
 

 

 

 

 

新型コロナワクチンに係る医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に基づく 

製造販売業者からの副反応疑い報告状況について 

（コミナティ筋注 基礎疾患等及び症例経過） 

（令和３年 5 月 17 日から令和３年５月 30 日報告分まで） 

 
症例 No. 症状名（PT 名） 基礎疾患等 症例経過 
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血圧上昇（高血

圧） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

頭痛（頭痛） 

 

気分障害（不快

感） 

 

浮動性めまい

（浮動性めまい|

浮動性めまい） 

 

異常感（異常

感） 

 

体調不良（体調

不良） 

アナフィラキシー反応; 

 

食物アレルギー; 

 

高尿酸血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師及び医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v20100981。 

 

25Feb2021 15:55（ワクチン接種日）、39 歳男性患者は、

COVID-19 ワクチン免疫化のため BNT162B2（コミナティ、剤

型：注射剤、バッチ/ロット番号：EP2163、使用期限：

31May2021、単回量、筋肉内、ワクチン接種時年齢不明）の初回

接種を左肩に受けた。 

 

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）

による病歴は、運動誘発性のアナフィラキシー（小麦に対する反

応）があった。以前はエピペンを常備していたが、エピペン使用

歴はなかった。普段から運動する 2 時間前からパンや麺等を食べ

ないようにしていた。 

 

関連する病歴として、高尿酸血症（フェブリク錠 10ｍｇ1 錠 1 常

用）があった。 

 

ワクチン接種前の体温は 35.1 度であった。 

 

報告された臨床経過は以下のとおり： 

 

25FEB2021 15:55 (ワクチン接種日)、左肩にワクチンを接種し

た。 

 

25FEB2021 16:02 (ワクチン接種当日)、「ぼーっとする」、

「くらくらする（眩暈）」があった。 

 

血圧 176/120、SpO2：98%(室内気)。 
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25Feb2021、血圧も 170 を超えた。 

 

25FEB2021 16:06(ワクチン接種当日)、ストレッチャーに臥床し

た。 

 

脈拍 56、血圧 165/115、SpO2：98% 

 

脂汗が出てきた。まだくらくする。 

 

25FEB2021 16:08(ワクチン接種当日)、脈拍 55、血圧

155/108、SpO2：98% 

 

戻ってきた（治ってきた）気がした。独歩にて PT 室へ向かっ

た。 

 

25FEB2021 16:20 (ワクチン接種当日)、PT 室にて座位になって

いるが気分不快があった。独歩にてリハビリ室内ベッドに臥床し

た。 

 

医師が診察し、外来にて経過観察するよう指示があった。 

 

25FEB2021 16:30(ワクチン接種当日)、3 番採血室へストレッチ

ャーにて搬送した。右前腕に 22G サーフロー針でルートを確保し

た（ラクテック 500 使用）。500 ml 使用し、右前腕への静脈内点

滴ルートを確保した。医師が診察し、入院指示があった。 

 

25FEB2021 17:00(ワクチン接種当日)、立ち上がると眩暈があり

帰宅できそうになかった。時間外になり患者を外来で横にしたま

まにしておけず入院許可した。患者は立ち上がると眩暈があり帰

宅できなかった。他の薬剤の使用はなかった。 

 

25Feb2021 17:40 (ワクチン接種当日)、安静・経過観察目的のた

め入院 (2 B) した。治療目的ではなかった。 

 

体温 36.7 度、脈拍 58、血圧 150/102、SpO2：97% 

 

25Feb2021 18:50 (ワクチン接種当日)、頭痛が出始め、カロナー

ル 400 mg を内服した。頭重感は治まった。 

 

25Feb2021 19:00 (ワクチン接種当日)、カロナール 400 ml を内

服した。 
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25Feb2021 20:55 (ワクチン接種当日)、体温 36.8 度、脈拍 54、

血圧 152/90、SpO2：97% 

 

26Feb2021 0:00 (ワクチン接種 1 日後) 、ラクテックからソリタ

T 3 に点滴静注を更新した。 

 

頭痛は続いており、若干増強していたが、自制内であった。 

 

26Feb2021 2:00(ワクチン接種 1 日後)、入眠していた(看護記

録) 。 

 

26Feb2021 6:00(ワクチン接種 1 日後)、ドキドキする感じは消

失していなかった。 

 

26Feb2021  6:30(ワクチン接種 1 日後)、起床していた(看護記

録)。 

 

睡眠時間は 2:00~6:00 (4 時間) であった。頭痛は寝る前と比較し

て改善していた。倦怠感は継続していた(Feb2021)。 

 

26Feb2021 6:50(ワクチン接種 1 日後)、体温 36.6 度、脈拍 51、

血圧 139/102、SpO2：98% 

 

頭痛は改善した。 

 

26Feb2021 9:00(ワクチン接種 1 日後)、医師は診察し退院許可

した。 

 

26Feb2021 10:00(ワクチン接種 1 日後)、退院した。徒歩で帰宅

した。 

 

退院日金曜日は勤務日だったが、体調不良を理由に臨時休暇し

た。 

 

27Feb2021 1:00(ワクチン接種 2 日後)、患者は「心臓が拍動する

のがよく分かった」、「頭の血管がドクンドクンといって破裂す

るかと思った」と報告した。「それが朝まで持続した」とのこと

だった。 

 

脈拍 50~60 (自己にて測定) 
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27Feb2021 9:00 (ワクチン接種 2 日後)、リハビリ室で自己にて

患者血圧測定 140~150。 

 

27Feb2021 9:35 (ワクチン接種 2 日後)、休日(土曜日)診療であ

った。体調不良、ワクチン接種日のふわふわする感じがあった。 

 

起き上がると悪化、臥床で軽減した。患者は独歩来院した。 

 

血圧 156/101、SpO2：99%、体温 36.0 度、脈拍 50 

 

01Mar2021(ワクチン接種 4 日後)になっても治まらないなら再診

するよう指示した。患者は独歩帰宅した。 

 

01Mar 2021(ワクチン接種 4 日後) 、通常勤務に復した。 

 

01Mar2021 (ワクチン接種 4 日後)、事象倦怠感及び眩暈の転帰は

不明、その他事象の転帰は軽快であった。 

 

事象名は眩暈、起立性眩暈症と報告された。 

 

報告者は、事象を非重篤、に分類し、ワクチンとの因果関係を関

連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告者意見：治療のための入院ではないため報告が遅くなった。

（安静・経過観察のため入院であり報告の対象ではないと思って

いた。) 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

 

 

追加情報 (20Apr2021)：連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。これは症例 2021277269 と 2021211858 の重複を通知する追

加情報である。現在およびその後全ての追加情報は、製造業者報

告番号 2021211858 にて報告する。 

 

 

 

追加情報（15Mar2021）：連絡可能な同薬剤師から入手した追加

情報は、以下のとおりである：併用薬追加事象経過。 
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追加情報(20Apr2021)： 連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

である。これは症例 2021277269 と 2021211858 の重複を通知す

る追加情報である。現在およびその後全ての追加情報は、重複症

例 2021277269 からの情報を含め、製造業者報告番号

2021211858 にて報告する。 

 

 

 

追加情報(29-Apr-2021)：本追加報告は過去に提出済みの報告を修

正するために提出される：E2B レポート重複参照記載の欠落又は

不備を修正、ファイザー社における重複と判明した。 

 

修正報告：本追加報告は、過去に報告済みの以下の情報を修正す

るために提出する： 

 

血圧 156/101、 SpO2 99%、 摂氏 36.0 度、 50bpm。 

 

（以下のデータから修正：血圧 156/103, SpO2 99.8%, 摂氏 36.0 

度, 50bpm。） 

 

高血圧について、入院に関する記載を反映し、開始日を

25Feb2021 に更新。 
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呼吸障害・呼吸

不全（呼吸窮迫|

呼吸困難） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

無力症（無力

症） 

 

そう痒症（そう

痒症|口唇そう痒

症） 

 

頻脈（頻脈） 

 

振戦（振戦） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アレルギー性結膜炎; 

 

喘息 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）／厚生労働省

（MHLW）経由で連絡可能なその他医療専門家（看護師）から入

手した自発報告である（規制当局報告番号 v20100904 および

v20100931）。  

 

  

 

08Mar2021 15:40、25 歳 10 か月の女性患者は Covid-19 の予防接

種のため、bnt162b2（コミナティ、注射、ロット番号：

EP2163、使用期限：31May2021、筋肉内、単回量、0.3ml）の初

回接種を受けた。  

 

20 歳の頃、化粧品かぶれ、アレルギー性結膜炎。眼科受診し化粧

品が原因といわれ以後基礎化粧品も含めすべての化粧品を使用し

ていない。  

 

08Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 37.0 度であった。  

 

家族歴の有無は不明であった。  

 

既往歴には喘息、嘔気（継続中）、下痢（継続中）、発赤（継続

中）があった。  

 

併用薬にはフルチカゾンフロ酸エステル（継続中）、ビランテロ

ールトリフェニル酢酸塩（レルベア 200、吸入、喘息のため）が

あった。  

 

患者は過去に、イソソルビド（内服用）を服用にて嘔気および下

痢、アルコール綿にて発赤を発現していた。  

 

08Mar2021 15:50、重症アナフィラキシー発作が発症した。治療

の臨床経過は次の通り：  

 

患者はワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチンを接種しなか

った。  

 

15:50、ワクチン接種後の経過観察中、急にしゃがみこみ、顔面紅

潮、頚部から前胸部にかけての紅潮、息苦しさ、口唇のかゆみが

あった。  

 

08Mar2021、ワクチン接種後５分以上経過したところで、咽頭違

和感、呼吸苦（喘鳴または上気道喘鳴を伴わない：はい）が発現
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した。口周囲の掻痒感の自覚症状もあった。エピネフリン(ボスミ

ン 0.5MG) を筋肉内注射した。  

 

血圧 151/87、P 108、SpO2 80%、R 30、酸素 5l マスクで開始し

SpO2 100%。  

 

患者は、重症アナフィラキシーを経験した。  

 

15:52、アドレナリン 0.5mg 大腿部へ筋注。  

 

循環が保たれていた。しかし、塩化カルシウム二水和物、ブドウ

糖、塩化カリウム、塩化ナトリウム、乳酸ナトリウム（ソルラク

ト）を急速補液した。  

 

15:55、皮膚症状には d-クロルフェニラミンマレイン酸塩(ポララ

ミン) 1A を静注した。  

 

16:00、酸素中止、SpO2 100%、血圧 133/82、P 99、苦しくて、

手が震える、口唇のかゆみなし。顔面の紅潮なし、頚部から前胸

部にかけての紅潮なし。  

 

16:20、血圧 131/73、P 103、SpO2 98%、呼吸苦なし、喉のイガ

イガは残っていた。  

 

16:30、入院。  

 

16:30、脱力感、震えあり、T 37.3 度、CP 99、R 17。  

 

09Mar2021、患者は退院した。  

 

10Mar2021 の追加情報によると、09Mar2021 退院後、セ氏 38

度の発熱および倦怠感が発現した。  

 

不明日に、上気道性喘鳴、呼吸窮迫（頻呼吸：はい、呼吸補助筋

の動員増加：はい）、咽頭閉塞感、頻脈、全身性紅斑、皮疹を伴

う全身性そう痒症を発症した。口唇まわりの腫脹なし。アドレナ

リン、抗ヒスタミン薬、輸液および酸素にて治療を受けた。患者

は入院したが ICU には入室しなかった。乾性咳嗽、嗄声、呼吸困

難、くしゃみ、鼻漏、低血圧、痙攣、ショック、意識レベルの低

下、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、下痢、腹痛、悪心お

よび嘔吐は認めなかった。本事象の報告前に他の疾患に対するワ

クチン接種は受けておらず、ファイザーbiontech COVID-19 ワク
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チンの接種前後に他のワクチン接種は受けていなかった。事象報

告前にファイザーbiontech COVID-19 ワクチン以外の SARS-cov2

ワクチン接種は受けていなかった。アナフィラキシーの分類評価

（ブライトン分類）。  

 

  

 

報告医師は事象重症アナフィラキシー発作を重篤（入院）に分類

し、bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因は否定された。  

 

重症アナフィラキシー発作、顔面紅潮と頚部から前胸部にかけて

の紅潮、口唇のかゆみの転帰は回復であった。 

 

呼吸苦、咽頭違和感と咽頭閉塞感の転帰は未回復であった。 

 

脱力感、苦しさ、手の震え、呼吸窮迫（頻呼吸：はい、呼吸補助

筋の動員増加：はい）、上気道性喘鳴、頻脈と皮疹を伴う全身性

そう痒症および「退院後、セ氏 38 度の発熱および倦怠感が発現し

た」ことの転帰は不明であった  

 

追加情報（09Mar2021）：連絡可能な同一人物から医薬品医療機

器総合機構（PMDA）／厚生労働省（MHLW）経由で入手した情

報は、以下のとおりであった：報告者情報の更新（報告者は看護

師）、経過欄併用薬情報の更新（フルチカゾンフロ酸エステル、

ビランテロールトリフェニル酢酸塩（レルベア 200）が吸入に更

新）、薬剤歴の追加（イソソルビドにて嘔気および下痢、アルコ

ール綿にて発赤）、新規事象の追加（セ氏 38 度の発熱および倦怠

感）、事象情報の更新（重症アナフィラキシー発作の転帰：軽

快）。  

 

  

 

追加情報（31Mar2021）：同じ連絡可能な看護師の再調査の回答

から入手された新情報。年齢、病歴、被疑薬の投与経路/投与量の

追加、事象と経過の追加。  

 

  

 

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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修正：本追加報告は前報情報を修正するために提出されている：

事象異常感の CDS 予測性を不明から未知へ更新。  

 

  

 

修正：本追加報告は前報情報を修正するために提出されている：

事象追加（上気道性喘鳴、呼吸窮迫（頻呼吸：はい、呼吸補助筋

の動員増加：はい）、咽頭閉塞感、頻脈、全身性蕁麻疹、皮疹を

伴う全身性そう痒症、および口唇まわりの腫脹。  

 

  

 

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：有害事象タブの事象（口唇腫脹）を削除した。経過を口唇ま

わりの腫脹なしへ修正した。「痙攣」を「ショック」へ修正し

た。意識消失：いいえ、呼吸困難（（喘鳴または上気道喘鳴を伴

わない）：はい）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。： 

 

重症アナフィラキシー発作、顔面紅潮と頚部から前胸部にかけて

の紅潮、口唇のかゆみの転帰は回復であった。 

 

呼吸苦、咽頭違和感と咽頭閉塞感の転帰は未回復であった。 

 

脱力感、苦しさ、手の震え、呼吸窮迫（頻呼吸：はい、呼吸補助

筋の動員増加：はい）、上気道性喘鳴、頻脈と皮疹を伴う全身性

そう痒症および「退院後、セ氏 38 度の発熱および倦怠感が発現し

た」ことの転帰は不明であった 
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29 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

気管支けいれん

（気管支痙攣） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

過敏症（１型過

敏症） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

悪寒（悪寒） 

アトピー性皮膚炎; 

 

アレルギー性結膜炎; 

 

ゴム過敏症; 

 

副鼻腔炎; 

 

化学物質アレルギー; 

 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

植物アレルギー; 

 

皮膚障害; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

頭痛; 

 

食物アレルギー; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な薬剤師および医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v20100949、v20101226。 

 

09Mar2021 16:40、28 歳女性患者（妊娠の有無は不明）は、

COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2（PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 mRNA ワクチン、剤形：注射用溶液、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、左腕筋肉内投与、28 歳

時）の単回量接種を受けた。 

 

病歴は、アトピー性皮膚炎（1994～継続中）、副鼻腔炎

（Apr2020～Apr2020 中）、アトピー性結膜炎（Apr2020～

Apr2020 中）、COVID-19（27Jan2021～09Feb2021、ワクチン

接種前に診断）、気管支喘息（シムビコートタービュヘイラー、

ブデホルドライパウダーインヘラーで治療（09Sep1999～））、

アルコールアレルギー、ファンデーション（メーカ不明）で皮膚

のかゆみ、発赤、アトピー性皮膚炎の悪化、頭痛（ロキソニンに

よる治療）、薬剤アレルギー（詳細不明）、食物アレルギー（ピ

ーナツ、ヤマイモ（日本のヤマイモ）、バラ科の食物）、草アレ

ルギー、蕁麻疹、ラテックスアレルギーがあった。 

 

患者の家族歴には原因不明の皮膚疾患（母）、アトピー性皮膚炎

（母方伯父）があった。 

 

患者は気管支喘息治療薬シムビコートタービュヘイラー（2014

～）、生理不順治療薬デュファストン、アレルギーに関連する特

定の薬剤（副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、皮膚症状出現

時にデルモベート軟膏を塗る）があった。 

 

ワクチン接種歴はビームゲンとインフルエンザワクチン予防接種

があった（Oct2020 and Nov2020）。 

 

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。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。COVID ワ

クチン接種前 4 週間以内の他ワクチン接種の有無は不明であっ

た。 

 

10



ワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

併用薬はアトピー性皮膚炎のためのレボセチリジン塩酸塩（ザイ

ザル）口腔分散錠を経口投与（2019～投与継続）、頭痛のための

ロキソプロフェンナトリウム錠を投与（頓服）、アレルギー性皮

膚症状のためのクロベタゾールプロピオン酸エステル軟膏（デル

モベート）を局所投与（頓用、日付不明～投与継続）、気管支喘

息のためのブデソニド（ブデホル）を投与した（日付不明～投与

継続）。 

 

09Mar021 16:50、気管支けいれんが発現し、待機場所にて咽頭

違和感（喉のかゆみ）を発症した（喉のかゆみを追加）。イベン

ト用語咽頭違和感は咽頭違和感（喉のかゆみ）に更新された。 

 

09Mar2021  16:55、呼吸困難感が出現したため医師が診察。意

識清明。 

 

医師の指示により、患者は自身の薬ブデホル吸入粉末剤を吸入し

たが、症状は改善しなかった。気道狭窄音を聴取したため救急外

来へ搬送。 

 

 09Mar2021 17:03（ワクチン接種同日）、血圧 

111/46mmHg、脈拍数 88bpm、呼吸数 60 回/分、SpO2 100%

（室内大気）。生理食塩水 500ml が静注点滴によって投与開始さ

れた。血液検査（血液、生化学、静脈血ガス分析）が行われた。

WBC8700、Hgb12.5、AST22、ALT23、LD278、ALP69、

UA7.2、CRP0.06、 PH7.355、pCO2 52.2、pO2 16.3、BE2.1、

sO2 23.8。他の異常値なし。 

 

17:00、気道狭窄が発現した。 

 

09Mar2021 17:02、気道狭窄音が消失した。 

 

09MAR2021 17:07～17:11 頃、医師の指示により、呼吸困難に対

してメプチン吸入液 1ml/生理食塩水 1ml 吸入。ボスミン 0.3mg

の筋肉内注射。ソル・メドロール 80mg//生理食塩水 100 ml 静注

点滴。マスクにて酸素 3L/分を体に供給。 その後、一過性の悪寒

が発現した（一過性を追加）。 

 

09Mar2021 17:12（17:02 より更新）、気管狭窄音が消失した。 

 

09Mar2021 17:15、酸素投与中止。 
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その後、経過観察を行った。 

 

18:30 頃に帰宅。 

 

患者は臨床検査と処置を受け、結果は以下の通り： 

 

09Mar2021 （ワクチン接種同日）、16:55 に血圧 

140/100mmHg、17:03 に 111/46mmHg 、 17:15 に 127/80 

mmHg、16:55 に脈拍 80bpm、17:03 に 88bpm、17:15 に

85bpm、呼吸数 60 回/分、16:55 に SpO2 99%、17:03、17:15 に

100%（室内気）。ALT 23、AST 22、BE 2.1、ALP 69、LD 278 

IU/l （120-～245）、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度、CRP 

0.06、Hgb 12.5、SO2 23、 PCO2 52.2、PH 7.355、PO2 16.3、

呼吸数 60 回/分、UA 7.2mg/dl（2.7～7.0）、WBC 8700。 

 

患者は、気管支拡張薬の吸入、アドレナリンの筋肉内注射および

ステロイド剤の点滴による治療後、回復した。 

 

12Apr2021 の追加情報、報告者は、この患者が呈していた随伴症

状（主要基準）として、両側性の喘息（気管支痙攣）などの呼吸

器症状を挙げた。 

 

本症例は全てのレベルで確実に診断されているべき事項を満たし

ていた（診断の必須条件）：突然発症、徴候及び症状の急速な進

行。 

 

患者は医学的介入（アドレナリン、副腎皮質ステロイド輸液、酸

素、気管支拡張薬）を必要とした。救急科を受診した。入院しな

かった。集中治療室に入室しなかった。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

事象により新たな治療薬や他の治療・処置の必要があった。 

 

09Mar2021、血液検査、生化学的検査、血液ガス分析（静脈血）

を実施した。 

 

09Mar2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、以下のとおり結論づけた：気管支喘息発作（中等

度）、1 型アレルギー、咽頭違和感によりアナフィラキシーの可
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能性があった。 

 

報告医師は事象を非重篤と評価し、事象の結果を「救急治療室/診

療科または緊急治療」とし、気管支けいれんと BNT162b2

（(PFIZER-BIONTECH COVID-19 mRNA ワクチン)との因果関係

はほぼ確実であると評価した。 

 

報告医師は、アナフィラキシーの 5 つのカテゴリーのうちカテゴ

リー（5）（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））と評価した。 

 

報告者は気管狭窄が事象から削除された。報告者のコメントによ

ると、会議にてこの事象はないと判定した。 

 

 

 

追加情報（16Mar2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経

由での、連絡可能な医師からの新規情報：関連病歴（気管支喘

息、アルコールアレルギー）追加、副反応情報（新規事象：咽頭

違和感、呼吸困難感、悪寒、気管支喘息、タイプ I アレルギー、

アナフィラキシー、気管狭窄音）、臨床経過および検査データ詳

細。 

 

 

 

追加情報（12Apr2021）：同じ連絡可能な医師（外科医）から入

手した新しい情報：病歴、家族歴、併用薬、因果関係情報、検査

データ、臨床経過。 

 

 

 

修正（19May2021）：この追加情報は、以前に報告された情報の

修正報告である。事象（気管支痙攣、喘息、口腔咽頭不快感、咽

喉刺激感と呼吸困難）の予測性を既知に修正した。 
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51 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

チアノーゼ（チ

アノーゼ） 

 

鼻漏（鼻漏） 

アナフィラキシー反応; 

 

化学物質アレルギー; 

 

糖尿病; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。本症例は、医

薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。規制

当局番号 v20101059。 

 

 

 

11Mar2021 14:55、29 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期

限：31May2021、初回、筋肉注射、29 歳時、単回量）の接種を受

けた。 

 

病歴は、2 年前から罹患中の糖尿病（インスリン治療を継続

中）、卵、カニおよびパイナップルによるアナフィラキシー（エ

ピネフリン（エピペン）が処方された）と、約 6 年前から卵など

でアレルギーがあった。 

 

本剤接種の 2 週間以内に使用した併用薬は、糖尿病（2 型糖尿

病）に対し皮下注インスリン、アナフィラキシーに対しエピペ

ン、2 型糖尿病に対しメトグルコ内服薬、2 型糖尿病に対しトラゼ

ンタ内服薬であった。 

 

11Mar2021 15:00（ワクチン接種 5 分後）、患者はアナフィラキ

シーショック（入院のため重篤）を発現し、救急治療室を受診し

て処置により回復した。 

 

臨床経過は、以下のとおりであった： 

 

11Mar2021、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.6 度であっ

た。 

 

BNT162b2 接種 5 分後、鼻汁と咳嗽を発現した。すぐに呼吸困難

を発現した。顕著な気道狭窄があったため、アドレナリン（ボス

ミン）筋注投与（合計 4 回）、ステロイド剤および抗ヒスタミン

薬による治療を受けた。アナフィラキシーショックとの診断がな

された。 

 

経過観察のために２，３日入院となり、事象は不明日に寛解（回

復）した。 

 

追加報告(06May2021)：報告医師は、アナフィラキシーショック

とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。 
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患者は、生卵、キウイ、たこ、トマト、果物、アルコールにアレ

ルギーがあった。 

 

4 週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

関連する検査結果は、腹部単純 X 線 異常なし 11Mar2021、心電

図 異常なし 11Mar2021、血液検査 HbA1c 10.1% 11Mar2021 で

あった。 

 

臨床経過は次の通り：接種 3 分後に呼吸苦が出現、接種 5 分後に

鼻水、咳嗽、胸部喘鳴があった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）の Major 基準で

ある頻脈、両側性の喘鳴（気管支痙攣）、上気道性喘鳴および呼

吸窮迫の 2 つ以上（頻呼吸、補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳

突筋、肋間筋等）、チアノーゼ、喉音発生）が含まれていた。

Minor 基準には、循環器系症状の頻脈、呼吸器症状の持続性乾性

咳嗽および咽頭閉塞感が含まれていた。症状は、突然発症、徴候

および症状の急速な進行であり、アナフィラキシーの症例定義に

合致するレベル 3 に分類された。 

 

追加の設問事項： 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状：呼吸数 24 回、SpO2 

99%、132/80、P81、意識クリア、R24 回 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過：3 分後に呼吸苦が出現、5 分

後に鼻水、咳嗽あり、胸部喘鳴と頸部狭窄音を聴取した。 

 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミ薬静注、輸液、

気管支拡張薬を用いた医学的介入を必要とした。 

 

多臓器障害：呼吸器、心血管系。呼吸器: 両側性喘鳴／気管支痙

攣、上気道喘鳴、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、チアノーゼ、

喉音発生）、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘

鳴を伴わない）、心血管系: 頻脈、 

 

皮膚/粘膜、消化器障害なし。 

 

臨床検査：血液検査結果: HbA1c 10.1% 正常 11Mar2021、生化
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学的検査結果: WBC 13700/マイクロリットル 11Mar2021 

 

食物、化学物質に対するアレルギー：生卵、キウイ、タコ、トマ

ト、果物、アルコール。 

 

アレルギーの既往歴がある場合、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にあるか）：

アドレナリン（エピペン）。 

 

アナフィラキシーショックの臨床転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 との

関連ありと評価した。本事象について他の疾患等の他要因の可能

性はなかった。 

 

 

 

追加報告 (16Mar2021): ファイザー医薬情報担当者が他の連絡可

能な医師から入手した追加情報：既往歴、入院日数、事象の転帰 

 

 

 

追加報告  (16Mar2021): ファイザー医薬情報担当者が同一の連

絡可能な医師から入手した追加情報：投与経路 

 

 

 

追加報告(06May2021): 連絡可能な前報の同医師から報告された

追加情報は次の通り：併用薬、事象、病歴および臨床経過の最新

情報。 
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68 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

動悸（動悸） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

発熱（発熱） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

ワクチンアレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

11Mar2021 13:00、44 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕）の接

種を受けた。 

 

病歴は、インフルエンザワクチンに対するアレルギーであった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

 

11Mar2021（ワクチン接種当日）、患者はアナフィラキシー

Grade 2 を発現した。抗ヒスタミン剤の投与により回復した。 

 

事象によりクリニックの受診が必要となった。鼻咽頭スワブによ

る COVID-19 PCR 検査を含む検査および手技を受け、結果は

09Mar2021 に陰性であった。 

 

17Mar2021 現在、報告によるとワクチン接種 30 分後、動悸/呼吸

困難/顔面のほてりが発現した。緊急治療室でのバイタルサインは

次の通り：血圧 170/80、脈拍数 98/分、体温セ氏 37.2 度。

SpO2 は 92%に低下した。 

 

グレード 2 のアナフィラキシーと診断された。 

 

酸素吸入を実施し、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミ

ン)1 アンプルとファモチジン 1 アンプルを静脈内投与した。 

 

16:45、症状は改善し、退室となった。 

 

15Mar2021 現在、軽度の手のしびれ感が認められた。 

 

報告医師によると事象の転帰は 11Mar2021 現在、軽快であっ
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た。 

 

報告医師は事象を重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

はありと評価した。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

事象グレード 2 のアナフィラキシーの転帰は Mar2021 に回復、軽

度の手のしびれ感の転帰は不明、その他の事象の転帰は軽快であ

った。 

 

 

 

追加情報(17Mar2021)：連絡可能な医師（ワクチン注射実施者）

を介して医薬品医療機器総合機構(PMDA)より入手した新規情報

である。PMDA 受付番号：v20101353。内容は次の通り：新規事

象(血圧 170/80、脈拍数 98/分、体温 セ氏 37.2 度。SpO2 は

92%に低下した、軽度の手のしびれ感、動悸、呼吸困難、顔面の

ほてりが発現した)および臨床情報の追加。 

 

 

 

追加情報(10May2021)：連絡可能な同医師からの自発報告の追加

報告（FU レターの返答）である。ワクチンと事象アナフィラキシ

ーGrade 2 の因果関係：可能性大。 

 

 

 

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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72 

血管浮腫（血管

浮腫） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v20101122。 

 

11Mar2021 13:10、35 歳（34 歳時）女性患者は COVID-19 ワク

チン接種のため BNT162B2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット

番号: EP2163、使用期限:31May2021、初回、接種経路不明、単回

量)を接種した。 

 

病歴は原因不明のアレルギーであった（アレルギー歴は「なし」

とも報告された）。 

 

患者は 4 週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなかっ

た。 

 

患者は併用薬を服用していなかった。 

 

患者に既往歴がないのは明らかだった。 

 

患者は関連する臨床検査を受けていない。 

 

家族歴の記載はなかった。 

 

11Mar2021 13:40 (ワクチン接種 30 分後)、患者は蕁麻疹を発現し

た。 

 

11Mar2021 (ワクチン接種当日)、事象は軽快した。 

 

具体的な症状としてはワクチン接種 30 分後、右腋窩周辺に膨隆診

が出現した。呼吸・バイタルに異常はなかった。 

 

グリチルリチン酸一アンモニウム（ネオファーゲン）注射が施行

され、注射後 20 分で同部の膨隆診は消失した。 

 

接種後 1 時間 40 分後（11Mar2021）、顔面から頸部の膨隆診が

出現した。掻痒感もあった。ヒドロコルチゾン（ヒドロコルチゾ

ン）点滴による治療から約 45 分後には軽快した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。事象の転帰は軽快で

あった。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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11Mar2021 13:40、右腋窩周囲に膨隆疹が発現した。グリチルリ

チン酸一アンモニウム（ネオファーゲン）が施注された。 

 

11Mar2021 14:00、膨隆疹は消失した。 

 

11Mar2021 14:50、左頬部から頚部に発赤、掻痒感が出現し、ヒ

ドロコルチゾン（ヒドロコルチゾン）250mg で治療された。 

 

11Mar2021 15:35、症状は軽快した。 

 

医師は蕁麻疹、そう痒を非重篤に分類し、両事象とワクチンは確

実に関連ありとした。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）：メジャー基準

に血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所もしくは全身性、マイ

ナー基準に接種局所の蕁麻疹であった。症状は突然発症し、兆候

及び症状の急速な進行があった。そのため患者はアナフィラキシ

ーの症例定義に合致すると判断できないカテゴリー（4）に該当し

た。 

 

臨床検査値は BP 134/80、 P87、SpO2 98%であった。 

 

強力ネオファーゲン C および副腎皮質ステロイドの医学的介入が

必要であった。呼吸器症状、消化器症状、心血管系症状はなかっ

た。皮膚/粘膜症状は、局所性血管浮腫、皮疹を伴う全身性そう痒

症、限局性注射部位蕁麻疹であった。詳細には、局所性皮疹、掻

痒感を伴う皮疹が記載された。報告医師は事象と 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。 

 

血管浮腫の転帰は不明であった。 

 

11Mar2021、その他全事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、過去に報告済みの情報修正のため提出され

る：ワクチン接種年齢：34 歳。 

 

 

 

追加報告（24Mar2021）：これは、医薬品医療機器総合機構

(PMDA)経由で連絡可能な同医師から入手した自発報告である。
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MDA 受付番号：v20101122。本追加報告は、過去に報告済みの情

報修正のため提出される：ワクチン接種年齢：34 歳。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：これは、連絡可能な同医師からの臨床

経過詳細を含めた追加報告である。 

 

追加事象：局所性血管浮腫、および左頬部から頚部に発赤であっ

た。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 
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85 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

接触皮膚炎 

本症例は、連絡可能な医師からファイザー社医薬情報担当者に通

知された自発報告である。 

 

11Mar2021 10:40、24 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

の予防接種のため、BNT162B2（PFIZER-BIONTECH COVID-19 

mRNA ワクチン、剤型：注射液、ロット番号：バッチ／ロット番

号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、左

腕、24 歳時、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、化粧品アレルギーであった。 

 

健康状態は、良好であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

11Mar2021 11:00（ワクチン接種 20 分後）、患者は咳重積発作を

発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（入院または入院期間の延長）と分類し、

事象の結果、「救急救命室／部または緊急治療」となったと述べ

た 

 

11Mar2021 11:02、咳嗽発作は消失した。 

 

患者は、検査および手技（11Mar2021 の酸素飽和度 100％を含

む）を受けた。 

 

咳重積発作の結果、エピペンおよびステロイド剤の静注点滴を含

む治療的手段がとられた。 

 

事象の転帰は、11Mar2021 11:02 に回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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追加情報（11May2021）：本報告は重複した症例報告

2021265380 と 2021284965 との情報を結合した追加報告であ

る。以降すべての追加情報は、メーカー報告番号 2021265380 と

して報告される。 

 

 

 

保持しない症例の経過： 

 

本症例は重複症例ための無効であると考えられる。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v20101225。 

 

11Mar2021、10:40、24 歳の女性患者（当時 24 歳）はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EP2163、有効期限：31May2021、投与経路不明、単回量）の初

回接種を受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

11Mar2021、10:45（ワクチン接種 5 分後）、アナフィラキシー

が発現した。 

 

患者は 11Mar2021 から 12Mar2021 までアナフィラキシーのため

入院した。 

 

10Mar2021、体温摂氏 36.5 度（ワクチン接種前）と O2SAT 

100%の検査結果を含む検査が実施された。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された。 

 

10:40、ワクチン接種を受けた。 

 

接種 20 分後、咳重積発作があったが、皮疹は認められなかった。 

 

11:01、エピネフリン（エピペン）が投与された。 
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11:02、咳発作は消失した。O2SAT は 100%であった。念のため

患者は救命センターで管理された。患者は ER に移動した。 

 

11:50 に、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

（ソル・メドロール）40mg、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩

（ポララミン）5mg、ファモチジン 20mg が投与された。採血、

Xp、ＣＴ、心電図が施行された。酸素需要なく、明らかな上気道

狭窄はなかった。皮膚症状や消化器症状はなかった。すでに症状

消失していたが、患者は経過観察目的で入院した。 

 

翌日、アレルギーの一般的な抗原検査の採決を行った。1 ヵ月後

にリウマチ内科外来にてフォローの予定であった。 

 

アナフィラキシーの転帰は 12Mar2021 に回復となった。 

 

報告医師は事象（アナフィラキシー）を入院のため重篤とし、事

象が BNT162B2 に関連性があると評価した。他の疾患等を含む他

要因の可能性の有無はなしとした。 

 

追加報告は不可であり、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。報

告医師は事象（アナフィラキシー）を入院のため重篤とした（以

前誤って「非重篤」とした）。 

 

 

 

追加報告は不可であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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86 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

消化管運動過剰

（消化管運動過

剰） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

鼻閉（鼻閉塞） 

季節性アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本症例は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

 

08Mar2021 13:45、58 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、バ

ッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投

与、左腕、単回量）の初回を接種した、29Mar2021 14:49、（筋

肉内投与、左腕、バッチ/ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021、単回量）の 2 回目を接種した。  

 

直近の COVID-19 ワクチンは病院で接種された。  

 

病歴は、花粉症アレルギーおよび甲殻類アレルギーであった。  

 

併用薬は花粉症の治療のため、エバスチン（エバステル）の内服

（13Feb2021 より継続中）であった。  

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。  

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。  

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。  

 

08Mar2021（1 回目）、ワクチン接種後 10 分後より、鼻閉感、鼻

汁、咽頭の?痒感、腸蠕動亢進が出現した。  

 

ソル・コーテフ 200mg を静脈注射後、30 分で症状が改善した。  

 

29Mar2021（2 回目）、接種後 20 分後より、同様の症状があっ

た。  

 

ソル・コーテフ 200mg を静脈注射後、30 分で症状が改善した。  

 

2 回目接種の 20 分後より、1 回目と同様の症状があった。ソル・

コーテフ 200mg を使用した（治療）。  

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状：  

 

ワクチン接種 10 分後、BT 37.7 度、BP 161/94、HR 85、SpO2 

94%であった。  

 

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
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確認されている）。  

 

08Mar2021 14:10、医学的介入として、副腎皮質ステロイド輸液

（生食 500ml、ソル・コーテフ 200mg +生食 100ml）を点滴静注

した。  

 

事象腸蠕動亢進、鼻閉感、鼻汁、咽頭の?痒感の転帰は回復であっ

た。その他の事象の転帰は不明であった。  

 

腸蠕動亢進、鼻閉感、鼻汁、咽頭の?痒感との因果関係は確実にあ

った。  

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。  

 

追加情報（28Apr2021）：同じ連絡可能な医師から入手した新し

い情報は次の通り：患者データ、被疑薬データ、有害事象デー

タ。  

 

追加調査は終了した。詳細情報の入手は期待できない。  

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。診

断の必要条件を満たさないことが確認されたため、有害事象アナ

フィラキシー反応を削除する。  
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89 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じた

連絡可能な医師からの自発報告であり、追加情報は医薬品医療機

器総合機構（PMDA）より別の医師が入手した。規制当局報告番

号は v20101222。 

 

 

 

13Mar2021 11:15、34 歳女性患者（妊娠していたかどうかは不

明）は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、

バッチ/ロット番号：EP9605 有効期限：30Jun2021）の初回、単

回投与を筋肉内に受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。患者が化粧品のような医薬品

以外のアレルギー歴があるかどうかは、不明であった。薬物、食

品、またはその他製品に対するアレルギーを含む薬歴はなかっ

た。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内にその他ワクチンは受けなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週以内にその他薬剤の投与は受けなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はなかった。 

 

13Mar2021 11:20、患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

発現時間は、およそ 5 分であった。 

 

処置して約 30 分で症状おさまるが、約 9 時間後に再発。 

 

予防接種以降、COVID-19 検査は受けなかった。 

 

事象の経過は次の通りであった：ワクチン接種の 5 分後、腹痛、

浮動性めまい、および頚部に淡い紅斑を認めた。血圧、および意

識レベルに異常なし。ワクチン接種後すぐの発現に加え皮疹の出

現から、アナフィラキシーの診断となった。エピネフリン 0.3mg

がすぐに筋肉内投与されたが症状に変化がなかったため、5 分後

にエピネフリン筋肉内注射 0.3mg が追加された。 

 

入院日の 21:00（予防接種の 10 時間後）、上肢のしびれ感、右頚

部膨疹、および喘鳴が発見られた。アナフィラキシーの結果、治

療処置がとられ、エピネフリン 0.3mg の筋肉内注射、および抗ヒ

スタミン薬が使用された。 
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患者が受けた検査および手技の結果、酸素飽和度：13Mar2021 に

97％（室内気）であった。 

 

13Mar2021、患者は緊急治療室を受診した。 

 

報告医師は次の通りコメントした：ワクチン接種後即時の発現、

皮疹の出現、さらに遅延性症状の出現から、事象はアナフィラキ

シーの経過と一致していた。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を確実に関係があると

して評価した。 

 

13Mar2021、患者は血液検査（生化学的検査）、血球数検査、血

液ガスと胸部Ｘ線の検査を受けた。 

 

すべての結果は正常だった。 

 

14Mar2021、患者は胸部ＣＴを施行し、結果は正常だった。 

 

患者は、アドレナリン筋肉内注射、抗ヒスタミン剤注射と経口投

与および酸素吸入の処置をした。 

 

患者は 2 日間入院をした。 

 

（不明日）、患者は回復した。 

 

提示された臨床経過は以下の通りだった： 

 

13Mar2021 11:15、患者はワクチン接種を受けた。 

 

11:20、腹痛とめまい出現。 

 

11:30、咳、吐き気も加わる。アドレナリン 0.3mg 筋注投与。 

 

11:40、症状の改善なし。さらにアドレナリン 0.3mg 追加。皮疹

ははっきりせず。 

 

ステロイド、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム（リンデロ

ン 4mg）静脈内投与。 

 

症状は改善されたが、経過観察のため入院。 
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21 時頃、呼吸苦、両上肢だるさ、右頚部に膨疹あり。聴診上、喘

鳴あり（右上肺野のみ）。 

 

アドレナリン 0.3mg 筋注、抗ヒスタミン剤、ヒドロキシジン塩酸

塩（アタラックス-P）静注。 

 

症状は次第におさまる。 

 

14Mar2021、患者は退院した。 

 

随伴した症状（マイナー基準）は、以下のようなものが含まれて

いた。 

 

呼吸器症状（持続性乾性咳嗽）、消化器症状（腹痛） 

 

腹痛、咳嗽、過呼吸、吐き気があり、酸素飽和度：97％（室内

気）であった。 

 

患者は、医学的介入（アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒ

スタミン剤、静注輸液と酸素）を必要とした。 

 

患者は、臓器器官に関する情報を報告した。 

 

呼吸器症状、消化器症状、乾性咳嗽、腹痛、嘔吐、過呼吸があっ

た。 

 

両側性の喘鳴および気管支痙攣、下痢、上気道性喘鳴、悪心、心

血管系症状、上気道腫脹、呼吸切迫はなかった。 

 

特に、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、嗄

声、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、咽喉閉塞

感、くしゃみ、鼻漏、その他の病変は報告されなかった。 

 

ワクチン接種直後に、咳嗽、過呼吸が現れた。 

 

皮膚/粘膜に関する情報は提供されなかった（未チェック）。 

 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫、皮疹を伴う全

身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、

限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒みはなく、局所性の膨疹

のみ報告された。 
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13Apr2021、補体活性化試験（CH50）が施行され、結果は 25.8

であった（正常範囲：31.6-57.6）。 

 

13Mar2021、血液検査と生理学的検査が施行され、両方の結果は

正常だった。 

 

事象の転帰は、回復。 

 

 

 

追加情報（18Mar2021）：本情報は、医師から入手した。以下の

とおり：既に報告された情報：wheels"は"wheals"のタイプミス

を追加。 

追加情報（12May2021）：本情報は、データ収集補助（DCA）に

よる DSU 追加報告レターに対する、連絡可能な同一医師からの自

発報告である。 

以下の情報を入手した：因果関係、アレルギー、臨床検査値、ア

ナフィラキシーの分類に関する追加情報、臓器器官に関する情報

が提供された。 

報告医師は、アナフィラキシーの 5 つのカテゴリーのカテゴリー

(3)として、事象を評価した。 

再調査は完了。追加情報は期待できない。 
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咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、

v20100965 である。 

 

 

 

10Mar2021 09:15、39 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、

使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内、単回量）の接種を受け

た。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月

以内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用

歴、発育状態等）はなかった。 
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10Mar2021、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

 

臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

10Mar2021 09:15（ワクチン接種当日）、ワクチン接種を施行し

た。 

 

10Mar2021 09:35（ワクチン接種当日）（ワクチン接種 20 分

後）、咽頭違和感および咳が発現した。 

 

10Mar2021、検査結果は、SpO2 100％（room）、血圧（BP）

140/69、心拍数（p）85、呼吸数（R）16 回/分、呼吸音清であっ

た。 

 

安静 1 時間で症状消失した。 

 

事象に対して治療は受けなかった。 

 

10Mar2021 10:35（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復とな

った。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチ

ンとの間の因果関係を関連ありと評価した。他の疾患等の他要因

の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：再調査票への回答により連絡可能な同

医師から入手した新規情報はいかのとおりであった：被疑薬情報

（筋肉内）、病歴、治療および併用薬はなしと報告された。 

 

 

 

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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118 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

視力障害・低下

（視力障害） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

僧帽弁逸脱; 

 

口内炎; 

 

膀胱炎; 

 

過敏症 

本報告は厚生労働省(MHLW)を介して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である PMDA 受付番号：v20101169。 

 

12Mar2021 12:28、41 歳女性患者は COVID-19 ワクチン免疫化の

ため  BNT162B2 (コミナティ、注射剤、2 回目、ロット番号: 

EP2163 、使用期限: 31May2021 、筋肉内投与、単回量)を接種

した。 

 

関連する病歴に基礎疾患の僧帽弁逸脱症（無治療）、レボフロキ

サシン内服で治療中の膀胱炎および口腔内感染があった。 

 

アレルギー病歴として、歯科治療の局所麻酔薬で気分不良となっ

たことがあった。 

 

併用薬に膀胱炎および口腔内感染に対してのレボフロキサシンが

あった。 

 

特記すべき家族歴はなかった。過去にインフルエンザワクチンの

接種歴があり、接種後に倦怠感および発熱を示した。  

 

ワクチン歴は、19Feb2021 の BNT162B2（コミナティ、注射液、

ロット番号：EP2163、筋肉内投与）の初回接種であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.8 度（摂氏）であった。 

 

12Mar202112:28（ワクチン接種時）、患者は気分不良、視覚異

常を発現した。 

 

12Mar2021 12：30 頃、待機場所でワクチン接種後の動悸を訴え

た。呼吸困難感、掻痒感はなかった。12Mar2021 12：30 頃、血

圧 146/99 mmHg, 脈拍 101/min（整）, SpO2 98%。その後、安

静とし、経過観察となった。 

 

13:15 のバイタルサインは： blood pressure 120/80 mmHg, 

pulse rate 77 min, SpO2 98%であった。 

 

14:00 blood pressure 117/78 mmHg, pulse rate 71/min, SpO2 

98%であった。 

 

15:00 頃、外来看護業務に復帰した。 

 

15:44、焦点が合わない、眼前暗黒感、羞明などの視覚異常と動悸
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を自覚した。その後、医師の診察を受けた。顔色不良であった

が、聴診では喘鳴はなかった。Blood pressure 115/67 mmHg, 

pulse rate 85/min, SpO2 100%（室内気）呼吸回数 20/min。 

 

16:12、呼吸器集中治療室（RICU）に入院した。 

 

16:30 頃、視覚異常は消失した。維持輸液を行い、経過観察とな

った。 

 

12Mar2021（ワクチン接種同日）、事象「血圧 146/99 mmHg」

は回復、その他の事象は軽快した。 

 

13Mar2021 2：30 頃（ワクチン接種翌日）、日付変更後、患者

は 37.8 度（摂氏）の発熱を発現した。アセトアミノフェン（カロ

ナール 400M）が経口投与された。その結果、発熱はセ氏 36.9 度

まで低下した。再発が認められなかったため、患者は退院した。 

 

報告医は事象を重篤（入院）に分類し、bnt162b2 に関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

10May2021、医師が報告したワクチンと有害事象の因果関係は次

の通り：視覚異常－可能性大、気分不良－可能性大、動悸－可能

性大、発熱 37.8 度－可能性大、血圧 146/99mmHg－可能性大。 

 

動悸、血圧 146/99mmHg、視覚異常、気分不良、発熱 37.8 度の

事象は次の重篤性の基準により、重篤と報告された：12Mar2021

から 13Mar2021 までの入院。また、救急治療室および集中治療

室に来院が必要であった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4 週間以内に他のワクチンは受けて

いなかった。 

 

12Mar2021 付の血液検査結果：特に所見なしであった。 

 

動悸、視覚異常、気分不良の事象の転帰は、13Mar2021 に処置な

しで回復であった。発熱 37.8 度の事象は、アセトアミノフェン

400mg の処置で、13Mar2021 に回復した。 
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追加情報（16Mar2021）：本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）経由での連絡可能な同医師からの追加報告である。

PMDA 受付番号：v20101277。新規事象および臨床経過が追加さ

れた。 

 

 

 

再調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：連絡可能な同医師からの新情報は次の

通り：ワクチン歴の詳細、被疑薬の投与経路、因果関係評価、事

象の詳細と検査結果。 

 

 

 

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。 
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122 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

潮紅（潮紅） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)および COVAES を介し

て連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：V20101351。 

 

 

 

12Mar2021 13:15、25 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫化

のため BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、

使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量、25 歳 5 か月

時)接種を左腕に受けた。 

 

病歴にはナッツ、フルーツに対するアレルギーがあった。 

 

ワクチン接種 2 週間以内の併用薬は、ビラスチン（ビラノア）、

モンテルカストが報告された。 

 

以前、インフルエンザワクチンを接種し、迷走神経性反射が発現

した。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。ワクチン接種

後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

12Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 35.9 度であった。 

 

12Mar2021 13:45、ほてり、咳嗽、鼻汁、咽頭違和感等が発現し

た。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

12Mar2021 13:45、ワクチン接種 30 分後、倦怠感と浮遊感、鼻

漏、顔面紅潮が認められた。 

 

15:00、ほてり、咽頭違和感、咳嗽、鼻汁が認められた。ビラスチ

ン(ビラノア)とモンテルカストナトリウムを投与した。 

 

16:00 までに症状は軽快していた。グレード１のアナフィラキシ

ーが疑われた。 

 

全ての事象の転帰は不特定日に回復であり、アナフィラキシーの

転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象とコミナティの因果関係
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をありと評価した。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントはなかった。 

 

 

 

追加情報(30Mar2021):医学的に重要な新たな情報は更新されてい

ない。 

 

 

 

追加情報(06May2021): 本報告は、重複症例 2021295755 と

2021295227 からの情報を統合した追加報告である。以降すべて

の追加情報は、企業症例番号 2021295755 にて報告される。 
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124 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

咳喘息; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v20100974。 

 

10Mar2021 09:34、56 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、バッチ／ロット番号：EP9605、使用期

限：30JUN2021、初回、筋肉内投与、単回量)の接種を受けた。 

 

病歴には、高血圧、咳喘息、逆流性食道炎があり、発現日不明で

継続中であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は、逆流性食道炎に対するラベプラゾールナトリウム（ラ

ベプラゾール）、咳喘息に対するモンテルカストナトリウム（モ

ンテルカスト錠）、高血圧に対するエナラプリルマレイン酸塩

（エナラプリル錠）を経口投与、開始日不明で継続中であった。 

 

過去にセフカペン ピボキシル塩酸塩水和物（フロモックス）、セ

フジニル（セフゾン）、クラリスロマイシン（クラリス）、ソフ

ァルコン（ソロン）（ゾロンから修正された）、ジプロフィリ

ン、ジヒドロコデインリン酸塩、dl-メチルエフェドリン塩酸塩、

ジフェンヒドラミンサリチル酸塩、アセトアミノフェン、ブロモ

バレリル尿素（カフコデ）、サリチルアミド、アセトアミノフェ

ン、無水カフェイン、プロメタジンメチレンジサリチル酸塩

（PL）を投与し薬疹が発現した。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

10Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

事象の臨床経過は以下のように報告された： 

 

10Mar2021 at 09:34（ワクチン接種同日）、ワクチン接種が行わ

れた。 

 

10Mar2021 09:44（ワクチン接種同日）、COVID-19 ワクチン接

種 10 分後、両上肢と首に蕁麻疹が発現した。 

 

血圧 182/101、脈拍数 86、体温 セ氏 34.6 度、SpO2 98%(室内

気)。症状は強力ミノファーゲン静注後に軽快した。 
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10Mar2021（ワクチン接種同日）、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）に分類し、事象とワクチン

との因果関係はありと評価した。 

 

他疾患など、他に可能性のある要因はなかった。 

 

報告者は以下のように結論付けた：ワクチンと関連あり。 

 

11May2021 の追加情報にて、アナフィラキシー反応の徴候及び症

状が以下のように説明された：蕁麻疹が上肢と頚部に出現した。

アナフィラキシー反応の時間的経過は 10 分後と報告された。医学

的介入として、グリチルリチン酸一アンモニウム、グリシン、ア

ミノ酢酸、L-システイン塩酸塩水和物（強力ネオミノファーゲン

C）の点滴静注を必要とした。本事象の治療のために救急外来を

受診した。 

 

臓器障害に関する情報は以下のように報告された：多臓器障害は

なく、呼吸器、心血管系または消化器の障害はなかった。皮膚／

粘膜は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、両上肢および頚部蕁麻疹があ

った。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は

以下の通り：患者が呈した随伴症状（主要基準）は、皮膚／粘膜

症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑。本症例は、全てのレベ

ルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）（突然発

症、徴候及び症状の急速な進行、複数（2 つ以上の）器官系症状

を含む）をすべて満たしていなかった。 

 

報告医師は、事象をアナフィラキシーの 5 カテゴリーのうち、カ

テゴリー（5）と評価した。 

 

不特定日に、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、両上肢および頚部に現れた蕁麻疹の事象を、

BNT162b2 と確実に関連していると評価した。 

 

 

 

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：SPC での蕁麻疹の予測性を未知から既知に修正し
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た。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：連絡可能な同報告医師による新たな情

報は以下の通り：新事象の追加、転帰の更新、病歴、併用薬の追

加、過去薬の更新、患者イニシャルの追加、臨床情報の追加。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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125 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

潮紅（潮紅） 

咳嗽; 

 

潰瘍性大腸炎 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

61 歳女性（妊娠なし）患者は 12Mar2021 14:00、COVID-19 免疫

のため左腕筋肉内に BNT162B2(コミナティ 注射液、ロットナン

バー:EP9605、有効期限: 30Jun2021)の初回、単回投与を受けた

（61 歳で）。 

 

病歴には基礎疾患の潰瘍性大腸炎、咳嗽があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 の診断はなし。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は受けなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内にその他ワクチン接種もなかっ

た。 

 

ワクチン接種時点、妊娠はしていなかった。 

 

12Mar2021 14:15（ワクチン接種の約 15 分後）、咳嗽、および皮

膚紅潮を発現。 

 

06May2021、アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に

関する追加情報は以下のとおりであった： 

 

随伴症状（Major 基準）には以下があった：皮膚症状／粘膜症

状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑。 

 

随伴症状（Minor 基準）には以下があった：呼吸器系症状：持続

性乾性咳嗽。 

 

器官系症状は以下のとおりであった：レベル 2（1 つ以上の

（Major）皮膚症状基準）および（1 つ以上の（Minor）循環器系

症状基準および／または（Minor）呼吸器系症状基準）。 

 

報告医師は、本事象をアナフィラキシーの 5 カテゴリーのカテゴ

リー(2)と評価した。 

 

 

 

救急処置室/ 救急科、または緊急処置を要し、1 日入院となっ

40



た。 

 

事象に対する治療はエピネフリン 1/ 3A、生理食塩水 5ml + コー

テフ 300mg + ポララミン 1A、生理食塩水 100ml + ソル・メド

ロール 250mg + ポララミン 1A。 

 

報告者は事象を入院により重篤と分類。 

 

事象の転帰は 2021 年、回復であった。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：連絡可能な同医師から報告された新た

な情報には、反応の詳細（事象咳嗽を更新、全身性蕁麻疹および

全身紅斑を追加）があった。 
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132 

三叉神経障害

（三叉神経障

害） 

ビタミン欠乏症; 

 

喘息; 

 

湿疹 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発

報告である。規制当局報告番号は、v20101046 である。 

 

22Feb2021 15:30（47 歳時）、47 歳女性患者が、COVID-19 の予

防接種のため、BNT162B2（コミナティ、PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 ワクチン、剤型：注射液、ロット番号：EP2163、使用

期限：31MAY2021、初回、筋肉内、単回量）の接種を受けたとの

連絡可能な医師からの報告があった。 

 

病歴は、気管支喘息、ビタミン欠乏および慢性湿疹であった。 

 

家族歴は、報告されていない。 

 

併用薬は、Feb2021 から継続中のビタミン欠乏に対してアスコル

ビン酸パントテン酸カルシウム（シナール）および Feb2021 から

継続中の慢性湿疹に対してトラネキサム酸（トランサミン）であ

った。 

 

08Mar2021 15:03、14 日の潜伏期中に患者は左三叉神経障害を発

現した。 

 

03Mar2021、患者が受けた検査結果は、MRI 異常なし、ワクチン

接種前の体温セ氏 36.5 度であった。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおりである： 

 

25Feb2021、頭痛およびめまい感（23Feb2021 より起こり始め

た）を発現した。めまい感は、浮動性めまいであり、吐き気はな

かった。 

 

26Feb2021、舌の腫脹感および発話困難感があった。食欲がなか

った。顔面運動の自覚症状がなかった。 

 

03Mar2021、症状が持続したため、患者は総合診療科を受診し

た。客観的な明らかな舌の腫脹はなかった。顔面運動障害はなか

った。MRI は異常なしであった。エピナスチン塩酸塩錠が処方さ

れた。 

 

05Mar2021、症状が改善しなかったため、患者は神経内科を受診

した。左顔面下部のしびれ感およびこわばり感があった。味覚お

よび臭覚に問題はなかった。左顔面麻痺は認められなかった。三

叉神経障害の診断がなされた。メコバラミン（メチコバール）の
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処方とともに経過観察された。 

 

08Mar2021、症状が悪化した。プレドニゾロン（プレドニン）

20mg/日が処方された。 

 

事象の転帰は、08Mar2021 に回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要、障害者となる可能性があ

ったため）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと

評価した。他の疾患等、他に考えられる要因はなかった。 

 

15Mar2021、脳神経内科を受診した。状態は横ばいであったが、

プレドニンが 15mg/日に減量された。医師は、2 回目のワクチン

接種を中止するよう指示した。 

 

29Mar2021、脳神経内科を受診した。状態は横ばいであったが、

プレドニンが 10mg/日に減量された。脳神経内科医師より、

08Apr2021 よりプレドニンを 5mg/日に減量するとの指示があっ

た。 

 

12Apr2021、脳神経内科を受診予定である。 

 

報告者のコメント：状況は横ばいであったが、プレドニンを減量

し経過観察中である。 

 

14Apr2021 の追加情報によると、事象経過は以下のとおり報告さ

れた： 

 

12Apr2021、脳神経内科受診。症状改善しており、プレドニンは

終了。脳神経内科受診も終了となる。12Apr2021、転帰は回復で

あった。 

 

報告医師の意見が追加された：症状改善し、プレドニン内服、脳

神経内科受診終了となり回復とする。 

 

 

 

報告医師は、以下のとおりコメントした：症状はワクチン接種翌

日に発現し、他要因はなかったため、BNT162b2 との因果関係を

否定できないと考える。 

 

06May2021、報告医師は左三叉神経障害とワクチンとの因果関係
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を可能性大と評価した。 

 

 

 

追加情報（08Apr2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経

由で同一の連絡可能な医師から入手した新情報（規制当局報告番

号 v21100853）は、以下のとおり：ワクチン接種時の年齢を報

告、治療の詳細を提供、臨床経過を追加。 

 

 

 

追加情報（14Apr2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経

由で同一の連絡可能な医師から入手した新情報（規制当局報告番

号 v21101608）は、以下のとおり：ワクチン接種時の年齢、事象

転帰の更新、事象経過の追加。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：同じ連絡可能な医師から受領した新情

報は以下の通り： 

 

被疑ワクチン詳細（接種経路）、病歴、併用薬および因果関係。 

 

 

 

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。 
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喘息発作（喘

息） 

 

喉頭浮腫（喉頭

浮腫） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

喉頭刺激感（喉

頭刺激感） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

発熱（発熱） 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、v20101137

である。 

 

10Mar2021 15:30、39 歳 11 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫

化のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、初回筋肉内投与、単回量）の接

種を受けた。 

 

罹患中の病歴は、気管支喘息（Apr2010 から）、アレルギー性鼻

炎（Mar2016 から）、カニアレルギーであった。 

 

併用薬は、ブデソニド、ホルモテロールフマル酸塩（シムビコー

ト）：気管支喘息に対し吸入、Apr2010 から継続、ビラスチン

（ビラノア）：アレルギー性鼻炎に対し経口、04Apr2017 から継

続、フルチカゾンフロ酸エステル（アラミスト）：アレルギー性

鼻炎に対し経鼻腔、28Feb2019 から継続であった。過去（4 週間

以内）にワクチン接種は受けていなかった。 

 

10Mar2021 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。 

 

家族歴はない。 

 

10Mar2021 15:58（ワクチン接種 28 分後）、患者に喉頭違和感が

発現した。 

 

16:50、喉頭そう痒、嗄声、咳嗽および呼吸困難が発現した。セ氏

37.3 度の発熱が見られたが、低酸素症および血圧低下は認められ

なかった。ステロイド剤および抗ヒスタミン薬の静脈内投与を実

施したが、症状は改善しなかった。 

 

10Mar2021（ワクチン接種当日）、患者は入院した。 

 

11Mar2021（ワクチン接種 1 日後）、喉頭そう痒および嗄声は消

失／回復したが、咳嗽および呼吸困難は持続した。 

 

12Mar2021（ワクチン接種 2 日後）より、症状は鎮静した。 

 

13Mar2021、患者は退院予定となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係はありと評価した。事象の原因となっている可能性の
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ある疾患は、気管支喘息の悪化であった。 

 

10Mar2021（ワクチン接種当日）、患者は入院した。  

 

報告医師は、以下のとおりコメントした：患者はアレルギー性鼻

炎であった。Mar2021 の喉頭浮腫および気管支喘息の悪化は、ワ

クチン接種によって誘発されたと考えられる。 

 

咳嗽、喉頭そう痒、嗄声、呼吸困難およびセ氏 37.3 度の発熱によ

り救急治療室に入室した。 

 

咳嗽、喉頭そう痒、嗄声および呼吸困難に対しソル・メドロール

の点滴静注投与を実施し、セ氏 37.3 度の発熱に対し治療は行わな

かった。 

 

関連の検査：胸部 X 線検査（12Mar2021）：異常なし。白血球数

（12Mar2021）：131. 300 x10 9/l（基準範囲：3.3- 8.60）、コメ

ント：ステロイド療法の効果、CRP（12Mar2021）：0.04 mg/dL

（<0.14）、IgE（12Mar2021）：140 IU/ml（<269）。 

 

臨床経過： 

 

10Mar2021 15:30、COVID-19 予防接種を実施した。 

 

16:50、喉頭そう痒、嗄声、咳嗽および呼吸困難が発現した。セ氏

37.3 度の発熱が見られたが、低酸素症および低血圧は認められな

かった。ステロイド療法および抗ヒスタミン薬の点滴静注投与を

実施したが、症状は改善せず入院した。 

 

11Mar2021、喉頭そう痒および嗄声は回復したが、咳嗽および呼

吸困難は持続した。 

 

12-Mar-2021、症状は軽快し、13Mar2021 に退院した。 

 

 

 

11Mar2021（ワクチン接種 1 日後）、喉頭そう痒および嗄声は回

復した。咳嗽、呼吸困難およびセ氏 37.3 度の発熱は 13Mar2021

に回復し、喉頭そう痒および嗄声は 11Mar2021 に回復した。喉

頭違和感は軽快した。喉頭浮腫および気管支喘息の悪化の転帰は

不明であった。 
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医師はワクチンと有害事象との因果関係を提供した：咳嗽、喉頭

そう痒、嗄声、呼吸困難およびセ氏 37.3 度の発熱：確実 

 

 

 

アナフィラキシー分類（Brighton 分類） 

 

ステップ 1：随伴症状を選択。 

 

Major 基準、呼吸器系症状：喘鳴、上気道腫脹（唇、舌、喉、口

蓋垂、喉頭）、呼吸窮迫－以下の 2 つ以上：頻呼吸。 

 

Minor 基準、呼吸器系症状：持続性乾性咳嗽、嗄声、咽喉閉塞

感。 

 

ステップ 2：症例定義（診断基準レベル）を選択。  

 

突然発症 AND 徴候および症状の急速な進行、レベル 2：1 つ以上

の（Major）循環器系症状基準 OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系

症状基準 AND 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。 

 

ステップ 3：カテゴリーを選択。 

 

カテゴリー（2）－レベル 2：<<アナフィラキシーの症例定義>>

参照。 

 

 

 

再調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：同一の連絡可能な医師から入手した新

たな情報は以下のとおり：臨床経過の詳細、因果関係評価。 
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頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

子宮平滑筋腫; 

 

胆嚢ポリープ; 

 

高コレステロール血症 

COVID-19 ワクチン有害事象報告システムを通じて連絡可能な医

師より報告された自発報告である。初回に入手した安全性情報は

非重篤副反応のみの報告であったが、12Mar2021 にファイザー社

医薬情報担当者を通じて同一の医師より報告された追加情報入手

を以て重篤副反応症例となった。情報を併せて処理した。 

 

 

 

08Mar2021、14:00、46 歳、非妊婦の女性患者（投与時年齢：46

歳）は、BNT162B2（コミナティ、剤形：注射液、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回投与を受けた（用量：

0.3ml、投与経路：左腕の筋肉内、投与部位：左腕、単回投与、使

用理由：COVID-19 感染予防）。 

 

病歴には、Mar2021 から罹患中の高コレステロール血症、

Nov2017 から罹患中の胆嚢ポリープ、Mar2021 から罹患中の子宮

筋腫（治療なし）があった。患者は以前、不明日にバファリン使

用による薬疹を発現していた。併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種時、妊娠はしていなかった。COVID vaccine 接種前

4 週間以内の他ワクチン接種はなかった。ワクチン接種前、

COVID-19 との診断はなかった。ワクチン接種後、COVID-19 の

検査は受けていない。 

 

09Mar2021（ワクチン接種 1 日後）、患者に頭痛、関節痛および

倦怠感が発現した。接種から 2 日後には改善傾向を示した。 

 

12Mar2021（ワクチン接種 4 日後）、患者に背部痛および吐き気

が発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

 

患者は 08Mar2021 にワクチン接種を受け、有害事象は

09Mar2021 に現れた。 

 

09Mar2021（有害事象を医師が報告したのは 10Mar2021）、患者

は 11Mar2021 まで自宅療養をした。 

 

12Mar2021 の朝、有害事象を認め、受診した。数時間で軽快した

ようだが、時々症状が出たり治まったり波がある様子であった。

翌日から休日となるため、念のため一晩入院で様子をみることと

なった。 
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12Mar2021 出勤の途中で背部痛が出現したため、外来にて受診

した。 

 

1 時間ほどで症状は改善し、特に異常はみとめなかったが、念の

ために 1 泊入院となった。 

 

その後、症状は出現せず、患者は退院した。事象に対する治療は

行われなかった。 

 

 

 

関連する検査値は以下： 10Jun2019 : AST(GOT): 21 (13-30 

U/L), ALT(GPT): 15, (7-23 U/L), γ-GTP: 10 (9-23 U/L), 

Cholinesterase: 245 (201-421 U/L), Bilirubin total: 0.3L (0.4-

1.5mg/dL), Protein total: 7.4, (6.6-8.1 g/dL), Protein: 4.5 ( 4.1-

5.1 g/dL), Creatinine: 0.56 and 0.63 (0.46-0.79 mg/dL), Urea 

nitrogen: 9.3 (8.0-20.0 mg/dL), uric acid: 3.2 (2.6-5.5 mg/dL), 

sodium: 143 (138-145 mEq/L), potassium: 3.7 (3.6-4.8 mEq/L), 

chloride: 108 (101-108 mEq/L), calcium: 10.0 (8.8-10.1mg/dL), 

total cholesterol: 267H (142-248mg/dL), CK: 51, (41-153U/L), 

Amylase: 81 (44-132U/L), CRP: 0.03 (0.00-0.14 mg/dl), 

eGFRcre: 90.1 ml/min, ALP_IFCC: 45 (38-113u/l), LD_IFCC: 178 

(124-222u/l), Chylous: 0, Hemolysis: 1, Jaundice: 4, white blood 

cell: 48and 61 (33-86 x100/ul), red blood cell: 488 and 462 (386-

492 ten thousand/ul), hemoglobin: 11.7 and 11.0 (11.6-

14.8g/dL), Hematocrit: 37.6 and 35.4 (35.1-44.4%), MCV: 77.0L 

and 76.6 (83.6-98.2fL), MCH: 24.0L and 23.8L (27.5-33.2pg), 

MCHC: 31.1L (31.7-35.3%), Platelet: 27.8 and 23.0 (15.8-34.8 

ten thousand/uL), Neutrophils: 56.9 (45-65%), Eosinophils: 0.6 

(0-8%), Basophils: 1.3, (0-2%), Monocyte: 6.3 (3-8%), 

Lymphocyte: 34.9 (26-44%), and D-marker: below 0.5 (below 1.0 

ug/ml). 12Mar2021 血液検査, (異常なし). 

 

 患者は 2 回目のワクチン接種を辞退した。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と判断し、被疑薬と事象との因果関係は可

能性大とした。 

 

事象の転帰は不明日に回復であった。 
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修正：本通知により前回報告した内容を修正する： 

 

「胆汁ポリープ」を「胆嚢ポリープ」に修正、経過文を「有害事

象は 09Mar2021 に現れた。第 9 日目（有害事象を医師が報告し

たのは 10Mar2021）、患者は 11Mar2021 まで自宅療養をした」

から、「有害事象は 09Mar2021 に現れた。09Mar2021（有害事

象を医師が報告したのは 10Mar2021）、患者は 11Mar2021 まで

自宅療養をした」に修正する。 

 

 

 

追加報告 (10May2021): 連絡可能な同医師より入手した新情報：

既往歴（子宮筋腫情報を追加)、事象の転帰が回復に変更、検査値

の追加 

 

 

 

追跡調査は不可である。バッチ番号情報は入手済みである。 
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アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

アナフィラキシー反応; 

 

ダニアレルギー; 

 

動物アレルギー; 

 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、

v20101063 である。 

 

11Mar2021（ワクチン接種当日） 15:14、31 歳の女性患者は、

COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、筋注、バ

ッチ／ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋

肉内、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の病歴は、ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1

ヶ月以内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作

用歴、発育状態等を含む）によれば、キウイフルーツによるアナ

フィラキシー、幼少期の気管支喘息、ソバ・アレルギー、動物ア

レルギー、バナナ・アレルギー、ハウスダストアレルギー、カビ

アレルギー、花粉アレルギーと卵アレルギーであった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

11Mar2021（ワクチン接種当日） 15:14、ワクチン接種が行われ

た。 

 

11Mar2021（ワクチン接種と同じ日） 15:25（コミナティ接種 11

分後）、患者は呼吸困難、咳嗽が現れた。 

 

ワクチン接種 24 分後、著明な胸部喘鳴、喘息発作（大発作）が発

現したが、気管狭窄症状はなかった。診断後、ボスミン 3 回、気

管支拡張薬およびステロイド剤の点滴静注が投与され、症状は軽

快した。 

 

患者は ER で呼吸困難、咳嗽、胸部喘鳴、喘息発作の治療を受け

た。 

 

患者は上気道喘鳴、アナフィラキシー、呼吸困難、咳、胸部喘

鳴、喘息発作に対して 

 

アドレナリン（ボスミン）0.3mg、3 回/日、テオフィリン 1A

（225mg）、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソ

ル・コーテフ）200mg、ファモチジン（ガスター20）1A、d-クロ
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ルフェニラミンマレイン酸塩錠（ポララミン）1A での治療を受け

た。 

 

患者は、観察のために入院した。事象は、喘息発作と報告され

た。 

 

患者が受けた検査および手技の結果は、体温：11Mar2021（ワク

チン接種前）にセ氏 37 度。 

 

11Mar2021、胸部Ｘ線と心電図は正常。アナフィラキシー反応の

徴候と徴候：SpO2 99%、脈拍数 102、血圧 140/85mmHg。 

 

11Mar2021、血液検査、生化学検査は、異常なしであった。 

 

アナフィラキシーのブライトン分類によると、アナフィラキシー

はカテゴリー5 のうち、カテゴリー（2）に相当した。患者に発現

した随伴症状は： 

 

メジャー基準： 

 

両側性喘鳴 

 

上気道性喘鳴 

 

呼吸窮迫：頻呼吸、補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋

間筋等）、チアノーゼ、喉音発生。 

 

マイナー基準： 

 

患者の抹消性循環の減少：頻脈 

 

持続性乾性咳嗽 

 

持続性もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬およ

び補液による医学的介入を必要としたと報告された。 

 

 

 

喘息発作、呼吸困難、咳嗽、著明な胸部喘鳴の結果、治療処置が

とられた。 

52



 

呼吸困難、咳嗽、胸部喘鳴の転帰は回復、喘息発作およびその他

の事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医は、事象を重篤（入院、11Mar2021 より入院）と分類し、

呼吸困難、著明な胸部喘鳴、喘息発作とワクチンとの因果関係を

確実と評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下のとおり結論づけた：今後報告予定。再調査は不

可能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：同じ連絡可能な医師から入手した新情

報は以下の通り： 

 

被疑薬の詳細（接種経：筋肉内）、病歴（ソバ、動物、バナナ、

ハウスダスト、カビ、花粉および卵アレルギー）、臨床検査の詳

細（11Mar2021、SpO2 99%、脈拍数 102、140/85mmHg 血圧、

Ｘ線と ECG）、事象の詳細（呼吸困難、咳嗽と胸部喘鳴の転帰は

回復に更新。新規事象：アナフィラキシー追加）、臨床経過の詳

細。  

 

 

 

追加情報は入手できない。 

 

追加情報は想定されない。 
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152 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー様反応） 

 

過敏症（過敏

症） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から迎えられる連絡

可能な医療専門家からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v20101154 である。 

 

12Mar2021 15:30(ワクチン接種時の年齢 41 歳)、41 歳の女性患

者が BNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：

EP2163、有効期限：31May2021）（筋肉内、単回投与、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため、1 回目投与）を投与した。 

 

日付不明、患者は 2 回目投与、単回投与、投与経路不明の投与を

受けた。 

 

患者は、既知の病歴またはアレルギーがなかった。患者には、家

族歴がなかった。 

 

4 週間以内に、他のワクチン接種はなかった。 

 

患者併用薬は、なしと報告された。 

 

12Mar2021 15:30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であ

った。ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最

近 1 ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用

歴、発育状況等）に関して考慮される点はなかった。 

 

12Mar021 16:30（ワクチン接種の後の 1 時間）、患者はアレル

ギー反応（アナフィラキシーでなくアナフィラキシー様反応）を

経験した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：12Mar2021 15:30、

BNT162B2 を接種された。 

 

16:30、嗄声、咳嗽出現、喉のいがいが感出現 

 

16:50、患者は病院を受診した。眼球結膜の充血あり、両側上司内

側に網状皮膚変化あり。 

 

12Mar2021 16:50 の臨床検査値は以下の通り：血圧：116/72、

心拍数：96、呼吸数：20、SPO2：98-100％、体温：摂氏 36.9

度。静脈ポララミンが投与された。 

 

17:25、喉の症状以外は消失。 
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18:40、症状軽快し、帰宅となった。 

 

報告医療専門家は、事象を非重篤と分類し事象が BNT162B2 と関

連があると評価した。他要因の可能性はなかった。報告医療専門

家は、以下の通りにコメントした：BNT162B2 接種によるアレル

ギー反応と思われる。厳密にはアナフィラキシーとまでは言えな

いが、アナフィラキシー様反応のため報告する。 

 

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

認された)。 

 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

 

事象のため、抗ヒスタミン薬ポララミンの処置がなされた。 

 

日付不明、事象の臨床転帰は、回復であった。 

 

  

 

因果関係は可能性大と報告された。この患者は、2 回目のコミナ

ティ筋注後に同じ症状が出現した。 

 

再現性があるため、因果関係はほぼ確実であった。 

 

重篤性は非重篤と報告された。 

 

  

 

追加情報(14May2021)：連絡可能な同医療専門家により報告され

た新情報：2 回目接種、臨床経過の詳細、投与経路、治療情報、

因果関係、重篤性評価。 

 

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。 

 

2 回目接種のロット番号についての情報は得られなかった。1 回目

接種のロット番号は得られた。 
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咳嗽（咳嗽） 

 

気管支閉塞（気

管支閉塞） 

化学物質アレルギー; 

 

喘息; 

 

甲状腺新生物 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、

v20101143 である。  

 

  

 

10Mar2021 16:45、42 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、

使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量）の接種を受

けた。  

 

病歴は、甲状腺腫瘍、喘息の疑いおよびアルコールアレルギーで

あった。  

 

家族歴は、なかった。  

 

併用薬は、報告されなかった。  

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。  

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

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。  

 

10Mar2021 17:35（ワクチン接種 50 分後）、患者は気管支閉塞を

発現した。  

 

事象の転帰は、以下のとおり報告された：  

 

ワクチン接種 5 分後、咳嗽が認められた。しかしながら、患者は

咳嗽を報告せずにワクチン接種会場を去った。  

 

ワクチン接種 1 時間後、閉塞感が発現し、患者は救急科外来を受

診した。プロカテロール塩酸塩水和物（メプチン吸入液）および

クロモグリク酸ナトリウム（1％吸入液）が投与された。さらにビ

ラスチン（ビラノア錠）が投与された。  

 

症状は改善した。30 分間経過観察された。状態は問題がなかっ

た。患者は軽快し、帰宅した。事象に対して検査は実施されなか

った。  
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追加情報（27Apr2021）：アナフィラキシーの分類評価(ブライト

ン分類) に関する追加情報は次のとおり：認められた随伴症状 

(Minor 基準)：呼吸器系症状、持続性乾性咳嗽、咽頭閉塞感があ

った。全てのレベルで確実に診断されているべき事項 (診断の必

須条件)のうち該当する項目：突然発症、徴候及び症状の急速な進

行があった。報告医は、この事象をアナフィラキシーの 5 カテゴ

リーのうちカテゴリー5 と評価した。  

 

接種 5 分後、多臓器障害として乾性咳嗽が発現した。心血管系障

害はなかった。皮膚・粘膜障害はなかった。消火器障害はなかっ

た。その他の症状・徴候はなかった。患者はアルコールアレルギ

ーがあったが、関連する薬剤は服用していなかった。  

 

10Mar2021(ワクチン接種日)、回復した。  

 

事象閉塞感および咳嗽の転帰は、10Mar2021 に回復であった。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との関連

ありと評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。  

 

  

 

追跡情報(27Apr2021) :連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機

構 (PMDA) 経由で入手した新たな情報。PMDA 受付番号：v 

20101143：病歴、事象の転帰、臨床経過情報、治療処置、アナフ

ィラキシー分類評価に関する追加情報が含まれていた。  

 

  

 

再調査は不能である。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。

報告者が事象をカテゴリー(5)（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））とブライトン

分類により分類したため、事象「アナフィラキシー」を削除し

た。  
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159 

口腔咽頭不快感

（口腔内不快

感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの自発報告であ

る。規制当局報告番号は、v20100966 である。 

 

10Mar2021 09:31（予防接種日）、連絡可能な医師は 41 歳の女

性患者が BNT162B2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：

EP9605、有効期限：30Jun2021）（筋肉内、上腕、単回投与、

COVID-19 免疫のため、1 回目投与）を投与したと報告した。 

 

患者の病歴と併用薬はなかった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）に関して考慮される点はなかった。予防接種前の体

温）が摂氏 36.4 度であると報告された。 

 

10Mar2021 09:35（ワクチン接種の同じ日）、接種 5 分後、口

腔内違和感がみられた。摂氏 36.7 度、血圧 142/91、P 76、SpO2 

95%。1 時間安静で症状軽快。 

 

事象名は、口腔内違和感と報告された。事象口腔内違和感の結

果、救急治療室を受診し、回復、治療は実施されなかった。過去

のワクチン接種（4 週間以内）はなかった。事象の転帰は、回復

であった。報告者は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、

事象とワクチンの因果関係を関連あり/可能性大と評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性はない。報告者は、以下の通りに結ん

だ：ワクチンとの関連あり。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：連絡可能な同医師から報告された新情

報：被疑薬詳細（ワクチン接種部位）、反応データ（事象詳細、

転帰）。 

 

 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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173 

反射亢進（反射

亢進） 

 

失行症（失行

症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

姿勢時振戦（姿

勢時振戦） 

 

眼の異常感（眼

の異常感） 

 

眼の障害（眼の

障害） 

 

眼球浮腫（眼球

浮腫） 

 

異常感（異常

感） 

便秘; 

 

喘息; 

 

脊椎すべり症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v20101168 および v20101278。 

 

連絡可能な医師は本患者について報告した。 

 

 

 

12Mar2021 12:02、57 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期

限：31May2021、含量：0.3 mL、筋肉内、２回目、0.3ｍL 単回

量)接種を受けた（57 歳時）。 

 

病歴には気管支喘息、腰椎すべり症、メロンアレルギー、魚(青

魚)アレルギー、便秘があった（全て継続であった）。 

 

併用薬は次のとおりである：フドステイン(スペリア錠、200、錠

剤)、モンテルカスト(10MG、OD 錠)、エリスロマイシンエチルコ

ハク酸エステル(200 MG、錠剤)、シクレソニド(オルベスコ、200 

μg、インヘラー) の使用理由：気管支喘息であった。モサプリド

クエン酸塩(5 MG、錠剤)、ブデソニド、ホルモテロールフマル酸

塩、グリコピロニウム臭化物(ビレーズトリエアロスフィア)、プ

レガバリン(リリカ、75 MG、OD 錠)、パラセタモール(カロナー

ル錠、300、錠剤)の使用理由：腰椎すべり症であった。酸化マグ

ネシウム(250 MG、錠剤)の使用理由：便秘であった。すべて継続

中であった。 

 

患者は過去にインフルエンザワクチン接種を受けて倦怠感と発熱

を発症した。過去に接種したワクチンには、19Feb2021 12:00 に

COVID-19 免疫化のための bnt162b2(コミナティ、ロット番号：

EP2163、筋注)初回接種があった。 

 

不特定日（ワクチン接種前）、体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

12Mar2021 12:02(ワクチン接種日)、接種後、浮動感が出現し

た。 

 

13:00 頃、左眼瞼が挙上困難(開眼しづらい)および左眼違和感(し

ょぼしょぼする感じ)が出現した。 

 

14:00 頃、医師の診察を受けた。報告医師は、患者は意識は清明

であったと報告した。右に比し眼裂はやや狭く、浮腫状であっ

た。聴診では喘鳴は聴取されなかったが咳嗽を認めた。皮疹は認
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められなかった。 

 

14:20、臨床検査及び精密検査の結果、血圧は 102/60 mmHg、脈

拍数は 72/min、SpO2 は 99%であった。 

 

14:35、血圧は 157/95 mmHg、脈拍数は 72/min、SpO2 は 97%

であった。 

 

12Mar2021、血液検査の結果、特記所見はなかった。 

 

14:52、患者は RICU に入室した。 

 

15:30、咳嗽のためエピネフリン(アドレナリン 0.1%シリンジ)0.2 

mL を皮下投与した。 

 

注射の後、自覚的な手のしびれ感を訴えた。他覚的には両手指の

姿勢振戦を認め、深部腱反射は左右差なくやや亢進していたが、

病的反射なく、四肢の筋力低下も認められなかった。 

 

20:00 時点で、意識清明、呼吸状態安定しており、維持輸液を行

い、経過観察中であった。 

 

13Mar2021 朝、症状再燃なく退院となった。 

 

事象は、救急治療室への入室という結果に至った。 

 

事象：浮動感、左眼瞼が挙上困難と左眼違和感により、

12Mar2021 から 13Mar2021 の間、入院となった。その他の事象

については、2 日間の入院（集中治療室）となった。 

 

事象：深部腱反射がやや亢進の転帰は軽快であった。 

 

その他の事象の転帰は、13Mar2021 に回復であった。 

 

患者は、咳嗽に対しエピネフリンにて治療されたが、その他の事

象に対して治療は受けなかった。 

 

報告医師は、事象：浮動感、左眼瞼が挙上困難、左眼違和感、右

に比し眼裂がやや狭い、右に比し浮腫状、咳嗽、手のしびれ、両

手指の姿勢振戦と bnt162b2 の因果関係を可能性大と評価し、血

圧 157/95 mmHg、深部腱反射がやや亢進と bnt162b2 の因果関係

を関連なしと評価した。 
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他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは次のとおりである：臨床経過からは、本症

例はコミナティ接種による副反応の可能性が高いと考えられる。 

 

 

 

修正：本追加情報は以前報告した情報を修正するために提出す

る：報告事象「浮動感」を更新した。 

 

 

 

追加報告（10May2021）：同じ連絡可能な医師からの追加報告で

ある。 

 

併用薬の使用理由、事象：血圧 157/95 mmHg、深部腱反射がや

や亢進の報告医師の因果関係評価（関連なし）、2 回目の投与の

投与経路、1 回目のワクチン投与情報、入院期間が追加され、事

象転帰が追加更新された。因果関係評価が追加された。臨床検査

値が追加された。 

 

 

 

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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176 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

顔面浮腫（顔面

浮腫） 

 

浮腫（末梢性浮

腫） 

アレルギー性鼻炎; 

 

脂質異常症; 

 

食物アレルギー; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病; 

 

ＩｇＡ腎症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、

v20101138 である。 

 

 

 

10Mar2021 15:53、49 歳 7 ヶ月の男性患者は、COVID-19 の予防

接種のため、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番

号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内、単回量）の

接種を受けた。 

 

家族歴は、特記事項なしであった。 

 

病歴は、基礎疾患：アレルギー性鼻炎、IgA 腎症、高血圧症、脂

質異常症、2 型糖尿病および卵アレルギーが、すべて不明日より

あった。 

 

内服薬：テルミサルタン：使用理由は高血圧、フェブキソスタッ

ト（フェブリク）：使用理由は高尿酸血症、ベザフィブラート

（ベザフィブラート）：使用理由は脂質異常症、テネリグリプチ

ン臭化水素酸塩（テネリア）：使用理由は糖尿病およびフェキソ

フェナジン（フェキソフェナジン）：使用理由はアレルギー性鼻

炎（すべて不明日より継続中）があった。 

 

患者は以前、ロキソプロフェンを使用し薬疹を発現した。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

10Mar2021 15:58、（ワクチン接種の 5 分後に症状が現れ、その

後悪化したと報告された）患者は心窩部痛、顔面と両手の浮腫、

両側耳介下部痛、吐き気を発現した。 

 

10Mar2021、入院した。 

 

 

 

事象の経過は、以下のとおりであった： 

 

10Mar2021 15:53、新型コロナウイルスワクチンを接種した。 

 

15:58 から心窩部痛、顔面の浮腫、次いで両手の浮腫、両側耳介

下部の痛み、吐き気を認めた。Vital sign の悪化はなし。
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BNT162B2 の 2 回目は接種しなかった。 

 

10Mar2021、患者は胸部 X 線検査と心電図の検査を実施し結果に

異常はなかった。 

 

ステロイドおよび抗ヒスタミン剤の点滴を行ったが症状の改善が

なく入院した。 

 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン剤薬（メチルプレド

ニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）

500mg、クロルフェニラミンマレイン酸塩（ネオレスタール）の

静脈内点滴）による医学的介入を必要とした。 

 

同日の夜から症状は改善した。 

 

翌 11Mar2021、朝には症状がほぼ消失し、退院となった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類した。他の疾患等の他要因

の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下のとおりコメントした：アレルギー素因があり、

ワクチン接種によるアレルギーと考える。 

 

報告医師は、心窩部痛、顔面と両手の浮腫、両側耳介下部の痛

み、吐き気と BNT162B2（コミナティ）は確実に関連があると評

価した。 

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）関する追加情報は

以下の通りであった、 

 

患者に当てはまる随伴症状（Major 基準）: 

 

皮膚症状/粘膜症状、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、血管浮腫

（遺伝性のものを除く）、局所もしくは全身性。 

 

本症例は全てのレベルで確実に診断されるべき事項（診断の必須

条件）の全てには当てはまらなかった: 

 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（1 つ以上）の器官

系症状を含む。 

 

報告した医師はアナフィラキシーのカテゴリーをカテゴリー(5)と
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して評価した。 

 

患者は、皮膚/粘膜系を含む多臓器障害があった血管浮腫（遺伝性

でない）と記された。呼吸器系、心血管系と消化器に対する影響

はなかった。患者は、アレルギー関連の薬剤を投与していなかっ

た。 

 

11Mar2021、事象の転帰は回復であった。 

 

11Mar2021、患者は退院した。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：同じ連絡可能な医師から受け取った新

情報は以下の通り： 

 

患者情報（関連する病歴と過去の副作用歴）、製品情報（ワクチ

ンの接種経路更新）、臨床経過。 

 

 

 

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：この追加情報は以前に報告した情報を修正するために提出

される：事象の因果関係と入手した追加情報（事象の詳細）を反

映するため経過欄を更新した。 
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179 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

季節性アレルギー 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師

と連絡可能な医師（内科医）から入手した自発報告である。 

 

11Mar2021 14:25（ワクチン接種時 38 歳、非妊娠）38 歳の女性

患者(非妊娠)は、COVID-19 免疫化のため bnt162b2(コミナティ、

剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、接

種経路：筋肉内、初回、単回量)接種を左腕に受けた。 

 

病歴は花粉症があった。医薬品、食品、その他の製品に対するア

レルギーの有無は不明であった。 

 

併用薬はフェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）、プランルカス

ト（オノン）、モメタゾンフランカルボン酸エステル（ナゾネッ

クス）があった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチンを受けて

いなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者は、ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

11Mar2021 14:30 (ワクチン接種日)、アナフィラキシーショック

が発現した。 

 

11Mar2021 15:00(ワクチン接種 35 分後)、喘息症状が発現した。

救急救命室を受診し、エピネフリン(ボスミン)0.3 mL を投与し

た。 

 

19:00、帰宅した。 

 

事象の転帰は 11Mar2021 に回復であった。 

 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係を確実と評価した。 

 

 

 

追加情報(18May2021)：本報告にて 2021287297 と 2021298058

の重複を報告する。今後の追加情報は全て 2021287297 にて報告

される。 

 

新規情報は製品情報、事象の詳細であった。 
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185 

解離性障害（解

離性障害） 

 

神経学的症状

（神経学的症

状） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

尿閉（尿閉） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は医薬情報担当者を通じた連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

 

 

30 歳女性患者は 11Mar2021、13:30、covid-19 免疫のため静脈内

に BNT162b2（コミナティ、剤型：注射、初回、筋肉内）の単回

投与を受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

11Mar2021、14:30（ワクチン接種当日、接種 60 分後）、患者は

四肢脱力、頭部ふらつき感を発現した。 

 

12Mar2021 (ワクチン接種 1 日後)、患者は尿閉の疑いを発現し

た。 

 

不明日、患者は解離性障害を発現した。 

 

報告者は四肢の脱力とふらつきを、入院のため重篤と分類した。 

 

四肢の脱力、ふらつき、および尿閉の疑いのために医療機関への

訪問が必要になった。 

 

報告医師は上記全症状は神経症状の疑いが強く、ワクチンによる

というより心因性によるものと予測した。しかし新しいワクチン

ということもあり、「上記副反応が世界的に報告されていない

か」を確認したがっていた。患者やその家族に関しては

16Mar2021 現在の症状を報告するとのことであった。 

 

 

 

関連する臨床検査値は以下の通り： 

 

10Mar2021 (ワクチン接種前日)、頭部 MRI：異常なし。 

 

11Mar2021 (ワクチン接種当日)、脊髄 MRI：異常なし、NCS（神

経伝導検査）：異常なし、血液検査：異常なし。 

 

12Mar2021 (ワクチン接種 1 日後)、脊髄造影 MRI：異常なし、
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SEP：異常なし、脳脊髄液検査：異常なし。 

 

四肢の脱力、ふらつき、尿閉疑いのために治療的処置は必要なか

った。 

 

日付不明、患者は四肢の脱力、ふらつき、尿閉疑いから回復し、

神経症状の疑いおよび解離性障害の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

 

患者は精神的ストレスを背景とした解離性障害と診断された。患

者は精神科で外来治療を受け、およそ一か月で職場復帰した。 

 

報告者は、四肢の脱力、ふらつき、尿閉疑いおよび神経症状の疑

いと BNT162b2（コミナティ）との因果関係を関連なしと評価し

た。  

 

 

 

追加情報（06May2021）：同じ連絡可能な医師からの新情報は以

下の通り： 

 

患者年齢（40 代から 30 歳に更新（ワクチン接種時））、被疑薬

詳細、（接種経路：静脈内から筋肉内に変更、接種時刻追加）、

事象詳細（因果関係更新、転帰更新）、臨床検査詳細

（10Mar2021、11Mar2021 と 12Mar2021 の分析結果を追加）。 
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187 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アトピー; 

 

下痢; 

 

動物アレルギー; 

 

洞性頻脈; 

 

片頭痛; 

 

食物アレルギー; 

 

高プロラクチン血症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）経由にて連絡可能な薬剤師および連絡可能な医師よ

り入手した自発報告であり、医薬品医療機器総合機構（PMDA）

経由にて連絡可能な同医師（患者の主治医）および連絡可能な別

の医師より入手した情報である。PMDA 受付番号：v20101350。 

 

14Mar2021 11:00 頃、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：EP9605、使用期限：

30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量）の接種を受け

た。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

基礎疾患は、アトピー、高プロラクチン血症、洞性頻脈、偏頭

痛、下痢症であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けてい

たか否かは、不明であった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に、ビソプロロール、ロメリジン塩酸

塩（ミグシス）、エレトリプタン臭化水素酸塩（レルパックス）

の投与を受けていた。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

魚、イカ、ロキソプロフェンナトリウム水和物（ロキソニン）お

よびバファリンに対するアレルギーがあった。 

 

14Mar2021 11:45（ワクチン接種 45 分後）、患者はアナフィラキ

シーを発現した。（顔面紅潮、眼瞼の血管浮腫、咽頭違和感、声

のカスレの症状が出現した。患者は、病気の経過を観察する目的

の為に入院した。その後連続する強い咳嗽、悪心が出現した。） 

 

Mar2021、患者は軽度の腹痛に伴う下痢も発現した。 

 

血圧低下や酸素飽和度の低下、喘鳴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

 

全身の皮膚症状、血圧低下、喘鳴を伴う呼吸困難、酸素飽和度低

下は示さなかった。 
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しかしながら、過去のアレルギー歴や顔面の皮膚症状、強い咳

嗽、悪心から即時型のアレルギー反応でアドレナリン筋注の適応

と判断した。 

 

アドレナリン 0.3ml の筋注、輸液とステロイド静注を行った。 

 

その後はそれ以上の症状の悪化を認めず、発症から 2 時間後には

症状はほぼ軽快したが、経過観察の目的で入院した。 

 

入院後軽度の腹痛を伴う下痢が数回あった以外は患者の全身状態

は良好であった。 

 

15Mar2021 6:15、検診時、水様便は確認された。（1 回のみ） 

 

患者は翌日に退院した。15Mar2021 9:00 に退院した。その後患者

の受診がなかった為、排便の確認はしていなかった。 

 

15Mar2021、アナフィラキシーは回復した。 

 

軽度の腹痛に伴う下痢の転帰は不明であった。 

 

14Mar2021、ワクチン接種以降の COVID-19 検査（鼻咽頭スワブ

による COVID-19 抗原定量検査）の結果は、陰性であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、アナフィラキシーは

BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：会社医薬情報担当者を通して連絡可能

な薬剤師から入手した新しい情報：事象情報。 

 

 

 

 

 

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

報は入手できなかった。 
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189 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

傾眠（傾眠） 

 

四肢不快感（四

肢不快感） 

 

複合性局所疼痛

症候群（複合性

局所疼痛症候

群） 

慢性甲状腺炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、

v20101213 である。 

 

 

 

11Mar2021 15:00、39 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

EP2163、使用期限：31May 2021、初回、左腕、筋肉内、単回

量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

病歴は Aug2020 から慢性甲状腺炎が継続していた。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月

以内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用

歴、発育状態等）はなかった。 

 

併用薬は 19Aug2020 からレボフロキサシンナトリウム（チラーヂ

ンＳ錠）を継続していた。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.9 度であった。 

 

11Mar2021 15:00、刺痛、手のしびれ感はなかった。薬が体中を

流れるように感じた。頭痛、嘔気、蕁麻疹はなかった。 

 

11Mar2021 16:00（ワクチン接種 1 時間後）、強い眠気および頭

痛が発現した。ワクチン接種 1 時間後、患者は鎮痛薬を経口服用

しなかった。 

 

12Mar2021（ワクチン接種 1 日後）、左上腕が重く、自力で両腕

を上げるのが難しくなった。しびれ感はなく、頭痛は軽快した。 

 

13Mar2021（ワクチン接種 2 日後）、症状が悪化した。左腕の脱

力感は酷くなり、着替えをするのが困難であった。利き腕ではな

かったので、何とか生活できた。 

 

14Mar2021（ワクチン接種 3 日後）、症状は変わらず、患者は報

告医の整形外科を受診した。体温はセ氏 36.8 度、左手の握力の測
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定不能（右手の握力は 30kg）であった。 

 

力を入れようとすると痛みが悪化し、複合性局所疼痛症候群

（CRPS）と考えられた。ワクチン接種部位は適切であり、ワクチ

ン接種方法は問題なかった。 

 

事象用語は、複合性局所疼痛症候群（CRPS）および末梢神経障害

と報告された。 

 

06May2021 の上の追加情報によると、患者は非妊娠 39 才の女性

であると報告された。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のどのワクチンも接

種しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前 2 週間の間にチラーヂンＳ錠

（19Aug2020 から経口）を服用していた。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

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。 

 

関連する他の病歴は、慢性甲状腺炎（Aug2020）であった。 

 

11Mar2021、15:00（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、左腕筋肉内に BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号 EP2163、有効期限 31May2021）の初回接種を受

けた。 

 

12Mar2021、患者は有害事象（複合性局所疼痛症候群）を経験し

た。 

 

事象の結果、医師またはその他の医療専門家のオフィス/クリニッ

クを受診することになった。 

 

複合性局所疼痛症候群に対する処置として、プレドニン 5mg/日

と鎮痛剤を投与された。 

 

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。 

71



 

11May2021 の追加報告によると、12Mar2021 の有害事象複合性

局所疼痛症候群は、医師の診療所の受診を必要とし、07Apr2021

に転帰は回復し、処置はプレドニン 5mg/日、ノイトロピン 4 錠/

日であったと報告された。 

 

14Mar2021、15Mar2021 に患者は整形外科を受診し、診断名は

CRPS タイプ 2 であった。握力は低く、右 30kg、左 0kg。 

 

15Mar2021、経口ステロイドとノイトロピン内服開始した。 

 

24Mar2021、握力右 25kg 左 22kg で改善（17Mar2021 には左

19kg）、疼痛は残った。 

 

31Mar2021、症状はほぼ軽快した。 

 

07Apr2021、内服終了した。 

 

その他の事象の転帰は 15Mar2021 に回復したが後遺症ありだっ

た。 

 

一方、複合性局所疼痛症候群の転帰は 07Apr2021 に回復であっ

た。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、ワクチンとの因

果関係を関連ありと評価した。疾患等の他に考えられる要因はな

かった。 

 

ワクチンと以下の事象との因果関係は確実と評価された： 

 

複合性局所疼痛症候群、末梢神経障害、強い眠気、強い頭痛、左

上腕が重く自力で挙上やや困難となる、左腕の脱力感がひどく着

替えも困難となった。 

 

 

 

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

出される。「ワクチン接種 1 時間後、軽度の眠気および頭痛が発

現した」から「ワクチン接種 1 時間後、強い眠気および頭痛が発

現した」に更新する必要がある。事象の転帰は回復から「回復し
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たが後遺症あり」に更新する必要がある。 

 

 

 

追加情報（06May2021）と（11May2021）：ＣＯＶＩＤ－１９ワ

クチン有害事象報告制度（COVAES）からの同じ連絡可能な医師

から受け取られる新情報は、以下の通り： 

 

臨床経過の詳細。 

 

 

 

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。 

190 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アナフィラキシー反応; 

 

喘息 

本報告は重複であるため Invalid とみなされる。 

 

 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡

可能な医師（院長）からの自発報告である。規制当局受付番号：

v20101359。 

 

16Mar2021、44 歳（44 歳 10 か月）女性の患者は、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021）の初回接種（投与経路不明、接種時年齢 44 歳、単回

投与、使用理由：COVID-19 免疫）を受けた。病歴に、食物（た

こやき）によるアナフィラキシー症状（6 年程前に発症）および

罹患中の喘息（内服、吸引中）があった。家族歴は報告されなか

った。併用薬は報告されなかった。ワクチン接種前の体温は摂氏

36.9 度であった。 

 

16Mar2021、14:10（ワクチン接種同日）、アナフィラキシーが

発現した。患者は経過入院となった。報告医は事象を非重篤に分
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類した。事象の経過は以下の通りであった。 

 

16Mar2021、めまい、血の気が引く感じ、頻脈（HR150）、動

悸、腫れ、口唇周囲および顔面のかゆみ、顔面紅潮を認めた。患

者は事象に対し、クロルフェニラミンマレイン酸塩（ネオレスタ

ール）+生食、アドレナリン 0.3 mL およびメチルプレドニゾロン

コハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）125 mg +生食

の投与を受けた。 

 

アナフィラキシーの臨床転帰は軽快であった。 

 

事象と bnt162b2 との因果関係は報告されなかった。他要因（他

の疾患等）の可能性は無と報告された。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：これは重複した報告 2021287999 と

2021293256 からの情報を統合した報告である。今後すべての追

加情報は企業症例番号 2021287999 で報告される。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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194 

無呼吸（無呼

吸） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

過換気（過換

気） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能なそ

の他の医療従事者(HCP)から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v20101247。 

 

 

 

患者は 28 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

 

予防接種予診票(基礎疾患、アレルギー、過去 1 か月以内に受けた

ワクチン接種と発現した疾患、投与した医薬品、副作用歴、発育

状況)によると病歴には卵アレルギーと大豆アレルギーがあった

が、予診票では「重篤なアレルギー」が問われていたため記載し

なかったとのこと。 

 

09Mar2021 13:10(ワクチン接種日)、患者は bnt162b2(コミナテ

ィ、筋肉注射、ロット番号：EP9605、使用期限：30JUN2021、)

初回接種を受けた。 

 

事象の臨床経過は次の通り： 

 

09Mar2021(ワクチン接種同日) 13:10、ワクチン接種を施行し

た。 

 

09Mar2021 13:25(ワクチン接種 20 分後)(報告通り)、めまい、息

苦しさなどの気分不良の症状が発現した。PR 102、Spo2 97 から

98%。患者はベッド上で安静にしていた。 

 

09Mar2021 13:43(ワクチン接種約 30 分後)(報告通り)、無呼吸発

作が出現し、SpO2 が 84%まで低下、BP132/98。意識レベルの

低下(ジャパン・コーマ・スケール III、100)症状が発現した。 

 

ワクチン接種会場から、ワクチン接種医が配置されている病院の

救急外来に移動になった。点滴静注とモニター監視による観察を

開始した。 

 

09Mar2021(ワクチン接種同日)、患者は入院した。 

 

09Mar2021(ワクチン接種同日)、同日、退院した。 

 

09Mar2021(ワクチン接種同日)、事象の転帰は軽快であった。 
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事象名は過換気、意識レベル低下、無呼吸発作と報告された。 

 

報告者は事象を重篤（入院、09Mar2021～09Mar2021)に分類

し、事象とワクチンとの因果関係をありと評価した。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

06May2021 の追加情報によると、ポリエチレングリコール、卵、

または大豆に対するアレルギーの有無は不明であった。 

 

BNT162b2 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。 

 

事象発現前２週間以内の併用薬投与の有無は不明であった。 

 

事象に関連する臨床検査値はなかった。 

 

事象過換気と意識レベル低下のため救急治療室を受診し、

09Mar2021 に治療なし(治療ありから更新)で回復(軽快から更新)

した。 

 

その他の医療従事者の報告は次の通り：「息苦しさ」、「めま

い」、「息苦しさとめまいの気分不良の症状」、「意識レベル低

下(ジャパン・コーマ・スケール III)」、「PR（脈拍数）102」、

「BP（血圧）：132/98」は過換気と意識レベル低下の一連の症状

であった(これらの事象は有害事象タブから削除された)。 

 

その他の医療従事者は両事象を非重篤(重篤(入院/入院期間の延長)

から更新)に分類し、BNT162b2 との因果関係は可能性小と評価し

た。 

 

 

 

追加情報(06May2021)：医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し

て同じ連絡可能なその他の医療従事者から入手した新情報。

PMDA 受付番号：v20101247。内容は次の通り：事象データ(治療

施行と救急治療室受診を更新、事象意識レベル低下と過換気の転

帰を更新、重篤性の基準として入院を削除、事象の削除：息苦し

さ、めまい、息苦しさとめまいの気分不良の症状、意識レベル低
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下(ジャパン・コーマ・スケール III)、PR（脈拍数）102、BP（血

圧）：132/98)、臨床経過の詳細。 
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201 
薬疹（薬物過敏

症） 

口腔腫脹; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v20101322。 

 

10Mar2021 15:38、27 歳女性患者は COVID-19 ワクチン免疫化の

ため BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号: EP9605、使

用期限: 30Jun2021、初回、接種経路不明、投与量 0.3ml)を接種し

た。 

 

患者は、過去にエビ(食物)で全身に膨隆診、サワシリン(薬物アレ

ルギー)に対して重いアレルギー症状を起こしていた。 

 

患者は、口腔粘膜の腫れを経験していた。 

 

接種当時、何らかの病気による治療（投薬など）は受けていなか

った。 

 

患者はアレルギーのため、モンテルカスト(いつでも利用できる状

態)を常備していた。 

 

ワクチン接種前の体温は 36 度（摂氏）であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種日前の 4 週間以内に受けた、その他のワクチン接種

はなかった。 

 

患者は、ワクチンを接種するまでの 2 週間以内に、他の併用薬を

使用しなかった。 

 

患者は、事象を確認するための検査を受けなかった。 

 

10Mar2021 15：38、かゆみを伴う胸部・四肢の皮疹、悪心、倦

怠感が出現した。アタラックス-P および H2 ブロッカーで治療し

たが、症状は残存したため観察目的で入院した。 

 

医師は報告された事象(かゆみを伴う胸部・四肢の皮疹、悪心、倦

怠感)の最終的な診断名が薬物過敏症であることを確認した。 

 

皮フ症状と軽度の消化器症状のみであったため、事象はアナフィ

ラキシーには該当しなかった。 

 

患者は独居であり、アタラックス-P の静脈内投与およびファモチ
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ジン静脈内投与を実施するも症状は完全に消退しなかったため、

観察目的で入院した。 

 

18:00 頃、症状は消退傾向にあった。 

 

症状は夜間に悪化しなかった。 

 

翌朝には、症状は全て消退した。 

 

患者は医学的介入を必要とした。 

 

16:55、抗ヒスタミン薬、輸液(生理食塩水)、アタラックス-P 注

射、ファモチジン注射が提供された。 

 

多臓器障害に関しては、呼吸器障害、心血管系障害、またはその

他の症状/徴候はなかった。 

 

患者は、皮膚/粘膜症状、皮疹を伴う全身性そう痒症(特に胸部・

四肢を中心にそう痒感を伴う皮疹)を発現した。 

 

患者はまた消化器症状、悪心を発症した。 

 

医師は、以前に報告された事象(かゆみを伴う胸部・四肢の皮疹、

悪心、倦怠感)の最終的な診断名が薬物過敏症であることを確認

し、事象は BNT162B2 に関連する可能性大と評価した。 

 

事象の転帰は 11Mar2021 に回復であった。 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

修正：本追加報告(30Mar2021)は、以前に報告された情報、発疹

のリスト更新を修正するために提出された。 

 

追加情報 (06May2021)： 

 

新情報はフォローアップレターを介して、連絡可能な同医師から

入手した。 

 

患者が最初に取得し、医師は以前に報告された事象(かゆみを伴う

胸部・四肢の皮疹、悪心、倦怠感)の最終的な診断名が薬物過敏症
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であることを確認した。 

 

ワクチン接種の時間は、15：38(以前の報告では 15：30)に修正さ

れ、事象薬物過敏症の発現時間は、15：38(以前の報告では 16：

00)に修正され、病歴、臨床経過が追加された。 

 

追加報告の試みは可能ではない。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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204 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

顔面腫脹（顔面

腫脹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

異常感（異常

感） 

ダニアレルギー; 

 

動物アレルギー; 

 

季節性アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、

v20101320 である。 

 

10Mar2021 15:00、23 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、

0.3mL、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、イヌ、ネコ、花粉、ハウスダスト、XO2、Y2O、桃、豆

乳に対するアレルギーであった。現在、花粉症の治療中である。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

10Mar2021 15:15、患者は気分不良／左手違和感、体幹に皮疹を

発現し、 

 

10Mar2021、咽頭違和感、嘔気、顔面腫脹を発現した。 

 

10Mar2021～11Mar2021、患者は入院した。 

 

患者の受けた検査および手技の結果は、以下のとおり：ワクチン

接種前の体温：セ 36.1 氏度。患者は、水分補給、ステロイド剤、

H1 ブロッカーおよび H2 ブロッカーにより治療された。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンとの間

の因果関係を関連ありと評価した。 

 

COVID ワクチン接種前 2 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった 。 

 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は、11Mar2021 に回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

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
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出する：CD、SPC、USPI について、事象顔面腫脹の予測性を未

知から既知に修正した。 

 

 

 

06May2021 付の追加報告：これは、追加情報活動に応じている連

絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。患者のイニシャ

ルと人種が特定された。 

 

患者は、イヌ、ネコ、花粉、ハウスダスト、メロン、リンゴ、

桃、豆乳にアレルギーを持っていた。 

 

患者には、過去のワクチン接種歴がなかった。 

 

患者が使用中の併用薬はなかった。 

 

報告者は、事象（気分不良/左手違和感、皮疹の出現、咽頭違和

感、嘔気、顔面腫脹）の重篤性分類を重篤（入院）から、非重篤

に更新した。事象のため、患者は 10Mar2021 から 11Mar2021 ま

で入院したことも報告された。 

 

ファモチジン注射用、アタラックス－Ｐ注射液とリノロサール注

射液は、事象のための処置として投与された。 

 

提供された臨床経過は次の通り：10Mar2021 15:00（ワクチン

接種日）、患者はワクチン接種を受けた。 

 

15:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者は気分不良/左手違和感を

発現した。 

 

15:20（ワクチン接種の 20 分後）、体幹に皮疹、咽頭違和感、嘔

気が出現した。呼吸器症状、循環器症状はなかった。嘔気は間も

なく消退した。四肢に皮疹が出現した。症状は、アナフィラキシ

ーの基準に該当しなかった。 

 

16:20（ワクチン接種の 1 時間 20 分後）、患者は輸液、抗ヒスタ

ミン剤注、ステロイド注を受けた。眼瞼と顔面の腫脹が出現した

ため、患者は入院した。 

 

17:43（ワクチン接種の 2 時間 43 分後）、すべての症状は、改善

の傾向を示した。 
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夜間、症状の憎悪はなかった。 

 

11Mar2021 朝（ワクチン接種の 1 日後）、患者は完全に回復し

た。 

 

患者のための関連する検査は実施なしと報告された。 

 

医師は、事象を BNT162b2 に関連がある可能性大と評価した。 

 

 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報

は、以下の通り：  

 

患者が発現した随伴症状（Major 基準）は、以下を含んだ：皮膚

症状/粘膜症状 

 

-全身性蕁麻疹または全身性紅斑。 

 

患者が発現した随伴症状（Minor 基準）は、以下を含んだ： 

 

-悪心  

 

本症例は、すべてのレベルで確実に診断されているべき事項（診

断の必須条件）の、次の全ての項目を満たした：突然発症、徴候

及び症状の急速な進行。 

 

報告医師は、事象をアナフィラキシーの 5 カテゴリーのカテゴリ

ー5 と評価した。 

 

 

 

顔面腫脹についての追加質問は次の通り： 

 

患者は、医学的介入を必要とした：副腎皮質ステロイド、抗ヒス

タミン薬、輸液（詳細：16:20 に投与された静注輸液（生理食塩

水）、ファモチジン注、リノロサール注および、17：00 に投与さ

れたアタラックス－Ｐ注）。 

 

多臓器障害はなかった（皮膚/粘膜、消化器系が影響を受けたとも

報告された）。 
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呼吸系は、指摘されなかった。  

 

心血管系は、指摘されなかった。  

 

皮膚/粘膜系は、指摘された：全身性紅斑（詳細：ワクチン接種後

数分で体幹に紅斑、ワクチン接種後 30 分で四肢まで広がった）。  

 

消化器系は指摘された：悪心（詳細：短時間のみ）。  

 

その他の症状/徴候：患者は顔、目瞼の腫れがあった。  

 

患者のもつ特定の製品に対するアレルギーの既往症又はアレルギ

ーを示す症状：食物（メロン、リンゴ、豆乳、モモ。患者は豆乳

で呼吸困難を経験した）、環境性（ハウスダスト、花粉）、その

他（イヌ、ネコ）。 

 

患者はアレルギーに関連する薬剤（フェキソフェナジン）を常備

していた。 

 

 

 

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。 
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211 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

貧血（貧血） 

 

そう痒症（そう

痒症|口唇そう痒

症） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

顔面腫脹（顔面

腫脹） 

 

ほてり（ほて

り） 

アナフィラキシー反応; 

 

喘息; 

 

粉塵アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システムを介して連絡

可能な医師、および医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡

可能な医師（院長）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v20101359。 

 

16Mar2021 14:00、44 歳の女性患者は covid-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受けた

（44 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

病歴には気管支喘息とハウスダスト、エビおよびたこ焼きの食物

アレルギーがあった。 

 

併用薬にはモンテルカストブデソニドとホルモテロールフマル酸

塩（シムビコート）があった。 

 

患者はワクチン接種時に妊娠していなかったと報告された。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されておらず、ワクチン

接種以降 COVID-19 検査実施はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった 

 

ワクチン接種２週間以内にモンテルカスト錠とシムビコートを投

与した。 

 

16Mar2021 14:15(ワクチン接種後)、頻脈(150/m)、動悸、口唇周

囲と顔面の?痒、顔面腫脹と紅潮、貧血症状が発現した。H1、H2

ブロッカー、クロルフェニラミンマレイン酸（ネオレスタール）

＋生食、アドレナリン 0.3ml、アドレナリン 0.3mg、ソルメドロ

ール 125mg で治療した。1 日間の入院となった。 

 

医師が提示したワクチンと有害事象との因果関係は次の通り：診

断名：アレルギー反応：確実。本ワクチンはポリエチレングリコ

ール（PEG）が含まれていることから、化粧品等で PEG に感作し

ている可能性も考えられる。記載：あり（詳細：化粧品はなし、

ハウスダスト、エビなどのアレルギー）。アナフィラキシーの分

類（ブライトン分類）： 

 

随伴症状（Major 基準）：皮膚症状/粘膜症状：血管浮腫（遺伝性
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のものを除く）、局所もしく全身性。 

 

随伴症状（Minor 基準）：循環器系症状：頻脈。 

 

症例定義：全てのレベルで確実に診断されるべき事項（診断の必

要条件）：突然発症、徴候および症状の急速な進行。 

 

カテゴリー（5）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）であった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象と bnt162b2 の因果関係は報告されなかった。また、他要因

（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：連絡可能な同医師から入手した新たな

情報は次の通り：新たな事象（アレルギー反応）、事象の詳細。  

 

追跡調査を完了する。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（12May2021)：これは、重複症例 202128799 と

2021293256 の 

 

情報を結合した追加報告である。以降すべての追加情報は、企業

症例番号 202128799 にて報告される。事象アナフィラキシーの追

加、および重複症例からその他の情報が追加された。 

 

再調査は終了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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213 

喘息発作（喘

息） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

喘息; 

 

変形性脊椎症; 

 

季節性アレルギー; 

 

過敏症; 

 

頚腕症候群 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を通じて医薬品医療機器総合機構（PMDA）、連絡可能な医師、

および連絡可能な薬剤師より入手した自発報告である。規制当局

報告番号 v21101616。 

 

  

 

16Mar2021 14:30、51 歳 11 か月の女性患者（ワクチン接種時に

妊娠していない）は、COVID-19 予防接種として筋肉内に

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EP9605、使

用期限：30Jun2021、単回投与、右腕）の初回投与を受けた。 

 

病歴には Mar2019 から罹患中の喘息と Jan2016 から罹患中の頸

椎症（Mar2019 に手術）、アレルギー、花粉症があった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は、頚椎症にセレコキシブ（セレコックス）、喘息にブデ

ソニド、フォルモテロール・フマル酸エステル（シムビコート タ

ービュヘイラ）とアレルギー性疾患にフェキソフェナジン（フェ

キソフェナジン）、頚椎症にプレガバリン（リリカＯＤ）であっ

た。 

 

ワクチン接種前 4 週間以内に他のどのワクチンも接種していな

い。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3。 

 

16Mar2021 15:30、喘息発作、喘鳴、皮膚掻痒感、喉の痒みを経

験した。 

 

ボスミン 0.3mg 筋注、ソル・メドロール 125mg 静注で治療し

た。 

 

報告者は、事象を重篤（入院又は入院期間延長）として分類し、

事象により救急救命室/部または緊急治療に至った述べた。 

 

15Apr2021、ワクチン接種の 1 時間後、喘息発作を発現。シムビ
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コート吸入も回復なく、診察のため ER を受診。ボスミン 0.3ml

の筋肉内注射、およびソル・メドロール 125mg の静脈注射後、入

院となった。 

 

入院 2 日目、SpO2 は 95%以上を維持できなくなり、ネーザルに

よる酸素吸入を 1L/h で要する状態となった。入院中、ソル・メ

ドロール 120mg/日の静脈内投与、およびモンテルカスト等の抗

アレルギー剤とフェキソフェナジンの経口投与が行われた。シム

ビコートは定期的に吸入されたが、発作を繰り返した。4 日目、

酸素吸入離脱。5 日目、発作はようやく起こらなくなった。7 日目

に退院となった。自宅での回復後、11 日目に治療のため主治医を

受診し、職場復帰となった。 

 

06May2021、喘息発作とワクチンとの因果関係は可能性大と報告

された。 

 

本ワクチンはポリエチレングリコール（PEG）が含まれているこ

とから、化粧品等で PEG に感作している可能性がある。 

 

患者は 16Mar2021 と 22Mar2021 に X 線検査を受けた。 

 

16Mar2021, 18Mar2021 および 22Mar2021 に血液検査を受け

た。 

 

18Mar2021 に IgE は 335IU/ml であった（正常範囲：0.0-

173.0）。 

 

19Mar2021、胸部ＣＴ実施 

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類： 

 

呼吸器症状：嗄声、SpO2：91%（酸素 1L/分）、喘息発作（60

分）。 

 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、静注補液、酸素に

よる医学的介入を必要とした。 

 

臓器障害なし。 

 

26Mar2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（16Mar2021 から 22Mar2021 まで入院）と
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分類し、ワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。 

 

その他の要因：なし 

 

  

 

報告者のコメント：ワクチン接種の 1 時間後に喘息発作。通常使

用の吸入剤を使用するも改善なし。ステロイドが投与され、入院

を要する状態となった。入院後酸素を要し、ステロイドの静脈内

注射を実施。 

 

これまであらゆるワクチンの予防接種を受けたが、このような状

況は今まで起こらなかった。コミナティ筋肉内注射との因果関係

は否定できない。 

 

  

 

追加情報（15Apr2021）：本追加報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）より入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。規制当局報告番号 v21101616。年齢を更新。検査値を追加。

改善日を 26Mar2021 として追加。臨床経過を追加。 

 

  

 

追加情報（06May2021）：同じ連絡可能な医師から受領した新情

報は、以下の通り： 

 

病歴、併用薬の詳細、臨検値と事象の詳細。 

 

  

 

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。 
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221 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

眼瞼浮腫（眼瞼

浮腫） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

喘息; 

 

金属アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、

v20101508 である。 

 

15Mar2021 17:05、38 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、38 歳

時、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、気管支喘息、食物アレルギー（イカ、エビ、カニ、貝

類）および金属アレルギーであった。 

 

ワクチン、薬剤によるアレルギー歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.7 度であった。 

 

15Mar2021（ワクチン接種当日） 17:20、患者はアナフィラキシ

ーを発現した。 

 

15Mar2021、患者は入院した。 

 

臨床経過は、以下のとおりであった： 

 

17:05、ワクチン接種を受けた。 

 

17:20、主訴は「目が回っている感じ」であった。ベッドで安静に

しながら経過が観察されたが、バイタルサインに問題はなかっ

た。 

 

17:35、乾性咳嗽と悪心、呼吸困難が発現した。O2 5L/マスクが

開始され、HCU に移された。血圧低下、または、stridor(上気道

性喘鳴)はなかったが、眼瞼浮腫が発現した。リンデロン 4mg、ポ

ララミンおよびファモチジンが投与され、症状は改善した。 

 

21:30 頃、眼瞼浮腫が軽快した。 

 

16Mar2021（翌日）の朝、症状はなく、O2 吸引も不要となった

ため、患者は同日退院した。 
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報告者は、事象を重篤（入院）（アナフィラキシー）と分類し、

事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価した。他の疾

患等の他要因の可能性はなかった。 

 

16Mar2021、事象の転帰は回復であり、患者は退院した。 

 

 

 

追加情報(06May2021): 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「目が回っている感じ、PT：眼の障害」は、

初報で浮動性めまいのような感じがすると報告していたため「浮

動性めまいのような感じがする、PT：浮動性めまい」に修正し

た。 
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228 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医師からと、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v20101721。 

 

18Mar2021 10:02、22 歳の女性患者（妊娠なし）は COVID-19 免

疫化のため、BNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番

号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕、22 歳

時、単回量)の 1 回目接種を受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

有害事象 2 週間以内の併用薬はなかった。 

 

有害事象に関連した検査は実施されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

 

ポリエチレングリコールを含む化粧品へのアレルギーはなかっ

た。 

 

予防接種予診票には考慮すべき点はなかった。 

 

18Mar2021 10:03(ワクチン接種日)、アナフィラキシーが発現し

た。治療としてエピネフリン 0.3mg を筋注し、マスクを用いて酸

素 4L が投与され、少し軽快したことを観察した 。ソルコーテフ

(500)を静注した。エピネフリンとステロイドで治療した。入院

し、経過観察下に置かれた。 

 

事象の臨床結果は次の通り： 

 

18Mar2021 10:03(ワクチン接種同日)、エピネフリン 0.3mg を筋

注した。 

 

18Mar2021 10:05(ワクチン接種同日)、マスクを用いて酸素 4L を

投与した。血圧 は 144/83(報告による)、82bpm、SpO2 100%、

症状は軽快した。 

92



 

18Mar2021 10:20(ワクチン接種同日)、ソルコーテフ 500mg を静

脈内投与し、入院となった。 

 

19Mar2021(ワクチン接種 1 日後)、患者は退院し、事象の転帰は

回復と報告された。 

 

報告者はアナフィラキシーと判断した。 

 

報告者は事象を重篤(18Mar2021 から 19Mar2021 まで入院)に分

類し、事象とワクチンとの因果関係をありと評価した。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

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：血圧を 14/83 から 144/83 へ更新した。 

 

 

 

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：事象アナフィラキシーの因果関係を関連ありから NA:NA に更

新した。 

 

 

 

追加情報（13May2021）： 

 

本報告は連絡可能な医師による自発の追加情報である。新しい情

報は、病歴、現病歴、臨床検査値情報、事象の確認が含まれる。 

 

 

 

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

象グレード 3 アナフィラキシーをアナフィラキシーに更新した。 
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229 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血管浮腫（血管

浮腫） 

アナフィラキシー反応; 

 

化学物質アレルギー 

本報告は、連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構を介して

入手した自発報告である。規制当局報告番号は v20101420。 

 

17Mar2021 の 14 時 40 分、患者は 22 歳 2 か月の女性（妊娠な

し）、COVID-19 予防接種として BNT162B2（コミナティ、注射

用液、ロット番号：EP9605、使用期限：30JUN2021）を 22 歳 2

か月時点で、筋肉内の 1 回目、0.3mL 単回の接種を受けた。 

 

病歴には殺虫剤へのアナフィラキシーがあった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週以内に他のどのワクチンも接種しな

かった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内で他のどの薬も使用しなかった。 

 

COVID ワクチン接種の予診票に記載された情報：COVID ワクチ

ン接種は初めて、「COVID ワクチンの説明書」を読んで効果や副

反応について理解した、接種に関して医療従事者（上位対象グル

ープ）に該当した、現在は何の疾患にもかかっておらず治療（投

薬など）は受けていない、過去 1 か月以内に発熱はなく病気にか

かったりもしていない、本日（17Mar2021）は身体に具合の悪い

ところはない、痙攣（痙攣）を起こしたことはない、薬剤や食物

で重度のアレルギーを起こしたことがある（殺虫剤）、これまで

に予防接種を受けて具合が悪くなったことはない、現在妊娠して

いる可能性はなく（生理開始など）授乳中でもない、2 週間以内

に予防接種を受けてない、本日（17Mar2021）の接種について質

問はなし。 

 

17Mar2021、接種前の体温は 36.0 度であった。 

 

17Mar2021 の 15 時 00 分にアナフィラキシーを発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は医師の診療所（クリニ

ック）の訪問という結果になったと述べた。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

 

Majaor 基準として報告された随伴症状は血管浮腫（遺伝性のもの

を除く）局所性もしくは全身性、Minor 基準としては発疹を伴う

全身掻痒感であった。 
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アナフィラキシーの症例定義は突然発症であった。 

 

アナフィラキシーのカテゴリーは症例定義と合致した：レベル

3：（アナフィラキシーの症例定義）参照 

 

有害事象の経過の詳細： 

 

ワクチン接種の 15 分後、血管浮腫および全身の皮フ掻痒感を発現

した。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、上記と同様であった。 

 

医学的介入を必要としたかは、抗ヒスタミン剤および輸液、H2 ブ

ロッカーの投与であった。 

 

事象は、医師の診療所の訪問という結果になった。 

 

臓器関係に関する情報： 

 

多臓器障害および付随する皮膚/粘膜症状はなかった。 

 

呼吸器症状はなく、心血管系の症状はなかった。 

 

皮膚/粘膜の症状は全身性蕁麻疹、血管浮腫、皮疹を伴う全身性そ

う痒症であり、全身性紅斑、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全

身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血および痒み、その

他はなかった。 

 

消化器症状およびその他の症状はなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す

症状は化学物質で殺虫剤（詳細は不明）であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と評価した。 

 

本ワクチンと有害事象との因果関係は、確実に関連ありであっ

た。 

 

事象の転帰は回復であった。 
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修正：本通知により前回報告した内容を修正する：アナフィラキ

シーの社内予測性評価を変更した 

 

 

 

追加情報（14May2021）：新たな情報は、追加報告のレター返信

にて連絡可能な医師から入手した：反応データ（全身性そう痒/全

身性そう痒症および血管浮腫の追加）、病歴、事象の詳細（処

置）および臨床経過。 

 

 

 

追加報告は完了である。更なる情報の予定はない。 
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247 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

異常感（異常

感） 

造影剤アレルギー; 

 

食物アレルギー 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可

能な医師から受け取った自発報告。規制当局報告番号

v20101369。 

 

 

 

2021 年 3 月 16 日の 14:10、35 歳の女性患者が新型コロナウイル

ス予防接種として筋肉内投与経路を介して BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 EP9605 使用期限：2021 年 6 月 30 日、

単回投与）の初回投与を受けた。  

 

発現日不明で罹患中の甲殻類アレルギーと造影剤アレルギーの病

歴あり。 

 

家族歴はなかった。併用薬は未報告であった。ワクチン接種前の

患者の体温は、36.3 度であった。 

 

2021 年 3 月 16 日 14:15、気分不良、嘔気、嘔吐が出現した。 

 

臨床的判断によると事象はアナフィラキシーの症例定義は満たさ

ないと考えられ、筋肉内注射によってアドレナリンを与えられ

た。 

 

アナフィラキシー疑いの為、患者は救急外来に移送され、ステロ

イド薬 H1、H2 ブロッカーが投与された。 

 

その後症状は軽快傾向があったが、患者は病気の経過観察のため

に入院した。 

 

アナフィラキシーショックの定義は満たさなかったが、アレルギ

ー歴を有し、ワクチン接種後の即時型反応が疑われた。 

 

事象の転帰は 2021 年 3 月 16 日に回復であった。 

 

検査値と手順は、HR 80、血圧 100/160、RR 22、SpO298％

（RA）であった。 

 

報告者は事象を重篤として分類し（入院は 2021 年 3 月 16 日から

開始）、事象とワクチンの因果関係はおそらく関連性があると評

価した。 

 

他の疾患のような事象の他の考えられる要因は未報告であった。 
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追加情報（2021 年 5 月 6 日）: 

 

これは同じ連絡可能な医師からの、追加情報依頼への返信の追加

報告である。 

 

新情報は、逐語的に情報毎に以下を含んだ： 

 

検査情報、事象時刻、疑わしい時刻と左三角筋、病歴情報、ワク

チンと事象の因果関係と他の臨床情報。 

 

 

 

追加情報は以上である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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248 

そう痒症（そう

痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

灼熱感（灼熱

感） 

化学物質アレルギー; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由にて連絡可能な医

師より入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v20101412。?? 

 

05Mar2021 13:00、53 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期

限：31May2021、初回、接種経路不明、53 歳時、単回量)接種を

受けた。 

 

病歴には気管支喘息とゴム製品アレルギーがあった。 

 

過去にヒドロコルチゾンを投与して全身性発疹と全身性そう痒が

発現した。 

 

06Mar2021 朝(ワクチン接種翌日)、全身性アレルギー反応が発現

した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種日午後、顔面の灼熱感と立ちくらみがあったが、働

くことはできた。 

 

06Mar2021(ワクチン接種翌日)朝、首から顔にかけての発赤と全

身性そう痒が発現した。 

 

同日午後、咳嗽と舌のしびれ感が発現した。 

 

一日中、吐き気もあった。しかし医師の診察は受けず、血圧の測

定はしなかった。 

 

05Mar2021 の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係をありと評価した。 

 

他疾患など、他に考えられる要因はなかった。 

 

報告医師のコメントは次の通り：アナフィラキシーが疑われた

が、事象は徐々に発現し、医師の診察はなかった。 

 

事象アナフィラキシー疑い、および全身性アレルギー反応の転帰

は 08Mar2021、回復であった。事象顔の灼熱感、立ちくらみの転
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帰は回復であった（終了日は報告されなかった）。頚部から顔面

の発赤、全身性そう痒、咳嗽、舌のしびれ感、および吐き気の転

帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：本報告はファイザー医薬情報担当者を

通じた連絡可能な同医師からの自発報告である。 

 

報告された新情報：顔の灼熱感と立ちくらみの転帰は不明から回

復へ更新された（終了日は報告されなかった）。報告医師は顔の

灼熱感、立ちくらみ、アナフィラキシー疑い（全身性アレルギー

反応）と BNT162b2 の因果関係を可能性大と評価した。 
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254 

頻脈（頻脈） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

発熱（発熱） 

ゴム過敏症; 

 

ダニアレルギー; 

 

動物アレルギー; 

 

季節性アレルギー; 

 

真菌アレルギー; 

 

粉塵アレルギー; 

 

過敏症; 

 

金属アレルギー; 

 

食物アレルギー; 

 

高脂血症 

本報告は連絡可能な医師より入手した自発報告である。 

 

15Mar2021 15:30 、39 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、筋

肉内投与経路で bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

EP9605 有効期限：30Jun2021、１回目単回量）の初回接種を左腕

(三角筋)に受けた。 

 

患者の病歴は高脂血症とホコリ、カビ、ダニ、畳、そば殻、動物

の毛、ハウスダスト、花粉、昆虫、金属、ラテックスに対するア

レルギーがあった。 

 

併用薬には、アトルバスタチンがあった。 

 

患者は、ロキソニンを服用し、アレルギーが発症したことがあっ

た。患者は、１型過敏症、発疹が急に出た、手や首の発疹と上半

身全体の冷や汗を呈した。 

 

15Mar2021、患者はアナフィラキシーが発現し、非重篤であり、

フェキソフェナジンとオロパタジンの治療による回復であった。 

 

ワクチンは、ポリエチレングリコール（PEG）を含んでいるた

め、患者は化粧品を含む製品の PEG に敏感になる可能性があっ

た。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

接種後５分、ほてりと発汗と共に、左耳から頭部にかけ、強い?痒

感が出現した。 

 

同時に、左上腕と左耳周囲に発赤、熱感、膨隆疹を認め、徐々に

全身へ広がった。呼吸器症状はなかった。 

 

接種後 10 分、全身に強いほてりと発汗を起こた。 また、?痒感が

強く、蕁麻疹と共に?いた部位に膨隆疹が多数であった。 

 

椅子から病院のベッドへ移動時、軽度のめまいと両下肢のだるさ

があった。対処方法には扇風機を使用した。 T = 36.8 セ氏度。 

 

接種後 30 分、状態は変わらなかった。対処方法にはフェキソフェ

ナジン塩酸塩錠（60 mg）とオロパタジン塩酸塩錠（5 mg）を各

1 錠を経口で内服した。  
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患者はベッド上で扇風機で治療し、経過観察は続行した。 

 

接種後 40 分、ほてり、発汗、接種部位周囲の発赤、腫脹の症状は

軽快であった。  

 

やや軽減した後、患者は 2 階詰所に移動し、経過観察を行った。?

痒感は足の裏まで広がった。 軽度の息苦さはあったが、気道閉塞

はなかった。 

 

接種後 1 時間、皮膚症状と?痒感は消失した。 また、左上腕に筋

肉痛があり（疼痛スケール 4）、呼吸苦はなかった。 

 

17: 45 頃、帰宅途中で、頻脈は 120 回/分位であった。動悸は続

いた。 21 時以降、帰宅後は、入浴し、直ぐにベットに臥床し

た。強い倦怠感と共に、動悸が続いていたが、徐々に軽減した。 

 

16Mar、2：00 頃、T = 37.8 セ氏度、軽度の頚部痛と倦怠感があ

った  

 

7：00、T = 37.3 セ氏度、頭痛と倦怠感、左上腕の筋肉痛があり

（疼痛スケール 6）、その他の著変はなかった。自宅で療養した  

 

14：00、T = 36.8 セ氏度、症状は改善した。 左上腕の筋肉痛は

持続した  

 

20：00、T = 36.6 セ氏度、症状はなかった。 左上腕の筋肉痛は

やや軽減したと共に（疼痛スケール 2）、腫脹も徐々に軽減し

た。 

 

臨床検査を実施し、バイタルサインに異常なし、および気道が詰

まる感じもなかった。 

 

事象「１型過敏症」、「発疹が急に出た、手や首の発疹」と「上

半身全体の冷や汗」、の診断名の因果関係の評価: アナフィラキ

シーは確実、発熱、頻脈は確実であった。 

 

事象頻脈の転帰は軽快、他は回復であった。 

 

 

 

追加情報(13May2021): 同連絡可能な医師から入手した新たな情

報は以下を含んだ:病歴（アレルギー歴）、被疑薬データ、新たな
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事象（アナフィラキシー、発熱、頻脈）、事象（１型過敏症、発

疹が急に出た、手や首の発疹と上半身全体の冷や汗）の削除と因

果関係の評価。 

 

 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

264 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由にて連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v20101424。 

 

16Mar2021 14:30、21 歳(と 6 か月)の女性患者（接種時年齢 21

歳）は COVID-19 免疫化のため bnt162b2(コミナティ、注射剤、

ロット番号：EP9605、使用期限：20Jun2021、初回、筋肉内投

与、接種部位不明、単回量)接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン接種歴 (4 週間以内)はなかった。患者は嘔吐、下痢の両

事象に対し救急治療室にて補液の治療を受け、回復した。 

 

16MAR2021 23:30(ワクチン接種日)、下痢と嘔吐が発現した。発

熱、皮疹ともに認められなかった。その後、下痢は改善した。 

 

17MAR2021(ワクチン接種１日後)、まだ嘔吐が見られたため、医

師の診察を受けた。 
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17MAR2021、血液検査で異常は認められなかった。同日、入院と

なった。 

 

事象とワクチンとの因果関係は評価不能であった。 

 

可能性のある他要因は感染性胃腸炎であった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加報告 (06May2021):提供された新情報： ワクチン接種時の年

齢は 21 歳、1 回目の投与経路は筋肉内に単回投与、2 回目投与に

ついては不明。ワクチン接種歴 (4 週間以内)はなし、患者は嘔

吐、下痢の両事象に対し救急治療室にて補液の治療を受け、回復

した。 

 

17Mar2021 の血液検査の結果が提供され、異常はなかった。事象

の転帰は回復である。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報入手の見込みはない。 
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275 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

季節性アレルギー; 

 

接触皮膚炎 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

18Mar2021 14:30、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受け

た。 

 

ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

アレルギーには、花粉症があった。花粉症（スギ、ブタクサ）、

インフルエンザワクチンにて発熱、頭痛、咳症状が出現するため

小児量で接種していた。 

 

「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、化粧品等で PEG に感作している可能性も考えられま

す。化粧品など医薬品以外のアレルギー状況についてご教示をお

願いいたします。」という質問に対する回答は、以下のとおり：

あり。詳細：普段使用している化粧品以外では、塗った所が赤く

なる（軽度）。併用薬は報告されなかった。 

 

18Mar2021 14:35、アナフィラキシーを発症した。 

 

14:35 頃、咳出現した。 

 

14:45 頃、咳嗽のみにて職場に戻った。 

 

14:50 頃、咳嗽が改善せず、接種場所に戻り、眼瞼周囲の腫脹を

指摘された。咳が頻回になり、救急センターに受診に行った。 

 

症状は下記の通り：眼瞼浮腫、顔面と前胸部の発赤あり、咽頭違

和感あり。両下肢に小刻みな振戦あり。 

 

ボスミン 0.3mg 筋肉内投与、ソルメドロール 125mg 点滴静注、

ガスター20mg 点滴静注、ネオレスタール 10mg 点滴静注を施行

した。ソルメドロール投与後、咳嗽が徐々に改善された。 
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アナフィラキシーの診断にて経過観察のため入院した。 

 

 

 

追加情報（06May2021）によると、アナフィラキシーの分類（ブ

ライトン分類）は、以下のとおり： 

 

皮膚症状／粘膜症状は、血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所

もしくは全身性。 

 

呼吸器系症状は、持続性乾性咳嗽。 

 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条

件）：突然発症、徴候及び症状の急速な進行。 

 

レベル 2：（1 つ以上の（Major）皮膚症状基準）AND（1 つ以上

の（Minor）循環器系症状基準 AND/OR （Minor）呼吸器系症

状基準）。 

 

カテゴリー（2）：レベル 2：「アナフィラキシーの症例定義」参

照。 

 

臓器障害に関する情報：呼吸器系症状：乾性咳嗽。 

 

詳細：接種 15 分で嗽、その後、頻回の咳が出現した。その後、ボ

スミン、ステロイド、抗ヒスタミン薬の投与で症状は改善・消失

した。 

 

18Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

事象の転帰は、18Mar2021 に回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤に分類した。 

 

本ワクチンと有害事象（診断名：アナフィラキシー）との因果関

係は、確実であった。他の疾患、他要因の可能性はなかった。 

 

報告者意見：軽度のアナフィラキシー。 
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追加情報（06May2021）：同一の連絡可能な医師から入手した新

情報は、以下のとおり：因果関係情報、事象情報、関連する病

歴。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：重複症例 2021297820 および 

2021308027 を併せた情報の追加報告である。以降すべての続報

情報は、企業症例番号 2021297820 にて報告される。 

 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で、PMDA 受付番号：

v20101592、連絡可能な医師から入手した新情報は、以下のとお

り：臨床検査値、病歴、過去のワクチン情報及び副反応データ

（事象の発現日と終了日）。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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277 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

パニック障害; 

 

慢性扁桃炎; 

 

月経困難症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)より入手した自発報告

である。規制当局報告番号は v20101512、および v21101051。 

 

連絡可能なその他の医療従事者（自分自身に関して報告）は、25

歳女性患者が 16Mar2021 15:10 の 25 歳時に COVID-19 免疫に対

して左三角筋に BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット

番号：EP9605 使用期限日：30Jun2021）0.3 ml の初回の単回筋

肉内接種を受けたと報告した。 

 

併用被疑薬にはパロキセチン塩酸塩（パロキセチン 10MG「タナ

ベ」3 錠マクロゴール 60000 含有）（パニック障害に対して報告

時の 2 年以上前から 02Apr2021 まで、不明量を経口投与）があっ

た。 

 

病歴には慢性扁桃炎（報告時の 2 年以上前から継続中）、機能性

月経困難症（報告時の 2 年以上前から継続中）、パニック障害

（報告時の 2 年以上前から継続中）があった。 

 

アレルギー性鼻炎（母親）の家族歴があった。 

 

化粧品などの製品（医薬品以外）にアレルギーはなかった。特定

の製品に対するアレルギー歴又はアレルギーを示す症状はなかっ

た。 

 

BNT162B2 投与前の 4 週間以内に他のワクチンの接種は受けなか

った。 

 

併用薬には低用量ピル（機能性月経困難症に対して経口投与で報

告時の 2 年以上前から継続中）、ロフラゼプ酸エチル（メイラッ

クス）（パニック障害に対して報告時の 2 年以上前から

02Apr2021 まで経口投与）があった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

 

16Mar2021 16:00（ワクチン接種同日）、アナフィラキシーが発

現した。 

 

報告者は事象を重篤（17Mar2021 から 18Mar2021 まで入院）に

分類した。報告者は、アナフィラキシーの事象を生命を脅かすお

よび入院（生命を脅かすを追加）に再分類し、救急治療を必要と

した。 
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アナフィラキシーに対して抗アレルギー剤、アドレナリン、ステ

ロイド剤による治療を行った。アナフィラキシーの転帰は

17Mar2021 に回復。 

 

事象によりパロキセチンに対して取られた処置は 02Apr2021 に中

止。 

 

 

 

臨床経過は次の通り：患者は病院の臨床検査技師であった。 

 

16Mar2021 昼、昼食に卵サンドイッチとイチゴを摂取した。

15:10、ワクチン接種を実施した。16:00、全身倦怠感が発現し

た。17:45、両側臀部から大腿部に?痒感が発現した。 

 

18:00、両側臀部と大腿部に発疹が発現した。夕食にシリアル(フ

ルグラ)と牛乳を摂取した。21:00、症状が改善しないまま就寝し

た。 

 

17Mar2021 03:00、呼吸困難のため覚醒し、瞼と喉の腫脹、腹

痛、下痢が出現した。07:00、瞼の腫脹は消失した。09:00、喉の

腫脹は軽減した。10:30、ゼリー摂取は可能であった。13:30、喉

の違和感と?痒感、腹痛、下痢は残存した。当病院の緊急外来を受

診した。来院時、顔面浮腫、咽頭の軽度発赤腫脹、両側大腿部遠

位伸側近位屈側の皮膚に発赤調の皮疹を認めたが、循環動態、呼

吸状態などのバイタルサインは安定していた。 

 

検査結果は次の通り：体温セ氏 36.4 度、血圧 124/98mmHg、脈

拍：88 回/分、酸素飽和度 98%(RA)、CRP 1.40、WBC 6300、

Ne% 63.1、Eo% 5.7、新型コロナウイルス抗原 陰性。 

 

アドレナリン、ポララミン、ガスター投与を受け症状は改善し

た。しかし、経過観察のため入院となった(17Mar2021 から

18Mar2021 まで入院)。 

 

18Mar2021 08:00、浮腫、呼吸器症状、皮膚症状、消化器症状も

改善していた。朝食を全量摂取した。18Mar2021 午前、退院し

た。 

 

26Mar2021 と 28Mar2021、顔面・頚部の浮腫、腹痛・下痢を認

めた。 
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28Mar2021、当院救急外来を受診し、治療（アドレナリン筋注、

ステロイド・H1 ブロッカー、H2 ブロッカーの点滴投与）を受

け、軽快した。 

 

02Apr2021、他院アレルギー科を紹介受診し、低用量ピル・メイ

ラックス・パロキセチン 10mg「タナベ」の内服を中止した。 

 

05Apr2021 頃より、気分の変調と腹痛・下痢の症状が出現した。 

 

06Apr2021 の朝食後に、自己判断でメイラックス・パロキセチン

10mg「タナベ」3 錠を内服したところ、午前 10 時ごろより咽頭

部の不快感が出現した。当院救急外来を受診し、前回と同様の治

療を受け、2 日間の入院加療後に軽快した。 

 

事象に関連する臨床検査が行われたかは不明。 

 

02Apr2021、他院のアレルギー科で検査が実施された。 

 

事象の転帰は 07Apr2021 に回復。 

 

多臓器障害：はい（呼吸器、皮膚/粘膜、消化器）呼吸器（両側性

喘鳴/気管支痙攣不明、上気道性喘鳴はい、上気道腫脹はい、呼吸

窮迫不明、乾性咳嗽不明、嗄声不明、呼吸困難（喘鳴又は上気道

性喘鳴を伴わない）不明、咽頭閉塞感はい、くしゃみ不明、鼻漏

不明、その他不明、心血管系はい、皮膚/粘膜（全身性蕁麻疹（蕁

麻疹）いいえ、全身性紅斑はい、血管浮腫（遺伝性ではない）不

明、皮疹を伴う全身性そう痒症はい、皮疹を伴わない全身性そう

痒症いいえ、全身性穿痛感いいえ、限局性注射部位蕁麻疹不明、

眼の充血及び痒み不明）、消化器（下痢はい、腹痛はい、悪心は

い、嘔吐いいえ）、その他の症状/徴候いいえ。 

 

血液検査/生化学検査（詳細：CRP は 1.40（17Mar2021）、0.54

（29Mar2021）、0.56（06Apr2021）。 Ne%は 63.1%

（17Mar2021）、85.7%（29Mar2021）、55.1%

（06Apr2021）。17Mar2021、 29Mar2021、06Apr2021 の臨床

検査結果には APTT: 29.8、28.3、31.0、APTT (control): 29.4、 

29.4、29.4、Adjusted Ca: 9.2、9.3、9.4、ALT (GPT): 12、12、

16、A/G ratio: 1.06、1.05、1.18、 Amylase: 82、78、88、AST 

(GOT): 20、19、21、Ba% (%): 0.5、0.2、0.8、Direct bilirubin: 

0.12、0.12、0.17、Albumin: 3.8、4.0、3.9、ALP (conversion 

value): 148、N/A、N/A、ALP (IFCC): 52、N/A、N/A、Total 

bilirubin: 0.37、0.36、0.57、Calcium: 9.0、9.3、9.3、Chloride: 
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103、101、101、CK: 61、77、85、Creatinine: 0.71、0.64、

0.69、Blood sugar: 72、93、81、 LD (IFCC): 155、132、136、

Inorganic phosphate: 2.9、N/A、N/A、Potassium: 4.1、4.5、

3.8、 blood pressure: 124/98、N/A、N/A、Blood pressure 

(mmHg): 124/98、N/A、N/A、Sodium: 138、 137、139、BUN: 

7.0、8.3、6.9、Uric acid: 4.6、4.3、4.7、Body temperature 

(degrees Centigrade): 36.4、N/A、N/A、CRP: 1.40、0.54、

0.06、Eo% (%): 5.7、0.0、7.5、Gamma-GTP: 16、18、 17、

eGFR: 82.8、92.7、85.4、Ht: 42.6、42.9、44.8、Hb: 14.2、

14.6、14.5、Haemolysis: (-)、 (-)、(-)、pulse (beats/min): 

88、N/A、N/A、PT (INR): 0.96、0.99、0.97、Chylous serum: 

(-)、 (-)、(-)、Ly% (%): 22.8、11.7、31.0、MCH: 31.0、31.6、

29.9、MCHC: 33.4、34.0、32.4、MCV: 92.7、92.8、92.2、MPV: 

7.5、6.8、7.0、Mo% (%): 7.9、2.4、5.6、Ne% (%): 63.1、85.7、

55.1、 Sat (%): 98 (RA)、N/A、N/A、PLT: 27.0、32.2、26.6、

Total protein: 7.4、7.8、7.2、PT% (%): 108、102、106、PT 

(seconds): 12.6、13.0、12.7、PT (control): 12.5、12.5、12.5、

RBC: 460、 463、486、RDW: 13.1、13.3、13.6、respiratory 

status: stable、N/A、N/A、newcoronavirus antigen: (-) 0.0、

N/A、(-) 、0.0、WBC: 6300、8300、5700。 

 

さらに、 

 

報告者は事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。報

告者は、アナフィラキシーの事象は BNT162B2（コミナティ）に

明らかに関連ありと評価した。 

 

可能性のある他要因は慢性扁桃炎であった。 

 

報告者のコメントは次の通り：CRP が 1.4 に上昇したため、慢性

扁桃炎の増悪が関与しているとも考えられたが、症状はワクチン

接種 50 分後の発現であり、全身症状、皮膚症状、呼吸器症状、消

化器症状が発現した。即時型アレルギー性反応であった。なお、

食事は普段食べているものであった。パニック障害で、パロキセ

チン錠 10mg「タナベ」を長期にわたり内服していたが、同剤は

マクロゴール 6000（PEG6000）を含有している。新コロナワク

チン接種後に PEG に対する感作が成立し、PEG 等を含む薬剤の

内服時にアナフィラキシー症状を呈したものと考える。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関する追加情

報は次の通りであった：患者に見られた随伴症状（Major 基準）

には、皮膚/粘膜症状－皮疹を伴う全身性そう痒症、呼吸器系症状
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－上気道性喘鳴および上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉

頭）。患者に見られた随伴症状（Minor 基準）には、呼吸器系症

状－喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、－咽頭閉塞感、

消化器系症状－下痢、－腹痛および－悪心。症例は、全てのレベ

ルで確実に診断されているべき以下の項目（診断の必須条件）全

てを満たした：－突然発症、－徴候及び症状の急速な進行 AND－

以下の複数（1 つ以上）の器官系症状を含む。患者に見られた器

官系症状にはレベル 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>。報告者は、事象をアナフィラキ

シーの 5 カテゴリーのカテゴリー（1）と評価した。 

 

 

 

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。

事象の報告者用語「アナフィラキシー」PT（MedDRA の基本語）

「アナフィラキシー反応」の IB における予測性を未知から既知に

改めた。 

 

 

 

追加情報（09Apr2021）：追加報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から同じ連絡可能なその他の医療従事者から入手し

た。規制当局報告番号は、v21101051 である。入手した新たな情

報は次の通り：浮腫、下痢歳出減、処置が施され、転帰は回復で

あった。 

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類に新たな情報は次の

通り： 

 

患者が呈した併発徴候（主要な基準）は以下を含む：皮疹、呼吸

器症状-上気道性喘鳴-上気道腫脹（唇、舌、のど、垂、喉頭）に

よる皮膚粘膜徴候-全身性そう痒症。 

 

患者が呈した併発徴候（マイナーな基準）は以下を含む：喘鳴ま

たは上気道性喘鳴のない呼吸器症状・呼吸困難、のど閉鎖感、胃

腸症状・下痢・腹痛・悪心。 

 

本症例はすべてのレベル（診断の必要条件）で明らかに診断され

なければならないすべての以下の項目が現れた：兆候および症状

の進行が早く、複数の（1 つ以上）身体機能の徴候を含む突発事

象発現。 
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患者が呈した身体機能の徴候は以下を含む： 

 

レベル 1： 

 

<少なくとも 1 つの（メジャー）皮膚症状基準>および<少なくと

も 1 つの（メジャー）心血管症状基準または少なくとも 1 つの

（メジャー）呼吸器症状基準>。 

 

報告者は、アナフィラキシーの 5 つのカテゴリーのカテゴリー(1)

として事象を評価した。 

 

 

 

追加情報（17May2021）：同じ連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した追加報告は、以下を含む：忍耐強い情報で、報告者評

価、被疑薬および併用薬、病歴、臨床検査値と臨床経過の詳細情

報を得た。。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は想定されない。 
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286 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

意識障害（意識

変容状態） 

 

無力症（無力

症） 

 

動悸（動悸） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

ヨウ素アレルギー; 

 

接触皮膚炎; 

 

食物アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v20101567、

v20101637。 

 

18Mar2021 14:20、47 歳の女性は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期

限：31May2021、２回目、接種経路不明、単回量)の接種を受け

た。 

 

病歴にはヨードアレルギー、ヨーグルトアレルギー、化粧品アレ

ルギー(眼瞼浮腫と発赤のためステロイド外用)があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

25Feb2021、患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナ

ティ、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。 

 

18Mar2021 14:28、アナフィラキシーが発現した 

 

18Mar2021 から 19Mar2021 17:30 まで入院した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

18Mar2021 14:28、不安定歩行、意識障害 GC5(E1V5M5)、全身

痙縮が確認され、処置を開始した 

 

14:30、医薬品の全速点滴静注を施行し、アドレナリン 0.5ml 0.5A

を筋注した。BP 131/97 mmHg、HR 130、SpO2 100%。頸部周

囲と顔面の赤い皮疹、著明な末梢部の冷汗症状を確認した。 

 

13:32、ポララミン 1A を静注した。 

 

14:35、BP 131/97mmHg、HR 120 程度。 

 

14:41、顔面の潮紅と発赤が確認され、目が開けられなかった。

SpO2 100%、HR 104。 

 

14:46、アドレナリン 0.5ml 0.5A を筋注した。 

 

14:50、ER に搬送した。目を開けることができ、意識レベルは回

復した。同日入院となった。 
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14:50、顔面潮紅、顔面腫脹、両眼瞼肥厚、顔面から頸部にかけて

の発赤が持続したが、呼吸困難症状はなかった。 

 

16:45、排尿移動時、下肢脱力のため、外からの力の助けを借りて

歩いた。 

 

18:00、自力で歩くことができ、医薬品の経口摂取を開始したが、

嘔吐症状はなかった。 

 

19Mar2021、呼吸困難症状はなかった。下肢の脱力症状は残った

が歩行に影響はなかった。 

 

施行した臨床検査と処置は次の通り：ワクチン接種前の体温セ氏

36.1 度。 

 

23Mar2021、来院時、脱力、動悸、ふらつき持続、食欲不振を訴

えた。追加処置がなかった。症状がその後回復した。 

 

医師は、症状が再発場合に受診すると指示して、23Mar2021、実

施した心拍数の検査は 119 であった。 

 

報告者は事象アナフィラキシー、不安定歩行、全身痙縮、意識障

害を重篤（入院）として分類し、事象とワクチンとの因果関係を

関連ありと評価した。報告者は事象脱力、動悸、ふらつき持続、

食欲不振を非重篤として分類した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

過去２週間の他ワクチン接種はなかった。 

 

19Mar2021、事象アナフィラキシー、不安定歩行、全身痙縮、意

識障害の転帰は回復であった(報告による)。 

 

事象脱力、動悸、ふらつき持続、食欲不振の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

報告者は次の通りにコメントした：報告された症状で、アナフィ

ラキシー特有の一連の症状ではない(可能性が低い)ものが混在す

る可能性もあるが個別の事象でもなく、全てワクチン接種との因

果関係が確実なものになった。 
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追加情報(24MAR2021):医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して

同じ連絡可能な医師から入手した新情報。PMDA 受付番号：

v20101903。内容は次の通り：病歴、追加事象：脱力、動悸、ふ

らつき持続、食欲不振、臨床検査詳細、施行した治療、臨床経過

の更新。 

 

 

 

追加情報(11May2021 と 12May2021): その他の医療従事者とファ

イザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師から入手した新

たな情報：事象の発現日を追加し（脱力、動悸、ふらつき持続、

食欲不振は 23Mar2021 として提供された）、転帰を回復に更新

し、および報告者コメント。 

116



289 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

顔面腫脹（顔面

腫脹） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

口唇腫脹・口唇

浮腫（口唇腫

脹） 

慢性蕁麻疹 

これは、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)より入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v20101636。 

 

連絡可能な医師は、55 歳の女性患者がＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、17Mar2021 15:30 に BNT162B2（コミナティ、単回投与、

左腕三角筋内（左腕三角筋部とも報告されている）、剤型：注

射、バッチ／ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、1 回

目投与、単回投与）を接種したと報告した。 

 

患者の病歴は罹患中の慢性蕁麻疹であった。患者は妊娠していな

かった。 

 

併用薬は、慢性蕁麻疹のためワクチン接種の 2 週以内に内服のベ

ポタスチンベシル酸塩（タリオン）を含んだ。 

 

以前にフロモキセフナトリウム（フルマリン）で薬疹を経験し

た。 

 

患者は、COVID ワクチン接種の 4 週以内に他のどのワクチンも受

けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

 

患者は、ワクチン接種以来ＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていな

い。 

 

17Mar2021、ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.5 度であっ

た。 

 

17Mar2021 15:50、患者はアナフィラキシーに属する粘膜症状

と呼吸器症状を発現した。 

 

医師は、事象をアナフィラキシー（ブライトン分類のレベル 1）

と診断した。 

 

患者は、事象のための治療を受けなかった。 

 

15:50 頃、患者は階段昇降中に息苦しさを感じたとも報告され

た。SpO2 93%が確認された。患者は座位にて休憩し、1 分後、

SpO2 は 98%と改善した。 
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16:00、患者はそのままの位置でしばらく横になっていると、

16:00 頃顔の違和感を感じ、顔面と口唇に腫脹があった。患者は

しばらく臥位になっていた。血圧は、正常範囲であった。立ち眩

みはなかった。 

 

16:15、目の充血があった。体幹の皮膚に皮疹はなかった。 

 

16:25、患者は改善し臥位解除した。 

 

16:45、患者は帰宅した。 

 

10May2021 付の追加報告に際し、事象の発現時間を 15:50（ワク

チン接種から約 20 分後）に更新し（以前は 15:45 と報告されてい

た）、報告用語をアナフィラキシーに更新したと報告された。 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、SpO2 93%（安静にて

98%へ）、顔面の腫脹、口唇腫脹、呼吸困難であった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は注射後 20 分くらいで発症、

注射後 35 分くらいで軽快した。 

 

多臓器障害は、次の通りであると報告された：呼吸器：呼吸困難

（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、体動時（階段昇る）に

息苦しさを発現した。皮膚/粘膜：血管浮腫（遺伝性ではない）が

あった。その他：口唇腫脹、顔面腫脹。心血管系、消化器系への

影響はなかった。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は

次のとおりである：ステップ１患者にみられた随伴症状(Major 基

準)は次のとおりである：皮膚症状/粘膜症状：血管浮腫（遺伝性

のものを除く）、局在もしくは全身性。呼吸器系症状：上気道腫

脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）。ステップ 2 症例は次に示す全

てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）

をすべて満たした：突然発症、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。ステップ 3 報告医はア

ナフィラキシーの５カテゴリーのうちカテゴリー(1)として事象を

評価した。 

 

カテゴリー(1)はレベル１であった：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/OR１つ以

上の(Major)呼吸器系症状基準。 
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事象の転帰は 17Mar2021 に回復であった。 

 

医師は事象アナフィラキシーと BNT162B2 との因果関係は確実と

評価した。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

追加情報 (10May2021): 新たな情報を同じ連絡可能な医師から入

手した：事象の用語、事象の発現時間の更新、検査データ追加、

因果関係、臨床情報を更新した。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：これは、重複記録である 2021301150

と 2021307840 から情報を統合している追加報告である。現在、

またこれ以降の全ての情報は、メーカー報告番号 2021301150 に

おいて報告される。 

 

新情報は次の通り：患者の詳細（臨床検査値が更新された）、事

象の詳細（追加：顔面腫脹、口唇腫脹、呼吸困難）、事象の臨床

経過の追加。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 
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295 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v20101663。 

 

 

 

18Mar2021 15:00、連絡可能な医師の報告によると、56 歳女性患

者は covid-19 免疫化のため bnt162b2 (バッチ/ロット番号: 

EP9605、使用期限: 30Jun2021、1 筋肉内投与、単回量)を接種し

た。 

 

病歴は 2005 年より罹患中の喘息であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

18Mar2021 16:00、患者はアナフィラキシー（アナフィラキシー

反応）を発現した。ワクチン接種前の体温は 35.9 度（摂氏）であ

った。 

 

18Mar2021、患者が受けた検査および手技は以下のとおりであ

る： 

 

BP: 146, HR: 64, SpO2: 96 % および 95 %（同日）。 

 

 

 

臨床経過は以下のとおりである： 

 

コミナティ筋注後 1 時間して多発部位のそう痒が出現した。 

 

その 10 分後、右上肢・両耳に発赤、背部に発疹が出現した。 

 

その後まもなく、咽喉頭閉塞感も出現した。検査結果は BP: 146

（報告どおり）, HR: 64, SpO2: 96 %であった。 

 

抗ヒスタミン薬点滴静注後、皮膚症状は改善に向かった。 

 

しかし症状発現から 45 分後、咽頭部が腫れた感じとの訴えがあっ

た。 

 

聴診によって SpO2 95%であった。 

 

ステロイド（ソル・コーテフからソル・メドロール）、テオフィ
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リンを点滴静注し、2 時間後、症状はおおむね改善した。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的重要）に分類し、事象とワクチン

との間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

20Apr2021 付の追加報告よると： 

 

ワクチンと有害事象との間の因果関係：アナフィラキシーは確実

に関連あり。 

 

有害事象：アナフィラキシー（医学的重要）、救急治療室の受診

に至った、治療（ポララミン、ソル・コーテフ、ソル・メドロー

ル、テオフィリンの静脈内注射）。 

 

臨床経過： 

 

コミナティが筋肉内注射で接種された 1 時間後、多発部位のそう

痒感が発現した。 

 

10 分後、右上肢（ワクチン接種部位は左肩）と両耳が発赤、背部

に発疹が発現した。 

 

その後まもなく、咽喉頭閉塞感もあった。BP：146/ HR 64、

SpO2 96％であった。抗ヒスタミン薬が点滴投与され、皮膚症状

は改善傾向を示した。 

 

しかし、初発症状発現の 45 分後、咽頭浮腫および呼吸困難が発現

した。聴診で肺野にラ音が認められた。ソル・コーテフ、ソル・

メドロールおよびテオフィリンが静脈内投与された。SpO2 は、

呼吸困難が最重度時点は不明、測定した中では 95％が最低値であ

った。 

 

2 時間後、症状は改善し、患者は帰宅可能となった。 

 

 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）：  

 

Major 基準でチェックされた随伴症状は、以下のとおり： 

 

皮膚/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、 
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呼吸器系症状：両側性の喘鳴（気管支痙攣）、上気道腫脹（唇、

舌、喉、口蓋垂、喉頭）、呼吸窮迫－以下の 2 つ以上：頻呼吸、

補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋等）。 

 

Minor 基準でチェックされた随伴症状は、以下のとおり： 

 

呼吸器系症状：持続性乾性咳嗽、咽喉閉塞感、くしゃみ、鼻汁。 

 

症例定義（診断基準レベル）でチェックされたものは、以下のと

おり： 

 

突然発症、 

 

徴候及び症状の急速な進行、 

 

複数（2 つ以上）の器官系症状を含む：レベル 1：1 つ以上の

（Major）皮膚症状基準および 1 つ以上の（Major）循環器系症状

基準および／また 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準。 

 

カテゴリーでチェックされたものは、以下のとおり： 

 

症例定義と合致するもの：カテゴリー（1）。 

 

 

 

フォローアップの質問： 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候および症状は、以下のとお

り：BP：146/ SpO2 95％（最低値はとらえていない）。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

 

ワクチン接種後 1 時間で多発部位のそう痒が出現した。 

 

その 10 分後、両上肢・両耳・背部に多発する発疹あり。 

 

そのすぐ後、咽喉頭閉塞感が出現した。 

 

そのまた約 30 分後、喘鳴が出現した。 

 

SpO2 95%。ステロイドとテオフィリン投与にて症状改善した

（症状発現からおよそ 2 時間）。 

122



 

患者が必要とした医療介入は、以下のとおり： 副腎皮質ステロイ

ド／抗ヒスタミン薬／気管支拡張薬（ポララミン、ソル・コーテ

フ、ソル・メドロール、テオフィリン）。 

 

患者は救急科を受診した。 

 

患者は入院しなかった。 

 

患者は集中治療室に入室しなかった。 

 

臓器障害：多臓器障害：あり、呼吸器、 皮膚/粘膜（呼吸器、両

側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴はなし、上気道腫脹、呼吸窮

迫は、具体的には以下を含む：頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加

（後退、チアノーゼ、喉音発生、嗄声、くしゃみの発現はな

し）、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わな

い）、咽頭閉塞感、鼻漏、セクション 2 で記載されたとおり： 心

血管系はなし（皮膚/粘膜、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う

全身性そう痒症はあり、その他は不明。 

 

患者は、事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン

以外の SARS-CoV2 のための他の最近のワクチン接種をしていな

かった。患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後

に、他のワクチンを投与されていなかった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

 

 

20Apr2021 付の追加報告： 

 

本報告は追跡調査に回答した連絡可能な同医師から入手した自発

追加報告であり、新たな情報は次の通り：事象のため救急科に来

院が必要であったこと、患者のイニシャル、追加質問情報。 

 

 

 

修正： 
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本追加報告は以前に報告した情報を修正するために提出される：

追加報告 01 の経過欄を修正。 
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301 

前庭神経炎（前

庭神経炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

眼振（眼振） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、連絡可能な医師から COVID-19 ワクチン有害事象報告

システム（COVAES）および独立行政法人医薬品医療機器総合機

構（PMDA）を介して入手した自発報告である。規制当局報告番

号は v20101550 および v20101926 である。 

 

  

 

15Mar2021 14:00、48 歳男性患者は COVID-19 予防接種として

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：

31May2021、48 歳時、左腕への筋肉内投与、2 回目、0.3 ml 単回

量）を接種した。 

 

病歴はなし、と報告された。基礎疾患はなく、接種前に COVID-

19 と診断されていなかった。 

 

薬剤、食物、その他の生産物に対するアレルギー歴はなかった。 

 

接種以降に COVID-19 の検査は受けなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

19Feb2021 14:00 に COVID-19 予防接種として BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、48 歳

時、右腕への筋肉内投与、初回、0.3 ml 単回量）の接種歴があ

り、副反応はなかった。 

 

BNT162B2 初回接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

16Mar2021（接種 1 日後）、倦怠感が少しあった。 

 

17Mar2021 の昼頃（接種 2 日後）、はっきりとした頭痛や業務

（患者は麻酔医）に支障はなかったが、ロキソプロフェンを内服

した。 

 

17Mar2021 15:40（接種 2 日後）、麻酔を行った後に回転性めま

い、嘔吐が発現し、前庭神経炎が認められた。 

 

17Mar2021 15:50（接種 2 日後）、開眼や体動でめまいが増強し

た。 

 

18Mar2021 09:30（接種 3 日後）、回転性めまいは持続し、正面
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視で左方向の水平眼振が持続、蝸牛症状はなかった。 

 

PSL60 mg 静脈内点滴、メトクロプラミド注射、メイロン静脈内

注射、水分補給を受けた。症状が回復しなかったため、

17Mar2021 に入院となった。 

 

プレドニンの静脈内点滴にて加療された。 

 

25Mar2021 に以下のとおり報告された： 

 

18Mar2021、バルーンが留置され、メイロン静注と、ベタヒスチ

ンメシル酸塩錠、メコバラミン錠、アデホスコーワ顆粒の内服を

開始した。 

 

20Mar2021、自発眼振消失（報告どおり）し、バルーンは除去さ

れた。 

 

22Mar2021、耳鼻科にて、右頸部旋回で衝動性眼球運動を認め

た。症状名は右前庭神経炎に変更された。PSL は内服に切り替え

られ、漸減投与された。 

 

歩行時のふらつきおよび嘔気は改善し、食事が摂れるようになっ

てきた。 

 

23Mar2021、患者は退院した。 

 

 

 

11May2021、医師は、前庭神経炎が BNT162B2 に関連する可能

性大、と報告した。 

 

また、軽い頭痛に対してロキソプロフェン（経口、17Mar2021 か

ら 17Mar2021 まで）の投与があったことも明記された。 

 

前庭神経炎はプレドニンの投与により軽快した。 

 

実施された臨床検査： 

 

15Mar2021 ワクチン接種前、body temperature: 36.3 

Centigrade, 

 

17Mar2021 15:50、blood pressure: 128/78 mmHg, oxygen 
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saturation : 98%, 検査（詳細不明）: 60/min 

 

17Mar2021 16:04、CRP: 0.35 mg/dL, CBC: 結果不明, 

biochemical test: 結果不明, neutrophils: 56.9 %, WBC: 7200 

 

17Mar2021 16:39、CT head: 異常所見なし。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（17Mar2021 から 23Mar2021 まで入院）に

分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなし、とされた。 

 

 

 

報告者のコメント：他に要因がないため、因果関係は否定できな

いと判断した。 

 

 

 

追加情報（25Mar2021）：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新規情報（規制当局報告番

号 v20101926）は以下のとおり：退院日（23Mar2021）、事象の

転帰、治療の詳細および臨床情報を更新。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提

出する：SPC および USPI について、事象嘔吐の予測性を既知か

ら未知に修正した。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：連絡可能な医師からの新規情報は、以

下のとおりであった：病歴、事象情報（「軽い頭痛」を追加）、

因果関係および事象の経過。 

 

 

 

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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305 

気管支狭窄（気

管支狭窄） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アトピー性皮膚炎; 

 

ヘルニア修復; 

 

接触皮膚炎; 

 

薬物過敏症; 

 

造影剤アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して

入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号

は、v20101616 である。 

 

18Mar2021 14:26、42 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、左腕、単

回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種時には妊娠していなかった。 

 

病歴は、造影剤アレルギー（10 年前）、ヘルニア手術後の鎮痛剤

アレルギー（1 年前）、アトピー性皮膚炎、化粧品およびクリー

ムでのかぶれ、山芋および納豆での咽頭不快感であった。 

 

家族歴には、特記事項はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

18Mar2021 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.6 度であった。 

 

18Mar2021 15:00、ワクチン接種 20 数分で身体のかゆみ、咳、頻

脈、胃部不快感、咽頭違和感、前腕の発疹を認めた。 

 

聴診で気道狭窄音を認めた。 

 

アナフィラキシーと診断しアドレナリン投与した。 

 

輸液、抗ヒスタミン薬、副腎皮質ステロイド薬も投与した。 

 

アナフィラキシーはブライトン分類でレベル 2 と考えられた。 

 

事象の転帰は、19Mar2021 に軽快であった。 
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アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）における随伴症状は

以下の通り考えられた 

 

Major 基準には、皮膚症状/粘膜症状:発疹を伴う全身性掻痒感が

あった。 

 

Minor 基準には、呼吸器系症状:持続性乾性咳嗽、喘鳴もしくは上

気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、消化器系症状:悪心があった。症

例定義（診断基準レベル）、全てのレベルで確実に診断されてい

るべき事項（診断の必須条件）は次の通り 

 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行及び以下の複数（2 つ以

上）の器官系症状を含む 

 

レベル 2:（1 つ以上の（Major）皮膚症状基準）及び（1 つ以上の

（Minor）循環器系症状基準及び（Minor）呼吸器系症状基準）。

アナフィラキシーの５カテゴリーは、カテゴリー（2）レベル 2 と

合致した。 

 

アナフィラキシーの転帰は回復、事象「聴診で気道狭窄音」の転

帰は軽快であった。 

 

報告者は、事象を 2 日間の入院期間を伴う重篤（入院、

18Mar2021 より）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を

可能性大と評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下のとおり結論づけた：アナフィラキシーはブライ

トン分類でレベル 2 と考える。 

 

 

 

追加情報（06May2021）:本報告は連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告、追跡調査への回答である。原票から得た新たな情

報は以下を含む事象アナフィラキシー（転帰が更新）、臨床情報

が追加された。 

 

 

 

追加調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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317 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

アレルギー性皮

膚炎（アレルギ

ー性皮膚炎） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接種

部位紅斑） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

化学物質アレルギー; 

 

咳喘息; 

 

小児喘息; 

 

紅斑 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医師から入手した自発報告である。19Mar2021 14:45

（ワクチン接種時年齢 45 歳）、45 歳の女性患者は covid-19 免疫

化のため bnt162b2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕、単回量)の 1

回目の接種を受けた。 

 

病歴には、基礎疾患アルコール、アルコールによる皮膚の発赤

（アルコールアレルギー）、小児喘息（成人期の発作なし）、咳

喘息が含まれていた。 

 

化粧品など医薬品以外の患者のアレルギー状態は、なしと報告さ

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。 

 

家族歴は不明であった。 

 

有害事象報告前の薬剤投与なしであった。 

 

事象報告前、最近のその他疾患等に対する予防接種なしであっ

た。 

 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後にその他予防接種

は受けなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

19Mar2021 14:55（15：00、ワクチン接種 15 分後として報告さ

れた）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

14:55、COVID-19 ワクチン接種後、穿刺部の疼痛、アレルギー様

の発疹、掻痒感があった。 

 

15:10、嘔気なく、眩暈、軽度呼吸困難感はなかった。看護師 2 名

でストレッチャー移動させ、末梢ラインを確保した。 

 

15:15、喉が詰まっている感じ、軽度咳嗽および軽度嗄声があった

ため、ネオレスタール 10mg+ ソル・メドロール 125mg+ガスタ
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接種部位蕁麻疹

（ワクチン接種

部位蕁麻疹） 

ー20mg+ 生理食塩水 100ml とソルラクト 500ml 投与し、咽喉

頭の閉塞感が発現したため、ボスミン 0.3 mg を筋注した。症状は

軽快した。 

 

日付不明、患者は１日間入院した。 

 

15:32、眩暈が続き、嘔気はなかったためボスミン 0.3mg を筋肉

内投与した。経過観察のため 1 日入院となった。 

 

19Mar2021、患者が受けた検査および処置は、ワクチン接種前の

体温は 36 度（摂氏）、SPO2/SO2 99%、98%、91.1%、BP 

130/88、生化学検査では特に異常なし、PaO2 65.1 mmHg、WBC 

9400（基準範囲は 3500～8500）であった。 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンの間の因

果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

05Apr2021 の追加情報で、アナフィラキシー反応の症状は以下の

通り報告された： 

 

患者はワクチン接種直後、左上腕中心に発赤を発現、皮疹、全身

掻痒感、乾性咳嗽、呼吸困難感、嗄声、および嘔吐を呈した。BP 

130/88、SpO2 98%であった。 

 

アナフィラキシー反応時間は次の通り報告された： 

 

ワクチン接種直後、患者は左上腕中心に発赤を発現し、10 分後に

呼吸困難感、および咳嗽を発現した。 

 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、および輸

液を含む医学的介入を要した。救急科にて治療を受けた。アドレ

ナリン、およびその他注射後、症状はすぐに軽快した。集中治療

室には入らなかった。アナフィラキシーの Major 基準には発疹を

伴う全身そう痒症があった。アナフィラキシーの Minor 基準には

持続性乾性咳嗽、嗄声、喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない呼吸

困難があった。 

 

患者は上気道性喘鳴、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難、咽頭閉塞感を

含む呼吸器疾患を呈した（呼吸困難は軽度であった）。発疹を伴

う全身そう痒症、限局性のワクチン接種部位蕁麻疹を含む皮膚ま
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たは粘膜疾患があった。嘔気、嘔吐を含む呼吸器疾患があった。 

皮膚/粘膜の症状には、限局性注射部位蕁麻疹が含まれた。呼吸器

症状には嗄声が含まれた。全てのレベルで確実に診断されている

べき事項（診断の必須条件）は、突然発症として報告された。ア

ナフィラキシーのカテゴリーは、カテゴリー3 の症例定義を満た

すと報告された。 

 

19Mar2021、特に 19Mar2021、事象アナフィラキシー、穿刺部の

疼痛、アレルギー様の発疹、嘔吐、ワクチン接種部位蕁麻疹、嘔

気の転帰は回復であった。 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：本追加報告は重複報告 2021305954 と

2021308366 からの情報を統合する追加報告である。現在および

以後全ての追加情報は、企業報告番号 2021305954 で報告され

る。 

 

連絡可能な医師より入手した新情報：新事象（アナフィラキシー

反応、ワクチン接種部位疼痛、アレルギー性皮膚炎、嘔吐、ワク

チン接種部位蕁麻疹、悪心）、病歴、事象の臨床経過。 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。ロット番

号に関する情報は、得られた。 
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328 

低酸素症（低酸

素症） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

高血糖（高血

糖） 

 

昏睡尺度異常

（昏睡尺度異

常） 

 

抗リン脂質抗体

陽性（抗リン脂

質抗体陽性） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応|アナ

フィラキシーシ

ョック） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

家族性地中海熱; 

 

薬疹 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医療従事者から、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介

して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v20101740、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能

な医療従事者から入手した。 

 

19Mar2021 16:00、25 歳の女性患者（妊娠なし）は COVID-19 免

疫化のため BNT162B2(コミナティ、ロット番号：EP9605、使用

期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、右腕、25 歳時、単回量)接

種を受けた。 

 

病歴には家族性地中海熱（発現日不明）があった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

19Mar2020 16:00、ワクチン接種後アナフィラキシーショックが

発現した。臨床経過は次の通り： 

 

19Mar2021 16:10、病院内で即座に全身のそう痒が発現し、すぐ

に喉の違和感を伴う意識混濁(レベル II-20)となった。 

 

16:47、全身の硬直性痙攣が発現し、痙攣は再発した。事象はワク

チン接種４分後に発現したアナフィラキシーと考えられた。 

 

16:30、そう痒と咽頭違和感治療のためボスミン 1A(1mg)を筋注

した。 

 

16:47、痙攣治療のためホリゾン 5mg を投与した。痙攣は停止し

た。ソルメドロール 125mg+生理食塩水 20ml を静脈内投与、ネ

オレスタール 10mg＋ガスター20mg と生理食塩水 100ml を点滴

静注した。 

 

16:24(報告による)、痙攣が再発した。ホリゾン 10mg、ミダゾラ

ム 20mg、アレビアチンとホリゾン 5mg 投与したが、痙攣は止ま

らなかった。プロポフォール 5mg を投与し、挿管して処置室に移

動となった。 
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ワクチン接種前の 19Mar2021 の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

事象の臨床転帰は 20Mar2021 に回復であり、後遺症もなく抜管

となった。 

 

 

 

報告者は事象アナフィラキシーを重篤(19Mar2021 から入院)に分

類し、事象とワクチンとの因果関係をありと評価した。 

 

他要因（他疾患など）の可能性：家族性地中海熱との関連性は否

定できなかった。 

 

ワクチン接種４分後に発現したアナフィラキシーと判定された。 

 

追加情報（14May2021）：本報告は、連絡可能な同医師から入手

した追加の自発報告である。臨床経過として報告された全身のア

ナフィラキシーショック、全身の掻痒感、喉の違和感、意識混濁

および全身の硬直性けいれんは、それぞれ別の有害事象であり、

アナフィラキシーの一連の症状でなかった。 

 

報告者は、事象であるアナフィラキシー、アナフィラキシーショ

ック、全身の掻痒感、喉の違和感、意識混濁および全身の硬直性

けいれんを BNT162B2（コミナティ）と関連する可能性大と評価

した。 

 

患者に化粧品など医薬品以外のアレルギーがあったかどうかは、

不明であった。 

 

患者が BNT162B2 接種前の 4 週間以内にその他のワクチン接種が

あったかどうかは、不明であった。 

 

併用薬があったかどうかは、不明であった。 

 

病歴には、継続中の家族性地中海熱が含まれた。 

 

19Mar2021 に実施された血液検査にて、Glu  127mg/dl および

LA 37.8mg/dl が見られた。 

 

報告者は、事象であるアナフィラキシーを重篤（生命を脅かすお

よび入院（入院期間：7 日間））と分類した。患者は、事象であ
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るアナフィラキシーのため、集中治療室（ICU）に 4 日間入院し

た。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報

は、以下の通りであった：患者が呈した随伴症状（Major 基準）

には、以下が含まれた：皮膚症状/粘膜症状（全身性蕁麻疹もしく

は全身性紅斑および発疹を伴う全身性掻痒感）、循環器系症状

（測定された血圧低下、頻脈、中枢性脈拍微弱および意識レベル

低下もしくは意識消失）、ならびに呼吸器系症状（上気道性喘

鳴、頻呼吸および補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間

筋等））。 

 

本症例は、全てのレベル（診断の必要条件）で確実に診断されて

いるべき以下の全ての事項に合致していた：突然発症、徴候及び

症状の急速な進行、ならびに複数（2 つ以上）の器官系症状を含

む。 

 

報告者は、アナフィラキシーの 5 カテゴリーのうち、カテゴリー

(3)と事象を評価した。  

 

1. アナフィラキシー反応の徴候及び症状を全て記入してくださ

い：ワクチン接種後 10 分で、喉の違和感が出現した。直後、意識

低下（II-20）を認めた。患者は、ボスミンの筋肉内（IM）投与を

受けた。血圧は 80 に減少した。その後意識レベルが低下し、全身

けいれんが出現した。治療抵抗性で転院し、ICU へ入室した。  

 

2. アナフィラキシー反応の時間的経過をご記入ください： 

 

16:00、ワクチン接種を受けた。 

 

16:10、待機中に、喉のかゆみが出現した。 

 

16:15、意識低下を認めた。Sa は、86%に減少した。ボスミンに

よる治療が実施された。 

 

16:30 から、全身けいれんが持続した。 

 

16:30、転院した。 

 

3.患者様は医学的干渉を必要としましたか？：はい（アドレナリ

ン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素、その

他）。詳細：全身けいれんに対し、ホリゾン、ミダゾラム、アレ
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ビアチン、イーケプラおよびプロポフォールを使用し、挿管処置

を実施した。その後、転院した。 

 

4.臓器障害に関する情報をご記入ください：多臓器障害不明、呼

吸器（両側性喘鳴/気管支痙攣不明、上気道性喘鳴はい、上気道腫

脹はい、呼吸窮迫はい、特に以下の通りである：頻呼吸はい、呼

吸補助筋の動員増加不明、後退不明、チアノーゼ不明、喉音発生

不明、乾性咳嗽不明、嗄声不明、呼吸困難（喘鳴又は上気道喘鳴

を伴わない）はい、咽頭閉塞感はい、くしゃみいいえ、鼻漏不

明、その他不明）、心血管系はい（低血圧（測定済み）はい、シ

ョックはい、特に以下の通りである：頻脈はい、毛管血管再充満

時間> 3 秒不明、中心脈拍数の減少不明、意識レベルの低下は

い、意識消失はい、その他はい、詳細：全身けいれん）、皮膚/粘

膜はい（全身性蕁麻疹（蕁麻疹）不明、全身性紅斑はい、血管浮

腫（遺伝性ではない）不明、皮疹を伴う全身性そう痒症不明、皮

疹を伴わない全身性そう痒症不明、全身性穿痛感不明、限局性注

射部位蕁麻疹不明、眼の充血及び痒みはい、その他不明）、消化

器不明、ならびにその他の症状/徴候不明。 

 

5.以下の臨床検査又は診断検査のいずれかを実施しましたか？：

19Mar2021 実施された血液検査にて、Glu（基準範囲 70 から

109）127mg/dl および LA（基準範囲 3.6 から 18.0）37.8mg/dl

と高値が見られた。 

 

6.患者様には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレル

ギーを示す症状がありますか？：薬剤（詳細：レミケードで薬疹

（詳細は不明である））。 

 

7. アレルギーの既往歴がある場合、患者様はアレルギーに関連す

る特定の薬剤を服用していますか？（又はいつでも利用できる状

態にありますか）：その他（不明）。報告者は、患者が転院した

ため、これ以上の情報はないとコメントした。 

 

 

 

追加情報依頼を完了する。更なる情報は期待できない。 
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336 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

薬物過敏症; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v20102142。 

 

24Mar2021 15:10、34 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、接種時年齢：34 歳、単回量)

の接種を受けた。 

 

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、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

によると、病歴には造影剤と多数薬剤に対するアレルギーがあっ

た。併用薬は報告されなかった。以前、風疹ワクチン接種で顔面

浮腫と蕁麻疹が発現した。ワクチン接種前の体温は 36.3 度であっ

た。 

 

報告された事象の臨床経過は次の通り 

 

25Mar2021（ワクチン接種同日） 

 

15:10、ワクチンを接種した。 

 

15:15、自覚症状なし。血圧は 130/80、脈拍は 87、SpO2（room 

air）は 99％であった。 

 

15:27、気分不良の訴えがあった。血圧は 141/79、脈拍は 104、

SpO2 は 99％（room air）であった。病院のベッドに臥床後、右

上肢不随意運動の症状が発現した。 

 

15:40、血圧は 103/92、SpO2 は 98％（room air）、末梢冷感が

あった。 

 

15:45、血圧は 75/53、脈拍は 89、呼吸数は 21 回/分、SpO2 は

98％（room air）であった。 

 

16:03、嘔気は持続していた。ガスター20mg、ポララミン 5mg 静

注を投与した。血圧は 103/70、脈拍は 99、呼吸回数は 18 回/

分、SpO2 は 99％（room air）であった。 

 

17:15、嘔気は改善したが、頭痛が出現した。血圧は 112/75、脈

拍は 79、呼吸数は 10 回/分、SpO2 は 98％（room air）であっ

た。 
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17:20、不随意運動が消失した。血圧は 120/75、脈拍は 79、呼吸

数は 7 回/分、SpO2 は 98％（room air）であった。 

 

18:21、入院し、経過良好であった。 

 

25Mar2021、退院した。事象名はアナフィラキシーと報告され

た。 

 

報告者は、事象を重篤（入院期間は 24Mar2021 から

25Mar2021）と分類した（報告通り）。 

 

事象の転帰は、25Mar2021（ワクチン接種同日）に回復であっ

た。 

 

  

 

23Apr2021 付で報告された臨床経過は次の通り 

 

25Mar2021 14:00 頃（ワクチン接種同日）、喉の違和感、頭

痛、咳嗽、下痢症状が出現した。その後は血圧が下がるような感

覚があったが、そのまま就寝した。 

 

26Mar2021(ワクチン接種 1 日後) 、症状の改善がなく病院を受診

した。酸素化低下はなかった。眼瞼結膜、口腔粘膜浮腫に変化は

なかった。咽頭発赤・腫脹はなかった。喘鳴はなかった。四肢皮

疹はなかった。ベタメタゾン(ベタメタゾン)0.5mg/日、アセトア

ミノフェン(アセトアミノフェン)1500mg/日、ドンペリドン(ドン

ペリドン)30mg/日を 3 日分処方した。 

 

02Apr2021 (ワクチン接種 8 日後) 、受診時には体調不良はなかっ

た。 

 

アナフィラキシーの転帰は 02Apr2021 時点で軽快に修正された。

入院日及び退院日は、25Mar2021 及び 26Mar2021 と報告され

た。 

 

01May2021 付けの追加情報によると、患者は 24Mar2021 15:10

に初回投与を受け、事象発現日は 24Mar2021 と報告された。入

院期間は 24Mar2021 から 25Mar2021 であった。 

 

事象の転帰は、02Apr2021（ワクチン接種の 9 日後）に軽快であ
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った。 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し、事象とワクチンとの間の

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

には、迷走神経反射があった。 

 

  

 

追加情報 (23Apr2021)：連絡可能な薬剤師から入手した新たな情

報は次のとおり：新たな事象として喉の違和感、咳嗽、血圧が下

がるような感覚、下痢症状が追加された。入院開始日及び退院日

が 25Mar2021 と 26Mar2021 に更新された。事象に対する治療措

置が更新された。アナフィラキシーの転帰は 02Apr2021 に軽快に

更新された。 

 

  

 

追加情報（01May2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）

（PMDA 受付番号: v21104555）経由で連各可能な同薬剤師から

入手した新情報は次の通り転帰、ワクチン接種日が 25Mar2021 

15:10 から 24Mar2021 15:10 に、事象発現日が 25Mar2021 から

24Mar2021 に、入院日が 25Mar2021 から 24Mar2021 に、退院

日が 26Mar2021 から 25Mar2021 に、検査日が 25Mar2021 から

24Mar2021 に更新された。 
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アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

喘息; 

 

食物アレルギー; 

 

鼻炎 

本症例は重複症例であるため invalid と考えられる。 

 

 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局番号は、

v20102050 である。 

 

19Mar2021 13:45、47 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、初回、投与経路不明、バッチ／ロ

ット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、単回量）の接種を受

けた。 

 

病歴は、ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以

内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、

発育状態等）によると、喘息、鼻炎、食物（甲殻類）アレルギー

であった。 
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家族歴は、なかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

 

19Mar2021 14:30pm、患者はアナフィラキシーを発現した。発現

までの時間：4 時間（報告のとおり）。 

 

事象は、以下のとおり報告された： 

 

19Mar2021 14:30pm、ワクチン接種後、顔面、頸部および前胸の

発赤が発現した。咽頭違和感が徐々に悪化した。当院の救急クリ

ニックでポララミンおよびガスターが投与され、症状は回復し

た。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を関連ありと評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなか

った。 

 

事象の転帰は、19Mar2021 に回復であった。 

 

 

 

追加情報(07May2021)：本報告は重複報告 2021321005 と

2021331305 から情報を結合した追加報告である。これ以降追加

情報は、企業報告番号 2021321005 にて報告される。 

 

 

 

追加調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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341 

アトピー性皮膚

炎（アトピー性

皮膚炎） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

喉頭閉塞（喉頭

閉塞） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

皮膚症状（皮膚

症状） 

 

眼瞼浮腫（眼瞼

浮腫） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

潮紅（潮紅） 

 

ほてり（ほて

り） 

アトピー性皮膚炎; 

 

アレルギー性結膜炎; 

 

喘息 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した自発報告である。 

 

19Mar2021 10:45、49 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、左

腕、単回量）の接種を受けた、と連絡可能な医師および看護師が

報告した。 

 

関連病歴は、Feb2013 から継続中の気管支喘息、喘息、2009 か

ら継続中のアトピー性皮膚炎およびアレルギー性結膜炎であっ

た。 

 

薬剤、食品、その他の製品に対するアレルギーの有無は、不明で

あった。 

 

2008 年頃、インフルエンザワクチン接種後、全身発赤、顔面浮腫

が発現し、点滴静注にて治療の後回復した。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に使用した併用薬は、2009 年から継続

中のアトピー性皮膚炎のためのロラタジン、2009 年から継続中の

アトピー性皮膚炎のためのエバスチン（エバステルＯＤ）、ISC + 

LABA であった。併用薬には、2009 年から継続中のアトピー性皮

膚炎のためのムコ多糖体多硫酸エステル（ヒルドイド）、2009 年

から継続中のアトピー性皮膚炎と吉草酸ジフルコルトロン（テク

スメテンユニバーサル）、Feb2013 から継中の気管支喘息のため

のフルチカゾンフランカルボン酸エステル、ビランテロールトリ

フェニル酢酸塩（レルベアエリプタ［フルチカゾンフランカルボ

ン酸エステルビランテロールトリフェニル酢酸塩］）も含んだ。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、ポララミン DIV、アドレナリン 0.5mg 筋肉内注

射による治療を受けた。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

19Mar2021 11:14（ワクチン接種 30 分後）、患者はのどの締め付

けられる感覚（喉頭閉塞感）、咽頭閉塞感、アトピー性皮膚炎部
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位（顔、首、手、足）を中心の紅潮、発赤の増強、ほてり感を発

現し、強いかゆみ／全身掻痒、眼瞼浮腫、顔面潮紅など全身の皮

膚症状を発現した。 

 

患者は 19Mar2021 から 20Mar2021 まで入院し（1 日間）、アド

レナリンおよびクロルフェニラミンヒドロコルチゾンによる治療

を受けた。 

 

報告者は、事象を 1 日間の入院による重篤（入院または入院期間

の延長）と分類した。 

 

すべての事象は、生理的塩水 100mg とハイドロコートン 200mg

で治療された。 

 

入院後、アナフィラキシー2 相性反応は 13 時から 23 時まで予防

された。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）：皮膚症状／粘膜症

状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴わない全身性掻

痒感、呼吸器系症状：咽喉閉塞感。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／OR1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準>。事象

の転帰は、Mar2021 の不明日に回復であった。 

 

のどの締め付けられる感じ（咽頭閉塞感）「患者は、当初よりア

トピー性皮膚炎を持っており、その部分（顔、首、手、足）を中

心に、発赤増強した」、強いかゆみ／全身の掻痒感、ほてり感、

眼瞼浮腫、顔面紅潮とその他の全身の皮膚症状の事象とワクチン

の間の因果関係は、確実であると評価された。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：連絡可能な医師から報告された新情報

は次の通り：病歴、併用薬、反応の詳細（事象発現時間、停止日

付、転帰と入院日付の更新）、臨床経過の詳細。 

 

 

 

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。 
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342 

下血・血便（メ

レナ|血便排泄） 

 

腹痛（腹痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

便秘 

本報告は医学情報チームを通じた連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。 

 

02Mar2021 13:00、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため肩

に筋肉内注射で BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号: 

EP2163 有効期限 31May2021)の単回投与を受けた。 

 

病歴には、便秘であった。 

 

併用薬は報告されなかった。。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内にその他ワクチンは受けなかった。 

 

2 日前（01Mar2021）にコロナワクチンを接種した患者は医療従

事者であった。 

 

患者は併用薬を受けていなかった。 

 

03Mar2021、臨床検査や CT を含む検査を受けた。 

 

ＣＴでは、消化管に異常所見なし、肺野に数ヵ所小結節の感染既

往であった。 

 

03Mar2021（「本日」と報告）にメレナが発現し、病院に搬送さ

れた。 

 

19Mar2021 の追加報告時、被疑薬にはコミナティ筋注が含まれ

る。 

 

25 歳の女性患者に排便があり、血便が確認された。 

 

血便が 2 回あったことを確認したが、その後腹部症状が軽快した

ため、自宅で様子をみていた。 

 

03Mar2021、発熱と倦怠感が発現したため受診した。 

 

血液検査で炎症など全ての項目に異常はなく、単純コンピュータ

断層撮影（CT）スキャンでも明らかな異常は認められなかった。 

 

ワクチンとの関連性は不明であるが、上述の症状は、ワクチン接

種後に既往歴のない若年女性に生じた症状であった。ワクチン接

種による副作用である可能性は否定できなかった。 
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03Mar2021、重篤性は提供されなかったが、医師は本事象とワク

チンとの因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告医師は「腹痛」、「血便」と BNT162B2 の因果関係を可能性

小、「発熱」、「倦怠感」と BNT162B2 の因果関係を確実と評価

した。 

 

報告医師は、事象「腹痛」、「血便」、「発熱」及び「倦怠感」

を非重篤と分類し、転帰を軽快から回復に修正した。 

 

事象に対する、新たな薬剤/その他治療/処置を開始する必要が

「いいえ」であった。 

 

他疾患等、他に考えられる要因は便秘であった。これらの事象の

転帰は軽快である。 

 

 

 

追加報告（19Mar2021）：重複報告［2021253848］および

［2021233335］からの情報を統合した新規報告である。今回の追

加情報および今後の追加情報は全て、製造業者報告管理番号

2021233335 において報告される。 

 

連絡可能な薬剤師、医師、および企業の代表者から報告された新

規情報は以下のとおり：被疑薬にはコミナティ筋注がある。25 歳

の女性患者に排便があり、血便が確認された。血便が 2 回あった

ことを確認したが、その後腹部症状が軽快したため、自宅で様子

をみていた。 

 

03Mar2021（ワクチン接種 1 日後）、発熱と倦怠感が発現したた

め受診した。 

 

血液検査で炎症など全ての項目に異常はなく、単純コンピュータ

断層撮影（CT）スキャンでも明らかな異常は認められなかった。 

 

ワクチンとの関連性は不明であるが、上述の症状は、ワクチン接

種後に既往歴のない若年女性に生じた症状であった。ワクチン接

種による副作用である可能性は否定できなかった。 

 

03Mar2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は軽快である。 
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重篤性は提供されなかったが、医師は本事象とワクチンとの因果

関係を評価不能と評価した。 

 

他の疾患など、他に考えられる要因は便秘であった。これらの事

象の転帰は軽快である。 

 

 

 

追加報告（19Mar2021）：症例 2021253848 と 2021233335 は重

複であることを通知するための追加報告である。今回の追加情報

および今後の追加情報は全て、製造業者報告管理番号

2021233335 において報告される。 

 

 

 

追加報告（22Apr2021）：本追加報告は入手した連絡可能な医師

からの報告である。以下の情報が追加（または更新）された。患

者のイニシャルを入手した。 

 

On 02Mar2021 13:00、肩に筋肉内注射で BNT162B2 初回投与を

受けた。 

 

報告医師は、「腹痛」、「血便」と BNT162B2 の因果関係を可能

性小、「発熱」、「倦怠感」と BNT162B2 の因果関係を確実と評

価した。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：経過の年齢および性別を修正。 （「年齢、および性別不

明」から「25 歳の女性患者」） 
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347 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

動悸（動悸） 

 

脈拍増加（橈骨

動脈脈拍増加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

口腔咽頭不快感 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v20101438。 

 

 

 

連絡可能な医師の報告によると、17Mar2021 14:40 (22 歳時)、22

歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナテ

ィ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、初回、左三角筋に筋肉内投与、単回量)接種を受け

た。 

 

病歴にはリンゴ、モモ、ナシ、ビワ、サクランボ、モヤシの生食

による咽頭違和感(継続中)があった。 

 

家族歴に特記事項はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種日前の 4 週間以内に受けたその他のワクチン接種は

なかった。 

 

17Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 度であった。 

 

17Mar2021 14:50(ワクチン接種同日)、ワクチン接種後、観察期

間中に気分不良(倦怠感)と動悸が発現した。 

 

脈拍数：140/分、橈骨動脈触知の困難、橈骨 A 蝕知不可、血圧測

定困難、呼吸数：22、SpO2：99%(室内気)であった。アナフィラ

キシー疑い、アドレナリン筋注後、救急外来へ移動、ステロイ

ド、H1、H2 ブロッカー投与し、症状は軽快傾向あり、患者は 1

日入院となった。経過観察の後、患者は退院した。 

 

意識障害、皮疹、気道狭窄の兆候はなかった。 

 

臨床判断によってアドレナリンを筋注した。症状は軽快傾向であ

った。 

 

報告者は事象を重篤(17MAR2021 から不明日まで入院)に分類し

た。 

 

全事象の転帰は回復であった。 
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報告者は全事象に関して、事象とワクチンとの因果関係はありと

評価した。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告者の結論は次の通り：ブライトン分類 5(循環器症状のみ)。 

 

  

 

追加情報(06May2021)： 

 

本報は追加情報活動に応じている連絡可能な同医師による追加の

自発報告である。新情報：薬剤の詳細更新(投与経路)。 
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349 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

アレルギー性皮

膚炎（アレルギ

ー性皮膚炎） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

接種部位蕁麻疹

（ワクチン接種

部位蕁麻疹） 

化学物質アレルギー; 

 

咳喘息; 

 

小児喘息; 

 

紅斑 

本症例は、2021305954 の重複として invalid と見なされた。 

 

? 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v20101684。 

 

19Mar2021 14:55、連絡可能な医師の報告によると、45 歳女性患

者は COVID-19 免疫化のため筋肉内に BNT162B2(コミナティ、

ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワクチン、剤型：注射剤、ロ

ット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初回、単回量)を接種

した。 

 

病歴には基礎疾患のアルコール性疾患、アルコールによる皮膚の

発赤、小児ぜんそく（成人になって発作なし）、ぜんそくであっ

た。 

 

家族歴は不明であった。 

 

有害事象報告前の薬剤投与なし。事象報告前、最近のその他疾患

等に対する予防接種なし。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン

接種前後にその他予防接種は受けなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

19Mar2021 14:55、患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

事象の経過は以下のとおりである： 

 

14:55、COVID-19 ワクチン接種後、穿刺部の疼痛、アレルギー様

の発疹、掻痒感があった。 

 

15:10、嘔気なく、眩暈、軽度呼吸困難感があった。看護師 2 名で

ストレッチャー移動させ、末梢ラインを確保した。15:15、ネオレ

スタール 10mg+ ソル・メドロール 125mg+ガスター20mg+ 生

理食塩水 100ml とソルラクト 500ml 投与を開始した。喉が詰ま

っている感じ、軽度咳嗽および軽度嗄声があった。15:32、眩暈が

続き、嘔気はなかったためボスミン 0.3mg を筋肉内投与した。経

過観察のため 1 日入院となった。 

 

19Mar2021、患者が受けた検査および手技は、ワクチン接種前の

体温は 36 度（摂氏）、SPO2/SO2 99%、98%、91.1%、BP 
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130/88、生化学検査では特に異常なし、PaO2 65.1 mmHg、WBC 

9400（基準範囲は 3500～8500）。 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し、事象とワクチンの間の因

果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

? 

