいったん中止され、終診になった。患者は再び別の病院に転院

した。 

 

2016/04/11、アボルブを開始した。 

 

2018/02/05、患者は来院しなかった。 

 

2020/06/18、患者は夜間頻尿で来院した。前回 2018/01/15 の来院から明らかな増大があっ

た。 

 

2020/07/06、アボルブを再開した。 

 

2022/03/09、コロナワクチン接種３回後発熱と気分不良があった。 

 

2022/03/11、血圧低く、患者は来院した。輸液を施行し、降圧剤による調整を指示した。 
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2022/04/04、患者は鼻出血のためさらに別の病院を受診した。血小板は 2000 まで低下した。

鼻出血は高度ではなかった。 

 

2022/03/23、患者は最初の病院に戻り、血小板は正常範囲内であった。 

 

 

 

報告者は、この事象は非重篤と考え、被疑薬と事象との因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加情報中に要求される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/18）：本報告は同じ連絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報：ワクチン歴の更新、関連した病歴の追加（免疫性血小板減少性紫斑病、後天

性血友病）、検査値の追加（血小板数、抗リン脂質抗体）、製品（名称はコミナティ RTU 

BA.4-5 からコミナティに、開始日、終了日、投与経路、ロット番号、使用期限、解剖学的位

置）、併用薬の追加（アボルブ、タムスロシン、バファリン、プラバスタチン、エナラプリル

マレイン酸、酸化マグネシウム、ゾルピデム、ネキシウム）、事象の詳細（血小板減少の発現

日）、不適切なワクチン接種経路の削除、新しい事象の追加（鼻出血、発熱、体調不良、血圧

低下）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21389 
自己免疫

性網膜症 
  

本報告は以下の文献情報源に関する文献報告である："COVID-19 vaccination-related 

intraocular inflammation in Japanese patients"、Graefe's Archive for Clinical and 

Experimental Ophthalmology、2022 年;：1-3 ページ、DOI:10.1007/s00417-022-05866-5。 

 

 

 

16 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため初回の BNT162b2（BNT162B2、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 
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被疑製品投与 16 日後、自己免疫性網膜症（医学的に重要）、転帰「不明」、「Autoimmune 

retinopathy (right eye)」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

視力検査：0.6、注記：初回、右眼;1.2、注記：初回、左眼;1.2、注記：3 ヵ月時、右

眼;1.2、注記：3 ヵ月時、左眼。 

21390 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。 

 

プログラム ID：(169431)。 

 

報告者は、患者である。 

 

 

 

81 歳の男性患者は、BNT162b2 (コミナティ)を、投与 1 回目、単回投与（バッチ/ロット番

号：不明）、投与 2 回目、単回投与（バッチ/ロット番号：不明）、投与 3 回目（追加免

疫）、単回投与（バッチ/ロット番号：不明）、2022/07 にＣＯＶＩＤ－１９免疫のための投

与 4 回目（追加免疫）、単回投与（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

報告された情報は以下のとおり： 

 

全ての発現 2022/09、薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、転帰

「不明」、いずれも「2022/09 末にコロナに感染した」と記述された。 

 

追加情報：5 回目ワクチン接種の連絡がきて、ワクチン接種は 2022/11 月以降になる。 

 

 

 

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

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21391 

発熱; 

 

肝炎; 

 

肝障害; 

 

関節痛 

ヘノッ

ホ・シ

ェーン

ライン

紫斑病

性腎炎; 

 

悪心 

本報告は、表題「COVID－19 ワクチン接種後に出現した肝障害の一例」、日本消化器病学会近

畿支部第 117 回例会、Vol:117th, pgs:106 からの文献を情報源とする文献報告である。 

 

 

 

20 代の女性患者は、covid-19 予防のために、COVID-19 ワクチン(製造販売業者不明、投与回

数不明、単回量、バッチ/ロット番号: 不明) を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「紫斑病性腎炎」（継続中か不明）;「悪心」（継続中）、メ

モ：現病歴。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

肝炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「汎小葉性肝炎と診断された」と記載された; 

 

肝障害（入院）、転帰「不明」、「COVID－19 ワクチン接種後に出現した肝障害/肝細胞障害

型の肝障害/慢性肝障害/遷延する肝障害」と記載された; 

 

発熱（非重篤）、転帰「不明」、「微熱」と記載された; 

 

関節痛（非重篤）、転帰「不明」、「肩痛」とと記載された。 

 

事象「汎小葉性肝炎と診断された」、「COVID－19 ワクチン接種後に出現した肝障害/肝細胞

障害型の肝障害/慢性肝障害/遷延する肝障害」、「微熱」と「肩痛」は、診療所への受診を必

要とした。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：1679IU/l、メモ：血液検査で肝細胞障害型の肝障害を認

めた; 

 

抗核抗体：640 倍の増加; 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：770IU/l、メモ：血液検査で肝細胞障害型の肝障

害を認めた;生検：結果未知、メモ：ワクチン接種 4 か月後; 

 

肝生検：高度の炎症細胞浸潤を認め、メモ：門脈域を中心に小葉内にも連続するリンパ球を主

体として、汎小葉性肝炎と診断された。ワクチン接種 15 日後; 

 

炎症細胞浸潤を認め、メモ：門脈域主体の一部架橋形成を疑う線維化の進展があり、慢性肝障
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害の像を伴っていた。 

 

血中アルカリホスファターゼ：93IU/l、メモ：血液検査はで肝細胞障害型の肝障害を認めた。 

 

血中免疫グロブリンＧ：1123mg/dl、メモ：正常; 

 

血液検査：肝酵素の再上昇を認め、メモ：その後も遷延した。2 か月後; 

 

肝機能異常を指摘され; 

 

凝固検査：0.96、メモ：肝合成能低下は見られなかった; 

 

腹部コンピュータ断層撮影： 18mm 大の限局性結節性過形成(FNH)を認め、メモ：S3 に慢性肝

疾患や脂肪肝の所見は認めなかった; 

 

γ－グルタミルトランスフェラーゼ：68IU/l、メモ：血液検査はで肝細胞障害型の肝障害を認

めた。 

 

肝炎、肝障害、発熱、関節痛の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：患者は、ウルソデオキシコール酸 300mg/日の内服を開始、以降、肝障害再燃なく

経過している。 

21393 
ＩｇＡ腎

症 
血尿 

本報告は、以下の題名の文献源からの文献報告である： 

 

「Newly diagnosed IgA nephropathy with gross haematuria following COVID-19 

vaccination」, QJM, 2022; Vol:115(1), pgs:28-29, DOI:10.1093/qjmed/hcab305. 

 

  

 

17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明、

単回量）の 2 回目を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「肉眼的血尿/顕微鏡的血尿」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 
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COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ＩｇＡ腎症（医学的に重要）、被疑製品投与 12 時間後、転帰「未回復」。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

生検：肉眼的血尿を伴う証明された免疫グロブリン A 腎症;腎生検: メサンギウム細胞増殖 注

記: 管内細胞増多半月体; 血中クレアチニン(0.65-1.07): 0.70 mg/dl; C-反応性蛋白 (正常

低域 15): 2.41 mg/dl, 注記: 上昇 正常値:0.15 未満; 回復した; 血尿 (正常低域 5): 100 よ

り上、注記: RBC/HPF 正常値: 5 未満; 100 より上、注記: RBC/HPF 正常値:  5 未満; 血

尿:100 未満; 持続した; 免疫学的検査: 優位な IgA と C3 の沈着と弱い IgG、 注記:メサンギ

ウム領域に沈着; 病理学的検査: 管内細胞増多および半月体; 蛋白尿 (正常低域 0.3): 1.0, 

注記: g/gCr 顕著な 正常値: 0.3 未満; 1.4, 注記: g/gCr 正常値: 0.3 未満; 持続した; 尿

検査: 顕微鏡的血尿 (2+);尿中蛋白／クレアチニン比：1.0。 

 

ＩｇＡ腎症の結果として治療的処置がとられた。 

 

  

 

追加情報（2022/11/10）： 

 

本報告は以下の文献源の文献報告である： 

 

Newly diagnosed IgA nephropathy with gross haematuria following COVID-19 

vaccination, QJM, 2022; Vol: 115(1), Pgs: 28-29。 

 

本報告は文献入手に基づく追加報告である;症例は文献で確認された追加情報を含むよう更新

された：検査値データ、病歴、報告者情報を追加した。 
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21394 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は、親である。 

 

 

 

22 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ）、１回目、単回量

（バッチ/ロット番号：不明）、2 回目、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転帰「回復」、すべ

て「コロナに感染」と記載された。 

 

臨床経過： 

 

報告者は、非医療従事者であった。報告者は、患者の母親であった。 

 

報告者の 22 歳の息子が、ファイザーのワクチン（コミナティ（起源））２回目接種後に、お

そらくオミクロン株のコロナに感染した。 

 

報告者と患者が一緒に住んでいないので、感染した株がオミクロンかどうかは明確にはわから

ない。 

 

だいぶ前なので、もうすでに完治している。 

 

３回目にオミクロン株ワクチンを接種予定である。 

 

事象はコロナに感染と報告された。 

 

報告者は、ファイザーのオミクロン株ワクチン BA.1/BA4.5 ワクチンについて質問した。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得することができな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21395 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心嚢液貯

留; 

 

発熱; 

 

胸部不快

感; 

 

関節痛; 

 

頚部痛 

冠動脈

バイパ

ス; 

 

冠動脈

閉塞; 

 

心筋梗

塞; 

 

血管グ

ラフト 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/08/26、54 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：FD0348、使用期限：2021/10/31、筋肉内投与、0.3ml、単回量）の 2 回目を接種した

（52 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「バイパス手術」、開始日：2021/06（継続中かどうかは不明）、注記：心筋梗塞のため; 

 

「心筋梗塞」（継続中かどうかは不明）; 

 

「左冠状動脈主幹部閉塞」（継続中かどうかは不明）; 

 

「冠動脈バイパス手術」、開始日：2021/06（継続中かどうかは不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/08/05（接種日）、コミナティ（投与 1 回目、0.3ml、単回量、筋肉内、（体温）接種後

38 度、1 週間以内に落ち着く、ロット番号：FD0348、使用期限：2021/10/31）、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、反応：「（体温）接種後 38 度」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/02、胸部不快感（医学的に重要）発現、転帰「回復」、「胸重苦感」と記載された; 

 

2021/09/02、発熱（医学的に重要）発現、転帰「回復」「発熱/（体温）38 度台」と記載され

た; 

 

2021/09、呼吸困難（非重篤）発現、転帰「軽快」; 

 

2021/09、倦怠感（非重篤）発現、転帰「軽快」; 

 

2021/09、関節痛（非重篤）、頚部痛（非重篤）発現、転帰「軽快」、いずれも「首から肩の

痛み」と記載された; 

 

2021/09/24、心嚢液貯留（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「心嚢貯留」と記載された。 
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事象「心嚢貯留」、「発熱/（体温）38 度台」、「胸重苦感」、「首から肩の痛み」、「怠

さ」および「呼吸困難感」は診療所への来院を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/08/05）38 度、注記：初回投与ワクチン接種後;（2021/08/26）38 度台、注記：

2 回目投与ワクチン接種後; 

 

C-反応性蛋白：（2021/09）16、注記：2021/09 上旬;（2021/09/24）23; 

 

血清フェリチン：（2021/09）349、注記：2021/09 上旬。 

 

発熱、胸部不快感のための治療処置は施されなかった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

原疾患/合併症は不明であった。 

 

2021/08/05（発熱 1 回目）、（体温）接種後 38 度、一週間以内に落ち着いた。 

 

2021/08/26（発熱 2 回目）、（体温）接種後 38 度台、4 日間継続した。 

 

2021/09 上旬：病院 A を受診した。CRP が 16、フェリチンは 349 であった。怠さ、呼吸困難

感、首から肩にかけて痛みがあった。 

 

その他の所見は認められず、経過観察となった。 

 

2021/09/24：上記症状は治まらず、患者は病院 B の循環器内科を受診した。CRP が 23 で心嚢

貯留あり、経過観察となった。 

 

2021/10/14、（当院内科受診）症状が軽快した。その後は経過観察となり現在に至る。 

 

報告者は事象（発熱、怠さ、呼吸困難感、首から肩の痛み）を非重篤、被疑薬と事象との因果

関係を可能性大と考えた。 

 

事象の転帰は 2021/10/14 に軽快であった。 

 

2022/11/28 の追加情報より： 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）とし、被疑薬と事象の因果関係を関連ありと評価した。
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報告者は、事象は医師またはその他の医療専門家の医院/診療所への来院を必要としたと述べ

た。事象の転帰は、治療を施さず回復であった。ワクチン接種 1 回目および 2 回目から 7 日目

と同じスパンで、同じ症状が発現しており、ワクチンとの関連性は強い。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報が要請されており、もし入手した場合は提出され

る。 

 

 

 

追加情報（2022/11/28）： 

 

連絡可能な同医師からの追跡調査回答により受領した自発追加報告から新たな情報を入手し

た。 

 

更新した情報は以下の通り： 

 

ワクチン接種時の患者の年齢、関連する病歴、ワクチン接種歴（ロット番号および使用期

限）、被疑薬（ロット番号および使用期限）、新しい事象胸重苦感（医学的に重要にチェック

を入れた、事象発現日および転帰、施された治療を更新した）；事象発熱は医学的に重要にチ

ェックを入れた、発現日、転帰および「治療を受けた」を更新した、臨床経過の情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21396 

急性腎盂

腎炎; 

 

急速進行

性糸球体

腎炎; 

 

腎機能障

害; 

 

腎炎 

  

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠けていた。特定不明の製品。2022/11/10 に入手した

追加情報により、本症例は現在 Valid とみなすすべての必要情報を含んでいる。 

 

 

 

本症例は以下の文献情報による文献報告である：「COVID－19 ワクチン接種後に抗糸球体基底

膜抗体腎炎を発症した 1 例」、泌尿器外科、2022;Vol:35(9)、pgs:1024。 

 

53 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

不明、2 回目投与、単回量）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（投与 1 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

腎炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「抗糸球体基底膜抗体腎炎の診断」と記載; 

 

腎機能障害（医学的に重要）、転帰「不明」、「腎機能障害/さらに尿量低下を伴う腎機能低

下/高度な腎機能障害」と記載; 

 

急性腎盂腎炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「両側急性腎盂腎炎疑い」と記載; 

 

急速進行性糸球体腎炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「線状型免疫グロブリン沈着陽性と

壊死性半月体形成性糸球体腎炎陽性」と記載。 

 

事象「抗糸球体基底膜抗体腎炎の診断」、「腎機能障害/さらに尿量低下を伴う腎機能低下/高

度な腎機能障害」、「両側急性腎盂腎炎疑い」および「線状型免疫グロブリン沈着陽性と壊死

性半月体形成性糸球体腎炎陽性」は緊急治療室の受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：抗糸球体基底膜抗体：高値、注記：腎炎性血尿陽性であっ

た;腎生検：線状型免疫グロブリン陽性の所見を示した、注記、沈着および壊死性半月体形成

性糸球体腎炎;体温：38 度台、注記：2 回目ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の翌日;CT：両側腎

腫大と上昇を認めた、注記：腎周囲脂肪織濃度の;免疫グロブリン：陽性、注記：腎生検;炎症

反応：高値;改善なし、注記：抗菌薬継続するも;陽性、注記：腎生検;陽性。 

 

腎炎、腎機能障害、急性腎盂腎炎、急速進行性糸球体腎炎の結果として治療的な処置がとられ

た。 

 

臨床経過： 
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ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 2 回目接種の翌日、患者は 38 度台の発熱を発現した。 

 

ワクチン接種 3 日後、肉眼的血尿が認められた。 

 

前医で尿路感染症疑いとして抗菌薬処方され経過観察の方針とした。 

 

ワクチン接種 11 日後、患者は当院の救急外来を初診した。 

 

患者は炎症反応高値と腎機能障害があり、肉眼的血尿も持続していた。 

 

ＣＴスキャンは、両側腎腫大と腎周囲脂肪織濃度上昇を示した。 

 

両側急性腎盂腎炎疑いで保存的加療の方針となった。 

 

抗菌薬継続するも炎症反応は改善なく、さらに尿量低下を伴う腎機能低下を示した。 

 

早急に腎臓内科のある他院ヘコンサルトした。 

 

腎生検は線状型免疫グロブリン沈着と壊死性半月体形成性糸球体腎炎の陽性の所見を示した。 

 

抗糸球体基底膜抗体が高値で、結果は腎炎性血尿陽性であった。よって、抗糸球体基底膜抗体

腎炎の診断で、ステロイドパルスおよび血漿交換を施行した。 

 

最終的に患者は高度な腎機能障害を呈し、最終的には血液透析導入となった。 

 

抗糸球体基底膜抗体腎炎は急速進行性腎炎症候群を呈し、腎機能の急激な増悪により短期間に

末期腎不全に至る事が多い疾患である。 

 

本症例では COVID・19 ワクチン接種後に肉眼的血尿が出現し、急性腎盂腎炎との鑑別に難渋し

た。  

 

COVID・19 ワクチン接種が原因と考えられる抗糸球体基底膜抗体腎炎を発症した 1 例を経験し

たため、若干の文献的考察を加えて報告する。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

639



21397 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は非連絡可能な報告者（消費者かその他非医療従事者）から入手した自発報告である。

プログラム ID：169431。報告者は患者である。 

 

  

 

女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）一回目（単回量、バッチ/ロット番

号：不明）、二回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、三回目（追加免疫）（単回量、

バッチ/ロット番号：不明）、四回目（追加免疫）（単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接

種した。 

 

患者の関連病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、転帰「不明」、「コロナ感染症/2 人とも今までファイザーを接

種」と記載された； 

 

COVID-19 の疑い（医学的に重要）、転帰「回復」、「コロナ感染症」と記載された。 

 

臨床情報： 

 

患者と患者の娘は 2022/11/06 までコロナ感染症の療養期間だったが、2 人とも 2022/11/07 

から社会生活に戻った。 

 

2 人とも今までファイザーを接種していて、今回もファイザーのオミクロン株対応ワクチンを

接種する予定。 

 

患者には 5 回目接種の案内、娘には 4 回目接種の案内が届いている。 

 

今コロナ感染症の回復直後で、体の中に抗体があると思う。 

 

  

 

追加調査の試みは不可能である：ロット/バッチ番号に関する情報が入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 
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21398 

予防接種

の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

アレル

ギー性

鼻炎; 

 

ダニア

レルギ

ー; 

 

酒さ 

本症例は、製品品質グループを介して連絡可能な報告者（消費者、またはその他の非医療従事

者）から入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/06/30、成人の女性患者（妊婦でない）は、COVID-19 免疫のため、1 回目単回量の

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31）、2021/07/21、2 回目

単回量（ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31）、2022/03/14、3 回目（追加免疫）単

回量（ロット番号：FK7441、有効期限：2022/04/30）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「酒さ」（継続中か不明）; 

 

「アレルギー性鼻炎」（継続中か不明）； 

 

「ハウスダストアレルギー」（継続中か不明）。 

 

 

 

併用薬はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

予防接種の効果不良（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、全て発現 2022/11/08、

転帰「軽快」、全て「コロナ陽性/痰、頭痛、40 度ほどの発熱」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/11/09）40 度ほど、メモ：午後に;SARS-

CoV-2 検査：（2022/11/10）陽性、メモ：鼻スワブ。 

 

予防接種の効果不良、COVID-19 の結果として、バファリンによる治療的な処置が行われた。 

 

  

 

ロット EW4811 の調査結果。当該ロットについて、有害事象の調査および/または薬効欠如は以

前に調査された。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6 ヶ月以内であったため、サン

プルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチ

ェックされ、登録された範囲内であった。 

 

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った： 参照 PR ID 5944508（調査結果の添付ファ

イルを参照）。 
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「ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン」の苦情は調査された。調査には、関連の

あるバッチ記録の確認、逸脱検査、報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれ

た。最終的な範囲は、報告されたロット EW4811 に関連するものだと決定された。苦情サンプ

ルは、返却されなかった。調査中、関連する品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥は当該バッ

チの品質を代表するものではなく、バッチは引き続き許容できると結論付けた。NTM プロセス

は、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は、確認できなかった。苦情が確認

されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

ロット EW4811 の調査結果。結論：「ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン」のロ

ット EY0572 について、薬効欠如の苦情は調査された。調査には、報告されたロットの製造及

び包装バッチ記録の確認、逸脱調査、苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は、報告され

た製品ロット EY0572、充填ロット EY0542、製剤ロット EP8646 を含んだ。苦情サンプルは、返

却されなかった。調査中、関連する品質問題は確認されなかった。製品品質への影響はなかっ

た。苦情が確認されなかったため、根本原因または是正/予防措置は特定されなかった。報告

されたバッチの出荷前に実施されたすべての出荷検査は、規格範囲内であった。 

 

ロット FK7441 の調査結果。結論：「ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン」の苦

情は調査された。調査には、関連のあるバッチ記録の確認、逸脱検査、報告されたロットと製

品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は、報告されたロット FK7441 に関連す

るものだと決定された。苦情サンプルは、返却されなかった。調査中、関連する品質問題は確

認されなかった。製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製

造所は、報告された欠陥は当該バッチの品質を代表するものではなく、バッチは引き続き許容

できると結論付けた。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥

は、確認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなか

った。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/11/16 の報告のとおり、患者の病歴は酒さ、アレルギー性鼻炎およびハウスダストアレ

ルギーを含んだ。 

 

有害事象に対し、バファリンが使用された。 

 

患者の体調は、回復傾向にあった。 

 

 

 

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。 
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追加情報:（2022/11/14）本報告はファイザー製品品質グループからの追加報告で、検査結果

の提供である。 

 

更新情報：ロット EW4811 の調査結果。 

 

 

 

追加情報（2022/11/16）: 

 

新たな情報は、製品品質グループを介して連絡可能な同報告者（消費者、またはその他の非医

療従事者）から入手された。 

 

更新された情報：病歴（酒さ、アレルギー性鼻炎およびハウスダストアレルギーの追加）。事

象の詳細（治療を受けたか「はい」）の更新および臨床情報の追加。 

 

 

 

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。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。他の関連した病歴。原資料に従

って、過去の薬事象「アレルギー」の反応を伴う「ハウスダスト」は、関連した病歴「ハウス

ダストアレルギー」に修正された。 

21399 

挫傷; 

 

血小板減

少症 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から受領した自発報告

である。プログラム ID：169431。報告者は患者である。 

 

 

 

2021/11、43 歳女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）1回目、

単回量（ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血小板減少症（医学的に重要）、転帰「不明」;  

 

挫傷（非重篤）、転帰「不明」、「足とか太ももに小さい青あざが多数出た」と記載された。 
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臨床経過：  

 

去年 11 月のファイザーワクチン（起源株）1、2 回目接種後に有害事象が出た。 

 

ワクチン接種後に、血小板減少症と、足とか太ももに小さい青あざが多数出た。 

 

 

 

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。 

21400 

呼吸不全; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

肺炎 

肺炎 

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：169431。 

 

 

 

高齢の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の初回（単回量、

バッチ/ロット番号：不明）と 2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「肺炎」（継続中か不明）、注記：重症、コロナが流行る、１年前。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

薬効欠如（死亡）、転帰「死亡」、「PCR の検査は陽性であった」と記載; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９肺炎（死亡）、転帰「死亡」; 

 

COVID-19（死亡）、転帰「死亡」、「PCR の検査は陽性であった」と記載; 

 

呼吸不全（死亡）、転帰「死亡」。 

 

患者は、以下の検査と処置を実施した： 

 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：陽性。 

 

患者の死亡日は不明であった。 

 

報告された死因：「ＣＯＶＩＤ－１９」、「薬効欠如」、「COVID-19 肺炎」、「呼吸不

全」。 

 

644



 

 

追加情報。 

 

患者は、もともと 3、40 年医療従事者である看護師として病院に勤務をしていて、健康であ

った。 

 

コロナが流行る、１年前に肺炎になり、重症化してしまったが、担当してもらった先生に命を

助けてもらった。 

 

看護師としては、何年も前から定年で引退していた。 

 

コロナが流行り始めて、もともと働いていた病院が人手不足となり医院長より働いてほしいと

言われ、働くことになった。 

 

コロナが流行り始めてから、患者は肺炎の持病があるためワクチンを打ちたいと言っていた。 

 

お世話になった病院でもあるから 1 回はワクチンを接種しようと思い、1 回目を接種した。 

 

その際は、副反応は何もなかった。 その後、今から 1 か月前に 2 回目を打てと病院より言わ

れ、彼女は予防接種を受けるのを嫌った。 

 

2 回目を打ったその 2 日後に病院へ運ばれ PCR の検査を受けて、結果は陽性であった。 

 

その後の精密試験の結果で、肺が白く、コロナウイルスの陽性であった。それにより専門医が

コロナ肺炎であると診断した。 

 

その次の日に呼吸不全が始まった。患者の家族はこんな短期間でなるのかと思い、さらに悪化

したら対応できないと知らされ、体外式模型人工肺（ECMO と報告された）がある病院へ運ぶ

ことになった。その時、患者の家族は半信半疑ではあったが、もしかしたら死んでしまうかも

しれないかもしれないと思った。 

 

数週間後に電話があり、「お母様が息を引き取った」と連絡があった（報告通り）。 

 

患者の家族は「母親が本当にコロナウイルスに感染したのか？と考えた。感染してなければ、

単に副反応であったのではないかと考えている。 

 

報告者は事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

 

 

修正：本追加情報は、前報の情報を修正するために提出されている： 
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事象「COVID-19」に関連するものは本症例で扱われるので、事象「コロナ肺炎」と「呼吸不

全」（類似症例（JP-PFIZER INC-PV202200102242）で以前報告された）は本症例に移された。 

 

経過欄が再編成された。追加情報が更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上

の追加情報は期待できない。 
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21401 

発熱性好

中球減少

症; 

 

血球貪食

性リンパ

組織球症 

慢性腎

臓病; 

 

腎不全; 

 

腎性貧

血; 

 

腎硬化

症; 

 

高血圧 

本症例は以下の文献情報に基づく文献症例である。 

 

Covid19Vaccine 接種による血球貪食症候群の一例。第 54 回日本臨床分子形態学会総会・学術

集会、2022; Vol:54th, pgs:107. 

 

 

 

85 歳女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2 (コミナティ)、接種回数不明、単

回量（バッチ/ロット番号不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り：  

 

「腎不全」（進行中かどうか不明）;  

 

「腎硬化症」（進行中かどうか不明）;  

 

「高血圧」（進行中かどうか不明）;  

 

「腎性貧血」（進行中かどうか不明）;  

 

「慢性腎不全」（進行中かどうか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されていない。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血球貪食性リンパ組織球症（入院、医学的に重要）、転帰：「軽快」、「血球貪食症候群」と

記載された。; 

 

発熱性好中球減少症（入院、医学的に重要）、転帰：「軽快」、「無頼粒症による好中球減少

性発熱」と記載された。 

 

事象「血球貪食症候群」および「無頼粒症による好中球減少性発熱」の結果、医師診療所受診

を要した。 

 

患者は以下の検査と手順を実施した： 

 

骨髄穿刺：血球貪食像を認め、注記：血球貪食症候群が指摘された; 

 

血中クレアチン：3.0-3.5mg/dl; 3.95mg/dl、注記：定期検査;  

 

血中尿素：48.9mg/dl、注記：定期検査;  
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体温：38 度台、注記：BNT162b2 COVID 19 ワクチン接種後の 12 日目から;  

 

Ｃ－反応性蛋白：0.05mg/dl、注記：定期検査;9.64mg/dl;  

 

ヘマトクリット：27.5%、注記：定期検査;  

 

ヘモグロビン：9.0g/dl、注記：定期検査;8.1g/dl;  

 

リンパ球数：240/mm3;  

 

平均赤血球容積：95、注記：fl、定期検査;  

 

骨髄芽球数：0%;  

 

好中球百分率：0%;  

 

血小板数：27.4 x10^4/mm3、注記：定期検査; 28.7 x 10^4/mm3;  

 

白血球数：4600/mm3、注記：定期検査; 400/mm3、注記：（Neut 0%、Lymph 240/mm3、Blast 

0%）。 

 

 

 

血球貪食性リンパ組織球症、発熱性好中球減少症の結果として、治療的な処置がとられた。 
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21402 
劇症１型

糖尿病 

上気道

の炎症; 

 

代謝性

アシド

ーシス; 

 

救急治

療; 

 

無力症; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

禁酒; 

 

糖尿病

性ケト

アシド

ーシス; 

 

脱水; 

 

腎前性

腎不全; 

 

舌乾燥; 

 

運動障

害; 

 

高血糖 

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた：特定されない製品。 

 

2022/11/09 の追加情報の受領にて、本症例は、現在 Valid であるすべての必須の情報を含

む。 

 

  

 

本症例は、以下の文献源による文献報告である：「New-onset atypical fulminant type 1 

diabetes after COVID-19 vaccination: A case report」、Clinical Case Reports, 2022; 

Vol:10 (10), DOI:10.1002/ccr3.6473。 

 

  

 

患者は、59 歳の男性で、年 1回の健康診断において糖尿病の徴候は示さず、肥満の病歴はな

かった。 

 

前年の健康診断の血液検査でも、糖尿病を示唆しなかった（空腹時血糖と HbA1c は、それぞれ

88mg/dl、5.6%であった）。 

 

さらに、患者はアルコール摂取または社交的飲酒歴なし、糖尿病、自己免疫疾患の家族歴はな

かった。 

 

また、患者は、経過中に過度の清涼飲料水の摂取歴もなかった。 

 

患者は、2 回目の BNT162B2 メッセンジャーリボ核酸（mRNA）（Pfizer-BioNTech）ワクチン接

種の 15 週間後、全身疲労と身体の運動困難にて我々の病院に入院した。 

 

ワクチン接種後、疲労または発熱は認めなかった。 

 

患者は、前駆症状発現の 4 日前に、37.7 度の発熱を主訴に、近くの病院を受診した。 

 

患者は上気道の炎症と診断され、抗生物質と解熱剤が処方された。 

 

患者は、徴候症状の発現日の朝から全身疲労と数回の嘔吐があった事を報告した。 

 

翌朝から、患者は、脱力、全身疲労の悪化、身体運動困難を含む合併症状があった。 

 

それで、患者は近くの病院の救急部門に搬送された。 

 

高血糖（血清ブドウ糖レベル、1454mg/dl）に加え、動脈血ガス分析は、重度のアシドーシス

（pH、6.95）を示し、患者は病院へ緊急搬送された。 
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鑑別診断、検査と処置：入院時に、患者は脱水の徴候を示した（舌乾燥等）。 

 

血液検査結果は、有意な高血糖（血清ブドウ糖レベル、1514mg/dl）、脱水と腎前性腎不全

（血中尿素窒素、74.1mg/dl;およびクレアチニン、2.97mg/dl）を示した。 

 

ヘモグロビン A1C レベルは、7.8%であった。動脈血ガス分析は、有意な代謝性アシドーシス

（pH、7.004; HCO3-、3.5mmol/l;アニオンギャップ、35.5mmol/l）を示した。血中ケトン体分

画は著しく高かった（3-ヒドロキシ酪酸、13,555umol/L）、患者は糖尿病性ケトアシドーシス

と診断された。入院後、患者は生理食塩水（4000ml/日）の静脈内注射とインスリンの持続的

静脈内注射を受けた。 

 

代謝状態は、血糖値の改善に伴い改善した。 

 

第 4 病日、食物の経口摂取を開始し、インスリン投与経路は静注から皮下に変更された。 

 

第 8 病日のグルカゴン負荷試験は、インスリン分泌の完全な枯渇を示した（空腹時 C-ペプチ

ド＜0.3ng/ml; グルカゴン負荷 6 分後の C-ペプチド濃度＜0.3ng/ml; 尿自制評価時の C-ペプ

チド濃度<2.3ug/日）。 

 

第 2 病日の検査は、アミラーゼレベル正常（76u/L）、有意に高い膵臓外分泌酵素濃度（トリ

プシン、8970ng/ml;エラスターゼ-1、2010ng/dl、膵臓ホスホリパーゼＡ２［PLA2］、

7390ng/dl）を認めた。 

 

入院期間中の検査結果は、以下の通りだった： 

 

抗 GAD 抗体-陽性 (44.8 U/ml)、抗-IA-2 抗体-陰性、ZnT8 抗体-陰性。 

 

血糖コントロールは、インスリンリスプロ（朝,15 単位; 昼,8 単位; 夕,12 単位）、インスリ

ンデグルデグ（11 単位）から成る頻回インスリン療法後、改善した。 

 

患者は、第 16 病日に退院した。 

 

発現 45 日後の外来患者検査時の血液検査は、抗 GAD 抗体の陰性転化を示した。 

 

膵臓外分泌機能検査は、トリプシン、エラスターゼ、膵臓 PLA2 の緩やかな低下を示した。 

 

発現 8 日後の磁気共鳴画像（MRI）の結果では、膵臓の腫大は見られなかった。 

 

また、発現 50 日後の再評価時、膵臓のサイズの形態的な変化を示さなかった。 

 

しかし、発現 50 日後の MRI では、見かけの拡散係数（ADC）値は、8 日目のそれと比較し、よ

り増加していた。 
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以下は、完全な検査と処置である：Amylase (21-64): 76 IU/l, メモ: 第 2 病日の検査; 38 

IU/l, メモ:1 日目; 80 IU/l, メモ: 7 日目; 60 IU/l, メモ: 17 日目; 43 IU/l, メモ: 42 日

目; 39 IU/l, メモ: 82 日目; Anion gap (10-14): 35.5 mmol/L, メモ: 動脈血ガス(室内

気); Antibody test (正常高値 0.6): 0.6 未満; Antibody test: 陰性; Anti-GAD antibody 

(正常高値 5.0): 44.8 IU/ml; 陰性, メモ:発現 45 日後の 外来患者検査時; Anti-thyroid 

antibody (正常高値 28): 11.13; Anti-thyroid antibody (正常高値 16): 10.81; Anti-

thyroid antibody: 陰性; 陰性; Anti-zinc transporter 8 antibody (正常高値 10.0): 10.0

未満, メモ:単位: U/mL; Base excess (0-2): -25.9 mmol/L, メモ: 動脈血ガス(室内気); 

Blood bicarbonate (22-26): 3.5 mmol/L, メモ: 動脈血ガス(室内気); Blood chloride (98-

108): 81 mmol/L; Blood creatinine (0.65-1.09): 2.97 mg/dl; Blood elastase (正常高値 

300): 2010 ng/dL, メモ: 有意に高い膵臓外分泌酵素濃度 1 日目; 膵臓外分泌機能検査, メ

モ: トリプシン、エラスターゼ、膵臓 PLA2 の緩やかな低下を示した; 1600 ng/dL, メモ: 7

日目; 425 ng/dL, メモ: 17 日目; 123 ng/dL, メモ: 42 日目; 80 未満, メモ: 82 日目; 

Blood gases: 6.95, メモ: 重度のアシドーシス; Blood glucose: 88 mg/dl; Blood glucose 

(73-109): 1514 mg/dl; 288 以上; 1454 mg/dl, メモ: 高血糖; Blood ketone body (13-69): 

1669 umol/l; Blood ketone body (0-76): 13555 umol/l, メモ: 血中ケトン体分画は著しく

高かった。患者は糖尿病性ケトアシドーシスと診断された; Blood potassium (3.6-4.8): 6.9 

mmol/L; Blood sodium (135-145): 120 mmol/L; Blood test: 前年時の健康診断, メモ: 糖尿

病を示唆しなかった; Blood thyroid stimulating hormone (0.50-5.00): 3.33 IU/ml; Blood 

trypsin (210-570): 8970 ng/ml, メモ: 有意に高い膵臓外分泌酵素濃度 1 日目; 膵臓外分

泌機能検査, メモ: トリプシン、エラスターゼ、膵臓 PLA2 の緩やかな低下を示した; 1300 

ng/ml, メモ: 7 日目; 938 ng/ml, メモ: 17 日目; 783 ng/ml, メモ: 42 日目; 618 ng/ml, 

メモ: 82 日目; Blood urea (8-20): 74.1 mg/dl; Body temperature: 37.7 度, メモ: 前駆症

状発現の 4 日前、発熱; Fundoscopy: 糖尿病網膜症は認めなかった; Glycosylated 

haemoglobin: 5.6 %; 8.7 未満; Glycosylated haemoglobin (4.6-6.2): 7.8 %; Haematocrit 

(35.1-44.4): 40 %; Haemoglobin (11.6-14.8): 11.7 g/dl; HLA marker study: DRB1 

04:05:01/09:01:02, メモ: DQB1 03:03:02/04:01:01; DQB1 03:03/04:01; DRB1 04:05/09:01; 

Insulin C-peptide (0.80-2.50): 0.03 未満; 0.3 未満; 0.3 未満; Insulin C-peptide (50-

100): 2.6 未満; 2.3 未満, メモ: 尿自制評価時の C-ペプチド濃度; 10 未満; Glucagon 

stimulation test: 第 8 病日, メモ: インスリン分泌の完全な枯渇を示した; Glucagon-

stimulated C-peptide (0.80-2.50): 0.03 未満; 0.3 未満, メモ: グルカゴン負荷 6 分後の

C-ペプチド濃度; 0.3 未満, メモ: グルカゴン負荷 6 分後の C-ペプチド濃度; Lipoprotein-

associated phospholipase A2 (130-400): 7390 ng/dL, メモ: 有意に高い膵臓外分泌酵素濃

度 1 日目; 膵臓外分泌機能検査, メモ: トリプシン、エラスターゼ、膵臓 PLA2 の緩やかな

低下を示した; 871 ng/dL, メモ: 7 日目; 667 ng/dL, メモ: 17 日目; 555 ng/dL, メモ: 42

日目; 447 ng/dL, メモ: 82 日目; Magnetic resonance imaging: 発現 8 日後、腫大は見られ

なかった, メモ: 膵臓の; 発現 50 日後の再評価時, メモ: 膵臓のサイズの形態的な変化を示

さなかった; 発現 50 日後の MRI ではより増加していた, メモ: 見かけの拡散係数（ADC）値

は、8 日目のそれと比較し; PCO2 (35-45): 14.3 mmHg, メモ: 動脈血ガス(室内気); pH body 
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fluid (7.35-7.45): 7.004, メモ: 動脈血ガス(室内気); Platelet count (15.8-34.8): 

42.0, メモ: 単位: x104/mm3; PO2 (80-100): 113.3 mmHg, メモ: 動脈血ガス(室内気); Red 

blood cell count (386-492): 387, メモ: 単位: x104/mm3; Thyroxine free (0.90-1.70): 

1.13 ng/ml; Urine ketone body: 陽性; White blood cell count (3300-8600): 22800 

/mm3。 

 

  

 

転帰と追加情報：退院後の血中ブドウ糖のコントロールは、退院時現在において、類似したイ

ンスリン治療にて、良好に維持された。患者は、障害なく、患者の職業にすでに復帰した。 

 

議論：著者は、COVID-19 ワクチン接種後の GAD 抗体陽性新規発症劇症 1 型糖尿病の非定型症

例を報告した。 

 

本症例は、COVID-19 ワクチン接種後の GAD 抗体陽性新規発症劇症 1 型糖尿病の最初の症例報

告である。 

 

患者の症状は、報告された全身疲労（前駆徴候等）から、約 24 時間以内に急激に進行した。 

 

患者は、前年の年 1 回の健康診断において糖尿病の徴候は示さず、肥満の病歴はなかった。 

 

また、病院に入院するまでの経過中、患者は、過度の清涼飲料水の摂取歴もなかった。 

 

眼の眼底検査では、糖尿病網膜症は認めなかった。 

 

我々の病院の初診時、患者は、尿ケトン体陽性、血中ケトン体値は高値、血中ブドウ糖は

288mg/dl 以上で、HbA1c は 8.7%未満、空腹時 C-ペプチドは 0.3ng/ml 未満、グルカゴン負荷 6

分後の C-ペプチド濃度は 0.3ng/ml 未満、尿自制評価時の C-ペプチド濃度は 10ug/日未満であ

り、劇症 1 型糖尿病の診断基準を満たした。よって、劇症 1 型糖尿病による糖尿病性ケトアシ

ドーシスと診断された。 

 

インスリン分泌の急速な減少は、劇症 1 型糖尿病の典型であった。 

 

しかし、劇症 1 型糖尿病の発現時の抗 GAD 抗体は、中等度陽性（44.8IU/L）で非典型であっ

た。そのうえ、発現の 6 週間後の外来患者検査では、以前は陽性であった抗 GAD 抗体は陰性転

化を示した。 

 

これは、膵臓ベータ細胞の急速な破壊とベータ細胞の喪失の結果として生じるインスリン分泌

の減少による、抗 GAD 抗体に対する免疫反応の消失を示唆した。 

 

ヒト白血球抗原（HLA）分析で、劇症 1 型糖尿病において、ハプロタイプ DRB104:05-DQB1、

04:01 と DRB1*09:01-DQB1*03:03 は、疾患に罹患しやすいと報告された。 
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今回の研究では、HLA 分析は、劇症 1 型糖尿病に罹病しやすい遺伝子型を示した

（DRB1*04:05:01/09:01:02-DQB1* 03:03:02/04:01:01）。 

 

COVID-19 ワクチン接種後の急性発症の 1 型糖尿病の発現症例報告はいくつかある。 

 

前回の非劇症急性発症 1 型糖尿病の症例報告は、ワクチン接種後、発症からの症状の進行は比

較的長い期間と報告された。 

 

対照的に、劇症 1 型糖尿病では、ワクチン接種後発症からの症状の進行の時間は比較的短い

（約 1 週間）。 

 

さらに、前回報告の患者の抗 GAD 抗体は、全症例において陰性であった。 

 

今回の研究では、患者の抗 GAD 抗体は中等度陽性であった。 

 

オイカワ等は、GAD 陽性劇症 1 型糖尿病において、徴候の発症から診断までの時間と抗 GAD 抗

体値の間に負の相関を示した。 

 

今回の研究の患者では、GAD 陽性劇症 1 型糖尿病のより急速な発症を示し（全国調査結果のそ

れより 4.4 日早い）、徴候の発症から約 24 時間後に入院した。しかしながら、GAD 抗体は中

等度陽性(44.6 IU/L)を維持し、その結果は、以前の研究のそれとは一致しなかった。 

 

 劇症 1 型糖尿病患者の 70%以上は、上気道および胃腸症状、膵臓外分泌酵素の増加がある。 

 

本研究においては、患者の経過中、膵臓アミラーゼ値は最小限の増加が見られた。また、膵臓

PLA2、トリプシンとエラスターゼ-1 値の著しい増加が確認された。 

 

発現 45 日後の分析は、これらの値の持続的な高値を示し、劇症 1 型糖尿病の発現時、膵臓の

炎症の急速な進行を示唆した。 

 

トクナガ等は、ADC 値（拡散強調 MRI（DWI）から計算された）は、劇症 1 型糖尿病の初期で

は、膵臓の全ての部分で低値で、時間とともに増加する、ADC 値は、劇症 1 型糖尿病の診断の

有効な追加手段であると報告した。 

 

MRI は、発症から 8 日から 50 日目の間、膵臓の大きさに変わりはなかったと示した。 

 

しかし、MRI では、50 日目の ADC 値は 8 日目より高値を示し、これは、以前の劇症 1 型糖尿病

の研究結果を確証した。 

 

発症の 4 日前の発熱を考慮すると、患者は、先行する感染があった可能性があった。 
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これは、典型的劇症 1 型糖尿病の発現後の臨床経過と一致している。 

 

特異的 IgG 抗体と中和抗体は共に、BNT16262 mRNA ワクチン接種後 4-30 日でピークに達し

て、その後減少すると報告された。 

 

 ワクチン接種後の比較的長い期間（ワクチン接種 15 週後）を考慮すると、これは、以前報告

された劇症 1 型糖尿病の症例の場合のような、ワクチン接種の直接的な影響によるものではな

いかもしれない。 

 

本結果は、ワクチン接種後の比較的長い期間中（15 週間）の、複数の偶然の一致によるもの

かもしれない。 

 

HLA 分析は、劇症 1 型糖尿病のリスクに関連する遺伝子型を示した。 

 

よって、典型的劇症 1 型糖尿病の臨床経過中の抗 GAD 抗体産生は、ワクチン接種と関連する唯

一の要因であるかもしれない。 

 

以前の研究において、ヤスダ等は、抗 GAD 抗体と抗 IA-2 抗体が陰性であったインフルエンザ

ワクチン接種後、血小板減少症を伴う、劇症 1 型糖尿病の症例を報告した。 

 

  

 

結論として、著者は、COVID-19 ワクチン接種 15 週後に、劇症 1 型糖尿病を発現した患者の症

例を報告した。 

 

ワクチン接種後の劇症 1 型糖尿病（抗 GAD 抗体は全ての症例において陰性）の症例は数例報告

があった。 

 

本研究の患者は、抗 GAD 抗体陽性劇症 1 型糖尿病と診断された。 

 

COVID-19 ワクチン接種と 1 型糖尿病の発現との因果関係は、まだ完全に説明されていない。

医師は、COVID-19 ワクチン接種の数ヵ月後に、1 型糖尿病に関連するハプロタイプを有する患

者において、1 型糖尿病の発現の可能性を認識しているべきである。 
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21403 

倦怠感; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/06、74 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、4 回目（追

加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;コ

ミナティ（2 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;コミナティ（3 回目）（ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血圧上昇（医学的に重要）、転帰「不明」、「血圧が 200 をちょっと超えた」と記載された;

倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「体がだるくて横になりたい症状」と記載された。 

 

事象「血圧が 200 をちょっと超えた」および、「体がだるくて横になりたい症状」は医師の診

察を必要とした。 

 

患者は以下の検査と手順を経た：血圧測定：130 台、注記：元々;200 をちょっと超えた。 

 

臨床経過：1～4 回目、ファイザーでワクチンを接種した。 

 

患者は 6 月末ごろ 4 回目を接種した時に、血圧が元々130 台なのに 200 をちょっと超えた。病

院に行ったら、血圧が 200 をちょっと超えたぐらいでは薬の処方をしてもらえず、横になるよ

うに言われた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。

さらなる追加情報は期待できない。 

21404 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は、連絡可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与回数不明、単回量、

バッチ/ロット番号不明）の接種を受けた。患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかっ

た。 
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以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、

転帰「不明」、いずれも「コロナ陽性」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：陽性。 

 

11:05 頃、男性より、「家の妻（患者）がファイザーのコロナワクチンを受けました。その日

から調子が悪くなってコロナ陽性になりました。」と報告があった。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請した。情報を入手次第、報告する。 

21405 
顕微鏡的

大腸炎 

クロー

ン病; 

 

タバコ

使用者; 

 

付合い

程度の

飲酒者 

本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である：「COVID-19 mRNA ワクチン接種が契機

と考えられた collagenous colitis の 1 例」、日本消化器病学会近畿支部第 117 回例会、2022

年、117 版、92 ページ。 

 

 

 

2022/02、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため 3 回目（追加免疫）の BNT162b2（コミナ

ティ、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「社交的飲酒者」（継続中であるかは不明）; 

 

「喫煙歴：タバコ 5 本/日（20～49 歳）」（継続中であるかは不明）。 

 

患者の家族歴は以下を含んだ： 

 

「クローン病」（継続中であるかは不明）、注記：実妹。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、X-1 年 5 月）、接種日：2021/05、COVID-19 免疫のため、反

応：「1 日 5～6 行程度の腹痛や血便を伴わない水様便」; 

 

コミナティ（2 回目、単回量、同年６月）、接種日：2021/06、COVID-19 免疫のため。 
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以下の情報が報告された： 

 

顕微鏡的大腸炎（医学的に重要）、転帰「軽快」、「collagenous colitis（CC）」と記載さ

れた。 

 

事象「collagenous colitis（CC）」は、医師来院を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

結腸生検：上皮下に collagenous band;血中アルブミン：低アルブミン血症;血液検査：慢性

下痢に伴う低アルブミン血症;便培養：陰性;消化管内視鏡検査：明らかな異常を認めなかっ

た、注記：上部消化管。しかし、Ｓ状結腸に約 10cm にわたり縦走する潰瘍瘢痕を認めた。 

 

治療的な処置が、顕微鏡的大腸炎の結果としてとられた。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21406 

精巣上体

炎; 

 

結節性多

発動脈炎 

  

本報告は、以下の文献からの文献報告である： 

 

「Possible case of polyarteritis nodosa with epididymitis following COVID-19 

vaccination: A case report and review of the literature」、Modern rheumatology case 

reports, 2022; DOI:10.1093/mrcr/rxac085。 

 

 

 

2021/09 に、61 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（BNT162B2、投与 1

回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

高熱に対してメロペネム、副反応：「状態は、改善しなかった」;発熱に対してセフトリアキ

ソン。 

 

以下の情報が報告された： 

 

被疑製品投与後 17 日間経過後、結節性多発動脈炎（入院、医学的に重要）、精巣上体炎（入

院、医学的に重要）、転帰「回復」、いずれも「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後の精巣上体

炎を伴う結節性多発動脈炎」と記載された。 
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結節性多発動脈炎、精巣上体炎のための患者は入院した（入院期間：31 日）。 

 

治療的な処置は、結節性多発動脈炎、精巣上体炎に対してとられた。 

 

 

 

要約：重症急性呼吸器症候群コロナウイルス 2 型に起因するコロナウイルス病（ＣＯＶＩＤ－

１９）の世界的な発生は、病気の蔓延を防ぐためのワクチンの急速な普及と開発を促した。Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチンは疾患の罹患率と重症度を軽減するのに優れた有効性を示し、大部分

の副反応は非常に軽微である。しかし、一部の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後、関

節リウマチ、心筋炎、ギラン・バレー症候群、血管炎などの自己免疫疾患を発症することが報

告された。 

 

今回、著者はＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチン接種後、精巣上体炎を伴った結節性多発動脈炎

の症例を提示する。患者の初期症状は発熱と精巣痛であり、磁気共鳴画像で精巣上体炎を認め

た。精巣上体炎を伴う結節性多発動脈炎と診断され、高用量プレドニゾロンで治療し、良好な

臨床成績を収めた。 

 

 

 

症例発表：61 歳の健康な男性は、発熱と精巣痛を呈した。 

 

彼は、慢性疾患またはアレルギーの過去の病歴、新たな薬剤の使用やワクチン接種前の感染症

状はなかった。 

 

彼と彼の家族は、ＣＯＶＩＤ－１９の文書化された病歴を持っていなかった。 

 

2021 年 9 月、彼はファイザー社製のワクチンの初回投与を受けた。 

 

ファイザー社製ワクチンの初回接種 17 日後、発熱と精巣痛を発症し、回復しなかった。 

 

彼はクリニックを受診し、抗生物質を受けたが、状態は改善しなかった。そのため、彼は当院

に紹介された。 

 

入院時、彼の体温は、摂氏 38.5 度、脈拍数 105 拍子/分、血圧 127/91mmHg、呼吸数 18 呼吸/

分と酸素飽和度 98%（room air）であった。体重は 83.0kg であり、その 3 週間前と比較して

6kg 減っていた。 

 

身体検査では、結膜充血、触知可能な頸部のリンパ節、呼吸音の違い、明らかな肺または心雑

音、腹部の圧痛、両側の下肢浮腫、皮疹または異常な神経学的所見を示さなかった。 
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しかし、下肢と陰嚢に締め付けられるような痛みがあった。 

 

血液検査は以下を示した； 

 

white blood cells 12890/uL, red blood cells 549 x 104/uL, haemoglobin 13.8 g/dL, 

haematocrit 41.2%, platelet 35.5 x 104/uL, total protein 7.3 g/dL, albumin 3.4 g/dL, 

total bilirubin 1.3 mg/dL, direct bilirubin 0.4 mg/dL, aspartate transaminase 14 

U/L, alanine transaminase 13 U/L, alkaline phosphatase 58 U/L, lactate dehydrogenase 

141 U/L, y-glutamyltransferase 20 U/L, cholinesterase 252 U/L, creatine kinase 78 

U/L, uric acid 3.3 mg/dL, blood urea nitrogen 17.0 mg/dL, creatinine 1.1 mg/dL, c-

reactive protein 22.9 mg/dL, erythrocyte sedimentation rate 83 mm/hour, total 

prostate-specific antigen 2.04 ng/mL, free prostate-specific antigen 0.35 ng/mL, 

antinuclear antibody 1:40 (homogeneous), myeloperoxidase-anti neutrophil cytoplasmic 

antibody (ANCA) <1.0 U/mL, proteinase 3-ANCA less than 1.0 U/mL、 

 

尿検査では、潜血なし、1-4 赤血球/高倍率視野、1-4 白血球/高倍率視野とタンパク質なしで

あった。 

 

患者は、Ｂ型肝炎抗原が陰性であった。T-SPOT-TB 検査と尿中ミコバクテリウム培養は、陰性

であった。尿サンプルによるクラミジアおよび淋疾に対するポリメラーゼ連鎖反応（ＰＣＲ）

検査は、陰性であった。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９に対するＰＣＲ検査も、陰性であった。彼の血液と尿培養は、陰性であっ

た。 

 

全体のコンピューター断層撮影（ＣＴ）では特定の病変は認めず、ＣＴ血管造影では動脈瘤を

示さなかった。 

 

精巣超音波検査では、会陰部の高エコー領域で左の精索が右の精索より著しく突出していた

が、血流量の増加はなかった。 

 

彼は高熱のためにメロペネムをまず最初に投与されたが、状態は改善しなかった。そのため、

追加検査が行われた。 

 

陰嚢の T2 強調ＭＲＩでは、左精巣上体の腫張と静脈系の拡大を示した。副睾丸の矢状断面に

対するガドリニウムコントラスト T1 強調ＭＲＩ所見は、副睾丸の周囲の軟部組織の肥厚を示

した。これらのＭＲＩ所見は、精巣上体炎と一致していたが、血管炎の変化を示さなかった。 

 

下肢のＭＲＩは、大腿内転筋、膝窩筋、四頭筋と下腿三頭筋で広範な高信号領域を示した。さ

らに、ＭＲＩはその血管周囲の高信号領域を示した、そして、大腿動脈と後脛骨動脈に血管壁

の肥厚が見られ、動脈の炎症を示した。 
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患者は精巣静脈の生検を拒否し、外側広筋の生検が実施された。変性および萎縮性変化を伴う

筋繊維の軽度リンパ球湿潤を示したが、生検では壊死性血管炎は認めなかった。 

 

病理所見では血管炎を示さなかったが、患者は米国リウマチ学会 1990 のＰＮ分類基準を満た

した。加えて、彼はＭＲＩにて筋肉のびまん性の高信号域を伴う筋肉痛と大腿および後脛骨動

脈の炎症性変化があった。 

 

さらに、陰嚢ＭＲＩでは、淋疾、クラミジア、結核のような精巣上体炎を引き起こす精巣上体

炎と感染症を示し、結核は血液や尿試験で否定された。 

 

これらの結果を考慮し、著者は、彼を精巣上体炎を伴う PN と診断して、プレドニゾロン

（PSL）60mg/日で治療した。 

 

治療後、PSL 治療後、精巣痛は２、３日以内に改善し、状態は改善した。 

 

入院 31 日後に病院から退院した。 

 

5 ヵ月後、状態は、PSL5mg/日で安定していた。 

 

最終観察での陰嚢ＭＲＩでは、治療以前と比較して改善していた。 

 

 

 

議論：著者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後、精巣上体炎を伴うＰＮの可能性がある症例

を経験した。 

 

この症例の経験を通して、著者は 2 つの臨床的に重要な観察をすることができる。 

 

第１に、我々の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後に発症した。ＣＯＶＩＤ－１９ワク

チンは、mRNA ワクチンであり、既存のワクチンとは異なるメカニズムであった。 

 

ウィルス mRNA は、標的スパイク蛋白を生成し、抗体形成を促進するために細胞翻訳を経て脂

質ナノ粒子にカプセル化されたヒト上皮細胞へ投与される。 

 

mRNA 含有脂質ナノ粒子（LNPs）に基づくワクチンは、有望な新しいプラットホームである。

しかし、LNPs の注射は、好中球湿潤、多様な炎症経路の活性化とさまざまな炎症性サイトカ

インとケモカインの生成によって特徴づけられる、急速で強い炎症反応に至る。 

 

一方、ＣＯＶＩＤ－１９患者において、NF-kb と STAT3 の協調作用により、インターロイキン

6 の増幅回路を活性化し、炎症性サイトカインの生成の異常な増加に至る。そのうえ、多臓器

不全患者には凝固異常があり、これらの患者は、肺、下肢、手、脳、心臓、肝臓と腎臓の微小

血栓があったので、予後不良と関係していた。一方で、ワクチンのワクチンによって誘発され
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た炎症は微小血栓とは関係しない。 

 

ワクチン接種後の血管炎の発症の機序は不明であるが、血管炎のいくつかの症例はインフルエ

ンザワクチン接種の後、報告された。 

 

ある報告では、インフルエンザワクチン接種後の全体的な血管炎の 64.6%が小血管炎であるこ

とを示した。主にＡＮＣＡ関連の血管炎（AAV）で、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後の小血

管炎も、報告された。 

 

加えて、ある報告では、2 回目のワクチン接種を受けた AAV 患者は、初回投与よりも多く、追

加免疫ワクチン接種が AAV の発症を誘発したかもしれないということを示した。しかし、中血

管炎は、まれな合併症である。 

 

患者は、ワクチン接種の 30 日以内に副作用を発現した。 

 

患者は、グルココルチコイドと免疫抑制薬を含む全体的な治療で治療され、回復した。 

 

 

 

第２に、患者は、精巣上体炎を伴うＰＮを持っていた。 

 

以前の報告では、ＰＮ患者のおよそ 20%が精巣上体炎と関係している精巣痛を持っていること

を示した。加えて、ＰＮ患者の剖検症例は、60-86%が陰嚢内病変があることを示し、それはこ

れらの患者の主な病変と確認された。 

 

一方、特に、麻疹-ムンプス-風疹ワクチン接種において、数人の研究者は、ワクチン接種後、

精巣上体炎を報告した。ムンプス・ワクチン接種後の精巣上体炎は、ワクチンの抗原に対する

特定のリンパ球または野生型ムンプス・ウイルスが精巣の中にすでに存在しており、ワクチン

の抗原が精巣に達するとき、すぐに反応する免疫介在性副作用であると考えられる。 

 

精巣痛と精巣上体炎もＣＯＶＩＤ－１９患者でも観察された、そして、ある報告では、重度Ｃ

ＯＶＩＤ－１９患者がよりしばしば精巣上体炎を発症することを示した。そのうえ、睾丸症状

のない軽度から中等度のＣＯＶＩＤ－１９患者も、超音波検査所見で精巣上体炎を示してい

た。 

 

新型ＣＯＶＩＤ－１９は、アンギオテンシン変換酵素 2（ACE-2）レセプターに親和性があ

り、肺炎のＣＯＶＩＤ－１９病理学でしばしば見られるアンギオテンシン変換酵素 2（ACE-

2）は睾丸組織でも見られた。 

 

一方、後向き研究では、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種が精巣上体炎の危険性を減少させるこ

とを示した。そのうえ、the Society for Male Reproduction and Urology と the Society 

for the Study of Male Reproduction は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種を希望する男性は
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避けてはならないと報告した。 

 

しかし、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種が精巣上体炎の危険性の減少に役立つかどうか示して

いる確実なデータがない、そして、この症例で見られるように、ワクチン接種が血管炎を誘発

する可能性もあるかもしれない。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種と血管炎の関連性を調査するためには、更なる研究が必要であ

る。 

 

結論として、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種は血管炎を誘発するかもしれない、そして、臨床

医はワクチン接種後、この病気に注意する必要がある。 

21407 

倦怠感; 

 

状態悪化; 

 

筋力低下 

顔面肩

甲上腕

型筋ジ

ストロ

フィー 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。プログラム ID：169431。 

 

  

 

2022/01、男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、単回量）の 3 回目（追加免疫）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「顔面肩甲上腕型筋ジストロフィー」（継続中か不明）、注記：初回ワクチン接種前。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量、COVID-19 免疫のため）； 
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以下の情報が報告された： 

 

2022/01 発現、倦怠感（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/11/09）、「全身の倦怠感の増悪」と記載された； 

 

2022/01 発現、筋力低下（非重篤）、転帰「未回復」。 

 

  

 

臨床経過： 

 

初回接種前から顔面肩甲上腕型筋ジストロフィーの基礎疾患のある男性患者がいた。 

 

既に 3 回コミナティ筋注を接種していた。 

 

1、2 回目の接種後は問題なかった。 

 

今年 1 月の 3 回目の接種後に全身の倦怠感の増悪と筋力の低下が起き、11 月までそれらの症

状が継続した。 

 

11/09、それらの症状は消失改善したが、筋力低下のスピードが早まった。 

 

  

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21408 
虹彩毛様

体炎 
  

本報告は以下の文献資料のための文献報告である：「COVID-19 vaccination-related 

intraocular inflammation in Japanese patients」、Graefe's Archive for Clinical and 

Experimental Ophthalmology、2022; pgs:1-3、DOI:10.1007/s00417-022-05866-5。 

 

  

 

30 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2、二回目、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（一回目、製造販売業者不明、covid-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 
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虹彩毛様体炎（医学的に重要）、被疑製品投与の 1 日後、転帰「不明」、「Anterior uveitis 

( both eyes)」と記載された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

Visual acuity tests：0.9、特記：最初の右眼；0.7、特記：最初の左眼; 0.9、特記：3 か月

後の右眼; 0.7、特記：3 か月後の左眼。 

 

治療処置は虹彩毛様体炎の結果として実施された。 

21409 

下痢; 

 

血便排泄 

クロー

ン病; 

 

タバコ

使用者; 

 

付合い

程度の

飲酒者 

本報告は、以下の文献情報源に関する文献報告である：「COVID-19 mRNA ワクチン接種が契機

と考えられた collagenous colitis の 1 例」、日本消化器病学会近畿支部第 117 回例会、2022

年、117 版、92 ページ。 

 

 

 

2021/05、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため 1 回目の BNT162b2（コミナティ、単回

量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「社交的飲酒者」（継続中であるかは不明）; 

 

「喫煙歴：タバコ 5 本/日（20～49 歳）」（継続中であるかは不明）。 

 

患者の家族歴は以下を含んだ： 

 

「クローン病」（継続中であるかは不明）、注記：実妹。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報は報告された：下痢（医学的に重要）、血便排泄（医学的に重要）、転帰「軽

快」、すべて「1 日 5～6 行程度の腹痛や血便を伴わない水様便」と記載された。 

 

事象「1 日 5～6 行程度の腹痛や血便を伴わない水様便」は、医師来院を必要とした。 
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21410 

フォーク

ト・小

柳・原田

病 

  

本報告は、以下の文献からの文献報告である： 

 

「COVID-19 vaccination-related intraocular inflammation in Japanese patients」、 

Graefe's Archive for Clinical and Experimental Ophthalmology, 2022; pgs:1-3, 

DOI:10.1007/s00417-022-05866-5. 

 

  

 

52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明、

単回量）の 1 回目を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

被疑製品投与 6 日後、フォークト・小柳・原田病（医学的に重要）、転帰「軽快」、「両目フ

ォークト・小柳・原田病（VKH）」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

視力検査：1.0/1.2、注記：初回（右眼/左眼）;1.2/1.2、注記：3 ヵ月（右眼/左眼）。 

 

フォークト・小柳・原田病に対して治療的処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

初期治療はメチルプレドニゾロン IV、コルチコステロイド点眼薬で治療された。 
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21411 

器質化肺

炎; 

 

肺炎 

心房細

動; 

 

高血圧 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「SARS-CoV-2 mRNA ワクチン接種後に

発症した器質化肺炎の 1 例」、第 89 回呼吸器合同北陸地方会、2022 年;vol：89th、27 ペー

ジ。 

 

 

 

67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明（バッチ/ロッ

ト番号：不明、単回量）の 4回目接種（追加免疫）を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「心房細動」（継続中）、注記：患者は心房細動と高血圧に対し近医に通院中であった; 

 

「高血圧」（継続中）、注記：患者は心房細動と高血圧に対し近医に通院中であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

肺炎（医学的に重要）、転帰「軽快」、「SARS-CoV-2 mRNA ワクチンによる薬剤性肺炎と診断

した」と記載された; 

 

器質化肺炎（医学的に重要）、転帰「軽快」、「器質化肺炎」と記載された。 

 

事象「SARS-CoV-2 mRNA ワクチンによる薬剤性肺炎と診断した」および「器質化肺炎」は診察

を必要とした。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

気管支鏡検査：右 B1 からの気管支肺胞洗浄検査後、注記：リンパ球分画の上昇を認めた; 

 

胸部Ｘ線：肺野浸潤影;肺野浸潤影の増悪を認めた、注記：抗菌薬（SBT/ABPC、AZM）加療を受

けた;肺野浸潤影は改善した、注記：著明に;気管支鏡検査後よりステロイドの投与を開始し

た; 
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コンピュータ断層撮影：両側肺に多発性の浸潤影、注記：側面。 

 

肺炎、器質化肺炎の結果として治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

X-11 日、SARS-CoV-2 mRNA ワクチンの 4 回目の接種を受けた。 

 

X-4 日より発熱と乾性咳嗽が出現し、近医で治療を受けたが改善は見られなかった。 

 

胸部Ｘ線写真で肺野浸潤影が認められた。 

 

X 日、精査加療目的に当院に紹介となった。 

 

ＣＴスキャンで両側肺に多発性の浸潤影を認めた。 

 

抗菌薬（SBT/ABPC、AZM）加療を受けたが、症状の改善を認めず肺野浸潤影の増悪を認めた。 

 

気管支鏡検査を実施し、右 B1 からの気管支肺胞洗浄検査後、リンパ球分画の上昇を認めた。 

 

膠原病や血管炎を示唆する所見は認めず、SARS-CoV-2 mRNA ワクチンによる薬物性肺炎と診断

した。 

 

気管支鏡検査後よりステロイドの投与を開始し、症状、肺野浸潤影は著明に改善した。 

 

SARS-CoV-2 mRNA ワクチンは、稀に薬物性肺炎を引き起こすことがある。 

21412 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、1 回目、単回量、バッチ/

ロット番号：不明、2 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）; ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ためエラソメラン（モデルナ ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、3 回目（追加免疫）、単回量、バ

ッチ/ロット番号不明）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 
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2022/08 発現、薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転帰

「不明」、どちらも「2022/08 に患者はＣＯＶＩＤ－１９に感染した。」と記述された。 

 

 

 

臨床経過：患者は 1,2 回目ファイザーを打って、3 回目にモデルナを打ったあと 2022/08 にＣ

ＯＶＩＤ－１９に感染した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることができない。

さらなる追加情報は期待できない。 

21413 

下痢; 

 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

失見当識; 

 

意識変容

状態; 

 

頭痛; 

 

鼻出血 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002911。 

 

 

 

2022/03/01、69 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明

（バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 3 回目接種（追加免疫）を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）（COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/05 発現、失見当識（障害）、転帰「不明」; 

 

2022/05 発現、意識変容状態（障害、医学的に重要）、転帰「不明」、「意識障害」と記載さ

れた; 

 

2022/05 発現、下痢（障害）、転帰「不明」; 

 

2022/05 発現、倦怠感（障害）、転帰「不明」、「全身倦怠」と記載された; 

 

2022/05 発現、頭痛（障害）、転帰「不明」; 
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2022 年発現、体調不良（障害）、転帰「不明」; 

 

2022/08 発現、鼻出血（障害）、転帰「不明」、「大量鼻出血」と記載された。 

 

患者は、以下の検査および処置を受けた： 

 

Fibrin D dimer： (2022) 1.3。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/05、全身倦怠、頭痛、意識障害、下痢が発現した。 

 

2022/08/31、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

3 回目ワクチン接種後から、全身倦怠感、頭痛が発現した。 

 

2022/05、意識障害、失見当識が発現した。 

 

2022/08、大量鼻出血が発現した。 

 

D ダイマーは 1.3 であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後からの体調不良で、症状はワクチン後遺症と考えられた。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と COVID-19 ワクチンとの因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報の提供を依頼中であ

り、入手した場合は提出される。 
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追加情報（2022/11/24）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21414 
移植拒絶

反応 

特発性

肺線維

症; 

 

肺移植 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「Efficacy and safety of the SARS-

CoV-2 mRNA vaccine in lung transplant recipients: a possible trigger of 

rejection」、General Thoracic and Cardiovascular Surgery、2022;pgs：1-7、

DOI:10.1007/s11748-022-01887-3。 

 

 

 

62 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：

不明、単回量）の 2 回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「特発性肺線維症」（継続中かどうか不明）; 

 

「脳死ドナー肺移植」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

タクロリムス（免疫抑制に対して投与）; 

 

MMF（免疫抑制に対して投与）; 

 

プレドニゾン（免疫抑制に対して投与）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Bnt162b2（1 回目、単回量、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

移植拒絶反応（医学的に重要）、転帰「軽快」、「the patient was finally diagnosed with 

possible clinical AMR with presence of DSA」と記載された。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

抗体検査：今回ドナー特異的抗体を示さなかった、注記：回;陰性;血中免疫グロブリンＧ：認

めなかった、注記：1 回目投与の 3 週間後;11.7uL/ml、注記：2 回目投与の 4 週間後;気管支肺

胞洗浄検査：520 cells/uL;気管支鏡検査：不明の結果;コンピュータ断層撮影：牽引性気管支

拡張を伴う網状陰影、注記：および挿入した右中葉および下葉の肺気量低下、ならびに左肺線

維症の進行;それらは認められなかった、注記：ワクチン接種の 5 ヵ月前; 網状陰影は徐々に

改善した;培養：特定の菌や真菌なし;好酸球数：0%;蛍光血管造影：1517、注記：1 回目投与

の 22 週間後;努力呼気量：3.13L、注記：ベースラインから 15%の減少;3.08L;努力肺活量：
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77.7%;努力肺活量：3.84L;ＨＬＡマーカー検査：存在を伴う臨床的 AMR の可能性があると診断

された、注記：対する DSA の;リンパ球数：8.0%;マクロファージ数：66.0%;好中球数：26.0%;

肺機能検査：以下の結果を示した：努力呼気量、注記：以下の結果を示した：努力呼気 1 秒量

（FEV1.0）、3.13L（ベースラインから 15%の減少）;総肺気量（ＴＬＣ）、5.46L（ベースラ

インから 7%の減少）、FEV1.0/努力肺活量（FVC）、77.7%;総肺気量：5.46L、注記：ベースラ

インから 7%の減少;5.64 L。 

 

移植拒絶反応の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

BNT162b2 ワクチン 2 回目接種の 1 週間後、労作性呼吸困難および乾性咳嗽を主訴として外来

診療所に紹介された。 

 

ステロイドパルス療法を行い、CLAD の可能性がある場合の治療として吸入コルチコステロイ

ド/ベータ作用薬およびアジスロマイシンの投与を開始した。 

 

IPF の進行を管理するためニンテダニブの投与も開始した。 

 

労作性呼吸困難および乾性咳嗽の臨床症状は改善し、1 回目投与の 22 週間後、患者は最終的

にヒト白血球抗原（HLA）-C7 (mean fluorescence intensity: 1517)に対する DSA の存在を伴

う臨床的 AMR の可能性があると診断された。 

 

現在、免疫グロブリン大量静注（IVIG）療法（1g/kg）を毎月実施している。 

 

IVIG 治療開始の 1 ヵ月後に DSA は陰性となり、胸部ＣＴにて網状陰影は徐々に改善し、肺機

能は回復していないが TLC、5.64L、FVC、3.84L、FEV1.0、3.08L で安定した状態を保ってい

る。 

 

 

 

報告者は、「患者は最終的に dsa の存在を伴う臨床的 amr の可能性があると診断された」は

BNT162b2 と関連があると考えた。 
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21415 

心嚢液貯

留; 

 

心室壁運

動低下; 

 

心筋症 

  

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

「COVID-19 mRNA ワクチン接種後に発症した心筋症の一例」、令和 4 年度日本臨床衛生検査技

師会北日本支部医学検査学会［第 10 回］、2022 年、第 10 回。 

 

 

 

17 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン－製造販売業者

不明（1 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋症（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン関連心筋症が疑

われ」と記載された； 

 

心室壁運動低下（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、「びまん性の壁運動低下」と記載さ

れた； 

 

心嚢液貯留（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、「わずかに心嚢液の貯留も認められた」

と記載された。 

 

事象「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン関連心筋症が疑われ」、「びまん性の壁運動低下」、「わず

かに心嚢液の貯留も認められた」は診療所受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：高値、注釈：血液検査；血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ：高値、注釈：血液検査；血中乳酸脱水素酵素：高値、注釈：血液検査；脳性ナト

リウム利尿ペプチド：高値、注釈：血液検査；胸部Ｘ線：突出をわずかに認めた、注釈：右第

一弓；Ｃ－反応性蛋白：高値、注釈：血液検査；心エコー像：有意な弁膜症や構造異常は認め

られなかった、注釈：しかし、びまん性に壁運動低下を認めた。biplane modified Simpson

法による心エコーで、左室駆出率（EF）は 39%まで低下していた。左室後壁壁厚（LVPW）は、

12mm で軽度肥厚を認めた。わずかに心嚢液の貯留も認められた；EF が 32%とさらに低下し

た、注釈：入院 5 日目；びまん性の壁運動低下は残存しているものの、注釈：EF は 42%と改善

を認め LVPW の肥厚は認められなくなった。退院時；EF は 50%まで改善し、注釈：心嚢液も消

失していた。患者が一か月後に外来受診した際；EF は 63%と正常値まで回復した、注釈：さら

にその半年後；駆出率：39%、注釈：低下。biplane modified Simpson 法による心エコー；

32%、注釈：さらに低下；42%、注釈：改善。退院時； 50%、注釈：まで改善。患者が一か月後

に外来受診した際；63%、注釈：正常値。さらにその半年後；心電図：有意な所見は認められ

なかった；ST 変化を認め、注釈：入院 3 日目；左室後壁壁厚（LVPW）：12、注釈：mm 軽度肥
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厚；LVPW の肥厚は認められなくなった、注釈：退院時。 

 

心筋症、心室壁運動低下、心嚢液貯留の結果として治療的な処置がとられた。 

21416 

下痢; 

 

不全片麻

痺; 

 

循環虚脱; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

異常感; 

 

腎機能障

害; 

 

腎障害; 

 

転倒; 

 

食欲減退 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（看護師）から入手した自発報告である。プログラム ID：

(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/06 発現、異常感（非重篤）、転帰「不明」、「左の感覚が鈍い、おかしくなっていっ

た」と記載された; 

 

不全片麻痺（医学的に重要）、転帰「不明」、「左半身の脱力|全然力が入らないというよう

になった」と記載された; 

 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰「不明」、「末梢神経障害」と記載された; 

 

腎機能障害（医学的に重要）、転帰「不明」; 

 

循環虚脱（医学的に重要）、転帰「不明」、「突然倒れたりする」と記載された; 
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食欲減退（非重篤）、転帰「不明」、「食べたいという気持ちがなくなった」と記載された; 

 

下痢（非重篤）、転帰「不明」、「水様便」と記載された; 

 

腎障害（非重篤）、転帰「不明」; 

 

転倒（非重篤）、転帰「不明」、「やたらと左側に転ぶようになった/倒れたという事が 6 回

以上ある」と記載された。 

 

事象「左半身の脱力|全然力が入らないというようになった」、「末梢神経障害」、「腎機能

障害」、「突然倒れたりする」、「食べたいという気持ちがなくなった」、「水様便」、「腎

障害」、「左の感覚が鈍い、おかしくなっていった」、「やたらと左側に転ぶようになった/

倒れたという事が 6 回以上ある」は診察を必要とした。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

神経伝導検査：末梢神経障害の状態。 

 

不全片麻痺、末梢性ニューロパチー、腎機能障害、循環虚脱、食欲減退、下痢、腎障害、異常

感、転倒の結果として治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は今病院をたらい回しにされている状態であった。 

 

今左半身の脱力が凄く、末梢神経障害も出ていた。 

 

腎機能障害、左半身の急な脱力もあり、神経に電気を当てて足などの神経の伝達を調べた結

果、末梢神経障害と言われてしまっている状態で、突然倒れたりした。 

 

患者の治療は病院をたらい回しにされていて、彼らはうちではわからないと患者に言った。 

 

患者の場合、患者は副反応でなく後遺症になっていると思った。 

 

お腹は痛くないが、食べたいという気持ちがなくなっているという人もいた。 

 

患者もこのようであった。 

 

食べるとすぐ、水様便になってしまう症状が続いていて、一時期、腎障害まで進行した。 
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その後、2022/06 くらいに、だんだんと左の感覚が鈍いと思うようになり、徐々におかしくな

っていった。 

 

やたらと左側に転ぶようになり、全然力が入らないというようになった。 

 

病院で、受付を済ませて振り向いた瞬間に倒れたという事が 6 回以上あった。 

 

重篤性および因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21417 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。 

 

報告者は親である。 

 

 

 

14 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ）の投与 1 回目

（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、投与 2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）を

接種した。 

 

患者は、1・2 回目はファイザーの従来ワクチンを接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、どちらも発現日

2022/10、転帰「不明」、どちらも「10 月にコロナに罹った」と記載された。 
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これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21418 発熱   

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

成人の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、3 回目（追加免

疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）、反応：「摂氏 40 度/41 度の

熱」;コミナティ（2 回目、単回量）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫）、反応：「摂氏 40 度/41 度の

熱」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（医学的に重要）、転帰「回復」、「摂氏 40 度/41 度の熱」と記載された。 

 

患者は以下の検査と手順を経た：体温：摂氏 40 度;摂氏 41 度。 

 

臨床経過：患者はこれまで３回ファイザーの従来ワクチンを接種した。いつも副反応で摂氏

40 度/41 度の熱が出た。熱は 3 日とか 2 日間ぐらい続いた。患者は４回目としてファイザーの

BA.4-5 の接種を検討しているが、BA.4-5 の副反応について知りたいと思っている。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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21419 

体調不良; 

 

意識消失; 

 

起立障害; 

 

転倒; 

 

食欲減退 

肺炎 

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者、またはその他の非医療従事者）プログラム ID：

(169431)から入手した自発報告である。 

 

 

 

高齢の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2 回目単回量の BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「肺炎」（継続中か不明） 

 

 

 

患者は、3、40 年医療従事者である看護師として病院に勤務をしていて、もともと健康であっ

た。 

 

コロナが流行る、１年前に肺炎になり、肺炎が重症化してしまったが、担当医師により命を助

けられた。 

 

患者は、何年も前に定年で看護師は引退した。 

 

コロナが流行り始めて、もともと働いていた病院が人手不足となり、働いてほしいと言われ、 

働き始めた。 

 

コロナが流行り始めた際、患者は、自分は肺炎の持病があるため、ワクチンを打ちたいと言っ

ていた。 

 

 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、反応：「副反応はなかっ

た。 

 

 

 

患者は、少なくとも 1 回目のワクチンは世話になった病院で接種を受けることを決め、1 回

目を接種した。 その際は、副反応はなかった。 

 

その後、今から 1 か月前に、患者は 2 回目のワクチンを接種するよう病院から頼まれ、仕方

なくワクチンを接種した。 
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患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識消失（医学的に重要）、転帰「回復」、「意識がなかった」と記載された。 

 

転倒（医学的に重要）、転帰「不明」、「2 回目を打ったその 2 日後に倒れた」と記載され

た。 

 

体調不良（非重篤）、転帰「不明」、「明らかに体調がおかしくなった」と記載された。 

 

食欲減退（非重篤）、転帰「不明」、「食欲がなくなった」と記載された。 

 

起立障害（非重篤）、転帰「不明」、「便座からも立ち上がれないことがあり」と記載され

た。 

 

 

 

患者は、2 回目の接種後の 2 日後に倒れた。 

 

患者は意識がなかったが、患者の家族が帰宅した際に患者を発見し、頬を叩いて起こした。 

 

患者の意識は戻った。 

 

患者の家族は、大人が倒れるには原因があると考え、患者の家族が「救急車を呼ぶ」と患者に

言った際、患者は 受け答えがはっきりしており、問題がないようだった。 

 

その際に、患者は家族に、「ワクチンを打ったあとから明らかに体調がおかしくなった。便座

からも立ち上がれないことがあり、食欲がなくなった。」と伝えた。  

 

患者の家族は、話をしている間、患者の様子がおかしいと感じ、救急車を呼び、患者は病院へ

搬送された。 

 

事象「意識がなかった」、「2 回目を打ったその 2 日後に倒れた」、「明らかに体調がおかし

くなった」、「食欲がなくなった」、「便座からも立ち上がれないことがあり」は、救急治療

室受診を要した。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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。 

 

以前に報告された事象「COVID-19 肺炎」、「呼吸不全」、「ワクチン接種後の 2 日後に急

死」、および関連する臨床検査値は、関連症例 JP-PFIZER INC-202201296719 が報告されたた

め本症例から削除された、事象は患者の家族が救急車を呼んだため救急治療室受診を要した、

医者が患者を評価し、それによって経過欄が更新された。 
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21420 

人工流産; 

 

大脳静脈

血栓症; 

 

妊娠時曝

露 

アンチ

トロン

ビンＩ

ＩＩ欠

乏症 

本症例は、以下の文献情報に基づく文献症例である："Fatal Cerebral Venous Thrombosis in 

a Pregnant Woman with Inherited Antithrombin Deficiency after BNT162b2 mRNA COVID-19 

Vaccination", Tohoku journal of experimental medicine, 2022; Vol:258 (4), pgs:327-

332, DOI:10.1620/tjem.2022.J095. 

 

 

 

25 歳の女性患者（妊娠中）は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（BNT162B2）、2 回

目、単回量（バッチ/ロット番号不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「遺伝性アンチトロンビン欠乏症」（継続中か不明）。 

 

患者は事象発現時に妊娠 6 週であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

BNT162b2 (1 回目、単回量)、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された:  

 

大脳静脈血栓症 (死亡、入院、医学的に重要)、被疑製品の投与から 24 日後、転帰は「死

亡」、「致命的大脳静脈血栓症」と記載された。 妊娠時曝露 (非重篤)、転帰は「不明」、

「彼女は妊娠 6 週で、24 日前に BNT mRNA ワクチンを接種された」と記載された。 人工流

産 (非重篤)、転帰は「不明」、「治療的流産」と記載された。 

 

患者は大脳静脈血栓症で入院した（入院期間：6 日間）。 妊娠は選択的中絶に至った。患者

は、以下の検査と処置を受けた。 

 

活性化部分トロンボプラスチン時間: 延長していない; まだ延長していない; 延長した; 脳血

管造影: 深部脳静脈閉塞、StS、および注記: 左 TS ;アンチトロンビン III (80-130): 44 %;

凝固検査: アンチトロンビン (AT) 活性が 44% (正常、注: 範囲: 80% - 130%) 低下し、プロ

テイン S (PS) 活性が 27% (正常範囲: 56% - 126%) 低下。凝固時間：延長していない; まだ

延長していない; 延長した; 昏睡尺度: 4 (E1V1M2); 頭部コンピュータ断層撮影: CVT が疑わ

れた;右視床の出血性梗塞と、大脳基底核、脳室内出血、直静脈洞 (StS) と左横静脈洞 (TS) 

の高密度信号;脳浮腫と急性水頭症の悪化、注：脳室ドレナージ要する;フィブリン D ダイマ

ー (正常高値範囲 1.0): 5.97 ug/ml ; 遺伝子塩基配列決定：AT 変異の評価では、ヘテロ接

合性、注： SERPINC1 遺伝子のミスセンス変異 (c.379T＞C、p.Cys127Arg、「AT Morioka」) 

が検出された。PS 変異は検出されなかった;臨床検査: 血小板数 258X103/uL と正常値、およ

び注: D-ダイマー値 5.97 ug/mL 上昇 (正常範囲 ＜ 1.0 ug/mL)。 
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その他の検査所見に特記すべきものはなかった; 症状および脳浮腫は改善せず; 全脳浮腫を発

症した; 磁気共鳴画像： 深部脳静脈の閉塞は低値、注：強度; 身体的診察：昏睡状態、四肢

麻痺、注：痙攣性発作、血小板数：258 10*6/mL、注： 正常; 妊娠検査：陽性；プロテイン S 

(56-126): 27%。 大脳静脈血栓症の結果として、治療措置が取られた。 患者の死亡日は不明

であった。 報告された死因：「大脳静脈血栓症」。 剖検は行われなかった。 

 

臨床経過: 25 歳女性が、妊娠検査で陽性が出てから 11 日後に、吐き気、食欲不振、および

頭痛を訴えた。 彼女は妊娠 6週であることが確認され、他院に入院した。入院の 24 日前に 

COVID-19 の BNT162b2 mRNA ワクチンの 2 回目の接種を受けた。 翌日、知覚異常が出現し

た。 頭部 CT で CVT が疑われ当院に転院となった。当院入院時、昏睡状態、四肢麻痺，痙攣発

作を呈した。 

 

グラスゴー昏睡尺度スコアは、4 (E1V1M2)であった。 臨床検査では、血小板数は 258X103/uL

と正常で、D ダイマーは 5.97ug/mL と高値を示した（正常範囲＜ 1.0ug/mL)。 その他の検査

所見は特記すべきものではなかった。頭部 CT スキャンでは、右の視床と大脳基底核の出血性

梗塞、脳室内出血、直静脈洞 (StS) と左横静脈洞 (TS) の高密度な信号が認められた。 脳血

管造影では、深部脳静脈、StS、および左 TS の閉塞を認めた。吸引カテーテルによる血栓除去

とウロキナーゼによる直接血栓溶解を行った。 

 

StS と左 TS から大量の血栓を吸引し、StS を再疎通させた。 未分画ヘパリン（UFH）の周術期

投与にもかかわらず、活性化凝固時間（ACT）も活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）

も延長されず、ヘパリン抵抗性が示唆された。 凝固精密検査では、アンチトロンビン（AT）

活性が 44％（正常範囲：80％～130％）低下し、プロテイン S（PS）活性が 27％（正常範囲：

56％～126％）と低値であった。 

 

 患者とその家族には、血栓形成傾向や血栓症の病歴はなかった。 

 

UFH をボーラス投与し、1500 単位/日の AT 濃縮製剤を継続投与した。入院 3 時間後に AT 欠

損症と診断し、4 時間後に AT 濃縮液を投与した。 翌日、APTT と ACT はまだ延長しなかっ

た。 頭部 CT スキャンでは、脳浮腫と急性水頭症の悪化が見られ、脳室ドレナージが必要とな

った。 2 日目の磁化率強調磁気共鳴画像では、低強度の深部脳静脈の閉塞が認められた。 

 

患者は挿管され、人工呼吸が行われた。 入院 2 日目に UFH 大量投与で APTT と ACT が延長した

が、症状と脳浮腫は改善しなかった。 再度血栓除去と血栓溶解を施行し、左 TS 再疎通を達成

された。 入院 3 日目に、妊娠による凝固亢進を増強するため患者家族と相談の上、治療的流

産を実行した。これらの治療にもかかわらず、患者は全脳浮腫を発症し、入院 6 日目に死亡し

た。 

 

患者家族の同意が得られなかったため、剖検を行うことができなかった。 AT と PS の DNA 解

析が行われた。AT 変異の評価では、SERPINC1 遺伝子にヘテロ接合性のミスセンス変異

（c.379T＞C, p.Cys127Arg, AT Morioka）が検出された。この突然変異は I 型 AT 欠損症を引

き起こす（Ozawa et al.1997）。PS の突然変異は検出されなかった。低 PS 活性は妊娠の影響
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である（Comp et al.1986）。 患者の姉妹と母親も、AT 値がそれぞれ 45% と 52% と低かっ

たが、妊娠中に血栓症事象を経験しなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。

さらなる追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/15）：本報告は以下の文献源の文献報告である。 

 

Fatal Cerebral Venous Thrombosis in a Pregnant Woman with Inherited Antithrombin 

Deficiency after BNT162b2 mRNA COVID-19 Vaccination", Tohoku journal of experimental 

medicine, 2022; DOI:10.1620/tjem.2022.J095。 

 

本報告は文献入手に基づく追加報告である;症例は文献で確認された追加情報を含むよう更新

された。更新された情報は以下の通り：文献および著者情報を更新した。検査値とワクチン接

種歴を追加した。患者は、BNT162b2 mRNA ワクチンの 2 回目の接種後に大脳静脈血栓症と治療

的流産を発症した。 

 

 

 

追加情報（2022/11/30）： 

 

本報告は、以下の文献源の文献報告である：Fatal Cerebral Venous Thrombosis in a 

Pregnant Woman with Inherited Antithrombin Deficiency after BNT162b2 mRNA COVID-19 

Vaccination、Tohoku journal of experimental medicine, 2022; 

DOI:10.1620/tjem.2022.J095。 

 

これは、出版の入手に基づく追加報告である;本症例は、文献にて確認された追加情報を含む

よう更新された。更新情報は以下を含んだ：文献情報が更新された。 
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21421 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

失神; 

 

帯状疱疹; 

 

心拍数増

加; 

 

心拍数減

少; 

 

感覚消失; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

浮動性め

まい; 

 

湿疹; 

 

無力症; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

肝機能異

常; 

 

腎機能障

害; 

 

蕁麻疹; 

 

視力障害; 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から受領した自発報告

である。 

 

プログラム ID：169431。報告者は、患者である。 

 

 

 

2021/10/08、男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）2 回目、単回

量（ロット番号：FF3620、有効期限：2022/08/31）を左腕に接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。  

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：  

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ（1 回目（右腕）、ロット番号：FF2827、右腕の肩

から指先にかけて湿疹、後頭部の湿疹）、反応：「湿疹」; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ（1 回目（右腕）、ロット番号：FF2827、摂氏 39.8

度の発熱。）、反応：「摂氏 39.8 度の発熱。」; 

 

以下の情報が報告された：  

 

2021 発現、感覚消失（非重篤）、転帰「不明」、「左半身の感覚がない」と記載; 

 

2021 発現、発熱（非重篤）、倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「7 か月間、発熱と倦怠感が

あった」と記載;  

 

2021/10 発現、視力障害（非重篤）、転帰「不明」、「視界が悪くなり/視界不良」と記載;  

 

2021/10 発現、浮動性めまい（非重篤）、転帰「不明」を「ふらつき」と記載;  

 

2022 発現、呼吸困難（非重篤）、転帰「不明」、「呼吸が整わない/息切れ」と記載;  

 

2022 発現、筋力低下（非重篤）、転帰「不明」、「何もないところで躓き/筋力低下」と記

載;  

 

2022 発現、心拍数増加（医学的に重要）、転帰「不明」、「心拍が 155 まで上昇」と記載;  

 

2022 発現、酸素飽和度低下（医学的に重要）、転帰「不明」、「酸素濃度が 82 まで下がり/

血中酸素濃度低下」と記載;  

 

2022 発現、失神（医学的に重要）、転帰「不明」;  
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酸素飽和

度低下; 

 

食欲減退 

 

2022/06/17、腎機能障害（医学的に重要）、転帰「不明」、「腎機能障害と診断された」と記

載;  

 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰「不明」、「末梢神経障害」と記載;  

 

食欲減退（非重篤）、転帰「不明」、「食欲不振」と記載;  

 

下痢（非重篤）、転帰「不明」;  

 

帯状疱疹（非重篤）、転帰「不明」;  

 

心拍数減少（非重篤）、転帰「不明」;  

 

湿疹（非重篤）、転帰「不明」;  

 

肝機能異常（非重篤）、転帰「不明」、「肝機能障害」と記載;  

 

蕁麻疹（非重篤）、転帰「不明」;  

 

無力症（非重篤）、転帰「不明」「脱力」と記載。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：  

 

体温：40 度台、注記：発熱 40 度台 1 か月間;39 度台、注記：39 度台 1 か月間;38 度台、注

記：38 度台 5 ヵ月間; 

 

心拍数：155;  

 

酸素飽和度：82 

 

臨床経過：  

 

初回のロット番号は FF2827 であり、適用できるロット番号ではなかった（報告のとおり）。  

 

患者は１、２回目に成人用コミナティを接種し以下のような症状があった。 

 

1 回目接種（右腕に接種）、接種日：未聴取。 

 

右腕の肩から指先にかけて湿疹があった。後頭部に湿疹。 

 

39.8 度の発熱。 
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2 回目（左肩に接種）、接種日：2021/10/08。 

 

ワクチン接種後、患者が自宅に帰る際、視界が悪くなりふらつきがあった。 

 

接種後、左半身の感覚がなかった。 

 

40 度台の発熱が 1 ヵ月の間続いた。 

 

39 度台が、1 ヵ月の間続いた。 

 

38 度台が、5 ヵ月間続いた。 

 

患者は、今年の５月までの 7ヵ月間、発熱と倦怠感があった。 

 

病院から「ワクチンの副反応による発熱、食欲不振、下痢」と診断書が出た。 

 

発熱が今年の５月に下がり、出かけた際、患者は以下の症状があった：  

 

呼吸が整わない。 

 

何もないところで躓き、筋力の低下 

 

今年の 6 月 17 日に、患者は投薬の疑いで腎機能障害と診断された。 

 

今年の 8～9 月に、心拍数が 155 まで上昇し、酸素濃度は 82 まで下がった。 

 

患者が病院に電話をしたところ、救急車を呼ぶようにと回答があったが、救急車を呼ぶ前に失

神した。 

 

今まで、患者は合計 5 回失神をしており、長いときで 6 時間失神していた。 

 

 

 

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。 

 

 

 

修正：これは、前回に報告した情報を修正するために提出した追加報告である：初回

BNT162b2 接種のロット番号を更新した。 
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21422 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は、連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告である、プログラム ID：

(169431)。 

 

 

 

50 歳代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（単回

量、バッチ/ロット番号：不明）および 2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種し

た。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、全て 2022/07 発現、転帰

「不明」、全て「1・2 回目にファイザーの従来ワクチンを打っている人が、2 回目接種後の

今年 7 月にコロナに感染した」と記載された。 

 

患者は、3 回目としてファイザーのワクチンの接種を希望している。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、入手した際に提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21423 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

筋力低下 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（その他の医療専門家）から入手した自発報告

である。受付番号：v2210002973（PMDA）。 

 

  

 

2021/10/29 14:00、41 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：FH3023、使用期限：2022/03/31、2 回目、単回量、41 歳時、左三角筋内）を接種した。 

 

 

 

患者の関連する病歴はなかった。併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ワクチン接種日： 2021/10/08 14:10、接種経路は筋肉内、解

剖学的部位：左三角筋、ロット番号：FH0151、有効期限：2022/03/31）、投与日：

2021/10/08、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

筋力低下（医学的に重要）、四肢痛（医学的に重要）、感覚鈍麻（医学的に重要）、いずれも

2021/10/31 に発現、転帰は「回復したが後遺症あり」、いずれも「左上腕から指にかけての

しびれと疼痛、脱力感」と記述された； 

 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、2021/10/31 に発現、転帰は「未回復」、「末梢神

経障害」と記述された。 

 

事象「末梢性神経障害」は、診療所受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/10/29）36.5 度、注記：ワクチン接種前。 

 

末梢性ニューロパチーの結果として治療的処置は取られなかった。 

 

 

 

臨床経過：患者は 41 歳 6 か月（ワクチン接種時年齢）であった。 

 

患者の家族歴は、特記事項なしと報告された。 
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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 ヵ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、発育状況など）はなかった。 

 

事象発現日は 2021/10/31（ワクチン接種の 2 日後）であった。 

 

事象の症状名は、末梢神経障害と報告された。 

 

事象の経過は以下の通り：患者は、左上腕から指にかけてのしびれと疼痛、脱力感があった。

上肢腱反射は異常なしであった。 

 

2022/10/28、事象の転帰は、回復したが後遺症あり、日によって程度の差はあるものの、左上

腕から指にかけてのしびれと疼痛、脱力感が残存していた。 

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、ワクチンと事象との因果関係を評

価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り：症状は長期にわたって残存しており、改善の見込みは乏しいと思わ

れた。 

 

2022/11/28 の情報によると、患者は、疑惑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他の

ワクチン接種を受けていなかった。患者は、事象発現前の 2 週間以内に併用薬を投与されなか

った。患者には病歴はなかった。患者は関連する臨床検査を受けなかった。 

 

 

 

追加情報（2022/11/28）：本報告は、その他の同医療専門家から入手した自発追加報告で、追

跡調査書の返答である。 

 

更新された情報：患者のイニシャルが追加された。その他の関連する病歴タブのワクチン接種

歴について新情報が更新された。SD の接種経路と解剖学的部位が追加された。併用治療ボッ

クスはなしが選択された。RMH-なしが追加された。末梢神経障害 NOS 事象では、診療所受診ボ

ックスが選択され、転帰は未回復に更新され、受けた治療ボックスはいいえが選択された。 

 

 

 

報告したその他の医療専門家は、本事象を重篤（医学的に重要）と分類し、本事象とワクチン

との因果関係を評価不能と分類した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21424 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から受領した自発報告

である。プログラム ID：169431。 

 

 

 

患者（情報提供無し）は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）、投与回数

不明、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：  

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転帰「不明」、全て

「接種してすぐにコロナにかかった患者がいる」と記載された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

21425 
移植肺の

合併症 

肺機能

検査値

低下; 

 

肺移植 

患者は、IPF のため 10 年前に両側生体肺葉肺移植を受けた、64 歳の男性であった。 

 

維持免疫抑制薬は、シクロスポリン（トラフ値：150-250ng/ml）、MMF（250mg/日）およびプ

レドニゾン（10mg［0.2mg/kg］、隔日）からなった。 

 

移植 1 年後、HLA-DQ4（平均蛍光強度：14,990.1）および-DQ8（平均蛍光強度：11,731.3）に

対する DSA を有する臨床的な AMR の可能性のため、肺機能は徐々に低下した。 

 

ステロイドパルスと IVIG（1g/kg）療法後、DSA は徐々に減少し、最終的には移植 8 年後に消

失した。 

 

それ以来、肺機能は、FEV1.0 が 1.9L と引き続き安定していた。 

 

SARS-CoV-2 ワクチンの 2 回目接種 1 週間後、労作性呼吸困難が悪化し著者の外来診療所に紹

介された。 

 

初回接種 3 週間後、S-IgG は検出されなかった。 

 

2 回目接種 4 週間後、S-IgG 値は 15.2U/ml であった。 

 

胸部 CT では、スリガラス陰影が両側下葉で広がり、胸水が右側で増加していた。 

 

肺機能検査の結果は以下のとおり： 
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FEV1.0、1.67L（ベースラインから 23%低下）、TLC、3.22L（ベースラインから 15%低下）、

FEV1.0/FVC、92.8%。 

 

DSA は検出されなかった。 

 

BALF 分析は 380 cells/uL（好中球［1.0%］、リンパ球［3.0%］、マクロファージ［96.0%］、

好酸球［0%］）であり、BALF 培養で特異的な細菌および真菌は検出されなかった。 

 

患者は慢性移植肺機能不全（CLAD）ステージ 1、拘束型慢性移植肺障害表現型と臨床的に診断

され、ステロイドパルス療法、シクロスポリンをタクロリムスへ変更、アジスロマイシン投

与、家庭酸素療法の治療を受けた。 

 

しかし、患者は徐々に悪化し、胸部 CT ではスリガラス陰影の悪化を認めた。 

 

結論として、肺移植レシピエントが SARS-CoV-2 mRNA ワクチンの一連の 2 回接種完了後に S-

IgG 抗体反応低下を示し、これは、SARSCoV-2 ワクチン接種後であっても、肺移植レシピエン

トには重症 COVID-19 を発症するリスクが残っている可能性を示唆している。しかしながら、

SARSCoV-2 ワクチンの実際の試験では、COVID-19 の重症度および関連死亡率の低下において、

その臨床的有効性がある。したがって、今回の研究で認めた SARS-CoV-2 ワクチン接種後の液

性応答の低下が臨床的有効性の低下と実際に関連しているかを判断するため、さらなる研究が

必要である。 

 

重大な副作用に関して、我々は、SARS-CoV-2 ワクチンと関連している可能性がある、臨床的

な AMR ならびに CLAD および IPF の悪化が発現した血清反応陽性症例を経験した。著者は、現

在のところ、これらの患者を 1 年未満経過観察してきた。こうした有害事象の重大性を真に理

解するため、例えば、これらの患者の経過をさらに長期間追跡することは有益であろう。 
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21426 

発熱; 

 

発疹 

うつ病; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

発疹; 

 

高血圧 

本報告は製品情報センターを介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/02/07、74 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため 3 回目（追加免疫）の BNT162b2（コミナ

ティ、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した（74 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中であるかは不明）; 

 

「不眠症」（継続中であるかは不明）; 

 

「便秘」（継続中であるかは不明）; 

 

「抑うつ状態」（継続中であるかは不明）; 

 

「もともとあった発疹」（罹患中）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/02/07 発現、発疹（医学的に重要）、転帰「未回復」、「もともとあった発疹が増悪し

てかつ掻痒感はないけれども発疹が持続」と記載された; 

 

発熱（医学的に重要）、転帰「回復」、「接種後、摂氏 40 度の熱が 3 日間持続」と記載され

た。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：体温： (2022)摂氏 40 度、注記：接種後、40 度の熱が 3

日間持続。 

 

治療的な処置が、発疹の結果としてとられた。 
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臨床経過： 

 

2022/02/07、3 回目ワクチン接種であった。 

 

患者には、高血圧、不眠症、便秘症、うつ状態の基礎疾患があった。 

 

接種後、摂氏 40 度の熱が 3 日間持続した。 

 

副反応なのであろうが、もともとあった発疹が増悪して、かつ掻痒感はないけれども発疹が持

続していた。 

 

2022/02/07 から現在（2022/11/11）まで、これが続いていた。 

 

報告者は、これは副反応と呼んでいいのか正直迷っていた。 

 

フルコートを使用したが効果は変わらなかった。 

 

（ステロイドの）ストロンゲストのデルモベートを使っているが、効果ははっきりわかってい

なかった。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21427 

ワクチン

の互換; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、（1 回目、単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）、（2回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明））を受けた; ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために、エラソメラン（MODERNA ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、（3 回目（追

加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）、（4 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明））を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/10 発現、薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９疑い（医学的に重要）、転帰

「回復」、どちらも「患者は先月新型コロナにかかってしまった」と記載された。;ワクチン

の互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「患者は、1 回目と 2 回目にファイザー、3回目と
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4 回目にモデルナを接種」と記載された。 

 

 

 

臨床情報：患者の年齢は不明だった。 

 

患者は 1 回目と 2 回目にファイザー、3 回目と 4 回目にモデルナを接種した。 

 

患者は、５回目の接種としてファイザーのオミクロン BA.4-5 対応ワクチン接種を予約してい

るが、先月新型コロナにかかってしまった。現在はもう治っていた。事象の転帰は回復した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることはできない。

さらなる追加情報は期待できない。 

21428 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）、製品品質グループか

ら受領した自発報告である（プログラム ID：169431)。報告者は、患者である。 

 

 

 

76 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2 (コミナティ) 

 

1 回目、単回量（ロット番号：FC3661、有効期限：2022/06/30）、 

 

2 回目、単回量（ロット番号：FC8736、有効期限：2022/06/30）、 

 

3 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：FM3092、有効期限：2022/12/31）、を接種し、 

 

2022/08/20、4 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：FT9319、有効期限：2023/03/31）を

接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、薬効欠如（医学的に重要）、転帰「不明」、全て「コロ

ナの陽性」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と手順を実施した： 

 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：陽性。 
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ＣＯＶＩＤ－１９、薬効欠如の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過は以下の通り報告された。 

 

患者は 2022/08/25 に発熱し、コロナの陽性になった。 

 

患者は 10 日間の自宅療養を行った。 

 

コロナ感染時期は不明であった。 

 

ワクチン接種前に既に罹っていて発症したのか、ワクチンを打った後に罹って発症したのかわ

からなかった。 

 

製品品質苦情グループは以下の通り報告した。結論：当該ロットに関して、有害事象安全性調

査要請および/または薬効欠如について調査が行われた。当該バッチの出荷日後 6 カ月以内に

苦情を受けたため、サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはな

かった。すべての分析結果が確認され、予め定められた範囲内であった。参照された PR ID の

調査結果の結論は以下の通り：参照 PR ID 6099040（本調査記録の添付ファイルを参照）。

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。調査には関連するバッ

チ記録の再確認、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析があった。最終

的な範囲は報告されたロット FC8736、FC3661、FM3092 に関連したロットであると決定され

た。苦情サンプルは返却されなかった。調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品

品質、規制、妥当性、安定性への影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの

品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き許容できると結論付けた。NTM プロセスは、

当局通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったた

め、根本原因または CAPA は特定されなかった。   

 

 

 

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(2022/11/28): 本報告は、調査結果を提供するファイザー製品品質グループからの追

加報告である。更新情報は調査結果を含んだ。 

 

 

 

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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21429 発熱   

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他非医療従事者）から受け取った自発報告で

ある（プログラム ID：169431)。 

 

報告者は患者である。 

 

成人女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2,（コミナティ、2 回目、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

副反応; 「摂氏 40 度 41 度の発熱」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（医学的に重要）、転帰「回復」、「摂氏 40 度、41 度の発熱」と記載された； 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温:摂氏 40 度、41 度。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は、ファイザー社の従来のワクチンを 3 回接種を受けている。副反応として摂氏 40 度

41 度の発熱を常に経験した。 

 

発熱は 3 日から 2 日程度続く。 

 

ファイザーの BA.4-5 の 4 回目の投与を検討している患者であり、BA.4-5 の副作用について

知りたい。 

 

これ以上の再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できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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21430 
冷式溶血

性貧血 

片頭痛; 

 

胆石症 

本例は、「International journal of hematology」で発表された症例である。 

 

 

 

既往歴は片頭痛及び胆石。 

 

 

 

日付不明 

 

本剤 1 回目「ロット番号：3002540」を接種した。 

 

2021 年 07 月 25 日 

 

本剤 2 回目「ロット番号：3004220」を接種した。 

 

日付不明 

 

患者は軽度の発熱及び頭痛の不耐性反応が発現した。過去 6 ヶ月に病気はなかった。 

 

日付不明 

 

ファイザーワクチン 3 回目「ロット番号：FK 8562」を接種した。 

 

日付不明 

 

3 回目接種後 7 日目に全身性疼痛、手指関節痛、疲労、及び暗色尿が発現した。 

 

手指関節痛を主訴とし、主治医は関節リウマチを疑った。 

 

患者は遷延性副作用と診断され、鎮痛剤を処方されたが、全身症状は持続した。 

 

その後、貧血を懸念して血液内科外来を受診し、その時点で症状発現から 4 ヶ月が経過してい

た。 

 

症状発現直後にビリルビン尿を示唆する急速な貧血及び暗色尿が認められたため、溶血が疑わ

れた。ヘモグロビン値の改善にもかかわらず、網状赤血球増加症、直接クームス試験陽性、ハ

プトグロビン減少を確認した。 

 

手指痛は持続した。RBC 凝集がまだ観察されたため、患者は治療無しで注意深く経過観察中で

ある。 
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2022 年 02 月 17 日 

 

寒冷凝集素症が発現した。 

 

 

 

寒冷凝集素症の転帰は未回復。 

 

発熱、頭痛の転帰は不明。 

21431 

帯状疱疹; 

 

発熱; 

 

関節痛; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

形質細

胞性骨

髄腫; 

 

膠原病; 

 

間質性

肺疾患 

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

2021/08、50 代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、2回目、

単回量、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31）を受けた。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「膠原病」（継続中かは明らかではない）;「間質性肺炎」（継続中かは明らかではない）;

「多発性骨髄腫」（継続中かは明らかではない）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31）、接種日付：

2021/08（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）、反応：「関節の痛み」、「食欲不振」、「頭

痛」、「発熱」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

帯状疱疹（入院）、転帰「不明」;発熱（非重篤）、転帰「不明」;関節痛（非重篤）、転帰

「不明」;頭痛（非重篤）、転帰「不明」;食欲減退（非重篤）、転帰「不明」、「食欲不振」

と記載された。 
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臨床経過： 

 

患者は 50 代の女性であった。 

 

患者はワクチン接種前から膠原病、間質性肺炎および多発性骨髄腫を含む基礎疾を持ってい

た。 

 

2021/08 に、コミナティ筋注（起源）を 2 回接種していた。 

 

患者は 1 回目、2 回目接種後ともに発熱、関節の痛み、頭痛と食欲不振があった。 

 

患者は３回目を 2022/01 に接種予定であったが、帯状疱疹が出て入院をし、過去のワクチン接

種が原因の可能性があるため接種しないように医師に言われた。癌の手術で入院するためその

前に接種したかった。医師には、3 回目の接種をしても良いと言われた。事象の転帰は提供さ

れなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。さらなる追加情報は期待できない。 
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21432 

深部静脈

血栓症; 

 

疼痛; 

 

運動障害 

うつ病; 

 

双極１

型障害; 

 

喘息; 

 

子宮内

膜症; 

 

睡眠障

害; 

 

糖尿病; 

 

頭痛 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告である。受付番

号：i2210005065（PMDA）。 

 

 

 

2022/06/03、38 歳の女性患者（妊婦でない）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、3 回目（追加免疫）、30ug 単回量、ロット番号：FM7534、使用期限：2022/10/31、

筋肉内）を 38 歳時に接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「糖尿病」、開始日：2020（継続中）、メモ：関係する詳細：内服治療中;;  

 

「子宮内膜症」（継続中）、メモ：関係する詳細：内服治療中;;  

 

「ぜん息」（継続中）、メモ：関係する詳細：内服治療中;; 

 

「うつ病」（継続中か不明）;  

 

「睡眠障害」（継続中）; 

 

「頭痛」（継続中）;  

 

「躁うつ病」、開始日：2010（継続中）、メモ：関係する詳細：内服治療中 

 

併用薬は以下の通り： 

 

フォシーガ経口、糖尿病（継続中）のため使用； 

 

リボトリール経口、睡眠障害（継続中）のため使用； 

 

ロキソニン［ロキソプロフェンナトリウム・ジ水和物］経口、頭痛（継続中）のため使用。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ筋注（12 歳以上）（1 価：起源株）（1 回目、単回量、1 日用量：30ug）、（ロッ

ト番号：FH0151、使用期限：2022/03/31） 筋肉内、投与日：2021/09/27、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため； 

 

コミナティ筋注（12 歳以上）（1 価：起源株）（2 回目、単回量、1 日用量：30ug）、（ロッ

ト番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30）、筋肉内、投与日：2021/10/18、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、反応：「不正出血/生理のため、出血過多、貧血に至り」、「不正出血/生理のた
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め、出血過多、貧血に至り」 

 

以下の情報は報告された： 

 

疼痛（非重篤）、運動障害（非重篤）、全て 2022 発現、転帰「不明」、全て「動けない程の

激痛」と記載された； 

 

深部静脈血栓症（医学的に重要）、2022/09/15 発現、転帰「回復」、「左深部静脈血栓症/左

下肢 3 か所 DVT あり/DVT: 左深部静脈血栓症」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

フィブリンＤダイマー：（2022/09/15）3.4；フィブリン分解産物：（2022/09/15）5.9。 

 

深部静脈血栓症の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/09/15（ワクチン接種後の不明日）、左下肢 3 か所に深部静脈血栓症（DVT）があり、抗

血栓療法が実施された。 

 

その後も動けない程の激痛により日常生活に支障をきたす。 

 

生理のため、出血過多（不正出血としても報告される）、貧血に至り抗凝固薬内服中止とな

り、治療が遅延した経過あり。 

 

報告者は、事象左深部静脈血栓症および不正出血は非重篤であると考えた。 

 

過去の副作用歴は不明であった；特記事項は、飲酒なし、喫煙なし、アレルギー不明、であっ

た。 

 

2022/12/12、その他の理由での追加免疫（3 回目投与）と報告された：テレビで打った方が良

いと言っていたから。 

 

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

 

有害事象に関連する家族歴がなし。2022/04/25、患者が非重篤として評価された不正出血を出

現したことがさらにはっきりした。ワクチンとの因果関係は評価不能であった。事象の転帰

は、未回復であった。患者は鉄剤内服を含む治療を受けた。 
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2022/09/15、患者は重篤（医学的に重要な事象）として評価された DVT: 左深部静脈血栓症を

出現した。ワクチンとの因果関係は評価不能であった。事象の転帰は回復であった。患者は抗

凝固療法の処置を受けた。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、入手した際に提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/12/12）: 本報告は追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師からの自発追

加報告である。 

 

更新された情報：患者の詳細（ワクチン接種年齢、過去のワクチンの情報は更新された、他の

関連した病歴が更新された）、製品の詳細（併用薬の適応症が更新された）と臨床経過の詳細

（事象処置情報）。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21433 

凍瘡; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

浮動性め

まい; 

 

状態悪化; 

 

異常感 

パーキ

ンソン

歩行 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002976。 

 

  

 

2022/02/14、82 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明

（バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 3 回目接種（追加免疫）を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「元々小刻み歩行気味であった」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/02/15 発現、動悸（障害）、転帰「回復したが後遺症あり」; 

 

2022/02/15 発現、呼吸困難（障害）、転帰「回復したが後遺症あり」、「息切れ」と記載さ

れた; 

 

2022/02/15 発現、凍瘡（非重篤）、転帰「回復」; 

 

2022/02/15 発現、状態悪化（障害）、転帰「回復したが後遺症あり」、「元々小刻み歩行気

味であったが、接種後から著しく悪化」と記載された。 

 

浮動性めまい（非重篤）、転帰「不明」、「体ふらつき」と記載された; 

 

異常感（非重篤）、転帰「不明」、「ブレインフォグ」と記載された。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：フィブリンＤダイマー：3.5 と高値。 

 

臨床経過： 

 

2022/02/14 の 3 回目ワクチン接種後、しもやけが出現し、約 2 ヵ月持続した。 
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元々小刻み歩行気味であったが、接種後から著しく悪化した。息切れや動悸も出現した。D ダ

イマー3.5 と高値であった。 

 

報告者は事象を重篤（障害）と分類し、事象と被疑製品との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン後遺症の可能性大。 

 

  

 

COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報の提供を依頼中であ

り、入手した場合は提出される。 

 

  

 

追加情報（2022/12/06）：これは、再調査票に応じた連絡可能な同医師からの自発的な追加報

告である。原資料用語により含まれる新たな情報。更新情報：患者の年齢を更新し、名前を追

加した。新たな有害事象「体ふらつき」と「ブレインフォグ」を追加した。 

 

  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製造販売業者不明）のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し

ており、情報を入手した場合、提出する。 
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状態悪化; 

 

脊髄症 

脊髄症 

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の医療従事者）から入手した自発報告で

ある。 Program ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

男性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、単回、バッチ/ロット番号：不明）

の２回目を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

 脊髄症（継続しているか不明）、注記：患者は７年前から脊髄症を患っている。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 
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ファイザーワクチン（１回目）、 COVID-19 免疫のため、反応：患者は７年前から脊髄症を患

っており、ワクチン接種するごとに症状が悪化している、患者は７年前から脊髄症を患ってお

り、ワクチン接種するごとに症状が悪化している。 

 

以下の情報が報告された：脊髄症（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重要）、転帰（不

明）、すべて「患者は７年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種するごとに症状が悪化し

ている」と記載されていた。 

 

 

 

臨床経過：患者はファイザー社のワクチンを５回接種しており、次に６回目の接種予約済みで

あった。患者は７年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種するごとに症状が悪化している

ので６回目の接種が怖かった。整形外科の先生に症状について相談すると、一定程度はそうい

う人（報告者と同じ症状の人）がいると言っていた。今、施設におり、ワクチン接種は施設の

先生にしてもらう予定であった。患者がワクチン接種について相談すると、そういう症状（入

電者と同じ症状）になる人はいると言っていた。整形外科の先生に症状について相談すると、

一定程度はそういう人（報告者と同じ症状の人）がいると言っていた。 

 

 

 

追跡調査は不可である。ロット/バッチ番号は入手できない。追加情報は期待できない。 
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21436 
潰瘍性大

腸炎 

潰瘍性

大腸炎 

本報告は、以下の文献からの文献報告である：  

 

日本消化器病学会近畿支部第 117 回例会、2022、vol：117th、pgs：102、表題「COVID－19 ワ

クチン接種後の I 型インターフェロン反応を特徴とする潰瘍性大腸炎再発の一例」。   

 

 

 

22 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、単回量）の 1 回目を接種した。  

 

関連する病歴は以下を含んだ：  

 

「潰瘍性大腸炎（UC）」（継続中か不明）、注記：12 歳時、その後は薬物療法を行わず寛解

を維持していた。  

 

併用薬は報告されなかった。  

 

以下の情報が報告された：  

 

潰瘍性大腸炎（医学的に重要）、転帰「軽快」、「UC 再発/ 1 型インターフェロン反応を特徴

とする潰瘍性大腸炎再発」と記載された。  

 

以下の検査と処置を実施した：  

 

α腫瘍壊死因子：結果不明、注記：寛解前；結果不明、注記：寛解後；生検：著明な炎症細胞

の浸潤、注記：および陰窩膿瘍が観察された；血液検査：他に大きな異常は認めなかった、注

記：CRP の上昇(1.71mg/dL)を除く；大腸内視鏡検査：浮腫、発赤、びらんを認めた：および

直腸、横行結腸、盲腸に、血管透見像の消失；Ｃ－反応性蛋白：1.71 mg/dl、注記：上昇した

血液検査；インターフェロンα濃度：結果不明、注記：寛解前；減少、注記：寛解後；インタ

ーフェロンβ濃度：結果不明、注記：寛解前；減少、注記：寛解後；インターロイキン濃度：

結果不明、注記：寛解前；減少、注記：寛解後。  

 

潰瘍性大腸炎の結果として、治療的処置がとられた。  

 

 

 

臨床情報：  

 

新型コロナウイルス感染症(COVID-19)に対するメッセンジャーRNA (mRNA) ワクチンが開発

され、その有効性から幅広い世代で接種がすすんでいる。しかし副反応については未知の部分

も多い。潰瘍性大腸炎(UC)患者が COVID-19 ワクチン接種後に増悪をきたすことが報告されて

いる。その原因となる免疫病態に関しては十分に解明されていない。COVID-19 ワクチン接種
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後に 1 型インターフェロン(IFN)反応を特徴とする UC 再発の一例を経験したので報告した。  

 

患者 22 歳女性。12 歳の時に UC と診断され、その後は薬物療法を行わず寛解を維持してい

た。  

 

BNT162b2 ワクチン(BioNTech-Pfizer)初回接種後 4 日目、水様性下痢、血便、腹痛を発症し

た。  

 

血液検査では、CRP の上昇(1.71 mg/dL)を除き、他に大きな異常は認めなかった。  

 

大腸内視鏡検査では、直腸、横行結腸、盲腸に浮腫、発赤、びらん、血管透見像の消失を認め

た。生検では、著明な炎症細胞の浸潤、陰窩膿瘍が観察された。  

 

ワクチン接種後の UC 再発と判断し、5-ASA 製剤を開始した。  

 

3 週間後の再診時には症状は改善していた。  

 

その後 2 回目のワクチン接種を行ったが再燃はきたさなかった。  

 

mRNA はパターン認識受容体(PRR)によって感知されると強い 1 型 IFN 反応を誘導する。そこ

で、 COVID-19 ワクチン接種後に 1 型 IFN 反応が増強  

 

されたことが、本例の再発の免疫病態に関与している可能性を考えた。  

 

寛解の前後で血清中の IFN-α、IFN-β、TNF-α、および IL-6 の濃度を測定したところ、IFN-

α、IFN-β、IL-6 の濃度は寛解後で減少していた。本例の UC 再発は、ワクチン接種によって

引き起こ  

 

された IFN 反応と関連していたことが示唆された。PRR による mRNA 感知に起因する 1型 IFN

反応が UC の増悪につながる可能性がある。そのため、今後の症例集積が望まれる。 
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21437 

ギラン・

バレー症

候群; 

 

ワクチン

の互換; 

 

四肢不快

感; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行障害; 

 

背部痛 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：169431。報告者は患者である。 

 

  

 

2022/07/19、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FP9647、使用期限：2022/10/31、単回量）の 4 回目（追加免疫）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、接種日：

2021/06/12、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（投与 2 回目、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、接種日：

2021/07/03、COVID-19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、接種日：2022/02/17、COVID-19 免疫のため）； 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「今年の 2 月 17 日にモデルナを接種し

た」と記載された； 

 

ギラン・バレー症候群（医学的に重要）、転帰「不明」、「診断が多分ギランバレー症候群だ

った」と記載された； 

 

歩行障害（医学的に重要）、転帰「不明」、「歩行困難」と記載された； 

 

四肢痛（非重篤）、転帰「不明」、「足が痛かったり、腰が痛かった/だんだん足が痛くなっ

た」と記載された； 

 

背部痛（非重篤）、転帰「不明」、「足が痛かったり、腰が痛かった」と記載された； 

 

四肢不快感（非重篤）、転帰「不明」、「すねとふくらはぎの違和感がある感じ」と記載され

た； 

 

感覚鈍麻（非重篤）、転帰「未回復」、「痺れがとれない」と記載された。 

 

事象「診断が多分ギランバレー症候群だった」、「足が痛かったり、腰が痛かった/だんだん

足が痛くなった」、「足が痛かったり、腰が痛かった」および「すねとふくらはぎの違和感が
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ある感じ」は医療機関の受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を実施した： 

 

神経学的検査：神経が切れていないか検査したが、神経は切れていなかった（メモ：神経が切

れていないか検査したが、神経は切れていなかった）。 

 

ギラン・バレー症候群、歩行障害、四肢痛、背部痛、四肢不快感、感覚鈍麻の結果として、治

療的処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は副反応について尋ねた。 

 

1、2 回目はファイザーのオミクロン株対応ではないワクチンを接種した。 

 

2022/02/17、3 回目はモデルナにした方が抗体の量が増えるという話を聞いて、モデルナを接

種した。3 回目まで、体調は良好であった。 

 

2022/07/19、夏場にファイザーのオミクロン株対応ではないワクチンを接種した。 

 

今までは足が痛かったり、腰が痛かった時に整形外科に行っていた。 

 

4 回目接種後、すねとふくらはぎの違和感がある感じになり、だんだん足が痛くなった。 

 

副反応かどうかは分からないが、整形外科に通う状態になった。 

 

歩行困難状態から、8 月、9 月ぐらいは、車椅子状態となり、10 月に入ってから歩行器状態と

なり、現在も歩行器という状態ではあるが、治りかけであった。 

 

何か月か整形外科に行ったり、ペインクリニックに行っていた。薬を貰ったり、ブロック注射

などをした。 

 

しかし、治らない、痺れがとれない状況だったため、先日神経内科に行った。その際、医師も

分からないが、診断が多分ギランバレー症候群だったのではないかと医師は言った。そのた

め、神経が切れていないか検査したが、神経は切れていなかった。 

 

3、4 か月たって初めてギランバレーということを知った。 
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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。 

21438 

状態悪化; 

 

脊髄症 

脊髄症 

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者、あるいは他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431）。報告者は、患者である。 

 

  

 

男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「脊髄症」（継続中か不明）、メモ：患者は、7 年前から脊髄症を患っていた。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

脊髄症（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重要）、転帰「不明」、いずれも「７年前から
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脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに症状が悪化している」と記載された。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は、これまでファイザー社のワクチンを 5 回接種しており、次に 6 回目の接種予約済み

である。 ７年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに症状が悪化しているの

で 6 回目の接種が怖い。 整形外科の先生に症状について相談すると、一定程度はそういう人

（報告者と同じ症状の人）がいると言っていた。 患者は今、施設におり、ワクチン接種は施

設の医師にしてもらう。患者がワクチン接種について相談すると、そういう症状（報告者と同

じ症状）になる人はいると言われた。 

 

  

 

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

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

21439 口内炎   

本症例は、連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。 

 

 

 

60 代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）4 回目（追加免

疫）、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を筋肉内に接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、筋肉内）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、単回量、筋肉内）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（3 回目（追加免疫）、単回量、筋肉内）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。反応：

「口内炎」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

口内炎（障害）、転帰「未回復」、「口内炎がひどくなってきて食事が出来にくいほどになっ

た。」と記載された。 

 

口内炎の結果として、治療的な処置がとられた。 
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臨床経過： 

 

患者は、60 代の女性である。 

 

患者に原疾患または合併症があったかどうかは不明であった。 

 

患者は、コミナティ筋注の 3回目接種の頃から口内炎を訴えた。 

 

4 回目を接種した頃から口内炎がひどくなってきて、食事が出来にくいほどになった。 

 

患者は、現在も口内炎を治療中である。 

 

いずれの接種もコミナティ筋注（起源株）であった。 

 

取られた処置は、投与中止であった（報告のとおり）。 

 

事象の転帰は、治療を受けたが未回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（永続的または顕著な障害・機能不全）と分類し、被疑薬と事象との因

果関係は可能性大であると評価した。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、受領した場合は提出される。 

 

 

 

修正：本追加情報は、前報情報の修正報告である：経過欄：「被疑薬と事象との因果関係は可

能性小であった」は「被疑薬と事象との因果関係は可能性大であった」に更新された。 
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21440 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

意識変容

状態; 

 

脱水; 

 

過小食 

  

本報告は規制当局を介し、連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。報告番

号：v2210002648（PMDA）。 

 

  

 

2022/03/02、86 歳 9 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、3 回目（追加免疫）、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、単回量、86 歳 9 ヵ月

時）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（１回目、単回量、ロット番号：FA4597、有効期限：2022/03/31、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため） 

 

コミナティ（2 回目、単回量、ロット番号：EW0201、有効期限：2022/06/30、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため） 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/03/02 発現、悪心（入院）、転帰「軽快」、「嘔気」と記載された。 

 

2022/03/02 発現、過小食（入院）、転帰「軽快」、「食事摂取できず」と記載された。 

 

2022/03/02 発現、嘔吐（入院）、転帰「軽快」 

 

2022/03/02 13:00 発現、意識変容状態（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「意識障

害」と記載された。 

 

2022/03/04 13:00 発現、脱水（入院）、転帰「軽快」 

 

患者は、意識変容状態、脱水、嘔気、嘔吐、過小食のために入院した（開始日：2022/03/04、

退院日：2022/03/25、入院期間：22 日）。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：体温：（2022/03/02）摂氏 36.3 度、メモ：ワクチン接種

前。 

 

意識変容状態、脱水、嘔気、嘔吐、過小食に対して治療的な処置が取られた。 
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臨床経過： 

 

2022/03/04 13:19（ワクチン接種 2 日後）、患者は嘔気、嘔吐、脱水を発症した。 

 

2022/03/04 （ワクチン接種 2日後）、患者は病院に入院した。 

 

2022/03/25 （ワクチン接種 23 日後）、患者は退院した。 

 

2022/03/25 （ワクチン接種 23 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

  

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2022/03/02（水）午前中、患者はコロナワクチン３回目を接種した。 

 

同日、夕方から嘔気、嘔吐があり、食事摂取ができなかった。 

 

2022/03/04（金）13 時頃、救急搬送された。意識障害、脱水の所見があり、入院となった。 

 

持続点滴、インスリン療法（ライゾデグ配合注）、運動器リハビリテーションを施行した。 

 

2022/03/24、患者は別の病院へ転院した。 

 

  

 

報告者は、事象を重篤と分類し（2022/03/04 から 2022/03/25 まで入院）、事象と bnt162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

次回より新型コロナワクチン接種時、要注意。 
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21441 

そう痒症; 

 

中毒性皮

疹; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

  

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002688。 

 

 

 

2022/04/15、25 歳時、25 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン（3 回目（追加免疫）、製造業者不明、バッチ/ロット番号：不明）の接種を受け

た。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次のとおり： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）、 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

中毒性皮疹（医学的に重要）、2022/04 発現、転帰「不明」、「中毒疹」と記述。 

 

蕁麻疹（非重篤）、2022/04 発現、転帰「不明」、「顔面胸部上肢などに蕁麻疹、膨疹を認め

た」と記述。 

 

そう痒症（非重篤）、2022/04 発現、転帰「不明」、「全身の痒み」と記述。 

 

紅斑（非重篤）、2022 年発現、転帰「不明」、「顔面胸部上肢などに浮腫性紅斑、膨疹を認

めた」と記述。 

 

 

 

事象「中毒疹」、「顔面胸部上肢などに蕁麻疹、膨疹を認めた」、「全身の痒み」、「顔面胸

部上肢などに浮腫性紅斑、膨疹を認めた」は来院を必要とした。 

 

中毒性皮疹、蕁麻疹、そう痒症、紅斑に対して、治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 
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患者は、25 歳の女性であった（ワクチン接種時の年齢）。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）には、「他要因については心当たりなし」と記述があった。 

 

2022/04/15（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワ

クチン（3 回目、製造業者不明、詳細不明、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、単回

量）の接種を受けた。 

 

2022/04、日付不明（ワクチン接種後）、蕁麻疹、中毒疹が発現した。事象の転帰は不明であ

った。 

 

 

 

事象の経過は次のとおり： 

 

初診（2022/05/10）の 2～3 週間前から全身の痒みあり。他院にてデザレックス内服、抗ヒス

タミン剤外用、ステロイド外用治療されたが改善しないため受診。初診時、顔面胸部上肢など

に浮腫性紅斑、膨疹を認めた。フェキソフェナジン錠内服を開始したが難治。2022/05/24 以

降受診なく転帰は不明。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象とＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの因果関係は評価不能

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製造業者不明）のバッチ/ロット番号に関する情報を要請した。

情報を入手次第、報告する。 
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21442 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、製品品質グループ、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）か

ら入手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

61 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（単回

量、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/08/31）、 

 

2 回目（単回量、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/09/30）、 

 

3 回目（追加免疫、単回量、ロット番号：FN2723、使用期限：2023/01/31）、 

 

および 2022/08/29、4 回目（追加免疫、単回量、ロット番号：FM7534、使用期限：

2023/01/31）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、全て被疑製品接種後

9 週間、転帰「回復」、全て「コロナに感染」と記載された。 

 

 

 

臨床情報： 

 

2022/08/29、患者はファイザーワクチンの 4 回目を接種した。 

 

患者の家族もワクチンを 4 回接種した。 

 

家族がコロナに感染し、その後 10 月の最終週に、患者もコロナに感染した。 

 

軽い喉の痛みと軽い微熱が発現し 3 日ほどで回復した。 

 

症状は非常に軽かった。 

 

最近、5 回目としてオミクロン株ワクチン接種券（オミクロン株 BA.1 または BA.4-5）が届い

た。 

 

テレビでは専門家がコロナに感染した後でもワクチンをすぐ打ってよい、5 回目の接種はいつ

でもよいとよく言っていた。 
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ただ、ワクチンを打った後に段々効果が下がっていくと思うので、必要以上に早く打ちたくな

い。 

 

患者は 4 回目のワクチン接種の 9 週間後にコロナに感染した。 

 

重篤性と因果関係評価は提供されなかった。 

 

報告をロット番号 FF3622、FF2018、FN2723、FM7534 の調査結果を提供しているファイザー製

品品質グループから入手した。結論は、「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情

を調査したと示した。調査には、報告されたロットと製品タイプに関して、関連のあるバッチ

記録、逸脱調査、および苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット

FF3622、ロット FF2018、ロット FN2723、ロット FM7534 に関連するロットに決定された。苦情

サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は、調査中に特定されなかった。製品の品

質、規制、バリデーション、および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告され

た欠陥はバッチ全体の品質の典型的なものでなく、バッチは引き続き適合であると結論した。

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。報告された欠陥は調査により確

認することができなかった。苦情が確認されなかったので、根本原因または CAPA も特定され

なかった。 

 

 

 

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（2022/11/17）： 

 

ロット番号 FF3622、FF2018、FN2723、FM7534 の調査結果を提供しているファイザー製品品質

グループから新たな情報を入手した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21443 心筋炎   

本症例は、医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。 

 

 

 

10 代の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）投与回数不明、

0.3mg 単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（医学的に重要）、転帰「回復」。 

 

 

 

追加情報： 

 

患者は 10 代の男性であった。 

 

患者はコミナティ筋注（投与経路不明、0.3mg（報告の通り）、単回量）を接種した。 

 

患者は心筋炎を発現し、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た。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、受領した際は提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/12/14）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21444 

リウマチ

性多発筋

痛; 

 

リンパ節

症; 

 

四肢静脈

血栓症; 

 

多発性関

節炎; 

 

末梢性浮

腫; 

 

疼痛; 

 

血腫; 

 

貧血; 

 

運動性低

下; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

関節腫脹 

便秘; 

 

円形脱

毛症; 

 

心房細

動; 

 

慢性腎

臓病; 

 

自己免

疫性甲

状腺炎; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（薬剤師）からの自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002979。 

 

 

 

2021/07/25、76 歳時、76 歳の女性患者は、COVID-19 のため、BNT162b2（コミナティ、2回

目、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、単回量、筋肉内）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴は次のとおり： 

 

「心房細動」（継続中）、 

 

「橋本病」（継続中）、 

 

「高血圧」（継続中）、 

 

「円形脱毛症」（継続中）、 

 

「CKD」（継続中か不明）、注記：腎臓内科フォロー、 

 

「便秘」（継続中か不明）。 

 

併用薬は次のとおり： 

 

エリキュース内服（心房細動のため、継続中）、 

 

チラーヂン S（自己免疫性甲状腺炎のため、経口、継続中）、 

 

アムロジピン（高血圧のため、経口、継続中）、 

 

セファランチン（円形脱毛症のため、経口、継続中）、 

 

センノシド[センノシド A+B カルシウム]（便秘のため、経口、継続中）。 

 

ワクチン接種歴は次のとおり：2021/07/01、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1 回目、ロッ

ト：FA5829、使用期限：2021/08/31、単回量、投与経路：筋肉内、76 歳時）。 

 

 

 

次の情報が報告された： 

 

2021 年、リウマチ性多発筋痛（医学的に重要）発現、転帰「未回復」; 
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2021/09、末梢性浮腫（入院、医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「下肢浮腫」と記述; 

 

2021/10/05、関節痛（入院、医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「肘手指の関節痛/貧

血、関節痛悪化/関節痛/関節痛悪化」と記述; 

 

2021/10/05、血腫（入院、医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「右足血腫」と記述; 

 

2021/10/30、貧血（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「貧血、関節痛悪化」と記述; 

 

2021/10/30、関節腫脹（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「手指関節腫脹」と記述; 

 

2021/12、リンパ節症（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「鼡径リンパ節腫大」と記述; 

 

2021/12、多発性関節炎（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「多発関節炎疑い」と記述; 

 

関節炎（医学的に重要）、転帰「未回復」; 

 

四肢静脈血栓症（医学的に重要）、転帰「不明」、「左下肢静脈血栓疑いのため除去手術施

行」と記述; 

 

動き低下（非重篤）、転帰「軽快」、「動き低下」と記述; 

 

痛み（非重篤）、転帰「軽快」。 

 

 

 

患者は、末梢性浮腫、血腫、関節痛のために入院した（開始日：2021/10/05）。 

 

 

 

事象「下肢浮腫」、「右足の血腫」、「肘手指の関節痛／貧血、関節痛悪化/関節痛/関節痛悪

化」、「リウマチ性多発筋痛」、「多発関節炎疑い」、「貧血、関節痛悪化」、「手指関節腫

脹」、「鼡径リンパ節腫大」、「関節炎」、「動き低下」、「痛み」は、来院を必要とした。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

Anti-cyclic citrullinated peptide antibody: (2022/01/05) 0.9,注記: 12:30; 

Antinuclear antibody: (2022/01/05) 40, 注記: 高値 12:30; Blood test: (2022/01/05) 

40, 注記: 12:30; (2022/01/05) 40, 注記: 12:30; Body temperature: (2021/07/25) 摂氏
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35.9 , 注記: ワクチン接種前; Complement factor C3: (2022/01/05) 141, 注記: 12:30; 

Complement factor C4: (2022/01/05) 28, 注記: 12:30; C-reactive protein: (2021/10/30) 

14.45, 注記: 高値; (2021/11/22) 8.65, 注記: 高値 08:14; (2021/12/14) 12.23, 注記: 高

値 09:25; (2021/12/25) 12.11, 注記: 高値 08:22; (2022/01/05) 10.21, 注記: 高値 

12:30; (2022/01/13) 1.93, 注記: 高値 08:42; (2022/01/26) 0.46, 注記: 高値 12:46; 

(2022/03/30) 0.19, 注記: 高値 12:59; (2022/04/16) 0.39, 注記: 高値 08:14; 

(2022/06/01) 0.20, 注記: 高値 13:55; Haemoglobin: (2021/11/22) 7.8, 注記: 低値 

08:14; (2021/12/14) 7.7, 注記: 低値 09:25; (2021/12/25) 7.3, 注記: 低値 08:22; 

(2022/01/05) 7.6, 注記: 低値 12:30; (2022/01/13) 8.5, 注記: 低値 08:42; (2022/01/26) 

9.4, 注記: 低値 12:46; (2022/01/27) 9.7, 注記: 低値 08:43; (2022/03/30) 11.0, 注記: 

低値 12:59; (2022/04/16) 10.8, 注記: 低値 08:14; (2022/04/21) 10.8, 注記: 低値 

08:50; (2022/06/01) 11.6, 注記: 13:55; Matrix metalloproteinase-3: (2022/01/05) 

>=1600, 注記: 高値, 再検済  12:30; (2022/07/09) 219, 注記: 高値 08:09; 

 

PET：（2021/12）鼡径リンパ節腫大、注記：多発関節炎疑い。 

 

リウマチ性多発筋痛、多発性関節炎、リンパ節症、四肢静脈血栓症、動き低下、痛みに対し

て、治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：患者は、76 歳と 3ヵ月であった（ワクチン接種時の年齢）。事象発現日時は、不

明年、不明月、不明日と報告されたが、2 回目接種時であることを医療機関に確認済みであ

る。 

 

 

 

事象の経過は次のとおり： 

 

2021/09 下旬、下肢浮腫訴え有り、血管外科受診。 

 

2021/09/22、左下肢静脈血栓疑いのため、除去手術施行。その後、右足血腫出現。 

 

2021/10/05、圧迫安静入院。その頃から肘手指の関節痛訴えあり。 

 

2021/10/30、貧血、関節痛悪化の為血液内科・リウマチ内科相談、精査継続。 

 

2022/01/05、症状訴え強いため、PSL 経口 15mg/日開始したところ改善傾向。本報告時点、リ

ウマチ性多発筋痛症として、ステロイド治療継続中。ステロイド漸減中であるが減量のタイミ

ングで疼痛悪化あり。 

 

2022/11/14（2 回目ワクチン接種後 477 日）、事象の転帰は未回復であった。 
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報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、本ワクチンと事象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。 

 

 

 

報告者意見は次のとおり：主治医より；コロナワクチン接種前になかった症状であるため、ワ

クチンきっかけで起きた副反応と考える。 

 

 

 

2022/12/02 の追加情報で、2021 年に患者はリウマチ性多発筋痛を発現したと報告されたが、

詳細は不明である。症状は 10 月に悪化した。報告者はリウマチ性多発筋痛を非重篤と評価

し、事象と被疑薬との関連ありと判断した。転帰は未回復である。患者は、プレドニゾロンの

開始含む、新薬/他の治療/処置の開始を必要とした。患者が被疑薬ワクチンの初回投与前 4 週

以内に他のワクチン接種を受けていたかは不明である。高血圧の治療としてアムロジピン OD

錠の内服を継続中である。関節痛は以前からあった可能性があるが、2021/10/30 の外来受診

記録に「関節痛が悪化した」という記述がある。その後、貧血と関節痛のため精密検査が行わ

れた。2022/01 からの精密検査中、動き低下および痛みのためステロイドによる治療が開始さ

れ、症状の改善に至った。リウマチ性多発筋痛と診断された。医師は、症状はワクチンにより

引き起こされた医薬品副作用と判断した。患者が被疑薬ワクチンの初回投与前 4 週以内に他の

ワクチン接種を受けていたかは不明である。 

 

 

 

追加情報（2022/12/02）：本報告は連絡可能な同薬剤師からの追跡調査回答の自発報告であ

る。 

 

更新された情報：報告者の郵便番号が追加、患者イニシャル/生年月日が追加、1 回目の投与

経路は更新、新たに関連する病歴として便秘が追加、「CRP」の新たな結果が追加、「Hb（ヘ

モグロビン）/MMP-3/ANA/HOMOGENE/C4/C3/抗 CCP」が新たな臨床検査値として追加、新たな併

用薬としてセンノシドが追加、「チラーヂン S/セファランチン」、「アムロジピン」、「エ

リキュース」の詳細が更新、「関節痛」の詳細が更新、新たな事象と臨床情報として動き低下

および痛みが追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21445 

不安; 

 

大腸ポリ

ープ; 

 

腎癌 

  

本報告は非連絡可能な報告者（消費者かその他非医療従事者）から入手した自発報告である。

プログラム ID：169431。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/01/08、73 歳の男性患者は covid-19 免疫のため三回目（追加免疫）の BNT162b2（コミナ

ティ、単回量、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（2021/03 頃、一回目、筋注（起源）、投与日：2021/03、COVID-19 免疫のた

め）； 

 

コミナティ（2021/08 頃、二回目、筋注（起源）、投与日：2021/08、COVID-19 免疫のた

め）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

腎癌（医学的に重要）、2022/03、転帰「不明」； 

 

大腸ポリープ（非重篤）、転帰「不明」； 

 

不安（非重篤）、転帰「不明」、「不安」と記載された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血液検査：異常はない、特記：手術後； 

 

ＣＴ：腎臓がん、特記：別で大腸ポリープの CT などをとった際に偶然発見； 

 

その他検査：異常はない、特記：手術後。 

 

治療処置は腎癌の結果として実施された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

1～3 回目は全てコミナティ筋注（起源株）を接種しており、 1 回目が 2021 年 3 月ごろ、2 

回目が 2021 年 8 月ごろ、3 回目が 2022 年 1 月 8 日に接種している。  
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4 回目の接種までに期間が空いた理由として、3 月（3 回目の接種後）に腎臓がんの手術を受

けていた。  

 

手術後で不安もあったためのお問い合わせ。 腎臓がんの手術は早期のもの。 別で大腸ポリー

プの CT などをとった際に偶然発見。手術後 3 か月ごとに定期健診を受けており、血液検査等

でも異常はない。  

 

 

 

重篤性評価と因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

追加調査の試みは不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

21446 
尿細管間

質性腎炎 

高血圧; 

 

２型糖

尿病 

本報告は以下の文献資料のための文献報告である：「SARS-CoV2 mRNA ワクチン接種後に線状

IgA 沈着を伴う急性尿細管間質性腎炎を呈した一例」、日本腎臓学会誌、2022; Vol:64th(6-

E)、pgs:565。 

 

  

 

69 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、一回目、単回量、バッチ/ロット

番号：不明、covid-19 免疫のため）を接種した。 

 

患者の関連病歴は以下を含んだ： 

 

「2 型糖尿病（HbAlc 8.2 %）」（継続中）、特記：20 年来の； 

 

「高血圧」（継続中）、特記：20 年来の。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

尿細管間質性腎炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「線状 IgA 沈着を伴う急性尿細管

間質性腎炎」と記載された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

725



抗 GBM 抗体：弱陽性； 

 

腎生検：尿細管間質性腎炎を認めた、特記：32 日後実行された； 

 

血清クレアチニン：0.8 mg/dl、特記：約 2 年前の検査で；3.9 mg/dl、特記：ワクチン接種 4

日後；8.06 mg/dl、特記：悪化；3.0 mg/dl、特記：3.0 mg/dl 前後まで改善した； 

 

免疫検査：係蹄壁への線状 IgA 沈着、特記：メサンギウム領域の IgM 沈着； 

 

電子顕微鏡：半月体はみられず、一部に硬化性病変、特記：病変、電子顕微鏡で基底膜の肥

厚、メサンギウムの小結節、内皮下や細動脈に滲出性病変等を認め、メサンギウム IgM 沈着の

所見も含め、糖尿病性変化を伴う像と考えられた； 

 

潜血：(2 +)、特記：陽性； 

 

尿蛋白：陰性、特記：約 2 年前の検査で。(1 +)、特記：陽性； 

 

血清検査：特記すべき異常はなかった、特記：抗 GBM 抗体が弱陽性であった以外に。 

 

治療処置は尿細管間質性腎炎の結果として実施された。 

21447 不整脈   

本報告は提携会社経由で連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。 

 

  

 

70 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与 4 回目（追

加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不

明）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不

明）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不

明）。 

 

726



以下の情報が報告された： 

 

2022/07/10 発現、不整脈（医学的に重要）、転帰「回復」。 

 

臨床経過： 

 

原疾患または合併症はなしと報告された。 

 

不明日に、患者は 4 回目のコミナティ（1 価：オリジナル）を筋肉内経路で接種した。 

 

2022/07/10、患者は不整脈を発現した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの間の因果関係を評価しなかった。 

 

不明日に、転帰は回復であった。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手次第提出する。 

 

  

 

コミナティは、スズケンと契約している。 

21448 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事

者）から入手した自発報告である。報告者は患者である。 

 

 

 

女性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）、１回目、単回量（バッチ/ロッ

ト番号：不明）、2 回目、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

下記の情報が報告された： 

 

2022/06/10、薬効欠如（医学的に重要）発現、COVID-19 の疑い（医学的に重要）発現、転帰

「回復したが後遺症あり」、いずれも「コロナに感染」と記載された。 

 

 

 

臨床経過：以前、患者はファイザーの COVID-19 ワクチンを 2 回受け、その後 2022/06/10 頃に

COVID-19 に感染し、その後、後遺症があった（手を曲げられなく、力も出なかった）。3 回目
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のオミクロン株のワクチンは打っても大丈夫か不安があったため聞きたかった。 

 

 

 

追加調査の試みは不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

21449 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

外科手

術; 

 

肺の悪

性新生

物 

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：（169431）。 

 

 

 

女性患者は covid-19 免疫化のため BNT162b2（コミナティ［Apr2021、１回目、単回量、バッ

チ／ロット番号：不明］、［Aug2021、２回目、単回量、バッチ／ロット番号：不明］）接種

を受けた。 

 

関連する病歴は次の通り："肺癌の手術"（継続中か不明）、注記：１回目接種前；"肺癌の手

術"（継続中か不明）、注記：１回目接種前。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

報告された情報は次の通り：薬効欠如（その他の医学的に重要な事象）、ＣＯＶＩＤ－１９の

疑い（その他の医学的に重要な事象）、転帰"不明"、すべて"韓国でコロナに感染した"と記載

された。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット／バッチ番号情報は入手不可能である。追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本報告は BNT162B2 に関し緊急使用許可番号 027034 にて誤って US FDA に提出され、今

回、BNT162B2 に関し正しい生物製剤承認申請番号 125742 にて提出されている。 
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21450 

倦怠感; 

 

円形脱毛

症; 

 

咳嗽; 

 

咽頭感覚

鈍麻; 

 

喘息; 

 

尿中赤血

球陽性; 

 

悪心; 

 

状態悪化; 

 

筋肉痛; 

 

脱毛症; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

頭痛; 

 

ＩｇＡ腎

症 

ウイル

ス感染; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

食物ア

レルギ

ー; 

 

ＩｇＡ

腎症 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002970。 

 

  

 

2021/08/19、36 歳の女性患者は covid-19 免疫のため一回目の BNT162b2（コミナティ、単回

量、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、筋肉内）を 36 歳時に接種した。 

 

患者は 36 歳 11 か月であった（ワクチン接種時）。 

 

患者の関連病歴は以下を含んだ： 

 

「血尿で蛋白尿」（継続中か不明）、特記：ワクチン接種前； 

 

「血尿で蛋白尿」（継続中か不明）、特記：ワクチン接種前； 

 

「ウイルス感染」（継続中か不明）； 

 

「エビアレルギー症状」（継続中か不明）。 

 

患者の家族歴は以下を含んだ： 

 

「IgA 腎症」、開始日：2021/07（継続中）、特記：ワクチン接種前から、患者の妹も診断さ

れている。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

SG 顆粒、反応：「アレルギー症状」； 

 

ミノマイシン、反応：「アレルギー症状」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

咳嗽（医学的に重要）、2021/08/19 16:00 発症、転帰「軽快」； 

 

悪心（医学的に重要）、2021/08/19 16:00 発症、転帰「軽快」、「吐き気」と記載された； 

 

血尿（医学的に重要）、2021/08/19 16:00 発症、転帰「軽快」、「顕微鏡的血尿」と記載さ

れた； 
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頭痛（医学的に重要）、2021/08/19 16:00 発症、転帰「軽快」； 

 

倦怠感（医学的に重要）、2021/08/19 16:00 発症、転帰「軽快」； 

 

筋肉痛（医学的に重要）、2021/08/19 16:00 発症、転帰「軽快」； 

 

咽頭感覚鈍麻（医学的に重要）、2021/08/19 16:00 発症、転帰「軽快」、「のどの奥のしび

れ感」と記載された； 

 

喘息（医学的に重要）、2021/08/19 16:00 発症、転帰「軽快」、「明らかな気道搾取音は聴

取しないが喘息小発作の可能性」と記載された； 

 

IgA 腎症（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重要）、全て 2021/08/23 発症、転帰「軽

快」、全て「IgA 腎症の増悪を認めた」と記載された； 

 

蛋白尿（医学的に重要）、2021/08/23 発症、転帰「軽快」、「尿たんぱく：0.8 g/gCr/0.23 

g/gCr まで軽快/以降は 0.2-0.25 g/gCr/蛋白尿増加」と記載された； 

 

尿中赤血球陽性（医学的に重要）、2021/08/23 発症、転帰「軽快」、「RBC: 100 以上/HPF」

と記載された； 

 

脱毛症（医学的に重要）、2021/12 発症、転帰「軽快」、「頭頂部の脱毛を自覚し」と記載さ

れた； 

 

円形脱毛症（医学的に重要）、2022/01 発症、転帰「軽快」、「2cm 大の円形脱毛症を認め

た」と記載された。 

 

事象「顕微鏡的血尿」、「尿たんぱく：0.8 g/gCr/0.23 g/gCr まで軽快/以降は 0.2-0.25 

g/gCr/蛋白尿増加」、「明らかな気道搾取音は聴取しないが喘息小発作の可能性」、「のどの

奥のしびれ感」、「吐き気」、「頭痛」、「筋肉痛」、「咳嗽」、「倦怠感」、「IgA 腎症の

増悪を認めた」、「RBC: 100 以上/HPF」、「頭頂部の脱毛を自覚し」、「2cm 大の円形脱毛症

を認めた」は診療所受診を必要とした。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/08/19）摂氏 36.6 度、特記：ワクチン接種前； 

 

尿たんぱく：（不明日）0.2、特記：g/gCr（ワクチン接種前）；（不明日）0.2-0.25、特記：

g/gCr（2021/08/30 後）；（2021/08/23）0.8、特記：g/gCr；（2021/08/30）0.23、特記：

g/gCr； 

 

RBC：（不明日）100/HPF 程度、特記：ワクチン接種前；（2021/08/23）100 以上/HPF。 
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治療処置は血尿、蛋白尿、喘息、咽頭感覚鈍麻、悪心、頭痛、筋肉痛、咳嗽、倦怠感、IgA 腎

症、状態悪化、尿中赤血球陽性、脱毛症、円形脱毛症の結果として実施された。 

 

2021/08/19 16:00（ワクチン接種の日）、患者は円形脱毛症（おそらく矛盾、発現は下記で明

記）、血尿、蛋白尿増加、喘息発作を発現した。 

 

2021/10/31、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種前、患者は IgA 腎症疑いで報告者の病院に通院していた。ウイルス感染後の血尿

で蛋白尿出現の既往例があったが、尿たんぱく 0.2 g/gCr、RBC～100/HPF 程度の顕微鏡的血尿

で概ね経過していた。2021/08/19 ワクチン接種後よりのどの奥の痺れ感、吐き気、頭痛、筋

肉痛、咳、肉眼的血尿が出現。2021/08/19、当院呼吸器センター来院。咳嗽と倦怠感あり。明

らかな気道搾取音は聴取しないが喘息小発作の可能性を考え吸入薬等を処方、その後、喘息症

状での再診はなし。2021/08/23 腎臓内科受診、尿たんぱく 0.8 g/gCr、RBC100 以上/HPF と

IgA 腎症の増悪を認めたため安静を指示し、2021/08/30、0.23 g/gCr まで軽快。以降は 0.2-

0.25 g/gCr で経過中。2021/12 末に頭頂部の脱毛を自覚し 2022/01 皮膚科受診、2cm 大の円形

脱毛症を認めたため現在まで外用ステロイドによる加療を継続中。 

 

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 と関連ありと評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り報告された： 

 

副反応に関して各主治医が(1)因果関係、(2)他要因の可能性を各々診断： 

 

喘息の疑い：(1)評価不能(2)有（過去に喘息様症状あり）。 

 

血尿・蛋白尿増加：(1)関連あり(2)無。 

 

円形脱毛症：(1)評価不能(2)無。 

 

報告薬剤師は以下の通りコメントした： 

 

各副反応に関して主治医意見あり： 

 

(1)喘息：ワクチン接種後の症状である。医師は、断定はできないが因果関係がある可能性は

高いと判断した。 

 

(2)血尿・蛋白尿増加：因果関係があったと判断。 
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(3)円形脱毛症：過去に報告のあった症状であり、可能性は否定できないと考えられた。 

 

患者はコミナティ（12 歳以上、一価：オリジナル）の初回投与を筋肉内に受けた。 

 

病歴は IgA 腎症、発現日 2021/07 で、継続中であった。 

 

有害事象に関連する家族病歴は、患者の妹も IgA 腎症と診断されていると報告された。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種を受けていたかは、不明で

あった。 

 

事象発現の前 2 週間以内に投与した併用薬があったかは、不明であった。 

 

関連する検査を受けていたかは、不明であった（おそらく矛盾）。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報:（2022/11/29）本報告は、連絡可能な同薬剤師からの自発追加報告で、追跡調査依

頼への返答である。 

 

更新情報：報告者情報、患者情報、関連する病歴（IgA 腎症が更新され、家族歴としてマーク

された）、被疑薬（投与経路を追加）、反応データ（事象「蛋白尿」の記述を更新し、「蛋白

尿増悪」で再コードした）、臨床経過。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21451 リンパ腫   

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から受領した自発報告

である（プログラム ID：169431)。報告者は、患者である。 

 

 

 

67 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回量

（バッチ/ロット番号：不明））を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：  

 

コミナティ 1 回目（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための）。 

 

以下の情報が報告された：  

 

リンパ腫（医学的に重要）、転帰「不明」、「悪性リンパ腫」と記載された。 

 

リンパ腫の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：  

 

2 回目ワクチン接種の後、患者が悪性リンパ腫だったことが判明した。 

 

患者は、2 月から 6 月まで抗がん薬治療していた。 

 

医者がこの期間中、コロナ・ワクチンを接種しても意味がないと話したので、患者は予防接種

をしていなかった。 

 

抗がん剤治療が終わり、今は 3 か月に一度定期検診をしている。 

 

抗がん剤治療が終わり医師にはワクチン接種しても大丈夫と言われているが、 

 

ワクチンを接種して亡くなった人がいるというニュースを見て不安になった。 

 

 

 

重篤性評価および因果関係は提供されなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21452 

予防接種

の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

アルコ

ール摂

取; 

 

下痢; 

 

多発血

管炎性

肉芽腫

症; 

 

胃食道

逆流性

疾患; 

 

骨粗鬆

症; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）を 2021/08/21 に 1 回目

（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、2021/09/11 に 2 回目（単回量、バッチ/ロット番

号：不明）、2022/04/15 に 3 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）接種を受

けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「飲酒」（継続中かどうか不明）；「高血圧症」、開始日：

2013（継続中）;「ウェゲナー肉芽腫症」、開始日：2021/03（継続中）；「骨粗鬆症」（継続

中かどうか不明)；「逆流性食道炎」（継続中かどうか不明)；「下痢症」（継続中かどうか不

明)。 

 

併用薬は以下を含んだ：高血圧症に対して「アムロジン」経口（継続中）；高血圧症に対して

「セララ」経口（継続中）；多発血管炎性肉芽腫症に対して「プレドニゾロン」経口（継続

中）；多発血管炎性肉芽腫症に対して「セルセプト」［ミコフェノール酸モフェチル］経口

（継続中）；骨粗鬆症に対して「アルファカルシドール」経口（継続中）；ニューモシスチス

肺炎の発症抑制に対して「ダイフェン」経口（継続中）；逆流性食道炎に対して「ネキシウ

ム 」［エソメプラゾールマグネシウム］経口（継続中）；下痢症に対して「ミヤ BM」経口

（継続中）；下痢症に対して「半夏瀉心湯エキス」［COPTIS SPP. RHIZOME；GLYCYRRHIZA 

SPP. ROOT；PANAX GINSENG ROOT；PINELLIA TERNATA TUBER；SCUTELLARIA BAICALENSIS 

ROOT；ZINGIBER OFFICINALE PROCESSED RHIZOME；ZIZIPHUS JUJUBA FRUIT］経口（継続中）；

ガチフロ（継続中）；フルメトロン（継続中）。 

 

以下の情報が報告された：予防接種の効果不良（入院）、COVID-19（入院）、いずれも

2022/09/16 に発現、転帰「回復」（2022/10/11）、いずれも「COVID-19 PCR 陽性であった
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/COVID-19/新規感染」と記載された。 

 

患者は予防接種の効果不良、COVID-19 のため入院した（開始日：2022/09/17）。 

 

事象「COVID-19 PCR 陽性であった/COVID-19/新規感染」は医療機関の診療が必要であった。 

 

以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/09/17）摂氏 40 度、SARS-CoV-2 検査：

（2022/09/16）陽性、注記：抗原定性検査；（2022/10/11）陽性。 

 

予防接種の効果不良、COVID-19 に対して治療措置が取られた。 

 

 

 

臨床経過:  

 

2022/09/16、SARS-CoV2（新規感染）の検査で陽性となった。検査の種類（鼻腔スワブによる

逆転写ポリメラーゼ連鎖反応（RTPCR）検査、核酸増幅法検査（NAAT）または抗原検査など）

は抗原定性検査であった。 

 

2022/09/18、パキロビッド（PF-07321332/リトナビル）服用中に患者の COVID-19 の症状は改

善した。 

 

2022/09/17、COVID-19 のため入院した、退院日は不明であった。現在も入院していない。 

 

2022/09/17、摂氏 40 度の発熱。ウェゲナー肉芽腫症で通院中の病院で診察を受けた。同日よ

り入院した。パキロビッドを含め、内服に変更なし。 

 

2022/09/18、解熱した。 

 

2022/10/11、他院外来で COVID-19 PCR 陽性であったが、自覚症状がないため経過観察となっ

た。 

 

SARS-COV2 ウイルスの変異株識別検査は行われなかった。 

 

ウイルス塩基配列検査の結果は得られなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である；ロット/バッチ番号の情報は入手不可能。これ以上の追加情報は期待

できない。 
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修正：この追加情報は、前報の修正報告である： 

 

2 回目のワクチン接種日が、「2022/04/15」から「2021/09/11」に更新された。 

 

3 回目のワクチン接種が、「2022/09/11」から「2022/04/15」に更新された。 

21453 発熱   

本報告は、医薬情報担当者より連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。報

告者は、患者である。 

 

 

 

2022 年、成人女性は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3 回目追加免疫、単回

量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（2 回目、単回量、COVID-19 免疫のため、反応「摂氏 38 度」）。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022 年発現、発熱（医学的に重要）、転帰「回復」（2022 年）、「摂氏 40 度の熱/翌日には
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熱は摂氏 38 度まで下がった/摂氏 38 度の発熱が 2 日間ほど続き」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022 年）摂氏 40 度、注記：3 回目ワクチン接種後、丸 1 日続いた；（2022 年）摂氏

38 度、注記：摂氏 40 度の発熱の翌日、治療薬を服用後、2 日間ほど続いた。 

 

発熱のため治療処置が施された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

コミナティ（1 価：起源株）の接種後、発熱が発現した。3 回目は摂氏 40 度であった（接種日

は 2022/05 か 2022/06）。3 回目の後は摂氏 40 度の熱が丸 1日続いた。そのためカロナール、

麻黄湯、ステロイドを服用し、翌日には摂氏 38 度まで下がった。その後、摂氏 38 度の発熱が

2 日間ほど続いた。発熱から 4 日目には回復し、平熱に戻った。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入手次第提出される。 

21455 
間質性肺

疾患 
  

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である:「SARS-CoV-2-mRNA ワクチン接種後に

多発すりガラス陰影が出現した一例」、第 252 回日本呼吸器学会関東地方会、2022 年;252

巻、17 ページ。 

 

 

 

73 才の男性患者は、covid-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、3 回目（追

加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。患者の関連する病歴と併用薬

は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

Covid-19 ワクチン (1 回目単回量、製造販売業者不明)、COVID-19 免疫のため;  

 

Covid-19 ワクチン (2 回目単回量、製造販売業者不明)、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

間質性肺疾患（医学的に重要）、転帰「軽快」、「器質化肺炎パターンの間質性肺炎と診断さ

れた」と記述された。事象「器質化肺炎パターンの間質性肺炎と診断された」は来院を必要と

した。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

Computerised tomogram thorax: 非区域性の多発すりガラス陰影が認められた、注記: 両側肺

野; すりガラス陰影の改善を得た、注記: プレドニゾロン 30mg/日で治療を受けた。 

 

間質性肺疾患の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過: 

 

73 歳男性が 3 回目の SARS-CoV-2 mRNA ワクチンを接種し、1 週間後に咳嗽が出現したため近

医を受診した。胸部 CT で両側肺野に多発する非区域性の多発すりガラス陰影を認め病院へ紹

介となった。器質化肺炎パターンの間質性肺炎と診断し、プレドニゾロン 30mg/日で治療を開

始し、すりガラス陰影は改善した。 

 

ワクチン接種との関連性を含め、本症例は報告された。 

21456 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

不整脈; 

 

動悸 

本報告は連絡不可能な報告者（消費者もしくはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：169431。 

 

報告者は、患者である。 

 

 

 

63 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、1 回目、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）、 

 

（2 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）、 

 

2022/03、（3 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「不整脈」（継続中かどうかは不明）、注記：発症時期は未聴取、患者は薬を服用中であっ

た; 

 

「たまに動悸が出ることはあった。」（継続中かどうかは不明）。 

 

患者は併用薬を服用していた。 

 

報告された情報は以下の通り： 
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2022/08、薬効欠如（医学的に重要）とＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）が発現、転帰「回

復」、いずれも「コロナ陽性になった」と記述された。 

 

患者が受けた臨床検査および処置は以下の通り： 

 

SARS-CoV-2 検査：（2022/08）陽性。 

 

薬効欠如、ＣＯＶＩＤ－１９のため治療処置が施された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は持病として不整脈の症状（発症時期は未聴取）を持っていた。薬を服用中であった。 

 

患者は今までファイザー従来株ワクチンを 3 回接種済みであった。 

 

2022 年 3 月に 3 回目を接種した。 

 

患者は普段、不整脈の持病もあり、たまに動悸が出ることはあった。 

 

2022 年 8 月、患者はコロナ陽性になった。 

 

症状は軽く、自宅療養 10 日間で済んだ。 

 

コロナにかかってからは約 3か月たっているため、患者はすでに完治していた。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21457 

予防接種

の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

変形性

関節症; 

 

心房細

動; 

 

肝障害; 

 

脂質異

常症; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な報告者（薬剤師）からの自発報告である。 

 

 

 

63 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）を 

 

2021/05/01 に 1 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、 

 

2021/05/22 に 2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、 

 

2022/02/05 に 3 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）、 

 

2022/08/06 に 4 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を 63 歳時に接種し

た。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「変形性膝関節症」（継続中か不明）； 

 

「高血圧症」（継続中か不明）； 

 

「脂質異常症」（継続中か不明）； 

 

「肝障害」（継続中か不明）； 

 

「心房細動」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

予防接種の効果不良（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、いずれも 2022/11/01 に

発現、転帰「不明」、「2022/11/01、パキロビッドパック服用開始」と記載された。covid-19

の結果として治療処置が取られた。 

 

 

 

臨床経過：既知のアレルギーはなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入手次第提出される。 

740



21458 

リンパ節

症; 

 

異常感; 

 

腋窩痛; 

 

記憶障害 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。 

 

 

 

2022/03/19、56 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3 回目(追加免

疫)、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴（ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近

1 ヵ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、発育状況など）。）はなか

った。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

投与日：2021/09/03、コミナティ（2 回目、単回量;、ロット番号 FE8206、使用期限

2021/10/31）、COVID-19 免疫のため、反応：「腋窩リンパ節腫大」、「記憶力低下」、「全

身倦怠感」、「ブレインフォグ」、「頭痛」、「左腋窩リンパ節腫大と激痛」; 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/03/19、リンパ節症（障害）出現、転帰「未回復」、「腋窩リンパ節腫大」と記載; 

 

2022/03/19、腋窩痛（障害）出現、転帰「未回復」、「左腋窩リンパ節腫大と激痛」と記載; 

 

2022/03/21、異常感（障害）出現、転帰「未回復」、「ブレインフォグ」と記載; 

 

2022/03/21、記憶障害（障害）出現、転帰「未回復」、「記憶力低下」と記載された。 

 

記憶障害、異常感、リンパ節症、腋窩痛の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2022/03/19（3 回目ワクチン接種日）、患者は 3 回目の接種を受けた。 

 

同様に、12 時間以内に、腋窩リンパ節腫大および激痛が出現した。 
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2 日後から、記憶力低下、ブレインフォグとなり、仕事のミスが相次いだ。 

 

2022/09/28（2 回目ワクチン接種の約 1 年後）、解毒プログラム開始し、症状は劇的に改善し

た。現在継続中。 

 

報告主治医は、事象を重篤（障害）と分類し、事象は 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。 

 

報告医師の意見は以下の通り：間違いなくワクチン後遺症。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

21459 

動悸; 

 

嘔吐; 

 

気管支炎; 

 

状態悪化; 

 

発作性不

整脈; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

頭痛 

バセド

ウ病; 

 

発作性

頻脈 

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は、患者である。 

 

 

 

2022/07/27、64 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 （コミナティ、4 回目（追

加免疫）、単回量、ロット番号：FP9654、有効期限：2022/10/31）を接種した（64 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「甲状腺のバセドー病」（継続中ではない）、注記：遺伝的な

ものとしてある;「発作性心拍症」（継続中か不明）、注記：2～3 か月に 1 回起こり、冷たい

水を飲んで息を止めるという方法で止めていた。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、ロット番号 FC5947、有効期限 2022/06/30）（ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量、ロット番号 FA5715、有効期限 2022/05/31）（ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 3 回目、単回量、ロット番号 FK0595、有効期限 2022/11/30）（ＣＯＶＩＤ
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－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（非重篤）、2022/07/27 発現、転帰「回復」； 

 

嘔吐（非重篤）、2022/07/28 発現、転帰「不明」； 

 

頭痛（非重篤）、2022/07/28 発現、転帰「回復」； 

 

発作性不整脈（医学的に重要）、動悸（医学的に重要）、転帰「不明」、いずれも「発作性心

拍症/ちょっとした動作の際に頻繁に動悸がするようになった」と記載された； 

 

状態悪化（医学的に重要）、転帰「不明」、「発作性心拍症/元々2～3 か月に 1 回起こり、一

日に何度も起きるようになってしまった」と記載された； 

 

胸痛（非重篤）、転帰「回復」; 

 

気管支炎（非重篤）、転帰「不明」、「気管支炎ではないか」と記載された。  

 

 

 

事象「胸痛」と「気管支炎ではないか」は、医療機関の受診を必要とした。 

 

発熱、頭痛、胸痛、気管支炎の結果として治療的な処置はとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

4 回目を接種した 2022/07/27 の夜に熱が出て、翌日には頭が痛くなり、吐いてしまったと報

告された。胸の辺りも痛み、気管支炎ではないかと普段行っている耳鼻科に行き、気管支炎の

薬をもらい、胸の痛みは治った。ロキソニンを飲んで熱と頭痛も治った。それ以降、車に乗っ

たりベッドに横になるなど、ちょっとした動作の際に頻繁に動悸がするようになった。 元々

発作性心拍症があり、2～3 か月に 1 回起こり、冷たい水を飲んで息を止めるという方法で止

めていたが、 こうした発作性心拍症の症状が一日に何度も起きるようになってしまった。  

 

甲状腺のバセドー病も、遺伝的なものとしてある。 

 

バセドー病、発作性心拍症はコロナワクチン接種以前よりある症状であった。 

 

 

743



 

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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21460 

そう痒症; 

 

多発性関

節炎; 

 

扁平苔癬; 

 

水疱; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

膠原病; 

 

関節リウ

マチ; 

 

関節痛 

発疹 

これは、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制番

号：v2210002823（PMDA）、v2210002702（PMDA）。他の症例識別子：v2210002823（PMDA）、

v2210002702（PMDA）。 

 

2021/06/23 09:00、54 歳 10 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、2 回目、単回量、54 歳時）を接種し

た。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「元々の皮疹の増悪」（進行中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：コミナティ（初回、投与経路：筋肉内）、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため。 

 

ワクチン予診票での留意点（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）はなかった。 

 

被疑ワクチンの接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種を受けたか不明であった。 

 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

家族歴は息子は、川崎病とバセドウ病があったことが報告された。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

  

 

以下の情報は報告された： 

 

発現日 2021/06 の多発性関節炎（医学的に重要）、転帰「不明」; 

 

発現日 2021/06 の状態悪化（医学的に重要）、転帰「不明」、「元々の皮疹の増悪」と記載; 

 

発現日 2021/06 の関節リウマチ（医学的に重要）、転帰「不明」、「血清反応陰性関節リウマ

チ」と記載; 

 

発現日 2021/06/25 09:00 の関節痛（医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」、「関

節痛/末梢関節痛」と記載; 

 

発現日 2021/06/25 09:00 の水疱（非重篤）、転帰「軽快」; 
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発現日 2021/06/25 09:00 の発熱（非重篤）、転帰「軽快」; 

 

発現日 2021/06/25 09:00 の発疹（医学的に重要）、転帰「軽快」、「皮疹」と記載; 

 

発現日 2021/06/25 09:00 のそう痒症（非重篤）、転帰「軽快」、「足趾、膝、肘、手首に掻

痒」と記載; 

 

発現日 2021/06/25 09:00 の扁平苔癬（非重篤）、転帰「回復」、「類天疱瘡様扁平苔癬」と

記載; 

 

膠原病（非重篤）、転帰「不明」、「膠原病疑われ」と記載した。 

 

事象「多発性関節炎」、「血清反応陰性関節リウマチ」、「関節痛/末梢関節痛」、「皮

疹」、「元々の皮疹の増悪」、「膠原病疑われ」および「類天疱瘡様扁平苔癬」は、診療所来

院を必要とした。 

 

  

 

患者は、以下の検査と処置を実施した： 

 

抗サイクリックシトルリン化ペプチド抗体：陰性; 

 

抗好中球細胞質抗体：陰性; 

 

自己抗体検査：陰性、注記：ANCA、CCP 抗体など各種自己抗体は陰性; 

 

皮膚生検：IgG 線状沈着、注記：基底膜部表皮; 

 

血液検査：結果不明。 

 

治療的な処置は、多発性関節炎、関節リウマチ、関節痛、発疹、状態悪化、扁平苔癬の結果と

してとられた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ファイザー社製ワクチン接種後発熱、関節痛とともに足趾、膝、肘、手首に掻痒を伴う皮疹が

出現し拡大して、水疱を伴うようになった。 

 

事象類天疱瘡様扁平苔癬の転帰は、プレドニゾロン内服、テトラサイクリン内服と紫外線照射

を含む処置で回復であった。プレドニゾロン内服とメトトレキサート内服を含む処置で、事象

末梢関節痛の転帰は回復したが後遺症ありであった。 
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2021/06 末頃の不明日、多関節炎を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/06/23、コロナウイルスワクチン接種後より、元々の皮疹の増悪と関節痛を自覚するよう

になった。 

 

同年 08/03、前医受診し、膠原病が疑われた。 

 

08/06、当科紹介受診となった。ANCA と CCP 抗体など各種自己抗体は陰性であった。皮膚科に

て開始となったステロイドが著効し関節症状は改善したが、ステロイド減量に伴い再度関節症

状が再燃し、現在 MTX での治療を開始していた。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不

能として評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は血清反応陰性関節リウマチであった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は自己免疫疾患に関する疾患感受性であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

関節痛を伴う発疹と発症経過よりコミナティの副反応の発症経過の典型例（プライバシー名 

et al. N Engl J Med. 2020; 383:b2603-2615）に一致した。発症経過及び臨床免疫学的な考

察を加え、査読付き英文雑誌に投稿、受理された(プライバシー名 et al. Acta Derm 

Venereol. 2022; 102)。血清反応陰性関節リウマチとの鑑別は困難であるが、ワクチン接種後

の遷延する関節炎であり、ワクチンの副作用或はワクチン接種をきっかけとする関節リウマチ

発症のいずれの可能性もあるものと考えられた。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/16）:本報告は規制当局の経由で、もう一つの連絡可能な医師からの自発

追加報告である。規制番号：v2210002702（PMDA）。 

 

更新された情報：2 番目報告者が追加され、臨床検査値が追加され、関連する病歴に「皮疹」

が追加され、新たな有害事象「PT：多発性関節炎/膠原病/状態悪化/関節リウマチ」が追加さ
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れた。「医学的に重要」」は、事象「PT 関節痛/発疹」にチェックされた。事象「PT 発疹」は

「診療所来院」をチェックされ、「治療を受けた」が「はい」を選択された。新たに追加され

たすべての事象に対して事象評価「NA」を追加された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21461 

大脳動脈

塞栓症; 

 

筋力低下 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

30 代の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与回数不明、単回量、

バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた。 

 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

大脳動脈塞栓症（医学的に重要）、転帰「不明」、「脳塞栓症を疑い」と記載された； 

 

筋力低下（非重篤）、転帰「不明」、「手に力が入らない」と記載された。 

 

事象「脳塞栓症を疑い」、「手に力が入らない」は医療機関の診療が必要であった。 

 

以下の検査と処置を受けた： 
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MRI：異常は見つからなかった、注記：MRI を含めた検査。 

 

全て医師の記憶だけで、医師は患者名も覚えていなかった。30 代男性患者。 

 

コミナティ筋注を市の接種会場で受けた数日後に来院した。 

 

手に力が入らないとの事で、脳塞栓症を疑い、プライバシー病院脳神経外科に紹介された。 

 

MRI を含めた検査で異常は見つからなかった。 

 

以降、患者は来院しなかった。 

 

事象の重篤性及び因果関係は提供されなかった。 

 

本事象は製品の使用後に発現した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号の情報は入手不可能。これ以上の追加

情報は期待できない。 

749



21462 

反射減弱; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

末梢性感

覚ニュー

ロパチー 

  

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。規制当

局番号：v2210002710（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/14、30 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、2 回

目、単回量（ロット番号：FG0978、有効期限：2022/02/28））を接種した（30 歳時）。 

 

  

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/08/23、コミナティ（1回目、単回量、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30）：

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/07 発現、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰：「未回復」、「末梢神経

障害」と記載された;  

 

2021/10/07 発現、感覚鈍麻（医学的に重要）、転帰：「未回復」、「四肢末梢の痺れ/四肢の

痺れ/四肢の痛覚低下」と記載された;  

 

2021/10/28 発現、末梢性感覚ニューロパチー（医学的に重要）、転帰：「未回復」、「感覚

神経の障害」と記載された;  

 

2021/10/28 発現、反射減弱（医学的に重要）、転帰：「未回復」、「腱反射も低下してい

た」と記載された。 

 

事象「末梢神経障害」、「四肢末梢の痺れ/四肢の痺れ/四肢の痛覚低下」、「腱反射も低下し

ていた」、および「感覚神経の障害」は医師診療所来院を要した。 

 

患者は、以下の検査と手順を実施した： 

 

神経伝導検査：（2021/10/28）感覚神経の障害；（2022/08/31）感覚神経の障害あり。 

 

末梢性ニューロパチー、感覚鈍麻、反射減弱、末梢性感覚ニューロパチーの結果として、治療

的な処置が取られた。 
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臨床経過：  

 

患者は、30 歳 9 ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

2021/10/07（2 回目ワクチン接種の 23 日後）、患者は末梢性神経障害を発現した。 

 

2022/11/16（2 回目ワクチン接種の 428 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/14（2 回目ワクチン接種の日）、患者は 2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/07（2 回目ワクチン接種の 23 日後）から、患者は四肢末梢の痺れが出現した。 

 

2021/10/28（2 回目ワクチン接種の 44 日後）、患者は報告者の部科を初診した。 

 

筋力低下はないが、四肢の痺れと痛覚低下があった。 

 

更に、腱反射も低下していた。 

 

神経伝導検査でも感覚神経の障害が出現していた。 

 

報告時点でも、症状は残っており、患者は現在も外来加療している。 

 

2022/12/08 の追加調査で、患者が COVID ワクチンの前 4 週以内に他のワクチンを接種したか

否かは不明であった。 

 

患者は 2 週以内に他のどの薬剤も服用しなかった。 

 

患者のその他病歴はなかった。 

 

患者の家族歴はなかった。 

 

関連検査は、2022/08/31 の神経伝導検査として報告され、コメントは感覚神経の障害ありで

あった。 

 

患者は、コロナワクチン接種後に発症した感覚障害型の末梢神経障害として治療を継続してい

る。両下肢の末梢に痺れは残存しているが、悪化はしていない。今後も外来加療を続ける。 
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報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と被疑薬との因果関係を、関連あり

と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後からの感覚神経障害である。副反応が疑われる。 

 

 

 

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： 

 

経過欄、患者タブを修正した：「2021/09/14、31 才の男性患者は BNT162b2（コミナティ、2

回目）を接種した。」を「2021/09/14、30 才の男性患者は BNT162b2（コミナティ、2 回目）

を接種した。」を更新した。患者タブの患者の年齢を 30 に更新した。 

 

 

 

追加調査（2022/12/08）： 

 

本報告は追加調査文書に対応した同じ連絡可能な医師から入手した追加自発報告である。 

 

新情報は逐語により以下を含んだ。 

 

更新情報：報告者詳細（部署）追加、検査値（日付と結果）、臨床情報追加。 

 

 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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21463 

劇症１型

糖尿病; 

 

糖尿病性

ケトアシ

ドーシス 

  

本症例は、以下の情報源からの文献報告である： 

 

「COVID-19mRNA ワクチン接種後に劇症 1 型糖尿病を発症した一例」、第 59 回日本糖尿病学会

近畿地方会、2022; Vol:59th、pgs:132。 

 

 

 

73 歳の男性患者は covid-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、投与 3回目

（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

劇症１型糖尿病（入院、医学的に重要）、被疑製品投与 8日後、転帰「不明」、「劇症 1 型糖

尿病と診断」と記述された; 

 

糖尿病性ケトアシドーシス（入院、医学的に重要）、被疑製品投与 8 日後、転帰「不明」、

「糖尿病性ケトアシドーシスと診断」と記述された。 

 

事象「劇症 1 型糖尿病と診断」および「糖尿病性ケトアシドーシスと診断」は、緊急治療室へ

の来院を必要とした。 

 

検査と処置の結果は以下の通り： 

 

Anion gap: 28.6 mmol/L; Anti-GAD antibody: 陰性; Blood bicarbonate: 7.7 mmol/L; 

Blood gases: pH 7.146; Blood glucose: 774 mg/dl; Glucose tolerance test: 正常であっ

たことを確認, 注記: ワクチン接種 10 日前; Glycosylated haemoglobin: 6.4 %, 注記:劇症

1 型糖尿病と診断; Insulin C-peptide: 0.1 ng/ml; Insulin C-peptide: 0.3 ug/日, 注記: 

内因性インスリン分泌は枯渇していた; Urine ketone body: 3+. 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種 8 日後、口渇、多飲が出現した。 
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ワクチン接種 10 日後、嘔吐、下痢を認め救急受診した。随時血糖 774mg/dL、尿中ケトン 3+、

動脈血液ガス分析で pH 7.146、HCO3 7.7mmol/L、Anion gap 28.6mmol/L であった。したがっ

て、糖尿病性ケトアシドーシスと診断され入院となった。抗 GAD 抗体は陰性、空腹時血清 CPR 

0.1ng/mL、尿中 CPR 0.3μg/日と内因性インスリン分泌は枯渇していた。HbA1c 6.4%であった

ため劇症 1 型糖尿病と診断された。ワクチン接種 10 日前の耐糖能は正常であったことが確認

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。 

21464 

ワクチン

の互換; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

68 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ）の投与 1 回目

（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、投与 2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）; 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために elasomeran（モデルナ ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン）の投与 3

回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）、投与 4 回目（追加免疫、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「1・2回目はコミナティ筋注を接種して

おり、3・4 回目はモデルナを接種している。」と記載された; 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転帰「不明」、どち

らも「4 回目のワクチンを朝に打ったが、接種当日の夕方にコロナになった」と記載された。 
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臨床経過： 

 

患者は、オミクロン株対応ワクチンを 5 回目接種として検討していた。1 回目と 2 回目はコミ

ナティ（起源）を接種し、3回目と 4 回目はモデルナで接種した。 

 

朝に 4 回目接種をして、夕方にＣＯＶＩＤ－１９に感染した。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21465 

ワクチン

の互換; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

73 歳の患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 （コミナティ）を接種した： 

 

1 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明； 

 

2 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明； 

 

COVID-19 免疫のため、エラソメラン（モデルナ ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン）を接種した： 

 

3 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明； 

 

2022/08、4 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

知り合いの外国人（プライバシー国から）は 73 歳であった。 

 

1 回目と 2 回目はファイザーの従来ワクチンで、3 回目と 4 回目はモデルナを打ったらし

い。  

 

4 回目を 8 月の終わりに打ったあと、（2022 不明日）先々週感染した。報告者の友達も感染

してから、5 回目の接種まで期間が短い。  

 

事象の転帰は不明であった 。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上

の追加情報は期待できない。 

21466 

上咽頭炎; 

 

第６脳神

経麻痺 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。（プログラム ID）：(169431)。 

 

報告者は、患者である。 

 

 

 

2022/08/08、成人の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与 4

回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ための;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

上咽頭炎（非重篤）、発現日 2022/09/11、転帰「不明」、「風邪の症状が出て」と記載され

た; 

 

第６脳神経麻痺（医学的に重要）、発現日 2022/09/20、転帰「不明」、「外転神経麻痺」と

記載された。 

 

事象「外転神経麻痺」は、医療機関受診を必要とした。 
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臨床経過： 

 

2022/08/08、患者はファイザー・ワクチンの 4 回目接種を受けた。しかし、 

 

2022/09/11、 風邪の症状が出て、 

 

2022/09/20、外転神経麻痺になり病院に行った。 

 

この場合、副反応の保障制度が使えるのか、患者は知りたかった。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21467 

血栓性血

小板減少

性紫斑病 

  

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「SARS-CoV2 ワクチン接種後に発症し

た血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）の 1 例」、第 102 回北海道医学大会血液分科会、2022; 

Vol:102nd, pgs:18。 

 

 

 

40 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回量、バッチ/

ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血栓性血小板減少性紫斑病（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「SARS-CoV2 ワクチン接

種後に発症した血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）/後天性 TTP/後天性 TTP/難治性 TTP」と記

載された。 

 

事象「SARS-CoV2 ワクチン接種後に発症した血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）/後天性 TTP/後

天性 TTP/難治性 TTP」は、救急治療室受診を必要とした。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

ADAMTS13 activity assay：低下;改善は認められなかった;上昇、注記：第 18 病日; ADAMTS13 

inhibitor screen assay：認めた;低下、注記：boosting なし; Blood test：著明な血小板減
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少、溶血性貧血、軽度腎障害を指摘され、血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）の疑いが示され

た;破砕赤血球を認めた、注記：入院時; Platelet count：減少、注記：血液検査;増加、注

記：治療開始後;減少、注記：再び;改善傾向を認めた、注記：リツキシマブ投与後。 

 

血栓性血小板減少性紫斑病の結果として、治療処置はとられた。 

21468 

リンパ節

症; 

 

リンパ節

痛; 

 

倦怠感; 

 

異常感; 

 

記憶障害; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210003033（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/03、56 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FE8206、使用期限：2021/10/31、単回量、56 歳時）を 2 回目として接種した。 

 

患者に関連した病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（１回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/03 発現、頭痛（障害）、転帰「未回復」; 

 

2021/09/03 発現、リンパ節痛（障害）、転帰「未回復」、「左腋窩リンパ節腫大と激痛」と

記述された; 

 

2021/09/03 発現、リンパ節症（障害）、転帰「未回復」、「左腋窩リンパ節腫大/腋窩リンパ

節腫大」と記述された; 

 

2021/09/05 発現、異常感（障害）、転帰「未回復」、「ブレインフォグ」と記述された; 

 

2021/09/05 発現、倦怠感（障害）、転帰「未回復」、「全身倦怠感」を記述された; 
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2021/09/05 発現、記憶障害（障害）、転帰「未回復」、「記憶力低下」と記述された。 

 

リンパ節症、リンパ節痛、頭痛、記憶障害、倦怠感、異常感の結果として治療的な処置がとら

れた。 

 

臨床経過： 

 

患者は、56 歳の女性であった（2 回目接種時年齢）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

2021/09/03（2 回目接種日）、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FE8206、使用期限

2021/10/31）の 2 回目接種を受けた。 

 

2021/09/03（2 回目接種日）、腋窩リンパ節腫大、記憶力低下、全身倦怠感、ブレインフォ

グ、頭痛を発現した。 

 

2022/11/15（2 回目接種 1 年 2 ヵ月 12 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

2021/09/03（2 回目接種日）、2 回目接種後 12 時間以内に左腋窩リンパ節腫大と激痛が出現し

た。 

 

2 日後から記憶力低下、全身倦怠感が出現し、持続した。ブレインフォグの状態であった。 

 

2022/03/19（3 回目接種日）、3 回目接種をした。同様に 12 時間以内に腋窩リンパ節腫大と激

痛を発現した。 

 

2 日後から記憶力低下、ブレインフォグとなり、仕事のミスが相次いだ。 

 

2022/09/28（2 回目接種約 1年後）より解毒プログラム開始し、症状は劇的に改善した。現在

継続中である。  

 

 

 

報告主治医は、事象を重篤（障害を引き起こす）と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評

価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性は無かった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

間違いなくワクチン副作用である。 
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21469 

倦怠感; 

 

副腎機能

不全 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から受領した自発報告

である。プログラム ID: (169431)。報告者は親である。 

 

 

 

16 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与 3 回目（追

加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

副腎機能不全（医学的に重要な）、転帰「未回復」; 

 

倦怠感（非重篤）、転帰「未回復」、「しんどくなった/しんどさが 2 ヶ月以上続いている」

と記載された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

副腎機能不全：副腎の数値が悪い、メモ：やっと副腎の数値が悪いというのがわかって、副腎

不全ですとなった。 

 

 

 

臨床経過：報告者の娘は 1～3 回目ファイザーのワクチンを接種して、3 回目を接種した後に

副腎機能不全を発症した。 

 

報告者の娘は高校生なので、1 か月ほど学校を休んでいたが、それについて報告者は学校に診

断書を出さないといけない。診断書にはコロナワクチンの副反応についても記載する必要があ

る。 

 

コロナワクチンと副腎機能不全の関係性について、 

 

報告者は医師に判断を求めていたが、医師がわからないと仰って、医師にファイザーに聞いて

みてと言われた為お電話した。 
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患者は凄く元気に学校に通っていたが、３回目接種した後にしんどくなって、しんどさが 2 ヶ

月以上続いているので病院に行って検査した。 

 

途中で治ったりしないで、学校に行けないくらいのしんどさがずっと治らない。  

 

患者が大分前から病院に行って、いろんな病院で検査をしてもらって、やっと副腎の数値が悪

いというのがわかって、副腎不全ですとなった。 

 

ワクチンの種類は、報告者は今病院にいて接種証明書を見れないが、報告者はオミクロン用で

はなかったと思った。 

 

順番としてはワクチン接種して、その後に副腎機能不全になった。 

 

報告者は、患者がコロナワクチンの接種後に副腎機能不全になった場合は、因果関係があるの

ではないかと思った。他に副腎機能不全の原因が思い当たらない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21470 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は、製品情報センターおよび製品品質グループ 経由で連絡可能な報告者(消費者または

その他の非医療従事者)から受領した自発報告である。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/08/04、男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、ロット番号: FR1790、

使用期限:2022/11/30、4 回目(追加免疫)、単回量)を接種した; 

 

COVID-19 ワクチン(COVID-19 ワクチン)、(1 回目、単回量、バッチ／ロット番号:不明)、(2 回

目、単回量、バッチ／ロット番号:不明)、(3 回目(追加免疫)、単回量、バッチ／ロット番号:

不明)、COVID-19 免疫のため。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された: 

 

2022/10/04 すべて発現、薬効欠如(医学的に重要)、COVID-19(医学的に重要)、転帰「不

明」、全て「2022/10/4 にちょっと症状が出た。/ 2022/10/8、COVID-19 検査は陽性であっ

た。」 と記述された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

2022/10/08、SARS-CoV-2 検査:陽性 

 

 

 

臨床経過: 

 

2022/08/04、4 回目のワクチン接種をした。 

 

2022/10/04 患者はちょっと症状があった。 

 

2022/10/08 に COVID-19 検査を受けた際、検査は陽性であった。そのためちょっと 自宅療養

期間となった。4 回目接種したにも関わらず、陽性反応となった。 

 

4 回目接種のロット番号は FR1790 であった。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

 

 

2022/11/18、BNT162b2（コミナティ）のため調査結果を入手した。 
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調査結果の概要：成田倉庫における工程から生じる本品質情報の可能性はなかった。 

 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する逸脱または異常は、問題のロットで認めな

かった。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかっ

た。 

 

当局報告の必要性：なし。 

 

CAPA：調査の結果、成田倉庫における工程において本品質情報の原因が見つからなかったため

該当なしであった。 

 

結論：「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。

最終的な範囲は、報告されたロット FR1790 のロットに関連していると決定した。苦情サンプ

ルは返却されなかった。調査中、関連する品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、バ

リデーションおよび安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥が、バッ

チ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。NTM プロセ

スは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認

されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/18、2022/11/18）：本報告は調査結果を提供している製品品質グループか

らの追加報告である。 

764



21471 

プリンツ

メタル狭

心症; 

 

心不全; 

 

胸痛 

心障害 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制当局

受付番号：v2210002725（PMDA）。 

 

 

 

2022/03/26 13:30、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：FR4768、使用期限：2022/08/31、45 歳時）を接種し

た。 

 

関連する病歴は次の通り：「心臓病」（継続中かどうかは不明）、注記：他院の予診票より。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、投与日：2021/08/14、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、単回量）、投与日：2021/08/28、COVID-19 免疫のため、反応：「夜間、

早朝胸痛」、「2021/08/14 に 1 回目を接種、2021/08/28 に 2 回目を接種した」。 

 

患者には家族歴は特になかった。 

 

患者は基礎疾患に心臓病があった。（他院の予診票より）。 

 

2022/03/27 以降、患者は冠れん縮性狭心症、心不全を発現した。 

 

2021/10 月頃から、夜間、早朝胸痛を認めるようになり、心エコーにて心機能低下を指摘され

ていた。 

 

3 月にワクチン後より早朝のひどい胸痛発作を頻回に起こし、ニトロペンを 1 日に何回も使用

することもあった。 

 

VSA の薬剤を増量していったうえで、2022/05/31 にカテーテル検査目的に入院、精査を行っ

た。 

 

2022/11/01、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者（医師）は事象を重篤（2022/05/31 から 2022/06/14 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。  

 

 

 

765



報告者（医師）の意見は次の通り： 

 

2021/08、患者はワクチン接種した。10 月から、胸痛(+)が発現した。3 月以降、ひどい発作が

頻回起こっている。 

 

報告者は、元々このワクチンは血管にも作用すると伺っており、因果関係を否定することは難

しいと考えた。 

 

 

 

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。 

 

経過：「Out から、胸痛(+)が発現した」は、「10 月から、胸痛(+)が発現した」に更新され

た。 

21472 

意識消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

日常活動

における

個人の自

立の喪失; 

 

歩行障害; 

 

疼痛; 

 

自殺念慮 

  

本報告は製品情報センターを介して連絡可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）

から入手した自発報告である。報告者は、患者である。 

 

 

 

2021/09、女性患者は covid-19 免疫の為 BNT162b2（コミナティ、1 回目、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）を左腕に接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/09 意識消失（医学的に重要）発現、転帰「不明」; 

 

2021/09 歩行障害（非重篤）発現、転帰「不明」、「歩行困難」と記載された; 

 

2021/09 感覚鈍麻（非重篤）発現、転帰「不明」、「全身痺れと痛み」と記載された; 

 

2021/09 疼痛（非重篤）発現、転帰「不明」、「全身痺れと痛み/着替えの際手に画鋲が刺さ

るような痛みやナイフが刺さるような痛み/全身火傷のようにヒリヒリ痛む」と記載された; 

 

2021/09 自殺念慮（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「患者は毎日苦しく、毎晩自殺しか

考えられない」と記載された; 
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2021/09 日常活動における個人の自立の喪失（非重篤）発現、転帰「不明」、「患者は全身痺

れと痛みで仕事ができなかった」と記載された。 

 

事象「意識消失」は緊急治療室での受診を必要とした。意識消失、歩行障害、感覚鈍麻、疼痛

の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床情報：報告者は、患者は 2021/09（昨年）ファイザーワクチン（ロット番号不明）を接種

したと主張したが、副作用により翌日救急車で運ばれ、意識消失および歩行困難が発現した。

患者は全身痺れと痛みで仕事ができなかった。患者は毎日苦しく、毎晩自殺しか考えられなか

った。着替えの際手に画鋲が刺さるような痛みやナイフが刺さるような痛みがあった。全身火

傷のようにヒリヒリ痛んだ。当日左手にボーリングの球で殴られたような激しい痛みを感じ、

もう片方の手も同様であった。（現在の症状は、医師もワクチンの副作用と認めた。）現状週

に 2 回は病院でステロイドの点滴を受けないと痛みがあり、毎回病院に通うことが困難だっ

た。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21473 心肺停止   

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002709。 

 

 

 

2022/09/16 17:40、84 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、単回

量、ロット番号：FP8544、使用期限：2023/02/28）の 4 回目（追加免疫）接種を受けた（84

歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 
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2022/09/16 18:10、心肺停止（入院、死亡につながるおそれ）発現、転帰「回復」

（2022/09/17）、「全身冷たく、心肺停止状態であった/その後再度呼吸停止した為、約 10 分

位心マッサージを続ける」と記載された。 

 

患者は心肺停止のため入院した（入院日：2022/09/16、退院日：2022/09/17、入院期間：2 日

間）。 

 

以下の検査と手順が施行された： 

 

体温：（2022/09/16）摂氏 36.1 度、注記：ワクチン接種前；心拍数：（2022/09/16）触知、

注記：18:10 頃；検査：（2022/09/16）全身冷たく、注記：心肺停止状態であった。 

 

心肺停止に対して治療的処置が取られた。 

 

 

 

臨床経過：ワクチン予診票での留意点（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）はなかった。 

 

 

 

2022/09/16 18:10 頃、事象が発現した。 

 

2022/09/16 17:40 頃、患者はコミナティ筋注接種後に待機場所（待合室）のソファーで座っ

ていた。待機時間が過ぎても寝ていた。そのため、医師に連絡があり患者を診察した。全身が

冷たく心肺停止状態であった。直ちに心マッサージが開始され、数分後に 1 度呼吸をしたが、

その後再度呼吸停止した。その為、約 10 分心マッサージを続けた。その後、自発呼吸が出現

し、脈拍 を触知した。 その後、意識回復した。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（2022/09/16 から 2022/09/17 まで入院）に分類し、事象を BNT162b2

と関連ありと評価した。 

 

 

 

報告医師は以下の通りコメントした：救命できて良かった。 
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21474 
網膜色素

上皮症 
  

本報告は、以下の文献源の文献報告である：「Acute multifocal placoid pigment 

epitheliopathy following administration of the first dose of the BNT162B2 COVID-19 

vaccine」, QJM : monthly journal of the Association of Physicians, 2022。 

 

 

 

48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明、

単回量）の 1 回目を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

網膜色素上皮症（医学的に重要）、転帰「軽快」、被疑製品投与 2 週間後、「急性多発性小板

状色素上皮症」と記述された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

網膜血管造影：両側の点状の存在を示した、注記：徐々に過蛍光に変わっていった低蛍光な

点。さらに、後期に多小葉性色素貯留が見られた;診断法：急性多発性小板状色素上皮症、注

記：上皮症;眼底自発蛍光：レベルの軽度の変色を明らかにした、注記：両目で網膜色素上皮

（RPE）と後極部の漿液性網膜剥離 （SRD）;眼圧検査：15mmHg、注記：両方;全体的評価：前

向きな所見なし;光干渉断層撮影：著名な SRD、網膜下索、嚢胞を明らかにした、注記：両眼

で;理学的検査：顕著でない;細隙灯検査：細胞、フレア、角膜後面沈着はなかった、注記：ど

ちらの眼の前眼部でも;視力検査：0.6、注記：右眼;0.7、注記：左眼;1.2、注記：両眼。 

 

網膜色素上皮症の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

追加情報（2022/11/16）： 

 

本報告は、以下の文献源の文献報告である：Acute multifocal placoid pigment 

epitheliopathy following administration of the first dose of the BNT162B2 COVID-19 

vaccine, QJM : monthly journal of the Association of Physicians, 2022。本報告は、文

献の受領に基づく追加報告である;症例は文献で確認された追加情報を含むよう更新された。 
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更新情報は以下を含んだ：報告者情報、文献情報、患者情報、投与レジメン、検査値データ、

事象詳細。 

21475 

ミオクロ

ーヌス; 

 

傾眠; 

 

幻視; 

 

意識変動; 

 

胃瘻造設

術 

パーキ

ンソン

病 

本症例は、規制当局を経由し、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制

当局受付番号：v2210002706（PMDA）。 

 

 

 

2021/07/12、63 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、63 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「パーキンソン病」（継続中か不明）、メモ：41 歳

頃。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目単回量、COVID-19 免疫のため）であっ

た。 

 

以下の情報が報告された：幻視（入院、医学的に重要）、発現 2021/07/12、転帰「回復した

が後遺症あり」（2022/11/08）、 

 

意識変動（入院、医学的に重要）、発現 2021/07/12、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/11/08）、 

 

ミオクローヌス（入院）、発現 2021/07/12、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/11/08）、 
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傾眠（入院）、発現 2021/07/12、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/11/08）、 

 

胃瘻造設術（入院）、発現 2022/09/02、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/11/08）であ

った。 

 

 

 

患者は、幻視、意識変動、胃瘻造設術、傾眠、ミオクローヌスのために入院した（開始日：

2022/09/02、退院日：2022/11/08、入院期間：68 日）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：体温：（2021/07/12）結果不明、メモ：ワクチン接種

前。 

 

 

 

臨床経過：患者は、63 歳 11 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

患者の家族歴はなしと報告された。 

 

ワクチン接種前予診票（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）に関して留意される点はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

日付不明日、患者は、COVID-19 免疫のため、初回の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：不

明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

2021/07/12、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：

不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

事象発現日と時刻は、2021/07/12（2 回目ワクチン接種の同日）であった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

41 歳頃、患者はパーキンソン病を発症した。 

 

2002 年、患者は、報告者の診療科にて治療を開始した。 

 

2021/07/12、患者は、2 回目のコロナウイルスワクチンを接種した。 
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5 時間後、全身にミオクローヌスが出現した。 

 

その後、患者は傾眠となり、幻視や意識の変動が発現した。 

 

症状の増悪が続いた。 

 

2022/09、患者は報告者の診療科に入院し、胃瘻造設が実施された。 

 

患者は、その後別の病院に転院した。 

 

2022/11/08、事象ミオクローヌスと認知症の転帰は、回復したが後遺症ありであった（後遺症

として報告された）。 

 

報告者は、事象を重篤（2022/09/02 から 2022/11/08 まで入院）と分類し、ワクチンと事象と

の因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：症状は、ワクチン接種 5 時間後に発症しており、副反

応の疑いが極めて高い。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請しており、入手次第提出される。 
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21476 

免疫性血

小板減少

症 

高血圧 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

「COVID－19 ワクチン接種に続発した特発性血小板減少性紫斑病の 1 例」、第 681 回日本内科

学会関東地方会、2022；Vol:681st。 

 

 

 

2022/02/18、95 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ、3 回目（追加免

疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明)を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧症」（継続中）、注釈：近医受診中。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/06（接種日）、コミナティ（1 回目）、COVID-19 免疫のため、反応：「問題なし」； 

 

2021/07（接種日）、コミナティ（2 回目）、COVID-19 免疫のため、反応：「問題なし」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/04/04 発症、免疫性血小板減少症（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、「ワクチン

接種に関連した特発性血小板減少性紫斑病と診断」と記載された。 

 

患者は免疫性血小板減少症のため入院した（入院日：2022/04/08）。 

 

事象「ワクチン接種に関連した特発性血小板減少性紫斑病と診断」は来院を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Antinuclear antibody：（不明日）陰性； 

 

Coagulation test：（不明日）凝固異常なし； 

 

Computerised tomogram：（不明日）粗大病変や肝脾腫は認めず； 

 

blood cells：（不明日）血球異常なし、注釈：高血圧症で近医受診時中；（不明日）4070、

注釈：濃厚血小板輸血後； 
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Platelet count：（不明日）回復を認めた、注釈：第 8 病日より；（不明日）正常範囲を維

持；（2022/04/08）1000/mm3、注釈：低値。 

 

免疫性血小板減少症のため、治療処置が実施された。 

 

 

 

臨床情報： 

 

患者は 95 歳男性であった。 

 

【現病歴】 

 

高血圧症で近医受診中に血球異常を指摘されたことはない。 

 

X-1/06、07 に COVID-19 ワクチン(BNT162b2)の 1 回目と 2回目を接種したが問題はなかった。 

 

X/02/18、3 回目の接種を受けるも、急性期副反応はなかった。 

 

04/04（接種 45 日後）、左大腿に誘因のない紫斑を自覚した。徐々に全身に拡大傾向を認め、

04/08 に近医を受診した。 

 

同日、血小板数 1000/μL と低値のため、当院に入院した。 

 

濃厚血小板輸血後の補正血小板増加数(CCI-1)：4070 であったため、免疫学的機序による血小

板の破壊が疑われた。 

 

新規開始薬剤、先行感染はなかった。 

 

凝固異常は認めず、抗核抗体は陰性であった。CT では粗大病変や肝脾腫は認めなかった。 

 

以上よりワクチン接種に関連した特発性血小板減少性紫斑病と診断し、入院同日よりプレドニ

ゾロン(PSL)0.5mg/kg、エルトロンボパグ(EPAG)12.5mg/日の投与を開始した。治療開始ととも

に出血症状は改善した。 

 

第 8 病日より血小板回復を認めたため、第 12 病日に退院した。 

 

その後、PSL 、EPAG の漸減を開始し、血小板数は正常範囲を維持した。 

 

第 92 病日にいずれの薬剤も投与終了し、再燃は認めず経過した。 

 

本症例は血小板減少をもたらす原因疾患や薬剤を認めず、COVID-19 ワクチンが病態に関与し
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た可能性が考慮される。同様にワクチン接種関連の血液疾患の報告が散見される中、検討すべ

き症例と考え報告する。 

 

特発性血小板減少性紫斑病、新型コロナウイルスワクチン 

21478 
高カリウ

ム血症 

パーソ

ナリテ

ィ障害; 

 

浮動性

めまい; 

 

糖尿病; 

 

２型糖

尿病 

これは規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から受領した自発報告である。

PMDA 受付番号：v2210002507（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/22、12:30 ごろ（2 回目のワクチン接種日）、62 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31）投与経路

不明、単回量、2 回目接種を受けた。 

 

病歴は以下の通り： 

 

２型糖尿病（発現日：2006/09/29、継続中、関係する詳細：インスリン、投薬にて治療中であ

った）。 

 

めまい症（発現日：2020/12/24、継続中、関係する詳細：投薬で治療中であった）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

２型糖尿病のためランタス XR 注ソロスターS.C.（自己注射、継続中）。 
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２型糖尿病のためヒューマログ注ミリオペン（自己注射、継続中）。 

 

２型糖尿病のためグラクティブ錠 50mg（経口、継続中）。 

 

２型糖尿病のためメトグルコ錠 250mg（経口、継続中）。 

 

喉頭炎のためフスコデ配合シロップ（経口、継続中）。 

 

めまい症のためツムラ五苓散エキス顆粒（経口、継続中）。 

 

高カリウム血症のためポリスチレンスルホン酸カルシウム経口ゼリー（経口、継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/10/01、12:30 ごろ（初回のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ5790、有効期限：2022/03/31）投与経路不明、単回

量、初回接種を受けた（反応：アレルギー、急に耳介より眼や顔、上肢に掻痒感が出現/掻痒

感、嗄声、顔面浮腫）。 

 

 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

高カリウム血症（医学的に重要、発現：2022/04/15、転帰：不明）。 

 

治療処置は高カリウム血症の結果としてとられた。 

 

 

 

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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21479 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者、またはその他の非医療従事者）プログラム ID：

(169431)から入手した自発報告である。報告者は、患者である。 

 

 

 

73 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、1 回目単回量の BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：不明）、2 回目単回量（バッチ/ロット番号：不明）、3 回目（追加免疫）単回量

（バッチ/ロット番号：不明）、2022/07/22 に、4 回目（追加免疫）単回量（バッチ/ロット番

号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、全て発現 2022/09/10、転帰「回

復」、全て「コロナに感染」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：体温：37 度前半;SARS-CoV-2 検査：陽性反応。 

 

薬効欠如、COVID-19 の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：2022/09/10、患者は、コロナに感染し陽性反応が認められた。 

 

患者は、薬剤を投与し対応した。 

 

熱が 37 度前半で、喉が凄く痛くなった。 

 

患者は、現在は回復し、市から 5 回目の接種案内を受け取った。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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21480 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門

家）から入手した自発報告である。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売不

明、単回量、（バッチ/ロット番号：不明）、2 回目、単回量（バッチ/ロット番号：不明）、

3 回目（追加免疫）、単回量、（バッチ/ロット番号：不明）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転帰「不明」、共に

「患者は新型コロナウイルスに感染した」と記載された。 

 

臨床経過：新型コロナウイルスに感染していることがわかって、12 日から 19 日まで自宅療養

していた。 

 

患者は 19 日に療養が終わって、4 回目接種のため 24 日に接種してもよいと返事を受けた。 

 

 

 

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

い。さらなる追加情報は期待できない。 
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21481 

発熱; 

 

肺炎 

アルツ

ハイマ

ー型認

知症; 

 

甲状腺

機能低

下症 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002714。 

 

  

 

2022/11/15、96 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、5回目（追加免疫）の COVID-19 ワク

チン（製造販売業者不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した（96 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「甲状腺機能低下症」、開始日：2016（継続中）；「アルツハイマー認知症」、開始日：2016

（継続中）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（4 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（入院）、2022/11/16 17:15 発現、転帰「回復」（2022）; 

 

肺炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

患者は、肺炎（入院日：2022/11/16）；発熱（入院日：2022/11/16、退院日：2022/11/25，入

院期間：10 日間）のため入院した。 

 

患者は以下の検査と手順を経た： 

 

白血球数（3500-9000）：（2022/11/16）、604100、注記：/ml 

 

血液検査。発熱に対して治療的な処置がとられた。 
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臨床経過：患者は 96 歳 10 ヵ月であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

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があったかは不明だった。 

 

COVID ワクチンの２週間以内に投与した薬剤があったかは不明だった。 

 

患者には甲状腺機能低下症、アルツハイマー型認知症があり、継続中だった。 

 

2022/11/15 不明時刻、患者は、COVID-19 免疫のため、5 回目の COVID-19 ワクチン（製造販売

業者不明、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

事象発生日時は 2022/11/16 17:15（ワクチン接種 1 日後）であった。 

 

事象の症状名は、発熱と報告された。 

 

2022/11/16、患者は血液検査を受け、白血球は 604100/ml、正常低値は 3500 /ml、正常高値は

9000 /ml だった。 

 

2022/11/16、17 時頃、発熱が発現した。 

 

2022/11/17（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院、2022/11/16 より）と分類し、ワクチンと事象との因果関係を

評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には、肺炎による発熱の可能性があった。 

 

2022/11/25、患者は退院した。報告者は、発熱を重篤（2022/11/16 から 2022/11/25 まで入

院）とし、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能（誤嚥性肺炎の可能性）とした。発熱の

転帰は、カロナール錠 400mg を含む処置で回復した。 

 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されてお

り、入手した際には提出される。 

 

  

 

追加情報（2022/12/09）：本報告は、同一の連絡可能な医師からの自発追加報告であり、追跡

調査書の回答である。 

 

新たな情報は情報源を逐語的に含む： 
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更新された情報：部署が更新された。関連した病歴と臨床検査値が追加された。事象発熱退院

日付、転帰と処置が更新された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21482 

ギラン・

バレー症

候群; 

 

感覚鈍麻; 

 

疼痛 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：169431。 

 

報告者は、患者である。 

 

 

 

2022/06、女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3 回目（追加免疫）、単

回量、バッチ/ロット番号：不明）を左腕に接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 
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ギラン・バレー症候群（医学的に重要）、転帰「不明」; 

 

感覚鈍麻（非重篤）、転帰「不明」、「左腕がとてもしびれた」と記述された; 

 

疼痛（非重篤）、転帰「不明」。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/06、患者はファイザーの従来株ワクチンの 3 回目の接種を受けた。1 回目、2 回目もファ

イザーの従来株ワクチンを接種した。 

 

1 回目 2 回目は普通であったが、3 回目の時に痛みもあり、左腕がとてもしびれた。 

 

患者は接種したその日にしびれは治ったと思ったが、4 回目の接種を検討しているときに、

色々調べてみたらギラン・バレー症候群の可能性があり、その場合には速やかに医師に相談す

るように書いてあった。調べた媒体に関しては未聴取であった。 

 

患者は、そうするとギラン・バレー症候群に該当するのかなと思った。 

 

患者は、4 回目に打ったことでしびれが悪化してしまうものなのか、一般的にそういう症状の

方はいらっしゃるのかと疑問に思った。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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：GBS 調査票を日本の保健当局

に提出するため、付加情報タブに添付した。疑われる解剖学的部位および事象転帰（上肢のし

びれ感）を更新した。 
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21483 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者もしくはその他の非医療従事者）から受領した自発報

告である。プログラム ID：(169431)。報告者は、患者である。 

 

 

 

62 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、1 回目、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）、（2 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明と）、（3 回目、（追加免

疫）単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

薬効欠如（医学的に重要）、2022/07 発現、転帰「不明」、「コロナに感染」と記述された; 

 

COVID-19 の疑い（医学的に重要）、2022/07 発現、転帰「不明」、「コロナに感染/インフル

エンザと同じような症状」と記述された。 

 

臨床経過： 

 

1 回目から 3 回目までファイザーの従来ワクチンを接種した。3 回目接種後の 2022/07 にコロ

ナに感染した。症状はインフルエンザと同じような症状だった。4 回目の接種を考えている。

交互接種のほうが効果があると聞いた。今までファイザーを打ったので、次はモデルナがいい

と思ったが、モデルナは BA.1 しかない。ファイザーの BA.4-5 はすごくいいという情報もテレ

ビで見た。事象の転帰は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21484 

蕁麻疹; 

 

血中アル

カリホス

ファター

ゼ減少; 

 

血中クレ

アチンホ

スホキナ

ーゼ増加; 

 

血中トリ

グリセリ

ド増加; 

 

血中尿酸

増加 

下肢骨

折; 

 

不眠症; 

 

白内障

手術; 

 

脂質異

常症; 

 

脛骨骨

折; 

 

高尿酸

血症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002432。 

 

 

 

2022/09/02 11:00、75 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162b2（コミナ

ティ、投与 4（追加免疫）、単回量、筋肉内、ロット番号：FM9088、使用期限：2023/01/31）

を 75 歳時に接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下のとおり：「高血圧」（継続中）;「脂質異常症」（継続中）;「高

尿酸血症」（継続中）;「不眠症」（継続中）;「（両）白内障手術」、発現日：2018 年（継

続中かどうかは不明）、注記：他院にて加療、詳細不明;「(右)下腿骨骨折」、発現日：2019

年（継続中かどうかは不明）、注記：他院にて加療、詳細不明;「(右) 脛骨骨折」、発現日：

2020 年（継続中かどうかは不明）、注記：他院にて加療、詳細不明。 

 

有害事象に関連する家族歴は、不詳であった。 

 

併用薬は以下のとおり：テルミサルタン経口投与（高血圧症）、開始日：2021/03/17 日（継

続中）、クレストール経口投与（脂質異常症）、開始日：2011/12/12（継続中）、ザイロリッ

ク経口投与（高尿酸血症）、開始日：2005/12/05（継続中）、レンドルミン経口投与（不眠

症）、開始日：2020/04/14（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（投与 1 回目;製造販売業者不明）; ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ－１９ワク

チン（投与 2 回目;製造販売業者不明）; ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン（投与 3 回目;製造販売業者不明）。 

 

患者は、COVID ワクチン前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。ワクチン接種前の体温

は、35.1 度であった。 

 

2022/09/03（4 回目接種 1 日後）、全身に発疹（膨隆疹）、全身に掻痒をともなう膨隆疹が出

現。2022/09/07、報告者の病院を受診し、四肢中心に膨隆疹を認めた。ワクチン接種による急

性蕁麻疹と診断し、抗アレルギー薬内服と外用が処方された。 

 

2022/11/14 現在、報告医師のコメントは以下のとおり：2022/09/02 10:00、新型コロナウイ

ルスワクチンの接種を受けた。 

 

2022/09/03、膨隆疹が出現し、経過の様子をみていたが、改善はみられなかった。 

 

本人が電話にて問い合わせたところ、かかりつけ医の受診をすすめられた。  

 

784



2022/09/07 9:00 に、報告者の病院を受診した。診察の結果、四肢を中心に持続的な膨隆疹が

認められた。急性蕁麻疹と診断された。時間的経過、症状、所見より、ワクチンによる副反応

の可能性が高いと診断された。注射と内服薬と外用薬が処方された。 蕁麻疹の治療として内

服薬セレスタミン配合錠、2錠分 2 回、外用薬：レスタミンコーワクリーム 1%、注射剤：ヒド

ロコルチゾンコハク酸 300mg、治療用ネオファーゲン 40ml。 

 

患者の受けた臨床検査と手技は以下のとおり：Alanine aminotransferase (4-44): 

(2022/09/07) 33 IU/l; Amylase (37-125): (2022/09/07) 47 IU/l; Aspartate 

aminotransferase (8-38): (2022/09/07) 30 IU/l; Blood alkaline phosphatase (104-338): 

(2022/09/07) 82 IU/l, 注記: 低値; Blood chloride (98-106): (2022/09/07) 103 mEq/l; 

Blood cholesterol (150-219): (2022/09/07) 190 mg/dl; Blood creatine phosphokinase 

(40-200): (2022/09/07) 379, 注記: 高値; Blood creatinine (0.6-1.1): (2022/09/07) 

0.74 mg/dl; Blood lactate dehydrogenase (106-211): (2022/09/07) 203 IU/l; Blood 

potassium (3.8-5.0): (2022/09/07) 3.7 mEq/l, 注記: 低値; Blood sodium (136-149): 

(2022/09/07) 141 mEq/l; Blood triglycerides (50-149): (2022/09/07) 268 mg/dl, 注記: 

高値; Blood urea (8-23): (2022/09/07) 14.2 mg/dl; Blood uric acid (4-7): 

(2022/09/07) 7.2 mg/dl, 注記: 高値; Body temperature:(2022/09/02) 35.1 Centigrade, 

注記: 4 回目のワクチン接種前; C-reactive protein: (2022/09/07) 0.5 mg/dl, 注記: 基準

値範囲上昇; Gamma-glutamyltransferase (16-73): (2022/09/07) 68 IU/l; Granulocyte 

count: (2022/09/07) 4700 uL; Granulocyte percentage: (2022/09/07) 74.8 %; 

Haematocrit: (2022/09/07) 44.9 %; High density lipoprotein (40-90): (2022/09/07) 55; 

Lymphocyte count: (2022/09/07) 1100 uL; Lymphocyte percentage: (2022/09/07) 18.0 %; 

Mean cell haemoglobin: (2022/09/07) 31.0 pg; Mean cell haemoglobin concentration: 

(2022/09/07) 15.0 g/dl; (2022/09/07) 33.4 g/dl; Mean cell volume: (2022/09/07) 92.8 

 

注記: um^3; Mean platelet volume: (2022/09/07) 7.8, 注記: um^3; Monocyte count: 

(2022/09/07) 500 uL; Mononuclear cell percentage: (2022/09/07) 7.2 %; Platelet 

count: (2022/09/07) 184000 uL; Platelet distribution width: (2022/09/07) 13.5 %, 注

記:基準値範囲下降; Plateletcrit: (2022/09/07) 0.143 %, 注記:基準値範囲下降 ; Red 

blood cell count: (2022/09/07) 4830000 uL; Red cell distribution width: (2022/09/07) 

13.3 %; White blood cell count: (2022/09/07) 6300 uL. 