 

05Apr2021 の追加情報で、アナフィラキシー反応の症状は以下の

通り報告された： 

 

患者はワクチン接種直後、左上腕中心に発赤を発現、皮疹、全身

掻痒感、乾性咳嗽、呼吸困難感、嗄声、および嘔吐を呈した。 

 

BP 130/88、SpO2 98%。 

 

アナフィラキシー反応時間は次の通り報告された： 

 

ワクチン接種直後、患者は左上腕中心に発赤を発現し、10 分後に

呼吸困難感、および咳嗽を発現した。アドレナリン、副腎皮質性

ステロイド、抗ヒスタミン剤、および輸液を含む医療介入を要し

た。救急科にて治療を受けた。アドレナリン、およびその他注射

後、症状はすぐに軽快。集中治療室には入らなかった。 

 

アナフィラキシーの大基準には発疹を伴う全身そう痒症があっ

た。アナフィラキシーの小基準には持続性乾性咳嗽、嗄声、喘鳴

または上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難があった。患者は上気道

性喘鳴、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難、咽頭閉塞感を含む呼吸器疾

患を呈した（呼吸困難は軽度）。発疹を伴う全身そう痒症、限局

性のワクチン接種部位蕁麻疹を含む皮膚または粘膜疾患があっ

た。また嘔気、嘔吐を含む呼吸器疾患があった。 

 

本報告者は、ワクチンがポリエチレングリコール（PEG）を含有

すると述べた。 したがって、患者は化粧品を含む製品で、PEG

に感作された可能性がある。19Mar2021、事象の転帰は回復であ

った。 

 

? 

 

追加情報（05Apr2021）：同一の連絡可能な医師より入手した新
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情報：因果関係情報、関連する病歴、投与経路、検査値、事象詳

細、受けた治療、臨床情報。 

 

? 

 

追加情報（10May2021）：本追加報告は重複報告 2021305954 と

2021308366 からの情報を統合する追加報告である。現在および

以後全ての追加情報は、企業報告番号 2021305954 で報告され

る。連絡可能な医師より入手した新情報：アナフィラキシーのカ

テゴリーは得られた。臨床情報は得られた。 

 

 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

356 

貧血（貧血） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

起立性低血圧

（起立性低血

圧）[*] 

子宮内膜症 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告であ

る。規制当局受付番号：v20101638。 

 

24Feb2021、13:30 および 17Mar2021、13:30、23 歳女性の患者

は、BNT62b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP2163、使

用期限：31May2021）のそれぞれ初回および二回目接種（投与経

路：筋肉内、部位：左腕、接種時年齢：23 歳、単回投与、使用理

由：COVID-19）を受けた。ワクチン接種時、妊娠はしていなかっ

た。家族歴はなかった。既知のアレルギーは報告されていない。

病歴に子宮内膜症があった（18Mar2021 に判明、継続中）。併用

薬は報告されていない。実施された臨床検査は以下の通りであっ

た：体温：摂氏 36.4 度（17Mar2021、ワクチン接種前）、採血：

高度の貧血を認めた。 

 

18Mar2021、18:00（ワクチン接種翌日）、起床時に発熱、倦怠

感があった。解熱剤を服用した。夕方、排尿後に意識消失発作を

来たし、救急車で来院した。来院時、意識清明、バイタルサイン

は安定していた。採血上高度貧血を認めたため、起立性低血圧ま

たは血管迷走神経反射と考えられた。経過観察目的で、一泊入院
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となった。入院後著変なし。月経過多があるとのことで、当院婦

人科受診し、子宮内膜症の診断を受け、鉄剤投与開始となった。

患者は輸液および鉄剤による治療を受けた。 

 

報告者は事象を非重篤に分類したが、事象は救急救命室/部または

緊急治療に至ったとも述べている。ワクチン接種前 2 週以内の他

剤使用はなかった。COVID ワクチン接種前 4 週以内の他ワクチン

接種はなかった。ワクチン接種後、COVID-19 検査は受けていな

い。 

 

 

 

14May2021、医師の報告によると、起立性低血圧とワクチンの因

果関係は「なし」であった。有害事象は起立性低血圧、発現日は

18Mar2021、重篤性の基準は非重篤、救急治療室に来院が必要な

有害事象、有害事象の転帰は回復であった。事象に対する新たな

薬剤の開始を必要としなかった。関連する検査には 18Mar2021

の血液検査、 結果は Hb 5.5 g/dL 正常低値 11.6、正常高値 14.8

（コメント：子宮内膜症からの貧血と判明）であった。起立性低

血圧の転帰は回復であった。貧血の転帰は不明であった。他の事

象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加情報（14May2021）：同一の連絡可能な医師により新たな情

報を入手した：臨床検査値、病歴の詳細、併用薬および副反応の

詳細（追加事象：起立性低血圧および Hb 5.5 g/dL、正常低値

11.6、正常高値 14/子宮内膜症からの貧血）。 

 

 

 

追加情報入手の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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358 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

振戦（振戦） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

眼瞼腫脹（眼瞼

腫脹） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

季節性アレルギー 

有害事象報告 2021302588 と重複症例であることが判明したため

Invalid 症例とした。 

 

 

 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った自発報告。規

制当局番号 v20101683。 

 

 

 

2021 年 3 月 16 日 14:22、連絡可能な医師によると 25 歳の女性

が、（コミナティ、剤型：注射剤、使用理由：ＣＯＶＩＤ－１９

予防接種、筋肉内注射、ロット番号：EP9605、有効期限：2021

年 6 月 30 日）の初回投与を受けた。 

 

病歴：花粉症の季節性アレルギー。 

 

併用薬：未報告。 

 

2021 年 3 月 16 日 14:30（ワクチン接種日）、患者はめまい、嘔

気、および手の震えの症状を経験。両眼瞼腫脹や首の周りの赤み

の症状あり。アナフィラキシーとして報告された症状、めまい、

嘔気、および手の震えの症状が発生したことも報告された。まぶ

たの腫れや首の周りの赤みの症状あり。 

 

2021 年 3 月 16 日から 2021 年 3 月 17 日まで入院。 

 

報告者は事象を重篤と分類（入院あり）。 

 

検査データ：ワクチン接種前の体温摂氏 36.1 度。 

 

2021 年 3 月 17 日、事象転帰回復。 

 

報告者は事象とワクチンの間の因果関係をありと評価した。他要

因（他の疾患等）なし。 

 

 

 

追加報告(16May2021)：本追加報告は AER 2021308274 と AER 

2021302588 が重複症例であることを通知した。以降すべての続

報情報は、保持する症例 AER 2021302588 にて報告される。本症

例はデータベースから削除される。 
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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。 

362 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

季節性アレルギー 

本症例は、重複症例のため invalid と考えられる。 

 

 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v20101592。 

 

43 歳女性患者は 18Mar2021 14:30、COVID-19 免疫のため詳細不

明の投与経路で BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット

番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受け

た。 

 

基礎疾患にはアレルギー（花粉症[スギ、ブタクサ]、インフルエ

ンザワクチン接種による発熱、頭痛、咳嗽（そのため、小児の投

与量で予防接種を受ける）。 

 

家族歴は不明であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.3 度。 

 

18Mar2021 14:35、患者はアナフィラキシーを発現した。14:35

頃、咳嗽症状が出現。14:45 頃、咳嗽症状のみの出現だったた
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め、患者は仕事へ戻った。14:50 頃、咳嗽は改善せず、患者はワ

クチン接種会場へ戻り、眼瞼周囲の腫脹が指摘された。咳嗽が頻

回になり緊急センターを受診。眼瞼浮腫の症状、顔面と前胸部の

発赤、および咽頭違和感があった。両下肢に小刻みな振戦もあっ

た。ボスミン 0.3 筋肉内注射、ソル・メドロール 125mg、ガスタ

ー、およびネオレスタールが投与された。ソル・メドロール使用

後、咳嗽は徐々に改善した。アナフィラキシーと診断され、経過

観察のため入院となった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類。 

 

18Mar2021、事象転帰は回復であった。 

 

報告者は事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

報告者のコメント：軽度のアナフィラキシー。 

 

 

 

追加情報（12May2021）： 

 

これは、重複報告 2021297820 及び 2021308027 から情報を結合

した追跡調査報告である。以降の全ての追加情報は、製造報告番

号 2021297820 の下で報告される。  

 

 

 

追跡調査は必要とされない。詳細情報は期待できない。 

154



364 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

動悸（動悸） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

眼瞼腫脹（眼瞼

腫脹） 

シェーグレン症候群; 

 

ホルモン補充療法; 

 

喘息; 

 

狭心症; 

 

造影剤アレルギー; 

 

閉経期症状 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v20101652。 

 

 

 

54 歳女性患者は 18Mar2021 15:35、COVID-19 免疫のため左肩筋

肉内に bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、有効期

限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

ワクチンのスクリーニングアンケートによる病歴には気管支喘

息、シェーグレン症候群、狭心症疑い、更年期障害に対するホル

モン補充療法、および造影剤アレルギーがあった。 

 

 

 

被疑ワクチン初回接種日前４週間以内の他ワクチン接種の有無は

不明と報告された。 

 

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。

そのため患者は化粧品を含む製品によって PEG に感作されている

可能性がある。化粧品を含む、医薬品以外の物に対するアレルギ

ーの状態をご教示ください、の質問に対する回答：造影剤アレル

ギーがあり(30 歳時)、抗菌テオドール食後に紅斑と発疹が出現し

た。 

 

皮刺試験(アレルゲン：マクロゴール)は陰性であった。 

 

併用薬にはメノエイドコンビパッチがあった（更年期障害のた

め、経皮療法にて継続中、開始日不明）。 

 

病歴は次の通り：気管支喘息（発現日：Oct2020、罹患中）。シ

ェーグレン症候群、狭心症疑い、更年期障害（発現日不明、罹患

中）。造影剤アレルギー（発現日：10 から 15 年前、罹患中）。 

 

事象（アナフィラキシー症状）の臨床経過は以下の通り報告され

た： 

 

18Mar2021 15:35（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。

18Mar2021 15:55、頭痛、および咳嗽を呈した。18Mar2021 

16:10、手掌のそう痒と発赤があり、腹痛はなかった。

18Mar2021 16:15、咳嗽の悪化、呼吸困難、声の出しづらさ、嗄

声があった。そう痒と発赤は頚部にも見られた。膨疹なし。
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18Mar2021 16:51、フェキソフェナジン OD (60) 1 錠を経口摂

取。 

 

SpO2 100%、HR98/min、BP136/76mmHg。 

 

18Mar2021 16:52、喘鳴はなかったが呼吸困難は悪化し、眼瞼腫

脹があった。ボスミン 0.3mg の筋肉内注射後、症状はすぐに軽

快。18Mar2021 17:55、症状の再発はなく、患者帰宅となった。

夜間、動悸があったが自然に改善した。 

 

19Mar2021 10:00（ワクチン接種の 1 日後）、朝からは症状はな

いことが確認された。動悸のための治療はなし、およびその他事

象に対する治療はあった。ボスミン注によるアナフィラキシーの

治療。 

 

アナフィラキシーの分類評価(ブライトン分類)：皮膚症状／粘膜

症状には血管浮腫(遺伝性のものを除く)、局所もしくは全身性が

あった。呼吸器症状には持続性乾性咳嗽、嗄声、喘鳴もしくは上

気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽喉閉塞感があった。全てのレ

ベルで診断されているべき事項（診断の必須条件）。徴候及び症

状の急速な進行 AND 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）皮膚症状基準) AND (1 つ以上の

（Minor）循環器系症状基準 AND/OR (Minor)呼吸器系症状基準)

カテゴリー(2) レベル 2：<<アナフィラキシーの症例定義>>参照

のこと。徴候と症状には BP 127/15mmHg、HR 80(ボスミン投与

後)があった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

 

15:35、ワクチン接種を施行した。 

 

15:55、頭痛と乾性咳嗽が発現した。 

 

16:10、手掌のそう痒が発現し、首と頬に広がった。嗄声と呼吸困

難。 

 

16:51、フェキソフェナジン(60)を経口投与した。 

 

16:52、ボスミン 0.3ml を筋注した。 

 

18:00、症状は消失した。 
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アドレナリンによる医学的介入を要し、ワクチン接種 90 分後にボ

スミンを投与した。多臓器併発。呼吸器系症状には乾性咳嗽、嗄

声、咽喉閉塞感があった。皮膚症状／粘膜症状には血管浮腫（遺

伝性のものではない）(局所性)、眼の充血および痒み(しばしば熱

く感じられる)があった。消化器系症状はなかった。その他の臨床

検査値は次の通り：18Mar2021 17:02、BP127/65mmHg、

18Mar2021 17:07、BP124/65mmHg、HR 80/分。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.2 度。 

 

全事象の転帰は 19Mar2021 10:00、回復であった。 

 

25Mar2021 に施行した皮刺試験は陰性であった。詳細：マクロゴ

ール 200、400、1500、4000、6000、20000 での試験。マクロゴ

ール 400 のみで膨疹と発赤が発現しなかった。長さ約 40mm の局

所性の浮腫が発現した。 

 

 

 

本ワクチンと有害事象アナフィラキシーとの因果関係はありであ

った。 

 

 

 

追加情報(10May2021)：本報告は同じ連絡可能な医師から入手し

た追加自発報告であり、FU レターの回答である。新情報には情報

源による逐語的報告とその他の臨床情報の更新があった。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

157



365 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

  

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：v20101764。 

 

 

 

19Mar2021 15:44、56 歳（56 歳 11 か月と報告された）女性患者

は COVID-19 免疫化のため BNT162B2 (コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初回、筋肉内投与、0.3 

mL、単回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

過去にクラビット内服で気分不快になったことがあった。 

 

19Mar2021 15:58、アナフィラキシー（入院）、嘔気および BP 

190/118 mmHg / BP160/105 を発現した。 

 

19Mar2021 16:31、顔部 腕に淡い発赤/皮膚症状を発現した。 

 

19Mar2021 16:40、SpO2 87%。 

 

16:31、額部 鼻に淡い発赤を発現した。 

 

19Mar2021 から不明日まで入院した。 

 

19Mar2021、患者が受けた検査および手技は以下のとおりであ

る： 

 

blood pressure measurement: 190/118 mmhg, 

 

blood pressure measurement: 160/105 mmhg, 

 

heart rate: 68 bpm, 

 

heart rate: 68 bpm, 

 

oxygen saturation: 100 %, 

 

oxygen saturation: 87 %, 

 

oxygen saturation: 安定, 
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respiratory rate: 24/min, 

 

respiratory rate: 16/min。 

 

事象の結果、救急外来の受診および入院に至った。 

 

 

 

臨床経過は以下のとおりであった： 

 

19Mar2021 15:58 （発現日）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

 

20Mar2021（転帰日）、事象は回復した。嘔気が出現した。この

際 BP190/118mmHg, HR68bpm, SpO2 100%。 

 

16:05、閉眼(JCS II-1) RR24/min。救急外来へ移動した

（16:10）。 

 

16:31、顔部 腕に淡い発赤を発現した。咳および喘鳴はなかっ

た。 

 

16:40、BP160/105, HR68bpm, RR16/min, SpO2 87% (BGA 

pH7.44 PaCO2 40.2, PaO2 53.1, HCO3 26.9) 

 

16:42、ボスミン 0.3ml を筋肉内投与した。SpO2 安定したが、経

過観察入院となった。 

 

事象「顔部 腕に淡い発赤/皮膚症状」を「額部 鼻に淡い発赤／皮

膚症状」に修正した。 

 

アナフィラキシーに対して治療処置が採られた。 

 

臨床転帰は、事象 SpO2 低下が 19Mar2021 に回復、アナフィラ

キシーは回復であった。 

 

20Mar2020、嘔気、血圧高値、紅斑の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（入院、病院名非公開）に分類し、事象とワ

クチンとの間の因果関係を関連あり、他要因（他の疾患等）の可
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能性なし、と評価した。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告された情報の修正のために提出す

る。 

 

事象「顔部 腕に淡い発赤/皮膚症状」を「額部 鼻に淡い発赤／皮

膚症状」に修正した（初報で報告された通り）。 

 

それとともに、経過は次のように修正する： 

 

16:31、額部 鼻に淡い発赤を発現した。 
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375 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医

療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v20101729。 

 

18Mar2021 09:30、29 歳の女性患者は covid-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受けた

（29 歳時）。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者はワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種 2 週間以内の他医薬品投与はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。 

 

18Mar2021 09:40（ワクチン接種の 10 分後）、末梢神経障害とワ

クチン接種側の手首より末梢のしびれが発現した。運動障害は認

めなかった。 

 

ワクチン接種側の指の重い感じが出現した。 

 

患者の血圧は 121/66、心拍数は 84bpm、酸素飽和度（SPO2）は

99%、体温はセ氏 37.4 度であった。 

 

手首より下のしびれ(+)、運動障害(-)。 

 

事象は末梢神経障害と考えられた。 

 

患者は事象のための治療を受けなかった。 

 

報告者は事象を重篤(障害につながるおそれ)に分類した。 
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報告者の因果関係評価は評価不能であった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：ファイザー医薬情報担当者を通して連

絡可能な医師から入手した新情報は次の通り：事象の詳細（軽快

へと更新された転帰）、事象の臨床経過。 

 

 

 

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。 
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377 

眼瞼腫脹（眼瞼

腫脹） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

血管浮腫（血管

浮腫） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

振戦（振戦） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

そう痒症; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

ゴム過敏症; 

 

シェーグレン症候群; 

 

口腔アレルギー症候群; 

 

季節性アレルギー; 

 

紅斑; 

 

過敏症; 

 

顔面腫脹 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

25 歳女性患者（妊娠無し）は 16Mar2021 14:22、COVID-19 のた

め左腕筋肉内に bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

病歴には花粉症のアレルギー、顔面全体の発赤と腫脹（18 歳時ニ

ベア日焼け止めクリームによる、クリームを使用した後テニスを

して自宅でシャワーを浴びた後）、および痒み（ラテックスによ

る）があった。 

 

ニベア日焼け止めクリームとラテックスに対するアレルギーがあ

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）によると、病歴は、アレルギー：罹患中のスギ、ヒノキ

によるアレルギー性鼻炎（花粉症）でルパフィンを内服、キウ

イ、パイナップル、スイカ、メロン摂取による口腔アレルギー症

候群（OAS）、罹患中の口内そう痒、およびシェーグレン症候群

（2013 年、18 歳時、他院にてフォロー、経過観察中）であっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。  

 

ワクチン接種前 2 週以内に他の薬剤を使用しなかった。 

 

COVID ワクチンの前以前 4 週以内にその他ワクチン接種なし。ワ

クチン接種以前 COVID-19 の診断はなし。ワクチン接種以降

COVID-19 の検査は受けなかった。 

 

 

 

16Mar2021（ワクチン接種日） 14:30、ワクチン接種 10 分以内

に、患者はアナフィラキシーの疑い、めまい、嘔気、手の震え

（手の振戦）を発現した。 

 

ワクチン接種 10 分以内に、めまい、嘔気、手の震えの症状が発現

した。 

 

両眼瞼腫脹、および首周り発赤を発現した。症状はアナフィラキ

シーと報告された。 
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また、患者はめまい、悪心、手の振戦の症状が発現したとも報告

された。 

 

16Mar2021 から 17Mar2021 まで入院となった。 

 

アドレナリン筋肉内注射とリンデロン 4mg 点滴静注による治療を

受けた。 

 

報告医師は事象を 2 日間の入院期間により重篤（入院または入院

期間の延長）と分類した。 

 

25Mar2021、患者が受けた臨床検査の結果は以下のとおり：心拍

数：126bpm、プリック試験：陰性、および実薬（コミナテ

ィ）：発赤：2x3mm/膨疹：PEG 2000：0.1%-50%を伴う 0mm、

すべての発赤：1x3mm/膨疹：0mm。陰性コントロール： 発赤：

4x4mm/膨疹：2x3mm。陽性コントロール：発赤：20x17mm/膨

疹：5x5mm。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

 

ステップ 1. 患者が発現した随伴症状のチェック：Major 基準：循

環器系症状：頻脈、皮膚/粘膜症状：血管浮腫（遺伝性のものを除

く）、局所もしくは全身性、発疹を伴う全身性掻痒感。Minor 基

準：循環器系症状：頻脈、意識レベルの低下（めま感）、消化器

系症状：悪心。 

 

ステップ 2. 症例定義（診断基準レベル）のチェック：突然発症、

複数（2 つ以上）の器官系症状を含む：皮膚症状基準。 

 

ステップ 3. カテゴリーのチェック：カテゴリー（2）レベル 2：

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すべての徴候および症状は、眼瞼発赤、

顔面から首回りおよび眼瞼の紅斑、膨疹、血管浮腫（遺伝性のも

のを除く、局所もしくは全身性）、発疹を伴う全身性掻痒感、頻

脈、意識レベルの低下（めまい）、手の痛みであった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下のとおり： 

 

16Mar2021 14:34、患者は ICU に入室し、生理食塩水によりルー

ト確保された。 
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14:50、医療介入が必要となりアドレナリン 0.3mg が筋肉内投与

された。 

 

14:55、リンデロン 4mg 1A が静脈内注射された。 

 

臓器障害に関する情報は、多臓器障害はなし、呼吸器系症状、喘

鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難はなかった。循環器

系症状に関する情報は、あり、頻脈。 

 

詳細は以下のとおり：頻脈（心拍数：126bpm）の他にめまいが

あった。 

 

皮膚/粘膜症状に関する情報は、血管浮腫（遺伝性のものを除く、

局所もしくは全身性）、 

 

皮疹を伴う全身性掻痒感。 

 

詳細は以下のとおり：両眼瞼の浮腫と発赤、顔から頚部の紅斑、

皮膚の掻痒感。 

 

消化器系症状に関する情報は、あり、悪心であった。 

 

その他の症状/兆候は、あり、詳細なしであった。 

 

 

 

臨床検査データは以下のとおり：体温：セ氏 36.1 度（ワクチン接

種前）。 

 

めまい、嘔気、手の震えの転帰は、16Mar2021 に回復であった。 

 

両眼瞼の発赤および腫脹の転帰は、17Mar2021 に後遺症を残して

回復した。 

 

アナフィラキシーの疑い、首回りの発赤/顔面から頚部および眼瞼

の紅斑、めまいの転帰は、17Mar2021 に回復であった。皮疹の転

帰は、25Mar2021 に回復であった。その他の事象の転帰は、不明

であった。 

 

報告者は、事象を重篤（幾つかの事象は 16Mar2021 から

17Mar2021 の入院に帰結）に分類し、事象とワクチンとの間の因
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果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、無いと報告された。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：本報告は重複する報告 2021308274 お

よび 2021302588 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業者報告番号 2021302588 のもと

で報告される。同一の連絡可能な医師から報告された追加情報は

以下のとおり：臨床検査、病歴、事象の詳細、および臨床経過の

詳細。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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395 

無力症（無力

症） 

 

麻痺（麻痺） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（錯覚|錯感

覚） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v20101756。 

 

連絡可能な薬剤師の報告によると、16Mar2021 15:12、28 歳 9 か

月の男性患者は covid-19 免疫化のため bnt162b2(コミナティ、注

射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉

内投与、単回量)を右腕に接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

病歴およびアレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。COVID ワクチ

ン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明

であった。 

 

16Mar2021 15:12、ワクチン接種約 5 分後、体の右側の脱力感と

知覚鈍麻が発現し、軽快しなかった。 

 

15 分後、頭部ふらつき感が発現し、患者はストレッチャーで搬送

された。右半身知覚障害および知覚異常と報告された。 

 

16Mar2021、施行した臨床検査と手技は次の通り：ワクチン接種

前の体温セ氏 36.0 度。ワクチン接種後：血圧測定 

130/78mmHg、体温 セ氏 37.1 度、心拍数 80 回/分、酸素飽和度 

98%、呼吸数 16 回/分。嘔気、呼吸困難ともになかった。LD、

MRI 検査で顕著な所見はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前に他のワクチン接種は受けなかった。ワク

チン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

翌日、退院となった。 

 

報告者は事象を重篤(16Mar2021 から 17Mar2021 まで入院)に分

類し、事象とワクチンとの因果関係は関連ありと評価した。 

 

患者は輸液で治療された。 

 

12May2021 の追加報告では、事象の転帰は 2021 年（日にち不

明）に回復であった。 
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追加報告（12May2021）：これは連絡可能な薬剤師から入手した

追加自発報告である。薬剤師が COVAES に入力した情報は、

2021316824 の追加報告であることが報告された。 

 

 

 

追加報告（12May2021）：これは COVID-19 ワクチン有害事象

報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な薬剤師から入手し

た自発追加報告である。患者の生年月日と人種情報が提供され

た。被疑薬の投与経路、解剖学的部位、治療、事象の転帰が更新

された。 
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398 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

ゴム過敏症; 

 

季節性アレルギー; 

 

薬物過敏症; 

 

造影剤アレルギー; 

 

金属アレルギー 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じた

連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

 

 

31 歳女性患者（妊娠なし）は 17Mar2021 16:00、covid-19 免疫

のため左腕筋肉内に bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロッ

ト番号：EP9605 有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受け

た。 

 

病歴には造影剤、抗菌剤（レボフロキサシン）、金属、ラテック

ス、スギ花粉に対するアレルギーがあった。 

 

ワクチン接種時、妊娠はしていなかった。ワクチン接種から 2 週

以内のその他薬剤の投与はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内にその他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種以前 COVID-19 の診断はなかった。ワクチン接種以

降 COVID-19 の検査は受けなかった。 

 

 

 

17Mar2021 16:05、患者は頚部違和感、軽度の発赤、血圧

（142/94mmhg）、および脈拍数増加（86 回/分）を発現し、 

 

16:20 に乾性咳嗽、および呼吸困難感が出現した。 

 

17Mar2021 16:40、頚部皮疹の症状は消失したが、咳嗽は持続し

た。 

 

患者は入院となった。 

 

18Mar2021、患者のバイタルサインは正常に戻ったが、頚部違和

感と咳嗽は持続した。 

 

18mar2021 に右眼瞼周囲と両腕に軽度の蕁麻疹の再燃があった。 

 

治療的措置として抗ヒスタミン剤とステロイドの点滴静注が行わ

れた。 
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18Mar2021 午後、皮疹は消失し、呼吸器症状は軽快していた。 

 

患者は 17Mar2021 から 18Mar2021 まで事象のため入院した。 

 

17Mar2021 16:05、臨床検査、および治療が行われ、血圧測定：

142/94 mmhg、心拍数：86 回/分、体温：摂氏 37.4、SpO2 94%

（17Mar2021 17:15）であった。患者本人の希望により退院。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は事象を 2 日間の入院期間により重篤（入院/入院の延長）

と分類した。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本通知により前回報告した内容を修正する：経過文の修正 
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405 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

異常感（異常

感） 

 

多臓器障害（多

臓器障害） 

喘息; 

 

栄養補助製品アレルギー; 

 

薬物過敏症 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)経由にて連

絡可能な医師および医薬品医療機器総合機構(PMDA)より入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v20101945。 

 

22Mar2021 15:45、42 歳(と 9 か月)の非妊娠女性患者は COVID-

19 免疫化のため BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路：筋肉内、単回

量)接種を受けた。 

 

病歴には気管支喘息とロキソニンアレルギー、市販のビタミン剤

によるじんましんがあった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン接種 2 週間以内の他医薬品投与はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

22MAR2021 15:50(ワクチン接種日)、ワクチン接種 5 分後、気分

不良と咽頭違和感が発現した。 

 

22MAR2021 16:00(ワクチン接種日)、ワクチン接種 15 分後、乾

性咳嗽と呼吸困難が発現した。アナフィラキシーと診断し、アド

レナリン 0.3mg 筋注、ポララミン、ファモチジン、デキサート投

与を施行した。 

 

22Mar2021、患者は入院した。抗ヒスタミン剤静注と気管支拡張

症の吸入剤で治療した。症状は一度改善したが再発したため、患

者は入院となった。 

 

23Mar2021、患者は退院した。 

 

報告者は事象を重篤(入院または入院期間の延長が必要なもの)に

分類し、事象の結果を救急救命室/部または緊急治療"とした。 

報告者は事象とワクチンとの因果関係はありと評価した。 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

事象の転帰は 23mar2021 に回復であった。 

06May2021 の追加情報により報告されたアナフィラキシー反応の
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経過は、以下の通り： 

22Mar2021 15:45（ワクチン接種当日）、患者は筋肉内に

BNT162b2 の接種を受けた。 

16:00（ワクチン接種 15 分後）、持続する乾性咳嗽、呼吸困難

感、嘔気も発現した。アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒ

スタミン剤、輸液、酸素の医学的医介入が必要であった。 

16:09、アドレナリン（アドレナリン、注射）0.3mg 筋肉内投与、

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）1 アンプル静

脈内投与、ファモチジン（ファモチジン）1 アンプル静脈内投与

を行った。 

16:20、症状消失した。 

16:39、頻回の乾性咳嗽が出現した。アドレナリン筋肉注射、デキ

サメタゾン・リン酸ナトリウム（デキサート）6.6mg 点滴を行っ

た。症状消失した。 

17:19、同症状が再燃した。アドレナリンが筋肉注射され、症状消

失した。患者は、経過観察目的で入院した。 

臨床検査値は、血圧：175/106mmHg、脈拍：110/分、SpO2：

99%（酸素 5L/分）であった。持続する乾性咳嗽、嘔気があっ

た。 

臓器障害に関する情報は、多臓器障害（呼吸器、心血管系、消化

器を含む）と報告された。 

呼吸器：両側性喘鳴/気管支痙攣（乾性咳嗽）、咽頭閉塞感あり、

しかし上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助

筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、嗄声、呼吸困難

（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、くしゃみ、鼻漏はなかっ

た。 

心血管系：頻脈あり、しかし、低血圧（測定済み）、意識レベル

の低下、意識消失の症状はなかった。ショック、毛細血管再補充

満時間 3 秒以上、中心脈拍数の減少の症状は不明であった。 

消化器：悪心あり、下痢、腹痛、嘔吐はなかった。 

皮膚/粘膜：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身紅斑、血管浮腫（遺伝

性ではない）、皮疹を伴う/皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身

性穿通感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒みはなかっ

た。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関するさらな

る情報は、以下の通り： 

ステップ 1：患者が呈した随伴症状（Major 基準）は、以下を含

んだ：循環器系症状：頻脈、呼吸器系症状：両側性喘鳴（気管支

痙攣）。 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）は、以下を含んだ：循環器

症状：頻脈、呼吸器系症状：持続性乾性咳嗽、咽喉閉塞感、消化

器系症状：悪心。 
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ステップ 2：すべてのレベルで確実に診断されるべき事項（診断

の必須条件）： 

突然の発症、徴候及び症状の急速な進行が該当した。 

ステップ 3：報告医師は、アナフィラキシーの 5 のカテゴリーの

カテゴリー４と事象を評価した。カテゴリー４十分な情報が得ら

れておらず、症例定義に合致すると判断できない。 

報告医師は、事象アナフィラキシーと BNT162b2 は、確実に関連

ありと評価した。患者は、29Mar2021 にアナフィラキシーから回

復した。  

再調査は完了した。追加情報は想定されない。 

追加情報(24Mar2021):医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して

同じ連絡可能な医師から入手した追加自発報告である。PMDA 受

付番号：v20101945。 

追加情報は次の通り：重篤性区分、入院開始日および終了日、事

象転帰および因果関係。 

追加情報（06May2021）：同じ連絡可能な医師からの新たな情報

は、以下の通り 

病歴、臨床検査値、加えられる投与経路、更新される事象停止日

付、加えられる事象の臨床経過。 
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413 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

アトピー性皮膚炎; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

月経困難症 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能な医

師、および薬剤師からの自発報告。規制当局報告番号

v20101967。 

 

 

 

29 歳 5 か月の女性患者は、新型コロナウイルス予防接種として

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021）を筋肉内に単回投与した。 

 

予防接種前の体温：摂氏 36.6 度。 

 

関連する病歴にアレルギー性鼻炎、月経困難症、アトピー性皮膚

炎があり、全て罹患中であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内のその他ワクチン接種はなし。 

 

化粧品等の医薬品以外に対するアレルギーの有無は不明であっ

た。 

 

併用薬には抑うつ状態のため不明日から継続中のボルチオキセチ

ン臭化水素酸塩（トリンテリックス 10mg）経口、詳細不明の使

用理由で不明日から継続中のファモチジン（ファモチジン 

10mg）経口、ブロマゼパム（レキソタン）、およびトリアゾラム

（トリアゾラム）があり両剤とも経口、不眠のため不明日から継

続中であった。これら 4 製品は、ワクチン接種の 2 週以内に患者

によって服用された。 

 

11Mar2021 15 時 25 分、ワクチン接種約 5 分後、口唇・舌のし

びれを経験。 

 

30 分間経過をみたが症状改善せず。 

 

救急治療室で生理食塩水 50ml、ポララミン 5mg、ファモチジン

20mg を点滴で注射したが呼吸苦増悪しアドレナリン 0.3mg を筋

肉内注射。 

 

エピネフリン筋肉内注射後、呼吸苦、口唇・舌のしびれは消失。 

 

11Mar2021 から 12Mar2021 までアナフィラキシーのために入
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院。 

 

軽度倦怠感もあったが、他の症状が改善したため退院。 

 

医療機関による確認後アナフィラキシーとして報告要。  

 

11Mar2021、患者はアナフィラキシーを発現し、事象のため救急

救命室を受診した。d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララ

ミン 5MG、注射）点滴静注、ファモチジン（ファモチジン 

20MG、注射）静脈内、およびアドレナリン（アドレナリン、

0.3MG、注射）筋肉内による治療を受けた。その後患者は事象か

ら回復した。 

 

詳細が報告された：呼吸困難、および口唇と舌のしびれ感はワク

チン接種の約 5 分後に出現した。症状はワクチン接種の 30 分後に

改善しなかった。d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミ

ン 5MG、注射）、およびファモチジン（ファモチジン 20MG、

注射）が投与された。ファモチジン投与中、呼吸困難はより悪

化。その後、アドレナリン（アドレナリン、0.3 MG、注射）が投

与された。呼吸困難、および口唇と舌のしびれ感はアドレナリン

筋肉内投与直後に改善した。 

 

ワクチン接種の 30 分後（治療前）のバイタルは次の通りであっ

た：BP：131/101、HR：76、SpO2：98%、BT：摂氏 37.2 度。 

 

11Mar2021、事象のため SARS-COV-2/ LAMP 検査を実施し、結

果は検出なしであった。 

 

アナフィラキシー反応の時間経過は 1 回目の接種同様に報告され

た。 

 

患者は医療介入を要した：アドレナリン、抗ヒスタミン薬。臓器

障害に関する情報の報告なし。その他の症状/ 徴候はなし。 

 

12Mar2021、患者は事象から回復した。 

 

報告者は、事象を重篤として分類し（11Mar2021 から

12Mar2021 まで入院）、事象とワクチンとの因果関係を関連性あ

りと評価した。他の疾患のような他の要因はなかった。 

 

17May2021、報告薬剤師は、事象口唇と舌のしびれ感、呼吸困難

の悪化、および軽度の倦怠感は一連のアナフィラキシー症状であ
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ると考えた。 

 

報告者は BNT162b2 とアナフィラキシーの因果関係を可能性大と

評価した。 

 

報告者は事象アナフィラキシーを非重篤（報告通り）と分類し

た。 

 

発現した併発症状（小基準）：呼吸器症状：喘鳴または上気道性

喘鳴なしの呼吸困難。症例は全レベル（診断の必須条件）におい

て確定診断となる次の項目を満たしている：突然発症。 

 

 

 

追加情報（17May2021）：Data Capture Aid（DCA）による

DSU 追加レターの回答における、連絡可能なその他薬剤師より報

告された新情報：病歴、因果関係評価、併用薬情報、事象詳細、

および臨床経過。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 
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418 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

咳喘息; 

 

胃腸炎; 

 

蕁麻疹 

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：

v20101869。 

 

16Mar2021 14:02、40 歳 6 カ月の女性患者は COVID-19 免疫化の

ため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EP9605、使用

期限：30Jun2021、投与経路不明、初回、単回量、接種時年齢：

40 歳）の接種を受けた。 

 

病歴には蕁麻疹、咳喘息、胃腸炎があった。 

 

併用薬は報告されなかった。以前、蕁麻疹に対しビラノア

（16Feb2021）、蕁麻疹に対しトランサミン（16Feb2021）、蕁

麻疹に対しファモチジン（16Feb2021）を服用した。14Mar2021

には、胃腸炎に対しミヤ BM、ブチルスコポラミン臭化物、およ

びメトクロプラミドを服用した。 

 

16Mar2021、軽症アナフィラキシーが発現し、転帰は 17Mar2021

に回復であった。 

 

16Mar2021、咳嗽が発現し、転帰は 17Mar2021 に回復であっ

た。 

 

16Mar2021、咽頭部掻痒感が発現し、転帰は 17Mar2021 に回復

であった。 

 

16Mar2021 14:20、四肢・体幹部に発赤を伴う膨疹が発現し、転

帰は 17Mar2021 に回復であった。 

 

16Mar2021 14:20、四肢・体幹部に発赤を伴う膨疹が発現し、転

帰は 17Mar2021 に回復であった。 

 

患者の受けた臨床検査および処置は以下の通り：体温 36.2 度

（16Mar2021、ワクチン接種前） 

 

アナフィラキシー、咳嗽、咽頭部掻痒感、四肢・体幹部に出現し

た発赤を伴う膨疹、喘鳴、呼吸苦、悪心および嘔吐の結果、治療

処置が実施された。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果関

係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性があっ

たが、具体的な内容は報告されなかった。 
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報告者の結論は以下の通り： 

 

患者にはアレルギーの既往があった。ワクチン接種後 30 分の症状

監視下、上記の症状の増悪を認めたため救急外来で点滴静脈内投

与を実施した。患者は 3 日前に来院したため、血液検査が実施さ

れていた。採血上、明らかな異常所見は認められなかった。 ま

た、バイタル異常、喘鳴、呼吸苦、消化器症状、悪心および嘔吐

はみられなかった。したがって、症状はワクチン接種に伴う軽症

アナフィラキシーと考えられた。 

 

 

 

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： 

 

「16Mar2021、喘鳴が発現し、転帰は 17Mar2021 に回復であっ

た。16Mar2021、呼吸苦が発現し、転帰は 17Mar2021 に回復で

あった。16Mar2021、悪心が発現し、転帰は 17Mar2021 に回復

であった。16Mar2021、嘔吐が発現し、転帰は 17Mar2021 に回

復であった。」を事象タブおよび経過から削除した。また、経過

「３日前に血液検査が実施されていた。採血上、明らかな異常所

見は認められず、バイタル異常、喘鳴、呼吸苦、消化器症状、悪

心、嘔吐はみられた。ワクチン接種に伴う軽症アナフィラキシー

と考えられた。」は「患者は 3 日前に来院したため、血液検査が

実施されていた。採血上、明らかな異常所見は認められなかっ

た。 また、バイタル異常、喘鳴、呼吸苦、消化器症状、悪心およ

び嘔吐はみられなかった。したがって、症状はワクチン接種に伴

う軽症アナフィラキシーと考えられた。」に更新された。 
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438 

心不全（心不

全） 

 

心筋梗塞（心筋

梗塞） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

心室壁運動低下

（心室壁運動低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

冠動脈バイパス; 

 

慢性腎臓病; 

 

糖尿病 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発

報告である（規制当局番号：v20101803）。 

 

連絡可能な医師からの報告によると、15Mar2021 14:00、63 歳 8

ヶ月の男性患者は、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、

初回、筋肉内投与、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.3 度であった。 

 

病歴は、ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以

内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、

発育状態等）によると、1997 年頃から継続中の糖尿病および

2015 年頃から継続中の慢性腎臓病であった。 

 

20Mar2021、3 枚病変のため、冠動脈バイパス術施行した。 

 

家族歴は報告されていない。 併用薬は報告されていない。  

 

被疑薬ワクチン初回接種日の前の 4 週間以内に他のワクチン接種

はない。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

15Mar2021（ワクチン接種当日） 14:00、ワクチン接種が行わ

れ、患者に特別な自覚症状はなかった。 

 

15Mar2021（ワクチン接種当日） 21:00、シャワー後に左肩の疼

痛および頭痛が発現した。 

 

15Mar2021（ワクチン接種当日） 22:00 頃、呼吸困難および胸部

絞扼感が発現した。 

 

15Mar2021（ワクチン接種当日） 23:00、救急外来を受診した。

X 線検査で心不全が見られ、ECG の変化もあった。心エコー図に

よると、前中隔および心臓壁の心尖機能の低下が観察された。心

臓壁が衰弱し、無症状性陳旧性心筋梗塞を併発している所見もあ

った。その後、事象は虚血性心不全に進行し、患者は入院した。

心不全は利尿薬により一時的に改善したが、 

 

18Mar2021（ワクチン接種 3 日後）夜、再び悪化した。早期判断

により心臓ステント評価が必要とされた。 
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19Mar2021（ワクチン接種 4 日後）、患者は個人病院に移され

た。 

 

報告者は、事象を重篤（入院、16Mar2021 から 19Mar2021 ま

で）と分類した。他の疾患等他に考えられる要因は、糖尿病およ

び慢性腎臓病であった。 

 

本ワクチンと有害事象との因果関係：左肩痛-可能性大、頭痛-可

能性小、呼吸苦-関連なし、胸部絞扼感-関連なし、心不全/心不全

の増悪-関連なし、前壁中隔と心尖部に壁運動低下-関連なし、無

症候性の陳旧性心筋梗塞併発-関連性なし。  

 

追加情報入手（06May2021）、15Mar2021 14:00 頃、ワクチンが

左肩筋肉に注射されたと報告された。  

 

15Mar2021 21:00 頃、入浴後、左肩痛を発現し、その後頭痛を発

現した。22:00 頃、胸部絞扼感および呼吸苦が出現した。 

 

23:40 過ぎ、救急外来を受診した。胸部レントゲン、心電図、血

液検査を行った。虚血性心不全が疑われ、患者は入院した。 

 

入院後、酸素投与および利尿剤（フロセミドおよびハンプ注射

用）による治療後、一旦、心不全改善傾向となった。 

 

18Mar2021 夕方より、再び呼吸状態悪化したが、当院での心臓カ

テーテル検査ができなかったため（装置の交換中のため）、患者

は 19Mar2021 に大学病院へ転院となった。 

 

緊急カテーテル検査を行った。 

 

20Mar2021、3 枚病変のため、冠動脈バイパス術施行となった。 

 

検査結果は、15Mar2021：心電図：V5 および V6 の St 低下、

16Mar2021：心エコー：前壁、側壁、後壁および中隔の壁運動低

下、16Mar2021：胸部レントゲン：心拡大、肺うっ血であった。 

 

事象「心不全/心不全の増悪」は、入院/入院期間の延長で重篤で

あり、フロセドおよびハンプ注射用にて治療した。事象「頭痛」

は非重篤であり、治療なしで回復した。事象「左肩痛」は非重篤

あり、治療なしで回復した。事象「胸部絞扼感」は、入院/入院期

間の延長で重篤であり、ニコランジルにて治療した。事象「呼吸
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苦」は、入院/入院期間の延長で重篤であり、フロセドおよびハン

プ注射用にて治療した。事象「前壁中隔と心尖部に壁運動低下」

は、入院/入院期間の延長で重篤であり、ニコランジルにて治療し

た。事象「無症候性の陳旧性心筋梗塞併発」は、入院/入院期間の

延長で重篤であり、ニコランジルにて治療した。 

 

2021 日付不明、頭痛、左肩痛の転帰は回復したが、他の事象は

19Mar2021（ワクチン接種 4 日後）には回復しなかった。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：連絡可能な同医師から新しい情報を入

手し、詳細調査票の回答を追記した：病歴、事象の詳細（重篤性-

入院期間の延長）、検査結果および臨床情報が追加され、報告者

の因果関係の評価が更新された。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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444 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの自発報告で

ある。PMDA 番号は、v20101900 である。 

 

23Mar2021 14:38、連絡可能な医師からの報告によると、39 歳 8

ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、剤型：注射用製剤、ロット番号：EP9605、有効期限：

30Jun2021、筋肉内（左上腕）投与、初回、単回量）を接種し

た。 

 

患者の病歴にはサバに対するアレルギーがあった。 

 

患者に事象に関連する家族歴はなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

予防接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

23Mar2021 14:42（ワクチン接種当日）、患者はアナフィラキシ

ー、嘔気、咽喉違和感、両上肢から首の発赤、stridor(上気道性喘

鳴)、両眼結膜充血、顔色蒼白を経験した。事象の経過は以下のと

おりだった： 

 

コミナティを左上腕へ筋肉内投与の 4 分後、嘔気と咽喉頭違和感

があった。 

 

SPO2：80%台へ低下した。 

 

両上肢から首への発赤があった。 

 

聴診所見は吸気時の stridor を認めた。視診所見では両眼球結膜充

血と顔色蒼白を認めた。 

 

報告者は、以下のとおり結論付けた：アナフィラキシーと考え

る。ブライトン分類 2-1 を疑う。 

 

報告者は事象を重篤（入院（23Dec2021 から）、生命を脅かす）

と分類した。 

 

追跡調査の結果、24Dec2021、患者は退院したことが報告され

た。 

 

アナフィラキシー反応に対して、治療措置がとられた。ボスミン
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0.3mg およびアドレナリン 0.3mg を筋肉内注射したところ、症状

が改善した。 

 

 

 

07May2021 に入手した追加情報は次のとおりであった：事象アナ

フィラキシーにより、患者は救急治療室への来院が必要となっ

た。医師は、事象の重篤性の基準を入院から生命を脅かすに更新

した。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は

次のとおりであった： 

 

患者が発現した随伴症状（Major 基準）： 

 

皮膚症状／粘膜症状は、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑。 

 

呼吸器系症状は、呼吸窮迫：頻呼吸、補助的な呼吸筋の使用増加

（胸鎖乳突筋、肋間筋等）、陥没呼吸、チアノーゼ、喉音発生。 

 

患者が発現した随伴症状（Minor 基準）： 

 

循環器系症状は、末梢性循環の減少：頻脈、血圧低下を伴わない

毛細血管再充満時間（3 秒より長い）、意識レベルの低下。 

 

呼吸器系症状は、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困

難、咽喉閉塞感。 

 

消化器系症状は、悪心。 

 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき以下のすべ

ての事項（診断の必須条件）を満たした：突然発症、徴候及び症

状の急速な進行、複数（2 つ以上）の器官系症状を含む。患者が

発現した器官系症状：（チェックの記載なし） 。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

BNT162b2 の 2 回目接種は実施されなかった。 

 

事象に関連する臨床検査データは提供されなかった。 
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報告医師は、事象をアナフィラキシーの 5 カテゴリー中のカテゴ

リー（2）と評価した。 

 

23Mar2021、事象の転帰は回復となった。 

 

医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を可能性大と評価した。 

 

 

 

追加報告（06Apr2021）：独立行政法人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の自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21100670。入手した追加情報は次のと

おりであった：退院日および事象終了日を 24Dec2021 に更新し

た。 

 

 

 

追加調査は完了した。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：同医師からの追加の自発報告である。

新規情報により病歴を追加、事象アナフィラキシーの重篤性基準

「生命を脅かす」を追加、転帰を回復に更新した。アナフィラキ

シーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報を追加した。 

 

 

 

追加調査は完了した。追加情報の入手予定はない。 

465 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー; 

 

鼻炎 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）と医薬品医療機器総合機構（PMDA）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：

v20102050。 

 

19Mar2021 13:45、47 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号: EP9605、

使用期限: 30Jun2021、初回、筋肉内投与単回量)を右腕に接種し

た。 

 

病歴は気管支喘息、アレルギー性鼻炎および甲殻類アレルギーで

あった。 
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家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

 

19Mar2021 14:30、接種 45 分後に咽頭違和感、顔面、頸部、前胸

部に発赤が出現した。当院救急外来を受診し、アナフィラキシー

と診断された。 

 

報告者は事象の重篤性を非重篤に分類した。 

 

アナフィラキシー、咽頭違和感、顔面、頸部、前胸部に発赤の結

果、緩和措置としてポララミンおよびガスター投与による治療が

採られ、改善した。当院の救急クリニックでポララミンおよびガ

スターが投与され、症状は回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を関連ありと評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなか

った。 

 

事象の転帰は 19Mar2021 に回復であった。 

 

追加情報(07May2021)：本報告は重複報告 2021321005 と

2021331305 から情報を結合した追加報告である。これ以降追加

情報は、企業報告番号 2021321005 にて報告される。 
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492 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

ダニアレルギー; 

 

動物アレルギー; 

 

喘息; 

 

植物アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)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：v20102065 

 

17Mar2021 14:00、25 歳 6 カ月の女性患者は COVID-19 免疫化の

ため BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使

用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量)の接種を受け

た。 

 

病歴に喘息、アレルギー（猫、キウイ、カレー、生卵、ハウスダ

スト、ダニ、スギ）があり、フェキソフェナジンを内服してい

た。併用薬にはフェキソフェナジンがあった。ワクチン接種前の

体温は 37.3 度であった。 

 

17Mar2021、接種から 30 分後、軽度の嘔気が発現した。 

 

17Mar2021 22:00（ワクチン接種日）、筋肉痛、全身倦怠感、倦

怠感、嘔気、腕の痛み、37 度が発現した。 

 

March 18 1:30、倦怠感と嘔気が増強した。同日の朝起床時は

36.7 度であった。倦怠感、嘔気、腕の痛み継続、頭痛があった。 

 

12:30、倦怠感、腕の痛みは継続するもその他の症状は消失した。 

 

17:00、倦怠感、全身の強度関節痛があった。関節痛により歩行困

難となった。 

 

19:00 に受診し、全身関節痛と嘔気のため 18Mar2021 から

20Mar2021 まで入院、経過観察となった。 

 

19Mar2021、嘔気の有無を繰り返した。歩行困難な全身の関節痛

が継続した。 

 

20Mar2021 の朝、嘔気と痛みは消失した。膝折れ著明による歩行

困難の症状があったが退院となった。 

 

退院後も左膝折れによる歩行困難は継続した。 

 

20Mar2021、事象嘔気は回復した。 

 

21Mar2021、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し、事象とワクチンとの間の
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因果関係を関連ありと評価した。他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

修正：本追加報告は前報情報を修正するために提出されている：

事象を追加：疲労。 

496 

意識障害（意識

変容状態） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

徐脈（心拍数減

少） 

  

本症例は医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。 

 

18Mar2021、30 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：報告なし、初回、

筋肉内投与、接種部位不明、0.3mL、単回量)接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

18Mar2021(ワクチン接種同日)、10 分後に意識障害が発現した。 

 

実施した臨床検査と手技は次の通り：血圧：89/43mmHg、心拍

数：46 回／分（18Mar2021）。 

 

意識障害のため治療処置を実施した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

ロット番号情報は依頼中である。 

 

 

 

追加情報(07May2021)：本追加報告は、追跡調査を試みたがロッ
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ト/バッチ番号を入手できない事を通知するために提出された。追

跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

499 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

動悸（動悸） 

 

筋緊張（筋緊

張） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

眼部腫脹（眼部

腫脹） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

 

立毛（立毛） 

多汗症; 

 

過敏症; 

 

頭蓋内動脈瘤 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

 

19Mar2021 15:18、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EP9605、

使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回量)接種を受けた(41 歳

時)。 

 

関連した既往歴として、脳動脈瘤（発現日：26Sep2019、継続

中、経過観察中）、原発性腋窩多汗症（発現日：08May2017、継

続中）があった。 

 

有害事象に関連した家族歴は不明であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、薬物以外のアレルギーを持っていなかった。 

 

患者は、4 週以内に過去のワクチン接種の病歴を持っていなかっ

た。 

 

併用薬は不明であった。 

 

発現事象は以下の通り： 

 

19Mar2021 15:20、アナフィラキシーを発現した。 

 

19Mar2021 15:20、全身がざわざわする感じであった。 

 

19Mar2021 15:20、息苦しさを発現した。 
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19Mar2021 15:50、目の腫れを発現した。 

 

19Mar2021 15:50、顔面蒼白を発現した。 

 

19Mar2021 16:00、胸部違和感を発現した。 

 

19Mar2021 16:00、倦怠感を発現した。 

 

19Mar2021 15:50、身の置き所がない感じであった。 

 

19Mar2021 16:00、動悸を発現した。 

 

14Apr2021、末梢冷感を発現した。 

 

14Apr2021、脹脛がしまる感じであった。 

 

反応の詳細は次の通り：ワクチン接種２分後、全身がザワザワす

る感じと息苦しさが発現した。 

 

ER で生理食塩水 100mL+ポララミン注 5mg、ファモチジン注

20mg を静脈内投与し、症状は改善した。 

 

15:50、再び全身ザワつき、息苦しさ、目の腫れ、顔面蒼白が発現

し、身の置き所がない感じがした。 

 

16:00、アドレナリン注 0.3mg を筋注した。 

 

アドレナリン筋注後、息苦しさは次第に改善したが、胸部違和感

が持続した。倦怠感があった。 

 

19Mar2021 から 20Mar2021 まで、アナフィラキシーで入院し経

過観察となった。 

 

患者は、以下の関連する検査を受けた： 

 

26Sep2019、大脳動脈ＣＴ血管造影検査を受けた（結果：左 C2

動脈瘤であった） 

 

21Apr2021、心エコー検査を受けた 

 

21Apr2021、ホルター心電図検査を受けた 
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19Mar2021、SARS-Cov-2 の LAMP 法検査を受けた（結果：検出

しなかった） 

 

14Apr2021、免疫血清学検査検査を受けた（結果：アレルギー検

査でハウスダスト、ヤケヒョウヒダニとスギに反応があった） 

 

14Apr2021、血液検査（凝固線維素溶解）検査を受けた（結果：

クレアチンキナーゼ（CK）195u/L であった）倦怠感と胸部違和

感が軽度あるも、その他の症状も改善したため、退院した。 

 

退院後３日間、プレドニゾロン 5mg を経口投与した。 

 

退院後も時折、動悸と息苦しさが持続していた。 

 

事象は回復した。 

 

本事象は製品使用後に発現した。 

 

追加報告（22Apr2021）： 

 

03Apr2021、鶏五目おこわを食べた後、呼吸困難および動悸が発

現した。 

 

10Apr2021、唐揚げを食べた後 03Apr2021 と同じ症状が発現し

た。 

 

14Apr2021、仕事中、息苦しさ、末梢冷感を自覚し医師を受診し

た。 

 

14Apr2021 から 15Apr2021 まで経過観察目的にて入院した。 

 

14Apr2021、23:00 頃、脹脛がしまる感じがあったが、2 日目に全

症状は消失した。 

 

退院後も胸部不快感および動悸が時折発現した。 

 

21Apr2021、退院後、医師を再診し、3 日間プレドニン 30 mg の

経口投与を処方された。 

 

報告者は、非重篤事象（アナフィラキシー、全身がザワザワする

感じ、息苦しさ、目の腫れ、顔面蒼白、身の置き所がない感じ、

胸部違和感、倦怠感、動悸）は bnt162b2（コミナティ、注射剤）
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と確実に関連すると評価した。緊急治療室に来院が必要であっ

た。事象に対する新しい処置は開始されなかった。 

 

 

 

追加報告（22Apr2021）同じファイザーの医薬情報担当者を介し

て同じ連絡可能な薬剤師から入手した新規情報には、新規の事象

（末梢冷感を追加）、入手された臨床情報が含まれていた。 

 

 

 

追加情報(06May2021)：これは、ファイザーの医薬情報担当者を

介して同じ連絡可能な薬剤師から入手した追加報告である。 

 

新規情報には以下が含まれた：ワクチンのロット番号、有効期

限、接種時間。 

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類に関するさらなる情

報は以下の通りであった：患者が呈した随伴症状（Minor 基準）

は、発疹を伴わない全身性そう痒症を含んだ。全てのレベルで確

実に診断されているべき事項（診断の必須条件）として突然発症

を満たした。報告医師は、アナフィラキシーの 5 カテゴリーのカ

テゴリー4 として事象を評価した。患者はアジア人であった。 

 

患者は、皮疹を伴わない全身性そう痒症があった。臨床経過は以

下の通りであった： 

 

19Mar2021 15:30、生理食塩水 100mL+ d-クロルフェニラミンマ

レアート（ポララミン注）5mg、ファモチジン注 20mg を左腕で

静脈内投与した。 

 

16:00、点滴中に全身性そう感が発現し、18:20 に消失した。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は想定されない。 
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510 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

呼吸数増加（呼

吸数増加） 

 

血圧上昇（収縮

期血圧上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

気分障害（不快

感） 

 

結膜充血（結膜

充血） 

 

熱感（熱感） 

化学物質アレルギー; 

 

薬物過敏症 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

24Mar2021 13:20 、43 歳 9 か月の女性患者（妊娠なし）は

COVID-19 免疫化のため BNT162B2(COMIRNATY、PFIZER-

BIONTECH COVID-19 ワクチン、剤型：注射剤、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、右腕、単回

量)接種を受けた。 

 

病歴にはエタノールアレルギー（アルコール アレルギー）があっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内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。家族歴は、報告

されなかった。 

 

24Mar2021、元々エタノールアレルギーがあり、他の被接種者の

前に予防接種が行われ、環境中にエタノールがない場所で待機し

ていた。 

 

24Mar2021、ワクチン接種直後から喉の違和感および全身の熱感

を発現した。動悸は徐々に酷くなり、心拍数は 119 回/分となっ

た。 

 

接種 5 分後には、意識朦朧を発現し、姿勢保持が不可能となった

ため、入院した。会話は不可能だったが、SpO2 低下はなかっ

た。重炭酸リンゲル液投与後、経過観察された。 

 

接種 1 時間後、心拍数は 97、血圧は 123/75、呼吸数は 25、

SpO2 は 100%で、会話が可能となった。 

 

24Mar2021 13:25（ワクチン接種 5 分後）、アナフィラキシーを

発現した。 

 

24Mar2021(ワクチン接種同日)13:45、熱感、気分不快、意識朦

朧、呼吸数 38、軽度の目結膜充血が発現した。 

 

事象の臨床経過は次の通り： 
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24Mar2021(ワクチン接種同日)13:45、ワクチン接種直後に熱感と

気分不快が発現した。 

 

25 分後、意識朦朧と軽度の目結膜充血が発現した。 

 

24Mar2021(ワクチン接種同日)、事象のため救急救命室/部または

緊急治療となり、患者は２日間入院した。ワクチン接種 5 分後、

意識朦朧を発現し、姿勢保持が不可能となったため、入院した。

重炭酸リンゲル液による治療を受けた。 

 

施行した臨床検査は次の通り：ワクチン接種前の体温 セ氏 35.9

度、呼吸数 38、25、心拍数 104、97（予防接種後）、血圧 

123/75。 

 

１時間後、心拍数は 64、血圧は 99/60 であった。患者との会話が

可能になった。呼吸音は清明、喘鳴はなく、過換気によるトルソ

ー徴候があった。胸の一部に発赤があったが、数分で消失した。

発疹、発赤はなかった。 

 

予防接種 2 時間半後には、心拍数は 64、血圧は 99/60、呼吸数は

20 で安定した。 

 

以降、翌日までバイタルサインは安定していた。ショック症状の

再燃はなかった。心拍数は 80、血圧は 105/65 で、呼吸苦、肺雑

音、発疹、掻痒感はなかった。 

 

25Mar2021 午後、患者は退院となった。 

 

軽度の頭痛および咽頭不快感があったが、これらの事象はアセト

アミノフェンの投与により軽快した。 

 

報告者は事象を重篤（入院、2 日間）に分類した。 

 

事象の転帰は 25Mar2021 に回復であった。 

 

 

 

報告者意見は次の通り： 

 

接種直後から喉に違和感を感じ 5 分後には意識朦朧、会話不可能

になった。ワクチンが原因と考えざるを得ない。 
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追加情報（19Apr2021）：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。規制当局報告番号は、v21102212 である。追加情報による

と、事象アナフィラキシー、フラフラ（意識朦朧）の状態、体勢

の保持（が不可能）、喉の違和感、全身の熱感、動悸、臨床検査

データおよび家族歴が追加された。 

 

 

 

再調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の報告情報を修正するために提出され

ている 

 

経過の欠落部分を追記した。 
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511 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

顔面腫脹（顔面

腫脹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔内不快

感） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

ゴム過敏症; 

 

リウマチ性多発筋痛; 

 

口腔内不快感; 

 

季節性アレルギー; 

 

月経困難症; 

 

発疹; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発

報告である（規制当局報告番号：v20102233）。 

 

連絡可能な医師からの報告によると、24Mar2021 14:03、37 歳女

性患者は、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、剤型：注射液、バッチ／ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、初回、37 歳時、筋肉内投与、単回量）の接種を受け

た。 

 

病歴には、発疹、口腔内不快感、嘔吐、過敏症、季節性アレルギ

ーが含まれた。追加の病歴には、Apr2009 から継続中の月経痛が

含まれた。 

 

患者には喫煙歴および飲酒歴はなかった。 

 

家族歴には、母の高血圧およびびリウマチ性多発筋痛が含まれ

た。 

 

過去の使用薬剤には、ロキソプロフェン（錠剤、経口、60 mg、1

日 2 回、Apr2009 から Jul2013）、アレロック（剤型：錠剤、経

口、5 mg、1 日 2 回、Apr2008 から）およびオノン（剤型：錠

剤、経口、225 mg、1 日 2 回、2012 から）が含まれた。 

 

患者は、Jul2013、ロキソプロフェンによる発疹および嘔吐を発現

した（Jul2021 に両事象とも回復した）。 

 

患者は、2008 より継続中の花粉症、小児期より継続中のメロンお

よびキウイによる発疹および口腔内違和感、小児期より継続中の

バファリンによる発疹および嘔吐、ならびに Jul2013 のロキソプ

ロフェンによる発疹および嘔吐を有していた。 

 

患者のワクチン接種歴はなかった。 

 

併用薬には、オロパタジン塩酸塩（経口、2008 より継続中）およ

びプランルカスト（経口、2012 より継続中）が含まれた。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告されている： 

 

24Mar2021（ワクチン接種当日） 14:05、アナフィラキシー（ア

ナフィラキシー反応） 、動悸（動悸） 、下肢のしびれ感（感覚

鈍麻）、口腔内不快感（口腔内不快感） 、乾性咳嗽（咳嗽）、前

胸部および両大腿の発赤（紅斑）、顔面腫脹（顔面腫脹）、疲労
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（倦怠感）） が発現した。 

 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他に考えられる要因はなかった。 

 

事象の経過は、以下のとおりである： 

 

接種約 2 分後、動悸および下肢のしびれ感が発現した。 

 

発疹はなく、口腔内不快感があった。 

 

約 10 分後、ポララミンが静脈内投与された。 

 

30 分後、症状は軽減したが、トイレまで歩いた後で乾性咳嗽が発

現した。 

 

喘鳴や気道狭窄音はなかった。 

 

咳嗽はメキタジン投与約 30 分後に消失した。 

 

バイタルサインは変化なしであった。 

 

動悸が一時的に再発したが、直ちに消失した。 

 

ECG モニターには PVC のみが現れた。 

 

更に 30 分の安静後、すべての症状が消失したことから、患者は帰

宅した。 

 

17:00 頃、帰宅すべく着替えをしている際に、前胸部および両大

腿の発赤、軽度の顔面腫脹があったが、発赤は 21:00 前後に消失

した。 

 

翌日正午前後まで、疲労は持続した。 

 

その後、体調は回復した。 

 

24Mar2021、患者は、ワクチン接種部位の痛みおよび倦怠感も発

現した。事象に対する治療は行われなかった。 
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報告者はワクチン接種部位の痛みおよび倦怠感の両事象を非重篤

と分類した。 

 

24Mar2021、患者はアナフィラキシーを発現し、診療所および緊

急治療室を受診した。 

 

12May2021 に入手した追加報告において、呼吸器、心血管系、皮

膚/粘膜に現れた多臓器障害があったことが報告された呼吸器にお

いて、乾性咳嗽があった持続的な乾性咳嗽、咽頭閉塞感があっ

た。両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮

迫、頻呼吸（呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発

生）、嗄声、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、

くしゃみ、鼻漏、その他はなかった。心血管系において、低血圧

（測定済み）、ショック（頻脈、毛管血管再充満時間＞3 秒、中

心脈拍数の減少、意識レベルの低下、意識消失）はなかった。そ

の他には、動悸があり、ECG 上に PVC が現れた）。皮膚/粘膜に

おいて、全身性蕁麻疹および血管浮腫（遺伝性ではない）が含ま

れた。また、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴

わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、

眼の充血及び痒み、その他はなかった。詳細：遅発性に顔面腫

脹、前胸部から両大腿の発赤疹が出現した。消化器およびその他

の症状/徴候はなかった。患者が受けた検査および手技の結果は、

以下のとおりである： 

 

血圧測定：135/70（24Mar2021）、体温：セ氏 36.8 度

（24Mar2021）、心電図：心室期外収縮（24Mar2021）、心拍

数：90（24Mar2021 ）酸素飽和度：100％（24Mar2021）、バイ

タルサイン測定：変化なし（24Mar2021）。 

 

事象転帰は、回復であった。 

 

25Mar2021、事象であるアナフィラキシーに関して、報告者は事

象と BNT162B2（コミナティ）とを関連する可能性大と評価し

た。 

 

 

 

追加情報依頼を完了する。更なる情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(12May2021)：本報告は、連絡可能な同薬剤師から報告
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された追加報告である。新たな情報には以下が含まれた：病歴の

更新、新たな事象の追加、併用療法の詳細の追加およびその他の

臨床情報の追加。 

198



533 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由にて連絡可能

な薬剤師より入手した自発報告である（PMDA 受付番号：

v20102145）。 

 

 

 

24Mar2021 16:36、46 歳女性患者は、COVID-19 予防接種のた

め、BNT162B2 (コミナティ筋注、ロット番号: EP9605、使用期

限: 30Jun2021、単回投与 1 回目、投与経路不明、46 歳 5 ヶ月時)

接種を受けた。 

 

接種前の体温は、36.5 度であった。 

 

病歴には、ウニアレルギー、ピーナッツアレルギー、蕁麻疹があ

った。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

24Mar2021 16:45 (ワクチン接種 9 分後)、アナフィラキシーが発

現した。 

 

臨床経過は次の通り： 

 

16:36、ワクチン接種した。 

 

16:45、咳嗽と前胸部及び右前腕に発疹が発現した。 

 

血圧：168/102 mmHg、心拍数：72/分、SpO2：100%、体温：

36.6 度。16:53、 硫酸サルブタモール(ベントリン) 0.5 mL の吸

引を開始した。 

 

咳嗽はひどく喀痰が見られた。 

 

16:57、軽快はしたが咳嗽は継続した。SpO2：100%。 

 

17:03、発疹に対し d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン) 

5 mg を静注点滴した。17:05、咳嗽は軽減したが咽頭違和感が見

られた。SpO2%：100%。 

 

呼吸困難はなかった。 

 

持参したビラスチン(ビラノア)を投与するよう医師から指示され
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たため、服用した。 

 

17:17、咳嗽は消失し、咽頭違和感もなかった。 

 

前胸部の発疹は軽快した。 

 

左頸部、左肘窩に新たに発現した発疹は軽快した。 

 

医師の診断を受け帰宅した。 

 

何らかの疾患など、可能性のあるその他の原因因子はなかった。 

 

報告薬剤師のコメントは次の通り： 

 

ワクチン接種後に咳嗽と発疹が見られた。アドレナリン投与はな

かったが d-マレイン酸クロルフェニラミンを投与し症状が改善し

た。 

 

ワクチン接種によるアナフィラキシーの可能性が考えられる。報

告薬剤師は、事象を重篤(生命を脅かす)と分類し、BNT162B2 と

の因果関係の可能性はあると評価した。 

 

事象アナフィラキシーの転帰は 24Mar2021 に回復、血圧上昇の

転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（13Apr2021）：追加情報依頼を完了する。更なる情報

は期待できない。 

 

追加情報（12May2021）：これは、ファイザー医薬情報担当者を

介し、同薬剤師から入手した追加報告である。新情報は、以下の

ように報告された：  

 

血圧 168/102 として測定した後は、再測定されなかった。ただ

し、入院せずに当日帰宅したことより血圧正常に戻った可能性が

高い(24Mar2021).。 

 

 

 

追加情報依頼を完了する。更なる情報は期待できない。 
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548 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

喉頭刺激感（喉

頭刺激感） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

チアノーゼ（チ

アノーゼ） 

 

血圧上昇（収縮

期血圧上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

過換気（過換

気） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師（担当医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v20102218。 

 

 

 

17mar2021 14:00（41 歳）、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫

化のため bnt162b2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

ep9605、使用期限：30jun2021、初回、筋肉内投与、単回量)接種

を受けた。 

 

予防接種予診票によると病歴は次の通り：インフルエンザワクチ

ン接種後、全身発赤と頻脈が発現した。セフゾンとクラビットを

経口投与後、アレルギー症状が発現した。 

 

患者はアレルギーに関連する特定の薬を服用しなかった。  

 

併用薬はなかった。  

 

化粧品（医薬品を除く）などのアレルギーはなかった。  

 

患者は、BNT162B2 接種前の 4 週間以内に他のワクチンを接種し

なかった。 

 

17mar2021、接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

患者の家族歴は不明であった。 

 

17mar2021 14:10、アナフィラキシーが発現した。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候と症状は次の通り： 

 

17mar2021 14:00、患者は bnt162b2 を受けた。 

 

17mar2021 14:10(ワクチン接種 10 分後)、咳嗽と喘鳴が発現し

た。 

 

検査は SpO2：97%、HR：87 を示した。喉のイガイガ感があっ

た。 

 

14:14（ワクチン接種 14 分後）、ボスミン 0.5mg を筋注し、患者

をストレッチャーで緊急外来に搬送した。 
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14:18（ワクチン接種 18 分後）、咳嗽と過呼吸が発現した。 

 

検査は RR：62 回、HR：120、BP：93/53 を示した。 

 

軽度の四肢冷感があった。 

 

両上肢までメッシュ様のチアノーゼが出現し、湿潤、発汗あり。

ラクテック全開投与を開始した。 

 

14:23（ワクチン接種 23 分後）、ソルコーテフ 300mg を投与し

た。検査は BP：64/51、HR：115、RR：60、SpO2：100%(酸素

5L 投与)を示した。 

 

症状はまだ持続していたが、悪化はしなかった。 

 

14:38（ワクチン接種 38 分後）、ポララミンを静脈内投与した。

検査は BP：146/66、HR：96、RR：54 を示した。 

 

17mar2021 14:40（ワクチン接種 40 分後）、症状は改善した。検

査は BP：123/75、HR：90、RR：45 を示した。 

 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、

輸液および酸素を含む医学的介入を受けた。  

 

影響を受けた呼吸器系および心血管系および器官系が以下のよう

に示されたため、多臓器の関与があった：呼吸器（両側性喘鳴/気

管支痙攣なし、喘鳴発現、上気道腫脹の不明、呼吸窮迫が認めら

れた、頻呼吸不明、呼吸補助筋の動員増加なし、後退は観察され

なかった、チアノーゼが観察された、喉音発生なし、乾性咳嗽は

観察された、嗄声なし、呼吸困難なし（喘鳴又は喘鳴を伴わな

い）、咽頭閉塞感なし、くしゃみなし、鼻漏なし、その他な

し）、そして、心血管系（低血圧が測定された、ショックはなか

った）、皮膚/粘膜は観察されなかった、消化器及びその他の症状

/徴候はなかった。  

 

アナフィラキシーの結果、患者は救急治療室に行く必要があっ

た。 

 

17mar2021(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 との因果関係はありと評価した。 

202



 

報告医師のコメントは次の通り：ワクチンの副反応と思われる。 

 

 

 

追加情報（06may2021）：これは同一の連絡可能な医師から入手

した追加自発報告である。報告者は、事象アナフィラキシーが

bnt162b2（コミナティ）に確実に関連していると評価した。投与

経路、RMH、患者のイニシャル、臨床情報。  

 

 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は

次の通り：患者が示した随伴する症状（Major 基準）には、循環

器系症状-測定に基づく低血圧、及び呼吸器系症状-喘鳴及びチア

ノーゼが含まれた。患者が示した随伴する症状（Minor 基準）に

は、呼吸器系症状-持続性乾性咳嗽および消化器系症状-悪心が含

まれた。 症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項

を満たした（診断の必須条件）：突然発症、徴候及び症状の急速

な進行。複数の（1 つ以上の）器官系症状が含まれた。 患者が示

した器官系症状には、レベル 2：1 つ以上の（Major）循環器系症

状基準と 1 つ以上の（主要な）呼吸器系症状基準が含まれた。  

 

 

 

報告の医師はナフィラキシーの 5 つのカテゴリーのカテゴリー

（2）として事象を評価した。 

 

 

 

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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604 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸障

害） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

血圧上昇（収縮

期血圧上昇） 

 

拡張期血圧上昇

（拡張期血圧上

昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

冷汗（冷汗） 

アトピー; 

 

喘息; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して入手した連絡

可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

30Mar2021 13:53、26 歳の男性患者は COVID-19 の予防接種のた

め、BNT162B2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量）の

接種を受けた。 

 

病歴には、アトピー、食物アレルギー、喘息およびアレルギーで

あった。 

 

併用薬は、レボセチリジン（メーカー不明：錠）、スプラタスト

シル酸塩（IPD：カプセル）であった（両剤共に使用理由、使用

開始日および終了日は報告されなかった）。 

 

30Mar2021 16:20、アナフィラキシー、嘔気、冷汗、頭痛を発現

した。 

 

30Mar2021 17:30、収縮期血圧は、150mmHg であった。血圧は

126/103、呼吸苦と喘鳴があった。 

 

30Mar2021、18:20、SPO2 は 80%であった。 

 

30Mar2021、接種 30 分間の観察時間にややボーっとした感じが

あった。本事象のアナフィラキシーは死亡につながるおそれおよ

び入院と評価された。 

 

30Mar2021 から 31Mar2021 まで患者は本事象のアナフィラキシ

ー、頭痛、悪心、冷汗、血圧 126/103、呼吸苦、喘鳴および

SPO2 80%のため入院した。 

 

臨床経過は、以下の通りであった： 

 

30Mar2021 13:53（ワクチン接種日）、ワクチン接種前の体温

は、摂氏 36.4 度であった。 

 

30Mar2021 13:53、ワクチン接種を受けた。 

 

30Mar2021 16:20 ごろ（ワクチン接種 2 時間 27 分後）、業務時

間中に頭痛、嘔気と冷や汗などの症状が出現し、パラセタモール

（カロナール錠）500mg（1 錠）を服用した。 
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症状がやや軽減したため、業務を継続した。 

 

業務終了時に冷や汗が出現したが、すぐに消失した。 

 

独歩にてスタッフステーションへ戻り、上司に報告した。 

 

30Mar2021 17:30 前ごろ（ワクチン接種 3 時間 37 分後）から症

状の増強が認められれた。 

 

血圧は 126/103、SpO2 は 98%であった。バイタルサインは落ち

着いていたが、呼吸苦、喘鳴と嘔気があった。 

 

30Mar2021 17:30、アドレナリン（ボスミン注）0.3mL を筋注

し、ビカネイト輸液 500mL でルート確保された。 

 

30Mar2021 17:40（ワクチン接種 3 時間 47 分後）、症状の改善が

認められないため、アドレナリン（ボスミン注）0.3mL、ヒドロ

コルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ注）

500mg 1 瓶、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩錠マレアート

（ポララミン注）5mL（1A）、モノアンモニウム・グリチルリジ

ン酸塩、グリシン、l-システイン塩酸塩水和物（アミファーゲン P

注）20mL（1A）が追加投与された。 

 

患者は念のため入院し様子観察となった。 

 

入院後、心電図モニターおよび持続血圧計が装着された。 

 

30Mar2021 18:30 過ぎ(ワクチン接種 4 時間 37 分後)の SpO2 は

80%（室内気）前後であり、酸素吸入の指示があった。 

 

その後翌朝まで体調に大きな変化はなかった。 

 

31Mar2021 9：30（ワクチン接種 1 日後）、モニタリングは終了

した。 

 

症状は安定しており、アドレナリン（エピペン注射液）0.3mg が

1 本処方され、使用方法について指導後に帰宅した。 

 

治療的な処置がアナフィラキシー、冷や汗、頭痛、収縮期血圧

150mmHg に対しとられた。 

 

31Mar2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は回復であっ
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た。 

 

報告薬剤師は、アナフィラキシーを重篤（死亡につながるおそ

れ、30Mar2021 17:40（ワクチン接種 3 時間 47 分後）からの入

院、入院し 31Mar2021 に退院）とし、bnt162b2 に関連したアナ

フィラキシーであると評価した。他の疾患等を含む他要因の可能

性の有無はなしとした。 

 

  

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした。 

 

患者はもともと食物アレルギー、喘息、アトピー等あり、アレル

ギー体質であったことから遅発性のアナフィラキシーであると考

えられた。患者に経過を尋ねた際、ワクチン接種後 30 分間の観察

時間に少しぼーっとした感覚があったと発言している。 

 

  

 

ワクチン（BNT162B2）のバッチ/ロット番号は提供されなかっ

た。追加情報にて提供依頼される。 

 

  

 

追加情報（05Apr2021）：ファイザー社医薬情報担当者を介して

同じ連絡可能な薬剤師から報告された新たな情報： 

 

患者の詳細（生年月日/ワクチン接種時年齢）、病歴、臨床検査

値、ワクチン情報（ロット番号と使用期限の追加）、併用薬、副

反応データ（事象アナフィラキシーショックをアナフィラキシー

へ更新）、事象悪心の削除（アナフィラキシー下に含める）頭

痛、転帰（終了日の更新）および臨床経過の更新。 

 

 

 

追加情報（28Apr2021）：重複症例の 2021371426 と

2021352652 の情報を結合した追加報告である。全ての後続の追

加情報は、メーカー報告番号 2021352652 として報告される。医

薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な薬剤師より

重複症例 2021371426 の新たな情報を入手した。規制当局報告番

号は v21100481 であり、病歴、事象および臨床経過が追加され

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「白日夢」とその事象コーディングを修正する。事象「白日

夢（LLT：白日夢）」は、「ややボーっとした感じ（LLT：ぼーっ

とした）』に修正された。 
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609 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

食物アレルギー 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、

連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は

20102411 である。 

 

29Mar2021 13:41、25 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

EP2163、使用期限：31May2021、2 回目、筋肉内投与、左腕、単

回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種歴である初回の BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：EP2163、単回量、COVID-19 の予防接種のため）接種を

08Mar2021 に受けた。 

 

接種後に咽頭違和感（グレード 1）、眼のそう痒感が発現してい

た。 

 

抗ヒスタミン剤処方となっていた。 

 

病歴は果物（リンゴを含む）アレルギーであった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

29Mar2021 13:45、口唇の痛み、口唇腫脹を認めた。 

 

顕著な全身冷感［血圧 138/77、心拍数 79/分、SpO2 99%（室内

気）］があった。 

 

13:46、ラクテック 500 mL の静脈内点滴を開始した。 

 

13:50、咳嗽が出現、その後、ポララミン 1A（5 mg）、ガスター 

1A（20 mg）をソルメドロール 125 mg と共に静脈内投与した。 

 

13:55、耳介発赤（血圧 135/78、心拍数 75/分、SpO2 100%（室

内気）。 

 

14:00、頬部発赤があり、全身冷感は改善傾向となった［血圧 

125/72、心拍数 75/分、SpO2 100%（室内気）、呼吸数 18 回/

分］。 

 

14:45、顔面発赤［血圧 127/73、心拍数 78/分、SpO2 100%（室
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内気）］。 

 

16:40、顔面、耳介および口唇の発赤が消失。 

 

口唇違和感は軽度残存があったが、ほぼ改善した。 

 

呼吸音清、血圧 140/71、心拍数 83/分、SpO2 99%。 

 

患者は歩いて帰宅した。 

 

体温セ氏 37.2 度。 

 

遅発性反応の可能性があるため、プレドニゾロン 30 mg 2 回を処

方した。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象とワクチ

ンとの間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

他の疾患など、他に考えられる要因はなかった。 

 

事象の転帰は軽快である。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した投与計画のロット番号に

関する情報の修正報告である。 

 

ロット番号を製品タブで「EP 2163」から「EP2163」に更新し

た。 
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623 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

動悸（動悸） 

 

頭部不快感（頭

部不快感） 

呼吸困難; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は v20100417。 

 

17Mar2021 12:40、連絡可能な医師は、51 才の女性患者は

COVID-19 免疫のため筋肉内投与で BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射液、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初

回、単回投与を受けたことを報告した。 

 

患者の病歴は、カニの摂食による呼吸困難が含まれた。患者の過

去副作用歴は、キシロカイン、セフトリアキソンナトリウム/造影

剤、抗生物質で蕁麻疹を引き起こしている。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

17Mar2021 12:45、患者はアナフィラキシー、頭重感、耳の中

の?よう感、動悸、咳嗽、呼吸困難、吸気性喘鳴を発症した。 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、以下の通りだった： 

 

頚部で聴取される吸気性喘鳴、SpO2：99%、室内気(RR)：25、血

圧：226/125mmHg、心拍数（HR）：100、呼吸困難感、全身?よ

う感。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

17Mar2021、ワクチン接種後、頭重感、耳の中のかゆみが出現

し、その後動悸を自覚した。30 分程度安静にしてから立ち上がる

と、呼吸困難及び咳が出現した。がまんしていたが改善がなかっ

たため、接種より 90 分後に救急外来を受診した。 

 

低酸素血症がなかったが、頚部で吸気性喘鳴がわずかに聴診され

た。 

 

抗ヒスタミン剤（H7、H2 ブロッカー）の静脈注射の後。 

 

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩とファモチジンを静注したと

ころ、数分で症状が改善し始め、45 分後には消失した。 

 

事象名は、アナフィラキシーとして報告された。 

 

患者は検査と処置を受け、17Mar2021（ワクチン接種前）、体温

は摂氏 36.7 度であった。 
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呼吸器(上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増

加、乾性咳嗽)や皮膚/粘膜(皮疹を伴わない全身性そう痒症)を含む

多臓器障害があると報告された。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

17Mar2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象アナフィラキシーが BNT162B2 と可能性大であ

ると評価した。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

報告者のコメントは、以下の通りである： 

 

患者は、元々造影剤と抗生物質で蕁麻疹を起こしていたり、カニ

の摂食で呼吸困難を引き起こしていた。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：これは連絡可能な医師からの追加報告

であり、追加情報は以下の通り：アナフィラキシーの報告者評

価、病歴の詳細、事象の臨床経過と治療の詳細を更新した。 
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626 

大脳静脈洞血栓

症（大脳静脈洞

血栓症） 

 

頭痛（片頭痛|頭

痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。医薬品医

療機器総合機構(PMDA)から入手した。PMDA 受付番号：

v21100181。 

 

26Mar2021 10:27（11:00 頃）、31 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：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受け

た。 

 

薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

 

患者は併用薬を投与されておらず、病歴もなかった。 

 

ワクチン接種時の年齢は 31 歳であった。 

 

COVID-19 ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種は受け

ていなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 の診断は受けていなかった。 

 

ワクチン接種後に COVID-19 検査は実施していない。 

 

27Mar2021、頭痛、偏頭痛のような頭痛が発現した。 

 

29Mar2021 朝から、頭痛が悪化し嘔吐が発現した。我慢できなか

ったため、自宅近くの総合病院を受診した。精査の後、脳静脈洞

血栓症と診断され同日入院した。 

 

医師は、偏頭痛のような頭痛、嘔気症状、嘔吐が脳静脈洞血栓症

の一連の症状であると報告した。医師は、脳静脈洞血栓症を

BNT162b2（COMIRNATY）との因果関係を可能性大と評価し

た。脳静脈洞血栓症は、生命を脅かすと入院として報告された。

患者は救急外来を受診し、高度治療室に入院した。 

 

30Mar2021 から 03Apr2021 まで患者は入院した（30Mar2021 か

ら 01Apr2021 まで高度治療室に入院した）。 

 

本事象の脳静脈洞血栓症に対する治療として、抗凝固療法が行わ

れた。偏頭痛のような頭痛は医学的に重要であると報告された。

患者は救急外来を受診した。治療には鎮痛剤が用いられた。嘔気

症状、嘔吐は医学的に重要であると報告された。患者は救急外来

を受診した。治療には制吐剤が含まれていた。この患者は、体温
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を含む検査を受けた。 

 

26Mar2021、ワクチン接種前の体温は 36.8 度であった。 

 

01Apr2021、患者は頭部 MRI を受け、30Mar2021 に他院で実施

された MRI と比較した。直静脈洞部を中心に内部に T1WI の不均

一な淡いな高信号、T2WI の低信号を示す領域の広がりがある。既

知の静脈洞血栓症を見ているものと思われる。他院 MRI と著変は

なかった。他院 MRV で描出不良であった左横静脈洞の描出は確

認できた。右視床に T1WI 淡い高信号域が広がり、上記に伴う変

化の可能性がある。他院 MRI と著変はなかった。拡散強調画像

上、右視床内に一部拡散強調画像高信号を示す線状域がある。他

院 MRI では認めなかった。新たな梗塞をみている可能性は否定で

きない。 

 

31Mar2021、患者は脳血管造影を受けた。Lt.TS は狭窄あるが開

存している。BVR から StS にかけての描出はなし。 BA-SCA 動

脈瘤と思われたところは infundibular dilatation であった。 

 

31Mar2021、患者は下肢静脈エコー検査を受けた。ICV：可視

内、カラードプラ法で血流あり、血栓なし。 

 

 [右]総腸骨静脈から外腸骨静脈まで可視内、カラードプラ法は血

流を示し、血栓は見られなかった。外腸骨静脈にて呼吸変性動が

認められる。中枢側閉塞性病変はないようである。総大腿静脈～

大腿静脈～膝窩静脈：圧迫法（陰性）、カラードプラ法にて血流

を示し、血栓はなかった。下腿静脈：圧迫法（陰性）、明らかな

血栓なし。  

 

[左]総腸骨静脈から外腸骨静脈まで可視内、カラードプラ法は血

流を示し、血栓は見られなかった。外腸骨静脈で呼吸性変動が観

察された。中枢側閉塞性病変はありそうになかった。総大腿静脈

～大腿静脈～膝窩静脈：圧迫法（陰性）、カラードプラ法は血流

を示し、血栓はなかった。下腿静脈：圧迫法（陰性）、明らかな

血栓なし。 

 

所見：両側、明らかな深部静脈血栓症所見は見られなかった。 

 

事象の転帰は軽快した。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：患者は既往歴のない生来

健康な若年者に、ワクチン接種後、脳静脈洞血栓症を生じており
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両者に関連がある可能性大と考える。 

 

追加情報(19Apr2021)：本報告は重複報告 2021368550 と

2021352248 からの情報を統合した追加報告である。今後すべて

の追加情報は製造者報告番号 2021352248 で報告される。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は不要である。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：追信のためのリプレイとして同じ連絡

可能な医師から受け取った新情報：検査値、報告者の因果関係評

価、事象の重篤性基準、入院の詳細、臨床経過と転帰が含まれて

いた。 
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635 

無力症（無力

症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

季節性アレルギー; 

 

甲状腺機能亢進症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可

能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v20102512。  

 

10Mar2021 13:55、43 歳の女性患者は、covid-19 免疫化のため、

bnt162b2 (コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号: 

EP2163、使用期限: 31May2021、初回、筋肉内投与、単回量) の

接種を受けた。 

 

病歴には甲状腺機能亢進症、罹患中の花粉症があった。化粧品等

の薬剤以外のアレルギーはなかった。 

 

併用薬には、季節性花粉症に対するフェキソフェナジン(フェキソ

フェナジン) とプランルカスト(オノン)があった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内にその他のワクチン接種はなか

った。 

 

10Mar2021 14:10、アナフィラキシーが疑われ、動悸と両手のし

びれ感があった。動悸と手の痺れ感のため、受診する必要があっ

た。 

 

臨床経過は以下のとおりである： 

 

bnt162b2 接種から 15 分後、脱力感と気分不快があった。 

 

検査結果は以下のとおりである： 

 

血圧: 155/109、心拍数: 134、SPO2：100 %、意識レベル：清

明。この時点で、アナアフィラキシーは否定できなかった。経過

中に前頭部を中心に蕁麻疹（全身性ではない）があった。呼吸器

症状はなく、以後症状は消失した。 

 

実施された臨床検査および処置はワクチン接種前の体温摂氏 36.1

度（10Mar2021）であった。 

 

甲状腺機能亢進症については、無治療経過観察中であった。 

 

動悸と両手のしびれ感に対して新たな薬剤/その他の治療/処置を

開始する必要があり、マレイン酸クロルフェニラミン（ネオレス

タール）、ベタメタゾン、d-マレイン酸クロルフェニラミン(セレ

スタミン)、補液、およびファモチジン(ガスター)静注点滴が投与
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された。 

 

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関

連ありと評価した。 

 

報告者はアナフィラキシー疑い(動悸と両手のしびれ感)を

bnt162b2 と確実に関連ありと評価した。 

 

事象動悸、および両手のしびれ感の転帰は 10Mar2021 に回復、

およびその他事象は 2021 年不明日に回復した。 

 

 

 

追加報告(22Apr2021): 本報告は、連絡可能な同医師から入手した

追加報告である。以下の情報が追加（または更新）された: 患者

詳細、新規事象(脱力感、気分不快、蕁麻疹)、臨床検査結果およ

び臨床経過追加。 

 

 

 

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：

経過が更新された、報告者は事象を非重篤と分類した。 

646 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸器症状（呼

吸器症状） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

喘息; 

 

薬物過敏症; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21100072。 

 

31Mar2021 14:10(ワクチン接種の日)、42 歳の女性患者は

COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、

ロット番号：EP9605、使用期限：: 30Jun2021、筋肉内注射、初

回、単回量)を接種した。 

 

病歴には、造影剤アレルギー、セフェム系抗生剤アレルギー、キ

シロカインアレルギーが含まれ、基礎疾患は気管支喘息であっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。  

 

31Mar2021（ワクチン接種の同じ日）、喘息が発症した。 

 

14:15、ふらつき、アナフィラキシー、呼吸器症状が発症した。 

 

14:20、喘息が発症した。 
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報告医師は事象を非重篤で BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

31Mar2021、臨床検査を受けた。体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

31Mar2021（ワクチン接種の同じ日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：この追加情報は、以前に報告した情報

の修正報告である。病歴の 1 つは、リドカインに対するアレルギ

ーからキシロカインに対するアレルギーに修正された。 

647 
感音性難聴（感

音性難聴） 
  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

10Mar2021 15:30、 49 才の非妊娠女性患者は、COVID-19 の予

防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤形：注射液、ロット

番号：EP2163、使用期限：31May2021、初回、筋肉内投与、単

回投与 1 回目）を左腕に接種した。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワクチ

ン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。医薬品、食物

および他の製品によるアレルギー歴はなかった。 

 

11Mar2021（ワクチン接種 1 日後）、左耳閉塞感および左耳鳴り

が出現した。検査の結果（11Mar2021）、左耳低音軽度閾値上昇

があり、低音障害型感音難聴と診断された。五苓散（漢方薬）に

よる処置が行われた。 

 

報告者は、事象により医師または他のヘルスケア専門家オフィス/

クリニックを受診する結果となったと述べた。 

 

事象の転帰は不明である。 

 

 

 

修正：本通知により前回報告した内容を修正する：経過文の修正 
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660 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

過敏症（１型過

敏症） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

接種部位そう痒

感（注射部位そ

う痒感） 

食物アレルギー 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構から入手した。規制当局報告

番号は v20102504 である。患者は 24 歳 10 か月の女性、COVID

－19 予防接種として bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ／

ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）の 1 回目接種を

単回筋肉内投与で 12Mar2021 の 10 時 20 分に受けた。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）には食物

アレルギーがあった。併用薬は報告されなかった。接種前の体温

は 36.7 度であった。12Mar2021（接種当日）の 10 時 35 分、注

射部位かゆみ、咽頭違和感、呼吸困難感、四肢冷感を発現した。

報告者の結論は、即時型アレルギーの疑いであった。事象の転帰

は、12Mar2021 に回復であった。報告者は事象を非重篤に分類

し、ワクチンとの因果関係を関連ありとした。医療機関では、当

該事象は報告基準の「その他の反応」に該当すると確認してい

る。 

 

 

 

修正：本追加報告は、過去に報告された情報を修正するために提

出する：［「バッチ/ロット番号：EP 2163」は「バッチ/ロット

番号：EP2163」に更新する必要がある。 

664 

喘息発作（喘

息） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

喘息 

COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害事象報告シ

ステム）を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告。 

 

30Mar2021 15:00、52 歳女性患者は covid-19 予防のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射溶液、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回接種を受けた（左腕、筋

肉内、単回投与、52 歳当時）。 

 

ワクチン接種時、妊娠はしていなかった。 

 

病歴：気管支喘息、ボルタレン座薬で喘息発作 

 

併用鵜訳：シムビコート（吸入） 

 

30Mar2021 15:30、呼吸困難感を経験した。ヒューヒューという

喘鳴が認められ、気管支喘息発作として治療が行われ、2 日間入

院した。 

 

治療としてアドレナリンの筋注、メプチン吸入、ステロイドの点

滴静注が行われた。 
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COVID ワクチン接種前 4 週間以内の他のワクチンの接種は無かっ

た。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は行われていない。 

 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）に分類した。入院期

間：2 日間。 

 

報告者は事象のため、救急救命室/部または緊急治療を要したと述

べた。 

 

事象の転帰は 2021 年の不明日に回復である。 

 

 

 

追加報告 (07May2021) ならびに修正：本通知により前回報告し

た内容を修正する：「EP 9605」を「EP9605」に修正する。 

 

 

 

追跡調査は完了した。追加情報の入手予定はない。 

219



679 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

卵巣嚢胞; 

 

月経困難症; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能なその他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21100567。 

 

 

 

01Apr2021 14:14、32 歳女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER2659、使

用期限：30Jun2021）の初回、単回量、筋肉内投与を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

患者の病歴は卵巣のう腫、月経困難症、蕁麻疹、アドレナリン

（エピペン）とアセトアミノフェンのアレルギーだった。 

 

併用薬はヤーズフレックス、ホーリン膣錠、タリオンだった。 

 

患者は 4 週以内にどのワクチンも接種しなかった。 

 

01Apr2021 16:30、アナフィラキシーを発現した(ブライトン分

類)。20 分間の観察時間中異常なく、仕事に戻った。01Apr2021 

16:30 頃（ワクチン接種同日）、患者は首に痒み、前頚部に発疹

を認めた。生理食塩水 100ml 及びソル・メドロール静注用

125mg の静注点滴を実施した。 

 

事象は、皮疹を伴う全身性のそう痒感と咽頭閉塞感のため、アナ

フィラキシーと思われた。 

 

Major 基準が分かった。皮膚症状/粘膜症状:発疹を伴う全身性?痒

感。Minor 基準は呼吸器系症状であった:咽喉閉塞感。多臓器障害

なし、呼吸器系症状は咽頭閉塞感を含んだ。心血管系症状なし、

皮膚/粘膜症状があり、その他は皮疹を伴う局所のそう痒感であっ

た。消化器およびその他の症状/徴候はなかった。 

 

さらに、追加の徴候及び症状は、以下のように報告された： 

 

体温：摂氏 36.5 度、血圧（座位）：136-72、脈拍：69。一定期

間のステロイド点滴静注の後、症状は改善された。患者は、医学

的介入を必要とする。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象とワクチンとの因果関

係を確実と評価した。 
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事象首に痒み、アナフィラキシーの転帰は、01Apr2021 に回復で

あった。 

 

事象前頚部に発疹の転帰は、21Apr2021 に回復であった。 

 

 

 

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。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：これは同じ連絡可能なその他の医療従

事者、追加情報からの自発追加報告である。新情報は以下の通

り：病歴と臨床経過を更新した。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正: 追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である:修正

された経過情報(アナフィラキシーの分類と臓器関連情報)を追加

した。 

686 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

  

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：v21100174。 

 

31Mar2021 16:00、56 歳の女性患者（56 歳 2 ヵ月）は COVID-19

ワクチン接種のため、（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番

号：EP2659、有効期限：30Jun2021、筋肉内注射、単回量）2 回

目を接種した。 

 

含まれている患者のワクチン歴は、不特定の日に COVID-19 ワク

チン接種のため、（コミナティ、筋肉内注射、剤型：注射剤、ロ

ット番号：EP2163、有効期限：31May2021、単回量)初回を接種

した。 

 

予防接種前の体温は提供されなかった。 

 

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）
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に関して留意する点はないと報告された。 

 

31Mar2021、2 回目のワクチン接種後、呼吸苦と四肢のしびれを

発症した。バイタルサインは保たれ、明らかな気道狭窄音は認め

られなかったと報告された。 

 

薬剤での治療は必要がないと考えられた。 

 

症状が改善したあと帰宅した。 

 

医療機関が問い合わせに回答済みであることが追加で報告され

た。 

 

事象はアナフィラキシーの報告基準を満たした。 

 

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

ありと評価した。 

 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

 

31Mar2021（予防接種の 1 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前に報告された情報を修正するために提出

する： [(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP2659、有

効期限：30Jun2021)を(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

ER2659、有効期限：30Jun2021)に更新する必要がある。] 
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688 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咽頭狭窄（咽頭

狭窄） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

冷汗（冷汗） 

 

潮紅（潮紅|潮

紅） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

異常感（異常

感） 

 

閉塞性気道障害

（閉塞性気道障

害） 

 

血流感覚（血流

感覚） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師からおよび医薬品医療機器

総合機構（PMDA）を介して医師から入手した自発報告である。

規制当局報告番号は、v21100193 である。 

 

31Mar2021 15:10、66 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番

号：EP9605、使用期限：30Jun2021、2 回目、筋肉内投与、右

腕、66 歳時、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、歯科治療時に使用されたキシロカインによるショック状

態および意識レベルの低下の発現であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーは、なし。 

 

有害事象に関連する家族歴は、特になし。 

 

関連する検査は、なし。 

 

以前に COVID-19 の予防接種のため bnt162b2（コミナティ）の

初回接種を受けた際に、ほてりを発現した。また、過去に歯の治

療中に、キシロカイン塩酸塩による薬物過敏症を発現した。 

 

31Mar2021 16:00、患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

31Mar2021 18:00、気道狭窄および咽頭狭窄を発現した。 

 

31Mar2021 15:20、ワクチン接種 10 分後、顔面潮紅、ほてり感お

よび気分不良を発現した。発疹はなかった。 

 

31Mar2021 16:00、血圧が 160 台に上昇し、のぼせた感じ、およ

び冷汗が発現した。 

 

31Mar2021 16:40（ワクチン接種 90 分後）、呼吸困難および嗄声

が発現した。 
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31Mar2021、アナフィラキシー、気道狭窄、咽頭狭窄、顔面潮

紅、ほてり感、血圧上昇、のぼせた感じ、呼吸困難、気分不良お

よび冷汗（ほてり）により、経過観察のため患者は入院した。 

 

01Apr2021（翌日）朝、退院した。 

 

臨床経過が、以下のとおり追加された： 

 

31Mar2021 16:00（ワクチン接種 50 分後）、全身に潮紅があっ

た。 

 

31Mar2021 16:15、輸液が行われた。 

 

31Mar2021 16:40、SpO2 が 96％に低下した。 

 

ステロイド剤により、症状は一時的に回復した。 

 

31Mar2021 17:10、SpO2 は 99％に回復した。 

 

31Mar2021 18:24、咽頭、咽頭違和感が出現し、深呼吸しないと

息が吸えない状況になった。SpO2 が 96％に再び低下したため、

アドレナリン 0.3mg が筋肉内注射された。 

 

ワクチン接種 120 分後、症状は一時的に回復した。 

 

ワクチン接種 194 分後、呼吸困難が出現した。 

 

ワクチン接種 230 分後、症状は回復した。 

 

31Mar2021 19:00、血圧は 130 台であった。 

 

呼吸困難症状は改善し、通常の呼吸が出来るようになった。 

 

患者が発現した随伴症状（メジャー基準）は、皮膚／粘膜症状－

全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑であった。 

 

患者が発現した随伴症状（マイナー基準）は、呼吸器系症状－嗄

声、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽喉閉塞感

であった。 

 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき以下のすべ
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ての事項（診断の必須条件）を満たした：突発発症、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：レベル

2：1 つ以上のメジャー皮膚症状基準および 1 つ以上のマイナー循

環器症状基準（または/および 1 つ以上のマイナー呼吸器症状基

準）を含む。 

 

報告医師は、事象をアナフィラキシーの 5 カテゴリー中のカテゴ

リー（2）と評価した。 

 

器官の関与に関する情報は、以下のとおり報告された： 

 

多臓器障害（呼吸器、皮膚/粘膜）があった。 

 

呼吸器：両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹はな

く、具体的に以下に関する呼吸窮迫もなかった：頻呼吸、呼吸補

助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生。乾性咳嗽もなか

った。嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）はあ

った。詳細：患者は深呼吸しなければ呼吸ができず、喉頭、咽頭

違和感があり、SpO2 は 96％に低下した。 

 

心血管系は、なかった。 

 

皮膚/粘膜は、あった：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、血管浮腫（遺伝

性ではない）、発疹を伴う全身性そう痒症、発疹を伴わない全身

性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及

び痒み、その他はなく、全身性紅斑はあった。詳細：顔面を中心

に体幹および四肢に至る全身性の紅斑を認めた。 

 

消化器は、なかった。 

 

その他の症状/徴候も、なかった。 

 

患者が受けた検査および処置の結果は、以下のとおり：血圧測

定：160 台（31Mar2021）、ワクチン接種前の体温：セ氏 35.3 度

（31Mar2021）、バイタルサイン測定：安定（31Mar2021）。 

 

アナフィラキシー、気道狭窄、咽頭狭窄、顔面潮紅、ほてり感、

血圧 160 台への上昇、のぼせた感じ、呼吸困難、嗄声、気分不良

および冷汗に対する治療処置として、呼吸困難および嗄声発現の

16:40 頃に水溶性ステロイド剤が投与され、18:00 頃にアドレナリ

ン 0.3ml が筋肉内注射された。 
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患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイドおよび輸液（詳細：

輸液（生食 500ml）、ステロイド（ハイドロコートン 500 mg)、

アドレナリン 0.3ml の筋注）による医学的介入を要した。 

 

報告者は、事象ほてり感、顔面潮紅、血圧 160 台への上昇、気分

不良、冷汗、のぼせた感じ、咽頭狭窄を非重篤に分類した（重篤

（入院）から更新された）。 

 

事象アナフィラキシー、気道狭窄、咽頭狭窄、顔面潮紅、ほてり

感、血圧 160 台への上昇、のぼせた感じ、呼吸困難、嗄声、気分

不良および冷汗の臨床転帰は、01Apr2021 に回復であった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

報告者は、事象アナフィラキシー、嗄声および気道狭窄と

BNT162B2 との因果関係を確実、事象ほてり感、顔面潮紅、血圧

160 台への上昇、気分不良、冷汗、のぼせた感じ、呼吸困難およ

び咽頭狭窄と BNT162B2 との因果関係を可能性大と評価した。 

 

報告者は、以下のとおりコメントした：初回ワクチン接種時に軽

度のほてり感が発現したがすぐに軽快し、今回はほてり感のピー

ク時に点滴加療が行われ症状は改善した。報告すべき事象は、以

下のとおり：アナフィラキシー。 

 

  

 

追加情報（06May2021）：本症例は、同一の連絡可能な医師から

入手した追加自発報告であり、新規事象（全身性潮紅）、臨床検

査、治療、因果関係および臨床情報が追加された。 

 

  

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報を修正するために提出す

る：事象咽頭狭窄の重篤性を非重篤から重篤（医学的重要）へ修

正。 
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690 

血圧上昇（高血

圧） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v20102472 である。 

 

26Mar2021 15:00、52 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER2659、

使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量）の接種を受

けた。 

 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

27Mar2021 11:00、悪寒および発熱の症状が確認された。患者は

治療のため病院を受診した。詳細な検査の後、感染症にかかって

いることは否定された。アセトアミノフェンの静注点滴後、発熱

は鎮静した。しかしながら、倦怠感があった。 

 

患者が受けた検査および手技の結果は、以下のとおり：体温：セ

氏 38.1 度。 

 

その後、患者は入院となった。 

 

28Mar2021（ワクチン接種 2 日後）、症状は軽快した。患者は退

院した。 

 

事象の転帰は、28Mar2021（ワクチン接種 2 日後）に回復であっ

た。 

 

医療機関は、事象が「その他の反応」の報告基準を満たしている

ことを確認した。 

 

報告者は、事象を重篤（27Mar2021 から 28Mar2021 までの入

院）と分類し、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評

価した。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下のとおり結論づけた：患者は入院したが、経過観

察が目的であった。偶発的に高血圧症もみとめたが、製剤との関

連はないと考える。 
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修正：本追加情報は、以前に報告した情報を修正するために報告

される。 

 

［「（コミナティ、注射液、ロット番号：EP2659、有効期限：

30Jun2021）」は、「（コミナティ、注射液、ロット番号：

ER2659、有効期限：30Jun2021）」に更新されなければならな

い］。 

 

 

 

追加情報（07May2021）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。ロット番号は ER2659 へ更新した。 
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けいれん（痙攣

発作） 

 

失神（失神） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

失神; 

 

頭痛 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告（受付番号：v20102527）。 

 

29Mar2021 14:07、37 歳女性患者は COVID-19 予防のため、

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：ER2659、使用

期限：30Jun2021）の初回接種を受けた（筋肉内、単回投与）。 

 

病歴：失神、頭痛 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

29Mar2021（1 回目接種 2-3 秒以内）、失神を経験した。BP 

120-140. Pulse 70-80, SpO2 99 %。閉眼し、痙攣様に四肢がふる

えた。生理食塩水でルートキープし、輸液全開。30 分程してから

突然激しく咳込み、頭痛を訴えた。皮膚症状なし、バイタル安

定。ハイドロコートン 200mg div。症状改善あり。帰宅。 

 

検査結果 

 

29Mar2021、BP 90 程度, 体温 摂氏 36.7 度（ワクチン接種前）, 

バイタル安定, BP 120-140, P 70-80, SpO2 99%(1 回目接種後) 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 
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29Mar2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者意見：逆走神経反射らしくない。心因性のようにも感じ

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：「（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

EP2659、使用期限：30Jun2021）」を「（コミナティ、注射溶

液、ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021）」に修正し

た。 
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アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸障

害） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

口渇（口渇） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔内不快

感） 

 

熱感（熱感） 

 

冷感（末梢冷

感） 

喘息; 

 

薬物過敏症; 

 

運動誘発喘息 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から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：v21100277。 

 

 

 

01Apr2021 14:43  27 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER2659、

使用期限：30Jun2021）の第 2 回目の投与（単回量、投与経路：

筋肉内）を受けた。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

患者は、運動誘発喘息（EIA）の病歴があった（11Mar2021）.  

 

エソメプラゾールマグネシウム水和物(ネキシウム、経口、胃食道

逆流性疾患のため、投与開始日不明、投与終了日不明、事象発現

前２週間以内)を投与した。 

 

医薬品以外の化粧品などにアレルギーはなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種歴は、11Mar2021 に BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021）の初回投与

（ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、単回量、投与経路：筋肉内）が

あり、口渇と発汗を発現したが、ポララミンとソル・コーテフ静
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注点滴にて改善した。 

 

 

 

01Apr2021、ワクチン接種の直後、14:46 に口腔内違和感、14:53

に体熱感、手足の冷感、15:00 に咳嗽を呈し、stridor（上気道性

喘鳴）と上気道狭窄を発現した。 

 

14:55(ワクチン接種 12 分後)、手足の冷感が発現した。 

 

15:10(ワクチン接種 27 分後)、胸部の wheeze と頸部 stridor を聴

取した。 

 

事象をアナフィラキシーと診断した。 

 

アドレナリン(ボスミン、0.3mg、筋肉内注射、計 3 回）の治療を

受け患者は回復した。（ボスミンは 15:09、15:13、 15:18 に投与

した）。 

 

01Apr2021、臨床検査結果は以下の通り： SpO2 99%（14:43 ワ

クチン接種の直後）、体温 37.5 摂氏（14:53）、P96、SpO2 

99%、158/100、及び SpO2 99%（15:00）。 

 

胸部単純 X 線検査と心電図検査を施行したが、結果は示されなか

った。 

 

01Apr2021、血液検査の結果は次の通り：白血球数 12450/ul、尿

酸 8.6mg/dl。 

 

事象アナフィラキシー、口渇、口腔内違和感、体熱感、手足の冷

感、stridor のため緊急処置室来訪を要した。 

 

アナフィラキシーの治療内容は次の通り：アドレナリン(ボスミ

ン、0.3mg、筋肉内投与)、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポラ

ラミン、1A)、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム(ソ

ル・コーテフ、100mg)、ファモチジン(ガスター)、アミノフィリ

ン水和物(ネオフィリン、1A)、ヒドロコルチゾンコハク酸エステ

ルナトリウム(ソル・コーテフ、200mg)。 

 

経過観察のため入院となった。 

 

事象アナフィラキシー、口渇、口腔内違和感、体熱感、手足の冷
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感、stridor のため緊急治療室来訪を要した。 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンの因果関

係を確実に関連ありと評価した。他の考えられる要因はないとし

た。 

 

報告された症状は、アナフィラキシーだった。 

 

アナフィラキシー、口渇、口腔内違和感、体熱感、手足の冷感、

stridor、上気道狭窄、咳嗽の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象口渇、口腔内違和感、体熱感、手足の冷感を非重

篤に分類した。 

 

 

 

追加情報(06May2021): 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報： 

 

ステップ 1：患者が呈した随伴症状(Major 基準)： 

 

循環器系症状 

 

-頻脈 

 

呼吸器系症状 

 

-両側性の喘鳴(気管支痙攣) 

 

-上気道性喘鳴 

 

-頻呼吸 

 

-補助的な呼吸筋の使用増加(胸鎖乳突筋、肋間筋等) 

 

-喉音発生 
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患者が呈した随伴症状(Minor 基準)： 

 

循環器系症状 

 

-末梢性循環の減少 

 

-頻脈 and 意識レベルの低下 

 

 

 

呼吸器系症状 

 

-喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難 

 

-咽喉閉塞感 

 

 

 

ステップ 2：本症例は下記のアナフィラキシーの症例定義に該当

した： 

 

-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>AND<２つ以上の異なる器官／分類からの 1 つ以上の

(Minor)症状基準> 

 

 

 

ステップ 3：報告医師は事象をアナフィラキシーの 5 カテゴリー

のカテゴリー３と評価した。 

 

 

 

[追加質問] 

 

1：アナフィラキシー反応の徴候及び症状：SpO2 99%、脈拍数 

119、血圧 153/99、呼吸数 24。 

 

2:アナフィラキシー反応の時間的経過：ワクチン接種３分後、口

腔内違和感が発現した。 

 

ワクチン接種 10 分後、体熱感を感じた(体温：セ氏 37.5 度)。 
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ワクチン接種 15 分後、手足の冷感が発現した。 

 

ワクチン接種 27 分後、胸部喘鳴と頸部 stridor を聴取した。 

 

3:患者様は医学的介入を必要としましたか？：はい。アドレナリ

ン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、気管支拡張薬

を投与した。 

 

詳細： d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン、1A)、ヒド

ロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム(ソル・コーテフ、

100mg)、アドレナリン(ボスミン注、0.3mg、筋肉内投与、3

回)、ファモチジン(ガスター)、アミノフィリン水和物(ネオフィリ

ン、1 A)、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム(ソル・

コーテフ、200mg)。 

 

4：影響を受けた臓器と症状(はい／いいえ)： 

 

多臓器障害：はい 

 

呼吸器：はい 

 

心血管系：はい 

 

 

 

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 

 

頻呼吸：はい 

 

呼吸補助筋の動員増加：はい 

 

チアノーゼ：はい 

 

喉音発生：はい 

 

乾性咳嗽：はい 

 

呼吸困難(喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない)：はい 
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心血管系：はい 

 

頻脈：はい 

 

意識レベルの低下：はい 

 

 

 

皮膚/粘膜症状：いいえ 

 

消化器：いいえ 

 

 

 

その他の症状/徴候：いいえ 

 

 

 

5：患者様には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレル

ギーを示す症状はありますか？：はい（喘息）。 

 

6：アレルギーの既往歴がある場合、患者様はアレルギーに関連す

る特定の薬剤を服用していますか？(又はいつでも利用できる状態

にありますか)：なし 

 

 

 

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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705 

発声障害（発声

障害） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

16Mar2021 14:15、42 歳女性患者（非妊婦）は COVID-19 免疫化

のため BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号: EP9605、使

用期限: 30Jun2021、筋肉内（左腕）投与、42 歳時、単回量)を接

種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

16Mar2021 14:45、喉の閉塞感、嗄声を発現し、緊急治療室/部ま

たは緊急治療に至った。  

 

報告者は事象を非重篤と評価し、事象喉の閉塞感、嗄声を

BNT162B2 と因果関係のある可能性大、と評価した。 

 

事象の結果、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム、デ

クスクロルフェニラミンマレイン酸塩、ファモチジンによる治療

措置が採られた。 

 

患者はワクチン接種前、COVID-19 検査を受けていなかった。 

 

06May2021 の追加情報で、事象喉の閉塞感は 16Mar2021（ワク

チン接種当日）に回復したとあった。事象の転帰は回復である。 

 

 

 

追加情報 (06May2021)：追跡調査票により連絡可能な同医師から

入手した追加報告であり、以下のとおりである：事象（喉の閉塞

感）の回復日を追加。 

 

 

 

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。 
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709 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

筋骨格不快感

（筋骨格不快

感） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

季節性アレルギー; 

 

眼瞼浮腫; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21100233。 

 

26Mar2021 15:00、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：EP9605、使

用期限：30Jun2021、1 回目、単回量）を接種した（45 歳時）。 

 

病歴には季節性アレルギー、15 年前のペニシリンアレルギー、眼

瞼浮腫があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前、ザイザルを服用していた。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.9 度。 

 

26Mar2021、患者はアナフィラキシー、頚部と前胸部の発赤、頚

部違和感を発現した。事象により 1 日入院となった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

 

26Mar2021 15:00（ワクチン接種同日）、コミナティのワクチン

接種を実施（初回投与）。 

 

26Mar2021 15:08（ワクチン接種同日）、頚部、および前胸部に

発赤が出現、BP 198/130、SAT 98%であった。 

 

26Mar2021 15:33（ワクチン接種同日）、頚部違和感を呈し、

SAT は 95%に減少、アドレナリン 0.3mg が筋肉内注射された。 

 

26Mar2021 15:38（ワクチン接種同日）、BP 150/103、SAT 

98%、HR 92。 

 

ソル・メドロール 250mg を使用後、症状は改善した。翌日まで経

過観察となり患者退院となった。 

 

26Mar2021（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

 

症状はアナフィラキシーとして報告された。 

 

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関

連ありと評価した。  
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報告者は以下の通りコメントした：アナフィラキシー反応、症状

は軽度であったが、アドレナリン筋肉内注射、およびソル・メド

ロール注射が行われた。症状はすぐに改善した。1 日の入院後問

題なし。 

 

 

 

修正(07May2021): 

 

本追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出された：

「Lot number: EP 9605」は「Lot number: EP9605」に更新され

た。 

714 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

慢性副鼻腔炎; 

 

浮動性めまい; 

 

知的能力障害; 

 

精神障害; 

 

頭痛 

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

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21100273。 

 

29Mar2021 15:05、24 歳女性患者は covid-19 免疫化のため

bnt162b2 (コミナティ、初回、注射剤、筋肉内（左腕）投与、バ

ッチ/ロット番号: EP2163、使用期限: 31May2021、単回量、24

歳時)を接種した。 

 

病歴は不明日からの慢性副鼻腔炎、頭痛、めまい、精神疾患、知

的障害であった。 

 

薬や食事に対するアレルギーはなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去にインフルエンザワクチンにて吐き気、頭痛の発現歴があっ

た。 

 

29Mar2021 15:05 にアナフィラキシー、悪心、嘔吐、頭痛、めま

い/ふらつき、四肢に発赤、かゆみを発現した。腹痛はなかった。

明らかな膨疹は認めなかった。 
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29Mar2021 に実施した臨床検査および処置は以下のとおりであ

る： 

 

血圧：128/83 mmHg、ワクチン接種前の体温：36.0 度（摂

氏）、体温：36.6 度（摂氏）、coma scale: e4v5m6、heart rate: 

78 bpm、oxygen saturation：99 %（室内気）、respiratory 

rate：16/min。 

 

アナフィラキシー、悪心、嘔吐、頭痛、めまい/ふらつき、四肢に

発赤、かゆみの結果、詳細不明の治療措置が採られた。 

 

患者は診察室でふらつきがあり、ER を受診した。患者はめまい/

ふらつきで ER に入室した。両側前腕・下腿に掻痒を伴う発赤あ

り、爪による掻き痕があった。 

 

ネオレスタールを注入し、プリンペランを投与した。 

 

報告医は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと

評価した。他要因（他の疾患等）の可能性として精神的要因が挙

げられた。 

 

報告医の意見は以下のとおりである： 

 

かゆみの訴えはあり、アナフィラキシーの可能性はゼロではない

が、アレルギーに典型的な皮膚所見は認められなかった。事象の

転帰は軽快であった。 

 

修正：本追加報告は、以前の報告情報を修正するために提出され

ている： 症例経過と臨床検査データを更新した（体温

128/83mmHg を削除し、血圧 128/83 mmHg に修正した）。 

 

追加情報（12May2021）：本報告は、連絡可能な同医師から報告

されたものである。報告医師は、本症例においてはアナフィラキ

シーを積極的に疑わないとコメントした。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報は入手できない。 
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722 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

ウイルス性心膜

炎（ウイルス性

心膜炎） 

  

入手した初回安全情報は非重篤の有害事象のみを報告していた

が、追加情報（03Apr2021）の入手に伴い、本症例は重篤な副反

応を含むこととなった。 

 

 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21100365、v21100366 である。 

 

 

 

30Mar2021、65 歳の男性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021、投与経路不明、65 歳時、2 回目、単回量）の接種を

受けた。 

 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.1 度であった(30Mar2021)。 

 

31Mar2021 05:00（ワクチン接種 1 日後）、患者は胸痛で目が覚

め、外来受診した。体位、深呼吸で変化する胸痛であった。症状

は、31Mar2021 05:00 から始まった胸痛および心膜炎症状と報告

（診断）された。他要因（他の疾患等）の可能性はウイルス性心

膜炎（詳細不明）であった。 

 

31Mar2021（ワクチン接種 1 日後）および報告時点で、患者は事

象から未回復であった。 

 

医療機関は、報告基準「その他の反応」に該当することを確認し

た。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

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：被疑ワクチンの正しいロット番号 ER2659（前報では

EP2659）を反映。また、「ウイルス性心膜炎」を事象として追加

して提出する。 
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725 

咳嗽（咳嗽） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アナフィラキシー反応 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの自発報告であ

る。規制当局番号：v21100469。COVID-19 ワクチン有害事象報

告システム(COVAES)を経由して連絡可能な医師から入手した。 

 

 

 

28Mar2021 13:00、41 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 ワク

チン接種のため、左腕の筋肉内投与経路を介して、BNT162B2(コ

ミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021)単回量、2 回目接種を受けた(41 歳時)。 

 

28Mar2021、ワクチン予防接種前の体温はセ氏 35.7 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 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）

による患者病歴は、原因不明のアナフィラキシー（18 歳で 1 回、

20 代で 3 回）であった。患者は、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。 

 

併用薬はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。患者

はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたか不明であった。 

 

07Mar2021、COVID-19 ワクチン接種のため、左腕の筋肉内投与

経路を介して、患者は BNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶

液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回投与を

受けた。 

 

28Mar2021 13:10（ワクチン接種同日）、COVID-19 ワクチン

（2 回目投与）接種し、 

 

13:20、接種した 10 分後、連続性の咳、咽頭部閉塞感、鼻水を認

めるようになったため、アナフィラキシーの初期症状と診断して

救急治療室へ運ぶ必要があった。0.5ml のボスミン（アドレナリ

ン）を大腿部に筋注した。 

 

13 分後、症状は全て軽快した。念のため観察入院とした。 

 

報告者は、以下の通りに結んだ：ブライトン分類はレベル 5 であ

ったが、早期治療でアナフィラキシーショックを予防できたもの

と考えられたためと報告した。症状は、アナフィラキシーとして
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報告された。患者は、28Mar2021 から 29Mar2021 まで入院し

て、エピネフリン筋肉内注射で治療された。 

 

 

 

28Mar2021 13:21、アナフィラキシーに似た症状は重要な医学的

事象の基準おいて重篤であった。 

 

28Mar2021 から 29Mar2021 まで入院していた。 

 

2021、アナフィラキシーの転帰はボスミン筋肉内注射 0.5mg、ア

タラックス－Ｐ25mg とソル・コーテフ 250mg の静脈注射の処置

により軽快した。 

 

他の事象の転帰は軽快した。 

 

呼吸器症状：連続性の咳、咽頭部閉塞感、鼻水。突然の発現、サ

インや徴候の急速な進行があった。アナフィラキシー（診断の必

要条件を満たさないことが確認された）ではなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院する）と分類した。このワクチンと

有害事象であるアナフィラキシー、連続性の咳、咽頭部閉塞感、

鼻水との因果関係はおそらく関連ありと評価した。 

 

このワクチンは、ポリエチレングリコール（PEG）を含有する。

したがって、患者は化粧品に含まれる PEG に対し敏感であった。

18 歳で最初のアレルギーを起こした。そして 20 代で 3 回の強い

アレルギーを起こした。注射と日常の食事に相関関係はなかった

が、咳嗽と咽頭閉塞感が発現した。 

 

 

 

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。

すべての予測性評価資料における事象、咽喉絞扼感と鼻漏の予測

性を未知から既知に修正した。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：連絡可能な同医師から報告された新た

な情報：併用薬(なし)、事象の詳細、事象転帰と因果関係評価。 
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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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728 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

 

熱感（熱感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：

v21100479。 

 

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医師から追加情報を入手した。 

 

 

 

31Mar2021 15:10（15:00 としても報告されていた。）、38 歳

の男性患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2(コミ

ナティ、注射用溶液、ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021) 単回量、初回接種を左腕の筋肉内を介して受けた

（38 歳時）。 

 

患者の病歴は報告されなかった。 

 

ワクチン予防接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかっ

た。 

 

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。 

 

31Mar2021、予防接種前の患者の体温は摂氏 35.3 度であった。 

 

患者に併用薬はなかった。 

 

患者に COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチンも

接種していなかった。 

 

31Mar2021 15:15、(ワクチン接種同日)接種 5 分後に、左上肢に

掻痒感出現、アナフィラキシー、左上肢・首・胸部周辺に掻痒感

を伴う発疹出現した。 

 

（31Mar2021、15:15）体全体の熱感、発汗、全身に発赤も広が

った。 

 

15 分後の体温は 36.9 度であった。 

 

接種後 8 分後くらいでセレスタミン配合錠 1 錠内服するも改善な

く、発疹拡大傾向にあった。 
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接種後 30 分にシステイン/グリシン/グリチルリチン酸（強力ネオ

ミノファーゲン C+臭化カルシウム/ジフェンヒドラミン塩酸塩

（レスカルミン）を静注した。その後症状は改善した。安静後、

帰宅した。 

 

夜間、21 時頃、発疹・熱感の再燃あり、37.5 度の発熱があり、セ

レスタミン配合錠+パラセタモール（カロナール）400mg を内服

し改善した。 

 

01Apr2021 から 03Apr2021 までセレスタミン配合錠を 3 回に分け

て 1 日 3 回服用した。 

 

報告者は事象が医師またはその他の医療専門家の診療室/受診につ

ながったと述べた。01Apr2021、事象の転帰は軽快であった。

03Apr2021、症状は改善傾向にあった。 

 

2021 年（日付不明）全身に発赤が広がる、37.5 度の発熱の転帰は

回復であった。 

 

その他の事象の転帰は軽快であった。 

 

予防接種以来、患者は COVID-19 の検査は受けなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と評価した。他要因（他の疾患等）の可能

性の有無はなかった。 

 

報告者は次の通りにコメントした： 

 

接種直後の症状出現のため、ワクチン接種によるアナフィラキシ

ーと考える。報告者が事象とワクチンとの因果関係を関連ありと

評価した。 

 

 

 

追加情報（12May2021）： 

 

これは 2021370719 と 2021357920 が重複していることを知らせ

るため追加報である。すべての追加報は製造報告番号

2021370719 で報告される。 

 

新たな情報は以下を含む： 
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検査データ、製品の詳細、併用薬なし、事象 

 

情報（新たな事象：37.5 度の発熱、全身に発赤が広がる）。 
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732 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

片頭痛; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v20101111 である。 

 

 

 

08Apr2021 17:00（ワクチン接種日）、27 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 ER2659、有効期限 30Jun2021）の 2 回目、筋肉内に単回投

与を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

患者の家族歴はなかった。病歴は、片頭痛とエビ、カニアレルギ

ー（いずれも継続中）であった。患者は物質ではなく、薬物にア

レルギーがあった。 

 

併用薬については不明と報告された。 

 

日付不明、患者は以前 BNT162b2（コミナティ、ロット番号と有

効期限：不明）の初回投与を筋肉内で受けた。 

 

患者は BNT162b2 ワクチン接種前４週間以内に、他のワクチンは

接種していなかった。患者は事象の報告前、Pfizer-BioNTech の

COVID-19 ワクチン以外に、SARS-CoV2 のワクチンを接種してい

なかった。患者は Pfizer-BioNTech の COVID-19 ワクチン接種前

後に他のワクチンを接種していなかった。  

 

08Apr2021 17:15（ワクチン接種後 15 分）、咳嗽と低酸素が発現

した。患者は、アナフィラキシーを発症した。 

 

ラボデータとＸ線写真で、その他の要因を示唆する異常なし。ア

ドレナリン筋肉内注射とステロイド点滴静脈注射でも改善乏し

く、08Apr2021、入院加療となった。 

 

09Apr2021（ワクチン接種後 1 日）、事象の転帰は、軽快であっ

た。患者は退院した。 

 

報告医師は、アナフィラキシーと考えるとコメントした。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

 

246



報告者は、事象と BNT162b2 は関連ありと評価した。その他疾患

等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

 

 

追加情報（12May2021）： 

 

アナフィラキシー反応の詳細は、ワクチン接種の 15 分後に現れた

症状を含んだ。SpO2 は、96%（O2 4L/分）であった。患者は、

救急治療室でアナフィラキシーの治療を受けた。患者はアドレナ

リン、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素と気管支拡張薬で医学的

介入を必要とした。患者はボスミン、ソルメドロールとメプチン

吸入を投与された。患者は呼吸器系として乾性咳嗽と呼吸困難

（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、心血管系として頻脈

（毛細血管再充満時間>３秒）の多臓器障害を発症した。アナフ

ィラキシー（ブライトン分類）の分類評価に関する追加情報は、

以下の通りだった：患者に起こった随伴症状（マイナー基準）

は、循環器系症状：末梢性循環の減少として頻脈、および血圧低

下を伴わない毛細血管再充填時間（３秒より長い）、呼吸器系症

状：持続性乾性咳嗽。症例の診断基準レベルは、次を満たしてい

た：突然発症、兆候及び症状の急速な進行、複数の（２つ以上

の）器官系症状。患者に起きた器官系症状はレベル３の、１つ以

上の（マイナー）循環器系症状基準又は呼吸器系症状基準、およ

び２つ以上の異なる器官/分類からの１つ以上の（マイナー）症状

基準であった。皮膚、粘膜と胃腸障害は見られなかった。その他

の症状や徴候はなかった。報告医師は、事象アナフィラキシーを

5 つのカテゴリーのカテゴリー(3)として評価した。 

 

08Apr2021 の上の血液検査と生化学的検査は、異常を示さなかっ

た。 

 

患者は事象から回復した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類した。患者は、2 日間入

院した。報告医師は、アナフィラキシーと BNT162b2（コミナテ

ィ）は確実に関連があると評価した。  

 

 

 

追加調査不能であり、これ以上の追加情報は得ることができな

い。 
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追加情報（12May2021）：連絡可能な医師から入手した新情報は

以下を含んだ：関連した薬物病歴、被疑薬投与経路、事象情報

（追加詳細、分類、アナフィラキシーの症状に基づいたレベル/カ

テゴリー、治療や因果関係）および検査値。 

 

事象の転帰を回復（前回は軽快）に更新した。 

 

 

 

追加調査不能であり、これ以上の追加情報は得ることができな

い。 

745 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

冷汗（冷汗） 

 

悪寒（悪寒） 

接触皮膚炎; 

 

食物アレルギー 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告（受付番号：v21100253）。 

 

31Mar2021、43 歳（43 歳 9 か月の報告もあり）女性患者は

COVID-19 予防のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロ

ット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021）の初回接種を受けた

（筋肉内、単回投与）。 

 

病歴：果物アレルギー、化粧品アレルギー 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

31Mar2021 15:37（ワクチン接種日）、末梢ルート確保のうえ、

上記アレルギーがあるためアナフィラキシーを経験した。約 5 分

後に左手しびれ、息苦しがが出現し、血圧低下は無かったが、冷

汗、震えも認めた。 

 

検査結果： 
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ワクチン接種前の体温：摂氏 36.6 度（31Mar2021） 

 

事象に対して治療が行われた。 

 

エピネフリン 5mg 点滴静注、メチルプレドニゾロン（ソル・メド

ロール）40mg を行い、症状は改善した。入院経過観察を行い、

遅発性反応がないことを確認し、翌日（01Apr2021、ワクチン接

種 1 日後）退院した。 

 

報告者は事象を重篤（31Mar2021 から入院）に分類し、ワクチン

と因果関係が有ると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）は無かった。 

 

事象の転帰は軽快である。 

 

報告者意見：血圧低下、発疹は認めなかったが、ワクチン投与後

数分で反応を認めたことからアナフィラキシー（軽症）と判断し

た。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提

出する：［「コミナティ、注射溶液、ロット番号：EP2659、使用

期限：30Jun2021」を「コミナティ、注射溶液、ロット番号：

ER2659、使用期限：30Jun2021」に更新する］ 
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749 

喘息発作（喘

息） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

発熱（発熱） 

咳喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21100182、v21100855。 

 

30Mar2021 15:22 53 歳 7 カ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162B（コミナティ、ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021、投与経路不特定）の 2 回目の単回量投与を受けた。  

 

病歴にはせき喘息（発現日および継続の有無は不明）があった。

（せき喘息を呈した。無症状、治療なし。） 

 

併用薬は報告されていない。 

 

特別な家族歴はない。 

 

12Mar2021 COVID-19 免疫のため、不特定経路で BNT162B（コ

ミナティ）の 1 回目の投与を受けた。 

 

31Mar2021 13:19、喘息発作を発現した。31Mar2021 に乾性咳

嗽、31Mar2021 13:19 に呼吸困難、31Mar2021 13:50、血圧

142/94mmhg、SpO2 97%、体温セ氏 38.3 度、両側胸部に喘鳴を

認め、会話は可能であった。SpO2 は 90%に低下。 

 

入院より、すべての事象は重篤と報告された。 

 

これらの事象のため、患者は 31Mar2021 から 07Apr2021 まで入

院した。 

 

臨床経過： 

 

12Mar2021 ワクチン優先接種対象として COVID-19 ワクチンの

1 回目の投与を受けた。 

 

30Mar2021 COVID-19 ワクチン（2 回目）が行われた（報告の

通り） 

 

31Mar2021 出勤後、午前中に乾性咳嗽が発現し、治療のため内

科を受診した。咳嗽抑制剤および気管支拡張薬を投与され、帰宅

した。31Mar2021 13:19、帰宅途中、自家用車を運転中に乾性

咳嗽が悪化し、呼吸困難のため緊急搬送された。31Mar2021 

13:50、緊急搬入された。血圧 142/94mmHg、SpO2 97%、体温

セ氏 38.3 度、両側胸部の喘鳴を認め、会話は可能であった。
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SpO2 は 90%に低下し、呼吸困難を訴えたため酸素吸入および気

管支拡張薬の投与を開始した。その後症状は改善し、入院加療が

必要であるとの診断により同日入院した。 

 

事象の経過は次のとおり： 

 

31Mar2021 入院後、酸素吸入および気管支拡張薬は継続され、

ステロイド治療が追加された。呼吸状態は改善していた。 

 

01Apr2021 夕食より食事の摂取を開始した。 

 

02Apr2021 酸素吸入は終了した。 

 

04Apr2021 ステロイド治療は終了した。 

 

07Apr2021 気管支拡張薬の吸入の継続は必要であると判断され

た。患者は軽快し、退院した。 

 

報告医師は事象を重篤（31Mar2021 から 07Apr2021 まで入院）

と分類した。 

 

07Apr2021（ワクチン投与から 8 日後）、事象の転帰は軽快であ

った。 

 

報告者は事象を重篤（31Mar2021 から入院）と分類し、事象とワ

クチン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「有」であった。せき喘

息の増悪の可能性は除外できなかったが、ワクチン投与前は無症

状であったため可能性は低かった。 

 

報告者は次のように結論付けた： 

 

事象は 2 回目のワクチン投与の翌日に発現した。そのため、事象

とワクチンの関連性は関連ありと評価された。 

 

検査結果は以下のとおり： 

 

142/94 mmhg 31Mar2021, body temperature: 36.4 centigrade 

30Mar2021 ワクチン接種前, body temperature: 38.3 centigrade 

31Mar2021, oxygen saturation: 97 %  31Mar2021, oxygen 

saturation: 90 % 31Mar2021。 
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事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

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さ

れた。前回報告されたロット番号「ER2695」は「ER2659」に更

新された。 

750 

皮膚粘膜眼症候

群（皮膚粘膜眼

症候群） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v20101653。 

 

48 歳 11 ヵ月の女性患者は 19Mar2021 14:10（ワクチン接種時 48

歳）、COVID-19 免疫のため筋肉内に bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号：EP9605 有効期限：30Jun2021）の初回、単回

投与を受けた。 

 

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、

最近 1 ヵ月以内のワクチン接種や疾患、服用中の薬剤、副作用

歴、および発育状況等）による病歴は食物アレルギー（詳細不

明）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

19Mar2021、予防接種前の体温は 36.3 度であった。 

 

19Mar2021 14:20（ワクチン接種の約 10-15 分後）、患者は全身

発赤、および重症なそう痒を呈していることを確認、血圧と
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SpO2 の低下なく、医師は皮膚のアレルギー反応を疑った。皮膚

粘膜眼症候群が出現。サクシゾン、およびネオファーゲン静注に

よる治療を受け、症状は軽快した。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

事象の転帰は 2021 年不明日、回復であった。 

 

 

 

修正:この追加報告は、以前報告した投与計画箇所の「ロット番号

EP 9605」という情報の修正報告である。投与計画箇所の正しい

ロット番号は、「EP9605」でなければならない。 

757 

突発性難聴（突

発性難聴） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

耳不快感（耳不

快感） 

 

発熱（発熱） 

 

自声強聴（自声

強聴） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡不可の薬剤師からの自発報告である。 

 

02Apr2021、27 歳女性（妊娠なし）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: ER2659、使用

期限: 30Jun2021、27 歳時、筋肉内（左腕）、2 回目、単回量)を

接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

11Mar2021、患者は過去に COVID-19 免疫化のため BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：

31May2021、27 歳時、筋肉内（左腕）、初回、単回量）の接種を

受けていた。 

 

04Apr2021、突発性難聴、発熱、左耳閉塞感（耳不快感）、耳鳴

り、自声増強（自声強聴）を発現した。  

 

事象に対して、プレドニゾロン錠内服の治療措置が採られた。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

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
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る：2 回目ワクチンの正しいロット番号を反映するため該当情報

欄を更新、ワクチン接種歴も更新。 

759 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

椎骨動脈解離

（椎骨動脈解

離） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

心肺停止（心肺

停止） 

肥満; 

 

高血圧 

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

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21100706。 

 

18Mar2021  14:00～16:00（正確な時間は不明）、62 歳男性患

者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナティ、注射剤、

ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初回、筋肉内注射、

単回量)を左腕に接種した（62 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.1 度（摂氏）であった。 

 

病歴は高血圧および肥満であり、継続していた。 

 

併用薬には、日付不明～04Apr2021、全て経口によるベニジピン

(4)、イミダプリル(5)、ニプラジロール(ハイパジール) (3)、アロ

プリノール(100)、プラバスタチン(5)、フェキソフェナジン(60)、

ランソプラゾール(15)が含まれた。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内にカルシウム拮抗薬を含む降圧薬の投

与を受けた。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。ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９の診

断は受けていなかった。ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９の検

査は受けていない。 

 

化粧品（医薬品を除く）等の非医薬品に対するアレルギーはなか

った。 

 

03Apr2021（ワクチン接種 16 日後）、脳梗塞を発現し、吐気、倦

怠感があった。病院に救急搬送された。脳幹梗塞と診断された。 

 

04Apr2021 未明 (ワクチン接種 17 日後)、患者は報告医病院の職

員であったため、報告医病院へ搬送された。磁気共鳴画像(MRI)に
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て右橋梗塞があった。椎骨脳底動脈解離疑いとして報告者の病院

に入院となった。 

 

05Apr2021 (ワクチン接種 18 日後)、急激に意識レベルが低下し、

呼吸状態悪化があった。心肺停止状態に陥った。 

 

報告時点で患者は持ち直していた。 

 

経過観察にて脳 MRI を実施し、右橋梗塞および椎骨脳底動脈解離

疑いを認めた。 

 

03Apr2021 (ワクチン接種 16 日後)の朝(詳細不明)、脳梗塞および

椎骨脳底動脈解離疑いが出現した。 

 

05Apr2021 21:00、意識レベル低下、心肺停止、呼吸状態悪化が

出現した。 

 

04Apr2021～20Apr2021、意識レベル低下、心肺停止、呼吸状態

悪化、脳梗塞、椎骨脳底動脈解離疑いにより、入院または入院期

間の延長となった。事象により救急救命室/部または緊急治療、入

院、生命を脅かすに至った（有害事象による死亡のリスク）。 

 

脳梗塞に対して、ヘパリン、エダラボン(ラジカット)、濃グリセ

リン、フルクトース(グリセレブ)、ニカルジピンによる治療処置

が行われた。 

 

追加された臨床経過は 以下の通りであった： 

 

18Mar2021、BNT162b2 を接種した。その後、問題はなかった。 

 

03Apr2021 朝、嘔気、嘔吐が出現し、病院に運ばれた。頭部 MRI

にて、右後下小脳動脈（PICA）領域に急性期の脳梗塞を認めた。

また、椎骨脳底動脈の灌流不全の拡張を疑う所見を認めた。詳細

不明だが、元々、脳底動脈の拡張が指摘されていた。 

 

04Apr2021、報告者の病院に搬送され、ICU に入院した。  

 

05Apr2021、 吸痰中に低酸素、レベル低下を認めた。挿管困難

（102 kg）で心肺停止となった。緊急気管切開が施行され、その

後、心拍は再開した。 

 

20Apr2021、ICU から一般床に移送された。その後、報告時点ま
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で小康状態が続いた。 

 

報告時点で患者は寝たきり、意思疎通不可の状態であった。 

 

報告者は以下のようにコメントした：椎骨底動脈解離または瘤に

伴う脳梗塞によるものの可能性が考えられた。 

 

06Apr2021、心肺停止および呼吸状態悪化の転帰は回復であっ

た。 

 

他の事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は脳梗塞、椎骨脳底動脈解離疑い、意識レベル低下、呼吸

状態悪化、心肺停止を重篤（生命を脅かす、入院/入院期間の延

長、障害、医学的に重要）とした。報告者は脳梗塞、椎骨脳底動

脈解離疑いと BNT162b2 （コミナティ）を可能性小と評価し、意

識レベル低下、心肺停止、呼吸状態悪化は脳梗塞、椎骨脳底動脈

解離疑いに続発したとコメントした。 

 

 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は

以下の通り：報告医師は事象をアナフィラキシーの 5 カテゴリー

のうち、カテゴリー(5)と評価した。 

 

カテゴリー(5)：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） 

 

 

 

修正報告：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告であ

る。 

 

LLT「大動脈解離」を「椎骨動脈解離」へコーディング、および

LLT「呼吸機能低下（医学的に重要）」を更新した。 

 

 

 

追加情報（19Apr2021）：本追加情報は重複報告である

2021383351 と 2021393212 の情報を結合せたものである。 

 

これまでと今後の追加情報は報告番号 2021383351 として報告さ
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れる。重複である 2021393212 からの経過欄が更新された。 

 

追加情報は以下の通り：被疑薬投与経路、解剖学的部位、臨床検

査値および臨床情報。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：本追加情報は同一の連絡可能な医師に

より医師コメントを含む新たな情報が報告されたものである。  

 

 

 

報告医師によると、本症例はワクチン接種から約 2 週間後に脳梗

塞および椎骨脳底動脈解離疑い、その後心肺停止（脳梗塞に起

因）が発現し、続けて心肺蘇生が行われ、アナフィラキシーとは

明らかに異なっていた。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：同一の連絡可能な医師により新たな情

報を入手した：併用薬、臨床詳細、因果関係評価、事象の転帰を

更新した。 
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悪心・嘔吐（悪

心） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

過敏症 

本症例は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

16Mar2021 15:00、30 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量）の接種を受

けた。 

 

病歴には、アレルギー歴があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種時には妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

16Mar2021 15:15、患者は嘔気、冷汗、顔面蒼白を発現した。 
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事象は救急救命室／部または緊急治療に帰結した。 

 

事象の結果、アドレナリンの筋注、ソル・コーテフ、ポララミン

の点滴による治療的処置がとられた。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

患者の転帰は、16Mar2021 に回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と評価した。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(06May2021)：これは、同じ連絡可能な医師からの追加

報告である。 

 

 

 

事象の発現時刻は、15:15（最初の報告は 3:15 として報告され

た）として確認された。 
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775 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、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：

v21101112。 

 

 

 

09Apr2021 14:20、37 歳 2 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫化の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、

使用期限：31Jun2021、筋肉内）、単回量の 2 回目接種を受け

た。 

 

ワクチン予防接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種は

受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種 2 週以内に他の薬物投与はなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

患者の病歴は、18Mar2021、初回 BNT162B2（コミナティ筋注、

ロット番号：不明、筋肉内）接種時の、口腔内と喉のかゆみ、接

種部位の痛みであった。 

 

09Apr2021 14:30（ワクチン接種 10 分後）、患者はアナフィラキ

シーを経験した（非重篤）。 

 

事象：アナフィラキシーの転帰は、ヒスタミン受容体拮抗薬の内

服により、回復であった。 

 

事象の詳細は以下の通りであった： 

 

ワクチンの初回接種時、口腔内、咽頭の違和感があった。 

 

ワクチンの 2 回目接種時、ワクチン接種後早期に症状が再現し

た。 

 

紅斑が、頚部から体幹に生じた。 

 

患者は抗ヒスタミン薬内服処置し、その後、回復した。 
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アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類：「全身性蕁麻疹も

しくは全身性紅斑」及び「咽頭閉塞感」）の基準を満たした。 

 

「カテゴリー(1)レベル 1」の基準を満たした。 

 

アナフィラキシー反応の徴候と症状は、血圧: 130/80、SpO2: 

99%であった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過：10 分以内に、口腔内のそう

よう感を出現した。その後、頚部から皮膚紅潮が出現し、体幹ま

で広がった。 

 

患者は、ヒスタミン拮抗薬の投与後、経過観察が行われ、回復し

た。患者は、抗ヒスタミン薬投与による医学的介入が必要とされ

た。 

 

臓器に関する情報： 

 

多臓器障害：（いいえ）であった。 

 

呼吸器：（はい）嗄声（はい）、咽頭閉塞感（はい）であった。

詳細：違和感程度であった。30 分程度で改善した。 

 

心血管系：（いいえ）であった。 

 

皮膚/粘膜：（はい）全身性蕁麻疹（はい）であった。詳細：頚部

から広がり前胸部へ、1 時間程度で改善した。 

 

消化器：（いいえ）であった。 

 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

報告師は、この事象を非重篤に分類し、BNT162B2 に関連ありと

評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

被疑薬と事象の因果関係は「可能性大」であった。 
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修正：本追加報告は、過去に報告済みの情報修正のため提出され

る：事象アナフィラキシーに対する IB の予測性を「未知」から

「既知」に変更した。 

 

 

 

追加情報（14May2021）：追加調査依頼に応じ連絡可能な医師か

ら入手した新たな追加情報は以下である。 

 

臨床検査値、被疑薬の情報（投与経路）、臨床経過、事象の詳細

情報であった。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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782 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：v21100695。 

 

06Apr2021 14:23、39 歳 10 ヶ月の女性患者は、COVID-19 ワクチ

ン接種のため、筋肉内投与経路を介して、BNT162B2(コミナテ

ィ、注射用溶液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021)

単回量の初回接種を受けた。 

 

24 歳時頃、インフルエンザ予防接種ためワクチン接種時喉・顔が

はれた経緯があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

06Apr2021 14:53、患者はアナフィラキシー、ぼんやり・意識混

濁状態を経験した。事象のため処置として臥床、補液した。経過

観察された。 

 

約 30 分後、(16:20 頃と報告された)患者の症状は改善となって、

意識清明であった。同日帰宅した。 

 

06Apr2021、患者は血圧測定を含んだ検査値と手順を経た： 

 

14:53 頃、血圧 150/99、SPO2 99%。 

 

16:20 頃、血圧 128/88、脈拍 67、SPO2 100%。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤と評価した。 

 

報告者は軽度アナフィラキシーと判断した。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：これは、同じ連絡可能な医師から入手

した追加自発報告である。 

 

報告医師は、アナフィラキシーと BNT162B2（コミナティ）との

因果関係を可能性大と評価した。 

 

化粧品のようなアレルギーはなかった。ワクチン歴や併用薬も、

報告されなかった。関連する検査は、実施されなかった。事象ア
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ナフィラキシーの転帰は、回復だった。治療の臨床経過は、以下

の通りだった 

 

ワクチン接種後、咽頭違和感や全身倦怠感が出現した。咽頭違和

感は、1 時間くらいで改善した。全身倦怠感は、2 回くらい続いて

改善した。 

 

 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、

以下の通りだった： 

 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は、以下の通り： 

 

呼吸器系症状-上気道性喘鳴、上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、

喉頭） 

 

 

 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必要条

件）-徴候及び症状の急速な進行 

 

 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、以下の通り：血圧は

130 以上 140 未満、SpO2 は 98%。 

 

患者は、気管支炎のため咽頭を観察するという医学的介入を必要

とした。 

 

 

 

患者は、多臓器障害を発症しなかった。 

 

呼吸器系：はい 

 

上気道性喘鳴：はい 

 

その他：呼吸時の違和感が 1 時間くらい続いた。 

 

皮膚/粘膜系：いいえ 
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消化器系：いいえ 

 

その他の症状/徴候：いいえ 

 

 

 

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。 

264



783 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショック|

アナフィラキシ

ー反応） 

 

意識障害（意識

変容状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧上昇（収縮

期血圧上昇） 

 

振戦（振戦） 

 

発熱（発熱） 

  

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：v21101158。 

 

05Apr2021、13:50（43 歳時）、43 歳女性患者は、COVID-19 ワ

クチン接種のため、BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロッ

ト番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回

量)を接種した。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

病歴として、27Mar2021 に気管支喘息に対しヌーカラ皮下注の初

回投与、基礎疾患に現在継続中の気管支喘息治療があった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

05Apr2021 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： 

 

05Apr2021 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。 

 

05Apr2021、経過観察のため入院した。 

 

06Apr2021 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。 

 

06Apr2021 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。 

 

07Apr2021 16:30 頃、08Apr2021 11:40 および 20:55 頃(ワクチン
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接種後 4 日目)、09Apr2021 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。 

 

09Apr2021(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。 

 

12Apr2021、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。 

 

19Apr2021 以降、症状は大幅に改善し、26Apr2021 の退院が予定

された。 

 

臨床検査、および手技を実施、血圧：140mmHg（初回）、ワク

チン接種前の不明日の体温：摂氏 36.8 度。 

 

23Apr2021 の追加情報によると、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

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。 

 

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。 
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追加情報（23Apr2021）：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。 

 

 

 

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（06May2021）：これは、追跡調査に対応する同一の連

絡可能な医師からの自発追加報告である。新情報：  

 

1.本ワクチンと有害事象との因果関係についてご記入をお願いし

ます。 

 

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/発熱ののち喘鳴と呼吸困難）：確実 

 

3.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：不明。 

 

 

 

ビオンテック covid-19 ワクチンの詳細：左肩三角筋で筋肉内に 1

回目を投与した。  

 

過去のワクチン接種（4 週間以内）：なし 

 

併用薬（2 週間以内に他の薬剤）： 27Mar2021、気管支喘息のた

め、皮下注射によるヌーカラを投与 

 

病歴：気管支喘息（継続中） 

 

関連する検査：なし 

 

有害事象： 

 

アナフィラキシー、救急治療室への訪問につながる、
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26Apr2021、回復したが後遺症あり、治療（はい）アドレナリン

吸入、デキサメタゾン内服。 

 

 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類） 

 

ステップ 1.随伴症状のチェック 

 

Major 基準 

 

皮膚/粘膜症状： 発疹を伴う全身性掻痒感 

 

循環器系症状：意識レベル低下 もしくは 意識消失 

 

呼吸器系症状：両側性の喘鳴（気管支痙攣）、喘鳴、呼吸窮迫-以

下の 2 つ以上：頻呼吸及びチアノーゼ 

 

Minor 基準 

 

循環器系症状： 

 

末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2 つの組み合わせにより示

される）：頻脈及び意識レベルの低下 

 

呼吸器系症状：両側性の喘鳴（気管支痙攣）、喘鳴、呼吸窮迫-以

下の 2 つ以上：頻呼吸及びチアノーゼ 

 

消化器系症状：腹痛、悪心、嘔吐  

 

 

 

ステップ 2.症例定義（診断基準レベル）のチェック 

 

突然発症及び徴候及び症状の急速な進行及び複数（1 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> 及び 

 

<1 つ以上の（Major）循環器系症状基準および/または 1 つ以上

の（Major）呼吸器系症状基準> 
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ステップ 3.カテゴリーのチェック 

 

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 

 

 

 

追加質問： 

 

3.患者は医学的介入を必要としたか？はい（アドレナリン、副腎

皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素、気管支拡張薬） 

 

4.臓器障害に関する情報を提供してください。 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 

 

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 

 

             喉音発生 不明 

 

乾性咳嗽 いいえ 

 

嗄声 いいえ 

 

269



呼吸困難（喘鳴又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：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、意識喪失 

いいえ、その他 いいえ、詳細：意識障害および血圧測定不能 

 

皮膚/粘膜：皮疹を伴う全身性そう痒症、腹部および大腿部を中心

に?痒を伴う膨疹があった 

 

消化器：腹痛、悪心と嘔吐（腹痛、トイレに行こうとしたところ

嘔吐） 

 

その他の症状：発作性の気道閉塞 

 

 

 

6.患者に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

ーを示す症状があるか？ 喘息 

 

 

 

7.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（アドレナリン（エピペン）、副腎皮質ステロイド、

抗ヒスタミン薬）を服用しているか？（又はいつでも利用できる

状態にあるか？） 

 

（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） 
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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。 
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785 発熱（発熱） 

カテーテル留置; 

 

シャント閉塞; 

 

慢性腎臓病; 

 

血液透析 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21101813 である。 

 

05Apr2021 15:00、73 歳の男性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER2659、

使用期限：30Jun2021、2 回目、筋肉内注射、単回量）の接種を

受けた。 

 

ワクチン接種時の年齢は、73 歳であった。 

 

病歴には、慢性腎不全、20Oct2020 より導入した血液透析、

18Jan2021 からのシャント閉塞、18Jan2021 からの長期留置カテ

ーテル挿入術があった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

15Mar2021 14:00 頃、患者は COVID-19 の予防接種のため、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、1 回目、筋肉内注射、単回量）を接種した。 

 

03Apr2021、発熱、敗血症、長期留置されたカテーテル感染によ

り化膿性脊椎炎を発症した。 

 

報告によると、不明日、長期間挿入されたカテーテル感染症のた

め化膿性脊椎炎を発現、05Apr2021（ワクチン接種当日）、発熱

が発現、Apr2021 不明日、敗血症が発現した。 

 

臨床検査及び処置は以下の通りである：C 反応性タンパク質

（CRP）：28.3mg/dL（06Apr2021）、磁気共鳴画像法

（MRI）：化膿性脊椎炎（L2/3）を認める、L2、L3 椎間板炎

（L2、L3 椎間前方に炎症波及あり）（09Apr2021）、新型コロナ

ウイルス核酸ＰＣＲ法：陰性（06Apr2021）、CRP（正常範囲 0

～0.3）：28.26mg/dl（06Apr2021）、血液培養：陽性（敗血症）

（06Apr2021）。 

 

03Apr2021 夜間、発熱：セ氏 38.0 度 

 

05Apr2021 夜、セ氏 38.4 度 

 

06Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は当院の発熱外来を受

診した。 
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受診時、白血球数：22100/mcL であった。 

 

06Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、入院し、抗生剤投与により

保存的治療を行った。 

 

 

 

報告医師は、事象発熱を重篤（入院、医学的に重要）と分類し

た。 

 

報告医師は、以下のとおりコメントした：事象が BNT162b2 接種

の因果関係は不明である。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性について、報告医師は以下のとお

りコメントした： 

 

患者は慢性腎不全で透析中であり、長期留置カテーテル感染によ

る化膿性脊椎炎を発症した。 

 

医師は更に患者が BNT162b2 の前の過去 4 週間以内に他のワクチ

ンを接種しなかったと報告した。 

 

03Apr2021、敗血症および長期留置カテーテル感染による化膿性

脊椎炎を発症した。 

 

03Apr2021 夜、発熱を発症した。 

 

6Apr2021 から 13Apr2021、患者はすべての事象のために入院し

た。 

 

報告者は、発熱を死亡と分類した（重篤性の基準として）。 

 

事象の結果として治療処置が講じられた（敗血症および長期留置

カテーテル感染による化膿性脊椎炎の事象に対する抗生剤投与、

および発熱の事象に対する解熱剤投与）。 

 

遺族が希望しなかったため、剖検は実施されなかった。 

 

患者がアレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副

反応歴があったかは不明である。 
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患者は自宅（同居）、要介護度はなしであった。 

 

ADL 自立度は自立であった。 

 

嚥下機能、経口摂取は可能だった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。 

 

接種前後の異常はなかった。 

 

05Apr2021 18:30、発熱が認められ、翌日発熱外来を受診した。 

 

救急要請はなかった。 

 

13Apr2021 08:06、患者の死亡が確認された。 

 

死亡時画像診断および剖検の実施はされなかった。 

 

医師は、発熱と BNT162B2（コミナティ）との関連性を可能性小

と評価した。 

 

13Apr2021（ワクチン接種 8 日後）、患者は死亡し、退院した。 

 

事象の結果として治療処置が取られた。 

 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

 

 

修正(20Apr2021)：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：以前入力した矛盾した発熱の温度を更新し、イ

ベントタブの事象発熱の正しい事象発現日を更新するために経過

を修正した。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：連絡可能な同医師から入手した新しい

情報は、以下の通りである：追加の病歴、検査データの詳細、被

疑薬情報（ルート）、事象の情報（発現日、入院）、因果関係評

価、他の臨床経過 
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801 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位蕁麻疹

（ワクチン接種

部位蕁麻疹） 

  

本報告は連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構（PMDA）

経由で入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21101113。 

 

 

 

31Mar2021 16:30、36 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために左腕に 2 回目の BNT162B2（コミナティ、注射溶液、バッ

チ/ロット番号：ER2659、有効期限：30Jun2021、筋肉内投与）

単回量投与を受けた。 

 

患者の病歴はインフルエンザワクチンで発現した微熱およびだる

さであった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

10Mar2021 16:00 頃、COVID-19 免疫のため左腕に初回の

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：

EP9605、筋肉内投与）単回投与を受け、37.2 度の微熱、だる

さ、左上肢の脱力感、筋肉痛が発現した。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種前の 4 週間以内、他のワクチンの接種はなかった。 

 

31Mar2021 17:30（ワクチン接種 1 時間後）、患者はアナフィラ

キシー様反応、嘔気（悪心）、頭痛、疲労感、倦怠感を発現し

た。 

 

20:00 頃（ワクチン接種 4 時間後）、発熱が発現した。カロナー

ル、ボルタレン内服下で 37.8 度が max となった。熱出現前後く

らいから全身の筋肉痛、関節痛および他の症状も発現した。 

 

同日夜、就寝前（21:00-22:00）、ワクチン接種部周囲から左肩、

左背面に蕁麻疹が発現した。夜に下痢が 1 回あり、軟便であっ

た。 

 

02Apr2021、嘔気は改善したが、疲労感が残っていた。その他の

症状は 03Apr2021 まで持続した。頭痛および発熱はボルタレン内

服で改善した。 

 

04Apr2021、患者は回復した。循環器系症状や呼吸器系症状はな

く、血圧および SPO2 は測定されなかった。。 
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報告医は事象の重篤性は非重篤、BNT162B2 と関連ありと評価し

た。その他の疾患など他に原因として考えられるものはなかっ

た。 

 

嘔気の転帰は 02Apr2021 に回復し、疲労感および倦怠感の転帰は

04Apr2021 に回復し、その他の事象の転帰は 03Apr2021 に回復し

た。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：本報告は連絡可能な同医師からの追加

の自発報告であり、情報源ごとに新たな情報が含まれていること

を報告するために提出される：本ワクチンと有害事象、アナフィ

ラキシー様反応、嘔気、頭痛、倦怠感、発熱、筋肉痛、関節痛、

接種部周囲と背中に蕁麻疹との因果関係は可能性大と評価され

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、化粧品等で PEG に感作している可能性も考えられま

す。化粧品など医薬品以外のアレルギーの状況についてご教示を

お願いいたします。 

 

ワクチンの詳細は次のとおり：1 回目：10Mar2021 16:00 頃、接

種の解剖学的部位：左上腕、接種経路：筋肉内、ロット番号：

EP9605。2 回目：接種の解剖学的部位：左上腕、投与経路：筋肉

内。 

 

コミナティ（初回接種）、微熱、だるさ、筋肉痛を発現、発症

日：10Mar2021、終了日：11Mar2021、詳細：微熱 37.2 度、筋

肉痛、左上腕の脱力感。  

 

31Mar2021 16:30、左上腕にワクチンを接種した。 

 

同日 17:30、嘔気、頭痛、疲労感が出現した。 

 

20:00 頃、発熱が出現し、熱出現前後くらいから、全身の筋肉

痛、関節痛などの症状が出現した。 

 

就寝前（21：00-22：00）、接種部位周囲から左肩、左背面に蕁

麻疹が出現した。カロナール、ボルタレンを頓用したが、発熱持

続し、夜、37.8 度まで上昇した。 
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02Apr2021 朝、嘔気は消失した。  

 

03Apr2021、蕁麻疹は消退し、発熱、筋肉痛、関節痛は消失した

が、疲労感は残っていた。  

 

04Apr2021 朝、患者は完全に回復した。 

 

 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）： 

 

ステップ 1. 随伴症状のチェック 

 

Minor 基準 

 

皮膚/粘膜症状：接種局所の蕁麻疹 

 

消化器系症状：下痢、悪心 

 

ステップ 2. 症例定義（診断基準レベル）のチェック 

 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条

件）：突然発症および徴候及び症状の急速な進行および複数（2

つ以上）の器官系症状を含む 

 

ステップ 3. カテゴリーのチェック 

 

症例定義に合致しないもの（分析のための追加分類）） 

 

カテゴリー（4）十分な情報が得られておらず、症例定義に合致す

ると判断できない 

 

 

 

アナフィラキシー反応の症状は、蕁麻疹、嘔気、下痢、発熱など

であった。31Mar2021 午後 8:00、摂氏 37.8 度の発熱があり、ボ

ルタレンを内服した。循環器症状および呼吸器症状はなく、血圧

および SPO2 は測定されなかった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過：接種後約 1 時間、嘔気が現

れ、接種後 5 時間、発熱、その後蕁麻疹が現れ、その夜に 1 回下
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痢が起こった。 

 

医学的介入は、発熱と頭痛に対して、ワクチン接種の 1 時間後、5

時間後にカロナールおよびボルタレンを内服、その後カロナール

の頓用であった。 

 

多臓器障害、呼吸器および心血管系への影響はなかった。 

 

皮膚/粘膜への影響は、限局性注射部位蕁麻疹であった。詳細：左

上腕に接種し、接種日の夜に左上腕から左肩、左背中にかけて蕁

麻疹が現れた。 

 

消化器-はい、下痢および悪心。詳細：接種 1 時間後から悪心、接

種日夜に軟便 1 回が現れた。 

 

その他の症状：全身の筋肉痛、関節痛。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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810 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

糖尿病 

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：

v21101259）。 

 

  

 

30Mar2021 14:20、37 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために 2 回目の BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロット番

号：EP9605、有効期限：30Jun2021、左上腕三角筋へ筋肉内注

射）の単回量投与を受けた。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

患者には化粧品など、医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

患者には気管支喘息と糖尿病の病歴があった。 

 

併用薬は継続中のレルベア（ビランテロールトリフェニル酢酸

塩・フルチカゾンフランカルボン酸エステル）吸入、1 日 1 回、

継続中のモンテルカスト（モンテルカストナトリウム）経口、継

続中のトアラセット（トラマドール塩酸塩/アセトアミノフェン配

合）経口、継続中のロキソプロフェン（ロキソプロフェンナトリ

ウム水和物）経口、全て以前から使用していた。09Mar2021 

15:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 1 回目の

BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EP9605、有効期限：

30Jun2021、左上腕三角筋へ筋肉内注射）の単回量投与を受け

た。 

 

ワクチン接種の前の体温は 36.4 度だった。 

 

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の

接種を受けていなかった。 

 

30Mar2021 15:00 頃（ワクチン接種の 40 分後）、患者はアナフ

ィラキシーを発現した。 

 

30Mar2021 15:00 頃、患者は心窩部痛と気分不良を発現した。 

 

BP 135/104、HR 140、 RR 25、SpO2 99 (RA)、血液検査

（WBC）：9320（評価：高値）、血液検査（CRP）：0.35（評

価：高値）、その他は特になし。患者は手指に軽度の冷汗があっ

た。これらの事象はワクチンによる重度の頻脈によるアナフィラ
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キシーと判断され、緊急治療室にてアドレナリン 0.3mg 筋肉内投

与およびソルメドロール 125mg 静脈内投与された。入院中は静注

輸液、酸素が投与された。 

 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は以下を含む： 

 

頻脈、頻呼吸、minor 基準は下痢、嘔吐であった。 

 

30Mar2021、患者は病院に入院した。入院時、下痢と嘔吐があっ

たが、症状は軽減した。 

 

同日、心窩部痛、気分不良、手指軽度冷汗、下痢、嘔吐は入院時

に回復し、これらの事象に対して処置はなされなかった。 

 

31Mar2021、患者は退院した。 

 

31Mar2021 時点で転帰は回復だった。 

 

報告医師は事象の重篤性は重篤（入院）と評価し、入院時の

BNT162B2 とアナフィラキシーとの関連性は確実、心窩部痛、気

分不良、手指軽度冷汗、下痢、嘔吐との関連性は可能性大と評価

した。症例経過は、すべてのレベル（診断の必要条件）で確実に

診断されているべき、全ての以下の事項に合致する：患者は突然

発症、兆候及び症状の急速な進行があり、複数の器官系症状を含

んでいた（患者の多臓器障害は呼吸窮迫、心血管系、消化器であ

り、両側性の喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、後

退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難（喘鳴も

しくは上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉鎖感、くしゃみ、鼻

汁、ショック、毛細血管再充満時間（3 秒より長い）、中心脈拍

数の減少、意識レベルの低下、意識消失、皮膚症状/粘膜症状、腹

痛、悪心はなかった）。 報告医師は、アナフィラキシーの 5 カテ

ゴリー4 として、事象を評価した。その他の疾患など他に原因と

して考えられるものはなかった。 

 

  

 

修正：本追加報告は、前報を修正するために提出されている：事

象「下痢」の CDS 予測性評価を既知に修正した。 

 

  

 

追加情報（27Apr2021）：これは、連絡可能な薬剤師からの新情
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報を含めた自発の追加報告である：アナフィラキシーは、報告施

設において 1 名が発現した。 

 

  

 

追加情報（13May2021）：これは、連絡可能な同医師からの新情

報を含めた自発の追加報告である。新情報は以下の通り：病歴追

加、１回目および２回目のワクチン接種詳細追加、事象の転帰更

新、検査データ追加、事象、心窩部痛、気分不良、手指軽度冷

汗、下痢、嘔吐の治療および臨床経過が更新された。 
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812 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アトピー性皮膚炎; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21101566。 

 

 

 

05Apr2021 15:00、53 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために 1 回目の BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロット番

号：ER9480、有効期限：31Jul2021、筋肉内投与）の初回単回量

投与を受けた（ワクチン投与時年齢：53 歳）。 

 

患者には開始日不明の喘息、食物アレルギー、アトピー性皮膚炎

の病歴があった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.2 度だった。 

 

患者は家族歴がなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

05Apr2021 15:15、患者はアナフィラキシー、全身発赤と全身掻

痒感を含む皮膚症状、悪心と嘔吐を含む消化器症状を発症した。 

 

患者はワクチン接種前に体温 36.2 度を含む臨床検査と手順を受け

た。 

 

05Apr2021、事象の臨床転帰は回復であった。 

 

ブライトン分類に基づいて、これらの事象はレベル 4 と評価され

た。 

 

報告した医師は、事象は非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関

連ありと評価した。その他の疾患など他に原因として考えられる

ものはなかった。 

 

報告した医師は、アナフィラキシー（グレード１、軽症）と考え

るとコメントした。 

 

 

 

10May2021、報告者は、患者は以前にアナフィラキシーと発熱の
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ためにアドレナリン（エピペン）を投与されたと示した。 

 

事象に対する治療は、抗ヒスタミン薬であった。抗ヒスタミン薬

点滴後 30 分で消失した。 

 

フォローアップが試みられる可能性はない。必要とされる情報は

ない。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：同じ連絡可能な医師からの新たな情報

は、投与経路、過去投与薬、治療薬であった。 

 

 

 

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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837 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

ゴム過敏症; 

 

メニエール病; 

 

不眠症; 

 

喘息; 

 

関節不安定 

本報告は 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報告である。 

 

 

 

43 歳女性患者（非妊娠）は 07Apr2021 16:15、COVID-19 免疫の

ため筋肉内に BNT162B2（コミナティ注射液ロット番号：

ER2659 有効期限：30Jun2021）の 2 回目、単回量投与を受け

た。 

 

病歴には左肩関節不安定症、不眠症、メニエール病、喘息及びラ

テックス（かゆみあり）である。 

 

併用薬は抗ヒスタミンである塩酸フェキソフェナジン（アレグ

ラ）、その他に日局ケイヒ、センキュウ、センコツ、ボクソク、

カンゾウ、ダイオウ、チョウジ（治打撲一方）トウキ、チョウト

ウコウ、センキュウ、ビャクジュツ、ブクリョウ、サイコ、カン

ゾウ（抑肝散） シャクヤク、ジオウ、センキュウ、ソウジュツ、

トウキ、トウニン、ブクリョウ、イレイセン、キョウカツ、ゴシ

ツ、チンピ、ボウイ、ボウフウ、リュウタン、カンゾウ、ビャク

シ、ショウキョウ（疎経活血湯）があった。 

 

ワクチン接種歴： 

 

17Mar2021、COVID-19 免疫のための BNT162B2（コミナティ注

射液ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021 投与：初回）筋

肉内、単回投与があった。 

 

COVID ワクチンの以前 4 週以内のその他ワクチン接種なし。ワク

チン接種以前の COVID-19 の診断はなし。ワクチン接種以降の

COVID-19 検査は受けなかった。 

 

患者は、ポリエチレングリコール（PEG）を含む化粧品など、医

薬品以外に対するアレルギーは無かった。 

 

07Apr2021（ワクチン接種日）、2 回目投与の 15 分後の 16:30、

頚部に膨疹の症状が出現した。同時期に喉の圧迫感も出現した。

車椅子に移された際、頭部ふらつき感、および脱力感を呈した。

事象は救急治療室での患者治療を要した。その後、心臓の動悸が

出現した。 

 

16:40、医師による医療介入が開始された。 
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16:45、頻回嘔吐および冷汗が出現した。膨疹は両上肢にも広がっ

た。 

 

バイタルは、血圧（BP）170/95、心拍数 (HR) 113、SpO2 99%

であった。呼吸器症状は認めなかった。冷汗および毛細血管再充

満時間（CRT）延長を認めた。脈拍数は約 130（頻脈）であった

が、意識レベルの変動や血圧低下はなかった。 

 

皮膚症状、および消化器系症状から、アナフィラキシーと判断さ

れた。 

 

血圧は保たれており錯乱症状もなかったため、アドレナリン緊急

使用は行わなかった。 

 

16:50、H1 ブロッカー、H2 ブロッカーステロイド薬の点滴投与を

行った。 

 

16:54、ステロイドが静脈内投与された。 

 

17:06、再度嘔吐があった。メトクロプラミドルが静脈内投与され

た。また頻回嘔吐の症状のため制吐剤が使用された。症状発現の

約 45 分後、症状はほぼ消失したことが確認された。 

 

17:25、膨隆疹と嘔吐は、改善された。 

 

約 3 時間待機したが症状の悪化はなかった。元々アレロックを使

用しており、上記薬剤の内服を指示され帰宅となった。通常予防

接種を受けた上記症状の患者は 24 時間の経過観察入院を提案する

症状であったが、患者は麻酔医であった。症状が現れた際は自己

対応可能と判断し帰宅とした。 

 

事象の転帰は回復であった。  

 

 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関する追加情

報は以下の通りであった。 

 

皮膚/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑。 

 

循環器系症状：抹消性循環の減少、頻脈および血圧低下を伴わな
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い毛細血管再充満時間（３秒より長い） 

 

消化器症状：悪心、嘔吐。 

 

事象に関連する臨床検査値は無かった。事象に対し抗アレルギー

薬が投与された。  

 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき以下の事項

（診断の必須条件）を全て満たした：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。 

 

患者が呈した器官系症状：レベル２（１つ以上の（Major）皮膚

症状基準）および（１つ以上の（Minor）循環器系症状基準およ

び/または（Minor）呼吸器系症状基準） 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は「救急救命室/科、また

は応急処置」に至ったと述べた。因果関係は報告されなかった。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：本報告は、連絡可能な医師による追加

の自発報告である。報告医はアナフィラキシーの事象と

BNT162b2 との因果関係を確実と評価した。新規情報には病歴、

併用薬、発現時刻、疾患進行および臨床情報があった。  
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842 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

振戦（振戦） 

 

不安症状（不

安） 

 

眼の障害（眼の

障害） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

悪寒（悪寒） 

小児喘息; 

 

発熱 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21100771。 

 

06Apr2021 14:28、25 歳 7 か月の男性患者は COVID-19 免疫化の

ため BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、使

用期限：31Jul2021、初回、筋肉内投与、25 歳時、単回量)接種を

受けた。 

 

病歴には小児喘息があった(6～11 歳、不明日から不明日まで、罹

患中か不明)。報告によると、発熱もあった（31Mar2021 から不

明日まで、罹患中か不明、発熱は 31Mar2021 にセ氏 37.7 度に達

したがすぐに改善した)。 

 

医薬品以外の化粧品等の製品に対するアレルギーは、なかった。 

 

ワクチン接種前 2 週間以内に、他の薬を使用していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けたか

否かは、不明であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

06Apr2021 14:32、アナフィラキシーグレード２、目のちらつ

き、動悸、悪寒、呼吸困難、体の震え、四肢冷感、冷汗、血圧低

下、頻脈が発現した。臨床経過は次の通り：ワクチン接種数分

後、患者は目のちらつき、動悸、悪寒を自覚した。まもなく呼吸

困難、体の震え、冷汗、四肢冷感が発現した。血圧 129/60、脈

拍数 110/分。発疹や喘息はなかったが、ワクチン接種後に突然、

呼吸困難と血圧低下が発現した。アナフィラキシーグレード２と

考え、ボスミン 0.3mg 筋注、ソルコーテフ 100mg 点滴静注を施

行した。四肢冷感のため、パルスオキシメーターで測定すること

ができなかったが、酸素 6L を投与開始した。SpO2 は 100%と確

認した。ほとんどの症状が軽快したが、当病院は精神病院である

ため、職員は疾患の経過観察が不可能であった、二次医療のため

応急処置移送申請を病院に送り、経過観察のための支援を要請し

た。 

 

施行した臨床検査と手技は次の通り：体温 セ氏 37.7 度

（31Mar2021）、ワクチン接種前の体温セ氏 36.5 度

（06Apr2021）、ワクチン接種前の血圧 152/80（06Apr2021）、

血圧 129/60（06Apr2021）、新情報で、血圧（ワクチン接種

後）が 129 から 120 に訂正された。心拍数 110/分
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（06Apr2021）、酸素飽和度 100%および 95-96％

（06Apr2021）。 

 

事象アナフィラキシーグレード２、目のちらつき、動悸、悪寒、

呼吸困難、体の震え、四肢冷感、冷汗、血圧低下、頻脈の臨床転

帰はすべて 06Apr2021 に回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は

関連ありと評価した。 

 

追加情報（06Apr2021）によると、 

 

06Apr2021 14:32、患者は不安発作を発現した。 

 

事象不安発作の臨床転帰は、06Apr2021 に治療なしで回復であっ

た。 

 

報告者は、事象不安発作を非重篤に分類した。 

 

事象不安発作により、救急治療室受診および診療所受診が必要で

あった。 

 

 

 

臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

二次治療のため病院への救急車が要請され、患者の経過観察のた

めの支援が要請された。同日、患者は搬送された病院から帰宅し

た。症状は劇的であり、アナフィラキシーとして対処された。し

かし、血圧低下が有意であったか否かは確実でなく、動悸および

呼吸困難は喘鳴を伴わず、蕁麻疹や浮腫等の皮膚症状は観察され

なかった。以上より、これらの症状がアレルギー機序によって引

き起こされたかどうかは疑わしかった。症状は、ワクチン接種そ

のものによる副反応というよりは、「ワクチン接種を受けたこ

と」に対する不安発作であったのではないかと考えられた。 

 

 

 

報告者コメントは次の通り： 

 

アナフィラキシーに対応する処置を実施し、血圧低下、頻脈、呼

吸困難があったが、蕁麻疹の皮膚症状と喘息はなかった。血管迷
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走神経反射の影響は小さくなく、恐らくそれが理由であった。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：本報告は同一の連絡可能な医師から入

手した追加自発報告であり、以下を含む：製品情報、有害事象名

（不安発作）、臨床検査データ、臨床経過、アナフィラキシー分

類（ブライトン分類）を更新。報告されたコメントを追加。用量

の記述を更新。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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857 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

季節性アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）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：v21101354。 

 

08Apr2021 14:30 、42 歳 4 か月の女性患者は COVID-19 の予防

接種のため BNT162B2（コミナティ、初回、投与経路不明、単回

量、ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021）を接種した。 

 

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)では花

粉症でザイザル内服中。 

 

家族歴には特記事項がなかった。 

 

併用薬には、季節性アレルギーに対するレボセチリジン塩酸塩 

(ザイザル) を継続して服用していた（開始日不明）。 

 

接種前の体温は 36.2 度であった。 

 

10Apr2021 19:00 (接種 2 日後)、アナフィラキシーを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

08Apr2021、ワクチン接種後 4 時間で体幹に膨疹が出現した。 

 

09Apr2021 (接種 1 日後)、皮膚科外来受診し、オロパタジン、フ

ェキソフェナジン内服薬を処方され帰宅したが膨疹の広がり、発

赤の出現があった。 

 

09Apr2021 (接種 1 日後)、外科を受診しネオレスタールとソルメ

ドロールの点滴を受け帰宅した。 

 

10Apr2021 (接種 2 日後)、夕方になり膨疹の広がり、発赤、頭痛

および咽頭の違和感・唾液などの嚥下障害が出現し救急外来を受

診。呼吸音で軽度の喘鳴が認められた。 

 

10Apr2021 (接種 2 日後)、入院となった輸液、ソルメドロールに

より改善。 

 

11Apr2021 (接種 3 日後)、午後退院した。 

 

事件の転帰は Apr2021（日付不明）に回復であった。 
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報告医は、当該事象を重篤 (入院) で bnt162b2 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。 

 

報告医からのコメントは次の通り：全身の皮疹の他、喘息発作等

の呼気性喘鳴がありアナフィラキシーと判断した。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：同じ医師から報告された新情報は、以

下の通り： 

 

医師は、事象アナフィラキシーと BNT162b2 との因果関係は可能

性大であると考えた。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

患者のイニシャルが、報告された。 

 

BNT162B2 の投与経路は、筋肉内として報告された。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週以内に他のどのワクチンも

接種しなかった。 

 

花粉症の発現日（病歴として報告される）は、不明だった。 

 

10Apr2021 の血液検査はＷＢＣ（白血球）：9800/mm3（正常高

値：8500/mm3）、CRP（Ｃ－反応性蛋白）：1.43mg/dL（正常

高値：0.14mg/dL）を示した。 

 

10Apr2021 の CoV2 迅速検査は陰性を示した。 

 

事象は、ソル・メドロール IV125mg での治療を必要とした(報告

通り）。 

 

臨床経過は、以下の通理に報告された： 

 

ワクチン接種の翌日の朝（09Apr2021）、全身性の皮疹が出現

し、患者は救急外来を受診し、ザイザルを内服しソル・メドロー

ル IV を受けた。症状が軽減したため、帰宅した。 

 

ワクチン接種の 2 日後（10Apr2021）、皮疹が再燃し、救急外来

を受診し、そこで上気道性喘鳴が見つかり、入院した。 
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ソル・メドロールと輸液が静注で投与された。 

 

入院の翌日（11Apr2021）、症状が改善し、患者は退院した。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報

は、以下の通りだった： 

 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は、以下の通りだった： 

 

皮膚症状/粘膜症状：発疹を伴う全身性掻痒感、 呼吸器症状：上

気道性喘鳴（上気道性喘鳴）。 

 

アナフィラキシーのカテゴリーに関して、症状はレベル 1（カテ

ゴリー１）と一致した。 

 

発疹を伴う全身性そう痒感と上気道性喘鳴は、アナフィラキシー

反応の徴候及び症状として報告された。 

 

医学的介入（副腎皮質ホルモンと輸液）は必要とされた。 

 

多臓器障害（呼吸器疾患：上気道性喘鳴）が注意された。 

 

（ワクチン接種の 2 日後の夕方（10Apr2021）、患者が救急外来

を受診した時に、上気道喘鳴が発現した。 

 

患者は入院して、ソル・メドロール IV と輸液を継続して注入し、

その翌日（11Apr2021）、症状が軽快したので、退院した。） 

 

心血管疾患は、注意されなかった。 

 

皮膚/粘膜疾患（皮疹を伴う全身性そう痒症）は、注意された。 

 

（ワクチン接種の翌日（09Apr2021）、朝より全身性そう痒感が

出現した。発赤、浮腫を認めた。ザイザルとソル・メドロール IV

を服用し帰宅した。その翌日の夕方（10Apr2021）、症状が再度

出現し。病院治療後に症状は軽快したので退院した。） 

 

 

 

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。 
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859 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21101056。 

 

08Apr2021 11:30、連絡可能な医師の報告によると、33 歳の男性

患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナティ、ファイ

ザー-BIONTECH 社 COVID-19 ワクチン、剤形：注射剤、ロット

番号： ER2659、使用期限：30Jun2021) 単剤、筋肉内投与、初

回投与を受けた。 

 

病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

発生日時は、08Apr2021 12:45(接種日)と報告された。 

 

アナフィラキシーを発症した。ワクチン接種 1 時間 15 分後、呼吸

困難が主症状として診察された。 

 

08Apr2021 より、入院となった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（入院：08Apr2021～日付不明）と分類

し、事象と bnt162b2 の因果関係を関係ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

 

 

修正：前回報告した内容を修正するための追加報告：事象（呼吸

困難）の予測性(CDS、SPC、USPI)を更新した。 

 

 

 

修正：前回報告した内容を修正するための追加報告：経過中のロ

ット番号に誤りがあり、正しくは ER2659 であった。 
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修正：前回報告した内容を修正するための追加報告：経過中のロ

ット番号に誤りがあり、正しくは ER2659 であった。 
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アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

関節リウマチ 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号

v21101506。 

 

09Apr2021 12:09、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号 ER9480、使

用期限 31Jul2021、投与経路不明、単回量）の初回投与を受けた

(43 歳時)。 

 

病歴は関節リウマチがあった。家族歴は報告されていない。 

 

併用薬は、ゴリムマブ（シンポニー皮下注、関節リウマチに対し

て）があった。 

 

09Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

09Apr2021 12:10(ワクチン接種 1 分後)、患者はアナフィラキシー

を発症した。 

 

事象の経過は次の通り：患者は咽頭に違和感があり、顔面紅潮、

胸部発赤が発現した。 

 

モニターを装着、ルートを確保し、点滴を開始した。フェキソフ
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ェナジンを１錠を内服した。 

 

ワクチン接種 20 分後、咽頭違和感が軽快した。 

 

35 分後には、胸部発赤が消失した。 

 

患者は入院なく帰宅した。 

 

  

 

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。 

 

他の疾患等のような、事象となる他要因の可能性は報告されてい

ない。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

  

 

追加情報（11May2021）：これは、経過での投与経路と併用薬の

開始日の更新を含めた連絡可能なヘルスケア専門家から入手した

追加自発報告である。 

 

医師は事象「アナフィラキシー」と BNT162B2 との因果関係を可

能性小、「咽頭違和感」と BNT162B2 との因果関係を確実と評価

した。 

 

患者にポリエチレングリコール（PEG）を含めた化粧品など医薬

品以外のアレルギーがあったかどうかは不明だった。 

 

患者は、筋肉内に BNT162B2 を接種した。 

 

患者は、COVID ワクチン前の週以内に他のどのワクチンも接種し

なかった。 

 

併用薬はゴリムマブ（シンポニー、 03Apr2021 より皮下注射

し、継続中)だった。 

 

患者は、事象を確かめるために、いかなる検査も受けなかった。 

 

不明日、事象の転帰は、回復として報告された（以前は軽快とし
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て報告された）。 

 

患者は、ソルラクト 500ml とフェキソフェナジン内服で治療され

た。 

 

事象「咽頭違和感」に対する治療はなかった(以前は「はい」とし

て報告された）。 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、

以下の通りだった： 

 

ステップ 1：患者が呈した随伴症状（Major 基準）は、以下の通

り：呼吸器系症状：咽喉閉塞感 

 

  

 

DCA アンケートは以下の通りだった： 

 

1. アナフィラキシー反応の症状と徴候：報告されない。 

 

2. アナフィラキシー反応の時間的経過：報告されない。 

 

3. 患者は、医学的介入を必要としたか？：報告されない。 

 

4. 多臓器障害：はい（呼吸器、皮膚/粘膜） 

 

－呼吸器：はい（咽頭閉塞感：詳細は提供されない） 

 

－心血管系：いいえ 

 

－皮膚/粘膜：はい、（その他：頚部に紅斑を伴う蕁麻疹） 

 

－消化器： いいえ 

 

－その他の症状/徴候：不明 

 

5. 以下の臨床検査又は診断検査のいずれかを実施したか？：報告

されない。 

 

6. 患者には、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレル

ギーを示す症状があるか？：報告されない。 
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7. アレルギーの既往歴がある場合、患者はこれに関する特定の薬

剤を服用しているか（又はいつでも利用できる状態にある

か）？：報告されない。 
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877 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アルコール摂取; 

 

椎骨脱臼; 

 

片頭痛; 

 

虫垂炎; 

 

食物アレルギー 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な

看護師からの自発報告（受付番号：v21100742）  

 

06Apr2021 15:00、44 歳の女性患者は COVID-19 予防のため、

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：ER2659、使用

期限：30Jun2021）の 2 回目の接種を受けた（筋肉内、単回投

与）。  

 

16Mar2021 15:00、患者は Biontech COVID-19 ワクチン（コミ

ナティ、投与経路：筋肉内、ロット番号 EP2163）にて初回の接

種を受けていた。  

 

病歴、基礎疾患：進行中の甲殻類によるアナフィラキシー、進行

中の片頭痛、患者が 20 歳の時に発見された第 4 頸椎亜脱臼（階段

からの転落）、患者が 19 歳の時に発見された虫垂炎（術後）。喫

煙：無し、機会飲酒、静脈内の薬物乱用なし、現在月経中  

 

薬歴：デパス内服  

 

薬品副作用歴：ミノマイシンで進行中の発疹疑い  

 

併用薬：エチゾラム(デパス[エチゾラム])内服を続けている。  

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。  

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。  

 

06Apr2021 16:30（ワクチン接種当日）（報告された通り）アナ

フィラキシー発作（グレード 1-2）を発症した。  

 

臨床経過は以下の通りである：  

 

ワクチン接種後 30 分の経過観察中は異常なく職場に戻った。  

 

16:30 頃、のどの不快感（（咳をしないと駄目な感じ）、口や顎

周りの痒みあり、しびれなし、吐き気なし、腹痛や立ちくらみ無

し。予防接種前にはいつもの「片頭痛」のみ。喫煙、飲酒及び静

脈内の薬物乱用なし、その時月経中であった。  

 

16:55、口のまわりの掻痒感と鼻汁あり。  

 

血圧：151/70、心拍数：74、SpO2（酸素飽和度）：100％（ソル
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ラクトでルート確保）であった。  

 

16:56、ポルラミン 1A（アンプル）を静注した。  

 

血圧：143/84、心拍数：70、SpO2（酸素飽和度）：100%で、

「息がしづらい、顔がかゆい」と訴えがあった。  

 

17:03、メプチン吸入を行うと SPO2 は 97%であった。  

 

17:07、悪寒と気道症状が残存したため、アドレナリン 0.5mg の

筋肉注射を行った。「鼻の奥のムズムズ感と喉の違和感はなくな

った」。頸部：狭窄音なし（喘鳴なし）。胸：上気道性喘鳴な

し。手足：四肢振戦あり。皮膚：頸部中心と唇に?痒感と発赤あ

り。口唇周囲、頸部を中心に?痒感あり。皮膚症状、増悪傾向あ

り。2 相性反応が懸念されたためソルコーテフ 100mg 点滴静脈

注射が与えられた。1 日の経過観察を行い、翌日に熱が下がっ

た。  

 

報告者は、事象を非重篤（06Apr2021 から 09Apr2021 間の入院）

と分類した。  

 

06May2021、追加報告にてアナフィラキシー（ブライトン分類）

分類のステップ 1、Major 基準の随伴症状を確認、皮膚症状/粘膜

症状：発疹を伴う全身性?痒感、呼吸器症状：上気道腫脹（唇、

舌、喉、口蓋垂、喉頭）があり、Minor 基準において皮膚症状/粘

膜症状：発疹を伴わない全身性?痒感、呼吸器系症状：喘鳴もしく

は上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻

汁。ステップ 2、症例定義（診断基準レベル）のチェック：突然

の発症と徴候及び症状の急速な進行。  

 

アドレナリン、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬が、医学的

介入のため必要とされた。  

 

呼吸上気道腫脹、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を

伴わない）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏のような多臓器障害が

あった。心血管系および消化器の関与はなかった。皮膚/粘膜に、

皮疹を伴わない全身性そう痒症と目の充血及び痒みがあった。  

 

他の症状/徴候はなかった。  

 

薬剤や食物（ミノマイシン、エビ、カニ）に対するアレルギーが

あった。  
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2021 年（日付不明）、事象の転帰は回復であった。  

 

報告者は、事象（アナフィラキシー発現グレード 1-2）とワクチ

ンの関連性について、可能性大と評価した。他要因（他の疾患

等）は無かった。   

 

 

 

追加情報（06May2021）：同じ連絡可能な看護師から入手した新

情報は、以下である：因果関係の情報、最初の投与、併用薬、事

象の転帰、分類の詳細、入院情報。  

 

 

 

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。  

881 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

 

異常高熱（異常

高熱） 

小児痙攣; 

 

痒疹 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21100908。 

 

 

 

15Mar2021 15:30、37 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：EP9605、使用期

限：30Jun2021、接種経路不特定、単回量）の初回接種を受け

た。 

 

病歴には、痒疹および小児期の痙攣があった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

15Mar2021 15:40、患者は気分不良、頭痛、悪寒、動悸を訴え、

迷走神経反射が疑われ、発熱および高熱も認めた。 

 

検査および手順にはワクチン接種前の体温：セ氏 36.7 度があっ
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た。 

 

BNT162B2 に対してとられた処置は非該当であった。 

 

事象に対してとられた治療的処置として、アセトアミノフェン

（アセリオ）の点滴静注を受けた。症状は改善傾向であった。ア

セトアミノフェン（カロナール）経口投与が処方された。 

 

26Mar2021、症状が再燃した。事象に対する処置として、不明日

まで入院した。ワクチン接種後の症状は長期間回復しなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手は期待できない。 
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アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

節足動物刺傷アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21101568。 

 

13Apr2021 15:34(48 歳時)、連絡可能な医師の報告によると、48

歳 3 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミ

ナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EP2659、使用期限：

30Jun2021) 単剤、投与経路不明、二回目投与を受けた。 

 

病歴にはインフルエンザ予防接種で悪感、発熱及び倦怠感が出や

すい傾向、花粉症および気管支喘息があった。 

 

ソバと蜂による咽喉絞扼感を経験した。 

 

5 年程前に、ハチ刺傷でアナフィラキシーショック（失神）を経

験した。 

 

患者は、COVID-19 ワクチンを接種するまでの 4 週以内に、他の

どのワクチンも受けなかった。 

 

併用薬及び家族歴は、報告されなかった。 

 

23Mar2021 15:45(48 歳時)、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、筋肉内注射、単回量) 初回投与を左腕に受けた。 

 

13Apr2021 に、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 
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13Apr2021 16:17 (（ワクチン接種の 43 分後）、ブライトン分類

3 のアナフィラキシーが発現した。 

 

13Apr2021（ワクチン接種の直後に）、接種部位の痛みと腫脹感

を発症した。 

 

13Apr2021 16:19 (ワクチン接種 49 分後)、咽頭部絞扼感、乾性咳

嗽が発現した。血圧は 123-73、脈拍数 83、呼吸数 16 であった。 

 

13Apr2021 16:26(ワクチン接種 56 分後)、前額部に蕁麻疹が出現

した。接種部位は正常であった。 

 

接種後 45 分頃から、上記ソバを食べた時の様な心窩部のムカムカ

感と咽頭違和感が出現した。 

 

強勢呼気で片側のみに喘鳴を聴取したため、ベッド上安静、β2

刺激薬吸入を開始した。 

 

1 回目の吸入で喘鳴消失したが、違和感は改善したが残存した。 

 

2 回目の吸入及び生理食塩水で IV ルート確保した。 

 

80 分後に、前額・ほほにうっすら紅斑とかゆみが出現した。それ

ゆえ、エピネフリン（ボスミン）とアドレナリン 0.3mg を筋肉内

投与したところ、紅斑の進展なく、咽頭違和感がさらに改善し

た。その後、消化器症状なく意識清明だった。気管支拡張剤とし

てネブライザーを投与した。その後、咳嗽や咽頭部絞扼感が消失

し、患者は意識清明、発疹は消失した。 

 

ブライトン分類カテゴリーより、これらの症状は呼気・消化器の

マイナーに当たるため、アナフィラキシーと判断した。 

 

しかし、12 時間後、蕁麻疹が患者の顔面、肩、腹部に出現した。

咳嗽はなく、血圧変化、末梢循環にも変化はなかった。異常か

ら、ブライトン分類 3 のアナフィラキシーと考えた。皮膚の発疹

もかゆみなく、血圧や脈拍数に変化も見られなかった。 

 

報告医師は事象の悪心、ワクチン接種部位の疼痛および腫張を重

篤（その他の医学的に重要な状態）と分類し、事象と BNT162B2

の因果関係を関係ありと評価した。 
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報告者はアナフィラキシー反応、咽頭部絞扼感、蕁麻疹、咳嗽の

事象を非重篤と分類し、事象が医師または他の医療専門家のオフ

ィス/クリニックの訪問につながったと述べた。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

事象咽頭部絞扼感、乾性咳嗽、蕁麻疹の転帰は Apr2021 の日付不

明に回復であり、その他の事象は 13Apr2021 に回復であった。 

 

 

 

追加情報(26Apr2021): 

 

本報は重複する 2021408658、 2021412956 の報告書からの情報

を統合した追加報告である。 

 

現在と今後の追加情報は、本報の 2021408658 にて報告される事

となる。 

 

2021412956 から、追加された新たな情報は、次の通り: 

 

患者の病歴、コミナティ 1 回目接種情報、新事象の咳嗽、咽頭部

絞扼感、蕁麻疹の詳細 

 

 

 

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

るものである：過去の薬物反応（悪寒、発熱及び倦怠感）をイン

フルエンザ予防接種歴に追加した。 
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895 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

メニエール病 

初回入手した安全性情報は、非重篤な副作用の報告である。 

 

09Apr2021 付の追加情報：重篤な副作用が発現した。情報を一緒

に処理する。 

 

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

介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

33 歳の女性患者は筋肉内投与（左腕）を介して、COVID-19 の予

防接種のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、初回、ロット番

号：ER2659、使用期限：30Jun2021）を接種した。 

 

既往歴には PEG 添加の無いインフルエンザワクチン接種でのみア

ナフィラキシー、メニエール病があり、日常的に舌ブラッシング

を行っていた（中止して 1 か月）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

08Apr2021 11:15（ワクチン接種と同日）、ワクチン接種後 17

分を経過したころから、頭痛と脱力および喉頭の違和感が発現し

た。 

 

約 20 分を経過したころより、顔面紅潮があった（血圧 130/84 , 

脈拍 88/分）。 

 

約 25 分を経過したころより、呼吸苦と咳嗽著明にてエピペンを使

用した（右大腿部）。 

 

本事象は、救急治療室/診療科または緊急治療が行われた。 

 

エピペン使用後、救命センターにて治療中(点滴等)、再度、全身

脱力と呼吸苦を認め、再度エピペンを使用した。現在回復傾向。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

17Apr2021 入手の追加情報：08Apr2021、入院後の治療は次の通

り：生理食塩水 600mL、d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポラ

ラミン) 5mg、ファモチジン 20mg、サルブタモール硫酸塩(ベネ

トリン) 吸入用。全身脱力と呼吸苦が再発した。 
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11:50、アドレナリン 0.3mg 筋注とメチルプレドニゾロンコハク

酸エステルナトリウム(ソルメドロール) 40mg を投与した。 

 

採血、モニター設置、コンピュータ断層撮影(CT)、心電図検査を

施行した。 

 

ER 入室後、SpO2 は 86%（室内気）であり、酸素投与を開始し

た。酸素 3L で SpO2 は 96%になった。咽頭違和感は残存し、採

血された検体から代謝性アシドーシスと乳酸上昇が判明した。 

 

経過観察のため入院となった。 

 

08Apr2021 昼間、酸素投与が完了し、経過中の夜間に症状は発現

しなかった。 

 

09Apr2021 8:00 頃、咽頭違和感が発現し、ポララミン 5mg とフ

ァモチジン 20mg を投与した。 

 

9:00 頃、頚部と顔面紅潮、咳嗽、呼吸苦、頻脈、咽頭違和感が発

現した。アドレナリン 0.3mg 筋注、ソルメドロール 125mg、ポ

ララミン 5mg、ファモチジン 20 mg を投与した。酸素 4L を一時

的に投与し、約１時間で終了した。その他の症状も改善した。入

院はリウマチ・アレルギー科に相談してから継続した。 

 

06May2021 入手の追加情報： 

 

09Apr2021 20:00 頃、呼吸苦、顔面紅潮が出現した。アドレナリ

ン 0.3mg 筋注、ポララミン 5mg、ファモチジン注 20mg を投与

し、症状は改善した。 

 

10Apr2021 09:20 頃、マグネシウム（Mg）補正目的で硫酸マグネ

シウム水和物（硫酸 Mg 補正液）投与直後に呼吸困難、頻脈、腹

部軽度紅斑が出現し、アドレナリン筋注投与を行った。 

 

デキサメタゾン注（10Apr2021：9.9mgx3 回、11Apr2021 から 

12Apr2021：9.9mgx2 回）、ファモチジン 40mg/1x 朝食後、フ

ェキソフェナジン 60mg/2x 朝夕食後に内服を開始した。 

 

11Apr2021、入院継続し経過観察していたが、症状なく経過し

た。 

 

12Apr2021、朝食後に頚部の掻痒感、発赤が出現したが、経過観
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察で自然に改善した。フェキソフェナジン 60mg/2x 朝夕食後、

発作時服用するプレドニゾロン（プレドニン）20mg 3 回分処方さ

れ、自宅退院となった。 

 

リウマチ膠原アレルギー内科でアレルギー検査を施行されてお

り、退院 3 日後に外来でフォロー予定であった。 

 

12Apr2021 に退院した。 

 

12Apr2021、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た。 

 

 

 

追加情報（09Apr2021）：本追加報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）より入手した同じ医師からの自発報告である。PMDA

受付番号：v21101070。 

 

更新された追加情報： 

 

患者は 33 歳 2 カ月の女性であった。接種前の体温は 36.9 度であ

った。 

 

08Apr2021 11:15（ワクチン接種と同日）、アナフィラキシーが

発現した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（入院、医学的に重要）で、BNT162B2 と関

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。 

 

 

 

追加情報(17Apr2021)：医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して

同じ医師から入手した新情報。PMDA 受付番号：v21102039。内

容は次の通り：臨床検査、治療、入院日、事象消失日の追加。 
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追加情報(06May2021)：医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し

て同じ医師から入手した新情報。PMDA 受付番号：v21104781。

内容は次の通り：退院日追加、転帰（回復日）を 09Apr2021 から

12Apr2021 に更新、治療および臨床情報を追加。 
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897 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アナフィラキシー反応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難 

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：v 21101102。 

 

 

 

05Apr2021 15:00、32 歳 10 ヶ月の女性患者は COVID-19 の予防

接種のため筋肉内投与を介して BNT162B2（コミナティ、剤型：

注射剤、ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021）単回量、

初回接種を受けた。 

 

既往歴として、サバ・カニ摂取でアナフィラキシー（咽頭違和感

と呼吸苦）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

05Apr2021 15:15、（ワクチン接種後 15 分）、アナフィラキシー

（医学的に重要）、両側前腕の痒み、軽度発赤（膨隆疹と確認さ

れず）、熱感と咽頭違和感（唾液を飲み込みにくい）を訴えた。

（皮膚症状：軽微、呼吸器症状：軽微、循環器症状：なし、消化

器症状：なし）。 

 

バイタルサインは酸素飽和度 (SPO2)98%（ルームエアー）、血

圧 123/80、体温摂氏 36.8 度、呼吸数 19。 

 

05Apr2021 15:30 よりワクチン接種同日、生食 500ml 点滴（２時

間）、アドレナリン 0.3mg の筋肉内投与、アドレナリン、ポララ

ミン５mg、ファモチジン２０mg の静脈注射を投与した。 

 

本症例の因果関係を BNT162B2（コミナティ）に関連ありとして

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。 

 

05Apr2021、約 2 時間後、症状回復し、帰宅した。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：報告医師は、報告された事象『前腕の

痒み』、『軽度発赤』、『熱感』と『咽頭違和感（唾液を飲み込

みにくい）』がアナフィラキシーの続発症状であると考えた。事

象と BNT162B2 の因果関係を可能性大と評価した。 
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患者は、化粧品を含む医薬部外品に対するアレルギーなど、PEG

に感作している可能性を示唆するアレルギーはなかった。 

 

患者のイニシャルが提供された。 

 

BNT162B2（コミナティ）の投与経路は、筋肉内注射と確認され

た。 

 

臨床検査結果を更新した。 

 

05Apr2021 (接種日)、ＷＢＣ：8500 /ul（正常範囲：3300-

8600）、Ｎａ：139mmol/l（正常範囲：138-145）、ｐＨ（静脈

血）7.417、BE（静脈血）：2.0mmol/l、すべて正常範囲内であっ

た。 

 

アナフィラキシーのために救急治療室に来院が必要となった。 

 

 

 

修正：本追加報告は過去に報告済みの以下の情報を修正するため

に提出される：事象タブの各事象にて「??-APR-2021」から「05-

APR-2021 00:00」に更新。経過中、「Apr2021 不明日」から

「05Apr2021」に更新。 
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900 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アレルギー性鼻炎; 

 

動物アレルギー; 

 

季節性アレルギー; 

 

接触皮膚炎 

これは、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）と医薬品

医療機器総合機構（PMDA）から入手された、連絡可能な医師か

らの自発報告である。規制当局報告番号は、v21100887 である。 

 

07Apr2021 15:30、22 才の女性患者（22 年 8 ヵ月と報告され

た）は、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER2659、有効期

限：30Jun2021）（左腕筋肉内、単回投与（22 歳時）、COVID-

19 免疫のため）の初回投与を受けた。 

 

病歴は、鳥アレルギー、ブタクサアレルギー、アレルギー性鼻炎

と特定の化粧用の製品に対するアレルギーの病歴を含んだ。 

 

患者は、妊婦でなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週以内に他のどのワクチンも

使用しなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種までに、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日（小児期）に患者は、メイアクトで発疹を経験した。 

 

07Apr2021 16:00、患者は、アナフィラキシーを経験した。 

 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

07Apr2021 16:00（予防接種後 30 分後）、患者は喉の違和感と

咳を経験した。 

 

聴診で少しであるが深呼吸時の狭窄音を聴取。 

 

その他の皮膚/粘膜、消化器症状はなかった。 

 

眼瞼や口唇の浮腫はなかった。 

 

腹痛なし。 
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発疹なし。 

 

痒みなし。 

 

輸液、抗ヒスタミン剤は投与されたが、症状は軽快傾向がなかっ

た。 

 

症状の悪化、進行が疑われたため、アドレナリン 0.3mg が上腕筋

注で投与された。そして、症状は徐々に軽快した。 

 

患者は、彼女自身の希望により入院しなかった。 

 

報告者によると、この症例はブライトン分類ではレベル 1-3 に含

まれないが、それはアナフィラキシー反応と考えられた。 

 

2 回目の接種は、行わない方針。 

 

事象の結果、診療所、クリニックへ訪問した。 

 

臨床検査値は以下の通り：体温：36.5 度（07Apr2021（ワクチン

接種前））呼吸音：少しであるが狭窄音（07Apr2021）。 

 

治療処置はアナフィラキシーの結果として、輸液と抗ヒスタミン

剤、アドレナリン 0.3mg が投与された。 

 

事象の転帰は、回復であった（回復日不明）。 

 

報告者は、ワクチンとアナフィラキシーの因果関係は可能性大と

述べた。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象 BNT162B2 と関連あり

と評価した。 

 

他要因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： 

 

このケースはブライトン分類によってレベル 1-3 に含まれない
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が、エピネフリンがアナフィラキシー反応のために使われた。 

 

COVID-19 のワクチンの 2 回目の投与は、行わない。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：これは、連絡可能な同医師から入手し

た自発追加報告である（情報提供依頼への返信である）。新情報

は、情報毎に逐語的に以下を含んだ：事象転帰及び臨床経過が更

新された。 

 

 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できなかった。 
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909 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

蕁麻疹 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21101173。 

 

追加情報(12Apr2021)が PMDA を介して同医師から同 PMDA 受付

番号にて報告され、初報と共に処理された。 

 

 

 

07Apr2021 13:57（39 歳時）、39 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：ER2659、使用

期限：30Jun2021、筋肉内）の 2 回目の単回量投与を受けた。 

 

病歴は、喘息、花粉症、蕁麻疹であった。 

 

家族歴は報告されていない。 

 

併用薬は、共に花粉症のためのフェキソフェナジン塩酸塩（アレ

グラ）とモンテルカストであった。 

 

17Mar2021 14:55、患者は過去に COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605）の初回

の単回量投与を受けた際、全身紅斑、頻脈（アナフィラキシーに

当たらず）を発現した。 

 

花粉症に対し、アレグラとモンテルカストを以前服用していた。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

07Apr2021 14:20（ワクチン接種日）、約 20 分で悪心、体幹の発

赤、掻痒感が出現した。追跡調査時、医療機関での確認によりア

ナフィラキシーであると考えられた。アナフィラキシー、体幹の

発赤および悪心に対して治療的処置がとられた。事象発現の 3 分

後に、アドレナリンを筋肉内、ハイドロコルチゾンおよびヒドロ

キシジン塩酸塩（アタラックスーＰ）を静注にて投与された。症

状発現の 30 分後（ワクチン接種 50 分後）、症状は改善した。一

晩観察入院するも、症状はその後再燃しなかった。 

 

08Apr2021、患者は翌朝退院した。 
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報告者は事象を重篤（07Apr2021 から 08Apr2021 まで入院）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。他

要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

 

 

14May2021、追加情報が報告された： 

 

被疑薬と事象の因果関係は、確実であった。 

 

17Mar2021 14:55（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：EP9605）の初回投与を受けた。 

 

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

受けなかった。 

 

併用薬は、花粉症のためのアレグラ（経口、継続中）とモンテル

カスト（経口、継続中）であった。 

 

病歴は、BNT162B2（コミナティ）初回接種後、17Mar2021 から

18Mar2021 までの全身紅斑と頻脈（アナフィラキシーに当たら

ず）、喘息と花粉症であった。 

 

関連する検査は、胸部Ｘ線で、結果は異常なしであった。 

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類：「皮疹を伴う全身

性掻痒感」、「悪心」の基準を満たした。 

 

「突然発症」と「徴候及び症状の急速な進行」の基準を満たし

た。 

 

「カテゴリー(5)：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）」の基準を満たした。 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、皮膚掻痒と体幹皮疹で

あった。 

 

血圧は 136/98、HR 126、SpO2 98%、その後、BP145/109、

HR137、SpO2 99%、その後、BP105/88、HR138、SpO2 100%

に変わった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、14:06、皮膚掻痒が出現し
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た。14:19、腹部、背部に皮疹が発現した。14:29、ソル・コーテ

フ静注を行った。14:54、症状は消退した。 

 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、

輸液による医学的介入が必要とされた。 

 

臓器に関する情報： 

 

多臓器障害：（いいえ）であった。 

 

呼吸器：（いいえ）であった。 

 

心血管系：（いいえ）であった。 

 

皮膚/粘膜：（はい）皮疹を伴う全身性そう痒症であった。詳細：

腹部、背部、上肢の掻痒と皮疹がワクチン接種の 9 分後から徐々

に出現した。 

 

消化器：（はい）悪心であった。詳細：悪心がワクチン接種 20 分

後頃に出現した。 

 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

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

を示す症状として、環境性があった。詳細：花粉症と蕁麻疹（原

因不特定）であった。 

 

アレルギーの既往がある場合、患者はアレルギーに関連する特定

（又はいつでも利用できる状態である）の薬剤としてアレグラと

モンテルカストを服用していた。 

 

07Apr2021、すべての事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加情報（14May2021）：追加調査依頼に応じ、同じ連絡可能な

医師から入手した新たな追加情報は以下である。： 

 

臨床検査値、病歴（喘息、花粉症と蕁麻疹が病歴に追加された。

アレグラとモンテルカストが過去使用薬に追加された。）が更新

され、併用薬が追加された。事象データ（発現日時、事象アナフ

ィラキシー、紅斑、悪心、皮膚そう痒の終了日が更新された。新
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たな事象体幹皮疹と血圧 136/98、その後 145/109 に変わったを

追加した。）と、更なる臨床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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930 

咳嗽（咳嗽|咳

嗽） 

 

状態悪化（状態

悪化） 

ゴム過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介し、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

不明日（日付不明）、29 歳の女性患者（妊娠なし）は、covid-19

免疫化のため bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、単回量、

29 歳時）の接種を受けた。 

 

病歴には、不明日からの食物アレルギー（持続中か不明）、不明

日からのラテックスアレルギー（持続中か不明）があった。 

 

併用薬には、詳細不明の薬剤があった（09Mar2021）。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受け

た。 

 

直近の COVID-19 ワクチンを接種した施設は病院であった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていないことも

報告された。 

 

29Mar2021 から 05Apr2021 まで、患者を観察した。 

 

29Mar2021、激しい乾性咳嗽を発現し、勤務不能であった。 

 

その後、症状は治まったが、運動により咳嗽悪化が誘発された。 

 

事象の結果、医師またはその他の医療従事者の診療所/クリニック

を訪問した。 

 

事象の結果として、治療的処置がとられた。治療にはステロイ

ド、抗ヒスタミン薬が 

 

含まれた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正： 

 

本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

 

ロット番号は、「EP9065」から「空白」に更新された。 
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931 

頻脈（心拍数増

加） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

運動障害（運動

障害） 

 

振戦（振戦） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な看

護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21101826。 

 

 

 

09Apr2021 16:05、21 歳（21 歳 6 カ月と報告）の女性患者は

COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2（ファイザー-バイオン

テック COVID-19 mRNA ワクチン）（ロット番号：ER2659／有

効期限：30Jun2021、単回投与、筋肉内投与）の 2 回目の投与を

右腕に受けた。 

 

日付不明で、患者は COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2

（ファイザー-バイオンテック COVID-19 mRNA ワクチン）（ロ

ット番号／有効期限：未報告、単回投与、投与経路不明）の 1 回

目の投与を受けた。 

 

 

 

患者は、BNT162b2 の前の 4 週以内に他ワクチン接種はしていな

かった。 

 

事象発現前 2 週以内に使用した併用薬はなかった。 

 

関連する病歴には継続中の喘息が含まれていた。 

 

併用薬の情報はなかった。 

 

09Apr2021 16:05、患者はアナフィラキシーを経験した。 

 

有害事象の臨床経過は以下の通り： 

 

09Apr2021（ワクチン接種の直後）、患者は呼吸困難を出現し

た。アドレナリン 0.3mg を筋肉内に投与した。右手振戦、体動困

難の訴えがあり、輸液を開始した。 

 

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ

注射用 100mg）を投与した。その後、患者は改善が見られたた

め、入院せずに自宅で休養した。 

 

報告看護師は有害事象を非重篤と分類し、BNT162B2 に関連して

いると評価した。 
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報告者は、アナフィラキシーは BNT162b2（コミナティ）と関連

の可能性大、右手振戦と体動困難は BNT162b2 と関連の可能性小

と評価した。 

 

他の疾患など、他の要因の可能性は否定された。 

 

アナフィラキシーの結果として取られた治療処置は、アドレナリ

ン 0.3ml の筋肉内注射、ソル・コーテフ 100mg の静脈注射とラク

トリンゲルの 500ml の点滴静注を含んだ。右手振戦と体動困難の

結果として治療処置はとられなかった。 

 

臨床経過は以下の通りである。 

 

09Apr2021 16:05、患者はワクチン接種の直後に息苦しさがあっ

た。SpO2 は 99%で、脈(P)は 142 であった。アドレナリン 0.3ml

が筋肉内投与された。ラクトリンゲルの 500ml を投与しルートが

確保された。 

 

16:15、ソル・コーテフ 100mg の静脈注射を投与した。体温はセ

氏 37.4 度、脈(P)は 120、SpO2 は 99%であった。 

 

16:30、体動困難が軽度あった。脈(P)は 107、SpO2 は 98%であ

った。呼吸困難感は軽減された。 

 

17:40、患者は家族が付き添い帰宅した。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関する追加情

報は、以下の通りであった。随伴症状（Minor 基準）には喘鳴も

しくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難の呼吸器系症状が含まれ

ていた。すべてのレベルで確実に診断されているべき事項（診断

の必須条件）の中で、この症例は突然発症の基準を満たすだけだ

った（『徴候及び症状の急速な進行』および『以下の複数（2 つ

以上）の気管器系症状を含む』はチェックされていなかった）。 

 

DCA は、アナフィラキシー反応の徴候及び症状を説明するよう問

い合わせた。報告者は、呼吸困難感、血圧 124/69、SpO2 99%、

脈(P)142 と答えた。 

 

DCA は、アナフィラキシー反応の時間的経過を説明するよう問い

合わせた。報告者はワクチン接種の 5 分後に呼吸困難感が発生し

たと答えた。 
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DCA は、患者に医学的介入を必要としたか尋ねた。報告者は「は

い」と答えた（アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液、詳

細：患者は、呼吸困難感の発現直後にアドレナリン 0.3ml の筋肉

内注射を投与し、10 分後にソル・コーテフ 100mg を投与され

た）。 

 

DCA は臓器障害に関して情報を提供するよう問い合わせた。報告

者は多臓器障害について「いいえ」と答え、患者は呼吸器障害に

ついて「はい」と答えた（呼吸困難（喘鳴もしくは上気道性喘鳴

を伴わないはい。詳細：患者は呼吸困難感を訴えた。SpO2 の減

少は認められなかった）、心血管系障害について「はい」と答え

た（頻脈はい。詳細：脈拍は日頃 100 であるのに対し、120～140

の範囲であった）、皮膚/粘膜障害及び消化器障害について報告者

は「いいえ」と答えた。 

 

患者は血圧測定を含む臨床検査と手順を受けた： 

 

09Apr2021、124/69 

 

09Apr2021 16:15、体温：セ氏 37.4 度 

 

09Apr2021 16:05、心拍数：142 

 

09Apr2021 16:15、心拍数：120 

 

09Apr2021 16:30、心拍数：107 

 

09Apr2021 16:05、酸素飽和度：99% 

 

09Apr2021 16:15、酸素飽和度：99% 

 

09Apr2021 16:30、酸素飽和度：98%。 

 

09Apr2021、アナフィラキシー、右手振戦と体動困難の転帰は回

復した。 

 

09Apr2021 17: 40、ワクチン接種直後の息苦しさの転帰は回復し

た。脈(P)が 142 となった事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不能である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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追加情報（11May2021）：連絡可能な同看護師から追加の自発報

告である。事象や事象詳細の追加、検査値の追加、製品の解剖学

的位置づけの追加をした。 
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943 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

乳癌 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な

医師からの自発報告である。規制当局報告番号は v21100960。 

 

26Mar2021 13:30、56 歳 4 ヶ月の女性患者は COVID-19 予防接種

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021）不明な投与経路を介して、単回

量の初回接種を受けた。 

 

患者の既往歴に乳癌があった。患者は以前に造影剤（オムニパー

ク）と麻酔薬を受けた。アレルギーに至った。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

26Mar2021 13:35、（ワクチン接種 5 分後）接種直後にアナフィ

ラキシー、喘鳴、呼吸困難、嘔気を経験した。接種場所から救命

救急センター外来へストレッチャーで移動した。 

 

26Mar2021、患者は入院した。事象乾性咳嗽に対する新たな薬剤

または他の治療、または処置を始める必要があった：有害事象の

治療のため、アドレナリンを 2 回筋肉内注射した。入院当初は乾

性咳嗽が頻回にあったが経時的に減少し、入院 2 日目には自覚症

状はすべて改善したため退院した。 

 

報告医は事象アナフィラキシーを重篤（入院）と分類し、

BNT162B2 との因果関係を確実と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告医は次のようにコメントした：ワクチン接種直後にアナフィ

ラキシーを経験し、因果関係に疑いようがなかった。 

 

患者は、血液検査と生化学的検査を受けた。随伴症状（Major 基

準）：報告された呼吸器系症状は、両側性の喘鳴（気管支痙

攣）、呼吸窮迫：頻呼吸、補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突

筋、肋間筋等）であった。随伴症状（Minor 基準）：報告された

呼吸器系症状は持続性乾性咳嗽、嗄声、喘鳴もしくは上気道性喘

鳴を伴わない呼吸困難、消化器系症状は、腹痛、悪心、嘔吐であ

った。 

 

また、突然発症、徴候及び症状の急速な進行が報告された。 

 

呼吸器系と消化器系が含まれ、多臓器が含まれるか否かは、不明
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であった。 

 

症状には両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、頻呼吸、呼吸補

助筋の動員増加、また、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上

気道性喘鳴を伴わない）、ショック、頻脈、腹痛、悪心および嘔

吐が含まれた。 

 

上気道腫脹、後退、チアノーゼ、喉音発生、咽頭閉塞感、くしゃ

み、鼻漏、皮膚/粘膜症状、および下痢の症状はなかった。低血圧

は測定されなかった。 

 

27Mar2021（ワクチン接種の 1 日後）、患者は、乾性咳嗽とアナ

フィラキシーから回復した。報告医師は、乾性咳嗽を重篤（医学

的に重要）と分類した。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：これは、連絡可能な医師からの追加報

告である。以下の情報が追加された（または更新された）：報告

医師は、報告事象の因果関係を更新し、事象（アナフィラキシー/

喘鳴、呼吸困難、嘔気と乾性咳嗽）と BNT162B2 との因果関係を

確実と評価した。報告医師は事象咳嗽の転帰日と重篤性をアップ

グレードした。 

 

影響を受けた多臓器詳細およびと追加症状が追加された。追加情

報には、報告医師がアナフィラキシーの 5 つのカテゴリー中カテ

ゴリー2 として評価した追加質問が更新された。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 
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974 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21101489。 

 

12Apr2021 10:00、63 歳 2 か月の女性患者は COVID-19 予防接種

のために、BMT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号

ER9480、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、１回目、単回）

を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。基礎疾患はなかった。家

族歴は特になかった。 

 

化粧品等の薬剤以外のアレルギーに関する情報は不明であった。 

 

12Apr2021 16:00～17:00、アナフィラキシー反応が出現した。 

 

臨床経過の報告は以下のとおり：  

 

16:00、寒気と咽頭痛が出現した。体温 36.4 度であった。その後

時々腹痛があった。 

 

19:00、体温 37 度になって、夜に 38.6 度まで上がった。 

 

のどと鼻のつまる感じとのどの痛みがあった。息苦しい感じがあ

った。内服等はなかった。 

 

13Apr2021 朝、セ氏 37.4 度あり、病院に連絡した。 

 

13Apr2021、患者が受けた臨床検査および手技の結果は、以下の

とおり：ビリルビン（基準範囲：38-113）：67U/L、AST（基準

範囲：10-40）：20U/L、ALT（基準範囲：5-45）：13U/L、総ビ

リルビン（基準範囲： 0.2-1.1）：0.6mg/dL、CK（基準範囲：

45-210）：48U/L、クレアチニン（基準範囲： 0.47-0.79）：

0.45mg/dL、K（基準範囲：3.6-5.0）：3.9mEq/L、Na（基準範

囲：135-147）：135mEq/L、尿素窒素（基準範囲：3-22）：

12mg/dL、総蛋白（基準範囲：6.7-8.3）：7.3 g/dL、LD （基準

範囲：115-245）：182U/L、Cl（基準範囲：98-108）：

103mEq/L、CRP（基準範囲：0.30 以下）：1.97mg/dL、白血球

数（基準範囲：35-91）：82 x10^2/uL、赤血球数（基準範囲：

376-500）：411 x10^4/uL、ヘモグロビン（基準範囲：11.3-

15.2）：12.2g/dL、ヘマトクリット（基準範囲：33.4-44.9）：

35.8 %、MCV（基準範囲：79-100）：87fL、MCH（基準範囲：

26.3-34.3）：29.7pg、MCV MCHC（基準範囲：30.7-36.6）：
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34.1%、血小板数（基準範囲：13.0-36.9）：30.4 x10^4/uL、

COVID 抗原：陰性、（判読不能）。 

 

13Apr2021 11:00 頃に受診した。体温：36.4 度、BP：147/48、

SpO2 ：98%、咽頭痛軽度、咽頭発赤：陰性、腫脹：陰性、胸部

聴診：異常なし、X-P（Ｘ線）：異常なし。 

 

採血し WBC：8200、CRP： 1.47 と軽度上昇であった。Covid 抗

原：陰性。報告医師は、アナフィラキシーと BNT162B2 との因果

関係を可能性大と評価し、以下のとおりコメントした：ワクチン

接種後長い時間（約 6 時間）が経ってから事象が発現し（患者自

身が認め）、受診時には殆どの症状が消失していた。従って、検

査所見はない。 

 

報告者は、患者によって報告された臨床経過から、本症例を

BNT162B2 によって誘発されたアナフィラキシーと考える。 

 

当初、報告者は、事象を非重篤、ワクチンとの因果関係を関連あ

りと評価した。他要因の可能性は無かった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

修正：報告者意見の判読不能文字を「疾患の発現まで約 6 時間あ

ったが、COVID ワクチンによるアナフィラキシーと考える。」に

更新（「疾患の発現まで約 6 時間あったが、（判読不能）ワクチ

ンによるアナフィラキシーと考える。」から更新）された。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：同一の連絡可能な医師より入手した新

規情報は、以下のとおりである：臨床検査情報および臨床検査結

果。 
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976 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

筋力低下（筋力

低下|筋力低下） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（錯感覚） 

 

悪寒（悪寒） 

喘息; 

 

食物アレルギー 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告（受付番号：v21100992）。 

 

 

 

07Apr2021 16:25、21 歳 9 か月の女性患者は covid-19 予防のた

め、BNT162B2（PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE 注射

溶液ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021）の接種を受け

た（21 歳時、筋肉内、初回）。 

 

病歴：バナナ、リンゴ、キウイ、ピーナッツにアレルギー。気管

支喘息の症状が以前あった（食品アレルギー、喘息）。 

 

併用薬には花粉症のために頓服で服用しているビラノアがあっ

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。したがって、患者は化粧品を含む製品によって PEG に感作

されている可能性がある。 

 

07Apr2021 16:35、アナフィラキシーを経験した。 

 

事象の臨床経過： 

 

07Apr2021 16:35（接種当日）、両手のしびれ、ピリピリ感を経

験した。 

 

07Apr2021 16:45（接種当日）、左下肢脱力（その前に足先のし

びれ）を経験した。上肢は接種前より力が入りにくかった。 

 

07Apr2021 16:57（接種当日）、酸素吸入を開始した。 

 

07Apr2021 17:08（接種当日）、戦慄を経験した。同日、経過観

察目的で入院した。 

 

退院後、4-5 日の食欲低下があり、症状は 1 日後職場で消失し

た。 

 

07Apr2021 の検査結果および処置 

 

computerized tomogram:正常、oxygen saturation: 94 % 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し、ワクチンとの因果関係は

評価不能と評価した。 
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他に考えられる原因は無かった。 

 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素によ

る医学的介入を必要とした。詳細：ポララミン、ガスター、デキ

サート注射の使用。 

 

因果関係については、両手のしびれ・ピリピリ感、上肢は接種前

より力が入りにくい、足先のしびれ、シバリングは可能性小であ

るが、アナフィラキシーおよび左下肢脱力は可能性大であった。 

 

08Apr2021、事象の転帰は、軽快であった。 

 

07Apr2021、患者は頭部 CT などの臨床検査を受けた。結果：異

常なし。 

 

08Apr2021、血液検査 

 

08Apr2021、生化学的検査 

 

27Mar2021、特異的 IgE 測定 

 

 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

 

呼吸器症状：持続性の乾性咳嗽、くしゃみ、鼻汁 

 

消化器症状：悪心 

 

カテゴリー(3)レベル 3：アナフィラキシーの症例定義参照 

 

 

 

呼吸器-はい、乾性咳嗽、くしゃみ 

 

心血管系-いいえ 

 

皮膚/粘膜-いいえ 

 

消化器-はい、悪心、 その他：4-5 日間の食欲不振 
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報告者意見：08Apr2021 症状は軽快し、退院。原因は不明です。 

 

 

 

追加情報（20Apr2021）： 

 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告（受付番号：v21100992） 

 

 

 

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： 

 

経過の「バナナ、リンゴ、鳥類、ピーナッツにアレルギー」を

「バナナ、リンゴ、キウイ、ピーナッツにアレルギー」に変更、

病歴の記載用語を「バナナ、リンゴ、鳥類、ピーナッツにアレル

ギー」から「バナナ、リンゴ、キウイ、ピーナッツにアレルギ

ー」に変更、病歴から「動物アレルギー」を削除。 

 

 

 

追加情報（06May2021）： 

 

本追加報告は、連絡可能な同じ医師からの自発追加報告であり、

詳細調査への返信である。 

 

情報源から新たに入手した情報： 

 

事象アナフィラキシーはポララミン、ガスター、デキサート注射

により治療し、両手のしびれ・ピリピリ感、左下肢脱力、足先の

しびれ、SpO2 94％、シバリングは治療をしなかった。治療、臨

床検査、因果関係の評価、併用薬が追加された。 

 

 

 

追加調査は完了しており、追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追跡調査レポートは、以前の報告を修正するために提
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出されている。 

 

情報：経過が修正された。 
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982 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

拡張期低血圧

（拡張期低血

圧） 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）より

入手した、連絡可能な医師からの初回自発報告である。規制当局

報告番号は v21102024 である。 

 

06Apr2021 9:40 、27 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2 の 2 回目の接種（コミナティ、注射液、ロット番

号：ER9480、使用期限 31Jul2021）を 0.3mL 単回投与にて規定通

り三角筋に筋肉注射された。 

 

家族歴についての情報は報告されなかった。 

 

患者には甲殻類（エビおよびカニ）アレルギーおよび気管支喘息

の病歴があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、以前、16Mar2021 にワクチン(0,3mL、初回、単回量、筋

肉内)を接種したが、副作用がなかった。患者は、BNT162B2 接種

前の 4 週以内に他のどのワクチンも接種しなかった。患者は、事

象が報告される前のあらゆる状況で直近のワクチン接種を受けな

かった。患者は、事象が報告される前にファイザー-BioNTech Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチン以外のＳＡＲＳ-CoV2 のワクチンの直近

接種を受けなかった。患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ

－１９の接種時期に、他のどのワクチンも接種しなかった。 

 

06Apr2021 9:45、アナフィラキシーが発現し、患者は入院した。 

 

09:45、嘔気、目眩、動悸、喉の閉塞感を訴えたため、患者は速や

かに施設にて床上安静となった。血圧 103/64、心拍数 63、意識

清明であり、目眩は回復した。 

 

10:30、患者は腹痛を訴え、救急部に搬送された。顔面の発赤も認

められたため「アナフィラキシー反応」と診断され、救急部にて

アドレナリン 2.5 mg（エピペン 2.5 mg）の筋肉内注射、メチルプ

レドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（注射用ソル・メルコ

ート）500 mg、ファモチジン 20 mg（ガスター注射）、生理食塩

水 100 mL、塩化カルシウム二水和物、塩化カリウム、塩化ナトリ

ウム、乳酸ナトリウム（ラクテック）500 mL、炭水化物（特定不

能［NOS］）、塩化カリウム、塩化ナトリウム、乳酸ナトリウム

（ソルデム 3A）500 mL を投与した。その後、患者は一般病棟に

入院したが、水様便が 5~6 回認められ、再びソル・メルコート

500 mg および生理食塩水 100 mL を投与した。 
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07Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、下痢をみとめたため、酪酸

菌（ミヤ BM 錠）2 錠、1 日 3 回、ならびに炭水化物（NOS）、

塩化カリウム、塩化ナトリウム、乳酸ナトリウム（ソルデム 3A）

500 mL を投与した。 

 

症状が改善し、患者は回復したと評価され退院した。しかし帰宅

後、動悸および呼吸困難を訴え、同日再入院となった。血圧

98/55、SpO2 は 98%であり、二峰性アナフィラキシーと診断さ

れた。その後、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム

（ソル・コーテフ注射用）100 mg を 2 回静脈内投与し、グリチル

リチン酸モノアンモニウム、グリシン、L-システイン（ネオファ

ーゲン静注）、ヒドロキシジン塩酸塩（アタラックス-P）などを

投与し、症状は軽快した。 

 

09Apr2021、ステロイドを投与せずとも患者の状態は安定してい

た。 

 

10Apr2021、退院となった。 

 

本報告医師は本事象を重篤（入院）と分類し、BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

 

他の疾患など、他に考えられる要因はなかった。 

 

ワクチン接種から 5 分後、動悸、気道閉塞感、嘔気、下痢、目眩

および顔面の発赤が認められた。07Apr2021（ワクチン接種 1 日

後）に、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

本報告医師の見解は以下のとおりである：ワクチン投与 5 分後か

ら、動悸、気道閉塞感、嘔気、下痢、目眩、顔面の発赤が認めら

れた。患者は治療担当医師により「アナフィラキシー反応」と診

断された。入院を要したため、本事象を「重篤」と判断した。加

えて、BNT162b2 の投与直後に事象が発現したことから、本事象

は「本剤との因果関係あり」と判断された。 

 

 

 

11May202n の報告以降、06Apr2021 09:45、患者は嘔気、めま

い、動悸、喉の閉塞感、顔面発赤が認められ、呼吸困難も出現し
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た。そのうえ、血圧低下（90 台）が出現した。意識低下が、一時

的に認められた。 

 

06Apr2021 10:30（50 分後）、腹痛、水様便、下痢が出現し、5

日の間入院した（報告されるように）。下痢は、数時間後に、頻

繁になった。水様便が数時間後に 5、6 回あり、症状は翌日まで持

続した。動悸、呼吸困難が夜に出現した。ワクチン接種の数時間

後に、頻脈が認められた。そのうえ、血圧は 90 台に軽度に低下し

た。 

 

07Apr2021、血圧は 98/55 であり、重篤性は重篤（医学的に重要

な）と分類された。 

 

06Apr2021 の検査で、脈は 63、血圧は 103/64 を示した。 

 

06Apr2021、07Apr2021 の臨床検査結果は、以下の通り： 

 

胸部 X 線：異常なし、白血球：13900/ul（基準範囲 4000～

8500）、血小板：842000/ul（基準範囲 120000～360000）、総

蛋白：8.3g/dl（基準範囲 6.6～8.1）、ＬＤＨ：504u/l（基準範囲

124～222）、ＣＯＶＩＤ－１９抗原：陰性、ＣＯＶＩＤ－１９

（LAMP）：陰性。 

 

本報告事象時に、腹痛、水様便、下痢は軽快であり、不明日

2021、他の事象の転帰は回復だった。 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、

以下の通りだった： 

 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）は、以下の通りだった： 

 

循環器系症状-末梢性循環の減少：頻脈と意識レベルの低下 

 

呼吸器系症状-嗄声、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困

難、咽喉閉塞感 

 

消化器系症状-下痢、腹痛。 

 

 

 

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。 
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追加情報（11May2021）：これは、重複記録 2021422055 と

2021487138 から情報を結合した追加報告である。 

 

現在とすべての追加情報は、メーカー報告ナンバー2021422055

の下で報告される。 

 

同じ医師から報告された新情報は、以下の通り： 

 

他の報告者が追加された。患者イニシャルと生年月日が追加され

た。患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。事象が

更新された。患者は、BNT162B2 接種前の 4 週以内に他のどのワ

クチンも接種しなかった。患者は、事象が報告される前のあらゆ

る状況で直近のワクチン接種を受けなかった。患者は、事象が報

告される前にファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以

外のＳＡＲＳ-CoV2 のワクチンの直近接種を受けなかった。患者

は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９の接種時期に、他の

どのワクチンも接種しなかった。 

 

AER# 2021487138 の重複症例からの情報は以下の通り： 

 

事象腹痛の発現日が、06Apr2021 09:45 に更新された。事象水

様便、下痢の発現日が、16Apr2021 から 06Apr2021 09:45 に更新

された。事象嘔気、めまい、動悸、喉の閉塞感、アナフィラキシ

ー反応、二峰性アナフィラキシーの転帰が、2021 年に回復に更新

された。事象腹痛、水様便、下痢は軽快だった。 
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986 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21101965。  

 

07Apr2021 13:55、30 才男性患者は、covid-19 免疫ため

BNT162b2（コミナティ、筋肉内接種、バッチ/ロット番号：

ER2659、有効期限：30Jun2021）を第 2 回目接種した。 

 

病歴は、新鮮凍結血漿（FFP）投与による蕁麻疹であった(継続

中)。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前、covid-19 免疫のためコミナティ投与を受けており、

蕁麻疹を経験した。 

 

患者は、30 才の男性であった。ワクチン接種前の体温は、摂氏

36.6 度であった。 

 

17Mar2021、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：EP9605、有効期限 30Jun2021）の初回投与を受けた。 

 

07Apr2021 13:55（ワクチン接種の日）、患者は covid-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、注射剤、ロット

番号：ER2659、有効期限 30Jun2021）の第 2 回目の単回量投与

を受けた。 

 

07Apr2021 14:00（ワクチン接種の 5 分後）、患者はアナフィラ

キシーの疑いを経験した。 

 

アナフィラキシー反応の徴候および症状は次のとおりである：ワ

クチン接種 5 分後から両手発赤、蕁麻疹、咽頭部異和感を発現し

た。 

 

血圧 138/85mmHg、心拍 96/分、酸素飽和度 98%(室内)、体温が

摂氏 37.4 度であった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は次のとおりである： 

 

14:10、ラクテックによるルート確保し、上記の症状は、ポララミ

ン 5mg、デキサート 6.6mg 静注により軽減しなかった。 
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14:59、アドレナリン 0.3mg を左大腿部に筋注した。 

 

15:02、蕁麻疹が軽減した。 

 

16:30、症状がほぼ消失した。 

 

07Apr2021（ワクチン接種の日）、事象の転帰は回復であった。 

 

本事象の経過は以下の通りである： 

 

07Apr2021、患者がコミナティの第 2 回目の投与を受けた 5 分後

に両手皮膚発赤、皮疹、味覚異常を自覚した。また、倦怠感、喉

頭違和感を強く感じた。そのため、静脈ラインを確保し、抗アレ

ルギー剤とステロイドが投与された。しかし、症状がさらに増悪

したため、アドレナリン 0.3mg を筋肉内に投与した。その後、症

状は徐々に症状軽減した。2 時間 30 分で回復したため、終診とし

た。 

 

医学的介入としてアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタ

ミン薬、輸液を必要としている。多臓器に影響は見られていな

い。事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンの接種

を受けていなかった。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ていな

かった。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ていなかった。被疑薬であるワクチンの初回

接種日より以前の 4 週以内に他のワクチン接種は受けていなかっ

た。関連する検査は実施していなかった。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

 

皮膚症状/粘膜症状：接種局所の蕁麻疹 

 

呼吸器系症状：咽喉閉塞感  

 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条

件）：突然発症および徴候及び症状の急速な進行 

 

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 and 2 つ以上の異なる器官/分類からの１つ以上の(Minor)症

状基準 

 

カテゴリー(3)：レベル 3:<<アナフィラキシーの症例定義>>参照 
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有害事象:アナフィラキシーは非重篤で、救急外来の受診となっ

た。転帰は治療を実施せず回復した（と報告された）。 

 

コメント/経過： 

 

07Apr2021、ワクチン接種 5 分後から両手皮膚発赤、蕁麻疹が出

現した。味覚異常、咽頭部異和感、呼吸苦も発現した。 

 

血圧 148/74mmHg、心拍数 96、酸素飽和度 99%、体温は摂氏

37.3 度であった。 

 

病院の救急外来を受診して、ラクテック 500ml で血管確保後、ポ

ララミン 5mg、デキサート 6.6mg を投与した。咽頭部異和感は改

善せず、倦怠感は増強した。アドレナリン 0.3mg 筋注後、蕁麻疹

は軽減した。呼吸苦の状態は増悪しなかった。点滴開始から 2 時

間後に終了し帰宅、経過観察（自宅）とした。 

 

本ワクチンと有害事象との因果関係：アナフィラキシー：可能性

大 

 

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、化粧品等で PEG に感作している可能性も考えられる。化

粧品など医薬品以外のアレルギーの状況については不明であっ

た。 

 

報告医師は、事象を非重篤（中程度）と分類して、本事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能

性の有無は「無し」であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：症状はアナフィラキシ

ー疑いと思われた。 

 

追加情報(PRD/SRD:06MAY2021): 連絡可能な同じ医師から入手

した自発の追加報告（追加調査レターへの反応）である。新たな

情報は次のとおりである：追加情報は、ワクチン接種、1 回目・2

回目の投与経路、アナフィラキシーの徴候および症状に関する質

問の回答であった。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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988 

そう痒症（そう

痒症） 

 

動悸（動悸） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告（受付番号：v21100839） 

 

05Apr2021 14:15、28 歳女性患者は COVID-19 予防のため、

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：ER2659、使用

期限：30Jun2021）の 2 回目の接種を受けた（筋肉内、単回投

与）。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：15Mar2021、BNT162B2（コミナティ、注射溶

液、ロット番号：EP9605）の 1 回目の接種（筋肉内）を受け、接

種 10 分後から両手の発赤とかゆみを経験し、治療を受けた。 

 

05Apr2021 14:40、20 分後から（報告のまま）両手の発赤とかゆ

み、動悸、口腔内しびれ、皮膚発赤、アレルギー反応。 

 

ワクチン接種前の体温：摂氏 36.7 度（05Apr2021） 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、ワクチンと関連が有ると評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

ラクテック点滴、ポララミン 5mg1A 静注などの治療が行われた。 

 

症状は徐々に改善した。 

 

05Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

  

 

報告者意見：アレルギー反応 

 

  

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である：ロッ

ト番号は以前 ER-2659 として報告されたが現在は ER2659 に更

338



新された。 

 

  

 

追加報告の試みは可能ではない。これ以上の追加情報は期待でき

ない。バッチ/ロット番号に関する情報は、得られた。 

989 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能なその他医療従事者からの自発報告である。規制当局報告番号

v21101060。 

 

 

 

06Apr2021  16:00、23 歳と 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免

疫のため筋肉内に bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロッ

ト番号：ER2659 有効期限：30Jun2021）の 2 回目、単回投与を

受けた。 

 

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、

最近 1 か月以内のワクチン接種や疾患、服用中の薬剤、副作用

歴、および発育状況等）による病歴には、インフルエンザワクチ

ン接種後の発熱、倦怠感、頭痛、腰痛、および嘔気の症状があっ

た。初回コミナティ接種後にも同様の症状を呈した。家族歴は報

告されなかった。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.8 度。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 
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06Apr2021 16:00（ワクチン接種同日）、ワクチン接種を実施し

た。 

 

ワクチン接種 30 分後の 16:30、患者は悪寒、頭痛症状を呈し、バ

ファリンを服用した。 

 

17:00 頃、咳嗽症状が出現、持続した。 

 

18:00 頃、医師の診察時に前胸部に軽度の膨疹が見つかったが、

医師の診断中改善傾向にあった。経過観察のため入院し、ステロ

イドを投与。翌日退院となった。 

 

報告者は事象を重篤（入院（06Apr2021 から 07Apr2021 まで入

院））と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価し

た。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因は無かった。 

 

07Apr2021、事象転帰は回復であった。 

 

 

 

修正（27Apr2021）：この追加情報は、以前に報告した情報の修

正報告である。ワクチン歴の不快感を倦怠感に更新した。 

 

 

 

修正（13May2021）：この追加情報は、以前に報告した情報の修

正報告である。不快感を倦怠感(過去薬の事象)に更新した。 
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991 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

アレルギー性鼻炎; 

 

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

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21102152。 

 

13Apr2021 14:00（予防接種時 51 歳）、51 歳の女性患者は

COVID-19 の予防接種のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、初

回、筋肉内投与、単回量、ロット番号：ER9480、有効期限：

31Jul2021）を接種した。 

 

病歴には、アレルギー性鼻炎と高血圧（治療中）を含んだ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

13Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

 

BNT162b2 接種前の 4 週間以内に過去のワクチン接種も、

BNT162b2 接種前の 2 週間以内に併用薬もなかったという追加情

報を入手した。 

 

13Apr2021 14:00、患者は筋肉内注射を受けて、15 分間は問題が

なかった。 

 

13Apr2021 14:30（ワクチン接種 30 分後）、患者はアナフィラキ

シーを経験した。 

 

ワクチン接種からおよそ 30 分から 1 時間後、帰宅途中に上半身

（胸、上肢）のかゆみ、発疹出現があった。 

 

体のだるさが増した。その後は症状改善しているが少し上半身か

ゆみまだ残っていた。 

 

軽度のアレルギー反応かと思われた。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は

次の通り： 

 

患者が発症した随伴症状（Major 基準）には以下が含まれる：な

し（医師は、発疹が胸と上肢に発生し、全身性ではなく、Major

基準を満たしていないことをコメントした） 

 

患者が発症した随伴症状（Minor 基準）には以下が含まれる：皮

膚/粘膜症状、発疹を伴わない全身性掻痒感（上半身と上肢にかゆ

みが発生）。 

341



 

症例は全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必

須条件）を満たした：突然発症（予防接種の 30 分から 1 時間後、

帰宅途中に発疹とかゆみが現れた）。 

 

アナフィラキシー反応：13Apr2021 14:00、患者は BNT162b2 (コ

ミナティ)筋肉内投与を受けた。15 分間異常が認められなかった

ため、帰宅した。 

 

患者は胸と上肢のかゆみと発疹を発症し、帰宅途中に上半身に広

がった（30 分から 1 時間）。 

 

その後、かゆみや発疹が回復した。 

 

アナフィラキシー反応の詳細：ワクチン接種後 30 分から 1 時間

で、胸と上肢にかゆみと発疹が現れた。その後、かゆみや発疹が

軽快し、改善した。患者は医学的介入を必要としなかった。 

 

報告の医師のコメントは以下の通り：事象の診断は、アナフィラ

キシーよりも蕁麻疹様の症状と考えられる。どちらか-または質問

（アナフィラキシーとその他）からアナフィラキシーにチェック

マークを付ける必要があった。 しかし、私たちは自信がなかっ

た。 

 

13Apr2021、蕁麻疹様症状が現れた。 

 

報告の医師は事象を非重篤と評価した。 

 

患者は事象のため治療を受けなかった。 

 

治療の臨床経過は以下の通り： 

 

13Apr2021 14:00、患者は BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：

ER9480)筋肉内投与を受けた。 

 

15 分間異常が認められなかったため、帰宅した。 

 

患者は帰宅途中（ワクチン接種後 30 分から 1 時間）に胸や上肢の

かゆみや発疹、蕁麻疹様の発疹を発症した。その後、かゆみや発

疹は徐々に治った。 

 

患者は多臓器障害を発症せず、呼吸器系障害なし、心血管系障害
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なし、患者は皮膚/粘膜系障害を有した。 

 

詳細：ワクチン接種後 30 分から 1 時間で、胸と上肢（上半身）に

かゆみと発疹が現れた。その後、かゆみや発疹が軽快した。消化

器の障害はなく、その他の症状/徴候はなかった。関連する検査は

実施されなかった。 

 

報告の医師は、事象は BNT162b2 に関連するものとして評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無しであった。 

 

追加情報時に、報告の医師はアナフィラキシーが BNT162b2（コ

ミナティ）に可能性小と評価したことが報告された。 

 

事象アナフィラキシーの転帰は軽快であった。 

 

事象蕁麻疹様症状の転帰が回復であった。 

 

 

 

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：時系列を更新した。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：連絡可能な同医師から入手した新情

報。医師は以下を含む情報を報告した：報告者因果関係の評価、

新しい事象蕁麻疹様症状と事象の詳細の追加、過去のワクチン

歴、併用薬の情報の追加、関連する検査情報の追加、事象の臨床

経過の追加、その他の臓器障害および徴候と症状に関する情報の

追加。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

343



1000 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

接触皮膚炎 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡

可能なその他の医療従事者(看護師)からの自発報告である。規制

当局報告番号 v21101825。 

 

09Apr 2021 15:20 (30 歳時に)、 30 歳 0 カ月の女性患者が

COVID-19 免疫付与のため BNT162b2 (コミナティ、筋肉内投

与、バッチ／ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021、単回

量、2 回目)を右肩に接種した。 

 

患者は化粧品などの医薬品以外のアレルギーがなかった。 

 

患者は他の病歴がなかった。 

 

患者は他の薬剤を服用しなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種の前に他のワクチンを受けなかった。 

 

関連する検査と手技は提供されなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

患者は家族歴がなかった。 

 

ワクチン接種歴は、BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：不明、

使用期限：不明)の接種日不明の初回接種があった。 

 

09Apr2021 16:20 患者はアナフィラキシーと胸腹部の掻痒感を発

症した。 

 

09Apr2021 ワクチン接種前に実施した検査と手技として、体温：

摂氏 36.6 度があった。 

 

アナフィラキシーと胸腹部の掻痒感に対し治療が行われた。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

09Apr2021 ワクチン接種後 20 分経過、患者は胸腹部の掻痒感を

発症した（予防接種から発症までの間隔が 20 分から更新され

た）。 
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呼吸苦はみられなかった。 

 

ルートを確保し、ポララミンとソルコーテフを投与した。そし

て、症状が改善した。 

 

看護師は、掻痒感などをアナフィラキシーの一連の症状と見なし

た。 

 

09Apr2021(ワクチン接種日) アナフィラキシーと胸腹部の掻痒感

の臨床転帰は回復であった。 

 

報告のその他の医療従事者(看護師)は事象を非重篤と分類して、

事象は BNT162b2 に確実に関連していると評価した。 

 

他の疾患等により事象を引き起こす可能性のある他の要因はな

い。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は

次の通り： 

 

報告の医師は、アナフィラキシーの 5 カテゴリーのカテゴリー

（1）として事象を評価した。 

 

アナフィラキシー反応の徴候と症状は胸腹部の掻痒感であった。

BP 132/88、SpO2 100%。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通りに報告された： 

 

09Apr2021、ワクチン接種後 60 分経過、患者は胸腹部の掻痒感を

発症した。ポララミンとソルコーテフを投与した。そして、症状

が改善した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、当局に適切な報告を行うために提出され

た。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：追加調査の返信として連絡可能な同看

護師から入手した新しい情報には以下を含む：患者の病歴、検査

データ、投与経路、解剖学的位置、報告者の因果関係、および臨
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床情報が更新された。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

1007 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

接触皮膚炎; 

 

肥満; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な看護師から入手した自発報告である。 

 

08Apr2021 12:30、59 歳の女性患者（妊娠なし）は COVID-19 免

疫化のため BNT162B2(コミナティ、２回目、筋肉内投与、左腕、

バッチ/ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021、59 歳時、

単回量)接種を受けた。 

 

病歴には肥満があり、風邪薬、化粧品、鶏肉に対するアレルギー

で蕁麻疹が起きる可能性があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内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。 
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以前、BNT162B2(コミナティ、１回目、左腕、17Mar2021 午後

12:30、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、

covid-19 免疫化のため)とオセルタミビルリン酸塩(タミフル)接種

を受けてアレルギーが発現した。 

 

08Apr2021 午後 12:45、全身?痒感と全身発疹が発現した。 

 

事象のため施行した治療処置にはポララミンとソルメドロールが

あった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象の結果は救急救命室/部また

は緊急治療と記載した。 

 

事象の転帰は Apr2021 不明日に回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

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：「バッチ/ロット番号：EP2659」が「バッチ/ロット番

号：ER2659」に更新された。 
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1020 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

季節性アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

である。 

 

09Apr2021 12:30、49 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ／ロッ

ト番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、2 回目、単回量）の接

種を受けた（49 歳時）、19Mar2021、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕）の接種を受けた。 

 

病歴は、花粉症であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

09Apr2021 12:45、患者は咽頭部違和感を発現した。 

 

30 分後、両上肢および前額部にそう痒感のある紅斑が発現した。 

 

ポララミンが直ちに静脈内注射された。 

 

10 分後、症状は消失した。 

 

抗ヒスタミン薬の静脈注射で治療した。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象は救急救命室／部または

緊急治療に帰結したと述べた。 

 

ワクチン接種前 2 週間以内に、他の薬剤を投与されたか否かは不

明であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

09Apr2021、事象の転帰は回復であった。 
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修正：本追加報告は、過去に報告済みの情報修正のため提出され

る：「現在のデータ：抗ヒスタミン薬の静電療法を行った。修正

データ：抗ヒスタミン薬の静脈注射による治療を受けた。」 

 

 

 

修正：本追加情報は、過去に報告済みの情報修正のため提出され

る。患者は「抗ヒスタミン薬の静電療法を行った。」から「抗ヒ

スタミン薬の静脈注射で治療した。」に訂正する。 
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1036 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

薬疹（薬疹） 

 

顔面腫脹（顔面

腫脹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号は

v21101970。 

 

13Apr2021 13:30 、53 歳の女性患者が、COVID-19 の予防接種

のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER9480、有効期限：31Jul2021、2 回目、筋肉内、単回量）を接

種した。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には COVID-19 予防接種のため BNT162b2 （コ

ミナティ、ロット番号および使用期限は不明、投与日不明、初

回）を接種した。 

 

13Apr2021 18:30、顔面の発赤と腫脹が発現したため、アナフィ

ラキシーの可能性と薬剤性皮疹の可能性が疑われた。 

 

13Apr2021 18:45、顔面の発赤と腫脹を認めたため、時間外受

診。その他、咽頭の違和感、呼吸苦、下痢等の自覚症状はなかっ

た。皮膚症状としては、顔面全体に発赤と腫脹があった。 

 

発赤はマスク圧迫部位にて強い。体幹部に皮疹はなかった。薬剤

性皮疹の可能性を疑った。アナフィラキシーの可能性も疑った、

ステロイドの投与が推奨された。 

 

フェキソフェナジン錠 60mg（2 錠分 2/日、朝夕食後、3 日分）

が処方され、経過観察した。 

 

患者は臨床検査と処置を受け、結果は以下の通り： 

 

13Apr2021 （ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、事象が BNT162b2 に関連す

るものであると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

10May2021 現在、13Apr2021 18:30、蕁麻疹を発症し、救急治

療室に来院したと報告された。 

 

事象は非重篤として報告され、フェキソフェナジン錠剤を処方さ
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れた。 

 

それはアナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）に基づき報

告された： 

 

ステップ 1：随伴症状のチェック 

 

Major 基準:皮膚症状／粘膜症状 

 

全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑 

 

ステップ 2：症例定義（診断基準レベル）のチェック 

 

突然発症と徴候及び症状の急速な進行 

 

ステップ 3：カテゴリーのチェック 

 

症例定義に合致しないもの（分析のための追加分類） 

 

カテゴリー(5)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） 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者からの因果関係評価は、事象蕁麻疹と事象はおそらくコミ

ナティに関連ありであった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、過去に報告済みの情報修正のため提出され

る：症例経過を修正し、患者が病院に行った時間を追加した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、過去に報告済みの情報修正のため提出され

る 

 

：本事象アナフィラキシー反応の、IB における予測性を、予測不

可能から予測可能に修正した。 
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追加情報（10May2021）： 

 

同じ連絡可能な薬剤師から報告された新情報は、以下を含む： 

 

新しい事象（蕁麻疹）、因果関係の評価と事象の詳細（突然発症

と徴候及び症状の急速な進行）。 

 

 

 

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。 
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1051 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アレルギー性鼻炎; 

 

季節性アレルギー; 

 

食物アレルギー 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な

救急外来医師からの自発報告（受付番号：v21101232）。 

 

08Apr2021 15:18、33 歳女性患者は COVID-19 予防のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射溶液、バッチ/ロット番号：

EP2163、使用期限：31May2021）の 2 回目の接種を受けた（投

与経路不明、単回投与）。 

 

病歴：さばアレルギー（発現日不明、持続中か否か不明）、アレ

ルギー性鼻炎（発現日不明、持続中か否か不明） 

 

ワクチン接種歴：コミナティ（初回接種）で口唇、左顔面のしび

れ、顔部、左上肢の発疹があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

08Apr2021、検査結果および処置 体温：摂氏 36.6 度（接種前） 

 

08Apr2021 15:33（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーを

経験した。 

 

報告された経過 

 

08Apr2021 15:33（ワクチン接種 15 分後）、唾液の飲み込みにく

さ、咽頭部違和感（イガイガ感）、左頬のしびれ、左上腕の掻痒

感出現 

 

15:58（ワクチン接種 30 分後）、ビラスチン（ビラノア）20mg

内服 

 

16:10 頃、左上腕・前胸部にミミズ腫れのような紅斑出現 

 

16:18（ワクチン接種 1 時間後）、アドレナリン 0.3mg 筋注、ヒ

ドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ

100mg）静注開始 

 

16:50（ワクチン接種約 1 時間半後）、すべての症状が消失 

 

報告医は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）は無かった。 
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報告医の意見：アナフィラキシーとして対応した。 

 

事象の転帰は軽快である。 

 

 

 

10May2021 付の追加報告：連絡可能な同医師から入手した自発報

告である。 

 

報告医は本事象が確実に BNT162B2（コミナティ）と関連ありと

評価した。 

 

報告医は BNT162B2（コミナティ）に PEG（ポリエチレングリコ

ール）が含まれ、化粧品等で PEG に感作している可能性も考えら

れるため、化粧品など医薬品以外のアレルギー状況については不

明と答えた。  

 

ワクチン接種時の患者年齢は、34 歳（以前 33 歳と報告）と更新

した。  

 

アナフィラキシーの転帰は、回復（以前軽快と報告）と更新し

た。  

 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチンのアナフィラキシー反

応調査事項（DCA）で提供された追加情報は次の通り： 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状をすべてご記入ください－

HR：86/min、BP：137/90mmHg、SpO2：96%（RA）、 

 

アレルギーの既往歴がある場合、患者様はアレルギーに関連する

特定の薬剤を服用していますか？（又はいつでも利用できる状態

にありますか）－抗ヒスタミン薬ワクチン接種時、花粉症に対し

てオロパタジン内服中だった。 

 

 

 

再調査は不可である。追加情報は期待できない。 
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1057 
栄養障害（マラ

スムス） 
大動脈解離 

本報告は、ファイザー社の医薬情報担当者を介して入手した連絡

可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

19Apr2021 16:00、90 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ファイザー・バイオテック COVID-19

ワクチン、剤形: 注射剤、ロット番号: ER9480、有効期限: 

31Jul2021、初回）の接種を受けた（筋肉内、単回投与、接種時年

齢：90 歳）。 

 

既往歴として大動脈解離（発現日 18Mar2019）が報告され、患者

は慢性心不全に対してビソプロロールフマル酸塩 2.5 mg を 5 年間

経管にて併用投与していた（終了日 19Apr2021）。 

 

患者にはアレルギー歴、副作用歴、有害事象歴はなかった。 

 

患者が以前その他のワクチンを接種していたかどうかは不明であ

った。過去 4 週間のワクチン接種歴はなかった。 

 

20Apr2021 05:30（ワクチン接種 13 時間半後）死亡した（老

衰）。 

 

追加情報において、有害事象名が「死亡（老衰）」から「老衰」

に変更された。 

 

患者は在宅患者として入院した（要介護度 5、ADL［日常生活動

作］自立度 3、経口摂取不可）。 

 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

 

20Apr2021 05:30、異常が発見された。呼吸が停止し、状態はよ

り悪化しており、死亡が確認された。看取りのため、救急要請は

不要であった。 

 

剖検が実施されなかった。 

 

関連する検査は実施されなかった。 

 

事象の転帰は死亡である。 

 

医師は事象「老衰」と BNT162B2 の因果関係を関連なしと評価し

た。 
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追加報告（06May2021）：前回の報告者の病院の医師から入手し

た新情報。報告された新情報は剖検情報、関連のある病歴、併用

薬、BNT162B2 情報、患者のイニシャルであった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（17May2021）：本報告は、連絡可能な同薬剤師からフ

ァイザー社医薬情報担当者に連絡して入手した自発報告である。

追加した新情報は事象と BNT162B2 との因果関係評価であった。

報告者は確実に関連ありにチェックがついているのは誤りであっ

た。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：前回に報告した情報を修正するため、追加報告を行う: 経

過欄には正確な剖検情報とロット番号に修正した。 
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1058 

動悸（動悸） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頻脈（頻脈） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ベーチェット症候群; 

 

咳喘息; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21102328。 

 

19Apr2021 14:20、57 歳の女性患者は COVID-19 予防接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、１回目、筋肉内接種、バッチ/ロッ

ト番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、単回量）を接種した。 

 

化粧品など(医薬品以外)のアレルギーはなかった。 

 

病歴は、IgA 腎病、不全型ベーチェット病、咳ぜんそくがあっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。家族歴は報告されなかった。 

 

過去のアレルギー歴にたいして、アドレナリン（エピペン）、副

腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬での治療が施された 

 

bnt162b2 の接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

 

19Apr2021 14:25（ワクチン接種から 5 分後）、アナフィラキシ

ー（呼吸困難と喉の違和感）が発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり： 

 

19Apr2021 14:20（ワクチン接種日）、ワクチンを施行した。 

 

5 分後、倦怠感があった。喉が詰まった感じがあった。 

 

SpO2：95% 

 

14:45、右大腿部にアドレナリン（ボスミン）0.5mg を筋肉注射し

た。 

 

15:20、喉の違和感は軽減した。動悸があった。 

 

HR：100 回/分 

 

16:40、動悸改善した。 

 

HR：88～90 代。SpO2：98% 
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19Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤、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。 

 

13May2021 現在の情報： 

 

19Apr2021 14:20、頻脈を発現した。 

 

19Apr2021 14:40、めまいを発現した。 

 

事象の咽頭違和感、頻脈、めまいにより救急治療室を受診した。 

 

事象の咽頭違和感、頻脈、めまいの転帰は、回復であった（咽頭

違和感は軽快から更新された）。咽頭違和感、頻脈、めまいの結

果、エピネフリンによる治療処置が実施された。 

 

報告医はアナフィラキシーの５カテゴリーのうちカテゴリー(1)と

して事象を評価した。 

 

報告者は事象の頻脈は非重篤に分類した。エピネフリン筋注によ

り症状は回復した。 

 

16:40、動悸も軽快した（16:40、動悸改善から更新した） 

 

追加情報(13May2021):本報告は、同じ連絡可能な医師から入手し

た追加情報の自発報告である。 

 

最終的な診断名はアナフィラキシーであった。 

 

報告者は事象のアナフィラキシー（呼吸困難、咽頭違和感）と

BNT162b2(コミナティ)とは可能性大と評価した。 

 

患者の既往歴、被疑薬の投与経路、新規事象を追加し、事象のア

ナフィラキシーの転帰を更新した。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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1104 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

 

耳漏（耳漏） 

 

耳部腫脹（耳部

腫脹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21101686 である。 

 

05Mar2021 13:45、57 歳 8 ヵ月の女性患者が COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、経路不明、剤型：注射液、ロット

番号：EP2163、有効期限：31May2021）の初回、単回接種を受

けた。ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、最近

1 ヵ月以内のワクチン接種や疾患、服薬中の薬、過去の副作用

歴、発育状況）に関して特記事項はなかった。関連した病歴はな

かった。併用薬は、報告されなかった。 

 

05Mar2021 13:45、ワクチン接種が行われた。 

 

10Mar2021 10:00 頃（ワクチン接種 5 日後）、前医初診。右耳の

耳垂、腫脹・発赤。 

 

10Mar2021 10:00 頃、右顔面麻痺、顔面神経麻痺。検査：60/100

点 

 

15Mar2021（ワクチン接種後 10 日目）、検査：55/100 点。水

痘・帯状ヘルペスウイルス抗体（VZV）IgG（陽性）128.0＜、

VZV-M（陰性）。メチルプレドニゾロン（mPSL） 250mg が

15Mar2021 から 18Mar2021 で開始、バラシクロビル 3000mg/日

本日 7 日間を開始した。 

 

19Mar2021（ワクチン接種後 14 日目）、プレドニゾロン

（PSL） 45mg（4 日間）。 

 

22Mar2021（ワクチン接種後 17 日目）、患者が右耳介の発疹は

痂皮化している。検査： 15/100 点 

 

23Mar2021、PSL 30mg 

 

25Mar2021、PSL 20mg  

 

27Mar2021、PSL10mg 

 

29Mar2021、PSL 終了。誘発筋電図検査（EnoG）は平均 20%、

不完全治癒である。 

 

14Apr2021、軽快傾向であるが、顔面麻痺残存。14Apr2021、事
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象の転帰は、回復（後遺症）である。 

 

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

チンとの因果関係は評価不能と評価した。 

 

 

 

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：

「10Mar2021 10:00 頃（ワクチン接種 5 日後）、前医初診。右耳

の腫脹・発赤」から「10Mar2021 10:00 頃（ワクチン接種 5 日

後）、前医初診。右耳の耳垂、腫脹・発赤」に修正。 

 

 

 

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。

経過欄で「10Mar2021 10:00 頃（ワクチン接種 5 日後）、前医初

診。右耳の耳垂、腫脹・発赤」の陳述を修正した。 

1112 
心筋炎（心筋

炎） 
  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由、医療情報チーム(ファイザー社医薬情報担当者)を経由し

て、2 人の連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

16Apr2021 15:00、23 歳男性患者は、COVID-19 ワクチン接種の

ため、筋肉内注射を介して、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロ

ット番号は報告されず)単回量の 2 回目接種を受けた(23 歳時)。 

 

ワクチン接種歴は、26Mar2021 15:00、COVID-19 ワクチン接種

のため BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：不

明）単回量の初回接種を受けた。 

 

薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギーは、特別に報告さ

れなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワクチ

ン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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18Apr2021（ワクチン接種の 2 日目）、患者は胸痛のため受診

し、心筋炎と診断された。 

 

臨床検査が行われ（日付不明）、CPK-MB およびトロポニンＩは

著明に高値であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と評価した。 

 

心筋炎の結果として治療的処置がとられ、補液による治療、対症

療法が行われた。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

 

 

追加情報(13May2021) 

 

本追加報告は重複報告 2021427131、2021427768、2021436602

からの情報を統合する追加報告である。現在および以後全ての追

加情報は、企業報告番号 2021427131 で報告される。医療情報チ

ーム(ファイザー社医薬情報担当者経由)の連絡可能な医師より入

手した新情報：報告者(新たな報告医師が追加された)。 

361



1113 

傾眠（傾眠） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アトピー; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102238。 

 

12Apr2021 15:25（43 才時）、43 歳の女性患者は、COVID-19 の

予防接種のため、BNT162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番

号:ER9480、使用期限:31Jul2021、筋肉内経由、単回量)1 回目の

接種を受けた。 

 

病歴にはアトピー（継続中）、牛肉アレルギー、および造影剤に

よるアナフィラキシーがあった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

ポリエチレングリコールに感作する可能性のある化粧品などの非

医薬品に対するアレルギーがあったかは不明であった。 

 

併用薬には、内服用のフェキソフェナジン(フェキソフェナジン)

と外用ステロイドがあり、両剤ともアトピー性皮膚炎（開始日不

明、継続中）用であった、また、シクロスポリン(ネオーラル)

（適応症の特定なし、開始日日不明、継続中か否か不明）もあっ

た。 

 

ワクチン歴は不明であった。 

 

接種前体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

12Apr2021(接種当日)、アナフィラキシーが発現し不明日に入院

した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

12Apr2021 15:25 (接種当日)、ワクチン接種を受けた。 

 

15:35 (接種から 10 分後)、脱力感および顔面紅潮が発現し、救急

外来に搬送された。 

 

ワクチン接種前は仕事もしており十分健康であった。症状は急速

に進行した。皮膚/粘膜症状には顔面紅潮があった。循環器症状に

は「ドキドキ」があった。呼吸器症状はなかった。消化器症状に

は吐き気（悪心）があった。その他の症状には強い眠気があっ

た。 
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アナフィラキシー反応の徴候及び症状については、バイタルは概

ね良好であったと報告された。一時的に SpO2 が低下したが、一

過性のものであり呼吸苦はなかった。 

 

多臓器障害はなかったと報告された。 

 

アナフィラキシーに対し内容不明の処置が行われた。患者は医学

的介入（副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬）を必要とした。 

 

アナフィラキシーの転帰は回復であり、傾眠の転帰は報告されな

かった。 

 

報告者は、事象（アナフィラキシー）を非重篤と分類した。報告

者は「強い眠気」をアナフィラキシーによる一連の症状に含まれ

ない独立した事象と考え、BNT162b2 との因果関係を可能性大と

した。その他疾患など可能性のある他要因の有無は提供されなか

った。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：これは、同連絡可能な医師から入手し

た追加の自発報告である。製品詳細の更新（投与経路）、病歴の

更新（アレルギー、ワクチン歴）、併用薬の更新（投与経路、適

応症、継続中）、有害事象詳細の更新（症状、重篤性、転帰）、

検査データの更新、医学的介入の更新、因果関係の更新があっ

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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1126 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息; 

 

蕁麻疹 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告（受付番号：v21101564）。 

 

07Apr2021 16:00、27 歳 6 か月の男性患者は COVID-19 予防のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：ER9480、

使用期限：31Jul2021）の第 1 期（1 回目）の接種を受けた（投与

経路不明、単回投与）。 

 

病歴：蕁麻疹・喘息（発現日不明、持続中か否か不明） 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温：摂氏 36.3 度 

 

07Apr2021 16:30（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシーを

経験した。 

 

07Apr2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

07Apr2021 16:20（ワクチン接種 20 分後）、突然発症し、急速に

進行した。全身蕁麻疹、顔面頭部紅斑、全身掻痒感などの皮膚症

状があった。消化器症状なし、循環症状なし、呼吸器症状なし。

ブライトン分類はレベル 4 と報告された。 

 

 

 

報告医は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連があると評価

した。他要因（他の疾患等）は無かった。 

 

報告医の意見：即時型アレルギーまたはアナフィラキシーグレー

ド 1 と 2 の中間。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：本報告は連絡可能な医師からの自発追

加報告であり、報告は次の通り 

 

医師は事象、アナフィラキシーは BNT162B2 との因果関係を確実
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と評価した。 

 

ポリエチレングリコール（PEG）が含まれる化粧品など医薬品以

外のアレルギー状況は不明であった。患者は BNT162B2 を接種経

路：筋肉内にて接種した。COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に

その他のワクチン接種はなかった。ワクチン接種の 2 週間以内に

投与した併用薬はなかった。 

 

病歴には継続中の蕁麻疹（小児から）及び、喘息（小児から）が

あった。 

 

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なかっ

た。事象に対する治療はなかった。 

 

事象の経過：ワクチン接種の 20 分後、症状は突然発症し、急速に

進行した。皮膚症状には全身じんましん、顔面頭部紅斑、全身そ

う痒感があった。 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報：患

者に現れた随伴症状は以下を含む（Major 基準）：皮膚症状/粘膜

症状、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑/発疹を伴う全身性掻痒

感。 

 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断

の必須条件）の全てを満たさなかった。突然発症、徴候及び症状

の急速な進行にチェックがあった。 

 

報告医師は事象をアナフィラキシーの 5 カテゴリーのカテゴリー

（4）と評価した。 

 

DCA アンケート情報：アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、

皮膚症状：全身性じんましん、顔面頭部紅斑、全身性そう痒感と

報告された。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、ワクチン接種 20 分後、症

状は突然発症し、急速に進行したと報告された。 

 

患者は医学的介入を必要とした。抗ヒスタミン薬を点滴投与し、

30 分で症状は消失した。 

 

多臓器障害は「いいえ」と報告された。 
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呼吸器、心血管系、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴わな

い全身性そう痒症、全身性穿痛感、局限性注射部位蕁麻疹、眼の

充血及び痒み、消化器及びその他の症状/徴候は「いいえ」と報告

された。 

 

全身性じんましん、顔面頭部紅斑、全身性そう痒感が現れたた

め、全身性蕁麻疹、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症を含

め皮膚/粘膜が「はい」と報告された。 

 

臨床検査又は診断検査のいずれかを実施したかは、報告されなか

った。 

 

患者には、小児からの蕁麻疹及び喘息の病歴があった。 

 

アレルギーの病歴に関連する特定の薬剤を服用しているかは、報

告されなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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1128 

急性心不全（急

性心不全） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

肛門失禁（肛門

失禁） 

大動脈解離; 

 

心房細動; 

 

心障害; 

 

脳梗塞; 

 

骨粗鬆症; 

 

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（接種者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102891。 

 

 

 

20Apr2021 10:00、90 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のた

め BNT162B2（コミナティ、初回、投与経路不明、単回量、ロッ

ト番号：ET3674、有効期限：31Jul2021）を接種した（90 歳

時）。 

 

患者の病歴は、心臓病、高血圧、大動脈解離（2012 年から）、心

房細動（2021 年から）、脳梗塞と骨粗しょう症があった。 

 

20Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチン予診票からは指摘される事項（アレルギー、最近１か月

以内のワクチン接種や病気、痙攣）はなかった。 

 

併用薬は、アセチルサリチル酸（バイアスピリン）とリセドロン

酸ナトリウム（リセドロン）を含んだ。 

 

21Apr2021（ワクチン接種 1 日後）午前中は便失禁と意識消失が

あった。 

 

午前、午後に医師が２名診察するもバイタルサインは安定してい

た。発語はしっかりしていた。患者は、夕食時に嘔吐があった。 

 

22Apr2021 00:40（ワクチン接種 1 日後、14 時間 40 分）、急性

心不全が発現した。 

 

22Apr2021 00:40 頃（ワクチン接種から約 36 時間後（報告通

り））、坐位になり、センサーが作動して訪室すると「なんや分

からなかった」と言われた。脇のあたりを擦りながら「ここが痛

い」と言われた。臥床された直後に白目のような状態になり、呼

吸も止まっているように見えたのですぐに通報、心肺蘇生法

（CPR）と酸素投与を開始した。 

 

下顎呼吸であったが徐々に浅くなっていた。救急隊到着し特定行

為を施行しながら搬送。当院（接種医師がいる病院）はすでに心

肺機能停止（CPA）、発熱患者の救急対応中であったので、他病

院に搬送された。 
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挿管、アドレナリンを投与するも反応はなく午前 2:32 に死亡確認

となった。 

 

電話で確認すると死亡診断書は急性心不全で発症から死亡までの

間は２時間と記載された。 

 

心筋梗塞と他の心疾患を疑ったとのことであった。採血と画像は

実行されなかった。 

 

事象急性心不全の転帰は死亡、その他の事象の転帰は不明であっ

た。剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

報告医は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象の因果関係を

BNT162b2 に評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能

性は上記の通りで記述された。 

 

 

 

調査結論： 

 

本ロットに対し、有害事象安全性調査依頼および/または薬効欠如

（LOE）の調査を実施した。苦情の受領が該当バッチの出荷日か

ら６カ月以内であったため、品質管理研究所への現品送付は無

く、有効成分量の特定はできなかった。分析結果を全て確認した

が、登録された範囲内であった。 

 

参照 PR ID を調査した結果、以下の結論に達した：参照 PR ID 

5833302（本調査記録の添付ファイルを参照のこと）。PR ID 

5833302 の結論は以下の通り：「ファイザー-BIONTECH COVID-

19 ワクチン」の有害事象/LOE に関する苦情を調査した。調査に

は該当バッチ記録の調査、逸脱調査および報告されたロットと製

品タイプの苦情歴分析のレビューが含まれた。最終的な範囲は、

報告されたロット ET3674 に関連するロットとした。苦情現品は

返却されなかった。 

 

調査中、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、安定性に影響はない。PGS Puurs は、報告された欠

陥がバッチの品質に特有のものではなく、バッチは許容範囲内で

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

決定した。報告された欠陥を確認できなかった。苦情が確認され

なかったため、根本原因や是正処置または予防処置は特定されな
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かった。 

 

 

 

報告医は、以下の通りにコメントした： 

 

因果関係は不明であった。 

 

高齢患者で心疾患があり、ワクチン接種後既に 24 時間以上経過が

あった。BNT162b2 と死亡との因果関係は高いと判定はできなか

ったが、死亡例なので届け出を行った。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：製品苦情グループから報告された新規

情報/調査結果（PR ID: 5936696）：調査結論 
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1130 

ギラン・バレ症

候群（ギラン・

バレー症候群）

[*] 

 

脳梗塞（脳梗

塞）[*] 

 

脳幹梗塞（脳幹

梗塞）[*] 

 

肝酵素上昇（ア

ラニンアミノト

ランスフェラー

ゼ増加） 

 

運動障害（運動

障害）[*] 

 

感覚異常（感覚

鈍麻）[*] 

 

麻痺（不全麻

痺）[*] 

 

顔面麻痺（顔面

麻痺）[*] 

てんかん; 

 

季節性アレルギー; 

 

心房細動; 

 

心筋虚血; 

 

心臓アブレーション; 

 

慢性腎臓病; 

 

持続的気道陽圧; 

 

植込み型心臓モニター挿

入; 

 

睡眠時無呼吸症候群; 

 

胆石症; 

 

脂質異常症; 

 

虫垂炎; 

 

過形成性胆嚢症; 

 

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

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21102005。 

 

08Apr2021 14:00、76 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：ER2659、単回量、

使用期限: 30Jun2021、投与経路不明)の 2 回目接種を受けた（76

歳時）。 

 

病歴には、高血圧、虚血性心疾患、脂質異常症（2000）、慢性腎

臓病（2005）、睡眠無呼吸症候群・CPAP 使用（2015）、てんか

ん（2020）、発作性心房細動（2021、14Jan2021 アブレーショ

ン）、花粉症があった。 

 

既往歴には、虫垂炎手術(1975)、胆石症、胆嚢腺筋症、植え込み

型心電用ループレコーダー「ILR」植え込み（Feb2020）。 

 

併用薬には、内服薬としてイグザレルト、アムロジピン、カルベ

ジロール、テルミサルタン、フェブリク、プラバスタチン、ラン

ソプラゾール、パリウモディア、ニコランジルがあった。 

 

18Mar2021、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：EP9605、使用期限：

30Jun2021、筋肉内投与、単回量）の 1 回目を接種した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

 

10Apr2021 07:00 頃、左片麻痺発症したが自宅で経過を見てい

た。 

 

12Apr2021 09:23、心配になり当院救急外来受診、初診時現症：

軽度ふらつくが歩行可能、意識レベル低下なし、BT 36.5 度、

BP158/85、HR76、整（ECG モニター上も整）、SpO2 98%（室

内気下）、GCS：E4V5M6、瞳孔：rt3mm、lt3mm、対光反射

+/+、眼球運動障害(-)、複視(-)、構音障害(-)、顔面神経麻痺

(-)、Baerre 徴候：左が回内下垂、歩行はやや左に傾く、MMT:右

上下 5、左上下肢 4、嚥下障害(+)、左感覚鈍麻(+)、頭部 CT:明ら

かな病巣は認めなかった。臨床的に脳梗塞を疑い、入院を勧めた

が、本人が希望せず帰宅した（症状増悪時直ぐ受診するよう伝え

た）。 

 

13Apr2021 16:03、自宅で体動困難となり当院に救急搬送され

た。昨日と比し左半身麻痺の進行あり、意識 E4V5M6/GCS、
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BP164/73、HR79、整、瞳孔：30/30、+/+、共同偏視(-)、嚥下

障害(+)、左不全麻痺(+)、上腕 MMT 0-1/5、下肢 MMT 2/5、左

感覚鈍麻(+)、脳梗塞疑いにて即入院した。MRI：右脳幹

DWI/T2WI-HIA、MRA：主幹動脈 patent RT VA 描出不良、PICA 

end？ 脳幹梗塞（右橋）と診断し、発症 48 時間以上経過した。

CKD(+)、スロンノン、エダラボンが使用できず、シロスタゾー

ル・イグザレルト 10mg 継続でフォローした。リハビリテーショ

ンを目指した。 

 

14Apr2021、リハビリテーション科で PT：歩行訓練を開始し、左

下肢感覚鈍麻あり、OT:左顔面麻痺あり。高次機能今後精査とな

り、回復期方向になった。 

 

15Apr2021、現在、左不全麻痺は MMT 3-4/5 で入院時よりは改

善傾向となり、食物摂取も良好であった。 

 

事象名は脳梗塞として報告された。 

 

16Apr2021（予防接種後の 8 日後）、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、13Apr2021 から

の入院）で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)の可能性は以下の通り、 

 

脳外科主治医の意見：右橋の脳梗塞であり、梗塞部位の責任血管

は穿通枝領域の細い血管であるため、一般的には高齢や動脈硬化

が原因となり本件でもそう捉えた方が考え易くて、併存疾患の心

房細動についても今回の原因と考え難かった。 

 

臨床検査： 

 

頸部超音波頸部頸動脈に有意狭窄(-) 14Apr2021、MRI 16Apr2021

右脳幹（橋）に DWI/T2WI-HA：梗塞顕在化、MRA 16Apr2021 主

幹動脈、Rt VA7 描出不良は２年前と同様、頸部 MRA 16Apr2021

右頸動脈に軽度狭窄程度、UCG 16Apr2021EF63%、LV 

contraction almost normal、LAD39mm, abnormal shunt(-)、

valve np。 

 

採血(12Apr2021)：WBC7700/ul、RBC 344 x 10000/ul、HGB 
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13.1g/dl、Ht39.0%、Plt22.9 x 10000/ul、 AST 18IU/l、ALT 712 

IU/l、LDH(IFDC) 166 IU/l、ALP(IFCC) 62IU/l、AMY 63IU/l、

ALB 4.4g/dl、T-BIL 1.1 IU/l、CK 100 IU/l、UN 20mg/dl、CREA 

1.08mg/dl、Na 139mEq/l、K 3.8mEq/l、CL 111mEq/l、GLU 

122mg/dl、CPR 0.37mg/dl、eGFRcreat 51.5mL/min/1.73m2、

緊 PT 15.7sec、緊 APTT 36.7sec、緊 PT-INR 1.38、緊 PT 

54%、BNP 18.8pg/ml。 

 

29Apr2021、ADL 回復を期待して回復期リハビリテーション病院

転院、今後改善の見込みあり。 

 

29Apr2021 の病状：左不全麻痺：中等度、上肢=下肢、介助歩

行、嚥下障害・構音障害・近く障害ほぼ回復、高度脳機能障害な

し（年齢相応）。 

 

退院時処方：1. シロスタゾール OD 錠 100mg 2 錠 1 日 2 回朝

夕、2. カルベジロール錠 10mg 1 錠 1 日 1 回。 

 

29Apr2021、転帰は後遺症（症状：29Apr（退院時点）の病状：左

不全麻痺：中等度、上肢=下肢、介助歩行、嚥下障害・構音障

害・近く障害ほぼ回復、高度脳機能障害なし（年齢相応））。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

脳外科主治医の意見にあるように、今回の脳梗塞発症は高齢や動

脈硬化が原因と推測され、コミナティ筋注接種との明らかな因果

関係は証明できないであろうと考えていた、幸い症状もさほど重

度ではないため、今後リハビリに励みできるだけ機能回復するこ

とを期待している。しかし、再発のリスクファクターは依然とし

て存在するため、原疾患の管理を十分に行い注意しながら治療を

継続してほしいと思った。本事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師の意見（07May2021）：幸い症状もさほど重くなく今後

のリハビリにより更なる ADL 改善が見込める。 

 

報告医師は、本事象を 13Apr2021 から 29Apr2021 の入院期間に

より、重篤（入院）と分類した。重篤度は「障害につながるおそ

れ」が取り消され、本事象とワクチンとの因果関係は評価不能で

はなく、関連なしと評価した。 
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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：GBS（ギラン・バレ症候群）調査票が E2B 追加文書とし

て添付された。 

 

  

 

追加報告（07May2021）: 新たな情報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。PMDA 受付番

号：v21104793。新たな情報は次の通り：患者情報（検査データ

追加）、新たな事象 ALT 高値の追加、事象の転帰が後遺症に更

新、および臨床詳細。 
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1143 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アトピー性皮膚炎; 

 

小児喘息; 

 

食物アレルギー 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告（受付番号：v21101565）。 

 

 

 

06Apr2021 15:40、30 歳 5 か月の男性患者は COVID-19 予防のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、使用期限：

31Jul2021）の初回接種を受けた（筋肉内投与、単回投与）。 

 

病歴：小児喘息、食物アレルギー、アトピー性皮膚炎（発現日不

明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

被疑薬ワクチンの初回接種を受けた日から 4 週以内に患者は予防

接種を受けていなかった。 

 

 

 

06Apr2021 16:00（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシー

（アナフィラキシー様反応）を経験した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

06Apr2021、突然発症し、急速に進行した。顔面紅潮・全身掻痒

感などの皮膚症状、悪心・嘔吐などの消化器症状があった。循環

症状と呼吸器症状は無かった。 

 

投与経路が更新された。点滴静注による以下の処置の 30 分後に、

症状は治まった。 

 

本例はブライトン分類でレベル 4 と評価された。 

 

06Apr2021、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.2 度 

 

報告医は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連があると評価

した。 

 

他要因（他の疾患等）は無かった。 

 

報告医の意見：即時型アレルギー反応を考える。 
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事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：連絡可能な医師から入手した追加の自

発報告である。 

 

報告医師は、アナフィラキシーが確実に BNT162b2（コミナテ

ィ）と関連があると評価した。 

 

患者の随伴症状（Major 基準）は、以下を含む： 

 

皮膚/粘膜症状として発疹を伴う全身性掻痒感があった。 

 

本症例では、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診

断の必須条件）として突然発症と徴候および症状の急速な進行、

発疹を伴う全身性掻痒感（皮膚症状）、悪心と嘔吐（消化器系症

状）を満たしていた。 

 

06Apr2021、患者は点滴静注による副腎皮質ステロイドと抗ヒス

タミン剤による医学的介入を必要とした。 

 

 

 

これ以上の情報提供は不可能である。詳細情報の入手は期待でき

ない。 
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1152 

深部静脈血栓症

（深部静脈血栓

症） 

 

肺塞栓症（肺塞

栓症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

肺動脈血栓症

（肺動脈血栓

症） 

 

フィブリン分解

産物増加（フィ

ブリン分解産物

増加） 

タバコ使用者 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）および COVID-19

ワクチン有害事象報告システム（COVAES）から入手した、連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21101518 である。 

 

15Mar2021 16:30、43 歳 4 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、2 回目、筋肉内投与、左腕、バッ

チ／ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、単回量）の

接種を受けた。 

 

ワクチン接種時の年齢は 43 歳であった。患者はワクチン接種時に

妊娠していなかった。 

 

病歴は、ピル内服なし。20 歳から喫煙 10 本/日。 

 

アレルギーなし、合併症なし（報告のとおり）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

接種の状況は、ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギ

ー、過去 1 ヶ月以内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、

過去の副作用歴、発育状態等）によると、22Feb2021 16:30 に

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号

EP2163、有効期限 31May2021）の初回接種を筋肉内投与で左腕

に受けた。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

15Mar2021、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

 

コミナティの 2 回の接種を、筋肉内投与で左腕に受けた。 

 

15Mar2021（ワクチン接種当日）16:30、ワクチン接種が行われ

た。 

 

08Apr2021（ワクチン接種 24 日後）、右ふくらはぎの痛みがあっ

た。 
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08Apr2021（ワクチン接種 24 日後）、肺動脈血栓塞栓症および深

部静脈血栓症を発現した。 

 

事象の経過は、以下のとおりであった： 

 

08Apr2021（ワクチン接種 24 日後）、下肢エコーで右ヒラメ筋静

脈に血栓を認め、内科を受診した。 

 

FDP/D ダイマー上昇を認め DOAC（イグザレルト）の内服を開始

した。 

 

09Apr2021（ワクチン接種 25 日後）、造影 CT にて右肺動脈中下

葉枝に欠損像を認めた。 

 

09Apr2021（ワクチン接種 25 日後）、加療目的で入院となった。 

 

SpO2：98％。 

 

イグザレルト 30mg/日の内服を継続しながら経過観察することと

した。 

 

13Apr2021（ワクチン接種 29 日後）、患者は退院となった。イグ

ザレルトの内服は継続し、外来にてフォロー予定である。 

 

報告者である医師は、事象を重篤（09Apr2021 から 13Apr2021 ま

で入院）と分類した。 

 

事象の転帰は、28Apr2021 に回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院、09Apr2021 から）と分類し、事象

とワクチンとの間の因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告者である医師は、以下のとおりコメントした：ピル内服な

し。20 歳から喫煙 10 本/日。 

 

11May2021、患者は深部静脈血栓症および肺動脈血栓塞栓症に対

する治療は受けなかったと報告された（確認中）。 

 

報告者である医師は、事象の右ふくらはぎの痛みは深部静脈血栓
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症に起因した症状であり、個別の事象ではないと判断した。 

 

医師は、両事象と bnt162b2 との因果関係について可能性を否定

できないと評価した。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：連絡可能な同医師からの新たな情報に

は以下のものがあった：被疑薬の詳細（ワクチン接種の時間）、

事象の詳細（転帰および治療の詳細が変更）、事象の経過。 

1157 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

脊椎すべり症 

本症例は重複症例のため invalid とされた。 

 

 

 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品

医療機器総合機構（PMDA）から受領した報告である。PMDA 受

付番号：v21102902。 

 

01Apr2021 15:15、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

2 回目の BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：

ER2659、有効期限：30Jun2021）投与経路不明の単回量投与を受

けた。 

 

以前、患者は COVID-19 免疫のために 1 回目の BNT162B2（コミ

ナティ筋注、注射液、ロット番号：不明）投与経路不明の単回量

投与を受けた。 

 

患者はワクチン接種時 48 歳だった。 
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病歴として、発現日不明のすべり症を有していたが、現在も有し

ているかは不明だった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

01Apr2021 15:45、患者はアナフィラキシーを発現した。患者

は、咳、咽頭違和感、そう痒感があった。d-クロルフェニラミン

マレイン酸塩（ポララミン）、ファモチジン（ガスター）、ヒド

ロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）を

投与し症状は改善した。 

 

01Apr2021 ワクチン接種前、臨床検査及び施術の結果は、体温

35.4 度であった。 

 

事象の転帰は回復した。 

 

 

 

追加情報（14May2021）：2021438957 の重複症例であるため

invalid と見なされる。 

 

本報告は重複した 2021438957 と 2021450743 の情報をまとめた

追加報告である。 

 

今後の追加情報は企業報告番号 2021438957 にて報告される。 

 

 

 

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。 
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1179 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

結膜充血（結膜

充血） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

化学物質アレルギー; 

 

薬物過敏症; 

 

造影剤アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102011。 

 

  

 

16Apr2021 10:16、50 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種

のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内投与、バッチ/ロット番

号：ER2659、使用期限：30Jun2021、2 回目、単回量）の接種を

受けた。 

 

不明日に、COVID-19 ワクチン接種のため、コミナティの初回接

種を受けた。 

 

また、不明日に、インフルエンザワクチン接種後、発熱、じんま

しん、嘔気が出現した。 

 

アレルギー歴として、化学調味料、麻酔造影剤、アルコール、ピ

リン系薬剤によるアレルギーが出現し（日付不明）、継続中の事

象に関連する検査データはなかった。 

 

化粧品アレルギー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。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週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 週間以内にその他の薬剤を服用して

いたかは不明であった。 

 

16Apr2021 10:30、アナフィラキシーを発現した。 

 

16Apr2021 10:45、血圧 144/104 mmhg (血圧上昇)、眼球結膜充

血を発現した。 

 

アナフィラキシーにより患者は 1 日入院し、集中治療室（ICU）

で 1 日治療を受けた。 

 

16Apr2021 10:30 (ワクチン接種当日)、咽頭の違和感が出現し

た。 

 

16Apr2021 10:45 (ワクチン接種当日)、咳嗽が出現した。 

380



 

16Apr2021 10:45 (ワクチン接種当日)、診察時に眼球結膜充血が

認められた。 

 

アナフィラキシーと診断し、ボスミン 0.3 mg が筋注された。 

 

ICU へ搬送し入院となった。ボスミン筋注後 30 分で症状軽快し

た。 

 

入院後、クロルフェニラミンマレイン酸塩（クロール・トリメト

ン）、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム（リンデロン）の

点滴静注を受けている。 

 

検査結果は次の通り：血圧：144/104 mmhg 16Apr2021、体温:セ

氏 36.5 度 16Apr2021 ワクチン接種前、Pulse: 84/分 

16Apr2021、SpO2: 97%  16Apr2021。 

 

  

 

報告医は事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンとの因果

関係は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。 

 

  

 

報告医のコメントは次の通り： 

 

コミナティ筋注によるアナフィラキシーと考えられる。アドレナ

リン（ボスミン）筋注を投与したが、経過観察のため入院となっ

た。 

 

皮膚症状/粘膜症状は有痛性眼充血があった。 

 

呼吸器系症状は持続性乾性咳嗽、咽喉閉塞感があった。 

 

消化器系症状には口腔内の異和感（手書き記載）があった。 

 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき次の事項

（診断の必須条件）を全て満たしていた：突然発症、兆候及び症

状の急速な進行、および以下の複数（１つ以上）の器官系症状を

含む。 
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患者が呈した器官系症状は以下が含まれた： 

 

1 つ以上の (Minor)循環器系症状基準または呼吸器系症状基準、

および 2 つ以上の異なる器官/分類からの 1 つ以上の(Minor) 症状

基準。 

 

追加質問への回答は以下の通り： 

 

患者は医学的介入を必要としたか？ 

 

はい：アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸

液、酸素、その他（具体的に）詳細：10:46、ボスミン 0.3 mg 筋

注が投与された。ICU へ搬送後、クロール・トリメトン、リンデ

ロンの点滴を行い、症状軽快した。その後輸液により経過観察を

行った。 

 

多臓器障害：はい 

 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器。 

 

呼吸器：乾性咳嗽、咽頭閉塞感。 

 

ワクチン接種 14 分後、咽頭閉塞感が出現し、接種 29 分後より乾

性咳嗽が出現した。 

 

心血管系：はい 

 

ワクチン接種後 29 分で血圧上昇 144/104、脈拍 84/分を認めた。 

 

皮膚/粘膜：はい 

 

ワクチン接種後 29 分で眼球結膜充血が発現した。 

 

消化器：はい 

 

口腔の違和感がワクチン接種後 14 分頃より出現した（口腔アレル

ギー症状）。 

 

その他の症状/徴候：いいえ 

 

臨床検査又は診断検査のいずれかを実施したか？ 
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実施していない。 

 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギ

ーを示す症状はあるか？ 

 

薬剤、ワクチン、蕁麻疹、そう痒症、化学物質。 

 

詳細：ピリン系薬剤、造影剤及び麻酔薬に対するアレルギー。イ

ンフルエンザワクチンに対してじんましん、嘔吐。化学調味料に

対するアレルギー。 

 

アレルギー既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する特定

の薬剤を服用していたか（またはいつでも利用できる状態にある

か）？ 

 

内服。 

 

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ていなかった。 

 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチ

ン接種を受けていなかった。 

 

医師はアナフィラキシーと BNT162b2 は確実と評価した。 

 

事象（アナフィラキシー）の転帰は、17Apr2021 に軽快から回復

に更新された。その他の事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

追加情報（13May2021）：本報告は同医師から入手した追加の自

発報告である。  

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は

以下の通り：発現した随伴症状（Minor 基準）は、以下を含ん

だ：患者の病歴、過去の医薬品、臨床検査値、事象の転帰、受け

た治療、臨床情報。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 
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1189 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

薬物過敏症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した最初の自発報告である。規制当局報告番号

は、v21102719、v21105928 である。 

 

21Apr2021、88 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量）

の接種を受けた。 

 

家族歴の有無は不明であった。 

 

アレルギー病歴は、リマプロストアルファデクス（オパルモン

錠）、クレンブテロール塩酸塩（スピロペント錠）であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

21Apr2021 15:00、患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された 

 

ワクチン接種 3 時間後頃より、体のかゆみの自覚があった。 

 

ワクチン接種の 4 時間後、背部から大腿に膨疹強く出現した。 

 

ただちに、アドレナリン 0.3ml を 1 回筋肉注射した。 

 

更に 30 分後に、アドレナリン 0.3ml の筋肉内注射を追加投与し

た。 

 

21Apr2021、患者は、検温（体温：摂氏 36.4 度）、酸素飽和度

（ワクチン接種後：95-96）を含む検査を受けた。 

 

報告医師は、事象を非重篤とし、事象と BNT162B2 との間の因果

関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性とし

て、元々のアレルギー歴をあげた。 

 

 

 

追加情報（28Apr202)： 

 

28Apr2021(ワクチン接種 7 日後)、体調良好、背中のかゆみが少

し残っていたが、元気であった。 

384



 

事象アナフィラキシーの転帰は、28Apr2021 に未回復であった。 

 

22Apr2021（症状発症の翌日）、全身への薬疹様発赤が拡がった

為、プレドニン 10mg を 4 日、5mg を 4 日投薬し、幾分軽快し

た。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

他の事象かゆみは非重篤と評価され、転帰は不明であった。 

 

報告者意見：ワクチン接種 7 日後、体調良好、背中のかゆみが少

し残っていたが、元気であった。 

 

追加報告 12May2021：プレドニン内服による治療が終了後、患者

は 08May2021 に完全に回復した。 

 

 

 

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 (28Apr2021) : 

 

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

師から入手した追加の自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103928。 

 

報告された新たな情報：アナフィラキシーとその他の事象(全身へ

の薬疹様発赤)の転帰及び重篤性が更新された。事象が追加され

た。 

 

 

 

追加情報(12May2021)： 

 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、日付の更新を伴う

治療情報と事象転帰を含んだ。 
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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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1194 

心肺停止（心肺

停止） 

 

心不全（心不

全） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

慢性心不全（慢

性心不全） 

心不全 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じた

連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

16Apr2021 14:00、87 歳の男性患者は、老人ホーム・老人生活施

設にて、COVID-19 ワクチン免疫のため、筋肉内に BNT162b2 

(コミナティ、バッチ/ロット番号未報告)単回量の初回接種を受け

た。 

 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。接種後

の COVID-19 検査は受けなかった。COVID ワクチン接種前 4 週間

以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

 

患者の病歴は報告されなかった。 

 

薬剤、食品、他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

 

併用薬はワクチン接種 2 週間以内の処方不明の薬剤であった（す

べて適応症不明、摂取期間不明）。 

 

On 17Apr2021 07:15、患者は心肺停止（死亡／医学的に重要）を

発現した。 

 

日付不明、、患者は心不全（死亡／医学的に重要）を発現した。 

 

患者は事象に対する治療は受けなかった（報告のとおり）。ま

た、救急救命室／部または緊急治療に至った（報告のとおり）。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

17Apr2021、患者は心肺停止および心不全のため死亡した。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

 

 

ワクチン bnt162b2 のバッチ/ロット番号は提供されなかった。追

加情報が要請された。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：これは、同じ連絡可能な医師からの追

加の自発報告である。 
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BNT162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号 ER9480、使用期限: 

31Jul2021)の 1 回目を上腕に接種した。 

 

リバーロキサバン（イグザレルト 15）（心房細動のため、１年以

上前から内服）、ナフトピジル（ナフトピジル 75）（過活動膀胱

のため、１年以上前から内服）、ミラベグロン（ベタニス 50）

（過活動膀胱のため、１年以上前から内服）、酸化マグネシウム

(酸化マグネシウム) （便秘のため、１年以上前から内服）、エス

ゾピクロン（ルネスタ）（不眠のため、Sep2020 から内服）は関

連した併用薬として報告された。 

 

患者の病歴：なし。 

 

17Apr2021、死亡時ＣＴ結果は両側胸水多量であった。 

 

17Apr2021、心不全が発症した。 

 

患者は、心肺停止と心不全のために救急治療室で治療された。 

 

事象に対する治療はアドレナリン投与と心臓マッサージであっ

た。 

 

アレルギー歴：特になし。 

 

副作用歴：特になし。 

 

報告以外のワクチン接種歴：インフルエンザワクチン（毎年）。 

 

副反応歴：明らかなものなし。 

 

生活の場：特別養護老人ホーム入所中。 

 

要介護度：4。 

 

ADL 自立度： 

 

嚥下機能/経口摂取の可否：嚥下 OK、経口摂取問題なし。 

 

接種前体温：36.1 度（接種前後の異常なし）。 

 

17Apr2021、救急要請の有無：あり。 
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17Apr2021 7:30、救急隊到着。 

 

救急隊到着時の状態：心停止。 

 

搬送手段：救急車。 

 

搬送中の経過及び処置内容：胸部圧迫。 

 

17Apr2021 7:45、病院到着。 

 

治療内容：心マッサージ、気管内挿管（挿管時、口腔内に分泌物

あり吸引、固形物はなし）。ルート確保し、アドレナリン投与。 

 

死亡時画像診断結果の詳細：頭部異常なし、両側胸水多量、大動

脈解離なし、腹部明らかな異常なし。 

 

死因：慢性心不全増悪。 

 

報告医師はワクチン接種と心肺停止および心不全との因果関係を

可能性小と評価した。 

 

報告医師のコメントは以下のとおり：もともと慢性心不全あり、

両側胸水も認めていた。心機能ももともとあまり良い状態ではな

く、患者の状態は急変した。ワクチン接種が関連した可能性は少

ないと思われる。 

 

 

 

アナフィラキシーの分類評価(ブライトン分類)に関する追加情

報：報告医師はアナフィラキシーの 5 カテゴリーより、事象をカ

テゴリー（5）であると評価した。 

 

患者の人種情報が提供された。 
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1195 

喘息発作（喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21101817。 

 

31Mar2021 15:31、38 歳 11 か月の女性患者は COVID－19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021) 単回量、筋肉内投与、初回投与を受けた。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 か月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用、発育状況等）に

よる患者の病歴には、喘息と蕁麻疹であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

喘息発作が発症した。 

 

発生日時は 31Mar2021 15:39 であった。 

 

ワクチン接種後、著明な咳嗽と呼気時喘鳴があった。 

 

患者が持参したサルブタモール硫酸塩(サルブタモール)を 2 回吸

入したが、症状は改善しなかった。 

 

メプチンの吸入とベタメタゾンリン酸エステルナトリウム（リン

デロン）8g の点滴静注を実施したが、症状改善しないため、入院

加療となった。 

 

31Mar2021~01Apr2021、喘鳴音、喘息発作と咳嗽のために入院

した。 

 

31Mar2021、ワクチン接種前に臨床検査や体温(摂氏 37.1 度)を含

む検査を受けた。 

 

喘鳴音、喘息発作と咳嗽に対しては治療措置が取られた。 

 

On 01Apr2021 (ワクチン接種後の 5 日)、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 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。 
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修正：この追加情報は、前報の修正報告である： 

 

01Apr2021 (ワクチン接種 5 日後)、本事象の転帰は軽快であった

（回復から修正）。 

1207 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21101588、

v21101954、v21101953。 

 

13Apr2021 15:15、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、２回

目、筋肉内投与、単回量、使用期限：31Jul2021)接種を受けた。 

 

ピペラシリンナトリウム（ペントシリン）の服用歴があった。 

 

ワクチン接種歴には BNT162B2(コミナティ、不明日、COVID-19

免疫化のため、初回)があり、副反応（詳細不明）が発現した。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

13Apr2021 15:19、ワクチン接種 4 分後、のどの違和感、が発現

した。 

 

アナフィラキシーではなかった。呼吸音は清であった。気道狭窄

音はなかった。 

 

呼吸苦は認めなかった。 

 

事象のどの違和感に対する処置は、ポララミン点滴静注を施行
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し、症状は改善した(一時的な軽快)。 

 

15Apr2021、症状は持続したがアナフィラキシーではなかった。 

 

事象名は非重篤と報告された。 

 

施行した臨床検査と手技は次の通り：13Apr2021 15:19、体温 

セ氏 36.9 度(ワクチン接種前)、BP 125/87、心拍数（P と報告さ

れた） 98、SpO2 97%(ワクチン接種４分後)。 

 

事象のどの違和感の転帰は軽快であった。。 

 

事象 BP 125/87 の転帰は不明。報告者は事象のどの違和感とワク

チンとの因果関係はありと評価した。 

 

他疾患など、可能性のある他要因は提供されなかった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前に報告された情報を修正するために提出

する：報告医師より呼吸苦が認められなかったため、事象呼吸困

難が削除された。さらに事象 BP 125/87 が追加され、血圧上昇と

コードされた。 

1223 

口唇腫脹・口唇

浮腫（口唇浮

腫） 

蕁麻疹 

本報告、COVID‐19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）によ

って連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

09Apr2021 13:30、44 才の女性患者（非妊娠）は、COVID‐19

免疫のため、左腕筋肉内で BNT162B2（コミナティ、剤型：注射

液、バッチ/ロット番号：ER9480）の 2 回目・単回量、

17Mar2021 13:30、初回・単回量（バッチ/ロット番号：

EP9605）ワクチン接種が行われた。 

 

患者は病歴に３カ月前に蕁麻疹があり、1 カ月前までプレドニン

を内服していた。 

 

併用薬は、アレロック、アタラックス P、クロルフェニラミンマ

レイン酸塩であり、ワクチン接種２週間以内に服用していた。 
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11Apr2021 18:00、２回目のワクチン接種時に変わりはなかった

が、ワクチン接種後 2 日目の夕方、急に口唇浮腫が出現した。そ

の他の症状はなく、夜間診療所を受診した際には、口唇浮腫は引

いていた。 

 

患者は有害事象のため、医師や診療所/クリニックへ訪問した。治

療として、プレドニン 10mg とポララミン１A の点滴を投与され

た。 

 

患者は、薬物、食物、他の製品に対してのアレルギーはなかっ

た。 

 

4 週間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

ン接種前に COVID‐19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後に COVID‐19 の検査は受けていない。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

追加報告が必要でない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：前回報告した内容を修正するための追加報告:経過を更新し

た。 

1233 

頭痛（頭痛） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

ダニアレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

02Apr2021（25 歳時）、25 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 予

防接種のため、BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号：EP 

9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回量)の初回接種を

受けた。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

病歴にダニアレルギーがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

02Apr2021(接種 5 分後)、血圧低下、嘔吐、その後 2 日間頭痛が

持続した。 

 

点滴静注と安静にて処置した。 
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報告者は事象について救急救命室/部または緊急治療につながった

と述べた。 

 

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。接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

血圧の臨床検査結果：低下した。 

 

事象は日付不明で、回復であった。 

 

 

 

再調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。 

 

 

 

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：経過を修正。報告者による重篤性評価を削除。 

1237 

胃腸炎（胃腸

炎） 

 

腸炎（腸炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

心窩部不快感

（心窩部不快

感） 

 

腹部不快感（腹

部不快感） 

 

下痢・軟便（下

痢|軟便） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

筋力低下（筋力

ゴム過敏症; 

 

咳嗽; 

 

食物アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：

v21101896。 

 

31Mar2021 16:45、30 才の男性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため BNT162B2 (コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：

ER2659、使用期限: 30Jun2021、投与経路不明、単回量)の 2 回目

を接種した（30 歳時）。 

 

既往歴には咳嗽、アレルギー歴にはゴムアレルギー、食物アレル

ギーがあった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

01Apr2021 19:30、患者は水様便、摂取不良を発症した。 

 

02Apr2021、腸炎、嘔気（18:00）、腹部違和感（18:00）、下肢

脱力（19:00）、心窩部違和感を発症した。 

 

31Mar2021 、摂氏 37.9 度の発熱、関節痛および軟便を発症し

た。 
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低下） 

 

栄養障害（栄養

補給障害） 

 

発熱（発熱） 

日付不明、患者は感染性胃腸炎を発症した。 

 

臨床検査結果は以下の通り： 

 

血圧：96/78mmHg 02Apr2021、体温（ワクチン接種前）：摂氏

36.7 度 31Mar2021、体温（ワクチン接種後）：摂氏 37.9 度 

31Mar2021、体温（ワクチン接種後）：摂氏 37.2 度

02Apr2021、心拍数：110/分 02Apr2021、酸素飽和度：97%（室

内気）02Apr2021、呼吸音：16/分 02Apr2021、左右差はなく、

明らかな雑音はない。 

 

患者は事象発現後に医師のオフィスを受診した。患者は全ての症

状がワクチン接種後に起きたと訴えた。 

 

02Apr2021、腹膜刺激の徴候はなかった。事象は腸炎と考えられ

た。 

 

以下の薬物が処方された： 

 

ミヤ BM 細粒 3g 分 3 毎食後が 3 日間頓用となった。また、嘔気

時はメトクロプラミド錠（5mg 1 錠）10 回分が処方され、腸炎の

治療のためにソルラクトが 500mL 投与された。 

 

05Apr2021、事象腸炎、下痢、摂氏 37.9 度の発熱、関節痛、軟

便、摂取不良、腹部違和感、下肢脱力、感染性胃腸炎の転帰は回

復であった。 

 

嘔気と心窩部違和感の転帰は回復であった。（転帰日：不明） 

 

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

関係を評価不能と判断した。他の疾患など可能性のあるその他要

因は感染性胃腸炎であった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

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： 

 

病歴ゴム過敏症はゴムアレルギーに修正され、経過欄は追加臨床

経過（患者は事象発現後に医師のオフィスを受診した）が追記さ

れた。事象転帰は、経過欄においても更新された。 
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1239 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

発熱（発熱） 

喘息 

本症例は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム）を介して入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。また、本報告は、医薬品医療機器総

合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した。PMDA

受付番号：v21102437。 

 

 

 

20Apr2021 10:20（10:15 とも報告された）、 36 歳女性患者（妊

娠無し）は COVID-19 予防のため、BNT162B2（コミナティ、剤

型：注射溶液、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021）の

初回接種を受けた（筋肉（左三角筋）内、単回投与、接種時年

齢：36 歳）。 

 

病歴は喘息（継続中）であった。患者は過去にロキソプロフェン

ナトリウム水和物（ロキソニン）により喘息を発症していた。最

近の発作はなかった。 

 

化粧品、食物、その他の物質（医薬品以外）に対するアレルギー

はなかった。 

 

併用薬は、フルチカゾンプロピオン酸エステル、サルメテロール

キシナホ酸塩（アドエアディスカス、喘息のため、投与経路：吸

入、不明日から継続中）であった。しかし、ワクチン接種 2 週間

以内に他の薬剤の投与は無かったとも報告されている。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内の他のワクチンの接種は無かっ

た。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は行われていない。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

10:20、患者はワクチン接種した。 

 

20Apr2021 10:50（ワクチン接種 30 分後（「ワクチン接種 15 分

後」とも報告された））、 アナフィラキシーを経験した。 

 

報告された臨床経過は以下の通りである： 
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20Apr2021 10:20（ワクチン接種当日）、BNT162b2 筋肉内接種

した。 

 

10:50、喉の違和感、嘔気があった。 

 

11:00、ベッドへ臥床し、吐息で wheeze あった。診察/身体検査

でも wheeze を認めた。検査では BP 117/78、 RR 12、SpO2 

98% (RA)であった。嘔気・腹部不快感があった。発疹はなかっ

た。皮疹/発疹はなかったが、呼吸器症状・消化器症状を伴うアナ

フィラキシーと判断した。 

 

11:05、呼吸器、消化器症状ありと判断し、アドレナリン 0.3 mg

筋肉内投与、生食 100 +ベタメタゾンリン酸ナトリウム 8 mg 点

滴静注、ブドウ糖加酢酸リンゲル液(フィジオ 140)点滴静注を施

行した。モニター上心室性期外収縮(PVC)の単発が見られた。 

 

11:10 頃、咳嗽はあったが喘鳴は消失した。 

 

11:30、嘔気が増悪した。 

 

20Apr2021 (ワクチン接種当日)、入院となった。疾患の経過観察

のため入院した。 

 

夕方から腹痛と下痢が 6 回あった。 

 

21Apr2021、腹痛あるも軽快し食事可能で退院した。同日から経

口プレドニゾロン (プレドニン) 15 mg を 7 日間投与した。 

 

24Apr2021 まで 38 度の発熱があった。 

 

21Apr2021 実施の CBC (完全血球算定)/臨床的化学検査の結果：

WBC (基準値 3500 から 8950): 11050 /uL、WBC 以外のその他

の結果: 正常値以内。アナフィラキシー分類（ブライトン分類）

に関する追加情報は以下のとおりである： 随伴症状 (Major 基

準): 呼吸器系症状 -両側性の喘鳴 (気管支痙攣)。 随伴症状 

(Manor 基準): 消化器系症状 -腹痛、-嘔吐。本症例は以下の全て

のレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件)に合

致している: -突然発症、-徴候及び症状の急速な進行、および-以

下の複数(1 つ以上)の器官系症状を含む 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> AND <２つ

以上の異なる器官/分類からの１つ以上の(Minor)症状基準>。 
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報告医師は事象を、アナフィラキシーの５つのカテゴリー中、カ

テゴリー(3)と判断した。 

 

1. アナフィラキシー反応の全ての兆候と症状：両側性喘鳴、咽頭

違和感、血圧：129/83（11:00）、血圧：117/78、脈拍：92 、

SpO2 ：92 %（11:05）、嘔気、腹痛、および下痢。2. アナフィ

ラキシー反応の時間的経過: 

 

10:20、BNT162b2 の筋肉内投与を受けた。 

 

10:50、のどの違和感と嘔気があった。 

 

11:00、上記バイタルサインとグレード１の wheeze があった。 

 

11:05、アドレナリン 0.3 mg を筋肉内投与した。 

 

11:10、wheeze は消失した。 

 

15:00 頃、腹痛と下痢があった。 

 

3. 医学的介入 (アドレナリン、コルチコステロイド、抗ヒスタミ

ン剤および補液静脈注射が必要であった。 

 

詳細:  

 

20Apr2021 11:05、アドレナリン 0.3 mg 筋肉内注射、ベタメタゾ

ンリン酸ナトリウム 8 mg 点滴静脈注射、パモ酸ヒドロキシジン

25 mg 点滴静脈注射、およびブドウ糖加酢酸リンゲル液を点滴静

脈注射した。 

 

プレドニゾロン 15 mg を 21Apr2021 から７日間服用した。 

 

4. 多臓器への影響：呼吸器系 (両側性喘鳴/気管支痙攣、および

乾性咳嗽。詳細: 10:50 に BNT162b2 を筋肉内接種、11:00 に

wheeze、11:10 に咳があった)、および消化器系 (下痢、腹痛、吐

き気、および嘔吐。詳細: 10:50 に悪心と嘔吐、15:00 に下痢と腹

痛が見られた)。 

 

心血管系および皮膚系/粘膜への影響はなかった。 

 

その他の症状/兆候はなかった。 
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5. 21Apr2021 の血液検査の結果：WBC：11050 (基準値 3500 か

ら 8950)および WBC 以外の項目は正常値内。臨床化学検査の結

果は正常値内。 

 

6. 特定の製品に対するアレルギーの既往歴、またはアレルギーを

示す症状 ：(喘息、詳細: 喘息に対しフルチカゾンプロピオン酸エ

ステル・サルメテロールキシナホ酸塩を使用していたため、ここ

数年は喘息発作はなかった)。アナフィラキシーに対する処置(詳

細: アドレナリン 0.3 mg 筋肉内投与、ベタメタゾンリン酸ナトリ

ウム (リンデロン) 8 mg 点滴静注、 パモ酸ヒドロキシジン(アタ

ラックス-P) 25 mg 点滴静注、プレドニゾロン 15 mg を 

21Apr2021 から７日間投与)が実施された。 

 

報告医師、および医療専門家は、事象を重篤 (入院)と判断し、報

告医師は、入院期間は２日間であったと記載した。 

 

報告医師は、事象アナフィラキシーを重篤と分類した。 

 

事象アナフィラキシーの転帰は不明日に回復(軽快から更新)であ

った。医師は、事象アナフィラキシーは BNT162b2 (コミナティ)

と確実に関連ありと評価した。考えられる他の要因（他の疾患な

ど）はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

喘息の基礎疾患があるが、ワクチン接種の 30 分以内の症状出現で

あり、事象は BNT162b2 の予防接種に関連すると考える。他の要

因は考えにくい。事象がアナフィラキシーであるか、喘息である

かは判断の余地があると考えるが、消化器症状を伴うことからア

ナフィラキシーとして報告した。 

 

 

 

追加情報（23Apr2021）：本追加報告は重複報告である

2021435699 及び 2021440858 の情報を統合したものである。現

情報と以後の追加情報は企業症例管理番号 2021435699 にて報告

される。新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡

可能な医師より受領した。 PMDA 受付番号：v21102437。以下を

含む：過去の薬剤投与歴、併用薬、発現時間及びワクチン投与時

間の更新、事象臨床経過、医師の因果関係。 
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追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：連絡可能な同医師から入手した新規情

報は、以下のとおりである：解剖学的部位、アレルギー情報、併

用薬の投与経路、事象の転帰、入院情報、治療情報、臨床経過。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

1240 
心筋炎（心筋

炎） 
  

重複症例であることが判明したため本症例は Invalid となった。 

 

本症例は、医療情報チーム（ファイザー医薬情報担当者経由）を

介して連絡可能な医師より入手した自発報告である。 

 

不明日 、23 歳の男性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号／使用期

限：不明、初回、接種経路不明、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

16Apr2021、患者は心筋炎を発現し入院した。 

 

副反応報告書は、提出済みのようであった。 

 

治療を施行した。 

 

事象の転帰は、報告時点で不明であった。 
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再調査は不能である。バッチ／ロット番号についての情報は入手

できない。 

 

追加情報(13May2021)：本症例 2021427768、2021427131 と

2021436602 が重複症例であることを追加報告する。以降すべて

の追加報告は、企業番号 2021427131 にて報告される。  

 

 

 

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。 

1247 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

発熱（発熱） 

咳喘息; 

 

咳嗽; 

 

喘息 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）および医薬品医療機器総合機構 (PMDA)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：

v21102614。 

 

 

 

20Apr2021、15:00、44 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 の予

防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射溶液、ロッ

ト番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、初回、単回量）の接種

を左腕筋肉内に受けた（44 歳 11 ヵ月時）。 

 

患者は、妊婦ではなかった。 

 

病歴は、発現日不明で罹患中の喘息、罹患中の咳喘息（咳喘息で

通院歴）及び発現日 20Apr2021 の軽度の咳嗽（慢性的な乾性咳

嗽）があった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーは報告されなかっ

た。 

 

家族歴はなかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

 

被疑薬であるワクチの初回接種前 4 週間以内に他のワクチンの接

種はなかった。 

 

併用薬には、フェキソフェナジン塩酸塩（フェキソフェナジン塩
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酸塩錠「SANIK」、経口投与）、カルボシステイン（カルボシス

テイン錠「サワイ」、経口投与）、デキストロメトルファン臭化

水素酸塩（メジコン錠、経口投与）及びフルチカゾンプロピオン

酸エステル、サルメテロールキシナホ酸塩（アドエア 100 ディス

カス、吸入）があり、すべて開始日は 02Mar2021 で継続中であ

った。すべての併用薬は、患者が乾性咳嗽により通院して、咳嗽

と診断されたため処方された。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

20Apr2021、15:15、ワクチン接種 15 分後、患者はアナフィラキ

シーを発現した。接種 15 分後から咳嗽の増加、冷汗、咽頭掻痒

感、頭痛を発現した。 

 

15 分間咳嗽の臥床安静としたが改善しなかった。診察上、嗄声増

加、冷汗、頻脈(HR＞100)、両側喘鳴、CRT 延長(＞3 sec)を認め

た。 

 

SpO2 の低下は明らかでなかったが SpO2 は不安定であった（88-

89％、意識レベル JCS 1-1 相当で低下を認めた）。 

 

これらの症状より、アナフィラキシー（BrightonLv2-1）と判断し

た。 

 

エピネフリン 0.3mg を筋内に投与し、救急外来へ輸送した。 

 

酸素投与を開始し、H1/H2 RA 点滴を追加した。咳嗽減少するも

症状が持続するため、β刺激薬吸入、メチルプレドニゾロン

（mPSL）125mg 点滴を順次実施し、症状は軽快した。 

 

入院を推奨したが、患者希望により帰宅した。上長による健康観

察下に置くこととした。 

 

ブライトン分類：レベル 2-1:＞1 Major(循環器)+＞1 Major(呼吸

器)。 

 

皮膚：none、循環器：Major（頻脈、CRT、意識）、呼吸器：

Major（両側喘鳴、嗄声）、消化器：none、臨床検査：none。 

 

報告医師は、アナフィラキシーを重篤（医学的に重要）と分類
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し、BNT162b2 に関連していると評価した。 

 

その他に可能性のある原因因子はなかった。 

 

報告医師の意見：最終的に mPSL 点滴後に症状が軽快しているこ

とから、アナフィラキシーに咳喘息発作が続発した可能性は考え

られる。 

 

アナフィラキシーの転帰は軽快であった。 

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 検査を受けていなかった。 

 

12May2021、追加情報にて報告医師のコメントが以下のように追

加報告された： 

 

23Apr2021、発熱持続のため CoV ラピッド抗原検査を行い、検査

結果は陰性であった。 

 

24Apr2021、患者は頭痛が持続しているため受診した。血小板、

血液凝固能に異常所見はなかった。 

 

29Apr2021、嘔気が持続するため受診し、制吐剤が処方された。

その後、症状は軽快した。乾性咳嗽は持続するものの以前の水準

相当に戻った。 

 

14May2021、事象に関連する以下の検査を受けたと報告された。 

 

28Apr2021、血小板（検査基準値：158-348）：197x10 3/ul、PT

時間（検査基準値：10.0-13.5）：12.0 seconds、d-dimer（検査

基準値：0.0-0.8）：0.8 ug/ml。 

 

これらの検査はワクチンによる免疫血栓性血小板減少症（VITT）

を除外するために実施された。 

 

事象アナフィラキシーによる入院はなかった。事象の結果救急外

来を受診した。 

 

30Apr2021、事象の医学的転帰は回復であった。 

 

事象の治療を受けた（詳細：嘔吐により、制吐剤（メトクロプラ

ミド（プリンペラン））が処方された。） 
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アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は

以下の通りであった： 

 

随伴症状（Major 基準）には以下があった： 

 

循環器系症状 - 非代償性ショックの臨床的な診断：頻脈、毛細血

管再充満時間（3 秒より長い）、中枢性脈拍微弱、意識レベルの

低下もしくは意識消失呼吸器系症状- 両側性の喘鳴（気管支痙

攣）：頻呼吸。 

 

随伴症状（Minor 基準）には以下があった。 

 

皮膚症状/粘膜症状-発疹を伴わない全身性掻痒感循環器系症状-頻

脈呼吸器系症状-持続性乾性咳嗽、咽喉閉塞感。 

 

身体徴候には以下があった： 

 

レベル 2：１つ以上の（Major）循環器系症状基準及び１つ以上の

（Major）呼吸器系症状基準。 

 

報告医師は事象をアナフィラキシーの 5 つのカテゴリーのうち、

カテゴリー(2)と評価した。 

 

アナフィラキシーの徴候及び症状： 

 

15:15 頃、BP119/60、PR:110,SPO2:95(R/A)  

 

17:15 頃、BP:129/81,PR:81,SPO2:98(R/A)  

 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

 

15:00、BNT162B2 を接種した。 

 

15 分後に咽頭掻痒、咳嗽増悪、両性喘鳴及び多量発汗を発現し

た。経過観察中に改善せず、呼びかけに対する応答が鈍くなり、

治療を受けた。 

 

16:05、咳は少し改善したが SPO2 は不安定であった。 

 

17:30、咳は落ち着き、SPO2 は改善した。 

 

19:00、症状は頭痛を除き改善した。患者希望にて帰宅した。 
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患者は医学的介入が必要であった-アドレナリン、副腎皮質ステロ

イド、抗ヒスタミン薬、輸液、及び気管支拡張薬（詳細： 

 

15:30 頃、救急外来へ搬送され、H1RA+H2RA 点滴の 0.3ml エピ

ネフリン及び外液輸液を開始した。 

 

17:00、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソ

ル・メドロール点滴）を投与した。 

 

17:30、サルブタモール硫酸（ベネトリンネブライザー）を投与し

た。 

 

患者は、以下を含む多臓器障害を発現した。 

 

呼吸器-両側性喘鳴（気管支痙攣）、頻呼吸、咽頭閉塞感（詳細： 

 

15:15、聴診で左背側に喘鳴を確認した。 

 

15:30、両側性となり、頻呼吸があった。） 

 

心血管系-ショック、頻脈、毛細血管再充満時間（3 秒以上）、及

び意識レベルの低下（詳細： 

 

15:15、HR が 110 まで上昇し、その後 80 程度まで低下した。 

 

15:30、呼びかけに対する応答が鈍くなり、救急外来受診時に毛細

血管再充満時間（3 秒以上）を確認した。） 

 

皮膚/粘膜症状-皮疹を伴わない全身性そう痒症（詳細：軽度の掻

痒感及び咽頭の閉塞感を伴う違和感があり、その後軽快した。） 

 

消化器の徴候及び症状はなかった。その他の徴候及び症状はなか

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

状には喘息があった（詳細：他院で診断された喘息の治療歴があ

った。 

 

02Mar2021、報告者の病院を受診し、別の処方を受けていた。） 

 

アレルギーの既往歴により、抗ヒスタミン薬を服用していた（又
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はいつでも服用できる状態であった）。 

 

報告者はアナフィラキシーが BNT162B2 と確実に関連していると

評価した。 

 

12May2021 事象発熱及び嘔気の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加情報（28Apr2021）：本症例 2021439763 は 2021444444 と

重複しており、情報を結合した追加報告である。以降すべての続

報情報は、企業症例番号 2021439763 にて報告される。

2021444444 から追加された新情報は次の通り：既往歴（咳

嗽）、臨床検査値（体温、CRT、JCS、心拍数）、臨床経過。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経

由で同医師から入手した新たな情報（PMDA 受付番号：

v21105939）：新事象追加、転帰更新、事象消失日の追加、検査

データ追加、事象の臨床経過の追加。 

 

 

 

追加調査は不要である。さらなる情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（14May2021）：連絡可能な同医師から入手した新たな

情報：検査データ、併用薬、及び臨床経過の詳細。 

 

 

 

追加調査は不可能である。さらなる情報は期待できない。 
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1259 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

徐脈（心拍数減

少） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

貧血（貧血） 

痙攣発作 

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）

経由で連絡可能な他の医師から入手した報告である。PMDA 受付

番号：v21101816。02Apr2021 14:16、20 歳女性患者は、COVID-

19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、初回、注射

液、ロット番号：EP9605、投与経路不明、単回量）を上腕三角筋

に接種した。 

 

病歴にはけいれんがあった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

02Apr2021 14:00、貧血が発現し、02Apr202114:17、血管迷走神

経反射、息苦しさ、めまいおよび BP：81/44 mmHg が発現し

た。 

 

患者が受けた臨床検査値および処置は以下の通り：02Apr2021

（ワクチン接種前）、BP：81/44 mmHg および体温：摂氏 36.8

度、02Apr2021、HR：48 bpm と低値であった。 

 

救急室にて安静とし、血圧も安定したため帰宅した。 

 

報告された因果関係は、関連なしであった。 

 

事象「貧血」は Apr 2021 に回復、他の事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

 

 

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するためのもの

である：不足していた追加報告列の追加、事象「BP：81/44  

mmHg」を重篤にアップグレード。 

 

 

 

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：病歴の修正（筋痙縮を削除しけいれんを追加）、
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血管迷走神経反射、息苦しさ、めまい、BP：81/44 mmHg および

HR：48 bp の発現時間を 15:17 から 14:17 に修正。 

1265 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

喘息発作（喘

息） 

  

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：v21102483。 

 

 

 

02Apr2021 14:50、43 歳 4 か月の女性患者は BNT162B2 (コミナ

ティ、2 回目、投与経路不明、ロット番号：ER2659、有効期限：

30Jun2021、単回量)の予防接種を受けた（43 歳 4 か月時）。 

 

次の接種歴を含む：12Mar2021、COVID-19 免疫のため

BNT162B2 (コミナティ、初回、ロット番号：EP9605、有効期

限：30Jun2021)の予防接種後、微熱、発疹、全身の痒みを発現し

た。 

 

女性患者は妊娠しておらず、家族歴及び併用薬の報告はなかっ

た。ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

02Apr2021 15:00（ワクチン接種後 10 分後）、アナフィラキシー

（疑い）／咳嗽及び咽頭浮腫疑い、喘息発作を発症した。 

 

事象経過は次の通り： 

 

02Apr2021（ワクチン接種当日）、接種直後に女性患者は咽頭不

快と飲み込み時の違和感を持ち始めた。SpO2 の低下はなかった

が、軽症のアナフィラキシーを示唆していた。その一方で、咳嗽

がその後 1 週間以上続いており、吸入薬が有効で、徐々に症状が
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軽快していることから、咳喘息が誘発されたと思われた。 

 

事象の転帰は軽快である。 

 

患者は、接種順位の上位となる対象グループ（医療従事者など）

に該当した。 

 

患者は、現在何らかの病気にかかっておらず、いかなる治療、処

置または投薬を受けておらず、直近 1 か月発熱も他の疾患も発症

していない。 

 

患者は今日、気分がよくなっていると述べた。 

 

患者は、痙攣（発作）をこれまでに発症したことはなく、薬物ま

たは食品アレルギー症状（アナフィラキシー等）の発症歴はな

い。 

 

直近 2 週間以内にワクチン接種も受けていない。 

 

報告医師は、事象を非重篤、BNT162B2 との因果関係はあると評

価した。事象の他要因（他の疾患等）の可能性はないと報告し

た。 

 

報告医師のコメントは次の通り: アナフィラキシーの病態だけで

は説明しにくい症状が出ており、正確な診断は困難である。 

 

 

 

修正 (PSSR): 本追加報告は以前報告した情報を修正するために提

出するものである: コミナティ 2 回目接種のロット番号は、(以前

報告した EP9605 ではなく)ER2659 である。 
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1268 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

動物アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102550。  

 

20Apr2021 15:30、33 歳 3 か月の男性患者は、COVID-19 の予防

接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番

号：ER2659、有効期限：30Jun2021、左三角筋筋肉内投与、単回

量、1 回目）を接種した。  

 

病歴として、卵アレルギー、大豆アレルギー、ウサギアレルギー

があった。家族歴はなかった。  

 

併用薬は報告されなかった。  

 

20Apr2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。  

 

20Apr2021 15:30（ワクチン接種日）、BNT162b2 の 1 回目の接

種をした。  

 

20Apr2021 15:45（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーが

発症した。めまい、嘔気、冷汗、頭痛の症状が現れた。  

 

報告医師は、アナフィラキシーを非重篤と分類した。  

 

事象の経過は以下の通り：  

 

ワクチン接種 15 分後に頭痛、冷汗、嘔気が現れた。症状は徐々に

悪化した。皮疹は認めなかった。  

 

20Apr2021、血圧：142/101（むしろ高い）、酸素飽和度：

99 %。ラインを確保し、H2 ブロッカーと抗ヒスタミン剤を点滴

投与し、症状は軽快した。  

 

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メド

ロール）40 mg の静脈注射を行い、帰宅した。  

 

20Apr2021、アナフィラキシーは軽快した。  

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と判断

し、時間的関連があることから、ワクチンによるアナフィラキシ

ーが疑われるとコメントした。  
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その他の疾患などその他要因の可能性はなかった。  

 

追加情報（13May2021）：本報告は同一の連絡可能な医師から得

られた追加の自発報告である。   

 

患者のイニシャルが提供された。  

 

BNT162b2 は左三角筋の筋肉内に注射された。  

 

以前報告された病歴である卵アレルギー、大豆アレルギー（豆乳

を含む）は 2020 年ごろ発症し未治療だったが、2019 年に発症し

たウサギアレルギーに対しては約 1 週間の内服加療を行ってい

た。  

 

患者は 2011 年ごろからネコアレルギーもあったが未治療だっ

た。   

 

報告医師は事象をアナフィラキシーと診断し、その他の症状（め

まい、嘔気、冷汗、頭痛）は独立した事象でなく、アナフィラキ

シーの症状であると評価した。  

 

20Apr2021、16:00（前回報告 15:45 ではない）、アナフィラキシ

ーが発現した。  

 

本報告現在、患者はアナフィラキシーから回復した。  

 

患者は救急治療室で治療を受けた。  

 

事象に対する治療には d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポラ

ラミン）注 5mg、生理食塩水、メチルプレドニゾロンコハク酸エ

ステルナトリウム（ソル・メドロール）注 40 mg、エピナスチン

内服が含まれた。  

 

本報現在、患者は BNT162b2 の二回目接種を受けていなかった。  

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）関する追加情報

は以下の通りである。   

 

随伴症状（Minor 基準）は以下を含んだ。    

 

皮膚/粘膜症状：有痛性眼充血  
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呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道喘鳴を伴わない呼吸困難、く

しゃみ、鼻汁  

 

消化器系症状：腹痛、悪心、嘔吐  

 

本症例は以下の全てのレベルで確実に診断されているべき事項

（診断の必須条件）を満たしていた。  

 

-突然発症  

 

-徴候及び症状の急速な進行  

 

-以下の複数（1 つ以上）の器官系症状を含む  

 

レベル 3：＜1 つ以上の（Minor）循環器系基準 OR 呼吸器系症状

基準＞AND＜2 つ以上の異なる器官/分類からの 1 つ以上の

（Minor）症状基準＞   

 

報告医師はアナフィラキシーの 5 カテゴリーのうち、カテゴリー

３と評価した。   

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状：頭痛、眼球充血、落涙、

鼻汁、腹痛、嘔気、息苦しさ、発汗  

 

アナフィラキシー反応の時間的経過：接種後 30 分に前述の症状が

突然出現した。患者は処置を受け、約 1 時間後に軽快した。  

 

患者は以下の医学的介入を必要とした：副腎皮質ステロイド、抗

ヒスタミン薬、輸液（詳細：d-クロルフェニラミンマレイン酸塩

（ポララミン）注 5mg、生理食塩水 100ml、メチルプレドニゾロ

ンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）注 40 

mg）、エピナスチン内服  

 

報告事象発現前の 2 週間以内に投与した薬剤投与はなかった。  

 

報告事象発現前の 4 週間以内にその他のワクチン接種は受けてい

なかった。  

 

多臓器障害の有無は不明であった。   

 

呼吸器障害：呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴なし）、顕著な

鼻漏   
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心血管系障害は認められなかった。     

 

皮膚/粘膜障害：血管浮腫（遺伝でない）、眼の充血及び痒み、顔

面浮腫、眼球充血と落涙が著明だった。  

 

消化器障害：腹痛、悪心  

 

その他の症状/徴候：血圧低下ないが、冷汗著明で、活気のない状

態だった。  

 

患者は、特定の製品に対する既往のアレルギーまたはアレルギー

を示す状態の病歴があったが、投薬を受けなかった。  

 

追加報告は不可であり、これ以上の追加情報は期待できない。  

1269 

関節痛（関節

痛） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じた

連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

26 歳女性患者（非妊娠）は 31Mar2021 16:30 (26 歳時)、COVID-

19 免疫のため左腕筋肉内に BNT162B2（コミナティ 筋肉内注

射、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の 2 回目、単

回投与を受けた。 

 

病歴、アレルギー、および併用薬は報告されなかった。 

 

11Mar2021、COVID-19 免疫のため左腕筋肉内に BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、有効期限：

30Jun2021）の初回投与を受けた。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内のその他ワクチン接種はなし。ワク

チン接種以前の COVID-19 の診断はなし、ワクチン接種以降

COVID-19 検査は受けなかった。 

 

31Mar2021 21:00（ワクチン接種日）、患者は悪寒、摂氏 39.8 の
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発熱、関節痛、および食欲低下を呈した。点滴静注による治療が

行われた。 

 

事象の転帰は 2021 年、回復であった。 

 

報告者は、事象は医師またはその他医療従事者の診療所/ クリニ

ック受診の結果となったと述べた。  

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正［PRD 15Apr2021/SRD 27Apr2021］：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：症例の重篤性は、点滴静注

による投与の医療介入により重篤へ更新された。 

 

 

 

修正：本追加報告は前報情報を修正するために提出されている：

経過を更新。報告者による重篤性評価を削除。 
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1273 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アナフィラキシー反応; 

 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102554。 

 

20Apr2021 13:09、27 才の男性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号：

ER2659、使用期限:30Jun2021、投与経路不明、単回量）の初回

接種を受けた。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

既往歴は、ピーナッツ（5 才時）によるアナフィラキシー、およ

び気管支喘息（他院通院中）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

20Apr2021、ワクチン接種前の検査で、体温は摂氏 36.6 度だっ

た。 

 

20Apr2021 13:25（ワクチン接種 16 分後）、アナフィラキシーを

発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

20Apr2021 13:25 (ワクチン接種 16 分後)、咽頭部違和感が発現し

た。 

 

レボセチリジン塩酸塩（レボセチリジン、5 mg、経口）とサルブ

タモール硫酸塩（ベネトリン、吸入）を投与した。 

 

その後、嗄声、喘鳴、顔色不良、嘔気が認められた。 

 

13: 45、吸入剤と内服薬には効果がなかった。アドレナリン

0.5mg を筋注した。 

 

13:55、アドレナリン 0.5mg を追加で筋肉内投与した。同時に、

生理食塩水で静脈ルートを確保した(逆血が遅く、血圧低下が疑わ

れた)。 

 

14:04、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コ

ーテフ、400 mg）を点滴静注したが改善は見られなかった。プロ

カテロール塩酸塩水和物（メプチン）とクロモグリク酸ナトリウ
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ム（インタール）を吸入投与した。 

 

14:25、アミノフィリン水和物（ネオフィリン、250mg）を中心と

して混合注入を実施した。呼吸状態は次第に改善した。 

 

15:00、全身状態はまだ不安定であり、この状態では帰宅は時期尚

早であった。 

 

20Apr2021（ワクチン接種日）、患者は他院を紹介され、入院し

た。 

 

21Apr2021 の退院が予定された。 

 

21Apr2021(ワクチン接種 1 日後)、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、事象は BNT162B2 と

関連ありと評価した。 

 

他の疾患等他要因の可能性については、報告されなかった。 

 

 

 

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され

ている。臨床経過が更新された。 
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1278 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

肺塞栓症（肺塞

栓症） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

心不全（心不

全） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

胸水（胸水） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

意識消失; 

 

認知症; 

 

高血圧 

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

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21103022 及び

v21103696。?? 

 

 

 

22Apr2021 13:10、90 歳 3 か月の女性患者は COVID-19 免疫化の

ため BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：ET9096、使

用期限：31Jul2021、初回、筋肉内、90 歳 3 か月時、単回量)接種

を受けた。 

 

併用薬は、報告されていなかった。 

 

BNT162B2 接種前 4 週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

以前服用していた薬は以下の通り： 

 

バルサルタン、プロプラノロール塩酸塩（プロプラノロール）、

フロセミド、アトルバスタチンカルシウム（アトルバスタチ

ン）、すべて経口、投与開始日不明、投与終了日 15Apr2021、前

医師より報告された。 

 

病歴は認知症、高血圧であった。 

 

08Apr2021、起床時一時的に意識消失あり、すぐに回復した。 

 

事象に関連した臨床検査が実行されたかどうかは不明であった。 

 

アレルギー病歴または副作用病歴はなかった。 

 

報告以外のワクチン接種歴とその副反応歴は不明であった。 

 

 

 

22Apr2021、アナフィラキシーが発現し、死亡と報告された。喘

鳴、酸素飽和度(SpO2)85%に低下、呼吸苦、血圧 91/52 に低下も

発現した。全事象のため入院を要した。 

 

22Apr2021、肺血栓塞栓症と胸水貯留が発現した。 

 

日付不明、心不全を発現した。 
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臨床経過は下記のとおり報告された： 

 

患者が 90 歳の女性である。ワクチン接種前の体温は 36.2 度であ

った。 

 

22Apr2021（ワクチン接種日）、肺血栓塞栓症を発現した。 

 

24Apr2021 21:45（ワクチン接種 2 日後）、患者は肺血栓塞栓症

により死亡した。 

 

臨床経過は次の通りである： 

 

22Apr2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン接種後、喘鳴が認められた。 

 

22Apr2021、SpO2 は 85%に低下した(呼吸苦の訴えあり)。 

 

22Apr2021、血圧(22Apr2021、ワクチン接種前には 118/70)は

91/52 に低下した。 

 

22Apr2021、酸素投与、エピネフリン(エピペン)0.3mg 筋肉内投

与を施行した。その後、血圧は約 120 に戻り、SpO2 は 90 以上に

改善したが、喘鳴の改善はなかった。 

 

事象のため救急車を要請し、患者は入院した。 

 

報告によると、アナフィラキシーが発現し、事象はアナフィラキ

シー基準に該当した。 

 

事象のため前述の治療処置を施行した。 

 

アナフィラキシーの臨床転帰は死亡、喘鳴、SpO2 85%に低下、

呼吸苦、血圧 91/52 に低下については不明であった。 

 

24Apr2021 21:45、患者は死亡した。 

 

死因はアナフィラキシーと報告された。 

 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

報告医師は事象と BNT162B2 との因果関係はありと評価した。 
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医師によると、他疾患など他要因の可能性はなかった。 

 

事象の経過は以下の通り：ワクチン接種後、呼吸器症状があり、

アドレナリン（エピペン）投与でも改善されなかった。 

 

患者は緊急治療室へ搬送された。初期症状として呼吸器症状が前

面に立っており、アナフィラキシーの診断基準に該当しなかっ

た。 

 

造影ＣＴを施行したところ、胸水と両肺動脈に血栓を認め、肺血

栓塞栓症と診断された。 

 

ヘパリンによる抗凝固療法を開始したが、患者の状態は改善しな

かった。 

 

24Apr2021 患者は死亡した。死亡診断は、肺血栓塞栓症であっ

た。 

 

剖検実施の有無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 との

因果関係は評価不能と判断した。 

 

医師によると、他疾患など他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメント：両下腿の浮腫、CT での胸水貯留、BNP：

1200-1300 範囲などから、詳細不明だが、患者はもともと心不全

だったと思われる。 

 

24Apr2021 21:45 肺血栓塞栓症のために死亡した。  

 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

患者は、体温を含んだ検査と処置を受けた。 

 

22Apr2021（ワクチン接種前）摂氏：36.2 度、脳性ナトリウム利

尿ペプチド（ＢＮＰ）：1200-1300 範囲。 

 

22Apr2021 造影剤を使ったスキャン（造影ＣＴ）：胸水と両肺動

脈血栓症。 
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肺血栓塞栓症の結果、治療措置がとられた。 

 

心不全と胸水の転帰は不明であった。 

 

肺血栓塞栓症の臨床転帰は死亡であった。 

 

事象のアナフィラキシー反応と肺血栓塞栓症の転帰は死亡であ

り、喘鳴、酸素飽和度低下、呼吸苦、血圧低下、心不全および胸

水の転帰は不明であった。報告医師の病院での精密検査にて、ア

ナフィラキシーの診断基準を満たさなかったため、患者は肺血栓

塞栓症と診断された。また死因は肺血栓塞栓症であると報告され

た。 

 

追加報告（12May2021）結論：「ファイザー-BIONTECH ＣＯＶ

ＩＤ－１９ワクチン」のための苦情は、調査された。調査には、

関連するバッチレコードの確認、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ていた。最終的な目

的は、報告されたロット ET9096 の関連ロットであると決定する

ことであった。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、安定性に影響はない。PGS 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

付けている。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。不具合が確認で

きなかったため、根本原因や CAPA は特定されなかった。 

 

21May2021 現在、事象名「アナフィラキシー」は、「アナフィラ

キシー疑い」に更新された。 

 

報告者は、BNT162B2（コミナティ）と有害事象との因果関係に

ついて、アナフィラキシー疑いは可能性小、肺塞栓は可能性大と

した。 

 

死因に関して、報告者は、肺塞栓症が主要な原因であったが、ア

ナフィラキシーの関与も考えられるとコメントした。 

 

患者は、化粧品（医薬品以外）のような製品に対するアレルギー

がなかった。 

 

22Apr2021 15:30 ごろ、アナフィラキシー疑いが発症した。 

 

報告者は、事象「アナフィラキシー疑い」を重篤（入院）と分類
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した。24Apr2021、アナフィラキシー疑いの事象の転帰は死亡と

なった。 

 

アナフィラキシー疑いの結果、アドレナリン（エピペン）によっ

て治療を受けた。 

 

剖検が実行されたかどうかは、不明であった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は、以下の通り

だった： 

 

随伴症状のチェック（Major 基準）： 

 

循環器系症状：測定された血圧低下 

 

呼吸器系症状：チアノーゼ 

 

随伴症状のチェック（Minor 基準）： 

 

循環器系症状：頻脈 

 

呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難 

 

 

 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条

件)：突然発症(突然発症にのみチェックされた) 

 

 レベル 2：1 つ以上の(Major)循環器系症状基準 OR 1 つ以上の

(Minor)呼吸器系症状基準 AND 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 

 

アナフィラキシーの 5 カテゴリー：カテゴリー(2)レベル 2 

 

患者はアドレナリンの医学的介入を必要とした。 

 

 

 

臓器障害に関する情報： 

 

 多臓器障害：不明 
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 呼吸器：不明 

 

 心血管系 

 

  低血圧：はい 

 

  ショック：はい 

 

   頻脈：いいえ 

 

   毛細血管再充満時間＞3 秒：不明 

 

   中心脈拍数の減少：いいえ 

 

   意識消失：いいえ 

 

  詳細：反応性やや低下 

 

 皮膚/粘膜：いいえ 

 

 消化器：いいえ 

 

 その他の症状/徴候：不明 

 

 

 

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。 

 

アレルギーの既往もなく、関連した特定の薬物の服用（またはい

つでも利用できる状態）もなかった。 

 

臨床経過は、以下の通り： 

 

病名：認知症、高血圧 

 

ADL：排泄、更衣、洗面、入浴、移動は介助必要であり、食事は

セッティングすれば何とか自分で食べることができた。日時は言

うことができなかった。意思疎通は困難であった。 

 

アナフィラキシーの診断基準：皮膚粘膜症状はなく、呼吸困難で

あった。血圧低下 95/52、意識障害、消化器症状はなかった。血
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圧低下と呼吸困難のみが該当した。(肺塞栓は鑑別困難な疾患に上

げられている) 

 

 

 

01Feb2021、患者は療養所に入院した。 

 

同日の検査は摂氏 36.1 度の体温、111/74 の血圧、66 の脈、Sat

（飽和度）96～97%を示した。 

 

06Mar2021、検査は摂氏 36.1 度の体温、98/54 の血圧、70 の脈

を示した。 

 

08Apr2021、検査は摂氏 36.6 度の体温、90/42 の血圧、82 の脈

を示した。 

 

起床時一時的に意識消失あり、すぐ回復した。 

 

血圧は 122/69 であった。 

 

09Apr2021、血圧低いので降圧剤その他すべて服薬中止とした。 

 

15Apr2021、検査は摂氏 36.7 度の体温、76 の脈と 119/64 の血圧

を示した。 

 

21Apr2021、検査は摂氏 36.2 度の体温、80 の脈と 120/80 の血圧

を示した。 

 

22Apr2021 10:00 頃、検査は摂氏 36.2 度の体温、85 の脈と

140/80 の血圧を示した。 

 

紙に書いて「今日は新型コロナワクチン注射しますが体調はどう

ですか」と伺う。本人より体調大丈夫です。注射おねがいします

と返答があった。 

 

12:00、スタッフは、BNT162B2 を得るために、報告者のクリニ

ックに行った。 

 

12:15、ワクチン希釈、溶解開始した。 

 

13:10、ワクチン接種開始した。 
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13:15～17、ワクチン接種特に変わりはなかった。 

 

14:00、フロアで待機しお茶飲んだ。声掛けにも反応良好であり、

体調不良もなかった。 

 

14:15、医師は退出した。 

 

14:30、車椅子でトイレへ行き、その時起立した。 

 

15:15、喘鳴、呼吸困難、肩呼吸を伴う異変に気付いた。 

 

摂氏 36.9 度の体温、98 の脈、91/52 の血圧、Sat85～87%。 

 

報告者のクリニック連絡後、酸素 3L 開始した。 

 

15:30、医師が到着した。 

 

15:37、酸素 7L、アドレナリン 1A、臀部より筋注で投与した。 

 

血圧 110/58→108/60→120/66 

 

16:00、救急隊が到着した。 

 

16:05、チアノーゼあり、苦しいかと問うと苦しくないと答えた。 

 

16:15、患者はもう一つの病院へ移動した。 

 

24Apr2021、患者は死亡した。 

 

アナフィラキシーと肺血栓塞栓症の転帰は死亡となり、他の事象

は不明であった。 

 

 

 

修正報告：この追加報告は、以前に報告済みの情報を更新するた

めに提出する：経過 を更新した(PMDA 受付番号(v 21103696) の

追加のため) 。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：本報告は 2021454113 と 2021481526

が重複症例であることを伝える追加報告である。2021454113 と
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2021481526 が同一症例であることが医薬品医療機器総合機構 

(PMDA)より提供された。今後の追加情報は 2021454113 にて報

告される。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：本報告書は、CITI 製品苦情記録（製

品苦情番号 5936737）から、QTS-FYI：潜在的な有害事象に関連

する調査記録が承認／クローズされたと題して電子メールで送ら

れてきた情報に基づいている。製品品質苦情グループから受け取

った新しい情報には調査を含む。 

 

 

 

追加情報（21May2021）：同じ連絡可能な医師から受け取った新

情報：被疑薬情報（ルート）、事象の詳細、過去の薬、病歴と臨

床検査値。 
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1288 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

 

振動覚低下（振

動覚低下） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102007。  

 

07Apr2021 14:00、55 歳の女性患者が COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ファイザー・BIONTECH、 COVID-

19mRNA ワクチン、剤型：注射液、ロット番号：ER2659、有効

期限：30Jun2021）の初回、投与経路不明、単回量接種を受け

た。ワクチン接種時 55 歳であった。 

 

患者は 20 年以上前、インフルエンザウイルスワクチンにより、水

疱と潰瘍形成があった。それ以来、患者は予防接種を受けなかっ

た。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日、末梢神経障害、知覚異常が発現した。 

 

12Apr2021、振動覚低下、発熱、両足先のしびれが出現した。 

 

13Apr2021 と 14Apr2021、嘔吐があった。 

 

15Apr2021、歩行障害があった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院：15Apr2021 から開始）と分類し、

事象とワクチンとの因果関係は評価不能とした。 

 

いかなる他要因（他の疾患等）もなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種の後、発

熱と末梢神経障害の徴候はすぐに認められ、ワクチンとの因果関

係が強く疑われる。 

 

事象の転帰は回復しなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。情報は必要とされない。 
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修正：本通知により前回報告した内容を修正する：経過文におけ

る重要な修正として、前回は「嘔吐」の発現日を 13Apr2021 とし

たが、13Apr2021 と 14Apr2021 に訂正する。 

 

 

 

修正：本通知により前回報告した内容を修正する：経過文におけ

る重要な修正として、前回の修正時に「嘔吐」の発現日が

13Apr2021 のままとなっていたため、13Apr2021 と 14Apr2021

の両方を発現日に訂正する。 

1289 

不眠症（中期不

眠症） 

 

無力症（無力

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節症） 

 

心不全; 

 

甲状腺癌; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

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

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21101994。 

 

 

 

31Mar2021 17:00、39 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2(コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、投与経路不明、39 歳時、2 回目、単回量)の接種をし

た。 

 

予診票での留意点による病歴は、高血圧 (内服加療中) 、甲状腺

がんがあった。 

 

家族歴は、父に高血圧、糖尿病、脳梗塞、心不全があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

10Mar2021、患者は過去に COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2(コミナティ、ロット番号：不明)の初回接種歴があっ

た。 

 

2021 年日付不明、接種前の体温は 36.5 度（摂氏）であった。 
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筋力低下（筋力

低下） 

 

眼瞼機能障害

（眼瞼機能障

害） 

 

傾眠（傾眠） 

 

異常感（異常

感） 

 

あくび（あく

び） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

眼瞼刺激（眼瞼

刺激） 

 

眼精疲労（眼精

疲労） 

 

31Mar2021 17:45、頭痛、倦怠感、上肢脱力感、上肢疼痛、肩の

疼痛、生あくび、瞼の重たさ、眠気、腋窩リンパ節腫脹、疼痛 

(報告された症状)が発現した。 

 

症状の概要： 

 

31Mar2021 17:00、新型コロナウイルス肺炎ワクチンの 2 回目の

接種を実施した。接種後 30 分は変化なかった。 

 

31Mar2021 17:45、帰宅中、生あくびが頻回にでるようになり、

それまでは眠くもなかったが、眠気のような眠瞼の重たさ、勝手

に瞼が閉じるような違和感があった。 

 

31Mar2021 17:45、頭痛、頭呆感、倦怠感が続いた。 

 

2 回目のワクチン接種後、特に、注射部位の疼痛、脱力感は強

く、疼痛により夜間覚醒するほどであった。腋窩リンパ節腫脹も

出現し、腋窩の疼痛も加えて出現した。この症状はワクチン接種

後 4~5 日続いた。 

 

事象の転帰は「不明」と報告された。 

 

報告者は、事象をやや重篤 (医学的に重要)と評価し、ワクチンと

の因果関係は未記載であった。他要因（他の疾患等）の可能性は

なかった。 

 

報告すべき症状:「その他の反応」であった。 

 

 

 

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：2 回目のワクチン接種後、特に、注射部位の疼痛、脱力感は

強く、疼痛により夜間覚醒するほどであった。腋窩リンパ節腫脹

も出現し、腋窩の疼痛も加えて出現した。（修正前：2 回目のワ

クチン接種後、腋窩リンパ節腫脹が出現し、腋窩の疼痛も加えて

出現した。）、事象「ワクチン接種部位疼痛」「脱力感」「夜間

覚醒」「疼痛」を追加。 
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1300 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

気管支けいれん

（気管支痙攣） 

 

意識障害（意識

変容状態|意識レ

ベルの低下） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

発熱（発熱） 

喘息 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

21Apr2021 15:30、43 歳の女性患者（妊娠無し、当時 43 歳）

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号: EP9605、使用期限:30Jun2021）二回目単剤、筋肉内投与、

左腕の二回目接種を受けた。 

 

病歴には、治療を受けて継続中の喘息であった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はなかった。 

 

予防接種以降、COVID-19 検査は受けなかった。 

 

ワクチン接種前 2 週間以内に、併用薬であるビランテロールトリ

フェニル酢酸塩 フルチカゾンフランカルボン酸エステル（レルベ

ア 200 エリプタ 30）吸入用（継続中）、チオトロピウム臭化物水

和物吸入剤（スピリーバ 25ug レスピマット 60）吸入（継続

中）、モンテルカストナトリウム（シングレア）錠（継続中）の

投与を受けた。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内にその他ワクチンは受けなかった。 

 

ワクチン歴は、31Mar2021 15:30、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:EP2163、使用期

限:31May2021）単剤、筋肉内投与、左腕の初回接種を受けた。ジ

フテリアのためにジフテリアワクチン接種時に発熱が発症した。 

 

21Apr2021 15:45 （ワクチンの接種日）、アナフィラキシーが発

症した。 

 

ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム（リンデロン）点滴、ア

ドレナリン（ボスミン）筋注、ビラスチン（ピラノア）内服を投

与した。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類した。 

 

患者は、1 日入院した。21Apr2021 に回復した。 

 

臨床経過は次の通り報告した： 
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ワクチン接種の約 5 分後、患者は、体熱感と咳嗽が発現した。 

 

ワクチン接種の約 15 分後、両側性喘鳴/気管支痙攣、発疹を伴う

全身性?痒感と意識混濁が出現した、頻脈、意識レベルの低下、発

汗の症状は著明であった。ボスミン 0.3mg を筋注し、リンデロン

4mg と生理食塩水 50ml を点滴静注した。 

 

上記処置後、10-15 分程度で症状は消失した。経過を観察する目

的で一晩入院した。就寝前にビラノア錠 20mg を内服した。 

 

22Apr2021、症状の再燃はなく、翌日退院した。 

 

21Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

追加報告(13May2021)：同じ連絡可能な医師から入手した新たな

情報は次を含んだ： 

 

新たな事象発熱、咳嗽、両側性喘鳴、気管支痙攣、全身性そう痒

症、皮疹、意識障害、頻脈、意識レベルの低下、発汗が追加さ

れ、過去の薬、既往歴の詳細と併用薬が追加され、臨床経過追加

された。 

 

追跡調査は完了した、詳細情報の入手は期待できない。 
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1302 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショック|

アナフィラキシ

ー反応） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号

v21102836A。 

 

59 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため 18Apr2021 

10:05、詳細不明の投与経路で bnt162b2（コミナティ、剤型：注

射液、ロット番号：ER2659 有効期限：30Jun2021）の初回、単回

投与を受けた。 

 

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、

最近 1 か月以内のワクチン接種や疾患、服用中の薬剤、副作用

歴、および発育状況等）における留意点はなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

18Apr2021 10:25（ワクチン接種の 20 分後）、患者はアナフィラ

キシーショックを発現した。18Apr2021 10:25（ワクチン接種の

20 分後）、患者は冷汗を発現し、その後血圧低下と末梢冷感あ

り。意識レベルは正常であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種の 20 分後、冷汗、血圧低下、および末梢冷感を認め

た。意識レベルは正常であったが、アドレナリン 0.3mg 筋肉内注

射、およびステロイド点滴注入等の応急措置が実施された。救急

車が要請され、他院へ搬送された。入院はしなかった。 

 

臨床検査、および手技を実施、ワクチン接種前の体温：摂氏

36.1。 

 

アナフィラキシーショックの結果、治療的措置が取られ、治療に

はアドレナリン 0.3mg 筋肉内注射、およびステロイド点滴注入が

含まれた。 

 

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。その他疾患等、他に考えられ

る事象の原因はなかった。 

 

事象の転帰は救急対応後の 18Apr2021、回復と報告された。 
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報告医師は以下の通りコメントした：一連の症状はアナフィラキ

シーショックと考えられた。 

 

 

 

報告者のコメント：アナフィラキシー疑いは応急処置後に回復し

た。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：連絡可能な医師より入手した新情報：

追加の報告者コメント、新規事象、および臨床情報。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

1307 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発

報告である。規制当局報告番号は、v20101462 である。 

 

 

 

16Mar2021 14:18、45 歳 11 ヶ月の女性患者が COVID-19 免疫化

のため BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、45 歳 11 ヶ

月時、単回量）の接種を受けた、と連絡可能な医師が報告した。 

 

病歴は、気管支喘息、食物アレルギー（メロン、キウイ、リンゴ

等）であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

薬歴は、抗菌薬であった。 

 

16Mar2021 14:18、コミナティ筋注の接種を受けた、と報告され

た。 

 

16Mar2021 14:23、喉の違和感および咳嗽が発現した。 
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その後、頸部、上肢に膨疹が発現した。 

 

14:36、アドレナリン 0.3ml が筋肉内注射された。 

 

2 分後、症状は軽快した。 

 

患者が受けた臨床検査および手技の結果は、以下のとおり：体

温：セ氏 36.6 度（16Mar2021 のワクチン接種前）。 

 

医師により、事象は非重篤と考えられた。 

 

事象の転帰は、16Mar2021 に回復であった。 

 

コミナティと喉の違和感、咳嗽および頸部、上肢の膨疹との因果

関係は、関連ありと評価された。他要因の可能性は、報告されな

かった。 

 

 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正報告：本追加報告は、過去に報告済みの以下の情報を修正す

るために提出される：「咽頭異物感」から「口腔咽頭不快感」に

更新。 

1309 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

失神（失神） 

 

頭痛（頭痛） 

 

転倒（転倒） 

失神 

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:v21102218。 

 

16Apr2021 13:35 21 才の女性患者は、COVID-19 の予防接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、剤形:注射剤、ロット番号:EP2163

使用期限：31May2021、筋肉内注射、初回、単回量）を接種し

た。 

 

病歴は、日付不明の自分の採血の穿刺で 1 回、他人の麻酔注射の

光景を見て 1 回、失神があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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16Apr2021 ワクチン接種の前の患者の体温は、摂氏 36.5 度であ

った。 

 

16Apr2021 13:45（ワクチン接種の日）、有害事象発現日付は報

告された。ワクチン接種の後、椅子に座っている間、患者は頭痛

がして、観察者に告げようと思っていたら、気が付いたら床に倒

れていた。会場の担当者が駆けつけて、対応した。患者は、反応

はあり、呼吸困難や皮膚発赤や発疹なかった。 

 

16Apr2021 13:46（ワクチン接種の同じ日）、血圧は 116/65、脈

拍数 77、酸素飽和度 98%（酸素吸引なし）であった。 

 

患者は経過観察し、これ以降の意識障害なし、血圧低下ないこと

を確認（13:46～15:00 間、時刻不明）、15:00 に帰宅した。事象

名は、血管迷走神経反射として報告された。 

 

16Apr2021（ワクチン接種の同じ日）、床に倒れる/失神、血管迷

走神経反射、頭痛の転帰は、回復であった。 

 

報道医師は、事象を非重篤と分類して、BNT162B2 への関連があ

るとして、事象を評価した。 

 

報告医師は、それが注射を受けたことによる血管迷走神経反射に

よる失神と考えるとコメントした。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の経過、事象臨床経

過、医師のコメントと評価の修正報告である。 
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1311 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応|アナ

フィラキシーシ

ョック） 

咳喘息; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本症例は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害事象報告シ

ステム（COVAES）および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を

介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21104908。 

 

  

 

21Apr2021 10:40（27 歳時）、27 歳の女性（妊娠無し）は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021) 単剤、左腕筋肉注を

介して、初回投与を受けた。 

 

病歴には、咳喘息、貝類アレルギー、甲殻アレルギーがあった。

（いずれもいつから発症していたか、または現在進行中かは不

明）。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチン接種も受

けなかった。 

 

併用薬（継続中）は、フルティフォーム、ディナゲスト、ルリッ

ド、シナールおよびモンテルカストであった。すべて使用理由は

不明であり、開始日も報告されなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

21Apr2021 10:40（ワクチン接種当日）、患者はワクチンの初回

投与を受けた。 

 

21Apr2021 10:45（ワクチン接種 5 分後）、アナフィラキシー、

アナフィラキシーショック及び呼吸困難が発症し、入院となっ

た。 

 

事象の経過は以下のとおりであった。 

 

ワクチン接種から 15 分以内に、呼吸苦を伴う咳嗽が出現した。皮

膚粘膜症状は無く、消化器症状も無かった。アドレナリン 0.3 mg
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を筋注し、症状は軽快した。患者は経過観察を目的に入院した。

症状の増悪、再発もなく、患者は退院した。入院期間は

21Apr2021 から 22Apr2021 までであった。 

 

事象の結果は「救急救命室/部または緊急治療」となった。 

 

事象に対してはアドレナリン投与などの治療措置が取られた。 

 

予防接種以降、COVID-19 検査は受けなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、ワクチンと事象の因

果関係はありと評価した。他疾患など、他に考えられる事象の原

因はなかった。 

 

アナフィラキシーショックの転帰は、Apr2021 不明日に回復であ

った。 

 

アナフィラキシーの転帰は、22Apr2021（ワクチン接種翌日）に

軽快であった。 

 

  

 

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：経過欄から「食物アレルギー（いつから発症していたか、ま

たは現在進行中かは不明）」の記載を削除した。 

 

  

 

追加情報（12May2021）：本症例は重複報告である 2021441065

と 2021510981 の情報を統合したものである。症例 2021510981

は重複しているため、無効とした。今後すべての追加情報は製造

業者報告番号 2021441065 において報告する。 

 

報告者、患者情報、前歴、投与時間、併用薬、事象、事象発現時

刻の修正、入院詳細を追加し、経過文を更新した。 

 

  

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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1312 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

くしゃみ; 

 

全身性浮腫; 

 

咽頭腫脹; 

 

嚥下障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21102590。 

 

 

 

21Apr2021 9:50、42 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン免疫の

ため、BNT162B2 (コミナティロット番号:ER7449、使用期

限:30Jun2021、投与経路不明、単回量)の 1 回目接種を受けた(42

歳時)。 

 

既往歴に、青魚に起因する咽喉腫脹による飲水障害、ペニシリン

系薬剤に起因するくしゃみ、全身の浮腫があり、接種後 30 分以上

の観察が必要だった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度だった。 

 

21Apr2021 10:10(接種 20 分後)、アナフィラキシーを発症した。 

 

経過は以下の通り： 

 

21Apr2021 10:10(接種 20 分後)、連続的な咳嗽が始まった。聴診

上、湿性ラ音があった。徐々に唾液を飲み込み難くなり、接種 30

分後にオロパタジン塩酸塩(オロパタジン OD 錠 5 mg)を経口投与

した。SpO2 の低下は見られなかった。 

 

接種 45 分後より症状軽快、1.5 時間後にほぼ消失し帰宅した。

（咽頭のムズムズ感の訴えが一時的にあった）。 

 

報告医師は、アナフィラキシーを非重篤と分類し、BNT162b2 に

関連していると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り：軽度のアナフィラキシーかもしれ

ない 

 

事象の転帰は軽快であった。 
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追加情報（31May2021）：本報告は DCA による DSU 追加報告レ

ターで、連絡可能な同医師からの追加の自発報告である。 

 

以下の情報が得られた： 

 

医師は、アナフィラキシーと BNT162b2 との因果関係を可能性大

と評価した。 

 

化粧品などの医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

21Apr2021 09：50、患者は筋肉内に BNT162b2 の初回、単回量

を接種した。 

 

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接種

したかどうかは報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以前、報告された病歴、青魚にて喉が腫れ水が飲めなくなった、

ペニシリン系薬剤でくしゃみ、ペニシリン系薬剤で全身の浮腫の

発現日は不詳であった。 

 

事象に対しての臨床検査または診断検査は提供されなかった。 

 

 

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報

は次のとおり： 

 

患者が提示した随伴症状（Major 基準）には以下が含まれる： 

 

呼吸器系症状 

 

-上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）：湿性ラ音（+） 

 

患者が提示した随伴症状（Minor 基準）には以下が含まれる： 

 

呼吸器系症状 

 

-持続性乾性咳嗽 
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本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき以下の事項

（診断の必須条件）を満たしていた。 

 

-突然発症 

 

-徴候及び症状の急速な進行 

 

-レベル 2 ：(1 つ以上の（Major）皮膚症状基準）AND（1 つ以上

の（Minor）循環器系症状基準 AND/OR（Minor）呼吸器系症状基

準） 

 

報告医師は、アナフィラキシーの 5 カテゴリーのうち、カテゴリ

ー（2）（レベル 2）と事象を評価した。 

 

 

 

COVID-19 ワクチンアナフィラキシー反応 DCA 関する追加情報は

次のとおりである： 

 

1.アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状[4 項も参照]： 

 

詳細：1）持続的咳嗽（聴診上、湿性ラ音あり）。 2）唾液が飲み

込めなくなる。血圧および SpO2 に変化なし。 

 

2.アナフィラキシー反応の時間的経過 

 

詳細：1）20 分後に持続的咳嗽が発症した。 2）30 分後に唾液が

飲み込めなくなった。これらの症状は 45 分後より軽快し、1 時間

半後にほぼ消失した。 

 

3.患者は医学的介入を必要としたか？：チェックなし 

 

抗ヒスタミン薬 

 

詳細：30 分後にオロパタジン塩酸塩（オロパタジン）5mg を内服

した。 

 

4.臓器障害に関する情報 
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多臓器障害：はい、呼吸器および皮膚/粘膜 

 

呼吸器： 

 

-乾性咳嗽：はい 

 

詳細：持続する咳嗽（聴診上両側肺に湿性ラ音あり） 

 

皮膚/粘膜： 

 

-その他：はい 

 

詳細：唾液が飲み込めないとの訴えが出現した。 

 

5.臨床検査又は診断検査のいずれかを実施されたか？：報告され

ていない 

 

6.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

を示す症状があるか？ ：薬剤、食物 

 

詳細：ペニシリン系薬剤で、くしゃみ、全身の浮腫。青魚で喉が

腫れ飲水不可になった。 

 

7.アレルギー既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する特

定の薬剤を服用していたか？：不明 
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1315 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能なその他医療専門家からの自発報告である。規制当局報告番号

v21103013。 

 

20Apr2021 15:30、37 歳 11 か月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021) 単剤、投与経路不明、初回投与

を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

患者は、オゼックスで呼吸困難、蕁麻疹及び咽頭浮腫を経験し

た。 

 

病歴、併用薬及び家族歴は、報告されなかった。 

 

20Apr2021 15:45 (ワクチン接種後の 15 分)、アナフィラキシーが

発症した。 

 

ワクチン接種後 15 分、患者が咽頭部違和感と灼熱感の自覚症状を

訴えた。 

 

BP（血圧）：128/81、HR（心拍数）：56 回/分、SpO2（酸素飽

和度）：98%であった。 

 

20Apr2021 16:00 頃(ワクチン接種後の 30 分)、バイタルは著変

なしであった。 

 

16:15 頃(ワクチン接種後の 45 分)、嗄声が発現し、呼吸困難はな

しであった。ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソ

ル・コーテフ）100mg を点滴静注した。 

 

16:25 頃(ワクチン接種後の 55 分)、嗄声が一旦落ち着いたが、再

度発現した。 

 

16:45 頃(ワクチン接種後の 1 時間 15 分)、維持液にて IV ルート

確保した。 

 

BP：114/76、HR：61 回/分、 SpO2：98%であった。 

 

17:00 頃 (ワクチン接種後の 1 時間 30 分)、バイタルサインの異

常を認めず、嗄声が持続していたので、再度ヒドロコルチゾンコ
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ハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）100mg を点滴静注

した。 

 

17:30 頃(ワクチン接種後の 2 時間)、バイタルは BP：117/84、

HR：61 回/分、 SpO2：98%であった。 

 

症状が消失したので、その日のうちに回復し、帰宅した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告その他医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2

の因果関係を関係ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告その他医療専門家は、咽頭部のみの症状であったと述べた。

蕁麻疹や呼吸困難に至る症状がなく経過した。BNT162b2 の副反

応として良いか判断に困ったが、念のため報告する事とした。 

 

 

 

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。症

例経過が修正された（「医学的に重要と考えられた」を削除し

た）。 

442



1325 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)及びファイザー社医薬

情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21103034。 

 

19Apr2021 14:10、22 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、bnt162b2(PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE、注射

剤、ロット番号：ER 7449、使用期限：30 Jun 2021、筋肉内投

与、単回量 0.3ml)の初回接種をした（22 歳時）。 

 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

19Apr2021 14:25、アナフィラキシーショックを発現した。 

 

接種後 15 分ほど経過後、階段歩行時に、息切れ・嘔気があった。 

 

14:35、嘔気、頭痛、息切れ、体幹の熱感があった。 

 

頭痛、体幹の熱感、脈が微弱であった。 

 

血圧：142/91、脈拍 84/分 

 

脈は緊張弱い、顔色不良、四肢冷感があった。 

 

14:40、アナフィラキシーに対し、アドレナリン (ボスミン) 0.3 

mg を右大腿中央内側に筋肉内注射した。 

 

14:45、会話可能、嘔気軽度、意識レベル清明であった。 

 

14:53、マルトース加乳酸リンゲル液 (ポタコール 500)を投与開

始した。 

 

14:55、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム(ソ

ル・メドロール) 500 mg を投与した。 

 

15:25、気分不快感は軽減し、顔色改善、笑顔が見られた。 

 

16:45、点滴投与終了。医師の診察で帰宅指示があった。 
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17:00、帰宅した。 

 

血圧・脈拍の経過：14:35(142/91、84)、14:58(112/65、88)、

15:20(109/55、91)、15:27(108/60、96)、15:50(127/55、94) 

 

報告した薬剤師は、事象を重篤（生命を脅かす）、BNT162b2 と

の因果関係を確実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。 

 

19Apr2021 事象の転帰は回復であった。 

 

報告者意見：副院長(医療安全・感染管理責任者、ワクチン接種責

任者)の見解：コロナワクチン接種では、常にアナフィラキシーの

発現の可能性を考え、初期対応を迅速に行うことが非常に重要で

ある。(重大事故を防ぐ心構えを元にあたること。) 

 

 

 

追加情報（18May2021）：ファイザー社医薬情報担当者を介し、

連絡可能な同薬剤師から入手した新情報：ワクチン接種情報（投

与量、投与経路）、事象名はアナフィラキシーショックに更新、

重篤性基準は生命を脅かすに更新された。 
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腹痛（腹痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

  

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：v21101967。 

 

07Apr2021 14:00、33 歳の男性患者は COVID-19 の予防接種のた

め BNT162B2（コミナティ、2 回目、投与経路不明、単回量、バ

ッチ/ロット番号：ER2659、有効期限：30Jun2021）を接種し

た。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

07Apr2021 14:10、上腕に皮疹が出現し、上半身に広がった。そ

れと同時（07Apr2021 14:10）に腹痛、嘔気も出現した。その後

（07Apr2021 14:10）強い咳が出現し、連続して止まらなくなっ

た。 

 

ワクチン接種後、上腕に皮疹が出現し、上半身に広がったと報告

された。 
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同時に腹痛、嘔気も出現した。その後強い咳が出現し、連続して

止まらなくなった。 

 

救急外来でステロイド静注と抗ヒスタミン薬静注の対応を行っ

た。 

 

報告医は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象とワクチ

ンとの因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「無し」であった。 

 

07Apr2021、患者は臨床検査と処置を受けた：ワクチン接種前の

体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

上腕から上半身にかけて皮疹が出現し、腹痛、嘔気、強い咳も出

現し、咳が連続していたため、治療を行った。 

 

14Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である: 

経過に「ワクチン接種前の」および「家族歴はなかった。」を追

加した。 
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頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡不可の医師から入手した自発報告であ

る。 

 

30Mar2021 15:30、38 歳女性（非妊婦）患者は covid-19 免疫化

のため BNT162B2(コミナティ、ロット番号: ER2659、使用期限: 

30Jun2021、2 回目、筋肉内（左腕）投与、38 歳時、単回量)を接

種した。 

 

09Mar2021 15:00、患者は covid-19 免疫化のため BNT162B2(コ

ミナティ、ロット番号: EP2163、使用期限: 31May2021、初回、

筋肉内（左腕）投与、単回量)を接種し、悪寒、嘔気、頭痛を発現

していた。 

 

アレルギーには造影剤による嘔吐があった。 

 

ワクチン接種前の 2 週間以内に低用量ピルの投与があった。 
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患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受

けていなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン

接種後、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

30Mar2021、今回 2 回目のワクチン接種 5 分後から、気分不良、

嘔気、BP 170/126mmHg と一過性血圧上昇を認めた。他の症状

には頭痛、倦怠感、めまい感があった。 

 

会場でソリューゲン F 500ml を点滴後、院内の処置室へ移動し、

さらに 500ml 点滴しながら経過観察となった。また、カロナール

錠の処方があった。 

 

有害事象の結果、「医師またはその他医療専門家の診療所／クリ

ニックへの訪問」に至った。 

 

不明日、事象の転帰は回復となった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

修正報告：本報告は、以前報告済みである情報を次のとおり更新

するために提出する：ワクチン初回接種時に、悪寒、嘔気、頭痛 

(嘔吐ではない) を発現していた。 
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1341 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

アトピー性皮膚炎; 

 

化学物質アレルギー; 

 

慢性蕁麻疹; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師とその他の医療従事者から入手した自

発報告である。 

 

23Apr2021 14:55、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号:ER9480、使用期

限:31Jul2021、筋肉内投与、単回量）を、左腕に初回接種した

（52 歳時）。ワクチン投与は職場診療所にて行われた。 

 

既往歴は、出生後よりアトピー性皮膚炎および慢性蕁麻疹、刺激

物で蕁麻疹、アルコールアレルギー、外用薬で皮疹であった。 

 

家族歴は、父にアレルギー疾患があった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種以前の 4 週間以内にその他のワクチ

ンは接種していなかった。患者は、ワクチン接種以前に COVID-

19 と診断されておらず、ワクチン接種以降に COVID-19 の検査を

受けていなかった。 

 

併用薬は、ワクチン接種の 2 週間以内にビラスチン（ビラノア）

とヒドロキシジンパモ酸塩（アタラックスＰ）が含まれていた。 

 

23Apr2021 15:00 (接種 5 分後)、アナフィラキシーショックを発

症した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

15:00 (接種 5 分後)、めまいを自覚した。 

 

15:12(接種 17 分後)、モニターを装着した。 

 

15:20（接種 25 分後）、喘鳴あり、同時にアドレナリン（アドレ

ナリン）0.5ml を左大腿外側に筋肉注射した。静脈内ルート確保

した後、酸素マスク 5L まで増量した。側管よりヒドロコルチゾン

コハク酸ナトリウム（ソルコーテフ注射）合計 200mg を投与し

た。硫酸サルブタモール（ベネトリン）0.3 mL＋アドレナリン

0.5 mL を経気道的に吸入行うも、喘鳴は改善しなかった。 

 

15:35 (接種 40 分後)、2 回目のアドレナリン 0.5ml 筋肉注射を行

った。 

 

23Apr2021、本事象のために緊急搬送となった。 
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検査データとして、ワクチン接種前の体温セ氏 36.7 度があった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院）に分類し、bnt162b2 と関連あ

りと評価した。本事象のその他要因として考えうるその他の疾患

等はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種 5 分後のめまいが出現した時点でアドレナリンを使

用した方が良かったかもしれない。本事象に対しては初期対応が

極めて重要である事をスタッフでふり返り、2 回目接種では実施

しない方針である。アナフィラキシー対応のために必要な物品を

再確認した。 

 

24Apr2021、転帰は、アドレナリン、酸素投与とステロイドの静

脈内注射を含む処置で回復した。 

 

 

 

追加情報（26Apr2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経

由で同一の連絡可能な医師から入手した追加の自発報告で入手し

た新情報である。PMDA 受付番号：v21103571。 

 

新情報は以下の通り： 

 

患者データ（性別および更新済みの年齢）、家族歴（アレルギ

ー）、有害事象データ（更新済みの発症時間、追加の詳細情報お

よび回復日）、検査データ（ワクチン接種前の体温）および報告

者による重篤性と因果性評価。 

 

 

 

修正：この追加報告は以前に報告された情報の修正のため提出さ

れた。経過は更新され、2 回目ワクチン接種では実施しない方針

は 2 回目ワクチン接種では実施する方針から修正された。 
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1343 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

本症例は重複症例のため invalid と考えられる。 

 

 

 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102792。 

 

18Apr2021 午前 10 時 05 分 59 歳 11 ヵ月の女性患者は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2 (コミナティ筋注、剤型：注

射剤、ロット番号：ER2659、使用期限: 30Jun 2021、単回量）投

与経路不明の 1 回目を接種した。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

18Apr2021 午前 10 時 25 分（ワクチン接種 20 分後）に冷汗が

発現後、血圧低下と末梢冷感が発現した。意識レベルは正常であ

った。 

 

救急処置のために、アドレナリン 0.3mg の筋肉内注射とステロイ

ドの点滴静注が行われた。 

 

救急車で病院へ搬送されたが入院には至らず。 

 

症状はアナフィラキシーと報告された。 

 

18Apr2021 事象の転帰は回復した。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、本剤との因果関

係ありと判断した。 

 

他の疾患等他要因の可能性は、なかった。 

 

 

 

報告者のコメント：アナフィラキシーと考えるが、救急処置の後

回復した。 
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追加情報（07May2021）本報告は、重複報告 2021450663 および

2021451149 からの情報を統合する追加報告である。今後の追加

情報はすべて、製造者報告番号 2021450663 にて報告する。 

 

 

 

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。 

1347 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21102072。 

 

07Apr2021 15:10、39 歳の女性患者は、covid-19 免疫化のため、

bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、

使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回量）の 2 回目の接種を

受けた。 

 

17Mar2021、患者は bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤）の

初回接種を受けた。 

 

病歴は、ホクナリンテープとテオフィリン錠のアレルギーがあっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

接種 20 分後から紅斑、皮膚掻痒感の症状が出現した。徐々に広が

ってきた。 

 

07Apr2021、皮膚：腹部、背部、両側上腕から前腕、両側大腿か

ら膝に紅斑と蕁麻疹が出現した。 
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実施された臨床検査および処置は、体温 36.6 度（摂氏）

（07Apr2021 ワクチン接種前）であった。 

 

治療としてポララミン 1A の静脈内注射を受けた。 

 

蕁麻疹の転帰は不明であった。紅斑、掻痒感は軽快であった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

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：経過を修正（接種 20 分後から紅斑、皮膚掻痒感の症状が出現

した）。 

1365 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21102089。 

 

 

 

45 歳女性患者は 05Apr2021 13:15、COVID-19 免疫のため詳細不

明の投与経路で bnt162b2（コミナティ、ロット番号：ER2659 有

効期限：30Jun2021）の 2 回目、単回投与を受けた。 

 

病歴、および併用薬は報告されなかった。 

 

患者は 07Apr2021 10:00 に発熱、嘔吐、関節痛 07Apr2021 に腹

痛、軽度の倦怠感 08Apr2021 に嘔気と頭痛 08Apr2021 11:30 に

下痢を発現した。 

 

臨床検査、および手技を実施、体温：摂氏 36.2（ワクチン接種前

の不明日）、体温：摂氏 37.2（07Apr2021）。09Apr2021 に事象

の臨床転帰は回復し、退院した。 

 

 

 

事象は入院により重篤と考えられた。 

 

 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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修正（DSU）：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告

である。 

 

患者は軽度の倦怠感があり、転帰は回復に更新された。 

 

 

 

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。 

1366 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑性皮疹|

紅斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102078。 

 

 

 

31Mar2021 14:00、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射溶液、ロット番号：

ER2659、使用期限：30Jun2021、筋肉内、単回量）の初回接種を

受けた。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

31Mar2021（ワクチン接種 5 分後）、両上腕に発赤が出現した。 

 

14:10（ワクチン接種 10 分後）、両前腕に発赤疹が出現し、掻痒

感を伴った。 

 

気分不快感はなく、呼吸困難感もなかった。SpO2 98% 

 

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）注射後 15 分経

過後、問題なかったため、勤務した。 

 

16:00 頃、体幹にかゆみの再燃、発赤を認めた。 

 

呼吸器症状、腹部症状は認めなかった。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正（06May2021）：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：31Mar2021（ワクチン接種の 5 分後）、患者は上

腕に発赤を呈した（前回記載した「ワクチン接種側上腕の発赤」

は誤っていた）。14:10（ワクチン接種の 10 分後）、両前腕にそ

う痒を伴う発赤疹を発現した（前回記載した「14:40（ワクチン接

種の 10 分後）」、および「両腕の発赤疹」は誤っていた）。

16:00 頃、体幹にそう痒が再燃し、発赤があった（前回記載した

「16 分後、体幹に痒みの再燃、発赤を認めた」は誤っていた）。 

1376 

呼吸障害・呼吸

不全（頻呼吸） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

異常感（異常

感） 

直腸癌; 

 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

経由で入手した連絡可能な医師からの入手した自発報告である。 

 

18Apr2021 09:55、87 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

1 回目の BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：

ER7449、有効期限：30Jun2021）単回量を左腕の筋肉内投与にて

受けた。 

 

患者病歴として罹患中の直腸癌（基礎疾患）、鯖アレルギーを含

んだ。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前に患者は COVID-19 の診断は受けていなかった。 

 

18Apr2021 10:18（ワクチン接種日）、患者は浅表性頻呼吸 R:50 

回/min を発現した。 

 

18Apr2021 10:23、患者の酸素飽和度が低下した。Spo2:89%。 

 

報告者は重篤性の評価を提供しなかった。 

 

患者は点滴と酸素吸入の治療を受けた。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査はしていなかった。 
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事象の転帰は 18Apr2021 に回復であった。 

 

 

 

追跡調査が試みられる可能性はない。必要とされる情報はない。 

 

 

 

追加報告(20Apr2021):これは医薬品医療機器総合機構(PMDA)を

介して連絡可能な医師から入手した自発報告の追報である。

PMDA 受付番号：v21102362。 

 

 

 

追加報告は以下： 

 

患者は 87 歳 7 カ月の男性であった。ワクチン接種前の体温は

36.6 度であった。  

 

18Apr2021  09:55 (ワクチン接種日)患者は BNT162b2 の初回単

回投与を受けた。 

 

18Apr2021  10:16 (ワクチン接種 21 分後)気分不良を発現した。 

 

18Apr2021  10:18 (ワクチン接種 23 分後)浅表性頻呼吸 を発現し

た。呼吸数は 50 回／分であった。 

 

18Apr2021 10:23(ワクチン接種 28 分後) 患者の酸素飽和度は

Spo2:89%であった。 

 

ルートが確保され、酸素投入が行われた。  

 

18Apr2021  10:29 (ワクチン接種 34 分後) 呼吸数は 44 回／分で

あった。 

 

18Apr2021  10:37 (ワクチン接種 42 分後) 呼吸数は 32 回／分で

あった。 

 

18Apr2021 11:07  (ワクチン接種 72 分後) 呼吸数は 30 回／分

であった。 
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18Apr2021  11:25 (ワクチン接種 90 分後) 酸素投入を中止した。 

 

18Apr2021  (ワクチン接種同日) すべての事象の転帰は回復であ

った。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係はあ

ると評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性については報告されなかった。 

1387 
喘息発作（喘

息） 
喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な看護

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21102340。 

 

14Apr2021 14:00（26 歳時）、26 歳の女性患者は COVID-19 ワク

チン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：ER2659、有効期限：30Jun2021、筋肉内注射、単回量）2 回

目を接種した。 

 

病歴は、喘息（継続中）であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

 

14Apr2021 14:30（ワクチン接種 30 分後）、喘息発作が起こっ

た。喘息が起きたとき、いつも使用している吸入薬を投与した

が、症状は改善しなかった。ポララミン 1A とソル・メドロール

80mg を点滴静注した後、症状は 1 時間で消失した。 
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報告看護師は事象を非重篤と分類した。事象の転帰は軽快である