 

2022/09/24 9:00、再診。症状が残存しており、内服薬と外用薬が処方された。 

 

2022/10/20、定期診察時、症状の訴えなし。内服、外用、注射薬にて症状の改善がみられた。 

 

蕁麻疹は回復したが、残りの事象は不明であった。報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下のとおり：ワクチン接種後の急性蕁麻疹は、症状、所見および時間
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的経過に基づいて診断した。ワクチンと有害事象の因果関係は、おそらく関連していると思わ

れる。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告した情報を修正するために提出されている。 

 

「2022/10/05（報告された 4回目のワクチン接種の 3 日後）、事象の転帰は、不明であっ

た。」から「2022/10/05 現在、事象の転帰は、不明であった」に修正。 

 

 

 

追加情報（2022/10/13）：再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：本報告は同じ連絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下のとおり：症例は、重篤にアップグレードされた;更新された事象転帰

（回復）と処置;血中アルカリホスファターゼ減少、ＣＰＫ増加、トリグリセリド高値、尿酸

高値を追加;患者の詳細（生年月日、白内障手術の病歴、(右)下脚骨骨折、(右)脛骨骨折;被疑

薬の詳細（コミナティ投与経路）;併用薬の詳細（クレストール使用理由、脂質異常症、投与

経路、開始日追加、いずれも継続中）;臨床検査値と臨床経過。  

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

21485 

倦怠感; 

 

好酸球性

心筋炎; 

 

脱水 

心房細

動 

本報告は、以下の文献情報による文献報告である：表題「COVID-19 ワクチン接種後に好酸球

性心筋炎を発症した 1 例」、第 44 回日本心筋生検研究学術集会、2022 年、44 版、26 ペー

ジ。 

 

 

 

78 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与 2 回目、単回

量、バッチ/ロット番号：不明）を受けた。 

 

関連する病歴は以下のとおり： 

 

「心房細動」（継続中）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

786



コミナティ（投与 1 回目、単回量）。 

 

報告された情報は以下のとおり： 

 

好酸球性心筋炎（医学的に重要）、転帰「不明」;倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、報告用

語「全身倦怠感」;脱水（非重篤）、転帰「不明」。 

 

臨床検査と処置は以下のとおり： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：872IU/l;血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ：77IU/l;駆出

率：20%。 

 

更新情報： 

 

X 年 8 月 3 日、COVID-19 ワクチン 2 回目の接種を受けた。 

 

8 月 17 日（ワクチン接種 14 日後）、倦怠感を自覚し、前医を受診した。 

 

CK は 872 U/L、CK-MB は 77 U/L であった。 

 

8 月 19 日（ワクチン接種 16 日後）、倦怠感が持続するため、前医を再受診した。 

 

LVEF は 20%であった、びまん性壁運動低下を認めた。 

 

報告者は報告された事象は BNT162b2 に関連すると考えた。 

21486 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者もしくは他の非医療従事者）から受領した自発報告で

ある、プログラム ID ：（169431）。報告者は患者である。 

 

  

 

29 才の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（単回量、バッチ

/ロット番号：不明）および 2回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、いずれも 2022/11/08 に発

現、転帰「軽快」、「2022/11/08 にコロナに感染した。」と記載された。 
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臨床経過： 

 

患者は 3 回目を接種するが、2022/11/08 にコロナに感染した。現在療養は終えている。 

 

1、2 回目はおそらくファイザーを接種したが、よく覚えていなかった。 

 

  

 

再調査は不可である； 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21487 

心障害; 

 

胸痛 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者もしくはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である、プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

60 歳代の患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：心障害（医学的に重要）、胸痛（医学的に重要）、転帰「不明」、

いずれも「近所の同年代の方も同じように痛み（胸の痛み）が出て、心拍症と診断された」と

記載された。 

 

臨床経過：近所の同年代の方も同じように痛み（胸の痛み）が出て、心拍症と診断され、一生

薬を飲むことになったと言っていた。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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21488 

子宮頚部

嚢胞; 

 

腎静脈圧

迫; 

 

血尿 

慢性副

鼻腔炎 

本報告は、ライセンスパーティを経由して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。 

 

  

 

2021/05/11、48 歳女性患者（当時 48 歳）は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31）単回量、筋肉内、左上腕、2 回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

慢性副鼻腔炎（発現日：2021/01、継続中かは不明、メモ：終了日は現在加療なし（報告通

り）、関係する詳細：内服薬）。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（初回接種、ロット番号 ER9480、有効期限 2021/07/31、左上腕筋肉内、投与日：

2021/04/20、COVID-19 免疫のため、反応：血尿）。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

血尿（医学的に重要、発現：2021/05/13、転帰：軽快、「血尿/糸球体由来の血尿/肉眼的血

尿」と記載）、 

 

腎静脈圧迫（医学的に重要、発現：2021/06/23、転帰：不明、「ナットクラッカー症候群は鑑

別にあがる」と記載）、 

 

子宮頚部嚢胞（非重篤、発現：2021/06/23、転帰：不明、「ナボット嚢胞などを疑う」と記

載）。 

 

事象「血尿/糸球体由来の血尿/肉眼的血尿」、「ナットクラッカー症候群は鑑別にあがる」、

「ナボット嚢胞などを疑う」は診療所来院を必要とした。 

 

実施した検査、手順は以下の通り： 

 

Bacterial test: (2021/05/13) (1+); Basophil count (0-2): (2021/05/13) 0.5 %; 

(2021/05/17) 0.9 %; Bilirubin urine: (2021/05/19) -, 注記: 10:31; Blood chloride 

(98-108): (2021/05/17) 99 mEq/l; Blood creatinine: (2021/05/17) 0.54 mg/dl, notes: 

normal value: M: 0.61-1.08 mg/dl / F: 0.45-0.82 mg/dl; Blood potassium (3.4-5.0): 

(2021/05/17) 3.8 mEq/l; Blood sodium (134-147): (2021/05/17) 139 mEq/l; Blood test: 

(unspecified date) 血管、腎機能に異常なし, 注記: 2021/05/13  2021/05/17; Blood urea 
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(8.0-23.0): (2021/05/17) 11.4 mg/dl; C-reactive protein (normal high range 0.2): 

(2021/05/13) 0.99 mg/dl; (2021/05/17) 0.18 mg/dl; Culture: (2021/05/13) Beta 

strepto, Severity: 2+, 注記: 特定された真菌の名称: B-Streptococcus; (2021/06/22) 

Culture: G (-) ROD, Severity: 2+, 名称, 注記: 特定された真菌: E.coli. Culture: Beta 

strepto, Severity: 1+, 特定された真菌の名称: B-Streptococcus; Cystoscopy: (2021/05) 

腫瘍や結石は認めなかった; (2021/05/19) 異常は認めなかった; Cytology: (2021/05) 

negative; Eosinophil count (0-6): (2021/05/13) 3.0 %; (2021/05/17) 3.7 %; Glucose 

urine: (2021/05/19) -, 注記: 10:31; Haematocrit: (2021/05/13) 40.7 %, 注記: normal 

value: M: 39.8-51.8 % / F: 33.4-44.9 %; (2021/05/17) 39.3 %, 注記: normal value: M: 

39.8-51.8 % / F: 33.4-44.9 %; Haemoglobin: (2021/05/13) 13.1 g/dl, 注記: normal 

value: M: 13.5-17.6 g/dl / F: 11.3-15.2 g/dl; (2021/05/17) 12.5 g/dl, 注記: normal 

value: M: 13.5-17.6 g/dl / F: 11.3-15.2 g/dl; blood image: (2021/05/13) Difference 

in size/ Malformati: size: (-),, 注記: normal value: (-); Polychromasia: 

Polychromasia (-), normal value: (-); Hypochromasia/ EBL : Hypochromasia(-)/ EBL(-), 

normal value: (-);; (2021/05/17) Difference in size/ Malformati: size: (-),, 注記: 

normal value: (-); Polychromasia: Polychromasia (-), normal value: (-); 

Hypochromasia/ EBL : Hypochromasia(-)/ EBL(-), normal value: (-);; (2021/06/23) ナボ

ット嚢胞などを疑った。, 注記: ナットクラッカー症候群は、鑑別診断に含まれた。 ; 

(2021/05/13) PCG: S, CEZ: S, CTX: S, MINO: S, OFLX: S, ABPC: S,, notes: CMZ: S, IPM: 

S, EM: S, LVFX: S; (2021/06/22) ABPC: S, SB/ABP: S, CMZ: S, CAZ: S, GM: S,, 注記: 

CP: S, OFLX: S, FOM: S, PIPC: S, CEZ: S, CTX: S, IPM: S, AMK: S, MINO: S, LVFX: S; 

(2021/05/13) 1-3/HPF, 注記: normal value: Whole field: WF/ Low power field: LPF / 

High power field: HPF; (2021/05/19) 5-9 pieces/HPF, 注記: 10:31; (2021/05/19) -, 注

記: 10:31; Lymphocyte count (18-59): (2021/05/13) 24.3 %; (2021/05/17) 31.5 %; Mean 

cell haemoglobin: (2021/05/13) 31.6 pg, 注記: normal value: M: 28.0-34.6 Pg / F: 

26.3-34.3 Pg; (2021/05/17) 31.3 pg, 注記: normal value: M: 28.0-34.6 Pg / F: 26.3-

34.3 Pg; Mean cell haemoglobin ccentrati: (2021/05/13) 32.2 %, 注記: normal value: 

M: 31.6-36.6 % / F: 30.7-36.6 %; (2021/05/17) 31.8 %, 注記: normal value: M: 31.6-

36.6 % / F: 30.7-36.6 %; Mean cell volume: (2021/05/13) 98.3, 注記: normal value: M: 

82.7-101.6 FL / F: 79.0-100.0 FL; (2021/05/17) 98.5, 注記: normal value: M: 82.7-

101.6 FL / F: 79.0-100.0 FL; Mocyte count (0-8): (2021/05/13) 13.0 %; (2021/05/17) 

5.6 %; Neutrophil count (42-73): (2021/05/13) 59.2 %; (2021/05/17) 58.3 %; pH urine 

(5.0-8.0): (2021/05/19) 6.5, 注記: 10:31; Platelet count: (2021/05/13) 21.4, 注記: 

normal value: M: 13.1-36.2 10^4/ul / F: 13.0-36.9 10^4/ul; (2021/05/17) 21.1, 注記: 

normal value: M: 13.1-36.2 10^4/ul / F: 13.0-36.9 10^4/ul; Protein urine: 

(2021/05/19) +1H, 注記: 10:31; Red blood cell analysis: (2021/05/13) 100 </ HPF, 注

記: normal value: Whole field: WF/ Low power field: LPF / High power field: HPF; Red 

blood cell count: (2021/05/13) 414, 注記: normal value: M: 427-570 10^4/ul / F: 376-

500 10^4/ul; (2021/05/17) 399, 注記: M: 427-570 10^4/ul / F: 376-500 10^4/ul; Red 

blood cells urine: (2021/05/19) less than 1 pieces/HPF, 注記: 10:31; Specific 

gravity urine (1.005-1.030): (2021/05/19) 1.008, 注記: 10:31; Ultrasound abdomen: 

(2021/05/15) ）膀胱、腎臓に異常なし.; Urinary occult blood: (2021/05/19) +3H, 注記: 
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10:31; Urinary sediment: (2021/05/13) 1+, 1+, 1-3/HPF, 0-1/LPF, 1-3/HPF; Urine 

analysis: (unspecified date) Protein (+) Occult blood 4+ Sediment 100 </ HPF;, 注記: 

2021/05/13  2021/05/17; (2020/09/09) Occult blood (+); Urine kete body: (2021/05/19) 

-, 注記: 10:31; Urobilinogen urine: (2021/05/19) +-, 注記: 10:31; White blood cell 

analysis: (2021/05/13) 6-10/ HPF, 注記: normal value: Whole field: WF/ Low power 

field: LPF / High power field: HPF; White blood cell count: (2021/05/13) 40, 注記: 

normal value: M: 39-96 10^2/ul / F: 35-91 10^2/ul; (2021/05/17) 43, 注記: normal 

value: M: 39-96 10^2/ul / F: 35-91 10^2/ul; White blood cells urine: (2021/05/19) 

30-49 pieces/HPF, 注記: 10:31. 

 

治療処置は血尿の結果としてとられなかった。 

 

  

 

臨床経過： 

 

コミナティ接種後、1 回目～4回目までいずれにおいても血尿があらわれた。発現日確認が出

来たのは 2 回目と 4 回目の後であった。 

 

その後、病院の腎臓内科に紹介された。病院からは「糸球体由来の血尿と考えられる」と診断

された。今後、腎生検を予定している。 

 

患者に原疾患/合併症は無かった。 

 

2021/05/13（ワクチン接種 2回目の 2 日後）、血尿を発現した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

被疑薬と事象との因果関係は、評価不能であった。 

 

環境的または職業的にコロナウイルスへの曝露頻度が高いリスク（および重篤な COVID-19 合

併症のリスク）に起因する追加免疫のための投与。 

 

事象発現前の 2 週以内に併用薬投与を受けなかった。 

 

現在加療なし（報告通り）、関係する詳細：内服薬。 

 

有害事象に関連する特別な家族歴はなし。 

 

2021/05/13、非重篤として評価された肉眼的血尿が発現した。 

 

ワクチンとの因果関係は評価不能であった（理由：血尿の原因が不明で、現在精査中であっ
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た）。 

 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

コミナティワクチン接種 2 日後に肉眼的血尿が発現した。 

 

患者は病院の泌尿器科を受診した。 

 

2021/05/19、無症候性肉眼的血尿のために報告者の病院に紹介され、報告者の病院を受診し

た。尿細胞診は陰性であった。腎腫瘍、血管病変の有無を CT で精査する予定である。 

 

  

 

被疑製品はメディセオとの合意の下にある。 

 

  

 

追加情報（2022/12/07）：これは追加報告の返信による同じ連絡可能な医師からの自発的な追

加報告である。更新情報：ワクチン接種歴のメモ更新、併用療法をなしに更新、RMH、患者の

DOB、事象（血尿）更新、臨床検査値、新事象（子宮頚部嚢胞/腎静脈圧迫）追加。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本症例は、製品品質グループから入手した、連絡可能な報告者（薬剤師）からの自発報告であ

る。プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

15 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、初回、単回量、ロット番

号：FL1839、使用期限：2022/10/31）および BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回量、ロット

番号：FL1839、使用期限：2022/10/31）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

  

 

以下の情報が、報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、転帰「不明」。すべてが「コロナ感

染」と記載された。 
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製品品質グループは、2022/11/18 に入手した調査結果を提供した。 

 

結論：「ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあ

るバッチ記録の再調査、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含

まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FL1839 に関連していると決定された。苦情サ

ンプルは返却されなかった。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーションおよび安

定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質の典型的

なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

 

NTM プロセスにより、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認することが

できなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

 

  

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/18）：これは、調査結果を提供する製品品質グループからの追加報告であ

る。 

 

  

 

更新情報：ロット番号 FL1839 に関する調査結果が提供された。 
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21490 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は、製品品質グループから連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）

から入手した自発報告である。プログラム ID：（169431）。 

 

 

 

80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目接種（ロット番

号：EY5420、使用期限：2022/05/31、単回量）、2 回目接種（ロット番号：EY5420、使用期

限：2022/05/31、単回量）、3 回目接種（追加免疫、ロット番号：FL7646、使用期限：

2022/11/30、単回量）と 2022 年に 4 回目接種（追加免疫、ロット番号：FR1790、使用期限：

2023/02/28、単回量）を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

薬効欠如（入院、医学的に重要）、COVID-19（入院、医学的に重要）、いずれも、発現日：

2022/10、転帰「回復」（2022）、「新型コロナウイルスに感染してしまった/PCR 検査をした

ら陽性であった」と記載された。 

 

薬効欠如、COVID-19 のために入院した（入院日：2022/10、退院日：2022/11/08）。 

 

患者は、以下の臨床検査及び処置を受けた：SARS-CoV-2 検査： (2022) 陽性。 

 

 

 

臨床経過： 

 

報告者の 80 歳の夫が、病院に入院していた。 

 

2022/10 の末に入院中、新型コロナウイルスに感染してしまった。  

 

入院は 4 回目接種後にしており、1 回目から 4 回目までファイザーの成人用コミナティを接種

していた。  

 

4 回目接種は 3 ヶ月くらい前であった。 

 

新型コロナウイルスに感染した時の症状は軽かった。発熱があり、もしかしてということで

PCR 検査をしたら陽性であった。 

 

2、3 日で回復し、軽症であった。 

 

2022/11/08 に、報告者の夫が退院してきた。 
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本人が、オミクロン株対応ワクチンの 5 回目接種の予約をしたと言っていた。  

 

BA-1、BA4-5 を接種するのかに関しては不明であった。 

 

 

 

ロット EY5420、ロット FR1790、ロット FL7646 のための結論： 

 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、報告されたロッ

トと製品タイプに関して、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、および苦情履歴の分析の調査が

含まれた。最終的範囲は、報告されたロット EY5420、ロット FR1790、ロット FL7646 に関連す

るロットに決定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連した品質問題は、調査中特定

されなかった。製品の品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はなかった。プー

ルス製造所は、報告された欠陥がバッチ全体の品質の典型的なものでなく、バッチは引き続き

適合であると結論した。NTM プロセスは規制当局への通知は不要であると判断した。報告され

た欠陥は調査により確認することができなかった。苦情が確認されなかったので、根本原因ま

たは CAPA も特定されなかった。成田倉庫のプロセスはこの苦情の原因ではない。 

 

 

 

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（2022/11/21）： 

 

調査結果を提供しているファイザー製品品質グループからの新たな追加報告。更新情報：ロッ

ト EY5420、ロット FR1790、ロット FL7646 の調査結果が報告された。バッチとロットは検査さ

れ、仕様の範囲内であると分かったにチェックされた。 

795



21491 

トロポニ

ンＴ増加; 

 

冠動脈狭

窄; 

 

心筋梗塞; 

 

心筋炎; 

 

突然死; 

 

血栓症 

肺気腫; 

 

食道手

術; 

 

食道癌 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番号：

v2210003049（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/28、82 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号不明、投与回数不明、単回量、82 歳時）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「食道癌術後」（継続中であるか不明）;「食道癌術後」（継続中であるか不明）;「肺気腫」

（継続中であるか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/29 発現、突然死（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、; 

 

2021/06/29 発現、心筋梗塞（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「心筋梗塞疑いと判断

された」と記述された; 

 

2021/06/29 発現、トロポニン T 増加（非重篤）、転帰「不明」、「トロポニン T 高値」と記

述された; 

 

冠動脈狭窄（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「冠動脈狭窄があった」と記述された; 

 

心筋炎（死亡、医学的に重要）、血栓症（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、すべて

「COVID-19 ワクチンによる心筋炎や血栓症を疑った」と記述された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

トロポニン T：（2021/06/29）高値。 

 

患者死亡日は 2021/06/29 であった。 

 

報告された死因： 

 

「突然死」、「冠動脈狭窄があった」、「心筋梗塞の可能性があった」、「COVID-19 ワクチ

ンによる心筋炎や血栓症を疑った」。 

 

剖検は実施されなかった。 
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臨床経過： 

 

2018 年より食道癌術後にて当科でフォロー中であった。 

 

2021/06/25、外来受診時体調は問題なかった。 

 

2021/06/28、新型コロナウイルスワクチン接種を受けた。 

 

2021/06/29 朝、自宅で死亡しているのが発見された。かかりつけ医にてトロポニン T 高値で

あり、心筋梗塞疑いと判断された。警察にて本症例は刑事事件と判断されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価しました。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下を含んだ、冠動脈狭窄があった。心筋梗塞の可能性があ

った。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

食道癌手術後、肺気腫と基礎疾患のある高齢の患者であった;しかし、術後 3 年経過し、体調

は安定してきていた。 

 

死亡の 5 日前の当科外来でも特別の変調は認めてなかった。 

 

かかりつけ医、家族とも「亡くなる前日には COVID-19 ワクチンを打てるくらい元気だったの

で、驚いた」と話していた。 

 

以上の臨床経過から、COVID-19 ワクチンによる心筋炎や血栓症を疑った。 

 

死因は医師から PMDA に報告された。 

 

患者の家庭医が考えた心筋梗塞の疑いの詳細は剖検が実施されなかったため不明と報告され

た。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し、入手した

際は提出される。 
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追加情報（2022/11/24）：本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で同じ医師から受け取っ

た自発追加報告である。 

 

被疑製品をコミナティとして更新し、事象死亡詳細の剖検を未実施と更新し、臨床情報が更新

された。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号は要請され、受領次第提出される。 

21492 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は、医薬情報担当者と医療情報チームを介し、連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。報告者は患者である。 

 

 

 

66 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ）を 1 回目（単回

量、バッチ/ロット番号：不明）、2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、3 回目（追

加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）、4 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番

号：不明）を筋肉内に接種した。 

 

関連する病歴は、なかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、

すべて 2022/11/13 発現、転帰「不明」、「ＣＯＶＩＤ－１９陽性」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した：ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（2022/11/20）陽性;

（2022/11/21）陽性。 
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臨床経過：原疾患、合併症はなかった。 

 

2022/11/13、患者は発熱、喀痰の症状を伴うＣＯＶＩＤ－１９陽性を発症した。 

 

喀痰の転帰は、未回復であった。 

 

2022/11/15、発熱の転帰は回復であった。 

 

報告者は、発熱と喀痰はワクチンとは関連なしと評価した。発熱は 2 日目におさまった、そし

て、痰はまだ残った。ワクチン（報告のとおり）との原因の関係でない。 

 

2022/11/13（日曜日）、報告者自身は新型コロナウイルス感染症に罹患し、コロナ抗原検査を

実施したが、昨日、今日（2022/11/21）もまだ陽性であった。コミナティ 4 回目を接種した

が、罹患した。（接種日不明、5 回目のワクチン接種券を受け取ったばかり）本日症状はなか

った。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。

さらなる追加情報は期待できない。 
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21493 

リウマチ

性多発筋

痛; 

 

状態悪化 

リウマ

チ性多

発筋痛; 

 

胃潰瘍; 

 

骨粗鬆

症 

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002730。 

 

 

 

2022/02/02 14:00、78 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、単回

量、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、右腕、筋肉内）の 3 回目（追加免疫）を接

種した（78 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

発現日：2021/11、「リウマチ性多発筋痛症」（継続中）； 

 

「胃潰瘍抑制」（継続中か不明）； 

 

「骨粗鬆症抑制」（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

開始日：2022/01/20、プレドニゾロン、リウマチ性多発筋痛症のため経口にて服用； 

 

開始日：2022/01/20、タケプロン、胃潰瘍のため経口にて服用； 

 

開始日：2022/01/20、リカルボン、骨粗鬆症のため経口にて服用。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/05/26、coviD-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のた

め； 

 

接種日：2021/06/16、coviD-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/02/02、リウマチ性多発筋痛（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「リウマチ性多発筋

痛の症状が悪化した」と記載された； 

 

2022/02/02、状態悪化（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「リウマチ性多発筋痛の症状が

悪化した／元病状の悪化」と記載された 。 
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患者は以下の検査と手順を受けた： 

 

体温：（2022/02/02）摂氏 36.3 度、注記：ワクチン接種前。 

 

 

 

患者は 2021/11 頃よりリウマチ性多発筋痛症に加療を行っていたと、さらに報告された。投薬

加療にて症状は軽快していたが、2022/02/02 に新型コロナワクチンを接種し、その後リウマ

チ性多発筋痛の症状が悪化した。因果関係は不明だが、患者自身はワクチン接種により症状悪

化したと思っている。精査のため、患者は病院に紹介された。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の疾患等の他要因の可能性は、元病状の悪化であった。 

 

報告医師のコメントは次の通り：当院では因果関係不明の為、大学病院へ紹介した。 

 

 

 

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。 

 

経過中の「精査のため、患者は病院に紹介された」を「精査のため、患者は病院に紹介され

た」に修正する。 

 

 

 

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。 

 

病院名を削除し、経過を更新した。 

 

 

 

追加情報（2022/12/12）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師からの追跡調査回答により入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

報告者の詳細（郵便番号）、関連する病歴（胃潰瘍抑制、骨粗鬆症抑制）、ワクチン接種歴の
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詳細（接種日、注記）、併用薬（プレドニゾロン、タケプロン、リカルボン）、被疑薬の詳細

（ワクチン接種時刻、接種経路、解剖学的部位）、更なる臨床詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

21494 

ギラン・

バレー症

候群 

  

本報告は、契約業者の経由で連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/08/01、69 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、3 回目（追

加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、単回量;製造販売

業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、単回

量、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ギラン・バレー症候群（医学的に重要）、2022/08/15 発現、転帰「不明」。 

 

事象「ギラン・バレー症候群」は、緊急治療室への受診を必要とした。 
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臨床経過： 

 

患者の原疾患または合併症は不明であると報告された。 

 

患者は、緊急病院へ搬送された。詳細は不明であった。 

 

報告薬剤師は、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した。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手したら、提出する。 

 

 

 

被疑薬は、アルフレッサ株式会社との合意下である。 

 

 

 

追加情報（2022/11/18）：本報告は、同一の連絡可能な薬剤師から入手した自発追加報告であ

る。更新された情報は以下を含む：患者の詳細（性別と年齢の追加）、ワクチン接種歴（投与

1 回目と投与 2 回目の追加）、被疑薬（ワクチン接種日と投与回数の追加）、事象（発現日の

追加）と臨床経過。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手したら、提出する。 

 

 

 

被疑薬は、アルフレッサ株式会社との合意下である。 
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21495 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

  

 

75 歳男性患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162b2（コミナティ）、1 回目単回量(バッチ/ロ

ット番号：不明)、2 回目単回量(バッチ/ロット番号：不明)、3 回目（追加免疫）単回量（バ

ッチ/ロット番号：不明）、2022/07/09 に 4 回目（追加免疫）単回量（バッチ/ロット番号：

不明）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、

全て発現 2022/09/01、転帰「不明」、全て「コロナに感染/ PCR 検査でも陽性になった」と記

述。 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通り：体温：（不明日）摂氏 37.3 度、注釈：摂氏 37.3 度；

SARS-CoV-2 検査：（2022/09/01）陽性、メモ：検査場で；（2022/09/05）陽性、メモ：（プ

ライバシー）病院で。 

 

臨床情報：患者は、（プライバシー）区に住んでいる 75 歳男性であった。患者は、BA.4-5 の

予防接種をするべきかどうか考えていた。4 回目投与まで副反応がなかった。1 回目から 4 回

目までファイザーの従来ワクチンを打った。 

 

2022/07/09、4 回目を打った。 

 

5 回目は 2022/11/19 の予定だった。 

 

2022/09、コロナに感染した。 

 

2022/09/01、検査場で陽性となった。 

 

2022/09/05、（プライバシー）病院の PCR 検査でも陽性になった。 

 

感染してから 5 回目の接種まで 2 ヵ月しか経っていない。短いと思う。BA.4,5 に感染したあ

と、ある程度免疫が続くと書いてある。自分はもう多分 BA.4,5 に感染しているから、そのあ

とに同じ BA.4,5 のワクチンを打つと、もったいないのではないかと思った。 

 

患者は 4 回目まで打ったワクチンの効果はまだあると思った。なぜなら、感染したとき、症

状はとても軽かった。熱も一番高くて摂氏 37.3 度だった。気持ち悪いという感覚もなかっ

た。 
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1 年に 1 回検診がある。先日検診に行って、結果は 22 日に出る。健康に問題はないと思っ

た。 

 

  

 

再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得ることはできない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

21496 

ワクチン

の互換; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、規制当局を介して連絡不可能な製品品質グループの報告者（消費者または非

HCP）、プログラム ID：(169431)から入手した自発報告である。 

 

報告者は、患者である。 

 

 

 

2021/08/25、50 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、初回、単回

量、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31）、2021/09/15、（2 回目、単回量、ロット

番号: FF3622、使用期限：2022/02/28）の接種を受けた； 

 

COVID-19 免疫のためエラソメラン（モデルナ COVID-19 ワクチン、3 回目（追加免疫）、単回

量、バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、全て 2022/09/24 発現、転帰

「回復」(2022)、全て「2022/09/24 にコロナに感染した」と記載された； 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「1,2 回目は成人用コミナティ、3回目は

モデルナ製ワクチンを接種済み。」と記載された。 
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臨床経過： 

 

2021/08/25、患者は 1 回目の接種を受け、2021/09/15 に 2 回目の接種を受けた。 

 

1、2 回目は成人用コミナティ、3 回目はモデルナ製ワクチンを接種済みだった。 

 

ファイザー・ワクチン接種時の副反応としては接種部位の痛みと微熱があった。 

 

2022/09/24、コロナに感染した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

結論：調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および、報告されたロットと製品タイプの

苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FF0843 およびロット 番

号 FF3622 に関連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問

題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響は

なかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものでは

なく、バッチは引き続き適合であると結論付けた。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要

と判断した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因ま

たは CAPA も特定されなかった。  

 

 

 

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（2022/11/24）：本報告は検査結果を提供しているファイザー製品品質グループから

の追加の自発報告である。更新された情報は以下の通り：ロット FF0843 およびロット FF3622

の検査結果を報告した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21497 

糸球体腎

炎; 

 

蛋白尿; 

 

血尿 

慢性副

鼻腔炎 

本症例は、提携団体から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。 

 

 

 

2022/09/13、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）、4 回目

（追加免疫）、単回量（ロット番号：FT9319、使用期限：2023/03/31、49 歳時、筋肉内、左

腕）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「慢性副鼻腔炎」、開始日：2021/01（継続中か不

明）、メモ：現在加療なし、関連する詳細は内服薬であった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号 ER9480、使用期限 2021/07/31、筋肉内投与、左上

腕）、投与日：2021/04/20（患者 48 歳時）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「血尿」; 

 

コミナティ（2 回目、単回量、ロット番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与、左上

腕）、投与日：2021/05/11（患者 48 歳時）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「血尿/肉

眼的血尿」; 

 

コミナティ（3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号 FK6302、使用期限 2022/04/30、筋肉

内投与、左上腕）、投与日：2022/01/08（患者 49 歳時）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反

応：「血尿/肉眼的血尿」であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血尿（医学的に重要）、発現日 2022/09/15、転帰「軽快」、「血尿/糸球体由来の血尿/肉眼

的血尿」と記載された。 

 

糸球体腎炎（医学的に重要）、発現 2022/10/28、転帰「不明」、「糸球体腎炎の疑い」と記

載された。 

 

蛋白尿（医学的に重要）、発現 2022/10/28、転帰「不明」であった。 

 

事象「血尿/糸球体由来の血尿/肉眼的血尿」、「糸球体腎炎の疑い」と「蛋白尿」は、医師来

院を必要とした。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： Activated partial thromboplastin time (25.0-
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40.0): (2022/11/07) 27.4 秒; Alanine aminotransferase (7-23): (2022/10/28) 14 IU/l; 

(2022/11/07) 17 IU/l; Aspartate aminotransferase (13-30): (2022/10/28) 19 IU/l; 

(2022/11/07) 22 IU/l; Bacterial test: (2022/10/28) bacteria; (2022/05/13) GRAM -陽性

球菌: (1+), メモ: 培養: βストレプト, 程度: 2+, 同定菌名: B-Streptococcus. 薬剤感受

性試験: PCG: S, CEZ: S, CTX: S, MINO: S, OFLX: S, ABPC: S, CMZ: S, IPM: S, EM: S, 

LVFX: S; (2022/06/22) 培養: G (-) ROD, 程度: 2+,, メモ: 同定菌名: E.coli. 培養: βス

トレプト, 程度: 1+, 同定菌名: B-Streptococcus. 薬剤感受性試験: ABPC: S, SB/ABP: S, 

CMZ: S, CAZ: S, GM: S, CP: S, OFLX: S, FOM: S, PIPC: S, CEZ: S, CTX: S, IPM: S, AMK: 

S, MINO: S, LVFX: S; Basophil percentage (0-2): (2022/05/13) 0.5 %, メモ: 点数: 15; 

(2022/05/17) 0.9 %, メモ: 点数: 15; Bilirubin urine: (2022/05/19) -; (2022/10/28) -; 

(2022/11/07) -; Blood chloride (101-108): (2022/10/28) 102.0 mmol/L; (2022/11/07) 

102.0 mmol/L; Blood chloride (98-108): (2022/05/17) 99 mEq/l, メモ: 点数: 11; 

(2022/09/15) 101 mEq/l, メモ: 点数: 11; Blood creatinine (0.46-0.79): (2022/10/28) 

0.62 mg/dl; (2022/11/07) 0.63 mg/dl; Blood creatinine: (2022/05/17) 0.54 mg/dl, メ

モ: 点数: 11, 基準値: M: 0.61-1.08 mg/dl / F: 0.45-0.82 mg/dl; (2022/09/15) 0.60 

mg/dl, メモ: 点数: 11, 基準値: M: 0.61-1.08 mg/dl / F: 0.45-0.82 mg/dl; Blood 

grouping: (2022/11/07) A 型; Blood immunoglobulin A: (2022/10/28) IgA 増加なし; Blood 

immunoglobulin A (110-410): (2022/10/15) 222 mg/dl, メモ: 点数: 38; Blood lactate 

dehydrogenase (124-222): (2022/10/28) 201, メモ: U/L; (2022/11/07) 197, メモ: U/L; 

Blood potassium (3.6-4.8): (2022/10/28) 4.3 mmol/L; (2022/11/07) 4.2 mmol/L; Blood 

potassium (3.4-5.0): (2022/05/17) 3.8 mEq/l, メモ: 点数: 11; (2022/09/15) 3.8 mEq/l, 

メモ: 点数: 11; Blood smear test: (2022/05/13) 大小不同/ 奇形: 大小: (-), メモ: / 奇

形: (-)大小不同 (-) / 奇形 (-), 基準値: (-). 多染性: 多染性 (-), 基準値: (-). 低色素

性/ EBL : 低色素性(-)/ EBL(-), 基準値: (-); (2022/05/17) 大小不同/奇形:大小: (-), メ

モ: / 奇形: (-)大小不同 (-) / 奇形 (-), 基準値: (-). 多染性: 多染性 (-), 基準値: 

(-). 低色素性/ EBL : 低色素性(-)/ EBL(-), 基準値: (-); Blood sodium: (2022/10/28) 

137.8L; (2022/11/07) 137.4L; Blood sodium (134-147): (2022/05/17) 139 mEq/l, メモ: 

点数: 11; (2022/09/15) 139 mEq/l, メモ: 点数: 11; Blood test: (2022/05/13) 血管、腎

機能異常なし; (2022/05/17) 血管、腎機能異常なし; (2022/10/28) 腎機能低下なし; 

(2022/10/28) 糸球体腎炎の疑い; Blood urea (8.0-23.0): (2022/05/17) 11.4 mg/dl, メモ: 

点数: 11; (2022/09/15) 15.8 mg/dl, メモ: 点数: 11; Blood urea (8-20): (2022/10/28) 

16.8 mg/dl; (2022/11/07) 12.9 mg/dl; Blood uric acid: (2022/09/15) 4.7 mg/dl, メモ: 

点数: 11, 基準値: M: 3.4-7.0 mg/dl / F: 2.4-7.0 mg/dl; 尿中細胞: (2022/10/28) 1 個未

満, メモ: /HPF; (2022/11/07) 1 個未満, メモ: /HPF; Computerised tomogram: 

(2021/06/23) 画像診断: 粗大病変は指摘できない, メモ: 尿路に。ナットクラッカー症候群

は鑑別にあがった。画像所見:両腎に腫瘤は認めなかった。腎盂尿管、膀胱に腫瘤は認めなか

った。左腎静脈が腹部大動脈と上腸間膜動脈の間でやや狭く、末梢部で拡張があった。肝臓、

胆嚢、膵臓、脾臓または副腎に異常は認めなかった。子宮頸部に低吸収域を散見し、ナボット

嚢胞などを疑った。腹部や骨盤内に腫大リンパ節は認めなかった。ごく少量の腹水を認めた。

生理的範囲内の量であった。 

 

肺底部に活動性病変は認めず、胸水貯留もなかった。 
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検査項目：検査部位は、体幹部であった。詳細部位は、腹骨骨盤部ルーチンであった。右/

左、なしであった。方向 (-)、方法(-)であった。使用薬剤: オムニパーク 300 シリンジ

64.71% 100 1 筒; (2022/10/28) 糸球体腎炎の疑い; C-reactive protein: (2022/05/13) 

0.99 mg/dl, メモ: 点数: 定性: 16/定量: 16 基準値: 定性: (-)/定量: 0.2 以下; 

(2022/05/17) 0.18 mg/dl, メモ: 点数: 定性: 16/定量: 16, 基準値: 定性: (-)/定量: 0.2

以下; C-reactive protein (0.00-0.14): (2022/10/28) 0.04 mg/dl; (2022/11/07) 0.03 

mg/dl; Creatinine urine: (2022/10/28) 45.5 mg/dl; (2022/11/07) 26.4 mg/dl; 

Cystoscopy: (2022/05/19) 腫瘍や結石は認めない, メモ: 異常なし; Eosinophil percentage 

(0-6): (2022/05/13) 3.0 %, メモ: 点数: 15; (2022/05/17) 3.7 %, メモ: 点数: 15; 

Glomerular filtration rate: (2022/10/28) 79, メモ: mL/min/1.73m^2; (2022/11/07) 77; 

Glomerular filtration rate: (2022/10/15) 81.6 ml/min, メモ: 点数: 0, 基準値: 

Guidance confirmation; Glucose urine: (2022/05/19) -; (2022/10/28) -; (2022/11/07) 

-; Haematocrit: (2022/05/13) 40.7 %, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 39.8-51.8 % / F: 

33.4-44.9 %; (2022/05/17) 39.3 %, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 39.8-51.8 % / F: 33.4-

44.9 %; Haematocrit (35.1-44.4): (2022/10/28) 38.9 %; (2022/11/07) 37.6 %; 

Haemoglobin: (2022/05/13) 13.1 g/dl, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 13.5-17.6 g/dl / F: 

11.3-15.2 g/dl; (2022/05/17) 12.5 g/dl, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 13.5-17.6 g/dl / 

F: 11.3-15.2 g/dl; Haemoglobin (11.6-14.8): (2022/10/28) 13.2 g/dl; (2022/11/07) 

12.6 g/dl; Hepatitis B surface antigen: (2022/11/07) (-); Hepatitis C virus test: 

(2022/11/07) (-); ALB-1 (4.1-5.1): (2022/10/28) 4.3 g/dl; (2022/11/07) 4.5 g/dl; B: 

(2022/10/28) 0.8 %; (2022/11/07) 0.7 %; CH-50 (31.6-57.6): (2022/10/28) 53.9, メモ: 

U/mL; chyle: (2022/10/28) 0; (2022/11/07) 0; (2022/10/28) 変形赤血球; (2022/11/07) 

報告書情報確認; (2022/10/28) 赤血球円柱; (2022/10/28) 2.7 %; (2022/11/07) 1.8 %; 

(2022/05/19) 5-9 個, メモ: /HPF; (2022/10/28) 1-4 個, メモ: /HPF; (2022/11/07) 1-4 

個, メモ: /HPF; (2022/10/28) 0; (2022/11/07) 0; (2022/10/28) (+); (2022/05/19) -; 

(2022/10/28) -; (2022/11/07) -; U-UN: (2022/10/28) 561.2 mg/dl; (2022/11/07) 217.7 

mg/dl; Jaundice: (2022/10/28) 0; (2022/11/07) 0; Lymphocyte percentage: (2022/10/28) 

40.6H; (2022/11/07) 32.7 %; Lymphocyte percentage (18-59): (2022/05/13) 24.3 %, メ

モ: 点数: 15; (2022/05/17) 31.5 %, メモ: 点数: 15; Mean cell haemoglobin: 

(2022/05/13) 31.6 pg, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 28.0-34.6 pg / F: 26.3-34.3 pg; 

(2022/05/17) 31.3 pg, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 28.0-34.6 pg / F: 26.3-34.3 pg; 

Mean cell haemoglobin (27.5-33.2): (2022/10/28) 33.1 pg; (2022/11/07) 32.3 pg; Mean 

cell haemoglobin concentration: (2022/05/13) 32.2 %, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 

31.6-36.6 % / F: 30.7-36.6 %; (2022/05/17) 31.8 %, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 31.6-

36.6 % / F: 30.7-36.6 %; Mean cell haemoglobin concentration (31.7-35.3): 

(2022/10/28) 33.8 g/dl; (2022/11/07) 33.5 g/dl; Mean cell volume: (2022/05/13) 98.3, 

メモ: 点数: 21, 基準値: M: 82.7-101.6 fL / F: 79.0-100.0 fL; (2022/05/17) 98.5, メ

モ: 点数: 21, 基準値: M: 82.7-101.6 fL / F: 79.0-100.0 fL; Mean cell volume (83.6-

98.2): (2022/10/28) 97.7, メモ: u^3; (2022/11/07) 96.6, メモ: u^3; Monocyte 

percentage: (2022/10/28) 6.6 %; (2022/11/07) 6.4 %; Monocyte percentage (0-8): 

(2022/05/13) 13.0 %, メモ: 点数: 15; (2022/05/17) 5.6 %, メモ: 点数: 15; Neutrophil 
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percentage: (2022/10/28) 49.3L; (2022/11/07) 58.3 %; Neutrophil percentage (42-73): 

(2022/05/13) 59.2 %, メモ: 点数: 15; (2022/05/17) 58.3 %, メモ: 点数: 15; pH urine 

(5.0-8.0): (2022/05/19) 6.5; (2022/10/28) 6.0; (2022/11/07) 6.5; Platelet count: 

(2022/05/13) 21.4, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 13.1-36.2 10^4/ul / F: 13.0-36.9 

10^4/ul; (2022/05/17) 21.1, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 13.1-36.2 10^4/ul / F: 13.0-

36.9 10^4/ul; Platelet count (158-348): (2022/10/28) 199, メモ: 10^3/ul; 

(2022/11/07) 190, メモ: 10^3/ul; Protein total: (2022/11/07) (-); Protein total 

(6.6-8.1): (2022/10/28) 7.2 g/dl; (2022/11/07) 7.4 g/dl; Protein urine (基準上限値 

11.9): (2022/10/28) 38H; (2022/11/07) 15H; Protein urine: (2022/05/19) +1H; 

(2022/10/28) +1H; (2022/11/07) -; Prothrombin time (10.0-13.0): (2022/11/07) 12.5 

秒; Prothrombin time (70.0-130.0): (2022/11/07) 106.7 %; Prothrombin time ratio 

(0.90-1.10): (2022/11/07) 0.96; Red blood cell count: (2022/05/13) 414, メモ: 点数: 

21, 基準値: M: 427-570 10^4/ul / F: 376-500 10^4/ul; (2022/05/17) 399, メモ: 点数: 

21, 基準値: M: 427-570 10^4/ul / F: 376-500 10^4/ul; Red blood cells urine: 

(2022/05/19) 1 個未満, メモ: /HPF; (2022/10/28) 30-49 個, メモ: /HPF; (2022/11/07) 

20-29 個, メモ: /HPF; Red blood cells urine (3.86-4.92): (2022/10/28) 3.99 10^6/uL; 

(2022/11/07) 3.89 10^6/uL; Specific gravity urine (1.005-1.030): (2022/05/19) 1.008; 

(2022/10/28) 1.011; (2022/11/07) 1.005; Streptococcus test: (2022/10/28) 17 IU/ml; 

Ultrasound abdomen: (2021/05/15) 膀胱、腎に異常なし; Urinary casts: (2022/10/28) 1

個未満, メモ: /HPF; (2022/11/07) 1 個未満, メモ: /HPF; Urinary occult blood: 

(2022/05/19) +3H; (2022/10/28) +3H; (2022/11/07) +3H; Urinary sediment: (2022/05/13) 

Red blood cell: 100</HPF, メモ: White blood cell: 6-10/ HPF Epithelium squamous: 1-

3/HPF 1+, 1+, 1-3/HPF, 0-1/LPF, 1-3/HPF 基準値: Whole field: WF/ Low power field: 

LPF / High power field: HPF; (2022/09/15) Red blood cell: 100</HPF, メモ: White 

blood cell: 6-10/ HPF Epithelium squamous: 1-3/HPF 2+, 0-1/LPF 基準値: Whole field: 

WF/ Low power field: LPF / High power field: HPF; Urine analysis (2.6-7.0): 

(2022/10/28) 5.5 mg/dl; (2022/11/07) 5.2 mg/dl; Urine analysis: (2020/09/09) Occult 

blood (+); (2022/05/13) Protein (+) Occult blood 4+ Sediment 100 </ HPF; 

(2022/05/17) Protein (+) Occult blood 4+ Sediment 100 </ HPF; (2022/10/28) 腎機能低

下なし; (2022/10/28) 血尿持続, メモ: しており、変形赤血球および赤血球円柱が検出され

た; (2022/10/28) 糸球体腎炎の疑い; Urine chloride: (2022/10/28) 124.0 mmol/L; 

(2022/11/07) 70.0 mmol/L; Urine cytology: (2022/05/19) negative; Urine ketone body: 

(2022/05/19) -; (2022/10/28) -; (2022/11/07) -; Urine potassium: (2022/10/28) 20.7 

mmol/L; (2022/11/07) 30.6 mmol/L; Urine sodium: (2022/10/28) 112.0 mmol/L; 

(2022/11/07) 57.0 mmol/L; Urobilinogen urine: (2022/05/19) +-; (2022/10/28) +-; 

(2022/11/07) +-; White blood cell count: (2022/05/13) 40, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 

39-96 10^2/ul / F: 35-91 10^2/ul; (2022/05/17) 43, メモ: 点数: 21, 基準値: M: 39-96 

10^2/ul / F: 35-91 10^2/ul; White blood cells urine: (2022/05/19) 30-49 個, メモ: 

/HPF; (2022/10/28) 1 個未満, メモ: /HPF; (2022/11/07) 1 個未満, メモ: /HPF; White 

blood cells urine (3.3-8.6): (2022/10/28) 3.5, メモ: 10^3/ul; (2022/11/07) 4.4, メ

モ: 10^3/ul。 
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血尿の結果として、治療的な処置はとられなかった。 

 

 

 

臨床経過：患者は、原疾患/合併症はなかった。 

 

コミナティワクチン接種の後、1 回目から 4 回目まで、いずれにおいても血尿があらわれた。 

 

発現日が確認できたのは 2 回目と 4 回目の後であった。その後、患者は他院の腎臓内科へ紹介

された。その病院はそれを「糸球体由来の血尿」と診断した。今後、腎生検が予定されてい

た。 

 

11/17、副反応があるとの話があったが、医師が在宅訪問にて外出予定があったため、問診は

11/21 に予定が変更されその時に内容が確認される。 

 

 

 

2022/12/07 現在、追加免疫は、施設等の環境的または職業的コロナウイルスへの曝露頻度が

高いリスク（および重篤な COVID-19 感染症の合併症のリスク）に起因する投与であった。 

 

患者は、事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

 

2022/09/15、患者は、肉眼的血尿を発現し、非重篤と評価された。 

 

患者は、コミナティワクチン接種 2 日後に肉眼的血尿を発現した。 

 

患者は、プライバシー病院の泌尿器科を受診した。 

 

膀胱鏡検査では、異常はなかった（2021/05/19）。 

 

2022/10/28、患者はその後、同病院の腎臓高血圧内科を受診した。 

 

血液検査、尿検査と造影 CT が実施された。 

 

糸球体腎炎疑い（コロナワクチン接種後に IgA 腎症が判明するケースもある）にて、腎生検を

来年実施予定である。 

 

ワクチンとの因果関係は評価不能であった。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 
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事象は、新たな薬剤／その他の治療／処置の開始は必要としなかった。 

 

 

 

当日、患者は採尿、採血が実施され、結果は腎機能低下は示さなかった。 

 

しかし、尿検査では血尿持続しており、変形赤血球および尿赤血球円柱が検出された。これに

より、糸球体由来の血尿と考えられた。 

 

IgA の上昇は見られなかったが、コロナワクチン接種後に肉眼的血尿が発現した患者で、以前

未診断の IgA 腎症が後々判明した症例報告があった。 

 

よって、患者に、2 週間後に臨床経過を当科でフォローし、尿所見異常が継続しているような

ら腎生検を考慮すると説明した。 

 

 

 

BNT162b2 と血尿との因果関係は、評価不能であった。 

 

 

 

BNT162b2 はメディセオとの契約に基づいている。 

 

 

 

追加情報（2022/12/01）：本報告は重複症例 PV202200108278 と PV202200106202 の情報を統合

した追加報告である。現在及び今後のすべての追加情報は企業症例管理番号 PV202200108278

で報告される。連絡可能な同報告者（医師）からの新たな情報：臨床情報。 

 

 

 

BNT162b2 はメディセオとの契約に基づいている。 

 

 

 

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（2022/12/07）:本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師から入手し

た自発追加報告である。更新された情報：主報告者の連絡先情報;患者の生年月日、年齢とワ
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クチン接種時の年齢;ワクチン接種歴;投与情報詳細、解剖学的部位、ワクチン接種時の年齢、

反応の説明、;RMH（慢性副鼻腔炎）;被疑ワクチンの解剖学的部位;（併用薬）はなしと選択さ

れた;新しい事象（糸球体腎炎の疑いと蛋白尿）事象（血尿）の記述、転帰と受けた処置は、

いいえと選択された;臨床検査値と臨床経過であった。 

 

 

 

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。 

21498 

不適切な

製品適用

計画; 

 

心機能障

害; 

 

胸痛 

心障害 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002725（PMDA）。 

 

 

 

2021/08/28、45 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、投

与 2 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「心臓病」（継続中かは不明）、注記：他院のワクチン予診票より。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、投与日：2021/08/14）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

患者に家族歴はなかった。 
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以下の情報が報告された： 

 

不適切な製品適用計画（非重篤）、発現日 2021/08/28、転帰「不明」、「1 回目：R3 8/14;2

回目：R3 8/28」と記載された; 

 

心機能障害（医学的に重要）、発現日 2021/10、転帰「不明」、「心キノー低下」と記載され

た; 

 

胸痛（非重篤）、発現日 2021/10、転帰「未回復」、「夜間、早朝胸痛」と記載された。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

心エコー図：（2021/10）、心機能低下。 

 

臨床経過： 

 

2021/10 頃から、患者は夜間と早朝に胸痛を発現した。心エコーは、心機能低下を示した。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請済であり、入手した際には提出される。 

21499 

片麻痺; 

 

脳梗塞 

  

本症例は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/05、60 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、投与回数不明の BNT162b2（コミナテ

ィ、単回量 0.3ml、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

原疾患、合併症は不明と報告された。 

 

以下の情報が報告された： 

 

脳梗塞（入院）、発現 2021/05、転帰「回復」（2021/05）、 

 

片麻痺（入院）、発現 2021/05、転帰「回復」であった。 

 

事象「脳梗塞」と「片麻痺」は、医師受診を必要とした。 

 

2021/05、患者は脳梗塞を発現し、事象の転帰は、2021/05、回復であった。 
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報告者は、事象脳梗塞を重篤（入院）と分類し、有害事象後の処置は中止（報告のとおり）で

あった。 

 

報告医師は、事象とワクチンとの因果関係を可能性小と評価した。 

 

2021/05、コミナティワクチン接種翌日、患者は、片麻痺を発現し、近くの脳外科 CL（クリニ

ック）を受診し、その後、報告者の病院に紹介された。 

 

患者は、2 週間入院し、回復した。 

 

医師は、因果関係は不明と伝えた。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手次第提出される。 

21500 

上矢状洞

血栓症; 

 

出血性梗

塞; 

 

大脳静脈

洞血栓症; 

 

失見当識; 

 

意識変容

状態; 

 

末梢静脈

疾患; 

 

痙攣発作; 

 

第３脳神

経麻痺; 

 

精神緩慢; 

 

脳出血; 

 

潰瘍性

大腸炎 

本報告は規制当局を介し連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002703（PMDA）。 

 

  

 

2022/08/05、62 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：FP9647、有効期限：2022/10/31、単回量）の 4 回目（追加免疫）を接種した（62 歳

時）。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ：アサコール;ミヤＢＭ;プレドニン［プレドニゾロン］;経口ジセレ

カ。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者

不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目、製造販売業

者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識変容状態（入院、障害、医学的に重要）、2022 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、

「遷延性意識障害状態」と記載; 

 

血圧上昇（入院、障害）、2022/09/13 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、「血圧

150/93mmHg」と記載; 
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血圧上昇; 

 

血小板減

少症を伴

う血栓症; 

 

鎮静; 

 

関節痛; 

 

静脈血栓

症; 

 

頭痛 

 

精神緩慢（入院、障害）、鎮静（入院、障害）、いずれも 2022/09/13 発現、転帰「回復した

が後遺症あり」、いずれも「受け答えがうまくできず朦朧とし」と記載; 

 

失見当識（入院、障害）、2022/09/13 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、「見当識低

下」と記載; 

 

静脈血栓症（非重篤）、2022/09/13 発現、転帰「不明」、「治験薬のジセレカ錠（JAK 阻害

薬）による静脈血栓症のリスクも否定できない」記載; 

 

脳出血（入院、障害、医学的に重要）、2022/09/13 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、

「左側頭葉の皮質下出血（斑状の出血）／出血性梗塞および静脈還流障害による左側頭葉脳皮

質下出血」と記載; 

 

末梢静脈疾患（入院、障害）、2022/09/13 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、「出血性

梗塞および静脈還流障害による左側頭葉脳皮質下出血」と記載; 

 

出血性梗塞（入院、障害、医学的に重要）、2022/09/13 発現、転帰「回復したが後遺症あ

り」、「出血性梗塞および静脈還流障害による左側頭葉脳皮質下出血/右脳側も出血性脳梗

塞」と記載; 

 

関節痛（入院、障害）、2022/09/13 07:00 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、「左肩に

疼痛」と記載; 

 

頭痛（入院、障害）、2022/09/13 17:00 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、「頭痛/頭痛

増悪」と記載; 

 

痙攣発作（入院、障害、医学的に重要）、2022/09/14 発現、転帰「回復したが後遺症あ

り」、「30 分間に全身性の痙攣 2 回」と記載; 

 

第３脳神経麻痺（入院、障害、医学的に重要）、2022/09/15 発現、転帰「回復したが後遺症

あり」、「動眼神経麻痺」と記載; 

 

大脳静脈洞血栓症（入院、障害、医学的に重要）、2022/09/15 発現、転帰「回復したが後遺

症あり」、「右脳側も出血性脳梗塞。脳静脈洞血栓症の疑い」と記載; 

 

上矢状洞血栓症（入院、障害、医学的に重要）、2022/09/15 発現、転帰「回復したが後遺症

あり」、「上矢状静脈洞の閉塞」と記載; 

 

血小板減少症を伴う血栓症（入院、障害、医学的に重要）、2022/11/15 発現、転帰「回復し

たが後遺症あり」、「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」と記

載。 
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患者は、脳出血、出血性梗塞、痙攣発作、大脳静脈洞血栓症、上矢状洞血栓症、意識変容状

態、末梢静脈疾患、関節痛、頭痛、精神緩慢、鎮静、血圧上昇、失見当識のため入院した（入

院期間：72 日）;患者は第３脳神経麻痺のため入院した（入院期間：72 日）。 

 

事象「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」は緊急治療室の受診

を必要とした。 

 

事象「左側頭葉の皮質下出血（斑状の出血）／出血性梗塞および静脈還流障害による左側頭葉

脳皮質下出血」、「出血性梗塞および静脈還流障害による左側頭葉脳皮質下出血/右脳側も出

血性脳梗塞」、「30 分間に全身性の痙攣 2 回」、「右脳側も出血性脳梗塞。脳静脈洞血栓症

の疑い」、「上矢状静脈洞の閉塞」、「出血性梗塞および静脈還流障害による左側頭葉脳皮質

下出血」、「左肩に疼痛」、「頭痛/頭痛増悪」、「受け答えがうまくできず朦朧とし」、

「血圧 150/93mmHg」および「見当識低下」は医師の受診と緊急治療室の受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：Activated partial thromboplastin time：

（2022/09/14）29.9 秒;Angiogram：（不明日）血栓・塞栓症の所見なし;Blood fibrinogen

（最低値 548）：（2022/09/14）548mg/dl;Blood pressure measurement：（2022/09/13）

150/93mmHg;Chest X-ray：（2022/09/15）血栓・塞栓症の所見なし;Coagulation test（最高

値 1.36）：（2022/09/14）1.16;Coma scale：（2022/09/14）E3V4 から 5M6、注記：入院時;

（2022/09/14）E2V2M5、注記：入院後;（2022/09/13）3;Computerised tomogram：

（2022/09/13）明らかな塞栓源なし;Computerised tomogram head：（2022/09/15）、血栓・

塞栓症の所見なし、注記：詳細：左右脳で出血性梗塞を認める;（2022/09/13）皮質下出血

（斑状の出血）、注記：左側頭葉に出血性または静脈性梗塞疑い;（2022/09/15）、注記：右

脳側も出血性脳梗塞。脳静脈洞血栓症の疑い;Contrast-enhanced magnetic resonance 

venography：（2022/09/15）上矢状静脈洞の閉塞;Echocardiogram：（2022/09/13）疣贅な

し、心機能良好;Fibrin D dimer（最高値 24.9）：（2022/09/14）8.2ug/ml;Fibrin 

degradation products：（2022/09/14）12.5ug/ml;Haematocrit：（2022/09/14）

42.7%;Haemoglobin：（2022/09/14）13.7g/dl;Heart rate：（2022/09/13）82、注記：回/

分;MMT (Manual Muscle Test)：（2022/09/14）、右上肢 3、左上肢 0、注記：右下肢 4、左下

肢 1;（2022/09/13）、出血斑なし;Magnetic resonance imaging head：（2022/09/14）造影

強調、注記：血栓・塞栓症の所見。詳細：MRV で上矢状静脈洞（SSS）の閉塞を確

認;Neurological examination：（2022/09/13）0;酸素飽和度：（2022/09/13）96%、注記：室

内気;Platelet count（最低値 0.141）：（2022/09/14）0.188 10*6/uL;Platelet count：

（不明日）0.223 10*6/uL;Prothrombin time：（2022/09/14）13.5 秒;Red blood cell 

count：（2022/09/14）4.84 10*6/uL;Respiratory rate：（2022/09/13）20、注記：回/

分;SARS-CoV-2 test：（2022/09/13）陰性、注記：核酸増幅法（ＰＣＲ/LAMP）によっ

て;Ventilation/perfusion scan：（不明日）血栓・塞栓症の所見なし;White blood cell 

count：（2022/09/14）7500、注記：/uL。 

 

血小板減少症を伴う血栓症、脳出血、出血性梗塞、痙攣発作、大脳静脈洞血栓症、上矢状洞血

栓症、第３脳神経麻痺、意識変容状態、末梢静脈疾患、関節痛、頭痛、精神緩慢、鎮静、血圧
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上昇、失見当識の結果として治療的な処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2022/09/13、以下の事象を発現した。 

 

患者は 72 日間入院した。 

 

事象の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

 

2022/09/13 07:00、左肩に疼痛が出現した。 

 

13:00、頭痛が出現した。 

 

17:00 頭痛増悪し、患者は受け答えがうまくできず朦朧としたため救急車を要請した。血圧

150/93mmHg、心拍数 82 回/分、SpO2：96%（室内気）、呼吸数：20 回/分、JCS（日本式昏睡尺

度）3、MPSS（病院前評価スケール）：0. 

 

患者は立位で自分自身で救急車に乗り込んだ。 

 

A 病院で患者は名前と年齢は答えたが、見当識低下がみられた。 

 

頭部ＣＴは左側頭葉の皮質下出血（斑状の出血）を示し、出血性もしくは静脈性梗塞疑いとな

った。 

 

体幹ＣＴは、明らかな塞栓源を示さなかった。UCG は疣贅を示さなかった（心機能良好）。皮

膚に出血斑はなかった。 

 

出血性梗塞、静脈還流障害による左側頭葉脳皮質下出血と診断された。 

 

2022/09/14、患者は報告者の病院に転院した。 

 

30 分間に全身性の痙攣を 2 回起こした。 

 

MMT（徒手筋力テスト）は右上肢 3、左上肢 0、右下肢 4、左下肢 1 であった。 

 

GCS（グラスゴー・コーマ・スケール）、入院時、5M6 から E3V4 で入院後は E2V2M5 になっ

た。 

 

2022/09/15、頭部ＣＴは、右脳側も出血性脳梗塞を示した。脳静脈洞血栓症が疑われた。 
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頭部 MRV（磁気共鳴静脈造影法）は、上矢状静脈洞の閉塞を示した。 

 

出血性脳梗塞に対し、開頭頭蓋内血腫除去術を施行した。 

 

動眼神経麻痺が残存した。 

 

2022/11/15、遷延性意識障害状態が継続した。 

 

患者は他院へ転送された。 

 

患者は有害事象のため開頭頭蓋内血腫除去術を含む処置を受けた。 

 

報告者は事象が救急救命室／部または緊急治療、入院および障害に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種後、患者がＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

患者が COVID ワクチン接種前 4 週以内に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、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種 2 週以内に使用した他の薬剤はアサコール錠、ミヤＢＭ錠およびプレドニン錠を

含んだ。 

 

事象発現日時は 2022/09/13（ワクチン接種 39 日後）であった。 

 

事象症状用語は血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）として報告さ

れた。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

2022/09/13、午前 7:00、左肩に疼痛が出現した。 

 

13:00、頭痛を発現した。 

 

17:00、頭痛が増悪し、受け答えがうまくできず朦朧としたため、救急車を要請した。 

 

患者は立位で自分自身で救急車に乗り込んだ。A 病院で名前と年齢を答えたが、見当識低下が

みられた。 

 

頭部ＣＴは左側頭葉の皮質下出血（斑状の出血）を示し、出血性もしくは静脈性梗塞疑いとな

った。 
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体幹ＣＴは、明らかな塞栓源を示さなかった。UCG は疣贅を示さなかった。心機能良好であっ

た。皮膚に出血斑は見られなかった。 

 

出血性梗塞、静脈還流障害による左側頭葉脳皮質下出血と診断された。 

 

9 月 14 日、患者は当院に転院となった。30 分間に全身性の痙攣を 2 回起こした。 

 

MMT スコアは右上肢 3、左上肢 0、右下肢 4、左下肢 1 であった。 

 

入院時、GCS は E3V4 から 5M6 で、入院後は E2V2M5 になった。 

 

2022/09/15、頭部ＣＴは右脳側も出血性脳梗塞を示した。脳静脈洞血栓症が疑われた。 

 

頭部 MRV（磁気共鳴静脈造影法）は、上矢状静脈洞の閉塞を示した。 

 

出血性脳梗塞に対し、開頭頭蓋内血腫除去術を施行した。 

 

動眼神経麻痺が残存した。 

 

2022/11/15、遷延性意識障害状態が継続した。 

 

患者は他院へ転院した。 

 

2022/11/15、事象の転帰は回復したが後遺症ありであった（遷延性意識障害）。 

 

（ＴＴＳ）調査票からの情報は以下の通りである： 

 

臨床症状/所見は 2022/09/13 の意識障害および頭痛、2022/09/14 の失語症/構音障害、痙攣、

片麻痺であった。 

 

上記症状で最も早い日付は 2022/09/13 であった。 

 

スメアでの凝集所見は未実施であった。 

 

2022/09/14、以下の項目を含む凝固系検査が行われた：抗血小板第 4 の要因抗体（抗 4抗体）

および抗 HIT 抗体（抗 4 抗体）は未実施であった。 

 

その他の特記すべき検査はなかった。 

 

超音波検査は未実施であった。 
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2022/09/15、開頭頭蓋内血腫除去術の外科的療法が行われ、血栓・塞栓症の所見はなかった。 

 

急性脳腫脹、脳内出血があった。 

 

病理学的検査は実施されなかった。 

 

診断された病名は、脳静脈洞血栓症またはその他の脳静脈血栓症であった。 

 

除外した疾患はなかった。 

 

患者にヘパリン投与歴はなかった。 

 

血栓のリスクとなる因子は炎症疾患または免疫疾患であった（病名は潰瘍性大腸炎）。 

 

  

 

報告者は以下の通りコメントした：両側の出血性梗塞を認めており、脳静脈洞血栓症が原因と

思われる。新型コロナウイルスワクチン最終接種から 40 日が経過しているものの、海外では

脳静脈洞血栓症の発現が報告されており、因果関係は否定できない。一方、潰瘍性大腸炎によ

る凝固傾向、治験薬のジセレカ錠（JAK 阻害薬）による静脈血栓症のリスクも否定できない。 
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21501 

四肢痛; 

 

末梢腫脹; 

 

活動性低

下; 

 

筋肉痛; 

 

筋骨格硬

直; 

 

背部痛; 

 

関節痛 

背部痛; 

 

関節痛; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002712（PMDA）。 

 

 

 

2021/07/17、71 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回

量、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、71 歳時）に接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：「関節痛」（継続中かどうか不明）;「腰痛」（継続中

かどうか不明）；「高血圧」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：ルパフィン;ヒルドイド;アンテベート；高血圧のために アイミクス 

を経口投与（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ筋注（12 歳以上）（１価：起源株）（1 回目、バ

ッチ/ロット番号：EY5423（使用期限）：2021/08/31、投与時期不明）、投与日：

2021/06/26、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、反応：「副反応なし」。 

 

以下の情報が報告された：関節痛（医学的に重要）発現日 2021/07/19、転帰「不明」、「足

や腰、膝関節にも関節痛/四肢関節痛/下肢関節痛」と記載された; 

 

筋肉痛（医学的に重要）;発現日 2021/07/19、転帰「軽快」、「両上腕の筋肉痛/四肢筋肉痛/

両肩、上腕筋肉痛」と記載された; 

 

筋骨格硬直（医学的に重要）;発現日 2021/07/19、転帰「不明」、「頚部～両肩にかけてのこ

わばり」と記載された; 

 

末梢腫脹（医学的に重要）; 発現日 2021/12、転帰「軽快」、と記載された;「左手背の腫脹/

右手背の腫脹/両手背の腫脹」と記載された; 

 

四肢痛（非重篤）、活動性低下（非重篤）、転帰「不明」、全て「両手のにぎりにくさや痛

み」と記載された; 

 

背部痛（非重篤）、転帰「不明」、「腰痛」記載された。 

 

事象「足や腰、膝関節にも関節痛/四肢関節痛/下肢関節痛」、「両上腕の筋肉痛/四肢筋肉痛/

両肩、上腕筋肉痛」、「頚部～両肩にかけてのこわばり」と「左手背の腫脹/右手背の腫脹/両

手背の腫脹」は、診察を必要とした。 

 

治療的な処置は、関節痛、筋骨格硬直の結果としてとられた。 

 

治療的な処置は、筋肉痛、末梢腫脹の結果としてとられなかった。 
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事象の経過は、以下の通りだった：患者は、71 歳 8 ヵ月の男性であった。 

 

2021/07/19、患者は四肢筋肉痛と四肢関節痛、両手背の腫脹を発現した。 

 

不明日に、事象の転帰は、不明（報告のとおり）であった。 

 

患者は、2021/06/26、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの初回接種を受けた。 

 

副反応はなかった。 

 

2021/07/17、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 2 回目の接種を受けた。 

 

その 2 日後くらいから両上腕の筋肉痛、頚部～両肩にかけてのこわばり出現した。 

 

また、足や腰、膝関節にも関節痛が出現した。 

 

2021/12 には右手背の腫脹も出現した。 

 

痛み、腫れが続くため整形外科を２つほど続けて受診した。 

 

関節注射などを受けた。 

 

症状は消失した。 

 

出演を繰り返しながらも徐々には軽快するも両手のにぎりにくさや痛みは続いている。 

 

受診した整形外科でワクチンの副反応の因果関係を問うも以前より関節痛や腰痛あるため因果

関係ははっきりしないと言われたそうだ。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：腰痛や下肢関節痛との関係は不明だが、頚部から両

上肢・手背の症状は何かアレルギー性のもので少なからずワクチンの副反応を疑わせると考え

る。 

 

2022/12/05 の追加情報で、同じ連絡可能な医師は、ワクチン接種時の年齢は 71 歳であると

報告した。 
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2021/07/17 の不明時点、2 回目の接種を受けた、薬名：コミナティ筋注（12 歳以上）（１

価：起源株）。 被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種を受けた

かどうかは不明であった。 

 

2021/07/19、両肩、上腕筋肉痛を発現した。事象の転帰は、治療なしで軽快した。 報告者

は、事象を非重篤と分類し、事象と被疑製品との間の因果関係を評価不能と評価した。  

 

2021/12 頃、両手背腫脹を発現した。事象の転帰は、治療なしで軽快した。 報告者は事象を

非重篤と分類した。事象のコメント/経過は以下のとおり： 直接症状が激しい時に診察はして

ないのだが、ワクチン接種後 2 日目くらいから症状がでている事。またひどい時には整形外科

を 2 ヶ所ほど受診していた。 何とか症状軽快し、本人と納得できるぐらいまで改善している

のでいいのだが、上記の事含めワクチンとの関係が疑われた。 

 

 

 

追加情報(2022/12/05): 本報告は、同じ連絡可能な医師からの自発的な追加報告、追加情報レ

ターの応答である。 情報源ごとに含まれる新しい情報:更新情報:患者のイニシャル；RMH で

の 1 回目の用量と逐語的注記；新しい関連する病歴 高血圧；新しい併用薬アイミクス；筋肉

痛の説明、転帰および受けた治療；末梢腫脹の発現日、転帰および受けた治療。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21502 

兎眼; 

 

流涎過多; 

 

異常感; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002794。 

 

 

 

2022/11/08 14:10、32 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、左腕の筋肉内の投与経路を介

して、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FT7280、使用期限：2023/02/28、単回量）の初回

接種を受けた（32 歳時）。 

 

関連する病歴は、なかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/11/08 18:00、顔面麻痺（障害、医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「左顔面神経麻

痺」と記載された; 

 

2022/11/08 18:00、異常感（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「左口唇に違和感出現」と

記載された; 

 

2022/11/09 12:00、流涎過多（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「左口唇側の流延 」と

記載された; 

 

2022/11/10、兎眼（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「左兎眼を合併」と記載された。 

 

事象「左顔面神経麻痺」、「左口唇に違和感出現」、「左口唇側の流延」および「左兎眼を合

併」は、医師の診療所への訪問を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温: (2022/11/08) 摂氏 36.3 度、 注記: 接種前。 

 

顔面麻痺の結果として治療的な処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、32 歳 1 ヵ月の男性であった（接種時年齢）。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。ワクチン接種前に
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COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/11/08 14:00（初回ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、左腕の筋肉内の

投与経路を介して、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FT7280、使用期限

2023/02/28、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/11/08 18:00（ワクチン接種の 4 時間後）、左顔面神経麻痺を発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（障害）と分類し、事象がクリニックへの訪問、障害に至ったと述べ

た。 

 

事象の転帰は、病院にて治療中で未回復であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けなかった。 

 

2022/11/24 に入手した追加情報にて、ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、

アレルギー、最近 1 ヵ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

など）と報告された。 

 

事象の発現日時は、2022/11/08 18:00 頃（接種同日）であった。 

 

事象の症状名は、顔面神経麻痺と報告された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/11/08 14:00 頃、患者はコミナティ筋注を接種した。 

 

同日 18:00 頃、左口唇に違和感が出現した。 

 

2022/11/09 正午 12:00 頃、左口唇側の流延が出現した。 

 

2022/11/10、左兎眼を合併した。 

 

同日、報告者の診療所を受診した。 

 

報告者は、事象を左顔面神経麻痺と判断し、プライバシー病院の耳鼻咽喉科に紹介した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、ワクチンと事象との因果関係を関

連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 
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追加情報（2022/11/24）: 

 

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追加報

告である。PMDA 受付番号：v2210002794。 

 

入手した追加情報は、以下の通り; 

 

更新された情報は以下を含む：仲介者が追加された。関連する病歴なしが追加された。接種時

間が 14:10 に更新された。検査データが追加された。新たな事象（違和感、左口唇側の流延、

左兎眼を合併）が追加された。 

21503 

アナフィ

ラキシー

反応; 

 

振戦 

  

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（消費者又はその他の非医療従事者）

から入手した自発報告である。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

84 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与 1 回目、単

回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転帰「不明」、「アナフィラキシー」と記載され

た; 
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振戦（非重篤）、転帰「不明」、「震え」と記載された。 

 

 

 

追加情報：投与 1 回目の後、アナフィラキシーが発現した。 

 

投与 2・3・4 回目は、ファイザー・ワクチンであった。 

 

アナフィラキシーのため震えが発現した。 

 

患者は、テレビで人が亡くなったというニュースを見た。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21504 

多発性関

節炎; 

 

腱付着部

症; 

 

関節リウ

マチ; 

 

関節炎 

免疫性

血小板

減少症; 

 

脾摘 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002731。 

 

  

 

2022/01/23、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FK8562、使用期限：2022/04/30、単回量）の 3 回目（追加免疫）を接種した（50 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「特発性血小板減少性紫斑病」（継続中か不明）、注記：寛解； 

 

「特発性血小板減少症」（継続中か不明）； 

 

「脾摘術」（継続中か不明）、注記：報告者は、患者が脾摘術を受けたと聞いた。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、ロット番号：EW4811、使用期限：2022/04/30、COVID-19 免疫のた

め）； 

 

コミナティ（投与 2 回目、ロット番号：EY2173、使用期限：2022/05/31、COVID-19 免疫のた

め）； 
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以下の情報が報告された： 

 

2022/04 発現、関節炎（医学的に重要）、転帰「未回復」、「膝、足、手指、手関節に関節炎

が出現」と記載された； 

 

2022/04 発現、多発性関節炎（医学的に重要）、転帰「未回復」、「膝、足、手指、手関節に

関節炎が出現/多関節炎」と記載された； 

 

2022/04 発現、腱付着部症（医学的に重要）、転帰「未回復」、「各関節周囲の腱付着部に疼

痛が出現/多発腱付着部炎」と記載された； 

 

2022/04 発現、関節リウマチ（医学的に重要）、転帰「未回復」。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

抗環状シトルリン化ペプチド抗体: (2022) (-)；血液検査（5-204）：フェリチン

（2022/11/04）649ng/ml、注記：炎症反応は陰性を示した；体温: (2022/01/23) 摂氏 36.4

度、注記：ワクチン接種前；骨シンチ：（2022/07/11）関節炎の所見、注記：両側の手、手

指、足関節炎の所見；Ｃ－反応性蛋白: (2022) -；赤血球沈降速度: (2022) (-)；磁気共鳴画

像: (2022) 異常なし；（2022/06/28）異常なし、注記：右膝造影 MRI；ラジオアイソトープ

スキャン: (2022) 結果は注記のとおりであった、注記: 両側手、足、膝関節に集積あり；リ

ウマチ因子: (2022) (+)；Ｘ線: (2022) 異常なし。 

 

多発性関節炎、関節リウマチ、関節炎、腱付着部症の結果として治療的処置がとられた。 

 

  

 

臨床情報： 

 

3 回目のコロナワクチンを接種した。 

 

4 月頃より膝、足、手指、手関節に関節炎が出現した。 

 

その後、各関節周囲の腱付着部に疼痛が出現した。 

 

採血でリウマチ因子（RF と報告された）（+）、抗環状シトルリン化ペプチド（CCP と報告さ

れた）抗体（-）、Ｃ－反応性蛋白（CRP と報告された）（-）および赤血球沈降速度（ESR と

報告された）（-）であった。 

 

レントゲン、造影 MRI は異常なしであった。 

 

ガリウム（Ga と報告された）シンチグラフィで両側手、足、膝関節に集積があった。症状が
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続くため、関節リウマチの分類基準を満たした。関節リウマチまたはワクチン後の関節炎とし

て抗リウマチ薬を開始した。 

 

現在、生物製剤使用中であったが、改善なく、杖歩行となっていた。 

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と被疑薬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。 

 

ワクチンとの直接の関連は評価が難しいが、同様のケースの患者も数名受診があり、文献的に

も副反応が疑われると考えた。 

 

本報告は関節炎の基準を満たしている。 

 

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を受けたかどうかは不明であっ

た。 

 

事象発現前の 2 週間以内にどの併用薬も受けなかった。 

 

特発性血小板減少症の発現日は不詳であった。 

 

報告者は、患者が脾摘術を受けたと聞いた。  

 

 

 

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（2022/12/05）: 本報告は、連絡可能な同医師からの自発追加報告である（再調査依

頼への回答）。 

 

情報源の通りに新情報は以下を含んだ：更新した情報：報告者の部門が更新された。関連する

病歴が更新された。臨床検査値が更新された。追加情報。 

 

 

 

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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21505 

疾患再発; 

 

血尿 

慢性副

鼻腔炎 

本報告は、ライセンスパーティー経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

2022/01/08、49 歳の女性患者（当時 49 歳）は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30）単回量、左上腕、筋肉内 3 回目接種（追加免

疫）を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

慢性副鼻腔炎（発現日：2021/01、継続中かは不明、メモ：終了日は現在加療なし（報告通

り）、関係する詳細：内服薬）。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（初回接種、単回量、ロット番号 ER9480、使用期限 2021/07/31、筋肉内、左上

腕、投与日：2021/04/20、COVID-19 免疫のため、反応：血尿）； 

 

コミナティ（2 回目接種、単回量、ロット番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、筋肉内、左上

腕、投与日：2021/05/11、COVID-19 免疫のため、反応：血尿/肉眼的血尿）。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

血尿（医学的に重要、発現：2022/01/11、転帰：軽快、「血尿/糸球体由来の血尿/肉眼的血

尿」と記載）； 

 

疾患再発（医学的に重要、発現：2022 年、転帰：不明、「血尿/糸球体由来の血尿」と記

載）。 

 

実施した検査、手順は以下の通り： 

 

Blood test: (2021/05) No abnormality of blood vessel, renal function;, notes: 

2021/05/13, 2021/05/17; Cystoscopy: (2021/05/19) showed no abnormality; Ultrasound 

abdomen: (2021/05/15) No abnormality in bladder and kidney.; Urine analysis: 

(2020/09/09) Occult blood (+); (2021/05) Protein (+) Occult blood 4+ Sediment 100 </ 

HPF;, notes: 2021/05/13, 2021/05/17。 

 

治療処置は血尿の結果としてとられなかった。 
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臨床経過： 

 

2021/04/20、患者はコミナティ注射（12 歳以上、1 価：起源株、ロット番号：ER9480、有効期

限 2021/07/31）左上腕、初回接種を受けた。 

 

2021/05/11、患者はコミナティ注射（12 歳以上、1 価：起源株、ロット番号：EY2173、有効期

限 2021/08/31）左上腕、2 回目接種を受けた。 

 

2022/01/08、患者はコミナティ注射（12 歳以上、1 価：起源株、ロット番号：FK6302、有効期

限 2022/04/30）左上腕、3 回目接種を受けた。 

 

2022/09/13、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、4 回目の bnt162b2（コミナティ、単回量、

筋肉内注射、ロット番号 FT9319、使用期限 2023/03/31）を筋肉内投与にて接種した。 

 

 

 

2021/05/13（2 回目のワクチン接種の 2 日後）、患者は血尿を発現した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

被疑薬と事象との因果関係は評価不能であった。 

 

2022/09/15（4 回目のワクチン接種の 2 日後）、患者は血尿を発現した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

被疑薬と事象との因果関係は評価不能であった。 

 

病歴は慢性副鼻腔炎（発現日：2021/01 頃、終了日：現在加療なし（報告通り）、関係する詳

細：内服薬）であった。 

 

患者は事象発現前の 2 週間以内に少しの併用薬投与も受けなかった。 

 

関連する検査は以下の通り： 

 

2021/05/13、2021/05/17：血液検査（コメント：血管、腎機能の異常なし）； 

 

2021/05/13、2021/05/17：尿検査（結果：Protein (+) Occult blood 4+ Sediment 100 </ 

HPF）； 

 

2020/09/09 (健康診断)：尿検査（結果：Occult blood (+)）； 
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2021/05/15：腹部エコー（コメント：膀胱、腎臓に異常なし）。 

 

コミナティ接種後、1 回目から 4 回目までいずれにおいても血尿が現れた。発現日が確認でき

たのは 2 回目および 4 回目の後であった。その後、患者はプライバシー病院の腎臓内科に紹介

された。病院からは、「糸球体由来の血尿と考えられる」と診断。腎生検を予定している。 

 

2022/01/11、非重篤と評価された肉眼的血尿が発現した。 

 

ワクチンとの因果関係は評価不能であった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

患者はコミナティワクチン接種 2 日後に肉眼的血尿が発現した。 

 

患者はプライバシー病院の泌尿器科を受診した。 

 

膀胱鏡検査は異常なし（2021/05/19）であった。 

 

原疾患・合併症はなかった。 

 

 

 

被疑薬は、メディセオと合意している。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/12/07）：これは追加報告の返信による同じ連絡可能な医師からの自発的な追

加報告である。更新情報：ワクチン接種歴メモ更新、併用療法追加、RMH 慢性副鼻腔炎追加、

事象血尿（詳細、発現日、転帰、治療）更新、被疑薬コミナティの解剖学的部位追加、患者の

DOB および臨床検査値追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

833



21506 

ギラン・

バレー症

候群; 

 

不安; 

 

体重減少; 

 

皮膚しわ; 

 

筋萎縮; 

 

運動障害; 

 

食欲減退 

  

これは、連絡不可能な報告者（消費者又は他の非医療従事者）から受領した自発報告である。

プログラム ID ：169431。報告者は患者である。 

 

 

 

88 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与回数不明、単

回、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

食欲減退（非重篤）、2022 年発現、転帰「不明」、「食が細くなった/食が細くなる」と記載

された。 

 

ギラン・バレー症候群（医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

体重減少（非重篤）、転帰「不明」、「平均的に保っていた体重が 2～3 ㎏減った/体重が増え

ない／体重が少し減った／体重が落ちた」と記載された。 

 

筋萎縮（非重篤）、転帰「不明」、「筋肉が落ちる」と記載された。 

 

運動障害（非重篤）、転帰「不明」、「外を歩き回れる状況ではない」と記載された。 

 

皮膚しわ（非重篤）、転帰「不明」、「年齢的にも体がしわしわになってきた」と記載され

た。 

 

不安（非重篤）、転帰「不明」、「副反応について 2、3 個気になることがある／接種した場

所が気になる／接種部位が気になる」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と手順を受けた： 

 

体重：2～3 減少した。注記：体重が増えない／体重が少し減った／体重が落ちた 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、副反応について 2、3 個気になることがあった。 

 

患者は来年の初めには 89 になる高齢者であった。すでに 4 回ワクチンを接種した。1、2、4

回目はファイザーのワクチンを接種しており、3 回目だけモデルナ社製のワクチンを接種し
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た。4 回目のワクチンは 8 月中旬に接種した。 

 

幸いな事に 4 回とも接種後に酷い副反応はなかった。 

 

今年になって、年齢のせいもあると思うが、食が細くなったと感じた。平均的に保っていた体

重が 2～3 ㎏減って、今のところ一定の数値は保っているが体重が増えないのでギランバレー

症候群の筋肉が落ちるというのがとても気になった。 

 

以前から、年だから筋肉も落ちるし、食も細くなるし、外を歩き回れる状況ではないし、運動

も 90 歳近くになってどんどんやるということもなくなった。 

 

ギランバレー症候群の記事を見てから、体重が少し減って、年齢的にも体がしわしわになって

きたと思っていた。今回のコロナについていろんな情報が入ってくるので気になる。 

 

4 回とも会場でおかしくなったり熱が出るということはなかった。稀ではあるが筋肉が落ちる

という部分だけ気になった。 

 

内臓的に問題があれば、いろいろあるけれどもという話で体重が減ってしまってから、8 月の

中頃に接種会場に行って、話をしたが、内臓部分に影響がなければ、基礎疾患を持っていると

いうことでなければワクチンを接種しても大丈夫と言われてワクチンを接種した。 

 

一人住まいなのでやらなければならないこともない為、ワクチンを接種した日は昼寝をたっぷ

りして、次の日から接種した場所が気になると思いながらもそのまますごしてきた。 

 

接種後、接種部位が気になるくらいで、腫れ上がったとか、熱が出たとか、気持ちが悪くなっ

たとかは一切なかった。体重が落ちたというのも、年齢的なものが一番関係していると思う。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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：ギラン・バレー症候群調査

票を添付した。 
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21507 

副鼻腔炎; 

 

動悸; 

 

心筋炎 

不整脈; 

 

動悸 

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID:（169431）。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/03、63 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、3 回目 (追加免

疫)、単回量 (バッチ/ロット番号: 不明) )を接種した。 

 

関連する病歴には以下を含んだ：「不整脈」（継続中かは不明）、注記：発症時期は未聴取、

薬を服用中である；「たまに動悸が出ることはある。」 (継続中かは不明)。患者は併用薬を

服用していた。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のためのコミナティ(1 回目)； 

 

COVID-19 免疫のためのコミナティ(2 回目)。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/03 発現、動悸（医学的に重要）、転帰「不明」、「動悸が激しくなった」と記載され

た； 

 

2022 発現、副鼻腔炎（非重篤）、転帰「不明」、「副鼻腔炎の症状」と記載された； 

 

心筋炎 (医学的に重要)、転帰「不明」、「軽い心筋炎」と記載された。 

 

事象「軽い心筋炎」は医療機関の受診を必要とした。 

 

心筋炎、動悸の結果として治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：持病として不整脈の症状(発症時期は未聴取)を持っている。薬を服用中である。  

 

患者は、今までファイザー従来株ワクチンを 3 回接種済みであった。  

 

2022/03 に 3 回目を接種した。接種 1 時間後に、動悸が激しくなった。普段、不整脈の持病も

あり、たまに動悸が出ることはあるが、それとは明らかに異なる動悸がした。接種した 1 日間

は動悸が出っぱなしであった。  

 

患者は心臓細胞の定期健診で、医師に相談した。  
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軽い心筋炎かもと言われた。薬を処方していただいた。  

 

2022/08、患者はコロナ陽性になった。  

 

症状は軽く、自宅療養 10 日間で済んだ。  

 

副鼻腔炎の症状はしばらく残った。  

 

コロナにかかってからは約 3 か月経っていたため、すでに完治していた。 

 

現在、4 回目の接種を 2022/12 に行うか迷っている。  

 

心筋炎、動悸、副鼻腔炎の転帰は提供されなかった。 

 

心房細動の定期健診で受診。  

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号の情報は取得できない。これ以上の追加情報は期

待できない。 

21508 

乾癬; 

 

状態悪化 

乾癬性

関節症 

本報告は以下の文献資料に関する文献報告である：「COVID-19 ワクチン接種後に皮疹の悪化

を認めた尋常性乾癬の 2 例」、皮膚の科学、2022; Vol:21st(3)、pgs:253-254。 

 

  

 

患者は 60 代の女性であった。 

 

脊椎炎型乾癬性関節炎に対して adalimumab + MTX 6mg/週投与中。 

 

ファイザー製 BNT162b2 (コミナティ)ワクチン 2 回目接種 4日後より注射部位に一致した紅斑

を認めた。 

 

両症例とも COVID-19 ワクチンによる尋常性乾癬の増悪と診断し、既存治療と外用のみで軽快

した。 

 

COVID-19 ワクチンは乾癬を増悪する可能性があり注意が必要であるが、その頻度は稀である

ため乾癬患者に対するワクチン接種は推奨する。 
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21509 発熱   

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者又はその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：(169431)。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、 

 

4 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FP9654、有効期限：2023/01/31、筋肉内）を接種

した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「高熱」;コミナティ

（2 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「高熱」;モデルナ（3 回目、単回

量（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「高熱」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（医学的に重要）、転帰「不明」、「高熱」と記述された。 

 

事象の経過： 

 

1、2、4 回目はファイザーを接種し、3 回目だけモデルナのワクチンを接種した。 

 

いつもは副反応がとても酷いが、今回はほとんどなかった。4 回目までは、接種後丸一日何も

できないくらい高熱がでていた。過去に接種した時には、およそ 10 時間後に高熱がでた。 

 

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。 

21511 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者かその他非医療従事者）から入手した自発報告である。

プログラム ID：169431。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

15 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、単回量、バッチ/ロット番

号：不明）を接種した。 
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患者の関連病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、全て 2022/08 発症、転帰

「不明」、全て「8 月にコロナにかかっている」と記載された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 1 回しか接種していない。 

 

8 月にコロナにかかっているため抗体ができていると思う。 

 

 

 

追加調査の試みは不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：169431。報告者は患者である。 

 

  

 

女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（バッチ/ロット番号：不

明、単回量）、2 回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）および 3 回目（追加免疫、バッ

チ/ロット番号：不明、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/09 発現、薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転帰

「不明」、すべて「コロナに感染」と記載された。 

 

  

 

追加情報：患者は年齢不明の女性であった。 

 

9 月初めに、コロナに感染したことがあるが、BA4-5 を 4 回目の接種として検討していた。 

 

患者はコロナに感染した場合、BA4-5 の接種にあたりどのくらい間隔を空けるべきであるかを
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尋ねた。 

 

患者は、9 月初めにコロナにかかっている為、12 月に打つことがいいということであるかと

尋ねた。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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三叉神経

障害; 

 

口の感覚

鈍麻; 

 

口唇浮腫; 

 

口唇腫脹; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

筋力低下; 

 

血管浮腫 

  

本報告は、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：：v2210002769。 

 

  

 

2022/08/06、59 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 （コミナティ、4 回目（追

加免疫）、単回量、ロット番号：FN9605、有効期限：2022/11/30、左三角筋）を接種した（59

歳時）。 

 

関連する病歴は、報告されなかった。 

 

患者は併用薬を使用していた。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

鬱のための炭酸リチウム、注記：精神科通院中；鬱のためのシアナマイド、注記：精神科通院

中。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、ロット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30）、投与日：

2021/07/06（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31）、投与日：

2021/07/27（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FL7646、有効期限：

2022/05/31）、投与日：2022/03/05（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 
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筋力低下（障害）、2022/08/15 発現、転帰：軽快、「左上口唇の運動麻痺」と記載された； 

 

口唇腫脹（障害）、2022/08/15 発現、転帰：軽快、「左上口唇の浮腫（腫脹）と感覚鈍麻/浮

腫（腫脹）は著しく口唇は右に偏位している」と記載された； 

 

口唇浮腫（障害）、2022/08/15 発現、転帰：軽快、「左上口唇の浮腫/左上口唇の浮腫（腫

脹）と感覚鈍麻」と記載された； 

 

口の感覚鈍麻（障害）、2022/08/15 発現、転帰：軽快、「左上口唇の表皮と口腔内粘膜にお

ける表在感覚鈍麻」と記載された； 

 

血管浮腫（障害、医学的に重要）、2022/08/24 発現、転帰：軽快、「血管性浮腫を疑い」と

記載された； 

 

末梢性ニューロパチー（障害、医学的に重要）、2022/09/06 発現、転帰：軽快、「三叉神経

障害と顔面神経の末梢神経障害を合併していることが明らかとなった」と記載された； 

 

三叉神経障害（障害）、2022/09/06 発現、転帰：軽快。 

 

事象「三叉神経障害と顔面神経の末梢神経障害を合併していることが明らかとなった」、「血

管性浮腫を疑い」、「左上口唇の浮腫/左上口唇の浮腫（腫脹）と感覚鈍麻」、「左上口唇の

浮腫（腫脹）と感覚鈍麻/浮腫（腫脹）は著しく口唇は右に偏位している」、「左上口唇の表

皮と口腔内粘膜における表在感覚鈍麻」、「左上口唇の運動麻痺」は医療機関の受診を必要と

した。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

採血検査：（不明日）炎症所見なし;（2022/08/15）異常なし;頭部磁気共鳴画像：

（2022/08/15）有意な異常なし。 

 

末梢性ニューロパチー、血管浮腫、口唇浮腫、口唇腫脹、口の感覚鈍麻、筋力低下、三叉神経

障害の結果として治療的な処置は、とられた。 

 

  

 

臨床情報：患者は、59 歳（4回目ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

 

2022/08/06、 COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FN9605、有

効期限 2022/11/30、投与経路不明、単回量、左肩）を接種した。 

 

2022/08/15 朝（4 回目ワクチン接種後 10 日目）、左上口唇の浮腫、左上口唇の表皮と口腔内

粘膜における表在感覚鈍麻、左上口唇の運動麻痺を発現した。 
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2022/10/24（4 回目ワクチン接種 18 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

鬱のため、炭酸リチウムやシアナマイドなどの内服歴があり、精神科通院中であった。 

 

2022/08/15 朝起床後、左上口唇の浮腫（腫脹）と感覚鈍麻に気がついた。人中に明確な左右

の境界があった。麻酔がかかったような表在知覚鈍麻で表皮と同部位の口腔内粘膜にも知覚鈍

麻があった 。舌の味覚や表在感覚は正常であった。 

 

2022/08/15 以降は増悪も改善もなかった。 

 

頭部ＭＲＩ：有意な異常なし。浮腫（腫脹）は著しく口唇は右に偏位していた。可動制限があ

った。耳鼻科と総合診療科を受診した;一般採血検査に異常なしであった。2022/08/24：当科

初診した。事象の原因は不明であった。血管性浮腫を疑い、デカドロン（4mg）を投与した。 

 

2022/09/01 から、左前腕尺側背側の表在感覚鈍麻が出現した。外観はやや改善している印象

であった。 

 

2022/09/06：再診した。改善は乏しかった。表皮から皮下の軟部組織の浮腫性変化だけではな

く、表皮側と口腔内粘膜側に明確な表在知覚鈍麻をともなった。 

 

浮腫が軽減すると運動麻痺も同部には伴っており三叉神経障害と顔面神経の末梢神経障害を合

併していることが明らかとなった。人中に明確な境界があった。 

 

2022/09/26：浮腫は改善、消失した。表在知覚鈍麻は残存であった。 

 

2022/10/24：感覚は、90%改善した。左の口唇上側のみしびれ残存であった。口唇の運動機能

の低下は残存であった 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下のようにコメントした：接種と病歴に時間的な因果があり、事象は既存の疾

患分類で診断不能であることから、ワクチン接種との関連を推定した。皮膚や皮下の軟部組織

の浮腫性変化だけではなく同部位の明確な表在知覚鈍麻と限局性の運動麻痺を伴い、病変部位

に限局した神経障害を合併していたこと、人中に明確な境界があったことは極めて特異な病態

であると考えられた。浮腫（腫脹）と運動障害のため口唇は右に偏位しており、限局した病変

が生じた。一般採血検査における炎症所見はなく、ステロイド反応性は明確ではなかった。精

神内服薬は鬱が安定して固定量であり、他の医薬品の加療も増量もなかった。ワクチンの注射

842



薬がリンパ行性血行性に分布してある局在した皮膚領域に浮腫を起こしうると考えられたこと

は注目に値する。 
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21514 

ワクチン

の互換; 

 

中枢神経

系病変; 

 

失語症; 

 

急性散在

性脳脊髄

炎; 

 

意識変容

状態; 

 

異常行動; 

 

痙攣発作; 

 

ＣＳＦ細

胞数増加; 

 

ＣＳＦ蛋

白増加 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002713（PMDA）。 

 

 

 

2022/09/18、63 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与 4

（追加免疫）、単回量、ロット番号：FP9654、使用期限：2023/01/31、63 歳時）を筋肉内に

接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

接種日：2021/08/11、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1回目;ロット番号 FF2782、使用期限

2021/11/30、筋肉内、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

接種日：2021/09/01、コミナティ（投与 2 回目;ロット番号 FG0978、使用期限 2021/11/30、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

接種日：2022/04/17、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3回目;モデルナスパイクバックス、

ロット番号 000011A、筋肉内、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/09/18 発現、ワクチンの互換（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「3 回目の投与は

モデルナワクチンであり、4回目の投与はファイザー社製ワクチンであった」と記載された; 

 

2022/10/08 発現、急性散在性脳脊髄炎（入院、医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2022/11/04）、「急性散在性脳脊髄炎の可能性が高い」と記載された; 

 

失語症（入院）、2022/10/08 発現、転帰「軽快」、「失語/言葉を間違うことがあった/言葉

が出てこない、言いまちがえが出現」と記載された； 

 

ＣＳＦ細胞数増加（入院、医学的に重要）、2022/10/12 発現、転帰「軽快」、「髄液細胞増

多」と記載された； 

 

中枢神経系病変（入院）、2022/10/12 発現、転帰「軽快」、「ＭＲＩで脳実質に多発性の病

変を認めた」と記載された； 

 

異常行動（入院）、2022/10/12 発現、転帰「軽快」； 
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ＣＳＦ蛋白増加（入院、医学的に重要）、2022/10/12 発現、転帰「軽快」、「髄液タンパク

増多」と記載された； 

 

意識変容状態（入院、医学的に重要）、2022/10/12 発現、転帰「軽快」、「意識障害」と記

載された； 

 

痙攣発作（入院、医学的に重要）、2022/10/12 発現、転帰「軽快」、「全身ケイレン」と記

載された。 

 

患者は、急性散在性脳脊髄炎、ＣＳＦ細胞数増加、ＣＳＦ蛋白増加、痙攣発作、意識変容状

態、異常行動、失語症、中枢神経系病変のために入院した（開始日：2022/10/12、退院日：

2022/11/04、入院期間：24 日）。 

 

事象「急性散在性脳脊髄炎の可能性が高い」、「意識障害」、「失語/言葉を間違うことがあ

った/言葉が出てこない、言いまちがえが出現」、「行動異常」は救急治療室受診を必要とし

た。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

抗アクアポリン４抗体：（2022/10/12）陰性；ＣＳＦ細胞数(0-15)：（2022/10/12）、

10/mm3；(2022/10/12) 30 /mm3;ＣＳＦブドウ糖：（2022/10/12）68 mg/dl；ＣＳＦ蛋白(10-

40)：（2022/10/12）84 mg/dl；磁気共鳴画像：（2022/10/12）Gd 造影病変が残存した、注

釈：入院後；（2022/10/12）びまん性または多発性の白質病変が、注釈：T2 強調画像、拡散

強調画像（DWI）、もしくは FLAIR 画像（T1 強調画像によるガドリニウム増強はあってもなく

てもよい）において認められる、大脳白質優位の、びまん性、境界不鮮明で、大きな（1-2cm

以上）病変を認める、深部灰白質病変（例：視床または基底核）を認める；（2022/10/12）脳

実質に多発性の病変を認めた；頭部磁気共鳴画像：（2022/10/12）異常あり、注釈：左前頭葉

皮質下、左被殻、尾状核などに多発性病変あり;白血球数（3300-8600）：（2022/10/12）

10400/mm3。 

 

急性散在性脳脊髄炎、ＣＳＦ細胞数増加、ＣＳＦ蛋白増加、痙攣発作、意識変容状態、異常行

動、失語症、中枢神経系病変の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は 63 歳 5 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

 

患者の家族歴は、なしと報告された。 

 

ワクチンの予診票（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、服用中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 
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2022/09/18、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、4 回目の bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：FP9654、使用期限 2023/01/31、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

事象発現日は、2022/10/10 であった。 

 

2022/11/04、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/10/08 頃から、患者は、言葉を間違うことがあった。 

 

2022/10/12 朝から、意識障害、行動異常、失語があり、報告病院へ救急搬送された。ＭＲＩ

で、脳実質に多発性の病変を認めた。髄液細胞、タンパク増多を認めた。入院直後に、全身痙

攣あり。抗てんかん薬とステロイドパルスを施行したところ、著効した。ＭＲＩで Gd 造影病

変が残存し、ステロイドパルスは計 3 回施行された。 

 

2022/11/04、退院となった。 

 

報告者は、事象を重篤（2022/10/12 から 2022/11/04 まで入院）と分類し、ワクチンと事象と

の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、多発性硬化症等であった。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

ワクチンの接種時期、所見、経過から、ワクチン接種をきっかけとした急性散在性脳脊髄炎の

可能性が高い。 

 

 

 

急性散在性脳脊髄炎調査票は以下の通り： 

 

組織病理診断は未実施であった。 

 

臨床症状： 

 

炎症性脱髄が原因と推定される。 

 

初めての事象である（先行するワクチン接種の有無を問わない）。 

 

臨床的に多巣性の中枢神経系の障害である。 
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中枢神経系に帰することのできる所見について： 

 

脳症（例：意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化が 24 時間以上続く）。 

 

限局性皮質徴候（失語症、失読症、失書症、皮膚洞などを含むが、これらに限らない）。 

 

2022/10/12、画像検査（磁気共鳴画像（ＭＲＩ））実施、びまん性または多発性の白質病変

が、T2 強調画像、拡散強調画像（DWI）、もしくは FLAIR 画像（T1 強調画像によるガドリニウ

ム増強はあってもなくてもよい）において認められる、大脳白質優位の、びまん性、境界不鮮

明で、大きな（1-2cm 以上）病変を認める、深部灰白質病変（例：視床または基底核）を認め

る。 

 

疾患の経過：発症から最終観察までの期間は 1 か月であった。 

 

2022/10/12、脳脊髄液検査の詳細は以下の通り：細胞数 10/uL、ブドウ糖 68 mg/dL、蛋白 84 

mg/dL。 

 

2022/10/12、自己抗体検査の詳細は以下の通り：抗 AQP4 抗体検査は陰性であった。 

 

 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

 

患者は、事象発現前の 2 週間以内にどの併用薬も使用しなかった。 

 

患者には、有害事象に関連する家族歴がなかった。 

 

報告者は、ワクチンと事象急性散在性脳脊髄炎との因果関係を評価不能と評価した。 

 

事象急性散在性脳脊髄炎は、ステロイドパルス合計 3 回施行を含んだ新たな薬剤/その他の治

療、処置の開始を必要とした。 

 

入院直後に、彼は全身痙攣を発現し、抗てんかん薬にて治療された。ADEM の診断で、ステロ

イドパルス療法を合計 3 回施行した。 

 

治療は、著効したが、まだ、漢字の読みにくさがあった（2022/11/04 の退院時点）。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

2022/09/18、患者は、新型コロナウイルス・ワクチンを接種してからなんとなく具合が悪かっ

た。 
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追加情報（2022/12/05）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可能な同医師からの自発追加報告

である。 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

患者名の追加。ワクチン接種歴詳細の追加。被疑薬に対して投与経路に筋肉内を追加。臨床検

査結果の更新。事象急性散在性脳脊髄炎に対して、事象発現日の更新、事象転帰は回復したが

後遺症ありに更新、事象終了日の追加。事象ワクチンの互換の追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21515 貧血 

アルツ

ハイマ

ー型認

知症 

本症例は重複症例のため invalid と考えられた。以降すべての続報情報は、企業症例番号

PV202200103522 にて報告される。 

 

 

 

本症例は、ライセンスパーティを介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告であ

る。 

 

 

 

2022/10/25 10:38、79 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ）1 回目、単回量（ロット番号：FW0547、有効期限：2023/03/31）を筋肉内に接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「アルツハイマー病」（進行中かどうか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 
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以下の情報が報告された： 

 

2022/11/10 発現、貧血（医学的に重要）、転帰「不明」、「重篤な貧血」と記載された。 

 

貧血の結果として治療的な処置がとられた。 

 

2022/11/10、メチコバールの投与。 

 

現在経過観察中。 

 

報告者は事象を重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

被疑製品は、アステムとの契約下にある。 

 

 

 

追加情報（2022/12/05）：本追加報告は、症例 PV202200103522 と PV202200110473 が重複症例

であることを通知する報告である。以降すべての続報情報は、企業症例番号 PV202200103522

にて報告される。（初回修正を含む：「2022/11/10、メチコバールの投与」は「2022/11/10、

重篤な貧血を発現した。転帰「不明」。2022/11/10、メチコバールの投与」に更新すべきであ

る）。 

 

 

 

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。 

21516 

ワクチン

の互換; 

 

皮下血腫; 

 

蜂巣炎 

神経線

維腫症 

初回症例は以下の最低限必要な情報が欠如していた：不特定の製品。 

 

2022/11/22、追加情報の受領と同時に、現在本症例は Valid と考えられるすべての必須の情報

を含む。 

 

 

 

これは以下の文献源からの文献報告である： 

 

COVID-19 ワクチン接種後に血腫形成した神経線維腫症 1 型の一例(第 118 回九州・沖縄形成外

科学会学術集会、2022; Vol:118th)。 

 

 

 

本症例は既往に神経線維腫症 1 型のある 53 歳の男性であった。 
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COVID-19 ワクチン接種後、徐々に腫脹と疼痛が出現し、報告者の病院の総合診療科で蜂窩織

炎を合併した皮下血腫と診断された。その後血腫の増大により、患者は報告者の科紹介となり

血腫除去術を実施した。神経線維腫症 1 型では血管中膜菲薄化や弾性板断裂による血管脆弱性

が報告されている。今回、ワクチン接種による外的刺激で血腫除去術にまで至った症例を経験

したため、文献的な考察を加えて報告する。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：事象「ワクチンの互換」が追加

された。 

21517 

口の感覚

鈍麻; 

 

感覚鈍麻 

注射部

位過敏

反応 

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者または他の非医療従事者）から入手した自発報告であ

る。プログラム ID：(169431)。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

79 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3 回目（追加免疫）、単回

量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「注射アレルギー」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため、反応：「吐いた」； 

 

コミナティ（2 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため、反応：「具合が悪くなった」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

口の感覚鈍麻（医学的に重要）、転帰「未回復」、「口の周りがしびれる」と記載された； 

 

感覚鈍麻（医学的に重要）、転帰「未回復」、「ほっぺがしびれる」 と記述された。 

 

事象「口の周りがしびれる」、「ほっぺがしびれる」は来院を必要とした。 

 

臨床経過： 
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ファイザーワクチンを 4 回接種した。患者は今年 79 歳であった。 

 

3 回目に口の周りとほっぺがしびれて病院へ行ったら、これはもう治らないかもしれないと言

われた。 

 

今もしびれが取れない。今もしびれがある。 

 

ワクチン接種前から注射アレルギーがあったが、ワクチンを接種してもいいと言われたので接

種をした。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上

の追加情報は期待できない。 

21518 

不整脈; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難 

上室性

期外収

縮; 

 

上室性

頻脈 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。報告者は患者である。 

 

 

 

2021/04、50 歳の女性患者は 50 歳の時に covid-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、2

回目、0.3 ml 単回量(バッチ/ロット番号: 不明) 、 筋肉内投与)を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「上室性期外収縮」（継続中かは不明）；「上室性頻拍」（継

続中かは不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：ベラパミル塩酸塩。  

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/04 発現、不整脈 (医学的に重要)、転帰「未回復」、「不整脈/3 週間倦怠感と不整脈悪

化」と記載された； 

 

2021/04 発現、倦怠感 (非重篤)、転帰「軽快」； 

 

呼吸困難（非重篤）、転帰「不明」、「現在も息切れがする」と記載された。 

 

不整脈の結果として治療的処置がとられた。 

 

原疾患および合併症は、上室性期外収縮および上室性頻拍であった。 

 

2021/04、患者は COVID-19 免疫のため、単回量投与として、筋肉内注射経路を介して 

BNT162b2 (コミナティ筋注(オリジナル)、注射剤) の 2 回目の接種を受けた。 
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その他の薬剤：ワソラン（経口剤）。 

 

2021/04（ワクチン接種当日）、倦怠感を発現した。報告者は事象を非重篤と分類した、日付

不明、転帰は軽快であった。 

 

2021/04（ワクチン接種当日）、不整脈を発現した。報告者は事象を非重篤と分類した、日付

不明、転帰は未回復であった。 

 

臨床経過： 

 

患者は報告者である。 

 

2021/04、2 回目の接種をし、3 週間倦怠感と不整脈悪化。 

 

3 週間後に倦怠感は軽快した。しかし、まだ何となく倦怠感がある。 

 

不整脈が悪化したためサンリズムを服用しているが、薬は中止できない状態。 

 

現在も息切れがする。 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報が要求された、受領され次第提出される。 
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21519 

呼吸抑制; 

 

呼吸異常; 

 

悪液質; 

 

意識レベ

ルの低下; 

 

脈拍欠損; 

 

酸素飽和

度測定不

能 

うつ病; 

 

不眠症; 

 

低酸素

症; 

 

尿管癌; 

 

心筋梗

塞; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

肺の悪

性新生

物; 

 

膀胱癌; 

 

認知症; 

 

鉄欠乏

性貧血 

本報告は連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。  

 

  

 

2022/09/14 14：45、95 歳の男性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2回

目、単回量、ロット番号：FR1790、有効期限：2023/02/28、95 歳時、筋肉内投与、左腕）接

種を受けた。  

 

関連する病歴は次の通り：“尿管癌”（罹患中か不明）；“狭心症”（罹患中か不明）；“心

筋梗塞”（罹患中か不明）；“不眠症”（罹患中か不明）；“うつ病”（罹患中か不明）；

“鉄欠乏性貧血”（罹患中か不明）；“膀胱癌”（罹患中か不明）；“糖尿病”（罹患中か不

明）；“認知症”（罹患中か不明）；“低酸素血症”（罹患中か不明）；“肺癌/右上葉肺

癌”（罹患中か不明）。  

 

併用薬は次の通り：硝酸イソソルビド；デエビゴ；トラゾドン；リスペリドン；抑肝散；クエ

ン酸第一鉄；アゾセミド。併用薬はすべてワクチン接種の 2 週間以内であった。  

 

ワクチン接種歴は次の通り：Covid-19 ワクチン（COVID-19 免疫化のため、1 回目、単回量；

製造販売業者名不明、バッチ/ロット番号：不明。報告完了時に報告者には入手不可能／未提

供であった）。  

 

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。  

 

臨床経過：  

 

患者は 95 年 0 ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

基礎疾患：尿管癌、肺癌、狭心症、心筋梗塞、不眠症、うつ病、鉄欠乏症貧血、膀胱癌、糖尿

病、認知症、低酸素血症。 

 

服用中の薬：デエビゴ、硝酸イソソルビドテープ、トラゾドン、リスペリドン、抑肝散、クエ

ン酸第一鉄、アゾセミド。 

 

2022/09/15 01:53、呼吸抑制を発現した。 

 

2022/09/15、事象の転帰は死亡であった。 
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事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/09/14 09:30、体温摂氏 36.7 度、脈拍 109 回/分、血圧 117/86mmHg、酸素飽和度 94%で

あった。 

 

14:00、体温摂氏 36.1 度であった。 

 

14:45、コロナウイルスワクチンを接種した。30 分間経過観察し、バイタルサインに異常なく

経過した。 

 

19:00、体温摂氏 36.1 度、脈拍 100 回/分、血圧 114/72 mmHg、酸素飽和度 95%であった。 

 

23:00、入眠中声掛けにて開眼ありであった。呼吸状態等異常は見られなかった。 

 

2022/09/15 01:00、急変した。呼吸微弱、橈骨、頸動脈は触知不能、意識レベル低下した。血

圧 99/70mmHg であった。 

 

01:53、死亡診断された。2022/09/15 1：00（ワクチン接種 10 時間 15 分後）、事象が発現し

た。  

 

2022/09/14 14：45、コロナウイルスワクチンの接種を受け、アナフィラキシー症状等の異常

なく 30 分間経過した。  

 

19：00、体温摂氏 36.1 度、脈拍 100 回／分、血圧 114/72 mmHg、酸素飽和度 95%（前日と同じ

レベル）で異常なく経過した。  

 

2022/09/15 01：00、意識レベルの低下、呼吸微弱、血圧 99/77 mmHg が認められた。酸素飽和

度は測定不能であった。睫毛反射は認められなかった。  

 

1：53、死亡と診断された。  

 

悪液質、意識レベルの低下、呼吸異常、酸素飽和度は測定不能であったの結果、治療処置は施

行されなかった。  

 

2022/09/15、事象‘意識レベルの低下、酸素飽和度は測定不能であった、呼吸微弱、脈拍触知

不能、癌性悪液質’の転帰は死亡、脈拍触知不能の転帰は治療無しで不明であった。  

 

死因は癌性悪液質、右上葉肺癌、膀胱癌、意識レベルの低下、酸素飽和度は測定不能であっ

た、呼吸微弱、呼吸抑制と報告された。  

 

剖検の施行はなかった。  
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報告者は事象を重篤（死亡）に分類し、事象が患者の死をもたらしたと述べ、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）は、癌性悪液質、右上葉肺癌、膀胱癌であった。  

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後明らかなアナフィラキシー様症状は見られず、因果関係は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2022/11/22）： 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な同薬剤師からの自発報

告である。規制当局報告番号は v2210003060 である。  

 

更新情報：仲介を追加した;検査値データ（体温、血圧、脈拍数、酸素飽和度）を追加した;併

用薬の継続中;新たな有害事象「呼吸抑制」、「脈拍触知不能」を追加し、死因「呼吸抑制」

を追加した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21520 

体重減少; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

胃腸炎; 

 

背部痛; 

 

脊髄炎; 

 

食欲減退 

  

本症例は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v2210002775。 

 

  

 

2021/10/17、42 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、単回量）の 2 回目を受けた（42 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号：FF9942、有効

期限：2022/02/28、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された：感覚障害（障害）、発現日 2021/10/17、転帰「未回復」、「知覚

異常」と記述された;食欲減退（障害）、発現日 2021/10/17、転帰「未回復」、「食欲低下」

と記述された;体重減少（障害）、発現日 2021/10/17、転帰「未回復」、「体重減少」と記述

された;胃腸炎（障害）、発現日 2021/10/17、転帰「未回復」;脊髄炎（障害、医学的に重

要）、発現日 2021/10/17、転帰「未回復」;感覚鈍麻（障害）、発現日 2021/10/17、転帰「未

回復」、「上肢下肢のシビレ感」と記述された;末梢性ニューロパチー（障害、医学的に重

要）、発現 2021/10/17、転帰「未回復」、「末梢神経障害」と記述された;背部痛（障害）、

発現日 2021/10/17、転帰「未回復」、「胸背部痛」と記述された。事象「脊髄炎」、「末梢

神経障害」、「胃腸炎」、「体重減少」、「胸背部痛」、「食欲低下」、「上肢下肢のシビレ

感」と「知覚異常」は、診療所への訪問を必要とした。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：体重：（2021/10/17）減少。 

 

治療的な処置は、脊髄炎、末梢性ニューロパチー、胃腸炎、体重減少、背部痛、食欲減退、感

覚鈍麻、感覚障害の結果としてとられた。 

 

  

 

臨床経過：2021/10/17（2 回目ワクチン接種日）、患者は胃腸炎、体重減少、脊髄炎、末梢神

経障害、知覚異常を発症した。 

 

2022/11/19、事象の転帰は、未回復であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

2021/10/17、コミナティの 2回目を受けた。6 時間後に、胸背部痛、食欲低下、上肢下肢のシ

ビレ感が出現した。患者は近医を訪問したが、症状が改善されなかった。 

 

2022/04/06、患者は報告者の病院を訪問した。 
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報告医師は、事象を重篤（障害）と分類して、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：約半年治療して、症状は 5/10 程度にはなった。 

 

  

 

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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21521 

口蓋麻痺; 

 

悪心; 

 

転倒; 

 

頭痛; 

 

顔面骨骨

折; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者あるいはその他の非医療従事者）から受領した自発報

告、プログラム ID：(169431)である。 

 

報告者は、患者である。 

 

 

 

73 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、4 回目（追加免疫）、単回

量（バッチ/ロット番号：不明））を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、コロナワクチンの時は 1 回目の時から早めに解熱剤をもらってい

た。）、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目）、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（3 回目）、COVID-19 免疫のため; 

 

肺炎球菌ワクチン（初めて肺炎球菌ワクチンを接種した時）、肺炎球菌の免疫のため、反応：

「摂氏 39.8℃の熱」、「話せなくなる」、「震えも出た」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/26 20:00、顔面骨骨折（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「左のほほ骨を骨折」

と記載された; 

 

2022/10/26 20:00、転倒（非重篤）発現、転帰「不明」、「自宅の庭で転倒」と記載された; 

 

顔面麻痺（医学的に重要）、口蓋麻痺（非重篤）、転帰「不明」およびいづれも「3 か月は鼻

や口も麻痺が残る」と記載された; 

 

悪心（非重篤）、転帰「不明」、「すごい吐き気が 5 日間」と記載された; 

 

頭痛（非重篤）、転帰「不明」。 

 

事象「左のほほ骨を骨折」、「3 か月は鼻や口も麻痺が残る」、「自宅の庭で転倒」、「すご

い吐き気が 5 日間」および「頭痛」は来院を必要とした。 

 

以下の検査と処置を受けた： 
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体温：摂氏 39.8℃、注釈：初めて肺炎球菌ワクチンを接種した時; 

 

脳検査：不明の結果。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、1～4 回目までファイザーの従来のワクチンを接種した。 

 

2022/12/02 に 5 回目としてかかりつけの病院でオミクロン対応のワクチン予約をしている。 

 

2022/10/26 20:00、自宅の庭で転倒して、左のほほ骨を骨折し、3 か月は鼻や口も麻痺が残る

と言われた。 

 

すごい吐き気が 5 日間続き、頭痛もしていたため、脳の検査を施行した。 

 

かかりつけの病院とは別の病院の形成外科を受診し、ワクチン接種はしてもよいと言われた

が、副反応で熱が出やすい体質らしく、初めて肺炎球菌ワクチンを接種した時に 39.8℃の熱

が出て、話せなくなり震えも出たと心配していた。 

 

コロナワクチンの時は 1 回目の時から早めに解熱剤をもらっていた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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21522 

そう痒症; 

 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

感覚消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

爪損傷; 

 

片麻痺; 

 

痂皮; 

 

発熱; 

 

白血球数

減少; 

 

脱水; 

 

腎不全; 

 

腎炎; 

 

貧血; 

 

転倒; 

 

運動性低

下; 

 

食欲減退 

ヘルニ

ア修復; 

 

湿疹; 

 

膝関節

形成; 

 

頭部粃

糠疹 

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他非医療従事者）、プログラム ID: 

169431 から受領した自発報告である。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

男性患者が covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2回目、単回量、バッチ/ロット番

号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「患者は右膝に人工関節を入れている」（継続中か不明）、注記：患者は右膝に人工関節を入

れている； 

 

「患者はヘルニア手術を病院で 20 年前に受けた」（継続中か不明）、注記：患者はヘルニア

手術を病院で 20 年前に受けた； 

 

「ふけ」（継続中か不明）； 

 

「頭皮湿疹」（継続中）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者のワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、COVID-19 免疫のため）； 

 

以下の情報が報告された： 

 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰「不明」、「末梢神経障害」と記述された； 

 

「腎不全」（医学的に重要）、転帰「不明」、「腎機能不全」と記述された； 

 

「片麻痺」（医学的に重要）、転帰「不明」、「左半身が全然利かなくなった/左の麻痺」と

記述された； 

 

「腎炎」（医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

「白血球数減少」（非重篤）、転帰「不明」、「白血球が少ない」と記述された； 

 

貧血（非重篤）、転帰「不明」； 
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感覚消失（非重篤）、転帰「不明」、「感覚がなくなった」と記述された： 

 

転倒（非重篤）、転帰「不明」、「倒れる」と記述された； 

 

脱水（非重篤）、転帰「不明」； 

 

嘔吐（非重篤）、転帰「不明」、「何か食べたら全部出てしまう」と記述された； 

 

食欲減退（非重篤）、転帰「不明」、「患者は食欲がない」と記述された； 

 

発熱（非重篤）、転帰「不明」； 

 

感覚鈍麻（非重篤）、転帰「不明」、「左足の感覚麻痺」と記述された； 

 

運動性低下（非重篤）、転帰「不明」、「左手が動かなかった」と記述された； 

 

爪損傷（非重篤）、転帰「不明」、「左手の爪が割れた」と記述された； 

 

倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「強い倦怠感」と記述された； 

 

痂皮（非重篤）、そう痒症（非重篤）、転帰「不明」、両事象とも「今はかさぶたが付いてい

てかゆい」と記述された。 

 

 

 

事象「左半身が全然利かなくなった/左側麻痺」、「感覚がなくなった」、「倒れる」のため

救急治療室受診を要した。 

 

 

 

患者は以下の臨床検査及び処置を受けた： 

 

体温：摂氏 40 度、注記：摂氏 40 度近い熱が一カ月；摂氏 39 度、注記；摂氏 39 度近い熱が一

カ月；摂氏 38 度、注記；摂氏 38 度くらいの熱が二カ月続いた；突然下がった；白血球数：白

血球が少ない。 

 

痂皮、そう痒症に対し、治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 
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ファイザー社ワクチンを２回接種後、患者は体調不良、腎機能不全、末梢神経障害となった。

患者は現在、白血球が少なく、貧血である。患者は血中色素が薄くなってきているため、心配

している。患者は小児科看護師だった。症状は悪化していた。 

 

16 日に、エレベーターを降りて数歩歩いたのち、患者は感覚がなくなり、倒れ、救急治療室

に搬送された。昨日患者は病院へ行き、足の感覚がおかしいと思いながら、薬局に着いたとた

んに倒れて、左半身が全然利かなくなり、救急治療室に搬送された。腎機能と神経症状が悪

い。脱水症状も進行し、何か食べたら、全部出てしまって、食欲もなかった。 

 

患者は腎炎を患っており、もしも進行して腎不全になったら、透析になるだろうから、もう長

くはなく、苦しんで死んでいく。 

 

モデルナワクチン接種後に不正出血があり貧血になり、仕事にならなかったと言った女性がい

た。 

 

ワクチン接種後、患者は摂氏 40 度近い熱が一カ月、その後摂氏 39 度近い熱が一カ月あった。

その後、摂氏 38 度くらいの熱が二カ月続いた。その後、突然熱が下がり、患者は左足の感覚

麻痺になった。 

 

患者が釣りに行った時に、躓いて川に落ち、左手が動かず、左手の爪が割れた。患者は倦怠感

が強かった。患者はいろんな病院へ行き、ワクチン接種によるものだという診断書を持ってい

る。 

 

患者は右膝に人工関節を入れているから、患者は左の麻痺で良かったと感じた。もしも右だっ

たら、再手術だったかもしれない。患者はヘルニア手術を病院で 20 年前に受けた。病院のシ

ャンプーを使った時に、ふけが出て、皮膚科医に行った際に、頭皮湿疹と言われた。その状態

が続いた状態で、ワクチンを接種したら、頭皮にニキビみたいなのがいっぱい出てきた。今は

かさぶたが付いていてかゆい状態。皮膚科に行ってもらった薬を塗ったらひどくなった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られなかった。これ

以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出する。関連病歴の注記「注記：

患者はヘルニア手術を病院で 20 年前に受けた。」 
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これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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21523 

不快感; 

 

体調不良; 

 

刺激無反

応; 

 

歩行障害; 

 

発熱; 

 

肺炎; 

 

酸素飽和

度低下; 

 

食欲減退 

不安障

害; 

 

片頭痛; 

 

肺高血

圧症 

これは規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療専門家）から受領した自発報告である。

PMDA 受付番号：v2210003059（PMDA）。 

 

 

 

2021/07/19、10:30、79 歳 1 ヵ月の女性患者（当時 79 歳）は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FC5947、有効期限：2021/09/30）単回量、2 回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

不安神経症（継続中かどうかは不明）、偏頭痛（継続中かどうかは不明）、慢性血栓塞栓性侯

血圧症（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

リクシアナ OD 錠（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回接種、製造販売業者不明）。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

発熱（死亡、発現：2021/07/19、12:00、転帰：死亡、「熱っぽさ」と記載）、 

 

不快感（死亡、発現：2021/07/19、12:00、転帰：死亡、「体がだるい」と記載）、 

 

歩行障害（非重篤、発現：2021/07/19、17:30、転帰：不明、「歩行にふらつきもあり」と記

載）、 

 

体調不良（非重篤）、食欲減退（非重篤）、すべて発現：2021/07/19、17:30、転帰：不明、

「体調不良で食欲がなく」と記載、 

 

酸素飽和度低下（死亡、発現：2021/07/20、05:30、転帰：死亡、「SPO2：75%」と記載）、 

 

刺激無反応（死亡、医学的に重要、発現：2021/07/20、05:30、転帰：死亡、「声を掛けるが

反応がなく」と記載）、 

 

肺炎（死亡、医学的に重要、転帰：死亡）。 

 

事象「声を掛けるが反応がなく」、「SPO2：75%」は救急治療室受診を必要とした。 
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実施した検査、手順は以下の通り： 

 

体温：（2021/07/19）摂氏 36.7 度（メモ：ワクチン接種前）、酸素飽和度：（2021/07/20）

75%（メモ：5:30）。 

 

治療処置は刺激無反応、酸素飽和度低下の結果としてとられた。 

 

死亡日は 2021/07/20 であった。 

 

報告された死因： 

 

肺炎、熱っぽさ、体がだるい、声を掛けるが反応がなく、SPO2：75%。 

 

 

 

臨床経過： 

 

21:30 頃、就寝した。 

 

翌日 5:30、声を掛けるが反応がなく、SPO2：75%だったため、救急搬送依頼された。救命措置

を受けたが、7:50、患者は死亡した。 

 

死因は肺炎であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

報告者は患者が死亡した大学病院の医師より、死因は肺炎であると報告を受けた。1 年以上前

であったがワクチン接種後に体調不良になったこと、患者の家族の意向で副反応による可能性

が完全に否定できなかった。そのため、報告者は因果関係を疑いありとして評価し、本報告に

至った。 
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21524 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

急性腎障

害 

糖尿病 

本報告は、以下の文献源の文献報告である： 

 

「新型コロナワクチン接種の後に急性腎不全をきたした微少変化型ネフローゼ症候群の 1

例」、日本腎臓学会誌、2022;vol：64th（6-W）、pgs：772。 

 

 

 

88 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、

単回量）を 3 回目（追加免疫）として接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「糖尿病」（継続中）、注記：糖尿病にて内服加療をしていた。患者は併用薬を投与してい

た。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ネフローゼ症候群（医学的に重要）、転帰「軽快」、「急性腎不全をきたした微少変化型ネフ

ローゼ症候群/急性発症のネフローゼ症候群」と記載された; 

 

急性腎障害（医学的に重要）、転帰「軽快」、「急性腎不全をきたした微少変化型ネフローゼ

症候群/急性腎不全」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

自己抗体検査：陰性、注記：2 次性膜性腎症を示唆する所見を認めず;血中アルブミン：1.3 

g/dl;2.6 g/dl、注記：以降ステロイド減量し、数値の改善を認めた。;血中クレアチニン：

0.6mg/dl;2.7mg/dl; 6.32 まで悪化した、（注記）：プレドニゾロン 25 mg/日内服開始; 0.90

から 0.99 の範囲、注記：以降ステロイド減量し、数値の改善を認めた;グリコへモグロビン：

7.0 から 7.9 の範囲;尿蛋白：11、注記：g/day;0.4、注記：g/gCre; 以降ステロイド減量し、

数値の改善を認めた。 

 

ネフローゼ症候群、急性腎障害の結果として、治療的な処置がとられた。 
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臨床経過は以下を含んだ： 

 

COVID-19 のワクチン（ファイザー）の 3 回目接種 7 日後に両側下肢浮腫が出現した。MCD とし

てステロイド治療を開行った。プレドニゾロン 25 mg/日内服開始も乏尿で、Cre 6.32 mg/dL

まで悪化し血液透析導入を開始した。ステロイドパルス 2クールを行い、第 20 病日に血液透

析を離脱した。以降ステロイド減量した。 

 

 

 

再調査は不可である;ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上の情報は期待

できない。 

21525 

ワクチン

接種部位

知覚低下; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

誤った製

品の適用 

喘息; 

 

脂質異

常症; 

 

高尿酸

血症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制当局

受付番号：v2210002779（PMDA）。 

 

 

 

2022/09/28 10:41、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、4回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：FP9654、使用期限：2023/01/31、57 歳時、筋肉内、左

腕）を接種した。患者は、BNT162b2 BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ BA.1）を接種し

なかった。 

 

関連する病歴は次の通り：「気管支喘息」（罹患中）;「高尿酸血症」（罹患中）;「脂質異常

症」（罹患中）;「高血圧」（罹患中）。 

 

併用薬は次の通り： 

 

イルベサルタン（経口、高血圧に対して）、開始日：2020/05（継続中）;  

 

アムロジピン（経口、高血圧に対して）、開始日：2020/05（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は次の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 
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ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/09/28 10:41、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「末梢神経

障害」と記載された; 

 

2022/09/28 10:41、ワクチン接種部位知覚低下（非重篤）発現、転帰「不明」、「左腕のしび

れ/左上腕のしびれ」と記載された; 

 

2022/09/28 10:41、誤った製品の適用（非重篤）発現、転帰「不明」、「2022/09/28 10:41、

bnt162b2 の 4 回目を接種した」と記載された。 

 

事象「末梢神経障害」、「左腕のしびれ/左上腕のしびれ」は、受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Body temperature：（2022/09/28）摂氏 35.9 度、注記：4回目のワクチン接種前。 

 

ワクチン接種部位知覚低下の結果として治療的な処置はとられなかった。 

 

臨床経過は次の通り： 

 

2022/09/28 10:41（4 回目のワクチン接種と同じ時間）、患者は末梢神経障害を発現した。 

 

不明日、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2022/09/28 10:41、接種直後より左上腕のしびれが有り、特に圧迫するとしびれが増悪した。 

 

事象の転帰は、治療なし（詳細：整形外科依頼）の不明であった。 

 

報告者（医師）は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

報告者（医師）の意見は次の通り：2022/10/17、報告者は患者をプライバシー病院整形外科に

紹介した/整形外科依頼。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

4 回目の解剖学的部位は、左上腕であった。 
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BNT162b2 BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し、入手した際は提出

する。 

 

 

 

追加情報（2022/12/09）：本報告は連絡可能な同医師からの自発追加報告である。 

 

更新情報：患者情報、関連する病歴（高血圧）、被疑薬（接種経路および解剖学的部位）、併

用薬（イルベサルタン、アムロジピン）、反応データ（左腕（解剖学的部位;事象「上肢のし

びれ感」に対する受けた治療「いいえ」）と明記されたため、事象「左腕のしびれ/左上腕の

しびれ」をワクチン接種部位知覚低下で再コード化した）、臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21526 死亡   

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v2210002792。 

 

 

 

2022/11/14 14:26、101 歳の女性患者は covid-19 免疫のため一回目の BNT162b2（コミナテ

ィ、単回量、ロット番号：FN2726、使用期限：2023/03/31）を 101 歳時に接種した。 

 

患者の関連病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

死亡（死亡、医学的に重要）、2022/11/16 06:00 発症、転帰「死亡」。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/11/14）摂氏 36.1 度、特記：ワクチン接種前。 

 

患者の死亡日は 2022/11/16 であった。 

 

報告された死因は不明であった。 

 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者に家族歴があったかは不明であった。 

 

患者に、アレルギー歴、副作用歴はなかった。 

 

患者は、報告以外のその他のワクチン接種歴、ワクチンの副反応歴があったかは不明であっ

た。 

 

患者は、自宅に住んでいた。 

 

要介護度は不明であった。 

 

ADL 自立度は、車椅子であった。 

870



 

患者は経口摂取は可能だった。 

 

患者が COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチンを接種したかどうかは不明であっ

た。 

 

患者が COVID ワクチン接種 2週間以内に他の薬剤を投与したかは不明であった。 

 

患者の病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は不明であった。 

 

ワクチンの予診票（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）に関して考慮される点はなかった。 

 

2022/11/16 06:00（ワクチン接種 1 日 15 時間 34 分後）、患者は不特定の事象を発現した。 

 

2022/11/16（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

施設より死と連絡あり。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能と評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

因果関係は不明。 

 

予防接種後副反応疑い報告書。 

 

先週当院でワクチン（1 回目）を打った後、2 日後になくなったケースがあったため取り急ぎ

報告と思い、連絡した。 

 

原因は不明だが 1 回目のワクチンを打った後 2 日間は何の副反応もなく、お過ごしになられた

が、突然での急死だったのでワクチンも一因なのか否かはわからない。参考までの事例として

の報告である。 

 

 

 

関連する検査はなかった。 

871



 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

 

接種前後の異常は、15 分経過観察中問題はなかったと報告された。 

 

異状発見時、死亡確認工程、死後の検査は不明であった。 

 

 

 

医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）、ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師

の考察（判断根拠を含む）は、以下のように、因果関係の有無は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2022/12/07）:追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師からの新たな自発追加

報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：報告者に対する追加調査協力の可否はいいえに更新された、

患者のイニシャルが更新された、剖検の実施「不明」に更新、臨床情報であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21527 

フィブリ

ンＤダイ

マー増加; 

 

好酸球百

分率増加; 

 

心血管障

害; 

 

抗好中球

細胞質抗

体陽性血

管炎; 

 

腎盂腎炎; 

 

顔面腫脹 

関節リ

ウマチ 

本報告は、製品情報センターを介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

30 代の女性患者は、2022/08、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（BNT162B2、4 回目（追

加免疫）、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を投与された; 

 

2022/08 以降、関節リウマチのためエタネルセプト（エンブレル 50mg、バッチ/ロット番号：

不明）を投与された; 

 

レボフロキサシン（クラビット、バッチ/ロット番号：不明）を１０日間、経口投与された。 

 

 

 

患者の関連する病歴は以下の通り：「関節リウマチ」（継続中）。 

 

併用薬は以下の通り：ケアラム。 

 

薬剤歴は以下の通り：リウマトレックス、関節リウマチのため。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（一次免疫シリーズ完了、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心血管障害（非重篤）、2022 年発現、転帰「不明」、「血液の流れが悪くなっている」と記

載された; 

 

フィブリンＤダイマー増加（非重篤）、2022 年発現、転帰「不明」、「D ダイマーが上がって

いて」と記載された; 

 

好酸球百分率増加（非重篤）、2022 年発現、転帰「不明」、「好酸球が増えていて」と記載

された; 

 

顔面腫脹（非重篤）、2022 年発現、転帰「不明」、「顔が腫れてきた」と記載された; 

 

腎盂腎炎（医学的に重要）、2022 年発現、転帰「不明」; 
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抗好中球細胞質抗体陽性血管炎（医学的に重要）、2022 年発現、転帰「不明」、「P-ANCA と

MPO-ANCA という血管炎の抗体が陽性になっていた」と記載された。 

 

 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

抗好中球細胞質抗体： (2022) 陽性; 

 

コンピュータ断層撮影： (2022) 異常なし; 

 

胸部コンピュータ断層撮影： (2022) 異常なし; 

 

心電図： (2022) 異常なし; 

 

好酸球百分率： (2022) 2 とか 0.1 とか、注：もともと; (2022) 13 に増加; (2022) 20%; 

 

フィブリンＤダイマー： (2022) 上昇。 

 

レボフロキサシンに対して取られた処置は不明であった。 

 

エタネルセプトに対して取られた処置は休薬であった。 

 

顔面腫脹の結果として治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

関節リウマチの患者で、2022/08 からエタネルセプトを使用していた。患者は妊婦希望だった

ので、以前に使用していたメトトレキサートをエタネルセプトにかえた。数か月後から顔が腫

れてきた。最初は顔の下半分だった。患者はよその病院で働いている看護師で、勤め先の耳鼻

科の先生に、リンパ腺が腫れているんじゃないか、血液の流れが悪いんじゃないか確認するよ

う依頼した。色々と CT や胸の CT、心電図とかもとってもらったが、それらには異常はなかっ

た。血液検査で好酸球が増えていた。もともと 2 とか 0.1 とかだったが、13％に増えていた。

炎症反応が上がってきていた。エタネルセプトのアレルギー症状の可能性があるから、いった

んエタネルセプトは中止された。エタネルセプトをやめた後も、顔の腫れが日によって良かっ

たり悪かったりした。さらに、勤め先の病院の血液検査で D ダイマーが上がっていた。どこか

で血液の流れが悪くなっているんじゃないかというような所見が少しあった。その状態でステ

ロイドを少し入れて、患者の腫れはステロイドを飲んでいる期間は良くなった。しかしステロ

イドを飲まなくなったら（と聞こえた）また腫れてきて、再度患者の方でも採血した。今度ま
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た好酸球が 20％になっていて、p-ANCA（ピーアンカと聞こえた）と MPO-ANCA （アンカと聞こ

えた）という血管炎の抗体が陽性になっていた。それで、炎症反応がまた上がっていた。再度

診察したが、ステロイドをちょっと増やして、しばらくというか 1 ヶ月、ステロイドを増やし

た状態で様子を見る予定とした。 

 

その他に、患者は病気の経過中に腎盂腎炎をおこしたみたいで、レボフロキサシンを併用して

いたみたいであった。患者はレボフロキサシンを１０日飲んでいた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得することができな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21528 

ミニ気管

切開; 

 

レンサ球

菌性敗血

症; 

 

ワクチン

接種部位

出血; 

 

ワクチン

接種部位

疼痛; 

 

ワクチン

接種部位

紅斑; 

 

ワクチン

接種部位

腫脹; 

 

ワクチン

接種部位

蜂巣炎; 

 

多臓器機

能不全症

候群; 

 

急性腎障

害; 

 

播種性血

管内凝固; 

 

敗血症; 

 

横紋筋融

解症; 

 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002808。 

 

 

 

2022/11/20、79 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（製造販売業者不明、5 回目（追加免疫）、単回量（バッチ/ロット番号：不明）、79 歳時、

左腕）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目（追加免疫）、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため。 

 

 

 

2022/11/21 午前、患者は横紋筋融解症を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/11/20、左上肢にワクチン接種したが、2022/11/21、左上肢痛、発赤、腫脹を発現した。 

 

2022/11/22、症状悪化し体動困難。近医受診し、CRP 高値で紹介受診。 

 

来院時、CRP 24.13mg/dL、プロカルシトニン（PCT と報告）44.58ng/ml、血小板数（PLT と報

告）7.2 x10 4/mm3、FDP 247.4ug/ml と敗血症、ＤＩＣをきたしており、ICU 管理となった。 

 

左上腕に発赤、腫脹、皮下出血あり、急速に横紋筋融解、高 K 血症が進行。持続的血液透析濾

過（CHDF と報告）を施行した。さらに下顎硬直をきたし挿管困難で輪状甲状間膜切開、気管
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気管内挿

管合併症; 

 

気管切開; 

 

状態悪化; 

 

菌血症; 

 

血中乳酸

増加; 

 

運動障害; 

 

関節硬直; 

 

高カリウ

ム血症 

切開を施行した。 

 

諸集中治療にもかかわらず、高 K 血症持続、lactate の異常上昇が持続し、2022/11/23 23:43

死亡した。 

 

報告者は、本事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

報告者は、以下の通りコメントした： 

 

ワクチン接種、接種部位の蜂巣炎、劇症型溶連菌敗血症、ＤＩＣ、横紋筋融解症、急性腎不

全、高 K 血症となり死亡。血液培養グラム染色で連鎖球菌＋。 

 

2022/11/30、看護師は死因ついては、FAX での報告後血液培養の結果が出ており、ストレプト

コッカスによる敗血症、菌血症による多臓器不全ではないかと述べたと報告した。 

 

事象横紋筋融解症、高カリウム血症、播種性血管内凝固、血中乳酸増加、敗血症、ワクチン接

種部位蜂巣炎、レンサ球菌性敗血症、急性腎障害、菌血症、多臓器不全の転帰は死亡であり、

その他のすべての事象は不明であった。 

 

COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、

入手した際は提出する。 

 

 

 

追加情報（2022/11/30）： 

 

本報告は、連絡可能な同看護師からの自発追加報告である。更新情報は以下を含む： 

 

検査（血液培養追加）、事象（菌血症と多臓器不全追加）、臨床経過。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、

入手した際は提出する。 
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21529 

可逆性脳

血管収縮

症候群; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002806 

 

 

 

2021/07、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、70 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、2 回目、

単回量、７０歳時、バッチ/ロット番号：不明）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、ロット番号不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/12 発現、頭痛（入院）、転帰「回復」（2022/02/12）、「頭痛/重度の頭痛」と記

載。 

 

2021/11/12 16:08 発現、可逆性脳血管収縮症候群（入院）、転帰「回復」、「可逆性脳血管

攣縮症候群」と記載。 

 

患者は可逆性脳血管収縮症候群、頭痛のために入院した（入院日：2021/11/15、退院日：

2021/11/27、入院期間：13 日）。 

 

以下の検査と手順を経た： 

 

磁気共鳴画像：（2021/11/15）可逆性脳血管攣縮症候群、注記：MRI で可逆性脳血管攣縮症候

群が疑われた。 

 

（2022/02/12）脳血管攣縮の所見は改善した。注記：脳血管攣縮の所見は改善しており、可逆

性脳血管攣縮症候群の診断が確定した。 

 

可逆性脳血管収縮症候群、頭痛に対して治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/6 月下旬、2021/７月中旬、ファイザー社の新型コロナウイルスワクチンを接種した。 

 

2021/11/12、朝より頭痛を自覚し、市販の頭痛薬を内服して痛みは消失した。 
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同日午後、洗髪中に突然重度の頭痛が生じた。 

 

２０分程度で頭痛は収束したが、その後も姿勢や入浴で再燃するため、 

 

2021/11/15、当科外来を受診した。 

 

MRI で可逆性脳血管攣縮症候群が疑われ保存的入院加療を開始した。 

 

2021/11/19、入院後初回のシャワー浴では頭痛再燃した。 

 

2021/11/26、再度シャワー浴を試し、頭痛再燃はなかった。 

 

2021/11/27、自宅退院、外来フォローとなった。 

 

2022/2/12、MRI で脳血管攣縮の所見は改善しており、可逆性脳血管攣縮症候群の診断が確定

した。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162b2 は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。 

 

 

 

報告医師は次のとおりコメントしている：新型コロナウイルスのスパイク蛋白は血管内皮に存

在するアンギオテンシン II 受容体に親和性があり、血管障害を来しうることが知られてい

る。時系列的にも同ウイルスのワクチンとの因果関係ありと判断するのが妥当である。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は、要請され、入手次第提出される。 

 

 

 

修正：前回報告した内容を修正するための追加報告：経過欄の臨床経過詳細を更新した。 
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21530 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

81 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（単回

量、バッチ/ロット番号：不明）、2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、3 回目（追

加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）、4 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番

号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、全て 2022/11/18 発

現、転帰「不明」、全て「両親 2 人とも 11/18 にコロナに感染した」と記載された。 

 

臨床経過： 

 

報告者の両親は、1 回目から 4 回目までファイザーの従来ワクチンを接種した。両親 2人とも

11/18 にコロナに感染した。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

重篤性評価と因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上

の追加情報は期待できない。 
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21531 
特発性肺

線維症 

特発性

肺線維

症; 

 

糖尿病 

これは、以下の文献を情報源とする文献報告である："Coronavirus disease 2019 

vaccination-induced acute exacerbation in idiopathic pulmonary fibrosis", 

Respirology Case Reports, 2022; Vol:10(11), DOI:10.1002/rcr2.1051。 

 

 

 

78 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162B2、１回目、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「糖尿病」（継続中）;「特発性肺線維症」（継続中か不

明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：特発性肺線維症（医学的に重要、生命を脅かす）、被疑製品投与 7

日後、転帰「回復」、「特発性肺線維症増悪」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：Blood test: 陰性; Diagnostic procedure: (AE) of IPF; 

High-resolution computerised tomogram of lung: 経時的変化; 初診時, 胸膜下蜂巣肺およ

び, 注記: 牽引性気管支拡張を伴う網状影が主に両側下葉に存在した; また、斑状すりガラス

影（GGOs）, 注記: 両側肺野の胸膜下部に主に影響を及ぼす; 潜在的伝染性病原体: 陰性; 

SARS-CoV-2 test: 陰性; Sputum culture: 陰性; X-ray: 徐々に改善した; また、斑状すりガ

ラス影 (GGOs), 注記: 両側肺野の胸膜下部に主に影響を及ぼす; コルチコステロイド治療開

始 1 カ月後, 注記: 両側肺野の小葉間中隔肥厚および GGOs は改善した。 

 

特発性肺線維症の結果として治療処置がとられた。 

 

 

 

臨床イメージ：糖尿病と特発性肺線維症（IPF）を伴う 78 歳の日本人男性は、コロナウイルス

性疾患 2019（COVID-19）に対する 1 回目 BNT162b2 ワクチン（BioNTech/ファイザー）接種翌

日から、倦怠感、筋肉痛および全身性皮疹を発現した。 

 

ワクチン接種 7 日後、悪化する呼吸困難と発熱が発現した。症状は改善なく 3 週間持続した。 

 

SARS-CoV-2 ポリメラーゼ連鎖反応は陰性であった。 

 

潜在的伝染性病原体のための喀痰培養と血液検査は陰性であった。 

 

左心不全、肺塞栓症および誤嚥の所見はなかった。 

 

最近の手術または薬剤変更はなかった。 

881



 

このため患者は COVID-19 ワクチン接種後の IPF の急性増悪（AE）と診断され、静脈内メチル

プレドニゾロン（mPSL）パルス療法を 3 日間、その後プレドニゾロンを受けた。 

 

1 ヵ月後、臨床症状とＸ線所見は徐々に改善した。 

 

近年、一部の研究者は COVID-19 ワクチン接種後 IPF-AE を報告してきた。COVID-19 ワクチン

接種によって引き起こされる IPF-AE の病因は不明なままであるが、COVID-19 ワクチンは T 細

胞反応を起こし、インターフェロン-y およびインターロイキン-2 のような炎症誘発性サイト

カインを放出する。しかし特発性 AE を COVID-19 ワクチン接種誘発性 AE と鑑別することは難

しく、著者らはワクチン接種がステロイド反応性エピソードで特徴づけられる IPF の AE の引

き金となり得ると推測する。 
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21532 

嘔吐; 

 

大脳静脈

洞血栓症; 

 

振戦; 

 

横静脈洞

血栓症; 

 

浮動性め

まい; 

 

疼痛; 

 

疾患再発; 

 

頭痛 

横静脈

洞血栓

症 

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。規制当

局番号：v2210002803（PMDA）。 

 

 

 

2021/06、73 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）2 回

目、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した（73 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「左横静脈洞血栓症」、開始日：2016/11/16（進行中かどうか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/18 発現、大脳静脈洞血栓症（入院）、横静脈洞血栓症（入院）、転帰：「軽快」、

すべて「脳静脈洞（左横静脈洞）血栓症」と記載された; 

 

2021/12/18 発現、浮動性めまい（非重篤）、転帰：「軽快」、「めまい/歩くとふらつき」と

記載された; 

 

2021/12/18 発現、疼痛（非重篤）、転帰：「軽快」、「右の耳の裏から首筋にかけて痛み」

と記載された; 

 

2021/12/19 発現、振戦（非重篤）、転帰：「軽快」、「体が揺れ」と記載された; 

 

2021/12/19 発現、嘔吐（非重篤）、転帰：「軽快」; 

 

2022/06/26 発現、頭痛（非重篤）、転帰：「軽快」; 

 

2022/06/26 発現、疾患再発（非重篤）、転帰：「軽快」、「左横静脈洞血栓症再発」と記載

された。 

 

患者は、大脳静脈洞血栓症、横静脈洞血栓症のために入院した（入院開始日：2022/07/05、退

院日：2022/07/07（入院期間）：3 日）。 

 

事象「脳静脈洞（左横静脈洞）血栓症」、「右の耳の裏から首筋にかけて痛み」、「めまい/
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歩くとふらつき」、「体が揺れ」、「嘔吐」、「頭痛」および「左横静脈洞血栓症再発」の結

果、救急治療室受診を要した。 

 

患者は、以下の検査と手順を実施した： 

 

血液検査：（不明日）血栓性要因無し、注記：危険因子となる内服もない; 

 

磁気共鳴画像：（2022/06/13）同静脈洞の画像は改善; 

 

（2022/06/26）左横静脈洞血栓症再発; 

 

（2022/09/20）著変なし、注記：脳静脈洞も著変なし。 

 

大脳静脈洞血栓症、横静脈洞血栓症、疼痛、浮動性めまい、振戦、嘔吐、頭痛、疾患再発の結

果として治療的な処置がとられた。 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、入手した際は提出される。 

 

 

 

臨床経過：  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

2017 年 6 月 2 日を最後に、抗凝固療法を終了し、再発なく経過していた。 

 

しかしながら、上記ワクチン接種後に横静脈洞血栓症を再発しており、抗凝固薬休薬後に再発

している。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９のスパイク・タンパク質がアンジオテンシン２受容体に親和性があり、血管

内皮障害により血栓症を来しうることが知られている。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９感染歴はなかった。血液検査で血栓症要因なし、危険因子となる内服もなか

った。 

 

時系列的にもワクチンと因果関係があると判断するのが妥当である。 
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21533 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

発熱 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002793（PMDA）。 

 

 

 

2022/09/09、40 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

－製造販売業者不明（投与 3回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）（40 歳

時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）。 

 

2022/09/09（ワクチン接種日）、事象発現日として報告された。 

 

2022/09/19（ワクチン接種の 10 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経緯は、以下の通りであった： 

 

2022/09/09、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 3 回目の投与を受けた。 

 

2022/09/10 と 2022/09/11、患者は発熱を発現した。倦怠感もあった。 

 

2022/09/15、患者は、症状の増悪で内科を受診した。悪心と嘔吐が強かったので、患者は

2022/09/15 に入院した。 

 

症状は、補液と対症療法にて改善した。 

 

2022/09/19、退院した。   

 

 

 

医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象とワクチンとの因果関係は評価不能と

評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因は不明であった。 
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追加情報（2022/12/06）： 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

21534 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

巣状分節

性糸球体

硬化症 

  

本報告は、以下を情報源とする文献報告である： 

 

Journal of the American Society of Nephrology, 2022; Vol:33, pgs:337,表題"Twelve-

Year-Old Girl With Steroid Resistant Nephrotic Syndrome With Collapsing Focal 

Segmental Glomerulosclerosis After COVID-19 Vaccination" 

 

 

 

12 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162B2、投与回数不明、単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ネフローゼ症候群（医学的に重要、生命を脅かす）、転帰「回復」; 

 

巣状分節性糸球体硬化症（生命を脅かす）、転帰「回復」、「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種

後の虚脱性巣状分節性糸球体硬化症」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Biopsy kidney：虚脱性巣状分節性糸球体硬化症が認められた; 

 

Blood albumin：1.4g/dl; 
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Blood test：重度の低アルブミン血症が認められた、注記：腎臓機能不全なし; 

 

Glomerular filtration rate：118、注記：単位：mL/min/1.73m2; 

 

Comprehensive genetic testing：ステロイド耐性ネフローゼ症候群を引き起こす遺伝子変異

はなかった、注記：遺伝子変異もしくは無症候性蛋白尿なし; 

 

Renal function test：低補体血症なし; 

 

Urine analysis：血尿を伴う重度の蛋白尿、注記：ネフローゼ症候群を示す; 

 

Urine protein/creatinine ratio：12.8、注記：単位：g/gCr。 

 

ネフローゼ症候群、巣状分節性糸球体硬化症の結果、治療的処置がとられた。 

 

 

 

序論：ＣＯＶＩＤ－１９予防接種の増加に伴い、ワクチン接種後のネフローゼ症候群（NS）の

発現は、新たな懸念の 1 つとなっている。巣状分節性糸球体硬化症（FSGS）を含む症例もある

一方で、ワクチン接種後の NS の症例は微小変化を伴って起こるものがほとんどである。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９感染と虚脱性 FSGS との関連性は特に APLO1 リスクバリアントを持つ患者で

報告されたが、今までのところ、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後の小児期の虚脱性 FSGS の

症例は報告されていない。 

 

症例記述：12 歳の日本人の女の子は、BNT162b2（ファイザー/BioNTech）ワクチンを接種し

た。その直後、徐々に浮腫が出現し、注射の 15 日後に、重度の浮腫のため当院に紹介され

た。 

 

彼女には既往歴も家族歴もなかった。 

 

血液検査では、腎臓機能不全（eGFR 118.0ml/分/1.73m2）もしくは低補体血症はなく、重度の

低アルブミン血症（sAlb 1.4g/dL）が認められた。検尿では、血尿を伴う重度の蛋白尿（尿蛋

白/Cr 12.8g/gCr）が認められ、ネフローゼ症候群を示した。 

 

治療前、腎生検によって虚脱性 FSGS が認められた。 

 

小児ネフローゼ症候群の治療ガイドラインに従って、プレドニゾロン（PSL）60mg/日を開始し

た。 

 

PSL 投与の 28 日後に完全緩解を達成せず、シクロスポリンとリシノプリル治療を開始した。 
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加えて、メチル・プレドニゾロンパルス療法を 2 サイクル実施した。最終的に、彼女は 2.5 ヵ

月の治療後、完全緩解を達成した。 

 

包括的な遺伝子検査では、ステロイド耐性 NS もしくは無症候性蛋白尿を引き起こす遺伝子変

異はなかった。 

 

考察：ワクチン接種（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種を含む）後の NS の新規発現が報告され

た。実際のメカニズムはまだはっきりしないが、多少の免疫学的影響がワクチン接種後の発現

と紐づいていると報告された。 

 

興味深いことに、この患者は、二次性 FSGS として（特にウイルス感染した APOL1 リスクバリ

アントをもつ患者で）一般的な虚脱性 FSGS を示した。ＣＯＶＩＤ－１９感染を伴う虚脱性

FSGS は、インターフェロン活性化もしくは VEGF 活性化と関係していることが報告された。Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後の虚脱性 FSGS 患者には、一般的な病因があるかもしれない。 

21535 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：169431。 

 

 

 

84 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の初回（単回量、バッ

チ・ロット番号：不明）、2回目（単回量、バッチ・ロット番号：不明）、3 回目（追加免

疫）（単回量、バッチ・ロット番号：不明）および 4 回目（追加免疫）（単回量、バッチ・ロ

ット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が、報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、いずれも

2022/11/18 に発現、転帰は「不明」、「両親 2 人とも 11/18 にコロナに感染した。」と記載

された。 

 

臨床経過：報告者の両親は、1 回目から 4 回目までファイザーの従来ワクチンを接種した。 
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11/18、両親 2 人ともコロナに感染した。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

重篤性評価および因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

再調査は不可能であり、ロット・バッチ番号についての情報は入手できない。追加情報は期待

できない。 

21536 

大脳静脈

洞血栓症; 

 

横静脈洞

血栓症 

片頭痛; 

 

緊張性

頭痛 

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）の自発報告である。当局番号

（PMDA）：v2210002804。 

 

  

 

2022/01/28、41 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）、投与 3（追加

免疫）、単回量（バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた（41 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下を含む： 

 

「片頭痛」（継続中か不明）、注記：片頭痛と緊張型頭痛で治療歴あり; 

 

「緊張性頭痛」（継続中か不明）、注記：片頭痛と緊張型頭痛で治療歴あり。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含む： 

 

コミナティ（投与 1、単回量、ロット番号：不明、使用期限：不明）、投与日：2021/04/12

（COVID-19 免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 2、単回量、ロット番号：不明、使用期限：不明）、投与日：2021/05/07

（COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

大脳静脈洞血栓症（医学的に重要）、横静脈洞血栓症（医学的に重要）、すべて 2022/03/30

発現、転帰「軽快」、「脳静脈洞（右横静脈洞）血栓症」と記述。 

 

事象「脳静脈洞（右横静脈洞）血栓症」は、来院を要した。 
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患者が受けた検査と処置は以下の通り： 

 

血液検査：（不明日）、血栓性素因なく：血液検査で血栓性素因なく; 

 

MRI(磁気共鳴画像)：（2022/04/04）上記診断（報告のとおり）、注記：脳静脈洞（右横静脈

洞）血栓症;（2022/09/26）著変ないことを確認。 

 

大脳静脈洞血栓症（横静脈洞血栓症）の結果として治療的処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

2022/03/30（投与 3 ワクチン接種の 61 日後）、患者は脳静脈洞（右横静脈洞）血栓症を発現

した。 

 

2022/10/03（投与 3 ワクチン接種の 248 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

2022/03/30 より、患者は過去に経験したことがない重度の頭痛を自覚した。トリプタン製剤

内服するが無効であった。 

 

04/01 より、嘔気嘔吐と伴い、飲食も困難となった。 

 

04/04、当科受診した；MRI で上記診断となった。抗凝固療法を開始し、外来フォローとなっ

た。 

 

09/26、MRI で著変ないことを確認した（横静脈洞再開通は得られず）。 

 

10/03、頭痛、嘔気、嘔吐は改善しているため、抗凝固療法終了とし、有事再診とした。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連あ

りと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：新型コロナウィルスのスパイク蛋白は血管内皮に存在するアン

ギオテンシン II 受容体に親和性があり、血栓症を来し得ることが知られている。COVID-19 感

染歴がなく、血液検査で血栓性素因なく、危険因子となる内服もない。時系列的にも因果関係

ありと判断するのが妥当である。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、入手した場合は提出される。 
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21537 
ＩｇＡ腎

症 

尿検査

異常; 

 

尿潜血; 

 

尿蛋白 

本報告は、以下文献源からの文献報告である：「COVID－19 ワクチン接種後に肉眼的血尿が見

られ腎生検の結果 IgA 腎症と診断された一例」日本腎臓学会誌、2022; Vol:64(6-W), 

pgs:765。 

 

 

 

51 歳男性［主訴］肉眼的血尿［現病歴］2 年前の検診で初めて尿蛋白、尿潜血を指摘された。

近医を受診し年 1 回の経過観察となっていた。その後も尿所見異常の指摘は継続していた。 

 

7 ヵ月前に 2 回目の COVID-19 ワクチンの接種をした。翌日 39 度の発熱と共に茶褐色尿を認め

た。 

 

近医の検査では血尿 2+、尿蛋白 1.43g/gCr、Cre 0.9mg/dL であった。腎機能障害の進行は認

めないものの血尿、蛋白尿の持続があり、当院紹介となった。 

 

腎生検で IgA のメサンギウム領域への顆粒状の沈着、メサンギウム細胞の増殖を認めることか

ら IgA 腎症と診断した。 

 

尿蛋白 0.57g/gCr、Cre 0.88mg/dL、病理で糸球体 48 個中 4個の糸球体に半月体形成を認め、

治療適応と考えた。 

 

扁摘を行い改善が無ければステロイドパルス療法の追加を検討することとなった。mRNA ワク

チンは他の不活化ワクチンと比較して免疫応答が強いため腎炎の発生率が高まるといった報告

や、既に IgA 沈着があり接種することで発症するという報告もある。本症例はワクチン接種前

から症状を認めているため接種により顕在化したと考える。 

21538 

亜急性甲

状腺炎; 

 

甲状腺機

能亢進症 

施設で

の生活; 

 

認知症 

本報告は、以下文献源からの文献報告である：「COVID19 ワクチン接種後、不明熱の精査で亜

急性甲状腺炎と診断された高齢男性の一例」第 22 回日本内分泌学会九州支部学術集会、2022; 

Vol:22nd, pgs:60。 

 

 

 

2021/06、81 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製造

販売業者不明、2 回目、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高度認知症」（継続中）; 

 

「高度認知症のため施設入所中の 81 歳男性」（継続中）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 
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ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め。 

 

以下の情報が報告された： 

 

甲状腺機能亢進症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「甲状腺中毒症」と記載された; 

 

亜急性甲状腺炎（入院）、転帰「軽快」、「亜急性甲状腺炎（SAT）」と記載された。 

 

事象「甲状腺中毒症」と「亜急性甲状腺炎（SAT）」は、医療機関の診察を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

抗甲状腺抗体：陰性; 

 

自己抗体検査：陰性; 

 

血液検査：熱源不明; 

 

体温：38 度、注：Y+11 日;低下、注：プレドニゾロン（30mg）内服を開始、漸減にて解熱; 

 

心エコー図：血流増加を認めず; 

 

画像検査：熱源不明。; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９感染症、肺炎、尿、注：路感染症、心内膜炎、膠原病等を除外; 

 

甲状腺機能検査：正常化; 

 

超音波スキャン：低エコー像から診断、注：亜急性甲状腺炎(SAT)と; 

 

尿検査：熱源不明。 

 

甲状腺機能亢進症、亜急性甲状腺炎の結果として治療的処置が取られた。 
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21539 

不整脈; 

 

突然死 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。 

 

 

 

2022 年、29 歳の男性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022 年、突然死（死亡）発現、転帰「死亡」; 

 

2022 年、不整脈（死亡）発現、転帰「死亡」、「致死性不整脈」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

剖検：(2022 年) 致死性不整脈が明らかになった、注釈：脳卒中および心筋梗塞は否定され

た。 

 

患者の死亡年月日は、2022 年であった。 

 

報告された死因：「致死性不整脈」、「突然死」。 

 

剖検により、「致死性不整脈」（不整脈）が明らかになった。 

 

臨床経過： 

 

患者の原疾患または合併症は不明であった。 

 

2022 年秋ごろ、患者は致死性不整脈を発現した。 

 

報告では、2022 年秋ごろ、コミナティ筋注 2 回目接種の 23 日後に突然死した; 

 

医療機関での解剖の結果、脳卒中および心筋梗塞は否定され、致死性不整脈であった。 

 

報告者は事象を重篤（死亡）と分類し、死因は致死性不整脈であった。 
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BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入手次第提出される。 

21540 

横静脈洞

血栓症; 

 

睡眠障害; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

頭痛 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002805。 

 

 

 

2021/09、59 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、単回量）の 2 回目の接種を受けた（59 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「頭痛」（継続中か不明）、注記：15 歳頃からの市販薬のみで頓挫する頭痛。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/08（接種日）コミナティ（投与 1 回目）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/09 発現、横静脈洞血栓症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「左横静脈洞お

よび S 状静脈洞血栓症」と記載された； 

 

2021/12/09 発現、頭痛（入院）、転帰「軽快」、「頭痛が出現し、市販頭痛薬内服していた

が症状が増悪する」と記載された； 

 

2021/12/17 発現、食欲減退（入院）、転帰「軽快」、「食欲不振」と記載された； 

 

2021/12/17 発現、睡眠障害（入院）、転帰「軽快」。 
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患者は、横静脈洞血栓症、頭痛、睡眠障害、食欲減退のため入院した（開始日：2021/12/17、

退院日：2021/12/24、入院期間：8 日間）。 

 

事象「頭痛が出現し、市販頭痛薬内服していたが症状が増悪する」は救急治療室受診が必要で

あった。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査：（日付不明）正常、注記：血液検査で血栓性素因なく、危険因子となる内服歴もな

し； 

 

MRI：（2021/12/13）上記診断（頭痛）となった、注記：抗凝固薬内服を開始したが症状は増

悪した、（2022/09/05）正常、注記：脳静脈洞の再開通は得られていなかった。 

 

頭痛に対して治療措置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/12/09 頃から頭痛が出現し、市販頭痛薬を内服していたが症状が増悪するため、 

 

12/11 未明に当院 ER を受診、頭痛薬を処方され帰宅したが改善しなかった。 

 

12/13、当院外来を初診。MRI で上記診断となり、抗凝固薬内服を開始したが症状は増悪し

た。 

 

12/17、当科再診。頭痛による睡眠障害および食欲不振を伴っていたことから入院となった。 

 

12/24、頭痛は残るものの軽減し、飲食可能となったため自宅退院となった。 

 

本疾患発症前（15 歳頃）からの市販薬のみで頓挫する頭痛のみとなった。 

 

2022/09/05、MRI で脳静脈洞の再開通は得られていなかった。 

 

COVID-19 スパイク蛋白がアンギオテンシン II 受容体に親和性があり、血管内皮障害を来し得

ることが知られていた。 

 

患者は COVID-19 感染歴はなく、血液検査で血栓性素因はなく、危険因子となる内服歴もなか

った。 
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時系列としても、ワクチンとの因果関係ありと判断することが妥当であった。 

 

報告者は、本事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162B2 と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。 

 

 

 

BNT162b2 の バッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手次第提出される。 

21541 

ギラン・

バレー症

候群; 

 

一過性脳

虚血発作; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋力低下 

脳梗塞 

これは製品情報センターより連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

50 歳代の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2(コミナティ、投与回数不明、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明)を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：「脳梗塞」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ギラン・バレー症候群（医学的に重要）：転帰「不明」、「ギラン・バレーみたいな感じ」と

記載。 

 

一過性脳虚血発作（医学的に重要）：転帰「不明」、「一過性の脳虚血みたいな感じがしてい

た」と記載。 
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感覚鈍麻（非重篤）：転帰「不明」、「足の痺れと手の痺れを訴えていた」と記載。 

 

筋力低下（非重篤）：転帰「不明」、「下肢の筋力低下だけが見られた」と記載。 

 

 

 

臨床経過： 

 

最初、患者は足痺れと手の痺れを訴えていた。その時は一過性の脳虚血みたいな感じがしてい

たので、所見を取った。顔の左右差（聴取不明瞭）とか、上肢のバレー徴候とか、発語も特に

問題なくて、下肢の筋力低下だけが見られた。今考えると、ギラン・バレーみたいな感じなの

かと思った。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入手した場合は提出される。 

21542 

発熱; 

 

糸球体腎

炎; 

 

蛋白尿; 

 

血尿 

尿潜血 

本報告は以下の文献情報による文献報告である：「SARS－CoV2 ワクチン接種後に顕在化した

IgA 腎症の 1 例」、日本腎臓学会誌、2022;Vol:64(6-W)、gs:725。 

 

 

 

20 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

不明、単回量）の 1 回目投与を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「尿潜血」（継続中かどうかは不明）、注記：14 歳時。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

糸球体腎炎（入院）、転帰「不明」、「糸球体腎炎が疑われた」と記載された; 

 

蛋白尿（入院）、転帰「回復した」; 

 

発熱（入院）、被疑製品投与の 1 日後、転帰「不明」、「37.5 度の発熱」と記載された; 

 

血尿（入院）、被疑製品投与の 1 日後、転帰「未回復」、「肉眼的血尿/顕微鏡的血尿」と記

載された。 

 

事象は、「糸球体腎炎が疑われた」、「蛋白尿」、「37.5 度の発熱」と「肉眼的血尿/顕微鏡

的血尿」は医師の受診を必要とした。 
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患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Body temperature：37.5 度;尿蛋白：陽性、注記：糸球体腎炎が疑われた;Red blood cells 

urine：＞100/HPF;Urine analysis：尿潜血を指摘された、注記：14 歳時;尿異常は認められ

なかった、注記：二次検査で;異常を指摘されずに経過、注記：以後の学校尿検査で;Urine 

protein/creatinine ratio：1.91g/dl。 

 

臨床経過： 

 

20 歳の男性に関する症例である。 

 

14 歳時、学校検尿で尿潜血を指摘されたが、2 次検査で尿異常は認められなかった。 

 

その後の学校検尿でも異常は指摘されずに経過していた。 

 

X 年 10 月 11 日、ＳＡＲＳ-CoV2 ワクチン（ファイザー）の初回投与を受けた。 

 

翌朝、37.5 度の発熱と肉眼的血尿がみられた。 

 

前医より、血尿に加えて尿蛋白陽性であることから糸球体腎炎が疑われた。 

 

肉眼的血尿は数日で消失したが、10 月 26 日に当科を受診したとき、尿沈渣 RBC > 100/HPF、

尿蛋白/Cr 1.91g/dL と顕微鏡的血尿、蛋白尿は持続していた。 

21543 脳梗塞   

本症例は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）

から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/03/14（2022/03/16 とも報告された）、高齢女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、投与回数不明、単回量、ロット番号：FR4768、有効期限：2023/02/28）を接種

した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

脳梗塞（医学的に重要）、2022/06 発現、転帰「不明」、「脳梗塞」と記載された。 

 

臨床経過の詳細：2022/03/14（報告通り）、報告者の母親は近くの医院でファイザーのワクチ

ンを接種した。 

 

患者は、2022/03/16（報告通り）に近くの医院でワクチン接種して 3 ヶ月後に脳梗塞で倒れ
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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。 

21544 

組織球性

壊死性リ

ンパ節炎 

ＣＯＶ

ＩＤ－

１９ 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番号：

v2210003114（PMDA）。 

 

  

 

2022/04/22、12 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、単回量、12 歳時）を 1 回目として接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「COVID-19 に罹患した」、開始日：2022/02/27、中止日：2022/02/27、注記：発熱はわずか 1

日のみで軽症であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/04/24 発現、組織球性壊死性リンパ節炎（医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2022/09/30）、「亜急性壊死性リンパ節炎」と記載された。 

 

事象「亜急性壊死性リンパ節炎」は、診療所受診を要した。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査：（2022/06/17）異常、注記：白血球減少、肝機能障害も伴っていた。 

 

組織球性壊死性リンパ節炎の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は 12 歳 3 ヵ月（ワクチン接種時年齢）の女性であった。 
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ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

2022/04/24（ワクチン接種 2日後）、患者は亜急性壊死性リンパ節炎を発現した。 

 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった（症状は以下を含む：肝機能障害が改善傾向だ

が残存しており、今後もフォロー予定であった。発症当初より不登校となり、自覚症状は改善

したものの再登校出来ずに経過している）。 

 

2022/04/22、患者は COVID-19 免疫のためコミナティの 1 回目を不明経路を通して単回量接種

した。 

 

2022/02/27、COVID-19 に罹患した。発熱はわずか 1 日のみで軽症であった。 

 

2022/04/22、ファイザー製ワクチン 1 回目を接種した。 

 

04/24 より、発熱、頸部・顎下部のリンパ節膨張、倦怠感が出現した。その後、1 ヵ月に渡っ

て断続的に発熱が持続した。頸部リンパ節膨張および倦怠感が持続するため、06/17、近医よ

り紹介された。血液検査で、白血球減少、肝機能障害も伴っていた。したがって、亜急性壊死

性リンパ節炎と診断した。 

 

NSAIDs の内服で加療し、自覚症状の消失まで 4 ヵ月程度を要した。肝機能障害については継

続したフォロー中である。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

亜急性壊死性リンパ節炎は、ウイルス感染やワクチン接種を契機とした発症の報告がある。本

児もワクチン接種後 2 日後の発症から、事象がワクチン接種を契機とした亜急性壊死性リンパ

節炎の可能性が高いと考えられる。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は未提供であり、再調査時に要請される。 
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21545 

ワクチン

の互換; 

 

発熱 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者または非医療従事者）から入手した自発報告である。プ

ログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

  

 

50 代の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ、3 回目 (追加免疫)、単回

量 (バッチ/ロット番号: 不明) )を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 免疫のためのモデルナ covid-19 ワクチン（1 回目）； 

 

Covid-19 免疫のためのモデルナ covid-19 ワクチン（2 回目）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換(医学的に重要)、転帰「不明」、「1 回目と 2 回目はモデルナのワクチンを接

種した」と記載された； 

 

発熱（医学的に重要）、転帰「回復」、「ファイザー社のワクチンを 3 回目の接種後に 38 度

後半の熱が 1 週間続いた」と記載された。 

 

事象「ファイザー社のワクチンを 3 回目の接種後に 38 度後半の熱が 1 週間続いた」は医療機

関の受診を必要とした。 

 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り：体温: 38 度後半。 

 

発熱の結果として治療措置が取られた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

1 回目と 2 回目はモデルナ社のワクチンを接種し、3 回目にファイザー社のワクチンを接種

後に 38 度後半の熱が 1 週間続き、その間に病院で解熱剤の点滴を受けた。  

 

38 度後半の熱が 1 週間も続いている為、その間仕事など休むことができなかった。  

 

4 回目の接種を検討しており、打つとなるとオミクロン株対応ワクチンであると思う。  
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周りの人で、ファイザー社のオミクロン株対応ワクチンを接種した人は副反応が結構出ている

と聞いた。  

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号の情報は取得できまない。これ以上の追加情報は

期待できない。 

21546 網膜出血 

コント

ロール

不良の

糖尿病 

本報告は、製品情報センターより連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/08、50 歳代の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、２回

目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「糖尿病コントロール不良」（継続中か不明） 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため） 

 

以下の情報が報告された： 

 

網膜出血（医学的に重要）、2021/08 発現、被疑薬投与 2 日後、転帰「不明」、「眼底出血」

と記載された。 

 

事象「眼底出血」は、診療所受診を必要とした。 

 

臨床経過： 
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患者の糖尿病はコントロール不良であり、眼底出血も何度か起こし、相談に至った。 

 

2021/08、2 回目のワクチン接種の翌日に眼底出血を起こした。ワクチン接種と眼底出血の時

期が一致しただけであると判断した（当時は）。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21547 
中毒性皮

疹 

喘息; 

 

頭蓋内

動脈瘤; 

 

高脂血

症; 

 

高血圧; 

 

２型糖

尿病 

本症例は以下の文献情報に基づく文献症例である：「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンによる皮膚障

害の 3 例」、第 72 回日本皮膚科学会中部支部学術大会、2021；vol：72、pgs：127;「COVID－

19 ワクチン接種後に血清 TARC 高値を伴った播種状紅斑丘疹型皮疹が生じた 3 例」、皮膚の科

学、2022;vol：21(3)、pgs：187-193。 

 

  

 

喘息の既往を持つ 74 歳の女性。 

 

202X 年 6 月に急性胆管炎に対して 1 週間スルバクタムナトリウム/アンピシリン・ナトリウム

（SBT/ABPC）を投与した。 

 

急性胆管炎に対し抗菌薬を投与した。 

 

投与した 10 日後、ＣＯＶＩＤ－１９初回ワクチンを接種した。 

 

2 日後に 接種部位同側の四肢に搔痒を自覚、躯幹四肢に播種状紅斑が出現、血清 TARC 値は

3,862pg/m1 であった。 

 

ステロイド外用 3 週間後に紅斑は退色し,血清 TARC 値は正常化した。 

 

過去にワクチン接種後に TARC 高値を伴った皮疹の報告例はなく,本症例は患者背景やワクチン

が関与し,Th2 優位な皮膚免疫応答を誘導した可能性が示唆された。 

 

患者 3：74 歳の女性。 

 

主訴:躯幹四肢の紅斑。 

 

Local reference#：J2205180。 

 

F/U #：00。 
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皮膚の科学 21(3)：187-193/(2022)。 

 

既往歴：２型糖尿病、高血圧、高脂血症、脳動脈瘤、喘息。 

 

現病歴：現病歴:初診約 3 週間前より急性胆管炎に対してスルバクタムナトリウム/アンピシリ

ンナトリウム(sulbactam sodium/ampicillin sodium : SBT/ABPC)6 g/日を 1 週間投与し

た。 

 

SBT/ABPC 投与終了 10 日後に初回 COVID-19 ワクチン(コミナティ筋注)を右上腕に接種し、倦

怠感・頭痛・高熱などの症状は認めなかったが、接種 2 日後に右側四肢にそう痒を自覚。その

後躯幹四肢に小紅斑が播種状に拡大し、当科を受診した。 

 

現症:頸部,躯幹四肢にかけて小豆大までの播種状紅斑が散在し、上背部の紅斑は一部癒合して

いた。 

 

  

 

臨床検査所見(下線は異常値): 

 

WBC 7,340/uL (Neu 43.5%, Lym 25.1%, Eos 27.7%), Hb 13.2 g/dL, Ht 40.0%, Plt 233 x 

103/uL, AST 16 U/L, ALT 14 U/L, BUN 20 mg/dL, Cre 1.34 mg/dL, CRP 0.09 mg/dL, total 

IgE value 15.9 IU/mL, TARC 3.862 pg/mL。 

 

ウィルス抗体検査所見(発症 2週後、特記なければ EIA 法): 

 

麻疹 IgM 0.13, 風疹 IgM 0.08, HSV IgG 47.7, HSV IgM 0.37, VZV IgG 89.0, VZV IgM 

0.37, CMV IgG 50.5, CMV IgM 0.30, EB VCA IgG (FA 法) 160 倍, EBV VCA IgM (FA 法)10 倍

未満,EBV EBNA（FA 法）10 倍 

 

DLST(発症 2 週後):コミナティ筋注 S.I.77%(180%未満) 陰性、SBT/ABPC S.I.187%(180%以上)

陽性。 

 

パッチテスト(発症 2 週後):コミナティ筋注陰性。 

 

病理組織学的所見:背部の紅斑より皮膚生検を施行した。 

 

軽度の表皮内リンパ球浸潤と基底層に空胞変性を伴い、真皮浅層の血管周囲にリンパ球を主体

とする軽度の炎症細胞浸潤を認めた。 

 

診断: COVID-19 ワクチンを契機とした中毒疹と診断した。 
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臨床経過：フェキソフェナジン塩酸塩・エバスチン内服、クロベタゾールプロピオン酸エステ

ル外用を開始した。 

 

治療開始 2 週後の血清 TARC 値(592mg/dl),好酸球数(969/μL)ともに減少し、治療開始 3 週後

に紅斑は退色した。 

 

SBT/ABPC の薬疹の可能性を考え、皮疹治癒から約半年後に SBT/ABPC の負荷試験を施行した

が、紅斑の再燃は認めなかった。 

 

本症例は抗菌薬投与後に播種状紅斑が出現し、胆管炎に伴う中毒疹や抗菌薬による薬疹との鑑

別を要した。 

 

抗菌薬の DLST は陽性であったが、抗菌薬の薬剤負荷試験では紅斑の誘発は認めなかった。 

 

病理組織学的に軽度の空胞変性と血管周囲性のリンパ球浸潤を認め、COVID-19 ワクチン接種

による麻疹様皮膚炎の報告と矛盾ないと考えた。 

 

COVID-19 ワクチンの賦形剤成分であるポリエチレングリコールが 1 型だけでなく 4 型アレル

ギーとして作用する報告があった。 

 

同意を得られた本症例において希釈後の COVID-19 ワクチンの DLST とパッチテストを行った

が、結果はともに陰性であった。 

 

しかし、COVID-19 ワクチン接種による皮膚副反応の診断根拠となる情報は未だ少なく、ワク

チン接種後に偶然皮膚疾患を発症したのか、ワクチンによる皮膚副反応なのか判断に迷う場面

は多い。 

 

  

 

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（2022/11/21）：本症例は以下の文献情報に基づく文献症例である：「COVID-19 ワ

クチン接種後に血清 TARC 高値を伴った播種状紅斑丘疹型皮疹が生じた 3 例」、皮膚の科学、

2022；vol：21(3)、pgs：187-193。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である；本症例は、文献で確認された追加情報を含む

ために更新された。 

 

更新された情報：報告者（その他の医療従事者）と文献情報、病歴、すべての臨床検査値、被

疑ワクチン投与回数、事象「中毒疹」追加；事象「紅斑」と「そう痒症」削除。 
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21548 

動悸; 

 

心筋炎; 

 

期外収縮 

  

本症例は医薬情報担当者を通じて連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

60 歳代の女性患者は、Covid-19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ)4 回目（追加免疫）、0.3 

ml、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴は以下の通り：コミナティ（1 回目、単回量、Covid-19 免疫のため）、コミナティ

（2 回目、単回量、Covid-19 免疫のため）、コミナティ（3 回目、単回量、Covid-19 免疫のた

め）。 

 

以下の情報が報告された：心筋炎（医学的に重要）、転帰「不明」、報告用語「心筋炎を疑っ

たが確定診断はされていない」；「動悸」（非重篤）、転帰「軽快」；期外収縮（非重篤）、

転帰「不明」、報告用語「期外収縮 PVC」。 

 

以下の臨床検査および処置を実施した：心電図：期外収縮 PVC。 

 

 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 4 回目の接種（全て同一ワクチン）で初めて経験した。 

 

医師は心筋炎を疑ったが、確定診断はされていない。 

 

事象後、定期的に心電図をとっており、期外収縮 PVC が認められた。しかし接種以前からかも

しれず、なんとも言えない。 

 

動悸の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は事象が BNT162b2 と関連ありとした。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を依頼中であり、入手次第提出する。 
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追加情報:（2022/12/02）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21549 

ワクチン

接種部位

疼痛; 

 

呼吸不全; 

 

心停止; 

 

歩行障害; 

 

無脈性電

気活動; 

 

状態悪化; 

 

発語の乏

しさ; 

 

肺浸潤; 

 

肺炎; 

 

胸水; 

 

胸膜炎; 

 

食欲減退 

  

本報告は、規制当局を介し、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。受付

番号：v2210002846（PMDA）。 

 

  

 

2022/02/13、81 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、3 回

目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、81 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

アムロジピン、クロピドグレル、レバミピド、トラゼンタ、酸化マグネシウム。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため） 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反

応：「咳嗽」、「咽喉痛」） 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

歩行障害（非重篤）、2022/02/13 発現、転帰「不明」、「歩行しづらくなる」と記載。 
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ワクチン接種部位疼痛（非重篤）、2022/02/13 発現、転帰「不明」、「接種部位の疼痛著

明」と記載。 

 

食欲減退（非重篤）、2022/02/14 発現、転帰「不明」、「食欲低下認め、以後食欲低下は続

く」と記載。 

 