と報告された。  

 

 

 

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：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

ワクチン接種の患者の年齢は、28 から 26 に修正された。 

1389 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

自己免疫性甲状腺炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102338。 

 

 

 

15Apr2021 13:30（48 歳時）、48 歳 6 カ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のために 2 回目の BNT162B2（コミナティ筋注、

注射液、バッチ／ロット番号：ER2659、有効期限：30Jun2021）

単回量、筋肉内投与を受けた。 

 

病歴は橋本病を有していた。患者の併用薬は報告されなかった。 

 

15Apr2021（ワクチン接種前）、患者の体温は 36.5 度だった。 

 

15Apr2021 13:50（ワクチン接種 20 分後）、患者は咽頭違和感

（医学的重要）を発現し、ポララミンとデキサートの点滴静注を

施行した。 

 

17 時、幾分症状は軽減した。 

 

ワクチンとの因果関係は提供されなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と評価した。 

 

事象の転帰は 15Apr2021 に軽快した。 
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追跡調査が試みられる可能性はない。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：

経過欄は、17 時に症状が幾分軽減したことを反映するように更新

された。 

1393 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

流涙障害（流涙

増加） 

 

異常感（異常

感） 

  

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：v21101921。 

 

15Apr2021 15:30、35 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のた

め bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、初回、筋肉内投与、単

回量、ロット番号：EP7449）を接種した。 

 

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）

による、インフルエンザワクチン接種後に頭がボーっとする感じ

の既往歴があった。 

 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 35.5 度であった。 

 

15Apr2021 15:30 頃、経過観察中に頭がボーっとする感じ、流

涙、振戦、血圧（160/100）、心拍（110）、しびれ感が出現し

た。 

 

報告者は、事象を非重篤と評価した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は因果関係を評価不能であると報告し、「ワクチンとの関

連性不明」とコメントした。  
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追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

修正：本通知により前回報告した内容を修正する：経過文に「報

告者は因果関係を評価不能であると報告し、「ワクチンとの関連

性不明」とコメントした」を追記修正した。 

1400 

多汗症（多汗

症） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

顔面腫脹（顔面

腫脹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

季節性アレルギー; 

 

肝機能検査値上昇; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102071。 

 

06Apr2021 15:15 、37 歳 11 カ月の女性患者は COVID-19 の予防

接種のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EP9605、有効期限：30Jun2021、2 回目、単回量、投与経路不

明）を接種した（37 歳 11 カ月時）。 

 

患者の病歴は花粉症、肝臓の数値高め、軽度えびアレルギーがあ

った。 

 

患者は臨床検査と処置を受けた。 

 

06Apr2021 、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

06Apr2021 15:40、強い吐き気、気持ち悪さ、全身の発汗、ふら

つき、手のしびれ、めまいがあった。 

 

座って休んでいたら、額部分が赤くなり、顔がはれぼったくなっ

た。両手首のかゆみもあった。 

 

16:13 にプリンペラン 1A IV、および 16:15 にポララミン 1A 静注

による治療を受けた。 

 

16:40、気分不良軽減、額部分発赤ほぼ消失、かゆみも軽減した。 
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事象との因果関係は関連ありとして報告された。 

 

他要因として肝臓の数値高め、軽度えびアレルギーなどがあっ

た。 

 

気分不良、額部分発赤、かゆみが軽快し、残りのすべての事象の

転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前報情報を修正するために提出されている：

経過にポララミン 1A 静注による治療を追加。 

 

 

 

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：

報告された事象名と臨床経過。 

1408 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

なその他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21100300。 

 

 

 

16Mar2021 14:09、42 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：EP9605、

使用期限：30Jun2021、単回量）の初回接種を受けた（接種時 42

歳）。 

 

既往歴には高血圧があった。 

 

併用薬には、高血圧に対してアムロジピンベシル酸塩（アムロジ

ン）があった。開始日および中止日は報告されなかった。 

 

16Mar2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。

16Mar2021 14:20、報告によるとワクチン接種の 10 分後、吐き気

および発汗著明があった。患者は、塩酸メトクロプラミド（プリ

ンペラン）1A を静脈内投与された。血圧（BP）170 台まで上昇

した。安静臥床にて BP140 台へ落ち着いた。その後、気分不良増

強はなく、接種から 1 時間 30 分後に帰宅した。報告者は事象を非

重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価し
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た。 

 

16Mar2021、翌日も経過良好であった、また事象の転帰は回復で

あった 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告した情報を修正するため提出す

る：事象経過と終了日。 

1409 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（冷感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

なその他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21100306。 

 

 

 

01Apr2021 14:10、42 歳（ワクチン接種時：42 歳）の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶

液、ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021、筋肉内、単回

量、2 回目）接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35.4 度であった。 

 

01Apr2021 14:22 (ワクチン接種当日)、気が遠くなるような状

態、冷や汗、冷感、顔面蒼白が出現し、血圧 99/66、脈拍 71 であ

った。。 

 

乳酸リンゲル液（ラクテック）注 500mL を投与した。 

 

01Apr2021 14:58、左前（部位不明）に粒状・発赤の皮疹を認め

た。 

 

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）注 5mg 1A+

生理食塩液 100mL 1 瓶を投与した。グリチルリチン・グリシン・

システイン配合剤（強力ネオミノファーゲンシー）静注シリンジ

20mL で 30 分から 40 分経過観察した。 
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その後に症状が改善したので、ベタメタゾン・ｄ-クロルフェニラ

ミンマレイン酸塩（セレスタミン配合錠）3 錠 2 日分処方され帰

宅となった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとは関連ありと

評価した。 

 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

01Apr2021、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

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：経過を修正（冷や汗の出現と脈拍 71 を追記し

た）。 

1412 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

動悸（動悸） 

 

筋緊張（筋緊

張） 

 

冷感（末梢冷

感） 

頭蓋内動脈瘤 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。これは２

つの報告のうちの 2 報目である。1 報目の報告は医薬品医療機器

総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：v21102832）から入手し

た。 

 

19Mar2021 15:18、41 歳 5 ヵ月の女性患者は covid-19 免疫獲得

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ／ロット番号

EP9605、有効期限：30Jun2021）、初回、投与経路不明、単回量

を接種した。 

 

病歴には脳動脈瘤（日付不明から。罹患中か不明）が含まれる。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

03Apr2021 に呼吸困難（入院）、動悸（入院）があった。 

 

14Apr2021 に末梢冷感、脹脛がしまる感じがあった。 

 

日付不明に胸部不快感があった。 

 

患者が受けたアレルギー検査を含む臨床検査および手技の結果は

次のとおり:ダニ、HD（ハウスダスト）、スギ以外は特定されな

かった。19Mar2021、体温：摂氏 36.7 度。 

 

461



報告された臨床経過は次のとおり： 

 

03Apr2021（ワクチン接種後 14 日）、トリ五目おこわ（鶏肉と野

菜の中華飯）を食べた後呼吸困難、動悸症状あり。 

 

10Apr2021（ワクチン接種 21 日）、からあげを食べた後

03Apr2021 と同症状あり。 

 

14Apr2021（ワクチン接種 25 日） 勤務中に息苦しさ、末梢冷感

自覚し受診。同日、経過観察目的にて（15Apr2021 まで）入院。

同日 23:00 頃脹脛がしまる感じがあった（不特定）。 

 

15Apr2021（ワクチン接種 26 日）朝、全ての症状なし。同日、患

者は退院した。 

 

退院後、3 日間プレドニン 30mg を処方された。 

 

日付不明、退院後も患者は時折胸部不快感や動悸あり。 

 

21Apr2021、患者は再診し、プレドニン 30mg3 日間内服指示を受

けた。 

 

アレルギー検査にてダニ、HD、スギ以外は特定されなかった。 

 

転帰は 15Apr2021 時点で未回復だった。 

 

報告者は、事象を入院１日ありで重篤（入院期間は 14Apr2021 か

ら 15Apr2021）に分類し、事象は 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無し。 

 

事象の転帰は未回復だった。 

 

 

 

修正（07May2021）：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：経過が修正された（性別不特定の記載を削除し

た）。 
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1416 

喘息発作（喘

息） 

 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

疾患再発（疾患

再発） 

バセドウ病; 

 

喘息; 

 

糖尿病 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な看護師から入手した自発報告である。規制当局番号は、

v20101705 である。 

 

 

 

19Mar2021 14:25（48 歳時）、48 歳の女性患者は、COVID-19

の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路：筋肉内、単回

量）の接種を受けた。 

 

病歴は、糖尿病、バセドウ病、喘息があった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は、内服インスリン（投与理由、投与期間不明）があっ

た。 

 

患者は、以前、予防接種のためインフルエンザ・ワクチンを接種

し、喘息発作（喘鳴、咳嗽）を発現した。 

 

19Mar2021 14:30、ワクチン接種 5 分後、喉のかゆみ、咳嗽、喘

息発作を発現した。 

 

事象の重篤性は、非重篤として報告された。 

 

肺音はクリアであった。 

 

19Mar2021、患者は、次の検査を受けた。 

 

肺音：クリア、血圧：130/71、体温：摂氏 35.8 度（ワクチン接

種前）、SPO2：98％。 

 

治療的な処置は、喘息発作/疾患再発に対して、ネオフィリン、デ

カドロンを静脈点滴にて投与した。 

 

投与 30-40 分後に症状は軽快した。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の因果関係は、関連ありと報告された。 
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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。 

 

 

 

変更：当該追加報告は前報の以下の情報変更のための提出であ

る： 

 

経過欄の不足情報（文章：投与 30-40 分後に症状は軽快した、お

よび SPO2 の単位）更新のため 
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1421 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困難|

減呼吸|呼吸窮

迫） 

 

呼吸数減少（呼

吸数減少） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

眼球運動障害

（眼運動障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

過換気 

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

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号: v21102970。 

 

 

 

22Apr2021、13:32 に 21 歳女性患者は COVID-19 予防接種のため

bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号: ER9480、有効期

限: 31Jul2021）初回接種を単回量で受けた（投与経路不明）。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、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。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

22Apr2021 の 13:37（ワクチン接種 5 分後）、患者はアナフィラ

キシーを呈した。同日、患者は入院した。 

 

追加情報(29Apr2021)によると臨床経過は次の通り： 

 

22Apr2021 の 13:37(ワクチン接種 5 分後)、呼吸促迫が出現し、

徐々に増強した。 

 

13:40、血圧 152/100mmHg、脈拍数 100bpm、SpO299%。 

 

13:42、血圧 139/96mmHg、脈拍数 95bpm、SpO2 98%。めまい

が出現し、軽度の悪心が認められた。胸部聴診で軽度の喘鳴を聴

取した。 

 

13:44、アドレナリン（ボスミン）0.3mg 筋注と、酸素マスク 

5L/分を投与開始した。戦慄が発現した。意識レベル低下が認めら

れた。 

 

13:48、アドレナリン 0.3mg を投与した。意識レベル JCS(ジャパ

ン・コーマ・スケール)300、SpO2 82%。呼吸が減弱した。 

 

13:52、アドレナリン 0.3mg を投与した。 

 

13:54、患者は救急車で病院に搬送された。戦慄のため SpO2 は計

測不能であった。救急車内でソルラクト 500mL 点滴静注を開始

した。 
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13:59、救急車は病院に到着した。 

 

血液検査を実施した：WBC 19050/uL(Neut 76.4%、Ly 21.2%、

Eos 0.5%)、RBC 4420000/uL、Hb 12.8g/dL、Ht 38.2%、Plt 

329000/uL、TP 7.1g/dL、Alb 4.8g/dL、LDH 167U/L、BUN 

8.1mg/dL、Cr 0.53mg/dL、Na 140mEq/L、K 2.8mEq/L、Cl 

104mEq/L、Ca 9.8mEq/L、IP 1.4mg/dL、BG 327mg/dL、CRP 

0.01mg/dL。 

 

胸部 X 線検査で異常はなかった。 

 

心電図検査で洞性頻脈と平低 T 波(II、V4-6)が検出された。 

 

来院時、呼吸減弱があった。 

 

BVM(バッグ・バルブ・マスク)(10L/分)を使用して用手的換気を

開始した。 

 

眼球の上転が認められた。 

 

対光反射が認められた。 

 

胸部聴診で喘鳴は認められなかった。 

 

明らかな蕁麻疹はなかった。 

 

両側頬部紅潮があった。 

 

14:05、アドレナリン 0.3mg を投与した。ソルメドロール 125mg

と d-マレイン酸クロルフェニラミン 5mg を点滴静注した。細胞

外液の投与を施行した。 

 

14:08、血圧 175/77mmHg、脈拍数 116bpm、SpO2 100%。 

 

14:10、自発呼吸は減弱しているが、認められた。リザーバーマス

ク 10L/分で酸素投与した。 

 

14:15、振戦が出現した。血圧 175/96mmHg、脈拍数 125bpm、

SpO2 100%。 

 

14:23、JCS は 300 であった。自発呼吸の減弱が認められた。

BVM(5L/分)で用手的換気を再開した。アドレナリン 0.3mg を投
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与した。血圧 160/75mmHg、脈拍数 116bpm、SpO2 100%。 

 

14:36、意識レベルは改善した。リザーバーマスクは 5L/分に減量

した。 

 

15:58、呼吸苦が認められた。アドレナリン 0.3mg を投与した。

血圧 125/62mmHg、脈拍数 120bpm、SpO2 100%。 

 

16:00、意識レベルは JCS300 に低下した。自発呼吸の減弱が認め

られた。BVM(5L/分)を再開した。 

 

16:04、アドレナリン 0.3mg を投与した。自発呼吸はなかった。

胸部聴診で喘鳴は聴取されなかった。 

 

16:08、アドレナリン 0.3mg を投与した。 

 

16:14、意識レベルは改善した。血圧 171/91mmHg、脈拍数 

103bpm、SpO2 100%。 

 

16:20、リザーバーマスクを 5L/分に減量した。 

 

17:00、セ氏 37.6 度の発熱が認められた。JCS は 1 であった。レ

ボセチリジン 5mg を経口投与した。 

 

17:30、アドレナリン(3mg/50mL)0.5mL/時で持続投与を開始し

た。 

 

19:30、経鼻カニュラによる酸素投与は 2L/分に減量した。血圧 

109/61mmHg、脈拍数 94bpm。 

 

23Apr2021(第 2 病日)、意識は清明であった。血圧 

112/75mmHg、脈拍数 76bpm、SpO2 99%(酸素なし)。 

 

前胸部と四肢に筋肉痛が認められた。 

 

胸部聴診で喘鳴は認められなかった。 

 

皮疹はなかった。 

 

頬部の紅潮は消失した。 

 

アドレナリンと補液の持続点滴を中止した。食事摂取を開始し
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た。 

 

24Apr2021(第 3 病日)、臨床経過は良好であった。 

 

患者は事象から回復し、退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院及び生命を脅かす事象）と分類

し、BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

報告者のコメントは次の通り：過換気症候群の既往があったが、

その症状は本症例とまったく異なった。ワクチン接種前に高度の

緊張があった。ワクチン接種５分後に呼吸器症状と意識消失が認

められた。ワクチン接種によるアナフィラキシーと考えられた

が、循環障害はなかった。意識消失は循環障害に誘発されたもの

ではなかった。本症例は診断基準に該当しない可能性がある。ワ

クチン接種に誘発されたてんかんの既往歴はないが、鑑別診断の

候補のひとつであった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加情報(29Apr2021)：本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)

を介して同じ連絡可能な医師から入手した追加自発報告である。

PMDA 受付番号：v21104270。臨床検査値、事象の詳細、事象が

追加された。 

 

 

 

追加情報(14May2021)：本報告は重複報告である 2021451836 と

2021477418 の情報を統合する追加報告である。今後の全ての追

加情報については、企業報告番号 2021451836 にて報告される。 

 

 

 

非保持症例の経過は以下のとおりである： 

 

本症例は重複症例であるため invalid と考えられる。 

 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

22Apr2021 13:32（21 歳時）、21 歳の女性患者は、COVID-19 ワ
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クチン接種のため、単回投与として、BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021）を左腕筋肉内に初

回接種した。 

 

病歴には過換気症候群があった。 

 

ワクチン接種時点で妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

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。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

22Apr2021 13:37、呼吸促迫が出現した。 

 

22Apr2021 13:42、めまい、軽度の悪心および喘鳴があった。 

 

22Apr2021 13:44、戦慄および意識レベルの低下があった。 

 

22Apr2021 13:48、呼吸減弱があった。 

 

22Apr2021 13:59、眼球は上転。 

 

22Apr2021 15:58、呼吸苦があった。 

 

23Apr2021、前胸部と四肢に筋肉痛があった。 

 

すべての事象は、（報告によると）22Apr2021 から 24Apr2021 ま

での 3 日間の入院を要し、生命を脅かすと報告された。 

 

報告された臨床経過は以下の通り： 

 

22Apr2021 13:37（ワクチン接種の 5 分後）、呼吸促迫が出現

し、徐々に増強した。 

 

22Apr2021 13:40、血圧 152/100mmHg、脈拍 100bpm、SpO2 

99%であった。 
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22Apr2021 13:42、めまい、軽度悪心および軽度の喘鳴があっ

た。 

 

22Apr2021 13:44、アドレナリン（ボスミン）0.3mg 筋注と酸素

5L/分を投与した。戦慄および意識レベル低下もあった。 

 

22Apr2021 13:48、アドレナリン筋注を投与し、意識レベル JCS 

300、SpO2 82%であった。呼吸減弱があった。 

 

22Apr2021 13:52、アドレナリン筋注を投与した。 

 

22Apr2021 13:54、救急車が到着し、病院へ搬送された。 

 

22Apr2021 13:59、病院に到着した。BVM で用手的換気を開始し

た。眼球は上転し、対光反射があったが、喘鳴はなかった。 

 

22Apr2021 14:05、アドレナリン筋注、メチルプレドニゾロンコ

ハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）125mg、d-クロ

ルフェニラミン（メーカー不明）5mg 点滴投与を行った。 

 

22Apr2021 14:08、血圧 175/77mmHg、心拍数 116bpm、SpO2 

100%。 

 

22Apr2021 14:15、意識レベル JCS 300、アドレナリン筋注を投与

した。 

 

22Apr2021 14:36、意識レベルは改善した。 

 

22Apr2021 15:58、呼吸苦あり、アドレナリ筋注を投与した。 

 

22Apr2021 16:00、意識レベル JCS 300。 

 

22Apr2021 16:04、16:08、アドレナリン筋注を投与した。 

 

22Apr2021 16:14、意識レベルは改善した。 

 

22Apr2021 17:30、アドレナリン筋注の持続投与を開始した。 

 

23Apr2021（第 2 病日）、症状は軽快していた。持続投与を中止

した。前胸部と四肢に筋肉痛があった。 

 

24Apr2021（第 3 病日）、経過に問題なく、退院した。 
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前述したすべての事象に対して、治療的な処置を行った。報告に

よるとワクチン接種以降、COVID-19 検査は受けていない。 

 

呼吸促迫、めまい、軽度悪心、喘鳴、戦慄、意識レベル低下、呼

吸減弱、眼球は上転、呼吸苦および前胸部と四肢に筋肉痛の臨床

転帰は、Apr2021 時点で回復していた。 

 

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。 
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1423 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

姿勢異常（姿勢

異常） 

体調不良 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡不可

のその他医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21102259。 

 

 

 

18Apr2021 09:05、61 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：ER7449、使用期

限：30Jun2021、単回量）の初回接種を受けた。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 カ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は次のとおり： 

 

若年時の予防接種でも具合が悪くなる事があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

事象の臨床経過は次のとおり： 

 

18Apr2021 09:05（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

 

18Apr2021 09:15（ワクチン接種当日）、反応の詳細は次のとお

り： 

 

ワクチン接種会場から病院へ搬送された。ワクチン接種後、経過

観察をしていたが、接種後 5 分位で坐位保持困難となり、血圧低

下（60/）がみられた。 

 

乳酸リンゲル液（ラクテック）750mL およびエピネフリン 0.3mL

（筋肉内）を投与した。病院へ緊急搬送し、皮膚の発赤・紅潮は

認めなかった。 

 

来院時は症状改善しており、補液投与で経過観察とした。 

 

経過観察入院等を提案したが、希望されず帰宅となった。 

 

症状は血管迷走神経反射と報告された。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 
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報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとは関連ありと

評価した。 

 

他の疾患等の他要因は迷走神経反射であった。 

 

18Apr2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復であった。 

 

18Apr2021 14:00、報告者は患者本人と患者の自宅で面会し、回

復を確認した。患者は若年当時から予防接種後に副反応の自覚あ

り、承知していたが接種を希望した。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告された情報の修正報告である: 

 

経過の日付を 18Apr2020 から 18Apr2021 に更新した。病歴（予

防接種でも具合が悪くなる事があった）、血圧低下の単位（60%

から 60/に）、入院の詳細（病院へ緊急搬送された）を修正し

た。 

1433 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

季節性アレルギー; 

 

接触皮膚炎; 

 

金属アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA) から入手した連絡可能

な薬剤師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21102981。 

 

20Apr2021 14:10、36 歳 10 か月の女性患者は covid-19 免疫化の

ため bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号: ER7449、使用

期限: 30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)を接種した(36 歳

10 か月)。 

 

病歴には罹患中の山芋およびそばの食物アレルギー、ゴム手袋接

触皮膚炎、金およびニッケルアレルギー、およびスギ花粉アレル

ギーがあった(全部継続中)。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬はクレマスチンフマル酸塩（クレマスチン YD 錠）、ビラ

スチン（ビラノア、錠）、ヒドロキシジン塩酸塩（アタラックス

錠 10mg）（すべて経口、不明日から継続中）、およびクリンダ

マイシンゲル（不明日から継続中）であった。 
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20Apr2021、ワクチン接種前の体温は 36.3 度（摂氏）であった。 

 

20Apr2021 15:30（ワクチン接種 1 時間 20 分後）、アナフィラキ

シーを発現した。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

ワクチン接種後に全身の紅斑、鼻閉が出現した。 

 

20Apr2021 （ワクチン接種当日）、入院した。 

 

21Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、退院した。 

 

21Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は軽快となっ

た。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（入院）に分類し、事象を 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。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した経過の情報の修正報告であ

る。  
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1436 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

けいれん（痙攣

発作） 

リウマチ性多発筋痛; 

 

喘息; 

 

深部静脈血栓症; 

 

睡眠時無呼吸症候群; 

 

高血圧 

本症例は重複症例のため invalid と見なされていた。 

 

 

 

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

（予診医）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103209、v21103213。 

 

23Apr2021 14:10、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ筋注、バッチ／ロット番号:EP7449、使用

期限:30Jun2021、投与経路不明、単回量 1 回目)を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度だった。 

 

患者の家族歴は提供されなかった。 

 

既往歴は、高血圧症、リウマチ性多発筋痛、気管支喘息、睡眠時

無呼吸症候群、深部静脈血栓症であった。 

 

過去の副作用歴は、ピラゾロン系に起因する蕁麻疹が出現した

（発現日不明）。 

 

ワクチン副反応歴は、インフルエンザワクチンにて発熱、風邪症

状があった（発現日不明）。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

23Apr2021 14:15（接種 5 分後）、アナフィラキシーが発現し

た。 

 

経過は次の通り：コミナティ接種の 5 分後、嘔気・嘔吐が出現。

ステロイド、アドレナリンを投与した。 

 

14:42、痙攣が出現した。アナフィラキシーと診断し、高度医療機

関に救急搬送を行った。 

 

23Apr2021、ワクチン接種前、検温を含む臨床検査を受けてい

た：摂氏 36.2 度。 

 

アナフィラキシーの結果として治療措置が取られた。 

 

転帰は不明であった。 
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報告医師は、事象を重篤と分類し（重篤性基準は提供されていな

い）、BNT162b2 に関連があると評価した。その他に可能性のあ

る原因因子はなかった。 

 

追加情報（10May2021）：本追加報告は重複報告 2021453287 と

2021459085 の情報を統合した。以後の追加情報は企業報告番号

2021453287 で報告する。 

 

 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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1437 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

異常感（異常

感） 

ヨウ素アレルギー; 

 

甲状腺手術; 

 

甲状腺癌; 

 

癌手術; 

 

肺の悪性新生物 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v20102011。 

 

22Mar2021 15:00（53 歳時）、53 歳女性（非妊婦）は COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EP9605、有効

期限：30Jun2021、筋肉内（左腕）投与）の初回、単回投与を受

けた。 

 

22Mar2021、予防接種前の体温は摂氏 37.2 度。 

 

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、

最近 1 か月以内のワクチン接種や疾患、服用中の薬剤、副作用

歴、および発育状況等）による病歴：イソジンに対するアレルギ

ー、右肺癌手術後、右甲状腺癌手術後。 

 

併用薬にはポビドンヨード（イソジン）があった。 

 

患者が接種の 2 週間以前から他の薬剤投与を受けていたかについ

ては不明であった。患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他

のワクチン接種を受けていなかった。ワクチン接種前に COVID-

19 と診断されていなかった。ワクチン接種後、COVID-19 の検査

を受けていなかった。 

 

22Mar2021 15:15（報告による、ワクチン接種から 15 分後）、ワ

クチン接種から 10 分後（報告どおり）後、患者はめまい感、嘔気

を発現した。呼吸困難の症状はなかったが喉の違和感/咽頭違和感

を発現した。副反応詳細にはワクチン接種後にめまい感、および

嘔気出現とあった。呼吸困難はなかったが喉の違和感/咽頭違和感

があった。患者は救急外来へ搬送された。喘鳴、皮膚症状、下痢

を含むその他腹部症状等はなかった。ファモチジンとポララミン

の点滴静注による治療が行われた。嘔気が消失しなかったため、

プリンペランが静注投与された。 

 

報告者は重篤性を非重篤と評価した。 

 

報告者は事象の結果、救急救命室／部または緊急治療に至ったと

記載した。因果関係は提供されなかった。 

 

22Mar2021 に実施された臨床検査：BT：37.2、BP：167/101、

PR：110、RR：20、SpO2：99（RA）。 

 

22Mar2021 16:05（ワクチン接種 1 時間 5 分後）、症状の軽快
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後、アレグラを処方され帰宅となった。 

 

その後、症状は消えた。 

 

報告の医師は事象が BNT162b2 に関連していると評価した。 

 

05Apr2021（ワクチン接種 11 日後）、事象の転帰は回復となっ

た。 

 

 

 

追加情報（29Apr2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）か

らの連絡可能な同医師による新規情報（規制当局報告番号

v21103868）は以下のとおりであった：事象の詳細、検査値及び

PMDA による修正。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：重複症例 2021331439 および

2021467225 を統合するための追加報告である。今後すべての追

加情報は、製造販売元報告番号 2021331439 において報告され

る。 

 

 

 

修正：「喘鳴、皮膚症状、下痢が出現、その他腹部症状等はなか

った」は「喘鳴、皮膚症状、下痢を含むその他腹部症状等はなか

った」とすべきであった。 

 

 

 

修正：「併用薬にはポビドンヨード（イソジン）（右肺癌手術

後、右甲状腺癌手術後）があった」は「併用薬にはポビドンヨー

ド（イソジン）があった。」とすべきであった。 

 

 

 

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。 
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1441 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号：

v21102747 

 

 

 

20Apr2021、14:00：61 歳 4 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９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）：30Jun2021、筋肉内）初回量、単回の

投与を受けた。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、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。 

 

20Apr2021、14:00：ワクチン接種 

 

20Apr2021、14:30：ワクチン接種 30 分後ほどで、患者はふわっ

とするめまい感を発現し、血圧 120 台から 160 台に上昇を認め

た。頭部 CT スキャンでくも膜下出血が否定できない所見あり。 

 

報告事象はめまいと血圧上昇であった。 

 

報告者は事象とコミナティとの因果関係を関連ありと評価した。 

 

他の疾患などのその他の要因はなかった。 

 

事象の転帰と重篤性の判定結果は未報告であった。 

 

 

 

変更事項：当該追加報告は、前報での情報を以下のとおり修正す

るために提出： 

 

頭部 CT スキャンでくも膜下出血が否定できない所見があり、患

者は他院の救急科へ転送された。（以下を修正：頭部 CT スキャ

ンでくも膜下出血が否定できない所見あり。）事象の転帰と重篤
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性の判定結果は未報告であった。（以下を修正：事象の転帰は不

明であった。） 

1449 

無力症（無力

症） 

 

動悸（動悸） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)経由にてそ

の他の医療従事者より入手した自発報告である  

 

 

 

11Mar2021、59 歳（ワクチン接種時年齢：59 歳）女性患者（妊

娠なし）は COVID-19 免疫化のため BNT162b2(コミナティ、注射

液、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初

回、筋肉内投与、単回量)接種を受けた。  

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。

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。  

 

11Mar2021、脱力感、気分不良、動悸が発現した。当有害事象治

療のため点滴を投与した。  

 

事象は救急治療室/部または緊急治療という結果に至った。 

 

事象転帰は不明日に回復であった。   
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再調査は不要である。追加情報入手の見込みはない。 

 

 

 

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：経過を「報告医師は事象を非重篤と評価した。」

から「事象は救急治療室/部または緊急治療という結果に至っ

た。」に修正した。よって、全事象に対し救急治療室受診の項目

にチェックを入れた。 

1452 

心房頻脈（心房

頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

脂質異常症 

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

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v20102044。 

 

24Mar2021 13:40、38 歳 1 か月（ワクチン接種時）の女性患者は

COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット

番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回

量)を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は 37.2 度（摂氏）であった。 

 

ワクチン接種予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1 か

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等)に記載された病歴は、脂質異常症（内服療養中）、不整

脈および心疾患であった。  

 

併用薬は報告されなかった。 

 

24Mar2021 14:00（接種後 20 分）、動悸、フラツキが出現し、1

時間程度臥床安静となったが症状は残存した、と報告された。不

整脈および心疾患の既往から発作性心房頻脈（PAT）と判断さ

れ、ワソラン（静注）の点滴静脈注射による治療を受けた。 

 

報告者は事象を非重篤と評価した。 

 

24Mar2021、事象の転帰は軽快となった（報告どおり）。 

 

ワクチンとの因果関係は評価不能とされた。 
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報告者意見は、動悸軽度残存、ワソラン内服し（報告どおり）、

処方経過を見る、であった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

  

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

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も

のである：患者に不整脈または心疾患の既往はなかった。発作性

心房頻脈（PAT）と判断され、ベラパミル塩酸塩（ワソラン）の

点滴静注による治療を受けた。（以下より修正：不整脈および心

疾患の既往から発作性心房頻脈（PAT）と判断され、ワソラン

（静注）の点滴静脈注射による治療を受けた。） 

1453 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102729。 

 

 

 

21Apr2021 13:40（29 歳時）、29 歳 11 カ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

ER3674、使用期限：31Jul2021、左上腕、単回量）の初回接種を

受けた。 

 

家族歴として、高血圧があった。 

 

病歴には、食物アレルギー（甲殻類、栗）があった。 

 

20Apr2021、ワクチン接種前の検査結果および処置は次のとお

り：体温セ氏 36.7 度。 

 

併用薬には、コデインリン酸塩錠 5mg およびツロブテロール（ホ

クナリンテープ）があった。 

 

21Apr2021 14:30 頃（ワクチン接種日）、蕁麻疹、かゆみ、発疹

および発赤を発現した。 

 

事象の臨床経過は次のとおり： 
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21Apr2021 13:40、左上腕にワクチンを接種した。 

 

14:30 頃、左足首にかゆみが出現した。その後、左鼠径部、両上

腕（左より右が酷かった）、首の周り、口の周りとかゆい部位が

拡大した。 

 

患者は不安になり、15:00 頃病院に電話し、15:15 に来院した。 

 

血圧 194/104、脈拍 81、SpO2 99%、左鼠径部に 1 つ発疹があ

り、他のかゆい部位は淡い発赤のみであった。呼吸苦、咽頭異和

感、喘鳴はなかった。 

 

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテ

フ）100mg 点滴後、血圧 148/78、脈拍 64、SpO2 100% 

 

かゆみは軽減し、帰宅した。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとは関連ありと

評価した。 

 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加情報（14May2021）および修正：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する： 

 

29 歳 11 ヵ月の女性患者は BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：ER3674、有効期限：31Jul2021）の初回投与を受けた。そし

て COVID-19 ワクチン接種のため、21Apr2021 13:40、左上腕に

投与された（29 歳時）。（「21Apr2021 13:40（29 歳時）、29

歳 11 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：ER3674、使用期限：31Jul2021、投与経

路不明、左上腕、単回量）の初回接種を受けた。」から修正） 
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患者病歴は、食物（甲殻類、栗）に、アレルギーを含んでいた。

（「病歴には、食物アレルギー（甲殻類、粟）があった」から修

正） 

 

21Apr2021 14:30 ごろ、そう痒が患者の左の足首に現れた。

（「14:30 頃、左足裏にかゆみが出現した」から修正） 
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1456 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

口の錯感覚（口

の錯感覚） 

 

口唇腫脹・口唇

浮腫（口唇腫

脹） 

喘息; 

 

接触皮膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21102901。 

 

22Apr2021 09:32、44 歳の女性患者は、covid-19 免疫化のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、使用期

限：31Jul2021、初回、筋肉内投与、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は気管支喘息があった。食事、予防接種でこれまでアレルギ

ーの（RH）はなかったが、化粧品、化粧水で合わないものもあっ

た。しかし、本人の同意を得たため接種を施行した。ワクチン接

種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

併用薬は、喘息のためレルベア吸入、モンテルカストナトリウム

内服であった。 

 

22Apr2021 09:50（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現

した。 

 

22APR2021 10:00、ボスミン 0.3 mg を筋肉内注射、ポララミン

1A 静脈内投与、生理食塩水 500＋ソル・コーテフ 200 mg を静脈

内点滴した。 

 

10:30、BP136/85、HR 84、SpO2：100% 

 

呼吸困難消失した。口唇症状軽快した。 

 

11:15、呼吸困難、口唇症状、ビリビリ消失した。経過良好であっ

た。 

 

11:29、抜針した。帰宅した。 

 

22Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。同

日に患者は帰宅した。 

 

報告者は、事象を非重篤、ワクチンとの因果関係を関連ありと評

価した。 

 

コミナティによる事象の治療処置は、ボスミン 0.3 mg の筋肉内注

射、ポララミン 1A 静脈内投与、生理食塩水 500＋ソル・コーテフ

200 mg の静脈内点滴であった。 

 

事象の臨床経過は次のとおり： 
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上記状態のため、本人にワクチン接種希望確認し、慎重に観察し

た。 

 

9:50am 頃、口唇のむくみ（他覚）、口唇チクチクする感じ（自

覚）および喘鳴を伴わない呼吸困難症状が発現した。吸困難症状

はブライトン分類のレベル 2 と診断された。 

 

BP150/92、HR 73、体温：摂氏 36.8 度、SpO2：99% 

 

10:00、ボスミン 0.3 mg 筋肉内注射、ポララミン 1A 静脈内投

与、生理食塩水 500＋ソル・コーテフ 200 mg を静脈内点滴し

た。 

 

10:30、BP136/85、HR 84、SpO2：100% 

 

呼吸困難消失した。口唇症状軽快した。 

 

11:15、呼吸困難、口唇症状、ビリビリ消失した。経過良好 

 

11:29、抜針した。帰宅した。 

 

 

 

報告者意見：ワクチン接種前になかった症状が出現した。点滴に

てすみやかに症状消失した。ブライトン分類のレベル 2 のため、

アナフィラキシーと診断した。かかりつけ医師の受診を指示し

た。本人の手持ちのデザレックス（デスロラタジン）があったた

め、アレグラ（フェキソフェナジン塩酸塩）は持たせなかった。2

段階の症状（原資料がスキャンされていないため述べられていな

い。） 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、気管支喘息があった

が、直前の診察で訴えはなかった。薬剤注射後の症状であった。 

 

 

 

修正：本通知により前回報告した内容を修正する： 

 

喘息のためレルベア吸入、モンテルカストナトリウム内服であっ

た 
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（修正前：喘息のためレルベア、モンテルカストナトリウムを内

服（両方）していた。） 

 

アナフィラキシーが発現した。 

 

（修正前：アナフィラキシーが発現した。喘鳴が途切れず、呼吸

困難症状を認め、ブライトン分類のレベル 2 と診断した。） 

 

口唇のむくみ（他覚）、口唇チクチクする感じ（自覚）および喘

鳴を伴わない呼吸困難症状が発現した。吸困難症状はブライトン

分類のレベル 2 と診断された。   

 

（修正前：口唇のむくみ（他覚）、口唇チクチクする感じ（自

覚）があった。 

 

喘鳴が途切れず、呼吸困難症状を認め、ブライトン分類のレベル

2 と診断した。) 

 

SpO2：99%［英語表記：Spo2 99% on air］  

 

（修正前：SpO2：99%［英語表記：Spo2 99%, on air 2］） 

 

生理食塩水 500＋ソル・コーテフ 200 mg 

 

（修正前：経口 500ml とソル・コーテフ 200mg） 
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1458 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21100409。 

 

19Mar2021 14:45 頃、55 歳の女性患者が、COVID-19 の予防接種

のため BNT162B2（コミナティ筋注、初回、投与量：0.3 mLx1、

ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021、単回量、筋肉内投

与）を接種した。 

 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

患者には既知のアレルギーはなかった。 

 

19Mar2021、その直後、手掌に赤と白の斑状の皮疹が出現してい

ることに患者が気付いた。 

 

1 時間程度、ワクチン接種会場で経過観察対応となり、状態増悪

が認められなかった。 

 

16:10 頃、患者より咽頭違和感の訴えが出たため、当院救急外来

（ER）に搬送された。 

 

搬入時の症状として、咽頭違和感と顔面全体の軽度発赤、腹部に

膨疹を認めた。 

 

16:30、ソリューゲン F 500mL を 60mL/h で開始した。 

 

16:35、生食 50mL にポララミン 5mg1A とヒドロコルチゾンリン

酸エステルナトリウム 100mg2A を希釈したものを 100mL/h で投

与した。 

 

20:30、顔面の発赤などは消失したが、咽頭違和感は継続。 

 

22:00、咽頭違和感は残存するも新規症状の出現なかったため、ア

レロック OD 錠 5mg 2T 2x/日、朝食後、寝る前を 3 日分及びセレ

スタミン 1T/回発作時を 3 回分を処方された。 

 

22Mar2021 12:30 頃、経過確認目的で、当院内科受診。咽頭違和

感のみ残存。新規症状の出現および皮疹などの症状増悪は認めな

かった。アレロック OD 錠のみ用法・用量の変更なく、14 日分処

方され帰宅となった。 
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29Mar2021 09:00 頃、経過確認目的で、当院内科受診。咽頭違和

感のみ残存。新規症状の出現は認めなかった。咽頭違和感につい

て、継続する場合には、近医耳鼻科受診の指示と 2 回目コミナテ

ィ筋肉内注射の投与については控えるように指示され終診となっ

た。 

 

上記薬剤以外の処置・診断はなく、再投与も報告されなかった。 

 

発赤（顔面、腹部、手掌）の発現期間は 19Mar2021 から

19Mar2021 までであった。 

 

発赤（顔面、腹部、手掌）の転帰は軽快、咽頭違和感の転帰は不

明であった。 

 

事象とワクチンとの因果関係は提供されなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

接種者の併存疾患や常用薬については、確認できる範囲ではな

く、コミナティ筋肉内注射投与直後に症状が出現した。 

 

19Mar2021 と 22Mar2021、採血検査を行っているが、19Mar の

採血データにて、γ-CTP が軽度に高値以外に特記事項はなかった

（好酸球（EOS）に関しては、100/uL 前後で推移していた）。 

 

22Mar2021、アレルギー検査を行っているが、検査項目のアレル

ゲンは全て陰性であった。 

 

上記のことを踏まえて、今回の発赤（顔面、腹部、手掌）及び咽

頭違和感は、コミナティ筋肉内注射による副作用の可能性が高い

ことが示唆された。 

 

一方で、咽頭違和感の残存に関しては、その後どのような経過を

辿ったかについて確認が取れていなかった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、過去に報告済みの情報修正のため提出され

る：症例を「重篤」にアップグレードした。 
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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

象である発疹、蕁麻疹、紅斑の予測性を更新した。 

1472 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

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：v21102422。 

 

07Apr2021、14:45 に 27 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：

ER2659、有効期限:30Jun2021）2 回目、単回量、筋肉内の接種を

受けた。 

 

患者の既往歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前、17Mar2021 に bnt162b2（コミナティ）の初回接種

を受けた。 

 

08Apr2021、09:00 ごろ（ワクチン接種 1 日後）：全身倦怠感が

出現した。 

 

21:00 には 39.0 度の発熱が出現した。 

 

09Apr2021、12:00 までに、経過観察にて解熱した。感冒症状の
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伴わない一連の経過であった。 

 

事象名は、発熱と全身倦怠感と報告された。症状は他の反応とし

て報告された。 

 

事象の重篤性は、医学的に重要であるという重篤性区分で提供さ

れた。 

 

事象とワクチンの間の因果関係は関連があるとされた。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

08Apr2021：患者は摂氏 39.0 度の発熱を含む検査を行った。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り：検査等による熱源の特定は為さ

れていないが、経過からはワクチンの副反応であったことを強く

疑うものである。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出

する：以前の記述「感冒症状の伴う一連の経過であった。」を

「感冒症状の伴わない一連の経過であった。」に更新した。 

1474 
皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 
アレルギー性皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102364。 

 

19Apr2021 16:00、60 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のた

めに BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、

有効期限：30Jun2021、初回、筋肉内、単回量）を接種した（60

歳時）。 

 

患者の病歴はアレルギー性皮膚炎であった。併用薬は報告されな

かった。 

 

19Apr2021 at 16:00（予防接種当日）、予防接種後より下腿から

大腿に皮疹が出現した。 
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時間の経過と共に皮疹増大。 

 

19Apr2021 16:30 より、ステロイド静注を開始した。 

 

19Apr2021 （予防接種当日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は

関連ありと評価した。 

 

追跡調追跡調査は不可能である、詳細の情報は期待できない。 

 

 

 

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：病歴にアレルギー性皮膚炎を追記した。 

1477 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

鼻閉（鼻閉塞） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

潮紅（潮紅） 

 

悪寒（悪寒） 

脂質異常症; 

 

高プロラクチン血症; 

 

高血圧 

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：

v21102494。 

 

 

 

16Apr2021 17:30、55 歳 5 カ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、筋肉内、単回量）の初回接種を

受けた。 

 

病歴には、高血圧、脂質異常症、高プロラクチン血症があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

16Apr2021、ワクチン接種 5 分後、右手指の痒みがあったと患者

より報告された。顔面紅潮を認め、血圧 167 台/96、脈 66 であっ

た。 

 

18:05、血圧 149/70、脈 59、SpO2 97% 

 

18:20、鼻閉感と喉のつまり感があった。 

 

18:58、点滴にて、クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミ

ン）注、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・

コーテフ）注、グリチルリチン・グリシン・システイン配合剤

（強力ミノファーゲン）を施行した。 
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19:44、鼻閉感および悪寒を認めた。 

 

21:00、少し寝たら症状は軽減し、消失した。患者は、ワクチン接

種後のアレルギー症状を発現した。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関係ありと評価した。他の疾

患などその他の可能性のある原因はなかった。 

 

16Apr2021、事象の転帰は回復であった。  

 

 

 

追跡調査は実施できない。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正報告：この追加報告は、以前に報告済みの情報を以下のとお

り更新するために提出されたものである：経過に因果関係の記述

を追加した。 

 

 

 

修正報告：この追加報告は、以前に報告済みの情報を以下のとお

り更新するために提出されたものである：経過に報告者の評価お

よび意見の追加を提案した。 
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1478 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息; 

 

甲状腺摘除 

本例は医師からの報告。情報入手経路は医薬情報担当者。  

 

 

 

患者：40 歳代、女性  

 

 

 

被疑製品：ヌーカラ皮下注用 (メポリズマブ) 注射用パウダー(使

用理由：重症喘息)、 

 

コミナティ (トジナメラン)(使用理由：新型コロナウイルス予防接

種) 、 

 

外用剤(ポリソルベートを含む)(使用理由：脳波検査の際に使用)  

 

 

 

併用製品：エナジア (インダカテロール酢酸塩 + グリコピロニウ

ム臭化物 + モメタゾンフランカルボン)、ネキシウム (エソメプ

ラゾールマグネシウム水和物)、シムビコート (ブデソニド + ホ

ルモテロールフマル酸塩水和物)、モンテルカスト (モンテルカス

トナトリウム)、メプチン (プロカテロール塩酸塩水和物)およびボ

スミン (アドレナリン) 

 

既往歴：甲状腺葉切除術 

 

副作用歴(医薬品)：クラリス副作用：薬疹 

 

現病：重症喘息  

 

 

 

2021 年 03 月 17 日 

 

ヌーカラ皮下注用(皮下)100 mg 投与開始。 

 

ヌーカラ打った際に少し苦しい(重篤性：非重篤)ような気がした

が、1 時間で軽快。 

 

少し苦しいの転帰は軽快。 
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2021 年 04 月 05 日 

 

ヌーカラ投与後、13:50 にコミナティ(筋肉内)接種(接種は 1 回の

み)。 

 

コミナテイ接種 10 分で発熱(重篤性：非重篤)、悪寒(重篤性：非

重篤)、首が絞められるような感覚(重篤性：非重篤)に。 

 

14:08 アナフィラキシー(重篤性：入院または入院期間の延長が必

要なもの、企業重篤および生命を脅かすもの)を起こした。 

 

 

 

年月日不明 

 

全身性蕁麻疹(重篤性：非重篤)、発疹を伴う全身性そう痒感(重篤

性：非重篤)、血圧低下(重篤性：非重篤)、両側性の喘鳴(重篤性：

非重篤)、気管支痙攣(重篤性：非重篤)、上気道性喘鳴(重篤性：非

重篤)、頻呼吸(重篤性：非重篤)、腹痛(重篤性：非重篤)、悪心(重

篤性：非重篤)、嘔吐(重篤性：非重篤)を発現。 

 

 

 

年月日不明 

 

喘息症状にメプチンが効かなくまり、ボスミン吸入が効果あり。 

 

脳波検査用の外用剤等で一週間で 5 回アナフィラキシー発症 

 

 

 

2021 年 04 月 07 日 

 

サチュレーション 70 に。 

 

 

 

2021 年 04 月 09 日 

 

同日まで毎日アドレナリン筋注。 
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2021 年 04 月 

 

1 週間かけて徐々に改善するも脳波検査の際に外用剤(ポリソルベ

ートを含む)を塗布したところ、またアナフィラキシーを起こし

た。 

 

通算 5 回アナフィラキシー発症。  

 

脳波検査用の外用剤等で一週間で 5 回アナフィラキシー発症。 

 

 

 

2021 年 04 月 19 日 

 

同日まで毎日 37℃-38℃の熱が継続。 

 

同日から平熱になり症状が大きく改善。発熱の転帰は回復。 

 

悪寒、首が絞められるような感覚の転帰は軽快。 

 

 

 

2021 年 

 

軟膏や化粧水、化粧品等全てダメ(重篤性：非重篤)になり、ワセ

リンのみ問題無し。 

 

10 年以上使用していた化粧品も使うと息が苦しくなる(重篤性：

非重篤)。 

 

食べ物は全て大丈夫。 

 

症状は徐々に改善しているが、入院による筋力低下(重篤性：非重

篤)があり。 

 

現状は歩行は 5 分が限界で階段は登れず(重篤性：非重篤)。 

 

喘息コントロール以前より悪化(重篤性：非重篤)。動くとゼーゼ

ー(重篤性：非重篤)し、メプチンが今は効く。 
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デカドロン現在 3mg 内服。徐々に減量していく予定 

 

 

 

2021 年 04 月 26 日 

 

後遺症ありで退院。 

 

アナフィラキシーの転帰は軽快。 

 

 

 

年月日不明 

 

筋力低下も徐々に改善。筋力低下の転帰は軽快。 

 

 

 

年月日不明 

 

全身性蕁麻疹、発疹を伴う全身性そう痒、血圧低下、両側性の喘

鳴、気管支痙攣、上気道性喘鳴、頻呼吸、腹痛、悪心、嘔吐の転

帰は不明。  

 

 

 

年月日不明 

 

軟膏や化粧水、化粧品等全てダメ、10 年以上使用していた化粧品

も使うと息が苦しくなる、現状は歩行は 5 分が限界で階段は登れ

ず、喘息コントロール悪化、動くとゼーゼーの転帰は不明。 

 

 

 

 

 

【アナフィラキシーに係る情報】 

 

1. 発現事象の詳細 

 

・発症は突然だったか：はい(被疑薬投与から発症までの時間(18
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分)) 

 

・徴候及び症状は急速な進行でしたか：はい(発症から最終転帰ま

での時間(22 日)) 

 

・以下の器官系の症状を含みますか：はい 

 

Major 基準 

 

【皮膚症状/粘膜症状】全身性蕁麻疹、発疹を伴う全身性そう痒感 

 

【循環器系症状】血圧低下(測定不能) 

 

【呼吸器系症状】両側性の喘鳴、気管支痙攣、上気道性喘鳴、頻

呼吸 

 

Minor 基準 

 

【呼吸器系症状】喘鳴 

 

【消化器系症状】腹痛、悪心、嘔吐 

 

上記以外のアレルギーに関連する症状で発現が見られた項目：発

熱 

 

2. 既往歴 

 

他の薬剤でのアレルギー反応発現の有無：無 

 

3. 診断検査：PEG DLST：陰性)) 

 

4. 症例転帰 

 

患者は完全に回復したか：いいえ(いいえの場合、転帰の詳細：軟

こう、クリーム類への過敏反応) 

 

5. 薬剤投与開始-事象発現-最終転帰までの経過、処置・治療等の

詳細 

 

直近の投与開始日時及び投与量(全ての薬剤)：2021 年 4 月 5 日

(13:50)コミナティ筋注 

 

498



事象発現日時：2021 年 4 月 5 日(14:08) 

 

最終転帰までの経過：2021 年 4 月 26 日後遺症ありで退院 

 

治療：有：デキサメタゾン内服 

 

 

 

診断に関連する検査及び処置の結果 

 

(年月日不明) 

 

PEG DLST：陰性  

 

 

 

治療製品：メプチン (プロカテロール塩酸塩水和物)、ボスミン 

(アドレナリン)、アドレナリン、デカドロン (デキサメタゾン)、

ルパフィン (ルパタジンフマル酸塩)、スピリーバ (チオトロピウ

ム臭化物水和物)およびバクトラミン (スルファメトキサゾール + 

トリメトプリム)  

 

 

 

ヌーカラ皮下注用 

 

取られた処置：投与中止 

 

投与中止後改善：はい 

 

再投与後再発：該当せず 

 

 

 

コミナティ 

 

取られた処置：非該当 

 

投与中止後改善：該当せず 

 

再投与後再発：該当せず 
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1479 

失神（失神） 

 

失神寸前の状態

（失神寸前の状

態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

徐脈（心拍数減

少） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（冷感） 

不眠症; 

 

大腸炎; 

 

季節性アレルギー; 

 

椎間板突出 

本報告は連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

22Apr2021 16:00、32 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、bnt162b2(コミナティ、バッチ/ロット番号：ER9480、使用

期限：31Jul2021、筋肉内投与、単回量)の初回接種を左腕に受け

た。 

 

病歴は、大腸炎、花粉症、不眠症、腰椎椎間板ヘルニアがあっ

た。 

 

併用薬はレボフロキサシン、ゾルピデム、プレガバリン、デュロ

キセチン塩酸(サインバルタ)があった。 

 

22Apr2021、血圧測定を含む検査を受け、血圧 98/62 であった。 

 

患者は 32 歳の女性で、ワクチン接種時に妊娠していたかどうか不

明であった。 

 

COVID-19 ワクチン接種を実施した施設は病院であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種を受け

たかどうかは不明であった。接種前に COVID-19 と診断されてい

なかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であ

った。 

 

薬剤、食物等に対するアレルギーはなかった。 

 

他の病歴には、大腸炎、花粉症、不眠症、腰椎椎間板ヘルニアが

あった。 

 

22Apr2021 16:15(ワクチン接種 15 分後)、神経調節性失神疑

い、冷感、血圧低下、脈低下から迷走神経反射を疑った。 

 

冷汗は改善、頭痛は消失、耳鳴は消失した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 
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「冷汗は改善、頭痛は消失、耳鳴は消失した」をナラティブに追

加した。 

1481 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹部不快感（腹

部不快感） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

熱性痙攣; 

 

過敏症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で同じ連絡可能な医

師から入手した追加報告である。PMDA 受付番号：v21102822。 

 

14Apr2021 14:13、32 歳の（妊娠なし）女性患者が、COVID-19

の予防接種のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、2 回目、単回

量、右腕筋肉内投与、バッチ/ロット番号：ER9480、有効期限：

31Jul2021）を接種した。 

 

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（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）

による小児期熱性けいれんの既往があった。ソバとアボカドに対

するアレルギー歴があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は、24Mar2021 02:15 PM、COVID-19 予防接種

のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、初回、単回量、右腕筋肉

内投与、バッチ/ロット番号：ER9605）を接種した、顔面紅潮と

眼球結膜充血が発現した。 

 

患者は以前にメキタジンとデクスクロルフェニラを使用した。 
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初回接種時に d-クロロフェニラミンとメキタジンを投与された。 

 

14APR2021 14:43、ワクチン接種 30 分後に顔面及び頚部にかゆ

み伴う発赤疹が出現した。 

 

血圧低下や呼吸器症状はなかった。 

 

メキタジン内服では症状改善乏しいため、内服 20 分後に d-クロ

ロフェニラミンマレイン酸塩点滴静注を投与した。 

 

30 分後には症状が改善した。 

 

翌日まで症状再燃なかった。 

 

事象により救急救命室/部または緊急治療を行った。 

 

患者は臨床検査と処置を受けた： 

 

03Apr2021、抗体検査：陰性。 

 

14Apr2021、血圧測定：低下しなかった。 

 

03Apr2021、血液検査：陰性。 

 

14Apr2021、2 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であっ

た。 

 

14Apr2021、ワクチン接種日の夜、接種部位の痛み、頭痛が出現

したことが報告された。（07May2021 時点） 

 

15Apr2021、翌日の朝、患者は摂氏 38.5 度の発熱、胃不快感があ

り、1 日で軽快した。  

 

28Apr2021、事象「接種部位の痛み、頭痛、38.5 度の発熱および

胃不快感」の転帰は回復した。15Apr2021、他の事象の転帰は回

復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係は関連ありと評価し、軽度のアレルギー反応の副反応とコメ

ントした。他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 
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追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：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新たな情報、PMDA 受付番

号：v21104786：臨床検査結果および事象情報（新たな事象：接

種部位の痛み、頭痛、 38.5 度の発熱、胃不快感）。 
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1486 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

むずむず脚症候

群（下肢静止不

能症候群） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21102849。 

 

06Apr2021 13:48、49 歳の女性患者（当時 49 歳 5 か月）はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021) 単剤、筋肉内投与、初回投与を

受けた。 

 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

過去にアナフィラキシーを起こしたことがある薬剤はロキソニ

ン、抗生剤であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度だった。 

 

06Apr2021 14:25 頃、喉の違和感、痰が絡む感じが発症した。次

に、足がそわそわして、頭や顔がかゆくなった。右こめかみに発

疹が出現し、同時に両上肢に網状発疹（アナフィラキシー反応）

が出現した。 

 

14:30、生食 500ml、ポララミン１アンプル、ファモチジン１アン

プル+生食 20ml を投与した。 

 

14:45、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム(ヒドロコ

ルチゾンコハク酸エステルナトリウム(ヒドロコルチゾンコハク酸

エステルナトリウム(ソル・コーテフ)))250mg+生食 50ml を投与

した。 

 

14:50、喉の違和感が発症し、その後、徐々に体全体の痒みが出現

した。 

 

15:30、フェキソフェナジン内服を投与した。 

 

16:20、全体の痒みが残存したが、バイタルサインが安定であっ

た。 

 

07Apr2021 15:05、車椅子に救急室に入室した。生食 500ml にて

ルートを確保した。息苦しさなし、軽度の四肢冷感、寒気があっ

た。 

 

07Apr2021 15:07、体温は摂氏 36.4 度、左）血圧上：111mgHg、

左）血圧下：78mgHg、脈拍：73 回/分、SPO2: 99%。 
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後頚部など痒みあったが、息苦しさがなかった。 

 

15:55、生食 500ml を終了し、指示にて乳酸リンゲル液（ラクテ

ック）500ml に切り替えた。 

 

07Apr2021 朝に、に、朝食の後、そして、2 日間の夕食の後、

日に２回、フェキソフェナジン塩酸塩錠 60mg［NP］（アレグ

ラ）（用法：1 回 1 錠、1 日 2 回：朝夕食後、2 日分）が処方され

た。 

 

07Apr2021 16:02、外来、医師の指示通りに、テルモ生食 500ml 

1 袋、乳酸リンゲル液（ラクテック）注 500ml 1 袋、ポララミン

注 8mg 1 管 静脈内注射、ファモチジン注射用 20mg「オーハ

ラ」（ガモファー）1 管+大塚生食注（20ml）1 管、ヒドロコルチ

ゾンコハク酸エステルナトリウム(ソル・コーテフ)静注用

（250mg）（サクシゾン）1 管+大塚生食注（50ml 瓶）1 瓶の投

与を実施した。 

 

16:34、血圧（BP）:139/78、心拍数(HR):65、SPO2: 99%であっ

た。気分不良はなしであった。 

 

07Apr2021 18:45、カロナール錠 200 6 錠（用法・用量：1 回 2

錠、1 日 3 回、朝昼夕食後）3 日分が処方された。 

 

20:15、喉の痛みがあった。咳嗽あり、咽頭部の狭窄感なし、息苦

しさなしであった。 

 

 

 

06Apr2021 より、ワクチン接種後の倦怠感・嘔気など継続した。 

 

 

 

20:22、指示にて生食 50+ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナト

リウム(ソル・コーテフ)静注用 250mg（溶解液付）の投与を開始

した。 

 

20:30、医師によるポスラミン 0.3mg 左上腕部に筋注が行われ

た。 

 

医師の指示により、30 分で、ヒドロコルチゾンコハク酸エステル
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ナトリウム(ソル・コーテフ)静注用（250mg）（サクシゾン）1 管

+大塚生食注（50ml 瓶）1 瓶を投与した。 

 

07Apr2021 20:40、外来、医師の指示通り：30 分で、ヒドロコル

チゾンコハク酸エステルナトリウム(ソル・コーテフ)静注用

（100mg）（サケシゾン）1 管+大塚生食注（50ml 瓶）1 瓶の点

滴注射を実施した。 

 

07Apr2021 20:40、外来、点滴注射、実施済み、医師の指示通

り：30 分で、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム(ソ

ル・コーテフ)静注用（250mg）（サケシゾン）1 管+大塚生食注

（50ml 瓶）1 瓶であった。 

 

07Apr2021 20:43、外来、医師の指示通り：エピネフリン(アドレ

ナリン)注 0.1%シリンジ（1ml）0.3mg 点滴注射を実施した。 

 

07Apr2021 20:55、外来、筋肉内注射、実施済み、医師の指示通

り：アドエア 500 ディスカス 28 吸入用 1 キット（用法：1 日 2

回、1 回１吸入）、サルブタモール硫酸塩吸入剤（サルタノール

インヘラー100 ug）（200 吸入）1 瓶（用法：必要な時、1 回 2 噴

霧）であった。 

 

21:08、BP:127/78、HR:109、SPO2:97%、咳嗽軽減であった。 

 

21:16、点滴終了したため抜針した。 

 

21:24、患者は帰宅した。 

 

20:20 頃より、安定したが、咳嗽が再発現した。 

 

喉頭に違和感が出て、接種直後と同じような詰まり感が出現し

た。 

 

20:30、左上腕部にアドレナリン（ボスミン）0.3mg 筋注後、速や

かに症状が消失した。再度ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ

トリウム(サクシゾン)250mg 投与した。帰宅するために、サルブ

タモール硫酸塩（サルタノール）、サルメテロールキシナホ酸塩

（アドエア）が処方された。 

 

09Apr2021 朝、外来、ドンペリドン錠剤 10mg（EMEC）（ナウ

ゼリン）、3 錠（用法：1 日 3 回、朝昼夕食後、7 日分）、レバミ

ピド錠 100mg「オーツカ」（ムコスタ）3 錠（用法：1 日 3 回、
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朝昼夕食後、7 日分）、S・M 配合散（1.3g/包）3.9g（用法：1

日 3 回、朝昼夕食後、7 日分）、カロナール錠 200 6 錠（用法：

1 日 3 回、朝昼夕食後、30 日分）が処方された。 

 

09Apr2021 15:39、外来、点滴注射、医師の指示通り、ソルアセ

ト D 輸液(500ml)（ヴィーン D）1 袋、塩酸メトクロプラミド注射

液（プリンペラン注射液）10mg １管の点滴投与を実施した。 

 

09Apr2021 時間不明、 (ワクチン接種後の 3 日)、事象の転帰は回

復であった。 

 

21Apr2021（昨日）、患者は会議で一日注仕事していた。疲労が

たまっているのも原因かと思われる。 

 

 

 

23Apr2021 00:00、医師相談、外来、AST、ALT、 G-GT T-CHO 

TG HDL-CHO、 GLU LDL-CHO は未実施であった。EDTA、血算

は未実施であった。随時尿、尿定性（随時尿）は未実施であっ

た。（単純）胸部・腹部、胸部 正面（立体）は未実施であっ

た。心電図、（健診）安静心電図は未実施であった。（登録時

間：09Apr2021 14:18） 

 

 

 

足がそわそわして、頭や顔がかゆくなる、右こめかみの発疹、同

時に両上肢に網状発疹、軽度の四肢冷感、寒気が発現したため、

治療を受けた。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 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。 

 

 

 

修正：前回報告した内容を修正するための追加報告である。 

 

07Apr2021 20:40、外来、医師の指示通り：30 分で、ソル・コー

テフ静注用 100mg(サクシゾン）1 瓶＋大塚生食注（50mL 瓶）1
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瓶の点滴注射は、中止済であった。 

 

（次の記載を修正した：07Apr2021 20:40、外来、医師の指示通

り：30 分で、ソル・コーテフ静注用 100mg（サクシゾン）1 瓶+

大塚生食注（50ml 瓶）1 瓶の点滴注射を実施した。） 

 

07Apr2021 20:40、外来、点滴注射、実施済み、医師の指示通

り：ソル・コーテフ静注用 250mg（サクシゾン）1 瓶+大塚生食

注（50ml 瓶）1 瓶であった。 

 

（次の記載を修正した：07Apr2021 20:40、外来、点滴注射、実

施済み、医師の指示通り：30 分で、ソル・コーテフ静注用

250mg（サクシゾン）1 瓶+大塚生食注（50ml 瓶）1 瓶であっ

た。） 

 

07Apr2021 20:43、外来、筋肉内、実施済、医師の指示通り：ア

ドレナリン注 0.1%シリンジ（1ml）0.3mg 筋肉内注射であった。 

 

（次の記載を修正した：07Apr2021 20:43、外来、実施済、医師

の指示通り：アドレナリン注 0.1%シリンジ（1ml）0.3mg 点滴注

射であった） 
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1487 

期外収縮（期外

収縮） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

動悸（動悸） 

 

難聴（難聴） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

痙攣発作 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21102752 を報告する。 

 

20Apr2021 16:20、48 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種

のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、初回、投与経路：筋肉内、単回

量）の接種を受けた。 

 

病歴はけいれんがあった。 

 

ワクチン歴として、インフルエンザ・ワクチン接種があり、頭

痛、発熱の既往があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

20Apr2021 16:46（ワクチン接種同日）（報告によると）、患者

は二段脈、高血圧、動悸、気分不良を発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

16:20、コミナティを筋肉注射した。 

 

ワクチン接種後しばらくして、動悸、咽頭不快感が発現し、スト

レッチャーにて臥床させた。 

 

16:46、脈拍は 46 であった。 

 

冷汗著名、顔色不良が見られたため、点滴を開始した。 

 

心電図モニターにて、二段脈を認めた。 

 

16:55、医者の指示により、キシロカイン 50mg を静脈内注射し

た。 

 

耳が聞こえないという訴えがあった。 

 

血圧 158/102、脈拍は 78 であった。 

 

17:05、気分不良改善傾向であり、咽喉不快感も消失した。 

 

血圧 192/129、脈拍は 99 であった。 
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17:55、血圧 170/107、冷汗は消失し、笑顔もみられるようになっ

たため、帰宅した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

患者は次の通り 20Apr2021 に臨床検査を受けた： 

 

体温：摂氏 35.8 度（予防接種前）、心電図モニターにて、二段脈

を確認、血圧は 158/102（16:55）、192/129（17:05）、

170/107（17:55）、脈拍は 46（16:46）、78（16:55）、99

（17:05）であった。 

 

事象咽頭不快感の転帰は 20Apr2021 の 17:05 に回復であった。 

 

冷汗著名の転帰は 20Apr2021 の 17:55 に回復であった。 

 

その他の事象の転帰は 21Apr2021 で回復であった。 

 

報告者は、事象とワクチンとの間の因果関係を評価不能と評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

修正：本追加情報は、前回報告事項の修正である。：病歴の更

新、検査結果の更新。 

1488 
そう痒症（そう

痒症） 
喘息 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象自己報告ソリューション

（COVAES）を介して連絡可能な看護師から入手した自発報告で

ある。 

 

24Mar2021 15:00 、23 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種

のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、投与経路：筋肉内、単回量）の接種を左

腕に受けた。 

 

病歴は喘息があった。 

 

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。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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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。 

 

患者の 2 週間以内の薬物の投与はなかった。 

 

患者はワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９とは診断されておら

ず、ワクチン接種後は、ＣＯＶＩＤ－１９の検査はされなかっ

た。 

 

24Mar2021 15:00、患者の全身に痒みが発現した。 

 

処置は、アレルギー反応に対して、強ミノファーゲンの静脈注射

があった。 

 

事象の転帰は回復であった。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

 

 

修正報告 (07May2021) :この追加報告は、以前に報告済の情報を

更新するために提出されたものである。：以前に見落とされてい

たワクチンの使用期限を含むように経過を更新した。 

1492 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

脱水（脱水） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21102587。 

 

20Apr2021 15:00、62 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期限：

30Jun2021、筋肉内投与、単回量）の初回投与を受けた。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

20Apr2021 15:30 頃、患者はふらつき、眼周囲掻痒感を経験し受

診した。バイタルサインに問題はなかった。症状が続いたため抗

ヒスタミン点滴し帰宅した。他の疾患等の他要因の可能性は無か

った。帰宅後、頭部、のどの掻痒感を自覚した。 

 

21Apr2021 09:00、前日からののどの掻痒感、頭痛は消失してい
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たが、下痢を 4 回繰り返したため受診した。診察時は下痢は続い

ていた。脱水を認めたため補液し、抗ヒスタミン剤と整腸剤を処

方され帰宅した。  

 

報告者は新型コロナワクチンによる軽症副反応の可能性はあると

考えた。 

 

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は

関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は軽快だった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度だった。 

 

 

 

追加調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の報告情報を修正するために提出され

ている 

 

経過に重篤性を追記した。 

1496 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

熱感（熱感） 

 

接種部位硬結

（ワクチン接種

部位硬結） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。規制当局番号は、

v21102671 である。 

 

14Apr2021 09:40、48 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 の予

防接種のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番

号：ER9480、使用期限：31Jul2021、初回、投与経路：筋肉内、

単回量）の接種を受けた。 

 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

14Apr2021 17:00、ワクチン接種後、患者はワクチン接種部位の

硬結、発赤、熱感を発現した。 

 

14Apr2021 の接種前、患者は、検温（体温：セ氏 36.7 度）を含む

検査を受けた。 

 

ステロイド外用が治療として処方された。 
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事象の転帰は 21Apr2021 で未回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤とし、事象とワクチンとの間の因果関係

を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかっ

た。 

 

報告者意見：ワクチン接種による局所反応である。投薬（ステロ

イド薬の外用）にて様子観察の方針である。 

 

 

 

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。ワ

クチン接種部位硬結（PT：ワクチン接種部位硬結）の IB での予

測性を既知から未知へ更新した。 

1497 

血圧低下（血圧

低下） 

 

蒼白（蒼白） 

食物アレルギー 

本報告は、ファイザー社担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手

した自発報告である。 

 

不明日、50 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号未入手、筋肉内、単回量）の接種を受

けた。 

 

病歴には蕎麦アレルギーがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

事象は顔面蒼白および血圧低下と報告された。 

 

事象の発現日は報告されなかった。 

 

反応の詳細は次のとおり： 

 

蕎麦アレルギーのある職員へ投与された。投与終了後間もなく、

顔面蒼白と血圧低下が起こった。 
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エダラボン注とステロイド投与により 3 時間後に回復した。その

日に帰宅した。 

 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

  

 

報告者は事象を非重篤と評価し、被疑薬と事象との因果関係は可

能性大と評価した。 

 

  

 

追跡調査は実施できない：ロット/バッチ番号の情報は入手できな

い。 

 

  

 

修正：前回に報告した情報を修正するために追加報告を行う：投

与終了後間もなく、顔面蒼白と血圧低下が起こった。（修正前：

投与終了後間もなく、顔面蒼白、血圧低下およびその他の症状が

起こった。（「その他の症状」は原資料で報告されなかっ

た））。 
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1501 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

乳癌 

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：v21102850。 

 

06Apr2021 13:10、58 歳の女性患者は、covid-19 予防接種のた

め、bnt162b2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：ER 

9480、使用期限：31Jul2021、1 回目、投与経路不明、単回量)の

接種を受けた。 

 

病歴は、現在治療中の左乳がんがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

メルカゾール (チアマゾール) のアレルギー歴があった。 

 

06Apr2021 13:22、アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）

が発現した。 

 

06Apr2021 13:22、左前腕の膨疹発赤 (紅斑)が発現した。 

 

06Apr2021 13:22、掻痒感(上腕から前腕内側が主)(そう痒症)が発

現した。 

 

06Apr2021 13:22、蕁麻疹 (上腕から前腕内側が主)が発現した。 

 

06Apr2021、血圧：129/86 

 

06Apr2021、ワクチン接種前の体温：36.2 度 

 

06Apr2021、心拍数 73/分 

 

06Apr2021、酸素摂取量：97% 

 

06Apr2021、呼吸数：20/分 

 

bnt162b2 の事象に対して、被疑薬投与時に、投与の中止・減量等

の処置は行われなかった 

 

アナフィラキシー、左前腕の膨疹発赤、掻痒感 (上腕から前腕内

側が主) 、蕁麻疹 (主に上腕部から前腕内側) に対して治療を実施

した。 

 

事象の転帰は、06Apr2021 14:46 に回復であった。 
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臨床経過は次のとおり： 

 

06Apr2021 13:10（ワクチン接種日）、bnt162b2 (コミナティ、

ロット番号：ER 9480、使用期限：31Jul2021)の初回接種を受け

た。 

 

06Apr2021 13:15（ワクチン接種同日）、アナフィラキシー、膨

疹発赤、掻痒感、蕁麻疹が発現した。 

 

医療機関においてアナフィラキシーが確認されたとの報告があっ

た。 

 

06Apr2021 (ワクチン接種同日) 、検査結果：血圧 129/86、ワク

チン接種前の体温：36.2 度、心拍数 73/分、酸素摂取量：97%、

呼吸数：20/分 

 

その他、アナフィラキシーを疑う所見は、ブライトン分類：レベ

ル 5 であった。 

 

06Apr2021 13:15 (ワクチン接種 5 分後)、左前腕の膨疹発赤 (紅

斑)、掻痒感(上腕から前腕内側が主)(そう痒症)、蕁麻疹 (上腕か

ら前腕内側が主)（蕁麻疹）が出現した。バイタルは安定してい

た。 

 

ラクテック注（500mL）でルート確保した。 

 

06Apr2021 13:29、アタラックス-P 注射液 (25 mg/ml) と生理

食塩水 50 ml を滴下した。  

 

06Apr2021 13:37、ネオファーゲンシー静注（強力ネオミノファ

ーゲンシー）1A を 20ml 静脈内注射した。 

 

06Apr2021 13:46、血圧 129/86、ワクチン接種前の体温：36.2

度、心拍数 73/分、酸素摂取量：97%、呼吸数：20/分 

 

徐々に蕁麻疹症状は寛解した。掻痒感も軽快した。 

 

1 時間の安静経過で症状憎無く、軽快傾向であった。 

 

オロパタジン塩酸塩 OD 錠を内服 1 日 2 回 2 錠、3 日間の服用で

処方した。 
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報告者は、事象を非重篤と重篤 (医学的に重要)、 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「なし」であった 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。  

 

報告者は事象を非重篤（報告通り）と分類した。 

 

修正内容：報告者は事象を非重篤（報告通り）と重篤（医学的に

重篤）（報告通り）に分類した。 
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1516 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21103305。 

 

22Apr2021 13:50（41 歳時）、41 歳 6 か月の女性患者は、

COVID-19 免疫化のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

22Apr2021 13:55（ワクチン接種約 5 分後）、咳嗽、首周りの痒

み、接種部位発赤（アナフィラキシー）が発現した。 

 

その後増強し、咽頭狭窄症状があった。 

 

血圧 130/80、脈拍数 110 

 

アドレナリン（ボスミン）注の大腿部筋肉注射を施行した。 

 

その後、クロルフェニラミンマレイン酸（ポララミン）注、ファ

モチジン注、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

(ソルメドロール)注を施行した。症状が和らぎ入院となった。入

院後症状は軽快した。 

 

23Apr2021（ワクチン接種の 1 日後）の朝、症状はほぼ消失し退

院となった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）、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）の可能性の有無は報告されなかった。 

 

報告者意見：コミナティ筋注接種、早期から掻痒感、咽頭狭窄症

状があった。アドレナリン等で対応し回復した。コミナティ筋注

によるアナフィラキシーショックであると考えられた。 

 

患者は、そばアレルギーがあった。 

 

事象の転帰は、23Apr2021 に回復であった。 
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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。： 

 

事象名とナラティブが以下の通り修正された： 

 

「アドレナリン（ボスミン）注の大腿部筋肉注射を施行した。そ

の後、ボスミン注、ファモチジン注、メチルプレドニゾロンコハ

ク酸エステルナトリウム(ソルメドロール)注を施行した。」を

「アドレナリン（ボスミン）注の大腿部筋肉注射を施行した。そ

の後、クロルフェニラミンマレイン酸（ポララミン）注、ファモ

チジン注、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム(ソ

ルメドロール)注を施行した。」と修正した。 

 

報告用語は SD に従ってアナフィラキシー反応からアナフィラキ

シーショックに修正された。 

1532 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21102716 である。 

 

 

 

20Apr2021 14:00 頃、27 歳 1 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫

化のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

ER2659、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、27 歳時、単回

量）の 2 回目の接種を受けた。 

 

20Apr2021 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.9 度であった。 

 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

20Apr2021 14:40 頃、患者は血圧上昇、動悸、頭痛、発熱 を発現

した。 

 

20Apr2021（ワクチン接種当日）、ワクチン接種後 15 分間の待機

中は、問題がなかった。 
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20Apr2021（ワクチン接種当日）、約 20 分後から動悸が発現し、

BP は 158/90mmHg、BT はセ氏 37.1 度で、頭痛があった 

 

20Apr2021（ワクチン接種当日）、治療として降圧剤を内服し、

BP は 110 台/へ改善した。 

 

翌日には症状は消失した。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、

無。 

 

患者が受けた臨床検査および手技の結果は、以下のとおり：血圧

測定：158/90mmHg（20Apr2021）、血圧測定：110 台/ mmHg

（20Apr2021）、体温：セ氏 36.9 度（20Apr2021 のワクチン接種

前）、体温：セ氏 37.1 度（20Apr2021 のワクチン接種後）。 

 

事象の転帰は、21Apr2021（ワクチン接種 1 日後）に回復であっ

た。 

 

 

 

修正：前回報告した内容の訂正：血圧が「BP は 100 台/へ改善し

た」から「BP は 110 台/へ改善した」に更新された。 
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1541 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103444 、v21103794。 

 

 

 

24Apr2021、15:12 に（53 歳時）、53 歳 7 ヶ月の女性患者は

COVID-19 予防接種のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号

ER7449/有効期限: 30Jun2021）初回接種を単回量で受けた（投与

経路不明）。 

 

関連のある病歴は、ニューキノロンのアレルギー歴であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

24Apr2021 の 15:35（ワクチン接種 23 分後）、患者はアナフィラ

キシーを呈し、入院した。 

 

患者は事象アナフィラキシーに対する治療を受けた。 

 

事象アナフィラキシーの臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種の約 14 分後、患者には咳喘息（血圧低下せず、皮膚

症状なし）があり、その後咳喘息の悪化がみられた（上気道閉塞

も嗄声も認められず）。したがって、アドレナリン 0.2 mg を静注

した。血圧上昇するも、その後低下した（収縮期圧は 80 mmHg

であった）。再度アドレナリン 0.1 mg を静注した。輸液負荷を行

った。血圧は上昇し、その後、症状は安定した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種日）、患者は経過観察のため入院し

た。 

 

翌日、状態は安定し、患者は病院から退院した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 と関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無については報告されなかっ

た。 
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報告医師のコメントは以下の通り： 

 

事象アナフィラキシーと BNT162b2 の因果関係が疑われた。 

 

25Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、事象アナフィラキシーの転

帰は回復した。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：本報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から受領した同一連絡可能な医師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21105095。次の新たな情報が含まれた：

症状の潜伏期、退院情報および報告者コメント。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種の 14 分後に症状を発現したため、因果関係は関連あ

りと考えられた。 

1548 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

頭部不快感（頭

部不快感） 

ワクチンアレルギー; 

 

薬物過敏症 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医

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：v21102780。 

 

 

 

21Apr2021 10:00、39 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、初回、筋肉内投与、左腕、バッ

チ/ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、単回量)接種を

受けた。 

 

病歴には薬物過敏症(ペニシリン系抗生物質(メイアクト)に対する

アレルギー)とワクチン(インフルエンザワクチン)に対するアレル

ギーがあった。ワクチン接種前、インフルエンザワクチンに対す

る発熱が発現した。 

 

併用薬はなかった。 

 

21Apr2021 10:00、ワクチン接種を施行した。 
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10:10、両上腕と前胸部に軽度の紅斑が発現した。呼吸苦はなかっ

た。ビラノア錠を 1 錠服用した。 

 

10:19、処置室で生理食塩水 500ml 点滴静注した。かゆみや呼吸

苦はなかった。 

 

12:40、症状は回復した（11:00 の頭痛時以外、血圧は安定してい

た。体温は正常であった）。 

 

11:00、頭痛、頭重が発現した。血圧(BP)は 161/91 であり、アセ

トアミノフェン(200mg) 2 錠の経口投与で加療した。 

 

11:00 の頭痛時以外、血圧は安定していた。 

 

体温は正常で、ワクチン接種前はセ氏 36.8 度であった。 

 

21Apr2021、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

報告者のコメント：軽度の紅斑を伴う薬疹と頭痛と考えられた。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報情報を修正するために報告するもので

ある。ナラティブ内の臨床経過および転帰情報を更新した。 
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1559 

血圧上昇（収縮

期血圧上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

動悸（動悸） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手された連絡

可能なその他の医療従事者からの自発報告である。規制当局報告

番号は、v20102079 である。 

 

19Mar2021 09:00、49 歳の女性患者（投与時 49 歳）は、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP2163、有効期限：

31May2021）（筋肉内、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）の初回投与を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬は、提供されなかった。19Mar2021、ワクチ

ン接種前の患者の体温は、36.5 度であった。 

 

19Mar2021 9:17、患者は動悸を経験した。 

 

患者の HR（心拍数）は、130、血圧は 180/（拡張期報告されな

い）、SpO2 100%。 

 

血圧低下、呼吸苦、喘鳴、皮膚症状はなかった。 

 

患者はベッド安静としバイタルサインはフォローされた。 

 

09:58、動悸は消失した。患者のバイタルサインは安定していた、

HR は 95。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者によると、事象の因果関係は不明であった、そして、症状

は事前軽快した。 

 

 

 

これ以上の調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報告の情報を改正するため提出する。：

事象、心拍数増加を追加した。 

524



1584 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

筋攣縮（筋攣

縮） 

 

易刺激性（易刺

激性） 

 

気分障害（不快

気分） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。本症例

は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した報告である。

PMDA 受付番号：v21103143。  

 

22Apr2021 12:01、38 歳 8 か月、女性患者は、COVID-19 免疫の

ため左腕に BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、使

用期限：31Jul2021、初回、筋肉内投与、単回量）を接種した。 

 

病歴は不明であった。併用薬は報告されていない。 

 

妊娠については不明であった。 

 

ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチンを接種していなかっ

た。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

Body temperature 36.4 centigrade（ワクチン接種前）。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月

以内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用

歴、発育状態等）はなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

22Apr2021 12:04（ワクチン接種 3 分後）、気分不快が発現し

た。一時呼名反応しなかったが、すぐに意識回復した。血管確保

し、補液を開始した。嘔気、両下肢のぴくつきを訴え、急に起き

上がったり、落ち着かない様子があった。Body temperature 37.1 

centigrade, Blood pressure 166/89, heart rate 113, SPO2 

100%。 

 

ワクチン接種 2 時間後、症状回復し、点滴抜去となった。Body 

temperature 37.1 centigrade, Blood pressure 118/70, heart rate 

80. 

 

22Apr2021、全ての事象が回復した。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係
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は提供されなかった。 

 

報告者の意見は次のとおり：血管迷走神経反射の疑いがあり、補

液と安静にて回復した。 

 

 

 

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 BP166/89 と P113 は血管迷走神経反射の典型的な症状では

なく（より一般的には徐脈、低血圧と関連する）、他の原因を示

している可能性があったため追加した。 

1596 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

ゴム過敏症; 

 

中耳炎; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103106。 

 

 

 

21Apr2021 13:30（53 歳時の予防接種日）、53 歳の女性は、

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021、0.3mL、単回

量、筋肉内投与経路）の初回接種を受けた。 

 

病歴には、喘息、アレルギー：ラテックス、トマト、キュウイ、

桃、メロン、1 カ月以内の病気：中耳炎があった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

予防接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。患者の併用薬は報告さ

れなかった。 

 

過去にフォーレン、セフェム系抗生剤、ミノマイシン、β2 刺激

吸入薬を服用し、頻脈（過去の副作用歴）が発現した。 

 

21Apr2021 13:37（ワクチン接種同日報告によると）、アナフィ
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ラキシーが発現した。報告薬剤師によると、13:37、咳嗽、冷汗出

現した。 

 

13:42、血圧低下（BP54/38）、頻脈、喘鳴を認める。SpO2 の低

下はなし。アドレナリン注を投与。 

 

13:50、嘔気出現。 

 

14:15、喘鳴が続くため、ヒドロコルチゾン注投与、吸入ステロイ

ド施行。その後症状改善する。皮膚や粘膜症状は認めず。 

 

有害事象により入院に至り、医学的に重要と評価された。 

 

22Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（21Apr2021 から 22Apr2021 まで入

院）と評価し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。 

 

事象に関する他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

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。 

 

アレルギーの病歴は、ラテックスアレルギー、トマト、キュウ

イ、桃、メロンに修正された（織物、ジャガイモ、キュウイ、

桃、メロンから修正した）。 
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1616 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

無力症（無力

症） 

 

過換気（過換

気） 

 

蒼白（蒼白） 

過換気; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。追加報告（25Apr2021v21103339）は医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から受領した初報と併せて評価する。PMDA 受付

番号：v21103339。 

 

 

 

22Apr2021 14:00（55 歳時）、非妊娠 55 歳の女性患者は、

COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：

注射液、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、初回、投

与経路：筋肉内、単回量）の接種を左腕に受けた。 

 

病歴は、過換気症候群があった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断は不明であった。 

 

22Apr2021 のワクチン接種後、鼻咽頭スワブテストを受け、結果

は陰性であった。 

 

患者は甲殻類アレルギーがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

22Apr2021 の接種前、患者は、検温（体温：セ氏 36 度）を含む

検査を受けた。 

 

22Apr2021 14:10（ワクチン接種 10 分後）、患者はワクチン接

種前に緊張していた。接種 10 分後、経過観察が行われ、患者は具

合が悪くなり、閉眼し、側の人に寄り掛かかり、顔色不良となっ

た。 

 

アナフィラキシーを疑うも、SpO2100%で随伴症状はなかった。

エピペンが使用された。 

 

臥位安静で軽快するも、経過観察目的で入院し、翌日回復して退

院した。 

 

症状は血管迷走神経反射として報告された。 

 

報告医師は、事象を重篤（22Apr2021 から 23Apr2021 まで入院）

とし、事象と bnt162b2 との間の因果関係を評価不能と評価し
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た。他要因（他の疾患等）の可能性は過換気症候群があった。 

 

事象による入院は 2 日間であった。 

 

23Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

空腹（絶食で来院したとのこと）、緊張による血管迷走神経反射

と思われる。 

 

患者は 22Apr2021 に事象により入院し、翌日 23Apr2021 に退院

した。 

 

患者は SpO2：100%を含む検査、処置を受けた。 

 

23Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

修正報告：この追加報告は前に報告された情報を修正するもので

ある： 

 

「医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した」「PMDA 受

付番号：v21103339」を追記し、体温検査日を「23Apr2021」か

ら「22Apr2021」へ変更した。 
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1618 

急性散在性脳脊

髄炎(ＡＤＥＭ)

（急性散在性脳

脊髄炎） 

 

意識障害（意識

変容状態） 

 

失語症（失語

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

起立障害（起立

障害） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

記憶障害（記憶

障害） 

 

健忘（健忘） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

喘息 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）および医薬品医療機器総合機構（PMDA）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：

v21103164。 

 

09Apr2021 17:00、34 歳 11 か月の女性患者（妊娠なし）が、

COVID-19 の予防接種のため bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：ER2659、有効期限：30Jun2021、2 回目、単回量、筋肉内投

与）を接種した。 

 

病歴は気管支喘息を含んだ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

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。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

薬物、食品また他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

患者は以前に COVID-19 の予防接種のため bnt162b2（ロット番

号：EP9605、有効期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、投与

日：19Mar2021 17:00 ）を接種した。 

 

臨床経過： 

 

19Mar2021 17:00 頃、1 回目のワクチン接種し、特に異常はなか

った。 

 

09Apr2021 17:00 頃（3 週間後）、ワクチン 2 回目接種し、その

日は特に異常なかった。 

 

10Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、接種部位の疼痛、頭痛、頚

部から肩の痛み、倦怠感があった。 

 

夜になり摂氏 38.6 度発熱があり、アセトアミノフェン 500mg を

服用した。 

 

11Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、頭痛、頚部肩背部の痛み、

倦怠感が持続し、午前にアセトアミノフェン 500mg を経口服用
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失声症（失声

症） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

し、16 時頃にロキソニン 60mg を経口服用し、1 日休んでいた。 

 

12Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、朝摂氏 37.6 度で腰部や頚部

から肩にかけての痛みがあった。 

 

ロキソプロフェン 60mg を内服して出勤したが、上司に休むよう

に言われ、帰宅し、倦怠感著明で休んでいた。夕方にロキソニン

を内服した。 

 

13Apr2021（ワクチン接種 4 日後）、発症日は 13Apr2021 10:00

（午前）と報告された。疼痛、倦怠感が軽減し、解熱鎮痛剤を使

用せずに出勤した。 

 

朝、業務中に気分不良が出現、声が出ない、立てないなどがあっ

た、以後記憶が断片的となった。 

 

変動のある意識障害と四肢の不随意運動あり発語はなかった。 

 

画像上急性散在性脳脊髄炎（ADEM）やその他の脱髄性疾患の可

能性は否定できなかった。 

 

採血上炎症反応はなかった。 

 

ステロイドパルス療法を開始した。 

 

14Apr2021（ワクチン接種 5 日後）以降、回復傾向であった。 

 

21Apr2021（ワクチン接種 12 日後）、退院。急性散在性脳脊髄炎

の疑いがあった。 

 

 

 

ワクチン接種前、体温は 36.2 度であったと報告された。 

 

ワクチン接種の 2 回目の投与を受け、その日に異常はなかった。 

 

10Apr2021、ワクチン接種部の疼痛、頭痛、頸部から肩の痛み、

倦怠感を発現した。 

 

38.6 度の発熱があり、アセトアミノフェン 500mg を服用した。 

 

11Apr2021、頭痛、頸部、肩、背部の痛み、倦怠感は持続してい
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た。 

 

午前、アセトアミノフェン 500mg を服用した。 

 

16:00 頃、ロキソニンを服用し、1 日休んでいた。 

 

12Apr2021、朝、体温は 37.6 度で、腰部、頸部から肩にかけての

痛みがあった。 

 

ロキソプロフェン 60mg を内服後、出勤したが、休みたいと上司

に報告し、帰宅した。倦怠感著明であった。 

 

夕方、ロキソニンを内服した。 

 

13Apr2021、疼痛、倦怠感は軽減しており、解熱鎮痛薬は使用せ

ずに出勤した。 

 

朝、上部消化管内視鏡検査の介助中、気分不良が発現した。声が

出ない、立てないなどの症状が発現した。以後、記憶が断片的と

なった。 

 

意識障害と四肢の不随意運動、発語なしを認めた。 

 

画像上、ADEM または他の脱髄性疾患の可能性は否定できなかっ

た。 

 

採血上、炎症反応はなかった。 

 

ステロイドパルス療法を開始した。 

 

急性散在性脳脊髄炎が疑われた。 

 

14Apr2021 以降、回復傾向であった。 

 

 

 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票による追加情報は以下のと

おりであった： 

 

臨床症状：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。脳症（意識レ

ベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化が 24 時間以上の間
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続く）。限局性性皮質徴候（失語症、失読症、失書症、皮質盲な

どを含むが、これらに限らない）。運動麻痺（広汎性または限局

性、限局性である場合が多い）。 

 

画像検査：実施びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調/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）病変を認める。 

 

疾患の経過：疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分で

ある（該当項目すべて選択）。症状のナディアから最低 3 ヵ月以

内の再発がないことを記録するには追跡期間が不十分である。発

症後の観察期間が 3 ヵ月以内である。 

 

髄液検査：実施 13Apr2021。細胞数：0/uL、糖：55mg/dL、蛋

白：24.2mg/dL。 

 

自己抗体の検査は未実施であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（重篤性基準-原因/入院延長）に分類し、

本事象により救急救命室/部または緊急治療、入院（入院期間：9

日（13Apr2021 から 21Apr2021 まで入院した））を行ったと述べ

た。 

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

報告者は、事象とワクチンの因果関係を「評価不能」とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「あり」とし、精神発作

や症候性てんかんの可能性もあり、否定できないとした。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

追加情報（06May2021）： 

 

本情報は、重複報告 2021450909 と 2021458531 とを統合したも

のである。以降すべての追加情報は、メーカー報告番号：

533



2021450909 として報告される。 

 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：

v21103164）から入手した、連絡可能な医師からの新たな情報に

は以下のものがあった： 

 

有害事象の追加、転帰の更新、臨床検査値の追加、年齢の更新

（Narrative 内）、事象の臨床経過の追加。 
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1626 

無力症（無力

症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

注意力障害（注

意力障害） 

 

異常感（異常

感） 

 

異物感（異物

感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21102975。 

 

20Apr2021 16:45、39 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：ER7449、使用期

限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

ワクチン予診票（原疾患、アレルギー、過去 1 ヵ月間の予防接種

と病気、患者が服用中であった薬剤、過去の副作用歴、発育状態

その他）に関して、考慮されるべき点がなかった。 

 

20Apr2021、患者は軽度の浮動感、軽度の嘔気、注意力の低下、

呼吸困難感、口周囲・舌の違和感、手の力の入りにくさ、血圧上

昇を経験した。血圧:157/100mmHg と血圧上昇あり/ 

172/92mmHg まで上昇した。 

 

20Apr2021、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

16:45、患者は左上腕にワクチンを接種した。 

 

接種 2-3 分後より軽度の浮動感が発現した。 

 

接種 5 分後に軽度の嘔気が発現するも、15 分後には症状軽快し

た。 

 

17:31（ワクチン接種後 45 分後）、運転開始したところ注意力の

低下と呼吸困難感、口周囲・舌の違和感を自覚した。そのため患

者は直ちに停車し、クリニックに連絡した。 

 

17:55、患者は家族同伴でクリニックに到着した。患者は、注意力

の低下、浮動感、口周囲・舌の違和感等の症状により苦しんだ。

手に麻痺はなかったが、力の入りにくさがあった。患者は自立と

歩行が可能であった。血圧：157/100mmHg と血圧上昇あり。 

 

点滴静注にてポララミン 1A 投与、頭部 CT 施行すると出血性病変

はなかった。ベッドに臥位になると血圧：172/92mmHg まで上昇

し、SpO2：98%（室内空気）であった。ガスター1A、ソル・コー

テフ 10mg（点滴静注）が投与された。口の違和感・手の力の入

りにくさの症状があった。 

 

患者はアレグラ、プレドニンの内服を開始し、自宅にて経過観察

となった。 
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報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係

を関連ありと評価した。 

 

他の疾患など他要因の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は 22Apr2021 に軽快であった。 

 

報告医師のコメントは次の通り： 

 

患者が小麦製品を与えられたあと、同様の症状が出現するように

なった。そのため、患者はアレルギー検査を受けた。（もともと

のアレルギー歴はなかった。） 

 

報告基準がその他の反応に該当することが確認された。 

 

 

 

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：

医師コメントと病歴。 

 

 

 

修正：本通知により前回報告した情報を修正する：経過文内の患

者年齢を修正した。 
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1630 

急性散在性脳脊

髄炎(ＡＤＥＭ)

（急性散在性脳

脊髄炎） 

 

意識障害（意識

変容状態） 

 

失語症（失語

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

起立障害（起立

障害） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

健忘（健忘） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

失声症（失声

症） 

 

喘息 

本症例は、重複症例のため無効と判断された。 

 

 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21103164。 

 

09Apr2021 17:00、34 歳 11 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：ER2659、使

用期限：30Jun2021、2 回目、単回量、筋肉内注射）を接種し

た。 

 

病歴には気管支喘息があった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り：19Mar2021 17:00、ＣＯＶＩＤ－19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：提供なし、初

回、単回量、筋肉内注射）を接種し、特に異状はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

患者はワクチン 2 回目を接種し、その日は特に異常なかった。 

 

10Apr2021、接種部の疼痛、頭痛、頚部から肩の痛み、倦怠感、

38.6 度発熱があった。患者はアセトアミノフェン 500mg を服用

した。 

 

11Apr2021、頭痛、頸部肩背部の痛み、倦怠感が持続した。患者

は午前にアセトアミノフェン 500mg を服用し、16 時頃ロキソニ

ンを服用した。患者は 1 日休んでいた。 

 

12Apr2021、朝の体温は摂氏 37.6 度で、腰部や頸部から肩にかけ

ての痛みを発症した。ロキソプロフェン 60mg を服用して出勤し

たが、上司に休むように言われ帰宅した。著名な倦怠感が現れ

た。午後にロキソニンを服用した。 

 

13Apr2021、倦怠感と疼痛が軽減し、解熱鎮痛剤は使用せずに出

勤した。朝、上部消化管内視鏡検査が実行されたとき、気分不良

出現、声が出ない、立てないの症状が発症した。その後、記憶が

断片的となった。変動のある意識障害、四肢の不随意運動、発語

なしを発症した。画像上、ADEM(急性散在性脳脊髄炎)やその他

の脱髄性疾患の可能性は否定できなかった。採血上、炎症反応は
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発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

なかった。ステロイドパルス療法を開始した。急性散在性脳脊髄

炎として疑われた。 

 

14Apr2021 以降、回復傾向にあった。 

 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票の提供された追加情報は以

下の通り： 

 

臨床症状：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(事象)である脳症

（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、皮質盲を

含むが、これらに限らない）運動麻痺（広汎性または限局性、限

局性である場合が多い）。 

 

画像検査：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、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)病変を

認める。 

 

疾患の経過：疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分で

ある(該当項目を全て選択)。症状のナディアから最低 3 カ月以内

の再発がないことを記録するには追跡期間が不十分である。発症

後の観察期間は 3 ヵ月以内である。 

 

髄液検査：13Apr2021 実施：細胞数：0/uL、糖：55mg/dL、蛋

白：24.2mg/dL。 

 

自己抗体の検査：未実施。 

 

報告者は事象を重篤（13Apr2021 から 21Apr2021 まで入院した）

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)の可能性の有無は有で、精神発作や症候性て

んかんの可能性もあり否定できない。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：これは、重複症例 2021450909 と
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2021458531 の 

 

情報を結合した追加報告である。以降すべての追加情報は、企業

症例番号 2021450909 にて報告される。 

 

 

 

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。 

1658 

神経学的症状

（神経学的症

状） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口渇（口渇） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手し

た、連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103037。 

 

 

 

20Apr2021 14:05（39 歳時）、39 歳（39 歳 5 か月と報告）の女

性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤

形：注射剤、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、投与

経路：筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

 

病歴と併用薬は報告されていない。  

 

20Apr2021 14:05（ワクチン接種後）に、軽度の神経症状、目の

前が暗くなる、顔色不良、胸から上部のふわっとした感じ、口渇

を発現した。これらの事象は重篤（医学的に重要）であった。 

 

ポタコール R500 による補液で治療を受けた。 
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1 時間半後、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、事象とワクチンとの因果関

係を関連ありと評価し、事象の原因となりうる他の疾患はないと

判断した。 

 

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:事象「浮動性めまい」の予測性を既知から未知に

修正した。 

1659 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

喘息; 

 

心筋梗塞; 

 

胃潰瘍; 

 

胃癌; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

食物アレルギー; 

 

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

絡可能な医師からの初回自発報告である。規制当局報告番号は、

v21103350 である。 

 

 

 

20Apr2021 at 18:30、49 歳の女性患者（49 歳 5 ヵ月と報告）

は、COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤

型：注射液、バッチ/ロット番号：ET3674、使用期限：

31Jul2021、接種経路不明、単回量、49 歳時）の接種を受けた。 

 

病歴には、気管支喘息（小児期より、現在治療継続中）、高血

圧、胃潰瘍、蕁麻疹、食物アレルギー（エビ、牛乳、卵）があっ

た。 

 

家族歴には、気管支喘息（祖母）、高血圧及び心筋梗塞（母）と

胃癌（父）があった。 

 

第一子出産時、血圧上昇、喘息発作で ICU 治療を受けたと報告さ

れた。 

 

第二子、第三子出産時は問題なかった。 

 

インフルエンザワクチン接種後は毎回翌日発熱していた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

医薬品投与歴には、モンテルカスト、テラムロ AP、シムビコート

吸入があった。 

 

ワクチン接種後、水のみで食事は何も取っていなかった。 
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20Apr2021 21:00（ワクチン接種 2 時間 30 分後）、全身性蕁麻疹

/強いかゆみと膨疹が顔体幹四肢に出現した。 

 

様子見ていたが、改善がないため、22:30、ルパフィン及びセレス

タミンを内服した。 

 

23:00 頃、少し皮疹消退傾向、かゆみは翌朝まで持続した。 

 

21Apr2021、朝、一度は症状が軽くなった。 

 

午後、皮疹が大腿部及び体幹顔に出現した。 

 

22Apr2021、皮疹が大腿部及び顔に繰り返し出現した。 

 

23Apr2021、皮疹は顔に少し出るのみになってきた。 

 

報告医は、事象を重篤（医学的に重大）と分類し、事象とワクチ

ンとの間の因果関係を関連あり（他要因がないため）と評価し

た。 

 

事象の転帰は軽快であった。  

 

 

 

報告者コメント： 

 

ワクチン接種後、他に食事、薬の内服などの誘因なく、2 時間後

に強いかゆみと全身の蕁麻疹が出たため、ワクチンによる副作用

が第一に考えられる。 

 

小児期より、重度の気管支喘息が現在もあり、治療継続中、ま

た、食物による蕁麻疹時々顔など部分的に出ている患者のため、

ワクチンでのアレルギー症状も起こしやすい体質と思われた。 

 

今回は全身蕁麻疹のみであったが。気道症状呼吸苦、血圧低下、

粘膜症状など 2 回目の接種時に出現しないか懸念された。 

 

 

 

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「皮疹」と「全身性蕁麻疹」の予測性を更新し、事象「全身性
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蕁麻疹」と「強いかゆみと膨疹が顔体幹四肢に出現」を LLT「蕁

麻疹」に合わせた。 

1665 

洞性頻脈（洞性

頻脈） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

不安; 

 

身体症状症 

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：v21102893。 

 

21Apr2021 13:34（接種時年齢 40 歳 3 ヶ月）、40 歳 3 ヶ月の女

性患者は COVID-19 免疫のため、筋肉注を介して、BNT162B2 

(コミナティ、注射液、ロット番号：ET3674、使用期限：

31Jul2021)単回量の初回接種を受けた。 

 

患者の病歴は不安感および心因反応であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

21Apr2021 13:47（ワクチン接種 13 分後）、動悸（脈拍 93/分の

洞性頻脈あり）、浮遊感および熱感が出現した。頻脈傾向および

血圧上昇であった。 

 

21Apr2021、検査が行われた。血圧 133/99 mmHg、体温 36.4
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度、SPO2 は酸素なしで 99%であった。酸素 4L/分をマスクで投

与し、生理食塩水 1000 ml で血管を確保した。脈拍は 93/分であ

った。 

 

22Apr2021、退院時の脈拍は 93/分であった。 

 

報告者は事象を重篤と分類した。患者は 21Apr2021 に入院し、

22Apr2021 の午前中に退院したため、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）の可能性の有無は

心因反応があった。 

 

報告者意見は次の通り、ワクチン接種前より不安感があったこと

から、心因反応が考えられる。しかし、退院時も脈拍は 93/分で

あった。通常の頻脈と比較し、洞性頻脈とワクチンの因果関係は

否定できないと評価した。 

 

22Apr2021（ワクチン接種翌日）時点、事象の転帰は後遺症を伴

う回復であった。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正(11May2021)：報告者の意見は次の通り、ワクチン接種前よ

り不安感があったことから、心因反応が考えられる。しかし、退

院時も脈拍は 93/分であった。 

1667 

そう痒症（そう

痒性皮疹|そう痒

症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

アレルギー性鼻炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103278。 

 

22Apr2021 12:50、39 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種

のため、単回投与として筋肉内注射で、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：EP2163、使用期限 31May2021）の初

回接種を受けた。 

 

ワクチン予診票によると、病歴にはアレルギー性鼻炎があった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

22Apr2021 13:08（ワクチン接種同日）、そう痒疹が発現した。 
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接種後 18 分で、頚部皮膚のそう痒感出現、軽度の発赤調皮疹があ

った（膨隆疹は認めず）。事象に対して、生食 500mL および d-

クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）静注による治療

を行った。 

 

15:00 まで病気の経過観察を行った。そう痒感は徐々に軽快し

た。Vital（血圧、脈拍、SpO2）に変動はなかった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との関連

ありと評価した。 

 

事象に関する他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

事象「発疹」、「そう痒性皮疹」、「そう痒症」、「紅斑」の

SPC、CDS、USPI に対する予測性を未知から既知に修正した。 

1668 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。本報告

は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)から入手

した報告である。PMDA 受付番号：v21103267。 

 

21Apr2021 12:35、75 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162B2（PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン、注射剤、

ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、初回、単回量、筋

肉内注射）を左腕に接種した。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

併用薬にはバルサルタン（バルサルタン）、 アテノロール（アテ

ノロール）、アトルバスタチン（アトルバスタチン）、アムロジ

ピン（アムロジピン）があった。  

 

受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

 

21Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

21Apr2021、酸素飽和度は低下であった。 
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21Apr2021、バイタルサイン測定：血圧の低下はなかった。  

 

21Apr2021 12:50(ワクチン接種日)、ワクチン接種後の 15 分後、

ふわっとする自覚症状、軽度の呼吸困難、SPO2 の低下、軽度の

意識レベルの低下があった。臨床経過は次の通り、ワクチン接種

後の 15 分後、立ち上がった後、、ふわっとする自覚症状があっ

た。 患者は受け答えができ、歩行可能であったが、違和感が持続

したため、横にして下肢を上げて、バイタルサイン測定をした。 

血圧の低下はなかったが、冷汗が強く、 軽度の呼吸困難を発症し

た。SPO2 98%と低下を認めたため、患者は酸素マスク 5L を 5 分

間使用した。喘鳴を伴わない呼吸困難、軽度の意識レベル低下を

発症した。 レベル 3 と判断した。  

 

報告者は事象のため救急救命室/部または緊急治療に至ると述べ

た。 

 

報告薬剤師は次の通りにコメントした：医者よりレベル 3 のアナ

フィラキシーと判断した。 

 

22Apr2021（ワクチン接種後の 1 日後）、事象の転帰は軽快であ

った。 

 

報告薬剤師は、事象の重篤性を非重篤と分類し、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。 

 

 

 

修正：本追加報告は前報情報を修正するために提出されている：

事象発現時間を 12:45 から 12:50 へ修正。 
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1682 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

過敏症 

本症例は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

24Apr2021 08:00、56 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、バッチ

／ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投

与、左腕、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、過敏症（発現日不明、継続か不明）、ラテックスアレル

ギーを含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週以内にいかなるワクチンも接種

していなかった。 

 

患者はワクチン接種 2 週以内にいかなる薬物服用もしていなかっ

た。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

24Apr2021 08:15、患者は冷汗、頚部および四肢の発赤、膨隆

疹、浮遊感、息苦しさを発症した。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

冷汗、頚部および四肢の発赤、膨隆疹、浮遊感および息苦しさの

結果、補液、アドレナリン筋注、抗ヒスタミン薬内服を含む治療

的な処置が取られた。 

 

報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。 

 

事象の転帰は、軽快していた。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の報告情報を修正するために提出され

ている 

 

前報にて経過に記載のなかったラテックスアレルギーを既往歴と

して追記した。 
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1693 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

けいれん（痙攣

発作） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

リウマチ性多発筋痛; 

 

喘息; 

 

深部静脈血栓症; 

 

睡眠時無呼吸症候群; 

 

薬物過敏症; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム 

（COVAES）と医薬品医療機器総合機構(PMDA)を経由で連絡可

能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103209 と v21103213。 

 

23Apr2021 14:00、56 歳の女性患者（妊娠なし）は COVID-19 の

予防接種のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER7449、有効期限：30Jun2021、初回、左腕筋肉内投与、単回

量）を接種した（56 歳時）。 

 

病歴として、ピリンで蕁麻疹、インフルワクチンで発熱、風症状

のアレルギーがあった。 

 

他の病歴は高血圧、リウマチ性多発筋痛症、気管支喘息、睡眠時

無呼吸症候群、深部静脈血栓症があった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に他の薬剤を投与された。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

23Apr2021 14:15（ワクチン接種後 15 分）、嘔気、嘔吐、痙攣を

発現した。 

 

事象により、救急救命室/部または緊急治療を行った。 

 

ワクチン接種以後、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明で

あった。 

 

痙攣、嘔気、嘔吐の治療のため、アドレナリンを投与した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（10May2021）：本報告は重複報告 2021453287 と

2021459085 から情報を結合して追加報告である。今後すべての

追加情報は、企業報告番号 2021453287 で報告される。 

 

非保留症例の臨床経過： 

 

この症例は重複症例のため、invalid であると認められた。 
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本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な

医師（予診医）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103209 と v21103213。 

 

23Apr2021 14:10 、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: ER7449、使用期

限: 30Jun2021、投与経路不明、単回投与 1 回目）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

患者の家族歴は提供されなかった。 

 

既往歴は、高血圧症、リウマチ性多発筋痛症、気管支喘息、睡眠

時無呼吸症候群、深部静脈血栓症であった。 

 

過去の副作用歴は、ピラゾロン系に起因する蕁麻疹が出現した

（発現日不明）。 

 

ワクチン副反応歴は、インフルエンザワクチンで発熱、風邪症状

があった（発現日不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

23Apr2021 14:15（ワクチン接種 5 分後）、アナフィラキシーが

発症した。 

 

臨床経過は次の通り： 

 

コミナティ接種の 5 分後、嘔気・嘔吐が出現した。ステロイド、

アドレナリンは投与された。 

 

14:42、痙攣が出現した。アナフィラキシーと診断し、高度医療機

関に救急搬送を行った。 

 

23Apr2021、ワクチン接種前、検温を含む臨床検査を受けた：セ

氏 36.2 度。 

 

アナフィラキシーの結果として治療措置が取られた。 

 

アナフィラキシーの転帰は不明であった。 
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報告医師は、事象を重篤と分類し（重篤性基準は提供されていな

い）、事象と BNT162b2 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。 

 

追加調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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1736 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

発疹; 

 

関節リウマチ 

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：v 211103911。 

 

27Apr2021 14:45（57 歳 1 か月時）、57 歳 1 か月の女性患者は、

COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.2 度であった。 

 

病歴は、化粧品、はちみつで皮疹歴があった。 

 

併用薬は、関節リウマチに対するイグラチモド (ケアラム) 及び

ゴリムマブ (シンポニー) があった。 

 

27Apr2021 15:00、アナフィラキシーとその他の反応 (末梢神経障

害) を発現した。 

 

事象の臨床経過は次のとおり： 

 

ワクチン接種 15 分後、両手指しびれ、咳が出現した。 

 

経過観察とした。 

 

27Apr2021、体温測定を受け、ワクチン接種前の体温は 37.2 度で

あった。 

 

27Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連

があると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなしであった。 

 

修正：本追加報告は、前報告情報を訂正するために提出した： 

 

PMDA 受付番号は、v21103911 である。  

 

（訂正：PMDA 受付番号 v211103911）、事象詳細（新規事

象）、重篤性、事象の転帰を更新した。 

 

修正：本追加報告は、前報告情報を訂正するために提出した： 
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末梢性神経障害（LLT「末梢性ニューロパチー」）を更新、事象

「咳嗽」の重篤性、事象「末梢性ニューロパチー」の転帰は、前

回の修正文で回復であった。 

 

修正： 

 

この追加報告は、前に報告された情報を改めるために提出されて

いる： 

 

経過欄で除かれていた報告者の評価を更新する（報告者医師は事

象が非重篤と分類し、BNT162b2 に関連していると評価した。他

要因（他の疾患等）の可能性の有無はなしであった。） 

 

 

551



1737 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

発熱（発熱） 

食物アレルギー 

本報告は、連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介して入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103864。 

 

17Mar2021 14:35、21 歳 8 か月の女性患者は、COVID-19 予防接

種の目的で BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回投与）1 回

目を受けた（21 歳 8 か月の時点）。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

患者はカニに対してアレルギーを有していた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

17Mar2021 14:45(ワクチン接種 10 分後)、気分不良を訴えた。 

 

バイタルサインは次のとおりである。血圧：124/84mmHg、

HR(心拍数 )：101 回/分、SpO2(経皮的動脈血酸素飽和度)：

100％、体温：摂氏 37.2 度。 

 

経過観察のため、救急救命室へ搬送された。 

 

悪寒、鼻汁、末梢冷感を発現した。患者はアナフィラキシーと診

断された。過換気状態であった（呼吸困難、皮疹は認められなか

った）。 

 

ワクチン接種 15 分後、嘔気、鼻汁が持続するため、メトクロプラ

ミド注 10mg および抗ヒスタミン薬(d-クロルフェニラミンマレイ

ン酸塩注 5mg、ファモチジン注 20mg）を投与した。治療により

症状は消失した。 

 

業務復帰後、帰宅した。 

 

18Mar2021 (ワクチン接種 1 日後)、患者は勤務可能であったが、

勤務終了後、摂氏 37.4 度の発熱が認められた。 

 

19Mar2021 10:00 頃（ワクチン接種 2 日後)、摂氏 37.6 度の発熱

および頭痛がみられた。 

 

21Mar2021(ワクチン接種 4 日後)、解熱した。 
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23Mar2021(ワクチン接種 6 日後)まで、頭痛、食欲不振が継続し

た。 

 

発熱時はイブプロフェン(市販薬「イブ」)を内服して対応した。 

 

報告薬剤師は、この事象を非重篤と分類し、BNT162B2 との因果

関係は関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は回復した。 

 

報告医は次のようにコメントしている：ワクチン接種 10 分で気分

不良、頻脈を認めており、経過観察中に鼻汁、嘔気が認められ

た。抗ヒスタミン薬投与により、アレルギー症状が消失してお

り、事象の発現にワクチン接種の影響が強く疑われた。 

 

事象の転帰は、回復した。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

修正［11May2021］：この追加情報は、以前に報告した情報の修

正報告である。事象情報と発現時間について経過を修正した。 

1755 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

季節性アレルギー 

本症例は重複症例であることが判明したため Invalid 症例とした。 

 

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：

v21100058。 

 

26Mar2021 14:30（31 歳時）、31 歳の女性患者は、COVID-19 ワ

クチン接種のため、単回投与として、BNT162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）を筋肉内

に初回接種した。 

 

患者の病歴には花粉症があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

26Mar2021 14:40(ワクチン接種の 10 分後)、咽頭違和感を自覚す

るため救急外来を受診した。花粉症がひどい時に類似症状があっ

た。SpO2 98%、呼吸苦もなく、咽頭発赤や腫脹も認めなかっ

た。 
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症状も軽く落ち着いているため、経過を観察することになった。 

 

咽頭にだけ限局した症状で、アナフィラキシーとも言い切れなか

った。アレルギー素因を持ち合わせており、抗ヒスタミン・ステ

ロイド点滴をした。症状は軽快した。 

 

事象の臨床転帰は、26Mar2021 に軽快していた。 

 

症状は、その他の反応として報告された。 

 

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

係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はない。 

 

追跡調査は不可能である。さらなる情報は期待できない。 

 

追加報告(13May2021)：これは連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。本追加報告は 2021363176 と 2021368177 が重複

症例であることを通知した。現在と以降すべての続報情報は、保

持する症例 2021363176 にて報告される。 

1757 

咳嗽（咳嗽） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)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：21100210。 

 

25Mar2021 14:40、49 歳 3 か月の女性患者は、COVID-19 免疫

化のため、BNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回量)の初回接

種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

 

予診票での留意点は無かった。 

 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

25Mar2021 14:40（ワクチン接種日）、コミナティ筋注を実施

後に咽頭違和感による咳嗽が出現した。 

 

経過からはアレルギー反応によるものの可能性が高く d-クロルフ

ェニラミンマレイン酸塩を静脈注射したところ、症状は軽快し

た。経過を通じてアナフィラキシーを疑う所見はなかった。 
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事象の転帰は軽快であった。 

 

他要因（他の疾患等）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、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出す

るものである。：経過修正「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関連ありと評価した」。 

1766 

ギラン・バレ症

候群（ギラン・

バレー症候群） 

 

小脳性運動失調

（小脳性運動失

調） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

免疫系障害（免

疫系障害） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

  

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医師から

の自発報告である。 

 

 

 

15Mar2021、54 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2 (コミナティ）単剤、投与経路不明の接種を受けた。 

 

原疾患及び合併症は「なし」であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

15Mar2021、患者は BNT162B2 (コミナティ）単剤の接種を受け

た。 

 

02Apr2021、ギランバレー症候群の診断であった。 

 

報告医師は事象「ギランバレー症候群」を重篤（障害につながる

恐れ）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を可能性小と評価

した。 

 

経過： 

 

15Mar2021、ワクチン接種を受けた。 
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18Mar2021、少し手にしびれを感じた。 

 

25Mar2021、味覚障害が発症し、すぐ軽快した。 

 

26Mar2021、手袋のような、靴下型のしびれを経験した。 

 

02Apr2021、血液検査を実施し、ギランバレー症候群と判定し

た。 

 

先行感染なしを確認した。 

 

報告医師は、コミナティを接種した患者がギランバレー症候群を

発症した為、コミナティの副反応でギランバレー症候群があるの

かどうか尋ねた 

 

患者は、血液検査の結果、ギランバレー症候群と診断された。 

 

02Apr2021、血液検査を実施した。 ギランバレー症候群と診断さ

れた。 抗ガングリオシド抗体の検査は陽性であった。 血液検査

で何らかの免疫異常が認められた。  

 

医師は「症状はあまり典型的ではなく（抗ガングリオシド抗体の

検査は陽性である）、 GBS とは言えないと現時点では考えてい

る。（四肢の痺れ・痛みとその後軽度の小脳失調出現している）

免疫グロブリン大量療法で症状緩和しており何らかの免疫異常が

推定されるが、現在精査中で結論に至っていない。ワクチンとの

関連も不明である。」と述べた。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号の情報が要求された。 

 

 

 

 

 

追加情報（27Apr2021）：本報告はメディカルインフォメーショ

ンチームを介して、連絡可能な医師から入手した追加の自発報告

である。入手した新たな情報は次の通り：新たな医療情報は入手

しなかった。 
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追加情報（06May2021）：本報告は FIELDFORCE を介して、連

絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。入手した新た

な情報は、患者の臨床検査結果追加であった。 医師のコメントが

経過に追加された。 

1783 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手される連絡可

能な薬剤師からの自発報告である、規制当局報告番号は

v21103321 である。 

 

23Apr2021 10:45、32 歳 5 ヵ月（接種時 32 歳 5 ヵ月）の女性患

者は、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER9480 有効

期限：31Jul2021）（筋肉内、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため）の投与を受けた。 

 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の患者体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

23Apr2021 10:50（ワクチン接種の同日）、顔面、両肘内側およ

び腹部に紅斑と掻痒出現。呼吸苦や口腔内障害なし。血圧

139/100。 

 

10:55～11:00、生食 500ml DIV。 
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11:05、ソル・コーテフ（ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナト

リウム）250mg。血圧 135/83。 

 

11:15、ビラノア（ビラスチン）1 錠服用、血圧 121/89。 

 

11:20 から 11:40、紅斑、掻痒改善し、自覚症状なし。 

 

12:20 経過観察し症状改善。血圧 126/90。 

 

意識は常に清明、体温は異常なし。 

 

23Apr2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、回復と報告

された。 

 

報告薬剤師は、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。 

 

 

 

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。紅

斑の予測性は IB において既知から未知へ、そう痒症の予測性は

SPC において未知から既知へ更新された。 

 

 

 

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。 
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1788 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

脊椎すべり症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

01Apr2021 15:15、48 歳の（非妊娠）女性患者は、COVID-19 ワ

クチン接種のため、単回投与として、BNT162b2（コミナティ、

剤形：注射液、ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021）の

2 回目を左腕筋肉内に接種した。 

 

病歴には、すべり症（発現日および継続の有無：不明）があっ

た。 

 

11Mar2021 15:15、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021）の 1 回目を右腕筋肉内に接種し

ていた。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に他の薬剤投与を受けなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けなかった。 

 

薬剤、食物または他の製品アレルギーに対するアレルギー歴はな

かった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

01Apr2021 15:45、アナフィラキシーが発現した。 

 

01Apr2021 15:45（ワクチン接種日）、咳、咽頭違和感、そう痒

感が発現した。 

 

咳、咽頭違和感、そう痒感に対して、ポララミン、ガスター、ソ

ル・コーテフ投与による治療的な処置が行われた。 

 

報告医師は、事象により、「救急救命室/部または緊急治療」に至

ったと述べた。 
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事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。さらなる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。

保守的にすべての事象、咳嗽、咽頭違和感およびそう痒症の重篤

性を重篤にアップグレードした。 

 

前後関係に基づき、深刻な転帰を回避するために、事象に対して

ソル・メドロール静注の処置がとられた。 

 

 

 

追加情報（14May2021）：本報告は、重複報告である

2021438957 及び 2021450743 の情報を統合する追加報告であ

る。全ての後続する追加情報は製造業者報告番号 2021438957 の

もとに報告される。新たな事象アナフィラキシーが追加された。 

 

 

 

保持されない症例のナラティブ：本症例は重複症例のため invalid

と考えられた。 

 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した報告で

ある。PMDA 受付番号：v21102902。 

 

01Apr2021 15:15、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

2 回目の BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：

ER2659、有効期限：30Jun2021）投与経路不明の単回量投与を受

けた。以前、患者は COVID-19 免疫のために 1 回目の BNT162B2

（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：不明）投与経路不明の

単回量投与を受けた。患者はワクチン接種時 48 歳だった。 

 

病歴として、発現日不明のすべり症を有していたが、現在も有し

ているかは不明だった。 
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患者の併用薬は報告されなかった。 

 

01Apr2021 15:45、患者はアナフィラキシーを発現した。患者

は、咳、咽頭違和感、そう痒感があった。d-クロルフェニラミン

マレイン酸塩（ポララミン）、ファモチジン（ガスター）、ヒド

ロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）を

投与し症状は改善した。 

 

臨床検査及び施術の結果は、01Apr2021 のワクチン接種前体温

35.4 度であった。 

 

事象の転帰は回復した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

1809 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

食物アレルギー 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。医薬品医

療機器総合機構(PMDA)から入手した。PMDA 受付番号：

v21103276。 

 

22Apr2021 13:15、44 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：EP2163、

使用期限：31May2021、初回、筋注、単回量)接種を受けた。 

 

病歴には食物アレルギーがあった。 

 

基礎疾患にはエビとカニに対するアレルギーがあった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

22Apr2021(ワクチン接種同日) 13:26、前腕の蕁麻疹/膨隆疹と背

部の痒みが発現した。 
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報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は

関連ありと評価した。 

 

報告によると、ワクチン接種 11 分後に前腕の膨隆疹と背部の痒み

が発現したため、直ちに生理食塩水 500ml でルートを確保し、ポ

ララミン静注で加療した。 

 

その後膨隆疹は悪化せず、痒み症状は消失した(15:00 まで疾患を

経過観察した)。 

 

施行した臨床検査と手技は次の通り：体温 セ氏 36.7 度

（22Apr2021、ワクチン接種前）、血圧測定、心拍数、酸素飽和

度（結果：変動なし）。 

 

事象の転帰は 22Apr2021 に軽快であった。 

 

 

 

修正：本通知により前回報告した内容を修正する：経過文中の以

下の経過を削除した。 

 

「その他症状は 2 の「その他の反応」と報告された。その他の反

応は無呼吸、気管支痙攣、急性散在性脳脊髄炎(ADEM)、多発性

硬化症、脳炎/脳症、脊髄炎、痙攣、ギラン・バレー症候群、視神

経炎、顔面神経麻痺、末梢神経障害、異常感、血小板減少性紫斑

病、血管炎、肝機能障害、ネフローゼ症候群、喘息発作、間質性

肺炎、皮膚粘膜眼症候群、ぶどう膜炎、関節炎、蜂巣炎、血管迷

走神経反射であった。」 
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1814 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

発熱（発熱） 

 

急性甲状腺炎

（急性甲状腺

炎） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。本報告は医薬情報担当者を通じて受け

取った。 

 

07Apr2021、52 歳の女性患者が、COVID-19 の予防接種のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：不明、0.3mL、単回量、

初回、筋肉内投与）を接種した（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。 

 

07Apr2021、急性甲状腺炎、発熱および頭痛が発現した。 

 

日付不明、喉に違和感があった。 

 

反応の詳細は以下の通りに報告した： 

 

07Apr2021、ワクチン接種 1 日目夕方から発熱があった。 

 

それ以後 1 日 1 回の発熱があり、解熱した。 

 

頭痛も日によってあった。 

 

21Apr2021、ワクチン副作用外来受診。採血により異常所見があ

り、院内、代謝内科で「急性甲状腺炎」と診断された。 

 

受診数日前から患者は「喉に違和感」があった。 

 

28Apr2021、外来へ受診予定で、甲状腺の採血を行う予定だっ

た。 

 

BNT162B2 (コミナティ)筋注の 2 回目接種についつて未定であっ

た。 

 

血液検査を含んだ臨床検査と処置を受けた： 

 

21Apr2021、採血サンプリングにより異常所見があった。 

 

急性甲状腺炎、発熱、頭痛、喉に違和感の転帰は不明であった。 

 

報告者は、本事象は非重篤である、事象と被疑薬との因果関係は
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可能性小と考えた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

 

 

修正:前回報告した内容を修正するために本通知を行う：次に示す

経過を修正する: それ以後 1 日 1 回の発熱があり、アセトアミノ

フェン(カロナール)で解熱した。 
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1821 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

発熱（発熱） 

低ナトリウム血症; 

 

喘息; 

 

失神; 

 

発熱; 

 

認知症; 

 

高カリウム血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103672。 

 

 

 

16Apr2021 09:57（84 歳時）、84 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、左上腕、単回量）の初回接種を

受けた。 

 

病歴には、メトロニダゾール脳症(2016 年 11 月)による認知症、

気管支喘息、低ナトリウム血症、高カリウム血症があった。食後

に座位時間が長くなると、年に 3-4 回失神することがある。突発

的な発熱も度々ある。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

16Apr2021 10:10（ワクチン接種 13 分後）、アナフィラキシーを

発現した。 

 

事象の臨床経過は次のとおり： 

 

16Apr2021 09:57、座位にて左上腕に BNT162b2 ワクチンを接種

し、座位のまま経過観察した。 

 

10:10、顔色不良となり直ぐにベッド臥床、下肢挙上の対応をとっ

た。 

 

その後嘔気の訴えがあった。酸素 1.5L/分マスクを開始した。 

 

その際の体温 セ氏 37.6 度、血圧 70/56mmHg、SpO2 99%、脈拍

50 回/分整。意識レベルは JCS(II-20)であった。 

 

その後も血圧が（収縮期）70 台で推移したため、10:28、左大腿

部にアドレナリン（ボスミン） 0.3 cc 筋注を行った。並行して生

食の点滴を開始し、酸素 5L/分を投与した。 

 

10:40、血圧 98/60mmHg、脈拍 80 回/分整、SpO2 93%まで低下

したが、99%へ回復した。その後徐々に酸素投与量を減量し、
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11:49、血圧 112/72mmHg、室内気にて SpO2 98%となった。 

 

念のため翌日まで点滴を継続し経過をみたが、発熱が続いたこと

以外に問題はなかった。 

 

この間、皮膚・粘膜症状や呼吸器症状は認められなかった。 

 

検査結果には、ワクチン接種前の体温：セ氏 36.5 度があった。 

 

16Apr2021（ワクチン接種日）、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

は評価不能とした。 

 

他の疾患等の他要因の可能性として、座位時間が長くなることに

よる失神があった。 

 

報告医の意見は次のとおり： 

 

ワクチン接種 13 分後に上記症状が出現しているため事象と

BNT162b2 とは関連があるのかもしれないが、日常的に失神する

際には血圧低下（収縮期 70 台）と悪心を伴うため、評価不能と記

載しました。 

 

 

 

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する

ものである: 「発熱」とコードされる新たな事象「発熱が続い

た」を更新した。 
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1826 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応|アナ

フィラキシー様

反応） 

高血圧 

本症例は連絡可能な薬剤師からファイザー社医薬情報担当者を介

して入手した自発報告である。本症例は連絡可能な医師から医薬

品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21103710。 

 

23Apr2021、47 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、バッジ／ロット番号：

ET3674、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量、1 回

目）の接種を受けた（47 歳時）。 

 

病歴は高血圧（継続中）が報告された。 

 

併用薬は高血圧に対してアムロジピン（内服）が報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

23Apr2021 15:41（ワクチン接種当日）、ワクチン接種直後、ア

ナフィラキシー様反応（例えば動悸、息切れ、気分不良）、患者

はアナフィラキシーを発現した。 

 

23Apr2021 15:41 ワクチン接種直後、動悸、息切れ、気分不良、

眼瞼けいれんが発現した。これらの症状は、アレルギー様反応

（アナフィラキシー）であると考えられた。 

 

23Apr2021 15:50（ワクチン接種当日）、治療のためエピネフリ

ン（エピペン）の筋肉内注射後、d-クロルフェニラミンマレイン

酸塩（ポララミン）を静脈注射した。 

 

経過観察のため入院した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、退院した。 

 

患者は、23Apr2021 から 24Apr2021 までアナフィラキシーのため

入院した。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 と関

連ありと評価した。 

 

事象の他の原因も報告されず、他の疾患等の可能性もなかった。 

 

23Apr2021 ワクチン接種前、患者の体温は、摂氏 36.2 度であっ

た。事象アナフィラキシーの転帰は軽快していた、そして、事象
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アナフィラキシー様反応の転帰は不明である。 

 

 

 

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：経

過中の記載を「病歴、併用薬、家族歴は報告されなかった」に修

正した。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：本症例 2021460620 と 2021467477 が

重複症例であることを追加報告する。以降すべての追加情報は、

企業症例番号 2021460620 にて報告される。 

 

新たな追加情報は以下の通り：患者（ワクチン接種時の年齢、他

の関連する病歴）、製品（用量、バッチ/ロット番号、被疑薬の有

効期限、併用薬）、事象（事象アナフィラキシーを追加） 

 

 

 

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。 

1835 

不眠症（不眠

症） 

 

健忘（健忘） 

 

譫妄（譫妄） 

 

疾患再発（疾患

再発） 

  

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

経由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

19Apr2021、82 歳の妊娠なしの女性患者は COVID-19 の予防接種

のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

ET3674、使用期限：31Jul2021、筋肉内、単回量、初回)を接種し

た(82 歳時)。 

 

既往歴と併用薬は報告されなかった。 

 

2020 年冬頃から不明日まで、不明な使用理由のためゾルピデム酒

石酸塩錠を経口服用し、夜間せん妄があった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に処方薬を受けた。ワクチン接種前 4

週間以内に受けたその他のワクチン接種歴は不明であった。接種

前に COVID-19 と診断されていたかどうか不明であり、接種後に

COVID-19 の検査は受けていたかどうか不明であった。 

 

19Apr2021、ワクチン接種当日の夜に眠れないため、ゾルピデム

酒石酸塩錠を経口服用した。その後、訳の分からぬ行動あるが、
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本人は覚えておらず（2021）。夜間せん妄と思われた（2021）。 

 

ゾルピデム酒石酸塩錠と何か別の条件が重なった時に起こった。

今回は本ワクチン接種の影響を全く否定できない。 

 

事象のため、「医師またはその他の医療従事者の診療所/クリニッ

ク」へ訪問した。処置は受けられなかった。夜間せん妄の事象の

ために受けた治療はなかった。治療的な処置は、不眠のためにと

られた。 

 

事象の転帰は 2021 の不明日に回復であった。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：

ロット番号が ET3674 に更新され（以前は ER3674）、事象「夜

間せん妄／2020 年冬頃から不明日まで、不明な使用理由のためゾ

ルピデム酒石酸塩錠を服用し、夜間せん妄があった」が追加され

た（疾患再発とコードされた）。 

1850 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咽頭炎（上咽頭

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）より

入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告

番号は v21103807 である。 

 

患者は 38 歳男性。 

 

26Apr2021 13:30、COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射液、ロット番号：ET3674、使用期限：

31Jul2021、投与経路不明）を単回投与にて初回接種を行った。 

 

家族歴はなかった。予診票に考慮すべき点はなかった（原疾患、

アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワクチン接種および疾患、服用し

ていた薬剤、副作用歴、発育状態）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

26Apr2021 15:00（ワクチン接種 1.5 時間後）、アナフィラキシー

が発現し、風邪様症状を呈した。 

 

18:00 頃より 37.6 度の発熱、吐気、悪寒、手足のしびれ感、関節

痛の症状が発現し、次第に増悪した。 

 

26Apr2021 に受けた臨床検査および処置は、ワクチン接種前の体
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温：37.1 度、 

 

18:00 頃の体温：37.6 度であった。 

 

治療処置として、アセトアミノフェン（カロナール）を経口投与

した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種の翌日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

本報告医師は本事象を重篤（医学的に重要）と分類し、bnt162b2

に関連ありと評価した。 

 

他の疾患など、他に考えられる要因は報告されなかった。 

 

 

 

 

 

修正（12May2021）：事象タブの誤字、artralgia を arthralgia へ

修正した。 

1857 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

そう痒症; 

 

異常感; 

 

食物アレルギー 

本報告は連絡可能な看護師から入手した自発報告である。これ

は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告であ

る。PMDA 受付番号：v21103659。 

 

 

 

24Apr2021 11:49、 51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：ER9480、

使用期限：31Jul2021、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴には、バナナで痒み、数分で治まった。異和感もあった。 

 

24Apr2021、アレルギー感作反応、口の中の異和感、あつい感じ

を発現し、血圧は 150/94（上昇）であった。 

 

24Apr2021 11:54、ワクチン接種後の検査結果および処置：血圧

150/94（ワクチン接種 5 分後）脈拍 64/分、SpO2 99% 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 
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生体モニターを装着した。 

 

11:58、症状は安定し、30 分経過観察を行った。 

 

12:25、血圧 136/95mmHg、脈拍 68 回/分、SpO2 99% 

 

24Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者の意見は次の通り：バナナで同様の口の中の異和感がある

との事。関連は不詳である。 

 

 

 

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: 経過

欄に病歴「食物アレルギー、かゆみがあり」を「バナナで痒み」

に修正し、事象「過敏症」を「アレルギー感作反応」に修正し

た。 

1872 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

高血圧 

本症例は重複症例のため Invalid とされる。 

 

 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じた連絡可能な

医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21103710。 

 

47 歳女性患者は 23Apr2021 15:41、COVID-19 免疫のため詳細不

明の投与経路で bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット

番号：ET3674 有効期限：31Jul2021）の初回、単回投与を受け

た。 

 

病歴には罹患中の高血圧があった。 

 

併用薬には高血圧のためのアムロジピン経口があった。 

 

23Apr2021 15:41、患者はアナフィラキシーを発現した。

23Apr2021 15:41 ワクチン接種直後、動悸、息切れ、気分不良、

および眼瞼痙攣が出現した。これら症状はアレルギー反応（アナ

フィラキシー）と考えられた。治療のためエピネフリン（エピペ

ン）筋肉内注射、および d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポ

ララミン）静脈内点滴が行われた。23Apr2021 から 24Apr2021 ま
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で、アナフィラキシーのため入院した。 

 

23Apr2021 ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.2 度。 

 

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。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：本報告は、重複症例 2021460620 と

2021467477 からの情報を統合した追加報告である。以降すべて

の追加情報は、企業症例番号 2021460620 にて報告される。 

 

 

 

追加調査は不要である。詳細情報は期待できない。 
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悪心・嘔吐（悪

心） 

 

起立障害（起立

障害） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

振戦（振戦） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

  

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

な医師による初回の自発報告である。PMDA 受付番号：

v21103570。  

 

23Apr2021 13:30、49 歳 7 か月男性患者は COVID-19 免疫化のた

め bnt162b2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号: ER9480、

使用期限: 31Jul2021、接種経路不明、単回量)を初回接種した。  

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。  

 

23Apr2021 13:45（ワクチン接種の 15 分後）、上肢筋力低下、ふ

るえ、歩行力やや拙劣、嘔気を発症した。  

 

23Apr2021 15:00（ワクチン接種の 1 時間 30 分後）上下肢対称的

に筋力低下した。そして、患者は振戦（少しずつ）および起立不

能を発症した。  

 

23Apr2021（ワクチン接種の日）、患者は病院に入院した。  

 

事象の経過は以下のとおりである：  

 

23Apr2021 13:45、嘔気、上肢筋力低下と震えを発症した。歩行

やや拙劣であった。バイタルサインは正常であった。  
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23Apr2021 14：00、嘔気消失したため、職場へ戻った。  

 

23Apr2021 15:00、上下肢対称的に筋力低下した。患者は振戦

（少しずつ）を発症して、立位不可となり、病院に入院した。  

 

23Apr2021、急性痙性四肢不全麻痺が疑われ、脊髄ＭＲＩが実行

された。脊髄ＭＲＩの結果、有意な所見は認められなかった。尿

と血液検査は、異常を示さなかった。  

 

経口プレドニゾロン（プレドニン）80mg を開始した。  

 

26Apr2021、症状は改善した。  

 

26Apr2021（ワクチン接種の 3 日後）、事象の転帰は軽快した。  

 

報告医は事象を重篤（入院）に分類し、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。  

 

報告医師は以下のようにコメントした：  

 

事象は bnt162b2 の副反応の可能性がある。  

 

  

 

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：

検査項目は検査からバイタルサイン測定と脊椎に修正。14：00 

23Apr2021 に嘔気消失したため職場へ戻った、立位不可となっ

た、全事象の転帰日、経過欄に報告医コメントの追加。  

 

  

 

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。

経過が修正された。  
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1877 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咽頭浮腫（咽頭

浮腫） 

 

喉頭浮腫（喉頭

浮腫） 

 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

咽頭浮腫; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその

他の医療専門家から入手した最初の自発報告である。PMDA 受付

番号：v21103926。 

 

22Apr2021 15:21、46 年 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 ワク

チン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロッ

ト番号：ER2659、有効期限：30Jun2021、投与経路不明、単回

量）初回の投与を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

病歴は小学校 2 年までの小児喘息であった。数年前に海鮮物を食

べたときの咽頭浮腫の既往もあった。 

 

22Apr2021 15:35、のどのイガイガ感が出現した。咽頭部および

喉頭部に所見はなかった。 

 

15:40、咽頭部の違和感は持続した。血圧、脈拍と呼吸数の変動は

観察されず、酸素飽和度は 99%であった。 

 

16:00、咽頭部に肥厚が認められ、間欠的な咳嗽があったので、ボ

スミン 0.3mg 筋注を投与した。その後も咽頭部違和感と咳嗽は持

続した。 

 

16:10、酸素飽和度は 97%であった。 

 

16:12、ボスミン 0.3mg 筋注を投与すると、咽頭部違和感は軽減

した。 

 

16:15、咽頭浮腫が認められ、嗄声が出現した。ボスミンによると

思われる血圧上昇、脈拍増加、頚部発赤が認められた。酸素飽和

度は 99%であった。 

 

16:28、嗄声、発声の困難さ、軽度咳嗽があり、患者は病院に搬送

された。 

 

患者は咽頭喉頭浮腫を経験し、入院となった。 

 

報告者はのコメントは以下の通り：アレルギー疾患の既往がある

ため注意すべき被接種者であった。数年前に海鮮丼を食べたと
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き、咽頭浮腫を発現した。しかし、その後、海産物を食べても同

様の症状がなかったので、アレルゲンも未確定のままだった。病

院へ搬送されたあと症状は徐々に消退した。同院での診断はアナ

フィラキシー疑いで、経過観察のため 2 日間入院した。 

 

26Apr2021（ワクチン接種 4 日後）、事象の転帰は回復し、患者

は退院した。 

 

報告者は、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。その他に可能性のある要因（他の疾患等）は

なかった。 

 

 

 

追加情報が要請されている。 

 

 

 

修正(12May2021)：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告

である：有害事象タブに追加された新事象。 

1888 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

失神（失神） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

その他の医療専門家（HCP）から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21103493。 

 

23Apr2021 13:10、38 歳 11 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER7449、有効期

限：30Jun2021、投与経路不明、初回接種、単回量）を接種し

た。 

 

関連のある病歴および併用薬はなかった。 

 

23Apr2021 13:10（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、患者は

椅子に腰掛け安静保持していた。 

 

23Apr2021 13:15（ワクチン接種同日）、血管迷走神経反射、左

頸部～左腕のしびれが現れ、患者は失神したようにゆっくり倒れ

そうになった。すぐに接種会場にいたスタッフでベッドへ移送

し、安静臥床とした。 

 

13:17（ワクチン接種同日）、HR は 111 回（不整）/分、BP は

144/99mmHg、JSC は 1-2 であった。 
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意識はすぐに回復したが、悪寒が続くとの訴えがあった。 

 

13:27（ワクチン接種同日）、HR は 88 回（不整）/分、BP は

128/86mmHg であった。 

 

生理食塩水でルートキープし、経過を見た。 

 

13:30（ワクチン接種同日）、意識レベルが正常となり、左頸部～

左腕のしびれが消失し、悪寒が消失した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種翌日）、 事象の転帰は回復した。 

 

 

 

報告者であるその他の HCP は本事象を非重篤と分類し、因果関係

は提供されなかった。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：本追加報告は、前報を修正するために

提出されている：事象「失神」は「医学的に重要」のボックスに

チェックを入れた。 
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1905 

そう痒症（そう

痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

咳喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v20101964 である。 

 

23Mar2021 13:44、25 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

に対して BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、25 歳時、単回

量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 37.3 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴として、父親の咳喘息があったが、重いアレルギーはなか

った。 

 

病歴は、免疫化のためのインフルエンザワクチン接種（ワクチン

歴）時の発熱、嘔吐であった。咳喘息のため、季節の変わり目に

は吸入が必要であった。 

 

23Mar2021 13:50（ワクチン接種当日）、患者は咽頭違和感、咳

およびそう痒感を発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

23Mar2021 13: 44（ワクチン接種当日）、ワクチン接種が行われ

た。 

 

23Mar2021 13:50（ワクチン接種当日）、動悸の主訴により受診

し、緊張により引き起こされたとの判断で、その場での経過観察

が行われた。 

 

23Mar2021 14:00（ワクチン接種当日）、かゆみの自覚と共に左

前腕および右頭部に紅斑が発現し、救急室に移動となった。

134/91mmHg、110bpm、99％。 

 

23Mar2021 14:15（ワクチン接種当日）、動悸は改善したが、咳

が出現し、ポララミンが静脈内投与された。呼吸困難や SpO2 低

下はなかった。 

 

23Mar2021 14:30（ワクチン接種当日）、そう痒、咳嗽も改善し

た。104/67mmHg、86bpm、100％。 
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医療機関は、事象が「その他の反応」の報告基準に該当すること

を確認した。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を関連ありと評価した。要因（他の疾患等）の可能性は、な

しであった。 

 

23Mar2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復となった。 

 

 

 

報告医師の意見：事象はポララミンのみで回復しており、軽症と

判断しているが、2 回目の接種後は慎重な対応を要するものと考

える。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

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：新規事象「血圧上昇」「心拍数増加」を追加、および事象

「紅斑」「そう痒」「咳嗽」をアップグレード（医学的重要）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：反応の詳細（23Mar2021 14:00、かゆみの自覚と共に左前腕

および右頭部に紅斑が発現し、救急室に移動となった。（修正

前：23Mar2021 14:00、自発性かゆみと共に左前腕および右頭部

に紅斑が発現し、救急室に移動となった。））。 
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1920 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局は、v21103541 であ

る。 

 

 

 

23Apr2021 14:10、47 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、投与経路不明、ロット

番号：ET3674、有効期限：31Jul2021）の初回、単回接種を受け

た。患者は、ワクチン接種の時点の 47 才であった。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

23Apr2021 14:17（ワクチン接種同日）、ワクチン接種後、血圧

上昇（189/110）とのどの違和感を発症した。 

 

安静臥床後、状態は軽快した。 

 

ニフェジピン L 10mg 内服した。 

 

23Apr2021、ワクチン接種 7 分後、患者は次を含む検査と処置を

受けた：血圧 189/110 

 

23Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

血圧上昇（189/110）とのどの違和感により、治療処置が行われ

た。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は必要としない。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

 

 

修正報告：本追加報告は、過去に報告済みの以下の情報を修正す

るために提出される：Narrative 欄のワクチン接種時間を 4:10 か

ら 14:10 に修正した。 
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1921 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

ゴム過敏症; 

 

ダニアレルギー; 

 

季節性アレルギー; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21103663。 

 

26Apr2021 14:00、47 歳 8 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫化

のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、バッチ／ロット

番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、接種経路不明、単回量）

の初回接種を受けた。 

 

病歴に花粉症の基礎疾患と、アレルギー歴（バナナ、キウイフル

ーツ、メロン、花粉、ハウスダスト、ダニ、ラテックス、マクロ

ライド系抗生物質）があった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

過去、テオドール投与時に肝肥大を発現し、ソセゴン（ペンタゾ

シン）投与時にショックを発現した。 

 

併用薬は、ロラタジン（クラリチン）内服であった。 

 

26Apr2021 14:35（ワクチン接種 35 分後）、患者はアナフィラキ

シーを発現した。 

 

事象は、医学的に重要と考えられた。 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

 

ワクチン接種後の 14:10 頃より、接種会場での待機中に咳嗽が始

まった。5 分後、呼吸不快感が認められた。そう痒、発疹、腹痛

等の症状は観察されなかったが、接種会場で引き続き待機した。

待機継続中の 14:35 頃、咽喉そう痒を訴えた。 

 

血圧問題を伴わず、収縮期血圧は 148mmHg であったが、アナフ

ィラキシーが考えられた。 

 

アドレナリン（エピペン）0.3mg の筋注が行われ、症状は急速に

改善した。 

 

アドレナリン注射 5 分後の収縮期血圧は 158mmHg であり、同 1

時間後には腹痛を訴えたが、経過観察中に症状は消失し、帰宅が

許可された。 
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ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 度。 

 

報告薬剤師は、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなし。 

 

報告者（薬剤師）意見は、以下のとおり：呼吸器および皮膚症状

から本症例をグレード 2 に分類し、ガイドラインによる介入が成

功したと考えられた。 

 

事象の転帰は、26Apr2021（ワクチン接種当日）に軽快であっ

た。 

 

修正:以前の報告した情報を修正するために追加報告を行った：経

過欄に「病歴に季節性アレルギー、食物アレルギー、 ダニアレル

ギー、ゴム過敏症、薬物過敏症があった。」という文句を削除し

た。 

1942 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

食物アレルギー 

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 受付番号は、

v21103944。 

 

27Apr2021 14:50、49 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、

使用期限：30Jun2021)単剤、筋肉内注射を初回投与した。 

 

病歴には、玉子によるアレルギー反応（蕁麻疹）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021 15:20 頃、ワクチン接種後の 30 分、かゆみ、皮疹、

咳、悪心及び咽頭の圧迫感が発症した。アナフィラキシーと判断

した。 

 

アドレナリン 0.3mg を筋肉内投与し、症状が少し改善した。 

 

症状が完全には消失せず、他医療機関へ救急搬送した。 

 

事象の転帰は不明であった。 
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報告医師は事象と bnt162b2 の因果関係を関係ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

 

 

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：

アナフィラキシーの典型的な症状であるため事象そう痒、皮疹、

咽頭の圧迫感の重篤性を重篤（命を脅かす）へアップグレード、

およびアドレナリン 0.3 mg 筋肉内注射を要したため事象アナフィ

ラキシーを重篤（命を脅かす）へアップグレード。 

1958 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

嚥下障害（嚥下

障害） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

異物感（異物

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

季節性アレルギー; 

 

過敏症; 

 

関節リウマチ 

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：v21103906、

v21103979。 

 

50 歳 11 ヵ月の女性である。 

 

27Apr 2021、15:00 に患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射溶液、ロット番号：

ER9480、有効期限：31Jun 2021）単回量、投与経路不明の初回

投与を受けた。 

 

ワクチンの予診票より、病歴は関節リウマチ、花粉症、果物アレ

ルギーが報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチン接種数分後、後頭部から後頚部の痛みを訴えた。しばら

く臥位で安静にして一旦は軽快した。 

 

1 時間後、のどの閉塞感、飲み込みにくさ、頭痛を訴えた。ソ

ル・コーテフ 100mg を点滴静注し、ボスミンを吸入した。手のし

びれ、だるさの経過観察のため入院した。 

 

27Apr2021、15:10：疼痛、のどの閉塞感、飲みにくさ、頭痛、手

のしびれ、だるさ、咳嗽、のどの違和感が出現した。臨床経過は
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以下の通り： 

 

ワクチン接種数分後、後頭部から後頚部の痛みを訴えた。しばら

く臥位で安静にして一旦は軽快した。 

 

1 時間後、のどの閉塞感、飲み込みにくさ、頭痛を訴えた。ソ

ル・コーテフ 100mg を点滴静注した。咳嗽に対しボスミンを吸入

した。 

 

外来にて 2 時間ほど点滴静注しながら経過観察を行ったところ、

急性期の症状は改善したが、手のしびれ、だるさ、のどの違和感

を訴えたため、入院して経過観察を行うこととした。 

 

入院後、特に訴えもなく、翌日には症状も軽快して、患者は退院

した。経過観察中、血圧の低下、酸素飽和度の低下、意識障害、

発熱は見られなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの間の因果関係

を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

28Apr2021：事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者のコメント：一連の症状は、本剤（コミナティ）が関連し

たものと考えられる。本報告がその他の反応：アナフィラキシー

に該当することが確認された。 

 

 

 

修正情報：本追加報告は以前に報告した内容の修正報告である。

「「バッチ/ロットナンバー：ER7449, 有効期限 30Jun 2021」を

「ER9480, 有効期限 31Jul 2021」に修正した」 
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1960 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

子宮平滑筋腫 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21104206 および v21104683 である。 

 

 

 

28Apr2021 14:00、51 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種

のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、初

回、注射液、筋肉内投与、51 歳時、単回量、使用期限：

31Jul2021）の接種を受けた。 

 

病歴は、子宮筋腫であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

28Apr2021 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.0 度であった。 

 

 

 

28Apr2021 14:15（ワクチン接種 15 分後）、患者はアナフィラキ

シー症状疑いを発現した。 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

 

28Apr2021 14:15（ワクチン接種 15 分後）頃、めまいを発現し

た。指のしびれ感および浮遊感も発現した。ヒドロコルチゾン

100 mg が投与され、症状は改善した。 

 

28Apr2021、持続する倦怠感のため、観察入院となった。 

 

30Apr2021、患者は退院した。 

 

事象（アナフィラキシー症状疑い）の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象（アナフィラキシー症状疑い）を重篤（入院）

に分類し、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、無しであった。 
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修正：本追加報告は、前報を修正するために提出されている：ワ

クチンの使用期限を経過に追加した。 

1962 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

起立障害（起立

障害） 

 

ほてり（ほて

り） 

小児喘息 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

24Apr2021 13:00、46 歳１カ月の女性患者（ワクチン接種時妊娠

しておらず）は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021)を左腕

に筋肉内投与を介して単回量の初回接種を受けた（46 歳時）。 

 

病歴には小児喘息があった。 

 

薬剤、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。ワクチン接種の 2 週間以内に他の薬を服用しなかっ

た。接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

24Apr2021 13:30（ワクチン接種の 30 分後）、火照り、起立困

難、動悸が発現し、事象に対して生理食塩水の点滴治療が行われ

たと報告された。 

 

上半身に火照りを感じた。約 1 時間後、動悸、立位困難になり、

足を高くし寝かせられた。事象の徴候は、アナフィラキシーに該

585



当する。 

 

24Apr2021 14:00、最高血圧 150、最低血圧 90、血中酸素飽和度

98％、脈拍 110 台であった。 

 

生理食塩水の点滴が行われ、悪化は続かず、30 分後に回復した。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

生食の点滴のみでステロイドやエピネフリンは使用せず様子を見

た。 

 

事象の臨床転帰は回復であった。 

 

報告医は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 とは関連あり

と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医は次のようにコメントした：患者は常に何も疾患のない方

なのでワクチンによる可能性ありと思った。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：本報告は、連絡可能な同じ医師から医

薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した追加情報の自

発報告である。PMDA 受付番号：v20104739。患者の年齢、検査

データ、新規事象のアナフィラキシー、因果関係、臨床情報を更

新した。 

1968 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

徐脈（徐脈） 

  

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看護師

から入手した自発報告である。 

 

日付不明、30 歳台の男性患者は、COVID-19 免疫化のため、

bnt162b2（コミナティ、接種経路不明、単回量）の接種を受け

た。 

 

接種後すぐに徐脈、血圧上昇および頭痛を発現した。 

 

30 分後、事象は回復した。 
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重篤性および因果関係は報告されなかった。 

 

 

 

追跡調査は実施できない。ロット/バッチ番号の情報は入手できな

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：

ケースコメントの更新 

1972 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

腹痛（下腹部

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節症） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

発熱（発熱） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21104215。 

 

24Apr2021 15:30、31 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、不

明な投与経路にて BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：ER7449、使用期限：31Jul2021）の単回量の初回接種を受け

た。 

 

病歴には貝によるアナフィラキシーがあった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

24Apr2021 15:35（ワクチン接種から 5 分後）、アナフィラキシ

ーが発現した。咳、鼻汁、頸部まで発赤があった。血圧低下はな

く、血圧 128/60 だった。酸素飽和度 98%であった。乳酸リンゲ

ル液（ラクテック）でルートを確保し、d-クロルフェニラミンマ

レイン酸塩（ポララミン）1 アンプル、メチルプレドニゾロンコ

ハク酸ナトリウム（ソル・メドロール）125mg を静脈内投与し

た。徐々に症状は改善した。 

 

18:00、船の上にいるような酔った感じがあり、軽度の嘔気、左半

身痛みと筋肉痛があった。 

 

25Apr2021、セ氏 40.2 度の発熱、左半身痛み、しびれ、手の震

え、左腋窩リンパ節腫脹があった。 

 

26Apr2021、発熱はなかった。水様性下痢、下腹部痛、左頸部痛

み、背部痛があった。 
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27Apr2021、発熱はなかった。下痢が継続し、左頚部痛、背部痛

があった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（重篤性は提供されなかった）とし、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。 

 

 

 

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。

追加事象をコード化した。 

1974 

心不全（心不

全） 

 

心筋梗塞（心筋

梗塞） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

発熱（発熱） 

 

冠動脈閉塞（冠

動脈閉塞） 

 

心室性頻脈（心

室性頻脈） 

低換気; 

 

側弯症; 

 

副甲状腺摘出; 

 

呼吸困難; 

 

慢性腎臓病; 

 

肥大型心筋症; 

 

肺高血圧症; 

 

膀胱手術; 

 

薬物過敏症; 

 

頻脈 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)及び医薬品

医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 PMDA 受付番号：v21104548 

 

23Apr2021 17:30、51 歳の女性患者（ワクチン接種時には妊娠し

ていなかった）は COVID-19 免疫化のため BNT162B2 (コミナテ

ィ、剤型：注射剤、ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021、筋肉内投与、単回量)の 2 回目の接種を受けた（51

歳時）。 

 

23Apr2021、患者のワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であっ

た。 

 

家族歴はなかった。 

 

病歴には肺胞低換気症候群（49 歳）、肥大型心筋症、肺高血圧症

（クラス 3）、慢性腎不全(24 歳時より透析中)、頻脈、呼吸困

難、膀胱手術（15 歳）、副甲状腺摘出（30 歳）、側弯症があっ

た。 

 

多数の医薬品に対する医薬品アレルギーがあった。 

 

Mar2021、Apr2021 に頻脈と呼吸困難のため、それぞれ緊急対応

を受けた。 

 

ワクチン接種 2 週間以内に投与された併用薬には、シナカルセト
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塩酸塩(レグパラ錠)、炭酸ランタン(ホスレノール OD 錠)、ビソプ

ロロールフマル酸塩(ビソプロロールフマル酸塩錠)、ボノプラザ

ンフマル酸塩(タケキャブ錠)、ピルジカイニド塩酸塩(サンリズム

カプセル)があった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

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。 

 

18Mar2021 17:30、患者は以前 COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量)接種を受けた。 

 

30 分間の観察期間中に問題は認められなかった。 

 

23Apr2021（ワクチン接種日）18:00 前後（報告された通り）、

患者は病院にて二度目の BNT162B2 の接種を受けた。透析日を 1

日ずらした。 

 

24Apr2021 0:00 頃（ワクチン接種 6 時間後）、患者は嘔気を発症

し、呼吸苦が徐々に増悪した。そして、明け方に救急車を要請し

た。 

 

04:30 頃、救急車による搬送で報告者の病院に到着した。 

 

24Apr2021 0:00 頃、患者は、心不全（報告された通り）と血圧

上昇を発症した。 

 

血圧は BP 196/130mm、HR 115/分、体温は摂氏 37.0 度、酸素

6L／分投与下で SpO2 95%であった。 

 

非侵襲的陽圧換気(NPPV)で管理されて入院した。 

 

09:30 に、透析で除水を施行した。 

 

除水後、酸素投与量を 2L／分に減量することができた。 

 

体温は、摂氏 38.2 度であった。その後、呼吸状態は改善傾向であ

った。 
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25Apr2021(ワクチン接種 2 日後)、摂氏 38.5 度の発熱が発現し

た。 

 

26Apr2021(ワクチン接種 3 日後)、透析中 2 回心室性頻脈が発現

した。 

 

26Apr2021(ワクチン接種 3 日後)、透析開始時には酸素 1L まで減

らせていた。 

 

10:35 に、無脈性心室性頻脈（Pulseless VT）が見られた。 

 

10:37 に、自動体外式除細動器(AED)で心臓除細動（DC）が施行

され、患者は回復した。 

 

同日（26Apr2021）に、心臓カテーテル検査が実行され、3 枝病

変あり。大動脈バルーンパンピング（IABP）が挿入された。 

 

28Apr2021(ワクチン接種 5 日後)、冠動脈バイパス手術（CABG）

を施行した。 

 

28Apr2021（2 回目のワクチン接種５日後）、冠動脈バイパス外

科手術の後、患者は心肺機能低下し、集中治療室（ICU）で、膜

型肺による体外酸素加法（ECMO）で管理された。 

 

29Apr2021（ワクチン接種６日後）、抜管し、IABP は除去され

た。心室性頻脈（VT）が再び発症し IABP は再挿管された。経皮

的心肺補助（PCPS）が実行された。 

 

06May2021（ワクチン接種 13 日後）、PCPS は除去れた。血圧

は、徐々に低下した。 

 

07May2021（ワクチン接種 14 日後）0:31 に、死亡が確認され

た。剖検が実行されたかどうかは報告されていない。 

 

医師のコメントによると、ワクチン接種時点で慢性腎不全（透析

中）、肺胞低換気症候群、肺高血圧症に罹患していた。 

 

Mar2021 以降に頻脈と呼吸困難のため２回緊急治療を受けている

が、主治医の許可でワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種後に症状が悪化したため、心不全の増悪にワクチン

接種が影響している可能性を否定できなかった。 
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患者は心カテーテル検査を受けて、左冠動脈主冠部の慢性完全閉

塞病変と診断された。 

 

心筋梗塞に関しては、心臓カテーテル検査の結果、左冠動脈主幹

部慢性完全閉塞が判明し、急性の血栓による閉塞は否定された。 

 

心室性頻脈を自動体外式除細動器(AED)で治療し、その他の治療

には酸素投与、透析、冠動脈バイパスがあった。 

 

報告医師は、心不全発症の契機となった可能性はあるが、4/24 透

析後に呼吸状態は改善傾向となっており 4/26 以降の経過とは関連

は無いと考える、とコメントした。 

 

報告医師は心筋梗塞と心不全の増悪は重篤（死亡）と判断し、事

象と BNT162B2 との因果関係は評価不能とした。他疾患等、事象

を引き起こすその他の要因として、心不全がある。 

 

その他の事象の重篤度は重篤(入院または入院期間の延長、生命を

脅かす)と報告された。 

 

心筋梗塞と心不全の増悪の転帰は死亡と報告された。 

 

心室性頻脈の転帰は回復。 

 

左冠動脈主幹部慢性完全閉塞、心室性頻脈、血圧上昇、悪心、発

熱の転帰は不明と報告された。 

 

 

 

追加情報#1（06May2021）：これは、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から受領された連絡可能な医師からの自発報告（追加

報告）である。PMDA 受付番号：v21104548。ワクチン接種前の

体温、家族歴の情報が含まれた。医師は、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能と提供した。考えられる他の要因（他の疾患

など）は、肺胞低換気症候群、肥大型心筋症、肺高血圧症と透析

中の腎不全であった。 

 

 

 

追加情報#2（08May2021）：これは、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から受領した、連絡可能な同医師からの自発報告であ
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る。PMDA 受付番号：v20105140。集中治療室（ICU）の膜型肺

による体外酸素加法（ECMO）による冠動脈バイパス外科手術の

後の心肺機能不全の管理に関連した情報が追記され、患者の死亡

が確認された。剖検の有無については報告されなかった。以前報

告された事象（心不全増悪と心筋梗塞）の転帰は、死亡に更新し

た：心不全と心筋梗塞は、死因に加えた。 

 

 

 

追加情報#3（07May2021）：本追加情報は、2021484479 のおよ

び 2021511875 が重複症例であること、以降すべての続報情報

は、企業症例番号 2021484479 にて報告されると分かった。これ

は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手した連絡

可能な同医師からの続報自発報告である。新情報は以下を含ん

だ：前に報告された患者に関する報告である。28Apr2021（第 2

のワクチン接種の 5 日後）の冠動脈バイパス外科手術の情報、心

肺機能不全にて、集中治療室（ICU）で、膜型肺による体外酸素

加法（ECMO）で管理された情報が更新された。On 07May2021 

00:31（２回目のワクチン接種の 14 日後）の 07May2021 に患者

は死亡した。 

 

 

 

追加情報#5（10May2021）：これは医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から受領した別の連絡可能な医師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21105445。新情報は、患者の病歴と事象

の経過を含んだ。報告医師は、事象心筋梗塞と心不全増悪を重篤

（死亡）と分類して、事象と BNT162B2 との関連性を評価不能と

した。他疾患等、事象を引き起こすその他の要因として心不全が

考えられる。 
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1987 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なそ

の他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21103608。 

 

 

 

24Apr2021 14:45（44 歳時） 、44 歳の女性患者が、COVID-19

の予防接種のため bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、初回、

単回量、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、投与経路

不明）を接種した。 

 

 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票（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、病歴は基礎疾患の高血圧を含んだ（主治医の許可あ

り）。 

 

内服中の薬はアムロジピンであった。 

 

 

 

24Apr2021 15:30（ワクチン接種当日）、嗄声、血圧上昇が発現

した。 

 

 

 

事象の詳細は以下の通り： 

 

ワクチン接種 45 分後に少しの喉の違和感、次第に悪化した。 

 

ワクチン接種 1 時間 15 分後に嗄声と喉にフタをされている感覚が

あった。 

 

バイタルサインを測定すると、体温摂氏 36.3 度、脈拍 96/分、血

圧 222/138、SpO2 98%（室内気）であった。 

 

ワクチン接種 1 時間 50 分後にレボセチリジン 5mg を内服した。 

 

ワクチン接種 2 時間後に県相談窓口に電話し、病院への救急搬送
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を指示された。 

 

他病院に搬送した。 

 

 

 

24Apr2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象とワクチン

との因果関係は評価不能と評価した。他要因の可能性はあるが、

特定できなかった。 

 

 

 

報告者のコメント： 

 

特になかった。 

 

 

 

追加情報（12May2021）： 

 

本追加報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で同じ医

師から入手した自発追加報告である。PMDA 受付番号：

v21105672。 

 

新たに入手した情報は以下の通り： 

 

24Apr2021 15:30（ワクチン接種 45 分後）、患者にアナフィラキ

シーが発現した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種日）、患者は、別の病院に入院した。 

 

25Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は退院し、事象の転帰

は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

24Apr2021（ワクチン接種日）、患者は、搬送先の病院でアナフ

ィラキシーと診断された。患者は、エピペン注射液 0.3mg を筋内
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注射され、同日に同病院に入院した。入院後、症状は速やかに改

善がみられた。 

 

25Apr2021（翌日）、患者は退院した。 

 

 

 

報告した医師は、事象アナフィラキシー、嗄声、血圧上昇を重篤

（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連があったとした。 
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1989 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー様反応） 

  

本報告は、医薬情報担当者経由での連絡可能な医師からの自発報

告である。 

 

27Apr2021、40 代男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン、剤型：注

射用溶液、ロット番号: 不明使用期限: 不明) 筋肉内投与、

0.3mL、単回量、(バッチ/ロット番号：未報告)初回接種を受け

た。 

 

病歴はない。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

28Apr2021、接種約 22 時間後に顔より下のじんましん、呼吸困難

（遅発性アナフィラキシー様症状）が発現した。 

 

接種後、翌日（報告日）に電話にて症状を確認した。自然回復傾

向にあるため、自宅にて療養されていた。 

 

日付不明、アナフィラキシー様症状が発生した。 

 

質問内容は、遅発性アナフィラキシーの発現と 2 回目接種の可否

についてのことであった。 

 

接種 22 時間後にアナフィラキシー様症状に陥った症例が報告され

た(有害事象報告済み：297028-01)。 

 

接種後 4 時間以内に症状が発生したら、アナフィラキシーと認識

していた。 

 

アナフィラキシーの要件が医師に確認された。 

 

医師は、救急専門医のため、要件については認知された。 

 

4 月 27 日、症例が報告された。 

 

2 回目の接種が近い将来に投与された。 

 

事象転帰は未回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類しワクチン接種との因果関係は可能

性大と評価した。 
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追跡調査は不可能である。バッチ/ロット番号情報入手は不可であ

る。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：医薬情報チーム経由で連絡可能な同医

師からの自発報告：投与回目が 1 として更新され、臨床情報が更

新された。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。バッチ/ロット番号情報入手は不可であ

る。 

1991 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

本報告は、連絡可能な医師から COVID－19 ワクチン有害事象報

告システム（COVAES）を介して入手した自発報告である。 

 

患者は 65 歳男性、COVID－19 予防接種として bnt162b2（コミナ

ティ、剤型：注射用液、ロット番号：EP2163、使用期限：

31May2021）の 1 回目接種を左腕への単回筋肉内投与として

08Mar2021 に受けた。 

 

病歴の報告はなかった。 

 

COVID ワクチンの接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けて

いたか否かは不明であった。 

 

接種前に COVID－19 との診断は受けていなかった。 

 

接種以降に COVID－19 検査は受けなかった。 

 

併用薬の報告はなかった。 
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ワクチン接種部位疼痛（接種部位の疼痛の痛みの評価を 10 段階と

して、10 を選択された）を発現した（日付不明）。 

 

事象の臨床転帰は回復であった。 

 

報告者による重篤性評価は提供されなかった。 

 

 

 

追跡調査の実施は不可能であり、情報の要請はない。 

 

修正：本報告は、前回報告した情報を修正するために提出され

た。：「接種部位の疼痛は 10 段階評価の 10」の転帰を不明から

回復に変更した。 

1996 

突然死（突然

死） 

 

心肺停止（心肺

停止） 

不眠症; 

 

片頭痛 

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：

v21104769。 

 

28Apr2021(26 歳時)、26 歳の男性患者は、COVID-19 ワクチン接

種のため、単回投与として、BNT162b2（コミナティ、注射溶

液、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路：不明）の初回接種を

受けた。 

 

病歴には、片頭痛（基礎疾患発現日および継続の有無：不明）お

よび不眠（発現日および継続の有無：不明）があった。薬物、食

物または他の製品に対するアレルギーがあったかどうかは不明で

あった。 

 

併用薬には、不眠（発現日および転帰日：不明）に対するベンゾ

ジアゼピン系の睡眠薬があった。 

 

03May2021、心肺停止（医学的に重要）および突然死（死亡、医

学的に重要）が発現した。救急外来受診を要した。 

 

報告された臨床経過は、以下の通り： 

 

患者は 26 歳 4 カ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

注目すべき家族歴はなかった。 
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病歴には、片頭痛（基礎疾患）および不眠（発現日不明）があっ

た。 

 

併用薬には、不眠に対するベンゾジアゼピン系の睡眠薬があっ

た。 

 

28Apr2021（ワクチン接種日、時刻不明）、患者は COVID-19 ワ

クチン接種のため、単回投与として、BNT162b2（コミナティ、

剤形：注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路：

不明）の 1 回目接種を受けた。 

 

03May2021（ワクチン接種の 5 日後）、突然死が発現した。検視

が行われたが、死因は不明であった。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

28Apr2021、優先接種（優先接種を受ける理由は不明）により 1

回目接種（本接種医療機関は現段階では不明）。 

 

03May2021（ワクチン接種の 5 日後）21:30 頃、自宅で心肺停止

状態で家族に発見された。 

 

22:06、当院救急搬送。搬送時、死体硬直を認め、心肺蘇生を行っ

たが、22:23、死亡確認。 

 

検視、死後 CT を行ったが、死因は不明であった。 

 

警察による死亡推定時刻は、03May2021 昼頃であった。 

 

事件性に乏しいため、司法解剖は対象外と判断。病理解剖は、家

族の希望なく未実施。 

 

家族の話では、02May2021 よりダイエットを開始。不眠のため、

ベンゾジアゼピン系の睡眠薬を内服。基礎疾患は片頭痛程度との

こと。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 と

の因果関係を評価不能とした。 

 

事象に関する他要因（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：接種医療機関は別の施設

で、当院は心肺停止後の救急搬送。推定される心肺停止時刻から

搬送までに時間経過しており、検査など情報不足。ワクチン接種

から 5 日目の突然死ではあるが、情報不足のため因果関係は判断

できない。 

 

以下の臨床検査および処置を行った： 

 

検視：03May2021、死因不明、死後 CT ：03May2021、死因不

明。 

 

突然死および心肺停止に対して、治療的な処置を行った。 

 

追加情報（07May2021）：同じ連絡可能な医師から報告された新

情報は以下の通りである： 

 

患者はワクチン接種の 2 週間以内にベンゾジアゼピン系の睡眠薬

を使用した。接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワク

チン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。別の医療施

設で受けたため、BNT162b2 のロット/バッチ番号は不明であっ

た。死因は不明であると報告された。 

 

事象「心肺停止」の臨床転帰は不明であった。事象「突然死」の

臨床転帰は死亡であった。 

 

03May2021 昼頃、原因不明の突然死により死亡した。 

 

（報告によると）検視が行われたが、結果は提供されなかった。 

 

13May2021 時点で、死因不明であり、報告者は情報不足のため特

定できないとコメントした。患者に投与された BNT162B2（コミ

ナティ）のロット番号は、報告の時点では入手できていなかっ

た。患者が BNT162B2 接種前の 4 週間以内に他のワクチンを受け

かどうかは不明であった。 

 

03May2021、血液生化学的検査および死後 CT が実施された。し

かし、心肺停止後のため、死後 CT では明らかな死因は不明であ

った。報告者は、突然死の結果として治療処置が取られなかった

と報告し、心肺蘇生のためにアドレナリン（ボスミン）投与のみ

が行われたとコメントした。アレルギー歴および副作用歴はなか

った。ワクチン接種歴（報告されたワクチン接種を除く）および
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副反応歴を持っているかどうかは不明であった。ワクチン接種前

の体温は不明であった。ワクチン接種の前後に異常があったかど

うかは不明であった。 

 

03May2021 21:46、救急要請があった。 

 

同日 21:50、救急隊が到着した。救急隊到着時、患者は外傷出血

なしで心停止状態にあった。患者は救急車で搬送された。輸送中

に心肺蘇生を実施した（治療：アドレナリン 1mg を 3 回点滴投

与した、心臓マッサージを実施した）。血液生化学的検査を行っ

た。血糖値 0mg/dl であった。心肺停止後 2 時間経過しており、

情報として判断することは困難であった。死亡時画像診断は死後

の腐敗を示した。脳皮質と体幹部に新たな出血はなかった。患者

は心肺停止後、報告者の病院に運ばれたため、報告者は情報不足

により死因を判断できなかった。報告者は、ワクチン接種と死亡

との因果関係を情報不足により判断できないとした。 

 

 

 

03May2021 臨床検査結果、ALT（GPT）（基準値 10-42）：63 

U/l、ALB（基準値 4.1-5.1）：4.6 g /dl、A/G（基準値 1.32-

2.23）：1.84、 AMY（基準値 44-132）：558 U/l、AST（GOT）

（基準値 13-30）：85 U/l、Baso（基準値 0.0-1.8）：0.1％、

ALP-IF（基準値 38 -113）：58 U/l、TB（T-BIL）（基準値 0.40-

1.50）：1.47 mg/dl、Ca（基準値 8.8-10.1）：9.9 mg/dl、Cl（基

準値 101.0-108.0）：101.1 mmol/L、ChE（Ch-E）（基準値 240-

486）：501 U/l、CRE（基準値 0.65-1.07）：1.68 mg/dl、CK

（CPK）（基準値 59-248）：322 U/l、CK-MB（基準値 12 未

満）：120 U/l、血糖（基準値 73-109）：0 mg/dl、ABO 血液

型：B、LD-IF（基準値 124-222）：494 U/l、K（基準値 3.60-

4.80）：10 mmol/L より多い、Na（基準値 138.0-145.0）：143.1 

mmol/L、UN（BUN）（基準値 8.0-20.0）：16.9 mg/dL、UA

（基準値 7.0 以下）：10.1 mg/dl、CRP（基準値 0.14 以下）：

0.10 mg/dl、Eo（基準範囲 1.0-7.8）：0.0％、Gamma-GT

（Gamma-GTP）（基準値 13-64）：47 U/l、eGFR（基準値 90.0

以上）：43.2 ml/min、HbA1c（NGSP）（基準値 4.6-6.2）：

5.5％、ヘマトクリット（基準値 40.7-50.1）：45.5％、ヘモグロ

ビン（基準値 13.7-16.8）：14.5 g/dl、黄疸：-、ALP-換算（基準

値 106-322）：165 U/l、乳び：-、CKMB/CK（基準値 3 未

満）：37.3％、溶血：2 +、P/S 比：0.08、P-AMY（基準値 30-

95）：41 U/l、RH-（D）：+、S-AMY：517 U/l、Ly（基準値

19.6-52.7） ：25.1％、MCH（基準値：27.5-33.2）：27.1 pg、
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MCHC（基準値 31.7-35.3）：31.9％、MCV（基準値 83.6-

98.2）：85.0 fl、Mono（基準値 2.4-11.8）： 4.9％、Neutro（基

準値 36.5-75.8）：69.9％、NT-proBNP（基準値 125 未満）：

753 pg/mL、血小板（基準値 158000-348000）：175000 

/mm3、TP（基準値 6.6-8.1）：7.1 g/dl、赤血球（基準値

4350000-5550000）：5350000 /mm3、RPR 定性：-、TP 抗体定

性（基準値 0.5 未満）：0.3 未満、白血球（基準値 3300-8600）：

13800 /mm3。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：COVID-19 ワクチン有害事象報告シス

テム(COVAES)を経由して連絡可能な医師から入手した追加報告

である。新情報は以下の通り：ワクチン接種の 2 週間以内に使用

した薬剤、病歴（アレルギー）、ロット/バッチ番号不明 

 

 

 

追加情報（13May2021）：連絡可能な同医師から入手した新たな

情報には、臨床検査結果の追加、臨床経過の詳細が含まれる。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待されない。 

1999 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

ワクチンアレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム （COVAES）

経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。ファイザー

医薬情報担当者経由で同じ連絡可能な医師から追加情報（PRD 

27Apr2021）を入手した。最初の情報と一緒に処理された。 

 

27Apr2021 14:30、23 歳の女性患者（妊娠なし）が、COVID-19

予防接種のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

不明、左腕筋肉内投与、初回、単回量）を接種した（23 歳時）。 

 

患者の病歴は、インフルエンザワクチン、エビ、カニアレルギー

があった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以後、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチン接種はなかった。 
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併用薬は報告されなかった。 

 

そう痒感があった（日付不明）。 

 

27Apr2021（ワクチン接種後 10 分程） 、全身性の蕁麻疹が発現

した。 

 

血管確保、静脈内点滴、アタラックス P の投与の処置により事象

は回復した。 

 

蕁麻疹は抗ヒスタミン投与にて消失した。 

 

患者曰く、過去にもインフルエンザワクチンでも出現したことが

あった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である、ロット/バッチ番号の情報は得られな

い。 

 

 

 

修正（12May2021）：前回報告した内容を修正するために本通知

を行う：報告されたそう痒症の発現日は 26Apr2021 であったが当

該日付は薬剤開始日である 27Apr2021 より前であるため、発現日

を 26Apr2021 から不明に修正した。 
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2005 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

異常感（異常

感） 

アナフィラキシー反応 

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：v21103912。  

 

27Apr2021、16:00（ワクチン接種日）に 35 歳女性患者はＣＯＶ

ＩＤ－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：30Jun2021）初回、単回量、筋肉内

に初回投与を受けた。 

 

病歴はアナフィラキシー（粉類による）であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021、16:00（ワクチン接種日）：アナフィラキシー、咽頭

の違和感、顔面の違和感、空咳、軽度の呼吸苦が出現した。救急

外来を受診した。 

 

報告者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。 

 

27Apr2021：検査結果は以下の通り： 

 

血圧低下なし、体温：摂氏 36.6 度（ワクチン接種前）、SpO2：

低下なし。フェキソフェナジン錠 60mg 1 錠を経口で服用した。 

 

16:55、症状は軽快した。帰宅した。 

 

27Apr2021 16:55（ワクチン接種日）：事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

 

 

報告者コメントは以下の通り：ワクチン接種直後に症状が生じて

いる。 

 

 

 

修正（PRD 28Apr2021/SRD 12May2021）：本追加報告は、前回

報告した情報の修正である：経過の治療処置を更新した(フェキソ

フェナジン錠 60mg 1 錠を経口で服用した。16:55、症状は軽快

した。患者は帰宅した）。 
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2041 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

喉頭痛（喉頭

痛） 

 

咽頭腫脹（咽頭

腫脹） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

 

口腔腫脹・口腔

浮腫（口腔腫

脹） 

そう痒症; 

 

動物アレルギー; 

 

季節性アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。規制当局番号は、

v20102014 である。 

 

22Mar2021 09:45、23 歳の女性患者が、COVID-19 の予防接種

のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量）の接種を受けた

と連絡可能な医師の報告があった。 

 

病歴は、季節性アレルギー（えび、かに：幼少期にかゆみ）、そ

う痒症、動物アレルギー（イヌ、ネコ：くしゃみ、若い時はそう

痒）、花粉症があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

22Mar2021 09:50（ワクチン接種 5 分後）、患者の報告による

と、前胸部の違和感、皮膚掻痒を発現した。 

 

緊急外来へ運搬され、頚部から腹部までにおよぶ発赤、顔面から

前胸部鎖骨の高さまでの発赤があった。嗄声、咽頭痛、口唇、咽

頭・喉頭腫脹、アナフィラキシーがあった。 

 

喘鳴音、喘息なく、ショック徴候はなかった。 

 

頚部から腹部までにおよぶ発赤、アナフィラキシーに対して、ア

レグラを処方し、帰宅した。 

 

患者は 22Mar2021 に次の検査を受けた。体温：摂氏 36.9 度、

Spo2：99（RA）、BP：154/81、RR：15、PR：121 であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の間の因果

関係は関連ありと評価した。報告がその他の反応に適応すること

が確認された。 

 

事象の転帰は、24Mar2021（ワクチン接種 2 日後）で回復であっ

た。 

 

追加報告（PRD/SRD 29Apr2021）：本報告は医薬品医療機器総

合機構(PMDA)を介して同じ連絡可能な医師から入手した追加自

発報告である。規制当局報告番号は、v21103869 である。同じ連

絡可能な医師からの新情報は次のとおり：事象、事象の発現時

間、臨床検査値を追加し、転帰、臨床経過を更新した。 
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修正：追加情報（PRD/SRD 29Apr2021）に従って経過欄の内容

を（未回復から回復に）修正した。 

2043 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）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：

v21103775。 

 

 

 

12Apr2021 10:30、26 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号: ER2659、有効期限: 

30Jun2021、2 回目、単回量、投与経路不明）の接種を受けた。 

 

関連のある病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴は父親の心筋梗塞であった。 

 

13Apr2021、患者は発熱と全身倦怠感で自宅療養した。 

 

14Apr2021、症状は回復し、患者は登院した。 

 

手術の約 30 分後、悪心および意識消失が発現した。     

 

臥位を取った後、すぐに再び意識清明となった。悪心は夕方に回

復した。 

 

事象の転帰は、14Apr2021 夕方（ワクチン接種 2 日後）に回復で

あった。 

 

事象名は血管迷走神経反射として報告された。 
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報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンとの因果関

係を「評価不能」とした。他に考えられる事象（他疾患など）の

原因はなかった。 

 

12Apr2021 患者は体温を含む臨床検査を受け、体温摂氏 36.5 度で

あった。 

 

14Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

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：経

過文を修正した。 

2058 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

接種部位知覚低

下（ワクチン接

種部位知覚低

下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）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: v21103697. 

 

 

 

26Apr2021 15:40 、36 才 9 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ／ロット番

号:ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内注射、初回、単回

量）を腕に接種した。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

26Apr2021 15:40 、末梢性神経障害と注射した上肢のしびれを不

明の転帰で発症した。 

 

患者は、体温を含んだ検査と手順を経た： 

 

26Apr2021、ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

 

26Apr2021 15:40（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

 

接種した上肢にしびれ感があった。 

 

事象名は、しびれとして報告された。 
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末梢性神経障害として報告される症状である。 

 

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

は関連ありと評価した。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

 

 

修正：この追加報告は、前に報告された情報を修正するるために

提出されている：投与情報の修正。 

2068 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アナフィラキシー反応 

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：v21103940。 

 

27Apr2021 17:55、23 歳の女性患者は COVID-19 予防接種のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使

用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量、１回目）を接種し

た。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。家族歴はなかっ

た。 

 

病歴には、卵、牛乳、ナッツ、果物に対するアナフィラキシーが

あった。 

 

27Apr2021 18:05（ワクチン接種 10 分後）、気分不良、嘔気、嘔

吐（1 回）、腹痛を発現した。顔色不良、血圧低下が認められ、

アナフィラキシーと診断された。 

 

27Apr2021、患者は入院した。  

 

報告医師は、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。 

 

28Apr2021（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は軽快した。 
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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：

経過を修正し、欠けていた文章「報告医師は、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。」を更

新するため。 

2086 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

熱感（熱感） 

喘息 

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

と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：v21103828。 

 

26Apr2021 15:00、28 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン免疫化

のため、BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：

ET9096、使用期限：31Jul2021、筋肉内注射、初回、単回量)を接

種した(28 歳時)。 

 

既往歴は喘息で加療中であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

26Apr2021 15:15、アナフィラキシーと全身のかゆみ、熱感、発

疹、急性アレルギーを発現した。 

 

26Apr2021、軽度の蕁麻疹を発現した。 

 

事象の臨床経過は次の通り報告された：ワクチン接種 15 分後から

全身のかゆみと熱感、発疹（突然の発疹）を発現した。 

 

喘息症状、循環器症状および消化器症状は(－）と報告された。 

 

ソルコーテフ 300mg、強力ネオミノファーゲン、ラクテック G を

点滴して 1 時間後に症状が軽減したが、じんましんは軽度持続し

た。 

 

臨床検査と処置は次のとおりである：26Apr2021（ワクチン接種

前）、体温：摂氏 36.2 度。 
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報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象と

ワクチンとの因果関係は関連ありと評価した。  

 

可能性のある他要因（他の疾患等）はなかった。 

 

事象の転帰は回復した。 

 

報告者は次のようにコメントした：今回は急性のアレルギー症状

と考えた。 

 

追加情報（10May2021）：本報告は、ファイザー社医薬情報担当

者経由でその他の医療従事者から得られた追加の自発報告であ

る。 

 

 

 

新たな情報：初報で追加された事象の転帰を回復に更新した。 

 

事象の経過は次の通り報告された： 

 

26Apr2021、ワクチン接種 15 分後からアナフィラキシー症状様症

状が出現した。その後、回復に至った。 

 

 

 

修正：本追加報告は、消化器症状を追加し、経過内の別の循環器

症状を削除するために提出される。 
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2088 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アナフィラキシー反応 

本報告は、連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介して入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104005。 

 

27Apr2021 12:30(ワクチン接種日)、68 歳 10 ヵ月（報告時）の女

性患者は、COVID-19 予防接種の目的で BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、投

与経路：不明、単回投与）1 回目を受けた。 

 

既往歴には胃カメラ後に遅発性アナフィラキシーがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.5 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

患者は肝炎ワクチン接種後に微熱の出現を経験したことがあっ

た。 

 

27Apr2021、アナフィラキシーを発現し、その時点から気分不快

がみられ、血圧 147/70mmHg（通常より 30mmHg 程度高値）で

あった。 

 

事象の経過は以下のように報告された： 

 

27Apr2021 13:00(ワクチン接種から 30 分後)、アナフィラキシー

を発現した。 

 

27Apr2021 (ワクチン接種日)、入院した。  

 

28Apr2021 (ワクチン接種 1 日後)、退院した。 

 

27Apr2021 12:30、BNT162b2 のワクチン接種を受けた。  

 

ワクチン接種後、30 分間会場で休息していたが、その時から気分

不快があった。時間がたてばよくなるだろうと考え、職場に戻っ

た。 

 

その後も気分不快は続き、15:00 過ぎに早退を考え血圧を測定

し、147/70mmHg（通常より 30mmHg 程度高値）であった。 
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自宅が遠方で症状改善もないことから経過観察のため 1 泊入院と

した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

報告医は次のようにコメントしている：典型的なアナフィラキシ

ー症状とは言えないが、接種後の体調不良につき報告した。 

 

事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。可能性のある

他要因（他の疾患等）はなかった。 

 

28Apr2021、事象アナフィラキシーの転帰は回復した。他の事象

の転帰は不明であった。 

 

 

 

修正:この追加情報は以前に報告された情報の修正報告である:報告

医師に従って、経過に本症例の重篤性を更新した。 
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2090 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

化学物質アレルギー; 

 

咳喘息 

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：v20103948。 

 

08Apr2021 09:50 、35 歳の女性患者は、COVID-19 予防接種のた

めに bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、使

用期限：31Jul2021、三角筋内、用量：0.3mL、単回量、2 回目）

を接種した（35 歳時）。 

 

病歴としては、アルコールアレルギーおよび咳喘息があった。併

用薬は報告されなかった。 

 

咳喘息に対し、ブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩水和物

（シムビコート、吸入剤）とフェキソフェナジン（経口）の投与

歴があった（日付不明、継続の有無不明）。 

 

18Mar2021、COVID-19 予防接種のために bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号および使用期限：不明、単回量、投与経

路不明、１回目）を接種した。 

 

ワクチン接種後、30 分間、座ったまま過ごした。 

 

08Apr2021  10:10（ワクチン接種 20 分後）、両手のしびれ、咽

頭違和感、?痒感、めまいを訴えた。直ちに接種会場のベッドで安

静とされた。 

 

バイタルサインは SpO2: 98 % (室内気)と安定していたが、症状が

あまり改善しなかったため、救急処置室に移送された。 

 

患者はアナフィラキシーの疑いと診断された。 

 

救急部では、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

（ソル・メドロール）40 mg、生理食塩水 100 mL、D-ソルビトー

ル 乳酸リンゲル液（ラクテック）500 mL が投与された。その

後、症状は改善され、プレドニゾロン（プレドニン）20 mg/日、

オロパタジン塩酸塩（オロパタジン 5）2 錠 2 回/日（朝夕）が処

方され、帰宅した。 

 

報告医師は、蕁麻疹などの皮膚症状はなかったものの、ワクチン

接種 20 分後に?痒感、咽頭違和感、めまいがあったとコメントし

た。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 
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報告医師は、本事象は入院を伴わない非重篤と分類し、投与後に

発症したことから BNT162b2 との関連性ありと評価した。 

 

08Apr2021（ワクチン接種当日）、本事象の転帰は軽快したと報

告された。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前回報告された情報の修正である。 

 

経過欄で記載が重複していたため、「メチルプレドニゾロンコハ

ク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）40 mg、生理食塩

水 100 mL、D-ソルビトール 乳酸リンゲル液（ラクテック）500 

mL が投与された」が経過から削除された。 
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2093 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

原発性アルドス

テロン症（原発

性アルドステロ

ン症） 

 

無力症（無力

症） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

過換気（過換

気） 

 

異常感（異常

感） 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告の初報である。 

 

01Apr2021 14:59、48 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER2659、有効期限：30Jun2021、筋肉内注射、単回量）2 回目の

投与を受けた。 

 

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。 

 

病歴は、01Mar2021 からの高血圧、20Jun2020 からの高脂血症、

卵アレルギー、33 才時のニューキノロン（オゼックス）アレルギ

ーおよび 13 才時のピリン系アレルギーであった。 

 

家族歴はなく、いかなる関連した検査も受けていなかった。 

 

病歴は、01Mar2021 からの高血圧、20Jun2020 からの高脂血症、

薬物過敏症、33 才時のニューキノロン（オゼックス）アレルギ

ー、13 才時のピリン系アレルギーおよび食物アレルギーであっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去にインフルエンザワクチン接種による発熱があった。 

 

11Mar2021 14:30、前回 1 回目 BNT162b2 接種時、患者は喘息

様発作、呼吸困難感、過換気様、流涙、頭痛、皮膚の湿潤、脱

力、手のしびれおよび呼吸促迫を発現した。 

 

01Apr2021 14:59（ワクチン接種日）、患者はロキソニンを内服

したうえで BNT162b2 の 2 回目を接種した。 

 

01Apr2021 15:09（ワクチン接種 10 分後）、脱力と気分不良が

あった。血圧 190 以上であり、SpO2 は 100%であった。 

 

血管迷走神経反射および過換気と診断され、ホリゾン注が投与さ

れた。 

 

02Apr2021 12:03（ワクチン接種 1 日後）、嘔気があった。患者

は病院を訪れ、プリンペラン注の投与によって回復した。 

 

15Apr2021（ワクチン接種 14 日後）、原発性アルドステロン症で
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診断された。随伴症状は以下のとおり：（Major 基準）呼吸窮

迫：頻呼吸、（Minor 基準）喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わな

い呼吸困難、くしゃみ、鼻汁、消化器系症状と嘔吐。 

 

患者には症状および兆候の突然発症において確実に診断されるべ

き条件である全身症状が複数（１つ以上）あった。 

 

報告医師は事象をアナフィラキシーの 5 カテゴリーからカテゴリ

ー5（アナフィラキシーとして確かめられない）であると評価し

た。 

 

患者は医学的介入を必要とし、アドレナリン、副腎皮質ステロイ

ドおよび輸液によって処置された。 

 

多臓器障害はなかった。原発性アルドステロン症の転帰は不明で

あるが、その他の事象は 02Apr2021 に回復した。 

 

 

 

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

症例は重篤（すべての事象は重篤（医学的に重要））にアップグ

レードされ、新たな事象である「血圧 190 以上」と「血管迷走神

経反射」が追加された。 

 

 

 

追加報告（27Apr2021）：本報告は、本症例の追加情報を企業が

初めて入手した日が、過去に報告した 09May2021 ではなく、

27Apr2021 であったことを通知するため提出する。 

 

 

 

修正：本追加報告は、過去に提出済みの以下の情報を修正するた

めに提出される： 

 

追加報告（27Apr2021）文中にて、誤って 09Apr2021 としていた

記載を、09May2021 に更新した。 
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2097 

ギラン・バレ症

候群（ギラン・

バレー症候群） 

 

無力症（無力

症） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

握力低下（握力

低下） 

 

反射消失（反射

消失） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

 

冷感（冷感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

運転能力障害者

（運転能力障害

者） 

 

フィブリンＤダ

イマー増加（フ

ィブリンＤダイ

マー増加） 

交通事故; 

 

外科手術; 

 

感染; 

 

肋骨骨折; 

 

脊椎すべり症; 

 

骨折 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。  

 

26Apr2021 15:25、23 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：ET3674、使用

期限：31Jul2021、初回、筋肉内投与、単回量）を左腕に接種し

た。 

 

病歴は、3 歳時に交通事故で右肩・右肋骨・右大腿骨幹部骨折、

高校生時に左肋骨骨折、腰椎すべり症（日付不明、2020 年に手術

を要した）であった。併用薬は報告されなかった。 

 

30Apr2021 09:44（ワクチン接種 4 日間後）、患者はギランバレ

ー症候群の疑いを発症し、そのため 30Apr2021 に入院した。 

 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

28Apr2021（ワクチン初回接種 2 日後）、整形外科受診時、調子

は変わらなかった。 

 

29Apr2021 09:00（ワクチン接種 3 日後）、手足の力が入らない

ことに気づいた（肘から下、膝から下）。 

 

同日（29Apr2021）、倦怠感が発現した。 

 

30Apr2021 （ワクチン接種 4 日後）、運転できず家族に運転して

もらい来院した。昨日（29Apr2021）に比べて倦怠感は増強して

おり、力が入らない範囲は変わらず、スマホの電源が入れられな

かった。 

 

寒気があり、体温は 35.5 度であり、発熱はなかった。味覚異常・

嗅覚障害なし。 

 

26Apr2021（ワクチン接種前）、患者の体温は 35.7 度であった。 

 

30Apr2021、SPO2 97%、心拍数 78 であった。歩行可能だが、立

つときは両足を広げて前かがみに立ち上がる必要があった。両手

離握手可能だが、握力低下があった。MMT（報告の通り）4 前

後、D ダイマー4.4 であり、その他（報告の通り）は正常値であっ

た（日付不明）。 

 

ギランバレー症候群は否定できなかった。 
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臨床症状は以下の通りに報告された： 

 

29Apr2021、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下、および

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消

失が生じた。 

 

髄液検査、画像検査（磁気共鳴画像（MRI））、自己抗体の検査

は実施せず（「髄液検査：未実施、画像検査（磁気共鳴画像

（MRI））：未実施、自己抗体の検査：未実施」と報告）。鑑別

診断については不明であった。 

 

患者は下痢も発症した（発現日不明）。ギランバレー症候群の疑

いのため治療を受けたかどうかは不明である。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象のギランバレー症候群の疑い、手足の力が入らな

い、スマホの電源が入れられない/握力低下、両側性かつ弛緩性の

上肢や下肢の筋力低下、筋力低下を来した上肢や下肢における深

部腱反射の低下または消失、倦怠感の増強、寒気、「運転できず

家族に運転してもらい来院」、下痢を重篤（入院）と分類した。 

 

因果関係は以下の通りに報告された：「報告者は事象を重篤（入

院、入院期間：30Apr2021～）と分類し、事象とワクチンとの因

果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の

有無は「なし」であった。」 

 

 

 

追加情報(12May2021) 本情報は、重複報告 2021489005 と

2021490041 とを統合したものである。以降すべての追加情報

は、メーカー報告番号：2021490041 として報告される。加え

て、医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：

v21104604）から入手した、連絡可能な同薬剤師からの新たな情

報には以下のものがあった：病歴、臨床検査値、被疑薬の詳細

（ワクチン接種の時間）、新たな事象、臨床経過の詳細、因果関

係。 
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2113 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

28Apr2021、44 才の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号： EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、筋肉内、単回量）の接種を左腕に受けた（44

才時）。 

 

患者の病歴は報告されなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種以前の 4 週間以内に他のワクチンを接

種しなかった。ワクチン接種以前、COVID-19 の診断を受けなか

った。ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

関連する過去の薬歴はなかった。 

 

既知のアレルギーはなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

28Apr2021 ワクチン筋肉内の約 30 分後、左上腕中心に掻痒感、

発赤が出現した。抗ヒスタミン（H1H2）とデカドロンの点滴で治

療を受けた。 

 

報告者は本事象の結果を「救急救命室／部または緊急治療」と報

告した。 

 

2021、本事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

修正：本追加報告は前報情報を修正するために提出されている：

経過の更新。 
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2128 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは連絡可能な看護師からの自発報告である。報告は医薬品医

療機器総合機構（PMDA）から受領した。PMDA 受付番号：

v21104446。 

 

23Apr2021、16:30 に 55 歳女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：ET3674、有

効期限：31Jul2021）単回量、筋肉内に初回投与を受けた。 

 

ワクチンの予診票（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）

より、病歴はミノマイシンに対するアレルギーであった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

検査結果は以下の通り： 

 

23Apr2021：ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。ワク

チン接種後の血圧は 120-130/80-90（平常 100/分）でありわずか

に上昇した。 

 

23Apr2021、16:30：フワフワ感と顔のホテリ感が出現した。 

 

血圧は 120-130/80-90（平常 100/分）でありわずかに上昇した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

23Apr2021、16:30（ワクチン接種日）：ワクチン接種直後、フワ

フワ感と顔のホテリ感が出現した。 

 

血圧は 120-130/80-90（平常 100/分）でありわずかに上昇した。 

 

顔面～首にかけて紅潮が出現した。点滴ルートを確保し、ラクテ

ック 500ml、ポララミン 1ml の点滴静注を有害事象に対し施行し

た。 

 

23Apr2021（ワクチン接種日）：およそ 2 時間後症状は改善し、

帰宅した。 

 

23Apr2021（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分類し、事象とワクチンの間の因果関係

を関連あありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

 

 

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。 

 

 

 

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。

経過内の転帰日が更新された。 

2131 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

ゴム過敏症; 

 

シェーグレン症候群; 

 

メニエール病; 

 

ワクチンアレルギー; 

 

不整脈; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

自己免疫性甲状腺炎; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番号

v21103870。 

 

36 歳女性患者は 26Apr2021 14:37 (予防接種時 36 歳)、COVID-19

免疫のため左三角筋（左肩と報告された）筋肉内に BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：ET3674、有効期限：31Jul2021）の

初回、単回投与を受けた。 

 

病歴には不整脈、子宮筋腫（OPE 後）、橋本病、シェーグレン症

候群、メニエール病、「アレルギー歴、ワクチン接種後にかゆみ

を発症」、およびそば、青魚、ラテックスに対するアレルギーが

あった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.3。 

 

26Apr2021 14:47 ワクチン接種の 10 分後、患者は身体にそう痒

を呈した。 

 

14:47、血圧 146/87、脈拍数 93 回/分、体温 摂氏 37.1、呼吸数 
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18 回/分、SpO2：96%。 

 

ワクチン接種部位の状態は、発赤なし、腫脹なし、疼痛症状な

し。倦怠感、頭痛、呼吸困難、蕁麻疹はなく、そう痒の症状があ

った。15:00、医師による診察。四肢と体幹に発疹、発赤、蕁麻疹

の症状があった。咽頭違和感、および嘔気、または嘔吐の症状は

なし。ポララミン注射 5mg/ 1mL と生理食塩水 50mL、ファモチ

ジン注射 20mg/20mL 静脈内を受けた。その後患者は回復し、帰

宅となった。 

 

薬剤師は、「アレルギーの病歴があり、そう痒はワクチン接種後

に現れた。患者は抗ヒスタミン剤を使用後に回復。重篤な副作用

ではなかった。」とコメントした。 

 

事象の転帰は 26Apr2021、回復であった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係

を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、いい

え。 

 

 

 

修正：この続報は前報で報告された情報を修正するために提出さ

れた。病歴が追加された。 
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2136 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

耳不快感（耳不

快感） 

 

接種部位硬結

（ワクチン接種

部位硬結） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104616。 

 

30Apr2021 09:30、48 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使

用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量、初回）を接種し

た。 

 

病歴には 19 歳頃ヨード造影剤検査で、蕁麻疹および呼吸困難があ

った。 

 

併用薬は報告されなかった。  

 

30Apr2021 09:35 頃(ワクチン接種後 5 分頃)、アナフィラキシー

を発症した。耳閉感、口唇周囲のしびれ、舌の腫脹、咽頭違和感

があった。 

 

取られた処置は次の通り：直ちに細胞外液にて静脈ラインを確保

し、ソルメドロール静脈注を投与した。咽頭、舌の違和感が継続

するためボスミン 0.3mg 皮下注を投与した。一時頻脈、頻呼吸、

四肢しびれと認めたが徐々に回復した。 

 

新たな臨床経過は次の通り ： 

 

30Apr2021 の夕方、点滴静注の完了後、患者は家に戻った。患者

がシャワーに入るとき、腿部、前額部に点状の発赤疹を認めたが?

痒感はなかった。翌日消失した。 

 

01May2021、注射部位の腫脹、硬結があった。 

 

03May2021、ピークになった。徐々に改善した。 

 

02May2021-03May2021、患者は昼間勤務をした。 

 

05May2021、患者は夜勤を務める際に、血圧上昇 167/109、頻脈

80～90、倦怠感があり、早退した。 

 

報告医は事象を重篤(医学的に重要) と分類して、事象と

BNT162b2 に関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)は夜勤明

けで睡眠不足であった。 

 

報告医意見は次の通り：血圧低下はないため、ショック状態はな
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いが、アナフィラキシー反応と考える。 

 

受けた臨床検査は次の通り：血圧は 170 に上昇し、動悸があっ

た。 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温は 36.1 度であった。 

 

01May2021、事象アナフィラキシー反応および耳閉感、注射部位

の腫脹、注射部位の硬結の転帰は軽快であった。血圧上昇、頻脈

と倦怠感の転帰は不明であった。腿部、前額部に点状の発赤疹を

認めたが?痒感はなかったの転帰は回復であった。 

 

 

 

追加情報（08May2021）、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一医師から入手した追加自発報告

である。PMDA 受付番号： v20105170。有害事象に関する新情報

は発赤疹（30Apr2021）、注射部位の腫脹（01May2021）であ

る。 
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2137 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

ろう唖; 

 

リハビリテーション療法; 

 

栄養補給 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105068。 

 

 

 

28Apr2021 12:00、 76 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、使用期

限：31Jul2021、接種経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴には、不明日から聾唖、リハビリ治療、栄養療法（継続の有

無は不明）があった。 

 

併用薬は次の通り：使用理由不明のＬ-アスパラギン酸カリウム

（アスパラカリウム散剤）、使用開始日および中止日は未報告使

用理由不明のランソプラゾール（製造会社不明）、使用開始日お

よび中止日は未報告使用理由不明のモサプリドクエン酸（製造会

社不明）、使用開始日および中止日不明は未報告 

 

02May2021 10:30、患者は脳梗塞（嘔吐および意識障害）を発現

した。死に至ったため重篤であった。02May2021 に下痢を発現

し、転帰は不明であった。 

 

検査結果および処置：血圧 128/73mmHg 07May2021、ワクチ

ン接種前の体温：セ氏 36.3 度 28Apr2021、体温セ氏 35.7 度 

07May2021、ジャパン・コーマ・スケール（JCS）：200 

07May2021、腹部 CT 明らかな異常なし 06May2021、頭部 CT

出血性病変は認めず 07May2021、脈拍 58/分 07May2021、末

梢酸素飽和度 97% 07May2021。  

 

脳梗塞（嘔吐および意識障害）に対して治療的処置が行われた。 

 

 

 

詳細は次の通り： 

 

患者は 76 歳 2 カ月の女性であった。ワクチン接種前の体温はセ氏

36.3 度であった。 

 

家族歴は特記すべきことはなかった。（知的障害で入所中の兄妹

[成年後見人がいる]以外に生存する身寄りはなかった） 
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病歴には、聾唖、リハビリ治療、栄養療法（直近 1 カ月以上は入

院中だったが、リハビリ治療や栄養療法などの療養が主体で、内

服薬以外の医学的介入はしていなかった。） 

 

02May2021 10:30（ワクチン接種 4 日後）、脳梗塞（嘔吐および

意識障害）を発現した。 

 

日付不明、ワクチン接種後、入院延長となった（他に特定されて

いない）。 

 

07May2021（ワクチン接種 9 日後）、患者は退院し、事象の転帰

は死亡であった。 

 

 

 

事象の経過は次の通り： 

 

02May2021（ワクチン接種 4 日後）、嘔吐と下痢が複数回あるた

め、一時的に絶食として点滴治療を行った。 

 

06May2021、腹部 CT で明らかな異常はなく、全身状態の悪化が

ないことを確認して食事再開した。 

 

当日は意識レベルの変化はなく、食事は全量摂取して入眠した。 

 

07May2021 5:45、病室内で突然の意識障害（JCS200）の状態を

発見された。 

 

両眼球は内下方に偏移しており、痛覚刺激に対して上肢の動きに

左右差を確認した。 

 

発見時、末梢酸素飽和度 97%、血圧 128/73mmHg、脈拍 58/

分、体温セ氏 35.7 度であった。 

 

07May2021 8:45、頭蓋内疾患（特に脳底動脈閉塞による脳梗塞）

を疑い、頭部 CT を施行した。頭蓋内出血はなく、脳梗塞は発症

からの時間が短く明確な診断には至らなかった。しかし、症状経

過および頭部 CT で出血性病変を確認できなかったことから、病

名は脳梗塞（特に脳底動脈閉塞による脳梗塞）と診断した。 

 

07May2021、患者は死亡した。 
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剖検は実施されなかった。 

 

 

 

報告医は事象である脳梗塞（嘔吐および意識障害）を死亡により

重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった 

 

 

 

報告医の意見は次の通り： 

 

病理解剖等は家族背景、社会背景などを考えると提案はできなか

ったので、今回は頭部 CT と症状経過からの診断とした。嘔吐

（ワクチン接種 4 日後）と脳梗塞を強く疑う症状（ワクチン接種

9 日後）との因果関係も明確ではない。ファイザー製のワクチン

が使用されたことから、ワクチン接種と 9 日後の脳梗塞様症状と

の因果関係も明確ではないと考えた。 

 

 

 

結論：「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情

は調査された。調査には関連するバッチの記録、逸脱調査、報告

されたロット番号と製品タイプに対する苦情履歴の分析が含まれ

た。最終的な範囲はロット番号：EW4811 の関連したロット番号

であると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連し

た品質問題は検査の間確認されなかった。製品品質、規制、検証

と安定性への影響はない。PG Puurs は報告された欠陥がバッチの

品質を代表するものではなく、バッチは引き続き受け入れ可能で

あると結論づける。NTM プロセスは規制通知が必要ないと確定し

た。報告された欠陥は確認されなかった。苦情が確認されず、根

本の原因または CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

追加情報（17May2021）：製品品質の苦情グループから受け取ら

れる新情報は、検査結果を含む。 
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2162 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

チアノーゼ（チ

アノーゼ） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

口渇（口渇） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

レイノー現象; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

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：v21103818。 

 

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：v21103818。 

 

27Apr2021、11:50 に 43 歳女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期限：

31Jul2021）単回量、投与経路不明初回投与を受けた。 

 

ワクチンの予診票より、病歴は生卵、ダニ、小麦のアレルギー、

インフルエンザ予防接種より接種部の痛み、四肢にレイノー症状

であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

 

27Apr2021、11:50（ワクチン接種日）：コミナティ接種を受け

た。その直後接種部の痛みが出現した。 

 

27Apr2021、11:55（ワクチン接種日）：気分不良、四肢末端冷

感、チアノーゼ、口渇、意識レベルの低下が出現した。患者は返

事がすぐできず、ルートを確保後酸素を開始した。 

 

27Apr2021、12:00（ワクチン接種日）：血圧：156/100。SpO2

検査は実施できなかった。 

 

27Apr2021、12:05（ワクチン接種日）：（読解不能） 

 

27Apr2021、12:15（ワクチン接種日）：チアノーゼは消失し、接

種部の痛みは軽快し、回転性めまいが出現した。 

 

血圧：130/91。 

 

27Apr2021、12:35（ワクチン接種日）：病接へ行き、気分不良も

認められなかった。 

 

27Apr2021、12:55（ワクチン接種日）：酸素を中止した。 

 

ワクチン接種後、接種部の痛み、レイノー現象は短時間で回復し

た。症状は精神的な緊張に起因した疑いがある。 
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27Apr2021、12:15：チアノーゼの転帰は回復であった。 

 

27Apr2021：他の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、事象とワクチンの間の因果関係

を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はレイノー症候群であった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された以下の情報を修正するた

めに提出する：有害事象「チアノーゼ」、「気分不良」、「四肢

末端冷感」と「口渇」は重篤と再評価され、経過欄が更新され

た。 

2166 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

痙攣発作; 

 

食物アレルギー 

本報告は、連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介して入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104542。 

 

28Apr2021 午後(時間不明)、24 歳 10 カ月の女性患者は、

COVID-19 予防接種の目的で BNT162B2（コミナティ、剤型：注

射溶液、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021、投与経

路：不明、単回投与）1 回目を受けた。 

 

既往歴は、えびアレルギーがあり、けいれんを起こしたことがあ

った。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

28Apr2021 15:41 (ワクチン接種からの時間差は不明)、アナフィ

ラキシーを発現した。 

 

コロナウイルスワクチン接種後、体調不良を訴えた。 

 

28Apr2021、血圧低下があり、状態が安定せず、ワクチン接種前

の体温は摂氏 36.4 度であった。 
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28Apr2021、入院した。モニター管理した。 

 

28Apr2021、酸素飽和度(SAT)低下のため、酸素を投与した。生理

食塩液（テルモ）500mL を 2 日間投与した。 

 

報告医は事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162b2 とは関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性については報告されなかった。 

 

29Apr2021、事象の臨床転帰は軽快であった。 

 

30Apr2021、退院した。 

 

 

 

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：事象「アナフィラキシー」の治験薬概要書の予測性を予測不

可能から予測可能に変更し、ナラティブに発現日を追加。 

2167 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

頻脈（頻脈） 

 

熱感（熱感） 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104677。 

 

 

 

30Apr2021、15:10 、49 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために bnt162b2（コミナティ、剤型：注射、ロット番号：

ER9480、有効期限：31Jul2021、筋肉内投与、単回量）の初回接

種を受けた（49 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.6 摂氏であった。 

 

患者の病歴は、糖尿病、高血圧、気管支喘息およびアレルギー性

鼻炎であった。 

 

家族歴は患者の母が糖尿病であった。 

 

患者は糖尿病治療薬、降圧薬、抗アレルギー薬、鎮痛剤等服用中

であった。 

 

患者はボルタレンアレルギーがあった。 
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30Apr2021、15:15（ワクチン接種当日）の事象の経過は、接種後

5 分程度経過して、呼吸苦（頚部の圧迫感）、全身に熱感を伴う

掻痒感、頻脈が出現し、セレスタミン 1 錠を内服した。喘鳴認め

られず、膨疹等皮疹の出現なし、呼吸音整、BT 摂氏 36.6 度、

SpO2 97％であった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種当日）、アナフィラキシーと判断し、

経過観察を行った。その後も症状の持続が認められた。 

 

30Apr2021、16:50（ワクチン接種当日）、ボスミン 0.5mg を筋

肉内注射し、呼吸苦は改善した。 

 

（ワクチン接種当日）、全身の熱感はとれたものの軽度

30Apr2021、19:10 の呼吸苦と掻痒感持続し、ソルコーテフ

100mg を筋肉内注射した。就寝前にセレスタミン 2 錠内服を指示

して帰宅させた。今回の報告時、全身の熱感は 30Apr2021、

19:10 の時点で回復していた。 

 

01May2021（ワクチン接種 1 日後）、他の事象の転帰は軽快とな

った。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤とし、事象とワクチンとの因果関係をあり

と評価した。他要因の可能性として、気管支喘息、薬剤アレルギ

ー等アレルギー体質であり可能性は否定できないとした。 

 

 

 

報告者意見は以下の通りであった。 

 

アレルギー体質が基礎疾患にあったため、体調確認して接種可と

したが、結果として副反応と思われるアナフィラキシー症状を来

したと思われる。 

 

 

 

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。

「喘鳴聞かれず」から「喘鳴認められず」に修正した。 
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2179 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

季節性アレルギー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

17Mar2021 09:30、52 歳の妊娠なしの女性患者は、COVID-19 免

疫化のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番

号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回

量）を接種した。 

 

患者の薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーの病歴は

花粉症であった。 

 

ワクチン接種から 2 週間以内に、患者が受けた他の薬剤のリスト

は不明であった（報告された通り）。 

 

患者はコロナワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチン接種の

有無は不明であった（報告された通り）。 

 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査は受けたか：不明

（報告された通り）。 

 

17Mar2021 09:45（ワクチン接種日）、患者は咽頭違和感（嚥下

時に詰まった感じ）、高血圧 180mmHg 台を発症した。 

 

報告者は、事象発現の結果、救急救命室/部門または緊急治療につ

ながったと述べた。 

 

有害事象のため治療を受けたかどうかは不明であった（報告され

た通り）。 

 

2021（日付不明）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、過去に報告済みの以下の情報を修正するた

めに提出される：企業の臨床評価コメントの修正。 
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2196 

心肺停止（心肺

停止） 

 

脳ヘルニア（脳

ヘルニア） 

 

心筋梗塞（急性

心筋梗塞） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

心房細動 

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：v21104723。 

 

  

 

30Apr2021、18:00（79 歳時）、79 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：

EW4811、有効期限：31Jul2021、筋肉内投与）単回量、初回投与

を左腕に受けた。 

 

病歴は基礎疾患として心房細動があった。 

 

併用薬には、心房細動のために服用したワーファリン（製造元不

明）が含まれた。 

 

05May2021、患者は、脳ヘルニアが原因と考えられる心肺停止を

発症した。これは死亡であると報告された。 

 

01May2021、患者は急性側壁心筋梗塞を発症し、01May2021 か

ら 05May2021 まで 4 日間の入院が必要だった。 

 

05May2021、患者は左中大脳動脈血栓性脳梗塞も発症した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

30Apr2021、18:00（ワクチン接種日）：左上腕に筋肉内注射を受

けた。 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

01May2021、00:00（ワクチン接種 6 時間後）：耐え難い胸部圧

迫感が出現した。 

 

07:00：来院した。 

 

01May2021、心電図により、心房細動、心拍数 82、V5-

0.04mVST 低下が明らかになった。 

 

狭心症が疑われた。処置としてミオコールスプレー2puff を実施し

た。胸痛は軽減したが、胸部違和感が残った。 

 

01May2021、血液検査結果は以下の通り： 
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アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（ＡＳＴ）：112、血中

乳酸脱水素酵素（ＬＤＨ）：361、血中クレアチンホスホキナーゼ

（ＣＰＫ）：1110。筋酵素上昇が確認された。トロポニン(+)の

ため、他院へ相談後、急性心筋梗塞が疑われた。 

 

May2021、そのため患者はヘリコプターで移送され、心電図と心

エコー検査の所見に基づいて急性側壁心筋梗塞と診断された。 

 

患者は保存的加療を受けた。 

 

05May2021 早朝、左中大脳動脈血栓症脳梗塞が発症した。広範囲

梗塞の為、組織プラスミノーゲン活性化因子（t-PA）を投与でき

なかった。 

 

05May2021 23:59、患者は、脳ヘルニアが原因と考えられる心肺

停止で死亡した。 

 

前述のように、急性側壁心筋梗塞の結果として治療がとられた。 

 

事象急性側壁心筋梗塞の転帰は不明であった。 

 

05May2021 23:59、患者は死亡した。 

 

死因は、脳ヘルニアが原因と考えられる心肺停止として報告され

た。 

 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

報告の医師は事象と 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）の可能性は基礎疾患の心房細動であった。 

 

報告者コメントは以下の通り：コミナティ接種と急性心筋梗塞、

その後の血栓性脳梗塞については、経時的には関連がありそうな

印象。 

 

  

 

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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追加情報（10May2021）：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新しい情報（PMDA 受付番

号:v21105467）には以下を含む：新しい参照番号

（v21105467）、併用薬（追加：ワーファリン）、患者データ

（死亡の詳細が追加された）、副作用データ（「急性心筋梗塞」

を「急性側壁心筋梗塞」に更新し、及び入院終了日を追加。 追加

された事象：「脳ヘルニアが原因と考えられた心肺停止」（死亡/

死因）および「左中大脳動脈血栓性脳梗塞」）、重篤性（症例を

死亡に更新した）、臨床詳細が追加された、および検査データ

（追加：May2021、心電図および心エコー検査）。 
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2198 

死亡（死亡） 

 

心筋梗塞（心筋

虚血） 

 

心肺停止（心肺

停止） 

 

チアノーゼ（チ

アノーゼ） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

末梢血管障害

（末梢血管障

害） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

蒼白（蒼白） 

心障害 

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生的報告である。PMDA 受付番号：

v21105072。 

 

14:45 26Apr2021、82 歳の男性患者は、COVID-19 ワクチン接

種のため、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、単回量、ロッ

ト番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、初回）を接種した。 

 

既往歴は、心疾患であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

発現日不明、インフルエンザワクチン接種後、発熱の副反応があ

った。 

 

18:15 26Apr2021、チアノーゼ（入院、死亡につながるおそ

れ）、顔面蒼白（入院、死亡につながるおそれ）、胸部絞扼感

（入院、死亡につながるおそれ）を発現した。 

 

19:30 26Apr2021、嘔気（入院、死亡につながるおそれ）を発現

した。 

 

08:30 27Apr2021、末梢循環障害（入院、死亡につながるおそ

れ）を発現した。 

 

10:30 27Apr2021、心肺停止（入院、医学的に重要、死亡につな

がるおそれ）を発現した。 

 

11:41 27Apr2021、原因不明の死亡および虚血性心疾患（死亡、

医学的に重要）を確認した。 

 

27Apr2021 から 27Apr2021 まで、チアノーゼ、顔面蒼白、胸部絞

扼感、嘔気、末梢循環障害と心肺停止のため入院した。 

 

臨床経過は、次の通り：患者は、82 歳 8 ヵ月の男性。ワクチン接

種前の体温は、摂氏 36.6 度。 

 

家族歴は、報告されていない。 

 

既往歴は、心疾患であった。 

 

ワクチン接種歴は、インフルエンザワクチン接種のためのインフ
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ルエンザ・ワクチンを接種、発熱の副反応を発現した。 

 

14:45 26Apr2021（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種

のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、単回

量、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、初回）を接種

した。 

 

18:15 26Apr2021（ワクチン接種の 3 時間 30 分後）、患者はチ

アノーゼと胸部絞扼感を発現した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種の翌日）、患者は入院した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種の翌日）、事象の転帰は、死亡した。 

 

疾患の進行は次の通り： 

 

14:45 26Apr2021（月曜日）、ワクチン接種した。 

 

18:15、顔面蒼白と口唇チアノーゼを発現した。体温は摂氏 37.5

度。患者の主訴は「胸が苦しい」であった。 

 

19:30、嘔気を出現。 

 

23:00 から翌日 04:00 まで、SpO2 は 85-91%、浅呼吸と軽度過呼

吸を発現。呼吸安息と呼吸苦を繰り返した。 

 

08:30 27Apr2021（火曜日）、四肢末端チアノーゼ、冷感、末梢

循環障害を発現。 

 

10:30、呼吸と心肺停止が、確認された。 

 

11:05、他病院の緊急治療室の陰圧室に搬入された。 

 

11:41、死亡が確認された。原因究明のため、cT（ＡＩ）血液検査

を、行った。 

 

13:35、死因は特定されず検死を開始した。（検死結果は報告され

ていない） 

 

報告医師は、末梢循環障害、チアノーゼ、呼吸心肺停止、胸部絞

扼感、嘔気の重篤度を（死亡につながるおそれ、入院）として評

価した。そして、それらの事象と BNT162b2 の間の因果関係は評
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価不能とした。他疾患などの他要因の可能性は、虚血性心疾患で

あった。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：患者が搬送された医療機

関の医師は、検死によって死因は特定できないと報告したが、虚

血性心疾患が疑われた。ワクチン接種と事象の因果関係は、報告

されていない。 

 

臨床検査また体温検査を実施： 

 

26Apr2021 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 

 

18:15 26Apr2021、摂氏 37.5 

 

26Apr2021、酸素飽和濃度（SpO2）は 85-91% 

 

27Apr2021 cT（ＡＩ）血液検査を実施。 

 

事象の転帰（チアノーゼ、顔面蒼白、末梢循環障害、胸部絞扼

感、嘔気、呼吸心肺停止）は、不明であった。事象原因不明の死

亡の転帰は死亡。 

 

27Apr2021、死因特定不明で死亡した。他疾患などの他要因の可

能性は、虚血性心疾患であった。検死を実施したが結果は提供さ

れなかった。 

 

 

 

追加情報（17May2021）：新情報は、検査結果を含む PQC から

検査概要の詳細/苦情連絡の詳細に基づく PQC グループから受領

した。 

 

 

 

結論：「ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン」の

ための不満は、調査された。検査は、報告されたロットと製品タ

イプについて不満病歴の関連のあるバッチ記録、逸脱検査と分析

をチェックすることを含んだ。最終的な範囲は、報告されたロッ

ト ER7449 に関連すると決定された。不満サンプルは、返されな

かった。関連した品質問題は、検査の間、確認されなかった。製

品品質（調整、確認および安定性）への影響が、ない。PGS 

Puurs は報告された欠陥がバッチの品質を代表しないと結論し、
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バッチは許容できるままである。NTM プロセスは、調整通知が必

要とされないと確定した。報告された欠陥は、確かめられること

ができなかった。不満が確かめられなかったので、根本の原因ま

たは CAPA は特定されなかった。 

2209 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

口の錯感覚（口

の錯感覚） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な他

の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104330。  

 

 

 

23Apr2021、16:07、52 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、

有効期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回量）の初回接種を受け

た。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

患者に病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

23Apr2021、17:15（ワクチン接種 1 時間 8 分後）、アナフィラキ

シーが発現した。本事象の臨床経過は、以下の通りに報告され
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口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

口唇腫脹・口唇

浮腫（口唇腫

脹） 

た。 

 

23Apr2021、17:15（ワクチン接種当日）、体幹の発赤・かゆみ・

咽頭違和感・気道閉塞感があった。BP195/121（再検

176/96）、P77、SpO2（room air）98%であった。 

 

23Apr2021、17:20（ワクチン接種当日）、フェキソフェナジン 1

錠を内服した。 

 

23Apr2021、18:00（ワクチン接種当日）、眼周囲のかゆみ、口唇

がピリピリし腫れている感じがあった。皮膚発赤・かゆみ、咽頭

違和感は持続した。ヒシファーゲン 20ml を静注した。

23Apr2021、19:20（ワクチン接種当日）、症状は改善した。 

 

事象の転帰は 23Apr2021（ワクチン接種当日）に回復となった。

報告者は事象を非重篤とし、事象とワクチンとの因果関係をあり

と評価した。他の疾患等を含む他要因の可能性の有無はなしとし

た。 

 

 

 

報告者意見：コミナティ接種との関連性が高いと考えられる。 

 

 

 

経過文：修正：本通知により前回報告した内容を修正する。「体

幹の発赤、かゆみ、咽頭違和感、気道閉塞感、眼周囲のかゆみ、

口唇がピリピリし腫れている感じ」の重篤性および予測性を更新

した。 
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2212 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21103847。 

 

 

 

23Apr2021、14:30、40 歳 2 ヵ月の患者（当時 40 歳）はＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ筋注、バッチ/ロット

番号：ER9480、有効期限：31Jul2021、筋肉内投与、単回量）の

初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

23Apr2021、15:30（ワクチン接種 1 時間後）に、嘔気(+)、発疹

(-)、血圧 112/60mmHg であった。生理的食塩水 250ml を静注し

た。3 時間の経過観察後に患者は帰宅した。 

 

24Apr2021、18:30、体温は摂氏 37.6 度で、処置なく経過観察を

行った。 

 

25Apr2021、朝、解熱した。 

 

26Apr2021、18:00、特に変わりはなかった。 

 

事象の転帰は 24Apr2021（ワクチン接種 1 日後）に回復となっ

た。摂氏 37.6 度の発熱は 25Apr2021 に回復となった。報告者は

事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 とに関連があると評価し

た。  

 

 

 

報告者意見は以下の通りであった。 

 

予防接種の副作用か。 

 

 

 

追加報告は不可であり、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、前回報告された情報の修正である： 

 

嘔吐と腹痛の事象は認められなかったため、両事象は削除された

(嘔吐 (-)、腹痛(-))。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

 

事象発疹の CDS, SPC, USPI 予測性を、記載ありから記載なしに

修正した。 

2215 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

発熱（発熱） 

動物アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104487。 

 

 

 

28Apr2021 15:00 23 歳(23 歳 0 カ月と報告)の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2 (コミナティ筋注、剤形：注射

剤、ロット番号：ET9096、使用期限: 31Jul2021、単回量）投与経

路不明の 1 回目を接種した。 

 

病歴は日付不明の甲殻類のアレルギーであった。併用薬は報告さ

れなかった。 

 

ワクチン接種後、吐き気と嘔吐が発現した。37.3 度の発熱が発現

した。 

 

「インフルエンザワクチン接種」（報告）に起因する発熱もあっ

た。 
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28Apr2021 15:15 事象が発現した。 

 

医療機関により事象がアナフィラキシーであることが確認され

た。 

 

点滴静注後、ドンペリドン（ナウゼリン）を内服し、症状は回復

した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種日）事象の転帰は回復した。 

 

患者は体温を含む臨床検査と処置を受けた。 

 

28Apr2021 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度、接種後の体温

は摂氏 37.3 度であった。 

 

28Apr2021 事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと判断し

た。 

 

他疾患など他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

修正報告：本追加報告は、過去に報告済みの以下の情報を修正す

るために提出される：事象を追加（アナフィラキシー）及び経過

を更新した。 
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2240 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍麻|

口の感覚鈍麻） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感|口腔内不快

感） 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21104642 及び v21106078 である。 

 

 

 

27Apr2021 12:25、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162b2（コミナティ注射剤、ロット番号：EW4811、使用

期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量）を接種した（ワ

クチン接種時患者は 54 歳）。 

 

ワクチンスクリーニング質問票（基礎疾患、アレルギー、最近 1

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、

及び発育状況）による患者の病歴には食物アレルギー（魚）が含

まれた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

 

27Apr2021 12:40（ワクチン接種と同じ日）、ワクチン接種 15 分

後に、患者は突然に喉のしめつけを感じた。その後、患者は舌及

び口唇のしびれを発症した。 

 

約 1 時間後、症状は回復しなかった、市内病院の救急外来を受診

した（約 2 時間後）。血圧は 148-156（少し高い）、SpO2 は正

常、患者は安静の指示を受け、帰宅した。 

 

27Apr2021 16:30（ワクチン接種と同じ日）、症状は回復した。 

 

循環器症状（-）、（血圧 140/82、脈拍 73）、呼吸器症状

（+）、（SpO2 99%）、消化器症状（-）。 

 

患者は以前にこれらの症状を経験した事がなかった。突然に発症

した舌と口唇のしびれ、及び口腔と咽頭の異常感覚はアナフィラ

キシーと考えられる。 

 

報告者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

を関連ありと評価した。 

 

他要因の可能性がなかった。 
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報告者のコメントは以下の通り： 

 

症状の詳細を最後に記した。 

 

報告される症状：アナフィラキシー。 

 

27Apr2021 16:30（ワクチン接種と同じ日）、事象の転帰は回復

であった。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：同じ連絡可能な医師から入手した新情

報は以下のとおり：経過文にある呼吸器症状（-）は、呼吸器症状

（+）に変更となった。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

2247 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|紅斑） 

 

熱感（熱感） 

アレルギー性鼻炎; 

 

蕁麻疹 

本報告はＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）を

介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

28Apr2021、12:00 PM、35 歳の非妊娠女性患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021、筋肉内投与、単回量）の初回接

種を受けた。 

 

病歴はアレルギー性鼻炎および蕁麻疹（発症日および症状継続し

ているか否かは不明）であった。 

 

併用薬はフェキソフェナジン塩酸塩（フェキソフェナジン）およ

びビラスチン（ビラノア）であり、双方とも使用理由、投与開始

日、投与終了日は報告されなかった。 

 

患者はワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９の診断はされなかっ

た。 

 

患者はワクチン接種以降にＣＯＶＩＤ－１９の検査はされなかっ
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た。 

 

28Apr2021、12:00（ワクチン接種当日、初回ワクチン接種 8 分

後）、頚部に紅斑出現、体の熱い感じあり、両耳にも発赤が出現

した。処置室にてバイタルチェックし、血圧 152/99、脈 83 であ

った。息苦しさも、喘鳴もなかった。経口抗ヒスタミン剤内服し

て、生理食塩水点滴が施行された。1 時間で軽快した。患者は抗

ヒスタミン剤内服と点滴による治療を受けた。 

 

報告者は事象を非重篤とした。事象の転帰は不明日に回復となっ

た。 

 

 

 

修正：本通知により前回報告した内容を修正する：経過文内の接

種日を 26Apr2021 10:15 から 28Apr2021 12:00 PM に修正し

た。 

2250 

糖尿病（糖尿

病） 

 

筋炎・筋膜炎

（筋炎） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

筋腫脹（筋腫

脹） 

 

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

ナーゼ増加） 

  

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：v21104350。 

 

21Apr2021 12:45、78 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：EP2163、有効期

限：31May2021、投与経路不明、単回量)を初回接種した(78 歳

時)。 

 

患者の病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

21Apr2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

 

22Apr2021 06:00 午前（ワクチン接種の翌日）、患者は両下肢筋

腫脹、疼痛、脱力、CPK 361 に上昇、高血圧、糖尿病が発現し

た。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

22Apr202 の朝、患者は両下肢筋腫脹、疼痛、脱力が発現し、受診

した。 

 

22Apr2021、患者は経過観察のため入院した。CPK 361 に上昇

し、筋炎など、何らかの筋障害が考えられた。 
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次の日に症状は軽快した。高血圧と糖尿病はコントロール可能で

あった。 

 

27Apr2021、患者は退院した。 

 

報告者は事象を重篤（22Apr2021 から 27Apr2021 まで入院と障害

であった）と分類して、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）の可能性の有無はなかった。 

 

本報告は「その他の反応」に該当すると確認した。 

 

臨床検査と処置は以下の通り： 

 

21Apr2021：血中クレアチンホスホキナーゼ：361、血圧測定：高

血圧、ワクチン接種前体温：セ氏 36.1 度。 

 

27Apr2021(ワクチン接種後 8 日後) 、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

修正:以前の報告した情報を修正するために追加報告を行った:経過

欄に情報を更新し、事象の終了日を更新した。 

2258 
悪心・嘔吐（嘔

吐） 
食物アレルギー 

本報告は、連絡可能なその他の医療専門家から入手した自発報告

である。 

 

28Apr2021、20 歳の女性成人患者（ワクチン接種時に妊娠なし）

は、COVID-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：ET9096、使用期限：31Jul2021、初回、投与経路不

明、単回量）を接種した（20 歳時）。 

 

患者は、コロナワクチン接種前の 4 週間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前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

病歴には食物アレルギー（魚介、甲殻類、軟体類）が含まれた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

28Apr2021（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、患者は嘔吐を
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発現した。アナフィラキシーは（-）（なし）であった。 

 

患者は、ヒドロキシジン（アタラックス）注射剤、経口投与のオ

ロパタジン塩酸塩（アレロック）で治療された。 

 

報告者は、事象は救急救命室/部門または緊急治療をもたらしたと

述べた。 

 

Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

修正：本追加報告は前報の情報を修正するために提出する：「ア

ナフィラキシーは(-)であった」は事象と判断されなかった。経過

を更新した。 

2261 

光視症（光視

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

充血（充血） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）を

介して連絡不可能な看護師から入手した自発報告である。 

 

 

 

27Apr2021、14:00、50 歳女性（非妊婦）患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番

号：ER9480、有効期限：31Jul2021、左腕に投与、投与経路不

明、単回量）の初回接種受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021、14:15、充血、頭痛、筋肉痛、倦怠感、関節痛、目が

チカチカした後にはれぼったくなる、腫脹、顔面発赤、発熱 35.2

度から 37.0 度、血圧 140/100 へ上昇が発現した。 

 

点滴治療後 2 時間ぐらいで腰から足にかけての関節熱痛、倦怠感

および頭痛があった。 

 

帰宅後（接種 6 時間程）で舌のしびれあり、処方されたプレドニ

ンと自宅にあるエバステルを服用した。 

 

27Apr2021、血圧 140/100 へ上昇、脈拍 90-100、発熱 35.2 度か

ら 37.0 度の検査結果を含む臨床検査が実施された。報告者は事象

の結果が緊急救命室/部または緊急治療であると述べた。事象の転

帰は不明日に回復となった。 
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腫脹（腫脹） 

 

 

修正（14May2021）：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：前回記載のなかった治療情報を経

過欄に追記した。 

 

 

 

修正（19May2021）：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：前回記載のなかった治療情報を経

過欄に追記した。 

2280 

ギラン・バレ症

候群（ギラン・

バレー症候群） 

 

無力症（無力

症） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

握力低下（握力

低下） 

 

反射消失（反射

消失） 

 

冷感（冷感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

運転能力障害者

（運転能力障害

者） 

肋骨骨折; 

 

脊椎すべり症; 

 

骨折 

この症例は、重複症例のために無効症例と考えられた。 

 

 

 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：

v21104604。 

 

 

 

患者は 23 歳 7 ヶ月の男性である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35.7 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）

による患者の病歴はなかった。 

 

 

 

26Apr2021 15:25（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021）初回

投与を受けた。 

 

 

 

事象発現日/時刻は 30Apr2021 09:44（報告通り）であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された： 
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28Apr2021（ワクチン接種後の 2 日目）、患者は整形外科部にて

受診時、調子変わらなかった。 

 

29Apr2021 09:00（ワクチン接種後の 3 日目）、患者は手足の力

が入らないことに気づいた（肘から下、膝から下）。 

 

30Apr2021（ワクチン接種後の 4 日目）、運転できず家族に運転

してもらって来院した。昨日に比べて倦怠感は増強し、力が入ら

ない範囲は変わらず、且つスマホの電源が入れられなかった。 

 

寒気あり、体温はセ氏 35.5 度であった。発熱、味覚異常または嗅

覚障害はなかった。 

 

P.H 3 歳に交通事故で右肩、右肋骨と右大腿骨幹部の骨折があっ

た。 

 

高校生時、左肋骨骨折と腰椎すべり症（2020 年に手術）があっ

た。 

 

SPO2 97% HR78 歩行可能であるが、立つ時は両足を広げて前か

がみの立ち上がる必要があった。 

 

両手離握手が可能であるが、握力は低下した。MMT4 前後、検査

値 D ダイマーは 4.4、その他は正常値であった。ギラン・バレー

症候群であったことを否定できない。 

 

 

 

報告された症状：その他の反応  

 

左の欄に「その他の反応」を選択した場合、下記挙げられたもの

からすべての関連症状を囲み: ギラン・バレー症候群 

 

 

 

ギラン・バレー症候群の調査票(GBS) : 

 

臨床症状: 両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下があった(発

現日:29Apr2021)。筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反

射に低下または消失があった。 

 

歩行器、またはそれに相当する支持なしで 5m の歩行が可能であ
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った。 

 

電気生理学的検査:未実施 

 

髄液検査:未実施 

 

鑑別診断:不明 

 

画像検査(磁気共鳴画像法(MRI) 撮像:未実施 

 

自己抗体の検査:未実施 

 

先行感染の有無:あり、下痢 

 

 

 

日付不明で事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象を重篤(入院、入院期間:30Apr2021 から)と分類し、

事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。他要因（他

の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告者は次の通りに結論をした： 

 

患者は精査が必要のため大学病院へ入院した。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：これは、重複報告 2021489005 と

2021490041 から情報を結合している追加報告である。以降のす

べての追加情報は、メーカー報告番号 2021490041 で報告され

る。 

 

 

 

追跡調査は必要でない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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2301 

意識消失（意識

消失） 

 

失神（失神） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

疼痛（疼痛） 

 

徐脈（徐脈） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

リンパ球数増加

（リンパ球数増

加） 

 

転倒（転倒） 

 

発熱（発熱） 

 

血小板凝集異常

（血小板凝集異

常） 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な

その他の HCP および医師から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v21103977。 

 

 

 

16Apr2021 14:00（ワクチン接種時、63 歳 6 か月）、63 歳 6 か月

の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注

射溶液、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、投与経路

不明、初回、単回量）を接種した。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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。 

 

病歴は COVID-19 であった。併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン接種前、体温は摂氏 36.3 度であった。  

 

16Apr2021 17:00（ワクチン接種日）、発熱、意識消失、転倒、

白血球減少、反応性異型リンパ球増加、血小板凝集が発現した。 

 

16Apr2021、ワクチン接種後、発熱した。患者は主治医に相談

し、カロナール 600mg 服用した。その後も摂氏 38 度の発熱が続

いた。 

 

17Apr2021 深夜（ワクチン接種 1 日後）、トイレに起きた時に意

識消失（3-5 分）した。  

 

19Apr20212（ワクチン接種 3 日後）、打撲痛のため受診し、採血

を施行した。CRP-1.74、WBC-2.6、PLT-156、Mono-％12.0、

PT-INR-0.77、APTT-22.2、D marker-5.3、FIB4Index-1.96。 

 

血液内科医の所見：血小板減少は凝集による偽性血小板減少であ

る。D ダイマー軽度高値は FDP 増加が無いことより、ワクチンに

よる反応で IgM 出現などによる非特異的反応の可能性がある。 

 

患者は、水分補給と自宅安静を指示された。 

 

24Apr2021、再検実施した。異型リンパ球継続出現するも、リン
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パ球および血小板凝集は軽快した。 

 

26Apr2021、 異常所見はなかった。 

 

報告者であるその他の HCP は、事象を非重篤と分類し、事象とワ

クチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

 

他の要因（他疾患等）の可能性は、Mar2020 に COVID-19 罹患で

あった。 

 

報告者は次のように結論付けた：血液内科医意見：患者は昨年、

COVID-19 に罹患している。今回のワクチン接種で mRNA から

IgM 産生（+ +）の免疫反応に伴い、血小板凝集がおきたと考え

られる。失神については徐脈が起きた可能性があるが、診断不能

である。 

 

26Apr2021、事象の転帰は回復した。 

2331 

多汗症（多汗

症） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な看護師からの自発報告である。 

 

規制当局番号は、v21104610 である。 

 

 

 

患者は 48 歳 3 か月の女性患者 

 

ワクチン投与前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

家族歴は無かった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月

以内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用

歴、発育状態等）は無かった。 

 

21APR2021 14:10（接種日）、48 歳女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

ET9096、使用期限：31JUL2021、投与経路不明、初回、単回量）

の接種を受けた。 

 

653



21APR2021 15:15（接種 1 時間 5 分後）、眩暈感、体感熱、悪心

が発現した。 

 

21APR2021 (接種同日)、全事象の転帰は回復と報告された。事象

の経過は以下の通り：ワクチン接種後、職場に向かった。階段昇

降や往復などで発汗するくらいであった。点滴治療後に休息し治

まった。 

 

報告看護師は事象、眩暈感を医学的に重要、その他の事象を非重

篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と評価し

た。 

 

その他に事象の原因となる可能性のある疾患は無かった。 

 

報告看護師は以下の通り記載した：特になし 

2337 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

季節性アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な他の医療従事者からの自発報告である（PMDA 受付番号：

v21104154）。 

 

53 歳女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.0 度であった。 

 

家族歴は報告されていない。 

 

病歴に花粉症があった。 

 

併用薬はデスロラタジン（デザレックス）であった（経口、使用

理由不明、開始日不明、服用中、最終服用：朝）。 

 

28Apr2021 20:50 頃（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫化の

ため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：EW4811、

使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量)初回接種を受け

た。 

 

28Apr2021 21:06（接種 16 分後）、アナフィラキシーが発現し、

入院となった（日付不明）。 

 

事象転帰は報告されていない。 

 

事象経過は以下の通りである： 
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接種後待機中（15 分後）、顔面のほてりを訴えた。 

 

血圧：156/88、SpO2:98%であり、診察後徐々に顔面蒼白となっ

た。 

 

バイタル測定し、血圧：95/62、脈拍：68 であった。 

 

迷走神経反射体位（下肢挙上）をとり、ボスミン準備をした。 

 

さらに症状が続くため、血圧：90/66 の時点でボスミン 0.5mL 大

腿部筋注、その後、ルートキープし生食負荷とした。 

 

その後、症状が落ち着いたため（BP: 110/68）、救急搬送とし

た。 

 

報告者である他の医療従事者は、事象を重篤（入院）に分類し、

BNT162b2 との因果関係はありと評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性はない。 

 

事象転帰は不明である。 

2338 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

顔面浮腫（顔面

浮腫） 

 

浮腫（浮腫） 

 

冷汗（冷汗） 

 

鼻浮腫（鼻浮

腫） 

  

本報告は 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報告である。 

 

 

 

53 歳（非妊娠）女性患者は 28Apr2021 13:15、COVID-19 免疫の

ため左腕筋肉内に BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロッ

ト番号：EW4811、有効期限：31Jul2021）の初回、単回投与を受

けた。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内のその他ワクチン接種はなし、ワク

チン接種 2 週以内の薬剤投与はなし。ワクチン接種以前の

COVID-19 の診断はなし。ワクチン接種以降、COVID-19 検査は

受けなかった。 

 

薬物、食物またはその他製品に対するアレルギーはなし。その他

病歴もなかった。 

 

28Apr2021 13:20（ワクチン接種の 5 分後）、患者は気分不快、

乾性咳嗽、冷汗を呈した。28Apr2021 13:23（ワクチン接種の 8

分後）、アレグラ OD60 mg による治療を受け、生理食塩水の静
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脈内点滴が開始された。28Apr2021 14:55（ワクチン接種の 1 時

間 40 分後）、頑健浮腫、顔面浮腫、鼻咽頭浮腫を発現。咳嗽時に

喘鳴を聴取した。アナフィラキシーと判断され、ポララミンとソ

ル・コーテフを使用、患者入院となった。 

 

報告者は事象を 2 日間の入院期間により重篤（入院）と分類し

た。 

 

全事象の転帰は、静脈内点滴、H1 拮抗薬、コルチコステロイドを

含む治療により 2021 年に回復したと報告された。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は報告されていない。 

2339 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な看護

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104796。 

 

01May2021 14:30、31 歳 11 カ月の女性患者は COVID-19 ワクチ

ン免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、剤形：注射剤、バッチ／

ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不

明、単回量)を接種した。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

01May2021 14:30（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

 

01May2021 21:00（接種から 6 時間 30 分後）、アナフィラキシ

ーが発現した。 

 

17:00 頃（接種から 2 時間 30 分後）、倦怠感が出現した。 

 

21 時頃（接種から 6 時間 30 分後）、蕁麻疹（主に四肢）、咽頭

部の不快感が出現した。その後、症状は改善せず、呼吸困難感が

あったため、患者は救急要請を行い、病院に搬送された。診察時

は上肢の蕁麻疹は消失していた。バイタルサインは安定してお

り、喘鳴はなかったが、軽度の咽頭違和感があった。喉頭浮腫の
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疑いと判断されたため、ビラノア 20mg とソル・メドロール

125mg を静脈内投与された。数時間後、咽頭違和感が持続してお

り、経過観察入院となった。 

 

02May2021（ワクチン接種の 1 日後）、朝に咽頭部の違和感が持

続していたが、軽減していた。ワクチン接種部位と同側の腋窩周

囲に軽度の圧痛があった。循環器および消化器症状はなかった。 

 

01May2021 から 02May2021、患者は入院した。 

 

12May2021 に入手した追加情報は、ワクチン接種 30 分後に患者

が不快感を発現したことが含まれた。患者は 6 時間後に近くの病

院に送られ、アナフィラキシー症状と診断された。 

 

患者は翌日に症状が軽快して退院した。患者は退院した。 

 

追加情報：本症例は、PMDA に報告済みである。 

 

02May2021、事象の転帰は軽快であり、患者は退院した。 

 

 

 

報告看護師は本事象を重篤（入院）とし、本事象は BNT162b2 と

関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は報告され

なかった。 

 

 

 

報告看護師は以下のようにコメントした：患者が入院した病院か

らの報告書あり。 

 

 

 

追加報告（12May2021）：これは医薬情報担当者を通して受け

た、連絡可能な同じ看護師からの報告である。 

 

報告された追加情報は、以下の通りである：臨床情報を追加し

た。 

 

 

 

追加報告の試みは可能ではない。これ以上の追加情報は期待でき
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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：

報告事象名をアナフィラキシー（呼吸困難感、蕁麻疹、倦怠感、

咽頭部の不快感、軽度の咽頭違和感）へ更新し、喘鳴を削除し

た。 

2340 
眼出血（眼出

血） 
  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡不可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

 

 

24Apr2021、50 歳の妊娠していない女性患者は、COVID-19 ワク

チン接種のため BNT162B2（PFIZER-BIONTECH COVID-19 

VACCINE、筋肉内注射、バッチ/ロット番号：ER9480、使用期

限：31Jul2021、投与経路不明、単回投与）を接種した。 

 

患者には関連する病歴および合併症はなかった。 

 

患者は、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。患者は、予防接種の前後で COVID-19 と診断

されていなかった。医薬品や食品、その他の製品に対するアレル

ギーの病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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24Apr2021（予防接種当日）、患者に右眼球出血が発現した。 治

療は実施されていない。 

 

当該事象の転帰は回復であった（転帰日不明）。 

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、因果関係は報告者より提供さ

れなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2341 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

異常感（異常

感） 

 

外来血圧異常

（外来血圧異

常） 

喘息 

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。規制当局報告番号は、

v21104622 である。   

 

30Apr2021 14:49、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 ER7449、使用期

限 30Jun2021、接種経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴は、喘息であった。 

 

併用薬、家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 35.4 度であった。 

 

30Apr2021 15:10（ワクチン接種 21 分後）、アナフィラキシー、

四肢発赤、気分不良、血圧低下、酸素飽和度低下を認めた。酸素

による治療を受け、ステロイド点滴静注投与が実施された。 

 

約 2 時間後、症状は回復を示した。 

 

報告医は、事象を非重篤に分類し、事象は BNT162b2 に関連あり

と評価した。他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復であった。 
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2342 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES)

を経由して連絡不可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

24Mar2021 10:00、51 歳の妊娠していない女性患者は COVID-19

ワクチン接種のため、初回の BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回

量）を接種した。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

COVID-19 ワクチン接種前４週間以内の他のワクチン接種の有無

については不明であった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン

接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

24Mar2021 11:00 （ワクチン接種１時間後）、咳喇及び咽頭違和

感を発症した。 

 

患者は、ソル・メドロール 125mg 2V、ファモチジン注射用 20mg 

1A、ポララミン 5mg 1A による治療を受けた。 

 

2021 年 日付不明、事象は回復した。 

 

報告者は事象を非重篤又は重篤であると分類し、因果関係は報告

されなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2343 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

動物アレルギー; 

 

化学物質アレルギー; 

 

季節性アレルギー; 

 

悪心; 

 

薬物過敏症 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105058。 

 

26Apr2021 10:15、41 歳 6 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫化の

ために、BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量)を初回

接種した。 

 

家族歴は、報告されていない。 

 

アレルギー歴は、スギ花粉、犬、ペニシリン系抗生物質（薬疹、

嘔気）、オムニパーク(判読不能)、アルコール（発赤、判読不
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能、動悸）、タケプロン（悪心）であった。 

 

併用薬は、ルパタジンフマル酸塩（ルパフィン）、ベタメタゾン

/d-クロルフェニラミン・マレイン酸塩（セレスタミン）であっ

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.1 度だった。 

 

26Apr2021 10:15（ワクチン接種直後）、アナフィラキシーを発

現した。 

 

26Apr2021（ワクチン接種日）、ワクチン接種の 3 分後に、咽頭

と喉頭の違和感が出現した。 

 

呼吸困難感も発現した。血圧は正常、SpO2 は 100%、意識清明で

あった。頸部の気道狭窄音は認められなかった。喉頭違和感が持

続したため、ビラノア 1 錠を内服させた。30 分で症状は軽快した

が、違和感は翌日の夕方まで残った。 

 

報告医師は事象を非重篤で BNT162B2 に関係ありと評価した。他

要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：事象は、ワクチン接種

の副反応と考えられる。26Apr2021（ワクチン接種日）、事象の

転帰は回復であった。 

2344 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104595。 

 

 

 

30Apr2021、15:30、46 歳 2 ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER9480、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）の初回

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。 

 

病歴には喘息があった。 

 

患者は以前にインフルエンザワクチン接種にて気分不良があっ

た。 
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家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

30Apr2021、19:00（ワクチン接種 3 時間 30 分後）、アナフィラ

キシーが発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった。 

 

30Apr2021、15:30（ワクチン接種当日）、患者はワクチンを接種

した。19:00 ごろ、気分不良、浮遊感を自覚して報告医療機関に

受診した。バイタルサインは安定していた。 

 

事象の転帰は 30Apr2021（ワクチン接種当日）に軽快となった。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 とに関連がある

と評価した。他の疾患等を含む他要因の可能性の有無はなしとし

た。  

 

 

 

報告医師の意見は以下の通りであった。 

 

患者は以前インフルエンザワクチンにて気分不良の既往があっ

た。今回もワクチンによる副反応と考えられた。 

2345 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医

薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手したものである。規制

当局報告番号は、v21104586 である。 

 

30Apr2021 10:00、71 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EW4811、使

用期限：31Jul2021、初回、接種経路不明、1 回目、単回）の接種

を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.1 度であった。 

 

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、報告されなかった。 
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30Apr2021 10:10（ワクチン接種 10 分後）、患者はアナフィラキ

シーを発現した。 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

 

ワクチン接種 10 分後、患者は気分不快、発汗を発現した。臥位に

され、ルートが確保された。SpO2 は 95％、血圧は 160/98、P

（脈拍数）は 90 であった。 

 

咳を発現し、SpO2 が 84 に低下したため、エピネフリン 0.3mg

が筋肉内注射された。 

 

筋肉内注射の 1、2 分後、症状は消失した。SpO2 は 97 に上昇

し、血圧はずっと安定していた。生理食塩水 500ml の点滴を受け

た。 

 

ワクチン接種約 2 時間後、立位を取ろうとしたところ浮遊感があ

った。バイタルサインは安定しており、呼吸苦はなかったが、

時々咳が再燃した。かかりつけ医を受診するよう手配された。 

 

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。他要因（他の疾患等）の可能

性の有無は、報告されなかった。 

 

事象の転帰は、30Apr2021（ワクチン接種当日）に不明であっ

た。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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2346 

心肺停止（心肺

停止） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

閉塞性気道障害

（閉塞性気道障

害） 

急性膵炎 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

と、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105135。 

 

  

 

06May2021 10:30、90 歳の男性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2(コミナティ、ロット番号：不明、1 回目、筋肉内

投与、単回量)の 1 回目の接種を受けた。 

 

病歴は、発生した日付不明で急性膵炎があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

06May2021 11:45、呼吸停止・心停止が発現した。 

 

06May2021、嘔吐した。 

 

報告医は事象発現の結果死亡に至ったため、重篤に分類した。 

 

患者の体温を含んだ検査値の結果を経た：06May2021 ワクチン接

種の前は摂氏 36.4 度。BNT162B2 接種前 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。ワクチン接種前 2

週間以内に他の薬剤を投与していたかは不明であった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていたかどうかは不明で

あった。ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかっ

た。 

 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーの有無は不明で

あった。 

 

06May2021（ワクチン接種約 1 時間後）、嘔吐した。 

 

06May2021 11:45（ワクチン接種 1 時間 15 分後）、呼吸停止・

心停止を発現した。治療処置として、アドレナリン投与と蘇生処

置を実施した。 

 

事象の流れは、以下の通りだった：20～30 分の観察後、問題ない

との判断で、帰室された。 
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ワクチン接種約 1 時間経過時（ワクチン接種 2 時間後としても報

告されている）、嘔吐後に呼吸停止・心停止を来したため救急搬

送された。しかし、緊急搬送先で死亡確認となった。 

 

06May2021、患者は死亡した。剖検は行われなかった。 

 

報告者は事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

ワクチン BNT162B2 のバッチ/ロット番号は未報告であり、再調

査中の追加情報として要求される。 

 

  

 

追加情報（20May2021）：これは、症例 2021517194 と

2021506944 が重複であると通知する続報報告である。今回の追

加情報および今後の追加情報は全て、製造業者報告管理番号

2021506944 において報告される。入手した追加情報は以下の通

り：追加報告者、臨床経過。 

 

  

 

ワクチン BNT162B2 のバッチ/ロット番号は未報告であり、再調

査中の追加情報として要求される。 
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2347 

心肺停止（心肺

停止） 

 

喀痰増加（喀痰

増加） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

発熱（発熱） 

パーキンソン病; 

 

入院; 

 

嚥下障害; 

 

構音障害; 

 

胃腸管挿入; 

 

進行性核上性麻痺 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。規制当局報告番号は、

v21104881 である。 

 

30Apr2021 13:37（70 歳時）、70 歳の男性患者は、COVID-19

の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量）

の接種を受けた。 

 

病歴は、進行性核上性麻痺（発現日等不明、22Jul2020 から当院

に入院、発症時期不明、5 年以上経過のパーキンソン症状により

診断）、経鼻胃管挿入（02Sep2020 から）、構音障害（発現日等

不明）、嚥下障害（発現日等不明）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

10Nov2020 に、患者は他院にて、予防接種のためインフルエン

ザ・ワクチン接種した。 

 

30Apr2021 13:52、首を左右に動かすを発現した（非重篤）。 

 

30Apr2021 15:37、摂氏 37.5 度（非重篤）の熱を発現した。 

 

01May2021 02:30、心肺停止（死亡、医学的に重要）を発現し

た。 

 

臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

患者は、70 歳の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン歴は、10Nov2020 の他院にて、予防接種のためインフル

エンザ・ワクチン接種があった。 

 

病歴は、進行性核上性麻痺があった。 

 

家族歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

30Apr2021 13:37（ワクチン接種当日）、患者は BNT162b2（コ

ミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量）を接種した 
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30Apr2021 13:52（ワクチン接種 15 分後）、首を左右に動かす

のみで普段と変わりなかった。 

 

30Apr2021 15:37（ワクチン接種 2 時間後）ごろ、患者は摂氏

37.5 度の熱を発現した。 

 

01May2021 02:30（ワクチン接種 1 日後）、患者は心肺停止で

発見された。 

 

事象（心肺停止）の転帰は、死亡であった。剖検の有無は報告さ

れなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は、22Jul2020 から報告病院（病院 A）に入院した。発現時

期は不明だったが、患者は 5 年以上の間パーキンソン症状があっ

た。前の医師（病院 B）は、進行性核上性麻痺と診断した。 

 

Jun2020 頃、患者は徐々に経口摂取が困難になった。 

 

29Jun2020、患者は検査ために近医である病院 B に入院した。患

者は臥床状態で、食介助等全般的援助が必要な状態で報告病院へ

転院した。 

 

眼球運動は可能だった。舌、口唇動は動かなかった。両肘屈曲、

筋緊張強く、臥床状態であった。 

 

Aug2020 後半、食事が食べられなくなった。 

 

02Sep2020、経鼻胃管を挿入し、経管栄養法が開始した。 

 

10Nov2020、他院（病院 C）で、インフルエンザワクチン接種し

た。特に問題はなかった。 

 

12Nov2020、血液検査を実施した。白血球(W) 6400、C-反応蛋白

（CRP）0.37 であった。 

 

30Apr2021 13:37、状態は普段と変わりなく、コロナウイルス・

ワクチン（報告医師により実施）を接種した。その後、15 分観察

したが、首を左右に動かすのみで普段とかわりなかった

（30Apr2021 13:52 時点）。 
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しかし、約 2 時間後、摂氏 37.5 度の熱（血圧、SpO2 変化なし）

があった。 

 

01May2021 01:30、その後変わりなかった。 

 

02:30、心肺停止状態で発見された。 

 

報告医師は、事象（心肺停止）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。 

 

事象、首を左右に動かす、摂氏 37.5 度の熱に関しては、転帰、重

篤性分類、因果関係評価は、報告されなかった。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：もともとパーキンソン

症状があり、構音、嚥下障害、咳嗽が少なく、普段痰がみられな

かったが、吸引すると痰が引ける状態であった。今回、ワクチン

による微熱で痰が増え、喀痰排出困難により死亡に至ったとも考

えられる。 

 

 

 

患者は、次の検査を受けた。体温：摂氏 36.4 度（30Apr2021 ワク

チン接種前）、体温：摂氏 37.5 度（ワクチン接種 2 時間後）、Ｃ

－反応性蛋白（CRP）：0.37（12Nov2020）、白血球(W)：6400

（12Nov2020）であった。 

 

事象の転帰：首を左右に動かす、発熱の転帰は、不明であった。

事象（心肺停止）の転帰は、死亡であった。患者は、心肺停止の

ため 01May2021 に死亡した。剖検の有無は不明であった。 
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2348 
下痢・軟便（下

痢） 
  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

28Apr2021 17:13、24 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 ワクチン

接種のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：EW4811、有

効期限：31Jul2021、初回、注射剤、投与経路：左上腕筋肉内、単

回量)を接種した(24 歳時)。 

 

ワクチン接種の時点で妊婦ではなかった。 

 

既知のアレルギーはなしと報告された。 

 

関連する病歴と現在の状態は健康状態が良好であった。 

 

併用薬と過去の薬剤歴は、報告されなかった。  

 

COVID ワクチン接種前 2 週間以内に、他の薬物投与を受けていな

かった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

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。 

 

28Apr2021 17:13 、左上腕よりワクチン接種後、同日夜から翌日

午前中にかけて計 4 回の下痢症状が出現した。 

 

その後、自然軽快した。 

 

有害事象に対する治療を受けなかった。 

 

報告者は事象により、医師または診療所もしくはクリニック訪問

となった。 

 

事象の転帰は回復であった。 
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2349 

そう痒症（そう

痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

椎間板手術; 

 

椎間板突出; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104181。 

 

21Apr2021 16:45、44 歳の女性患者が、COVID-19 の予防接種の

ために、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ET3674、有効期

限：31Jul2021、初回、単回量）を接種した。 

 

病歴は糖尿病、腰椎椎間板ヘルニア術後（内服治療中）、甲殻

類、貝類、さばのアレルギー歴があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

21Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

21Apr2021 16:45（ワクチン接種当日）、患者は bnt162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：ET3674、有効期限：31Jul2021）の初

回接種を受けた。 

 

21Apr2021 17:05（ワクチン接種の 20 分後）、頭痛、咽頭違和

感、麻酔がかかったような感じと表現。 

 

その後、両大腿部の痒み、さらに咳き症状が続いた。ストレッチ

ャーへ移動し、臥位安静で経過観察。 

 

症状持続のため、40 分後に病室へ移動した。 

 

血圧、経皮酸素濃度は問題なかった。 

 

ワクチン接種によるアレルギー反応と考えた。 

 

2 回目のワクチン接種を延期した。 

 

アレルギー症状に対して、強力ネオミノファーゲンシーを静注し

た。 

 

頭痛に対して、アセトアミノフェンを 2 錠内服追加。 

 

約 2 時間安静臥床とし、咽頭違和感、痒みは残るも歩行は可能と

なり、帰宅した。 

 

全ての事象の転帰は軽快であった。 

670



 

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

関連ありと評価した。 

 

 

 

報告者のコメント： 

 

ワクチン接種 20 分後から咽頭違和感、下肢の痒み、頭重感が出現

したが、血圧、呼吸状態は問題なかった。ワクチン接種によるア

レルギー反応と考えられた。2 回目の接種は見送る方針とした。 

2350 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は連絡可能な医師からの自発報告である。医薬品医療機器

総合機構（PMDA）経由で入手した。PMDA 受付番号：

v21104116。 

 

23Apr2021 14:57、33 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：ET3674、使用期限：

31Jul2021、投与経路不明、単回量）の 1 回目を接種した（33 歳

時）。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

23Apr2021 15:00、顔面から頚部に発赤および気分不良を訴え

た。 

 

検査の結果、脈拍：114 /分、血圧：154/89、SPO2：98-100 %。 

 

15:05、上半身発赤が発現した。 

 

検査の結果、脈拍：110 /分、呼吸器症状および消化器症状はなか

った。 

 

15:10、発赤が減退した。 
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15:15、ポララミン 2 mg を内服した。 

 

15:38、患者は一人で部屋を退出した。 

 

23Apr2021、事象の転帰は回復した。 

 

報告者意見：筋肉内注射の 3 分後に気分不良、上半身の発赤およ

び頻脈を訴え、13 分後に発赤が消退してきたため、副反応と考え

られる。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンに因果関係

ありと評価した。他疾患など他要因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。 

2351 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能なその

他の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104209。 

 

 

 

患者は、33 歳 8 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 37.3 度であった。 

 

患者は、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 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）での留意点が報告されなかった。 

 

 

 

28Apr2021 14:00(ワクチン接種の日)、患者は、BNT162B2 (コミ

ナティ、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021)の初回接種を受けた。 
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事象の臨床経過は次の通りに報告された： 

 

28Apr2021 14:00(ワクチン接種の同じ日)、ワクチン接種が行われ

た。 

 

28Apr2021 14:10(ワクチン接種の日)、発赤、痒み、倦怠感、動

悸、血圧(BP) ：168/120 及び呼吸苦が発現した。 

 

28Apr2021 14:35(ワクチン接種後の日)、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

 

 

事象の概要は次の通りに報告された： 

 

両耳の発赤、痒み、その後、動悸、倦怠感が出現した。血圧

(BP) ：168/120、脈拍(P) ：99 であった。セレスタミンが内服

した。 

 

軽度の呼吸苦が出現した為、ヒシファーゲン 1A を静脈注入し、

ソルコーテフ 250mg+生理食塩水 100ml を点滴静注した。 

 

14:35、症状が改善した。 

 

 

 

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

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。 

2352 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

喘息 

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：v21104599。 

 

患者は 54 歳女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン接種スクリーニング問診票（基礎疾患、アレルギー、最

近 1 か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用

歴、発育状態等）による既往歴は喘息であった。 

 

28Apr2021 の午後（ワクチン接種当日）、初回の BNT162B2 (コ

ミナティ、筋肉内注射、ロット ET3674、使用期限：31Jul2021)

を接種した。 
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事象の発現日/時間は 28Apr2021 の午後であった（報告によ

る）。 

 

事象の臨床経過は以下のように報告された： 

 

ワクチン接種から約 10 分後、咽頭違和感および乾性咳が発現し

た。ベータ吸入薬で改善なく、ステロイド注射後も改善しなかっ

た。治療のため入院したところ、改善し退院した。 

 

29Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告医師は事象を重篤（入院、入院期間：28Apr2021 から 

29Apr2021）と分類し、事象とワクチン接種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「なし」であった。 

2353 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡不能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

23Mar2021 10:00、24 歳の女性患者（ワクチン接種時の妊娠な

し）は、COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2 初回単回投与 

(コミナティ筋注、注射用溶液、ロット番号: EP9605、使用期限: 

30Jun2021、筋肉内注射、接種部位不明)を接種した(接種時年齢

24 歳)。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

23Mar2021 10:45(ワクチン投与から 45 分後)、発疹と掻痒感を発

現した。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種があっ

たかは不明であった。接種前に COVID-19 と診断されていなかっ

た。ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

強力ミノファーゲン C20mL1A、ポララミン 5mg1A 投与、エピナ

スチン錠 20mg1 錠にて治療された。 

 

事象の転帰は回復（転帰日不明）であった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤と評価した。因果関係については報告
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されなかった。  

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

2354 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（錯覚） 

 

異常感（異常

感） 

  

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：

v21104295。 

 

 

 

21Apr2021 11:30、54 歳の女性患者が COVID-19 予防接種のため

BNT162B2（コミナティ、初回、ロット番号：ER7449、有効期

限：30Jun2021、単回量）を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

21Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

 21Apr2021 11:35（ワクチン接種の 5 分後）、知覚異常、気分不

良、指先のしびれが発現した。 

 

気分不良にて、訴えあり、ヴィーン F500mL にてルートキープ

し、（ソル・メドロール 125mg+生食 100mL）を追加した。指先

のしびれは残っていたが、バイタルサインを認め、安定していた

ため、13:30 に自力での帰宅となった。 

 

Apr2021（日付不明）、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

係は評価不能と評価した。 
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他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者意見は以下の通り：特記すべき事なし。 

 

 

 

修正：この追加報告は前回報告情報の修正報告であった：報告者

意見が追加された。 

2355 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

疼痛（疼痛） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由した、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

26Mar2021 10:00、39 歳の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、投与経路：筋肉内、ロ

ット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回量の接

種を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者はワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていなかっ

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接種

をしたかは不明である。 

 

26Mar2021（ワクチン接種日）、患者はのどの不快感、疼痛、膨

疹を経験した。 

 

日付不明、患者はソリューゲンＦ 500mL、強力ネオミオファーゲ

ンシー 20mL 1A、ソル・メドロール 40mg 1V、フェキソフェナ

ジン錠 60mg 2 錠、ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エス
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テルクリーム 0.05%を含む処置を受けた。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象結果は上記のいずれも該

当しないと述べた。 

 

事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

追跡調査は不能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

2356 

疼痛（疼痛） 

 

内出血（内出

血） 

  

本報告は、会社社員を通して連絡可能な消費者から受けた自発報

告である。 

 

30Apr2021、30 代の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、ロット番号不明、投与量不明、単回投

与）を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、内出血と疼痛を発症した。 

 

30Apr2021、昼に、患者はコミナティワクチンを接種した。 

 

Apr2021、夜に副反応があった。 

 

事象の転帰は不明である。 

 

 

 

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

報は得ることができない。 
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2357 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

副腎機能不全; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104477。 

 

28Apr2021 13:00（27 歳 11 ヵ月時）、27 歳 11 ヵ月の女性患者

はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、筋肉内、単回

量）の 1 回目接種を受けた。 

 

患者の家族歴は不明であった。 

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)によ

り、既往歴には慢性気管支喘息と副腎不全のための服薬治療があ

った。かかりつけ医からワクチン接種許可は得られていた。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

28Apr2021 13:00（ワクチン接種の日）、患者は気管支喘息が発

症した。 

 

事象の臨床経過は以下の通りである：新型コロナウイルスワクチ

ンを接種直後に喘息発作を生じた。点滴治療（ソルコーテフ、ア

ミノフィリン）を行い、症状に改善を得たが、まだ喘鳴を残し、

歩行後に呼吸苦が再現したため、患者は入院となった。 

 

報告者は事象を重篤（入院：入院期間：28Apr2021-30Apr2021）

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）の可能性には慢性気管支喘息があった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種後の 2 日目）、事象の転帰は軽快であ

った。 

 

追加調査は完了である。追加情報は期待できない。 

2358 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

喘息 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

 

21Apr2021 10:00（28 才時点）、28 才の女性患者は、COVID-19

免疫化のため BNT162B2(コミナティ、筋肉注射、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、初回、筋肉内投与、単回量)を接

種した。 
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ワクチン接種時点での妊婦有無は不明。COVID ワクチン接種前 4

週以内の他ワクチン接種の有無は不明。ワクチン接種前の

COVID-19 診断の有無は不明。ワクチン接種後の COVID-19 検査

の有無は不明。 

 

関連する病歴は喘息であった。  

 

21Apr2021（ワクチン接種当日）、ワクチン接種の 15 分後、咳

嗽、喘鳴および呼吸困難が発現した。メプチン吸入、エバスチン

（経口）、ソルコーテフ注射と酸素吸入を行った。症状はなかな

か改善せず、入院となった。経口剤と点滴静注の治療により、事

象は回復した。  

 

報告者は、3 日間の入院期間により事象を重篤（入院）と分類し

た。 

2359 

意識障害（意識

変容状態） 

 

冷感（冷感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

20Apr2021 15:00、42 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番

号：ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、右腕、42 歳

時、単回量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種時には妊娠していなかった。 

 

薬剤、食品、他の製品に対するアレルギーは、なかった。 

 

関連する病歴や薬歴は、なかった。 

 

ワクチン接種 2 週間以内に、他の薬剤を使用していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 
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22Apr2021（ワクチン接種当日） 17:00 頃、急に意識がもうろう

となった。 

 

23Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、起き上がった時に寒気と著

しい倦怠感を自覚した。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

28Apr2021（ワクチン接種 6 日後）、症状は持続していた。 

 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類した。 

2360 

気管狭窄（気管

狭窄） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

異常感（異常

感） 

乳癌 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

30Apr2021 14:00、43 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、経路：筋肉内

（左腕）、ロット番号：ET3674、有効期限：31Jul2021）の初

回、単回量の接種を受けた。患者はワクチン接種 2 週間以内に抗

乳癌薬を受けた。 

 

COVID ワクチン接種前 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 COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査をしていなかった。 

 

関連する病歴と現在の状態は乳癌であった。 

 

30Apr2021 14:15、気道狭窄、嘔気、気分不良が発現した。 

 

患者は点滴、ステロイド投与、H2 ブロッカーで治療された。 

 

報告者は事象結果を救急救命室/部または緊急治療と述べた。 
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事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

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。 

2361 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

鼻漏（鼻漏） 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギー; 

 

高脂血症 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

16Apr2021 15:15、42 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 ワク

チン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号: 

ER9480、使用期限: 31Jul2021、筋肉内注射、単回量、1 回目)を

左腕に接種した。  

 

病歴には、喘息、糖尿病と高脂血症があった。 

 

患者は、抗菌薬（ペニシリン）とマンゴーに対するアレルギー歴

があった。 

 

患者は、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。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に受けた他の薬剤には、モンテルカス

ト、レルベア(100)吸入があった。 

 

患者は、ワクチン接種の前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

16Apr2021 15:30（ワクチン接種と同日）、かゆみ、蕁麻疹、鼻

汁と下痢が発症した。抗ヒスタミン薬で治療した。 
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2021 日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と評価した。 

2362 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

24Apr2021 16:00、34 歳女性患者（ワクチン接種時は妊娠してお

らず）は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶

液、バッチ/ロット番号: EW4811、有効期限: 31Jul2021、1 回

目、単回量、左腕、筋肉内投与）の接種を受けた（34 歳時）。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

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の

接種を受けなかった。患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断

されなかった。 

 

24Apr2021（ワクチン接種日）、左上腕接種部位周囲から肘まで

の発赤・膨隆疹が発現した。 

 

患者は H1 ブロッカー内服、ステロイド外用剤を含む治療を受け

た。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

修正(17May2021): 前回に報告した情報を修正するために追加報
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告を行う: 報告者情報、経過欄で「連絡可能な医師から」を追加

した。 

2363 

内出血（内出

血） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（斑状皮疹） 

  

本報告は医学情報チーム経由にて入手した、連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。 

 

 

 

35 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナ

ティ、剤型：注射液、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、

日付不明) の単回量接種を受けた。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

24 日（年月不明）、ワクチンを接種した。 

 

28 日（年月不明）、接種後に内出血のようないっぱいの赤い小さ

な斑点が発現し始めた。 

 

現在、斑点は色が薄くなった。 

 

事象のいっぱいの赤い小さな斑点の転帰は軽快し、内出血の転帰

は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 
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2364 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

異常感（異常

感） 

穀粉過敏症; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

 19Apr2021 13:44、20 歳の女性患者が、COVID-19 の予防接種の

ため bnt162b2（コミナティ、初回、単回量、左腕に筋肉内投与、

ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021）を接種した（20

歳時）。 

 

既往歴として、卵、小麦粉、大豆、甲殻類に対するアレルギーが

あった。 

 

ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

19Apr2021 13:44、ワクチン接種を受けたと報告された。 

 

19Apr2021 13:50、気分不良、嘔吐があった。 

 

19Apr2021 14:05、再度嘔吐が発現した。 

 

19Apr2021 14:10、点滴を開始し、皮膚症状はなかった。 

 

19Apr2021 14:22、咳嗽が出現した。 

 

19Apr2021 14:28、ポララミン 1A 静脈内点滴を開始した。 

 

19Apr2021 17:00、症状改善し帰宅 した。 

 

報告者は、事象が「医師またはその他医療専門家の診療所/クリニ

ックへの訪問」につながったと述べた。 

 

ラクテック 500ml の静脈点滴とポララミン 1A の静脈注射で治療

を受けた。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなくて、ワクチン接種後

に COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 
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2365 

四肢痛（四肢

痛） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

交通事故 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

その他の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21104737。 

 

患者は、61 才の女性であった。ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7

度であった。予診票において留意すべき点（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）はなかった。 

 

15Apr2021 13:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防

接種のため、１回目の BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：

ER2659、使用期限：30Jun2021) 投与経路不明、単回量を接種し

た。 

 

15Apr2021（ワクチン接種の不明時間後）、患者は左上肢に重だ

るさ、左上腕部の周期的な痛みを発現した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種の約 12 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る： 

 

15Apr2021 13:00（ワクチン接種日）、患者は１回目の

BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021) を右腕に接種した。 

 

15Apr2021、 夕刻から左上肢に重だるさが発現し、脱力した。そ

の後左上腕部の痛みが 1～2 時間周期で出現した。血圧に左右差は

なかった。頭部 CT に異常はなかった。 

 

 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（障害につながるお

それ）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能と評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性として交通事故の既往があ

った。 

 

報告したその他の医療従事者の意見は以下の通りである： 

 

患者は過去に交通事故の既往がある。ワクチン接種後に症状が悪

化しているため、原因が交通時事故の後遺症かワクチンによるも

のか精査中であった。 
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追加情報（06May2021）：これは、COVID-19 ワクチン有害事象

報告システム（COVAES）経由で連絡不可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。入手した追加情報は以下の通りである： 

 

患者は 61 才の女性患者であった。患者はワクチン接種時に妊娠し

ていなかった。COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワク

チン接種は受けなかった。接種前に COVID-19 と診断されていな

かった。ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかっ

た。 

 

15Apr2021、患者は１回目の BNT162B2 (コミナティ、ロット番

号：ER2659、使用期限：30Jun2021) 筋肉内投与を右腕に接種し

た。 

 

 

 

報告された事象の臨床経過は以下の通りである： 

 

有害事象発生日は、15Apr2021 であった。  

 

15Apr2021、ワクチン接種は右腕に行われた。 

 

15Apr2021 夕刻、重篤な左上肢の重だるさ、脱力が始まった。そ

の後、左上腕部の痛みが 1～2 時間周期で出現した。 

 

患者は鎮痛薬を処方された。事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象結果を「医師又は他のヘルスケア専門家の診療所/

クリニックへの訪問」と述べた。 
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2366 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

過換気（過換

気） 

 

異常感（異常

感） 

 

けいれん（痙攣

発作） 

ストレス; 

 

痙攣発作; 

 

緊張 

本症例は、連絡可能なその他の医療専門家からの自発報告であ

る。本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した

ものである。規制当局報告番号は、V21104565 である。 

 

 

 

患者は、22 歳の男性であった。 

 

病歴は、直近で 18 歳時のけいれん（+）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.1 度であった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種日） 14:50、患者は、COVID-19 の予

防接種のため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021）の初回接種を受けた。 

 

 

 

30Apr2021（ワクチン接種日） 14:50、患者はけいれんを発現し

た。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

30Apr2021（ワクチン接種日） 14:50、COVID-19 免疫化ワクチ

ンの初回接種を受けた。問診では、18 歳頃にけいれん発作があっ

たとの情報があった。当日の体調変化は、問題なかった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種日） 15:10、多量の発汗、呼吸苦およ

び気分不良が認められた。血圧は 161/109、脈拍は 95、SpO2 は

85-91％で、救急外来を受診した。 

 

30Apr2021（ワクチン接種日） 15:40、足がつると訴え、努力呼

吸があり、その後、けいれんが出現した。 

 

15:50、セルシン 1/2A が静注された。 

 

16:00、セルシン 1/2A が静注されたが、全身性のけいれんは持続

した。 

 

16:11、ミダゾラム 1A＋NS 20ml 1/2 量が筋注され、けいれん発

作は消失した。 
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報告者は、事象を重篤（30Apr2021 から入院）に分類し、事象と

ワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、無。 

 

 

 

報告者意見は、以下のとおり：両親の話では、過度なストレスや

緊張で今までにも同様の症状が出現したことあり。てんかん等の

診断を受けた事はない。大学病院で精査するが原因不明とのこ

と。 

2367 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡不可能な医師から入手した自発報告である。 

 

Apr2021、51 歳の女性（妊娠していない）は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット： 

EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、不明な単回量）

を接種した（51 歳時）。 

 

患者は、アニサキス及び甘エビに対するアレルギーがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の他のワクチン接種はなかった。ワクチン

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン接種後の

COVID-19 の検査の有無は不明である。 

 

Apr2021（日付不明）、アナフィラキシーショックを発症した。 

 

事象により、患者は救急救命室/部又は緊急治療を受診した。患者

は治療を受けた。 
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事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2368 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な医師からの自発報告である（PMDA 受付番号：v21104587）。 

 

 

 

92 歳女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.7 度である。 

 

家族歴は報告されていない。 

 

病歴に高血圧（降圧剤の内服）があった。 

 

30Apr2021 10:30（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：EW4811、使

用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量)初回接種を受けた。 

 

30Apr2021 10:45（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシー症

状が発現した。 

 

事象経過は以下の通りである： 

 

30Apr2021 10:45（ワクチン接種 15 分後）、倦怠感および頻呼吸

が見られた。 

 

バイタルは安定しており SpO2：96%であったが、気管支狭窄音が

あったため、エピネフリン 0.3mg 筋注を実施した。 

 

その後は軽快し、昼食をしっかり食べられた。 

 

15:00 前頃、ナースより入電あり、血圧が 80 台まで下がり、意識

低下があった。 
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臥位にしショック体位にしたところ、意識が戻り血圧も 100 以上

となった。 

 

そのまま様子見で良いか相談があったが、アナフィラキシーの疑

いがありルート確保しポタコールを輸液しながらの救急搬送を指

示した。 

 

報告医は事象を重篤（医学的に重要）に分類し BNT162B2 との

因果関係はありと評価した。他の疾患等、他要因の可能性の有無

については報告されていない。 

 

医療機関は、本症例が報告基準でアナフィラキシーに該当すると

確認した。 

 

事象転帰は不明である。 

2369 

意識消失（意識

消失） 

 

昏睡（昏睡） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

脳血管発作（脳

血管発作） 

 

脳室内出血（脳

室内出血） 

 

動脈瘤破裂（動

脈瘤破裂） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

食物アレルギー 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して２人の連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

 

30Apr2021 15:00、50 歳の妊娠していない女性患者は COVID-19

免疫化のため BNT162b2(コミナティ、初回、筋肉内投与、ロット

番号：ER2659、使用期限：30Jun2021、50 歳時、単回量)接種を

左腕に受けた。 

 

患者の病歴には、小麦アレルギーがあった。 

 

患者は、予防接種前の 2 週間以内の薬物の使用はなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週間以内のワクチン接種はな

かった。 

 

予防接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の予診と BNT 162b2 接種日の体調から、アレルギ

ーの報告、問題のある症状はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 
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蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

発熱（発熱） 

 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

 

脳ヘルニア（脳

ヘルニア） 

予診票での留意点はなかった。 

 

30Apr2021 15:00、? BNT 162b2 筋肉内投与を施行した。 

 

30 分間の経過観察中に問題が認められなかったため、患者は帰宅

した。 

 

同日 20:40 頃から、「身体が痛く蕁麻疹が出現した」との訴えが

あった。 

 

夜中から、頭が割れるような疼痛、セ氏 38.5 度の発熱、腕の疼痛

が出現した。 

 

01May2021 朝、体調不良のため救急病院に電話をかけたが、2 か

所から拒否された。 

 

正午頃、口から泡を吹いているのを患者の夫が発見した。 

 

12:55、病院に緊急搬送された。 

 

CT 検査結果に基づき、くも膜下出血、脳内出血、脳室内出血、脳

ヘルニアと診断された。一部に石灰化した前交通動脈瘤が認めら

れ、脳動脈瘤破裂と考えられた。緊急動脈瘤クリッピング手術を

施行し、術後状態は安定していた。 

 

02May2021 から、状態は急変し、意識消失状態が持続した。 

 

06May2021 時点で、意識消失状態で集中治療室に入院していた。 

 

報告医師は事象の重篤性を分類せず、事象と bnt162b2 との因果

関係は不明と評価した。 

 

患者が入院している病院の別の医師は事象を重篤(生命を脅かす、

入院または入院期間の延長)に分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係は評価不能とした。 

 

医師のコメントは次の通り： 

 

病院到着時、呼吸なし、意識なしであり、瞳孔拡大が見られた。

CT 検査で脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血、脳室内出血、脳ヘル

ニア、脳内出血が認められた。動脈瘤クリッピング緊急手術を施

行したが、きわめて危険な状態が持続した。延命は困難と考えら
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れた。 

 

30Apr2021 20:45、患者は蕁麻疹、頭痛及び出血性脳卒中（前交

通動脈瘤破裂）を発症し、救急治療室にて入院となった。 

 

報告医師は、重篤（死亡のおそれあり）として事象を評価した。

患者が予防接種以来 COVID-19 検査を受けたか不明であった。 

 

患者は、出血性脳卒中、くも膜下出血、脳室内出血、脳動脈瘤断

裂に起因する脳内出血昏睡状態/術後も昏睡、意識なしで、から未

回復、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報(07May2021)：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(患者に bnt162b2 を接種し

た医師)から入手した追加自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105006。 

 

 

 

患者は 50 歳 0 か月の女性であった。ワクチンの予診票（基礎疾

患、アレルギー、最近 1 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）に関して留意する点はなかっ

た。患者は bnt162b2 接種を受けた。ワクチン初回接種であっ

た。 

 

01May2021 13:00(ワクチン接種 1 日後)、出血性脳卒中が発現し

た。 

 

01May2021(ワクチン接種 1 日後)、入院した。 

 

06May2021(ワクチン接種 6 日後)、事象の転帰は不明であった。 

 

他疾患など、可能性のある他要因は、前交通動脈瘤破裂であっ

た。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：本報告は PMDA を介して第二報と同

じ医師から入手した自発の追加報告である。PMDA 受付番号：

v21105666。修正も行われた。 
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新情報は次の通り： 

 

患者はワクチン接種時点で 50 歳 1 ヵ月の女性であった。 

 

01May2021 12:55（ワクチン接種の 21 時間 55 分後）、くも膜

下出血、脳内出血および脳室内出血を発現した。 

 

11May2021（ワクチン接種の 11 日後）現在、事象（くも膜下出

血、脳内出血および脳室内出血）の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

30Apr2021（ワクチン接種日）、患者はワクチン 1 回目を接種し

た。 

 

同日、蕁麻疹が発現した。 

 

01May2021、頭痛が発現した。 

 

その後、昏睡状態となり家族が救急要請した。 

 

JCS 300、くも膜下出血、脳内出血、脳室内出血と診断された。 

 

造影剤 CT で前交通動脈瘤 7mm 大がみられ、前交通動脈動脈瘤破

裂と診断された。 

 

同日、緊急で開頭脳内出血除去、脳内動脈瘤クリッピング術を施

行した。術後も昏睡で、頭部ＣＴで全脳虚血状態が認められ救命

困難であった。 

 

10May2021 時点で、患者は人工呼吸管理を継続している。 

 

第二報の医師は、事象、くも膜下出血、脳内出血および脳室内出

血は BNT162B2 と関連ありと評価した。他疾患など他要因の可能

性は、脳動脈瘤破裂であった。 

 

 

 

修正：「出血性脳梗塞」は、「出血性脳卒中」に修正された。 
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追加情報（19May2021）： 

 

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由し

て連絡可能な医師からの新たな情報は、患者情報、被疑薬情報及

び事象情報であった。 
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2370 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

動悸（動悸） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

閉塞（閉塞） 

 

拡張期低血圧

（拡張期低血

圧） 

喘息; 

 

食物アレルギー 

この症例は invalid で重複症例である。 症例 AER＃2021487138

と AER＃2021422055 は重複である。 その後のすべての追加情報

は、報告番号 AER＃2021422055 で報告される。  

 

 

 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

経由で連絡可能な消費者から入手した自発報告である。 

 

06Apr2021 9:45（27 歳時）、27 歳の妊娠なしの女性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため、単回投与として、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：ER9480、使用期限：

31Jul2021）を左腕筋肉内に 2 回目接種した。 

 

患者の病歴には気管支喘息があり、甲殻類（えび、かに）に対す

るアレルギーがあった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

16Mar2021、患者は以前 COVID-19 ワクチン接種のため、単回投

与として、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

EP9605、使用期限：30JUN2021、投与経路不明）の初回接種を

受けた。 

 

06Apr2021（ワクチン接種日）9:45、アナフィラキシー反応およ

び 2 峰性アナフィラキシー反応、嘔気、目眩、動悸、喉の閉塞

感、腹痛、顔面の発赤、水様便、下痢および呼吸困難が発現し

た。 

 

16Mar2021、被接種者はコミナティ 0.3mL 筋注を受けたが、特段

の異常はなかった。 

 

03Apr2021 9:40 午前、2 回目接種として、コミナティ 0.3mL が規

定通りに三角筋に注射され、30 分の観察待機となっていた。 

 

午前 9:45、嘔気、目眩、動悸、喉の閉塞感を訴えたため、直ちに

ベッド安静とされた。血圧 103/64、脈拍 63、意識清明、目眩の

回復を認めたが、10:30、腹痛を訴え、救急部へ移送された。 

 

顔面の発赤も出現したため、アナフィラキシー反応と診断され

た。 
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救急部でエピペン 2.5mg 筋注、ソル・メルコート 500mg、ガスタ

ー注 20mg、生食 100mL、ラクテック注 500mL、ソルデム 3A 

500mL が投与された。 

 

その後、一般病棟へ入院となったが、水様便が 5～6 回あり、再び

ソル・メルコート 500mg、生食 100mL が投与された。 

 

翌 7Apr も下痢を認めたため、ミヤ BM 2 錠 3 回、ソルデム 3A 

500mL を投与され、症状の改善を認め、軽快と判断され退院とな

った。しかし、帰宅後、動悸、呼吸困難を訴え、同日、再入院と

なった。血圧 98/55、SpO2 98%で、2 峰性のアナフィラキシー反

応と診断された。 

 

ソル・コーテフ 100mg 2 回静脈注射、ネオファーゲン、アタラッ

クス－P が投与され、症状軽快を認めた。 

 

9Apr、終日ステロイドフリーでも状態が安定しており、10Apr、

退院となった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は受けなかった。 

 

事象の転帰は以下の治療により回復した：エピペン 2.5mg、注射

用ソル・メルコート、ガスター注 20mg、生食 100mL、ラクテッ

ク注 500ml、ソルデム 3A 500mL、ミヤ BM、ソル・コーテフ注

100mg、ネオファーゲン、アタラックス－P。 

 

すべての事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：これは、症例 AER＃2021487138 と

AER＃2021422055 が重複していることを通知する追加報告であ

る。 その後のすべての追加情報は、報告番号 AER＃2021422055

で報告される。この症例はデータベースから削除される。 
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2371 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な他の医療従事者からの自発報告である（PMDA 受付番号：

v21104618）。 

 

27Apr2021 13:30、56 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：ET3674、使用期

限：31Jul2021、筋肉内投与、単回量)初回接種を受けた。 

 

接種予診票での留意点（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）は無かった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

事象発現日時は、27Apr2021 13:40 と報告されている。 

 

事象の臨床経過は以下の通りである： 

 

接種 5 分後（報告通り）に嘔気、息苦しさが発現し、血圧は 200

台に上昇した。 

 

28Apr2021（接種翌日）、事象転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類しワクチン接種との因果関係はあり

と評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性は無い。 
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2372 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な医師からの自発報告である（PMDA 受付番号：v21105008）。 

 

30Apr2021 14:30、47 歳（ワクチン接種時：47 歳）男性患者は

COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、筋注、ロット

番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回量)初

回接種を受けた。 

 

季節性じんま疹の既往があった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

 

30Apr2021 15:00（接種 30 分後）、じんま疹が発現した。 

 

事象経過は接種 25 分後と報告されているが、頚部にそうよう感が

あり、じんま疹を認めた。 

 

フェキソフェナジン塩酸塩を 1 錠内服し、症状はすみやかに一旦

消失したが、1 時間 30 分経過した頃からじんま疹が体幹、下肢に

広がった。 

 

セレスタミン 2 錠内服し、やや軽快したが完全には消失しなかっ

た。 

 

ソル・コーテフ 100mg DIV 投与により、じんま疹は消失した。 

 

事象転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 との因果関係はあり

と評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

報告者コメントは、「特になし」である。 

 

 

 

追跡調査は不要である。追加情報入手の見込みはない。 
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2373 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸音異常（呼

吸音異常） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

喘息; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 PMDA 受付番号： v21104355  

 

 

 

患者は 53 歳 7 ヶ月の女性である。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

 

病歴は、高血圧、喘息、カニと卵へのアレルギーを含んだ。 

 

26Apr2021 14:00、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：ET3674、有効期限：

31May2021、初回、投与経路：不明)を接種した。  

 

6Apr2021 14:30（ワクチン接種日）、患者は、咽喉部不快感、嘔

吐、喘息様呼吸音を発症した。 

 

ワクチン接種後 10 分以内に、咽喉部不快感、嘔吐の訴えがあっ

た。 

 

聴診では喘息様呼吸音を示した。 

 

テオフィリン、ステロイド点滴静注にて治療したあと（経過中、

血圧低下、意識レベルの変化は認めなかった）、状態は軽快し

た。 

 

報告医師は事象を重篤（26Apr2021 から 27Apr2021 まで入院）と

分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

本報告が喘息発作を含むその他の反応と一致していていることが

確認された。 

 

27Apr2021（ワクチン接種の翌日）、事象の転帰は、回復した。 
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2374 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

喉頭不快感（喉

頭不快感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

異常感（異常

感） 

 

閉塞性気道障害

（閉塞性気道障

害） 

蕁麻疹 

本報告はＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）を

介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

30Apr2021、13:30（ワクチン接種当日）、30 歳の非妊娠女性患

者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EW4811、有効期限 31Jul2021、左腕筋肉内投

与、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴は蕁麻疹の既往があるが、原因は不明であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチン接種は受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種 2 週間以内の薬物投与は行われていなかった。 

 

患者はワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９の診断はされなかっ

た。 

 

ワクチン接種以降にＣＯＶＩＤ－１９の検査は実施されなかっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

30Apr2021、13:54（ワクチン接種 20 分後）、じんま疹が、前胸

部・上肢・頚部に出現した。かゆみがあった。頭がボウとすると

訴えた。接種会場で、13:57 にアレグラ 1 錠を内服した。14:12 に

頭痛がでた。皮膚科に受診した。 

 

30Apr2021、14:45、診察中に咳・喉頭違和感が出現したため、内

科医をコールした。内科受診後、14:50 にボスミン 0.3mg を筋注

した。ハイドロコートン 200mg を静注した。速やかに気道閉塞症

状などは改善した。入院治療を受けた。 

 

02May2021、軽快し退院した。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（入院）とし、事象の結果は診療所/クリニッ

クへの訪問、救急救命室/または緊急治療であったと述べた。 
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2375 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

運動低下（運動

性低下） 

 

傾眠（傾眠） 

 

過換気（過換

気） 

 

異常感（異常

感） 

失神寸前の状態 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105033。 

 

19Mar2021 12:09、26 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種

のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EP9605、

使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量）を接種し

た（26 歳 1 ヵ月時）。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

既往歴は採血で迷走神経反射を含んだ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

19Mar2021 14:00、アナフィラキシー（医学的に重要）が発症

した。 

 

不明日、患者はふわふわした感じと眠気、嘔気、背部痛、嘔吐、

過換気状態を呈した。 

 

患者の受けた検温を含む検査及び手順は次の通り：  

 

19Mar2021（ワクチン接種前）、体温セ氏 36.5 度 

 

アナフィラキシーの結果から治療的な処置がとられた。事象の臨

床転帰は不明であった。 

 

 

 

臨床経過は次の通りである： 

 

19Mar2021 12:09（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種

のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量）

を接種した。 

 

19Mar2021 14:00（ワクチン接種の 1 時間 51 分後）、アナフィ

ラキシーが発症した。 
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19Mar2021（ワクチン接種日と同日）、事象の転帰は不明であっ

た。 

 

ワクチン接種後、患者はふわふわした感じと眠気があったが、そ

のまま処置なしで職場に戻った。その後、気分不良、嘔気、背部

痛が出現したため、同僚に仕事を交替してもらい、トイレで嘔吐

し動けなくなった。同僚に過換気状態のところを発見され、患者

は救急搬送された。 

 

患者にはクロルフェニラミンマレイン塩酸（ネオレスタール）、

ファモチジン注射とヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウ

ム（ソル・コーテフ）が投与され、その後、帰宅した。 

 

報告薬剤師は、事象（アナフィラキシー）を重篤（医学的に重

要）で BNT162b2 に関係ありと評価し、他の因果関係要因はない

とコメントした。 
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2376 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

顔面浮腫（顔面

浮腫） 

 

視力障害・低下

（視力障害） 

 

網膜出血（網膜

出血） 

 

潮紅（潮紅） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

網膜静脈閉塞

（網膜静脈閉

塞） 

強皮症 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)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報告である。PMDA 受付番

号：v211034561。 

 

11Apr2021 10:23、38 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2(コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：EP9605、使用期限：30Jun2021、2 回目、0.3 ML、単回量)

を接種した(38 歳時)。 

 

患者には、強皮症（患者の父）の家族歴があった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、COVID ワクチンコミナ

ティ 1 回目の接種を受け、顔面浮腫、紅潮、接種部位疼痛、全身

倦怠感、浮動感、息苦しい感じおよび発熱を発現した。 

 

12Apr2021、体温は 37.8 度であった。 

 

12Apr2021、患者は再び顔面浮腫、紅潮を発現した。接種部位疼

痛や全身倦怠感は 1 回目接種よりも楽であった。しかし、浮動感

は 1 回目と同様にあった。 

 

13Apr2021 より、パソコンを見るのがつらくなった。 

 

21Apr2021 より、浮動感は増強し、吐き気が出現したが、勤務継

続の必要があった。 

 

26Apr2021、患者は近医眼科を受診し、近医で左眼視力低下を指

摘された。 

 

同日、近医より病院眼科を紹介され、左眼底出血が認められた。

患者は網膜静脈分枝閉塞症疑いと診断された。 

 

26Apr2021、抗 VEGF 薬の硝子体注射が行われた。 

 

報告者のその他の医療従事者は、事象を重篤(医学的に重要)と分

類し、事象と BNT162B2 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。 

 

報告者のその他の医療従事者は、一般的に網膜静脈分枝閉塞症

は、動脈硬化のリスクファクターを有する 60 歳以上の高齢者にお
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こる可能性が多いが、本症例は、ワクチン接種が血管への影響を

及ぼしたことによる網膜静脈分枝閉塞症の発症が否定できないと

述べた。 

 

体温を含む検査と処置を受けた： 

 

21Mar2021、体温：摂氏 37 度、22Mar2021、体温：摂氏 38.9

度、 

 

11Apr2021、体温：摂氏 35.9 度、12Apr2021、体温：摂氏 37.8

度。 

 

眼底出血と網膜静脈分枝閉塞症疑いの治療手段がとられた。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

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。 

 

強皮症は、家族歴として経過に反映された。 

2377 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

  

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：v21104433。 

 

患者は 46 歳 4 か月の女性。ワクチン接種前の体温は 35.9 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)より既往歴はなかった。 

 

28Apr2021 10:02(ワクチン接種日)、患者は初回 COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2 (コミナティ筋注、ロット ER7449、使

用期限 30Jun2021、単回量)を投与経路不明で接種した。 

 

事象名は掻痒感と発疹として報告された。発現日と時間は

28Apr2021 の 12:00 am であった。事象の転帰は 28Apr2021 に回

復であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された。 

 

ワクチンの接種後、掻痒感、額と上肢・頸部に発疹が出現した。
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患者は軽度の嘔気があり、血圧が一時的に低下した。ルートキー

プで生食 250ml、強さは 20ml、ポララミン 1A iv が投与された。

そして、ソル・コーテフ 100mg を点滴内混注し、4 時間後発疹は

消失した。患者のバイタルサインも改善した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類しワクチンと因果関係ありとした。

他要因(他疾患等)の可能性はないとした。 

 

28Apr2021、患者の事象は回復した。 

2378 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

けいれん（痙攣

発作|熱性痙攣） 

 

腹痛（腹痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

発熱（発熱） 

  

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：v21104457。 

 

 

 

患者は 25 歳の男性であった。 

 

27Apr2021、ワクチン接種前の体温が摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヵ月以内に受

けた予防接種や発症した病気、使用している薬、過去の副作用歴

および発育状態を含む）によると、患者に病歴はなかった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

併用薬はなかった。 

 

27Apr2021 15:00（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種

のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ET9096、有

効期限：30Jun2021、筋注、単回量）の 2 回目の接種を受けた。 

 

熱性けいれんとして事象が報告された。発現日時は 28Apr2021、

4:00 と報告された。 

 

29Apr2021、転帰は軽快であった。報告された経過は以下の通り

であった。 

 

28Apr2021、4:00、自宅にて摂氏 37.5 度の熱発 があり、少し腹

痛や吐き気の症状があった。その後様子を見ていた。全身性のけ

いれんが 30 分程度あった。救急車を呼んでからは落ち着き（意識

はあった）、様子を見ていた。昼に解熱剤を服用し、夜は摂氏

38.6 度の熱発があった。 
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29Apr2021、熱発は摂氏 36 度後半となった。全身のだるさは継続

した。頭痛および腕の痛みが継続していた。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤とし、事象とワクチンの因果関係は関連あ

りと判断した。 

 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

全身性のけいれんの転帰は回復、熱性けいれん、熱発、腹痛、吐

き気は軽快であったが、全身のだるさ、腕の痛みは未回復であっ

た。  

 

 

 

報告者意見：ワクチン接種後の熱性けいれんの可能性があった。 

 

 

 

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。

事象「熱性けいれん」は、重篤な事象（医学的に重要）と考えら

れた。 
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2379 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

異常感（異常

感） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104416。 

 

患者は 48 歳 2 ヵ月の女性である。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

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、最近 1 か月以内のワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用

薬投与、医薬品副作用歴および発育状態）による患者の病歴はな

かった。 

 

家族歴はなかった。 

 

28Apr2021 08:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため投与経路不明で BNT162B2(コミナティ筋肉注射、ロ

ット番号：ET9096、使用期限：31Jul2021、初回、単回量)を接種

した。 

 

事象名は、血圧上昇、嘔吐、頭痛として報告された。 

 

事象発現日時は、28Apr2021 09:15 と報告された。 

 

事象の転帰は、未回復であった（不特定時間）。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りと報告された： 

 

09:15、フワフワする感じ、嘔気と嘔吐を発症した。 

 

血圧測定で、血圧が 190/110 に上昇したことを示した。 

 

6 回嘔吐し、ベッド上安静した。 

 

10:00 に、嘔気症状は消失した。嘔吐なし。 

 

血圧は、150/100 に下がった。 

 

29Apr（ワクチン接種から 2 日目）に、頭痛あり、血圧は 160-

180 台まで上昇した。 

 

30Apr、血圧はおよそ 150 台に下がったが、頭痛が改善されなか

った。 
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患者は、脳外科受診となった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

は関連ありと評価した。その他疾患等、他に可能性のある原因因

子は提供されなかった。 

 

28Apr2021、事象嘔気と嘔吐の転帰は回復、残りの事象が未回復

であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントする： 

 

副反応が現れたと考えられた。 

2380 

心筋梗塞（急性

心筋梗塞） 

 

急性心不全（急

性心不全） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸不

全） 

深部静脈血栓症; 

 

関節リウマチ 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその

他の医療専門家から入手した最初の自発報告である。PMDA 受付

番号：v21105121。 

 

22Apr2021 10:25（93 歳時） 、93 歳の女性患者は、COVID-19

ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

ET9096、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）初回の

投与を受けた。 

 

病歴は関節リウマチと深部静脈血栓症（抗凝固剤服用中）であっ

た。 

 

併用薬は抗凝固剤（詳細不明）であった。 

 

23Apr2021 14:00、急性心筋梗塞、急性心不全および呼吸不全を

発現した。23Apr2021 に入院し、転帰は死亡と報告された。 

 

臨床経過は以下の通りである： 

 

22Apr2021（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受けた。 
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23Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、14:00 頃、患者は嘔吐し、

その後、血圧低下と酸素化不良があった（BP：64/46mmHg、

SpO2：88%）。 

 

病院の外来を訪問して、呼吸不全のため入院した。 

 

24Apr2021、尿流出不良のためフロセミド（メーカー不明）10mg

が投与されたが、その後も排尿はなかった。 

 

入院時（23Apr2021）の心電図（ECG）にて II、III および aVF の

ST 上昇、前壁誘導で T 波異常が認められた。その後、採決にてト

ロポニンＴとの上のクレアチンキナーゼ心筋バンド（CK-MB）の

陽性が 24Apr2021 に認められた。 

 

急性冠動脈症候群に対し、可能な範囲での入院治療を行うことと

なった。ヘパリン（メーカー不明）8000 単位（U）、硝酸イソソ

ルビド（ニトロール）持続注射が開始された。尿流出なく、血圧

も低かったため、カルペリチド（遺伝子組換え）型ヒト心房性ナ

トリウム利尿ポリペプチド（ハンプ）0.025 ガンマが投与され

た。 

 

26Apr2021、酸素 15 リットルが（リザーバーマスクを介して）投

与され、その後、SpO2 は 80-90%、心拍数（HR）は 100-

110bpm で経過した。ドーパミン（メーカー不明）が 3.0ml/h で

投与され、血圧：80-90mmHg、呼吸促迫が認められた。 

 

26Apr2021 12:15、患者の死亡が確認された。 

 

事象の結果への治療措置は前述のとおりである。患者は

26Apr2021 12:15 に死亡した。死因は急性心筋梗塞、急性心不

全および呼吸不全と報告された。剖検が行われたか否かは報告さ

れなかった。 

 

報告医師は事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。そ

の他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 
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2381 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)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：v21105136。 

 

26 歳 7 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン免疫化のため、

BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：ET3674、使用期限：

31Jul2021、初回、注射剤、投与経路不明、単回量)を左上腕から

接種した(26 歳時)。 

 

予防接種前の患者の体温は報告されなかった。 

 

エビとアセトアミノフェンに対するアレルギーがあった。 

 

既往歴の併用薬と家族歴は報告された。 

 

07May2021 13:15（予防接種の 7 分後）、アナフィラキシーを発

症し、入院した。 

 

07May2021 13:08（予防接種の直後）、直後よりふらつき感強く

なる。 

 

嘔気と呼吸困難をうったえ、診察を受けた。顔面と四肢全体に軽

度の赤みがあった。 

 

吸息性の呼吸困難を訴えるも聴診上、狭窄音はなく清明であっ

た。 

 

しかし、予防接種へのアナフィラキシーの症状であったため、酸

素投与（5L/分）を開始した。 

 

BP (血圧) 112/79, HR (心拍数) 104/分, R (呼吸数) 32/分, SAT (経

皮的酸素飽和度) 100%とバイタルは安定していた。 

 

07May2021 13:08（予防接種同日）、患者は BNT162b2 を接種し

た。 

 

ボスミン 0.5mg とデカドロン 3.3mg を筋肉内投与した。 

 

ソルメドロール静注用 125mg 1V を生理食塩水 100ml に溶解し点

滴静注（全開）した。 

 

嘔吐あり。 
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プリムペラン 1 アンプル静注,アタラックス-P 1 アンプル [25] 投

与した。 

 

投与後、皮膚の発赤は消失した。呼吸困難感も消失した。 

 

BP 108/59, HR 93/分, SAT 99%, R 17/分であった。 

 

患者は遅発性アレルギーの場合には入院を求められた。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）で BNT162b2 に関係ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

事象の転帰は未知であった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：患者は化粧アレルギーな

し。クリームやチョコレート、「読めない」のアレルギーもなか

った。 

 

処置により症状は軽快したが、一人住まいで夜間に症状が急変

し、入院となった。 

711



2382 

頭痛（頭痛） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

喉頭閉塞（喉頭

閉塞） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口渇（口渇） 

 

潮紅（潮紅） 

 

ほてり（ほて

り） 

咳喘息; 

 

湿疹; 

 

脂質異常症; 

 

頚髄神経根障害 

これは、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報告である。PMDA 受付番号：

v21105585。 

 

 

 

30Apr2021 14:26、48 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：ER9480、使用期

限：31Jul2021、筋肉内注射、初回、単回量）を左腕に接種した

（48 歳時）。 

 

患者の病歴には、脂質異常症、頚椎症性神経根症、顔面・四肢湿

疹・咳喘息疑いがあった。 

 

ワクチン接種の 2 週前の併用薬は、クレストール、モーラス、ビ

ラノア、ロコイドであった。 

 

患者は、以前に顔面・四肢湿疹のために、ビラノア、ロコイドを

服用していた。 

 

患者は、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。患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断

されていなかった。 

 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

 

30Apr2021 14:30（ワクチン接種の 4 分後）、動悸、ほてり、呼

吸のしづらさ（循環器症状・呼吸器症状）が観察され、患者はリ

クライニングで休んだ。心電図モニターが実施された。心拍数：

110／分（洞性頻脈）、SpO2 100％（室内気）、血圧：156／

90mmHg。 

 

14:36、胸部不快感が発現した。心拍数：85／分、SpO2 100％

（室内気）。 

 

14:40、心拍数：92／分。 

 

14:51、血圧：125／78mmHg、心拍数：83／分。 

 

患者は、外来を受診し、細胞外液の末梢点滴を受け、症状軽快傾

向となり帰宅した。 
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15:00、患者は、職場に戻った。 

 

患者が職場に戻った後 15:00、頻脈（110／分）、ほてり、呼吸困

難感（SatO2 100％）が観察され、動悸、ふらつき、口渇もある

ため、患者は、内科を受診し、点滴治療を受けた。 

 

20:30、患者は、帰宅した。 

 

01May2021（ワクチン接種の 1 日後）、患者はアレジオンに服用

し、症状は軽快した。 

 

01May2021（ワクチン接種の 1 日後）の朝、動悸、口渇、軽度の

呼吸困難感は残ったが、抗アレルギー薬の服用により症状は軽快

した。経過からアナフィラキシーが疑われた。 

 

01May2021（ワクチン接種の 1 日後）の朝、患者に頭痛があり、

ロキソプロフェンを服用した。 

 

04May2021 23:00（ワクチン接種の 4 日後）、患者は入浴中に、

動悸、喉頭閉塞感、口渇、ふらつきが出現し、患者は救急車で病

院に搬送された。ボディソープの成分のポリエチレングリコール

（PEG）が原因のアナフィラキシーと診断された。アナフィラキ

シーの再発に対して、アドレナリン 0.3mg の筋肉内注射、ソル・

メドロール 125mg の点滴静注、ポララミン 5mg の筋肉内注射、

輸液の投与により症状は軽快し、患者は入院した。 

 

05May2021、患者は、転院し、顔面潮紅（皮膚症状）が観察され

た。ステロイドを服用し、抗アレルギー薬が投与され、エピペン

が処方された。 

 

07May2021、症状は軽快し、患者は退院した。 

 

事象頭痛の転帰は不明で、その他の事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は、事象アナフィラキシーを重篤（入院）と分類し、事象

が緊急外来受診および通院という結果をもたらしたと述べた。  

 

 

 

報告した医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が
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BNT162B2 に関連があると評価した。 

 

 

 

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。

症例経過を修正した。事象「喉頭閉塞感」を経過に追記した。 

2383 

血圧上昇（高血

圧） 

 

メニエール病

（メニエール

病） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

メニエール病 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師（問診医）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21104169。 

 

21Apr2021 15:44、37 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号: ER7449、有効期限

30Jun2021、投与経路不明、単回量）の 1 回目接種を受けた。 

 

既往歴は、メニエール病の疑いが（錠剤内服中）あった。併用薬

は報告されていなかった。 

 

21Apr2021 16:15 (接種同日)、嘔気とふらつきが出現した。 

 

21Apr2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

接種後、30 分待っている時、人の声が気になり、いつものメニエ

ールの症状（嘔気、ふらつき）が出現した。症状出現時、血圧 

151/98 mmHg、SpO2 96%、脈 80 回/min で、バイタルは特に問

題なかった。 
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転帰：本事象メニエール病（嘔気、ふらつき）は軽快であり、そ

の他の事象は不明だった。 

 

報告医師は、本事象嘔気とふらつきを非重篤と分類し、事象とワ

クチンの因果関係を関連なしと評価した。その他に可能性のある

原因因子はなかった。 

2384 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

パーキンソン病; 

 

薬物過敏症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

22Apr2021 10:00（ワクチン接種日）、年齢不特定（65 歳以上）

の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため、初回、単回の

BNT162B2 (コミナティ筋注、剤形注射用溶液、バッチ/ロット番

号: ER7449、使用期限: 30Jun2021)、一回量、筋肉内注射を左腕

に接種した。 

 

既往歴はパーキンソン病、既知のアレルギーは薬剤であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。接種前 2 週間以内に処方薬の投与を受けた。接種前に

COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン接種後、COVID-19

の検査は受けていなかった。 

 

22Apr2021 11:30（ワクチン接種から 1 時間半後）、アナフィラ

キシーショック、紅潮、顔面浮腫を発現した。接種後 30 分間の観

察が行われたが、副反応は見られなかった。 

 

22Apr2021 11:30、顔面に紅潮と浮腫が見られ、血圧橈骨動脈は

測定不能であった。アナフィラキシーショックと診断された。事

象は救急救命室/部または緊急治療となった。ボスミン筋肉内注射

が投与された。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

修正: 以前の報告した情報を修正するために追加報告を行った: 事

象は、報告された事象の最適な意味を入力するために、アナフィ

ラキシーショックに再コードされた。 
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2385 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

咳喘息; 

 

季節性アレルギー 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）。PMDA 受付番号：

v21104426。 

 

  

 

患者は、34 歳 2 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.2 度であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。患者には、咳喘息と花粉症があっ

た。 

 

  

 

25Apr2021、10:50（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号 ET3674、

有効期限 31Jul2021、単回量、投与経路不明）の初回接種を受け

た。 

 

25Apr2021、11:15（ワクチン接種 25 分後）、アナフィラキシー

を発現した。 

 

25Apr2021（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、軽快してい

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

呼吸器症状：咳嗽、皮膚症状：体幹に蕁麻疹、循環器症状：(-)、

消化器症状：(-)。 

 

報告者は、事象を非重篤とし、bnt162b2 に関連があると評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

  

 

報告者は、以下の通りにコメントした：皮疹（グレード I）アナフ

ィラキシー。 
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2386 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

22Apr2021、66 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

筋肉内の投与経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、剤型：注射

用溶液、ロット番号: ER9480、使用期限: 31Jul2021)単回量の初回

接種を受けた。 

 

 

 

患者は、ワクチン接種時に妊娠していなかった。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接種は受けなか

った。患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかっ

た。患者は、ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けなかっ

た。医薬品、食物、または他の製品によるアレルギー歴はリレン

ザと鯖寿司によるアレルギーであった。 

 

 

 

22Apr2021 (ワクチン接種の日)、コミナティ筋注接種後 15 分後両

手背に発赤と掻痒感が出現した。 

 

 

 

患者は、治療として、生理食塩水 500ml でルートキープし、ポラ

ミン 5mg を静脈内注射した。 

 

 

 

報告者は、事象の結果として医師または他の医療専門家の診療所/

クリニックを訪問したと述べた。 

 

 

 

事象の転帰は回復であった。 
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2387 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）/厚生労働省

（MHLW）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104486。 

 

  

 

患者は 60 歳 6 カ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35.9 度であった。 

 

ワクチン接種前問診票は次の通り：(含む疾患、アナフィラキシ

ー、ワクチン、１か月以内に他の疾患、既往歴、併用薬)スルぺラ

ゾンで薬疹。 

 

  

 

28Apr2021 15:18（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 (コミナ

ティ、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、使用期限: 

31Jul2021、初回)を接種した。 

 

  

 

事象詳細は以下の通り報告された： 

 

報告事象名はじんましんであった。 

 

事象の発現日時は 28Apr2021 15:30 であった。 

 

  

 

全身にじんましん出現し、痒みを伴った。呼吸困難はなかった。

血圧上昇を発現した。 

 

  

 

29Apr2021（ワクチン接種後 1 日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

  

 

報告者は事象を重篤（入院、28Apr2021 から 30Apr2021 まで）と

分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。 
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2388 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

  

本症例は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で

連絡不可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

23Apr2021 10:00、45 才の非妊娠の女性患者は COVID-19 の予防

接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、筋肉内注射、ロッ

ト番号：EP9605、使用期限：30Jun2021) 投与経路不明、2 回

目、単回量を接種した。 

 

患者はワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

23Apr2021 12:00（ワクチン接種同日）、腹部から背中に掻痒感

と発疹が発現した。 

 

ファモチジン 20mg1A、ポララミン 5mg1A、フェキソフェナジン

60mg 2 錠が投与された。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、因果関係は報告者によって提供

されなかった。 

 

事象の転帰は軽快であった（転帰日不明）。 

 

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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2389 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な看

護師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号:v21104159。 

 

23Apr2021 14:54、43 才（43 才 4 ヵ月）の女性患者は COVID-19

ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号:EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、初回、単回

量）を接種した。 

 

気管支喘息アレルギーにて通院中であった。 

 

過去にインフルエンザワクチンで全身発疹があり、以後接種して

いなかった。 

 

併用薬は、モンテルカスト OD 錠、テオドール、カルボシステイ

ン、ベポタスチンバシル、アンブロキソールとフルティフォーム

毎日吸入、発作時メプチンエア、があった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

 

23Apr2021 15:05（ワクチン接種 11 分後）、上肢と顔面に発赤、

掻痒感が出現した。 

 

15:10、医師診察、Spo2 は 99％、Bp は 120 代、呼吸苦なし、ポ

ララミン 2mg1 錠を内服した。 

 

17:10、症状が消失した為帰宅した。 

 

23Apr2021 23:30（ワクチン接種 8 時間 36 分後）、蕁麻疹と掻痒

感が全身に出現し、呼吸苦もあった。持参のポララミンを内服

し、メプチンエアを吸入し、症状は軽快した。 

 

24Apr2021 5:00、再度、症状が出現した。 

 

9:00、かかりつけ医を受診した。ポタコール R500ml、デカドロン

1.65mg、ソルメドロール 125mg、ネオフィリン 250mg を点滴施

行し、症状が軽快し、帰宅した。 

 

26Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、BNT162B2 と関連ありと

評価した。 
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追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

2390 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

転倒（転倒） 

 

傾眠（傾眠） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

不眠症; 

 

子宮内膜症; 

 

舌痛 

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：v21104033。 

 

患者は 38 才の女性であった。ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6

度であった。 

 

家族歴は特になかった。 

 

病歴には子宮内膜症、不眠症、舌痛症があった。 

 

併用薬にはノルエチステロン、エチニルエストラジオール（フリ

ウェル）、トリアゾラム、ツムラ柴胡加竜骨牡蛎湯があった。 

 

28Apr2021 09:00（ワクチン接種日）、患者（接種時 38 歳）は

COVID-19 免疫のため、筋肉内投与にて BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021）を

0.3mL、単回量の初回接種を受けた。 

 

28Apr2021 09:10 頃（接種から 10 分後）、アナフィラキシーが発

現した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

28Apr2021、BNT162b2 0.3mL の筋肉内投与から約 10 分後、気
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倦怠感（倦怠

感） 

持ち悪くなり、気分不快が発現した。意識朦朧となり、倒れた。

血圧 129/80、心拍数 110、酸素飽和度 98～100%であった。呼吸

困難感と息苦しさを訴えた。前胸部から頸部、左耳介にかけて発

赤、皮疹を認めた。胸部聴診では吸気は良好、雑音はなかった。

静脈ラインを確保し、救急車で他院の救急外来に搬送された。ア

ナフィラキシーと血管迷走神経反射と診断され、ステロイド点滴

が行われた。症状が改善したため帰宅した。 

 

報告医師は、事象を非重篤（重症度：軽度）とし、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： 

 

事象はコミナティ、BNT162b2 ワクチンに添加されているポリエ

チレングリコール（PEG）によるアナフィラキシーと考えられ

る。今まで予防接種でのアナフィラキシーの既往がないことか

ら、睡眠不足で体調万全でなかったためアナフィラキシーを起こ

したものと推察される。コミナティの 2 回目接種は推奨されな

い。 

 

28Apr2021、臨床検査：血圧 129/80、体温：ワクチン接種前はセ

氏 36.6 度、心拍数：110、酸素飽和度：98～100％。アナフィラ

キシー、血管迷走神経反射、気持ち悪さ、気分不快、意識朦朧、

意識朦朧として倒れた、呼吸困難感と息苦しさ、前胸部から頸

部、左耳介かけて発赤、皮疹を認めた結果として治療措置が行わ

れた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 
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2391 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領された、連

絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105340。 

 

08May2021 15:00、30 歳 6 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため BNT162B2（コミナティ、製剤：注射、ロット番

号：EW4811、有効期限：31Jul2021）（投与経路不明）の単回量

の 2 回目の接種を受けた。08May2021 患者は、30 歳であった。 

 

既往歴及び合併症は、報告されなかった。 

 

08May2021 15:40（予防接種の 40 分後）、患者はアナフィラキ

シーを発症した。 

 

臨床経過は、以下の通り：予防接種の 5 分後以内に、視野異常

（チカチカした感じ）、頻脈 (120)、冷や汗が見受けられた。 

 

08May2021（ワクチン接種の 10 分後）、臨床経過は、以下の通

り： 

 

予防接種の 5 分後以内に、頻脈 (120) 、冷汗、視野異常（チカチ

カした感じ）が出現した。 

 

検査値は次の通り： 

 

接種 7 分後、酸素飽和度は 98、血圧 120/86、脈拍 85 であった。 

 

接種 10 分後、酸素飽和度は 99、血圧 111/77、脈拍 82 であっ

た。冷汗は減少し、視野異常は改善した。 

 

血圧検査を含む検査値と手順は次の通り：血圧値 120/86、血圧値

111/77 であった。 

 

08May2021（ワクチン接種の前に）、体温は 36.6 度であった。 

 

08May2021（ワクチン接種の 5 分後）、心拍数は 120 であった。 

 

08May2021（ワクチン接種の 7 分後）、心拍数は 85 であった。 

 

08May2021（ワクチン接種の 10 分後）、心拍数は 82 であった。 

 

08May2021（ワクチン接種の 7 分後）、酸素飽和度は 98 であっ
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た。 

 

08May2021（ワクチン接種の 10 分後）、酸素飽和度は 99 であっ

た。 

 

08May2021、時間不明（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回

復であった。 

 

修正：以前の報告した情報を修正するために追加報告を行った：

経過欄に血圧検査を含む検査値「接種 7 分後、酸素飽和度は 98、

血圧 120/86、脈拍 85 であった。接種 10 分後、酸素飽和度は

99、血圧 111/77」を更新した。 

2392 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、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：

v21105125。 

 

30Apr2021 10:30（38 歳時点）、38 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット

EW4811、初回投与、使用期限 31Jul2021）注射剤を単回投与で接

種した。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（原疾患、アレルギー、

予防接種そして 1 ヵ月以内の疾患、患者が受けていた薬物治療、

過去の副作用病歴、発育状態）に関して検討すべき点は無かっ

た。 

 

30Apr2021 10:30（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン接種のために投与経路不明、単回投与で BNT162b2（コ
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ミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、使用期限 31Jul2021）

の初回投与を受けた。 

 

30Apr2021 11:30（ワクチン接種の 1 時間後）、患者はアナフィ

ラキシーを発症した。30Apr2021（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、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種の 1 時間後に、患者は口唇の痺れ症状を自覚した。

手足のしびれ症状、嘔気、めまい症状が出現した。呼吸音に喘鳴

音を聴取（30Apr2021、SpO2 は 96%）し、アナフィラキシーと

考え、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）とヒド

ロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）を

静注投与し、酸素を 3L/分で投与した。 

 

症状は回復した。 

 

 

 

報告医師は、速やかに回復したため事象（アナフィラキシー）を

非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連があると評価した 

 

別の疾患の事象といった、他の因果関係要因は無かった。 

 

報告医師は、以下のようにコメントした：アナフィラキシー反応

（軽度から中等度）と考えられる。 
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2393 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21103111 である。 

 

14Apr2021 13:55、52 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号：ER2659、

使用期限：30Jun2021、2 回目、接種経路不明、単回量）の接種

を受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

14Apr2021 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.1 度であった。 

 

15Apr2021 2:00 頃から、患者はセ氏 38.6 度の発熱を発現した。 

 

体温は終日セ氏 38 度台であった。 

 

パラセタモール（カロナール）を 3 回内服した。 

 

16Apr2021、発熱は継続（セ氏 38.6-37.5 度）した。 

 

その後、昼より下痢が続いた。 

 

17Apr2021 7:00、セ氏 36.9 度に解熱した。 

 

その後は、発熱はなかったが、寒気および倦怠感が継続した。 

 

18Apr2021、平熱であったが、寒気、倦怠感および下痢が継続し

た。 

 

19Apr2021、平熱であったが、寒気、倦怠感および下痢が継続し

た。 

 

外来を受診し、点滴（ポタコール R 500ml）、処方（ビオフェル

ミン 6T/3 x 7TD、ロペミン/頓用）され、帰宅した。 

 

17Apr2021 07:00、発熱から回復した。 

 

21Apr2021 時点で、その他事象は軽快であった。 
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報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 と関連あ

りと評価した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、過去に報告した情報を修正するために提出

される：事象下痢が医学的に重要と考えられ、本症例は重篤に更

新された。 

2394 

無力症（無力

症） 

 

コミュニケーシ

ョン障害（コミ

ュニケーション

障害） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104217。 

 

 

 

28Apr2021 14:00、41 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号: EW4811、有効期限: 

31Jul2021、初回、単回量、投与経路不明）の接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、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。 

 

家族歴については述べられていなかった。併用薬は報告されなか

った。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

 

28Apr2021 14:00（ワクチン接種同日）、ワクチン接種を行っ

た。 
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（ワクチン接種後）、患者は気分不良、意思疎通やや困難、フワ

ッとした感覚を覚えた。 

 

頭痛はなく、じんま疹は陰性であった。 

 

点滴およびボスミンによる処置を行った。バイタルに著明な変化

はなかった。 

 

28Apr2021（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンとの因果関

係を「評価不能」とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無については述べられていな

かった。 

 

報告者は何らかの結論を出すことはしなかった。 

2395 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

過換気（過換

気） 

 

頭部不快感（頭

部不快感） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師による自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21104186。 

 

23Apr2021 16:30 (23Apr2021 16:30 と報告)、37 歳の女性患者

は、COVID-19 免疫獲得のため、bnt162b2（コミナティ、ロット

番号：ET3674、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回

量）、1 回目の接種を受けた。 

 

病歴には、高血圧（降圧剤内服中）が含まれていた。 

 

患者の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 35.9 度であった。 

 

23Apr2021 16:32、患者は動悸、過呼吸を経験した。 

 

24Apr2021、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（23Apr2021 から 24Apr2021 まで入院）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。 

 

事象の原因となる他要因はなかった。 
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23Apr2021 16:32、ワクチン接種 2 分後から動悸、頭重感、嘔気

が出現した。 

 

ストレッチャーへ移動し、臥位で経過観察した。 

 

血圧、経皮酸素モニターでフォローした。 

 

一時的に症状は改善するも、患者は 30 分後に病室へ移動された。 

 

脈拍 140-150 となり、胸部不快感が出現した。 

 

酸素を少量使用した。 

 

23Apr2021、60 分後、手指、足の痺れが出現し、過呼吸と判断

し、酸素吸入を中止した。 

 

呼吸延長を意識しながら対応し、90 分後、徐々に頻脈は改善、手

指、足の痺れも改善していった。 

 

経過中、意識状態に問題はなかった。 

 

入院対応とし、翌朝午前まで経過観察、昼頃退院した。 

 

報告者意見： 

 

ワクチン接種後から動悸、頭重感、吐気が出現したが、血圧、呼

吸状態は問題なかった。 

 

頻脈および過呼吸に伴う手足の痺れが出現した。 

 

予防接種に対する不安感から過呼吸状態になったと考えられた。 

 

事象胸部不快感の転帰は不明、その他の事象の転帰は軽快であっ

た。 
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2396 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

薬疹（薬物過敏

症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104600。 

 

 

 

21Apr2021、15:30、49 歳 7 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番

号：ER9480、有効期限：31Jul2021、単回量、投与経路不明）を

初回接種として投与された。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

21Apr2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

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

状況等）に関して考慮される点はなかった。 

 

28Apr2021、08:00（ワクチン接種 7 日後）、蜂巣炎を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：左上腕（かゆみを伴う）の

発赤と腫脹。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 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。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：薬剤に対するアレルギ

ー様反応。 

 

症状名は、蜂巣炎として報告された。 

 

事象の転帰は、未回復（不明日）であった。 
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2397 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

脂質異常症; 

 

頭痛; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

V21104479。 

 

 

 

患者は 65 歳女性であり、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度で

あった。 

 

家族歴は不明であった。ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギ

ー、過去 1 ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の

副作用歴、発育状況）によると、病歴は高血圧、頭痛、脂質異常

症であった。 

 

当日、頭痛があり、薬を服用した。 

 

23Apr2021 10:15（ワクチン接種日）、患者は 65 歳時に COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番

号: ER7449、有効期限: 30Jun2021、初回、単回量、投与経路不

明）の接種を受けた。 

 

症状は呼吸困難感と報告された。 

 

事象の発現日は 23Apr2021 16:00（ワクチン接種の 6 時間後）と

報告された。 

 

23Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種 6 時間後、患者は呼吸苦を自覚した。他の所見はな

かった。 

 

念のため、ボスミン注 0.5mg 皮下注、デカドロンリン酸エステル

注 3.3mg、生理食塩水 100ml を点滴し、安静保持したところ、1

時間程度で回復した。 

 

 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンとの因果関
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係を「評価不能」とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は過呼吸症候群（疑い）であっ

た。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り：精神的なものの可能性あり。 

2398 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

  

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：v21104745。 

 

24Apr2021 14:30、52 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

ER7449、使用期限：Date: 30Jun2021、初回、投与経路不明、単

回量)を接種した。  

 

病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

クラビット錠によるアレルギーがあった。 

 

24Apr2021 14:35（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発症

した。 

 

24Apr2021、ワクチン接種の数分後、全身の紅斑と気分不快が発

症した。軽度の咽頭の閉塞感があったようだが、数分後に自然に

消失した。血圧が高かったため、アドレナリンの注射は行わずに

慎重に経過観察を行った。しかし、約 30 分後には症状は軽快した

ため、帰宅した。 
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患者が受けた血圧測定を含む検査結果は次の通り  

 

血圧:170/80（24Apr2021）、ワクチン接種前体温: 36.4 度

（24Apr2021）。脈拍:80 回/分 （24Apr2021）、酸素濃度 :97 % 

（24Apr2021）。 

 

事象の転帰は、24Apr2021（ワクチン接種日）に回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、BNT162B2 に関連ありと評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは次の通り 

 

呼吸器には他の症状は見られなかった。アナフィラキシーのレベ

ル 2 から 3 を疑ったが、確定診断には至らなかった。患者は医師

であったため、以降の判断は本人に任せた。再調査は不能であ

る。追加情報は求められていない。 

2399 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21104842 で

ある。 

 

01May2021 13:10、30 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため投与経路不明で BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロ

ット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021）の初回、単回接種を

受けた（初回接種時投与量は提供されていない）。 

 

患者及び家族の病歴は、報告されなかった。 

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、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）で特記事項はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

01May2021 13:23（ワクチン接種 13 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。 

 

同日、次を含む検査と処置を受けた：ワクチン接種前の体温摂氏

36.8 度 
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01May2021 13:23（ワクチン接種日）、ワクチン接種 13 分後、

症状の発現あり。 

 

左腕（ワクチン接種側）のかゆみ、ふわふわ感が出現した。徐々

に前胸部から四肢に発赤を認め、意識がぼーっとなってきた（意

識レベル 0～1）。 

 

01May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連あ

りと評価した。その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなか

った。 

2400 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、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：

v21105332。 

 

31 歳の女性。予防接種前の体温は、報告されていない。 

 

家族歴は、報告されていない。 

 

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）での留意点

はなかった。 

 

19Mar2021 10:12（ワクチン接種の日）、COVID-19 ワクチン免

疫化のため BNT162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番

号：EP9605、使用期限 30Jun2021、単回量、投与経路不明、投与

回数不明）を接種した。 

 

19Mar2021 10:28（ワクチン接種の 16 分後）、アナフィラキシー

を発現した。 

 

19Mar2021（ワクチン接種日）、事象は回復した。  

 

事象の概要は、以下の通り： 

 

通常時収縮期血圧は 90。皮膚および呼吸症状はなし。 

 

10:25（ワクチン接種の 13 分後）、ほてりおよび血圧低下

（68/40）が認められたため下肢挙上を保持した。 
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10:34（ワクチン接種の 22 分後）、血圧は 88/65 だった。 

 

10:36（ワクチン接種の 24 分後）、嘔気が出現した。 

 

11:00（ワクチン接種の 48 分後）、嘔吐が認められた。 

 

11:05（ワクチン接種の 53 分後）、リンゲル溶液（ソルアセト

F）1000mL を静脈(IV)点滴、クロルフェニラミンマレイン酸 5mg

とファモチジン 20mg が静脈内注射された。 

 

12:15（ワクチン接種の 2 時間 3 分後）、症状は軽快した。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤で BNT162B2 に関係ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

2401 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じた

連絡可能な消費者、またはその他医療従事者からの自発報告であ

る。 

 

年齢不明（非妊娠）女性患者は 01Apr2021 14:00、COVID-19 免

疫のため詳細不明の投与経路で BNT162b2（コミナティ、Pfizer-

BioNTech COVID-19 ワクチン、剤型：注射液：EP9605 有効期

限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

病歴、および併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内のその他ワクチン接種なし。ワクチ

ン接種以前の COVID-19 の診断なし。ワクチン接種以降 COVID-

19 検査は受けなかった。 

 

01Apr2021 14:30（ワクチン接種日） ワクチン接種の 30 分後、

前腕に膨疹とそう痒が出現した。軽度の咳嗽もあった。 

 

前腕に膨疹とそう痒が出現、および軽度の咳嗽の結果、治療的措

置がとられた。静脈内点滴による治療を受けた。 

 

報告者は事象は「救急救命室/部または緊急治療」の結果となった

と述べた。 

 

事象の転帰は不明日、回復であった。 
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追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

2402 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な薬剤師から入手した初回の自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105028。 

 

23Mar2021 12:14（ワクチン接種日）、34 歳の女性患者はＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために単回量、投与経路不明で bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EP9605 使用期限：

30Jun2021）を接種した（34 歳時点）。 

 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の患者体温は、摂氏 36.2 度として報告された。 

 

 

 

23Mar2021 12:14、患者はアナフィラキシーを発症した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種直後、両手前腕、肘部内側の発赤、掻痒感が出現し

たため、アナフィラキシー疑いで救急外来へ入室した。クロルフ

ェニラミン・マレアート（ネオレスタール）、ファモチジン（フ

ァモチジン）、ハイドロコルチゾン・ナトリウム・コハク酸塩

（ソル・コーテフ）の投与が行われ、2 時間ほどで症状改善し、

帰宅となった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連

があると評価した。 

 

他の疾患等といった他要因の可能性は無かった。 
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事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

追加報告は完了した。追加情報は期待できない。 

2403 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105173。 

 

15:30 27Apr2021、20 歳 2 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン

免疫化のため、BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番

号：ER7449、使用期限 30Jun2021、投与経路不明、単回量)を初

回接種した。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）での留意点はなかった。 

 

関連する家族歴はなし。 

 

併用薬は、報告されていない。 

 

27Apr2021 18:00（ワクチン接種の 2 時間半後）、アナラキシー

を発現した。 

 

27Apr2021 18:00（ワクチン接種の 2 時間半後）、悪心を発現し

た。 

 

28Apr2021（ワクチン接種の翌日）、発熱（摂氏 37.2 度）がみら

れた。悪心と倦怠感も発現。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3

度であった。 

 

臨床検査と体温検査を以下の通り実施した： 

 

27Apr2021 ワクチン接種前、体温は摂氏 36.3 度。 
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28Apr2021、体温は摂氏 37.2 度。 

 

報告医師は事象を非重篤で BNT162B2 に関係ありと評価した。他

要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

29Apr2021（ワクチン接種の 2 日後）、事象の転帰は回復した。 

2404 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

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

者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105011。 

 

06May2021 09:05（ワクチン接種日）、21 歳の男性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、初回、投与経路不明、ロット番号 EW4811、使用期限

31Jul2021、21 歳時、単回量）を接種した。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

06May2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

06May2021 09:20（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシー

が発症した。 

 

事象経過は次の通り： 

 

06May2021 09:05（ワクチン接種日）、新型コロナワクチンを

接種した。ワクチン接種前の体調不良等の所見は無かった。 

 

06May2021 9:20（ワクチン接種 15 分後）、体熱感、頭痛、注

射部位の筋肉痛が出現した。 

 

06May2021 9:25、体温（KT）37.1、血圧（BP）132/76、脈拍

(P) 68 であった。 

 

嘔気も出現した。 

 

06May2021 09:50、維持液（ソルデム 3A 輸液）とアセトアミノ
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フェン（アセリオ）500mg を投与開始した。その後、咳が出現し

た。喘鳴はなかった。 

 

06May2021 10:02、生理食塩水 100、ヒドロコルチゾン

100mg、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）1A、

ヒドロキシジン塩酸塩（アタラックス-P）25mg と酸素（O2）1L

を投与開始した。 

 

06May2021 10:05、両下肢の筋肉痛と強い関節痛が出現した。

生理食塩水 50ml とペンタゾシン（ソセゴン）15mg を投与した。

L-乳酸ナトリウムリンゲル液（ソルタクト）500ml と生理食塩水

500ml を投与した後、患者は他院へ救急搬送された。意識は清明

であり、バイタルサインの変化はなかった。 

 

06May2021（ワクチン接種日）、患者は他の病院に入院した。 

 

報告医者は、事象（アナフィラキシー）を重篤（入院）で

BNT162b2 に関係ありと評価し、他の因果関係要因はないとコメ

ントした。 

 

  

 

報告医者は、次の通りにコメントした：バイタル安定、意識障害

なくショックとは認定できずアドレナリン投与はしなかったが筋

肉痛、関節痛が非常に強く苦悶を呈した為、他院に救急搬送をし

た。 

 

アナフィラキシー、頭痛、注射部位の筋肉痛、両下肢の筋肉痛、

強い関節痛の臨床転帰は、不明である。 
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2405 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

熱感（熱感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム 

（COVAES）経由で連絡不可な薬剤師から入手した自発報告であ

る。 

 

26Apr2021 16:00、30 歳の女性患者が COVID-19 予防接種のため

bnt162b2（コミナティ、初回、筋肉内投与、バッチ/ロット番

号：ER7449、有効期限：30Jun2021、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種時の年齢は 30 歳であった。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

関連する過去の医薬品歴はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

既知のアレルギーは「なし」と報告された。 

 

26Apr2021、患者は BNT162B2 の 1 回目の接種を受けた。 

 

16:30（ワクチン接種の 30 分後）、体が熱く、だるく、嘔吐（中

量）、嘔気があった。 

 

病院を受診し、点滴と吐き気止め処方があった。 

 

点滴後回復した。 

 

翌日 8:30 に吐き気、嘔吐（少量）あり処方された薬を飲んだ。午

後からは体調は回復した。 

 

事象の発現日は 26Apr2021 16:30 であった。 

 

有害事象の治療のため、 ソルラクト TMR 点滴、プリンペラン錠

の処方があった。 
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事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、本事象を「医師またはその他の医療専門家の診療所/ク

リニックへの訪問」に帰結したと述べた。 

 

事象とワクチンとの因果関係は提供されなかった。 

 

ワクチン接種以後、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である、詳細情報の入手は期待できない。 

2406 

喘息発作（喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

ワクチンアレル

ギー（ワクチン

アレルギー） 

喘息 

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：v21104369。 

 

患者は 59 歳女性だった。 

 

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 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。 

 

15Mar2021 14:18 (接種当日）、患者は BNT162B2（コミナテ

ィ、筋肉内注射、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）

の 1 回目接種を受けた。また、報告された事象発現日は、

15Mar2021 で時刻不明だった（報告されている通り）。 

 

臨床経過は次の通り： 

 

患者はもともと喘息で吸入薬を過去に使用したことがあった。 
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15Mar2021 14:18 (接種当日)、ワクチン接種した。  

 

15Mar2021 時刻不明  (接種当日)、接種後の夜中から咳がひど

く、手持ちのアンブロキソール塩酸塩（アンブロキソール）を内

服した。 

 

19Mar2021、咳が続くため受診した。経過から、ワクチン接種の

遅発型アレルギーの可能性も否定できず、注射用メチルプレドニ

ゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソルメドロール）40mg を

静注した。週末のため、ベタメタゾン・d-クロルフェニラミンマ

レイン酸塩配合剤（セレスタミン配合錠）6 錠 分 3 3 日分を内服

した。 

 

20Mar2021、咳は軽くなり、21Mar2021、症状は軽快した。 

 

21Mar2021、転帰は軽快した。 

 

事象名は、喘息発作として報告された。 

 

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

係を評価不能とした。その他に可能性のある要因（他の疾患等）

は喘息だった。 

2407 

消化管浮腫（消

化管浮腫） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

過敏症（過敏

症） 

  

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

50 歳代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため、

BNT162B2 ファイザー-バイオンテックＣＯＶＩＤ－１９ mRNA

ワクチン（コミナティ、投与経路不明、投与日不明、単回量、初

回）を接種した（バッチ/ロット番号は報告されなかった）。 

 

患者の病歴には、インフルエンザワクチンのアレルギーがあっ

た。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日に、初回ワクチン接種直後、患者は嘔吐と下痢を発現し

た。 

 

報告者は、消化管のアレルギー反応、消化管の浮腫だと考えてい

る。 

 

患者は、医師から 2 回目の注射ができないと言われた。 
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事象の転帰は、報告の時点で不明であった。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報は要請されている。 

2408 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105138 

 

28Apr2021 15:15、39 歳の女性患者は COVID-19 の免疫化のた

め、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号: EW4811、使

用期限: 31Jul2021、初回筋肉内投与、単回量)を接種した。 

 

家族歴はなかった。 

 

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）

はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

28Apr2021 15:22（ワクチン接種の 7 分後）、アナフィラキシー

が発現した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種日同日）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

28Apr2021 15:15、コミナティ筋注が接種された。接種後は接種

会場にて経過観察が行われた。 

 

28Apr2021 15:22、嘔気症状が発現した。 

 

その後患者はトイレにて嘔吐し、救急外来へ車椅子で搬送され

た。嘔気は持続した。咳嗽が出現し、顔面紅潮が認められた。

SpO2 は 99%であった。d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポ

ララミン注）5 mg 1 アンプルの投与が行われ、乳酸リンゲル液

（ラクテック）500 ml も全開で投与された。 
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その後、アドレナリン 0.3 mg の筋肉内注射が行われ、ヒドロコル

チゾンリン酸エステルナトリウム（ハイドロコートン）100mg、

ファモチジン（ガスター注射液）20mg、d-クロルフェニラミンマ

レイン酸塩（ポララミン注）5 mg が投与された。全身の震えが強

く、末梢の冷感も著明であったため、患者はストレッチャーで

GICU に運ばれ、入院した。 

 

GICU 入床後、全身の震え、頻脈、高血圧、頻呼吸は持続した。 

 

28Apr2021 16:45、震え、呼吸は改善するも、頻脈は持続し、四

肢にテタニー様症状が認められた。ヒドロキシジン塩酸塩（アタ

ラックス-P）25 mg 1 アンプルの注射が行われ、経過観察となっ

た。  

 

29Apr2021（翌日）、しびれは多少残るも、歩行に問題なく、上

記諸症状も消失していたため、退院となった。 

 

28Apr2021 に行われた検査及び処置については、ワクチン接種前

の体温が摂氏 36.0 度、SpO2 が 99%（15:22）であった。 

 

患者は 28Apr2021 から 29Apr2021 まで入院した。 

 

29Apr2021（ワクチン接種日の翌日）における事象の転帰は回復

であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）、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無かった。 
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2409 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

過換気（過換

気） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

悪寒（悪寒） 

化学物質アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医療

専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104261。 

 

 

 

28Apr2021 09:30、30 歳１ヶ月の女性患者は COVID-19 ワクチ

ン予防接種のため BNT162B2(コミナティ、ロット番号：

ET9096、使用期限：31Jul2021、筋肉内注射、単回投与 1 回目)を

右腕に接種した（30 歳時）。 

 

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）によ

る患者の病歴：アルコール綿は禁止された。 

 

28Apr2021 ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

28Apr2021 09:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 (コミ

ナティ、筋肉内注射、ロット番号：ET9096、使用期限：

31Jul2021、初回)を接種した。 

 

28Apr2021 11:30 （ワクチン接種 2 時間後）、事象が発現し

た。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

10:30、接種側の右上肢にしびれ感の訴えがあった。手指動きが良

好であり、握力あり、感覚障害はなかった。経過観察した。 

 

11:30、嘔気が出現した。少量嘔吐があった。BP：125/66、HR：

120/回、SPO2：92％～97％。医師の指示にて看護クリニックに

搬送された。 

 

患者は悪寒、全身ふるえがあった。医師の指示にてエピペンの筋

肉内注射（0.3ml）を行った。 

 

その後、患者は過呼吸、全身しびれ、四肢冷感、呼吸苦（O2 3L/

分 99%）の訴えがあった。入院となった。 

 

28Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 
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事象は重篤（28Apr2021 から 29Apr2021 まで入院）と報告され、

事象とワクチンの因果関係は評価不能と評価された。 

2410 

尿崩症（尿崩

症） 

 

多尿・頻尿（多

尿） 

 

多飲症（多飲

症） 

 

着色尿（着色

尿） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告であ

る。 

 

26Apr2021 14:00、38 歳の男性患者が、COVID-19 の予防接種の

ため bnt162b2（コミナティ、注射剤、単回量、2 回目、左腕に筋

肉内投与、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021）を接種

した（38 歳時）。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は以前に、COVID-19 の予防接種のため BNT162B2（コミナ

ティ筋注、初回、筋肉内投与（解剖学の部位：左腕）、ロット番

号：ER9480、有効期限：31Jul2021、投与日：05Apr2021 

14:00）を接種した（38 歳時）。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチン接種を受けな

かった。 

 

28Apr2021（ワクチン接種 2 日目）、2 回目の接種 2 日目に多飲

多尿となり、口渇も感じられるようになった。 

 

尿の色は透明で、尿崩症のような感じだった。 

 

症状は 3 日まで継続し、4 日目には消失し回復した。 
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ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

本事象に対する治療は受けていなかった。 

 

30Apr2021、事象の転帰は回復であった（治療なし）。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

2411 

腹痛（下腹部

痛） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

悪寒（悪寒） 

喘息 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）に

よる連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

患者は 18 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

患者には、喘息の病歴があった。 

 

患者は、ワクチン接種 2 週間以内に、併用薬フルチカゾンフラン

カルボン酸(アニュイティエリプタ)を使用した。 

 

患者は、COVID ワクチンを接種するまでの 4 週間以内に、他のど

のワクチンも受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 の診断を受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種以来 COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

19Apr2021 14:00、患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：ER7449、

使用期限：30Jun2021、筋肉内（解剖学的部位：左腕）、単回

量）、1 回目の接種を受けた。 

 

19Apr021 14:15 (ワクチン接種日)、ワクチン接種後、患者はすぐ

に悪寒、咽頭部不快感ありであった。 

 

皮膚症状なし、下腹部痛ありであった。 
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患者は、ボスミン 0.5ml 筋注を 2 回施行され、ラクテック(500ml)

点滴施行、ポララミン 1A 静注施行された。 

 

患者は、点滴ルート確保のまま入院し、翌朝退院した。 

 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

患者は点滴、ボスミン筋注、ポララミン静注の治療を受けた。 

 

報告者は、2 日間の入院期間で、事象を重篤(入院または入院期間

の延長)として分類した。 

2412 

喘息発作（喘

息） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21104507。 

 

 

 

27Apr2021 15:24、31 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：

EW4811、初回、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）

を接種した（31 歳時）。 

 

病歴には、喘息が含まれた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

 

27Apr2021 15:35（ワクチン接種の 11 分後）、末梢神経障害およ

び喘息発作を発現した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種の 1 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

27Mar2021 15:25（報告通り）、患者はワクチン接種を受けた。 

 

15:35、息苦しさを自覚した。 
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15:40、手持ちのシムビコートの吸入(+)にて、息苦しさの自覚は

軽減してきたが、未だ軽快しなかった。 

 

15:46、シムビコート吸入 2 回目施行し、徐々に息苦しさは軽減し

てきたが、両腕尺骨側および口周囲しびれ感があった。 

 

15:50、救急室に車椅子で移動し、息苦しさはなくなく、腕のしび

れ(+)および手先のしびれ（+/-）であった。 

 

15:54、アドレナリン 0.3mg を皮下注射し、経過観察した。 

 

15:58、腕のしびれ(-)および手先のしびれ（+/-）であった。 

 

16:35、しびれ(-)であり、経過観察中、酸素飽和度は 99%と異常

はなかった。 

 

15:45、喘息発作後、一過性に血圧 175/117 と高血圧を認めた。 

 

同日、16:35、しびれ (-)のため帰宅可とした。 

 

翌日 28Mar2021（報告通り）、全く症状は認めなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 とを関連あり

と評価した。他の疾患などその他の可能性のある原因はなかっ

た。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：喘息の既往はあり、ワク

チン接種により、喘息発作およびアレルギー反応を起こしたもの

と考えられた。 

 

事象の転帰は、28Apr2021 回復であった。 
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2413 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）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：v21105341  

 

患者は 31 歳 1 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号および使用期限不

明）の初回投与を受けており（日付不明）、蕁麻疹を発症してい

た。 

 

08May2021 11:50（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防

接種のため、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号: 

ET9096、使用期限: 31Jul2021、投与経路不明、単回量) の２回目

の投与を受けた。 

 

08May2021 12:00（ワクチン接種の 10 分後）、アナフィラキシ

ー（咳、呼吸困難）が発現した。 

 

08May2021（ワクチン接種日）における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： 

 

痒みが出現した後に咳および呼吸困難が認められた。痒みが出現

した時点でグリチルリチン酸一アンモニウム（ネオファーゲン）

の静脈内注射が行われた。症状増悪のため、アドレナリン（ボス

ミン）0.3 mg の筋肉内注射および KN3 号輸液 500 ml の点滴が行

われ、症状は軽快した。 

 

報告医師は、事象を非重篤、BNT162b2 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。 
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2414 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

失禁（尿失禁） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105141。  

 

 

 

01May2021 15:10（ワクチン接種日）、18 歳と 10 ヵ月の女性

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、単回量、投与経路不明で

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ET3674、使用期限

31Jul2021）の初回投与を受けた。 

 

01May2021 15:10（ワクチン接種時）、患者はアナフィラキシー

を発症した。 

 

01May2021（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

03May2021（ワクチン接種 2 日後）、患者は退院した。 

 

ワクチン接種前の体温、家族歴、病歴、併用薬は、報告されなか

った。 

 

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： 

 

01May2021 15:10（ワクチン接種日）、新型コロナウイルスワク

チン（ファイザー）接種後、数分で血圧低下、顔面蒼白、尿失禁

があり、当院 ER 搬送となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に

関連があると評価した。 

 

他の疾患等といった他要因の可能性は無かった。 
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2415 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。これは 2 名の報告のうち二人目であ

る。 

 

患者は 50 代女性であった。 

 

2021 年日付不明、50 代の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット不明、使用期限不

明、単回量)を接種した。投与経路は不明である。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

2021 年日付不明、患者はアナフィラキシーと思われる症状のため

一晩入院した。 

 

この事象の重篤性は入院で BNT162b2 との関連性は不明である。 

 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2416 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

動悸（動悸） 

 

振戦（振戦） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

季節性アレルギー; 

 

接触皮膚炎; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104929。 

 

 

 

患者は 53 歳 10 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

ワクチンの予診票（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）に

よると、化粧品アレルギー、花粉アレルギー、食物アレルギーが

あった。 

 

06May2021(ワクチン接種日) 13:50、COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ筋注、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。 

 

報告によると、有害事象発現日は 06May2021(ワクチン接種日) 

13:50(報告通り)であった。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 
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06May2021 13:50(ワクチン接種直後)、全身発赤と動悸が発現し

た。 

 

14:20(ワクチン接種 30 分後)、息苦しさが発現した。 

 

14:50(ワクチン接種 1 時間後)、全身の振戦が発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

14:15、BOSMIN 0.3 を投与した。 

 

13:50、全身発赤と動悸が発現した。 

 

14:20、全身発赤と息苦しさが発現した。BP 120-80、SpO2 

99%、PR 90/分。聴診の結果は異常なしであった。全身に発赤が

発現していた。粘膜発赤はなかった。ボスミン 0.3ml を筋注し

た。 

 

14:50、全身の振戦と息苦しさが発現した。BP 162-88、PR 112、

SpO2 99%。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

はありと評価した。 

 

他疾患など、可能性のある他要因は化粧品アレルギー、花粉アレ

ルギー、食物アレルギーであった。 

 

報告者のコメントは次の通り：「救急車にて病院に搬送する」。 

 

医療機関は事象がその他の反応"の報告基準に合致することを確認

した。 

事象の転帰は不明であった。 

再調査は不能である。追加情報は不要である。 

2417 

無力症（無力

症） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

転倒（転倒） 

 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介した連絡可

能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

日付不明、38 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため左腕に

BNT162b2（コミナティ、PFIZER-BIONTECH COVID-19 mRNA 

VACCINE、バッチ/ロット番号：ET9096、有効期限：

31Jul2021、投与経路不明、単回量）を接種した。 
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皮膚不快感（皮

膚不快感） 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

病院で左腕にワクチン接種し 3-4 時間経過後、手に力が入らなく

なり、掌に違和感を生じ、左側の膝に力が入らなくなり、転ん

だ。 

 

現在、意識レベルは問題なく、バイタルサインも問題ない。脱力

感があり、左側の力が入らない状態である。意識レベルは落ちて

いない。階段を降りることができる。呼吸、アレルギー反応はな

い状態である。 

 

精査（CT、MRI、骨髄など）のため、急性病院へ行く予定であ

る。転院の準備をしている。 

 

事象の転帰は不明である。 

2418 

不安障害（パニ

ック障害） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

血圧低下（低血

圧） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

V21104357。 

 

 

 

患者は 28 歳女性であり、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度で

あった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

よると、患者の病歴は HPV ワクチンによる嘔気、気分不快であっ

た。 

 

21Apr2021 13:30（ワクチン接種日）、患者は 28 歳時に COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号: 

ER7449、有効期限: 30Jun2021、初回、単回量、投与経路不明）

の接種を受けた。 

 

事象の発現日は 21Apr2021 13:45 と報告された（ワクチン接種 15

分後と報告）。 

 

21Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種 10～15 分くらいして、気分不快、嘔気、動悸、冷
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汗の症状が発現した。 

 

血圧 153/88、脈拍 64 bpm、SpO2 100％であるも、上肢痙攣様症

状が出現するため、プレショック症状を疑った。 

 

点滴（判読不能）少量、酸素濃度（判読不能）であった。 

 

パニック障害の可能性も否定できない様子であった。 

 

医療機関は報告基準「その他の反応」に該当することを確認し

た。 

 

 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンとの因果関

係を「評価不能」とした。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り：血行動態的にショック状態は否

定的であった。おそらくパニック障害の症状であったと考えられ

る。 

2419 

薬疹（薬物過敏

症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

植物アレルギー; 

 

粉塵アレルギー; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

V21104353。 

 

 

 

患者は 59 歳の女性であった。ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0

度であった。 

 

ワクチン予診票の留意点（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）：高血圧、ハウスダストに対するアレルギー、スギに対す

るアレルギー（いずれも日付不明、進行状況不明）。 

 

28Apr2021（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のための

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ET3674、有効期限：

31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。症状は発

赤、発疹と報告された。 

 

28Apr2021 15:00（ワクチン接種の 30 分後と報告）、事象が発現
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したと報告された。 

 

事象の臨床経過は下記のように報告された： 

 

ワクチン接種 20 分後（報告どおり）、発赤、発疹が発現した。そ

こで医師はエピペンを使用した。 

 

日付不明、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の後遺症（症状）は不明であった。 

 

報告者は重篤度の評価を提供せず、事象とワクチンとの因果関係

を不明と評価した。 

 

報告者意見は次のとおり：薬剤アレルギーの可能性あり。 

2420 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21104458。 

 

27Apr2021 15:00、連絡可能な薬剤師は、30 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：

ET9096、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、2 回目、単回

量）を接種したと報告した。 

 

病歴はなかった。併用薬は報告されていない。 

 

28Apr2021 の朝 07:00（ワクチン接種翌日）、体温 37.2 度、悪

寒、発熱があり、その後嘔気、眩暈が出現した。また、嘔吐と関

節痛が発現した。患者は医師の診察を受けた。プリンペランを点

滴し、患者は帰宅した。 

 

29Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、発熱なし、嘔気なし。 

 

発熱/体温 37.2 度、嘔吐、悪寒、めまいおよび嘔気にて治療を行

った。 

 

29Apr2021、事象は回復した。 

 

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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2421 

そう痒症（眼そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

ゴム過敏症; 

 

化学物質アレルギー; 

 

季節性アレルギー; 

 

植物アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な看

護師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号: 

v21104436。 

 

 

 

患者は、46 才 1 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（原発性疾患、アレルギ

ー、この 1 ヵ月以内の予防接種と病気、併用薬、過去の副作用

歴、成長状態）にて考慮される点があった： 

 

アルコール、スギ、ヒノキ、ブタクサ、イネ科、メロン、ラテッ

クス、アロエ、トマトに対するアレルギーがあった。 

 

22Apr2021 15:35（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防

接種のため BNT162B2 (コミナティ筋注、ロット番号: ET3674、

使用期限: 31Jul2021、投与経路不明、単回量、初回)を接種した。 

 

22Apr2021 15:40（ワクチン接種日）、事象の発現が報告され

た。 

 

22Apr2021（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： 

 

ワクチン接種の約 5 分後に、目の周囲の掻痒感と乾性咳嗽が出現

した。 

 

ラクテック 500ml DIV を施行した。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連

ありと評価した。 

 

他の疾患など他要因の可能性はなかった。 

 

報告看護師は、以下の通りにコメントした： 

 

2 時間で症状は改善した。 
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2422 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 

接触皮膚炎; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。規制当局報告番号は、

v20101426 である。 

 

17Mar2021 14:05、23 歳 4 ヶ月の女性患者（妊娠無し）は、

COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロッ

ト番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕、23

歳 4 ヶ月時、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、化粧品に対するアレルギーと、小児期の卵アレルギーで

あった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

17Mar2021 のワクチン接種前に患者が受けた臨床検査および手技

の結果は、以下のとおり：体温：セ氏 36.3 度。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

17Mar2021 14:08、患者は全身のじんましんを発現した。 

 

反応の詳細： 

 

17Mar2021 14:05 頃、患者はワクチン接種を受けた。 

 

接種後すぐに、全身にじんましんが出現し、医療機関を受診し

た。 

 

抗ヒスタミン薬が静注され、症状は改善した。 

 

抗ヒスタミン薬が内服処方され、患者は帰宅した。 

 

全身のじんましんの結果、治療的処置がとられた。 

 

発現事象蕁麻疹の結果、救急救命室／部の訪問となった。 

 

事象の転帰は、17Mar2021 に回復であった。 
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報告者は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との間の因

果関係を関連ありと評価した。 

 

追加情報（30Mar2021）：  

 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して他の連絡可能な医師から入手した自発報告

である。新情報が報告用語として追加された。  

2423 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

背部痛 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104465。 

 

 

 

患者は 40 才の男性であった（ワクチン接種時 40 才）。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 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 ヵ月のワクチ

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。 

 

併用薬に痛み止め（特定なし）があった。 

 

 

 

30Apr2021 14:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ET3674、使用

期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量）の接種を受け
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た。 

 

 

 

30Apr2021 14: 30（ワクチン接種から 15 分後）、嘔気と頭痛があ

った。血圧上昇（180mmHg）と嘔吐もみられた。横になって安

静していたら、症状は徐々に改善した。 

 

30Apr2021（ワクチン接種同日）、本事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

  

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、bnt162b2 との因果関係を評価

不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性として、痛み止めを

飲んでいたとのことであった。 

 

  

 

報告者のコメントは以下の通りであった： 

 

患者はもともと腰痛にて痛み止めを飲んでいたとのことであっ

た。 

2424 

鼻漏（鼻漏） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

発熱（発熱） 

 

コロナウイルス

感染（コロナウ

イルス感染） 

  

本報告は 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報告である。 

 

 

 

患者は（非妊娠）65 歳女性。COVID ワクチン以前 4 週以内のそ

の他ワクチン接種なし。ワクチン接種以前の COVID-19 の診断な

し。 

 

薬物、食物またはその他製品に対するアレルギーなし。 

 

その他病歴等はなかった。 

 

18Mar2021 14:30、患者は以前 COVID-19 免疫のため左腕筋肉内

に BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EP9605、有効

期限 30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

09Apr2021 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため左腕筋肉内に BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 
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ER9480、有効期限 31Jul2021）の 2 回目、単回投与を受けた。 

 

10Apr2021 不明時間（ワクチン接種の 1 日後）、患者は摂氏 38

度の発熱、咽頭不快感、鼻汁を呈した。（患者は）、市販の感冒

薬を内服したが、発熱は持続。 

 

14Apr2021、患者は診察のため救急外来を受診。 

 

SARS-CoV-2 PCR 検査を受けたが検出なし。コロナウイルス

NL63 陽性であった。患者帰宅。 

 

事象は、救急救命室受診の結果となった。 

 

事象の転帰は、治療なしで回復であった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けたが結果は陰性であっ

た。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

2425 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105331。 

 

 

 

19Mar2021 15:05、51 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、注射剤、投与経路不明、単回量)を接種し

た(51 歳時)。 

 

既往歴はキウイとマンゴーに対するアレルギーであった。 

 

副作用歴は造影剤（オムニパーク）で喘鳴があった。 

 

ワクチン接種前の体温や家族歴、併用薬は報告されなかった。 

 

19Mar2021 15:50（ワクチン接種の 45 分後）、アナフィラキシー

を発症した。 

 

事象の経過は次の通り： 
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19Mar2021 15:50（ワクチン接種の 45 分後）、両腕に発赤、全身

掻痒感。 

 

16:05、咽頭違和感、咳嗽。 

 

16:00、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩 5mg 点滴にて症状緩

和。 

 

報告薬剤師は、非重篤で BNT162b2 に関係ありと評価し、他要因

（他の疾患等）の可能性はないとコメントした。 

 

19Mar2021（ワクチン接種同日）、回復した。 

2426 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性蛋

白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

転倒（転倒） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

発熱（発熱） 

 

酸素飽和度測定

不能（酸素飽和

度測定不能） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な看護師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104490。 

 

26Apr2021、14:00、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、66 歳の男性

患者（66 歳 4 ヵ月、報告より）は、bnt162b2（コミナティ筋

注、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、初回、単回

量、投与経路不明）を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

29Apr2021、16:10（ワクチン接種 3 日後）、発熱を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後 3 日目、16:10、転倒しているのを発見された。 

 

40.2 度の発熱、四肢冷感があった。 

 

SPO2 測定不可のため、O2 を使用し、持続で輸液を開始した。 

 

O2 使用 4 時間後、SPO2 が回復したため中止した。 

 

翌朝には、発熱は解熱した。 

 

頭部ＣＴ、血液検査を施行した。血液検査で、ＷＢＣ増加、CRP 

増加を認めた。 

 

持続点滴に、抗生物質を追加した。肺炎所見はなかった。 
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26Apr2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

 

29Apr2021、20:10、SPO2 測定不能の転帰は、回復であった。 

 

30Apr2021、発熱の転帰は、回復であった。他の事象の転帰は、

未回復であった。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果

関係を「評価不能」と評価した。 

2427 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105217。 

 

患者は 41 歳 4 ヵ月の女性であった。 

 

家族歴と他の病歴は報告されなかった。 

 

28Apr2021 10:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防

接種のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号: 

ET3674、使用期限: 31Jul2021、投与経路不明、単回投与 1 回

目）を接種した。 

 

28Apr2021 10:15（ワクチン接種の直後）、患者はアナフィラキ

シーとじんましんがあった。 

 

28Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。  

 

臨床経過は次の通り：  

 

ワクチン接種から症状発見までの時間は 15 分である。 

 

循環器症状がなかった。 

 

事象は突然の発症であった。 

 

呼吸器症状があった。患者は喉が締め付けられるような感じを自
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覚した。 

 

患者は急速な症状の進行を伴った。 

 

消化器症状がなかった。 

 

皮膚または粘膜症状があった。患者は背中と上部胸部から首への

発疹があった。 

 

その他、アナフィラキシーを疑う所見がなかった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。事象と BNT162b2 の因果関

係は報告されなかった。他要因（他の疾患等）の可能性は提供さ

れなかった。 

2428 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105357。 

 

04May2021 11:00(ワクチン接種の日)、27 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、投与経路不明を介して、BNT162b2(コミ

ナティ、注射用溶液、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021)単回量の初回接種を受けた。 

 

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

の留意点がなかった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35.6 度であった。 

 

04May2021(ワクチン接種約 7 分後)、患者は、アナフィラキシー

が発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

04May2021(ワクチン接種約 7 分後)、冷汗、顔面蒼白となった。

血圧：100/60 で、脈：83 であった。臥位にし、2、3 分で改善し

た。血圧：110/80 であった。嘔気があったが、改善した。念のた

め、補液しながら、経過観察した。 
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04May2021 16:30(ワクチン接種 5 時間 30 分後)、嘔気が再度出現

した。 

 

05May2021(ワクチン接種 1 日後)、嘔気、頭痛があった。バイタ

ルサインの変動がなかった。 

 

事象の転帰は 04May2021(ワクチン接種の日)に回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性が報告さ

れなかった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：迷走神経反射と思われる

が、アナフィラキシーが否定できない。(ワクチン接種前 20 分位

たっていた。) 

2429 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

接触皮膚炎; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105374。 

 

63 歳の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

病歴は次の通り：髪塗めで咳、声がれになったり、胡麻や口紅で

唇が腫れたことがあった。 

 

その他の既往歴、併用薬及び家族歴は報告されなかった。 

 

 

 

29Apr2021 13:05（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン予防

接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回投与 1 回

目)を接種した。 

 

29Apr2021 13:25（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシー

が発症した。 

 

29Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

765



 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

29Apr2021 13:25（ワクチン接種 20 分後）、左手背の痺れ、フ

ワっとする感じ、動悸がした。痰が絡んだ咳が出た。SPO2(経皮

的酸素飽和度)97％、血圧 178/104、脈拍 124 であった。 

 

29Apr2021 14:40（ワクチン接種 1 時間 35 分後）、両足が少し

痺れを感じで重たかった。 

 

29Apr2021 15:20（ワクチン接種 2 時間 15 分後）、救急車で別

の病院へ搬送した。 

 

29Apr2021 17:15（ワクチン接種 4 時間 10 分後）、主人から、

症状が落ちついたので帰宅したとの連絡があった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤で BNT162b2 に関連ありと評価し、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：初期診察時に頻脈と湿性咳嗽を認め、経過

観察中に左前腕の発疹を確認してアナフィラキシーと診断した。 
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2430 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

薬物過敏症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局受付番号は

v21105466 である。 

 

 

 

41 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナ

ティ、剤形：注射液、ロット番号：ER7449、使用期限：

30Jun2021）を 30Apr2021 13:40 に、投与経路不明にて、初回、

単回量の接種を受けた。 

 

病歴にはロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）に対するア

レルギーがあった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.2 度であった。 

 

 

 

30Apr2021  15:20 患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

臨床経過は以下である： 

 

ワクチン接種約 40 分後に、咽頭違和感を認めた。 

 

2 時間後に顔面（額、下顎部）に紅斑皮疹および口唇の浮腫を認

めた。呼吸苦などは認めなかった。 

 

患者が受けた検査と処置には以下があった：血圧 137/89 

mmHg、脈拍 93/min、 SpO2 98% (室内気)。 

 

治療処置が取られ、ラクトリンゲルが皮下注にて点滴開始され

た。  

 

d―クロルフェニラミンマレイン酸塩錠 (ポララミン) 5 mg を 1 

アンプルと、ファモチジン 20 mg 1 アンプルが静注にて投与さ

れ、ヒドロコルチゾンリン酸エステルナト リウム(ハイドロコー

トン) 100 mg が点滴投与された。 
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約 1 時間 20 分後、皮疹、口唇浮腫、気分不良は改善された。  

 

事象の臨床転帰は、30Apr2021 に軽快であった。  

 

 

 

報告医師は、報告事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関

係はあると評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性は、無いと報告された。 

 

 

 

報告医師のコメント： 

 

元来薬物アレルギーの既往があり、新型コロナワクチン投与後短

時間で皮膚症状および咽頭違和感、口唇浮腫を呈したブライトン

分類レベル 2-１と判定した。 

 

 

 

再調査は不可である。追加情報は要請されていない。 
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2431 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アトピー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105166。 

 

27Apr2021(ワクチン接種日) 15:00、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：ER7449、使用

期限：30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。 

 

患者は 41 歳 6 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

病歴にはアトピー(既往歴)があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021 15:30(ワクチン接種 30 分後)、アナフィラキシー(喉頭

部異和感)が発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

ワクチン接種約 30 分後、欠伸が出始めた。 

 

ワクチン接種 60 分後、喉頭部異和感(イガイガ感)が出現した。 

 

同日 16:15、症状の増強感の不安もあり、当院外来を受診した。 

 

発疹、血圧低下、呼吸困難などは認められなかった。 

 

対症療法としてソルコーテフ 100mg 点滴を施行した後、症状は軽

減した。 

 

27Apr2021(ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類した。 

 

因果関係は報告されなかった。 

 

他疾患など、可能性のある他要因の有無は提供されなかった。 
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再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

2432 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

呼吸困難; 

 

眼そう痒症; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー; 

 

鼻漏 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手される連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105406。 

 

  

 

患者は、23 才の男性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

 

以下の病歴が含まれる：患者は、ペニシリンアレルギーを持って

いた。また、甲殻類と昆虫類（鱗粉など）に対するアレルギーが

あり、2 年前に呼吸困難の治療のために入院した。ワクチン接種

日までは、目のかゆみと鼻水のために市販薬を内服していた。患

者に家族歴があるかは不明であった。  

 

28Apr2021 09:57（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：

ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回投与 1 回目）

を左腕に接種した。 
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28Apr2021 10:13（ワクチン接種 16 分後）、患者はアナフィラキ

シーを発症した。 

 

30Apr2021、事象の転帰は回復した。 

 

事象経過は、以下の通りであった： 

 

28Apr2021 09:57、BNT162b2 は左上肢に筋肉内注射された。  

 

28Apr2021 10:13（ワクチン接種 16 分後）、喉のかゆみと咳が出

現した。目のむくみの自覚があり、アナフィラキシー反応と診断

された。したがって点滴確保され、ポララミンとソル・メドロー

ル 125mg が投与された。その後、患者は同様に鼻づまりにも気付

いた。 

 

28Apr2021 10:30 頃（ワクチン接種およそ 33 分後）、症状は改善

を示した。  

 

29Apr2021  朝（ワクチン接種 1 日後）から、患者は 3 日間抗ア

レルギー系ステロイドを内服し、症状は消失した。  

 

報告医師は、事象は非重篤であり BNT162b2 と関連ありと評価し

た。他の病気など、事象の他の可能性がある原因があったかどう

かは報告されなかった。 

 

報告医師は、以下の通りに報告した：患者はステロイドを内服後

にワクチン接種の 2 回目を接種予定である。 
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2433 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

閉塞性気道障害

（閉塞性気道障

害） 

  

これは連絡可能な医師からの自発報告である。これは、医薬品医

療機器総合機構（PMDA）から受領した報告である。PMDA 受付

番号：v21105135。 

 

 

 

06May2021、10:00 に 90 歳男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため BNT162B2（コミナティ）単回量、投与経路不明の初回投与

を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

06May2021、10:00：嘔吐による気道閉塞（重篤、死亡）が出現

した。 

 

検査結果は以下の通り： 

 

06May2021：ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

06May2021（ワクチン接種日）：集団接種のため施設のホールで

ワクチン接種を受けた。その後、20～30 分の経過観察を行い、問

題なしと判断し、帰宅した。その 2 時間後に、患者は自宅で急変

し、病院に救急搬送された。しかし搬送先で死亡が確認された。 

 

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。 

 

06May2021：患者は死亡した。剖検実施の有無は報告されなかっ

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、吃逆であった。 

 

報告者コメントは以下の通り：事象と BNT162b2 間の因果関係

は、死亡解剖の結果報告で評価すべきである。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のバッチ/ロット番号は提供されず、追加

情報として要求される。 
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2434 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

くしゃみ（くし

ゃみ） 

 

鼻閉（鼻閉） 

糖尿病; 

 

脂質代謝障害; 

 

高血圧 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

 

 

 

患者は 非妊婦の４９歳の女性であった（報告の通り） 

 

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 週以内に、メトホルミン、プラバスタチン、

エゼチミブ、テルミサルタンとビクトーザの使用歴があった。 

 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

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。 

 

病歴には、高血圧、糖尿病と脂質代謝異常症があった。 

 

 

 

27Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 の予防接種のた

め、BNT162B2 (コミナティ筋注、注射剤、ロット番号: 

ET9096、有効期限 31Jul2021、筋肉内、初回投与）を左腕に接種

した。 

 

 

 

27Apr2021 14:30（ワクチン接種の 30 分後）、鼻閉とくしゃみを

発現し、sPO2 が 90 前後まで低下した。1 時間たっても鼻閉は改

善せず、レボセチリジンを内服した。2 時間後に、鼻閉感は軽快

し終了した。 

 

事象の転帰は抗ヒスタミン剤（レボセチリジン）内服などの処置

で回復した。 

 

 

 

患者は緊急治療室/部または緊急の処置を受けた。 
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ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

2435 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

傾眠（傾眠） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)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：v21104183。 

 

22Apr2021 16:30 頃、38 歳 7 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

ET3674、初回、投与経路不明 使用期限：31Jul2021、単回）を接

種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 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 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、報告されなかった。 

 

過去の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

22Apr2021 17:15（ワクチン接種のおよそ 45 分後）、 患者は嘔

気、喉の違和感、眠気、気分不快、顔面蒼白を経験した。 

 

事象経過は以下の通り： 

 

5:15PM ワクチン接種後、患者は眠気、喉の違和感、気分不快を

発現した。患者は横になり、バイタルをチェックされた。血圧：

161/91、心拍数：79、SAT100%、嘔気、顔面蒼白を発現した。 
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5:30PM、末梢血管から点滴を実施した。血圧：132/68、心拍

数：90、SAT100%。 

 

5:34 に、患者はプリンペラン 1A（IV）を投与された。 

 

5:45、症状は軽快した。 

 

22Apr2021（ワクチン接種日）、事象は回復した。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、BNT162B2 に関連した事象

であると評価した。他の病気などの原因は考えられなかった。 

 

報告医師は、ワクチン接種後の副反応の疑いがあるとコメントし

た。 

2436 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショック|

アナフィラキシ

ー反応） 

てんかん; 

 

副腎機能不全; 

 

塞栓性脳卒中; 

 

慢性気管支炎; 

 

胃瘻造設術 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105014。 

 

06May2021 14:08、81 歳の男性患者は、COVID-19 ワクチン免疫

化のため BNT162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

EX3617、使用期限 31Aug2021、投与経路不明、単回量、初回投

与）を接種した。 

 

既往歴は、心原性脳塞栓症、慢性気管支炎、症候性てんかん、胃

瘻造設状態、副腎不全。 

 

過去の副作用歴は不明であった。 

 

家族歴は、報告されていない。 

 

併用薬は以下の通り：ランソプラゾール（タケプロン OD）

「65、1x/日」、クエン酸第一鉄ナトリウム錠（フェロミア）、

「50、1x/日」、プレドニゾロン（プレドニン）「5、1x/日」、

アピキサバン（エリキュース）「5、2x/day」、バルプロ酸ナト

リウム（デパケン）「400mg、2x/day」およびブロムヘキシン塩

酸塩（ビソルボン）「4、3x/日」。 

 

06May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.5 度。 

 

14:08 06May2021（ワクチン接種日）、BNT162b2 を初回接種し

た。 

 

14:38 06May2021（ワクチン接種の 30 分後）、アナフィラキシ
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ーを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチン接種のおよそ 30 分後、顔色不良に気がついた。皮膚冷感

を発現。 

 

14:38（ワクチン接種の 30 分後）、血圧は 74/44mmHg、SpO2

は 88%であった。 

 

14:46（ワクチン接種の 38 分後）、血圧は 84/44mmHg であっ

た。 

 

14:48（ワクチン接種の 40 分後）、血圧は 98/48mmHg、SpO2

は 95%であった。 

 

14:56（ワクチン接種の 48 分後）、血圧は 104/50mmHg であっ

た。顔色は良好にあり返答できるようになった。患者自身は、シ

ョック時のことについて、覚えていなかった。点滴は持続し、経

過観察となった。ラクテック 500mL が最大速度で投与された。 

 

06May2021（ワクチン接種日）、事象であるアナフィラキシーの

転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤で BNT162B2 に関係ありと評価し、以下

の通りにコメントした：事象は、BNT162b2 接種後に起こったア

ナフィラキシーショックと考えられる。事象はおよそ 2 時間半続

き、回復した。 
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2437 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

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：v21104932。 

 

02May2021 10:18、26 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン免疫化

のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：ET3674、使用期

限：31Jul2021、初回、注射剤、投与経路不明、単回量)を接種し

た(26 歳時)。 

 

既往歴は、報告されなかった。 

 

02May2021、ワクチン種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去に使用した医薬品は、オセルタミビル（タミフル）とジヒド

ロコデインリン酸塩／dl-メチルエフェドリン塩酸塩／クロルフェ

ニラミンマレイン酸塩（フスコデ）であった。 

 

02May2021 10:25（ワクチン接種の 7 分後）、アナフィラキシー

を発症した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

02May2021、前胸部および両腕の発赤、かゆみ、咽頭絞扼感、咳

を発症した。 

 

10:36、アドレナリン 0.3mg を筋内に投与した。 

 

その後、頭痛と嘔気があり、アセトアミノフェン 500mg を内服し

た。 

 

14:00、帰宅後も嘔気と頭痛、嘔吐はあった。 

 

03May2021、倦怠感と頭痛のため、ロキソプロフェン（ロキソニ

ン）1 錠を内服した。 

 

04May2021、軽快した。 

 

報告医師は、事象を非重篤で BNT162b2 に関係があると評価し、

他要因（他の疾患等）の可能性はないコメントした。 

 

04May2021（ワクチン接種の 2 日後）、前胸部と両腕の発赤、か
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ゆみ、咽頭絞扼感、咳、頭痛、嘔気、嘔吐、倦怠感を伴うアナフ

ィラキシーの転帰は回復した。 

2438 

肺炎（肺炎） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽） 

 

発熱（発熱） 

 

放射線肺臓炎

（放射線肺臓

炎） 

乳癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なそ

の他の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号:v21104349。 

 

 

 

23Apr2021 14:00 、59 才の女性患者は COVID-19 ワクチン接種

のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ／ロッ

ト番号:ET3674、使用期限：31Jul2021、初回、単回量）を接種し

た。 

 

病歴は、乳癌治療中（平術、化学療法、放射線療法の既往）があ

った。 

 

併用薬は、服用理由不明で使用日と停止日不明のアナストロゾー

ルがあった。 

 

患者は、59 才女性だった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.2 度であった。 

 

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、先月受けた予防接種又は発症した病気、使用した薬、過去の

副作用歴、成長状態）によると、病歴は乳癌（平術、化学療法、

放射線療法の既往）があった。 
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23Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のためロット番号 ET3674、有効期限 31Jul2021、単回量、

のコミナティ筋肉内注射の初回投与を受けた。 

 

23Apr2021（予防接種の日）、薬剤性肺炎の疑い、咳嗽、40 度と

38 度の発熱、微熱、温性咳嗽、放射線肺炎、が出現した。 

 

28Apr2021、事象の転帰は、未回復であった。 

 

事象の詳細は、以下の通りであった： 

 

23Apr2021、コミナティワクチン接種を受けた。 

 

24Apr2021、40 度の発熱が出現した。 

 

25Apr2021、38 度の発熱が出現した。 

 

26Apr2021、微熱と頑固な温性咳嗽が続いた。患者は、報告医師

の科を受診した。 

 

ＳＡＲＳ-CoV-2 のＰＣＲ検査は陰性であった。 

 

28Apr2021、上記経過中、カロナール、パブロン、で症状緩和を

図るも症状が改善しなかった。温性咳嗽はなかった。それは改善

された。 

 

したがって再診し、SpO2 95%（室内空気）であった。 

 

胸部ＣＴ検査をし、両肺にはすりガラス状の班状影や地図上の陰

影が広がっていた。感染性に加え、COP や EP を疑う像もあっ

た。 

 

患者は呼吸器内科を受診し、評価結果は以下の通りであった： 

 

薬剤性肺炎（コミナティ＞パブロン＞アナストロゾール）、放射

線肺炎>感染性肺炎。 

 

精査の為に他院へ紹介した。 

 

全ての事象は未回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤を分類し、事象とワクチンとの因果関係を
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関連ありと評価した。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因があった： 

 

パブロンに起因する薬剤性肺炎、アナストロゾール、感染性肺炎

と放射線肺炎による薬剤性肺炎。 

 

報告者のコメント： 

 

コミナティワクチンの初回接種後、発熱が出現し、肺炎が診断さ

れた。 

 

併用薬は被疑薬となるが、投薬のタイミング等を鑑みるとコミナ

ティ筋注による薬剤性肺炎の疑いがある。 

 

他の要因も考えられ、鑑別の為の精査を要するが、報告医師の病

院では施行困難であり、上位医療機関に依頼した。 

2439 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

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

ナーゼ増加） 

 

異常感（異常

感） 

 

心電図ＳＴ部分

上昇（心電図Ｓ

Ｔ部分上昇） 

 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104319。 

 

 

 

31Mar2021 14:30（44 才時）、 44 才の男性患者は、COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号：

ER2659、使用期限：30Jun2021、筋肉内、2 回目、単回量）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。 

 

02Apr2021、患者は体調不良と胸部不快感があった。  

 

03Apr2021 午前 01:00 頃、胸部症状が増悪した。  

 

03Apr2021 01:00、急性心筋炎を発症し、ST 上昇、クレアチンキ
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トロポニン増加

（トロポニン増

加） 

ナーゼ（CK）上昇、トロポニン上昇があった。  

 

患者は全事象のため、03Apr2021 から 07Apr2021 まで入院した。 

 

31Mar2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 であったと報告さ

れた。 

 

03Apr2021 同日 06:00 頃、患者は病院を受診し、血液検査と心電

図検査を受けた。血液検査で CK とトロポニンの上昇があり、心

電図（ECG）で ST 上昇を認めた。患者は別の病院へ搬送され

た。病院で心カテーテル検査、心臓超音波検査、血液検査が実施

され、急性心筋炎と診断された。  

 

07Apr2021、軽快したため退院となった。  

 

全事象が軽快した。 

 

報告者は本事象と本ワクチンの因果関係を関連ありと評価した。

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は提供されなかった。 

2440 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

動脈瘤（動脈

瘤） 

喘息; 

 

薬物過敏症 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

看護師および医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21104323、v21104362、v21105670。 

 

 

 

患者は、46 歳 10 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

患者の病歴に喘息があった。 

 

患者は、抗コリン薬の薬剤アレルギーを発現した。 

 

患者は、以前に過去二回（近年）、インフルエンザワクチンを受

けて、接種後に発熱と喘鳴を経験した。 

 

他の病歴は提供されなかった。 

 

患者に、関連する家族歴があったかどうかは、知られていなかっ

た。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 
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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の

接種を受けていなかった。 

 

ワクチン接種前に患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

28Apr2021 14:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 予防接

種のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、1 回目、筋肉内（左腕）、単回

量）を初回接種した。 

 

29Apr2021、患者はくも膜下出血を発現し、事象結果は、救急救

命室/部または緊急治療、生命を脅かすものであり、入院を要し

た。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

28Apr2021（ワクチン接種と同日）、倦怠感を発現し持続してい

た。 

 

29Apr2021 15:00 頃（ワクチン接種後）頭痛と嘔吐があった。 

 

その後、数回嘔吐を繰り返し、意識レベルが低下した。 

 

その後、意識障害を発現した。 

 

彼女の知人が救急車を呼んだ。 

 

 

 

20:05、患者が搬送された時、日本式昏睡尺度（JCS）は 20 であ

った。 

 

頭部 CT 血管造影（CTA）に基づき、くも膜下出血と診断され

た。頭部 CTA（ＣＴ血管造影）にておよそ 5mm の前交通動脈瘤

とくも膜下出血の存在が明らかになった。 

 

29Apr2021、造影ＣＴ上、4mm 大の前交通動脈瘤が明らかになっ

た。 

 

29Apr2021、コイル塞栓術が施行された。 

 

782



29Apr2021、患者は本事象のために入院した。 

 

29Apr2021、血管内動脈瘤塞栓術が施行された。患者は集中治療

室（ICU）にて、継続管理された。 

 

報告時点で、右上下肢の運動麻痺が見られた。事象くも膜下出血

の転帰は回復した 残りの事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告看護師は、事象のくも膜下出血を、重篤（生命を脅かすおよ

び入院）として評価し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価し

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な）に分類し、事象は

BNT162b2 との関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性に脳動脈瘤破裂があった。 

 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは

不明であった。 

 

 

 

追加情報（13May2021）： 

 

本追加情報は、2021489972 と 2021518390 との重複報告であ

る。 

 

以降すべての追加情報は、メーカー報告番号：2021489972 とし

て報告される。 

 

新情報は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、同一看護師

および連絡可能な同一医師より報告された。 

 

PMDA 受付番号：v21105670： 

 

患者の詳細（生年月日）、病歴、臨床検査値、製品情報（投与経

路およびワクチン接種部位が追加された）、事象情報（新しい事

象の右上下肢の運動麻痺くも膜下出血の転帰は、不明から未回復
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へ更新された）、臨床経過と因果関係評価（他要因の可能性とし

て、脳動脈瘤破裂が追加された）。 

2441 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連

絡可能な医師から得られた自発報告である。 

 

07May2021 13:00、26 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン免疫化

のため、bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：ET3674、使用期

限：31Jul2021、初回、注射剤、筋肉内注射、単回量)を左腕から

接種した(26 歳時)。 

 

ワクチン接種時に妊娠していなかった。ワクチン接種前に 4 週間

以内に他のワクチンを接種していなかった。ワクチン接種前に

COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン接種以来、COVID-

19 の検査を受けなかった。 

 

既往歴には、エビアレルギーとアセトアミノフェンアレルギーが

あった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

接種直後よりふらつき感強くなり、嘔吐した。呼吸困難の訴えが
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あった。頭部、四肢全体の皮膚の発赤が広がった。 

 

事象開始日は 07May2021 13:15 と報告された。 

 

アドレナリン筋注、デカドロン筋注、生理食塩水点滴静注、ソル

メドロール、プリンペラン、アタラックス P 静注で有害事象の処

置を行った。 

 

報告者は事象を重篤であると評価した。 

 

時間は不明だが、事象の転帰は軽快であった。 

 

患者は入院/入院期間の延長はなかった。 

 

呼吸困難を、生命を脅かすと判断した。 

 

報告者は、事象の結果は「救急救命室/部または緊急治療、入院」

とコメントし、事象とワクチンの因果関係は提供されなかった。 

2442 

頻脈（心拍数増

加） 

 

動悸（動悸） 

 

腟出血（腟出

血） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104320。 

 

20Apr2021 16:00、37 歳 4 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

ET3674、初回、筋肉内投与、使用期限：31Jul2021、単回量）を

初回接種した。 

 

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）による患者の病歴には、インフルエンザワクチンによる微

熱、倦怠感、およびやまいも、アボカドに対する食物アレルギー

があった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.6 度であった。 

 

事象の詳細は以下の通り： 

 

20Apr2021 4:00 PM 頃、COVID-19 の初回接種後、動悸を発現し

た。患者の HR は 110 台つづき、30 分安静で HR98 となった。し

かし食物アレルギーの病歴を持っていた為、患者はプレドニン

20mg 服用し、帰宅するよう指示された。 

 

21Apr2021 午前中、不正性器出血(月経は 4 月上旬にあった) があ
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り、再診、凝固系に関する問題でない為、経過観察となった。 

 

報告医師ははこれらの事象を重篤（医学的に重要）とし、事象と

ワクチンとの因果関係は評価不能とした。 

 

報告医師は、これらの事象を重篤（医学的に重要）とし、事象と

ワクチンとの因果関係は評価不能とした。また、他の病気など、

事象の原因となりうるものは提示されなかった。 

 

報告医師のコメント： COVID-19 ワクチン、もしくはステロイド

服用の影響ではないかと考えられる。 

 

転帰は不明である（日付不明）。 

2443 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

そう痒症; 

 

発疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104469。 

 

患者は、36 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

病歴には、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）より、皮疹、かゆみ（数年前から）があった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

30Apr2021、10:30（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミ

ナティ筋注、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、有効期限

31Jul2021、初回、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種時の年齢は、36 歳であった。 

 

30Apr2021、10:45（ワクチン接種の同日）、頭のモヤモヤ感を発

現し、血圧が上昇した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

30Apr2021、10:30（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ンを接種した。 

 

10:45、頭のモヤモヤ感を発現し、血圧 163/98mmHg、フラフラ
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感があった。 

 

11:00、血圧 146/99mmHg、頭のモヤモヤ感は持続した。 

 

10:30（報告より）、頭のモヤモヤ感は軽快するも、起立にて、フ

ワッとする感じがあった。 

 

BP161/111mmHg（ワクチン接種前の血圧：149/86mmHg）。 

 

13:35、フラフラ感は消失した。血圧は正常化（132/81mmHg）

した。 

 

30Apr2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 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。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種 15 分後

に、頭のモヤモヤ感と血圧上昇を認めたため、因果関係があると

思われる。 

2444 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104361。 

 

 

 

患者は 40 歳 1 ヶ月の男性であった。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。 

 

日付不明、Covid-19 免疫のため、初回接種を受けた。 

 

28Apr2021 14:40（ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナテ

ィ、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、

2 回目）を接種した。 

 

28Apr2021 14:40、事象が発現したと報告された。 
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事象の臨床経過は次のように報告された： 

 

28Apr2021 14:40（ワクチン接種同日）、2 回目のワクチン接種

後、両手首に発赤・掻痒感が出現した。安静とステロイド、H2 ブ

ロッカー点滴投与にて症状は消失した。 

 

事象名は、皮膚（両手首）の発赤・掻痒感と報告された。 

 

報告薬剤師は、本事象を非重篤と分類し、本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。 

 

28Apr2021（ワクチン接種同日）、転帰は回復した。 

 

  

 

報告薬剤師の意見は次のとおり：ワクチンの副反応と考えられ

る。 

2445 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

潮紅（潮紅） 

  

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:V21104321。 

 

患者は、18 才の女性であった。 

 

予防接種前の体温は、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 か月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴と発育状況等）

によると患者の病歴は特になかった。 

 

28Apr2021 13:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号:ET3674、

使用期限：31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種し

た。 

 

28Apr2021 13:05（ワクチン接種 5 分後）、事象は発現した。 

 

症状は、血圧上昇と顔面潮紅が報告された。 

 

28Apr2021（ワクチン接種の日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 
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ワクチン接種数分後、血圧上昇し、更に顔面潮紅を発症した。 

 

レスタミン 50mg を内服したが症状は改善しなかった。 

 

13:30 より、患者はソルコーテフ 200mg を点滴開始した。 

 

13:45 から、一般的な医療センターに搬送開始した。 

 

14:00（到着時前）、顔面潮紅、血圧上昇も改善した。 

 

医療センターでは、少し経過観察し異常がない為検査治療せず受

診終了し、帰宅した。 

 

30Apr2021、帰宅後朝まで異常を認めなかった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を評価不能と評価した。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因は心因性を疑うが、ア

レルギー反応の可能性は否定することは出来ない。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

心因性を疑うが、ソルコーテフ投与後に改善しているのでアレル

ギー反応は完全には否定できない。 

2446 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師による自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21104445。 

 

患者は、48 歳 7 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンスクリーニング質問票による患者の病歴（基礎疾患、ア

レルギー、最近 1 か月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、

過去の副作用歴、発育状況を含む）には、インフルエンザワクチ

ンで発熱が含まれていた。 

 

21Apr2021 14:45 (ワクチン接種日)、患者は、COVID-19 免疫獲

得のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ET3674、
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使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）、1 回目の接種を

受けた。 

 