発語の乏しさ（非重篤）、2022/02/14 発現、転帰「不明」、「発語も乏しくなる」と記載。 

 

胸膜炎（死亡）、2022/02/16 発現、転帰「死亡」。 

 

呼吸不全（死亡、医学的に重要）、2022/02/16 発現、転帰「死亡」。 

 

肺炎（死亡、医学的に重要）、2022/02/16 発現、転帰「死亡」、「重症肺炎」と記載。 

 

胸水（死亡）、2022/02/16 発現、転帰「死亡」、「両側に胸水」と記載。 

 

肺浸潤（死亡）2022/02/16 発現、転帰「死亡」、「両側肺野浸潤影」と記載。 

 

無脈性電気活動（死亡、医学的に重要）、2022/02/16 16:00 発現、転帰「死亡」、「PEA」と

記載。 

 

心停止（死亡、医学的に重要）、2022/02/16 16:40 発現、転帰「死亡」。 

 

状態悪化（死亡）、転帰「死亡」、「急激に状態が悪くなり」と記載。 

 

事象「PEA」は、緊急治療室への受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

コンピュータ断層撮影：（2022/02/16）両側肺野浸潤影あり。メモ：両側に胸水あり。 

 

頭部コンピュータ断層撮影：（2022/02/16）一部に低吸収域（LDA と報告された）。メモ：右

中大脳動脈領域（MCA と報告された）。左硬膜下に LDA。 

 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（2022/02/16）陰性。 

 

無脈性電気活動の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

患者死亡日は、2022/02/16 であった。 

 

報告された死因：「重症肺炎」、「胸膜炎」、「呼吸不全」、「PEA」、「心停止」、「両側

肺野浸潤影」、「両側に胸水」、「急激に状態が悪くなり」。 
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剖検が行われたか否かは、報告されなかった。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2022/02/16（ワクチン接種の 4 日後）、患者は重症肺炎、胸膜炎と呼吸不全を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった。 

 

2022/02/01、報告施設の最終受診であった。病院受診後、患者にはノドの痛みと咳はあった

が、熱は測っていなかった。患者の食欲は変わらなかった。 

 

2022/02/13、患者はファイザーの新型コロナワクチン３回目を集団接種会場で接種した。ワク

チン接種後、ワクチン接種部位の疼痛は著明であり、歩行しづらくなった。 

 

2022/02/14、食欲低下を認め、以後、食欲低下が続いた。この頃から、患者は家でゴロゴロし

ており、発語も乏しくなった。 

 

2022/02/16、患者の容態は急変した。16:00 に消防が到着し、自動体外式除細動器（AED とし

て報告された）を 3 回施行したが、無脈性電気活動（PEA と報告された）であった。その後も

ルーカス、挿管、人工呼吸するも不変であった。 

 

2022/02/16 16:30、患者は報告施設に到着した。ＣＯＶＩＤ－１９抗原チェックでは陰性であ

った。肺ＣＴを撮影し、両側肺野浸潤影があった。両側に胸水があった。頭部ＣＴ撮影し、右

中大脳動脈領域（MCA と報告された）一部に低吸収域（LDA と報告された）を示した。左硬膜

下に LDA が見られた。 

 

2022/02/16 16:40、心停止を確認した。 

 

2022/02/16 17:19、死亡が確認された。 

 

  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象が 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。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

当院の外来に通院していた患者である。外来診療する中では特に問題はなく、元気な患者であ
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った。新型コロナウイルスワクチン接種を契機として急激に状態が悪くなり、新型コロナワク

チン接種による影響を否定できないのではないかと考えられる。ワクチン接種は集団接種会場

で行っているため、接種時の予診票は確認できていない。 

 

集団接種会場で接種しているため接種券情報を持っていなかった。そのため不明であった。初

回免疫でどのワクチンを接種したかは不明であった。死因：医師（当該病院の内科部長）に確

認できると思うとのことであった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/30）：本報告は、ファイザーの社員を介して、連絡可能な同薬剤師から入

手した追加自発報告である。新情報を追加：事象の臨床経過及び、ロット番号不明を確認し

た。 
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倦怠感; 
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ン性免疫

グロブリ

ン血症; 

 

呼吸困難; 

 

温式自己

免疫性溶

血性貧血; 

 

状態悪化; 

 

脾腫; 
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腫; 
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加; 
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型肝炎; 

 

新生物; 

 

脾臓辺

縁帯リ

ンパ腫 

本報告は以下の文献情報による文献報告である： 

 

「BNT162b2 COVID－19 ワクチン接種後に温式自己免疫性溶血性貧血と IgM－M 蛋白血症を発症

した脾辺縁帯リンパ腫」、臨床血液、2022; Vol:63(10)、pgs:1379-1385。 

 

  

 

2021/07、71 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：不明、単回量）の 2 回目を接種した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「慢性Ｂ型肝炎」（継続中かどうかは不明）;「脾辺縁帯リンパ腫」（継続中かどうかは不

明）;「末梢血リンパ球増加」、開始日：2010 年 6 月（継続中かどうかは不明）、注記：自然

軽快し無治療経過観察となっていた;「2018 年 3 月に頸部リンパ節腫大があり、成熟 B細胞腫

瘍の可能性があった」、開始日：2018/03（継続中かどうかは不明）、注記：自然軽快し無治

療経過観察となっていた;「2018 年 3 月に頸部リンパ節腫大があり、成熟 B 細胞腫瘍の可能性

があった」、開始日：2018/03（継続中かどうかは不明）、注記：自然軽快し無治療経過観察

となっていた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、単回量;製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

呼吸困難（非重篤）、2021 発現、転帰「不明」、「息切れが出現した」と記載された; 

 

倦怠感（非重篤）、2021 発現、転帰「不明」; 

 

温式自己免疫性溶血性貧血（入院、医学的に重要）、2021 年発現、被疑製品投与 10 日後、転

帰「軽快」、「温式自己免疫性溶血性貧血（AIHA）」と記載された; 

 

脾臓辺縁帯リンパ腫（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「脾辺縁帯リンパ腫（SMZL）」

と記載された; 

 

単クローン性免疫グロブリン血症（入院）、転帰「軽快」、「IgM-M 蛋白の増加/ IgM-M 蛋白

血症/IgM-M 蛋白血症」と記載された; 
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腎障害（入院）、転帰「軽快」; 

 

脾腫（入院）、転帰「軽快」、「脾腫の増悪」と記載された; 

 

状態悪化（入院）、転帰「軽快」、「脾腫の増悪/本症例の腎障害は、M 蛋白血症の悪化に伴

い増悪」と記載された。 

 

患者は、温式自己免疫性溶血性貧血、脾臓辺縁帯リンパ腫、単クローン性免疫グロブリン血

症、腎障害、脾腫、状態悪化のため入院した（入院日：2021）。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Activated partial thromboplastin time: (2021) 67.2 秒; Alanine aminotransferase: 

(2021) 14 IU/l; Antinuclear antibody: (2021) 陰性; Aspartate aminotransferase: 

(2021) 31 IU/l; Band neutrophil percentage: (2021) 0 %, 注記: WBC; Basophil 

percentage: (2021) 0 %, 注記: WBC; Bilirubin conjugated: (2021) 0.6 mg/dl; Biopsy 

bone marrow: （日付不明）小リンパ球上昇; (2021) 小型リンパ球が増加, 注記: フローサイ

トメトリー(Fig.1A)で,CD19 陽性,CD5 陰性,CD20 陰性、ラムダ陽性の B 細胞のクローン性増殖

があり、成熟 B 細胞腫瘍の存在が示唆されたが、病型診断に至らなかった; Blood albumin: 

(2021) 4.0 g/dl; Blood bilirubin: (2021/03) 正常範囲; Blood bilirubin: (2021) 4.5 

mg/dl; Blood calcium: (2021) 8.7 mg/dl; Blood creatinine: （日付不明）0.25 mg/dl、注

記:g/g; (2021/03) 正常範囲; (2021) 1.46 mg/dl, 注記: 入院時; (2021) 上昇; Blood 

immunoglobulin A: (2021) 24 mg/dl; Blood immunoglobulin G: (2021) 0.25, 注記: index 

[s/c]。陽性基準: 1.4 以上。ワクチン 2 回目接種 11 日後; (2021) 0.03, 注記: index 

[s/c]. 陽性基準: 1.4 以上。ワクチン 2 回目接種 119 日後; (2021) 26.2, 注記: AU/ml。 陽

性基準: 50 以上。ワクチン 2回目接種 11 日後; (2021) 5.3, 注記: AU/ml. 陽性基準: 50 以

上。 ワクチン 2 回目接種 119 日後; Blood immunoglobulin G: (2021) 386 mg/dl; Blood 

immunoglobulin M: (2021) 4.15, 注記: index [s/c]. 陽性基準: 1.0 以上。ワクチン 2回目

接種 11 日後; (2021) 1.33, 注記: index [s/c]. 陽性基準: 1.0 以上。ワクチン 2 回目接種

119 日後; (日付不明) IgM 増加なく、注記:  脾臓摘出後 3ヶ月時点; (2021/03) 正常範囲; 

(2021) 249, 注記: 増加, 入院時; (2021) 徐々に増加; (2021) 減少, 注記: 脾臓摘出後; 

Blood lactate dehydrogenase: (2021/03) 251 IU/l, 注記: 軽度上昇; (2021) 771 IU/l, 注

記: 上昇; Blood potassium: (2021) 3.9 mEq/l; Blood pressure measurement: (2021) 

155/85 mmHg; Blood sodium: (2021) 143 mEq/l; Blood urea: (2021) 21 mg/dl; Body 

temperature: (2021) 37.2 度; Breath sounds: (2021) 異常なし; Cold agglutinins: 

(2021) 陰性; Computerised tomogram: (2021/03) 10cm の脾腫、注記: 頭尾方向; (2021) 有

意なリンパ節腫大なく, 注記: しかし、脾腫が頭尾方向 16cm まで増大し、背景の成熟 B細胞

腫瘍の増悪が示唆された; Coombs direct test: (2021) IgG+, C3-; (2021) 陽性; C-

reactive protein: (2021) 0.38 mg/dl; Eastern Cooperative Oncology Group performance 

status: (2021) 1; Eosinophil percentage: (2021) 1 %, 注記: WBC; Fibrin: (2021) 232 

mg/dl; Full blood count: (2021/03) 正常範囲; Glucose urine: (2021) 陰性, 注記: 

Urinalysis; Haematocrit: (2021) 15.7 %; Haemoglobin: (2021) 4.9 g/dl, 注記:貧血; 
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(2021) 4.6 g/dl, 注記: 入院時; (2021) 増加, 注記: 入院第 12 病日よりプレドニゾロン 60 

mg/日に増量後; Haptoglobin: (2021) 5.0 未満, 注記: 感度未満; (2021) 低下; Heart 

rate: (2021) 92, 注記: /分; Heart sounds: (2021) 異常なし; Immunohistochemistry: 

(2021) 中型リンパ球は CD3 陰性、注記: CD20 陽性、 IgM 陽性、ラムダの軽鎖制限があり、

辺縁帯リンパ腫とリンパ形質細胞性リンパ腫が鑑別に挙がった; Immunology test: (2021) 

IgM-ラムダ, 注記: Seroimmunological test; (2021) BJP-ラムダ, 注記: Urinalysis; 

(2021) 尿中 BJP-ラムダ型 M蛋白が陽性; Interleukin-2 receptor assay: (日付不明) 1573 

IU/ml, 注記: 高値持続; (2021) 1678 IU/ml; International normalised ratio: (2021) 

1.25; Additional testing with peripheral blood specimens: (2021) MYD 88 遺伝子変異は

陰性、注記: 自然乾燥標本で絨毛様突起を有するリンパ球が見られた(Fig. 1D); CD19+: 

(2021) 59 %; （日付不明）陰性; (2021) 34 %; (2021) 47, XY, add(1), add(3), 注記: 

t(14;19)[11/18]/47, XY, add(1), add(3), t(9;14)[6/18]/46, XY[1/18]; (2021) 0 %, 注

記: WBC; Light chain analysis: (2021) 131 mg/dl; (2021) 799 mg/dl; Light chain 

analysis: (2021) 0.16; Lymphocyte count: (2010/06) 増加; Lymphocyte percentage: 

(2021) 69 %, 注記: WBC; Mean cell haemoglobin: (2021) 35.9 pg; Mean cell haemoglobin 

concentration: (2021) 29.3 %; Mean cell volume: (2021) 123, 注記: fl; Metamyelocyte 

percentage: (2021) 0 %, 注記: WBC; Monocyte percentage: (2021) 7 %, 注記: WBC; 

Myelocyte percentage: (2021) 0 %, 注記: WBC; Neutrophil percentage: (2021) 23 %, 注

記: WBC; Occult blood: (2021) 陰性; Oxygen saturation: (2021) 98 %, 注記: (室内気); 

Pathology test: (2021)リンパ濾胞の増殖, 注記: 辺縁帯の拡大および辺縁帯に中型リンパ球

や形質細胞の増殖; Platelet count: (2021) 131000 /mm3; Protein urine: (2021) 陰性, 注

記: Urinalysis; (2021) 0.07, 注記: g/gCre; (2021) 0.25, 注記: g/gCre, 尿蛋白は定性陰

性; Proteinuria: (日付不明) 陰性; Red blood cell count: (2021) 1280000 /mm3; Renal 

function test: (2021) 改善傾向, 注記:脾臓摘出後; (2021) 悪化なく; Reticulocyte 

count: (2021) 353000 /mm3, 注記: 増加. 入院時; (2021) 低下, 注記: 入院第 12 病日より

プレドニゾロン 60 mg/日に増量後; Reticulocyte percentage: (日付不明) 28 %; (2021) 

27.6 %; SARS-CoV-2 test: (日付不明) 陰性; White blood cell count: (2021) 9200 /mm3, 

注記: 増加。 

 

温式自己免疫性溶血性貧血、脾臓辺縁帯リンパ腫、単クローン性免疫グロブリン血症、腎障

害、脾腫、状態悪化、呼吸困難、倦怠感の結果として治療的な処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

入院第 4 病日より、AIHA に対し、プレドニゾロン 30mg（0.5mg/kg）/日を開始したが、貧血の

改善は乏しかった。 

 

入院第 12 病日よりプレドニゾロン 60mg/日に増量後、Hb 上昇と網状赤血球低下があり、治療

効果が得られた。 
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入院第 32 病日よりプレドニゾロンを漸減したが、貧血の再燃はなかった。しかし、AIHA の改

善に反して、徐々に IgM は増加し、血清クレアチニンが上昇した。 

 

尿蛋白は定性陰性であり、0.25g/gCre だったが、免疫固定法で尿中 BJP－ラムダ型 M 蛋白は陽

性であり、M 蛋白関連腎症の可能性が考えられた。 

 

脾腫の改善もなく、背景の B細胞腫瘍の確定診断で治療が必要と考え、入院第 57 病日に脾臓

摘出術を施行した。 

 

摘出した脾臓の病理組織では、辺縁帯の拡大したリンパ濾胞の増殖があり、辺縁帯に中型リン

パ球や形質細胞の増殖を示した。 

 

免疫組織化学染色で、中型リンパ球は CD3 陰性、CD20 陽性、IgM 陽性で、ラムダの軽鎖制限が

あり、辺縁帯リンパ腫とリンパ形質細胞性リンパ腫が鑑別に挙がった。  

 

G-banding は 47、XY、add(1)、add(3)、t(14;19)[11/18]/47、XY、add(1)、add(3)、

t(9;14)[6/18]/46、XY[1/18]。 

 

末梢血検体による追加検査で、MYD88 遺伝子変異は陰性、自然乾燥標本で絨毛様突起を有する

リンパ球が見られた。 

 

以上の所見と、脾臓に病変の主座があることから、脾辺縁帯リンパ腫(SMZL)と診断した。 

 

脾臓摘出後、IgM は低下し、腎機能も改善傾向となった。 

 

ハプトグロビン低下、直接クームス試験陽性、可溶性 IL-2 受容体高値(1,573U/ml)は持続し

た。 

 

脾臓摘出後 3 ヶ月時点で、AIHA 再燃、IgM 増加、腎機能悪化のいずれもなく、SMZL に対する

追加の化学療法は施行せず経過している。 

 

  

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/30）本報告は、以下の文献源による文献報告である。「BNT162b2 COVID

－19 ワクチン接種後に温式自己免疫性溶血性貧血と IgM－M 蛋白血症を発症した脾辺縁帯リン

パ腫」、臨床血液、2022, Vol 63(10), pp 1379-1385。 
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本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;本症例は、文献で確認された追加情報を含む

ために更新された。更新された情報は以下を含んだ：文献情報。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/30）本報告は以下の文献情報による文献報告である「Warm autoimmune 

hemolytic anemia and IgM-monoclonal gammopathy following BNT162b2 COVID-19 vaccine 

in a patient with splenic marginal zone lymphoma」、Jpn J Clin Hematol、2022、Vol 

63(10)、pp 1379-1385。本報告は公表文献の受領に基づく追加報告である;本症例は文献で特

定された追加情報を含むために更新された。更新情報は以下を含んだ：文献情報と臨床検査値

の更新。 
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意識消失; 

 

損傷; 

 

歩行不能; 

 

異常感; 

 

疲労; 

 

脳梗塞; 

 

転倒 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他非医療従事者）から入手した自発報告であ

る。プログラム ID：169431。報告者は患者である。 

 

  

 

2022/02/26、高齢の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、単回量）の 3 回目（追加免疫）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、接種日：2021/06/08、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量、接種日：2021/06/29、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

脳梗塞（入院、医学的に重要）、転帰「不明」； 
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意識消失（入院、医学的に重要）、異常感（入院）、転帰「不明」、すべて「ボーっとしてわ

からなくなり」と記載された； 

 

転倒（入院）、転帰「不明」、「脳梗塞で倒れた」と記載された； 

 

損傷（入院）、転帰「不明」、「ものにぶつかっておでこの上の方をケガをした」と記載され

た； 

 

歩行不能（非重篤）、転帰「不明」、「歩くことができなかった」と記載された； 

 

疲労（非重篤）、転帰「不明」、「これまで歩いていなかったから、歩いてもすぐに疲れる」

と記載された。 

 

患者は、脳梗塞、意識消失、転倒、損傷、異常感のために入院した（入院期間：10 日間）。 

 

患者は 65 歳以上の高齢者であった。 

 

先月、脳梗塞で倒れて、ものにぶつかっておでこの上の方をケガをした。ボーっとしてわから

なくなり、10 日間入院した。 

 

リハビリを短い時間しかできず、廊下を歩くことができなかった。 

 

今は歩くようにしている。しかし、これまで歩いていなかったから、歩いてもすぐに疲れる。

なかなか体が元に戻らない。 

 

  

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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21552 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は連絡不可能な報告者（その他の医療従事者）から入手した自発報告である。プログラ

ム ID：(169431)。 

 

  

 

男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）を接種した。 

 

投与 1 回目（バッチ/ロット番号：不明） 

 

投与 2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明） 

 

投与 3 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明） 

 

投与 4 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明） 

 

  

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要） 

 

ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要、転帰「不明」）、すべて「コロナに感染し、咳が残ってい

るが」と記載された。 

 

  

 

患者はコロナに感染し、咳が残っているが、2022/11/24 に、自宅療養期間が解除になった。

患者はこれまで 4 回ファイザーの従来型ワクチンを接種している。明日、2022/11/26 に、5 回

目のオミクロン対応型ワクチンの接種を予約しているが、接種しても大丈夫かを確認したい。 

 

  

 

事象の転帰は提供されなかった。重篤度評価および因果関係は提供されなかった。 

 

  

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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21553 

接触皮膚

炎; 

 

状態悪化; 

 

皮膚炎 

接触皮

膚炎; 

 

紅斑 

本報告は、「COVID-19 ワクチン接種後に血清 TARC 高値を伴った播種状紅斑丘疹型皮疹が生じ

た 3 例」、皮膚の科学、2022;vol：21 (3)、ページ：187-193。からの文献報告である。 

 

  

 

22 歳の女性患者が covid-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴は以下のとおり： 

 

「湿布による接触皮膚炎」（継続中かは不明）;「両側足首に湿布(詳細不明)を貼布した部位

に紅斑局面を認めた」（継続中）、備考：COVID-19 ワクチン(コミナティ筋注)2 回目接種 3 週

間前より。 

 

患者は併用薬を服用していた。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

皮膚炎（医学的に重要）、接触皮膚炎（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重要）、転帰：

「軽快」、全ての報告用語：「COVID-19 ワクチンを契機とし,既往の湿布による接触皮膚炎が

増悪した自家感作性皮膚炎」。 

 

事象「covid-19 ワクチンを契機とし,既往の湿布による接触皮膚炎が増悪した自家感作性皮膚

炎」のため、医師の受診を必要とした。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

Alanine aminotransferase: 14 IU/l; 抗体価: 陰性, 注記: その他; 1.46, 注記: UA/mL; 

0.68, 注記: UA/mL; 3.18, 注記: UA/mL; Aspartate aminotransferase: 20 IU/l; Blood 

creatinine: 0.63 mg/dl; Blood immunoglobulin E: 684 IU/ml; Blood urea: 9 mg/dl; 

Chemokine test: 2090 pg/mL; 391 pg/mL; normalized, 注記:プレドニゾロン 15mg/日内服と

外用ステロイドを 10 日間使用後; C-reactive protein: 0.25 mg/dl; Cytomegalovirus test: 

less than 6, 注記: 発症 1 日後、EIA 法; 0.89, 注記: 発症 1 日後、EIA 法; Eosinophil 

percentage: 4.7 %; Epstein-Barr virus test: 80 times; less than 10 times; less than 

10 times; Haematocrit: 37.3 %; Haemoglobin: 12.1 g/dl; Herpes simplex test: 29.1, 注

記: 発症 1 日後、EIA 法; 0.30, 注記: 発症 1 日後、EIA 法; Lymphocyte percentage: 

34.5 %; Measles antibody: 0.13, 注記: 発症 1 日後、EIA 法; Neutrophil percentage: 

54.8 %; Platelet count: 213000 /mm3; Rubella antibody test: 0.08, 注記: 発症 1 日後、
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EIA 法; Varicella virus test: 15.6, 注記: 発症 1 日後、EIA 法; 0.30, 注記: 発症 1日

後、EIA 法; White blood cell count: 6580 /mm3。 

 

皮膚炎、接触皮膚炎、状態悪化に対して治療的な処置がとられた。 

 

  

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間、要請される。 

21554 

ワクチン

の互換; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心障害 

胸痛 

本症例は、製品情報センターを経由し、連絡可能な報告者（消費者、又はその他の非医療従事

者）から入手した自発報告である。報告者は、患者である。 

 

  

 

女性患者は、COVID-19 免疫のため、3 回目（追加免疫）単回量の BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「胸痛」（継続中か不明）、メモ：胸は痛いときは痛

い。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

モデルナ（1 回目）、COVID-19 免疫のため、反応：「胸痛」；モデルナ（2 回目）、COVID-19

免疫のため、反応：「胸痛」であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「1 回目 2 回目をモデルナにして、それで

3 回目をファイザーにした」と記載された； 
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心筋炎（医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

心膜炎（医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

心障害（非重篤）、転帰「不明」、「心臓の炎症を疑わせる」と記載された。 

 

事象「心筋炎」、「心膜炎」、「心臓の炎症を疑わせる」は、医師受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査：心臓の炎症を疑わせる、メモ：心臓の炎症を示す値が出た。 

 

患者は、1、2 回目はモデルナワクチンを接種したと報告された。 

 

その後、患者は 3 回目にファイザーワクチンを接種した。 

 

患者は、それは従来のワクチンで、オミクロンではないワクチンであったと思った。 

 

それは、従来のファイザーの 1 価のワクチンであった。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は、１回目２回目を接種した後、１週間ぐらいで胸が痛くなり、病院に行った。異常はな

かった。 

 

１回目２回目の後に発現したので、患者は３回目はファイザーワクチンを接種した。 

 

3 回目のワクチン接種 15 分後くらいに、患者は待っている際に、ちょっと胸が痛くなった。

患者は、胸は痛いときは痛いので、たまたま現れたのかもしれないと考えた。患者はわからな

かった。その時は、胸痛は回復した。 

 

3 回目ワクチン接種の 2 か月後、心臓の炎症を示す値が出た。 

 

その時、3 回目のワクチン接種 2 か月後に、胸がずっと１日中痛くなった。 

 

患者は病院に行き、血液検査を実施した。 

 

心臓の炎症を疑わせるような検査結果が血液検査にだけでた。 
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患者は、ワクチン接種後約２か月して、心筋炎とか心膜炎とか心臓の炎症がでるおそれがある

と言った（報告の通り）。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手次第提出される。 
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21556 

アナフィ

ラキシー

反応; 

 

浮動性め

まい; 

 

異常感; 

 

筋力低下; 

 

腹痛 

慢性腎

盂腎炎 

本報告は規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v2210002848。 

 

 

 

2022/11/26 11:18、22 歳男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、2

回目、単回量、ロット番号：FR1790、使用期限：2023/02/28）を接種した（当時 22 歳）。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：「慢性腎盂腎炎」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための）、反応：「接種時は特記事項なし」。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/26 11:24 発現、腹痛（医学的に重要）：転帰「軽快」 

 

2022/11/26 11:36 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）：転帰「軽快」、「アナフ

ィラキシー」と記載 

 

2022/11/26 11:36 発現、異常感（医学的に重要）：転帰「軽快」、「気分不良」と記載 

 

2022/11/26 11:36 発現、浮動性めまい（医学的に重要）：転帰「軽快」、「めまい」と記載 

 

2022/11/26 11:36 発現、筋力低下（医学的に重要）：転帰「軽快」、「四肢脱力」と記載 

 

事象「アナフィラキシー」、「腹痛」、「気分不良」、「めまい」、「四肢脱力」は緊急治療

室受診を必要とした。 

 

患者には以下の検査と処置が行われた：体温：（2022/11/26）摂氏 36.1 度、注記：ワクチン

接種前。 

 

アナフィラキシー反応、腹痛、異常感、浮動性めまい、筋力低下に対して治療的措置が取られ

た。 

 

 

 

事象経過は以下の通り： 
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ワクチン 1 回目接種時は特記事項なし。 

 

ワクチン 2 回目接種後、6 分で腹痛出現し、18 分後にトイレで気分不良（めまい、四肢脱力）

を訴えた。患者は救護室へ移動し、接種会場医師の診察を受けた。27 分後に点滴ラインが確

保され、49 分後にアドレナリン 0.3mg 筋注され、報告者の病院へ搬送された。合計 1L の輸液

を行った。経過観察で症状改善したため帰宅となった。 

 

2022/11/26、事象は軽快した。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾

患など）の可能性の有無はなしであった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種直後から神経症状、消化器症状を認めたため、アナフィラキシーと判断した。 

21557 

失神寸前

の状態; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

挫傷; 

 

転倒 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002845（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/25 13:12、22 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワク

チン製造販売業者不明（投与回数不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明、22 歳時（22 歳 4

ヵ月）、筋肉内、左腕）を接種した。 

 

一価であるか二価であるかどうかは不明であった。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識消失（医学的に重要）、2022/11/25 13:13 発現、転帰「不明」、「一過性意識消失」と

記載された； 

 

失神寸前の状態（非重篤）、2022/11/25 13:13 発現、転帰「不明」、「血管迷走神経反射」

と記載された； 
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転倒（非重篤）、2022/11/25 13:13 発現、転帰「不明」、「後ろ向きに転倒」と記載され

た； 

 

悪心（非重篤）、2022/11/25 13:13 発現、転帰「不明」、「嘔気」と記載された； 

 

挫傷（非重篤）、2022/11/25 13:13 発現、転帰「不明」、「腰部、左頬部を打撲」と記載さ

れた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/11/25 13:12、患者は左上腕にワクチンの筋肉内注射を受けた。 

 

2022/11/25 13:13（ワクチン接種 1 分後）、血管迷走神経反射が発現した。 

 

13:13、嘔気自覚し、一過性意識消失。後ろ向きに転倒し、腰部、左頬部を打撲した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と被疑薬との因果関係を評価不能とした。 

 

 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報は要請され、

入手した際に提出される。 

21558 顔面麻痺   

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者もしくはその他の非医療従事者）から入手した自発報

告である（プログラム ID：169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り：コミナティ（1 回目;ロット番号不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された：顔面麻痺（医学的に重要）、転帰「不明」、「顔面の麻痺」と記載

された。 

 

臨床経過：１回目２回目にファイザーの従来株ワクチンを接種し、３回目にノババックスのワ

クチンを接種した。2 回目の副反応で顔に麻痺が起きてしまったため、心配だった。報告者

は、重篤性と因果関係を提示しなかった。 
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これ以上の再調査は不可能であるロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

21559 

サイトメ

ガロウイ

ルス性腸

炎; 

 

潰瘍性大

腸炎 

免疫寛

容誘導; 

 

慢性Ｂ

型肝炎; 

 

潰瘍性

大腸炎; 

 

薬物不

耐性 

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた：製品不明。2022/11/28 の追加情報入手

にて、本症例は、Valid と考えられる必須の情報を全て含む。 

 

 

 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「SARS－CoV－2 ワクチン接種により

潰瘍性大腸炎の再燃・CMV 腸炎の発症を繰り返した一例」、日本消化器病学会近畿支部第 117

回例会、2022 年;vol：117th、102 ページ。 

 

 

 

COVID-19 のパンデミックにより、ワクチン開発は未曾有のスピードで進み、日本でも mRNA ワ

クチンが承認され広く使用されている。しかし、ワクチンに関してこれまで明らかになってい

ない点も多い。ワクチン接種が誘因と考えられる潰瘍性大腸炎（UC）の再燃・サイトメガロウ

イルス（CMV）腸炎を繰り返し発症した 1 例を経験したため報告した。 

 

慢性Ｂ型肝炎を既往にもつ 60 代女性は、202X-10 年に左側結腸炎型 UC の診断を受け、5-ASA

不耐症に対して脱感作後、サラゾスルファピリジンにより長期間寛解維持を得ていた。 

 

202X-1 年 6 月、2 回目の SARS-CoV-2 ワクチン接種後、血便・下痢が出現した。 

 

下部消化管内視鏡検査で、左側結腸粘膜の浮腫・発赤に加え、深掘れ潰瘍を認めた。 

 

追加で施行した病理組織・CMV-PCR 検査の陽性結果より、UC の再燃・CMV 腸炎の合併症と診断

した。 

 

入院の上、顆粒球吸着療法（GMA）・ガンシクロビル（GCV）で治療し、症状改善がみられ、第

27 病日に退院した。 

 

しかし 202X 年 1 月に 3 回目の SARS-CoV-2 ワクチン接種後、さらに症状増悪し、再度入院加療

となった。 

 

前回入院時と同様の内視鏡像・組織病理像であり、再び GMA・GCV による治療を開始し、改善

がみられた。第 30 病日に退院した。 
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SARS-CoV-2 ワクチン接種を契機とした症状再燃から、本症例はワクチン接種を誘因とした UC

再燃、CMV 腸炎発症と考えられた。 

 

アメリカのコホート研究では、SARS-CoV-2 ワクチン接種を受けた IBD 患者の 2%程度に、再燃

と考えられる症状の悪化および投薬変更がみられた。 

 

SARS-CoV-2 ワクチン接種による CMV 腸炎発症報告例はないが、海外より帯状疱疹の発症報告

例が多数報告されている。 

 

原因としてワクチン接種による宿主の免疫調節の可能性や、SARS-CoV-2 感染時同様にワクチ

ン接種による血中リンパ球数低下が CMV 再活性化を来した可能性などがあげられている。 

 

本症例も、同様の機序で CMV の再活性化・UC の再燃が生じた可能性が考えられた。 

 

本症例は、SARS-CoV-2 ワクチン接種により CMV の再活性化・UC の再燃が生じる可能性を示唆

するものであった。 

21560 
横紋筋融

解症 
  

本症例は、連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。 

 

 

 

84 歳の女性患者は covid-19 予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、接種回数不明、単回量

（バッチ/ロット番号：不明）、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。原疾患・合併症の有無は不明であっ

た。 

 

 

 

以下の情報が報告された：横紋筋融解症（医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

 

 

追跡調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は入手できなかった。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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21561 

アナフィ

ラキシー

反応; 

 

失神寸前

の状態; 

 

胸部不快

感; 

 

血圧低下; 

 

頭痛 

アナフ

ィラキ

シー反

応 

本報告は、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：：v2210003131。 

 

 

 

2022/11/27 10:05、33 歳（33 歳 8 ヵ月と報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2 （コミナティ、初回、単回量、ロット番号：FT9319、有効期限：2023/03/31）を接

種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「他の薬剤でアナフィラキシー」（継続中か不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

2022/11/27 10:05（報告のとおり）、有害事象を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2022/11/27 10:05 頃に集団接種会場にてコロナウイルスワクチン初回接種を受けた。 

 

10:20 頃に頭重感を自覚された。 

 

10:23 に医師の診察あり、胸がしんどい感じがするとの訴えありであった。 

 

10:28、BP 77/36 で左大腿にアドレナリン 0.3mg 筋注を行った。 

 

病院へ救急搬送なり、救急外来で意識清明、呼吸 18/分、脈拍 66/分、血圧 153/78mmHg、

SpO2：99 % (RA)、体温 36.5 度とバイタル安定していた。 

 

事象「10:28、BP 77/36」、「アナフィラキシー」、「10:20 頃に頭重感を自覚された」、

「10:23 に医師の診察あり、胸がしんどい感じがするとの訴えあり」、「血管迷走神経反射」

は、緊急治療室への受診を必要とした。 

 

経過観察目的に入院となり、その後、同様の症状なく、2022/11/28 に退院となった。 

 

血圧低下、アナフィラキシー反応、頭痛、胸部不快感、失神寸前の状態の結果として治療的処

置は、とられた。 
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報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性：血管迷走神経反射。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチンと症状の因果関係は、否定できない。 

21562 血尿 
ＩｇＡ

腎症 

初回情報は以下の必要最低限な情報が欠如していた：不特定の製品。2022/11/29 に追加情報

を受領したことで、現在本症例は Valid と考えられるすべての必須情報を含んでいる。 

 

 

 

これは、以下を文献源とする文献報告である：日本腎臓学会誌、2022;vol：64（6E）、pgs：

587、表題「未治療の IgA 腎症患者における COVID－19 ワクチン接種後肉眼的血尿の臨床経

過」。 

 

 

 

男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与 2 回目、単回量、

バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「ＩｇＡ腎症」（継続中）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投与、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）であった。 
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以下の情報が報告された： 

 

血尿（医学的に重要）、転帰「軽快」、「肉眼的血尿」と記述された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

尿蛋白：改善傾向を示した;尿潜血：改善傾向を示した。 

 

治療的処置は、血尿の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

男性は、ファイザーＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（コミナティ、注射液）の 2 回目接種後、肉眼

的血尿を発現した。 

 

ワクチン接種後 3 日以内に肉眼的血尿が出現し、1 週間以内に改善した。その後、患者は扁桃

摘出とステロイドパルス治療を３クール受け、蛋白尿と潜血は改善傾向を示した。 

 

［議論］未治療の IgA 腎症患者において、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種により肉眼的血尿が

出現する可能性があるため、慎重な経過観察が必要である。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出される：1 回目 COVID-19 ワクチンの

ワクチン接種歴に製造販売業者不明を追加した。 
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21563 

ワクチン

の互換; 

 

多系統萎

縮症; 

 

寝たきり; 

 

尿閉; 

 

日常活動

における

個人の自

立の喪失; 

 

歩行障害; 

 

状態悪化; 

 

神経因性

膀胱; 

 

運動障害 

多系統

萎縮症; 

 

歩行障

害 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v2210002841。 

 

  

 

2022/08/02 10:00、78 歳 7 カ月の男性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、４

回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FM9088、使用期限：2023/01/31、78 歳 7 カ月時）

を接種した。 

 

患者の関連病歴は以下を含んだ： 

 

「多系統萎縮症」、開始日：2018 年（継続中か不明）； 

 

「足元のふらつき」（継続中か不明）、特記：自覚症状として、運転したり買い物に出かけた

りと症状は安定していた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号：FA7338、使用期限：2022/06/30、COVID-19 免疫の

ため）； 

 

コミナティ（2 回目、単回量、ロット番号：EY5422、使用期限：2022/05/31、COVID-19 免疫の

ため）； 

 

モデルナ COVID-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：00007A、筋

注、COVID-19 免疫のため）。 

 

ワクチンの予診票（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。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換（障害、医学的に重要）、2022/08/02 10:00 発症、転帰「不明」、「患者は

三回目のモデルナ COVID-19 ワクチン、四回目でコミナティを接種した」と記載された； 

 

多系統萎縮症（障害、医学的に重要）、状態悪化（障害、医学的に重要）、全て 2022/08/12

発症、転帰「不明」、全て「多系統萎縮症の増悪」と記載された； 

 

尿閉（障害、医学的に重要）、2022/08/12 発症、転帰「不明」、「また同時期より尿閉の症

状あり」と記載された； 
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歩行障害（障害）、2022/08/12 発症、転帰「不明」、「次第に歩行困難となり」と記載され

た； 

 

神経因性膀胱（障害、医学的に重要）、2022/08/12 発症、転帰「不明」、「神経因性膀胱の

診断」； 

 

日常活動における個人の自立の喪失（障害）、2022/08/12 発症、転帰「不明」、「洋服が着

れないなど日常生活に介助が必要な状態となった」と記載された； 

 

寝たきり（障害）、2022/08/12 発症、転帰「不明」、「寝たきりに近い状態となって」と記

載された； 

 

運動障害（障害）、2022/08/12 発症、転帰「不明」、「動きにくさが出現」と記載された。 

 

治療処置は神経因性膀胱の結果として実施された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/08/02、新型コロナワクチン接種 4 回目を近医で行った。 

 

10 日後より動きにくさが出現した。 

 

次第に歩行困難となり、洋服が着れないなど日常生活に介助が必要な状態となった。 

 

また同時期より尿閉の症状あり、神経因性膀胱の診断で自己導尿を開始した。 

 

ワクチン接種後からの急激な多系統萎縮症の増悪を認める。 

 

報告医師は事象を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能と評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性として、多系統萎縮症があった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

生活が自立していた状態から、ワクチン接種後より急に神経症状が増悪して寝たきりに近い状

態となっており、ワクチン接種との関連性が疑われる。 
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21564 

リンパ節

症; 

 

疼痛 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：（169431）。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/06/09、72 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、3 回目 (追加

免疫)、単回量 (バッチ/ロット番号: 不明))を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のためのコミナティ (1 回目、単回量)； 

 

COVID-19 免疫のためのコミナティ (2 回目、単回量)。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022 発現、リンパ節症(医学的に重要)、「腋のリンパが卵大に腫れた」と記載された； 

 

2022 発現、疼痛（非重篤）。 

 

患者は 3 回ファイザーの従来型ワクチンを接種していたと報告された。 

 

2022/06/09、3 回目のワクチンを接種後に腋のリンパが卵大に腫れて痛みが出た。  

 

3 か月経っても治らなかった。  

 

鶉卵大の腫れがあり、毎日ではないが痛みが出る。  

 

患者は、4 回目の接種として 2022/12/05 にファイザーの BA.1 を打つ予定である。  

 

3 回目の後にそのような症状が出たので、打っていいかどうか心配している。  

 

重篤性と因果関係は提供されなかった。事象の転帰は未回復であった。  

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号の情報は取得できない。これ以上の追加情報は期

待できない。 

932



21565 血尿 
ＩｇＡ

腎症 

初回症例は以下の最低限必要な情報が欠如していた：不特定の製品。 

 

2022/11/29、追加情報の受領と同時に、現在本症例は Valid と考えられるすべての必須の情報

を含む。 

 

 

 

これは以下の文献源による文献報告である： 

 

未治療の IgA 腎症患者における COVID-19 ワクチン接種後肉眼的血尿の臨床経過、日本腎臓学

会誌、2022; Vol:64 (6-E), pgs:587。 

 

 

 

女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明）単回

量、2 回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：IgA 腎症（継続中）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投与、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）であった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

血尿（医学的に重要、転帰：軽快、「肉眼的血尿」と記載）。 

 

実施した検査、手順は以下の通り： 

 

蛋白尿：改善傾向であった、尿潜血：改善傾向であった。 

 

治療処置は血尿の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

女性はファイザーCOVID-19 ワクチン（コミナティ、注射液）2 回目接種後、肉眼的血尿を発現

した。ワクチン接種後 3 日以内に肉眼的血尿が発現し、1週間以内に改善した。 

 

その後、扁桃摘出術、ステロイドパルス治療を 3 クール実施し、蛋白尿、潜血は改善傾向であ

った。 
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［議論］未治療の IgA 腎症患者において、COVID-19 ワクチン接種により肉眼的血尿が出現す

る可能性があり、慎重な経過観察が必要である。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出される：1 回目 COVID-19 ワクチンの

ワクチン接種歴に製造販売業者不明を追加した。 

21566 血尿 
ＩｇＡ

腎症 

初回症例は以下の最低限必要な情報が欠如していた：不特定の製品。 

 

2022/11/29、追加情報の受領と同時に、現在本症例は Valid と考えられるすべての必須の情報

を含む。 

 

 

 

これは以下の文献源による文献報告である：未治療の IgA 腎症患者における COVID-19 ワクチ

ン接種後肉眼的血尿の臨床経過、日本腎臓学会誌、2022; Vol:64 (6-E), pgs:587。 

 

 

 

女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明）単回

量、2 回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：IgA 腎症（継続中）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投与、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）であった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

血尿（医学的に重要、転帰：軽快、「肉眼的血尿」と記載）。 
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実施した検査、手順は以下の通り： 

 

蛋白尿：改善傾向であった、尿潜血：改善傾向であった。 

 

治療処置は血尿の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

女性はファイザーCOVID-19 ワクチン（コミナティ、注射液）2 回目接種後、肉眼的血尿を発現

した。ワクチン接種後 3 日以内に肉眼的血尿が発現し、1週間以内に改善した。 

 

その後、扁桃摘出術、ステロイドパルス治療を 3 クール実施し、蛋白尿、潜血は改善傾向であ

った。 

 

［議論］未治療の IgA 腎症患者において、COVID-19 ワクチン接種により肉眼的血尿が出現す

る可能性があり、慎重な経過観察が必要である。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出される：1 回目 COVID-19 ワクチンの

ワクチン接種歴に製造販売業者不明を追加した。 
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21567 

ワクチン

投与関連

肩損傷 

関節周

囲炎 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002863（PMDA）。 

 

  

 

2022/07/28、62 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与 4

回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FR4768、使用期限：2022/11/30）を 62 歳（62 歳 1

月の男性としても報告される）時に接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「右肩関節周囲炎」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目; 製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目; 製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目; 製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/07/28 発現、ワクチン投与関連肩損傷（医学的に重要）、転帰「未回復」、「右肩

SIRVA/SIRVA（ワクチン接種後関連した肩関節障害）と診断された」と記載された。 

 

事象「右肩 SIRVA/SIRVA（ワクチン接種後関連した肩関節障害）と診断された」は、診療所へ

の受診を必要とした。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

関節可動域測定(2022/08/30) 90, メモ: 度; (2022/08/30) 5, メモ: 度; (2022/08/30) 125, 

メモ: 度; 

 

四肢Ｘ線：（2022/08/30）特に異常なし。 
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臨床経過： 

 

2022/07/28（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ

（BNT162B2、注射液、ロット番号 FR4768、使用期限 2022/11/30、投与経路不明、単回量）の

4 回目を接種した。 

 

2022/07/28 午後に（ワクチン接種日）、患者は右肩 SIRVA（ワクチン投与関連肩損傷）が出現

した。 

 

2022/11/24（ワクチン接種後 4 ヵ月）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2022/07/28、4 回目のワクチン接種後、右肩ワクチン接種部に疼痛が出現した。その後、右肩

接種部の疼痛が持続した。右肩関節痛と右肩関節運動障害が出現、悪化した。 

 

2022/08/30 に受診した。 

 

初診時、右肩関節Ｘｐに特に異常なく、右肩関節運動痛、強い運動制限（右肩屈曲 125°、外

転 90°、外旋 5°）がみられた。 

 

臨床経過により、SIRVA（ワクチン接種後関連した肩関節障害）と診断された。 

 

  

 

報告者は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性は右肩関節周囲炎であった。 

937



21568 

そう痒症; 

 

中毒性皮

疹; 

 

多形紅斑; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

  

本症例は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v2210002860。 

 

  

 

2022/01/07 14:00、39 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティロット

番号：FJ5790、有効期限：2022/03/31、単回量）の 3 回目（追加免疫）を受けた（39 歳

時）。 

 

関連する病歴がなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目;販売業者不明、COVID-19 免疫の

ため）; COVID-19 ワクチン（2 回目;販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された：そう痒症（非重篤）、発現 2022/01/13 07:00、転帰「未回復」、

「掻痒/四肢を中心に滲出性紅斑、掻痒持続する」と記述された; 

 

中毒性皮疹（医学的に重要）、発現 2022/01/13 07:00、転帰「未回復」、「中毒疹」と記述

された; 

 

紅斑（非重篤）、発現 2022/01/13 07:00、転帰「未回復」; 

 

多形紅斑（医学的に重要）、発現 2022/01/13 07:00、転帰「未回復」、「四肢を中心に滲出

性紅斑、掻痒持続する」と記述された; 

 

発疹（非重篤）、発現 2022/01/13 07:00、転帰「未回復」、「両手、足に発疹が出て/時々

場所をかえて発疹時々出ている」と記述された; 

 

蕁麻疹（非重篤）、発現 2022/01/13 07:00、転帰「未回復」。 

 

事象「中毒疹」、「四肢を中心に滲出性紅斑、掻痒持続する」、「蕁麻疹」、「両手、足に発

疹が出て/時々場所をかえて発疹時々出ている」、「掻痒/四肢を中心に滲出性紅斑、掻痒持続

する」及び「紅斑」は診療所への訪問を必要とした。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：体温：（2022/01/13）36.7、注記：ワクチン

接種前。 

 

治療的な処置は、中毒性皮疹、多形紅斑、蕁麻疹、発疹、そう痒症、紅斑の結果としてとられ

た。 
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臨床経過：2022/01/13 07:00、患者は蕁麻疹を発症した。 

 

2022/03/01、事象の転帰は、未回復となった。 

 

コロナワクチン接種後 1 週間目より両手、足に発疹が出て、そう痒もあった。 

 

2022/01/23、近医の皮膚科受診にて、紅斑、中毒疹と言われた。何も症状がないので、コロナ

ワクチンが影響しているであろうと診断された。 

 

2022/01/24、2022/01/25 に、報告者の病院にも受診し、ヒシファーゲン配合静注 20ml（静脈

内注射）を 2 日実施した。四肢を中心に滲出性紅斑、掻痒持続するため、2022/01/26 にも、

静脈注射とアレロック錠 2.5mg、4T-分 2 処方され、トータル 21 日分処方された。その後も、

時々場所をかえて発疹時々出ていた。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が被疑薬に関連ありと評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：原因がはっきりわからないものの、免疫機序が強く

疑われた。 

21569 

ワクチン

の互換; 

 

心房細動 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある、プログラム ID：（169431）。報告者は患者である。 

 

 

 

男性患者は、BNT162b2（コミナティ、投与回数不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明、

covid-19 免疫のため）；2022/10、インフルエンザワクチン（インフルエンザワクチン、不

明、単回量、バッチ/ロット番号：不明、免疫のため）の投与を受けた。 

 

患者の関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

モデルナ（3 回目）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10、心房細動（医学的に重要）発現、転帰「不明」； 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「1、2、4 回目がファイザーの従来型

ワクチンで、3 回目がモデルナである」と記述された。 
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事象「心房細動」は受診を必要とした。 

 

心房細動の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、これまで４回新型コロナワクチンを接種している。1、2、4 回目がファイザーの従来

型ワクチンで、3 回目がモデルナである。10 月にインフルエンザワクチンを接種したときに

心臓がドキドキした。医者には心房細動と言われた。血液をサラサラにするリクシアナという

薬を飲んでいる。こんな状態だが５回目としてオミクロン株対応ワクチンを接種して大丈夫か

どうかを知りたい。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上

の追加情報は期待できない。 

21570 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本症例は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。プログラム ID：

(169431)。 

 

 

 

70 歳代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（バッ

チ/ロット番号：不明、単回量）と 2 回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された：薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、

すべては発現日 2022/08、転帰「不明」、「3 回目接種前の 8 月にコロナに感染してしまっ

た」と記述された。 

 

70 歳代の女性患者が 1 回目 2回目にコミナティ従来型ワクチンを接種し、3 回目接種前の 8 月

にコロナに感染してしまったと報告された。患者の家族がコロナに感染し、濃厚接触者になっ

てしまいコロナを発症した。(患者の家族がワクチンを接種済みであるかは未聴取）そのため

3 回目の接種を受けそびれてしまった。3 回目の接種券も来ているが、患者は追加免疫(3 回

目)にコミナティ RTU 筋注を使用してもよいか知りたいであった。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報

は期待できない。 

940



21571 

関節リウ

マチ; 

 

関節炎 

関節リ

ウマチ 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

「新型コロナウイルス mRNA ワクチン接種後、血清反応陽転化を伴う多関節炎の出現に対して

TCZ が有効であった関節リウマチの 1 例」、第 37 回日本臨床リウマチ学会、2022; 

Vol:37th、pgs:168。 

 

  

 

67 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、1 回目、単

回量、（バッチ/ロット番号：不明））を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ: 

 

「左足関節炎/血清反応陰性関節リウマチ（RA）として診断」（継続中であるかは不明）、注

釈：X-9 年 5 月。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

関節リウマチのためメトトレキサートを服用していた。 

 

過去の薬歴は以下を含んだ： 

 

血清反応陰性関節リウマチ（RA）のためメトトレキサート（MTX）およびアダリムマブ（ADA）

にて加療、注釈：X-8 年 12 月より ADA は休薬していた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

関節リウマチ（医学的に重要）、関節炎（非重篤）、転帰「不明」、いずれも「左膝関節炎が

出現し、血清反応陽転化」と記載された。 

 

患者は、以下の検査および処置を受けた： 

 

Ｃ－反応性蛋白：9.60mg/dl、注釈：CRP9.60mg/dL と上昇、RF21 IU/mL と血清反応陽転化を示

した; 

 

血清反応：陰性、注釈：血清反応陰性関節リウマチ（RA）として診断;陽性を示した、注釈：X

年７月に新型コロナウイルス mRNA ワクチンの 1 回目接種後; 

 

リウマチ因子：21 IU/ml、注釈：CRP9.60mg/dL と上昇、RF21 IU/mL と血清反応陽転化を示し

た。 
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臨床経過： 

 

体動困難のため救急搬送され入院した。 

 

RF72IU/mL までさらに上昇し、諸検査より RA 急性増悪と診断された。 

 

両膝にデキサメタゾン関節注射を実施した。 

 

大関節炎主体の高炎症状態を伴った RA であり、トシリズマブ（TCZ）を導入した。 

 

約 1 ヵ月の経過で関節エコー上滑膜炎は消失した。 

 

ADL は改善し、退院となった。 

 

その後、TCZ 皮下注単剤で寛解維持し、TCZ 導入半年後より 3 週毎に投与間隔延長した。 

 

mRNA ワクチン使用後に関節リウマチなどの関節炎の発症/増悪の報告は厚生労働省の報告では

少数あった。 

 

ワクチン接種によって誘導される T 細胞特異的な応答のため免疫介在性疾患の新規発症や再燃

の原因となる可能性があるが、本症例の経過から早期の適切な評価及び治療介入により予後良

好となることが示唆された。 

21572 

免疫系障

害; 

 

急性骨髄

性白血病 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他非医療従事者）から入手した自発報告であ

る。プログラム ID: 169431。 

 

  

 

80 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、単回量）の 1 回目を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021 発現、急性骨髄性白血病（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「1 回目の接種は、急

性骨髄性白血病になる前だった/白血球が増えてきた」と記載された； 

 

免疫系障害（非重篤）、転帰「不明」、「免疫力が下がっている」と記載された。 

 

報告者の 80 歳くらいの父が、（報告時より）約 1 年 2 か月前から急性骨髄性白血病にかかっ

ている。 
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報告者の父は、報告の 3 か月前から、別の抗がん剤点滴および薬を飲んでいた。 

 

報告時において、新薬のゾスパタという薬を飲み始めた。 

 

新薬の抗がん剤の説明書は、体に異物が入った時のアナフィラキシーに注意すると書かれてい

た。ワクチンに関する情報が書かれていなかった。 

 

報告者の父は 3 回ファイザーの従来株ワクチンを接種した。その後、入院が続いてワクチン

を打てていない状況であった。 

 

報告者は 1 回目の接種時期の具体的な日付は分からなかった。 

 

ワクチンを打ち、白血球が増えてきた。医師は報告者に急性骨髄性白血病の影響が出たのかも

しれないと言った。 

 

1 回目の接種は、急性骨髄性白血病になる前だったと報告者は思った。 

 

コロナワクチンについては 4 回目の接種となる予定である。 

 

ずっと入退院を繰り返していたが、つい最近家に帰れることになった。通院は続ける。 

 

通院の際に、免疫力が下がっているので、コロナやインフルエンザワクチンを接種すべきでな

いと言われた。 

 

患者は免疫力が低下しているため、コロナやインフルエンザに感染するのではないかと心配し

ていた。 

 

報告者は医師にコロナワクチンとインフルエンザワクチンを接種できるかどうか聞いた。 

 

医師から、通院の際に 1 つずつ打つことができ、先にインフルエンザワクチンを打って、次の

週にコロナワクチンを打ことができると言われた。 

 

  

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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21573 

低酸素症; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸音異

常; 

 

末梢性浮

腫; 

 

浮腫; 

 

胸水; 

 

脱分化型

脂肪肉腫; 

 

腹水; 

 

誤った製

品の適用 

  

本報告は、規制当局を介し入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。規制当

局（PMDA）受付番号：v2210002867。 

 

 

 

2022/11/07 11:17、75 歳 5 ヶ月（接種時）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ筋注、3 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：FR1790、使用期限：

2023/02/28、75 歳時）の接種を受けた。 

 

患者は、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU 筋注 BA.1）を接種しなかった。  

 

関連する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、以下のとおり： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（初回、製造業者不明）。 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（2 回目、製造業者不明）。 

 

以下の情報が、報告された： 

 

誤った製品の適用（非重篤）：2022/11/07 発現、転帰「不明」、「2022/11/07、患者は 3 回

目のためコミナティ・1 価の接種を受けた」と記載された。 

 

動悸（死亡、医学的に重要）：2022/11/09 13:26（ワクチン接種後 2 日 2 時間 9 分）発現、転

帰「死亡」。 

 

呼吸困難（死亡、医学的に重要）：2022/11/09 13:26（ワクチン接種後 2 日 2 時間 9 分）発

現、転帰「死亡」、「呼吸困難感」と記載された。 

 

低酸素症（医学的に重要）：転帰「不明」、「低酸素血症」と記載された。 

 

脱分化型脂肪肉腫（医学的に重要）：転帰「不明」、「脱分化型脂肪肉腫末期」と記載され

た。 

 

腹水（医学的に重要）：転帰「不明」、「腹水少量」と記載された。 

 

浮腫（非重篤）、末梢性浮腫（非重篤）：転帰「不明」、いずれも「四肢、背部に浮腫あり」

と記載された。 

 

胸水（非重篤）：転帰「不明」。 
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呼吸音異常（非重篤）：転帰「不明」、「呼吸音：両側低下」と記載された。 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

 

呼吸困難感・動悸ありで往診を受けた。呼吸音：両側低下であった。四肢、背部に浮腫ありで

あった。エコー：右胸水、左は腫瘍で評価不能であった。腹水少量であった。低酸素血症と診

断され、在宅酸素導入となった。 

 

患者が受けた臨床検査および手技は、以下のとおり：体温（2022/11/07）：摂氏 36.9 度 、

注：ワクチン接種前。呼吸音（2022/11）：両側低下。超音波検査（2022/11）：右胸水、注：

左は腫瘍で評価不能。腹水少量。 

 

低酸素症の結果、治療的処置がとられた。 

 

死亡日は、2022/11/13（ワクチン接種後 6 日）であった。報告された死因は、「呼吸困難感」

および「動悸」であった。 

 

 

 

報告者は、「呼吸困難感」および「動悸」は BNT162b2 と関連なしと判断した。他要因（他の

疾患等）の可能性は、脱分化型脂肪肉腫末期であった。 

 

報告者（医師）意見は、以下のとおり： 

 

2022/11/09 の呼吸困難感および動悸については、脱分化型脂肪肉腫を発端とした腫瘍増大に

よる胸部圧迫、胸水貯留 および脱水によるものであり、これらの症状と予防接種との因果関

係はないと考えられた。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ・ロット番号に関する情報は、依頼済みであり、入手

した場合提出される予定である。 
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21574 血尿 
ＩｇＡ

腎症 

初回情報は以下の必要最低限の情報が欠如していた。不明な製品。2022/11/29 に入手した追

加情報により、現在本症例は必須情報をすべて含み、Valid であると考えられる。 

 

 

 

本報告は以下の文献情報による文献報告である：「未治療の IgA 腎症患者における COVID－19

ワクチン接種後肉眼的血尿の臨床経過」、日本腎臓学会誌、2022;Vol:64 (6-E)、pgs:587。 

 

男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、

2 回目、単回量）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：「ＩｇＡ腎症」（継続中）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン (1 回目; 製造販売業者不明)、COVID-19

免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

血尿（医学的に重要）、転帰「軽快」、「肉眼的血尿」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

尿蛋白：改善傾向を示した;尿潜血：改善傾向を示した。 

 

血尿の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過：男性は、ファイザーＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（コミナティ、注射剤）の 2回目接

種後、肉眼的血尿を発現した。 

 

接種後 3 日以内に肉眼的血尿を発現し、1 週間以内に改善した。 

 

その後、患者は扁桃摘出術を受け、ステロイドパルス治療を 3 クール施行、蛋白尿、潜血は改

善の傾向を示した。 

 

［考察］未治療のＩｇＡ腎症患者において、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後に肉眼的血尿を

発現する可能性があり、慎重な経過観察が必要である。 
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修正：本追加報告は、前報の修正報告である：1 回目の COVID-19 ワクチン、製造販売業者不

明のワクチン歴を追加した。 

21575 
潰瘍性大

腸炎 

胆石症; 

 

脂肪肝; 

 

過敏性

腸症候

群; 

 

高尿酸

血症 

本報告は、以下の文献源に対する文献報告である：「COVID－19mRNA ワクチン接種後に発症し

た超高齢者潰瘍性大腸炎の一例」、日本消化器病学会東海支部第 137 回例会、2022;第 137

回、66 ページ。 

 

 

 

86 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、3 回目（追

加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下の通り： 

 

「高尿酸血症」（継続中か不明）; 

 

「脂肪肝」（継続中か不明）; 

 

「胆嚢結石」（継続中か不明）; 

 

「過敏性腸症候群」（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下の通り: 

 

フェブキソスタット; 

 

ウルソデオキシコール酸; 

 

トリメブチンマレイン酸塩。 
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ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された: 

 

潰瘍性大腸炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」,「本報告はワクチンがなんらかの影響

を与えた可能性がある高齢発症の潰瘍性大腸炎であった」と、記述された。患者は、潰瘍性大

腸炎のために入院した（入院期間：22 日）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

Biopsy：活動性潰瘍性大腸炎に矛盾しない所見であった、注記；一方で結果の一部にアポトー

シスの存在も確認された; 初診時結果; 

 

Blood test：WBC 23390/UL、CRP 25.1mg/dL、注記：炎症反応上昇; 入院時; 

 

C-reactive protein：25.1mg/dl、注記：入院時; 

 

Endoscopy gastrointestinal：上行結腸から直腸 Rb かけての領域で連続性の発赤、粗造粘

膜。 

 

血管透見不明瞭である；Ｓ状結腸までの領域が観察された、注記：著明発赤、血管透見消失を

認めた（MESgrade2 相当）;改善した； 

 

White blood cell count： 23390/mm3、注記：入院時。 

 

潰瘍性大腸炎の結果として、治療処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

3 回目の COVID-19 mRNA ワクチンを接種して数週間後から、下痢、血便が発現し始めた。下部

消化管内視鏡検査では、上行結腸から直腸 Rb にかけての領域で連続性の発赤、粗造粘膜を認

めた。血管透見不明瞭であり、潰瘍性大腸炎全大腸炎型 Mayo endoscopic subscore (MES) 

Grade 1 が鑑別に挙がったが、高齢であり、発症間もないことから、感染性腸炎が鑑別にあが

り、整腸剤での経過観察となった。 
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その後症状増悪あり、10 日後に緊急入院となった。入院時、10 行/日以上の顕血便と腹痛を認

めた。ワクチン関連の腸炎の可能性、潰瘍性大腸炎の可能性を考えて、PSL60mg/日での加療を

開始、メサラジン 4800mg/日も併用した。加療開始後数日で治療効果あり、PSL を減量してい

き、症状、内視鏡所見とも改善を確認し、入院第 22 病日に退院となった。 

 

ワクチン関連の腸炎の可能性を考えていたが、PSL 減量、メサラジン中止にて再燃がみられた

ため、ワクチンがなんらかの影響を与えた可能性がある高齢発症の潰瘍性大腸炎ではないかと

考え、PSL 増量、メサラジン再開として加療中である。 

21576 

ワクチン

の互換; 

 

発熱 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者、またはその他の非医療従事者）プログラム ID：

(169431)から入手した自発報告である。報告者は、患者である。 

 

 

 

76 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、4 回目（追加免疫）単回量の BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目投与、COVID-19 免疫のため）;コミナテ

ィ（2 回目投与、COVID-19 免疫のため）;モデルナ（3 回目投与、COVID-19 免疫のため）であ

った。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「3 回目をモデルナで接種した」と記載さ

れた； 
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発熱（医学的に重要）、転帰「回復」、「摂氏 39 度の熱」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：体温：摂氏 39 度。 

 

発熱の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

追加情報：患者は、1、2、4回目はファイザーの従来ワクチンを、3 回目をモデルナで接種し

た。 

 

4 回目のワクチン接種の夜に、患者は摂氏 39 度の熱が出て、救急車で病院へ搬送された。 

 

4 回目、患者は病院に行き、点滴静注を受け、半日の睡眠の後、患者は治った。 

 

重篤性評価と因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前の報告された情報を修正するために報告されている： 

 

事象である 3 回目をモデルナで接種したは重篤で医学的に重要と更新された。 

21577 失神   

本症例は、規制当局を経由し、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制

当局受付番号：v2210002864（PMDA）。 

 

 

 

2022/07/13 11:00、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、4 回目（追加免疫）単回量の

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FP9654、有効期限：2022/10/31）を接種した。 

 

患者は関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投与、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）;COVID-19 ワクチン（2 回目投与、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）;COVID-19 ワクチン（3 回目投与、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された：失神（医学的に重要）、発現 2022/07/14 12:00、転帰「回復」
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（2022/07/14）であった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/07/13）摂氏 36.00 度、メモ：ワクチン接種前;頭部磁気共鳴画像：

（2022/07/21）有意な検査所見なし。 

 

追加情報：ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

臨床経過：有害事象発現日は、2022/07/14 12:00（ワクチン接種 1 日後）と報告された。 

 

2022/07/14（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

2022/07/14 12:00、患者は失神を発現し、それは自然に回復した。 

 

2022/07/21、頭部 MRI が実施され、有意な検査所見はなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象はワクチンと関連ありと評価した。他の要因（他の

疾患など）の可能性はなかった。 

21578 

呼吸困難; 

 

咽頭血腫; 

 

腫脹; 

 

血圧上昇 

  

本症例は、製品不明として invalid とみなされていた。［2022/11/30］に入手の追加情報にお

いて、文献著者から製品名がコミナティと報告され、本症例は現在 valid とみなされる全ての

報告要の情報を含む。 

 

本報告は、以下の文献源の文献報告である：「COVID19 ワクチン接種後のアナフィラキシーを

疑った後咽頭間隙血腫の一例」、日本救急医学会雑誌、2022; Vol:33 (10), pgs:802。 

 

  

 

82 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、単回量）を 2 回目として接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 
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咽頭血腫（医学的に重要、生命を脅かす）、転帰「不明」、「COVID19 ワクチン接種後のアナ

フィラキシーを疑った後咽頭間隙血腫の一例」と記載された; 

 

呼吸困難（生命を脅かす）、被疑製品投与 35 分後、転帰「不明」、「呼吸困難が出現/呼吸苦

は持続した/呼吸苦が増悪した」と記載された; 

 

膨張（生命を脅かす）、転帰「不明」、「前頸部膨張が増悪」と記載された; 

 

血圧上昇（医学的に重要）、転帰「不明」、「血圧測定：190/100mmHg」と記載された。 

 

事象「COVID19 ワクチン接種後のアナフィラキシーを疑った後咽頭間隙血腫の一例」、「呼吸

困難が出現/呼吸苦は持続した/呼吸苦が増悪した」、「前頸部膨張が増悪」は救急治療室受診

を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：190/100mmHg、注記：救助隊接触時;頸部コンピュータ断層撮影：後咽頭間隙血腫

を、注記：認めた;心拍数：103、注記：/分、救助隊接触時;酸素飽和度：100%、注記：酸素マ

スク 10l/分、救助隊接触時、注記：/分、救助隊接触時、酸素マスク 10l/分;呼吸数：24、注

記：/分、救助隊接触時;バイタルサイン測定：血圧 190/100mmHg、脈拍 103、注記：/分、SpO2 

100%（酸素マスク 10l/分）、呼吸数 24/分で喘鳴と前頸部膨張を認めた。救助隊接触時。 

 

咽頭血腫、呼吸困難、膨張の結果として治療的な処置がとられた。 

 

  

 

臨床情報：1 回目接種の製品名は不明であった。2 回目接種はコミナティであった。 

 

報告者は、本症例は外傷による後咽頭間隙血腫であり、アナフィラキシーでなかったとコメン

トした。 

 

  

 

再調査は不可である;ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上の情報は期待

できない。 
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21579 血尿 
ＩｇＡ

腎症 

初回情報は以下の必要最低限な情報が欠如していた：不特定の製品。2022/11/29 に追加情報

を受領したことで、現在本症例は Valid と考えられるすべての必須情報を含んでいる。 

 

 

 

これは、以下を文献源とする文献報告である：日本腎臓学会誌、2022;vol：64（6E）、pgs：

587、表題「未治療の IgA 腎症患者における COVID－19 ワクチン接種後肉眼的血尿の臨床経

過」。 

 

 

 

女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与２回目、単回量、

バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「ＩｇＡ腎症」（継続中）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投与、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血尿（医学的に重要）、転帰「軽快」、「肉眼的血尿」と記述された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

尿蛋白：改善傾向を示した;尿潜血：改善傾向を示した。 

 

治療的処置は、血尿の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

女性は、ファイザーＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（コミナティ、注射液）の 2 回目接種後、肉眼

的血尿を発現した。 

 

ワクチン接種後 3 日以内に肉眼的血尿が出現し、1 週間以内に改善した。その後、患者は扁桃

摘出とステロイドパルス治療を３クール受け、蛋白尿と潜血は改善傾向を示した。 

 

［議論］未治療の IgA 腎症患者において、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種により肉眼的血尿が
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出現する可能性があるため、慎重な経過観察が必要である。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出される：1 回目 COVID-19 ワクチンの

ワクチン接種歴に製造販売業者不明を追加した。 

21580 

下痢; 

 

腹痛; 

 

食欲減退 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v2210003136。 

 

2022/11/19、92 歳男性患者は、COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、5 回目（追加免疫）単回量、バッチ/ロット番号：不明、92 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/24 発現、腹痛（医学的に重要）、転帰「未回復」; 

 

2022/11/24 発現、下痢（医学的に重要）、転帰「未回復」; 

 

2022/11/24 発現、食欲減退（医学的に重要）、転帰「未回復」、「食欲不振」と記載され
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た。 

 

 

 

追加情報： 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は、下痢、腹痛、食欲不振を発現した。 

 

2022/11/19 に 5 回目接種を受けるまで、患者は元気であった。 

 

2022/11/24 から、患者は下痢、腹痛と食欲不振の状態となった。 

 

2022/11/29、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と評価し、事象は BNT162B2 と関連ありと評

価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

患者は、ワクチン接種前まで元気であった。接種後からの不調であり、ワクチン接種後遺症の

可能性が高かった。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されてお

り、入手次第提出される。 
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21581 

不整脈; 

 

発熱 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者又はその他の非医療従事者）から受領した自発報告で

ある。プログラム ID: (169431)。報告者は患者であった。 

 

 

 

68 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ、4 回目追加免疫、単回量、

ロット番号: FP9654、使用期限: 2023/01/31、68 歳時)を接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

コミナティ (1 回目、単回量、ロット番号: FA2453、使用期限: 2022/05/31)、COVID-19 免疫

のため、反応:「毎回熱が出ていた」; 

 

コミナティ (2 回目、単回量、ロット番号: EY0572、 使用期限: 2022/07/31)、COVID-19 免疫

のため、反応:「食事もできなかった」、「倦怠感がすごい」、「38.5℃の熱が 3 日間出た」; 

 

コミナティ (3 回目 (追加免疫)、単回量、ロット番号: FK0595、使用期限: 2022/11/30)、 

COVID-19 免疫のため、反応:「3 回目か 4 回目の接種翌日に不整脈になった」、「38℃ちょっ

との熱が 1 日から 2 日出た」。 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

不整脈（医学的に重要）、転帰「不明」、「3 回目か 4 回目の接種翌日に不整脈になった」と

記述された; 

 

発熱（非重篤）、転帰「回復」、「38℃弱の熱が 1 日出た」と記述された。事象「3 回目か 4

回目の接種翌日に不整脈になった」は来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

Body temperature: 38℃弱、注記: 1 日; ワクチン接種の後。 

 

臨床経過: 

 

患者は、次の日 5 回目のワクチン接種を受ける予定だった。1 回目から 4 回目までファイザー

の成人用ワクチンを接種しており、毎回熱が出ていた。4 回目は 38℃弱の熱が 1 日出て、3 回

目か 4 回目の接種翌日に不整脈になった。その際、近所の病院から大きい病院を紹介され、1

度だけ大学病院に行った。明日 5 回目の接種だが、また不整脈が起こるかもしれないと患者は

心配している。 
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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。 

21582 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

疾患再発; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎

症 

扁桃摘

出; 

 

ＩｇＡ

腎症 

本報告は、以下の題名の文献源からの文献報告である： 

 

IgA nephropathy with glomerular capillary IgA deposition following SARS-CoV-2 mRNA 

vaccination: a report of three cases; CEN Case Reports, 2022; Vol:11(4), pgs:499-

505, DOI:10.1007/s13730-022-00707-0. 

 

  

 

48 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、単回量）の 2 回目を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「扁桃摘出」（継続中か不明）； 

 

「IgA 腎症」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬剤歴は以下を含んだ： 

 

コルチコステロイドレジメン；ロサルタン、注記：１日 50mg。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 
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以下の情報が報告された： 

 

ＩｇＡ腎症（医学的に重要）、転帰「不明」、「IgA nephropathy(IgAN)/ IgAN with 

glomerular capillary IgA deposition」と記載された； 

 

疾患再発（医学的に重要）、転帰「不明」、「recurrent IgAN」と記載された； 

 

被疑製品投与 14 日後、ネフローゼ症候群（医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

被疑製品投与 14 日後、血尿（医学的に重要）、転帰「不明」、「gross hematuria」と記載さ

れた； 

 

蛋白尿（医学的に重要）、転帰「軽快」、「acute exacerbations of proteinuria」と記載さ

れた。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

抗糸球体基底膜抗体：検出なし;抗好中球細胞質抗体：検出なし; 検出なし;抗核抗体：40 未

満; 腎生検：生検標本には 51 個の糸球体が含まれ、そのうち 12 個は、注記：全体的に硬化し

ており、硬化していない糸球体の一部は、5 つの細胞半月体を含む重度管内性細胞増多を伴う

糸球体分葉化を示した（図 1a、b）。毛細血管壁は肥厚し、糸球体基底膜 (GBM) の分節二重

化を示した。 

 

2 回目ワクチン接種 41 日後; Blood albumin: 2.2 g/dl、注記: 発表時（2 回目接種から 35 日

後）; 2.2 g/dl、注記: フォローアップ期間（週）: 3; Blood creatinine: 0.94 mg/dl、注

記: 発表時（2 回目接種から 35 日後）;  0.99 mg/dl、注記: フォローアップ期間（週）: 3; 

Blood immunoglobulin A: 244 mg/dl; Blood immunoglobulin G: 583 mg/dl; Blood urea: 22 

mg/dl; Complement factor C3: 80 IU/l; クリオグロブリン: 検出なし; 免疫検査：メサンギ

ウムおよびパラメサンギウム領域: IgA+++、C3+、注記: 糸球体毛細血管腔: IgA+++, C3+メサ

ンギウムおよび糸球体の毛細血管壁における優勢な IgA および C3 沈着(Fig. 2a, b)。2 回

目ワクチン接種 41 日後、腎生検を実施した; 顕微鏡検査: メサンギウムおよびパラメサンギ

ウム領域: +、注記: 糸球体毛細血管腔: ++メサンギウム間入: -足突起消失: 30% 2 回目ワク

チン接種 41 日後、腎生検を実施した; 腎病理組織診断: びまん性、注記：増殖性糸球体腎炎

（DPGN）; 

 

IgA 腎症 (IgAN) オックスフォード分類: M0E1S1T0C1 糸球体は、管内性細胞増多および細胞

性半月体を伴うびまん性メサンギウム増殖を示す。マッソントリクローム染色 (x400 原倍

率)。2 回目ワクチン接種 41 日後、腎生検を実施した; Protein total: 5.0 g/dl; Protein 

urine: 0.91、注記: g/日ワクチン接種数日前に行われた定期的な尿検査; 19.05、注記: 
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g/gCr（尿タンパク対クレアチニン比）; 6.04、注記: g/gCr フォローアップ期間（週）: 3; 

6.0、注記: g/gCr コルチコステロイド投与 4 週間後; Red blood cell count: 測定不可/多

数、注記: 尿検査; 多数、注記: フォローアップ期間（週）: 3; White blood cell count: 

8100 /mm3。 

 

ＩｇＡ腎症、疾患再発、ネフローゼ症候群、血尿、蛋白尿の結果として、治療的処置がとられ

た。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2 回目薬剤投与 14 日後、ネフローゼ症候群および肉眼的血尿を発現した。 

 

患者は、メチルプレドニゾロンのパルス投与（1 日 500mg、3 日間）、続いて経口プレドニゾ

ロン（1 日 40mg）で治療された。 

 

コルチコステロイド投与 4 週間後、蛋白尿は 6.0g/gCr に減少した。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21583 胃腸出血   

本報告は、製品情報センターの経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。プログラム ID：(169431)。 

 

80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、4 回目（追加免疫）、単

回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目;ロット番号：不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（投与 2 回目;ロット番号：不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（投与 3 回目;ロット番号：不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

胃腸出血（入院、医学的に重要）、2022/11 発現、転帰「不明」、「消化管出血」と記載され
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た。 

 

事象「消化管出血」は、医療機関の受診を必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した：検査：結果不明。 

 

臨床経過： 

 

今回接種予定の患者さん（コロナに感染した患者とは別）に、一価ワクチン 4 回接種後の患者

さん、2022/11（今月）に２名が消化管出血を起こした。 

 

この患者さんは４回目まで他の施設で接種していて、その後、2022/08 に当院に転院してき

て、2022/11 に消化管出血を起こした。 

 

2022/12 にクリニックとしては 5 回目を接種予定した。 

 

検査中で入院してどうなったかわからなかった（入院中で検査中）。今月の初めに 1 回起こし

て、今週の月曜日（2022/11/28）は 2 回目であった。二回起こしていた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21584 

ストレス; 

 

呼吸困難; 

 

慢性心不

全; 

 

発熱 

  

本症例は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v2210002875。 

 

 

 

2022/08/12、74 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためにＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（製造販売業者不明、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 4 回目（追加免疫）を受けた

（74 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目;製造販売業者不明、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため）。 

 

ワクチンの予診票（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）によって患者の既往歴は不明であった。 
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臨床経過：2022/08/15 の午後（ワクチン接種の 3 日後）、患者は発熱を発症した。 

 

2022/08/15（ワクチン接種の 3 日後）、入院した。 

 

2022/08/26（ワクチン接種の 14 日後）、退院した。 

 

2022/08/26（ワクチン接種の 14 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り：2022/08/12（ワクチン接種日）、コロナワクチンの 4 回目を接

種した。 

 

2022/08/15（ワクチン接種の 3 日後）昼過ぎより、発熱、呼吸苦が出現した。同日夜、受診し

た。慢性心不全の悪化を認めた。発熱によるストレスによる心不全悪化と考えられた。 

 

報告者は、事象を重篤（心不全悪化のために入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製造販売業者不明）のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し

ており、情報を入手した場合、提出する。 

21585 
腎機能障

害 
  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者もしくは他の非医療従事者）から受領した自発報告で

ある、プログラム ID：（169431）。報告者は患者である。 

 

 

 

女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種回数不明、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬剤歴は以下の通り： 

 

ダイアモックス、反応：「薬物アレルギー」； 

 

タミフル、反応：「薬物アレルギー」。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022 年、腎機能障害（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「腎機能が低い」と記載され
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た。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

腎機能検査：（不明日）、腎機能は基準値であった、注記：ワクチン接種前；（2022 年）、

腎機能が低く、基準値を下回った、注記：ワクチン接種後。 

 

臨床経過： 

 

1～3 回目までファイザーの従来のワクチンを接種した。 

 

今年（2022 年）の健康診断で腎機能が低かった。基準値を下回ってしまったと言われた。薬

を飲むほどではないが、もう少し腎機能の数値が下がったら薬を飲まなければならないと言わ

れた。ファイザーのワクチンを接種する前は、腎機能は普通の数値だった。 

 

再調査は不可である；ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は

期待できない。 

21586 

サイトメ

ガロウイ

ルス性腸

炎; 

 

潰瘍性大

腸炎; 

 

状態悪化 

免疫寛

容誘導; 

 

慢性Ｂ

型肝炎; 

 

潰瘍性

大腸炎; 

 

薬物不

耐性 

本報告は、以下の文献源からの文献報告である： 

 

「SARS－CoV－2 ワクチン接種により潰瘍性大腸炎の再燃・CMV 腸炎の発症を繰り返した一

例」、日本消化器病学会近畿支部第 117 回例会、2022;vol：117 回、pgs：102。 

 

 

 

2022/01、60 代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与 3 回

目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「慢性Ｂ型肝炎」（継続中か不明）;「左側結腸炎型潰瘍性大腸炎」（開始日：2012、継続中

か不明）;「5-ASA 不耐症」（継続中か不明）;「5-ASA 不耐症に対して脱感作」（継続中か不

明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

潰瘍性大腸炎のためのサラゾスルファピリジン、注記：サラゾスルファピリジンにより長期間

寛解維持を得ていた。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 
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コミナティ（投与 1 回目、単回量;ロット番号：不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量;ロット番号：不明、接種日：2021/06、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため）、副反応：「潰瘍性大腸炎の再燃とサイトメガロウイルス腸炎の合併症」、「入

院」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

潰瘍性大腸炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「潰瘍性大腸炎の再燃・CMV 腸炎の合

併症/さらに症状増悪し」と記載された; 

 

サイトメガロウイルス性腸炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「潰瘍性大腸炎の再

燃・CMV 腸炎の合併症」と記載された; 

 

状態悪化（入院）、転帰「軽快」、「さらに症状増悪し」と記載された。 

 

潰瘍性大腸炎、サイトメガロウイルス性腸炎、状態悪化のため患者は入院した（入院期間：30

日）。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

サイトメガロウイルス検査：陽性; 

 

消化管内視鏡検査：左側結腸粘膜の浮腫と発赤に加え、深掘れ潰瘍を認めた; 前回入院時と同

様; 

 

組織学的検査：前回入院時と同様; 

 

病理学的検査：陽性。 

 

治療的な処置は、潰瘍性大腸炎、サイトメガロウイルス性腸炎、状態悪化に対してとられた。 

 

 

 

臨床経過：慢性Ｂ型肝炎を既往にもつ 60 代の女性は、202X-10 年に左側結腸炎型潰瘍性大腸

炎の診断を受け、5-ASA 不耐症に対して脱感作療法後、サラゾスルファピリジンにより長期間

寛解維持を得ていた。 

 

202X-1 年 6 月に、2 回目のＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２ワクチン接種後より、血便と下痢が出現し

た。下部消化管内視鏡検査で、左側結腸粘膜の浮腫と発赤に加え、深掘れ潰瘍を認めた。追加

で施行した病理組織と組織 CMV-PCR 検査の陽性結果より、潰瘍性大腸炎の再燃とサイトメガロ

ウイルス腸炎の合併症と診断された。入院の上、顆粒球吸着療法（GMA）とガンシクロビル
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（GCV）で治療され、症状の改善が見られ、第 27 日病日に退院した。 

 

しかし、202X 年 1 月に 3 回目のＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２ワクチン接種後、さらに症状増悪し、

再度入院加療となった。前回入院時と同様の内視鏡像、病理組織像であり、再び GMA と GCV に

よる治療を開始し、改善がみられた。第 30 日病日に退院した。 

 

本症例は、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２ワクチン接種を契機とした症状再燃から、ワクチン接種を誘

因とした潰瘍性大腸炎の再燃とサイトメガロウイルス腸炎の発症と考えられた。米国のコホー

ト研究で、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２ワクチン接種を受けた IBD 患者の 2%程度に再燃と考える症

状の悪化および投薬変更が見られたとしている。 

 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２ワクチン接種によるサイトメガロウイルス腸炎発症報告例は確認できな

いが、海外より帯状疱疹の発症報告例が多数報告されている。原因として、ワクチン接種によ

る宿主の免疫調節の可能性や、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２感染時同様にワクチン接種による血中リ

ンパ球数低下がサイトメガロウイルス再活性化を来した可能性などがあげられている。本症例

も、同様の機序でサイトメガロウイルスの再活性化と潰瘍性大腸炎の再燃が生じた可能性が考

えれた。 

 

本症例は、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２ワクチン接種によりサイトメガロウイルスの再活性化と潰瘍

性大腸炎の再燃が生じる可能性が示唆された。 
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21587 

四肢痛; 

 

末梢腫脹; 

 

硬結; 

 

紅斑; 

 

血栓症; 

 

表在性静

脈炎; 

 

静脈瘤; 

 

静脈血栓

症 

静脈瘤 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v2210002922。 

 

 

 

2022/03/10、80 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3 回目、追加

免疫、単回量、ロット番号：FM3289、使用期限：2022/05/31）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「下腿表在静脈瘤」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

血栓症（医学的に重要）、硬結（非重篤）、いずれも 2022/03/24 発現、転帰「軽快」、いず

れも「エコーにて腫れてかたくなっている上流に血栓をみとめる。」と記載された； 

 

表在性静脈炎（非重篤）、2022/03/24 発現、転帰「軽快」、「表在性静脈炎」と記載され

た； 

 

紅斑（非重篤）、末梢腫脹（非重篤）、四肢痛（非重篤）、いずれも 2022/03/24 発現、転帰

「軽快」、いずれも「右下腿発赤、腫脹、疼痛」と記載された； 

 

静脈瘤（非重篤）、2022/03/24 発現、転帰「軽快」、「右下腿の静脈瘤が腫れ疼痛」と記載

された； 

 

静脈血栓症（非重篤）、2022/03/24 発現、転帰「軽快」。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/03/10）摂氏 35.5 度、注記：ワクチン接種前； 

 

965



エコー：（不明日）血栓、注記：2022/03/24 ごろ、エコーにて腫れてかたくなっている上流

に血栓をみとめる。 

 

血栓症、紅斑、末梢腫脹、四肢痛、硬結、静脈瘤、表在性静脈炎、静脈血栓症の結果として治

療処置が取られた。 

 

臨床経過： 

 

患者は 80 歳 2 ヵ月の女性であった。家族歴はなかった。予診票での留意点は無かった（基礎

疾患、アレルギー、最近 1 ヵ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）。他要因（他の疾患等）の可能性は、患者はもともと下腿表在静脈瘤があった。患者

は右下腿発赤、腫脹、疼痛を発症した。03/24 ごろ、右下腿の静脈瘤が腫れ疼痛、エコーにて

腫れてかたくなっている上流に血栓をみとめた。対症療法を行い、1W で疼痛は軽減した。し

かし、腫れたあとのしこりは 1 ヵ月以上持続した。しこりのある時は、時々痛みが走った。 

 

2022/06/20、転帰は軽快であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

ワクチン後の血管の炎症による血栓症の報告は多数されている。今回の表在性静脈炎、静脈血

栓症もワクチンの副反応の可能性がある。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。 

21588 胃腸出血   

本報告は、製品情報センターを経由して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る、プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

84 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、

単回量）を 4 回目（追加免疫）として接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（3 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 
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2022/11 発現、胃腸出血（医学的に重要）、転帰「軽快」、「消化管出血」と記載された。 

 

事象「消化管出血」は診療所受診を要した。 

 

 

 

追加情報： 

 

１価ワクチン 4 回接種の患者が 2022/11 に 2 名消化管出血を起こしたと報告された。 

 

2022/12 にクリニックとしては 5 回目を接種予定である。 

 

患者は 4 回目まで他の施設で接種していて、その後 2022/08 に転院してきて、2022/11 に消化

管出血を起こした。 

 

患者は治癒傾向で、他の病院から転院してきたと報告された。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し、入手した際には提出される。 

21589 

そう痒症; 

 

化膿; 

 

蕁麻疹 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002859（PMDA）。 

 

 

 

2021/07/24 14:30、50 歳 8 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、投与 1 回目、単回量、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31）（50 歳時）を

接種した。 

 

患者は、関連する病歴を持っていなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/26 07:00 発現、蕁麻疹（医学的に重要）、転帰「未回復」、「蕁麻疹/前胸部、腹

部、臀部、大腿部に膨隆疹/（膨隆疹が）両腋窩、背部に再発、掻痒強い」と記載された; 

 

2021/07/28 発現、そう痒症（非重篤）、転帰「未回復」、「（膨隆疹が）両腋窩、背部に再

発、掻痒強い」と記載された; 

 

2021/07/28 発現、化膿（非重篤）、転帰「未回復」、「化膿」と記載された。 
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患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

体温：（2021/07/24）摂氏 36.6 度、注記：ワクチン接種前。 

 

治療的な処置は、蕁麻疹、化膿、そう痒症に対してとられた。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/07/26（ワクチン接種の 2 日後）から、前胸部、腹部、臀部と大腿部に膨隆疹が発現し

た。手もちの抗アレルギー剤で、症状は軽快したが、2021/07/28（ワクチン接種の 4 日後）の

朝から、（膨隆疹が）両腋窩および背部に再発、掻痒強く、化膿も観察されたため、フロモッ

クス錠 100mg 3 錠分 3（5 日分）、ビラノア 20mg 分 1（14 日分）、レスタミンコーワクリー

ム 1% 100g を指示され経過観察となった。アレロックを服用しないと膨隆疹が出てきた。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。  

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

患者が抗アレルギー剤を服用しないと膨隆疹が出るため、6 月まで抗アレルギー剤を服用し、

以降他院でフォローしている。 

21590 

不整脈; 

 

発熱 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者）から入手した自発報告である。プログラム ID：

(169431)。報告者は、患者である。 

 

68 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK0595、使

用期限：2022/11/30、単回量）の 3 回目接種（追加免疫）を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（投与 1 回目、ロット番号 FA2453、使用期限

2022/05/31）、反応：「毎回熱が出ていた」； 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（投与 2 回目、ロット番号 EY0572、使用期限

2022/07/31）、反応：「食事もできなかった。」、「倦怠感がすごく」、「38.5 度の熱が 3

日間出た」。 
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以下の情報は報告された： 

 

不整脈（医学的に重要）、転帰「不明」、「3 回目か 4 回目の接種翌日に不整脈になった。」

と記載された； 

 

発熱（非重篤）、転帰「不明」、「38 度ちょっとの熱が 1日から 2 日出た。」と記載され

た。 

 

以下の臨床検査及び処置を実施した：体温：38 度ちょっと、注記：ワクチン接種後。 

 

 

 

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。 

21591 
関節周囲

炎 
  

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた: 

 

製品特定不可。 

 

2022/12/01 に入手した追加情報により、この症例は現在すべての必要な情報が含まれ、Valid

と考えられる。 

 

 

 

本報告は、以下の文献資料から入手した文献報告である: 「COVID-19 ワクチン接種後に

Shoulder Injury Related to Vaccine Administration (SIRVA)を発症した 2 例」、中部日本

整形外科災害外科学会雑誌、2022 年; 65 巻、344 ページ。 

 

 

 

序論: 

 

COVID-19 に対するワクチン接種が日本で 2021 年 2 月に開始され、効果が期待されている。 

 

しかし、ワクチン接種後に肩周囲関節痛や可動域制限を呈するワクチン投与関連肩損傷

(SIRVA)が問題となっている。 

 

今回著者は、COVID-19 ワクチン接種がおそらく原因であるワクチン投与関連肩損傷 2 例の経

験を報告した。 

 

【症例 1】51 歳女性、2 回目の COVID-19 ワクチン接種後に左肩痛および左肩挙上困難を認

め、紹介受診し検査を受けた。 
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患者は他動可動域制限はなかったが、impingement 徴候は陽性であり、ワクチン接種に起因す

る肩関節周囲炎と考えられた。患者は肩峰下滑液包内への局所麻酔とステロイド注射を受け、

症状の軽快となった。 

 

考察: 

 

著者は COVID-19 ワクチン接種がおそらく原因であるワクチン投与関連肩損傷 2 例の経験をし

た。 

 

肩峰下滑液包内への局所麻酔とステロイド注射はワクチン投与関連肩損傷に有効であると考え

た。 

 

 

 

修正：本追加情報は、前報の情報を修正するために提出されている：「他に可動域制限はなか

った」、は「他動可動域制限はなかった」に更新されるべきである。 

21592 

ワクチン

投与関連

肩損傷 

入院 

初回情報は以下の最低限基準が欠如していた：製品不特定。 

 

2022/12/01 の追加情報の受領によって、本症例は、現時点ですべての必要な情報を含んで

Valid と考えられた。 

 

 

 

これは、中部日本整形外科災害外科学会雑誌、65 巻 S 号、344 ページ、2022 の表題「COVID－

19 ワクチン接種後に Shoulder injury related to vaccine administration (SIRVA)を発症し

た 2 例」として公表された文献を情報源とする報告である。 

 

 

 

はじめに：COVID-19 に対するワクチン接触が日本でも 2021 年 2 月に開始され、その効果が期

待されている。しかし、ワクチン接種後に肩関節痛や可動域制限を呈する Shoulder injury 

related to vaccine administration (SIRVA)が問題となっている。今回、著者は、COVID-19

ワクチン接種が原因と考えられる SIRVA を 2 例経験したので報告する。 

 

［症例 2］74 歳女性、左肩に 2 回目の COVID-19 ワクチン接種後に強い副反応を認め、入院加

療歴があった。ワクチン接種直後から左肩痛もあり、軽快しないため接種後 3 ヵ月で近医整形

外科受診した。 MRI で SAB 内に水腫を認め、保存的加療で軽快せず紹介受診した。水腫穿刺

するも排液なく、SAB 内へ局所麻酔薬+ステロイドの注射で効果あるも、症状は残存した。通

院自己中断した。 

 

【考察】 COVID-19 ワクチン接種が原因と考えられる SIRVA の 2 例を経験した。SIRVA に対し

て、SAB 内への局所麻酔薬+ステロイドの注射が有効と考えられる。 
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修正：本追加情報は、前報の情報を修正するために提出されている：正しい翻訳の新たな文献

記事を追加した。 

21593 

ワクチン

の互換; 

 

口内炎; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

疼痛; 

 

神経痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210003188。 

 

 

 

2022/06/04、51 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種

回数不明（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた（51 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

モデルナワクチン（1 回目;頭痛はなかった、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

モデルナワクチン（2 回目;頭痛はなかった、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/06/04 発現、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰「軽快」、「末梢神経障

害」と記載された; 

 

2022/06/04 発現、ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「1、2 回目はモデルナ

ワクチン接種、今回ファイザーワクチンを打った」と記載された; 

 

2022/06/04 発現、疼痛（非重篤）、転帰「軽快」、「今まで経験した事が無いような痛みが

出現した」と記載された; 
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2022/06/04 発現、頭痛（非重篤）、転帰「軽快」; 

 

2022/06/04 発現、神経痛（非重篤）、転帰「軽快」、「神経痛/右の首から頭にかけての神経

痛のような経験したことのない痛み」と記載された; 

 

2022/06/04 発現、口内炎（非重篤）、転帰「軽快」。 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種日の 2022/06/04、右の首から頭にかけての神経痛のような経験したことのない

痛みがあった。 

 

患者は、症状はワクチンの副作用ではないかと質問した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価したとも報

告された。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、症状（今まで経験した事が無いような痛みが出現した）は、ワクチン副反応と判断

し、コメントもした。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報の提供を依頼中であり、入手した場合は提出され

る。 

 

 

 

追加情報（2022/12/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21594 

壊死性網

膜炎; 

 

水痘帯状

疱疹ウイ

ルス感染 

  

本報告は、以下を文献源とする文献報告である：第 151 回日本内科学会信越地方会、

2022;vol：151st、表題「COVID－19 ワクチン接種後に水痘帯状疱疹ウイルスによる急性網膜

壊死を発症した 1 例」。 

 

 

 

60 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ）の投与 1 回目

（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、投与 2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）; 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためにエラソメラン（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン モデルナ）の投与

3 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

壊死性網膜炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「VZV 再活性化による急性網膜壊死と診断」

と記述された; 

 

水痘帯状疱疹ウイルス感染（医学的に重要）、転帰「不明」、「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接

種による VZV 再活性化」と記述された。 

 

事象「VZV 再活性化による急性網膜壊死と診断」と「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種による

VZV 再活性化」は、医療機関受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

CSF test：単核球優位の細胞数増加; Magnetic resonance imaging head：脊髄に散在する画

像、注記：脊髄及び大脳白質に散在; Magnetic resonance imaging spinal：T2 強調画像で高

信号病変、注記：脊髄及び大脳白質に散在; Ophthalmological examination：ウイルス性の急

性網膜を認めた、注記：壊死; Visual acuity tests：低下。 

 

治療的処置は、「壊死性網膜炎」と「水痘帯状疱疹ウイルス感染」の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の 3 日後、患者は両側下肢の違和感と排尿障害を発現した。 

 

ワクチン接種の 6 日後、両下肢麻痺を発現した。その後症状悪化し、 

 

ワクチン接種の 10 日後、前医療機関を訪れた。 
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脊髄及び頭部ＭＲＩで、脊髄及び大脳白質に散在する T2 強調画像で高信号病変を認めた。加

えて、脳脊髄液検査で単核球優位の細胞数増加を認めた。ワクチン接種後の急性散在性脳脊髄

炎が疑われ、ステロイドパルス療法とアシクロビルの投与が開始された。 

 

治療経過中に視力低下を呈し、眼科的診察でウイルス性の急性網膜壊死の所見を認めた。 

 

前房水及び脳脊髄液における水痘帯状疱疹ウイルス（VZV）DNA コピー数増加を認め、VZV 再活

性化による急性網膜壊死と診断された。 

 

アシクロビルを継続したが、重度の視力障害が残存した。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種による VZV 再活性化による事象が報告されている。ウイルス再

活性化の背景にワクチン接種による T 細胞の調節機能の異常が推測されている。稀に急性網膜

壊死を呈する症例もあり、治療反応性も乏しいため、重要な病態と考えられた。 
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21595 

増殖性糸

球体腎炎; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎

症 

血尿 

本報告は、以下の題名の文献源からの文献報告である： 

 

IgA nephropathy with glomerular capillary IgA deposition following SARS-CoV-2 mRNA 

vaccination: a report of three cases; CEN Case Reports, 2022; Vol:11(4), pgs:499-

505, DOI:10.1007/s13730-022-00707-0. 

 

  

 

19 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、単回量）の 2 回目を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「マイクロ血尿」（継続中か不明）、注記：過去 5 年間。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ＩｇＡ腎症（医学的に重要）、転帰「不明」、「ＩｇＡ腎症（IgAN）/糸球体毛細血管 IgA 沈

着を伴う IgAN」と記載された； 

 

増殖性糸球体腎炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「びまん性増殖性糸球体腎炎」と記載さ

れた； 

 

血尿（医学的に重要）、被疑製品投与 18 時間後、転帰「不明」、「肉眼的血尿/マイクロ血

尿」と記載された； 

 

蛋白尿（医学的に重要）、転帰「軽快」、「蛋白尿の急激な悪化」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

抗糸球体基底膜抗体：検出なし；抗好中球細胞質抗体：検出なし；検出なし；抗核抗体：40

未満；Blood albumin: 4.5 g/dl; 4.2 g/dl、注記：フォローアップ期間（週）：11；Blood 

creatinine: 0.97 mg/dl; 0.95 mg/dl、注記：フォローアップ期間（週）：11；Blood 

immunoglobulin A: 183 mg/dl; Blood immunoglobulin G: 916 mg/dl; Blood urea: 15 

mg/dl; Complement factor C3: 107 IU/l; Cryoglobulins: 検出なし; 免疫学的検査：優位な 

IgA および C3 沈着、注記：メサンギウムおよび毛細血管壁において。メサンギウムおよびパ
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ラメサンギウム l 領域: IgA+++、C3+糸球体毛細血管腔: IgA+++、C3+ 2 回目のワクチン接種

の 30 日後に実施; 顕微鏡検査: メサンギウムにおける高電子密度沈着物(EDD)、注記: パラ

メサンギウム、およびメサンギウム介入を伴う内皮下領域。メサンギウムおよびパラメサンギ

ウム領域: +++ 糸球体毛細血管腔: ++ メサンギウム介入: +足突起消失: 10% 2 回目の接種か

ら 30 日後；17 の糸球体のうち 13 が中等度のメサンギウムを示した、注記:および/または毛

細管内増殖を示し、1 つが線維細胞性半月体を示した。糸球体毛細血管壁は肥厚し、局所的に 

GBM の二重化を示した。腎病理組織診断：びまん性増殖性糸球体腎炎（DPGN）；IgA 腎症

(IgAN) オックスフォード分類: M1E1S1T0C1 2 回目のワクチン接種から 30 日後に実施; 

Protein total: 6.8 g/dl; Protein urine: 1.5, 注記: g/gCr; 1.0, 注記: g/gCr。フォロー

アップ期間（週）：11；1 未満、注記：g/gCr。最初の診断から 12 週間後まで；Red blood 

cell count: 50-99、注記：マイクロ血尿。検尿；50-99、注記：フォローアップ期間（週）：

11；White blood cell count: 5800 /mm3。 

 

ＩｇＡ腎症、増殖性糸球体腎炎、血尿、蛋白尿の結果として治療的処置がとられた。 

 

患者はロサルタン（1 日 100mg）で治療され、蛋白尿は最初の診断から 12 週間後までの間、1g 

/ gCr 未満に徐々に改善した。 
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21596 

分節性動

脈中膜融

解 

ヘリコ

バクタ

ー感染; 

 

心房細

動; 

 

抗生物

質療法; 

 

胃潰瘍 

本報告は以下の文献情報による文献報告である：「COVID－19mRNA ワクチンが発症に関与した

と考えられた分節性動脈中膜融解症の一例」、日本消化器病学会東海支部第 137 回例会、

2022; Vol:137th、pgs:87。 

 

  

 

60 歳代の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：不明、投与 3 回目（追加免疫）、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「胃潰瘍(ヘリコバクター・ピロリ菌除菌後)」（継続中かどうかは不明）;「胃潰瘍(ヘリコバ

クター・ピロリ菌除菌後)」（継続中かどうかは不明）;「胃潰瘍(ヘリコバクター・ピロリ菌

除菌後)」（継続中かどうかは不明）;「発作性心房細動」（継続中かどうかは不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;コミナティ（投与 2 回目）、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

分節性動脈中膜融解（医学的に重要）、転帰「軽快」、「分節性動脈中膜融解症/分節性動脈

中膜融解症と診断した」と記載された。 

 

事象「分節性動脈中膜融解症/分節性動脈中膜融解症と診断した」は医師の受診と緊急治療室

受診を必要とした。 

 

臨床経過：3 回目のＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチン接種の 58 日後、患者は突然の上腹部痛を

自覚し、当院の救急外来を受診した。 

 

来院時のバイタルサインに特記すべき所見は認めなかった。 

 

腹部は平坦軟であり、上腹部に自発痛を認めた。 

 

COVID-19 に対する等温核酸増幅（NEAR）法による迅速検査は陰性であった。 

 

血液検査では CRP 0.46mg/dl と軽度上昇以外の異常値は指摘できなかった。 

 

腹部ダイナミック CT が行われ、中結腸動脈や右結腸動脈、および大網動脈に複数個所にわた
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り拡張と狭窄像を認めた。上記所見から分節性動脈中膜融解症と診断した。 

 

バイタルサインは安定しており、また腹腔内への出血も認めなかったため、経過観察とした。 

 

その後外来にて血栓症や膠原病に伴う疾患の否定目的にスクリーニング検査を施行するも特記

すべき所見は認めなかった。 

 

また頭部 MRI も撮像したが、主要な脳動脈、頸部動脈には血管病変は認めなかった。 

 

定期的な CT 撮像を行い、経時的に動脈拡張は消退していき、ワクチン接種後から 133 日後に

は完全に病変は消失した。 

 

分節性動脈中膜融解症診断は主に病理診断にて行われるが、年齢、基礎疾患の有無、突然発症

の腹部症状、血管造影所見の 4 項目を SAM の特徴とし、これに合致するものを SAM とする臨床

的診断基準を提唱している。本症例でも上記 4 項目を満たしており臨床的に診断した。また一

般的に動脈の破綻があれば血管内治療や外科的治療が選択されるが、本症例では全身状態が安

定しており保存加療が選択され、自然軽快を得ることができた。 

 

現在、COVID19 感染症やワクチン接種に伴う臓器特異的免疫介在性合併症として血管障害が認

識されはじめている。 

21597 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

透析 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。プログラム ID：

(169431)。 

 

 

 

58 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の初回接種（バッチ/ロッ

ト番号：不明、単回量）、2回目接種（バッチ/ロット番号：不明、単回量）、3 回目接種（追

加免疫、バッチ/ロット番号：不明、単回量）と 4 回目接種（追加免疫、バッチ/ロット番号：

不明、単回量）を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「透析」（継続中か不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、転帰「不明」、いずれも、「コロナ

に感染した」と記載された。 
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臨床経過： 

 

透析患者が今までファイザー従来ワクチンを 4 回接種した。 

 

その後、1 人が 9 月（2022/09）に、4 人が 11 月（2022/11）にコロナに感染した。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は、要請され、情報を入手した場合、提出され

る。 

21598 

好酸球性

多発血管

炎性肉芽

腫症; 

 

心嚢液貯

留 

喘息 

本報告は以下の文献情報による文献報告である：「コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン

接種後に発症した好酸球性多発血管炎性肉芽腫症の 1 例」、第 37 回日本臨床リウマチ学会、

2022; Vol:37th、pgs:167。 

 

 

 

2021/10/12、43 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製

造販売業者不明、バッチ/ロット番号：不明、2 回目投与、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「気管支喘息」（継続中かどうかは不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め。 

 

以下の情報が報告された： 

 

好酸球性多発血管炎性肉芽腫症（入院、医学的に重要）、被疑製品投与の 4 日後、転帰「軽

快」、「診断基準から EGPA と診断した」と記載された; 

 

心嚢液貯留（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」。 

 

事象「診断基準から EGPA と診断した」および「心嚢液貯留」は医師の受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

骨髄穿刺：結果は悪性であることを除外した、注記：腫瘍、感染症など;心筋生検：結果は悪
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性であることを除外した、注記：腫瘍、感染症など;胸部 CT：注記：心嚢液貯留と好酸球増多

を示した;心嚢液貯留の改善;増加、注記：胸部単純 CT;注記：直ちに正常範囲内に低下。 

 

好酸球性多発血管炎性肉芽腫症、心嚢液貯留の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

10 月 12 日、患者は 2 回目のコロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチンを接種した。 

 

4 日後、咳嗽が出現した。 

 

さらに 10 日後、発熱を認め、近医を受診した。副反応と診断され、トラネキサム酸とアジス

ロマイシンが処方された。 

 

しかし、改善がなかったため、患者は近くの総合病院を紹介された。 

 

胸部単純 CT にて、心嚢液貯留と好酸球増多を指摘されたため、ワクチン接種後 23 日目に当院

の紹介初診を受けた。 

 

同日、緊急入院となった。 

 

好酸球性多発血管炎性肉芽腫症(EGPA)に典型的な紫斑や末梢神経障害は認めなかったが、骨髄

穿刺、心筋生検を施行し、悪性腫瘍や感染症などは除外された。診断基準から EGPA と診断し

た。 

 

プレドニゾロンを 60mg/日にて開始した。 

 

直ちに好酸球は正常範囲内に低下し、心嚢液貯留も改善を認めた。 

 

遺伝的素因をもった患者がコロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン接種後に膠原病を発症し

た、あるいは膠原病が増悪した症例報告がときおり報告されている。 

 

また、健康男性に心筋炎や心膜炎が出現した症例も報告されている。 

 

本症例はワクチン接種後に EGPA を発症した症例であり、文献的考察を含めて報告する。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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21599 蕁麻疹   

本症例は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/02、42 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：不明、投与回数不明、0.3ml 単回量）を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された：蕁麻疹（医学的に重要）、発現 2022/06、転帰「未回復」。 

 

治療的な処置は、蕁麻疹の結果としてとられた。 

 

 

 

追加情報：原疾患と合併症は不明であった。 

 

処置は、中止であった（報告のとおり）。 

 

報告者は、事象が非重篤であると考えた。事象の因果関係は不明であった。 

 

 

 

臨床経過は以下のとおり報告された：今年(2022)の２月頃にコミナティ筋注を接種し、６月頃

から蕁麻疹が出るようになった。抗ヒスタミン薬を飲んでいるが、まだ症状は治まっていな

い。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、情報を入手した場合、提出す

る。 
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21600 スチル病   

本報告は、以下の文献源のための文献報告である:「新型コロナワクチン接種種に発症した成

人発症 Still 病の一例」、第 37 回日本臨床リウマチ学会、2022 年;37 号、218 ページ。 

 

 

 

67 歳男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与 3 回目（追加免疫）、単

回量、バッチ/ロット番号:不明）を接種した。患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなか

った。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

Covid-19 ワクチン (初回免疫接種完了; 製造販売業者不明)、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り: スチル病（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「山口基準

にて成人発症 Still 病の基準を満たした」と記述された。事象「山口基準にて成人発症 Still

病の基準を満たした」は来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

肝酵素:上昇、注記: 炎症反応上昇から; リウマチ因子: 陰性、注記: 炎症反応上昇から。ス

チル病の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過: 

 

3 回目の BNT162b2 ワクチンを接種した 2 日後に発熱、咽頭痛、手背と大腿部の紅斑、両膝関

節痛が出現した。近医にて抗生剤で加療したが発熱はおさまらなかった。炎症反応上昇と肝酵

素上昇、リウマチ因子陰性のため、成人発症 Still 病疑いで当院当科に紹介となった。感染

症・悪性腫瘍・膠原病を除外した後、山口基準にて成人発症 Still 病の基準を満たすと判断し

た。入院日よりステロイドパルス療法を施行した。即座に解熱が得られ第 7 病目に退院した。

しかし、再度発熱したため退院 11 日後に再入院となった。ステロイドパルス療法を施行した

が、発熱と皮疹の改善は乏しかった。トシリズマブの点滴とアザチオプリンの導入を行った。

症状は寛解したため第 18 病目に退院した。新型コロナワクチンにより成人発症 Still 病を発

症したとされる症例は数例報告されているが、BNT162b2 ワクチンの報告は 4 例ほどに留ま

り、3 回目接種での報告はなかった。BNT162b2 ワクチンは 2 回目の接種の際に TNF-α、IL-6

を誘導することが報告されている。なかでも IL-6 の上昇は COVID-19、新型コロナワクチン接

種後、成人発症 Still 病のいずれの病態にも関与しており、トシリズマブが治療に有効な可能

性がある。 
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21601 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者もしくはその他の非医療従事者）から受領した自発報

告である、プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

17 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、1 回目、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）、（2 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/09 薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）いずれも発現、転帰「回

復」(2022)、「患者はコロナ陽性になった」と、いずれも記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

SARS-CoV-2 検査：（2022/09）陽性。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、報告者の息子であった。 

 

2022/09/17 か 2022/09/18 に、患者はコロナ陽性になった。今は回復した。コロナ陽性前に、

患者は 1，2 回目をファイザー従来株のワクチンを接種していた。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21602 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：（169431）。報告者は患者である。 

 

 

 

62 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）、2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、3 回目（追加免疫、

単回量、バッチ/ロット番号：不明）、2022/08 に 4 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット

番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、いずれも 2022/08 発現、転

帰「不明」、「8 月初めにコロナワクチンの 4 回目接種をしたが、8 月末にコロナに感染し

た」と記述された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は難病があるが、4、5 年前から体調がおかしくなり、2 年前に判明した病気なので、ワク

チンとは何の因果関係もない。 

 

患者は 1 回目から 4 回目までファイザーの従来型成人用ワクチンを接種した。 

 

患者は 8 月初めにコロナワクチンの 4 回目接種をしたが、8 月末にコロナに感染した。 

 

重篤性および因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 これ以上

の追加情報は期待できない。 
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21603 

うつ病; 

 

慢性疲労

症候群; 

 

浮動性め

まい; 

 

異常感; 

 

自己免疫

性内耳疾

患 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210002923（PMDA）。 

 

 

 

2022/02/24、83 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、3 回目、追加

免疫、単回量、ロット番号：FM3289、使用期限：2022/05/31、83 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目）、COVID-19 免疫のため； 

 

反応：「腹痛」、「下痢」、「嘔吐」； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目）、COVID-19 免疫のため； 

 

反応：「腹痛」、「下痢」、「嘔吐」； 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/03 発現、自己免疫性内耳疾患（医学的に重要）、転帰「未回復」； 

 

2022/03 発現、慢性疲労症候群（非重篤）、転帰「未回復」； 

 

2022/03 発現、うつ病（非重篤）、転帰「未回復」、「でかける意欲も低下ぎみで/抑うつ」

と記載された； 

 

2022/03 発現、異常感（非重篤）、転帰「未回復」、「浮動性めまいのような下肢の不安定感

がつづいていた」と記載された； 

 

2022/03 発現、浮動性めまい（非重篤）、転帰「未回復」、「浮動性めまいのような下肢の不

安定感がつづいていた/浮動性めまい」と記載された。 

 

自己免疫性内耳疾患、慢性疲労症候群、異常感、浮動性めまい、うつ病の結果として治療処置

が取られた。 

 

 

 

臨床経過： 
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浮動性めまいのような下肢の不安定感がつづいていた。リハビリ治療をおこなっているが、な

かなか改善しなかった。でかける意欲も低下ぎみであった。2022/11 からリハビリ休止、

2022/12 から再開予定であった。報告医師は事象を非重篤（日常生活には支障をきたしてい

る）に分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は浮動性めまい及び抑うつであった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

自己免疫性内耳疾患及び慢性疲労症候群などがワクチン後の症状として報告された。この症例

もそれらの可能性がある。 

21604 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。プログラム ID：

(169431)。 

 

 

 

87 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与回数不明、単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、転帰「不明」、いずれも

「コロナに罹患した」と記述された。 

 

 

 

臨床情報： 

 

2022/11/28、コロナに罹患した患者から予約の連絡が来た。報告者の医院の患者ではなく、患

者は接種のみを希望しているため、報告者は詳しい情報を提供できない。 
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再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正: 本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている: 症例コメントが更新され

た。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

透析 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。プログラム ID：169431。 

 

  

 

40 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（バッチ/ロット

番号：不明、単回量）、2 回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）、3 回目（追加免疫、バ

ッチ/ロット番号：不明、単回量）および 4 回目（追加免疫、バッチ/ロット番号：不明、単回

量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「透析」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、転帰「不明」、すべて「1 

人が 9 月(2022/09)に、4 人が 11 月にコロナに感染した」と記載された。 

 

  

 

臨床経過： 

 

透析患者が今までファイザー従来ワクチンを４回接種した。その後、1 人が 9 月（2022/09）

に、4 人が 11 月（2022/11）にコロナに感染した。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入手した場合、提出する。 
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21607 

片頭痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v2210002932。 

 

 

 

2022/08/10 16:30、24 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、単回

量、ロット番号：FT8584、使用期限：2022/11/30）の 4 回目（追加免疫）を接種した（24 歳

時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

ワクチン予診票での留意点（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）はなかった。 

 

2022/08/10 20:00、患者は有害事象を発現した。 

 

2022/12/01、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/08/10、患者は COVID-19 ワクチンの 4 回目接種を受けた。同日から毎日頭痛を自覚する

ようになった。 

 

2022/08/25、初診を受けた。 

 

光過敏、音過敏を伴う頭痛であった。脳 MRI、血液検査には異常がなく、慢性片頭痛と診断さ

れた。トリプタン製剤で鎮痛し、予防のため内服、注射薬（cGRP 製剤）を投与したが、毎日

の頭痛が持続している。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象を BNT162b2 と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。 
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報告医師のコメントは以下の通り： 

 

新型コロナワクチンにより片頭痛が誘発された、あるいは増悪した可能性があると考える。 

 

事象「頭痛／光過敏、音過敏を伴う頭痛」および「慢性片頭痛／新型コロナワクチンにより片

頭痛が誘発された、あるいは増悪した可能性があると考える／光過敏、音過敏を伴う頭痛」は

診療所受診を要した。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血液検査（2022/08/25）異常なし；体温：（2022/08/10）摂氏 36 度、注記：ワクチン接種

前；頭部磁気共鳴画像：（2022/08/25）異常なし。 

 

頭痛、片頭痛に対して治療的処置が取られた。 

 

事象の転帰は未回復であった。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

透析 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。プログラム ID：

（169431）。 

 

  

 

60 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（バッチ/ロット

番号：不明、単回量）、2 回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）、3 回目（追加免疫、バ

ッチ/ロット番号：不明、単回量）および 4 回目（追加免疫、バッチ/ロット番号：不明、単回

量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「透析」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、いずれも、発現日：2022 年、転帰

「不明」、「1 人が 9 月（2022/09）に、4 人が 11 月にコロナに感染した」と記載された。 

 

  

 

臨床経過： 
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透析患者が今までファイザー従来ワクチンを 4 回接種した。 

 

その後、1 人が 9 月（2022/09）に、4 人が 11 月（2022/11）にコロナに感染した。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は、要請され、情報を入手した場合、提出され

る。 
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ワクチン

の互換; 

 

薬効欠如; 

 

適応外使

用; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者(消費者またはその他の非医療従事者)から受領した自発報告で

ある。プログラム ID: 169431。 

 

 

 

男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、1 回目、単回量、バッチ／ロット番

号:不明); 

 

COVID-19 免疫のためエラソメラン(COVID-19 ワクチンモデルナ、2 回目、単回量、バッチ／ロ

ット番号:不明)、(3 回目(追加免疫)、単回量、バッチ／ロット番号:不明)、(2022/08/06、4

回目(追加免疫)、単回量、バッチ／ロット番号:不明)を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された: 

 

2022 年すべて発現、薬効欠如(医学的に重要)、COVID-19 の疑い(医学的に重要)、転帰「回

復」(2022 年)、すべて「4 回目の接種後に、コロナに感染した」と記述された; 

 

適応外使用(医学的に重要)、ワクチンの互換(医学的に重要)、転帰「不明」、すべて「1回目

にファイザー社のワクチンを受け、その後 2～4 回目まではモデルナ社のワクチンを接種」と

記述された。 

 

臨床経過: 

 

患者の年齢は不明であった。 

 

患者は報告者の夫であった。 

 

患者は 1 回目にファイザー社のワクチンを受け、その後 2～4 回目まではモデルナ社のワクチ

ンを接種した。 

 

990



2022/08/06、4 回目のワクチン接種をした。 

 

4 回目の接種後に、コロナに感染したが、すぐに 回復し、仕事へ行った。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21610 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

透析 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である：プログラム ID：

(169431)。 

 

 

 

69 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、1 回目、単回量）、（バッチ/ロット番号：不明、2 回目、単回量）、（バッチ/ロット番

号：不明、3 回目追加免疫、単回量）、（バッチ/ロット番号：不明、4 回目追加免疫、単回

量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り：「透析」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

いずれも 2022 年発現、薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、転帰「不

明」、すべて「1 人が 9 月（2022/09）に、4 人が 11 月にコロナに感染した」と記述された。 

 

 

 

臨床情報： 

 

透析患者が今までファイザー従来ワクチンを 4 回接種した。その後、1 人が 9 月（2022/09）

に、4 人が 11 月（2022/11）にコロナに感染した。 
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BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入手次第提出される。 

21611 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

低アルブ

ミン血症; 

 

蛋白尿; 

 

血中クレ

アチニン

増加; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎

症 

蛋白尿; 

 

血尿 

本報告は、以下の題名の文献源からの文献報告である： 

 

IgA nephropathy with glomerular capillary IgA deposition following SARS-CoV-2 mRNA 

vaccination: a report of three cases; CEN Case Reports, 2022; Vol:11(4), pgs:499-

505, DOI:10.1007/s13730-022-00707-0. 

 

  

 

要約: 糸球体毛細血管 IgA 沈着を組織病理学的に示す IgA 腎症 (IgAN) の症例は、原発性 

IgAN のまれなサブタイプである。このサブタイプに分類される IgAN の患者は、多くの場

合、重度の蛋白尿、進行した組織学的所見を示し、治療に抵抗性がある。ここでは、重症急性

呼吸器症候群コロナウイルス 2（SARS-CoV-2）mRNA ワクチン接種後の尿検査所見の急激な悪化

を示した、糸球体毛細血管 IgA 沈着を伴う生検診断の IgAN の 3 例を報告する。症例 1 は再発

性 IgAN であった。症例 2 と症例 3 は新規に診断された症例で、無症候性マイクロ血尿と蛋白

尿の既往があった。3 例とも SARS-CoV-2 mRNA ワクチン接種後に肉眼的血尿と蛋白尿の急性増

悪を認めた。3 例とも、腎生検の結果、メサンギウムやパラメサンギウムの領域に加え、糸球

体毛細血管壁にも IgA の沈着が見られた；毛細管内・毛細管外増殖などの急性糸球体病変が確

認され、重症化しやすい IgAN の可能性が示唆された。したがって、SARS-CoV-2 ワクチン接種

後に著しい毛細血管 IgA 沈着を示す de novo または再発 IgAN の患者には注意が必要である。 

 

  

 

導入：重症急性呼吸器症候群コロナウイルス 2 型（SARS-CoV-2）ワクチンは，コロナウイルス

症 2019（COVID-19）パンデミックの際に，効果的な公衆衛生介入を行った。しかし、SARS-

CoV-2 ワクチンプログラムの世界的な普及に伴い、SARS-CoV-2 ワクチン接種後に de novo また

は再発性の IgA 腎症（IgAN）を示す症例が報告されている[1-3]。ワクチン接種後の IgAN の報

告例の多くは、生検で肉眼的血尿、低から中程度の蛋白尿、メサンギウム IgA 沈着を伴う巣状

またはびまん性の糸球体腎炎を示し、これらは IgAN の典型的な病理組織学的所見である。糸

球体毛細血管への IgA 沈着を病理学的に特徴とする IgAN は、原発性 IgAN のまれなサブタイプ

である[4-6]。このサブタイプの患者は、しばしば重い蛋白尿と治療に対する抵抗性を示し、

臨床経過や疾患の予後が悪くなる。本稿では、SARS-CoV-2 mRNA ワクチン接種後に尿検査所見

の急性悪化を呈し、毛細血管壁 IgA 沈着を認めた IgAN の 3 症例を報告する。 
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症例 3：セルトリズマブ ペゴルによる治療を受けている、無症候性マイクロ血尿、蛋白尿、

関節リウマチの病歴を有する 36 歳女性が、BNT162b2 ワクチン初回投与から 11 日後に肉眼的

血尿を発現した。検査所見では、著しい低アルブミン血症（1.9g/dl）、SCr 値（0.90mg/dl）

の軽度上昇を伴うネフローゼ症候群が認められた。尿検査では、尿蛋白排泄量が 15.6g/gCr、

赤血球数 100/HPF 以上であった。初回ワクチン接種から 25 日後に腎生検を実施した。 

 

  

 

腎生検所見: 腎生検では 6 つの糸球体で、いずれもマトリックスの増加によるメサンギウムの

著しい膨張およびメサンギウム管内性細胞増多が認められた（図 1j）。さらに、糸球体毛細

血管壁の分節重複が認められた（図 1k）。 

 

  

 

IF 染色では、毛細血管壁に沿ったメサンギウムと内皮下領域の両方に、IgA と C3 の顕著な強

度が認められた（図 2e,f）。 

 

  

 

治療と臨床経過 ： メチルプレドニゾロンのパルス投与（500mg/日、3 日間）、その後プレド

ニゾロンの経口投与（40mg/日）で治療された。 

 

副腎皮質ステロイド投与 4 週間後、蛋白尿は 2.9g/gCr に改善し、シクロスポリン（100mg/

日）経口投与が開始された。 

 

  

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

抗糸球体基底膜抗体：検出なし、抗好中球細胞質抗体：検出なし；検出なし；抗核抗体：40

未満；生検腎：6 個の糸球体を認め、そのすべて、注記：マトリックスの増加によるメサンギ

ウムの著しい膨張およびメサンギウム管内性細胞増多が認められた（Fig.1j）。さらに、糸球

体毛細血管壁の分節重複が認められた（図 1k）。 1 回目のワクチン接種から 25 日後に実施；

Blood albumin: 1.9 g/dl; 3.2 g/dl、注記: フォローアップ期間 (週):8; Blood 

creatinine: 0.90 mg/dl, notes: 軽度上昇; 0.96 mg/dl、注記: フォローアップ期間 

(週):8; Blood immunoglobulin A: 424 mg/dl; Blood immunoglobulin G: 503 mg/dl; Blood 

urea: 8.6 mg/dl; Complement factor C3: 99 IU/l; クリオグロブリン：検出なし；免疫学的

検査：メサンギウムおよびパラメサンギウム領域：IgA++、C3+、注記：糸球体毛細血管腔：

IgA+、C3+ IgA と C3 はメサンギウムと毛細血管壁に沿った内皮下の腔に著しい強度を示した
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（図 2e、f）。1 回目のワクチン接種から 25 日後に実施：顕微鏡検査：メサンギウムおよびパ

ラメサンギウム領域:+++、注記：糸球体毛細血管腔:++。メサンギウム介入：-足突起消失：

30% 初回接種後 25 日目に実施；腎病理組織診断：びまん性、注：増殖性糸球体腎炎

（DPGN）；IgA 腎症（IgAN）オックスフォード分類：M1E1S1T0C0 初回接種後 25 日目に実施；

Protein total: 4.9 g/dl; Protein urine: 15.6、注記: g/gCr; 2.9、注記：g/gCr 副腎皮質

ステロイド投与 4 週間後; 2.79、注記：g/gCr フォローアップ期間（週）：8；Red blood 

cell count: 100 より大きい、注記：多数；30-49、注記: フォローアップ期間（週）:8; 

White blood cell count: 8900 /mm3。ＩｇＡ腎症、ネフローゼ症候群、血尿、蛋白尿、低ア

ルブミン血症、血中クレアチニン増加の結果として治療的処置がとられた。 

21612 

倦怠感; 

 

注射によ

る四肢の

運動低下; 

 

疾患再発; 

 

発熱; 

 

頭痛 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は、患者である。 

 

 

 

2022/08/20、24 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、4 回目（追加

免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 2 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 3 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 
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疾患再発（医学的に重要）、2022/09 発現、転帰「未回復」、「発熱、頭痛、倦怠感といった

症状が再発し、現在も続いており」と記載された； 

 

発熱（非重篤）、転帰「未回復」; 

 

頭痛（非重篤）、転帰「未回復」; 

 

倦怠感（非重篤）、転帰「未回復」; 

 

注射による四肢の運動低下（非重篤）、転帰「回復」、「接種した側の腕が上がらない」と記

載された。 

 

事象「発熱、頭痛、倦怠感といった症状が再発し、現在も続いており」、「発熱」、「頭痛」

と「倦怠感」は医療機関の受診を必要とした。 

 

臨床経過：2022/08/20、コミナティ 4 回目を接種した。1～3 回目についてもコミナティを接

種した。 

 

4 回目の接種後、1 週間程度発熱、頭痛、倦怠感、接種した側の腕が上がらないといった副反

応があった。これらの症状は 1 度治まったが、9 月の初めから発熱、頭痛、倦怠感といった症

状が再発し、現在も続いており、再発した症状が回復しない。 

 

病院にはかかったが、特に問題はなく、医者からもしかしたら副反応かもしれないと言われ

た。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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うっ血性

心不全; 

 

収縮期血

圧上昇; 

 

呼吸困難; 

 

急性心不

全 

左室不

全; 

 

心不全; 

 

急性心

不全; 

 

脊柱管

狭窄症; 

 

造影剤

アレル

ギー; 

 

関節周

囲炎 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：i2210005361。 

 

 

 

87 歳男性患者は、2022/02/04 に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、3 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）を接種し、2022/01 か

ら関節周囲炎、関節炎のためセレコキシブ（セレコキシブ）（100 mg 2 回/日、経口、バッチ

/ロット番号：不明）の投与を受けた。 

 

患者の関連する病歴は、以下の通り： 

 

「急性心不全」（継続中か不明）; 

 

「拡張期心不全」（継続中か不明）; 

 

「脊柱管狭窄症」（継続中か不明）; 

 

「右肩関節周囲炎」（継続中か不明）; 

 

「造影剤へのアレルギー」（継続中か不明）; 

 

「心機能低下（HFpEF）」（継続中か不明）。 

 

併用薬は、以下の通り： 

 

アテノロール、経口; 

 

アロプリノール、経口; 

 

ベザフィブラート、経口; 

 

ランソプラゾール、経口; 

 

ウリトス、経口; 

 

レバミピド、経口; 

 

フェルビナク、経皮; 

 

ロキソプロフェンナトリウム水和物、経皮。 
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ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/02/05 発現、急性心不全（入院、医学的に重要）、転帰「回復」（2022）、「CS1（クリ

ニカルシナリオ 1）急性心不全」と記載された; 

 

2022/02/05 発現、うっ血性心不全（入院、医学的に重要）、転帰「回復」（2022/02/19）; 

 

2022/02/05 発現、収縮期血圧上昇（入院、医学的に重要）、転帰「回復」（2022）、「収縮

期血圧 210 mmHg」と記載された; 

 

2022/02/05 01:00 発現、呼吸困難（入院）、転帰「回復」（2022）。 

 

患者は、急性心不全、うっ血性心不全、呼吸困難、収縮期血圧上昇のため入院した（入院日：

2022/02/05、退院日：2022/02/19、入院期間：15 日間）。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

収縮期血圧：（2022/02/05）210 mmHg。 

 

セレコキシブに対し取られた処置は不明であった。急性心不全、うっ血性心不全、呼吸困難、

収縮期血圧上昇により治療処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

2022/02/05（ワクチン接種の 1 日後）、患者はうっ血性心不全を発現した。 

 

2022/02/05（ワクチン接種の 1 日後）、患者は入院した。 

 

2022/02/19（ワクチン接種の 20 日後）、 患者は退院した。 

 

2022/02/19（ワクチン接種の 20 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/02/04（ワクチン接種日）、患者は近医にて COVID-19 ワクチンの 3 回目接種を受けた。 
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翌日（2022/02/05）01:00 頃、患者は呼吸困難感で覚醒した。救急要請され、患者は報告病院

へ搬送された。到着時、収縮期血圧 210 mmHg で、ニトロールの投与が開始された。経過か

ら、患者は CS1（クリニカルシナリオ 1）急性心不全発症のため CCU（心疾患集中治療室）に

緊急入院した。急性心不全発症のきっかけとして、1 週ほど前から肩関節周囲炎に対して開始

された鎮痛薬や前日に行った COVID-19 ワクチン接種の影響が考慮された。入院後、標準的な

心不全治療薬を整理し（報告のとおり）、開始し、患者の状態は安定した。 

 

2022/02/19（ワクチン接種の 20 日後）、患者は退院し、外来フォローとなった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチンの種類不明であり、発現した症状がワクチンの影響によるものか明確に判

断するのは難しい。しかし、日本で承認されているワクチンの大半で心筋炎、心膜炎、浮腫な

どの症例が報告されており、接種直後から各種有害事象の症例が報告されているのも事実であ

る。心機能低下（HFpEF）がある当患者がワクチン接種をきっかけに循環動態の変動が生じ急

性心不全を発症した可能性があった。また、発症の 1 週間ほど前から、関節炎に対してセレコ

キシブが投与されていたが、本薬剤でも全身性浮腫や高血圧症などの症例が報告されていた。

したがって、いずれの薬剤が単独あるいは協働して一連の心不全発症に起因した可能性は否定

できない。副作用発現時の患者の年齢は、87 歳であった。副作用歴は不明であった。飲酒お

よび喫煙があったかは不明であった。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されてお

り、入手次第提出される。 
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急性呼吸

不全; 

 

状態悪化; 

 

間質性肺

疾患 

タバコ

使用者; 

 

間質性

肺疾患 

本報告は、以下の文献を情報源とした文献報告である：「Acute Exacerbation of 

Interstitial Lung Disease After SARS-CoV-2 Vaccination: A Case Series」、Chest、

2022; Vol:162(6), pgs:e311-e316, DOI:10.1016/j.chest.2022.08.2213。 

 

 

 

本報告において、SARS-CoV-2 メッセンジャーRNA（mRNA）ワクチン接種後に急性呼吸不全を発

症した 3 症例を報告する。16 日前に bnt 162b2 ワクチン 3回目の接種を受けた 82 歳の男性

が、重症呼吸不全のため当院に紹介された。発熱、乾性咳嗽、進行性呼吸困難が 1 週間以上続

いた。かつて年間 10 箱の喫煙歴があった。地元病院の救急外来を受診したところ、末梢酸素

飽和度が 75%と低く、胸部レントゲン写真で両側肺浸潤を認めた。入院時のバイタルサイン

は、体温 37.5 度、脈拍 108 回/分、呼吸数 30 回/分、リブリーザーマスクによる酸素補給

10L/分で末梢酸素飽和度 87％であった。身体検査で肺に捻髪音とばち状指が認められた。入

院時の動脈血ガス分析で、低酸素血症と呼吸性アルカローシス（PH 7.456; Paco2, 31.6 mm 

Hg; Pa02, 53.2 mmHg; HCO3, 21.9 MM）が認められ、フェイスマスクで 10L/分の酸素補給が

行われた。検査所見で以下のデータが認められた：WBCs 15080/UL (好中球, 81.2%; リンパ

球, 11. 3%); CRP, 20.66 mg/dl; LDH, 669 単位/L; Krebs von den Lungen-6 , 1069 単位

/ml, および procalcitonin, 0.25 ng/ml。自己抗体はいずれも陽性ではなかった。SARS-COV-

2 ポリメラーゼ連鎖反応は陰性であった。入院時の HIRCT で胸膜下網状組織を伴うびまん性

GGO と牽引気管支拡張症を認めたため、既存の間質性肺炎の急性増悪と考え、メチルプレドニ

ゾロン 500 mg を 3 日間投与後、プレドニゾロン 1 mg/kg を徐々に漸減する高用量ステロイド

療法を導入した。5 日間の人工呼吸後、患者は抜管され、高流量経鼻カニューレ酸素療法を受

けた。HRCT で GGO の消失を認めたが、胸膜下網状組織と牽引気管支拡張症は残存していた。

最小の GGO が観察された腹側胸膜下領域には網状影が持続していた。この HRCT 所見とばち状

指の存在を考慮すると、ワクチン接種前に ILD が存在していた可能性が示唆された。入院から

29 日目に、経口プレドニゾロン 25 mg と酸素補給を受けながら自宅退院した。 

 

 

 

追加情報（2022/12/06）：本報告は、以下の文献を情報源とした文献報告である：「Acute 

Exacerbation of Interstitial Lung Disease After SARS-CoV- 2 Vaccination: A Case 

Series」; Vol: 162 (6) ; p.e311-e316 ; coi: 10.1016/j.chest.2022.08.2213。本報告は文

献の入手に基づく追加報告である；文献で確認された追加情報を含め、本症例が更新された。 

 

 

 

更新情報：検査データ、関連する病歴、製品情報および症例詳細。 
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21615 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者または他の非医療従事者）から入手した自発報告であ

る、プログラム ID：(169431)。報告者は親である。 

 

 

 

14 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）を 1 回目（バッチ/ロット

番号：不明、単回量）、2 回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）として接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、転帰「不明」、すべて「2 回

接種した後にコロナに罹ってしまった」と記載された。 

 

 

 

追加情報： 

 

報告者の息子（中学生）は、ファイザー製の 12 歳以上用ワクチンを 2 回接種した後にコロナ

に罹ってしまった。 

 

 

 

再調査は不可である;ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上の情報は期待

できない。 

1000



21616 

急性呼吸

不全; 

 

状態悪化; 

 

間質性肺

疾患 

タバコ

使用者; 

 

特発性

肺線維

症; 

 

間質性

肺疾患 

本報告は、以下の文献源による文献報告である：「Acute Exacerbation of Interstitial 

Lung Disease After SARS-CoV-2 Vaccination: A Case Series」、Chest, 2022; Vol:162(6), 

pgs:e311-e316, DOI:10.1016/j.chest.2022.08.2213。 

 

 

 

81 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、3 回目（追加免疫）単回量の BNT162B2

（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「喫煙」（継続中でない）、メモ：年間 20 パック;「間

質性肺炎」（継続中か不明）;「特発性肺線維症」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ：特発性肺線維症のためのニンテダニブ、メモ：300mg/日。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）; COVID-19 ワクチン（2 回目単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免

疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された：急性呼吸不全（医学的に重要、生命を脅かす）、転帰「軽快」、間

質性肺疾患（医学的に重要、生命を脅かす）、状態悪化（医学的に重要）、転帰「軽快」、全

て「間質性肺疾患の急性増悪」と記載された。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：Blood lactate dehydrogenase: 465 IU/l; Body 

temperature: 38.9 Centigrade; コンピュータ断層撮影: 散在性のスリガラス陰影を認めた、

注記：また胸膜下網状影を認め、ILD の急性増悪が示唆された;胸膜下網状組織を伴う蜂巣肺

が認められた、注記：主に肺底部に、それは特発性肺線維症（IPF）の臨床診断を示した;広範

囲にわたる GGO が認められ、それは重なっていた、注記：既存の蜂巣肺と胸膜下で; C-

reactive protein: 11.41 mg/dl; Heart rate: 104, 注記: 拍/分; Krebs von den Lungen-6: 

1579 IU/ml; Lymphocyte count: 9.7 %; Neutrophil count: 81.7 %; Oxygen saturation: 

80 %; Procalcitonin: 0.03 ng/ml; Respiratory rate: 33, 注記: 呼吸/分; SARS-CoV-2 

test: 陰性; Vital capacity: 著しい低下; White blood cell count: 9010 /mm3。 

 

 

 

急性呼吸不全、間質性肺疾患、状態悪化の結果として、治療的な処置がとられた。 
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症例提示：81 歳の男性で、３回目の BNT162b2 ワクチン接種の 13 ヵ月前に間質性肺炎と診断

されていた。 

 

患者は、年間 20 パックの前喫煙歴があった。 

 

HRCT で主に肺底部に、胸膜下網状組織を伴う蜂巣肺が認められ、それは、特発性肺線維症

（IPF）の臨床診断を示した。 

 

肺活量に著しい低下が認められたため、ニンテダニブ 300mg/日による抗線維化療法が 7ヵ月

前に開始されていた。 

 

ワクチン接種の翌日、患者は発熱と呼吸困難があり、我々の病院に転院となった。 

 

患者の HRCT で、広範囲にわたる GGO が認められ、それは既存の蜂巣肺と胸膜下で重なってい

た。 

 

入院時、患者のバイタルサインは、体温 38.9 度、脈拍数 104 拍/分、呼吸数 33 呼吸/分、外気

での末梢酸素飽和度 80%であった。 

 

検査所見で以下のデータが認められた：WBC 9,010/mL（好中球、81.7%;リンパ球、

9.7%）;CRP、11.41mg/dL;LDH、465u/L; Krebs von den Lungen-6、1,579 単位/ml、およびプ

ロカルシトニン、0.03ng/ml であった。 

 

自己抗体は認められなかった。 

 

SARS-CoV-2 ポリメラーゼ連鎖反応は陰性であった。 

 

IPF（AE-IPF）の急性増悪と考え、メチルプレドニゾロン 1g を 3 日間投与後、プレドニゾロン

1 mg/kg を徐々に漸減する高用量ステロイド療法を導入した。 

 

患者の呼吸状態は徐々に改善した。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/06）、本報告は、以下の文献源による文献報告である；「Acute 

Exacerbation of Interstitial Lung Disease After SARS-CoV-2 Vaccination: A Case 

Series」、2022; Vol:162(6), pgs:e311-e316, DOI:10.1016/j.chest.2022.08.2213。 

 

 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である;本症例は、文献で確認された追加情報を含む

ために更新された。更新された情報は以下を含んだ：報告者の詳細（名前の更新）、患者の詳
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細（年齢の追加）、関連する病歴（喫煙の継続性はいいえが選択された、間質性肺疾患は間質

性肺炎として更新された、特発性肺線維症を追加、ワクチン接種歴と過去の薬剤使用歴を追

加）、臨床検査値（LDH、体温、HRCT、CRP、脈拍数、Krebs von den Lungen-6、リンパ球、好

中球、末梢酸素飽和度、プロカルシトニン、呼吸数、SARS-CoV-2 ポリメラーゼ連鎖反応、肺

活量と WBC の追加）、被疑薬の詳細（被疑薬は、BNT162B2 として再コードされ、投与情報が

更新された）、事象の詳細（追加の重篤性基準（生命を脅かす）が選択され、事象の転帰が更

新された）、症例提示を更新した。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

透析 

本症例は、連絡可能な報告者（医師）プログラム ID：(169431)から入力した自発報告であ

る。 

 

  

 

68 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目単回量（ロット

番号：不明）、2 回目単回量（ロット番号：不明）、3 回目（追加免疫）単回量（ロット番

号：不明）、4 回目（追加免疫）単回量（ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「透析」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

  

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、転帰「不

明」、全て「1 人が 9 月（2022/09）に、4 人が 11 月にコロナに感染した」と記載された。 
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臨床経過：透析患者が、今までファイザー従来ワクチン（ファイザー起源株ワクチン（1

価））を 4 回接種した。 

 

その後、1 人が 9 月（2022/09）に、4 人が 11 月（2022/11）にコロナに感染した。 

 

透析患者でコロナに感染した患者：58 歳の女性。69 歳の男性。68 歳の男性。60 歳の男性。40

歳の女性。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手次第提出される。 
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微少病変

糸球体腎

炎; 

 

血栓性微

小血管症 

高脂血

症; 

 

高血圧 

本報告は、以下の題名の文献源からの文献報告である： 

 

「Minimal change disease with thrombotic microangiopathy following the Pfizer-

BioNTech COVID-19 vaccine」、Clinical Kidney Journal、2022; Vol:15 (3), pgs:567-568, 

DOI:10.1093/ckj/sfab234. 

 

  

 

69 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162b2 (BNT162B2) を 1 回目(バッチ/ロット

番号: 不明) および 2 回目 (バッチ/ロット番号: 不明)を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「高血圧」（継続中かは不明）、 

 

「高脂血症」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬歴は以下を含んだ：高血圧のためのアムロジピン。 高脂血症のためのロスバスタチ

ン。 

 

以下の情報が報告された： 

 

被疑薬投与から 7 日後発現、微少病変糸球体腎炎(医学的に重要)、転帰「回復」、「Minimal 

change disease with thrombotic microangiopathy following the Pfizer-BioNTech COVID-

19/ MCD with mesangiolysis after Pfizer-BioNTech vaccination (BNT162b2)」と記載され

た； 

 

被疑薬投与から 7 日後発現、血栓性微小血管症 (医学的に重要)、転帰「回復」、「Minimal 

change disease with thrombotic microangiopathy following the Pfizer-BioNTech COVID-

19」と記載された。 
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実施された臨床検査及び施術は以下の通り： 

 

Antineutrophil cytoplasmic antibody:陰性；Antinuclear antibody:：陰性；Biopsy kidney 

34 個の糸球体が含まれた、注記：そのうちの 5 つは全体的な硬化症であった；Blood 

albumin: 1.4g/dl；1.5g/dl; Blood creatinine: 0.65 mg/dl; Blood immunoglobulin A:正常

範囲内；Blood immunoglobulin G:正常範囲内； Blood immunoglobulin M:正常範囲内；Blood 

pressure measurement: 120/80 mmHg; Body temperature: 37.5 摂氏度; Complement factor:

正常範囲内：Cryoglobulins:陰性； Double stranded DNA antibody:陰性；

Immunoelectrophoresis:モノクローナルピークなし、注記: 血清および尿検査；Immunology 

test: IgM の部分的な沈着が弱いことが研究で示された、注記: 滲出性病変に相当する可能性

が高い；Periodic acid-silver methenamine stain: 2 つに限局性分節メサンギウム融解を示

した、注記: 2 つの糸球体、血栓性微小血管障害の特徴；0.15、注記: 低値; Microscopy:び

まん性消失が明らかになった、注記: 足細胞の足の突起と、メサンギウム融解を伴う MCD と診

断された合流した毛細血管内腔に位置するルロー形成； Physical examination:両側の圧痕浮

腫が明らかになった、注記：患者の下肢に；SARS-CoV-2 antibody test:3846.2、注記: 

AU/mL；SARS-CoV-2 test:陰性; Urine protein/creatinine ratio: 8.08、注記: g/gCr; 

Weight:通常より 4kg 増量； 

 

微少病変糸球体腎炎、血栓性微小血管症の結果として治療的処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過: 

 

Pfizer-BioNTech コロナウイルス病 2019 (COVID-19) ワクチン後の微小変化群 (MCD) が報告

されている。ここでは、Pfizer-BioNTech ワクチン (BNT162b2) の後にメサンギウム融解を伴

う MCD の症例を報告した。 

 

69 歳の日本人女性は、腎生検の 39 日前に BNT162b2 COVID-19 ワクチンの初回接種を受け

た。 

 

高血圧のためにアムロジピンを、高脂血症のためにロスバスタチンを服用していたが、腎機能

障害を示したことがない。 

 

初回のワクチン接種の 7 日後に両脚に軽度の浮腫に気づいたが、腎生検の 18 日前に 2 回目の

接種を受けた。 

 

翌日、37.5 度の発熱あり、ロキソプロフェンの錠剤を服用し、症状が和らいだ。 

 

その後、両脚の浮腫が悪化し、体重が通常より 4 kg 増加した。 
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患者は私たちとの出会いの 9日前に地元の医者を訪れ、彼女の血清アルブミンは 1.4 g/dL で

あった。ネフローゼ症候群が疑われ、アゾセミド 30mg の錠剤が処方された。 しかし、患者の

浮腫は改善せず、さらなる評価のために当院に紹介された。 

 

患者の身長、体重、血圧はそれぞれ 155 cm、57.5 kg、120/80 mmHg であった。身体検査の結

果、下肢に両側性圧痕性浮腫が見られた。urinary protein、creatinine ratio、serum 

albumin および serum creatinine は、それぞれ 8.08g/gCr、1.5g/dL および 0.65mg/dL であっ

た。selectivity index は 0.15 と低かった。補体、immunoglobulin G (IgG)、IgA、および 

IgM は正常範囲内であった。Anti-nuclear antibody、anti-double-stranded DNA antibody、

anti-neutrophil cytoplasmic antibody および cryoglobulin values は陰性であった。血清

および尿検査では、免疫電気泳動にモノクローナルピークはなかった。重症急性呼吸器症候群

コロナウイルス 2 (SARS-CoV-2) のポリメラーゼ連鎖反応は陰性であった。SARS-CoV-2 IgG 

は 3846.2 AU/mL であった。腎生検には 34 個の糸球体が含まれ、そのうち 5 個は全体的な

硬化症であった。過ヨウ素酸-銀メテナミン染色は、血栓性微小血管障害（TMA）の特徴であ

る、2 つの糸球体における限局性分節性メサンギウム融解を示した。 尿細管間質の線維化は 

10% と軽度であり、尿細管間質領域にいくつかの泡沫細胞が観察された。免疫蛍光研究では、

滲出性病変に相当する可能性が高い、IgM の弱い分節沈着が示された。 電子顕微鏡による研

究では、ポドサイトの足突起のびまん性の消失と、合流した毛細血管内腔に位置するルロー形

成が明らかになった。 患者は、メサンギウム融解を伴う MCD と診断された。30 mg/日の経口

プレドニゾンが開始され、1 か月以内に完全寛解に至った。 

 

これまでに、COVID-19 ワクチン接種後の MCD の 9 例が報告された、そのうち 5 例は Pfizer-

BioNTech BNT162b2 が関与し、2 例はオックスフォード大学とアストラゼネカ ChAdOx1 nCoV-

19 が関与し、1 例はモデルナ mRNA-1273 が関与し、1 例はジョンソン & ジョンソン 

Ad26.COV.2 が関与していた。本症例のように、1 例は 2 回目のワクチン接種後に MCD を発症

した。もう 1 つは、MCD のメサンギウム増殖性バリアントを示した。本症例は、毛細血管内の

ルロー形成によるメサンギウム融解を伴う MCD を示した。メサンギウム融解は重度の内皮損傷

によって引き起こされる可能性があり、毛細血管の部分的なバルーン化を引き起こす。MCD と

TMA の関係は不明だが、COVID-19 のワクチン接種および感染後に MCD を伴う腎 TMA の症例報告

があった。したがって、COVID-19 ワクチン接種後の MCD 患者の慎重な経過観察を検討する必

要がある。 

 

  

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号の情報は取得できない。これ以上の追加情報は期

待できない。 
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21620 

抗メラノ

ーマ分化

関連蛋白

５抗体陽

性; 

 

皮膚筋炎; 

 

間質性肺

疾患 

高血圧; 

 

ＣＯＶ

ＩＤ－

１９ 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である： 

 

"A case of anti-melanoma differentiation-associated gene 5 antibody-positive 

Dermatomyositis-associated rapidly progressive interstitial lung diseases developed 

after administration of COVID-19 vaccine and subsequent pneumococcal vaccine", 

Respirology Case Reports, 2022; Vol:10 (12), DOI:10.1002/rcr2.1064. 

 

  

 

要旨： 

 

COVID-19 ワクチン接種後、抗メラノーマ分化関連遺伝子５抗体陽性皮膚筋炎に伴う急速進行

性間質性肺疾患(抗 MDA5 陽性 DM-RPILD) の 5 症例がこれまでに報告された。 

 

著者は、一連の COVID-19 感染症、COVID-19 ワクチン接種、および 23 価肺炎球菌多糖体ワク

チン（PPSV23）接種後に発現した疾病の最初の症例を提示した。 

 

75 歳の日本人男性は、軽症の COVID-19 感染症に罹患した 4週間後にファイザー社 COVID-19

ワクチンの 3 回目接種を受けた。 

 

ワクチン接種 11 週間後に、初めて PPSV23 を接種した。 

 

彼は PPSV23 接種翌日に発熱、倦怠感と食欲不振、1 週間後に発疹、2 週間後に息切れを発現し

た。 

 

その後地元の病院に入院し、抗生物質治療が行われたが状態は悪化した。 

 

PPSV23 接種の 4 週間後に著者の病院に転院し、抗 MDA５陽性 DMRPILD と診断された。 

 

集中治療にもかかわらず、患者は入院 10 日目に死亡した。 

 

序論： 

 

最近の出版物は、抗メラノーマ分化関連遺伝子５(抗 MDA5)抗体と COVID-19 感染症および/ま

たはワクチンとの間に関連性がある可能性を示した。 

 

COVID-19 ワクチン接種後、抗 MDA5 陽性皮膚筋炎に伴う急速進行性間質性肺疾患(DM-RPILD) 

の 5 症例が報告された。 

 

しかし、PPSV23 接種後の抗 MDA5 抗体産生の症例は報告されていなかった。 

 

著者が、一連の COVID-19 感染症、COVID-19 ワクチン接種、および PPSV23 接種後に発現した
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疾病の最初の症例を提示する。 

 

症例報告： 

 

高血圧症の 75 歳日本人男性は、発熱および咽頭痛を伴う軽症の COVID-19 感染症に罹患し後遺

症なしで回復した。 

 

COVID-19 感染 4 週間後にファイザー社（BNT162b2）COVID-19 ワクチンの 3 回目接種を、そし

て COVID-19 ワクチン接種 11 週間後に、最初の PPSV23 接種を受けた。 

 

PPSV23 を接種した翌日 38.0℃の発熱を発現、倦怠感および食欲不振が続き、それらは持続し

た。 

 

PPSV23 接種 1 週間後、両肩の発疹、左肘の発赤、両耳、中手指節関節の伸側（ゴットロン徴

候）、および指（機械工の手様）に過角化症を発現した。 

 

PPSV23 接種 2 週間後、進行性の息切れを発現し、地元の病院に入院した。 

 

体重は、PPSV23 接種後、2 週間で 9kg（104-95kg）減少した。 

 

細菌性肺炎の抗生物質治療は効果がなく、呼吸状態は悪化した。 

 

患者は入院 10 日後に著者の病院に転院となった。 

 

転院時のバイタルサインは以下の通り： 

 

血圧、117/89mmHg; 

 

心拍数、112bpm; 

 

体温、37.7℃; 

 

呼吸数、23 回/分; 

 

および SpO2、リザーバーマスクを通して 9L/分の酸素を受けている間 86%。 

 

胸部コンピューター断層撮影（CT）は、散在性、胸膜下すりガラス状陰影および浸潤影を示し

た。 

 

皮膚生検および CT 所見に基づき抗 MDA5 陽性 DM-RPILD が疑われた。 

 

徒手筋力検査は、筋力低下の徴候は認められなかった。 
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血液検査結果は以下の通り： 

 

正常な全血球数、正常な血中クレアチンホスホキナーゼ、54U/L; 

 

アルドラーゼ上昇、11.9U/L; 

 

血中乳酸脱水素酵素上昇、317U/L; 

 

Ｃ－反応性蛋白上昇、9.4mg/dL; 

 

血清フェリチン上昇、2405ng/ml; 

 

および KL-6 上昇、1108U/ml。 

 

抗核抗体は陰性であった。 

 

COVID-19 PCR および肺炎レンサ球菌およびレジオネラ菌尿中抗原検査も陰性であった。 

 

メチルプレドニゾロン 1000mg/日によるパルス療法が開始され、抗生物質も投与された(メロ

ペネム 1g q8h およびレボフロキサシン 500mg q24h)。 

 

翌日、呼吸状態はさらに悪化し、静注シクロホスファミド 1000mg（500mg/m2）およびタクロ

リムス（3mg/日）が投与された。 

 

入院 5 日目、入院時に採取した血液で 4150 倍の力価の抗 MDA5 抗体が測定されたことが明らか

になった。 

 

抗 SSA/Ro および抗 TIF1y 抗体検査は、陰性であった。 

 

酸素化は悪化し、挿管され、人工呼吸器を設置した。 

 

血漿交換および静注免疫グロブリンが投与された。 

 

しかし、状態は改善されず、入院 10 日目に死亡した。 

 

入院時に実施された皮膚生検の病理学的所見は、基底層の液状化変性および真皮組織の過角化

および不全角化を示し、これらは皮膚筋炎と一致した。 

 

考察： 

 

患者は、一連の COVID-19 感染症、COVID-19 ワクチン接種、および PPSV23 接種後に、抗 MDA5
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陽性 DM-RPILD を発現した。 

 

MDA5 は、細胞質におけるウイルス二本鎖 RNA の細胞内センサーであり、その発現は RNA ウイ

ルス（コロナウイルスを含む）によって誘導される。 

 

MDA5 は、I 型 IFN および下流炎症メディエーターの多量の産生を促進することにより、自然

免疫反応を誘発する。 

 

最近の出版物は、抗 MDA5 抗体および COVID-19 感染症および/またはワクチンとの間に関連性

がある可能性を示した。 

 

Wang et al.は、抗 MDA5 抗体は COVID-19 患者の 48.2%に存在すると報告した。 

 

抗 MDA5 抗体の力価は 6.60+/-5.50 倍であり、重症化および予後不良と相関していた。 

 

さらに、MDA5 は mRNA COVID-19 ワクチン によって引き起こされ、結果として樹状細胞が活性

化される。 

 

COVID-19 ワクチン接種後に発現した抗 MDA5 陽性 DM-RPILD の 5 症例が報告されており、

COVID-19 ワクチン接種の 2～7 日後に発現した。 

 

患者は、COVID ワクチンの 3回目接種後、PPSV23 を接種するまで特に健康上の変化を経験しな

かったため、抗 MDA5 陽性 DM-RPILD 発現は、COVID-19 ワクチン接種 78 日後であると考えられ

ており、これは以前の報告よりもはるかに遅かった。 

 

発症までの日数を考えると、著者の症例は PPSV23 誘発性の抗 MDA5 陽性 DM-RPILD である可能

性があった。 

 

PPSV23 は、細胞膜上のデクチン-2(MDA5 とは異なるパターン認識受容体)による認識を介して

免疫系を刺激することが報告されていた。 

 

彼らの知る限りでは、PPSV23 投与後に抗 MDA5 陽性 DM-RPILD の発現を含む抗 MDA5 抗体産生の

症例は報告されていなかった。 

 

しかし、PPSV23 と遺伝子組換え帯状疱疹ワクチン接種 2 日後に発現した、間質性肺疾患を伴

う抗合成酵素症候群の 1 例が報告されていた。 

 

彼らの症例における発症メカニズムは不明であったが、COVID-19 感染および/またはワクチン

接種後に抗 MDA5 抗体が体内で産生され、PPSV23 投与によって抗 MDA5 陽性 DM-RPILD の発現が

引き起こされたのではないかと考えられた。 

 

COVID-19 ワクチンと PPSV23 はワクチン接種のメリットを確立した。 
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COVID-19 パンデミックの間、より多くの高齢者が COVID-19 ワクチンだけでなく、将来的に

PPSV23 も接種することになるかもしれない。 

 

ここで、臨床医が知っておくべき、まれではあるが生命を脅かす症例を報告している。 

 

本症例が、PPSV23 単独または COVID-19 ワクチン接種後の PPSV23 接種が抗 MDA5 陽性 DM-RPILD

発現に影響を与えるかどうかを解明し、この合併症の潜在的なメカニズムを明らかにするさら

なる研究のきっかけになることを望んでいる。 

21621 

皮下出血; 

 

蕁麻疹 

リンパ

浮腫; 

 

低アル

ブミン

血症 

本症例は、ライセンスパーティーを介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11/19、17 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ）2 回

目、単回量（ロット番号：FN2726、有効期限：2023/03/31）を筋肉内に接種した（17 歳

時）。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

原発性リンパ浮腫（進行中かどうか不明） 

 

重度の低アルブミン血症（進行中かどうか不明） 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 
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ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/19 発現、蕁麻疹（非重篤）、転帰：「軽快」、「体幹部（背中）の蕁麻疹」と記載

された;  

 

2022/11/20 発現、皮下出血（医学的に重要）、転帰：「軽快」、「皮下牲出血（腹部・下

肢）」と記載された。 

 

臨床経過：  

 

患者は、17 歳の男性であった。 

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、一か月以内に接種した予防

接種または発現した疾患、使用した薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）には、原発性リンパ

浮腫／重度の低アルブミン血症があった。 

 

2022/11/19（ワクチン接種同日）、患者は、体幹部（背中）の蕁麻疹を発現した。 

 

2022/11/20（ワクチン接種の１日後）、患者は皮下性出血（腹部/下肢）を発現した。 

 

2022/11/24（ワクチン接種の 5 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り：  

 

2022/11/21、原疾患の定期受診時に有害事象の発現情報を入手した。 

 

患者が再受診し確認したところ、蕁麻疹と皮下性出血は軽快していた。 

 

1 回目接種時には目立った有害事象は無かった。 

 

今回、基礎疾患の悪化は認められなかった.。 

 

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、評価不能と評価した。 

 

 

 

被疑製品は東邦薬品との契約下にある。 
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21622 
甲状腺機

能亢進症 
  

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

65 歳の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種回数不明、単回

量、バッチ/ロット番号：不明）を受けた。患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかっ

た。 

 

以下の情報が報告された：甲状腺機能亢進症（医学的に重要）、転帰「不明」、「甲状腺機能

亢進」と記載。 

 

患者は以下の検査と手順を経た：甲状腺機能検査：上昇。 

 

 

 

臨床経過：不明日、甲状腺機能亢進が発現した。 

 

報告者は、重篤性、因果関係および事象転帰を提供しなかった。 

 

患者はワクチン接種後、甲状腺機能上昇を発現した。 

 

甲状腺機能の上昇は甲状腺の数値が上昇したということだった。 

 

それは甲状腺機能の亢進であった。CMT（コミナティ）の起源株であった。医師ではない報告

者の友人は甲状腺機能亢進症になった。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることは。これ以上

の追加情報は期待できない。 
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21623 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

2021/07、72 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ）の投与

1 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、 

 

2021/08 に投与 2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、どちらも発現日

2022/07/20、転帰「不明」、どちらも「コロナに感染」と記載された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/07、患者はファイザー・ワクチンの投与 1 回目を受け、 

 

2021/08、ファイザー・ワクチンの投与 2 回目を受けた。 

 

投与 3 回目も接種しようとしていた。 

 

2022/07/20、コロナに感染した。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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21624 
甲状腺機

能亢進症 
  

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。 

 

 

 

69 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与回数不明、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

甲状腺機能亢進症（医学的に重要）、転帰「不明」、「甲状腺機能の亢進」と記述された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

甲状腺機能検査：上昇。 

 

 

 

臨床経過： 

 

甲状腺機能の上昇、甲状腺の数値が上昇したことを意味する。それは、甲状腺機能の亢進であ

った。  

 

CMT（コミナティ）の起源株であった。 

 

報告者の友人は、医療従事者ではなく、甲状腺機能亢進症の発現があった。  

 

1 人は 69 歳の男性であり、もう一人は 61 歳で、二人とも男性であった。 

 

69 歳の男性は精神科の医師であり、それ（甲状腺機能亢進症）と関係していた。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21625 

急性呼吸

不全; 

 

状態悪化; 

 

間質性肺

疾患 

タバコ

使用者; 

 

遠隔転

移を伴

う結腸

癌; 

 

間質性

肺疾患 

本報告は、以下の文献源のための文献報告である："Acute Exacerbation of Interstitial 

Lung Disease After SARS-CoV-2 Vaccination: A Case Series", Chest, 2022; Vol:162(6), 

pgs:e311-e316, DOI:10.1016/j.chest.2022.08.2213. 

 

  

 

2021/08、67 歳の男性患者が covid-19 免疫のため BNT162b2 (BNT162B2)、初回、単回量、バッ

チ/ロット番号不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「喫煙」（継続中か不明）、注記：30 パックイヤー； 

 

「間質性肺疾患（ILD）」、開始日：2021/07（継続中か不明）； 

 

「遠隔転移を伴う結腸癌」（継続中か不明）。患者の併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬剤歴は以下を含んだ：化学療法よりオキサリプラチン、反応：「間質性肺疾患」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

急性呼吸不全（死亡、入院）、被疑製品投与の１日後、転帰「死亡」； 

 

間質性肺疾患（死亡、入院）、被疑製品投与の１日後、転帰「死亡」； 

 

状態悪化（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、全て「間質性肺疾患の急性増悪」と記述さ

れた。 

 

事象「急性呼吸不全」と「間質性肺疾患の急性増悪」は、緊急治療室受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を実施した： 

 

Antibody test：陰性； Antinuclear antibody：陰性； Blood bicarbonate：9.2、注記：単

位： mM；Blood gases：および呼吸性アルカローシス、注記：フェースマスクによる 8L/分の

酸素補給； Blood lactate dehydrogenase：271、注記：単位: units/L； ワクチン接種前；

正常範囲で；607、注記：単位：units/L；Body temperature：38.0 度；Chest scan：びまん

性すりガラス陰影、注記：既存の胸膜下網状組織と牽引性気管支拡張症に併発する； C-

reactive protein：0.32 mg/dl、注記；ワクチン接種前；正常範囲で；5.17 mg/dl；

Culture：陰性；Eosinophil count：0.3 %； Heart rate：150、 注記：単位: beats/min； 

tracheal secretions：陰性；KL-6: 506、 注記：単位：units/mL；Lymphocyte count：

12.1 %；Neutrophil count：78.5 %；Oxygen saturation：52 %、注記：外気で； Pathology 

test：びまん性肺胞障害、注記：炎症細胞の浸潤と蛋白の豊富な浮腫液を伴う硝子膜によって
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特徴づけられた。これらの所見は、UIP の急性増悪の臨床診断と一致していた。； PCO2：

15.8 mmHg；pH body fluid：7.493 pH units；Physical examination：両側捻髪音、注記：心

雑音、下肢浮腫またはばち状指なし；PO2：51.5 mmHg；Procalcitonin: 0.25 ng/ml； 

Respiratory rate：30、注記： breaths/min；SARS-CoV-2 test：陰性；陰性；Sputum 

culture：陰性；Autopsy：肺に胸膜下の密な線維化あり、注記：正常肺の領域と交互にあり、

線維化の時間的多様性を示唆している。正常肺と密な線維化の境界線で線維芽細胞巣が見ら

れ、通常型間質性肺炎（UIP）を示唆している；White blood cell count：12250 /mm3。 

 

患者の死亡日は不明であった。 

 

報告された死因：「急性呼吸不全」、「間質性肺疾患の急性増悪」。 

 

剖検によって「通常型間質性肺炎に併発したびまん性肺胞障害」（びまん性肺胞障害）；「通

常型間質性肺炎に併発したびまん性肺胞障害」（間質性肺疾患）が明らかになった。 

 

症例提示： 

 

間質性肺疾患（ILD）の急性増悪は、常に起こりうる急性悪化であり、著しい罹患率と死亡率

が関係している。著者はここに、SARS-CoV-2 メッセンジャーRNA ワクチン接種後に、急性呼吸

不全となった三人の ILD 患者について報告する。全患者男性である；平均年齢は 77 歳であっ

た。彼らは 10-30 パックイヤーの喫煙歴があった。ワクチン接種から呼吸不全発現までの期間

は、二人の患者が一日、一人の患者が九日間だった。 

 

剖検が行われた症例では、肺病理学的証拠は通常型間質性肺炎に併発したびまん性肺胞障害を

示した。他の二症例では、CT スキャンでびまん性すりガラス陰影と胸膜下網状組織がみら

れ、ILD の急性増悪が示唆された。二人の患者は、高用量のメチルプレドニゾロンにより、治

療に成功した。ワクチン接種によるベネフィットは、珍しい有害事象に関連するリスクを上回

るが、慢性肺疾患患者は SARS-CoV-2 ワクチン接種後は慎重に観察されるべきである。 

 

追加情報（2022/11/06）：本症例は、以下の文献源のための文献報告である："Acute 

Exacerbation of Interstitial Lung Disease After SARS-CoV-2 Vaccination: A Case 

Series", Chest, 2022; Vol:162(6), pgs:e311-e316, DOI:10.1016/j.chest.2022.08.2213. 

 

これは、文献の受領に基づく追加報告である;症例は、文献で確認された追加情報を含むため

に更新された。更新された情報：臨床検査値、薬データと病歴。 
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21626 

網膜出血; 

 

網膜静脈

閉塞; 

 

視力低下 

  

本報告は、連絡可能な報告者(看護師)から受領した自発報告である。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/01、女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、接種回数不明、単回量、バ

ッチ／ロット番号:不明、筋肉内)を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された: 

 

2022/01/24 発現、網膜静脈閉塞(医学的に重要)、転帰「軽快」; 

 

2022/01/24 発現、網膜出血(医学的に重要)、転帰「回復」(2022)、「眼底出血」と記述され

た; 

 

視力低下(非重篤)、転帰「不明」、「視力が落ち」と記述された。 

 

 

 

臨床経過: 

 

2022/01、患者はコミナティ筋注（1 価）を接種した。3 回目モデルナワクチンを接種した後、

眼底出血および網膜静脈閉塞が発現した。 

 

その際、患者はモデルナワクチンの副反応かもしれないと考えたが、コミナティ筋注の影響か

もしれないと考え、報告した。 

 

患者は回復したが、医師は患者の視力は落ち、視力回復はないと言っている。 

 

眼底出血の転帰は回復であり、報告者は非重篤と分類した。 

 

措置は継続中であった。 

 

網膜静脈閉塞の転帰は軽快であり、重篤性は提供されなかった。 

 

措置は継続中であった。 

 

因果関係は提供されなかった。 
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再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21627 
甲状腺機

能亢進症 
  

本報告は、製品情報センターから連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報告である。 

 

 

 

61 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与回数不明、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

甲状腺機能亢進症（医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

 

 

臨床経過： 

 

甲状腺機能の上昇、甲状腺の数値が上昇したことを意味する。 甲状腺機能の亢進であった。 

CMT（コミナティ）の起源株であった。 報告者の友人は医療従事者ではなく、甲状腺機能亢進

症を経験していた。 1 人は 69 歳の男性、もう 1 人は 61 歳の男性であった。 69 歳の男性

は精神科の医師で、甲状腺機能亢進症に関係していた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である； 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21628 

フォーク

ト・小

柳・原田

病 

失明; 

 

眼の障

害; 

 

視神経

症; 

 

髄液細

胞増加

症 

本報告は以下の文献情報による文献報告である：「A multicenter study of ocular 

inflammation after COVID-19 vaccination.」、Japanese Journal of Ophthalmology、2022; 

DOI:10.1007/s10384-022-00962-9。 

 

 

 

71 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不

明、投与 2 回目、単回量）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「眼疾患」（継続中かどうかは不明）;「両眼の視力喪失」（継続中かどうかは不明）;「視神

経症」（継続中かどうかは不明）、注記：そこで視神経症と診断された;「脳脊髄液細胞増殖

症」（継続中かどうかは不明）、注記：脳脊髄液細胞増殖症。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：Bnt162b2（投与 1 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

フォークト・小柳・原田病（医学的に重要）、被疑製品投与の 13 日後、転帰「不明」。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

Angiogram：注記、正確なフルオレセイン漏出の多巣性領域、活発な視神経乳頭の高い蛍光お

よび両眼の脈絡膜のダークスポットを示した;Fundoscopy normal：視神経乳頭の腫れと網膜の

ひだが見られた;Examination：注記：両眼に微細な角化沈殿物と前房細胞グレード 1+を示し

た;陽性;Optical coherence tomography：注記：顕著な網膜-脈絡膜の折り畳みと脈絡膜の肥

厚を示したが、漿液性網膜剥離は見られなかった。 

 

フォークト・小柳・原田病の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は眼疾患の病歴のない 71 歳の男性であった。 

 

患者は 2 回目の BNT162b2 ワクチン接種から 13 日後に両眼の視力喪失を訴え、接種から約 5 週

間後に近医にて検査を受け、そこで視神経症疑いと診断された。 

 

ワクチン接種から約 7 週間後に別の病院に紹介された。 
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検査により、微細な角化沈澱物（部分的に羊脂沈着物に似た）および両眼の前房細胞グレード

1+が示された。 

 

眼底検査で視神経乳頭の腫れと網膜のひだが見られた。 

 

光干渉断層撮影は顕著な網膜-脈絡膜の折り畳みと脈絡膜の肥厚を示したが、漿液性網膜剥離

は見られなかった。 

 

蛍光眼底造影およびインドシアニングリーン蛍光造影では正確なフルオレセイン漏出の多巣性

領域、活発な視神経乳頭の高い蛍光および両眼の脈絡膜のダークスポットを示した。 

 

患者は脳脊髄液細胞増殖症も持っており、HLA-DR4 陽性であったため VKH と診断し、同じステ

ロイド療法を処方した。 

 

炎症所見は治療後 10 日目に改善した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報を修正するために提出される。経過情報が修正され

た。 

21629 

フォーク

ト・小

柳・原田

病 

心不全; 

 

糖尿病 

本報告は、以下の文献源の文献報告である：「A multicenter study of ocular inflammation 

after COVID-19 vaccination.」、 Japanese Journal of Ophthalmology.、 2022; 

DOI:10.1007/s10384-022-00962-9。 

 

  

 

78 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明、

単回量）を 1 回目として接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「糖尿病」（継続中）; 

 

「心不全」（継続中であるか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 
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フォークト・小柳・原田病（医学的に重要）、被疑製品投与 9 日後、転帰「不明」。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血管造影：両眼の視神経乳頭で高フルオレセインを示した、注記：両眼のピンポイントでのフ

ルオレセイン色素漏出の多巣領域と視神経乳頭の強い過蛍光;蛍光血管造影：脈絡膜で暗点を

示した、注記：両眼のピンポイントでのフルオレセイン色素漏出の多巣領域と視神経乳頭の強

い過蛍光;眼底検査：視神経乳頭膨張と網膜皺襞、注記：両方とも全ぶどう膜炎の所見である;

検査： 微塵状角膜裏面沈着物、注記：両眼で前房細胞グレード 1+;陽性;光干渉断層撮影：顕

著な網脈絡膜皺襞、注記：漿液性網膜剥離と脈絡膜厚。 

 

フォークト・小柳・原田病の結果として治療的な処置がとられた。 

 

  

 

臨床情報： 

 

患者には、眼疾患の既往はなかった。 

 

初回 BNT162b2 ワクチン接種 9日後、両眼の視力損失に気付き、ワクチン接種 7 週間後に受診

した。頭痛と耳鳴りにも気付いた。これらの臨床所見に加え、髄液細胞増加があったため、

VKH と診断した。患者は静脈内メチルプレドニゾロン 1g/日で 3 日間、静脈内デキサメタゾン

8mg/日で 3 日間、6mg/日で 4日間、その後経口プレドニゾロン初回投与量 40mg/日で治療され

た。経口プレドニゾロンは、初回治療後徐々に漸減した。脈絡膜厚は徐々に正常に戻り、脈絡

膜皺襞と漿液性網膜剥離は 3週間で消失した。 

21630 
サルコイ

ドーシス 
  

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた：不特定の製品。 

 

2022/12/05、追加情報の受領と同時に、本症例は現在 Valid と考えられるすべての必須の情報

を含む。 

 

 

 

これは以下の文献源による文献報告である：COVID-19 ワクチン接種後にサルコイド反応を呈

したの 2 例、第 86 回日本皮膚科学会東京支部学術大会、2022; Vol:86th, pgs:208。 

 

 

 

61 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明）

単回量、初回接種を、（バッチ/ロット番号：不明）単回量、2 回目接種を、エラソメラン

（COVID-19 ワクチンモデルナ、バッチ/ロット番号：不明）単回量、3 回目接種（追加免疫）

を受けた。 
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関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

サルコイドーシス（医学的に重要、転帰：不明、「皮膚生検にて類上皮肉芽腫を認め、皮膚に

生じたサルコイド反応と診断した/COVID-19 ワクチン接種後にサルコイドーシスを発症した原

因として」と記載）。 

 

事象「皮膚生検にて類上皮肉芽腫を認め、皮膚に生じたサルコイド反応と診断した/COVID-19

ワクチン接種後にサルコイドーシスを発症した原因として」は診療所受診を必要とした。 

 

実施した検査、手順は以下の通り： 

 

皮膚生検：類上皮肉芽腫を認め（メモ：皮膚に生じたサルコイド反応と診断）； 

 

サイトカイン検査：結果不明（メモ：サルコイドーシス発症後のサイトカイン濃度を測定し、

臨床経過との関連を検討した）。 

21631 

体重増加; 

 

倦怠感; 

 

慢性甲状

腺炎; 

 

状態悪化; 

 

甲状腺機

能低下症; 

 

甲状腺腫; 

 

甲状腺超

音波検査

異常 

咳喘息; 

 

小児喘

息; 

 

慢性甲

状腺炎; 

 

甲状腺

機能低

下症; 

 

甲状腺

腫 

本症例は、以下の文献源による文献報告である：「mRNA コロナワクチン接種後，急速に甲状

腺機能低下を示した慢性甲状腺炎の 1 例」、第 65 回日本甲状 腺学会学術集会、2022; 

Vol:65th, pgs:88。 

 

 

 

2021/08/25、53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「甲状腺腫」、開始日：1999/07（継続中か不明）;「慢

性甲状腺炎による潜在性甲状腺機能低下症と診断」、開始日：1999/07（継続中か不明）;「慢

性甲状腺炎による潜在性甲状腺機能低下症と診断」、開始日：1999/07（継続中か不明）;「既

往で小児喘息、また咳喘息」（継続中か不明）;「既往で小児喘息、また咳喘息」（継続中か

不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目投与、単回量、ロット番号：不明、接

種日：2021/08/04、COVID-19 免疫のため、反応：「甲状腺の内部は以前より低エコー」。 

 

以下の情報は報告された： 

 

体重増加（非重篤）、発現 2021/09、転帰「不明」、 

 

倦怠感（非重篤）、発現 2021/09、転帰「不明」、「全身倦怠感」と記載された。 
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甲状腺腫（非重篤）、発現 2021/09、転帰「回復」、「甲状腺の腫大」と記載された。 

 

甲状腺機能低下症（医学的に重要）、発現 2021/09/22、転帰「回復」、「甲状腺機能低下/甲

状腺は以前より大きく、甲状腺機能低下を認めた」と記載された。 

 

甲状腺超音波検査異常（非重篤）、発現 2021/09/28、転帰「回復」、「甲状腺重量は 32g と

増大(内部は極めて低エコー)」と記載された。 

 

状態悪化（非重篤）、転帰「不明」、「mRNA ワクチンにより、甲状腺の炎症が増悪し、急速

に機能低下に陥ったものと考えられた。」と記載された。 

 

慢性甲状腺炎（非重篤）、転帰「不明」、「mRNA コロナワクチン接種後，急速に甲状腺機能

低下を示した慢性甲状腺炎の 1 例」と記載された。 

 

事象「甲状腺機能低下/甲状腺は以前より大きく、甲状腺機能低下を認めた」、「全身倦怠

感」、「体重増加」、「甲状腺の腫大」、「甲状腺重量は 32g と増大(内部は極めて低エコ

ー)」、「mRNA ワクチンにより、甲状腺の炎症が増悪し、急速に機能低下に陥ったものと考え

られた。」、「mRNA コロナワクチン接種後，急速に甲状腺機能低下を示した慢性甲状腺炎の 1

例」は、医師受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：Anti-thyroid antibody: (日付不明) 上昇, メモ: ワク

チン接種後; (日付不明) その後、徐々に低下; (1999/07) 陽性, メモ: 慢性甲状腺炎による

潜在性甲状腺機能低下症と診断; Blood thyroid stimulating hormone (0.43-4.09): 

(1999/07) 4.22 uiU/mL; (2021/09/22) 203 uiU/mL; 甲状腺重量: (2018/08) 17g, メモ: 推

定重量; (2021/08/12) 20g, メモ: 甲状腺の内部は以前より低エコー; (2021/09/28) 32g, メ

モ: 増大(内部は極めて低エコー); Thyroid function test: (日付不明) 正常, メモ: 2008

年までは甲状腺エコー像も明らかな変化はなかった; (日付不明) 正常化, メモ: 

 

T4 を徐々に増量後。また甲状腺の大きさは以前の大きさに戻った; (2021/07/18) 正

常;Thyroxine:(2021/09/25) 25ug/24h,メモ:他院で処方された;Thyroxine free (0.84-1.81): 

(1999/07) 1.04 ng/dL; (2021/09/22) 0.43ng/dL; Ultrasound scan: (1999/07) による潜在

性甲状腺機能低下症と診断, メモ: 慢性甲状腺炎; (2021/08/12) 甲状腺の内部はより, メモ: 

以前より低エコー; (2021/09/28) 内部は極めて低エコー; Ultrasound thyroid: (日付不明) 

明らかな変化はなかった, メモ: 2008 年までは; Weight: (2021/09) 増加。 

 

甲状腺機能低下症、倦怠感、体重増加、甲状腺腫、甲状腺超音波検査異常、状態悪化、慢性甲

状腺炎の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：1999/07、31 歳女性、甲状腺腫の精査の為、当院を受診した。 
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抗 Tg 抗体/抗 TPO 抗体陽性、エコー像などより、患者は、慢性甲状腺炎による潜在性甲状腺機

能低下症と診断された。 

 

「(free T4 1.04ng/dl(normal,084-1.81),TSH 4.22uU/ml(normal, 0.43-4.09)」、軽度のヨー

ド制限を指示された。 

 

患者は、小児喘息、咳喘息の病歴があった。 

 

患者は、家族歴に甲状腺疾患はなかった。 

 

以後、2008 年までは甲状腺機能は正常を維持し、甲状腺エコー像も明らかな変化はなかっ

た。 

 

2018/08、患者は、前回の受診から約 10 年ぶりに当院を受診した(50 歳)。 

 

甲状腺の推定重量は 17g であった。 

 

2021/07/18、患者の甲状腺機能は正常であった。 

 

2021/08/04、患者は、mRNA(Pfeizer-BioNTec)コロナウィルスワクチンの 1 回目を接種した。 

 

08/12、患者は当院を受診した。 

 

甲状腺重量は 20g であった。 

 

甲状腺の内部は全体に以前より低エコーであった。 

 

08/25、患者は 2 回目のワクチンを接種した。 

 

2021/09、患者は、全身倦怠感、体重増加、甲状腺の腫大を自覚した。 

 

甲状腺は以前より大きく、甲状腺機能低下を認めたため(09/22、free T4 0.43ng/dl、TSH 

203uU/ml)、 

 

09/25、T4 25ug/日が他院にて処方された。 

 

09/28、患者は当院を受診した。 

 

甲状腺重量は 32g と増大(内部は極めて低エコー)した。 

 

同日から、T4 投与を徐々に増量した。 
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その後、甲状腺機能は正常化し、また甲状腺の大きさは以前の大きさに戻った。 

 

TgAb 価と TPOAb 価はワクチン接種後上昇したが、その後、徐々に低下した。 

 

mRNA ワクチンにより、甲状腺の炎症が増悪し、急速に機能低下に陥ったものと考えられた。 

 

 

 

修正:本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている: 臨床検査値 T4 25ug/日 

を追加し、経過を「T4 25uU/ml」から「T4 25ug/日」に更新された。 

21632 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）

から入手した自発報告である。報告者は患者である。 

 

 

 

女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ（1 回目、単回量、バッチ/ロット番

号：不明）、（2 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）、（3 回目追加免疫、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明）、（2022/08、4 回目追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不

明））を接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/12 発現、薬効欠如（医学的に重要）、転帰「不明」、 

 

2022/11/12 発現、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、転帰「回復」、 

 

いずれも「2022/11/12 から 2022/11/19 までコロナにかかった」と記述された。 
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臨床経過： 

 

患者は 2022/11/12 から 2022/11/19 までコロナにかかった。患者はすでにコロナから回復して

いる。コロナは終わった。 

 

3 回目も 4 回目もオミクロン対応ではなかった。 

 

2022/08 の初め位に 4 回目を打ち、それから 3 ヶ月たったので 5 回目のワクチン接種券を受け

取っている。 

 

 

 

再調査は不可である； 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21633 

免疫性血

小板減少

症 

  

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である:「Humoral response to mRNA-based 

COVID-19 vaccine in patients with de novo and pre-existing immune thrombocytopenia 

with exacerbation of thrombocytopenia after vaccination」, British Journal of 

Haematology, 2022; Vol:199 (4), pgs:627-630, DOI:10.1111/bjh.18447。 

 

 

 

66 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（BNT162B2、3 回目追加免疫、単回量、バ

ッチ/ロット番号:不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

Bnt162b2（1 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため; 

 

Bnt162b2（2 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため、反応:「de novo 免疫性血小板減少

症」。 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

免疫性血小板減少症（医学的に重要）、被疑製品投与の 20 日後、転帰「不明」、「COVID-19

ワクチン接種後の de novo 免疫性血小板減少症」と記載された。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

抗体検査：データなし、注記:ワクチン接種 3 か月後;1232IU/ml、注記:ワクチン接種 6 か月

後;21554IU/ml、注記:ワクチン接種 9 か月後;血小板数：17x10 9/l、注記:低下。 

21634 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本症例は連絡不可能な報告者（消費者またはその他非医療専門家）から入手した自発報告であ

る。プログラム ID：（169431）。報告者は患者である。 

 

 

 

50 代の女性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162b2（コミナティ）1 回目（単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）、2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、2022/04/06 に 3 回目

（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、

発現日：いずれも 2022/07、転帰「不明」、報告用語いずれも「7 月末にコロナに感染し

た」。 

 

 

 

臨床情報： 

 

最近テレビでアナフィラキシーの対応ができなくて亡くなったという方がいるのをニュースで

やっていた。 

 

 

 

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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21635 

反応性関

節炎; 

 

関節リウ

マチ 

  

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた。特定不明の製品。 

 

2022/12/05 の追加情報の受領にて、本症例は現在、Valid と考えられるすべての必須の情報を

含む。 

 

 

 

本症例は、製品名不明の為、Invalid 症例と考えられた。 

 

 

 

本症例は、以下の文献源による文献報告である：「新型コロナウイルスワクチン接種後に発症

した多関節炎の 2 例」、第 33 回中部リウマチ学会、2022; Vol:33rd, pgs:120。 

 

 

 

80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、3 回目（追加免疫）単回量の BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目投与、単回量、COVID-19 免疫のため）、

コミナティ（2 回目投与、単回量、COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

反応性関節炎（医学的に重要）、関節リウマチ（医学的に重要）、転帰「軽快」、全て「ワク

チンによる反応性関節炎または関節リウマチが疑われ」と記載された。 

 

事象「ワクチンによる反応性関節炎または関節リウマチが疑われ」により、医師受診を必要と

した。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

抗環状シトルリン化ペプチド抗体：陰性;Ｃ－反応性蛋白：高値;精密検査：ワクチンによる反

応性関節炎、メモ：または関節リウマチが疑われ;リウマチ因子：低値陽性;関節超音波検査：

小関節 9 カ所に滑膜肥厚。 

 

反応性関節炎、関節リウマチの結果として、治療的な処置がとられた。 
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臨床情報：本症例は症例 1 であり、80 歳男性患者は、ファイザー社製の製品（コミナティ）

である COVID-19 ワクチン（1回目、2 回目、3 回目）を接種した。 

 

 

 

追加情報（2022/10/14）:本報告は、追加調査依頼に応じた、他の連絡可能なその他の医療従

事者から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報：報告者#2 と CC 報告者#3 が追加された。 

 

 

 

追加情報（2022/12/05）:本報告は、追加調査依頼に応じた、異なる連絡可能なその他の医療

従事者から入手した文献自発追加報告である。 

 

情報源の記載に則った、新たな情報は以下を含む：更新された情報は以下を含んだ：区分と

Invalid 症例理由が削除された主報告者の「追加調査協力の可否」は「はい」から「いいえ」

に更新された;報告者情報(3)の情報は更新された（医療従事者「はい」が選択された、機関お

よび診療科が追加され、追加調査協力の可否の更新、対応連絡を削除）;ワクチン接種歴の製

造販売業者が更新された;製品情報が更新された（被疑薬が更新され、コミナティ EUA ライセ

ンスが選択され、ブロック 13 とブロック 10 がチェックされた）;事象情報（因果関係は NA と

された）。 
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フィブリ

ンＤダイ

マー増加; 

 

各種物質

毒性; 

 

四肢痛; 

 

圧痛; 

 

末梢腫脹; 

 

深部静脈

血栓症; 

 

炎症; 

 

熱感; 

 

痛風; 

 

発熱; 

 

白血球数

減少; 

 

皮膚変色; 

 

紅斑; 

 

脱毛症; 

 

腫脹; 

 

蜂巣炎; 

 

血小板数

減少; 

 

血小板減

少症を伴

慢性糸

球体腎

炎; 

 

慢性腎

臓病 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210003193。 

 

 

 

2022/09/10、87 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、4 回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：FR1790、使用期限：2023/02/28）; 

 

2022/09/16 から、痛風のためコルヒチン（コルヒチン、バッチ/ロット番号:不明）を投与し

た。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「慢性腎炎」（継続中か不明）; 

 

「慢性腎不全」（継続中か不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

2022 発現、血小板減少症を伴う血栓症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」; 

 

2022/09/13、腫脹（入院）、圧痛（入院）いずれも発現、転帰「軽快」、いずれも「圧痛を伴

う局所的な腫脹」と記述された; 

 

2022/09/13 発現、蜂巣炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「蜂窩織炎疑われ」と記

述された; 

 

2022/09/13 発現、四肢痛（入院）、転帰「軽快」、「左足足背の腫脹 疼痛出現/四肢の疼痛

/左下肢の腫脹や疼痛」と記述された; 

 

2022/09/13 発現、末梢腫脹（入院）、転帰「軽快」、「左足足背の腫脹 疼痛出現/下肢の腫

脹/左下肢の腫脹や疼痛」と記述された； 
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う血栓症; 

 

血栓症; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応

性蛋白増

加 

 

2022/09/16 発現、食欲減退（入院）、転帰「軽快」、「食欲不振」と記述された; 

 

2022/09/16 発現、痛風（入院）、転帰「軽快」、「痛風発作疑われ」と記述された; 

 

2022/09/26 発現、脱毛症（入院）、転帰「軽快」、「脱毛/脱毛は全体の半分以上に及んでい

た」と、記述された; 

 

2022/09/26、白血球数減少（入院）、血小板数減少（入院）、各種物質毒性（入院）いずれも

発現、転帰「軽快」、「白血球減少や血小板減少はコルヒチン中毒を疑われた」と、いずれも

記述された; 

 

2022/10/18 発現、皮膚変色（入院）、転帰「軽快」、「両足の足背は皮膚は濃い茶色であっ

た」と、記述された; 

 

2022/11/05 発現、Ｃ－反応性蛋白増加（入院）、転帰「軽快」、「CRP8 まで上昇」と記述さ

れた; 

 

2022/11/05 発現、発熱（入院）、転帰「軽快」; 

 

2022/11/05 発現、紅斑（入院）、転帰「軽快」、「左足足背の発赤」と記述された; 

 

2022/11/11 発現、フィブリンＤダイマー増加（入院）、転帰「軽快」、「D ダイマー測定し、

5.7 と上昇あり」と、記述された; 

 

2022/11/11 発現、血栓症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「血栓も疑い」と、記述

された; 

 

2022/11/14 発現、深部静脈血栓症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「両側下腿深部

静脈血栓を疑った/深部静脈血栓/深部静脈血栓症」と記述された; 

 

2022/11/29 発現、熱感（入院）、転帰「軽快」、「足の熱感」と記述された; 

 

2022/11/29 発現、炎症（入院）、転帰「軽快」、「足の炎症反応」と記述された。 

 

 

 

患者は、血小板減少症を伴う血栓症、蜂巣炎、血栓症、深部静脈血栓症、末梢腫脹、四肢痛、

腫脹、圧痛、痛風、食欲減退、白血球数減少、血小板数減少、各種物質毒性、脱毛症、皮膚変

色、紅斑、発熱、Ｃ－反応性蛋白増加、フィブリンＤダイマー増加、熱感、炎症のため入院し

た（開始日：2022/10/18）。 
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事象「血小板減少症を伴う血栓症」「蜂窩織炎疑われ」、「血栓も疑い」、「両側下腿深部静

脈血栓を疑った/深部静脈血栓/深部静脈血栓症」、「左足足背の腫脹 疼痛出現/下肢の腫脹/

左下肢の腫脹や疼痛」、「左足足背の腫脹 疼痛出現/四肢の疼痛/左下肢の腫脹や疼痛」、

「圧痛を伴う局所的な腫脹」、「痛風発作疑われ」、「食欲不振」、「白血球減少や血小板減

少はコルヒチン中毒を疑われた」、「脱毛/脱毛は全体の半分以上に及んでいた」、「両足の

足背は皮膚は濃い茶色であった」、「左足足背の発赤」、「発熱」、「CRP8 まで上昇」、「D

ダイマー測定し、5.7 と上昇あり」、「足の熱感」と「足の炎症反応」は医療機関への受診を

必要とした。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

胸部 X 線検査:（2022/11/18）、血栓塞栓症は見つからなかった; 

 

C-reactive protein：（2022/11/05）、8、注記：CRP8 まで上昇; 

 

Fibrin D dimer：（2022/11/11）、5.7、注記： D ダイマー測定し、5.7 と上昇あり; 

 

Haematocrit：（2022/09/26）28%; 

 

Haemoglobin：（2022/09/26）9.4g/dl; 

 

Platelet count：（2022/09/26）70000、注記： /uL; 

 

Red blood cell count：（2022/09/26）3000000、注記： /uL; 

 

SARS-CoV-2 test：（2022/09/26）陰性; 

 

Ultrasound scan：（2022/11/14）両側下腿深部静脈血栓を疑った;（2022/11/29）深部静脈血

栓、注記：両側下腿深部静脈に時間の経過した深部静脈血栓を認めた; 

 

White blood cell count：（2022/09/26）500、注記： /uL。 

 

蜂巣炎、末梢腫脹、四肢痛、腫脹、圧痛、痛風の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

1033



2022/09/13、左足足背の腫脹疼痛が出現した。患者は前医受診して、蜂窩織炎疑われクラリ

ス、ミノサイクリンを処方された。 

 

改善なく、2022/09/16 再度同院を受診した。痛風発作疑われ、コルヒチン、アロプリノール

が処方された。症状は改善なく、食欲不振も併発し、プライバシー病院へ紹介入院となった。

蜂窩織炎、白血球減少や血小板減少はコルヒチン中毒を疑われた。患者は、プライバシー病院

入院中から、脱毛を自覚した。 

 

2022/10/18、足の症状は残った状態で、当院へリハビリ目的で転院となった。来院時に両足の

足背は、皮膚は濃い茶色であった。脱毛は全体の半分以上に及んでいた。 

 

2022/11/05 入院中に、左足足背の疼痛、発赤腫脹疼痛が出現した。発熱も併発して CRP8 まで

上昇した。 

 

当初、蜂窩織炎の再発を疑い、抗菌薬処方するも効果が乏しかった。血栓も疑い、D ダイマー

測定し、2022/11/11 に 5.7 と上昇があった。 

 

2022/11/14、下肢超音波検査にて両側下腿深部静脈血栓を疑った。 

 

2022/11/29、病院受診し、深部静脈血栓と診断された。 

 

足の発赤、腫脹、熱感と炎症反応は改善傾向であったが、脱毛に関しては改善していなかっ

た。  

 

2022/09/13、下肢の腫脹、四肢の疼痛、圧痛を伴う局所的な腫脹を発現した。 

 

2022/09/26 頃、脱毛が出現した。 

 

 

 

2022/09/26、以下の検査を行った： 

 

白血球数は 500/uL であった、赤血球数は 3000000/uL であった、血色素は 9.4g/dL であった、

ヘマトクリットは 28%であった、血小板数は 70000/uL であった、平時の血小板数は 350000/uL

であった。 

 

2022/09/26、SARS-CoV-2 検査は陰性であった、他院にて実施されたため、その他については

不明であった。 

 

2022/11/11、D ダイマー5.7 であった。 

 

下肢の超音波検査は実施され、血栓塞栓症が見つかり、両側下腿深部静脈に時間の経過した深
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部静脈血栓を認めた。 

 

2022/11/18、胸部Ｘ線は実施され、血栓塞栓症は見つからなかった。 

 

抗血小板第 4 因子抗体（抗 PF4 抗体）、抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）、ＣＴ検

査、ＭＲＩ検査、血管造影検査、肺換気血流シンチグラフィー、その他の特記すべき検査、外

科的処置、病理学的検査は実施されなかった。  

 

診断病名は、深部静脈血栓症であった。 

 

除外した疾患はなく、COVID-19 の罹患歴はなく、ヘパリンの投与歴はなく、（発症日までの

100 日間の投与の有無を記載）血栓のリスクとなる因子はなかった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2022/10/18 から入院）とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。 

 

本事象の他要因(他の疾患等)の可能性は、患者が過去に、末梢血の白血球減少と血小板減少に

なり、前医で新規投与されたコルヒチンにより引き起こされた疑いがあることである。 

 

報告医師の意見は以下の通り: 

 

ワクチン接種後数日で、左下肢の腫脹や疼痛が出現している。蜂窩織炎や痛風等疑われた。前

医にて治療されたが、当院に転院時にも症状は残っており、下肢症状の増悪から深部静脈血栓

の診断に至った。 

 

報告者は、接種後数日から下肢の疼痛、発赤、腫脹の原因が深部静脈血栓であった可能性が高

いと考えていた。 

 

脱毛についても 2022/09/26 前医入院中に急に進行しており、2022/09/13 に、有害事象を発現

した。 

 

2022/12/01、事象の転帰は軽快となった、報告者は、ワクチン接種と事象は、ワクチン接種の

副反応として因果関係があると考えた。 

 

本報告は、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）の基準を満たし

た。 
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ほてり; 

 

日常活動

における

個人の自

立の喪失; 

 

注意力障

害; 

 

浮動性め

まい; 

 

疲労; 

 

脱毛症; 

 

血圧上昇; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報告である。受付番

号：v2210003198（PMDA）。 

 

 

 

2022/04/28、60 歳女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与 3

回目、追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明、60 歳時）の接種を受けた。 

 

 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

ワクチン接種歴： 

 

Covid-19 ワクチン（プライマリーシリーズ接種完了、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

脱毛症（医学的に重要）、2022/08/20 発現、転帰「未回復」； 

 

血圧上昇（医学的に重要）、2022/08/20 発現、転帰「未回復」； 

 

疲労（医学的に重要）、2022/08/20 発現、転帰「未回復」、「疲れやすさ／疲労感が非常に

強く日常生活が送れない」と記述された； 

 

日常活動における個人の自立の喪失（医学的に重要）、2022/08/20 発現、転帰「未回復」、

「疲労感が非常に強く日常生活が送れない」と記述された； 

 

浮動性めまい（医学的に重要）、2022/08/20 発現、転帰「未回復」、「めまい／ふらつき」

と記述された； 

 

頭痛（医学的に重要）、2022/08/20 発現、転帰「未回復」； 

 

ほてり（医学的に重要）、2022/08/20 発現、転帰「未回復」； 

 

注意力障害（医学的に重要）、2022/08/20 発現、転帰「未回復」、「集中力低下」と記述さ

れた。 
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以下の検査と処置を実施した： 

 

血圧測定：（2022/08/20）上昇。 

 

 

 

臨床概要： 

 

患者は 60 歳 6 か月の女性患者であった（3 回目ワクチン接種時の年齢）。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ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）において、留意点はなかった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/04/28（ワクチン接種日）、患者は、ファイザー社製の新型コロナワクチン（3 回目、ロ

ット番号不明）を接種した。 

 

2022/08/20（ワクチン接種後約 4 か月）、患者は、めまい、ふらつき、頭痛、集中力低下、血

圧上昇、脱毛、ホットフラッシュ、疲れやすさを発現した。 

 

2022/12/02（ワクチン接種後約 7 か月）、事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

めまい、ふらつき、頭痛、集中力低下、血圧上昇、脱毛、ホットフラッシュなどの症状が辛

く、疲労感が非常に強く、日常生活が送れない。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162b2 に関連すると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

 

1037



 

報告者は以下のとおりにコメントした： 

 

これまで本人が経験したことのない症状であること、他のコロナワクチンの後遺症の患者の症

状と酷似していることから、関係性があると判断した。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請されており、情報を入手した場合、提出さ

れる。 
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感覚障害; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー 

発疹; 

 

高尿酸

血症 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/06/21、79 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、1 回

目、単回量（ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下のとおり： 

 

「高尿酸血症」（継続中か不明）、注：高尿酸血症の治療薬で皮疹出現したことあり（本人

談）; 

 

「皮疹」（継続中か不明）、注：高尿酸血症の治療薬で皮疹出現したことあり（本人談）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、2021/06/23 発現、転帰「回復したが後遺症あ

り」、「末梢神経障害」と記載された; 

 

感覚障害（医学的に重要）、2021/06/23 発現、転帰「未回復」、「両下肢末梢の感覚障害」

と記載された。 

 

事象「末梢神経障害」と「両下肢末梢の感覚障害」は、医師の診察が必要であった。 

 

末梢性ニューロパチー、感覚障害の結果として治療的処置が取られた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

過去に高尿酸血症の治療薬で皮疹出現したことあり（本人談）。 

 

患者は末梢神経障害を発現した。 

 

2021/06/21、新型コロナワクチン 1 回目接種（コミナティ）。 

 

2021/06/23 頃より、両下肢末梢の感覚障害が出現。 
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2021/07/14、新型コロナワクチン 2 回目接種（コミナティ）。 

 

2021/07/28、当院受診、両下肢遠位部の感覚障害あり。末梢神経障害と考えられた。 

 

血液検査、脊髄ＭＲＩ検査を実施した。高次医療機関紹介の上で、神経伝導検査を実施し、末

梢神経障害（感覚運動ニューロパチー）が考えられた。 

 

2022/11/29、事象の転帰は、回復したが後遺症あり（両下肢感覚障害）であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関

係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）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： 

 

両下肢遠位部の感覚障害が残存しており、対症療法として内服治療を外来に通院しながら継続

中である。除外診断的にワクチンの有害事象と思われる。本報告は、末梢神経障害の基準を満

たした。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

21639 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

運動性低

下 

高脂血

症; 

 

高血圧 

本報告は契約業者を介して連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告である。 

 

  

 

2022/09/02、87 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：不明、単回量、投与回数不明（追加免疫）、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中か不明）； 

 

「高脂血症」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）； 

 

1040



COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/09/20 発現、感覚鈍麻（医学的に重要）、転帰「未回復」、「指先の痺れ」と記載され

た； 

 

2022/09/20 発現、四肢痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「腕痛」と記載された； 

 

2022/09/20 発現、運動性低下（医学的に重要）、転帰「未回復」、「腕が挙がらない」と記

載された。 

 

事象「腕が挙がらない」、「指先の痺れ」および「腕痛」は医療機関の受診を必要とした。 

 

  

 

臨床経過： 

 

投与回数は 3 回目あるいは 4回目であった。 

 

ロット番号は不明と報告された。 

 

2022/09 上旬（2 日か 3 日）、他施設にてワクチン接種した。 

 

その後約 2 週間後（2022/09/20 頃）、症状が出現した。 

 

症状が改善しないため、報告病院を受診した。 

 

他施設での接種であり、初診であることから、詳細は不明であった。 

 

因果関係は評価不能であり、事象の重篤性は重篤（障害につながるおそれ）と報告された。 

 

事象の転帰は未回復であり、転帰日は 2022/12/06 であった。 

 

  

 

被疑製品はアルフレッサとの合意下である。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、入手した場合、提出する。 
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21640 

尿閉; 

 

生殖器痛 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

2022/12/2、77 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2 回目、単回投

与、バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は報告されなかった。 

 

併用薬を服用していた。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目の接種）（COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

尿閉（医学的に重要、発現日：2022/12/3 06:00、転帰：「不明」）。 

 

生殖器痛（非重篤、転帰：「不明」、報告用語：「性器が痛くなった」） 

 

尿閉、生殖器痛に対して治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床情報： 

 

2022/12/2 正午頃、従来の成人用ワクチン 2 回目が接種された。 

 

2022/12/3 朝 06:00 頃、尿閉になり、尿がでなくなった。6:00 頃からトイレに出たり入った

りを繰り返した。 

 

10:00 頃、尿が完全に出なくなった。 

 

排尿に問題があり、性器が痛くなったので、病院に行って尿道カテーテルで尿を排出した。 

 

尿道カテーテルは挿入したままとなっている。 

 

尿閉の症状とワクチンの因果関係はないと考えている。 

 

2022/11/30 にホルモン注射を腹に打ったからだと考えている。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができなかっ

た。これ以上の追加情報は期待できない。 

21641 

体重減少; 

 

嚥下障害; 

 

摂食障害; 

 

食欲減退 

  

本症例は、規制当局を経由し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制当

局受付番号：v2210002985（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/17 18:15、14 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、1 回目単回量の BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FG0978、有効期限：2022/02/28、14 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

摂食障害（入院）、発現 2021/09、転帰「未回復」、 

 

嚥下障害（入院）、発現 2021/09、転帰「未回復」、「嚥下困難感」と記載された。 

 

体重減少（入院）、発現 2021/09、転帰「未回復」、「著しい体重減少」と記載された。 

 

食欲減退（入院）、発現 2021/09、転帰「未回復」、「食思不振」と記載された。 

 

患者は、摂食障害、体重減少、食欲減退、嚥下障害のために入院した（開始日：2021/12/06、

退院日：2021/12/12、入院期間：7 日）。 

 

事象「摂食障害」、「著しい体重減少」、「食思不振」と「嚥下困難感」は、医師受診を必要

とした。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた：体温：（2021/09/17）摂氏 36.4 度、メモ：ワクチン接

種前;検査：（不明日）神経性食思不振症、否定的であった。 

 

摂食障害、体重減少、食欲減退、嚥下障害の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床情報：ワクチン接種時の年齢は、14 歳と 7 ヵ月であった。 

 

2021/10/08、患者は 2 回目のワクチン接種を受けた。ロット番号は FJ5790、有効期限

2022/03/31 であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

患者は、コミナティワクチン接種後から生じた食思不振、嚥下困難感と体重減少のため、精密

検査と治療のため、我々の病院に入院した。 

 

当初、神経性食思不振症が疑われたが、精査の結果は否定的であった。 

 

入院中に、患者の経口摂取量は徐々に回復したため、一時退院し、外来で加療を継続した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：明らかな誘因がワクチン接種以外に認められなかっ

た。 

21642 脳梗塞 

アルツ

ハイマ

ー型認

知症; 

 

硬膜下

血腫 

これは、連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。 

 

  

 

2022/07/21、93 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、4 回

目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FN2716、使用期限：2022/10/31、93 才時）を接種し

た。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アルツハイマー病」（罹患中か不明）、「慢性硬膜下血腫」（罹患中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

1 回目、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、単回量、製造販売元不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め。 

 

2 回目、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、単回量、製造販売元不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため 

 

3 回目、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、単回量、製造販売元不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/07/21、脳梗塞（入院、医学的に重要、生命を脅かす）を発現、転帰「不明」。 

 

  

 

臨床経過： 

 

4 回目接種後に脳梗塞を発症した。 

 

2022/12/06、脳梗塞の転帰は不明だった（報告のとおり）。 

 

取られた処置は不明だった（報告のとおり）。 

 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、障害につながるおそれ、入院または入院期間の延長）

とし、被疑薬と事象間の因果関係は可能性小と評価した。 

 

因果関係は不明であった。 

 

  

 

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。 
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21643 
関節リウ

マチ 

タバコ

使用者; 

 

呼吸器

症状; 

 

歯肉障

害; 

 

気腫合

併肺線

維症; 

 

齲歯 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「New-onset Seropositive 

Rheumatoid Arthritis Following COVID-19 Vaccination in a Patient with Seronegative 

Status」, Internal Medicine, 2022; Vol:61(22), pgs:3449-3452, 

DOI:10.2169/internalmedicine.0257-22. 

 

 

 

54 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与 2 回目、単

回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下のとおり：「CPFE と診断されていた」（継続中かどうかは不

明）、注記：当科受診の 3 年前;喫煙歴 30 年／ヘビースモーカー」（継続中かどうかは不

明）;「虫歯と歯周病」（継続中かどうかは不明）、注記: 過去 1 年間に数回歯科医を受診し

た。「虫歯と歯周病」（継続中かどうかは不明）、注記：過去 1 年間に数回歯科医を受診し

た。「呼吸器症状」（継続中かどうかは不明）、注記: 呼吸器症状は 3 年間変化がなかっ

た。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（投与 1 回目、製造販売業者不明）。 

 

報告された情報は以下のとおり：関節リウマチ（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「He 

was diagnosed with RA based on the 2010 RA classification criteria」と記述された。 

 

事象「He was diagnosed with RA based on the 2010 RA classification criteria」は、医

師の診察を必要とした。 

 

 

 

患者の受けた臨床検査と手技は以下のとおり：Activated partial thromboplastin time: 

30.2 seconds; Alanine aminotransferase: 11 IU/l; Anti-cyclic citrullinated peptide 

antibody: negative, 注記: ワクチン接種の 3 年前; 162 IU/ml; Antinuclear antibody: 40, 

注記: (同種＋斑紋型パターン); Aspartate aminotransferase: 15 IU/l; Autoantibody 

test: 陰性; Blood albumin: 3.3 g/dl; Blood cholesterol: 235 mg/dl; Blood creatine 

phosphokinase: 21 IU/l; Blood creatinine: 0.66 mg/dl; Blood fibrinogen: 544 mg/dl; 

Blood glucose: 109 mg/dl; Blood lactate dehydrogenase: 247 IU/l; 221 IU/l; Blood 

pressure measurement: 145/98 mmHg; Blood triglycerides: 75 mg/dl; Body temperature: 

36.4 Centigrade; Chlamydia test: 陰性; 

 

コンピューター断層撮影: 上葉肺気腫の所見、注記:下葉の間質性線維化病変 (図 1) ; 当科

受診の 3 年前; 胸部コンピュータ断層撮影：3 年前の結果と比較して顕著な変化はない：注
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記：3 年前に入手した結果（図 1）; C-reactive protein: 3.69 mg/dl; Fibrin D dimer: 4.9 

ug/ml; Haematocrit: 48.5 %; Haemoglobin: 15.9 g/dl; Haemoglobin A absent: 6.0 %; 

Heart rate: 86, 注記: 拍/分; High density lipoprotein: 40 mg/dl; Clinial Disease 

Activity Index scores: 71.2; 7.68; 74.89; KL-6: 1356.8 IU/ml; 1356.8 IU/ml; Low 

density lipoprotein: 176 mg/dl; Lymphocyte count: 4250 /mm3; Matrix 

metalloproteinase-3: 104.5 ng/ml; Mycobacterium tuberculosis complex test: 陰性; 

Mycoplasma test: 陰性; Neutrophil count: 7931 /mm3; Oxygen saturation: 97 %, 注記: 

(室内空気);身体的診察：肺に微細な湿性ラ音が認められた。注記：26/28 関節に腫脹、28/28

関節に圧痛を伴う多発性関節炎（図 2）; Platelet count: 36.0x10000 /mm3; Polymerase 

chain reaction: 陰性;陰性; Protein total: 7.3 g/dl; Prothrombin time: 14.0 seconds; 

Pulmonary function test: a forced vital capacity (FVC) of 4.15 L (108.1%), 注記: お

よび FVC％としての 1 秒量（FEV1％）は 97.9、FVC は 4.18L（111.2％）、FEV1％は 96.3, 注

記: および肺拡散能（DLCO）％は 61.3; Red blood cell count: 543x10000 /mm3; 

Rheumatoid factor: 陰性, 注記: ワクチン接種の 3 年前,; 1712 IU/ml; Streptococcus 

test: 陰性; Surfactant protein: 216 ng/ml; 216 ng/ml; Urine analysis: no blood, 1-4 

red blood cells/highpower, 注記: 領域、1-4 白血球/HPF および蛋白なし; White blood 

cell count: 13240 /mm3; X 線: びらんや関節間隔狭小化病変なし。 

 

治療的な処置は、関節リウマチの結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過：54 歳男性は、関節痛で当院に紹介された。RF と ACPA は陰性だった。 

 

ワクチン接種の 1 日後に、関節に腫脹および疼痛を発症し、回復しなかったと報告された。 

 

他の慢性疾患、アレルギー、感染症の症状もなく、新たな薬剤も服用していなかった。ワクチ

ン接種後 107 日目に当院に紹介された。 

 

COVID-19 ワクチンには、関節リウマチを含む自己免疫疾患を誘発する可能性があると結論付

けられた。 
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21644 

嘔吐; 

 

発熱; 

 

貧血; 

 

過小食; 

 

頭痛 

アルツ

ハイマ

ー型認

知症 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002691（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/25 10:38、79 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ）の 1 回目（単回量、ロット番号：FW0547、有効期限：2023/03/31、筋肉内）を接種した

（79 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アルツハイマー病」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

過小食（非重篤）、2022 発現、転帰「未回復」、「食事摂取困難な時もあった」と記載され

た; 

 

発熱（非重篤）、2022/10/26 13:00 発現、転帰「未回復」; 

 

頭痛（非重篤）、2022/10/26 13:00 発現、転帰「未回復」; 

 

嘔吐（非重篤）、2022/10/26 13:00 発現、転帰「未回復」; 

 

貧血（医学的に重要）、2022/11/10 発現、転帰「不明」、「重篤な貧血」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/10/25）摂氏 36.1、注記：ワクチン接種前。 

 

治療的処置は、貧血の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、79 歳 2 ヵ月であった（ワクチン接種時の年齢）。 

 

事象の発現日と時間は、2022/10/26 13:00 頃であった（ワクチン接種の 1 日後）。 

 

1048



事象の症状の用語は、発熱、頭痛、嘔吐として報告された。 

 

ワクチン接種の翌日、発熱、頭痛、嘔吐等が数日続いた。食事摂取困難な時もあった。 

 

2022/11/11（ワクチン接種の 17 日後）、事象の転帰は未回復だった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を評価不能と評価した。 

 

2022/11/10、患者は転帰不明の重篤な貧血を発現した。 

 

2022/11/10、メチコバール投与。現在経過観察。 

 

 

 

追加情報（2022/12/05）:重複症例の PV202200103522 と PV202200110473 から情報を結合した

新規追加報告。最新及び今後の関連するすべての追加情報は、PV202200103522 で報告される

予定である。 

 

別の連絡可能な消費者またはその他の非医療従事者から報告された新情報は、以下を含んだ：

新規報告者、関連する病歴、被疑薬の詳細（投与経路）、新規事象（重篤な貧血）追加、臨床

情報。 
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状態悪化; 

 

神経ブロ

ック; 

 

耳帯状疱

疹 

変形性

脊椎症; 

 

耳帯状

疱疹; 

 

脂質代

謝障害; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本症例は、規制当局を経由し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制当

局受付番号：v2210002960（PMDA）。 

 

 

 

49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、3 回目（追加免疫）単回量の COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明、バッチ/ロット番号：不明、49 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「ラムゼイ・ハント症候群」（継続中）;「高血圧症」

（継続中か不明）;「脂質代謝異常」（継続中か不明）;「脳梗塞後遺症」（継続中か不明）;

「変形性頚椎症」（継続中か不明）であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（一次免疫シリーズを完了、製造販売業

者不明、COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された：耳帯状疱疹（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重要）、転帰

「未回復」、全て「ラムゼイ・ハント症候群の症候群の症状の悪化」と記載された。 

 

神経ブロック（非重篤）、転帰「未回復」、「星状神経節ブロック」と記載された。 
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事象「ラムゼイ・ハント症候群の症候群の症状の悪化」、「星状神経節ブロック」は、医師受

診を必要とした。 

 

耳帯状疱疹、状態悪化、神経ブロックの結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：事象の経過は、以下の通りだった：新型コロナウイルスワクチンの 3 回目接種後、

ラムゼイ・ハント症候群の症候群の症状の悪化が見られ、患者は報告者の病院を受診した。 

 

患者は星状神経節ブロックの治療を受けていたが、症状は残った。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。事

象の他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種との因果関係はないとも言えない。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されてお

り、入手次第提出される。 
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ぶどう膜

炎; 

 

漿液性網

膜剥離; 

 

網膜肥厚; 

 

網膜色素

上皮症; 

 

視力低下 

  

初報では以下の最低限度基準が欠落していた： 被疑製品不特定。 2022/12/01 に入手の追加

情報において、本症例は現在 valid とみなされる全ての必須情報を含む。 

 

 

 

本報告は、以下の文献源の文献報告である：「A case of APMPPE-like panuveitis 

presenting with extensive outer retinal layer impairment following COVID-19 

vaccination」、Research Square [Preprint Server], 2022; DOI:10.21203/rs.3.rs-

2289044/v1。 

 

 

 

31 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、

単回量）を 2 回目として接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため、副反応：「2 日間続いた熱」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ぶどう膜炎（医学的に重要）、被疑製品投与 4 日後、転帰「不明」、「急性後部多発性斑状色

素上皮症様全ぶどう膜炎」と記載された; 

 

漿液性網膜剥離（医学的に重要）、網膜肥厚（医学的に重要）、すべて被疑製品投与 4日経過

後、転帰「回復」、すべて「広範囲の網膜外層損傷/漿液性網膜剥離（SRD）が明らかになった

/両眼で脈絡膜厚」と記載された; 

 

網膜色素上皮症（医学的に重要）、転帰「回復」、「急性後部多発性斑状色素上皮症を疑われ

た」と記載された; 

 

視力低下（医学的に重要）、被疑製品投与 4 日後、転帰「回復」、「両側視力低下と全ぶどう

膜炎が観察された」と記載された。 

 

事象「急性後部多発性斑状色素上皮症様全ぶどう膜炎」、「両側視力低下と全ぶどう膜炎が観

察された」は診療所受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

網膜血管造影：低蛍光を示し、注記：斑状病変と一致する早期と、後期の過蛍光; 初診から 7
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日後、注記：蛍光血管造影の過蛍光病変;血液検査：正常な結果を示し;コンピュータ断層撮

影：異常はなかった;CSF 検査：髄液細胞増加症は見られなかった;蛍光血管造影：辺縁明瞭な

低蛍光の点、注記：中期静脈、後期に両眼で様々なサイズの; 蛍光血管造影の過蛍光病変と、

注記：インドシアニングリーン血管造影の低蛍光点は、部分的に良くなった;眼底自発蛍光：

低蛍光をしめした、注記：早期、両眼でクリームホワイトの病変と一致する後期の過蛍光;過

自発蛍光病変の発現; 眼底自発蛍光の過蛍光は消失し; 画像検査：網膜瘢痕病変、注記：発現

はなかった;眼圧検査：両眼（OU）で正常であった;光干渉断層撮影：漿液性網膜剥離が明らか

になった、注記：（SRD）両眼で脈絡膜厚; 網膜外層損傷が明らかになった、注記：外節接合

部、視細胞外節端の不規則性、または消失が見られ; 光干渉断層撮影で網膜外層は改善した;

陽電子放出断層撮影：異常はなかった;細隙灯試験：両側で見られた、注記：微塵状角膜裏面

沈着物、前部硝子体細胞ともに 毛様充血と両側前房炎症（2 +フレアと 3 +細胞）;尿検査：

正常な結果を示し;視力検査：右眼（OD）0.2、注記：左眼（OS）0.1;右眼 0.7、左眼 0.6 に改

善したのみ; 両眼 1.0 に回復; 両側で低下、注記：ひどい両側前房炎症と眼底のクリームホワ

イトの斑状病変の両側散在が検出された。 

 

漿液性網膜剥離、網膜肥厚、網膜色素上皮症、視力低下の結果として治療的な処置がとられ

た。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、COVID-19 ワクチン接種（コミナティ、ファイザー-BioNTech）の 2 回目接種翌日、頭

痛と微熱を発現した。 

 

ちなみに、初回ワクチン（コミナティ）後は、2 日間続いた熱以外の副反応はなかった。 

 

次の日、頭痛と熱から回復した; 

 

しかし、4 日後、彼女は両側充血と霧視を発現した。それから眼科クリニックを受診し、そこ

で両側視力低下と全ぶどう膜炎が観察された。 

 

2 日後、病院に紹介された。初診時、最高矯正視力（BCVA）は右眼（OD）0.2、左眼（OS）0.1

であった。眼圧は、両眼（OU）で正常であった。細隙灯試験では、微塵状角膜裏面沈着物、前

部硝子体細胞ともに 両側毛様充血と両側前房炎症（2 +フレアと 3 +細胞）が見られた;眼底

試験は、両眼で視神経乳頭発赤とクリームホワイトの斑状病変の散在を示した。光干渉断層撮

影（OCT）では、両眼で漿液性網膜剥離（SRD）と脈絡膜厚が明らかになった。眼底自発蛍光

（FAF）試験で、異常所見は見られなかった。 

 

蛍光血管造影（FA）は、両眼でクリームホワイトの病変と一致する早期の低蛍光と、後期の過

蛍光を示した。インドシアニングリーン血管造影（ICGA）は、中期静脈、後期に両眼で様々な

サイズの辺縁明瞭な低蛍光の点を示し、それはフォークト・小柳・原田（VKH）病（で見られ
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る典型的な所見、たとえば、眼底に散らばる辺縁不明瞭な低蛍光の小さな点）とは異なってい

た。血液分析と尿検査は両方とも正常な結果を示し、脳脊髄液試験では髄液細胞増加症は見ら

れなかった。陽電子放出断層撮影-コンピューター断層撮影でも異常はなかった。患者は、比

較的ひどい前房炎症をともなう急性後部多発性斑状色素上皮症を疑われた;したがって、薬物

治療なしで観察された。3 日後、漿液性網膜剥離は、自然消失した。しかし、前房炎症は持続

し、自覚症状（視界が暗くなる）は改善しなかった。患者と家族の要請により、プレドニゾロ

ン（PSL; 100mg 3 日間、その後 80mg 2 日間）を投与した。初診から 7 日後、蛍光血管造影の

過蛍光病変とインドシアニングリーン血管造影の低蛍光点は、部分的に良くなった;しかし、

患者は、視界がさらに暗くなっていると訴えた。彼女の最高矯正視力は、右眼 0.7、左眼 0.6

に改善したのみであった。また、眼底自発蛍光試験で過自発蛍光病変の発現が見られ、光干渉

断層撮影では外節接合部、視細胞外節端の不規則性、または消失が見られ、網膜外層損傷が明

らかになった。これらの所見は、散在した白い点より広範囲で見られた。これらの所見によ

り、炎症が悪化しており、追加抗炎症治療が必要と考えられた。そういうわけで、ステロイド

パルス療法（1 日 1,000mg のメチルプレドニゾロンを 3 日間）、続いて 60mg の経口プレドニ

ゾロンが実施された。ステロイドパルス療法の 5 日後、眼底自発蛍光の過蛍光は消失し、光干

渉断層撮影で網膜外層は改善した。患者の最高矯正視力は両眼 1.0 に回復し、経口プレドニゾ

ロンは漸減され、5 週間後に中止された。 

 

治療終了から 12 ヵ月後、再発は無く、網膜瘢痕病変の発現はなかった。 

 

3 回目の COVID-19 ワクチン接種は受けなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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そう痒症; 

 

バセドウ

病; 

 

心拍数増

加; 

 

悪寒; 

 

発熱; 

 

筋肉痛 

バセド

ウ病; 

 

分娩; 

 

妊娠 

本報告は医薬情報担当者と製品情報センターを介して連絡可能な報告者（医師）から入手した

以下の文献情報による自発報告である：「コロナウイルス RNA ワクチン 3 回目接種直後に病勢

悪化を認めたバセドウ病の一症例」、第 65 回日本甲状腺学会学術集会、2022; Vol:65th、

pgs:81。 

 

 

 

2022/01、40 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：不明、投与 3 回目（追加免疫）、単回量）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：「バセドウ病」、開始日：2012（継続中）;「妊娠」

（継続中かどうかは不明）;「出産」（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：チアマゾール、開始日：2016。 

 

薬剤歴は以下を含んだ：プロピルチオウラシル、開始日：2012、終了日：2016、バセドウ病の

ため、注記：150mg/日。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め。 

 

以下の情報が報告された： 

 

バセドウ病（医学的に重要）、2022 発現、転帰「軽快」、「バセドウ病の悪化」と記載され

た; 

 

発熱（非重篤）、転帰「不明」; 

 

筋肉痛（非重篤）、転帰「不明」、「全身の筋肉痛」と記載された; 

 

そう痒症（非重篤）、転帰「不明」、「痒み」と記載された; 

 

悪寒（非重篤）、転帰「不明」; 

 

心拍数増加（非重篤）、転帰「不明」、「心拍数の上昇」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 
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Anti-thyroid antibody： (2018) 陰性;Anti-thyroid antibody： (2022) 14.3IU/l、注記：

上昇;Blood test： (2022) 著明な機能亢進を示した;Blood thyroid stimulating hormone： 

(2022) 0.41uiU/ml;Body temperature： (2022) 37.0～38.0;Heart rate： (2022) 上

昇;Thyroxine free： (2022) 7.77ng/dL、注記：以上;Tri-iodothyronine free： (2022) 

23.6pg/ml。 

 

バセドウ病の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過：ワクチン接種 3 回目投与後の症例である。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報が要請されており、入手した場合は提出される。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/05）文献情報により入手した新情報は以下を含む：一般タブ（報告者 4

を追加）、患者（患者年齢と性別を追加）、臨床検査値（血液検査と TRAb 値の追加）、関連

する病歴（バセドウ病、過去薬の事象、妊娠と出産の詳細追加）、被疑薬（開始日および終了

日の追加）、併用薬チアマゾールの追加。事象（前回の事象「バセドウ病の悪化」を更新、事

象発現日追加、受けた処置を「はい」にチェック、転帰を不明から軽快に更新、新しい事象

「発熱」「全身の筋肉痛」「痒み」「悪寒」「心拍数の上昇」を追加）および文献情報の追

加。 
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亜急性甲

状腺炎; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

腫脹; 

 

頚部痛 

  

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。規制当

局番号：v2210002927（PMDA）。 

 

 

 

2022/05/22 14:17、46 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、3 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：FM7534、有効期限：2022/10/31））を接種し

た。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/05/30 発現、筋肉痛（非重篤）、転帰：「回復(2022/09/16)」; 

 

2022/05/30 発現、発熱（非重篤）、転帰：「回復（2022/09/16）」; 

 

2022/05/30 発現、頚部痛（非重篤）、転帰：「回復（2022/09/16）」、「右頚部の痛み/頚部

痛」と記載された; 

 

2022/06/06 発現、腫脹（非重篤）、転帰：「回復（2022/09/16）」、「右頚部腫大」と記載

された; 

 

2022/06/06 発現、亜急性甲状腺炎（医学的に重要）、転帰：「軽快」。 

 

事象「亜急性甲状腺炎」、「右頚部腫大」、「右頚部の痛み/頚部痛」、「筋肉痛」および

「発熱」の結果、医師診療所受診を要した。 

 

患者は、以下の検査と手順を実施した： 

 

体温：（2022/05/22）摂氏 36.7 度、注記：ワクチン接種前; 

 

Ｃ－反応性蛋白：（2022/06/06）5.98; 

 

超音波スキャン：（2022/06/06）甲状腺右葉、左葉下部に低エコーを認めた。 
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亜急性甲状腺炎、腫脹、頚部痛、筋肉痛、発熱の結果として、治療的な処置が取られた。 

 

臨床経過： 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/05/22、患者は新型コロナウイルス・ワクチンの 3 回目接種を受けた。 

 

その後 3 日間、頚部痛、筋肉痛、発熱を認めた（報告の通り）。 

 

2022/05/30 から、右頚部の痛み、発熱を認め、2022/06/02 に当院を受診した。 

 

カロナールで治療するも、症状改善なかった。 

 

2022/06/06、患者は当院再診した。 

 

右頚部腫大を認めた。 

 

エコーにて、甲状腺右葉、左葉下部に低エコーを認めた。 

 

CRP5.98 より、亜急性甲状腺炎と診断し、ステロイド内服にて軽快した。 

 

2022/09/16、事象の転帰は回復であった。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。 

 

2022/05/30（報告のとおり）、患者は頚部痛、発熱を経験した。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を、関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種の 8 日後より症状が出現しており、関連ありと思われる。 
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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。事象頚部痛と発熱の発現日

（「2022/11/30」から「2022/05/30」に）を更新するために経過を更新した。 
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21649 

ヘルペス

眼感染; 

 

痂皮; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

眼瞼腫脹; 

 

顔面腫脹 

  

本症例は、規制当局を経由し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制当

局受付番号：v2210002994（PMDA）。 

 

 

 

2022/09/01、76 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、4回目（追加免疫）単回量の

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FP8544、有効期限：2023/03/28）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投与、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）、COVID-19 ワクチン（2 回目投与、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）、COVID-19 ワクチン（3回目投与、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）であっ

た。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（医学的に重要）、発現 2022/09/02、転帰「回復」（2022/09/07）、「38 度台の発熱」

と記載された。 

 

発疹（医学的に重要）、発現 2022/09/02、転帰「回復」（2022/09/07）、「左前額部皮疹/眼

瞼周囲の皮疹は増強」と記載された。 

 

顔面腫脹（医学的に重要）、眼瞼腫脹（医学的に重要）、全て発現 2022/09/02、転帰「回

復」（2022/09/07）、全て「左前額部から眼瞼周囲の腫脹は増強」と記載された。 

 

痂皮（医学的に重要）、発現 2022/09/07、転帰「回復」（2022/09/07）、「左顔面の皮疹は

痂皮化その後回復」と記載された。 

 

ヘルペス眼感染（医学的に重要）、発現 2022/09/07、転帰「回復」（2022/09/07）、「ヘル

ペス性角膜炎のリスク」と記載された。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/09/01）摂氏 36.4 度、メモ：ワクチン接

種前;（2022/09/02）38 度台、メモ：発熱。 

 

ヘルペス眼感染、発疹、発熱、顔面腫脹、眼瞼腫脹、痂皮の結果として、治療的な処置がとら

れた。 
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臨床経過：2022/09/02、左前額部皮疹。摂氏 38 度台の発熱が認められた。 

 

ゾビラックス軟膏が使用された。 

 

その後、左前額部から眼瞼周囲の皮疹、腫脹は増強した。 

 

治療は、バルトレックス内服に変更された。 

 

2022/09/07、ヘルペス性角膜炎の危険性があったので、ゾビラックス眼軟膏が使用された。 

 

左顔面の皮疹は、痂皮化し、その後回復した。 

 

報告医師は、重篤、障害につながるおそれとした。 

 

報告医師は事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）

の可能性はなかった。 
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21650 

感覚障害; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー 

発疹; 

 

高尿酸

血症 

本症例は、規制当局を経由し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制当

局受付番号：v2210002986（PMDA）。 

 

 

 

2021/07/14、79 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FC5947、有効期限：2021/09/30、79 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「高尿酸血症」（継続中か不明）、メモ：患者本人によ

ると、高尿酸血症の治療薬で皮疹が出現した;「皮疹」（継続中か不明）であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目投与、ロット番号：FA5765、有効期限：

2021/09/30、接種日：2021/06/21、COVID-19 免疫のため、反応：「両下肢末梢の感覚障

害」、「末梢神経障害」であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、発現 2021/07/28、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/11/29）、「末梢神経障害」と記載された。 

 

感覚障害（非重篤）、発現 2021/07/28、転帰「未回復」、「両下肢遠位部の感覚障害/両下肢

感覚障害」と記載された。 

 

事象「末梢神経障害」、「両下肢遠位部の感覚障害/両下肢感覚障害」は、医師受診を必要と

した。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：血液検査：結果はメモの通りだった、メモ：末梢神経障

害（感覚運動ニューロパチー）が考えられた;脊髄磁気共鳴画像：結果はメモの通りだった、

メモ：末梢神経障害（感覚運動ニューロパチー）が考えられた;神経伝導検査：結果はメモの

通りだった、メモ：末梢神経障害（感覚運動ニューロパチー）が考えられた。 

 

末梢性ニューロパチー、感覚障害の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：患者は末梢神経障害を発現した。 

 

2021/06/21、患者は新型コロナウイルスワクチン（コミナティ）の初回接種を受けた。 

 

2021/06/23 頃より、両下肢末梢の感覚障害が出現した。 
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2021/07/14、患者は新型コロナウイルスワクチン（コミナティ）の 2 回目の接種を受けた。 

 

2021/07/28、患者は、両下肢遠位部の感覚障害があり、報告者の病院を受診した。 

 

末梢神経障害の症状と考えられた。 

 

血液検査と脊髄 MRI 検査が実施された。 

 

神経伝導検査が紹介先の高次医療機関で実施され、末梢神経障害（感覚運動ニューロパチー）

が考えられた。 

 

2022/11/29、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった（両下肢感覚障害）。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：両下肢遠位部の感覚障害が残存しており、対症療法

として内服治療を外来に通院しながら継続中である。除外診断的に、ワクチンの有害事象と思

われた。 

 

本報告は、末梢神経障害の基準を満たした。 

21651 

口腔咽頭

不快感; 

 

咳嗽 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番号：

v2210003001（PMDA）。 

 

 

 

2022/03/11、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：FN2723、使用期限：2022/07/31、単回量）の 3 回目接種（追加免疫）を受けた（48 歳

時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（接種回数：1 回目、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期

限：2022/03/31）； 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（接種回数：2 回目、バッチ/ロット番号：ER7449、使用期

限：2022/03/31）。 
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以下の情報は報告された： 

 

咳嗽（医学的に重要）、発現日：2022/03/11、転帰「不明」； 

 

口腔咽頭不快感（医学的に重要）、発現日：2022/03/11、転帰「不明」、「咽頭違和感（粘膜

のザラツキ感）」と記載された。 

 

事象「咽頭違和感（粘膜のザラツキ感）」と「咳嗽」は、緊急治療室への受診を必要とした。 

 

口腔咽頭不快感、咳嗽の結果として治療的な処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/03/11、ワクチンの 3 回目接種を受けた。 

 

2～3 分後から、咽頭違和感（粘膜のザラツキ感）と咳嗽を発現した。 

 

急速に増悪傾向のため、救急外来受診した。ポララミン点滴で速やかに緩解し、1 時間後に

は、完全緩解した。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

 

 

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。 
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21652 

抗リン脂

質抗体症

候群 

冠動脈

疾患 

本症例は、以下の文献源の文献報告である：「Catastrophic antiphospholipid syndrome 

complicated with essential thrombocythaemia after COVID-19 vaccination: in search of 

the underlying mechanism」、Rheumatology Advances in Practice, 2021; Vol:5(3), 

pgs:1-2, DOI:10.1093/rap/rkab096。 

 

  

 

ここに、著者は COVID-19 ワクチン接種 1 日後に、脳、心臓、腎臓、脾臓、指を含む多臓器で

血栓症を発現し、その後の調査で３種類抗リン脂質抗体陽性が分かった劇症型抗リン脂質抗体

症候群の患者の症例を報告する。 

 

著者は、この非常に稀な COVID-19 ワクチン接種後劇症型抗リン脂質抗体症候群の症例の背景

にあるメカニズムについて潜在的仮説を検討する。 

 

冠状動脈疾患の既往歴をもつ 71 歳の女性は、突然発症の下肢脱力で近医の救急治療室を受診

した。彼女は受診の 1 日前に COVID-19 ワクチン（BioNTech/ファイザーの BNT162b）の初回接

種をした。 

 

救急治療室到着時、身体検査で複数の指のチアノーゼ変化と下肢筋力の低下が顕著であった。

心電図は III、 aVf 誘導で ST 上昇を示し、V2-V5 誘導で ST 下降を示した。全血球数は、

95.4%の好中球を含む白血球数 25370 細胞/uI、ヘモグロビン 11.2g/dl、血小板数 7590000/uI

（158000- 348000/ul）（補足表：AST 32（IU/L、13-30）; ALT 17（IU/L、13-30）;抗核抗体

1：80（＜1:40）;クレアチニン 0.65（mg/dL、0.65-1.07）; LDH 531（IU/L、124-222）; BUN 

21（mg/dL、8.0-20.0）; WBC 25370（細胞/mm3、3300-8600））であった。他の検査ではトロ

ポニン I 336ng/ml（正常、＜0.04ng/ml）と CKMB 451 U/l （正常、＜9 U/I）、D-ダイマー

12.3ug/ml（正常、＜1.0ug/ml）、CRP 0.62mg/dl（正常、＜0.3mg/dl）が顕著であった。

腎、肝機能検査では特に目立つ点はなかった。 

 

急性心筋梗塞の可能性のため心血管センターに搬送され、ヘパリン点滴を開始した。追加心電

図では、ST 上昇の解消が示された。冠状動脈造影では、以前から分かっていた右冠動脈の完

全閉塞と左前下行動脈の 75%閉塞を含め新たな閉塞は見られず、冠血管自然再灌流を示した。

腹部 CT スキャンでは腎、脾臓梗塞が見られた。頭部 MRI（拡散強調と ADC）では急性両半球梗

塞が見られた。 

 

アスピリンとヘパリンを投与しているにもかかわらず、複数の血栓塞栓性発作の可能性があっ

たため、アスピリンはクロピドグレル 75mg/日に変更され、ヘパリン点滴はアルガトロバン点

滴に変更された。経胸腔、経食道心エコー図では、疣贅、右左シャントは陰性であった。下肢

超音波では、深部静脈血栓症は見られなかった。 

 

心血管センター入院後 4 日で、指チアノーゼの新たな病変（左の親指）を発現した。抗血栓治

療にもかかわらず塞栓事象継続があるため、患者は更なる評価と治療のため著者の病院に転院

した。 
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追加精密検査で、抗リン脂質抗体陽性（ループスアンチコアグラント陽性、抗-beta2-GP1 lgM

抗体 49.0 U/ml (正常、< 20 U/ml) 、lgG 抗体 583.9 U/ml (正常、<20 U/ml)上昇、カルジオ

リピン lgM 抗体 66.1U/ml（正常、＜20U/ml）、lgG 抗体 74.3U/ml（正常、＜20U/ml）を含

む）であった。 

 

補体レベルは C3 47（標準、65-135mg/dl）C4 3（標準、13-35mg/dl）と低かった。心血管セ

ンターでの右手第 2 指の皮膚生検（ヘマトキシリン、エオジン染色）では、表皮で微少血栓形

成が見られた。患者は劇症型抗リン脂質抗体症候群の４つの基準に合致した。静脈内メチルプ

レドニゾロン 500mg/日、その後経口プレドニゾロン 1mg/kg（40mg）/日が開始された。プラス

マフェレシスも開始された。 

 

治療開始後、指の虚血の改善とともに症状はおさまった。ワルファリンの長期経口抗凝固療法

におかれ、ステロイド漸減され退院した。 

 

注目すべきだが、血小板増加症もあった。骨髄生検で、主に巨大核細胞連鎖で増殖が見られ

た。更なる評価で、アレル特異的ポリメラーゼ連鎖反応で JAK2V617F 変異［45.741%（標準、

＜1.000%））が示され、本態性血小板血症と一致していた。彼女はヒドロキシルカルバミドで

も治療された。 

 

BNT162 ワクチン接種によって抗リン脂質抗体症候群または劇症型抗リン脂質抗体症候群を引

き起こすことがあるというメカニズムは不明なままであるが、重症 COVID-19 感染と劇症型抗

リン脂質抗体症候群の間に血栓症の病態生理的に見られる類似性は興味深い。劇症型抗リン脂

質抗体症候群がワクチン接種の後日に起こったことを考えると、ワクチンによる抗リン脂質抗

体の免疫誘導は可能性が低い。我々は、患者に抗リン脂質抗体の血清的背景があり、以下のメ

カニズムでワクチン（2 回目接種）接種後続いて劇症型抗リン脂質抗体症候群を発症したと仮

定する。BNT162b mRNA ワクチンは、スパイク蛋白産生とともに、生来の免疫反応を促進す

る。トール様受容体 7 、 MDA5 のような細胞内 RNA センサーは mRNA ワクチンを認識し、局

所、あるいは全身に炎症がおこる。しかし、この患者は注射部位、あるいは全身でほとんど、

あるいは全く炎症はなく、他要因を考慮しなければならないことが示唆された。1 つの可能性

があるメカニズムとしては、ワクチンに応じて産生されるスパイク蛋白の S1 と S2 サブユニッ

トが抗リン脂質抗体生成を誘導するリン脂質のようなエピトープを形成するかもしれないとい

うことである。本態性血小板血症が同時に存在することが関連していると考えることも合理的

である。劇症型抗リン脂質抗体症候群発現前に、発熱のような先行する症状がなかったとする

と、他の誘発要因、例えばウイルス感染は可能性が低い。我々の症例からは、抗リン脂質抗体

がある、または抗リン脂質抗体症候群の患者が BNT162b ワクチン接種を差し控える根拠として

は弱いが、COVID-19 と抗リン脂質抗体症候群の病態生理学の理解にかなり有用である。 

 

  

 

再調査は不要である;ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上の情報は期待

できない。 
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21653 

フィブリ

ンＤダイ

マー増加; 

 

プロテイ

ンＣ増加; 

 

体調不良; 

 

保続; 

 

倦怠感; 

 

失見当識; 

 

文盲; 

 

梗塞; 

 

歩行障害; 

 

片麻痺; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

眼振; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

脳血管障

害; 

 

血栓症; 

 

血管炎; 

 

記憶障害; 

 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210003199（PMDA）。 

 

 

 

2021/08/27 10:25、53 歳女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、2

回目、単回量、ロット番号：FG0978、使用期限：2021/11/30、53 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、10:26）、接種日：

2021/08/06、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

フィブリンＤダイマー増加（入院、障害）、2021 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/12/02）、「D-dimmer 1.1ug/ml」と記載された； 

 

プロテインＣ増加（入院、障害）、2021 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/12/02）、「プロテインＣは 151%以上」と記載された； 

 

異常感（入院、障害）、2021 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）、「頭部

の違和感」と記載された； 

 

記憶障害（入院、障害）、2021 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）； 

 

失見当識（入院、障害）、2021 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）、「見

当識障害」と記載された； 

 

体調不良（入院、障害）、2021 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）； 

 

発熱（入院、障害）、2021/08/27 22:25 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/12/02）； 

 

歩行障害（入院、障害）、2021/08/28 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/12/02）、「ふらつき」と記載された； 

 

脳炎（入院、障害、医学的に重要）、2021/11/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」
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認知障害; 

 

運動失調; 

 

静脈炎 

（2022/12/02）； 

 

脳症（入院、障害、医学的に重要）、2021/11/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/12/02）； 

 

血管炎（入院、障害）、2021/11/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）； 

 

倦怠感（入院、障害）、2021/11/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）； 

 

運動失調（入院、障害）、2021/11/08 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/12/02）、「左上下肢失調」と記載された； 

 

脳血管障害（入院、障害）、2021/11/08 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/12/02）； 

 

認知障害（入院、障害）、2021/11/08 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/12/02）、「ＭＭＳＥ 22/30 の認知障害」と記載された； 

 

眼振（入院、障害）、2021/11/08 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）、

「左注視性眼振」と記載された； 

 

保続（入院、障害）、2021/11/08 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）； 

 

片麻痺（入院、障害、医学的に重要）、2021/11/08 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/12/02）、「下肢優位の右片麻痺」と記載された； 

 

梗塞（入院、障害、医学的に重要）、2021/11/08 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/12/02）、「梗塞・静脈炎疑い」と記載された； 

 

静脈炎（入院、障害）、2021/11/08 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）、

「梗塞・静脈炎疑い/静脈血管症」と記載された； 

 

文盲（入院、障害）、2021/11/08 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）、

「語流暢性低下」と記載された； 

 

血栓症（入院、障害、医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/12/02）、「微

小血栓」と記載された。 

 

患者は、脳炎、脳症、片麻痺、梗塞、血栓症、血管炎、歩行障害、倦怠感、認知障害、文盲、

保続、運動失調、眼振、脳血管障害、静脈炎、異常感、失見当識、記憶障害、体調不良、フィ

ブリンＤダイマー増加、プロテインＣ増加、発熱のために入院した（開始日：2021/11/08、退

院日：2021/11/27、入院期間：20 日）。 
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事象「脳炎」、「脳症」、「下肢優位の右片麻痺」、「梗塞・静脈炎疑い」、「微小血栓」、

「血管炎」、「ふらつき」、「倦怠感」、「ＭＭＳＥ 22/30 の認知障害」、「語流暢性低

下」、「保続」、「左上下肢失調」、「左注視性眼振」、「脳血管障害」、「梗塞・静脈炎疑

い/静脈血管症」、「頭部の違和感」、「見当識障害」、「記憶障害」、「体調不良」、「D-

dimmer 1.1ug/ml」、「プロテインＣは 151%以上」、「発熱」は診療所受診および救急治療室

受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血管造影：（不明日）異常なし;アンジオテンシン変換酵素：（不明日）異常なし;抗体検査：

（不明日）異常なし;（不明日）異常なし;抗核抗体：（不明日）異常なし;抗リン脂質抗体：

（不明日）異常なし;抗甲状腺抗体：（不明日）異常なし;（不明日）異常なし;自己免疫障

害：（不明日）異常なし;血中ホモシステイン：（不明日）異常なし;血中甲状腺刺激ホルモ

ン：（不明日）1.12 uiU/mL;体温：（2021/08/27）摂氏 36.4 度、注釈：ワクチン接種前;カル

ジオリピン抗体：（不明日）異常なし;Ｃ－反応性蛋白：（不明日）0.2 ug/ml;ＣＳＦ検査：

（不明日）異常なし;心エコー図：（不明日）異常なし;フィブリンＤダイマー：（不明日）

1.1 ug/ml;免疫電気泳動：（不明日）異常なし;インターロイキン２受容体測定：（不明日）

異常なし; MPO-ANCA：（不明日）異常なし; （不明日）異常なし; （不明日）異常なし;磁気

共鳴画像：（不明日）異常なし;（不明日）脳静脈病変と判断した、注釈：何らかの原因不明

の（例えば梗塞・静脈炎疑い）;（不明日）脳静脈病変と判断した、注釈：何らかの原因不明

の（例えば梗塞・静脈炎疑い）;頭部磁気共鳴画像：（不明日）特記事項なし;（2021/11/08）

多発性病変、注釈：左前頭部の皮髄静脈に沿った半卵円中心の領域や右脳梁膨大部、左小脳で

FLAIR、DWI 高信号と T2＊で上記梗塞近傍に低信号あり;（2021/12/06）上記左頭頂部の血管病

変は、注釈：DWI/FLAIR/T2＊で残存しており、画像では説明できない見当識・記憶障害が持続

していた;（2022/05/20）左半卵円中心の病変は縮小したが、注釈：脳実質の多発 T2＊は遺

残; Mini mental status examination：（2021/11/08）22/30;（2021/12/27）28/30、注釈：

遅延再生-2;眼科検査：（不明日）異常なし;プロテインＣ：（不明日）151 以上;プロテイン

Ｓ：（不明日）95%;ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（不明日）陰性、注釈：入院後;平滑筋抗

体：（不明日）異常なし;遊離サイロキシン：（不明日）1.18 ng/dL;ドップラー超音波：（不

明日）異常なし;超音波スキャン：（不明日）異常なし。 

 

脳炎、脳症、片麻痺、梗塞、血栓症、血管炎、歩行障害、倦怠感、認知障害、文盲、保続、運

動失調、眼振、脳血管障害、静脈炎、異常感、失見当識、記憶障害、体調不良、フィブリンＤ

ダイマー増加、プロテインＣ増加、発熱の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、53 歳 4 ヵ月の女性であった。（2 回目のワクチン接種の年齢）。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 ヵ月以内のワクチン接種や病
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気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

 

2021/11/07（2 回目のワクチン接種 72 日後）、患者は脳炎/脳症および血管炎を発現した。 

 

2022/12/02、事象の転帰は回復したが後遺症あり（症状：頭部の違和感、軽度の記憶障害

（2021/12/27 でＭＭＳＥは 28/30 で、遅延再生-2）、遂行機能障害が持続。もともと（プラ

イバシー）をしていたが、即時に状況に対応することが困難となり、職場内で配置転換となっ

ている）であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2 回目のワクチン接種 12 時間後に発熱が発現した。 

 

2021/08/28（2 回目のワクチン接種 1 日後）から、歩行時のふらつきを自覚、持続していたが

経過観察していた。 

 

2021/11/07、倦怠感が発現した。 

 

2021/11/08、出社時、職場同僚によりいつもより呼びかけに対する反応が悪く、早期退社し

た。患者の家族により救急車が要請され、報告者の病院を受診した。診察上、ＭＭＳＥ 22/30

の認知障害、語流暢性低下、保続、下肢優位の右片麻痺、左上下肢失調、左注視性眼振、頭部

ＭＲＩで多発性病変（左前頭部の皮髄静脈に沿った半卵円中心の領域や右脳梁膨大部、左小脳

で FLAIR、DWI 高信号と T2＊で上記梗塞近傍に低信号）あり、脳血管障害と診断し精査加療の

ため入院した。頭部 MRA では特記事項なし。 

 

入院後、ＳＡＲＳ-CoV2-ＰＣＲ検査が実施され、陰性を示した。抗凝固薬、補液、リハビリテ

ーションで加療開始した。各種自己免疫疾患、血管炎を積極的に示唆する皮膚病変、眼科的、

血清学的（D-dimmer 1.1 ug/ml、CRP 0.2 ug/ml、TSH 1.12 uIU/mL、free T4 1.18 ng/dl。プ

ロテインＣは 151%以上、プロテインＳは 95%。他、抗 TG 抗体、抗 TPO 抗体、抗 CLβ2 グリコ

プロテイン 1、抗カルジオリピン抗体 IgG、PR3-ANCA、MPO-ANCA、抗核抗体、抗 Sm 抗体、抗

SS-A/B 抗体、ループスアンチコアグラント、総ホモシステイン、sIL-2R、ACE、免疫学的電気

泳動）、髄液所見、傍腫瘍性を鑑み施行した胸腹部造影ＣＴ、頸動脈・心・下肢静脈エコー、

頸動脈ＭＲＩはいずれも特記事項なし。放射線科とも SWI や造影ＭＲＩも追加して頭部画像病

変について議論し、何らかの原因不明の脳静脈病変（例えば梗塞・静脈炎疑い）と判断した。

上記症状は回診含め、画像で説明できる以上の神経学的異常を複数医師により確認された。 

 

2021/11/27、退院後、抗凝固薬処方してフォローしたが、頭部の違和感、見当識・記憶障害、

右片麻痺、左上下肢失調が持続していた。 

 

2021/12/06、頭部ＭＲＩでも、上記左頭頂部の血管病変は DWI/FLAIR/T2＊で残存しており、

画像では説明できない見当識・記憶障害が持続していた。 
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2022/05/20、頭部ＭＲＩ再検し、左半卵円中心の病変は縮小したが、脳実質の多発 T2＊は遺

残。頭部違和感についてはいわゆる brain fog 同様の病態の可能性を考慮して、患者本人同意

のもとイベルメクチンを 2 ヵ月の期間をあけて 2022/08 と 2022/10 に処方した。再現性よく頭

部の違和感の改善（患者は「ぼーっとしていたのがぱっと霧が晴れたような感じ」と言った）

に効果を認めており、継続処方された（2022/12/02）。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害および 2021/11/08 から 2021/11/27 まで入院）と分類し、事象

は BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

本症例の画像は前例がなく、報告者の病院の放射線科との議論の中でも結論は出なかった。患

者は今回のコロナワクチン接種後に体調不良を自覚していた、コロナ感染だけでなくワクチン

接種後にも報告がされている brain fog と言ってもよい症状が持続している。今回患者はファ

イザー社の mRNA ワクチンを接種した。このワクチンの Drug Delivery System 上、mRNA がコ

ードするスパイクは血管内皮の ACE2 受容体に結合し、血管炎、血栓を誘発する（そもそもこ

れが武漢株コロナの当初の病態機序である）。J Immunol (doi: 10.4949/jimmunol.2100637.)

に接種後 4 ヵ月後もスパイクタンパクが健常人サンプルで頻度高く検出されることが報告され

ており、スパイクタンパクは接種直後でなくとも副反応を起こす病態生理が考えられる。以上

を踏まえ、今回の患者の病態がコロナワクチンの副反応による静脈血管症を含む脳症（血管炎

かそれを含む微小血栓か、画像上明らかでないものも含む）であるとする根拠は十分であると

判定するのは、臨床的・病態生理学的に妥当であると考える。 

21654 
関節リウ

マチ 

関節リ

ウマチ 

本報告は以下の文献源からの文献報告である：表題「新型コロナウイルス mRNA ワクチン接種

後，血清反応陽転化を伴う多関節炎の出現に対して TCZ が有効であった関節リウマチの 1

例」、第 37 回日本臨床リウマチ学会、2022 年、第 37 版、168 ページ。 

 

 

 

67 歳女性患者は COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、投与 2回

目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を受けた。 

 

関連する病歴は以下のとおり： 

 

「左足首関節炎が出現し、血清反応陰性関節リウマチ(RA)の診断」（継続中か不明）、注記：

X-9 年 5 月。 

 

併用薬は以下のとおり： 

 

メトトレキサートを関節リウマチのために服用。 
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薬剤服用歴は以下のとおり： 

 

血清反応陰性関節リウマチ(RA)でメトトレキサート(MTX)、アダリムマブ(ADA)にて加療した、

注記： X-8 年 12 月よりアダリムマブは休薬した。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

COVID-19 免疫のための新型コロナウイルス mRNA ワクチン（X 年 7 月に新型コロナウイルス

mRNA ワクチンの 1 回目の接種後）、副反応：「左膝関節炎」、「左膝関節炎が出現し、血清

反応陽転化」。 

 

報告された情報は以下のとおり： 

 

関節リウマチ（入院）、転帰「軽快」、報告用語「諸検査より RA 急性増悪と診断/大関節炎主

体の高炎症状態を伴った RA」。 

 

事象「諸検査より RA 急性増悪と診断/大関節炎主体の高炎症状態を伴った RA」は救急救命室

の受診を要した。 

 

臨床検査と処置は以下のとおり： 

 

Ｃ－反応性蛋白：9.60mg/dl、注記：CRP 9.60  mg/dL と上昇、 RF 21 IU/mL と血清反応

陽転化；血清反応：陰性、注記：血清反応陰性関節リウマチ(RA)の診断；陽転、注記：X 年 7

月に新型コロナウイルス mRNA ワクチン 1 回目接種後；RA 急性増悪と診断；リウマチ因子：21 

IU/ml、注記：CRP 9.60  mg/dL と上昇、 RF 21 IU/mL と血清反応陽転化；72IU/ml、注

記：さらに上昇。関節リウマチの結果として治療処置がとられた。 
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21655 

腋窩静脈

血栓症; 

 

誤った製

品の適用; 

 

鎖骨下静

脈血栓症; 

 

頚静脈血

栓症 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。受付番

号：v2210003011（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/07、80 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）投与 4（追加免

疫）単回量（ロット番号：FP9654、使用期限：2023/01/31）を接種した(80 歳時)。患者は、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1(コミナティ RTU BA.1 )を接種しなかった。 

 

患者に関連する病歴はなかった。患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含む： 

 

コミナティ（投与 1、単回量、ロット番号：EX3617、使用期限：2022/05/31）、COVID-19 免疫

のため； 

 

コミナティ（投与 2、単回量、ロット番号：EY5422、使用期限：2022/05/31）、COVID-19 免疫

のため； 

 

コミナティ（投与 3、単回量、ロット番号：FJ5929、使用期限：2022/10/31）、COVID-19 免疫

のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

誤った製品の適用（非重篤）、2022/11/07 発現、転帰「不明」、「投与 4 でコミナティ 1 価

を接種」と記述； 

 

鎖骨下静脈血栓症（医学的に重要）、腋窩静脈血栓症（医学的に重要）、頚静脈血栓症（医学

的に重要）、全て 2022/11/11 発現、転帰「軽快」、「左鎖骨下静脈、腋窩静脈、左総頸静脈

に血栓閉塞がみられた」と記述。 

 

左上肢の著明な腫脹が発現した。 

 

事象「左鎖骨下静脈、腋窩静脈、左総頸静脈に血栓閉塞がみられた」は診療所への来院を要し

た。 

 

患者は受けた検査と処置は以下の通り： 

 

CT(コンピュータ断層撮影)：（2022/11/11）血栓閉塞、注釈：左鎖骨下静脈、腋窩静脈、左総

頸静脈に血栓閉塞がみられた。 
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事象の転帰は、2022/12/06（ワクチン接種の 29 日後）軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、被疑薬と事象間の因果関係を評価不能と

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無と報告された。 

 

明確な因果関係は不明。ワクチン投与後、数日であり、関連が疑わしい。 

 

 

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請されており、入手さ

れた場合は、提出される。 

21656 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告はライセンスパートナーを介して連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

2021/10、38 才の患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与回数不明、単回

量、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は無かった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

報告された情報は以下のとおり：胸痛（非重篤）、2021 年発現、転帰「不明」、報告用語

「胸が苦しい」； 

 

心筋炎（障害、医学的に重要）、2022/02 発現、転帰「未回復」、報告用語「心筋炎の疑

い」。 

 

事象「心筋炎の疑い」および「胸が苦しい」は病院受診を必要とした。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：コンピュータ断層撮影： (2021) 異常なし。 

 

治療的な処置は、心筋炎の結果として取られた。治療的な処置は、胸痛の結果として取られな

かった。 
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臨床経過：2021/10 後半に、患者は予防接種を受けた。 

 

1 週間程度後から患者は胸の苦しさの治療のため医療センターを受診した。CT にて異常がな

く、治療はしなかったが、痛みが強く、休職して我慢していた。 

 

2022/02、受診時に心筋炎の疑いが発覚した。心保護の注射で現在も治療中であった。 

 

患者は基礎疾患がなかった。 

 

報告者は、心筋炎の疑いが重篤であり、また被疑薬と事象間との因果関係は有りと考えた。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は依頼中であり、入手できた場合は提出される予

定である。 

 

 

 

被疑薬は、東邦薬品との契約下にある。 

21657 

ワクチン

の互換; 

 

状態悪化; 

 

移植拒絶

反応; 

 

黄疸 

慢性肝

不全; 

 

移植肝

の合併

症; 

 

肝移植 

本症例は、BNT162B2 との明確な関連性が認められなかったため invalid と判断された。 

 

 

 

本報告は以下の文献ソースからの文献報告である：「Two Cases of Possible Exacerbation 

of Chronic Rejection After Anti-SARS-CoV-2 mRNA Vaccination: Case Report」, Unknown 

 

 

 

患者（識別情報なし）は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、接

種回数不明、単回量、バッチ/ロット番号不明）の接種を受けた。患者の関連する病歴および

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

移植拒絶反応（医学的に重要）、転帰「不明」、「Two Cases of Possible Exacerbation of 

Chronic Rejection After Anti-SARS-CoV-2 mRNA Vaccination」と記述された。 
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追加報告（2022/12/07）： 

 

本報告は、以下の文献ソースからの文献報告である。表題「Two Cases of Possible 

Exacerbation of Chronic Rejection After Anti-SARS-CoV-2 mRNA Vaccination」：Case 

Report, Transplantation Proceedings, 2022.  

 

本報告は、論文の受理に基づく追加報告である。本症例は同論文で特定された追加情報を含め

るために更新された。 

 

更新された情報は、報告者、文献、関連する病歴、臨床検査、接種回数、事象コーディング、

を含む。 

 

 

 

本症例は、BNT162B2 との明確な関連性が認められなかったため invalid と判断された。 

21658 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニ

ューロパ

チー; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報告である。受付番

号：v2210003215（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/20、54 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、投与 4 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、54 才時）の接種を受け

た。 

 

患者の関連した病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり：COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、単回量、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目（追加免疫）、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫

のため。 

 

報告された情報は以下のとおり：関節炎（非重篤）、2022/11/21 発現、転帰「不明」； 

 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、2022/11/21 発現、転帰「不明」、報告用語「末梢

神経障害」； 

 

関節痛（非重篤）、感覚鈍麻（非重篤）、2022/11/21 発現、転帰「不明」、報告用語「接種

側の肩関節痛としびれ」。 
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事象「末梢神経障害」、「関節炎」、「接種側の肩関節痛としびれ」は、病院受診を必要とし

た。 

 

 

 

臨床経過：2022/11/20、患者はクリニックで 4 回目の COVID-19 ワクチンの接種を受けた（詳

細不明）。 

 

翌日より、患者は接種側の肩関節痛としびれを発現した。 

 

2 週間程度経過しても改善がなかったため、患者はワクチン副反応センターに連絡した。患者

は接種したクリニックではなくても良いので、医療機関を受診し、副反応に対応している大学

病院または医療機関への紹介をしてもらうようにと指示された。 

 

2022/12/02、上記症状にて患者は当クリニックを初診で受診した。報告者は患者に対して接種

した医療機関から紹介してもらうように説明するも、患者は副反応センターで上記の案内を受

けたとのことであった。 

 

使用ワクチンおよびロット、接種時の予診状況等は不明であったが、報告者は調整の上、

2022/12/06 に他院の整形外科に紹介とした。 

 

当院は内科に特化しており、今回の症状に関して検査または投薬等はしておらず、報告者は患

者の検査、診断のために紹介した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下のとおり：臨床経過に記載した通り、接種した医療機関及び医師で

はなくかかりつけの患者様でもないので、接種前の状況が不明であります。使用したワクチン

やロット、接種部位等の情報も不明であります。患者様の申告により現時点では今回のワクチ

ン接種の影響と思われますが、必要な情報の大部分が欠けていると思います。今後調査は紹介

先の病院で行われると思いますので、当院から報告できる内容は以上になります。 

 

感染症対策課に相談したところ、担当者より現時点で報告するように指示があり報告としまし

た。 

 

必要な情報が欠落しますので、即時型のアレルギーや心膜炎・心筋炎等の重症な副反応でなけ

れば、ワクチン接種も医療行為でありますので、副反応対策部署はどこでも良いから紹介状を

書いてもらいに行って下さいといった案内をするのではなく、接種にあたった医療機関への受

診及びその後のマネージメントを促していただきたいと思います。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報は依頼中であり、入

手できた場合、提出される予定である。 
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21659 

便秘; 

 

嘔吐; 

 

心肺停止; 

 

悪心; 

 

片麻痺; 

 

脳梗塞; 

 

腸間膜静

脈血栓症; 

 

腹部不快

感; 

 

腹部膨満 

脳梗塞 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210003019（PMDA）。 

 

  

 

87 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明（単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明、筋肉内）の 2 回目接種を受けた（87 歳時）。 

 

関連する病歴：「脳梗塞」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目; 単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/15 発現、腸間膜静脈血栓症（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「下腸間膜静

脈の血栓症/下腸間膜血栓症」と記載された; 

 

2021/08/15 発現、便秘（非重篤）、転帰「不明」、「便秘傾向/便秘」と記載された; 

 

2022/08/15 発現、腹部不快感（非重篤）、転帰「不明」、「下腹部不快」と記載された; 

 

2022/08/16 発現、腹部膨満（非重篤）、転帰「不明」; 

 

2022/08/16 発現、悪心（非重篤）、転帰「不明」、「嘔気」と記載された; 

 

2022/08/16 発現、嘔吐（非重篤）、転帰「不明」; 

 

2022/08/17 発現、心肺停止（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」; 

 

脳梗塞（入院、医学的に重要）、片麻痺（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、いずれも

「脳梗塞の後遺症（右片マヒ）」と記載された。 

 

患者は脳梗塞、片麻痺のため入院した（開始日：2021/07/30）。 

 

腸間膜静脈血栓症、脳梗塞、片麻痺、便秘、嘔吐、悪心、腹部膨満の結果として治療的な処置

がとられた。 

 

患者死亡年月日は、2022/08/17 であった。 
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報告された死因：「下腸間膜静脈の血栓症/下腸間膜血栓症」、「心肺停止」。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2021/07/30、脳梗塞の後遺症（右片マヒ）に対して、リハビリ目的に当院に転院した。 

 

元々便秘傾向で、内服薬で治療されていた。リハビリは通常通り行っていた。 

 

同年 2021/08/15 より、便秘と下腹部不快が出現し、翌日、嘔気と腹満が出現した。 

 

保守的治療で経過を見ていたが、2021/08/17、心肺停止が確認された。 

 

経過より下腸間膜血栓症と診断した。 

 

発熱はなく、呼吸器症状もなかった。 

 

追加情報（2022/12/09）： 

 

2021/08/15、下腸間膜血栓症が発現したと報告された。 

 

2021/08/17、事象の転帰は、死亡であった。死因は、下腸間膜血栓であった。 

 

臨床経過： 

 

製品名、ロット番号およびワクチン接種回数等の詳細は、カルテに記載されていなかった。そ

のうえ、ワクチン接種券のコピーもとっていなかったため不明であった。 

 

報告者が患者の家族から得たワクチン接種に関する情報は、患者が 2 回ワクチン接種したこと

のみであった。 

 

そもそも、コミナティが接種されていたかも不明であった（モデルナ社製ワクチンの可能性あ

り）。 

 

  

 

報告医師は、本事象を重篤（死亡）として分類し、また本事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能と判断した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、下腸間膜血栓症であった。 
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追加情報（2022/12/09）、報告者は、本事象が BNT162b2 に関連する可能性大と述べた。 

 

  

 

COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報を依頼中であり、入

手した場合は提出される。 

 

  

 

追加情報（2022/12/09）：本報告は、ファイザー社員を介して同じ連絡可能な医師から入手し

た自発追加報告である。 

 

更新情報は以下の通り：製品情報（投与経路）、事象「腸間膜静脈血栓症」の記述および臨床

経過。 

 

  

 

COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のバッチ/ロット番号に関する情報を依頼中であり、入

手した場合は提出される。 
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21660 

房室ブロ

ック; 

 

血圧低下 

慢性腎

臓病; 

 

透析 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受

付番号：v2210003005。 

 

 

 

2021/07/18、70 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、単回

量、ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30）の 2 回目接種を受けた（70 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「慢性腎臓病」（継続中かどうか不明）; 

 

「慢性腎臓病で透析」（継続中かどうか不明）、注記：慢性腎臓病で報告者の病院にて透析療

法中であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/01 発現、血圧低下（医学的に重要）、転帰「未回復」、「血圧低下/透析中の血圧低

下が強く認められるようになった」と記載された; 

 

房室ブロック（医学的に重要）、転帰「未回復」。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

血圧測定：（日付不明）著しく低下、注記：ワクチン接種の 2 週間後より、透析中の血圧低下

が強く認められるようになった;体温：（2021/07/18）摂氏 36.6 度、注記：ワクチン接種前;

心電図：（日付不明）房室ブロック。 

 

房室ブロックの結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

慢性腎臓病で報告者の病院にて透析療法中であった。 
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2021/08/01、有害事象が発現した。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

事象発生までの日数は 14 日であった（報告のとおり）。 

 

2021/07/18、コロナウイルスワクチンの 2 回目接種を受けた。 

 

報告者の病院の外来にて維持血液透析を受けていた。 

 

心電図上、房室ブロックが認められていた。 

 

ワクチン接種の 2 週間後より、透析中の血圧低下が強く認められるようになった。 

 

2022/07/19、ペースメーカー植え込み術が行われたが、2022/11 現在、血圧低下傾向は改善し

ていなかった。  

 

 

 

報告医師は事象を医学的に重要と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は不明と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は有であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

因果関係は不明であった。 

21661 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）（プログラム ID：

169431）から入手した自発報告である。報告者は親である。 

 

 

 

15 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（単回量、バッチ/

ロット番号：不明）、2022/08 に 2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）の接種を受け

た。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、いずれも 2022 年発現、転帰

「不明」、いずれも「コロナに罹った」と記載された。 

 

1082



 

 

追加情報： 

 

患者は、コミナティ（起源）を 2 回接種した。 

 

2022/08、2 回目接種を受け、2 回目接種の 5 日後にコロナに罹った。 

 

患者は恐らく BA5 に罹った。15 歳の患者は 3 回目接種の予約をした。 

 

重篤性および因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21663 

移植拒絶

反応; 

 

肝線維症; 

 

胆汁うっ

滞; 

 

胆管炎 

移植拒

絶反応; 

 

肝移植; 

 

肝線維

症 

本症例は、その他の文献報告として invalid と考えられた。BNT162B2 への肯定的な帰属はな

い。 

 

 

 

本報告は以下の文献源からの文献報告である。：「Two Cases of Possible Exacerbation of 

Chronic Rejection After Anti-SARS-CoV-2 mRNA Vaccination: Case Report」、不明、

2022。 

 

 

 

16 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫として、BNT162b2（BNT162B2、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）の 1 回目接種および 2 回目接種（単回量、バッチ/ロット番号：不明）を受

けた。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：「生体肝移植（LDLT）」（継続中かは明らかではな

い）、注記：生後 9 カ月時、胆道閉鎖症が起因による ABO 血液型適合ドナーから;「急性細胞

性拒絶反応」（継続中かは明らかではない）、メモ：9 歳時;「慢性拒絶反応（CR）」（継続

中かは明らかではない）、注記：12 歳時;「肝線維症」（継続中かは明らかではない）、注

記：12 歳時。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ：免疫抑制のためのタクロリムス;免疫抑制のためのエベロリムス;免疫

抑制のためのプレドニゾロン。 
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以下の情報が報告された：移植拒絶反応（入院、医学的に重要）、転帰は「回復」、「抗ＳＡ

ＲＳ-CoV-2 mRNA ワクチン接種後の慢性拒絶反応の増悪の可能性がある 2 症例」と記載され

た;胆管炎（入院、医学的に重要）、転帰「回復」;胆汁うっ滞（入院、医学的に重要）、「胆

管消失を伴う慢性胆汁うっ滞」と記載された;肝線維症（入院、医学的に重要）、転帰「回

復」、「重度の肝線維症」と記載された。 

 

移植拒絶反応、胆管炎、胆汁うっ滞、肝線維症のため入院をした（入院期間：188 日）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：Alanine aminotransferase：60IU/l、注記：初回ワクチ

ン接種時;182IU/l、注記：2回目ワクチン接種時; Aspartate aminotransferase：92IU/l、注

記：初回ワクチン接種時; 230IU/l、注記：2 回目ワクチン接種時; 生検：慢性拒絶反応

（CR）および肝線維症、注記：12 歳時の生検にて明らかになる;肝生検：同日に施行、化膿化

を示した、注記：胆管消失を伴う胆管炎と慢性胆汁うっ滞（CR と一致）; Blood albumin：

2.8g/dl、注記：初回ワクチン接種時;2.5g/dl、注記：2 回目ワクチン接種時; Blood 

bilirubin：3.4mg/dl、注記：初回ワクチン接種時;17.4mg/dl、注記：2 回目ワクチン接種時; 

Blood test：2 回目ワクチン接種から 49 日後、注記：Child-Pugh は 10 点（AST 230 U/L, ALT 

182 U/L, GGTP 100 U/L, T-Bil 17.4 dL, Alb 2.5 g/d L PT-INR 1.29）; Child-Pugh-

Turcotte score：初回時の肝機能（注記：ワクチン接種）は 8 点（AST 92 U/L, ALT 60 U/L, 

GGTP83 U/L, T-Bil 3.4 mg/dL, Alb 2.8 g/dL, PT-INR 1.12）;10 点、注記：2 回目ワクチン

接種後; Gamma-glutamyltransferase：83IU/l、注記：初回ワクチン接種時;100IU/l、注記：2

回目ワクチン接種時; 肝機能検査：実施した、注記：再移植後、肝機能に異常はなかった; 病

理学検査：胆管減少症は、CR および重度に矛盾しない、注記：肝線維症; Prothrombin 

time：1.12、注記：初回ワクチン接種時;1.29、注記：2 回目ワクチン接種時。 

 

移植拒絶反応、胆管炎、胆汁うっ滞、肝線維症に対して治療処置が取られた。 

 

 

 

臨床経過：移植された肝臓の病理所見は、CR および重度の肝線維症に矛盾しない胆管減少症

であった。術後、小腸穿孔を合併し外科的修復術を必要としたが、状態は改善し、術後 188 日

目に退院した。再移植後、肝機能に異常はなく、経過良好であった。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/07）本報告は以下のように題された文献を情報源とする文献報告であ

る：Two Cases of Possible Exacerbation of Chronic Rejection After Anti-SARS-CoV-2 

mRNA Vaccination: Case Report, Transplantation Proceedings, 2022。 

 

本報告は完全な公表文献の受領に基づく追加報告である;本症例は文献で特定された追加情報

を含むために更新された。 

 

更新情報：報告者、文献、RMH、臨床検査値、製品投与回数、事象コーディング。 
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21664 

失明; 

 

発熱 

  

これは、連絡不可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。プログラム ID： 

(169431)。 

 

 

 

女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ）を投与回数不明、単回量

（バッチ/ロット番号：不明）接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

失明（医学的に重要）、転帰「軽快」; 

 

発熱（非重篤）、転帰「軽快」、「高熱」と報告された。 

 

 

 

臨床経過：患者の年齢は不明であった。患者も彼女の夫と同じ症状（高熱、目が見えなくなっ

ている）があったが、回復傾向にあるため、入院はしなかった。患者がどの施設で予防接種を

受けたかは不明であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られることができな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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されている：経過の臨床経

過文を修正した（「報告者の妻」を「彼女の夫と」に更新した）。 
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21665 
甲状腺機

能亢進症 
  

本報告は以下の文献情報による文献報告である：「COVID－19 ワクチン接種が原因と考えられ

た無痛性甲状腺炎による甲状腺中毒症の 1 例」、第 65 回日本甲状腺学会学術集会、2022; 

Vol:65th、pgs:88。 

 

  

 

60 歳代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製造販売業者

不明、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の投与 3 回目（追加免疫）を接種した。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、単回量（製造販売業者不明））、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、単回量（製造販売業者不明））、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

甲状腺機能亢進症（医学的に重要）、転帰「軽快」、「無痛性甲状腺炎による甲状腺中毒症と

診断した」と記載された。 

 

事象「無痛性甲状腺炎による甲状腺中毒症と診断した」は医師の受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

Anti-thyroid antibody: 11600 IU/ml, 注記: 上昇; 49.1 IU/ml, 注記: 上昇; Blood test: 

FreeT3 13.07pg/ml、FreeT4 4.35ng/dl、TSH 0.00μIU/ml と甲状腺ホルモン値の上昇および

TSH 抑制を認めたため、無痛性甲状腺炎による甲状腺中毒症と診断した; Blood thyroid 

stimulating hormone: 0.00 uiU/mL; 2.33 uiU/mL; Palpation:甲状腺腫脹を認めたが圧痛は

伴わなかった; Thyroid hormones test: 値の上昇; 正常化; Thyroid stimulating 

immunoglobulin: 0.6 IU/ml, 注記: 基準範囲内; Thyroxine free: 4.35 ng/dL; 0.77 ng/dL; 

Tri-iodothyronine free: 13.07 pg/mL; 3.04 pg/mL; Ultrasound scan: 甲状腺のびまん性腫

大以外に亜急性甲状腺炎や腫瘍性病変の所見は認めなかった; 甲状腺両葉の厚みは初診時より

1 程度減少した; Weight: 1 ヶ月で 2.5Kg 程度の減少を認めた。 

 

臨床情報：［症例］患者は 60 歳代の女性であった。 

 

3 回目の COVID-19 ワクチン(mRNA ワクチン)接種から 2 週間後に頚部腫脹と動悸を自覚したた

め、当院外来を受診した。 
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1 ヶ月で 2.5Kg 程度の体重減少を認めた。 

 

触診で甲状腺腫脹を認めたが圧痛は伴わなかった。 

 

超音波でも甲状腺のびまん性腫大以外に亜急性甲状腺炎や腫瘍性病変の所見は認めなかった。 

 

血液検査で FreeT3 13.07pg/ml、FreeT4 4.35ng/dl、TSH 0.00μIU/ml と甲状腺ホルモン値の

上昇および TSH 抑制を認めたため、無痛性甲状腺炎による甲状腺中毒症と診断した。 

 

抗サイログロブリン抗体が 116001U/ml、抗甲状腺ペルオキシダーゼ(TPO)が 49.11U/ml へとそ

れぞれ上昇した。 

 

TSH レセプター抗体は 0.6IU/ml と基準範囲であった。 

 

初診から 15 日後の外来で頚部腫脹と動季は自覚的にかなり軽減した。 

 

36 日後の血液検査で FreeT3 3,04pg/ml、FreeT4 0,77ng/dl、TSH 2.33μIU/ml と甲状腺機

ホルモン値は正常化していた。 

 

超音波でも甲状腺両葉の厚みは初診時より 1 程度減少していた。 

 

COVID-19 ワクチン接種後に発症した甲状腺疾患(亜急性甲状腺炎、バセドウ病、無痛性甲状腺

炎)の症例報告が散見された。 

 

ワクチンのアジュバントや SARS・CoV-2 の S 蛋白と TPO との構造的類似性が自己免疫性甲状腺

疾患を誘発すると推測されている。 

 

文献的考察を加えて報告した。 
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21666 
自己免疫

性肝炎 

付合い

程度の

飲酒者; 

 

心房中

隔欠損

修復; 

 

心房中

隔欠損

症; 

 

非タバ

コ使用

者 

これは、以下を文献源とする文献報告である：Acta Hepatologica Japonica、2022;vol：

63(11)、pgs：491-499、表題「COVID19 ワクチン投与後に自己免疫性肝炎が顕在化した 1

例」。 

 

 

 

2021/08、73 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、2回目、

単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「飲酒歴は機会飲酒程度」（継続中かは不明）;「心房中隔欠損症術後」（継続中かは不明）;

「心房中隔欠損症術後」（継続中かは不明）;「喫煙歴なし」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

自己免疫性肝炎（入院）、転帰「軽快」、「COVID19 ワクチン投与後に自己免疫性肝炎が顕在

化した 1 例」と記載された。 

 

事象「COVID19 ワクチン投与後に自己免疫性肝炎が顕在化した 1 例」は、医療機関受診を必要

とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Alanine aminotransferase：612IU/l、注記：X+12 日に肝機能検査異常;581IU/l、注記：入院

時血液検査;10IU/l、注記：10 年前の健康診断のデータ; Antimitochondrial antibody：陰

性、注記：入院時血液検査; Antinuclear antibody：80 倍、注記：入院時血液検査; 

Aspartate aminotransferase：899IU/l、注記：X+12 日に肝機能検査異常;880IU/l、注記：入

院時血液検査;15IU/l、注記：10 年前の健康診断のデータ; Bilirubin conjugated：

10.87mg/dl、注記：入院時血液検査; Biopsy liver：広範な肝臓の壊死・炎症、注記：細胞は

心静脈周囲を中心に観察され、慢性肝炎の存在を示唆するような古い線維化は確認されなかっ

た（A、B）。門脈域には形質細胞浸潤や好酸球浸潤が見られたが、線維化は明らかでなかっ

た。肝細胞ロゼット形成やインターフェイス肝炎は目立たなかった(C)。また、D-PAS 染色に

て肝実質に活性化マクロファージを多数認めた(D)。  

 

X+21 日に; 肝臓の壊死と炎症、注記：1 回目の生検で見られた実質は著名に改善した。しか
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し、門脈域周囲では肝細胞ロゼット形成が見られ、形質細胞浸潤やインターフェイス肝炎も観

察された。  

 

約 4 ヵ月後; Blood albumin：2.8g/dl、注記：入院時血液検査; Blood alkaline 

phosphatase：162IU/l、注記：X+12 日に肝機能検査異常;148IU/l、注記：入院時血液検査; 

Blood bilirubin：15.2mg/dl、注記： X+12 日に肝機能検査異常;14.43mg/dl、注記：入院時

血液検査; Blood cholesterol：143mg/dl、注記：入院時血液検査; Blood cholesterol：

144IU/l、注記：入院時血液検査; Blood creatinine：0.59mg/dl、注記：入院時血液検査; 

Blood glucose：89mg/dl、注記：入院時血液検査; Blood immunoglobulin G：3218mg/dl、注

記：上昇 

 

入院時血液検査; Blood immunoglobulin M：70mg/dl、注記：入院時血液検査; Blood lactate 

dehydrogenase：366IU/l、注記：入院時血液検査; Blood pressure measurement：

136/76mmHg、注記：入院時身体所見; Blood triglycerides：114mg/dl、注記：入院時血液検

査; Blood urea：15.9mg/dl、注記：入院時血液検査; Body temperature：摂氏 36.7、注記：

入院時身体所見; Breath sounds：異常なし、注記：入院時身体所見; Computerised tomogram 

abdomen：肝両葉に嚢胞を認めた、注記：その他には明らかな異常所見は認めなかった; 

Gamma-glutamyltransferase：213IU/l、注記：X+12 日に肝機能検査異常;190IU/l、注記：入

院時血液検査; Haemoglobin：10.4g/dl、注記：入院時血液検査; Heart rate：108、注記：/

分 

 

入院時身体所見; Heart sounds：異常なし、注記：入院時身体所見; Hepatic enzyme：上昇と

マークされた、注記：入院時検査所見; Hepatitis A antibody：陰性、注記：入院時血液検

査; Hepatitis B surface antigen：陰性、注記：入院時血液検査; Hepatitis C antibody：

陰性、注記：入院時血液検査; Hepatitis viral test：すべて陰性、注記：入院時血液検査; 

HLA marker study：DR8、DR15、注記：入院時血液検査 

 

DRB1*08 

 

DRB1*15;改訂版 IAIHG スコア/改訂版の診断基準に従ったスコア：14 点、注記：そのため、

AIH 疑いと診断された;7 点、注記：そのため、AIH 疑いと診断された; Liver function 

test：異常、注記：X+12 に; Lymphocyte stimulation test：3.8 SI、注記：入院時血液検

査;陽性（S.I.：3.8）、注記：当院への転院後; Magnetic resonance 

cholangiopancreatography：総内に明らかな結石は認めなかった、注記：胆管。その他明らか

な異常所見は認めなかった; Platelet count：160000/mm3、注記：入院時血液検査; Protein 

total：7.7g/dl、注記：入院時血液検査; Prothrombin time：76%、注記：正常 

 

入院時血液検査; Red blood cell count：3800000/mm3、注記：入院時血液検査; Smooth 

muscle antibody：40 倍、注記：入院時血液検査; Transaminases：一時改善傾向にあった、

注記：ウルソデオキシコール酸（UDCA）と強力ネオミノファーゲン C の投与で。当院への転院

後;改善が乏しかった、注記：したがって、X+21 日に肝生検が実施された;上昇傾向を示し

た、注記： X+24 日に、プレドニゾロン（40mg/日）の投与を開始;速やかに低下した、注記：
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プレドニゾロン開始後; Ultrasound abdomen：肝両葉に嚢胞を認めた、注記：その他には明ら

かな異常所見は認めなかった; White blood cell count：3020/mm3、注記：入院時血液検査。 

 

治療的処置は、自己免疫性肝炎の結果としてとられた。 

 

 

 

入院後の臨床経過（図 2）： 

 

当院への転院後、ウルソデオキシコール酸（UDCA）と強力ネオミノファーゲン C 投与により、

血清トランスアミナーゼ値が一時改善傾向にあった。ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンに対するリン

パ球刺激試験（drug-induced lymphocyte stimulation test; DLST）は陽性（S.I.：3.8）で

あった。DDW-Japan 2004 薬物性肝障害ワークショップのスコアリングから、ＣＯＶＩＤ－１

９ワクチンによる薬物性肝障害（肝細胞障害型）の可能性が高いと考えられたが、血清トラン

スアミナーゼ値の改善が乏しく、そのため、X+21 日に肝生検を実施した。 

21667 発熱   

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他非医療専門家）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：169431。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/09/01、49 歳女性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：FW0547、有効期限：2023/03/31、単回量、4 回目（追加免疫））の接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴： 

 

コミナティ（1 回目、ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31）、接種日：2021/08/30、

COVID-19 予防接種のため、反応：「38 度以上の熱が出て、高い時は 40 度いってた時もあっ

た」； 

 

コミナティ（2 回目、ロット番号：FF9944、有効期限：2022/02/28）、接種日：2021/09/20、

COVID-19 予防接種のため、反応：「38 度以上の熱が出て、高い時は 40 度いってた時もあっ

た」； 
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コミナティ（3 回目、ロット番号：FP8795、有効期限：2022/07/31）、接種日：2022/04/01、

COVID-19 予防接種のため、反応：「38 度以上の熱が出て、高い時は 40 度いってた時もあっ

た」； 

 

以下の情報が報告された：発熱（医学的に重要）、転帰「不明」、報告用語「38 度以上の熱

が出て、高い時は 40 度いってた時もあった」。 

 

 

 

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。 

21668 

不整脈; 

 

不眠症; 

 

咳嗽 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/08/06、73 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため 4 回目（追加免疫）の BNT162b2（コミ

ナティ、単回量、ロット番号：FP9654、使用期限：2022/10/31）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、ロット番号 EW0201、使用期限 2021/09/30）、接種日：

2021/06/08、COVID-19 免疫のため、反応：「打ったところが痛かったり熱が多少出たり」、

「打ったところが痛かったり熱が多少出たり」; 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量、ロット番号 FF0843、使用期限 2021/10/31）、接種日：

2021/07/29、COVID-19 免疫のため、反応：「打ったところが痛かったり熱が多少出たり」、

「打ったところが痛かったり熱が多少出たり」、「3 回目接種直前の 2022/02/15 にも不整脈

はあった」; 

 

コミナティ（投与 3 回目、単回量、ロット番号 FK0595、使用期限 2022/05/31）、接種日：

2022/02/25、COVID-19 免疫のため、反応：「胸が痛い」、「不整脈」。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

不整脈（医学的に重要）、2022/09/24 発現、転帰「回復」; 

 

不眠症（非重篤）、2022/12/08 発現、転帰「不明」、「ひどいときは 2～3 時間寝られない」
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と記載された; 

 

咳嗽（非重篤）、転帰「不明」、「不整脈の前触れとして咳が出る」と記載された。 

 

事象「不整脈」、「不整脈の前触れとして咳が出る」、「ひどいときは 2～3 時間寝られな

い」は医師診療所受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：結果不明、注記：毎日;血液検査：結果不明;心電図：結果不明;心拍数：不整脈;Ｘ

線：結果不明。 

 

治療的な処置が整脈の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/09/24（4 回目接種後）、また不整脈になった。 

 

2022/10/01、1 日おきに出るようになったためクリニックで診察を受けた。心電図、レントゲ

ン、血液検査などを行い、一日中脈を測る装置を着けた。 

 

薬を服用し、血圧を毎日測っていた。医師は不整脈について、「（ワクチンを接種したから）

かもしれない。でも、絶対にそうだとも言えない。」と言った。 

 

ずっと 1 日おきぐらいに不整脈があったが、2022/10/29 以降しばらく出ていなかった。その

ため薬も飲んでいなかった。 

 

2022/11/08、また不整脈が出た。 

 

2022/11/15、2022/11/16、2022/11/233 にも出た。 

 

その後、また 2 週間ぐらい出ておらず、薬も飲んでいなかった。 

 

2022/12/08（昨日）、また出た。不整脈の前触れとして咳が出る。昨日は意外と軽く、そのま

ま寝られたが、ひどいときは 2～3 時間寝られない。 

 

しばらく不整脈が出ていなかったため、大丈夫だろうと思い、明日 12 月 10 日にオミクロン株

対応ワクチンの接種が予約されていた（BA.1 対応か BA.4-5 対応かは未聴取）。 

 

患者のかかりつけの歯科医は「自分は絶対に新型コロナワクチンは打たない」と言っていた。 
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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。 

21669 脳梗塞   

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

2022/03/09、63 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、3回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：FJ5929、有効期限：2022/04/30）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号 FA5715、有効期限 2021/08/31）、接種日付：

2021/06/21（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;コミナティ（2 回目、単回量、ロット番号

EY5422、有効期限 2021/08/31）、接種日付：2021/07/12（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/06 発現、脳梗塞（医学的に重要）、転帰「不明」。 
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患者は以下の検査と手順を経た： 

 

血液検査：結果不明、注記：１～２週間単位で採血し、血液のサラサラ状態を検査する必要が

ある薬（ワーファリン）。 

 

治療的な処置が脳梗塞の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

３回目の接種後の 2022/06 に脳梗塞を発症した。  

 

脳梗塞の治療のために４回目接種が遅れていた。 

 

患者は脳梗塞の治療としてワーファリンという血液をサラサラにする薬を服用していた。1～2

週間単位で採血し、血液サラサラ状態を検査する必要があった。 

 

事象の転帰は提供されなかった。重篤性評価と因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

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。 

21670 発熱   

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID: 169431。報告者は患者である。 

 

  

 

2022/04/01、49 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FP8795、使用期限：2022/07/31、単回量）の 3 回目（追加免疫）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、接種日：

2021/08/30、COVID-19 免疫のため、副反応：「摂氏 38 度以上の熱が出て、高い時は摂氏 40

度いってた時もあった」）； 

 

コミナティ（投与 2 回目、ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28、接種日：

2021/09/20、COVID-19 免疫のため、副反応：「摂氏 38 度以上の熱が出て、高い時は摂氏 40

度いってた時もあった」）。 
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以下の情報が報告された： 

 

発熱（医学的に重要）、転帰「不明」、「摂氏 38 度以上の熱が出て、高い時は摂氏 40 度いっ

てた時もあった」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

体温：38 より高い; 摂氏 40 度。 

 

  

 

追加情報： 

 

患者は 49 歳で、1～4 回目までファイザーワクチンを接種してきた。 

 

接種日とロット番号：1 回目が 2021/08/30 で FH0151、2 回目が 2021/09/20 で FF9944、3 回

目が 2022/04/01 で FP8795、4 回目が 2022/09/01 で FW0547 。 

 

4 回とも摂氏 38 度以上の熱が出て、高い時は摂氏 40 度いってた時もあった。 

 

報告者は重篤性、因果関係および事象転帰を提供しなかった。 

 

  

 

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。 
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21671 

ワクチン

接種部位

疼痛; 

 

不整脈; 

 

不適切な

製品適用

計画; 

 

発熱 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID: 169431。報告者は患者である。 

 

  

 

2021/07/29、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FF0843、使用期限：2021/10/31、単回量）の 2 回目を接種した。 

 

関連する病歴は報告されなかった。併用薬を投与していた。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、ロット番号 EW0201、使用期限 2021/09/30、接種日：

2021/06/08、COVID-19 免疫のため、副反応：「打ったところが痛かったり熱が多少出た

り」、「打ったところが痛かったり熱が多少出たり」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/29 発現、不適切な製品適用計画（非重篤）、転帰「不明」、「1 回目：2021/06/08 

接種/ 2 回目：2021/07/29 接種」と記載された； 

 

2022/02/15 発現、不整脈（医学的に重要）、転帰「不明」、「3 回目接種直前の 2022/02/15

にも不整脈はあった」と記載された； 

 

発熱（非重篤）、転帰「不明」、「熱が多少出た」と記載された； 

 

ワクチン接種部位疼痛（非重篤）、転帰「不明」、「打ったところが痛かった」と記載され

た。 

 

  

 

臨床経過： 

 

1～2 回目接種の際は、打った時は打ったところが痛かったり熱が多少出たり、ということは

あったが、それ以外は特に何もなかった。 

 

2022/02/15 にも、3 回目接種直前に不整脈があった。 

 

3 回目接種の後、ずっと胸が痛かった。 

 

2022/03/14、また不整脈が出た。 
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2022/03/24 および 2022/03/27 にも不整脈が出たが、2022/03/27 以降、不整脈は全くなかっ

た。 

 

2022/09/24、4 回目接種後にまた不整脈になり、1 日おきに不整脈が出るようになったため、

2022/10/01 に、クリニックで診察を受けた。 

 

心電図、レントゲン、血液検査などを行い、一日中脈を測るものをつけ、計測した。 

 

薬をもらって飲んでいて、血圧も毎日測っていた。 

 

医師は不整脈について「（ワクチンを接種したから）かもしれない。でも、絶対にそうだとも

言えない」と言っていた。 

 

ずっと 1 日おきぐらいに不整脈があったが、2022/10/29 以降しばらく出ていなかった。 

 

そのためしばらく薬を飲んでいなかったが、2022/11/08 に、また不整脈が出た。 

 

2022/11/15、2022/11/16 および 2023/11/23 にも不整脈が出た。 

 

それからまた 2 週間ぐらい出ておらず、薬も飲んでいなかったが、昨日 2022/12/08、また出

た。 

 

不整脈の前触れとして咳が出た。昨日は意外と軽く、そのまま寝られたが、ひどいときは 2～

3 時間寝られなかった。 

 

しばらく不整脈が出ていなかったため、患者は大丈夫だろうと思い、明日 12/10 にオミクロ

ン株対応ワクチンの接種を予約した（BA.1 対応か BA.4-5 対応かは未聴取）。 

 

かかりつけの歯医者は、「自分は絶対に新型コロナワクチンは打たない」と言っていた。その

他の薬剤：不整脈の薬。 

 

  

 

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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21672 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は製品情報センターを介して連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告であ

る。報告者は親である。 

 

 

 

女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ）の投与 1 回目、単回量

（バッチ/ロット番号：不明）、投与 2 回目、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種し

た。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、転帰「不明」; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

 

 

臨床経過：患者は報告者の娘であった。 

 

患者は若く、基礎疾患もなかった。 

 

2 回目のワクチン接種をかなり前に受けて 4 カ月以上たっていた；その 2 回目接種は去年の秋

/冬に受けている。 

 

患者は 9 月にコロナ感染した。なので 3 回目接種から 7 ヵ月経っている。意味がよく分からな

かった。2 回目のワクチン接種から 4 ヵ月。 

 

 

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

21673 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者(消費者またはその他の非医療従事者)から受領した自発報告で

ある、プログラム ID: 169431。報告者は患者である。 

 

 

 

女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナティ)(1 回目、バッチ／ロット番号: 不明、

単回量)、(2 回目、バッチ／ロット番号: 不明、単回量)、(3 回目(追加免疫)、バッチ／ロッ

ト番号: 不明、単回量)、(4 回目(追加免疫)、バッチ／ロット番号: 不明、単回量)を接種し

た。 
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患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された: 

 

薬効欠如(医学的に重要)、COVID-19 の疑い(医学的に重要)、転帰「回復」、全て「5 回目のワ

クチン接種前にコロナに感染」と記述された。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21674 

急速進行

性糸球体

腎炎; 

 

糸球体腎

炎 

  

本症例は、以下の文献源による文献報告である：「Glomerular endothelial injury 

following vaccination for SARS-CoV-2」、Clinical Kidney Journal, 2022; Vol:15(3), 

pgs:590-591, DOI:10.1093/ckj/sfab283。 

 

 

 

65 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2 回目単回量の BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロッ

ト番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投与、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

急速進行性糸球体腎炎（医学的に重要）、被疑製品投与 1日後、転帰「回復」、「半月体形成

性 GN」と記載された。 

 

糸球体腎炎（医学的に重要）、被疑製品投与 1 日後、転帰「回復」、「ワクチン誘発性の強力

な免疫細胞反応が悪化を引き起こした」と記載された。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：Blood creatinine: 0.93 g; Blood creatinine: 1.38 

mg/dl; 1.01 mg/dl, メモ: 減少; Blood immunoglobulin A: 279 mg/dl; Blood 

immunoglobulin G: 1412 mg/dl; Blood immunoglobulin M: 103 mg/dl; Blood urine 

present: 赤血球 100 以上, メモ: 細胞/強拡大視野; 30-49; Complement factor C3: 99 

mg/dl; Complement factor C4: 39 mg/dl; Diagnostic aspiration: 結果不明; Immunology 
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test: IgG, IgA, IgM, C のメサンギウム染色を認めた, メモ: 3; Microscopy: 1 つに、細胞

性糸球体半月体が検出された, メモ: 23 糸球体のうち糸球体に認め、メサンギウム細胞の軽

度の巣状性増殖を伴うびまん性メサンギウム基質の拡大; びまん性内皮細胞下の拡張, メモ: 

ポドサイト足突起消失、しかし糸球体毛細血管の高密度沈着はなし; Protein urine: 0.93, 

メモ: g/gCr; 0.29, メモ: g/gCr 低下; Red blood cells urine: 100 以上, メモ: RBC/HPF; 

30-49, メモ: RBC/HPF 低下; Total complement activity test: 53.2 IU/l; Urine 

analysis: 0.93 g/g の蛋白尿, メモ: クレアチニン (g/gCr)、赤血球 100 以上/強拡大視野

(RBC/HPF)の血尿。 

 

急速進行性糸球体腎炎、糸球体腎炎の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：既知の過去の病歴のない 65 歳女性は、Pfizer-BioNTechSARS-CoV-2 ワクチンの 2

回目の接種の翌日、発熱と筋肉痛が先行し、肉眼的血尿を発現した。 

 

2 日後、症状は回復する一方で、尿検査は、クレアチニン(g/gCr) 0.93g/g の蛋白尿と赤血球

100 以上/強拡大視野(RBC/HPF)の血尿を示した。 

 

血清生化学的検査は、クレアチニン濃度（sCr）1.38mg/dl、IgA 279mg/dL、IgG 1412mg/dL、

IgM 103mg/dL、C 399mg/dl、C 439mg/dL と CH50 53.2u/L を示した。 

 

ワクチン接種 5 日後、腎針穿刺生検が実施された。 

 

生検サンプルの光学顕微鏡検査では、23 糸球体のうち 1 糸球体に、細胞性糸球体半月体が検

出され（補助データ）、メサンギウム細胞の軽度の巣状性増殖を伴うびまん性メサンギウム基

質の拡大を認めた（補助データ）。 

 

免疫蛍光検査検査では、IgG, IgA, IgM, C3 のメサンギウム染色を認めた（補助データ）。 

 

透過型電子顕微鏡検査による更なる検査では、びまん性内皮下細胞の拡張、ポドサイト足突起

消失を認めたが、しかし糸球体毛細血管の高密度沈着はなかった。 

 

組織学的所見に基づき、経口プレドニゾロン治療を投与量 0.8mg/kg で開始した。 

 

治療開始 2 週間後、患者の蛋白尿、血尿、クレアチニン減少は、それぞれ 0.29 g/gCr、30–49 

RBC/HPF、1.01mg/dL となった。 

 

その後、プレドニゾロンの投与量は、GN の悪化なく減量することができた。 

 

メサンギウム基質の拡大と IgA 染色があり、本症例は、潜伏性 IgAN であると想定された。 
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しかし、腎生検（ワクチン接種 5 日後）の時点での、糸球体毛細血管の高電子密度沈着の欠如

は、IgAN は半月体形成の原因ではない事が示唆された。 

 

経験的抗体介在型の半月体形成性 GN において、GN 発現後 4-10 日後まで糸球体毛細血管沈着

が見られた。 

 

ヌクレオシド修飾 mRNA ワクチンが強力な免疫細胞反応を誘発することで、IgA1 反応よりもむ

しろ免疫細胞反応が半月体形成を引き起こしたかもしれなかった。 

 

数種のサイトカインが放出され、その反応が血管内皮の損傷を引き起こし、それによりびまん

性の内皮細胞下の拡張および半月体形成を生じたのかもしれない。 

 

SARS-CoV-2 ワクチン接種後に IgAN の悪化が報告された症例では、ワクチン接種が、IgA1 反応

を誘発したためと推定された。 

 

しかし、それらの中で、腎組織学的検査は、ワクチン接種 10 日後以内に検査されなかった。

そのため、IgA1 反応が悪化に関与したかどうかははっきりせず、ワクチン接種誘発性免疫細

胞反応が悪化の原因かもしれない。SARS-CoV-2 ワクチン接種後の悪化の原因をはっきりさせ

るため、初期の段階の腎組織学的検査（ワクチン接種後少なくとも 10 日より早い、4 日より

早い時期がより望ましい）が必要である。 

 

糸球体毛細血管沈着が観察されなければ、IgA1 反応よりもむしろワクチン接種誘発性の強力

な免疫細胞反応による糸球体内皮の損傷が悪化の主因であるだろう。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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21675 
慢性蕁麻

疹 
  

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付

番号：v2210003082（PMDA）。 

 

 

 

2022/08/19、71 歳の男性患者は COVIID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FP8544、使用期限：2023/02/28、単回量、71 歳時（71 歳 4ヵ月））を 4 回目（追加免疫）と

して接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/09/01 発現、慢性蕁麻疹（医学的に重要）、転帰「未回復」、「前腕にじんましん生

じ、全身にひろがった/かゆみはつよい/つよい慢性じんましんが 3 ヵ月近く続いている」と記

載された。 

 

事象「前腕にじんましん生じ、全身にひろがった/かゆみはつよい/つよい慢性じんましんが 3

ヵ月近く続いている」は診療所受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/08/19）摂氏 36.5、注記：4 回目ワクチン接種前。 

 

慢性蕁麻疹の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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2022/09/01 から、前腕にじんましん生じ、全身にひろがった。 

 

皮ふ科を受診した。抗アレルギー剤投与も改善なく、オロパタジン増量投与し、ビラノア、オ

イラックスクリームも併用した。じんましんはへっているが、かゆみはつよい。 

 

2022/11/09、当院受診した。抗アレルギー剤、オイラックスクリームをつづけていた。 

 

状態はおちついているが、2022/11/21 現在、抗アレルギー剤、オイラックスクリームを継続

しなければならない状況であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後、つよい慢性じんましんが 3 ヵ月近く続いている。ワクチン後のジンマシンは

多く報告されている。 

1103



21676 
内分泌性

眼症 

非タバ

コ使用

者 

本報告は、以下の文献源の文献報告である：「Thyroid eye disease following 

administration of the BNT162B2 COVID-19 vaccine」、QJM、2022;DOI：

10.1093/qjmed/hcac265/6854990。 

 

 

 

31 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明、

単回量）を 1 回目として接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「非喫煙者」（継続中であるか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

内分泌性眼症（医学的に重要）、転帰「回復」、「甲状腺眼症」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

抗甲状腺抗体（正常上限 13.6）：6.1 IU/ml;陰性; 抗甲状腺抗体（正常上限 3.2）：2.6 

IU/ml;血中甲状腺刺激ホルモン（0.38-4.31）：0.018 uiU/mL;毛細血管脆弱性試験：右眼の上

方への動きは、軽度に、注記：制限されており;眼底自発蛍光：異常所見を示さなかった;眼圧

検査：18mmHg、注記：左眼;23mmHg、注記：右眼;核磁気共鳴画像：右下直の肥大を示した、注

記：筋と左上直筋付近の高強度;眼科検査：14、注記：単位：mm、両側で;8 プリズムジオプト

リー（PD）の上斜視を示した;左眼で 14 プリズムジオプトリーの外斜視;身体検査：目立った

ものはなかった;細隙灯試験：異常所見はなかった;甲状腺刺激免疫グロブリン（正常上限

2.0）：6.0 IU/l、注記：上昇;（0.82-1.63）遊離サイロキシン：1.36 ng/dL;遊離トリヨー

ドチロニン（2.17-3.34）：2.90 ng/dL;視力検査：1.2、注記：両側で。 

 

 

 

臨床情報： 

 

31 歳の男性は、BNT162b2 mRNA コロナウイルス感染症 2019（COVID-19）ワクチンの 2 回目ワ

クチン接種の 2 週間後に、複視と左瞼の腫れで受診した。彼の COVID-19 ワクチン接種歴は注

目に値した。BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた夜、左瞼の腫れが発現

し、3 週間以内に解消した。BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチンの 2 回目接種を受けた 3時間

後、左瞼の腫れが再度発現し、初回受診まで持続した。 

 

彼は非喫煙者で、彼個人と家族の既往は、身体検査結果と同様、目立ったものはなかった。最
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高矯正視力は、双方で 1.2 であった。眼圧は右、左眼でそれぞれ 23mmHg、18mmHg であった。

Hertel 眼球突出計では両側で 14mm であった。細隙灯試験と眼底検査では、異常所見はなかっ

た。プリズム覆い試験は、左眼で 8 プリズムジオプトリー（PD）の上斜視、14 プリズムジオ

プトリーの外斜視を示した。右眼の上方への動きは軽度に制限されており、ヘススクリーンテ

ストで確認された（図 1B）。眼窩磁気共鳴画像は、右下直筋の肥大と、左上直筋付近の高強

度を示した。甲状腺機能検査結果は以下の通りであった： 

 

甲状腺刺激ホルモン（TSH）0.018 uIU/mL（基準範囲：0.38-4.31）、遊離サイロキシン 1.36 

ng/dL（基準範囲：0.82-1.63）、遊離トリヨードサイロニン 2.90 ng/dL（基準範囲：2.17-

3.34）であった。抗甲状腺ペルオキシダーゼ（抗 TPO）と抗サイログロブリン（抗 Tg）結果

は、陰性であった（抗 TPO、2.6 IU/mL［基準範囲、＜3.2］; 抗 Tg 6.1、IU/mL［基準範囲、

＜13.6］）。TSH 受容体抗体濃度は、6.0 IU/L（基準範囲、＜2.0）まで上昇した。患者の既

往と前記の検査に基づき、COVID-19 ワクチン接種関連甲状腺眼症（TED）が暫定診断された。

患者は、1 日量 5mg のチアマゾールを投与された。 

 

その後、甲状腺機能は改善したが、複視は持続したので、斜視手術が予定されている。 

 

COVID-19 ワクチン接種後甲状腺眼症はかなり稀で、因果関係はまだ確認されてないが、現症

例の患者は 2 回目ワクチン接種の 3 時間後に瞼の膨れを発現しており、ワクチン副反応の可能

性が示唆される。患者が COVID-19 ワクチン接種後に瞼の膨れと複視を提示した際は、臨床医

は甲状腺眼症に気付くべきである。 

21677 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

本報告は非連絡可能な報告者（消費者かその他非医療従事者）から入手した自発報告である。

プログラム ID: 169431。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与回数不明、単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い（医学的に重要）、転帰「不明」、全て「コロ

ナに感染」と記載された。 

 

追加情報： 
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患者は、13 歳と 15 歳の私の子供のワクチン接種に関して聞きたい。 二人とも今年の 3月上

旬に 1 回目としてファイザーの成人用従来株ワクチンを接種した。 二人とも 2 回目の予約が

2022/03/20 だったが、ちょうどその頃に私がコロナに感染してしまい接種できず、 そのまま

接種していない。 年末に 2 回目の接種をしようと思っている。 

 

 

 

追加調査の試みは不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ以上

の情報は期待できない。 

21678 

ワクチン

の互換; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は、患者である。 

 

 

 

65 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、１回目、単回量、

バッチ/ロット番号：不明）、（2 回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を受けた; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、エラソメラン（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンモデルナ、3回目

（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）、（4回目（追加免疫）、単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/09 発現、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、転帰「不明」; 

 

2022/12/09 発現、薬効欠如（医学的に重要）、転帰「不明」; 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「3、4回目はモデルナを接種している」

と記載された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（2022/12/09）陽性。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、1、2 回目ファイザーを接種しており、3、4 回目はモデルナを接種していた。 

 

1106



2022/12/09 に受けたＰＣＲ検査で陽性反応がでた。 

 

報告者は、重篤性、因果関係および事象転帰を提供しなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

21679 

ほてり; 

 

ギラン・

バレー症

候群; 

 

倦怠感; 

 

感覚鈍麻; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

記憶障害; 

 

関節痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210003063（PMDA）。 

 

  

 

2022/07/01 17:30、31 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FM7534、使用期限：2022/10/31、31 歳時）を

接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目；製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目；製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

2022/07/01、患者は 3 回目のコロナウイルスワクチンを接種した。夜、摂氏 37.0 度の発熱が

あった。 

 

2022/07/02、摂氏 38.0 度の発熱、筋肉痛、関節痛があった。 

 

2022/07/04、手足の痺れ、腰から下の痺れがあった。 

 

2022/07/10、記憶力低下があった。相手の話の理解が遅くなった。 

 

2022/07/07 および 2022/07/23、医院を受診し、ギランバレーは（疑）であった。 

 

現在も手足のしびれ、全身倦怠感が残った。病院で血液検査、神経伝導検査、H-ＭＲＩするも
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異常はなかった。 

 

2022/12/05、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）および非重篤（全身倦怠感残る）と分類し、ワ

クチンと事象との因果関係を関連ありと評価した（報告のとおり）。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

コロナウイルスワクチンによる副反応が疑われる。現在手足のしびれは軽快した。ほてり、全

身倦怠感、Brain fog 様症状を訴えている。 

21680 

帯状疱疹; 

 

白血球数

減少 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/06/24、68 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与

回数不明、単回量、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）の接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/07 発現、帯状疱疹（入院）、転帰「回復」（2021/07/17）、「帯状疱疹/耳介周囲、

左下肢、左上肢等、多数の部位に皮疹が認められ」と記載された; 

 

2021/07/07 発現、白血球数減少（入院）、転帰「不明」、「白血球減少」と記載された。 

 

患者は帯状疱疹、白血球数減少のため入院した（開始日：2021/07/10、退院日：2021/07/17、

入院期間：8 日）。 

 

事象「帯状疱疹/耳介周囲、左下肢、左上肢等、多数の部位に皮疹が認められ」は、診察を必

要とした。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

白血球数：（2021/07/07）、減少。 

 

 

 

臨床経過： 
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2021/06/24（ワクチン接種日）、感染症予防のためコミナティ（起源株、注射剤）の接種を受

けた。 

 

帯状疱疹：2021/07/07、耳介周囲、左下肢、左上肢等、多数の部位に皮疹が認められ、皮膚科

医に紹介され、帯状疱疹と診断された。 

 

2021/07/07、帯状疱疹発現時、白血球減少が確認された。 

 

2021/07/10、入院した。 

 

2021/07/17、回復、退院した。 

 

上記の通り、コミナティ（起源株）を接種時に 2 つの有害事象が確認された。 

 

2022/10/04、コミナティＲＴＵ BA. 4-5（注射剤、筋肉内投与、単回量、感染症予防のため）

の接種を受けた。 

 

BA. 4-5 については、有害事象の有無は不明であったが、情報を入手したため、有害事象は現

時点では不明という医師のコメントが含まれた。 

 

なお、コミナティ（起源株）を 1 回接種後、2022/10/04 に BA. 4-5 を接種し、患者から異常

の報告は現時点ではなかったため、副反応が発現したかどうかは不明であった。 

 

事象は非重篤と分類され、報告者は、因果関係は可能性大であると考えた。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を依頼中であり、入手した場合は提出される。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９

の疑い 

  

これは、連絡不可能な報告者（消費者または他の非医療従事者）から入手した自発報告であ

る、プログラム ID：（169431）。 

 

報告者は、患者である。 

 

 

 

44 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ）を 1 回目投与、単

回量（バッチ/ロット番号：不明）、2 回目投与、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種

し、2022/03 に 3 回目投与（追加免疫）、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 
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薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、ともに 2022/08 発

現、転帰「不明」、「コロナに感染」と報告された。 

 

 

 

臨床経過：患者は、コロナに感染した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

患者は、ファイザー起源株ワクチンを 3 回接種した。 

 

2022/03 に患者は 3 回目接種した。 

 

その後、2022/08 に患者はコロナに感染した。 

 

患者は、4 回目接種を受けるタイミングを考慮していた。患者は、4 回目投与としてファイザ

ーのオミクロン株対応ワクチン接種を考えていた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られることができな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

21682 

上咽頭炎; 

 

無嗅覚; 

 

突発性難

聴; 

 

耳鳴 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。 

 

報告者は患者である。受付番号：JP-PFIZER INC-PV202200121932（同じ報告者、患者、接種及

び薬剤;異なる事象）。 

 

  

 

2022/07/28、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、4 回目（追加

免疫）、単回量（ロット番号：FR4768、有効期限：2022/11/30））を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目、単回量）（COVID-19 免疫のため）;

コミナティ（2 回目、単回量）（COVID-19 免疫のため）;コミナティ（3 回目、単回量）

（COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 
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2022/08 発現、突発性難聴（医学的に重要）、転帰「回復」; 

 

2022/11 発現、上咽頭炎（非重篤）、転帰「回復」、「風邪症状」と記載された;無嗅覚（非

重篤）、転帰「回復」、「匂いを感じなかった」と記載された； 

 

耳鳴り（非重篤）、転帰「未回復」。 

 

事象「風邪症状」は、医師の診察を必要とした。 

 

突発性難聴（上咽頭炎）に対して治療的な処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過：4 回目接種後 1 週間も経たず、7 月末にコロナに感染した。当時は匂いをかんじな

かったが、今はもう治っている。 

 

コロナに罹った 1 週間後、突発性難聴になった。すぐに治療をして今は聞こえるようになった

が、現在も耳鳴りは続いている。 

 

11 月の頭に風邪の症状があった。 

 

患者は風邪薬（ジェネリックのピーエイ配合錠 7 日分とレバミピド錠 7 日分）を受け、症状も

良くなった。 

 

  

 

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。 
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21683 

悪心; 

 

斜視; 

 

眼挫傷; 

 

眼痛; 

 

眼瞼刺激; 

 

眼瞼障害; 

 

血中トリ

グリセリ

ド増加 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

2022/08/09、75 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、4回目

（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を受けた。 

 

患者は関連した病歴を持っていなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目、単回量）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）;コミナティ（2 回目、単回量）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;コミナティ（3 回目、

単回量）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022 発現、血中トリグリセリド増加（非重篤）、転帰「不明」、「中性脂肪が上がった」と

記載された; 

 

2022 発現、眼痛（入院）、転帰「不明」、「右目にも少し連鎖していたが、左目の目頭の上

のあたりに強烈な痛みが出た/ちょっとキツイ眼精疲労」と記載された; 

 

2022 発現、眼瞼刺激（非重篤）、転帰「不明」、「瞼も同じようにちょっとずつ動くように

なった。2 ヵ月ちょっとすぎたころには全く違和感もなかった」と記載された; 

 

2022/08 発現、斜視（入院）、眼挫傷（入院）、転帰「未回復」、共に「黒目が斜視だった」

と記載された; 

 

2022/08 発現、悪心（入院）、転帰「不明」、「吐き気がして耐えられなくなった」と記載さ

れた; 

 

2022/08 発現、眼瞼障害（入院）、転帰「未回復」、「左の瞼が完全に塞がり/見た目も肉眼

ではわからないくらいになった」と記載された。 

 

患者は、眼痛、悪心、斜視、眼挫傷、眼瞼障害のために入院した（入院日：2022/09/02、退院

日：2022/09/15、入院期間：14 日）。 

 

事象「右目にも少し連鎖していたが、左目の目頭の上のあたりに強烈な痛みが出た/ちょっと
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キツイ眼精疲労」、「吐き気がして耐えられなくなった」、「黒目が斜視だった」、「左の瞼

が完全に塞がり/見た目も肉眼ではわからないくらいになった」、そして「中性脂肪が上がっ

た」は医師の診察を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

磁気共鳴画像：異常なし;眼科検査：斜視の角度がまだ完全に戻っていない、注記：斜視の角

度がまだ完全に戻っていない。 

 

眼痛、悪心、斜視、眼挫傷、眼瞼障害に対して治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：患者は４回ファイザーの従来ワクチンを接種した。2022/08/09、4 回目を打った後

に右目にも少し連鎖していたが、左目の目頭の上のあたりに強烈な痛みが出た。 

 

最初はちょっとキツイ眼精疲労かと思っていたが、3～4 日経っても痛みが取れないので眼科

に行った。ＭＲＩや脳神経外科で検査をしたが異常がなかった。 

 

冷やしたり温めたるなどをするしかないと思い、家で２～３日様子を見ていた。8 月末に左の

瞼が完全に塞がり、吐き気がして耐えられなくなった。自分で瞼をつまみ上げてみたら、黒目

が斜視のようになっていた。 

 

眼科に行ったら、すぐに入院する必要があると言われ、2022/09/02 から 2 週間入院した。 

 

入院中はステロイドの点滴をしていた。 

 

だんだん点滴の量を減らしていって、最終的には退院まで 14 日間かかった。 

 

家に帰ってきて 9 月中だけ内服（薬名不明）し、10 月からビタミン剤を現在まで朝晩飲んで

いる。 

 

斜視は 1 ヵ月半で黒目が動くようになって、瞼も同じようにちょっとずつ動くようになった。 

 

2 ヵ月ちょっと過ぎたころには全く違和感もなく、見た目も肉眼ではわからないくらいになっ

た。 

 

最初のころは片目だけで見ていたので、視点が合わず右目だけを使った生活をして不自由をし

ていたが、今は眼鏡をかけている（いつから掛けているかは不明）が両目で見ることができて

いる。 

 

ただ、暗室の検査では斜視の角度がまだ完全に戻っていないと言われている。 
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元々健康で基礎疾患もなく、かかりつけ医もいなかったが、ステロイド治療の後で中性脂肪が

ぐっと上がった。 

 

眼科医も中性脂肪が上がったのはステロイドが原因の可能性があると言った。 

 

5 回目の接種券が届いているが、4 回目の副反応のことがあり心配しであった。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21684 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入手した自発報告

である。受付番号：v2210003077（PMDA）。 

 

 

 

2022/05/20 18:30、16 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、3 回目、追加免疫、単回量、ロット番号：FN2897、有効期限：2022/10/31）を接種した

（16 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目;製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

頭痛（医学的に重要）、2022/05/20 19:00 発現、転帰「未回復」; 
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倦怠感（医学的に重要）、2022/05/20 19:00 発現、転帰「未回復」; 

 

発熱（医学的に重要）、2022/06/09 発現、転帰「未回復」。 

 

事象「頭痛」、「倦怠感」、「発熱」は、医療機関受診を必要とした。 

 

治療的処置は、頭痛、倦怠感、発熱の結果としてとられた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

患者は、ワクチン接種後 1 時間以内に頭痛と倦怠感を発現した。症状はその後も継続した。 

 

06/02、プライバシークリニックを受診し、ミグシス、エレトリプタン、バルプロ酸ナトリウ

ム徐放錠、ドンペリドンが処方された。現在も継続投与服用中であった。 

 

06/09、頭痛、倦怠感、発熱を発現し、プライバシークリニックを受診した。トラネキサム酸

とカロナールが処方され、診察は終了した。 

 

06/23、プライバシー医療センターを訪問し、診断書を受け取った。 

 

11/29、11/30、12/02、プライバシー胃腸科外科クリニックを受診し、プレドニゾロン 1mg と

テプレノン・カプセルが処方された。 

 

報告者のその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者コメント：継続的に診ていく必要があった。 

21685 発熱   

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告

である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

2021/08/30、49 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、1 回

目、単回量、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（医学的に重要）、転帰「不明」、「38 度以上の熱が出て、高い時は 40 度いってた時も
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あった」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：摂氏 38 度以上;摂氏 40 度。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 49 歳で、1 回目から 4回目までファイザーワクチンを接種した。 

 

ワクチン接種日およびロット番号：1 回目が 2021/08/30 で FH0151、2 回目が 2021/09/20 で

FF9944、3 回目が 2022/04/01 で FP8795、4 回目が 2022/09/01 で FW0547 であった。 

 

4 回とも全て摂氏 38 度以上の発熱があり、高い時は摂氏 40 度に達した。 

 

報告者は、重篤性、因果関係、事象の転帰を提供しなかった。 

 

 

 

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。 
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21687 

ギラン・

バレー症

候群; 

 

反射減弱; 

 

感覚障害; 

 

筋力低下 

  

これは、連絡可能な報告者（医師）から規制当局を介して入手した自発報告である。受付番

号：v2210003065（PMDA）。 

 

 

 

67 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため 2022/08/04 にＣＯＶＩＤ－１９ワクチン－

メーカー不明、投与回数不明、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ギラン・バレー症候群（入院、医学的に重要）2022/08/15 発現、転帰「軽快」、「脱髄型の

ギランバレー症候群と診断」と報告された; 

 

反射減弱（入院）2022/08/15 発現、転帰「軽快」、「四肢遠位優位の腱反射減弱を認めた」

と報告された; 

 

筋力低下（入院）2022/08/15 発現、転帰「軽快」、「四肢遠位優位の感覚障害、筋力低下が

出現した/筋力低下」と報告された; 

 

感覚障害（入院）2022/08/15 発現、転帰「軽快」、「四肢遠位優位の感覚障害、筋力低下が

出現した/表在・深部知覚障害」と報告された。 

 

患者は、ギラン・バレー症候群、感覚障害、筋力低下、反射減弱のため入院した（入院日：

2022/09/02）。 

 

患者は、以下の検査と処置をされた： 

 

ＣＳＦ検査：脱髄性ギラン・バレー症候群、メモ：脱髄型のギランバレー症候群と診断; 

 

神経伝導検査：脱髄性ギラン・バレー症候群、メモ：脱髄型のギランバレー症候群と診断。 

 

ギラン・バレー症候群、感覚障害、筋力低下、反射減弱に対して治療的な処置がとられた。 

 

臨床情報：患者は、67 才 5 ヵ月の男性であった。 

 

患者は、2022/08/04 にワクチン接種を受けた。 

 

08/15 に、患者は四肢遠位優位の感覚障害、筋力低下が出現した。 

 

症状は徐々に悪化し、患者は 09/02 に報告者診療科に入院した。診察で、四肢遠位優位の表
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在・深部知覚障害、筋力低下と腱反射減弱を認めた。脳脊髄液検査、神経伝導検査で脱髄型の

ギランバレー症候群と診断し、患者は免疫グロブリン静注療法で治療を受けた。 

 

症状は改善を示したが、患者は 09/20 にリハビリテーションのために転院した。 

 

2022/09/20、事象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、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。他の要

因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

経過から考えて、ワクチン接種に伴うギランバレー症候群として矛盾しない。 

 

 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン－メーカー不明のバッチ/ロット番号に関する情報は請求済であり

入手できた場合には提出する。 

21688 

ネフロー

ゼ症候群; 

 

疾患再発 

ネフロ

ーゼ症

候群 

初回情報は以下の最低限基準が欠如していた：製品不特定。 

 

2022/12/13 の追加情報の受領によって、本症例は、現時点ですべての必要な情報を含んで

valid と考えられた。 

 

 

 

本報告は、以下の文献を情報源とする報告である：表題「COVID－19 ワクチン接種後に再発し

た微小変化型ネフローゼ症候群の一例」、第 30 回北陸腎疾患/血液浄化療法研究会、2022；

Vol：第 30 回；表題「COVID－19 ワクチン接種後に再発し、リツキシマブが奏功した微小変化

型ネフローゼ症候群の一例」、日本腎臓学会誌、2022；Vol：64（6-W）、pgs：727。 

 

 

 

40 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「長期治療依存型であった微小変化型ネフローゼ症候群/微小変化型ネフローゼ症候群を発症

した」（継続中か不明）、注記：30 代後半。 
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併用薬は、報告されなかった。 

 

過去薬歴は以下を含んだ： 

 

低用量リツキシマブ療法にて寛解導入した。 

 

以下の情報は報告された： 

 

ネフローゼ症候群（医学的に重要）、疾患再発（医学的に重要）、転帰「軽快」、いずれも、

「COVID－19 ワクチン接種後に再発した微小変化型ネフローゼ症候群の一例」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

末梢血 CD19 陽性細胞数：増加していた、注記：COVID-19 ワクチン接種後； 

 

尿中蛋白/クレアチニン比：17.4、注記：g/gCr。 

 

ネフローゼ症候群、疾患再発の結果として治療的な処置が行われた。 

 

臨床経過： 

 

2022/12/13、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、単回量）の 1

回目、2 回目接種を受けた。3回目、4 回目および 5 回目は接種していなかった。 

 

 

 

追加情報（2022/12/13）: 本報告は、連絡可能な同その他の医療従事者からの文献自発追加報

告である（再調査依頼への回答）。 

 

情報源の通りに新情報は以下を含んだ：更新された情報は以下を含んだ： 

 

分類と invalid な症例の理由が削除された；追加情報アクティビティ？が「なし」に更新され

た；製品情報（製品がコミナティと再コードされ、BLA ライセンスが選択され、ブロック 13

とブロック 10 がチェックされた）、事象情報（因果関係が「該当なし」と入力された）。 
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21689 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ 

  

本報告は製品情報センターを介して連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告であ

る。 

 

  

 

14 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（バッチ/ロット

番号：不明、単回量）、2 回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）、3 回目（追加免疫、バ

ッチ/ロット番号：不明、単回量）および 4 回目（追加免疫、バッチ/ロット番号：不明、単回

量）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/19 発現、薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、転帰

「不明」、すべて「4 回打ってて、その後にかかってしまった、2022/11/19 に陽性が出た」と

記載された。 

 

以下の検査と処置が実施された： 

 

SARS-CoV-2 test: (2022/11/19)陽性。 

 

  

 

臨床経過： 

 

4 回目を接種してから 5 か月経過していた。 

 

患者は 4 回目のワクチンを接種し、その後、2022/11/19 に COVID-19 陽性であった。 

 

  

 

これ以上の再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できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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21690 

不整脈; 

 

胸痛 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手した自発報告で

ある。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/02/25、73 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため 3 回目（追加免疫）の BNT162b2（コミ

ナティ、単回量、ロット番号：FK0595、使用期限：2022/05/31）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、ロット番号 EW0201、使用期限 2021/09/30）、接種日：

2021/06/08、COVID-19 免疫のため、反応：「打ったところが痛かったり熱が多少出たり」、

「打ったところが痛かったり熱が多少出たり」; 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量、ロット番号 FF0843、使用期限 2021/10/31）、接種日：

2021/07/29、COVID-19 免疫のため、反応：「打ったところが痛かったり熱が多少出たり」、

「打ったところが痛かったり熱が多少出たり」、「3 回目接種直前の 2022/02/15 にも不整脈

はあった」。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

不整脈（医学的に重要）、2022/03/14 発現、転帰「不明」; 

 

胸痛（非重篤）、転帰「不明」。 

 

 

 

臨床経過： 

 

1、2 回目接種の際は、打ったところが痛かったり熱が多少出たり、ということはあったが、

それ以外は特に何もなかった。 

 

3 回目接種の後、ずっと胸が痛かった。 

 

2022/03/14、また不整脈が出た。 

 

2022/03/24、2022/03/27 にも出た。 
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3 回目接種直前の 2022/02/15 にも不整脈はあったが、2022/03/27 以降は全くなかった。 

 

 

 

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。 

21691 

感覚鈍麻; 

 

紅痛症; 

 

関節痛; 

 

関節腫脹 

てんか

ん; 

 

アトピ

ー性皮

膚炎; 

 

喘息; 

 

食物ア

レルギ

ー 

本報告は、連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/08/17 12:00、15 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FT7280、有効期限：2022/11/30、左腕）の接

種を受けた（15 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「てんかん」（継続中かどうか不明）、注記：10 歳で投薬なし; 

 

「卵アレルギー」（継続中かどうか不明）; 

 

「喘息」（継続中かどうか不明）; 

 

「アトピー性皮膚炎」（継続中かどうか不明）; 

 

「食物アレルギー」（継続中かどうか不明）、注記：乳幼児期に 4 回アナフィラキシーあるも

現在アレルギー疾患症状なし。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

カロナール、開始日：2022/08/17。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 
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ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（一次免疫シリーズ完了;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/08/17 発現、紅痛症（障害）、転帰「未回復」、「肢端紅痛症」と記載された; 

 

2022/08/17 12:05 発現、感覚鈍麻（障害）、転帰「回復」（2022/08/18）、「接種 5 分後位

から左手の 5 本の指と手の平に痺れ出現」と記載された; 

 

2022/08/18 発現、関節痛（障害）、転帰「未回復」、「痺れは消失も肘から下が激痛」と記

載された; 

 

2022/08/22 発現、関節腫脹（障害）、転帰「未回復」、「左手首より下が全体的に腫れてい

る」と記載された。 

 

紅痛症、感覚鈍麻、関節痛、関節腫脹の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者はワクチン接種の 2 週間以内にカロナールを投与された。 

 

2022/08/17、左腕にコロナワクチン接種を受けた。接種 5分後位から左手の 5 本の指と手の平

に痺れが出現した。 

 

2022/08/18、痺れは消失も肘から下が激痛。 

 

2022/08/22、左手首より下が全体的に腫れている事に気づいた。 

 

移行 2022/12/10 まで、肘から下全てに激痛と手首から下の腫脹が続いている。肢端紅痛症と

診断。治療は痛み止めの治療と報告された。 

 

報告者は事象を重篤と分類し、事象は障害に至ると述べた。 
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21692 
内分泌性

眼症 

非タバ

コ使用

者 

本報告は、以下の文献源による文献報告である："Thyroid eye disease following 

administration of the BNT162B2 COVID-19 vaccine", QJM, 2022. 

 

 

 

31 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（BNT162B2、2 回目、単回量、バ

ッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「非喫煙者」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：Bnt162b2（1 回目、単回量、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）、反応：「甲状腺眼症」。 

 

 

 

以下の情報が報告された：内分泌性眼症（医学的に重要）、製品投与 3 時間後、転帰「未回

復」、「甲状腺眼症」と記載。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：抗甲状腺抗体（通常高値 13.6）：6.1IU/ml、注記：陰

性;抗甲状腺抗体（通常高値 3.2）：2.6IU/ml、注記：陰性;抗甲状腺抗体（2.17-3.34）：

2.90ng/dL;血中甲状腺刺激ホルモン（0.38-4.31）：0.018uiU/ml;毛細血管脆弱性試験：右目

の上への動きは少しだった、注記：制限された;少し制限された、注記：右目の上への動きは

少し制限された;遊離サイロキシンインデックス（0.82-1.63）：1.36ng/dL;眼底検査：異常所

見を示さなかった;眼圧検査：18mmHg、注記：左目;23mmHg、注記：右目;磁気共鳴画像：右下

直筋の肥大を示した、注記：筋肉と左上直筋周辺の高信号;眼科検査：14、注記：単位： mm. 

両目で;8 プリズム・ジオプター（PD）上斜視、注記：および左目の 14PD 外斜視;身体的診

察：特記事項なし;細隙灯試験：異常所見を示さなかった;甲状腺刺激免疫グロブリン（通常高

値 2.0）：6.0IU/l、注記：上昇;視力検査：1.2、注記：両目で。内分泌性眼症に対して治療

的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床情報：31 歳の男性は、BNT162b2 mRNA コロナウイルス性疾患２０１９（ＣＯＶＩＤ－１

９）ワクチンの 2 回目投与を受けた 2 週間後に、複視と左まぶたの腫脹を呈した。患者のＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン接種歴は注目に値する。BNT162b2 mRNA ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの１

回目投与を受けた夜に、左まぶたの腫脹が発現し、3 週間以内に消失した。BNT162b2 mRNA Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチンの 2回目投与を受けた 3 時間後に、再び左まぶたの腫脹が発現し、初

回受診まで持続した。患者は非喫煙者だった。患者病歴と家族歴、および身体的診察結果に、

特記事項はなかった。最高矯正視力は、両目で 1.2 だった。眼圧は右目 23mmHg、左目 18mmHg

だった。ヘルテル眼球突出計は、両目で 14mm だった。細隙灯と眼底検査は、異常所見を示さ
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なかった。プリズム・カバー・テストは、左目の 8 プリズム・ジオプター（PD）上斜視と

14PD 外斜視を示した。右目の上への動きは少し制限されており、これはヘス・スクリーンテ

ストによって確かめられた。眼窩の磁気共鳴画像は、右下直筋の肥大と、左上直筋周辺の高信

号を示した。 

 

 

 

甲状腺の機能テスト結果は次のとおり：甲状腺刺激ホルモン（ＴＳＨ）0.018uIU/ml（基準範

囲：0.38-4.31）、遊離サイロキシン 1.36ng/dL（基準範囲：0.82-1.63）、遊離トリヨードサ

イロニン 2.90ng/dL（基準範囲：2.17-3.34）。抗甲状腺性ペルオキシダーゼ（anti-TPO）と

抗サイログロブリン（anti-ＴＧ）結果は陰性だった（anti-TPO、2.6IU/ml［基準範囲＜

3.2］;anti-ＴＧ 6.1IU/mL［基準範囲＜13.6］）。ＴＳＨレセプター抗体濃度は、6.0IU/L

（基準範囲＜2.0）まで上昇した。患者病歴と前記の検査に基づいて、ＣＯＶＩＤ－１９ワク

チン接種に関連した甲状腺眼症（TED）の仮診断がなされた。患者は、チアマゾール 5mg/日を

投与された。その後、甲状腺の機能は改善したが、複視は持続し、斜視外科手術が予定されて

いる。ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後の TED は非常に珍しく、因果関係はまだ確かめられて

いないが、今回の症例の患者では２回目ワクチン接種の 3時間後にまぶたの腫脹があり、ワク

チンの副反応を示唆している。臨床医は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後に患者にまぶたの

腫脹および複視があるときは、TED に注意すべきである。 

 

  

 

追加情報:（2022/12/07）本報告は、以下の文献源による文献報告である：Thyroid eye 

disease following administration of the BNT162B2 COVID-19 vaccine, QJM, 2022. 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である。文献で確認した追加情報を含めるため、症例

を更新した。追加情報は次のとおり：報告者、文献情報、患者年齢、関連病歴、臨床検査、用

量、事象の潜在性および転帰を更新。 

21693 
視神経乳

頭出血 
  

本報告は以下の文献情報源に関する文献報告である： 

 

"Optic disc hemorrhage in a young female following mRNA coronavirus disease 2019 

vaccination: a case report"、不明。 

 

 

 

女性患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、投与回数不明、単回

量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 
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視神経乳頭出血（医学的に重要）、転帰「不明」、「新型コロナウイルス感染症 mRNA ワクチ

ン接種後の若年女性における視神経乳頭出血」と記載された。 
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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 

（コミナティ RTU 筋注（２価：起源株/オミクロン株 BA.1） 基礎疾患等及び症例経過） 

（令和４年 11 月 14 日から令和４年 12 月 18 日報告分まで） 

 

 

症例

No. 
症状名（PT 名） 基礎疾患等 症例経過 

21707 

収縮期血圧上昇; 

 

浮動性めまい; 

 

頭痛 

  

本報告は、ライセンスパーティを介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

 

 

2022/10/13、14 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1(コミナティＲＴＵ筋注 2 価：起源株／オミクロン株

BA.1、4 回目（追加免疫）、単回量（バッチ/ロット番号：不明）、筋肉

内、14 歳時)の接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴に以下を含む： 

 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）； 

 

以下の情報が報告された： 

 

頭痛（非重篤）、2022/10/13 発現、転帰「不明」； 

 

浮動性めまい（医学的に重要）、2022/10/13 発現、転帰「未回復」、「ふ

らつき」と記載； 

 

収縮期血圧上昇（医学的に重要）、2022/10/13 発現、転帰「不明」、「血

圧上昇/収縮期血圧 140 まで上昇」と記載された。  

 

事象「血圧上昇/収縮期血圧 140 まで上昇」、「ふらつき」および「頭痛」
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のため受診を要した。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

収縮期血圧：（2022/10/13）140 まで上昇；（2022/10/13）120 まで低下、

注記：2 時間院内で安静にした後 

 

 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

原疾患・合併症はなかった。 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

 

接種 15 分後に頭痛を訴え、血圧測定で収縮期血圧 140 まで上昇した。2 時

間院内で安静にした後 120 まで低下したがふらつきがあった。その日一旦帰

宅した。 

 

2022/10/14、翌日父親と来院した。まだ 1 人では歩けない状況のため、別の

病院に紹介した。 

 

2022/10/14、頭痛、血圧上昇の転帰は不明であった。ふらつきの転帰は未回

復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤、事象と被疑薬との因果関係を可能性大と判断し

た。 

 

 

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請

し、入手し次第提出する。 

 

 

 

被疑製品は株式会社アステムと契約している。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/21）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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21710 

体調不良; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

発熱; 

 

間質性肺疾患 

高脂血症 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v2210002754。 

 

  

 

2022/10/08 9:50、59 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ筋注 2 価：起源株／オミクロン株

BA.1）、四回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：GD9135、使用期限：

2023/04/30、筋肉内、左腕）の接種を 59 歳時に受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高脂血症」（継続中）、特記：高脂血症の薬（ペマフィブラート）約 1 年

くらい前から開始。 

 

併用薬にパルモディア（高脂血症のため、開始日；2021 年）を含んだ。 

 

ワクチン接種歴に以下を含む： 

 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（一回目、製造販売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（二回目、製造販売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（三回目、製造販売業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

咳嗽（入院）、2022/10/08 発現、転帰「回復」（2022/10/20）； 

 

発熱（入院）、2022/10/08 発現、転帰「回復」（2022/10/20）、「微熱/夜

から 39 度台の発熱」と記載； 

 

呼吸困難（入院）、2022/10/11 発現、転帰「回復」（2022/10/20）、「呼

吸困難/呼吸苦増悪」と記載； 

 

体調不良（入院）、2022/10/12 発現、転帰「回復」（2022/10/20）； 

 

間質性肺疾患（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、2022/10/14 発現、

転帰「回復」（2022/10/20）、「間質性肺炎疑われる/間質性肺炎」と記載

された。 

 

患者は、間質性肺疾患、発熱、咳嗽、体調不良、呼吸困難のために入院した
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（開始日：2022/10/12）。 

 

事象「体調不良」、「呼吸困難/呼吸苦増悪」は診療所受診を必要とした。 

 

事象「間質性肺炎疑われる/間質性肺炎」は診療所受診、緊急治療室の来院

を必要とした。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

抗環状シトルリン化ペプチド抗体（正常高値 4.5）：（2022/10/12）

188.7u/ml、特記：（血清）間質性肺炎がおこりやすい素地があったと考え

られる; 

 

血液検査：（2022/10/14）ほとんど変化なく； 

 

体温：（2022/10/08）摂氏 36 度、特記：ワクチン接種前；（2022/10/08）

39 度台、特記：夜から； 

 

気管支鏡検査；（2022/10/12）提供されなかった； 

 

CT：（2022/10/12）浸潤影からスリガラス状陰影、特記：両下葉を中心に；

（2022/10/14）ガラス状陰影が拡大、特記：右中葉などにスリガラス状陰影

が拡大していたため緊急気管支鏡検査を施行し右中葉より気管支肺胞洗浄を

行った； 

 

C 反応性蛋白：（2022/10/12）14.91； 

 

インフルエンザ A ウイルス検査：（2022/10/12）陰性； 

 

インフルエンザ B ウイルス検査：（2022/10/12）陰性； 

 

KL-6 (正常高値 500): (2022/10/12) 2457 u/ml; 

 

レジオネラ菌検査：（2022/10/12）陰性； 

 

リンパ球：（2022/10/14）32%； 

 

マクロファージ：（2022/10/14）60%； 

 

マイコプラズマ検査：（2022/10/12）陰性；(2022/10/12) 陰性; 

(2022/10/24) 陰性; 
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好中球：（2022/10/14）8%； 

 

酸素飽和度：（2022/10/12）86%、特記：室内気；（2022/10/12）98%、特

記：リザーバーマスク 6L/分；（2022/10/12）90%前半、特記：酸素経鼻 5L/

分； 

 

リウマチ因子（正常高値 15）：（2022/10/12）314、特記：間質性肺炎がお

こりやすい素地があったと考えられる; 

 

SARS-CoV-2 検査：（2022/10/12）陰性、特記：鼻スワブ 気管支鏡検査後

BAL;（2022/10/15）陰性;（2022/10/19）陰性; 

 

サーファクタントタンパク質（正常高値 110.0）：（2022/10/12）

209.9ng/ml 

 

尿中抗原検査：（2022/10/12）陰性； 

 

白血球：（2022/10/12）9700、特記：（neut 82.6%, lym 9.2%, Eo 

2.0%）； 

 

X-ray: (2022/10/12) 間質性肺炎疑われる、特記：両側下肺野肺炎を疑われ

た。両下葉を中心に浸潤影からスリガラス状陰影；（2022/10/14）スリガラ

ス状陰影が拡大、特記：右中葉含み、緊急気管支鏡検査を施行し右中葉より

気管支肺胞洗浄を行った。 

 

間質性肺疾患、発熱、咳嗽、体調不良、呼吸困難の結果として治療的処置が

とられた。 

 

  

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

10 月初旬から咳や微熱がでていたらしく、何らかの感染をひろっていた可

能性は否定できない。 

 

2022/10/08 にワクチンを朝 9時 50 分ごろ接種し夜から 39 度台の発熱が出

現しそれ以降 39 度台の発熱が続いた。 

 

2022/10/11 ごろから呼吸困難感が出現、2022/10/12 に呼吸苦増悪したた

め、かかりつけ医を受診、酸素飽和度が室内気で 86%しかなく、XP（X 線）

で両側下肺野肺炎を疑われたため当院に 13 時 41 分午後救急搬された。受診

時はリザーバーマスク 6L/分で酸素飽和度 98%であった。血液検査では WBC 
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9700 (neut 82.6%, lym 9.2%, Eo 2.0%)、 

 

CRP 14.91、XP(X-ray)、CT では両下葉を中心に浸潤影からスリガラス状陰

影が認められた。入院とし MEPM 0.5 g x 3 と LVFX 500 mg の点滴を開始し

た。 

 

入院後は酸素経鼻 5L/分にて酸素飽和度 90～95%で経過した。 

 

2022/10/14 の血液検査ではほとんど変化なく、間質性肺炎の診断となっ

た。同日夜からステロイドセミパルス(mPSL 500 mg/日)を開始した。 

 

報告者は、事象は医師やその他医療従事者診療所/クリニックへの訪問、救

急救命室/部または緊急治療、入院、生命を脅かす、の結果となったと述べ

た。 

 

2022/10/20、事象の転帰は気管支鏡検査後のステロイドを含む治療ありで回

復であった。 

 

追加情報： 

 

患者は COVID ワクチンの前 4週以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

 

患者はワクチン接種の 2 週以内にペマフィブラートを接種した。 

 

患者はアレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査をした。 

 

ワクチンの予診票（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

は以下の通りであった： 

 

高脂血症の薬（ペマフィブラート）約 1 年くらい前から開始されたとのこ

と。 

 

2022/10/15 および 2022/10/19、COVID-19 PCR 検査の結果は、陰性であっ

た。 

 

2022/10/12、COVID-19 PCR 検査の結果は、陰性であった（気管支鏡検査後

BAL）;  
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KL-6 の結果は 2457u/ml、正常高値 500; 

 

サーファクタントタンパク質（SP-D として報告）の結果は 209.9ng/ml、正

常高値 110.0 であった。 

 

2022/10/12、抗環状シトルリン化ペプチド抗体（血清）（抗 CCP 抗体）（報

告の通り）の結果は 188.7u/ml、正常高値 4.5; 

 

リウマチ因子（RA 因子として報告）の結果は 314、正常高値 15 であった。 

 

両検査について、「間質性肺炎がおこりやすい素地があったと考えられる」

と、コメントが記載された。 

 

2022/10/12 および 2022/10/24、マイコプラズマ検査（マイコプラズマ PA と

して報告）の結果は、陰性であった。 

 

  

 

報告医師は事象を重篤（入院）と評価し、事象と BNT162B2 間の因果関係は

評価不能と評価した。 

 

  

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

10 月初旬から咳や微熱がでていたらしく何らかの感染をひろっていた可能

性は否定できない。2022/10/08 にワクチンを接種し夜から 39 度台の発熱が

出現しそれ以降発熱が持続し呼吸困難感が出現増悪し 2022/10/12 に当院に

救急搬送となった。結果的にワクチン接種前 4 日後には間質性肺炎をおこし

ていたことになる。ワクチン接種を契機に間質性肺炎が惹起された可能性は

否定できないと思われる。 

 

  

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請

し、入手し次第提出する。 

 

  

 

追加情報：（2022/10/19、2022/10/21）： 
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本報告は測定不可の提供者、PMDA 経由で同じ連絡可能な医師から入手した

追加自発報告である。規制当局報告番号：v2210002754。 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

報告者詳細（郵便番号、Ｅメールアドレス、FAX 番号）、患者詳細（生年月

日、人種情報）、関連病歴（高脂血症）、事象詳細（間質性肺炎の疑いの転

帰が回復に更新された、緊急治療室来院がチェックされた、生命を脅かすが

チェックされた、入院開始日、事象呼吸困難が追加）、 

 

検査値（COVID-19 PCR 検査、気管支鏡検査、血液検査、体温、CT、CRP、イ

ンフルエンザＡ、インフルエンザＢ、尿中レジオネラ抗原、リンパ球、マク

ロファージ、マイコプラズマ抗原、好中球、酸素飽和度、尿中肺炎球菌抗

原、WBC、XP(X-ray)）、 

 

被疑製品詳細（ロット番号、使用期限、投与経路、解剖学的位置、投与番

号、投与記載、開始日/終了日更新）、併用薬（開始日）。 

 

  

 

追加情報(2022/10/26):再調査は完了した。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2022/11/04）：本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した追跡

調査回答の自発追加報告である。 

 

更新情報は以下のとおり： 

 

臨床検査値（COVID-19 PCR 検査として報告）、2022/10/15 および

2022/10/19 の結果、KL-6 として報告、サーファクタントタンパク質（SP-D

として報告）、マイコプラズマ検査（マイコプラズマ PA として報告）、抗

環状シトルリン化ペプチド抗体（抗 CCP 抗体として報告）、リウマチ因子

（RA 因子として報告）の臨床検査値。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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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されてい

る: 解析タブから症例コメントを削除した、原因は本自発報告の情報源が規

制当局 (RA)であった、症例コメントが必要とされない、SER060 から現在の

ガイダンスに従った。 
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21712 パニック発作 

アレルギー性鼻炎; 

 

子宮摘出; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報

告である。PMDA 受付番号：v2210002498。 

 

 

 

2022/10/17 13:45、59 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（BNT162b2 omi ba.1、BA.1 用コミナティ RTU 筋注、4 回目、追加免疫、単

回量、ロット番号：GD9572、使用期限：2023/04/30、59 歳時、筋肉内投

与）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「アレルギー性鼻炎」（継続中）；「子宮摘出術後」（継続中）「高血圧」

（継続中か不明）。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目；製造販売業者不明、胃不快感が 48 時間持続し

た）、接種日：2021/08/18、COVID-19 免疫のため、反応：「胃部不快」； 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目；製造販売業者不明）、接種日：2021/09/08、

COVID-19 免疫のため； 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目；製造販売業者不明）、接種日：2022/03/28、

COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/10/17 13:55、パニック発作（医学的に重要）が発現、転帰「回復」

（2022/10/17）であった。 

 

事象「パニック発作」は、来院を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/10/17）122/68；心拍数：（2022/10/17）78；酸素飽和

度：（2022/10/17）98%。 

 

パニック発作の結果として診療所および救急治療室への来院を要した。 
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臨床経過： 

 

事象発現日時は 2022/10/17 14:10（ワクチン接種日）であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

コミナティ RTU 筋注後約 10 分で動悸を訴えた。血圧 122/68、心拍数 78、

酸素飽和度 98%、意識清明であった。生理食塩水の点滴注入を開始したが、

寒気が出現した。全身の震えも確認された。酸素の吸入を開始した。症状改

善せず患者はプライバシー病院へ移送された。患者はパニック発作と診断さ

れた。 

 

2022/10/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と判断し、ワクチンと事象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、高血圧であった。 

 

 

 

2022/11/21、患者は被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他のワ

クチン接種は受けていないと報告された。事象発現前の 2週間以内に他の併

用薬も受けなかった。関連する検査も受けなかった。 

 

2022/10/17 13:55、パニック発作を発現した。報告医師は、事象を非重篤と

分類した。患者は、緊急治療室と診療所を訪問した。報告医師は、事象とワ

クチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は回復とした。事象は、新たな薬剤、その他の治療処置の開始を

必要としなかった（報告の通り）。 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告された：コミナティ筋注後、約 10 分で、

動悸を訴えた。血圧 122/68、HR78、Sat98%、意識清であった。生食点滴を

開始したが、悪寒が出現した。全身のふるえも出現した。O2 吸入開始し

た。症状改善しないため、プライバシー病院へ搬送した。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り： 

 

家族にワクチン接種後の副反応で入院した者がいたためパニック発作に至っ
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た。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）：これは、フォローアップレターへの返信として連

絡可能な同医師からの自発追加報告である。更新された情報：患者イニシャ

ルが追加;投与 1、2、3 回目のワクチン接種日が追加;関連する病歴「アレル

ギー性鼻炎」「子宮摘出術」が追加;「パニック発作」の発現時間を更新;併

用療法は「なし」をチェックした;患者の投与経路が追加、「パニック発

作」のため救急治療室受診するをチェックした。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

1138



21715 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

回転性めまい; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

蒼白; 

 

過敏症; 

 

酸素飽和度低下 

好酸球性胃腸炎; 

 

肝障害; 

 

肥満; 

 

関節障害 

これは、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/10/22 08:45、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1）、ロット番号：GD9136、有

効期限：2023/04/30、左腕、筋肉内、4 回目（追加免疫）、単回量、48 歳

時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「好酸球性消化肝疾患」（進行中か不明であ

った）;「股関節の疾患」（進行中か不明であった）;「好酸球性胃腸炎」

（進行中か不明であった）、メモ：適時ステロイドが投与された;「肥満」

（進行中か不明であった）、メモ：BMI：25。 

 

 

 

併用薬は以下を含んだ：過敏症のためのビラノア、硬便のためのプレガバリ

ン、ドンペリドン、腹部不快感のためのネキシウム（エゾメプラゾールナト

リウム）、パンテチン、マグミット、レバミピド。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（投与回数：3、08:45、ロット

番号 FT9319、有効期限 2022/12/31）であった。 

 

他院でワクチン接種、接種部位：左腕、投与経路：筋肉内、2022/07/29 患

者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けて、上咽頭スワブと SARS-

Cov-2/インフルエンザ抗原同時検査の結果は陽性であった）、投与日付：

2022/04/23、患者 47 歳時、COVID-19 免疫のため、反応：「ワクチン接種

前、患者は COVID-19 と診断された」、「ワクチン接種前、患者は COVID-19

と診断された」; 

 

コミナティ（08:45、患者は以前 2 回目のコミナティ（1 価：起源株、ロッ

ト番号 EY4834、有効期限 2021/08/31、筋肉内、左上腕）を接種した、接種

日：2021/07/31、患者 46 歳時、COVID-19 免疫のため。 

 

コミナティ（08:45、患者は以前 1 回目のコミナティ（1 価：起源株、ロッ

ト番号 FC3661、有効期限 2021/09/30、筋肉内、左上腕）を接種した、接種

日：2021/07/10、患者 46 歳時、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報は報告された： 

 

発現日 2022/10/22 08:45 の過敏症（医学的に重要）、転帰「回復」、「ア

レルギー反応（疑）」と記載; 
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発現日 2022/10/22 09:00 の蒼白（医学的に重要）、転帰「軽快」、「顔色

不良」と記載; 

 

発現日 2022/10/22 09:00 の呼吸困難（医学的に重要）、転帰「軽快」; 

 

発現日 2022/10/22 09:00 の浮動性めまい（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「ふらつき/めまい」と記載; 

 

発現日 2022/10/22 09:00 の動悸（医学的に重要）、転帰「軽快」; 

 

発現日 2022/10/22 09:00 の悪心（医学的に重要）、転帰「軽快」、「嘔

気」と記載; 

 

発現日 2022/10/22 09:00 の酸素飽和度低下（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「SpO2 低下」と記載した。 

 

事象「ふらつき/めまい」、「嘔気」、「呼吸困難」、「動悸」、「SpO2 低

下」、「顔色不良」と「アレルギー反応（疑）」は、診療所に来院を必要と

した。 

 

患者は、以下の検査と処置を実施した： 

 

血圧測定：（2022/10/22）121/78、メモ：ワクチン接種数分後;

（2022/10/22）109/82、メモ：20 分後；（2022/10/22）147/86、メモ：90

分後（点滴開始 15 分後頃）; （2022/10/22）124/80、メモ：点滴終了時； 

 

血液検査：（2022/10/22）、異常なし; 

 

ボディマスインデックス：（不明日）25; 

 

心拍数：（2022/10/22）87、メモ：ワクチン接種数分後;（2022/10/22）

68、メモ：単位：/分、90 分後（点滴開始 15 分後頃）；（2022/10/22）

71、メモ：単位：/分、点滴終了時; 

 

インフルエンザウイルス検査：（2022/07/29）陽性; 

 

上咽頭スワブ：（2022/07/29）陽性; 

 

酸素飽和度：（2022/10/22）低下;（2022/10/22）改善; （2022/10/22）

98%、メモ：ワクチン接種数分後;（2022/10/22）95-96%、メモ：30 分後;

（2022/10/22）98%、メモ：メプチン、インタール吸入後;（2022/10/22）
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98%、メモ：90 分後（点滴開始 15 分後頃）;（2022/10/22）98%、メモ：点

滴終了時; 

 

SARSーCoV－2 抗体検査：（2022/07/29）陽性; 

 

バイタルサイン測定：（2022/10/22）バイタル異常なし。 

 

治療的な処置は、浮動性めまい、悪心、呼吸困難、動悸、酸素飽和度低下、

蒼白、過敏症の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は 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を受けな

かった。 

 

患者はワクチン接種の 2 週間中でステロイドを受けた。 

 

ワクチン接種前に患者は COVID-19 と診断された。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

2022/10/22 09:00（4 回目ワクチン接種の 15 分後）、患者は以下の通りに

有害事象を発現した：当院にてコロナワクチン接種後数分後位よりふらつき

と嘔気があった。バイタル異常はなく、臥床安静にして、呼吸苦、動悸など

あり、SpO2 低下もあり、吸入を実施し、SpO2 改善が認めたが、ほかの嘔

気、ふらつき、顔色不良などはのこり、制吐剤、ステロイド入りの点滴を実

施した。各種採血など実施も異常はなかった。嘔気、めまいは残ったが、帰

宅した。 

 

事象は、医師またはその他の医療従事者のオフィス/クリニックに受診する

に至った。 

 

事象の転帰は、点滴吸入投薬を含む処置で軽快であった。 

 

2022/07/29 患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けて、上咽頭スワ

ブと SARS-Cov-2/インフルエンザ抗原同時検査の結果は陽性であった。 

 

2022/11/14 の追加情報によると、2022/10/22 08:45、アレルギー反応

（疑）が発現した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 
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患者は、診療所を受診した。 

 

報告医師は、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。理由：め

まい症が発症した可能性がある、基礎疾患に好酸球性胃腸炎があった。 

 

アレルギー反応（疑）の転帰は、回復であった。 

 

事象に対し、以下の新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を要した。：点滴

静注：ソルデム 200ml、プリンペラン 10mg、ネオミノファーゲン C 20ml、

ソルコーテフ 100mg、五苓散 3 包/3×3 日、アレグラ(60) 2T/2×7 日、アデ

ホスコーワ 3g/3x 7 日、メリスロン (6) 3T/3x/7 日、吸入：メプチン 

0.01% 0.6ml、インタール 2ml/1 管。 

 

事象経過は以下のとおり報告された： 

 

ワクチン接種数分後から、嘔気、ふらつき、息苦しさ、動悸が出現した。 

 

患者は、ベッドで安静にした。 

 

血圧 121/78、HR 87、SpO2 98%。 

 

20 分後に、やや血圧低下 (109/82)。 

 

30 分後に SpO2 95-96%が認められ、メプチン、インタールを吸入した。 

 

その後、SpO2 は 98%であった。 

 

呼吸苦、嘔気、めまいがあった。 

 

プリンペラン、ネオミノファーゲン C、ソルコーテフの点滴静注を開始し

た。 

 

90 分後（点滴開始 15 分後頃）、嘔気に変わりは見られなかった。 

 

血圧 147/86、HR 68/分、SpO2 98%。 

 

点滴終了時、血圧 124/80、HR 71/分、SpO2 98%。 

 

呼吸苦は消失したが、嘔気とめまい感は持続した。 

 

その後、患者は経過観察が行われた。 
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患者は入眠できたが、嘔気とめまいが持続したので、五苓散 7.5g/3×3 日、

アレグラ(60) 2T/2×7 日、アデホスコーワ 3g/3x 7 日、メリスロン

(6)3T/3x/7 日が処方され帰宅した。 

 

 

 

以下の検査または診断検査が実施された： 

 

2022/07/29、PCR 法による SARS-CoV-2 検査、又はその他民間又は公衆衛生

検査；SARS-CoV-2、インフルエンザ抗原検査（定性）が同時に実施され、陽

性であった。 

 

2022/11/14 の追加情報によると、免疫システムの低下：免疫システムを抑

制する薬剤の使用（例：高用量の副腎皮質ステロイド、シクロスポリン、 

メトトレキサート、アザチオプリン、およびリツキシマブやエタネルセプト

のような生物学的療法）。 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前 4 週間以内のその他のワクチン接種は

なかった。 

 

患者は、免疫抑制障害と肥満の既往歴があった;詳細：好酸球性胃腸炎で適

時ステロイドが投与された。BMI：25。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能

な医師からの自発追加報告である。更新された情報：1、2、3 回目投与詳細

の更新;併用薬の追加;関連する病歴「好酸球性胃腸炎」と「肥満」の追加;

新しい事象「アレルギー反応」の追加;臨床検査値の詳細の追加であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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ワクチンの互換; 

 

倦怠感; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

心拍数増加; 

 

悪心; 

 

振戦; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

発熱 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報

告である。受付番号：v2210002511（PMDA）。 

 

  

 

2022/10/19 11:45、41 歳の女性（41 歳 4 ヵ月としても報告された）患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU 

BA.1、ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30、0.3ml 単回量、筋肉

内、左三角筋）の 4 回目接種（追加免疫）を受けた（41 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ

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、発育状況な

ど）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

モデルナ（3 回目、ロット番号提供なし）、投与日：2022/04/03、COVID-19

免疫のため、副反応：「痙攣発作」、「四肢振戦」、「嘔気」、「気分不

良」、「発熱」、「全身倦怠」、「収縮期血圧高値」、COVID-19 ワクチン

（基礎免疫シリーズ完了；製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/19 11:45 発現、ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「回

復」、「2022/04/03、以前モデルナワクチンの 3 回目接種を受けた」と記述

された; 

 

2022/10/19 11:58 発現、 発熱（非重篤）、転帰「回復」

（2022/10/19）、「発熱は軽度であった/発熱が摂氏 37.1 度であった」と記

述された; 

 

2022/10/19 11:58 発現、異常感（非重篤）、転帰「回復」

（2022/10/19）、「気分不良」と記述された; 

 

2022/10/19 11:58 発現、倦怠感（非重篤）、転帰「回復」

（2022/10/19）、「全身倦怠感」と記述された; 

 

2022/10/19 11:58 発現、悪心（非重篤）、転帰「回復」（2022/10/19）、
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「嘔気/嘔気が続いた」と記述された; 

 

すべて 2022/10/19 11:58 発現、痙攣発作（医学的に重要）、振戦（非重

篤）、転帰「回復」（2022/10/19）、すべて「両上肢を中心とする振戦様の

発作/両上肢振戦」と記述された; 

 

2022/10/19 12:00 発現、収縮期血圧上昇（非重篤）、転帰「回復」

（2022/10/19）、「血圧、125-85」と記述された; 

 

2022/10/19 12:00 発現、心拍数増加（非重篤）、転帰「回復」

（2022/10/19）、「脈 100」と記述された。 

 

事象「血圧 125-85」、「脈 100」は診療所受診を要した。 

 

事象「両上肢を中心とする振戦様の発作/両上肢振戦」、「全身倦怠感」、

「嘔気/嘔気が続いた」、「気分不良」、「発熱は軽度であった/発熱が摂氏

37.1 度であった」は診療所受診と救急治療室受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/10/19）110/74;（2022/10/19）125-85、注記：12:00;体

温：（2022/10/19）摂氏 36.2、注記：ワクチン接種前;（2022/10/19）摂氏

37.1、注記：12:35;（2022/10/19）摂氏 36.8、注記：01:07;体温：

（2022/10/19）軽度;心拍数：（2022/10/19）約 100、注記：12:00;酸素飽

和度：（2022/10/19）97;（2022/10/19）98、注記：12:00。 

 

痙攣発作、振戦、倦怠感、悪心、異常感、発熱、収縮期血圧上昇、心拍数増

加の結果として、治療的な処置はとられなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

11:45、コミナティ RTU 0.3mL を左上腕三角筋に筋肉内投与した。 

 

11:58、全身の倦怠感の訴えがあった。 

 

12:00、SpO2、98;脈 約 100;血圧：125-85。 

 

12:35、両上肢の振戦が有り、嘔気が続いた。発熱が摂氏 37.1 度であった。 

 

01:07（報告通り）、振戦がおさまった。体温は、摂氏 36.8 度となった。 

 

予診票には記載が無かったが、症状発現時に聴取した所、前回のワクチン接
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種時にも同様の症状が発現し、発熱も有ったとの事であった。 

 

約 1 時間半経過し、ほぼ回復したと思われた。その間、ベッド上安静として

経過観察した。 

 

約 1 時間ベッド上安静で様子観察し、少し症状がおさまった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が 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。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

患者に病歴はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンの予診票には記載が無く、ワクチン接種を行ったが、前回も症状が

出現し、救急搬送された。（後で聴取） 

 

  

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

「2022/11/19、事象の転帰は、軽快であった。」は「2022/10、事象の転帰

は、軽快であった。」に更新された。 

 

  

 

追加情報（2022/11/16）： 

 

本報告は、同医師からの追跡調査への回答の自発追加報告である。更新情

報：他の関連病歴タブのワクチン接種歴の注釈を更新した;関連病歴タブを

追加した;併用治療ボックスをなしにチェックした;被疑薬の投与量/単位/投

与記載/投与経路/解剖学的部位を追加した;嘔気/発熱事象の報告用語を更新

した; 四肢振戦/全身倦怠/嘔気/発熱事象の転帰を更新した;収縮期血圧高値

事象を追加した;ワクチンの互換事象を追加し、#1 に並べ替え、医学的に重

要にチェックした;診療所受診ボックスを痙攣発作/四肢振戦/全身倦怠/嘔気
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/気分不良/発熱/収縮期血圧高値事象でチェックした;血圧/体温/酸素飽和度

/脈検査値データを追加した。 

 

  

 

再調査は完了した。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

ーショック; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

意識レベルの低

下; 

 

痙攣発作; 

 

血圧上昇; 

 

頻脈 

パーソナリティ障

害; 

 

喉頭炎; 

 

浮動性めまい; 

 

糖尿病; 

 

過換気; 

 

高カリウム血症; 

 

２型糖尿病 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入

手した自発報告である。受付番号：v2210002507（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/14 12:30、62 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ BA.1、4 回目（追加免

疫）、0.3ml 単回量、ロット番号：GD9572、使用期限：2023/04/30、62 歳

時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「糖尿病」（継続中）、注釈：報告病院で治療； 

 

「パーソナリティ障害」（継続中）、注釈：パーソナリティ障害の為他院通

院中； 

 

「過換気の合併」（継続中か不明）、注釈：他要因（他の疾患等）の可能

性； 

 

「2 型糖尿病」、発現日：2006/09/29（継続中）、注釈：関連する詳細：イ

ンスリン、投薬にて加療中； 

 

「高カリウム血症」、発現日：2022/04/15（継続中）、注釈：関連する詳

細：投薬加療中； 

 

「めまい症」、発現日：2020/12/24（継続中）、注釈：関連する詳細：投薬

加療中； 

 

「喉頭炎」（継続中）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

ヒューマログ、糖尿病、2 型糖尿病（継続中）のため； 

 

アレグラ［フェキソフェナジン塩酸塩］、過敏症（継続中）のため； 

 

ランタス XR、2 型糖尿病（継続中）のため； 

 

グラクティブ、経口、2 型糖尿病（継続中）のため； 

 

メトグルコ、経口、2 型糖尿病（継続中）のため； 
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フスコデ、経口、喉頭炎（継続中）のため； 

 

五苓散［ALISMA ORIENTALE TUBER;ATRACTYLODES LANCEA 

RHIZOME;CINNAMOMUM CASSIA BARK;POLYPORUS UMBELLATUS SCLEROTIUM;PORIA 

COCOS SCLEROTIUM］、経口、めまい症（継続中）のため； 

 

ポリスチレンスルホン酸カルシウム、経口、高カリウム血症（継続中）のた

め。 

 

過去の薬剤歴は以下の通り： 

 

インスリン。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量；筋肉内、12:30 頃、ロット番号 FJ5790、使用

期限 2022/03/31）、接種日：2021/10/01、COVID-19 免疫のため、反応：

「アレルギー」、「急に耳介より眼や顔、上肢に掻痒感が出現/掻痒感」、

「嗄声」、「顔面から浮腫が出現」； 

 

コミナティ（２回目、単回量、12:30 頃、ロット番号 FH3023、使用期限：

2022/03/31）、接種日：2021/10/22、COVID-19 免疫のため、反応：「高カ

リウム血症」； 

 

コミナティ（3 回目（追加免疫）、単回量、12:30 頃、ロット番号 FT8584、

使用期限：2022/11/30）、接種日：2022/04/30、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2022/10/14 13:00 発現、転帰

「回復」、「アナフィラキシー」と記載された； 

 

アナフィラキシーショック（医学的に重要）、2022/10/14 13:00 発現、転

帰「回復」（2022/10/14）、「顔面浮腫は強く、気道狭窄音が確認された

為、アナフィラキシーショックと判断」と記載された； 

 

痙攣発作（医学的に重要）、2022/10/14 13:30 発現、転帰「回復」

（2022/10）、「全身の痙攣発作/痙攣/全身のけいれん発作が出現/痙攣発

作」と記載された； 

 

意識レベルの低下（医学的に重要）、転帰「不明」、「意識レベル低下」と
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記載された； 

 

収縮期血圧上昇（非重篤）、転帰「不明」、「血圧収縮期 140 台」と記載さ

れた： 

 

頻脈（非重篤）、転帰「不明」、「頻脈 130 台/心拍数 130」と記載され

た： 

 

血圧上昇（非重篤）、転帰「不明」、「以後も血圧低下はなし」と記載され

た。 

 

事象「全身の痙攣発作/痙攣/全身のけいれん発作が出現/痙攣発作」は救急

治療室受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（不明日）低下なし、注釈：以後も血圧低下はなし；

（2022/10/14）180 台、注釈：下肢で一時的に；収縮期血圧：（不明日）

140 台；（2022/10/14）140；体温：（2022/10/14）摂氏 35.3 度、注釈：ワ

クチン接種前；昏睡尺度：（不明日）3-1；心拍数：（不明日）130；（不明

日）130 台;（2022/10/14）130 台；神経学的検査：（不明日）低下；酸素飽

和度：（不明日）98-99%；（2022/10/14）98-99%。 

 

アナフィラキシーショック、痙攣発作、アナフィラキシー反応、意識レベル

の低下、収縮期血圧上昇、血圧上昇の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 62 歳の女性であった。ワクチン接種時、62 歳 1 ヵ月の女性であっ

た。 

 

診察前の体温は摂氏 35.3 度であった。 

 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）または授乳中で

はなかった。 

 

2 週間以内に予防接種を受けなかった。 

 

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 ヵ月以内のワ

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）は以下の通
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り： 

 

現在、糖尿病、パーソナリティ障害にかかっている。普段からアレルギー疾

患のためアレグラを常用中。糖尿病にてヒューマログ、血糖降下剤を服薬中

であった（報告病院）。他に、パーソナリティ障害の為、他院通院中であっ

た。ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種 1 回目に、接種後アレルギー症状を発症

した。 

 

2022/10/14 13:00、有害事象が発現した。 

 

最近 1 ヵ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしていなかった。 

 

今日、体に具合が悪いところがなかった。 

 

患者は、痙攣（痙攣発作）を持っていた。 

 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こした

ことがあった。 

 

ファイザーワクチンを受けた後にアレルギーが発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

13:00（ワクチン接種後 30 分）頃、突然耳介より眼や顔、上肢に掻痒感が出

現した。嗄声も認めた。1 回目のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の際と同様

な症状があり、直ちにステロイド筋注（リノロサール 4mg）が投与された。

その後、13:30 に、全身の痙攣発作が出現した。患者は救急処置室へ搬入さ

れた。SpO2 は 98-99%であった。HR（心拍数）は 130 台であった。血圧は収

縮期 140 であった。しかし、顔面浮腫は強く、気道狭窄音が確認された為、

アナフィラキシーショックと判断された。ルート確保（ポタコール R 

500ml）し、アドレナリン 0.6mg（実際の指示は 0.3mg であった）を投与の

上、アタラックスＰ2.5mg、ガスター20mg を併せて静注した（13:40 まで投

与）。その後、筋緊張、痙攣、過呼吸は改善しなかった為、14:00 前にフェ

ノバール 100mg を筋注すると、筋緊張は緩和し、呼吸は安定した。下肢で測

った血圧が一時的に 180 台となった事を除き、アナフィラキシー症状は消失

した。気分不快もあり、補液を合計 1000ml 投与した。その後、患者は徒歩

で帰宅した。（ブライトン分類のレベル 2-2 に相当すると思われた）。 

 

2022/10/14、事象の転帰は回復であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2

と関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は、過換気の合併であった。 

 

2022/11/15 の追加情報において、報告者はアナフィラキシーを非重篤と分

類し、事象は被疑薬と関連ありと評価した。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過の詳細は以下の通り： 

 

13:00 に掻痒感及び嗄声が発現した。 

 

13:30 に全身のけいれん発作が出現した。 

 

13:40 までに顔面浮腫、眼充血、気道狭窄所見、意識レベルが低下した。 

 

14:00 までに筋硬直、けいれん発作が消失した。 

 

14:30 までに症状改善した；しかしながら、全身倦怠感はあった。 

 

患者には新たな薬剤/その他の治療を開始する必要があり、それにはアドレ

ナリン投与が含まれた。ポタコール R 輸液 500ml、ルート確保のため。リノ

ロサール注射液 4mg 1 AM（報告された通り）。 

 

「突然発症」、「徴候および症状の急速な進行」、「複数（2 つ以上）の器

官系症状を含む」：レベル 2：1 つ以上の（Major）循環器系症状基準（もし

くは 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準）と 1 つ以上の異なる器官（循

環器系もしくは呼吸器系以外）の 1 つ以上の（Minor）症状基準。 

 

血圧収縮期：140 台；SpO2：98%-99%；心拍数：130。以後も血圧低下はなか

った。嗄声が出現した。耳介顔面より顔面から頭部、体幹上肢に至る掻痒感

が徐々に進んだ。顔面浮腫、眼充血、気道狭窄所見もみとめた。 

 

患者は以下の通り医学的介入を必要とした： 

 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、輸液、酸素。 

 

13:00、リノロサール（4mg）1 Ap M（報告された通り）。 

 

13:30、酸素投与を開始した。ポタコール R 500mL にてルート確保した。ア

ドレナリン 0.6mL（報告された通り）を皮下に投与した。アタラックス P 

25mg 静注、ガスター20mg 静注した。 

 

14:00、フェノバール 1 Ap（報告された通り）を、筋肉内に注射した。 
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頻脈 130 台。意識消失はないが、ジャパン・コーマ・スケール（JCS）で 3-

1 と判断した。但し、患者は処置中のことは全て記憶があると話した。 

 

患者は、顔面を中心に浮腫、両眼充血、掻痒感があった。筋硬直と痙攣があ

った。 

 

以下の臨床検査または診断検査のいずれも実施されなかった。 

 

2021/10/01、コミナティ筋注時、顔面から掻痒感、浮腫が出現した。リノロ

サール筋注にて症状は消失した。 

 

患者は市販のアレグラを服薬中であった（適時）。 

 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 の

ワクチン接種を受けなかった。患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン

接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

 

 

報告者意見： 

 

アナフィラキシーショックを発症し救命処置により改善した例であるが、ア

ナフィラキシーの発症の件よりも、アドレナリン投与の量を 0.6mg とした事

が問題となってしまっている。 

 

 

 

追加情報（2022/11/15）：本報告は連絡可能な同一のその他の医療従事者か

らの自発追加報告であり、追跡調査回答である。 

 

更新された情報：患者背景（人種）が追加され、新たな関連する病歴、臨床

検査値、併用薬、事象が追加された。関連する病歴、臨床検査値、併用薬、

事象の詳細が更新された。 
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21719 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症 

慢性閉塞性肺疾患 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（看護師）および連絡不可能な

報告者（その他の医療従事者）から受領した自発報告である。PMDA 受付番

号：v2210002523。 

 

 

 

2022/10/22 14:38、60 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2

（BNT162b2 omi ba.1（BA.1 用コミナティ RTU 筋注）、4回目追加免疫、単

回量、ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30、筋肉内、60 歳時）を

接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「COPD」（継続中か不明）。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/08/31）、COVID-19 免疫のため； 

 

コミナティ（2 回目、単回量、ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/08/31）、COVID-19 免疫のため； 

 

コミナティ（3 回目追加免疫、単回量、ロット番号：FN9605、使用期限：

2023/02/28）、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/10/22 14:42 発現、過敏症（非重篤）、転帰「回復」

（2022/10/22）、「アレルギー増悪なし」と記載された； 

 

2022/10/22 14:42 発現、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/10/22）、「BP: 204/116/ BP: 168/97」と記載された； 

 

2022/10/22 14:42 発現、咳嗽（非重篤）、転帰「回復」（2022/10/22）； 

 

2022/10/22 14:42 発現、咽喉刺激感（非重篤）、転帰「回復」

（2022/10/22）、「のどのかゆみ」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 
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血圧測定：（2022/10/22）204/116、注記：14:42；（2022/10/22）168/97、

注記：15:20； 

 

体温：（2022/10/22）摂氏 36.2 度、注記：ワクチン接種前； 

 

心拍数：（2022/10/22）90、注記：14:42；（2022/10/22）80、注記：

15:20； 

 

酸素飽和度：（2022/10/22）100（RA）、注記：14:42；（2022/10/22）

100%、注記：15:20。 

 

 

 

追加情報： 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内にその他のワクチンを接種したかどうか

は不明であった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に他の薬剤の投与を受けなかった。 

 

患者の病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は不明であった。 

 

ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.2 度であった。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 ヵ月以内のワ

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）は、COPD

を含んだ。 

 

報告された事象の発現日/時間は以下の通り： 

 

2022/10/22 14:42（4 回目ワクチン接種 4 分後）。 

 

2022/10/22（4 回目ワクチン接種と同日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

14:42、患者はのどのかゆみ、咳を発症したため経過観察した。BP: 

204/116、HR: 90、SaO2: 100% (RA)であった。 

 

15:20、BP: 168/97、HR: 80、SaO2: 100%であった。咳、のどのかゆみは消

失した。アレルギー増悪はなかった。患者は帰宅可能となった。 
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報告した外来看護師長は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連あ

りと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性は、COPD であった。 

 

 

 

追加情報（2022/11/14）：再調査書に応じた連絡不可能なその他の医療従事

者からの新たな自発追加報告は以下を含む：更新された情報：報告者の詳細

（新たな真の報告者を追加）、患者の詳細（患者のイニシャル）、被疑薬の

詳細（投与経路を追加）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21722 発疹 高血圧 

本報告は、ライセンスパーティ経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

 

 

 

2022/10/19 14:00、86 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1、4 回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：GD9572、使用期限：2023/04/30、86 歳時、筋

肉内、左上腕）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り：「高血圧症」（継続中）。 

 

併用薬にはリクシアナ（継続中）が含まれていた。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（一次免疫シリーズ完了、製造販売業者不明）、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 
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ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発疹（医学的に重要）、2022/10/19 14:15 発現、転帰「不明」、「上半身

発疹」と記載された。 

 

発疹の結果として治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床情報： 

 

被疑ワクチンの初回接種日前 4 週間以内のその他のワクチン接種は不明であ

った。 

 

患者はアドレナリン 0.5mg 筋注による治療を受け、プレドニン 5mg 6 錠 3 日

分を処方され、帰院した。 

 

報告者は事象を非重篤とし、事象は BNT162b2 と因果関係ありと評価した。 

 

 

 

追加報告（2022/11/14）：本報告は連絡可能な同医師がフォローアップレタ

ーに応じた事による追加自発報告である。 

 

更新情報：製品の開始/中止時刻、接種の解剖学的部位、併用薬（リクシア

ナ）、その他の病歴（高血圧 継続中）、事象発現時刻、転帰、臨床情報が

更新された。 

 

 

 

被疑薬は、メディセオと合意している。 
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21723 

会話障害; 

 

低酸素症; 

 

傾眠; 

 

浮動性めまい; 

 

起立障害; 

 

酸素飽和度低下 

アルコール性肝疾

患; 

 

ウォルフ・パーキン

ソン・ホワイト症候

群; 

 

糖尿病 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告

である。PMDA 受付番号：v2210002553。 

 

 

 

2022/10/15 18:00、51 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.1(コミナティ RTU 筋注（2 価：起源株／オミクロン株

BA.1）、ロット番号: GD9135、使用期限: 2023/04/30、4 回目追加免疫、単

回量、筋肉内、51 歳時)を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「アルコール性肝機能障害」（継続中）、注記：発現日は不明； 

 

「糖尿病（DM）」（継続中）、注記：発現日は不明； 

 

「ウォルフ・パーキンソン・ホワイト（WPW）症候群」（継続中）、注記：

発現日は不明。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

投与日：2021/08/12、coviD-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため； 

 

投与日：2021/09/02、coviD-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため； 

 

投与日：2022/06/08 20:00、コミナティ筋注（3 回目、12 歳以上対象、1

価：起源株、上腕三角筋に筋肉内投与、ロット番号：FM7534、使用期限：

2022/10/31）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/25 18:42 発現、会話障害（医学的に重要）、転帰「軽快」、「会

話困難」と記述された； 

 

2022/10/25 18:42 発現、低酸素症（医学的に重要、生命を脅かす）、転帰

「回復」（2022/10/25）、「低酸素血症」と記述された； 

 

2022/10/25 18:42 発現、酸素飽和度低下（医学的に重要）、転帰「軽
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快」、「SpO2: 48 %/ 80%台へ低下」と記述された； 

 

2022/10/25 18:42 発現、起立障害（医学的に重要）、転帰「軽快」、「起

立困難」と記述された； 

 

2022/10/25 18:42 発現、浮動性めまい（医学的に重要）、転帰「軽快」； 

 

2022/10/25 18:42 発現、傾眠（医学的に重要）、転帰「軽快」、「やや傾

眠」と記述された。 

 

事象「低酸素血症」、「やや傾眠」、「起立困難」、「めまい」、「会話困

難」および「SpO2: 48 %/ 80%台へ低下」は、緊急治療室への来院を必要と

した。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

Blood pressure measurement：（2022/10/25）126/89；Body temperature：

（2022/10/25）摂氏 36.2 度、注記：ワクチン接種前；（2022/10/25）摂氏

36.5 度、注記：ワクチン接種後；Coma scale：（2022/10/25）1 桁；Heart 

rate：（2022/10/25）86；Oxygen saturation：（2022/10/25）48%；

（2022/10/25）91～93；（2022/10/25）80 台。 

 

低酸素症、傾眠、起立障害、浮動性めまい、会話障害、酸素飽和度低下の結

果として治療処置が行われた。 

 

臨床経過： 

 

患者は 51 歳 1 ヵ月（ワクチン接種時年齢）であった。 

 

事象の発現日時は 2022/10/25 18:42（ワクチン接種の同日）であった。 

 

事象症状用語は、低酸素血症として報告された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

18:42、ワクチン接種後経過観察中、患者はめまいを訴え、起立困難であっ

た。車イスにて救護室ベッドに移動した。 

 

BP：126/89、HR：86、SpO2：48%、BT：摂氏 36.5 度。ジャパン・コーマ・ス

ケール（JCS）のスコアは 1 桁で、やや傾眠が認められた。会話困難であっ

た。 
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O2 10l マスク投与が開始された。SpO2 は 91～93%であった。 

 

18:49、患者は少し楽になったとのことで、症状改善傾向となったが、O2 

10l を投与しても、少し会話すると 80%台への低下が認められた。酸素需要

が認められたため救急搬送となった。 

 

2022/10/25（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤とし、ワクチンと事象との因果関係は評価不能と評価

した。 

 

2022/10/25 18:42、患者は低酸素血症を発現した。 

 

2022/10/25、転帰は回復であった、必要とされた治療：10L の酸素投与（マ

スク）。 

 

報告医師は事象を重篤（生命を脅かす）に分類し、事象と被疑薬との因果関

係を、複数基礎疾患があるため評価不能と評価した。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り：低酸素血症。 

 

 

 

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。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）：本報告はフォローアップレターへの回答として連

絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。新たな情報は情報源を逐

語的に含む： 

 

更新された情報：患者イニシャル、病歴、ワクチン接種歴、事象の詳細。 

 

 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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21724 

意識消失; 

 

発熱; 

 

脳出血; 

 

脳幹出血; 

 

血圧上昇; 

 

転倒 

不眠症; 

 

統合失調症; 

 

脳出血; 

 

脳血管発作; 

 

高血圧 

本報告は、医薬情報担当者を介し連絡可能な報告者（医師）および規制当局

から入手した自発報告である。規制当局番号：v2210002661（PMDA）。 

 

  

 

2022/10/20、58 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 オミクロン株 BA.1（コミナティ RTU 筋注（2 価：起源株/オミクロ

ン株 BA.1）、4 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：GD9571、使用期

限: 2023/04/30、58 歳時、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴は次の通り：「高血圧」、開始日：2020/06/24、（継続中）、

注記：2020/6 より高血圧にて治療中であった。;「統合失調症」（継続

中）、注記：エビリファイ持続性水懸筋注用 300mg シリンジを治療された；

「不眠」（継続中か不明）。 

 

家族歴は次の通り：「脳卒中」（継続中かどうかは不明）、注記：兄が脳卒

中を発症した；「脳出血」（継続中か不明）、注記：患者には脳出血と後遺

症のある兄弟がいた。 

 

  

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

ジルチアゼム塩酸塩 R（高血圧治療のため内服、開始日：2020/06/24（継続

中））； 

 

スピロノラクトン（高血圧治療のため内服、開始日：2020/07/08（継続

中））； 

 

テルミサルタン（高血圧治療のため内服、開始日：2020/07/01（継続

中））； 

 

アテノロール（高血圧治療のため内服、開始日：2020/07/20（継続中））； 

 

ベルソムラ（不眠のため内服）（継続中）； 

 

エビリファイ筋注用（統合失調症のため筋注）（継続中）。 

 

ワクチン歴は次の通り： 

 

コミナティ（1 回目）、単回量、ロット番号：EY0572、使用期限：

2021/10/31、投与経路：筋肉内、投与日：2021/07/17、ＣＯＶＩＤ－１９免
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疫のため、反応：副反応なし； 

 

コミナティ（2 回目）、単回量、ロット番号：FE8162、使用期限：

2021/11/30、投与経路：筋肉内、投与日：2021/08/07、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、反応：副反応なし； 

 

コミナティ（３回目）、単回量、ロット番号入手可能でない/報告書完成時

に提供されなかった、投与経路：筋肉内、投与日：2022/03/18、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため、反応：副反応なし。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血圧上昇（死亡）、2022/10/20 発現、転帰「死亡」、「非常に血圧が高い

状態であった」と記載された; 

 

脳幹出血（死亡、医学的に重要）、2022/10/21 発現、転帰「死亡」、「脳

幹部出血/脳幹出血」と記載された; 

 

意識消失（医学的に重要）、2022/10/21 発現、転帰「不明」； 

 

転倒（死亡、入院）、2022/10/21 発現、転帰「死亡」、「倒れていた」と

記載された； 

 

発熱（非重篤）、2022/10/21 発現、転帰「不明」； 

 

脳出血（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「脳出血にて死亡」と記載

された。 

 

事象「倒れていた」、「意識なし」により救急処置室の受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Blood pressure measurement：（2022/10/13）142/80 mmHg; 

 

Blood pressure measurement：（2022/10/17）140 以下でコントロールされ

ていた、注記：接種 3 日前; (2022/10/20) 非常に高い；(2022/10/21) 200/

（報告の通り）； 

 

体温：(2022/10/20)摂氏 36.5 度、注記：接種前； 

 

頭部 CT 検査：(2022/10/21) 脳幹部出血。 
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脳幹部出血の結果として治療処置が実施されたかは不明であった。 

 

患者死亡日は 2022/10/22 であった。 

 

報告された死因：「脳出血にて死亡」、「脳幹部出血/脳幹出血」、「非常

に血圧が高い状態であった」、「倒れていた」。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

  

 

臨床経過：2022/10/24（月曜日）、電話にて医師からワクチン接種後、死亡

例を聞き取ったが、診察中の為、詳細確認はできなかった。 

 

患者は、脳出血にて死亡した（ワクチン接種との因果関係は不明と言われ

た）。詳細を報告する為に報告方法などの確認の為、電話にて連絡があっ

た。 

 

2022/10/20、ワクチン接種。その夜脳幹部出血が発現した。非常に血圧が高

い状態であった。患者の兄が仕事から帰り発見した。 

 

2022/10/21、死亡を確認した。 

 

患者は高血圧で受診しており、3 日前は 140mmHg 以下でコントロールされて

いた。接種当日も特に異常はなかった。 

 

患者の兄も脳出血を起こしていることから、兄弟的になにかあるかもしれな

い。いろいろな薬を飲んでいたため、他に要因があるかもしれないと医師か

らの反応であった。医師はこのような情報しかわからないとは言われたが、

本日確認した内容は以上であった。 

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

患者は、58 歳 8 ヵ月の男性であった。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5

度であった。患者には家族歴があった：兄が脳卒中を発症した。 

 

他の病歴は統合失調症を含んだ：エビリファイ持続性水懸筋注用 300mg シリ

ンジ 1 キットを定期的に受けていた（プライバシー病院にて）。2022/10/20

の朝、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、4 回目接種（コミナティ 2 価：

起源株/オミクロン株 BA.1、注射液、ロット番号 GD9571、使用期限

2023/04/30、単回量、投与経路不明）を受けた。 
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2022/10/21 午後、患者は詳細不明な事象を発症した。2022/10/22、事象の

転帰は死亡であった。 

 

事象の臨床経過は次の通りである：2020/06 より高血圧のため治療を受けて

いた。 

 

2022/10/13 来院時に、血圧は 142/80mmHg であった。2022/10/20、注射時、

異常はなかった。接種後の観察も異常はなかった。 

 

2022/10/21 夕方、患者の兄が帰宅すると、倒れている患者を発見し、プラ

イバシー病院へ緊急搬送された。血圧（BP として報告された）200/（報告

の通り）。患者は熱発があり、頭部 CT 検査では脳幹部出血を示した。 

 

2022/10/22 09:41、患者は死亡した。 

 

報告者は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能とした。2022/11/08 の再調査で、前回 2022/10/21 に死亡したと報

告されたが、今回医師から訂正の報告があったと報告された。 

 

2022/10/22、患者は死亡した。 

 

今、副作用情報を報告する為に報告をまとめられた。 

 

死亡した直後だったので情報が交錯していた状況であった。 

 

原因はわからないが、薬の服用状況などはわからない状況であった。 

 

調査後、ワクチンの 3 回目の接種は当院では接種していないことがわかっ

た。 

 

  

 

2022/11/21 の追加報告で、患者は自宅で生活していたと報告された。 

 

要介護度は自立であった。 

 

日常生活動作（ADL）の自立度は自立であった。 

 

嚥下機能、経口摂取は可能であった。 

 

患者は COVID ワクチンの前４週以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 
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患者のアレルギー歴、副作用歴は特になしであった。 

 

2022/10/21 夕方、患者が倒れているのを患者の家族が発見し、患者は脳幹

出血を発現し、事象の転帰は死亡で、治療を受けたかどうかは不明であっ

た。 

 

救急要請があった。救急要請日時は 2022/10/21 夕方であった。 

 

救急隊到着時の状態は、血圧が 200/mmHg、意識なしであった。 

 

搬送手段は救急車であった。病院に救急車で搬送された。 

 

病院到着日時は 2022/10/21 であった。 

 

報告者は、患者の日常生活については不明であった。 

 

日頃の血圧は安定し、精神状態は安定していた。 

 

2014/09/27、他院初診で継続中であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は

評価不能と評価した。 

 

ワクチン接種前後 15 分観察も異常なしであった。 

 

異常発見の日時は 2022/10/21 夕方であった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：

不詳。 

 

  

 

報告者コメント：前 3 回のワクチン接種はいずれもファイザー製で副反応も

なく、注射後の観察でも異常もなかった。今回も同様に異常なく帰宅した。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し、入手した場合は提出

する。 
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追加情報（2022/10/28）：本報告はファイザー医薬情報担当者を介し連絡可

能な同医師からの自発追加報告である。 

 

更新情報は次の通り：患者詳細（年齢と性別）、臨床検査値、病歴（統合失

調症）、併用薬、新たな事象（脳幹部出血;非常に血圧が高い状態であっ

た）。 

 

  

 

追加情報（2022/11/08）：本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し連絡

可能な同医師からの自発追加報告である。 

 

更新情報は次の通り： 

 

死亡日(2022/10/22)および臨床経過。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/14）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介

し、連絡可能な同医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号は、

v2210002661 である。 

 

更新情報：仲介者を追加；名前、イニシャルを更新；脳卒中の家族歴を追

加;高血圧および統合失調症の注記を追加;血圧（2022/10/13、

2022/10/21）、頭部ＣＴスキャン、体温の臨床検査値を追加；3 回のワクチ

ン歴を追加;投与記述、ロット番号、使用期限を更新。事象を追加。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/21）：本報告は追加調査文書に対応した同じ連絡可能な

医師から入手した追加自発報告である。 

 

新情報は逐語的に情報源に従って以下を含んだ： 
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更新情報：RMH 追加（高血圧症開始日と継続中が追加、統合失調症注記と継

続中が追加、不眠が追加）、一回目、二回目、三回目（ワクチン接種日、ロ

ット番号、使用期限、投与経路が追加）、四回目（投与経路が追加）、併用

薬が追加、事象詳細追加（脳幹出血記述と受けた治療が更新）、新事象追加

（意識なし）、「倒れていた」が死因に追加、剖検の実施はいいえに更新さ

れた。 
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21725 

反射消失; 

 

反射減弱; 

 

四肢痛; 

 

末梢性ニューロ

パチー; 

 

歩行不能; 

 

糖尿病性神経系

合併症; 

 

運動性低下 

２型糖尿病 

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報

告である。規制当局番号：v2210002535（PMDA）。 

 

  

 

2022/10/20 11:00、55 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.1（コミナティＲＴＵ筋注（2価：起源株／オ

ミクロン株 BA.1））、4 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：GD9135、

有効期限：2023/04/30）、55 歳時を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「糖尿病/二型糖尿病」（進行中）、注記：発現日不明（2004/12、他院から

の紹介状には発現日は記載されていなかった）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため）; 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/20 12:00 発現、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰

「軽快」、「末梢性神経障害」と記載された。; 

 

2022/10/20 12:00 発現、糖尿病性神経系合併症（非重篤）、反射減弱（非

重篤）、転帰「軽快」、すべて「糖尿病性神経症（下肢の神経反射低下）」

と記載された。 

 

2022/10/20 12:00 発現、四肢痛（非重篤）、転帰「軽快」、「左足が筋肉

痛のような痛みが出現」と記載された。; 

 

2022/10/20 12:00 発現、運動性低下（非重篤）、歩行不能（非重篤）、転

帰「軽快」、すべて「左足が動かなくなって歩けなかった」と記載された。 
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反射消失（非重篤）、転帰「不明」、「膝蓋腱反射：反応なし」と記載され

た。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/10/20）不明、注記：ワクチン接種前；反射試験：（不明日）

反応なし、注記：左足に後遺症はない。糖尿病による反射の低下と思われ

る。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は、55 歳 7 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、最近一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）に関して考慮される点が

あったが、患者は他院での接種であったため、詳細は不明であった。 

 

ワクチン接種の 1 時間後に、左足が筋肉痛のような痛みが出現した。 

 

2022/10/22 からは、左足が動かなくなって、歩くことができなかった。 

 

2022/10/23 からは徐々に症状は軽快してきている。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は無しであった、ただし患者は糖尿病

であった。 

 

報告者である医師は、以下の通りにコメントした： 

 

患者は糖尿病性神経症（下肢の神経反射低下）があるため、症状は軽減して

いるが、2022/10/25 日現在、まだ左足に力が入らない感じが残っている。 

 

本報告は、末梢性神経障害の基準を満たす。 
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修正：本追加報告は、前報の修正報告である： 

 

報告者の職業を「その他の医療従事者」から「医師」に更新した。「本症例

は、規制当局を介して連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から受領し

た自発報告である」を「本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医

師）から受領した自発報告である」に更新しなければならない。「報告者で

あるそのその他の医療従事者は、以下の通りにコメントした」は、「報告者

である医師は、以下の通りにコメントした」に更新しなければならない。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/21）これは、同じ連絡可能な医師からの、フォローア

ップレターの返信、自発追加報告である。  

 

 

 

更新された情報：病歴の詳細、新しく追加された検査値、新事象（反射消

失）。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21727 

リンパ節症; 

 

伝染性単核症; 

 

口腔咽頭痛; 

 

呼吸困難; 

 

悪寒; 

 

発熱; 

 

眼の障害; 

 

眼瞼腫脹; 

 

肝機能異常; 

 

肝脾腫大; 

 

腫脹; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

顔面腫脹 

発熱 

本報告は規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v2210002821。   

 

2022/10/15 10:30、24 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU 筋注 BA.1、3 回目（追加免疫）、単回

量、バッチ／ロット番号：不明、筋肉内投与、左上腕）接種を受けた。   

 

   

 

家族歴は特になかった。ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ケ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）に関して留意する点はなかった。  

 

関連する病歴には「発熱」（罹患中か不明）があった。   

 

併用薬は報告されなかった。   

 

ワクチン接種歴は次の通り：コミナティ（１回目、単回量）、投与日：

2021/08、COVID-19 免疫化のため；コミナティ（２回目、単回量、９月か 10

月）、投与日：2021、COVID-19 免疫化のため。  

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。  

 

体温は摂氏 36.5 度であった（Oct2022/10/19 のワクチン接種前）。  

 

  

 

事象の経過は次の通り：   

 

10/15（報告通り）にワクチン接種した後、夕方に体温摂氏 37 度台の発熱が

発現し、夜には摂氏 39 度台の発熱があった。関節の痛みも認めていたが、

数日で改善した。その後も摂氏 39 度台の発熱と悪寒を認めた。同時期よ

り、右頚部の腫脹、顔面の腫脹、眼瞼周囲の腫脹が出現し、開眼できないほ

どの症状を認めていた。 掻痒感はなく、皮疹も認めなかった。また、咽頭

の痛みと息苦しさ が続いていた。酸素化を含めたバイタルは体温以外は安

定していた。  

 

2022/10/19 17:00、発熱、全身性リンパ節腫大、肝脾腫が発現した。その他

の有害反応は肝機能障害と関節炎であった。   

 

2022/10/26、患者は入院した。   
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2022/10/26、血液検査の結果は次の通り：アスパラギン酸アミノトランスフ

ェラーゼ（報告では AST）/アラニンアミノトランスフェラーゼ（報告では

ALT）は 254/333 に上昇し、乳酸脱水素酵素（報告では LDH）は 825 であっ

た。C 反応性タンパク質（報告では CRp）は 2.67、フェリチンは 898、プロ

カルシトニンは正常であった。白血球数（報告では WBC）は 14700 と 14300

に増加、Plt は 195000、ALP/GGTP は 411/507、赤血球沈渣は毎時 53/89mm で

あった。胸腹部 CT の結果はリンパ節腫大であった（2022/10/26）。した。   

 

他の疾患等の他要因の可能性として、9 月末と 10/09 に 2、3 日続く発熱が

認められた。その際には投薬なく、速やかに解熱していた。  

 

2022/10/26、関節痛の転帰は軽快であった；その他の事象の転帰は不明であ

った。   

 

   

 

報告医師は事象を重篤（2022/10/26 から入院）に分類し、事象と BNT162b2

との因果関係を評価不能と評価した。   

 

   

 

報告医師のコメントは次の通り：ワクチン接種同日より症状が増悪し、10

日間持続している点からはワクチンの影響が考慮される。ただし、それ以前

にも発熱を認めていたことから、背景因子がある可能性も考慮された。その

後、患者が入院した病院の主治医はリンパ節腫大および肝障害の精密検査を

再度施行し、最終的にエプスタイン・バーウイルス由来核抗原（EBNA）陰性

および EB ウイルスカプシド抗原（VCA）IgG 80 倍が判明した。そのため、

EBV による伝染性単核症と診断された。   

 

   

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ／ロット番号情報は要請中であり、

受領し次第提出される。  

 

  

 

追加情報（2022/11/15）：本報告は同じ連絡可能な医師から入手した自発追

加報告である。  

 

更新された情報は次の通り：患者情報、過去のワクチン、新しい事象（EBV

による伝染性単核症）、医師のコメントが追加された；ワクチン接種日、投

与経路、３回目接種の解剖学的部位が更新された。  
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再調査は完了している。追加情報は期待できない。 
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21732 顔面麻痺   

本症例は、医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した

自発報告である。 

 

 

 

2022/10/29、30 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ筋注（2価：起源株／オ

ミクロン株 BA.1））、接種回数不明（追加免疫）、単回量（バッチ/ロット

番号：不明、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。  

 

ワクチン接種歴は以下の通り：  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回免疫完了;製造販売業者不明）、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された：  

 

2022/10/30 発現、顔面麻痺（医学的に重要）、転帰「軽快」。 

 

事象「顔面麻痺」は、医師診療所受診を必要とした。 

 

 

 

臨床経過：  

 

患者の基礎疾患は不明であった。 

 

2022/10/29、患者は 0.3 /日（報告のとおり）コミナティ RTU 筋肉内注射

（二価：オリジナル/オミクロン BA.1）（ロット番号不明）を筋肉内に接種

した。 

 

2022/10/30、患者は顔面麻痺を発現した。 

 

2022/10/31、患者は上記施設に問い合わせをしたところ、「神経内科受診」

の指示があり、当該施設に来院した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

2022/11/24 の追加情報により、原疾患/合併症は不明と報告された。患者は

BA.1 用コミナティ RTU 筋注（注射剤、筋肉注射で 0.3）を接種した。有害事
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象の経過は順調に軽快していた。 

 

2022/11/24、事象の転帰は軽快であった。報告者は事象を重篤（障害につな

がるおそれ）に分類した。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤/障害につながるおそれと考え、被疑薬と事象との因

果関係は可能性大であると評価した。 

 

 

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請さ

れ、受領した際は提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/24）： 

 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師から報告さ

れた自発追加報告である。 

 

新たな更新された追加情報は以下の通り： 

 

事象の転帰及び経過の臨床情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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21733 心膜炎   

本報告は、契約業者と医薬情報担当者から連絡可能な報告者 (医師) から入

手した自発報告である。 

 

 

 

60 代の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 

(コミナティ RTU BA.1、投与回数不明 (追加免疫)、単回量 (バッチ/ロット

番号: 不明) 、筋肉内)を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (一次免疫シリーズは完了、製

造元不明)。  

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/02 発現、心膜炎（入院、医学的に重要）、転帰「回復」。 

 

事象「心膜炎」は、診療所受診を要した。 

 

心膜炎の結果として、治療的処置がとられた。 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報が要求さ

れた、受信された場合に提出される。 

 

 

 

臨床経過：日付不明、患者は コミナティ RTU (2 価：起源株／オミクロン

株 BA.1) を接種した。 

 

報告医師の意見は以下のとおり:  

 

プライバシー病院へ紹介し治療。調査を希望されていた。 

 

患者の原疾患/合併症は不明と報告された。 

 

心膜炎の事象発現日は 2022/11/02 前後として報告された。 

 

患者は 60 代であった。 
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コミナティを接種後、当日（11/09）から遡ること約 1 週間前に異常を訴え

た。 

 

報告医師は心筋炎を疑い、病院へ当該患者を送った。 

 

診断の結果は心膜炎で、現在は回復して退院した。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請

し、入手した際には提出される。 

 

 

 

被疑製品は アルフレッサと契約していた。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）： 

 

本報告は、重複症例 PV202200095339 と PV202200100482 の情報を統合した追

加報告である。現在および今後のすべての追加情報は製造販売業者報告番号

PV202200095339 として報告される。 新たな情報は、連絡可能な同医師から

報告された。 

 

 

 

更新情報：患者年齢更新、被疑薬詳細（投与経路）、事象詳細（転帰更新、

事象発現日、入院）、臨床経過。 
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21735 

そう痒症; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

  

本報告はライセンスパーティ経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

 

  

 

2022/10/24 17:30、67 歳の女性患者は covid-19 免疫のため四回目（追加免

疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU FOR BA.1、単回量、

ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30、筋肉内）を 67 歳時に接種し

た。 

 

患者の関連病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（一回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（二回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（三回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血圧上昇（医学的に重要）、2022/10/24 発症、転帰「不明」、「血圧上昇

（210）」と記載された； 

 

蕁麻疹（非重篤）、2022/10/24 発症、転帰「不明」； 

 

そう痒症（非重篤）、2022/10/24 17:45 発症、転帰「不明」、「痒み」と

記載された。 

 

事象「血圧上昇（210）」、「蕁麻疹」は診療所受診を要した。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：(2022/10/24)210。 

 

治療処置は、血圧上昇、蕁麻疹、そう痒症の結果として実施された。 
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臨床情報： 

 

患者は基礎疾患/合併症はなかった。 

 

患者が投与後 15 分ほどした頃に痒みを訴えたため血圧測定したところ、210

まで上がっていたので、アムロジピンとルパフィンを処方し、1 週間後に来

院すること、具合が悪かったら連絡するように伝えた。今のところ、まだ来

院されておらず、連絡も来ていない。 

 

報告医師は非重篤、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

2022/11/16 の追加報告で、両事象のために受けた処置：血圧上昇のためア

ムロジン(5)、蕁麻疹のためルパフィン。 

 

報告者は事象蕁麻疹を非重篤と分類した。 

 

 

 

コメント/経過欄は以下の通り報告された： 

 

7 日後の再訪を指示したが、再訪はなかった。したがって、治っているもの

と判断した。 

 

 

 

被疑製品は東邦薬品との協議の下にある。 

 

 

 

追加情報（2022/11/16）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師から追跡調査への回答として入手した自発追加

報告である。更新情報：再調査可能情報更新、一次報告者詳細、事象血圧上

昇と蕁麻疹のための診療所受診情報更新、臨床情報。 

 

 

 

再調査は不可である。これ以上の情報は期待できない。 
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21736 

ギラン・バレー

症候群; 

 

筋力低下 

  

本報告は医薬情報担当者から連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

80 代の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 

(コミナティ RTU BA.1、投与回数不明 (追加免疫) 、(バッチ/ロット番号: 

不明) )を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (一次免疫シリーズは完了、製造

元不明)。 

 

患者は 80 代の女性である。 足に力が入らない。 ギランバレー症候群疑い

で病院に紹介。 その後は不明。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。  

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報が要求さ

れており、受信された場合に提出される。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/22）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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21737 

そう痒症; 

 

冷汗; 

 

悪心; 

 

紅斑 

  

本報告は、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v2210002580。 

 

 

 

2022/10/29 09:20、39 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 オ

ミクロン株 BA.1 (コミナティＲＴＵBA.1、4 回目（追加免疫）、単回量、ロ

ット番号：GD9568、有効期限：2023/04/30、筋肉内) を接種した（39 歳

時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため）；ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）；ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製

造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/29 09:33 発現、悪心（医学的に重要）、転帰「回復」

(2022/10/29 10:15)、「嘔気」と記述された； 

 

2022/10/29 09:33 発現、冷汗（医学的に重要）、転帰「回復」

(2022/10/29 10:15)； 

 

2022/10/29 09:55 発現、紅斑（医学的に重要）、転帰「回復」

(2022/10/29 10:15)、「頚部の発赤とそう痒が出現した」と記述された； 

 

2022/10/29 09:55 発現、そう痒症（医学的に重要）、転帰「回復」

(2022/10/29 10:15)、「頚部の発赤とそう痒が出現した/そう痒症」と記述

された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：(2022/10/29) 110/81;体温：（2022/10/29）36.4 度、注：ワク

チン接種前;心拍数：(2022/10/29) 70;酸素飽和度：（2022/10/29）98%。 

 

悪心、冷汗、紅斑、そう痒症の結果として治療的処置がとられた。 
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臨床経過： 

 

患者は、39 歳 9 ヵ月の女性であった（ワクチン接種時）。 

 

ワクチンの予診票（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）での留意点はなかっ

た。 

 

2022/10/29 09:33、嘔気、そう痒症（報告のとおり（9:55））を発現したと

報告された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

9:20、筋注を受けた。 

 

その後、9:33、嘔気と冷汗が出現し、ベッドで横になりたいと訴えた。 

 

血圧 110/81、脈拍 70、SpO2 98%であった。嘔気が持続し軽快しなかった。 

 

循環器症状も呼吸器症状も無しであったが、頚部の発赤とそう痒が出現した

ため（9:55 に皮膚症状が出現した）、10:00、ボスミン 0.5mg 筋注を行っ

た。症状がすみやかに軽快した。10:15、症状が消失した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連あり

と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下のようにコメントした：放置すると重大な症状に移行したか

もしれない。 

 

 

 

2022/11/15 に入手した追加情報により、事象発現前の 2 週間以内に投与し

た併用薬はなかったと報告された。病歴はなかった。関連する検査があった

かは不明であった。 

 

 

 

追加情報（2022/11/15） 

 

1182



本報告は、連絡可能な同医師から入手した追跡調査回答の自発追加報告であ

る。 

 

更新された情報は以下の通り： 

 

報告者情報が更新された、臨床情報が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21739 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

転倒 

失神寸前の状態 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

  

 

2022/10/15 16:00、13 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU FOR BA.1、四回目（追加免疫）、0.3 

ml 単回量、ロット番号：GD9135、使用期限:2023/04/30、筋肉内、左三角

筋）を 13 歳時に接種した。 

 

患者の関連病歴は以下を含んだ： 

 

「過去に子宮頸がんワクチンでも同様な事があり、注射による迷走神経反射

の可能性が高い」（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

2022/10/15、免疫のためインフルエンザワクチンを単回量として皮下接種。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（一回目単回量、ロット番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、接

種経路:筋肉内、投与時刻: 14:00、接種部位:三角筋）、投与

日:2021/09/04、患者は 12 才であった、COVID-19 免疫のため； 

 

コミナティ（二回目単回量、ロット番号 FF3620、使用期限 2022/02/28、接

種経路:筋肉内、接種部位:三角筋）、投与日:2021/09/25、患者は 12 才であ

った、COVID-19 免疫のため； 

 

コミナティ（三回目単回量、ロット番号 FT8584、使用期限 2022/08/31、接

種経路:筋肉内、接種部位:三角筋）、投与日:2022/04/17、患者は 13 才であ

った、COVID-19 免疫のため； 

 

子宮頚がんワクチン、免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

失神（医学的に重要）、2022/10/15 16:00 発症、転帰「回復」

（2022/10/17）； 

 

転倒（非重篤）、転帰「不明」、「1 分後に失神で倒れる」と記載された； 

 

失神寸前の状態（非重篤）、転帰「不明」、「過去に子宮頸がんワクチンで
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も同様な事があり、注射による迷走神経反射の可能性が高い」と記載され

た。事象「失神」は来院を必要とした。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：正常； 

 

心拍数：安定。 

 

失神のための治療処置は施されなかった。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4 週以内に他のいずれのワクチンも接種しなか

った。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

BA１か BA4-5 かは不明。ワクチン接種三回目で 0.3 コミナティを接種した。

最初にコミナティを左腕、次にインフルエンザワクチンを右腕に接種。1 分

後に失神で倒れる。ベッドにて 2 時間安静で起き上がる。17 日午前中まで

よく寝ており、そこで回復。終始脈は安定しており血圧も正常であったと思

われる。因果関係は可能性小。原因はコミナティかインフルエンザか原因は

不明であるため可能性は小とした。過去に子宮頸がんワクチンでも同様な事

があり、注射による迷走神経反射の可能性が高い。 

 

2022/11/18 の追跡調査で、2022/10/15 16:00 に患者は失神を発現し、2 日

後に事象は治療なしで回復した。事象は、診療所の受診を必要とした。報告

医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。事象発現前の 2 週間以内に投与された併用薬はなかった。患者の病歴

はなかった。関連する検査は受けていなかった。 

 

  

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号の情報は要請され、受

領次第提出される。 

 

 

 

追加情報(2022/11/18): 
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再調査書に応じた連絡可能な同医師からの新しい自発追加報告は以下の通

り: 

 

更新された情報:患者詳細(生年月日が更新された)、ワクチン歴 (一回目、

二回目、三回目が更新された)、被疑薬詳細(製品が再コードされた、開始時

間、終了時間、ロット番号、 使用期限、投与量、単位、投与説明、解剖学

的部位が更新された)、事象詳細(事象「失神」の発現時間、受けた処置、診

療所受診が更新された)。 

 

 

 

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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21740 

四肢静脈血栓症; 

 

好酸球増加症候

群; 

 

心室血栓症; 

 

末梢冷感; 

 

浮腫; 

 

深部静脈血栓症; 

 

熱感; 

 

皮膚変色; 

 

精神症状; 

 

精神的機能障害; 

 

紅斑; 

 

脳梗塞; 

 

脳血管発作; 

 

血小板減少症を

伴う血栓症; 

 

血栓症; 

 

頭痛 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。受付番号：v2210002576（PMDA）。 

 

  

 

2022/09/24、63 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2, 

BNT162b2 オミクロン株 BA.1（コミナティ RTU 筋注 2 価：起源株／オミクロ

ン株 BA.1 用、4 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、63

歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「患者は、コロナウイルス感染の病歴があった」、開始日：2022/07/22（継

続中か不明）、注釈：2022/07/24 とも報告された。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目；製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目；製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目；製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

頭痛（入院）、2022/10/03 発現、転帰「回復したが後遺症あり」； 

 

心室血栓症（入院、医学的に重要）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが

後遺症あり」、「心室内血栓/左心室内血栓」と記載された； 

 

深部静脈血栓症（入院、医学的に重要）、2022/10/07 発現、転帰「回復し

たが後遺症あり」； 

 

精神的機能障害（入院、医学的に重要）、2022/10/07 発現、転帰「回復し

たが後遺症あり」、「高次脳機能障害」と記載された； 

 

紅斑（入院）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、「四肢
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の発赤」と記載された； 

 

四肢静脈血栓症（入院）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが後遺症あ

り」、「下肢静脈血栓」と記載された； 

 

精神症状（入院）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」； 

 

脳血管発作（入院、医学的に重要）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが

後遺症あり」、「脳卒中」と記載された； 

 

血小板減少症を伴う血栓症（入院、医学的に重要）、2022/10/07 発現、転

帰「回復したが後遺症あり」、「ワクチン後ＴＴＳ疑う」と記載された； 

 

末梢冷感（入院）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、

「下肢の冷感」と記載された； 

 

皮膚変色（入院）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、

「変色」と記載された； 

 

熱感（入院）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、「熱

感」と記載された； 

 

好酸球増加症候群（入院、医学的に重要）、2022/10/07 発現、転帰「回復

したが後遺症あり」、「hypereosinophilic syndrome/好酸球著増」と記載

された； 

 

血栓症（入院、医学的に重要）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが後遺

症あり」、「下肢の血栓/血栓症」と記載された； 

 

脳梗塞（入院、医学的に重要）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが後遺

症あり」、「多発脳梗塞」と記載された； 

 

浮腫（入院）、2022/10/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、「圧痕

を残す浮腫」と記載された。 

 

患者は、血小板減少症を伴う血栓症、心室血栓症、脳梗塞、血栓症、好酸球

増加症候群、脳血管発作、深部静脈血栓症、精神的機能障害、頭痛、末梢冷

感、四肢静脈血栓症、精神症状、紅斑、皮膚変色、熱感、浮腫のために入院

した（開始日：2022/10/07、退院日：2022/10/25、入院期間：19 日）。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 
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活性化部分トロンボプラスチン時間：（2022/10/07）28.4 秒；抗血小板第

４因子抗体検査：（2022/10/07）陰性、注釈：ＥＬＩＳＡ法；血中フィブリ

ノゲン：（2022/10/07）259mg/dl；胸部Ｘ線：（2022/10/07）血栓/塞栓症

の所見：なし；コンピュータ断層撮影：（2022/10/07）心室内血栓、下肢、

注釈：静脈血栓；撮影部位：頭部、頸部、胸部、腹部、下肢；血栓/塞栓症

の所見：あり（詳細：心室内血栓、下肢静脈血栓）；好酸球百分率：

（2022/10/07）47%、注釈：著増；フィブリンＤダイマー：（2022/10/07）

3.4ug/ml；フィブリン分解産物：（2022/10/07）6.6ug/ml；全血球数：

（2022/10/07）スメアでの凝集所見なし；ヘマトクリット：（2022/10/07）

37.0%；ヘモグロビン：（2022/10/07）12.4g/dl；磁気共鳴画像：

（2022/10/07）多発脳梗塞、注釈：造影：あり、撮影部位：頭部；血栓/塞

栓症の所見：あり；血小板数：（2022/10/07）15.8、注釈：x 10^4/uL；プ

ロトロンビン時間：（2022/10/07）12.5 秒；プロトロンビン時間比：

（2022/10/07）1.05；赤血球数：（2022/10/07）407、注釈：x 10^4/uL；ト

ロポニンＩ：（2022/10/07）9726.3；超音波検査：（2022/10/07）左心室内

血栓あり、注釈：撮影部位：心臓；血栓/塞栓症の所見：あり（詳細：左心

室内血栓あり）；白血球数：（2022/10/07）17000、注釈：/uL。 

 

  

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請さ

れ、入手した際に提出される。 

 

 

 

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。患者イニシ

ャルを修正するため：不明をプライバシーに更新した。 
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21742 心筋炎   

これは、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。規制番号：v2210002895（PMDA）。 

 

2022/10/25 18:00、13 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2（BNT162b2 Omi ba.1（コミナティ RTU BA.1）、3回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：GD9136、使用期限：2023/04/30、13 歳時、筋

肉内、左腕）を接種した。 

 

関連した病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）、被疑ワクチンの初

回接種日前の 4 週間以内のその他のワクチン接種、事象発現前の 2 週間以内

に投与した併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、筋注（12 歳以上用）（1 価：起源株）; ロット番号：

FF9944、使用期限：2022/02/28）、投与日：2021/09/18、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、筋注（12 歳以上用）（1 価：起源株）;）、ロット番

号：FH3023、使用期限：2022/03/31）、投与日：2021/10/09、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/26 14:00 発現、心筋炎（入院）、転帰「回復」（2022/11/04）。 

 

患者は心筋炎のため入院した（開始日：2022/10/29、退院日：2022/11/04、

入院期間：7 日）。 

 

事象「心筋炎」は、診療所受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2022/10/28）1581IU/l、注記：上昇あ

り;血中クレアチンホスホキナーゼ MB：（2022/10/28）179IU/l、注記：上

昇あり;血クレアチンホスホキナーゼ MB：（2022/10/28）144 ng/ml;血液検

査：（2022/10）心筋炎の診断;体温：（2022/10/25）摂氏 36.5、注記：ワ

クチン接種前;胸部 X 線：（2022/10）心筋炎の診断;（2022/10/28）異常な

し;Ｃ-反応性蛋白：（2022/10/28）1.72mg/dl、注記：上昇あり;心エコー

図：（2022/10）心筋炎の診断;（2022/10/28）異常所見なし;心電図：
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（2022/10）心筋炎の診断;（2022/10/28）異常所見、注記：ST 上昇又は陰

性 T 波。Ｉ、II、aVL、V3-6、ST 上昇あり;身体的診察：（2022/10）心筋炎

の診断;トロポニン I：（2022/10/28）24.036ng/ml、注記：上昇あり。 

 

心筋炎の結果として、治療的な処置がとられた。  

 

 

 

臨床経過：患者は、13 歳と 8ヵ月であった（ワクチン接種の年齢）。 

 

患者の家族歴は、特記事項ないと報告された。 

 

ワクチン予診票での留意点（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）はなかった。  

 

事象の発現日と時間は 2022/10/26 14:00（ワクチン接種の 1 日後）であっ

た。 

 

事象の症状名は心筋炎として報告された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

新型コロナウイルスワクチン接種 20 時間後から胸痛があり、断続的に増強

して発熱を伴い、接種 3 日後に医療機関を受診した。診察、心電図、胸部レ

ントゲン、心臓エコー、血液検査の結果、心筋炎と診断した。症状は胸痛と

発熱のみで、全身状態やバイタルサインは良好に保たれていた。補液以外の

治療を行わず、入院での経過観察で自覚症状、理学所見ともに改善傾向とな

った。 

 

患者は 10/28 から 11/04 まで入院を要した。 

 

2022/11/02（ワクチン接種の 8 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

心筋炎調査票の情報は以下の通り： 

 

病理組織の検査は未実施で、心筋組織の炎症所見はなかった（報告のとお

り）。 

 

臨床症状/所見は 2022/10/26 の急性発症の胸痛又は胸部圧迫感を含んだ。 

 

トロポニンＴを含む血液検査は実施しなかった。 
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2022/10/28、トロポニンＩを検査し、結果は上昇あり、24.036ng/ml であっ

た。 

 

2022/10/28、CK を検査し、結果は上昇あり、1581u/L であった。 

 

2022/10/28、CK-MB を検査し、結果は上昇あり、179u/L であった。 

 

2022/10/28、CRP を検査し、結果は上昇あり、1.72mg/dL であった。 

 

高感度 CRP、ESR(1 時間値）、Dーダイマーとその他の血液検査は実施しなか

った。 

 

心臓 MRI 検査は実施しなくて、造影なかった（報告のとおり）。 

 

直近の冠動脈検査は実施しなかった。 

 

2022/10/28 の心臓超音波検査の結果は、異常所見なかった。 

 

その他の画像検査は実施しなかった。 

 

2022/10/28 の心電図検査（心臓エコー）を実施し、結果は異常所見あり、

ST 上昇又は陰性 T 波; I, II, aVL, V3-6, ST 上昇ありであった。 

 

臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されている。 

 

 

 

2022/11/04、事象心筋炎の転帰は、処置なしで回復であった（報告のとお

り）。 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）（2022/10/28 から 11/04 まで

入院）と分類し、現在ウイルス検査結果待ちであるため、事象と被疑薬との

因果関係を評価不能と評価し、事象は診療所受診の結果となったと述べた。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は特別疑わしいような症状はないが、ほかの

何かしらのウイルス感染症が関与している可能性は否定できないと報告され

た。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：新型コロナウイルスワクチン接種と

の関連は否定できない軽症の心筋炎として報告された。 

 

ワクチン接種直後の心筋炎であり、因果関係の可能性が除外できない。患者
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の血液、便、咽頭ぬぐい液からウィルス分離検査を提出し、結果を待ってい

る。原因となったほかのウイルスが検出される可能性はある。 

 

心不全、または駆出率低値歴、基礎疾患としての自己免疫疾患、心血管疾患

歴、肥満、精力的な身体活動はなかった。 

 

報告された心筋炎は劇症型ではなかった。   

 

 

 

追加情報（2022/11/21）： 

 

本報告は連絡可能な同医師からの追跡調査への回答の自発追加報告である。  

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

ワクチン接種歴;病歴併用薬なし;被疑ワクチンの投与部位と経路;検査値追

加;副反応データ（転帰、停止日、入院期間）、臨床経過詳細。 
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21744 

ワクチンの互換; 

 

微小血管症; 

 

炎症; 

 

第６脳神経麻痺 

うつ病; 

 

不眠症; 

 

半月板損傷; 

 

捻除; 

 

整形外科的処置; 

 

消化器新生物; 

 

胃切除 

本症例は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v2210002896。 

 

  

 

2022/09/27、70 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株

BA.1））（ロット番号：GD9568、有効期限：2023/04/30、単回量）の 4 回目

（追加免疫）を受けた（70 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「半月板損傷」、開始日：2002/12

（継続中か不明）、注記：部分切除術、整形外科;「部分切除術」（継続中

か不明）;「整形外科」（継続中か不明）;「胃消化管間質腫瘍」、開始日：

2019/04（継続中か不明）、注記：腹腔鏡下胃部分切除術、外科;「腹腔鏡下

胃部分切除術」（継続中か不明）;「うつ」（継続中か不明）;「不眠症」

（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：ミルタザピン、うつ病、不眠症のため;スボレキサ

ント、うつ病、不眠症のため;エスゾピクロン、うつ病、不眠症のため。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目;ロット番号：

EX3617、有効期限 2021/08/31、投与日付：2021/05/12、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため）;コミナティ（2回目;ロット番号：EX3617、有効期限

2021/08/31、投与日付：2021/06/02、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（モデルナ日本株式会社、ロット番号：000126A、投

与日付：2022/04/11、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された：ワクチンの互換（入院、医学的に重要）、発現日

2022/09/27、転帰「不明」、を「3 回目モデルナワクチン、4 回目コミナテ

ィ RTU ワクチン」と記述された;第６脳神経麻痺（入院、医学的に重要）、

発現日 2022/10/16、転帰「軽快」、「外転神経麻痺」と記載された;炎症

（入院）、微小血管症（入院）、発現日 2022/10/16、すべては転帰「軽

快」、「微小血管障害または何らかの炎症を考えた」と記述された。患者

は、ワクチンの互換、第６脳神経麻痺、炎症、微小血管症（開始日：

2022/10/21、退院日：2022/10/26、入院期間：6 日間）のために入院した。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：ACE 15.8 

U/L;CCP(-);ANA(-);(-);(-);(-);(-);(-);CL(-);葉酸 9.8 ng/ml;血糖：異

常なし;IgA 188 mg/dl ;IgE 99 IU/ml ;IgG 1146 mg/dl ;IgM 81 mg/dl;乳

酸 7.2 mg/dl;ピルビン酸：0.6 mg/dl;TSH：3.74uIU/ml;凝固：異常な

し;CH50 42.6 U/ml;ds-DNA(-);血算：異常なし;AchR(-);(-);IgG4: 74.0 

mg/dl;(-);(-);(-);sIL-2R 243 U/ml;(-);(-);生化学：異常なし; 頭部磁気

1194



共鳴画像:有意な狭窄、動脈瘤なし;脳室脳溝正常大、急性期病巣、注記：腫

瘍なし;神経伝導検査：漸減·漸増現象なし、注記：両副神経,顔面神経

に;FT4 1.06 ng/dl;VitB1 46.0 ng/ml;VitB12 436pq/ml. 