事象名は、顔面、上肢皮疹と報告された。 

 

発生日時は、21Apr2021 15:30 と提供された。 

 

22Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告された事象の臨床経過は以下の通り： 

 

コミナティワクチン接種 45 分後に、上肢、顔面に膨疹が出現し

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は

関連ありと評価した。 

 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

 

皮膚症状のみで、抗ヒスタミン剤内服、外用薬を使用し、その後

症状は軽快した。 

 

2 回目のワクチン接種は予定通り実施する。 

2447 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

看護師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104492。 

 

  

 

27Apr2021 14:00（37 歳時）、37 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：ET9096、有効

期限：31Jul2021、投与経路不明、2 回目、単回量）を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、初回、単回量）を接種していた。 

 

27Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 
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27Apr2021 14:00 頃（ワクチン接種当日）、BNT162B2 の 2 回目

を接種した。 

 

27Apr2021 午後、夕方から頭痛が発現した。 

 

28Apr2021 朝（ワクチン接種 1 日後）、嘔気を発現し、徐々に増

悪した。 

 

28Apr2021 08:45（ワクチン接種 1 日後）、仕事をしていたが、

症状が強くなり、受診した。事象に対し点滴加療をした。症状は

改善し、内服薬を処方され帰宅した。 

 

転帰は軽快した。 

 

報告看護師は、本事象を非重篤と分類し、本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「なし」であった。 

2448 

喘息発作（喘

息） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

聴力低下（聴力

低下） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能なその他の医療専門家による患者についての自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21104162。 

 

患者は、26 歳 10 か月の女性(ワクチン接種時の年齢 26 歳)であっ

た。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンスクリーニング質問票による考慮すべき点（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、服用中の

薬、過去の副作用歴、発育状況を含む）には、気管支喘息があっ

た。   

 

23Apr2021 14:30 (ワクチン接種日)、患者は、COVID-19 免疫獲

得のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ET3674、

使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）、1 回目の接種を

受けた。 

 

有害事象の発生日は、23Apr2021 14:35(ワクチン接種日)と報告さ

れた。(報告どおり) 

 

23Apr2021 (ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快であった。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種 7 分後、患者はふらつき、耳が遠く感じ、喘息発作

が出現した。 

 

患者は、メプチン吸入およびステロイド点滴を受けた。 

 

症状は改善した。 

 

報告したその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

 

報告基準「その他の反応」に該当することは、医療機関に確認済

みである。 

2449 

咽頭炎（咽頭

炎） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

口腔咽頭痛（口

腔咽頭痛） 

 

嚥下痛（嚥下

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節症） 

 

悪寒（悪寒） 

 

栄養障害（栄養

補給障害） 

 

発熱（発熱） 

 

細菌性咽頭炎

（細菌性咽頭

炎） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡

可能な医療従事者からの自発報告である。規制当局報告番号

v21104422 である。 

 

 

 

23Apr2021 14:00、23 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ／ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

23Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

24Apr2021 12:00（ワクチン接種１日後）、頚部痛、咽頭痛、悪

寒、発熱、右頚部リンパ節腫脹および急性咽頭炎が発現した。 

 

27Apr2021（接種後 4 日目）、事象の転帰は回復していなかっ

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

24Apr2021 朝、右頚部の痛み、咽頭痛が発現した。悪寒が発現し

た。 

 

体温は摂氏 38 度、カロナールを服用した。 
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25Apr2021 朝、体温は摂氏 36.8 度、夕方は 38.6 度であった。カ

ロナールを服用した。 

 

右頚部リンパ節腫脹を自覚した。 

 

26Apr2021 朝、体温は摂氏 38.4 度あった。カロナールを服用し

た。その後、体温は摂氏 37.2 度となった。 

 

左頚部リンパ節も腫れてきた。 

 

27Apr2021、症状が続くため、患者は当院を受診した。 

 

咽頭痛、嚥下時の痛みあり、食事もあまり摂れていなかった。 

 

ワクチン接種との因果関係は不明であった。 

 

細菌性の咽頭炎を発症していると判断され、抗菌薬処方、抗生剤

の投与が行われた。 

 

報告されたその他 HCP は、事象非重篤と分類され、BNT162B2

と事象との因果関係は評価不能と評価された。 

 

事象の原因となる他の疾患等の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は未回復である。 

2450 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

接種部位そう痒

感（ワクチン接

種部位そう痒

感） 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104370。 

 

01Apr2021 14:09、42 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：ER2659、使用

期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量、2 回目）を接種した

（42 歳時）。 

 

病歴には喘息があった。併用薬は報告されなかった。 

 

01Apr2021（ワクチン接種当日）、ワクチン接種部位の痛みのみ

発現した。 

 

03Apr2021 の夜より、接種部位の痛みとかゆみがあった。 
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03Apr2021、その後、両腕と左側頭部および足首の蕁麻疹が発現

した。 

 

04Apr2021、当院を受診し、ソル・メドロール 40 mg 点滴静注、

ヒシファーゲン 20 ml 静注およびセレスタミン配合錠 2 錠（分

2）、2 日分を処方した。 

 

症状は軽快し、帰宅した。 

 

報告薬剤師は、本事象を非重篤と分類し、BNT162B2 との因果関

係は評価不能とした。 

 

他要因の可能性はなかった。 

 

体温を含む、処置と検査を行った： 

 

01Apr2021、ワクチン接種前セ氏、35.8 度。  

 

04Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、事象の転帰は軽快した。 

2451 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

薬物過敏症 

本報告はＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）を

介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

21Apr2021、14:30、48 歳非妊娠女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER9480、

有効期限：31Jul2021、左腕筋肉内投与、単回量）の初回接種を受

けた。 

 

患者のアレルギー歴はサワシリン、パリエット、クラリシッド内

服 2 週間後の蕁麻疹出現であった。 

 

患者は他に病歴がなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種 2 週間以内の薬物投与は行われていなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチン接種は受けて

いなかった。 

 

患者はワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９の診断はされなかっ

794



た。 

 

21Apr2021、15:15（ワクチン接種当日）、腕にじんま疹、両前腕

屈側に浮腫上紅斑、線状の紅斑が発現した。事象の結果は診療所/

クリニックへの訪問であった。皮膚科で、もともと服薬中のアレ

ロック内服を 2 錠分 2 に増やして経過観察した。ワクチン接種以

降にＣＯＶＩＤ－１９の検査は実施されなかった。事象の転帰は

不明であり、治療はアレロック内服とその増量であった。 

2452 

幻視・幻聴・錯

覚（錯感覚） 

 

喘息クリーゼ

（喘息クリー

ゼ） 

喘息; 

 

季節性アレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105169。 

 

30Apr2021 10:05、55 歳の妊娠していない女性患者は COVID-19

免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、初回筋肉内投与、バッチ

/ロット番号: ER9480、使用期限: 31Jul2021、初回、単回量)を左

腕に接種した。 

 

病歴には気管支喘息（数年間発作がなく治療も受けていなかっ

た）および花粉症（現在かかっている疾患として記載されている

唯一の疾患）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

30Apr2021 10:50、気管支喘息/喘息発作が発現した。転帰は軽快

であった。 

 

30Apr2021、聴診を含む検査および処置が行われ、両肺に喘鳴が

聴取された。 

 

30Apr2021、酸素飽和度（SpO2）の低下が認められた。 

 

30Apr2021 以降、酸素が投与され、約 3 時間後に酸素飽和度は改

善した。 

 

PCR は陰性であった。（日付不明） 

 

アドレナリン（ボスミン）、ステロイド（詳細不明）、酸素およ

び輸液（詳細不明）による治療が行われた。事象の転帰は軽快で
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あった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

病歴には花粉症（現在かかっている疾患として記載されている唯

一の疾患）および気管支喘息（患者は治療後の問診で当該疾患を

報告しており、数年間発作がなく、治療も受けていなかったため

問診票に記載していなかったと述べた）。 

 

30Apr2021 10:05（ワクチン接種日）、患者は新型コロナウイル

スに対するワクチンを接種した。接種後、30 分間経過が観察され

たが異常の訴えはなく、患者は業務を開始した。接種後 45 分程経

過して喘鳴が生じ、患者は内科を受診した。両肺に喘鳴が聴取さ

れ、患者は気管支喘息と診断された。膨疹等の皮膚症状はなく、

血圧低下や毛細血管再充満時間の延長もみられなかった。腹部症

状もなかったため、アナフィラキシーは否定的と考えられた。ア

ドレナリン（ボスミン）の筋肉内注射、ヒドロコルチゾンコハク

酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）500 mg およびプレドニ

ゾロン（プレドニン）10 mg の投与が行われた後に喘鳴は消失し

たが、SpO2 は低下した。酸素投与が行われ、約 3 時間後に SpO2

は軽快した。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要、死亡につながるおそ

れ）、BNT162B2 に関連ありと評価した。他の疾患等の他要因の

可能性は無かった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：呼吸器症状（喘鳴、

SpO2 低下）のみで他臓器の症状がなくアナフィラキシーは否定

的。接種後 45 分程で症状が現れたことより副反応と考えられた。 

 

 

 

追加情報を依頼した。ロット番号は入手済みである。 
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追加情報（15May2021）：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者からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21106305。 

 

 

 

両側前腕、特に両側手掌の知覚異常の事象が追加された。事象の

経過は以下の通り： 

 

30Apr2021 の 10:05（ワクチン接種日）に、患者は BNT162B2 予

防接種を受けた。 

 

患者は、前回報告の通り、気管支喘息を発症した。 

 

患者はボスミン、ステロイドと酸素で加療され、症状は消失し

た。 

 

皮膚症状、循環器症状、腹部症状は観察されなかった。そのた

め、アナフィラキシーは否定的と考え、入院処置又は他院紹介は

行わなかった。 

 

同日 14:00（予防接種の 3 時間と 55 分後）、患者は両側前腕、特

に両側手掌の知覚異常に気付いた。触れられると「ピリピリする

感じがする」と訴えた。 

 

近医にて抗アレルギー剤の処方を受け治療された。 

 

接種後 2 週経過して上述のようなブライトン分類で定義された臓

器症状は見られていなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、BNT162B2

に関連ありと評価した。その他疾患等、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： 

 

今回の症状（知覚異常）は、01May2021 から 02May2021 頃最も

症状が強かった。症状は、やや軽快してきている。 
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2453 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発生的報告である。PMDA 受付番号： 

v21104936。 

 

15:30 30Apr2021、23 歳（23 歳 2 ヵ月）の女性患者は COVID-19

ワクチン免疫化のため bnt162b2（コミナティ、ロット番

号:EW4811、有効期限：31Jul2021）を初回接種した（単回量、投

与経路は不明）。 

 

既往歴はなし。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、1 ヵ月以内のワクチン

接種歴や病歴、服用薬、過去の副反応歴、発育状況等）に関して

考慮される点はなかった。 

 

関連する家族歴はなし。 

 

15:30 30Apr2021（予防接種日）、BNT162b2 を初回接種した。 

 

15:35 30Apr2021（予防接種の５分後）、アナフィラキシーを発

現し、入院した。 

 

01May2021（予防接種１日後）、事象の転帰は、回復した。同

日、退院した。 

 

事象の転帰は、次の通り： 

 

30Apr2021（予防接種直後）、全身の痒みと蕁麻疹が出現した。

嘔気と頭痛を出現。悪寒も見られた。血圧低下は認められなかっ

たが、これらはショック状態の兆候であると考えられた。報告医

師は、事象を重篤（入院）と分類し、BNT162b2 に関連ありと評

価した。他疾患などの他要因の可能性はなし。 

 

01May2021、事象の転帰は回復した。 
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2454 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、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：

v21105124。 

 

16:11 01May2021、34 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種

のため bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、単回量、ロット番

号：EW4811、使用期限：31Jul2021）を初回接種した。 

 

病歴は、なし。 

 

併用薬は、報告されていない。 

 

16:23 01May2021、アナフィラキシーを発現した。 

 

01May2021 から 02May2021 までアナフィラキシーのために入院

した。 

 

臨床経過は、次の通りである：患者は、34 歳 7 ヵ月の女性。ワク

チン接種前の体温は、摂氏 36.9 度。ワクチン予診票（基礎疾患、

アレルギー、1 ヵ月以内のワクチン接種歴や病歴、服用薬、過去

の副反応歴、発育状況等）に関して考慮される点はなかった。 

 

家族歴に関する情報は、提供なし。 

 

16:11 01May2021（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接

種のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、単回

量、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021）を初回接種し

た。 

 

16:23 01May2021（ワクチン接種の 12 分後）、アナフィラキシ

ーを発現し、入院した。02May2021（ワクチン接種の後の 1

日）、事象の転帰は、回復した。 

 

同日、退院した。 

 

事象の転帰は、次の通り： 

 

16:11 01May2021（ワクチン接種の日）、ワクチンを接種し

た。 

 

16:23 01May2021（ワクチン接種の 12 分後）、強い嘔気と頻脈

が出現した。血圧は 132/91、脈拍数は 110/分（増加）、SpO2
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（酸素飽和濃度）は 98%（室内空気）であった。 

 

16:28 01May2021（ワクチン接種の 17 分後）、生理食塩水を投

与のため血管確保を行った。症状は悪化した。 

 

16:33 から 16:38 01May2021（ワクチン接種の 22～27 分後）、

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソルメドロ

ール）500mg を、静注で投与した。その後、症状は速やかに改善

した。 

 

16:50 01May2021（ワクチン接種の 39 分後）、咽頭掻痒感が出

現した。（気道狭窄は認めず、SpO2 は 98%（室内空気）と低下

なし）。同日、念のため、一泊入院した。 

 

02May2021、退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、BNT162b2 に関連あ

りと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：ワクチン接種の 12 分後

に、突然の嘔気、頻脈が出現した。急速に増悪したことより、ア

ナフィラキシーと診断した。その後で、嘔気、頻脈はソルメドロ

ールで改善したが、咽頭掻痒感が現れたので、一晩入院した。次

の日、回復した。 

2455 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

造影剤アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104563。 

 

患者は 33 歳男性である。  

 

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

以内の予防接種と病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状

況等）による病歴：造影剤アレルギー。 

 

30Apr2021 10:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162B2(コミナティ筋注、剤形：注射剤、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul021、初回、投与経路不明、単回量)を

接種した。 

 

30Apr2021 10:47（ワクチン接種 17 分後）、「蕁麻疹」が発現し

た。 
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30Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は「軽快」であっ

た。  

 

事象の経過は次の通り：「ワクチン接種 17 分後から、両手の発赤

およびそう痒が発現した。上腕に発赤が発現した。アリメジンシ

ロップ（ポララミン、ファモチジン D タブレット 20mg）を内服

するも、左肩の発赤が発現した。生理食塩水注射後、経過観察

し、症状発現の 30 分後から、発赤とそう痒は改善傾向となり、帰

宅した。」 

 

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。他疾患など他要因の可能性は「造影剤アレルギー」

であった。 

2456 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な非医

療従事者（事務スタッフ）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v21105120。 

 

30Apr2021 （予防接種の日）、24 歳 1 ヵ月の女性患者は COVID-

19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：

ET9096、使用期限：31Jul2021、初回、注射剤、筋肉内注射、単

回量)を左上腕から接種した(24 歳時)。 

 

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

育状況等）。 

 

患者の家族歴は報告されなかった。 

 

30Apr2021 12:30（予防接種の 19 分後）、アナフィラキシーが発

症し、入院した。 

 

報告された事象の経過は次の通り：ワクチン接種前の体温は、セ

氏 35.8 度であった。 

 

30Apr2021 12:11（予防接種の日）、BNT162B2 は左の上腕に筋

内に注射された。 

 

30Apr2021 12:30（予防接種の 19 分後）、左上腕ジンジン感、気

分不良出現。循環器、呼吸器異常なし。バイタルサイン安定。 

 

30Apr2021 12:45（予防接種の 34 分後）、左上腕に蕁麻疹、掻痒

感出現。バイタル安定。 
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Apr2021 13:00（予防接種の 49 分後）、左上腕ジンジン感改善。

蕁麻疹改善。気分不良は持続。ベホタスチンベジル（10mg）IT

内服。 

 

30Apr2021 13:30（予防接種の 1 時間と 19 分後）、咽頭違和感が

出現した為、別の病院へ搬送、入院となる。 

 

01May2021（予防接種の 1 日後）明け方、腹痛が発現した。 

 

01May2021（予防接種の 1 日後）午前中、患者は病院から退院し

た。 

 

07May2021（予防接種の 7 日後）、アナフィラキシーの転帰は回

復した。 

 

BNT162B2 との因果関係の評価と事象の重篤性は、医療専門家に

よって報告されなかった。（非医療専門家は事象を非重篤で

BNT162B2 に関係ありと評価し、他の因果関係要因はないとコメ

ントした。） 
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2457 

心肺停止（心停

止） 

 

誤嚥性肺炎（誤

嚥性肺炎） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（不規則呼

吸|呼吸異常） 

 

腹部膨満（腹部

膨満） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

窒息感（息詰ま

り） 

 

摂食障害（過小

食） 

 

浮腫（浮腫） 

 

発熱（発熱） 

施設での生活; 

 

片麻痺; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、医学情報チームを介した連絡可能な消費者（患者の

娘）からと、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した

（v21105245）連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

21Apr2021 13:30、88 歳 8 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため投与経路不明で BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

ER9480、有効期限：31Jul2021）の初回、単回接種を受けた（88

歳で）。 

 

病歴は、介護施設入所中、脳梗塞の既往（日付不明）、半身不

全、高血圧（継続中）を含んだ。 

 

患者には、注目すべき家族歴がなかった。 

 

併用薬は、抗血小板薬のアセチルサルチル酸、アルミニウム・グ

リシン酸塩、炭酸マグネシウム（バッサミン）を含んだ。 

 

22Apr2021 00:45、発熱を発症した。 

 

24Apr2021 12:00、経口摂取不可、浮腫あり。 

 

27Apr2021、嘔吐、嘔気、腹部膨満あり。 

 

29Apr2021、吹き出し様の呼吸あり。 

 

30Apr2021 19:30、不規則呼吸となる。 

 

01May2021 02:40、痰喀痰による窒息、誤嚥性肺炎、心停止とな

る。 

 

全事象が死に至ると報告された。 

 

臨床経過は、以下の通りと報告された： 

 

21Apr2021 13:30、ワクチン接種前体温摂氏 36.3 度で、

BNT162b2 接種を受けた。 

 

22Apr2021 00:45（ワクチン接種後 1 日）、体温摂氏 38.4 度の発

熱あり、アセトアミノフェン（カロナール）内服した。 
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23Apr2021 19:00（ワクチン接種後 2 日）、体温摂氏 38.3 度の発

熱あり。 

 

24Apr2021 正午、患者は経口摂取しなっくなったため、輸液を開

始し、上下肢の浮腫が出現した（報告の通り）。 

 

Apr2021、その後、浮腫は持続したが、体温は摂氏 37 度前後で推

移した。 

 

27Apr2021、嘔吐と嘔気あり。 

 

28Apr2021、嘔吐と嘔気がなくなったため、経口摂取開始する

が、嘔気みられたため中止した。上下肢浮腫と腹部膨満感は、軽

減傾向であった。 

 

その後、経口摂取量は少なく、嘔気が時々起こったので、経口摂

取中断を繰り返した。 

 

29Apr2021、吹き出し様の呼吸あり。肺の雑音はなし。 

 

30Apr2021 19:30、嘔吐あり、不規則呼吸となる。 

 

01May2021 01:30、下顎呼吸、その後、心停止となった。心臓マ

ッサージするが、回復しなかった。 

 

同日 02:40、死亡が確認された。 

 

医師により誤嚥性肺炎と診断された。 

 

報告者は、データ（血圧、脈、体温）を見たらあきらかに 4 月 20

日までは熱はなかった、しかし、4 月 20 日接種後、発熱、嘔吐み

られたと報告した。 

 

報告者は医師から、熱性は認めるが、死因がワクチンによる誤嚥

性肺炎とは言い切れない、と言われた。 

 

治療的処置は、前述の通り全事象に対してとられた。 

 

01May2021、患者は死亡した。 

 

死因は、誤嚥性肺炎として報告された。剖検が行われたか否かは

報告されなかった。 
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報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。

その他疾患等、他に考えられる事象の原因は、誤嚥性肺炎、喀痰

による窒息があった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

 

ワクチンとの因果関係は不明で、関連性は低いと考える。しか

し、家族が事象とワクチン接種との関連を強く主張されており、

国へ報告するよう希望された。したがって、本症例は報告され

た。 

2458 
皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 
アトピー性皮膚炎 

本報告は、連絡可能な医師による自発報告である。本報告は、医

薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番

号：v21104559。 

 

30Apr2021、13:50、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、36 歳の男性

患者は、bnt162b2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号：

EW4811 有効期限：31Jul2021、筋肉内投与、初回、単回量）を接

種した。 

 

病歴には、アトピー性皮膚炎（発現日不明、継続中か不明）があ

った。併用薬は、報告されなかった。 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

30Apr2021、13:55、顔面/上腕に皮膚発赤/発赤を発現した。 

 

ワクチン接種 5 分後、上肢肘部が発赤し、呼吸困難(-)、顔面発赤

(+)であったと報告された。 
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セレスタミン 2 錠を投与した。 

 

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

「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。 

 

30Apr2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

2459 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

血圧測定不能

（血圧測定不

能） 

うつ病; 

 

心筋梗塞; 

 

慢性心不全; 

 

狭心症; 

 

認知症; 

 

過敏症; 

 

高血圧 

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：

v21104372。  

 

  

 

19Apr2021 11:16（95 才時）、95 才の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ET3674 有効

期限：31Jul2021、投与経路不明）の初回、単回量接種を受けた。  

 

患者病歴は、狭心症、慢性心不全、心筋梗塞、認知症、うつ病、

高血圧症、鯖アレルギーであった。  

 

併用薬は、ニフェジピン（アダラートＬ） フロセミド、塩化カリ

ウム（ラシックス+K） スピロノラクトン 酸化マグネシウム（マ

グミット） メマンチン塩酸塩（メマリー） ニトログリセリン

（ニトロダーム）ミルタザピン（リフレックス（ミルタザピ

ン））およびビラスチン（ビラノア）、すべて使用理由不明であ

り、開始日および中止日は報告されなかった。  

 

19Apr2021 11:30（ワクチン接種 14 分後）、患者は意識レベル低

下と血管迷走神経反射を発現した。  

 

事象経過は以下の通りだった：  

 

19Apr2021 11:16、ワクチン接種施行した。  

 

11:30 頃、意識レベル低下し、呼びかけに答えなかった。血圧が

触診で触れず、すぐにベッドに運び、仰臥位とした。末梢からラ

インキープし、生食 500cc ― 静注 ― してから 3 分後、意識が

戻り始めた。  
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患者の状態は徐々に改善した。  

 

12:17 に、意識レベル A、血圧 135/73、脈拍数 67、spo2 97%だ

った。  

 

家族に連絡した。  

 

食事はそこそことれた。  

 

16:00、血圧は元々の 110 位に戻った。いつもの状態に戻った。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 との関連

ありと評価した。  

 

他要因（他の疾患等）としては高齢であり、若干現れていない症

状があるかもしれない。  

 

降圧剤と利尿剤を内服している。  

 

19Apr2021、事象の転帰は回復した。  

2460 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

失神（失神） 

  

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：v21104569。   

 

 

 

患者は 21 歳 9 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

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、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

 

30Apr2021 10:30（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：

EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量）

の接種を受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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30Apr2021 10:40（ワクチン接種から 10 分後）、患者は意識消

失、血管迷走神経反射を起こした。  

 

30Apr2021（ワクチン接種日）、本事象の転帰は回復であった。  

 

本事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後、経過観察中に血管迷走神経反射を起こし、意識

消失した。ベッド上臥位とし、下肢挙上し、速やかに意識は回復

した。血圧 134/90。心拍数 71。 

 

症状は血管迷走神経反射と報告された。  

 

30Apr2021、本事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は本事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連なしと評

価した。 

 

報告医師の意見は特になしであった。 

2461 

過敏症（過敏

症） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104468。 

 

患者は、58 歳 9 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近一ヶ月以内のワ

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）

によると、患者は以前インフルエンザワクチンを受けた際に気分

不良を発現していた。 

 

30Apr2021 14:30（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021）を初

回接種した。 

 

発現日時は 30Apr2021 15:00 と報告された。 

 

事象の転帰は、30Apr2021 に軽快であった。 

 

報告された事象の臨床経過は次の通り：コミナティ筋注の接種後

5 分経過した後、患者は気分不良を発現し、抗ヒスタミン剤の点

液後、症状は軽快した（バイタルサインは安定していた）。 
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報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関

連ありと評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性は提供されなかった。 

 

報告者のコメントは次の通り：患者は点滴後に軽快しており、ワ

クチン接種のアレルギー反応と考えられた。 

2462 

腹痛（上腹部

痛） 

 

消化管浮腫（消

化管浮腫） 

 

腸管虚血（腸管

虚血） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：21104418。 

 

15Apr2021 13:00 、38 歳 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162B2(コミナティ、バッチ/ロット番号：EP2163、使用

期限：31May2021、投与経路不明、単回量)の 2 回目接種を左腕

に受けた。 

 

既往歴と併用薬は不明だった。 

 

15Apr2021、接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

家族歴は報告されていなかった。 

 

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。 

 

24Mar2021、COVID-19 免疫のため BNT162B2(ロット番号不明)

の 1 回目接種を受けていた。 

 

15Apr2021 16:00 (接種 3 時間後)、上腹部痛が急激に出現した。 

 

15Apr2021 16:00 (接種当日)、転帰は軽快していた。 

 

本事象の臨床経過は次の通り： 

 

24Mar2021、ワクチン 1 回目を接種した。 

 

15Apr2021 13:00、2 回目を接種した（左上腕）。 
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15Apr2021 16:00 過ぎ、心窩部～臍部にかけて、鋭い疼痛が急激

に出現した。その後疼痛は持続し、体動困難となり、当院を救急

外来受診した。 

 

胸部画像診断（CXR）では横隔膜下の free air を認めなかった。

腹部単純 CT では小腸の一部が若干浮腫状と指摘があった。 

 

当院外来にて、生食 500mL と塩酸メトクロプラミド注射液（メト

クロプラミド）10mg を投与した。同日 18:00 に症状軽快し、帰

宅となった。 

 

報告薬剤師は、本事象を非重篤と分類し、本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）の可能性の有無は「腸管虚血の可能性は否

定できない」であった。 

 

報告薬剤師の意見は次の通り：ワクチン接種後反応であり、ワク

チンによる副反応と考えられる。 

2463 

熱感（熱感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（体温上

昇） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21104549。 

 

27Apr2021 17:52、連絡可能な医師の報告によると、23 歳女性患

者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ筋注、ロット

番号: ET9096、有効期限: 31Jul2021、初回、単回量、投与経路不

明）の接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021 18:08（ワクチン接種当日）、接種 16 分後に、悪寒と

全身の熱感と注射部位の痛みが出現し、体温は摂氏 37.4 度であっ

た。 

 

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩注射液（ポララミン）および

ファモチジン（ガスター）の点滴静注の治療を受け、軽快した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

症状は「その他の反応」として報告された。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンとの因果

関係を関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

2464 

頻脈（心拍数増

加） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

振戦（振戦） 

ヨウ素アレルギー; 

 

乳房温存手術; 

 

季節性アレルギー; 

 

虫垂炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104557。 

 

  

 

患者は 71 歳の女性であった。 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はヨードアレルギー、花粉症であった。 

 

30Apr2021 12:00（ワクチン接種当日）、患者は bnt162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、初

回）を接種した。 

 

30Apr2021 12:15、事象が発現したと報告された。 

 

事象の臨床経過は次のように報告された： 

 

30Apr2021 12:00（予防接種当日）、コロナウイルスワクチンコ

ミナティの注射が実施された（1 回目）。投与経路は報告されな

かった。（コミナティ筋注、ロット番号: EW4811、有効期限：

31Jul2021）。 

 

30Apr2021 12:15 頃（ワクチン接種当日）、全身のふるえが出現

した。アドレナリン注 0.5mg を投与した。症状改善しないため、

救急要請をした。 

 

ワクチン接種前、体温は 36.2 度であった。呼吸苦なし。蕁麻疹な

し。消化器症状なし。 
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既往歴：左乳癌術後、虫垂炎。 

 

アレルギー歴：ヨードアレルギー、花粉症、インフルエンザワク

チンでは副反応なし。 

 

来院時、BP103 / 41、HR113、SpO2 95％（RA）、体温 37.2

度、筋肉の痙攣あり、随意運動可能、構音障害なし、呼吸音清で

あった。 

 

救急外来にて、ジアゼパム 5mg 点滴、メトクロプラミド 10mg 点

滴を施行した。 

 

症状改善したため、帰宅となった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復した。 

 

事象名は筋痙縮と報告された。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。 

 

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：今回の筋痙縮はコミナティ筋注による副反応

と考える。しかし、軽症であり、診察医師からも、重篤な副反応

ではなかったとの意見あり。 

 

 

 

修正：本通知により前回報告した内容を修正する：投与経路は報

告されていなかったため、不適切な投与経路情報を削除する。 
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2465 

失神（失神） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

傾眠（傾眠） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104429。 

 

   

 

患者は 57 才 7 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 であった。 

 

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）は

なかった。 

 

27Apr2021 12: 40（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期

限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量）の接種を受けた

（57 才時）。  

 

併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021 13: 10（ワクチン接種から 30 分後）、患者は気分不良

と全身のしびれ感、意識低下を生じた（ワクチン接種から 25 分後

とも報告された）。血圧は 130 以上であった。心電図は正常であ

った。傾眠があった。ラクテック 500ml を静脈点滴した。  

 

40 分後（ワクチン接種後）、患者の意識は清明となり、血圧は正

常であった。じんましんはなかった。 

 

27Apr2021、本事象の転帰は軽快であった。  

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、bnt162b2 と関連なしとした。  

 

報告者意見は以下の通りであった： 

 

症状の出現はワクチン接種後であり、因果関係はある。薬剤が原

因か針に痛み反応（開始日不明）かは不明であった。 

 

30Apr2021、痛み反応の転帰は不明であったが、その他の事象は

軽快であった。 
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2466 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

頭痛（頭痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

アトピー; 

 

食物アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104709. 

 

 

 

20Apr2021、41 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：ET3674、

有効期限：31Jul2021、筋肉内注射）1 回目の接種を受けた。 

 

病歴はカニとエビに対する食物アレルギーと、日付と現在も継続

中か不明のアトピーがあった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

21Apr2021（ワクチン接種の翌日）、頭痛、嘔吐、下痢などの胃

腸症状が発現した。 

 

患者は体温を含む検査を受け、処置を受けた。 

 

20Apr2021 (ワクチン接種前)体温: 摂氏 36.5 度、CRP: 0 、

WBC：3800(日付不明、ワクチン接種後) であったため、点滴静

注にて頭痛、嘔吐、下痢などの処置がされた。 

 

日付不明、他の事象は軽快したが、その間の WBC3800 の転帰は

不明である。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、ワクチン接種との関連性につい

ては評価不能と報告した。 

 

他の疾患等他要因の可能性については、報告されなかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは次の通り：未記載。 
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2467 

眼の異常感（眼

の異常感） 

 

眼部腫脹（眼部

腫脹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師による自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21104293。 

 

23Apr2021 15:25、28 歳の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のた

め、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER7449、使用

期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量）、1 回目の接種を受

けた。 

 

ワクチンスクリーニング質問票による患者の病歴（基礎疾患、ア

レルギー、最近 1 か月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、

過去の副作用歴、発育状況を含む）には、甲殻類、果物類、ナッ

ツ類、豆乳にアレルギーあり、 家族歴：特記すべきことなしであ

った。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

23Apr2021 15:25 (ワクチン接種日)、患者はコミナティの 1 回目

の接種を受けた。 

 

23Apr2021 15:33 (ワクチン接種日)、患者は、めまい、白膜違和

感、眼球白膜浮腫を発現した。 

 

事象の詳細は以下の通り： 

 

患者は、めまい主訴、検査のため来院した。 

 

気道閉塞はなく、咳、呼吸苦なしであった。 

 

眼球白膜軽度浮腫にて、ソルデム 200ml にて投与ルートを確保し

た。 

 

その後、ソル・メドロール 125mg + 生理食塩水 100ml 注入し、

症状は改善した。 

 

患者は白膜違和感があったため、ポララミンを処方された。 

 

23Apr2021 (ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快であった。 
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報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係は

評価不能と評価した。 

 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

2468 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

なその他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21104508。 

 

 

 

患者は 47 歳の女性であった。ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8

度であった。 

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

 

28Apr2021 13:40（ワクチン接種当日）午後、bnt162b2（コミナ

ティ筋注、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、初回）

を接種した。 

 

28Apr2021 14:10、事象が発現したと報告された。 

 

事象の臨床経過は次のとおり報告された： 

 

28Apr2021 午後（ワクチン接種当日）、ワクチン接種を実施し

た。 
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28Apr2021 14:10（ワクチン接種当日）、P118 回/分、注射 30 分

後（14:10）、気分不快、顔面蒼白、P118 回/分が発現した。臥床

し、BP168 / 92、P90、spo2 98％であった。 

 

28Apr2021 14:40、患者は回復した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象名は頻脈と報告された。症状はその他の反応と報告された。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。 

 

これらの事象の結果、治療措置が講じられた。 

2469 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感覚

障害|感覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

反射減弱（反射

減弱） 

 

四肢不快感（四

肢不快感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104360。 

 

25Mar2021 16:11、28 才 7 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、バッチ／ロット番号：EP2163、

使用期限：31May2021、投与経路不明、初回、単回量）の接種を

受けた。 

 

病歴と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 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。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

26Mar2021（ワクチン接種 1 日後）、接種翌日から、両大腿部の

重だるさと足先のしびれがあり、次第に右上肢や両下肢全体に重

だるさと電気が走るような痛みが出現した。  

 

07Apr2021、神経内科を受診した。深部腱反射の減弱と深部覚障

害、下肢筋力低下を認め、末梢神経伝導速度検査で末梢神経障害

の所見があった。  

 

精査のため、13Apr2021 から 22Apr2021、他院の神経内科に入院

した。その病院の検査では特に異常なかったとのこと、であっ

た。症状は軽快傾向だった。  
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Apr2021 日付不明（報告の通り）、本事象の転帰は軽快であっ

た。  

 

症状は末梢神経障害と報告された。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関

係を評価不能とした。その他に可能性のある要因（他の疾患等）

はなかった。 

2470 

無力症（無力

症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

感覚異常（感覚

障害） 

 

異常感（異常

感） 

ショック 

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：v21104294 。 

 

21Apr2021 11:30、49 歳の女性患者が、COVID-19 の予防接種の

ため bnt162b2（コミナティ、単回量、初回、筋肉内投与、ロット

番号：ER7449、有効期限：30Jun2021）を接種した（49 歳

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）

による、患者の既往歴は過去の副作用歴であるショック（キシロ

カイン投与後）があった。 

 

家族歴は息子もキシロカイン投与後にショックがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

21Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

 21Apr2021 11:30（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 の予

防接種のため bnt162b2 筋注（初回、単回量、ロット番号：

ER7449、有効期限：30Jun2021）を接種した。 

 

21Apr2021 11:35（ワクチン接種当日）、呼吸苦が発現した。 

 

21Apr2021 11:35、ワクチン接種後、気分不良と呼吸苦を訴え

た。 

 

21Apr2021、バイタルサインは安定していた。（ソル・メドロー

ル静注 125mg＋生食 100ml）＋ソルデム 500ml を注射し、症状は

観察した。 
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その後もやや呼吸苦があった。 

 

21Apr2021、エピネフリン 0.2ml を皮下注して、症状は改善した

が、力がしばらく入らず、ベッド上であった。 

 

症状は知覚異常とその他の反応に分類された。 

 

21Apr2021 15:30、夫の迎えにて帰宅した。 

 

21Apr2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は

評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無であった。 

 

報告者のコメント： 特になかった。 

2471 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。  

 

 

 

02May2021、61 歳と 6 ヵ月の女性は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため単回量、投与経路不明で BNT162B2（コミナティファイザー-

BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチン注射剤、ロット番

号不明、使用期限不明）の初回投与を受けた（61 歳時）。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

09May2021（ワクチン接種の 7 日後）、患者はくも膜下出血を発

症し、事象の転帰は死亡であった。剖検の有無は報告されなかっ

た。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

02May2021（ワクチン接種日）、報告があった病院で勤務してい

た患者は、集団接種会場にてコミナティの接種を受けた（1 回

目）。 
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09May2021（ワクチン接種の 7 日後）、患者はくも膜下出血にて

死亡した。 

 

事象はくも膜下出血による死亡だった。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を不明として評価し

た。 

 

重篤性は、報告されなかった。 

 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

コメント：接種者は誰か分からない。報告医の病院院長も自身が

接種したわけではない。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：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入手した新しい情報には患者の生年月日とイ

ニシャルが含まれていた。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2472 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

眼充血（眼充

血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能なその他の医療専門家による自発報告である。PMDA 受付

番号：v21104566。 

 

30Apr2021、14:52、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、42 歳の女性

患者は、bnt162b2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番号：

EW4811 有効期限：31Jul2021、初回、単回量、投与経路不明）を

（42 歳で）接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以前、インフルエンザワクチンを接種（不明日）し、嘔吐を発現

した。また、セフカペンピボキシル塩酸塩水和物（フロモック

ス）に対し、薬剤アレルギーがあった。 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温は、36.1 度であった。 

 

30Apr2021、14:57（ワクチン接種 5 分後）、気分不快、発汗、血
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圧上昇（血圧 194/99）、眼充血、咳嗽、呼吸困難（呼吸苦は軽

度）を発現した。 

 

30Apr2021、ワクチン接種後の酸素飽和度（SPO2）は、100%で

あった。SPO2 の低下はなかった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種の同日、約 1.5 時間後）、症状が改善

し、（患者は）帰宅となった。 

 

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。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、言及されなかった。 

 

報告者は次のように結論付けた：2 回目のワクチン接種につい

て、判断が困難と思われる。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

2473 
脳幹梗塞（脳幹

梗塞） 
脳血管収縮 

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告であり、医薬品

医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した報告である。

PMDA 受付番号：v21106044。 

 

20Apr2021 13:30、41 歳(非妊娠)の女性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期

限：30Jun2021、投与経路：左腕筋肉内、単回量）1 回目接種を

した(41 歳時）。 

 

既往歴は、脳血管レン縮症候群であった。 

 

家族歴は特になかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

20Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

06May2021 19:15、脳幹梗塞を発現した。脳幹梗塞は、死亡のた

め重篤であった。 
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臨床経過は次のとおりである： 

 

20Apr2021(ワクチン接種日)、BNT162b2 の 1 回目を受けた。ワ

クチン接種直後は、大きな副反応はなかった。 

 

06May2021 19:15 (ワクチン接種 16 日 5 時間 45 分後)、目眩、頭

痛が出現した。患者は、病院の外来入り口でうずくまり動けなく

なっていた。 

 

この時、血圧は 170mmHg 台であった。 

 

当直医の診察を受け、救急車で他病院へ搬送された。搬送時に会

話はできていた。 

 

21:00 頃、病院に到着した。MRI を施行するも異常所見はなく、

点滴静脈注射を実施した。患者は、当日帰宅した。 

 

07May2021（ワクチン接種 17 日後）から 11May2021（ワクチン

接種 21 日後）、患者は、自宅療養した。 

 

11May2021（ワクチン接種 21 日後） 04:00、体調不良のため救

急車で病院へ搬送された。 

 

06:30、患者は、意識消失した。 

 

18:00、患者は、逝去した。 

 

脳幹梗塞と診断された。脳幹梗塞の結果、治療処置が実施され

た。 

 

事象の脳幹梗塞の臨床転帰は、死亡であった。 

 

11May2021 18:00、患者は脳幹梗塞により死亡した。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

報告医は、事象の脳幹梗塞を重篤（死亡）に分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は脳血管レン縮症候群であった。 

 

報告者コメントは次のとおりである：脳血管レン縮による梗塞が
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最も疑われるが血栓症との関連も否定しえない。 

 

 

 

追加情報（16May2021）：COVID-19 ワクチン有害事象報告シス

テム(COVAES)を経由して連絡可能な同医師から入手した新たな

情報は次の通り：患者の詳細、ワクチン接種の詳細（投与経路、

接種部位）および剖検は、実施されなかった。 

823



2474 
過換気（過換

気） 
過換気 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

V21104335。 

 

 

 

患者は 45 歳 4 ヶ月の女性（ワクチン接種時の 45 歳）であった。 

 

ワクチン接種前（報告どおり、29Apr2021 との報告もあり）、体

温は摂氏 36.9 度であった。 

 

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。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

28Apr2021 16:20（ワクチン接種当日）、患者は BNT162b2（コ

ミナティ、筋肉内注射、0.3ml、ロット番号：ER7449、有効期

限：30Jun2021、初回）を接種した。 

 

28Apr2021 16:33（ワクチン接種同日）、患者は過換気症候群を

発現した。 

 

症状の臨床経過は以下のように報告された： 

 

28Apr2021 14:20（報告どおり）、医療従事者対象の COVID-19

ワクチン接種の 1 回目を接種した。 

 

16:33、過呼吸症候群発症し、患者は安静臥床およびアタラックス

-P 1A +生理食塩水 100m にて点滴治療開始した。  

 

18:00、症状が軽快し帰宅、帰宅後、症状は改善した。 

 

28Apr2021（予防接種同日）、事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

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。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、患者が元来、過換気症候群で
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あったということだった。 

 

 

 

報告者のコメントは次のとおり：元来、過換気症候群を何回か発

症、ワクチン接種前の精神的緊張などにより、過換気症候群が起

きたと思われる。 

 

 

 

ワクチン接種予診票 

 

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）はあ

るか？または、授乳中であるか？ いいえ 

 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けている

か？ いいえ 

 

最近 1 ヶ月以内に熱が出たり病気にかかったりしたか？ いいえ 

 

今日、体に具合が悪いところがあるか？ いいえ 

2475 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。規制当局報告番号は

v21104728 である。 

 

 

 

26Apr2021 09:35、89 才の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2(コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期限：

30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量)を接種した。 

 

病歴はなし。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。  

 

26Apr2021 10:20、顔色不良を発現した。呼吸異常なし、顔色は

あまりよくなかった。ソルラクト D500 が投与された。両下肢挙

上（あおむけに横たわるとき、両下肢の受動的な挙上は循環血液
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量減少の応急処置として広く用いられていた）。 

 

26Apr2021 10:35、血圧は 150/93 であった。  

 

26Apr2021 10:05、臨床検査が施行された。血圧：104/74、脈

拍：88、10:35（1 時間後）：血圧：150/93、脈拍：90、12:00：

血圧：120/83、脈拍：80 、SPO2：96-97。ワクチン接種前の体

温：摂氏 36.4 度。 

 

26Apr2021、顔色不良の転帰は回復であった。 

 

26Apr2021 12:00、血圧 150/93 は回復した。  

 

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

関連ありと評価した。 

2476 

そう痒症（そう

痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104687。 

 

 

 

患者は 50 歳 3 ヵ月の女性。 

 

基礎疾患はなかった。家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。  

 

28Apr2021 13:00（ワクチン接種当日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：

ET3674、使用期限：31Jul2021、1 回目、単回量）を接種した

（50 歳時）。 

 

28Apr2021 15:27（ワクチン接種同日）（報告通り）、その他の

反応を発症した。 

 

29Apr2021、事象の転帰は回復した。  

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンに因果関係

ありと評価した。他要因（他疾患等）の可能性なし。 
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臨床経過は以下の通り。 

 

28Apr2021 13:00、ワクチンを接種した。 

 

15:30 頃、左前腕に紅斑および?痒感が発現した。 

 

その後、紅斑と?痒感は、顔面、四肢、体幹に広がった。血圧低

下、鼻閉、咳嗽、咽頭不快感はなかった。 

 

ヒシファーゲン統合静注とヒスタミン服用で治療した。 

 

 

 

報告者意見：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンによるアレルギー反応と

考える。 

2477 

そう痒症（そう

痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

造影剤アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104711.  

 

01May2021 13:30 、42 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット

番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、単回量）の初回接種を受

けた。 

 

病歴は、造影剤アレルギーを含んでいた。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

01May2021 13:40、患者は、全身の発疹、かゆみと軽い咳を発症

した。 

 

体温を含む臨床検査と処置を受けた：01May2021、ワクチン接種

前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

 

患者は、全身性発疹、かゆみと軽い咳の治療のため、セレスタミ

ン内服の処置を受け、症状が残ったため、ソル・メドロールの点

滴静注を 1 アンプル受けた。 
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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

を関係ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

2478 

意識消失（意識

消失） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

転倒（転倒） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104609。 

 

 

 

21Apr2021、14:31 、39 才（39 才 4 ヵ月と報告された）の女性

の患者は、39 才時に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、投与経路不明、ロット番号：ET9096、有効期限：

31Jul2021）の初回、単回量接種を受けた。 

 

病歴は、「なし」と報告された。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

21Apr2021、ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 35.6 度であっ

た。 

 

21Apr2021、14:38、ワクチン接種 7 分後に、患者は意識消失、悪

心、嘔気、発熱を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は、悪心・嘔気の急激な発症にて倒れこんだ。 

 

ストレッチャー移動時途中、彼女は意識消失を発現したがすぐに

回復した（報告されたとおり）。 

 

点滴治療を実施し、帰宅となった。 

 

報告の医療専門家は、特になしとコメントした。 
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事象の転帰は軽快した。 

 

報告の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2

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。 

2479 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

アレルギー性皮膚炎 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は

v21104625 である。 

 

 

 

30Apr2021 15:20（30 歳時点）、30 歳女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番

号：EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、初回、単回

量）の接種を受けた。 

 

家族歴はなし。 

 

小児期に雑草や生ごみでアレルギーがあった（全身に湿疹）。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

30Apr2021 (15:26、ワクチン接種 6 分後)、めまい、嘔気、失神、

呼吸苦が発現した。 

 

補液およびメトクロプラミドが治療で投与された。 

 

20 分後頃より、症状改善した。  

 

医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と事象とは関連ありと
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評価し報告した。 

 

報告医師の意見は以下の通り：次回の投与は慎重に行う。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

2480 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

栄養障害（栄養

補給障害） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104635。 

 

27Apr2021、27 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：EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、筋肉内投与、単回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021 18:00（ワクチン接種日）、回転性めまいが発現し

た。 

 

30Apr2021、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係評

価の報告はなかった。 

 

ワクチン接種後、帰宅し夕方から回転性めまいと耳鳴が発現し

た。 

 

28Apr2021（翌日）、症状が改善せず、食事も摂れないため、処

置のために当院医科を受診した。 

 

総合ビタミン剤点滴（500ml+プレビタ 1A）と鎮暈剤（6mg*3

錠）を投与した。 
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事象の転帰は軽快であった。 

 

事象は入院により重篤として報告された。 

 

報告者のコメント：事象とワクチンとの因果関係が強く示唆され

ると評価した。 

2481 
咽頭腫脹（咽頭

腫脹） 

アレルギー性鼻炎; 

 

季節性アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：v21104639。 

 

 

 

患者は、51 歳 1 ヵ月の女性であった。 

 

基礎疾患は、花粉症とアレルギー性鼻炎を含んでいた。 

 

家族歴はなかった。  

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

27Apr2021  09:30 (ワクチン接種当日)、 患者が BNT162B2 

（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：ER7449、有効期限：

30Jun2021、単回量）の初回接種を受けた（ワクチン接種時の年

齢：51 歳）。 

 

27Apr2021 19:00 (ワクチン接種当日) (報告通り)、患者は上気道

腫脹を発症した。 

 

01May2021、事象の転帰は軽快した。 

 

報告者は、事象を重篤であると分類し、事象とワクチンとの因果

関係は関連ありと評価した。 

 

他に考えられる要因はなかった。 
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報告された臨床経過は以下の通り： 

 

27Apr2021 19:00 頃、患者は喉の違和感を自覚した。持っていた

アレグラを服用後、症状は消失した。 

 

28Apr2021、耳たぶの掻痒感が出てきたため、オイラックス H ク

リームを塗布後、症状は消失した。 

 

引き続き経過観察とした後 30Apr2021 19:30 頃、上気道腫脹(口

唇、喉)が出てきたため、病院を緊急受診した。 

 

強力ネオミオファーゲンシー、ポララミン 5mg、ガスター20mg

を点滴静注し、症状が改善した。 

 

引き続き、自宅での経過観察となった。 

2482 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

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その他の

医療関係者から入手した自発報告である。 

 

 

 

不明日に 69 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：不明、投与経路不明、単

回量）の初回接種を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

12May2021、患者はくも膜下出血を発現し、死亡したと報告され

た。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された。 

 

12May2021、くも膜下出血で救急搬送され死亡した。同日にコミ

ナティ接種 2 回目を予定していた。 

 

患者は 12May2021 に死亡した。死因はくも膜下出血と報告され

た。剖検の有無は報告されなかった。事象と BNT162B2 との因果

関係評価は提供されていない。 
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追加情報（13May2021）：これはファイザー医薬情報担当者を介

して同連絡可能な医療関係者から入手した新情報であり、救急搬

送先の施設と患者所属の施設の詳細を含んでいる。 

 

 

 

追跡調査は不能である。ロット／バッチ番号の情報は入手できな

い。 

2483 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

湿疹（湿疹） 

喘息; 

 

季節性アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な

医師およびその他の医療専門家から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21104717、v21104874。 

 

30Apr2021 13:45 、50 歳の女性患者は、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：30Jun2021、筋肉内投与）の初回、単回量接種を受け

た（50 歳時）。 

 

既往歴は花粉症と喘息があった。 

 

患者は、今年は症状がなかったため、薬は内服していないことを

伝え忘れた。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 35.5 度であった。 

 

30Apr2021 17:45（ワクチン接種日と同日）（報告されたとお

り）、患者はその他の反応を発現した。 

 

臨床経過は次の通り： 

 

30Apr2021 17:45（摂氏 35.7 度）、強い痒み（両腕、頭、顔、

両足、耳の中、背中、腹部）と赤い湿疹（両腕）が出現した。 

 

01May2021、事象の転帰は未回復であった（報告された通り）。 
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04May2021、軽度の掻痒感があった。 

 

05May2021、掻痒感、発疹は消失し、症状は軽快した。 

 

事象の重篤性およびワクチンとの因果関係は、報告されなかっ

た。 

 

05May2021、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者コメント：ワクチン接種後 4 時間で蕁麻疹軽度出現、その

後消失した。セレスタミン 3 日分投薬後の患者の状況を見て、症

状の回復判断とする。 

 

修正：前回に報告した情報を修正するために追加報告を行う: 経

過「01May2021、事象の転帰は未回復であった（報告された通

り）」および「05May2021、事象の転帰は軽快であった」を修正

した。 

2484 

アレルギー性皮

膚炎（アレルギ

ー性皮膚炎） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

ほてり（ほて

り） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104669。 

 

 

 

患者は 57 歳女性。 

 

基礎疾患には、造影剤でアナフィラキシーショック、高血圧およ

び糖尿病があった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。  

 

27Apr2021 14:10（ワクチン接種当日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、筋肉内、1 回目、単回量）を接

種した（57 歳時）。 

 

27Apr2021 14:25（ワクチン接種同日）（報告通り）、アレルギ

ー性皮膚炎を発現した。 
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27Apr2021、事象の転帰は軽快した。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンに因果関係

ありと評価した。 

 

他要因（他疾患等）の可能性あり（呼吸器症状については不安症

状の可能性）。 

 

臨床経過は以下の通り。 

 

14:10、ワクチンを接種した。 

 

14:25、全身の?痒感、強い?痒感と両手の紅潮があった。

BP210/120、脈拍 120/分、SPO2 99%。徐々に SPO2：96 %まで

低下するが、それ以下には至らなかった。 

 

ポララミン内服後、皮膚症状は手のみで、体幹や四肢の発疹

（-）、粘膜症状（-）、血圧低下（-）、消化器症状（-）が見ら

れたが、呼吸促迫および呼吸困難感が生じた。 

 

14:35、SPO2：100 %、脈拍：87/分、BP 210/120、会話を促

し、呼吸器症状は消退した。 

 

14:42、全身の?痒感は軽快し、血圧はもともとコントロール不良

であった。 

 

19:57、体調回復し、退室した。アレグラ(60)を 2 日分処方した。 

 

 

 

「報告された症状：2.その他の反応：x  

 

上記（a～w）以外の症状の場合、前ページの「症状」欄に記

載。」 
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2485 

多汗症（多汗

症） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

霧視（霧視） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

喘息; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

子宮頚部癌; 

 

心障害 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な看護師から入手した自発報告である。規制当局報告番号は

v21104708 である。 

 

 

 

患者は 47 才 4 ヶ月の女性である。  

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

病歴は心臓病、喘息、子宮筋腫および子宮頚がん腫瘍があった。 

 

24Apr2021 14:10、COVID-19 免疫のため BNT162B2(コミナテ

ィ、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021、初回、投与経

路不明、単回量)を接種した。 

 

24Apr2021 14:40、ワクチン接種の 30 分後、前方のモヤのかかっ

た感じ、浮遊感が発現した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復した。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

14:40、BP159/96、P84、SPO2 98%。霧のかかった感覚が前方に

あった。浮遊感があった。胸に熱感と腋窩の発汗があった。 

 

14:46、BP140/99、P81、SPO2 99%。霧のかかった感覚、浮遊感

は続いた。 

 

14:50、BP145/89、P75、SPO2 98%。霧のかかった感覚は続い

た。  

 

15:10、処置としてソリタ T 3200ml+ソル・コーテフ１００mg

（滴下）が施行された。 

 

15:15、BP144/103、P74、SPO2 99%。霧のかかった感覚は続い

た。 

 

15:35、BP148/89、P67、SPO2 99%。目の前の霧のかかった感覚

は、消えた。軽度の嘔気があり、左背中に軽度の疼痛があった。 
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16:08、BP129/90, P62, SPO2 98%. 徴候は落ちつき、IV 針が引

かれた。  

 

報告看護師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関

係を評価不能とした。 

 

他疾患など他要因の可能性はなかった。 

 

報告看護師は、いかなるコメントもしなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

24Apr2021 15:35、眼前/モヤ、霧のかかった感じの事象は回復

し、その他の事象は不明日に回復した。 

 

 

 

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。 

 

事象の処置、経過に関して不足している情報が経過欄に反映され

た。 

2486 
心筋梗塞（心筋

梗塞） 
  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

06May2021 14:00、35 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 （コミナティ、筋肉内投与、バッチ／ロット番

号:EW4811、使用期限:31Jul2021、単回投与 2 回目）を右腕に接

種した（35 歳時）。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

COVID-19 免疫のため、以前に BNT162B2（コミナティ）の初回

接種を 15Apr2021（35 歳時）に受けた（初回、単回量、ロット番

号:ER9480、使用期限:31Jul2021、左腕に筋肉内投与）。 

 

09May2021 08:00、心筋梗塞（入院、障害、医学的に重要、生命

を脅かすもの）が発現した。臨床経過は以下のように報告され

た： 

 

患者は 35 歳の男性であった。COVID ワクチン接種前 4 週間以内
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にその他のワクチン接種は受けなかった。ワクチン接種の 2 週間

以内に他の薬を服用したかどうかは不明であった。ワクチン接種

前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

薬剤、食物、その他製品に対するアレルギーはなかった。その他

の病歴はなかった。 

 

15Apr2021 14:00、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号:ER9480、使用期限:31Jul2021、筋肉内投

与）を左腕に初回接種した。 

 

06May2021 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:EW4811、使用期

限:31Jul2021、筋肉内投与）の 2 回目接種を右腕に受けた。 

 

09May2021 08:00（ワクチン接種から 3 日後）、心筋梗塞が発現

した。 

 

本事象は、救急救命室／部の受診または緊急治療、入院、生命を

脅かす（有害事象による死亡の危険）、障害をもたらした。 

 

経皮的冠動脈インターベンション（PCI）を含む治療により、本事

象の転帰は回復であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。心筋梗

塞の結果として、治療措置がとられた。 

 

本事象の臨床転帰は回復であった（日付不特定）。 
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2487 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

喘息; 

 

薬物過敏症 

このケースは、他の重複症例により無効と考慮された。 

 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じた

連絡可能な看護師からの自発報告である。 

 

46 歳 11 か月の女性患者は 28Apr2021 14:45、covid-19 免疫のた

め左腕筋肉内に bnt162b2（コミナティロット番号：ER7449 有効

期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

ワクチン接種の前の患者の体温は、セ氏 36.3 度であった。 

 

病歴は喘息であった。抗コリン薬に対しての薬剤アレルギー歴が

あった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内のその他ワクチン接種なし。ワクチ

ン接種以前の COVID-19 の診断なし。 

 

過去に 2 回、インフルエンザワクチン接種後に発熱と喘鳴あり。 

 

28Apr2021、患者は倦怠感を呈した。 

 

29Apr2021、くも膜下出血（救急救命室/ 部または緊急治療の結

果となった）を発現し、生命を脅かす事象、および入院を要し

た。 

 

臨床経過は次の通りであった：  

 

28Apr2021（ワクチン接種同日）、倦怠感が出現し、ワクチン接

種後も持続した。 

 

29Apr2021 15:00 頃、頭痛、および嘔吐が出現。その後数回嘔吐

し、意識レベルが低下したため、患者の知人が救急要請。 

 

20:05 病院へ搬送された時点で、ジャパン・コーマ・スケール

（JCS）は 20 であった。 

 

09Apr2021、頭部 CT 血管造影検査（CTA）にてくも膜下出血と

診断され、造影 CT にて 4mm 大の前交通動脈瘤、およびくも膜下
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出血が明らかとなった。くも膜下出血の結果、治療的措置がとら

れた。同日、血管内脳動脈瘤塞栓術が施行された。 

 

集中治療室（ICU）にて、継続的に管理されていた。 

 

報告時点で、右上下肢の運動麻痺が確認された。 

 

11May2021 くも膜下出血の臨床転帰は未回復であり、右上下肢の

運動麻痺及び倦怠感は不明であった。報告看護師は事象（くも膜

下出血）を重篤（入院、および生命を脅かす）であり、

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

報告医療専門家は事象を重篤と分類し（重篤性基準：医学的に重

要）、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他の疾患等の事象に関連性のある他要因は、脳動脈瘤破裂であっ

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。 

 

 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：本報告は医薬品医療機器総合機構

(PMDA)を介して連絡可能な医療専門家から入手した自発報告

で、PMDA 受付番号は v21105670 である。 

 

病歴の追加、臨床検査値の追加、右上下肢の運動麻痺の追加、 く

も膜下出血の事象の転帰が不明から未回復へ更新、及び臨床経過

が更新された。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：これは、症例番号 2021518390 と

2021489972 の重複を通知する為の追加報告である。今後全ての

追加情報は、報告番号 2021489972 として報告される。 
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破棄理由：重複ケース。 
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2488 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

ゴム過敏症; 

 

口腔腫脹; 

 

紅斑; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105218 

 

30Apr2021 15:00、22 歳 8 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫化の

ため BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番

号：ET3674、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、初回投与、

単回量）を接種した（22 歳時）。 

 

病歴には、重いアレルギー症状はなかったが、ラテックスによる

局所発疹、パイナップル、キウイによる口内の腫れ、カルボシス

テイン（ムコダイン）による咳があった。 

 

特筆すべき家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者の受けた検温を含む検査及び手順は次の通り：30Apr2021

（ワクチン接種前）、セ氏 36.3 度。 

 

30Apr2021 15:30（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシー

（アナフィラキシー反応）が発症した。 

 

事象の概要は次の通りである： 

 

ワクチン接種後 30 分まで著変なしだった。 

 

接種後 30 分経過した頃、突然、左前腕に?痒感と軽度発赤を呈し

た。 

 

その後、同様に右前腕にも?痒感と軽度発赤を呈した。 

 

ワクチン接種 60 分後、顔面の発赤、口がガクガクし、喉がイガイ

ガする症状や手のむくみがあったため、リンゲル液で静脈ルート

を確保した。 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関するさらなる情報

は次の通りである： 

 

皮膚/粘膜症状：局所の血管浮腫 

 

循環器症状：なし 
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呼吸器症状：咽頭閉塞感 

 

消化器症状：なし 

 

ブライトン分類：レベル 2-3 

 

ワクチン接種 105 分後、上記すべての症状が回復した。 

 

ワクチン接種 120 分後、抜針し静脈ルートを取り外した。 

 

  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 と関係ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、血管浮腫と呼吸器症状を認め、ショックは伴ってい

ないが、アナフィラキシーと判断し、報告する、とコメントし

た。 

 

事象転帰は、30Apr2021 に回復した。 

 

 

 

修正(16May2021):症例のコメントを削除するように更新した。本

症例は、当局自発報告で、報告者は因果関係を否定しなかったた

め、企業意見コメントが必要とされない。 

 

 

 

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：経過欄の記述を「既往歴にはラテックス・アレルギー：発疹

（日付不明、現在も進行中か不明）、食物アレルギー：口内の腫

れ（日付不明、現在も進行中か不明）を含んだ。」から「重いア

レルギー症状はなかったが、ラテックスによる局所発疹、パイナ

ップル、キウイによる口内の腫れ、カルボシステイン（ムコダイ

ン）による咳があった。」へ変更する必要があった。 
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2489 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v 21104797。 

 

28Apr2021 13:25、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため

に BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット EW4811、使用期

限：31Jul2021）単回量、投与経路不明にて、初回の接種を実施し

た。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチンのスクリーニングアンケート（直近 1 か月以内の原発

病、アレルギー、予防接種及び疾患、服用薬、過去の有害事象

歴、成長状況）に関して考慮すべき点はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

予防接種の前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

 

28Apr2021 13:30（予防接種 5 分後）、アナフィラキシーを発症

した。 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった。 

 

28Apr2021 13:25（予防接種当日）、BNT162b2 の予防接種を実

施した。 

 

5 分後に、咳、鼻水と顔のほてりを発症した。 

 

13:40（予防接種 15 分後）、ベタセレミン錠を経口で服薬した。

手足に冷感が生じた。 

 

14:00（予防接種 35 分後）、SpO2 は 96%、血圧 116/90 であっ

た。 

 

14:05（予防接種 40 分後）、喘鳴を認めた。 

 

14:10（予防接種 45 分後）、診察において吸気時喘息及び狭窄音

があった。 

 

ソリタ T1(200)の静脈ルートが確保され、ソルコーテフ 100mg 同

時に投与された。 
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14:17（予防接種 52 分後）、ボスミン 0.3mg、筋内注射を実施し

た。 

 

14:25（予防接種 1 時間後）、血圧 129/88、心拍数 75 及び SpO2

は 96%であった。 

 

14:30（予防接種 1 時間 5 分後）、血圧 113/79、心拍数は 65 及

び SpO2 は 97%であった。 

 

15:05（予防接種 1 時間 40 分後）、喘鳴は消失し、胸苦はなかっ

た。体温はセ氏 36.7 度、脈拍数 62、血圧 115/68 及び SpO2 は

95%であった。 

 

17:00（予防接種 2 時間 35 分後）、軽度の喘鳴を聴取した。ネオ

フィリンを経口で服用した。 

 

翌日まで軽い咳が持続したが、 

 

30Apr2021（予防接種の 2 日後）、症状は治まった。 

 

30Apr2021（予防接種の 2 日後）、事象の転帰は回復であった

（または軽快と報告された）。 

 

報告医師は、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

事象の重篤度は報告されなかった。 

 

その他に事象に関連する可能性がある他の疾患は報告されなかっ

た。 

2490 

咳嗽（咳嗽） 

 

喉頭刺激感（喉

頭刺激感） 

 

味覚不全（味覚

不全） 

 

顔面浮腫（顔面

浮腫） 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な看護師（患者）から入手した自

発報告である。 

 

22Apr2021 14:30、57 歳女性（非妊婦）患者は COVID-19 免疫化

のため bnt162b2 (コミナティ、初回、単回量、筋肉内（右腕）投

与、ロット番号: ER7449、使用期限: 30Jun2021)を接種した。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠してなかった。 

 

基礎疾患には糖尿病、高血圧、喘息があった。 

 

ワクチン接種の 2 週間前以降にベザフィブラート（ベザトー
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ル）、メトホルミン塩酸塩、ビルダグリプチン（エクメット）、

カルベジロール、炭酸カルシウム、炭酸マグネシウム、炭酸カリ

ウム、重炭酸ナトリウム、リン酸ナトリウム（BASEN 1）、ダパ

グリフロジンプロピレングリコール水和物（フォシーガ）、メト

ホルミンおよびオルメサルタンの投与を受けていた。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受

けていなかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていな

かった。ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていなかっ

た。 

 

22Apr2021 14:30、患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コ

ミナティ筋注、ロット番号: ER7449、使用期限: 30Jun2021、初

回、筋肉内（右腕）投与)を接種した。 

 

22Apr2021 14:45 が事象発現日時と報告された。 

 

22Apr2021（ワクチン接種当日）、接種後 20 分で咳、イガイガ、

苦味、顔面の浮腫が発現した。 

 

不明日、事象から回復した。 

 

補液、ステロイドによる治療を受けた。 

 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）および事象により入

院に至ったと記載した。 

2491 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

うつ病; 

 

高脂血症; 

 

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

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104718。 

 

 

 

28Apr2021 17:15、60 歳 1 か月の女性患者は、COVID-19 免疫化

のために BNT162b2（コミナティ、注射剤）（ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021）単回量、投与経路不明にて、初

回の接種を実施した。 

 

病歴は高血圧、高脂血症及びうつであった。 

 

併用薬はアムロジピンベシル酸塩・アトルバスタチンカルシウム

（カデュエット）、エチゾラム（デパス）、塩酸デュロキセチン

（サインバルタ）及び atractylodes lancea rhizome, citrus 

deliciosa peel, ginseng nos, glycyrrhiza glabra, pinellia ternata, 
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poria cocos extract, zingiber officinale rhizome, ziziphus jujuba 

(六君子湯)であった。 

 

28Apr2021 19:30（ワクチン接種の 2 時間 15 分後）、アナフィラ

キシーを発症した。 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった。 

 

28Apr2021 17:15（予防接種の日）、予防接種を実施した。その

後 30 分は変化はなかった。 

 

19:30、自宅滞在中に、全身のかゆみを発症した。自宅にあった花

粉症用のベポタスチン塩酸（タリオン）を経口で服用した。 

 

29Apr2021、喉の痛み、喉のハレ及び鼻水があった。 

 

30Apr2019、セ氏 37.5 度の発熱があった。 

 

報告医師は、事象を非重篤で、BNT162b2 に関連があると評価し

た。 

 

事象の原因となる可能性がある他の疾患等はなかった。 

 

予防接種の前の体温は、セ氏 36 度であった。 

 

01May2021（予防接種 3 日後）、事象の転帰は軽快であった。 
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2492 

不眠症（不眠

症） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（体温上

昇） 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

06Apr2021 09:30、34 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、2 回目、筋肉内投与、左腕、34 歳時、単回量）

の接種を受けた。 

 

病歴は、豆乳、桃、林檎、苺、サクランボ、生ニンジンに対する

アレルギーであった。 

 

ワクチン接種時には妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種前 2 週間以内に他の薬を使用していたか否かは、不

明であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン歴は、18Mar2021 09:15 の COVID-19 の予防接種のため

の bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、筋肉内投与、左腕、34 歳時、単回量）の初回接種で

あった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

07Apr2021（ワクチン接種 1 日後）から、BT：セ氏 37.5 度であ

った。倦怠感、嘔気のため食事が取れず、睡眠も取れなかった。 

 

08Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、出勤したが、倦怠感が強く

救急外来を受診した。 

 

身の置き所がない状態のため、経過観察のために入院となった。 

 

補液して経過観察された。 

 

09Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、軽快したため退院した。 

 

患者は、救急外来で補液による治療を受けた。 
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報告者は、事象を重篤（入院、入院期間：2 日間）に分類した。 

 

ワクチン接種以降に患者が受けた臨床検査は、COVID-19 の検査

であった。 

 

08Apr2021 に PCR（鼻咽頭スワブ）検査を受け、結果は陰性であ

った。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

2493 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は、連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構

（PMDA）および COVID-19 ワクチン有害事象報告システム 

(COVAES)を介して入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104905。 

 

初回の安全性情報は非重篤の副作用のみの報告であった。

07May2021 に入手した追加情報の受領で、本症例は現在、重篤な

有害反応を含んでいる。併せて情報を処理した。 

 

27APR2021 14:30 :31 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

予防接種の目的で BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番

号：EW4811、使用期限：31Jul2021）筋肉内接種（単回投与）1

回目を左腕に受けた。 

 

医薬品、食物、他製品に対するアレルギー歴はなかった。他の既

往歴はなく、健康状態良好であった。 

 

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 2 週間以内の他医薬品投与はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 
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ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

27Apr2021 18:00 (ワクチン接種 3 時間 30 分後)、ワクチン接種の

夕方より上半身の痒み・発疹（蕁麻疹）が出現した。フェキソフ

ェナジン 1 錠を服用した 

 

28Apr2021、上半身の発疹（蕁麻疹）は改善し、両下肢に発疹

（蕁麻疹）が出現した。フェキソフェナジン１錠を朝・夕に服用

した。 

 

29Apr2021、フェキソフェナジン１錠を朝・夕に服用した 

 

30Apr2021、両下肢の発疹（蕁麻疹）は軽度であったが、念のた

めクリニックを受診した。フェキソフェナジンを処方し、昼頃に

は発疹は消失した。 

 

症状はアナフィラキシーとして報告された。 

 

30Apr2021、事象の転帰は回復と報告された。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を

関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はない。 

 

報告者のコメントは次のとおりである：コミナティ筋注後のアナ

フィラキシー（蕁麻疹、程度：軽）と思われる。 
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2494 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：21105362 であ

る。 

 

 

 

患者は、55 歳 6 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、36.7 度であった。 

 

家族歴は、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 1 ヵ月以内の予

防接種や病気、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。  

 

 

 

2021 年の日付不明日、患者は BNT162b2（コミナティ、Lot#不

明、有効期限不明）の初回投与を受けた。  

 

 

 

09May2021 09:50（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防

接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射用溶液、ロット番

号：EY2173、有効期限：31Aug2021）の 2 回目の単回投与を不明

の投与経路より接種した。 

 

 

 

09May2021 10:00（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。 

 

09May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通りである： 

 

09May2021 10:00（ワクチン接種 10 分後）、患者は顔面蒼白、

手足しびれ、血圧上昇、ふらつきを発現した。 
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血圧は 171/102、SpO2 は 99%、脈拍数は 75、呼吸数は 32 であ

った。 

 

09May2021 10:50（ワクチン接種 1 時間後）、両上腕内側と前胸

部上部に発赤、かゆみが出たが、すぐに消失した。 

 

09May2021 11:20（ワクチン接種 1.5 時間後）、患者は回復し

た。症状は軽減した。 

 

血圧は 140/78、脈拍数は 78、SpO2 は 98%であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤、事象と BNT162B2 の関連を関連あり

と評価した。 

 

事象発現の他の要因（他の疾患等）の可能性はないとした。 
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2495 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

異常感（異常

感） 

食物アレルギー 

本症例は、有害事象報告基準を満たさない重複症例であるため

Invalid 症例とした。 

 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品

医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した。PMDA 受付番号：

v21105909。 

 

 

 

30Apr2021 14:13、44 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：EW4811、使用期限：

Date: 31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量)を接種した。 

 

病歴には、エビアレルギー、鯖アレルギーがあった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明にインフルエンザ予防接種によるめまい、嘔気があっ

た。 

 

30Apr2021 14:30、ワクチン接種の 17 分後、アナフィラキシー、

意識消失、気分不良が発現した。事象は「死亡につながるおそ

れ」であった。 

 

臨床経過は次の通り 

 

30Apr2021（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、椅子に座って

いる時に気分不良を訴えた後、意識を消失した。脈は触れず、直

ちにエピネフリン（ボスミン）0.3ml 皮下注と生理食塩水 500ml

の点滴を行った。メチルプレドニゾロンコハク酸ナトリウム（ソ

ル・メドロール）40mg と生理食塩水 100ml の追加点滴を行っ

た。その後、意識消失は回復し、血圧も正常化した。皮膚症状、

喘鳴はなかった。 

 

患者の検査結果は、30Apr2021 に行ったワクチン接種前の体温

36.5 度であった。 

 

アナフィラキシー、意識消失、気分不良の結果として治療的処置

を受けた。 
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事象の臨床転帰は、30Apr2021 に回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、

BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能

性はなかった。 

 

 

 

再調査は必要とされない。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（17May2021）：本症例は 2021528029 と 2021536327

が重複していることを報告する追加報告である。以降すべての続

報情報は、企業症例番号 2021528029 にて報告される。本症例

2021536327 は、データベースから削除される。破棄理由：重複

症例。 

2496 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

20Apr2021 10:45（ワクチン接種当日、ワクチン接種時 42 歳）、

42 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号: ER9480、使用期限: 31Jul2021、初回、

筋肉内投与)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種時の妊娠の有無は不明であった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン

接種後の COVID-19 の検査実施の有無については不明であった。 

 

20Apr2021 16:00 頃（ワクチン接種 5 時間後）、悪寒を発現し

た。 

 

20Apr2021 19:00（ワクチン接種 8 時間後）から、気持ちが悪く
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なる、嘔吐、腹痛、下痢(水様便)を発現した。 

 

20Apr2021（ワクチン接種当日）、発熱 38 度（摂氏）を発現し

た。 

 

ワクチン接種後、患者は仕事に就いたが夕方 16 時頃から悪寒があ

った。 

 

自宅に帰宅して 熱を測ると 37 度（摂氏）であった。 

 

19 時から気持ちが悪くなり嘔吐し腹痛の為トイレに行くと 下痢

(水様便)が深夜まで続いた。発熱 38 度（摂氏）あった。 

 

21Apr2021（翌日）、出勤したが症状改善されず医師の診察を受

けた。果糖/塩化カリウム/塩化ナトリウム/乳酸ナトリウム（フル

クトラクト）500 ml 1 バイアル/回（3 時間で）点滴静注した。 

 

2021 年不明日、事象の転帰は回復となった。 

 

患者は点滴静注、投薬による治療を受けた。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、報告者による因果関係評価は提

供しなかった。 
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2497 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アレルギー性鼻炎 

本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：v21104898。 

 

 

 

30Apr2021 14:30、22 歳 2 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め筋肉内注射にて BNT162B2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021)初回用量での単回接種を受け

た。 

 

患者の病歴は、予診票に未記載であったが、発症時期不明、当

初、アレルギーの傾向を持たれていた。 

 

併用薬剤は報告されなかった。 

 

患者は薬剤または食物アレルギーの既往はなかった。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

30Apr2021 14:45（予防接種 15 分後）、患者にアナフィラキシー

反応が発現した。 

 

経過は以下のとおりであった： 

 

14:40（予防接種 10 分後）、患者に喉の詰まる感じと息苦しい感

じ、両手掌掻痒感が発現し、観察室へ移された。聴診で、上気

道・下気道ともにストライダー（strider）と）、喘鳴（wheeze）

は確認されなかった。両手掌掻痒感を訴えたが、明らかな発赤ま

たは腫脹はみられなかった。さらに、胸部および前腕部に明らか

な蕁麻疹はみられなかった。 

 

皮膚症状および呼吸器症状はアナフィラキシー反応に合致した

が、他覚所見ははっきりせず、抗ヒスタミン薬フェキソフェナジ

ン塩酸塩（アレグラ）1 錠を内服後に経過観察された。 

 

その後、嘔気および腹痛が出現し、顔面蒼白となり、喉の詰まる

感じも改善なく咳き込みが頻回となった。 

 

血圧降下、stridor、wheeze は確認されなかったが、症状が改善

されないことと腹部症状も加わったことから、本症例はアナフィ

ラキシー反応と診断された。 
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静脈ルートが確保され、アドレナリン（ボスミン）0.1mg 静脈内

投与された。 

 

この直後、患者は動悸を訴えたが自然に落ち着き、他の症状も改

善した。 

 

その後 15:30、患者は緊急治療室（ER）へ移されて経過観察され

たが、症状は改善したことが確認された。 

 

16:30、患者は職場復帰した。 

 

患者は予防接種の後、聴診および以下を含む検査と処置を受け

た： 

 

上気道・下気道ともに strider および wheeze 所見なし、血圧：

105/69、心拍数：82、酸素飽和：99%。 

 

06May2021（予防接種 6 日後）、事象の転帰は回復とされた。 

 

 

 

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。他の疾患等の、その他の原因の可能性はなかっ

た。 

 

 

 

報告医師は、以下のとおりコメントした： 

 

この患者は BNT162b2 によるアナフィラキシー反応と診断され

た。事象はアドレナリンの投与にて軽快した。症状は重くなかっ

た。2 回目の予防接種の可否は、本人と相談して決める予定であ

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。

「当初、アレルギーの傾向を持たれている」ものは経過の中に付

け加えた。 
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2498 

頭痛（頭痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

冷汗（冷汗） 

 

熱感（熱感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

喘息 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じて

入手した連絡不可能な医師からの自発報告である。 

 

45 歳女性患者は 16Mar2021 14:15、COVID-19 免疫のため右腕筋

肉内に bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EP9605 有

効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

病歴に喘息があった。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内のその他ワクチン接種なし。ワクチ

ン接種 2 週以内のその他薬剤の投与なし。ワクチン接種以前の

COVID-19 の診断なし。 

 

薬物、食物またはその他製品に対するアレルギーなし。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は 16Mar2021 14:45（ワクチン接種の 30 分後）、動悸、倦

怠感、頭痛、胸痛、熱感、冷汗、咳嗽、注射部位疼痛、および血

圧上昇を呈した。 

 

検査値に血圧上昇があった。 

 

事象の転帰は回復。 

 

事象は救急救命室受診、およびクリニック受診の結果となった。 

 

全事象の結果、治療的措置がとられた。 

 

事象の転帰は、生理食塩水の輸液、安静、メプチンエアー吸入を

含む治療により回復であった。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 
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アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は Covid-19 ワクチンのウェブサイト/アプリにおける登録

及びログインのためのファイザー提供プログラムコールセンター

経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である（自分自身

による報告）。 

 

日付不明、年齢不明の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に BNT162B2（コミナティ 注射剤、ロット番号及び使用期限：
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報告されなかった、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、ワクチン接種後、アナフィラキシー症状を発症した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号の情報を要請した。 

2500 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

嘔吐; 

 

悪心 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104845。 

 

患者は、41 歳 4 ヵ月の女性。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8

度であった。 

 

嘔気と嘔吐は、ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、1 ヵ月

以内のワクチン接種歴や病歴、服用薬、過去の副反応歴、発育状

況等）に記入されていたが、詳細は提供されていない。 

 

併用薬または家族歴に関する情報は、提供されていない。 

 

日付不明、BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号および有効

期限は報告されていない）を初回接種した。 

 

14:30 20Apr2021（ワクチン接種日）、２回目の BNT162b2 

（コミナティ、注射剤、ロット番号 ER7449、有効期限

30Jun2021）を接種した。投与経路は１回目の COVID-19 ワクチ

ン接種同様、不明。 

 

15:30 20Apr2021（予防接種の 1 時間後）、患者はアナフィラキ

シーを発現。 

 

20Apr2021（予防接種日）、事象の転帰は回復した。 

 

事象の経過は、次の通り： 

 

20Apr2021（予防接種の日）、嘔気と呼吸困難感が出現、外来患

者として救急科を受診した。アドレナリンを筋肉内注射、さらに

ベタメタゾン吉草酸塩/ゲンタマイシン硫酸塩（リンデロン）とフ

ァモチジン（ガスター）を点滴投与した。経口ビラスチン（ビラ
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ノア）が処方された。 

 

報告医師は、これらの事象を非重篤と分類した。医師からの因果

関係評価は、提供されなかった。他疾患などの他要因の可能性は

提供されなかった。報告医師のコメントは次の通り：腹部症状と

呼吸器症状が認められることから、アナフィラキシーであると判

断した。 

2501 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

咳喘息; 

 

食物アレルギー 

本症例は重複症例のため Invalid 症例とされた。 

 

 

 

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：

v21104908。 

 

21Apr2021 10:40、27 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER9480、初回、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）

を接種した(27 歳時)。 

 

既往歴には、甲殻類アレルギーとせき喘息があった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

 

併用薬は、フルチカゾンプロピオン酸エステル／ホルモテロール

フマル酸塩水和物（フルティフォーム）、ジエノゲスト（ディナ

ゲスト）、ロキシスロマイシン（ルリッド）、アスコルビン酸/パ

ントテン酸カルシウム（シナール）とモンテルカストがあり、す

べて医薬品使用理由や投与開始日は報告されなかった。 

 

21Apr2021 10:40（予防接種の日）、BNT162b2 の初回接種をし

た。 

 

21Apr2021 10:45（予防接種の 5 分後）、アナフィラキシーが発
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症した。 

 

21Apr2021（予防接種の日）、患者は当病院に入院した。 

 

22Apr2021（予防接種の 1 日後）、アナフィラキシーは軽快し

た。 

 

報告医師のコメントは次の通り：予防接種の 15 分後以内に、患者

は、呼吸苦を伴う咳嗽が発現した。皮膚粘膜症状と消化器症状は

なかった。アドレナリンは 0.3mg を筋注し、症状は軽快した。経

過観察のため入院した。症状の増悪または再発がなかったため、

退院した。患者は、21Apr2021 から 22Apr2021 まで入院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）で BNT162b2 に関係があると評

価し、他の疾患との因果関係要因はないとコメントした。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：本追加情報は、重複症例である

2021441065 と 2021510981 を 1 症例に結合させる旨の追加情報

である。以降すべての続報情報は、企業症例番号 2021441065 に

て報告される。 

 

 

 

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。 

2502 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

ワクチンアレルギー; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105486。 

 

22Apr2021 15:40、32 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ET3674、初回、使用期限：31Jul2021、単回量）を接種した（32

歳時）。 

 

病歴には、インフルエンザワクチンおよび造影剤へのアレルギー

が含まれた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴に関する情報は提供されなかった。 
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22Apr2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 37.2 度であった。

22Apr2021 15:40（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

ET3674、使用期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量）

を接種した。 

 

22Apr2021 15:55（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現し入院した。事象の経過は、以下の通りであった：

頻脈、意識レベル低下、四肢のチアノーゼ、持続性乾性咳嗽、有

痛性眼充血、悪心および上肢の（詳細不明の）症状を認めた。 

 

23Apr2021（ワクチン接種の 1 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。同日（23Apr2021）、患者は退院した。 

 

 

 

報告医師は、事象（アナフィラキシー）を重篤（入院）とし、事

象は BNT162b2 に関連ありと評価した。他の疾患などの可能性が

ある他の原因はなかった。 

2503 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息; 

 

蕁麻疹 

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：v21105530。 

 

26Apr2021 17:30、48 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2 (コミナティ、投与経路不明、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、単回量)を接種した(48 歳

時)。  

 

既往歴には治療中の合併症である、気管支喘息およびじんま疹が

あった。 

 

患者は以前にインフルエンザワクチンを接種し、副反応としてア

ナフィラキシーを発症した。 

 

家族歴に関する情報はなかった。 

 

併用薬にはフルチカゾン・プロピオン酸塩/吸入剤サルメテロール

キシナホ酸塩（アドエア 500、使用理由不明、開始日/終了日は報

告されなかった）、オロパタジン塩酸塩（アレロック、経口、使

用理由不明、開始日/終了日は報告されなかった）、モンテルカス

トナトリウム（モンテルカスト、使用理由不明、開始日/終了日は

報告されなかった）があった。 
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26Apr2021 の 18:00（ワクチン接種後 30 分）、アナフィラキシー

が発現した。患者はアナフィラキシーのため、27Apr2021（ワク

チン接種後 1 日）から 30Apr2021（ワクチン接種後 4 日）まで入

院した。アナフィラキシーのため、治療が行われた。事象の経過

は以下のとおりである： 

 

左上肢発赤および咽頭違和感が発現した。デクスクロルフェニラ

ミン（ポララミン、経口）およびステロイド点滴で症状が改善

し、患者は帰宅した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種後 1 日）、朝に咽頭違和感および咳嗽

が発現したため、受診した。前胸部に皮疹も認めたため、入院し

た。エピネフリン筋注による治療に対する反応は良好であった

が、経過観察入院が望ましいと判断した。 

 

30Apr2021、事象アナフィラキシーの転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象アナフィラキシーを重篤（入院）と分類し、事象

アナフィラキシーはワクチン接種との因果関係ありと評価した。 

 

他の疾患など、可能性のある他の要因の有無については報告され

なかった。 

2504 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

コロナウイルス感染 

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：v21105500。 

 

10May2021 の 15:00、29 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：EX3617、使用

期限：31Aug2021、投与経路不明、2 回目、単回量)を接種した。  

 

既往歴には、26Feb2021 から（終了日不明）CT 値 39.5（単位な

し）でのコロナ感染症があった。 

 

ワクチン接種歴は、19Apr2021 の初回の BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった）の

接種であり、筋肉痛を発現した。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

10May2021 の 15:06（ワクチン接種後 6 分）、発疹、全身掻痒

感、血圧上昇および咽頭部違和感が発現した。 
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10May2021（ワクチン接種日）、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： 

 

10May2021、2 回目の BNT162B2（コミナティ）を接種し、6 分

後に発疹、全身掻痒感、血圧上昇および咽頭部違和感が発現し

た。 

 

その後、症状が徐々に悪化したため、ポララミンとソル・コーテ

フが処置のために使われた。その後、皮疹およびかゆみは残存し

たが、他の症状は改善を示した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象とワクチン接種との因果

関係を関連ありと評価した。 

 

他の疾患など、可能性のある他の要因の有無については報告され

なかった。 

 

報告医師は以下のように意見を述べた： 

 

これらの症状はショックではなく、アナフィラキシーかもしれな

い。粘膜皮フのみに観察された。 

 

アナフィラキシーの疑い（アナフィラキシー反応）のため、治療

が行われた。 
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2505 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アナフィラキシー反応; 

 

季節性アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）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：v21105544。 

 

30Apr2021 17:00 に、52 歳 6 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、筋肉内注

射、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、初回、単回

量）を右三角筋に接種した（ワクチン接種時、52 歳）。 

 

病歴として食物アレルギー（甲殻類、貝類、青物魚）にて重度の

アレルギー反応（日付不明）の既往、アナフィラキシーのために

1 回の入院治療歴（日付不明）、花粉症（発症日不明、継続中か

不明）あり。 

 

家族歴、併用薬は報告されなかった。 

 

30Apr2021 17:10（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィ

ラキシーを発症した。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種日）17:00 に、BNT162B2 ワクチンを

静脈ルート確保下に右三角筋に筋注された。 

 

筋注でのワクチン接種 10 分後より、患者は前胸部圧迫感と咽頭部

の不快感が出現し始め、軽度の呼吸苦を訴えた。咽頭粘膜と口蓋

垂は浮腫状を呈しており、血圧は 86/60 であった。 

 

直ちにソル・コーテフ 1000mg 点滴静注開始し、側管よりリンデ

ロン 2A 静注した。 

 

更にソル・コーテフ 500mg の点滴静注を追加した。 

 

咽頭粘膜の浮腫は徐々に軽減し、血圧は 100～90/60～70 で安定

したが、心窩部痛と嘔気を訴えた。プリンペラン 1A 静注を追加

投与した。 

 

同日、23:00 まで点滴静注下に経過観察を行い、帰宅した。 

 

30Apr2021（ワクチン接種日）アナフィラキシーの転帰は回復で

あった。 
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報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が

BNT162B2 に関連ありと評価した。他の疾患等、その他の要因の

可能性はなかった。  

 

 

 

報告医師コメント：食物アレルギーと花粉症の既往とアナフィラ

キシー発現の関連性はないと報告の下、ワクチン接種は実行され

た。しかし、病歴と事象の関連性は大いにあると実感した。 

2506 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)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：v21105548。 

 

25Mar2021 15:15（ワクチン接種日）、48 歳の女性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため BNT162b2 (コミナティ、注射

剤、ロット番号：EP9605、使用期限：Date: 30Jun2021、初回、

筋肉内投与、単回量)を 48 歳で接種した。 

 

病歴には継続中の喘息があった。併用薬には、喘息のためのブデ

ソニド／ホルモテロールフマル酸塩（シムビコート）、モンテル

カストナトリウム、ロラタジンがあった。以前にメロペネム三水

和物（メロペン）を投与し、全身蕁麻疹が発症した。 

 

25Mar2021、ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

 

25Mar2021 15:30（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシー

が発症した。 

 

事象の経過は次の通り 

 

25Mar2021（ワクチン接種日） 15:15、初回の BNT162b2 を筋肉

内投与で接種した。 

 

15:30（ワクチン接種の 15 分後）、のどのかゆみ、いがいが、ふ
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わふわする感じがあった。 

 

17:00 頃（ワクチン接種の 1 時間 45 分後）、嗄声、咳が出現し

た。その時点で眼球充血があった。 

 

17:30 過ぎ（ワクチン接種の 2 時間 15 分後）、緊急治療室を受診

した。血圧は 158/108、脈拍は 90、体温は 36.8 度、SpO2 は

98%（RA）、呼吸数は 16 回/分であった。両側上腕の発赤があっ

た。そう痒はなかった。両側の眼球充血（そう痒なし）と瞼の発

赤があった。嗄声と乾性咳嗽があった。呼吸困難はなかった。胸

部の喘鳴はなかった。皮膚症状、目の充血、皮膚発赤は軽度であ

った。呼吸器症状、嗄声、咳嗽は軽度であった。従って、症状は

ブライトン分類でアナフィラキシーレベル 3 であった。 

 

18:20（ワクチン接種の 3 時間 5 分後）、コハク酸ヒドロコルチゾ

ンナトリウム（ソルコーテフ）250mg を静脈内投与した。デクス

クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）1A 及び生理食塩

水 50ml を点滴投与した。SpO2 は 99%、脈拍は 99、血圧は

147/94 であった。 

 

18:40（ワクチン接種の 3 時間 25 分後）、瞼の発赤は改善した。 

 

18:50（ワクチン接種の 3 時間 35 分後）、咳はなく、嗄声は軽減

した。患者は帰宅した。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162b2 に関連ありと評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

アナフィラキシーの転帰は、25Mar2021（ワクチン接種日）に回

復であった。 
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2507 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105623。 

 

07May2021 11:03、21 歳 2 か月の女性患者は COVID-19 の予防接

種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EW4811、使用

期限：31Jul2021）投与経路不明、2 回目、単回量を接種した(21

歳時)。 

 

患者の既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

予診票において留意すべき点（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）はなかった。 

 

過去のワクチン接種情報に 2021 年の不明日が含まれており、患

者は COVID-19 の予防接種のため、1 回目の BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021）を接種し

た。 

 

07May2021 11:03（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防

接種のため、2 回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：EW4811、使用期限：31Jul2021）投与経路不明、単回量を

接種した。 

 

07May2021 11:05、患者はアナフィラキシー反応を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

07May2021 11:05（ワクチン接種日）、2 回目の BNT162b2 ワク

チン接種の 5 分後患者は顔面紅潮と気分不良を生じた。 

 

SpO2 は 90%まで一時的に低下した。 

 

酸素吸入及び点滴を実施し、徐々に状態は回復した。 

 

この期間、血圧は 120 台であり、SpO2 は 99%であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 
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不整脈又は心拍数の減少はみられなかった。嘔気又は嘔吐はみら

れなかった。 

 

 

 

報告医師は、事象アナフィラキシー反応を非重篤と分類し、事象

は BNT162b2 に関連があると評価した。 

 

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る： 

 

患者は血管迷走神経反射であるとも疑われたが、皮膚症状（顔面

紅潮）があったため、事象をアナフィラキシー反応と判断した。 

 

07May2021（ワクチン接種同日）、事象アナフィラキシーの転帰

は、回復であった。 

2508 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

喘息 

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： v21105560。  

 

10May2021 13:55、47 歳の成人女性は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために２回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤 ロット

ER7449、使用期限 30Jun2021、単回量、投与経路不明）を接種し

た（47 歳時）。 

 

既往歴には、気管支喘息があった。家族歴及び併用薬は不明であ

った。 

 

10May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

10May2021 14:13（ワクチン接種 18 分後）、アナフィラキシー

を発症した。 

 

10May2021（ワクチン接種と同日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

10May2021 13:55（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。 
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10May2021 14:13（ワクチン接種 18 分後）、動悸、発汗及び嘔

気を発症した。BP（血圧）は 142/87、HR（心拍数）は 88、O2 

SAT（経皮的酸素飽和度）は 99%であった。 

 

アナフィラキシーに対する治療後、症状は改善した。約 2 時間後

に帰宅した。 

 

報告した医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連

していたと評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

修正：以前の報告した情報を修正するために追加報告を行った：

経過欄に PMDA 受付番号を修正した。 

2509 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡

可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105587。 

 

 

 

08May2021 14:56、48 歳 4 か月の妊娠していない女性患者は、

COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回

量 0.3 ml、初回）を接種した（接種時の年齢は 48 歳）。 

 

病歴には、COVID-19（23Jan、年不明、コロナウイルス抗原陽

性、および 25Jan、年不明、コロナウイルスポリメラーゼ連鎖反

応（PCR）検査陽性）および喘息（治療中）があった。 

 

患者は、以前にインフルエンザワクチン接種後に微熱が見られ

た。 

 

患者は、現在、何らかの病気にかかっておらず、治療（投薬な

ど）も受けていない。患者は、最近 1 か月以内に熱が出たり、病

気にかかっていなかった。患者は、今日、体に具合の悪いところ

はなかった。患者は、けいれん（ひきつけ）を起こしたことはな

かった。患者は、これまでに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）を起こしたことはなかった。患者は、

現在、妊娠しておらず、授乳もしていない。患者は、2 週間以内

に予防接種を受けていない。家族歴と併用薬は、報告されなかっ

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 
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08May2021 14:56（ワクチン接種日）、患者は、BNT162b2（コ

ミナティ）の初回接種を受けた。 

 

08May2021 14:56（ワクチン接種時）、患者にアナフィラキシー

が発現した。 

 

10May2021（ワクチン接種の 2 日後）、事象（アナフィラキシ

ー）の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

08May2021 14:56（ワクチン接種日）、患者は、コロナワクチン

1 回目を接種した。ワクチン接種直後に、浮遊感と気分不良あ

り。体温（KT）：摂氏 36.7 度、脈拍（P）： 83、SpO2：98％、

血圧（BP）：128／91。患者は、首にうっすら汗をかいていた。

軽度の嘔気があった。意識レベルは清明であった。患者は、椅子

に座って安静にて観察された。 

 

15:37、患者は、歩いたり、頭を動かすと、嘔気があった。 

 

患者は、ベッドへ移動し、医師の指示にてマルトース加乳酸リン

ゲル液（ポタコール）とメトクロプラミド 1A が点滴静注され

た。 

 

20:03、点滴静注が終了した。気分不良やめまいはなかった。患者

は、歩行ができ、帰宅した。 

 

09May2021、翌朝、患者は、摂氏 37.6 度の発熱があった。 

 

午後、体温は摂氏 38.8 度に上昇、アセトアミノフェン（カロナー

ル）500mg を服用した。 

 

10May2021 の朝、体温は摂氏 36.6 度で、軽度の全身倦怠感があ

った。 

 

夕方、体温は摂氏 36.8 度で、患者は家事などが出来る程度に軽快

した。 

 

アナフィラキシー、浮遊感、気分不良、首にうっすらとかいた汗

はマルトース加乳酸リンゲル液で、発熱はアセトアミノフェンで

治療を受けた。 
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アナフィラキシー、浮遊感、気分不良、軽度の全身倦怠感および

発熱は軽快であったが、血圧 128／91 および首にうっすらとかい

た汗の転帰は不明であった。 

 

事象の重篤性は、報告されなかった。 

 

報告した医師は、事象（アナフィラキシー）が BNT162b2 に関連

があると評価した。その他の疾患などの事象で考えられる原因は

アレルギー体質であった。 

 

報告した医師の意見は、以下の通り： 

 

患者は以前、インフルエンザワクチン接種後に微熱が見られたこ

とはあったが、その他の予防接種では接種後の異常は認めていな

かった。 
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2510 

房室ブロック

（完全房室ブロ

ック） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

28Apr2021 14:00、非妊娠 55 歳の女性患者は、COVID-19 ワク

チン接種のため、BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号：報

告なし、単回投与 1 回目）を左腕に接種した。 

 

既往歴は、なしと報告された。 

 

患者は、ワクチン接種から 2 週間以内に併用薬（薬剤不明）を受

けた。 

 

29Apr2021 09:00、完全房室ブロック（入院、障害、医学的に重

要、生命を脅かす）を経験した。 

 

不明日、完全房室ブロックのため 11 日間入院した。  

 

臨床経過は次の通り： 

 

非妊娠 55 歳の女性であった。 

 

アレルギーまたは他の既往歴もなかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 の診断はされていなかった。 

 

ワクチン接種から 2 週間以内に併用薬（薬剤不明）を受けた。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内にそのワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

28Apr2021 14:00（ワクチン接種日、55 歳時）、COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号：

不明、使用期限：不明、単回投与 1 回目）を左腕に接種した。 

 

29Apr2021 9:00（ワクチン接種から 19 時間後）完全房室ブロッ

クを経験した。事象は、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（有害事象による死の危

険）、障害または永続的な損害の結果となった。患者は、11 日間

入院した。事象転帰は、心臓ペースメーカー植込みを含む治療が

実施され、回復したが後遺症ありであった。 

 

30Apr2021、ワクチン接種後、鼻咽頭スワブで COVID-19（抗原
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と PCR テスト）検査を受けた。検査結果は陰性であった。 

 

患者の受けた検査及び手順は次の通り： 

 

30Apr2021、鼻咽頭スワブでの COVID-19 抗原検査：陰性 

 

30Apr2021、鼻咽頭スワブでの COVID-19PCR 検査：陰性 

 

完全房室ブロックから治療処置が施された。 

 

不明日、事象転帰は回復したが後遺症ありであった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のバッチ/ロッド番号が提供されていなか

ったため、追加情報を要請した。 

2511 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

  

本症例はファイザー医薬情報担当者介し、連絡可能なその他医療

従事者から入手した自発報告である。 

 

 

 

50 代女性患者は bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット

番号：報告なし、投与経路不明、投与日不明）ＣＯＶＩＤ－１９

予防として単回量を摂取した。 

 

既往歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

日付不明、アナフィラキシーショック様症状が発現した。経過は

以下の通り： 

 

ワクチン接種後、アナフィラキシーショック様症状が発現したた
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め、アドレナリンを点滴投与したところ、症状は回復した。 

 

因果関係、重篤性基準、他の疾患など他に考えられる要因は報告

されなかった。 

 

転帰は回復であった。 

 

 

 

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。 

2512 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

20Apr2021（ワクチン接種日）10:45、32 歳の女性患者(妊娠なし)

は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、初回、筋肉内投与、

ワクチン接種時 32 歳、単回量)接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

20Apr2021 16:00 頃(ワクチン接種 5 時間後)、腹痛、下痢(水様便)

が発現した。 

 

事象の転帰は、点滴静注を含む治療で 2021 年不明日に回復であ

った。 

 

事象の臨床経過は次の通り： 

 

ワクチン接種後、患者は仕事に就いた。 

 

腹痛のためトイレに行った。 

 

深夜まで下痢(水様便)が持続した。 

 

翌日(21Apr2021)、出勤して水分を摂ると、再び腹痛と下痢(水様

便)が発現した。 

 

その後、医師の診察を受け点滴となった。フルクトース/塩化カリ
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ウム/塩化ナトリウム/乳酸ナトリウム (フルクトラクト) 500ml 1

バイアル/1 回。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

 

報告者は因果関係を提供しなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

2513 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

季節性アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて連絡可能な

医師より入手した自発報告である。規制当局報告番号

v20101163、v20101304。 

 

30 歳 2 ヵ月の女性患者は 12Mar2021 14:45、COVID-19 免疫のた

め筋肉内に bnt162b2（コミナティ剤型：注射液ロット番号 

EP9605 有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.5 度。 

 

病歴に花粉症があった。 

 

12Mar2021 15:45、患者はそう痒、および発疹、12Mar2021 に呼

吸困難を呈した。そう痒、および発疹はワクチン接種後約 1 時間

で発現。呼吸困難はその後発現した。内服薬を処方。ステロイド

の点滴静注による治療を受けた。 

 

12Mar2021、事象は軽快していた。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連あり

と評価した。 

 

 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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2514 
喘息発作（喘

息） 

喘息; 

 

薬物過敏症 

本症例は COVID-19 有害事象報告システム (COVAES)にて連絡可

能な医師より報告された。 

 

48 歳、非妊婦の女性患者が 18Mar2021 の 12:30 に、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）を

右腕筋肉内に初回投与を受けた。 

 

 

 

既往歴には不明日に発現し罹患中か不明の喘息と薬剤過敏症があ

った。  

 

併用薬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は接種し

ていなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後に COVID-19 検査を受けていない。 

 

薬剤、食品、その他のアレルゲン不明な製品に対するアレルギー

があった。 

 

18Mar2021  12:45 気管支喘息の発作が発現した。 

 

メプチン吸入とヒドロコルチゾン点滴の治療を受け、患者は事象

から回復した。 

 

 

 

報告医師は、事象により「診療所／クリニックへの訪問」の結果

となったと報告した。 
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2515 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じて

連絡可能な医師より入手した自発報告である。 

 

39 歳女性患者（ワクチン接種時、妊娠はしていなかった）は

12Mar2021（39 歳時）、COVID-19 免疫のため左腕筋肉内に

BNT162B2（コミナティ、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチ

ン、剤型 注射液、ロット番号 EP9605、有効期限：30Jun2021）

の初回、単回投与を受けた。 

 

関連する病歴、および併発症状は不明であった。 

 

薬物、食物またはその他製品に対するアレルギーの有無は不明。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内のその他ワクチン接種はなし。ワク

チン接種 2 週以内の薬剤等投与の有無は不明。ワクチン接種以前

の COVID-19 の診断はなし。ワクチン接種以降 COVID-19 検査は

受けなかった。 

 

12Mar2021、接種の 5-10 分後、患者は咽頭違和感、および軽度

の咳嗽を呈し、その後症状は改善傾向にあったが咽頭違和感は残

存した。ポララミン 静注による治療を受け、自宅にてアレロック

を 5 日間内服した。 

 

事象の転帰は回復。 

 

報告者は、事象は医師またはその他医療従事者の診療所/ クリニ

ック受診の結果となったと述べた。 
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2516 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

薬疹（薬疹） 

 

口渇（口渇） 

アレルギー性結膜炎; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて連絡可能な

医師より入手した自発報告である。規制当局報告番号

v20101094。 

 

44 歳成人の女性患者は 11Mar2021 14:45、covid-19 免疫のため

詳細不明の投与経路で bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、バ

ッチ/ロット番号：EP2163 有効期限：31May2021）の初回、単回

投与を受けた。 

 

病歴にはアレルギー性鼻炎、アレルギー性結膜炎、蕁麻疹があっ

た。 

 

家族歴はなし。 

 

以前インフルエンザ HA ワクチンを投与：発熱、顔面腫脹を発

現。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

11Mar2021 15:30、患者は薬疹を発現した。 

 

反応詳細：15:00 ワクチン接種の 15 分後、「ふわっとする感じ」

がありベッド上安静、口渇を訴えた。 

 

BP 136/84mmHg、SPO2 96%、P 77 回/分、 

 

15:20、背中のそう痒感があり蕁麻疹が出現。流涙症状あり。眼周

囲浮腫はなし。 

 

BP 136/70mmHg、SPO2 98%、P 70 回/分。 

 

15:40、ポララミン 1A 静注を使用、生理食塩水 100ml + ガスタ

ー1A（30 分）点滴静注を実施。16:30、症状は消失した。 

 

11Mar2021、臨床検査、および手技を実施、血圧測定 136/84 

mmhg、血圧測定 136/70 mmhg、体温：摂氏 36.8、心拍数 77

回/分、心拍数 70 回/分、酸素飽和度：96%、98%。 

 

事象の転帰は 11Mar2021、回復であった。 

 

重篤性は非重篤と報告された。 
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因果関係は関連ありと報告され、他要因の可能性は報告されなか

った。 

2517 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

パニック障害 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

19Apr2021 13:15、18 歳の女性患者は covid-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、初回、筋肉内投与、左腕、バッチ/ロット

番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、単回量)接種を受けた。 

 

病歴にはパニック障害があった。 

 

医薬品、食品、またはその他の製品に対するアレルギーはなかっ

た。 

 

妊娠はしていなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

併用薬には安定剤（不明、パニック障害のため、ワクチン接種２

週間以内）があった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

19Apr2021 13:30、ワクチン接種 15 分後、呼吸困難、頭痛、背部

痛、左膝関節痛、口唇のしびれ感、左上肢のしびれ感が発現し

た。 
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事象のためクリニックを受診した。 

 

事象の治療は次の通り：ラクテック 500ml 点滴静注、ポララミ

ン 1A とソルコーテフ 100mg 静注。 

 

ロキソプロフェン錠を経口投与し、症状は軽減した。患者は夕方

に帰宅した。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

事象の経過は次の通り：ワクチン接種後すぐに、口唇のしびれ感

と左上肢のしびれ感が発現した。 

 

30 分後、頭痛と左膝関節痛に加えて呼吸困難と背部痛が発現し

た。 

 

事象の転帰は不明日に回復であった。 

2518 

気管支障害（気

管支障害） 

 

眼瞼浮腫（眼瞼

浮腫） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本報告は連絡不可能な医師による自発報告である。 

 

27Apr2021 (53 歳時)、53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫獲得の

ため、左腕に bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番

号：ER9480、使用期限：31Jul2021、筋肉内、単回量）、1 回目

の接種を受けた。 

 

患者の病歴はなかった。併用薬はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種時および事象発生時、妊娠していなかっ

た。 

 

患者は、ワクチンを接種するまでの 2 週間以内に、他の薬を使用

しなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンを接種するまでの 4 週間以内に、他のど

のワクチンも受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 の診断を受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種以来 COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

患者は、薬、食物、その他の製品アレルギーに対するアレルギー

の病歴がなかった。 
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患者は、関連する病歴がなかった。 

 

29Apr2021 (ワクチン接種 2 日後)、患者は眼瞼浮腫、咽頭及び気

管支部の違和感を発現した。 

 

事象は、重篤(医学的に重要)と報告された。 

 

有害事象に対して受けた治療は、 PSL 20mg を 3 日間内服であっ

た。 

 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家のオフィス/クリニッ

クの訪問につながったと述べた。 

 

2021 日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

追加報告の試みは可能ではない。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

2519 
脳梗塞（脳梗

塞） 
心障害 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤

師および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：v21106387。 

 

 

 

26Apr2021 12:00、86 歳 10 か月の男性患者は(86 歳 9 か月当

時)、COVID-19 予防接種の目的で BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：ET9096、使用期限：31 Jul 2021）、初回、筋肉

内接種（単回投与）を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

病歴は心臓病であり、 

 

血液をサラサラにする薬およびその他を服用中であった。 

 

併用薬は特定されなかった。 

 

08May2021  11:00 頃、脳梗塞を発現したため入院となった。 

 

16May2021  03:50、患者は死亡した。 
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報告者の薬剤師は、死亡と入院のため事象を重篤に分類した。 

 

BNT162B2 と事象の因果関係は提供されなかった。 

 

報告医師は事象を重篤(死亡、死亡につながるおそれ、入院)と分

類し、 

 

BNT162B2 と事象の因果関係は評価不能と判断した。 

 

事象発現の他要因（他の疾患等）の可能性としては、心臓病が報

告された。 

 

 

 

報告医師の意見：現状では不明な点が多い。家族より詳細な患者

情報および症状の推移を確認する予定である。 

 

 

 

追加報告(15May2021):医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連

絡可能な医師から新規の情報を入手した。PMDA 受付番号：

v21106387 には新規の報告者(医師)、ワクチン情報(ロット番号お

よび使用期限)、患者背景、事象の詳細(事象発現日、転帰)および

報告者の評価があった。 

 

 

 

追加報告 (18May2021 ならびに 18May2021): 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（PMDA 受付番号：

v21107031）、またファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可

能な同薬剤師 から入手した新情報：事象の発現日、入院日、死亡

の詳細、医師のコメント 
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2520 

高血圧緊急症

（高血圧緊急

症） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

慢性蕁麻疹; 

 

貧血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの自発報告で

ある（PMDA 受付番号：v21104741）。 

 

連絡可能な医師（PMDA 経由でのみ連絡可能）からの報告による

と、27Apr2021 (14:50)、42 歳女性患者は COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021、単回量)初回接種を受けた。 

 

病歴に慢性蕁麻疹および貧血があった。 

 

併用薬は、慢性蕁麻疹に対しエピナスチン塩酸塩（アレジオン）

およびジフェンヒドラミン（レスタミンコーワ）、貧血に対しク

エン酸第一鉄ナトリウムであった。 

 

高血圧歴はなく普段の血圧は 120/70 程度であり、体温は 36.6 度

であった（いずれもワクチン接種前）。 

 

27Apr2021 (14:56)、高血圧緊急症（血圧が 200/120 に上昇）、

浮遊感、めまい感が発現した。 

 

報告事象により 27Apr2021 から 28Apr2021 まで入院となった。 

 

40 分後、安静でも血圧が 220/130 であったため、mid-acting 

calcium channel blocker (CCB)服用したが、不変のためミリスロ

ール持続静注を開始した。 

 

事象転帰は軽快である。 

 

事象とワクチンとの因果関係は評価不能であった。 
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2521 

イレウス（腸閉

塞） 

 

腸間膜血管閉塞

（腸間膜血管閉

塞） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

心肥大（心肥

大） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

尿失禁; 

 

疼痛; 

 

睡眠不足; 

 

背部痛; 

 

認知症 

本報告は、報告企業の MR 経由で連絡可能な内科医（医師）から

入手した自発報告である。患者は、進行中の認知症を有する 94 才

の女性であった。 

 

併用薬剤は未報告であった。 

 

23Apr2021、患者は COVID-19 免疫のため筋肉内注射にて

BNT162b2（コミナティ、ロット番号および有効期限不明）の単

回用量での接種を受けた。投与回は未報告であった。 

 

24Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は腸閉塞（脈管腸間膜

の閉塞）を発現した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種 1 日後） 18:27、患者は死亡した。転

帰は死亡であった。  

 

有害事象の経過は、以下のとおりであった： 

 

20Apr2021 22:45、患者は何度もナースコールにて「助けて！助

けて！」と言った。 

 

患者はベッドに横になって、体が痛くて動くことができないと言

った。 

 

腸閉塞の徴候か、もしくは腰椎と仙骨部が考慮された。同時に、

尿失禁が確認された。バイタルサインの異常は見られなかった。

（尿閉は考慮された）。 

 

「介護施設職員は明日の朝お部屋に伺います、ゆっくり休んでく

ださい。」と患者に説明がされ、患者は落ち着いた。 

 

21Apr2021 朝、患者は礼を言うために、施設職員と 1 階の事務所

に降りた。内科医が 5 階の居室へ向かったところ、患者は事務室

前で体温測定をしていた。 

 

8:45、体温摂氏 36.5 度、血圧 121/59、脈拍数 49 と異常はなかっ

た。患者は、心配気味であった 

 

9:00 過ぎ、医師は訪室した。 

 

9:08、体温摂氏 36.0 度、血圧 121/67、脈拍数 67 と 9:08 の

SpO2 98%。 
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施設職員が患者の部屋を訪問する頃には、患者は敷タオルを洗濯

していて、職員の援助で洗濯物を掛けていた。患者の歩行はふら

つきあり、寝不足で体がきついと訴えたので、患者は居室で休む

ように言われた。 

 

10:20、患者はベッドに寝ていた。腰痛があったので、患者は自分

でベッドから起き上がることできないと訴えた。血圧 139/48、脈

拍数 61 で、すこし体が熱っぽい感じがあった。患者は、医師が体

を起こそうとしてもすぐに横になろうとした。患者は、体を壁側

に向けて横になっていると楽と言った。入浴は、中止された。 

 

11:50、患者はナースコールをした。患者は腕と体が壁とベッドの

間で落ちた状態であった。患者は、自分の体がそこに吸い込まれ

ると言った。施設職員は患者の体を起こして、再び転落すること

のないように、クッションを間に入れた。体温摂氏 37.0 度、血圧

124/64、脈拍数 64、SpO2 96%。 

 

14:00 から 15:00、患者はリクライニング車椅子で外来患者クリニ

ックにいた。主訴は全身の痛みで、患者が両股関節を動かしたと

き、頭痛はみられなかった。打撲もしくは転落による疼痛はなか

った。介護施設患者はよく全身の疼痛を訴えるため、主治医は認

知症に伴う行動的および心因的徴候（BPSD）の一種であると考

えた。その後のフォローアップ状況は、明確ではなかった。 

 

22Apr2021、当日の患者の状況は、明確でなかった。 

 

23Apr2021、患者は、COVID-19 ワクチン接種のために車椅子で 1

階に降りた。問診時に患者から体の訴えは特になかった。 

 

患者は、BNT162b2（コミナティ、ロット番号および有効期限不

明）ワクチンの筋肉内注射を受けた。 

 

患者はおよそ 1 時間経過観察されたが、異常は確認されなかっ

た。 

 

患者は、通常どおり夕食を摂った。 

 

24Apr2021 5:00、患者は嘔吐した。その後、4 回の嘔吐があっ

た。 

 

患者は朝食を摂ることができなかった。 
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10:30、介護施設は、茶褐色の吐物と唾液の嘔吐と、体温摂氏

36.4 度、脈拍数 65、SpO2 93%、血圧 168/75 を記録した。 

 

13:30、患者はリクライニング車椅子で外来で診察された。患者は

問いかけに微笑んだが、発語ははっきりしなかった。 体温摂氏

36.5 度、血圧 152/82、脈拍数 87、SpO2 99%。聴診、特に雑音

なし、清。腹部圧痛なし、腸音正常。嘔吐の原因は、不明であっ

た。処置は、ソルデム 3A 1000mL 1 本とメトクロプラミド塩酸塩

（プリンペラン）1 アンプルであった。 

 

17:50、訪室時、患者に呼吸異常はなかったが、呼名に閉眼したま

ままであった。 

 

18:00、訪室時、患者の呼吸停止が確認された。モニターは、フラ

ットであった。一口嘔吐の跡があった。 

 

18:27、患者の家族が来院した。2 人の姪の立会いで患者の死亡が

確認された。死亡原因究明のため、全身 CT（AI）が施行された。 

 

頭部 CT 急性脳出血なし、梗塞なし 

 

胸部 CT 明らかな肺炎、胸水なし、気管支内で窒息疑わせる嘔吐

なし 

 

心肥大あるも、心不全兆候なし 

 

腹部 CT 小腸・大腸にニーボーあるも閉塞部位不詳 

 

BNT162b2 ワクチンによるアナフィラキシーなし 

 

19:56、患者家族への詳細説明後、更なる死亡原因究明のための病

理解剖実施についての質問がなされた。家族は、患者が十分に頑

張ったため大往生と考えて剖検を断った。  

 

 

 

内科医は、有害事象を重篤（死亡）と評価し、事象と BNT162b2

ワクチン接種との因果関係を評価不能と評価した。 内科医は、病

理解剖が未実施で死因が特定されなかったが、AI 結果から腸閉塞

（血管性の腸間膜閉塞）が死因の可能性が高いと考えた。 
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ロット/バッチ番号に関する情報提供が要請された。 
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2522 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

急性散在性脳脊

髄炎(ＡＤＥＭ)

（急性散在性脳

脊髄炎） 

 

脳炎・脳症（脳

炎） 

 

けいれん（痙攣

発作） 

 

洞性頻脈（洞性

頻脈） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

頻脈（頻脈|心拍

数増加） 

 

動悸（動悸） 

 

振戦（振戦） 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)と

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：v21105118, v21105654。 

 

患者は、28 才の女性（非妊娠）であった。ワクチン接種前の体温

は、36.6 度であった。 

 

患者の家族歴は、注意を払うべき特別なことはなかった。 

 

直近でＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種を受けた場所は病院であっ

た。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週以内に他ワクチンは受けて

いない。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

 

患者は、パイナップル、桃、サクランボ、ウナギの食物アレルギ

ーとインフルエンザワクチン接種後の発熱の既往があった。上記

アレルギー以外に明らかな既往歴はなく健康であった。 

 

06May2021  10:15(ワクチン接種日)、患者は BNT162B2(コミナ

ティ、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、単回

量)を左腕筋肉内へ接種した。 

 

06May2021、患者はワクチン接種後 15 分で動悸、頻脈、全身痙

攣、全身性そう痒を感じ、5 時間後に腰痛、頭痛、右上下肢振戦

が発現した。ワクチン接種 24 時間後、頭痛増悪、発作性の右上下

肢振戦は改善されなかった。 

 

症状は、アナフィラキシー、急性散在性脳脊髄炎、脳炎/脳症、痙

攣、洞性頻脈、頭痛、腰痛、右上下肢振戦、全身掻痒感、発熱と

して報告された。  

 

 事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

 

10:15、患者はワクチン接種した。 

 

10:37、心拍数 130 の頻脈（上室性頻脈性不整脈）であり、SpO2

は 100%、静注ルートを確保した。 
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耳鳴（耳鳴） 

 

発熱（発熱） 

 

上室性頻脈性不

整脈（上室性頻

脈性不整脈） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

10:42、全身掻痒感が発現し、血圧は 120/83 だった。 

 

10:45、生理食塩水輸液 500ml とソルコーテフ 250mg の静注注入

を行った。 

 

11:05、血圧 118/71 で心拍数は 78/分、全身性振戦、不随意運

動、掻痒感 

 

があった。 

 

11:54、血圧 102/60 心拍数 69/分、掻痒感と不随意運動は消失し

た。 

 

15:40、振戦再発し、頭痛、腰痛が発現した。頻脈に対しビソノテ

ープを貼った。 

 

18:20、振戦増悪（痙攣と疑われる）にホリゾン１A 静注し、振戦

を鎮静させ、患者は入眠した。 

 

18:40、起きた後、右上下肢の振戦が発現した。 

 

20:00、血圧 84/51、脈拍 104、意識ははっきりとしており話すこ

とができた。37.6 度の発熱、右上下肢振戦、腰痛、関節痛、動

悸、息切れ、頭痛、耳鳴が見られた。 

 

07May  02:45、左上腕痛、軽度の振戦があった。 

 

05:00、左上腕痛、軽度の振戦があった。 

 

08:00、37.7 度の発熱があった。 

 

14:00、37.3 度の発熱、両上下肢振戦、心拍通常は 110、ビソノテ

ープを貼った。 

 

08May、上下肢振戦は変わらなかった。 

 

09May、上下肢振戦は変わらず、平常時心拍は 70/分、ゆっくり

と身体を動かすと心拍 130/分の頻脈発作が起きた。 

 

11May、通常に動いている間は右上下肢振戦があった。書いてい

るときも右上下肢振戦があった。間欠的な上下肢の痙攣があっ

た。 
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11May2021(ワクチン接種 5 日後)、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告者は事象が緊急治療室/部にて治療、または障害や永久的な障

害になると述べた。事象の転帰は生理食塩水とソルコーテフ

250mg の静注注入・ビソノテープ、ホリゾン１A 静注による処置

で未回復であった。 

 

報告者は以下のとおりにコメントした：ワクチン接種の 5 日後、

患者はいまだ四肢の振戦が見られ、発作性振戦も起こり、頻脈は

改善されなかった。経過観察の間、頭部 CT 画像などを調べ専門

医師との協議が必要である。 

2523 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

26Apr2021 18:00、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効

期限：31Jul2021）の単回投与 1 回目を左腕筋肉内に接種を受け

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。 

 

接種前 2 週間以内に使用した他の薬剤は処方薬を含んだ。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

関連した病歴は喘息があった。 
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患者は過去の薬歴がたが、詳細を提供しなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

26Apr2021 18:15（予防接種と同日）、患者はアナフィラキシー

を発現した。 

 

患者は、エピネフリン、ステロイド、点滴静注にて治療された。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、5 日

間の「入院」となったと報告した。 

 

日付不明、事象の転帰は、回復とされた。 

2524 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

閉塞性気道障害

（閉塞性気道障

害） 

失神; 

 

気管支炎; 

 

薬物過敏症; 

 

間質性膀胱炎; 

 

頭痛; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21104892。 

 

 

 

30Apr2021 14:45、29 歳 8 カ月の女性患者は、COVID-19 ワクチ

ン免疫のため、筋肉注を介して、BNT162B2 (コミナティ、注射

液、ロット番号：ET9096、使用期限：31Jul2021)単回量の初回接

種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

患者の病歴は、ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギ

ー、過去 1 ヶ月以内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、

過去の副作用歴、発育状態等）によると、以下のとおりであっ

た。 

 

治療中の疾患：間質性膀胱炎、気管支炎 

 

使用薬剤：ジアゼパムおよびシムビコート 

 

1 か月以内の病気：失神 

 

当日の体調：頭痛あり 

 

アレルギー：ミノマイシン、オゼックス、生卵 

 

03May2021、事象の発現が報告された。 
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事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

 

30Apr2021（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

 

03May2021（ワクチン接種 3 日後）より、皮膚の掻痒感が出現し

た。掻くと皮疹が出現したが、数時間で消失した。最初は下肢の

みであったが、全身の掻痒感となった。症状からは典型的な蕁麻

疹と考えられたが、ワクチンとの因果関係は断定できなかった。

フェキソフェナジンが処方され、患者は帰宅した。 

 

04May2021（ワクチン接種 4 日後）より、勤務終了後、皮膚掻痒

感が増悪し、気道閉塞感が出現した。救急外来を受診し、経過観

察目的で入院した。 

 

事象名は蕁麻疹と報告された。 

 

報告者は、事象を重篤（入院、期間：04May2021 から

05May2021 まで）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。 

 

他疾患など、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

 

 

事象の転帰は、05May2021（ワクチン接種 5 日後）に軽快であっ

た。 

2525 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は、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自発報告である。 

 

50 歳代の女性患者は、bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射）を

受けた。ワクチン接種医師は非開示である。 

 

事象の詳細は次のとおりである： 

 

コミナティ接種後、アナフィラキシー様症状が発現し、アドレナ

リンの点滴を行い、回復した。 

 

本事象は、製品の使用後に発現した。 

 

ロット／バッチ番号に関する情報が要請された。 
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2526 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105027。 

 

24Mar2021 11:15（予防接種の日）、30 歳 4 ヵ月の女性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット

番号：EP9605、有効期限：30Jun2021、初回、注射剤、投与経路

不明、単回量)を接種した（30 歳時）。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

 

24Mar2021 11:20（予防接種の 5 分後）、アナフィラキシーが発

症した。 

 

緊急治療室への搬送が必要になり、アナフィラキシーの処置を受

けた。 

 

アナフィラキシーの臨床経過は、次の通り：予防接種の 5 分後

に、患者は、動悸と頚部前面のそう痒感の自覚症状が発現した。

その後、過換気と痙攣が発現し、救急搬送された。ネオレスター

ル、ファモチジンとソルコーテフが投与され、経過観察となっ

た。2 時間ほどの経過観察の後、症状が消失したため、帰宅とな

った。 

 

24Mar2021（予防接種同日）、アナフィラキシーは軽快した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（医学的に重要）で BNT162B2 に関係

ありと評価し、他の疾患との因果関係要因はないとコメントし

た。 
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2527 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、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：

v21105030。 

 

 

 

22Mar2021 14:03、46 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め初回単回投与として経路不明（バッチ/ロット番号：EP9605 使

用期限：30Jun2021）で BNT162B2（コミナティ注射剤）を接種

した。 

 

患者の病歴は、報告されなかった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

22Mar2021 14:10（ワクチン接種の 7 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。 

 

22Mar2021（ワクチン接種の日）、事象の転帰は軽快であった。  

 

 

 

事象の経過は、次の通りだった： 

 

22Mar2021（ワクチン接種日）、患者がワクチン接種後待機中に

気分不良となり、目が回るような感覚があり、救急搬送となっ

た。マレイン酸クロルフェニラミン（ネオレスタール）、ファモ

チジン、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・

コーテフ）の点滴が行われた。 

 

16:00（ワクチン接種日）ごろ、気分不良は改善し、帰宅となっ

た。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連

があると評価した。 

 

別の病気の事象といった他の因果関係要因は無かった。 

895



2528 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

感覚異常（感覚

障害） 

 

傾眠（傾眠） 

 

眼の異常感（眼

の異常感） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

ほてり（ほて

り） 

痛風 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105029 

 

23Mar2021 10:15、74 歳 1 ヶ月の男性患者は COVID-19 の予防接

種のため、BNT162B2 (コミナティ、初回投与、投与経路不明、ロ

ット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021、単回量)を接種した。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

病歴には痛風があった。 

 

副作用歴には麻疹などの 3 種混合ワクチン接種による発熱および

倦怠感（Jan2020）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

23Mar2021 10:35（ワクチン接種の 20 分後）、アナフィラキシー

が発現した。事象の経過は以下の通りであった： 

 

23Mar2021、ワクチン接種後 20 分程で左眼奥から後頭部にかけ

ての違和感、両手指先のほてり感が出現した。症状が持続したた

め、患者は救急外来を受診した。クロルフェニラミンマレイン酸

塩（ネオレスタール）、ファモチジン（ファモチジン）、ヒドロ

コルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・コーテフ）の投

与が行われた。その後患者は帰宅し、経過観察となった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤、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無かった。 報告薬剤師のコメ

ントは以下の通りであった：その後数回の間もうろう感やめま

い、吐き気が起こったことがあったが（2021）、ワクチンによる

影響であるかどうかは不明。その後の経過についても不明。 

 

事象の転帰は不明であった。 
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2529 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

接種部位そう痒

感（ワクチン接

種部位そう痒

感） 

 

接種部位蕁麻疹

（ワクチン接種

部位蕁麻疹） 

薬物過敏症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105586。 

 

 

 

患者は、46 歳と 0 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

病歴として、ピリン系薬剤に対するアレルギーが含まれていた。 

 

家族歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

22Apr2021 15:00（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために投与経路不明、単回量で BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 ET9096、使用期限 31Jul2021）の初回投与を

受けた。 

 

24Apr2021 22:00（ワクチン接種の 2 日後）、患者はアナフィラ

キシー（蕁麻疹）を発症した。 

 

27Apr2021（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、以下の通りだった： 

 

22Apr2021（ワクチン接種日）、左上腕よりワクチンを接種し

た。  

 

24Apr2021（ワクチン接種 2 日後）夜、左上腕の接種部位より末

梢及び左前腕に皮疹及び掻痒感が出現した。 

 

26Apr2021、症状持続するため皮膚科を受診した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の間の因

果関係を評価不能と判断した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無に関しては、報告されなか

った。 
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報告医師の意見は以下の通りであった：特に問題なし。 

2530 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104551。  

 

01May2021 10:00、29 歳 2 か月の女性患者は COVID-19 免疫化の

ため BNT162B2(コミナティ、ロット番号：ET9096、使用期限：

31Jul2021、初回、接種経路不明、29 歳時、単回量)接種を受け

た。  

 

病歴と併用薬は報告されなかった。  

 

過去にインフルエンザワクチン、麻疹と風疹ワクチンを接種して

発疹が発現した。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。  

 

 

 

01May2021 10:00、BNT162b2 の初回接種を施行した。  

 

01May2021 10:10(ワクチン接種 10 分後)、アナフィラキシーが発

現した。  

 

06May2021(ワクチン接種 5 日後)、事象の転帰は回復であった。  

 

臨床経過は次の通り：01May2021 10:10 頃、ワクチン接種数分
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後、喉のイガイガ感が発現した。  

 

10:30 頃、嘔気がした。生理食塩水 100mL とメトクロプラミド 1

アンプルの輸液を投与し、経過観察とした。  

 

11:30(ワクチン接種１時間 30 分後)頃、症状は消失した。  

 

06May2021、患者は事象アナフィラキシーから回復した。  

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係はありと評価した。  

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。  

 

以前接種したワクチンによるアレルギー歴を考慮すると、

BNT162b2 によるアナフィラキシー（軽度）が発現したと考えら

れた。  

2531 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105026。 

 

29Mar2021 14:14、38 歳 9 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、

初回、剤形：注射剤、使用期限：30Jun2021）を接種した（38 歳

時）。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温及び家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン接種に対する副反応歴は、はしか風疹（MR）ワクチン接

種して発熱と発疹が発症した。 

 

29Mar2021 14:14（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワク

チン接種のため不明な投与経路から、BNT162b2（コミナティ、

剤形：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021）を

初回投与として接種した。 

 

29Mar2021 14:20（予防接種の 6 分後）、アナフィラキシーが

発症した。 
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29Mar2021（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

30Mar2021（ワクチン接種後 1 日目）、患者は退院した。事象転

帰は軽快であった。 

 

事象経過は次の通り： 

 

29Mar2021（ワクチン接種後 5 分程度）、咳嗽及び咽頭違和感を

覚えたため、アナフィラキシー疑いと診断された。そのために、

アドレナリン（ボスミン）0. 3mg 筋肉内注射投与した。後に、ク

ロルフェニラミンマイレン酸塩注射液（ネオレスタール）、ファ

モチジンとヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム注射用

（ソル・コーテフ）が投与され、入院で経過観察された。経過観

察はその翌日（30Mar2021）まで続けられた。遅延型反応は出現

しなかった。 

 

30Mar2021、全身状態良好のため退院した。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象（アナフィラキシー）を重篤（入院）で

BNT162b2 に関係ありと評価し、他の因果関係要因は MR ワクチ

ン接種による発熱と発疹とコメントした。 
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2532 

口の錯感覚（口

の錯感覚） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105359。 

 

患者は 53 歳 1 カ月の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

患者の既往歴には高血圧があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

07May2021 15:53(ワクチン接種日)、患者は、COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2(コミナティ、注射用液、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量)の初回

接種を受けた。 

 

07May2021 16:30(ワクチン接種 37 分後)、患者は両上肢・下肢、

頸部と額部に発赤及び口腔内の異和感を発症した。 

 

07May2021(ワクチン接種日)、事象の転帰は回復したが後遺症で

あった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り: 

 

07May2021 15:53 (ワクチン接種日)、ワクチン接種後、特に症状

はなかった。 

 

40 分後に、両上肢、下肢および頸部に発赤が出現した。 

 

?みはなかったが、気になったため、17:30(ワクチン接種 1 時間

37 分後)に報告者の病院を受診した。体温はセ氏 37.0 度、SpO2

は 97%であった。 

 

患者は口腔内の異和感と額部の発赤症状も発現した。 

 

ソルコーテフ 125mg 入り点滴を施行した。施行後、症状が改善し

て患者は帰宅した。 

 

循環器系症状や消化器症状はみられなかった。 
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報告医師は事象を非重篤と分類し、BNT162B2 と関連ありと評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無の報告はなかった。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：新情報は、医薬品医療機器総合機構

(PMDA)の経由で、連絡可能な同医師から入手した追加自発報告

である。PMDA 受付番号：v21105612、以下を含む：反応データ

（事象は更新した）。 

2533 
倦怠感（倦怠

感） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v20102024。 

 

原資料にて以下に報告された： 

 

 

 

患者情報：女性、ワクチン接種時 38 歳 11 か月。 

 

使用ワクチン 

 

ワクチンの型：コミナティ筋注 

 

ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021 

 

ワクチン接種の回数と段階：初回 

 

ワクチン接種日：19Mar2021 09:36 

 

ワクチン接種前の体温：セ氏 36.3 度 

 

家族歴：なし 
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予防接種予診票での留意点(原疾患、アレルギー、過去 1 か月以内

に受けたワクチン接種と発現した疾患、投与した医薬品、副作用

歴、発育状況)：なし 

 

医療機関は事象が「その他の反応」の報告基準に合致することを

確認した。 

 

症状：全身倦怠感 

 

発現日時：19Mar2021 09:55 

 

ワクチンとの因果関係：関連あり。 

 

症状の詳細： 

 

19Mar2021 09:36、ワクチン接種を施行した。 

 

09:55、全身倦怠感が発現した。 

 

ST1 500ml+メチコバール A 点滴静注による補液で症状は鎮静化

した。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類した。 

 

事象の転帰と転帰日：19Mar2021 に回復 

2534 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

アナフィラキシーショック 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

19Apr2021 13:45（接種時 51 歳）、51 歳の女性患者は、COVID-

19 免疫のため左腕に bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット

番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、筋肉内投与、初回、単回

量）を接種した。 

 

病歴は、アナフィラキシーショック（蜂に刺された後のアナフィ

ラキシーショック）およびインフルエンザワクチン接種で発熱、

発赤であった。 

 

患者は妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内、他のワクチンの接種はなか

った。 
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ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

併用薬は、適応症不明、開始日および終了日は報告されていな

い、メトホルミン塩酸塩（メトグルコ）であった。 

 

ワクチン歴は、発熱と発赤が発現したインフルエンザワクチンで

あった。 

 

19Apr2021 13:45（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初

回、単回量を接種した。  

 

19Apr2021 14:15（ワクチン接種約 30 分後）、手背の掻痒感と皮

疹が出現した。事象はクリニックへの訪問につながった。 

 

19Apr2021、血圧：200/103 で、低下なし。ポララミン 1A 静注

後 5 分で手背の皮疹はほぼ消失した。その後増悪なく、患者は帰

宅した。掻痒感と皮疹の治療として、ラクテック点滴およびポラ

ラミン 1A 静注を投与された。 

 

日付不明、掻痒感と皮疹の転帰は回復したが、血圧上昇の転帰は

不明であった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

事象は医学的に重要（重篤）と見なされた。 

2535 

意識消失（意識

消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を介して入手した、連絡可能なその他の医療専門家（患者）から

の自発報告である。  

 

 

 

21Apr2021 14:30（27 才時）、27 才の女性患者（妊娠していな

い）は、COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ筋

注、剤型：注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限: 30Jun 

2021、投与経路不明、単回量、接種部位：左腕）の 1 回目を病院

にて接種した。 

 

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の

接種を受けていなかった。 

 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 
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（ワクチン接種

部位疼痛） 

その他の病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

21Apr2021（ワクチン接種日）、患者は、接種後に息苦しさ、頭

がぼーっとする感じがあり、両上肢を挙上すると意識消失した。

上記の事象を救急処置室にて診察するに至った。 

 

22Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、倦怠感、頭痛、穿刺部痛を

発現した。 

 

報告された全事象は、診察と点滴処置により回復した。 

 

ワクチン接種以後、患者は COVID-19 の検査をしていない。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2536 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

22Apr2021 11:15 (接種日、45 歳時)、45 歳の女性患者、患者は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号: 

ER9480、使用期限:31Jul2021、筋肉内）の 1 回目を接種した。 

 

既往歴と併用薬は報告されていなかった。ワクチン接種時に妊娠

していたかは不明であった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断

されていなかった。ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受け

ていたかは不明であった。 

 

22Apr2021 15:00 頃から（接種日）、頭痛が発現した。こめかみ

がズキズキしていた。アセチルサリチル酸/アルミニウム グリシ

ネート/炭酸マグネシウム（バファリン light）を内服した。1 日た

っても治らなかった。 

 

23Apr2021 9:00 (接種 1 日後)、血圧は 174/112 だった。横になっ

て休み、11:30、BP127/76 だった。 

 

頭痛は鈍痛位によくなった。 

 

2021（日付不明）、転帰は回復した。 
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事象に対する治療は、服薬であった。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類した。報告医師から因果関係

の評価は得られなかった。 

2537 
結膜出血（結膜

出血） 
アナフィラキシー反応 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）による連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

26Apr2021 10:00、53 歳の非妊娠女性患者は covid-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号: ET9096、

有効期限: 31Jul2021、初回、単回量、左腕、筋肉内投与）の接種

を受けた（接種時 53 歳）。 

 

患者の病歴およびアレルギー歴として原因不明の軽度アナフィラ

キシー歴があった。併用薬は報告されなかった。 

 

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の

接種を受けなかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されて

いなかった。ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受け

ていない。 

 

報告によると、27Apr2021（ワクチン接種 1 日後）時刻不明、結

膜出血が発現した。 

 

患者は事象に対する治療を受けなかった。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

2538 

そう痒症（そう

痒症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接種

部位紅斑） 

 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介して連絡可能能な医師から入手した自発報告である。  

 

患者は非妊娠の 27 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前、患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明

であった。病歴は報告されていない。 

 

20Apr2021 11:00（ワクチン接種日）、27 歳時、COVID-19 免疫
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接種部位熱感

（ワクチン接種

部位熱感） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

 

接種部位腫瘤

（ワクチン接種

部位腫瘤） 

のために BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

ER9480、有効期限：31Jul2021、筋肉内、初回、単回量）を接種

した。 

 

20Apr2021 11:00（ワクチン接種日）、接種部位の発赤、腫脹お

よび発熱が発現した。痛みが強く、冷やしながら業務を行う状況

であった。接種部位のしこりは残り、かゆみは持続している。 

 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは

不明であった。  

 

2021 日付不明、事象の転帰は回復し、治療については不明であっ

た。 

2539 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒性皮疹） 

造影剤アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105219。 

 

 

 

患者は 69 歳の男性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

患者の関連病歴には、ヨード造影剤でアレルギー症状があった。 

 

 

 

25Apr2021 午前 10:13(ワクチン接種日)、COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER7449,、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量)の初回

接種を受けた。 

 

 

 

25Apr2021 10:28(ワクチン接種 15 分後)、アナフィラキシーを発

症した。 

 

25Apr2021(ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り: 

 

25Apr2021 10:28(ワクチン接種 15 分後)、頚部に痒みを伴なう皮

疹が出現した。 
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報告医師は事象を非重篤と分類し、BNT162B2 と関連ありと評価

した。 

2540 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

引っかき傷（引

っかき傷） 

副鼻腔気管支炎; 

 

喘息; 

 

季節性アレルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を介して入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。  

 

 

 

20Apr2021 14:30、25 才の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免

疫のために、BNT162B2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロッ

ト番号：ER9480、使用期限: 31Jul2021、筋肉内投与（左腕）、単

回量）の 1 回目を接種した。 

 

関連する病歴として、気管支喘息、副鼻腔気管支症候群、花粉症

があった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に、その他の薬剤としてビラノア、モ

ンテカルトを内服中だった。 

 

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の

接種を受けていなかった。 

 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以後、患者は COVID-19 の検査をしていない。 

 

21Apr2021 08:30（ワクチン接種から 2 日目）、腹部に発赤と痒

みが生じた。腹部に掻破痕があり、膨疹はなかった。 

 

患者は、フェキソフェナジン内服とマイザークリーム外用で治療

された。 
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事象の転帰は不明である。 

 

 

 

報告者は、事象の結果として、診療所/クリニックへの訪問（医師

またはその他の医療専門家）があったと述べた。 

2541 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アトピー性皮膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105645。 

 

 

 

28Apr2021、14:10、31 歳 2 ヵ月の女性患者（当時 31 歳）はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）の初回

接種を受けた。 

 

病歴は発症日および継続の有無が不明のアトピー性皮膚炎があっ

た。 

 

家族歴は患者の弟が気管支喘息であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は 25 歳時、MR（麻疹および風疹）ワクチン接種後に一過性

の下肢痺れを発現していた。 

 

28Apr2021、14:40、アナフィラキシーが発現し、28Apr2021 から

29Apr2021 まで入院した。 

 

臨床経過は以下の通りであった。 

 

28Apr2021、14:40（ワクチン接種 30 分後）、四肢の蕁麻疹・掻

痒感と咽頭閉塞感と上気道性喘鳴を認め、アナフィラキシーと判

断した。 
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28Apr2021、14:43（ワクチン接種 33 分後）、エピネフリン（ボ

スミン）0.3mg を筋注し、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ

トリウム（ソルコーテフ）100mg＋生理食塩水 100ml を点滴静注

した。 

 

28Apr2021、14:48（ワクチン接種 38 分後）、d-クロルフェニラ

ミンマレイン酸塩（ポララミン）5mg を静注した。同時間より自

覚症状が徐々に軽快した。その後、二相性反応に備えて、別病院

へ救急搬送とした。 

 

患者は 28Apr2021 のワクチン接種前の体温、摂氏 37.0 度を含む

検査を受けていた。29Apr2021 に患者はアナフィラキシーから回

復した。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）とし、事象と BNT162b2 とに関連

があると評価した。他の疾患等を含む他要因の可能性の有無はな

しとした。 

2542 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
慢性蕁麻疹 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

24Apr2021 13:30、42 歳の女性患者（妊娠なし）は、COVID-19

ワクチン接種のため、BNT162B2(コミナティ、剤型：注射液、ロ

ット番号：ET9096、使用期限：31Jul2021、筋肉内投与、単回量)

の初回接種を右腕に受けた。 

 

COVID-19 ワクチン接種の施設は、医師の診療所/応急手当室であ

った。 

 

病歴には、慢性蕁麻疹があった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内の併用薬にはセチリジンがあった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチン接種も受

けなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者は、薬、食品、または他の製品に対するアレルギーを持って

いなかった。 

 

24Apr2021 13:45(ワクチン接種 15 分後)、蕁麻疹が発現した。 
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報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

患者は、ワクチン接種後 COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

患者はアドレナリン筋注にて治療した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

2543 

そう痒症（そう

痒症） 

 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

アトピー性皮膚炎; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は 24 才の女性であり、ワクチン接種時に妊娠していなかっ

た。 

 

ワクチン接種 2 週間以内にザイザルを内服した。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4 週間以内にその他のワクチンは接種

しなかった。ワクチン接種以前に COVID-19 の診断は受けなかっ

た。ワクチン接種以降に COVID-19 の検査は受けなかった。 

 

甲殻類と魚卵にアレルギーがあった。 

 

関連する病歴にアトピー性皮膚炎と気管支喘息があった。 

 

15Mar2021 09:15（23 才時）、患者は以前、BNT162B2（コミナ

ティ筋注、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、

筋肉内、解剖学的部位：左腕）の接種を受けた。 

 

06Apr2021 14:30（2 回目のワクチン接種日、24 才時）患者は

BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：ER9480、使用期限：

31Jul2021、2 回目、筋肉内、解剖学的部位：左腕）の接種を受け

た。 

 

09Apr2021 15:00（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種後 10

分（報告の通り）で 1 回嘔吐した。  

 

20 分後に 1 回嘔吐した。咽頭のかゆみがあった。救急外来に搬送
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された。BT セ氏 36.9 度、BP 130/83、PR 86、SpO 296% 

(RA)。両肘に発赤とかゆみがあった。胸部では喘鳴を聴取しなか

った。補液して経過観察した。症状は軽快した。 

 

16:20、帰宅した。 

 

日付不明、本事象の転帰は回復であった。 

 

患者は補液による治療を受けた。 

 

報告者は本事象の結果を「救急救命室／部または緊急治療」と報

告した。 

2544 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105657。 

 

 

 

10May2021、14:00、44 歳の女性患者（当時 44 歳）はＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：EW4811、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）の

初回接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

10May2021、14:00（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EW4811、有効期限 31Jul2021、投与経路不明、単回量）の初回接

種を受けた。 

 

10May2021、午後（ワクチン接種後、不明の時/分）、アナフィ

ラキシーが発現した。 

 

11May2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は軽快となっ

た。 

 

事象経過は以下の通りであった。 

 

912



10May2021（ワクチン接種当日）、ワクチン接種後、発熱、気分

不良、冷汗、頚部紅潮、咽頭の腫れ感が発現した。患者は

10May2021 のワクチン接種前の体温、摂氏 36.8 度を含む検査を

受けていた。アナフィラキシーの転帰は軽快となった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 とに関連性があ

ると評価した。 

2545 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105550。 

 

 

 

患者は 47 歳 11 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

患者はスルピリン水和物（メチロン）でアレルギーがあった。 

 

インフルエンザワクチン接種で発熱があった。 

 

併用薬または家族歴の情報は提供されなかった。 

 

10May2021、16:00（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、Lot# 

EW4811、有効期限 31Jul2021、投与経路不明、単回量）の初回接

種を受けた。 

 

10May2021、16:14（ワクチン接種 14 分後）、アナフィラキシー

が発現した。 

 

10May2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復となった。 

 

 

 

事象経過は以下の通りであった。 
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10May2021、ワクチン接種 10 分後、息苦しさ、咳、のどの閉塞

感が出現した。血圧、SAT（経皮的酸素飽和度）は正常だった。

点滴、抗ヒスタミン、ステロイド投与を行い改善した。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 とに関連性があ

ると評価した。他の疾患等を含む他要因の可能性の有無はなしと

した。 

2546 

喘息発作（喘

息） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

咽頭異常感覚

（咽頭異常感

覚） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、44 歳の女性であった。 

 

患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

 

20Apr2021 11:00（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

予防接種のため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、初回、筋肉内投与、単回量）を

接種した（44 歳時）。 

 

患者は、ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されていなか

った。患者は、ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていな

かった。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

20Apr2021 の接種の後、喉が狭くなった感じと多少の咳が出てい

たが、患者はそのまま仕事を続けていた。 

 

午後、頭痛が始まった。 

 

14:00 頃、患者が肩で呼吸していると師長に呼び止められ、バイ

タルサインを取った。 

 

医師による診察を受け、血圧 170 超えと軽い喘息と診断された。
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その後、患者は薬をもらいベッドで休んだ。 

 

頭痛は、3 日間続いた。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

処方：メプチン吸入 1 キット、エバステル OD 錠 5mg（1 錠/夕、

4 日間）。 

 

患者は、服薬での治療処置を受けた。 

 

頭痛の事象の転帰は、23Apr2021 に回復であった。 

 

残りの事象の転帰は、不明日に回復であった。 

 

因果関係は、報告者から提供されなかった。 

2547 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

蕁麻疹 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105024。 

 

30Apr2021 13:30、30 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに BNT162b2（コミナティ）を、投与経路不明で単回量（ロッ

ト番号：EW4811 使用期限：31Jul2021）接種した。 

 

病歴には、蕁麻疹があった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

30Apr2021 13:54（ワクチン接種の 24 分後）、患者はアナフィラ

キシーを経験し、入院した。 

 

30Apr2021、ワクチン接種から約 30 分で前胸部、上肢、頸部に蕁

麻疹、頭重感が出現した。すぐにフェキソフェナジン塩酸塩（ア

レグラ）を 1 錠内服し、バイタルは安定し経過していた。 

 

30Apr2021、ワクチン接種から約 80 分後に、強い咳嗽、咽頭異和

感も出現してきたため、アナフィラキシーと診断し、アドレナリ

ン（ボスミン）0.3mg 筋注、ハイドロコルチゾン・リン酸ナトリ

ウム（ハイドロコートン）200mg 投与した。その後一時的に咳
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嗽、咽頭異和感は軽減するも、再度咳嗽や咽頭異和感、頭重感も

出現したため入院加療となった。 

 

01May2021、入院翌日に嘔吐症状も出現し、メトクロプラミド

（プリンペラン）を投与した。プレドニゾロン 20mg 内服処方が

始まった。 

 

02May2021、入院の 2 日目に、いずれの症状も軽快傾向のため退

院となった。 

 

02May2021、アナフィラキシーの転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に

関連があると評価した。 

 

他に因果関係要因があったかは、報告されていない。 
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咳嗽（咳嗽） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

発声障害（発声

障害） 

薬物過敏症; 

 

高脂血症 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：

v21105763。 

 

患者は 58 歳の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 度であった。 

 

病歴には、高脂血症とアレルギー(リピトール、クレストール、ロ

セフィン)があった。 

 

家族歴と併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、以前に BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：不明、使用期限：不明）の初回接種を受けた。 

 

11May2021 11:42(ワクチン接種日)、COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、

使用期限：31Aug2021、投与経路不明、2 回目単回量)の 2 回目を

接種した。 

 

11May2021 11:57（ワクチン接種 15 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。 

 

11May2021 (ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 
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事象の臨床経過は以下の通り: 

 

11May2021 11:57（ワクチン接種 15 分後）、咽頭イガイガ、咳

嗽が出現した。 

 

ワクチン接種 20 分後、嗄声が出現し、皮膚所見がなかった。 

 

12:20、アドレナリン 0.3 mg を筋注した。 

 

12:30、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム(ソル

メドロール) 125mg を静注した。 

 

その後、嗄声は軽度となった。 

 

12:53、プロカテロール塩酸塩水和物(メプチン)を吸入し、嗄声は

消失した。 

 

報告薬剤師は事象を重篤(医学的に重要)と分類し、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。 

 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした: 

 

皮膚/粘膜症状はない為、本症例はアナフィラキシーの定義に当て

はまらないが、重度の嗄声と SpO2 94%の低下にて、アドレナリ

ンを投与し軽快をみた。 
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呼吸音異常（呼

吸音異常） 

 

咳嗽（咳嗽） 

ダニアレルギー; 

 

季節性アレルギー; 

 

貧血 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じて

連絡可能な医師より入手した自発報告である。 

 

35 歳女性患者は 18Mar2021 14:30、COVID-19 免疫のため左腕筋

肉内に BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。ワ

クチン接種時、妊娠はしていなかった。 

 

病歴に貧血、花粉症、およびハウスダストアレルギーがあった。 

 

ワクチン接種 2 週以内にビタミン B、C、緩下剤、ロキソプロフェ

ン、ムコスタの投与を受けた。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内のその他ワクチン接種はなし。ワク

チン接種以前の COVID-19 の診断はなし。ワクチン接種以降

COVID-19 検査は受けなかった。 
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18Mar2021 14:30、予防接種を受け、ワクチン接種会場で 15 分間

安静にした。勤務に戻った際 18Mar2021 03:15、咳嗽が出現（報

告通り）。 

 

SPO2 低下、または血圧低下はなし。呼吸音はやや低下。 

 

ステロイド、および HI、H2 ブロッカー点滴静注による治療を受

けた。 

 

報告者は、事象は医師またはその他医療従事者の診療所/クリニッ

ク受診の結果となったと述べた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

2550 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105100 と

v21105172。 

 

28Apr2021 16:25（ワクチン接種日）、25 歳の女性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、2 回目投与、

投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

不明日、以前に初回投与として BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号/使用期限：報告なし）を接種した。患者はワクチ

ン接種時、25 歳であった。 

 

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。家族歴は報告されなかった。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

28Apr2021 16:40（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシー

が発症した。 

 

28Apr2021 から 29Apr2021 までアナフィラキシーのために入院し

た。 
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29Apr2021（ワクチン接種後 1 日目）、患者は退院した。 

 

事象の概要は次の通りである： 

 

突然の発症：あり 

 

急速な症状の進行：あり 

 

皮膚又は粘膜症状：なし 

 

循環器症状：あり 

 

呼吸器症状：あり 

 

消化器症状：なし 

 

その他、アナフィラキシーを疑う所見：強直性けいれん 

 

患者の受けた検温を含む検査及び手順は次の通り：28Apr2021

（ワクチン接種前）、セ氏 37.2 度 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）で BNT162b2 に関係ありと評価

し、他の因果関係要因はないとコメントした。 

 

事象の転帰は 29Apr2021 に回復した。 

 

 

 

07Apr2021 と 08Apr2021 に受領した情報は、本報告で合併した。 
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2551 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

口蓋障害; 

 

喘息; 

 

洞結節機能不全; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告で

ある。 

 

09Mar2021 16:00、48 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、バッ

チ／ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、接種経

路不明、48 歳時、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種時には妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

病歴は、喘息、徐脈頻脈症候群、口蓋腫瘍およびそばアレルギー

であった。 

 

過去のインフルエンザワクチン接種時に発熱を発現していた。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

09Mar2021（ワクチン接種当日） 18:00、患者は蕁麻疹および咳

嗽を発現した。 

 

報告者は、事象は救急救命室／部または緊急治療に帰結したと述

べた。 

 

患者は、抗ヒスタミン薬の注射および吸入による治療を受けた。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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2552 

疼痛（疼痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

結膜充血（結膜

充血） 

 

ほてり（ほて

り） 

アレルギー性鼻炎; 

 

季節性アレルギー 

本報告は医療情報チームを介して連絡可能な看護師から入手した

自発報告である。 

 

11Mar2021、36 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP9605、

使用期限：30Jun2021、接種経路不明、単回量)接種を受けた。 

 

病歴に関しては、食品や医薬品に対して特にアレルギーはなく、

季節の変わり目にアレルギー性鼻炎や花粉症があるが、ワクチン

に対するそのような症状が報告されたことはなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

11Mar2021、顔面から前胸部の紅潮と眼球結膜の充血が発現

し、?痒感もあった。 

 

ステロイドの点滴静注と抗ヒスタミン剤注を投与した。 

 

症状は一旦軽快した。 

 

その夜、下半身の関節痛が発現した。 

 

12Mar2021 01:00、頭痛が発現した。 

 

12Mar2021 朝、頭痛と関節痛が持続していたため、ロキソニンを

経口投与した。 

 

その後一旦軽快した。 

 

その後、ロキソニンをもう１錠経口投与し、少しよくなった。 

 

13Mar2021、朝６時に仕事を開始するためロキソニンを投与して

から仕事に行った。 

 

9 時頃、下半身がだる重いような倦怠痛が発現した。 

 

それ以来倦怠痛が続き、ひどい時にはロキソニンを投与してい

た。 

 

13Mar2021 土曜日夜、ロキソニンを投与した。 

 

炎症反応はなく、見た目には発赤や腫脹のようなものはなかっ
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た。 

 

安静時は良いが、歩行時には非常に痛みが強いように見受けられ

た。 

 

事象紅潮、眼球結膜の充血、?痒感、関節痛、頭痛の転帰は軽快、

倦怠痛の転帰は未回復であった。 

 

 

 

結局、しばらく仕事に来られない状態であるが、副反応として症

状は持続した様子を見ていいのかどうか等、質問があった。 
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2553 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節症） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

アトピー 

本症例は、医療情報チームを介して連絡可能な医師（親）から入

手した自発報告である。 

 

08Mar2021、31 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ、接種経路不明、バッチ／ロット番号：報

告されず、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、アトピーであった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者がワクチン接種を受けたのは 1 週間前で今日が 15Mar2021

なのでワクチン接種日は 08Mar2021 であった、と報告された。 

 

12Mar2021 （ワクチン接種 4 日後）の夜中 3 時過ぎより、急に

蕁麻疹が出現した。 

 

酷い蕁麻疹であり、手の先のほうまで赤くなった。 

 

蕁麻疹は接種直後ではなく 4 日後に発現したが、当初は両手両足

に出現し、アレグラ等の内服薬が投与されたが効かず、注射部位

の発赤および吐き気も出現した。 

 

その後、ソル・コーテフというステロイドが注射された。 

 

報告者もその夫も医師であり、事前にソル・コーテフを準備して

おり、ソル・コーテフが注射された。 

 

事象発現が夜中であったため、患者は翌日ワクチン接種を受けた

病院を受診した。 

 

血液検査および診察を受け、既にステロイド（ソル・コーテフ）

注射済であったため補液のみされた後で帰宅した。 

 

検査および採血では、特に異常はなかった。 

 

いわゆる即時型のアナフィラキシーではなく 4 日後に事象が発現

したため、報告者達はなに型のアレルギーか分からなかった。 

 

患者はアトピーの既往があったため、報告者達はアナフィラキシ

ー等には注意していた。 
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ワクチン接種後 3 日間、注射部位が痛い程度だったため、報告者

達は安心していた。 

 

ワクチン接種 2 日後より、ワクチン接種を受けた側の左の頚部の

リンパ節が腫れて痛みが持続しており、今でも触れると痛い。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

 

 

 

再調査は不能である。ロット／バッチ番号についての情報は入手

できない。 
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2554 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

潮紅（潮紅） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これは、ＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）と

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な医師から

入手された自発報告である。規制当局報告番号は、v20101461 で

ある。 

 

17Mar2021 13:05、33 年 8 ヵ月の女性患者は、BNT162B2（コ

ミナティ、注射、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）

（左腕筋肉内、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）の初回投与を受け

た。 

 

患者は、ワクチン接種時、妊婦でなかった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2 週以内に他のどの薬物も使用しなかっ

た。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のどのワクチンも使

用しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

 

患者は、ワクチン接種以降ＣＯＶＩＤ－１９の検査を施行されな

かった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

患者は、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、過去の副作用歴、発育状況等）にて

生理用品（タンポン）に対するアレルギーがあった。 

 

アレルギー病歴には、インフルエンザ・ワクチンがあった。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

予防接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

事象発現日は、17Mar2021 13:30 として報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報じられた： 

 

13:30、顔面紅潮、頚部から策つ周辺に発疹出現。倦怠感出現し、

かゆみあり。 
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14:35、救急処置室へ移動。血圧 102/74、SPO2 100%、補液、ポ

ララミン IV とファモチジン IV。 

 

15:30、軽快し退院。 

 

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

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。 

 

17Mar2021、事象の転帰は、回復として報告された。 

 

 

 

追加情報（19Mar2021）：新情報は、臨床情報を含んだ。 

2555 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

頻脈（頻脈） 

  

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：v21104918。 

 

 

 

27Apr2021 16:00、28 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、初回の BNT162B2（コミナティ、ファイザー-BIONTECH 

ＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチン 剤形：注射剤、ロット番号

ER7449、使用期限 30Jun2021、筋肉内注射、単回量）を接種し

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）に

関して考慮される点はなかった。 

 

既往歴は報告されなかった。併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021 16:10 （ワクチン接種 10 分後）、患者は呼吸苦を訴

え、SpO2 90 台、HR（心拍数）110 台であり、アナフィラキシー
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反応は否定できなかった。頻脈の症状があった。ルートは保たれ

た。ソルメドロール 125mg が投与された。しばらくの安静後、症

状は改善した。ECG は正常であった。症状は心因性によるもので

あった。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなかっ

た。 

2556 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アトピー性皮膚炎; 

 

喘息; 

 

接触皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な医師からの自発報告である（PMDA 受付番号：v21105546）。 

 

 

 

07May2021 16:40、48 歳（ワクチン接種時：48 歳と 1 カ月）女

性患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注

射液、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、左腕筋肉内

投与、単回量)初回接種を受けた。 

 

病歴にアトピー性皮膚炎、気管支喘息、化粧品アレルギーがあっ

た。 

 

家族歴、併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン接種前の体温は 35.9 度であった。 

 

07May2021 17:14、接種 34 分後、アナフィラキシーが発現し

た。 

 

07May2021（接種当日）、入院となった。 

 

07May2021（接種当日）、事象転帰は軽快であり、退院した。 

 

経過は以下の通りである： 

 

07May2021 16:40、左上腕にコミナティ筋注 1 回目投与を行っ

た。 

 

アトピー性皮膚炎、気管支喘息の既往があったため 30 分間の経過
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観察時間を設けていた。 

 

接種 30 分すぎに咽頭のイガイガ、冷汗が出現し、アナフィラキシ

ーの疑いがあった。 

 

静脈確保し、ヒドロキシジン塩酸塩［アタラックス-P（抗ヒスタ

ミン薬）］1A、ヒドロコルチゾン（ステロイド）100g を点滴静注

した。 

 

10 分程経過したが症状は進行性であり、呼吸困難、皮膚の発赤な

どアナフィラキシーショックへの移行が考えられたため、アドレ

ナリン（ボスミン）0.3mg 筋注を行い他院へ搬送した。 

 

07May2021、入院し本人の希望により同日（07May2021）退院し

た。 

 

事象転帰は軽快である。 

 

 

 

報告医は事象を重篤（入院）に分類し BNT162B2 との因果関係は

ありと評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性はない。 

 

 

 

報告医のコメントは以下の通りである： 

 

アレルギー出現後の問診により、化粧品アレルギーの既往が明ら

かになった。 

 

日本アレルギー学会から上記についての因果関係が示唆されてお

り、本件はコミナティと化粧品アレルギーの関与を疑っている。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

 

患者の年齢を 48 歳から 48 歳と 1 カ月に修正した。 
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2557 

突発性難聴（突

発性難聴） 

 

頭痛（頭痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

聴力低下（聴力

低下） 

 

耳不快感（耳不

快感） 

喘息; 

 

慢性中耳炎; 

 

過敏症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

18Mar2021 10:00、40 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：不

明、初回、筋肉内投与、左腕、40 歳時、単回量）の接種を受け

た。 

 

ワクチン接種時には妊娠していなかった。 

 

病歴は、左慢性中耳炎、気管支喘息、金属およびブタクサに対す

るアレルギーであった。 

 

ワクチン接種前 2 週間以内に、抗ヒスタミン薬およびステロイド

軟膏を投与していた。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

19Mar2021（ワクチン接種 1 日後） 06:45、突発性難聴、耳閉

感、耳鳴り、眩暈、頭痛があった。 

 

元々左中耳炎の既往があったが、音が聞こえなくなって耳鼻科を

受診した。 

 

聴力検査で右聴力障害を指摘され、病院に入院となった。 

 

治療的処置は、突発性難聴のためのステロイド治療中であった。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

 

報告者は、事象を 7 日間の入院期間を伴う重篤（重篤度区分：入

院または入院期間の延長）に分類し、事象は「診療所／クリニッ

クへの訪問、入院」に帰結したと述べた。 
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ロット／バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

 

 

追加情報（01Apr2021）：同一の医薬情報担当者を介して同一の

連絡可能な医師から入手した新情報は、以下のとおり：ナラティ

ブに追加された因果関係。初報の報告医師の所属先が誤入力され

ていた。正しい施設名、DCF コードは本報告に記載の内容であ

る。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：これは、重複した報告 2021315528 お

よび 2021318053 からの情報を統合した追加報告である。今後の

すべての追加情報は、製造業者報告番号 2021315528 のもとで報

告される。 

2558 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

潮紅（潮紅） 

 

末梢腫脹（末梢

腫脹） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な看護師か

ら入手した自発報告である。 

 

30Apr2021、50 代前半（50 代）の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、単回量、筋肉内）を

接種した（50 代時）。 

 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

30Apr2021、顔面潮紅、手の腫れが出現した。指が赤くなった。 

 

30Apr2021、コミナティ接種、10 分以内に顔面紅潮、30 分後に手

の腫れ、対応としてステロイドを投与した。 

 

01May2021、事象の転帰は回復だった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を

確実と評価した。 
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この事象は、製品を使用した後に見つかった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

2559 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

動悸（動悸） 

 

発熱（発熱） 

体温上昇; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は、連絡可能な医師からファイザー社医薬情報担当者を介

し入手した自発報告である。 

 

27Apr2021、40 代の女性患者は、COVID-19 予防接種の目的で

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告、投与経

路：不明、単回投与）を受けた（40 代の時点）。 

 

既往歴は、軽い喘息、食物アレルギーであった。体温は平熱より

高かった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021(ワクチン接種当日)、体温が少々平熱より高かったも

ののワクチンを接種し、２時間後、動悸と息苦しさ、37.5 度の発

熱を訴え、ステロイド注射を実施、４時間後には回復し、５時間

後に仕事に戻られ、それ以降、特に自覚症状などはなかった。 

 

27Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤とし、被疑薬のワクチンと事象との因果関

係は関連ありと判断した。 

 

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。 
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2560 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21105656 で

ある。 

 

10May2021 10:03（ワクチン接種の日）、20 歳 8 ヶ月の女性患者

は COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号：EW4811、使用期限: 31Jul2021、投与経

路不明、単回投与 1 回目)を接種した(20 歳時)。 

 

病歴には薬物過敏症が含まれていた。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

10May2021 10:30、アナフィラキシーが発症した。 

 

10May2021、呼吸困難、頸部の発疹、腹痛が発症した。 

 

10May2021 から 11May2021 まで、患者はアナフィラキシー、呼

吸困難、頸部の発疹、腹痛のために入院した。 

 

10May2021、患者が受けた体温を含んだ臨床検査と処置：ワクチ

ン接種前の体温は 36.8 度であった。 

 

治療は次の通り：アドレナリン（ボスミン）0.4mg が筋注され、

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソルコーテフ）

200mg が投与された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後 10～15 分後に、呼吸困難、頸部の発疹、腹痛を

自覚した。 

 

アナフィラキシーと診断され、アドレナリン（ボスミン）0.4mg

が筋注され、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソ

ルコーテフ）200mg が投与された。 

 

病院に到着した時、症状は改善していた。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、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）の可能性の有無は報告されなかった。 
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事象の転帰は、軽快であった。 

2561 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105545。 

 

 

 

26Mar2021 9:52、35 歳（35 歳 11 ヶ月）の女性患者は（35 歳

時）ＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため BNT162B2

（COMIRNATY、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021）単回量を、投与経路不明にて初回接種した。  

 

病歴には喘息（発症時期および継続不明）、イオパミドール（イ

オパミロン）造影剤アレルギー（発症時期および継続不明）が含

まれた。 

 

ワクチン接種前の対応は摂氏 36.2 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

26Mar2021 10:08（ワクチン接種から 16 分後）、アナフィラキ

シーが出現した。事象の経過は以下の通り： 

 

26Mar2021 09:52（ワクチン接種日）、患者は予防接種を受け

た。 
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9:55、汗ばんだ。 

 

10:08、咽頭モゾモゾ、喉がきゅっと締まる感じ、唾液の嚥下で軽

い痛み、眼瞼掻痒（皮疹なし）が出現した。 

 

SpO2：98、脈拍：80 であった。 

 

救急救命室を受診した。AE 型のアナフィラキシーとされた。「汗

ばんだ」は一瞬の C 異常であった可能性もあった。ブライトン分

類によると、皮膚症状、循環器症状（汗ばんだをカウント）、呼

吸器症状はマイナーに該当し、レベル 3 であった。 

 

ワクチン接種から 1 時間後、咽頭違和感および嗄声が若干あっ

た。このアナフィラキシーは軽症に経過しているが、寛解導入に

ステロイド静注が行われた。 抗ヒスタミン薬が処方され、帰宅し

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。 

 

他の疾患等他要因の可能性については、報告されなかった。 

 

患者は臨床検査および治療を受けており、ワクチン接種前

（26Mar2021）の体温：摂氏 36.2 度、ワクチン接種後の心拍数

80（26Mar2021）、ワクチン接種後（26Mar2021）の酸素飽和

度：98 であった。 

 

アナフィラキシーは救急救命室の受診を要した。アナフィラキシ

ーに対して治療処置が行われた。 

 

26Mar2021、アナフィラキシーの転帰は回復であった。 
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2562 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

化学物質アレルギー; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105769。 

 

07May2021 14:58、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、初回、筋肉内投与、バッチ/ロット番

号：ER2659、使用期限：30Jun2021、単回量)接種を受けた。 

 

病歴には鮭卵、除草剤、パブロンに対するアレルギーがあった。 

 

ワクチン歴には 2 年前にインフルエンザ予防のワクチン接種後、

24 時間以内に発現した発熱と嘔吐があった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

07May2021 15:15(ワクチン接種 17 分後)、アナフィラキシーが発

現した。 

 

臨床経過：ワクチン接種前の体温 セ氏 36.8 度。 

 

14:58、BNT162B2 を筋肉内投与した。 

 

数分後、顔の掻痒が発現した。 

 

15 分後、頚部、耳に掻痒を伴う紅斑が発現した。掻痒と紅斑は腹

部と大腿部屈側にも広がった。 

 

15:28～15:50、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ

ム(ソルメドロール) 125mg 点滴静注と d-マレイン酸クロルフェニ

ラミン(ポララミン) 5mg 静注を施行した。掻痒と紅斑は一時的に

収まった。 

 

16:25、前胸部の発赤と掻痒、咽頭部違和感が発現し、メチルプレ

ドニゾロンコハク酸エステルナトリウム(ソルメドロール)  

125mg 点滴を追加投与した。 

 

17:30、症状は消失し、患者は帰宅した。 

 

その後、37 度台の発熱と頭痛が発現した。 

 

アセトアミノフェン(カロナール) 400mg を経口投与し、症状は軽
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快した。 

 

07May2021 夜、患者は動悸を発症し、一睡もできなかった。手

と足にしびれ感も発現し、09May2021 まで持続した。 

 

11May2021、診察時には症状はすべて消失していた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤(その他の医学的に重要な事象)に分類し、

事象と BNT162b2 との因果関係はありと評価した。 

 

他疾患など、可能性のある他要因は提供されなかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは次の通り：御本人が初めに顔の掻痒を副反

応とは思わずに報告が遅くなったため、ソルメドロール補液まで

10 分以上かかってしまった。副反応について周知を要する。 
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2563 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

過敏性腸症候群; 

 

高血圧 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES) と

医薬品医療機器総合機構(PMDA)を経由して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105790。 

 

30Apr2021 16:00、56 歳 8 ヶ月の女性患者（ワクチン接種時妊娠

していなかった）は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナ

ティ、注射剤、ロット番号:EW4811、使用期限:31Jul2021、初

回、筋肉内投与、単回量)を接種した（56 歳時）。 

 

病歴には、高血圧、過敏性腸症候群、と気管支喘息があった。 

 

併用薬は、アムロジピン、オルメサルタン、ブデソニド・ホルモ

テロールフマル酸塩水和物（使用理由不明）を 2 週間以内に服用

した。 

 

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なか

った。ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けた。検査は抗原検査

（鼻咽頭スワブ）で、結果は陰性であった。 

 

30Apr2021 16:05（報告どおり）（ワクチン接種の 0 日／0 時間／

5 分後）、息苦しさがあり、SAT99torr、血圧 188/94 であった。

安静臥床で経過観察された。 

 

30 分後、血圧 138/84 と改善し、息苦しさも軽快し、職場に戻っ

た。 

 

16:40、座位でふらつきがあり、咽頭違和感もあった。血圧

164/96 と再上昇し、特に拡張期血圧が上昇し、呼吸困難感があっ

た。再度安静臥床が必要と判断され、入院が指示された。 

 

19:30、持参した降圧剤アムロジピン、オルメサルタンの内服、シ

ムビコートタービュヘイラ－の吸入を行った。 

 

22:45、咽頭違和感、呼吸困難感は消失し、そのまま入眠した。 

 

翌朝、血圧 112/77 で安定し、ふらつきもなく、午前に退院し

た。 

 

30Apr2021 16:15（報告どおり）ワクチン接種の 15 分後、息苦し

さ、血圧 188/94、ふらつき、咽頭違和感が発現した。 

937



 

息苦しさ、血圧 188/94、ふらつき、咽頭違和感のため 2 日間

（30Apr2021 から 01May2021 まで）入院した。 

 

以下の検査および処置が行われた。 

 

30Apr2021 ワクチン接種 5 分後、血圧測定：188/94、 

 

30Apr2021 安静臥床の 30 分後、血圧測定：138/84、 

 

30Apr2021 ワクチン接種同日 16:40、血圧測定：164/96、 

 

01May2021 ワクチン接種の翌日朝、血圧測定：112/77、 

 

30Apr2021、酸素飽和度 99（SAT99torr と報告された）、 

 

30Apr2021 ワクチン接種後、鼻咽頭スワブにて sars-cov-2 検

査：陰性。 

 

息苦しさ、血圧 188/94、ふらつき、咽頭違和感の結果、治療措置

がとられた。 

 

事象の転帰は、点滴による補液、安静臥床、降圧剤内服の治療に

よる回復であった。 

 

報告医師は、事象（高血圧、ふらつき、咽頭違和感）を重篤と分

類して、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は咽頭違和感と息苦しさが 30Apr2021 22:45 に回復、

その他の事象の転帰はふらつき、血圧 188/94 が不特定日に回復

であった。 

 

 

 

修正：前回報告した情報を修正するために追加報告を行う：臨床

経過中の 0 分を 30 分へ修正した。 

 

 

 

追加情報（12May2021）：追加情報は臨床経過を含んだ。 
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2564 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

低カリウム血症

（低カリウム血

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

頻脈（頻脈） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

過換気（過換

気） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)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報告である。PMDA 受付番

号：v21105263。 

 

患者は 26 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

患者は関連の既往歴がなかった。 

 

23Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ

筋肉内注射、ロット番号：ER9480、有効期限：31Jul2021、1 回

目）を接種した。 

 

23Apr2021 14:10（ワクチン接種日）、過換気が発症した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

23Apr2021 14:10（ワクチン接種日）、ワクチン接種後 10 分よ

り頭痛、気分不良、両上肢の痺れの訴え、そして前頸部の皮疹を

認めた。アナフィラキシーを疑った。ボスミン 0.4mg を 2 回筋注

したが、皮疹の消退以外の症状は改善せず、救命治療のため、病

院へ救急搬送した。 

 

担当医からの報告は以下の通り： 

 

来院時、意識清明、気道は開通、呼吸苦は軽度、頻脈を認めた。

著明な消化器症状、皮膚症状、気道狭窄を認めなかったのでアナ

フィラキシーは否定した。両上肢の痺れ、低カリウム血症から過

換気を疑った。一晩入院後、翌日に退院した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告者は事象を重篤（23Apr2021 から 24Apr2021 まで入院）と分

類して、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告者のコメントは次の通り：ワクチン接種に対する不安から過

換気となったものと推定している。明らかな即時型アナフィラキ

シーを確認すべきであったと考える。 
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2565 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由してその他の医療従事者から入手した自発報告である。 

 

27Apr2021、55 歳（非妊娠）の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2 (コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

ET9096、使用期限：31Jul2021、筋肉内投与、単回投与 2 回目)を

左腕に接種した。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

06Apr2021、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロ

ット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、初回、筋肉内投与)を

左腕に以前接種していた。 

 

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なか

った。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されず、ワクチン接種後、

COVID-19 の検査は受けなかった。 

 

01May2021、左上肢から腹部、両大腿部に膨隆疹が見られる蕁麻

疹、頭痛、倦怠感、悪寒が発現した。 

 

報告者は、本事象が医師またはその他の医療従事者の診療所/クリ

ニックへの訪問という結果になったと述べた。 

 

アレグラ錠とレスタミンコーワクリームを処方され治療を受け

た。 

 

不特定日に事象の転帰は回復であった。 

2566 失神（失神）   

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

01May2021 09:00、58 歳女性（ワクチン接種時の妊娠なし）患者

は診療所/緊急治療室にて covid-19 免疫化のため bnt162b2 (コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号: ER7449、使用期限: 

30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受
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けていなかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていな

かった。接種の 2 週間以前から他の薬剤投与を受けていなかっ

た。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワク

チン接種後、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

01May2021 15:00 頃（ワクチン接種当日）、失神し、救急車で病

院へ搬送された。検査上で異常はなかった。 

 

報告者は、有害事象の結果、医師またはその他医療専門家の診療

所／クリニックへの訪問に至った、と記載した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

治療の有無については不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

2567 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（体温上

昇） 

喘息 

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。規制当局報告番号は、

v21104621 である。 

 

入手した初回安全性情報は、非重篤の医薬品副反応のみの報告で

あった。06May2021 の追加情報の入手により、本症例は現在重篤

な副反応を含む。 

 

患者は 57 歳女性であった。 

 

30Apr2021 午後、COVID-19 免疫化のため BNT162B2 （コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、筋

肉注射、57 歳時、単回量）の初回接種を受けた。 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

関連病歴は、喘息であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種当日）14:40、気分不良、頭痛、酸素価

低下、体温上昇を発現した。抗アレルギー剤を投与し、約 30 分後

に消失した。 
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30Apr2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象は 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。 

 

報告者は、以下の通り結論づけた：特になし。 

 

医療機関は、報告基準の「その他の反応」に該当することを確認

した。 

 

 

 

追加情報（06May2021）：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追加の自発報告

報告である。規制当局報告番号は、v21104882 である。  

 

入手した追加情報は以下の通り：報告症状は、アナフィラキシー

であった。 

2568 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

潰瘍性大腸炎 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を介して入手した、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。  

 

 

 

02Apr2021 13:15、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

ER2659、使用期限: 31Jul2021、筋肉内投与（左腕）、単回量）の

2 回目を接種した。 

 

12Mar2021 13:00、以前 COVID-19 免疫のために、BNT162B2

（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP2163、筋肉内投与

（左腕）、単回量）の 1 回目を接種した。 

 

患者は、ワクチン接種時点では妊娠していなかった。 

 

病歴として、潰瘍性大腸炎があった。 

 

薬剤、食物、その他の製品に対してのアレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内の併用薬として、ステロイド内服があ

った。 
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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の

接種を受けていなかった。 

 

ワクチン接種以後、COVID-19 の検査をされなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

03Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、接種後深夜より発熱（最高 

摂氏 38.6 度）があり、それに伴い頭痛、悪寒、関節痛、強い倦怠

感が出現した。 

 

報告者は本事象を非重篤に分類した。 

 

処置として、アセトアミノフェンが処方された。 

 

事象の転帰は回復した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2569 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

有害事象なし 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

患者は、53 歳女性（妊娠していない）。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内にその他のワクチン接種は受けな

かった。 

 

2 週間以内に他の薬剤を服用していない。ワクチン接種前に

COVID-19 と診断されていなかった。 

 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。

その他の病歴もなかった。  

 

01May2021 12:00（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のため

に、bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：

ET9096、使用期限：31Jul2021、1 回目、単回量）を右腕に接種

した。 

 

02May2021（ワクチン接種翌日）、発熱、関節痛、頭痛および倦
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怠感を発現した。 

 

03May2021（ワクチン接種 2 日後）、発熱、呼吸困難および胸痛

を発現した。 

 

04May2021（ワクチン接種 3 日後）、病院へ緊急運搬も、諸検査

で異常はなかった。 

 

05May2021（ワクチン接種 4 日後）、症状は軽快していた。 

 

本事象は、救急救命室/部または緊急治療することになった。 

 

本事象の転帰は、諸検査を含む治療と経過観察にて軽快した。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

追加情報の試みは可能である。さらなる情報が期待される。 

2570 

自殺既遂（自殺

既遂） 

 

精神障害（精神

障害） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

振戦（振戦） 

 

過換気（過換

気） 

 

発熱（発熱） 

 

テタニー（テタ

ニー） 

 

口唇出血（口唇

出血） 

異常行動; 

 

発熱 

受領した初回の安全情報は、非重篤の薬物副作用だけを報告して

いた。10May2021 の追加情報の受領にて、現在、本症例は重篤の

副作用を含む。情報は併せて処理された。 

 

 

 

本症例は、ファイザーの営業担当者を介して、連絡可能な薬剤師

と連絡可能な医師からの自発報告である。本症例は、医薬品医療

機器総合機構（PMDA）を介して受け取ったものである。PMDA

受付番号は、v21105444 である。 

 

23Apr2021 16:00、25 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

ER7449、使用期限 30Jun2021、初回、筋肉内投与、単回量）を接

種した。 

 

関連した病歴は幼小児時の一回の発熱、急に暴れ脳炎の一歩手前

であった。 

 

患者はこれまで精神疾患の既往はなく、通常に勤務した。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

23Apr2021、医療従業者として BNT162B2 で予防接種を受けてい

た。 
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24Apr2021 から 25Apr2021 までの土曜日と日曜日、患者の行動は

不詳であったが、38 度の発熱はあったらしい。 

 

25Apr2021（日曜日）、友人といたところ、立ち眩み、手の震え

あり、アパートから自宅へ送ってもらった。 

 

25Apr2021、38 度台の発熱ありと報告しているが、両親、本人か

らの発熱情報が提供されなかった。 

 

26Apr2021 月曜日の朝、患者は 37.1 度の発熱あり。 

 

患者は医師に相談電話をかけた。 

 

医師は休息を指示して、患者が一人暮らしのため夕方に彼の具合

について確認した。 

 

患者本人より具合がよいと医師に話した。 

 

27Apr2021 火曜日、患者は 37.9 度の発熱を持っていた。 

 

本症例は BNT162B2 ワクチン接種が事象の誘因となった疑いを否

定できなかったため報告された。 

 

27Apr2021（ワクチン接種後の 4 日）の朝、患者は精神異常を発

症して、自殺した。 

 

27Apr2021、患者は臨床検査技師として勤務する病院で、塩化カ

リウム（KCL）を無断に持ちだしている行為を発見され暴れ、取

り押さえられた。 

 

精神科診察により、妄想状態、精神障害と診断され、精神科病院

へ家族が乗用車で移動した。しかし、移動中に、家族の制止を振

り切り車から飛び降り死亡するに至った。 

 

以下は 27Apr2021 火曜日に手術室（OP 室）の KCL 持ち出し未遂

事件に関する聞き取り内容詳細である。 

 

27Apr2021 の経過： 

 

27Apr2021 火曜日、主任より患者が朝から出勤していたと報告さ

れた。 
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体温は、36.2 度であった。 

 

体調を考慮して彼の仕事は変更していた。 

 

同日の 09:00、心電図室連絡票チェック時に、生理カンファレン

スルームで心カテの予定を PC モニターで見ていた。 

 

外科用スーツ（カテ着）を着ていた、普段よりカテ着を着てい

た。 

 

臨床検査科技師長は「大丈夫か」と話した（病み上がりのため体

調確認した）。 

 

患者は愛想がなかったが、いつもの淡々としている印象で、具合

が悪そうではなかった。顔色が悪いこともなかった。 

 

09:30 前後、患者はシールドマスクを装着し、カテ着姿で薬局に

入ってきて薬品冷所棚を観察し開けようとする姿を見かけたた

め、薬剤助手は声をかけた。 

 

患者と薬剤助手の間の会話は、以下の通りだった： 

 

患者：「心筋保護液を取りにきました。」 

 

薬剤助手：「（家に持って帰るために）もらいに来たの？」薬剤

助手と患者は一緒に薬品庫を見たが、心筋保護液はなかった。 

 

「今すぐにいるの？」薬剤助手は作ったら電話するから電話番号

を教えて等、いろいろ聞いた。 

 

患者は薬剤助手の質問に反応なかったが、目を潤ませていた。 

 

患者：「出来たらそこに置いておいて。」薬品を置く場所を指し

た。 

 

薬剤助手：「冷所薬だからそこには置かないよ。出来たら電話し

ますね。」 

 

患者が退室した時に、薬剤助手はポケットについている名札を確

認して、（緑色の線が入っており）、漢字一文字の名字だった。

氏名の確認はできなかった。 
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患者は痩せ型で、身長 160cm 位の若い男子であった。 

 

薬剤師は臨床工学技士（CE）に電話をかけて、心筋保護液の請求

は CE はしていないとのことを確認した。 

 

09:30～09:40 頃、看護師は、7 番 OP 室から出てきたところ、8

番方向へ歩くカテ着を着たスタッフ（患者）を目撃した。キャッ

プはかぶっておらずおかしい印象だった。 

 

患者は、ピンクのカートに手をかけて横になっていた。 

 

ピンクのカートには、全麻トレイ薬品、シリンジ、ポンプ、アセ

トアミノフェン（静脈注射用のアセリオ点滴バッグ）など入って

いた。 

 

看護師と患者の間の会話は、以下の通りだった： 

 

看護師：「何しているんですか」 

 

患者：「薬」 

 

看護師：「何のですか」 

 

患者：「カリウム」 

 

看護師は、質問の答えになっていない、変だと思った。 

 

看護師は患者に「薬はここじゃないです」と言うと、患者は 5 番

方向へ歩いて行った。 

 

危険を感じたので、看護師は患者から距離をとるため、7 番 OP

室の中に逃げた。 

 

しばらくして看護師長に報告しようと部屋を出たら悲鳴をあげて

いる声が聞こえた。 

 

外回り看護師は、4 番 OP 室を担当していた。 

 

挿管になって廊下に出たところ、5、6 と 7 番 OP 室方向にフラフ

ラ歩いているカテ着を着て、シールドマスクを着た見慣れない男

性を見つけた。 
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患者は、キャップかぶっていなかった。 

 

OP 中のドアの窓から中を伺う様子だった。 

 

患者は OP 室看護師とすれ違って、会話をして、それから 4 と 5

番 OP 室方向に歩いてきた。 

 

OP 室看護師は、4 と 5 番の間の通路に進んでいったため、看護師

長へ報告した（以下の通り）：知らない人（患者）がいた。 

 

名札に緑のラインが入っている人だが見たことのない人で違和感

があった。彼の手はぶらだった。 

 

看護師長は彼を見に行った。 

 

患者は、バックヤードの奥側（ハイブリッド側）の棚付近にしゃ

がみブルーカットをいじっていた。 

 

患者は、手に KCL を持っており、赤の人工心肺回路廃棄袋があっ

た。 

 

CE は患者に「何をしているんですか？」と声をかけたところ、患

者は CE の臀部を膝で蹴ったが、CE は痛みはなく、強く当たった

感じはなかった。 

 

患者が CE から 2ｍ位離れたところ、様子をみていた看護師が「不

審者だ！」と大声を上げた。 

 

患者は逃げようとして転倒したところをスタッフが抑え込んだ。 

 

CE は怖くて泣いた。 

 

廃棄袋内のものは次の通り：KCL キット 2 本、トリベノシド（ヘ

モクロン）2-3 本、針無しの血ガスシリンジ 2-3 本、不潔ガーゼ

数枚、2.5ml、5ml 、10ml のシリンジ 5-6 本、18G ピンク針 5-6

本、20 滴用 60 滴用輸液セット各 1。 

 

10:00 前、事務長、総看護師長、安全管理担当師長が事件の報告

を受け、OP 室に到着した。 

 

患者は数人で抑え込んでおり、うつ伏せで両手を紐でくくられて
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いた。 

 

警察へは連絡済。 

 

抑えつけを中止し、仰向けにした。名札により、病院の研究グル

ープのスタッフであることが判明した。 

 

口唇から出血していたが止血した。暴れないことを約束し、紐を

ほどいて車椅子へ乗車した。 

 

過呼吸、手指テタニー様の症状があった。会話できなかった。

Bp150/98、HR168、SpO2 98%である。 

 

「横になりたい？」との問いにうなずくため、車椅子に固定ベル

トをして救急外来へ移動した。 

 

10:00、患者は彼の手を縛って、裏庭で多くの人々によって囲まれ

た。 

 

技師長が顔を確認するが、表情無く、ポーッとして、ブツブツ言

っており聞き取れなかった。表情が違うため、1 回見ても本人と

はわからないくらい表情が違っていた。 

 

10:30、救外では、患者は終始落ち着かない様子であった。 

 

問いかけに対しても、空返事であった。 

 

患者は小声で「ハイ、ハイ」と言ったが、理解しているかは判断

できない。時々落ち着きなく動き出す素振りがあった。 

 

事務長と救外看護師より、付き添いを検査科技師長で良いか確認

された。 

 

患者は「一人なるのが怖い」と「なんでこんなことになっている

んですか？」と言った。 

 

本人より、検査科技師長の付き添いで良いとのことで付き添っ

た。 

 

患者の気持ちに配慮するため、「みんな味方だよ」と寄り添った

ことと話した。 
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10:45、安全管理担当師長が観察時、話しかけるが全て「ハイ」と

返答した。 

 

視線を合わせようとはしなかった。 

 

ぼんやりして対話はとれなかった。 

 

「言いたくない」、「ダメだ、ダメだ」、「何」、「やべえ」、

「最悪」、「最高です」、「楽しい」と「違う、、。わからな

い」などと言い、返答は答えにならず、ブツブツといった。 

 

患者は、誰かの声を聞こえるかと問うと、「ハイ」と答えた。 

 

体温は 37.9 度であった。 

 

精神科医師は診察を行った。妄想状態にあったため、別の病院へ

入院方向も、意識障害について神経内科の受診との指示があっ

た。 

 

精神科医師が診察時、患者は「KCL 何の薬？」の問いに「心保護

剤、心停止」と発語した。 

 

彼の父親は来院した。父が患者に会った時、父親は「いつもと様

子が違う」と発言した。 

 

12:00、患者は発熱があった。院長指示でコロナ PCR 採取をした

(陰性)。 

 

12:45、患者は神経内科医師に診察された。OP 室に入った記憶あ

り、考えがあって行った。 

 

その後泣きだしそれ以上の追及はなかった。体温は 38.1 度であっ

た（記録より抜粋）。 

 

採血して WBC が 11300 であった。CRP とプロカルシトニンが上

昇しなかった。 

 

13:00、頭部 MRI 撮影をした。患者が「怖い」と思ったので技師

が付き添った。結果異常がなかった。 

 

14:00、ルンバールが施行した。細胞数正常、体温は 38.1 度であ

った。 
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14:50、呼吸数（RR）は 32 回/分であった。過呼吸気味であっ

た。 

 

精神科医師より、精神科入院について説明した。 

 

患者の家族は、bnt162b2 ワクチン後より様子がおかしいと言っ

た。 

 

当院で入院させてほしい、熱が下がれば戻る、と言った内容を話

し、精神科入院を受け入れられない様子であった。 

 

この病院は精神科病院ではなく入院はできない。自宅に帰した

い、というご家族の思いもあるが、責任は持てないと説明した。 

 

事務長より家族へ、「再度薬を盗るかもしれいれない、今回のこ

とでどういう行動をとるかはわからない。危険な薬、命を落とす

薬。今日見つかったことは良かったのかもしれない」と言って、

今後同じことを起こさないために専門病院へ行くことを勧めた。 

 

患者の父親は、「連れて帰りたい。熱が出ると異常行動を起こし

たことがあった。」と言った。 

 

患者の母親は、「小さな頃、1 度だけ熱が出て、急に暴れて脳炎

の 1 歩手前位だった。今回もそんな感じであると思う。言葉数少

ない子で愛想がないと思われる子。この前の土曜日

（24Apr2021）と日曜日（25Apr2021）におかしな症状になっ

た。友人と食後電話が来て、めまい、手のしびれが出て、アパー

トに帰るはずが実家に帰ってきた。」と言った。 

 

16：00、患者の父親より息子が蹴った職員に謝罪をしたので会い

たいと言った。 

 

安全管理担当師長より状況を話した。職員は痛みも怪我もなく、

気にしなかった。 

 

父親は息子の謝罪を職員に伝えた。 

 

検査科技師長、主任が荷物持参し、患者は着替えた。 

 

父親より、下着を持っていった方がよいか確認される。 
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向こうの病院も持っているため、真っすぐ病院へ向かうよう説明

した。 

 

16:15、患者本人、両親とともに歩いて駐車場へ移動した。 

 

救急外来（救外）師長より、父親が運転されること、母親が息子

と一緒に乗ることを確認される。そばについていてください、と

母親に声をかけた。 

 

17:00 過ぎ、事務長へ母親から電話が入った。 

 

高速道路で車から飛び降り、後続車に引かれ、救急車で病院へ向

かっていると言った。 

 

父親は現場検証中であった。 

 

18:20、三次救急病院救急担当医師より当院救急外来へ問い合わせ

の電話あり、救外師長が対応した。 

 

救急担当医：「母親が話そうとしない。何があったのか？失礼な

がらなぜ救急車で搬送しなかったのか？日本昏迷指数（JCS300）

の厳しい状態である。これから CT を撮る。」と言った。 

 

21:30 死亡されたとのこと。（翌朝 7:00 母親より病院へ電話が入

り事務長が対応した。） 

 

剖検の有無は提供されなかった。 

 

事象「精神異常」と「自殺既遂」の転帰は死亡であった。その他

の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象「精神異常」と「自殺既遂」を重篤（死亡、死

因と剖検結果は提供されなかった）に分類して、事象と

BNT162B2 の間の因果関係は評価不能である。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、異常行動（幼小児時発熱で、1

回あった）である。 

 

報告医師の意見は、以下の通り：BNT162B2 ワクチン接種が誘因

となった可能性がある。 
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その後、CITI を経た製品品質苦情グループは、結論を報告した： 

 

この多くの有害事象に対して、検査及び／又は薬効欠如に対する

安全性の要請については、以前調査された。 

 

関与するバッチの発行日以降、6 か月以内に苦情を受け取ったの

で、サンプルは、活性成分量を測定するために QC 研究室に送付

されなかった。すべての分析的結果はチェックされて、登録され

た限度の範囲内であった。 

 

参照 PR ID の調査は、以下の結論に終わった： 

 

参照 PR ID 5944539（この調査記録について添付資料参照）「フ

ァイザーバイオンテック COVID-19 ワクチン」のための苦情は、

調査された。 

 

調査は、報告されたロット及び製品タイプに対して苦情履歴の関

連したバッチ記録、逸脱調査及び分析を確認すること含んでい

た。最終的な範囲は、報告されたロット番号 ER7449 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。関連した品質問題は、調査

の間、確認されなかった。 

 

製品の品質、規定、検証及び安定性に影響はなかった。 

 

PGS Puurs は報告された欠陥がバッチの品質を代表しないと結論

づけ、バッチは許容されたままである。 

 

NTM プロセスは、規制通知が必要とされないことを確定した。報

告された欠陥は、確認することができなかった。 

 

苦情について確認できなかったため、根本の原因または CAPA は

確認できなかった。 

 

追加情報（18May2021）：CITI を介して製品苦情グループから受

け取った新たな情報は、以下を含む：調査概要の結果。 
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2571 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

本症例は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で

連絡不可能なその他の医療従事者から入手した自発報告である。 

 

07May2021 14:15、52 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 の予防

接種のため、BNT162B2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット番

号：ET9096、使用期限：31Jul2021) 筋肉内投与、単回量、2 回

目を左腕に接種した。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

17Apr2021 14:00、患者は COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：ER7449、

使用期限：30Jun2021) 筋肉内投与、単回量、1 回目を左腕に接種

した。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接

種は受けておらず、そして接種前に COVID-19 と診断されていな

かったと報告された。 

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

07May2021 02:30（報告されるように）、接種の約 20 分後、顔

面紅潮及び掻痒感が発現した。 

 

その後、全身にかゆみを伴う皮疹が出現した。 

 

顔面紅潮、掻痒感、皮疹の結果、緩和措置としてネオファーゲン

40mg 静注、リンデロン 2mg＋ガスター20mg 点滴、セレスタミ

ン内服薬で治療された。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象の転帰は、軽快と報告された。 

 

 

 

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。 
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2572 

頭痛（頭痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息 

本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

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21105216。 

 

患者は 30 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

家族歴と病歴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）は

なかった。 

 

28Apr2021 10:30(ワクチン接種当日)、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：ET3674、使

用期限：31Jul2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受け

た。 

 

28Apr2021 10:30(ワクチン接種当日)、アナフィラキシーが発現し

た。 

 