 

  

 

治療的な処置は、第６脳神経麻痺、炎症、微小血管症の結果としてとられ

た。 

 

臨床経過：患者は、70 歳 8 ヵ月（ワクチン接種時年齢）であった。 

 

患者の家族歴は以下を含んだ：父：肺腫瘍、母：胆管腫瘍。 

 

事象発生日時は 2022/10/16（4 回目のワクチン接種の 19 日後）であった。 

 

事象名は、外転神経麻痺として報告された。 

 

事象の臨床経過は以下の通り：「主な神経学的所見」意識清明;失語/失行/

失認(-),瞳孔正円同大,対光反射(+/+),左眼球外転障害,左方向から正面視に

複視,眼振(-),構音·嚥下障害(-),筋力正常,小脑性運動失調(-),表在覚·深部

覚正常,上肢深部腱反射左右差(-),右下肢深部腱反射減弱,病的反射(-/-),立

位步行正常。 

 

患者は炎症性機序に対して,メチルプレドニゾロン大量静注療法を希望した,

高血糖など短期的な有害事象なかった,治療後,徐々に顔を傾ける必要がなく

なって自覚症状が改善した(up to date). 5 日投与後には神経学的診察に外

転神経麻痺ははっきりしなかった。 

 

2022/10/26（ワクチン接種の 29 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2022/10/21 から 2022/10/26 まで入院）と分類し

て、ワクチンと事象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、斜視ははっきりしなかったが左側に顔を

向ける方が楽で神経学的診察に左外転神経麻庫の他の随伴症状がなかった。

外傷歴がなく微小血管障害または何らかの炎症を考えた。多くは数ヶ月で自

然軽快すると期待した(CurrNeurol Neurosci Rep, 2016;16:69)。 

 

報告者は以下の通りにコメントした：コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワク

チン接種との関連も疑った。心血管障害の危険因子を持たず、コロナウイル

ス修飾ウリジン RNA ワクチン接種後に外転神経麻痺を発症した若い患者では

何らかの炎症性機序が考察された(J AAPOS, 2021;25:302)。 コロナウイル
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ス感染後に発症した患者では経過観察で改善なく神経変性が進行した(J 

AAPOS. 2020;24:216)。患者は炎症性機序に対して、メチルプレドニゾロン

大量静注療法を希望した。高血糖など短期的な有害事象なかった。治療後、

徐々に顔を傾ける必要がなくなって自覚症状が改善した(up to date)。 5

日投与後には神経学的診察に外転神経麻痺ははっきりしなかった。その他、

内側縦束症候群や顔面神経麻痺、運動失調など他の脳幹症候なく、頭痛や嘔

気嘔吐や動眼滑車神経麻痺もなく、クモ膜下腔·錐体尖·海綿静脈洞の炎症、

腫瘍などなかった。外転神経を圧迫する動脈瘤もなかった。重症筋無力症を

示唆する所見もなかった。報告者は、コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワク

チン接種との関連を PMDA に報告した。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出されてい

る：[神経伝導検査が「滴定現象なし」から「漸減·漸増現象なし」に更新さ

れた]。 
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21745 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

頭痛; 

 

Ｃ－反応性蛋白

増加 

  

本報告は提携会社と製品情報センター経由で連絡可能な報告者（医師と薬剤

師）から受け取られる自発報告である（プログラム ID：169431)。 

 

 

 

2022/11/02、69 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.1（（コミナティＲＴＵ BA.1）、5 回目（追加免疫）、単

回量、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目; 製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目; 製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目; 製

造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワク

チン（4 回目; 製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

下痢（非重篤）、2022/11/02 発現、転帰「不明」; 

 

頭痛（非重篤）; 2022/11/02 発現、転帰「不明」; 

 

発熱（非重篤）、2022/11/02 発現、転帰「不明」； 

 

Ｃ－反応性蛋白増加（医学的に重要）、2022/11/05 発現、転帰「不明」、

「Ｃ－反応性蛋白（CRP）値 11.05」と記載された； 

 

白血球数増加（医学的に重要）、2022/11/05 発現、転帰「不明」、「白血

球数 13100」と記載された； 

 

倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「その後体のだるさとか下痢、発熱の症

状があった」と記載された。 

 

事象「Ｃ－反応性蛋白（crp）値 11.05」、「白血球数 13100」、「発熱」、

「頭痛」と「下痢」は、診療所への受診を必要とした。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

Ｃ－反応性蛋白：（2022/11/05）11.05/11、メモ：血液検査; 
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白血球数：（2022/11/05）13100/13,000s、メモ：血液検査。 

 

発熱、頭痛、下痢の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過：2022/11/05 に再来院した。ワクチン接種後から頭痛、発熱があ

った。下痢症状の訴えがあった。医院にて整腸剤とロペミンを処方された。

同日血液検査を行い、検査結果Ｃ－反応性蛋白（CRP） 値 11.05、白血球数

13100。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と BNT162B2 との因果関係は評

価不能と評価した。 

 

報告者は以下のワクチン接種後の事象がワクチン接種以外の可能性と患者対

応を急ぐ必要があるかどうかを知りたがっていた。 

 

患者は 69 歳男性で、接種日 2022/11/02 接種後から頭痛、発熱、下痢症状

の訴えあり。2022/11/05 に再来院した。患者は仕事があるとのこと、医院

にて整腸剤とロペミンを処方された。血液検査を実施して、検査結果Ｃ－反

応性蛋白（CRP）は 11.05、白血球数は 13100。69 歳の男性は、2022/11/02

に 5 回目、2 価ワクチンの BA.1 を接種した。その後体のだるさとか下痢、

発熱の症状があって、多分ワクチンのためだろうと考えられた。 

 

CRP と白血球の結果が 2022/11/05 に来られた。血液検査を実施して、白血

球は 13,000s であった、CRP は 11 であった。（報告とおり）。報告者は、

特定値をはっきり覚えられなかった。数値が高めに出る。採血は 3 日目に実

行された。患者の妻は同じ日にワクチンを接種したが、全く何も発生しなか

った。患者（夫）だけはそのような事象を発現した。彼らは食べているもの

はほとんど一緒であった。食事によるものは考えにくい。報告者は、それが

コミナティによるかもしれないと仮定していた。今日患者の妻は下痢止めを

取りに来られた。その時は血液の結果まだ出ていなかった。結果は、その後

分かった。患者は 2022/11/05 に再来院した。患者は、医院にて整腸剤とロ

ペミンを処方された。 

 

 

 

BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.1 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請さ

れており、入手次第提出する。 

 

 

 

被疑製品は東邦薬品と契約している。 
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倦怠感; 

 

悪寒; 

 

歩行障害; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

起立障害; 

 

運動障害 

アトピー性皮膚炎; 

 

喘息 

本報告は、契約業者および規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号: v2210002785。 

 

  

 

2022/11/05 21:00、15 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 オミクロン株 BA.1 （コミナティＲＴＵ（BA.1）、4 回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30、筋肉内、左上

腕、15 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アトピー性皮膚炎」、開始日：2009（継続中）;「気管支喘息」、開始

日：2007（継続中）。 

 

患者の家族歴は以下を含んだ ： 

 

「喘息」（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

2022/10/22、インフルエンザワクチン（皮下）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/08/07、コミナティ（投与 1 回目、予防接種時刻：15:00、ロ

ット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、接種の解剖学的部位：左上腕三

角筋、投与経路：筋肉内、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

接種日：2021/08/30、コミナティ（投与 2 回目、予防接種時刻：12:00、ロ

ット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、接種の解剖学的部位：左上腕三

角筋、投与経路：筋肉内、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

接種日：2022/04/12、コミナティ（投与 3 回目、予防接種時刻：12:00、ロ

ット番号：FP8795、使用期限：2022/07/31、接種の解剖学的部位：左上腕三

角筋、投与経路：筋肉内、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された: 

 

2022/11/06 発現、筋力低下（入院）、転帰「軽快」、「両下肢、上肢筋力
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低下」と記載された; 

 

2022/11/06 発現、運動障害（入院）、転帰「不明」、「体が動かしにく

い」と記述された; 

 

2022/11/06 14:00 発現、悪寒（入院）、転帰「不明」; 

 

2022/11/06 14:00 発現、倦怠感（入院）、転帰「不明」; 

 

2022/11/06 14:00 発現、発熱（入院）、転帰「軽快」; 

 

2022/11/07 発現、起立障害（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「立

てない」と記述された; 

 

2022/11/07 発現、歩行障害（入院）、転帰「不明」、「起床するも立てな

い、歩けない」と記述された。 

 

起立障害、悪寒、倦怠感、発熱、運動障害、歩行障害、筋力低下により、患

者は入院が必要となった。（開始日:2022/11/08、退院日：2022/11/23、入

院期間：16 日） 

 

事象「立てない」、「悪寒」、「倦怠感」、「発熱」、「体が動かしにく

い」、「起床するも立てない、歩けない」、「両下肢、上肢筋力低下」によ

り、患者は受診が必要となった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

2022/11/05、体温: 摂氏 36.5 度、注:ワクチン接種前;筋電図：

（2022/11/08）正常;頭部磁気共鳴画像：（2022/11/08）正常;脊髄磁気共鳴

画像：（2022/11/08）正常;神経伝導検査：（2022/11/08）正常;関節超音波

検査：（2022/11/08）正常。 

 

筋力低下に対して治療的な処置がとられたか不明であった。 

 

  

 

臨床経過: 

 

2022/11/06、患者は立てなくなった。 

 

日付不明、患者は入院となった。 
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事象の転帰は報告されなかった。 

 

2022/11/22 追加情報、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

家族歴には喘息があった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ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、発育情報等）によると患者の病歴で喘

息とアトピー性皮膚炎が報告された。 

 

  

 

2022/11/05 21:00、コミナティ 2 価 BA.1 用（ファイザー、4 回目、ロット

番号: GD9568、有効期限:2023/04/30）を接種した。 

 

事象の発現時間は 2022/11/06 14:00（ワクチン接種 1 日後）と報告され

た。 

 

2022/11/08（ワクチン接種 3日後）、患者は入院となり、いまだ入院中であ

る。 

 

転帰の日付は 2022/11 と報告された、転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通り: 

 

2022/11/05（ワクチン接種日）、新型コロナワクチンを接種した。 

 

2022/11/06（ワクチン接種 1日後）14:00 頃より、悪寒、倦怠感、発熱が発

現。 

 

2022/11/06（ワクチン接種 1日後）夜、トイレに行くことでさえ、体が動か

しにくかった。 

 

2022/11/07（ワクチン接種 2日後）朝、起床した際、患者は立てず、歩けな

かった。両下肢および上肢の筋力低下があった。発熱は夕方に解熱した。 

 

2022/11/08（ワクチン接種 3日後）、解熱後も症状は消失せず、そのため患

者は脳神経内科への受診が必要となり、入院となった。 

 

2022/11/30 の追加情報、接種後、発熱時より症状が出はじめており、ワク

チンと症状との因果関係は明らかであると思われた。入院中、治療薬はな

く、リハビリテーションのみ実施（報告のとおり）。 
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報告医師は事象を重篤（2022/11/08 から入院）と分類し、被疑薬と事象の

因果関係を関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなか

った。 

 

  

 

被疑薬は、アルフレッサ株式会社との合意下である。 

 

  

 

追加情報(2022/11/22): 

 

本報告は、連絡可能な同医師から医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で入手

した自発追加報告である。PMDA 受付番号: v221002785。 

 

更新された情報: 

 

報告者の情報を更新した。ワクチン接種時の年齢を追加した。関連する病歴

（家族歴）およびワクチン接種歴を更新した。検査データを追加した。新し

い事象に発熱、悪寒、倦怠感、運動障害、歩行障害、筋力低下を追加した。

起立障害の発現を更新した。 

 

 

 

追加情報（2022/11/30）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可能な同医師か

らの自発追加報告である。 

 

新たな情報は以下を含んだ： 

 

関連する病歴の追加、発現日の追加、継続中にチェック;ワクチン接種歴の

報告に従ったコード化の更新、注記の更新; 臨床検査と結果の追加、患者の

投与経路と解剖学的部位の追加;製品タブで併用薬としてインフルエンザワ

クチンを追加、新たな事象（両下肢、上肢筋力低下）、事象発現日の更新、

事象転帰更新、受けた治療にチェック;すべての事象に退院日の追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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被疑薬は、アルフレッサ株式会社との合意下である。 
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21747 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報

告である。規制当局番号：v2210002628（PMDA）。 

 

  

 

2022/10/29、12 歳の男性患者は、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1 (コミナテ

ィＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.1）)、3 回目（追加免

疫）、単回量（ロット番号：GD9568、有効期限：2023/04/30）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下の通り 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/30 発現、心筋炎（入院、医学的に重要）、転帰：「回復

（2022/11/04）」; 

 

2022/10/30 発現、胸痛（入院）、転帰「回復」; 

 

2022/10/30 発現、発熱（非重篤）、転帰「不明」、「摂氏 38-39 度の発

熱」と記載された。 

 

患者は、心筋炎および胸痛のために入院した（入院開始日：2022/10/31、退

院日：2022/11/04、入院期間：5 日）。 

 

事象「胸痛」の結果、医師診療所来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と手順を実施した： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2022/11/01）989IU/l、注記：上昇。単

位：U/L; 

 

血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ：（2022/11/01）130.2IU/l、注記：上

昇。単位：U/L; 
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体温：（2022/10/30）、摂氏 38-39 度、注記：朝; 

 

胸部Ｘp：（2022/10/31）異常所見なし; 

 

Ｃ－反応性蛋白：（2022/10/31）4.14mg/dl、注記：上昇; 

 

心電図：（2022/10/31）ＳＴ上昇または陰性Ｔ波; 

 

トロポニンＩ：（2022/10/30）15.542ng/ml、注記：上昇; 

 

超音波検査：（2022/11/01）異常所見なし、注記：左室駆出率 56%。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者はワクチン接種時 12 歳 3カ月男児であった。 

 

2022/10/30 午後、患者は心筋炎を発現した。 

 

2022/10/31、患者は入院し、2022/11/04 に退院した。 

 

2022/11/04、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/10/29、患者はコロナウイルスワクチンの３回目接種を受けた。 

 

2022/10/30 朝から摂氏 38-39 度の発熱があった。夜に 30 分程度の胸痛を自

覚した。 

 

2022/10/31、朝 30 分、夕方 1時間の胸痛が出現したため、報告病院を受診

した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2022/10/31 から 2022/11/04 の入院）と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

本報告は、心筋炎の基準を満たす。 
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心筋炎調査票。 

 

病理組織学的検査は実施されなかった。 

 

臨床症状/所見は、2022/10/30 に急性発症の胸痛または胸部圧迫感であっ

た。 

 

臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されている。 

 

  

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出される。：

経過欄における臨床経過を更新した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 
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21748 

そう痒症; 

 

傾眠; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧低下; 

 

過敏症 

  

これは、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。規制番号：v2210002470（PMDA）。 

 

  

 

2022/10/14 14:35、55 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1）、ロット番号：

GD9568、有効期限：2023/04/30、投与 4（追加免疫）、単回量、55 歳時）を

接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ：セファメジン、反応：「アレルギー（蕁麻疹だ

け）」、注記：40 歳頃。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回、製造企業不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造企業不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造企業不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため。 

 

以下の情報は報告された： 

 

発現日 2022/10/14 のそう痒症（非重篤）、転帰「軽快」、「首の後ろと左

前腕に膨隆疹がみられ、痒みあり」と記載; 

 

発現日 2022/10/14 の傾眠（非重篤）、転帰「不明」、「眠気があり」と記

載; 

 

発現日 2022/10/14 14:45 の血圧低下（非重篤）、転帰「軽快」; 

 

発現日 2022/10/14 14:50 の蕁麻疹（医学的に重要）、転帰「回復」、「後

頸部左前腕にじんましん/膨隆疹」と記載; 

 

発現日 2022/10/14 14:50 の過敏症（非重篤）、転帰「不明」、「アレルギ

ー」と記載した。 
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事象「後頸部左前腕にじんましん/膨隆疹」は、診療所来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を実施した： 

 

血圧測定：（2022/10/14）118/70 である;（2022/10/14）91/61 である;

（2022/10/14）100 台;（2022/10/14）90 台、注記：やや低め; 

 

体温：（2022/10/14）36.4 度、注記：ワクチン接種前; 

 

酸素飽和度：（2022/10/14）、低下もない。 

 

治療的な処置は、蕁麻疹、血圧低下、そう痒症、過敏症の結果としてとられ

た。 

 

臨床経過： 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン接種も受け

なかった。 

 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬を受けたか不明であった。 

 

患者の病歴は不明であった。 

 

関連する他の検査を受けなかった。 

 

有害事象発現日付は 2022/10/14 14:45（ワクチン接種日）と報告された。 

 

2022/10/14（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

後頸部左前腕にじんましんが発現した。118/70 から、15 分頃で 91/61 まで

血圧低下がみられた。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あり

と評価した。 

 

セファメジン投与で、じんましんが出たエピソードがあった。報告者は、患

者にワクチン接種の 30 分後休んでみたいだ。ワクチン接種の 15 分後、本人

から「アレルギー出ました」と申し出があり、すぐに診察室のベッドに臥床

してもらった。首の後ろと左前腕に膨隆疹がみられ、痒みがあった。血圧は

100 台であった。呼吸症状などはなく、SpO2 低下もなかった。生食でルート

確保し、ポララミン 5mg 静脈施行した。痒みは徐々に軽快した。血圧はその

後 90 台とやや低めで、アドレナリン投与し救急搬送するか悩みましたが、
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血圧は 90 台から下がることなく、その他の症状出現はなかったため、アナ

フィラキシーとは判断せずに、生食の点滴のみで様子をみました。生食トー

タル 500ml 投与した。眠気があり、90 分程休んだ。セレスタミン処方し、

帰宅した。呼吸器症状が現れるならば何かと救急車について心配したとき、

報告者はクリニックに電話をするように患者に言った。報告者は、その後患

者から電話を受け取らなかった。 

 

2022/10/14 14：50、蕁麻疹を発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。ワクチンによる因果関係は関連がある

であった。 

 

追加情報（2022/10/20）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/11/08）:これは、フォローアップレターに回答する同医師

から入手した自発追加報告である。更新された情報：報告者の情報;臨床検

査値;事象「そう痒」、「眠気」、「アレルギー」が追加された;事象「蕁麻

疹」の事象名、転帰と発現時間を更新され、「医師来院」は事象「蕁麻疹」

のためにチェックされ、事象の処置にチェックされた。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から

入手した自発報告である。Program ID: (169431)。報告者は親である。 

 

 

 

39 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 オミクロン

株 BA.1（コミナティ RTU 筋注（2 価：起源株/オミクロン株 BA.1）、バッチ

/ロット番号：不明、単回量）の 3 回目（追加免疫）と； 

 

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（バッチ/ロット番

号：不明、単回量）と 2 回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）の接種

を受けた。 

 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19 の疑い

（医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」（2022/10）、いずれも

「コロナに罹り」と記載された。 
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臨床経過：報告者の 3 回接種済みの 39 歳の娘がコロナに罹り、10 月には回

復し、咳だけが残っている。 

 

重篤性、因果関係評価は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号の情報は入手不可

能。これ以上の追加情報は期待できない。 
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ワクチンの互換; 

 

倦怠感; 

 

単麻痺; 

 

感覚鈍麻; 

 

異常感; 

 

疼痛 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入

手した自発報告である。プログラム ID：169431。報告者は患者である。  

 

2022/11/04、男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2

（BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1）、5 回目（追加免疫）、単回

量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（初回、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（3 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

モデルナワクチン（4 回目）ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報は報告された： 

 

発現日 2022/11/04 のワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「4

回目はモデルナのワクチンを打った。」と記載; 

 

発現日全て 2022/11 の疼痛（非重篤）、倦怠感（非重篤）、異常感（非重

篤）、転帰「不明」、「歩くと違和感といった、どう表現したらよいか分か

らない痛みや怠さがある。」と記載; 

 

発現日 2022/11 の単麻痺（医学的に重要）、転帰「不明」、「歩き出すと右

足が麻痺する様な、痺れる様な感じがする。」と記載; 

 

発現日 2022/11 の感覚鈍麻（非重篤）、転帰「不明」、「歩き出すと右足が

麻痺する様な、痺れる様な感じがする。/今でも痺れている。」と記載し
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た。 

 

臨床情報：「ワクチン接種が原因か分からない」と報告された。5 回目接種

の 2 日後ぐらいから、歩き出すと右足が麻痺する様な、痺れる様な感じがし

た。歩くと違和感といって、どう表現したらよいか分からない痛みや怠さが

あった。今でも痺れていた。箇所は関節からふくらはぎの辺りで、太もも少

しあるが、ふくらはぎ辺りがメインであった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ら

れない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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テタニー; 

 

不安; 

 

冷汗; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

痙攣発作; 

 

蒼白; 

 

起立障害; 

 

転倒; 

 

過換気 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v2210002622。 

 

 

 

2022/10/26 11:35、22 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために 3 回目（追加

免疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（BA.1 用コミナティ RTU、0.3ml 単

回量、ロット番号：GD9135、使用期限：2023/04/30）を接種した（22 歳

時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

患者の家族歴に特記事項はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ

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、発育状況な

ど）。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、投与日：2022/09/07、COVID-19 免疫のた

め; 

 

コミナティ（2 回目、単回量）、投与日：2022/09/28、COVID-19 免疫のた

め。 

 

報告された新型コロナワクチン接種の予診票の情報は次のとおり： 
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現在何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていない。 

 

最近 1 ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしていない。 

 

今日、体に具合が悪いところがなかった。 

 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがなかった。 

 

薬や食品などで、重いアレルギー反応（アナフィラキシーなど）を起こした

ことがなかった。 

 

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かった。 

 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はなく、授乳中

でなかった。 

 

2 週間以内に予防接種を受けていなかった。 

 

医師は、今日の接種は可能と記入した。 

 

患者は接種を希望した。 

 

 

 

2022/10/26、患者は BA.1 用コミナティ RTU（0.3ml）を接種することができ

た。 

 

2022/10/26 11:35、患者はワクチンを接種した。 

 

2022/10/26 11:50（午前）、有害事象が発現した。 

 

本報告は、血管迷走神経反射の基準に該当する。 

 

事象の経過は、以下のとおりであった： 

 

ワクチン接種後に失神が発現した。BP は安定し他の随伴症状がないため血

管迷走神経反射と判断され経過観察となった。 

 

経過で一時的に血圧（BP）80 となるも、グラスゴー昏睡尺度（GCS）は

E4V5M6 であった。バイタルサインは安定していたが不安感のため過呼吸発

作へ移行した。テタニーや足のけいれん様症状が出現した。 
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鎮静目的にジアゼパムが投与された。 

 

帰宅困難であると考えられ、救急要請された。 

 

患者にけいれん出現歴やてんかん歴はなく、過呼吸発作を起こしたことはな

かった。 

 

 

 

10 月 26 日 11:52 の救護室対応経過記録票。 

 

発生時間は 11:52、対応完了時間は 12:44 であった。 

 

発生時状況：ワクチン接種後に患者が帰宅しようとして、会場を出てすぐに

倒れてしまった。声かけに反応はあった。 

 

バイタルサイン：血圧は 135/98、12:12 の血圧は 80/66 であった。SpO2 は

99%、12:12 の SpO2 は 99%であった。脈拍は 75 であった。 

 

ワクチン接種後の気分不快はなかった。 

 

経過観察 15 分終了し、会場外へ出た所で意識が遠のく感じがした。足から

から崩れるようにしゃがみこむ途中で意識消失した（11:52）。顔面、四肢

末梢は血色不良で、冷汗があった（11:52）。会話は可能であった。 

 

ストレッチャーで救護室へ移動した。体動可であったが、立位不可であっ

た。全介助で移動した。 

 

12:10、シバリングが出現した。 

 

12:15、ホリゾン（10mg）0.5A が筋肉内投与された。BP118/92、脈拍（P）

95 であった。シバリングは止まらなかった。 

 

医師の判断にて救急車が要請された。 

 

12:35 に、数値は 143/83、P95 であった。 

 

終始、会話は可能であった。嘔気があった。 

 

12:44、救急隊が到着した。 
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担当医師記録欄： 

 

11:50 頃に問診した。GCS は E4V5M6 であった。BP140 程度であり、Vital は

安定していた。 

 

喘鳴や腹部症状、皮疹はないため、アナフィラキシーとは判断せず迷走神経

反射と診断された。 

 

経過で BP80 とシバリングを認めたため再度 Vital を確認し、BP140 程度で

あった。 

 

不安感が強く症状が改善しなかったため、ホリゾン 0.5A が投与された。 

 

帰宅が難しいと判断され、救急要請された。 

 

薬剤使用状況には、ホリゾン（10mg）0.5A が含まれた。 

 

13:30、プライバシー病院へ救急車が出発した。 

 

 

 

2022/10/27、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 と関連ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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全身性強直性間

代性発作; 

 

嘔吐; 

 

意識レベルの低

下; 

 

熱性痙攣; 

 

発熱 

インフルエンザ; 

 

季節性アレルギー; 

 

小児痙攣 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v2210002631。 

 

 

 

2022/11/05 19:00、12 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（BNT162b2 Omi ba.1（BA.1 のコミナティＲＴＵ筋注）、3 回目

（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、12 歳時）を受けた。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「アレルギー：花粉症」（継続中かは不明）;「インフルエンザ」、開始

日：2022/10/23（継続中かは不明）。 

 

患者の家族歴は以下を含んだ： 

 

「小児期に痙攣」（継続中かは不明）、注記：患者の母。 
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患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

5～11 歳用コミナティ（1 回目、ロット番号：FN5988、使用期限：

2022/10/31）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;5～11 歳用コミナティ（2 回

目、ロット番号：FN5988、使用期限：2022/10/31）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため）。 

 

 

 

患者は、12 歳と６カ月（3 回目接種時年齢）であった。 

 

2022/11/06 17:00（ワクチン接種 1 日後）、患者は熱性発作を経験した。 

 

2022/11/07（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

2022/11/05 19:00 頃（ワクチン接種日）、新型コロナウイルスワクチン３

回目を接種した。今回初めて１２歳以上の量で 1、2 回目より量が多かっ

た。翌日（2022/11/06）（ワクチン接種 1 日後）患者は朝から微熱あるも全

身状態問題なく経過していたが、17:00 頃、寝ている際に全身性の強直間代

性けいれんが出現し、救急要請された。 

 

1 分程度で自然頓挫した（報告のとおり）。病院到着時は、患者の意識清明

（少しぼーっとしている）で血液検査では特記所見なくＣＯＶＩＤ－１９抗

原陰性であった。嘔吐はあったが、けいれんの再燃はなく意識も家族からみ

て普段通りとのことで帰宅の方針とした。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と

した。他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 Omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請さ

れ、入手次第提出される。 
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アナフィラキシ

ー反応; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

喘鳴; 

 

心拍数増加; 

 

気管支狭窄; 

 

舌そう痒症; 

 

高血圧 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発

報告である。受付番号：v2210002630（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/30 14:20、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU 筋注 2 価：起源株/オミクロン株 BA.1

用、ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30、4 回目（追加免疫）、単

回量、46 歳時）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不

明）; 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不

明）; 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不

明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/30 14:25 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転帰

「回復」（2022/10/30）、「アナフィラキシー」と記述された; 

 

2022/10/30 14:25 発現、高血圧（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/10/30）、「血圧：183/107 mmHg/血圧：146/76 mmHg」と記述され

た; 

 

2022/10/30 14:25 発現、気管支狭窄（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/10/30）; 

 

2022/10/30 14:25 発現、咳嗽（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/10/30）; 

 

2022/10/30 14:25 発現、心拍数増加（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/10/30 14:47）、「心拍数：130 回/分」と記述された; 
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2022/10/30 14:25 発現、舌そう痒症（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/10/30）; 

 

2022/10/30 14:25 発現、咽候刺激感（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/10/30 14:47）、すべて「舌/咽頭掻痒感」と記述された; 

 

2022/10/30 14:25 発現、喘鳴（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/10/30）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/10/30）183/107 mmHg、注記：14:25;（2022/10/30）

146/76 mmHg、注記：14:47;体温：（2022/10/30）摂氏 36.0 度、注記：ワ

クチン接種前;心拍数：（2022/10/30）130、注記：単位：回/分 14:25;

（2022/10/30）100、注記：単位：回/分 14:47;酸素飽和度：

（2022/10/30）99%、注記：14:25;（2022/10/30）99%、注記：14:47。 

 

アナフィラキシー反応、咳嗽、喘鳴、気管支狭窄、舌そう痒症、咽候刺激

感、高血圧、心拍数増加の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過詳細： 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ

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、発育状況な

ど）。 

 

2022/10/30 14:25、患者は有害事象を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

接種 5 分経過後に咳嗽、喘鳴、気管支狭窄、舌/咽頭掻痒感が出現した。皮

膚発赤はなかった。 

 

バイタルサインは血圧：183/107 mmHg、心拍数：130 回/分、SpO2：99%であ

った。 

 

患者はメプチンエアを吸入し、咳嗽は低減した。 

 

14:35、アドレナリン 0.1%、0.3 mg を左上腕に筋肉内注射した。 
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14:45、ソルコーテフ 250 mg と塩化ナトリウム 100 mL を点滴で施行した。 

 

14:47、バイタルサインは血圧：146/76 mmHg、心拍数：100 回/分、SpO2：

99%となり掻痒感は軽減した。 

 

15:15、点滴終了後、医師の診察により帰宅可能となった今後ファイザーワ

クチン禁止と診察医師より患者に説明された。 

 

2022/10/30、事象の転帰は処置で回復と報告された。 

 

翌日夕刻に架電し、体調に著変がないことが確認された。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能と評価した。 

 

本報告はアナフィラキシーの基準に合致する。 
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そう痒症; 

 

疾患再発; 

 

眼そう痒症; 

 

眼部腫脹; 

 

血管浮腫 

血管浮腫 

本症例は連絡不可能な報告者（消費者あるいはその他の非医療専門家）から

入手した自発報告である、プログラム ID：169431。報告者は患者である。 

 

  

 

2022/11/11 11:00、女性患者は BNT162B2、BNT162b2 omi ba.1 (コミナティ

RTU 筋注 2 価：起源株/オミクロン株 BA.1 用、バッチ/ロット番号：不明、3

回目（追加免疫）、単回量)を接種した。 

 

患者の関連する既往歴は以下を含んだ： 「血管性浮腫の蕁麻疹はワクチン

1 回目接種前から発症」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のためコミナティ（1 回目、

コミナティの可能性）;COVID-19 免疫のためコミナティ（2回目、コミナテ

ィの可能性）。 
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以下の情報が報告された：血管浮腫（医学的に重要）、2022/11/11 に発

現、転帰「不明」、「目の周りに血管性浮腫の蕁麻疹がでてきた。」と記述

された；疾患再発（医学的に重要）、2022/11/11 に発現、転帰「不明」、

「血管性浮腫の蕁麻疹はワクチン 1 回目接種前から発症/目の周りに血管性

浮腫の蕁麻疹がでてきた。」と記述された；そう痒症（非重篤）、

2022/11/11 に発現、転帰「不明」、「体もかゆい」と記述された；眼部腫

脹（非重篤）、眼そう痒症（非重篤）、いずれも 2022/11/11 に発現、転帰

「不明」、いずれも「目は腫れてかゆい」と記述された。 

 

事象「目の周りに血管性浮腫の蕁麻疹がでてきた。」「血管性浮腫の蕁麻疹

はワクチン 1 回目接種前から発症/目の周りに血管性浮腫の蕁麻疹がでてき

た。」「目は腫れてかゆい」および「体もかゆい」は医師の診療所への訪問

を要した。 

 

  

 

臨床経過：ワクチン接種後の症状。1 時間くらい前から目の周りに血管性浮

腫の蕁麻疹がでてきた。 目は腫れてかゆい。体もかゆい。 患者は医師にも

相談したことはあった。その時は薬を処方されるだけで原因究明にはなって

いなかった。患者にはこの症状がワクチンが原因かはわからなかった。副反

応によるものなのか。 

 

  

 

追加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できな

い。これ以上の情報は期待できない。 
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21754 

ワクチンの互換; 

 

蕁麻疹 

糖尿病 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。受付番号：v2210002524（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/22 10:00、48 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ筋注（2価：起源株／オ

ミクロン株 BA.1）、3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GD9136、使

用期限：2023/04/30、48 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「糖尿病」（継続中）、注釈：発現日不明、患者は他の医療機関を受診して

いた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

モデルナＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量）、接種日：

2021/09/17、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため； 

 

モデルナＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量）、接種日：

2021/10/15、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、2022/10/22 10:00 発現、転帰「不

明」、「接種 1 回目と接種 2回目はモデルナ、接種 3 回目はコミナティ」と

記載された； 

 

蕁麻疹（医学的に重要）、2022/10/22 12:00 発現、転帰「回復」(2022)、

「じんま疹様の発疹/蕁麻疹」と記載された。 

 

事象「じんま疹様の発疹/蕁麻疹」は診療所受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/10/22）摂氏 35.7 度、注釈：ワクチン接種前。 

 

蕁麻疹の結果として治療的な処置がとられた。 
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臨床経過： 

 

コロナウイルスワクチン（ファイザー）接種後、数時間で全身に蕁麻疹様の

発疹が出現した。掻痒感は強かったが、他の症状はなかった。対症療法を行

った。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2022/11/09、医師は、患者が 4 週間以内にその他のワクチンを接種したかど

うか、COVID ワクチン前の 2週間以内に投与した薬剤があったかどうか、事

象に対して関連する他の診断検査や確認検査の結果、は不明であると報告し

た。 

 

患者が受けた蕁麻疹の治療は以下の通り： 

 

内服薬：ニポラジン 2T 2x (3)、 

 

外用薬：レスタミン軟膏 30g、 

 

注射：グリファーゲン 20ml 2A。 

 

その後、皮膚科にて内服薬 3日分の処方にて、完治した。 

 

 

 

追加情報（2022/11/09）：本報告は、追跡調査に応じた連絡可能な同医師か

ら入手した自発的な追加情報報告である。 

 

更新された情報は以下の通り：被疑薬が再コード化された、ワクチン履歴が

更新された（モデルナＣＯＶＩＤ－１９ワクチン）、関連する病歴（糖尿

病）、新たな事象（ワクチンの互換）が追加された、事象の詳細が更新され

た（じんま疹様の発疹/蕁麻疹：報告用語が更新された、診療所受診が選択

された、発現日、転帰が回復に更新された）、臨床情報が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21755 

状態悪化; 

 

脊髄症 

脊髄症 

本報告は連絡不能な報告者（消費者または非医療従事者）から受領した自発

報告である。プログラム ID：169431。報告者は患者である。 

 

 

 

男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1

（コミナティ RTU BA.1、4 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番

号：不明）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含む： 

 

「脊髄症」（継続中か不明）、メモ：患者は 7 年前から脊髄症を患ってい

る。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

ファイザー社ワクチン（1 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。

反応：患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに症

状が悪化している。患者は 7年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種を

するごとに症状が悪化している。 

 

ファイザー社ワクチン（2 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。

反応：患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに症

状が悪化している。患者は 7年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種を

するごとに症状が悪化している。 

 

ファイザー社ワクチン（3 回目、単回量）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。

反応：患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに症

状が悪化している。患者は 7年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種を

するごとに症状が悪化している。  

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

脊髄症（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重要）、転帰「不明」、全て

「患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに症状が

悪化している」と記載。 
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臨床経過： 

 

患者はこれまでファイザー社のワクチンを 5 回接種しており、すでに 6 回目

の接種を予約済みであると報告された。患者は 7 年前から脊髄症を患ってお

り、ワクチン接種をするごとに症状が悪化しているので 6回目の接種を怖が

っている。整形外科の先生に症状について相談すると、一定程度はそういう

人（報告者と同じ症状の人）がいると言っていた。患者は現在、施設にお

り、ワクチン接種は施設の先生にしてもらう。ワクチン接種について相談す

ると、そういう症状（報告者と同じ症状）になる人はいると言われた。 

 

 

 

追加報告の試みは不可である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の情報は期待できない。 
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状態悪化; 

 

脊髄症 

脊髄症 

本症例は連絡不可能な報告者（消費者あるいはその他の非医療従事者）から

入手した自発報告である。プログラム ID: (169431)。報告者は患者であ

る。 

 

 

 

男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（BA.1 用

コミナティＲＴＵ筋注）、バッチ/ロット番号：不明、3 回目（追加免

疫）、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「脊髄症」（継続中であるか不明）、

注記：患者は７年前から脊髄症を患っていた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ファイザーワクチン（1回目）、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため、反応：７年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種

をするごとに症状が悪化している; ７年前から脊髄症を患っており、ワクチ

ン接種をするごとに症状が悪化している; ファイザーワクチン（2 回目）、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：７年前から脊髄症を患っており、ワク

チン接種をするごとに症状が悪化している; ７年前から脊髄症を患ってお

り、ワクチン接種をするごとに症状が悪化している;  

 

以下の情報は報告された：脊髄症（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重

要）、転帰：不明、いずれも「７年前から脊髄症を患っており、ワクチン接
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種をするごとに症状が悪化している」と記述された。 

 

 

 

臨床経過：患者の年齢は不明と報告された。 

 

患者の病歴は脊髄症と報告された。 

 

これまでファイザー社のワクチンを 5 回接種しており、次に 6 回目の接種

予約済み。 

 

７年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに症状が悪化して

いるので 6 回目の接種が怖い。 

 

整形外科の医師に症状について相談すると、一定程度はそういう人（報告者

と同じ症状の人）がいると言っていた。 

 

今、施設におり、ワクチン接種は施設の医師にしてもらう。 

 

ワクチン接種について相談すると、そういう症状（報告者と同じ症状）にな

る人はいると言われた。 

 

他の関連した情報は、以下のように報告された：製品名：コミナティの可能

性（5 回目投与）、性別：不明、年齢：不明、事象：整形外科の医師に症状

について相談すると、一定程度はそういう人（報告者と同じ症状の人）がい

ると言っていた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得

られることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21757 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

ワクチンの互換; 

 

呼吸困難; 

 

咽喉絞扼感 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

発疹 

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報

告である。規制当局番号：v2210002652（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/12 10:08、43 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ筋注（2価：起源株／オ

ミクロン株 BA.1）、4 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GD9135、有

効期限：2023/04/30、右三角筋筋肉内、43 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

アナフィラキシーの既往（進行中かどうか不明）、注記：コーヒーと解熱剤

で； 

 

全身発疹/皮疹（進行中かどうか不明）、注記：コーヒー、解熱剤摂取後； 

 

呼吸困難（進行中かどうか不明）、注記：コーヒー、解熱剤摂取後。 

 

ワクチン接種 2 週間以内の併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内にその他のいずれのワクチン接種も受けなか

った。 

 

事象の報告前、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

 

事象の報告前、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下の通り： 

 

モデルナ（3 回目接種（追加免疫）、単回量、投与日：2022/04/23、COVID-

19 免疫のため）； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 
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2022/11/12 10:08 発現、呼吸困難（医学的に重要）、転帰：「回復

(2022/11/12 10:19)」、「呼吸困難/咽頭閉塞感を伴う呼吸困難」と記載; 

 

2022/11/12 10:08 発現、ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰：「回

復」、「3 回目接種はモデルナワクチン接種であり、4 回目接種はコミナテ

ィ RTU BA.1 であった」と記載； 

 

2022/11/12 10:08 発現、咽喉絞扼感（医学的に重要）、転帰「回復

(2022/11/12 10:19）」、「のどが狭くなる感じ/咽頭閉塞感/咽頭閉塞感を

伴う呼吸困難」と記載された。 

 

2022/11/12 10:08 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転帰：

「回復(2022/11/12 10:19)」、「アナフィラキシーの症状である可能性」と

記載された。 

 

患者は、以下の検査と手順を実施した： 

 

血圧測定：（2022/11/12）111/-； 

 

体温：（2022/11/12）摂氏 36.4 度、注記：ワクチン接種前； 

 

酸素飽和度：（2022/11/12）96%； 

 

聴診：（2022/11/12）喘鳴なし。 

 

アナフィラキシー反応、咽喉絞扼感、呼吸困難の結果として、治療的な処置

がとられた。 

 

臨床経過：コロナワクチンを右肩に接種直後に、患者はのどが狭くなる感

じ、および呼吸困難感を訴えた。 

 

明らかな喘鳴は認めなかったが、アドレナリン 0.3mg を筋注し、3 分後に症

状は軽快した。 

 

  

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.1

との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

一臓器の症状であり、アナフィラキシーの基準は満たさないが、経過から、
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アナフィラキシーの一症状である可能性を否定できないため、報告した。 

 

直近の追加情報では、患者には原疾患や合併症はなかった。 

 

2022/11/12、呼吸困難を発現した。 

 

2022/11/18、転帰は不明であった。 

 

報告者は、被疑薬と事象との因果関係は可能性大と判断した。特記事項：副

反応が出た女性接種者には、帰宅後に問題があれば、すぐにクリニックに電

話をするように伝えていたが、その後クリニックには何も連絡がないので、

報告者は問題はないと思った。 

 

2022/11/29、最近の追加報告より、2022/11/12 10:08、（コロナワクチンを

右肩に筋注直後に）咽喉閉塞感、呼吸困難感の訴えが発現したと報告され

た。血圧は 111/-と保たれた。皮疹は認めなかった。聴診では喘鳴はなかっ

た。アドレナリン 0.3mg 筋注し 3 分後に症状は消失した。随伴症状は観察さ

れなかった。アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないこと

が確認されている）と報告された。 

 

報告者はアナフィラキシー反応のすべての徴候、症状を以下の通り記載し

た； 

 

咽頭閉塞感、血圧 111/-、SpO2 96%。 

 

報告者はアナフィラキシー反応の時間的経過を以下の通り記載した； 

 

10:08、ワクチン接種直後に上記症状が発現した。 

 

10:16（ワクチン接種 8 分後）、アドレナリン 0.3mg 筋注を実施した。 

 

10:19（ワクチン接種 11 分後）、症状は回復した。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）。咽頭閉塞感を含む呼吸器

症状があり（詳細：咽頭閉塞感を伴う呼吸困難を認めた）、上気道腫脹は不

明であった。両側性喘鳴/気管支痙攣なし、上気道性喘鳴なし、呼吸窮迫な

し（頻呼吸なし、呼吸補助筋の動員増加なし、後退なし、チアノーゼなし、

喉音発生なし）、乾性咳嗽なし、嗄声なし、くしゃみなし、鼻漏なし。 

 

心血管系症状はなかった。皮膚/粘膜症状はなかった。消化器症状はなかっ
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た。その他のいかなる症状/徴候もなかった。 

 

  

 

追加情報（2022/11/18）:本報告はファイザー社社員経由で連絡可能な同医

師からの自発追加報告である。更新された情報は以下の通り：事象の詳細

（事象呼吸困難の転帰日、転帰は、それぞれ空欄、不明として更新され

た）;臨床経過の詳細。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/29）：これは同じ連絡可能な医師から受領した自発的な

追加報告である。更新情報：患者の情報、ワクチン接種歴、関連する病歴、

臨床検査値、事象中止日、臨床経過の詳細。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21758 

失見当識; 

 

播種性血管内凝

固; 

 

昏睡; 

 

末梢性ニューロ

パチー; 

 

歩行障害; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

血小板減少症を

伴う血栓症; 

 

麻痺 

糖尿病; 

 

高血圧 

本症例は、医薬情報担当者、製品情報センターおよび規制当局を介して連絡

可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v2210002646。 

 

 

 

2022/10/01、73 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、 

BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株

BA.1）、ロット番号：GD9574、使用期限：2023/04/30、4 回目（追加免

疫）、単回量）の接種を受けた（73 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ: 

 

「糖尿病」、開始日：2017（継続中）、注記：インスリンは内服に切り替

え。 

 

「高血圧」、開始日：2017（継続中か不明）、注記：処置を要する。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号 FA7338、使用期限 2021/09/30、

投与日付：2021/06/04、）、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、単回量、ロット番号 FC5295、使用期限 2021/09/30、

投与日付： 2021/06/28）、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号 FJ5929、使用期限

2022/04/30、投与日付： 2022/02/16）、COVID-19 免疫のため、副反応：

「下肢脱力、一過性歩行障害」。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/03 発現、歩行障害（入院）、転帰「未回復」、「歩行困難」と記

載された; 

 

2022/10/03 発現、失見当識（入院、障害、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「見当識障害」と記載された; 
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2022/10/03 発現、筋力低下（入院、障害、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「両下肢脱力」と記載された; 

 

2022/10/11 発現、昏睡（障害、医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症

あり」（2022/11/10）、「昏睡（JCS 200）」と記載された; 

 

2022/10/11 発現、発熱（障害）、転帰「回復したが後遺症あり」

（2022/11/10）、「高熱」と記載された; 

 

2022/10/13 発現、血小板減少症を伴う血栓症（入院、障害、医学的に重

要、生命を脅かす）、転帰「軽快」、「血小板減少症を伴う血栓症/DIC」と

記載された; 

 

2022/10/14 発現、播種性血管内凝固（入院、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「DIC」と記載された；2022/10 発現、麻痺（入院、医学的に重

要）、転帰「未回復」;2022/10 発現、末梢性ニューロパチー（入院、医学

的に重要）、転帰「不明」、「末梢神経障害 NOS」と記載された。患者は失

見当識、筋力低下、歩行障害のため入院した（開始日：2022/10/03）。事象

「血小板減少症を伴う血栓症/ＤＩＣ」、「見当識障害」、「両下肢脱力」

は、救急治療室を受診するに至った。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

APTT：（2022/10/03）27.3、注記：秒抗体検査：（不明日）陰性; 

（2022/10/14）陰性;（2022/10/14）正常;（2022/10/21）陰性、注記：

（ELISA 法、Ehis（報告のとおり））;血中フィブリノゲン：

（2022/10/13）140; （2022/10/14）115; （2022/10/16）389;体温：

（2022/10/01）不明;（2022/10/11）摂氏 39; 

 

胸部Ｘ線：（2022/10/03）結果なし;昏睡尺度：（2022/10/11）200;コンピ

ュータ化断層撮影：（2022/10/03）部位：頭部、胸部、腹部、注記：部位：

頭部、胸部、腹部；単純な複数回施行、有意なものなし、造影は 1 回のみ;

（2022/10/13）著変なし; （2022/10/17）肺動脈血栓; 頭部コンピュータ断

層撮影静脈造影：（2022/10/24）静脈血栓症なし;Ｃ-反応性蛋白：

（2022/10/06）8.7; （2022/10/11）2.1; （2022/10/13）1.3; 

（2022/10/14）0.8; （2022/10/16）5.4;CSF 細胞数：（2022/10/13）白血

球 (-)、軽度蛋白細胞、注記：解離蛋白増加、培養陰性、髄膜炎なし；心エ

コー図：（2022/10/17）血栓・塞栓症なし、注記：（asynergy：陰性、肺高

血圧：陰性）;フィブリン D ダイマー：（2022/10/13）224; （2022/10/14）

165; （2022/10/16）12.0; （2022/10/17）224;フィブリン分解産物：

（2022/10/13）499; （2022/10/14）385; （2022/10/13）499; 

（2022/10/16）17.7; （2022/10/17）499; ヘマトクリット：
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（2022/10/03）46.4%;ヘモグロビン：（2022/10/20）12.7; （2022/10/25）

9.6; （2022/10/28）5.8; （2022/10/29）8.5;ヘモグロビン：

（2022/10/03）16.1g/dl;D ダイマー：（不明日）224.4ug/ml、注記：経過

中の最高値：（2022/10/03）2.7ug/ml；フィブリノゲン：（不明日）

115mg/dl、注記：経過中の最低値：（2022/10/03）結果なし;PT-INR（不明

日）1.24、注記：経過中の最高値：（2022/10/03）1.10;（2022/10/03）脱

水、糖尿病。;磁気共鳴画像：（2022/10/11）血栓なし、塞栓症なし：注

記：部位：頭部、頚部;（2022/10/24）血栓なし、塞栓症なし、注記：部

位：頭部、頚部;頭部磁気共鳴画像：（2022/10/11）脳炎なし、注記：脳炎

なし、梗塞なし；血小板数：（不明日）72000 uL、注記：経過中の最低値：

（2022/10/03）209000ul、注記：正常血小板数：194000（2 月）/ul（報告

の通り）;血小板数：（2022/10/13）減少; （2022/10/14）89000; 

（2022/10/16）168000; （2022/10/17）7.2; 集中治療後症候群：

(2022/10/13）16.8;PT：（2022/10/03）85、注記：秒；赤血球数：

（2022/10/03）5360000、注記： /ul；SARS-CoV-2 検査：（2022/10/03）陰

性、注記：抗原定量検査；トロンビン-アンチトロンビン III 複合体：

（2022/10/13）37.2;白血球数：（2022/10/06）8310; （2022/10/11）

20130; （2022/10/13）14700; （2022/10/14）17260; （2022/10/16）

14630；（2022/10/03）9860、注記：/ul。 

 

血小板減少症を伴う血栓症、昏睡、発熱の結果として治療的な処置が行われ

た。失見当識、筋力低下の結果として治療的な処置が行われたかは不明であ

った。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種前の体温は不明である。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点は不明（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

2022/10/01、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2022/10/03、両下肢脱力及び見当識障害のため入院した。 

 

2022/10/11、高熱及び昏睡(JCS 200)が発現した。脳 MRI：脳炎なし。 

 

2022/10/13、血小板減少が出現した。髄液検査：白血球(-)、軽度蛋白細胞
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解離。 

 

2022/10/13(ワクチン接種後 12 日)、血小板減少症を伴う血栓症が発現した

（報告のとおり）。 

 

2022/10/17、造影ＣＴにて肺動脈に血栓が指摘された。FDP 499、DD 224、

Plt 7.2。 

 

ＤＩＣの診断基準に従って、リコモジュリン及びナファモスタットが使用さ

れた。その後、改善した。 

 

施設で、抗 PF4 抗体検査は実行された、結果は陰性であった。 

 

2022/11/10(ワクチン接種後 40 日)、事象の転帰は、未回復及び回復したが

後遺症がある（症状：歩行困難、見当識障害）（報告のとおり）。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類して、事象がワクチンに関連がある

ことを評価した。 

 

2022/11/21 の追加報告で、1～3 回目のワクチンもファイザーのコミナティ

で接種された。 

 

1 回目と 2 回目の副反応は不明であった; 

 

一過性歩行障害は 3 回目で起こった。 

 

患者はまだ入院していた。患者は入院し、以下の状態のため治療された： 

 

mRNA ワクチン接種後に明らかに異常な挙動を示しており、ワクチンの副反

応と考え、厚労省へ報告予定である。親切な対応に感謝します。 

 

73 歳女性、無治療糖尿病。糖尿病の治療を受けておらず、ADL は独歩で買い

物にいける程度自立していた。 

 

10/01、ファイザー製 2 価新型コロナウイルスワクチン接種。 

 

10/03 早朝、歩行困難と高度の見当識障害（名前以外何も言えず）で救急要

請し、入院した。CT や血液検査では有意な陽性所見は認めず経過観察入院

した。下半身の脱力あり、浮腫あり。上半身は異常なし。 

 

その時点ではワクチン接種後の一過性の非特異的な副反応と思われ、一般病

床が逼迫していたため、短期退院見込みで地域包括ケア病棟へ入院した。
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10/06、症状改善しなかった。下肢に不定な痛みあり。整形外科を受診し、

骨折等なし。WBC8310、CRP8.7。 

 

10/07、リハビリテーション開始した。 

 

10/11、摂氏 39 度の発熱、意識レベル低下（JCS200）。採血にて

WBC20130、CRP2.1-血液培養 2セット、尿培養、点滴、CTRX 2g を開始し

た。脳 MRI:脳炎所見なし、CVA 所見なし。 

 

10/13、WBC14700、CRP1.3、Plt30 から 118,000 と低下、Fib140、FDP499、

DD224、PIC16.8、TAT37.2。全身 CT：著変なし。髄液検査：髄膜炎なし。軽

度の蛋白細胞解離所見あり。 

 

10/14、ワクチン接種後のギラン・バレー症候群を疑い神経内科コンサルテ

ーション。抗 GM1 抗体、抗 GQ1b 抗体を提出した（後日陰性判定）、

WBC17260、CRP0.8、Pt89000 へさらに低下、Fib115、FDP385、DD165。 

 

この時点で、DIC スコアは、厚労省基準で 8 点、急性期基準で 8 点であっ

た。 

 

基礎疾患：不明ながら高熱、白血球増多、心拍数 100 台と SIRS の基準を満

たし、細菌感染症は否定できず、その他の鑑別としては、線溶系亢進型の

DIC の基礎疾患として、急性前骨髄白血病（APL）も考えられたが、末梢血

スメアでは異常血球（骨髄穿刺は当科ではできず）1 点 

 

臨床症状：出血傾向なし、臓器症状あり 1 点 

 

血小板：最低 72000<80000 (10/16) 2 点 

 

FDP：最高 499>40（10/13）3 点 

 

フィブリノゲン：最低 115<150（10/14）1 点 

 

PT：INR1.24<1.25 0 点 

 

DIC の診断基準を満たし、基礎疾患の診断はつかなかったが、速やかに DIC

治療を開始した。 

 

10/16、WBC14630、CRP5.4、Plt168000 と回復した、Fib389、FDP17.7、

DD12.0。 

 

10/18、5 日間でリコモジュリン終了した。 
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10/21、ナファモスタット終了した。 

 

この数日の経過で、発熱や意識障害も改善傾向となった。 

 

鑑別診断として、TTP を考え、ADAMS13 活性を提出し、後日正常判定となっ

た。プロカルシトニン提出し後日陰性判定であった。血液培養陰性、β-D-

グルカン陰性であった。 

 

DIC の診断基準は満たすが、細菌感染所見に乏しく、APL も否定的であっ

た。 

 

一方、ワクチン誘発性免疫性血栓性血小板減少症(MTT)の臨床診断基準を 4

項目満たし、残り 1 項目の PF4 抗体の同定のため、血液内科と連絡を取っ

た。 

 

非典型例であるものの、抗凝固療法は速やかに開始するよう指摘され、

10/21 から肺動脈血栓症について DOAC を開始した。 

 

10/21 に採血凍結し、10/25 に検体を配送した。これも翌週に陰性と判定さ

れた。 

 

現状は、見当識障害は改善し、見当識障害は徐々に改善していたものの、日

常生活可能なレベルではなかった。両下肢の脱力が残存し、歩行不能であ

り、末梢神経障害は存在し、腰椎 MRI では右神経根の圧迫が示唆されていた

が、左の脱力もあり、診断はついていない。神経内科にも 2 回コンサルテー

ションしたが原因不明で、ギラン・バレー症候群は否定的とのことであっ

た。 

 

新型コロナウイルスワクチンの副反応と考えられており、リハビリテーショ

ンを行っており、厚労省に報告予定である。 

 

DOAC 開始後に急速に貧血が進行し、タール便が見られたため、DOAC は中止

して、輸血を行った。 

 

10/21、DOAC 開始した。 

 

10/20、Hb12.7。 

 

10/25、Hb9.6。 

 

10/27、タール便 
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10/28、DOAC 中止した。Hb5.8、輸血四単位。 

 

10/29、Hb8.5。 

 

 

 

2022/11/21 の追加報告時、2022/10/01 のワクチン接種後、症状が悪くなっ

たと報告された。 

 

患者は血栓症、末梢神経障害 NOS、見当識障害を発現した。 

 

いまだ麻痺、見当識障害が残っており、依然入院中であった。 

 

2022/12/05 の追加報告によると、他院のため、分からないと報告され、日

付、ロットは不明であった。患者は、COVID ワクチン前の 4 週以内に他のワ

クチンを接種しなかった。患者は、ワクチン接種 2 週間以内に他の併用薬を

投与しなかった。 

 

2017 年頃、患者は糖尿病であった。 

 

2022/10/03、患者は両下肢脱力、見当識障害を発現し、救急治療室受診する

に至った。事象の転帰は未回復であり、患者が治療を受けたかは不明であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院、障害、医学的に重要）と判断し、事象と

BNT162b2 との因果関係については関連ありと評価した（経過から）。 

 

2022/10/13、患者は血小板減少症を伴う血栓症を発現し、結果として救急治

療室、集中治療室を受診するに至った。事象の転帰は、軽快であり、抗凝固

療法による治療を受けた。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院、障害、医学的に重要）と判断し、事象と

BNT162b2 との因果関係については関連ありと評価した（経過から）。 

 

臨床症状： 

 

意識障害（2022/10/11）、局所運動麻痺（2022/10/02）、四肢の疼痛、圧痛

を伴う局所的な腫脹（2022/10/03）、見当識障害（2022/10/02）。発現日

は、2022/10/02 であった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：既知の VITT ではなかったが、経過
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からワクチンに関連があると考えた。 

 

なお、本患者は 3 回目ワクチン接種の翌日にも下肢脱力で当院を受診してい

る。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師からの自発追加報告である。 

 

更新情報は以下を含んだ：循環器を部門として追加した。対応連絡先報告者

を追加した。ワクチン接種歴を COVID-19 ワクチンからコミナティに更新し

た。3 回目ワクチン接種歴の副反応を追加し、関連した病歴の糖尿病（無治

療）を追加し、事象歩行困難と DIC を追加した。 

 

 

 

再調査は不可である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）：本報告は、連絡可能な同医師からの自発追加報告

である。 

 

更新情報は以下を含んだ：新事象を追加し、事象詳細を更新し、経過を臨床

情報と共に更新した。 

 

 

 

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。 

 

 

 

追加情報（2022/12/01）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師からの追跡調査回答により入手した自発追加報

告である。 

 

新しい情報は原資料記載に従った：患者：更新された情報：患者の名前、人

種情報、ワクチン歴の更新、検査データの更新。 
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事象：下肢脱力および見当識障害の受けた治療、救急治療室受診、医学的に

重要、終了日/時間を更新。 

 

血小板減少症を伴う血栓症の入院、救急治療室受診、受けた治療、終了日/

時間を更新。 

 

 

 

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。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。：アクトス

OD 錠（経口）、高血圧の中止日：2017 は削除された（RMH と経過）。糖尿

病のインスリンは内服に切り替えられた旨が更新された（RMH と経過）。臨

床検査値 D ダイマー（正常低範囲 224.4）が削除されて、経過中の最高値

224.4 が追加された。臨床検査値 PT-INR（正常低範囲 1.24）が削除され

て、経過中の最高値 1.24 が追加された。臨床検査値フィブリノゲン（正常

低範囲 115）が削除されて、経過中の最低値 115 が追加された。臨床検査値

血小板数（正常低範囲 72000）が削除されて、経過中の最低値 72000 が追加

された。 
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21759 

状態悪化; 

 

脊髄症 

脊髄症 

これは、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から受

領した自発報告である：（プログラム ID：169431)。報告者は、患者であ

る。 

 

 

 

男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1

（コミナティＲＴＵ筋注（2価：起源株／オミクロン株 BA.1））5 回目（追

加免疫）、単回量（ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「脊髄症」（進行中かどうか不明）、注記：患者は 7 年前から脊髄症を患っ

ていた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下の通り： 

 

ファイザー・ワクチン（1 回目、単回量）、（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）、 

 

反応：「患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに

症状が悪化している」、「患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン

接種をするごとに症状が悪化している」;  

 

ファイザー・ワクチン（2 回目、単回量）、（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）、 

 

反応：「患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに

症状が悪化している」、「患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン

接種をするごとに症状が悪化している」; 

 

ファイザー・ワクチン（3 回目、単回量）、（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）、 

 

反応：「患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに

症状が悪化している」、「患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン

接種をするごとに症状が悪化している」; 

 

ファイザー・ワクチン（4 回目、単回量）、（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）、 
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反応：「患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに

症状が悪化している」、「患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン

接種をするごとに症状が悪化している」; 

 

以下の情報が報告された： 

 

脊髄症（医学的に重要）、状態悪化（医学的に重要）、転帰「不明」、「患

者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに症状が悪化

している」; 

 

と記載された。 

 

臨床経過： 

 

患者はこれまでファイザー社のワクチンを 5 回接種していて、次に 6 回目の

接種を予約済みであった。 

 

患者は 7 年前から脊髄症を患っており、ワクチン接種をするごとに症状が悪

化している、そのため 6 回目の接種が怖かった。 

 

患者が症状について整形外科医に相談すると、医師は、一定程度はそういう

人（報告者と同じ症状の人）がいると言っていた。 

 

患者は現在施設にいて、施設の医師から予防接種を受けることになってい

る。 

 

患者がワクチン接種について相談したとき、そのような症状（報告者と同じ

症状）になる人はいると言われた。 

 

 

 

これ以上の再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

手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21760 失神   

本症例は、ライセンスパーティ経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

 

 

 

15 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2, BNT162b2 omi 

ba.1（コミナティＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.1）、接種回

数不明（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）を接種

した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（一次免疫シリーズ完了；製造販売業者不明）、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

失神（医学的に重要）、転帰「回復」。 

 

報告者は、「失神」は BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1 と関連がないと考え

た。 

 

 

 

臨床経過： 

 

不明日、患者は投与量不明のコミナティＲＴＵ筋注（12 才以上）（2 価：起

源株／オミクロン株 BA.1）を筋肉内に接種した。不明日、患者は失神を発

現した。不明日、転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は中学生で、他のワクチンを打った際にも同様に失神した。 

 

報告医師は、今回の失神について心因性のものと判断した。薬剤の副反応と

は認めていなかった。失神して 10 分で回復し、しばらく様子を見て、患者

は帰された。 

 

報告医師は、事象とワクチンとの因果関係を関連なしと分類した。重篤性は

提供されなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得

られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

被疑薬は、よんやくと合意している。 
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局在性痙攣; 

 

痙攣発作 

  

これは医薬情報担当者から連絡可能な報告者（看護師）から受領した自発報

告である。 

 

 

 

2022/11/08、26 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2(BNT162b2 

omi ba.1 (COMIRNATY RTU FOR BA.1、バッチ/ロット番号：不明)単回量、4

回目接種(追加免疫)を受けた。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回接種、製造販売業者不明、ロ

ット番号：不明）、 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（2 回目接種、製造販売業者不明、

ロット番号：不明）、 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（3 回目接種(追加免疫)、製造販売

業者不明、ロット番号：不明）。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

痙攣発作（医学的に重要、発現：2022/11/09、転帰：不明、「左脇痙攣、断

続的に複数回」と記載）、 

 

局在性痙攣（医学的に重要、発現：2022/11/13、転帰：不明、「両腕及び右
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膝の裏に痙攣/右腕に痙攣」と記載。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/08、患者は 4 回目のワクチン接種（コミナティ RTU 筋注）を受け

た。 

 

2022/11/09、左脇痙攣、断続的に複数回。 

 

2022/11/13、両腕及び右膝の裏に痙攣。 

 

2022/11/15、右腕に痙攣。 

 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

 

 

これ以上の再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

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９ 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/10/27、66 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株

BA.1）、バッチ/ロット番号：不明、単回量、筋肉内）の 4回目接種（追加

免疫）を受けた。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（ＣＯＶＩＤ－１

９ワクチン）の 1 回目接種（バッチ/ロット番号：不明、単回量）、2 回目

接種（バッチ/ロット番号：不明、単回量）、3 回目接種（追加免疫、バッ

チ/ロット番号：不明、単回量）を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/14 発現、薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的

に重要）、転帰「未回復」、いずれも「新型コロナウイルス感染症」と記載

された。 
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臨床経過： 

 

原疾患または合併症は不明と報告された。 

 

報告医師は事象を非重篤と評価した。 

 

有害事象後の処置は不明であった（報告のとおり）。 

 

2022/11/15、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象とワクチンとの因果関係を可能性小と評価した。 

 

2022/10/27、患者は CMT（コミナティ）RTU（BA.1）の 4 回目接種を受け

た。 

 

 

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報の提供を

依頼中であり、入手した場合は提出される。 

21763 

出血; 

 

創傷; 

 

感覚障害; 

 

転倒 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者または他の非医療従事者）から入手し

た自発報告である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/11/14 11:30、87 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため 5 回目（追加

免疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（BA.1 用コミナティ RTU、単回量、

バッチ/ロット番号：不明）を接種した（87 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31）、接種

日：2021/05/22、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31）、接種

日：2021/06/14、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（3 回目、ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30）、接種

日：2022/01/19、COVID-19 免疫のため; 
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コミナティ（4 回目、ロット番号：FN2723、使用期限：2022/10/31）、接種

日：2022/06/20、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

出血（医学的に重要）、創傷（非重篤）、いずれも 2022/11/14 発現、転帰

「不明」、いずれも「頭頂部を負傷（5cm 程度の傷）し、出血」と記載され

た; 

 

転倒（非重篤）、感覚障害（非重篤）、いずれも 2022/11/14 発現、転帰

「不明」、いずれも「後ろに引っ張られるような感覚に襲われ、仰向けに転

倒」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/11/14）摂氏 36.4 度、注

記：ワクチン接種会場で;（2022/11/14）摂氏 36.9 度、注記：ワクチン接種

後。 

 

治療的な処置は、出血、創傷、転倒、感覚障害の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過：コミナティ RTU 筋注（BA.1）の副作用についてのお問い合わせ。 

 

2022/11/14 11:30 頃、患者はコミナティ RTU 筋注（BA.1）を接種した。 

 

接種後会場で 15 分休むも体調に変化はなかった。 

 

その後、バス、徒歩で、ワクチン接種後約 1 時間 30 分程で自宅付近に到着

した。 

 

患者が自宅目の前の上り坂を上っていたところ、後ろに引っ張られるような

感覚に襲われ、仰向けに転倒した。頭頂部を負傷（5cm 程度の傷）し、出血

した。 

 

帰宅後少し休んで起きた後に熱を測ると摂氏 36.9 度であった（接種会場で

は摂氏 36.4 度）。 

 

その後カロナールを服用した。 

 

夕方には熱は下がった。 

 

翌日（2022/11/15）には熱もなく、家の中の平坦なところを歩く分には後ろ
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に引っ張られるような感覚はなかった。 

 

2021/05/22 に 1 回目で起源株を接種、 

 

2021/06/14 に 2 回目で起源株を接種、 

 

2022/01/19 に 3 回目で起源株を接種、 

 

2022/06/20 に 4 回目で起源株を接種した。 

 

いずれも接種後に後ろに引っ張られるような感覚はなかった。 

 

 

 

これ以上の再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

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21764 

好酸球性心筋炎; 

 

心室細動; 

 

心筋炎; 

 

心肺停止 

  

本症例は、連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。 

 

 

 

2022/10/15、81 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫のため BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU 筋注 2 価：起源株／オミクロン株 BA.1

用、ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30、単回量、81 歳時、筋肉

内）を 4 回目（追加免疫）として接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）; 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）; 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）。 

 

COVID ワクチンの前 4 週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 
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ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/22 発現、心筋炎（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、転帰

「軽快」; 

 

2022/10/23 発現、心肺停止（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、転帰

「軽快」; 

 

2022/10/23 発現、心室細動（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、転帰

「軽快」; 

 

好酸球性心筋炎（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、転帰「軽快」。 

 

事象「好酸球性心筋炎」、「心筋炎」、「心肺停止」、「心室細動」は診療

所受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

心臓生検：好酸球性心筋炎。 

 

好酸球性心筋炎、心筋炎、心肺停止、心室細動の結果として治療的な処置が

とられた。  

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2022/10/22、他の病院を受診し臨床的に心筋炎の診断で入院した。 

 

2022/10/23、心室細動で心肺停止のため VA-ECMO を導入し病院に転院した。

心筋生検にて好酸球性心筋炎と診断され、ステロイドパルス療法とステロイ

ド投与で治療された。 

 

2022/10/28、ECMO より離脱した。 
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21454 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９の疑い 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から

入手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者であ

る。 

 

 

 

女性患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミナ

ティ RTU 筋注 BA.1）、3 回目（追加免疫）単回量（バッチ／ロット番号：不

明）、4 回目（追加免疫）単回量（バッチ／ロット番号：不明）；BNT162b2

（コミナティ）、1 回目、単回量（バッチ／ロット番号：不明）、2 回目、

単回量（バッチ／ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の

疑い（医学的に重要）、発現 2022/11/11、転帰「不明」、全て「コロナに

感染/ 4 回目はファイザーのオミクロン株対応ワクチンを接種済」と記述。 

 

 

 

追加情報：2022/11/11、家族 4 人全員コロナに感染。患者は 4 回ともファ

イザーを接種。 

 

 

 

再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得ることはでき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21765 低体温   

本報告は医薬情報担当者から連絡可能な報告者 (医師) から入手した自発報

告である。 

 

 

 

成人女性患者（妊娠か不明）は covid-19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.1 (コミナティ RTU BA.1 、4 回目(追加免疫)、0.3 ml 単回量 (バッ

チ/ロット番号: 不明) )を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (1 回目、製造元不明)； 
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COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (2 回目、製造元不明)； 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (3 回目、製造元不明)。 

 

以下の情報が報告された： 

 

低体温 (医学的に重要)、転帰「回復」。 

 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り：体温：36 度台、注記：通常 36

度台の平熱；35 度台。 

 

 

 

臨床情報：患者は 20 代～30 代前半の女性である。 

 

日付不明、低体温を発現した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、被疑薬と事象の因果関係が関連ありと考えた。 

 

反応の詳細は次のように報告された：4 回目の接種にて、通常 36 度台の平

熱が 35 度台まで下がったとのことであった。コミナティ RTU2 価のどの製品

に該当するかは未聴取。 

 

  

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号の情報は取得できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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されてい

る: 患者の性別が女性に更新された (以前は男性として報告された)。 

21766 尿閉   

本症例は、医薬情報担当者から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。 

 

 

 

60 歳代の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.1（コミナティＲＴＵ BA.1、単回量、バッチ/ロット番号：不明、

投与回数不明（追加免疫））を受けた。 
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関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回免疫シリ

ーズ完了;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された：尿閉（医学的に重要）、転帰「回復」。 

 

 

 

臨床経過：尿閉が発症し、ワクチン接種後に回復した。事象は製品の使用後

に発現した。 

 

因果関係は不明であった（報告のとおり）。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

21767 

アスパラギン酸

アミノトランス

フェラーゼ増加; 

 

アラニンアミノ

トランスフェラ

ーゼ増加; 

 

呼吸困難; 

 

浮動性めまい; 

 

肝機能異常 

  

これは、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。当局受付番号：v2210002720（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/29 12:45、60 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ筋注オミクロン株 BA.1 用、4 回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30）を接

種した（60 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者

不明）、投与日：2021/07/03、COVID-19 免疫のため；COVID-19 ワクチン（2

回目、製造販売業者不明）、投与日：2021/07/24、COVID-19 免疫のため、

反応：「一過性の肝障害」；COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）はなく、

2021/07/03 に第１回目接種、07/24 に第 2 回目接種した。その後、一過性の

肝障害認めた、を含んだ。 
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2022/11/01 23:02（午後 11:02）、患者は肝機能障害を経験した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/10/29、患者はコロナウイルスワクチン 4 回目を接種した。その後軽度

ふらつきおよび呼吸苦を認めた。 

 

11/01、呼吸困難のため救急外来を受診した。 

 

AST189、ALT497 であり、患者は入院した。 

 

入院後、HCV(-)、HBV(-)、ANA(-)、および AMA(-)であった。 

 

症状は自然軽快した。 

 

11/04、患者は退院した。 

 

2022/11/04、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2022/11/02 から 2022/11/04 の入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

21768 

倦怠感; 

 

悪心; 

 

無力症; 

 

血圧上昇; 

 

起立障害 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。規制当局受付番号：v2210002727（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/11 14:10、84 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ BA1）4 回目（追加免疫）、単回量

（ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30、84 歳時）を接種した。 

 

患者には関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目;製造販売

業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明）、COVID-19 免疫の

ため; 
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ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;製造販売業者不明）、COVID-19 免疫の

ため。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ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、発育状況など）はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

2022/10/11 午後 14:20（ワクチン接種日）、患者は脱力を発現した。 

 

2022/10/11（ワクチン接種日）、患者は当院に入院した。 

 

2022/10/12（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。 

 

2022/10/25（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種前、体調不良なし。接種 10 分後より嘔気、だるさが出現し

た。脱力感がひどく、起きあがれなくなった。診断上、意識清明で麻痺はみ

られず。血圧 165/105。当院院長と相談して、入院となった。血液と尿に異

常なかった。入院主治医は、当院の他医師であった。  

 

報告者は、事象を重篤（2022/10/11 から 2022/10/12 まで入院）と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、精神であった。 

 

 

 

報告者の意見は次の通り：因果関係はわからない。 
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21769 

リンパ節症; 

 

リンパ腫; 

 

呼吸不全; 

 

意識変容状態; 

 

構語障害; 

 

歩行障害; 

 

発熱; 

 

運動性低下 

  

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（薬剤師、医師）から

受領した自発報告である。 

 

 

 

2022/10/29 73 歳の男性患者が covid-19 免疫のため BNT162b2, BNT162b2 

omi ba.1（BA.1 用コミナティ RTU 筋注、5 回目接種（追加免疫）、単回量、

バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫の

ため）； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫の

ため）； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫の

ため）； 

 

Covid-19 ワクチン（4 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫の

ため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/13 意識変容状態（入院、死亡につながるおそれ）発現、転帰「不

明」、「意識障害」と記述された； 

 

2022/11/13 呼吸不全（入院、死亡につながるおそれ）発現、転帰「不

明」； 

 

2022/11 発熱（入院）発現、転帰「不明」、「発熱/摂氏 39 度台の発熱」と

記述された； 

 

2022/11 リンパ節症（入院）発現、転帰「不明」、「首や腋窩に大きなリン

パ節があり、いくつかリンパ節腫脹がある」と記述された； 

 

2022/11 運動性低下（入院）発現、転帰「不明」、「右手が上がりにくい」

と記述された； 
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2022/11 歩行障害（入院）発現、転帰「不明」、「歩行がちょっとぐらつい

てた」と記述された； 

 

2022/11 リンパ腫（入院）発現、転帰「不明」、「悪性リンパ腫」と記述さ

れた； 

 

2022/11 構語障害（入院）発現、転帰「不明」、「言葉のろれつが少し悪か

った」と記述された。 

 

患者は意識変容状態、呼吸不全、発熱、構語障害、歩行障害、リンパ節症、

リンパ腫のため入院した（入院日：2022/11/12）； 

 

患者は運動性低下のため、入院した（入院日：2022/11/12）。 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は以下のとおり： 

 

2022/11 体温：摂氏 39 度台。 

 

意識変容状態、呼吸不全のために治療処置が実施された。 

 

臨床経過： 

 

2 週間前にコロナワクチンを打たれた方（2022/11/10 前後と報告された）が

摂氏 39 度台の発熱を発現し、救急で報告病院に運ばれ、入院した。熱の原

因は不明で、入院した翌日の夜に呼吸不全になり、翌日に意識障害になり、

今は人工呼吸器を使用しており、脳梗塞は除外された（薬剤師により）。熱

の原因は実は、首や腋窩に大きなリンパ節があり、いくつかリンパ節腫脹が

あるので医師は悪性リンパ腫を疑い、患者は血液内科に転院になる予定だ。 

 

しかしながら、ワクチン接種から 1 週間後から、右手が上がりにくかった

り、言葉のろれつが少し悪かったり、歩行がちょっとぐらついたりしてい

た。病院に来た時は腕は上がった。覚醒しているが反応が悪い様子だった。

医師は何か脳に起きていることを疑っていた。あからさまに急に悪くなっ

て、2022/10/29 にワクチンを打ったので、2 週間後の 2022/11/12 に入院し

た。5 日目(2022/11/17)に血液内科的検査等をするため転院する。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

重篤性評価と因果関係は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号情報は得られない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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21770 蕁麻疹   

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v2210002721。 

 

 

 

2022/10/18、39 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 オミクロン株 BA.1（コミナティ RTU 筋注（2 価：起源株/オミクロ

ン株 BA.1）、ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30、単回量）の 4

回目（追加免疫）の接種を受けた（39 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のた

め； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のた

め； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

2022/10/19（ワクチン接種 1日後）09:00 頃、患者は全身の蕁麻疹を主訴に

来院した。 

 

アナフィラキシー症状はなかった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

抗アレルギー剤の処方とステロイド剤の注射が行われた。 

 

ワクチン予診票に留意すべき点はなかった（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、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）。 

 

 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2、BNT162B2 OMI BA.1 

と関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者は以下の通りコメントした：関連を否定できない。 

21477 

ワクチンの互換; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から

入手した自発報告である。プログラム ID：（169431）。 

 

  

 

男性の患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミ

ナティ RTU BA.1、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 4 回目（追加免

疫）を接種した； 

 

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、

単回量）の 1 回目を接種した； 

 

COVID-19 免疫のため、エラソメラン（COVID-19 ワクチンモデルナ、バッチ/

ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、い

ずれも、発現日：2022/11/11、転帰「不明」、「コロナに感染した/4 回目

はファイザーのオミクロン株対応ワクチンを接種済」と記載された； 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「2 回目か 3 回目に 1 度

モデルナワクチンを接種した。」と記載された。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/11 に、家族 4 人全員がコロナに感染した。 
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4 回目はファイザーのオミクロン株対応ワクチンを接種済であった。 

 

2 回目か 3 回目に 1 度モデルナワクチンを接種した。 

 

1 回目、4 回目はファイザーワクチンを接種した。 

 

ロット番号は、不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手

は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

21771 

動悸; 

 

異常感; 

 

血圧上昇; 

 

頻脈 

  

本報告は、ライセンスパーティと規制当局から連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。受付番号：v2210002593（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/02 13:53、66 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU 筋注 2 価：起源株/オミクロン株 BA.1

用、ロット番号：GD9572、使用期限：2023/04/30、単回量、66 歳時、筋肉

内）を 4 回目（追加免疫）として接種した。 

 

患者の関連した病歴は報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FN2723、使用期

限：2022/07/31、投与経路：筋肉内、時間：14:56）、投与日：

2022/03/14、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/02 発現、動悸（医学的に重要）、転帰「回復」（2022/11/02）; 

 

2022/11/02 発現、頻脈（医学的に重要）、転帰「回復」（2022/11/02）; 

 

2022/11/02 発現、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「回復」
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（2022/11/02）; 

 

2022/11 発現、異常感（医学的に重要）、転帰「回復」（2022/11）、「気

分不良」と記述された。 

 

事象「動悸」、「血圧上昇」、「気分不良」、「頻脈」は診療所受診問を要

した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/02）上昇; （2022/11）138/76; （2022/11）153/86; 

（2022/11）119/75;体温：（2022/11/02）、36.2、注記：ワクチン接種前;

心拍数：（2022/11）64。 

 

動悸、血圧上昇、異常感、頻脈の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は、66 年と 4 ヵ月（4 回目ワクチン接種時年齢）であった。 

 

ワクチン接種後、2022/11/02 13:53、患者は動悸を自覚した。疼痛はなか

った。 

 

2022/11/02 13:53、動悸と血圧上昇が確認されたが、約 30 分後に、症状は

安静臥床で回復していた。 

 

患者の原疾患または合併症は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と分類し

た。 

 

2022/11/21 の追跡調査で、関連した検査はないと報告された。 

 

接種後、「動悸」を自覚し、気分不良を訴えた。そのため、安静臥床とさせ

た。BP は 138/76 から 153/86 と上昇し、補液（ソルデム 200ml）を行い、

安静で約 30 分間保持させた。接種部位の疼痛はなかった。 

 

約 30 分後、BP 119/75、脈拍（puls 報告通り）64 となり、気分不良、動悸

も消失した。 

 

報告者は、事象の結果として医師あるいは他の医療機関/クリニック受診に

なったと述べた。 
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追加情報（2022/11/10）： 

 

本報告は、ライセンスパーティ（東邦薬品）から入手した自発追加報告であ

る。 

 

 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

被疑薬（投与経路追加）、経過欄更新。 

 

 

 

追加情報（2022/11/21）： 

 

本報告は、特定不能な提供元経由で連絡可能な同医師からの自発追加報告で

ある。 

 

新たな更新追加情報は以下を含んだ： 

 

ワクチン接種歴情報（3 回目）追加、検査値データ（血圧更新、脈拍追加）

追加、事象のため診療所受診がチェックされた、新たな事象追加、経過欄更

新。 

 

 

 

被疑製品は東邦薬品との合意の下にある。 
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21772 

痙攣発作; 

 

発熱 

  

本報告は、連絡可能な報告者(看護師)から受領した自発報告である。 

 

 

 

2022/10/20、49 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.1 （BA.1 用コミナティ RTU 筋注、ロット番号: GD9135、使用期

限:2023/04/30、投与回数不明(追加免疫)、単回量、筋肉内)を接種した。 

 

患者の関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

COVID-19 ワクチン (初回免疫接種完了;製造販売業者不明)、COVID-19 免疫

のため。 

 

以下の情報が報告された: 

 

2022/10/22 発症、発熱(非重篤)、転帰「回復」(2022/10/25)、「摂氏 37.5

度から摂氏 38.4 度の発熱」と記述された。 

 

2022/10/24 発症、痙攣発作(医学的に重要)、転帰「回復」

（2022/10/25）、「けいれん発作」と記述された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

2022/10/22、体温: 摂氏 37.5-38.4 度 

 

臨床経過: 

 

基礎疾患または合併症はなかった。 

 

2022/10/20、BA.1 用コミナティ RTU 筋注を接種した。 

 

2022/10/22 より、摂氏 37.5 度から摂氏 38.4 度の発熱があり、4 日目にけい

れん発作があった。発熱はワクチン接種後 5 日目に回復した。 

 

ロット番号は GD9135 であった。 

 

2022/10/25 に事象は回復した。 
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報告者の看護師はこれらの事象を非重篤と分類した。 

 

再調査は不可である; 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

21773 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９の疑い 

  

本報告は製品情報センターを介して連絡可能な報告者（消費者もしくはその

他の非医療従事者）から入手した自発報告である。報告者は親である。 

 

 

 

16 歳の患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1

（コミナティ RTU FOR BA.1、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の投与 3

回目（追加免疫）を接種し;投与 1 回目のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン、バッチ/ロット番号：不明、単回量）および投与 2

回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、転帰「不明」;ＣＯ

ＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転帰「不明」、「コロナにかかっ

た」と記載された。 

 

臨床経過：報告者は、患者が海外で 3 回の投与を受け、現在コロナにかかっ

てしまって、何の種類か分からないと報告した。具合は悪かった。帰りのフ

ライトが迫っていた。患者は 3 回の接種証明を持ってフライトしたかった。

調べられなかった。報告者はファイザーのワクチンであると考えた。患者と

報告者はファイザーについて会話をした。 

 

患者は 16 歳で成人用ワクチンを接種した。 

 

 

 

これ以上の再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

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21774 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロ

パチー 

  

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から

受領した自発報告である。規制当局番号：v2210003048（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/02 09:30、20 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.1（コミナティＲＴＵ筋注（2価：起源株／オ

ミクロン株 BA.1）、4 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：GD9572、有

効期限：2023/04/30））を接種した（20 歳時（20 歳 11 か月と報告され

た））。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近一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）に関して、考慮される

点はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量、 製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明）（ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量、製造販売業者不

明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）、反応：「しびれ」、「末梢神経障

害」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/19 発現、感覚鈍麻（非重篤）、転帰「未回復」、「しびれ」と記

載された;  

 

2022/11/19 発現、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰「未回

復」、「末梢神経障害」と記載された。 

 

患者は以下の検査と手順を実施した： 

 

体温：（2022/11/02）35.9 摂氏、注記：ワクチン接種前。 
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臨床経過 

 

2022/11/19（ワクチン接種の 17 日後）、患者は、しびれ（末梢神経障害）

を発現した。 

 

患者によると、彼女は 3 回目のワクチン接種後（他院）にも同様の症状があ

ったとのことであった。 

 

問診票には記載がなかった。 

 

 

 

報告のその他の医療従事者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの

因果関係を評価不能と評価した。。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、なしであった。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「本症例は、

規制当局を介して連絡可能な医師から受領した自発報告である。」は、「本

症例は、規制当局を介して連絡可能なその他の医療従事者から受領した自発

報告である。」とされるべきであった。「報告医師は、事象を非重篤に分類

し」は、「報告のその他の医療従事者は、事象を非重篤に分類し」とされる

べきであった。 
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21775 肝機能異常   

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v2210003046。 

 

 

 

2022/10/13、49 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2, BNT162b2 

omi ba.1（コミナティ RTU 筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.1）、単回

量、ロット番号：GD9135、使用期限：2023/04/30）の 4 回目（追加免疫）を

接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫

のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫

のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫

のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/17、肝機能異常（障害）発現、転帰「未回復」、「肝機能障害／肝

機能の悪化」と記載された。 

 

患者は以下の検査と手順を経た： 

 

Alanine aminotransferase：（2022/10/05）52；（2022/10/17）186；

Aspartate aminotransferase：（2022/10/05）36；（2022/10/17）131；

Gamma-glutamyltransferase：（2022/10/05）84；（2022/10/17）131。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/10/05 の検診で、glutamic-oxaloacetic transferase (GOT)36、

glutamic-pyruvic transaminase (GPT)52、Gamma-

glutamyltransferase(Gamma GT)84 であった。 
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2022/10/13、患者は 4 回目を接種した。 

 

2022/10/17、他院での採血で GOT 131、GPT 186、Gamma GT 131 と肝機能の

悪化を認めた。ワクチン以外の薬物、サプリなどはなかった。 

 

2022/11/18、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤：障害に分類し、事象を BNT162B2 と関連ありと評価

した。 

 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り：明かなワクチン後遺症。 

 

本報告は肝機能障害の基準に該当した。 

 

 

 

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。

「2021/11/18、事象の転帰は未回復であった。」を「2022/11/18、事象の転

帰は未回復であった。」に更新する必要がある。 

21776 発熱   

本報告は、医療情報チームの連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報

告である。 

 

  

 

2022/10、20 代の女性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.1 (コミナティ RTU BA.1、投与回数不明 (追加免疫)、単回量 (バッ

チ/ロット番号: 不明) )を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (一次免疫シリーズが完了；製

造元不明)。  

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10 発現、発熱（医学的に重要）、転帰「未回復」、「不明熱/38 度程

度の発熱/38 度の発熱」と記載された。 
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事象「不明熱/38 度程度の発熱/38 度の発熱」は医療機関の受診を必要とし

た。 

 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り： 体温：(2022/10) 38 度、注

記：接種当日夜に発現；(2022/10) 38 度程度、注記: 接種当日夜より。発

熱の結果として治療的処置がとられた。 

 

 

 

患者には、原疾患や合併症はなかった。 

 

転帰の日付は、2022/11 の上旬であった (報告通り)。 

 

被疑薬と事象の間の報告者の因果関係は可能性大であった。 

 

ロキソニン頓服にて経過観察。 

 

症状が 1 ヶ月経過後も軽快せず病院へ紹介した。 

 

被疑薬と事象の因果関係は不明であった（報告通り）。 

 

12yBA.1（報告通り）接種当日夜 38 度の発熱が発現した。ロキソニン頓用に

て治療するも 45 日経過後も回復せず基幹病院へ紹介。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報が要求さ

れた、受信された場合に提出される。  

 

 

 

追加情報(2022/11/17): 本報告は、会社の同僚の医療情報チームを介して別

の連絡可能な医師から入手した自発的な追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：追加報告者 (医師) 、新しい検査値、反応

データ (事象発熱の報告用語の更新、事象は医療機関の受診を必要、および

事象が医学的に重要と見なされた)。症例は重篤にアップグレードされた。 
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21777 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

発熱; 

 

酸素飽和度低下 

アトピー; 

 

発育遅延 

本報告は連絡不可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/10/08、30 代の男性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1 (コミナティ RTU BA.1、4 回目 (追加免疫)、0.3 ml 単

回量 (バッチ/ロット番号: 不明) )を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「発達障害」（継続中かは不明）。 「皮膚

疾患（アトピーの様な症状）」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：ブロナンセンリン；リボトリール。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン （1 回目、製造元不明)；  

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン （2 回目、製造元不明)；  

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン （3 回目、製造元不明)。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/09 発現、酸素飽和度低下（入院）、転帰「不明」、「搬送時酸素

濃度 90％」と記載された； 

 

2022/10/09 発現、呼吸困難（入院）、転帰「回復」（2022/10/11）；  

 

2022/10/09 発現、発熱（入院）、転帰「回復」（2022/10/11）；  

 

2022/10/09 発現、喘鳴 (入院)、転帰「回復」（2022/10/11）。 

 

喘鳴、酸素飽和度低下、呼吸困難、発熱のために入院した（入院期間：2

日）。 

 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り：体温: (2022/10/09) 37.5 度、

注記：発熱。酸素飽和度: (2022/10/09) 90％、注記：搬送時。  

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 
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2022/10/08 午前中 、30 代の男性は 4 回目のワクチン接種を受けた。 

 

基礎疾患：発達障害、皮膚疾患（アトピーの様な症状）、喘息は無し、他に

大きな病気はしていない。喫煙しない。 

 

翌日 2022/10/09 昼から 37.5 度の発熱、喘鳴および呼吸が苦しくなり当院に

連絡あり。救急車を手配し、プライバシー病院に搬送（搬送時酸素濃度

90％）。当初、3 日間の入院と言われたが、2 日で退院し回復。後遺症無

し。 

 

 

 

事象とワクチンの因果関係は可能性大であった。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報が要求さ

れた、受信された場合に提出される。 

21778 

ワクチンの互換; 

 

口腔内分泌物; 

 

口腔内泡沫; 

 

呼吸停止; 

 

喀痰異常; 

 

喘鳴; 

 

心不全; 

 

心機能障害; 

 

心臓死; 

 

無呼吸; 

 

瞳孔反射障害; 

 

突然死; 

 

パーキンソニズム; 

 

不安; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

入院; 

 

心不全; 

 

浮腫; 

 

統合失調症; 

 

胃腸障害; 

 

血圧上昇 

本報告は製品情報センターおよび規制当局を介して連絡可能な報告者（薬剤

師および医師）から入手した自発報告である。受付番号：v2210002650 

(PMDA)。 

 

  

 

2022/11/09 14:00、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU 、BA.1、ロット番号：GD9571、使用期

限：2023/04/30、筋肉内投与、単回量）の 5 回目（追加免疫）を接種した

（71 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「長期入院/病院に長期入院中」（継続中か不明）； 

 

「慢性期統合失調症/統合失調症」（継続中）、注記：30 年間長期入院して

いた、高校 2 年生時; 

 

「血圧が最近上昇傾向であった」（継続中）、注記：2022 年 10 月ごろ;

「パーキンソニズム」（継続中かどうかは不明）;「便秘」（継続中かどう

かは不明）;「消化器症状」（継続中かどうかは不明）;「不眠」（継続中か

どうかは不明）;「鎮静、抗不安のため」（継続中かどうかは不明）;「心不

全が、血圧上昇と浮腫の傾向の背景とともに存在した」（継続中かどうかは

不明）;「血圧上昇傾向や浮腫の背景には心不全が存在した」（継続中かど
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脈拍欠損; 

 

蒼白; 

 

過眠症; 

 

頚静脈拡張; 

 

鼻漏 

うかは不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：統合失調症のためスルピリド（経口）（継続中）；

統合失調症のためリスペリドン（内服）（継続中）；パーキンソニズムのた

めアーテン（アルテメテル）（経口）（継続中）；便秘のためパンテチン

（経口）（継続中）；便秘のため酸化マグネシウム（経口）（継続中）；消

化器症状のためヨウラーゼ E（経口）（継続中）；統合失調症のためレボト

ミン（レボメプロマジンマレイン酸塩）（経口）（継続中）；パーキンソニ

ズムのためピレチア（プロメタジン塩酸塩）（経口）（継続中）；不眠のた

めサイレース（経口）（継続中）；便秘のためセンノシド（センノシド

A+B）（経口）（継続中）；鎮静、抗不安のためジアゼパム（経口）（継続

中）。 

 

  

 

ワクチン使用歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目単回量、ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、

上腕三角筋筋肉内投与、投与時間：時間不明、投与日：2021/06/09、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目単回量、ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、

上腕三角筋筋肉内投与、投与時間：時間不明、投与日：2021/06/30、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため; 

 

モデルナ（3 回目単回量、ロット番号：3005786、上腕三角筋筋肉内投与、

投与時間：時間不明、投与日：2022/02/10、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、：「発熱」、「炎症反応」、「軽度貧血」; 

 

スパイクバックス（4 回目単回量、ロット番号：000221A、上腕三角筋筋肉

内投与、投与時間：時間不明、投与日：2022/07/26、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、副反応：「38 度を超える発熱」、「顔面浮腫」、「両下腿浮

腫」、「両上眼瞼浮腫」。以下の情報が報告された： 

 

2022/11/11 発現、心臓死（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「急性

心臓死」と記載された； 

 

2022/11/11 発現、突然死（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」； 

 

2022/11/11 発現、喘鳴（死亡）、転帰「死亡」； 

 

2022/11/11 発現、口腔内泡沫（死亡）、口腔内分泌物（死亡）、鼻漏（死
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亡）、転帰「死亡」、すべて「鼻腔・口腔内の泡沫状の白色分泌物」と記載

された； 

 

2022/11/11 発現、頚静脈拡張（死亡）、転帰「死亡」、「頸静脈怒張」と

記載された； 

 

2022/11/11 発現、過眠症（非重篤）、転帰「不明」、「痰の絡んだような

寝息」と記載された； 

 

2022/11/11 03:50 発現、無呼吸（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」； 

 

2022/11/11 03:50 発現、呼吸停止（死亡、医学的に重要）、転帰「死

亡」、「呼吸をしておらず/呼吸停止」と記載された； 

 

2022/11/11 03:50 発現、蒼白（死亡）、転帰「死亡」、「顔面蒼白」と記

載された； 

 

2022/11/11 03:50 発現、脈拍欠損（死亡）、転帰「死亡」、「脈拍も触れ

なかった/脈拍停止」と記載された； 

 

2022/11/11 03:50 発現、喀痰異常（死亡）、転帰「死亡」、「鼻から泡沫

状痰が流れでて/泡沫状痰」と記載された; 

 

2022/11/11 03:58 発現、瞳孔反射障害（死亡）、転帰「死亡」、「両眼対

光反射消失」と記載された； 

 

心機能障害（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「心機能の低下が疑わ

れた」と記載された; 

 

心不全（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「心不全/心不全の急性増

悪」と記載された; 

 

ワクチンの互換（死亡）、転帰「死亡」。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

血圧測定: (2022/08/21) 97/57 mmHg; (2022/08/30) 109/65 mmHg; 

(2022/09/18) 94/58 mmHg; (2022/10/16) 121/62 mmHg; (2022/10/28) 

131/70 mmHg; (2022/11/08) 144/80 mmHg;血液検査: (2022/05/25) 炎症反

応、軽度貧血、注記: 炎症反応、軽度貧血は認めるものの、その他特記事項

はなかった; 体温: (2022/11/09) 摂氏 36.0 度、注記: ワクチン接種前; 

(2022/11/10) 36.4 度; 心電図: (2022/02/08) 正常洞調律、注記: 心拍数
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71/分の正常洞調律で正常範囲であった; 心拍数: (2022/11/09) 72、注記: 

/分、接種前; (2022/11/10) 78、注記: /分; (2022/11/11) 触れなかった、

注記: 脈拍は触れなかった/脈拍停止; 検査: (2022/11/11) 急性心臓死と診

断された、注記: 鼻腔/口腔内の泡沫状の白色分泌物と頸静脈怒張の所見か

ら。直腸温および死斑の状態から 2:00 頃の死亡と推測された。 

 

突然死、喘鳴の結果として治療処置がとられたかどうかは不明であった。 

 

患者死亡日は 2022/11/11 であった。 

 

報告された死亡原因：「突然死」、「急性心臓死」、「喘鳴」、「顔面蒼

白」、「無呼吸」、「脈拍も触れなかった/脈拍停止」、「呼吸をしておら

ず/呼吸停止」、「両眼対光反射消失」、「心機能の低下が疑われた」、

「鼻腔・口腔内の泡沫状の白色分泌物」、「頸静脈怒張」「鼻から泡沫状痰

が流れでて/泡沫状痰」、「心不全/心不全の急性増悪」、「ワクチンの互

換」。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

  

 

臨床経過： 

 

医師は、患者がコロナウイルスワクチンを 2022/11/09 に接種し、

2022/11/11 2:00 に死亡したと報告した。それは突然死であった。 

 

患者情報は、氏名、死亡時間およびワクチンを接種したことしか知らなかっ

た。年齢も今、分からなかった。 

 

患者は 71 歳 8 か月の男性であった。 

 

有害事象に関連がある患者家族歴は特記なしであった。 

 

患者は関連した検査を受けなかった。 

 

環境的または職業的にコロナウイルスへの暴露頻度が高いリスク（および重

篤な新型コロナ感染症の合併症のリスク）に起因する追加免疫のための投与

（3 回目投与）。 

 

発熱開始日は 2022/05/24 であり、終了日は 2022/05/26 であった。 

 

両下腿浮腫、両上眼瞼、顔面浮腫の終了日は不明であった。 
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血圧が上昇傾向であったの開始日は 2022 年 10 月ごろであり、継続中であっ

た。 

 

鎮静、抗不安のためのジアゼパム、上記薬剤は内服であり、開始日は

2019/09/11 かそれ以前で、継続中であった。 

 

患者にアレルギー歴はなかった。 

 

患者に副作用歴はなかった。 

 

報告された以外の過去 6 カ月間のワクチン接種歴はＣＯＶＩＤ－１９のみで

あった。 

 

ワクチンの副作用歴は 2022/07/27 の 4 回目ワクチン接種後(報告どおり)、

38 度を超える発熱を発現したが、翌日には軽快した。 

 

ワクチンの副反応歴は 2022/07/27 の 4 回目ワクチン接種後（報告どお

り）、38 度を超える発熱を発現したが、翌日には軽快した。 

 

某院に長期入院中であった。 

 

要介護度はなしであった。 

 

日常生活動作（ADL）自立度は、入院中のため外出はできないが、日常生活

はほぼ自立であった。 

 

軟飯、きざみ食を全量摂取できた。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

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 ヵ月以内のワ

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）によると、

患者歴は以下を含んだ：経口投与(i)スルピリド 600、リスペリドン 9、アー

テン 6、パンテチン 400、酸化マグネシウム 3000、ヨウラーゼ E750/分 3、

(ii)レボトミン 50、ピレチア 25、サイレース 4、センノシド 24/寝前、

(iii)ジアゼパム 5/昼。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/11 00: 00（ワクチン接種後 1 日と 10 時間後）、無呼吸および喘鳴

を発現した。 
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2022/11/11、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

慢性期統合失調症のため、プライバシー病院に約 30 年間長期入院してい

た。内科的疾患の指摘はなかった。精神的にも安定していた。直近 3 か月で

は処方は変更されていなかった。 

 

2022/02/08、12 誘導心電図は心拍数 71/分の正常洞調律で正常範囲であっ

た。 

 

2022/05/25、採血（発熱のため）では炎症反応、軽度貧血は認めるものの、

その他特記事項はなかった。 

 

看護記録では、2022/10/31 に両下腿浮腫が見られ、2022/11/01 にも両上眼

瞼、顔面にも浮腫があったと記録されているが、医師のカルテに記載はなか

った。 

 

その後浮腫は消失した様子であった。 

 

血圧は 2022/08/21 97/57、2022/08/30 109/65、2022/09/18 94/58、

2022/10/16 121/62、2022/10/28 131/70、 2022/11/08 144/80 mmHg と最近

上昇傾向であった。 

 

2022/11/09、体温摂氏 36.0 度、脈拍 72/分で体調不良はなかった。そのた

め、14:00 頃、5 回目の COVID-19 ワクチンを接種した。接種直後に異常はな

かった。 

 

2022/11/10、翌日も体温摂氏 36.4 度、脈拍 78/分で発熱など体調に変化は

なかった。 

 

2022/11/10 18:00、夕食を完食した。 

 

2022/11/10 9:00（報告のとおり）、普段通り眠前薬を内服し、消灯した。 

 

2022/11/11 0:00、その後、看護スタッフが巡視した際に喘鳴（看護記録上

は「痰の絡んだような寝息」）が見られたが、患者に呼びかけても入眠して

いたため、患者が着けていたマスクを外して経過観察をした。 

 

2022/11/11 3:50、看護スタッフが巡視をした際、顔面蒼白であり、呼吸を

していなかった。脈拍も触れなかった。速やかに当直医師が診察し、既に蘇
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生の可能性はないと判断した。 

 

2022/11/11 3:58、呼吸停止、脈拍停止、両側対光反射消失をもって、死亡

確認された。 

 

院内で発生した予期しない死亡であり、異状死の疑いがあるため、当直医師

により警察署に通報した。 

 

検視の結果、鼻腔・口腔内の泡沫状の白色分泌物と頸静脈怒張の所見から急

性心臓死と診断された。直腸温および死斑の状態から、2:00 頃の死亡と推

定された。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

 

報告医師意見は以下の通りであった： 

 

循環器系疾患含む内科的既往の指摘が無い患者がワクチン接種から 1 日半後

に突然死した。 

 

看護記録を見返すと直近一か月に血圧の上昇や浮腫を認めており、心機能の

低下が疑われた。そこにワクチンの副反応が影響して突然死に繋がった可能

性がある。死後に採血や画像検査、病理解剖は実施しなかった。 

 

2022/11/11 00:00 頃、患者は喘鳴および突然死を発現した。 

 

2022/11/11 02:00 頃、事象の転帰は死亡で、処置は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

評価不能とした。理由：検査が行えていない。 

 

剖検は行われなかった。 

 

患者家族が剖検を望まなかった。 

 

技師不在のため、死亡時画像診断は行われなかった。 

 

接種前後の異常は特記事項なしであった。 

 

異常発見日時は 2022/11/11 03:50 であった。 
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異常発見時の状況は、巡回の看護師が患者が自室のベッドにて顔面蒼白で呼

吸をしておらず鼻から泡沫状痰が流れ出て少し乾いているのを発見し、当直

医師に連絡した。 

 

患者が入院中のため、緊急要請はされなかった。 

 

死亡確認日時は 2022/11/111 03:58 であった。 

 

死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：予期しない突然死

であり、警察に通報し、検視官立ち合いのもと検死を行い、泡沫状痰や頸静

脈怒張から、急性心臓死と診断した。 

 

死体の状態から 02:00 ごろの死亡と判断した（発見は 03:50）。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：

循環器疾患の既往や指摘はなかったが、血圧上昇傾向や浮腫の背景には心不

全が存在した可能性がある。上記にワクチン接種後の副反応が重なり、心不

全の急性増悪に至り、死亡転帰となった可能性が高い。しかしながら、検査

や剖検が実施できていないため、死因は証明することはできない。 

 

  

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請しており、情報を入手し

た場合、提出する。 

 

  

 

追加情報(2022/11/17): 

 

本報告は、重複報告 202201296296 および PV202200102908、v2210002650 

(PMDA)からの情報を併せた追加報告である。 

 

最新及び今後の関連するすべての追加情報は 202201296296 で報告される予

定である。 

 

別の医師から報告された新たな情報は以下を含んだ： 

 

新たな報告者を追加、患者詳細（イニシャル更新、年齢、性別、接種時年齢

を追加）、事象死亡詳細（剖検の実施を「いいえ」に更新）、死亡原因（心

臓死、喘鳴、蒼白、無呼吸、脈拍欠損、呼吸停止、瞳孔反射障害、心機能障

害、口腔内泡沫、口腔内分泌物、頚静脈拡張と鼻漏を追加）、ワクチン接種
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歴（COVID-19 ワクチン 1 回目、2 回目、3 回目、4 回目を追加）、関連する

病歴（入院、慢性統合失調症、発熱、炎症反応、貧血、下腿浮腫、眼瞼浮

腫、顔面浮腫および血圧上昇を追加）、検査値（血圧測定、血液検査、体

温、心電図、心拍数および検査が追加された）、被疑製品の詳細（コーディ

ングおよび投与詳細が更新された、開始/終了時間、投与回数、ロット番

号、使用期限が更新された）、併用薬（スルピリド、リスペリドン、アーテ

ン、パンテチン、酸化マグネシウム、ヨウラーゼ E、レボトミン、ピレチ

ア、サイレース、センノシド、ジアゼパム）、事象「突然死」詳細（発現日

を削除、重篤性基準医学的に重要にチェック）、新たな事象（心臓死、喘

鳴、顔面蒼白、無呼吸、脈拍欠損、呼吸停止、瞳孔対光反射消失、心機能低

下、口腔内泡沫、口腔内分泌物、頚静脈拡張、鼻汁および痰を追加）。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前の情報の修正報告である。 

 

経過に PMDA 番号を追加した。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/05）本報告は追加調査への返信として連絡可能な同医

師から入手した自発追加報告である。 

 

 

 

情報の記載に含まれた新情報：更新情報： 

 

患者イニシャル、ワクチン歴（投与 1 回目、投与 2 回目、投与 3 回目、投与

4 回目薬剤名、ワクチン接種日と注記の更新、投与 3 回目と 4 回目の副反応

追加）、投与 5 回目（投与経路追加）、併用薬（使用理由と継続状況追

加）、関連する病歴の統合失調症（説明、注記追加、継続中が選択され

た）、関連する病歴の血圧上昇（注記追加、継続中が選択された）、関連す

る病歴の入院（説明更新）、新しい関連する病歴（パーキンソニズム、便

秘、消化器症状ＮＯＳ、不眠、不安、心不全、浮腫追加）、有害事象（喘鳴

と突然死に取られた処置は不明に更新）、新しい有害事象（喀痰異常、心不

全、ワクチンの互換追加）、死因（喀痰異常、心不全追加）および経過欄の

臨床経過が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加情報は、前報の情報を修正するために提出されている：「死体

の状態から 14:00 ごろの死亡と判断した（発見は 03:50）。」を「死体の状

態から 02:00 ごろの死亡と判断した（発見は 03:50）」に更新した。 

21779 

意識消失; 

 

発熱 

心不全; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本症例は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/17、80 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、投与回数不明

（追加免疫）の BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1

用）、ロット番号：GJ2674、有効期限：2023/07/31、0.3ml、単回量、筋肉

内）、 

 

認知症に対し、リスペリドン（リスパダール、継続中、バッチ/ロット番

号：不明、1mg/日、経口）、 

 

認知症に対し、バルプロ酸ナトリウム（デパケン［バルプロ酸ナトリウ

ム］、継続中、バッチ/ロット番号：不明、経口）を投与した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「心不全」（継続中か不明）、「認知

症」（継続中）、「高血圧」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 
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ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（一次免疫シリーズ完

了、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識消失（医学的に重要）、発現 2022/11/17、転帰「未回復」、 

 

発熱（非重篤）、発現 2022/11/17、転帰「未回復」、「発熱（38 度）/体温

が 37.4 度」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/11/17）摂氏 38 度、メモ：ワクチン接種後;（2022/11/18）摂

氏 37.4 度。 

 

リスペリドンとバルプロ酸ナトリウムに対する処置は不明であった。 

 

発熱の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過：患者は、80 歳代の女性であった。 

 

ワクチン接種後、患者は、意識消失発作、発熱（38 度）を発現した。 

 

2022/11/17 19:00、カロナールを投与した後、2022/11/18、体温が 37.4 度

で、未回復であった。 

 

医師は、患者は基礎疾患がたくさんあるとコメントした。よって、医師は、

事象は非重篤で、被疑薬と事象との因果関係は可能性が低いが否定できない

と考えた。 

 

処置は、継続であった（報告のとおり）。 

21780 
アナフィラキシ

ー反応 
  

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。 

 

 

 

79 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2, BNT162b2 omi 

ba.1（コミナティＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.1）、5 回目

（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

コミナティ RTU2 価のどの製品に該当するかは確認されていない。 
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患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（一次免疫シリーズおよび 2 回の追加免疫を完

了；製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

不明日、5 回目のワクチン接種後にアナフィラキシーが発現した。血圧低下

が認められたため、患者はエピネフリン（エピペン）を投与され、病院へ搬

送された。 

 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

事象「アナフィラキシー/血圧低下」は診療所受診および救急治療室受診を

必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：血圧測定：低下。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ら

れない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21781 眼レーザー手術   

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から

入手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。報告者は、患者であ

る。 

 

 

 

80 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 オミクロン

株 BA.1 （コミナティＲＴＵ（BA.1）、4 回目（追加免疫）、単回量、バッ

チ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 2 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 3 回目（追加免疫））（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 
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以下の情報が報告された： 

 

眼レーザー手術（医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「不明」。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/07、目のレーザー手術を日帰りで行った。 

 

2022/11/27、5 回目のワクチン接種の予定をいれたが大丈夫か。 

 

今までにない副反応の明細を読んだ。恐ろしくてとてもできない。 

 

副反応のいろんなことについて、今までにない説明書きがあった。 

 

今までそんなに詳しく説明書きはなかった。 

 

接種券と一緒に今までにない副反応の説明書きが来た。 

 

ファイザー社（BA1）オミクロン株対応ワクチンと記載がある。 

 

今回は細かい字でいっぱい説明書きがあり、読んだ。そうしたら恐ろしくな

っちゃった。患者は 80 歳であった。もう接種しなくてもいいか。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得

られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21782 

ギラン・バレー

症候群; 

 

ワクチンの互換; 

 

両麻痺; 

 

倦怠感; 

 

無力症; 

 

異常感; 

 

転倒 

  

本報告は、医薬情報担当者より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。 

 

 

 

2022/11、25 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2 

omi ba.1（BA.1 用コミナティ RTU 筋注）、投与 4 回目（追加免疫）、単回

量、バッチ/ロット番号：不明、25 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

モデルナ（モデルナ製ワクチン 3 回接種済み）、COVID-19 免疫のため; 

 

モデルナ、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/11、ギラン・バレー症候群（医学的に重要）発現、転帰「不明」、

「ギランバレー症候群疑い」と記述された; 

 

2022/11、異常感（非重篤）発現、転帰「不明」、「その日の夜に両手先に

も違和感を感じ」と記述された; 

 

2022/11、転倒（非重篤）発現、転帰「不明」、「翌日駅にて転倒」と記述

された; 

 

2022/11、ワクチンの互換（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「モデル

ナ製ワクチン 3 回接種し、今週ファイザーコミナティをプライバシー市にて

接種」と記述された; 

 

2022/11、両麻痺（医学的に重要）、倦怠感（非重篤）、無力症（非重篤）

全て発現、転帰「不明」、「両下肢から倦怠感と共に麻痺のような症状があ

り、力が入らなくなってきた」と全て記述された。 

 

事象「モデルナ製ワクチン 3回接種し、今週ファイザーコミナティをプライ

バシー市にて接種」、「ギランバレー症候群疑い」、「両下肢から倦怠感と

共に麻痺のような症状があり、力が入らなくなってきた」、「その日の夜に

両手先にも違和感を感じ」、「翌日駅にて転倒」は来院および緊急治療室へ

の来院を必要とした。 
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臨床経過： 

 

患者は、25 歳 2 ヵ月の女性であった。 

 

今週、患者はプライバシー市でファイザー製コミナティを接種した。 

 

14:00、患者はワクチンを接種した。 

 

24 時間後、翌日 14:00 頃から、両下肢から倦怠感と共に麻痺のような症状

があり、力が入らなくなってきた。 

 

バイオリニストであり、症状に困り、プライバシークリニックを受診した。 

 

ギランバレーの疑いで、患者はプライバシー市のプライバシー病院へ緊急搬

送された。 

 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

 

 

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.1）のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し

ており、入手次第提出される。 
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21783 

全身性浮腫; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

心不全; 

 

心拡大; 

 

胸水 

外科手術; 

 

大動脈弁狭窄; 

 

大動脈弁置換; 

 

大動脈狭窄; 

 

心中隔欠損; 

 

心室中隔欠損症; 

 

無月経; 

 

統合失調症 

本報告は、連絡可能な報告者（医師およびその他の医療従事者）から入手し

た自発報告である。 

 

 

 

2022/11/11 15:00、24 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ筋注（2価：起源株／オ

ミクロン株 BA.1）、ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30、単回

量、4 回目（追加免疫）、24 歳時、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「心中隔欠損症」（進行中か不明）、注記：生後 1 ヶ月頃、心中隔欠損症に

て手術； 

 

「大動脈狭窄」、開始日：1998/08/26（継続中）、注記：大動脈形成術、心

室中隔欠損閉鎖術が施行された（1998/04/07）。Konno 手術が施行された

（2008/05/20）。ワーファリン、レニベース、メキシチール内服中； 

 

「大動脈弁置換術」、開始日：2018（進行中か不明）； 

 

「大動脈形成術」、開始日：1998/04/07、終了日：1998/04/07、注記：生後

1 ヶ月頃、心中隔欠損症にて手術； 

 

「心室中隔欠損症」、開始日：1998/08/26（継続中）、注記：大動脈形成

術、心室中隔欠損閉鎖術が施行された（1998/04/07）。Konno 手術が施行さ

れた（2008/05/20）。ワーファリン、レニベース、メキシチール内服中； 

 

「大動脈弁狭窄」、開始日：1998/08/26（継続中）、注記：大動脈形成術、

心室中隔欠損閉鎖術が施行された（1998/04/07）。Konno 手術が施行された

（2008/05/20）。ワーファリン、レニベース、メキシチール内服中； 

 

「原発性無月経」、開始日：2017/11/13（継続中）、注記：エストラーナテ

ープ貼付中、デュファストン内服中； 

 

「統合失調症」、開始日：2021/01/16（継続中）、注記：エビリファイ内服

中； 

 

「心室中隔欠損症閉鎖術」、開始日：1998/04/07（進行中か不明）、注記：

生後 1 ヶ月頃、心中隔欠損症にて手術； 

 

「Konno 手術」、開始日：2008/05/20（進行中か不明）。 
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併用薬は以下の通り： 

 

ワーファリン内服、大動脈狭窄（継続中）のため； 

 

レニベース内服、大動脈狭窄（継続中）のため； 

 

メキシチール内服、大動脈狭窄（継続中）のため； 

 

エストラーナ、無月経（継続中）のため； 

 

デュファストン内服、無月経（継続中）のため； 

 

エビリファイ内服、統合失調症（継続中）のため。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/14 発現、心不全（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」； 

 

2022/11/14 発現、呼吸困難（入院）、転帰「軽快」； 

 

2022/11/17 発現、心拡大（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/11/17 発現、喘鳴（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/11/18 発現、全身性浮腫（非重篤）、転帰「不明」、「全身むくみあ

り」と記載された； 

 

2022/11/18 発現、胸水（非重篤）、転帰「不明」。 

 

患者は心不全、呼吸困難のために入院した（開始日：2022/11/18、退院日：
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2022/11/25、入院期間：8 日）。 

 

事象「心不全」は救急治療室受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査（正常高値 18.4）：（2022/11/18）313.6pg/ml、注記：普段は 30-

60 台と注記されている。したがって、高値である。;胸部Ｘ線：

（2022/11/17）心拡大あり;（2022/11/18）胸水貯留;心エコー図：

（2022/11/18）心機能は良好;酸素飽和度：（不明日）90%;呼吸数：（不明

日）頻呼吸; ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２抗体検査：（2022/11/18）陰性;

（2022/11/18）陰性;ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（2022/11/18）陰性;体

重：（不明日）1〜2kg 増加;レントゲン：（不明日）胸水もみられた。 

 

治療的な処置は、心不全、呼吸困難、胸水の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/11/11、他施設にて 4 回目を接種した。 

 

2022/11/14、呼吸苦を訴え、接種施設を受診した。 

 

2022/11/18、母子医療センターに緊急入院した。心不全を疑った。体重 1〜

2kg 増加し、全身むくみがあった。呼吸苦、頻呼吸を認めた。酸素飽和度は

90%で、レントゲンにて胸水もみられた。 

 

生後 1 ヶ月頃、心中隔欠損症にて手術を行った。 

 

2008 年には大動脈狭窄で大動脈弁置換術を行った。 

 

現在、利尿剤で治療中、状態は落ち着いていた。早ければ今週末退院予定し

た。 

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

報告者のコメント： 

 

心室中隔欠損症、大動脈縮窄、大動脈弁狭窄症に対して、心内修復術、

Konno 手術後の患者であった。術後遠隔期であり、状態は安定して経過して

いた。 
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2022/11/11、4 回目のコロナウイルスワクチン接種を受けた。 

 

2022/11/12 および 2022/11/13 は症状なく経過した。 

 

2022/11/14、朝から呼吸苦あり。メプチン吸入後、症状は改善した。彼女は

仕事に行って、夕方帰宅した。帰宅時に、少しでも歩くと呼吸苦あり。安静

にすると症状は改善した。 

 

2022/11/15 および 2022/11/16 も同様に、労作時のみ呼吸苦あり。 

 

2022/11/17、症状改善せず、かかりつけ医を受診した。補液して症状改善

も、夜間に喘鳴あり、近医救急外来を受診した。胸部 X 線で心拡大あり、心

不全疑いで、フロセミド 40mg 処方され帰宅した。 

 

2022/11/18、当院を受診した。心エコー上、心機能は良好も、X 線上、胸水

貯留あり、ＢＮＰの上昇もあり、同日緊急入院した。High flow nasal 

cannula 装着し、フロセミドの静注も開始した。治療反応は良好で、入院 4

日目（2022/11/21）には、HFNC からも離脱、フロセミドも終了とした。ワ

ーファリンの内服調整を行い、2022/11/25 に退院とした。 

 

入院時に施行したＰＣＲテストは、陰性であった。コロナ N IgG 定性、コロ

ナ S IgM 定性も検査したが、いずれも陰性であった。 

 

ワクチン接種後に心不全となった症例であり、検査結果からは、ワクチンと

の因果関係は否定できないと考えている。 

 

報告者は、事象「心不全」を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 OMI 

BA.1 との因果関係を評価不能とした（報告者コメント/経過に記載）。 

 

 

 

追加情報（2022/12/08）：本報告は、再調査に応じた、連絡可能な異なるそ

の他の医療従事者からの自発的な追加報告である。原資料に含まれる新たな

情報：更新された情報：真の報告者が追加された。患者のイニシャルが更新

された。RMH が更新された。臨床検査値が追加された。被疑製品情報。併用

薬が追加された。事象情報が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21784 蕁麻疹   

本報告は連絡不可能な報告者（薬剤師）より入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/10/18、39 才の女性患者（非妊婦）は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU 筋注 BA.1、4 回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：GD9568、使用期限：2023/04/30、筋肉内）の接

種を受けた。 

 

患者の関連した病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり：COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者

不明）、COVID-19 免疫のため; COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者

不明）、COVID-19 免疫のため; COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者

不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下のとおり：蕁麻疹（医学的に重要）、2022/10/19 

09:00 発現、転帰「軽快」、報告用語「全身のじんましん」。 

 

事象「全身のじんましん」は、診療所受診を必要とした。 

 

治療的な処置は、蕁麻疹の結果として取られた。 

 

 

 

臨床経過：患者が COVID ワクチン接種前の 4 週間以内にその他のワクチン

接種を受けたか否かは不明であり、また COVID ワクチン接種前の 2 週間以内

に他の薬剤を受けたか否かは不明であった。 

 

患者が薬剤、食物、その他製品に対する何らかのアレルギーがあったか否か

は不明であり、またその他の病歴があったか否かは不明であった。 

 

報告者は、事象が医師またはその他医療従事者の診療所/クリニックを受診

する結果に至ったと述べた。 

 

事象の転帰は、抗アレルギー薬処方、ステロイド剤注射を含む処置により軽

快となった。 

 

ワクチン接種前に、患者が COVID-19 と診断されたか否かは不明であり、ま

たワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けたか否かは不明であった。 
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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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ほてり; 

 

ワクチン接種部

位疼痛; 

 

上咽頭炎; 

 

倦怠感; 

 

傾眠; 

 

口渇; 

 

四肢痛; 

 

多汗症; 

 

末梢冷感; 

 

注意力障害; 

 

浮動性めまい; 

 

熱感; 

 

異常感; 

 

疼痛; 

 

代謝症候群; 

 

白内障; 

 

緑内障; 

 

脂肪肝; 

 

脊柱管狭窄症; 

 

高脂血症 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告

である。 

 

PMDA 受付番号：v2210003051（PMDA）、v2210003052（PMDA）。他の症例識

別子：v2210003051（PMDA）、v2210003052（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/19 10:25 、68 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1 (コミナティ RTU BA.1、5 回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号： GD9572、使用期限：2023/04/30) を左腕に接

種した（68 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「緑内障」（継続中）;「白内障」（継続中）;「脊柱管狭窄症」（継続

中）;「脂質異常症（高脂血症）」（継続中）;「脂肪肝」（継続中）;「メ

タボリックシンドローム」（継続中）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬歴は以下を含んだ： 

 

クラシエ八味地黄丸料エキス細粒、錠、メモ：2022/07/01、2022/08/05、

202/09/02、1 日 3 回毎食前;18 錠;30 日分; リマプロストアルファデクス、

メモ：2022/07/01、2022/08/05：5ug「サワイ」;3 錠; ビタノイリンカプセ

ル 25、メモ：2022/07/01、2022/08/05、202/09/02：1 日 3回毎食後;3 カプ

セル;20 日分;酸化マグネシウム錠。330mg、メモ：2022/07/01、

2022/08/05、202/09/02：「モチダ」1 日 3 回毎食後;6 錠;10 日分; ヘパリ
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発熱; 

 

精神的機能障害; 

 

背部痛; 

 

腹部膨満; 

 

霧視; 

 

頭痛; 

 

鼓腸 

ン類似物質ローション 0.3%「日医工」、メモ：2022/07/01、2022/08/05、

202/09/02：「日医工」（1 日 2～3 回; 体へ塗布; 100g; 1 調剤）;トアラセ

ット配合錠［Me］、メモ：2022/10/7、1 日 3 回毎食後;3 錠;20 日分;ツムラ

芍薬甘草湯エキス顆粒（医療用）、メモ：2022/10/07、5g;1 日 2 回朝・夕

食前;14 日分。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ（投与 1 回目、単回量、ロット番

号 ER7449、使用期限：2021/06/30;）、投与日：2021/05/08、反応：接種部

位痛」、「風邪症状」; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ（投与 2 回目、単回量、ロット番

号 EY5420、使用期限：2021/08/31）、投与日：2021/05/29、反応：「接種

部位痛」、「風邪症状」; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ（投与 3 回目（追加免疫）、単回

量、ロット番号 FJ5929、使用期限：2022/04/30）、投与日：2022/02/05、

反応：「接種部位痛」、「風邪症状」; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ（投与 4 回目（追加免疫）、単回

量、ロット番号 FP9654、使用期限：2021/10/31）、投与日：2022/07/23、

反応：「接種部位痛」、「風邪症状」。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/11/19 10:55 発現、浮動性めまい（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「めまい」と記載された; 

 

2022/11/19 10:55 発現、頭痛（非重篤）、転帰「回復」（2022/11/21）、

「頭痛」と記載された; 

 

2022/11/19 10:55 発現、口渇（非重篤）、転帰は「回復」（2022/11/21）; 

 

2022/11/19 11:30 発現、末梢冷感（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「下肢冷え感」と記載された; 

 

2022/11/19 11:30 発現、異常感（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「浮遊感」と記載された; 

 

2022/11/1912:30 発現、熱感（非重篤）、転帰「回復」（2022/11/21）、

「熱感 TP 36.8」と記載された; 
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2022/11/19 12:30 発現、四肢痛（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「下肢痛/腕挙上痛/腕の稼働時痛」と記載された; 

 

2022/11/19 12:30 発現、発熱（非重篤）、転帰「回復」（2022/11/21）； 

 

2022/11/19 12:30 発現、多汗症（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「前頭部と背部上部の発汗」と記載された； 

 

2022/11/19 12:30 発現、ほてり（非重篤）。転帰「回復」

（2022/11/21）、「のぼせ感/手掌ほてり感」と記載された； 

 

2022/11/19 14:15 発現、ワクチン接種部位疼痛（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「接種部痛（挙上にて)」と記載された; 

 

2022/11/19 15:00 発現、傾眠（非重篤）、転帰「回復」（2022/11/21）、

「ねむけ感」と記載された； 

 

2022/11/19 19:30 発現、背部痛（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「腰痛」と記載された; 

 

2022/11/19 19:30 発現、倦怠感（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「倦怠感/感冒様の倦怠感」と記載された； 

 

2022/11/20 01:50 発現、腹部膨満（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）; 

 

2022/11/20 05:00 発現、上咽頭炎（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「風邪症状」と記載された; 

 

2022/11/20 05:00 発現、疼痛（非重篤）、転帰「回復」（2022/11/21）、

「静止痛」と記載された； 

 

2022/11/20 05:00 発現、鼓腸（非重篤）、転帰「回復」（2022/11/21）、

「2 倍量の放屁」と記載された; 

 

2022/11/20 05:00 発現、精神的機能障害（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「思考不良/考えがまとまらない」と記載された; 

 

2022/11/20 08:40 発現、霧視（非重篤）、転帰「回復」（2022/11/21）、

「視力ボケ（焦点）」と記載され; 
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2022/11/20 14:00 発現、注意力障害（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/21）、「集中不可」と記載された。  

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：（2022/08/12）49 U/L、メモ：基準

値： - 30;（2022/08/13）42 U/L、メモ：基準値： - 30;（2022/08/15）31 

U/L、メモ：基準値： - 30;アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：

（2022/08/12）36 U/L、メモ：基準値： - 30;（2022/08/13）35 U/L、メ

モ：基準値： - 30;（2022/08/15）28 U/L、メモ：基準値： - 30;血中クレ

アチニン：（2022/08/12）1.03mg/dl、メモ：基準値： - 1.00;

（2022/08/13）0.90mg/dl、メモ：基準値： - 1.00;（2022/08/15）

1.01mg/dl、メモ：基準値： - 1.00;血中ブドウ糖：（2022/08/12）

86mg/dl、メモ：基準値： - 99;（2022/08/13）91mg/dl、メモ：基準値： - 

99;（2022/08/15）84mg/dl、メモ：基準値： - 99;血圧測定：

（2022/08/12）108-68mmHg、メモ：最高血圧：108mmHg、基準値： - 129;最

低血圧：68mmHg、基準値： - 84;（2022/08/13）107-67mmHg、メモ：最高血

圧：107mmHg、基準値： - 129;;最低血圧：67mmHg、基準値： - 84;

（2022/08/15）98-60mmHg、メモ：最高血圧：98mmHg、基準値： - 129。最

低血圧：60mmHg、基準値： - 84（2022/11/18）121-81 mmHg、メモ：右;

（2022/11/18）、132-84 mmHg、メモ：左;（2022/11/19）127-85 mmHg、メ

モ：ワクチン接種前の 08:00;（2022/11/19）124-82 mmHg、メモ：15:00 に;

（2022/11/19）120-80 mmHg、メモ：18:30 に;（2022/11/20）124-88 

mmHg、メモ： 07:00、食事の 60 分後に;（2022/11/20）126-83 mmHg、メ

モ：患者がビデオ鑑賞中、08:40 に;（2022/11/20）124-77 mmHg、メモ：

14:00 に;（2022/11/20）127-88 mmHg、メモ：18:30 に; 血中尿酸：

（2022/08/12）6.9mg/dl、メモ：基準値：2.1-7.0;（2022/08/13）

5.9mg/dl、メモ：基準値：2.1-7.0;（2022/08/15）5.8mg/dl、メモ：基準

値：2.1-7.0;身長：（2022/08/12）157.2、メモ：cm;（2022/08/13）

157.4、メモ：cm;（2022/08/15）156.8、メモ：cm;BMI：（2022/08/12）

22、メモ：基準値： - 21.1;;（2022/08/13）22.4、メモ：基準値： - 

21.1;;（2022/08/15）21.1、メモ：基準値： - 21.1;;体温：

（2022/11/18）36.5 摂氏度、メモ：ワクチン接種前日（2022/11/18）

14:00、食後 70 分;（2022/11/19）36.5 摂氏度、メモ：ワクチン接種前の

10:25 に;体温：（2022/11/19）、35.6、メモ：ワクチン接種前の 08:00 に;

（2022/11/19）、36.8、メモ：12:30（熱感 TP 36.8）;（2022/11/19）、

36.2、メモ：帰宅後、13:30 に;（2022/11/19）、36.2、メモ：15:00 に;

（2022/11/19）、36.3、メモ：18:30 に;（2022/11/20）、36.7、メモ：食

後 60 分 07:00 に、;（2022/11/20）、36.8、メモ：患者がビデオ鑑賞中、

08:40 に;（2022/11/20）、37.0、メモ：14:00 に;（2022/11/20）、36.6、

メモ：18:30 に; 心電図：（2022/08/12）正常範囲内;（2022/08/13）正常

範囲内;（2022/08/15）正常範囲内;γ‐グルタミルトランスフェラーゼ：
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（2022/08/12）28 U/L、メモ：基準値： - 50;（2022/08/13）26 U/L、メ

モ：基準値： - 50;（2022/08/15）23 U/L、メモ：基準値： - 50;グリコヘ

モグロビン：（2022/08/12）5.8%、メモ：基準値： - 5.5;（2022/08/13）

5.7%、メモ：基準値： - 5.5;（2022/08/15）5.8%、メモ：基準値： - 5.5;

ヘマトクリット：（2022/08/12）45.3%、メモ：基準値：38.5-48.9;

（2022/08/13）46.4%、メモ：基準値：38.5-48.9;（2022/08/15）45.6%、メ

モ：基準値：38.5-48.9;ヘモグロビン：（2022/08/12）15.5g/dl、メモ：基

準値：男性 13.1、女性 12.1;（2022/08/13）15.7g/dl、メモ：基準値：男性

13.1、女性 12.1;（2022/08/15）14.8g/dl、メモ：基準値：男性 13.1、女性

12.1;心拍数：（2022/11/18）84、メモ：右;（2022/11/18）86、メモ：左;

（2022/11/19）、67、メモ：ワクチン接種前 08:00 に;（2022/11/19）77、

メモ：15:00 に;（2022/11/19）90、メモ：18:30 に;（2022/11/20）83、メ

モ：食後 60 分の 07:00、に;（2022/11/20）80、メモ：患者がビデオ鑑賞

中、08:40 に;（2022/11/20）78、メモ：14:00 に;（2022/11/20）83、メ

モ：18:30 に; 高比重リポ蛋白：（2022/08/12）52mg/dl、メモ：基準値：

40－;（2022/08/13）52mg/dl、メモ：基準値：40－;（2022/08/15）

60mg/dl、メモ：基準値：40－;腹囲：（2022/08/12）79、メモ： cm. 基準

値： - 84.9;（2022/08/13）、82.8、メモ： cm. 基準値： - 84.9;

（2022/08/15）、81、メモ： cm. 基準値： - 84.9;（2022/08/12）

149mg/dl、基準値： - 149;（2022/08/13）：117mg/dl、基準値： - 149;

（2022/08/15）118mg/dl、基準値： - 149;低比重リポ蛋白：

（2022/08/12）122mg/dl、メモ：基準値： - 119;（2022/08/13）

111mg/dl、メモ：基準値： - 119;（2022/08/15）111mg/dl、メモ：基準

値： - 119;非高比重リポ蛋白コレステロール：（2022/08/12）153mg/dl;

（2022/08/13）136mg/dl;（2022/08/15）146mg/dl;酸素飽和度：

（2022/11/18）97%、メモ：ワクチン接種前日（2022/11/18）14:00、食後

70 分;（2022/11/19）98%、メモ：ワクチン接種前 08:00 に;（2022/11/19）

97%、メモ：帰宅後、13:30 に;（2022/11/19）97%、メモ：15:00 に;

（2022/11/19）97%、メモ：18:30 に;（2022/11/20）97%、メモ：食後 60 分

の 07:00;（2022/11/20）97%、メモ：患者がビデオ鑑賞中、08:40 に;

（2022/11/20）97%、メモ：14:00 に;（2022/11/20）97%、メモ：18:30 に; 

赤血球数：（2022/08/12）495 x 10^4/mm3、メモ：基準値：400－539;

（2022/08/13）490 x 10^4/mm3、メモ：基準値：400－539;（2022/08/15）

480 x 10^4/mm3、メモ：基準値：400－539;便検査：（2022/11/19）4;尿検

査：（2022/11/20）普通尿、色、量、メモ：01:50 に、患者は排尿起床（普

通尿、色、量）;体重：（2022/08/12）54.3、メモ：kg;（2022/08/13）

55.4、メモ：kg;（2022/08/15）51.8、メモ：kg。 

 

頭痛、発熱の結果として治療的な処置はとられなかった。  

 

臨床経過：報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2, 

BNT162B2 OMI BA.1 と関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：頭痛も発熱も鎮痛解熱剤の内服

はなかった、必要なほどの症状でなかった。 

 

ワクチン接種回数が増えるにつれ、副作用（熱や痛み）は低くなる。回復も

早い。 

 

接種部位痛は、毎回発生した。風邪症状は毎回発生した：ＣＯＶＩＤ－１９

ワクチンの 5 回目を接種した後、患者は発熱と頭痛を発現した。 

 

便形状：ブリストル、痛みなどの評価は、10 階段にて、血圧（BP）測定：

リスト型、左の腕。計測械器は PMDA へ過去に報告した 1234 回と同じであっ

た。 

 

ワクチン接種前日（2022/11/18）14:00、食後 70 分、酸素飽和度（SpO2）

97%、36.5 摂氏度。BP 右 121-81、脈 84;BP 左 132-84、脈 86。 

 

2022/11/19 ワクチン接種前の 08:00、SpO2 98%、体温（TP）35.6。BP127-

85、脈 67、排便形状 4。 

 

10:25 に、左腕に接種した。36.5 摂氏度。 

 

10:55 に、頭痛 2、めまい 2、口渇 3。 

 

11:30、下肢冷え感 4、めまい/浮遊感 3。 

 

12:30 に、熱感 TP 36.8、前頭部と背部上部の発汗、下肢痛 2、のぼせ感 3、

めまい/浮動 2、手掌ほてり感 3、口渇 3。 

 

発汗は 30 分ほどで低下改善。 

 

13:30 に、帰宅後、SpO2 97%、TP 36.2。 

 

14:15 に、接種部痛 1、挙上にて 3 

 

15:00 に、ねむけ感のみ継続。SpO2 97%、TP 36.2、BP124-82、脈 77。 

 

17:00 に、夕食で、患者は食欲や味覚が正常。17:50 に、入浴。 

 

18:30 に、SpO2 97%、BP120-80、脈 90、TP 36.3。頭痛 1、めまい/浮遊感
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1、下肢痛 0、腕挙上痛 3、静止 0、発汗 0、手掌ほてり感 0、口渇 0。 

 

19:30 に、腰痛/倦怠感 4、めまい/浮遊感 3。 

 

20:00 に、眠けにて入眠。 

 

翌日に、2022/11/20。01:50 に、患者は排尿起床（普通尿、色、量）、熱感

2、感冒様の倦怠感 3、頭痛 0、めまい/浮遊感 1、腰痛 3、腕の稼働時痛 4、

腹部膨満 4、蠕動運動 2。 

 

05:00 に、患者は起床した。風邪症状 3、思考不良/考えがまとまらない、腹

部膨満 2、２倍量放屁、腕挙上痛 4、静止痛 3。 

 

06:00 に朝食、食欲 5、味覚異常はない。 

 

07:00、食後 60 分、めまい/浮遊感 3、思考不良 3、腕挙上痛 3、腹部膨満

4、感冒様症状 3、頭痛 0、SpO2 97%、TP 36.7、BP124-88、脈 83。 

 

08:40 に、患者がビデオ鑑賞中、TP 36.8、SpO2 97%、血圧 126-83、脈 80。

頭痛 1、めまい感 2、腰痛 3、視力ボケ 2（焦点）、下肢冷感/倦怠 3、腹部

症状 0、口渇 0、発汗 0。11:00 に、昼食。 

 

11:40 に、眠けにて昼寝 30 分。 

 

14:00 に、熱感、眠け、倦怠 1 を感じる。集中不可 3、風邪症状 2、腕挙上

痛 2、静止痛１。TP 37.0、SpO2 97%、BP124-77、脈 78。 

 

17:30 に、夕食で、食欲味覚普通。 

 

18:00 に、患者は入浴（特記なし） 

 

18:30 に、TP 36.6、SpO2 97%、BP127-88、脈 83、体調はほぼ日常になる、

上腕挙上痛 2。20:00 に、眠け 4 にて入眠。 

 

2022/11/21、01:00 に、排尿起床。特記なし。05:00 に、起床。 

 

06:00 に、朝食、食欲や味覚に異常ない。 

 

2022/12/07 入手の追加報告により、2022/11/19（5 回目ワクチン接種日）、

患者は、非重篤と評価された頭痛と発熱を発現した。 

 

ワクチンとの因果関係は関連ありであった。 
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事象の結果は回復であった。 

 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

 

メタボリックシンドローム（自覚症状：腰痛、目の疲れ;他覚症状：異常な

し）。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出される。：経過中の

因果関係評価を更新した。 

 

 

 

追加情報（2022/12/07）：本報告は、連絡可能な同薬剤師から追跡調査の回

答としての自発追加報告である： 

 

更新情報：新たな報告者、報告者情報（郵便番号）、患者詳細（イニシャ

ル、生年月日）、「いいえ」が選択された受けた治療（頭痛、発熱）、過去

薬、関連した病歴、ワクチン歴、検査値データ追加、経過欄更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から

入手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。報告者は、患者であ

る。 

 

 

 

81 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（BNT162b2 omi 

ba.1（BA.1 のためのコミナティＲＴＵ））、1 回目、単回量（バッチ/ロッ

ト番号：不明）、2 回目、単回量（バッチ/ロット番号：不明）、3 回目（追

加免疫）、単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転

帰「不明」、すべて「コロナにかかり病院に行った」と記載された。 
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臨床経過：3、4 日前にコロナにかかり病院に行ったが受け付けられないと

いうことで現在は自宅療養中である。水しかなく食べるものがない。3 回と

もファイザーで、4 回目の接種はまだである。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得

することができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から

入手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。 

 

報告者は、患者である。 

 

 

 

女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（BNT162b2 omi ba.1

（BA.1 に対するコミナティＲＴＵ）、ロット番号：不明）の 4 回目（追加

免疫、単回量）; ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためにＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン）の 1 回目（単回量、ロット番号：不明）、2

回目（単回量、ロット番号：不明）、3 回目（追加免疫、単回量、ロット番

号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の

疑い（医学的に重要）、転帰「不明」、全て「4 回目を打った後にコロナに

感染した」と記述された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

4 回目のワクチン接種を受けた後、患者はＣＯＶＩＤ－１９に感染した。 
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これ以上の再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

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21788 

倦怠感; 

 

意識消失; 

 

浮腫; 

 

無力症; 

 

誤った製品の適

用 

うつ病; 

 

副腎皮質刺激ホルモ

ン欠損症; 

 

化学物質アレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

慢性疲労症候群; 

 

発育遅延; 

 

線維筋痛; 

 

解離性障害; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は連絡可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入手

した自発報告である。報告者は患者である。 

 

  

 

2022/11/18 16:45、38 歳の女性患者（妊娠していない）は covid-19 免疫の

ため BNT162b2（BNT162b2 omi ba.1（BA.1 用コミナティＲＴＵ筋注、1 回

目、単回量、左腕、38 歳時、ロット番号：GD9571、使用期限：

2023/04/30）を接種した。患者は BNT162b2（コミナティ）を接種しなかっ

た。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「ACTH 単独欠損症」（継続中か不明）; 

 

「線維筋痛症」（継続中か不明）; 

 

「慢性疲労症候群」（継続中か不明）; 

 

「鬱病」（継続中か不明）; 

 

「解離性障害」（継続中か不明）; 

 

「喘息」（継続中か不明）; 

 

「発達障害」（継続中か不明）; 

 

「アルコール消毒アレルギー」（継続中か不明）; 

 

「造影剤アレルギー」（継続中か不明）。 

 

併用薬はなかった。 
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薬剤歴は以下の通り： 

 

ホスミシン、反応：「アレルギー」 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/11、被疑製品投与 3 日後、浮腫（障害）発現、転帰「未回復」； 

 

2022/11/18 16:45 誤った製品の適用（非重篤）発現、転帰「不明」、「誤

ったワクチン投与」と記載された； 

 

2022/11/19、倦怠感（障害）発現、転帰「不明」； 

 

2022/11/19、無力症（障害）発現、転帰「不明」、「脱力」と記載された； 

 

2022/11/19、意識消失（障害、医学的に重要）発現、転帰「不明」、「意識

早期喪失」と記載された。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2022/11/19、ワクチン接種直後に意識早期消失が発現した。4～5 分後に目

が覚めるも全身脱力と倦怠が発現した。 

 

3 日後には浮腫が認められたが改善しなかった。 

 

医療機関は彼女を治療せず放置した。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過欄が更新

された。 
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21789 顔面麻痺   

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医療従事者）

の自発報告である。当局番号（PMDA）：v2210002812。 

 

  

 

2022/11/11 13:04、35 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1）投与 4（追加免疫）、単回量、

（ロット番号：GD9135、使用期限：2023/04/30）を接種した(35 歳時)。 

 

患者に関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含む： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1、メーカー不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2、メーカー不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3、メーカー不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

顔面麻痺（医学的に重要）、2022/11/16 発現、転帰「不明」、「顔面神経

麻痺/右顔面麻痺」と記述。 

 

患者は受けた検査と処置は以下の通り： 

 

体温：（2022/11/11）摂氏 36.7 度、注記：ワクチン接種前。 

 

顔面麻痺の結果として治療的処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2022/11/16（ワクチン接種 5日後）、患者は右顔面麻痺と顔面神経麻痺を発

現した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過、 
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2022/11/11、患者は COVID-19 免疫のため、コミナティ RTU BA.1（ロット番

号 GD9135、使用期限 2023/04/30）、投与経路不明の 4 回目接種を受けた。 

 

患者は右顔面麻痺を発現し、内服治療を受けた。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2、BNT162B2 OMI BA.1 との

因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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ウイルス性髄膜

炎; 

 

振戦; 

 

発熱; 

 

眼痛; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

頚部痛; 

 

頭痛 

  

これは、規制当局を介して連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報

告である。受付番号：v2210003113（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/09、19 歳 1 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU 筋注（2 価：起源株／オミクロン株

BA.1）、4 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種

した（19 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（一次免疫シリーズ完了；製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため； 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/10 発現、眼痛（入院）、転帰「軽快」、「目の奥が痛くなる」と

記載された； 
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2022/10/10 発現、頚部痛（入院）、転帰「軽快」、「目の奥や後頸部やこ

めかみが痛くなる」と記載された； 

 

2022/10/10 発現、頭痛（入院）、転帰「軽快」、「目の奥や後頸部やこめ

かみが痛くなる/熱は摂氏 40 度まで上昇、頭痛も合併した」と記載された； 

 

2022/10/10 発現、発熱（入院）、転帰「軽快」、「熱発/微熱/摂氏 38 度台

まで上昇した/熱は摂氏 40 度まで上昇」と記載された； 

 

2022/10/11 発現、脳炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」； 

 

2022/10/11 発現、脳症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」； 

 

2022/10/11 発現、振戦（入院）、転帰「軽快」、「手指振戦」と記載され

た； 

 

ウイルス性髄膜炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「ウイルス性髄

膜炎の疑い」と記載された。 

 

 

 

患者は、脳炎、脳症、ウイルス性髄膜炎、発熱、眼痛、頚部痛、頭痛、振戦

のため入院した（開始日：2022/10/21、退院日：2022/11/05、入院期間：16

日）。 

 

事象「脳炎」、「脳症」、「ウイルス性髄膜炎の疑い」、「熱発/微熱/摂氏

38 度台まで上昇した/熱は摂氏 40 度まで上昇」、「目の奥が痛くなる」、

「目の奥や後頸部やこめかみが痛くなる」、「目の奥や後頸部やこめかみが

痛くなる/熱は摂氏 40 度まで上昇、頭痛も合併した」および「手指振戦」は

診療所への来院を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/10/10）38 度台；

（2022/10/11）摂氏 40；インフルエンザウイルス検査：（2022/10/11）陰

性；ポリメラーゼ連鎖反応：（2022/10/11）陰性。 

 

脳炎、脳症、発熱、眼痛、頚部痛、頭痛、振戦の結果として治療処置がとら

れた。 

 

 

 

臨床経過： 
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ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ

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、発育状況な

ど）。 

 

2022/10/11（ワクチン接種 2日後）、患者は脳炎と脳症を経験した。 

 

2022/10/10（ワクチン接種 1日後）、患者は発熱を経験した。当初は微熱で

あったが、その後摂氏 38 度台まで上昇した。目の奥や後頸部やこめかみが

痛くなる症状も発現した。 

 

2022/10/11（ワクチン接種 2日後）、発熱は摂氏 40 度まで上昇し、頭痛と

手指振戦も合併したため、病院の発熱外来を受診した。 

 

PCR とインフルエンザが陰性であったため、カロナール（200 mg 8 錠/日、

分 4）を投与して臨床経過を観察することとした。 

 

2022/10/12（ワクチン接種 3日後）、発熱は継続した。ロキソニン（60 mg 

1 錠/1 回、経口、屯用）および五苓散（2.5 g 3 包/日、分 3）を追加投与し

た。その後、症状の改善は認めなかった。 

 

2022/10/21（ワクチン接種 12 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2022/10/21 から 2022/10/25、患者はソル・メドロール静注用（1000 mg、1

日 1 回）で治療された。 

 

点滴静注治療後、症状は経時的に改善した。 

 

患者は現在、外来を定期的に受診していた。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス性髄膜炎の疑いと報告された。 

 

報告者は事象を重篤（入院期間：2022/10/21 から 2022/11/05 まで）と分類

し、被疑薬と事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は、2022/11/18（ワクチン接種 40 日後）の軽快と報告された。 

 

報告者は、事象をワクチンの副反応と考えた。 
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BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報を要請し

ており、入手した際に提出することとする。 

21791 

疾患再発; 

 

網膜出血 

糖尿病 

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

 

 

 

50 代の男性患者は、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA. 1

用、バッチ/ロット番号：不明、 4 回目（追加免疫）、単回量、COVID-19 免

疫のため）を接種した。 

 

関連する病歴は次のとおりである：糖尿病（継続中か不明）、注記：糖尿病

コントロール不良。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次のとおりである： 

 

コミナティ（投与２回目、単回量、接種日：2021/08、COVID-19 免疫のた

め）、反応：眼底出血。 
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Covid-19 ワクチン（投与３回目、製造業者不明、 COVID-19 免疫のため） 

 

Covid-19 ワクチン（投与１回目、製造業者不明、 COVID-19 免疫のため） 

 

以下の情報が報告された： 

 

網膜出血（医学的に重要）、疾患再発（医学的に重要）、転帰：不明、すべ

て「眼底出血」と記載されていた。 

 

臨床経過：50 代男性で糖尿病コントロール不良、眼底出血も何度か起こし

ている人のことで相談した。 

 

昨年 8 月、2 回目のワクチン翌日に眼底出血を起こした。たまたまワクチン

と眼底出血の時期が一致しただけであろうと判断したが、今回 4 回目を施行

したところ、翌日再度眼底出血を起こした。 

 

 

 

追跡調査は不可である。ロット/バッチ番号の情報は入手できない。追加情

報は期待できない。 

21792 

呼吸困難; 

 

心房細動 

  

本報告は連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/10/15、97 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2, BNT162b2 

omi ba.1（コミナティ RTU BA.1 用、投与回数不明（追加免疫）、0.3ml 単

回量、バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり：COVID-19 ワクチン（一連の一次免疫完

了、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報：心房細動（入院、医学的に重要）、2022/10/18 発現、転

帰「未回復」； 

 

呼吸困難（入院）、2022/10/18 発現、転帰「不明」、報告用語「息苦し

い」。 

 

患者は、心房細動、呼吸困難のため入院した（入院日：2022/10/18、退院
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日：2022/11/03、入院期間：17 日）。 

 

治療的な処置は、心房細動の結果として取られた。 

 

臨床経過：原疾患/合併症はなかった。 

 

被疑薬の剤型は、注射剤（報告のとおり）であった。 

 

2022/10/18（ワクチン接種後 3 日目）、患者は息苦しいと訴え、病院に送っ

たところ心房細動と診断され、そのまま入院となった。 

 

2022/11/03（ワクチン接種後 19 日目）、退院した。 

 

心房細動の治療は継続中である。 

 

今まで心房細動になったことはなく、基礎疾患もなかった。 

 

事象（心房細動）の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象（心房細動）を重篤（入院）と分類して、事象と BNT162B2, 

BNT162B2 OMI BA.1 との因果関係を可能性大と評価した。 

 

 

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報は依頼中

であり、入手した際に提出される予定である。 

21793 

動悸; 

 

頻脈 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報

告である。受付番号：v2210002807（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/19、19:25、20 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため 4 回

目（追加免疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU FOR 

BA.1、ロット番号：GD9136、使用期限：2023/04/30、20 歳時）を接種し

た。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）; 
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ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ

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、発育状況な

ど）。 

 

2022/11/19、19:25、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2、

BNT162B2 OMI BA.1（コミナティ RTU FOR BA.1、注射液、ロット番号

GD9136、使用期限 2023/04/30、投与経路不明、単回量）の 4 回目の接種を

受けた。 

 

事象発現日は 2022/11/19、19:25（4 回目のワクチン接種と同じ時間）と報

告された。 

 

不明日に、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

接種後の経過観察中に動悸を自覚し、バイタル測定で HR135 と高度な頻脈を

認めた。 

 

その他バイタル・自覚症状はなかった。 

 

心電図・採血等の評価が必要であるため救急要請した。 

 

報告医師は、事象の重篤性を提供せず、事象と BNT162B2、BNT162B2 OMI 

BA.1 の因果関係を評価不能と評価した。 

1305



21794 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９ 

  

本症例は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（消費者またはその

他の非医療従事者）から入手した自発報告である。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

69 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1

（コミナティ RTU 筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.1））の 4 回目（追

加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）；covid-19 免疫のため、

coviD-19 ワクチン（COVID-19 ワクチン）の 1 回目（単回量、バッチ/ロット

番号：不明）、2 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、3 回目（追加

免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/07 発現、薬効欠如（医学的に重要）、転帰「不明」、 

 

2022/11/07 発現、COVID-19（医学的に重要）、転帰「回復」、すべて「患

者は抗体検査を 2022/11/07 にして陽性だった」と記載された。 

 

事象「患者は抗体検査を 2022/11/07 にして陽性だった」は、医師の診察を

必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

抗体検査：（2022/11/07）陽性；検査（2022/11/08）陽性。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 5 回目のワクチンの追加接種クーポンを受け取った。 

 

2022/11/04 頃、4 回目の接種後に喉の痛みがあり、2022/11/07 に抗体検査

を受けたところ陽性であった。 

 

翌日の 2022/11/08、患者は念のため医者に行き検査を受けたところ陽性で

あり、現在は完治している。 
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患者は、5 回目の接種を受けたほうがよいかどうか尋ねた。 

 

患者は発熱外来を受診した。抗体検査が陽性だったため、患者は医師と直接

会うことはなく、外で電話で応対しただけであった。 

 

 

 

これ以上の再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

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21795 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

不整脈; 

 

呼吸停止; 

 

心不全; 

 

心肺停止; 

 

痰貯留; 

 

肺高血圧症; 

 

高カリウム血症 

左室不全; 

 

心障害; 

 

慢性心不全; 

 

肺高血圧症 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v2210003128。 

 

 

 

2022/10/27 15:15、66 才の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1 用、投与 4 回目（追加免疫）、単

回量、ロット番号：GD9136、使用期限：2023/04/30、66 才時）の接種を受

けた。 

 

患者の関連した病歴は以下のとおり：「心臓病（左心不全に伴う肺高血圧

症、および慢性心不全）。（進行中か否か不明）、備考：治療：血液希釈剤

（クロピドグレル）。 

 

併用薬は以下のとおり：クロピドグレル。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり：COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販

売業者不明）、COVID-19 免疫のため； COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製

造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため；COVID-19 ワクチン（投与 3 回

目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報：不整脈（死亡）、2022/10/27 発現、転帰「死亡」、報告

用語「死亡診断書の直接死因は「致死性不整脈」と記載されている。/致死

性不整脈を直接死因とされた」； 

 

アナフィラキシー反応（死亡）、2022/10/27 発現、転帰「死亡」、報告用

語「家族が見ていない間にアナフィラキシー反応があった可能性は否定でき

ない。/アナフィラキシー」；  
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呼吸停止（死亡）、2022/10/27 16:30 発現、転帰「死亡」、報告用語「呼

吸が止まっている」； 

 

痰貯留（非重篤）、2022/10/27 16:44 発現、転帰「不明」、報告用語「口

腔内に多量に貯留した痰を吸痰した。」； 

 

心肺停止（死亡）、2022/10/27 16:45 発現、転帰「死亡」、報告用語「到

着時より心肺停止が持続」； 

 

高カリウム血症（死亡）、転帰「死亡」、報告用語「救急搬送先の採血で高

カリウム血症あり/高カリウム血症を認めた」； 

 

心不全（死亡）、肺高血圧症（死亡）、転帰「死亡」、報告用語「心不全・

肺高血圧症を間接死因とされた。」 

 

事象「呼吸が止まっている」および「口腔内に多量に貯留した痰を吸痰し

た」は緊急治療室への受診を要した。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：血液検査：（2022/10/27）

高カリウム血症；体温：（2022/10/27）摂氏 35.9 度、備考：ワクチン接種

前；画像検査：（2022/10/27）明らかな死因を特定できなかった。 

 

治療的な処置は、呼吸停止、痰貯留の結果として取られた。 

 

死亡日は、2022/10/27 であった。 

 

報告された死因：「呼吸が止まっている」、 

 

「到着時より心肺停止が持続」、 

 

「家族が見ていない間にアナフィラキシー反応があった可能性は否定できな

い。/アナフィラキシー」、 

 

「死亡診断書の直接死因は「致死性不整脈」と記載されている。/致死性不

整脈を直接死因とされた」、 

 

「救急搬送先の採血で高カリウム血症あり/高カリウム血症を認めた。」、 

 

「心不全・肺高血圧症を間接死因とされた。」 

 

剖検は実施されたが、結果は提供されなかった。 
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患者には、家族歴がなかった。 

 

事象の経過は以下のとおり：2022/10/27 15:15、患者はワクチン接種を受け

た。 

 

15 分間の経過観察後、患者の状態に変化がなく、報告者は患者の自宅から

退去した。 

 

その後、患者の家族はしばらく患者の様子を見て異常がないことを確認した

後、テレビを見ていた。 

 

16:30 頃、患者の家族は患者の呼吸が止まっていることに気づき、（かかり

つけの）訪問看護ステーションに電話をした。 

 

看護師 2 人が自動体外式除細動器（AED として報告された）を持参し患者の

自宅に急行し、16:35 に到着した。 

 

16:38、アドレナリン筋注を行った。 

 

AED を作動させ、除細動の適応がなかった。心臓マッサージを開始し、3 サ

イクル実施された。 

 

16:44、患者の口腔内に多量に貯留した痰を吸痰した。 

 

16:45、救急隊が到着し引き継いだ。 

 

搬送先の救急病院では到着時より心肺停止が持続した。 

 

17:17、患者の死亡が確認された。剖検画像診断（AI として報告された）が

実施されたが、明らかな死因は特定できなかった。 

 

高カリウム血症が認められたため、致死性不整脈を直接死因とされ、心不

全・肺高血圧症を間接死因であるとされた。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能とした。 

 

他要因の可能性は以下のとおり：救急搬送先の採血で高カリウム血症あり、

死亡診断書の直接死因は「致死性不整脈」と記載されている。ワクチン接種
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が関連していたと仮定すると、アナフィラキシーがあったと推測される。し

かし、接種後 15 分間の経過観察、その後家族がしばらく見ていた時にはア

ナフィラキシーを疑う出来事はなかったので評価困難。 

 

報告医師の意見は以下のとおり：救急搬送先の採血で高カリウム血症あり、

死亡診断書の直接死因は「致死性不整脈」と記載されている。ワクチン接種

が関連していたと仮定すると、接種後 15 分間の経過観察、その後家族がし

ばらく見ていた時にはアナフィラキシーを疑う出来事はなかったので評価困

難。家族が見ていない間にアナフィラキシー反応があった可能性は否定でき

ない。 

 

本報告はアナフィラキシーの基準を満たしている。 

21555 

予防接種の効果

不良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９ 

  

本症例は、医薬情報担当者から入手した連絡可能な報告者（医師）の自発報

告である。 

 

 

 

2022/11/01、72 歳女性患者は covid-19 免疫のため、 

 

BNT162b2,BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1）、投与 5（追加免

疫）、0.3ml 単回量（バッチ/ロット番号：不明）；  

 

BNT162b2（コミナティ）、投与 1、単回量（バッチ/ロット番号：不明）、 

 

投与 2、単回量（バッチ/ロット番号：不明）、 

 

投与 3（追加免疫）、単回量（バッチ/ロット番号：不明）、 

 

投与 4（追加免疫）単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 
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以下の情報が報告された：予防接種の効果不良（医学的に重要）、COVID-19

（医学的に重要）、すべて 2022/11/11 発現、転帰「不明」、「COVID-19 発

症確認」と記述。 

 

事象「COVID-19 発症確認」は、医師受診を要した。 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通り：SARS-CoV-2 検査：（2022/11/11）

陽性、注釈：5000。 

 

 

 

BNT162b2,BNT162b2 omi ba.1、BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報

は、要請されており、入手され次第、提出される。 

21796 

口腔腫脹; 

 

発疹 

  

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。 

 

 

 

2022/11/01、72 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（BA.1 のためのコミナティＲＴＵ、投与 5 回

目、追加免疫、0.3 ml、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

ワクチン接種歴は以下であった： 

 

ファイザー製（おそらく）ワクチン、投与 1 回目、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため； 

 

ファイザー製（おそらく）ワクチン、投与 2 回目、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため； 

 

ファイザー製（おそらく）ワクチン、投与 3 回目、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため； 
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ファイザー製（おそらく）ワクチン、投与 4 回目、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため。 

 

 

 

2022/11/02（ワクチン接種翌日）、全身に皮疹および口腔粘膜に腫脹が出現

した。 

 

2022/11/09、転帰は提供されなかった。 

 

11/01、患者はコロナワクチンオミクロン用（ファイザー）5 回目を接種し

た。 

 

11/02（ワクチン接種翌日）、全身に皮疹および口腔底粘膜に腫脹が出現し

た。 

 

11/04、患者は報告者医院の皮膚科を受診し、入院下でプレドニン治療が開

始された。 

 

11/09、患者は退院した。 

 

11/11、COVID-19 の発症を確認した。 

 

上記医院にて、抗原定量検査陽性、5000。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（入院または入院期間の延長）に分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係をありと評価した。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請さ

れ、入手した際は提出される。 
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21797 

パニック反応; 

 

動悸; 

 

狭心症; 

 

過換気 

睡眠時無呼吸症候

群; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他非医療従事者）から入

手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1（コミナテ

ィ BA.1 用 RTU 筋注、4 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不

明）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り：「糖尿病」（罹患中か不明）;「高血圧」（罹

患中か不明）;「無呼吸症候群」（罹患中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、COVID-19 免疫のため）;コミナティ（2 回

目、単回量、COVID-19 免疫のため）;コミナティ（3 回目、単回量、COVID-

19 免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

狭心症（医学的に重要）、転帰「不明」、「心臓が苦しい」と記載された；

パニック反応（非重篤）、転帰「不明」、「パニック症候群」と記載され

た；「過換気」（非重篤）、転帰「不明」、「過呼吸」と記載された；「動

悸」（非重篤）、転帰「不明」。 

 

臨床経過：患者は糖尿病や高血圧、無呼吸症候群などの病気を持っていた。

5 回目の接種でファイザーの BA.4-5 のワクチンを打とうと思っていた。昔

パニック症候群を発症しており、色々な心配事が積み重なると過呼吸になっ

た。最近 1 週間ほど心臓が苦しい時があり、その予兆（パニック症候群）と

考えていた。知人にそのことを相談すると、昔そういうことがあったと言わ

れ、気分的なこともあり、ここのところ落ち着いたと思う。しかし、まだド

キドキするときもあるので、2022/12/28 に大学病院の循環器の先生に予約

を入れた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21798 

ギラン・バレー

症候群; 

 

歩行不能; 

 

歩行障害; 

 

発熱 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/23、50 代の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 オミクロン株 BA.1（コミナティ RTU 筋注（2 価：起源株/オミクロ

ン株 BA.1）、投与回数不明（追加免疫）、バッチ/ロット番号：不明、

0.3ml 単回量、筋肉内）の接種を受けた。 

 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 次予防接種完了、製

造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

事象はギラン・バレー様症状として報告された。 

 

臨床経過：39 度の発熱後、足のふらつきが発現し、3 日間ほど歩けない状態

となった。 

 

その後軽快した。 

 

以下の検査と処置を受けた：体温：摂氏 39 度。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 BA.1 の バッチ/ロット番号に関する情報

は要請されており、入手次第提出される。 

21799 手骨折   

本報告は、連絡不可能な報告者(消費者またはその他の非医療従事者)から受

領した自発報告である。プログラム ID:169431。 

 

 

 

女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2 omi ba.1（BA.1 用コ

ミナティ RTU 筋注）、4 回目(追加免疫)、単回量、バッチ／ロット番号:不

明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

コミナティ(1 回目)、COVID-19 免疫のため; コミナティ(2 回目)、COVID-19

免疫のため; コミナティ(3 回目)、COVID-19 免疫のため。 

1314



 

以下の情報が報告された: 

 

手骨折(医学的に重要)、転帰「不明」。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待

できない。 

 

追加情報: 

 

女性患者は 4 回目までワクチン接種しており、先日手の骨折をした、そのた

め 5 回目のワクチン接種はまだしていない。 

 

報告者はその人もファイザーのワクチン接種をしたと思った。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

 

 

重篤性評価および因果関係は提供されなかった。 

21800 

ギラン・バレー

症候群; 

 

咀嚼障害; 

 

感覚鈍麻; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

運動失調 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/23、60 代女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2, BNT162b2 

OMI BA.1（コミナティＲＴＵ筋注 BA.1、接種回数不明（追加免疫）、0.3ml

単回量、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）の接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（一次免疫シリーズ完了;製造販売業者不明、COVID-19 の

ため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ギラン・バレー症候群（医学的に重要）、転帰「不明」、「ギラン・バレー
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様症状」と記載された; 

 

発熱（非重篤）、転帰「不明」、「熱は 37.6 度」と記載された; 

 

感覚鈍麻（非重篤）、転帰「不明」、「手先のしびれ」と記載された; 

 

運動失調（非重篤）、転帰「不明」、「足のふらつき」と記載された; 

 

筋力低下（非重篤）、転帰「不明」、「口腔筋力の低下」と記載された; 

 

咀嚼障害（非重篤）、転帰「不明」、「咀嚼がしにくい」と記載された。 

 

患者は、以下の検査および処置を受けた： 

 

体温：37.6 度、注記：熱は 37.6 度。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

 

日付不明、ギラン・バレー様症状が発現した。 

 

熱は 37.6 度とそれほど高くはなかった。 

 

手先のしびれ、足のふらつきが発現し、口腔筋力の低下がみられ、咀嚼がし

にくいと感じた。 

 

現在ステロイドにて治療中（どの事象に対してかは明記されず）。 

 

 

 

BNT162b2, BNT162b2 OMI BA.1 のバッチ/ロット番号に関する情報の提供を

依頼中であり、入手した場合は提出される。 
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21801 

ワクチンの互換; 

 

発熱 

糖尿病 

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から入

手した自発報告である、プログラム ID：（169431）。報告者は患者であ

る。 

 

 

 

男性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（BA.1 用コ

ミナティ RTU 筋注、3 回目追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明）

を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「糖尿病」（継続中かは不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

モデルナ（1 回目）、COVID-19 免疫のため； 

 

モデルナ（2 回目）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「1～2回目はモデルナ

であった/3 回目でファイザーを接種した」と記述された； 

 

発熱（医学的に重要）、転帰「不明」、「摂氏 38 度後半の熱が 1 週間続い

た/高熱」と記述された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：37 ぐらい；38 後半。 

 

発熱の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

追加情報： 

 

4 回目接種券が届いている。患者は過去に 3 回接種し、1～2 回目はモデルナ

で、摂氏 37 度ぐらいの発熱であった。3 回目でファイザーを接種したとこ
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ろ、摂氏 38 度後半の熱が 1 週間続き、点滴を打ちながら仕事をした。患者

は、3 回目に高熱が出たが、そういう人がオミクロン株対応ワクチンを打っ

ても問題ないかどうかを尋ねた。4 回目にそんなことになったら大変なので

問い合わせた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は得ら

れない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21802 顔面麻痺   

本症例は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/20、72 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、投与回数不明（追

加免疫）単回量の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1

用、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（一次免疫シリーズを

完了、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された：顔面麻痺（入院、医学的に重要）、発現

2022/11、転帰「不明」、「顔面神経麻痺」と記載された。 

 

患者は、顔面麻痺のために入院した（開始日：2022/11/22）。 

 

追加情報：患者は顔面神経麻痺を訴え、患者本人がそれはワクチンによるも

のかもしれないと訴えた。 

 

コミナティのロット番号、コミナティオミクロンの型は不明であった。 

 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請さ
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れており、入手次第提出される。 

 

 

 

修正: 本追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出されてい

る: 症例情報を完成する。 

21606 

ワクチンの互換; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９の疑い 

  

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（消費者または非医

療従事者）から入手した自発報告である。報告者は、患者である。 

 

 

 

男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、投与 5 回目（追加免疫）として

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 株のコミナティＲＴＵ、単回量、

バッチ/ロット番号：不明）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、投与 4 回目（追加免疫）として BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1（BA.1 株のコミナティＲＴＵ、単回量、バッチ/ロット

番号：不明）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、投与 1 回目として BNT162b2（コミナティ、

単回量、バッチ/ロット番号：不明）および、投与 2 回目として単回量（バ

ッチ/ロット番号：不明）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、投与 3 回目（追加免疫）としてエラソメラン

（モデルナＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、単回量、バッチ/ロット番号：不

明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「3 回目は他社のモデル

ナ」と記載された; 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転

帰「不明」、いずれも「コロナに感染」と記載された。 

 

事象「コロナに感染」は、診察を必要とした。 
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患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

抗体検査：かなり高い数値; かなり高い数値; かなり高い数値; かなり高い

数値。 

 

臨床経過： 

 

患者は、いつもワクチン接種後には抗体検査を実施した。いつもは、かなり

高い数値が出ていた。副反応は就業不能なほどであり、発熱もあったため、

患者は抗体がついていると思った。 

 

17 日、患者は 5 回目の投与を受けた。患者は、一番新しい BA.4-5 株のファ

イザー社製コロナワクチン（二価：オミクロン株）を受けた。1 日、2 日ほ

ど軽い副反応が発現した。今までのものと比較すると軽かった。 

 

24 日、患者はコロナに感染した。5 回目のワクチン接種のちょうど 1 週後く

らいに、コロナに感染した。 

 

患者は、副反応がとても軽く、そしてコロナに感染したため、抗体ができて

いるのか心配した。 

 

患者は医師の診察で、抗体ができるタッチの差でコロナに感染してしまった

と教えられた。医師は、抗体ができるのが 1 週間くらいであると言った。 

 

患者は、医師による今回の診察によって、コロナと診断された。患者は、自

分で抗体を調べるてみるつもりであった。 

 

 

 

これ以上の再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

手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21618 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９の疑い 

血圧異常 

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者、またはその他の非医療従事者）プ

ログラム ID：(169431)から入手した自発報告である。報告者は、患者であ

る。 

 

 

 

女性患者（患者の年齢不明）は、COVID-19 免疫のため、3回目（追加免疫）

単回量の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1 用、バッチ/

ロット番号：不明）、4 回目（追加免疫）単回量（バッチ/ロット番号：不

明）と、COVID-19 免疫のため、1 回目単回量の BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明）、2回目単回量（バッチ/ロット番号：不明）を接
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種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「血圧の問題」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

1～4 回目の接種はすべてファイザーのワクチンであった。 

 

患者は、5 回目のワクチン接種の予診票を受け取った。 

 

2022/10/05、患者はコロナに感染をしたが、その際は特に症状はなかった。 

 

血圧（発現日は不明）の為、患者は内科医に通院中であるが、医師からは、

抗体ができているので、年明けにワクチンを接種するのが望ましいと言われ

た。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得る

ことができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21803 

倦怠感; 

 

咳嗽; 

 

悪寒; 

 

発熱; 

 

血圧低下; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告

である。PMDA 受付番号：v2210002931。 

 

  

 

2022/11/04 15:20、56 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2

（BNT162b2 omi ba.1（BA.1 用コミナティ RTU 筋注）、4回目（追加免疫）

単回量、（ロット番号：GD9135、使用期限：2023/04/30）56 歳時）を接種

した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/05、酸素飽和度低下（入院）、悪寒（入院）、咳嗽（入院）出現、

いずれも転帰「軽快」および「同日透析開始後より、悪寒、咳そう、酸素濃

度低下あり（pO2 59.0%、SpO2 89.4%）」と記載された。; 

 

2022/11/05、倦怠感（入院）出現、転帰「軽快」、「2022/11/05、朝一、倦

怠感と発熱あり」と記載された。; 

 

2022/11/05、発熱（入院）出現、転帰「軽快」、「2022/11/05、朝一、倦怠

感と発熱あり/摂氏 38.5 度に上昇/摂氏 39.9 度に上昇」と記載された; 

 

2022/11/07、血圧低下（非重篤）出現、転帰「軽快」、「2022/11/07、血圧

70 台、80 台へ低下し、降圧剤は中止され、昇圧剤を開始した。」と記載さ

れた。 

 

患者は、酸素飽和度低下、倦怠感、発熱、悪寒、咳嗽のため入院となった

（開始日：2022/11/05）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（日付不特定）100 台;（2022/11/07）70 台、80 台まで低下し
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た; 

 

体温：（日付不特定）39.9 度に上昇した; 

 

（2022/11/04）摂氏 36.2 度、注釈：ワクチン接種前; 

 

（2022/11/05）38.5 度に上昇、注釈：10:00; 

 

酸素飽和度：（2022/11/05）89.4%、注釈：低下した; 

 

PO2：（2022/11/05）59.0%、注釈：低下した。 

 

治療処置は、酸素飽和度低下、倦怠感、発熱、悪寒、咳嗽、血圧低下に対し

て行われた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種時の年齢は、56 歳と 10 ヵ月であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）はなかった。 

 

2022/11/05 14:00、患者は事象を発現した。（報告の通り） 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/11/04、患者はワクチン接種を受け、2022/11/05 朝一、倦怠感および

発熱があった。 

 

10:00、体温は摂氏 38.5 度に上昇した。 

 

患者は、カロナールを内服した。 

 

同日透析開始後、悪寒、咳そう、酸素濃度低下が確認された（pO2 59.0%、

SpO2 89.4%）。 

 

患者は入院となった。 
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体温は摂氏 39.9 度に上昇し、血圧は 100 台であった。 

 

2022/11/07、血圧は 70 台、80 台に低下した。 

 

降圧剤は中止され、昇圧剤を開始した。 

 

2022/11/16、事象の転帰は軽快であった。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと

評価した。 
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21804 

失神寸前の状態; 

 

蒼白; 

 

血圧低下; 

 

転倒 

咳嗽; 

 

鼻漏 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002956。 

 

 

 

2022/11/25 14：48、12 歳の男性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU 筋注 BA.1、3 回目［追加免疫］、単回

量、ロット番号：GD9571、有効期限：2023/04/30、12 歳時）接種を受け

た。 

 

関連する病歴は次の通り： 

 

"鼻水"（罹患中か不明）、注記：ワクチン接種日；"咳"（罹患中か不明）、

注記：ワクチン接種日。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目；製造販売業者名不明）、COVID-19 免疫のた

め； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目；製造販売業者名不明）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

報告された情報は次の通り： 

 

2022/11/25、血圧低下（医学的に重要）発現、転帰"回復"（2022/11/25）； 

 

2022/11/25、転倒（医学的に重要）発現、転帰"回復"（2022/11/25）、"前

のめりに倒れるように座り込み"と記述された； 

 

2022/11/25、蒼白（医学的に重要）発現、転帰"回復"（2022/11/25）、"顔

色不良"と記述された； 

 

2022/11/25、失神寸前の状態（医学的に重要）発現、転帰「回復」

（2022/11/25）、「血管迷走神経反射疑い」と記述された。 

 

事象"血管迷走神経反射疑い"、"前のめりに倒れるように座り込み"、"血圧

低下"および"顔色不良"は緊急治療室を受診するに至った。 

 

患者が受けた臨床検査および処置は以下のとおり：血圧測定：
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（2022/11/25） 87/47、注記：低下；（2022/11/25） 72/46、注記：低下；

（2022/11/25） 81/57、注記：低下；体温：（2022/11/25）摂氏 36.6 度、

注記：ワクチン接種前；心拍数：（2022/11/25） 81；（2022/11/25） 81；

酸素飽和度：（2022/11/25）測定不可；（2022/11/25） 99%。 

 

失神寸前の状態、転倒、血圧低下、蒼白の結果、治療処置が施行された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 12 歳 5 か月の男性であった。 

 

家族歴は無かった。 

 

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）は次の通り：ワクチン

接種日、鼻水・咳症状があった。 

 

2022/11/25 14：50 のワクチン接種直後に前のめりに倒れるように座り込ん

だ。 

 

血圧低下（87/47）、顔色不良、酸素飽和度は測定不可であった。さらに血

圧低下し（72/46）、脈拍：81 であった。小児用エピペンを投与し、酸素 2L

を投与した。血圧：81/57、酸素飽和度：99%、脈拍：81、酸素 3L を投与し

た。患者は病院に救急搬送された。 

 

小児科にて血管迷走神経反射が疑われ、ベッド臥床にて様子観察した。 

 

問題は見られず、１時間半程度で帰宅した。 

 

その他の医療従事者のコメントは次の通り：アナフィラキシーショックも疑

われたが、搬送先の医療機関で血管迷走神経反射疑いと診断された。患者は

その後帰宅し、食事は通常通り摂取可能なため問題ないと思われる。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 
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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： 

 

事象タブ： 

 

失神寸前の状態を再コードした。 

 

経過： 

 

「他の医療従事者」を「他の医療従事者」に更新し、「アナフィラキシーシ

ョックも疑われたが、搬送先の医療機関で血管迷走神経反射と診断された」

を「アナフィラキシーショックも疑われたが、搬送先の医療機関で血管迷走

神経反射疑いと診断された」に更新されるべきである。 

1327



21805 

あくび; 

 

振戦; 

 

潮紅; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症 

喘息; 

 

神経痛; 

 

食物アレルギー; 

 

高コレステロール血

症 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事者と医師）か

ら入手した自発報告である。受付番号：v2210002951（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/20 11:30 、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1、ロット番号：GD9571、使用期

限：2023/04/30、単回量）の 5 回目接種（追加免疫）を受けた（70 歳

時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「喘息」（継続中か不明）； 

 

「高コレステロール血症」（継続中か不明）； 

 

「末梢神経疼痛」（継続中か不明）； 

 

「サバアレルギー」（継続中か不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不

明）、反応：「顔から首にかけての紅潮」； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不

明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不

明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 4 回目、製造販売業者不

明）； 

 

以下の情報は報告された： 

 

血圧上昇（医学的に重要）、発現日：2022/11/20、転帰「回復」

（2022/11/20）、「BP：200/90 mmHg と高値」と記載された； 

 

振戦（非重篤）、発現日：2022/11/20、転帰「回復」（2022/11/20）、「手
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足のふるえ」と記載された； 

 

潮紅（非重篤）、発現日：2022/11/20、転帰「回復」（2022/11/20）、「顔

から首にかけての紅潮」と記載された； 

 

過敏症（非重篤）、発現日時：2022/11/20 11:50、転帰「回復」

（2022/11/20）、「アレルギー疑い」と記載された； 

 

あくび（非重篤）、発現日時：2022/11/20 11:50、転帰「回復」

（2022/11/20）、「生あくびが止まらない」と記載された。 

 

事象「BP：200/90 mmHg と高値」、「生あくびが止まらない」、「顔から首

にかけての紅潮」、「手足のふるえ」と「アレルギー疑い」は、医師の診療

所への受診を必要とした。 

 

以下の臨床検査及び処置を実施した： 

 

血圧測定：（日付不明）200 台；（日付不明）164/90 mmHg；

（2022/11/20）200/90 mmHg、注記：高値； 

 

体温：（2022/11/20）摂氏 35.7 度、注記：ワクチン接種前； 

 

心拍数：（2022/11/20）73、注記：回； 

 

酸素飽和度：（2022/11/20）97%。 

 

血圧上昇、あくび、潮紅、振戦、過敏症の結果として治療的な処置が行われ

た。 

 

 

 

臨床経過： 

 

有害事象の発現日時は、2022/11/20 11:50（ワクチン接種 20 分後）と報告

された。 

 

2022/11/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後 20 分経過したところ、本人より「生あくびが止まらない」

と訴えがあった。歩行可、臥位にて BP：200/90 mmHg と高値であった。SpO2 

1329



97%、P 73 回で、会話可能であった。顔から首にかけての紅潮があったが、

本人は元々であったと話した。 

 

初回ワクチン接種時にも同様の症状があり、セレスタミン 1 錠内服し、改善

した経過があった。医師の指示にて、セレスタミン 1 錠内服した。 

 

その後も、BP 200 台で経過し、顔の紅潮は変わらなかった。会話は可能で

あったが、手足のふるえの訴えがあった。 

 

内服から 30 分後、BP 164/90 で「少し落ちついた」と話したが、血圧高め

のままであったため、医師の指示にて、救急要請し、12:40 に病院へ搬送と

なった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告医師は、因果関係評価を提供しなかった。 

 

医師は、以下の通りにコメントした：補液で改善した。アレルギー疑い。 

21806 

そう痒症; 

 

ワクチンの互換; 

 

喘鳴; 

 

状態悪化; 

 

発疹 

発熱 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002945。 

 

  

 

2022/11/26 18:43、69 歳の女性患者は 69 歳の時に、covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 (コミナティ RTU BA.1、5 回目 (追加免

疫)、単回量(ロット番号: GD9136、有効期限:2023/04/30) )を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「発熱」（継続中かは不明）、注記：ワクチ

ン接種前の問診では発熱のことのみを宣言していた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ(1 回目、単回量)、COVID-19 免疫のため、反応: 「問題なし」； 
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コミナティ(2 回目、単回量)、COVID-19 免疫のため、反応: 「問題な

し」； 

 

モデルナ(3 回目(追加免疫)、単回量)、COVID-19 免疫のため、反応: 「皮疹 

（＋）」； 

 

モデルナ(4 回目(追加免疫)、単回量)、COVID-19 免疫のため、反応: 「皮疹 

（＋）」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/26 発現、喘鳴（医学的に重要）、転帰「不明」、「喘鳴（＋）」

と記載された； 

 

2022/11/26 18:43 発現、ワクチンの互換(医学的に重要)、転帰「不明」、

「1 回目、2 回目、5 回目はファイザー、3 回目と 4 回目はモデルナ」と

記載された； 

 

2022/11/26 18:58、発疹 (医学的に重要)、そう痒症 (医学的に重要)、状

態悪化 (医学的に重要) はすべて発現し、転帰「不明」、すべて「皮疹とか

ゆみ出現、増悪」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を実施した： 

 

バイタルサイン測定: (2022/11/26) 問題なし。 

 

喘鳴の結果としてアドレナリン筋注と搬送の治療措置が取られた。 

 

臨床経過：ワクチン予診票（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）での留意点があ

ると報告された。 

 

今回、ワクチン接種後 15 分で、皮疹とかゆみ出現、増悪。バイタル問題な

いで、呼吸苦もなし。喘鳴（＋）でアドレナリン筋注と搬送。 

 

  

 

報告医師は、事象を医学的に重要と分類し、事象が BNT162B2、BNT162B2 

OMI BA.1 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。 
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21807 

出血; 

 

同名性半盲; 

 

失書症; 

 

失算症; 

 

失行症; 

 

失語症; 

 

構語障害; 

 

歩行障害; 

 

浮動性めまい; 

 

片側失明; 

 

異常感; 

 

脳出血; 

 

血圧上昇; 

 

視野欠損; 

 

認知障害 

ラクナ梗塞; 

 

脂質異常症; 

 

脳虚血; 

 

骨盤内臓器脱; 

 

高血圧 

本報告は規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報告であ

る。受付番号：v2210002958（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/28 10:35、73 才の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.1（コミナティ RTU BA.1、投与 4 回目（追加免疫）、単回

量、ロット番号：GD9136、使用期限：2023/04/30）の接種を受けた（73 才

時）。 

 

関連した病歴は以下のとおり：「高血圧」（進行中か否か不明）、備考：患

者は高血圧症の治療を受けていた；「脂質異常症」（進行中か否か不明）；

「虚血性脳血量（判読不能）（大脳皮質下白質結束状白質病変+陳旧性ラク

ナ梗塞の［判読不能］」（進行中か否か不明）；「骨盤臓器脱術後」（進行

中か否か不明）；「陳旧性ラクナ梗塞」（進行中か否か不明）、備考：バイ

アスピリン内服。 

 

併用薬は以下のとおり：アムロジン（内服）；クレストール（内服）；ブロ

プレス（内服）；バイアスピリン（内服）、脳虚血（罹患中）に対して。 

 

薬剤歴は以下のとおり：ロキソニン錠、反応：「アレルギー」。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目；製造販売業者不明）COVID-19 免疫のた

め； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目；製造販売業者不明）COVID-19 免疫のた

め； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目（追加免疫）；製造販売業者不明）COVID-

19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下のとおり：失算症（入院、医学的に重要）、

2022/11/07 発現、転帰「回復したが後遺症あり」、 

 

「血圧高値」（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復した

が後遺症あり」、報告用語「血圧高値」； 

 

脳出血（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復したが後遺

症あり」、報告用語「脳内出血/右頭頂葉皮質下出血/左頭頂葉皮質下出

血」； 
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浮動性めまい（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復した

が後遺症あり」、報告用語「めまい」； 

 

失語症（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復したが後遺

症あり」、報告用語「運動性失語」； 

 

失行症（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復したが後遺

症あり」； 

 

構語障害（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復したが後

遺症あり」、報告用語「言語障害」； 

 

認知障害（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復したが後

遺症あり」、報告用語「左右失認」； 

 

視野欠損（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復したが後

遺症あり」、報告用語「左右失認/右部分的視野欠損」； 

 

出血（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復したが後遺症

あり」、報告用語「微小出血」； 

 

同名性半盲（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復したが

後遺症あり」、報告用語「右同名半盲」； 

 

異常感（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復したが後遺

症あり」、報告用語「頭部違和感」； 

 

歩行障害（入院、医学的に重要）、2022/11/07 発現、転帰「回復したが後

遺症あり」、報告用語「歩行時左右ふらつき」； 

 

失書症（入院、医学的に重要）、2022/11 発現、転帰「回復したが後遺症あ

り」; 

 

片側失明（入院、医学的に重要）、2022/11 発現、転帰「不明」、報告用語

「右失明」。 

 

患者は、脳出血、同名性半盲、出血、異常感、失行症、歩行障害、血圧上

昇、失語症、失算症、視野欠損、浮動性めまい、認知障害のために入院した

（開始日：2022/11/07）。 

 

事象「脳内出血/右頭頂葉皮質下出血/左頭頂葉皮質下出血」、「右同名半

1333



盲」、「微小出血」、「頭部違和感」、「失行」、「歩行時左右ふらつ

き」、「言語障害」、「血圧高値」、「運動性失語」、「失算」、「左右失

認/右部分的視野欠損」、「めまい」、「左右失認」、「右失明」、「失

書」は、医師受診を必要とした。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：血圧測定：（2022/11）高

値；体温：（2022/10/28）摂氏 36.4 度、備考：ワクチン接種前；頭部コン

ピュータ断層撮影：（2022/11）右頭頂葉皮質下出血；頭部磁気共鳴画像：

（2022/11）微小出血、備考：両側基底核、皮質下白質に（判読不能）あ

り。 

 

治療的な処置は、脳出血、同名性半盲、出血、異常感、失行症、歩行障害、

構語障害、血圧上昇、失語症、失算症、視野欠損、浮動性めまい、認知障

害、失書症の結果として取られた。 

 

臨床経過：2022/10/28、患者はコロナウイルスワクチン（BA.1 対応ワクチ

ン）4 回目の接種を受けた。その後症状なく帰宅した。 

 

2022/11/07、患者は頭部違和感があった。歩行時左右ふらつき、言語障害、

携帯電話が使えないといった失行を発現した。 

 

患者は救急車で病院へ搬送された。 

 

血圧高値、右同名半盲、運動性失語、失算、左右失認、右失明が認められ

た。頭部 CT にて右頭頂葉皮質下出血が認められた。 

 

同日緊急入院となった。頭部 MRI にて、微小出血が認められた。 

 

両側基底核、皮質下白質に（判読不能）があった。高血圧に伴う脳内出血に

て血圧コントロールを含む治療を開始した。 

 

リハビリテーションにて症状が改善された。リハビリテーション後も失算、

失書が残存した。右部分的視野欠損があり、歩行が不安定であった。 

 

2022/11/28、回復期リハビリテーションへ転院した。（判読不能）リハビリ

テーションを継続中であった。 

 

報告者は、患者の入院先病院から報告を入手した。 

 

報告書提出のため報告が遅れた。 

 

2022/11/28、事象の転帰は、回復したが後遺症あり（記載：失算、失書、右
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部分的視野欠損、歩行障害）であった。 

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ、入院）と分類し、事象と被

疑薬との因果関係を評価不能とした。 

 

ワクチン接種から約 10 日経過しての発症であり、患者は上記基礎疾患があ

った。したがって、ワクチンの直接的な影響は不明であった。 

 

本報告は、左頭頂葉皮質下出血の基準を満たす。 

 

患者病歴は、虚血性脳血量（判読不能）（大脳皮質下白質結束状白質病変+

陳旧性ラクナ梗塞の［判読不能］」、「骨盤臓器脱術後」であった。 

21808 心膜炎 透析 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

75 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 オミクロン

株 BA.1（コミナティ RTU 筋注（2 価：起源株/オミクロン株 BA.1）、投与回

数不明（追加免疫）、バッチ/ロット番号：不明、0.3ml 単回量、筋肉内）

の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「透析患者」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（初回予防接種シリー

ズ完了、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された：心膜炎（医学的に重要）、転帰「回復」。 
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臨床情報：原疾患/合併症は不明で報告された。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 BA.1 の バッチ/ロット番号に関する情報

は要請されており、入手次第提出される。 

21809 

失明; 

 

発熱 

  

本症例は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。プロ

グラム ID：(169431)。 

 

 

 

2022/11/24、一つの男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1（コミナティＲＴＵ BA.1、投与回数不明

（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回免疫シリ

ーズ完了;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

失明（入院、医学的に重要）、発現 2022/11/27、転帰「不明」; 

 

発熱（入院）、発現 2022/11/27、転帰「不明」、「高熱」と記述された。 

 

 

 

臨床経過：患者の年齢は不明であった。 

 

2022/11/24、ファイザーのオミクロン株対応ワクチン(恐らく BA.1)を接種

した。患者に、接種から 3 日後に副反応と思わしき症状がでた。症状として

は、高熱が出て目が見えなくなっており、状態がどんどん悪くなっている

為、当施設に入院した。患者の奥さんも同じ症状(高熱、目が見えなくなっ

ている)が出ているが、回復傾向にある為、入院はしていなかった。 

 

患者がどこの施設でワクチンを接種したのかは不明であった。 
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再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

21662 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９ 

  

本報告は連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。 

 

プログラム ID: 169431. 

 

  

 

男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.1（コミナテ

ィ RTU BA.1）の 3 回目（追加免疫、バッチ/ロット番号：不明、単回量）お

よび 4 回目（追加免疫、バッチ/ロット番号：不明、単回量）を接種した；

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）の 1 回目（バッチ/ロット番

号：不明、単回量）および 2回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）を

接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、転帰「不

明」、すべて「4 回目のワクチン接種後にコロナに感染した」と記載され

た。 

 

  

 

臨床情報： 

 

患者は 44 歳もしくは 45 であると言った。 

 

4 回目のワクチン接種後にコロナに感染した患者が、5 回目接種としてファ

イザーの BA.4-5 の接種を希望した。 

 

1～4 回目はおそらくファイザーのワクチンを接種していると思うが、はっ
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きりしたことはわからなかった。 

 

事象の転帰は報告されなかった。 

 

  

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1、BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情

報を要請しており、情報を入手した場合、提出する。 

21810 

横紋筋融解症; 

 

筋肉痛; 

 

血中クレアチン

ホスホキナーゼ

増加 

  

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（薬剤師）から入手し

た自発報告である。 

 

 

 

2022/11/19、80 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.1（BA.1 用コミナティ RTU 筋注、バッチ/ロット番号：不明、投与回

数不明（追加免疫）、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（初回免疫接種完了；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022 年発現、横紋筋融解症（医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

2022/11 発現、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（非重篤）、転帰「不

明」、「CPK の上昇」と記述された； 

 

2022/11 発現、筋肉痛（非重篤）、転帰「不明」。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

Blood creatine phosphokinase：（2022/11）上昇。 
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臨床経過： 

 

患者はワクチン接種後に CPK の上昇を発現した。それがワクチンからなの

か、他の薬剤からなのかわからない。投与の 10 日後ぐらいから筋肉痛と

CPK の上昇がみられて、1 回ちょっとピークアウトしたが現在また上がって

きているので、ワクチンではないかもしれないが、横紋筋融解症の症例があ

れば教えてほしい。 

 

 

 

再調査は不可である；ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ

以上の追加情報は期待できない。 

21811 

意識消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

異常感 

  

本報告は、連絡可能な報告者(医師)から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/12/07、13 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.1（BA.1 用コミナティ RTU 筋注、4 回目（追加免疫）、0.3ml 単回

量、バッチ/ロット番号:不明、13 歳時) を腕の筋肉内に接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

Covid-19 ワクチン(1 回目、製造販売業者不明)、COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン(2 回目、製造販売業者不明)、COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン(3 回目（追加免疫）、製造販売業者不明)、COVID-19 免

疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

2022/12/07、感覚鈍麻（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「注射した部

位の腕にしびれ/反対側の腕にもしびれ/腕にしびれ」と記述された; 

 

2022/12/07、異常感（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「ボーとした状

態」と記述された; 

 

2022/12/07、意識消失（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「腕の痺れ後
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意識乖離（ボーとした状態）。」と記述された。 

 

事象「腕の痺れ後意識乖離（ボーとした状態）。」、「ボーとした状態」お

よび「注射した部位の腕にしびれ/反対側の腕にもしびれ/腕にしびれ」は、

緊急治療室への来院を必要とした。 

 

 

 

患者の原疾患/合併症は不明であった。 

 

報告者は、事象と BNT162b2、BNT162b2 omi ba.1 の関連は可能性少であると

述べた。 

 

 

 

臨床経過は以下の通り: 

 

今日、診療所に報告者を訪問したとき、2022/12/07 に特設会場で 13 歳の女

性が 4 回目の BA1 接種後に、注射した部位の腕にしびれが起き、その後反対

側の腕にもしびれが起きた。その後、意識が乖離した状態（ボーとした状

態）となり（迷走神経反射ではないと医師より聴取）、救急車を呼び、患者

は近くの病院へ搬送された。報告者によると、小児科の先生が対応したのか

もしれなかった。報告者は、それが CMT の成分でなったのか、注射の接種に

よるものなのかはわからなかった。その後のことは、報告者は患者の状態は

分からず、詳細は病院に聞いてくれと言ったので、再調査は不可になった。

また、患者はセンター（特設会場）でワクチン接種をしたため、報告者はロ

ット番号が分からず、市役所などに聞いてくれと言った。報告者は、イニシ

ャルを知らなかった。報告者に重篤性は聞けなかったが、面談中の話からす

ると、それほど大きな重篤性ではないように感じた。 

 

 

 

再調査は不可である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加情報は期待

できない。 
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21812 肺炎   

これは製品情報センターから連絡可能な報告者（薬剤師）から受領した自発

報告である。 

 

 

 

50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2 omi ba.1 

(COMIRNATY RTU FOR BA.1)、バッチ/ロット番号：不明）単回量、投与回数

不明（追加免疫）を受けた。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

 COVID-19 ワクチン（一次免疫期間完了、製造販売業者不明、 COVID-19 免

疫のため）。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

肺炎（医学的に重要、転帰：不明）。 

 

 

 

臨床情報： 

 

ワクチンの副反応に関して。ワクチン接種後に肺炎のどのような報告例があ

るか？医師からの質問。具体的には肺炎。心筋炎などはよく報告されている

と思った。ワクチン接種後すりガラス様の CT にうつるような肺炎を起こし

たような報告はあったか？（1 価か 2 価か？）CMT のオミクロン対応と紹介

状に記載された。（BA.1 か BA.4-5 かはわかるか？）はい。そこまでは書か

れなかった。 

 

患者は 50 歳の女性であった。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再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

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21813 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から

入手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

70 歳代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2, BNT162b2 

omi ba.1（コミナティＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.1））の

1 回目（単回量、バッチ/ロット番号：不明）、2 回目（単回量、バッチ/ロ

ット番号：不明）、3 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不

明）、4 回目（追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明、2022 年）を

接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、転

帰「不明」、全て「70 歳以上の女性の方でコロナに感染した方を知ってい

るが、5 回目を接種していないが軽症だった」と記載された。 

 

重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ら

れない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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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 

（コミナティ RTU 筋注（２価：起源株/オミクロン株 BA.4-5） 基礎疾患等及び症例経過） 

（令和４年 11 月 14 日から令和４年 12 月 18 日報告分まで） 

 

 

症例 No. 症状名（PT 名） 基礎疾患等 症例経過 

21815 

フィブリンＤダ

イマー増加; 

 

不安; 

 

不眠症; 

 

低酸素症; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心房細動; 

 

心拍数増加; 

 

毛細血管障害; 

 

異常感; 

 

異常行動; 

 

肺塞栓症; 

 

胸痛; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頻尿; 

 

ＰＯ２低下 

子宮癌; 

 

尿管結石症; 

 

血栓性脳梗塞; 

 

認知症 

本報告は、製品情報センターと規制当局を介した連絡可能な報

告者（薬剤師と医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v2210002564（PMDA）。 

 

  

 

2022/10/21 13:15、89 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（オミクロン株 BA.4-5

に対するコミナティＲＴＵ、投与 4 回目（追加免疫）、0.3 ml

単回量、ロット番号：GJ1836、使用期限：2023/07/31、筋肉

内、89 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アテローム血栓性脳梗塞」（継続中か不明）;「認知症」（継

続中か不明）;「子宮癌」（継続中か不明）;「左尿管結石」

（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

バイアスピリン（経口、継続中）;ランソプラゾール（経口、継

続中）;ウロカルン（経口、継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目）ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（投与 2 回目）ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（投与 3 回目）ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10 発現、倦怠感（入院）、転帰「不明」、「4 回目接種し

1343



て 18～20 時間後に元気が無くなってきた」と記載された; 

 

2022/10/21 発現、不眠症（入院）、転帰「不明」、「不眠」と

記載された; 

 

2022/10/21 発現、頻尿（入院）、転帰「不明」、「いつもより

多い頻度で（1 時間に 2 から 3 回）トイレに行き」と記載され

た; 

 

2022/10/22 発現、毛細血管障害（入院）、転帰「不明」、「末

梢の細い血管が多数詰まった」と記載された; 

 

2022/10/22 発現、肺塞栓症（入院、医学的に重要、生命を脅か

す）、転帰「回復」（2022/11/04）、「肺塞栓症疑い」と記載

された; 

 

2022/10/22 発現、ＰＯ２低下（入院）、転帰「不明」、「リザ

ーバーマスク 8L で血液ガスＰＯ２ 63mmHg と著明に低下」と記

載された; 

 

2022/10/22 06:30 発現、低酸素症（入院、医学的に重要、生命

を脅かす）、転帰「不明」、「低酸素血症」と記載された; 

 

2022/10/22 06:30 発現、酸素飽和度低下（入院）、転帰「回

復」、「接種を打たれた患者さんで酸素濃度、サチュレーショ

ンが 80 代まで達された（報告のとおり）、前半まで低下／SpO2 

82.0%／SpO2 が 80 ぐらいまで低下してきたが、現在は 95-97 ま

で回復」と記載された; 

 

2022/10/22 06:30 発現、心拍数増加（入院）、転帰「不明」、

「脈拍数 131 回/分／126 回/分」と記載された; 

 

2022/10/22 06:30 発現、異常行動（入院）、転帰「不明」、

「普段と異なり机に伏せていた」と記載された; 

 

2022/10/22 08:00 発現、呼吸困難（入院）、転帰「不明」、

「呼吸は努力様／努力様呼吸は持続」と記載された; 

 

2022/10/22 08:35 発現、不安（入院）、転帰「不明」、「苦悶

様表情ある」と記載された; 

 

2022/10/22 08:45 発現、心房細動（入院、医学的に重要）、転
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帰「不明」; 

 

2022/10/22 08:45 発現、異常感（入院）、転帰「不明」、「普

段より体動多く、落ち着きがない様子」と記載された; 

 

フィブリンＤダイマー増加（入院）、転帰「不明」、「アテロ

ーム血栓性脳梗塞の影響もあり、D ダイマーが 144.2 まで上昇

（11/2 に再度測定し 2.4）した」と記載された; 

 

胸痛（入院）、転帰「不明」、「胸痛もみられた」と記載され

た。 

 

患者は、低酸素症、心房細動、頻尿、不眠症、異常行動、酸素

飽和度低下、心拍数増加、呼吸困難、不安、異常感、毛細血管

障害、ＰＯ２低下、フィブリンＤダイマー増加、胸痛、倦怠感

のために入院（開始日：2022/10/22）；肺塞栓症のために入院

（開始日：2022/10/22、退院日：2022/11/04、入院期間：14

日）した。 

 

事象「心房細動」、「肺塞栓症疑い」、「いつもより多い頻度

で（1 時間に 2 から 3 回）トイレに行き」、「不眠」、「普段

と異なり机に伏せていた」、「脈拍数 131 回/分／126 回/

分」、「呼吸は努力様／努力様呼吸は持続」、「苦悶様表情あ

る」、「普段より体動多く、落ち着きがない様子」、「末梢の

細い血管が多数詰まった」、「リザーバーマスク 8L で血液ガス

ＰＯ２ 63mmHg と著明に低下」は診察を必要とした。 

 

事象「低酸素血症」と「接種を打たれた患者さんで酸素濃度、

サチュレーションが 80 代まで達された（報告のとおり）、前半

まで低下／SpO2 82.0%／SpO2 が 80 ぐらいまで低下してきた

が、現在は 95-97 まで回復」は、診察と救急治療室受診を必要

とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

Blood pressure measurement: (2022/10/22) 130/74 mmHg, 注

記: at AM 6:30; (2022/10/22) 143/79 mmHg, 注記: At AM 

9:20; 

 

Body temperature: (2022/10/21) 摂氏 36.6 度, 注記: ワクチ

ン接種前; (2022/10/22) 摂氏 35.8 度, 注記: at AM 6:30; 

(2022/10/22) 摂氏 36.1 度, 注記: At AM 9:20; 
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Computerised tomogram: (2022/10/22)主要血管に血栓は認めな

かった；（不明日）新規脳梗塞なし、注記：入院中、新規脳梗

塞や下肢の血栓なし；(2022/10/22) PE/DVT は認めず; 

(2022/10/22) 原因となる病変認めず; (2022/10/22) 肺野病変

認めず； 

 

Echocardiogram: (2022/10/22) 原因となる病変認めず、注記：

心筋梗塞や著明な心不全なし；(2022/10/22) 心房血栓症は認め

られなかった; 

 

Electrocardiogram:（不明日）異常なし ; (2022/10/22) 心房

細動, 注記: At AM 8:45; 

 

Fibrin D dimer (0.0-1.0):（不明日） D ダイマーが 144.2 ま

で上昇; (2022/10/22) 増加; (2022/10/22) 144.2 ug/ml、注

記：144（報告の通り）；(2022/11/02) （11/2 に再度測定し

2.4） ; 

 

Heart rate: (2022/10/22) 131, 注記: 回/分 at AM 6:30; 

(2022/10/22) 126, 注記: 回/分 at AM 9:20; 

 

Magnetic resonance imaging head：（不明日）新規脳梗塞な

し、注記：入院中、新規脳梗塞や下肢の血栓なし； 

 

Oxygen saturation: （不明日）80 ぐらいまで低下; (不明日) 

80 代までぜんはん（報告のとおり）、注記: 前半まで低下し

た;（不明日）現在は 95-97 まで回復; Oxygen saturation: 

(2022/10/22) 82.0 %, 注記: at AM 6:30; (2022/10/22) 85 か

ら 88, 注記: At AM 8:35; (2022/10/22) 89 から 90, 注記: 

酸素吸入が 1.5L/分に増量されたあと; (2022/10/22) 88 %, 注

記: At AM 8:45; (2022/10/22) 89 %, 注記: At AM 9:20; 

 

Platelet count (15.8-34.8)：（2022/10/22）248000 /uL; 

 

PO2: (2022/10/22) 63 mmHg, 注記: 著明に低下; 

 

Polymerase chain reaction: (2022/10/22) 陰性; 

 

Ultrasound scan:（不明日）新規脳梗塞なし、注記：入院中、

新規脳梗塞や下肢の血栓なし。 
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治療的な処置は、低酸素症、心房細動、肺塞栓症、頻尿、不眠

症、異常行動、酸素飽和度低下、心拍数増加、呼吸困難、不

安、異常感、毛細血管障害、ＰＯ２低下に対してとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

報告施設で接種した患者に副作用と思われる反応があった。 

 

日付不明（金曜日）、接種を受けた患者で翌日に、酸素濃度、

サチュレーションが 80 代までぜんはん（報告のとおり）、前半

まで低下した。 

 

そのため、患者は救急車で病院へ緊急搬送された。 

 

接種をされたコミナティのタイプは、1 番新しい 2 価の BA4BA5

（報告のとおり）であった。 

 

患者は、89 歳 1 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

ワクチン予診票（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、発育状態な

ど）に関して考慮される点があった：アテローム血栓性脳梗

塞、認知症、子宮癌、左尿管結石、バイアスピリン、ランソプ

ラゾールとウロカルン服用中。 

 

2022/10/21 13:15（ワクチン接種日）、患者は、BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 BA.4-5）の 4 回目

の投与を受けた。 

 

報告医師は、事象を重篤（2022/10/22 からの入院）と分類し

た。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 との因果

関係は、評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2022/10/21、夜間帯、患者はいつもより多い頻度（1 時間に 2
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から 3 回）でトイレに行き、不眠であった。 

 

2022/10/22 午前 6:30（起床後）、患者が普段と異なり机に伏

せていたため、バイタル測定を実施した。患者の体温は摂氏

35.8 度、血圧は 130/74mmHg、脈拍数は 131 回/分、SpO2 は

82.0%であり、著明な低酸素血症を認めた。 

 

午前 8:00、安静臥床、酸素吸入 1L/分（経鼻）を開始した。口

唇、末梢にチアノーゼは認められなかった。呼吸は努力様であ

った。 

 

午前 8:35、SpO2 は 85～88%と上昇を認められないため、酸素吸

入を 1.5L/分に増量した。その結果、SpO2 は 89～90%となっ

た。苦悶様表情はあるものの、チアノーゼは認めなかった。 

 

午前 8:45、SpO2 は 88%のため、酸素吸入をさらに 2L 増量し

た。努力様呼吸は持続し、患者は普段より体動多く、落ち着き

がない様子であった。心電図検査を実施し、心房細動を認め

た。 

 

午前 9:20、患者の体温は摂氏 36.1 度、血圧は 143/79mmHg、脈

拍数は 126 回/分、SpO2 は 89%であった。 

 

2022/10/22、患者はプライバシー病院に入院し、リザーバーマ

スク 8L で血液ガスＰＯ２ 63mmHg と著明に低下した。 

 

単純ＣＴや心エコーで原因となる病変は認めず、肺塞栓症疑い

であった。造影ＣＴでは、PE/DVT は認めなかった。 

 

主血管に異常はないが、臨床所見や D ダイマーが著明に増加し

ていることから、末梢の細い血管が多数詰まったものと思われ

た。 

 

患者は現在も入院中であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

コミナティ RTU 筋注 BA.4-5 注射後、約 18～20 時間後に、特別

の誘因なく低酸素血症を発症した。酸素吸入にても酸素飽和度

の上昇は認められなかったため、患者は緊急搬送された。ワク

チンによる因果関係は、評価不能であった。 
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追加情報（2022/11/10 および 2022/11/11）、2022/10/22（ワク

チン接種の 1 日後）、患者は低酸素血症を発現したと報告され

た。 

 

報告者は、事象低酸素血症を重篤（入院/入院の延長）と分類し

た。 

 

特記事項に以下を含んだ（2022/10）4 回目接種して 18～20 時

間後に元気が無くなってきた。SpO2 が 80 ぐらいまで低下して

きたが、現在は 95-97 まで回復した。アテローム血栓性脳梗塞

の影響もあり、D ダイマーが 144.2 まで上昇（11/2 に再度測定

し 2.4）した。バイアスピリンを服用していたが、リクシアナ

に変更した。胸痛もみられたが、心電図は異常なかった。 

 

  

 

2022/11/18 時点の追加情報で、血栓リスクが低いにもかかわら

ず、ワクチン接種 24 時間以内に発症していることから、報告者

は事象肺塞栓症と BNT162b2 との因果関係はあると述べた。 

 

2022/10/21、コロナワクチンを接種した。 

 

2022/10/22、患者は低酸素血症で当院に救急搬送となった。リ

ザーバー８L 投与下で動脈血液ガス分析結果が pO2 63 mmHg と

著明な低酸素状態を認めた。しかし、単純 CT スキャンでは原因

となりそうな肺野病変は認めず、また心エコーでも心筋梗塞や

著明な心不全等否定的な状態であり、肺塞栓が疑われた。 

 

同日、造影 CT スキャンを施行し、主要血管に血栓は認めなかっ

たが、後日得られた外注検査の結果では、D ダイマー144 と著増

もあり、臨床所見などと合わせて、肺血管の末梢に血栓が詰ま

った肺塞栓と診断した。脳梗塞のリスクは増加するが、年齢的

に抗凝固と抗血小板２剤内服するのはリスクと判断し、バイア

スピリンからリクシアナに内服変更した。 

 

その後、徐々に呼吸状態や意識状態は改善した。入院中、頭部

MRI や造影 CT、下肢静脈エコーを確認したが、新規脳梗塞や下

肢の血栓は指摘できなかった。心エコーで見える範囲に血栓は

なかった。 

 

状況的に、コロナウイルスのワクチン接種により血栓傾向とな

ったのではないかと考えた。 
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患者の状態が落ち着いたため、退院した。 

 

  

 

処方： 

 

10/22： 

 

Rp01、ランソプラゾール OD 錠 15 mg「トーワ」、1 錠、1日 1

回朝食後、14 日、 

 

Rp01、バイアスピリン錠 100 mg、1 錠、1日 1 回朝食後、14

日、 

 

Rp02、ウロカルン錠 225 mg、6 錠、1日 3 回毎食後、14 日、 

 

Rp03、パンテチン錠 100 mg 「YD」、3 錠、1日 3 回毎食後、14

日、 

 

Rp03, 酸化マグネシウム錠 250 mg、3 錠、1日 3 回毎食後、14

日、 

 

10/27 から： 

 

バイアスピリンを永久に中止した。リクシアナを開始した。 

 

投与開始日：2022/10/27 

 

Rp01、リクシアナ OD 錠 30 mg、0.5 錠、1 日 1 回朝食後、8

日； 

 

11/04：退院時処方 

 

Rp01、リクシアナ OD 錠 30 mg、0.5 錠、1 日 1 回朝食後、7

日、 

 

Rp01、ランソプラゾール OD 錠 15mg「トーワ」、1 錠、1日 1 回

朝食後、10 日、 

 

Rp02、酸化マグネシウム錠 250 mg、3 錠、1 日 3 回毎食後、10

日、 
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Rp02、パンテチン錠 100 mg 「YD」、3 錠、1 日 3 回毎食後、10

日。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/01）：本報告は、重複症例 202201250262 と

PV202200091924 の連携情報を含む追加報告である。最新及び今

後の関連するすべての追加情報は 202201250262 で報告される予

定である。 

 

新たな情報は、異なる連絡可能な医師から報告された。 

 

更新情報は以下を含んだ； 

 

報告者 1 と報告者 2 の追加;患者のイニシャルを「プライバシ

ー」に更新、患者の性別/年齢/ワクチン接種時の年齢の追加;ワ

クチン接種歴（投与 1 回目から 3 回目、コミナティ）の追加、

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンに対するワクチン接種歴の削除;関連

する病歴（アテローム血栓性脳梗塞、認知症、子宮癌、左尿管

結石）の追加;新たな臨床検査値の追加;被疑薬の開始時間/終了

時間/投与回数/ロット番号/使用期限の追加;投与記載を「投与

4 回目（追加免疫）、単回量」に更新;併用薬（バイアスピリ

ン、ランソプラゾール、ウロカルン）の追加;事象酸素飽和度低

下の情報の更新、新たな事象の追加。 

 

  

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/10 および 2022/11/11）：ファイザーの同僚

を介して異なる連絡可能な事務員（報告のとおり）および医師

から入手した新たな情報は以下を含んだ： 
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臨床検査値、被疑薬詳細、新たな事象を追加した。被疑薬詳

細、事象記載（『普段と異なりテーブルの上でのんびり歩い

た』を『普段と異なり机に伏せていた』に）、臨床経過を更新

した。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/18）：本報告は追加報告レターに応答した

同じ連絡可能な医師からの自発追加報告である。更新された情

報は以下を含んだ：重篤性（肺塞栓症の生命を脅かすが選ばれ

た）、臨床経過（入院終了日は 2022/11/04 であった、中止日は

2022/11/04 であった）、事象転帰（回復した）、受けた治療、

検査値。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

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：臨床検査値および経過の PLT の単位「uL」は、「/uL」に更

新されなければならない。 
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21816 

低体温; 

 

呼吸停止; 

 

喀痰増加; 

 

心血管障害; 

 

湿性咳嗽; 

 

突然死; 

 

脳血管障害 

パーキンソン病; 

 

心房細動; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

神経因性膀胱; 

 

糖尿; 

 

糖尿病; 

 

胃瘻造設術; 

 

脳梗塞; 

 

認知症; 

 

高血圧; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

本報告は製品品質グループおよび規制当局を介して連絡可能な

報告者(医師) から入手した自発報告である。受付番号：

v2210002906 (PMDA)。 

 

  

 

2022/11/01 14:17、87 歳の女性患者は covid-19 免疫のため 

87 歳の時に BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティ RTU 

BA.4-5) を 4 回目 (追加免疫)、単回量 (ロット番号: 

GJ1842、有効期限：2023/07/31) を筋肉内に接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「糖尿病」（継続中かは不

明）、注記：発現日：不明；；「パーキンソン」（継続中かは

不明）、注記：発現日：不明；; 「脳梗塞後遺症」、開始日：

2018/07/26（継続中かは不明）; 「心房細動」（継続中かは不

明）、注記：発現日：不明；; 「認知症」（継続中かは不

明）、注記：発現日：不明；; 「COVID-19 感染」、開始日: 

2022/08/19(継続中かは不明)、注記:  ラゲブリオ投薬で治癒し

た。 「胃瘻造設」、開始日：2018/08/13（継続中かは不明）; 

「ADL 全介助」（継続中かは不明）、注記：発現日：不明、要

介護度は 4 であった;ADL 自立度は C-2、全介助であった;「糖

尿」（継続中かどうかは不明）;「高血圧」（継続中かどうかは

不明）;「神経因性膀胱」（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：糖尿のためジャヌビア、開始日：

2020/07/16;神経因性膀胱のためエブランチル［ウラピジル］、

開始日：2020/09/04;高血圧のためアムロジピン、開始日：

2022/08/02。 

 

過去の薬歴は以下を含んだ：COVID-19 感染のラゲブリオ。イン

スリン、注記: インスリン使用し HbA1c：7.0 前後で安定した。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、バッチ/ロット番号：

FC5947、有効期限：2021/09/30、投与経路：筋肉内、投与時

間：12:10）、投与日：2021/06/22、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、反応：「ＣＯＶＩＤ－１９感染」、「ＣＯＶＩＤ－１９感

染」; 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量、バッチ/ロット番号：

FC8736、有効期限：2021/09/30、投与経路：筋肉内、投与時
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間：12:20）、投与日：2021/07/13、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、反応：「ＣＯＶＩＤ－１９感染」、「ＣＯＶＩＤ－１９感

染」; 

 

モデルナ（投与 3 回目、単回量、バッチ/ロット番号：

3005786、投与経路：筋肉内、投与時間：14:14）、投与日：

2022/02/16、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「ＣＯＶＩ

Ｄ－１９感染」、「ＣＯＶＩＤ－１９感染」、「低体温症」、

「膵炎」; 

 

インフルエンザワクチン接種、免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/02 09:00 発現、低体温（医学的に重要）、転帰「不

明」、「低体温に陥った経過は 3 回目接種と同様であった。」

と記述された； 

 

2022/11/02 21:00 発現、湿性咳嗽（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/11/03 発現、喀痰増加（非重篤）、転帰「不明」、「喀痰

吸引やや増加」と記述された； 

 

2022/11/04 04:00 発現、突然死（死亡、医学的に重要）、転帰

「死亡」； 

 

2022/11/04 04:00 発現、呼吸停止（死亡、医学的に重要）、転

帰「死亡」、「呼吸停止状態」と記述された； 

 

心血管障害（死亡）、転帰「死亡」、「心血管疾患」と記述さ

れた； 

 

脳血管障害（死亡）、転帰「死亡」、「脳血管疾患」と記述さ

れた。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧：（2022/11/01）、131/56、注記：09:30; 

 

体温：（2022/11/01）36.0 度、注記：ワクチン接種前；

（2022/11/01）35.8 度、注記：夜間；（2022/11/01）36.0 度、

注記：09:30;（2022/11/01）35.8 度、注記：18:00;

1354



（2022/11/01）35.8 度、注記：21:00;（2022/11/02）34.5 度、

注記：09:00；（2022/11/02）34.5 度、注記：21:00；

（2022/11/02）35.4 度、注記：06:00;（2022/11/02）34.5 度、

注記：09:30;（2022/11/02）34.9 度、注記：14:00;

（2022/11/03）33.9 度、注記：00:00；（2022/11/03）35.5

度、注記：21:00；（2022/11/03）34.7 度、注記：06:00;

（2022/11/03）33.9 度、注記：09:30;（2022/11/03）34.0 度、

注記：14:30;（2022/11/04）36.1 度、注記：00:00; 

 

心拍数：（2022/11/01）72、注記：夜間；（2022/11/01）74、

注記：09:30;（2022/11/01）68、注記：18:00;

（2022/11/01）、72、注記：21:00;（2022/11/02）66、注記：

09:00；（2022/11/02）58、注記：21:00；（2022/11/02）66、

注記：06:00;（2022/11/02）66、注記：09:30;

（2022/11/02）、60、注記：14:00;（2022/11/03）70、注記：

00:00；（2022/11/03）63、注記：21:00；（2022/11/03）57、

注記：06:00;（2022/11/03）70、注記：09:30;

（2022/11/03）、68、注記：14:30;（2022/11/04）74、注記：

02:00；（2022/11/04）74、注記：00:00; 

 

酸素飽和度：（2022/11/01）98%、注記：夜間；（2022/11/01）

97%、注記：09:30;（2022/11/01）98%、注記：18:00;

（2022/11/01）98%、注記：21:00;（2022/11/02）99%、注記：

09:00；（2022/11/02）98%、注記：21:00;（2022/11/02）97%、

注記：06:00;（2022/11/02）99%、注記：09:30;（2022/11/02）

99%、注記：14:00;（2022/11/03）94%、注記：00:00；

（2022/11/03）98%、注記：21:00；（2022/11/03）96%、注記：

06:00;（2022/11/03）98%、注記：09:30;（2022/11/03）97%、

注記：14:30;（2022/11/04）98%、注記：02:00;（2022/11/04）

97%、注記：00:00。 

 

突然死の結果として治療的な処置はとられなかった。 

 

患者の死亡日は、2022/11/04 であった。 

 

報告された死因：「突然死」、「呼吸停止状態」、「心血管疾

患」、「脳血管疾患」。 

 

剖検は行われなかった。 
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臨床経過：患者は 87 歳 8 ヶ月の女性である。 

 

2022/11/01、ワクチン接種前、体温 36.0 セ氏度。 

 

2022/11/01、ワクチン接種を受けた。夜間：体温（BT）、35.8

セ氏度；脈拍数（PR）、72；そして酸素飽和度（SpO2）、98%。 

 

2022/11/02 09:00 、発熱はないが体温低下 (BT 、34.5 セ氏

度；PR 、66；SpO2、 99%)。疎通はいつもどおり。21:00、BT、

34.5 セ氏度： PR、58；および DpO2、08%（報告どおり）。湿

性咳嗽あった。 

 

2022/11/03 0:00、BT、33.9 セ氏度；PR、70；そして SpO2、

94%。応答良、喀痰吸引やや増加した。21:00、BT、35.5 セ氏

度；PR、63；そして SpO2、98%。喀痰吸引は少量になった。 

 

2022/11/04 02:00、PR、74；そして SpO2、98%。喀痰吸引多、

応答良。 04:00、呼吸停止状態で発見された。 

 

2022/11/04 04:00 (接種後 2 日 13 時間 43 分) 、患者は突

然死を発現した。 

 

2022/11/04(ワクチン接種 3 日後)、事象の転帰は死亡であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤 (死亡) と分類し、事象と BNT162b2 

の間の因果関係を評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の

可能性：心血管疾患、脳血管疾患。 

 

報告医師の意見は以下のとおり：今回、血液検査や画像検査は

行っていないが、低体温に陥った経過は 3 回目接種と同様であ

り、副反応の可能性があると判断した。 

 

  

 

結論： 

 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 の苦情を調査した。調査には、関連

のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タ

イプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告された

ロット番号 GJ1842 に関連していると決定された。苦情サンプル

は返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されな
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かった。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への

影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、

バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き

適合であると結論付けた。NTM プロセスは、規制当局への通知

は不要と判断した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情

が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなか

った。 

 

2022/11/28 時点で、2022/11/04 に患者が事象「突然死」を発現

し、死亡に至ったと報告された。 

 

薬剤との因果関係は評価不能であった。 

 

死亡日は 2022/11/04 であった。 

 

事象による処置は受けず、剖検は行われなかった。 

 

患者は医療および長期治療のため施設に入所したと報告された; 

 

要介護度は 4 であった; 

 

ADL 自立度は C-2、全介助であった; 

 

嚥下機能、経口摂取の可否：胃ろう状態; 

 

接種前後に異常はなかった。 

 

2022/11/04、04:00 に、看護師が部屋を訪問したとき、患者は

異常であることが判明し、患者は心肺停止の状態であった。 

 

救急要請はなかった。 

 

死亡時画像診断はなかった。 

 

医師の意見および死因に対する考察（判断根拠を含む）：高齢

で心房細動、脳梗塞の既往はあるが直前まで状態は安定してい

た。低体温は以前から時々みられたが 3 回目のワクチン接種後

にも認めていた。脳血管、心血管疾患による急変の可能性が高

い。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根

拠を含む）：上記より、因果関係は否定できないと考える。 
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追加情報（2022/11/22）： 

 

本報告は、調査結果を提供するファイザー製品品質グループか

らの追加報告である。 

 

更新された情報は以下の通り： 

 

「 バッチおよびロットを検証し、規格内であることを確認し

た」にチェックを入れた。結論が更新された。 

 

  

 

追加情報:（2022/11/28）本報告は追加調査への返信として連絡

可能な同医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新情報は以下を含む：患者詳細（患者情報、ワクチン歴、他

の関連した病歴および臨床検査値が更新された）、製品詳細

（投与経路が更新され、併用薬が追加された）および事象詳細

（処置および剖検の詳細が更新された）。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21819 

失神寸前の状態; 

 

強直性痙攣; 

 

意識消失; 

 

異常感; 

 

痙攣発作 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002620。 

 

 

 

2022/11/04 10:56、30 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ筋

注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、単回量、ロット番

号：GJ1836、使用期限：2023/07/31）の 3 回目接種（追加免

疫）を受けた（30 歳時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/04 11:08 発現、痙攣発作（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「けいれん」と記載された; 

 

2022/11/04 11:08 発現、異常感（非重篤）、転帰「軽快」、

「気分不良」と記載された; 

 

2022/11/04 11:08 発現、意識消失（医学的に重要）、転帰「回

復」（2022/11/04 11:10）; 

 

2022/11/04 11:08 発現、強直性痙攣（医学的に重要）、転帰

「軽快」; 

 

2022/11/04 11:08 発現、失神寸前の状態（非重篤）、転帰「軽

快」、「血管迷走神経反射」と記載された。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

体温：（2022/11/04）摂氏 35.9 度、注記：ワクチン接種前。 
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臨床経過： 

 

患者は 30 歳 3 ヵ月の成人男性であった。 

 

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

ヵ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）はなかった。 

 

2022/11/04 11:08、患者は意識消失、強直性のけいれん、けい

れん、気分不良、血管迷走神経反射を発現した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった。 

 

ワクチン接種の 12 分後、気分不良があった。 

 

その後、意識消失、強直性のけいれんが出現した。 

 

意識状態は 2 分で回復し、発語も可能となった。 

 

バイタル所見に異常はなかった。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は

評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、てんかんであった。 

21820 発疹   

本報告は、ライセンスパートナーを介して連絡不可能な報告者

（薬剤師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

50 代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2

（BNT162b2 オミクロン株 ba.4-5（BA.4-5 のためのコミナティ

ＲＴＵ筋注）、5 回目（追加免疫）、単回量、筋肉内、ロット

番号：GJ1842、使用期限：2023/07/31）を受けた。 

 

患者は関連した病歴を持っていなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

1360



 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（1 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（3 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された：発疹（医学的に重要）、転帰は「回

復」。 

 

発疹に対して治療的な処置がとられた。 

 

 

 

被疑製品は、中澤氏家薬業株式会社と合意の下である。 

 

 

 

被疑製品と発疹の因果関係の報告者評価は、本報告時に提供さ

れなかった。  

 

 

 

臨床経過：患者は 50 代の女性であった。患者は原疾患または合

併症はなかった。ワクチン接種時に発疹が出たが、ステロイド

系の点滴を打つと回復した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。さらなる追加情報は期待で

きない。 
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21821 

急性肝炎; 

 

食欲減退 

  

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（薬剤

師）から入手した自発報告である。 

 

  

 

2022/10/25、47 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2（BNT162b2 オミクロン株 ba.4-5（BA.4-5 のためのコ

ミナティＲＴＵ筋注）、4 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/

ロット番号：不明）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1

回目、単回量、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造販売

業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため）。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2022 年発現、食欲減退（入院）、転帰「不明」、「食欲不振」

と記載された。 

 

2022/11/02 発現、急性肝炎（入院、医学的に重要）、転帰「未

回復」「急性肝炎の症状でた/急性肝炎」と記載された。 

 

患者は、急性肝炎（入院日付：2022/11/02）のために入院し

た。 

 

患者は、食欲減退（入院日付：2022/11/02）のために入院し

た。 

 

事象「急性肝炎の症状でた/急性肝炎」および、「食欲不振」は

医師の診察を必要とした。 

 

患者は以下の検査と手順を経た：検査：（2022/11/02）、急性

肝炎と診断された。 

 

  

1362



 

臨床経過：患者は 4 回目接種としてオミクロン株のコロナワク

チンを受けた。それは BA.4-5 で、急性肝炎の症状がでた。 

 

患者は一人で詳細は提供されなかった。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

重篤性と因果関係評価は提供されなかった。 

 

患者は 2022/10/25、4 回目のワクチン接種をし、その後食欲不

振になり、2022/11/02 に来院検査し急性肝炎と診断され入院し

た。 

 

そんなに重篤ではなかった。取られた処置は不明だった。報告

者は、事象を非重篤とした。原疾患または合併症は不明だっ

た。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報を得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2022/11/04）：本報告は製品情報センターを介して

同薬剤師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報：報告者の情報。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報を得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2022/11/09）：本報告は重複症例 PV202200096962 と

202201272079 の連携情報を含む追加報告である。最新及び今後

の関連するすべての追加情報は 202201272079 で報告される予定
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である。新情報は、同薬剤師からの報告である。 

 

更新された情報：患者性別と年齢を追加。臨床検査値を追加。

被疑薬の開始日/時間およびは、中止日/時間を追加。 

 

事象『急性肝炎』（報告者用語を更新、 発現日付追加、 転帰

は未回復に更新、医師診察および入院にチェックされた）を更

新した。 

 

新事象『食欲不振』を追加、臨床経過を更新した。 

 

  

 

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 ba.4-5 のバッチ/ロット番

号に関する情報は要請され、入手次第提出される。 
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21822 

悪心; 

 

腎機能障害; 

 

血圧上昇; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧切迫症 

便秘; 

 

慢性心不全; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告で

ある。 

 

  

 

2022/11/02、96 歳の女性患者は 96 歳の時に covid-19 免疫の

ため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 （コミナティ RTU BA.4-

5、投与回数不明 （追加免疫）、0.3ml 単回量 （バッチ/ロッ

ト番号: 不明）、筋肉内注射）を接種した。 

 

関連する病歴は以下のとおり:「高血圧症」、開始日：2016 年 4

月 28 日（継続中）;「便秘症」、開始日：2020 年 6 月 16 日

（継続中）;「慢性心不全」（継続中）。 

 

患者は併用薬を服用していた。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン （一次免疫シリー

ズは完了、製造元不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/02 発現、 血圧上昇（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、「血圧が 214/123 に上昇/異常な血圧上昇が発現」と

記載された； 

 

2022/11/02 発現、悪心（入院）、転帰「軽快」、「気分が悪く

なり」と記載された。 

 

2022/11/02 発現、高尿酸血症（非重篤）、転帰「不明」; 

 

2022/11/02 発現、腎機能障害（医学的に重要）、転帰「不

明」、「軽度腎機能障害」と記載された; 

 

2022/11/02 20:00 発現、高血圧切迫症 (医学的に重要)、転帰

「回復」 (2022/11/07)。 

 

患者は血圧上昇、悪心のために入院した（開始日：

2022/11/02）。 

 

事象「血圧が 214/123 に上昇/異常な血圧上昇が発現」および
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「気分が悪くなり」は、医師診療所の訪問が必要であった。 

 

事象「高血圧切迫症」は、医師診療所および救急治療室の訪問

が必要であった。 

 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り：血圧測定：（日付

不明）150 前後/90 前後；（2022/11/02） 214/123；

（2022/11/03）209/100；血液検査: （2022/11/02） 軽度腎機

能障害および高尿酸血症；コンピュータ断層撮影（CT）: 

（2022/11/02） 明らかな病変はなかった。；SARS-CoV-2 検査: 

（2022/11/02）陰性。 

 

高血圧切迫症,血圧上昇の結果として、治療的処置がとられた。 

 

臨床経過: 

 

2022/11/02、コミナティ RTU 筋注(BA4-5）を当院にて接種し

た。 

 

当日夜、気分が悪くなり当院に救急搬送・入院された。 

 

血圧が 214/123 あり降圧剤を点滴。重篤と判断。 

 

翌日 2022/11/03 に血圧は 209/100、2022/11/04 に点滴から内服

に変更。 

 

150 前後/90 前後まで下がってきており回復まではいかないが軽

快と判断。 

 

コミナティとの因果関係は不明。 

 

患者は以下の関連する検査を行った： 

 

2022/11/02、COVID-1９抗原検査、結果は陰性。 

 

2022/11/02、血液検査、軽度腎機能障害と高尿酸血症。 

 

2022/11/02、胸腹部単純 CT、原因となる明らかな病変はなかっ

た。 

 

有害事象は以下のとおり: 
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2022/11/02 20:00、高血圧切迫症が発現した。 

 

2022/11/07、事象の転帰は回復であった。 

 

患者は事象のため緊急治療室と診療所の訪問が必要であった。

事象に対しては処置を必要とした。詳細はニカルジピン注射液

持続点滴であった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、因果関係は提供されなかっ

た。 

 

コメント/経過は以下のとおり: 

 

患者はもともと高血圧であり、降圧剤が処方されていたが、服

薬状況があまり良くなかったと思われる。COVID-19 ワクチン 

(BA4/5)を接種後、異常な血圧上昇が発現したが、ワクチンとの

関連は不明であると考える。 

 

  

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報が要求されており、受信された場合に提出される。 

 

  

 

追加情報(2022/11/25):本報告は、追跡調査の結果、連絡可能な

同薬剤師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報：報告者情報の更新； 関連する病歴の追加；新

規事象、高血圧切迫症/腎機能障害/高尿酸血症 を追加； 事象

血圧上昇の用語更新；臨床検査値追加；併用療法の更新。 
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21823 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

不整脈; 

 

会話障害; 

 

倦怠感; 

 

動脈障害; 

 

呼吸停止; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸窮迫; 

 

咳嗽; 

 

喀痰異常; 

 

喀血; 

 

左室不全; 

 

心停止; 

 

心肺停止; 

 

急性肺水腫; 

 

意識レベルの低

下; 

 

散瞳; 

 

瞳孔反射障害; 

 

蒼白; 

 

酸素飽和度低下; 

体調不良; 

 

睡眠時無呼吸症候群; 

 

糖尿病; 

 

肥満; 

 

高血圧 

初回症例は以下の最低限必要な情報が欠如していた；直接情報

を持つ報告者。 

 

2022/11/10 の追加情報受領と同時に、現在本症例は Valid と考

えられるすべての必須の情報を含む。 

 

  

 

これは規制当局から連絡可能な報告者(医師、消費者またはその

他の非医療専門家)から受領した自発報告である。PMDA 受付番

号：v2210002633(PMDA)、v2210002642(PMDA)、

v2210002638(PMDA)、v2210003139 (PMDA)、 v2210003158 

(PMDA)。その他の症例識別子：v2210002633(PMDA)、

v2210002642(PMDA)、v2210002638(PMDA) 、v2210003139 

(PMDA)、 v2210003158 (PMDA)。 

 

  

 

2022/11/05、14:18、42 歳の女性患者(当時 42 歳)は COVID-19

免疫のため BNT162b2(BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティＲＴＵ

筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）) 、ロット番号：

GJ1857、有効期限：2023/07/31)4 回目接種(追加免疫)、単回量

を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「体調が悪かった」(罹患中、メモ：ワクチン接種前から)； 

 

「糖尿病」(罹患中かは不明)； 

 

「高血圧」(罹患中かは不明)； 

 

「睡眠時無呼吸症候群」(罹患中かは不明)； 

 

「高度肥満」(罹患中かは不明)。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン(初回接種、製造販売業

者不明)、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン(2 回目接種、
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静脈穿刺不良 

製造販売業者不明)、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン(3

回目接種、製造販売業者不明)。 

 

以下の有害事象情報が報告された： 

 

「急性左心不全」、「致命的不整脈」、「心肺停止」、「心静

止」、「意識レベルの低下」、「呼吸停止」、「呼吸窮迫」、

「咳嗽」、「気分が悪い」、「顔面蒼白」、「呼吸苦/あえぎ様

呼吸」、「会話は単語程度を断続的にできるのみ」、「酸素飽

和度低下/SpO2 60%台/spo2 50 - 60% (RA)」、「泡沫状のピン

ク色の血痰を排出」、「泡沫状のピンク色の血痰を排出/泡沫状

血痰/明らかな血痰であり」、「総頚動脈、鼠径動脈触れず」、

「静脈路確保できず」、「瞳孔散大、対光反射なし」および

「アナフィラキシーの疑い」は、全て救急治療室受診を必要と

し、死亡転帰であった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/11/09、消費者より、2022/11/05 に実施した新型コロナウ

イルスワクチン接種約 5 分後に 40 代女性患者の容体が急変し、

その後死亡したとの連絡があった。オミクロン株誘導体 BA 5 に

対応したファイザー製 2 価ワクチンが使用された。 

 

患者には基礎疾患があり、ワクチン接種と死亡との因果関係は

不明であった。 

 

会場で待機中に急変し、病院へ搬送されたが、ワクチン接種約

1 時間半後に死亡した。 

 

4 回目接種であった。 

 

BA5 対応型の新型コロナワクチン接種を受けた 40 代の患者は、

ワクチン接種直後に体調が悪化し、その後死亡した。 

 

2022/11/05、患者はファイザー製ワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種 5 分後に体調が急変し病院に搬送され、約 1時間

半後に死亡した。 

 

患者は 4 回目のワクチン接種であった。 
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患者は基礎疾患があったが、疾患の詳細は提供されなかった。 

 

2022/11/05、14:20 ごろ、患者は集団接種会場でオミクロン株

に対応したファイザー製の 2価ワクチン接種を受けた。 

 

患者はワクチン接種後の体調変化を見るために 15 分待機する予

定であったが、ワクチン接種 5 分後に体調に異変が生じている

のをスタッフが発見した。 

 

医師が心臓マッサージなどの救命措置をとったあと、救急車で

搬送されたが、16:00 ごろ死亡した。 

 

2022/11/10、医師が以下を報告した： 

 

2022/11/05、14:18 ごろ、報告者とは異なる医師により新型コ

ロナウイルスワクチン接種を受けた。患者は体調に変化なしと

述べた。 

 

14:20 ごろ、待機場所に歩いて移動した。 

 

14:25 ごろ、咳が出始めたため、看護師は患者に声をかけ、患

者は前方に歩いてくるも途中で座り込んだ。看護師は車いすで

患者を介助し救護室へ移送した。患者はワクチン接種前から体

調が悪かったと看護師に話した。看護師より気分が悪い人がい

ると呼ばれ、報告者は救護室へ向かった。 

 

14:28～14:29 ごろ、初診を実施した。顔面蒼白および呼吸苦の

訴えがあった。ぱっと見てわかるような明らかな粘膜所見な

し、皮膚所見なし、掻痒感なしであった。消化器症状の訴えは

なかった。聴診により明らかな喘鳴は聴取できなかった。意識

はあったが、呼吸促拍しており、会話は単語程度を断続的にで

きるのみであった。バイタルチェックが指示された。まず SpO2 

60%台と判明したため、酸素 5L 投与を開始、救急要請、血圧な

どその他のバイタルチェックを継続した。 

 

14:30 ごろ、バイタルチェック中に泡沫状のピンク色の血痰を

大量に排出した。血痰は鼻腔からも溢れた。 

 

14:34 ごろ、意識レベル低下したため、臥位にされた。呼吸停

止、総頚動脈/鼠径動脈触れず、bystander 心肺蘇生法(CPR)を

開始した。 
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14:35-14:36 ごろ、自動体外式除細動器(AED)が装着された。し

かしショックの必要なしで CPR は継続した。エピネフリンを静

脈内投与を試みるも、静脈路確保できず、CPR は継続した。 

 

14:40 ごろ、心拍および自発呼吸は再開したが、あえぎ様呼吸

が認められた。 

 

14:42 ごろ、再び心肺停止になり、CPR を再開した。 

 

ほぼ同時に救急隊が到着し、14:55、報告者（医師）は救急車に

同乗し搬送した。救急車内でも CPR 継続するが心停止状態で瞳

孔散大、対光反射なしであった。 

 

15:15 ごろ、第 3 次救急病院に到着し引き継がれた。 

 

報告医師は事象を重篤(死亡)と分類し、事象と bnt162b2 間の因

果関係は評価不能とした。 

 

他要因(ほかの疾患等)の可能性の有無は報告されなかった。 

 

報告医師は、死亡診断書では急性心不全と記載されたと聞いて

いるが、最終的な診断は不詳とコメントした。 

 

2022/11/11、報告医師は事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不

能とした。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

死亡診断書では急性心不全と記載されたと聞いているが、最終

的な診断は不詳である。 

 

2022/11/11 時点において、2022/11/05 に患者は心肺停止を発現

したと報告された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/11/05 15:15、隣接市の新型コロナウイルスワクチン接種

会場から心肺蘇生患者の救急搬送を当院救命救急センターにて

受け入れた。到着時、心肺停止状態で、心電図波形は心静止で

あった。心肺蘇生を継続し、ルート確保のうえ、アドレナリン

1mg を投与し、挿管管理を実施した。アドレナリン 1mg を計 8
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回投与するも反応はなく、同日午後 3 時 58 分死亡確認。死亡時

画像診断を実施し、高度肺うっ血像を認めた。剖検は実施され

なかったが、死亡時画像診断のみ実施された。病理解剖は実施

せず。 

 

救急隊から推定体重 110kg との情報があった。以前のかかりつ

け医からの情報で、既往として、高血圧症、糖尿病、睡眠時無

呼吸症候群があった。当院救急搬送時の所見としては、高度肥

満があり、皮膚および粘膜病変は認めなかった。接種会場での

状況について、ワクチン接種前から呼吸苦があったとの情報と

急変時に泡沫状血痰があったとの情報があり、急性心不全を死

因とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は評価不能であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

死亡とワクチンとの因果関係は不詳。 

 

2022/12/05 現在、アナフィラキシーのブライトン分類に必要な

身体所見は呼吸困難のみ（皮膚、粘膜所見なし、消化器症状な

し、確認できる循環器症状なし）と報告された。 

 

ブライトン分類は Grade 4 であった。 

 

経過中のバイタルサイン：SpO2 50－60%（RA）。 

 

その他、体動などで把握困難であった。 

 

検査値等について調査：搬送先の病院でＢＮＰ高値、トロポニ

ン陰性であると聞いた。 

 

看護記録に「嘔気」とあり、報告者はその通りに記載したが、

ふり返って考えると明らかな血痰であり、気管から出ていた可

能性が高い。 

 

患者も嘔気を訴えていなかった。 

 

皮膚症状は一貫して認めなかった。また、搬送先の病院の所見

でも皮膚症状を認めなかった。 

 

報告者は 14:30 以降に呼吸器症状（喘鳴、上気道の腫脹）を確
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認できず、14:28 の呼吸促迫が認められた際にチアノーゼや陥

没呼吸を確認することができなかった。挿管をトライした際に

も、喉頭浮腫は認めなかった。 

 

 2022/11/05 14:40、血圧は 73/57 であった、そして、脈拍数は

90/分であった。14:45 に挿管を行うが、食道挿管で断念した。 

 

実施した検査と処置は以下の通り： 

 

Auscultation: (2022/11/05) 喘鳴は聞こえなかった; Blood 

pressure measurement: (2022/11/05) 結果不明; (2022/11/05) 

73/57, 注記: 時刻 14:40; Body temperature: (2022/11/05) 

摂氏 35.8 度, 注記: ワクチン接種前; Brain natriuretic 

peptide: (日付不明) 高値; 心電図: (2022/11/05) 心静止が見

られた; Heart rate: (2022/11/05) 90/分, 注記: 時刻 14:40; 

画像検査: (2022/11/05) 高度肺うっ血像; Oxygen saturation: 

(日付不明) 50-60 %, 注記: (RA); (2022/11/05) 60s; 

Troponin: (日付不明) 陰性; Vital signs measurement: 

(2022/11/05) 多量の泡沫状のピンク色の血痰を排出。全ての事

象の結果、治療処置がとられた。剖検は実施されなかった。 

 

 

 

地域医療協会安全委員会での審議結果は以下の通り： 

 

死亡診断書の病名として、急性左心不全、致命的不整脈とされ

ており、死亡後 Ai（死亡時画像診断）からは高度肺うっ血の所

見が認められた。徴候は、初診時に皮膚症状、消化器症状なく

（一般的なアナフィラキシー症例で認められる所見がなかっ

た）、泡沫状の血痰を多量に排出したことなど急性肺水腫を想

定する症状であった。観察室に移動するときに、患者は「実

は、ワクチン接種前から具合が悪かった」と訴えていた;このよ

うに、ACS（急性冠症候群）またはＡＲＤＳ（急性呼吸促拍症候

群）を誘発しうる病態も鑑別として考えられる。ワクチン接種

後の発現であったことから、アナフィラキシーの存在は強く疑

われた。アナフィラキシーであった場合には、最重症型であっ

たと考えられる。最重症型のアナフィラキシーは、非常に稀な

病態であり、致命率も高い病態である。残念なことに、剖検は

実行されていないこともあり、最終的な病態の解明には至らな

かった。救急対応に当たった医師が問診しワクチンを接種した

医師ではなく状況の把握が遅れたことは考えられるが、アナフ

ィラキシーを想定しての早期にアドレナリンの筋注は行われな
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かった。アナフィラキシーが疑われる場合は、診断に躊躇する

ことなくアドレナリン筋肉注射をすべきであった。今回の事例

では、看護師が女性の体調変化に気づいた時点で救護室に運ば

ず、その場でアドレナリンの筋肉注射をすべきで体制に問題が

あった。早期にアドレナリンを打てなかった要因にはシステム

的な問題を含めいくつか考えられる。ワクチン接種担当医師と

しては、ワクチン接種会場においてアナフィラキシーの発生を

考慮して、発生時の準備を怠らない事が重要である。アドレナ

リンを即座に打てるように接種会場の救急備品の準備、配置を

するのみでなく、使い方も周知しておく必要があったと考えら

れる。医師個人の問題と捉えるのでなくシステム的な問題もい

くつか考えられる。急変時にも全員が患者の周りに集まり協力

できる体制を確認し、指揮する人の役割を明確にしてあらかじ

め確認しておく必要があったと考えらえる。ただ、アドレナリ

ンを準備しておけば体制が十分であったという事では、突然起

こるアナフィラキシーには不十分であったと考えられる。この

ようなシステム的な対応ができていて初めてアナフィラキシー

の患者を救命し得たものと考えられる。残念ながら、本事例は

アナフィラキシーの最重症型であった可能性が想定され、医師

が呼ばれた時点においてアドレナリンが投与されたとしても救

命できなかった可能性が高いと考えられる。 

 

 

 

追加情報（2022/11/11）：本報告は PMDA 経由で異なる連絡可能

な医師から入手した自発追加報告である。規制当局報告番号は

v2210002638 である。 

 

更新情報：新報告者追加；患者体重追加；臨床データ（画像診

断、心電図追加）；関連する病歴（高血圧症、睡眠時無呼吸症

候群、肥満が追加）；事象（心肺停止発症時刻追加；「血痰」

の記載更新、新事象と死因である肺うっ血が追加）、剖検実施

が「はい」に更新され、剖検結果は高度肺うっ血を追加した。 

 

  

 

追加情報:（2022/12/05）本報告は再調査への返信として連絡可

能な同医師から入手した自発追加報告である。更新情報は以下

を含んだ：患者データ（追加臨床検査値ＢＮＰ、SpO2、トロポ

ニン）;「喀血」「酸素飽和度低下」の事象記載と死因記載の更

新;「嘔気」は事象および死因から削除された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

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。剖検情報を修正、アナフィラキシー反応を削除、臨床詳細

を修正した。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/13）本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）経由で異なる連絡可能な医師から入手した自発追加報

告である。PMDA 受付番号：v2210003139。 

 

 

 

更新情報は以下を含む： 

 

新規報告者、臨床検査値（血圧の新規結果を追加、新規臨床検

査値「心拍数」を追加）、事象詳細（「急性心不全」の報告さ

れた事象名を「急性左心不全」に更新、新規事象「致命的不整

脈」と「アナフィラキシー疑い」追加、事象「蒼白」、「呼吸

困難」、「酸素飽和度低下」の時間を 14:29 に更新、事象「心

肺停止」、「心停止」、「呼吸停止」の時間を 14:34 に更

新）。 
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21824 

意識レベルの低

下; 

 

眼運動障害; 

 

脳梗塞 

尿路感染; 

 

心房細動; 

 

意識レベルの低下; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002635。 

 

 

 

2022/11/09 10:39、89 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のためのコミナティ

ＲＴＵ、0.3ml、単回量、ロット番号：GJ1857、使用期限：

2023/07/31、5 回目（追加免疫）、89 歳時、筋肉内、左三角

筋）を接種した。 

 

患者に関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「脳梗塞」（継続中かどうか不明）、「高血圧」（継続中かど

うか不明）、「糖尿病」（継続中かどうか不明）、「心房細

動」（継続中かどうか不明）、「尿路感染症」（継続中）、

「意識レベル低下」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

ケフラール（経口、開始日：2022/10/24、終了日：

2022/11/07、尿路感染症のため）、オーグメンチン（アモキシ

シリンナトリウム/クラブラン酸カリウム、経口、開始日：

2022/11/07（継続中）、尿路感染症のため）、アモキシシリン

（経口、開始日：2022/11/07（継続中）、尿路感染症のため）  

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、投与日付：2021/05/27、投

与時間：09:31、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、

投与経路：筋肉内、投与部位：左肩、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため） 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量、投与日付：2021/06/17、投

与時間：09:33、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31、

投与経路：筋肉内、投与部位：左肩、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため） 

 

コミナティ（投与 3 回目（追加免疫）、単回量、投与日付：

2022/01/20、投与時間：10:28、ロット番号：FK8562、使用期

限：2022/04/30、投与経路：筋肉内、投与部位：左肩、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため） 
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コミナティ（投与 4 回目（追加免疫）、単回量、投与日付：

2022/07/08、投与時間：10:44、ロット番号：FP9647、使用期

限：2022/10/31、投与経路：筋肉内、投与部位：左肩、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため） 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

脳梗塞（入院、医学的に重要）、2022/11/09 16:05 発現、転帰

「不明」、「脳梗塞（疑）」と記載された。 

 

眼運動障害（入院）、2022/11/09 16:05 発現、転帰「不明」、

「右共同偏視」と記載された。 

 

意識レベル低下（入院または入院期間の延長、医学的に重

要）、2022/11/09 16:32 発現、転帰「回復」。 

 

患者は脳梗塞、眼運動障害のため入院し（入院日：

2022/11/09、退院日：2022/11/21、入院期間：13 日間）、意識

レベル低下のために入院した（入院日：2022/11/09、退院

日：：2022/11/21、入院期間：13 日間）。 

 

事象「脳梗塞（疑）」、「右共同偏視」は救急治療室への受診

を必要とした。 

 

事象「意識レベル低下」は診療所への受診、および救急治療室

への受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/11/09）摂氏 36.9 度、注記：ワクチン接種前。 

 

意識レベル低下の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/11/09 16:05、患者は脳梗塞（疑）を発現した。 
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2022/11/09、患者は入院した。 

 

2022/11/10、転帰は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/11/09 午前 10:39、筋肉内注射にてコミナティ RTU 0.3 

ml を左肩に接種した。 

 

患者は昼食、およびおやつを摂取した。 

 

16:05 頃、意識レベル低下、右共同偏視を認めた。 

 

患者はプライバシー医療センターを救急受診した。脳梗塞の疑

いでプライバシー医療センターへ入院した。 

 

報告医師は事象を重篤（2022/11/09 より入院）と分類した。 

 

報告医師は事象と被疑薬との因果関係は評価不能とした。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

患者は脳梗塞、糖尿病および心房細動の既往があり、そのため

疾患とワクチン接種との関連を評価することは困難であった。 

 

報告医師は、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価し

た（事象はワクチン接種以前にもあり）。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置として、プライバ

シー医療センターにて、ヘパリンで抗血栓療法が実施された。

内服はエリキュースからリクシアナ 30mg に変更された。 

 

 

 

追加情報（2022/12/06）： 

 

本報告はフォローアップレターへの回答として連絡可能な同医

師から得た自発追加報告である。  

 

更新された情報：報告者情報追加、ワクチン歴の更新、関連す

る病歴の追加（尿路感染症、意識レベル低下）、併用薬の追加

（ケフラール、オーグメンチン、アモキシシリン）、意識レベ
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ル低下についての治療有、入院日付の更新、意識レベル低下に

ついての医師受診情報の更新、臨床情報の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21825 

アナフィラキシ

ーショック; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧低下; 

 

酸素飽和度低下 

大腸手術; 

 

結腸癌; 

 

蕁麻疹 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002641。 

 

  

 

2022/11/05 11:33、73 歳時、73 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９予防のため、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ

ＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、ロット番

号：GJ1836、使用期限：2023/07/31、5 回目（追加免疫）、単

回量、筋肉内、左腕）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「大腸がん術後」（継続中か不明）、注記：5 年以上経過/術後

5 年以上経過;「大腸がん術後」（継続中か不明）； 

 

「薬剤誘発性蕁麻疹」（薬剤は不明）（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

マグミット内服； 

 

モサプリド内服。 

 

薬歴は以下を含んだ：マグミット、モサプリド。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

1380



2022/11/05 11:36 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重

要、生命を脅かす）、転帰「回復」、「アナフィラキシー」と

記載された; 

 

2022/11/05 11:36 発現、蕁麻疹（医学的に重要）、血圧低下

（医学的に重要）、いずれも転帰「回復」、「接種後数分で血

圧低下症状あり、全身に蕁麻疹出現」と記載された; 

 

2022/11/05 11:36 発現、酸素飽和度低下（非重篤）、転帰「回

復」; 

 

アナフィラキシーショック（医学的に重要）、転帰「回復」。 

 

事象「アナフィラキシー」は緊急治療室の来院を要した。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/05）、低下、注記：接種後数分で; 

 

体温：（2022/11/05）摂氏 36.7 度、注記：接種前; 

 

酸素飽和度：（2022/11/05）、低下、注記：接種後数分で。 

 

治療処置はアナフィラキシー反応の結果として実施された。 

 

  

 

臨床経過： 

 

被疑ワクチンの初回投与日前 4 週間以内に他のどのワクチンも

接種しなかった。 

 

事象発症前 2 週間以内に服用した併用薬はマグミット内服、モ

サプリド内服を含んだ。 

 

患者が化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがあっ

たかは不明であった。 

 

患者が他の関連検査を受けたかは不明であった。 

 

コメント： 
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アナフィラキシー発症後に救急搬送先で検査を受けたと思われ

る。 

 

アナフィラキシーの転帰は回復、要した治療：エピペン、酸素

投与、輸液。 

 

報告医師は、事象は緊急治療室の結果となったと述べた。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）。 

 

ステップ 1、随伴症状のチェック、皮膚症状/粘膜症状：全身性

蕁麻疹もしくは全身性紅斑にチェック。 

 

循環器系症状：測定された血圧低下にチェック。 

 

ステップ 2、症例定義（診断基準レベル）のチェック、以下の

複数（2 つ以上）の器官系症状を含む： 

 

レベル 1：1 つ以上の Major 皮膚症状基準 AND1 つ以上の Major

循環器系症状基準 AND/OR1 つ以上の Major 呼吸器系症状基準。 

 

レベル 2：1 つ以上の Major 循環器系症状基準 AND1 つ以上の

Major 呼吸器系症状基準 OR1 つ以上の Major 循環器系症状基準

OR1 つ以上の Major 呼吸器系症状基準 AND1 つ以上の異なる器官

（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1 つ以上の Minor 症状基

準 OR1 つ以上の Major 皮膚症状基準 AND1 つ以上の Minor 循環器

系症状基準 AND/ORMinor 呼吸器系症状基準。 

 

レベル 3：1 つ以上の Minor 循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状

基準 AND2 つ以上の異なる器官/分類からに 1 つ以上の Minor 症

状基準。 

 

ステップ 3、カテゴリーのチェック、レベル 1：「アナフィラキ

シーの症例定義」参照。 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状： 

 

全身の蕁麻疹様皮疹、血圧低下、酸素飽和度低下。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

 

2022/11/05、新型コロナワクチンを午前 11 時 30 分過ぎに接種
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後、待機場所にて待機するために椅子に座った直ぐ後に椅子よ

り転倒。ベッドに移動したときには全身の皮疹、血圧低下、酸

素飽和度の低下を認めたため、直ちに酸素投与と点滴を確保

し、左大腿にエピペンを筋注した。その後、救急搬送したが意

識レベルの低下はなく、会話も可能であった（なお、その後救

急病院に行かれたご家族がお礼を言いにワクチン接種会場に来

られて、搬送後の経過を聞いたところ元気に回復されたとのこ

とであった）。 

 

患者は医学的介入を必要とした： 

 

アドレナリン、輸液、酸素。 

 

患者は多臓器障害があったかは不明であった。 

 

患者の特定の製品に対するアレルギー既往歴又はアレルギーを

示す症状： 

 

薬剤。詳細：薬剤誘発性蕁麻疹（薬剤は不明）。 

 

アレルギーの既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する

特定の薬剤を服用しているか（又はいつでも利用できる状態）

は不明であった。 

 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接

種を受けなかった。 

 

患者が事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外

に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかどうかは不明であ

った。 

 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワ

クチン接種を受けなかった。 

 

  

 

報告医師は、事象は被疑薬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。 

 

報告者意見は次のとおり：アナフィラキシーショック。 
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追跡調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2022/11/25）： 

 

本報告は同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告であ

る。 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

病歴（関連する病歴の大腸がんの特記；薬剤誘発性蕁麻疹追

加）、被疑ワクチンデータ（注射の解剖学的位置と投与経

路）、併用薬、反応データ（転帰と受けた治療、アナフィラキ

シーの緊急治療室来院）、全事象の転帰を「回復」に更新、臨

床経過更新。 

 

  

 

追跡調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

21826 

起立障害; 

 

運動性低下 

糖尿病 

本報告は、提携会社経由で連絡可能な報告者（医師）から受け

取られた自発報告である 

 

2022/10/28 11:25、79 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（（コミナティＲＴＵ 

BA. 4-5）、5 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番

号：GJ1836、有効期限：2023/7/31、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴は「糖尿病」（継続か不明）が含まれていた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目; 製造販売業者不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回

目; 製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目; 製造販売業者不明）（ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目; 
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製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

運動性低下（医学的に重要）、2022/10/28 発現、2022/10/31 転

帰「回復」、「動けなかった」と記載された； 

 

起立障害(医学的に重要)、2022/10/28 発現、2022/10/31 転帰

「回復」、「立ち上がれず」と記載された； 

 

 

 

臨床経過： 

 

夜トイレに行った後立ち上がれず、朝まで動けなかったため、

病院を紹介された。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5 との因果

関係は評価不能と評価した。 

 

 

 

被疑製品は東邦薬品と契約している。 
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21827 

発熱; 

 

発疹; 

 

食欲減退 

  

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受

領した自発報告である。規制当局番号：v2210002657（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/07 08:00、76 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.4-5（コミナティＲＴＵ筋

注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、5 回目（追加免

疫）、単回量（ロット番号：GJ1842、有効期限：2023/07/31）

を接種した（76 歳時）。 

 

患者の関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン接種病歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回免疫シリーズ完了; 製造販売

業者不明）、（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された：  

 

2022/11/08 発現、食欲減退（医学的に重要）、転帰：「回復

（2022/11/11）」、「食欲低下」と記載;  

 

2022/11/08 発現、発熱（医学的に重要）、転帰：「軽快」;  

 

2022/11/08 発現、発疹（医学的に重要）、転帰：「軽快」。 

 

患者は以下の検査と手順を実施した：  

 

体温：（2022/11/07）摂氏 36.4、注記：ワクチン接種前;  

 

Ｃ－反応性蛋白：（2022/11/10）17.41。 

 

食欲減退、発疹、発熱の結果、治療的な処置が取られた。 
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臨床経過 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。  

 

患者には原疾患または合併症はなかった。 

 

2022/11/08 午前、有害事象が発現した。 

 

不明日、事象の転帰は、軽快であった（報告のとおり）。 

 

2022/11/07 午前、患者は予防接種を受けた。 

 

2022/11/08、患者は発熱、発疹と食欲低下を発現した。 

 

2022/11/09、食欲低下と発疹があった。 

 

2022/11/10、食欲低下と発疹があった。 

 

ソルデム２（200ml）点滴静注を受けた。 

 

血液検査を実施した。CRP 17.41。  

 

2022/11/11、食欲はもどった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

 

4 日目（2022/11/11）に、患者の状態は軽くなっているが、ま

た経過を観察する。 
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報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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21828 

そう痒症; 

 

ワクチンの互換; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹 

食物アレルギー 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11/11 15:45、46 歳の女性患者（妊婦でない）はＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5

のコミナティＲＴＵ筋注）、接種回数不明（追加免疫）、46 歳

時、単回量、ロット番号：GJ1836、使用期限：2023/07/31）を

受けた。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「患者はサバに対するアレルギーがあった。」（継続中かは不

明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2022/03/05、モデルナ（3 回目（追加免疫）、単回

量、接種の解剖学的部位：左上肢、患者は 3 回目接種にモデル

ナを受けた、ワクチン接種部位は腕だった。ロット番号は不明

だった。）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/11 発現、蕁麻疹（医学的に重要）、転帰「回復」; 

 

2022/11/11 15:45 発現、ワクチンの互換（医学的に重要）、転

帰「回復」、「患者は 3 回目接種にモデルナを受けた」と記

載。 

 

2022/11/11 15:55 発現、発疹（医学的に重要）、そう痒症（医

学的に重要）、転帰「回復」、共に「背中、頸部、上肢の掻痒

を伴う発疹」と記載。 
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事象「背中、頸部、上肢の掻痒を伴う発疹」は、医師の診察を

必要とした。 

 

発疹、そう痒症、蕁麻疹に対して治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、3 回より多く接種を受けた。（報告のとおり） 

 

患者は、COVID ワクチンの接種前の 4 週以内にその他のワクチ

ン接種を受けなかった。 

 

接種 10 分後から、背中、頸部、上肢の掻痒を伴う発疹があっ

た。 

 

転帰は、治療を伴い回復した：輸液、キョウミノ投与。 

 

報告者は、事象は診療所/クリニックへの訪問となったと述べ

た。 

 

ワクチン接種の前に患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。ワクチン接種以来患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けなか

った。 

 

 

 

2022/11/11、患者は蕁麻疹を発現した。 

 

事象の転帰は回復であった。必要とされた治療：強力ネオミノ

ファーゲン（強ミノとして報告された）静注。 

 

報告者は事象が非重篤であり、被疑薬と事象との因果関係は関

連ありと考えた。    

 

 

 

追加情報（2022/11/30）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可

能な同医師からの自発追加報告である。更新情報：投与 3回目

の接種日と新たな事象：蕁麻疹。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21829 

ワクチンの互換; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分

上昇; 

 

気管痛; 

 

胸痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。受付番号：v2210002645（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/02、83 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ筋注（2

価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、5 回目（追加免疫）、単

回量、ロット番号：GJ1852、使用期限：2023/07/31）を接種し

た。 

 

患者の関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

モデルナ（1 回目、ロット番号：3002181、左上腕、筋肉内の接

種経路を通して）、接種日付：2021/06/14、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため； 

 

モデルナ（2 回目、ロット番号：3003653、左上腕、筋肉内の接

種経路を通して）、接種日付：2021/07/12、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため； 

 

モデルナ（3 回目、ロット番号：00026A、左上腕、筋肉内の接

種経路を通して）、接種日付：2022/02/25、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため； 

 

モデルナ（4 回目、ロット番号：000193A、左上腕、筋肉内の接

種経路を通して）、接種日付：2022/07/31、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、2022/11/02 発現、転帰「不

明」、「患者は、初回のモデルナを接種した/患者は、2 回目の

モデルナを接種した/患者は、3 回目のモデルナを接種した/患

者は、4 回目のモデルナを接種した」と記載された; 

 

胸痛（医学的に重要）、2022/11/03 発現、転帰「回復」

（2022/11/11）、「息を吸うと胸痛を自覚/胸痛」と記載され
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た； 

 

気管痛（非重篤）、2022/11/03 発現、転帰「不明」、「気管の

痛みを自覚」と記載された； 

 

心電図ＳＴ部分上昇（医学的に重要）、2022/11/04 発現、転帰

「回復」（2022/11/11）、「心電図所見から、広範な軽度ＳＴ

上昇を認めた」と記載された； 

 

心膜炎（医学的に重要）、2022/11/04 発現、転帰「回復」

（2022/11/11）。 

 

事象「心電図所見から、広範な軽度ＳＴ上昇を認めた」、「心

膜炎」、「息を吸うと胸痛を自覚/胸痛」、「気管の痛みを自

覚」は診療所受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2022/11/04）上昇なし；胸

部Ｘ線：（2022/11/04）心拡大の所見なし；Ｃ－反応性蛋白：

（2022/11/04）2.0mg/dl、注釈：上昇あり；心電図：

（2022/11/04）広範な軽度ＳＴ上昇を認めた、注釈：広範な誘

導における上に凹型のＳＴ上昇およびＳＴ変化の対側性変化

（ＳＴ低下）を認めない誘導全般における PR 低下の異常所見あ

り；（2022/11/04）結果は心膜炎であった、注釈：心膜炎の診

断;（2022/11/11）改善された;トロポニンＴ：（2022/11/04）

上昇なし。 

 

治療的な処置は、心膜炎、胸痛、気管痛の結果としてとられ

た。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/03 夜間に、患者は息を吸うと胸痛を自覚した。 

 

2022/11/04 早朝に、症状が悪化し、報告者のクリニックを受診

した。 

 

心電図所見から広範な軽度ＳＴ上昇を認め、心膜炎と診断され

た。 

 

心膜炎調査票の情報： 
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病理組織学的検査：未実施。 

 

臨床症状/所見：心嚢液貯留を疑う身体診察所見なし。急性の胸

痛又は胸部圧迫感あり。 

 

検査所見：画像検査：心臓超音波検査、心臓ＭＲＩ検査、胸部

ＣＴ検査、直近の冠動脈検査は実行されなかった。 

 

鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定され

ている（例：心筋梗塞、肺塞栓症、縦隔炎）。 

 

  

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

コロナワクチン接種 2 日後の心膜炎のため、ワクチンが原因と

思われる。 

 

報告者は、事象を重篤と分類した（重篤性基準：障害につなが

るおそれ）。 

 

ワクチンとの因果関係は、関連ありであった。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

  

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にその他のワクチン

接種を受けなかった。 

 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

患者の病歴はなしと報告された。 

 

2022/11/03、睡眠の間、患者胸痛（重篤（医学的に重要）と評

価され、診療所へ来院を必要とした）を発現した。 

 

胸痛：ワクチンとの因果関係は、関連ありであった。 

 

患者は、NSAID の経口投与を含んだ処置を受けた。2022/11/03

夜から 2022/11/04 の朝まで、患者は気管の痛みを自覚した。 
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2022/11/04、患者は報告者の部門を受診し、心電図発見から心

膜炎と診断された。 

 

2022/11/04、患者は報告者の病院の循環器内科よりロキソニン

60mgx2 を処方された。 

 

2022/11/11、再診し、心電図所見と自覚症状いずれも改善し

た。 

 

患者には危険因子または他の関連する病歴は：心不全または駆

出率低値歴なし、基礎疾患としての自己免疫疾患なし、心血管

疾患歴なし、肥満なしとして報告された。 

 

  

 

追加情報（2022/12/01）：これは、フォローアップレターに回

答する同じ連絡可能な医師からの自発追加報告である。更新さ

れた情報：患者のイニシャル/人種が追加され、ワクチン歴が更

新され、併用治療がなしと選択され、関連する病歴はなしと追

加され、臨床検査値が追加され、新たな事象「気管痛」と「ワ

クチンの互換」が追加され、処置薬物が追加され、経過に臨床

情報が追加された。 
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21830 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

紅斑 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から受け

取られる自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002651 

 

 

 

2022/11/11 14:10、29 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 対応コミナティ

ＲＴＵ筋注）、5 回目（追加免疫）、29 歳時、単回量、ロット

番号：GJ1852、使用期限：2023/07/31）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1

回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチン（2回目、製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3回目

（追加免疫）、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目（追加免疫）、製造

販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/11 14:20 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重

要）、転帰「軽快」、「アナフィラキシー」と記載された。 

 

2022/11/11 14:20 発現、悪心（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「嘔気」と記載された。 

 

2022/11/11 14:20 発現、紅斑（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「皮膚発赤」と記載された。 

 

2022/11/11 14:20 発現、嘔吐（医学的に重要）、転帰「軽

快」。 

 

患者は以下の検査と手順を経た：体温：（2022/11/11）摂氏

36.6 度、注記：ワクチン接種前。 

 

アナフィラキシー反応、紅斑、悪心、嘔吐に対して治療的な処

置がとられた。 
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臨床概要：患者は 29 歳 2 ヵ月の女性であった（ワクチン接種の

年齢）。ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）は無かった。 

 

2022/11/11 14:10 頃（5 回目のワクチン接種日）、患者は 5 回

目接種ために BA.4-5 対応コミナティ RTU を（注射液、ロット

番号 GJ1852、使用期限 2023/07/31）受けた。 

 

臨床経過：事象発現日付は 2022/11/11 14:20（5 回目ワクチン

接種のおよそ 10 分後）と報告された。 

 

事象の転帰は 2022/11/11（5 回目接種日）に軽快した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

新型コロナウイルスに対するファイザーワクチン（BA4-5）接種

直後から、皮膚発赤、嘔気、嘔吐症状が出現した。 

 

患者はアナフィラキシーと判断され、ファモチジン 20mg、ポラ

ラミン 5mg を点滴静注された。点滴投与後に、しだいに症状改

善し、1 時間後に症状軽快となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）とし、事象がワクチ

ンに関連ありとした。他の要因（他の疾患等）の可能性はなか

った。 

21831 死亡   

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11/11、高齢患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、バッチ/ロット

番号：不明、接種回数不明（追加免疫）、単回量）の接種を受

けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（基礎免疫シリーズが

完了する；COVID-19 ワクチン製造販売業者不明）。 
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以下の情報は報告された： 

 

死亡（死亡、医学的に重要）、発現日：2022/11/12、転帰「死

亡」。 

 

患者の死亡日は、2022/11/12 であった。 

 

報告された死因：「死亡」。 

 

 

 

臨床情報： 

 

原疾患/合併症は、不明であった。 

 

2022/11/12 に、死亡した。 

 

報告者は、事象を重篤（死亡）（死因：不明）と分類した。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチン（高齢者）の詳細な情報は、不明であった。 

 

2022/11/11、ワクチン接種を受けた後、2022/11/12 に、死亡し

た。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報は、要請され、入手した場合に提出される。 
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21832 

くも膜下出血; 

 

頭痛 

高血圧 

本報告はライセンス提携先を介して連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/09、40 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のため 5 回目

（追加免疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コ

ミナティ RTU、単回量、ロット番号：GJ1836、使用期限：

2023/07/31、筋肉内）を接種した（40 歳代時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「高血圧」（継続中であるかは

不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/09 発現、くも膜下出血（医学的に重要）、転帰「不

明」; 

 

2022/11/09 発現、頭痛（医学的に重要）、転帰「不明」、「激

しい頭痛」と記載された。 

 

2022/11/09 の夕方（5 回目ワクチン接種当日）、激しい頭痛が

発現した。くも膜下出血が発現した。 
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2022/11/09、患者は病院に紹介され、今は別の病院にいる。 

 

因果関係については否定できない。 

 

事象「くも膜下出血」と「激しい頭痛」は、医師来院を必要と

した。 

 

報告医師は事象を重篤（具体的な記述なし）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

被疑薬は、よんやくと契約している。 

21833 

くも膜下出血; 

 

不整脈; 

 

不規則呼吸; 

 

冠動脈狭窄; 

 

冠動脈硬化症; 

 

冷感; 

 

冷汗; 

 

刺激無反応; 

 

呼吸停止; 

 

大動脈解離; 

 

心タンポナーデ; 

 

心停止; 

 

心室細動; 

 

心筋梗塞; 

 

心障害 

本報告は、製品情報センター、製品品質グループ、および規制

当局を介して連絡可能な報告者（その他の医療従事者および医

師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v2210002701、v2210003053、v2210003054。 

 

その他の症例識別子：v2210002701(PMDA)、

v2210003053(PMDA)、v2210003054(PMDA)。 

 

  

 

2022/11/13 14:48、72 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のコミナティ

ＲＴＵ、5 回目（追加免疫）、0.3 ml 単回量、ロット番号：

GJ2675、有効期限：2023/07/31、筋肉内）（72 歳時）を接種し

た。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「もともとの心疾患」（継続中であるかは不明） 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不
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心肥大; 

 

心肺停止; 

 

急性冠動脈症候

群; 

 

急性心筋梗塞; 

 

悪心; 

 

意識レベルの低

下; 

 

意識変容状態; 

 

意識消失; 

 

散瞳; 

 

昏睡; 

 

無呼吸; 

 

無脈性電気活動; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

瞳孔反射障害; 

 

筋緊張; 

 

筋骨格硬直; 

 

肺塞栓症; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度測定

不能 

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、追加免疫、単回量、製造

販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目、追加免疫、単回量、製造

販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/13 発現、刺激無反応（医学的に重要）、転倒（非重

篤）、転帰「不明」、いずれも「ベッド上に顔面から崩れ落ち

るように倒れこみ、声かけにも反応しなくなった」と記載。 

 

2022/11/13 発現、意識消失（医学的に重要）、転帰「不明」、

「意識を失い」と記載。 

 

 2022/11/13 14:50 発現、冷感（非重篤）、転帰「不明」。 

 

2022/11/13 14:50 発現、悪心（非重篤）、転帰「不明」、「嘔

気」と記載。 

 

2022/11/13 14:52 発現、心肺停止（死亡、入院、医学的に重

要）、転帰「死亡」。 

 

2022/11/13 14:52 発現、意識変容状態（死亡、医学的に重

要）、転帰「死亡」、「意識障害」と記載。 

 

2022/11/13 14:52 発現、冷汗（非重篤）、転帰「不明」、「少

し冷や汗をかいて/手指冷や汗/冷汗をかいて」と記載。 

 

2022/11/13 14:52 発現、異常感（非重篤）、転帰「不明」、

「変な感じ/変な感じがする」と記載。 

 

2022/11/13 14:55 発現、意識レベルの低下（医学的に重要）、

転帰「不明」、「日本式昏睡尺度（JCS と報告）300 /ベッドに

移動後に意識レベル低下」と記載。 

 

2022/11/13 14:55 発現、酸素飽和度測定不能（非重篤）、転帰

「不明」、「酸素飽和度測定できず」と記載。 
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2022/11/13 14:55 発現、不規則呼吸（非重篤）、転帰「不

明」、「呼吸は不規則」と記載。 

 

2022/11/13 14:55 発現、痙攣発作（死亡、医学的に重要）、転

帰「死亡」、「けいれん」と記載。 

 

2022/11/13 14:55 発現、昏睡（死亡、医学的に重要）、転帰

「死亡」、「深昏睡」と記載。 

 

2022/11/13 14:55 発現、筋緊張（非重篤）、筋骨格硬直（非重

篤）、転帰「不明」、共に「つっぱっているような」と記載。 

 

2022/11/13 14:55 発現、散瞳（死亡、医学的に重要）、転帰

「死亡」、「瞳孔散大」と記載。 

 

2022/11/13 14:57 発現、心停止（死亡、医学的に重要）、転帰

「死亡」、「心停止と判断し/心静止」と記載。 

 

2022/11/13 14:57 発現、呼吸停止（死亡、医学的に重要）、転

帰「死亡」、「自発呼吸なくなり」と記載。 

 

2022/11/13 15:10 発現、心室細動（死亡、医学的に重要）、転

帰「死亡」。 

 

2022/11/13 15:17 発現、瞳孔反射障害（死亡）、転帰「死

亡」、「対光反射なし」と記載。 

 

2022/11/13 15:28 発現、無脈性電気活動（死亡、医学的に重

要）、転帰「死亡」、「ROSC すぐに PEA 波形」と記載。 

 

くも膜下出血（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」。 

 

大動脈解離（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「急性大

動脈解離」と記載。 

 

心タンポナーデ（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」。 

 

心筋梗塞（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「心筋梗塞/

陳旧性心筋梗塞/比較的広範囲の陳旧性心筋梗塞：壁の菲薄化を

伴う/心臓発作」と記載。 
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肺塞栓症（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」。 

 

急性冠動脈症候群（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」。 

 

冠動脈硬化症（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「冠動

脈の石灰化」と記載。 

 

不整脈（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「難治性不整

脈」と記載。 

 

無呼吸（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」。 

 

急性心筋梗塞（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「急性

心筋梗塞を疑う」と記載。 

 

冠動脈狭窄（医学的に重要）、転帰「不明」、「左冠状動脈回

旋枝が細く、75%程度狭窄」と記載。 

 

心肥大（非重篤）、転帰「不明」、「心肥大（521g）：左室

（LV）/右室（RV）=1.5/0.4」と記載。 

 

患者は、心肺停止のために入院した（開始日：2022/11/13、退

院日：2022/11/13、入院期間：1 日）。 

 

事象「意識障害」、「深昏睡」、「けいれん」、「自発呼吸な

くなり」、「瞳孔散大」、「心室細動」、「日本式昏睡尺度

（JCS と報告）300/ベッドに移動後に意識レベル低下」、「意

識を失い」、「ベッド上に顔面から崩れ落ちるように倒れこ

み、声かけにも反応しなくなった」、「呼吸は不規則」、「酸

素飽和度測定できず」は緊急治療室受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

Activated partial thromboplastin time (24.0-39.0): 

(2022/11/13) 32.6 seconds, 注記: 15:33; Activated partial 

thromboplastin time: (2022/11/13) 28.4, 注記: 15:33; 

Alanine aminotransferase (10-42): (2022/11/13) 56 IU/l, 

注記: high 15:33; Aspartate aminotransferase (13-30): 

(2022/11/13) 83 IU/l, 注記: high 15:33; Base excess (上限

値 3.0): (2022/11/13) -22.1 mmol/L, 注記: 下限値: -3.0-

3.0 15:33; Basophil percentage (0-2): (2022/11/13) 0.6 %, 

注記: 機械判定 15:33; Blood albumin (4.1-5.1): 
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(2022/11/13) 4.0 g/dl, 注記: low 15:33; Blood bicarbonate 

(20.0-26.0): (2022/11/13) 12.6 mmol/L, 注記: low 15:33; 

Blood bilirubin (0.4-1.5): (2022/11/13) 0.7 mg/dl, 注記: 

15:33; Blood chloride (101-108): (2022/11/13) 108 mmol/L, 

注記: 15:33; Blood creatine phosphokinase (59-248): 

(2022/11/13) 138 IU/l, 注記: 15:33; Blood creatinine 

(0.65-1.07): (2022/11/13) 1.69 mg/dl, 注記: high 15:33; 

Blood gases (10.0-18.0): (2022/11/13) 21.5 mmol/L, 注記: 

High 15:33; Blood gases: (2022/11/13) 731 mmHg, 注記: 

15:33; Blood gases (1.13-1.32): (2022/11/13) 1,11 mmol/L, 

注記: low 15:33; Blood gases (98-106): (2022/11/13) 113 

mmol/L, 注記: High 15:33; Blood gases (66-93): 

(2022/11/13) 359 mg/dl, 注記: High 15:33; Blood gases 

(3.5-5.3): (2022/11/13) 4.7 mmol/L, 注記: 15:33; Blood 

gases (0.5-2.0): (2022/11/13) 12.8 mmol/L, 注記: High 

15:33; Blood gases (135-148): (2022/11/13) 142 mmol/L, 注

記: 15:33; Blood gases (12.0-16.0): (2022/11/13) 10.7 

g/dl, 注記: low 15:33; Blood grouping: (2022/11/13) 

positive, 注記: 15:33; (2022/11/13) B type, 注記: 15:33; 

Blood lactate dehydrogenase (124-222): (2022/11/13) 399 

IU/l, 注記: high 15:33; Blood methaemoglobin (0.0-1.5): 

(2022/11/13) 1.9 %, 注記: High 15:33; Blood potassium 

(3.6-4.8): (2022/11/13) 5.0 mmol/L, 注記: high 15:33; 

Blood pressure measurement: (2022/11/13) 110/91; Blood 

sodium (138-145): (2022/11/13) 143 mmol/L, 注記: 15:33; 

Blood urea (8-20): (2022/11/13) 14.8 mg/dl, 注記: 15:33; 

Carbon dioxide (16.0-24.0): (2022/11/13) 14.7, 注記: low 

unit:  mL/dL 15:33; Carbon dioxide (24.0-30.0): 

(2022/11/13) 15.0 mmol/L, 注記: low 15:33; 

carboxyhaemoglobin (0.5-1.5): (2022/11/13) 0.0 %, 注記: 

low 15:33; Chyluria: (2022/11/13) 陰性, 注記: 15:33; Coma 

scale: (2022/11/13) 300; 

 

コンピュータ断層撮影: (不明日) 冠状動脈に石灰化, 注記: 放

射線科による読影なし; 

 

C-reactive protein (上限値 0.14): (2022/11/13) 0.42 

mg/dl, 注記: high 15:33; 

 

心電図：（2022/11/13）初期波形 VF、注記：15:10;

（2022/11/13）、再度 VF 出現、注記：15:12;（2022/11/13）心

静止、注記：15:22;（2022/11/13）、ROSC すぐに PEA 波形：
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15:28;（2022/11/13）VF、注記：15:38;（2022/11/13）VF、注

記：15:47;（2022/11/13）VF、注記：15:49;（2022/11/13）

VF、注記：15:52;（2022/11/13）VF、注記：15:54;

（2022/11/13）VF、注記：15:56; 

 

Eosinophil percentage (0-7): (2022/11/13) 1.1 %, 注記: 機

械判定 15:33; Fibrin D dimer (0-1): (2022/11/13) 1.7 

ug/ml, 注記: High 15:33; Fraction of inspired oxygen 

(15.8-22.2): (2022/11/13) 5.3, 注記: low unit:  mL/dL 

15:33; Glomerular filtration rate (下限値 60): 

(2022/11/13) 32.0, 注記: low 15:33; Haematocrit (40.7-

50.1): (2022/11/13) 36.2 %, 注記: low 15:33; Haematocrit 

(35.0-48.0): (2022/11/13) 33.2 %, 注記: low 15:33; 

haemoglobin (0.0-5.0): (2022/11/13) 63.9 %, 注記: High 

15:33; Haemoglobin (13.7-16.8): (2022/11/13) 10.3 g/dl, 

注記: low 15:33; Haemolysis: (2022/11/13) 陰性, 注記: 

15:33; 

 

心拍数：（2022/11/13）58;画像検査：（不明日）、結果不明;

（不明日）冠動脈の石灰化、注記：頭蓋内病変は認めなかっ

た。胸部大動脈の解離は認めなかった;国際標準比（INR）

(0.90-1.13)：(2022/11/13)0.97,注記: 15:33;大動脈（Ao）/PA

（肺動脈）：（不明日）8.0/8.0、注記：cm;心肥大：（不明

日）521g; （不明日）1.5/0.4;（不明日）比較的広範囲の陳旧

性心筋梗塞、注記：比較的広範囲の陳旧性心筋梗塞を認めた：

壁の菲薄化を伴う;（不明日）、7、注記：mm; Jaundice: 

(2022/11/13) 陰性, 注記: 15:33; Lymphocyte percentage 

(18-50): (2022/11/13) 41.7 %, 注記: 機械判定 15:33; Mean 

cell haemoglobin (27.5-33.2): (2022/11/13) 24.5 pg, 注記: 

low 15:33; Mean cell haemoglobin concentration (31.7-

35.3): (2022/11/13) 28.5 %, 注記: low 15:33; Mean cell 

volume (83.6-98.2): (2022/11/13) 86, 注記: 15:33 unit:fL; 

Monocyte percentage (1-8): (2022/11/13) 4.1 %, 注記: 機械

判定 15:33; Neutrophil percentage (42-74): (2022/11/13) 

52.5 %, 注記: 機械判定 15:33; Oxygen saturation (94.0-

97.0): (2022/11/13) 34.4 %, 注記: low 15:33; Oxygen 

saturation: (2022/11/13) 測定不能; PCO2 (35.0-45.0): 

(2022/11/13) 79.1 mmHg, 注記: High 15:33; pH body fluid 

(7.350-7.450): (2022/11/13) 6.834, 注記: low 15:33; 

Platelet count (158-348): (2022/11/13) 221 x10 3/mm3, 注

記: 15:33; PO2 (75.0-100.0): (2022/11/13) 40.6 mmHg, 注

記: low 15:33; Prothrombin time (10.0-13.0): (2022/11/13) 
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12.5 seconds, 注記: 15:33; Prothrombin time ratio: 

(2022/11/13) 12.9 seconds, 注記: 15:33; Prothrombin time 

ratio (80.0-120.0): (2022/11/13) 105.4 %, 注記: 15:33; 

Red blood cell count (4350-5550): (2022/11/13) 4200 x10 

3/mm3, 注記: low 15:33; Sulphur dioxide test (92.0-98.5): 

(2022/11/13) 35.0 %, 注記: low 15:33; Troponin I (上限値

26): (2022/11/13) 18.5 pg/mL, 注記: 15:33; White blood 

cell count (3300-8600): (2022/11/13) 6640 /mm3, 注記: 

15:33; 

 

X-ray: (不明日) 放射線科による読影なし。 

 

治療的処置は、心肺停止、意識変容状態、昏睡、痙攣発作、呼

吸停止、心停止、散瞳、心室細動、瞳孔反射障害、無脈性電気

活動、急性心筋梗塞、意識レベルの低下、意識消失、刺激無反

応、不規則呼吸、酸素飽和度測定不能、筋緊張、筋骨格硬直、

転倒、冷感、悪心の結果としてとられた。 

 

2022/11/13 が患者没年月日であった。 

 

報告された死因： 

 

「心肺停止」、「意識障害」、「瞳孔散大」、「深昏睡」、

「けいれん」、「自発呼吸なくなり」、「心停止と判断し/心静

止」、「くも膜下出血」、「急性大動脈解離」、「心タンポナ

ーデ」、「心筋梗塞/陳旧性心筋梗塞/比較的広範囲の陳旧性心

筋梗塞：壁の菲薄化を伴う/心臓発作」、「肺塞栓症」、「急性

冠動脈症候群」、「心室細動」、「冠動脈の石灰化」、「難治

性不整脈」、「無呼吸」、「対光反射なし」、「ROSC すぐに

PEA 波形」、「急性心筋梗塞を疑う」。 

 

剖検は、「急性心筋梗塞」（急性心筋梗塞）;「急性冠動脈症候

群」（急性冠動脈症候群）を明らかにした。  

 

 

 

臨床経過： 

 

原疾患/合併症は不明であった。 

 

2022/11/13、彼は死亡した。 
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報告者は事象を重篤（死亡）と分類し、被疑薬と事象の因果関

係を可能性大と評価した。 

 

ワクチン接種の約 5 分後、心肺停止を発現し、亡くなった。基

礎疾患の情報は不明であった。 

 

2022/11/13 14:50 頃、ワクチン接種 5 分後に、冷感、嘔気、意

識障害が認められた。 

 

14：52、経過観察のためにイスに座っていたところ、手を上げ

「少し冷や汗をかいて、変な感じがする」と訴えた。歩きなが

ら車椅子まで移動し、ベッドに移動開始した。 

 

14：55、医師コール。ベッド移動しようと腰を上げたとたん前

のめりになり、２人で支えてベッドに寝かした。 

 

「日本式昏睡尺度（JCS と報告）300」、呼吸は不規則、血圧

110/91、Ｐ 58、酸素飽和度測定できず、手指冷や汗有り、瞳孔

散大、皮膚症状なし（ベッドに移動後に、患者は意識レベル低

下を発現した）。 

 

看護師の介助のもと車椅子で救護室のベッドに移ろうとした

際、意識を失い、ベッド上へ顔面から崩れ落ちるように倒れ込

み、声かけにも反応しなくなったとも報告された。 

 

救急隊を要請した。深昏睡、つっぱっているようなけいれんと

医師の判断があった。 

 

14：57、酸素投与開始した。ルート確保困難でもう一人のドク

ターに応援依頼した。自発呼吸なくなり、心停止と判断し、心

肺蘇生を開始した。自動外部細動除去器を依頼した。 

 

15：04、AED ショック不要。その後心肺蘇生継続。 

 

2022/11/13 15:02、救援要請日時。 

 

2022/11/13 15:07、救急隊到着時刻。 

 

15:07、救急隊が現場に到着した。 

 

救急隊到着時の患者の状態は、心肺停止状態であった。搬送手

段は、救急車であった。 
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15：10、救護隊員は到着した。モニターのパッドを変えたとこ

ろ、初期波形心室細動（VF との報告）を認めた。除細動 1回目

が実施された。 

 

15:12、VF、除細動。 

 

15:12、再度 VF が出現し、除細動 2 回目が実施された。心臓マ

ッサージ、バックバルブマスクで搬送を開始した。 

 

2022/11/13 15:17、病院到着時刻。 

 

心肺蘇生法に反応しなかった。 

 

到着時の患者の身体所見は、心肺停止状態であった。 

 

瞳孔径は両側 7mm であった。対光反射はなかった。 

 

15:22、モニター上心静止であった。 

 

15:24、アドレナリン 1mg が投与された（1 回目）。 

 

15:28、自己心拍再開後すぐに無脈性電気活動波形。 

 

15:31、アドレナリン 1mg が投与された。 

 

15:34、アドレナリン 1mg が投与された。 

 

15:36、ROSC。 

 

15:38、VF となり除細動が実施された。 

 

15:39、アドレナリン 1mg が投与された。 

 

15:43、アドレナリン 1mg が投与された。 

 

15:45、ROSC。 

 

15:47、VF となり除細動が実施された。 

 

15:48、アドレナリン 1mg が投与された。 
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15:49、VF となり除細動が実施された。 

 

15:50、アドレナリン 1mg が投与された。 

 

15:51、アミオダロン 1A + 5%ブドウ糖。 

 

15:52、VF となり除細動が実施された。 

 

15:54、VF となり除細動が実施された。 

 

15:55、アドレナリン 1mg が投与された。 

 

15:56、VF となり除細動が実施された。 

 

15:59、アドレナリン 1mg が投与された。アミオダロン 5A + 5%

ブドウ糖 500ml。 

 

16:03、アドレナリン 1mg が投与された。 

 

16:05、PEA を認めた。 

 

16:41、患者の死亡が確認された。 

 

処置の詳細は、気管挿管、心臓マッサージ、エピネフリン投

与、VF に対して除細動を含んだ。 

 

検査は、血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等が実施

され、ほぼ正常であった。 

 

Ｘ線、ＣＴを含む死亡時画像診断が実施された。死亡時画像診

断結果の詳細は、放射線科による読影なしであった。剖検結果

の詳細または結果入手時期の目安については、警察に検死依頼

をした。 

 

医師の死因に対する考察は、現場及び病院で VF。CT で冠動脈に

石灰化を認めた。急性心筋梗塞が疑われた。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は、関係

なしであった。 

 

異常の出現後に患者がほかに訴えていた症状は、冷感、嘔気を

含んだ。 
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蘇生法以外の処置は、提供されなかった。  

 

 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（死亡）とし、事

象と BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5 間の因果関係を評価不能

とした。他要因（他の疾患等）の可能性は、くも膜下出血、急

性大動脈解離、心タンポナーデ、心筋梗塞、肺塞栓症等であっ

た。 

 

彼はワクチン接種後 15 分以内での冷や汗の出現後、数分で深昏

睡になった。迅速な治療対応を行ったが、蘇生行為に反応が乏

しく救急隊に引き継ぐことになった。搬送先病院でのＡＩ（死

亡時画像診断）の所見の詳細を確認し、疾患が判明しなければ

剖検することが必要と考えられた。 

 

（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、発育状況等について）、特

に聞いていないが不明であった。  

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性

に陳旧性心筋梗塞があった。 

 

報告医師の意見は以下のとおり： 

 

左室後壁に比較的広範囲の陳旧性心筋梗塞：壁の菲薄化を伴

う。左冠状動脈回旋枝が細く、75%程度狭窄。明らかな血栓は認

めなかった。心肥大（521g）：左室/右室（LV/RV との報告）は

1.5/0.4、大動脈/肺動脈（Ao/PA との報告）は 8.0/8.0cm であ

った。 

 

状況的には、ワクチン接種直後の急変であり、アナフィラキシ

ーショックも疑われたが、喉頭浮腫などはなく、否定的であ

る。ただし、もともとの心疾患のために予備力の少ない高齢者

であり、何らかの形で心臓発作の誘因となった可能性までは否

定できない。 
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ワクチン予診票での留意点（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、

発育状況等）はなかった。  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡、入院、2022/11/13 から

2022/11/13 まで）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性に急性冠動脈

症候群があった。 

 

報告医師の意見は以下のとおり： 

 

死亡時画像診断（ＡＩ）が施行された。頭蓋内病変は認めなか

った。胸部大動脈の解離は認めなかった。冠動脈の石灰化があ

った。 

 

心停止後の難治性不整脈と死亡時画像診断（ＡＩ）による冠動

脈石灰化より、死因として急性冠動脈症候群（ACS との報告）

を疑う。 

 

本報告は、無呼吸の基準に該当した。 

 

2022/11/29 時点、患者は 72 歳であり、CMTBA4-5 タイプのワク

チン接種を受けた。 

 

2022/11/13 14:52、心肺停止となり、死亡したとのこと（報告

の通り）。 

 

基礎疾患に関する情報は、不明であった。 

 

患者が COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチンを受

けたかどうかは、不明であった。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係は、可能性大と述べた。 

 

 

 

更なる結論：「ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン」の苦情は調査された。調査には、関連のあるバッチ記録の

確認、逸脱検査、報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の

分析が含まれた。最終的な範囲は、報告されたロット GJ2675 に

関連するものだと決定された。苦情サンプルは、返却されなか
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った。調査中、関連する品質問題は確認されなかった。製品品

質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。プー

ルス製造所は、報告された欠陥は当該バッチの品質を代表する

ものではなく、バッチは引き続き許容できると結論付けた。NTM

プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された

欠陥は、確認できなかった。苦情が確認されなかったため、根

本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

  

 

追加情報（2022/11/17）：新情報：死亡日付、ワクチン接種日

を削除、事象の詳細。 

 

報告者は、死亡日は 2022/11/14 であるが、プライバシー市役所

に 2022/11/13 と確認し、それに応じて修正報告した。 

 

  

 

追加情報（2022/11/17）：本報告は重複症例 PV202200103847 と

PV202200104361 の連携情報を含む追加報告である。 

 

最新及び今後の関連するすべての追加情報は PV202200103847 で

報告される予定である。 

 

新情報：新たな報告者、性別、ワクチン接種時の年齢、ワクチ

ン接種歴、臨床検査値、事象の死因。被疑薬の詳細、新たな事

象（意識障害、昏睡、痙攣、呼吸停止、心停止、くも膜下出

血、大動脈解離、心タンポナーデ、心筋梗塞、肺塞栓症、散

瞳、意識レベルの低下、冷汗、異常感、不規則呼吸、酸素飽和

度測定不能、筋緊張、筋骨格硬直）。 

 

  

 

追加情報（2022/11/21）： 

 

新情報：報告者の詳細、ワクチン接種時年齢、関連病歴（心疾

患）、臨床検査値、事象の詳細（心筋梗塞、冷汗、異常感、心

停止、新たな事象：意識消失、転倒、刺激無反応、心肥大、冠

動脈狭窄、瞳孔対光反射消失、急性冠動脈症候群、心室細動、

無呼吸、冠動脈硬化症、不整脈、無脈性電気活動）、事象の原

因と臨床詳細。 
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追加情報（2022/11/29）： 

 

新情報：患者の詳細（名前の更新）、臨床経過。 

 

  

 

追加情報（2022/12/05）： 

 

新情報：臨床検査結果、事象の詳細（冷感、嘔気と急性心筋梗

塞、急性心筋梗塞）、剖検結果、臨床経過。 

 

 

 

追加情報（2022/12/12）：本報告は検査結果を提供しているフ

ァイザー製品品質グループからの追加報告である。 

 

更新情報：「バッチとロットは検査され、仕様の範囲内だと分

かった」がチェックされた;製品の苦情番号とペアレント ID を

追加。注記「PR ID」と調査結果。 
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薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９ 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者または他の非医療従事

者）から入手した自発報告である、プログラム ID: (169431)。

報告者は患者であった。 

 

 

 

女性患者は BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU

筋注 2 価：起源株/オミクロン株 BA. 4-5 用、バッチ/ロット番

号：不明、4 回目（追加免疫）、単回量）を 2022/11/09、

COVID-19 免疫のため; 

 

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、1 回目、単

回量）、（バッチ/ロット番号：不明、２回目、単回量）、（バ

ッチ/ロット番号：不明、3 回目（追加免疫）、単回量）を

COVID-19 免疫のため接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 
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薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、すべ

て 2022/11/10 発現、転帰「不明」、すべて「抗原検査をしたら

陽性が出た/喉が痛くなった、咳と鼻水、微熱」と記述された。 

 

4 回目接種後の次の日（2022/11/10）（2022/11/10）から微熱

が出た。 

 

その次の日（2022/11/11）から、喉が痛くなったり、咳と鼻水

が出た。 

 

微熱は今も続いていた。 

 

その後、抗原検査をしたら陽性が出た。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

SARS-CoV-2 検査： (2022) 陽性。 

 

 

 

再調査は不可である;ロット/バッチ番号に関する情報を入手で

きない。これ以上の情報は期待できない。 

21834 

心電図ＳＴ部分

下降; 

 

感覚鈍麻; 

 

胸痛; 

 

腹痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。受付番号：v2210002660（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/11 11:59、57 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ筋注

（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、4 回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：GJ1852、使用期限：2023/07/31、

57 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、Ｃ
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ＯＶＩＤ－１９免疫のため； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

腹痛（非重篤）、2022/11/11 12:10 発現、転帰「軽快」； 

 

胸痛（非重篤）、2022/11/11 12:10 発現、転帰「軽快」； 

 

感覚鈍麻（非重篤）、2022/11/11 12:10 発現、転帰「軽快」、

「全身のしびれ」と記載された； 

 

頭痛（非重篤）、2022/11/11 12:10 発現、転帰「軽快」； 

 

心電図ＳＴ部分下降（医学的に重要）、2022/11 発現、転帰

「不明」、「ＳＴ低下」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査：（2022/11）結果不明；体温：（2022/11/11）摂氏

36.7 度、注釈：ワクチン接種前；コンピュータ断層撮影：

（2022/11）結果不明；心エコー図：（2022/11）結果は注釈の

通り：注釈：心筋障害を示唆する所見はなく、心筋虚血は否定

的であった；心電図：（2022/11）結果は注釈の通り：注釈：Ｓ

Ｔ低下と陰性 T 波を認めたが、TnI の上昇はなかった。 

 

 

 

臨床情報： 

 

患者はワクチン接種後に頭痛、胸痛、腹痛、全身のしびれを自

覚した。採血、ＣＴ、心電図を行い、心電図でＳＴ低下と陰性

T 波を認めたが、TnI は上昇なく、心エコーでも心筋障害を示唆

する所見はなく、心筋虚血は否定的であった。 

 

報告者は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 
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21835 

ワクチン接種部

位疼痛; 

 

四肢痛; 

 

小径線維ニュー

ロパチー; 

 

感覚障害; 

 

末梢性ニューロ

パチー; 

 

異常感; 

 

疼痛; 

 

血管障害; 

 

錯感覚 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002647。 

 

 

 

2022/10/20、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため 4 回目

（追加免疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コ

ミナティ RTU、単回量、ロット番号：GJ1836、使用期限：

2023/07/31）を接種した（50 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号：EP9605、使用期

限：2021/06/30）、接種日：2021/03/17、COVID-19 免疫のた

め; 

 

コミナティ（2 回目、単回量、ロット番号：ER9480、使用期

限：2021/07/31）、接種日：2021/04/07、COVID-19 免疫のた

め; 

 

コミナティ（3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：

FK8562、使用期限：2022/04/30）、接種日：2022/01/06、

COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

感覚障害（障害）、2022/10/20 発現、転帰「未回復」、「全身

の異常知覚/ぴりぴりする異常知覚」と記載された; 

 

末梢性ニューロパチー（障害、医学的に重要）、2022/10/20 発

現、転帰「未回復」、「中毒性末梢神経障害」と記載された; 

 

小径線維ニューロパチー（障害）、2022/10/20 発現、転帰「未

回復」、「中毒性のダイイングバック型 small fiber 

neuropathy」と記載された; 

 

血管障害（障害）、2022/10/20 発現、転帰「未回復」、「血管

運動性の症候と考えられた」と記載された; 
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ワクチン接種部位疼痛（障害）、2022/10/20 発現、転帰「未回

復」、「接種部位の奥が痛む」と記載された; 

 

異常感（障害）、2022/10/20 発現、転帰「未回復」、「じんじ

んして歩くと違和感/手背の違和感」と記載された; 

 

疼痛（障害）、2022/10/20 発現、転帰「未回復」、「全身にぴ

りぴりする異常知覚と鋭い痛み発作が移動性に出現した」と記

載された; 

 

錯感覚（障害）、2022/10/20 発現、転帰「未回復」、「全身に

ぴりぴりする異常知覚が移動性に出現した/足首以下のぴりぴり

/足底のジンジン」と記載された; 

 

四肢痛（障害）、2022/10/20 発現、転帰「未回復」、「手の指

先と土踏まずより前半分がじんじんと自発痛が出現して、その

まま持続している」記載された。 

 

事象「中毒性末梢神経障害」、「全身の異常知覚/ぴりぴりする

異常知覚」、「全身にぴりぴりする異常知覚と鋭い痛み発作が

移動性に出現した」、「中毒性のダイイングバック型 small 

fiber neuropathy」、「全身にぴりぴりする異常知覚が移動性

に出現した/足首以下のぴりぴり/足底のジンジン」、「手の指

先と土踏まずより前半分がじんじんと自発痛が出現して、その

まま持続している」、「じんじんして歩くと違和感/手背の違和

感」、「接種部位の奥が痛む」、「血管運動性の症候と考えら

れた」は医師受診を必要とした。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種後 10 分後ぐらいから、全身にぴりぴりする異常知

覚と鋭い痛み発作が移動性に出現した。立ち居振舞には異常は

ないので、職場の自分の机と椅子に戻り休んでいた。 

 

しかし、次第に、手の指先と土踏まずより前半分がじんじんと

自発痛が出現して、そのまま持続していた。じんじんして歩く

と違和感を感じた。 

 

2022/10/27、職場の同僚からの勧めで外来を受診した。 
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症状は変わらなかった。増悪もなく軽快も得られていなかっ

た。 

 

足底の表在感覚は正常であった。異常知覚は持続していた。 

 

ステロイド投与が勧められたが、患者は、投薬は希望せず経過

観察を希望した。患者に増悪はないことから経過観察が許可さ

れた。 

 

2022/11/10、発症から 3 週間が経過した。 

 

発症から 2 週間経過した時点から、やや軽快したとの自覚評価

であった。 

 

しかし、同様にジンジンする異常知覚は残存していた。 

 

手背の違和感、足首以下のぴりぴり、足底のジンジンは変わら

なかった。また、ワクチン接種部位の奥が痛んだ。 

 

 

 

報告医師の意見は次のとおり： 

 

接種直後の全身の異常知覚と疼痛発作： 

 

薬理機序を考えると血管運動性の症候と考えられた。 

 

中毒性末梢神経障害： 

 

症状の分布と性状から中毒性のダイイングバック型 small 

fiber neuropathy と考えられた。 

 

接種直後から生じた症候で因果関係は明らか。中毒性の神経障

害では小径繊維で長い繊維の末端から障害が起こることが知ら

れており、今回の事例に相当すると判断した。神経障害として

の重症度は低く回復は期待できると推定しているが、医学的に

は極めて重要な問題を包含しており、緊急に厚生労働省に報告

を上げる。 
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報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象は被疑薬と関

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。 

 

 

 

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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21836 

ショック; 

 

低血圧; 

 

完全房室ブロッ

ク; 

 

心拍数減少; 

 

心血管症状; 

 

意識レベルの低

下; 

 

意識消失; 

 

期外収縮; 

 

蒼白 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）より入手

した自発報告である。受付番号：v2210002696（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/12 10:00、14 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティＲＴＵ筋注 2価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5、4 回目（追加免疫）、左腕、筋

肉内、単回量、ロット番号：GJ2675、使用期限：2023/07/31、

14 歳時)の接種を受けた。 

 

 

 

患者に関連する病歴がなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

蒼白（非重篤）、発現日：2022/11/12 10:05、転帰「回復」、

「顔色不良」と記載された; 

 

心拍数減少（医学的に重要）、発現日：2022/11/12 10:08、転

帰：回復、「HR 34/m に低下」と記載された； 

 

完全房室ブロック（医学的に重要）、期外収縮（医学的に重

要）、両方とも、発現日：2022/11/12 10:08、転帰：回復、
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「異所性調律、完全房室ブロックが起きていた可能性も否定で

きない」と記載された）； 

 

ショック（医学的に重要）、発現日：2022/11/12 10:08、転

帰：軽快、「呼名に反応なし」と記載された； 

 

意識消失（医学的に重要）、発現日：2022/11/12 10:08、転

帰：回復、「意識消失」と記載された。 

 

意識レベルの低下（医学的に重要）、転帰「不明」、「意識レ

ベルの低下」と記載された; 

 

心血管症状（非重篤）、転帰「不明」、「心血管系」と記載さ

れた; 

 

低血圧（非重篤）、転帰「不明」、「低血圧（測定済み）」と

記載された。 

 

 

 

事象「意識消失」、「呼名に反応なし」、「異所性調律、完全

房室ブロックが起きていた可能性も否定できない」、「HR 34/m

に低下」および「顔色不良」は、救急救命室の受診を必要とし

た。 

 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

 

体温：（2022/11/12）、摂氏 36 度、注記：ワクチン接種前； 

 

心電図：（2022/11/12）、II、IV、aVF に陰性 T 波、注記：ワ

クチン接種後； 

 

心拍数：（日付不明）35、注記：/min; （2022/11/12）、34、

注記：/m、ワクチン接種後に低下；（2022/11/12）75、注記：

ワクチン接種後。 

 

 

 

治療処置は、意識消失、ショック、完全房室ブロック、心拍数

低下、異所性調律、蒼白の結果としてとられた。 

 

臨床経過：患者の家族歴はなしと報告された。ワクチンスクリ
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ーニング質問票で考慮すべき点なし（基礎疾患、アレルギー、

最近 1 か月以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）。事象発現日および時間は、2022/11/12 

10:08 であった（ワクチン接種後 1 分）。 

 

2022/11/12（ワクチン接種当日）、事象の転帰は軽快であっ

た。点滴、O2 投与、shock 体位などが行われた。3 分位で意識

回復。HR は 75 に回復したが、心電図では、II、IV、aVF に陰性

T 波が示された。異所性調律および完全房室ブロックが起きて

いた可能性も否定できない。患者はプライバシー病院に救急搬

送された。 

 

2022/12/01 の追加報告によって、2022/11/12 10:00、患者が

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために単回量として左上腕外側の筋肉

内投与経路にて BNT162B2 Comirnaty RTU BA.4-5 の 4 回目受け

たと報告された。 

 

被疑ワクチンの初回接種前の 4 週間以内に他のワクチンを受け

なかった。 

 

併用薬（事象発現前の 2 週間以内に投与した）を受けなかっ

た。 

 

病歴がなかった。 

 

関連する検査を受けなかった。 

 

ショックが認められら。 

 

2022/11/12 10:05、顔色不良を発症した。報告者は事象を非重

篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価し

た。転帰は回復であった。事象に対する、新たな薬剤/その他の

治療/処置を開始する必要がなかった。患者は、この事象のため

に救急治療室を訪問した。 

 

日付不明、意識消失を発症した。報告者は事象を非重篤と分類

した。転帰は回復であった。事象に対する、新たな薬剤/その他

の治療/処置を開始する必要がなかった。患者は、この事象のた

めに救急治療室を訪問した。 

 

日付不明、異所性調律と完全房室ブロックが起きていた可能性

も否定できないことがあった。報告者は事象を非重篤と分類し
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た。転帰が回復であった。新たな薬剤/その他の治療/処置を開

始する必要がなかった。患者は、この事象のために救急治療室

を訪問した。 

 

日付不明、HR34/m に低下を発症した。報告者は事象を重篤（医

学的に重要）と分類した。転帰が回復であった。新たな薬剤/そ

の他の治療/処置を開始する必要がなかった。患者は、この事象

のために救急治療室を訪問した。 

 

患者は、輸液と酸素の医学的介入を必要とした。 

 

多臓器障害症状がなかった（報告のとおり）。 

 

呼吸器症状がなかった。 

 

低血圧（測定済み）、ショック、中心脈拍数の減少、意識レベ

ルの低下、意識消失の心血管系症状があった。詳細：HR 35/min 

 

。呼名反応なし。 

 

皮膚／粘膜症状がなかった。 

 

消化器症状がなかった。 

 

その他の症状がなかった。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、ワクチンと事象との因果関

係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、「因果関係は不明だが、因果関係を完全に否定する

ことも困難」、とコメントした。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/01）これは、追信に応じて連絡可能な同医

師からの自発的な追加報告である。更新情報は以下を含んだ：

報告者;患者;臨床検査値;被疑薬（開始日、停止日、投与経路、

解剖学的部位を追加した）;事象「蒼白」（発現時間、転帰）;

事象「心拍数減少/完全房室ブロック/意識消失」（転帰）;併用

薬治療「なし」の選択及び他の情報。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

21837 
アナフィラキシ

ー反応 
  

本症例は、医療情報チームを介して連絡可能な報告者（看護

師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022 年、42 歳の患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（（コミナティＲＴＵ BA. 4-

5）、投与回数不明（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番

号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目完了; 製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため） 

 

以下の情報が報告された： 
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2022 年発現のアナフィラキシー反応（医学的に重要）、転帰

「不明」、「アナフィラキシー」と記載された； 

 

臨床経過： 

 

患者は、コミナティＲＴＵ BA. 4-5 を受けた後にアナフィラキ

シーを経験した。 事象の転帰は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再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できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

21838 死亡 高血圧 

本報告は医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。 

 

 

 

50 代の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2 

omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋注）、4 回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：GJ1857、使用期限：2023/07/31）

を接種した。 

 

関連病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中であるかは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため。 
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以下の情報が報告された： 

 

被疑薬投与 10 日後、死亡（死亡、医学的に重要）、転帰「死

亡」、「死因不明」と記載された。 

 

死亡日および死因は不明であった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

不明日に、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（Covid-19 ワ

クチン、製造販売業者不明、ロット番号の報告なし）の 1、2、

3 回目を前もって接種した。死因は不明であった。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報は要請中であり、

入手の際には提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/24）: 本報告は、ファイザー社医薬情報担

当者経由で同医師からの自発追加報告である。 

 

更新された新たな情報は以下を含んだ： 

 

更新された情報： 

 

ワクチン接種歴の追加、製品名の更新、ライセンスの更新；投

与回数と詳細の更新、死亡に関する報告された記述の更新、死

因の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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21839 倦怠感   

本報告は、医薬情報担当者を介し連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。報告者は患者である。 

 

 

 

患者（識別情報の提供なし）は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ BA.4-

5）、投与回数不明（追加免疫）、単回量（バッチ/ロット番

号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（一次免疫シリーズ完了;製造販売業

者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

倦怠感（医学的に重要）、転帰「不明」、「強い全身倦怠感」

と記載された。 

 

臨床経過：CMT45 ワクチン接種後の次の日に、強い全身倦怠感

で、仕事にかなりの影響がでた。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報を要請し、入手した際は提出する。 
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21840 

いびき; 

 

ワクチンの互換; 

 

意識レベルの低

下; 

 

脳出血; 

 

脳幹出血 

リンパ腫; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

背部痛; 

 

高脂血症 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210003035。 

 

  

 

2022/11/09 17:00、81 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT16a2b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 、BA.4-5、

ロット番号：GJ1842、使用期限：2023/07/31、単回量）の 5 回

目（追加免疫）を接種した（81 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「2009 年、悪性リンパ腫の既往」、開始日：2009（継続中か不

明）、注記：現在治癒； 

 

「高脂血症」（継続中）、注記：現病歴、腰痛、高脂血症で通

院中； 

 

「腰痛」（継続中）、注記：現病歴、腰痛、高脂血症で通院

中； 

 

「不眠症」（継続中か不明）； 

 

「便秘」（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

エゼチミブ（経口、高脂血症治療のため）；ベルソムラ（経

口、不眠症治療のため）；酸化マグネシウム（経口、便秘治療

のため）；セレコキシブ（経口、腰痛治療のため）；タケキャ

ブ（経口、胃潰瘍予防のため）；タリージェ（経口、腰痛治療

のため）；エルデカルシトール（経口、腰痛治療のため）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、ロット番号：FC3661、使用

期限：2021/09/30、接種日：2021/07/08、COVID-19 免疫のた

め、副反応：「目立った副反応はなかった」）； 

 

コミナティ（投与 2 回目、単回量、ロット番号：FF0843、使用
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期限：2021/10/31、接種日：2021/07/29、COVID-19 免疫のた

め、副反応：「目立った副反応はなかった」）； 

 

モデルナ（投与 3 回目、単回量、ロット番号：3005892、接種

日：2022/02/09、COVID-19 免疫のため、副反応：「目立った副

反応はなかった」）； 

 

モデルナ（投与 4 回目、単回量、ロット番号：000214A、接種

日：2022/07/09、COVID-19 免疫のため、副反応：「目立った副

反応はなかった」）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/09 17:00 発現、ワクチンの互換（死亡）、転帰「死

亡」、「3 回目および 4 回目はモデルナを接種した」と記載さ

れた； 

 

2022/11/11 発現、脳出血（死亡、入院）、転帰「死亡」、「脳

出血/左脳内出血」と記載された； 

 

2022/11/11 発現、意識レベルの低下（死亡、入院）、転帰「死

亡」、「グラスゴー コーマ スケール（GCS と報告された）/

意識レベルは GCS：III-300 と同様」と記載された； 

 

2022/11/11 23:30、いびき（非重篤）、転帰「不明」、「警備

は鼾が聞こえた」と記載された； 

 

2022/11/12 発現、脳幹出血（死亡、入院）、転帰「死亡」。 

 

患者は脳出血、意識レベルの低下、脳幹出血のため入院した

（開始日：2022/11/12、退院日：2022/11/12、入院期間：1 日

間）。 

 

事象「脳出血/左脳内出血」、「グラスゴー コーマ スケール

（GCS と報告された）/意識レベルは GCS：III-300 と同様」お

よび「脳幹出血」は救急治療室の受診を必要とした。 

 

 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

血液検査（2022/11/12）：結果不明 
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コーマ スケール: (2022/11/11) III-300;  

 

コンピュータ断層撮影: (2022/11/12)左脳内出血、注記: 頭部

CT にて、左脳内出血、脳幹出血の所見があった;  

 

頭部コンピュータ断層撮影: (2022/11/12) 左脳内出血、注記: 

左脳内出血、脳幹出血；脳出血。 

 

脳出血の結果として、治療的措置が実施された。 

 

患者の死亡日は 2022/11/12 であった。 

 

報告された死亡原因：「脳出血/左脳内出血」、「GCS：III-

300/意識レベルは GCS：III-300 と同様」、「脳幹出血」 

 

剖検は実施されなかった。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は 81 歳 7 か月の男性であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

アルコール歴、喫煙歴はなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ：エゼチミブ 10 mg/1x、ベルソムラ 15 

mg/1x 就寝前、酸化マグネシウム(330) 4T/2x、セレコキシブ

(100) 1T/1x、タケキャブ(10) 1T/1x、タリージェ(2.5) 

1T/1x、エルデカルシトール Cap (0.75) 1C/1x。 

 

2022/11/11（ワクチン接種 2日後）、脳出血を発現した。 

 

2022/11/12、病院に入院した。入院期間は 2022/11/12 から

2022/11/12 までであった。 

 

2022/11/12、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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過去 4 回のワクチン接種後の目立った副反応はなかった。 

 

今回接種後の 2022/11/09 夜、報告者は患者と直接接触したが、

普段と著変なしであった。 

 

2022/11/11、日中に、自宅から車で 1 時間ほどのショッピング

センターに一人で外出していた。 

 

同日夜 23：30 頃に、警備の方がショッピングセンターのトイレ

を巡回中に、鍵が閉まったトイレの個室から鼾が聞こえるのを

確認し、患者を発見し、救急車通報した。 

 

救急隊接触時は、自発呼吸はあるが、グラスゴー コーマ スケ

ール（GCS と報告された）は III-300 であった。 

 

2022/11/12 1:30 過ぎ、搬送先の病院に到着した。 

 

自発呼吸、自己脈は確認できるが、意識レベルは GCS III-300

と同様であった。 

 

全身 CT 施行したところ、頭部 CT にて、左脳内出血、脳幹出血

の所見があった。手術適応はなく、HCU に入院した。 

 

2022/11/12 午前 6:43、死亡が確認された。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

2022/11/28 に報告されたとおり、医師は、施設等の環境的また

は職業的にコロナウイルスへの暴露頻度が高いリスク（および

重篤な新型コロナウイルス感染症の合併症のリスク）に起因す

る追加免疫のための投与、であることを提示した。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内のその他のワクチン接種は

なかった。 

 

患者は脳出血を発現し、有害事象は集中治療室の受診を必要と

した。入室時間は 4 時間であった。 
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事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

 

死因が明白であったため、剖検は実施されなかった。 

 

2022/11/11 23:30 頃、救急要請があったが、救急隊の到着日時

は不明であった。 

 

搬送中の有害事象の臨床経過および治療の詳細：酸素投与（報

告どおり） 

 

病院到着日時は 2022/11/12 01:30 頃であった。血液検査が実施

された。死因は脳出血であった。ワクチンと死亡との因果関係

の医師の考察は不明であった。関連する検査は 2022/11/12 に実

施された頭部 CT であり、結果は脳出血であった。 

 

 

 

報告者意見： 

 

ワクチンとの直接の因果関係は不明であるが、脳出血の最大リ

スク因子である高血圧の既往もなく、接種後 2 日後の事象であ

った。そのため、報告した。 

 

 

 

追加報告（2022/11/28）：本報告は連絡可能な同医師から入手

した自発追加報告であり、追跡調査の回答である。更新された

情報：報告者詳細（「追加情報の提供は可能か？」が No に更新

された）、事象死亡の詳細（剖検の実施が No に更新された）、

関連する病歴（腰痛および高脂血症は継続が選択され、不眠症

および便秘が追加された）、臨床検査値（血液検査が追加さ

れ、頭部 CT の注記が更新された）、併用薬（すべての併用薬の

適応が追加された）、事象詳細（脳出血に対する治療が Yes に

更新された）、臨床情報が追加された。 

 

 

 

追加報告の試みは完了する。これ以上の情報は期待できない。 
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21841 

ワクチンの互換; 

 

冷汗; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

転倒 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（その他の医療

従事者）から入手した自発報告である。受付番号：v2210002505

（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/19 16:48、33 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：GJ1836、使用期

限：2023/07/31、単回量、33 歳時、筋肉内）を 4 回目（追加免

疫）として接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、ロット番号 FD0889、使用期限：

2021/09/30）、投与日：2021/07/06、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、単回量、ロット番号 FD0889、使用期限：

2021/09/30）、投与日：2021/07/29、COVID-19 免疫のため; 

 

モデルナ（3 回目（追加免疫）、ロット番号 000025A）、投与

日：2022/03/10、COVID-19 免疫のため; 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/19 発現、心拍数減少（非重篤）、転帰「不明」、「心

拍数 58」と記述された; 

 

2022/10/19 発現、転倒（非重篤）、転帰「回復」

（2022/10/19）、「イスから転倒」と記述された; 

 

2022/10/19 発現、冷汗（非重篤）、転帰「回復」

（2022/10/19）、「冷汗著明」と記述された; 

 

2022/10/19 発現、悪心（非重篤）、転帰「回復」

（2022/10/19）; 

 

2022/10/19 16:48、ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰

「不明」、「3 回目、モデルナ」と記述された; 
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2022/10/19 16:53 発現、失神寸前の状態（非重篤）、転帰「軽

快」、「血管迷走神経反射」と記述された; 

 

2022/10/19 16:53、失神（医学的に重要）、転帰「軽快」。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/10/19）134/84;心拍数：（2022/10/19）58;

酸素飽和度：（2022/10/19）99 %。 

 

失神、失神寸前の状態の結果として、治療的な処置はとられな

かった。 

 

臨床経過： 

 

2022/10/19 16:53、血管迷走神経反射を発現した。 

 

2022/10/19、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者には、血液検査などで臥床対応歴があった。 

 

本日も臥床でワクチン接種した。気分不快はなく、接種後歩行

して経過観察エリアまで来ることができた。しかし、ワクチン

接種後の説明を聞いているうちに悪心があり、気がついたらイ

スから転倒した。冷汗著明、意識があった。打撲等はなしとの

ことであった。検査値データは血圧測定（Bp）134/84、心拍数

(P) 58、酸素飽和度（SaO2）99 ％であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

2022/10/19 16:53、血管迷走神経反射（失神あり）を発現し

た。 

 

事象の転帰は処置なしで軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤（報告通り）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係を評価不能と評価した。 

 

COVID ワクチン前の 4 週間以内にその他のワクチン接種をした

かどうかは不明であった。 
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有害事象前の 2 週間以内に投与したその他の薬物があったどう

かは不明であった。 

 

患者に病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）があった

かどうかは不明であった。 

 

有害事象に関連する家族歴があったかどうかは不明であった。 

 

事象に対して、関連する他の診断検査、例えば、血液検査、脳

脊髄液培養、胸水培養、尿培養、画像診断（例：胸部 X 線、

MRI）があったかどうかは不明であった。 

 

 

 

追加情報（2022/11/16）： 

 

本報告は、連絡可能な同じその他の医療従事者から入手した、

追跡調査への回答の自発追加報告である。情報源のことば通り

の更新情報に含まれる新たな情報：患者イニシャル、被疑投与

経路; 血管迷走神経性反応の転帰と処置;事象失神が追加され、

症例は重篤になった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

21842 死亡   

本症例は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11/15 08:30、86 歳女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162b2、BNT162b2 omi ba. 4-5（コミナティ RTU 筋注

BA. 4-5）、5 回目（追加免疫）、単回量（ロット番号：

GJ1842、使用期限：2023/07/31）の接種を受けた（86 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1

回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチン（2回目、製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3回
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目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

死亡（死亡、医学的に重要）、2022/11/15 19:00 発現、転帰

「死亡」。 

 

患者の死亡日は、2022/11/15 であった。報告された死因は不明

であった。剖検が実施されたかは報告されなかった。 

 

 

 

臨床経過：2022/11/15（ワクチン接種日）、19:00 過ぎ、お孫

さんが電話したが出ず、確認にいったところお風呂で死亡して

いるのを発見される。報告者は検死にあたっただけなので、患

者の情報などこれ以上聞かれてもわからないとのことであっ

た。 

 

 

 

2022/12/12 に入手した追加情報に基づき、事象と BNT162B2 と

の因果関係は評価不能であった。 

 

 

 

追加情報（2022/12/12）: 本報告は、フォローアップレターの

回答に同一の連絡可能な医師からの自発追加報告である。原資

料用語に基づいた新たな情報は下記の通り：更新された情報：

経過、臨床経過は更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21843 意識消失   

本症例は提携会社経由で連絡可能な報告者（消費者またはその

他の非医療従事者）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/12 18:00、72 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 OMI BA.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、5 回

目（追加免疫）、単回、ロット番号：GJ1857、使用期限：

2023/07/31、筋肉内）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は無かった。 

 

原疾患/合併症は無かった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

COVID-19 ワクチン 1 回目（1回目、製造販売業者不明、投与経

路不明、不明日、バッチ/ロット番号：不明、単回、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン 2 回目（2回目、製造販売業者不明、投与経

路不明、不明日、バッチ/ロット番号：不明、単回、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン 3 回目（追加免疫）（3 回目、製造販売業者

不明、投与経路不明、不明日、バッチ/ロット番号：不明、単

回、COVID-19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン 4 回目（追加免疫）（4 回目、製造販売業者

不明、投与経路不明、不明日、バッチ/ロット番号：不明、単

回、COVID-19 免疫のため）。 

 

報告された情報は以下のとおり： 

 

意識消失（医学的に重要）、2022/11/13 05:00 発現、転帰「回

復」(2022/11/14)、報告用語「意識消失 15 分」。 

 

報告された臨床経過は以下のとおり： 

 

2022/11/13 05:00、意識消失 15 分が発現した。 
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2022/11/14、事象の転帰は、回復（報告どおり）であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、事象が BNT162B2、BNT162B2 OMI BA.4-5 に関連があ

ると述べた。 

 

 

 

被疑薬はメディセオとの契約下にある。 

21844 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

血圧上昇 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002655。 

 

 

 

2022/10/29、32 歳の男性患者は covid-19 免疫のため四回目

（追加免疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ

RTU FOR BA.4-5、単回量、ロット番号：GJ1857、使用期限：

2023/07/31）を 32 歳時に接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（一回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫

のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（二回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫

のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（三回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫

のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（医学的に重要）、2022/10/30 発症、転帰「軽快」、「発
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熱摂氏 38.6 度/発熱摂氏 37.0 度」と記載された； 

 

呼吸困難（医学的に重要）、2022/10/31 12:00 発症、転帰「軽

快」、「昼頃から息切れ出現」と記載された； 

 

血圧上昇（医学的に重要）、2022/11/01 発症、転帰「軽快」、

「BP 174/73」と記載された； 

 

心筋炎（医学的に重要）、2022/11/04、転帰「軽快」、「11 月

4 日、心筋炎としてリンデロンを投与」と記載された。 

 

「BP 174/73」、「発熱摂氏 38.6 度/発熱摂氏 37.0 度」、「昼

頃から息切れ出現」は診療所受診を必要とした。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/01）174/73； 

 

体温：（2022/10/29）摂氏 36 度、特記：ワクチン接種前；

（2022/10/30）摂氏 38.6 度；（2022/10/31）摂氏 37 度；

（2022/11/01）摂氏 36.6 度； 

 

C 反応蛋白質：（2022/11/01）(+)； 

 

心電図：（2022/11/01）WNL； 

 

心拍数：（2022/11/01）63； 

 

酸素飽和度：（2022/11/01）98 %； 

 

白血球数：（2022/11/01）3900。 

 

治療処置は心筋炎、発熱、呼吸困難の結果として実施された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチンの予診票（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）に関して考慮される点はなかった。 
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2022/10/31 午後 0 時頃（報告の通り）（ワクチン接種 2 日

後）、患者は息切れを発現した。 

 

2022/11/11（ワクチン接種 13 日後）、事象の転帰は軽快。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/10/29（報告の通り）。 

 

2022/10/30、発熱摂氏 38.6 度。 

 

2022/10/31、発熱摂氏 37.0 度。昼頃から息切れ出現。 

 

2022/11/11、息切れ大分改善。最悪時の 30%になった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は事象と被疑薬間の因果関係は提供しなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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21845 

ギラン・バレー

症候群; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

頭痛 

  

本報告は連絡不可能な報告者（消費者または他の非医療従事

者）から入手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。

報告者は、患者である。 

 

 

 

2022/11/13、75 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、5回目

（追加免疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コ

ミナティ RTU、単回量、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内）を

接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、バッチ/ロット番号：EY2173、使用期限：

2022/05/31）、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、バッチ/ロット番号：EY4834、使用期限：

2022/05/31）、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（3 回目、バッチ/ロット番号：FK0595、使用期限：

2022/11/30）、COVID-19 免疫のため; 

 

コミナティ（4 回目、バッチ/ロット番号：FP9654、使用期限：

2023/01/31）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（非重篤）、2022/11/14 発現、転帰「回復」

（2022/11/15）; 

 

ギラン・バレー症候群（医学的に重要）、転帰「不明」、「ま

れにギラン・バレー症候群が発症する可能性があることを伝え

られた」と記載された; 

 

筋力低下（非重篤）、転帰「不明」、「ふくらはぎに力が入り

づらい」と記載された; 

 

頭痛（非重篤）、転帰「不明」; 
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四肢痛（非重篤）、転帰「不明」; 

 

感覚鈍麻（非重篤）、転帰「不明」、「しびれ」と記載され

た。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査：異状なし、注記：値はすべて基準値内であった;白血

球検査：異状なし、注記：値はすべて基準値内であった。 

 

臨床経過： 

 

報告によると、患者は 5 回目を接種した翌日に発熱があった

が、次の日には下がった。 

 

他の症状としては、ふくらはぎに力が入りづらい、頭痛、四肢

の痛み、しびれがあった。 

 

病院でまれにギラン・バレー症候群が発症する可能性があるこ

とを伝えられた。症状が軽いことからギラン・バレー症候群の

可能性は低いといわれた。 

 

症状は最初よりは軽くなり、最近は重くなっていっているよう

にも感じなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21846 

嘔吐; 

 

多汗症; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下 

心筋梗塞; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告

である。 

 

2022/11/15、70 代の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティＲＴＵ

筋注）、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1842、

使用期限：2023/07/31）を受けた。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：「脳梗塞」（継続中かは

明らかでない）;「心筋梗塞」（継続中かは明らかでない）;

「高血圧」（継続中かは明らかでない）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1

回目;製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチン（2回目;製造販売業者不明）（ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;

製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ワクチン（4 回目;製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/15 発現、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

2022/11/15 発現、浮動性めまい（医学的に重要）、転帰「不

明」、「頭部ふらつき感」と記載。 

 

2022/11/15 発現、多汗症（医学的に重要）、転帰「不明」、

「発汗著明」と記載。 

 

2022/11/15 発現、酸素飽和度低下（医学的に重要な）、転帰

「不明」、「SpO2 低下（95%）」と記載。 

 

2022/11/15 発現、嘔吐（医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

事象「頭部ふらつき感」、「発汗著明」、「嘔吐」、「SpO2 低

下（95%）」および「血圧上昇」は、医師の診察を必要とした。 

 

患者は以下の検査と手順を経た：血圧測定：上昇;酸素飽和度：

95%。浮動性めまい、多汗症、嘔吐、酸素飽和度低下、血圧上昇
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は治療的な処置がとられた。 

 

追加情報：ワクチン接種後、患者は 15 分間待機するよう指示さ

れた。事象は製品使用後発現したと報告された。 

 

救急搬送はなかった。処置内容は医師診察と生食点滴であっ

た。 

 

処置後の結果は、症状軽減してきたが、受診調整された。患者

は、家族の送迎で病院受診となった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。さらなる追加情報は期待で

きない。 

21847 

アナフィラキシ

ー様反応; 

 

悪心; 

 

意識変容状態 

  

本報告は、製品情報センターから連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。 

 

 

 

44 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2

（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のためのコミナティＲＴ

Ｕ））、投与 4 回目（追加免疫）、単回量、（バッチ/ロット番

号：不明）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は以下のとおり：2022/11/08、インフルエンザワクチ

ン。 

 

薬剤歴は以下のとおり：バイアスピリン、反応：「アレルギ

ー」。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、コミナティ（投与 1 回目）; 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、コミナティ（投与 2 回目）; 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、コミナティ（投与 3 回目）。 

 

報告された情報は以下のとおり： 

 

意識変容状態（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「ボス

1444



ミン等の注射を打って意識は普通に戻られて」と記述された。 

 

アナフィラキシー様反応（入院、医学的に重要）、転帰「不

明」、「軽いアナフィラキシー様の症状」と記述された。 

 

悪心（入院）、転帰「不明」、「吐き気」と記述された。 

 

治療的な処置は、意識変容状態、アナフィラキシー様反応、悪

心の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過：患者は、今日 BA.5 コロナワクチンを使用後に、軽い

アナフィラキシー様の症状があった。 

 

今日、4 回目の投与を受けた患者は、ファイザーも使用してい

た。 

 

患者は以前にバイアスピリンに対するアレルギーがあった。バ

イアスピリンや食べ物で蕁麻疹など、軽いアレルギーを起こし

た人も注意して打てば不適当者にあたらないか。この方は、注

射後、10 分位たって吐き気などの症状があった。ボスミン等の

注射を打って、意識は普通に戻り、現在は経過観察のために入

院となった。 

 

接種医である報告者は、現在の範囲内であれば、過去にファイ

ザー社の注射を 3 回打っていて、問診票にバイアスピリンでア

レルギーと書いていても不適当者にはならないということでし

ょうか。 

 

この患者は、約 1 週間前にインフルエンザワクチンを普通に受

けている。それは 2022/11/08 であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ

以上の追加情報は期待できない。 
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21848 

意識レベルの低

下; 

 

異常感 

  

本報告は提携会社を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

 

 

2022/11、13 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため 3 回目（追

加免疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナ

ティ RTU、単回量、ロット番号：GJ1836、使用期限：

2023/07/31、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識レベルの低下（医学的に重要）、2022/11 発現、転帰「回

復」（2022/11）、「意識低下」と記載された; 

 

異常感（非重篤）、2022/11 発現、転帰「回復」（2022/11）、

「頭がぼーっとする」と記載された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

原疾患および合併症は不明であった。 

 

2022/11 に、「頭がぼーっとする（意識低下）」が発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と被疑薬とは因果関係

有と評価した。 

 

接種 6 分後に、意識低下が出現し、しばらくすると回復してそ
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の後は訴えがなかった。 

 

接種日は不明であったが、同日回復した（2022/11）。 

 

 

 

被疑薬はアステムと契約している。 

21849 

ショック; 

 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

意識レベルの低

下; 

 

末梢冷感; 

 

肛門失禁; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

パーキンソン病; 

 

高血圧 

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受

領した自発報告である。規制当局番号：v2210003042（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/15 14:50、73 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.4-5（コミナティＲＴＵ筋

注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、4 回目（追加免

疫）、単回量（ロット番号：GJ7139、使用期限：

2023/07/31））を接種した（73 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「パーキンソン病」（進行中かどうか不明）; 

 

「高血圧症」（進行中かどうか不明）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

トレリーフ経口; 

 

アーテン［塩酸トリヘキシフェニジル］経口; 

 

マドパー経口; 

 

テルミサルタン経口; 

 

アムロジピン経口。 
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ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目;製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/15 発現、肛門失禁（入院）、転帰：「軽快」、「便失

禁」と記載された; 

 

2022/11/15 発現、血圧低下（入院）、転帰：「軽快」、「血圧

72/- mgHg」と記載された; 

 

2022/11/15 発現、冷汗（入院）、転帰：「軽快」; 

 

2022/11/15 発現、意識レベルの低下（入院、医学的に重要）転

帰：「軽快」、「意識状態低下（JCS（日本式昏睡尺度）：1

桁）」と記載された; 

 

2022/11/15 15:00 発現、末梢冷感（入院）、転帰：「軽快」、

「四肢冷感」と記載された; 

 

2022/11/15 15:00 発現、蒼白（入院）、転帰：「軽快」、「顔

面蒼白」と記載された; 

 

2022/11/15 15:00 発現、悪心（入院）、転帰：「軽快」、「嘔

気」と記載された; 

 

2022/11/15 15:00 発現、失神寸前の状態（入院）、転帰：「軽

快」、「血管迷走神経反射」と記載された; 

 

ショック（入院、医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

患者は、意識レベルの低下、ショック、失神寸前の状態、蒼

白、末梢冷感、冷汗、血圧低下、肛門失禁、悪心のために入院

した（入院開始日：2022/11/15、退院日：2022/11/16（入院期
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間）：2 日）。 

 

事象「意識状態低下（JCS（日本式昏睡尺度）：1 桁）」、「血

管迷走神経反射」、「顔面蒼白」、「四肢冷感」、「冷や

汗」、「血圧 72/- mgHg」、「便失禁」および「嘔気」の結

果、緊急治療室受診を要した。 

 

患者は以下の検査と手順を実施した： 

 

血圧測定：（2022/11/15）72/-、注記：mgHg; 

 

体温：（2022/11/15）摂氏 36.2 度、注記：ワクチン接種前; 

 

昏睡尺度：（2022/11/15）1 桁。 

 

失神寸前の状態、蒼白、末梢冷感、冷汗、悪心の結果として、

治療的な処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は、73 歳 11 ヵ月（ワクチン接種の年齢）の女性であっ

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票（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、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）には、 

 

パーキンソン病および高血圧症があった。 

 

2022/11/15 14:50（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.4-5（コミナティ

ＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、注射液、4

回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ7139、使用期限：

2023/07/31、接種経路不明）を接種した。 

 

2022/11/15 15:00（ワクチン接種の 10 分後）、患者は血管迷走

神経反射を発現した。 
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2022/11/15（ワクチン接種の同日）、患者は入院し、

2022/11/16（ワクチン接種の 1 日後）、患者は退院した。 

 

2022/11/16（ワクチン接種の 1 日後）、事象の転帰は軽快であ

った。 

 

  

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後嘔気が出現した。 

 

顔面蒼白、四肢冷感と冷や汗が出現したため、アドレナリン

0.3mg を右大腿部に筋注施行した。 

 

その後、血圧 72/- mgHg であった。 

 

意識状態低下（JCS（日本式昏睡尺度）：1 桁））のため、救急

要請した。 

 

便失禁が認められた。 

 

その後、患者は救急隊によってプライバシー大学病院へ搬送さ

れ、入院となった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と被疑薬の因

果関係を、関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ファイザーのオミクロン BA4-5 ワクチン接種後に「ショック」

症状が発生した 1 例。 
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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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21850 

ワクチンの互換; 

 

中期不眠症; 

 

体温低下; 

 

各種物質毒性; 

 

心毒性; 

 

心肺停止; 

 

心血管系自律神

経機能検査異常; 

 

突然死; 

 

筋固縮; 

 

紫斑 

てんかん; 

 

先天性心臓疾患; 

 

入院; 

 

小発作てんかん; 

 

心臓手術; 

 

染色体欠失; 

 

痙攣発作; 

 

発育遅延; 

 

部分発作 

本症例は、規制当局を介して 連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002704。 

 

 

 

2022/10/28 17:00、27 歳男性患者は、covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ筋注（2

価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、単回量、ロット番号：

GJ1836、使用期限：2023/07/31）の 4 回目（追加免疫）接種を

受けた（27 歳時）。 

 

患者は 27 歳 2 ヵ月の男性であった。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「8q 症候群」（罹患中か不明）、注記：8q 症候群で当院外来通

院中；「難治てんかん」（罹患中か不明）、注記：難治てんか

んで当院外来通院中；「心奇形術後」（罹患中か不明）、注

記：心奇形術後で当院外来通院中；「心奇形術後」（罹患中か

不明）、注記：心奇形術後で当院外来通院中；「精神発達遅

延」（罹患中か不明）、注記：精神発達遅延で当院外来通院

中；「全身痙攣で入院加療歴あり」、発現日：2018/03/04（罹

患中か不明）；「2018/03/04、全身痙攣で入院加療歴あり」、

発現日：2018/03/04（罹患中か不明）；「部分発作」、発現

日：2018/11（罹患中か不明）、注記：2018/11、部分発作が出

現したが、以後は小さな発作はあるが発作は消失していた；

「小さな発作」（罹患中か不明）、注記： 2018/11、部分発作

が出現したが、以後は小さな発作はあるが発作は消失してい

た。 

 

2022/08/12、最終外来受診日、症状は安定しており薬量を変え

る必要がないので 90 日分の薬が処方された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

投与日：2021/08/08、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回

目、単回量、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31）； 

 

投与日：2021/08/29、COVID-19 免疫のため、コミナティ（2回

目、単回量、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31）； 
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投与日：2022/03/13、COVID-19 免疫のため、モデルナ（3 回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：3005693）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10、心毒性（医学的に重要）、 心血管系自律神経機能検

査異常（非重篤）発現、転帰「不明」、いずれも「コロナワク

チン注射後わずか 7 から 9 時間で急性の心毒性または心血管自

律神経毒性を生じた」と記載された； 

 

2022/10/28、中期不眠症（非重篤）発現、転帰「不明」、「一

度覚醒して」と記載された； 

 

2022/10/28 17:00、 ワクチンの互換（死亡、医学的に重要）、

転帰「死亡」、「2022/03/13、患者はモデルナの 3 回目接種を

受けた」と記載された； 

 

2022/10/29、心肺停止（医学的に重要）発現、転帰「不明」； 

 

2022/10/29、体温低下（非重篤）発現、転帰「不明」、「うつ

ぶせ、体温喪失あり」と記載された； 

 

2022/10/29、筋固縮（非重篤）発現、転帰「不明」、「死後硬

直あり」と記載された； 

 

2022/10/29、紫斑（非重篤）発現、転帰「不明」； 

 

2022/10/29、突然死（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」； 

 

各種物質毒性（非重篤）、転帰「不明」、 「注射薬の急性毒性

に対しての疑いを払拭できない」と記載された。 

 

事象「うつぶせ、体温喪失あり」、「死後硬直あり」 「紫斑」

は緊急治療室受診を必要とした。 

 

臨床経過： 

 

2022/10/29（ワクチン接種 1日後）、患者は突然死を発現し

た。 

 

2022/10/29 午前 0:00 頃、推定、（報告通り）、事象突然死の
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転帰は死亡であった。死亡経過として、ワクチン接種前の 1 週

間に特記すべきことはなかった。 

 

2022/10/28 午後 5:00、患者はコロナワクチン 4 回目接種を受

けた。その後、夕食摂食後 19:00 に就寝した。家族で並んで寝

ていた。 

 

2022/10/28 23:50、一度覚醒して居間を歩き回り布団に戻って

きたのが最終の生存覚知時間であった。その後、家族が上肢の

動きを布団越しに感じたがけいれんしているとは思わなかっ

た。 その後、患者は就寝した。 

 

2022/10/29 朝 6:00、父親が反応がない患者を覚知し、救急要

請した。失禁はなかった。口元の唾液分泌はなかった。てんか

ん重積が発生していたことを疑う身体上の変化はなかった。 

 

（2022/10/29）、うつぶせ、体温喪失を認めた。死後硬直があ

った。紫斑を認めた。6:36、救急搬送された。心肺停止であっ

た。Ai CT（コンピュータ断層写真）画像と体表の検案から

（2022/10/29）、死亡推定時刻は午前 0:00 から 1:00 頃であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象は BNT162b2 と

関連ありと評価した。その他疾患等の他要因の可能性はなかっ

た。患者の死亡日は 2022/10/29 であった。報告された死因：

「突然死」。剖検が実施されたか否かは報告されなかった。 

 

 

 

報告医師は意見として以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン 4 回目当日の死亡事例。心臓や脳に基礎疾患があるが

突然死を予見できる病歴ではない。死体検案では虐待の事実は

なく外因死ではなかったと判断された。普段は仰臥位で眠る患

者が、心臓への静脈還流を促進させる体位であるうつ伏せにな

り死亡していたこと、夜間の副交感神経優位となる時間に死亡

したことは注目に値する。死亡推定時刻を午前 0:00 から 1:00

頃と推定すれば、コロナワクチン注射後わずか 7 から 9 時間で

急性の心毒性または心血管自律神経毒性を生じた因果関係が明

らかとなる。このようなコロナワクチン注射後の突然死事例は

既に数多くの報道があり、また、PMDA の症例集積もあることか

ら、注射薬の急性毒性に対しての疑いを払拭できない。注射当

1454



日の死亡は全く想定外の薬理効果を示したことになるので、注

射薬剤に対して異状死としての警察捜査が必要であると考えざ

るをえない。 
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21851 死亡   

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002783

（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/18 16:15、50 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 BA.4-5（コミナティＲＴＵ

（BA.4-5）、4 回目投与（追加免疫）、0.3 ml、単回量、ロッ

ト番号：GJ1857、有効期限：2023/07/31）を接種した（50 歳

時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（投与 1 回目;製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目;製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（投与 3 回目;製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め。 

 

以下の情報が報告された： 

 

死亡（死亡、医学的に重要、生命を脅かす）、2022/11/20 発

現、転帰「死亡」。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/11/18）35.8

度、注記：ワクチン接種前。 

 

患者の死亡日は、2022/11/20 であった。 

 

報告された死因は不明であった。 

 

 

 

臨床情報： 

 

患者は 50 歳で、持病もなく、死亡の原因となる他の要因は不明

であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ケ月以内の

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
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等）で留意する点はなかった。 

 

原疾患/合併症があったかどうかは、不明であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/11/18、患者はコロナウイルスワクチン接種を受けた。 

 

2022/11/21、患者が 2022/11/20 に死亡したと警察より連絡があ

った。 

 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と分類した。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：今後剖検を予定してい

る。 

 

報告者は、事象を重篤（死亡、死因：不明;生命を脅かす）と分

類した。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 BA.4-5 のバッチ/ロット番号

に関する情報は要請しており、入手したら提出する。 

 

 

 

追加情報:（2022/11/22）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同医師から入手した自発報告であ

る。規制当局報告番号は v2210002783 である。更新情報：仲介

者;患者イニシャル;ワクチン接種時年齢;投与回数;ワクチン接

種時間;ロット番号、臨床検査値（体温）;ワクチン歴および臨

床情報による経過欄の更新。 

 

 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21852 帯状疱疹   

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002784 

 

 

 

2022/11/16 14:40、77 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ

ＲＴＵ筋注）、5 回目（追加免疫）、0.3ml 単回量、ロット番

号：GJ1857、使用期限:2023/07/31、77 歳時）を左腕に筋肉内

接種した。 

 

患者の関連した病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

2022/11/02 インフルエンザワクチン（単回量）、免疫のため。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/17 発現、帯状疱疹（医学的に重要）、転帰「軽快」。 

 

事象「帯状疱疹」は来院を必要とした。 

 

患者が受けた臨床検査および処置は以下の通り； 

 

体温：（2022/11/16）摂氏 36.1 度、注釈：ワクチン接種前。 
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臨床情報：事象の経過は以下の通り： 

 

患者は、コロナワクチンを左上腕に筋注した。 

 

2022/11/17（ワクチン接種の翌日）より、患者は注射同側の肩

～頚部にかけて皮疹出現し、当院を受診した。診察上は帯状疱

疹が疑われたが、帯状疱疹の出現部位は非典型的であり、ワク

チン接種の影響は否定できなかった。 

 

2022/11/21、事象の転帰は軽快した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と判断し、事象と BNT162b2 の因果関

係は評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性

はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

コロナワクチン接種による副反応の可能性否定できず。報告者

は、被疑薬と有害事象間の因果関係は確実に有りとした。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報は要請され、入手次第提出される。 

 

 

 

追加情報（2022/11/22）：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新たな自発追加報告であ

る。PMDA 受付番号：v2210002784。 

 

更新された情報は以下を含む： 

 

報告者の詳細、患者の詳細（名前とワクチン接種時年齢の追

加、イニシャルの更新）、ワクチン接種歴（初回接種完了から

1-4 回目へ更新）、臨床検査値（体温の追加）、被疑薬（開始/

終了時間、投与回数、投与経路、接種部位、ロット番号と使用

期限の追加）、併用薬（インフルエンザワクチンの追加）、事
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象情報（転帰を未回復から軽快へ更新、重篤性基準の障害を削

除）。 
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21853 

心室壁運動低下; 

 

急性心筋梗塞; 

 

胸痛; 

 

血小板減少症を

伴う血栓症 

胃炎; 

 

胸部不快感; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002781。 

 

  

 

2022/11/16 14:15、80 歳の女性患者（妊娠なし）は covid-19

免疫のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA. 4-5 用コミナ

ティ RTU 筋注、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：

GJ1842、使用期限：2023/07/31、80 歳時）を左腕に筋肉内接種

した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「高血圧症」（継続中か不明）； 

 

「脂質異常症」（継続中か不明）； 

 

「労作時胸部圧迫感」（継続中か不明）； 

 

「胃炎」（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

ブロプレス（2017 年以前より、内服、高血圧症のため、継続

中）； 

 

ランソプラゾール（内服、胃炎のため、継続中）； 

 

ロトリガ（内服、脂質異常症のため、継続中）； 

 

メチコバール（内服、しびれのため、継続中）； 

 

ロスーゼット（内服、脂質異常症のため、継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（初回接種、単回量、解剖学的部位：左上腕、接種

経路：筋肉内、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、

投与日：2021/06/03、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（2 回目接種、単回量、解剖学的部位：左上腕、接

種経路：筋肉内、ロット番号：FA5765、有効期限：
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2021/09/30、投与日：2021/06/24、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（3 回目接種、単回量、解剖学的部位：左上腕、接

種経路：筋肉内、ロット番号：FK6302、有効期限：

2022/04/30、投与日：2022/01/25、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（4 回目接種、単回量、解剖学的部位：左上腕、接

種経路：筋肉内、ロット番号：FP9647、有効期限：

2022/10/31、投与日：2022/07/01、COVID-19 免疫のため）； 

 

インフルエンザワクチン（製造業者：ビケン、接種経路：皮

下、解剖学的部位：左上腕、ロット番号：HA217D、COVID ワク

チン 4 週間以内、前回の接種回数：不明、投与日：

2022/10/21）。ワクチン接種前に COVID-19 の診断は受けなかっ

た。ワクチン接種以降 COVID-19 検査を受けなかった。 

 

患者はリスクの高いグループに属した。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/11/17 発現、血小板減少症を伴う血栓症（入院、医学的に

重要）、転帰「不明」; 

 

2022/11/17 08:00 発現、急性心筋梗塞（入院、医学的に重要、

死亡につながるおそれ）、転帰「軽快」; 

 

2022/11/17 08:00 発現、心室壁運動低下（入院、医学的に重

要、死亡につながるおそれ）、転帰「未回復」、「前壁の壁運

動低下」と記載された； 

 

2022/11/17 08:00 発現、胸痛（入院、死亡につながるおそ

れ）、転帰「未回復」； 

 

2022/11/17（ワクチン接種翌日）朝、胸痛の自覚あり、外来を

受診した。心電図変化（V1-6 で陰性 T 波出現）、トロポニン陽

性、心エコーにて前壁の壁運動低下あり、急性心筋梗塞疑いの

ため救急車で主病院へ搬送された。 

 

同日、緊急心臓カテーテルにて LAD#7 に 99%狭窄あり、冠動脈

ステントを留置し ICU に入室した。  

 

「急性心筋梗塞」、「心室壁運動低下」、「胸痛」、「血小板
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減少症を伴う血栓症」のために患者は入院した（入院開始日：

2022/11/17）。 

 

事象「急性心筋梗塞」、「前壁の壁運動低下」、「胸痛」、

「血小板減少症を伴う血栓症」の結果、医師診療所来院および

緊急治療室の受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/11/16）摂氏 36.0 度、注記：ワクチン接種前; 

 

心カテーテル検査:（不明日）LAD#7 に 99%狭窄; 

 

心エコー図:（不明日）前壁の壁運動低下、（2022/11/17）心尖

部～前壁の壁運動低下; 

 

心電図:（不明日）変化、注記: V1-6 で陰性 T 波、

（2022/11/17）V2-6 で陰性 T波; 

 

トロポニン:（2022/11/17）陽性。 

 

急性心筋梗塞、心室壁運動低下、胸痛、血小板減少症を伴う血

栓症のため、治療処置が施された。 

 

処置は緊急心臓カテーテル、治療を含んだ。 

 

患者は入院治療中であった。 

 

報告者は、事象の結果は医者またはその他の医療専門機関/クリ

ニックへの訪問、救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べ

た。 

 

患者は高血圧症、脂質異常症にて内服加療中であった。以前よ

り労作時の胸部圧迫感を自覚していた。 

 

患者は、緊急経皮的冠動脈インターベンション (PCI)によって

冠動脈ステントを留置し、ICU に 2 日間入院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 と

の因果関係を評価不能と評価した。 

 

事象急性心筋梗塞は生命を脅かし、救急治療室、診療所、ICU
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受診に終わった。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性の有無はなしであった。 

 

因果関係は評価不能である。 

 

  

 

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:（2022/11/22） 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、同じ連

絡可能な医師から受領した自発追加報告である。PMDA 受付番

号：v2210002781。 

 

更新された情報は以下の通り： 

 

報告者の詳細（施設を追加）、ワクチン接種歴（4 回目接種

（製造販売業者不明）を追加）、臨床検査値（体温）追加、被

疑ワクチン（接種回数を 4 回目から 5 回目に更新し、「4回目

（追加免疫）、単回量」から「5 回目（追加免疫）、単回量」

に更新した）、事象「急性心筋梗塞」の報告用語を、「急性心

筋梗塞疑い」から「急性心筋梗塞」に更新し、事象の転帰を

「未回復」から「不明」に更新した。 

 

新規事象「血小板減少症を伴う血栓症」を追加した。 

 

入院開始日を追加した。 

 

  

 

修正：本追加報告は前回の報告情報を修正するために提出され

る。 

 

併用薬ランソプラゾール OD 錠を追加。 

 

  

 

1464



追加情報（2022/12/05）：同じ連絡可能な医師から報告された

新情報は以下の通り：ワクチン接種歴、病歴、臨床検査値、急

性心筋梗塞の転帰。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21854 

ワクチンの互換; 

 

構語障害; 

 

被殻出血; 

 

起立障害; 

 

運動障害 

高血圧 

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受

領した自発報告である。規制当局番号：v2210002728（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/28 18:00、59 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.4-5（コミナティＲＴＵ筋注

（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、4 回目（追加免

疫）、単回量（ロット番号：GJ1842、有効期限：

2023/07/31））を接種した（59 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「高血圧」（進行中かどうか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

スパイクバックス筋注（1 回目、ロット番号不明、製造販売業

者名：モデルナ・ジャパン）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

スパイクバックス筋注（2 回目、ロット番号不明、製造販売業

者名：モデルナ・ジャパン）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

スパイクバックス筋注（3 回目、ロット番号不明、製造販売業

者名：モデルナ・ジャパン）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/10/28 発現、ワクチンの互換（入院、医学的に重要）、転

帰「不明」、「スパイクバックス筋注」と記載された。;  

 

2022/10/29 04:00 発現、構語障害（入院）、転帰「回復したが

後遺症あり」、「呂律が回っておらず」と記載された。; 

 

2022/10/29 04:00 発現、運動障害（入院）、転帰「回復したが

後遺症あり」、「左手足の動きも悪く」と記載された。; 

 

2022/10/29 04:00 発現、被殻出血（入院、医学的に重要）、転

帰「回復したが後遺症あり」、「右被殻出血」と記載された。; 
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2022/10/290 4:00 発現、起立障害（入院）、転帰「回復したが

後遺症あり」、「自力で立つことができず」と記載された。 

 

患者は、ワクチンの互換、被殻出血、起立障害、構語障害、運

動障害のために入院した（入院開始日：2022/10/29、分泌日

付：2022/11/17（入院期間）：20 日）。 

 

患者は、以下の検査と手順を実施した。： 

 

体温：（2022/10/28）不明、注記：ワクチン接種前; 

 

頭部コンピュータ断層撮影：（2022/10/29）右被殻出血。 

 

被殻出血、起立障害、構語障害、運動障害の結果として、治療

的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過 

 

患者は 59 歳 7 か月であった（4 回目ワクチン接種時）。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

患者に家族例があったかどうかは不明であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。（報告のとおり）。 

 

臨床経過 

 

2022/10/29 朝 04:00（ワクチン接種の 10 時間後）、患者は右被

殻出血を発現した。 

 

2022/10/29（ワクチン接種の 1 日後）、患者は報告者の病院に

入院した。 

 

2022/11/17（ワクチン接種の 20 日後）、患者は退院した。 

 

2022/10/29（ワクチン接種の 1 日後）（報告のとおり）、事象

の転帰は、後遺症（症状：左麻痺と構音障害）であった。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後、就寝時まで変わりなかった。 

 

翌 2022/10/29 午前 4 時頃、患者は目覚めたが自力で立つことが

できず、家族を呼んだ。 

 

患者は呂律が回っておらず、左手足の動きも悪く、家族により

救急要請され、報告者の病院へ搬送された。 

 

頭部ＣＴ（コンピュータ断層撮影）にて、右被殻出血を認め

た。 

 

2022/10/30、定位的脳出血ドレナージが施行された。 

 

術後も左麻痺、構音障害が残存し、2022/11/17、患者はリハビ

リテーション目的のために報告者の病院から別の病院へ転院と

なった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（2022/10/29 から 2022/11/17 まで入院）

と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

 

 

 

他要因（他の疾患等）の可能性として、高血圧が報告された。 

21855 

発熱; 

 

頭痛 

  

患者は 62 歳の男性である。 

 

患者の基礎疾患および合併症は報告されなかった。 

 

2022/11/16 12:00、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティＲＴＵ筋注 2価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5、5 回目（追加免疫）、ロット番

号：GJ1836、使用期限：2023/07/31)の接種を受けた。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/17、発熱と頭痛が発現した。 
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2022/11/20、事象の転帰は報告されなかった。 

 

経過は以下のとおり。 

 

患者はワクチン接種日の夜から摂氏 38 代の発熱が発現した。 

 

翌日も摂氏 38 代の発熱、頭痛が発現したため、病院を受診、解

熱鎮痛薬を処方された。発熱が続いたため、点滴治療が行われ

た。 

 

報告者（看護師）は、事象を非重篤に分類し、ワクチンと事象

との因果関係の提供を行わなかった。 

21856 

片麻痺; 

 

脳梗塞 

脂質異常症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告はライセンスパートナーを介して連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/15 11:00、78 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため 5

回目（追加免疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5

用コミナティ RTU、単回量、筋肉内、ロット番号：GJ1842、使

用期限：2023/07/31）を接種した。 

 

関連する病歴は次のとおり： 

 

「高血圧」（継続中）、注記：ロサルタンＫとピタバスタチン

にて治療継続中; 

 

「脂質異常症」（継続中）、注記：ロサルタンＫとピタバスタ

チンにて治療継続中; 

 

「高脂血症」（継続中であるかは不明） 

 

併用薬は次のとおり：ロサルタンＫ（継続中、高血圧、脂質異

常症のため）;ピタバスタチン（継続中、脂質異常症、高血圧の

ため）。 

 

ワクチン接種歴は次のとおり： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、過去 4 回の接

種時は副反応なし）COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明、過去 4 回の接

1469



種時は副反応なし）COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明、過去 4 回の接

種時は副反応なし）COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明、過去 4 回の接

種時は副反応なし）COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/19 発現、脳梗塞（入院、医学的に重要）、転帰「回復

したが後遺症あり」（2022）、「脳梗塞疑い/脳梗塞」と記載さ

れた; 

 

片麻痺（入院、医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あ

り」、（「右半身マヒの後遺症（麻痺は後遺症として報告され

た）」と記載された。 

 

患者は、脳梗塞のために入院した（入院日：2022/11）。 

 

事象「脳梗塞疑い/脳梗塞」は、緊急治療室受診を必要とした。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/11/19（ワクチン接種 4日後）、脳梗塞疑いが発現した。 

 

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

た。 

 

11 月 15 日、患者はプライバシー医院にて 12yBA.4-5（報告のと

おり）（5 回目）を接種した。 

 

11 月 19 日、医師より脳梗塞疑いで救急搬送された旨の FAX を

受信した。 

 

基礎疾患：高血圧、脂質異常症。ロサルタンＫ、ピタバスタチ

ンにて治療継続中であった。 

 

過去 4 回の接種時は副反応がなかった。 
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19 日にファックスを受信したため、18 日に搬送の可能性があっ

た。したがって、事象発現日は不明であった。 

 

医師は、因果関係不明とコメントした。 

 

患者は病院に入院し、右半身マヒの後遺症（麻痺は後遺症とし

て報告された）と病院の救急より情報提供があった。医師より

企業に連絡済みであった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と被疑薬との

因果関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

追加情報（2022/12/01）:本報告は重複症例 PV202200107852 と

PV202200112729 の統合情報を含む追加報告である。最新及び今

後の関連するすべての追加情報は PV202200107852 で報告される

予定である。同医師から報告された新たな情報は以下を含む： 

 

更新された情報：第 1 報告者を更新（仲介者）、第 2 報告者を

追加した。関連病歴として高脂血症を追加し、開始日時と終了

日時を更新した。患者投与経路を追加、事象「脳梗塞」を更新

した（発現日時の追加、転帰の更新）。 

 

 

 

被疑薬は、メディセオと契約している。 
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21857 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

尿路感染; 

 

発熱; 

 

誤嚥性肺炎 

寝たきり; 

 

施設での生活; 

 

脳梗塞 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（看護師）から

入手した自発報告である。受付番号：v2210003043（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/09、85 歳の女性患者は、投与 5 回目（追加免疫）とし

て、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための BNT162b2、BNT162b2 omi 

ba.4-5（BA.4-5 株のコミナティＲＴＵ、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：不明）（85 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「脳梗塞後遺症」（継続中か不明）;「要介護」（継続中か不

明）、注記：要介護 4;「寝たきり」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目、製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2022/11/09、下痢（入院）、転帰「回復」

（2022/11/17）; 

 

発現日 2022/11/09、誤嚥性肺炎（入院）、尿路感染（入院）、

転帰「回復」（2022/11/17）、いずれも「尿路感染症、誤嚥性

肺炎も疑われ」と記載された; 

 

発現日 2022/11/09、嘔吐（入院）、転帰「回復」

（2022/11/17）; 
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発現日 2022/11/10、発熱（入院）、転帰「回復」

（2022/11/17）。 

 

患者は、誤嚥性肺炎、尿路感染、下痢、嘔吐、発熱のために入

院した（入院日：2022/11/10、退院日：2022/11/17、入院期

間：8 日）。 

 

事象「尿路感染症、誤嚥性肺炎も疑われ」、「下痢」、「嘔

吐」と「発熱」は、救急治療室への受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

Blood chloride: (2022/11/10) 102; Blood potassium: 

(2022/11/10) 2.4; Blood sodium: (2022/11/10) 136; Body 

temperature: (2022/11/10) 38.4 度; C-reactive protein: 

(2022/11/10) 3.43; Haemoglobin: (2022/11/10) 14.1; 

Influenza virus test: (2022/11/10) (-); Platelet count: 

(2022/11/10) 29.0; Red blood cell count: (2022/11/10) 

4.73; SARS-CoV-2 test: (2022/11/10) (-); White blood cell 

count: (2022/11/10) 12.2。 

 

治療的な処置は、誤嚥性肺炎、尿路感染、下痢、嘔吐、発熱に

対してとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、85 歳 3 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン予診票（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、発育状態な

ど）に関して考慮される点はなかった（報告のとおり）。

2022/11/09（5 回目のワクチン接種日）、患者は発熱、嘔吐と

下痢（報告のとおり）を発現した。 

 

2022/11/10（5 回目のワクチン接種 1 日後）、患者は病院に入

院した。 

 

2022/11/17（5 回目のワクチン接種 8 日後）、事象の転帰は、

回復であった。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

 

患者は、脳梗塞後遺症を持っていた。要介護 4。寝たきり状

態。 

 

2022/11/09、患者は、クリニックでコロナウイルスワクチンの

5 回目の投与を受けたあと、嘔吐と下痢を発現した。患者は点

滴処置を受けたが、2022/11/10、摂氏 38.4 度の発熱を認めた。 

 

患者は、熱源精査のため報告者の病院の救急外来を受診した。 

 

インフルエンザ、(-);SARS2-Ag(-);ＷＢＣ 12.2;RBC 4.73;HB 

14.1;PLT 29.0;Ｎａ 136;Ｋ 2.4;Ｃｌ 102;および CRP 3.43。 

 

尿路感染症と誤嚥性肺炎も疑われ、治療のためスルバシリン点

滴を 6 日間投与された。 

 

その後症状は改善されたが、明らかな感染源は不明であった。 

 

医師の診断は、コロナワクチン接種後副反応疑いであった。 

 

2022/11/17、症状改善し、患者は退院予定となった。 

 

報告看護師は、事象を重篤（2022/11/10 から 2022/11/17 まで

の入院）と分類、事象が BA.4-5 株のコミナティ RTU に関連あり

と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162b2 、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関す

る情報は要請中であり、入手した際は提出される。 
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21858 

感覚鈍麻; 

 

麻痺 

精神病性障害 

本症例は、連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入手

した自発報告である。プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

2022/11/11 11:30、63 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ 

BA.4-5、ロット番号：GJ1836、有効期限：2023/07/31、単回

量）の 5 回目（追加免疫）を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「精神疾患系の症状があるかも

しれないということで総合病院でも見てもらた。」（継続中か

不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（4 回目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2回

目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶ

ＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された：麻痺（医学的に重要）、感覚鈍麻

（非重篤）、すべては発現日 2022/11/12、転帰「不明」、「感

覚が鈍くなった、若干麻痺があると訴えがあった」と記述され

た。 

 

臨床情報は、感覚が鈍くなった、若干麻痺があると訴えがあっ

たと報告した。 

 

恐らく翌日から症状が出てきた模様であった。1～4 回目は、フ

ァイザーのワクチンを打ったかどうかは不明であった。この患

者はワクチンとは関係なく、以前にも同じような症状があっ

た。精神疾患系の症状があるかもしれないということで総合病

院でも見てもらた。病院では特に薬などは出していなかった。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

重篤性と因果関係評価は、提供されなかった。 

 

1475



 

 

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。 

21859 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

喘鳴; 

 

意識消失; 

 

気分変化; 

 

血圧低下 

糖尿病 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003047（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/18、11:59、86 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU FOR BA.4-

5、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1857、使用期

限：2023/07/31、86 歳時）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：「糖尿病」（継続中かど

うか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回、製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目（追加免疫）、製造販売業

者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目（追加免疫）、製造販売業

者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 
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以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、発現日 2022/11/18、

転帰「回復」（2022/11/19）、「アナフィラキシー」と記載さ

れた; 

 

血圧低下（医学的に重要）、発現日 2022/11/18、転帰「回復」

(2022/11/19)、「血圧低下。数分改善なく」と記載された; 

 

喘鳴(医学的に重要）、発現日 2022/11/18、転帰「回復」

(2022/11/19); 

 

意識消失（医学的に重要）、発現日 2022/11/18、12:10、転帰

「回復」(2022/11/19); 

 

気分変化（医学的に重要）、発現日 2022/11/18、12:10、転帰

「回復」(2022/11/19)、「気分不快」と記載された。 

 

事象「アナフィラキシー」、「意識消失」、「気分不快」、

「血圧低下。数分改善なく」および「喘鳴」は、緊急治療室受

診を必要とした。 

 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

 

血圧測定：（2022/11/18）低下;体温：（2022/11/18）35.1

度、注釈：ワクチン接種前;酸素飽和度：（2022/11/18）92%。 

 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、意識消失、気分変

化、血圧低下、喘鳴の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は、糖尿病を患っていた。 

 

2022/11/18、12:10、患者は有害事象（報告のとおり）を発現し

た。 

 

2022/11/19、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

接種 10 分後気分不快となり、意識消失を発現した。 
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血圧低下、数分改善なくアドレナリン投与された。 

 

喘鳴あり。 

 

酸素は 92%であった。 

 

酸素投与が開始された。 

 

点滴が開始された。 

 

30 分経過も変化なく救急搬送された。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2、

BNT162B2 OMI BA.4-5 と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。 

 

本報告は、アナフィラキシーの基準を満たした。 
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21860 

失神; 

 

散瞳; 

 

昏睡尺度異常; 

 

瞳孔反射障害; 

 

脳出血; 

 

脳血管動静脈奇

形 

脳放射線療法; 

 

脳血管動静脈奇形 

本症例は、規制当局を経由し連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。規制当局受付番号：v2210003055

（PMDA）。 

 

 

 

2022/10/29、50 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、4回目

（追加免疫）単回量の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミ

ナティ RTU BA.4-5 用、ロット番号：GJ1836、有効期限：

2023/07/31、50 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「脳動静脈奇形」（継続

中か不明）;「定位放射線治療後」、開始日：2018 年（継続中

か不明）であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投

与、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）、

COVID-19 ワクチン（2 回目投与、単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）、COVID-19 ワクチン（3 回目投与（追加

免疫）、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）で

あった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

昏睡尺度異常（非重篤）、発現 2022/11/01、転帰「不明」、

「グラスゴー昏睡尺度（GCS と報告された）3」と記載された。 

 

散瞳（非重篤）、発現 2022/11/01、転帰「不明」、「両側瞳孔

散瞳」と記載された。 

 

瞳孔反射障害（非重篤）、発現 2022/11/01、転帰「不明」、

「両側瞳孔散瞳・対光反射なし」と記載された。 

 

脳出血（死亡、入院、医学的に重要）、発現 2022/11/01 

09:20、転帰「死亡」、「コンピュータ断層撮影（CT）で左皮質

下・被殻・視床・脳幹に及ぶ広範囲脳出血あり」と記載され

た。 

 

失神（入院、医学的に重要）、発現 2022/11/01 09:20、転帰

「不明」、「会社で卒倒し」と記載された。 

1479



 

脳血管動静脈奇形（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、

「脳動静脈奇形は左側頭葉にあり。出血と接してはいるが脳動

静脈奇形からの出血かは判断できず」と記載された。 

 

患者は、脳出血、失神のために入院した（開始日：

2022/11/01、退院日：2022/11/02、入院期間：2 日）。 

 

事象「会社で卒倒し」は緊急治療室の受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

昏睡尺度：（2022/11/01）3、メモ：両側瞳孔散瞳・対光反射な

し;コンピュータ断層撮影：（不明日）広範囲脳出血、メモ：左

皮質下・被殻・視床・脳幹に及ぶ広範囲脳出血。 

 

患者死亡日は、2022/11/02 であった。 

 

報告された死因：「コンピューター断層撮影（CT）で左皮質

下・被殻・視床・脳幹に及ぶ広範囲脳出血あり」、「脳動静脈

奇形は左側頭葉にあり。出血と接してはいるが脳動静脈奇形か

らの出血かは判断できず」。 

 

 

 

臨床経過：患者は、50 歳 1 ヵ月の男性であった。 

 

2022/11/01 09:20、患者は、会社で卒倒し、救急車で搬送され

た。 

 

到着時、グラスゴー昏睡尺度（GCS と報告された）3、両側瞳孔

散瞳・対光反射なしであった。コンピューター断層撮影（CT）

で左皮質下・被殻・視床・脳幹に及ぶ広範囲脳出血ありであっ

た。 

 

報告者は、家族と相談し、緩和ケア、看取りの方針となった。 

 

2022/11/02 07:10、患者の死亡が確認された。 

 

脳動静脈奇形は左側頭葉にあり。出血と接してはいるが脳動静

脈奇形からの出血かは判断できなかった。 
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報告医師は、事象を重篤（死亡、2022/11/01 から 2022/11/02

まで入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。他疾患等の事象の他要因の可能性は、脳動静脈奇

形（2018 年他院で定位放射線治療後）であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：脳動静脈奇形は左側

頭葉にあり。今回の死因となった脳出血と接してはいるが、脳

動静脈奇形からの出血かは判断できず。 
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21861 

γ－グルタミル

トランスフェラ

ーゼ増加; 

 

アスパラギン酸

アミノトランス

フェラーゼ増加; 

 

不眠症; 

 

倦怠感; 

 

多汗症; 

 

血中クレアチニ

ン増加; 

 

関節痛; 

 

頭痛; 

 

Ｃ－反応性蛋白

増加 

  

本報告は製品情報センターを介して連絡可能な報告者（その他

医療従事者）から入手した自発報告である。 

 

  

 

2022/11/09、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、ロ

ット番号：GL1585、使用期限：2023/07/31、単回量）の 4回目

（追加免疫）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/16 発現、倦怠感（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/11/16 発現、多汗症（非重篤）、転帰「不明」、「発汗」

と記載された； 

 

2022/11/16 発現、不眠症（非重篤）、転帰「不明」、「眠れな

い」と記載された； 

 

2022/11/16 発現、Ｃ－反応性蛋白増加（医学的に重要）、転帰

「未回復」、「とびぬけて高いのが CRP、2022/11/16 に行った

Ｃ－反応性蛋白（CRP）の測定値が 38455、2022/11/19 に 31400

であった」と記載された； 

 

2022/11/16 発現、頭痛（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/11/16 発現、関節痛（非重篤）、転帰「不明」、「膝がが

くがくする」と記載された； 
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2022/11/21 発現、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増

加（非重篤）、転帰「不明」、「AST39」と記載された； 

 

2022/11/21 発現、γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加（非

重篤）、転帰「不明」、「γ-GT が 176」と記載された； 

 

2022/11/21 発現、血中クレアチニン増加（非重篤）、転帰「不

明」、「クレアチニンが 1.59」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

Alanine aminotransferase: (日付不明) 31、注記：少し高い; 

Aspartate aminotransferase: (日付不明) 39、注記：少し高

い、Blood creatinine: (日付不明) 1.59、注記：少し高い; Ｃ

－反応性蛋白(正常高値範囲 0.14): (2022/11/16) 38455、注

記: 基準値は 0.14 以下; (2022/11/19) 31400; Gamma-

glutamyltransferase: (日付不明) 176、注記: 少し高い; Red 

blood cell count: (日付不明) 基準値; White blood cell 

count: (日付不明) 基準値。 

 

臨床経過： 

 

患者は 57 歳男性、11/09 に 4 回目の接種で、 

 

11/16 頃から症状が始まり、眠れないほどの発汗や倦怠感等が

始まった。 

 

11/16、CRP の値は 38455 であった（基準値は 0.14 以下）。そ

の後からずっと頭痛や膝ががくがくする等の症状が続いて、 

 

11/19 に採血した結果の CRP も 31400 であった。 

 

本日、患者は頭痛がすごくひどいと言っていた。他の採血の値

は特に悪いものがなかった。γ-GT が 176、クレアチニンが

1.59、AST39、ALT31 とこれらも少し高かった。白血球、赤血球

など他はすべて基準値であった。 

 

とびぬけて高いのが CRP だけであった。 

 

そんな非常に状態の悪い状態が続いているということをファイ

ザーに報告するように、医師から言われた。 
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修正： 

 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

事象血中クレアチニン増加を削除した。 

1484



21862 

心筋梗塞; 

 

心肺停止; 

 

心障害; 

 

急性心筋梗塞; 

 

無呼吸 

アルツハイマー型認

知症; 

 

慢性心不全; 

 

脊椎圧迫骨折; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。受付番号：v2210003050（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/19 15:00、92 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミ

ナティ RTU 筋注、5 回目、追加免疫、単回量、ロット番号：

GJ1852、使用期限：2023/07/31、92 歳時、筋肉内、左腕）の接

種を受けた。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アルツハイマー型認知症」、発現日：2010 年（継続中か不

明）、注記：高度認知症； 

 

「慢性心不全」、発現日：2022 年４月（継続中か不明）； 

 

「骨粗鬆症」、発現日：不詳（継続中か不明）； 

 

「腰椎圧迫骨折」、発現日：不詳（継続中か不明）、 

 

「高血圧」、（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

2022/11/05、 

 

アルツハイマー型認知症のためのアリセプト経口、終了日：

2022/11/20； 

 

高血圧のためのアムロジン経口、開始日：2022/06/11、終了日: 

2022/11/20； 

 

骨粗鬆症のためのエディロール経口、開始日：2021/10/02、終

了日: 2022/11/20。 

 

  

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

インフルエンザ（投与説明：UNK、ロット：HA216D、接種経路：
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経皮）、接種日：2022/11/05； 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため； 

 

コミナティ（2 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため； 

 

コミナティ（3 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため； 

 

コミナティ（4 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため； 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/20、無呼吸（死亡、医学的に重要）発現、転帰「死

亡」； 

 

2022/11/20、急性心筋梗塞（死亡、医学的に重要）発現、転帰

「死亡」、「急性心筋梗塞疑い」と記載された； 

 

2022/11/20、心障害（死亡）発現、転帰「死亡」、「急性心疾

患が強く疑われた」と記載された; 

 

2022/11/20、心筋梗塞（死亡、医学的に重要）発現、転帰「死

亡」、「心筋梗塞疑い」と記載された； 

 

2022/11/20 11:00、心肺停止（死亡、医学的に重要）発現、転

帰「死亡」、「心肺停止/心肺停止状態」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

体温：（2022/11/19）摂氏 36.6 度、注記：ワクチン接種前；

（2022/11/20）結果不明、注記：直腸温による死亡推定時刻

は、11:00 頃であった。 

 

SARS-CoV-2 検査：（2022/11/17）陰性、注記：鼻咽頭スワブ。 

 

心肺停止の結果として治療処置が行われた。 

 

急性心筋梗塞の結果として治療処置は行われなかった。 

 

患者の死亡日は 2022/11/20 であった。 

 

報告された死因：「心肺停止/心肺停止状態」、「急性心筋梗塞
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疑い」、「心筋梗塞疑い」、「無呼吸」、「急性心疾患が強く

疑われた」。剖検は実施されなかった。 

 

  

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種時の患者年齢は 92 歳だった、 

 

患者の病歴（ワクチン接種の時のいずれの疾患も含む）は以下

の通り：2010 年頃、認知症アルツハイマー型認知症。 

 

2022 年４月、慢性心不全。 

 

発現日不詳、骨粗鬆症。 

 

発現日不要、腰椎圧迫骨折。 

 

  

 

患者は 3 回以上接種を受けた。患者は 4 週間以内にビケンを含

む他のワクチンを接種した、ワクチン接種部位は左上肢であっ

た、4 週間以内の他ワクチン接種回数は 1 回であった。ワクチ

ン接種前の COVID 発現はなかった。既知のアレルギーはなかっ

た。 

 

2022/11/20 11:00、ワクチン接種 20 時間後に心肺停止を発現し

た。 

 

2022/11/20、事象の転帰は死亡であった。報告された死因は急

性心筋梗塞疑いであった。 

 

朝食は全量摂り、通常便を排泄したことが確認された。この時

点では異常は見られなかった。11:10 頃、心肺停止状態で発見

された。心肺蘇生が実施されたが、回復しなかった。異常死と

して死体検案が実施された。死亡推定時刻は 11 時頃で、髄液は

透明であり、心筋梗塞疑いと検案された。 

 

  

 

2022/12/09 の追加情報によると 2022/11/19 15:00、コミナティ

のワクチン接種が特別養護老人ホームで施行された。 
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2022/11/20 09:20 に排便介助で通常とかわりがないことを確認

していた。 

 

11：20、食事の準備のため、居室を介護士がおとずれると心配

停止状態を発見し、応召を受け、訪問し、12：15 に死亡確認し

た。 

 

通常の死亡と考え難かったため、警察に連絡し、検案を実施し

た。 

 

脳出血、窒息は否定的で直腸温による死亡推定時刻は 11：00 頃

との結果で、死因は心筋梗塞疑いとなった。 

 

 2022/11/20 11:00、患者に不明事象が発現した。転帰は死亡だ

った。 

 

死亡に至った。治療は受けなかった。コミナティと因果関係あ

り（理由：その他の原因なし）。死亡日：2022/11/20。 

 

2022/11/20 11:20、異常発見。救急要請は無かった。 

 

2022/11/20 12:15、死亡確認。 

 

死亡時画像診断は実施しなかった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：除外診

断的に急性心疾患が強く疑われた。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根

拠を含む）：ワクチン以外に死亡の原因を考えられる要素がほ

とんどない。剖検は実施しなかった。遺族の意向。 

 

  

 

報告者は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性は

なかった。 

 

  

 

報告者のコメントは以下の通り： 
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報告者が患者にワクチン接種した、また患者の主治医であり、

検案を行った。患者は高度認知症と慢性心不全があったが、ア

リセプト（5）１錠、アムロジン（2.5）１錠、エディロール

（0.5）１錠のみの服用で、浮腫もなく体調は安定していた。収

縮期血圧が 140 を超えることはなく、アムロジンの中止を検討

していた。あまりにも急な変化であり、他の要因も考え難く、

そのためワクチンの影響を強く疑われた。この報告は無呼吸の

基準を満たした。 

 

  

 

追加情報（2022/12/09）：本報告は、同一の連絡可能な医師か

らの自発追加報告であり、追跡調査書の回答である。新しい情

報は原資料に基づく記載を含んだ：更新された情報：すべての

ワクチン接種歴、関連した病歴（日付/注記）、新しく関連した

病歴、臨床検査値、付随する製品情報（製品/用量療法）、事象

（心障害）、死因（心障害）と臨床情報。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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汎血球減少症; 

 

発熱 

  

本報告は、契約業者から連絡可能な報告者（薬剤師）から入手

した自発報告である。 

 

 

 

2022/10/28、84 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、筋肉内

の投与経路を介して、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナ

ティ RTU BA.4-5、ロット番号：GJ1836、使用期限：

2023/07/31、単回量）の 4 回目接種（追加免疫）を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販

売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販

売業者不明）； 
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COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販

売業者不明）。 

 

2022/10/28、患者は、筋肉内の投与経路を介して、コミナティ

RTU BA.4-5（ロット番号：GJ1836、使用期限：2023/07/31）の

4 回目接種を受けた。 

 

2022/10/29、熱発を発現し、転帰は提供されなかった。 

 

報告薬剤師は、事象が非重篤を明確にし、事象がワクチンに関

連ありと評価した。 

 

2022/10/29、汎血球減少を発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

報告薬剤師は、入院または入院期間の延長のため、事象が重篤

を明確にし、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価し

た。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された：2022/11/10、病院へ入院

のため、臨床経過不明であった。 

 

 

 

被疑薬は、スズケンとの合意下である。 
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21864 

胸部不快感; 

 

高血圧 

冠動脈疾患 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002780。 

 

 

 

2022/11/18 11:55、74 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、4 回目、追加免疫、単回量、ロット番号：GJ1852、使用期

限：2023/07/31、74 歳時）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「冠動脈疾患」（継続中か不明）、注記：他要因（他の疾患

等）の可能性有り。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（3 回目、単回量、ロット番号：FK6302、使用期

限：2022/04/30）、投与日：2021/12/23、COVID-19 免疫のた

め、反応：「全身の掻痒感」； 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/18 12:00、胸部不快感（医学的に重要）発現、転帰