30Apr2021(ワクチン接種 2 日後)、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は次のとおりであった： 

 

ワクチン接種から症状発現までの時間は約 8 時間であった。 

 

循環器症状は認められなかった。 

 

事象は突然の発症ではなかった。 

 

呼吸器症状は認められなかった。自覚症状はなかった。もともと

咳嗽(喘息の症状)があった。 

 

急速な症状の進行はなかった。 

 

消化器症状は認められなかった。 

 

皮膚または粘膜症状は認められなかった(発疹なし)。 

 

その他、アナフィラキシーを疑う所見は認められなかった。 
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報告医師は事象を非重篤に分類した。 

 

事象と BNT162b2 との因果関係は報告されなかった。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは次のとおりであった： 

 

患者からの聞き取り内容： 

 

28Apr2021(ワクチン接種日) 19:00 頃、頭痛が発現した。 

 

29Apr2021(ワクチン接種１日後) 20:00、体温はセ氏 36.7 度を確

認した。頭痛と倦怠感が発現した。 

 

30Apr2021 20:00、カロナールを服用していた。 
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2573 

失神寸前の状態

（失神寸前の状

態） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸障害|

呼吸困難） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は、連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介して入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105583。 

 

10May2021 13:40、29 歳(29 歳 1 ヵ月と報告された)の女性患者

は、COVID-19 予防接種の目的で BNT162B2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路：不

明、単回投与）1 回目を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

家族歴は特になかった。 

 

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「無」であった。 

 

既往歴および併用薬は報告されなかった。 

 

10May 13:50、アナフィラキシー、意識が遠のくような感覚、呼

吸困難、血圧 152/100、酸素飽和度(SpO2) 83～95%を繰り返し、

不安定な呼吸状態となり、顔面蒼白、しばらく胸部不快、気分不

良を発現した。 

 

臨床検査と処置を実施した。内容は次のとおり：10May2021 血

圧：152/100、10May2021（ワクチン接種前） 体温:摂氏 36.4

度、10May2021 心拍：97、10May2021 酸素飽和度: 83～95 %。 

 

有害事象の結果、治療処置が実施された。 

 

アナフィラキシーの臨床転帰は回復であり、胸痛は軽快してその

他の事象の転帰は不明であった。 

 

臨床経過は次のとおり： 

 

10May2021 13:40（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種の目

的で BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路：不明、単回投与）1

回目を受けた。 

 

10May2021 13:50(ワクチン接種 10 分後)、アナフィラキシーを発

現した。 
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10Mar2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

10May2021（ワクチン接種日）13:50（ワクチン接種 10 分後）、

呼吸困難、意識が遠のくような感覚が出現した。血圧 152/100、

心拍 97、SpO2 83～95%を繰り返し、不安定な呼吸状態となっ

た。顔面蒼白、呼吸困難の訴えが続いた。アナフィラキシーショ

ックの前兆と考え、6L O2 投与し、ボスミン 0.4mg 筋注した。ル

ート確保して、ポララミン１A を静注した。ハイドロコートンを

２V 投与した。しばらく胸部不快、気分不良の増悪軽快を繰り返

した。 

 

16:30 頃(ワクチン接種 50 分後)、補液を終了した。 

 

ルームエアーで酸素化問題なく、帰宅となった。 

 

報告医は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 とは関連あり

と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医は次のようにコメントした：BNT162b2 のワクチン接種に

よるアナフィラキシー症状と考えられ、ショックに準じて治療を

おこなった。 

2574 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

?本報告はファイザー医薬情報担当者を通じて入手した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。本薬剤師は 2 名の患者における同

事象について報告した。本例は 2 例のうち 1 例目である。 

 

患者は 50 代女性。 

 

2021 年不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

詳細不明の投与経路で BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号不明、有効期限 不明）の単回投与を受けた。 

 

2021 年不明日（ワクチン接種の不明日数/ 時間/ 分 後）、患者

はアナフィラキシーを発現した。 

 

2021 年不明日（ワクチン接種の不明日数後）、入院した。 

 

2021 年不明日（ワクチン接種の不明日数後）、事象の転帰は回復

であった。 
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事象の経過は次の通りであった：患者は 50 代女性。アナフィラキ

シーと思われる症状を呈した。一泊入院した。その後回復した。 

 

事象の重篤性基準、および事象と BNT162b2 の因果関係は報告さ

れなかった。 

 

 

 

追跡調査不可ロット/ バッチ番号に関する情報は入手不可能であ

る。 

2575 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

発熱（体温上昇|

発熱） 

  

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：v21106144。 

 

11May2021 13:44、46 歳の女性患者(妊娠していない)は 2 回目の

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射

剤、ロット EW4811、使用期限 30Jul2021、投与経路不明、単回

量)を接種した(46 歳時)。 

 

病歴や家族歴、併用薬の報告はなかった。 

 

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。 

 

患者はすでに 2021 年日付不明に 1 回目の COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット・使用期限不明)を接

種した。 

 

11May2021 14:00(ワクチン接種後 16 分)、患者はアナフィラキシ

ーを発現した。医師は以下の通り臨床経過を報告した： 

 

11May2021 (ワクチン接種日)、14:00 (ワクチン接種後 16 分)、患

者は嘔吐した。血圧は 145/99、脈拍数は 81、SpO2 は 99%であ

った。 

 

14:18 (ワクチン接種後 34 分)、血圧は 95/59 に低下した。患者は

発汗していた。体温は 36.8 度であった(ワクチン接種前は 36.2

度)。 

 

14:53 (ワクチン接種後 1 時間 9 分)、血圧は 99/60 であった。 

 

報告医者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関係あり
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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： 

 

患者は妊娠の可能性がないとのことであった。事象は関連（報告

どおり）から考えうるに BNT162b2 ワクチン接種と因果関係あり

と思われる。今なお、頭痛、嘔気、発熱は持続していた。 

2576 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

意識障害（意識

変容状態） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105559。 

 

患者は 23 歳と 7 ヶ月の男性であった。ワクチン接種前の体温は

36.3 度であった。 

 

ソバ、卵による蕁麻疹の経験があった。 

 

家族歴があるかどうかは不明であった。 

 

併用薬の情報は提供されなかった。 

 

30Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：ER2659、使用期

限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量)を接種した。 

 

30Apr2021 15:00（ワクチン接種 1 時間後）、アナフィラキシー

と意識障害が発現し、患者は入院した。 

 

01May2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。当日、退院した。 

 

本事象の経過は以下の通り： 

 

30Apr2021、ワクチン接種 20 分後、意識レベル低下が認められ

た。開眼、呼びかけにうなずくも、顔色不良、異常発汗、流涎が

あった。ストレッチャーに移動した。血圧 96/57 であった。その

後、顔色がよくなり、意識レベルも改善した。血圧は 104/75 と

やや上昇した。生理食塩水の点滴が開始された。顔色、意識レベ

ル、血圧(105/74)の改善が見られた。救急病院へ転院した。 
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報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象が

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。 

 

報告医師は以下のようにコメントした：経過中、喘息、蕁麻疹等

はなく、患者は急に周りの音が聞きとれなくなった様子であっ

た。 

 

アナフィラキシーと意識障害の事象の転帰は回復であった。 

2577 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応|アナ

フィラキシーシ

ョック） 

 

気分障害（不快

感） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

異常感（異常

感） 

アニサキス症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介して入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

V21105624。 

 

24Apr2021 13:58、51 歳の女性患者は、COVID-19 予防接種の目

的で BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW4811、使

用期限：31Jul2021、投与経路：不明、単回投与）1 回目を受けた

（51 歳の時点）。 

 

既往例はアニサキスによるアレルギー（甘エビ）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

家族歴および併用薬は報告されなかった。 

 

24Apr2021 13:58、ワクチンの接種 1 回目を受けた。 

 

24Apr2021 14:20（ワクチン接種 22 分後）、アナフィラキシーを

発現した。 

 

臨床経過は次のとおり：ワクチン接種後 20 分頃より気分不快があ

った。意識清明、眼充血、浮遊感がみられた。咽頭異和感があっ

た。酸素マスク（O2M）によって 2L の酸素吸入をした。 

 

SpO2 が 99%、血圧(BP) 118/95 mmHg であった。 

 

皮フ症状、消化器症状はなかった。ベタメタゾンリン酸エステル

ナトリウム（リンテロン）点滴にて 1 時間程で回復した。手指し
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びれ感が軽度持続した。グリチルリチン酸モノアンモニウム（強

力ネオミノファーゲン）１A を点滴した。 

 

報告医はアナフィラキシーショックレベル３と評価した。 

 

報告医は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 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。 

 

24Apr2021、事象のアナフィラキシー/アナフィラキシーショック 

レベル３、眼充血、浮遊感/咽頭異和感、気分不快の転帰は回復で

あった。 

 

手指しびれ感の転帰は未回復であった。 

2578 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

メニエール病; 

 

喘息; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品

医療機器総合機構より入手した。PMDA 受付番号：v21105850。 

 

11May2021 15:15、38 歳 9 か月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

予防接種のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

EY2173 使用期限：31Aug2021）投与経路不明、単回量、2 回目

の接種を受けた。 

 

2021 年 日付不明、以前に bnt162b2（コミナティ、Lot 番号不

明、使用期限不明）の初回の接種を受けていた。 

 

病歴は造影剤アレルギー、喘息、甲状腺機能低下症及びメニエー

ル病であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

11May2021（ワクチン接種前）、ワクチン接種の前の体温はセ氏

36.9 度であった。 

 

11May2021 15:45、患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

11May2021（ワクチン接種日）、患者は 2 回目の BNT162b2 ワ

クチンを接種した。 
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30 分後、患者は喘鳴と発疹を発現した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と判断し、事象が BNT162B2 に関連あ

りと評価した。 

 

他の疾患等の事象に関連性のある他要因は、造影剤アレルギーと

喘息であった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

2579 

振戦（振戦） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

接触皮膚炎 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能なその他医療従事者から入手し

た自発報告である。 

 

  

 

患者は妊娠していない 49 歳の女性。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内にその他のワクチン接種は受けな

かった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

化粧品アレルギーがあった。特別な家族歴はなかった。 

 

インフルエンザの予防接種後にセ氏 37.8 度の発熱とじんましんが

あった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

  

 

05May2021 10:40、老人ホーム施設にてＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、筋肉内注射、1 回目）を左腕に

接種した。 

 

05May2021 10:45（ワクチン接種 5 分後）、かゆみとじんましん

が発現した。 
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05May2021 10:45（ワクチン接種 5 分後）、呼吸困難なしで皮フ

のかゆみと発赤が発現した。 

 

11:08、アドレナリン 0.3 mg を右大腿部に筋肉内注射された。 

 

11:15、血圧 113/83、かゆみと発赤は軽減された。 

 

12:20、全身のかゆみ、手足のふるえなどが持続したため、ステロ

イドの点滴を投与した。 

 

本事象により、医師またはその他医療従事者の診療所/クリニック

へ訪問することになった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査はしていなかった。 

 

じんましんとかゆみ/皮フのかゆみの転帰は、アドレナリン筋注お

よび抗アレルギー薬の内服を含む治療により回復した。 

 

その他の事象の転帰は報告されなかった。 

 

報告者は、本事象を非重篤と分類し、本事象と 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「なし」であった。 

 

  

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

  

 

追加情報（06May2021）： 

 

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：

v21104772。 

 

入手した追加情報は、以下の通り： 

 

ワクチン接種時間が更新された（10:30 から 10:40）。ワクチン接

種前の体温が追加された。 
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ワクチン接種歴は、病歴として追加された。新たな事象（発赤と

手足のふるえなどが続く）が治療薬とともに追加された。報告者

の重篤性と因果関係が追加された。経過が修正された。 

2580 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

母乳栄養法 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

なその他の医療従事者（HCP）から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21105951、v21106047。 

 

 

 

患者は、ワクチン接種時 32 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

既往歴は現在母乳育児を含んだ。 

 

家族歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

09May2021 10:30（ワクチン接種日）、母乳育児中の患者は

COVID-19 の予防接種のため、BNT162b2 (コミナティ、注射剤、

ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021) 投与経路不明、単

回量、1 回目を接種した。 
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09May2021 10:40（ワクチン接種 10 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

 

09May2021（ワクチン接種日）、事象（アナフィラキシー）の転

帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

09May2021（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、咽頭の違和

感、咳が発現した。 

 

血圧を含むバイタルサインは問題なかった。 

 

聴診上、呼吸音は正常であった。 

 

1 時間後、患者は改善の兆候を示し、帰宅した。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象アナフィラキシーを非重篤

と分類し、事象アナフィラキシーと 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）の可能性は報告されなかった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

2581 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105802。 

 

23Apr2021 15:00、29 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種

のため、初回投与として、BNT162B2（コミナティ、投与経路不

明、バッチ/ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、単回

投与 1 回目）を接種した。 

 

既往歴はぜん息とアレルギー性鼻炎を含んだ。 

 

併用薬または家族歴に関する情報は提供されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

23Apr2021 19:20、患者は腹痛と下痢が発症した。 

 

臨床経過： 
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23Apr2021、ワクチン接種後、帰宅後、腹痛、下痢が発症した。 

 

24Apr2021、昼ごろまで症状は続いた。文字が 2 重に見えると述

べた。 

 

事象に対する処置は行わなかった。 

 

24Apr2021、事象の転帰は回復であった。  

 

報道医師は事象を非重篤と分類して、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）の可能性の有

無はなかった。 

 

報告医師のコメントは次の通り：アナフィラキシーとも考えうる

症状（文字が 2 重に見える、下痢、腹痛）ではあるが、自然軽快

におり、BNT162b2 との因果関係は断定できず。 

2582 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

無力症（無力

症） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

拡張期血圧上昇

（拡張期血圧上

昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（錯感覚） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105025。 

 

  

 

22Apr2021 10：31 、34 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため 34 歳時に単回量、投与経路不明で（バッチ/ロット番号：

ET3674 使用期限：31Jul2021）、bnt162b2（コミナティ、注射

剤）の初回の投与を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（原疾患、アレルギー、

過去 1 か月以内のワクチン接種と疾患、患者が服用している薬

物、過去の副作用病歴、発育状況）に関して検討すべき項目は無

かった。 

 

  

 

22Apr2021 10：55、患者はアナフィラキシー（入院）を発症し、

その転帰は未回復であった。 
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22Apr2021、患者は動悸、腕がピリピリする感覚/全身がちくちく

と痛む感覚、脱力感、嘔気、HR120-130/再度 130 回/分以上の頻

脈、体温摂氏 37.8 度、血圧 133/106 を経験した。 

 

22Apr2021 18：15、咽頭違和感が出現した。 

 

患者は、22Apr2021 から 26Apr2021 まで事象のために入院した。 

 

アナフィラキシー、動悸、腕がピリピリする感覚/全身がちくちく

と痛む感覚、脱力感、嘔気、HR120-130/再度 130 回/分以上の頻

脈、咽頭違和感、37.8 度の結果、治療処置が実施された。 

 

事象アナフィラキシーの臨床転帰は未回復であり、残りの事象の

臨床転帰は不明であった。 

 

  

 

報告された事象の経過は、以下の通りだった： 

 

22Apr2021 10：55（ワクチン接種 24 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。 

 

22Apr2021（ワクチン接種の同日）、患者は入院した。 

 

06May2021（ワクチン接種 14 日後）、事象アナフィラキシーの

転帰は未回復であった。 

 

ワクチン接種後 20 分程経過後、動悸があり、ロラタジン 10mg 内

服した。血圧は 133/106、脈拍は 108 であった。その後、腕がピ

リピリする感覚、脱力感、嘔気が出現し、HR120-130 が持続し入

院した。ベッド上安静 30 分程度で症状改善（HR70-80）した。 

 

16：30 頃、体動時に再度 130 回/分以上の頻脈、動悸、脱力感を

認めアドレナリン筋注 0.3mg 施注するも状態改善しなかった。 

 

18：15、吐気、咽頭違和感が出現し、メチルプレドニゾロンナト

リウムコハク酸塩（ソルメドロール）125mg 点滴静注した。18：

40、37.8 度でアセトアミノフェン（カロナール）500mg 内服し、

以後翌朝まで微熱と動悸、頻脈が持続した。 

 

経過を通して、粘膜、皮膚、呼吸器症状はない。 
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現在、ベラパミル塩酸塩（ベラパミル）、ビソプロロールフマル

酸エステル（ビソプロロール）内服し継続治療している。 

 

患者は、22Apr2021 から 26Apr2021 まで入院した。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に

関連があると評価した。 

 

他の疾患等といった他要因の可能性は無かった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

全身がちくちくと痛む感覚、頻脈、悪心、嘔吐が認められたこと

から、ブライトン分類レベル 3 のアナフィラキシーと診断した。

他要因の可能性はない。 

2583 

咳嗽（咳嗽） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

造影剤アレルギー; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じた

連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

46 歳の非妊娠女性患者は 27Apr2021 14:30、COVID-19 免疫のた

め左腕筋肉内に BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット

番号：ET3674 有効期限：31Jul2021）の初回、単回投与を受け

た。ワクチン接種時、妊娠はしていなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週以内にステロイド、H2 ブロッカー、および抗

アレルギー剤の投与を受けた。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内のその他ワクチン接種はなし。ワク

チン接種以前 COVID-19 の診断はなし。ワクチン接種以降

COVID-19 検査は受けなかった。 

 

IgA 腎症の病歴あり。 

 

造影剤アレルギーあり。 
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27Apr2021 14:30（ワクチン接種日）、患者は嘔気、胸部不快

感、咳嗽、動悸、咽頭不快感を呈した。患者は点滴静注による治

療を受けた。 

 

報告者は、これらの事象の結果として緊急救命室／部または緊急

治療を受けたと述べた。 

 

事象の転帰は不明日に軽快した。 

2584 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で、連絡可能なそ

の他の医療従業者からの自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21105123 である。 

 

  

 

患者は、42 歳 4 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

 

28Apr2021 14:39（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫化

のために、BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021 の単回投与 1 回目）を接種した。 

 

28Apr2021 14:50（ワクチン接種日）、アナフィラキシー反応を

疑い、咽頭違和感、咳嗽が発症した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の詳細は以下の通りであった：ワクチン接種後約 10 分後に、

咽頭違和感と咳嗽が出現し、血圧低下はなく、SpO2 が 98%であ

った、口腔粘膜浮腫見られなかった。 

 

聴診より喘鳴や喉頭狭窄音きかれなかった。 

 

皮フの発疹なども出現しなかったが、アナフィラキシー反応を疑

った。 
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血管確保の上、ポララミン 1A とソル・メドロール 105mg の投与

を行ったところ、約 15 分後に症状が消失した。 

 

  

 

報告者は事象を非重篤に分類して、事象とワクチンの間の因果関

係を評価しなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は報告されなかった。 

2585 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能なその

他医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番

号:v21105678。 

 

 

 

患者は、44 歳 5 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は提供されなかった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

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、最

近 1 か月以内のワクチン接種や病気、患者が服用している薬、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。  

 

20Apr2021 13:43(ワクチン接種の日)、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号 ER9480、有効期

限 31Jul2021、投与経路不明)の初回、単回量の投与をした。 

 

20Apr2021、患者はアナフィラキシーを発症した。 

 

20Apr2021(ワクチン接種の日)、事象の転帰は回復であった。 

 

事象のコースは、以下の通りである:  

 

20Apr2021(ワクチン接種の日)、ワクチン接種の 5 分後に、患者
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は右肘、大腿、頚部に掻痒感出現した。  

 

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩(ポララミン)投与された後、

一時的に症状消失した。 

 

しかし、約 2 時間後に、患者は軟口蓋の掻痒感と咽頭痛が出現し

た。循環器、消化器症状はなかった。 

 

 

 

報告したその他医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象は

BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

2586 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

発熱（発熱） 

ダニアレルギー; 

 

季節性アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

27Apr2021 13:30（23 才時点）、23 才の妊娠していない女性患者

は COVID-19 免疫のため BNT162B2(コミナティ、剤形：注射

剤、ロット/バッチ番号：ET3674、使用期限：31Jul2021、初回、

単回量)を左腕筋肉内に投与した。 

 

病歴はダニ、ハウスダストおよび花粉のアレルギーであった。患

者は COVID ワクチン接種前 2 週間以内に抗アレルギー剤を服用し

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を

受けていなかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されてい

なかった。ワクチン接種後の COVID-19 検査は受けていなかっ

た。 

 

27Apr2021 02:00（報告通り）（ワクチン接種当日）、頭痛、発

熱、動悸が発現し、点滴とステロイドの処置を行った。 

 

報告者は、事象の結果を救急救命室/部または緊急治療と述べた。

事象は不明日に軽快した。 
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2587 

喘息発作（喘

息） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

 

副交感神経損傷

（副交感神経損

傷） 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105137 

 

患者は、51 才女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

病歴は、気管支喘息とアレルギー性鼻炎を含んだ。 

 

07May2021 10:54、（ワクチン接種の日）ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ER2659、

有効期限 30Jun2021）投与経路不明、単回投与 1 回目を接種し

た。 

 

07May2021 10:54（ワクチン接種の直後に）、アナフィラキシ

ーを発症した。 

 

07May2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

07May2021 11:05、血圧は 140/90 であった、SpO2 は 95%であ

った。嘔気、呼吸困難、嘔吐があった。サルブタモール硫酸塩

（ベネトリン）0.4 mL を吸入し、15 分後にアドレナリン 0.3ml

筋肉内注射を投与した。症状は改善した。SpO2 は 98%であっ

た、血圧は 130/85mmHg であった。 

 

報告者医師は、事象を非重篤と分類して、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

は報告されなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

副交感神経症状が最初に発現した。症状は、エピネフリン等で改

善したと思われた。 

 

  

 

追加情報（08May2021）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）か
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ら受領した連絡可能な医師からの追加自発報告である。PMDA 受

付番号：v21105234。 

 

報告された新たな情報：事象アナフィラキシーは、喘息発作に更

新された。 

 

 

 

修正:この追加情報は、前回報告した情報の修正である。事象アナ

フィラキシーを削除して、嘔気、血圧 140/90、SpO2 95%およ

び副交感神経症状を追加した。 

2588 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

副甲状腺機能低下症; 

 

喘息; 

 

川崎病; 

 

甲状腺腺腫; 

 

結腸内視鏡検査; 

 

自己免疫性甲状腺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能なその他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21105287。 

 

  

 

24Apr2021 15:00、45 歳の女性（45 歳 10 カ月の女性と報告）は

COVID-19 ワクチン免疫のため、不明な投与経路を介して、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：ET9096、使用期

限：31Jul2021）の単回量の初回接種（接種時の年齢 45 歳）を受

けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

患者の病歴は、父、母、妹（詳細不明）であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月

以内のワクチン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用

歴、発育状態等）によると、患者には副甲状腺機能低下症、喘

息、川崎病の既往があった。 

 

24Apr2021 15:10（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシー、
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倦怠感、頭痛、喉の違和感、眩暈、動悸が発現した。 

 

事象の転帰は、25Apr2021（ワクチン接種翌日）に回復であっ

た。 

 

事象の臨床経過は、特になしと報告された。 

 

報告者であるその他の医療専門家は、事象を非重篤に分類し、事

象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。他疾患など、他

に考えられる事象の原因は、気管支喘息、橋本病、甲状腺腺腫が

あるが、関連性は不明であった。また、CF 歴がこれまでに 6 回あ

り、マグコロールを毎回服用していたが、関連性は不明であっ

た。 

 

報告者であるその他の医療専門家の意見は提供されなかった。 

2589 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咽頭腫脹（咽頭

腫脹） 

 

口の錯感覚（口

の錯感覚） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

口周囲腫脹（口

周囲腫脹） 

  

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：v21105677。 

 

患者は 47 歳 4 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は 35.5 度であった。 

 

家族歴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 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。 

 

27Apr2021 13:45(ワクチン接種日、47 歳時)、患者は COVID-19

ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット

EW4811、使用期限 31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量)を

接種した(47 歳時)。 

 

27Apr2021 14:15 (ワクチン接種後 30 分)、患者はアナフィラキシ

ーを発現した。 

 

28Apr2021 (ワクチン接種後 1 日)、事象は回復した。 

 

事象経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後、喉と口の違和感と口周囲の腫脹が発現した。喉

の奥が腫れぼったかった。 
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患者は呼吸の息苦しさではないが違和感を訴えた。ハイドロコル

チゾン・ナトリウム・コハク酸塩（ソル・コーテフ）250 を静注

で投与し、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）を経口投与し

た。 

 

症状は軽快した。 

 

報告医者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関係あり

と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

皮膚所見と呼吸器症状は軽症であった。 

 

28Apr2021、事象の転帰は回復した。 

2590 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

07Apr2021 10:30（ワクチン接種日）、54 歳の非妊娠女性患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投

与、単回量）を初回接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接

種は受けなかった。接種前に COVID-19 と診断されていなかっ

た。ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

07Apr2021、血圧測定を含む検査と処置が行われ、血圧が上昇し

ていることがわかった。 

 

07Apr2021 10:30、患者は血圧上昇、嘔気、掻痒を発現した。患

者は、静脈注射で治療された。 

 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 
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2591 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105927。 

 

 

 

患者は 26 歳 1 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.03 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

考慮される予診票での留意点（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。 

 

12May2021 11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY2173、使用期限：31Aug2021、初回、投与経路不明、単回量)

を左上腕に接種した。 

 

12May2021 11:45（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシ

ーが発症した。 

 

事象の転帰は、12May2021（ワクチン接種日）に軽快であった。 

 

事象の経過は次の通り 

 

12May2021 11:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者はワクチン

接種側左上腕の発赤、腫脹、しびれ感を訴え、ただちにアドレナ

リン 0.3ml を筋肉内投与した。10 分後、ほぼ回復した。SpO2 は

99%、血圧（BP）は 142/90 であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162b2 に関連ありと評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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2592 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

気分障害（不快

気分） 

片頭痛 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し

た、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

23Apr2021 13:30、32 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、使用期限：

31Jul2021、筋肉内、左腕、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴には、罹患中の偏頭痛があった。 

 

併用薬は、偏頭痛のため内服継続中のメトクロプラミドがあっ

た。 

 

23Apr2021 14:00（ワクチン接種 30 分後）、患者は気分不快と嘔

気を発現した。外科外来を受診し、点滴ソルデム+プリンペラン

の治療を受けた。 

 

報告者は、事象により「診療所/クリニックへの訪問」に至ったと

述べた。 

 

患者は、ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は実施されなかった。 

 

医薬品、食物、またはその他の製品に対するアレルギー歴はなか

った。 

 

事象の転帰は不明であった。 
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2593 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能なその他医療従事者からの自発報告である。規制当局報告番号

v21105979。 

 

患者は 48 歳 1 ヵ月の女性。 

 

07May2021（ワクチン接種日）、ワクチン接種前の体温は摂氏

36.1 度。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬にデュファストン、およびエストラーナテープがあった。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

07May2021 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため詳細不明の投与経路で BNT162b2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号 ET9096、有効期限 31Jul2021）の初回、単回投与を受け

た。 

 

08May2021 05:00（ワクチン接種の 15 時間後）、患者はアナフ

ィラキシーを発現した。 

 

08May2021 12:00（ワクチン接種の 22 時間後）、事象の転帰は

軽快であった（報告通り）。 

 

事象の経過は次の通りであった：08May2021（ワクチン接種の 1

日後） 05:00、ワクチン接種翌日の朝、扁桃腺の疼痛と腫脹を呈

した。カロナールを内服し、症状は 12:00（ワクチン接種の 22 時

間後）に軽快していた。 

 

報告者（その他医療従事者[看護師]）は事象を非重篤と分類し

た。 

 

事象と BNT162b2 の因果関係は報告されなかった。 
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2594 

昏睡（昏睡） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

脳室内出血（脳

室内出血） 

 

動脈瘤破裂（動

脈瘤破裂） 

  

本症例はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介し、連絡不可能なその他医療従事者から入手し

た自発報告である。 

 

 

 

30Apr2021、50 歳の非妊娠女性患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER2659、使用期限：30Jun2021）筋注、単回量にて初回接種を受

けた。 

 

ワクチン接種前、ＣＯＶＩＤ－１９の診断は受けていなかった。 

 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

 

他に病歴はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチンを接種してい

たかについては報告されなかった。ワクチン接種の 2 週間以内に

他剤の投与を受けていたについては報告されなかった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種後）、蕁麻疹が出現した。 

 

01May2021 12:45（ワクチン接種翌日）、頭痛、昏睡、くも膜

下出血、脳内出血、脳室内出血、前交通動脈瘤破裂が出現した。

開頭脳内出血除去、脳動脈瘤クリッピング術による治療が行われ

たが、事象の転帰は未回復であった。 

 

ワクチン接種後にＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていたかは不明

であった。 

 

 

 

報告された経過は以下の通りであった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種後）、蕁麻疹が出現した。 

 

01May2021、頭痛が出現し、その後昏睡状態となった。くも膜下

出血、脳内出血、脳室内出血と診断された。なお、造影 CT の結

果により前交通動脈瘤破裂と診断された。 

 

事象は救急救命室/部受診または緊急治療となり、生命を脅かすに
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至った（有害事象による死亡のリスク）。  

 

 

 

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。 

2595 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

異常感（異常

感） 

季節性アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

 

22Apr2021 14:00、44 才の妊娠していない女性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番

号：ER9480、使用期限：31Jul2021、初回、単回量)を左腕筋肉内

に投与した。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受

けていなかった。ワクチン接種の 2 週間以内にその他の薬剤の服

用をしていなかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されて

いなかった。 

 

既往歴には花粉症があり、その他の病歴はなかった。  

 

併用薬は報告されなかった。  

 

22Apr2021 14:15（ワクチン接種の 15 分後）、ふわふわした感じ

がして左前腕内側に膨隆疹が発現した。その後、左上腕外側にも

線状の紅斑が見られた。患者は接種会場でアレグラ 1 錠服用の処

置を受けた。10 分安静後、皮膚科を受診した。皮膚科では、フェ

キソフェナジン内服とマイザークリーム外用が追加された。すべ

ての事象の転帰は不明であった。 
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報告者は、事象の結果を病院または診療所/クリニックの訪問と述

べた。ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手

できない。 

2596 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

蒼白（蒼白） 

 

発熱（発熱） 

 

振戦（振戦） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

  

 

32 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため左腕筋肉内注射にて

BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉注射、ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021）の単回量での初回接種を受け

た。 

 

患者の接種時の妊娠有無は不明であった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のワクチン接種を受け

ていなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者は、予防接種後、COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

病歴は、ラミクタール（ラモトリギン）に起因するアナフィラキ

シーを含んだ。 

 

併用薬物は、未報告であった。 

 

患者は、予防接種の後経過観察された。 

 

予防接種の 5 分後、患者は両大腿から、体幹、四肢、顔面の順に

発赤を発現した。 

 

そして、広範な癒合を伴う膨疹が出現した。 

 

患者は、著明な?痒感を発現した。?痒感は、患者が服を脱いで掻

きむしりたいと思う程であった。 
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予防接種の 50 分後、患者は上肢の振戦を発現した。 

 

予防接種の 72 分後、患者はポララミン 1A 静注（IV）を投与さ

れた。 

 

75 分後、血圧 144/104、37 度発熱、顔色不良、気分不快を訴え

た。 

 

予防接種の 81 分後、プリンペラン 10mg IV 投与された。 

 

95 分後、振戦が消失した。 

 

報告医師は、事象は「救急救命室/部または緊急治療」に至ったと

述べた。患者はポララミン 10mg IV および維持液 1000mL の投与

（500mL の急速輸液）とプリンペラン 10mg IV で治療された。 

 

5 月 6 日夕より、患者はセレスタミン 3 錠 3-4 日分の処方を受け

た。有害事象、振戦の転帰は回復であった。膨疹は 

2597 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104646。 

 

患者は、基礎疾患のない 36 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 度であった。家族歴はなく、ワクチン予診

票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内の予防接

種と病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）はなか

った。 

 

20Apr2021 14:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162B2(コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：ET3674、使

用期限：31Jul2021、初回、単回量)を接種した。 

 

20Apr2021 14:45（ワクチン接種の 15 分後）、呼吸苦と気分不良

が発現した。 

 

20Apr2021（ワクチン接種の約 2 時間後）、事象の転帰は軽快で

あった。  

 

事象の経過は次の通り：基礎疾患のない患者は、ワクチン接種の

15 分後に、呼吸苦と気分不良を発現した。抗アレルギー薬を内服
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し、2 時間程安静にした後、患者は軽快した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。他疾患など他要因の可能性は

なかった。 

 

追加報告（08May2021）、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的な追加

報告である。PMDA 受付番号：v21104646。入手した追加情報は

次の通り：本報告はアナフィラキシーの基準を満たす。 

2598 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106045。 

 

 

 

40 歳 3 ヵ月の女性患者は COVID-19 の予防接種として、

11May2021 14:04 に BNT162b2(コミナティ、注射液、ロット番

号：EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量)の 2

回目の投与を受けた。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

20Apr2021 に、患者は BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：

ET3674、 使用期限：31Jul2021)の 1 回目の接種を受けていた。1

回目の接種の後、発疹と腹痛を伴わない下腿の掻痒を発現し、ポ

ララミン点滴静注とファモチジン静注の投与を受けた。 

 

11May2021、ワクチン接種前の患者の体温は 36.5 度であった。 

 

11May2021  14:04 (ワクチン接種日)患者は 2 回目の BNT162b2

投与を受けた。 

 

11May2021  14:14 (ワクチン接種 10 分後)、アナフィラキシー

を発現した。 

 

May2021 の不明日、患者は他院に入院となった。 

 

臨床経過は以下に報告された： 

 

11May2021 (ワクチン接種日)、ワクチン接種 8 分後、患者は咽頭
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掻痒のためポララミン 25mg の点滴静注を受けた。 

 

ワクチン接種 21 分後、レベル 2－3 のアナフィラキシーに該当す

る全身性紅斑と乾性咳嗽が発現したためボスミン 0.3 mg を筋肉

注射したところ一度改善した。 

 

接種 46 分後、乾性咳嗽と呼吸苦が発現したためボスミン 0.3 mg 

を筋肉注射したが改善がなかった。 

 

接種 50 分後、口唇チアノーゼが発現し、SO2 は 90%まで低下し

た。 

 

接種 54 分後、ボスミン 0.5 mg を筋肉注射し、症状は改善した。 

 

6 時間後に、患者に再び咳嗽と呼吸困難が現れたためボスミン 0.3 

mg が筋肉注射され、他院に転院となった。 

 

12May2021 (ワクチン接種 1 日後)、事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、BNT162b2 との因果関

係はあると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無いと報告された。 

 

報告医師のコメント：「アナフィラキシー レベル 2－3」 

2599 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

湿疹（湿疹） 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

 

 

 

26Apr2021 13:15、33 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号: 

ER7449、有効期限：30Jun2021、筋肉内、単回量、投与 1 回目)

を左腕に接種した。  

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、甲殻類に対するアレルギーがあった。 

 

患者は、COVID-19 ワクチン接種前 4 週以内に他のワクチンを接
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種していない。 

 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

 

26Apr2021, ワクチン接種 15 分後に、患者は掻痒感を発現した。 

 

25 分後に湿疹が確認され、約 1 時間後に膨瘤疹が発現した。 

 

ワクチン接種から、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていな

い。 

 

事象のため、ポララミン静脈注射とメイロン静脈注射の処置を受

けた。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象の転帰は、軽快していた。 

 

 

 

追跡調査は不能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2600 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショック|

アナフィラキシ

ー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106049。 

 

07May2021 14:30（ワクチン接種日）、34 歳の男性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため BNT162b2 (コミナティ、注射

剤、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、2 回目、投与

経路不明、単回量)を、34 歳で接種した。 

 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

以前、セフトリアキソンにてアナフィラキシーがあった。 

 

16Apr2021、患者は COVID-19 ワクチン接種のため BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：

30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量)を接種した。 

 

07May2021、ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

 

07May2021 14:35（ワクチン接種の 5 分後）、アナフィラキシー

及びアナフィラキシーショックが発症した。 
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07May2021（ワクチン接種日と同日）、患者は入院した。 

 

事象の経過は次の通り 

 

07May2021（ワクチン接種日）、14:35、2 回目の BNT162B2 ワ

クチン接種の 5 分後、ほてり、めまい、動悸があった。その後、

10 分後（ワクチン接種の 15 分後）、咽頭閉塞感から呼吸困難と

なった。心拍数（HR）は 150 台まで上昇した。1 回目のアドレナ

リン 0.3 mg を筋肉内投与した後、症状は改善した。しかし、再

度、腹痛と呼吸苦があった。2 回目のアドレナリン 0.3 mg を筋肉

内投与した後、症状は改善した。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、BNT162B2 に関連あり

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは次の通り 

 

BNT162B2 ワクチン 2 回目接種によるアナフィラキシーショック

が発症したと考えられた。 

 

08May2021（ワクチン接種の 1 日後）、患者は軽快し、退院し

た。 

 

アナフィラキシー及びアナフィラキシーショックの臨床転帰は、

軽快であった。 

2601 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

13Apr2021 13:00、71 歳の男性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP2163、使

用期限：31May2021、接種経路不明、単回量）の初回接種を受け

た。 

 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けたか

否かは、不明であった。 
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ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

02May2021（ワクチン接種 19 日後） 21:00、患者が口をゆすぐ

と左側から水がこぼれた。 

 

03May2021（ワクチン接種 20 日後）朝、起床時に左顔面が腫れ

ぼったいことに気がついた。左目に異物が入っているような感じ

でしょぼしょぼした。水がこぼれることは続いた。昨晩以降、症

状が若干進んでいる印象であった。顔面の感覚は通常どおりであ

り、味覚障害はなかった。意識レベルは清明であった。顔面左側

に若干の皺があった。左目はぎりぎり閉眼できる程度であった。

左顔面神経麻痺と診断された。重篤度は軽度であった。患者は経

口薬（プレドニゾロン等）の服用を開始した。 

 

報告者は、事象は診療所／クリニックへの訪問に帰結したと述べ

た。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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2602 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

くも膜下出血; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

化学物質アレルギー; 

 

喘息; 

 

狭心症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な医師からの自発報告である（PMDA 受付番号：v21106079）。 

 

 

 

 

 

40 歳 9 カ月の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.7 度であった。 

 

くも膜下出血および狭心症の家族歴があった。 

 

シムビコート吸入にて気管支喘息治療中であり、応急用にメプチ

ンエアーを使用していた。 

 

青魚によるアナフィラキシー、イチゴおよび PL 顆粒に対するア

レルギー歴があった。 

 

主治医からのワクチン接種許可があった。 

 

10May2021 15:35（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2 (コミナティ、注射液、筋注、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量)初回接

種を受けた。 

 

10May2021 15:40（接種 5 分後）、アナフィラキシーが発現し

た。 

 

事象経過は以下の通りである： 

 

10May2021 15:40（接種当日）、接種 5 分後、咽頭部違和感が出

現した。 

 

3 分ほどの経過観察中に、両前腕部紅斑様症状並びに嗄声が出現

した。 

 

手持ちのメプチンを吸入したが、呼吸苦が出現した。 

 

眼充血症状が出現したため、15:55（接種 20 分後）、ボスミン注

1mg 0.1% 1mL 0.2 管皮下注を実施した。 
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プレドニゾロン（PSL）10 mg を併用処方した。 

 

皮下注射および PSL 内服後、16:30 頃（接種後 55 分）には呼吸

苦、嗄声は改善した。 

 

咽頭部違和感は持続したが、SpO2 99%であり帰宅可能とした。 

 

同日、17:30 頃（接種後 1 時間 55 分後）、帰宅途中に口唇のしび

れ、嘔気が出現した。 

 

11May2021（接種翌日）、症状は持続、15:00 時点でも口唇腫脹

およびしびれ、嘔気は持続していたため、PSL およびプリンペラ

ンを追加処方した。 

 

12May2021（接種 2 日後）16:00、症状は軽快した。 

 

症状はブライトン分類レベル 1 に該当するものと思われる。 

 

事象転帰は軽快である。 

 

 

 

報告医は事象を非重篤に分類し BNT162B2 との因果関係はありと

評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性はない。 

 

 

 

報告医によるコメントは以下の通りである： 

 

2 回目接種については事前に PLS 内服後、実施することとする。 

 

接種前ルート確保し、管理下にて接種を行う。 
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2603 

動悸（動悸） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

鼻閉（鼻閉） 

アレルギー性鼻炎; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

17Mar2021 14:15、50 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19

の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番

号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、

単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、アレルギー性鼻炎であった。 

 

蕎麦アレルギー歴があった 

 

ワクチン接種前 2 週間以内の併用薬は、フェキソフェナジンであ

った。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

17Mar2021 14:30（ワクチン接種後 15 分以内）にすぐに気分不快

と動悸が出現した。鼻閉症状が遅れて出現した。 

 

アタラックス-P 25mg の静脈内注射に加えてソル・コーテフ

100mg＋生食 20mL の静脈内投与 2 回による治療を受けた。 

 

報告者は、事象は救急救命室／部または緊急治療に帰結したと述

べた。 

 

事象の転帰は、Mar2021 に回復であった。 
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2604 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

血圧異常（血圧

異常） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

回転性めまい 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v20101875 である。 

 

患者は、47 歳 4 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.6 度であった。 

 

病歴は、ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）によると、ミノマイシンで発疹であった。眩暈

で漢方およびアデホスを服用中であった。 

 

22Mar2020（ワクチン接種当日） 14:37、患者は、bnt162b2（コ

ミナティ筋注、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初

回、単回量）の接種を受けた。 

 

22Mar2021 14:38、頭部ふらつき感を発現した。 

 

報告症状名は、ふらつきであった。 

 

反応の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

元々眩暈の既往があり、過去、採決・注射時に気分不快を発現し

たことがあり、通常は臥床して採血・注射を受けていたが、本日

は大丈夫だと思い座位でワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種後、ふらつきを発現した。 

 

臥床バイタルサイン測定がおこなわれ、14:38 時点で BP：

146/53、P：69、SpO2：99％であった。 

 

軽度の気持ち悪さを訴えたが、2、3 分で落ち着いた（14:45 時点

で BP：110/61、P：61、SpO2：99％であった）。 

 

15:00 時点で、BP：120/77、P：60、SpO2：99％であった。 

 

「胸辺りが筋肉痛みたい」と訴えたが、吐き気、嘔吐はなかっ

た。 

 

30 分後、ワクチン接種部位に異常はなく、歩行は安定し

（15:10）、胸部の違和感は軽減した。 
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事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を関連なしと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、

無。 

2605 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

末梢腫脹（末梢

腫脹） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な

その他医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21105754。 

 

 

 

30Apr2021 13:30、24 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：ER7449、使用期

限：30Jun2021）投与経路不明、単回量にて初回接種を受けた。 

 

患者の病歴や併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴、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（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

育状態等）はなかった。 

 

患者は 24 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

30Apr2021 13:30（ワクチン接種時）、アナフィラキシーが出現
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した。 

 

03May2021（ワクチン接種から 3 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であった。 

 

30Apr2021 13:30（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、左上腕

腫脹が出現した（2 時間後に消失した）。 

 

13:50 頃、軽度吐気が出現し、01May2021 まで持続した。 

 

14:00 頃、右後頭部痛が出現し、アセトアミノフェン（200）2 錠

を服用したが、症状は改善しなかった。 

 

17:00～22:00、右後頭部～右肩にガンガンする痛みが出現した。 

 

19:00、アセトアミノフェン（200）2 錠を再度服用した。 

 

01May2021、起床後も疼痛は持続したため、市販薬を服用した。 

 

03May2021、症状は改善したが、腕の痛みは 05May2021 まで持

続した。 

 

 

 

その他医療従事者は、事象を非重篤とし、事象は BNT162b2 と関

連ありと評価した。他の疾患など他に考えられる要因はなかっ

た。 

 

03May2021、アナフィラキシー、右後頭部痛/右後頭部～右肩に

ガンガンする痛みの転帰は回復であった。 

 

30Apr2021 15:30、左上腕腫脹の転帰は回復であった（2 時間後

に消失と報告された）。 

 

01May2021、軽度吐気の転帰は回復であった。 

 

05May2021、腕の痛みの転帰は回復であった。 
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2606 
脳梗塞（脳梗

塞） 
高血圧 

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薬剤師か

らの自発報告である。本薬剤師は同様の有害事象 2 例を報告し

た。これは、2 例中の 1 症例目である。 

 

 

 

20Apr2021、95 歳女性患者は covid-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、番号: ER9480、使用期限: 31Jul2021、接

種経路不明、初回、単回量)を接種した。 

 

病歴には高血圧（不明日から、罹患中かは不明）があった。 

 

家族歴の記載はなかった。 

 

併用薬はフロセミド（製造販売元不明、使用理由不明、開始日・

終了日の報告なし）、ツロブテロール（製造販売元不明、使用理

由不明、開始日・終了日の報告なし）であった。 

 

25Apr2021、脳梗塞を発現した（死亡に至る重篤）。 

 

詳細は以下のとおりであった： 

 

25Apr2021（ワクチン接種 5 日後）、患者は死亡した。死因は脳

梗塞と記載された。剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

報告薬剤師は事象を転帰死亡による重篤に分類し、BNT162B2 と

事象との間の因果関係は、現段階では不明、と報告された。 

 

25Apr2021、患者は死亡した。剖検実施の有無は報告されなかっ

た。 
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2607 
脳梗塞（脳梗

塞） 

心障害; 

 

気管支拡張症; 

 

関節リウマチ 

これは、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。本報告

はファイザー社医薬情報担当者経由で入手した。 

 

20Apr2021、80 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：ER9480、使用期限：

31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量)を接種した。 

 

病歴には心房病、関節リウマチ、気管支拡張症があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

不特定日に脳梗塞が発現し、死亡のため重篤であった。臨床経過

は以下の通り： 

 

20Apr2021（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、使用期

限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量)を接種した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種 7 日後）、入院した。 

 

01May2021（ワクチン接種 11 日後）、死亡した。 

 

事象である脳梗塞の臨床転帰は死亡であった。 

 

01May2021、脳梗塞により死亡した。 

 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

 

報告薬剤師は、本事象を重篤（転帰死亡）と分類し、BNT162B2

と本事象との因果関係は現段階では不明であると評価した。 

 

 

 

追加調査は不要である。詳細情報は期待できない。 
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2608 

無力症（無力

症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

振戦（振戦） 

 

発熱（発熱） 

食物アレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡不可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

Apr2021、31 才（非妊娠）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/ロット番号不明）単回

投与 1 回目を左腕筋肉内に接種を受けた。 

 

関連した病歴は貝アレルギーがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

 

予防接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

Apr2021（日付不明）、患者は、予防接種後に 40 度発熱、震え、

脱力、全身痛、咳を発現した。 

 

事象によって、診療所/クリニックへの訪問、救急治療室/部また

は緊急治療となった。 

 

予防接種以後、患者は COVID-19 検査未実施であった。 

 

全ての事象の転帰は、回復とされた。 

 

 

 

追加情報入手は不可能で、ロット/バッチ番号情報入手は不可能で

ある。 

997



2609 

睡眠障害（睡眠

の質低下） 

 

浮腫（浮腫） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋骨格硬直（筋

骨格硬直） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な

その他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21105750。 

 

患者は、38 歳女性であった。ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.8

度であった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

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、最近 1 ヵ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬剤、過去

の副作用歴、発育状況）に関して考慮すべき点はなかった。  

 

28Apr2021 16:00（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：ER7449、

使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量）を接種し

た。 

 

28Apr2021 16:00（ワクチン接種の 0 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

 

29Apr2021（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、以下の通り報告された：  

 

28Apr2021 16:10（ワクチン接種の 10 分後）、患者は左頸部から

肩にかけて肩こりのような症状（重たい感じ）を認めた。左手が

浮腫んでいるような違和感もあったが、離握手はあり、握力はあ

った。 

 

16:30（ワクチン接種の 30 分後）、肩こりの症状は消失した。 

 

23:00（ワクチン接種の 7 時間後）、患者は消灯したが眠りは浅

く、頭痛（ずきずきする）が出現した。頭を動かすと痛みが持続

した。 

 

29Apr2021 8:00（ワクチン接種の後の 16 時間）、動くと痛みが

持続したため、彼女はアセトアミノフェン（200、2 錠、経口）を

服用した。 

 

12:00、症状は消失した。 
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報告者であるその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事

象を BNT162b2 と関連ありと評価した。他の疾患などその他の可

能性のある原因はなかった。 

2610 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

頭部不快感（頭

部不快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（体温上

昇） 

季節性アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能なその

他の医療従事者（接種介助）から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21105752。 

 

43 歳の男性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

病歴には花粉症（ロラタジン併用）があった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

28Apr2021 16:00（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン予防

接種のため、BNT162B2 （コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量 1 回目、

初回）を接種した。 

 

28Apr2021 20:00（ワクチン接種 4 時間後）、アナフィラキシー

が発症した。 

 

30Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

28Apr2021 20:00、体温 38.2 度であった。全身筋肉痛が見られ

た。アセタアミノフェン（200）2 錠を経口服用した。 
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29Apr2021 02:00、体温 36.6 度であった。解熱したため出勤す

るが全身倦怠感、頭重感があった。 

 

30Apr2021、症状はなくて良く経過した。 

 

報告のその他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、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。 

 

30Apr2021、すべての事象の転帰は回復であった。 

2611 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)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：v21106077。 

 

11May2021 14:40 (26 歳時)、26 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、不明な投与経路を介して、BNT162B2 (コミナティ、剤

型：注射用溶液、ロット番号: EW4811、使用期限: 31Jul2021)の

単回量の初回接種を受けた。 

 

既往歴には気管支喘息があった。 

 

11May2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

併用薬、または、家族歴の情報は提供されなかった。 

 

11May2021 14:53(ワクチン接種 13 分後)、アナフィラキシーが発

現した。 

 

事象の経過は次の通り：連続した咳と呼吸困難感が注意された。 

 

11May2021(ワクチン接種の日)、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と 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。 
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2612 

そう痒症（そう

痒症） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

本報告は、連絡不可能なその他の医療専門家からの自発報告であ

る。 

 

 

 

38 才の女性患者であった。 

 

患者は、ワクチン接種時点で妊娠していなかった。 

 

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の

接種を受けていなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以後、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

17Apr2021 、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、筋肉

内投与（左腕）、単回量）の 1 回目を接種した。 

 

07May2021 12:45、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナ

ティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：ET9096、使用期限: 

31Jul2021、筋肉内投与（左腕）、単回量）の 2 回目を接種した。 

 

事象発現時間は、07May2021 13:15（ワクチン接種日）であっ

た。 

 

 

 

事象経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種約 20 分後に、全身のほてり、全身掻痒感が発現し

た。 

 

不明日、事象の転帰は軽快した。 

 

患者はセレスタミン錠、クラリチン 10mg の服用およびネオファ

ーゲン 20mg 静注にて治療された。 

 

 

 

報告者は本事象を非重篤に分類した。 
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追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2613 
血圧上昇（血圧

上昇） 
  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して、連絡不可能な消費者から入手した自発報告である。 

 

 

 

27Apr2021、91 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号: ER7449、使用期

限:30Jun2021、投与経路不明、単回量）の 1 回目を接種した。 

 

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てい

なかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されておらず、ワ

クチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

病歴と併用薬は入手できなかった。 

 

27Apr2021 (ワクチン接種当日)、患者は血圧上昇を発現した。 

 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

 

日付不明、本事象の転帰は、治療せずに回復した。 
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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。 

2614 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

口唇腫脹・口唇

浮腫（口唇腫

脹） 

 

熱感（熱感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21105139 である。   

 

 

 

患者は、38 歳 4 ヶ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.7 度であった。 

 

患者の家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

 

 

 

21Apr2021 16:03（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

ER9480、使用期限 31Jul2021）、投与経路不明の単回量を初回接

種した。 

 

 

 

21Apr2021 16:17（ワクチン接種の 14 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。 

 

 

 

21Apr2021（ワクチン接種の同じ日）、患者は病院に入院した。  
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22Apr2021（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、以下の通りだった： 

 

コミナティを接種した後に、患者は口唇の熱くなる感じと咽頭違

和感があった。 

 

口唇の軽い腫脹と顔面、上肢、体幹の発赤があった。 

 

明らかな喘鳴はなかった。嘔気、嘔吐の症状はなかった。腹痛は

なかった。 

 

末梢のルート 2 本を確保し、ガスター＋ポララミン＋ハイドロコ

ートンとラクテックを投与した。 

 

経過中に咳嗽も時折あった。 

 

患者は、救急外来に運搬された。 

 

アドレナリンの準備もしていたが、病院に到着した時、患者の症

状は、消えた。 

 

モニターを装着して、経過観察となった。 

 

その後、大きな変調がなかった。 

 

翌日 22Apr2021、患者は退院した。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤に分類して、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）の可能性のはなかった。 
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2615 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21104800 である。 

 

患者は、65 歳 3 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

 

家族歴は、特になかった。 

 

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、無。 

 

24Apr2021（ワクチン接種当日） 14: 30、患者は、COVID-19 免

疫化のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：

ER2659、使用期限：30Jun2021、接種経路不明、単回量）の初回

接種を受けた。 

 

24Apr2021 14: 40（ワクチン接種 10 分後）、患者は蕁麻疹を発現

した。 

 

事象の転帰は、24Apr2021（ワクチン接種当日）に回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

 

右上腕部へのワクチン筋肉内注射の約 10 分後、患者は右前腕部

（手関節付近屈側）に小発疹と掻痒感を訴えた。また同様の変化

が左肘部屈側に認められた。 

 

発疹発現 5 分後、セレスタミン配合錠 1 錠を内服した。 

 

約 5 分で、症状は軽減した。 

 

1 時間後、症状は消失した。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、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、無。 
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2616 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な他の

医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105770。 

 

患者は、37 歳 11 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

BNT162B2 (ワクチン、初回、単回量)を接種した後、喉の閉塞感

と蕁麻疹があった。症状は、経過観察のみで改善した。 

 

2021 年の不明日、以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号不

明、有効期限不明）の 1 回目接種を受けた。 

 

08May2021 15:15（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 ER9096、有効期限 31Jul2021、投与経路不明、2 回目、単回

量）を接種した。 

 

08May2021 15:45（ワクチン接種後 30 分）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。 

 

08May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

08May2021 15:45（ワクチン接種日）（ワクチン接種の 30 分

後）、患者は、呼吸苦、喉の違和感があった。SpO2 は 85%まで

低下あり、患者は救急室へ搬送された。救急室で、血圧低下な

く、SpO2 95%まで改善した。喉の違和感のみ持続したため、末

梢静脈路確保し補液、抗ヒスタミン薬注射とステロイド剤投与を

行った。 

 

報告者他の医療従事者は、事象（重篤性不明）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。 

 

報告者他の医療従事者の意見は：事象は、アナフィラキシー、ブ

ライトン分類でレベル 2-1 相当と判断された。 
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2617 
門脈塞栓症（門

脈塞栓症） 

変形性脊椎症; 

 

外科手術 

本報告は、連絡可能なその他の医療従事者（HCP）から医薬品医

療機器総合機構（PMDA）を介して入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21106190 および v21106191。 

 

 

 

17Apr2021 15:00、54 歳の男性患者は、COVID-19 予防接種の目

的で BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期

限：30Jun2021、投与経路：不明、単回投与）1 回目を受けた。 

 

既往歴は、頸椎症術後（日付不明）の状態（非継続）であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

02May2021、門脈塞栓症を発現して入院を要し（12May2021～日

付不明）、医学的に重要（障害につながるおそれと報告された）

および死亡につながるおそれと報告された。 

 

事象はワクチン接種 15 日後に発現したと報告された。 

 

臨床経過は次のとおり： 

 

17Apr2021 午後（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

 

17Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

02May2021(ワクチン接種 15 日後)、腹部全体の自発痛が出現し

た。 

 

クリニックにて対症療法薬（薬剤の詳細：不明）の投薬を受けた

が、腹痛と腹部膨満感が徐々に悪化した。 

 

08May2021（ワクチン初回接種の 21 日後）、報告者の病院に紹

介となった。 

 

08May2021、軽度の腹痛はあるが、2 回目のワクチン接種可能と

して BNT162B2 を接種された。 

 

On 12May2021、（ワクチン初回接種の 25 日後、ワクチン 2 回目

接種の 4 日後）、当院において施行された腹部コンピュータ断層

撮影 （CT）にて門脈の血栓閉塞、脾静脈の一部と上腸間膜静脈

(SMV)の広範囲の閉塞を認めた。 
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治療のため他院に紹介入院となった。 

 

事象の結果、治療処置が実施された。 

 

門脈塞栓症の臨床転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と判定し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった（関連は不明と報告さ

れた）。 

 

 

 

追加情報（14May2021）：本報告は、連絡可能な医療従事者から

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した、PMDA 受

付番号 21106191 の自発報告であり、以下が含まれた：被疑薬の

情報（用量の詳細）およびその他の臨床経過。 

2618 

血尿（血尿） 

 

発熱（発熱） 

ＩｇＡ腎症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

経由で連絡不能なその他の医療専門家から入手した自発報告であ

る。  

 

 

 

06Apr2021、年齢不明、性別不明の成人患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

ER2659、使用期限：30Jun2021、2 回目、投与経路不明、単回

量）の接種を受けた。 

 

病歴に併存疾患として IgA 腎症があった。 

 

16Mar2021、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射溶液、ロット番号：EP2163、使用期限：

31May2021、初回、単回量、投与経路不明）の接種を受けた。 

 

併用薬はなかった。 
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07Apr2021（ワクチン接種から 1 日後）、発熱と肉眼的血尿があ

った。  

 

本事象の結果は医師またはその他の医療専門家の診療所／クリニ

ックへの訪問であった。  

 

本事象に対する治療は行われず、転帰は未回復であった。 

 

 

 

追跡調査は不能である。これ以上の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。2

回目のワクチン接種日を更新した。 

2619 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

発熱（発熱） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105888。 

 

患者は 28 歳 0 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 か月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）での留意点

は「なし」であった。 

 

10May2021 の 13:51（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット：EW4811、

使用期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量)を接種し

た。 

 

11May2021 の 07:00（ワクチン接種の 17 時間 9 分後）、アナフ

ィラキシーが発現した。 

 

12May2021（ワクチン接種の 2 日後）、アナフィラキシーの転帰

は回復であり、他の事象については軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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10May2021 の 13:51、ワクチンを接種した。約 30 分後、ワクチ

ン接種側の手背尺骨側に痺れ感および動きにくさという自覚症状

が発現した。16：30 まで観察したところ、症状は軽減していた。

引き続き、経過観察を行った。 

 

11May2021（翌日）の早朝、37.5 度の発熱が発現した。その後、

体温は下がったが、同日夜、38.0 度の発熱が発現した。患者はパ

ラセタモール（タイレノール、第二医薬品）を服用した。 

 

12May2021 現在、患者は自宅に待機している。 

 

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。 

 

報告医師は以下のように意見を述べた： 

 

ワクチン接種後、手背尺骨側の痺れ感に続き、発熱を発現した。

ワクチンと事象との因果関係は不明であるが、おそらくワクチン

接種による副反応と思われる。本報告時点において、患者は自宅

待機している。発熱やその他の症状が持続した場合は、来院して

もらい、検査を行うことを伝えた。 

2620 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105679。 

 

患者は、ワクチン接種時 50 才の男性であった。接種前の体温は、

摂氏 36.4 度であった。家族歴、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（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）はなかった。 

 

27Apr2021（ワクチン接種日） 15:10、患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、有

効期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量）の初回接種を受け

た。 

 

27Apr2021 15:20（予防接種 10 分後）、患者はアナフィラキシー

を発現した。 

 

28Apr2021（予防接種 1 日後）、事象の転帰は軽快であった。 
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有害事象の経過は、以下のとおりであった： 

 

27Apr2021、コロナウイルスの予防接種後、蕁麻疹（頸部、両上

肢）が発現した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象を BNT162b2 ワクチン

接種と関連ありと評価した。他の疾患等の、その他の原因の可能

性はなかった。 

2621 

下痢・軟便（下

痢） 

 

くしゃみ（くし

ゃみ） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介し、連絡不可能なその他の医療専門家から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

20Apr2021、性別不明の成人患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、剤形：注射溶液、ロット番号：

ER2659、有効期限：30Jun2021、筋肉内投与、初回、単回量）を

接種した。 

 

病歴は小児期の気管支喘息および卵アレルギーであった。併用薬

は報告されていない。 

 

 

 

20Apr2021（ワクチン接種日）、くしゃみ、鼻汁、下痢、咽頭の

違和感、微熱が発現した。 

 

報告者は、事象の結果が「医師または他の医療専門家の診療所/ク

リニックへの訪問」であると述べた。 

 

 

 

患者はファモチジン錠、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩錠内

服にて治療された。 

 

日付不明、事象の転帰は回復したと報告された。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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2622 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

ダニアレルギー; 

 

季節性アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21106143。 

 

24Apr2021 11:15、36 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ET3674、使

用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回投与 2 回目）を接種した

（36 歳時）。 

 

病歴は、花粉症とハウスダストアレルギーがあった。 

 

患者は、家族歴がなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

28Mar2021、患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号および

使用期限は報告されていない）の 1 回目の接種をし、発熱、悪

寒、頭痛を発症した。 

 

2 回目のワクチン接種前の患者の体温は、セ氏 35.9 度であった。 

 

24Apr2021 11:15（ワクチン接種日）、患者は 2 回目の

BNT162b2 接種をした。 

 

24Apr2021 11:15 頃（ワクチン接種直後）、患者はアナフィラキ

シーを発症した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種同日）、事象（アナフィラキシー）の

転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

24Apr2021 11:15 頃、患者は 2 回目の BNT162b2 接種をした。ワ

クチン接種直後に、患者は突然咳嗽と咽頭不快感（イガイガ感）

を発現した。 

 

11:25、アドレナリン 0.3mg を筋肉内注射した。 

 

11:30、体温はセ氏 36.5 度、血圧は 150/92、脈拍数は 80-90/

分、SpO2 は 100%であった。患者は安静にして、徐々に症状はよ

くなった。 

 

13:02、患者は帰宅を許された。 
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皮膚粘膜症状、循環器症状、消化器症状は、認められなかった。 

 

報告医師は、事象は非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連あ

りと評価した。 

 

他の病気のような他の因果関係要因はなかった。 

 

アナフィラキシーの臨床転帰は軽快だったが、血圧 150/92 につ

いては不明だった。 

2623 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

食物アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能なそ

の他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21106286。 

 

12May2021 16:15、46 歳の女性は 2 回目の COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット ER7449、使用期限

30Jun2021、注射剤、投与経路不明、単回量)を接種した(46 歳

時)。 

 

関連する病歴としてエビアレルギーがある。 

 

家族歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前、1 回目の COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2 (コミナティ、ロット・使用期限不明)を接種し

た。 

 

12May2021 16:30 (ワクチン接種後 15 分)、患者はアナフィラキ

シーを発現した。 

 

医療専門家は以下の通り臨床経過を報告した： 

 

12May2021 (ワクチン接種日) 16:30 (ワクチン接種後 15 分)、掻
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痒感と発赤が出現した。ショックバイタルは呈さなかった。 

 

その後、掻痒感の範囲拡大、咳嗽増強し、気分不良が発現したた

め患者を仰臥位にした。 

 

Grade 2 の掻痒感と Grade 2 の咳嗽があった。 

 

患者はアナフィラキシーと診断された。 

 

アドレナリン投与の適応がないと判断し、メチルプレドニゾロン

40mg と d-クロルフェニラミン・マレイン酸塩を点滴静注した。 

 

30 分後、咳嗽は消失した。 

 

掻痒感は軽減したが残存していた。 

 

その後症状の増悪は報告されなかった。 

 

アナフィラキシーと Grade 2 の咳嗽の転帰は軽快であった。 

 

報告医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関

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。 

 

報告医療専門家は以下の通りにコメントした： 

 

BNT162b2 投与後のアナフィラキシー(Grade 2 の掻痒感と Grade 

2 の咳嗽)であると医師に診断された。 
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2624 

突然死（突然

死） 

 

心肺停止（心肺

停止） 

 

肺塞栓症（肺塞

栓症） 

 

性器出血（子宮

出血|性器出血） 

 

体調不良（体調

不良） 

腺筋症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105963。 

 

  

 

27Apr2021 10:00（47 歳時）、47 歳の女性患者は SARS-Cov-2

予防のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER7449、有

効期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量 0.3ml）の初回投与を

受けた。 

 

病歴には子宮腺筋症（開始日不明、継続中）が含まれた。 

 

アレルギーの既往歴はなかった。 

 

患者には特定の家族歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されてなかった。 

 

患者は以前、28May2020 から 30Oct2020 までリュープロレリン

（製造元不明）を服用した（合計 6 回、月に 1 回）。 

 

02May2021 06:00、ワクチン接種の 5 日後に患者が突然死したと

報告された。 

 

30Apr2021、患者は子宮出血を発症した。 

 

Apr2021（死亡の 2～3 日前として報告された）、性器出血と体調

不良も発症した。 

 

02May2021、心肺停止と肺塞栓症も発症した。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

27Apr2021、ワクチン接種前の体温は 36.3 度。 

 

02May2021 早朝、患者は苦しみ出して、トイレで心肺停止した。

そして彼女は病院に救急搬送された。 

 

アドレナリン（製造元不明）の投与で心拍が再開した。 

 

患者は繰り返し心停止を起こした。 
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同日 09:18（報告された通り）、患者が病院で死亡した事が確認

された。 

 

死亡の 2～3 日前に、患者は性器出血と体調不良を発症したと報告

された。 

 

02May2021、頭部～胸部コンピュータ断層撮影（ＣＴ）にて頭蓋

内に死因となる所見は示されなかった。大動脈解離の所見も認め

られなかった。 

 

02May2021、心エコー検査は右心負荷の所見を示しており、臨床

経過から患者は肺塞栓症が疑われた。 D-ダイマーは

41.9mcg/mL と高かった。 

 

前述のように、突然死と心肺停止の結果として治療が取られた。 

 

子宮出血、性器出血と体調不良の転帰は不明で、心肺停止と肺塞

栓症の転帰は死亡であった。 

 

02May2021、患者は死亡した。 

 

死因は突然死として報告され、心肺停止と肺塞栓症によると評価

された。 

 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

報告者は事象が BNT162B2 関連している可能性大と評価した。 

 

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報告した：重篤な持病のない 47 歳の健康な

女性がワクチン接種 5 日後に死亡した。したがって副反応の可能

性が高いと考えられ、この症例が報告された。 

 

 

 

追加情報（19May2021）：連絡可能な同医師（内科医）がファイ

ザー社医薬情報担当者に連絡した新規情報は以下を含む：新規事

象（子宮出血）、投与量、使用理由、病歴の詳細 
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追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 
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2625 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

頻脈（頻脈） 

 

睡眠障害（悪

夢） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（幻覚） 

 

関節可動域低下

（関節可動域低

下） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

発熱（発熱） 

不快感 

これは医薬情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入手

した自発報告である。 

 

28Apr2021 15:40、43 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため

bnt162b2 (コミナティ、接種経路不明、左腕、接種時年齢 43 歳、

ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、単回量)の

接種を受けた。 

 

病歴には「体調不良（生理中であった）」があった。患者は妊娠

していなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

接種後に様々な症状がでたのは本患者のみであった。 

 

28Apr2021 (水曜日) 15:40 頃、ワクチン接種を完了した。 

 

約 30 分後、接種後の様子を見たが、特に症状は認めなかった。 

 

患者は接種前、医師に「生理中で体調不良がいろいろある」と伝

えていた。医師の判断としては、受けてはいけないというコンデ

ィションではないが、最終的に接種できるかどうかは自己判断、

接種するなら自己責任とのことであった。 

 

接種 30 分後、37 度の微熱程度で変わりなく、頭痛などの症状も

無かった。 

 

患者は 11 時頃帰宅した。 子供と一緒に就寝し、その日は普段み

ないような夢を見た（誰かを殺すような悪夢であった）。 

 

目が覚めると幻覚が見えた（いつも寝ている部屋ではなく、病院

のような真っ白な部屋が見える）。耳鳴りも出現した。音が響く

感じで、37 度程度の微熱があった。様子を見ようと、目を閉じ、

深呼吸をして目を開けた。目を開けるといつもの部屋に戻り、強

い頻脈が続いた。頭痛と吐き気があった。 

 

その後、別の CC に電話した。電話に出た男性にも伝え、別の症

状は出ていないそうであった。 

 

その日から 3 日間、寝る前と朝昼晩に体温を測った。 

 

接種日は発熱があった。 
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接種翌日からは 36.7 度～36.8 度で落ち着いていた。左上腕に接種

したが、腕（全体）の可動域が動かなくなった。肩と腕の付け根

に激痛があった。初日は痛みのため車のハンドルが回せなかっ

た。リレーのバトンを後ろから受けるとしたら、後ろから受け取

ることができなかった。可動域がひどく痛かった。 

 

今は頻脈も落ち着き、悪夢や幻覚、幻聴もなかった。腕も以前ほ

ど痛まない。いつも通り支障なく動かせる。今のところおさまっ

た。 

 

28Apr2021、事象が発現した。 

 

患者の受けた臨床検査および処置：体温 37 度（摂氏）

（28Apr2021）、体温 36.7 度～36.8 度（摂氏）（29Apr2021） 

 

事象頭痛、嘔気、肩痛の転帰は不明、それ以外の事象の転帰は不

明日に回復であった。 

 

事象幻覚は重篤（医学的に重要）と判断された。 

2626 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

  

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を通して受けた連絡可能な

その他の医療従事者からの自発報告である。 

 

11May2021 年齢不明の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなか

った、投与経路不明、単回投与）を接種した。 

 

患者病歴は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

11May2021（ワクチン接種の日）、患者はアナフィラキシーショ

ックを発症した。 

 

2021 日付不明（ワクチン接種何日後かは不明）、事象の転帰は、
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提供されなかった。 

 

重篤性と事象と BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

バッチ/ロット番号は提供されず、追跡調査にて要請する予定であ

る。 

2627 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

  

これは、ＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）を

通して連絡不可能な医師から入手される自発報告である。 

 

08Mar2021 13:15、59 歳男性患者は BNT162B2（コミナティ、

注射、バッチ/ロット番号未報告）（筋肉内、単回投与、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため）の初回投与を受けた。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーの病歴は、なかっ

た。 

 

患者併用薬は、報告されなかった。 

 

患者の状態は健康だった。 

 

患者は、ワクチン接種 2 週以内に他のどの薬物も使用しなかっ

た。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週以内に他のどのワクチンも

使用しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

 

患者は、ワクチン接種以降ＣＯＶＩＤ－１９の検査を実施しなか

った。 

 

事象発現日は、08Ma201 19:00 として報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報じられた： 

 

ワクチン接種 6 時間後に、血圧は 180/130 まで上昇し、翌日も血
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圧は 150 まで上昇した。 

 

普段の血圧は 110/70 前後であった。 

 

3 日後、正常化した。 

 

ワクチン接種の 6 時間後から、患者は数時間口周囲のしびれ感を

感じた。 

 

報告者は、事象の結果、医師または他のヘルスケア専門家のオフ

ィス/クリニックを受診したと述べた。 

 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。多く/バッチ番号に関する情報

は、得られることができない。 

2628 

そう痒症（そう

痒症） 

 

接種部位そう痒

感（ワクチン接

種部位そう痒

感） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡不可能なその他の医療従事者から入手した自発報告

である。 

 

 

 

08May2021、年齢不特定の成人女性患者は、COVID-19 のワクチ

ン接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、筋肉内投与、初回、単回量）を

接種した。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種時、妊婦であったかは不明であった。 

 

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。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 診断されたかどうか、又は COVID-

19 の検査をされたかどうかは不明であった。 
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08May2021、ワクチン接種後、接種部位と接種側半身の掻痒感が

出現した。 

 

処置は、ステロイド剤の点滴投与とステロイド剤の内服処方を受

けた。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 かどうかの検査がされたかどうかは

不明であった。 

 

事象の転帰は、回復された。 

 

 

 

報告者は、事象は以下の結果であると述べた： 

 

病院を受診して下さい。 

 

 

 

追加報告は不可能である。追加情報は期待できない。 

2629 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（錯感覚） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手される連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21100081 である。 

 

 

 

25Mar2021 14:00（33 歳時）、33 歳の女性患者は、BNT162B2

（コミナティ、注射、ロット番号 EP9605、有効期限

30Jun2021）（筋肉内、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）の初回投与を受けた。 

 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者のワクチン接種前の体温は、36.0 度であった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

09Mar2021 14:10、患者は喉の痒みと左手指のしびれを経験し

た。 

 

14:10（ワクチン接種の 10 分後）、患者は左手指（3-5 指）のし
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びれを感じた。 

 

14:30（ワクチン接種の 30 分後）、喉の痒みが起こった。 

 

患者は、アドレナリン 0.3mg 筋注、点滴（生食 100ml+アタラッ

クス PIA+ソル・メドロール 125mg）施行。 

 

点滴終了時発熱 37.3 度が認められた。 

 

そしてフェキソフェナジン塩酸塩 60mg 2 錠/朝夕 1 日分、カロナ

ール錠 500 1 錠、レバミピド 100mg 1 錠投与。 

 

症例の因果関係評価は、関連ありとされた。 

 

事象の転帰は、28Mar2021 に回復であった。 

 

 

 

これ以上の調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

臨床経過と患者の集中治療のために事象を重篤にアップグレード

した。 
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2630 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

潮紅（潮紅） 

 

熱感（熱感） 

高血圧 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じて

連絡可能な医師より入手した、また医薬品医療機器総合機構

（PMDA）より入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は 46 歳女性。 

 

27Apr2021、予防接種前の体温は摂氏 36.3 であった。 

 

ワクチン接種時の妊娠の有無は不明であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月以内のワ

クチン接種や疾患、服用中の薬剤、副作用歴、および発育状況

等）による病歴には、高血圧（現在アムロジピンを内服中）があ

った。 

 

ワクチン接種の 2 週以内に処方薬（降圧剤）の投与を受けた。 

 

ワクチン接種以降 COVID-19 検査は受けなかった。ワクチン接種

以前の COVID-19 の診断はなし。 

 

高血圧の病歴があった。 

 

薬物、食物またはその他製品に対するアレルギーには、抗生物質

による軽度の湿疹があった。 

 

COVID ワクチン以前 4 週以内のその他ワクチン接種はなし。 

 

27Apr2021 12:55（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナ

ティ 筋肉内注射、ロット番号：ER7449、有効期限：

30Jun2021）の初回投与を受けた。 

 

27Apr2021（ワクチン接種日） 13:05、患者はアナフィラキシー

のレベルに至らないアレルギー反応を呈した（報告通り）。 

 

事象の臨床経過は次の通り報告された：症状はワクチン接種の 10

分後に突然出現した。症状は急速に進行。 

 

1. 手、胸部等の皮膚紅潮 2. 胸部の熱感 3. 動悸、および頻脈（約

106 回/分）、呼吸器症状なし 4. 悪心（消化器症状様）。 

 

1024



症状出現後、患者は速やかに病院を受診し、ベッド上仰臥位で足

部挙上の体勢にした。その後、静脈内点滴による生理食塩水、お

よびホスホマイシンナトリウム（ホスミシン）注射による治療を

受けた。臥位（足部挙上）で、アドレナリン（ボスミン）筋肉内

注射、ステロイド剤、抗アレルギー剤による治療を受けた。経過

観察を開始。症状は徐々に改善し、悪心は完全に治まった。その

後、患者は PRIVACY へ搬送され、治療継続となった。 

 

報告者は、事象は「医師またはその他医療従事者の診療所/ クリ

ニック受診」、「救急救命室/ 部または緊急治療」の結果となっ

たと述べた。 

 

28Apr2021、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、事象とワクチンの因果関係を関

連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

 

 

報告者は次の通り結論付けた：（今回のアレルギーがアナフィラ

キシーかどうかを判断することは少々難しい）ため、症状の診断

は PRIVACY 病院医師の意見を総合的に判断する必要があり、そ

の後報告したため報告が少し遅くなった。 

2631 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー様反応） 

  

本症例はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能なその他の

医療従事者から入手した自発報告である。 

 

患者は 40 代の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

家族歴、既往歴および併用薬の情報は提供されなかった。 

 

日付不明(ワクチン接種の日)、COVID-19 免疫のため、不明な投与

経路を介して、BNT162b2(コミナティ、注射用溶液、ロット番号: 

報告されなかった、使用期限: 報告されなかった、接種回数不

明、単回投与) の接種を受けた。 

 

日付不明(ワクチン接種後)、アナフィラキシー様症状が発現し

た。BNT162b2 ワクチン接種を受けた後に、アナフィラキシー様

症状による痒みが出た。 

1025



 

事象の転帰は不明であった。 

 

重篤性基準および事象と BNT162b2 との因果関係は提供されなか

った。 

2632 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

疲労（疲労） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能なその他の医療専門家から入手した自発報告で

ある。 

 

患者は、38 歳の女性であった。 

 

患者がワクチン接種の時点で妊娠していたかどうかは、不明であ

った。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種を受け

たかどうかは不明であった。接種前に COVID-19 と診断されたか

どうかは不明であった。ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受

けたかどうかは不明であった。 

 

患者の病歴と既知のアレルギーは、提供されなかった。 

 

Mar2021、患者は BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：

EP9605、使用期限：31Jul2021、筋肉内投与）の初回の接種を受

けた。 

 

02Apr2021（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ

筋注、ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021、筋肉内投

与、単回量）の 2 回目の接種を受けた。 

 

有害事象発現日は、02Apr2021 であった（報告された通り）。 

 

報告された事象の臨床経過は次の通り：ワクチン接種部位疼痛、

摂氏 37.5 度以上の発熱、倦怠感、疲労、頭痛、悪寒、吐き気、下

痢、筋肉痛、関節痛、咳。 

 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

 

患者が処置を受けたかどうかは、不明であった。 
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報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

2633 
皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 
  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡不可能な薬剤師から入手した自発報告

である。 

 

06May2021、47 歳女性患者（ワクチン接種時は妊娠しておらず）

は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、

ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、解

剖学的部位不明、2 回目、単回量）の接種を受けた（ワクチン接

種時 47 歳）。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

15Apr2021、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：ER9480、有効期限：

31Jul2021、投与経路不明、解剖学的部位不明、初回、単回量）の

接種を受けた（ワクチン接種時の年齢不明）。 

 

ワクチン接種以前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

06May2021（ワクチン接種日）、接種 45 分後に首、腕の発赤が

発現した。 

 

報告者は本事象の結果を「救急救命室／部または緊急治療」と報

告した。 

 

患者は H1 ブロッカーの投与による治療を受けた。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正（20May2021）：この追加情報は、以前に報告した情報の修

正報告である。原資料に従って、経過の情報を「4,5 分後」から

「45 分後」に更新した。 

2634 
皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 
  

本報告は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム）経由にて連絡不可能な医師より入手した自発

報告である。 

 

27Apr2021 12:00、61 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：EW4811、使用期

限：31Jul2021、投与経路不明、単回量)接種を受けた。 

 

ワクチン接種時に妊娠はしていなかった。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

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。 

 

接種前に COVID-19 の診断は受けていなかった。 

 

接種後、COVID-19 検査は実施していない。 

 

29Apr2021 18:00（接種 2 日後）、紅斑が出現した。 

 

事象は「診療所/クリニックへの訪問」という結果に至った。 

 

ステロイド外用、抗ヒスタミン薬投与を行った。 

 

事象転帰は回復である（日付不明）。 

1028



 

 

 

追跡調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。 

2635 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

季節性アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21105767 である。 

 

患者は、25 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.4 度であった。 

 

家族歴、病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者の家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号不明、使用期限不明）を初回接種した。 

 

09Apr2021 時間不明（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免

疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

ER2659、使用期限 30Jun2021）投与経路不明、単回量の 2 回目

を接種した。 

 

12Apr2021 時間不明（ワクチン接種の 3 日後）、患者はアナフィ

ラキシー疑いを発症した（ワクチン接種後 4 時間以上）。 

 

12Apr2021（ワクチン接種の 3 日後）、患者は入院した。 
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14Apr2021（ワクチン接種の 5 日後）、患者は退院した。 

 

14Apr2021、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

09Apr2021（ワクチン接種の日）、患者は 2 回目のワクチンを接

種した。 

 

翌日から、倦怠感、腹部違和感、下痢、最高で 37.8 度の発熱を発

症した。 

 

11Apr2021 15:00 頃、患者は右上腕の点状小紅斑に気づいた。 

 

11Apr2021 18:00 頃、全身に広がり掻痒感が生じた。患者は掻い

ているうちに全身にやや盛り上がりのある紅斑が地図上に出現し

てきたが、自宅にて様子を見ていた。 

 

12Apr2021、皮疹、掻痒感が消失しなかったため近医を受診し

た。 

 

呼吸苦、倦怠感、全身の膨隆疹が認められた。 

 

収縮期血圧は 70 と低値であったため、アドレナリン 0.3mg 筋

注、メチルプレドニゾロンコハク酸（ソルメドロール）120mg、

ヒスタミン拮抗薬を投与して、当院へ運搬となった。 

 

搬送中に呼吸困難も認められた。 

 

当院に到着した時、血圧は 110/70 に改善した。D-dimer は高値

であった。 

 

皮膚症状、消化器症状を伴う血圧低下であり、アナフィラキシー

ショックの診断となった。 

 

皮膚症状が残存しているため、d-クロルフェニラミン（ポララミ

ン）とファモチジンを投与した。 

 

アレルギー歴としては、これまでの食物アレルギー、薬品アレル

ギーのエピソードは無く、花粉症のみであった。 

 

臨床経過から、BNT162b2 に含有されるポリエチレングリコール
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に対するアナフィラキシーショックの可能性が検討されたが、プ

リックテストの実施は難しく、投与から発症までの時間経過も非

典型的なため、確定の診断には至らなかった。 

 

フェキソフェナジンの内服開始となった。 

 

入院の翌日、上肢皮疹の拡大を発症して、早朝、（収縮期血圧

（sBP）80 まで）血圧低下を発症して、d-クロルフェニラミン

（ポララミン）とデキサメタゾンリン酸ナトリウム（デキサー

ト）を投与した。 

 

11:00、sBP は 99 に回復したが、14 時頃 sBP は 80 台に低下した

ため、アドレナリン 0.3mg 筋注を投与した。 

 

入院の 3 日目、膨疹は消えた。 

 

四肢に軽度の皮膚発赤は散在したが、検査値が問題なく、D-

dimer も軽快傾向のため、退院となった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）に分類して、事象と

BNT162b2 の間で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。 

 

報告薬剤師のコメントは以下のとおり： 

 

アナフィラキシーショックと診断されているが、アレノレゲンは

特定されていない。 

 

ワクチンの副反応としては皮疹出現が 2 日後、アドレナリン（ボ

スミン）による治療開始が 3 日後と、時間経過的には典型的とは

言い難い。しかし、アレルギー反応を惹起する食物も心当たりが

ないとのことで、ワクチンの副反応であった可能性は否定できな

い。 

 

今後、皮膚科でポリエチレングリコールに対するプリックテスト

が可能か検討されており、実施されれば因果関係の特定につなが

るものと考えられる。 
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2636 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21105851 で

ある。   

 

患者は、38 才の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

病歴は以下の通りである：患者は造影剤（イオパミロン）による

咽頭違和感と気道狭窄があった。患者が以前インフルエンザワク

チンを受けた際、腕が腫れた。 

 

併用薬または家族歴に関する情報は、提供されなかった。 

 

06May2021 15:40（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射、ロット番号 

EW4811、有効期限 31Jul2021、投与経路不明、単回量）の初回投

与を受けた。 

 

06May2021 15:45（ワクチン接種の 5 分後）、患者はアナフィ

ラキシーを発症した。 

 

May2021 に事象の転帰は回復した。 

 

事象により病院で診察を受けることとなった。 

 

事象経過は以下の通りである： 06May2021 15:40（ワクチン接

種の日）、患者はワクチン接種を受けた。 

 

06May2021 15:45（ワクチン接種の 5 分後）、咽頭がイガイガ

した。 

 

06May2021 15:50（ワクチン接種の 10 分後）、右上腕から肩の

痒みがあり、頭がフワフワした。そして、右上腕に膨隆疹があっ

た。聴診上ラ音はなかった。末梢冷感はなかった。 

 

06May2021 16:30（ワクチン接種の 50 分後）、ソル・コーテフ

1 アンプルと生理食塩水が筋肉注射にて投与された。医師は帰宅

後にアレロックを内服するよう患者に指示した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関連が

あると評価した。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：ワクチン２回目接種は控える

ことを要検討。患者は造影剤のアレルギー歴を持っていた（イン

フルエンザワクチン時、局所の腫れあり）。 

2637 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能なその

他の医療専門家(事務職員)から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v21105887。 

 

08Mar2021 14:45、40 歳 8 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン

接種のため、不明な投与経路を介して、BNT162B2 (コミナティ、

注射用溶液、ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021) 単

回量の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

既往歴には高血圧があった。 

 

併用薬には高血圧で経口服用のテルミサルタン(テルミサルタン)

があり、開始日は報告されなく、継続中であった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後約 5 分後に、気分不快感、頭部から前胸部に皮疹

が出現し、アナフィラキシーと診断された。 

 

08Mar2021 14:50（ワクチン接種の 5 分後）、アナフィラキシー

が発症した。 

 

08Mar2021（ワクチン接種の当日）、入院となり、ボスミン
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0.3mg 注を行った。同様の症状は 2 時間程度続き軽快した。その

後、3 時間で再度症状が出現した。経過観察にて軽快した。 

 

翌日以降も皮疹は持続した。 

 

08Mar2021 から 10Mar2021 まで病院に入院した。 

 

10Mar2021（ワクチン接種の 2 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た、患者は同日に退院した。 

 

報告のその他の医療専門家は事象を重篤（入院）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の

疾患等）の可能性の有無はなかった。 

2638 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な看護

士から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106050。 

 

10May2021 15:00 、49 歳 4 ヶ月の女性患者は COVID-19 ワク

チンの予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット

番号：ET3674、使用期限: 31Jul2021、投与経路不明、単回投与 2

回目)を接種した(49 歳 4 ヶ月時)。 

 

既往歴は報告されなかった。 

 

10May2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 35.2 度であった。 

 

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。 

 

家族歴はなかった。 

 

患者は以前に、COVID-19 ワクチンの予防接種のため、不明な日

付（ワクチン接種時の年齢は不明）で BNT162B2 (コミナティ、

ロット番号未提供、投与経路不明、単回投与 1 回目)を接種した。 

 

10May2021 15:20（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシー

が発症して入院となった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

10May2021、ワクチンの 2 回目接種 20 分後、両上肢に点状の発
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赤がひろがった。目の焦点が合わないの症状があった。アナフィ

ラキシーショック前と考え、アドレナリンを筋肉内投与した。モ

ニター装着し入院となった。ヒドロコルチゾンコハク酸エステル

ナトリウム（ソルコーテフ）の点滴静注後、発赤が消失した。 

 

12May2021（ワクチン接種 2 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。同日、患者は退院した。 

 

報告看護士は事象を重篤（入院）で 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。 

2639 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

喘息 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

26Apr2021 14:00、56 歳の非妊娠女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、2 回

目、単回量）の接種を受けた（56 歳時）。 

 

病歴には、気管支喘息があった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接

種は受けなかった。接種前に COVID-19 と診断されていなかっ

た。ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

05Apr2021、患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、筋肉内投与、初回、単回量）を先に接種した。 

 

27Apr2021 01:00（ワクチン接種の 1 日後）、患者は発熱、悪

寒、蕁麻疹、嘔気を発現した。 

 

事象は、医師または他の医療専門家オフィス/クリニックの受診に

終わった。 

 

事象を受けてとられた治療措置は、静脈注射と内服であった。 

 

事象の転帰は、2021 年の不明日に回復であった。 
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追加報告の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

2640 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）に

よる連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

10May2021 13:45 (26 歳時)、26 歳の女性患者(妊娠していない)

は、COVID-19 免疫獲得のため、bnt162b2（コミナティ、剤形：

注射剤、バッチ/ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、

左腕に筋肉内投与、単回量）、2 回目の接種を受けた。 

 

病歴には、19Apr2021 14:00、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：ER7449、

使用期限：30Jun2021、右腕に筋肉内投与、単回量）、1 回目の

ワクチン接種歴が含まれていた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者にはアレルギー、その他の病歴がなかった。  

 

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。 

 

患者は、ワクチンを接種するまでの 2 週間以内に、他の薬を使用

しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 の診断を受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種以来 COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

10May2021 14:30 (ワクチン接種 45 分後)、患者は上半身蕁麻疹

出現し、フェキソフェナジンを服用した。 
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呼吸器症状なしであった。 

 

循環器症状なしであった。 

 

消化器症状なしであった。 

 

10May2021 15:30 (ワクチン接種 1 時間 45 分後)、患者は頭痛出

現し、カロナールを服用した。 

 

頭痛は残存した。  

 

治療には、生理食塩水 200 点滴も含まれていた。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

2641 

新型コロナウイ

ルス感染症（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９） 

 

大脳静脈洞血栓

症（大脳静脈洞

血栓症） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛（口

腔咽頭痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

20Apr2021 14:00、53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、使用期限：

31Jul2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は、なかった。 

 

25Apr2021、患者は脳静脈洞血栓症を発現した。同事象は重篤

（生命を脅かす）であり、患者は入院となった。転帰は、未回復

であった。 

 

25Apr2021、発熱を発現した。転帰は、2021 年不明日に回復であ

った。 

 

25Apr2021、咽頭痛を発現した。転帰は、2021 年不明日に回復で

あった。 

 

25Apr2021、頭痛を発現した。転帰は、2021 年不明日に回復であ

った。 

 

25Apr2021、嘔吐を発現した。転帰は、2021 年不明日に回復であ

った。 
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26Apr2021、唾液による PCR 検査を受け、SARS-CoV-2 陽性であ

った。転帰は、未回復であった。 

 

不明日、食欲低下を発現した。転帰は未回復であった。 

 

脳静脈洞血栓症のため 13 日間入院した。 

 

患者が受けた臨床検査および手技の結果は、以下のとおり：脳磁

気共鳴画像法：脳静脈洞血栓症が認められた（28Apr2021）、唾

液によるポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査：SARS-CoV-2 陽性

（26Apr2021）。 

 

詳細は、以下のとおり： 

 

事象は、入院（報告時点で 13 日間）、救急救命室の訪問または緊

急治療に帰結した。 

 

脳静脈洞血栓症、発熱、咽頭痛、頭痛、嘔吐、唾液による PCR 検

査で SARS-CoV-2 陽性、食欲低下の結果、デキサート 6mg の点

滴静注、アルガトロバンの点滴静注およびイグザレルト内服によ

る治療的処置がとられた。 

2642 肺炎（肺炎）   

本報告は、医薬情報チームより入手した、連絡可能な薬剤師によ

る自発報告である。 

 

 

 

患者は、91 歳の男性であった。  

 

 

 

30Apr2021、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ筋注、注射溶液、ロット番号 ER2659、有効期限 30Jun2021、

単回量、投与経路不明）を接種した。 

 

 

 

03May2021（ワクチン接種 3 日後）、肺炎を発現し、39 度台の

発熱を発現した。 

 

事象の転帰は不明であった。 
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詳細：  

 

質問背景：肺炎は、ワクチン接種後に発現した。 

 

30Apr2021、ワクチンを接種した。 

 

03May2021、39 度台の発熱を発現した。 

 

明らかな肺炎を認めた。 

 

ＰＣＲテストは陰性であった。 

 

質問：たとえ因果関係が先に述べたように不明であるとしても、

報告することが必要か？ 

2643 

咳嗽（咳嗽） 

 

流涙障害（流涙

増加） 

 

鼻閉（鼻閉） 

  

本報告は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム）経由にて連絡不可能な他の医療従事者より入

手した自発報告である。 

 

06May2021、65 歳女性患者(妊娠なし)は COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2 (コミナティ、注射液、投与経路不明、バッチ/ロ

ット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、単回量)接種を受け

た。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

アレルギーの有無は不明であった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断は受けていなかった。 

 

接種後、COVID-19 検査は実施していない。 

 

06May2021（接種当日）、接種 5 分後に咳、その後流涙および鼻

閉があった。 

 

患者は入院となった。 

 

2021 年（日付不明）、ステロイドおよび H1-blocker 投与によ

り、事象転帰は回復となった。 
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追跡調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。 

2644 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

窒息感（息詰ま

り感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 PMDA 受付番号：v21105485 

 

07Apr2021 11:30、22 歳女性患者は COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2 (コミナティ、剤型：注射、ロット番号：不明、有

効期限：不明、初回、投与経路：不明)を単回量で接種した。  

 

ワクチン接種前の体温、家族歴、病歴、併用薬は報告されなかっ

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、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）に関して考慮される点はなかった。 

 

07Apr2021 11:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

07Apr2021 11:30（ワクチン接種の日）、患者は予防接種を受け

た。 

 

ワクチン接種の 15 分後に、患者は、頸部から四肢にわたる蕁麻疹

を発症した。 

 

更に 15 分後に、咽喉閉塞感が確認された。 

 

循環器症状、消火器症状は、観察されなかった。 

 

血圧、心拍数と酸素飽和度は、全て正常範囲内であった。 
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静脈路を確保し、H1/H2 ブロッカーは投与された。 

 

その後、症状は速く改善した。 

 

患者は帰宅し、以降は症状の出現なし。 

 

07Apr2021（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復された。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連あり

と評価した。他疾患等、他要因の可能性はないとコメントした。 

2645 

そう痒症（そう

痒症） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

過敏症 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

28Apr2021 11:00、54 才の非妊娠の女性患者は、COVID-19 のワ

クチン接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、2 回目、単回

量）を接種した（54 才時）。 

 

病歴は、詳細不明の既知のアレルギーがあった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

07Apr2021 10:00、以前 COVID-19 のワクチン接種のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

 

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、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査はされなかった。 

 

28Apr2021 11:00、 嘔気と掻痒があった。処置は、補液を含ん
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だ。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象の臨床転帰は、回復であった。 

2646 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

喘息発作（喘

息） 

化学物質アレルギー; 

 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

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

者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105329  

 

28Apr2021 10:30、31 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫化

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ET3674、使用期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量）

を接種した。 

 

既往歴はアルコールと香水のアレルギー、喘息、本年 1 月に

COVID-19 感染（Jan2021）を含んでいた。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

 

28Apr2021 10：45（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシ

ーと喘息様発作が発症した。 

 

28Apr2021、病院に入院した。 

 

29Ap2021（ワクチン接種後 1 日目）、退院した。 

 

事象経過は次の通り： 

 

28Apr2021（ワクチン接種日）、新型コロナワクチン接種 15 分

後、咽頭違和感が出現した。 

 

ワクチン接種 30 分後、喘息様発作、顔面浮腫が発症した。 
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ワクチン接種 1 時間後、呼吸苦、血圧低下を呈した。全身皮疹が

出現した。 

 

処置は、アドレナリン筋肉注射、入院患者としての処置、ステロ

イド点滴が含まれた。 

 

報告医者は、事象を重篤（入院）と分類し、BNT162b2 と関係あ

りと評価した。その他の疾患など他に原因として考えられるもの

はなかった。 

 

事象転帰は 08May2021（ワクチン接種後１０日目）に後遺症あり

（全身倦怠感、めまい）で回復した。 

 

 

 

追跡調査は可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2647 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー; 

 

高プロラクチン血症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

 

 

 

患者は、46 歳の非妊娠女性であった。 

 

患者は、COVID-19 ワクチンの接種前 4 週以内に他のワクチンを

接種していない。 

 

患者は、ワクチン接種前 2 週間以内に、カバサールを服用した。 

 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

 

患者はマンゴーおよびサワシリン抗生剤に対するアレルギーがあ

り、他に高プロラクチン血症の病歴があった。 

 

 

 

24Apr2021  14:30 （ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

ER9480、有効期限 31Jul2021、筋肉内、単回量、1 回目）を左脚

に接種した。 
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24Apr2021 16:00（ワクチン接種の 1 時間 30 分後）、患者は頸部

の発赤と血圧上昇（150~160/80~90）が発現した。 

 

 

 

事象の転帰は、経口による降圧剤の服用を含む処置を受け、軽快

した。 

 

事象の結果、診療所/クリニックへ訪問した。 

 

ワクチン接種から、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていな

い。 

2648 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これはファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。 

 

01May2021 11:00、30 代の女性患者は covid-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与、ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021）単回量（0.3ml）、初回を接種

した。  

 

患者の病歴にはインフルエンザウイルスワクチンによるアナフィ

ラキシー症状が含まれた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

01May2021、ワクチン接種の直後に、患者はアナフィラキシー症

状を発症して、そして悪心と倦怠感を感じた。 

 

仕事はお昼までだったので帰宅した。 

 

帰宅後、患者は嘔吐と呼吸困難を同時に発症したため、患者は救

急車で病院に搬送された。 

 

その後、患者は軽快して、同日帰宅して、その後は落ち着いた。 

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

事象に対する治療は報告されなかった。 
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事象の転帰は軽快であった。 

2649 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

異常感（異常

感） 

喘息; 

 

浮動性めまい; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

これは、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師お

よび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：v21105909。 

 

30Apr2021 14:13、医療従事者であった 44 歳 11 ヵ月の女性患者

（5（十代）、40 代とも報告）は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号：EW4811、使用期

限：31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（接種

時の年齢：44 歳 11 ヵ月）。 

 

患者の病歴には、日付不明で継続中かどうかは不明の喘息、日付

不明で継続中かどうかは不明のお菓子を食べるとめまいがする、

日付不明で継続中かどうかは不明のえびと鯖アレルギーが含まれ

た。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は以前、インフルエンザワクチン予防接種によるめまいや嘔

気があった（日付不明）。 

 

30Apr2021 14:30、ワクチン接種から 17 分後、患者はアナフィラ

キシーショック（医学的に重要、生命を脅かす）、意識消失（医

学的に重要、生命を脅かす）、気分不良（生命を脅かす）を発症

した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

30Apr2021（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、椅子に座って

いる時に気分不良を訴えた後、意識を消失した。 

1045



 

脈が触れず、直ちにエピネフリン（ボスミン）0.3mL 皮下注射、

生理食塩水 500mL の点滴を行った。メチルプレドニゾロンコハク

酸ナトリウム（ソル・メドロール）40mg と生理食塩水 100mL の

追加点滴を行った。 

 

その後、患者は意識を回復し、血圧も正常化した。皮膚症状や喘

鳴は認められなかった。 

 

以下も報告された： 

 

患者はお菓子を食べる時にめまいがしたことがあるため、注意深

く予防接種を受けた。 

 

予防接種数分後に、患者は意識消失をした。 

 

アドレナリンを 1 回投与し、メチルプレドニゾロンコハク酸ナト

リウム（ソルメドロール）の点滴を開始した。 

 

しばらくして患者は意識を回復した。 

 

患者は入院しなかった。 

 

この報告の時点で、患者は回復して、仕事に復帰した。 

 

日付不明、患者は事象アナフィラキシーショックから回復した。 

 

30Apr2021、臨床検査および処置は以下の通り：血圧：正常、体

温：摂氏 36.5 度（ワクチン接種前）、脈拍：触れず。アナフィラ

キシーショック、意識消失、気分不良に対して、治療措置が取ら

れた。 

 

30Apr2021、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告した医師は、当該事象を重篤（生命を脅かす）に分類し、当

該事象が bnt162b2 に関連があると評価した。他要因（他の疾患

等）の可能性は報告されなかった。 

 

  

 

再調査は不可能である。ロット／バッチ番号についての情報は入

手できない。 
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追加情報（17May2021）： 

 

本追加情報は、症例 2021528029 と 2021536327 が重複している

ことを通知する追加報告である。今後、すべての追加情報は、企

業報告番号 2021528029 にて報告される。 

2650 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

慢性蕁麻疹; 

 

発作性頻脈 

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：v21105487。 

 

07May2021 13:24、58 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：EW4811、注射

剤、投与経路不明、使用期限：31Jul2021、初回、単回量)を接種

した(58 歳時)。 

 

病歴には、慢性蕁麻疹と突発性頻脈発作があった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

併用薬には慢性蕁麻疹に対してオロパタジン塩酸塩錠（アレロッ

ク）内服、特発性頻脈発作に対してピルシカイニド塩酸塩（サン

リズム）があった。 

 

副作用歴としてミノサイクリン塩酸塩（ミノマイシン）にて結節

性紅斑、レボフロキサシン（クラビット）にて嘔気、インフルエ

ンザ免疫化のためのインフルエンザワクチンに対して発熱が出現
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した。 

 

07May2021 13:24（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期

限：31Jul2021、投与経路不明、単回量)を初回接種した。 

 

07May2021 13:34（接種後 10 分）、アナフィラキシーが出現し

た。 

 

07May2021（ワクチン接種同日）、患者は入院した。 

 

08May2021（ワクチン接種 1 日後）、事象は軽快した。 

 

医師が報告した臨床経過は次の通り：接種後 10 分後より浮遊感、

冷汗、胸部不快感が出現した。安静臥床とし点滴開始した。酸素

穂飽和度（SpO2） 98%以上、血圧 100－110 台を維持され、シ

ョック状態は認められなかった。点滴開始後は胸部症状は軽減し

た。 

 

14:30 頃より、そう痒感と全身倦怠感が出現し、ヒドロコルチゾ

ンコハク酸エステルナトリウム（ソルコーテフ、250mg）点滴、

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン、5mg）点滴施

行し、そう痒感は消失したが、倦怠感は持続し、悪寒も出現した

ため、経過観察目的で入院した。 

 

20:00 頃、頭痛あり、鎮痛薬を服用した。 

 

翌日（08May2021）、倦怠感は持続するもその他の症状の増悪み

られず、同日退院した。 

 

患者は 07May2021 から 08May2021 まで入院し、臨床検査と処置

は以下の通り：血圧測定: 100-110s 07May2021、体温: 摂氏 36.5

度 07May2021（ワクチン接種前）、SpO2: 98 %以上

07May2021。 

 

アナフィラキシーの結果、治療的措置がとられアナフィラキシー

は軽快した。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院）とし、本事象が BNT162b2 に

関連していると評価した。他の疾患など、本事象の原因となりう

るものはなかった。 
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2651 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

本報告はファイザー社の医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。 

 

06Apr2021 14:30（ワクチン接種日）、年齢不明（「42」として

報告された）の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2 (コミナティ筋注、ロット番号: EP2659（報告された

ロット番号は該当なし）、筋肉内注射、0.3mL、2 回目)を左腕に

接種した。 

 

日付不明の日、患者は COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2

（コミナティ）の初回投与を以前に受けていた。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

06Apr2021（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーと注射

部位の痛みを発現した。有害事象（アナフィラキシーと注射部位

の痛み）への対応として、患者は報告者の病院を受診した。 

 

06Apr2021、接種日当日、アナフィラキシーと注射部位の痛みの

転帰は回復であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

報告者は、アナフィラキシーと注射部位の痛みと BNT162B2 の関

連を関連ありと評価した、副反応の重篤性は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号が提供されておらず、追加

情報が要請されている。 
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2652 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能

なその他の医療専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106142。 

 

患者は 37 歳 8 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.8 度（摂氏）であった。 

 

特記すべき家族歴はなかった。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種予診票での留意点(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)はなかった。 

 

不明日、BNT162b2 (コミナティ、ロット番号: 不明、使用期限: 

不明、初回)の過去の接種歴があった。 

 

11May2021 14:00（ワクチン接種当日）、BNT162b2 の 2 回目接

種を受けた。 

 

12May2021 12:00（ワクチン接種 1 日後）、アナフィラキシー

（発熱、関節痛、筋肉痛）を発現した。 

 

13May2021（ワクチン接種 2 日後）、事象の転帰は軽快となっ

た。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

ワクチン接種翌日の 12:00 頃、発熱（38.8 度）、関節痛、筋肉痛

等を自覚した。同時にくしゃみ、鼻水、嘔吐が出現した（アナフ

ィラキシー定義レベル 3）。カロナールを内服したが効果がなか

った。抗アレルギー薬（アレロック）を内服し、くしゃみ、鼻水

は改善した。 

 

その後、経過観察となった。 

 

13May2021 の起床時、解熱し、各症状も消失していた。 

 

報告者のその他の医療専門家は事象を非重篤に分類し、
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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。 

2653 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21106101。 

 

 

 

10May2021 13:00、63 歳の女性患者は（63 歳時）ＣＯＶＩＤ－

１９予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：EW4811、使用期限：31Jul2021）投与経路不明、単回量にて

2 回目の接種を受けた。 

 

患者の病歴や併用薬は報告されなかった。 

 

20Apr2021、患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号 ER7449、使用期限

30Jun2021）、投与経路不明、単回量にて 1 回目の接種を受け

た。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

患者は臨床検査および治療を受けており、ワクチン接種前

（10May2021）の体温：摂氏 36.3 度であった。 

 

20Apr2021、患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号 ER7449、使用期限

30Jun2021）の 1 回目の接種を受けた。 
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10May2021 13:00（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 EW4811、使用期限 31Jul2021）投与経路不明、単回量にて 2

回目の接種を受けた。 

 

10May20211 13:15（ワクチン接種から 15 分後）、アナフィラ

キシーが出現した。 

 

12May2021（ワクチン接種から 2 日後）、アナフィラキシーの転

帰は回復であった。事象の経過は以下の通りであった。 

 

10May20211 13:15（ワクチン接種から 15 分後）、上腕の腫

脹、かゆみが出現した。右肩から右前胸部にかゆみおよび発疹を

みとめた。ハイドロコートン 300 mg の点滴を行い、症状は軽減

した。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤とし、事象は BNT162B2 と関連ありと

評価した。他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

報告医師は以下のようにコメントした：特記事項なし。 

1052



2654 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

喘息; 

 

子宮頚部癌; 

 

癌手術 

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：

v21105943。 

 

 

 

06May2021 13:00、51 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、

使用期限：30Jul2021、筋肉内注射、単回量）の初回投与を左腕に

受けた(51 歳時)。 

 

患者の家族歴に特記事項はなかった。 

 

患者は、気管支喘息の既往があったが、少なくとも 10 年以上発作

は出ておらず、薬の処方も受けていなかった。 

 

日付不明：患者はさらに子宮頸癌手術（および 子宮頚部癌 ）を

受けった。  

 

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。 

 

患者は非妊娠の 51 歳女性であった。 

 

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なか

った。 

 

ワクチン接種 2 週間以内に他の薬を受けなかった。   

 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

06May2021 13:20（ワクチン接種 20 分後）、患者は昼食を食べ

た。 

 

13:40（ワクチン接種 40 分後）、突然の嘔吐、頭痛が出現し、患

者はワクチン接種会場に戻り、臥位で安静にした。患者は嘔吐し

ており、緊急外来受診希望のため、搬送され、緊急外来を受診し

た。患者にアナフィラキシーが疑われたため、H1／H2 RA が投与

され、症状の改善を認めた。06May2021、アナフィラキシーの疑

いで入院し、、嘔気が持続した。患者は補液のみで経過観察さ

れ、患者は翌朝には軽快した。 

 

07May2021、患者は病院から退院した。 
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臨床検査及および手技は以下の通り： 

 

06May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度。 

 

06May2021、救急外来にて血液検査、胸部Ｘ線検査、心電図検査

を行ったが、特記すべき異常は見られなかった。 

 

12May2021、事象の転帰は、輸液、H1／H2 ブロッカーを含む治

療で回復であった。ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査

を受けなかった。 

 

 

 

報告した医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関

連があると評価した。その他の疾患などの事象で考えられる原因

はなかった。 

 

報告した医師のコメントは、以下の通り： 

 

緊急外来ではアナフィラキシーとして診断されて、入院治療を受

けたが、事後検証では循環器 Major criteria を充足せず、ブライ

トン分類 4 として報告された。 

 

 

 

12May2021 の追加報告: COVID-19 ワクチン有害事象報告シース

テム(COVAES)を介して受け取った連絡可能な同医師から入手し

た新たな情報は次の通り：単回投与 1 回目（51 歳時）、投与経路

（左腕に筋肉内注射）、病歴（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、非妊娠、COVID-19 と診断しなかっ

た）、投薬情報（COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワク

チンを接種しなかった、ワクチン接種 2 週間以内に他の薬を受け

なかった）、事象の転帰（12May2021 に回復）。 
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2655 

アレルギー性胃

腸炎（アレルギ

ー性胃腸炎） 

アトピー; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

患者は非妊娠成人女性だった。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ていなかった。ワクチン接種前の 2 週

間以内に、他に服薬はしていなかった。ワクチン接種前に

COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者には食物アレルギー、アトピーがあった。健康状態は良好だ

った。 

 

23Apr2021 (接種当日)、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号:ET3674、使用期

限:31Jul2021、筋肉内投与、単回量）を、左腕に初回接種した。 

 

23Apr2021 (接種当日)、アレルギー胃炎を発現した。転帰はステ

ロイド投与により回復した。 

 

本事象は、3 日間入院する結果となった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けてなかった。 

 

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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2656 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し

入手した、連絡可能なその他の医療従事者からの自発報告であ

る。 

 

06Apr2021、27 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2（ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン、注射

液、ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021、2 回目、筋肉

内、27 歳時、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種歴には、Mar 2021 不明日、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、筋肉内、初回）の接種があった。 

 

病歴と併用薬歴は報告されなかった。 

 

以下の通り報告された： 

 

実施した臨床検査と手技：体温セ氏 37.5 度超（06Apr2021 ワクチ

ン接種後）。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受け、結果は不明であっ

た。 

 

06Apr2021、患者はワクチン接種部位の痛み、発赤、腫れ、セ氏

37.5 度超の発熱、倦怠感、疲労、頭痛、下痢、筋肉痛、関節痛を

発現した。 

 

事象に対し受けた治療は不明であった。 

 

事象の転帰は、2021 年不明日に回復であった。  

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後に、ワクチン接種部位の痛み、発赤、腫れ、セ氏

37.5 度超の発熱、倦怠感、疲労、頭痛、下痢、筋肉痛、関節痛の

症状が発現した。 

 

受けた治療：不明。 

 

事象の転帰は、回復であった。 
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報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正（20May2021）：この追加報告は前報の報告を修正するため

に提出する：経過を修正した：患者はワクチン接種後に COVID-

19 のテストをされたか否か不明であった、そして患者は治療を受

けたか否か不明であった。 
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2657 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

顔面腫脹（顔面

腫脹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

  

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

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21106333。 

 

 

 

12May2021 13:00、50 歳の女性患者は（報告では 50 歳 6 ヶ月

の女性）はＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため、bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：EX3617、使用期限：31Aug2021）投

与経路不明、単回量にて 2 回目の接種を受けた。 

 

患者の病歴や併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温：摂氏 36.0 度であった。 

 

家族歴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 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

育状態等）はなかった。 

 

ワクチン接種の状況：21Apr2021、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 ER7449、使用期限 30Jun2021）の 1 回目の接

種を受けた。 

 

12May2021 16:45、アナフィラキシー、顔面の発赤、顔面の腫

脹、首部から前胸部に発疹が出現し、転帰は回復であった。 

 

患者は臨床検査および治療を受けており、ワクチン接種前

（12May2021）の体温：摂氏 36.0 度であった。 

 

事象に対して治療が行われた。 

 

13May2021、事象の臨床転帰は回復であった。 

 

 

 

21Apr2021、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

ER7449、使用期限 30Jun2021）の 1 回目の接種を受けた。 

 

12May2021 13:00（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号

EX3617、使用期限 31Aug2021）投与経路不明、単回量にて 2 回
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目の接種を受けた。 

 

12May2021 16:45（ワクチン接種から 3 時間 45 分後）、アナフ

ィラキシーが出現した。 

 

13May2021（ワクチン接種翌日）、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。 

 

2 回目のワクチン接種を受けてから 3 時間 45 分後、顔面の発赤、

腫脹、首部から前胸部に発疹が出現した。 

 

ハイドロコートン 300 mg による点滴治療が行われた。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象は BNT162b2 と関連ありと評

価した。他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

報告医師は以下のようにコメントした：特記すべき事項なし。 

2658 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な看護

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106071。 

 

11May2021 19:40、19 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：ET9096、

初回、投与経路不明 使用期限：31Jul2021、単回）を接種した。 

 

病歴は、アレルギー体質と甲殻類やそばでの重いアレルギーの既

往歴があった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

11May2021、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.6 度であっ

た。 

 

11May2021 19:52（ワクチン接種の 12 分後）、患者はアナフィ

ラキシーを経験した。 

 

事象経過は以下の通り： 
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11May2021、ワクチン接種のおよそ 12 分後に、患者は気分の悪

さと全身の熱感を感じた。BP（血圧）は 98/83 であった、Ｐ（脈

拍数）は 68 であった、そして、SpO2（経皮的酸素飽和度）93%

であった。患者はストレッチャーにて観察された。医師の診察

時、BP は 123/82 であった、Ｐは 66 であった、そして、SpO2

は 93%から 97%まで増加した。酸素吸入 2L は投与された。生食

全開滴下された。20 分経過後、血圧は 122/73 であった、Ｐは 67

であった、そして、SpO2 は 98%であった。嘔気はなしではあっ

たが、既往歴もふまえ経過観察の必要性を感じ、二次救急病院へ

救急車にて搬送した。 

 

報告看護師は本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。 

 

11May2021（ワクチン接種日）、アナフィラキシーの臨床転帰は

回復した。 

2659 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105547。 

 

 

 

07May2021 10:35、46 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種

のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、使用期

限：31Jul2021、2 回目投与、投与経路不明、単回量）を接種した

（46 歳時）。 

 

既往歴は、ウリ科のアレルギー（食物アレルギー）を含んだ。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号及び使用期限：報告なし、

初回投与、単回量）を接種した。 

 

46 歳 9 ヵ月の女性患者である。 

 

07May2021、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.0 度であった。 
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07May2021 10:35（ワクチン接種日）、2 回目の BNT162B2

（コミナティ、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

07May2021 10:40（ワクチン接種 5 分後）アナフィラキシーが

発症した。 

 

事象経過は次の通り： 

 

10:35、コミナティ筋肉注接種した。 

 

ワクチン接種直後より咳嗽出現した。 

 

5 分程度後、咳嗽が止まらなくなり喘鳴と呼吸困難感が出現し

た。 

 

機械の不調のため血圧は測定できず。 

 

酢酸リンゲル液（ソリューゲン F 注）500mL、メチルプレドニゾ

ロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）500mg+

生理食塩水 100mL、及びアドレナリン（ボスミン）筋肉注射

0.3mg を投与した。 

 

サルブタモール硫酸塩（ベネトリン）0.3mL+生理食塩水 10mL 吸

入した。 

 

吸入開始後、咳嗽改善するも終了すると再度咳嗽出現した。 

 

時間を開けて再吸入した。 

 

血圧（BP）126/56mmHg、心拍数（HR）110bpm、酸素飽和度

（SpO2）98%（室内気下）であった。 

 

吸入後、咳嗽は少し残存した。 

 

咽頭違和感は改善した。 

 

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）錠 3 錠、1 日

3 回 5 日分、エピナスチン錠 20mg 1 錠、1 日 1 回 5 日分、ブデソ

ニド・ホルモテロールフマル酸塩水和物（シムビコートタービュ

ヘイラー）1 本処方した。 

 

07May2021（ワクチン接種同日）、事象アナフィラキシーの転帰
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は、軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 と関係ありと

評価した。その他の疾患など可能性がある他の要因については報

告していなかった。 
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2660 

脳出血（脳幹出

血） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

傾眠（傾眠） 

小細胞肺癌; 

 

糖尿病 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

10May2021、69 歳の男性患者は COVID-19 ワクチンの予防接種

のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用

期限不明、筋肉内注射、単回投与 1 回目)を接種した(69 歳時)。 

 

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なか

った。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内にイリノテカンでの化学療法を併用し

た。 

 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

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。 

 

他の病歴は小細胞肺癌と糖尿病（両方とも開始日不明、継続中）

を含んだ。 

 

26Apr2021、小細胞肺癌の化学療法が終了した。 

 

10May2021（ワクチン接種日）、BNT162B2 (単回投与 1 回目)を

接種した。 

 

10May2021（ワクチン接種日）、食欲不振が発症し、食事が摂れ

なかった。症状の原因が化学療法か BNT162b2 ワクチン接種のい

ずれに起因していたかの判定は不可能であった。 

 

10May2021、患者の家族は、患者が頭痛を発現していたと話し

た。 

 

14May2021、入院となった。 

 

15May2021（ワクチン接種 5 日後）、意識レベル低下および傾眠

傾向を認めた。 

 

16May2021（ワクチン接種 6 日後）、脳幹部の脳出血を認めた。 

 

数日中に死亡が予測された。 

 

事象（食欲不振、意識レベルの低下、脳幹部の脳出血）に対する
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治療を受けなかった。 

 

事象のため、救急救命室/部の訪問または緊急治療を必要とした。 

 

事象脳幹部の脳出血は、死亡/生命を脅かす、入院、障害になった

ため重篤として報告された。 

 

16May2021、検査で脳幹部からの出血が確認された。 

 

14May2021、ワクチン接種以来、鼻咽頭スワブで COVID-19 PCR

の検査を受け、陰性の結果を示した。 

 

死因は脳幹部出血であった 

 

日付不明、患者は死亡した。 

 

食欲不振と意識レベル低下、傾眠、頭痛の転帰は不明であり、脳

幹部出血の転帰は死亡であった。 

 

剖検が行われたかどうか不明であった。 

 

 

 

追加報告（17May2021）： 

 

ファイザー社営業担当者を通じて同一の連絡可能な医師から報告

された最新情報は、以下を含んだ： 

 

検査データ、臨床経過と新たな有害事象（頭痛、傾眠）。 

 

 

 

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

過文の先頭の文章。 
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2661 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

アナフィラキシー反応; 

 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21106102 で

ある。 

 

12May2021 14:45（46 歳時）、46 歳の女性患者は、COVID-19

の予防接種のため BNT162b2（コミナティ筋注、注射用溶液、ロ

ット番号：EX3617、有効期限：31Aug2021）の初回単回量を不明

の投与経路より接種した。 

 

病歴は、エビやカニでアナフィラキシーの既往があり、気管支喘

息の治療中であった（コントロールは良好）。 

 

以前、インフルエンザの予防接種で喘息様の発作歴があった。 

 

家族歴は特になかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

12May2021 14:45（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミ

ナティ）の初回接種を受けた。 

 

12May2021 14:45（ワクチン接種の 0 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

 

12May2021（ワクチン接種の同日）、患者は報告者の病院に入院

した。 

 

13May2021（ワクチン接種の翌日）、事象（アナフィラキシー）

の転帰は回復であった。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通りである： 

 

12May2021、患者は BNT16222（コミナティ）の 1 回目の投与を

受けた。 

 

約 10 分後、患者は顔面そう白、冷汗、著名な喘鳴、呼吸苦を出現

し、アナフィラキシーと診断された。 
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発症の 4 分後、アドレナリン 0.3mg を筋注した。 

 

アドレナリン 0.3mg の筋注から 10 分後、喘鳴消失し、自覚症状

も改善傾向となった。 

 

遅発性アナフィラキシーを念頭に 1 日経過観察入院した。 

 

翌日、患者は問題なく退院した。 

 

患者は、12May2021 から 13May2021 まで病院に入院した。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 と

の関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はないと

コメントした。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

既往歴から、ハイリスクな接種患者であった。 

 

 

 

アナフィラキシーの臨床転帰は 13May2021 に回復であるが、顔

面そう白及び冷汗の転帰の回復日は不明である。 

2662 
血圧低下（血圧

低下） 
  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVERS）による連絡不可能な医師からの自発報告である。 

 

09Apr2021 (25 歳時)、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫獲得の

ため、左腕に BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番

号：ER2659、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回量）、2

回目の接種を受けた。 

 

患者は以前、19Mar2021 時間不明、COVID-19 免疫獲得のため、

左腕に BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回量）、1 回目

の接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は提供されなかった。 
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ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 の診断を受けなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンを接種するまでの 4 週間以内に、他のど

のワクチンも受けなかった。 

 

09Apr2021 時間不明 (ワクチン接種日同日)、患者は血圧低下を

発現した。 

 

患者は 1 泊入院した。 

 

翌日、患者は問題なく退院した。 

 

報告医師は、2 日間の入院期間で、事象血圧低下を重篤(入院また

は入院期間の延長)として分類した。 

 

日付不明 2021、事象血圧低下の転帰は、点滴を含む治療により回

復であった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2663 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

不眠症; 

 

舌痛 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して受領した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

患者は 38 歳の非妊娠女性であり、病歴は舌痛および不眠であっ

た。患者には薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギー

歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

 

28Apr2021 8:45 AM（ワクチン接種日、接種時 38 歳）、患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロッ

ト番号 EW4811、有効期限: 31Jul2021、初回、単回量、左腕、筋

肉内）の接種を受けた。 

 

28Apr2021 9:00 AM（ワクチン接種 15 分後）、気分不快、呼吸困

難感、頚部発赤、皮疹が出現した。 

 

静脈点滴、抗ヒスタミン薬内服後、救命救急搬送を行った。 

 

ステロイド点滴にて軽快するも、当日夜と翌日午後に 37 度台の発

熱あり。 
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本事象の結果は「救急救命室／部または緊急治療」となった。 

 

本事象の転帰は回復であり、静脈点滴、ステロイド点滴による治

療を行った。 

2664 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

小児喘息; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、v21105964

である。 

 

11May2021 15:00（ワクチン接種の日、32 歳時）、32 歳 11 ヶ月

の男性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021）、単

回量、1 回目を左上肢に接種した。 

 

病歴には、エビとカニのアレルギーがあって（成人してから）、

小児喘息の既往があって、開始日付と進行中かどうかは特定され

なかった。 

 

家族歴に関する情報は、提供されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明、患者は、過去にインフノレエンザウイノレス予防接種

を受けて特に支障がなかった。 

 

11May2021 16:20（ワクチン接種の 1 時間 20 分後）、患者はア

ナフィラキシーを発症した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

11May2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

11May2021 15:00、左上肢にコミナティ筋注を受けた。 

 

インフノレエンザウイノレス予防接種を受けて特に支障がなかっ

たが、エピとカニのアレルギーがあったため、筋注後 30 分間、接

種場所の隣にある待機フロアで経過観察されていたが、特に異常

がなかった。 
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11May2021 16:20、悪寒と全身発汗、軽度の呼吸困難が出現し

た。 

 

SpO2（経皮的酸素飽和度）は 96%（室内気で）であった。 

 

11May2021 16:30、意識レベノレは清明で会話は特に問題なかっ

た。 

 

HR（心拍数）は 66-71/分、SpO2 は 97%であったが、アナフィ

ラキシーの初期段階が疑われた。 

 

このため、左上肢に末梢点滴ルート(ソルアセト F 500ml)を確保

して、側管より生食 100ml とデキサート 3.3mg/h 点滴を投与し

た。 

 

また、ルートを確保した後、直ちに右上肢よりポスミン 0.3ml 筋

注を投与した。 

 

11May2021 18:30 頃、症状が改善したので抜針して、帰宅した。 

 

その日の夜間に症状の再発、悪化がなく経過した。 

 

11May2021（ワクチン接種の日）、事象「アナフィラキシー」の

転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤として分類した。 

 

報告医師により BNT162B2 との因果関係は提供されなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

 

 

報道医師のコメントは以下の通り： 

 

症状の出現から医療処置までの時聞が早かったので、アナフィラ

キシーの典型的な所見が乏しかったと考えている。 

 

処置として即時型反応に対するポスミン(エビネフリン)と遅発型

反応に対するデキサート(ステロイド)を行った。 
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症状の重篤性が非重篤であると考えられて、事象の転帰は回復で

あった。 

2665 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

振戦（振戦） 

肝機能異常 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 PMDA 受付番号：

v21106002。 

 

12May2021 12:03、56 歳の成人女性は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期

限：30Jun2021、初回、経路不明、単回量）を接種した（56 歳

時）。 

 

関連病歴には、肝機能障害が含まれた。 

 

患者の家族歴および併用薬は、不明であった。 

 

12May2021、ワクチン接種前、患者の体温はセ氏 36.5 度であっ

た。  

 

12May2021 12:35（ワクチン接種の 32 分後）、患者はアナフィ

ラキシーを発現した。 
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事象の経過は、以下の通りに記述された： 

 

患者は、左の手掌の発赤および掻痒感を発現した。 

 

12:47 頃より、患者はフラフラ感および呼吸苦を発現した。血圧

は 179/93、脈拍数は 118、SpO2 は 97（室内気下）であった。意

識は清明で、皮疹の増悪はなかった。 

 

13:17、呼吸苦は持続し、振戦が出現した。血圧は 155/86、脈拍

数は 86 であった。 

 

13:20、アドレナリン（ボスミン、0.3mg）が投与された。患者は

他院へ搬送された。 

 

12May2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関係あ

りと評価した。他の疾患などその他の可能性のある原因は、肝機

能障害であった。 
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2666 

喘息発作（喘

息） 

 

肺炎（肺炎） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106433。  

 

08May2021、13:30（報告上は接種日の 13:30 から 14:30）、81

歳（報告上は 81 歳 10 ヵ月、当時 81 歳）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：

EW4811、有効期限：31Jul202、投与経路不明、0.3ml、単回量）

の初回接種を受けた。  

 

病歴は報告されなかった。  

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。  

 

患者は血圧の治療を受けており、抗凝固剤を投与していた。  

 

家族歴に関する情報は提供されなかった。  

 

08May2021、16:30、急性肺炎（死亡、入院）が発現した。  

 

08May2021、16:30、気管支喘息（死亡、入院）、呼吸苦、吸気

困難、喘鳴、SpO2(酸素飽和度)89- 91 および SpO2(酸素飽和

度)88-89 が発現した。  

 

本有害事象は救急外来受診および入院に及んだ。患者は

08May2021 から 09May2021 まで入院した。  

 

患者は以下の検査結果を含む検査が実施された。  

 

08May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。  

 

08May2021、16:30、SpO2：94% (room air)であった。  

 

08May2021、点滴終了後、SpO2：89-91%と低下傾向であった。  

 

08May2021、入院時、酸素吸入開始（3L/分）時、SpO2：89-

92% (room air)であった。  

 

09May2021、03:30、酸素流量変更（5L/分）時、SpO2：89-90%

であった。  

 

09May2021、06:52、酸素流量維持（5L/分）時、SpO2：89-94%

であった。  
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09May2021、09:50、酸素流量変更（10L/分）時、SpO2：88-

89%であった。  

 

09May2021、11:20、SpO2：89%であった。  

 

本事象のために治療が行われた。肺炎と気管支喘息の転帰は死亡

であり、その他の事象については不明であった。患者は

09May2021 に死亡した。 

 

剖検の有無は報告されなかった。   

 

報告医は事象と BNT162b2 との因果関係について評価不能と評価

した。 

 

 

 

本事象の臨床経過は以下の通りであった。  

 

08May2021、16:30 頃から症状（呼吸苦、喘鳴、吸気困難等）が

発生した。SpO2（経皮的酸素飽和度）は 94%（room air）であっ

た。  

 

08May2021、19:49、救急外来受診し、点滴静注（ソルデム 1 輸

液 200ml 1 瓶＋ソル・コーテフ静注用 250mg 1 瓶）、吸入（ベネ

トリン吸入液 0.3ml＋生理食塩水 2.0ml）が実施された。点滴終了

後も SpO2（89% - 91%）低下傾向、喘鳴の増悪を認めた。  

 

08May2021、22:00、接種後副反応の可能性もあり経過観察目的

で入院となる。入院時 22:00 より酸素吸入を開始した（3L/分・

SpO2：89% - 92% room air）。労作時喘鳴の増悪が認められた。  

 

09May2021、03:30、喘鳴の増強と SpO2 低下により酸素流量を

変更した（5L/分・SpO2：89% - 90%）。  

 

09May2021、06:52、酸素流量を維持した（5L/分・SpO2：89% - 

94%）。  

 

09May2021、08:31、デカドロン注射液 3.3mg 1A 静注した。  

 

09May2021、09:50、 SpO2 低下により酸素流量を変更した

（10L/分・SpO2：88% - 89%）。PCR 検査を実施し、陰性であ
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った。意識障害（Japan coma scale：JCS-2）が認められた。  

 

09May2021、11:00、膀胱留置カテーテルが設置された。  

 

09May2021、11:20、タゾピペ配合点滴静注用バッグ 4.5mg を投

与した（合計 2 キット）。SpO2 は 89％であった。  

 

09May2021、14:40、摘便を施行した（グリセリン浣腸液 50%、

60ml）。  

 

09May2021、14:50、フロセミド注 20mg 1A を静注した。  

 

09May2021、16:00、呼吸停止（JCS-300）し、心臓マッサージが

開始された。アドレナリン注 0.1%シリンジが投与された。  

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの予診票は以下の通りであった。  

 

「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

ついて理解しましたか。：はい。  

 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていま

すか。：はい。病名（空欄）、治療内容（血をサラサラにする

薬、血圧薬）。  

 

その病気を診てもらっている医師に今日の予防接種を受けてよい

といわれましたか。：いいえ。  

 

最近 1 ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしましたか。：

いいえ。  

 

今日、体に具合が悪いところがありますか。：いいえ。  

 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがありますか。：いいえ。  

 

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りますか。：いいえ。  

 

2 週間以内に予防接種を受けましたか。：いいえ。  

 

以上の問診及び診察の結果、今日の接種は：可能（医師判断）。  

 

報告医師は事象を重篤（死亡と入院）とした。他の疾患等を含む
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他要因の可能性の有無はなしとした。 

 

 

 

修正：この追加情報は、前報で報告された情報を修正するために

報告された：次のように経過が追加された：報告医は、事象と

BNT162b2 の因果関係について評価不能と評価した。 

2667 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

療専門家（HCP）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21105749 である。 

 

患者は、55 才の女性であった。 

 

27Apr2021（ワクチン接種の日）、ワクチン接種前の体温は摂氏

36.8 度であった。 

 

病歴は、ロセフィンによるアレルギー（10 年前）があった。 

 

家族歴と併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021 13:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防

接種のため、初回単回量の BNT162b2（コミナティ、注射用溶

液、ロット番号 ER7449、有効期限 30Jun2021）を不明の投与経

路より接種した。 

 

27Apr2021 13:30（ワクチン接種時、報告された通り）、アナフ
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ィラキシーを発現した。 

 

27Apr2021 13:50（ワクチン接種後 20 分ころより）、吐気が出現

した。嘔吐はなかった。2 時間後（ 27Apr2021 15:50 と推定され

る、ワクチン接種日）には自然消失した。 

 

27Apr2021 15:50（推定される時刻、ワクチン接種日）、事象の

転帰は回復であった。 

 

28Apr2021、ワクチン接種翌日から 2 日間程度むかつきが持続し

た。 

 

報告者であるその他の医療専門家は、本事象を非重篤と分類し、

事象と BNT162b2 と因果関係を関連ありと評価した。他要因（他

疾患等）の可能性はないとコメントした。 

2668 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

末梢腫脹（末梢

腫脹） 

アレルギー性結膜炎; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

高脂血症; 

 

２型糖尿病 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）に

よる連絡可能な看護師からの自発報告である。 

 

30Apr2021 14:45、55 歳の女性患者 (ワクチン接種時 55 歳)は、

COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、剤形：注

射剤、バッチ/ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、左

腕の筋肉内、単回量）、接種を受けた。 

 

報告時、患者は妊娠していなかった。 

 

患者の病歴には、不明期間からの基礎疾患 2 型糖尿病が含まれて

いた。 

 

その他の病歴には、不明日からの高脂血症、アレルギー性鼻炎、

アレルギー性結膜炎が含まれ、進行中かどうかは不明であった。 

 

患者は、不明日からワクチン接種 2 週間以内に、特定されていな

い血糖降下薬を使用していた。 

 

患者は、COVID ワクチンを接種するまでの 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、患者は COVID-19 の診断を受けなかった。 

 

30Apr2021 15:00 (ワクチン接種 10 分後)、患者は顔面紅潮となっ

た。 
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その後経過時間不明より、患者は両手指の腫脹、発赤、手の掻痒

感が出現した。 

 

事象は、医師または他の医療専門家のオフィス/クリニックの訪問

につながった。 

 

治療薬には、特定されていないステロイド剤の処方が含まれてい

た。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

全事象の転帰は、回復であったと報告された。 

2669 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

椎間板突出 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象自己申告ソリューション

（COVAES）を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

26Apr2021 13:30、27 歳（性別不明、27 歳時）の患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射

液、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、筋肉内注射、

左腕、単回量）2 回目の接種を受けた。 

 

病歴は頸椎椎間板ヘルニアであった。 

 

併用薬は、ワクチン接種 2 週間以内にデュロキセチン塩酸塩（サ

インバルタ）があった。 

 

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の

接種を受けていなかった。 

 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。患

者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

05Apr2021 13:00、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：提供されなかった、

筋肉内注射、左腕、単回量）1 回目の接種を受けた。 

 

27Apr2021 06:45、摂氏 39.6 度、頭痛、めまい、嘔吐、関節痛、
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発疹が発現した。 

 

有害事象に対して取られた処置は不明であった。事象の転帰は不

明日に回復した。 

 

 

 

報告者は重篤性の評価を提供せず、事象とワクチンとの因果関係

も提供されなかった。 

2670 

心肺停止（心肺

停止） 

 

大動脈解離（大

動脈解離） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

異常感（異常

感） 

前立腺癌; 

 

大動脈解離 

本報告は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害事象報告シ

ステム（COVAES）、続いて医薬品医療機器総合機構（PMDA）

より受領した連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報

告番号は v21105134 である。 

 

 

 

29Apr2021 14：30、69 歳男性患者が、69 歳時点で COVID-19 免

疫のために bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

EP2163、使用期限：31May2021）を単回量を右腕に筋肉内投与

した。 

 

  

 

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。ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

病歴には、大動脈解離（発現日および持続中かは不明）、前立腺

癌（発現日および持続中かは不明）があった。 

 

併用薬は以下のとおり：リュープロレリン酢酸塩（リュープリン

PRO、22.5 mg、注射液）、ビカルタミド（製造業者不明、80 

mg）、オルメサルタン（製造業者不明、20 mg、口腔内崩壊

錠）、ビソプロロール（製造業者不明、2.5 mg）、アムロジピン

（製造業者不明、5 mg、口腔内崩壊錠）いずれもワクチン接種か

ら 2 週間以内に投与され、適応症は不明、開始日および終了日は

報告されなかった。 
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06May2021（ワクチン接種から 6 日と 9 時間 30 分後）、気分不

良（非重篤）および食欲低下（非重篤）が発現した。 

 

07May2021  09：00（ワクチン接種から 7 日 18 時間 30 分

後）、胸部大動脈解離（死亡、医学的に重要）および心肺停止

（CPA）（死亡、医学的に重要）が発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

06May2021（ワクチン接種から 6 日後）、気分不良および食欲低

下が認められた。 

 

07May2021  09:00（ワクチン接種から 7 日後）、自宅トイレに

入った。 

 

20 分ほど出てこなかったので、家族がトイレを確認し、患者を発

見した。 

 

07May2021 09:20（ワクチン接種から 7 日後）、心肺停止

（CPA）で緊急搬送された。 

 

07May2021 10：11、蘇生するも反応せず、死亡が確認された。 

 

07May2021 の死後、CT 検査にて胸部大動脈解離が確認された。 

 

心肺停止の転帰は無治療の死亡であった（報告の通り）。 

 

07May2021 10：11（ワクチン接種から 7 日 19 時間 41 分後）、

死亡した。剖検は施行されなかった。 

 

 

 

連絡可能な医師は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）に以下の

とおり臨床経過を報告した（規制当局報告書番号：v 

21105134）。 

 

 

 

29Apr2021 14：30（ワクチン接種日）、69 歳 7 ヵ月の男性は、

69 歳 7 ヵ月時点で BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号：EP2163、使用期限：31May2021）の初回単回投与を受け

た。 
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29Apr2021、ワクチン接種前の体温は 36.7 度であった。 

 

以下の併用薬を服用していた：リュープロレリン酢酸塩（リュー

プリン PRO 22.5 mg、注射液）、ビカルタミド（80 mg、経

口）、オルメサルタン（20 mg、経口、口腔内崩壊錠）、ビソプ

ロロール（2.5 mg、経口）、およびアムロジピン（5 mg、経口、

口腔内崩壊錠）。 

 

本報告医師は、胸部大動脈解離と BNT162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。他の疾患など、他に考えられる原因は胸部大動

脈解離であった（報告の通り）。 

 

臨床検査および処置を実施した結果は以下のとおり：体温

（29Apr2021、ワクチン接種前）：36.4 度、コンピュータ断層撮

影（死後 CT 検査）（07May2021）：胸部大動脈解離を認めた。 

 

心肺停止（CPA）の結果として治療措置が取られた。 

 

気分不良および食欲低下の臨床転帰は不明であった。胸部大動脈

解離（死亡、医学的に重要）および心肺停止（CPA）の臨床転帰

は死亡であった。 

 

07May2021 10：11（ワクチン接種から 7 日 19 時間 41 分後）、

胸部大動脈解離および心肺停止（CPA）により死亡した。剖検は

施行されなかった。 

 

 

 

製品品質グループによると、結論は以下の通りであった。 

 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠

如（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6 カ月以内に

苦情を受けたため、苦情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、

予め定められた範囲内であったことを確認した。参照 PR ID（参

照 PR ID 5741000） の検査の結果は以下の通りであった。「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。最終的範囲は、報
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告されたロット番号 EP2163 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。報告された欠陥は、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。

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

たは是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

 

 

追加情報（17May2021）：製品品質苦情グループより、調査結果

を含む新たな情報を入手した。 

2671 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

28Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、26 才の非妊娠女性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、単回量、筋

肉内）の接種を左腕に受けた（26 才時）。 

 

病歴に喘息があった。 

 

医薬品、食品または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種以前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

併用薬は報告されず、ワクチン接種の 2 週間以内に他の薬剤を使

用したか否かは不明であった。 

 

COVID ワクチン以前の 4 週間以内に他のワクチンは接種しなかっ
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た。 

 

28Apr2021 14:30（ワクチン接種から 30 分後）、アナフィラキシ

ーを生じた。 

 

報告者は本事象の結果を「救急救命室／部または緊急治療」と報

告した。  

 

患者はアドレナリン筋注、点滴、プロカテロール塩酸塩（メプチ

ン）吸入による治療を受けた。 

 

日付不明、アナフィラキシーの臨床転帰は回復であった。 

2672 
心突然死（心突

然死） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。  

 

11May2021、92 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：EX3617、使用期

限：31Aug2021、投与経路不明、単回量）を接種した（接種時の

年齢は 92 歳）。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。  

 

15May2021 03:00、患者は、心臓突然死で死亡した。 

 

剖検実施の有無は、報告されなかった。 

 

臨床検査及および手技は以下の通り： 

 

コンピュータ断層撮影（CT）：所見なし（死亡後）。 

 

報告した医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を不明と評価し

た。 
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2673 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

痙攣発作 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105985。 

 

10May2021 15:30、42 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ注射剤ロット番号：EW4811 有効

期限：31Jul2021、投与経路不明、1 回目、単回量）を接種した

（ワクチン接種日時点で 42 才）。 

 

病歴には小児期にけいれん（開始日不明、継続中か不明）があっ

た。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

10May2021 15:40（ワクチン接種 10 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

01May2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

10May2021（ワクチン接種の日）、ワクチン接種数分後、患者は

咽頭違和感を生じた。 

 

ワクチン接種 1 時間後、患者は全身掻痒症と四肢、顔紅潮を発症

した。ソルメドロール 250mg 点滴 30 分にて、皮膚症状は消え

た。体温は、摂氏 37.0 度に上昇した。 

 

10May2021（ワクチン接種日）、患者は発熱（摂氏 37 度）た

め、カロナール 400mg を内服した。その後 1 時間頃より、患者は

腹痛と下痢を生じた。 

 

10May2021（ワクチン接種日）夜、抗ヒスタミン剤を併用した。 

 

11May2021（ワクチン接種 1 日後）、止痢剤が処方され、服用し

た。 

 

12May2021（ワクチン接種 2 日後）、止痢されたが、軽度腹痛が

あった。全身皮膚掻痒軽度があった。 

 

12May2021（ワクチン接種 2 日後）、事象アナフィラキシーの転
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帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象と

BNT162b2 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。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通り：患者はアレルギーの病歴がな

かったが、皮膚、喉、消化器症状と発熱を認めた。 

2674 
自殺既遂（自殺

既遂） 
食道癌 

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 受付番号は、

v21106329 である。   

 

患者は、53 年 3 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

患者は上部食道癌の既往歴があり、定期フォロー中であった（詳

細不明）。 

 

患者の家族歴については不明であった。 

 

併用薬に関する情報は提供されなかった。  

 

24Mar2021、患者は BNT162b2（コミナティ、剤型：注射、ロッ

ト番号と有効期限は報告されていない）の初回の接種を受けた。 

 

14Apr2021 10:10（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射、Lot 番号

ER2659、有効期限 30Jun2021、投与経路不明）の２回目の単回投

与を受けた。 

 

16Apr2021（ワクチン接種して 2 日後）、患者は自死（縊死）に
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より死亡した。剖検が行われたかどうかについては報告されなか

った。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

24Mar2021、BNT162b2 の初回投与後は特に症状はなかった。 

 

14Apr2021、彼女は２回目の投与を受けた。患者はワクチン接種

後 30 分間は安静にて経過観察されて、その後、彼女は通常業務を

遂行した。勤務中の体調不良の訴えはなかった。その翌日

（15Apr2021）は、公休日であった。 

 

16Apr2021 早朝に、患者は自宅で死亡が確認された（縊死による

自殺）。  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類して、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）の可能性と

して、彼女の基礎疾患である上部食道癌が考えられた。 

 

報告医師のコメントは以下の通り：BNT162b2 と自死との因果関

係は不明であるが、例えば、オセルタミビル（タミフル）による

小児の異常行動等に類する脳・精神への影響があり得るかもしれ

ないと考えたので、注意喚起の意味で報告した。科学的な根拠は

全くない（知らない、と報告者は述べた）。 
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2675 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

動悸（動悸） 

 

振戦（振戦） 

 

眼瞼痙攣・ミオ

キニア（眼瞼痙

攣） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）による連絡可能な医師からの自発報告である。本報

告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した同医師か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105557。 

 

 

 

患者は 43 歳の非妊娠女性であり、COVID ワクチン接種前の 4 週

間以内にその他のワクチンの接種を受けなかった。ワクチン接種

以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。ワクチン接種前

に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

10May2021 15:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号: 

EW4811、有効期限: 31Jul2021、初回、単回量、左腕、筋肉内投

与）の接種を受けた。 

 

10May2021 03:15（報告の通り）、動悸、体幹、両上肢、両眼瞼

のピクツキが出現した。 

 

事象の結果は「救急救命室／部または緊急治療」となった。 

 

事象の転帰は回復であり、ステロイド静注、抗ヒスタミン剤皮下

注による治療を行った。 

 

 

 

追加情報（11May2021）：患者は 43 歳女性であり、ワクチンの

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

 

10May2021 15:00、BNT162b2（コミナティ、ロット番号: 

EW4811、有効期限: 31Jul2021）の初回接種を受けた。 

 

10May2021 15:10（ワクチン接種 10 分後）、動悸、両眼瞼、体

幹、両上肢の振戦（ピクツキ）が出現した。血圧低下はなかっ

た。 

 

10May2021、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： 

 

15:00 接種を行った。 

 

15:10 少し動悸との訴えでベッドに臥床した。両眼瞼、体幹、両

上肢の振戦（ピクツキ）が出現した。 

 

血圧低下はなかった。 

 

15:15 補液 (生理食塩水 500 ml) 、ソル・コーテフ 100 mg(iv)投

与を行った。 

 

15:35 ポララミン 1A 皮下投与を行った。 

 

15:40 補液 (生理食塩水 500 ml) を開始し、16:05 に補液を終了

した。 

 

16:10 訴えはなく、振戦もなかった。 

 

報告者である主治医は本事象を非重篤と分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告者である主治医のコメントは以下の通り：ブライトン分類レ

ベル 5 に相当する。 

 

「その他の反応」は血管迷走神経反射であった。 
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2676 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

浮動性めまい; 

 

痙攣発作; 

 

薬物過敏症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師(その他の医療専門家としても報告され

た)から入手した自発報告であり、追加報告は医薬品医療機器総合

機構 (PMDA)経由で同一のその他の医療専門家から入手した。

PMDA 受付番号：v21105353。 

 

01May2021 11:05、52 歳の非妊娠の女性患者 (52 歳 11 ヶ月とし

ても報告された) は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2(コミナティ、バッチ/ロット番号：EW4811、使用期

限：31Jul2021、筋肉内、単回投与 1 回目）を左腕に初回接種し

た。 

 

病歴には罹患中の高血圧、罹患中の高脂血症、罹患中のめまい症

(高血圧、高脂血症、めまい症のため通院中)があり、乳幼児時の

痙攣発作(罹患中であるかどうか不明)、小学校時の喘息(小学校

時、罹患中であるかどうか不明)があった。アスピリンの薬アレル

ギーあり。 

 

ワクチン接種の両週間以内に、併用薬にはミカルディス、ピタバ

スタチン、メリスロンがあった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

ワクチン接種前の 4 週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン

接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

患者はアナフィラキシー(01May2021 11:10 発現)、気分不良

(01May2021 11:10 発現)、顔面紅潮(01May2021 11:16 発現)、悪

心(01May2021 11:16 発現)、動悸(01May2021 11:16 発現)、手背

発赤(01May2021 11:16)、悪寒(01May2021 11:38 発現)、微熱

(01May2021 12:18 発現)、血圧 170/90(01May2021 11:16 発

現)、P106(01May2021 11:16 発現)を発症した。 

 

報告者は次の通りに述べた：事象によって医者又はその他の医療

専門家の診療所/クリニックへの訪問、救急救命室/部または緊急

治療になった。 

 

血圧測定を含む臨床検査および処置は以下の通り： 
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01May2021 11:16、血圧測定: 170/90 

 

01May2021 11:20、血圧測定: 164/80 

 

01May2021 11:58、血圧測定: 164/84 

 

01May2021 12:18、血圧測定: 178/80 

 

01May2021、ワクチン接種前、体温:36.8 度 

 

01May2021 11:38、体温: 37.6 度 

 

01May2021 11:58、体温: 37.3 度 

 

01May2021 12:18、体温: 37.3 度 

 

01May2021 11:16、心拍数: 106 

 

01May2021 11:20、心拍数: 96 

 

01May2021 11:58、心拍数: 94 

 

01May2021 12:18、心拍数:100 

 

01May2021 11:16、酸素飽和度: 99% 

 

01May2021 11:20、酸素飽和度: 98% 

 

01May2021 11:58、酸素飽和度: 98% 

 

治療的な処置はアナフィラキシー（アナフィラキシー反応）、気

分不良（異常感）、顔面紅潮、悪心、動悸、手背発赤、悪寒、微

熱、血圧 170/90、Ｐ106 のために取られた。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

01May2021 11:05、ワクチン接種した（ワクチン接種当日）。

BNT162B2(コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EW4811、使

用期限：31Jul2021）の初回接種を受けた。 
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11:10（ワクチン接種の 5 分後）、気分不良が発現し、車椅子にて

ベットへ移動した。（ワクチン接種の 5 分後）アナフィラキシー

も報告した。 

 

11:16（ワクチン接種の 11 分後）、血圧 170/90、P106、酸素飽

和度は 99％であった。顔面紅潮、悪心、動悸、手背発赤が発現し

た。 

 

11:20、血圧 164/80、Ｐ106、酸素飽和度は 98%であった。 

 

11:24、呼吸音は静で、心音には雑音がなかった。 

 

11:38（ワクチン接種の 33 分後）、悪寒が起こった。体温は 37. 6

度であった。悪心はなかったが、動悸は少しあった。 

 

11:58、体温 37.3 度、血圧 164/84、Ｐ94、酸素飽和度は 98%で

あった。顔面紅潮は持続した。 

 

12:18（ワクチン接種の 1 時間 8 分後）、微熱が出現した。排尿し

た。体温 37.3 度、血圧 178/80、Ｐ100、酸素飽和度は 98%であ

った。顔面紅潮は改善傾向あるも持続し、手背発赤が軽減した。

気分不良は改善し、顔面紅潮は持続した。微熱が出現した。 

 

12:30、経過観察目的に救急病院へ搬送した。後日救急病院より簡

易報告あり、症状改善にて内服処方にて帰宅となった。 

 

06May2021（ワクチン接種の 5 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

事象名はアナフィラキシーとして報告された。 

 

報告者は事象を非重篤と分類して、有害事象と 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

有無はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り：もともとアスピリンアレルギーがあ

り、要注意であった。症状的には軽いが、皮膚症状、消化器症状

ありアナフィラキシーと考える。 

 

 

 

修正：この追加報告報告は、前に報告された情報を改めるために
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提出されている：関連した病歴にアスピリンに対するアレルギー

を含み、予防接種から微熱の発現までの時間を 1 時間と 8 分から

1 時間と 13 分に変更する経過の修正を行った 
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2677 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

急性散在性脳脊

髄炎(ＡＤＥＭ)

（急性散在性脳

脊髄炎） 

 

気管支けいれん

（気管支痙攣） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛（口

腔咽頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

腹部不快感（腹

部不快感） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

筋攣縮（筋攣

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能

な同医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105281。 

 

 

 

患者は、32 才女性だった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

患者は、家族歴がなかった。 

 

患者は、副作用歴にはラミクタールによるアナフィラキシーがあ

った。 

 

 

 

06May2021 14:30 （ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コ

ミナティ、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、有効期限：

31Jul2021）の初回接種を受けた。 

 

 

 

06May2021 14:35（ワクチン接種 5 分後）、患者は、蕁麻疹

（全身）、発熱、胃部不快感、振戦、頭痛、全身倦怠感、全身掻

痒感、咳嗽、アナフィラキシー、気管支けいれん、けいれん、末

梢性神経障害、知覚異常を発現した。 

 

06May2021 15:45（ワクチン接種 75 分後）、患者は、顔色不

良、気分不快を発現した。 

 

06May2021 17:45（ワクチン接種 3 時間 15 分後）、患者は、痺

れを感じた。 

 

07May2021 15:15（ワクチン接種 1 日後）、患者は、左肩（接

種部）の疼痛、咽頭痛、四肢筋の間欠的線維束攣縮を発現した。 

 

07May2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 
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縮） 

 

構語障害（構語

障害） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（錯感覚） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

けいれん（痙攣

発作） 

 

振戦（振戦） 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

14:30、ワクチンを接種した。 

 

14:35、ワクチン接種会場内経過観察中、下肢より掻痒感が出現し

た。発赤疹、癒合のある膨疹（蕁麻疹）が両側大腿より始まり体

幹部、全身に広がった。右頬部にも発疹が出現した。 

 

15:20、上肢の震えが出現した。 

 

15:42、ポララミン 5mg と生理食塩水 50ml を点滴静注した。ア

クチット 500ml を急速輸液を行った。 

 

15:45、血圧は 144/104mmHg であった、体温は摂氏 37.9 度、顔

色不良、気分不快であった。 

 

15:50、プリンペラン 10mg 2ml を静脈注射を投与した。 

 

16:05、体温は摂氏 37.0 度であった、全身熱感強いが震えは止ま

った。胃部不快感が持続した。 

 

16:17、アクチット 500ml の輸液 2 本目を開始した。 

 

17:45、意識清明。 脈拍は 103/分であった、四肢痙攣が間欠的

にあり、痺れを感じた。発疹は軽減した。 

 

07May2021 15:15（ワクチン接種の 1 日後）、頭痛、左肩（接

種部）の疼痛、全身倦怠感、咽頭痛、四肢筋の間欠的線維束攣

縮、痺れ感、全身掻痒感を出現した。前日夕より咳嗽があっ

た。。発熱は消失した。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（医学的な重要）と分類して、事象と

BNT162B2 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。 

 

 

 

報告医師意見は、以下の通りだった： 

 

ラミクタールへのアナフィラキシーの既往歴があるため、ラミク
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タール（ラモトリギン）の添加物に PEG、ポリソルぺートが存在

し無い事を確認し接種を行ったが、添加物には、沈降炭酸カルシ

ウム、低置換度ヒドロキシプロピルセルロース、ケイ酸塩マグネ

シウムアルミニウム、デンプングリコール酸ナトリウム、ポビド

ン、サッカリンナトリウム水和物、香料、ステアリン酸マグネシ

ウムなどの多彩な添加物があり、これらアレルギーを示した可能

性が疑われる症状の既往より接種を控えるべきであったと考え

る。2 回目接種は中止すべきと考えるが、今回のアナフィラキシ

ーがなぜ起こったのかを検証してい頂きたい。 

 

 

 

追加報告（情報入手日 11May2021）：これは、医薬品医療機器

総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な同医師から入手した追加

自発報告である。PMDA 受付番号：v21105655。 

 

 

 

 06May2021 14:35（ワクチン接種 5 分後）、患者は、意識混

濁、一過性構語障害と急性散在性脳脊髄炎を出現した。 

 

07May2021 （ワクチン接種 1 日後）、これらの事象の転帰は、

回復したが後遺症あり（右上下肢振戦、持続的摩擦）であった。 

 

 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

14:30、ワクチン接種を実行した（接種中より全身に熱感が出

現）。 

 

14:35、患者持参のポララミンを内服した。 

 

15:20、次第に体幹緊張して下肢震えを自覚した。 

 

15:42、意識朦朧状態となり、呂律が回らなくなった。 

 

07May2021 15:15（ワクチン接種後の 1 日）、ワクチン接種前

の体温は摂氏 37.７度であった。 

 

08May2021（ワクチン接種後の 2 日）、体温は摂氏 36.6 度であ

った。左上肢末梢にしびれを感じた。右上肢に強い上下痙攣が間
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欠的に出現した。動作で誘発された振戦であった。頭痛は遷延し

た。 

 

09May2021 から 10May2021 まで、前日から同様の症状を呈し

た。 

 

11May2021（ワクチン接種の 5 日後）通常出勤した。右上肢の痙

攣は、仕事の間、ほぼ持続した。書字等の行為により誘発増強が

あった。 

 

 

 

報告医師意見は、以下の通りだった： 

 

接種後に発現した痙攣及び不随意運動。右上下肢の痙攣と振戦は

変化なく改善しなかった。 

 

 

 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票 

 

1.組織病理診断：未実施 

 

2.臨床症状： 

 

1 初めて事象である（先行するワクチン接種の有無を問わない） 

 

2 中枢神経系に帰することのできる限局性または多発性所見につ

いて、該当項目を全て選択：脳症（例、意識レベル低下または変

容、嗜眠または人格変化が 24 時間以上続く）、脳神経の単一また

は複数の異常、感覚異常（感覚レベルはある場合も、ない場合も

ある）、その他（右上下肢痙攣及び振戦） 

 

3. 画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）：未実施 

 

4.疾患の経過：不明 

 

5. 鑑別診断：不明 

 

6. 髄液検査：未実施 

 

7.自己抗体の検査：未実施 
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2678 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

振戦（振戦） 

 

流涎過多（流涎

過多） 

 

悪寒（悪寒） 

シェーグレン症候群; 

 

季節性アレルギー; 

 

膜性糸球体腎炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105537。 

 

10May2021 11:39、44 才の成人女性は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、ロット:EW4811、初回、注射剤、投与

経路不明、使用期限:31Jul2021、単回量）を接種した。 

 

既往歴にはシェーグレン症候群、膜性腎症があり、また軽度の花

粉症疑いがある。 

 

家族歴は不明であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

10May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

10May2021 11:51（ワクチン接種の 12 分後）、アナフィラキシ

ーが発症した。 

 

10May2021（ワクチン接種の同日）、患者は病院に入院した。 

 

10May2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

医師が報告した臨床経過は次の通り：患者は咽頭違和感を発症し

て、その後呼吸困難と流涎を発症した。酸素化は良好であったが

予防措置としてアドレナリン 0.3mg、筋内投与された。一時的に

症状改善したものの、その後症状再燃し悪寒と振戦が出現し収縮

期血圧は 80mmHg 台に低下した。酸素投与し、救急要請された。

救急搬送の間、患者は補液を行いステロイドも投与された。搬送

中、意識レベルやや低下し腹痛と嘔気症状も出現した。その後、

患者は大学病院に入院した。 

 

報告医師は本事象を重篤（入院）とし、本事象が BNT162b2 に関

連ありであると評価した。他の病気などの原因は考えられなかっ

た。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種直後に症

状が現れ、明らかに悪化したことから、ワクチンが原因である可

能性が高いと考えられた。皮膚症状が全く出現しなかったことが

一般的なアレルギー反応とやや異なる印象を受けた。 
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2679 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能なその他医療従事者からの自発報告である。規制当局報告番号

v21105324。 

 

 

 

患者は 44 歳 4 ヵ月の女性。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.6 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

クチン接種や疾患、服用中の薬剤、副作用歴、および発育状況

等）による病歴に留意点はなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

07May2021 15:25（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため詳細不明の投与経路で BNT162B2（コミナティ 筋肉内注

射、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021）の初回、単回

投与を受けた。 

 

事象名は動悸、および腕の違和感と報告された。 

 

発現日、および発現時間は 07May2021 15:30 と報告された。 

 

事象の転帰は 08May2021、回復であった。 

 

事象の臨床経過は次の通り報告された：ワクチン接種後、腕の違

和感の症状が出現した。ワクチン接種の 5 分後、腕の違和感が悪

化し、経過観察室の看護師に伝えた。7 分後、動悸の訴えがあ

り、すぐに救急救命室に入った。 

 

看護師によるバイタルサイン測定で異常あり。 

 

医師は酸素吸入を指示。患者は呼吸困難がなかったため酸素吸入

を拒否した。その後念のため入院にて経過観察となった。 

 

その翌日患者は回復し、退院となった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（07May2021 から 08May2021 まで入院）と
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分類し、事象とワクチンの因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、いいえ。 

 

 

 

報告者のコメント：腕の違和感、および動悸以外のその他症状は

なかった。ショック症状であった場合血圧は低下するはずである

が、血圧は増加傾向にあった。 

 

報告者は、患者の極度に緊張しやすい性格のためではないかとの

推測について確証は得られなかった。 

2680 

喘鳴（喘鳴） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

口腔そう痒症

（口腔そう痒

症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104754。 

 

 

 

患者は 80 才の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

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

の既往歴は以下の通りであった： 

 

March 2021、原因不明の口腔内のかゆみがあった。主治医からエ

ピペンを処方された。 

 

02May2021 10:24（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナ

ティ筋注、ロット番号：EP9480、使用期限：31JuL2021、初回）

の接種を受けた。 
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報告された反応の詳細は以下の通りであった： 

 

事象の開始日時は 02May2021 11:00 であった。コミナティワクチ

ン（初回）接種後、口腔内のかゆみがあった。バイタルサインは

問題なかった。SpO2 93%。聴診にてわずかに喘鳴があった。生

理食塩水 500mg とヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム

200mg の点滴を行った。かゆみは消失し、喘鳴(-)、SpO2 97%で

改善した。患者は帰宅した。  

 

02May2021（ワクチン接種日）、本事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、本ワクチンとの因果関係を関

連ありと評価した。  

 

 

 

報告者意見は以下の通りであった： 

 

軽い反応があり、処置にて回復した。因果関係はあると思われ

る。 

2681 頭痛（片頭痛） 片頭痛 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告で

ある。 

 

01May2021、成人の非妊娠女性患者（年齢不明）は COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

ET3674、有効期限：31Jul2021、筋肉内、左腕、初回、単回量）

の接種を受けた。 

 

患者の病歴は偏頭痛であった。 

 

患者の併用薬は SG 配合顆粒（アプロナール/カフェイン/パラセ

タモール/プロピフェナゾン）であり、ワクチン接種の 2 週間以内

に服用していた。 

 

患者には薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギー歴は

なかった。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4 週間以内にその他のワクチンは接種

しなかった。ワクチン接種以前に COVID-19 の診断は受けなかっ
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た。 

 

02May2021、ワクチン接種 1 日後、時間不明、偏頭痛様症状が現

れ、患者は 1 日入院した。 

 

患者はイミグラン注 3mg 投与にて加療された。 

 

2021（日付不明）、事象の転帰は回復であった。 

 

患者がワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けたかどうかは不

明である。 

 

 

 

追加情報の提供が要請されている。 

2682 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹部不快感（腹

部不快感） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

食物アレルギー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

報告者は、2 回の投与を報告した。本症例は、2 回目の投与に関し

てのものである。 

 

14Apr2021 14:00、32 歳の女性はＣＯＶＩＤ－１９予防接種の

ため、BNT162B2（ファイザー-バイオンテック ＣＯＶＩＤ－１

９ mRNA ワクチン、ロット番号：ER9480、使用期限：

31Jul2021、筋肉内投与、解剖学的位置：左腕、単回量）の 2 回目

の接種を受けた（32 歳時）。 

 

ワクチン接種歴は次の通り：ＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため

24Mar2021 14:00 に接種した一回目の BNT162B2（コミナティ

筋注、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投

与、解剖学的位置：左腕、単回量）。 

 

患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。患者がワク

チン接種の 2 週間以内に使用した薬剤はなかった。COVID ワクチ

ン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

 

既知のアレルギーはソバ、アボカドのアレルギーと報告された。

その他の病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

14Apr2021、ワクチン接種の 30 分後、患者は顔面および頚部に発
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赤・かゆみを発現した。血圧低下や呼吸器症状はなかった。患者

はメキタジンを内服した。症状の改善が乏しかったため、内服の

20 分後に D-クロルフェニラミンマレイン酸塩が点滴にて投与さ

れた。投与の 30 分後、症状は改善した。その後再燃しなかった。

ワクチン接種日の夜、患者は接種部位の痛み、頭痛を発現した。 

 

翌日の朝、摂氏 38.5 度の発熱と胃不快感を発現した。 

 

これらの症状は、1 日で改善した。 

 

有害事象を受けて取られた処置は、メキタジン内服と D-クロルフ

ェニラミンマレイン酸塩の点滴投与であった。 

 

事象の開始日は 14Apr2021 14:30 であった。 

 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係は提

供されなかった。 

2683 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

片麻痺（不全片

麻痺） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

  

本症例は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して受

領した連絡可能なその他の医療従事者から入手した自発報告であ

る。 

 

23Apr2021 16:30、26 歳の女性患者（妊娠なし）は COVID-19 の

予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021) 筋肉内投与、単回量、１回目を

左腕に接種した（26 歳時、妊娠なし）。 

 

既往歴は報告されなかった。 

 

併用薬にはホルモン剤があった（ワクチン接種 2 週間以内）。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接

種は受けていなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

02May2021 20:00（ワクチン接種 9 日後）、患者は接種部位の腫

脹、接種側（左手足）のしびれ、脱力を発現した。 

1101



 

報告者は事象結果を、医師又は他のヘルスケア専門家のオフィス/

クリニックへの訪問と述べた。 

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

事象の転帰は、未回復（治療なし）であった。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

 

経過欄を更新した。 

2684 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

入院 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106126。  

 

 

 

12May2021 13:30、25 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：ER9480、有効期限：31Jul2021、単回量、2 回目）を接種し

た（25 歳）。 

 

病歴は、コミナティ 1 回目接種後、入院した。 

 

日付不明、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：不明、有効期限：不

明、単回量、1 回目）接種時に、2 回目接種に類似した事象を発現

し、病院に入院した。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者に施行された臨床検査：12May2021、体温は摂氏 36.3 度で

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 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）は報告されなかった。 

 

日付不明、以前患者は 1 回目の BNT162b2（コミナティ、ロット

番号不明、有効期限不明）を接種後、2 回目接種に類似した事象
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を発現し、病院に入院した。 

 

12May2021 13:30（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

ER9480、有効期限 31Jul2021、投与経路不明、単回量、2 回目）

接種した。 

 

12May2021 13:30（ワクチン接種時）、患者はアナフィラキシー

を発現した。 

 

12May2021（ワクチン接種当日）、患者は報告医療機関に入院し

た。 

 

日付不明、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は次の通り：12May2021（ワクチン接種当日）、患者

はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン今回 2 回目を接種後、患者は嘔気と

動悸を発現し冷汗著明となった。前回（１回目投与）、患者は同

じ事象（正確な事象名は不明）を発現し、入院していた。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2

（コミナティ）と関連があると評価した。 

 

他に事象の原因になる可能性があるような疾患の有無については

報告されなかった。 

 

医師は、コメントは次の通り：前回も入院歴あり。 
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2685 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

気分障害（不快

気分） 

歯科障害予防 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した、連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

30Apr2021 11:30、18 歳女性患者（妊娠なし）は covid-19 免疫化

のため、BNT162B2（コミナティ、初回、筋肉内、左腕に接種、

バッチ/ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021、単回量）の

接種を受けた。 

 

病歴は、患者が日常的に舌をブラッシングしていたことであっ

た。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

医薬品、食物、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

患者は、以下を発現した： 

 

30Apr2021 11:45、アナフィラキシー疑い（転帰：回復） 

 

30Apr2021 11:45、気分不快（転帰：回復） 

 

30Apr2021 11:45、腹痛（転帰：回復） 

 

アナフィラキシー疑い、気分不快、腹痛のため、1 日入院した。 

 

事象の時系列は以下の通り： 

 

30Apr2021 11:45（報告通り、ワクチン接種 15 分後）、患者はワ

クチン接種 10 分後（報告通り）に気分不快と腹痛を発現した。 

 

アナフィラキシー疑いのため、エピペンを使用、仰臥位で点滴静

注のルートを確保した。 

 

その後、救命センター管理、入院加療となった。 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象の結果、救急救命室/
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部または緊急治療に至った。 

 

事象の転帰は回復で、治療は以下の通り： 

 

エピペン使用、酸素投与下にて点滴静注（ソルメドロール

125mg、ポララミン、ファモチジン）。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は実施されなかった。 

2686 咳嗽（咳嗽） 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

肥満; 

 

脂質異常症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡不可能な医師から入手した自発報告である。  

 

 

 

23Apr2021、 妊娠していない年齢不明の成人女性患者は、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2(コミナティ、注射剤、

ロット番号 ER7449、使用期限 30Jun2021、筋肉内投与経路、単

回量)を左腕に接種した。 

 

既往歴には、気管支喘息、糖尿病（罹患中）、脂質異常症、肥満

があった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のいかなるワクチンも受けな

かった。 

 

併用薬には、イルベサルタン、メトアナ、メトグルコ、ボグリボ

ース、クレストール、レバグリニド、リリカ、ランソプラゾー

ル、トレシーバ、ライゾデグがあった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン

接種時に妊娠していなかった。 
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24Apr2021 （ワクチン接種 1 日後）、投与翌日から咳嗽が持続的

に認められた。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。  

 

2021 年日付不明、鎮咳薬、去痰薬、抗アレルギー薬の経口投与、

ステロイド、アミノフィリンの点滴投与、吸入ステロイド、吸入

β2 刺激薬の投与により事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

事象により、医師又は他のヘルスケア専門家のオフィス/クリニッ

クを受診した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2687 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106455。 

 

14MAY2021 13:30、32 歳 8 ヶ月の女性は 2 回目の COVID-19 ワ

クチン接種のため、BNT162B2 (PFIZER-BIONTECH COVID-19 

MRNA ワクチン、ロット番号 ER9480、使用期限 31JUL2021、投

与経路不明、単回量)を接種した(32 歳 8 ヶ月時、解剖学的部位：

左腕)。 

 

 

 

ワクチン歴： 

 

COVID-19 ワクチン接種のため 1 回目の BNT162B2(コミナティ、

剤形：注射剤、ロット番号と使用期限は報告されていない、投与

経路不明、単回量)を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されていない。 

 

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。 

 

家族歴に関する情報は提供されなかった。 
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14May2021 13:40 (ワクチン接種後 10 分)、患者はアナフィラキ

シーを発現した。 

 

事象経過は以下の通りであった： 

 

On 14May2021、ワクチン接種後 10 分、嘔気と血の気が引くよう

な感覚が出現した。 

 

診察時、症状は持続しており腹部圧痛もあった。したがって、ブ

ライトン分類の消化器症状と循環症状(2 項目)に該当しアナフィラ

キシーと判断した。 

 

14May2021(ワクチン接種日同日)、事象は軽快した。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 は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。 

2688 
皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104612。 

 

 

 

28Apr2021 14:35、48 歳 2 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：EW4811、使用期

限：31Jul2021、投与経路不明、単回投与 2 回目）を接種した。 

 

病歴は、なかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

予防接種（28Apr2021）の前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

 

28Apr2021 14:42、患者は両手首に発赤を発症した。 

 

ステロイドと H1 ブロッカー点滴を投与し、安静にして、症状は

消失した。 

 

28Apr2021、転帰は回復した。 
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報告者は、事象を非重篤、事象とワクチンの因果関係は関連あり

と分類した。 

 

他の病気のような他の因果関係要因はなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通りである：ワクチンの副反応と考え

られる。 

2689 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

異常感（異常

感） 

 

舌不快感（舌不

快感） 

甲状腺機能低下症; 

 

高血圧 

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

20Apr2021 16:45、39 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種

のため、BNT162B2(コミナティ、筋肉内投与、バッチ/ロット番

号：ER7449、使用期限：30Jun2021、単回量)の初回接種を左腕

に受けた。 

 

患者の病歴には、高血圧症、潜在性甲状腺機能低下症があった。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

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。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチン接種も受

けなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内の併用薬には、ニフェジピン(アダラー

ト CR)、レボチロキシンナトリウム水和物(チラージン)、メチル

ドパ(アルドメット)、酸化マグネシウムがあった。 

 

20Apr2021、患者は、ワクチン接種後２－３分後より、浮動感と

軽度の嘔気が出現した。  
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接種後１５分後には、症状は軽快したが、30 分後より頭のぼーっ

とした感じ、舌の違和感と血圧上昇が発症した。 

 

患者は、ポララミン、ガスターとステロイドを注射した。 

 

報告者は、事象は「医師またはその他の医療専門家の診療所/応急

手当室への訪問」に至ったと述べた。 

 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

2690 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106108。   

 

07May2021 13:00（38 才時点）、38 歳 7 ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、バ

ッチ/ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021、初回、投与経

路不明、単回量)を接種した。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

基礎疾患、アレルギー、BNT162B2 ワクチン接種前の最近 1 ヵ月

以内の予防接種と病気はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月

以内の予防接種と病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状

況等）はなかった。 

 

07May2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

07May2021 13:00、患者は BNT162B2 初回投与を接種した。  

 

07May2021 13:15（ワクチン接種の 15 分後）、左手首に直径

10cm 範囲で多形性の膨疹と発赤を伴うアナフィラキシーを発現
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した。 

 

ただちにプレドニゾロン 1 日 30mg 分 3 回 2 日分を処方したが改

善はみられず、市販の抗アレルギー剤を内服した。  

 

13May2021（ワクチン接種の 6 日後）、診察時、膨疹は消失して

いたが、軽度の発赤がみられた。患者は通常の勤務をしていた。  

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。多形成の膨疹と発赤を伴う事

象、アナフィラキシーの転帰は軽快であった。 

2691 

過敏症（１型過

敏症） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号:v21104747。 

 

 

 

患者は 41 才 6 ヵ月の女性だった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンのスクリーニングアンケート（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

用病歴、発育状況等）において考慮される点はなかった。 

 

22Apr2021 11:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番

号:ER7449、使用期限：30Jun2021、初回）を接種した。 

 

事象発現日は、22Apr2021 12:00 と報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

 

22Apr2021 11:45（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。ワ

クチン接種部位疼痛と頚部違和感があった。 

 

事象名は、頚部違和感として報告された。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 
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22Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

即時型アレルギーが疑われた。 

 

41 才の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、バッチ／ロット番号:ER7449、使用期限：

30Jun2021、筋肉内注射、初回、単回量）を接種した。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

即時型アレルギーの疑い、頚部違和感とワクチン接種部位疼痛を

発症した。 

 

22Apr2021 12:00、事象の転帰は回復であった。 

 

体温を含む検査と手順を経た： 

 

22Apr2021（ワクチン接種前）、摂氏 36.4 度であった。 
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アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106046。 

 

12May2021 14:40 （47 才 10 か月時）、47 才 10 か月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注

射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：31Aug2021、2 回目、投

与経路不明、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

12May2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 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 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）は

なかった。 

 

家族歴に関する情報は提供されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明（接種時の年齢不明）、患者は以前、COVID-19 免疫の
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ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：提供なし、初回、

投与経路不明、単回量）の接種を受けた。 

 

12May2021 14:55（接種から 15 分後）、アナフィラキシーを発

症した。 

 

事象の経過は以下の通りであった：  

 

左耳及び前胸部に発赤疹及び痒みを認めた。30 分後にはやや改善

したが、フェキソフェナジンを投与した。その後、改善を認め

た。 

 

12May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。  

 

報告医師は本事象を非重篤に分類し、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。 

 

報告医師の意見は以下の通りであった： 

 

軽度のアナフィラキシー反応を認めた。 
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2693 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

吐血（吐血） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

脳梗塞 

本報告は連絡可能な薬剤師と連絡可能な医師から入手した自発報

告である。ファイザー社医薬情報担当者を介して入手した。 

 

 

 

12May2021 13:45、87 歳の女性患者は covid-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、接種経路不明、ロット番号：EW4811、使

用期限 31Jul2021 単回量、1 回目)を接種した。 

 

病歴は脳梗塞が報告された（7 年前）。 

 

併用薬は骨粗鬆症治療薬（剤名不明、内服）が報告された。 

 

12May2021、くも膜下出血、吐血、嘔吐が発現し、重篤（死亡）

であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

12May2021 13:45 (ワクチン接種日)、bnt162b2 単回量、1 回目を

接種した。 

 

12May2021 18:35、患者は夕食をとり、それが最後に患者の生存

が確認された時間であった。 

 

12May2021 (ワクチン接種同日) 夜、くも膜下出血を発現した。 

 

13May2021 07:45 頃、老人ホームの介護職員が患者の部屋を訪室

すると、ソファーに座った状態で死亡しているのを発見した。床

には嘔吐した形跡があった。  

 

14May2021、警察が死因を確認するため、他の病院に剖検を依頼

した。 

 

死因は内因性くも膜下出血で、死亡推定時刻はワクチン接種当日

の夜頃であると報告された。 

 

12May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度であった。 

 

日付不明、解剖では脳底動脈瘤は見られなかった。 

 

事象の臨床転帰は死亡であった。 
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12May2021 吐血、嘔吐、およびくも膜下出血のため、患者は死亡

した。 

 

報告医師は、事象（くも膜下出血）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）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

 

 

報告者コメント：患者は、7 年前に脳梗塞の病歴があった一方

で、ワクチン接種時に患者は骨粗鬆症の薬 1 種類を経口服用して

いただけで、ADL（日常生活動作）は自立していた。 抗凝固性薬

と抗血小板薬は、投与されていなかった。解剖では、脳底動脈瘤

を示されなかった。ワクチン接種と事象との因果関係が評価不能

であったが、いくつかの類似した症例が過去に報告されたため、

本症例を報告した。死体からの調査結果から、死亡時刻は

12May2021 夜であろうと推測された。 

 

 

 

追加情報 (15May2021): 医薬品医療機器総合機構（PMDA）

（PMDA 受付番号：v21106434 と v21106953）を介し、連絡可能

な医師（検屍官）と連絡可能な薬剤師から入手した新たな情報

は、被疑薬データ（ロット番号と有効期限追加）、併用薬、臨床

検査値、反応データ（事象：くも膜下出血追加）、重篤性（死亡

の詳細追加）、臨床経過、因果関係（評価不能）および報告者コ

メントが追加された。  

 

 

 

追跡調査は不要である。詳細情報の入手は期待できない。 
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2694 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困難|

頻呼吸） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介して、連絡不可能な消費者（患者）（確認のため、その他の

HCP を介して報告された）から入手した自発報告である。 

 

 

 

20Apr2021 19:30、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：ET9096、有効期

限：31Jul2021、左腕、投与経路不明、初回、単回量）を接種した

（接種時 22 歳）。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

 

 

患者は 22 歳の女性であった。COVID ワクチン接種前の 4 週間以

内に他のワクチンの接種はなかった。ワクチン接種前、COVID-19

と診断されていなかった。患者には、薬剤、食品、または他の製

品に対するアレルギーはなかった。患者には他の病歴はなかっ

た。 

 

  

 

20Apr2021 19:30（ワクチン接種日）、患者は covid-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：

ET9096、有効期限：31Jul2021、左腕、投与経路不明、初回、単

回量）を接種した。 

 

 

 

20Apr2021 19:30（ワクチン接種後 0 分）、患者は呼吸苦、頻呼

吸、および軽度の血圧低下を発現した。 

 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニック

への訪問につながると述べた。事象の転帰は、アドレナリン筋注

による治療で回復した。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

事象の結果として、治療処置が取られた。事象の転帰は回復し

た。 
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2695 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

気分障害（不快

気分） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可

能なその他の医療専門家からの自発報告である。 PMDA 受付番

号：v21105772。 

 

 

 

患者は 34 歳 11 ヶ月の女性である。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

病歴は、クリへのアレルギーを含んだ。 

 

ワクチン 1 回目接種後に嘔気、下痢があった。 

 

08May2021 16:00（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン接種

のため、2 回目の BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番

号：ET9096、有効期限：31Jul2021、投与経路：不明、単回量)を

接種した(34 歳時)。 

 

08May2021 16:30（接種後 30 分）、患者はアナフィラキシーを

発症した。 

 

08May2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後 30 分で、気分不快、嘔吐が出現した。 

 

その後腹痛嘔吐が激しくなり、救急対応をした。 

 

血圧低下や皮膚症状、呼吸器症状、循環器症状は認めず、末梢静

脈路確保し補液と抗ヒスタミン薬注射、制吐剤の投与を行った。 

 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 
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報告者のコメントは以下の通り：ブライトン分類ではレベル 5

で、アナフィラキシーには該当しなかった。因果関係は臨床経過

に基づき、関連があると評価された。 
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そう痒症（そう

痒症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

流涙障害（流涙

増加） 

 

結膜充血（結膜

充血） 

 

潮紅（潮紅） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

熱性痙攣; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

24Mar2021 14:00、32 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：EP9605、使用期限：

30Jun2021、筋肉内初回投与、単回量）を左腕に接種した。 

 

ワクチン接種の時、患者は妊娠していなかった。 

 

患者は、ワクチンを接種してからの 2 週間に、その他の薬を受け

なかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後に COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギー歴は：ソバ/アボカ

ドであった。 

 

熱性けいれんに関連する病歴があった。 
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臨床経過： 

 

24Mar2021 14:00、患者は bnt162b2（コミナティ、初回筋肉内注

射、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内（ワク

チンの接種部位：左腕））を接種した。 

 

事象の発現日は 25Mar2021 14:30 と報告された。 

 

25Mar2021 14:30、（ワクチン接種の 1 日後）、顔面紅潮、かゆ

みは出現した。流涙と結膜充血もみられた。 

 

呼吸器症状はなかった、バイタルサイン問題はなかった。 

 

d クロルフェニラミンマレイン酸塩を点滴静注して、20 分後には

症状は改善した。 

 

症状が出現したより 1 時間後に消失し、メキタジンを追加内服し

て、帰宅した。 

 

症状の再燃はなかった。 

 

当日の夜には、ワクチン接種部位の痛み、ワクチン接種部位腫脹

と筋肉痛があった。 

 

25Mar2021、事象「顔面紅潮」、「かゆみ出現」、「流涙」と

「結膜充血」の転帰は回復であった。 

 

2021 日付不明、事象「ワクチン接種部位の痛み」、「ワクチン接

種部位腫脹」と「筋肉痛」の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象「顔面紅潮」、「かゆみ出現」、「流涙」と「結

膜充血」は救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。 
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2697 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

運動低下（運動

性低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で他の医療専門家

（ワクチン接種介助者）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21105753。   

 

患者は、50 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 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 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。 

 

家族歴に関する情報は、提供されなかった。 

 

26Apr2021 16:00（ワクチン接種当日）、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：

ER7449、初回、投与経路不明 使用期限：30Jun2021、単回量）

を接種した。 

 

26Apr2021 16:00（ワクチン接種の直後）、患者はアナフィラキ

シーを経験した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種の 2 日後）、事象の転帰は回復だっ

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

26Apr2021、ワクチン接種後すぐに、刺入部腫脹した。20 分程度

で消失した。   

 

27Apr2021 01:00 頃、突然、頭が割れるかと思うほどの頭痛が 3

時間程度持続した。 

 

27Apr2021 04:00 頃、患者は頭痛持続のためアセトアミノフェン

(200)2 錠を服用した。 

 

27Apr2021 05:00、頭痛持続するも、徐々に軽減した。日中は倦

怠感持続し、左腕を上げることができなかった。 

 

28Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、症状は見られなかった。患

者は通常業務をした。 
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報告を行った他の医療専門家は、本事象を非重篤と分類し、本事

象は BNT162B2 に関連ありと評価した。他の病気などの原因は考

えられなかった。 
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失神寸前の状態

（失神寸前の状

態） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

蒼白（蒼白） 

  

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療

専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104758。 

 

27Apr2021 14:35、32 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン予防

接種のため BNT162B2(コミナティ、投与経路不明、ロット番号：

ET3674、使用期限：31Jul2021、単回量 0.3ml、1 回目)を接種し

た（32 歳時）。 

 

既往歴と併用薬は報告されなかった。 

 

32 歳 4 ヶ月の男性患者である。 

 

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）によ

る患者の病歴はなしと報告された。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

27Apr2021 14:35（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2(コミ

ナティ、筋肉内注射、ロット番号：ET3674、使用期限：

31Jul2021、1 回目)を接種した。 

 

反応の詳細は以下の通り： 
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事象は血管迷走神経反射と報告された。 

 

27Apr2021 14:55、事象が発現された。 

 

27Apr2021 14:35、ワクチン（コミナティ）接種後、嘔気、動

悸、顔色不良があった。 

 

27Apr2021、臨床検査を受けた：BP160/98、HR94、SAT98％。 

 

経過みるも改善はなかった。アタラックス-P を静脈内注射され

た。 

 

15:15、症状は軽快していた。 

 

27Apr2021（ワクチン接種同日） 、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を

評価不能と評価した。その他の考えられる要因(他の疾患等)はな

かった。 

 

現在、何らかの病気にかかって、治療を受けていない。 

 

最近 1 ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしたことはな

い。 

 

体に具合が悪いところがなくて、けいれん（ひきつけ）を起こし

たことがない。 

 

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い。 

 

2 週間以内に予防接種を受けなかった。 
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2699 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑性皮

疹） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

アトピー性皮膚炎 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

25Mar2021 14:00、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

筋肉内の投与経路(解剖学的な局所：左腕)を介して、

BNT162B2(コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：EP9605、使

用期限：30Jun2021)単回量の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種は 48 歳時であった。 

 

ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内にその他の製品は受けなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

関連した既往歴はアトピー性皮膚炎であった。 

 

関連した過去薬歴はなかった。 

 

既知のアレルギーはなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

25Mar2021 14:00、接種部位の痛み、腫脹が発現した。 

 

25Mar2021(報告による)、接種 5 分後より倦怠感、ほてり感、咽

喉頭圧迫感の訴えがあった。BP：172/96、HR：107 で、不整が

なく、SPO2：99％であった。前胸部に軽度発赤疹があった。メ

キタジンを内服とし、経過観察した。 

 

内服 20 分後、症状の改善が乏しく、ｄクロルフェニラミンマレイ

ン酸塩を点滴静注にした。入眠し、投与 1 時間後に症状はほぼ消

失した。BP：109/52 で、HR：86 と落ち着き、帰宅した。ｄクロ

ルフェニラミンマレイン酸塩・ベタメタゾン配合錠が処方され

た。 
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当日は咽喉頭圧迫感とほてりを残存し、皮膚症状の悪化がなかっ

た。 

 

翌日、咽喉頭圧迫感のみ残存した。 

 

翌々日には症状がなかった。 

 

接種当日から 3 日目まで接種部位の痛み、腫脹があった。 

 

有害事象に対して受けられた処置には、ｄクロルフェニラミンマ

レイン酸塩の点滴静注およびｄクロルフェニラミンマレイン酸

塩・ベ タメタゾン配合錠の内服が含まれた。 

 

Mar2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象は「救急救命室/部または緊急治療」に至ると述べ

て、事象とワクチンとの因果関係が提供されなかった。 

2700 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105757。 

 

11May2021 14:30、95 才の女性患者は COVID-19 予防接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：

EX3617、使用期限： 31Aug2021、0.3ml、単回量、初回）を左三

角筋（左肩三角筋として報告）に接種した。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は、スピロノラクトン（スピロノラクトン）アゾセミド

（アゾセミド）ラベプラゾールナトリウム（パリエット）チクロ

ピジン（チクロピジン）ピタバスタチン・カルシウム（リバロ）

アセチルサルチル酸（バイアスピリン）センノシド a+b（センノ

シド）フェブキソスタット（フェブリク） achyranthes 

bidentata root, aconitum spp. processed root, alisma plantago-

aquatica var. orient. tuber, cinnamomum cassia bark, cornus 

officinalis fruit, dioscorea spp. rhizome, paeonia x suffruticosa 
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root bark, plantago asiatica seed, poria cocos sclerotium, 

rehmannia glutinosa root（牛車腎気丸）であり、すべて使用理由

不明、開始日と終了日は報告されなかった。 

 

患者は、95 歳 9 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

 

11May2021 15:30（ワクチン接種 1 時間後）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。 

 

11May2021（ワクチン接種日）、患者は他の病院に入院した。 

 

11May2021（ワクチン接種日）、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： 

 

11May2021（ワクチン接種日）、注射の直後に、患者は気分不良

になった。1 時間後、嘔吐が頻回あったため、ボスミンを左大腿

外側へ筋肉注射後、一般病院へ搬送された。 

 

事象は、医師への受診を必要とした。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が BNT162b2

に関連ありと評価した。他の病気のような他の因果関係要因はな

かった。アナフィラキシーの転帰は未回復であり、他の事象は不

明である。 
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2701 

咳嗽（咳嗽） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

食物アレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）による連絡不可能な消費者からの自発報告である。 

 

21Apr2021 (51 歳時)、51 歳の妊娠していない女性患者は、

COVID-19 免疫獲得のため、BNT162b2（コミナティ、剤形：注

射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、投与経路不

明、接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴には、食べ物(タケノコ、卵)に対するアレルギーが含まれて

いた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンを接種するまでの 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、患者は COVID-19 の診断を受けなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

21Apr2021、患者は発疹、嗄声、咳を発現した。 

 

事象は医学的に重要と評価された。 

 

事象は、医師または他の医療専門家のクリニックの訪問につなが

った、と報告された。 

 

患者は事象の治療のため、抗アレルギー剤の投与を受けた。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加報告の試みは可能ではない。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

 

 

修正（20May2021）：タケノコと卵に食物アレルギーがあったと

経過欄が更新された（前報はタケノコに食物アレルギーがあった

と書かれていた）。 
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2702 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

動悸（動悸） 

 

冷感（末梢冷

感） 

浮動性めまい; 

 

蕁麻疹; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な消費者からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21104738 である。 

 

 

 

患者は、58 歳女性であった。 

 

01May2021、ワクチン接種の前の体温は、セ氏 35.5 度であっ

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、造影剤に起因する蕁麻疹、ふらつきがあっ

た。 

 

01May2021（ワクチン接種当日）15:24、COVID-19 免疫化のた

め bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：ER7449、使

用期限：30Jun2021）の初回接種を受けた。 

 

事象発現の日時：01May2021 15:32。 

 

反応の臨床経過は次のように報告された： 

 

01May2021（ワクチン接種当日）15:24、ワクチン接種が実施さ

れた。 

 

01May2021（ワクチン接種当日）15:32、動悸、手足の冷感を発

現した。血圧 164/74、脈拍 112、SpO2 99。 

 

01May2021（ワクチン接種当日）、動悸と手足の冷感を発現した

の転帰は、回復であった。血圧 164/74、脈拍 112 の転帰は不明

であった。  

 

 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を評価不能と評価した。他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは次の通り：患者への神経学的影響がある可能
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性があり、因果関係は評価不能である。  

 

 

 

医療機関は、「その他の反応」の報告基準に該当することを確認

した。 

2703 

腸炎（腸炎） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21104872 である。 

 

 

 

20Apr2021 14:16（38 歳時）、連絡可能な医師は、38 歳（38 歳 9

ヵ月として報告された）の男性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、有効期

限：31Jul2021）の初回単回量を筋肉内投与にて接種したと報告し

た。 

 

患者には病歴、併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

ワクチン接種前問診票（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）に関して留意する点はなかった。 

 

副反応の臨床経過については、 

 

20Apr2021 14:16、ワクチン接種が実施された。 

 

03May2021 23:00（ワクチン接種 13 日後）、患者は発熱、水様

下痢、腹痛を発現した。 
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本症状は、急性腸炎と診断された（03May2021 23:00 に発現し

た）。 

 

症状は、自然軽快した。 

 

症状は、他の副反応と報告された。 

 

事象発現の他の明らかな原因がなく、ワクチン接種の副反応が十

分考えられた。 

 

06May2021 時点（ワクチン接種 16 日後）、患者は事象から軽快

していた。 

 

 

 

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

係を関係ありと評価した。他要因の可能性はなかった。 

2704 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

季節性アレルギー; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

患者は 46 歳女性（非妊婦）であった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受

けていなかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていな

かった。 

 

医薬品と魚介類の食物アレルギー歴があった。 

 

その他の病歴には花粉症があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

22Apr2021 10:30（ワクチン接種当日）、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: ET3674、

使用期限: 31Jul2021、初回、単回量、筋肉内（左腕）投与)を接種

した。 

 

22Apr2021 10:35（ワクチン接種当日）、接種 5 分後に、両下肢
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のしびれ感・ふらつきを訴えた。 

 

患者は直ちにルパタジンフマル酸塩（ルパフィン）とプレドニゾ

ロン服用による治療を受け、事象の転帰は軽快となった。  

 

 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。  

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

2705 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

振戦（振戦） 

 

抑うつ症状（抑

うつ気分） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手し

た、連絡可能な看護師による自発報告である。 

 

 

 

27Apr2021、14:15、43 歳の女性（非妊娠）は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号

ER7449、有効期限 30Jun2021、単回量、43 歳で）を、左腕に筋

肉内投与した。 

 

病歴はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。ワクチン接種

以降、COVID-19 検査はしなかった。 

 

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。 

 

患者はワクチン接種前二週間以内に他のどの薬剤も使用しなかっ

た。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に、他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

27Apr2021、14:30、ワクチン接種約 5 分後、動悸、頻脈、落ち込

み感、起立動作時に手足の震えを発現した。 

 

血圧は 158-93、脈は 120 であった。 
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報告者は、事象を重篤（1 日間入院した）と分類した。 

 

点滴と内服薬処方で治療した。 

 

検査値および処置経過は以下のとおりであった：血圧 158-93、脈

120。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前に報告した内容を修正するものである： 

 

「併用薬は報告されていない」から「患者はワクチン接種前二週

間以内に他のどの薬剤も使用しなかった。」に経過を修正した。 

2706 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

季節性アレルギー; 

 

片頭痛 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

26Apr2021 14:00、40 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、初回単回量の BNT162B2(コミナティ、筋肉内、投与経路：

左腕、40 歳時、バッチ/ロット番号：ER9480、使用期限：

31Jul2021)を接種した。 

 

病歴は、偏頭痛と花粉症であった（両病歴とも罹患日は不明で、

継続の有無も不明であった。） 

 

患者は、ワクチン接種時点で妊婦でなかった。 

 

ワクチン接種前 2 週間以内にその他の薬物治療は受けなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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27Apr2021 の昼から（ワクチン接種 1 日後）、患者は頭痛を発現

した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、患者は嘔吐を発現した。

28Apr2021、患者は内科を受診し、ソルデム点滴及び処方され

た。 

 

事象の転帰は不明であった。 

2707 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

無力症（無力

症） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

接種部位知覚低

下（ワクチン接

種部位知覚低

下） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

  

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

なその他の医療専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104934。 

 

 

 

23Apr2021 16:30、26 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号: ER9480、使用期

限: 31Jul2021、接種経路不明、初回、単回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬(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)は報

告されなかった。 

 

23Apr2021、ワクチン初回接種前の体温は 36.0 度（摂氏）であっ

た。 

 

02May2021 20:00、末梢神経障害、接種部位の腫脹、しびれ、接

種側（左手足）のしびれと脱力を発現した。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は事象末梢神経障害を非重篤と評価した。 

 

事象とワクチンの間の因果関係は関連ありと報告された。 

 

 

 

報告者意見：改善に 1 か月程度要するものと思われる。 
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2708 

肺炎（肺炎） 

 

心不全（心不

全） 

 

疼痛（疼痛） 

脊椎圧迫骨折; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104835 で

ある。 

 

  

 

患者は 95 歳 1 ヵ月女性であった。 

 

ワクチン接種前問診票（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）に関して留意する点はなかった。 

 

 

 

20Apr2021（ワクチン接種日）、患者は初回の BNT162B2（コミ

ナティ、筋注内注射、ロット番号：ET3674、有効期限：

31Jul2021）の接種を受けた。 

 

事象発現日は、24Apr2021 と報告された。 

 

  

 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 

 

17Feb2021 から 12Apr2021 まで、第８胸椎圧迫骨折、骨粗鬆症

の加療目的で、当病院の整形外科に入院した。 

 

20Apr2021（ワクチン接種の同日）、ワクチンの初回投与が実施

された。  

 

24Apr2021 06:00 ごろ（ワクチン接種の 4 日後）、胸腹部を苦し

そうにしているのを家族が気づき、家族が救急車を要請し、当病

院に搬送された。 

 

同日、心不全、肺炎への加療が必要とされ入院した。 

 

事象名は、心不全と報告された。  

 

 

 

報告者は事象を重篤（入院期間：24Apr2021 より）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。事象の他要因
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（他の疾患等）の可能性はあるとされたが、要因は提供されなか