「軽快」、「胸部の圧迫感」と記載された； 

 

2022/11/18 12:00、高血圧（医学的に重要）発現、転帰「軽

快」、「血圧のみ 160～180 台と高め」と記載された。 

 

事象「血圧のみ 160～180 台と高め」および「胸部の圧迫感」は

来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 
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血圧測定：（2022/11/18）160～180、注記：高； 

 

バイタルサイン測定：（2022/11/18）特に異常なし、注記：血

圧のみ 160～180 台と高めだった。 

 

高血圧、胸部不快感の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

前回ワクチン接種時（3 回目接種、ファイザーFK6302、

2021/12/23）、翌日より全身の掻痒感が出現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

接種後 5 分後に、胸部の圧迫感が出現した。すぐに臥床しても

らいバイタルサインチェックするも特に異常はなかった（血圧

のみ 160～180 台と高めだった）。アナフィラキシー感はなくア

ドレナリンは使用しなかった。症状が続くので、血管確保後、

輸液（ステロイド処理）を行った。約 1 時間後、病院に搬送さ

れた（精査目的）。 

 

2022/11/18、事象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 BNT162B2 との因果関

係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は冠動脈疾患の可能性有り。 

1492



21510 

ワクチンの互換; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９ 

  

本報告は非連絡可能な報告者（消費者かその他非医療従事者）

から入手した自発報告である。プログラム ID：169431、報告者

は患者である。 

 

  

 

2022/11/05、高齢女性は covid-19 免疫のため五回目（追加免

疫）の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU FOR 

BA.4-5、単回量、ロット番号：GJ7139、使用期限：

2023/07/31）； 

 

BNT162b2（コミナティ、一回目、単回量、ロット番号：

EY2173、使用期限：2022/05/31）、（二回目、単回量、ロット

番号：EY5422、使用期限：2022/05/31）、（四回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：FM7534、使用期限：2023/01/31 ）

covid-19 免疫のため； 

 

エラソメラン（モデルナ COVID-19 ワクチン、三回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：不明）covid-19 免疫のため接種し

た。 

 

患者の関連病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬効欠如（医学的に重要）、COVID-19（医学的に重要）、全て

2022/11/07 発症、転帰「不明」、全て「PCR 検査を行ったら陽

性が出た」と記載された； 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、転帰「不明」、「1、2、4

回目が成人用コミナティ、3回目はモデルナのワクチン」と記

載された； 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

SARS-CoV-2 検査：（2022/11/07）陽性。 

 

2022/11/07、5 回目接種の 2 日後に近所の無料の PCR 検査を行

ったら陽性が出た。 

 

微熱はあったが副反応だと思っていた。 
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2022/11/22、製品品質グループは BNT162b2 の調査結果を提供し

た： 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調

査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロ

ットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲

は、報告されたロット番号 EY2173、ロット番号 EY5422 および

ロット番号 FM7534 に関連していると決定された。苦情サンプル

は返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されな

かった。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への

影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象がバ

ッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適

合であると結論付けた。NTM プロセスは、規制当局への通知は

不要と判断した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情が

確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかっ

た。 

 

  

 

結論：「ファイザービオンテック COVID-19 ワクチン」に関する

苦情を調査した。調査には、関連するバッチ記録の確認、逸脱

調査、および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析

が含まれた。最終的な範囲は、報告されたロット GJ7139 の関連

ロットであると確定した。苦情サンプルは返却されなかった。

調査中に、関連する品質の問題は特定されなかった。製品の品

質、規制、検証、および安定性に与える影響はなかった。プー

ルス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質を表すものでは

なく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けた。NTM プ

ロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。報告さ

れた欠陥は確認できなかった。苦情が確認されなかったため、

根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

  

 

追跡調査の試みは不可能である。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2022/11/22）： 
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本報告はファイザー製品品質グループより提供された調査結果

による追加情報報告である。 

 

  

 

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。 

 

  

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

症例経過が更新された。調査結果は 2022/11/02 から

2022/11/22 に更新された。 

 

  

 

追加情報:（2022/12/02） 

 

本報告は調査結果を提供しているファイザー製品品質グループ

から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下の通り：調査結果を追加し、バッチとロ

ットが検査され、ロット番号 GJ7139 については仕様の範囲内で

あることが確認された。 

 

  

 

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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21865 

ギラン・バレー

症候群; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢冷感; 

 

熱感 

関節障害 

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者もしくはその他の非医

療従事者）から入手した自発報告である（プログラム ID：

169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

2022/11/19、78 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ BA.4-5、5

回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1842、使用期限：

2023/07/31、78 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は次の通り：「右膝が悪く」（継続中かどうかは

不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目（追加免疫）、製造販売業

者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目（追加免疫）、製造販売業

者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11、末梢冷感（非重篤）発現、転帰「不明」、「足の指先

が冷たくなっている」と記載された; 

 

2022/11、熱感（非重篤）発現、転帰「不明」、「右足の裏が熱

くなった」と記載された; 

 

2022/11/19、感覚鈍麻（非重篤）発現、転帰「回復」

（2022/11/21）、「両足の裏に軽いしびれがあった」と記載さ

れた; 

 

1496



ギラン・バレー症候群（医学的に重要）、転帰「不明」、「ギ

ランバレー症候群との関連も含め、医者と相談することをお勧

め」と記載された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/11/19、患者はコミナティ RTU BA.4-5 を接種した。両足

の裏に軽いしびれがあったが、看護師には言わずそのまま帰宅

した。 

 

帰宅後、しびれについて調べたら、ギランバレー症候群という

ものがあった。 

 

翌日（2022/11/20）にはしびれはほとんどなくなった。 

 

相談センターに電話して相談したが、「軽くなっているのなら

経過観察して」と言われた。 

 

2022/11/21 には完全にしびれはなくなった。 

 

買い物に行き、多くの荷物を担いで 3 階まで階段で登ったとこ

ろ、右足の裏が熱くなった。 

 

右膝が悪く（新型コロナワクチン接種前から）、杖を突いてい

るため右足に力が入るからだろうと思っていた。 

 

今朝は、その熱いのは何もなくなっているが、今度は足の指先

が冷たくなっている。 

 

朝、寒かったからか、それとも何か副反応なのか。 

 

医者には行っていない。 

 

コンシェルジュの回答：現在の足先が冷たいことについては治

験の結果上も確認できず、副反応か否かについては判断できな

いため、ギランバレー症候群との関連も含め、医者と相談する

ことをお勧め。 
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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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21866 

労作性呼吸困難; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症; 

 

血小板減少症を

伴う血栓症 

ホルモン療法; 

 

前立腺癌 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002776。 

 

  

 

2022/11/09 17:00 、70 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、バ

ッチ/ロット番号：不明、単回量）の 5 回目（追加免疫）を接種

した（70 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「前立腺癌」（継続中か不明）； 

 

「ホルモン療法」（継続中か不明）。 

 

経口避妊薬内服を含む併用薬を投与した。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目（追加免疫）、単回量、製造販

売業者不明、COVID-19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 4 回目（追加免疫）、単回量、製造販

売業者不明、COVID-19 免疫のため）； 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/10 発現、労作性呼吸困難（入院）、転帰「軽快」、

「労作時息切れ」と記載された； 

 

2022/11/17 12:00 発現、深部静脈血栓症（入院、医学的に重

要）、転帰「軽快」； 
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2022/11/17 12:00 発現、肺塞栓症（入院、医学的に重要）、転

帰「軽快」、「肺血栓塞栓症」と記載された； 

 

2022/11/17 12:00 発現、血小板減少症を伴う血栓症（入院、医

学的に重要）、転帰「軽快」、「血栓症（血栓塞栓症を含む）

（血小板減少症を伴うものに限る）」と記載された。 

 

患者は、血小板減少症を伴う血栓症、肺塞栓症、深部静脈血栓

症、労作性呼吸困難のために入院した（開始日：

2022/11/17）。 

 

事象「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うもの

に限る）」、「肺血栓塞栓症」、「深部静脈血栓症」および

「労作時息切れ」は救急治療室の受診を必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

活性化部分トロンボプラスチン時間: (2022/11/17) 25.1 秒; 

 

胸部 X 線: (2022/11/17) 所見あり、注記: 血栓/塞栓症。両側

肺門部肺動脈拡張。その他画像検査は実施されなかった; 

 

凝固検査: (2022/11/17) 0.94; 

 

胸部コンピュータ断層撮影: (2022/11/17) 両側肺動脈内の造影

欠損、注記: 左下肢膝窩静脈内の造影欠損; 

 

フィブリン D ダイマー: (2022/11/17) 14.3 ug/ml; 

 

フィブリン分解産物: (2022/11/17) 465.1 ug/ml; 

 

ヘマトクリット: (2022/11/17) 41.4 %; 

 

ヘモグロビン: (2022/11/17) 14.4 g/dl; 

 

血小板数: (2022/11/17) 18.6 x 10^4 /mm3; 

 

プロトロンビン時間: (2022/11/17) 10.5 秒; 

 

赤血球数: (2022/11/17) 480 x10^4 /mm3; 

 

SARS-CoV-2 検査: (2022/11/17) 陰性; 
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白血球数: (2022/11/17) 5900 /mm3。 

 

血小板減少症を伴う血栓症、肺塞栓症、深部静脈血栓症、労作

性呼吸困難の結果として治療的処置がとられた。 

 

臨床情報： 

 

患者は 70 歳 3 か月（ワクチン接種時年齢）であった。家族歴は

なかった。 

 

2022/11/09 17:00、COVID-19 免疫のため、コミナティ RTU 

BA.4-5（ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）の 5回目

を接種した。 

 

事象発現日時は 2022/11/17 12:00 であった（ワクチン接種 8 日

後）。 

 

事象症状名は血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴

うものに限る）と報告された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

コロナワクチン接種翌日から労作時息切れを自覚した。 

 

2022/11/17、肺血栓塞栓症のため緊急入院となった。 

 

2022/11/21（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

2022/11/21、入院加療継続中である。 

 

2022/11/10、臨床症状は息切れを含んだ。症状のうち最も早い

日付は 2022/11/10 であった。 

 

2022/11/17、血算が実施された。スメアでの凝集所見は実施さ

れなかった。 

 

2022/11/17、凝固系検査が実施された。 

 

抗血小板第 4 因子抗体（抗 PF4 抗体）および抗 HIT 抗体（抗

FP4 ヘパリン複合体抗体）は実施されなかった。 
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超音波検査は実施されなかった。 

 

2022/11/17、胸部造影 CT 検査が実施され、両側肺動脈内の造影

欠損を認めた。左下肢窩静脈内の造影欠損を認めた。 

 

MRI 検査は実施されなかった。血管造影検査は実施されなかっ

た。肺換気血流シンチグラフィーは実施されなかった。 

 

2022/11/17、胸部 X 線検査が実施され、血栓/塞栓症を示唆する

所見があり、両側肺門部肺動脈拡張を認めた。その他の画像検

査は実施されなかった。 

 

外科的処置は実施されなかった。病理学的検査は実施されなか

った。 

 

診断病名は肺血栓塞栓症および深部静脈血栓症であった。 

 

除外した疾患は、播種性血管内凝固症候群および抗リン脂質抗

体症候群を含んだ。 

 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 

 

ヘパリン投与歴はなかった。 

 

血栓のリスクとなる因子があり、ホルモン治療または経口避妊

薬内服および悪性腫瘍（疾患名：前立腺癌）を含んだ。 

 

  

 

報告者は事象を重篤（2022/11/17 から入院）と分類し、ワクチ

ンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は基礎疾患の影響であった。 

 

  

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報を要請しており、情報を入手した場合、提出する。 
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追加情報（2022/12/05）： 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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21867 

しゃっくり; 

 

ワクチンの互換; 

 

嘔吐; 

 

失神; 

 

循環虚脱; 

 

悪心; 

 

栄養補給障害; 

 

発熱 

  

本報告はライセンスパーティーを介し連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。その他の症例識別子：

2022112106006（中澤氏家薬業）。 

 

 

 

2022/11/12 11:30、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU FOR BA.4-

5、ロット番号：GJ1842、有効期限：2023/07/31、筋肉内投与、

左三角筋、単回量）の 5 回目（追加免疫）接種を受けた（65 歳

時）。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

モデルナ（投与 4 回目、追加免疫、単回量）、接種日：

2022/07/30、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、単回量;製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、単回量;製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、追加免疫、単回量;製造販売

業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

悪心（医学的に重要、生命を脅かす）、2022/11/12 発現、転帰

「不明」、「吐き気」と記載された; 

 

発熱（非重篤）、2022/11/12 発現、転帰「不明」、「摂氏 37.9

度の発熱」と記載された; 

 

嘔吐（医学的に重要、生命を脅かす）、2022/11/12 発現、転帰

「不明」; 

 

ワクチンの互換（医学的に重要、生命を脅かす）、2022/11/12 

11:30 発現、転帰「不明」、「4 回目はモデルナ、5 回目はコミ

ナティ」と記載された; 
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しゃっくり（非重篤）、2022/11/13 発現、転帰「不明」; 

 

栄養補給障害（医学的に重要）、2022/11/13 発現、転帰「不

明」、「食事はとれず」と記載された; 

 

循環虚脱（医学的に重要）、2022/11/15 発現、転帰「不明」、

「会社で倒れ」と記載された; 

 

失神（医学的に重要）、2022/11/15 発現、転帰「不明」、「仕

事に出て、昼頃倒れていた」と記載された。 

 

事象「4 回目はモデルナ、5 回目はコミナティ」、「嘔吐」、

「吐き気」、「仕事に出て、昼頃倒れていた」、「会社で倒

れ」、「食事はとれず」、「摂氏 37.9 度の発熱」および「しゃ

っくり」は医師の受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/11/12）摂氏

37.9 度、注記：夜間;（2022/11/14）摂氏 37.6 度。 

 

嘔吐、悪心、栄養補給障害、発熱、しゃっくりの結果として治

療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/11/12 11:30、ワクチン接種を受けて、その夕刻より嘔気

があり、夜間、嘔吐、摂氏 37.9 度の発熱があった。 

 

2022/11/13、発熱、しゃっくりがあり、食事を摂取できなかっ

た。 

 

2022/11/14、摂氏 37.6 度の発熱、しゃっくりがずっとあり、食

事がとれなかった。 

 

16:00 頃、病院を受診し、点滴（250ml）が施行された。 

 

2022/11/15、仕事に出て、昼頃倒れていた。救急車で病院へ搬

送された。 

 

患者は、ソルラクト D（250ml）点滴を含む医学的介入を必要と
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した。 

 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けなかった。 

 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワク

チン接種を受けなかった。 

 

報告者は事象嘔吐、嘔気を重篤（生命を脅かす）と分類し、事

象と被疑薬との因果関係を評価不能と評価した（理由：ワクチ

ン接種の夕刻より症状あり）。 

 

 

 

BNT162b2 のバッチ/ロット番号に関する情報が要請されてお

り、入手した場合は提出する。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン BA.4-5 は中澤氏家薬業と契約

下にある。 

 

 

 

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。症例情報を完了する。 

 

 

 

被疑薬は中澤氏家薬業と契約下にある。 

 

 

 

追加情報（2022/12/07）:本報告は連絡可能な同医師からの自発

追加報告である。更新された情報は以下を含む： 

 

ワクチン接種歴（投与 1 回目から投与 4 回目を追加）、臨床検
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査（体温の追加）、被疑薬（投与回数を 1 回目から 5 回目へ更

新;解剖学的部位の追加）、事象（失神、発熱、しゃっくり、ワ

クチンの互換を追加;誤った製品の適用を削除）、臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン BA.4-5 は中澤氏家薬業と契約

下にある。 
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ワクチンの互換; 

 

心肺停止; 

 

急性心不全; 

 

無呼吸; 

 

突然死 

アルツハイマー型認

知症; 

 

アレルギー性結膜炎; 

 

ドライアイ; 

 

便秘; 

 

末梢血管障害; 

 

硬膜下血腫; 

 

糖尿病; 

 

緑内障; 

 

脂質異常; 

 

脂質異常症; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である、プログラム ID：（157295）。 

 

PMDA 受付番号：v2210002774。 

 

  

 

2022/11/15 14:33、79 歳の女性患者（妊娠していない）は

covid-19 免疫のため、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-

5 用コミナティ RTU 筋注、4 回目（追加免疫）、単回量、ロット

番号：GJ1852、使用期限：2023/07/31、右腕、筋肉内）を 79 歳

時に接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アルツハイマー型認知症」、開始日：2006，終了日：

2022/11/19； 

 

「糖尿病」、開始日：2010，終了日：2022/11/19、注記：2010

年もしくはそれ以前； 

 

「高血圧症」、開始日：2010，終了日：2022/11/19、注記：

2010 年もしくはそれ以前； 

 

「脂質異常症」、開始日：2010，終了日：2022/11/19、注記：

2010 年もしくはそれ以前； 

 

「緑内障」、開始日：2004，終了日 2022/11/19）； 

 

「慢性硬膜下血腫」、開始日：2016（継続中か不明） 

 

注記：終了日：不明； 

 

「脂質異常」、（継続中か不明）； 

 

「認知症」、（継続中か不明）； 

 

「末梢循環障害」、（継続中か不明）； 

 

「便秘」、（継続中か不明）； 

 

「アレルギー性結膜炎」、（継続中か不明）； 
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「ドライアイ」、（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

バイアスピリン経口、終了日：2022/11/19； 

 

高血圧、脂質異常のためのカデュエット経口、終了日：

2022/11/19； 

 

脂質異常のためのリピディル経口、開始日：2022/4/20、終了

日：2022/11/19； 

 

認知症のためのアリセプト経口、終了日：2022/11/18； 

 

認知症のためのメマリー経口、終了日：2022/11/18； 

 

末梢循環障害のためのユベラ C 経口、終了日：2022/11/19； 

 

便秘のためのプルゼニド（センノシド A＋B）経口、終了日：

2022/11/18； 

 

緑内障のためのミケラン点眼、終了日：2022/11/19； 

 

アレルギー性結膜炎のためのゼペリン点眼液、終了日：

2022/11/19； 

 

ドライアイのためのジクアス点眼、終了日：2022/11/19 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/05/28（接種日）、コミナティ（1 回目、単回量、バッチ/

ロット番号：利用不可/報告完了時提供なし、接種経路：筋肉

内）、患者 78 歳時、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

2021/06/18（接種日）、コミナティ（2 回目、単回量、バッチ/

ロット番号：利用不可/報告完了時提供なし、接種経路：筋肉

内、患者 78 歳時、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

2022/02/15、15：55（接種日時）、モデルナワクチン（3回

目、単回量、バッチ/ロット番号：000025A、接種経路：筋肉

内、患者 78 歳時）、COVID-19 免疫のため、反応：「摂氏 38.3
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度の発熱あり」； 

 

2022/11/01（接種日）、インフルエンザ（ロット番号：

HA218E、接種部位：右腕、接種経路：皮下、製造業者：ビケ

ン、患者 79 歳時）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/15 発症、ワクチンの互換（死亡、医学的に重要）、転

帰「死亡」、「2022/02/15、モデルナ社製ワクチン接種。」と

記述された； 

 

2022/11/19 発症、無呼吸（死亡、医学的に重要）、転帰「死

亡」； 

 

2022/11/19 発症、心肺停止（死亡、医学的に重要）、転帰「死

亡」； 

 

2022/11/19 発症、突然死（死亡、医学的に重要）、転帰「死

亡」； 

 

2022/11/19 13:00、急性心不全（死亡、医学的に重要）、転帰

「死亡」。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/11/15）、摂氏 36.3 度、注釈：ワクチン接種前。 

 

心肺停止、急性心不全に対して治療的な処置はとられなかっ

た。 

 

患者の死亡日は 2022/11/19 であった。 

 

報告された死因は「心肺停止」、「急性心不全」、「突然

死」、「無呼吸」であった。 

 

「2022/02/15、患者はモデルナ社製ワクチンを受けた。」 

 

剖検は行われなかった。 
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臨床経過： 

 

患者は 79 歳 6 ヶ月の女性であった。 

 

接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

2022/02/15、モデルナ社製ワクチン（ロット番号：000025A）を

接種した。 

 

翌日である 2022/02/16、摂氏 38.3 度の発熱があったが、

2022/02/17 に解熱した。 

 

2022/11/19 13:00、急性心不全を発症し、2022/11/19、死亡に

至った。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後、特に副反応はなかった。 

 

しかし 4 日後、予兆なく心肺停止した。 

 

朝食後に床上で臥床していたが、昼過ぎに反応がないとの連絡

だった。基礎疾患はあったが、死亡が予測されるような状態で

はなかった。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

剖検は行われなかった。 

 

接種後、発熱などの副反応はなく経過した。 

 

接種 4 日後、患者はいつも通りに朝食を摂取し、その後臥床し

た。 

 

家族の話では正午頃、寝ていると思ったが、13:00 に反応がな

いことに気づいた。 

 

13:55、死亡が確認された。 

 

（既往・持病としてアルツハイマー型認知症、高血圧症、糖尿

病があった。） 

 

1511



ワクチンの予診票での留意点はあった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。 

 

ワクチン接種前の covid はなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 検査は受けていない。 

 

既知のアレルギーはなしであった。 

 

2022/11/01、インフルエンザ/ビケン（1 回目、ロット番号：

HA218E、接種部位：右腕）を COVID ワクチン前の 4 週間以内に

接種した。 

 

2022/12/07 現在、2022/11/19、心肺停止（急性心不全）が発現

したと報告された。報告者は、事象を重篤とし、事象が死亡に

至ったと述べた。ワクチンとの因果関係は評価不能だった（理

由：証明不可）。転帰は死亡であった。死亡日は、2022/11/19

であった。患者は、処置を受けなかった。剖検は実施されなか

った。患者の家族は特に希望しなかった。 

 

コメント：2022/11/15 のワクチン接種当日およびその後の 3 日

間は発熱を含め特段の副反応もなく過ごしていた。 

 

2022/11/19、夫の介助で朝食をとったあとベッドに臥床、その

後夫はその場を離れた。（本人は手びきで歩行できるものの臥

床させると自力で寝返りをうつことはほぼなかった。）12 時

頃、夫が昼食のために声掛けに行ったが、眠っている様子だっ

たので起こさずに再び離れた 13 時頃、再度起こしに行ったが、

いくら声をかけても反応がないことに気付いた。13 時 8 分、プ

ライバシークリニックに電話して反応がないことを伝え、同時

にちょうど訪問してきた娘が脈や呼吸がないことを確認した。

またすでに冷たくなってきているとのことであった。電話を受

けた院長が 13 時 50 分に自宅に往診し、ベッド上に仰臥位で臥

床して顔面蒼白で心肺停止状態である患者を確認、経過時間か

ら蘇生措置は無効と考え、そのまま 13 時 55 分に死亡を確認し

た。なお、瞳孔は 2ｍｍと縮瞳であった（生前は未確認）。普

段どおり入眠している姿のままであり、口腔内や周辺に吐物は

なかった（咽頭奥に泡を吹いた形跡がわずかにあり）。急変で

あること以外に不審な点はなく、自然死と判断した。特に検

査・治療は行っていない。 
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重度の認知症（意思疎通不可）があり、高血圧、糖尿病といっ

た基礎疾患もあったため、病状が安定していても突然死はあり

うるとの認識から急性心不全と判断した。一方で、ワクチン接

種の 4 日後のことであり、ほかに急変の契機となりうるイベン

トがなかったため、関連性は大いに疑われた。 

 

【参考情報】3 回目のワクチン接種後に 1 日だけであったが発

熱を来したため、再度の副反応を心配した夫が 4 回目の接種を

うけないことを決めて。接種兼も破棄していた。その後、オミ

クロン株対応 2 価ワクチンの接種が始まり、第 8 波の声も聞こ

え始めていたため、考え直して接種を受けることを決心、接種

券の再発行を受けて今回の接種に至っていた。 

 

  

 

調査項目： 

 

患者にアレルギー歴はなかった。 

 

副作用歴はなかった。 

 

報告以外のワクチン接種歴はなかった。 

 

副反応歴：3 回目 COVID-19 ワクチン摂取後に発熱。 

 

患者は自宅にて夫と同居だった。 

 

週 3 回、小規模多機能型居宅介護のデイサービスを利用してい

た。 

 

要介護度は要介護 5 だった。 

 

ADL 自立度は A2 であった。臥床させると動かないが、手びき歩

行は可能だった。 

 

嚥下機能、経口摂取：嚥下は問題なし。経口摂取はやわらかめ

のもの 

 

で可だった。 

 

接種前体温は 36.3 度だった。 
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摂取前後の異常：特記事項なし。いつも通りの様子だった。 

 

2022/11/19、13：00 頃、自室ベッドで臥床していたところ、昼

食のため夫が起こしに行き、反応がないことに気付いた。娘が

呼吸停止を確認した。 

 

救急要請はしなかった（報告通り）。報告者病院入電：

2022/11/19 13:08 

 

病院到着時刻：2022/11/19 13:50（報告者病院往診）。 

 

到着時の身体所見：意識なく心配停止状態で仰臥位臥床。 

 

治療内容：特に無し（口腔内に吐物がないことを確認）。 

 

検査（血液・生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）は無

かった。 

 

死亡確認日時：2022/11/19 13:55 

 

死亡時画像診断は無かった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：急性心

不全。重度認知症でほぼ寝たきりであったこと、高血圧や糖尿

病といった慢性疾患をもっていたこと、一方で病状は長く安定

しており死亡がまったく予期されなかったこと、さらに死亡時

所見に不自然な点がみられなかったことをふまえ自然死として

の突然死として矛盾しないと判断した。 

 

  

 

ワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察（判断根拠

を含む）：重度認知症および慢性疾患を抱えていたとはいえ、

当院が経過をみていた 1 年近くの間は病状・ADL・生活状況がい

たって安定しており、少なくとも短期間で病状が悪化すること

は予想されていなかった。誤嚥などの突発的な事故も否定的で

あり、従ってワクチン接種が一因となったことも否定できない

と考える。 

 

  

 

報告医師は本事象を重篤（死亡）と判断し、BNT162b2 との因果
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関係は評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性はなか

った。 

 

  

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

基礎疾患はあったものの病状は安定していた。突然死は想定外

であった。死因は急性心不全としている。 

 

本報告は無呼吸の基準を満たした。 

 

  

 

追加情報（2022/12/07）：本報告は連絡可能な同医師からの自

発追加報告である。更新された情報：病歴、併用薬（治療日付

追加）と臨床経過の詳細。 

 

  

 

再調査は完了している。追加情報は期待できない。 
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21869 

そう痒症; 

 

不快気分; 

 

動悸; 

 

心拍数増加; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。受付番号：v2210002788（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/21 11:23、39 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ筋注

（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、4 回目（追加免

疫）、単回量、ロット番号：GJ1852、使用期限：2023/07/31、

39 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「卵、そばでアレルギー」（継続中であるか不明）； 

 

「卵、そばでアレルギー」（継続中であるか不明）； 

 

「特に海老で喘息様症状あり」（継続中であるか不明）； 

 

「特に海老で喘息様症状あり」（継続中であるか不明）； 

 

「アレルギー性鼻炎」（継続中であるか不明）； 

 

「問診で、アレルギーの既往があった」（継続中であるか不

明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：

「気分不快」； 

 

コミナティ（2 回目）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：

「症状なし」； 

 

コミナティ（3 回目）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：

「症状なし」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

過敏症（医学的に重要）、2022/11/21 11:53 発現、転帰「軽
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快」、「アレルギー症状」と記載された； 

 

血圧上昇（医学的に重要）、2022/11/21 11:53 発現、転帰「軽

快」、「BP: 181/113、BP: 155/84、BP: 148/93、BP: 140/91」

と記載された； 

 

心拍数増加（医学的に重要）、2022/11/21 11:53 発現、転帰

「軽快」、「PR: 101、PR: 68、PR: 71」と記載された； 

 

動悸（医学的に重要）、2022/11/21 11:53 発現、転帰「回復」

（2022/11/21 12:08）； 

 

不快気分（医学的に重要）、2022/11/21 11:53 発現、転帰「軽

快」、「1 回目のコロナワクチンでも気分不快あり」と記載さ

れた； 

 

紅斑（医学的に重要）、そう痒症（医学的に重要）、全て

2022/11/21 11:56 発現、転帰「軽快」、すべて「前額部、前胸

部に発赤、搔痒あり」と記載された。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/21）181/113、注釈：11:53；

（2022/11/21）155/84、注釈：11:56；（2022/11/21）148/93、

注釈：12:08；（2022/11/21）、140/91、注釈：12:20；体温：

（2022/11/21）摂氏 36.0 度、注釈：ワクチン接種前；

（2022/11/21）摂氏 36.5 度、注釈：11:53；心拍数：

（2022/11/21）101、注釈：11:53；（2022/11/21）84、注釈：

11:56；（2022/11/21）68、注釈：12:08；（2022/11/21）71、

注釈：12:20；酸素飽和度：（2022/11/21）99%、注釈：(RA)。 

 

過敏症、動悸、心拍数増加、血圧上昇、不快気分、紅斑、そう

痒症の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.0 度であった。患者は卵

とソバにアレルギーを持っていた。特に海老で喘息様症状があ
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った。他にアレルギー性鼻炎があった。 

 

2022/11/21 11:23（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.4-5（コミナティＲ

ＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、4 回目、注

射剤、ロット番号：GJ1852、使用期限：2023/07/31、投与経路

不明、単回量）を接種した。 

 

2022/11/21 11:53（ワクチン接種 30 分後）、患者はアレルギー

症状を発現した。 

 

2022/11/21（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

問診で、アレルギーの既往があったことから、ワクチン接種後

30 分の経過観察とした。 

 

午前 11:23、ワクチンを接種した。 

 

11:53、動悸の訴えがあった。BT：摂氏 36.5 度、PR：101、BP：

181/113、SaO2 99%(RA)。 

 

11:56、診察にて、前額部、前胸部に発赤、搔痒があった。喘鳴

(-)、呼吸苦 (-)、消化器症状(-)、意識障害なしであった。

BP：155/84、PR：84 であった。 

 

12:03、急変時に対応できるように、静脈ルートを確保した（生

食 250ml）。 

 

12:08、BP：148/93、PR：68 であった。動悸は消失した。皮膚

症状も残存しているが、軽快傾向であった。 

 

12:20、BP：140/91、PR：71 であった。皮膚症状はさらに軽快

し、他の症状の出現もないため、DIV 抜去して、帰宅とした。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

問診時は申告なかったが、1回目のコロナワクチンでも気分不

快あり、2 回目、3 回目は症状なし、全てファイザー社ワクチン

であったと。今後コロナワクチンが必要な場合には他社を選択
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する。アレルギー症状がでる可能性があることを考慮して対応

するなどの必要がある。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は事象と被疑薬との因果関係を提供しなかった。 

21870 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

眼の異常感; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は製品情報センターを通じて入手した連絡可能な報告者

（医師）からの自発報告である。 

 

  

 

2022/11/22 11:00、48 歳女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティ RTU 筋注 BA.4-

5、投与回数不明（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1857、

使用期限：2023/07/31）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含む： 

 

COVID-19 ワクチン（一次免疫シリーズを完了；製造業者は不

明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 
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眼の異常感（非重篤）、2022/11/22 13:00 発現、転帰「不

明」、「目の渇き/ドライアイ/右目が閉じない」と説明； 

 

悪心（非重篤）、2022/11/23 発現、転帰「不明」、「吐き気/

嘔気」と記載； 

 

発熱（非重篤）、2022/11/23 発現、転帰「不明」； 

 

顔面麻痺（医学的に重要）、2022/11/23 発現、転帰「不明」、

「右顔面神経麻痺/口角が当然上がります」と記載； 

 

嘔吐（非重篤）、2022/11/23 発現、転帰「不明」。 

 

  

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種は、2022/11/22 11:00 であった。 

 

同日 13:00 から、目の渇きが発現した。 

 

2022/11/23 夕方から、右目が閉じない。右顔面神経麻痺、口角

が当然上がる。 

 

それから吐き気、嘔気、嘔吐、そして発熱があった。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

  

 

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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21871 

低血圧; 

 

呼吸困難; 

 

意識変容状態; 

 

異常感; 

 

胸部不快感; 

 

血圧上昇 

好酸球性胃腸炎 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（看護師）から受

領した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002782。 

 

 

 

2022/11/16 08:48、71 歳の男性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注）、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ2674、使

用期限：2023/07/31、71 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り: 

 

「好酸球性消化管疾患」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（4 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された: 

 

2022/11/16 09:08、血圧上昇（入院）発現、転帰「回復」

（2022/11/17）、「血圧上昇（いつもより高いと本人）」と記

述された; 

 

2022/11/16 09:08、呼吸困難（入院）発現、転帰「回復」

（2022/11/17）、「呼吸苦（SpO2 低下なし）」と記述された; 

 

2022/11/16 09:08、胸部不快感（入院）発現、転帰「回復」

（2022/11/17）、「胸部違和感の訴えあり」と記述された; 
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2022/11/16 09:08、意識変容状態（入院、医学的に重要）発

現、転帰「回復」（2022/11/17）、「意識障害」と記述された; 

 

2022/11/16 09:08、異常感（入院）発現、転帰「回復」

（2022/11/17）、「気分不良」と記述された; 

 

2022/11/16 09:08、低血圧（入院）発現、転帰「回復」

（2022/11/17）、「プレショック」と記述された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

Blood pressure measurement：（2022/11/16）、上昇、注記：

いつもより高かった;Body temperature：（2022/11/16）摂氏

36.4、注記：ワクチン接種前;Oxygen saturation：

（2022/11/16）、低下なし。 

 

意識変容状態、低血圧、異常感、血圧上昇、呼吸困難、胸部不

快感の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、71 歳 8 ヵ月の男性であった（5 回目ワクチン接種時年

齢）。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

2022/11/16 午前 09:08（ワクチン接種 20 分後）、患者はプレシ

ョックを発現した。 

 

不明日、患者は病院に入院した。 

 

2022/11/17（ワクチン接種の 1 日後）、事象の転帰は、回復で

あった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り: 

 

コロナワクチン接種後、患者は気分不良、意識障害があった。

血圧上昇（いつもより高いと本人）、呼吸苦（SpO2 低下な

し）、胸部違和感の訴えがあった。右大腿外側にアドレナリン

0.5mg(筋肉内)を投与し、 症状は改善しなかった。患者は、救
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急車にて病院へ搬送された。 

 

報告者は事象を重篤（入院）とし、事象と bnt162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなか

った。 
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21872 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

発熱 

  

本報告は、連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入手

した自発報告である。 

 

  

 

2022/11/21 17:22、36 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、バ

ッチ/ロット番号：不明、0.3 ml 単回量、筋肉内投与）の 3回

目（追加免疫）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販

売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販

売業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2022/11/21 発現、転

帰「回復」（2022/11）、「アナフィラキシーと思われる症状/

気分不快/嘔吐/寒気/振戦/橈骨動脈蝕知しづらくなる/ 

BP120/68、BP118/62、BP100/60、BP80/56」と記載された。発熱

（非重篤）、2022/11/21 17:41 発現、転帰「回復」

（2022/11）、「発熱 37.4 度」と記載された。 

 

事象「「アナフィラキシーと思われる症状/気分不快/嘔吐/寒気

/振戦/橈骨動脈蝕知しづらくなる/ BP120/68、BP118/62、

BP100/60、BP80/56」および「発熱 37.4 度」は、救急救命室へ

の受診を必要とした。 

 

以下の検査と処置が実施された：血圧測定：（2022/11/21）

120/68、注記：17:30 頃;（2022/11/21）118/62、注記：17:32;

（2022/11/21）100/60、注記：17:34;（2022/11/21）80/56、注

記：17:40;（2022/11/21）110、注記：17:41;体温：

（2022/11/21）摂氏 37.4 度、注記：17:41;酸素飽和度：

（2022/11/21）99%、注記：17:30 頃;（2022/11/21）99%、注

記：17:34;橈骨動脈拍：（2022/11/21）、触知困難（報告のと

おり）、注記：17:36。 
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アナフィラキシー反応の結果として治療的な処置が行われた。 

 

  

 

臨床情報： 

 

接種後、アナフィラキシーと思われる症状が発現したためエピ

ペンを使用し、市内病院へ救急搬送となった。 

 

2022/11/25 入手の追加情報にて以下の報告がされた：原疾患、

合併症は不明と報告された。 

 

2022/11/21、患者がコミナティ RTU BA.4-5 の接種を受けた、剤

型：注射剤、投与量：0.3ml（報告のとおり）、筋肉内投与、予

防接種のため（報告のとおり）。 

 

2022/11/21、アナフィラキシーを発現した。有害事象後の処置

は、永久的に中止された（報告のとおり）。転帰は回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象とワクチンとの因果関係を可能性大と評価し

た。 

 

 

 

臨床経過は、以下の通りに注記された：接種後、アナフィラキ

シーと思われる症状が発現したためエピペンを使用し、市内病

院へ救急搬送となった。 

 

追加情報（2022/11/25）、2022/11/21、患者がアナフィラキシ

ーを発現したと報告された。有害事象後の処置は、永久的に中

止された（報告のとおり）。転帰は回復であった。報告医師

は、事象とワクチンとの因果関係を可能性大と評価した。 

 

2022/11/21（月曜日） 17:22、患者は予防接種を受けた。17:30

頃より気分不快を訴え、ベッドに移動、BP120/68、SAT 99%。 

 

17:32、 BP118/62、嘔吐が出現した。 

 

17:34、寒気と振戦が出現した。BP100/60、SAT99%。 
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17:36、橈骨動脈拍が検査され、蝕知しづらくなった（報告のと

おり）。 

 

17:37、説明後、エピペン 0.3 は右大腿外側に注射された。酸素

2L/分が開始された。 

 

17:38、緊急搬送が依頼された（コロナワクチン接種後のアナフ

ィラキシーショック、エピペン注射後の搬送）。 

 

17:40、BP80/56 と回復傾向であった。 

 

17:41、BP110 まで回復した。  

 

17:41、プライバシー病院に搬送が決定した。発熱 37.4 度が出

現した。 

 

17:50、救急搬送された。転帰日は不明だが、転帰は回復であっ

た。 

 

重篤性についてヒアリングできなかったため、報告医師は未記

入であった。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報は、要請され、情報を入手した場合、提出される。 

 

 

 

追加情報 1（2022/11/25）：本報告はファイザー社社員を介

し、連絡可能な医師からの自発追加報告である。更新された情

報：報告者スライド：02 が追加；臨床検査値（血圧、酸素飽和

度、橈骨動脈拍、体温が追加）;被疑ワクチンの詳細（投与時

間、投与経路、用量が追加）;有害事象の詳細（事象（アナフィ

ラキシー）VT［気分不快/嘔吐/寒気/振戦/橈骨動脈蝕知しづら

くなる/ BP120/68、BP118/62、BP100/60、BP80/56］を含んだ;

転帰、事象「アナフィラキシー」発現日は更新された）、それ

に応じて経過が更新された。 
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21873 

アナフィラキシ

ーショック; 

 

チアノーゼ; 

 

咽喉刺激感; 

 

意識レベルの低

下; 

 

末梢冷感; 

 

末梢循環不全; 

 

無力症; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

脈拍欠損; 

 

血圧低下; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頻脈 

  

本報告は、ライセンスパーティーを介し連絡可能な報告者（そ

の他の医療従事者および医師）から受領した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/20 09:30、20 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティ RTU 筋注 BA.4-

5、単回量、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明（追加免

疫）、筋肉内投与)の接種を受けた（20 歳時）。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（一次免疫シリーズ完

了、製造販売業者不明）、反応：「実は前もワクチン注射で具

合が悪くなったことがあったという。」。 

 

報告された情報は次の通り：末梢循環不全（非重篤）発現日 

2022/11/20、転帰"回復"、"10 分経っても四肢冷感、末梢循環

不全改善しなかった"と記述された；チアノーゼ（非重篤）、末

梢冷感（非重篤）すべて発現日 2022/11/20、転帰"回復"、すべ

て"四肢の冷感チアノーゼ回復せず"と記述された；意識レベル

の低下（その他の医学的に重要な事象）発現日 2022/11/20、 

転帰"回復"、"意識はぼんやりする"と記述された；痙攣発作

（その他の医学的に重要な事象）、咽喉刺激感（非重篤）すべ

て発現日 2022/11/20、転帰"回復"、すべて"また喉のイガイガ

感や小刻みな痙攣も出てきたため救急要請。"と記述された；ア

ナフィラキシーショック（入院、その他の医学的に重要な事

象、生命を脅かす）発現日 2022/11/20、転帰"回復"；脈拍欠損

（非重篤）発現日 2022/11/20、転帰"回復"、"触診で脈が触れ

なかった"と記述された；無力症（非重篤）発現日 

2022/11/20、転帰"不明"、"元気なくなり"と記述された；酸素

飽和度低下（非重篤）発現日 2022/11/20、転帰"不明"、"酸素

飽和度も 93％だった"と記述された；転倒（非重篤）発現日 

2022/11/20、転帰"不明"、"うつむいている状態"と記述され

た；頻脈（非重篤）発現日 2022/11/20、転帰"回復"、"頻脈

（100?115）"と記述された；血圧低下（非重篤）発現日 

2022/11/20 10:05、転帰"回復"、"BP 70/40 と低下した"と記述

された；異常感（非重篤）発現日 2022/11/20 10:05、転帰"不

明"、"10:05 頃から気分不良、事務室で次第に元気なくなり"と

記述された。 
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事象"アナフィラキシーショック"、"また喉のイガイガ感や小刻

みな痙攣も出てきたため救急要請。"、"意識はぼんやりする、

"10 分経っても四肢冷感と末梢循環不全は改善しなかった"、

"10:05 頃から気分不良、事務室で次第に元気なくなり"、"頻脈

（100?115）"、"四肢の冷感チアノーゼ回復せず"、"うつむいて

いる状態"、"元気なくなり"、"触診で脈が触れなかった"および

"酸素飽和度も 93％だった"は緊急治療室受診を要した。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

血圧測定: (2022/11/20) 70/40, 注記:低下; 10:05 頃; 

(2022/11/20) 130/100, 注記:回復; 酸素飽和度: (2022/11/20) 

93 %, 注記:10:05 頃; 頻脈: (2022/11/20) 100-115。 

 

アナフィラキシーショック、痙攣発作、意識レベルの低下、末

梢循環不全、異常感、血圧低下、頻脈、チアノーゼ、末梢冷

感、咽喉刺激感、転倒、無力症、脈拍欠損、酸素飽和度低下の

ため治療処置が施行された。 

 

臨床経過：報告によると、ワクチン接種後、アナフィラキシー

と思われる症状が発現した。そのためエピペンを投与し、緊急

治療のため市立病院に搬送した。 

 

重篤性と因果関係の評価は提供されなかった。 

 

原疾患と合併症は不明と報告された。 

 

2022/10/20（報告どおり）。 

 

10:00 前にワクチン接種し、隣の職員事務所で待機していた。 

 

10:05 頃から気分不良、事務室で次第に元気なくなり事務室の

椅子に座ったまま閉眼してうつむいている状態となった。触診

で脈が触れなかったため、すぐにその場の冷たい床に寝かせて

バイタルを測った。BP（血圧）が 70/40 に低下し、酸素飽和度

も 93%だったため、すぐにエピペンをズボンの上から右大腿部

に筋注した。BP は 130/100 に回復したが、頻脈（100-115）と

四肢の冷感チアノーゼは回復しなかった。意識はぼんやりした

が、呼びかけには応えた。 

 

10 分経っても四肢冷感と末梢循環不全は改善せず、喉のイガイ
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ガ感や小刻みな痙攣も出てきたため救急要請した。 

 

10:40 頃、市立病院に救急処置のため搬送となった。 

 

転帰日は不明だが、回復した。 

 

当症例の重篤性について医師からヒアリングできなかったた

め、記入していない。 

 

報告医師は、事象アナフィラキシーショックを重篤（生命を脅

かす、入院）と分類し、事象と BNT162b2（BNT162b2 オミクロ

ン株 BA.4-5）との因果関係は関連ありと評価した。 

 

 

 

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5）のバッチ/ロット番号に関す

る情報は要請され、受領した場合提出される。 

 

 

 

被疑薬は、東邦薬品株式会社との契約下にある。 

 

 

 

追加情報（2022/11/25）：本報告は、異なる連絡不可能な医師

から入手した追加自発報告である。更新された情報は次の通

り：第一報告者の追加；臨床検査結果の追加；投与経路と用量

単位の追加；事象の追加（気分不良、元気なくなり、うつむい

ている状態、BP［血圧］低下、酸素飽和度も 93％だった、頻脈

［100-115］と四肢の冷感チアノーゼ、意識はぼんやりする、四

肢冷感と末梢循環不全、喉のイガイガ感と小刻みな痙攣）、事

象の転帰の更新。 

 

 

 

追加情報（2022/11/28）：本報告は同じ連絡可能な医師からの

自発の追加報告である。更新情報は以下を含んだ：報告者の詳

細（第二報告者の仲介および郵便番号追加）、ワクチン接種の

開始・終了時間（09:30 を追加）と事象の詳細（「アナフィラ

キシー」は「アナフィラキシーショック」に更新され、生命を

脅かすおよび入院の重篤性基準を追加）。 
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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：ワクチン接種歴（反応を追加した：「実は前もワクチン注

射で具合が悪くなったことがあったという。」）、反応情報

（事象脈拍欠損を追加した）。 

 

 

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号情報が要

求され、受領次第提出される。 

21874 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

運動性低下 

  

本報告は、製品情報センターより連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/16、48 歳の男性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、投与回数不明（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：

不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（初回免疫接種完了；製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）。 

 

報告された情報は以下の通り： 
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2022/11/18 発現、運動性低下（医学的に重要）、転帰「不

明」、「手が動かなく、あまり手が動かなくなった」と記載さ

れた； 

 

2022/11/18 発現、四肢痛（非重篤）、転帰「不明」、「腕が痛

くなって」と記載された； 

 

2022/11/18 発現、感覚鈍麻（非重篤）、転帰「不明」、「手が

しびれて」と記載された。 

 

事象「手が動かなく、あまり手が動かなくなった」、「腕が痛

くなって」、「手がしびれて」は来院を必要とした。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は今日の 17:00 ごろに来院する予定である。 

 

CMT を打った方ではなく反対側の腕が痛くなった。 

 

報告者は反対側の腕が痛くなるのは CMT が原因なのかどうかは

分からなかった。 

 

 

 

再調査は不可である； 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上の追加

情報は期待できない。 
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21875 

意識変容状態; 

 

拡張期血圧低下; 

 

流涎過多; 

 

蒼白 

血液障害 

本報告は規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）から入手した自発報告である。受付番号：v2210002799

（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/19 11:40、86 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU FOR 

BA.4-5、ロット番号：GJ1857、有効期限：2023/07/31、単回

量）の投与 5 回目（追加免疫）を接種した（86 歳時）。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「血液疾患」（継続中かどうか

は不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：血液障害の為、バイアスピリン服用。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目（追加免疫）、製造販

売業者不明）、接種日：2022/07/14、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目（追加免疫）、製造販

売業者不明）、接種日：2022/02/01、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報は報告された： 

 

蒼白（非重篤）、2022/11/19 12:10 発現、転帰「不明」、

「顔面蒼白」と記載される; 意識変容状態（医学的に重要）、

2022/11/19 12:10 発現、転帰「回復」（2022 年）、「呼びかけ

に反応なし」と記載される; 流涎過多（非重篤）、2022/11/19 

12:10 発現、転帰「不明」、「流涎」と記載される; 拡張期血

圧低下（非重篤）、2022/11/19 12:15 発現、転帰「不明」、

「BP131/68、BP121/60、BP109/54」と記載される。 
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患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/19）131/68、注記：12:15 に;

（2022/11/19）121/60、注記：12:35 に;（2022/11/19）

109/54、注記：12:50 に;体温：（2022/11/19）36.3 度、注記：

ワクチン接種前;体温：（2022/11/19）36.3、注記：12:15 に;

心拍数：（2022/11/19）55、注記：12:15 に;（2022/11/19）

54、注記：12:35 に;（2022/11/19）52、注記：12:50 に;酸素飽

和度：（2022/11/19）97%、注記：12:15 に;（2022/11/19）

96%、注記：12:35 に。 

 

意識変容状態、流涎過多、蒼白、拡張期血圧低下の結果として

治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者はワクチン接種時、86 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温、36.3 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ケ月以内の

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）には以下が含まれた：血液疾患、バイアスピリン服用 

 

2022/11/19 11:40、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162B2 OMI BA.4-5（コミナティ RTU for BA.4-5、注射液、

ロット番号：GJ1857、有効期限：2023/07/31、単回量）の 5 回

目投与を受けた。 

 

2022/11/19 12:10、患者は有害事象を発現した。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

11:35、患者はオミクロン株を標的としたワクチン BA.4-5 の接

種を受けた。 

 

15 分後、30 分後と特変なく経過した。 

 

12:10、座席に座ったままで流涎を発現した。 
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顔面蒼白で呼びかけに反応しなかった。 

 

ベッドに臥床して呼びかけ続けた。 

 

患者はその後意識を回復した。 

 

12:15、医師が診察し、ソリタ T3 200ml の点滴を行った。 

 

体温(T) 36.3、脈拍数(P) 55、血圧（BP）131/68、12:35 の

Spo2（97%）、BP121/60、P 54、Spo2（96%）、意識明瞭で、顔

色はやや改善した。 

 

患者はフェキソフェナジン錠(60)1T を内服した。 

 

12:50、PB109/54、Ｐ52、経過観察を継続した。 

 

 

 

報告したその他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

 

 

 

2022/02/01、患者は 3 回目の投与を以前に受けた。 

 

2022/07/14、患者は 4 回目の投与を以前に受けた。 

 

事象発現前 2 週間以内の併用薬は以下を含んだ：バイアスピリ

ン（血液疾患のために使用された）。 

 

 

 

追加情報（2022/12/07）：本報告は、追加調査依頼に応じた、

連絡可能な同じその他の医療従事者からの自発追加報告であ

る。更新された情報：報告者の郵便番号が追加された;追加調査

協力の可否のボックスはいいえに更新された:患者のイニシャル

が追加された;ワクチン接種歴の項で 3 回目投与と 4 回目投与の

開始日と中止日が更新された;併用薬バイアスピリンの使用理由

が追加された。 

 

事象拡張期血圧低下が追加され、それに伴い経過が更新した。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21876 

アナフィラキシ

ーショック; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

無力症; 

 

血圧低下 

うつ病 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師および看護

師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002798。 

 

 

 

2022/11/18 16:22、27 歳男性患者は COVID-19 予防接種のた

め、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティ RTU BA.4-

5、4 回目（追加免疫）、0.3 ml、単回量、筋肉内、腕、ロット

番号：GJ7140、有効期限：2023/08/31、27 歳時）の接種を受け

た。 

 

患者の関連する病歴は以下のとおり：「うつ傾向」（継続中か

どうかは不明）。 

 

患者の併用薬については報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目：製造販売業者不明）、COVID-19 予

防接種のため；反応:「副作用なかった」;  

 

Covid-19 ワクチン（2 回目：製造販売業者不明）、COVID-19 予

防接種のため；反応:「副作用はなかった」;  

 

Covid-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、：製造販売業者不

明）、COVID-19 予防接種のため、反応: 「副作用はなかっ

た」。 

 

報告された情報は以下のとおり： 

 

2022/11/18 16:00 発現、倦怠感（医学的に重要）、転帰：「回

復（2022/11/18）」。 

 

2022/11/18 16:27 発現、アナフィラキシーショック（医学的に

重要）、転帰「軽快」。 

 

2022/11/18 16:27 発現、血圧低下（医学的に重要）、転帰「不

明」、報告用語「血圧 82/56」。 

 

2022/11/18 16:27 発現、呼吸困難（医学的に重要）、転帰「回
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復(2022/11/18)」。 

 

2022/11/18 16:27 発現、無力症（医学的に重要）、転帰「回復

(2022/11/18）」、報告用語「脱力感」。 

 

患者は以下の臨床検査及び処置を受けた： 

 

血圧測定： (2022/11/18) 82/56、注記：ワクチン接種後、

16:27; (2022/11/18) 82-56; (2022/11/18) 120-63; 

(2022/11/18) 110-53; 体温：(2022/11/18）摂氏 36.4 度、注

記：ワクチン接種前。心拍数: (2022/11/18) 70; (2022/11/18) 

70; 酸素飽和度: (2022/11/18 ) 98 %、注記: 16:47。 

 

治療的な処置はアナフィラキシーショックの結果としては実施

されなかった。 

 

治療的な処置は、血圧低下、無力症、呼吸困難、倦怠感の結果

としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 27 歳 7 ヶ月（接種時年齢）の男性であった。 

 

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、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

報告された事象発現日は 2022/11/18 16:27（ワクチン接種 5 分

後）であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

16:27、脱力感が発現し、息苦しくなった。血圧 82/56 であっ

た。 

 

(16:) 32、ボスミン 1A 筋注（判読不能）、フィジオ x 500l+デ

カドロン 2mg（判読不能）。 

 

報告医は事象を非重篤と分類し、被疑薬との関連ありと評価し

た。 
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2022/11/18、脱力感を発現したが、非重篤と分類された。処置

は一時的に休薬された（報告のとおり）。転帰は 2022/11/18 に

回復し、事象は被疑薬と関連ありと評価された。 

 

不明日（報告のとおり）、呼吸苦を発現したが、非重篤と分類

された。 

 

処置は一時的に休薬された（報告のとおり）。転帰は

2022/11/18、回復し、事象は被疑薬と関連ありと評価された。 

 

2022/11/18 16:22、コミナティ筋注接種後 5 分位で脱力感、呼

吸苦が出現した。 

 

血圧 82-56、脈拍 70。ボスミン筋注を実施、ライン確保後 8 分

位で、血圧 120-63、脈拍 70 となった。 

 

16:47 には血中酸素飽和度 98%になった。 

 

その後、17:20 には呼吸苦、倦怠感共に消失（血圧 110-53）。

接種は 4 回目でこれまでは副反応なし。 但し、今回ワクチン接

種前に 3 食食事をしておらず、空腹状態であった。 

 

2022/12/08 より、2022/11/18 16:27、患者はアナフィラキシー

ショックを発現した。 

 

事象の転帰は治療なしの軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は被疑薬

と関連ありと評価した。 

 

 

 

追加情報（2022/12/02）：重複報告 PV202200111217 と

PV202200113716 の情報を統合した新しい追加報告である。最新

および今後の関連するすべての追加情報は、製造元報告番号

PV202200111217 で報告される。 

 

新情報は、別の連絡可能な看護師から報告された。 

 

更新情報は以下のとおり：報告者の詳細（報告者 2）、患者の

詳細（患者の名前）、RMH（うつ傾向）、臨床検査値、被疑薬の
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詳細（投与/単位/患者投与経路）、事象の詳細（新しい事象と

事象転帰）と臨床情報。 

 

 

 

追加情報（2022/12/08）： 

 

本報告は追加調査文書に対応した同じ連絡可能な医師から入手

した追加自発報告である。 

 

逐語により新情報は以下を含んだ： 

 

更新情報：患者イニシャル；被疑ワクチン解剖学的部位（上

腕）；新事象アナフィラキシーショック。臨床経過。 

 

 

 

追加調査の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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21877 

不快気分; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい 

喘息 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002797。 

 

 

 

2022/11/21 10:16、46 歳男性患者は COVID-19 予防接種のた

め、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティ RTU BA.4-

5、4 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ2674、有効期

限：2023/07/31、46 歳時）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴：気管支喘息（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目：製造販売業者不明）、COVID-19 予

防接種のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目：製造販売業者不明）、COVID-19 予

防接種のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）：製造販売業者不

明）、COVID-19 予防接種のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/21 10:30 発現、不快気分（医学的に重要）、転帰「軽

快」； 

 

2022/11/21 10:30 発現、悪心（医学的に重要）、転帰「不

明」、報告用語「吐き気」； 

 

2022/11/21 10:30 発現、浮動性めまい（医学的に重要）、転帰

「不明」、報告用語「めまい/歩行時ふらつき」。 

 

患者は以下の臨床検査及び処置を受けた： 

 

血圧測定： (不明日) 110-119、注：普段 BP；(2022/11/21) 

133/80、注：10:30；(2022/11/21) 132/94、注：10:50；

(2022/11/21) 111/89、注：11:35；呼吸音：(2022/11/21)正

常、注：10:30；心拍数：(2022/11/21)89、注：10:30；

1540



(2022/11/21)73、注：10:50；(2022/11/21)89、注：11:35；酸

素飽和度：(2022/11/21)98 %、注：10:30；(2022/11/21)97 %、

注：10:50；(2022/11/21)99 %、注：11:35；バイタルサイン測

定：(2022/11/21)安定、注：15 分ごと。 

 

浮動性めまい、悪心、不快気分の結果、治療措置が取られた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

基礎疾患：気管支喘息。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

待機中、ふらつき、吐き気の訴えがあった。 

 

10:30、血圧（BP）133/80、心拍数（P）89、SpO2 98%。レベル

クリア、呼吸音正常であった。普段 BP 110 から 119 とのことで

あった。 

 

10:40、念のためライン確保した（ラクテック 500ml）。 

 

10:50、BP 132/94、P73、SpO2 97%であった。皮フ症状等なし。

気分不快は改善した。 

 

その後 15 分ごとのバイタルは安定していた。 

 

11:30、座位とした。 

 

11:35、BP 111/89、P 89、SpO2 99%のため抜針した。 

 

帰宅 OK とするも本人歩行時ふらつきあるとの訴えあり、タクシ

ーに乗るまで、車いすで待機とした。 
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21878 

トロポニンＴ増

加; 

 

倦怠感; 

 

労作性呼吸困難; 

 

圧痛; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチン

ホスホキナーゼ

増加; 

 

血中クレアチン

ホスホキナーゼ

ＭＢ増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白

増加 

季節性アレルギー; 

 

発育遅延 

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（看護師）から

受領した自発報告である。規制当局番号：v2210002816

（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/18 15:00、15 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.4-5（コミナティＲＴＵ筋

注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5））、4 回目（追加免

疫）、0.3 ml 単回量（ロット番号：GJ7139、有効期限：

2023/07/31）を筋肉内に接種した（15 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「花粉症」（進行中かどうか不明）; 

 

「発達障害」（進行中かどうか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された。 

 

2022/11/19 08:00 発現、発熱（非重篤）、転帰：「軽快」、

「摂氏 37.0 度台の微熱」と記載された; 

 

2022/11/19 08:00 発現、心筋炎（医学的に重要）、転帰：「軽

快」; 

 

2022/11/19 08:00 発現、胸痛（非重篤）、転帰：「軽快」、

「臥床すると、胸部痛を感じた」と記載された; 
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2022/11/19 08:00 発現、倦怠感（非重篤）、転帰：「回復

（2022/11/20）」; 

 

2022/11/21 発現、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（非重

篤）、転帰：「軽快」、「ＣＫ 411U/L（上昇あり）」と記載さ

れた。; 

 

2022/11/21 発現、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加（非

重篤）、転帰：「軽快」、「ＣＫ－ＭＢ 45U/L（上昇あり）」

と記載された; 

 

2022/11/21 発現、Ｃ－反応性蛋白増加（非重篤）、転帰：「軽

快」、「CRP 2.83mg/dL（上昇あり）」と記載された; 

 

2022/11/21 発現、圧痛（非重篤）、転帰：「軽快」、「前胸部

正中、頚部からみぞおちにかけての圧痛あり」と記載された; 

 

2022/11/21 発現、トロポニンＴ増加（非重篤）、転帰：「軽

快」、「トロポニンＴ 0.529ng/ml（上昇あり）」と記載され

た; 

 

2022/11/22 発現、労作性呼吸困難（非重篤）、転帰：「軽

快」、「動作時息切れあり」と記載された。 

 

事象、「心筋炎」、「摂氏 37.0 度台の微熱」、「倦怠感」、

「臥床すると、胸部痛を感じた」、「前胸部正中、頚部からみ

ぞおちにかけての圧痛あり」の結果、医師診療所受診を要し

た。 

 

患者は以下の検査と手順を実施した： 

 

Blood creatine phosphokinase: (2022/11/21) 411 IU/l, 注

記: 上昇あり; (2022/11/22) 130 IU/l; Blood creatine 

phosphokinase MB: (2022/11/21) 45 IU/l, 注記: 上昇あり; 

Body temperature: (2022/11/18) 36.3 Centigrade, 注記:ワク

チン接種前; (2022/11/19) 37.0s; 胸部Ｘ線: (2022/11/21) 異

常所見なし; C-reactive protein: (2022/11/21) 2.83 mg/dl, 

注記: 上昇あり; (2022/11/22) 1.24 mg/dl; 心電図: 

(2022/11/21)T 波異常なし; (2022/11/21) 異常なし; Troponin 

T: (2022/11/21) 0.529 ng/ml, 注記: 上昇あり; 超音波検査: 

(2022/11/21) 異常なし 
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臨床経過： 

 

2022/11/20、倦怠感はとれたが、また胸が痛くなった。 

 

2022/11/21、報告者の病院で小児科外来を受診した。 

 

2022/11/22、小児科を再受診した。胸部痛は 11/19 が一番痛か

った。患者は、心臓外科外来でフォローすることになった。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象が被疑薬と関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無い。 

 

心筋炎調査票の情報は以下のとおり： 

 

病理組織学検査：実施なし。心筋組織の炎症はなかった。 

 

臨床症状/調査結果： 

 

下記の臨床症状/所見が発現した： 

 

急性発症の胸痛または胸部圧迫感。（2022/11/19） 

 

労作時、安静時、または臥位での息切れ（2022/11/19） 

 

倦怠感（2022/11/19）。  

 

発現日は 2022/11/19 と報告された。 

 

特に注意すべき検査所見はなかった。 

 

画像検査： 

 

心臓 MRI は実施されず、造影もなかった。 

 

直近の冠状動脈検査は実施されなかった。 

 

鑑別診断： 
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臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されている。 

 

 

 

2022/11/30 の追加情報にて、 

 

患者は 15 歳 1 ヵ月の男性であった。 

 

原疾患と合併症は、花粉症と発育障害を含んだ。 

 

被疑薬は BA.4-5 株のコミナティ RTU であった、剤型は注射剤で

あった、投与経路は筋肉内であった、一日投与量は 0.3ml であ

った、ワクチン接種日は 2022/11/18 であった。 

 

2022/11/19（ワクチン接種の 1 日後）、患者は心筋炎を発現し

た。 

 

2022/11/22（ワクチン接種の 4 日後）、事象の転帰は、軽快で

あった。 

 

報告者は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象と被

疑薬との因果関係は可能性大と評価した。 

 

2022/11/30 17:05 頃、情報提供者［プライバシー］ に架電

し、本件の再調査について説明を行い、再調査資料の郵送につ

いて了承を得た。なお、担当医師は小児科医［プライバシー］

であると教えられた。 

 

 

 

修正：本通知により前回報告した内容を修正する：経過欄の臨

床経過の詳細を更新。 

 

 

 

追加情報（2022/11/30）：本報告は、ファイザー社員を介した

連絡可能な同看護師からの自発追加報告である。 

 

更新情報：報告者の詳細、新たな報告者、被疑薬の詳細追加。 
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21879 

発熱; 

 

顔面麻痺 

アレルギー性鼻炎 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。受付番号：v2210002796（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/17、30 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のコミナティＲＴ

Ｕ）、投与 3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：

GJ7139、有効期限：2023/07/31）を接種した（30 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「アレルギー性鼻炎」（継続中

であるか不明）。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、単回量、コミナティ（一価：オリジ

ナル）、ロット番号：FF2782、有効期限：2022/08/31）、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため;コミナティ（投与 2 回目、単回量、コ

ミナティ（一価：オリジナル）、ロット番号：FF9942、有効期

限：2022/08/31）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（非重篤）、発現日 2022/11/17、転帰「不明」、「高熱」

と記述された; 

 

顔面麻痺（医学的に重要）、発現日 2022/11/18、転帰「回復」

(2022/11/26)、「右顔面神経麻痺(18/40)（末梢性）/右顔面神

経麻痺/右顔面不快に気付く」と記述された; 

 

事象「右顔面神経麻痺 (18/40)（末梢性）/右顔面神経麻痺/右

顔面不快に気付く」と「高熱」は、医師受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

聴力図：（2022/11/21）正常;味覚検査：（2022/11/21）正常。 

 

治療的な処置は、顔面麻痺の結果としてとられなかった。 

 

治療的な処置は、発熱の結果としてとられた。 
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臨床経過： 

 

2022/11/17、患者は右顔面神経麻痺を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2022/11/17、新型コロナウイルス・ワクチン接種後に高熱を発

現した。 

 

2022/11/18、右顔面不快に気が付いた。めまい、耳痛、難聴は

認められなかった。 

 

2022/11/21、報告病院を初めて訪問した。右顔面神経麻痺 

(18/40)（末梢性）と診断された。ステロイド漸減治療が開始さ

れた。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、

事象とワクチンの因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2022/12/12）：新たな情報を追跡調査の回答とし

て、連絡可能な同医師から入手した。更新情報は以下を含ん

だ：患者情報（患者イニシャル、関連病歴更新、関連検査）、

事象詳細（事象発現日、転帰と転帰日更新）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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21880 

ワクチン接種部

位疼痛; 

 

ワクチン接種部

位紅斑; 

 

ワクチン接種部

位腫脹; 

 

蜂巣炎 

動脈硬化症; 

 

脂質異常症; 

 

過敏症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002810、v2210002930。 

 

その他症例識別子：v2210002810 (PMDA)、v2210002930 

(PMDA)。 

 

 

 

2022/11/16、78 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティＲＴＵ

筋注）、5 回目（追加免疫）、78 歳時、右三角筋に筋注、単回

量、ロット番号：GJ1836、使用期限：2023/07/31）を受けた。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「アレルギー歴」（継続中かは明らかでない） 

 

「高血圧」（継続中かは明らかでない） 

 

「動脈硬化症」（継続中かは明らかでない） 

 

「脂質異常症」（継続中かは明らかでない） 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ：バイアスピリン 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）（Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回

目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、

製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため） 

 

 

 

以下の情報が報告された： 
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2022/11/19 発現、蜂巣炎（医学的に重要）、転帰「未回復」、

「右前腕蜂窩織炎」と記載。 

 

2022/11/19 発現、ワクチン接種部位腫脹（医学的に重要）、転

帰「未回復」、「接種部位は腫脹のみ（感染徴候なし）/右前腕

の発赤、腫脹、疼痛出現」と記載。 

 

2022/11/19 発現、ワクチン接種部位紅斑（医学的に重要）、ワ

クチン接種部位疼痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、共に

「右前腕の発赤、腫脹、疼痛発現、右前腕蜂窩織炎疑い」と記

載。 

 

蜂巣炎、ワクチン接種部位紅斑、ワクチン接種部位疼痛、ワク

チン接種部位腫脹に対して治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：セファメジン（2g）点滴とケフレックス（250mg× 4

カプセル）内服が処方された。 

 

報告医師は、事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係

は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、特発だった（報告のとお

り）。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：抗菌薬点滴投与及び内

服（ケフラーフカプセル 250mg）。 

 

2022/11/24、事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

追加情報（2022/12/02）：これは PMDA 経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

規制当局報告番号は v2210002930 である。 

 

更新情報： 

 

事象詳細（転帰更新と終了日消去）、臨床経過詳細更新.。 
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21881 顔面麻痺   

本報告は、製品情報センターを介し連絡可能な報告者（薬剤

師）から受領した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/20、72 歳の男性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA. 4-5 用コミナティ RTU 筋

注、5 回目追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不明、72 歳

時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（4 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/20、顔面麻痺（医学的に重要）発現、転帰「不明」、

「顔面神経麻痺」と記述された。 

 

事象「顔面神経麻痺」は受診を必要とした。 

 

 

 

臨床経過： 

 

コミナティ RTU 筋注の副反応。 

 

報告者の病院を受診し、他院で 2022/11/20 にコミナティの 5 回

目の接種をした患者が、2022/11/20（接種日）に顔面神経麻痺

が出現したと言っている。  
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RTU 筋注は BA.1 と BA.4-5 のどちらかという質問に、報告者

は、報告者の病院及び自治体では現在 BA.4-5 が流通しているの

で、おそらく BA.4-5 かと思うと答えた。しかし患者は、報告者

の病院でワクチン接種したわけではないので、詳しいことまで

は確定できないが、おそらく BA.4-5 であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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ワクチンの互換; 

 

死亡; 

 

狭心症 

不眠症; 

 

動静脈瘻手術; 

 

慢性気管支炎; 

 

慢性胃炎; 

 

排便障害; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

狭心症; 

 

胃食道逆流性疾患 

本報告は、ライセンス・パーティーを介して連絡可能な報告者

（看護師および医師）から入手した自発報告である。その他の

症例識別子：MC-2002-0222（メディセオ）、MC-2002-0222（メ

ディセオ）。 

 

 

 

2022/11/16 16:00、97 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、5 回目、追加免疫、単回量、ロット番号：GJ1857、使用期

限：2023/07/31）を筋肉内接種した（97 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「狭心症」（継続中）； 

 

「脳動脈シャントの術後」（継続中）； 

 

「慢性気管支炎」（継続中か不明）;  

 

「末梢性神経障害」（継続中か不明）;  

 

「慢性胃炎」（継続中か不明）;  

 

「便通異常」（継続中か不明）;  

 

「再発性逆流性食道炎」（継続中か不明）;  
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「不眠症」（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

ビフィズス菌散：便通異常のため;  

 

カルボシステイン：慢性気管支炎のため;  

 

エチゾラム：不眠症のため;  

 

ヘルベッサーＲ：狭心症のため;  

 

酸化マグネシウム：便通異常のため;  

 

メコバラミン：末梢性神経障害のため;  

 

ムコスタ：慢性胃炎のため;  

 

マイスリー：不眠症のため;  

 

ニトログリセリン：狭心症のため;  

 

パリエット：再発性逆流性食道炎のため;  

 

トコフェロールニコチン酸エステル：狭心症のため。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/06/16、Covid-19 ワクチン（1 回目）、COVID-19 免疫のた

め； 

 

2021/07/12、Covid-19 ワクチン（2 回目）、COVID-19 免疫のた

め； 

 

2022/06/29、モデルナ（3 回目）、COVID-19 免疫のため； 

 

2022、コミナティＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロン株

BA.1）（4 回目）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

狭心症（医学的に重要、生命を脅かす）、2022/11/16 発現、転

1552



帰「不明」、「再び発作があり」と記述された； 

 

死亡（死亡）、2022/11/17 発現、転帰「死亡」。 

 

ワクチンの互換（死亡）、転帰「死亡」、「患者はモデルナ（3

回目、単回量）を接種した」と記載された。 

 

狭心症の結果として治療処置が行われた。 

 

患者の死亡日は、2022/11/17 であった。 

 

報告された死因は不明であった。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

臨床経過：  

 

2022/12/08 現在、患者は以前、2021/06/16 に、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162b2（コミナティ 1 回目、単回量、投与経

路不明）を接種した。 

 

2021/07/12、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2

（コミナティ 2 回目、単回量、投与経路不明）を接種した。 

 

2022/06/29、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、モデルナ（3

回目、単回量、投与経路不明）を接種した。 

 

2022、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティＲＴＵ筋注（12 歳以上）（2 価：起源株／オミクロン株

BA.1）（4 回目、単回量、投与経路不明）を接種した。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4 週以内に他のいずれのワクチン

も接種しなかった。 

 

患者の併用薬は、ニトログリセリン（狭心症のため）; トコフ

ェロールニコチン酸エステルカプセル 200mg（狭心症のため）; 

カルボシステイン 500mg（慢性気管支炎のため）; メコバラミ

ン 0.5mg（末梢性神経障害のため）; ムコスタ 100mg（慢性胃炎

のため）; 酸化マグネシウム 250mg（便通異常のため）; ビフ

ィズス菌（報告の通り）散 1％（便通異常のため）; パリエッ

ト 10mg（再発性逆流性食道炎のため）; エチゾラム 0.5mg（不

眠症のため）; マイスリー5mg（不眠症のため）; ヘルベッサー
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Ｒカプセル 100mg：（狭心症のため）であった。 

 

その他の病歴には、狭心症（継続中）および、脳動脈シャント

の術後（継続中）があった。 

 

患者は、関連する検査を受けなかった。剖検は実施されなかっ

た。 

 

報告者は、「死亡」は BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 と関連

なしと考えた。 

 

 

 

BNT162b2 は、メディセオとの契約に基づいている。 

 

 

 

追加情報（2022/11/24）：本報告は、重複症例 PV202200105626

と PV202200109192 の連携情報を含む追加報告である。最新およ

び今後の関連するすべての追加情報は PV202200105626 で報告さ

れる予定である。 

 

新たな情報は医師から報告され、以下が含まれる。報告者情報

（第 2 報告者を追加した）、患者情報（イニシャル、年齢、性

別を追加した）、死亡の詳細（日付と原因を更新した）、過去

のワクチン（COVID-19 ワクチンの 4 回の投与を追加した）、病

歴（狭心症と脳動脈シャントの術後を追加した）、製品情報

（コードと開始/終了日を更新；開始/終了時間、経路、投与回

数、ロット番号、使用期限が追加された）、事象情報（発現日

が更新され、「再発狭心症」が追加された）。 

 

 

 

症例コメント： 

 

既知の薬物安全性プロファイルに基づき、事象と BNT162B2 との

因果関係の合理的な可能性がある。 

 

既知の薬物安全性プロファイルに基づき、事象と BNT162B2 との

因果関係の合理的な可能性がある。本有害事象報告が本剤のベ

ネフィット／リスクプロファイルに及ぼす影響について、ファ

イザー社の安全性評価の手順の一部として有害事象の集積デー
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タのレビューおよび分析を実施する。 

 

何らかの安全性に関する懸念が特定された場合、適切な対応を

取るとともに、必要に応じて直ちに規制当局、倫理委員会、治

験責任医師に通知する。 

 

 

 

追加情報:（2022/12/08）本報告は追跡調査レターに応じた連絡

可能な医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下の通り：患者の詳細（病歴、ワクチン接

種歴、死亡の詳細の更新）、製品の詳細（併用薬追加）、およ

び臨床経過。 
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21883 

ショック; 

 

多汗症; 

 

悪心; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

心房細動; 

 

糖尿病; 

 

虫垂切除; 

 

高尿酸血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の

医療従事者）からの自発報告である。規制当局（PMDA）受付番

号は、v2210002814 である。 

 

  

 

2022/11/22 10:00、77 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 起源/BA.4-5、5 回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1836、使用期限：

2023/07/31、筋肉内投与、77 歳時）の接種を左上肢に接種し

た。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「心房細動」、開始日：2018/04/23（継続中）; 

 

「糖尿病」（継続中か否か不明）。  

 

「高血圧」（継続中）、メモ：発現は、不明に日付を入れる;  

 

「高脂血症」（継続中）、メモ：発現は、不明に日付を入れる;  

 

「高尿酸血症」（継続中）、メモ：発現は、不明に日付を入れ

る;  

 

「虫垂切除」、開始日：2020/05（継続中かどうか不明）。  

 

併用薬は以下の通り： 

 

ランソプラゾール、経口;  

 

ベニジピン塩酸塩、経口（継続中）;  

 

アロプリノール、経口（継続中）;  

 

トフラニール、経口（継続中）;  

 

エクア、経口（継続中）;  

 

ナフトピジル、経口（継続中）;  

 

マグミット、経口（継続中）;  
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カルベジロール、経口（継続中）;  

 

プラザキサ、経口（継続中）。  

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

2021/05/20、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1 回目、1

価：起源株、筋肉内、左上肢、午前中）。患者は 1、2、3、4 回

目も報告医療機関で接種したが異常なしであった。反応：「異

常なし」;  

 

2021/06/04、COVID-19 免疫のため、コミナティ（2 回目、1

価：起源株、筋肉内、左上肢、午前中）。患者は 1、2、3、4 回

目も報告医療機関で接種したが異常なしであった。 

 

反応：2021/05/20 午前中、患者は初回接種を受けた／

2021/06/04、患者は 2 回目を接種した。; 

 

2022/01/28、COVID-19 免疫のため、コミナティ（3 回目、1

価：起源株、筋肉内、左上肢、午前中）。患者は 1、2、3、4 回

目も報告医療機関で接種したが異常なしであった。反応：「異

常なし」;  

 

2022/07/14、COVID-19 免疫のため、コミナティ（4 回目、1

価：起源株、筋肉内、左上肢、午前中）。患者は 1、2、3、4 回

目も報告医療機関で接種したが異常なしであった。反応：「異

常なし」;  

 

以下の情報が、報告された： 

 

2022/11/22 発現、血圧低下（医学的に重要）：転帰：「回復」

（2022/11/22）、「血圧低下 99/72」と記載された。 

 

2022/11/22 発現、蒼白（医学的に重要）：転帰「回復」

（2022/11/22）、「顔面蒼白」と記載された。 

 

2022/11/22 発現、多汗症（医学的に重要）：転帰「回復」

（2022/11/22）、「発汗」と記載された。 

 

2022/11/22 発現、悪心（医学的に重要）：転帰「回復」

（2022/11/22）、「気持ちわるい/嘔気」と記載された。 
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2022/11/22 10:00 発現、ショック（医学的に重要）、転帰「回

復」、「ショック状態」と記載された。 

 

事象「ショック状態」の結果、医師診療所来院を必要とした。 

 

患者が受けた臨床検査および手技は、以下のとおり： 

 

血圧管理（2022/11/22）：99/72、注：ワクチン接種後；

（2022/11/22）：159/判読不能、注：ワクチン接種後；体温

（2022/11/22）：摂氏 36.2 度、注：5 回目のワクチン接種前。 

 

ショック、血圧低下、蒼白、悪心および多汗症の結果として治

療処置がとられた。 

 

経過：家族歴は特になかった。 

 

2022/11/22（ワクチン接種日）、事象の転帰「回復」となっ

た。 

 

経過は以下のとおり。 

 

10:00 にコロナワクチンの筋肉注射を行い、その直後約 5分後

に気持ちが悪いと訴えた。患者は、ベッドに横になるように言

われた。 

 

血圧は 99/72 に低下した。 

 

患者は、顔面蒼白、発汗、嘔気があった。 

 

10:10、ボスミン（0.3cc）筋肉注射を行い、直後より症状は

徐々に消失し、顔色は元に戻り、発汗もなくなり、血圧は 159/

（判読不能）となった。 

 

その後、ソリタ T（判読不能）500 の点滴を受けながら経過観察

を行い、帰宅（12 時）。 

 

2022/11/24、再診を行い、特に変化はなかった。 

 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象は

BNT162B2 OMI BA.4-5 に関連していると評価した。 

 

1558



報告したその他の医療専門家のコメントは以下の通り： 

 

患者は報告した病院で１、2、3、4 回目のワクチン接種を受け

たが、異常はなかった。 

 

 

 

2022/12/09、追加情報入手。 

 

2022/11/22 10:00、ショック状態が発現した。 

 

報告者であるその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し

た。 

 

患者は、診療所を受診した。 

 

報告者であるその他の医療従事者は、事象とワクチンとの因果

関係を、関連あり（ワクチン接種の直後に生じた）と評価し

た。 

 

ショック状態の転帰は回復であった。 

 

事象に対する新たな薬剤／その他の治療／処置は以下の通り：  

 

ボスミン 0.3ml 筋肉内注射行った。  

 

有害事象に関する家族歴は不明であった。 

 

患者は有害事象に関連する検査は受けなかった。 

 

 

 

修正: 

 

本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出され

ている:臨床経過の詳細を更新した。 

 

追加情報:（2022/12/09） 

 

本報告は、追跡調査レターに応じた同じ連絡可能なその他の医

療専門家から受領した自発追加報告である： 
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報告者の郵便番号、患者イニシャル、ワクチン接種歴、被疑薬

投与部位を追加、併用薬を追加、病歴を更新（心房細動の発現

日、継続中を追加）、高血圧、高脂血症、高尿酸血症、虫垂切

除を追加）、新規事象「ショック」を追加、併用薬の投与の記

述を更新、臨床情報を更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21884 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

不快気分; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

嘔吐; 

 

失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

悪心; 

 

歩行障害; 

 

酸素飽和度低下 

高血圧 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。受付番号：v2210002787（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/20 10:00、75 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：GJ7139、使用期

限：2023/07/31、単回量、75 歳時）を 5 回目（追加免疫）とし

て接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中）、注記：高血圧にて内服中であった。 

 

患者は併用薬を投与した。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量、製造販売業

者不明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（4 回目（追加免疫）、単回量、製造販売業

者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/20 10:20 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重

要）、転帰「軽快」、「アナフィラキシーとしては非定型的」

と記載された; 

 

2022/11/20 10:20 発現、徐脈（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「徐脈/HR 46 bpm」と記載された; 
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2022/11/20 10:20 発現、不快気分（非重篤）、転帰「軽快」; 

 

2022/11/20 10:20 発現、失神寸前の状態（非重篤）、転帰「軽

快」、「血管迷走反射が示唆された/迷走神経反射」と記載され

た; 

 

2022/11/20 10:30 発現、収縮期血圧上昇（非重篤）、転帰「軽

快」、「BP 153/76/BP 129/72」と記載された; 

 

2022/11/20 10:30 発現、酸素飽和度低下（医学的に重要）、転

帰「軽快」、「SpO2 77%に低下した/ SpO2 84%（RA）/一過性に

SpO2 が低下した」と記載された; 

 

2022/11/20 10:30 発現、悪心（非重篤）、転帰「軽快」、「嘔

気」と記載された; 

 

2022/11/20 10:30 発現、歩行障害（非重篤）、転帰「軽

快」、「倒れるように臥位となり」と記載された; 

 

2022/11/20 10:35 発現、嘔吐（非重篤）、転帰「軽快」、「嘔

吐した」と記載された。 

 

事象「アナフィラキシーとしては非定型的」、「徐脈/HR 46 

bpm」、「SpO2 77%に低下した/ SpO2 84%（RA）/一過性に SpO2

が低下した」、「血管迷走反射が示唆された/迷走神経反射」、

「嘔気」、「倒れるように臥位となり」、「BP 153/76/BP 

129/72」、「不快気分」、「嘔吐した」は診療受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/20）153/76、注記：10:30;

（2022/11/20）129/72、注記：10:40;体温：（2022/11/20）摂

氏 36.2、注記：ワクチン接種前;心拍数：（2022/11/20）46、

注記：bpm、10:30;（2022/11/20）62、注記：bpm、10:40;酸素

飽和度：（2022/11/20）84%、注記：10:30 RA;（2022/11/20）

77%、注記：10:33;（2022/11/20）97%、注記：10:40。 

 

酸素飽和度低下の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 
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2022/11/20 10:00、ワクチン接種を受けた。 

 

10:30、経過観察終了後、ベンチで倒れるように臥位となり、嘔

気も出現した。 

 

10:30 で BP 153/76、HR 46 bpm、SpO2 84%（RA）で 10:33、

SpO2 77%に低下したため、エピペンを使用した（10:37）。 

 

10:35、嘔吐した。 

 

10:40、BP 129/72、HR 62 bpm、SpO2 97%となり気分不快も軽減

した。 

 

アナフィラキシーとしては非定型的で、血管迷走反射が示唆さ

れた。患者は別の病院に搬送となった。 

 

報告医師は、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価し

た。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

迷走神経反射による徐脈と気分不快が主とする症状である例で

あった。嘔吐時、一過性に SpO2 が低下した。 

21885 脳梗塞   

本症例は、契約業者経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/21、43 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ BA.4-

5、投与回数不明（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：

不明、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴がなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（初回免疫シリーズ完了;販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため）。 
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以下の情報は報告された：脳梗塞（医学的に重要）、転帰「不

明」、「脳梗塞/視野欠損を訴え」と記述された。「脳梗塞/視

野欠損を訴え」という事象は、診療所への訪問を必要とした。 

 

 

 

追加情報：2022/11/22（ワクチン接種の１日後）、患者から連

絡あり、上半分が暗く見える視野欠損の症状を訴え、脳外科へ

行くよう指示された。その後、脳梗塞であったとの連絡があっ

た。 

 

報告者は、重篤性と因果関係評価を提供しなかった。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報を要請しており、情報を入手した場合、提出する。 

 

 

 

被疑薬は、東邦薬品との合意下である。 

21886 
アナフィラキシ

ー反応 
  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002838。 

 

  

 

2022/11/24 14:05、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 BA.4-5（コミナティ RTU 

BA.4-5、ロット番号：GJ7139、使用期限：2023/07/31、単回

量）の 5 回目（追加免疫）を接種した（65 歳時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 
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COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 4 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）。 

 

2022/11/24 14:10（ワクチン接種 5 分後）、アナフィラキシー

を発現した。 

 

2022/11/24（ワクチン接種同日）、アナフィラキシーのため、

入院（医学的に重要）した。 

 

事象の転帰は報告されなかった。 

 

ワクチン接種後、咳嗽および喉頭部異和感が出現した。アナフ

ィラキシーによる喉頭浮腫と判断し、アドレナリン筋注を施行

した。 

 

その後症状軽快し、経過観察入院とした。 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2、

BNT162B2 OMI BA.4-5 と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。 

 

報告者意見は以下の通りであった： 

 

アナフィラキシーとしては皮疹がなく非典型的ではあるもの

の、症状から喉頭浮腫が起こっているもの（アナフィラキシ

ー）として対応した。 
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21887 

低血圧; 

 

便意切迫; 

 

悪心; 

 

排便回数増加; 

 

背部痛; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感 

心障害 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）から受け取られる自発報告である。規制番号：v2210002853

（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/25 13:10、82 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ筋

注（2 価：起源株／オミクロン株 BA. 4-5））の 5 回目（追加免

疫）、単回量（ロット番号：GJ1852、使用期限：2023/07/31、

82 歳時）を受けた。 

 

関連する病歴は以下のとおり： 

 

「心臓病」（継続中か不明）、注記：患者は、ニトロペン経口

を服用中であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不

明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン（2 回目、単回量、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、単回量、製

造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン（4 回目、単回量、製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

背部痛（生命を脅かす）、2022/11/25 13:10 発現、転帰「不

明」； 

 

胸部不快感（生命を脅かす）、2022/11/25 13:10 発現、転帰

「不明」、「前胸部の苦しさ」と記載された; 

 

低血圧（生命を脅かす）、2022/11/25 13:15 発現、転帰「不

明」、「血圧 76/56」と記載された; 

 

胸痛（生命を脅かす）、2022/11/25 13:20 発現、転帰「不

明」; 

1566



 

便意切迫（生命を脅かす）、2022/11/25 13:20 発現、転帰「不

明」、「便意」と記載された; 

 

悪心（生命を脅かす）、2022/11/25 13:20 発現、転帰「不

明」、「吐き気」と記載された; 

 

排便回数増加（生命を脅かす）、2022/11/25 13:32 発現、転帰

「不明」、「多量排便」と記載された。 

 

事象「血圧 76/56」、「前胸部の苦しさ」、「背部痛」、「胸

痛」、「吐き気」、「便意」、「多量排便」は、救急治療室へ

の受診を要した。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

血圧測定：（2022/11/25）76/56、注記：13:15、エピペン IV 筋

注投与された;（2022/11/25）145/50;（2022/11/25）72/56、注

記：13:18;（2022/11/25）106/76、注記：13:20;

（2022/11/25）106/61、注記：13:32； 

 

体温：（2022/11/25）摂氏 35.8 度、注記：ワクチン接種前; 

 

心拍数：（2022/11/25）94;（2022/11/25）76、注記：13:18;

（2022/11/25）83、注記：13:20;（2022/11/25）88、注記：

13:32。 

 

低血圧、胸部不快感、背部痛、胸痛、悪心、便意切迫、排便回

数増加に対して治療的処置が取られた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

 82 歳 7 ヵ月の患者であった。 

 

13:10、接種後直ぐに、前胸部の苦しさ、背部痛があった。 

 

13:15、血圧 76/56、そのためエピペン IV を筋注投与した。血

圧 145/50、脈拍 94 であった。酸素投与（O2‐5L）点滴開始し

た（生食 250ml）。 
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13:18、血圧 72/56、脈拍 76 であった。アドレナリン 0.5A を筋

注投与された。 

 

13:20、血圧 106/76、脈拍 83、胸痛、吐き気、便意があった。

アドレナリン 0.5A を筋注投与された。 

 

13:26、患者が持参したニトロペン 1 錠が舌下投与された。 

 

13:32、血圧 106/61、脈拍 88、多量排便があった。 

 

13:40、救急隊が対応し、生食 250ml が追加された。O2‐5L の

酸素投与が続行された。別の病院に搬送された。 
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21888 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

感覚鈍麻; 

 

浮動性めまい; 

 

潮紅; 

 

血圧上昇; 

 

頻脈 

そう痒症; 

 

便秘; 

 

四肢痛; 

 

変形性関節症; 

 

悪心; 

 

慢性糸球体腎炎; 

 

湿疹; 

 

糖尿病; 

 

肝障害; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

脂肪肝; 

 

脂質代謝障害; 

 

脊髄損傷; 

 

車椅子使用者; 

 

高血圧 

本報告は、医薬情報担当者と規制当局を介して連絡可能な報告

者（薬剤師）から入手した自発報告である。受付番号：

v2210003118（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/20 11:00、67 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5、ロット番号：GJ1852、使用期

限：2023/07/31、単回量、67 歳時）に 5 回目（追加免疫）とし

て接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「慢性腎炎」（継続中であるか不明）; 

 

「逆流性食道炎」（継続中であるか不明）; 

 

「糖尿病」（継続中であるか不明）; 

 

「脂肪肝」（継続中であるか不明）; 

 

「車椅子生活」（継続中であるか不明）; 

 

「高血圧」（継続中であるか不明）; 

 

「脂質代謝異常症」（継続中であるか不明）、注記：内服：ロ

スバスタチン OD 錠 2.5 mg［DSEP］、1 錠夕食後; 

 

「慢性便秘症」（継続中であるか不明）、注記：内服：センノ

シド錠（12mg）［サワイ］２錠 分 1 寝前; 

 

「慢性肝障害」（継続中であるか不明）; 

 

「脊髄損傷後」（継続中であるか不明）、注記：車いす 

 

自走（報告の通り）; 

 

「左ひざ変形性膝関節症」（継続中であるか不明）、注記：ロ

キソプロフェン Na テープ［ユ-トク］貼付; 

 

「下肢痛残存」（継続中であるか不明）、注記：下肢痛残存の
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ため、デュロキセチンカプセル 20mg［サワイ］2Cap 分 1 朝食

後; 

 

「貝類で掻痒感」（継続中であるか不明）; 

 

「貝類で湿疹」（継続中であるか不明）; 

 

「レーズンで吐き気」（継続中であるか不明）、注記：レーズ

ン禁忌。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

脂質代謝障害のためロスバスタチン OD DSEP 内服; 

 

便秘のためセンノシドサワイ内服; 

 

四肢痛のためデュロキセチン内服; 

 

変形性関節症のためロキソプロフェン Na。 

 

過去薬歴は以下を含んだ： 

 

プリモビスト［ガドキセト酸 Na］、開始日：2022/09/08、中止

日：2022/09/08、副反応：「MRI 造影剤でアレルギー」、注

記：ポララミン 5mg で改善した。フェキソフェナジン錠（60 

mg）［SANIK］2 錠 分 2、7 日間。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため、副反応：「有害事象なし」; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため、副反応：「有害事象なし」; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため、副反応：「有害事象なし」; 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため、副反応：「有害事象なし」。 

 

以下の情報が報告された： 
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2022/11/20 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転

帰「回復」（2022/11/20）、「アナフィラキシー」と記載され

た; 

 

2022/11/20 発現、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/11/20）、「BP 227/117、215/95、215/109、209/104、

183/98 mmHg」と記載された; 

 

2022/11/20 発現、呼吸困難（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/11/20）; 

 

2022/11/20 発現、潮紅（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/11/20）、「顔面紅潮」と記載された; 

 

2022/11/20 発現、浮動性めまい（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/20）、「めまい」と記載された; 

 

2022/11/20 発現、感覚鈍麻（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/20）、「手の痺れ/両手しびれ」と記載された; 

 

2022/11/20 発現、咳嗽（医学的に重要）、転帰「回復」

（2022/11/20）、「時折咳嗽」と記載された; 

 

2022/11/20 発現、頻脈（医学的に重要）転帰「回復」

（2022/11/20）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/20）227/117 mmHg、注記：当救急外来に

搬入時;（2022/11/20）129/91 mmHg、注記：11:55;

（2022/11/20）215/95 mmHg、注記：12:00;（2022/11/20）

215/109 mmHg、注記：12:10;（2022/11/20）209/104 mmHg、注

記：12:35;（2022/11/20）183/98 mmHg、注記：13:00;

（2022/11/20）141/85 mmHg、注記：13:30;心拍数：

（2022/11/20）90、注記：当救急外来に搬入時;（2022/11/20）

89、注記：11:55;（2022/11/20）98、注記：12:00;

（2022/11/20）88、注記：12:10;（2022/11/20）90、注記：

12:20;（2022/11/20）94、注記：12:35;（2022/11/20）88、注

記：13:00;（2022/11/20）100、注記：13:30;酸素飽和度：

（2022/11/20）100%、注記：当救急外来に搬入時;

（2022/11/20）100%、注記：11:55;（2022/11/20）100%、注
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記：12:00;（2022/11/20）100%、注記：12:10;（2022/11/20）

100%、注記：12:20;（2022/11/20）96%、注記：12:35;

（2022/11/20）96%、注記：13:00;（2022/11/20）94%、注記：

13:30。 

 

アナフィラキシー反応、潮紅、呼吸困難、頻脈、血圧上昇、咳

嗽の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/11/20（日）、接種会場にて、ファイザー新型コロナウイ

ルスワクチン 2 価（BA.4-5）接種後にアナフィラキシーを発症

し、救急搬送された。 

 

2022/11/20 11:00（ワクチン接種後）、事象を発現した。症状

は顔面紅潮、呼吸困難、頻脈を含み、ワクチン接種会場にてエ

ピペン 0.3mg 筋肉注射とポララミン 5mg 1A +生理食塩水を点

滴静注した。 

 

搬送後に病院にてアドレナリン、ポララミン、ソルメドロール

を投与し、症状は改善したため入院はしなかった。 

 

本日（2022/11/24）、電話にて症状確認したところ、めまい、

手の痺れがあった。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

初期対応後、11:47、当救急外来に救急搬送となった。搬入時血

圧：227/117 mmHg、HR：90、SPO2：100%（酸素 10L、RM）、顔

面紅潮著明、呼吸苦、時折咳嗽があった。 

 

11:50、緊急外来でボスミン 0.3 mg を筋注した。 

 

11:52、ポララミン注 5mg 1A を静注した。 

 

11:55、ソル・メドロール静注用（40mg）3 瓶+生理食塩水 100mL

点滴静注を施行した。BP：129/91 mmHg、HR：89、SPO2：100%

（酸素 10L、RM）。 

 

12:00、BP：215/95 mmHg、HR：98、SPO2：100%（酸素 10L、
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RM）。 

 

12:10、BP：215/109 mmHg、HR：88、SPO2：100%（酸素 10L、

RM）。 

 

呼吸苦は徐々に消退した。脈拍も安定した。 

 

12:20、HR：90、SPO2：100%（酸素 5L、マスク）。12:23、尿意

があった。ベッドでトイレまで移動し、座位になろうとした

際、めまいが出現した。 

 

12:35、BP：209/104 mmHg、HR：94、SPO2：96%（酸素 off（報

告の通り））。 

 

13:00、ギャッジアップした。BP：183/98mmHg、HR：88、SPO2：

96%（酸素 off（報告の通り））。 

 

13:30、ファーラー位で臥床中、めまいは改善した。BP：141/85 

mmHg、HR：100、SPO2：94%（室内気、RA と報告された）。呼吸

苦なし。両手しびれは持続していた。めまい軽減した。吐き気

無し。 

 

15:30、帰宅となった。 

 

2022/11/20（ワクチン接種後と同日）、事象の転帰は回復であ

った。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が被疑薬に関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告薬剤師は以下の通りコメントした： 

 

接種直後に発生し症状もアレルギー反応と思われることから新

型コロナウイルスワクチンによる副反応を強く疑う。 

 

この報告はアナフィラキシーの基準に合致した。 
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21889 

アナフィラキシ

ーショック; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

血圧低下; 

 

酸素飽和度低下 

  

本症例は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告

である。 

 

 

 

75 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、 

BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 BA.4-5）、接種回

数不明（追加免疫）、単回量（バッチ・ロット番号：不明）を

接種した。 

 

関連する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、以下のとおり：COVID-19 免疫のため、

COVID-19 ワクチン（一次免疫シリーズ完了、製造業者不明）。 

 

以下の情報が、報告された： 

 

血圧低下（医学的に重要）および酸素飽和度低下（医学的に重

要）、いずれも 2022/11/27 に発現、転帰は「不明」、いずれも

「血圧低下、酸素飽和度も下がってきたためアドレナリン投

与。」と記載された。 

 

アナフィラキシーショック（医学的に重要）、2022/11/27 に発

現、転帰は「不明」。 

 

意識消失（医学的に重要）、2022/11/27 に発現、転帰は「回

復」（2022/11）。 

 

失神寸前の状態（非重篤）、2022/11/27 に発現、転帰は「不

明」、「血管迷走神経反射によるものではないか」と記載され

た。 

 

患者が受けた臨床検査および手技は、以下のとおり：血圧測定

（2022/11/27）：低下、酸素飽和度（2022/11/27）：低下。 

 

アナフィラキシーショック、意識消失、血圧低下、酸素飽和濃

度低下および失神寸前の状態の結果、治療的処置がとられた。 

 

 

 

追加情報：接種後アナフィラキシー症状を認めたためアドレナ

リンを投与した。ワクチン接種後、意識消失した。血圧低下、
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酸素飽和度も下がってきたためアドレナリンを投与した。アナ

フィラキシーは否定できないが、医師の診断は、血管迷走神経

反射によるものではないかとのことであった。重篤性および因

果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ・ロット番号情報は

既に要請されており、入手した場合は提出される予定である。 
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単純ヘルペス; 

 

口腔ヘルペス; 

 

発熱; 

 

錯感覚 

アレルギー性鼻炎; 

 

脂質異常症; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本症例は規制当局経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。規制整理番号：v2210002626 (PMDA)。 

 

 

 

2022/10/25 09:56、84 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティ RTU FOR BA.4-

5、単回量、ロット番号：GJ1836、有効期限：2023/07/31)の 4

回目（追加免疫）接種を受けた（84 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り：「高血圧」（罹患中か不

明）；「脂質異常症」（罹患中か不明）；「高尿酸血症」（罹

患中か不明）；「アレルギー性鼻炎」（罹患中か不明）。 

 

併用薬は以下の通り：アムロジピン（高血圧のため内服）；メ

バロチン（脂質異常症のため内服）；フェブリク（高尿酸血症

のため内服）；アレロック（アレルギー性鼻炎のため内服）。 

 

ワクチン歴は以下の通り：コミナティ（1 回目、単回量、ロッ

ト番号：FA4597、有効期限：2021/08/31、接種日：

2021/06/12、COVID-19 免疫のため）、コミナティ（2 回目、単

回量、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、接種日：

2021/07/05、COVID-19 免疫のため）、コミナティ（3 回目（追

加免疫）、単回量、ロット番号：FR4768、有効期限：

2022/08/31、接種日：2022/03/11、COVID-19 免疫のため）。 
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以下の情報が報告された： 

 

発熱（医学的に重要）2022/10/25 発現、転帰「回復」

(2022/10/26)、報告用語「その前に発熱があった/熱発 40 度以

上」；錯感覚（非重篤）2022/10/25 発現、転帰「不明」、報告

用語「左顔面がピクピクする」；単純ヘルペス（医学的に重

要）2022/10/25 21:00 発現、転帰「回復」(2022/11/08)；口腔

ヘルペス（医学的に重要）2022/10/26 発現、転帰「回復」

(2022/11/08)、報告用語「口唇ヘルペス」。 

 

以下の臨床検査および処置を実施した： 

 

血液検査：(2022/11/01)異常や変化はなかった、備考：肝臓、

腎臓、血算、脂質または糖に；体温；(2022/10/25)36.2 度、備

考：ワクチン接種前；(2022/10/25)40 以上；Ｃ－反応性蛋白：

(2022/11/01) 0.38。 

 

口腔ヘルペス、発熱、単純ヘルペス、錯感覚のため治療的処置

がとられた。 

 

 

 

追加情報： 

 

患者は発熱があったが、解熱剤内服にておさまった。ヘルペス

は 1 週間のゾビラックス内服にて治癒した。 

 

報告医は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと

評価した。他疾患など他の要因の可能性はなかった。 

 

患者に糖尿病などの免疫不全症疾患はなかった。 

 

2022/10/25、40 度以上の発熱があった；解熱剤を内服した。 

 

2022/10/26、口唇ヘルペスがあった；ゾビラックス(200; 5 錠 1

日 5 回 7 日間)を投与した。 

 

 

 

追跡調査は完了され、追加情報は期待できない。 
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追加情報（2022/11/25）：本報告は連絡可能な同医師からの追

加自発報告、追加報告書の回答である。 

 

更新情報：病歴追加；臨床データ；併用薬追加、併用薬使用理

由追加、投与経路追加；事象発熱：記載語更新、事象転帰日追

加、事象口唇ヘルペス発現日更新。 

 

 

 

追跡調査は完了され、追加情報は期待できない。 

 

 

 

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：3 回目（追加免疫）の有効期限を 2022/08/31 に変更した。 
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21891 

そう痒症; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

ワクチンの互換; 

 

呼吸困難; 

 

発疹 

  

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（薬剤師）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002839。 

 

 

 

2022/11/19 14:00、14 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注［2価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5］、4 回目［追加免疫］、単回

量、ロット番号：GJ1842、有効期限：2023/07/31、14 歳時）の

接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り：モデルナ coviD-19 ワクチン（1 回

目、単回量、ロット番号：3005692、投与日：2021/09/26、

COVID-19 免疫のため）；モデルナ coviD-19 ワクチン（2 回目、

単回量、ロット番号：3005839、投与日：2021/10/24、COVID-19

免疫のため）；コミナティ（3 回目、単回量、ロット番号：

FN9605、有効期限：2022/11/30、投与日：2022/05/21、COVID-

19 免疫のため）。 

 

報告された情報は次の通り：アナフィラキシー反応（入院）発

現日 2022/11/19、転帰“回復”（2022/11/20）、“アナフィラ

キシー”と記述された；呼吸困難（入院）発現日 2022/11/19、

転帰“回復”（2022/11/20）、“呼吸苦”と記述された；ワク

チンの互換（入院）発現日 2022/11/19 14:00、転帰“不明”、

“1 回目 2 回目モデルナ、3 回目 4 回目ファイザー”と記述され

た；発疹（入院）発現日 2022/11/19 14:05、転帰“回復”

（2022/11/20）、“皮疹”と記述された；そう痒症（入院）発

現日 2022/11/19 14:05、転帰“回復”（2022/11/20）、“掻痒

感”と記述された。 

 

アナフィラキシー反応、発疹、そう痒症、呼吸困難、ワクチン

の互換のため入院した（入院日：2022/11/19、退院日：

2022/11/20、入院期間：2 日）。 

 

事象“アナフィラキシー”、“皮疹”、“掻痒感”、“呼吸

苦”は緊急治療室受診を要した。 

 

アナフィラキシー反応、発疹、そう痒症、呼吸困難の結果、治

療処置が施行された。 
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臨床経過： 

 

患者は 14 歳 1 か月であった。 

 

コロナワクチン接種５分後に皮疹、掻痒感が出現した。 

 

アタラックス P+プレドニン静注を施行した。 

 

呼吸苦が出現し、アナフィラキシーとしてボスミンを筋注し

た。 

 

その後、報告者の病院に搬送された。 

 

受診時は症状改善傾向だったが、アナフィラキシー後であり１

泊入院した。 

 

2022/11/20、退院した。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（2022/11/19 から 2022/11/20 まで入

院）で BNT162B2、BNT162B2 OMI BA.4-5 と関連ありと判断し

た。 

 

報告薬剤師のコメントは次の通り：事象はコロナワクチンによ

るアナフィラキシーと考えられた（感染症科医師による意

見）。 
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21892 

そう痒症; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

口の錯感覚; 

 

紅斑 

薬物過敏症 

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（その他の医療

従事者）から受領した自発報告である。規制当局番号：

v2210002858（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/27 10:00、51 歳の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.4-5（コミナティＲＴＵ筋注

（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、4 回目、単回量（ロ

ット番号：GL1585、有効期限：2023/07/31））を接種した（51

歳時）。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

アレルギー体質で内服歴あり（常備薬あり）（継続中）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目;製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のための）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のための）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のための）;  

 

患者はコロナワクチン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摂氏 36.5 度であった。 

 

2022/11/27 午前 10 時 20 分（ワクチン接種の 20 分後）、患者

はアナフィラキシー（顔面発赤と掻痒感）（舌のピリピリ）を

発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2022/11/27（日曜日）10:00、患者はコロナワクチンの 4 回目を

接種した。 
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15 分待機し、帰宅しようとしたところ、顔面の掻痒感（左眉周

囲）、舌のピリピリ感があり、10:25 分に看護師に報告した。 

 

息苦しさはなく、バイタルに問題はなかった。 

 

医師に報告し、10:40 にポララミン SC を投与された。 

 

症状は消失しないが、改善があった。 

 

患者は、症状次第で常備薬対応としたいと希望した。 

 

患者は帰宅希望の旨を医師に報告し、11:30 に帰宅した。 

 

 

 

事象は重篤（医学的に重要）と評価されるが、報告者は事象を

非重篤と評価した。 

 

報告者は事象と BNT162B2 との因果関係を、関連ありと評価し

た。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2022/11/27（ワクチン接種の日）、事象の転帰は軽快であっ

た。 
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21893 

γ－グルタミル

トランスフェラ

ーゼ増加; 

 

アスパラギン酸

アミノトランス

フェラーゼ増加; 

 

アラニンアミノ

トランスフェラ

ーゼ増加; 

 

肝機能検査値上

昇; 

 

血中アルカリホ

スファターゼ増

加; 

 

血中乳酸脱水素

酵素増加 

  

本報告は製品情報センターを経由し、連絡可能な報告者（薬剤

師）から入手した自発報告である。 

 

  

 

87 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、 BNT162b2 

omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ筋注（2 価：起源株／オミクロ

ン株 BA.4-5）、5 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番

号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業

者不明）、COVID-19 免疫のため; COVID-19 ワクチン（4 回目、

製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

肝機能検査値上昇（医学的に重要）、転帰「不明」、「肝機能

がパニック値に急になっている」と記載された;  

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加（医学的に重

要）、転帰「不明」、「AST は 447 でハイ」と記載された;  

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加（医学的に重要）、転

帰「不明」、「ALT が 688 でパニック」と記載された;  

 

血中アルカリホスファターゼ増加（医学的に重要）、転帰「不

明」、「アルカリフォスファターゼが 453 のハイ」と記載され

た; 

 

血中乳酸脱水素酵素増加（医学的に重要）、転帰「不明」、

「LDH が 283、こっちもハイ」と記載された;  

 

γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加（医学的に重要）、転

帰「不明」、「γ-GTP が 645 でハイ」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を実施した： 
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Alanine aminotransferase：688、メモ：ハイ/パニック値; 

Aspartate aminotransferase：447、メモ：ハイ;Blood 

alkaline phosphatase：453、メモ：ハイ; Blood lactate 

dehydrogenase：283、メモ：ハイ; Gamma-

glutamyltransferase：645、メモ：ハイ/パニック。 

 

  

 

臨床経過： 

 

5 回目を昨日接種した患者が来て、今日、定期の健診を行っ

た。 

 

特に体調変わりないが、定期健診後、肝機能がパニック値に急

になっていた。それまでは全然肝機能に異常はなかった（報告

のとおり）。 

 

肝機能検査項目は下記のとおり報告された： 

 

AST、ALT、アルカリホスファターゼ、γ-GTP と LDH がハイであ

った。パニックは GTP がパニック、ALT はパニック値であっ

た。AST は 447 でハイ、ALT は 688 でパニック、P 値であった。

アルカリホスファターゼは 453 のハイ、LDH が 283、こっちもハ

イ、γ-GTP が 645 でハイであった。 

 

これは肝機能に基づき、その後、治療、経過観察で様子見を続

ける。そこまでは。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：

事象コーディングを「血中乳酸脱水素酵素減少」から「血中乳

酸脱水素酵素増加」に修正する。 
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21894 

ワクチン接種部

位疼痛; 

 

握力低下 

痛風 

本報告は製品情報センター経由で連絡可能な報告者（薬剤師）

より入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/10、70 代の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、投

与 5 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明、左

腕内）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下のとおり：「痛風」（進行中か否か不

明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため；  

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目（追加免疫）、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 4 回目（追加免疫）、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

2022/11/12（ワクチン接種から 2 日後）、患者は注射部位の痛

みを発現し、いまだそれが継続していた。 

 

注射された左腕の握力だけがかなり落ちた。 

 

2022/11/26（ワクチン接種から 16 日後）、患者の左の握力は 8

であり、右側は 20 であった。 

 

日常生活でも少し困るくらい握力が落ちた。 

 

報告者は注射部位の痛みがそれほど長く続くものなのかと尋ね
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た。 

 

事象は、重篤（医学的に重要）として評価された。 

 

事象の転帰は未回復であった。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する

情報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21895 失神   

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

60 歳代の女性患者が、covid-19 の免疫のために、BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティ RTU BA.4-5), 接種回数不明

(追加免疫), 単回量 (バッチ/ロット番号：不明)を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン （一次免疫シリー

ズは完了、製造元不明）。以下の情報が報告された： 

 

失神（入院、医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報を要請しており、受領次第提出する。 

 

臨床経過によると、ワクチン接種を受けて、帰宅後に失神し

た。別の病院に搬送されたため、現時点では詳細不明である。

事象の転帰は、提供されなかった。事象の重篤性と因果関係

は、提供されなかった。 
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BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報を要請しており、受領次第提出する。 

21896 

動悸; 

 

期外収縮 

  

本報告は、ライセンス パーティの連絡可能な報告者(看護師) 

から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/28 13:04 、54 歳の女性患者は covid-19 免疫のた

め、54 歳の時に BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティ

RTU BA.4-5、4 回目(追加免疫)、単回量 (ロット番号: 

GJ2675、有効期限：2023/07/31) 、筋肉内投与)を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (1 回目、製造元不

明)； 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (2 回目、製造元不

明)； 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (3 回目、製造元不

明)。  

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/28 13:07 発現、動悸（医学的に重要）、転帰「未回

復」； 

 

期外収縮(医学的に重要)、転帰「回復」、「体動時期外収縮あ

り」と記載された。 

 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り：心電図: 異常、注

記: 体動時期外収縮あり、安定時には消失。 
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動悸、期外収縮の結果として治療措置が取られた。 

 

臨床経過：接種３分後に動悸症状出現。ECG モニターを実施し

た。O2 3L 投与し様子観察。体動時期外収縮あり、安定時には

消失。 

 

 

 

報告者は、この事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2、

BNT162B2 OMI BA.1 との間の因果関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

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。 

 

 

 

BNT162b2 omi ba.4-5 はアルフレッサと契約している。 

21897 

γ－グルタミル

トランスフェラ

ーゼ増加; 

 

アスパラギン酸

アミノトランス

フェラーゼ増加; 

 

アラニンアミノ

トランスフェラ

ーゼ増加; 

 

嘔吐; 

 

白血球数増加; 

 

肝機能検査値上

昇; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白

増加 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002851。 

 

  

 

2022/11/11 17:30、67 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、ロ

ット番号：GJ7141、使用期限：2023/08/31、単回量）の 5回目

（追加免疫）を接種した（67 歳時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 4 回目、製造販売業者不明、COVID-19
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免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022 発現、肝機能検査値増加（非重篤）、転帰「不明」、「だ

が、肝機能が新型コロナワクチン接種後に高値となっている」

と記載された； 

 

2022/11/13 発現、食欲減退（非重篤）、転帰「軽快」、「食欲

不振」と記載された； 

 

2022/11/13 発現、嘔吐（非重篤）、転帰「軽快」； 

 

2022/11/14 発現、Ｃ－反応性蛋白増加（医学的に重要）、転帰

「軽快」、「CRP (Ｃ－反応性蛋白)：0.73/7.31/6.13 増加」と

記載された； 

 

2022/11/14 発現、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増

加（医学的に重要）、転帰「軽快」、「GOT (グルタミン酸オキ

サロ酢酸トランスアミナーゼ)： 522/134/57 増加」と記載され

た； 

 

2022/11/14 発現、アラニンアミノトランスフェラーゼ増加（医

学的に重要）、転帰「軽快」、「GPT (グルタミン酸ピルビン酸

トランスアミナーゼ)：465/301/187 増加」と記載された； 

 

2022/11/14 発現、白血球数増加（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「WBC (白血球数)：10600 増加」と記載された； 

 

2022/11/14 発現、γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加（医

学的に重要）、転帰「軽快」、「γ-GTP (γ－グルタミルトラ

ンスペプチダーゼ)：194/161 増加」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

Alanine aminotransferase: (2022/11/14) 465 増加; 

(2022/11/15) 301 増加; (2022/11/16) 187 増加; Aspartate 

aminotransferase: (2022/11/14) 522 増加; (2022/11/15) 134

増加; (2022/11/16) 57 増加; 体温: (2022/11/11) 摂氏 36.2 

度、注記: ワクチン接種前; C-reactive protein: 

(2022/11/14) 0.73 増加; (2022/11/15) 7.31 増加; 

(2022/11/16) 6.13 増加; Gamma-glutamyltransferase: 
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(2022/11/14) 194 増加; (2022/11/15) 161 増加; 肝機能検査: 

(日付不明) 正常、注記: 今まで; (日付不明) 上昇、注記: 新

型コロナワクチン接種後; White blood cell count: 

(2022/11/14) 10600 増加; (2022/11/15) 6900; (2022/11/16) 

7800。 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加、アラニンアミ

ノトランスフェラーゼ増加、γ－グルタミルトランスフェラー

ゼ増加、白血球数増加、Ｃ－反応性蛋白増加の結果として、治

療的処置がとられた。 

 

  

 

追加情報： 

 

報告された事象発現日は 2022/11/13 20:00（ワクチン接種から

2 日と 2 時間 30 分後）であった。 

 

2022/11/18（ワクチン接種 7日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/11/11 17:30、コミナティワクチンを接種した。 

 

2022/11/13 から嘔吐および食欲不振が出現した。 

 

2022/11/14、GOT (グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナー

ゼ) は 522 に増加し、GPT (グルタミン酸ピルビン酸トランス

アミナーゼ) は 465 に増加し、y-GTP (γ-グルタミルトランス

ペプチダーゼ) は 194 に増加し、WBC (白血球) は 10600 に増

加し、CRP (C-反応性蛋白) は 0.73 に増加した。5%ブドウ糖液

500mL、強力ネオミノファーゲシー2A、プリンペラン 1A、ビタ

ミンセット点滴。 

 

2022/11/15、GOT（グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナー

ゼ）は 134 に増加、GPT（グルタミン酸ピルビン酸トランスアミ

ナーゼ）は 301 に増加、y-GTP（γ-グルタミルトランスペプチ

ダーゼ）は 161 に増加、WBC（白血球）は 6900 であった；およ

び CRP（Ｃ－反応性蛋白）は、7.31 まで増加した。 

 

2022/11/16、GOT（グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナー
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ゼ）は 57 に増加、GPT（グルタミン酸ピルビン酸トランスアミ

ナーゼ）は 187 に増加、WBC（白血球）は 7800、CRP（C 反応性

タンパク質）は 6.13 に増加した。 

 

  

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は被疑薬に関連ありと

評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師意見は以下の通りであった： 

 

今まで肝機能が正常だったが、新型コロナワクチン接種後に高

値となっていた。そのため、関連性が強いと考える。 

21898 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

口唇浮腫; 

 

発熱 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002809。 

 

 

 

2022/11/22 18:00、16 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1842、使用

期限：2023/07/31、16 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 
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Covid-19 ワクチン（2 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/11/22 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転

帰「未回復」、「アナフィラキシー」と記載された； 

 

2022/11/22 発現、口唇浮腫（非重篤）、転帰「未回復」、「口

唇の浮腫」と記載された； 

 

2022/11/22 発現、発熱（非重篤）、転帰「未回復」。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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）。 

 

2022/11/22 18:00、患者はコミナティ RTU 筋注（2 価：BA.4-

5、ロット番号：GJ1842、使用期限：2023/07/31）を 3 回目に接

種した。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/22 の不明時間（3 回目接種日）、口唇の浮腫とアナフ

ィラキシーを発症した。 

 

2022/11/24（3 回目接種 2 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後、熱発とともに上記の症状（口唇の浮腫、アナ

フィラキシー）が出現した。 

 

報告医師は事象を非重篤と判断し、被疑薬との関連ありと評価

した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

アナフィラキシーに準ずる。 
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21899 

尺骨神経麻痺; 

 

腫脹 

脊椎靱帯骨化症 

本報告は規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。受付番号：v2210002865（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/14 16:30、85 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU FOR 

BA.4-5、ロット番号：GJ1836、有効期限：2023/07/31、単回

量）の 5 回目投与（追加免疫）を左腕に受けた（85 歳時）。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：「黄色靱帯骨化症」（継

続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目（追加免疫）、製造販

売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目（追加免疫）、製造販

売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

腫脹（医学的に重要）、2022/11/14 発現、転帰「軽快」、「上

腕に腫脹あり」と記載された; 

 

尺骨神経麻痺（医学的に重要）、2022/11/14 発現、転帰「軽

快」、「尺骨神経麻痺が疑われる」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/11/14）36.5

度、注記：ワクチン接種前;Froment's sign：（2022/11/14）陽

性、注記：Froment's sign は(+)となった。 
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追加情報： 

 

報告医師は事象を障害につながるおそれに分類し、事象を

BNT162B2、BNT162B2 OMI BA.4-5 と関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした：2022/11/28 現在、症状は

改善傾向にあるがまだ残っている。 

 

 

 

追加情報の提供を依頼中である。 

21900 

四肢痛; 

 

構語障害; 

 

浮動性めまい; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

転倒; 

 

錯感覚; 

 

関節痛; 

 

頭痛; 

 

顔面不全麻痺; 

 

顔面麻痺 

痙攣発作 

本報告は、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002868。 

 

 

 

2022/11/04 09:00、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2 、BNT162b2 オミクロン株 BA.4-5（コミナティＲＴＵ

BA.4-5、3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1836、

有効期限：2023/07/31）を接種した（49 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「けいれん」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（投与 2 回目、製造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

錯感覚（入院）、2022/11/04 17:00 発現、転帰：未回復、「知
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覚異常」と記述された； 

 

関節痛（入院）、2022/11/04 17:00 発現、転帰：未回復； 

 

頭痛（入院）、2022/11/04 17:00 発現、転帰：未回復； 

 

発熱（入院）、2022/11/04 17:00 発現、転帰：回復、「38.0 度

発熱」と記述された； 

 

構語障害（入院）、2022/11/07 発現、転帰：未回復； 

 

顔面麻痺（入院）、2022/11/04 17:00 発現、転帰：未回復、

「左顔面神経麻痺」と記述された； 

 

顔面不全麻痺（入院）、2022/11/07 発現、転帰：未回復、「左

顔面脱力」と記述された； 

 

疼痛（入院）、2022/11/07 発現、転帰：未回復、「左半身疼

痛」と記述された； 

 

筋力低下（入院）、2022/11/07 発現、転帰：未回復、「左上肢

脱力」と記述された； 

 

浮動性めまい（入院）、2022/11 発現、転帰：未回復、「ふら

つき」と記述された； 

 

四肢痛（入院）、2022/11 発現、転帰：未回復、「左上肢痛」

と記述された； 

 

転倒（入院）、転帰：未回復、「転倒多く」と記述された。 

 

患者は、顔面麻痺、発熱、錯感覚、関節痛、頭痛、疼痛、顔面

不全麻痺、構語障害、筋力低下、四肢痛、浮動性めまい、転倒

のために入院した（開始日：2022/11/07、退院日：

2022/11/10、入院期間：4 日）。 

 

事象「左顔面神経麻痺」、「38.0 度発熱」、「知覚異常」、

「関節痛」、「頭痛」、「左半身疼痛」、「左顔面脱力」、

「構語障害」、「左上肢脱力」、「左上肢痛」、「ふらつ

き」、「転倒多く」は医療機関の受診を必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した： 
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体温：（2022/11/04）36.4 度、注記：ワクチン接種前;

（2022/11/04）38.0 度、注記：発熱;頭部磁気共鳴画像：

（2022/11）、異常なし、注記：二回実施。 

 

顔面麻痺、錯感覚、関節痛、頭痛、疼痛、顔面不全麻痺、構語

障害、筋力低下、四肢痛、浮動性めまい、転倒の結果として治

療的処置はとられた。 

 

 

 

追加情報：事象の経過は、以下の通り： 

 

2022/11/04（ワクチン接種日）の夕方から、38.0 度発熱、関節

痛、頭痛が出現し繰り返した。 

 

2022/11/06 夜より、解熱した。 

 

2022/11/07、朝起床時より、頭痛増悪した。 

 

報告者が左半身疼痛、左顔面脱力、構語障害出現の電話連絡を

受けた。 

 

患者は、プライバシー病院に紹介された。 

 

同日、病院受診時、左顔面神経麻痺、左上肢脱力を認め、頭蓋

内梗塞疑いにて入院した。 

 

頭部ＭＲＩ検査（二回実施）にて異常なしであった。耳鼻科も

皮膚科も異常なしであった。神経内科受診で、ヘルペスウイル

ス再燃疑いで抗ウイルス剤治療を受けた。顔面麻痺が消失した

ものの、頭痛、左上肢痛、ふらつきが持続した。 

 

2022/11/10 退院時、原因不明で新型コロナウイルスワクチン副

反応疑いと診断されていたが、その後も、左上肢痛が持続し、

ふらつき強く、転倒多く、外出困難となっていた。 

 

報告者は、事象を重篤（入院：2022/11/07～2022/11/10）と分

類して、事象がワクチンと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。 
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21901 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

無力症; 

 

血圧低下 

うつ病 

本症例は、重複症例として invalid とみなされた。最新及び今

後の関連するすべての追加情報は PV202200111217 で報告される

予定である。 

 

症例は invalid のままである。 

 

 

 

本報告は、連絡可能な報告者（看護師）から受領した自発報告

である。 

 

 

 

2022/11/18、28 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ BA.4-5、

投与 4 回目（追加免疫）、0.3ml 単回量、ロット番号：

GJ7140、使用期限：2023/08/31、筋肉内）を接種した（28 歳

時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「うつ病傾向」（継続中か不

明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/11/18 発現、血圧低下（医学的に重要）、転帰「不明」、

「血圧 82-56」と記載された; 

 

2022/11/18 発現、倦怠感（医学的に重要）転帰「回復」

（2022/11/18）; 
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2022/11/18 16:22 発現、呼吸困難（医学的に重要）、転帰「回

復」（2022/11/18）; 

 

2022/11/18 16:22 発現、無力症（医学的に重要）、転帰「回

復」（2022/11/18）、「脱力感」と記載された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：(2022/11/18) 82-56; (2022/11/18) 120-63; 

(2022/11/18) 110-53; 

 

心拍数：(2022/11/18) 70; (2022/11/18) 70; 

 

酸素飽和度：（2022/11/18）98%、メモ：16:47 に。 

 

無力症、呼吸困難、血圧低下、倦怠感の結果として治療的な処

置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/18、患者は非重篤と分類された脱力感を出現した、処

置は休薬（報告のとおり）、転帰は 2022/11/18 に回復、事象が

BNT162B2 に関係ありと評価された。 

 

不明日（報告のとおり）、患者は非重篤と分類された呼吸苦を

出現した、処置は休薬（報告のとおり）、転帰は 2022/11/18 に

回復、事象が BNT162B2 に関係ありと評価された。 

 

2022/11/18 16:22、コミナティ筋注接種後 5 分位で脱力感、呼

吸苦を出現した。血圧 82‐56、脈拍 70。ボスミン筋注を行い、

ライン確保後 8 分位で血圧 120‐63、脈拍 70。16:47 には血中

酸素飽和濃度 98％になる。その後 17:20 には呼吸苦、倦怠感共

に消失した（血圧 110‐53）。 

 

接種は 4 回目でこれまでは副反応なし。但し今回接種前に 3 食

食事しておらず空腹状態であった。 

 

 

 

追加情報（2022/12/02）：本報告は、PV202200111217 と

PV202200113716 が重複症例という追加報告である。今後のすべ
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ての追加情報は PV202200111217 にて報告される。 

 

 

 

初報の「処置は中止した（報告のとおり）」は「処置は休薬

（報告のとおり）」に更新されるべきである；「事象が

BNT162B2 に関係ありと評価された」は「事象が被疑薬に関係あ

りと評価された」に更新されるべきであるとの修正を含んだ。 

 

 

 

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。 

21902 内出血   

本報告は、医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。報告者は、患者である。 

 

  

 

2022/11/24、患者（識別情報の提供なし）は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-

5、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明（追加免疫）、単

回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（一次免疫シリーズ完

了、製造販売業者不明）。 

 

以下の情報は報告された： 
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2022/11/25 発現、内出血（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「足の後ろ側内出血/次の日の右足のふくらはぎに内出血がで

た」と記載された。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2022/11/25、足の後ろ側内出血を発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

とられた処置は、継続中であった（報告のとおり）。 

 

報告者本人が BA.4-5 対応ワクチンを接種後、次の日の右足のふ

くらはぎに内出血がでたと述べた。 

 

今日現在、回復に向かっていた。 

 

報告者本人がワクチンとの因果関係は少ないと思ったが報告す

ると言った。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する

情報は取得できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21903 

ワクチンの互換; 

 

背部痛; 

 

起立障害; 

 

運動不能 

背部痛 

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療

従事者）から入手した自発報告である、プログラム ID：

(169431)。報告者は、患者である。 

 

 

 

2022/11/22 16:00、62 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 株のコミナ

ティＲＴＵ、投与 5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：

GJ7139、使用期限：2023/07/31）（62 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は次を含んだ：「腰が痛くなることはあっ

た」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/07/12、コミナティ（投与 1 回目、ロット番号：

FC9880、使用期限：2021/09/30、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）;  

 

接種日：2021/08/02、コミナティ（投与 2 回目、ロット番号：

FC9880、使用期限：2021/09/30、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９モデルナワクチン（投与 3 回目、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９モデルナワクチン（投与 4 回目、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/22 16:00 発現、ワクチンの互換（医学的に重要）、転

帰「不明」、「3～4 回目にモデルナを打ち、5 回目で再びファ

イザーを打った」と記載された; 

 

2022/11/22 18:00 発現、運動不能（医学的に重要）、転帰「不

明」、「動けない状態」と記載された; 

 

2022/11/22 18:00 発現、背部痛（医学的に重要）、転帰「未回
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復」、「背中と腰に激痛」と記載された; 

 

起立障害（医学的に重要）、転帰「不明」、「激痛で立ち上が

れなくなる/立ち上がろうとしても悲鳴を上げる」と記載され

た。 

 

臨床経過： 

 

BA.4-5 株のコミナティＲＴＵによるワクチン接種後の副反応。 

 

2022/11/22 夕方 16:00、患者は、5 回目接種としてコミナティ

ＲＴＵBA.4-5 を接種した。 

 

ワクチン接種 2 時間後に、 報告者は、背中と腰に激痛があり、

動けない状態で、今も腰が痛かった。 

 

元々腰が痛くなることはあったが、（現在）激痛で立ち上がれ

なくなるほどで、患者は家族の手を借りて立ち上がろうとして

も悲鳴を上げるような状態で、それが 24 時間以上続いた。 

 

患者は、1、2 回にファイザー社製ワクチン、3、4 回目にモデル

ナワクチン、5 回目で再びファイザー社製のワクチンを接種し

た。 

 

報告者は、重篤性、転帰と因果関係を提供しなかった。 

 

 

 

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。 
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21904 

フィブリンＤダ

イマー増加; 

 

血栓症 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。受付番号：v2210002870（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/07 11:08、80 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、ロ

ット番号：GJ1836、使用期限：2023/07/31、単回量）の 5回目

（追加免疫）を接種した（80 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販

売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販

売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販

売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 4 回目、製造販

売業者不明）。 

 

患者は、80 歳の女性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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）。 

 

2022/11/07 11:08（ワクチン接種日）、コミナティ RTU BA.4-5

（注射液、ロット番号：GJ1836、使用期限：2023/07/31）の 5

回目を接種した。 

 

臨床経過： 

 

事象の発現日は、2022/11/10 から 2022/11/11 まで（報告のと

おり）の午前と報告された。 
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2022/11/28（ワクチン接種 21 日後）、事象の転帰は、未回復で

あった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種から 2 週間近くを経て発症していたが、関連は疑

われた。 

 

D-Dimer 2.0 で、血栓も疑われた；造影 CT を行う予定であっ

た。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象はワクチンと関連あ

りと評価した。 

 

以下の臨床検査及び処置を実施した： 

 

体温：（2022/11/07）摂氏 36.1 度 、注記：ワクチン接種前；

フィブリン D ダイマー：（日付不明）2.0、注記：血栓も疑われ

た。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 
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21905 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

末梢冷感; 

 

酸素飽和度低下 

てんかん; 

 

喘息; 

 

運動発達遅滞 

本症例は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告

である。 

 

 

 

2022/11/16 13:30、34 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、4 回目（追加免疫）単回量の BNT162b2、BNT162b2 omi 

ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5 用、ロット番号：GJ1836、有効

期限：2023/07/31、34 歳時、筋肉内、左腕）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ：「気管支喘息」（継続中

か不明）;「運動発達遅延」（継続中か不明）;「てんかん」

（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：パルミコート;メプチン;モンテルカス

ト;アゼラスチン;ネキシウム（エソメプラゾールマグネシウ

ム）;ツロブテロール;モサプリドクエン酸塩;PL 配合顆粒;マグ

ミット;芍薬甘草湯。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投

与、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）、COVID-19 ワク

チン（2 回目投与、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）、COVID-19 ワクチン（3回目投与、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

喘息（医学的に重要）、発現 2022/11/16、転帰「回復」、「母

より「喘息発作かも」と報告あり」と記載された。 

 

酸素飽和度低下（医学的に重要）、発現 2022/11/16、転帰「回

復」、「SPO2 86%」と記載された。 

 

末梢冷感（医学的に重要）、発現 2022/11/16、転帰「回復」、

「指先冷たい」と記載された。 

 

咳嗽（医学的に重要）、発現 2022/11/16 13:40、転帰「回

復」、「激しい咳き込み」と記載された。 

 

事象「激しい咳き込み」、「母より「喘息発作かも」と報告あ

り」、「SPO2 86%」、「指先冷たい」は、緊急治療室の受診を

必要とした。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/16）130/90;心拍数：（2022/11/16）90、

メモ：回;酸素飽和度：（2022/11/16）86%。 

 

咳嗽、喘息、酸素飽和度低下、末梢冷感の結果として、治療的

な処置がとられた。 

 

 

 

追加情報：患者は、COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワ

クチンは接種しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

他の病歴は、気管支喘息、運動発達遅延とてんかんを含んだ。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなか

った。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に投与した他の薬剤は、パルミコー

ト吸入液、メプチン吸入液、モンテルカスト錠、アゼラスチン

錠、ネキシウムカプセル、ツロブテロールテープ、モサプリド

クエン酸塩錠、PL 配合顆粒、マグミット錠、ツムラ芍薬甘草湯

を含んだ。 

 

 

 

臨床経過：2022/11/16 13:45（ワクチン接種 15 分後）、患者

は以下の事象を発現した。 

 

13:40（ワクチン接種 10 分後）、患者は、激しい咳き込みを発

現した。 

 

患者の母より、喘息発作かも、今日は吸入薬持ってきていない

と報告された。 

 

血圧 130/90、脈拍 90 回、SPO2 86%、指先冷たい、患者に口の

中の飴玉を吐き出してもらった。 

 

13:45（ワクチン接種 15 分後）、アドレナリン 0.5ml を右大腿
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に筋肉注射した。 

 

投与後、症状は回復した。会話可能であった。 

 

事象の転帰は、0.1％アドレナリン注 0.5ml の筋肉注射を含む処

置にて回復であった。 

 

報告者は、事象は救急救命室／部または緊急治療に至ったと述

べた。 

 

患者は、ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けたかどうかは

不明であった。 
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21906 

くも膜下出血; 

 

トロサ・ハント

症候群; 

 

悪心; 

 

散瞳; 

 

熱感; 

 

眼痛; 

 

眼瞼下垂; 

 

眼運動障害; 

 

第３脳神経麻痺; 

 

脳出血; 

 

頭痛 

大動脈瘤; 

 

脂質異常症 

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。受付番号：v2210003120（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/09 09:30、57 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：GJ1852、使用期

限：2023/07/31、単回量、57 歳時）を 4 回目（追加免疫）とし

て接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「脂質異常症」（継続中であるか不明）。 

 

患者の家族歴は以下を含んだ： 

 

「腹部動脈瘤」（継続中であるか不明）、注記：母：腹部動脈

瘤。患者には脳卒中の家族歴はなかった。患者の母には腹部動

脈瘤の病歴があり、患者には脳卒中の家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

クレストール内服;デパス［エチゾラム］内服。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 
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2022/11/09 17:00 発現、熱感、転帰「未回復」（入院、医学的

に重要）; 

 

2022/11/09 17:00 発現、頭痛（入院、医学的に重要）、転帰

「未回復」; 

 

2022/11/09 17:00 発現、悪心（入院、医学的に重要）、転帰

「未回復」、「嘔気」と記載された; 

 

2022/11/10 発現、トロサ・ハント症候群（入院、医学的に重

要）、転帰「未回復」、「左動眼神経の腫大/Tolosa-Hunt 

syndrome が疑われた」と記載された; 

 

2022/11/10 発現、散瞳（入院、医学的に重要）、転帰「未回

復」; 

 

2022/11/10 発現、くも膜下出血（入院、医学的に重要）、転帰

「未回復」; 

 

2022/11/10 発現、眼瞼下垂（入院、医学的に重要）、転帰「未

回復」、「左眼瞼下垂」と記載された; 

 

2022/11/10 発現、眼痛（入院、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「眼球運動時に疼痛見られた」と記載された; 

 

2022/11/10 発現、脳出血（入院、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「左側頭部 Sylvius 裂近傍に脳表に淡い出血が疑われ

た」と記載された; 

 

2022/11/10 発現、第 3 脳神経麻痺（入院、医学的に重要）、転

帰「未回復」、「左動眼神経麻痺症状」と記載された; 

 

2022/11/10 12:00 発現、眼運動障害（入院、医学的に重

要）、転帰「未回復」、「左目があかない/眼球運動障害」と記

載された。 

 

患者は第 3 脳神経麻痺、くも膜下出血、脳出血、トロサ・ハン

ト症候群、頭痛、悪心、熱感、眼運動障害、散瞳、眼瞼下垂、

眼痛のため入院した（開始日：2022/11/10）。 

 

事象「左動眼神経麻痺症状」、「くも膜下出血」、「左側頭部

Sylvius 裂近傍に脳表に淡い出血が疑われた」、「左動眼神経
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の腫大/Tolosa-Hunt syndrome が疑われた」、「頭痛」、「嘔

気」、「熱感」、「左目があかない/眼球運動障害」、「散

瞳」、「左眼瞼下垂」、「眼球運動時に疼痛見られた」は救急

治療室受診を要した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

既往に脂質異常症がありクレストールとデパスは内服していた

が、他内服、既往はとくになかった。 

 

2022/11/09 09:30、COVID-19 ワクチンを接種した。 

 

2022/11/09 17:00、有害事象を発現した。夕方より頭痛、嘔

気、熱感出現し、就寝した。 

 

翌朝になっても頭痛、嘔気が改善せず、休んでいた。 

 

12:00、起床した際に、左目があかないことに気が付き、夫に相

談し、救急要請した。 

 

2022/11/10、搬送後、左動眼神経麻痺症状（眼球運動障害、散

瞳、左眼瞼下垂）を認めた。腰椎穿刺を実施したところ、7 本

髄液採取し、最後まで同様の血性の髄液が採取され、クモ膜下

出血が考えられた。頭部 CT/MRI で左側頭部 Sylvius 裂近傍に脳

表に淡い出血が疑われた。血管造影検査で動脈瘤なく、安静経

過観察にて嘔気、頭痛は経時的に軽快した。左動眼神経麻痺は

改善せず、眼球運動時に疼痛見られたため、頭部造影 MRI を実

施した。左動眼神経の腫大がみられ、Tolosa-Hunt syndrome が

疑われた。 

 

2022/11/18 よりステロイドパルス治療を開始し、その後は緩徐

に軽快傾向となった。 

 

2022/11/25、事象の転帰は、未回復であった（報告どおり）。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院/障害につながるおそれ）事象と

BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.4-5 との因果関係を評価不能と分

類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 
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血管造影：（2022/11/10）動脈瘤なし;頭部コンピュータ断層撮

影：（2022/11/10）脳表に出血、注記：左側頭部 Sylvius 裂近

傍に脳表に淡い出血が疑われた;腰椎穿刺：（2022/11/10）くも

膜下出血、注記：腰椎穿刺を実施したところ、7 本髄液採取

し、最後まで同様の血性の髄液が採取され、クモ膜下出血が考

えられた;頭部磁気共鳴画像：（2022/11/10）脳表に出血、注

記：左側頭部 Sylvius 裂近傍に脳表に淡い出血が疑われた; 

（2022/11/10）左動眼神経の腫大、注記：左動眼神経の腫大が

みられ、Tolosa-Hunt syndrome が疑われた。 

 

第 3 脳神経麻痺、くも膜下出血、脳出血、トロサ・ハント症候

群、頭痛、悪心、熱感、眼運動障害、散瞳、眼瞼下垂、眼痛の

結果として治療的な措置がとられた。 

 

  

 

報告者意見：ワクチン接種直後に発症したくも膜下出血と動眼

神経麻痺。クモ膜下出血と動眼神経麻痺の関連は不明である。

当初、出血由来の動眼神経麻痺も考慮されたが出血部位から遠

く、また、出血が軽快しても、動眼神経麻痺は全く改善しなか

った。画像からは、くも膜下出血は外傷性が疑われたが、外傷

のエピソードがなかった。経過から、ワクチン由来が考慮され

ると考え、報告した。 

21907 不整脈   

本症例は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11/29、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、投与回

数不明（追加免疫）単回量の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5

（コミナティ RTU BA.4-5 用、バッチ/ロット番号：不明、47 歳

時、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（一次免疫

シリーズを完了、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）で

あった。 

 

以下の情報が報告された：不整脈（医学的に重要）、発現

2022/11/29、転帰「不明」。 
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事象「不整脈」は、医師受診を必要とした。 

 

追加情報： 2022/11/30、患者は、病院で検査を受けた。 

 

重篤性、転帰、事象と BNT162B2 との因果関係は、提供されなか

った。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報は要請されており、入手次第提出される。 
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そう痒症; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

ワクチンの互換; 

 

不安; 

 

不安障害; 

 

口唇そう痒症; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

咽喉刺激感; 

 

四肢痛; 

 

末梢冷感; 

 

無力症; 

 

眼瞼下垂 

倦怠感; 

 

四肢痛; 

 

外科手術; 

 

発熱; 

 

緑内障; 

 

頭蓋内動脈瘤 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者(その他の医療従事

者)から入手した自発報告である。PMDA 受付番号: 

v2210002849。 

 

 

 

2022/11/17 11:00、50 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5(BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注)、4 回目(追加免疫)、単回量、ロット番号:GJ1836、使用期

限:2023/07/31、50 歳時)を左腕に接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り: 

 

「緑内障」(継続中であるかは不明); 

 

「脳動脈瘤術後」(継続中であるかは不明); 

 

「熱発」(継続中であるかは不明)、注釈:副反応(経過観察); 

 

「腕の痛み」(継続中であるかは不明)、注釈:副反応(経過観

察); 

 

「倦怠感」(継続中であるかは不明)、注釈:副反応(経過観察)。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

投与日:2021/04/21、コミナティ(1 回目、バッチ/ロット番号: 

ET3674、使用期限: 2021/07/31)、COVID-19 免疫のため; 
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投与日:2021/05/13、コミナティ(2 回目、バッチ/ロット番号: 

EY2173、使用期限: 2021/08/31)、COVID-19 免疫のため; 

 

投与日:2022/04/30、タケダ/モデルナ(3 回目(追加免疫)、バッ

チ/ロット番号:000024A)、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

2022/11/17、アナフィラキシー反応(医学的に重要)発現、転帰

「回復」、「アナフィラキシー」と記述された; 

 

2022/11/17、不安障害(医学的に重要)発現、転帰「回復」; 

 

2022/11/17、口腔咽頭不快感(医学的に重要)発現、転帰「回

復」、「咽頭違和感」と記述された; 

 

2022/11/17、不安(医学的に重要)発現、転帰「回復」、「不安

感も強かった」と記述された; 

 

2022/11/17 11:00、ワクチンの互換(医学的に重要)発現、転帰

「不明」、「1 回目、2 回目と 4 回目の投与はファイザーワクチ

ンであり、3 回目の投与はモデルナワクチンであった。」と記

述された; 

 

2022/11/17 11:10、末梢冷感(医学的に重要)発現、転帰「回

復」、「四肢冷感」と記述された; 

 

2022/11/17 11:10、無力症(医学的に重要)発現、転帰「回

復」、「両下肢の脱力感」と記述された; 

 

2022/11/17 11:10、眼瞼下垂(医学的に重要)発現、転帰「回

復」、「両瞼が重い」と記述された; 

 

2022/11/17 11:10、そう痒症(医学的に重要)、口唇そう痒症(医

学的に重要) 全て発現、転帰「回復」、全て「両頬と口周囲の

掻痒感ある」と記述された; 

 

2022/11/17 11:10、四肢痛(医学的に重要)発現、転帰「回

復」、「左上肢の疼痛」と記述された; 
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2022/11/17 12:10、呼吸困難(医学的に重要)発現、転帰「回

復」、「息苦しさ」と記述された; 

 

2022/11/17 12:10、咽喉刺激感(医学的に重要)発現、転帰「回

復」、「喉の痒み」と記述された。 

 

患者が受けた臨床検査および処置は以下の通り: 

 

血圧測定:(2022/11/17) 173/98、注釈:11:10;(2022/11/17) 

150/99、注釈:11:30; (2022/11/17) 129/75、注

釈:12:10;(2022/11/17) 135/79、注釈:12:40; (2022/11/17) 

139/87、注釈:15:15; 体温:(2022/11/17) 36.4℃、注釈:ワクチ

ン接種前; (2022/11/17) 37.0℃、注釈:12:40;(2022/11/17) 

36.3℃、注釈:15:15; 心拍数: (2022/11/17) 61、注釈:回/分、

11:10; (2022/11/17) 93、注釈:回/分、11:30; (2022/11/17) 

57、注釈:回/分、12:10; (2022/11/17) 59、注釈:回/分、

12:40; (2022/11/17) 61、注釈:回/分、15:15; 酸素飽和度: 

(2022/11/17) 99%、注釈:11:10; (2022/11/17) 97%、注

釈:11:30; (2022/11/17) 99%、注釈:12:10;(2022/11/17) 99%、

注釈:12:40; (2022/11/17) 98%、注釈:15:15。 

 

アナフィラキシー反応、不安障害、そう痒症、口唇そう痒症、

四肢痛、眼瞼下垂、無力症、末梢冷感、咽喉刺激感、呼吸困

難、口腔咽頭不快感、不安の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り: 

 

11:00、左上腕へコロナワクチン接種した。(問診票で問題な

し)。 

 

11:10、両頬と口周囲の掻痒感あるも発赤や発疹はなかった。左

上肢の疼痛、両瞼が重い感じで両下肢の脱力感、四肢冷感が出

現した。Bp=173/98、P=61 回/分、SpO2=99% (ルート確保)。 

 

11:30、脱力感と四肢冷感は持続した。意識は正常であった。

Bp=150/99、P=93 回/分、SpO2=97%。 

 

12:10、喉の痒み、息苦しさがあった。Bp=129/75、P=57 回/

分、SpO2=99%(アタラックスＰ 25mg 静注)。 
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12:40、上記症状が持続した。T=37.0℃、Bp=135/79、P=59 回/

分、SpO2=99%(ソル・コーテフ 100mg 静注） 

 

14:30、症状は軽快した。 

 

15:15、軽食を摂取後、独歩で帰宅した。T=36.3℃、

Bp=139/87、P=61 回/分、SpO2=98%。 

 

報告者(その他の医療従事者)は、事象を非重篤と判断し、事象

と BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 の因果関係は関連ありと評

価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は不明であった。 

 

報告者(その他の医療従事者)の意見は以下の通り: 

 

全身掻痒感や蕁麻疹、血圧の低下や腹痛などの症状はなかった

が、咽頭違和感や息苦しさのアナフィラキシー症状があり、そ

れに準じて処置を行った。不安感も強かったことから心因的側

面も影響したものと思われた。 

 

 

 

本報告は、アナフィラキシーの基準を満たした。 
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21909 

口の感覚鈍麻; 

 

意識消失; 

 

潮紅; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。受付番号：v2210002881（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/27 13:34、58 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：GL1585、使用期

限：2023/07/31、単回量、58 歳時）を 4 回目（追加免疫）とし

て接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11 発現、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「未回復」、

「血圧は 170 台まで上昇した」と記載された; 

 

2022/11 発現、酸素飽和度低下（医学的に重要）、転帰「回

復」、「SpO2 は 99%から 93%へ低下したが、呼びかけにて SpO2 

99%にもどった」と記載された; 

 

2022/11/27 発現、意識消失（医学的に重要）、転帰「未回

復」、「意識がすーっとおちる反応があった」と記載された; 

 

2022/11/27 13:42 発現、潮紅（非重篤）、転帰「未回復」、

「顔面の紅潮」と記載された; 

 

2022/11/27 13:42 発現、頭痛（非重篤）、転帰「未回復」; 

 

2022/11/27 13:42 発現、口の感覚鈍麻（非重篤）、転帰「未回
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復」、「舌の痺れ(+)」と記載された。 

 

事象「意識がすーっとおちる反応があった」、「SpO2 は 99%か

ら 93%へ低下したが、呼びかけにて SpO2 99%にもどった」、

「血圧は 170 台まで上昇した」、「顔面の紅潮」、「頭痛」、

「舌の痺れ(+)」は、診療所受診と救急治療室受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11）170 台まで上昇した：その後経過中;

（2022/11/27）137/84、注記：ワクチン接種後;体温：

（2022/11/27）摂氏 36.3、注記：ワクチン接種前;心拍数：

（2022/11/27）66、注記：ワクチン接種後;酸素飽和度：

（2022/11）同様の SpO2 低下が数回あった、注記：その後経過

中;（2022/11/27）96%、注記：ワクチン接種後;（2022/11/27）

99%から 93%へ低下、注記：臥床にて診察中;（2022/11/27）99%

にもどった、注記：呼びかけにて。 

 

臨床経過： 

 

患者はワクチン接種時 58 歳 11 ヵ月の女性であった。 

 

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はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。 

 

2022/11/27 13:42、有害事象を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後、顔面の紅潮、頭痛、舌の痺れ(+)。BP：

137/84、P：66、SpO2：96%。臥床にて診察中、意識がすーっと

おちる反応があった。SpO2 は 99%から 93%へ低下したが、呼び

かけにて SpO2 99%にもどった。その後経過中、同様の SpO2 低

下が数回あった。血圧は 170 台まで上昇した。患者は救急外来

へ搬送された。 

 

2022/11/27、事象の転帰は未回復であった（患者は報告者の病

院へ搬送された）。 
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報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が被疑品に関連ありと

評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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21910 

倦怠感; 

 

免疫反応; 

 

労作性呼吸困難; 

 

歩行障害; 

 

発熱; 

 

食欲減退 

肺気腫 

本報告は、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002873。 

 

 

 

2022/11/10、87 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2 、BNT162b2 オミクロン株 BA.4-5（コミナティＲＴＵ

BA.4-5、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1857、

有効期限：2023/07/31）を接種した（87 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「肺気腫」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目、製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

労作性呼吸困難（入院、医学的に重要）、2022/11/10 発現、転

帰「軽快」、「労作時呼吸困難」と記載された； 

 

食欲減退（入院、医学的に重要）、2022/11/10 発現、転帰「不

明」、「食思不振」と記載された； 

 

倦怠感（入院、医学的に重要）、2022/11/10 発現、転帰「軽

快」； 

 

免疫反応（入院、医学的に重要）、2022/11/10 発現、転帰「不

明」、「免疫過剰反応」と記載された； 
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発熱（入院、医学的に重要）、2022/11/10 発現、転帰「軽

快」、「37 度の発熱」と記載された； 

 

歩行障害（入院、医学的に重要）、2022/11/18 発現、転帰「不

明」、「歩行が困難」と記載された。 

 

免疫反応、発熱、倦怠感、労作性呼吸困難、食欲減退、歩行障

害のために入院した（開始日：2022/11/19）。 

 

事象「歩行が困難」は、医療機関の受診を必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

体温：（2022/11/10）36 度、注記：ワクチン接種前;

（2022/11/10）37 度、注記：当日夕方食事時。 

 

臨床経過：ワクチン接種時、患者は 87 年 2 ヵ月の男性であっ

た。事象の発現日時は 2022/11/10 の午後であった。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

2022/11/10、ワクチン接種後、当日夕方食事時より 37 度の発

熱、倦怠感が認められ、労作時呼吸困難も出現し、安静維持し

て症状の改善化傾向があったが食思不振となった。 

 

2022/11/18、トイレに歩行が困難となった。 

 

2022/11/19、かかりつけ医受診し、医師は精査加療の必要性が

あると判断し、報告者の病院に入院した。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

報告医師は、事象を「障害につながるおそれ」「入院

（2022/11/19 から）」と分類し、事象が被疑薬と関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種におい

て、免疫過剰反応が出た可能性がある。 
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21911 

そう痒症; 

 

ギラン・バレー

症候群; 

 

呼吸困難; 

 

四肢不快感; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

紅斑性皮疹; 

 

頭痛 

薬物過敏症 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002876。 

 

2022/11/19 11:00 、32 歳の女性患者は 32 歳の時に、covid-

19 の免疫のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティ

RTU BA.4-5、5 回目 (追加免疫)、単回量 (ロット番号: 

GJ1842、有効期限：2023/07/31)）を接種した。 

 

患者の関連する病歴には、「薬物アレルギー（ヒシファーゲ

ン、造影剤）」（継続中かは不明）が含まれた。  

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (1 回目; 製造元不

明)； 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (2 回目; 製造元不

明)； 

 

Covid-19 ワクチン (3 回目; 製造元不明)； 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (4 回目; 製造元不

明)。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/19 発現、呼吸困難（非重篤）、転帰「軽快」、「呼吸

苦」と記載された； 

 

2022/11/19 発現、異常感(非重篤)、転帰「軽快」、「気分不

良」と記載された； 

 

2022/11/19 11:30 発現、そう痒症(非重篤)、転帰「軽快」、

「全身の掻痒感」と記載された； 

 

2022/11/19 11:30 発現、紅斑性皮疹 (非重篤)、転帰「軽快」

「全身の掻痒感、発赤疹」と記載された； 
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2022/11/20 発現、発熱（非重篤）、転帰「軽快」、「39 度近く

熱が出た」と記載された； 

 

2022/11/22 発現、頭痛(非重篤)、転帰「軽快」、「頭痛で左手

に力が入らない」と記載された； 

 

2022/11/22 発現、筋力低下(非重篤)、転帰「軽快」、「頭痛で

左手に力が入らない/下肢に力が入らない」と記載された； 

 

2022/11/22 08:00 発現、ギラン・バレー症候群(医学的に重

要)、転帰「軽快」、「ギラン・バレー症候群疑い」と記載され

た； 

 

四肢不快感（非重篤)、転帰「軽快」、「下肢の重い感じ」と記

載された。 

 

事象「ギラン・バレー症候群疑い」、「全身の掻痒感」、「全

身の掻痒感、発赤疹」、「呼吸苦」、「気分不良」、「39 度近

く熱が出た」、「頭痛で左手に力が入らない」、「頭痛で左手

に力が入らない/下肢に力が入らない」、「下肢の重い感じ」は

医療機関の受診を必要とした。 

 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り： 

 

体温: (2022/11/19)  36.6 度、注記：ワクチン接種前； 

(2022/11/20)39 度 ；(2022/11/21)39 度； 頭部 MRI: 

(2022/11/22)正常。 

 

ギラン・バレー症候群、そう痒症、紅斑性皮疹、呼吸困難、異

常感、発熱、頭痛、筋力低下の結果として、治療措置が取られ

た。 

 

 

 

臨床経過:  

 

2022/11/22 08:00、ギラン・バレー症候群疑いを発現した。 

 

2022/11/29、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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2022/11/19、新型コロナウイルスワクチン接種後 30 分程度で、

全身の搔痒感、発赤疹を認めた。 

 

ヒシファーゲンはアレルギーがある為、ソル・メドロール

125mg を投与した。1/3 程度投与した時点で、呼吸苦、気分不良

が生じたため、すぐに中止した。 その後、補液を行い、帰宅し

た。  

 

翌日と翌々日に 39 度近く熱が出た。 

 

2022/11/22、頭痛で左手に力が入らないと訴えあり来院。頭部

MRI は正常。 補液を行い軽快したが、2022/11/24、下肢に力が

入らないと訴えあった。 補中益気湯処方するも変わらず。患者

はプライバシー病院を受診した。 ギラン・バレー症候群の可能

性が指摘された。 

 

軽度の為、経過を追うとしている。 

 

報告医師は、この事象を非重篤と分類し、事象が被疑薬と関連

ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

報告医師は次のようにコメントした：頭痛と下肢の重い感じは

残っているが軽快傾向にある。 
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失神寸前の状態; 

 

意識変容状態 

高血圧 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（看護師）から入

手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002879。 

 

  

 

2022/11/29 14:13 、79 歳 1 か月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 BA.4-5（コミナティ

RTU BA.4-5、ロット番号：GJ1842、使用期限：2023/07/31、単

回量）の 5 回目（追加免疫）を接種した（79 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 
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COVID-19 ワクチン（投与 4 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/29 14:20 発現、失神寸前の状態（非重篤）、転帰「不

明」、「血管迷走神経反射」と記載された； 

 

2022/11/29 14:20 発現、意識変容状態（医学的に重要）、転帰

「回復」、「一時的な意識障害/反応が弱い」と記載された。 

 

事象「一時的な意識障害/反応が弱い」および「血管迷走神経反

射」は救急治療室の受診を必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

体温: (2022/11/29) 摂氏 35.0 度、注記: ワクチン接種前。 

 

意識変容状態、失神寸前の状態の結果として治療的処置がとら

れた。 

 

臨床経過： 

 

5 回目ワクチン接種 7 分後くらいに、一時的な意識障害が出現

した。呼びかけに答えはあるが、反応が弱かった。 

 

14:25、ボスミン 0.3mg を筋注した。意識は戻り、反応も良好と

なった。念のため、救急車を呼んだ。 

 

血管迷走神経反射を発現した。 

 

報告看護師は事象を非重篤と分類した。 
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21913 

てんかん; 

 

疾患再発 

てんかん 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

2022/11/22、20 歳代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU FOR BA.4-

5、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明（追加免疫）、0.3 

ml、単回量、筋肉内投与）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ：「元々てんかん発作をお

持ち」（継続中かどうかは不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（一次免疫の接種は完了;製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された：てんかん（医学的に重要）、

2022/11/22 発現、転帰「回復」（2022/11/22）、「接種後にて

んかん発作が発生した」と記載された;疾患再発（医学的に重

要）、2022/11/22 発現、転帰「回復」（2022/11/22）、「元々

てんかん発作をお持ちの患者/接種後にてんかん発作が発生し

た」と記載された。 

 

臨床経過： 

 

集団接種会場でワクチン集団接種に参加した際に、元々てんか

ん発作をお持ちの女性患者はコミナティ RTU 筋注（BA 4-5）を

接種し、接種後にてんかん発作が発生した。 

 

当日、てんかん発作の発生後に救急車を呼び、対応を検討した

が、患者はすぐに回復した。 

 

回復状況と本人の意向により救急車は利用せずに帰宅した。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報が要請されており、入手した際は提出される。 
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21914 

塞栓症; 

 

筋力低下; 

 

脳梗塞 

良性前立腺肥大症 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002874（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/15、80 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵBA.4-5、投

与 5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1857、使用期

限：2023/07/31）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「前立腺肥大症」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目; 製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目; 製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目; 製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目; 製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/11/18 10:00 発現、脳梗塞（入院、障害につながるおそ

れ、医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

2022/11/18 10:00 発現、筋力低下（入院、障害につながるおそ

れ、医学的に重要）、転帰「未回復」、「左上肢脱力感/左下肢

脱力」と記載された; 

 

2022/11/18 10:00 発現、塞栓症（入院、障害につながるおそ
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れ、医学的に重要）、転帰「不明」、「血栓塞栓症」と記載さ

れた。  

 

患者は、脳梗塞、筋力低下、塞栓症（開始日：2022/11/22）の

ために入院した。 

 

事象「脳梗塞」、「左上肢脱力感/左下肢脱力」と「血栓塞栓

症」は、診療所への受診を必要とした。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/11/15）36.5 摂氏度、メモ：接種前の午後。 

 

 

 

患者は 80 歳 10 月の男性であった。 

 

2022/11/15 の午後、5 回目を接種した。2022/11/18 10:00 頃、

事象が発生した。2022/11/18、左上肢脱力感、左下肢にも脱

力。症状は改善しなかった。 

 

2022/11/22、近医受診して脳梗塞と診断された、報告者の病院

に紹介された。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ/入院）と分類

して、事象が BNT162b2 に関連あると評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチンによる過剰

免疫反応で血栓塞栓症が発症した恐れがある。 
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21915 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。受付番号：v2210002877（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/29 10:43、65 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、ロ

ット番号：GJ1852、使用期限：2023/07/31、単回量）の 5回目

接種（追加免疫）を受けた（65 歳時）。 

 

関連する病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ：2022/11/24、インフルエンザワクチ

ン。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販

売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販

売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販

売業者不明）； 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（投与 4 回目、製造販

売業者不明）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

失神寸前の状態（医学的に重要）、発現日時：2022/11/29 

10:55、転帰「不明」、「血管迷走神経反射」と記載された； 

 

冷汗（医学的に重要）、発現日時：2022/11/29 10:55、転帰

「不明」； 

 

悪心（医学的に重要）、発現日時：2022/11/29 10:55、転帰

「不明」、「嘔気」と記載された。 

 

事象「血管迷走神経反射」、「冷汗」と「嘔気」は、救急救命

室への受診を必要とした。  
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臨床経過： 

 

患者は、65 歳 7 ヵ月の女性であった（ワクチン接種時の年

齢）。 

 

家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票（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

など）での留意点は以下を含んだ： 

 

2022/11/24 に、予防接種のため、インフルエンザワクチンを実

施した。 

 

2022/11/29 10:43、コミナティ RTU BA.4-5（注射液、ロット番

号 GJ1852、使用期限 2023/07/31）の 5 回目接種を受けた。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/29 10:55、血管迷走神経反射、冷汗と嘔気を発現し

た。 

 

2022/11/29、事象の転帰は、不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2022/11/29 10:43、上記のワクチン接種を受けた。 

 

2022/11/29 10:55、冷汗多量、嘔気で、ベッド上に臥床となっ

た。BP 82/44、P60、SpO2 98%であった。意識レベル：JCS I-1

（判読不能）。 

 

2022/11/29 11:05、（判読不能）。 

 

2022/11/29 11:22、病院へ搬送された。 

 

つねに、SBP は 70-80 台で、DBP は 40-60 であった。ショック状

態ではなかったが、念のため、搬送された。 
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報告医師は、事象を重篤と分類し、事象がワクチンに関連あり

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：2022/11/29 11:22、

当院から病院へ搬送されたため、その後の転帰は不明であっ

た。 
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21916 

そう痒症; 

 

ほてり; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽 

双極性障害; 

 

糖尿病; 

 

薬物過敏症 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002915（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/28 13:01、47 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注）、ロット番号：GJ5751、使用期限：2023/07/31、4 回目追

加免疫、単回量、47 歳時）を接種した。 

 

 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「糖尿病」（継続中か不明）； 

 

「双極性障害」（継続中か不明）； 

 

「プロプラノロールへのアレルギー」（継続中か不明）、注

記：過去に； 

 

「アモキシシリンへのアレルギー」（継続中か不明）、注記：

過去に； 

 

「セフカペンピボキシル、サワシリンへのアレルギー」（継続

中か不明）、注記：過去に。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

インフルエンザ予防接種、反応：「アナフィラキシー」。 
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以下の情報が報告された： 

 

2022/11/28 13:13 発現、咳嗽（入院）、転帰「回復」

（2022/11/29）； 

 

2022/11/28 13:13 発現、口腔咽頭不快感（入院）、転帰「回

復」（2022/11/29）、「咽頭違和感」と記述された； 

 

2022/11/28 13:13 発現、アナフィラキシー反応（入院）、転帰

「回復」（2022/11/29）、「アナフィラキシー疑い」と記述さ

れた； 

 

2022/11/28 17:00 発現、呼吸困難（入院）、転帰「回復」

（2022/11/29）、「17:00 息苦しさ訴えあり」と記述された； 

 

2022/11/28 17:00 発現、ほてり（入院）、転帰「回復」

（2022/11/29）、「顔面紅潮」と記述された； 

 

2022/11/28 19:30 発現、そう痒症（入院）、転帰「回復」

（2022/11/29）、「顔面、腹部、背部の掻痒」と記述された。 

 

患者はアナフィラキシー反応、咳嗽、口腔咽頭不快感、呼吸困

難、ほてり、そう痒症のため入院した（開始日：2022/11/28、

退院日：2022/11/29、入院期間：2 日間）。 

 

事象「アナフィラキシー疑い」、「咳嗽」、「咽頭違和感」、

「17:00 息苦しさ訴えあり」、「顔面紅潮」、「顔面、腹部、

背部の掻痒」は、来院および緊急治療室への来院を必要とし

た。 

 

実施された臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定：（2022/11/28）141/70、注記：14:11 ワクチン接種

後；体温：（2022/11/28）、36.2℃、注記：ワクチン接種前；

（2022/11/28）、37.2℃、注記；14:11 ワクチン接種後；胸部

レントゲン：（2022/11/28）異常なし、注記：19:30 ワクチン

接種後；心電図：（2022/11/28）異常なし、注記：19:30 ワク

チン接種後；心拍数：（2022/11/28）111、注記：14:11 ワクチ

ン接種後；酸素飽和度：（2022/11/28）100%、注記：14:11 ワ

クチン接種後（酸素［判読できない］L 投与中）；
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（2022/11/28）96%、注記：17:00 ワクチン接種後（酸素 1L 投

与中）；（2022/11/28）98%、注記：19:30 ワクチン接種後。 

 

アナフィラキシー反応、咳嗽、口腔咽頭不快感、呼吸困難、ほ

てり、そう痒症の結果として治療処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、47 歳 3 ヶ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。

ワクチン接種前の体温は、36.2℃であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内の

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）には、糖尿病、双極性障害あり、が含まれた。患者は過去

にインフルエンザ予防接種に起因するアナフィラキシーの病歴

があり、過去にプロプラノロール、アモキシシリン、セフカペ

ンピボキシル、サワシリンにアレルギーがあった。 

 

2022/11/28 13:01（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため 4 回目の BNT162B2（BNT162B2 OMI BA.4-5（BA.4-5 用コミ

ナティ RTU 筋注）、注射剤、ロット番号：GJ5751、使用期限：

2023/07/31、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

2022/11/28 13:13（ワクチン接種の 12 分後）、患者はアナフィ

ラキシー疑いを発現した。 

 

2022/11/28（ワクチン接種の同日）、患者は病院に入院した。 

 

2022/11/29（ワクチン接種の 1 日後）、退院した。 

 

2022/11/29（ワクチン接種の 1 日後）、事象の転帰は回復であ

った。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

コロナワクチン接種後に咳嗽と咽頭違和感が出現した。 

 

患者は救急要請し、14:11 に病院に到着した。到着時のバイタ
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ルは、HR（心拍数）111、BP（血圧）141/70、BT（体温）37.2、

SpO2 100%（酸素［判読できない］L 投与中）であった。 

 

アナフィラキシー疑い、14:1［判読できない］、エピペンを注

射した。 

 

症状の改善は乏しかった。 

 

14:26、ボスミン 0.5mg 筋注、 

 

14:45、ソルメドロール 40mg 点滴静注、 

 

14:［判読できない］6、ボスミン 0.5mg 筋注、 

 

15:35、症状が改善しないため入院した。 

 

17:00、患者は息苦しさを訴えた。SpO2 は 96%（酸素 1L 投与

中）で、顔面紅潮があった。ポララミン 5mg 点滴静注が投与さ

れ、症状は改善した。 

 

19:30、患者は咽頭違和感、咳嗽ならびに顔面、腹部、背部の掻

痒を訴えた。SpO2 は 98%で、ボスミン 0.5mg の筋注が投与され

た。 

 

12 誘導心電図、胸部レントゲンでは異常なしであった。 

 

翌朝までに同様の症状の訴えが何度かあったが投薬はせず、症

状が軽快し退院となった。 

 

患者は過去にも 5 回ほど同様の症状があった。アナフィラキシ

ーの可能性はあるが、精神的な要因の可能性もある。 

 

報告者の医師は事象を重篤（入院の原因）と判断し、事象と被

疑薬との因果関係は評価不能と評価した。他の要因（他の疾患

など）の可能性は、精神的な要因であった。 
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21917 喘息 

喘息; 

 

関節リウマチ 

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（薬剤師）か

ら入手した自発報告である。受付番号：v2210002916（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/23 13:30、75 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免

疫のため BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋

注 2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：

GJ7139、使用期限：2023/07/31、4 回目（追加免疫）、単回

量、75 歳時、筋肉内、左腕）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「気管支喘息」（継続中であるか不明）; 

 

「関節リウマチ」（継続中であるか不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

喘息のためのシングレア;喘息のためのテオフィリン;喘息のた

めのカルボシステイン;喘息のためのクレンブテロール;喘息の

ためのシンビコート;関節リウマチのためのリマチル;関節リウ

マチのためのプレドニゾロン;関節リウマチのためのリセドロン

酸 Na。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID 19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/23 13:30 発現、喘息（入院、医学的に重要）、転帰

「未回復」、「気管支喘息発作/喘息症状/喘息発作」と記載さ

れた。 
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事象「気管支喘息発作/喘息症状/喘息発作」は救急救命室受診

を要した。 

 

喘息の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

追加情報： 

 

COVID ワクチン前 4 週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に気管支喘息薬と関節リウマチ薬を

投与した。 

 

薬物、食物、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2022/11/23、患者は COVID-19 免疫のためコミナティ（ロット番

号 GJ7139、使用期限 2023/07/31）の 4 回目を筋肉内投与経路に

て左腕に接種した。 

 

事象発現日は、2022/11/23 13:45 と報告された。 

 

新型コロナウイルスワクチン接種後、喘息症状があった。 

 

救急外来を受診した。 

 

気管支喘息発作のため気管支拡張剤吸入とステロイドの点滴を

施行し、症状改善となった。 

 

既往歴として気管支喘息と関節リウマチがあるが、発現がワク

チン接種直後のためワクチン接種による副反応が疑われた。 

 

患者はソルメドロールの点滴とメプチン吸入治療を受けた。 

 

報告者は事象のため救急救命室/部または緊急治療になったと述

べた。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 は診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査はされなかった。   
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2022/12/01 の追加報告で、以下が報告された： 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

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

ヵ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、発育状況など）は、気管支喘息（シングレア錠 10mg、テオ

フィリ徐放 cap200mg、カルボシステイン錠 250mg、クレンブテ

ロール錠 10ug、シンビコート吸入）を含んだ。関節リウマチ

（リマチル錠 100mg、プレドニゾロン錠 5mg、リセドロン酸 Na

錠 75mg）。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

転帰日は 2022/11/23 であった（報告どおり）。 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2, 

BNT162B2 OMI BA.4-5 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は気管支喘息であった。 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

 

ワクチン接種直後の喘息症状の発生であった。既往歴に気管支

喘息はあるがワクチン接種による副反応の可能性がある。 

 

 

 

再調査は不可である。これ以上の情報は期待できない。 
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21918 好酸球性心筋炎   

これはライセンスパーティから連絡可能な報告者（薬剤師）か

ら受領した自発報告である。 

 

  

 

2022/11/08、14:00（ワクチン接種日）、30 代の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5 

(COMIRNATY RTU FOR BA.4-5) 、ロット番号：GJ1836、有効期

限：2023/07/31）単回量、筋肉内、4 回目接種（追加免疫）を

受けた。 

 

関連する病歴はなかった。原疾患、合併症はなしと報告され

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン（初回接種、製造販売業者不明、COVID-19 免

疫のため）、COVID-19 ワクチン（2 回目接種、製造販売業者不

明、COVID-19 免疫のため）、COVID-19 ワクチン（3 回目接種、

製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

好酸球性心筋炎（障害、医学的に重要）、発現：2022/11/10、

転帰：不明、「好酸球性心筋炎疑い」と記載。 

 

事象「好酸球性心筋炎疑い」は診療所受診を必要とした。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/10（ワクチン接種 2日後）、好酸球性心筋炎疑いを発

現した。 

 

事象経過は以下の通り： 

 

2022/11/17（ワクチン接種 9日後）、他病院の循環器内科への

紹介受診後、患者は別の病院に再紹介された。 

 

報告者の病院への受診は 2022/11/15 のみで終了した。 
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2022/11/15（ワクチン接種 7日後）、転帰日として報告され、

事象の転帰は報告されなかった。 

 

報告者は事象を重篤（障害）と分類した。 

 

事象とワクチン接種間の因果関係は評価不能とされた。 

 

  

 

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。 

 

  

 

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5 (COMIRNATY RTU FOR BA.4-

5)）はアルフレッサとの合意下にある。 
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口腔咽頭痛; 

 

発熱 

肺気腫 

本報告は、ライセンスパーティを介して連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

  

 

2022/11/17、77 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のコミナティＲＴ

Ｕ）の投与 5 回目（追加免疫、単回量、ロット番号：GJ1852、

有効期限：2023/07/31、筋肉内）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「肺気腫」（継続中かは不明）、注記：原疾患または合併症に

肺気腫を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（投与 2 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（投与 4 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため。 
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以下の情報が報告された： 

 

発熱（入院）、発現日 2022/11/18、転帰「不明」; 

 

口腔咽頭痛（入院）、発現日 2022/11/18、転帰「不明」、「喉

の痛み」と記述された。 

 

患者は、発熱と口腔咽頭痛（開始日：2022/11/24）のために入

院した。 

 

事象「発熱」と「喉の痛み」は、医療機関受診を必要とした。 

 

  

 

臨床情報： 

 

患者は 77 歳 8 ヵ月である。 

 

2022/11/24、2 回目の受診後、報告病院に入院した。 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類したが、因果関係は提供さ

れなかった。 

 

  

 

BNT162B2、BNT162B2 OMI BA.4-5 は、明祥の合意下にある。 
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21920 

動悸; 

 

熱感; 

 

高血圧 

脂質異常症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002936。 

 

 

 

2022/12/01 10:18、81 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティＲＴＵ

筋注）、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ7139、

使用期限：2023/07/31）を 81 歳時に接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「2 型糖尿病」（継続中か不明）; 

 

「高血圧症」（継続中か不明）; 

 

「脂質異常症」（継続中か不明）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

リバロ;アテレック;アジルバ;ジャディアンス。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目、単回量、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/12/01 10:28、熱感（非重篤）発現、転帰「回復」

（2022/12/01 15:07）、「体の熱感」と記載された; 
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2022/12/01 10:28、動悸（非重篤）発現、転帰「回復」

（2022/12/01 15:07）、; 

 

2022/12/01 10:32、高血圧（医学的に重要）発現、転帰「回

復」（2022/12/01 15:07）、「BP 202/97」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

Blood pressure measurement: (2022/12/01) 202/97, 注記: 

10:32; (2022/12/01) 167/86, 注記: 10:48; (2022/12/01) 

142/76, 注記: 11:35; Body temperature: (2022/12/01) 摂氏

35.5, 注記: 接種前; Heart rate: (2022/12/01) 120 余り, 注

記: 10:28; (2022/12/01) 112, 注記: 10:32; (2022/12/01) 

85-90, 注記: 10:48。 

 

高血圧、熱感、動悸の結果として、治療処置が行われた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/12/01 10:28（接種 10 分後）、有害事象が発現した。 

 

2022/12/01 15:07、患者から状態が完全に戻ったと報告クリニ

ックに電話があったことから、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

症状は、体の熱感、血圧上昇、動悸を含んだ。 

 

注射後 10 分の 10:28、患者は体がポカポカすると報告した。看

護師が応対した。動悸が認められた。脈拍は 120 余りであっ

た。患者は会話をすることができた。 

 

10:32、クリニックの院長が診察した。血圧 202/97、脈拍 112

であった。まず、ポララミン 2mg が po（経口）で投与された。 

 

10:48、血圧 167/86、脈拍 85-90 であった。状態は落ちつい

た。 

 

11:35、血圧 142/76 であった。 
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11:40、歩行正常にて帰宅した。 

 

11:45、追加のポララミン 2mg を服用した。  

 

 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162B2 との因果関係を

関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はな

かった。 

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

症状は軽症であった。しかし、次回ワクチン接種時は、また調

子が悪くならないか注意しながら観察する予定である。 

 

 

 

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「BP 202/97」のコーディングを血圧上昇から高血圧に

修正するために経過は更新された。 
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21921 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

呼吸困難; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

蒼白; 

 

血圧上昇 

  

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師およびそ

の他の医療従事者）から受領した自発報告である。規制当局番

号：v2210003191（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/30 13:28、61 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162B2, BNT162B2 OMI BA.4（コミナティＲＴＵ筋注

（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5、5 回目（追加免疫）、

単回量（ロット番号：GJ2675、有効期限：2023/07/31））を接

種した（61 歳時）。 

 

患者の関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不

明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不

明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量、製

造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目（追加免疫）、単回量、製

造販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

以下の情報が報告された。 

 

2022/11/30 14:00 発現、蒼白（医学的に重要）、転帰：「回復

（2022/12/01）」、「顔面蒼白」と記載された;  

 

2022/11/30 14:00 発現、嘔吐（医学的に重要）、転帰：「回復

（2022/12/01）」、「複数回の嘔吐」と記載された;  

 

2022/11/30 15:00 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重

要）、転帰：「回復（2022/12/01）」、「アナフィラキシー」

と記載された;  

 

2022/11/30 15:00 発現、異常感（医学的に重要）、転帰：「回

復（2022/12/01）」、「浮遊感」と記載された;  
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2022/11/30 15:00 発現、悪心（医学的に需要）、転帰：「回復

（2022/12/01）」、「複数回の嘔気」と記載された;  

 

2022/11/30 16:00 発現、呼吸困難（医学的に重要）、転帰：

「回復（2022/12/01）;  

 

2022/11/30 16:00 発現、血圧上昇（医学的に重要）、転帰：

「回復（2022/12/01）」、「血圧 166/97 mmHg」と記載され

た。 

 

患者は、以下の検査と手順を実施した：  

 

血圧測定：（2022/11/30）166/97mmHg、注記：午後 4時 00 分

頃; 

 

体温：（2022/11/30）36.2 摂氏、注記：ワクチン接種前;  

 

酸素飽和度：（2022/11/30）99%、注記：午後 4 時 00 分頃 

 

アナフィラキシー反応、異常感、悪心、呼吸困難、嘔吐、蒼白

の結果として、治療的な処置が取られた。 

 

臨床経過 

 

患者は 61 歳 2 か月の女性であった。 

 

患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

2022/11/30 午後 1:28、上記ワクチン接種後、午後 3 時頃より

患者は浮遊感、嘔気が出現し、自己判断にてロキソニンを内服

して経過観察されていた。 

 

しかし、嘔気が強くなり、同僚より診察の依頼をされた。 

 

午後 4 時頃の診察時、意識レベルは清であった。 

 

血圧：166/97mmHg、SpO2：99%であった。 

 

顔面蒼白が認められた。 

 

呼吸困難感を訴え多量の嘔吐があった。 
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午後 4 時 5 分、エピネフリン 0.3mg 筋注し、生食 500ml＋塩酸

メトプラミド 10mg、生食 100ml＋ハイドロコートン 100mg の投

与を行った。 

 

嘔気、嘔吐を繰り返すため生食 20ml＋ガスター1A を追加し、補

液も追加し、症状改善傾向となった。 

 

患者本人の希望により入院せず、外来処置室に点滴継続した。 

 

翌朝、症状の改善を確認した。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。 

 

 

 

報告者は事象を重篤に分類し、事象と被疑薬との因果関係を、

関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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21922 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

心筋炎; 

 

心肺停止; 

 

突然死; 

 

腹痛 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002944。 

 

 

 

2022/11/20 11:00、55 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、4 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1842、使用

期限：2023/07/31）を 55 歳時に接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2022/11/02（接種日）、インフルエンザワクチン； 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/20 発現、腹痛（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/11/20 発現、倦怠感（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/11/20 発現、嘔吐（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/11/22 04:00 発現、心肺停止（死亡、医学的に重要）、転

帰「死亡」； 

 

2022/11/22 04:00 発現、心筋炎（死亡、医学的に重要）、転帰

「死亡」； 
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2022/11/22 04:00 発現、突然死（死亡、医学的に重要）、転帰

「死亡」。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/11/20 夜頃、腹痛、嘔吐、倦怠感を発現した。 

 

2022/11/21、自宅で療養した。 

 

2022/11/22 04:00 頃、心肺停止で発見された。 

 

2022/11/22 04:59、死亡が確認された。 

 

報告医師は事象を死亡と判断し、事象と BNT162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はな

かった。 

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

患者は心筋炎で急死したと考えられる。 

 

本報告は心筋炎の基準を満たした。 

 

 

 

心筋炎調査票： 

 

2022/12/01、剖検が行われた。心筋組織の炎症所見あり、詳

細：心筋に広くリンパ球マクロファージ浸潤を認めた。 

 

検査結果は以下の通り： 

 

Troponin T：0.0225 ng/mL（2022/11/22）、上昇あり； 

 

Creatine kinase(CK)：1424 IU/L（2022/11/22）、上昇あり； 

 

C-reactive protein(CRP)：1.84 mg/dl（2022/11/22）、上昇あ
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り； 

 

N-terminal prohormone brain natriuretic peptide(NT-pro 

BNP)：9996 pg/ml。 

 

心臓 MRI 検査は実施されなかった。注釈：解剖のみ実施され

た。 

 

直近の冠動脈検査は実施されなかった。注釈：解剖では異常は

なかった。  

 

心臓超音波検査、その他の画像検査、心電図検査は実施されな

かった。 

 

鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定され

ている。注釈：（解剖により判断された）。 

 

 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

剖検：（2022/12/01）心筋組織の炎症所見； 

 

Blood creatine phosphokinase：（2022/11/22）1424 IU/l、注

釈：上昇あり； 

 

Body temperature：（2022/11/20）摂氏 36.5 度、注釈：ワクチ

ン接種前； 

 

C-reactive protein：（2022/11/22）1.84 mg/dl、注釈：上昇

あり； 

 

N-terminal prohormone brain natriuretic peptide：

（2022/11/22）9996 pg/mL； 

 

Troponin T：（2022/11/22）0.0225 ng/ml、注釈：上昇あり。 

 

患者の死亡日は 2022/11/22 であった。 

 

報告された死因：「心筋炎」、「突然死」、「心肺停止」。剖

検により「心筋炎」（心筋炎）が認められた。 
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21923 

呼吸異常; 

 

急性心筋梗塞; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血圧上昇 

糖尿病 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002935。 

 

  

 

2022/11/25 11:56、73 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ2675、使用

期限：2023/07/31、73 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「糖尿病」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目;製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目;製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目;製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（4 回目;製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/25 12:10、急性心筋梗塞（医学的に重要）、胸痛（医

学的に重要）いずれも発現、転帰「不明」、いずれも「胸痛

AMI 疑い。」と記述された; 

 

2022/11/25 12:11、呼吸異常（医学的に重要）発現、転帰「不

明」、「呼吸に異わ感」と記述された; 

 

2022/11/25 12:26、血圧上昇（医学的に重要）発現、転帰「不

明」; 
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2022/11/25 12:26、胸部不快感（医学的に重要）発現、転帰

「不明」、「胸に圧迫感」と記述された。 

 

事象「胸痛 AMI 疑い。」、「呼吸に異わ感」、「血圧上昇」、

「胸に圧迫感」は緊急治療室受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/25）上昇、注記：ワクチン接種 30 分後;

（2022/11/25）上昇、注記：救急搬送後; 

 

体温：（2022/11/25）摂氏 36.6 度、注記：ワクチン接種前; 

 

心音：（2022/11/25）整;（2022/11/25）清。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/25 12:10（ワクチン接種当日）、患者は、胸痛 AMI

（急性心筋梗塞）疑いを発現した。 

 

ワクチン接種 15 分後、呼吸に異わ感（＋）を発現した。 

 

ワクチン接種 30 分後、血圧上昇、患者は胸に圧迫感を訴え、救

急搬送された。その後、血圧上昇、呼吸音は清であり、心音は

整であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、

被疑薬と事象との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は AMI 疑いと報告された。 
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21924 

失神寸前の状態; 

 

心拍数増加; 

 

心拍数減少; 

 

無力症; 

 

血圧低下 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11/13 19 歳の男性患者が covid-19 免疫のため BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋注、接種回

数不明（追加免疫）、0.3ml 単回量、バッチ/ロット番号：不

明、19 歳の時）を筋肉内接種した。 

 

 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（初回免疫接種完了、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/13 血圧低下（非重篤）発現、転帰「回復」

（2022/11/13）； 

 

2022/11/13 無力症（非重篤）発現、転帰「回復」

（2022/11/13）、「脱力感」と記述された； 

 

2022/11/13 心拍数増加（医学的に重要）発現、転帰「回復」

（2022/11/13）、「心拍数 181 であった」と記述された； 

 

2022/11/13 心拍数減少（医学的に重要）発現、転帰「回復」

（2022/11/13）、「心拍数 55 であった」と記述された； 

 

2022/11/13 失神寸前の状態（非重篤）発現、転帰「回復」

（2022/11/13）、「迷走神経反射」と記述された。 
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患者が受けた臨床検査及び処置は以下のとおり： 

 

Blood pressure measurement: (2022/11/13) 117-89, 注記：ワ

クチン接種後； (2022/11/13) 143-81, 注記：ワクチン接種

後； Heart rate: (2022/11/13) 55, 注記：ワクチン接種後；

(2022/11/13) 181, 注記：ワクチン接種後。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種 3 分後、脱力感と血圧低下が起き、迷走神経反射

と思われた。血圧 117-89、心拍数 55 であった。それから、血

圧 143-81、心拍数 181 であった。回復した。その他症状も回復

した。 

 

2022/11/13 患者は迷走神経反射、脱力感、血圧低下を発現し

た。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関

係について提供しなかった。 

 

 

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報を要請しており、入手次第提出される。 
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末梢冷感; 

 

胸部不快感 

  

本報告は連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11/19、90 歳代の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU FOR BA.4-

5、ロット番号：GL8592、有効期限：2023/08/31、投与 5 回目

（追加免疫）、単回量）を接種した（90 歳代の時点で）。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

1652



 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

胸部不快感（医学的に重要）、2022/11/19 発現、転帰「軽

快」; 

 

末梢冷感（医学的に重要）、2022/11/19 発現、「軽快」。 

 

胸部不快感、末梢冷感の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は 90 歳代であった。 

 

患者の病歴などは不明であった。 

 

副反応は集団ワクチン接種会場で起きたことから、患者のその

後の動向は不明であった。 

 

ワクチン接種後、患者は 15 分間待つよう指示された。 

 

医師診察後、酸素 5 リットルがマスク投与された。酸素は徐々

に離脱した。（緊急搬送はなかった）。 

 

症状は改善した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待

できない。 
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21926 

ショック症状; 

 

意識変容状態; 

 

疲労; 

 

疾患再発 

  

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/25、27 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注（2価：

起源株/オミクロン株 BA.4-5）、単回量、バッチ/ロット番号：

不明、筋肉内、左腕）の 4 回目（追加免疫）を接種した（27 歳

時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬歴は以下を含む： 

 

注射など、反応：「一次的なショック症状」、注記：注射など

の際に一次的なショック症状がおこる既往のある患者だった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

インフルエンザ感染予防ワクチン接種、投与日：2022/11/15、

インフルエンザ感染予防のためのワクチン接種； 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため； 

 

以下の情報が報告された： 

 

ショック症状（医学的に重要）、2022/11/25 発現、転帰「回

復」（2022/11/25）、「左上腕に接種後 10 分ほど経過後ショッ

ク症状が出始めた」； 

 

意識変容状態（医学的に重要）、疲労（非重篤）、いずれも

2022/11/25 発現、転帰「回復」（2022/11/25）、「意識がおか

しくなり、ぐったりしてきた」と記載された； 
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疾患再発（医学的に重要）、2022/11/25 発現、転帰「回復」

（2022/11/25）。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/11/25（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2, BNT162B2 

OMI BA.4-5（コミナティ RTU 筋注（2 価：起源株/オミクロン株

BA.4-5）、注射液）の 4 回目を接種した。 

 

2022/11/25（ワクチン接種日同日）、患者は一次的なショック

症状を発現した、2022/11/25（ワクチン接種日同日）。 

 

患者は以前から注射などの際に一次的なショック症状がおこる

既往があった。 

 

3 回目接種までは他施設にて接種した。 

 

11/15、インフルエンザ感染予防ワクチンを接種した。 

 

事象の詳細は以下の通り、 

 

11/25、SARS-CoV-2 による感染症の予防として 4 回目接種のた

めに来院した。 

 

左上腕に接種後 10 分ほど経過後、ショック症状（意識がおかし

くなり、ぐったりしてきた）が出始めた。 

 

酸素と点滴を準備し患者の様子を見ていた。その後、短時間で

落ち着き、戻った。 

 

報告者は事象を非重篤と考え、被疑薬と事象との因果関係を可

能性大と評価した。 

 

 

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報は要請中であり、入手次第提出される。 
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21927 

尿路出血; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

大動脈弁閉鎖不全症 

本報告は、ライセンスパートナーを介して連絡可能な報告者

（医師）から受領した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/18 15:00、83 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1852、使用

期限：2023/07/31、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「大動脈弁閉鎖不全症」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（4 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/19 発現、血尿（医学的に重要）、転帰「不明」； 

 

尿路出血（医学的に重要）、転帰「不明」、「凝血塊」と記述

された； 

 

IgA 腎症（医学的に重要）、転帰「不明」、「IgA 腎症疑い」と

記述された。 

 

事象「凝血塊」、「IgA 腎症疑い」、「血尿」は来院を必要と

した。 
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臨床経過： 

 

患者の原疾患や合併症は、大動脈弁閉鎖不全症と報告された。 

 

2022/11/19（接種 1 日後）、血尿を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

血尿、凝血塊があり、IgA 腎症疑いで現在腎内科を受診してい

る（2022/12/02 現在）。 

 

本事象とワクチンの因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

被疑製品はメディセオとの契約に基づいている。 

21928 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

ワクチンの互換; 

 

不規則呼吸; 

 

体調不良; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

発声障害; 

 

血圧低下; 

 

頭痛; 

 

鼻閉塞 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002941。 

 

 

 

2022/12/01 12:10、53 歳 8 ヵ月の女性患者は covid-19 免疫の

ため BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティＲ

ＴＵ筋注）、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：

GJ1857、使用期限：2023/07/31）を 53 歳時に接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

モデルナ（1 回目）、COVID-19 免疫のため、反応：「蕁麻疹」; 

 

モデルナ（2 回目、アレルギー反応なし）、COVID-19 免疫のた

め; 

 

モデルナ（3 回目、アレルギー反応なし）、COVID-19 免疫のた

め; 
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モデルナ（4 回目、アレルギー反応なし）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/12/01、頭痛（非重篤）発現、転帰「不明」;  

 

2022/12/01 12:10、ワクチンの互換（医学的に重要）発現、転

帰「不明」、「患者は 1 回目、2 回目、3 回目および 4 回目にモ

デルナ社ワクチンを接種した」と記述された; 

 

2022/12/01 12:30、アナフィラキシー反応（医学的に重要）発

現、転帰「不明」、「アナフィラキシー」と記述された; 

 

2022/12/01 12:30、鼻閉塞（非重篤）発現、転帰「不明」; 

 

2022/12/01 12:30、口腔咽頭不快感（非重篤）発現、転帰「不

明」、「喉の違和感」と記述された; 

 

2022/12/01 12:30、発声障害（非重篤）発現、転帰「不明」、

「声が出にくい」と記述された; 

 

2022/12/01 12:30、体調不良（非重篤）発現、転帰「不明」;  

 

2022/12/01 12:30、血圧低下（非重篤）発現、転帰「回復」; 

 

2022/12/01 12:30、呼吸困難（非重篤）発現、転帰「不明」; 

 

2022/12/01 12:30、不規則呼吸（非重篤）発現、転帰「不

明」。 

 

事象「アナフィラキシー」、「頭の痛み」、「鼻閉塞」、「呼

吸困難」、「喉の違和感」、「体調が良くない」、「血圧低

下」、「呼吸の乱れ」および「声が出にくい」は、緊急治療室

への来院を必要とした。 

 

実施された臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定：（2022/12/01）低下した、注記：ワクチン接種後;

（2022/12/01）回復した、注記：血圧低下の後; 
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体温：（2022/12/01）摂氏 36.0 度、注記：ワクチン接種前;

（2022/12/01）発熱はない、注記：ワクチン接種後; 

 

バイタルサイン測定：（2022/12/01）正常、注記：ワクチン接

種後。 

 

アナフィラキシー反応、頭痛、鼻閉塞、呼吸困難、口腔咽頭不

快感、体調不良、血圧低下、不規則呼吸、発声障害のため治療

処置が施された。  

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 53 歳 8 ヵ月の女性（5回目ワクチン接種時の年齢）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

ヵ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）に関しては以下の通り。1 回目の接種で、蕁

麻疹が発現し経過観察でおさまった。2、3、4 回目の臥床接種

30 分観察で、アレルギー反応はなかった。患者はアナフィラキ

シーのリスクありと判断し、今回も臥床接種経過観察 30 分とし

た。患者は 1 回目、2 回目、3回目および 4 回目にモデルナ社ワ

クチンを接種した。 

 

2022/12/01 12:10 頃（5 回目ワクチン接種日）、患者は BA.4-5

用コミナティＲＴＵ筋注、5回目、注射液、ロット番号：

GJ1857、使用期限：2023/07/31 を接種した。 

 

2022/12/01 12：30～13.20（5 回目ワクチン接種日）、呼吸困

難およびアナフィラキシーが発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種直後より、頭の痛みが出現した。次第に、鼻閉塞

がつよくなり、呼吸困難が出現した。バイタルは正常であっ

た。ルートキープし（報告のとおり）、バイタルを定期的に測

定した。症状は改善せず、 

 

13:15、アドレナリン 0.5mg を左の大腿に筋肉注射により投与し

た。救急要請し、以降、症状は軽減した。 
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13:25、救急隊が到着した。バイタルは安定していたため、救急

隊にそのまま引き継いだ。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象とワクチンとの因果関連に

ついては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。 

 

報告された経過は以下の通り： 

 

30 分経過観察中に本人により、喉の違和感及び、体調が良くな

い旨の申し出があった。検温、バイタルチェック及び、医師の

再問診を行った。発熱はなかったが血圧低下が認められたた

め、医師判断により生食の輸液を行った。その後血圧は回復し

たが呼吸の乱れ、声が出にくい症状がありアナフィラキシーと

判断した。アドレナリン筋注を行い同時に救急車を要請した。 

21929 死亡 慢性閉塞性肺疾患 

本報告はライセンスパーティを介して連絡可能な報告者(医師)

から入手した自発報告である。 

 

  

 

2022/11/29 15:55 、88 歳の男性患者は 88 歳の時に、covid-

19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5(コミナティ

RTU BA.4-5、5 回目(追加免疫)、単回量(ロット番号:GJ1852、

有効期限：2023/07/31)、筋肉内投与）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「COPD」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン(1 回目、製造元不

明)； 
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COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン(2 回目、製造元不

明)； 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン(3 回目、製造元不

明)； 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン(4 回目、製造元不

明)。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/03 発現、死亡(死亡、医学的に重要)、転帰「死亡」、

「亡くなった」と記載された。 

 

患者の死亡日は 2022/12/03 であった。報告された死因は不明で

あった。剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

 

報告者は、因果関係については他に思い当たる事がない為、因

果関係有りとしている。 

 

「ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン」に対する

苦情は調査された。調査には、関連するバッチ記録、逸脱調

査、報告されたロットと製品タイプについて苦情履歴の分析が

あった。最終的な範囲は報告されたロット GJ1852 の関連ロット

と決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規

制、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製

造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは

許容できると結論する。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告さ

れた欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、

根本原因および CAPA は特定されなかった。 

 

  

 

被疑薬はよんやくと契約している。 
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追加情報:（2022/12/12）本報告は調査結果を提供しているファ

イザー製品品質グループからの追加報告である。更新された情

報：製品調査結果を追加した。 

21930 

心肺停止; 

 

意識消失 

心筋梗塞 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。規制番号：v2210002952（PMDA）。 

 

2022/12/01 16:00、70 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 

BA.4-5、ロット番号：GJ1857、有効期限：2023/07/31、5 回目

（追加免疫）、単回量、70 歳時）を接種した。 

 

併用薬は以下を含んだ：バイアスピリン内服薬（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回、単回量、製造企業不明）、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造企業不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、単回量、製造企業不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目、単回量、製造企業不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 
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患者は、70 歳 0 ヵ月の女性であった。 

 

2022/12/01 16:00 頃に予防接種した。 

 

家族歴は不明であった。 

 

他の病歴は、心筋梗塞の既往歴を含んだ。 

 

患者は、経口でバイアスピリンを服用していた。 

 

2022/12/02 14:19（ワクチン接種の 1 日後）頃、患者は心肺停

止を発現した。 

 

2022/12/02（ワクチン接種の 1 日後）、事象の転帰は、死亡で

あった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2022/12/01 16:00 頃、ワクチン接種を受けた。副反応なく経

過した。 

 

2022/12/02 14:19 頃、自宅で意識消失しているところを発見

された。搬送先病院で死亡が確認された。 

 

2022/12/03、警察署より検死を依頼された。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。事象と BNT162B2

との因果関係は評価不能であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は評価不能であった。 

 

事象「心肺停止」と「自宅で意識消失しているところを発見さ

れ」は、診療所に来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を実施した： 

 

体温：（2022/12/01）摂氏 36.3 度、注記：ワクチン接種前。 

 

患者死亡日は 2022/12/02 であった。 

 

報告された死因：「心肺停止」、「自宅で意識消失していると

ころを発見され」。 
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剖検が実行されたかは不明であった。 

21931 

アナフィラキシ

ーショック; 

 

呼吸停止; 

 

心拍数増加; 

 

心肺停止; 

 

意識消失; 

 

筋痙縮; 

 

脈拍欠損; 

 

血圧上昇 

注意欠如・多動性障

害; 

 

知的能力障害; 

 

自閉症スペクトラム

障害; 

 

２型糖尿病 

本症例は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002957、

v2210003003。その他の症例識別子：v2210002957（PMDA）、

v2210003003（PMDA）。 

 

  

 

2022/12/04 09:51、31 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ 

BA.4-5、ロット番号：GJ1857、有効期限：2023/07/31、単回

量）の 4 回目（追加免疫）を受けた（31 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「２型糖尿病」（継続中かは不

明）;「軽度知障害」（継続中かは不明）;「自閉スペクトラム

症」（継続中かは不明）;「ＡＤＨＤ」（継続中かは不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1

回目;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;製造

販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 
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以下の情報は報告された：血圧上昇（医学的に重要、生命を脅

かす）、発現 2022/12/04、転帰「不明」、「血圧 149/89」と記

述された; 

 

心拍数増加（医学的に重要、生命を脅かす）、発現

2022/12/04、転帰「不明」、「HR122、呼吸あり」と記述され

た; 

 

筋痙縮（医学的に重要、生命を脅かす）、発現 2022/12/04、転

帰「不明」、「その後呼名に反応あるも、左下肢のけいれん様

症状あり」と記述された; 

 

2022/12/04 10:00 発現、アナフィラキシーショック（医学的

に重要、生命を脅かす）、転帰「回復」（2022/12/04）、「ア

ナフィラキシー/アナフィラキシーショック疑い」と記述され

た;心肺停止（医学的に重要、生命を脅かす）、発現

2022/12/04 10:00、転帰「不明」、「心肺停止にて、救急コー

ル」と記述された; 

 

呼吸停止（医学的に重要、生命を脅かす）、発現 2022/12/04 

10:00、脈拍欠損（医学的に重要、生命を脅かす）、すべては転

帰「不明」、「呼名反応なし、呼吸なし、脈触知できず」と記

述された; 

 

意識消失（医学的に重要、生命を脅かす）、発現 2022/12/04 

10:00、転帰「不明」、「意識消失、救護室へ車イス移動」と記

述された。 

 

事象「意識消失、救護室へ車イス移動」、「呼名反応なし、呼

吸なし、脈触知できず」、「心肺停止にて、救急コール」、

「アナフィラキシー/アナフィラキシーショック疑い」、

「HR122、呼吸あり」、「血圧 149/89」および「その後呼名に

反応あるも、左下肢のけいれん様症状あり」は救急治療室受診

を必要とした。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：血圧測定：

（2022/12/04）149/89、注記：10:07; (2022/12/04) 141/97、

注記：10:08; (2022/12/04) 153/-、 注記: 10:09; 

(2022/12/04) 126/90、注記 : 10:13;体温：（2022/12/04）

36.4 度、注記：ワクチン接種前;心拍数：（2022/12/04）98、

注記:09:51; (2022/12/04) 122、注記:10:07; (2022/12/04) 

100、注記:10:08; (2022/12/04) 98、注記: 10:13; 酸素飽和
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度: (2022/12/04) 95 %、注記:09:51; (2022/12/04) 98-99 %、

注記: 10:08; (2022/12/04) 99 %、注記: 10:11; (2022/12/04) 

99 %、注記: 10:13。 

 

治療的な処置は、意識消失、呼吸停止、心肺停止、アナフィラ

キシーショック、脈拍欠損、心拍数増加、血圧上昇、筋痙縮の

結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

09:51、4 回目のコロナワクチン接種し観察室へ移動した。 

 

2022/12/04 10:00、患者は有害事象を発症した。経過観察中に

ボーっとしている様子あり、声をかけると「眠い」との返事が

あった。SpO2 95%、心拍数（HR）98 であった。 

 

10:00、呼名に反応無くなり、観察室で診察された。意識消失、

救護室へ車イス移動された。 

 

10:01、救急治療室ベッド上で診察された。呼名に反応なし、救

急治療室へ車いすで移動された。意識消失、皮疹なし、呼吸な

し、脈触知できなかった。（血圧測定不可）。心肺停止と判断

し、直ちに救急要請を依頼した。アナフィラキシーショックが

否定できなかった（ブライトン分類レベル 2-1）。心肺停止に

て、救急コールした。アドレナリン 0.5mg 投与準備開始し、抹

消ルート確保準備開始した。両下肢挙上、気道確保、胸骨圧

迫、バッグ換気（O2：6L/分）開始した。 

 

10:04、右大腿前面外側にアドレナリン 0.5mg、筋肉内注射し

た。自動外部細動除去器（AED パッド）が装着されたがショッ

ク不要であった。胸骨圧迫、バッグ換気（O2：6L/分）継続であ

った。肥満もあり抹消ルート確保困難であった。 

 

10:07、挿管を試みた際払いのける動作があった。血圧

149/89、HR 122、AED ショック不要であった。 

 

10:08、声かけに反応あり、指示動作可能（右手握手）であっ

た。BP 141/97、HR 100/分、SpO2 98-99%であった。胸骨圧迫中

断、しかし O2 マスク 6L/分は継続された。抹消ルート確保困難

であった。 

 

10:09、左下肢の痙攣が出現した。BP 153/-、AED ショック不要
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であった。 

 

10:11、声かけにうなずきあり、SpO2 99%であった。 

 

10:13、BP 126/90、HR 98、SpO2 99%と血圧はやや低下傾向で

あった。 

 

10:14、右大腿前面外側にアドレナリン 0.5mg 筋肉内注射（２回

目）を追加した。頸動脈触知可であった。 

 

At 10:15、救急隊到着、病院へ救急搬送された。 

 

報告医師は、事象アナフィラキシーを重篤（医学的に重要）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不整脈であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

アナフィラキシーショック疑い（ブライトン分類レベル 2-1）

であった。 

 

  

 

追加情報（2022/12/06）： 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由した連絡可

能な同医師からの自発追加報告である。規制当局報告番号は、

v2210003003 である。 

 

更新情報は以下を含んだ：報告者、検査値データ、事象詳細

（新たな事象「アナフィラキシーショック」）。 
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21932 

失神寸前の状態; 

 

意識消失 

  

本症例は、連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入手

した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/26、46 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、4回目

（追加免疫）0.3ｍL 単回量の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5

（コミナティ RTU BA.4-5 用、バッチ/ロット番号：不明、46 歳

時、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投

与、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）、COVID-19 ワク

チン（2 回目投与、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）、COVID-19 ワクチン（3回目投与、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された：意識消失（医学的に重要）、発現

2022/11/26、転帰「回復」（2022/11/26）、 

 

失神寸前の状態（医学的に重要）、発現 2022/11/26、転帰「回

復」（2022/11/26）、「迷走神経反射」と記載された。 

 

意識消失、失神寸前の状態の結果として、点滴静注による治療

的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：4 回目のワクチン接種後、意識消失が発現した。 

 

5-10 分後に、意識を取り戻した。 

 

他の有害事象は確認できなかった。 

 

点滴静注実施後、患者は家族と共に帰宅した。 

 

報告のその他の医療従事者は、事象を非重篤と確認し、事象と

ワクチンとの因果関係を可能性大と評価した。 

 

有害事象後の処置は不明であった（報告のとおり）。 
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BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報は要請されており、入手次第提出される。 

21933 

失神寸前の状態; 

 

意識レベルの低

下; 

 

異常感; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11/19、45 歳の男性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2

（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋注）、投

与回数不明（追加免疫）、0.3ml 単回量、バッチ/ロット番号：

不明、筋肉内）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種履歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（初回免疫接種完了；製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/11/19 発現、血圧低下（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/19）； 

 

2022/11/19 発現、意識レベルの低下（医学的に重要）、転帰

「回復」（2022/11/19）、「意識低下」と記載された； 

 

2022/11/19 発現、異常感（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/19）、「気分不良」と記載された； 

 

2022/11/19 発現、蒼白（非重篤）、転帰「回復」
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（2022/11/19）、「顔面蒼白」と記載された； 

 

2022/11/19 発現、失神寸前の状態（非重篤）、転帰「回復」

（2022/11/19）、「迷走神経反射」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/19）、103/60 まで改善した。 

 

 

 

臨床情報： 

 

接種直後に迷走神経反射から顔面蒼白、意識低下、気分不良の

症状がみられた。 

 

症状発現から 4 分後に血圧は 103/60 まで改善した。他の症状も

回復した。 

 

患者が原疾患があったかどうかは不明であった。 

 

 

 

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5）のバッチ/ロット番号に関す

る情報を要請しており、入手次第提出される。 
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21934 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

冷感; 

 

冷汗; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

口腔内不快感; 

 

心拍数増加; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者(看護師)から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号: v2210002937。 

 

 

 

2022/12/01 11:20、57 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5(BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注)、5 回目(追加免疫)、単回量、ロット番号: GL8592、使用期

限: 2023/08/31、57 歳時)を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬剤歴は以下の通り: 

 

リドカイン(局所麻酔のため):副作用「アナフィラキシー」; 

 

キシロカイン(局所麻酔のため): 副作用「アナフィラキシー」; 

 

ラシックス: 副作用「アナフィラキシー」。 

 

ワクチン接種病歴は以下の通り: 

 

Covid-19 ワクチン(1 回目、単回量、製造販売業者不明)、

COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン(2 回目、単回量、製造販売業者不明)、

COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン(3 回目、単回量、製造販売業者不明)、

COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン(4 回目、単回量、製造販売業者不明)、

COVID-19 免疫のため、副反応:「蕁麻疹」。 

 

 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

2022/12/01、収縮期血圧上昇(医学的に重要)発現、転帰「不

明」、「BP:148/82」と記述された; 

 

2022/12/01、浮動性めまい(医学的に重要)発現、転帰「不
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明」、「めまい」と記述された; 

 

2022/12/01、心拍数増加(医学的に重要)発現、転帰「不明」、

「P:106」と記述された; 

 

2022/12/01、悪心(医学的に重要)発現、転帰「軽快」、「嘔

気」と記述された; 

 

2022/12/01 11:50、アナフィラキシー反応(医学的に重要)発

現、転帰「不明」、「アナフィラキシー」と記述された; 

 

2022/12/01 11:50、冷汗(医学的に重要)発現、転帰「不明」、

「冷汗/皮膚湿潤」と記述された; 

 

2022/12/01 11:50、異常感(医学的に重要)発現、転帰「不

明」、「頭浮遊感」と記述された; 

 

2022/12/01 12:15、冷感(非重篤)発現、転帰「不明」; 

 

2022/12/01 12:15、口腔内不快感(医学的に重要)発現、転帰

「不明」。 

 

事象「BP:148/82」、「P:106」、「嘔気」、「めまい」、「口

腔内不快感」および「冷感」は、来院を必要とした。 

 

事象「アナフィラキシー」、「冷汗/皮膚湿潤」と「頭浮遊感」

は、来院と緊急治療室受診を必要とした。 

 

患者が受けた臨床検査および処置は以下の通り: 

 

血圧測定:(2022/12/01) 148/82; (2022/12/01) 130/76、注

釈:12:15;体温:(2022/12/01)摂氏 36.3 度、注釈:ワクチン接種

前;心拍数:(2022/12/01) 106; (2022/12/01) 75、注釈:12:15;

酸素飽和度:(2022/12/01) 99%; (2022/12/01) 98%、注

釈:12:15;呼吸数:(2022/12/01) 15、注釈:回/分、12:15。 

 

 

 

臨床経過: 

 

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
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歴、発育状況等）では、局所麻酔のためのリドカインまたはキ

シロカインと、ラシックスでのアナフィラキシー歴、蕁麻疹が

4 回目の 24 時間後に発現したと報告された。 

 

2022/12/01 11:50(ワクチン接種日)、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通り: 

 

11:15、コロナワクチン RTU(BA4-5)接種した。30 分後、冷汗、

皮膚湿潤があり、また頭浮遊感もあったため、救護室へ移動し

た。自力歩行は可能であった。BP:148/82、P:106、SaO2:99%で

あった。嘔気とめまいがあったが、眼振はなかった。患者はエ

ピペンを持参していた。 

 

12:15、BP:130/76、P:75、SaO2:98%、R:15 回/分、冷感(+)嘔気

は治まってきたが、口腔内不快があった。咽頭違和感はなかっ

た。かかりつけ医受診が言及された。 

 

12:25、夫と共に大学病院皮膚科のかかりつけ医を受診した。本

人が大丈夫とのことで、エピペンは使用しなかった。事象の転

帰は、報告されなかった。 

 

報告看護師は、事象を重篤と判断し、事象と被疑薬の因果関係

は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は

不明と報告された。 

 

報告看護師の意見は以下の通り: 

 

タクシーでの移動中は病状悪化等によりエピペンを使用するよ

う本人と夫に説明した。患者はタクシーで病院を受診した。 
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21935 

浮動性めまい; 

 

血圧低下; 

 

酸素飽和度低下 

狭心症; 

 

肝障害; 

 

腎症; 

 

透析 

本報告は連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告で

ある。 

 

  

 

2022/11/22、60 歳代の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、ロ

ット番号：GL8592、使用期限：2023/08/31、単回量）の 5回目

（追加免疫）を接種した（60 歳代時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「狭心症」（継続中か不明）； 

 

「腎臓病（透析あり）」（継続中か不明）； 

 

「腎臓病（透析あり）」（継続中か不明）； 

 

「肝臓病」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 4 回目、単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/22 発現、血圧低下（医学的に重要）、転帰「不明」、

「血圧低下(70/42)」と記載された； 

 

2022/11/22 発現、浮動性めまい（医学的に重要）、転帰「不

1674



明」、「ふらつき」と記載された； 

 

2022/11/22 発現、酸素飽和度低下（医学的に重要）、転帰「不

明」、「SpO2 低下（86%）」と記載された。 

 

事象「血圧低下(70/42)」、「SpO2 低下（86%）」および「ふら

つき」は医師診察および救急搬送を必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

血圧測定: (2022/11/22) 70/42、注記：ワクチン接種後; 

 

酸素飽和度: (2022/11/22) 86 %、注記：ワクチン接種後。 

 

血圧低下、酸素飽和度低下、浮動性めまいの結果として治療的

処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は 60 歳代の男性であった。 

 

集団接種会場および市役所主催の巡回接種にて発生した副反応

のため、患者のその後の動向は不明であった。 

 

待機時間は不明であった。 

 

病歴は以下を含んだ：狭心症、腎臓病（透析あり）、肝臓病。 

 

症状は以下の通り報告された：ふらつき、血圧低下（70/42）、

SpO2 低下（86%）（意識あり）。 

 

処置内容は以下の通り報告された：医師診察、アドレナリン

0.5mg 注射。 

 

救急搬送あり、家族同伴のもと救急搬送された。 

 

事象は製品の使用後に発生したと報告された。 
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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。 

21936 

ほてり; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

手掌紅斑; 

 

紅斑 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告で

ある。 

 

  

 

2022/11/28、50 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2 OMI ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、ロット番号：

GL8592、使用期限：2023/08/31、単回量）の 4 回目（追加免

疫）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「糖尿病」（継続中か不明）； 

 

「喘息」（継続中か不明）； 

 

「高血圧」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/28 発現、ほてり（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「顔面紅潮」と記載された； 

 

2022/11/28 発現、口腔咽頭不快感（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「喉の違和感（イガイガ感）」と記載された； 

 

2022/11/28 発現、紅斑（医学的に重要）、転帰「軽快」、「発

赤（首～前胸部）」と記載された； 

 

2022/11/28 発現、手掌紅斑（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「発赤（両手掌）」と記載された。 

 

ほてり、紅斑、口腔咽頭不快感、手掌紅斑の結果として治療的

処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

集団接種会場（匿名）、市役所主催の巡回接種にて発生した副

反応のため、患者のその後の動向は不明であった。 

 

待機指示時間は不明と報告された。 

 

患者は 50 代女性であった。 

 

症状は以下の通り報告された：顔面紅潮、発赤（首～前胸部、

両手掌）、喉の違和感（イガイガ感）。 

 

1677



処置内容：医師診察。本人持ちの吸入が施行された。生理食塩

液+ポララミン DIV。 

 

救急搬送はなかった。 

 

処置後の結果：症状軽減、帰宅。 

 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

  

 

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。 

21937 薬物性肝障害   

本報告は製品情報センター経由で連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。 

 

  

 

74 歳の男性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 BA.4-5、投与回数不明（追

加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（一次免疫シリーズ完了；製造販売業者不

明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬物性肝障害（医学的に重要）、転帰「軽快」。 
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臨床経過： 

 

ファイザーのオミクロン対応のワクチンを打った後に肝障害を

少し発症した。 

 

薬剤性の肝障害を少し発症した方おられまして、一応その方自

体は自然軽快傾向にある。 

 

このワクチン、特に BA.4-5。おそらく、肝障害の頻度と、こう

いう肝障害起こった方次回以降接種をどうしているかというの

をお聞きしたい。 

 

重篤性評価と因果関係は提出されていない。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報を入手できない。 

 

これ以上の情報は期待できない。 
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21938 

呼吸困難; 

 

心拡大; 

 

心肺停止; 

 

慢性心不全; 

 

胸水 

慢性心不全; 

 

捻除; 

 

腎障害; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。受付番号：v2210002723（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/17 16:00、80 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：GJ2675、使用期

限：2023/07/31、単回量、80 歳時）を 5 回目（追加免疫）とし

て接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「慢性心不全」（継続中）、注記：心室性期外収縮多発による

心不全で 2021/02 アブレーションを施行した;「慢性腎障害」

（継続中）; 

 

「高血圧」（継続中）; 

 

「アブレーション」、開始日：2021/02、中止日：2021/02。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/18 02:30、呼吸困難（死亡、医学的に重要）、転帰

「死亡」; 
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2022/11/18 02:45 発現、慢性心不全（死亡、医学的に重要）、

転帰「死亡」、「慢性心不全の増悪/心不全/慢性心不全の急性

増悪」と記載された; 

 

2022/11/18 03:02 発現、心肺停止（死亡）、転帰「死亡」、

「CPA」と記載された; 

 

心拡大（医学的に重要）、転帰「不明」; 

 

胸水（医学的に重要）、転帰「不明」、「両側胸水貯留」と記

載された。 

 

事象「慢性心不全の増悪/心不全/慢性心不全の急性増悪」、

「呼吸困難」、「CPA」は救急治療室受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/11/17）摂氏 36.1、注記：ワクチン接種前;画像

検査： (2022) 心拡大、両側胸水貯留。 

 

患者死亡日は 2022/11/18 であった。 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種時の患者年齢は、80 歳 3 ヵ月であった。 

 

ワクチンの予診票による患者の病歴は慢性心不全、慢性腎障害

を含んでいた。 

 

2022/11/17、特に体調に変化なく元気だったため、かかりつけ

のクリニックで 16:00 に 5 回目ワクチン接種した。特に変わり

なく帰宅した。レストランで食事摂取し、20:00 就寝した。 

 

2022/11/18 02:45（ワクチン接種 10 時間 45 分後）、心不全を

発現した。 

 

2022/11/18 02:30、異状発見した。 

 

2022/11/18 02:30、トイレに起きた際に呼吸苦があった。椅子

に座れていたが、02:45 に動かなくなったため、救急要請した

（妻が）。妻が報告医師の病院へ電話連絡中、倒れて動かなく

なった。 
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救急要請し、2022/11/18 02:45、救急要請された。 

 

03:02、救急隊到着時、救急隊到着時の状態：心肺停止（CPA と

報告された）で、ラリンゲルマスク気道を開始した。搬送手段

は救急車であった。 

 

搬送中、03:24、静脈確保し、アドレナリン 1 アンプル（アドレ

ナリン 1A と報告された）が投与され、03:26、病院に到着し、

到着時の身体所見は CPA であった。心肺蘇生を行い、エピネフ

リン（ボスミン）1A iv x 3 回施行したが、患者は回復せず、

死亡が確認された。検査は実施されなかった。 

 

04:01、死亡確認された。剖検は実施されなかった。死亡時画像

診断が実施され心拡大を示し、両側胸水貯留があった。 

 

2022/11/18、事象の転帰は、死亡であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象が BNT162b2 と関

連なしと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性として、慢性心不全の増悪が報

告された。 

 

医師の死因に対する意見と考察（判断根拠を含む）：慢性心不

全の急性増悪。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根

拠を含む）：明らかな因果関係は認められなかった。 

 

 

 

追加情報（2022/12/05）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師からの自発追加報告である。  

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

病歴情報、新たな事象（心肺停止、心拡大、両側胸水貯留）、

臨床経過詳細、検査データ、事象詳細、剖検状態。 
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調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21939 

コクサッキーウ

イルス感染; 

 

労作性呼吸困難; 

 

心嚢液貯留; 

 

心筋浮腫; 

 

心筋炎; 

 

心筋線維症 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003192。 

 

 

 

2022/11/08 11:00、39 歳男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、4 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1836、使用

期限：2023/07/31、39 歳時）を接種した。 

 

患者に関連する病歴はなかった。患者の併用薬は報告されなか

った。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量、製造販売業

者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/10 11:00 発現、労作性呼吸困難（入院）、転帰「軽

快」、「労作時呼吸苦」と記載された; 

 

2022/11/10 11:00 発現、心筋炎（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、「心筋炎が疑われた」と記載された; 

 

2022/11/17 発現、心筋浮腫（入院、医学的に重要）、転帰「不

明」; 

 

2022/11/17 発現、心嚢液貯留（入院、医学的に重要）、転帰

「不明」; 

 

コクサッキーウイルス感染（入院）、転帰「軽快」、「コクサ

ッキーウイルス感染も疑われた」と記載された； 

 

心筋線維症（入院）、転帰「軽快」、「心筋の繊維化」と記載
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された。 

 

患者は、心嚢液貯留、心筋浮腫、コクサッキーウイルス感染、

労作性呼吸困難、心筋炎、心筋線維症のため入院した（入院

日：2022/11/17、退院日：2022/11/29、入院期間：13 日）。事

象「心嚢液貯留」、「心筋浮腫」、「コクサッキーウイルス感

染も疑われた」、「労作時呼吸苦」、「心筋炎が疑われた」と

「心筋の繊維化」は、医師受診を必要とした。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

Angiocardiogram:(2022/11/22)冠動脈狭窄:なし; Biopsy 

heart:(2022/11/22)心筋組織の炎症性所見:あり、備考:浮腫と

少数のリンパ球が目立った; Blood creatine 

phosphokinase:(2022/11/17)上昇なし; Blood creatine 

phosphokinase MB:(2022/11/17)上昇なし; Body 

temperature:(2022/11/08)摂氏 36.5 度、備考:ワクチン接種前; 

Coxsackie virus test:(2022/11)陽性; C-reactive 

protein:(2022/11/17)0.16 mg/dl 、備考:上昇あり; 

Echocardiogram: (2022/11/22)異常所見:あり、備考: 新規に出

現した所見:心室壁厚の変化、  心嚢液貯留; Ejection 

fraction: (2022/11/22) 55 %; Electrocardiogram: 

(2022/11/17)異常所見:あり、備考:新規出現又は回復期に正常

化した所見: ST 上昇又は陰性 T 波、その他の異常所見:洞性頻

脈; Fibrin D dimer: (2022/11/17)上昇なし; Magnetic 

resonance imaging heart: (2022/11/18)造影:あり、異常所見:

あり、備考:（心筋の浮腫）T2 強調像における浮腫所見。典型

的には斑状の心筋浮腫。（心筋の損傷）T1 強調像におけるガド

リニウム遅延造影像。ただし、心筋の信号強度が骨格筋よりも

高く、典型的には少なくとも 1 カ所の非虚血領域においてガド

リニウム遅延造影像を認めた。その他:心嚢水貯留; Troponin: 

(2022/11/15) 陽性; Troponin I: (2022/11/17) 628.6 ng/ml、

備考: 上昇あり。 

 

心嚢液貯留、心筋浮腫、コクサッキーウイルス感染、労作性呼

吸困難、心筋炎、心筋繊維症により治療処置はとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、39 歳 9 ヵ月であった。ワクチンの予診票での留意点は
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なかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

2022/11/10 11:00（2 日後）、労作時呼吸苦および心筋炎を発

現した。 

 

2022/11/17（9 日後）、入院した。 

 

2022/11/15、患者は前医を受診し、トロポニン陽性が認められ

たため、心筋炎が疑われた。 

 

2022/11/17、患者は当院に紹介となった。心機能は保たれてい

たが、頻脈を認め、画像検査では心嚢水貯留と心筋浮腫が目立

っていた。心臓 MRI で遅延造影像がはっきり認められ、心筋炎

の所見として矛盾しなかった。 

 

2022/11/22、冠動脈造影検査と心筋生検が施行された。冠動脈

に有意狭窄はなかった。生検結果は、浮腫と少数のリンパ球が

目立つ程度であった。膠原病やウイルス抗体等の精査を行い、

コクサッキーウイルス感染の抗体価が陽性であり、コクサッキ

ーウイルス感染による心筋炎も疑われた。しかし、ワクチン接

種後 2 日からの症状出現から、エピソードとしてはワクチンに

よる副反応が最も疑われた。心保護薬（ビソプロロール、エナ

ラプリル、スピロノラクトン）の内服が開始された。 

 

2022/11/29（21 日後）、事象の転帰は、軽快であった。経過は

良好であり、患者は 2022/11/29 に自宅退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2022/11/17～2022/11/29 入院となっ

た）とし、事象はワクチンと関連ありと評価した。他要因（他

の疾患等）の可能性に、コクサッキーウイルス感染があった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

MRI で遅延造影を認め、心筋の線維化が進んでいる可能性もあ

った。退院後も当院外来でエコー、MRI をフォローし、心機能

低下がないか確認が必要であった。 

 

心筋炎調査票での追加情報： 

 

病理組織学的検査が 2022/11/22 に実施された。検査の種類：心

内膜心筋生検、結果は心筋組織の炎症所見あり、浮腫と少数の
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リンパ球が目立った。 

 

臨床症状/所見あり。急性発症の胸痛又は胸部圧迫感：

2022/11/10。労作時、安静時又は臥位での息切れ：

2022/11/12。動悸：2022/11/12。発症日（上記症状のうち最も

早い日付）：2022/11/10。 

 

検査所見： 

 

血液検査： 

 

トロポニン I：2022/11/17、上昇あり、628.6 ng/mL。 

 

CK：2022/11/17、上昇なし。 

 

CK-MB：2022/11/17、上昇なし。 

 

CRP：2022/11/17、上昇あり、0.16 mg/dL。 

 

D-ダイマー：2022/11/17、上昇なし。 

 

トロポニン T、高感度 CRP、ESR（1 時間値）は、実施されなか

った。 

 

その他の特記すべき検査：なし。 

 

画像検査： 

 

心臓 MRI 検査：2022/11/18 実施。造影：あり。異常所見：あ

り。 

 

（心筋の浮腫）T2 強調像における浮腫所見。典型的には斑状の

浮腫。（心筋の損傷）T1 強調像におけるガドリニウム遅延造影

像。ただし、心筋の信号強度が骨格筋よりも高く、典型的には

少なくとも 1 カ所の非虚血領域においてガドリニウム遅延造影

像を認めた。その他:心嚢水貯留。 

 

直近の冠動脈検査：実施。検査方法：血管造影検査

（2022/11/22）。冠動脈狭窄：なし。 

 

心臓超音波検査：2022/11/22 実施。異常所見：あり。左室駆出

率：55%。新規に出現した所見：左室壁肥厚の変化。心嚢液貯
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留。その他の画像検査：未実施。 

 

心電図検査：2022/11/17 実施。異常所見：あり。新規出現又は

回復期に正常化した所見：ST 上昇又は陰性 T 波。その他の異常

所見：洞性頻脈。 

 

鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定され

た。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

経過欄、事象タブ、臨床検査値の修正：「典型的には斑状の浮

腫」を、「典型的には斑状の心筋浮腫」に更新;「新規に出現し

た所見：左室壁肥厚の変化」を、「新規に出現した所見：心室

壁厚の変化」に更新。事象「黄斑浮腫」を削除。臨床検査値

「心臓 MRI 検査」と「心臓超音波検査」の注記を更新。 
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21940 

不安; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

呼吸困難; 

 

心拍数増加; 

 

感覚鈍麻; 

 

浮動性めまい; 

 

背部痛; 

 

頻呼吸 

神経過敏 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003201。 

 

 

 

2022/12/04、12:00、34 歳時、34 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティＲＴＵ筋注（2価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5）、5 回目（追加免疫）、ロット

番号：GJ7139、使用期限：2023/07/31、右三角筋内、単回量）

の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴は次のとおり：「神経質」（継続中か不

明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

ワクチン接種歴は次のとおり： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量、製造業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量、製

造業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目（追加免疫）、単回量、製

造業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

収縮期血圧上昇（非重篤）、2022/12/04 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）、「血圧測定したところ 150/80 とやや高めであ

った」と記載; 

 

呼吸困難（医学的に重要）、2022/12/04 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）; 
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不安（非重篤）、2022/12/04 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）、「不安感」と記載; 

 

心拍数増加（非重篤）、2022/12/04 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）; 

 

感覚鈍麻（非重篤）、2022/12/04 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）、「左腕と両大腿に痺れ感が残っていた」と記

載; 

 

頻呼吸（非重篤）、2022/12/04 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）; 

 

背部痛（非重篤）、2022/12/04 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）、「急速に右背部に痛みが拡がり」と記載; 

 

浮動性めまい（非重篤）、2022/12/04 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定： 

 

（2022/12/04）150/80; 

 

（2022/12/04）上昇、注記：ワクチン接種後。 

 

体温： 

 

（2022/12/04）摂氏 36.1 度、注記：ワクチン接種前。 

 

心拍数： 

 

（2022/12/04）140 を越え、注記：bpm; 

 

（2022/12/04）100 を切った、注記：bpm; 

 

（2022/12/04）増加、注記：ワクチン接種後。 
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酸素飽和度： 

 

（2022/12/04）98%; 

 

（2022/12/04）99%、注記：酸素 3L/分で投与後。 

 

呼吸困難、背部痛に対し、治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。徐々に頻呼吸とな

って来たためベッドに安静仰臥させた。右橈側皮静脈に静脈路

を確保した。症状は徐々に軽快して来たが、鎮静剤の必要性を

尋ねると、弱い鎮静を希望しているとの事だったのでセルシン

1mg を投与。心拍数が 100bpm を切った頃には不安感も消失して

おり、自力で起き上がり、酸素マスクも自分で外してご主人に

連絡しようと携帯電話を探し始めた。左腕と両大腿に痺れ感が

残っていたが、それ以外は問題無かったため帰宅した。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）、事象と BNT162b2

を関連ありと考えた。 

 

 

 

報告者意見は次のとおり： 

 

過去に受けた 4 回の接種では問題無し。今回は三交代の「明

け」であり、やや睡眠不足と疲労が蓄積していたとの事だっ

た。元来、緊張しやすい性格との事で、睡眠不足の体調と今ま

でとは違う接種場所だったので、緊張してしまってたのかも知

れないとの事でした。  

 

接種した 1 分以内に接種側（左）背部に痛みが伝播しており、

ワクチンの血管内注入がもっとも考えられそうです。 
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報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）、事象と BNT162b2

を関連ありと考えた。 
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21941 

口唇腫脹; 

 

口腔浮腫; 

 

口腔腫脹; 

 

多形紅斑; 

 

紅斑; 

 

血管浮腫 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。受付番号：v2210002999（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/01 12:15、72 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のコミナティ

ＲＴＵ）の投与 5 回目（追加免疫、単回量、ロット番号：

GJ1852、有効期限：2023/07/31）を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、単回量、製造販売業

者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワク

チン（投与 2 回目、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目、追

加免疫、単回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目、追加免疫、単

回量、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血管浮腫（入院、医学的に重要）、発現日 2022/11/02、転帰

「回復」（2022/11/21）; 

 

多形紅斑（入院、医学的に重要）、発現日 2022/11/02、転帰

「回復」（2022/11/21）; 

 

口唇腫脹（入院）、発現日 2022/11/02、転帰「回復」

（2022/11/21）; 

 

口腔腫脹（入院）、発現日 2022/11/02、転帰「回復」

（2022/11/21）、「頬部粘膜の膨張」と記載された; 

 

紅斑（入院）、発現日 2022/11/02、転帰「回復」

（2022/11/21）、「四肢体幹に紅斑/紅斑は増加」と記載され

た; 
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口腔浮腫（入院）、発現日 2022/11/04、転帰「回復」

（2022/11/21）、「口腔底に浮腫」と記載された。 

 

患者は、血管浮腫、多形紅斑、口唇腫脹、口腔腫脹、紅斑、口

腔浮腫（開始日：2022/11/04、退院日：2022/11/09、入院期

間：6 日）のために入院した。 

 

事象「血管浮腫」、「多形紅斑」、「口唇腫脹」、「頬部粘膜

の膨張」、「四肢体幹に紅斑/紅斑は増加」、「口腔底に浮腫」

は、医療機関受診を必要とした。 

 

治療的処置は、血管浮腫、多形紅斑、口唇腫脹、口腔腫脹、紅

斑、口腔浮腫の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/11/01、患者はコロナ・ワクチンの投与 5 回目を接種し

た。 

 

2022/11/02（ワクチン接種の 1 日後）、血管浮腫と多形紅斑を

発現した。 

 

2022/11/02、口唇腫脹、頬部粘膜の腫脹、四肢体幹に紅斑を発

現した。症状が改善を示さなかったため、 

 

2022/11/04、報告科に紹介受診された。口腔外科も受診し、口

腔底に著名な浮腫を明らかにした。 

 

2022/11/04、PSL 30mg で加療を開始した。 

 

2022/11/05、腫脹は消失するも、紅斑は増加した。紅斑が改善

してから、 

 

2022/11/09 に PSL 20mg を開始し、 

 

2022/11/15、10mg、 

 

2022/11/22、5mg。 

 

2022/11/25、PSL を終了した。 
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報告医師は、事象を重篤（2022/11/04 から 2022/11/09 に入

院）と分類し、事象は被疑薬と関連があると評価した。 

 

他要因（他の疾病等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

 

患者に新規薬剤の使用や体調不良なく、ワクチン接種の翌日か

ら症状が生じており、症状はワクチンによる副反応だと考えら

れた。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

 

［製品タブのワクチン接種時間は「12:15」である必要がある。

経過欄の「2022/11/01 11:15 頃」は「2022/11/01 12:15 頃」で

ある必要がある］。 
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21942 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

倦怠感; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

心拍数増加; 

 

悪心; 

 

過敏症; 

 

鼻漏 

  

本報告は、規制当局の経由で連絡可能な報告者（その他の医療

従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v2210002955。 

 

 

 

2022/11/25 17:15、 57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2、BNT162B2 オミクロン株 BA.4-5 (コミナティＲＴＵ

BA.4-5、4 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1852、

有効期限：2023/07/31）を接種した（57 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目;単回量、製造販売業者不

明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;単回量、製造販売業者不

明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目（追加免疫）;単回量、製造

販売業者不明）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

過敏症（非重篤）、2022/11/25 17:30 発現、転帰「回復」

（2022/11/25）、「アレルギーの可能性あり」と記述された； 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2022/11/25 17:30 発

現、転帰「回復」（2022/11/25）、「アナフィラキシー」と記

述された； 

 

収縮期血圧上昇（非重篤）、2022/11/25 17:30 発現、転帰「回

復」（2022/11/25）、「BP 138/70」と記述された； 

 

心拍数増加（非重篤）、2022/11/25 17:30 発現、転帰「回復」

（2022/11/25）、「P 112」と記述された； 

 

倦怠感（非重篤）、2022/11/25 17:30 発現、転帰「回復」

（2022/11/25）、「気持ち悪くなった」と記述された； 
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悪心（非重篤）、2022/11/25 17:30 発現、転帰「回復」

（2022/11/25）、「吐き気」と記述された； 

 

鼻漏（非重篤）、2022/11/25 17:30 発現、転帰「回復」

（2022/11/25）、「鼻水」と記述された。 

 

事象「アナフィラキシー」、「鼻水」、「気持ち悪くなっ

た」、「吐き気」、「P 112」、「BP 138/70」、「アレルギー

の可能性あり」は医療機関の受診を必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

血圧測定：（2022/11/25）138/70;体温：（2022/11/25）摂氏

36.2 度、注記：ワクチン接種前;心拍数：（2022/11/25）112;

酸素飽和度：（2022/11/25）98%;バイタルサイン測定：

（2022/11/25）変動なし。 

 

 

 

臨床経過：患者は、57 歳 3 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）であ

った。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票（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）での留意点はなかった。 

 

事象の発現日時は 2022/11/25 17:30（ワクチン接種の同日）で

あった。 

 

事象症状名はアナフィラキシーと報告された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2022/11/25 17:15、コロナウイルスワクチン 4 回目を接種し

た。別室で副反応の観察のため 15 分間待機した。 

 

15 分後、患者より、気持ち悪くなったと訴えた。吐き気、鼻水

の症状は、出現した。呼吸困難感の訴えはなかった。バイタル

サイン：BP 138/70、Ｐ 112、SpO2 98%。意識レベル清明であっ

た。状況は、医師に報告された。肺野喘鳴はなかった。ベッド

横になり安静にし、しばらく様子観察した。その後、症状改善

し、バイタルサインも変動なく、医師再度観察した。患者は帰
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宅した。アレルギーの可能性ありであった。 

 

2022/11/25（ワクチン接種の同日）、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、ワクチンと事象との

因果関係を評価不能と評価した。 
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21943 

失神寸前の状態; 

 

意識消失 

失神寸前の状態 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002948。 

 

 

 

2022/11/22 14:18、30 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ BA.4-5 用 RTU 筋

注、4 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ1857、使用

期限：2023/07/31、筋肉内）を接種した（30 歳時）。 

 

関連する病歴は以下の通り：「以前、採血の時、何回か血管迷

走神経反射を起こしたことがあった」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1 回目、単回量、COVID-19 免疫のため、反応：

「問題はなかった」）; 

 

コミナティ（2 回目、単回量、COVID-19 免疫のため、反応：

「問題はなかった」）; 

 

コミナティ（3 回目（追加免疫）、単回量、COVID-19 免疫のた

め、反応：「問題はなかった」）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

失神寸前の状態（非重篤）、2022/11/22 14:25 発現、転帰「軽

快」、「血管迷走神経反射の可能性」と記載された；意識消失

（医学的に重要）、2022/11/22 14:25 発現、転帰「軽快」、

「意識が無くなる感じ」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：血圧測定: (2022/11/22) 

85/54, 注記: 14:30; (2022/11/22) 98/62, 注記: 14:35; 

(2022/11/22) 93/59, 注記: 14:40; 体温: (2022/11/22) 摂氏

36.5 度, 注記: ワクチン接種前; 心拍数: (2022/11/22) 78, 

注記: 14:30; (2022/11/22) 96, 注記: 14:35; (2022/11/22) 

78, 注記: 14:40; 酸素飽和度: (2022/11/22) 100%, 注記: 

14:35。 

 

意識消失、失神寸前の状態の結果として治療的な処置が行われ
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た。 

 

 

 

臨床経過：患者は 30 歳 3 ヶ月の女性であった。 

 

2022/11/22 14:25、血管迷走神経反射の可能性が発現した。以

前、採血の時、何回か血管迷走神経反射を起こしたことがあっ

たが、これまで 3 回のワクチン接種（すべてファイザー）では

問題はなかった。 

 

PM2:18、筋肉内注射が行われた。 

 

PM2:25、患者は意識はあるが意識が無くなる感じがあった。ベ

ッドに横になって足を少し挙上した。 

 

14:30、血圧（BP）85/54（脈拍（P）78）。 

 

14:35、BP 98/62（P 96）、SpO2 100％。 

 

14:40、BP 93/59（P 78）。水分摂取した（ポカリ 250cc くら

い）。 

 

気分も良くなり、14:50 に退出した。 

 

2022/11/22、事象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 との因果関係を評価不能とし

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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21944 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

ワクチンの互換; 

 

平衡障害; 

 

異常感 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003000。 

 

 

 

2022/12/05 14:50、71 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ2675、使用

期限：2023/07/31）を 71 歳時に接種した。 

 

患者の関連する病歴は報告されなかった。 

 

併用薬はあった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2022/08/27（接種日）、スパイクバックス筋注（4 回目、（土

曜日）、ロット番号：000249A。製造販売業者：モデルナ・ジャ

パン）、71 歳時、COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目；製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/05 14:50 発現、アナフィラキシー反応（入院、医学的

に重要）、転帰「回復」（2022/12/06）、「アナフィラキシ

ー」と記述された； 

 

2022/12/05 14:50 発現、ワクチンの互換（入院）、転帰「不

明」、「4 回目接種日：2022/08/27（土）。ワクチンの種類：

スパイクバックス筋注。ロット番号：000249A。製造販売業者：

モデルナ・ジャパン」と記述された； 
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2022/12/05 14:50 発現、平衡障害（入院）、転帰「回復」

（2022/12/06）、「まっすぐ座っていることができなくなっ

た」と記述された； 

 

2022/12/05/14:50 発現、異常感（入院）、転帰「回復」

（2022/12/06）、「フワーッとして気分が悪くなった」と記述

された。 

 

患者はアナフィラキシー反応、異常感、平衡障害、ワクチンの

互換のため入院した（入院期間：1 日）。 

 

 

 

臨床経過：血圧の薬を服用していた。 

 

報告医師の意見は以下の通り：早い対応ができて、よかったと

思う。 

21945 

てんかん; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

咳嗽; 

 

嘔吐; 

 

意識レベルの低

下; 

 

注視麻痺; 

 

潮紅; 

 

痙攣発作; 

 

間代性痙攣 

てんかん; 

 

もやもや病; 

 

アトピー性皮膚炎; 

 

パニック障害 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002991。 

 

 

 

2022/11/12 09:20、39 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 

BA.4-5、単回量、ロット番号：GJ1842、使用期限：

2023/07/31）の 4 回目接種（追加免疫）を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「もやもや病」（継続中かどうか不明）; 

 

「難治性てんかん」（継続中かどうか不明）; 

 

「パニック障害」（継続中かどうか不明）; 

 

「アトピー性皮膚炎」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

セルシン（経口）;プラビックス（経口）;テグレトール（経

口）;イーケプラ（経口）。 
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薬剤歴は以下を含んだ： 

 

ラミクタール錠（アナフィラキシーに対して）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不

明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不

明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量、製

造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/12 09:35 発現、咳嗽（入院）、転帰「回復」

（2022/11/13）; 

 

2022/11/12 09:35 発現、嘔吐（入院）、転帰「回復」

（2022/11/13）; 

 

2022/11/12 09:37 発現、アナフィラキシー反応（入院、医学的

に重要）、転帰「回復」（2022/11/13）、「アナフィラキシ

ー」と記載された; 

 

2022/11/12 09:37 発現、潮紅（入院）、転帰「回復」

（2022/11/13）、「顔面紅潮」と記載された; 

 

2022/11/12 09:37 発現、意識レベルの低下（入院、医学的に重

要）、転帰「回復」（2022/11/13）; 

 

2022/11/12 10:11 発現、痙攣発作（入院、医学的に重要）、転

帰「回復」（2022/11/13）、「痙攣」と記載された; 

 

2022/11/12 10:11 発現、間代性痙攣（入院、医学的に重要）、

転帰「回復」（2022/11/13）、「四肢間代性けいれん」と記載

された; 

 

2022/11/12 10:11 発現、てんかん（入院、医学的に重要）、転

帰「回復」（2022/11/13）、「てんかん発作」と記載された; 
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2022/11/12 10:11 発現、注視麻痺（入院、医学的に重要）、転

帰「回復」（2022/11/13）、「眼球上転」と記載された。 

 

患者は、間代性痙攣、注視麻痺、てんかん、痙攣発作、アナフ

ィラキシー反応、意識レベルの低下、嘔吐、咳嗽、潮紅のため

に入院した（開始日：2022/11/12、退院日：2022/11/13、入院

期間：2 日）。 

 

事象「四肢間代性けいれん」、「眼球上転」、「てんかん発

作」、「痙攣」、「アナフィラキシー」、「意識レベル低

下」、「嘔吐」、「咳嗽」、「顔面紅潮」は、緊急治療室受診

を必要とした。 

 

患者は、以下の検査および処置を受けた： 

 

体温：（2022/11/12）摂氏 36.8 度、注記：ワクチン接種前。 

 

間代性痙攣、注視麻痺、てんかん、痙攣発作、アナフィラキシ

ー反応、意識レベルの低下、嘔吐、咳嗽、潮紅の結果として治

療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

9:20、ワクチン接種を実施した。 

 

9:35、嘔吐、咳嗽が発現した。 

 

9:37、顔面紅潮、意識レベル低下を認め、アナフィラキシーと

判断した。アドレナリン 0.5mg（筋注）投与し、ER に搬送し

た。 

 

その後紅潮は改善した。咳嗽症状は改善した。 

 

しかし、10:11、四肢間代性けいれん、眼球上転を認め、てんか

ん発作として、セルシン 2.5mg 静注した。痙攣（判読不能）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、難治性てんかんであった。  
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報告医師は事象を重篤（2022/11/12 から 2022/11/13 まで入

院）、事象は BNT162b2 に関連ありと判断した。  

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

初発症状時には痙攣所見なく、状況からはてんかん発作とは考

えにくかった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。

関連する病歴に、「症候性てんかん」は「難治性てんかん」に

更新すべきである。「他要因（他の疾患等）の可能性は、症候

性てんかんであった」は、「他要因（他の疾患等）の可能性

は、難治性てんかんであった」に更新すべきである。 
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尿失禁; 

 

意識消失 

喘息; 

 

尿失禁; 

 

意識消失 

本報告は、連絡可能な報告者（看護師）から入手した自発報告

である。 

 

 

 

2022/12/02、73 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティＲＴＵ

筋注）、接種回数不明（追加免疫）、筋肉内、73 歳時、0.3ml 

単回量、ロット番号：GJ7140、使用期限：2023/08/31）を受け

た。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「ぜんそく」（継続中かは明らかでない）;「反応がなく意識が

ない」（継続中かは明らかでない）;「尿失禁」（継続中かは明

らかでない）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 
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ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（一次

免疫シリーズ完了;製造販売業者不明）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2022/12/02 発現、意識消失（医学的に重要）、転帰「不明」、

「意識消失/反応がなく意識がない」と記載 

 

2022/12/02 発現、尿失禁（非重篤）、転帰「不明」。 

 

事象「意識消失/反応がなく意識がない」と「尿失禁」は、医師

診察を必要とした。 

 

 

 

臨床経過： 

 

原疾患/合併症はぜんそくを含んだ。 

 

2022/12/02、患者はコミナティ RTU 筋注（BA.4-5）を受けた。

ワクチン接種後、椅子にて 15 分待機した。その後に、報告者が

患者に声を掛けるが反応がなく意識がなかった。壁にもたれて

いたので転倒はなかった。同時に、尿失禁を認めた。強めに患

者の体を揺すると患者は意識を回復した。患者は車いすにて、

プライバシー病院への外来搬送となった。その後は不明であっ

た。 

 

接種医によると、「この患者は、過去にも同様のことがあっ

た」というコメントを報告者は聞いた。重篤度や因果関係につ

いては、報告者が保健師なので判断できないとのことだった。 

 

有害事象後に取られた処置：不明（報告のとおり）。 

 

事象転帰は不明だった。報告者は、重篤性と因果関係を提供し

なかった。 
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21947 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

呼吸困難; 

 

潮紅; 

 

血圧上昇 

  

本症例は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（他の医療従

事者）から入手した自発報告である。受付番号：v2210002984

（PMDA）。 

 

 

 

2022/12/03 10:05、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：GJ1836、使用期

限：2023/07/31、単回量、52 歳時）を 5 回目（追加免疫）とし

て接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、単回量）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量）、COVID-19

免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（4、回目（追加免疫）、単回量）、COVID-

19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/03 10:10 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重

要）、転帰「不明」、「アナフィラキシー」と記載された; 

 

2022/12/03 10:10 発現、血圧上昇（医学的に重要）転帰「不

明」、; 

 

2022/12/03 10:10 発現、潮紅（医学的に重要）、転帰「不

明」、「皮膚紅潮があった」と記載された; 

 

2022/12/03 10:10 発現、呼吸困難（医学的に重要）、転帰

「不明」、「呼吸困難感があった」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 
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血圧測定：（2022/12/03）上昇;体温：（2022/12/03）摂氏

36.3、注記：ワクチン接種前。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種時年齢は 52 歳 9ヵ月であった。 

 

ワクチンの接種から症状発現までの時間は 5 分で、突然の発症

であった。 

 

急速な症状の進行を伴うアナフィラキシーの発症の急速な進

行。 

 

消化器症状はなかった。 

 

その他、アナフィラキシーを疑う所見。 

 

報告している他の医療従事者は、事象を重篤と分類し、事象を

BNT162B2 に関連ありと評価した。 

21948 

労作性呼吸困難; 

 

呼吸停止 

糖尿病; 

 

肺の悪性新生物; 

 

胸水 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210003002。 

 

  

 

2022/12/02 10:30、82 歳の男性患者は 82 歳の時に、COVID-19

免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 OMI ba.4-5（コミナティ RTU 

BA.4-5、ロット番号：GJ5751、使用期限：2023/07/31、単回

量）の 5 回目（追加免疫）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「左肺がん/肺がん」（継続中か不明）； 

 

「胸水」（継続中か不明）； 

 

「糖尿病」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目単回量、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目単回量、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目単回量、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）； 

 

COVID-19 ワクチン（4 回目単回量、製造販売業者不明、COVID-

19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/02 発現、労作性呼吸困難（死亡）、転帰「死亡」、

「労作時息切れ」と記載された； 

 

2022/12/03 09:20 発現、呼吸停止（死亡、医学的に重要）、転

帰「死亡」。 

 

患者は以下の検査と処置を実施した： 

 

体温: (2022/12/02) 摂氏 36.5 度、注記：ワクチン接種前。 

 

死亡日は 2022/12/03 であった。 

 

報告された死因：「呼吸停止」、「労作時息切れ」。剖検は実

施されなかった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 82 歳 1 か月の男性であった。 

 

2022/12/03 09:20（ワクチン接種 22 時間 50 分後）、呼吸停止

を発現した。 

 

2022/12/03（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は死亡であっ
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た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

接種時（2022/12/02）、労作時息切れはあるものの、自力歩行

可能だった。 

 

翌日朝、呼吸停止しているのを家族がみつけた。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は肺がんであった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

余命 1-2 ヶ月と考えていたが、コロナワクチン接種翌日に急変

された。関連性疑われたが、患者家族が剖検を希望されなかっ

た。 
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21949 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

紅斑 

線維筋痛; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。受付番号：v2210002989（PMDA）。 

 

 

 

2022/12/04 10:13、33 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba. 4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株/オミクロン株 BA. 4-5 用、ロット番号：GJ1852、使用期

限：2023/07/31、3 回目（追加免疫）、単回量、33 歳時）を接

種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「線維筋痛症」（継続中か不明）；「アレルギー（メロン、ス

イカ）」（継続中か不明）、注：果物アレルギー；「アレルギ

ー（薬（オゼックス））」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者

不明）； 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者

不明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2022/12/04 10:15 発

現、転帰「回復」（2022/12/04）、「アナフィラキシーグレー

ド 2 (中等度)」と記述された； 

 

咳嗽（非重篤）、2022/12/04 10:15 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）、「断続的な咳嗽」と記述された； 

 

紅斑（非重篤）、2022/12/04 10:15 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）、「前胸部に広範囲に認める紅斑」と記述され

た； 
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喘鳴（非重篤）、2022/12/04 10:15 発現、転帰「回復」

（2022/12/04）、「聴診上の喘鳴」と記述された。 

 

 

 

事象「アナフィラキシーグレード 2 (中等度)」「断続的な咳

嗽」「聴診上の喘鳴」および「前胸部に広範囲に認める紅斑」

は救急治療室の受診を要した。 

 

 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

血圧：（2022/12/04）117/71 mmHg； 

 

体温：（2022/12/04）36.3 度、注：ワクチン接種前；

（2022/12/04）36.8 度； 

 

脈拍：（2022/12/04）68、注：/分； 

 

酸素飽和度：（2022/12/04）98％。 

 

 

 

アナフィラキシー反応、咳嗽、喘鳴、紅斑の結果として、治療

的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者に家族歴はなかった。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 ヵ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、発育状況など）は以下を含んだ：

線維筋痛症；アレルギー（メロン、スイカ）；アレルギー（薬

（オゼックス））。 

 

2022/12/04 10:15（3 回目接種の 2 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

 

2022/12/04 10:15（ワクチン接種日）、事象の転帰は「回復」

（2022/12/04 12:00 頃、報告者は、患者が搬送された病院に確
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認した。患者は家族と一緒に帰宅した。） 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

10:13、患者はワクチンを接種した。2~3 分後、断続的な咳嗽、

聴診上の喘鳴、前胸部に広範囲に認める紅斑が出現した。 

 

10:32、アドレナリン 0.3mg 筋注（アナフィラキシーグレード 2

（中等度）と判断した）を施行した。その後、救急搬送を要請

した。 

 

10:50、病院に救急搬送した。最終バイタル：BT 36.8 度、BP 

117/71 mmHg、HR 68/分、SpO2 98％。 

 

 

 

報告医師は、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（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

臨床経過より、患者はアナフィラキシーグレード 2（中等度）

が疑われた。そのため、アドレナリン筋注を処方し、救急車を

要請した。 
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21950 

ワクチン接種部

位疼痛; 

 

倦怠感; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

神経系障害 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号: v2210002987 

 

 

 

2022/11/26 11:00 35 歳の男性患者が covid-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、4 回目接種（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ7139、

使用期限：2023/7/31、35 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）； 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/26 11:05 感覚障害（医学的に重要）発現、転帰「不

明」、「知覚異常」と記述された； 

 

2022/11/26 11:05 神経系障害（医学的に重要）発現、転帰「不

明」、「注射による神経障害の可能性はある」と記述された； 

 

2022/11/26 11:05 感覚鈍麻（医学的に重要）発現、転帰「不

明」、「左手掌・手背全体のしびれ（判読不能）」と記述され

た； 

 

2022/11/28 倦怠感（非重篤）発現、転帰「不明」； 

 

2022/11/28 ワクチン接種部位疼痛（非重篤）発現、転帰「不

1714



明」。 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

 

2022/11/26 体温：摂氏 36.6 度、注記：ワクチン接種前。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種時年齢は 35 歳と 3 カ月であった。 

 

2022/11/26 11:05、患者は有害事象を発現した。 

 

事象経過は以下のとおり： 

 

ワクチン注射 5 分後より、左手掌・手背全体のしびれが出てき

た（判読不能）。全身状態・バイタルサイン等は良好であっ

た。症状は改善も悪化もせず、12:00 まで経過を見た。報告者

は患者と話した後、自宅で経過を見ることを決めた。報告者は

症状が改善せず悪化した時は、救急部門を訪問するよう指導し

た。 

 

2022/11/26 事象の転帰は不明であった（報告の通り）。 

 

報告医師は本事象を重篤（障害につながるおそれ）と判断し、

因果関係は評価不能と評価した。 

 

報告医師の意見は以下の通り：注射による神経障害の可能性は

ある。 

 

本報告は知覚異常の基準を満たしている。 

 

予防接種後副反応疑い報告書に関連した追加情報： 

 

2022/11/26 17:02 報告者は患者の自宅に電話した；しかしなが

ら、患者は外出中であった。そのため、患者の家族に

2022/11/28 に本人より電話をもらえるようお願いした。 

 

2022/11/28 11:48 報告者は患者から電話を受けた。患者には違

和感はなかった。ワクチン接種部位疼痛と倦怠感は残っている
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が、特に問題なかった。報告者は体調に変化があった時は病院

を受診するよう、患者にお願いした。 
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21951 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

胸痛 

慢性心不全 

本症例は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210002953。 

 

  

 

2022/11/15 12:10、90 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ

筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、ロット番号：

GJ2675、使用期限：2022/07/31、単回量）の 5 回目（追加免

疫）を受けた（90 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「慢性心不全」（継続中か不

明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回免疫シリーズ完了;製造販売業

者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;製造販売業者不明、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目;製造販売業者不明、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

呼吸困難（入院）、発現 2022/11/15、転帰「軽快」; 

 

胸痛（入院）、発現 2022/11/18、転帰「軽快」; 

 

心筋炎（入院、医学的に重要）、発現 2022/11/18 13:00、転

帰「軽快」、「心筋炎/ＣＫ上昇あり（379u/L）、トロポニンＩ

上昇あり（34ng/ml）」と記述された。 

 

患者は、心筋炎、呼吸困難、胸痛のために入院した（開始日：

2022/11/18、退院日：2022/11/22、入院期間：5 日間）。 

 

事象「心筋炎/ＣＫ上昇あり（379u/L）、トロポニンＩ上昇あり

（34ng/ml）」、「息苦しさ」、「胸痛」は、診療所受診を必要
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とした。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2022/11/18）379u/L、注

記：上昇あり;（2022/11/18）高値;血中クレアチンホスホキナ

ーゼＭＢ：（2022/11/16）5u/L、注記：上昇なし;体温：

（2022/11/15）36.5 度、注記：ワクチン接種前;Ｃ－反応性蛋

白：（2022/11/16）3.8mg/dl、注記：上昇あり;心電図：

（2022/11/18）ST 上昇又は陰性Ｔ波;（2022/11/21）異常所見

なし;駆出率：（2022/11/21）62%;トロポニンＩ：

（2022/11/18）34ng/ml、注記：上昇あり。 

 

臨床経過： 

 

患者は、90 年 0 ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 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）は慢性心不全を含んだ。 

 

2022/11/15 12:10（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために BNT162B2、BNT162B2 OMI BA.4-5（コミナティ

ＲＴＵ BA.4-5、注射液、ロット番号 GJ2675、使用期限

2023/07/31、単回量、投与経路不明）の 5 回目を受けた。 

 

2022/11/18 13:00（ワクチン接種の 3 日 50 分後）、心筋炎を

発症した。 

 

2022/11/18（ワクチン接種の 3 日後）、入院した。 

 

2022/11/22（ワクチン接種の 7 日後）、退院した。 

 

2022/11/22（ワクチン接種の 7 日後）、事象の転帰は、軽快で

あった。 

 

11/15、ワクチン接種後、夜になり息苦しさがあった。 

 

11/18、胸痛あり受診した。ＣＰＫ高値あり心筋炎と疑われた。 
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報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が被疑薬に

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：事象がワクチンによ

る心筋炎の可能性が高い。 

 

病理組織学的検査は、未実施であった。 

 

2022/11/18、急性発症の胸痛または胸部圧迫感の臨床症状/所見

があった。 

 

2022/11/15、労作時、安静時、又は臥位での息切れ。トロポニ

ンＴを含む検査所見は未実施であった。 

 

2022/11/18、トロポニンＩ上昇あり（34ng/ml）。 

 

2022/11/18、ＣＫは上昇あり（379u/L）。 

 

2022/11/16、ＣＫ－ＭＢ上昇なし（5u/L）。 

 

2022/11/16、CRP 上昇あり（3.8mg/dl）。 

 

高感度 CRP は未実施であった。ＥＳＲ（1 時間値）は未実施で

あった。心臓ＭＲＩ検査は未実施であった。直近の冠状動脈検

査は未実施であった。 

 

2022/11/21、心臓超音波検査は異常所見がなかった。左室駆出

率は 62%であった。 

 

2022/11/18、心電図は、ST 上昇または陰性Ｔ波の異常所見があ

った。 

 

鑑別診断は、臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定で

きない。 
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21952 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

倦怠感; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

無力症; 

 

血圧測定不能; 

 

転倒; 

 

食欲減退 

喘息; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。受付番号：

v2210002954（PMDA）。 

 

  

 

2022/12/01 12:00、67 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、投与 4 回目（追加免疫）として BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.4-5（BA.4-5 株のコミナティＲＴＵ、単回量、ロット番

号：GJ1852、使用期限：2023/07/31）（67 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「少々喘息傾向あり」（継続中か不明）;「骨粗鬆症」（継続中

か不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

骨粗鬆症のためのエストリオール内服。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2022/02/25、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3回

目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/01 12:10 発現、倦怠感（入院）、転倒（入院）、転帰

「軽快」、いずれも「接種後 10 分程度、急にしんどいと倒れこ

む」と記載された; 

 

2022/12/01 12:10 発現、アナフィラキシー反応（入院、医学的

に重要）、転帰「回復」、「アナフィラキシー」と記載された; 

 

2022/12/01 12:10 発現、呼吸困難（入院）、転帰「軽快」、

「呼吸苦訴え/息苦しさ」と記載された; 
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2022/12/01 12:10 発現、無力症（入院）、血圧測定不能（入

院）、転帰「軽快」、いずれも「急速に力が入らなくなり、血

圧測定も不可状態となった」と記載された; 

 

2022/12/02 発現、口腔咽頭不快感（非重篤）、転帰「不明」、

「ノド違和感」と記載された; 

 

2022/12/02 発現、食欲減退（非重篤）、転帰「不明」、「食思

不振」と記載された。 

 

患者は、アナフィラキシー反応、倦怠感、転倒、呼吸困難、無

力症、血圧測定不能のために入院した（入院日：2022/12/01、

退院日：2022/12/02、入院期間：2 日）。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

体温：（2022/12/01）摂氏 36.0 度、注記：ワクチン接種前;酸

素飽和度：（2022/12/01）99%、注記：ワクチン接種後。 

 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、倦怠感、転倒、呼吸

困難、無力症、血圧測定不能に対してとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は 67 歳 0 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

 

ワクチン予診票（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、発育状態な

ど）には以下が含まれた： 

 

2022/02/25、患者はコミナティの 3 回目の投与を受けた。骨粗

鬆症のためにエストリオール内服。少々喘息傾向あり。 

 

2022/12/01、67 歳の女性が 4回目としてコミナティ RTU 筋注

（BA. 4-5）を接種したところ、アナフィラキシーを起こした。 

 

現在は回復済みであった。 

 

4 回目のロット番号は GJ1852 であり、1～３回目接種の製品は
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不明であった。 

 

2022/12/01 12:10（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィ

ラキシーを発現した。 

 

2022/12/01（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

2022/12/02（ワクチン接種の 1 日後）、患者は退院した。 

 

2022/12/02（ワクチン接種の 1 日後）、事象の転帰は、軽快で

あった：ただし、退院直後に、患者は息苦しさ、のどの違和

感、食思不振を発現した。 

 

  

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後 10 分程度、患者は急にしんどいと倒れこんだ。

皮膚症状なし、喘息症状なし。呼吸苦の訴えあるも、SpO2 は

99%であった。 

 

急速に力が入らなくなり、血圧測定も不可状態となった為、ア

ドレナリン筋注等の対応をとった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は被疑薬に関

連ありと評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

 

 

追加情報（2022/12/09）:本報告は連絡可能な同医師から入手し

た自発追加報告である。プログラム ID：169431。 

 

更新された情報は以下を含んだ：3 回目投与のワクチン接種歴

をＣＯＶＩＤ－１９ワクチンに更新した。事象「アナフィラキ

シー反応」の転帰を回復に更新した。 
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21953 

ワクチンの互換; 

 

冷感; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧上昇; 

 

貧血 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療

従事者）から入手した自発報告である。プログラム ID：

（169431）。 

 

  

 

2022/11/21 19:00、75 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、バ

ッチ/ロット番号：不明、単回量）の 5 回目（追加免疫）を接種

した（75 歳時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（投与 1 回目、単回量）； 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（投与 2 回目、単回量）； 

 

COVID-19 免疫のため、モデルナ（投与 3 回目、単回量）； 

 

COVID-19 免疫のため、モデルナ（投与 4 回目、単回量）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

貧血（非重篤）、冷感（非重篤）、浮動性めまい（非重篤）、

いずれも、発現日：2022/11/21、転帰「不明」、「一時的に貧

血のような寒気やめまい」と記載された； 

 

ワクチンの互換（医学的に重要）、発現日時：2022/11/21 

19:00、転帰「不明」； 

 

血圧上昇（医学的に重要）、発現日：2022/11/26、転帰「未回

復」。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

血圧測定：180 まで上がっていた、注記：ワクチン接種から 5

日後；100～120、注記：いつもは血圧が 100～120 であった；

180 のまま下がらなかった、注記：薬を飲んでも；140、注記：

昨日の夜は血圧は 140 になっていた。 

 

1723



血圧上昇の結果として治療的な処置が行われた。 

 

  

 

臨床情報： 

 

1 回目、2 回目はファイザーを接種した。 

 

3 回目、4 回目はモデルナを接種した。 

 

2022/11/21 24:00、一時的に貧血のような寒気やめまいがあっ

た。 

 

ワクチン接種から 5 日後に、血圧が 180 まで上がっていた。い

つもは血圧が 100～120 であった。 

 

かかりつけ医に診てもらい、血圧を下げる薬を処方した。 

 

薬を飲んでも血圧は 180 のまま下がらなかった。 

 

もう一度かかりつけ医に相談すると、血圧を下げる薬を飲んで

もいいと言われた。 

 

血圧が 180 というのがずっと続いていたのではなく、昨日の夜

は血圧は 140 になっていた。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する

情報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21954 

ワクチンの互換; 

 

ワクチン接種部

位内出血; 

 

内出血 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者、またはその他の非医

療従事者）プログラム ID：(169431)から入手した自発報告であ

る。報告者は、患者である。 

 

 

 

成人の女性患者は、COVID-19 免疫のため、5 回目（追加免疫）

単回量の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 

BA.4-5 用、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチンモデルナ

（1 回目投与、COVID-19 免疫のため、反応：「打ったところが

熱を持った感じで赤くなった」、「打ったところが熱を持った

感じ」、COVID-19 ワクチンモデルナ（2 回目投与、COVID-19 免

疫のため、反応：「打ったところが熱を持った感じで赤くなっ

た」、「打ったところが熱を持った感じ」、COVID-19 ワクチン

モデルナ（3 回目投与、COVID-19 免疫のため、反応：「打った

ところが熱を持った感じで赤くなった」、「打ったところが熱

を持った感じ」、コミナティ（4 回目投与、ロット番号不明、

COVID-19 免疫のため、反応：「打ったところが熱を持った感じ

で赤くなった」、「打ったところが熱を持った感じ」であっ

た。 

 

以下の情報が報告された：ワクチンの互換（医学的に重要）、

転帰「不明」、「1～3 回目まではモデルナを接種」と記載され

た。 

 

内出血（医学的に重要）、ワクチン接種部位内出血（非重

篤）、転帰「不明」、全て「打ったところが一ヵ所 5 円玉の半

分ぐらいの大きさで内出血のように青黒くなっている」と記載

された。 

 

 

 

臨床情報：1 回目から 3 回目のワクチン接種はモデルナを接種

し、4 回目投与はコミナティ（起源株）であった。 

 

5 回目のワクチン接種は、オミクロン株 BA.4-5 用であった。 

 

これまで 1～4 回目のワクチン接種ではそれほど症状は変わらな
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かった。 

 

4 回目接種まで、ワクチンを打ったところが熱を持った感じで

赤くなった。 

 

5 回目のワクチン接種後、ワクチンを打ったところが一ヵ所 5 

円玉の半分ぐらいの大きさで内出血のように青黒くなった。 

 

 

 

報告者は、重篤性、因果関係、事象転帰を提供しなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

21955 

アナフィラキシ

ーショック; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

冷汗; 

 

血圧低下 

  

本症例は、規制当局を経由し、連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。規制当局受付番号：v2210002983

（PMDA）。 

 

 

 

2022/12/04 13:00、43 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、4 回目（追加免疫）単回量の BNT162b2、BNT162b2 omi 

ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5 用、ロット番号：GJ1857、有効

期限：2023/07/31、43 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1 回目投

与、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）、COVID-19 ワク

チン（2 回目投与、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）、COVID-19 ワクチン（3回目投与、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された：血圧低下（入院）、発現

2022/12/04、転帰「不明」、 

 

冷汗（入院）、発現 2022/12/04、転帰「不明」、 
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アナフィラキシーショック（入院、医学的に重要）、発現

2022/12/04 13:10、転帰「不明」、 

 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）、発現

2022/12/04 13:10、転帰「不明」、「アナフィラキシー/アナ

フィラキシー疑い」と記載された。 

 

患者は、アナフィラキシー反応、アナフィラキシーショック、

血圧低下、冷汗のために入院した（開始日：2022/12/04、退院

日：2022/12/05、入院期間：2 日間）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：血圧測定：

（2022/12/04）低下、メモ：ワクチン接種後;体温：

（2022/12/04）摂氏 36.2 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

アナフィラキシー反応、アナフィラキシーショック、血圧低

下、冷汗の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過：患者は、43 歳 4 ヵ月（4 回目ワクチン接種時の年

齢）であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。 

 

2022/12/04 13:10（4 回目ワクチン接種 10 分後）、患者は、

アナフィラキシーを発現した。 

 

2022/12/04（4 回目ワクチン接種同日）、患者は病院に入院し

た。 

 

2022/12/05（4 回目ワクチン接種 1 日後）、患者は退院予定だ

った。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は血圧低下、冷汗などを発現し、アナフィラキシーショッ

クと判断し治療した。 
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報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162B2、

BNT162B2 OMI BA.4-5 と関連ありと評価した。他の要因（他の

疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：アナフィラキシー疑

い。 

21956 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧低下 

浮動性めまい; 

 

鼓室形成 

本報告は連絡可能な報告者（看護師と医師）から入手した自発

報告である。 

 

 

 

2022/11/25、40 歳の女性患者（妊娠していない）はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナテ

ィ RTU BA.4-5、ロット番号：GJ2675、有効期限：2023/07/31、

4 回目（追加免疫）、単回量）を接種した（40 歳時点）。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「鼓膜再形成術/めまい（鼓膜再形成術 術後）」、開始日：

2022/07（継続中かは不明）;「めまい（鼓膜再形成術 術後）」

（継続中かは不明）。 

 

併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン前 4 週以内に他のワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種 2 週以内に他の薬剤を投与されなかった。 

 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ
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た。 

 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていな

かった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1 回目、単回量）、接種日：2021/06/14、38 歳

時、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（2 回目、単回量）、接種日：2021/07/05、38 歳

時、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

コミナティ（3 回目（追加免疫）、単回量、接種時間：14:00、

接種経路：筋肉内、解剖学的部位：腕左、ロット番号：

FL1839、有効期限：2022/04/30、接種日：2022/01/28、39 歳

時、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「39 度の熱」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血圧低下（医学的に重要）、2022/11/25 発現、転帰「回復」; 

 

浮動性めまい（医学的に重要）、2022/11/25 発現、転帰「回

復」、「めまい/ふらつき」と記載された; 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2022/11/25 11:35 発

現、転帰「軽快」、「軽度アナフィラキシー」と記載された。 

 

事象「めまい/ふらつき」と「血圧低下」は医師の受診を必要と

した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Blood pressure measurement：（2022/11/25）、低下、注記：

午前 12 時（報告どおり）。 

 

浮動性めまい、血圧低下の結果として、補液、アドレナリンの

筋肉内注射、ステロイド点滴静注を含む治療的処置がとられ

た。 
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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

は評価しなかった。 

 

臨床経過： 

 

医師によると、2022/11/25 11:35 に有害事象が起きた。 

 

2022/11/25、午前 12:00（報告どおり）、患者はめまい、ふら

つき、血圧低下を発現した。 

 

2022/07、鼓膜再形成術を行い、患者はめまいがでやすい状態で

あった。 

 

患者は迷走神経反射に敏感なため、心因性の絡みが強いと考え

られた。 

 

 

 

追加報告（2022/12/01）：これは COVID-19 有害事象報告システ

ム（COVAES）を通じて入手した、連絡可能な医師からの自発追

加報告である。 

 

更新情報：報告者情報更新、患者情報更新（妊娠していな

い）、ワクチン接種歴の年齢更新。 
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21957 

ワクチンの互換; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喉頭不快感; 

 

感覚鈍麻; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

酸素飽和度低下 

シェーグレン症候群; 

 

線維筋痛; 

 

自己免疫性甲状腺炎 

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（その他の医

療従事者）から入手した自発報告である。受付番号：

v2210002981（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/25 16:05、74 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免

疫のため BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋

注 2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：

GJ7139、使用期限：2023/07/31、0.3ml 単回量、74 歳時）を 5

回目（追加免疫）として接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「橋本病」（継続中であるか不明）; 

 

「シェーグレーン症候群」（継続中であるか不明）; 

 

「線維筋痛」（継続中であるか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

モデルナ（ 4 回目（追加免疫）、単回量）、投与日：

2022/07/24、COVID-19 免疫のため、副反応：「発熱」、「痛

み」; 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、単回量;製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、単回量; 製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、単回量; 製造販売業

者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/25 発現、咳嗽（生命を脅かす）、転帰「回復」

（2022/11/25）; 
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2022/11/25 発現、ワクチンの互換（生命を脅かす）、転帰「回

復」（2022/11/25）; 

 

2022/11/25 発現、酸素飽和度低下（生命を脅かす）、転帰「回

復」（2022/11/25）; 

 

2022/11/25 発現、呼吸困難（生命を脅かす）、転帰「回復」

（2022/11/25）、「呼吸苦」と記載された; 

 

2022/11/25 発現、発疹（生命を脅かす）、転帰「回復」

（2022/11/25）; 

 

2022/11/25 発現、紅斑（生命を脅かす）、転帰「回復」

（2022/11/25）、「右頸部から前胸部発赤」と記載された; 

 

2022/11/25 発現、喉頭不快感（生命を脅かす）、転帰「回復」

（2022/11/25）、「喉頭部違和感」と記載された; 

 

2022/11/25 発現、感覚鈍麻（生命を脅かす）、転帰「回復」

（2022/11/25）、「左上肢痺れ」と記載された。 

 

事象「咳嗽」、「喉頭部違和感」、「右頸部から前胸部発

赤」、「呼吸苦」、「発疹」、「左上肢痺れ」、「酸素飽和度

低下」は、診療所受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/11/25）175/91mmHg、注記：16:20;

（2022/11/25）147/86mmHg、注記：16:30;（2022/11/25）

158/87mmHg、注記：16:35;（2022/11/25）158/81mmHg、注記：

16:40;（2022/11/25）156/65mmHg、注記：17:30;体温：

（2022/11/25）摂氏 36.7、注記：ワクチン接種前;

（2022/11/25）摂氏 36.5、注記：16:20;（2022/11/25）摂氏

36.7、注記：17:30;心拍数：（2022/11/25）73 回/分、注記：

16:20;（2022/11/25）73 回/分、注記：16:30;（2022/11/25）

75 回/分、注記：16:35;（2022/11/25）72 回/分、注記：16:40;

（2022/11/25）83 回/分、注記：17:30;酸素飽和：

（2022/11/25）98%、注記：16:20;（2022/11/25）99%、注記：

16:30;（2022/11/25）80%、注記：16:35;（2022/11/25）99%、

注記：17:30;SARS-CoV-2 検査：（2022/11/25）陰性。 

 

咳嗽、喉頭不快感、紅斑、呼吸困難、発疹、感覚鈍麻、酸素飽
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和度低下の結果として治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

最近 1 ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりはなかった。 

 

今日（2022/11/25）、体に痛みがあった。 

 

けいれん（ひきつけ）、薬や食品などで重いアレルギー症状

（アナフィラキシーなど）はなかった。 

 

前回のコロナワクチンを受けた後、発熱、痛みが発現した。 

 

患者は妊娠、授乳をしていなかった。 

 

2 週間以内に予防接種を受けてなかった。 

 

以上の問診及び診察の結果、今日のワクチン接種は可能であっ

た。 

 

医師の診察・説明を受け、ワクチンの効果や副反応などについ

て理解した上で、患者はワクチンを希望した。 

 

16:20、ワクチン接種後より咳嗽出現、喉頭部違和感があった。

BT：摂氏 36.5 度、SpO2：98%、P：73 回/分、BP 175/91mmHg。 

 

16:29、右頸部から前胸部発赤あった。呼吸苦はなかった。 

 

16:30、SpO2：99%、P：73 回/分、BP 147/86mmHg、喉頭部違和

感があり、呼吸苦はなかった。 

 

16:35、SpO2：80%、P：75 回/分、BP 158/87mmHg。 

 

16:37、アドレナリン 0.5mg を、医師が筋肉内注射した。

16:40、P：72 回/分、BP 158/81mmHg。救急搬送された。 

 

症状の概要： 

 

本日（2022/11/25）、新型コロナウイルスワクチン接種後咳

嗽、呼吸苦、発疹出現のためボスミン 0.5cc 注射した。 

 

注射後、症状改善傾向も、経過観察目的に救急要請した。SpO2
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低下や血圧低下はなかったとの事であった。 

 

救急車で当院に到着後、抗原検査を実施した。結果が陰性のた

め、アイソレーション解除された。 

 

17:30 到着時、BP：156/65mmHg、P 83 回/分、T 摂氏 36.7 度、

SpO2：99%、 

 

17:38 ハルトマン 500mL/2 時間、右前腕 22G ルート確保し、側

管よりソルコーテフ 200mg の+ 5%ブドウ糖液 100ml/5 分全開で

投与した。 

 

17:43、呼吸苦なく、左上肢痺れ改善していた。全身状態著変な

かった。点滴終了し、抜針した。 

 

セレスタミン処方にて経過観察とし帰宅した。 

 

報告したその他の医療従事者は、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。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告しているその他の医療従事者は以下の通りコメントした： 

 

ワクチンとの因果関係は不明である。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。

事象『喉頭部違和感』のコーディングが『喉頭不快感』に更新

され、事象『酸素飽和度低下』に対する処置詳細は「はい」に

更新された。 
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21958 足変形   

本報告は、製品情報センターの経由で連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。プログラム ID：(169431)。 

 

 

 

女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 オミク

ロン株 BA.4-5 (コミナティＲＴＵBA.4-5、5 回目（追加免

疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目;製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目;製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目;製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目;製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

足変形（医学的に重要）、転帰「不明」、「外反母趾の手術を

するために別の病院を受診した」と記述された。 

 

事象「外反母趾の手術をするために別の病院を受診した」は医

療機関の受診を必要とした。 

 

 

 

追加情報：「先日、外反母趾の手術を受けるというので、麻酔

をかける時に全身麻酔で手術を受けるんですけど、ワクチン接

種後 1 か月経たないと手術はできないと言われた」と報告され

た。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は、得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

21959 

不眠症; 

 

疼痛; 

 

運動障害; 

 

関節石灰化 

  

これは、規制当局を介し、連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。規制番号：v2210003009（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/28 14:30、65 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 

BA.4-5、ロット番号：GJ2675、有効期限：2023/07/31、左三角

筋、筋肉内、単回量、0.3ml、4 回目（追加免疫）、65 歳時）を

接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回;製造企業不明）、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造企業不明）、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;製造企業不明）、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため。 

 

以下の情報は報告された： 

 

発現日 2022 年の関節石灰化（医学的に重要）、転帰「不明」、

「肩周囲の石灰化所見あり」と記載; 
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発現日 2022/11/28 の疼痛（医学的に重要）、転帰「不明」、

「接種後の疼痛」と記載; 

 

発現日 2022/12/02 の運動障害（医学的に重要）、転帰「不

明」、「運動障害/左腕が動かせない」と記載; 

 

発現日 2022/12/02 の不眠症（医学的に重要）、転帰「不明」、

「夜寝れない程の痛み」と記載した。 

 

事象「接種後の疼痛」、「運動障害/左腕が動かせない」、「肩

周囲の石灰化所見あり」、「夜寝れない程の痛み」は診療所へ

来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を実施した：体温：（2022/11/28）

35.7 度、注記：ワクチン接種前。 

 

 

 

臨床経過：患者は、65 歳の女性であった。（ワクチン接種の年

齢）。 

 

臨床経過： 

 

2022/12/02（ワクチン接種の 4 日後）、患者はワクチン接種後

の疼痛と運動障害を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2022/11/28 14:30（ワクチン接種日）頃、二価 BA.4-5 ワクチ

ン 0.3ml を左三角筋部に筋内注射を施行した。その後、痛みが

あった。 

 

2022/12/02（ワクチン接種の 4 日後）より、夜寝れない程の痛

みと左腕が動かせない程になったため当院に受診した。整形外

科紹介とした。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害者につながるおそれ）と分類

し、被疑薬と事象との因果関係が関連ありと分類した。 

 

「整形外科にて肩周囲の石灰化所見あり」は他要因（他の疾患

等）の可能性として報告された。 
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21960 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽; 

 

気管支痙攣 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003001。 

 

  

 

2022/11/29 14:50、48 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ 

BA.4-5、ロット番号：GJ1842、有効期限：2023/07/31、単回

量）の 4 回目（追加免疫）を受けた（48 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与番号：3、バッチ/ロット番号：FN2723、有効

期限：2022/07/31、接種後 2～3 分後から咽頭違和感（粘膜のザ

ラツキ感）と咳嗽が発現した。急速に増悪傾向のため救急外来

受診した。ポララミン点滴で速やかに緩解し、1 時間後には完

全緩解した。投与日付：2022/03/11、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、反応：「咽頭違和感（粘膜のザラツキ感）」、「咳

嗽」、「急速に増悪傾向」）; 

 

コミナティ（投与番号：1、バッチ/ロット番号：EP9605、有効

期限：2022/03/31、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与番号：2、バッチ/ロット番号：ER7449、有効

期限：2022/03/31、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

気管支痙攣（医学的に重要）、発現 2022/11/29、転帰「回復」

（2022/11/29）; 

 

咳嗽（医学的に重要）、発現 2022/11/29 14:55、転帰「回

復」; 

 

口腔咽頭不快感（医学的に重要）、発現 2022/11/29 14:55、

転帰「回復」、「咽頭違和感」と記述された。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：体温：

（2022/11/29）36.4 度、注記：ワクチン接種前。 
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治療的な処置は、気管支痙攣、口腔咽頭不快感、咳嗽の結果と

してとられた。 

 

  

 

臨床経過：患者は、48 歳 9 ヵ月の男性であった。 

 

2022/03/11、3 回目を接種した。2～3 分後から咽頭違和感（粘

膜のザラツキ感）と咳嗽が発現した。急速に増悪傾向のため救

急外来受診した。ポララミン点滴で速やかに緩解し、1 時間後

には完全緩解した。 

 

2022/11/29 14:55、有害事象を発症した。 

 

2022/11/29、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り：接種後 5 分以内に、咽頭違和感と咳

嗽が発現した。3 回目接種時も同様の症状あり、救急外来にて

ポララミン点滴の経緯もあった。3 回目時に比して当初の症状

は軽微とのことだが、速やかな加療の必要ありと判断し、ソ

ル・メドロール 60mg（輸液 200ml に溶解）静注した。重症化は

回避され、30 分後には症状緩解した。以降も、やや咽頭違和感

残存したが、24 時間後には完全緩解した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2、

BNT162B2 OMI BA.4-5 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。 

 

本報告は、気管支けいれんの基準を満たした。 
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21961 

横紋筋融解症; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

肝機能異常 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210003210。 

 

 

 

2022/11/05、24 歳の女性患者は 24 歳の時に covid-19 免疫の

ため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 (コミナティ RTU BA.4-

5)、3 回目 (追加免疫)、単回量 (ロット番号: GJ1836、有効期

限: 2023/07/31) を接種した。  

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (1 回目、製造元不

明)； 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン (2 回目、製造元不

明)。  

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/13 発現、横紋筋融解症（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」； 

 

2022/11/13 発現、筋肉痛（非重篤）、転帰「軽快」、「全身の

筋痛が出現/症状が悪化した」と記載された； 

 

2022/11/13 発現、発熱（非重篤）、転帰「軽快」、「発熱/症

状が悪化した」と記載された；  

 

2022/11/16 発現、肝機能異常（入院）、転帰「軽快」、「肝機

能障害（トランスアミナーゼ 1000 超）を認めた」と記載され

た； 

 

2022/11/16 発現、状態悪化 (非重篤)、転帰「軽快」、「症状

が悪化した」と記載された。  

 

患者は横紋筋融解症、肝機能異常で入院した（開始日：

2022/11/16、退院日：2022/11/27、入院期間：12 日間）。  
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事象「横紋筋融解症」、「肝機能障害（トランスアミナーゼ

1000 超）を認めた」、「発熱/症状が悪化した」、「全身の筋

痛が出現/症状が悪化した」、「症状が悪化した」は医療機関の

受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を実施した： 

 

血中クレアチンフォスフォキナーゼ: (2022/11/16) 163714 、

注記：高値；血液検査：（2022/11）結果不明、注記：症状およ

び血液データとも軽快した；ポリメラーゼ連鎖反応: 

(2022/11/14) 陰性；トランスアミナーゼ: (2022/11/16) 1000 

を超えた、注記: 肝機能障害。  

 

横紋筋融解症、肝機能異常、発熱、筋肉痛、状態悪化の結果と

して治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 24 歳 1 ヶ月の女性である。 

 

患者の家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票（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）

での留意点がなかった。  

 

2022/11/13（ワクチン接種 8日後）、横紋筋融解症が発現し

た。 

 

2022/11/16（ワクチン接種 11 日後）に入院し、2022/11/27 に

退院した。  

 

2022/12/05(ワクチン接種 1 か月後)、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

事象の経過は以下のとおり： 

 

2022/11/05 に新型コロナウイルスワクチン 3 回目を投与し

た。 
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同月 13 日（ワクチン接種 8 日後）より発熱、全身の筋痛が出

現。  

 

2022/11/14（ワクチン接種 9日後）、近くの診療所（プライバ

シークリニック）を受診。SARS-CoV-2-PCR 検査を行い陰性。 

 

2022/11/16（ワクチン接種 11 日後）、症状が悪化し同院を再

診。肝機能障害（トランスアミナーゼ 1000 超）を認め、同日プ

ライバシー病院へ紹介入院。入院時検査では、血中クレアチン

フォスフォキナーゼ（CPK）163714 と高値を認め、横紋筋融解

症と診断。補液および対症療法による保存的治療を行い、症状

および血液データとも軽快した。 

 

2022/11/27（ワクチン接種 22 日後）退院。  

 

報告医師は、事象を重篤 (2022/11/16 から 2022/11/27 までの

入院) と分類し、事象が 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。 

 

報告医師は次のようにコメントした：高度な横紋筋融解症で

CPK 高値が遷延した。ワクチン接種の他には横紋筋融解症を来

す原因は考えられなかった。 

 

本報告は、肝機能障害の基準を満たした。 

21962 

心拍数増加; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧上昇 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。受付番号：v2210002947（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/26 16:00、78 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、投与 5 回目（追加免疫）として BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.4-5（BA.4-5 株のコミナティＲＴＵ、単回量、ロット番

号：GJ1857、使用期限：2023/07/31）（78 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中か不明）;「脂質異常症」（継続中か不

明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 
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ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目;製造販売業者不明、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目; 製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目; 製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目; 製造販売業者不明、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/26 発現、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「不明」、

「血圧：180/100mmHg」と記載された; 

 

2022/11/26 発現、心拍数増加（医学的に重要）、転帰「不

明」、「脈拍：130/分」と記載された; 

 

2022/11/26 16:15 発現、浮動性めまい（非重篤）、転帰「不

明」、「ふらつき」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

血圧測定：（2022/11/26）180/100mmHg;体温：（2022/11/26）

摂氏 36.7 度、注記：ワクチン接種前;心拍数：（2022/11/26）

130、注記：/分。 

 

 

 

臨床経過：2022/11/26 16:15（ワクチン接種同日）、患者はふ

らつきが発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種の 20 から 30 分後より、ふらつきが出現した。患

者は、ワクチン接種会場に戻った。血圧：180/100mmHg、脈拍：

130/分であった。 
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報告者は、事象を非重篤として分類し、ワクチンと事象との因

果関係を評価不能と評価した。 

21963 

呼吸困難; 

 

感覚鈍麻; 

 

握力低下; 

 

筋骨格硬直; 

 

身体症状症 

ベーチェット症候群 

これは、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。受付番号：v2210002997（PMDA）。 

 

 

 

2022/12/03  15:15、39 歳（39 歳 6 ヵ月と報告された）の女性

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.4-5（BA.4-5 のコミナティＲＴＵ）の投与 4 回目（追加

免疫、単回量、ロット番号：GJ1857、使用期限：2023/07/31）

を接種した（39 歳時）。 

 

関連病歴は以下を含んだ：「ベーチェット病」（罹患中）、メ

モ：コルヒチン内服。 

 

併用薬は以下の通りであった：ベーチェット症候群のための経

口コルヒチン。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）。 
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ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/03 15:18、筋骨格硬直（非重篤）を発現し、転帰「未

回復」、「左薬指・小指の伸展障害」と記載された。 

 

2022/12/03 15:18、握力低下（非重篤）を発現し、転帰「未回

復」であった。 

 

2022/12/03 15:18、呼吸困難（医学的に重要）を発現し、転帰

「未回復」、「息苦しさ」と記載された。 

 

2022/12/03 15:18、感覚鈍麻（非重篤）を発現し、転帰「未回

復」、「左小指のしびれ／左大腿のしびれ／左手しびれ」と記

載された。 

 

2022/12/03 15:18、身体症状症（非重篤）を発現し、「転帰

「未回復」、「心因性」と記載された。 

 

 

 

以下の検査と手順を実施した： 

 

血圧測定：（2022/12/03）130/98、体温：（2022/12/03）摂氏

36.2 度、 心拍数：（2022/12/03）86（メモ：times/min）、 

PO2: （2022/12/03）97（報告のとおり）。 

 

治療処置は、呼吸困難、身体症状症、感覚鈍麻、筋骨格硬直、

握力低下の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は、左手しびれ、握力低下を発現した。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後数分で、左小指のしびれを発現した。左薬指・

小指の伸展障害を発現した。その後、息苦しさがあった。O2 
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5L/分が吸入された。 

 

14:10、症状は改善し（報告のとおり）、患者は帰宅した。帰宅

後、左大腿のしびれを発現した（電話にて報告があった）。 

 

2022/12/05、メチコバール 3バッグ/日、アレジオン(20) 1 錠/

日が投与された。 

 

2022/12/05、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、BNT162B2（BNT162B2 OMI 

BA.4-5）に関連ありと評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：心因性のものと考え

る。 
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21964 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

倦怠感; 

 

潮紅; 

 

熱感; 

 

紅斑; 

 

結膜充血; 

 

腫脹 

  

本報告は、医薬情報担当者、製品情報センターおよび規制当局

を介して、連絡可能な報告者（薬剤師およびその他の医療従事

者）から入手した自発報告である。 

 

受付番号：v2210003010（PMDA）。 

 

  

 

2022/12/02 16:30、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、ロ

ット番号：GJ1852、使用期限：2023/07/31、筋肉内、単回量）

の 5 回目（追加免疫）を接種した（56 歳時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/05/06、COVID-19 免疫のため、コミナティ（投与

1 回目、単回量、ロット番号：EW4811、使用期限：

2021/07/31）； 

 

接種日：2021/05/27、COVID-19 免疫のため、コミナティ（投与

2 回目、単回量、ロット番号：EY4834、使用期限：

2021/08/31）； 

 

接種日：2021/12/28、COVID-19 免疫のため、コミナティ（投与

3 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FK0108、使用期

限：2022/04/30）； 

 

接種日：2022/08/26、COVID-19 免疫のため、コミナティ（投与

4 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：FP9654、使用期

限：2023/01/31）； 

 

接種日：2022/10/14、免疫のため、インフルエンザ HA ワクチ

ン。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/02 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転

帰「回復」（2022/12/02）、「アナフィラキシー」と記載され

た； 
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2022/12/02 発現、結膜充血（非重篤）、転帰「回復」、「眼球

結膜の充血」と記載された； 

 

2022/12/02 発現、熱感（非重篤）、転帰「回復」、「顔面の火

照り」と記載された； 

 

2022/12/02 発現、潮紅（非重篤）、転帰「不明」、「顔面の紅

潮/紅潮」と記載された； 

 

2022/12/05 発現、倦怠感（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/12/05 発現、紅斑（非重篤）、転帰「不明」、「発赤」と

記載された； 

 

2022/12/05 発現、腫脹（非重篤）、転帰「不明」、「コウチョ

ウとは紅い、脹らむ（報告のとおり）」と記載された。 

 

事象「アナフィラキシー」、「顔面の火照り」、「顔面の紅潮/

紅潮」、「眼球結膜の充血」、「発赤」、「倦怠感」、「コウ

チョウとは紅い、脹らむ（報告のとおり）」は、医師の診療所

への受診を必要とした。 

 

以下の検査と処置を実施した：体温：（2022/12/02）摂氏 36.3

度、注記：ワクチン接種前。 

 

アナフィラキシー反応の結果として治療的な処置が行われた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

患者は、56 歳 9 か月の女性（ワクチン接種時の年齢）であっ

た。 

 

原疾患と合併症は、不明であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチンの接種から症状発現まで 5 分間であった。突然の発症

であった。 

 

被接種者は､顔面の火照りを自覚し､「暑い」と言って顔を煽ぎ
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始めた。 

 

同じ場所で経過観察をしていた職員が会場担当者に報告した。

会場担当者は､顔面の紅潮と眼球結膜の充血に気づき、医師に連

絡した。医師が診察した時点で循環器症状、呼吸器症状、消化

器症状の訴えはなかった。 

 

患者は、コミナティ RTU BA. 4-5（注射液、5 回目）を接種した

（報告のとおり）。 

 

2022/12/05、発赤、紅潮および倦怠感を発現した。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因

果関係を評価しなかった。 

 

転帰は、不明であった。 

 

2022/12/05、発赤、紅潮、倦怠感が発現したため、クリニック

へ受診した。 

 

2022/12/02、BA.4-5 を接種した後に、アナフィラキシーを起こ

して、その段階ではアドレナリンの注射で症状は治まった。 

 

今度 2022/12/05 の時点で、発赤、紅脹、倦怠感を発現した。コ

ウチョウとは紅い、脹らむであった（報告のとおり）。そのた

めに、2022/12/05 にまた病院への受診をしていた。このような

発赤とか紅脹、倦怠感というのが副反応なのかあるいは数日た

っていたので後遺症といって良いのかというところも薬剤部長

から連絡きた。 

 

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

ヵ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）は、無として以下を含んだ（報告のとお

り）： 

 

1 回目：2021/05/06、ファイザー（ロット番号：EW4811、使用

期限：2021/07/31）、 

 

2 回目：2021/05/27、ファイザー（ロット番号：EY4834、使用

期限：2021/08/31）、 

 

3 回目：2021/12/28、ファイザー（ロット番号：FK0108、使用
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期限：2022/04/30）、 

 

4 回目：2022/08/26、ファイザー（ロット番号：FP9654、使用

期限：2023/01/31）。 

 

2022/10/14 にインフルエンザ HA ワクチンを接種した。 

 

2022/12/02 16:30（ワクチン接種日）、コミナティ RTU（2 価：

起源株/オミクロン株 BA.4-5、ロット番号：GJ1852、使用期

限：2023/07/31）の 5 回目を接種した。 

 

2022/12/02 16:35（5 回目ワクチン接種 5 分後）、アナフィラ

キシーを発現した。 

 

2022/12/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

  

 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係は可能性大と述べた。 

 

報告者であるその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、

事象がワクチン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。 

 

  

 

報告者であるその他の医療従事者の意見は、以下のとおり： 

 

ワクチン接種から発症までの経過、症状、治療に対する反応か

ら、被接種者の症状はワクチンに起因するアナフィラキシー反

応と考えられた。 

 

 

 

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「激越」削除、臨床経過の「被接種者は､顔面の火照りを自

覚し､「暑い」と言って顔を煽ぎ始めた。」を「被接種者は､顔

面の火照りを自覚し､「暑い」と言って顔を煽ぎ始めた。」と更

新した。 
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21965 

悪心; 

 

振戦; 

 

眼瞼障害; 

 

血圧上昇 

昏迷; 

 

発熱; 

 

解離性障害 

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。受付番号：v2210002982（PMDA）。 

 

  

 

2022/12/02 15:00、COVID-19 免疫のため 40 歳の女性患者は

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：GJ1842、使用期

限：2023/07/31、単回量、40 歳時）を 5 回目（追加免疫）とし

て接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「発熱」（継続中であるか不明）、注記：コロナワクチン接種

後; 

 

「解離性障害」（継続中であるか不明）; 

 

「一過性発作昏迷」（継続中であるか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

CCOVID-19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、COVID-19

免疫のため; 

 

インフルエンザワクチン、副反応：「発熱」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/02 15:15 発現、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「回

復」、「BP 140/102 であった」と記載された; 
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2022/12/02 15:15 発現、悪心（医学的に重要）、転帰「回

復」、「嘔気」と記載された; 

 

2022/12/02 15:15 発現、振戦（医学的に重要）、転帰「回

復」、「手足の振戦」と記載された; 

 

2022/12/02 15:15 発現、眼瞼障害（非重篤）、転帰「回

復」、「開眼できなかった」と記載された。 

 

事象「嘔気」、「BP 140/102 であった」、「手足の振戦」、

「開眼できなかった」は救急治療室受診を要した。 

 

患者以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/12/02）140/102、注記：搬送時;体温：

（2022/12/02）摂氏 36.4、注記：ワクチン接種前;昏睡尺度：

（2022/12/02）236、注記：搬送時;（2022/12/02）456;心拍

数：（2022/12/02）80 台、注記：搬送時;酸素飽和度：

（2022/12/02）100%、注記：搬送時;橈骨動脈脈拍：

（2022/12/02）、触知可能;バイタルサイン測定：

（2022/12/02）安定。 

 

悪心、血圧上昇、振戦、眼瞼障害の結果として治療的な処置が

とられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は、40 歳 8 ヵ月の女性（5 回目接種時年齢）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

ヵ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、発育状況など）は、コロナワクチン、インフルエンザワク

チンのワクチン接種後発熱を含んだ。 

 

2022/12/02 15:15（5 回目ワクチン接種日）、手足の震戦、嘔

気を発現した。 

 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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2022/12/02 15:00、コロナワクチンを接種した。接種前に発熱

など症状はなかった。 

 

接種後 15:15、嘔気出現した。橈骨動脈脈触知可能で、血圧も

保たれていたが、開眼できなかった。 

 

患者は、救急治療室に搬送された。 

 

搬送時、BP140/102、HR80 台、SpO2 100%、GCS236 であった。ワ

クチン接種後の副反応として、アドレナリン 0.3ml 筋肉内注

射、デキサート 3.3mg×2A の投与を開始した。GCS は 456 まで

回復した。 

 

バイタルは通常通り安定していたが、手足振戦が持続した。し

たがって、医師へ連絡し、診察を要した。 

 

普段から解離性障害による一過性発作昏迷はあるがいつもの症

状とは異なるということであった。 

 

以上より、ワクチン接種による副反応と判断した。 

 

  

 

報告医師は、事象を非重篤（ペットが家にいるため、入院拒否

し、帰宅した）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価

不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、解離性障害であった。 
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21966 

ほてり; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

動悸; 

 

意識レベルの低

下; 

 

異常感; 

 

蒼白; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

蕁麻疹 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（看護師）から入

手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210002998。 

 

  

 

2022/12/05 14:42、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、ロ

ット番号：GJ7141、使用期限：2023/08/31、筋肉内、左腕投

与、単回量）の 4 回目（追加免疫）を接種した（41 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「蕁麻疹」（継続中か不明）、注記：コロナワクチン後。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、ロット番号：ER9480、使用期限：

2022/04/30、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（投与 2 回目、ロット番号：EW4811、使用期限：

2022/04/30、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（投与 3 回目（追加免疫）、ロット番号：FJ5929、

使用期限：2022/10/31、COVID-19 免疫のため）； 

 

インフルエンザワクチン（インフルエンザのため、副反応：

「蕁麻疹」）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/05 14:45 発現、アナフィラキシー反応（入院、医学的

に重要）、転帰「不明」、「アナフィラキシー」と記載され

た； 

 

2022/12/05 14:45 発現、意識レベルの低下（入院、医学的に重

要）、転帰「不明」、「意識もうろう」と記載された； 

 

2022/12/05 14:45 発現、異常感（入院）、転帰「不明」、「気
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分不良」と記載された； 

 

2022/12/05 14:45 発現、蒼白（入院）、転帰「不明」、「顔面

蒼白」と記載された； 

 

2022/12/05 14:45 発現、蕁麻疹（入院）、転帰「不明」、「左

頚部から前胸部小膨瘤疹」と記載された； 

 

2022/12/05 14:48 発現、血圧上昇（入院）、転帰「不明」、

「BP: 176/87」と記載された； 

 

2022/12/05 15:20 発現、ほてり（入院）、転帰「不明」、「顔

面紅潮」と記載された； 

 

2022/12/05 15:20 発現、動悸（入院）、転帰「不明」。 

 

アナフィラキシー反応、意識レベルの低下、蕁麻疹、異常感、

蒼白、血圧上昇、動悸、ほてりのために入院した（開始日：

2022/12/05）。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

血圧測定: (2022/12/05) 176/87 mmHg, 注記:  14:48; 

(2022/12/05) 155/84 mmHg, 注記: 14:52; (2022/12/05) 

139/80 mmHg, 注記: 15:01; (2022/12/05) 150/76 mmHg, 注記: 

15:20; 体温: (2022/12/05) 摂氏 36.6 度, 注記: ワクチン接種

前; (2022/12/05) 摂氏 37.2 度, 注記: 15:20; 心拍数: 

(2022/12/05) 86, 注記:  14:48; (2022/12/05) 86, 注記:  

14:52; (2022/12/05) 77, 注記:  15:01; (2022/12/05) 106, 

注記:  15:20; (2022/12/05) 106, 注記:  15:25 単位: 回/分; 

酸素飽和度: (2022/12/05) 100 %, 注記:  14:48; 

(2022/12/05) 100 %, 注記:  14:52; (2022/12/05) 100 %, 注

記:  15:01; (2022/12/05) 100 %, 注記:  15:20; Respirory 

re: (2022/12/05) 20, 注記:  14:48; (2022/12/05) 23, 注記:  

15:01。 

 

アナフィラキシー反応、意識レベルの低下、蕁麻疹、異常感、

蒼白、血圧上昇、動悸、ほてりの結果として、治療的処置がと

られた。 
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臨床経過： 

 

患者は 41 歳 10 か月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

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

ヵ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）は以下を含んだ：コロナワクチン後、インフ

ルエンザワクチン後に蕁麻疹が出現した。 

 

2022/12/05 14:45（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発

現した。 

 

2022/12/05、患者は病院に入院した。 

 

報告者は事象の転帰を提供しなかった。 

 

2022/12/05: 14:42、4 回目コロナワクチンを左上腕に筋肉注射

した。 

 

14:45、左頚部から前胸部に小膨瘤疹、気分不良が出現した。顔

面蒼白、意識もうろうを発現した。 

 

14:48、O2 12L マスクを開始した。アドレナリン 0.3mL を左大

腿外側に筋肉注射した。BP: 176/87、P: 86、RR: 20 および 

SpO2: 100%。 

 

14:52、ラクテック 500ml のルート確保した。BP: 155/84 

mmHg、P: 86 および SpO2: 100%。意識清明となった。O2 8L へ

減量した。 

 

15:01、患者の入院が決定した。SpO2: 100%、BP: 139/80、P: 

77 および RR: 23。O2 3L カヌラ施行した。 

 

15:04、O2 1L カヌラ施行した。 

 

15:15、O2 を中止した。 

 

15:20、動機が出現した。顔面紅潮が発現した。BP: 150/76、P: 

106、BT: 37.2 および SpO2: 100%。 

 

15:25、O2 3L を再開した。P: 106 回/分。 
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報告医師は事象を重篤（2022/12/05 から入院）と分類し、事象

は被疑薬と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。 

21967 

肺気腫; 

 

間質性肺疾患 

  

本報告は連絡可能な報告者（薬剤師）より入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11/10、87 才男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2, 

BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5、投与回数不明

（追加免疫）、0.3ml 単回量、バッチ/ロット番号：不明、87 才

時、筋肉内）の接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は以下のとおり：グーフィス（経口）；潤腸湯(経口)；

ベタニス（経口）；アンブロキソール（経口、継続中）；ピタ

バスタチン（経口、継続中）；エチゾラム（経口、継続中）；

クロピドグレル（経口、継続中）;ベニジピン（経口、継続

中）；ニコランジル（経口、継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり：COVID-19 ワクチン（一連の一
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次免疫完了；製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下のとおり：肺気腫（入院）、2022/11/10

発現、転帰「未回復」；間質性肺疾患（入院、医学的に重

要）、2022/11/10 発現、転帰「未回復」、報告用語「間質性肺

炎の疑い」。 

 

患者は、間質性肺疾患、肺気腫のために入院した（開始日：

2022/11/10）。治療的な処置は、間質性肺疾患、肺気腫の結果

として取られた。 

 

臨床経過：原疾患/合併症は不明であった。 

 

併用薬は、グーフィス錠、ツムラ潤腸湯顆粒、ベタニス錠であ

り、投与経路は全て経口であった。 

 

臨床経過：2022/11/10（ワクチン接種日）、患者は間質性肺炎

の疑いおよび肺気腫を発現した。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

事象の経過は以下のとおり：2022/11/10、患者は CMT（コミナ

ティ BA.4-5）の接種を受けた。 

 

その後、患者は入院した。 

 

2022/12/07、患者は当病院に入院中であった。ステロイドの注

射を使用している模様であった。 

 

併用薬：上記の他に、アンブロキソール、ピタバスタチン、エ

チゾラム、クロピドグレル、ベニジピン、ニコランジルを服用

中であった。有害事象後に取られた処置：永続的な投与中止

（報告のとおり）。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が被疑薬に

関連ありと評価した。 

 

 

 

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報は依頼中であり、入手できた場合に提出される予定であ

る。 
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21968 

そう痒症; 

 

ほてり; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

紅斑; 

 

頭部不快感 

喘息; 

 

心障害 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）か

らの自発報告である。規制当局受付番号：v2210002962

（PMDA）、v2210002996（PMDA）。その他の症例識別子：

v2210002962（PMDA）、v2210002996（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/24 12:32、46 歳 9 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲ

ＴＵ BA.4-5、単回量、ロット番号：GJ1852、有効期限：

2023/07/31）の 5 回目接種（追加免疫）を受けた（46 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「喘息」（継続中かどうか不明）; 

 

「心臓病」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、過去

の 1～4 回目のコロナウイルスワクチン接種後 20 分程度で喘息

発作が出現した、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「喘息

発作」）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、製造販売業者不明、過去

の 1～4 回目のコロナウイルスワクチン接種後 20 分程度で喘息

発作が出現した、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「喘息

発作」）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明、過去

の 1～4 回目のコロナウイルスワクチン接種後 20 分程度で喘息

発作が出現した、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「喘息

発作」）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目、製造販売業者不明、過去

の 1～4 回目のコロナウイルスワクチン接種後 20 分程度で喘息

発作が出現した、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「喘息

発作」）。 
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以下の情報が報告された： 

 

2022/11/24 発現、呼吸困難（入院）、転帰「軽快」、「呼吸

苦」と記載された; 

 

2022/11/24 発現、ほてり（入院）、転帰「軽快」; 

 

2022/11/24 12:35 発現、アナフィラキシー反応（入院、医学的

に重要）、転帰「軽快」、「アナフィラキシー」と記載された; 

 

2022/11/24 12:47 発現、咳嗽（入院）、転帰「軽快」; 

 

2022/11/24 12:52 発現、紅斑（入院）、転帰「回復」、「皮膚

の紅斑」と記載された; 

 

2022/11/24 12:52 発現、頭部不快感（入院）、転帰「軽快」、

「頭重感」と記載された; 

 

2022/11/24 12:52 発現、そう痒症（入院）、転帰「軽快」、

「皮膚のかゆみ/手足首回りの掻痒感」と記載された。 

 

患者は、アナフィラキシー反応、咳嗽、紅斑、そう痒症、頭部

不快感、呼吸困難、ほてりのため入院した（開始日：

2022/11/24、退院日：2022/11/25、入院期間：2 日）。 

 

事象「アナフィラキシー」、「咳嗽」、「皮膚の紅斑」、「皮

膚のかゆみ/手足首回りの掻痒感」、「頭重感」、「呼吸苦」、

「ほてり」は、緊急治療室受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査および処置を受けた： 

 

体温：（2022/11/24）摂氏 36.5 度、注記：ワクチン接種前;バ

イタルサイン測定：（2022/11/24）安定。 

 

アナフィラキシー反応、咳嗽、紅斑、そう痒症、頭部不快感、

呼吸困難、ほてりの結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、46 歳 9 ヵ月の女性であった（5 回目ワクチン接種時の
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年齢）。 

 

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

ヵ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）は以下を含んだ： 

 

喘息、心臓病の既往あり。過去の 1～4 回目のコロナウイルスワ

クチン接種後 20 分程度で喘息発作が出現し、持参薬のサルタノ

ールを使用した。 

 

2022/11/24 12:35（5 回目ワクチン接種日）、アナフィラキシ

ーが発現した。 

 

ワクチン接種の 15 分後、咳嗽が出現した。 

 

5 分後、皮膚の紅斑とかゆみが出現した。頭重感も出現したた

め、持参薬のサルタノール吸入とアレグラ 60mg を投与した。 

 

その後も症状おさまらず、アドレナリン 0.5mg 筋肉注射し、救

急搬送した。 

 

2022/11/24、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（ファイザーBA.4-5）5

回目接種後、咳嗽、呼吸苦、頭重感、ほてり、手足首回りの掻

痒感が出現した。 

 

アレグラ 1 錠投与、サルタノール 2 回吸入後も改善みられず、

アドレナリン（0.5mg）筋注後、報告病院へ救急搬送となった。 

 

来院時、バイタルサインは安定していたが、咳嗽、皮膚掻痒感

が再燃したため、ポララミンやファモチジン投与、サルタノー

ル吸入を施行した。 

 

一泊入院で経過観察を行った。症状は改善傾向であった。 

 

2022/11/25、自宅退院した。 

 

報告医師は事象を重篤（2022/11/24 から 2022/11/25 までの入

院）と分類した。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワク

チンとの因果関係は関連ありと評価した。 
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報告医師は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）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

血圧は保たれておりアナフィラキシーショックではないが、コ

ロナウイルスワクチンによるアナフィラキシーと診断した。 

 

2022/11/25（5 回目ワクチン接種の 1 日後）、事象の転帰は軽

快であった。 

21969 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

喉頭浮腫; 

 

嚥下障害 

喘息 

これは規制当局より連絡可能な報告者（医師）から受領した自

発報告である。PMDA 受付番号：v2210003020。 

 

 

 

2022/12/03 19:08、44 歳女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに、BNT162b2 BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ筋注 

オミクロン株 BA.4-5、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番

号：GJ2674、使用期限：2023/07/31、44 歳時）の接種を受け

た。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「喘息」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不

明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため） 
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ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不

明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため） 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不

明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため） 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目、単回量、製造販売業者不

明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため） 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）：2022/12/03 19:18 発

現、転帰「軽快」、「アナフィラキシー」と記載 

 

喉頭浮腫（医学的に重要）：2022/12/03 19:18 発現、転帰「軽

快」 

 

嚥下障害（医学的に重要）：2022/12/03 19:18 発現、転帰「軽

快」、「つばが飲みこみにくい」と記載 

 

事象「アナフィラキシー」、「喉頭浮腫」、「つばが飲みこみ

にくい」は救急治療室の受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/12/03）摂氏 36 摂度、注記：ワクチン接種前 

 

バイタルサイン測定：（2022/12/03）安定 

 

アナフィラキシー反応、喉頭浮腫、嚥下障害に対して治療的措

置が取られた。 

 

 

 

臨床情報： 

 

19:25、アドレナリン 0.5mg im（筋肉内）投与。 

 

19:47、患者は救急車で病院へ搬送、喉頭浮腫と判断された。 
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アドレナリンを筋射した。Vital は安定していた。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性の有無はなしであった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、ワクチンに関連ありと評価

した。他要因（他の疾患など）の可能性の有無はなしであっ

た。 

21970 
全身性剥脱性皮

膚炎 
  

本報告はライセンスパートナーを介して連絡可能な報告者（薬

剤師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/14、64 歳の男性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 BA.4-

5）、5 回目［追加免疫］、単回量（バッチ／ロット番号：不

明、筋肉内投与）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は報告されなかった。 

 

併用薬にはファモチジン（経口、継続中）があった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り：Covid-19 ワクチン（1 回目、製造

販売業者不明）、COVID-19 免疫のため；Covid-19 ワクチン（2

回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため；Covid-19 ワ

クチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため；

Covid-19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

報告された情報は次の通り：全身性剥脱性皮膚炎（医学的に重

要）、転帰"不明"、報告用語"紅皮症"。 
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患者が受けた臨床検査および処置は次のとおり：血中乳酸脱水

素酵素：増加；好中球数：増加。 

 

全身性剥脱性皮膚炎の結果、治療処置が取られた。 

 

 

 

臨床経過：患者は 64 歳 7 か月の男性であった。 

 

原疾患または合併症は不明と報告された。 

 

2022/11/14、患者はコミナティ RTU 筋注 BA.4-5 を筋肉内投与

で５回目として接種した。 

 

有害事象は紅皮症であった。 

 

事象の発現日は不明であった。 

 

報告薬剤師は重篤性を明らかにせず、事象とワクチンとの因果

関係を評価しなかった。 

 

患者は医師（内科）、皮膚科（医師不明）に紹介され、紅皮症

と診断された。好中球は増加した。LDH は増加した。ファモチ

ジンを服用中である。 

 

 

 

被疑製品はエバルス社との契約に基づいている。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ／ロット番号につい

ての情報を依頼中であり、入手した場合提出される。 
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21971 
ネフローゼ症候

群 
  

本症例は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11、60 歳代の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ BA.4-5 用ＲＴＵ

筋注、投与回数不明（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番

号：不明）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（一次免疫接種完了、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ネフローゼ症候群（入院、医学的に重要）、2022/11 発現、転

帰「不明」。 

 

患者はネフローゼ症候群のために入院した（開始日: 

2022/12/05）。ネフローゼ症候群の結果として治療的な処置が

行われた。 

 

 

 

臨床経過：有害事象後の本剤の投与は「不明」と報告された。

報告医師は事象を重篤（入院または入院期間の延長）と分類

し、事象と被疑薬との因果関係を可能性大と評価した。 

 

事象の説明：2022/11 中旬、12yBA.4-5 接種の 60 歳代から 70

歳代の男性は、接種 2 日目より下肢に固い浮腫があると訴え

た。経過を観察中、全身性となったため利尿剤を投与するも軽

快しなかった。腎に基礎疾患はなかったが蛋白尿の所見があっ

た。ネフローゼ症候群と診断された。 

 

12/05、病院へ紹介され、検査入院しネフローゼ症候群と診断さ

れたと聞いたとの事であった。因果関係有り、転帰不明（入院

先からの情報なし）、重篤度は入院の為、重篤とのコメントで

あった。 
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BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号の情報を

要請しており、受領次第提出する。 

21972 

歩行不能; 

 

細菌性肺炎; 

 

肺炎; 

 

間質性肺疾患; 

 

食欲減退 

変形性関節症; 

 

間質性肺疾患; 

 

高血圧 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（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：

v2210003213、v2210003018、v2210003218。その他の症例識別

子：v2210003213（PMDA）、v2210003018（PMDA）、v2210003218

（PMDA）。 

 

 

 

2022/12/01 12:20、90 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

5 回目（追加免疫）の BNT162b2、BNT162b2 オミクロン BA.4-5

（コミナティ RTU 筋注 BA.4-5、ロット番号：GJ1857、使用期

限：2023/07/31）を接種した（90 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中であるかは不明）;「変形性膝関節症」（継

続中であるかは不明）;「間質性肺炎」（継続中であるかは不

明）;「OA（変形性関節症）」（継続中であるかは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため; 
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COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（投与 4 回目、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

間質性肺疾患（入院、生命を脅かす）、2022/12/02 発現、転帰

「未回復」、「間質性肺炎/急性増悪」と記載された; 

 

歩行不能（入院、生命を脅かす）、2022/12/03 発現、転帰「不

明」、「歩行不能/歩行困難」と記載された; 

 

食欲減退（入院、生命を脅かす）、2022/12/03 発現、転帰「不

明」、「食事摂取不良となり/食事摂取不良」と記載された; 

 

肺炎（入院、生命を脅かす）、発現 2022/12/04、転帰「未回

復」、「肺炎の診断」と記載された; 

 

細菌性肺炎（入院、生命を脅かす）、転帰「不明」、「右肺優

位に細菌感染症の疑いもあり」と、記載された。 

 

患者は、間質性肺疾患、肺炎、細菌性肺炎、食欲減退、歩行不

能のため入院した（入院日：2022/12/04）。 

 

事象「間質性肺炎/急性増悪」、「肺炎の診断」、「右肺優位に

細菌感染症の疑いもあり」、「食事摂取不良となり/食事摂取不

良」、「歩行不能/歩行困難」は診療所受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/12/01）摂氏

35.6、注記：ワクチン接種前に;コンピュータ断層撮影：

（2022/12/04）、両側肺野の透過性低下;酸素飽和度：

（2022/12/04）80%。 

 

治療的処置が、間質性肺疾患、肺炎、細菌性肺炎、食欲減退、

歩行不能の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過：患者は 90 歳女性（ワクチン接種時年齢）であった。 
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ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）（報告のとおり）。 

 

2022/12/01（ワクチン接種日）、患者は新型コロナウイルス 2

価ワクチン（BA.4-5、ロット番号不明、製造販売業者不明）の

5 回目接種を受けた。 

 

2022/12/02（ワクチン接種 1日後）、間質性肺炎が発現した。 

 

2022/12/04（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

 

2022/12/06（ワクチン接種 5日後）、患者は退院した。 

 

2022/12/06（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は未回復であ

った。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

患者は、合併症に高血圧、変形性膝関節症、間質性肺炎がある

90 歳女性であった。 

 

2022/12/01（ワクチン接種日）、患者は他院で COVID-19 ワクチ

ン 5 回目接種を受けた。 

 

2022/12/02（ワクチン接種 1日後）、夜間に発熱を認めた。 

 

2022/12/03（ワクチン接種 2日後）、食事摂取不良、歩行不能

となった。 

 

2022/12/04（ワクチン接種 3日後）、救急要請され、報告病院

へ搬送された。搬送時、SpO2：80%（O2：3L）が投与された。Ｃ

Ｔで両側肺野の透過性低下を認め、肺炎の診断にて同日を報告

病院へ入院した。ABPC/SBT（3g、q12hr）での治療が開始され

た。 

 

2022/12/05（ワクチン接種 4日後）、mPLS（1000mg）によるス

テロイドパルスが開始された。 

 

2022/12/06（ワクチン接種 5日後）、状態改善が見られなかっ

た。高次病院への転院が打診され、プライバシー病院への転院

が決定した。患者は転院した。 
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報告薬剤師は、事象を重篤（入院［2022/12/04 から

2022/12/06］;生命を脅かす）と分類し、事象はワクチンと関連

ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性には以下が含

まれた：元々合併症に間質性肺炎があり、今回ワクチン接種後

に増悪している。また、右肺優位に細菌感染症の疑いもあり、

こちら（報告のとおり）の影響も考えられる。 

 

報告薬剤師の意見は次のとおり： 

 

ワクチン接種前報告病院最後の受診日である 2022/09/21 の時点

では、急性増悪（報告のとおり）は見られず経過観察の状態で

あったが、2022/12/01（ワクチン接種日）に他院にてコロナワ

クチン接種後、翌日夜間に発熱、翌々日には食事摂取不良とな

り、3 日目に呼吸苦が出現していることから、コロナワクチン

と間質性肺炎の急性増悪の何らかの関連がある可能性が示唆さ

れた。 

 

 

 

以下は、医師によって報告された。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）（報告のとおり）：予診票の記載

欄には病名などの記載なし。 

 

2022/12/01 12:20（ワクチン接種日）、患者はコミナティ RTU

筋注 2 価 BA.4-5（ロット番号 GJ1857、使用期限：2023/07/31）

の 5 回目接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

 

2022/12/02（ワクチン接種 1日後）、間質性肺炎が発現した。

2022/12/04（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

 

不明日、事象の転帰は提供されなかった。 

 

2022/11 下旬まで、ADL 自立であった。 

 

既往として、間質性肺炎うたがい、高血圧、ＯＡ（変形性関節

症）があった。複数の医療機関でフォローされていた。 
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2022/12/01（ワクチン接種日）のワクチン接種翌日の夕から発

熱があった。 

 

2022/12/03（ワクチン接種 2日後）から、食事摂取不良、歩行

困難となった。 

 

2022/12/04（ワクチン接種 3日後）、救急要請された。同日、

患者は報告病院に入院した。 

 

2022/12/05（ワクチン接種 4日後）、間質性肺炎の増悪と診断

された。 

 

2022/12/06（ワクチン接種 5日後）、患者は他のプライバシー

病院へ転院搬送された。 

 

2022/12/07（ワクチン接種 6日後）現在も入院加療中であっ

た。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院、2022/12/04 から）と分類

し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性に、細菌性肺炎が含まれた。 

21973 死亡 

糖尿病; 

 

透析 

本報告は連絡可能な報告者(薬剤師)から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

2022/12/7、10:30、78 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ 

for BA.4-5、ロット番号：GL1585、有効期限：2023/7/31、接種

回数不明（追加免疫）0.3ml 単回量）を筋肉内接種した（78

歳時点）。 

 

関連した病歴：「糖尿病」（継続中か不明）;「透析」（継続中

か不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－

１９ワクチン（メーカー不明、一次免疫完了） 
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2022/12/7、10:30、患者はワクチン接種を受けた。帰宅後に、

患者は夜に風呂に入って、浴室で亡くなっていた。 

 

患者の基礎疾患として糖尿病があり透析を受けていた。 

 

2022/12/7、転帰は「死亡」であった。 

 

報告者は事象を重篤（死亡）と分類し、死因は不明であった。 

 

報告者は事象と BNT162b2 との関連性を可能性大とした。 

21974 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

悪心 

  

本報告は、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003015。 

 

 

 

2022/12/03 13:30、34 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 BA.4-5 (コミナティＲＴＵ

BA.4-5、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ7139、

有効期限：2023/07/31）を接種した（34 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目;製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目;製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目;製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）； 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目;製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2022/12/03 13:40 発

現、転帰「回復」（2022/12/03）、「アナフィラキシー」と記
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載された； 

 

悪心（医学的に重要）、2022/12/03 13:40 発現、転帰「回復」

（2022/12/03）、「消化器症状有（嘔気）」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

体温：（2022/12/03）36.6 度、注記：ワクチン接種前。 

 

アナフィラキシー反応、悪心の結果として治療的処置は、とら

れた。 

 

 

 

臨床経過：接種から発現までの時間（10 分）。消化器症状有

（嘔気）。突然の発症ではない。急速な症状進行ではない。皮

膚又は粘膜症状なし。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなか

った。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：アドレナリン筋注が著

効した。 
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21975 

ワクチンの互換; 

 

四肢痛; 

 

末梢腫脹; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症 

高脂血症 

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）か

らの自発報告である。受付番号：v2210003012（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/10 13:30、55 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU BA.4-5）投

与 4（追加免疫）、単回量（ロット番号：GJ1857、使用期限：

2023/07/31）を接種した(55 歳時)。 

 

患者の関連する病歴は以下を含む：「高脂血症」（継続中であ

るか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含む： 

 

Moderna COVID-19 ワクチン（投与 1、スパイクバックス 1価、

ロット番号：3002539）、COVID-19 免疫のため； 

 

Moderna COVID-19 ワクチン（投与 2、スパイクバックス 1価、

ロット番号：3003654）、COVID-19 免疫のため； 

 

コミナティ（投与 3、コミナティ 1 価、ロット番号：FL7646、

使用期限：2022/11/30）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

四肢痛（入院）、2022/11/11 23:00 発現、転帰「軽快」、「急

な下肢腫脹と痛みがあり」と記述； 

 

末梢腫脹（入院）、2022/11/11 23:00 発現、転帰「軽快」、

「左下肢腫脹/急な下肢腫脹」と記述； 

 

深部静脈血栓症（入院、医学的に重要）、2022/11/15 発現、転

帰「軽快」； 

 

肺塞栓症（入院、医学的に重要）、2022/11/15 発現、転帰「軽

快」、「肺血栓塞栓症」と記述； 

 

ワクチンの互換（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「投

与 1、スパイクバックス 1 価/投与 2、スパイクバックス 1価」
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と記述。 

 

 

 

患者は、ワクチンの互換、肺塞栓症、深部静脈血栓症、末梢腫

脹、四肢痛のために入院した（入院日：2022/11/15、退院日：

2022/11/17、入院期間：3 日）。 

 

事象「肺血栓塞栓症」、「深部静脈血栓症」、「左下肢腫脹/急

な下肢腫脹」、「急な下肢腫脹と痛みがあり」は診療所への来

院を要した。 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通り： 

 

体温：（2022/11/10）、36.5、注釈：ワクチン接種前； 

 

CT(コンピュータ断層撮影)：（2022/11/15）結果不明、注釈：

深部静脈血栓症と肺血栓塞栓症と診断； 

 

超音波スキャン：（2022/11/15）結果不明、注釈：深部静脈血

栓症と肺血栓塞栓症と診断。 

 

肺塞栓症、深部静脈血栓症、末梢腫脹、四肢痛の結果として治

療的な処置がとられた。 

 

 

 

追加情報： 

 

患者はワクチン接種時に 55 歳 7 ヵ月の男性であった。 

 

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

ヵ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）はなかった。 

 

2022/11/11 23:00、患者は左下肢腫脹を発現した。 

 

事象経過は、以下の通りだった。 

 

2022/11/11、急な下肢腫脹と痛みがあった。 

 

2022/11/15、軽快しないため、近医を受診。患者はプライバシ
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ー病院に紹介された。 

 

超音波とＣＴ検査で、深部静脈血栓症と肺血栓塞栓症と診断さ

れ入院した。 

 

抗血栓療法が行われた。 

 

2022/11/17、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤：入院と分類し、事象と BNT162B2, 

BNT162B2 OMI BA.4-5 の因果関係を評価不能とした（報告のと

おり）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高脂血症であった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り：明確な因果関係の証拠は

ないものの、ワクチン接種の翌日発症であり、因果関係が疑わ

しいと考える（報告のとおり）。 
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21976 

ヘモフィルス感

染; 

 

器質化肺炎; 

 

心不全; 

 

感染性胸水; 

 

発声障害; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

肺水腫; 

 

肺炎; 

 

胸水; 

 

胸痛; 

 

腎盂腎炎; 

 

視力障害; 

 

頭痛; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白

増加 

タバコ使用者; 

 

心房細動; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。 

 

 

 

2022/11/24、85 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU FOR BA.4-

5、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 5 回目（追加免疫）

を接種した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「糖尿病」（継続中かは不明）、注記：HbA1c 6.0 良好、ccr 

32、eGFR1.3～1.5 で軽傷; 

 

「発作性心房細動」（継続中かは不明）; 

 

「高血圧」（継続中かは不明）; 

 

「喫煙」（継続中かは不明）、注記：40 歳から禁煙（呼吸器疾

患なし）。 

 

併用薬は以下を含んだ：リクシアナ内服（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1 回目、単回量、製造販売業

者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2 回目、単回量、製造販売業

者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 3 回目、単回量、製造販売業

者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 4 回目、単回量、製造販売業

者不明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発声障害（入院）、2022/11/26 発現、転帰「不明」、「患者の

声の擦れ」と記載された; 
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食欲減退（入院）、2022/11/27 発現、転帰「不明」、「食欲不

振」と記載された; 

 

器質化肺炎（入院、生命を脅かす）、2022/11/27 発現、転帰

「軽快」、「器質化肺炎/肺炎」と記載された; 

 

頭痛（入院）、2022/11/27 発現、転帰「不明」、「左側頭部の

頭痛」と記載された; 

 

胸痛（入院）、2022/11/27 発現、転帰「不明」、「左胸部痛」

と記載された; 

 

発熱（入院）、2022/11/27 発現、転帰「不明」、「40 度の発

熱」と記載された; 

 

肺炎（入院、生命を脅かす）、2022/11/27 発現、転帰「軽

快」、「肺化膿症の疑い/肺炎」と記載された; 

 

心不全（入院）、2022/11/28 発現、転帰「不明」; 

 

胸水（入院）、2022/11/28 発現、転帰「不明」、「左胸水」と

記載された; 

 

肺水腫（入院、医学的に重要）、2022/11/28 発現、転帰「不

明」、「肺水腫の疑い」と記載された; 

 

腎盂腎炎（入院）、2022/11/28 発現、転帰「不明」、「腎盂腎

炎を疑う」と記載された; 

 

視力障害（入院）、2022/11/29 発現、転帰「不明」、「左目が

見えにくくなった（雪の結晶用のものが見える）/左目の症状進

行、更に見えにくくなる」と記載された; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加（入院）、2022/11/30 発現、転帰「不

明」、「CRP 悪化 35.931」と記載された; 

 

ヘモフィルス感染（入院）、2022/11/30 発現、転帰「不明」、

「ヘモフィルス・インフルエンザ３＋」と記載された; 

 

感染性胸水（入院、医学的に重要）、2022/11/30 発現、転帰

「不明」、「膿胸」と記載された; 
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白血球数増加（入院）、2022/11/30 発現、転帰「不明」、「白

血球 26000」と記載された。  

 

事象の臨床経過： 

 

2022/11/26、医師が患者の声の擦れに気づいた。 

 

2022/11/27（日曜日）、40 度の発熱、食欲不振、左側頭部の頭

痛、左胸部痛があり、簡易キットにてコロナ陰性を確認した。 

 

カロナールを内服した。 

 

2022/11/27、コミナティワクチン接種のおよそ 3 日後、患者は

肺炎を発現し、器質化肺炎のようになったが、ステロイド投与

で対処した。 

 

2022/11/28（月曜日）、病院へ車（自走）で来院後、昼過ぎに

入院し、サーキュレーション 90～92 で、コロナ、インフルエン

ザは陰性、腎盂腎炎を疑い、全身 CT にて両側肺炎、左胸水が示

された。 

 

入院後、酸素 2L を吸入した。 酸素マスクを着用し 10L 吸入し

た。 

 

呼吸器医師と院長に相談した。 

 

胸部ＣＴ：心不全、肺水腫の疑い。 

 

非侵襲性陽圧換気（NPPV と報告された）、カタボン（新製品

名：ドーパミン）、フランドルテープ、利尿剤、メロペン、ジ

スロマックを処方した。 

 

2022/11/29（火曜日）、左目が見えにくくなった（雪の結晶用

のものが見えた）。 

 

2022/11/30（水曜日）、NPPV からネーザルハイフローへ変更し

た。 

 

左目の症状進行、更に見えにくくなった。 

 

膿胸、肺化膿症が疑われた。 
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メロペンを増量した。 

 

リクシアナからぺパリンへ変更した。 

 

嚥下食を開始した。 

 

2022/12/01（木曜日）、コロナ陰性であった。 

 

夕方、ネーザルハイフロー継続するもサーキュレーション低下

した。 

 

2022/12/02（金曜日）、ネーザルハイフローから NPPV へ戻し

た。 

 

ＣＴスキャン：胸水増加、ステロイドを増量した。 

 

2022/12/04（日曜日）、白血球 10000 であった。 

 

ネーザルハイフローに変更した。 

 

症状は、現在安定していた。 

 

患者は、器質化肺炎、肺炎、発熱、食欲減退、頭痛、胸痛、腎

盂腎炎、胸水、心不全、肺水腫、発声障害のため入院し（開始

日：2022/11/28）、視力障害、Ｃ－反応性蛋白増加、白血球数

増加、感染性胸水のため入院した（開始日：2022/11）。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

Amylase: (2022/11/28) 正常; Blood albumin: (2022/11/28) 

2.9; Blood creatinine: (2022/11/28) 19; Body temperature: 

(2022/11/27) 40 度; Computerised tomogram: (2022/11/28) 

両側肺炎、注記: 左胸水; Computerised tomogram thorax: 

(2022/11/28) 心不全, 肺水腫の疑い; (2022/12/02) 胸水増加; 

C-reactive protein: (2022/11/28) 22.117; (2022/11/30) 

35.931、注記: 悪化; Creatinine renal clearance: 

(2022/11/28) 2.66; Culture urine: (2022/11/28) 陰性; 

Neutrophil count: (2022/11/28) 93.6 %; PCO2: (2022/11/28) 

33; pH body fluid: (2022/11/28) 7.35; PO2: (2022/11/28) 

45; Protein total: (2022/11/28) 5.2; SARS-CoV-2 test: 

(2022/11/27) 陰性、注記: 簡易キットにて; (2022/11/28) 陰
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性; (2022/12/01) 陰性; Sputum test: (2022/11/28) 結核陰

性, 注記: ヘモフィルス・インフルエンザ３＋; White blood 

cell count: (2022/11/28) 7900; (2022/11/30) 26000; 

(2022/12/04) 10000。 

 

器質化肺炎、肺炎、発熱、食欲減退、頭痛、胸痛、腎盂腎炎、

胸水、心不全、肺水腫、発声障害、視力障害、Ｃ－反応性蛋白

増加、白血球数増加、感染性胸水の結果として治療的な処置が

とられた。 

 

報告者は事象肺炎を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象は被

疑薬と関連なしと評価した。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報が要請されており、入手した場合、提出される。 

21977 

口の感覚鈍麻; 

 

感覚鈍麻; 

 

構語障害; 

 

脳梗塞 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療

従事者）から入手した自発報告である。プログラム ID：

(169431)。報告者は、患者である。 

 

 

 

2022/12/03、70 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 BA.4-5 (コミナティＲＴＵ

BA.4-5、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ7139、

有効期限：2023/07/31）を接種した（70 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 

 

コミナティ（投与 2 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）; 
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コミナティ（投与 3 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）； 

 

コミナティ（投与 4 回目）（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

感覚鈍麻（非重篤）、2022/12/03 発現、転帰「不明」、「少し

痺れる」と記載された； 

 

口の感覚鈍麻（非重篤）、2022/12/06 発現、転帰「不明」、

「舌が痺れて」と記載された； 

 

構語障害（非重篤）、2022/12/06 発現、転帰「不明」、「しゃ

べりにくい。呂律がまわらない感じになっている。」と記載さ

れた； 

 

脳梗塞（医学的に重要）、2022/12 発現、転帰「不明」、「脳

梗塞の症状にも似ている」と記載された。 

 

 

 

臨床情報：今まで 1-4 回目をファイザーの従来ワクチン、先週

の土曜日（2022/12/03）に５回目でファイザーのオミクロン株

対応ワクチンを打った。打った後、15 分くらい病院で待機して

いた。その時、少し痺れるような感じはあったが、特に何もな

かったので帰宅した。その後火曜日(2022/12/06)くらいに舌が

痺れて、しゃべりにくい。呂律がまわらない感じになってい

た。今回の症状がただの副反応ならいいが、脳梗塞の症状にも

似ているため、それが心配した。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。重篤性評価と因果関係は、

提供されなかった。 

 

 

 

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。 
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21978 死亡   

本報告は連絡可能な報告者(薬剤師)から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

2022/12/7、58 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のためのコミナティ

ＲＴＵ、バッチ/ロット番号：不明、5 回目接種（追加免疫）、

単回量）の接種をした。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されていない。 

 

ワクチン接種歴：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン（1 回目接種、単回量、メーカー不明）;ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2回目

接種、単回量、メーカー不明）;ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

の、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目接種、単回量、メーカ

ー不明）;ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ－１９ワ

クチン（4 回目接種、単回量、メーカー不明）。 

 

患者が他の病歴を持っていたかどうかは、不明であった。 

 

2022/12/8、患者が死亡された。 

 

報告者は、事象を重篤と分類した。2022/12/8 に死亡に至った

事象のため、重篤の評価とした（死因については報告されてい

ない）。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

 

患者は前日（2022/12/7）に 5回目のワクチン接種を受け、

2022/12/8 に死亡したと報告された。 

 

検視が行われる。 

 

死亡日は 2022/12/8 であった。死因は不明である。 

 

剖検は実施されていない。 

 

転帰は、死亡であった。  
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BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報が要請されており、受領次第報告する。 

21979 

ほてり; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

不快気分; 

 

潮紅 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003024。 

 

 

 

2022/11/30 13:40、79 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA. 4-5 用コミナティ RTU 筋

注、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ7139、使用

期限：2023/07/31、79 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「高血圧」（継続中）、注記：内服治療中； 

 

「高脂血症」（継続中）、注記：内服治療中。 

 

併用薬はあった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため； 
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Covid-19 ワクチン（4 回目単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2022/11/30 13:40 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重

要）、転帰「回復」（2022/11/30）、「アナフィラキシー」と

記載された； 

 

2022/11/30 13:45 発現、不快気分（医学的に重要）、転帰「回

復」（2022/11/30）； 

 

2022/11/30 13:45 発現、ほてり（医学的に重要）、潮紅（医学

的に重要）、転帰「回復」（2022/11/30）、いずれも「顔のほ

てり/顔面紅潮あり」と記載された。 

 

事象「アナフィラキシー」、「顔のほてり/顔面紅潮あり」、

「気分不快」は来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

Auscultation: (2022/11/30) 異常所見はみられなかった;Blood 

pressure measurement: (2022/11/30) 150/90;Body 

temperature: (2022/11/30) 摂氏 36.2 度、注記: ワクチン接種

前;Heart rate: (2022/11/30) 90/分;Oxygen saturation: 

(2022/11/30) 96 %;(2022/11/30) 99 と上昇。 

 

アナフィラキシー反応、ほてり、不快気分、潮紅のため治療処

置が施された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

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

ヵ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）は、内服治療中の高血圧および高脂血症を含

んだ。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/30 13:40、患者はアナフィラキシーを発症した。 
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2022/11/30、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

新型コロナウイルスワクチン コミナティ RTU 筋注の約 5分後

（報告のとおり）、顔のほてり、気分不快があった。患者はす

ぐに臥床となった。 

 

血圧 150/90、SpO2 96 %、脈 90/分で安定していたが、顔面紅潮

があった。胸部聴診では異常所見はみられなかった。 

 

16:00、症状継続するためボスミン 0.5 mg を筋注した。顔面紅

潮は軽快し、SpO2 は 99 %と上昇したが入院要と考え、救急車で

他の病院へ転送となった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と判断し、 BNT162b2

と関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

転院後、外来で経過をみていた。回復し入院せず帰宅となった

（連絡あり）。 

21980 

多形紅斑; 

 

蕁麻疹 

  

本報告は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告

である。 

 

 

 

2022/12/03、55 歳の女性患者（妊娠なし）は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ

RTU 筋注、5 回目、追加免疫、単回量、ロット番号：GJ7140、使

用期限：2023/08/31、55 歳時）の接種を受けた。 

 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 
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Covid-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/04、多形紅斑（医学的に重要）発現、転帰「軽快」； 

 

2022/12/04、蕁麻疹（非重篤）発現、転帰「軽快」。 

 

事象「多形紅斑」及び「蕁麻疹」は来院を必要とした。 

 

 

 

臨床経過： 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチンを接種した

かどうかは不明であった。ワクチン接種前、COVID-19 の診断を

受けたかどうかは不明であった。ワクチン接種以降、COVID-19

検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

事象の結果医師又は他の医療従事者の診療所/クリニックへの訪

問に至った。 

 

 

 

これ以上の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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21981 

アナフィラキシ

ーショック; 

 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

呼吸困難; 

 

異常感; 

 

顔面浮腫 

  

本症例は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003014。 

 

 

 

2022/12/05 14:25、48 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ 

BA.4-5、ロット番号：GL1585、有効期限：2023/07/31、単回

量）の 5 回目（追加免疫）を受けた（48 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1

回目;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;製造

販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）;ＣＯＶＩＤ－１

９ワクチン（4 回目;製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）;発現 2022/12/05 

14:55、転帰「回復」（2022/12/05）、「アナフィラキシー」と

記述された; 

 

顔面浮腫（医学的に重要）、発現 2022/12/05 14:55、転帰

「回復」（2022/12/05）; 

 

アナフィラキシーショック（医学的に重要）、発現 2022/12/05 

14:55、転帰「回復」（2022/12/05）、「アナフィラキシーショ

ック状態」と記述された; 

 

呼吸困難（医学的に重要）、発現 2022/12/05 14:55、転帰

「回復」（2022/12/05）; 

 

異常感（医学的に重要）、発現 2022/12/05 14:55、転帰「回

復」（2022/12/05）、「気分不良」と記述された。 

 

事象「アナフィラキシー」、「アナフィラキシーショック状

態」、「呼吸困難」、「顔面浮腫」と「気分不良」は、救急治

療室受診を必要とした。 
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実施された臨床検査および処置は以下のとおり：体温：

（2022/12/05）36.5 度、注記：ワクチン接種前。 

 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、アナフィラキシーシ

ョック、呼吸困難、顔面浮腫、異常感の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過：ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票（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）での留意点はなかった。 

 

2022/12/05 14:25、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162b2、BNT162b2 OMI BA.4-5（コミナティＲＴＵ BA.4-5、

ロット番号：GL1585、有効期限：2023/07/31、単回量、投与経

路不明）の 5 回目を受けた。 

 

事象の発生日時は 2022/12/05 14:55（ワクチン接種の同日）

であった。 

 

事象の臨床経過以下の通り：12/05 14:25（隠された）。15 分

安静後、持ち場に戻った。 

 

14:55、呼吸困難、気分不良が出現した。診療し、アナフィラキ

シーと判断された。顔面浮腫があった。エピペン注射を使用し

た。点滴ルート確保した。ステロイドは投与された。救急搬送

した。 

 

2022/12/05（ワクチン接種の同日）、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、ワクチンと事象との因果関

係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：5 回目を接種した。1ー
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4 回は異常なかった。今回アナフィラキシーショック状態を経

験して、エピペンにて回復したと考えられる。 

21982 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

会話障害; 

 

口腔内不快感; 

 

痰貯留; 

 

発声障害 

過敏症 

本報告は連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告で

ある。 

 

プログラム ID：169431。 

 

 

 

2022/12/05、53 歳の男性患者は covid-19 免疫のため BNT162b2 

BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 BA.4-5、5 回目

（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ2675、使用期限：

2023/07/31）を 53 歳時に接種した。 

 

患者の関連病歴は以下を含んだ： 

 

「アレルギー」（継続中か不明）、特記：発症時期未聴取。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 
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コミナティ（一回目、単回量、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（二回目、単回量、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（三回目、単回量、COVID-19 免疫のため）； 

 

コミナティ（四回目、単回量、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転帰「不明」」、

「アナフィラキシー」と記載された： 

 

口腔内不快感（非重篤）、転帰「不明」、「口の中の違和感」

と記載された； 

 

発声障害（非重篤）、転帰「不明」、「声が擦れて/声が出にく

くなったり」と記載された； 

 

痰貯留（非重篤）、転帰「不明」、「痰が出ない」と記載され

た； 

 

会話障害（非重篤）、転帰「不明」、「声が出にくくなった

り」と記載された； 

 

治療処置はアナフィラキシー反応の結果として実施された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

本日、職員に 5 回目の接種として、BA.4-5（GJ2675）を接種し

た。 接種後、口の中の違和感や声が擦れて出にくかったり、痰

が出ないなどの症状がでた。 アレルギー（発症時期聴取）があ

る人のため（報告の通り 

 

）、 アナフィラキシーの可能性があると思って、アドレナリン

とステロイドを注射して対応した。 半年前に 4 回目を接種し

た患者様が実は声が出にくくなったり、口腔内疼痛や咳があっ

たことも確認した。現在、二人の患者は健康良好である。 
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21983 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

心拍数増加; 

 

異常感 

  

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

  

 

2022/12/07 、60 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 BA.4-5（コミナティ RTU 

BA.4-5、バッチ/ロット番号：不明、、筋肉内、単回量）の 4 回

目（追加免疫）を接種した（60 歳時）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（投与 1 回目、投与経路は筋肉内であった、COVID-

19 免疫のため、副反応：その際も気分が悪いと訴えていた）； 

 

コミナティ（投与 2 回目、投与経路は筋肉内であった、COVID-

19 免疫のため、副反応：その際も気分が悪いと訴えていた）； 

 

コミナティ（投与 3 回目、投与経路は筋肉内であった、COVID-

19 免疫のため、副反応：その際も気分が悪いと訴えていた）。 

 

 以下の情報が報告された： 

 

2022/12/07 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転

帰「回復」(2022/12/07)、「アナフィラキシー」と記載され

た； 

 

2022/12/07 発現、心拍数増加（非重篤）、転帰「回復」

（2022/12/07）、「脈拍数が 120 から 130 あり」と記載され

た； 

 

2022/12/07 発現、異常感（入院）、転帰「回復」

（2022/12/07）、「気分が悪いと訴えていた」と記載された。 

 

以下の検査と処置を実施した： 

 

心拍数: (2022/12/07) 120 から 130。 
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臨床経過： 

 

原疾患、合併症は不明と報告された。 

 

2022/12/07（ワクチン接種日）、アナフィラキシー症状を発現

した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象の転帰は 2022/12/07 に回

復と報告された。事象とワクチンとの因果関係は提供されなか

った。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2022/12/07、BA4-5 の 1 回目を接種した。 

 

接種後、被接種者が気分が悪いと症状を訴え、院内のベッドに

て安静し、回復した。尚、今回、脈拍数が 120 から 130 あり、

精神的なものではなくアナフィラキシーであると判断した。 

 

尚、コミナティ起源株を 3 回接種し、その際も気分が悪いと訴

えていて都度安静にして回復していた。 

 

とられた処置は継続と報告された。 

 

被疑薬と事象との因果関係は確実であった。 

 

  

 

BNT162b2、BNT162b2 オミクロン株 BA.4-5 のバッチ/ロット番号

に関する情報を要請しており、情報を入手した場合、提出す

る。 
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21984 ぶどう膜炎   

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号: v2210003023 

 

 

 

2022/11/24 09:15 51 歳の女性患者（妊娠していない）が

covid-19 免疫のため BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5

用コミナティ RTU 筋注、5 回目接種（追加免疫）、0.3ml 単回

量、ロット番号：GJ7139、使用期限：2023/07/31、51 歳時）を

接種した。 

 

 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

接種日：2022/08/04 モデルナ（4 回目、COVID-19 免疫のため） 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫

のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫

のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫

のため）； 

 

インフルエンザワクチン（免疫のため、反応：「全身掻痒

感」）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/27 ぶどう膜炎（医学的に重要）発現、転帰「回復した

が後遺症あり」（2022/12/07）。 
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事象「ぶどう膜炎」は来院を必要とした。 

 

 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

 

2022/11/24 体温：摂氏 36.0 度、注記：ワクチン接種前； 

 

眼圧検査：（日付不明）右 16；（日付不明）左 17； 

 

眼底三次元画像解析：（日付不明）中間透光体の混濁による画

像描出不良領域および網膜面付近に粒状の高反射物質を認め

た； 

 

2022/11/28 散瞳検査：硝子体混濁、注記：経過観察； 

 

細隙灯検査：（日付不明）左眼の硝子体腔に不均一な硝子体混

濁。 

 

散瞳下； 

 

視力検査：（日付不明）右 1.2；（日付不明）左 0.9。 

 

ぶどう膜炎のために治療処置が実施された。 

 

 

 

臨床情報： 

 

患者は 51 歳 9 か月の女性（ワクチン接種時）であった。ワクチ

ン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。ワクチンの予診票（基

礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ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）は、インフルエン

ザワクチン接種による全身掻痒感を含んだ。 

 

2022/11/24 09:15（ワクチン接種日）、患者は covid-19 免疫の

ため BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ

RTU 筋注、5 回目接種、0.3ml 単回量、注射液、投与経路不明、

ロット番号：GJ7139、使用期限：2023/07/31）を接種した。 

 

2022/11/27 頃、患者はぶどう膜炎を発現した。 
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2022/12/07（ワクチン接種後 13 日）、事象の転帰は未回復、回

復したが後遺症ありであった（症状：飛蚊症）（報告の通

り）。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/11/27、左眼に飛蚊症があった。 

 

2022/11/28、患者は近医眼科を受診し、散瞳検査で硝子体混濁

はあるが、症状の状態は生理的な範囲内であると判断され、患

者は経過観察となった。 

 

その後も、患者は飛蚊症の増悪と視力低下を自覚し、

2022/12/03 に病院を受診した。矯正視力は右 1.2、左 0.9 であ

り、眼圧は右 16、左 17(mmHg)であった。散瞳下での、細隙灯顕

微鏡検査が実施され、左眼の硝子体腔に不均一な硝子体混濁が

みられた。眼底三次元画像解析にて中間透光体の混濁による画

像描出不良領域および網膜面付近に粒状の高反射物質を認め

た。左眼のぶどう膜炎と診断された。 

 

報告医師は本事象を重篤（医学的に重要）と分類し、本事象と

被疑薬の因果関係を評価不能と評価した。他要因（他疾患な

ど）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

患者はぶどう膜炎に対してステロイド加療中であった。今後も

炎症所見が落ち着くまで治療が必要であった。 

 

 

 

新型コロナワクチン接種の予診票： 

 

患者は新型コロナワクチンの接種を受けたことがあった。接種

回数は４回、前回の接種日は 2022/08/04、前回接種を受けた新

型コロナワクチンの種類はモデルナであった。現時点で住民票

のある市町村と、接種券又は右上の請求先に記載されている市

町村は同じであった。患者は『新型コロナワクチンの説明書』

を読んで、効果や副反応などについて理解した。患者は現在、

何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていなかっ
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た。患者は最近一カ月以内に熱が出たり、病気にかかったりし

なかった。患者は今日、体に具合が悪いところがなかった。患

者はけいれんを起こしたことがなかった。患者は薬や食品など

で、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こした

ことがなかった。患者はこれまでに予防接種を受けて具合が悪

くなったことがあり、ワクチンの種類はインフルエンザワクチ

ン、症状は全身掻痒感であった。患者は現在妊娠している可能

性（生理が予定より遅れているなど）はなく、授乳中でなかっ

た。患者は二週間以内に予防接種を受けなかった。患者は今日

の予防接種について質問がなかった。 

 

以上の問診及び診察の結果、今日の接種は可能であった。 

 

新型コロナワクチン接種希望書： 

 

医師の診察・説明を受け、接種の効果や副反応などについて理

解した上で、患者は接種を希望した。 
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21985 

不安; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

激越; 

 

発熱; 

 

自律神経異常反

射; 

 

血圧上昇; 

 

頻脈 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v2210003017。 

 

 

 

2022/11/18 18:30、46 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA. 4-5 用コミナティ RTU 筋

注、3 回目追加免疫、単回量、ロット番号：GJ1857、使用期

限：2023/07/31、左三角筋内）を 46 歳時に接種した。患者は 

46 歳 3 カ月であった（3 回目接種時年齢）。ワクチンの予診票

での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以

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

状況など）。 

 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

 

「Covid-19 感染」、発現日：2022/09（継続中かは不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、単回量；製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、単回量；製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/18、血圧上昇（非重篤）発現、転帰「不明」、「血圧

139/74/血圧 137/83」と記述された； 

 

2022/11/18、呼吸困難（非重篤）発現、転帰「不明」； 

 

2022/11/18、激越（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「興

奮状態になり」と記述された； 

 

2022/11/18、自律神経異常反射（医学的に重要）発現、転帰

「不明」、「自律神経反射かもしれない」と記述された； 
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2022/11/18、動悸（医学的に重要）発現、転帰「不明」； 

 

2022/11/18、発熱（医学的に重要）発現、転帰「回復」

（2022/11/18）、「発熱/熱上昇摂氏 37.5 度」と記述された； 

 

2022/11/18、頻脈（医学的に重要）発現、転帰「回復」

（2022/11/18）、「頻脈/頻脈 132/分/脈拍 103/分/脈拍 133/

分」と記述された； 

 

2022/11/18 18:55、不安（非重篤）発現、転帰「不明」。 

 

事象「自律神経反射かもしれない」、「発熱/熱上昇摂氏 37.5

度」、「頻脈/頻脈 132/分/脈拍 103/分/脈拍 133/分」、「動

悸」、「興奮状態になり」、「血圧 139/74/血圧 137/83」、

「呼吸困難」及び「不安」は緊急治療室への受診を必要とし

た。 

 

臨床経過： 

 

2022/11/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。 

 

2022/11/18 18:32 （3 回目ワクチン接種 2 分後）、患者は発熱

及び頻脈を発現した。  

 

2022/11/18（3 回目ワクチン接種同日）、事象発熱及び頻脈の

転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった、コロナワクチン注射（左肩

の三角筋内）後、2～3 分で頻脈 132/分、動悸、熱上昇摂氏

37.5 度が続いた。様子みるが興奮状態になり、一応ポララミン

10mg の筋肉内注射が投与された。 

 

18:[判読不能文字]0、血圧 139/74、脈拍 103/分と状態が少し落

ち着いたが、 

 

18:55、患者は再び不安、動悸、呼吸困難を血圧 137/83、脈拍

133/分を伴い発現したが、状態は徐々に落ち着いた。 

 

帰宅（このような状態で）が不安とのことで救急車が要請され

た。彼女は転院した。 
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病歴では 2022/09 に Covid-19 感染ありであった。 

 

発熱、頻脈、動悸、激越の結果として治療処置が行われた。 

 

報告者の意見は以下の通りである、ワクチン接種後交感神経優

位の症状があるものの、血圧の変動はなく、事象は注射誘発の

ショックではない。自律神経反射かもしれない。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と判断し、事象は BNT162B2、BNT162B2 

OMI BA.4-5 との因果関係ありと評価した。他の要因（他の疾患

など）の可能性はなかった。 

1800



21986 

アナフィラキシ

ー反応; 

 

下痢; 

 

悪心; 

 

腹痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003026。 

 

 

 

2022/12/06 16:15、61 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、5 回目（追加免疫）、単回量、ロット番号：GJ7141、使用

期限：2023/08/31）を 61 歳時に接種した。 

 

患者の関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため； 

 

Covid-19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/06 16:55 発現、アナフィラキシー反応（入院、医学的

に重要）、転帰「回復」（2022/12/07）、「アナフィラキシ

ー」と記述された； 

 

2022/12/06 16:55 発現、腹痛（入院）、転帰「回復」

（2022/12/07）； 

 

2022/12/06 16:55 発現、下痢（入院）、転帰「回復」

（2022/12/07）； 

 

2022/12/06 16:55 発現、悪心（入院）、転帰「回復」

（2022/12/07）、「嘔気」と記述された。 
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患者は腹痛、悪心、下痢、アナフィラキシー反応のため入院し

た（入院日：2022/12/06、退院日：2022/12/07、入院期間：2

日間  ）。 

 

事象「腹痛」、「嘔気」、「下痢」、「アナフィラキシー」は

救急治療室の受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/12/06）摂氏 36.5 度、注釈：ワクチン接種前； 

 

バイタルサイン測定：（2022/12/06）安定、注釈：来院時。 

 

腹痛、悪心、下痢、アナフィラキシー反応の結果として、治療

的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 61 歳 7 か月の男性であった。（ワクチン接種時の年

齢）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。 

 

2022/12/06 16:55、アナフィラキシーを発現した。 

 

2022/12/06、患者は入院し、2022 年（報告通り）に退院した。 

 

2022/12/07、転帰はいずれも回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/12/06 16:15 頃、集団接種会場でコロナワクチン 5 回目を

接種した。 

 

接種 40 分後頃より腹痛と嘔気を自覚し、下痢症状もみられた。

集団接種会場でアドレナリン 0.3mg が使用され、救急搬送され

た。アドレナリン投与後は症状改善した。 
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来院時にはバイタルは安定していた。報告病院にてデカドロ

ン、ファモチジン、ポララミンの点滴を投与した。 

 

患者は 1 泊経過観察入院となった。 

 

翌日である 2022/12/07、経過良好にて退院となった。 

 

報告医師は事象を重篤（2022/12/06 より入院）と判断し、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）の可能性はなかった。 

21987 

異常感; 

 

血圧上昇 

原発性小脳変性症; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。受付番号：v2210003075（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/19 15:15、63 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：GJ7139、使用期

限：2023/07/31、0.3ml、単回量、63 歳時、筋肉内）を 5 回目

（追加免疫）として接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「脊髄小脳変性症」（継続中であるか不明）; 

 

「骨粗鬆症」（継続中であるか不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 
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ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID -19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19

免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID -19 ワクチン（4 回目、製造販売業者不明）、COVID-19

免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/11/19 15:40 発現、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「不

明」、「血圧上昇/214/130 mmHg」と記述された; 

 

2022/11/19 15:40 発現、異常感（医学的に重要）、転帰「不

明」、「浮遊感/気分不良」と記述された。 

 

事象「血圧上昇/214/130 mmhg」、「浮遊感/気分不良」は救急

治療室は受診を要した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

コミナティ RTU 0.3ml 筋肉内注射後 25 分経過時、浮遊感、気分

不良があり、救護室に入室した。 

 

仰臥位で血圧測定し、214/130mmHg、脈拍 80/m であった。体温

摂氏 36.8 度、SpO2 96 から 98%であった。 

 

5 分経過するも、血圧下降せず、200mmHg を持続した為、発生か

ら 12 分後に救急搬送を要請した。 

 

16:06、救急隊に引き継いだ。  

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）、事象と被疑薬の因

果関係を評価不能と分類した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

血圧高値により厳重な経過観察を要した。 

21988 脳出血 

乳癌; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ライセンスパートナーを介し連絡可能な報告者（医

師）から受領した自発報告である。 

 

  

 

2022/12/01 12:10、98 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティＲＴＵ

筋注、4 回目（追加免疫）、単回量、バッチ/ロット番号：不

明）を筋肉内に接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り: 

 

「高血圧」（継続中か不明）; 

 

「高脂血症」（継続中か不明）; 

 

「乳癌（肺転移あり）」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

 

Covid-19 ワクチン（1 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 
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Covid-19 ワクチン（2 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため; 

 

Covid-19 ワクチン（3 回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため。 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

2022/12/02 発現、脳出血（入院期間の延長、障害、医学的に重

要）、転帰「未回復」。 

 

  

 

臨床経過：2022/12/02（ワクチン接種の 1 日後）、患者は脳出

血を発症した、転帰は未回復であった。報告者は、事象の重篤

性を重篤とし、事象は入院/入院期間の延長;永続的/顕著な障害

/機能不全;障害につながるおそれに至ると述べた。 

 

事象の経過は以下の通り: 

 

有害事象は、ワクチン接種後 30 時間経過後に発症した。患者は

現在病院に入院中である（投与後発症まで、特に変化はなかっ

た）。医師も判断に迷っていた。 

 

  

 

事象と BNT162B2 の因果関係は、評価不能である。 

 

  

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報を要請しており、入手次第提出される。 

 

  

 

被疑薬は、スズケンとの契約に基づく。 

1806



21989 心肺停止   

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師とその他の

医療従事者）から入手しした自発報告である。受付番号：

v2210003079（PMDA） 

 

  

 

2022/12/07、09:45、89 歳 11 ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のた

めのコミナティＲＴＵ、ロット番号：GJ1842、有効期限：

2023/07/31、5 回目接種（追加免疫）、単回量）の接種をした

(89 歳時点)。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されていない。 

 

ワクチン接種歴：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン（1 次免疫完了、メーカー不明）; ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目接種

（追加免疫）、単回量、メーカー不明）; ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のための、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目接種（追加免

疫）、単回量、メーカー不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2022/12/08、心肺停止（死亡、医学的に重要、生命を脅

かす）、転帰「死亡」、「心肺停止状態」と報告された。 

 

事象「心肺停止状態」は、緊急治療室受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査処置を行った： 

 

体温：（2022/12/07）摂氏 36.7 度、注記：ワクチン接種前 

 

「心肺停止状態」に対しての処置が行われた。 

 

患者死亡日は、2022/12/08 であった。 

 

報告された死因：「心肺停止状態」 

 

  

 

臨床経過： 
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予診票でのワクチン接種の留意点(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、発育状況など)はなかった。 

 

2022/12/08、ワクチン接種の後（時間不明）、患者は心肺停止

の状態を発現した。 

 

事象の経過： 

 

接種時及び健康観察時間中に特記すべき症状はなかった。 

 

2022/12/08、ワクチン接種翌日、自宅にて家族が心肺停止状態

を発見し救急搬送（06:20）された。搬送先の病院にて蘇生処置

するも反応がなく、死亡確認された。同病院より、報告医師施

設に連絡があった。 

 

2022/12/08、事象の転帰は死亡であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、BNT162b2

との因果関係は評価不能とした。 

 

事象発現の他要因(他疾患等)の可能性は不明であった。 

21990 
アナフィラキシ

ー反応 
心房細動 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

2022/12/01 12:00、78 歳の女性患者（妊娠なし）は、COVID-19

免疫のため 4 回目（追加免疫）の BNT162b2、BNT162b2 オミクロ

ン BA.4-5（コミナティ RTU 筋注 BA.4-5、単回量、ロット番号：

GJ1852、使用期限：2023/07/31、右腕、筋肉内）を接種した

（78 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「心房細動」（継続中であるかは不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

インフルエンザワクチン（免疫のため、2022/11/14、1 回目、
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単回量）;プラザキサ;ランソプラゾール;フロセミド;ミヤＢ

Ｍ。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（投与 1 回目、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（投与 2 回目、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（投与 3 回目、追加免疫、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転帰「回復」、「ア

ナフィラキシー」と記載された。 

 

事象「アナフィラキシー」は、医師診療所訪問を必要とした。 

 

治療的な処置が、アナフィラキシー反応の結果としてとられ

た。 

 

報告者は、事象が医師または他の医療従事者の診療所/クリニッ

クへの訪問に至ったと述べた。 

 

事象のため、患者は処置を受けた（アドレナリン、ステロイド

投与を含む）。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかっ

た。 

 

患者に、薬物、食物、その他の製品に対するアレルギーはなか

った。 
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21991 脳梗塞   

これは、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/11/15、80 歳の男性患者がＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU FOR BA.4-

5）を、投与回数不明（追加免疫）、0.3ml 単回量（バッチ/ロ

ット番号：不明）で 80 歳時に筋肉内接種した。 

 

患者の関連した病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は以下の通りであった： 

 

シロドシン、経口; 

 

デュタステリド、経口。 

 

ワクチン接種歴は以下の通りであった： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（一次免疫完了;メーカー不明）、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫に対して。 

 

以下の情報が報告された： 

 

脳梗塞（入院、医学的に重要）2022/11/15 発現、転帰「軽

快」。 

 

患者は、脳梗塞のため入院した（入院日：2022/12/07）。 

 

治療的な処置が脳梗塞に対して行われた。 

 

 

 

臨床経過：製品の剤型は、液剤と報告された。脳梗塞の発現日

は、2022/11/15 以降と報告された。 

 

処置は投与中止と報告された。 

 

2022/11/15、CMT BA.4-5 製剤を予防接種した。その後入院し

た。 
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2022/12/07 入院した。 

 

脳梗塞に対する注射薬（薬剤名未確認）は、2022/12/05 に投与

完了した。 

 

症状は軽快していたが、リハビリテーション実施中であった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し事象と BNT162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報は要請済であり、入手した場合には提出される。 

21992 脳出血   

本報告は製品情報センターを介して連絡可能な報告者（薬剤

師）から入手した自発報告である。プログラム ID：169431、受

付番号：v2210003092 (PMDA) 

 

 

 

83 歳女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2、

BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のためのコミナティＲＴＵ、バ

ッチ/ロット番号：不明、接種投与回数不明（追加免疫）、単回

量）の接種をした（83 歳時点）。 

 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン（1 次免疫完了、メーカー不明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された：脳出血（医学的に重要）、転帰「不

明」、「脳出血/ワクチン接種日の夜の脳から出血」と報告され

た。 

 

 

 

臨床経過：83 歳の女性患者は、RTU（BA.4-5）を接種した夜

に、脳から出血をした。 
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コミナティ BA.4-5 のコロナ・ワクチンを受けた患者は、ワクチ

ン接種日の夜に、脳から出血をした。 

 

報告者は、当該ワクチンによる副作用であるかどうかに疑問を

持った。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する

情報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

21993 

呼吸不全; 

 

嘔吐; 

 

循環虚脱; 

 

急性腎障害; 

 

悪寒; 

 

意識変容状態; 

 

敗血症性ショッ

ク; 

 

横紋筋融解症; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

白血球数減少; 

 

肺炎; 

 

肺胞出血; 

 

肺障害; 

 

血小板数減少; 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から規制当局を介して入

手した自発報告である。受付番号：v2210003214（PMDA）。 

 

 

 

2022/12/05、15:00 に、79 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 株のコミ

ナティＲＴＵ）を 5 回目投与（追加免疫）として単回量（ロッ

ト番号：GJ1857、有効期限：2023/07/31）（79 才時）、 

 

2022/12/05、15:00 に、インフルエンザワクチン（インフルエ

ンザ）を 1 回目投与として単回量（バッチ/ロット番号：不明）

を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通りであった： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目;メーカー不明）ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;メーカー不明）ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;メーカー不明）ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目;メーカー不明）ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため。 
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血性分泌物; 

 

関節痛 

以下の情報が報告された： 

 

関節痛（非重篤）2022/12/05、20:00 発現、転帰「不明」; 

 

悪寒（非重篤）2022/12/05、20:00 発現、転帰「不明」; 

 

肺胞出血（死亡、入院）2022/12/05、20:00 発現、転帰「死

亡」; 

 

横紋筋融解症（死亡、入院）2022/12/05、20:00 発現、転帰

「死亡」; 

 

白血球数減少（死亡、入院）2022/12/05、20:00 発現、転帰

「死亡」、「白血球減少」と報告された; 

 

発熱（非重篤）2022/12/05、20:00 発現、転帰「不明」; 

 

急性腎障害（死亡、入院）2022/12/06 発現、転帰「死亡」; 

 

循環虚脱（死亡、入院）2022/12/06 発現、転帰「死亡」、「循

環不全/循環不全がさらに悪化」と報告された; 

 

血小板数減少（死亡、入院）2022/12/06 発現、転帰「死亡」、

「血小板減少」と報告された; 

 

呼吸不全（死亡、入院）2022/12/06 発現、転帰「死亡」、「呼

吸不全/呼吸不全の悪化/呼吸状態が悪化」と報告された; 

 

肺障害（非重篤）2022/12/06 発現、転帰「不明」、「右肺に浸

潤影」と報告された; 

 

状態悪化（死亡、入院）2022/12/06 発現、転帰「死亡」、「循

環不全がさらに悪化」と報告された; 

 

血性分泌物（非重篤）2022/12/06 発現、転帰「不明」、「暗赤

色の血性分泌物が大量に認められた」と報告された; 

 

意識変容状態（医学的に重要）2022/12/06、03:00 発現、転帰

「不明」、「意識障害」と報告された; 

 

嘔吐（死亡、入院延長をきたした）2022/12/06、03:00 発現、

転帰「死亡」; 
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敗血症性ショック（医学的に重要）、肺炎（医学的に重要）、

転帰「不明」、ともに「肺炎による敗血症性ショック」と報告

された。 

 

患者は、横紋筋融解症、急性腎障害、循環虚脱、状態悪化、呼

吸不全、肺胞出血、血小板数減少、白血球数減少のために入院

した（入院日：2022/12/06、退院日：2022/12/06、入院期間：1

日）;嘔吐のために入院した（入院日：2022/12/06、退院日：

2022/12/06、入院期間：1 日）。 

 

事象「嘔吐」と「意識障害」は、緊急治療室受診を必要とし

た。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

コンピュータ断層撮影：（2022/12/06）右肺に浸潤影を認め

た。 

 

治療的な処置が急性腎障害、循環虚脱、状態悪化、呼吸不全、

血小板数減少、嘔吐、肺炎、発熱に対して行われた。 

 

患者死亡日は、2022/12/06 であった。 

 

報告された死因：「横紋筋融解症」、「急性腎障害」、「循環

不全/循環不全がさらに悪化」、「循環不全がさらに悪化」、

「呼吸不全/呼吸不全の悪化/呼吸状態が悪化」、「肺胞出

血」、「血小板減少」、「白血球減少」、「嘔吐」。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

2022/12/05、上述のワクチン（新型コロナウイルス二価（BA.4-

5）およびインフルエンザ（第一三共、ロット番号 YHA044A））

が接種された。20:00 ごろ、患者は関節痛、発熱と悪寒を発現

した。 

 

12/6、03:00 に、患者は嘔吐と意識障害を呈して、報告者施設

へ救急搬送された。報告者施設への到着時、患者は著明な循環

不全、呼吸不全、発熱、急性腎障害と血小板減少を認めた。患

者は直ちに人工呼吸器管理が行われ、昇圧剤が使われた。コン

ピュータ断層撮影（ＣＴとして報告された）検査は、右肺に浸

潤影を認めていた。挿管を実施した後に、暗赤色の血性分泌物
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が大量に認められた。 

 

呼吸不全の悪化、循環不全がさらに悪化し、ノルアドレナリ

ン、アドレナリン、ピトレシンとサクシゾンが使われたが、改

善は見られなかった。その上、患者は呼吸状態が悪化し、Ｖ－

Ｖ ＥＣＭＯが確立されたが、循環不全のために、患者は、

2022/12/06 12:21 に死亡確認となった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡、入院）に分類し事象と BNT162b2

の因果関係を評価不能と判定した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性には、肺炎による敗血症性

ショックがあった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

 

肺炎による敗血症性ショックの可能性は否定できない。しか

し、患者はワクチン接種前に症状がなく、接種後に明らかな症

状が発現したため関連が否定できないと考えられた。 

21994 心房細動   

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。受付番号：v2210003080（PMDA）。 

 

  

 

2022/12/03 11:30、53 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：GJ7139、使用期

限：2023/07/31、単回量）を 4 回目（追加免疫）として接種し

た。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 
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COVID-19 ワクチン（2 回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目（追加免疫）、製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/07 発現、心房細動（医学的に重要）、転帰「不明」。 

 

事象「心房細動」は救急治療室受診を要した。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/12/03）摂氏 36.2、注記：ワクチン接種前。 

 

心房細動の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2022/12/07、（部署名）受診時、動悸、息切れで倒れた。 

 

その後、救急科にて心房細動の診断で投薬開始した。 

 

現在（部署名）にてフォローアップ中であった（2022/12/09 再

診した）。 

 

副反応の重篤性は不明で、報告者は事象と BNT162B2, BNT162B2 

OMI BA.4-5 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告病院での加療ではないため、状況把握ができていなかっ

た。 
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21995 心肺停止 

心筋虚血; 

 

糖尿病 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003076。 

 

 

 

2022/12/08、65 歳の男性患者（65 歳 7 カ月と報告された）は

covid-19 免疫のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5

株コミナティ RTU 筋注、五回目（追加免疫）、単回量、ロット

番号：GJ1842、使用期限：2023/07/31）を 65 歳時に接種した。 

 

患者の関連病歴は以下を含んだ： 

 

「糖尿病」（継続中か不明）； 

 

「虚血性心疾患」（継続中か不明）。 

 

患者に家族歴があるかは不明であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Covid-19 ワクチン（一回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫

のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（二回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫

のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（三回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫

のため）； 

 

Covid-19 ワクチン（四回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫

のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心肺停止（死亡、医学的に重要）、2022/12/09 05:55 発症、転

帰「死亡」。 

 

事象「心肺停止」は緊急治療室受診を要した。 

 

2022/12/09 05:55、自室内で心肺停止状態の患者を発見し、当
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院へ救急搬送となった。 

 

患者の死亡日は 2022/12/09 であった。 

 

報告された新：「心肺停止」。 

 

剖検が実施されたかは報告されなかった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の

因果関係は評価不能と評価した。 

 

事象の他要因は糖尿病、虚血性心疾患を含んだ。 

 

患者に複数の基礎疾患があること、外来主治医ではないことよ

り判断不可。 

21996 

意識レベルの低

下; 

 

意識変容状態; 

 

挫傷; 

 

散瞳; 

 

死戦期呼吸; 

 

水頭症; 

 

発熱; 

 

脳室穿破; 

 

脳梗塞; 

 

血圧低下; 

 

視床出血; 

 

転倒; 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v2210003069（PMDA） 

 

  

 

2022/12/07、10:00、66 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のための

コミナティＲＴＵ、ロット番号：不明、5 回目接種（追加免

疫）、単回量）の接種をした(66 歳時点)。 

 

関連する病歴：「脳梗塞（左前頭葉深部白質梗塞）」、発現

日：2022/6/9（継続中か不明）、注記：入院;「高血圧」（継続

中か不明）。 

 

併用薬の投与があった。 

 

ワクチン接種歴：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン（1 次免疫完了、単回量、メーカー不明）; Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3

回目接種（追加免疫）、単回量、メーカー不明）; ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のための、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目接種

（追加免疫）、単回量、メーカー不明）。 
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高血圧 

以下の情報は報告された：血圧低下（非重篤）、発現日：

2022/12/07（転帰「不明」）；散瞳（非重篤）、発現日：

2022/12/07（転帰「不明」）「瞳孔散大」と報告された；転倒

（非重篤）、挫傷（非重篤）、発現日：2022/12/07 12:00（転

帰「不明」）全て「ソファーでよこになっており、一度ソファ

ーから転落して側頭部を打撲」と報告された；意識レベルの低

下（医学的に重要）、発現日：2022/12/07 15:15（転帰「不

明」）「JCS200」と報告された；死戦期呼吸（死亡、医学的に

重要）、発現日：2022/12/07 15:15（転帰「死亡」）; 高血圧

（死亡）、発現日：2022/12/07 15:15（転帰「死亡」）「血圧

172/133mmHg/高血圧」と報告された；発熱（非重篤）、発現

日：2022/12/07 15:15（転帰「不明」）「体温 40.7 度」と報

告された；脳室穿破（死亡、医学的に重要）、発現日：

2022/12/07 15:15（転帰「死亡」）「脳室内穿破」と報告され

た；意識変容状態（医学的に重要）、発現日：2022/12/07 

15:15（転帰「不明」）「意識障害」と報告された；水頭症（死

亡、医学的に重要）、発現日：2022/12/07 15:15（転帰「死

亡」）「閉塞性水頭症」と報告された；視床出血（死亡、医学

的に重要）、発現日：2022/12/07 15:15（転帰「死亡」）「右

視床出血/視床出血」と報告された；脳梗塞（死亡、医学的に重

要）、転帰「死亡」。 

 

事象「意識障害」は、緊急治療室受診を必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：Blood pressure 

measurement: (2022/12/07) 172/133 mmHg; (2022/12/07) 低

下; Body temperature: (2022/12/07) 40.7 Centigrade; Coma 

scale: (2022/12/07) 200; Computerised tomogram head: 

(2022/12/07) 右視床出血、脳心室内断裂、閉塞性水頭症の状

態。 

 

患者死亡日は、2022/12/07 であった。 

 

報告された死因：「右視床出血/視床出血」、「脳室内穿破」、

「閉塞性水頭症」、「死戦期呼吸」、「脳梗塞」、「血圧

172/133mmHg/高血圧」。 

 

  

 

事象の臨床経過：患者は 66 歳 11 ヵ月の女性であった。 

 

2022/12/07、10:00 頃、患者は BNT162b2（コミナティ、注射
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液、ロット番号不明）の 5 回目接種、単回量を接種した。 

 

2022/12/07、15:15（ワクチン接種のおよそ 5 時間 15 分後）、

患者は事象を経験した。 

 

事象の臨床経過： 

 

2022/06/09、脳梗塞（左前頭葉深部白質梗塞）を発症して入院

した。リハビリテーションを経て、退院の後は抗凝固性薬を内

服した。 

 

2022/12/07、10:00 頃に他院で新型コロナワクチン（5 回目：フ

ァイザー社製）接種を受け、10:30 頃に帰宅した。 

 

12:00 に昼食を摂った後ソファーでよこになっており、一度ソ

ファーから転落して側頭部を打撲した。 

 

12:40 に同居の夫が外出した際に、普段と変わりはなかった。 

 

15:15 に夫が帰宅した際には、意識障害を認めたために、救急

車で報告者の病院へ救急搬送された。来院時の意識レベルは日

本式昏睡尺度（JCS と報告された）200、体温 40.7 度、血圧

172/133mmHg であった。直ちに頭部コンピュータ断層撮影（Ｃ

Ｔ）撮影をおこない、右視床出血、脳室内穿破、閉塞性水頭症

の状態であることが確認された。CT 撮影後短時間で、血圧低

下、瞳孔散大、死戦期呼吸と、救命困難な状態となった。 

 

16:43 に、夫立ち会いのもと死亡が確認された。 

 

事象の他要因(他疾患等)の可能性：高血圧の既往があり、また

脳梗塞後で抗血小板薬を内服されていた。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、BNT162b2 と事象の

因果関係は評価不能とした。 

 

  

 

報告医師コメント：他院でのワクチン接種患者であり、接種時

の詳細は不明である。脳梗塞と高血圧の病歴があり、ワクチン

接種との因果関係は不明ではあるが、接種数時間後に視床出血
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をきたして死亡された事例であり、報告に至った。 

 

  

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ/ロット番号に関する

情報が要請されており、受領次第報告する。 

21997 血圧上昇   

本報告は製品情報センターを介して連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。 

 

 

 

男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2、BNT162b2 

omi ba.4-5（コミナティ RTU FOR BA.4-5、バッチ/ロット番

号：不明、4 回目投与（追加免疫）、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目投与、製造販売業者不

明）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目投与、製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため; 
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ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目投与、製造販売業者不明）

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血圧上昇（医学的に重要）、転帰「不明」、「血圧が非常にあ

がった/血圧 150 ぐらい」と記載された。 

 

事象「血圧が非常にあがった/血圧 150 ぐらい」は医師の受診を

必要とした。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：150 ぐらい、注記：ワクチン接種日の午後;120、注

記：患者の普段の血圧。 

 

臨床経過は以下のように報告された。 

 

水曜日、患者はコミナティ RTU for BA.4-5 を接種した。 

 

午前に 4 回目接種を受けたようだが、患者は午後に来院し、そ

の時の血圧が非常にあがっていた。 

 

患者は男性で、普段の血圧は 120 くらいであった。今回の血圧

は 150 ぐらいであった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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21998 
アナフィラキシ

ー反応 

閉経期症状; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。 

 

  

 

2022/12/01 12:00、67 歳の女性患者（妊娠していない）は、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5

（BA.4-5 のコミナティＲＴＵ）の 4 回目（追加免疫、単回量、

ロット番号：GJ1852、有効期限：2023/07/31、筋肉内、右腕）

を接種した（67 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「骨粗鬆症」（継続中かは不明）、注記：他の病歴は、骨粗鬆

症、以前更年期障害を含んだ;「更年期障害」（継続中かは不

明）、注記：他の病歴は、骨粗鬆症、以前更年期障害を含ん

だ。 

 

COVID ワクチン接種の前 4 週間以内にその他のワクチン接種を

受けていなかった。 

 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

 

薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内にエストリールを服用した。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

エストリール［エストリオール］経口。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目、製造販売業者不明）、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2回

目、製造販売業者不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため;ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ワクチン（3 回目、製造販売業者不明）、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため。 
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以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、 2022/12/01 12:15

発現、転帰「回復」、「アナフィラキシー」と記載された。 

 

事象「アナフィラキシー」は、医療機関受診を必要とした。 

 

治療的処置は、アナフィラキシー反応の結果としてとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2022/12/01 12:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162B2、BNT162B2 OMI BA.4-5（BA.4-5 の コミナティ RTU、

注射液、ロット番号 GJ1852、有効期限 2023/07/31、筋肉内、投

与経路右腕）の 4 回目（単回量）を接種した。 

 

12:15（報告の通り）、アナフィラキシーを発現した。 

 

事象は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニック受

診をする結果となった。 

 

事象の転帰は「回復」で、処置にアドレナリン、ステロイド投

与を含んだ。 

 

ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９検査を受けたかは不明であ

った。 
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21999 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

血圧上昇 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003074

（PMDA）。 

 

  

 

2022/11/12 16:50、26 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 のためのコミ

ナティＲＴＵ、投与４回目（追加免疫）、単回量、ロット番

号：GJ7139、使用期限：2023/07/31、26 歳時、左腕）を受け

た。 

 

関連する病歴は以下のとおり： 

 

「高血圧」（継続中か不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投

与 1 回目、製造販売業者不明）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投

与２回目、製造販売業者不明）; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投

与３回目、製造販売業者不明）。 

 

報告された情報は以下のとおり： 

 

2022/11/12 17:02 発現、感覚障害（非重篤）、転帰「不明」、

報告用語「知覚異常」； 

 

2022/11/12 17:02 発現、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「不

明」、報告用語「BP 205/108」； 

 

2022/11/12 17:02 発現、咳嗽（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/11/12 17:02 発現、呼吸困難（非重篤）、転帰「不明」； 

 

2022/11/12 17:02 発現、感覚鈍麻（非重篤）、転帰「不明」、

1825



報告用語「左手のしびれ、左肩のしびれ」。 

 

事象「BP 205/108」、「知覚異常」、「左手のしびれ、左肩の

しびれ」、「呼吸困難」、「咳」は救急治療室の受診を要し

た。 

 

臨床検査と処置は以下のとおり： 

 

血圧測定：(2022/11/12) 205/108； 

 

体温：（2022/11/12）摂氏 36.3 度、注記：ワクチン接種前； 

 

心拍数：(2022/11/12) 80, 注記：/分； 

 

酸素飽和度：(2022/11/12) 96-97 %。 

 

  

 

臨床経過： 

 

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、発育状況

等）はなかった。 

 

2022/11/12 16:50、BA.4-5 のためのコミナティＲＴＵ（投与４

回目、ロット番号：GJ7139、使用期限：2023/07/31）を受け

た。 

 

2022/11/12 17:02（ワクチン接種日）、知覚異常を発現した。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

左上腕部にワクチン接種直後より、左手のしびれ、左肩のしび

れ、呼吸困難および咳を認めるようになった。 

 

バイタルを測定： 

 

BP：205/108、pulse：80/分，SpO2 96-97%、意識清明であっ

た。 

 

すぐにベッドに安静にして頂き様子を見るも、著変なしであり

救急搬送となった。 
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報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

報告医師のコメントは以下のとおり： 

 

元々高血圧症を指摘されていたが、放置していた様であり、現

病歴、既往歴をもらおうと問診時に本人と母親から聴き出す事

出来ればよかったと思う。 
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22000 

会話障害; 

 

意識変容状態; 

 

発熱; 

 

細菌性髄膜炎; 

 

腎機能障害; 

 

髄膜炎; 

 

Ｃ－反応性蛋白

増加 

  

本症例は、規制当局を経由し、連絡可能な報告者（薬剤師）か

ら入手した自発報告である。規制当局受付番号：v2210003072

（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/17、78 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、5回目

（追加免疫）単回量の BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（コミ

ナティ RTU BA.4-5 用、ロット番号：GJ1857、有効期限：

2023/07/31、78 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者の家族歴は不明であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1 回目投与、ロ

ット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30）、接種日：

2022/07/10、COVID-19 免疫のため;コミナティ（2 回目投与）、

接種日：2021/07/31、COVID-19 免疫のため;モデルナ（3 回目投

与、ロット番号：000026A）、接種日：2022/03/03、COVID-19

免疫のため;コミナティ（4 回目投与、ロット番号：FR1790、有

効期限：2022/11/30）、接種日： 2022/08/09、患者 78 歳時、

COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

C－反応性蛋白増加（入院）、発現 2022/11/17、転帰「軽

快」、「CRP の上昇」と記載された。 

 

髄膜炎（入院）、発現 2022/11/17、転帰「未回復」、 

 

会話障害（入院）、発現 2022/11/17、転帰「未回復」、「呂律

が回らない、支離滅裂な会話となっていた」と記載された。 

 

腎機能障害（入院）、発現 2022/11/17、転帰「未回復」、「腎

機能低下」と記載された。 

 

意識変容状態（入院）、発現 2022/11/17、転帰「未回復」、
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「意識レベルのムラも継続」と記載された。 

 

細菌性髄膜炎（入院）、発現 2022/11/17、転帰「未回復」、

「細菌性髄膜炎疑い」と記載された。 

 

発熱（入院）、発現 2022/11/17、転帰「軽快」、「熱源不明/

解熱せず/解熱傾向」と記載された。 

 

 

 

患者は、髄膜炎、細菌性髄膜炎、意識変容状態、腎機能障害、

会話障害、発熱、C-反応性蛋白増加のために入院した（開始

日：2022/11/17）。 

 

事象「髄膜炎」、「細菌性髄膜炎疑い」、「意識レベルのムラ

も継続」、「腎機能低下」、「呂律が回らない、支離滅裂な会

話となっていた」、「熱源不明/解熱せず/解熱傾向」、「CRP

の上昇」は緊急治療室受診を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：体温：（2022/11/17）摂

氏 36.3 度、メモ：ワクチン接種前;C－反応性蛋白：

（2022/11/17）上昇、メモ：ワクチン接種後;（2022/11/24）

CRP 改善傾向;CSF 検査：（2022/11/21）I ISV;精密検査：

（2022/11/17）細菌性髄膜炎疑い、メモ：ワクチン接種後;磁気

共鳴画像：（2022/11/17）異常は確認されず（メモ）：ワクチ

ン接種後;ポリメラーゼ連鎖反応：（2022/11/21）陰性;腎機能

検査：（2022/11/17）腎機能低下、メモ：ワクチン接種

後;SARS-CoV-2 検査：（2022/11/17）陰性、メモ：ワクチン接

種後;（2022/12/01）陽性。 

 

髄膜炎、細菌性髄膜炎、意識変容状態、腎機能障害、会話障

害、発熱、C－反応性蛋白増加の結果として、治療的な処置がと

られた。 

 

 

 

臨床経過：患者は、78 歳 8 ヵ月の男性であった（ワクチン接種

時の年齢）。 

 

2022/11/17（ワクチン接種日）、患者は髄膜炎を発現した。 

 

2022/11/17（ワクチン接種日）、患者は病院に入院し、患者は
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同病院に現在も入院中である（2022/12/05）。 

 

2022/12/05、事象の転帰は、未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

 

2022/11/17、新型コロナウイルスワクチン（ファイザー社製）

の 5 回目の接種が行われた。 

 

呂律が回らない、支離滅裂な会話となっていたため、患者の家

族が救急車を要請し、患者は地元の病院へ搬送された。 

 

MRI で異常は確認されなかった。 

 

CRP の上昇と腎機能低下を認め、熱源不明のまま、患者は報告

者の病院へ搬送された。 

 

精密検査が報告者の病院で実施され、患者は、細菌性髄膜炎疑

いのため入院した。 

 

抗菌薬での治療を開始した。 

 

患者は、COVID-19 は検査陰性であった。 

 

2022/11/18、アシクロビルでの治療を開始した。 

 

2022/11/20、患者の同室者が COVID-19 陽性であると判明し、濃

厚接触者として、患者はフォローされた。 

 

2022/11/21、脳脊髄液 I ISV、PCR 陰性のため、アシクロビルは

11/22 に終了した。 

 

解熱せず、意識レベルのムラも継続した。 

 

2022/11/24、CRP 改善傾向を示し、解熱傾向を示した。抗菌薬

の治療は継続した。 

 

2022/11/30、抗菌薬治療を終了した。 

 

2022/12/01、患者は、入院中、濃厚接触者と判明し、フォロー

された。 
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患者は COVID-19 陽性判定となり、感染が発覚した。 

 

入院は継続した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象と被疑薬

との因果関係は評価不能と評価した。他の要因（他の疾患な

ど）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：本事象は、患者は

新型コロナワクチン接種後より、神経症状、感染徴候が見られ

た。また患者は入院加療中に、新型コロナウイルス陽性とな

り、その後の評価は難しいが、新型コロナワクチンの副反応の

症状である可能性は否定できない。 
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22001 

心停止; 

 

心肺停止; 

 

急性冠動脈症候

群; 

 

意識消失; 

 

血圧低下 

肝硬変; 

 

肝細胞癌; 

 

門脈血栓症 

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。受付番号：v2210003225（PMDA）。 

 

  

 

2022/12/09 14:25、81 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2, BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティ RTU 筋注 2 価：

起源株／オミクロン株 BA.4-5 用、ロット番号：GJ7139、使用期

限：2023/07/31、単回量、81 歳時）5 回目（追加免疫）として

接種した。 

 

患者の関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「肝硬変」（継続中であるか不明）; 

 

「肝細胞癌」（継続中であるか不明）; 

 

「門脈血栓症の疑い」（継続中であるか不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

門脈血栓症のためリクシアナ内服。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（2 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（4 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/09 発現、急性冠動脈症候群（死亡、入院）、転帰「死

亡」、「急性冠症候群やその他の致死的疾患を否定できた訳で

はない」と記載された; 
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2022/12/09 発現、血圧低下（死亡、入院）、転帰「死亡」、 

 

2022/12/0923:20 発現、意識消失（死亡、入院）、転帰「死

亡」、すべて「入浴による血圧低下から意識消失し、心停止と

なった可能性」と記載された; 

 

2022/12/09 発現、心停止（死亡、入院）、転帰「死亡」、「入

浴による血圧低下から意識消失し、心停止となった可能性/心静

止の状態」と記載された; 

 

2022/12/09 23:20 発現、心肺停止（死亡、入院）、転帰「死

亡」。 

 

患者は心肺停止、急性冠動脈症候群、心停止、意識喪失、血圧

低下のため入院した（開始日：2022/12/09、退院日：

2022/12/10、入院期間：2 日間）。 

 

事象「心肺停止」、「急性冠症候群やその他の致死的疾患を否

定できた訳ではない」、「入浴による血圧低下から意識消失

し、心停止となった可能性/心静止の状態」、「入浴による血圧

低下から意識消失し、心停止となった可能性」は救急治療室受

診を要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2022/12/09）摂氏 36.0、注記：ワクチン接種前;コン

ピュータ断層撮影：（2022/12）心停止の原因は見つからなかっ

た;身体検査：（2022/12）不明の結果;SARS-CoV-2 検査：

（2022/12）陰性。 

 

心肺停止、急性冠動脈症候群、心停止、意識喪失、血圧低下の

結果として、治療的な処置がとられた。 

 

患者死亡日は、2022/12/10 であった。報告された死因：「心肺

停止」、「急性冠症候群やその他の致死的疾患を否定できた訳

ではない」、「入浴による血圧低下から意識消失し、心停止と

なった可能性/心静止の状態」、「入浴による血圧低下から意識

消失し、心停止となった可能性」。 

 

剖検が実施されたかは、報告されなかった。 
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臨床経過： 

 

患者はワクチン接種時 81 歳 6ヵ月の女性であった。 

 

患者の家族歴は不明であった。 

 

患者には肝硬変と肝細胞癌の既往があった。 

 

門脈血栓症疑いに対して、リクシアナ内服中であった。 

 

2022/12/09 23:20（ワクチン接種 8 時間 55 分後）心肺停止が発

現した。 

 

2022/12/09（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

2022/12/10（ワクチン接種 1日後）、患者は病院から退院し

た。 

 

2022/12/10（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は死亡であっ

た。 

 

元来肝硬変と肝細胞癌でその病院にかかりつけであった。 

 

2022/12/09 の 19:00 頃までは変わりなく過ごしていたのを同居

の姉妹が確認していた。恐らく 20:00 以降に入浴した。 

 

23:20 頃に妹が入浴しようと浴室に行ったところ、浴槽内で意

識喪失した状態の本人を発見した。顔面の水没は認めず、後頭

部を浴槽の縁に乗せ、天を仰ぐような状態であったとのこと。

家族により 119 番通報が行われ、23:32 に救急隊が到着した際

には、心静止の状態であった。 

 

23:58 に病院到着時も状況は同じであった。 

 

胸骨圧迫・人工呼吸を施行するも、自己心拍再開得られず、

2022/12/10 00:59 に死亡確認となった。 

 

なお、病院で施行した検査は頭部と体幹の単純コンピュータ断

層撮影（CT と報告された）検査のみであるが、それらでは心停

止の原因は不明であった。 

 

死因不明のため監察医に検案依頼とした。 
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病院で施行した SARS-CoV-2 抗原検査は陰性であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡、入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の間の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、以下の通りであった： 

 

自宅で心停止の状態で発見され、病院に救急搬送された。施行

した検査は頭部と体幹の単純 CT 検査のみだが、それらでは死因

と思しき所見は認めなかった。ただし、急性冠症候群やその他

の致死的疾患を否定できた訳ではない。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

肝硬変、肝細胞癌の既往があったものの、診療録や当日入浴前

の状態からは、それらの疾患により死亡したとは考えにくい。

入浴中の事案であり、入浴による血圧低下から意識消失し、心

停止となった可能性は否定できないと思われた。 

21686 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療

専門家）から入手した自発報告である。プログラム ID：

(169431)。報告者は患者である。 

 

 

 

女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（BNT162b2 

omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティＲＴＵ筋注）、4 回目（追加

免疫）、単回量（ロット番号：GJ7139、有効期限：

2023/07/31）、筋肉内、腕）を受けた。；ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため BNT162b2（コミナティ、1 回目、単回量（バッチ/ロッ

ト番号：不明）、（2 回目、単回量（バッチ/ロット番号：不

明））、（3 回目（追加免疫）、単回量（バッチ/ロット番号：

不明））を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 
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薬効欠如（医学的に重要）、ＣＯＶＩＤ－１９疑い（医学的に

重要）、転帰「不明」、共に「周りの人からはコロナに罹った

のではと言われた」と記載された。 

 

臨床経過は以下の通り：1～3回目はファイザーの従来ワクチン

を接種した。４回目として RTU 筋肉 BA.4-5 を接種してから 8 日

くらい経過した。接種後 1 週間経過したあたりで熱が出た。周

りの人からはコロナに罹ったのではと言われた。 

 

 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報を得ることはできない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

22002 

蛋白尿; 

 

血尿 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2022/12/07、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5（BA.4-5 用コミナティ RTU 筋

注、接種回数不明、追加免疫、単回量、バッチ/ロット番号：不

明、筋注）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（初回免疫接種完了；製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2022/12/09、血尿（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、

「血尿/尿潜血：+++（報告通り）」と記載された； 

 

2022/12/09、蛋白尿（非重篤）発現、転帰「未回復」、「尿検

査の結果：タンパク+（報告通り）」と記載された。 

 

事象「血尿/尿潜血：+++（報告通り）」及び「尿検査の結果：
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タンパク+（報告通り）」は来院を必要とした。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた: 

 

蛋白尿：（2022/12/09）+； 

 

尿潜血：（2022/12/09）+++。 

 

血尿、蛋白尿の結果治療処置が取られた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2022/12/07、他院にてコミナティ RTU 筋注（BA.4-5）を接種し

た。 

 

2022/12/09、血尿、血尿以外の自覚症状なしであった。 

 

2022/12/09、報告者の病院に来院した。 

 

2022/12/09 から有害事象に対する処方薬を服薬開始した。 

 

アドナ 30mg を 1 日 3 回 5 日分及びトランサミン 500mg を 1 日 3

回 5 日分であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2、BNT162b2 

OMI BA.4-5 の因果関係を可能性小と評価した。 

 

 

 

BNT162b2、BNT162b2 omi ba.4-5 のバッチ／ロット番号に 関す

る情報を要請しており、入手次第提出される。 
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22003 

不快気分; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

これは規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自

発報告である。PMDA 受付番号：v2210003078（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/18、17:40、52 歳の男性患者（当時 52 歳）は、 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5 

(COMIRNATY RTU FOR BA.4-5) 、ロット番号：GJ1852、有効期

限：2023/07/31）単回量、4回目接種（追加免疫）を受けた。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン（初回接種、製造販売業者不明、COVID-19 免

疫のため）;  

 

COVID-19 ワクチン（2 回目接種、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）;  

 

COVID-19 ワクチン（3 回目接種、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）; 

 

インフルエンザワクチン（インフルエンザワクチン接種後、体

調悪くなったことがあったが具体的には不明、インフルエンザ

のため、反応：体調悪く）。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

不快気分（医学的に重要、発現：2022/11/18、17:45、転帰：回

復(2022/11/18)）; 

 

蒼白（医学的に重要、発現：2022/11/18、17:45、転帰：回復

(2022/11/18)、「顔面蒼白」と記載）; 

 

血圧低下（医学的に重要、発現：2022/11/18、17:45、転帰：回

復(2022/11/18)、「血圧 76/64」と記載）。 

 

実施した検査、手順は以下の通り： 

 

血圧測定：(2022/11/18)76/64（メモ：ワクチン接種後/5 分

後）; (2022/11/18)122/78（メモ：ワクチン接種後/30 分
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後）; 

 

体温：(2022/11/18)摂氏 36.3 度（メモ：ワクチン接種前）; 

 

酸素飽和度：(2022/11/18)エラー（メモ：ワクチン接種後/5 分

後）; (2022/11/18)99%（メモ：ワクチン接種後/30 分後）。 

 

治療処置は蒼白、不快気分、血圧低下の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 52 歳 10 ヵ月（ワクチン接種時）の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 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、ここ 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）はインフルエンザワクチン接種後、体調悪く

なったことあったが具体的には不明であった。 

 

2022/11/18、17:40 頃（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免

疫のため BNT162B2（BNT162B2 OMI BA.4-5 (Comirnaty RTU for 

BA.4-5)、注射液、ロット番号：GJ1852、有効期限：

2023/07/31）投与経路不明、単回量、4 回目接種を受けた。 

 

ワクチン接種後、5 分後に、顔面蒼白、気分不快あり。意識は

あった。 

 

SpO2 エラー、血圧 76/64。 

 

アドレナリン注 0.1% 0.3ml を左大腿部に筋注した。その後 30

分後に、症状は回復した。 

 

SpO2 99%、血圧 122/78。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と被疑薬の因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 
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22004 浮動性めまい   

本症例は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から受

領した自発報告である。規制当局番号：v2210003097（PMDA）。 

 

 

 

2022/11/27 11:00、 77 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、BNT162b2（BNT162b2 omi ba.4-5（コミナティＲＴＵ

筋注（2 価：起源株／オミクロン株 BA.4-5）、5 回目（追加免

疫）、単回量（ロット番号：GJ1852、有効期限：

2023/07/31））を接種した（77 歳時）。 

 

患者は関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下の通り： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1 回目;製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2 回目;製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（3 回目;製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（4 回目;製造販売業者不明）（ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため）;  

 

以下の情報が報告された：  

 

2022/11/27 11:30 発現、浮動性めまい（医学的に重要）、転

帰：「未回復」、「めまい/歩行時ふらふらとなった」と記載さ

れた。 

 

事象「めまい/歩行時ふらふらとなった」の結果、医師診療所受

診を要した。 

 

患者は、以下の検査と手順を実施した：  

 

血液検査：（2022/12/05）異常なし;  
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体温：（2022/11/27）35.7 摂氏、注記：ワクチン接種前; 

 

コンピュータ断層撮影：（2022/12/05）異常なし。 

 

臨床経過 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の

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）に留意点はなかったと、医師は報告した。 

 

2022/11/27 11:30(ワクチン接種の 30 分後)、患者はめまいを発

現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2022/11/27 11:00（ワクチン接種の当日）、患者はワクチン接

種し、15 分の経過観察が行われた。 

 

帰り道でめまいを生じ、歩行時ふらふらとなった。 

 

帰宅後臥床でめまい軽快したとのことであった。 

 

その後もめまいが歩行時に強くなったとのことであった。 

 

そのため患者は 2022/12/05（ワクチン接種の 8 日後）に病院で

CT 検査と血液検査を受けたが異常なしとのことであった。 

 

2022/12/08（ワクチン接種の 11 日後）、患者は病院を受診した

が、変化なしとのことであった。 

 

2022/12/09（ワクチン接種の 12 日後）、患者は当院を受診した

が、めまいは持続しているとのことであった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、被疑薬と

事象との因果関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした：  

 

ワクチン接種のおよそ 30 分後にめまいは発現しているので、接

種による副反応の可能性があると思われる。 
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22005 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

精神的機能障害; 

 

血圧上昇 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v2210003094。 

 

 

 

2022/12/09 19:17、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため 4

回目（追加免疫）の BNT162b2、BNT162b2 オミクロン BA.4-5

（コミナティ RTU 筋注 BA.4-5 用、単回量、ロット番号：

GJ7139、使用期限：2023/07/31）の接種を受けた（52 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（初回免疫シリーズ完了;製造販売業者不

明）、COVID-19 免疫のため; 

 

COVID-19 ワクチン（3 回目; 製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

異常感（非重篤）、2022/12/09 19:32 発現、転帰「回復」

（2022/12/09）、「浮遊感」と記載された; 

 

浮動性めまい（非重篤）、2022/12/09 19:32 発現、転帰「回

復」（2022/12/09）、「フラフラする/頭がフラフラする」と記

載された; 

 

精神的機能障害（医学的に重要な）、2022/12/09 19:32 発現、

転帰「回復」（2022/12/09）、「ぼんやりする」と記載された; 

 

血圧上昇（医学的に重要）、2022/12/09 19:34 発現、転帰「回

復」（2022/12/09）、「血圧 160/86mmhg/血圧 151/90mmhg」と

記載された。 

 

事象「血圧 160/86mmhg/血圧 151/90mmhg」、「ぼんやりす

る」、「フラフラする/頭がフラフラする」、「浮遊感」は、医

師診察を必要とした。 
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患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2022/12/09）160/86mmhg、注記：19:34;

（2022/12/09）151/90mmhg、注記：19:41;体温：

（2022/12/09）摂氏 36.4 度、注記：ワクチン接種前;心拍数：

（2022/12/09）77、注記：単位：回/分、19:34;

（2022/12/09）、65、注記：単位：回/分、19:41;酸素飽和度：

（2022/12/09）98%、注記：19:34。 

 

 

 

臨床詳細： 

 

患者は、52 歳 4 ヵ月の女性であった（ワクチン接種時の年

齢）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1 ヵ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、発育状況など）。 

 

臨床経過： 

 

2022/12/09 19:32（ワクチン接種 15 分後）、「ぼんやりす

る」、「フラフラする」が発現した。 

 

2022/12/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下のとおりだった： 

 

19:17、ワクチン接種が施行された。 

 

19:32、患者は頭がフラフラすると訴えた。患者は、診察室に移

動した。 

 

19:34、患者に吐き気はなかった。安静臥床とした。バイタルサ

インがチェックされた（血圧 160/86mmhg、脈拍 77 回/分、SpO2 

98%）。 

 

19:41、浮遊感は消失した。患者の気分に問題なかった。バイタ

ルサインがチェックされた（血圧 151/90mmhg、脈拍数 65 回/

分）。症状が改善し患者は帰宅した。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は被疑薬と関連あり

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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