った。 

 

28Apr2021（ワクチン接種 8 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

2709 

腹痛（腹痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104862

である。 

 

 

 

患者は 37 歳 4 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

ワクチン接種前問診票（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、牛肉アレルギー、インフルエンザワク

チン接種による嘔吐、嘔気の症状と報告された。 

 

28Apr2021 12:00（ワクチン接種日）、患者は初回の BNT162B2

（コミナティ筋注、ET3674、有効期限：31Jul2021）を接種し

た。 

 

副反応の詳細は以下のように報告された： 

 

事象名は、腹痛、嘔気と報告された。 

 

28Apr2021 12:00 頃（事象発現日時）、コミナティ筋注を接種し

た。 
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30 分の経過観察の後、咽頭の違和感があった。呼吸困難はなく、

喘鳴、上気道狭窄の症状もなかった。 

 

フェキソフェナジン 1 錠を内服し、経過観察となった。 

 

その後、腹痛と嘔気が出現した。 

 

個室に移動後、腹痛と嘔気の症状は持続していたが、咽頭違和感

は消失した。 

 

皮膚、粘膜症状の出現はなかった。呼吸器症状、循環器症状もな

かった。 

 

ラクトリンゲルにて投与ルートが確保され、プリンペラン 10mg

静注が使われた。ソル・コーテフ 100mg が点滴静注された。 

 

この期間中、循環・呼吸状態の悪化はなく、徐々に消化器症状は

改善した。 

 

16:00 過ぎには消化器症状は基本的に消失した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種同日）、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、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。 
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2710 

血圧低下（血圧

低下） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

結膜充血（結膜

充血） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭部不快感（頭

部不快感） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な薬剤師（患者の親）から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は 29 歳の成人女性であった（妊娠なし）。 

 

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。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

09Apr2021 15:15、COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、初

回、筋肉内投与、左腕)接種を受けた。 

 

30Apr2021 15:15(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期

限：31Jul2021、２回目、筋肉内投与、左腕)接種を受けた。 

 

30Apr2021 15:30(ワクチン接種 15 分後)、ワクチン接種後のフラ

ツキ、吐き気(グレード 1)、軽度の頭重感(グレード 2)、軽度の血

圧低下(BP90/62)、結膜充血が発現した。 

 

患者は休憩したが状態は改善しなかった。 

 

救急治療室を受診した。 

 

皮疹、腹痛、呼吸苦、咽喉違和感はなかった。動悸と皮膚そう痒

症はなかった。血圧 121/81、脈拍数 77 回/分。喘鳴は聴取され

ず、蕁麻疹は認められなかった。 

 

医師は事象を急性アレルギー反応疑いと診断した。 

 

事象のため入院となった。 

 

事象の転帰は、ファモチジンとベタメタゾン点滴静注１回のみの

治療で 2021 に回復であった。 

 

報告者は事象を重篤(入院または入院期間の延長)に分類した（入

院期間：１日）。 
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ワクチン接種以降の COVID-19 検査実施の有無は不明であった。 

2711 

咳嗽（咳嗽） 

 

徐脈（徐脈） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

徐脈; 

 

過敏症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、63 歳の女性患者であった。 

 

ワクチン接種の時、患者は妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

患者は、そばに対するアレルギーがあった。 

 

患者は、徐脈傾向に関連する病歴があった。 

 

30Apr2021 09:45、患者は BNT162B2（コミナティ、筋肉内注

射、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、筋肉内（解剖

学的部位：左腕）、初回投与、単回量）を接種した。 

 

30Apr2021 10:00（ワクチン接種の日）、激しい持続的な咳、上

半身の皮膚の発赤、左手指のしびれと徐脈（もともと）を発症し

た。 
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日付不明、事象の転帰は、回復であった。 

 

患者は、酸素吸入と抗ヒスタミン剤で治療された。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。入院期間は 1 日であ

った。 

2712 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

アナフィラキシー反応; 

 

節足動物刺傷アレルギー 

本症例はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

46 歳の非妊娠女性患者は COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に

他のワクチンは接種していなかった。ワクチン接種の 2 週間以内

に他剤の投与は受けていなかった。 

 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９の診断は受けていなかった。 

 

蜂刺され等でのアナフィラキシー既往があった。 

 

患者に他の病歴はなかった。 

 

 

 

21Apr2021 13: 45（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９予防

接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

ER9480、使用期限 31Jul2021）左腕に筋注、単回量にて初回接種

を受けた。 

 

 

 

21Apr2021 14:00（ワクチン接種から 15 分後）、咽頭違和感、

息苦しさ、めまい感、アレルギー反応が出現したが、ブライトン

分類ではマイナー症状 1 項目のみであった。事象は救急救命室/部

受診または緊急治療に至った。輸液、ステロイド投与を含む治療
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により、事象の転帰は回復した。 

 

ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けていない。 

2713 

そう痒症（そう

痒症） 

 

多形紅斑（多形

紅斑） 

 

疼痛（疼痛） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な看護

師から入手した自発報告である。 

 

21Apr2021、58 歳の女性患者は、COVID-19 予防接種（使用理

由）のため、BNT162B2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：

提供なし）の接種を受けた。 

 

病歴は、なかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

23Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、患者は多形紅斑を発現し

た。 

 

反応の詳細は次のように報告された： 

 

21Apr2021、患者は病院で BNT162B2 の接種を受けた。 

 

2 日後、多形紅斑が確認された。 

 

その後、痛みとかゆみを感じた。近隣の皮膚科に通院したが、回

復しなかった。 

 

患者は 07May2021 に皮膚科受診を予定していた。原因がワクチ

ンかどうか不明であったが、そのような気がしていた。 

 

患者は働くことは可能であったが、夜にかゆみと痛みが発現し

た。 

 

事象転帰は、未回復であった。 
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報告者は、事象を非重篤、被疑薬と事象との因果関係を可能性大

と判断した。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 

2714 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

造影剤アレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

患者は、54 歳女性（妊娠なし）であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ヨード造影剤アレルギーがあった。 

 

23Mar2021（ワクチン接種当日）14:00、COVID-19 免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、使用期限

30Jun2021、左腕筋肉内、初回、単回量）の接種を受けた。ワク

チン接種時の年齢は 54 歳であった。 

 

23Mar2021 14:30（ワクチン接種 30 分後）、両腕のかゆみ、発

赤、呼吸困難感を発現した。血圧 160 台、HR75、SAT99%であっ

た。意識障害はなかった。症状は、0.3mg アドレナリンの静脈内

注射後、著明に改善した。 

 

事象により入院に至った。事象の転帰は、アドレナリン投与とス

テロイド投与により回復であった。 
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報告者は事象を重篤（入院または入院期間の延長、入院期間 2 日

間）に分類した。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は実施されなかった。 

2715 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

転倒（転倒） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

 

過換気（過換

気） 

 

眼瞼浮腫（眼瞼

浮腫） 

 

流涙障害（流涙

増加） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な医師からの自発報告である（PMDA 受付番号：v21104780）。 

 

 

 

22 歳 1 カ月の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温は 37.1 度であった。 

 

接種予診票（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。 

 

20Apr2021 19:35、BNT162B2（コミナティ、筋注、ロット番

号：ET9096、使用期限：31Jul2021）初回接種を受けた。 

 

副反応の臨床経過は以下の通り報告されている： 

 

20Apr2021 19:35 接種を実施した。 

 

20Apr2021 19:35 接種後、ふらふらと歩き出し、声をかけるが返

答なく、崩れ落ちるように倒れるところを後ろから抱きかかえベ

ッドに寝かせた。 

 

下肢挙上し、バイタル測定を行った。 

 

涙目になり不穏な表情を見せた。 

 

胸部不快感と呼吸苦を訴えた。 

 

声かけには反応した。 
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20Apr2021（接種当日）、数分後に突然の呼吸苦の増悪があり、

過呼吸となった。 

 

喘鳴は認められなかった。 

 

20Apr2021（接種当日）、左大腿外側部にアドレナリン 0.3cc 筋

注を行った。 

 

その後過呼吸は軽減したが、両眼瞼軽度浮腫が発現した。手指の

冷感、目がちかちかすると訴えた。 

 

過換気と判断し、ペーパーバッグ法を施行した。 

 

SpO2 99%であり、その後表情は穏やかとなった。 

 

29Apr2021（接種 9 日後）、事象転帰は回復となった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、ワクチン接種との因果関係はあ

りと評価した。 

 

他要因の可能性はない。 

 

 

 

報告者コメントは以下の通りである： 

 

喘鳴を伴わない呼吸苦と頻呼吸、軽度血圧低下を認めた。ブライ

トン分類のレベル 3 かレベル 5 か迷った。当時の状況からレベル

5 で血管迷走神経反射が適当と考えた。 
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2716 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

肝機能異常; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し

て入手した連絡不可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

 

 

患者は、44 歳の女性患者であった。 

 

ワクチン接種時点で妊娠していなかった。 

 

肝機能障害の基礎疾患があった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は実施されなかった。 

 

造影剤に対するアレルギーの病歴があった。  

 

 

 

06May2021（ワクチン接種当日）13:15、COVID-19 免疫化のた

め BNT162B2（コミナティ筋肉内注射、筋肉内、右腕、44 歳時、

初回、単回量）の初回投与を受けた。 

 

06May2021（ワクチン接種当日）13:15、めまい、ふらつき、意

識混濁を発現した。 

 

点滴治療により、事象の転帰は 06May2021 に回復であった。  

 

報告者は、事象を非重篤に分類した。 

 

 

 

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。 
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2717 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

頻脈（頻脈） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

薬物過敏症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して

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：v21105771。 

 

 

 

10May2021 15:30（ワクチン接種日、接種時 52 歳）、52 歳 9 ヶ

月の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号: ET9096、有効期限: 31Jul2021、

2 回目、単回量、左腕、筋肉内）の接種を受けた。 

 

病歴は気管支喘息およびキシロカインアレルギー（共に発現日不

明、継続中か不明）であった。 

 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

併用薬（ワクチン接種の 2 週間以内に服用）は、ロスバスタチン

2.5 mg（適応症・投与日不明）、フルチカゾンフランカルボン酸

エステル/ビランテロールトリフェニル酢酸塩（レルベア）200

（適応症・投与日・単位不明）であった。 

 

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の

接種を受けなかった。 

 

19Apr2021、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

30Jun2021、初回、単回量、左腕、筋肉内）の接種を受けた。 

 

10May2021 15:55（ワクチン接種 25 分後）、アナフィラキシ

ー、気分不快、胸苦しさ、酸素飽和度 (SPO2) 80%台、頻脈、意

識レベル低下、嘔気が発現した。 

 

11May2021、発熱が発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種 25 分後に気分不快と胸苦しさが出現し、接種会場に

用意していたストレッチャーへ移動した。血圧低下や喘鳴は認め

ず。 
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脈拍 140、SPO2 80%台に低下あり、酸素投与を開始した。 

 

アナフィラキシー反応と判断し、アナフィラキシーとしてエピネ

フリン筋注で対応した。アドレナリン 0.3cc を筋注し、末梢静脈

路を確保した。 

 

意識レベル JCSI-1 と軽度低下あり。d-クロルフェニラミンマレイ

ン酸塩、ファモチジンを点滴投与した。 

 

頻脈や SPO2 低下は速やかに改善したが、意識レベル低下が持続

したため、入院経過観察とした。 

 

嘔気があり、メトクロプラミド、ヒドロコルチゾンコハク酸エス

テルナトリウム点滴にて加療した。 

 

接種 1 時間後には意識レベルも改善を得た。 

 

翌日、発熱はあったが、自覚症状は改善した。バイタルサインも

問題ないため退院した。 

 

11May2021（ワクチン接種日翌日）、事象のアナフィラキシー、

気分不快、胸苦しさ、酸素飽和度 (SPO2) 80%台、頻脈、意識レ

ベル低下、嘔気、発熱の転帰はすべて軽快であった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかっ

た。 

 

報告者は本事象を重篤（入院：10May2021～11May2021）と分類

し、本事象と 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「なし」であった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

SPO2 低下、頻脈に意識レベル低下と呼吸器症状、循環器症状あ

り。ブライトン分類レベル 1-2 相当と判断した。 
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2718 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106576。 

 

 

 

11May2021 10:33、23 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： 

31Aug2021、投与経路不明、単回投与 2 回目)を接種した（23 歳

時）。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

患者は、以前にメイアクトを服用して過敏症を発症した。 

 

2021 日付不明、過去にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために使用され

たワクチン BNT162b2（コミナティ、ロット番号/使用期限：不

明、1 回目）により、首から胸部にかけての蕁麻疹と嘔気を発症

した。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。   

 

 

 

11May2021 10:40（ワクチン接種 7 分後）、患者はアナフィラキ

シーを発症した。 

 

11May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。  

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

 

11May2021 10:33（ワクチン接種日）、患者は 2 回目の

BNT162b2 ワクチン接種をした。 

 

患者は、ビラノアを 1 錠内服した。 

 

10:40（ワクチン接種 7 分後）、患者は悪心を発症した。ソル・コ

ーテフ 200mg を点滴した。 
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11:00（ワクチン接種 27 分後）、患者はやや息苦しさを覚えた。

SpO2 は、97%であった。 

 

11:07（ワクチン接種 34 分後）、患者は咳嗽と鼻閉を発症した。

SpO2 は、99%であった。ボスミン 0.3ml を筋肉内注射した。

SpO2 は 99%、脈拍数は 112 であった。 

 

11:15（ワクチン接種 42 分後）、血圧は 133/66、脈拍数は 120

であった。患者は、首の周囲にわずかな発赤があった。 

 

11:18（ワクチン接種 45 分後）、SpO2 は 98%、脈拍数は 90 であ

った。 

 

11:32（ワクチン接種 59 分後）、SpO2 は 98%、脈拍数は 90 であ

った。 

 

11:37（ワクチン接種 1 時間 4 分後）、咳嗽は消失した。SpO2

は、99%であった。 

 

 

 

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）の結果として治療処

置がとられた。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連

ありと評価した。他の病気など、他の因果関係要因はなかった 
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2719 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

 

顔面腫脹（顔面

腫脹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

睡眠時無呼吸症候群; 

 

薬物過敏症; 

 

高血圧 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から、そして医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介して入手した同医師からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21105676。 

 

27Apr2021 14:00、49 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９予防

接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番

号：EW4811、使用期限：31Jul2021、筋肉内投与、左腕、単回

量）を初回で接種した（49 歳時）。 

 

患者の病歴は次の通り：高血圧、睡眠時無呼吸症候群、風邪薬ア

レルギー（詳細不明）。 

 

患者はワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

27Apr2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

併用薬は、オルメサルタンであった。 

 

患者は 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。 

 

27Apr2021 14:25（報告された通り）（ワクチン接種の 25-30 分

後）、患者は顔面の腫脹、ふらつきを発現した。患者は等張塩化

ナトリウム、ハイドロコルチゾン・ナトリウム・コハク酸塩（ソ

ル・コーテフ）250mg にて静脈内治療を受け、症状は軽快した。 

 

28Apr2021 夜中の 00:00 過ぎ（ワクチン接種の 10 時間後）、患

者は突然の嘔吐、嘔気、下痢（頻回、水様性）の出現を経験し

た。 

 

28Apr2021 12:00、下痢は断続的に続き、午後に消化器症状は軽

快した。 

 

事象の転帰は、28Apr2021 に回復であった。 

 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査は受けていなかっ

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
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と評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは次の通り：軽症の皮膚症状と消化器症状。

アナフィラキシーの報告基準に該当した。 

2720 

発熱（発熱） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

動悸（動悸） 

 

異常感（異常

感） 

アトピー性皮膚炎 

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：

v21106289。 

 

12May2021 09:30（41 才時）、41 才（41 才 4 ヵ月）の男性患者

は、COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ、剤型：

注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限: 31Jul2021、経路不

明、単回量）の 1 回目を接種した。 

 

病歴は、アトピー性皮膚炎（タリオン 1 回につき 2 錠（2T/T）で

の経口治療）があった。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

併用薬は、ベポタスチンベシル酸塩（タリオン）があった。 

 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

12May2021 09:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 1 回

目を接種した。 

 

12May2021 09:53（ワクチン接種 23 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

 

事象経過は以下の通りである： 
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12May2021（ワクチン接種日）、ワクチン接種 15 分後の安静

後、職場に帰る途中、患者は気分不良となり病院に戻った。動悸

を訴えた。 

 

09:53、血圧（B.P.）175/108、Pulse 120/m、SpO2 97%であっ

た。皮膚症状はなかった。そして息苦しさがあった（酸素（O2）

治療 3L 開始）。 

 

10:35、患者は落ち着いたので帰ると、歩行中に動悸があった。 

 

B.P. 145/108、SpO2 99%、Pulse 97 であった、その後、O2 3L

とセルシン 5mg 静注にて管理された。 

 

12:00、患者は B.P. 133/90、Pulse 94、SpO2 99%と楽な呼吸に

なった。帰りかけるも、同様で病院に戻った。 

 

12:15、O2 3L、生食 500mL、強力ネオミノファーゲンシー20mL

とセルシン 5mg にて管理された。 

 

13:45、改善し、帰宅した。 

 

報告医師は本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： 

 

帰宅前、患者は他院を紹介受診された。 

 

症状改善しているもののアナフィラキシーの可能性を考慮して、

ステロイド（ソル・メドロール 125mg）点滴とポララミン静注を

されて帰宅した。 

 

13May2021、患者は摂氏 37.0 度の微熱があるのみだった。 

 

血圧低下は見られなかった（ワクチン接種後）。 

 

アナフィラキシーと考えられた。アレルギー症状を起こしていた

（可能性があった）。 
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12May2021、事象アナフィラキシーと「Pulse 120/m」の転帰は

回復した。 

 

不明日、動悸と「気分不良」は回復、「B.P.175/108、145/108」

は軽快し、「37.0 度の微熱」の転帰は不明であった。 
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2721 
栄養障害（マラ

スムス） 

てんかん; 

 

ストレス心筋症; 

 

慢性心不全; 

 

抗利尿ホルモン不適合分

泌; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を介して入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

15May2021 15:00、非妊娠の 94 才の女性患者は、94 才時、

COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、筋肉内投与

（右腕）、ロット番号：EY2173 使用期限: 31Aug2021、単回

量）の 1 回目の接種を受けた。 

 

病歴は、糖尿病、抗利尿ホルモン不適切分泌症候群（SIADH）、

タコつぼ型心筋症、慢性心不全、脳梗塞後遺症、症候性てんかん

の疑いがあった。 

 

薬物、食物または他の製品に対する既知の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。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に摂取した併用薬は、バラシクロビ

ル、アセトアミノフェン、ランソプラゾール、サラゾスルファピ

リジン、セチリジン、葉酸、酸化マグネシウム、塩化カルシウム/

塩化カリウム/塩化ナトリウム（リンゲル液）があった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内にその他のワクチンの接種を

受けなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査をされなかった。 

 

18May2021 06:00、患者は死亡した。 

 

15May2021 15:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EY2173、

有効期限：31Aug2021、筋肉内投与（右腕）、単回量）の 1 回目

の接種を受けた。 

 

18May2021（ワクチン接種 3 日後）、患者は死亡した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

ワクチン接種 3 日後の 06:00 に、患者は泡を吹いて硬直状態とな

っているのを発見された。 
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心肺蘇生をして病院へ搬送された。 

 

病院で死亡した。 

 

事象の転帰は、心肺蘇生（胸骨圧迫、バックマスク換気）の処置

を伴う死亡であった。 

 

死因は老衰であると報告された。 

 

剖検は実施されなかった。 
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2722 
心肺停止（心肺

停止） 
  

本症例は、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 受付番号は、

v21106687 である。   

 

 

 

15May2021 15:30、89 歳 8 ヶ月の女性は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限が

提供されなかった）、投与経路不明、単回投与 1 回目を接種した

（89 歳 8 ヶ月の時）。 

 

患者の家族歴と病歴は、提供されなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

15May2021 19:24（ワクチン接種の 3 時間と 54 分後）、患者は

心肺停止を発症した。 

 

15May2021 20:28（ワクチン接種の日）、患者は心肺停止のため

に死亡した。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

15May2021 15:30 頃、（ワクチン接種の日）、患者は病院で

BNT162B2 ワクチン接種の初回投与を受けた。 

 

ワクチン接種した後、特定に急性の反応は観察されなかった、患

者は夕食を摂取した。 

 

18:30（ワクチン接種の 3 時間後）、患者はベッドに戻った。 

 

19:20 頃（ワクチン接種の 3 時間と 50 分後）、スタッフは訪床し

たところ、患者が心肺停止状態であったことは発見した。救急車

が呼ばれた。 

 

20:09（ワクチン接種の 4 時間と 39 分後）、患者は病院に到着し

た。 
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患者家族の意向を確認して、心肺蘇生処置は希望されなかった。 

 

20:28（ワクチン接種の 4 時間と 58 分後）、患者は死んでいるこ

とが確認された。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類して、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）の可能性の有無はあった（詳細は提供され

なかった）。 

 

報告医師の意見は、以下の通りだった： 

 

事象と BNT162B2 間の因果関係は、乏しいと考えられたが、この

症例はワクチン接種当日の死亡事例であったため、報告された。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

2723 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咽頭狭窄（咽頭

狭窄） 

喘息; 

 

痔核 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106332。 

 

08May2021 13:45、41 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、初回、投与経

路不明、ロット番号：EX3617、有効期限：31Aug2021、単回量）

を接種した。 

 

既往歴は喘息（発症日不明）と慢性痔痛症（発症日不明）を含ん

だ。 

 

患者は重要な家族歴がなかった。 

 

併用薬に関する情報は提供されなかった。 

 

08May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

08May2021 13:45（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１
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９ワクチン接種のために、BNT162b2 の初回接種を受けた。 

 

08May2021 14:10（ワクチン接種 25 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発症して、入院した。 

 

臨床経過は以下の通り: 

 

08May2021 14:10、全身の?痒、膨隆疹がありじんま疹と判断し

た。 

 

08May2021 14:20、咳嗽、喉の狭窄感が出現したため、アドレ

ナリン 0.3mg を筋注した。徐々に症状の改善を認めた。しかし、

症状が持続する間、バイタルサインの異常は認めなかった。その

後、経過観察を行った。 

 

09May2021（ワクチン接種 1 日後）、アナフィラキシーの転帰は

回復であった。 

 

09May2021、症状再燃がなかったため、当日に退院となった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類して、事象と BNT162b2 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、これがコミナティ筋注によるアナフィラキシーと判

断するとコメントした。 
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2724 

心突然死（心突

然死） 

 

意識消失（意識

消失） 

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

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106776。 

 

12May2021 10:44(ワクチン接種日、66 歳時)、66 歳の男性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、ロッ

ト：EX3617、使用期限：31Aug2021、初回、注射剤、投与経路不

明、単回量)を接種した。 

 

病歴は開始時期不明の高血圧であった。 

 

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。 

 

家族歴は未確認であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

15May2021 10:55 頃 (ワクチン接種後 3 日)、患者は心臓突然死

の疑いがあった。 

 

事象経過は以下の通りである： 

 

ワクチン接種前の体温は 36.3 度であった。高血圧で近医通院中で

あった。 

 

12May2021、コロナウイルスワクチン接種後、普段と変わりなく

過ごしていた。 

 

15May2021 09:00、仕事から帰宅した。 

 

10:00 まで変わったところはなかった。 

 

15May2021 11:00 前、妻がリビングのソファーにて意識不明の状

態の患者を発見した。搬送され、蘇生処置を行うも反応はなかっ

た。 

 

12:14、死亡確認となった。 

 

死亡時画像診断 (Ai) にて冠動脈石灰化高度であった。検視の結

果、心臓突然死の疑いであった。 
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15May2021 (ワクチン接種後 3 日)、患者は死亡し、事象の転帰は

死亡であった。死因は心臓突然死の疑いと報告された。 

 

剖検を行い、冠動脈石灰化高度が明らかとなった。 

 

報告医師は事象の心臓突然死を重篤（死亡）と分類し、事象と

BNT162b2 は因果関係を評価不能とした。他要因(他の疾患等)の

可能性として冠動脈石灰化高度と心筋梗塞をあげた。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：冠動脈に高度の石灰化が

見られたことから元々冠血管リスクが高い患者であったことが推

測されるが、死亡とワクチン接種の因果関係は不明である。 

2725 

心不全（心不

全） 

 

心筋梗塞（心筋

虚血） 

 

心室細動（心室

細動） 

糖尿病; 

 

肺の悪性新生物; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106879。 

 

28Apr2021 13:20、84 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：ET3674、有効期限：31Jul2021、初回、単回量）を接種した

（84 歳時）。 

 

既往歴は高血圧、糖尿病と肺がんを含んだ。 

 

併用薬はオルメサルタンメドキソミル（オルメサルタン 40）1 錠/

日、アセチルサルチル酸（バイアスピリン 100）1 錠１回/日、テ

ネリグリプチン臭化水素酸塩水和物（テネリア 20）1 錠１回/日を

含んだ。 

 

家族歴に関する情報は提供されなかった。 

 

患者は 84 歳 5 ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.2 度であった。 

 

28Apr2021 13:20（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、１回目接種として、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ
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ット番号：ET3674、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、初

回、単回量）を接種した。 

 

30Apr2021 03:00 頃（ワクチン接種 2 日後）、報告事象の虚血

性心疾患を発症した。 

 

11May2021（ワクチン接種 13 日後）、心不全で死亡した。 

 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

30Apr2021 03:00 頃、呼吸苦の訴えがあった。 

 

30Apr2021 06:30、病院へ救急搬送した。心臓カテーテル治療、

検査実施（三枝病変）が行った。 

 

入院中、心室細動が併発したため、心臓除細動が実行したあと、

再度、心臓カテーテル治療を行った。 

 

11May2021、心不全となり、改善せず死亡した。 

 

報告医師は事象（虚血性心疾患として報告される）を重篤（致命

的な転帰（報告者によって生命を脅かすと報告された））と分類

して、事象と BNT162b2 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：主治医の話しでは、動脈硬化が

強いため、BNT162b2 との因果関係ははっきりしない（はっきり

とはいえない）との意見であった。基礎疾患による発症の可能性

を考える。 

2726 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

26Apr2021、36 歳の非妊娠女性患者は covid-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ET3674、有効期

限：31Jul2021、筋肉内、左腕、初回、単回量）の接種を受けた

（接種時 36 歳）。 

 

病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

 

患者には薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギー歴は
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なかった。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4 週間以内にその他のワクチンは接種

しなかった。ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかっ

た。 

 

26Apr2021、アナフィラキシーが発現した。 

 

本事象の結果は「救急救命室／部または緊急治療」となった。 

 

事象の転帰は、アドレナリン筋注による治療を行い、回復だっ

た。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2727 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

 

無力症（無力

症） 

 

過換気（過換

気） 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21104751。   

 

28Apr2021 13:15、22 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b（コミナティ筋注、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、投与経路不明、22 歳時、単回量）を左腕に接

種した。  

 

患者の病歴には、甲殻類に対するアレルギー歴が含まれた。  

 

28Apr2021、ワクチン接種前、患者の体温はセ氏 37.1 度であっ

た。  

 

28Apr2021 13:15（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回

接種を受けた。  

 

28Apr2021 13:45、患者は全身脱力感および過換気症候群を発現

した。  

 

28Apr2021 14:30、頭痛および T=セ氏 37.5 度の発熱を発現し

た。  

 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された：  

 

28Apr2021 13:15（ワクチン接種の同日）、左上腕へワクチン接

種を受けた。アレルギー歴があるため、30 分待機を指示された。  

 

28Apr2021 13:45（ワクチン接種の同日）、ワクチン接種後 30 分
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が経過したため、看護師が声をかけに行くと、全身脱力感および

両手指の痺れを訴えたため、救急処置室へ誘導した。救急処置室

までは、自力歩行で移動出来た。患者が救急処置室に到着したの

と同時に、診療を開始した。両手指にテタニーを認め、過換気症

候群が疑われた。聴診では、喘鳴、上気道性喘鳴等の有害事象が

認められ、皮膚症状等もなく、アナフィラキシーは否定的であっ

た。  

 

28Apr2021 13:55（ワクチン接種の同日）、リンゲル液にてルー

トを確保し、セルシン 1/2A を静注し、鎮静を図った。  

 

28Apr2021 13:59（ワクチン接種の同日）、効果が乏しかったた

め、セルシン 1/2A を追加投与した。  

 

28Apr2021 14:10（ワクチン接種の同日）、症状の改善傾向が見

られるも、症状の残存があったため、リンゲル液にアタラックス

P 1A を混注し、投与した。  

 

28Apr2021 14:30（ワクチン接種の同日）、頭痛を訴えたため、

バイタルサインを測定したところ、T=セ氏 37.5 度の発熱を認め

た。ワクチンの副反応と考えられたが、新型コロナウイルス感染

症の除外目的で、抗原検査を実施した。  

 

28Apr2021 14:49（ワクチン接種の同日）、症状の改善を認めた

ため、リンゲル液をソルデム 3A へ変更し、経過観察した。  

 

28Apr2021 17:39（ワクチン接種の同日）、全身状態が安定した

ため、友人の付き添いのもと帰宅した。  

 

事象名は、全身脱力感および過換気症候群と報告された。  

 

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。他の疾患などその他の可能性のある原因

はなかった。  

 

28Apr2021 17:39（ワクチン接種の同日）、事象である全身脱力

感および過換気症候群の転帰は、回復であった。事象である頭痛

および T=セ氏 37.5 度の発熱の転帰は、報告されなかった。  
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2728 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106744。 

 

患者は 73 歳 3 ヶ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 度であった。 

 

家族歴は特記事項なかった。 

 

過去の副作用歴には造影剤アレルギーがあった（36 年前）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

11May2021 15:53（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、不明の投与経路を介して、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY2173、使用期限：31Aug2021、単回量、初

回）を接種した。 

 

11May2021 16:03（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシー

が発現した。 

 

11May2021（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： 

 

11May2021 16:03（ワクチン接種 10 分後）、顔面紅潮、喉頭違

和感および SpO2 低下（98%から 95%に低下した）が発現した。 

 

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。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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2729 

失神寸前の状態

（失神寸前の状

態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

眼瞼痙攣・ミオ

キニア（眼瞼痙

攣） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し

て入手した連絡不可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

 

 

01May2021、31 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、初回、接種経路不明、31 歳

時、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、単回量）の接

種を受けた。 

 

病歴は、なかった。 

 

妊娠してなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

薬剤、食品、他の製品に対するアレルギーは、なかった。 

 

他の病歴は、なかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

01May2021、ワクチン接種 2、3 分後、患者は気分不良となっ

た。ふわふわする感覚があり、救急救命室を受診した。顔色不良

および問いかけ反応があった。眼瞼の痙攣。血圧低下なし。蕁麻

疹なし。気道狭窄なし。徐々にレベルが回復した。医師は、事象

をアナフィラキシーではなく迷走神経反射によるものと診断し

た。 

 

その後、患者は現在勤務しているが、頭痛がある。（当院の神経

内科での診察を受け）ロキソプロフェンを服用している。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類した。 

 

事象は、救急救命室への訪問に帰結した。 

 

患者が受けた臨床検査および手技の結果は、以下のとおり：血圧
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測定：低下なし（01May2021）、検査：結果不明

（01May2021）。 

 

事象の結果、治療的処置（エピペン使用、ジアゼパム 0.5A 使用、

酸素、ロキソプロフェンによる）がとられた。 

 

事象の転帰は、May2021 に回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

2730 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑性皮

疹） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

 

 

患者は、46 歳の女性（妊娠無し）であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

薬剤、食品、他の製品に対するアレルギーは、なかった。 

 

25Mar2021 14:00、患者は、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕）の初回単回量の接種を受け

た。 

 

15Apr2021 14:30、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナ
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ティ、注射液、ロット番号：ER9480、使用期限：30Jun2021、筋

肉内投与、右腕）の 2 回目単回量の接種を受けた。 

 

15Apr2021（ワクチン接種日） 時刻不明（報告のとおり）、患者

は有害事象を発現した。 

 

15Apr2021（ワクチン接種日） 時刻不明（報告のとおり）、ワク

チン接種から 8 分後、動悸、不快気分を発現し始めた。 

 

ワクチン接種から 14 分後、前胸部に痒みを伴う点状の発赤疹、

BP：166/98、PR：122 の頻脈を発現した。 

 

事象の転帰は、強力ネオミノファーゲンシーおよびメチルプレド

ニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）での

治療により、2021 年に回復であった。 

 

事象は、救急救命室／部または緊急治療に帰結した。 

 

患者は、ワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けていない。 

2731 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

筋緊張（筋緊

張） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑性皮

疹） 

薬物過敏症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した、連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

 

 

患者は、45 歳女性（妊娠なし）であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者にはペニシリン系アレルギーがあった。 

 

26Mar2021（ワクチン接種当日）15:00、COVID-19 免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、使用期限

30Jun2021、左腕筋肉内、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

26Mar2021（ワクチン接種当日）時間不明、ワクチン接種 8 分後

に前胸部発赤疹を発現した。ワクチン接種 33 分後に頸部の絞扼感

を発現した。SAT は 98 から 95 に低下した。 
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事象により、入院に至った。 

 

事象の転帰は、アドレナリン 0.3mg 筋注により回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院または入院期間の延長：入院期間 2

日間）と分類した。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は実施されなかった。 

2732 

膀胱炎（膀胱

炎） 

 

過換気（過換

気） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104648。 

 

01May2021 09:00、68 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期限：

30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以前、膀胱炎のためセフカペンピボキシルを経口投与した。 

 

01May2021 09:10(ワクチン接種日)、ワクチン初回接種後に気分

不良、全身倦怠感が発現した。 

 

01May2021 09:10、膀胱炎もあり、過換気症候群の可能性もあっ

た。生理食塩水 100ml 点滴静注、ポララミン、ガスターを投与し

た。呼吸器症状や発疹等の症状は見られなかった。 

 

2 時間の経過観察後、症状は改善したと判断した。 

 

臨床検査結果は次の通り：ワクチン接種前の体温 セ氏 36.6 度

（01May2021）。 

 

事象の転帰は 01May2021 に回復であった(報告通り)。 

 

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

は評価不能とした。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった(報告通り)。 
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報告者コメント：症状に関しては、ワクチンの副反応の他に過換

気症候群の可能性もあった。膀胱炎の症状はほぼ改善しており、

転帰は軽快であった。抗生物質とその他の治療は今後も継続し、

ワクチン接種は中止する。 

2733 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由での連絡可

能なその他の医療従事者からの自発報告である。 

 

20 代女性患者は COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：不明、単回量)接種を受

けた（接種日不明）。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

接種数分後（4,5 分ぐらいで）、痒みが出現し、その後全身が痒く

なり、ほぼ全身に発赤も発現した。 

 

すぐに医師が対応し、高血圧やそのレベルの低下はなく発赤およ

び掻痒感があった。 

 

掻痒感はかなり強く発疹が出た。 

 

その後、1 時間程点滴などを実施し、約 1 時間後に症状は軽快し

た。 

 

事象転帰は軽快である。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請中である。 
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2734 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム）経由での連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

 

 

35 歳女性患者である。 

 

ワクチン接種時に妊娠はしていなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種は受けてい

なかった。 

 

接種前に COVID-19 の診断は受けていなかった。 

 

接種後、COVID-19 検査は実施していない。 

 

関連する病歴および併用薬は無い。 

 

その他の病歴、関連する薬歴、既知のアレルギーはなしと報告さ

れている。 

 

21Apr2021 09:00、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、右腕筋肉内接種)初回接種を受

けた。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告されている： 

 

21Apr2021 09:15、有害事象が発現した。 

 

上腕の発赤と掻痒感が出現し、咳嗽と呼吸困難を生じた。 

 

エピネフリンおよびステロイド投与を行った。 

 

事象転帰は回復である。 

 

 

 

報告者によると、事象により「救急救命室/部または緊急治療」と

いう結果に至った。 
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2735 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（中毒性皮疹|

発疹） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）による連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

患者は 25 歳の女性であり、ワクチン接種時は妊娠していなかっ

た。患者はワクチン接種の 2 週間以内にその他の薬剤を服用して

いなかった。患者は 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ていなかった。ワクチン接種前に

COVID-19 と診断されておらず、接種後、COVID-19 の検査は受

けていなかった。 

 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギー歴はなかっ

た。患者には関連する病歴はなかった。 

 

 

 

21Apr2021 14:00、患者は BNT162B2（コミナティ筋注、ロット

番号：ER9480、有効期限：31Jul2021、初回、単回量、筋肉内

（解剖学的部位：左腕））の接種を受けた。 

 

 

 

21Apr2021（ワクチン接種日）、当日夜、体温は摂氏 37.2 度であ

った。疼痛症状があり、カロナールを服用した。 

 

26Apr の午後、患者は皮膚科を受診した。 

 

受診するまでに、両前腕の掻痒と皮疹が出現した。診察時には色

調消退していた。 

 

26Apr2021（ワクチン接種 5 日後）、患者は皮膚科を受診した。 

 

医師は中毒疹を考え、フェキソフェナジン塩酸塩内服、マイザー

クリーム外用を処方した。 

 

事象の転帰は不明であり、患者は治療を受けた。 

 

報告者は、事象の結果が「医師または他の医療専門家の診療所/ク

リニックへの訪問」につながると述べた。 
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2736 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

神経痛（神経

痛） 

 

三叉神経痛（三

叉神経痛） 

  

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：21104690。 

 

 

 

患者は 39 歳女性。 

 

21Apr2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 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。 

 

21Apr2021 15:17（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ために、BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ER2659、使

用期限: 30Jun2021）の 2 回目を接種した。 

 

報告された症状：三叉神経痛、末梢性顔面神経麻痺であった。 

 

事象発現日：21Apr2021 18:00 であった。 

 

反応の臨床経過は以下の通り： 

 

21Apr2021 15:17（ワクチン接種同日）、患者は 2 度目のワクチ

ン接種を受けた。 

 

21Apr2021 18:00（ワクチン接種同日）、左鼻腔側頭部にかけて

神経に沿った痛みが出現した。 

 

21Apr2021（ワクチン接種同日）、経口剤、パラセタモール（カ

ロナール）を服用すると痛みは気にならなくなった。3 回カロナ

ールを服用した。 

 

25Apr2021 （ワクチン接種 4 日後）、患者はカルバマゼピン（テ

グレトール）施注、メコバラミン（メチコバール）の処置を受け

た。 

 

25Apr2021 （ワクチン接種 4 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）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。 
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他要因の可能性の有無は「なし」であった。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り：患者は観察中である。 

 

 

 

医療機関確認済み報告基準の「その他の反応に該当」する。 

2737 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由での連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。 

 

13:10（日付不明）、44 歳(ワクチン接種時：44 歳)女性患者は

COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、投与

経路不明、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、単回

量)接種を受けた。 

 

病歴、併用薬は報告されていない。 

 

13:25 (日付不明)（接種 15 分後）、めまいとふらつきがあり、そ

の後顔面蒼白となって意識が混濁しているような状態であったた

め、ストレッチャーにて対応した。 

 

気道狭窄はなかったが、ソルダクトン S500 を使用、ソル・メド

ロールとファモチジン投与後に意識はわずかに改善した。 

 

その後、報告者が電話をし病棟にもどった後、ふらつきとめまい

がやや強くなり、意識が混濁まではいかないがその日は入院とな

った。 

 

事象転帰は不明である。 
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2738 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して入手した、連絡可

能な消費者からの自発報告である。 

 

11May2021、年齢不明の女性患者はコロナ予防のため、

BNT162B2（コミナティ、「静注」、ロット番号：不明、筋肉内

投与、単回量）0.3mL を接種された。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

12May2021、患者はアナフィラキシーショックを発現した。 

 

アナフィラキシーショックの臨床転帰は不明である。 

 

因果関係と重篤性は提供されなかった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加

情報が求められる。 

2739 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

発熱（発熱） 

高血圧 

本症例は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

19Apr2021 13:15、36 歳女性患者は covid-19 免疫化のため

bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号: ER9480、使用期限: 

31Jul2021、初回、筋肉内（左腕）投与、単回量)を接種した。 

 

病歴には高血圧があった。 

 

併用薬はアムロジピン（アムロジピン）（高血圧に対して、開始

日・終了日の報告なし）であった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

薬剤、食物、その他の生産物に対するアレルギー歴は報告されな

かった。 

 

19Apr2021 13:15（ワクチン接種当日）、血圧が上昇した。

189/103mmHg であった。 

 

しばらく安静後、医師の診察を受けた。 

 

その夜、37.2 の微熱があった。 
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事象の転帰は治療により回復、治療内容は「診察を受け、安静に

臥床した」であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

実施された臨床検査および処置は血圧：189/103 mmhg

（19Apr2021）、体温：37.2 （19Apr2021 ワクチン接種当日夜）

であった。 

 

事象の結果、治療措置が採られた。 

2740 

咳嗽（咳嗽） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

鼻漏（鼻漏） 

アナフィラキシー反応 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から報告された連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21104923 である。 

 

 

 

28Apr2021 10:00、26 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量、初回）

を接種した。 

 

病歴は 2020 年から 2020 年の間ににアナフィラキシー反応があっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

28Apr2021 10:30、患者はアナフィラキシーに相当しない即時型

アレルギー反応を発現した。 

 

ワクチン接種後、咳嗽、鼻水が出現した。患者は事象に対しアレ

ロック OD5mg、メプチンエアー吸入、ヒドロコドン 100mg の投

与による処置受けた。 

 

事象は重篤（医学的に重要）と評価された。 

 

患者は、体温を含んだ検査値と手順を経た： 

 

28Apr2021（ワクチン接種前）、摂氏 36.4 度。 
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転帰は軽快であった。  

 

 

 

報告者のコメント：アナフィラキシーに相当しない即時型アレル

ギー反応 

2741 

嗅覚錯誤（嗅覚

錯誤） 

 

味覚障害（味覚

障害） 

  

本報告は医薬情報チーム経由でファイザー医薬情報担当者を介し

た連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

不明日、40 代性別不明の患者は covid-19 免疫化のため bnt162b2 

(コミナティ、バッチ/ロット番号報告なし、初回、接種経路不

明、単回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

コミナティ初回接種から 48 時間後、味覚障害と嗅覚障害を発現し

た。 

 

報告時点でほぼ回復はしていたが、翌週に 2 回目の接種を予定し

ていた。 

 

患者にアレルギー体質がなければ、激しいのがなければ、2 回目

の接種ができるかどうか。患者は、今回は味覚や嗅覚は戻った

が、2 回目の接種によってもう戻らなくなるのではないかについ

て心配した。今回は回復したのでほっとしていた。最初はショッ

クで不安に思い、混乱した。 

 

報告者は厚生労働省のウェブサイトで嗅覚、味覚障害の 2 例を見

た。 

 

事象の転帰は不明日に回復であった。 
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追跡調査は不可である。ロット/バッチ番号に関する追加情報は入

手できない。 

2742 

疼痛（疼痛） 

 

眼痛（眼痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

眼瞼腫脹（眼瞼

腫脹） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

ゴム過敏症 

本報告は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム）経由での連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

28Apr2021 14:15 、44 歳(ワクチン接種時：44 歳)女性患者は

COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、左腕筋注、単回量)初

回接種を受けた。 

 

病歴にラテックスアレルギーがあった。 

 

ワクチン接種時点で妊娠はしていなかった。 

 

接種前に COVID-19 の診断は受けていない。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

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。 

 

28Apr2021 15:00（接種 45 分後）、皮膚粘膜症状（有痛性眼充

血、眼瞼浮腫、全身のチクチク痛む感覚）および呼吸器症状（持

続性乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感）が発現した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

 

抗ヒスタミン薬、ステロイド配合錠、LAMA / LABA 配合吸入薬

治療により、事象転帰は回復であった（日付不明）。 

 

接種後、COVID-19 検査は実施していない。 
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2743 
けいれん（痙攣

発作） 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

28Apr2021 14:30、92 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、筋肉内投与、ロット番号：ER7449、使用

期限：30Jun2021、初回、単回量)接種を受けた。 

 

ワクチン接種時に妊娠はしていなかった。 

 

病歴には認知症と高血圧（発現日不明、罹患中か不明）があっ

た。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種２週間以内に降圧剤を投与した。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

医薬品、食品、またはその他の製品に対するアレルギーはなかっ

た。 

 

28Apr2021(ワクチン接種日) 07:30PM、痙攣が発現し、自然に軽

快した。 

 

事象の結果は、診療所/クリニックの受診であった。 

 

事象の転帰は、治療なしで不明日に回復であった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 
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2744 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

痛風; 

 

高脂血症; 

 

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

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106390。 

 

14May2021 10:35、60 歳 5 ヶ月の女性患者は COVID-19 ワクチ

ンの予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：

EY2173、使用期限: 31Aug2021、投与経路不明、単回投与 2 回目)

を接種した(60 歳時)。 

 

病歴には、高血圧、高脂血症、痛風があった。 

 

重要な家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

併用薬は、エイコサペンタエン酸（エパデール）、アゼルニジピ

ン、オルメサルタンメドキソミル（レザルタス）、ロスバスタチ

ン・カルシウム（クレストール）、フェブキソスタット（フェブ

リク）を含んだ。 

 

歴史的なワクチン：患者は以前に（日付不明）BNT162B2 (コミナ

ティ、注射剤、ロット番号と使用期限不明)を 1 回目接種した。 

 

14May2021 10:35（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 を 2

回目接種した。 

 

14May2021 10:40（ワクチン接種 5 分後）、アナフィラキシー

が発症した。 

 

動悸と息苦しさを生じて臥床した。 

 

顔面、頸部、前胸部、前腕に発赤疹があった。結膜充血が発現し

た。 

 

15 分ほどして舌咽頭の異常感、倦怠感を生じた。 

 

喘鳴は認められなかったが、SPO2（経皮的酸素飽和度）が 90％

まで低下することがあった、声がかれてきた。したがって、アド

レナリン注、ソル・コーテフ点滴注射を行った。その後一時的な

寒気と震えを生じた。 

 

14May2021 12:30、症状は改善したので経過観察とした。 
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報告医師は事象を非重篤で BNT162b2 に関連ありと評価し、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：プライトン分類では、レベル 2-3 に相当す

ると考える。 

 

事象アナフィラキシーの転帰は軽快であった。 

2745 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

季節性アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師、およびファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21100058。 

 

 

 

26Mar2021 14:30（31 歳時）、31 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

EP9605、有効期限：30Jun2021、筋肉内投与、初回、単回量）を

接種した。 

 

病歴は開始日不明および進行状況不明の花粉症であった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

電話にて EPPV を実施した際、アナフィラキシー様症状が 2 例あ

ったと聞いたうちの 1 例である。 

 

ワクチン接種日は、ファイザーホームページには未記入の

24Mar、25Mar、26Mar のうちのどれかであると PMDA に報告さ

れた。 

 

26Mar2021 14:40（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシー様

症状が 2 例あったと聞いたうちの 1 例。気道閉塞感、嘔吐、頭痛
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が発現した。 

 

翌日、嘔吐および頭痛が発現した。咽頭症状のみであったため、

アナフィラキシーであるとは断言できなかった。事象の転帰は回

復した。患者によると、花粉症がひどい時に類似症状を経験して

いた。臨床検査では、SPO2 98％であり、呼吸苦、咽頭発赤およ

び腫脹は認めなかった。症状も軽く落ち着いているため経過を観

察することになった。患者によると、花粉症がひどい時に類似症

状を経験していた。気道閉鎖感のため、抗ヒスタミンおよびステ

ロイド点滴にて治療した。症状は軽快した。 

 

26Mar2021、事象の転帰は軽快した。 

 

症状はその他の反応に該当と報告された。 

 

事象の転帰は、咽頭違和感が軽快し、アナフィラキシー様症状-気

道閉鎖覚、嘔吐および頭痛が回復した。 

 

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。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：本報告は、重複症例 2021363176 およ

び 2021368177 からの情報を組み合わせた追加報告である。本報

告およびこれ以降、全ての追加情報は、メーカーレポート番号：

2021363176 で報告される。 
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2746 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

意識消失（意識

消失） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡不可の医師から入手した自発報告であ

る。 

 

30Apr2021 10:30、年齢及び性別不明の患者は Covid-19 免疫化の

ため bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号: EW4811、使用

期限: 31Jul2021、初回、筋肉内投与、単回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受

けていなかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていな

かった。 

 

30Apr2021 10:30 （ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫化のた

め BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号: EW4811、使用

期限: 31Jul2021、初回、単回量、筋肉内投与)を接種した。 

 

30Apr2021 10:30 （ワクチン接種同日）、ワクチン接種後、経過

観察中に血管迷走神経反射を起こし意識喪失した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

 

不明日、事象の転帰は回復となった。 

 

事象に対して治療を受けたかについては不明であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

2747 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は、ファイザー社 MR 経由で、連絡可能な薬剤師から入手

した自発報告である。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、年齢不明の女性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号未報告、投与経路

不明、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021 頃（ワクチン接種後経過日数、経過日時不明）、患者
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はアナフィラキシーを発現した。事象の重篤性および事象・アナ

フィラキシーと BNT162b2 との因果関係は未報告であった。 

 

2021 年日付不明（ワクチン接種後経緯日数不明）、事象の転帰は

回復であった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供で、追加報告が要

請された。 

2748 発熱（発熱）   

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じて

連絡可能な医師より入手した自発報告である。 

 

成人の女性患者は 19Apr2021 13:00、covid-19 免疫のため左腕筋

肉内に BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER7449 有

効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

病歴、および併用薬は報告されなかった。 

 

患者は（非妊娠）成人女性、および COVID ワクチン以前 4 週以内

のその他ワクチン接種はなし。ワクチン接種以前の COVID-19 の

診断はなかった。 

 

20Apr2021、患者は摂氏 40 度台の発熱を呈し、数日間続いた。 

 

事象はクリニック受診の結果となった。 

 

臨床検査、および手技を実施、体温：摂氏 40 度台

（20Apr2021）。 

 

摂氏 40 度台の発熱が数日間続いた結果、内服薬の処方を含む治療

的措置がとられた。 

 

ワクチン接種以降、Covid-19 検査は受けなかった。 

 

事象の転帰は不明日、回復であった。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 
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2749 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106330。二

回の報告のうち第一報である。  

 

02Apr2021 14:15、 42 歳 4 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：EP9605、有効期

限：30Jun2021、投与経路不明、単回量）の 2 回目の接種を受け

た（42 歳時）。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

11Mar2021、患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回接種を受け、摂氏 38.2

度の発熱を発現していた。  

 

02Apr2021 14:30（ワクチン接種 15 分後）、患者はアナフィラキ

シーを発現した。 

 

02Apr2021（2 回目のワクチン接種日）、患者は入院した。

02Apr2021 から 03Apr2021 まで、患者はアナフィラキシーのため

入院した。  

 

臨床経過： 

 

02Apr2021（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回接種後に摂氏

38 度台の発熱を発現したたため、患者は 2 回目のワクチン接種後

の状態を慎重に確認された。特に変化が確認されなかったため

（患者は 15 分間ベッド上で経過観察された）、患者は座位から立

位になった。10m 程歩いた後、患者は意識消失となった。その

後、5 分で意識改善した。血圧は、血圧計での測定ができなかっ

たが、手首で脈圧は触知できた。エピネフリン（ボスミン）は使

用されなかった。皮疹は確認されなかった。 

 

ワクチン接種 30 分後、咳嗽が連続した。ポララミンとガスターの

点滴とベネトリンの吸入が開始された。 

 

02Apr2021（ワクチン接種日） 15:50（予防接種 1 時間 35 分

後）、患者は入院した。 

 

16:00（ワクチン接種 3 時間 45 分後）、患者は再び意識消失し

た。強い声掛けに対して、患者は 1 分後に反応した。 
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16:30（ワクチン接種 2 時間 15 分後）、血圧：131/59、脈拍数：

75、呼吸数：33、SpO2：99%。 

 

19:30（ワクチン接種 5 時間 15 分後）、患者は体動で呼吸困難を

発現した。 

 

21:15（ワクチン接種 7 時間後）、血圧：109/57、脈拍数：66、

呼吸数：23、SpO2：97%。 

 

03Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は退院した。その後、

患者は若干の発熱があった。また、下痢症状が持続した。  

 

02Apr2021（ワクチン接種日） 15:50（予防接種 1 時間 35 分

後）、患者は入院した。 

 

16:00（ワクチン接種 3 時間 45 分後）、患者は再び意識消失し

た。強い声掛けに対して、患者は 1 分後に反応した。 

 

16:30（ワクチン接種 2 時間 15 分後）、血圧：131/59、脈拍数：

75、呼吸数：33、SpO2：99%。 

 

19:30（ワクチン接種 5 時間 15 分後）、患者は体動で呼吸困難を

発現した。 

 

21:15（ワクチン接種 7 時間後）、血圧：109/57、脈拍数：66、

呼吸数：23、SpO2：97%。 

 

03Apr2021（2 回目のワクチン接種 1 日後）、アナフィラキシー

は軽快した。 

 

03Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は退院した。その後、

患者は若干の発熱があった。また、下痢症状が持続した。  

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象を BNT162b2 ワ

クチン接種と関連ありと評価した。他の疾患等の、その他の原因

の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下のとおりコメントした： 

 

ワクチン接種前は、患者の体調に問題はなかった。よって、事象

はワクチン接種と関連性ありのアナフィラキシーショックと判断
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された。症状は重症ではなかったが、患者にふらつきがあったた

め入院とされた。 
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2750 

発熱（発熱） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

発声障害（発声

障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105965。 

 

 

 

27-APR-2021 13:26、29 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種

のために、BNT162B2（コミナティ筋注、注射剤、バッチ/ロット

番号：EW4811、使用期限：31-JUL-2021、投与経路不明、1 回

目、単回量）を接種した（29 歳時）。 

 

病歴は報告されなかった。患者は 29 歳 5 ヵ月の女性である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 37.3 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票による留意点（基礎疾患、アレルギー、過

去 1 ヶ月以内の予防接種や病気、使用していた薬、過去の副作用

歴、発育状況など）は報告されなかった。 

 

家族歴は提供されなかった。併用薬は報告されなかった。 

 

27Apr2021 22:00（ワクチン接種 8 時間 34 分後）、アナフィラキ

シーの疑いを発現した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は軽快した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

27Apr2021、ワクチン接種後、声のかすれがあった（のどの違和

感）。 

 

22:00 頃、息苦しさが出現し、抗ヒスタミン剤を服用した。 

 

症状は軽減した。 

 

その後、微熱があった（セ氏 37.4 度）。 

 

救急外来を受診し、抗ヒスタミン剤（ファモチジン）を服用でよ

いとの指示を受け、帰宅した。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象が 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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報告者医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後の症状、アナフィラキシー様であると考えられる

ため、2 回目の接種は避けるべきと考える。 

 

体温を含む、処置と検査を行った： 

 

27Apr2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 37.3 度であった。 

 

27Apr2021 22:00 以降、セ氏 37.4 度。  

 

結果的にアナフィラキシーの疑いとして治療が行われた。 

 

アナフィラキシーの疑いの転帰は軽快であり、ワクチン接種後の

声のかすれは回復し、その他の事象の転帰は不明である。 

2751 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

４型過敏症（４

型過敏症） 

 

嗅覚錯誤（嗅覚

錯誤） 

 

味覚障害（味覚

障害） 

 

発熱（発熱） 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な医師からの自発報告である（PMDA 受付番号：v21104890）。 

 

27Apr2021、44 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期限：

30Jun2021、投与経路不明、左腕接種、単回量)初回接種を受け

た。 

 

病歴として、鶏肉による蕁麻疹があった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

27Apr2021 および 28Apr202、左腕の筋肉痛が発現し、頭痛はな

かった。 

 

体温は 36.8 度であった。 

 

29Apr2021、朝コーヒーを飲んだが味と香りがわからず、味覚、

嗅覚障害であった。 
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SpO2 98% 、BT 36.6 度であった。 

 

遅発性アレルギー反応、発熱、咳も出現した。 

 

30Apr2021、味覚、嗅覚障害は持続しており、SpO2 99% BT 36.8

度であった。 

 

念のため、COVID-19 PCR 検査を実施した。 

 

01May2021、PCR 検査は陰性であった。 

 

06May2021、味覚、嗅覚障害はほぼ回復した。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と評価した。 

 

事象転帰は軽快である。 

 

 

 

報告者コメント：コミナティ接種 48 時間後に味覚、嗅覚障害が出

現しており、遅発性のアレルギー反応と思われ、ワクチンとの因

果関係はあると考える。 

 

発熱、咳症状もなく、PCR 検査陰性であるため COVID-19 感染は

考えられない。 
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2752 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106643。 

 

12May2021 13:30（ワクチン接種日、接種時 31 歳）、31 歳の女

性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

溶液、ロット番号：EX3617、有効期限：31Aug2021、投与経路不

明、2 回目、単回量）を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。患者には基礎疾患はなか

った。 

 

12May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号不明、有効期限不明）の 1 回目を接種した後

に摂氏 38 度の発熱および嘔気を認めたが、翌日には軽快した。 

 

12May2021 13:34（ワクチン接種 4 分後）、患者はアナフィラキ

シーを発現した。 

 

12May2021、患者は入院した。 

 

13May2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は退院した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

12May2021 13:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミ

ナティ）を接種した。 

 

13:34（ワクチン接種 4 分後）、めまい、顔面紅潮、呼吸苦、咳

嗽、嘔気が出現した。 

 

13:46、顔面浮腫、腹痛が認められた。 

 

14:57、右手振戦、左手手首から指先のしびれが出現した。 

 

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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報告医師の意見は次の通り：患者は 1 回目のワクチン接種で感作

され、2 回目でショックには至らなかったが、アナフィラキシー

を発症したと考えられる。 

 

13May2021 時点、アナフィラキシーの転帰は軽快であった。 

 

右手振戦および左手手首から指先のしびれの転帰は不明であっ

た。 

2753 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

頻脈（頻脈） 

 

潮紅（潮紅） 

 

ほてり（ほて

り） 

過敏症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106076。 

 

 

 

08May2021 14:20、31 歳 5 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、不明な投与経路を介して、BNT162B2(コミナティ、バッチ

/ロット番号：ER7449 使用期限：30Jun2021)単回量の 2 回目接種

を受けた。(31 歳時) 

 

既往歴にアレルギーを含んだ。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 37.0 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021 の日付不明、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介し

て、BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：不明、使用期限：不

明)単回量の初回接種を以前に受けた。 

 

08May2021 14:20、BNT162b2 の 2 回目接種を受けた。 
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08May2021 14:20(ワクチン接種直後)、アナフィラキシーが発現

した。 

 

08May2021 (ワクチン接種の日)、BNT162b2 ワクチン接種 20 分

後、火照り、頻脈が発生した。脈拍は 102 であった。顔面紅潮も

あった。 

 

治療：（デクスクロルフェニラミン）ポララミンが静脈内に注射

された。 

 

15:20(ワクチン接種 1 時間後)、症状がおちつき、帰宅した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性がなかっ

た。 

 

報告者は事象が BNT162b2 ワクチン接種後の副反応と考えられる

ように報告した。 

 

08May2021 15:20(ワクチン接種の同じ日)、頻脈、顔面紅潮およ

び火照りと伴う事象アナフィラキシーの転帰は、回復であった。 
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2754 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

けいれん（痙攣

発作） 

 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

転倒（転倒） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

冷汗（冷汗） 

 

接種部位そう痒

感（ワクチン接

種部位そう痒

感） 

 

視覚の明るさ

（視覚の明る

さ） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105410。 

 

 

 

20Apr2021 14:56、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：ER7449、有効期

限：30Jun2021、投与経路不明、左上腕、初回、単回量）を接種

した。 

 

病歴は報告されていない。家族歴は不明であった。併用薬は報告

されていない。 

 

 

 

20Apr2021 15:04（ワクチン接種同日）、有害事象が発現したと

報告された。 

 

 

 

事象の経過は次の通り： 

 

20Apr2021 14:56（ワクチン接種当日）、患者は左上腕にコミナ

ティ筋注を接種した。 

 

 

 

20Apr2021 15:04（ワクチン接種同日）、ワクチン接種部位のか

ゆみがあり、目がちかちかする、まぶしいとの訴えがあった。血

圧測定で BP146/90 mmHg であった。冷汗を認めた。椅子から立

ち上がれず床に転倒した。意識低下、けいれんを認め、むせ込む

ような咳および冷汗を認めた。担当医によりボスミン 0.5 mg、酸

素投与、ソル・メドロール 125mg を投与された。症状軽快しない

ので、ボスミン 0.5mg を再度投与された。ICU に入院となった。

ICU では症状軽快したが、咳嗽のみ（判読不能文字）、喉の違和

感を訴えたためポララミンを投与された。 

 

 

 

21Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、症状消失し、患者は退院し

た。 
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21Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は回復した。 

 

 

 

症状名は血管迷走神経反射と報告された。 

 

 

 

血圧測定を含む臨床検査と処置を受けた：20Apr2021：血圧

146/90 mmhg、20Apr2021：ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8

度であった。 

 

 

 

報告された事象の結果として、治療措置が取られた。 

 

 

 

報告医師は、本事象を重篤と分類し（20Apr2021 から 21Apr2021

まで入院]）、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

 

 

 

報告医師のコメントは次の通り：アナフィラキシーショックの診

断に基づいて加療し、発症当初は急性回復したが、その後、院内

で再検討し、血管迷走反射と診断した。 
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2755 

メニエール病

（メニエール

病） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

メニエール病; 

 

子宮内膜症; 

 

子宮平滑筋腫 

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：v21104875。  

 

 

 

患者は 45 歳の女性であった。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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

よる病歴には、以下があった。 

 

メニエール病によるアデホスにコーワ顆粒、ジフェニドール錠

剤、トラベルミンの服用多発小子宮筋腫、両側卵巣内膜症性嚢胞

によりディナゲスト錠服用中。 

 

16Apr2021 14:45（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために初回の bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量）を接種

した（45 歳時）。 

 

16Apr2021 15:00、事象が発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

 

16Apr2021 14:45（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。 

 

16Apr2021 15:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種 5 分後にめ

まい、嘔気、気分不快が出現した。症状は徐々に増悪した。 

 

バイタルサインに異常はなかった。皮膚症状及び呼吸器症状は認

めなかった。 

 

めまい発作時にトラベルミンを服用した。 

 

2 時間程度の安静臥床により症状は改善し、タクシーで帰宅し

た。 

 

17Apr2021、帰宅後に下痢が続いたため、同病院の内科を受診

し、タンニン酸アルブミン、アドソルビン粉末、及びロートエキ

ス散を服用した。 
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18Apr2021、下痢の症状は改善した。 

 

19Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

事象名はめまい発作と報告された。 

 

症状はその他の反応と報告された。 

 

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。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者のコメント： 

 

元来、緊張しやすい性質であった。メニエール病と診断され、投

薬を受けている。 

2756 

新型コロナウイ

ルス感染症（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

熱感（熱感） 

コロナウイルス検査陽性; 

 

脂肪肝; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能なその他医療専門家（患者）から入手した自発報告であ

る。 

 

患者は 43 歳の男性であった。 

 

ワクチン接種２週間以内にウルソデオキシコール酸とアレロック

を投与した。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていた。 

 

01May2021 のワクチン接種以降、COVID-19 検査を実施し、結果

は陽性であった(鼻咽頭スワブ)。 

 

医薬品、食品、またはその他の製品に対するアレルギー歴があっ

た（果物、ナッツ、魚介、野菜、ビタミン剤、ザイザル錠）。 

 

関連する病歴には、脂肪肝とアレルギー性蕁麻疹があった。 

 

01May2021 15:15、BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号：
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EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、解剖学的部位：左腕)接

種を受けた。 

 

01May2021(ワクチン接種日) 15:15、熱感と呼吸苦が発現した。 

 

事象熱感と呼吸苦の転帰は不明日に回復であった。 

 

事象「ワクチン接種後 covid 検査(鼻咽頭スワブ)陽性」の転帰は

不明であった。 

 

抗ヒスタミン剤、ステロイド、アドレナリンで治療した。 

 

報告者は事象熱感と呼吸苦の結果を「診療所/クリニックへの訪

問」と「救急救命室/部または緊急治療」とした。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

2757 

鼻出血（鼻出

血） 

 

出血（出血） 

季節性アレルギー; 

 

血管性紫斑病 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

16Apr2021 13:07、44 歳の女性患者は、covid-19 免疫化のため、

bnt162b2（コミナティ、初回、筋肉内（左腕）投与、ロット番

号：ER7449、使用期限：30Jun2021、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、紫斑病（11 歳から 26 歳まで、現在は通院なし）および

花粉症であった。 

 

薬物アレルギー、食品アレルギーはなかった。 

 

報告時およびワクチン接種時には妊娠していなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前 2 週間以内に、他の薬剤を使用していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 
1194



ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

16Apr2021 17:00（ワクチン接種日）、シャワー中に鼻腔から出

血した。出血量は両手大であった。約 5 分後に止血した。疼痛、

気分不快はなかった。 

 

16Apr2021（ワクチン接種日） 19:00、異常出血（不正出血）が

確認された。 

 

30Apr2021、婦人科を受診した。経過観察中の治療として、止血

薬（カルバゾクロム）1 錠分 3 で服用した。 

 

04May2021、出血症状が消退し始めた。 

 

07May2021、婦人科を予約した。 

 

25Apr2021、なお、患者には関連する病歴として紫斑病があり、

ワクチン接種を受けた病院で血液検査（CBC）を受け、血小板の

減少はなく正常範囲内であった。 

 

患者は治療として止血薬を処方され、服薬中であった。 

 

報告者は、事象は「医師またはその他医療専門家の診療所／クリ

ニックへの訪問」に至ったと記載した。 

 

事象の転帰は未回復と報告された。 
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2758 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

 

潮紅（潮紅） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な看

護師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104889。 

 

 

 

患者は 45 歳 11 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 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）

によると病歴はなかった。 

 

22Apr2021(ワクチン接種日) 14:40、bnt162b2(コミナティ筋注、

ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、初回、単回量)接種

を受けた。 

 

事象の臨床経過は次の通り： 

 

22Apr2021(ワクチン接種日) 14:42、ワクチン接種 2 分後、動悸と

顔面紅潮が発現した。医師の診察を受け、30 分間、疾患を経過観

察した。 

 

22Apr2021(ワクチン接種日) 15:10、両前腕の皮疹、体幹と四肢の

うっすらとした紅斑、頭痛が発現した。患者は皮膚科医に抗ヒス

タミン剤を処方され、帰宅した。 

 

血液検査で異常はなかった。 

 

上記の症状に加えて頭痛も発現した。 

 

アセトアミノフェン錠 500mg を 23Apr 8:10am と 25Apr 14:00 の

２回経口投与した。 

 

01May2021(ワクチン接種 9 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)に分類し、事象とワクチンと

の因果関係は関連ありと評価した。 
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他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者の結論は次の通り： 

 

患者には、アナフィラキシー以外の、上記のその他の症状出現が

あった。 

2759 

不適切な薬剤投

与計画（不適切

な製品適用計

画） 

 

適応外使用（適

応外使用） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介して、連絡可能なその他の医療専門家から入手した自発報告で

ある。 

 

患者は 45 歳の女性患者であった。 

 

30Mar2021、COVID-19 免疫のため BNT162B2 の 1 回目（コミナ

ティ、PFIZER-BIONTECH COVID-19 mRNA VACCINE、ロット

番号：EP9605、有効期限：30Jun2021、筋肉内、単回量）接種、

および 2 回目（ロット番号：ER2659、有効期限：30Jun2021、筋

肉内、単回量）を接種した。 

 

病歴は報告されていない。 

 

ワクチン接種時、患者が妊娠していたかどうかは不明であった。

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、患者が COVID-19 と診

断されたかどうかは不明であった。ワクチン接種以来、患者が

COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

併用薬は報告されていない。  

 

30Mar2021（患者は 1 回目および 2 回目の両方を接種した）、接
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種部位の痛み、倦怠感、および疲労のために入院し、事象が入院

の延長をもたらしたと述べた。治療が行われたかどうかは不明で

あった。 

 

2021（日付不明）、接種部位の痛み、倦怠感、および疲労の転帰

は回復した。他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待されない。 

2760 

不整脈（不整

脈） 

 

期外収縮（上室

性期外収縮） 

 

動悸（動悸） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

不整脈 

本報告は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム）経由での連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

 

 

29Mar2021 15:00、60 歳女性患者（妊娠なし）は COVID-19 免疫

化のため、BNT162B2 (コミナティ、左腕筋注、バッチ/ロット番

号：EP9605、使用期限：30Jun2021、単回量)２回目接種を受け

た。 

 

病歴として、時々不整脈があった。 

 

既知のアレルギーおよび関連する薬歴はなしと報告されている。 

 

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。 

 

接種前に COVID-19 の診断は受けていなかった。 

 

接種後、COVID-19 検査は実施していない。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

08Mar2021、コミナティ（左腕筋注、ロット番号：EP9605、使

用期限：30Jun2021）1 回目接種を受けていた。 

 

29Mar2021 15:15、接種 10 分後から動悸、気分不良が発現した。 

 

ECG モニター上は、上室性期外収縮が認められた。 
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食欲不振、倦怠感が出現した。 

 

以前よりも不整脈が時々出ていた。 

 

事象に対する治療措置はなかった。 

 

事象転帰は回復である。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

2761 
皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 
  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、v21105175

である。 

 

 

 

患者は、53 歳女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

 

 

 

23Apr2021 12:45（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コミ

ナティ、筋肉内注射、ロット番号：ER7449、有効期限：

30Jun2021）、初回投与を受けた。 

 

 

 

報告された症状は皮疹であった。 

 

発生日時は 23Apr2021 13:00 であった。 
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反応の臨床経過のは、以下のように報告された： 

 

23Apr2021 12:45（ワクチン接種の同じ日）、ワクチンを接種し

た。 

 

23Apr2021（ワクチン接種の同じ日）、両上肢の発赤は出現し

て、ポララミンの点滴静注を受けた。 

 

23Apr2021（ワクチン接種の同じ日）、30 分後に、発赤は軽減し

ていた。 

 

体温は摂氏 36.5 度で、心拍数は 99 で、血圧は 142/97 で、血中

の酸素濃度は 99%であった。 

 

 

 

23Apr2021（ワクチン接種の同じ日）、事象の転帰は、軽快であ

った。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象とワクチンの因果関係

を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は提供さ

れなかった。 

 

 

 

報告された症状：その他の反応。 
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2762 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号： v21106648。 

 

14May2021 17:25、37 歳 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、

有効期限：31Aug2021、投与経路不明、単回量）の 2 回目の接種

を受けた（37 歳 3 ヵ月時）。 

 

既往歴は報告されなかった。 

 

14May2021、患者のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であ

った。  

 

併用薬剤は、予防投与のフェキソフェナジン塩酸塩/塩酸プソイド

エフェドリン（ディレグラ）を含んだ。 

 

23Apr2021、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、Lot 番号および有効期限未報告）の初回接種を受け、

接種後約 2 時間後に蕁麻疹と息苦しさを発現した。患者は帰宅

し、安静によって症状は自然軽快した。 

 

14May2021 17:50（ワクチン接種 25 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

 

事象の経過は、以下のとおりであった： 

 

14May2021（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 2 回目の

接種を受けた。接種前に、予防的にディレグラ配合錠が経口投与

された。 

 

17:50、患者は息苦しさを発現した。 

 

18:45、痒疹が発現したため、ビラスチン（ビラノア錠 (20)）が

経口投与された。  

 

19:00、症状は一時的に改善し、患者は帰宅した。 

 

15May2021（ワクチン接種 1 日後）朝、患者は発熱と呼吸苦を発

現した。患者は内科外来を受診し、プレドニゾロン（プレドニ

ン）10mg と生理食塩液 100mL の点滴を施行された。症状は改善

した。 
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同日、ディレグラ 2 錠 1 日 2 回（4 錠、分 2）およびパラセタモ

ール（カロナール）(200)2 錠 1 日 1 回が処方された。 

 

17May2021（ワクチン接種 3 日後）、事象の転帰は、軽快した。 

 

報告医師は、有害事象を非重篤と分類し、事象を BNT162B2 ワク

チン接種と関連があると評価した。他の疾患等の、その他の原因

の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下のとおりコメントした： 

 

患者は、初回のワクチン接種後にアレルギー症状を発現したため

予防的にディレグラが経口投与された。しかしながら、経口投与

のタイミングは適切でなかったからか、効果が得られなかった。 

2763 

血圧上昇（収縮

期血圧上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104676。 

 

30Apr2021 11:30、71 歳の男性患者は covid-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、接種経路不明、ロット番号：EW4811、使

用期限：31Jul2021、初回、単回量)接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

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。 

 

30Apr2021 11:30、bnt162b2 初回接種を施行した。 

 

30Apr2021 15:00 頃、悪寒と発熱が発現した。 

 

15:33 頃、体温 セ氏 38.3 度、脈拍数 130/分、血圧 171/70、

SpO2 100%。 

 

15:45 頃、病院を受診した。 
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15:50 頃、体温 セ氏 39.7 度、脈拍数 103/分、SpO2 95%。肺ラ

音はなかった。500ml 点滴静注とボルタレン 25mg 経口投与を施

行した。体温はセ氏 38.4 度であった。症状は軽減し、患者は帰宅

した(17:50)。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は

ありと評価した。 

 

30Apr2021、事象の転帰は軽快であった。 

2764 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104912。 

 

 

 

患者は 41 歳 1 か月の女性。ワクチン接種前の体温は 35.7 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）

によると患者に病歴はなかった。 

 

 

 

30Apr2021 15:50 (ワクチン接種日)患者は、bnt162b2（コミナテ

ィ筋注、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021）の初回単

回量の接種を受けた。 

 

 

 

30Apr2021 15:50 (ワクチン接種日)、頭痛と高血圧が発現した。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下に報告された： 

 

30Apr2021 15:50 (ワクチン接種日)、接種後から頭痛が発現し

た。 

 

01May2021 (ワクチン接種 1 日後) 頭痛は続いており、BP (収縮
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期) 180~200mmHg (高血圧と報告された)。 

 

病院にて診察を受けた。 

 

02May2021 (ワクチン接種 2 日後)  症状は改善した。 

 

 

 

報告者のコメント：患者本人より 2 回目の接種は中止の希望があ

った。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、本剤との因果関係は評価不能と

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無いと報告された。 

 

 

 

事象の転帰は 02May2021 に回復であった(ワクチン接種 2 日後に

症状改善と報告された)。 

2765 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

狭心症 

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

28Apr2021 13:30、64 歳(ワクチン接種時：64 歳)女性患者（妊娠

なし）は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、左

腕、筋肉内、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021、単回

量)の 2 回目接種を受けた。 

 

病歴に狭心症があった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

07Apr2021、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（左腕、筋肉内、ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021）1

回目接種を受けていた。 

 

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。 

 

接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

接種後、COVID-19 検査は実施していない。 
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28Apr202（接種当日）13:45、2 回目接種終了約 15 分後から、頭

頚部、上半身に発赤、膨疹、掻痒感が発現した。 

 

接種会場から救急室へ移動し、強力ミノファーゲン・ソルメドロ

ール点滴投与、アタラックス P、ガスター静注投与を実施し約 2

時間後皮疹等は消失し、経過観察後帰宅となった。 

 

症状として、吐き気、頭痛、めまい、倦怠感があった。 

 

投与 4 日後まで症状が持続した。 

 

投与 5 日後からほぼ普段通りの生活ができるようになった。 

 

報告者によると、事象は「救急救命室/部または緊急治療」という

結果に至った。 

 

患者は薬剤投与治療を受けた。 

 

事象転帰は回復（02May2021）である。 

2766 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸障

害） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104853。 

 

27Apr2021  11:00、 29 歳（29 歳 11 ヵ月との報告もあり）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：ET3674、有効期限：31Jul2021、初回、筋肉内注

射、単回量)の初回接種を受けた。 

 

病歴は、小麦アレルギーを含んだ。 

 

併用薬剤は未報告であった。 

 

患者は、以前、貧血のため鉄剤を服用していた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

27Apr2021（ワクチン接種日）11:00 頃、患者は bnt162b2  (コミ

ナティ)筋注、ロット番号：ET3674、有効期限：31Jul2021、初回

量の接種を受けた。 

 

有害事象名は、軽度の呼吸苦、全身の掻痒感、発赤の持続として

報告された。 
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事象の発現日時は、27Apr2021、11:10 であった。 

 

11:00 頃、コミナティ静注のワクチン接種を受けた。 

 

投与 10 分後から、患者は全身の掻痒感と全身の発赤が発現した。

その時点で、フェキソフェナジン 1 錠が経口投与された。 

 

30 分後、症状の悪化はなく、患者はフェキソフェナジン 60mg1

錠を携えて職場復帰した。 

 

投与 2 時間後、症状は膨隆疹には至らなかったが発赤と掻痒感が

持続していたため、ルート確保を行い、ソル・コーテフ 500 mg

が投与された。 

 

投与日の夜、少し掻痒感があった。 

 

翌日、症状は軽快した。フェキソフェナジン 60mg2T/分 2 朝・

夕食後 3 日分が処方された。 

 

28Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

報告者は、有害事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワ

クチン接種との因果関係を関連ありと評価した。他の疾患等の、

その他の原因の可能性はなかった。 

2767 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104893。 

 

30Apr2021 15:15、51 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、接種経路不明、ロット番号：ET9096、使

用期限：31Jul2021、初回、単回量)接種を受けた。 

 

予防接種予診票(原疾患、アレルギー、過去 1 か月以内に受けたワ

クチン接種と発現した疾患、投与した医薬品、副作用歴、発育状

況)によると病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は 51 歳 9 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 
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悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

01May2021 12:00、悪寒、目眩、立ちくらみが発現した。 

 

13:00、頭痛が発現した。患者は外来を受診し、フェキソフェナジ

ンを処方されて帰宅した。 

 

18:00、セ氏 38 度の発熱が発現した。 

 

20:00、嘔気、前胸部と腹部の皮疹のため、再び医師の診察を受け

た。 

 

疾患の経過観察のため入院した。 

 

報告者は事象を重篤(01May から 03May まで入院)に分類し、事

象とワクチンとの因果関係は評価不能とした。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は 03May2021 に回復であった。 

2768 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口内炎（口内

炎） 

  

本症例は、医薬情報チームとファイザー社医薬情報担当者を介し

て、連絡可能な医師から入手した自発報告である。報告書には３

名の患者が特定され、不特定多数の患者について言及されてい

る。本報告は特定された患者の第一の症例である。 

 

 

 

44 歳女性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射液）の初回単回接種を受けた（投与経路不明、投与日不明、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった）。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りに医学情報チームに問い合わせました： 

 

患者は、我々の病院のスタッフで、中肉中背の女性であった。ワ

クチン接種後、発赤や蕁麻疹っぽいものが全身に出た。発症から

７日（１週間）が経過したが、症状は持続した。患者はまた口内

炎と発疹が出ていて痒いと訴えていた。喘鳴または血圧の低下は

見られなかった。症状は本日まで持続した。 
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当初、医者は BNT162b2 の副反応であると思ったが、症状はおよ

そ 3 週後経っても回復しなかった。血液検査（白血球、肝機能）

の結果は、正常であった。21May2021 に 2 回目のワクチン接種を

計画していた。しかし医師は、患者の蕁麻疹が継続しているた

め、ワクチン接種を悩んでいた。全身症状はワクチン接種 15 分や

30 分後を超えて、翌日から 7 日目まで持続したからである。報告

者は患者が重度のアレルギー症状があることから、アナフィラキ

シーのカテゴリーに該当しないと判断した。アドレナリン（ボス

ミン）を準備したが、患者が予防接種の 15～30 分後少しの症状

も示さなかったため使用しなかった。症状は、翌日またはその翌

日に発症した。医師は重症度を軽度よりむしろ重度であると考え

た。発赤や蕁麻疹っぽいものが全身に出た、重度のアレルギー症

状、痒いの転帰は未回復であった。口内炎の転帰は不明であっ

た。 

 

 

 

続報は入手不可である、ロット/バッチ番号に関する情報は得られ

なかった。 

 

 

 

追加情報（19May2021）：ファイザー社医薬情報担当者を介し

て、連絡可能な同医師から入手した新規情報は、以下を含む：臨

床経過、追加の有害事象（重度のアレルギー症状と痒い）、臨床

検査。 

 

 

 

続報は入手不可である、ロット/バッチ番号に関する情報は得られ

なかった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報で報告された情報を修正するために提

出される：患者を特定し、経過を更新した。 
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2769 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手し

た連絡可能な医師による自発報告、および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による自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21105584。 

 

10May2021、14:00、（ワクチン接種日）、36 歳の女性患者（非

妊娠）は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射溶液、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、単回量、

2 回目、接種時 36 歳）を左腕に筋肉内投与した。 

 

病歴には、喘息と蕁麻疹があった。ワクチン接種前に、COVID-19

と診断されなかった。併用薬はなかった。COVID ワクチン接種前

4 週以内に、他のワクチン接種を受けなかった。ワクチン接種前 2

週以内に、他の薬剤投与を受けなかった。 

 

以前（19Apr2021）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、接種時

36 歳）の初回接種を受けた。 

 

セチリジン、ホルモテロールフマル酸塩水和物「ブデホル」吸入

剤を処方されていた。 

 

10May2021、ワクチン接種前の体温は、36.4 度であった。 

 

10May2021、14：30（ワクチン接種 1 時間 30 分後としても報告

される）、アナフィラキシーを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

10May2021、14:00、ワクチンを接種した。 

 

15:40 頃、咳と咽頭違和感が出現した。 

 

15:45、手持ちのホルモテロールフマル酸塩水和物（ブデホル）を

吸入した。 

 

SpO2 は、99-100 であった。 

 

咳き込みはやや改善したが、咽喉頭部から前胸部にかけて紅斑性

蕁麻疹（掻痒はあるが、明確な膨隆疹はなし）が出現した。 

 

血圧 87/77(低血圧傾向で普段から収縮期圧が 90 程度)であった。
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SpO2 の低下はなかった。意識障害はなく、歩行、会話は可能で

あった。 

 

ただし複数臓器症状を認めたため、アナフィラキシーが考慮され

た。 

 

15:55、アドレナリン 0.3mg を筋注した。 

 

その後、症状の悪化がないことを確認し、かかりつけ医へ搬送し

た。 

 

かかりつけ医より、プレドニゾロン錠剤、ツロブテロールを処方

され、帰宅した。 

 

アナフィラキシーに対する処置には、アドレナリン（ボスミン）

注、プレドニゾロン（プレドニン）内服、ツロブテロール（ホク

ナリンテープ）貼付があった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要なもの）と分類し、事象

と BNT162B2 ワクチンの因果関係を「関連あり」と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、報告されなかった。 

 

アナフィラキシーの臨床転帰は、軽快（10May2021）であった。 

2770 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

食物アレルギー; 

 

高脂血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104505。 

 

30Apr2021、13:30、51 歳の女性患者は（また、51 歳 5 ヵ月とし

て報告される）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ筋注、バッチ/ロット番号：EW4811 有効期限：

31Jul2021、0.3ml 単回量、投与経路不明、初回）を接種した。 

 

接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

病歴には、高脂血症、大豆/豆乳アレルギー（主治医からワクチン

接種の許可あり）があった。併用薬は、報告されなかった。 

 

30Apr2021、13:30（接種日）、コロナウイルス・ワクチン 3ml 筋

肉内注射後、30 分間病院内で経過観察した。 

 

30Apr2021、14:00（接種日）、職場に戻った際、全身紅斑（そう
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痒を伴う）に気付き、再診となり、強力ネオミノファーゲンシー

1A を静脈注射した。 

 

30Apr2021、15:12（接種日）、皮疹は消失した。 

 

30Apr2021（接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

症状は「その他の反応」として報告された。 

 

報告者は、本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンの因果関

係を「関連あり」と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下のとおりであった： 

 

アレルギー症状がわかっていても、予診票に記載されていないこ

ともあるため、問診は慎重に行う。 

2771 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

発熱（発熱） 

季節性アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から報告された連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は v21104792

である。 

 

患者は 42 歳 4 ヵ月の女性であった。 

 

30Apr2021、ワクチン接種の前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

患者に関連した病歴に花粉症があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

30Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット

番号 ER7449、有効期限 30Jun2021、初回、投与経路不明、単回

量）を接種した。 

 

30Apr2021 14:05（ワクチン接種 5 分後）、動悸、首発赤と発熱

が発現した。 

 

30Apr2021（ワクチン接種日）、患者は入院した（病院名不

明）。 
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01May2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰はであった。 

 

01May2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 に

関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は報

告されなかった。 

 

 

 

報道医師は以下の通りにコメントした：ワクチン接種による副反

応であると考えられる。 

2772 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

 

レッチング（レ

ッチング） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から COVID-19 ワク

チン有害事象報告システム(COVAES)を経由して、連絡可能医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105438。  

 

患者は 48 歳 9 ヵ月の非妊娠の女性であった。 

 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されていなかっ

た。 

 

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。 

 

患者は他の既往歴がなかった。 

 

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

の留意点がなかった。 

 

30Apr2021 16:05（ワクチン接種日）（報告による）、患者はＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫のために、左腕の筋肉内を介して BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、有効期限

31Jul2021、初回、単回量）を接種した。 

 

30Apr2021 16:17（報告による）は有害事象発現日付/時間とし

て報告された。 
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30Apr2021 16:17（ワクチン接種 12 分後）、気分不良、嘔気、

空嘔吐、咳嗽、顔色不良、血管迷走神経性反応が発症した。処置

後、気分不良は持続した。歩行困難のため１日間入院した。2 時

間後、症状は軽減になって、翌朝退院した。 

 

01May2021（ワクチン接種 1 日後）、補液、ステロイド、抗ヒス

タミン薬を含む処置で、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（30Apr2021 から 01May2021 まで入院）

と分類して、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り：ブライトン分類ではレベル 5

に相当する。ワクチン接種のため、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検

査を受けていなかった。 

2773 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節症） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭痛（頭痛） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接種

部位紅斑） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接種

部位熱感） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

頭痛 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から報告された連絡

可能な看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21105345 である。 

 

 

 

22Apr2021 14:30、37 歳 6 ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン接種のために BNT162B2（コミナティ、製剤：注射、ロ

ット番号と有効期限：不明）（投与経路不明）単回量の第 1 回目

の投与を受けた。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

病歴は、ペニシリンに対するアレルギー反応と神経系外科手術部

の頭痛があった。他の病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

22Apr2021 16:00（ワクチン接種の 1 時間 30 分後）、アナフィ

ラキシーが発現した。 

 

22Apr2021 16:00（ワクチン接種の 1 時間 30 分後）、眩暈が発

現した。 
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24Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、頭痛が発現した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、ワクチン接種部位発赤が発

現した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、ワクチン接種部位腫脹が発

現した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、ワクチン接種部位熱感が発

現した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種 6 日後）、接種側腋窩リンパ腫脹が発

現した。 

 

26Apr2021、事象である頭痛、ワクチン接種部位発赤、ワクチン

接種部位腫脹とワクチン接種部位熱感は回復した。 

 

07May2021、現在事象アナフィラキシーの転帰は回復である。 

 

25Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、眩暈は回復した。 

 

30Apr2021（ワクチン接種 8 日後）、接種側腋窩リンパ腫脹は回

復した。 

 

 

 

臨床経過は、以下の通りだった：  

 

22Apr2021、患者はワクチン接種を受けた。ワクチン接種の後、

眩暈が見受けられた。 

 

ワクチン接種 3 日後、眩暈は回復した。 

 

ワクチン接種の 2 日後に、頭痛、ワクチン接種部位発赤、ワクチ

ン接種部位腫脹及びワクチン接種部位熱感が見受けられた。 

 

事象発現から 2 日後、頭痛、ワクチン接種部位発赤、ワクチン接

種部位腫脹及びワクチン接種部位熱感は自然消滅した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種の 6 日後）、患者は接種側腋窩リンパ

腫脹を自覚した。 
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2 日後、接種側腋窩リンパ腫脹は回復した。 

 

 

 

報告看護師は、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した。他の要因（他の疾患等）の可能性はな

かった。  

 

報告看護師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後、眩

暈と頭痛が見受けられた。ワクチン接種部位発赤、ワクチン接種

部位腫脹とワクチン接種部位熱感も見受けられた。リンパ節腫大

は、予防接種を受けた部位のみにおいて観察された。しかし、ワ

クチン接種の前のリンパ節状態が確認されていないため、事象と

ワクチン間の因果関係は不明である。 

 

ロット番号は要請される予定である。 

2774 
皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

糖尿病; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105300。 

 

 

 

07May2021 14:25、63 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 (コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号: ER7449 使用期限: 30Jun2021) 0.3 MG、単回量の初回接

種を受けた。 

 

既往歴には、糖尿病、高血圧、高脂血症を含んだ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

07May2021 15:00(ワクチン接種 35 分後)、両上肢の皮疹が発現し

た。両上肢前腕部の発赤、皮疹があった。 

 

ポララミン注射 5g(報告による)+生理食塩水 20cc が静脈内注射さ

れた。 
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症状は改善した。 

 

事象は、重篤（医学的に重要）として評価された。 

 

患者は、体温を含む検査値と手順を経た： 

 

07May2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 35.8 度であった。 

 

事象の結果として、治療的な処置が取られた。 

 

07May2021、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。バッチ/ロット番

号はすでに提供される。 

2775 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

アトピー性皮膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105294。 

 

患者は 42 歳 3 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

ワクチン予診票（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

る患者の病歴はアトピー性皮膚炎を含んだ。 

 

22Apr2021 15:50（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 (コミ

ナティ、筋肉内注射、ロット番号：ET3674、使用期限：

31Jul2021)を 1 回目接種した。 

 

22Apr2021 16:20（ワクチン接種日）、喘息発作が発症した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

22Apr2021 16:20（ワクチン接種日）、接種終了 30 分の経過観

察後、前胸部の絞扼感、息苦しさがあった。V/S 血圧 164/93、脈

拍 67、SPO2 99％。 

 

接種後 50 分、V/S 血圧 132/68、脈拍 66、SPO2 99％、息苦しさ

が残った。 
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呼吸が荒いため、ネオフィリン混入の生理食塩水を点滴実施し

た。 

 

23Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的な重要）と分類し、事象とワクチ

ンの因果関係を関連ありと評価した。 

2776 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

呼吸困難; 

 

喘息; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）より

入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告

番号は v21104922 である。 

 

 

 

患者は 65 歳女性。01May2021 09:40、COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ）の 1 回目（投与経路不明、バッチ・ロッ

ト番号：ER9480、使用期限：31Jul2021）の接種を単回投与にて

受けた。 

 

病歴には高血圧、喘息、高脂血症、呼吸困難があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

01May2021 09:43、本事象が発現した。ワクチンを接種した 3 分

後に、口腔内のしびれ感が発現した。 

 

予診医の指示により患者の血管が確保された。側管からラクテッ

ク 250 ml （静注）とアタラックス P 注射液（25 mg）を投与し

た。 

 

01May2021、その後、しびれ感と全身倦怠感の症状が発現し 1 日

持続したが、自宅療養となった。 

 

02May2021、37 度の微熱が発現した。 

 

03May2021、症状は消失した。 

 

臨床検査と処置は以下の通りであった： 
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ワクチン接種前（01May2021）の体温：36.4 度 

 

ワクチン接種後（01May2021）の体温：37 度。 

 

 

 

これらの事象に対して治療処置が取られた。 

 

これらの事象の転帰は回復（03May2021）であった。 

 

これらの事象は重篤（医学的に重要）と判断された。 

 

 

 

報告者は本事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

 

その他の要因（他の疾患など）:なし。 

2777 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

接種部位反応

（ワクチン接種

部位反応） 

アレルギー性鼻炎; 

 

硬膜下血腫 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

11May2021 15:15 、47 歳(非妊娠)の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、左腕の不明な投与経路を介して、BNT162b2 (コミナティ

ロット番号：EX3617 使用期限：31Aug2021)単回量の初回接種を

受けた。(47 歳時) 

 

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。 

 

既往歴にアレルギー性鼻炎と慢性硬膜下血腫を含んだ。 

 

併用薬にフェキソフェナジン（メーカー不明）とエペリゾン（メ

ーカー不明）を含んで、両方とも不明な使用理由で、開始日およ

び終了日は報告されなかった。 

 

以前にデュロキセチン塩酸（サインバルタ）を飲んで、薬物アレ

ルギーを経験した。 

 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 
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11May2021 15:15(ワクチン接種の日)、BNT162B2 の単回量の初

回接種を受けた。 

 

11May2021 18:00（ワクチン接種 2 時間 45 分後）、アナフィラ

キシーが発現した。 

 

初期は頸部のごく軽度の違和感から始まり、4-5 時間かけて徐々

に咳嗽、喉頭浮腫が出現し、増悪し、呼吸困難を呈した。 

 

事象は救急救命室/部または緊急治療という結果に至った。 

 

11May2021 18:00、その他は接種部位反応のみであった。 

 

アナフィラキシーと接種部位反応の結果として、治療的な処置に

は、アドレナリン 0.3mg の筋肉内注射を含んだ。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

事象アナフィラキシーと接種部位反応の臨床転帰は、回復であっ

た（May2021 の不明日）。 

2778 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106048。 

 

12May2021 15:13 、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期

限：31Aug2021、投与経路不明、単回量、2 回目）を接種した

（41 歳時）。 

 

病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前、BNT162b2 （コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号、使用期限は報告されなかった）の 1 回目を接種した。 

 

12May2021 15:13（ワクチン接種当日）、BNT162b2 の 2 回目を

接種した。 

 

12May2021 15:30（ワクチン接種 17 分後）、アナフィラキシー

（顔面、頚部の紅潮と熱感）が出現した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

1219



顔面紅潮と熱感と頭がボーっとした感じが出現した。 

 

BP(血圧)：119/70 mmHg、PR(脈拍)：75、SpO2：99 %、体温：

セ氏 37.0 度であった。 

 

アナフィラキシーと診断し、点滴開始。 

 

ポララミン 1A 静注、ボスミン 0.3 ml 筋注された。 

 

5 分後、顔面紅潮と熱感は改善するが、頭重感が出現した。 

 

10 分後、頭重感は改善した。 

 

1 時間後、点滴は終了し、自覚症状も改善した。 

 

12May2021（ワクチン接種当日）、アナフィラキシー（顔面、頚

部の紅潮と熱感）の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、本事象と 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。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報の入手は期待できな

い。 
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2779 

心肺停止（心停

止） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

誤嚥性肺炎（誤

嚥性肺炎） 

 

冠動脈狭窄（冠

動脈狭窄） 

僧帽弁閉鎖不全症; 

 

大腿骨頚部骨折; 

 

認知症 

本報告は連絡可能な医師 2 名からの自発報告である。医薬品医療

機器総合機構（PMDA）より入手したものである。規制当局報告

番号 v21106100。 

 

 

 

95 歳女性患者は 11May2021 13:45、covid-19 免疫のため詳細不

明の投与経路で BNT162B2（コミナティロット番号：ER9480、

有効期限：31Jul2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

病歴、および併用薬は報告されなかった。 

 

11May2021 18:40、患者は意識消失、および心停止を発現した 

 

また 11May2021、冠動脈の高度の狭窄もあった。 

 

臨床検査、および手技を実施、体温：摂氏 36.2（11May2021 ワ

クチン接種前）。 

 

詳細は次の通りであった：11May2021（ワクチン接種日）、患者

は軽い夕食をとった。食事後、歯磨き中に意識消失を呈した。心

停止となった。19:00 頃、蘇生が開始された。気管挿管を行い、

点滴静注（ラクテック 500）、およびボスミン 1A 静脈内（静

注）を実施。病院 B へ救急搬送され、死亡が確認された。 

 

13May2021 09:30、病院にて司法解剖を実施。冠動脈の高度の狭

窄を認めた。原因不明の死亡と診断された。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡により）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）

の可能性に、高年齢があった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：法医学教室にて数ヶ月間のさ

らなる調査を行う予定である。ワクチン接種が行われていなかっ

た場合、心疾患は妥当な要因となり得る。 

 

14May2021 現在、新情報は以下の通り： 

 

ワクチン接種時の年齢は、95 歳 5 ヵ月であった。 

 

病歴には左大腿部頚部骨折（May2017）、右大腿部頚部骨折

（Mar2018）、僧帽弁閉鎖不全症、認知症があった。 
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アレルギー歴はなかった。 

 

報告者は他要因の可能性はあるが因果関係は不明と考えた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は被疑ワクチンを接種する前は通常通り時間を過ごした。 

 

11May2021 13:45、ワクチンを接種した。ワクチン接種後、特に

異常は認められなかった。 

 

18:00、介護施設で夕食をむせずに食べた。 

 

18:30、施設職員は患者が自分で歯磨きをしているのを見た。 

 

18:40、施設職員は患者の意識がないことを確認した。この時の血

圧は 150 台であった。 

 

18:55、患者は心肺停止状態となった。 

 

19:00、心肺蘇生を開始した。患者は報告した病院に緊急搬送され

た。 

 

20:24 までに、心臓マッサージ、人工呼吸、挿管、アドレナリン

投与 10 回行ったが、心拍は再開しなかったため、死亡と診断され

た。 

 

血液検査の結果は次の通り：白血球 8700、CPK 1129、CPK-MB 

115、トロポニン 1.070、CRP 1.04。 

 

胸部 CT にて、左下肺に浸潤影を認めた。 

 

肺炎や心筋梗塞の可能性が考慮されたが、1 時間以上にわたり行

われた心肺蘇生の影響によるものと説明できた。 

 

警察署で行われた司法解剖では、死亡原因は不明であり、被疑ワ

クチンとの因果関係は不明であった。 

 

報告者の意見は以下の通り： 
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患者は発熱、咳、痰の病歴に乏しく、肺炎は死因と見なせなかっ

た。 

 

患者は 95 歳の女性であり、胸痛を認めない心筋梗塞があった可能

性はあるが、検査が長時間の心肺蘇生後に実施されたため、確定

診断は困難であった。 

 

ワクチンによる影響に関しては、ワクチン接種直後に症状がなか

ったことが合理的でなかった。 

 

しかし、今後収集されたデータによっては、今回ここで起こった

エピソードは、BNT162B2 に起因する有害事象の事例として結論

付けらえる可能性がある。 

 

臨床検査値：画像診断：検査日 11May2021 20:30:40 の結果は以

下の通り： 

 

検査種：時間外 CT であった。 

 

部位：頭部単純であった。 

 

診断：誤嚥性肺炎の可能性がある。 

 

所見は以下の通り： 

 

頭部 CT では、皮髄境界は不明瞭化しており、CPA 後変化と考え

られた。びまん性脳委縮(+)であった。 

 

体幹部 CT では、挿管チューブ(+)であった。 

 

両肺にすりガラス影、広義間質の肥厚を認めた。CRA 後変化と考

えられる。 

 

左肺底部では浸潤影が目立ち、誤嚥を含めた肺炎の可能性があ

る。 

 

血性心嚢液貯留があった。 

 

心室内に少量の血種の疑いがあった。 

 

少量の血性腹水があった。 
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CPR 後変化と考えられた。 

 

胆嚢結石(+)であった。 

 

両腎嚢胞(+)で、一部は壁に軽微な石灰化を伴っていた。 

 

両側大腿骨は手術後であった。 

 

検査目的：来院時心肺機能停止（CPA-OA）、全身の正確な検査

が要求された。 

 

臨床検査値結果（11May2021 20:26:24）は以下の通り： 

 

total protein (g/dl)(基準値: 6.6-8.1): 6.0, albumin (g/dl)(基準値: 

4.1-5.1): 2.8, total cholesterol (mg/dl)(基準値: 142-248): 171, 

triglycerides (mg/dl)(基準値: 30-117):89, HDL-C (mg/dl)(基準値: 

48-103):33, LDL-C (mg/dl)(基準値: 65-163):117, LDL-C/HDL-C 

Ratio (基準値: 1-1.9):3.55, non-HDL-C: 138, AST (GOT) (IU/l) 

(基準値: 13-30): 88, ALT (GPT) (IU/l) (基準値: 7-23): 23, LDH 

IFCC (IU/l) (基準値: 124-222):397, ALP (IU/l)(基準値: 106-

322):417, ALP IFCC (IU/l) (基準値: 38-113): 147, gamma-GTP 

(IU/l) (基準値: 9-32):13, total bilirubin (mg/dl)(基準値: 0.4-1.5): 

0.34, direct bilirubin (mg/dl)(基準値: 0.0-0.4):0.09, blood urea 

nitrogen (BUN) (mg/dl)(基準値: 8-20):27.2, creatinine 

(mg/dl)(基準値: 0.46-0.79): 1.2, uric acid (mg/dl)(基準値: 2.6-

5.5):6.7, eGFR (ml/min): 32, blood glucose (mg/dl)(基準値: 73-

109):142, blood amylase (IU/l) (基準値: 44-132):45, sodium 

(mmol/l) (基準値:138-145): 141, chloride (mmol/l)(基準値:101-

108):107, potassium (mmol/l)(基準値:3.6-4.8): 5.9, calcium 

(mg/dl) (基準値: 8.8-10.1): 8.1, mineral phosphate (mg/dl)(基準

値: 2.7-4.6):3.6, CPK (IU/l) (基準値: 41-153):1129, CPK-MB 

(IU/l) (基準値: 0-25):115, MB (%)(基準値: 0-6):10.2, cardiac 

troponin (ng/ml)(基準値:0-0.1): 1.070, CRP (mg/dl)(基準値: 0-

0.14):1.04, venous blood gases analysis ph: 6.880, venous blood 

gases (PO2): 57.0, venous blood gases (PCO2): 54.6, venous 

blood gases analysis (B.E):-23.4, venous blood gases analysis 

(TC02): 11.3, venous blood gases analysis (HC03, Ionized): 9.7, 

venous blood gases analysis (O2-SAT): 63.5, methaemoglobin 

(venous blood): 0.2, hemoglobin (venous blood):10.9, Time 

(venous blood): 20:26 (as reported), Na (venous blood): 136, Cl 

(venous blood): 113, K (venous blood): 6.2, calcium ionised 
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(venous blood): 1.22, Glu (venous blood): 420, lactate (venous 

blood): 19, creatinine (venous blood): 1.22, white blood cell 

count (基準値:3300-8600):8700, red blood cell count (/mm3)(基

準値: 3860000-4920000): 3570000, Hb (g/dl) (基準値:11.6-14.8): 

10.6, Ht (%)(基準値: 35.1-44.4): 37.6, MCV (fl)(基準値:83.6-98.2): 

105.3, MCH (pg)(基準値:27.5-33.2): 29.7, MCHC (g/dl)(基準

値:31.7-35.3):28.2, platelet count (/mm3)(基準値: 158000- 

348000):77000, Neutrophil (%)(基準値: 50-70): 63.9, Lymphocyte 

(%)(基準値: 20-40): 31.6, Monocyte (%)(基準値: 3-6):3, 

Eosinophil (%) (基準値: 2-5): 0.7, Basophil (%)(基準値: 0.2-1): 

0.8, NEUT: 55, LYMP:27, NRBC/100WBC: 2.4, NRBC: 2, Blast 

(direct microscopy): 0.0, Promyelo (direct microscopy): 0.0, 

Myelocyte (direct microscopy): 3.5, Metamyelo (direct 

microscopy): 8.0, Stab (direct microscopy): 6.5, Segment (direct 

microscopy): 40.5, Eosino (direct microscopy): 0.0, Lymphocyte 

(direct microscopy): 35.0, Monocyte(direct microscopy): 6.0, A-

Lymho (direct microscopy): 0.5, Othercyte (direct microscopy): 

0.0, Eblast/W(direct microscopy): 2/200WBC, prothrombin time 

(seconds): 25.7, prothrombin time (%)(基準値: 70-130): 28.7, PT 

ratio: 2.18, PT INR (基準値: 0.8-1.2): 2.30, activated 

thromboplastin time (seconds) (基準値: 23.5-31.5): 28.3, D-

dimer (ug/ml) (基準値: 0.0-1.0): 655.8, COVID 19 Antigen:(-) and 

COVID19 Nucleic acid:(-). 

 

前述の事象の結果、治療的措置がとられた。 

 

11May2021、患者は死亡した。 

 

追加、製品品質の苦情情報： 

 

結論：多くの有害事象における安全性の要求や薬効の欠如は依然

調査されていた。 

 

サンプルは活性成の量を測定するために 

 

苦情が関連するバッチの発行日時の 6 ヵ月以内に受け取られた時

から QC-lab に送られていなかった。 

 

すべての分析的結果は確認され、登録された期限内であった。 

 

参照された PR ID の検査は、以下の結論に終わった： 

 

1225



参照 PR id 5845624（この検査記録添付ファイル参照）。 

 

『ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン』の苦情

は、調査された。 

 

その検査は関連のあるバッチ記録、逸脱した検査と苦情歴の分

析、報告された製品タイプを含んでいた。 

 

最終的な範囲は多く関連する、報告されたロット番号 ER9480 に

決定していた。 

 

苦情のサンプル返されなかった。 

 

関連した品質問題は、検査の間、確認されなかった。 

 

製品品質（調整、確認および安定性）への影響がなかった。 

 

PG Puurs は報告された欠陥がバッチの品質を代表しないと結論づ

ける。そして、バッチは許容できるままである。 

 

NTM プロセスは、調整通知が必要とされないと確定した。苦情が

確認されず、根本的な原因や CAPA は特定されなかった。 

 

追加情報（14May2021）：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新情報（規制当局報告番号

v21106287）：新しい事象（誤嚥性肺炎の可能性）、病歴、臨床

検査と臨床経過を追記した。 

 

追加情報（21May2021）：最新情報は、以下の製品品質苦情グル

ープから受けとった大まかな検査詳細/詳細な連絡先の苦情に基づ

く製品品質の苦情を含んでいる： 
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2780 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭部不快感（頭

部不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104849。 

 

 

 

患者は、19 歳 7 ヵ月の男性であった。 

 

接種前の体温は、36.2 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、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による病歴には、初回ワクチン接種時 15 分後に、頭痛があった。 

 

20Apr2021、13:50（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ筋注、筋肉内注射、ロット番号：

ER7449、有効期限：30Jun2021、単回量、2 回目、19 歳で）を接

種した。 

 

20Apr2021、14:15、事象発現日付/時間は左記のとおりであった

（報告より）。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

 

そう痒感と頭重感があった。 

 

ビラノア内服、リンデロン、ガスター、アセリオ点滴、アレロッ

ク処方あり。 

 

20Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。本事象とワクチンの因果

関係は報告されなかった。他要因（他の疾患等）の可能性の有無

は報告されなかった。 

1227



2781 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21104876 である。 

 

 

 

患者は、33 歳 3 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.3 度であった。 

 

病歴は、ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）によると、無しであった。 

 

 

 

27Apr2021（ワクチン接種日） 14:00、患者は、COVID-19 免疫

化のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EW4811、

使用期限：31Jul2021、接種経路不明、単回量）の初回接種を受け

た。 

 

事象名は、全身掻痒感、紅斑および膨疹と報告された。 

 

事象の発生日時は、27Apr2021 18:00 であった。 

 

事象発生までの時間は、4 時間であった。 

 

事象の転帰は、28Apr2021 に不明であった。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

コミナティワクチン接種後の 27Apr2021 18:00 頃、患者は全身に

掻痒感を伴う紅斑を発現した。その後、症状は改善しなかった。 

 

28Apr2021 16:00 頃、報告者の病院を受診し、全身に癒合性の暗

赤色の紅斑、および一部は膨疹が認められた。 

 

特記すべき病歴および内用薬歴はなかった。一般的な血液検査が

行われたが、結果に異常はなかった。症状の見地から、事象はワ

クチンによる副反応と判断された。 

 

ステロイド剤の点滴静注、抗ヒスタミン薬の内服と、外用のため
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のステロイド剤の処方を受け、症状憎悪時には皮膚科を受診する

よう指示された。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、

無しと報告された。 

 

 

 

報告者意見は、以下のとおり：症状の見地から、ワクチンによる

副反応と判断し、患者に対して、専門医を受診するとともに、2

回目のワクチン接種を受けるか否かを熟考するよう指示した。 

2782 
けいれん（痙攣

発作） 

アルツハイマー型認知症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104904。 

 

28Apr2021 14:30、91 歳女性患者が COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、1 回目、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：ER7449、有効期限：30Jun2021、単回量）を接種した（91

歳時）。 

 

病歴はアルツハイマー型認知症と高血圧があった（日付不特

定）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

痙攣が症状として報告された。 

 

28Apr2021 19:30（ワクチン接種後 5 時間）、事象が発現したと

報告された。 

 

報告された事象の臨床経過は次の通り：ワクチン接種の前後に発

熱はなかった。 
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患者は、アルツハイマー型認知症と高血圧の既往歴があった。 

 

これまでに痙攣は認めていない。 

 

ワクチン接種後、患者は痙攣を認めたが、側臥位したところ、自

然軽快したと報告された。 

 

06May2021（ワクチン接種後 9 日）、事象の転帰は、回復した。 

 

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

は評価不能と評価した。 

 

他の疾患など他要因の可能性はなしとした。 

 

報告者のコメントは次の通り： 

 

ワクチンの影響が考えられるため、2 回目のワクチン接種は中止

した。 

2783 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

疼痛（疼痛） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)お

よび医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、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：

v21105007。 

 

  

 

患者は 31 歳の女性であった（31 歳と 3 ヶ月と報告された、ワク

チン接種時、妊娠していなかった）。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

 

 

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他の

ワクチンの接種はなかった。ワクチン接種前、COVID-19 と診断

されていなかった。ワクチン接種以来、COVID-19 の検査は行わ

れていない。 

 

 

 

28Apr2021 14:05、COVID-19 免疫のため右腕に BNT162B2（コ
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ミナティ、バッチ/ロット番号：ET3674 および有効期限：

31Jul2021、筋肉内投与、1 回目、単回量、接種時 31 歳）を接種

した。 

 

 

 

28Apr2021 14:15（ワクチン接種 10 分後）、重篤な副反応である

末梢神経障害が発現した。当初、右腕の腫れ、疼痛（右頬から右

指先にかけて）があったと報告された。  

 

30Apr2021 時点においても右側に違和感が残っていた。 

 

事象は非重篤と報告された。 

 

「腫れ」「疼痛」「右腕の違和感」の治療は受けていない。 

 

末梢神経障害の臨床経過は次のように報告された： 

 

患者は右腕にワクチンを接種した。 

 

ワクチン接種 10 分後、右腕のしびれ、腫れ、疼痛（右頬から右指

先にかけて）が出現した。  

 

30Apr2021、症状は軽減してきたが、右腕に違和感が残ってい

た。 

 

06May2021、症状が消失していることを確認した。 

 

06May2021、事象は回復した。 

 

 

 

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」と報告した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は「いいえ」と報告された。 

 

 

 

報告者意見は次の通り：医師の診察を受けていないので、因果関

係の評価はできないが、ワクチン接種後 10 分という短い時間で症

状が出ているため、関連がある可能性が高いと考えられる。 

1231



2784 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咽頭炎（上咽頭

炎） 

 

疼痛（疼痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

頻脈（頻脈） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

不安症状（恐怖|

不安） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手された連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21105266 である。  

 

 

 

患者は、29 歳 3 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

病歴は以下のとおりである：プレ・ワクチン接種アンケートにお

いて記述は何もなかった、しかし、患者が過去に輸血を行ったと

き、アレルギーは疑われた、そして、輸血はキャンセルされた、

しかし、アナフィラキシーが起こらなかった。 

 

他の病歴、併用薬または家族歴に関する情報は、報告されていな

い。 

 

07May2021 12:45（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９ワクチン接種のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット

ナンバー：EW4811、有効期限 31Jul2021、単回量）（投与経路不

明）の初回投与を受けた。 

 

07May2021 12:50（ワクチン接種 5 分後）、アナフィラキシー

が発現した。 

 

07May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復していた。 

 

 

 

臨床経過は以下の通りである： 

 

07May2021 12:50（ワクチン接種 5 分後）、患者から呼吸困難

感について訴えがあった。その後、呼吸困難感が急速に増悪し

た。意識は清明だったが、頻回呼吸があり、下腹部の冷感と痺れ

感、そして震えを訴え始めた。患者は、酸素供給装置のある部屋

へ搬送された。血圧は測らなかったが、橈骨動脈は触知可能で、

頻脈が認められた。意識は清明であるがぼんやりしているように

見えた。SpO2（経皮的酸素飽和度）、88-90%であった。以上の

ことから、アナフィラキシーであると考えられた。 

 

07May2021 12:52（ワクチン接種 7 分後）、アドレナリンを右
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大腿四頭筋に 0.3mg、筋内注射した。酸素投与を開始し、それか

ら SpO2 は 99%まで改善した。しかし、口唇は蒼白で、彼女はぼ

んやりとした感じは継続しているように見られた。下腹部から胸

部へのしびれ感と締め付けられ感は継続していた。苦痛、恐怖と

痛みを感じたようで、死ぬかもしれないという発言があった。  

 

07May2021 12:55（ワクチン接種の 10 分後）、血圧は

143/88mmHg であった、そして、その後、彼女の血圧は安定し

た。HR（心拍数）は 122-102bpm であった、そして、SpO2 は

100%であった。ガスター、ポララミンとハイドロコートンの点滴

静注が行われている間、他の病院への緊急搬送が要請された。 

 

07May2021 13:05（ワクチン接種の 20 分後）、呼吸困難感は改

善したが、腹部および胸部症状は継続した。その後、彼女は病院

へ緊急搬送された。経過観察中にて、症状は改善を示した。した

がって、患者は内服加療により、自宅で経過観察となった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（他の医学的に重要な状態）と分類し

て、事象が BNT162b2 に関連があることを評価した。他の要因

（他の疾患等の）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：メジャー呼吸器症状と

マイナー皮膚/粘膜症状は、ブライトン分類のレベル 2-2 に一致す

ると考えられる。循環器のマイナー症状も満たしていた。 
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2785 

喘息発作（喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

異常感（異常

感） 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104894。 

 

 

 

患者は 46 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前、体温は 36.4 度であった。 

 

患者は気管支喘息および食物アレルギーの疑いがあった（パイナ

ップル、キウイ、里芋、山芋、そば、エピペン所持）。 

 

 

 

28Apr2021 14:50（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：ER2659、

有効期限：30Jun2021、投与経路不明、2 回目、単回量）を接種

した。 

 

 

 

28Apr2021 15:10（ワクチン接種 20 分後）、喘息発作を発現し

た。 

 

 

 

30Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

  

 

事象の経過は次の通り： 

 

28Apr2021 15:10、咽頭違和感、咳増加、嘔気、皮疹（手が赤く

なる、粘膜疹はなし）が出現した。肺清明。頭がぼーっとするが

会話は可能であった。BP：166/99、SpO2：98％（RA）。 

 

28Apr2021 15:20、咳嗽継続にて、アドレナリン注 0.3mg を筋肉

内注射した。 

 

28Apr2021 15:22、レボフロキサシン錠 1 錠（0.5mg）を内服し、

車椅子で処置室へ移動した。 

1234



 

28Apr2021 15:30、咳嗽著明で、嘔気継続していた。HR：98、

SpO2：97％（RA）。ソリューゲン F 注 80ml/h でルート確保

し、デキサート注 6.6mg、ポララミン注 5mg、ファモチジン注

20mg を点滴静注し、メプチン吸入を開始した。その後、状態は

改善傾向にあった。 

 

28Apr2021 16:20、喘鳴はなかったが咳嗽再燃したため、メプチ

ンを再吸入した。 

 

28Apr2021 17:00、入院を繰り返し勧めたが、帰宅を強く希望し

た。 

 

28Apr2021 から 30Apr2021 分のプレドニン錠（1 回 20mg、朝食

後服用）を処方し、帰宅した。自宅に余剰エピペンがあると報告

された。 

 

30Apr2021、フォローアップのため外来受診した。前回帰宅後、

症状の再発はなかった。喘鳴なし、咳嗽があった。SpO2：99％

（RA）。ネオフィリン注 125mg およびソル・メドロール注 40mg

を点滴静注した。患者はプレドニン錠（01May2021 から

03May2021 分、1 回 10mg、朝食後服用）を処方し、帰宅した。 

 

 

 

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）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者意見は次の通り： 

 

過去に喘息発作で入院歴もある患者であった。アレルギー体質で

もありハイリスクであった。ワクチン接種により喘息が増悪し、

アドレナリン注が必要な状況まで悪化したと考える。 

 

 

 

事象の転帰は軽快であった。 
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2786 
リンパ節腫脹

（リンパ節症） 
  

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

28Apr2021 16:00、33 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW4811、

有効期限：31Jul2021、筋肉内投与、単回投与 1 回目）（33 歳

時）を右腕に接種した。 

 

患者は、予防接種時に妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内のワクチン接種はなかった。

予防接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

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。 

 

患者には、他の病歴もなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

03May2021（予防接種の 4 日後）、患者は、右腋窩リンパ節腫脹

を発症した。 

 

抗生剤による治療を行い、事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、医師または医療専門家オフィス/クリニック訪問におい

て事象の結果を述べた。予防接種以降、患者は COVID-19 の検査

を受けていなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 
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2787 

動悸（動悸） 

 

重度月経出血

（重度月経出

血） 

季節性アレルギー; 

 

自律神経失調 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は非妊娠の 47 歳の女性(ワクチン接種時の年齢 47 歳)であっ

た。 

 

COVID-19 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。 

 

COVID-19 ワクチン接種の２週間以内にセレナール、フルボキサ

ミン、ロラゼパム、セイヨウオトギリソウ含有食品、トミロンと

レバミピドを服用した。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者は花粉症であった。 

 

他の病歴は、自律神経失調症が含まれた。 

 

 

 

01Mar2021、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミ

ナティ、注射液、ロット番号: EW4811、使用期限: 31Jul2021、投

与経路不明、単回量)を接種した。 

 

 

 

01May2021（ワクチン接種の日）、接種日の夜まで、動悸を発症

した。生理出血が止まらなかった。（10 日間続いた）。 

 

事象は、クリニックへの訪問に至った。 

 

事象の転帰は、治療なしで未回復であった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は行われなかった。 

 

事象の転帰は未回復であった。 
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2788 

頭痛（頭痛） 

 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

発熱（発熱） 

片頭痛; 

 

痙攣発作; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー; 

 

骨髄炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師による自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21105164。 

 

 

 

患者は 25 歳 0 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

患者の家族歴は不明であった。 

 

患者の病歴には、罹患中の骨髄炎(治療中であった)、けいれん、

食品アレルギー、薬剤アレルギー、偏頭痛が含まれていた。 

 

患者の併用薬には、特定されていない骨髄炎の治療が含まれてい

た。 

 

21Apr2021 14:30 (ワクチン接種日) (報告通り)、患者は、COVID-

19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロ

ット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回

量）、1 回目の接種を受けた。 

 

21Apr2021 16:00 (ワクチン接種 1 時間 30 分後) (報告通り)、患者

は、発熱(37.8 度)、頭痛、嘔気、咽頭掻痒感を発現した。 

 

患者は経過観察目的で入院した。  

 

入院後、患者特に頭痛がひどく、CT 上出血がないことを確認した

(日付不明)。 

 

ソセゴン筋注(消炎鎮痛剤にアレルギーあり)、対処療法を繰り返

した。 

 

27Apr2021、頭痛残るが、自制内であった。 

 

21Apr2021 (ワクチン接種日同日)、患者は入院した。 

 

27Apr2021 (ワクチン接種 6 日後)、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤(21Apr2021 から 27Apr2021 まで入院)と分
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類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

他の疾患など事象の原因となる他要因は、偏頭痛、薬剤アレルギ

ーであった。 

 

報告医師意見は以下の通り：提供されなかった。 

2789 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21104859 である。 

 

 

 

27Apr2021 12:00、26 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、接種経路不明、ロット番号：ET3674、

使用期限：31Jul2021、26 歳時、初回、単回量）の接種を受け

た。 

 

病歴は、なしと報告された。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

27Apr2021 12:00、患者はコミナティワクチンの初回接種を受け

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

 

27Apr2021 14:00、酷い頭痛と嘔吐を発現した。 

 

27Apr2021、全身倦怠感も発現した。 
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カロナールを服用したが、夕方までに改善しなかった。 

 

MRI を施行し異常は認めなかった。 

 

アセリオ 1000mg 点滴静注とプリンペラン 10mg 2A 静注を投与さ

れた。 

 

その後、頭痛と全身倦怠感の症状は改善し、帰宅した。 

 

27Apr2021、事象から回復した。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象とワクチ

ンとの間の因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患

等）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は入

手済みであった。 

2790 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

ショック（ショ

ック） 

 

頭痛（頭痛） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（冷感） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105050。 

 

患者は 40 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票によって患者は既往歴 (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)がなかった。  

 

28Apr2021 17:40（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミ

ナティ、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、有効期限：

31Jul2021、初回、単回量）を接種した。 

 

28Apr2021 17:50（報告による）は事象の発現日付/時間であっ

た。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種 10 分後に、顔面蒼白、頭痛、冷感があった。ショッ

ク体位にした。経過観察して、症状は回復した。 
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報告される症状：その他の反応。 

 

もし左記のコラムで「その他の反応」が選択されば、下記リスト

した関連症状で丸を付ける: 血管迷走神経性反応 

 

 28Apr2021（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分類して、事象とワクチンの因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

2791 

脳出血（脳出

血） 

 

被殻出血（被殻

出血） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

  

これは、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。 

 

27Apr2021 53 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW4811、有効期

限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

06May2021 患者は、脳出血、右上下肢麻痺、被穀出血を発症し

た。患者は、06May2021 から事象のために入院した。 

 

06May2021 患者は脳出血による緊急事態によってもう一つの病

院に転院し入院した。 

 

（当院スタッフが彼女が出勤しなかったため、自宅で半身麻痺で

倒れていたことを確認した。） 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

被穀出血に起因する右上下肢麻痺のための保存的治療を行った。 

 

報告医師は、ワクチンによる因果関係が薄いとコメントした。 
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2792 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

30Apr2021 13:45  47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、左腕、バッチ/ロット

番号：不明、単回量）1 回目の接種を受けた。 

 

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。 

 

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の

接種を受けていなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内にその他の薬剤を服用していなかっ

た。 

 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者は医薬品、食物やその他のアレルギー製品に対してのアレル

ギー歴はなかった。 

 

On 30Apr2021 13:50、ワクチン接種後、すぐに左上肢のしびれが

あった。 

 

その後、両側上肢、両側大腿、下腿にもしびれあり。接種後 7 日

経過するも両側上肢、大腿、下腿に末梢神経障害あり軽快せず。 

 

06May2021、整形外科で診察を行なうも器質的障害はなし。 

 

ビタミン B12 製剤を投与され経過観察中である。 

 

患者は上記の通り治療を受けた。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と評価した。 

 

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。 
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バッチ/ロット番号についての情報は要請された。 

2793 

視神経炎（視神

経炎） 

 

眼痛（眼痛） 

 

霧視（霧視） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105003。 

 

患者は、39 歳 8 ヵ月の女性であった。  

 

ワクチン接種前の体温は提示されなかった。  

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヵ月

以内の予防接種と病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状

況等）はなかった。 

 

26Mar2021（ワクチン接種日）（接種時 39 歳）、患者は COVID-

19 免疫のため BNT162B2(コミナティ、筋肉内注射、ロット番

号：不明、投与経路不明、回数不明、単回量)を接種した。 

 

08Apr2021（ワクチン接種の 13 日後）、有害事象が発現したと報

告された。 

 

10Apr2021（ワクチン接種の 15 日後）、患者は入院した。 

 

20Apr2021、患者は退院した。 
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20Apr2021（ワクチン接種の 25 日後）、事象の転帰は、軽快であ

った。  

 

事象の経過は次の通り： 

 

26Mar2021、患者はコミナティワクチンを接種した。 

 

08Apr、眼痛を発現した。 

 

09Apr 、1 分間、左眼のかすみを発現した。  

 

10Apr、同様の症状と考えられ、当科に入院した。頭部 MRI X 線

撮影で、左視神経炎が認められ、左視神経周囲炎が疑われた。 

 

報告者は、事象を重篤（10Apr2021 から 20Apr2021 まで入院）と

分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。他疾

患など他要因の可能性は、抗 MOG 抗体陽性視神経炎であった。 

 

事象は、視神経炎と報告された。 

 

20Apr2021、事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 
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2794 

洞性頻脈（洞性

頻脈） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈|心拍

数増加） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

振戦（振戦） 

 

抑うつ症状（抑

うつ気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105066 で

ある。 

 

 

 

患者は、43 歳 9 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種前問診票（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。 

 

27Apr2021 14:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防

接種のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶

液、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021）を不明の投与

経路より接種した。 

 

27Apr2021 14:20（ワクチン接種の 5 分後）、患者は洞性頻脈と

手足の振戦を発現した。 

 

01May2021（ワクチン接種の 4 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 

 

27April、注射後約 5 分経過して、動悸頻脈、落ち込み感が出現し

た。起立動作時、手足のふるえがあった。 

 

BP:158/93、P:120、Sp02:100%であった。 

 

2:50 PM、Sp02:97%であった。 

 

上記の症状は持続していた。 

 

3:15 PM、モニター装着し、入院にて様子観察を行った。 

 

7:00 PM、頻脈は落ち着いたが、体動時にめまいがあった。 
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28April、退院時、体動時のめまいは持続していた。時々動悸があ

り、水分摂取時に嘔気があった。 

 

29April、午後よりめまいは落ち着き、動けるようになった。 

 

30April、職場で気分不良があった。 

 

01May、通常となった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 は関連あ

りと評価した。他の疾患等の事象を引き起こすと考えられる他の

要因はなかった。 

 

報告医師からのコメント：なしであった。 

 

01May2021、事象の転帰は回復であった。 

2795 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

丘疹（丘疹性皮

疹） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、自

発報告である。規制当局報告番号は、v21105179 である。 

 

連絡可能な医師（規制当局を介してのみ連絡可能）からの報告に

よると、20Apr2021 (13:00)、53 歳の女性患者は、COVID-19 の

予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロッ

ト番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、

単回量）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。 

 

20Apr2021（ワクチン接種前）の体温は、セ氏 36.4 度であった。 

 

20Apr2021 (13:11)、初回ワクチン接種後、皮疹、両上肢の赤い小

丘疹、及び掻痒感が発現した。 

 

事象は非重篤と報告されたが、重篤（医学的に重大）と評価され
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た。 

 

事象に対する治療として、生理食塩水＋ポララミン 5mg の点滴を

受けた。 

 

20Apr2021、血圧：121/74（単位不明）、心拍数：76、酸素飽和

度（SAT）：97％であった。呼吸状態の異常は認めなかった。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は、事象と被疑薬ワクチンとの間の因果関係を関連ありと

評価した。 

2796 
悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 
  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡不可の医師から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

患者は性別不明の 31 歳であった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受

けていなかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていな

かった。ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていなかっ

た。 

 

関連する過去の医薬品歴はなしと記載された。 

 

24Apr2021 16:00、患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コ

ミナティ筋注、ロット番号: EW4811、使用期限: 31Jul2021、初

回、筋肉内（解剖学的部位：左腕）投与、単回量)を接種した。 

 

ワクチン接種後、嘔気嘔吐を発現した。事象の発現日時は

24Apr2021 16:15 と記載された。 

 

事象に対して受けた治療はアドレナリン筋注と記載された。 

 

不明時間に事象の転帰は回復となった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンの間の因果関係

は提供しなかった。 
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追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

2797 

疼痛（疼痛） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

窒息感（息詰ま

り） 

 

鼻漏（鼻漏） 

咳嗽; 

 

挫傷; 

 

湿疹; 

 

皮膚乾燥; 

 

身体症状症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106472。 

 

 

 

11May2021 12:11、32 歳 10 ヵ月の男性患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため BNT162B2(コミナティ、バッチ/ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量)

を 32 歳で接種した。 

 

病歴には、29Nov2019 の前胸部打撲の痛みによる止まらない咳嗽

があり、咳嗽は痛みによる心因反応と思われた。皮膚乾燥、湿疹

があった（患者にはアトピー体質があると考えられた）。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

11May2021 12:11（ワクチン接種日）、初回の BNT162b2 ワクチ

ンを接種した。 

 

11May2021 12:11（ワクチン接種の 0 分後）、アナフィラキシー

が発症した。ワクチン接種の直後より嘔気が出現し、ベッドに移

床し安静になった。 

 

12:15 頃（ワクチン接種の 4 分後）、嘔気は消失した。 

 

12:42（ワクチン接種の 31 分後）、息が詰まる感じ、咳嗽が出現

した。患者はビラスチン（ビラノア錠）（2D）を経口投与し、イ

ンタールとメプチンを吸入した。肺音に異常は見られなかった。
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SpO2 は 98%、脈拍は 75 であった。咽頭閉塞感が続き、患者は座

位の方が楽であった。意識は清明であった。皮膚症状は見られな

かった。 

 

その後、12:50、SpO2 は 95 から 98%であった。咳嗽が増強し、

鼻汁が少々あった。SpO2 は 95 から 98%と波があった。アドレナ

リン 0.3ml を筋肉内投与した。筋注直後に嘔気が出現し、ルート

確保し、ソルコーテフ 500mg を静注した。 

 

13:10（ワクチン接種の 59 分後）、嘔気と咽頭閉塞感は消失し

た。咳嗽も徐々に消失した。 

 

14:10（ワクチン接種の 1 時間 59 分後）、SpO2 は 98%、脈拍は

89 回/分、血圧は 119/80 であった。症状が改善したため、点滴は

中止した。患者は帰宅した。 

 

12May2021（ワクチン接種の 1 日後）、軽度の局所の痛みがあっ

た。他に症状は見られなかった。 

 

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。医師は、他要因（他の疾患等）の可能

性には、病歴の前胸部打撲の痛みによる咳嗽が含まれると報告し

た。症状は吸入実施後に改善した。報告医師は患者には皮膚乾燥

と湿疹があるとコメントした。従って、患者にはアトピー体質が

あると考えられた。患者の病歴に、痛みによる心因反応と思われ

る咳嗽があると考えられた。従って、患者は痛みに弱いという印

象があった。今回の症状が BNT162B2 の副反応か否かは判断が難

しかった。 

 

嘔気と咽頭閉塞感の転帰は 11May2021 に回復であった。アナフ

ィラキシー、息詰まり、咳嗽、鼻汁の転帰は 11May2021 に回復

であった。軽度の局所の痛みの転帰は不明であった。 
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2798 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

潮紅（潮紅） 

 

異常感（異常

感） 

頻脈; 

 

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

可能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

V21105041 である。 

 

 

 

患者は、48 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。 

 

病歴は、ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）によると、高血圧、頻脈であった。 

 

アムロジピン、ビソプロロールフマル酸塩（メインテート）、エ

チゾラム（デパス）、ゾルピデム酒石酸塩（マイスリー）を内服

していた。 

 

24Mar2021（ワクチン接種日） 11:10、患者は、COVID-19 免疫

化のため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EP9605、

使用期限：30Jun2021、接種経路不明、単回量）の初回接種を受

けた。 

 

症状は、頻脈、顔面潮紅と報告された。 

 

事象の発生日時は、24Mar2021 11:25（ワクチン接種 15 分後）と

報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

ワクチン接種後、患者はぼーっとする感じや、頻脈、顔面紅潮の

症状を発現した。血圧は 200 以上であった。 

 

その後、ストレッチャーで運ばれ、緊急搬送された。点滴静注さ

れ、経過観察された。 

 

症状は軽快し、患者は帰宅した。 

 

 

 

事象の転帰は、24Mar2021（ワクチン接種日）に軽快であった。 
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報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係は評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、

関連する病歴の高血圧、頻脈であった。 

2799 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

グレア（グレ

ア） 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した自発報

告である（PMDA 受付番号：v21105051）。 

 

28Apr2021（17:56）、（規制当局通してのみ連絡可能な）医師

は、59 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため、初回単回

量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期

限：31Jul2021）を不明の投与経路より接種したと報告した。 

 

病歴は、高血圧、脂質異常症であった。 

 

28Apr2021（ワクチン接種前）、患者の体温は摂氏 35.6 度であっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

28Apr2021、ワクチン初回接種後、BP 163/102（単位は報告され

なかった）、P 110（「穏」と報告された）であった。 

 

血管迷走神経反射、および目がチカチカするを発現した。 

 

事象「BP：163/102」は、重篤（医学的に重要）と評価された。 

 

28Apr2021、事象の転帰は回復であった。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 との関連

ありと評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他

の要因はなかった。 

2800 

そう痒症（そう

痒症） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105035。 

 

 

 

患者は、43 歳 5 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 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、発育状況を含

んだ）によって、既往歴には、フロモックスでアレルギー歴があ

った。 

 

30Mar2021 15:50(ワクチン接種の日)、bnt162b2(コミナティ、筋

肉内注射、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021) の初回

接種を受けた。 

 

事象の発現日付と時間：30Mar2021 16:10 

 

反応の臨床経過は次の通りに報告された： 

 

30Mar2021 15:50(ワクチン接種の同じ日)、ワクチン接種を実行

した。 

 

30Mar2021 16:10(ワクチン接種の同じ日)、ワクチン接種後 20 分

で、痒みが出現し、胸部、両側上肢へと広がっていったため、救

急外来受診した。 
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30Mar2021(ワクチン接種の同じ日)、ネオレスタール、ファモチ

ジン、ソルコーテフの投与を行い、経過観察した。 

 

30Mar2021(ワクチン接種の同じ日)、痒みは軽快傾向だが、ぼー

っとする感じが強くなっている様子であった。 

 

30Mar2021(ワクチン接種の同じ日)、自宅での経過観察とし、帰

宅された。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかっ

た。 

 

 

 

報告者のコメントは次の通り：自宅での経過観察後の経過が不明

であった。 

 

報告される症状：その他の反応 

2801 

眼充血（眼充

血） 

 

皮膚粘膜眼症候

群（皮膚粘膜眼

症候群） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

眼瞼腫脹（眼瞼

腫脹） 

 

鼻閉（鼻閉） 

 

口腔そう痒症

（口腔そう痒

症） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104921。 

 

27Apr2021、15:20、40 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ER7449 有効

期限：30Jun2021、単回量、初回、投与経路不明）を接種した。 

 

病歴と併用薬はなかった。 

 

27Apr2021（ワクチン接種前）、体温は 36.1 度であった。 

 

27Apr2021、15:20、bnt162b2 を初回接種した。 

 

ワクチン接種 5 分後（15:25）、眼球充血、熱感を発現した。 

 

15 分の安静後(15:35)、職場復帰し、このとき、目と口の周囲に掻

痒感があり、鼻閉もあった。 

 

17 分後（15:37）、帰宅し、鏡によって眼瞼の腫脹を認めた。 
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翌朝、症状は消失した。 

 

翌日午後、右眼球に軽度の充血のみが残った。他に症状はなかっ

た。眼瞼周囲にも明らかな変化はなかった。 

 

27Apr2021、15:25、皮膚粘膜眼症候群も発現した。 

 

28Apr2021、事象、右眼球に軽度の充血の転帰は、他事象が回復

するまでの間、未回復であった。 

 

報告者は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 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。 

2802 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

頻脈（頻脈） 

 

振戦（振戦） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21104798。 

 

 

 

患者は、49 歳 1 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（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）による患者の病歴は、薬物アレルギー

（ゼチーア）を含んだ。 

 

 

 

27Apr2021 13:15（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021）の初

回、単回接種を受けた。 

 

 

 

27Apr202 14:15（ワクチン接種日）、患者は両上肢振戦、頻脈、

掻痒感、胸部不快、咳嗽、頭痛を発症した。 

 

生理食塩水 100ml、ソル・コーテフ 100mg の静脈注射、セレスタ

ミンの内服。 
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30Apr2021（ワクチン接種後 3 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、事象とワクチンとの因果関係

を評価不能とした。その他疾患等、他に考えられる事象の原因は

なかった。 

 

 

 

修正：前回報告した内容の訂正：患者年齢を反映するため経過文

を更新：患者は、49 歳 1 ヵ月の女性であった。 

2803 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医

療専門家より入手した自発報告である。 

 

12May2021、年齢不明の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに BNT162b2 （コミナティ、筋肉内投与経路、バッチ/ロット

番号は報告されなかった、不明、0.3mL、単回量）を接種した。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

12May2021（ワクチン接種日）、アナフィラキシーショックが発

現した。 

 

事象アナフィラキシーショックの転帰は不明であった。 

 

重篤性及び因果関係は報告されなかった。 

 

 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は報告されず、追跡調査時に要

請する。 
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2804 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

振戦（振戦） 

 

異常感（異常

感） 

 

グレア（グレ

ア） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介して、連絡不可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

患者は女性で、年齢不明であった。ワクチン接種時、患者が妊娠

していたかどうかは不明であった。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 と診断されたかどうかは不明であった。 

 

患者には、薬剤、食品、またはその他の製品に対するアレルギー

はなかった。病歴および併用薬は報告されていない。 

 

07May2021 13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY2173、有効

期限 31Aug2021、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

 

07May2021 13:45（ワクチン接種 15 分後）、気分不快、振戦、

目の前がチカチカする、血圧 180/96、脈拍数 117 を発現した。 

 

May2021、事象の転帰は、治療なく回復した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明で

ある。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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2805 

けいれん（痙攣

発作） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21104880。 

 

 

 

患者は、26 歳 6 ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

患者の出生体重は、2880g 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）

によると患者の病歴は無かった。 

 

 

 

15Apr2021 15:00（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 の予

防接種のため、BNT162B2 (コミナティ 、ロット番号 ER9480、

使用期限 31Jul2021、投与経路不明、初回、単回)を（26 歳の時

に）接種した。 

 

 

 

事象の発現日は 16Apr2021 23:00（予防接種の 1 日後）と報告さ

れた。事象の臨床経過は下記の通りである。 

 

16Apr2021 23:00、患者は全身性のけいれんを 10-15 分発症し

た。 

 

その後、そのまま寝て、翌日は倦怠感が一日中あった。 

 

３日目な何も症状がなく、経過を見た。 

 

17Apr2021（ワクチン接種の 2 日後）転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と評価し、ワクチンとの因果関係は評価不

能であった。他の可能性のある要因はなかった。 
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医療機関は、報告基準の「その他の反応」に合致することを確認

した。 

2806 

腎症（腎症） 

 

血尿（血尿） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21105251。 

 

26 歳（26 歳 4 ヵ月とも報告された）女性患者は 28Apr2021（26

歳時）、COVID-19 免疫のため詳細不明の投与経路で BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：ER7449、有効期限：

30Jun2021）の 2 回目、単回投与を受けた。 

 

病歴、および併用薬はなしと報告された。 

 

28Apr2021、ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.0 度であっ

た。 

 

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

や疾患、服用中の薬剤、副作用歴、および発育状況等）における

留意点はなしと報告された。 

 

28Apr2021 不明時間（予防接種日）、詳細不明の投与経路で

BNT162B2（コミナティ 筋肉内注射、ロット番号：ER7449、有

効期限：30Jun2021）の 2 回目の投与を受けた。 

 

29Apr2021、患者は血尿を発現した。 

 

また 01May2021 11:00（ワクチン接種の 3 日後）、血尿を発現し

たとも報告された。 
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01May2021（ワクチン接種の 3 日後）、事象の転帰は不明であっ

た。 

 

事象の臨床経過は次の通り報告された：患者は 29Apr2021 に血尿

を発現し、 

 

01May2021 にクリニックを受診した。 

 

追記： 2021 年不明日の健康診断で尿潜血陽性が指摘されてお

り、コロナワクチン（コミナティ）の予防接種との関連の可能性

は低いと言われていた。 

 

01May2021 以降、他院受診のため情報はなくなった。 

 

報告された症状：血尿。 

 

事象の結果、治療的措置がとられた。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には、腎臓病(2021 年)が報告され

た。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象血尿を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、血

尿と BNT162B2 の関連性を評価不能とした。他要因（他の疾患

等）の可能性に腎臓病があった。 

 

 

 

報告医師は次の通りコメントした：因果関係の可能性は低いと評

価した。 
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2807 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

潮紅（潮紅） 

湿疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可

能な薬剤師から入手した自発報告書である。PMDA 受付番号：

v21104947。 

 

 

 

06May2021 14:17、22 歳（22 歳 7 ヵ月との報告もあり）の男性

患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EX3617、有効期限：31Aug2021、投与経路不

明、単回量）初回を接種した。 

 

病歴は、市販の風邪薬による湿疹の既住があるが、発現日と進行

中かは不明である。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

2021 年 4 月 6 日 14:18（ワクチン接種日）、患者は顔面潮紅と両

前腕の発赤を発現した。 

 

2021 年 4 月 6 日（ワクチン接種日）、ステロイドの IV、H1 およ

び H2 ブロッカー注射後、安静によって事象の転帰は回復した。 

 

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。 

 

 

 

報告者のコメント：有害事象はワクチンに起因すると考えられ

た。 
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2808 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

振戦（振戦） 

ゴム過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

患者は 55 歳の女性（妊娠なし）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。 

 

果物とラテックスに対するアレルギーがあった。 

 

05Apr2021、COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナティ筋

注、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、接種経

路不明)接種を受けた。 

 

26Apr2021、BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、２回目)接種を受けた。 

 

26Apr2021(ワクチン接種日)、動悸、頻脈、血圧上昇、振戦が発

現した。 

 

事象の結果は「上記のいずれも該当しない」であった。 

 

事象の転帰は、カロナール経口投与と点滴による治療により不明

日に回復であった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

2809 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

口唇腫脹・口唇

浮腫（口唇腫

脹） 

 

舌腫脹（舌腫

脹） 

  

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

なその他医療専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105303。 

 

07May2021 09:30、66 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、ロット番号: ET3674、使用期限: 

31Jul2021、2 回目、接種経路不明、単回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には COVID-19 免疫化のための BNT162B2(コミ

ナティ、初回、接種日不明)があった。 

 

07May2021、ワクチン接種前の体温は 36.6 度（摂氏）であっ

た。 
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倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（体温上

昇） 

 

ワクチン接種予診票での留意点(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)はなし、であった。 

 

07May2021 09:30、BNT162B2 の 2 回目を接種した。 

 

07May2021 10:00、上口唇と舌先の腫れと痺れを感じ、血圧も

180/90 まで上昇した。The 07May2021 10:00、前頭部痛も出現し

たため帰宅した。 

 

08May2021 09:00、体温 37.7 度、口唇と舌先の腫れ（腫脹）と痺

れおよび血圧は元に戻ったが、頭痛のみ残り、軽度倦怠感が出現

した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンの間の因果関係

を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなし、

であった。 

 

08May2021 09:00（ワクチン接種 1 日後）、事象「血圧も 180/90

まで上昇」、上口唇と舌先の腫れ（腫脹）と痺れの転帰。 

 

10May2021、事象「頭痛/前頭部痛」、軽度倦怠感、体温 37.7 度

の転帰は回復となった。 

 

報告者意見は「ワクチン接種による副反応と思われる」であっ

た。 

2810 尿閉（尿閉） 食物アレルギー 

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

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

52 歳の女性患者である。 

 

ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内にその他の薬物は投与されていなかっ

た。COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチンは受け

なかった。ワクチン接種の前に COVID-19 と診断されなかった。

ワクチン接種後 COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

関連病歴及び合併症はなかった。他の病歴はなかった。 

 

桃に対するアレルギーが報告された。 
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24Apr2021 11:30、COVID-19 免疫のために BNT162B2(コミナテ

ィ、ロット番号：ET9096、有効期限：31Jul2021、1 回目、単回

量)を筋肉内（解剖学的部位：左腕）で接種した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告されていた： 

 

25Apr2021 は有害事象の開始日であった。 

 

ワクチン接種の翌朝から昼頃まで、患者は尿閉を発症した。治療

されなかった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

2811 

そう痒症（そう

痒症） 

 

潮紅（潮紅） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105256 である。 

 

 

 

患者は、38 歳 8 ヶ月の女性であった。 

 

07May2021 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は、無。 

 

病歴は、なかった。 

 

07May2021（ワクチン接種日） 12:45、患者は、COVID-19 の予

防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉内注射、

接種経路不明、ロット番号：ET9096、使用期限：31Jul2021、38

歳時、単回量）の 2 回目の接種を受けた。 

 

07May2021（ワクチン接種日） 13:09、患者は以下の有害事象を

発現した。 

 

事象の転帰は、07May2021（ワクチン接種日）に回復であった。 
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事象の詳細は、以下のとおり： 

 

ワクチン接種後 20 分後頃より、体のほてり感、全身掻痒感が出現

した。ネオファーゲン 20mg が静注され、セレスタミン 1 錠およ

びクラリチン 10mg が内服された。 

 

症状は軽快し、経過観察とした。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、

無。 

 

 

 

事象の転帰は、07May2021 に回復であった。 

2812 

疼痛（疼痛） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

難聴（難聴） 

 

耳不快感（耳不

快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

多形性腺腫; 

 

聴力低下 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21105018。 

 

49 歳男性患者は 11Mar2021、covid-19 免疫のため筋肉内に

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EP9605 有効期限：

30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

病歴に、1996 年から不明日までの左耳下腺多形性腺腫、および

2020 年から不明日までの聴力低下があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

01Apr2021（ワクチン接種の 21 日後）、患者は難聴、および耳鳴

（報告通り）を発現した。 

 

11Mar2021（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチンの初

回投与を受けた。 

 

コミナティ初回投与後の不明日、限局性疼痛、および倦怠感があ

ったが、鎮痛薬を飲むほどではなかった。 

 

01Apr2021（ワクチン接種の 21 日後）、左耳鳴、および左耳閉感

が出現した。 
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事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチン

の因果関係を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は

なかった。 

2813 

糸球体腎炎（糸

球体腎炎） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

血尿（血尿） 

 

発熱（発熱） 

 

尿潜血陽性（尿

潜血陽性） 

アレルギー性鼻炎; 

 

慢性糸球体腎炎; 

 

扁桃炎; 

 

片頭痛; 

 

糸球体腎炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

 

規制当局報告番号 v21105017。 

 

 

 

患者は 42 才 10 ヵ月の女性であった。 

 

病歴は、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、最近 1 ヵ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過

去の副作用病歴、発育状況等）によると、アレルギー性鼻炎、扁

桃炎、偏頭痛、溶連菌感染後糸球体腎炎、慢性腎炎があった。 

 

21Apr2021（ワクチン接種日）、42 才の患者は bnt162b2（コミ

ナティ筋肉内注射、ロット番号：不明、2 回目、単回量）の投与

を受けた。 

 

22Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、糸球体腎炎、血尿、蛋白尿

を発症した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 

 

32 才頃に溶連菌感染後糸球体腎炎の既往があった。 

 

職場の検診では時々蛋白尿を認めていた。 

 

2021 年 2 月の直近の検診では、蛋白尿 2+、血尿(-)、Cre 

0.68/dL であった。 

 

21Apr2021（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のための

2 回目の COVID-19 ワクチン接種を受けた。 
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22Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、午前に 38.7 度の発熱があ

り、午後になり肉眼的血尿が出現した。 

 

23Apr2021（ワクチン接種 2 日後）にも、37.8 度の発熱と肉眼的

血尿があった。 

 

近医により処置の為の病院を紹介された。 

 

Cre 0.88 と軽度の上昇があり、尿蛋白、潜血共に陽性であった。 

 

25Apr2021（ワクチン接種 4 日後）、解熱し、肉眼的血尿は 25 日

の朝まで続いた。 

 

06May2021（ワクチン接種 15 日後）、尿蛋白 k2+、尿潜血 3+、

Cre 0.87 であった。 

 

06May2021（ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は未回復であ

った。 

 

報告者は、事象を重篤（障害）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。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因は、元々慢性腎炎があ

り接種を機に悪化した可能性があった。 

 

接種翌日に発熱、肉眼的血尿を認めており、因果関係は濃厚と診

断された。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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2814 

そう痒症（そう

痒症） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

  

本症例は、連絡不可能なその他の医療専門家からの自発報告であ

る。 

 

08May2021 10:30、60 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号：ET9096、

使用期限：31Jul2021、筋肉内投与、左腕、60 歳時、2 回目、単

回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

妊娠していなかった。 

 

併用薬は、前投薬として、システイン、グリシン、グリチルリチ

ン酸（ネオファーゲン静注）実施であった。 

 

ワクチン接種歴は、17Apr2021（ワクチン接種日） 11:45 の

COVID-19 の予防接種のための BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、

左腕、単回量）の初回接種であった。 

 

08May2021 11:00（ワクチン接種 30 分後）、患者は掻痒感を発

現した。 

 

掻痒感発現後、発疹を発現した。 

 

約 30 分後、嘔気および嘔吐を発現した。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていた。 

 

患者が受けた臨床検査および手技の結果は、以下のとおり：

COVID-19 PCR 検査：結果不明（08May2021）（結果待ち、その

他）。 

 

事象の結果、治療的処置がとられた。 

 

事象の転帰は、ラテックス 500ml＋メトクロプラミド 1A 点滴で

の治療により、軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類した。 
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再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

2815 
気分障害（不快

気分） 
  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

27Apr2021、24 歳の女性患者は、病院で COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号: ER7449、使用期

限: 30Jun2021、投与経路不明、回数不明、単回量)を接種した。 

 

ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

医薬品、食物または他の製品によるアレルギー歴はなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID-19 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。 

 

27Apr2021、ワクチン接種 10 分後、気分不快を発症した。 

 

事象により、救急救命室へ受診することに至った。 
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治療にはメトクロプラミド筋注が含まれた。 

 

COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

2816 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アナフィラキシー反応 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

06May2021 16:00、25 歳女性患者は、 COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、左腕筋肉内、ロット番号：

ET3674、使用期限: 31Jul 2021、単回量）の 1 回目を接種した。 

 

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の

接種を受けていなかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断さ

れていなかった。病歴には、桃、マンゴー、ブロッコリーよるア

ナフィラキシーがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前、リバビリン(アスベリン)を服用し、アナフィラキシ

ー反応が発現した。 

 

06May2021 16:15、メジャー・マイナー循環器症状、マイナー呼

吸器症状、マイナー消化器症状をきたしたアナフィラキシーが発

現した。 

 

06May2021 から 07May2021、アナフィラキシー反応により入院

となった。 

 

 

 

時系列の症例経過の報告は以下の通り： 
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06May2021 16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ために、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射溶液、左腕筋肉

内、ロット番号：ET3674、使用期限: 31Jul2021、単回量）の 1

回目を接種した。 

 

06May2021 16:15 （ワクチン接種 15 分後）、メジャー・マイナ

ー循環器症状、マイナー呼吸器症状、マイナー消化器症状をきた

したアナフィラキシーが発現した。皮膚粘膜症状はなかった。

（ブライトン分類 2-2） 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し、事象の結果は 1 日の入院

と述べた。事象の転帰は、静脈点滴、酸素投与の処置により回復

した。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2817 
悪心・嘔吐（悪

心） 
喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105044。 

 

 

 

患者は 39 歳 10 ヵ月の女性であった。ワクチン接種前体温は 36.7

度であった。 

 

患者には治療中の喘息があった。 

 

 

 

23Mar2021 14: 33（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため bnt162b2（コミナティ筋注、剤形：注射剤、ロット

番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不明、単

回量）を 39 歳で接種した。 

 

23Mar2021 15: 00（ワクチン接種の 27 分後）、嘔気が発症し

た。 

 

事象の転帰は、23Mar2021（ワクチン接種日同日）に軽快であっ

た。 

 

事象の経過は次の通り 
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ワクチン接種後、患者は 30 分待機し、嘔気が出現した。 

 

症状は軽快しなかった。救急外来を診療中、プリンペランとソ

ル・コーテフを投与した。 

 

17:40、症状は消失した。 

 

観察後、患者は帰宅した。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を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。 

2818 

意識障害（意識

変容状態） 

 

髄膜炎（髄膜

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

髄液細胞数増加

（ＣＳＦ細胞数

増加） 

 

画像検査異常

（画像検査異

常） 

 

発熱（発熱） 

喘息 

本症例は、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：

v21104925。 

 

  

 

患者は、47 才の女性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は不明であった。 

 

ワクチンのスクリーニング・アンケートでは気管支喘息の既往が

あった。 

 

13Apr 2021、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号不明、投与経路不明、初回、単回量)を接種し

た。 

 

18Apr2021（時間不明、ワクチン接種の 5 日後、報告通り）患者

は髄膜炎を発症した。 

 

13Apr2021（予防接種の日）患者はワクチンを接種した。 

 

18Apr2021（ワクチン接種 5 日後）、頭痛を発症した。 

 

21Apr2021（ワクチン接種 8 日後）、摂氏 38.6 度の発熱があっ

た。 
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22Apr2021（ワクチン接種 9 日後）、患者は意識障害あり病院に

搬送された。髄液検査で髄液細胞数増加を示して、当該病院に送

られた。細菌検査と髄液ウイルス検査は、陰性だった。ステロイ

ドパルス療法により症状は軽快した。 

 

06May2021（ワクチン接種後 23 日、入院中）事象の転帰は軽

快。 

 

報告者は、事象を重篤（22Apr2021 から入院して、06May2021

時点で入院中）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。 

 

 

 

報告者のコメント：頭部ＭＲＩにて皮質下に、点状の FLAIR 高信

号域の散在があり、脳実質に影響の可能性がある。 

 

 

 

バッチ/ロット番号に関する情報を要請された。 

2819 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から報告された連絡

可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21105031 である。  

 

 

 

22Mar2021 10:25、30 歳 0 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９ワクチン接種のために BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EP9605 有効期限：30Jun2021、初回、単回量）（投与経路不明）

を受けた。  

 

病歴について、発現日および継続中かどうか不明である。  

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（原疾患、アレルギー、

一か月内のワクチン接種と疾患、投薬歴、有害事象歴、発育状

態）に関して考慮される点はなかった。 

 

家族歴に関する情報は報告されなかった。  

 

患者の併用薬は、報告されなかった。  
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22Mar2021（ワクチン接種の 20 分後 10:45）、アナフィラキシー

が発現した。  

 

 

 

臨床経過は、以下の通りだった：  

 

22Mar2021、患者はワクチン接種の 15 分間観察され、彼は退室

したが、部署に戻った。  

 

ふらつき、上肢の皮疹と口腔内の違和感が認められ、患者は直ち

に病院へ救急搬送された。  

 

ハイドロコルチゾン・ナトリウム・コハク酸塩（ソル・コーテ

フ）、クロルフェニラミン・マレアート（ネオレスタール）とフ

ァモチジンの静注(静脈内注射)が、点滴された。1 時間の経過観察

後、皮疹は改善を示した。  

 

患者は、ベタメタゾン/クロルフェニラミン・マレアート（セレス

タミン）が処方され、帰宅した。  

 

報告した薬剤師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事

象が BNT162B2 に関連があることを評価した。他要因（他の疾患

等）の可能性はなかった。  

 

患者は、体温を含んだ検査と手順を行った：  

 

22Mar2021、ワクチン接種の前の体温は摂氏 36.5 度であった。ア

ナフィラキシーの結果、治療的な処置が行われた。アナフィラキ

シーの転帰は軽快であった。 
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2820 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血管浮腫（血管

浮腫） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

浮腫（末梢性浮

腫） 

ゴム過敏症; 

 

食物アレルギー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

30Apr2021 15:00、22 歳の非妊娠女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ET3674、使

用期限：31Jul2021、筋肉内注射、単回量）の初回の接種を受けた

（22 歳時）。 

 

病歴には、開始日不明で継続中かどうか不明のゴム過敏症と、開

始日不明で継続中かどうか不明の食物アレルギー（パイナップ

ル、キウイ）があった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は以前、カルボシステイン（ムコダイン）を使用し、薬物ア

レルギーを経験した。 

 

30Apr2021 15:30、患者は局所の血管浮腫、咽頭閉塞感、左前腕

に掻痒感と軽度の発赤を発現し、その後右前腕にも発現した。 

 

30Apr2021 16:00、患者は口がガクガクし、喉のイガイガ、手の

むくみを発現した。 

 

事象の経過は、次の通りであった：接種の約 30 分後、患者は突然

左前腕に掻痒感と軽度発赤を発現した。その後、右前腕にも掻痒

感と軽度発赤を発現した。 

 

接種 60 分後、顔面の発赤、口がガクガクし、喉がイガイガし、手

のむくみが発現した。患者は、リンゲル溶液の静脈注射を受け

た。（皮膚／粘膜症状：局所の血管浮腫、呼吸器症状：咽喉閉塞

感、ブライトン分類レベル 2-3） 

 

ワクチン接種の 105 分後、上記の全ての症状は回復した。 

 

ワクチン接種の 120 分後、抜針された。 

 

30Apr2021 16:45、患者は局所の血管浮腫、咽喉閉塞感、左前腕

／その後右前腕に発現した掻痒感と軽度発赤、口がガクガクす

る、喉のイガイガ、手のむくみの事象から回復した。 
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追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

2821 

内出血（内出

血） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象自己報告ソリューション

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

22Apr2021 14:15（46 歳時）、46 歳の女性患者（非妊娠）は

COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注

射液、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、初回、投与

経路：筋肉内、単回量）の接種を左腕に受けた。 

 

患者は、予防接種の時に妊娠していなかった。 

 

予防接種ワクチンは、病院にあった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前 2 週間以内に、他の薬剤を使用していなかった。 

 

予防接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかったた。 

 

予防接種後、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日、患者はインフルエンザ・ワクチン接種後、発熱を発現し

た。 

 

22Apr2021 18:00（ワクチン接種 3 時間 45 分後）、接種部疼
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痛、内出血を発現した。 

 

その後、約 5 日の間症状は続き回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。事象に対する治療はなかっ

た。 

 

事象の転帰は、2021 年に回復であった。 

2822 

胃潰瘍（胃潰瘍|

出血性胃潰瘍） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

変色便（変色

便） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

16Apr2021 15:30、30 歳の成人女性患者（非妊娠）は COVID-19

免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット ER2659、

使用期限 30Jun2021、筋肉内注射、単回量、２回目) を左腕に接

種した。 

 

既往歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

26Mar2021 15:30、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(注射剤、ロット EP9605、使用期限 30Jun2021、筋肉内注射、単

回量、1 回目) を左腕に接種した。 

 

患者は、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。 

 

患者は、ワクチン接種前 2 週間以内にその他の治療を受けなかっ

た。 

 

患者は、ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

17Apr2021（ワクチン接種の翌日）、患者は倦怠感、頭痛、摂氏
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37.5 度の発熱を発症した。 

 

患者は、午前と午後に解熱鎮痛薬としてアセトアミノフェン/エテ

ンザミド/カフェイン水和物（ノーシンピュア）を経口で服薬し

た。 

 

19Apr2021（ワクチン接種の 3 日後）、患者は頭痛、頚部痛、吐

気を発症した。 

 

患者は午前と午後に、解熱鎮痛薬としてアセトアミノフェン/エテ

ンザミド/カフェイン水和物、そして塩酸メトクロプラミド（プリ

ンペラン）を服薬した。 

 

20Apr2021（ワクチン接種の４日後）、患者は頭痛、頚部痛、吐

気を発症し、解熱鎮痛薬としてアセトアミノフェン/エテンザミド

/カフェイン水和物、そして塩酸メトクロプラミド錠剤を昼と夜に

服薬した。 

 

黒色便が午後に発現し、患者は入院した。 

 

21Apr202（ワクチン接種の５日後）、患者は胃潰瘍と出血を発症

した。患者は 20Apr2021 から 26Apr2021 まで、胃潰瘍、出血、

倦怠感、頭痛、摂氏 37.5 度の発熱、頚部痛、吐気、黒色便のため

入院した。 

 

21Apr2021 上部内視鏡消化管検査（焼却の様子）が行われ、胃潰

瘍３ヶ所、うち１ヶ所は出血を確認した。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。

26Apr2021（ワクチン接種の 10 日後）、患者は退院した、そし

て、胃潰瘍、出血、倦怠感、頭痛、摂氏 37.5 度の発熱、頚部痛、

吐気、黒色便は 2021 年（日付不明）に回復した。 
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2823 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な看護

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105258。 

 

07May2021 13:24、37 歳の女性患者は COVID-19 ワクチンの予

防接種のため、BNT162B2 (コミナティ、投与経路不明、ロット番

号：EW4811、使用期限: 31Jul2021、単回投与 1 回目)を接種した

(37 歳時)。 

 

既往歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

07May2021 13:50、気分不良（嘔気あり）、安静臥床した。 

 

14:00、改善みられず、生理食塩水と 500 プリンペラン 1A D:V

を投与された。 

 

14:25、嘔気消失せず、ファモチジン 20ml を受けた。 

 

14:40、症状は軽減し、意識清明、呼吸症状がなかった。 

 

15:00、症状が消失したため点滴を止め、帰宅した。 

 

07May2021、ワクチン接種前、検温を含む臨床検査を受けてい

た：摂氏 36.1 度。 

 

事象のため治療的な処置はとられた。 

 

7May2021、事象の転帰は回復であった。 

2824 
悪心・嘔吐（嘔

吐） 
  

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：v21105254。 

 

07May2021 15:23、 53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、不明の投与経路を介して、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：ET9096、使用期限：31Jul2021）単回量の 2 回

目接種を受けた(53 歳時) 。 

 

既往歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号と使用期限不明、投与経路不明、日付不明、単回投与

1 回目）を接種し、後に患者は嘔気と下痢が発現した。 
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07May2021 15:23（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：ET9096、

使用期限：31Jul202、投与経路不明、単回投与 2 回目）を接種し

た。 

 

07May2021 15:48（2 回目のワクチン接種 25 分後）、患者は嘔吐

が発現した。プリンペラン 1A+ラクテックを点滴静注にした。 

 

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 の因果関係

を評価不能と評価した。報告医師はコメントを提供しなかった。 

2825 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

下痢; 

 

胃腸炎 

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。規制当局報告番号は、

v21105338 である。 

 

 

 

患者は 33 歳 7 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

 

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 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）

によると病歴は、ワクチン接種 1 日前まで胃腸炎のため下痢症状

があった。 

 

 

 

30Apr2021（ワクチン接種当日）15:53、COVID-19 免疫化のため

bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

 

 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された： 

 

30Apr2021（ワクチン接種当日）16:33、ワクチン接種の 40 分

後、右下肢のしびれを発現した。 
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07May2021、夜から右上肢のしびれも発現した。  

 

08May2021、受診した。意識清明、発語会話は正常であった。右

握力は 20.0kg、左握力は 28.5kg（左利き）であった。 

 

30Apr2021 16:33、わずかな左上下肢の筋力低下もあった。独立

歩行は可能であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象とワク

チンとの因果関係を報告しなかった。 

2826 
ショック（ショ

ック症状） 
  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）経由にて連絡不可能な消費者（患者）からの自発報

告である。 

 

 

 

患者は、55 歳の男性であった。 

 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

不特定日（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：EW4811、有効

期限：31Jul2021、単回量）を接種した。 

 

07May2021 01:15、患者はショック症状を発現した。 

 

事象の転帰は、点滴治療により回復であった。 

 

事象は、救急救命室/部または緊急治療という結果に至った。 
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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。 

2827 

喘鳴（喘鳴） 

 

うっ血性心不全

（うっ血性心不

全） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

嚥下障害（嚥下

障害） 

 

蒼白（蒼白） 

 

発熱（発熱） 

 

大動脈解離（大

動脈解離） 

アルツハイマー型認知症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)お

よびファイザー担当者を経由して連絡可能な看護師から入手した

自発報告である。 

 

 

 

 

 

患者は、妊娠していない 93 才の女性である。患者は、COVID ワ

クチン投与の 4 週以内に他のどのワクチンも接種していなかっ

た。患者は、COVID ワクチン予防接種から 2 週間以内に処方薬を

服薬した。予防接種の前に、患者は COVID-19 と診断されていな

かった。 

 

 

 

関連した過去の薬歴はない。 

 

 

 

他の病歴は、多発性脳梗塞、高血圧、アルツハイマー型認知症を

含む。 

 

 

 

29Apr2021 午前 11：00（予防接種の日）、患者は COVID-19 免

疫化のため、左腕の筋肉内に bnt162b2（コミナティ筋注、注射

剤、ロット番号 EW4811、有効期限 31Jul2021、単回量）の初回

を接種した。 
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02May2021 午前 7：15（予防接種 3 日後）、朝食時に嘔気があ

り、食事の摂取が困難であった。顔色不良、喘鳴、摂氏 37.2 度の

発熱があり、脈 104、SPO2 86、血圧 111/86 であった。 

 

午前 9：00、血圧 82/46。 

 

13：00、血圧 74/46。 

 

14:00、嘔吐し CT では大動脈解離とうっ血性心不全が疑われた。 

 

02May2021（予防接種 3 日後）、事象の発現の結果、入院となっ

た。 

 

酸素吸入と DIV（点滴静脈注射）を含む処置が行われたが事象の

転帰は未回復である。予防接種以来、患者は COVID-19 の検査を

受けていない。 

2828 
倦怠感（倦怠

感） 
  

本報告は連絡不可能な医師からの自発報告である。 

 

年齢、および性別不明の患者は不明日、COVID-19 免疫のため詳

細不明の投与経路で bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号

は、報告されなかった）の単回投与（投与回数不明）を受けた。 

 

病歴、および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種以前の COVID-19 の診断はなかった。 

 

患者は不明日、高度の倦怠感（日常生活に支障）を呈した。 

 

事象の転帰は治療なしで回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

 

 

追跡調査不可ロット/ バッチナンバーに関する情報は入手不可能

である。 
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2829 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

節足動物刺傷アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な看護師からの自発報告である（PMDA 受付番号：

v21105096）。 

 

06May2021 13:00、29 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、投与経路不明、ロット番号：EW4811、

使用期限：31Jul2021、単回量)初回接種を受けた。 

 

病歴に蜂アレルギーがあった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

06May2021、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

 

06May2021 13:00、BNT162B2 初回接種を受けた。 

 

06May2021 13:25（接種 25 分後）、嘔気、咽頭の呼吸苦が発現

した。 

 

13:50、咽頭の呼吸苦に対しボスミン 0.2ml を投与し症状は改善し

た。 

 

事象転帰は回復である。 

 

報告看護師は事象を非重篤に分類し BNT162B2 との因果関係は評

価不能とした。 

 

他の疾患等、他要因の可能性はない。 
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2830 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

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：

v21105037。 

 

 

 

患者は 44 歳 4 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

病歴にはアラミスト点鼻液による蕁麻疹があった。 

 

 

 

30Mar2021 14:14(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。 

 

 

 

30Mar2021 14:20(ワクチン接種 6 分後)、末梢神経障害が発現し

た。 

 

30Mar2021(ワクチン接種同日)、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

ワクチン接種約 5 分後、左腕の手指の関節痛、右上腕の筋肉痛、

末梢神経障害が発現した。救急外来を受診した。 

 

ネオレスタール、ファモチジン、ソルコーテフを投与した。 

 

その後、１時間の経過観察で症状は改善し、患者は帰宅した。 

 

 

 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係はありと評価した。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 
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2831 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

月経困難症 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105039。 

 

 

 

31 歳女性(31 歳 10 か月とも報告された) 患者は COVID-19 予防

接種として、bnt162b2 (コミナティ)、筋注を、 26Mar2021 

16:02 (ロット番号: EP9605、使用期限: 30Jun2021)初回の単回投

与にて投与を受けた。 

 

既往歴には発現日と継続の有無が不明の月経困難症があった。  

 

併用薬には月経困難症に対し開始日不明で使用中のディナゲスト 

(ディナゲスト) があった。 

 

26Mar2021  16:15 (報告どおり)（ワクチン接種から 0 日、 0 時

間、13 分経過後） 皮疹が発現した。  

 

26Mar2021 ワクチン接種から約 15 分程度で首筋に痒みが出現

し、その後、頭部の痒みも出現したため、救急外来を受診。ネオ

レスタール、ファモチジン、ソル・コーテフの点滴による治療を

受けた。 

 

症状は消失し、患者は帰宅した。  

 

事象の転帰は不明日に回復であった。 

 

患者の受けた検査と処置内容：26Mar2021 ワクチン接種前の体温

36.1 度。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、BNT162 B2 との因果関係はある

と評価した。 

 

 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無いと報告された。 
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2832 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

運動低下（運動

性低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じて

入手した連絡不可能な医師からの自発報告である。 

 

年齢、および性別不明の患者は不明日、COVID-19 免疫のため詳

細不明の投与経路で bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

EP2163 有効期限：31May2021）の単回投与（投与回数不明）を

受けた。 

 

病歴、および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種以前に COVID-19 の診断はなかった。 

 

不明日（ワクチン接種日）、患者は疼痛（服薬）腫脹（5cm 以

上）、高度の頭痛、倦怠感、筋肉痛、関節痛を呈し、寝返りがで

きず腕が上がらず、治療はなかった。 

 

事象の転帰は不明日、回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

2833 

意識消失（意識

消失） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な医師からの自発報告である（PMDA 受付番号：V21105249）。 

 

 

 

37 歳男性患者である。 

 

07May2021、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

 

接種予診票（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

病歴は「あり」（判読不能）である。 

 

 

 

07May2021 13:04（ワクチン接種時年齢：37 歳）、COVID-19 免

疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、筋注、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、単回量)初回接種を受けた。 

 

1286



 

 

事象発現日時は 07May2021 13:50（ワクチン接種 46 分後）と報

告されている。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通りである： 

 

血圧低下による意識消失があった。 

 

 

 

医療機関により報告基準「その他の副反応」に該当すると確認済

である。 

 

 

 

07May2021（接種当日）、事象転帰は回復である。 

 

報告者は事象を非重篤に分類しワクチン接種との因果関係はあり

と評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性はなかった。 

2834 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

アレルギー性鼻炎; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は 55 歳の女性患者である。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチン接種も受

けなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

病歴には、小麦に対するアレルギーにより鼻炎があった。 

 

他の病歴は報告されなかった。 

 

24Apr2021 12:30 (ワクチン接種日)、医師の診療所/応急手当室

で、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2(コミナティ、注
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射剤、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021、筋肉内投与)

の初回接種を左腕に受けた。 

 

24Apr2021 12:30 (ワクチン接種日)、患者はめまい、倦怠感が出

現した。 

 

日付不明、アドレナリン(0.1%) 0.3cc の皮下注にて治療したた

め、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は重篤性の評価について提供されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2835 

関節炎（関節

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な看護師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105102 である。 

 

14Apr2021 12:00、45 歳女性患者は covid-19 免疫化のため、

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：

ER2659、使用期限：30Jun2021、2 回目、単回量）の接種を受け

た。 

 

病歴は、喘息があった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.3 度であった。 

 

15Apr2021（ワクチン接種翌日）04:00、患者は関節炎と倦怠感を

発現した。 

 

15Apr2021（ワクチン接種後 ）04:00、夜中に頭痛、関節痛、体

温セ氏 38.4 度を発現したとも報告された。 

 

15Apr2021 午前、病院で治療し点滴を受けた。 

 

15Apr2021 昼、解熱剤を投与された。体温は、セ氏 38.8 度まで上

昇した。 

 

16Apr2021、解熱剤を服薬した。体温はセ氏 37.5 度から 38.0 度

の間を上下し、痛みと倦怠感は持続した。 

 

夜、解熱した。 
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17Apr2021、患者は回復した。 

 

仕事中、倦怠感がいくらかあった。 

 

17Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告者は、事象とワクチンの間の因果関係を関連ありと評価し

た。 

2836 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

眼瞼痙攣・ミオ

キニア（眼瞼痙

攣） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な医療従事者からの自発報告である（PMDA 受付番号：

v21105229）。 

 

15Apr2021 16:30、25 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、投与経路不明、左三角筋（左肩とも報告

されている）接種、バッチ/ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021、単回量)初回接種を受けた。 

 

病歴はない。 

 

接種予診票での留意点（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。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

15Apr2021、ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

 

25Apr2021（時刻不明）（接種 10 日後）、末梢神経障害が発現し

た。 

 

06May2021（接種 21 日後）、事象転帰は軽快であった。 

 

事象経過は以下の通りである： 

 

17Apr2021、右下眼瞼のけいれんが出現した。 
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25Apr2021、右上下肢のしびれが出現した。 

 

28Apr2021、左のしびれも出現した。 

 

06May2021、症状は改善傾向であった。 

 

報告者は事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能とした。 

 

報告者コメントは以下の通りである： 

 

ワクチン接種 10 日後の発症であり、因果関係は不明である。 

2837 
心筋梗塞（急性

心筋梗塞） 
高血圧 

本報告は連絡可能な医師、検死医からの自発報告である。医薬品

医療機器総合機構（PMDA）より入手したものである。規制当局

報告番号 v21107059。 

 

 

 

89 歳女性患者は 16May2021 09:15、covid-19 免疫のため詳細不

明の投与経路で bnt162b2（コミナティロット番号：EX3617 有効

期限：31Aug2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

病歴に高血圧があった。 

 

併用薬にはシロスタゾール（シロスタゾール）があった。 

 

18May2021 01:00、患者は急性心筋梗塞を発現し、事象は死亡に

より重篤であった。 

 

16May2021 09:15（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回

投与を受けた。 

 

17May2021（ワクチン接種の 1 日後）、夜まで通常通りの生活で

あった。 

 

18May2021 01:00 頃（ワクチン接種の 2 日後）、急性心筋梗塞を

発現した。18May2021 06:30、寝室の床で崩れているのを発見さ

れ、死亡が確認された。 

1290



 

臨床検査、および手技を実施、体温：摂氏 36.7 度（16May2021 

ワクチン接種前）、コンピュータ断層撮影：心筋梗塞が強く疑わ

れた（高度肺うっ血の所見のみ）（18May2021）。 

 

18May2021、患者は急性心筋梗塞のため死亡した。剖検が行われ

たか否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 の因

果関係を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性には高

血圧があった。 

 

 

 

報告者のコメント：患者の年齢と基礎疾患から、事象と

BNT162b2 の因果関係は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

2838 

意識消失（意識

消失） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本症例はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。 

 

 

 

13May2021 、91 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、不明

な投与経路を介して、BNT162B2(コミナティ筋肉内注射、ロット

番号：未提供、接種回数不明) 単回量を接種した。 

 

既往歴に、脳梗塞、高血圧、糖尿病があった。 

 

副反応の詳細は以下の通りに報告された： 

 

事象の説明：日付不明、脳梗塞を発症した。 

 

13May2021、他院にてコミナティを接種した。 

 

14May2021 朝 9 時ごろ(ワクチン接種の翌日)、意識不明(事象の

発現時間：不明) にて、病院へ救急搬送された。 

 

15 時時点でまだ意識不明であった。 
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追加情報:既往歴には脳梗塞があり、糖尿病と高血圧が治療中であ

った。 

 

併用薬には、エブランチル 15mg  1 日 2 回、ドキサゾシン 

0.5mg  1 日 1 回、カルベジロール 1.25mg  1 日 1 回、カンデサ

ルタン 40mg  1 日 1 回、ニフェジピン CR 40mg  1 日 1 回、ラ

ンソプラゾール OD 15mg  1 日 1 回、リナグリプチン (トラゼン

タ)   1 日 1 回 、ルビプロストン(アミティーザ) 24ug  1 日 1

回、酸化マグネシウム(マグミット) 250mg  1 日 2 回があった 

(全ては病院にて処方された)。 

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

事象脳梗塞の転帰は不明であったが、事象意識消失の転帰は未回

復であった。 

 

 

 

バッチ番号に関する情報が要請された。 

2839 

感音性難聴（感

音性難聴） 

 

疼痛（疼痛） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

難聴（難聴） 

 

耳不快感（耳不

快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

耳管機能障害

（耳管機能障

害） 

多形性腺腫; 

 

聴力低下 

これは、連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

 

患者は、49 年 3 か月の男性であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 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）

による病歴は、25 年前に左耳下腺多形腺腫の手術の歴があった。

そして、1 年前に検診で左聴力低下を指摘されていたが、今年の

検診では回復を認めていた。 

 

11Mar2021（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ

筋注、ロット番号：ER9605、使用期限：30Jun2021、単回量）の

初回接種を受けた。 

 

01Apr2021（ワクチン接種の 21 日後）、難聴、耳鳴（報告のとお

り）が発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

 

11Mar2021（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチンの初回接種

を受けた。初回接種後に、局所の痛みと倦怠感があったが鎮痛薬

を飲むほどではなかった。 
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01Apr2021（ワクチン接種の 21 日後）、左耳鳴と耳閉感を感じる

ようになった。 

 

06Apr202、COVID-19 ワクチンの 2 回目の接種を受けた。局所の

痛みや倦怠感は 1 回目とさほど変わらなかった。耳鳴と耳閉感の

軽快はなかった。 

 

07Apr2021（2 回目のワクチン接種の 1 日後）、処置のために耳

鼻科を受診した。プレドニゾロン 30mg/日を開始されたが軽快な

かった。  

 

13Apr2021（2 回目のワクチン接種の 7 日後）、医療センター耳

鼻科を受診したところ左感音性難聴を指摘された。頭部 MRI では

異常を認められていなかった。 

 

20Apr2021（2 回目のワクチン接種の 14 日後）、右耳にも耳鳴と

耳閉感を感じるようになった。 

 

23Apr2021（2 回目のワクチン接種の 17 日後）、病院を紹介され

た。同病院耳鼻科では、内耳性難聴と耳管機能不全を指摘され

た。漸減されながらも継続していたプレドニゾロンは減量中止の

方針とし、高圧酸素療法や鼓室内ステロイド注入を医療センター

で検討することになった。 

 

26Apr2021（ワクチン接種の 46 日後）、事象の転帰は、未回復で

あった。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類して、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 

 

報告者意見： 

 

ワクチン接種から 3 週ほど間が開いており因果関係ははっきりし

ないが、右耳鳴・耳閉感が左側同様にワクチン接種後数週間後に

出現している点においては類似性が指摘された。同様の副反応の

集積をもって因果関係が明らかになってくるものと考えられる。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 
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2840 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

失神（失神） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

徐脈（心拍数減

少） 

 

健忘（健忘） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）と医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡

可能な医師から入手した自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105409 である。 

 

患者は、45 歳の女性患者であった。患者は、ワクチン接種時点で

妊婦でなかった。 

 

ワクチン接種 2 週間以内のワクチン以外の薬物の投与はなかっ

た。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種の前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。  

 

患者は、ワクチン接種後ＣＯＶＩＤ－１９の検査をうけなかっ

た。 

 

病歴と既知のアレルギーはなかった。 

 

08May2021 13:09（ワクチン接種日 45 歳時）、患者は、

BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、

使用期限：31Jul2021、初回、単回量）の接種を筋肉内（左腕）に

受けた。 

 

08May2021 13:15（報告のとおり）、有害事象が発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

ワクチン接種後、患者は徒歩にて経過観察室へ移動し、座位で待

機していた。 

 

患者が横に倒れこむところを看護師が発見した。 

 

本人には、その前後の記憶がなかった。 

 

ストレッチャーに移動させたところで意識改善しており、意識清

明であった。吐き気などの自覚症状なし。 

 

BP76/32、HR54、SpO2 99%（RA）。下肢挙上ですぐに、

BP103/66、HR75 と改善した。発赤などの皮膚症状、呼吸器症状
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はなかった。 

 

30 分経過観察し、バイタルサインに問題ないこと、座位・立位で

症状再燃などないことを確認し、患者は帰宅した。 

 

事象の転帰は、08May2021 で回復（処置なし）であった。 

 

報告者は、事象により「先生または他のヘルスケア専門家オフィ

ス/クリニックへの訪問、救急救命室/部または緊急治療」となっ

たと述べた。 

 

 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

 

 

 

08May2021 13:09（ワクチン接種日 45 歳時）、BNT162B2（コ

ミナティ筋肉内注射、ロット番号：EW4811、有効期限：

31Jul20211、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

13:15（ワクチン接種日）、患者は、血管迷走神経反射（失神あ

り）を発現した。 

 

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。 

 

08May2021 で転帰は回復であった。 

 

報告者意見は次の通り：ワクチン接種に起因した迷走神経反射と

判断した。 
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2841 
悪心・嘔吐（嘔

吐） 
女性乳癌 

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：

v21102048。 

 

16Apr2021 11:30、53 歳の女性患者（妊娠していない）は

COVID-19 ワクチン接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射

剤、筋肉内、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、単回

量、1 回目）を左腕に接種した。 

 

07May2021 15:45、左腕に 2 回目を接種した（ロット番号：

ET9096、使用期限：31Jul2021、筋肉内、単回量）。 

 

ワクチン接種時 53 歳であった。 

 

病歴には、乳癌、ジスロマックに対するアレルギーおよびインフ

ルエンザワクチンにより咳嗽があった。 

 

16Apr2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内にその他のワクチン接種は受けな

かった。 

 

併用薬には（ワクチン接種後 2 週間以内）、レトロゾール、ピボ

キシル塩酸塩（フロモックス）とパラセタモール（カロナール）

が含まれた。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

16Apr2021 11:35、ワクチン接種 5 分後、嘔吐した。 

 

ラクテックと塩酸メトクロプラミド点滴にて治療された。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

 

その他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

07May2021 15:45（ワクチン接種当日）、COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番

号：ET9096、使用期限：31Jul2021、単回量、2 回目）を左腕に

接種した。 
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07May2021 15:45（ワクチン接種同日）、嘔吐した。 

 

事象の転帰はプリンペラン 1A、ラクラック点滴による治療にて軽

快した（報告通り）。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（07May2021）：連絡可能な医療従事者からの新たな情

報は以下の通り： 

 

病歴、併用薬および被疑薬の詳細（ワクチン 2 回目の接種に関す

る情報）。 

 

 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

2842 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

アトピー性皮膚炎; 

 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106610。   

 

患者は 29 歳の男性であった。ワクチン接種前の体温は、摂氏

35.8 度であった。  

 

家族歴は報告されなかった。既往に喘息があるが、ここ数年有意

症状なく無治療であった。アトピー性皮膚炎の既往もあった。  

 

2021 年（日付不明）、患者は以前、BNT162B2（コミナティ、ロ

ット番号：不明、使用期限：不明）の初回投与を接種した。  

 

11May2021 14:15（ワクチン接種日）（29 歳時点）、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：EY2173、使用期限：31Aug2021、2 回目、投与経路不

明、単回量)を接種した。 
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11May2021 14:30（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシ

ーを発現した。 

 

11May2021（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

12May2021、患者は退院した。  

 

12May2021（ワクチン接種の 1 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。   

 

事象の経過は次の通り：11May2021（ワクチン接種日）、ワクチ

ン接種後 30 分程度で、ふらつき、冷汗、頭痛、体熱感を発現し

た。ワクチン接種後 60 分程度で喘鳴の訴え、歩行困難となり、当

院外来を受診、顔面および両腕に紅斑を発現した。メチルプレド

ニゾロン・ナトリウム・コハク酸塩（ソル・メドロール）40mg

およびアミノフィリン水和物（アミノフィリン）125mg を投与し

た。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162B2 と関

連ありと評価した。  

 

他疾患や他要因の可能性は提示されなかった。  

 

報告医師のコメントは次の通り：患者は 1 日入院の後、症状増悪

なく軽快した。  

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関するさらなる情

報は次の通り：レベル 2-2：（基準）1 つ以上のメジャー循環器症

状（または 1 つ以上のメジャー呼吸器症状）および 1 つ以上の異

なる器官（循環器および呼吸器は除く）で 1 つ以上のマイナー症

状。皮膚/粘膜症状：接種局所の蕁麻疹、呼吸器症状：上気道性喘

鳴。 
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2843 

知覚異常（ワク

チン接種部位知

覚異常） 

 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

灼熱感（灼熱

感） 

 

疾患再発（疾患

再発） 

疲労; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21105129。 

 

 

 

患者は 61 歳 8 ヵ月の女性。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 であった（27Apr2021）。  

 

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

クチン接種や疾患、 

 

服用中の薬剤、副作用歴、および発育状況等）における留意点は

なかった。 

 

27Apr2021 09:40（予防接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

詳細不明の投与経路で bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内注

射、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021）の初回投与を

受けた。 

 

病歴には疲労（夜勤後）、およびワクチン接種前からの高血圧が

あった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

事象の発現日と発現時間：27Apr2021 09:50。 

 

反応の臨床経過は次の通り報告された： 

 

27Apr2021 09:40（ワクチン接種同日）、ワクチン接種を実施。 

 

27Apr2021（ワクチン接種同日）、患者はワクチン接種部位のピ

リピリ感、咳嗽、気道の灼熱感、および嘔気の症状を呈した。ま

た、血管迷走神経反射もあった。 

 

27Apr2021 09:55（ワクチン接種同日）、200/126、P 85、SpO2 

99%。 

 

27APr2021 10:00（ワクチン接種同日）、166/138。 

 

27Apr2021 10:10（ワクチン接種同日）、140/100、P 64、BT 摂

氏 36.1。 
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27Apr2021 10:15（ワクチン接種同日）、157/99、P 68、BT 摂

氏 36.7、SpO2 98% 

 

27Apr2021 10:25（ワクチン接種同日）、161/49、P 63、SpO2 

97%、症状は軽快していた。 

 

27Apr2021 10:30（ワクチン接種同日）、146/92、SpO2 99%。 

 

 

 

27Apr2021（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、患者は 10:30 に退室、事象とワ

クチンの因果関係を評価不能とした。他要因の可能性は報告され

なかった。 

 

 

 

報告者のコメントは次の通り：事象は夜勤後の疲労、およびワク

チン接種前からの高血圧に関連があるかもしれない。 

 

 

 

報告された症状：その他の反応。 

 

「その他の反応」の症例下部の一覧のうち丸で囲まれた該当する

症状等は、左欄で選択されている：血管迷走神経反射。 

2844 
倦怠感（倦怠

感） 
  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じた

連絡不可能な医師からの自発報告である。 

 

年齢、および性別不明の患者は不明日、covid-19 免疫のため詳細

不明の投与経路で bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP2163

有効期限：31May2021）の単回投与（投与回数不明）を受けた。 

 

病歴、および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種以前に COVID-19 の診断はなかった。 

 

不明日、患者は高度の倦怠感（日常生活に支障）を呈した。 
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事象は、入院の延長の結果にはならなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

事象の転帰は不明日、回復であった。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

2845 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能なそ

の他医療専門家（HCP）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21106622 である。 

 

患者は、26 歳 11 ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

家族歴、病歴と併用薬は、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 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。 

 

不明日、患者は以前、BNT162b2(コミナティ、ロット番号不明、

有効期限不明)の初回接種をした。 

 

15 May 2021 12:30 頃（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EY2173、有効期限 31Aug2021、投与経路不明、単回量）の 2 回

目接種をした。 

 

15 May 2021 17:30 頃（ワクチン接種 5 時間後）、患者はアナフ

ィラキシーを発現した。アナフィラキシーの転帰は、報告されな

かった。 

 

事象の経過は、次の通り：患者は、嘔吐、腹部および背部に発

疹、冷汗、頭痛と全身倦怠感を発現した。 

 

報告者（その他の医療従事者）は、アナフィラキシーを非重篤と

分類し、事象が BNT162b2 と関連があると評価した。他要因（他

の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 
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2846 

血管迷走神経反

射_失神を伴う

（失神） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）によ

る連絡可能な消費者からの自発報告である。 

 

 

 

患者は男性である。患者は、COVID ワクチン接種前 4 週以内に他

のどのワクチンも受けなかった。予防接種の前に COVID-19 の診

断はされなかった。また、予防接種後にも COVID-19 のための検

査を受けなかった。 

 

02Apr2021 14:00、COVID-19 の予防接種のため、1 回目の

bnt162b2（コミナティ筋肉注射、ロット番号：EP9605、有効期

限：30Jun2021、単回量）の初回の接種を受けた。 

 

02Apr2021 14:00（予防接種日）、中止後に、数秒失神（迷走神

経反射）を発症し、その後、不明日に回復した。 

 

 

 

報告者は、事象により診療所・クリニックへ訪問する結果になっ

たと述べた。 

 

有害事象には措置が行われた（報告どおり） 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 
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2847 
皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 
  

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：v21105301。 

 

 

 

患者は 27 歳 8 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

患者の家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

 

07May2021 13:50（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、1 回目、

0.3ml、単回量）を初回で接種した（27 歳時）。 

 

報告された事象の発現日時は 07May2021 14:36 で、0.3mg（報

告された通り、未解決の説明）が左上腕部に施行された。15 分

後、特に問題はなかった。 

 

07May2021 14:36（ワクチン接種と同日）、右上腕部に皮疹が

発現した。その後、皮疹は左上腕部に発現した（軽度）。痒みは

なかった。血圧は、118/74mmHg であった。体温は、37 度に達

していた。血管の維持は、500ml の生理食塩水にて行われた。ポ

ララミン 5mg が静脈内に注射された。ハイドロコートン 100mg

の点滴静注が行われた。症状はすぐに改善した。患者は念のため

入院した。 

 

08May2021（ワクチン接種の翌日）、症状は改善し、体温は 36.4

度であった。 

 

症状は皮疹として報告された。 

 

事象の転帰は、08May2021（ワクチン接種の 1 日後）に回復であ

った。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関

連ありと評価した。 
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他の疾患など、他要因の可能性はなかった。  

 

 

 

報告者のコメントは次の通り：症状は軽くなり、患者の観察は行

われた。 

2848 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

疼痛（疼痛） 

 

傾眠（傾眠） 

 

眼瞼腫脹（眼瞼

腫脹） 

 

扁桃肥大（扁桃

肥大） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な看護師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105980。 

 

患者は 39 歳 9 ヶ月の女性である。ワクチン接種前、体温は摂氏

36.3 度であった。家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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。 

 

30Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ための BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

ET9096、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）

を接種した。 

 

30Apr2021 15:00（ワクチン接種 1 時間後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

 

04May2021（ワクチン接種 4 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は次の通りである： 

 

ワクチン接種直後より強い眠気があった。 
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2 日目から 3 日目（01May2021 から 02May2021）、左上眼瞼腫

脹があった。 

 

3 日目（02May2021）、扁桃腺腫脹および疼痛があった。 

 

4 日目、症状は軽快した。 

 

報告看護師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。因果関

係評価および他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかっ

た。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

2849 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（頻呼吸|呼

吸困難） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

頭部不快感（頭

部不快感） 

 

冷感（冷感） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告は

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告でもある。PMDA 受付番号：v21104836。 

 

非妊娠の 33 歳 2 ヵ月の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

 

 

27Apr2021 13:56(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため

BNT162B2 (コミナティ筋注、注射剤、ロット番号: ER9480、使

用期限: 31Jul2021、筋肉内投与、単回投与 1 回目)を左腕に接種し

た。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種はなか

った。ワクチン接種 2 週間以内にその他の薬物は受けていなかっ

た。ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。ワク

チン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

既往歴はなかった。 

 

27Apr20211 14:00(ワクチン接種後 4 分後)、2~3 分後に動悸、胸

部不快、頻呼吸、呼吸苦、頭痛、寒気、震え、左手指の痺れが生

じた。有害事象のために処置が取られた。同日、内科受診し、直

ちに点滴静注が実施された。救急外来で補液が行われ、症状は軽
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快し帰宅した。その後、頭重感、軽度の呼吸苦が再度出現した

が、再び自然回復した。経過で皮疹、腹痛、嘔吐、下痢は認めな

かった。 

 

01May2021（ワクチン接種後 4 日後）、運転中に動悸、呼吸苦と

手のしびれが出現したため、救急車を呼んだ。内科に救急搬送さ

れた。検査にて異常なく、エチゾラム、ヘルベッサー処方され

た。 

 

報告医師は事象の結果を「医師または他の医療専門病院/クリニッ

クを受診」とした。 

 

01May2021（ワクチン接種後 4 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

報告医師は事象を非重篤で BNT162B2 に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。 

2850 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

喘息; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

これはＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）を介

して連絡可能な薬剤師から受領した自発報告である。 

 

30Apr2021、15:15 に 59 歳女性患者（当時 59 歳）はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：ER7449、有効期限：30Jun2021）左腕、筋肉内、単回量、初

回投与を受けた。 

 

患者はワクチン接種の時点で妊婦でなかった。 

 

病歴は高血圧症、高脂血症と喘息であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチンの前 4 週以内に他のどのワクチンも受けなかっ

た。ワクチン接種の前にＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。

ワクチン接種からＣＯＶＩＤ－１９検査を受けなかった。 

 

既知のアレルギーは提供されなかった。 

 

患者の顔面を中心に発赤（膨隆疹）が発現、呼吸音喘鳴なし、呼

吸苦なかった。ただし、酸素飽和度が低下した。ステロイド、昇

圧剤、血圧降下剤の投与で治療された。 

 

報告者は事象を救急救命室/部または緊急治療に終わると述べた。 
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30Apr2021 、16:00、事象発現日と報告された。 

 

不明日、事象の転帰は未回復であった。 

2851 

脳炎・脳症（脳

炎） 

 

全身性エリテマ

トーデス（全身

性エリテマトー

デス） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる

連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21104878 である。 

 

 

 

患者は 46 年歳 8 ヵ月の女性だった。 

 

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、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）による患者の病歴は、23Mar2021、コミナ

ティ筋肉内注射（EP2163 ファイザー）の初回投与を含んだ。 

 

13Apr202111:00（予防接種の日）に、患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：ER2659、有

効期限：30Jun2021）の 2 回目の投与を受けた。 

 

事象発現日は、20Apr2021 の 08:00 として報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

 

13Apr2021 11:00（予防接種の日）、ワクチン接種が行われた。 

 

20Apr2021 08:00（予防接種の 7 日後）、起床時より、右上肢、

右下肢、右側の顔面を含む右半身に異常を知覚、を発現した。 

 

翌日、改善がなかったので、患者は当院で診断を受けた。 

 

21Apr2021、頭部ＭＲＩ検査で、左視床に脳炎を疑わせるような

所見あり。 
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26Apr から 28Apr まで、点滴静注メチルプレドニゾロンが投与さ

れ、症状は消失した。 

 

Apr2021、血清学的検査では、ds-DNA-IgG 抗体やその他の全身

性ループスエリテマトーデスに特異的な抗体が陽性であった。 

 

01May2021、事象の転帰は、軽快であった。 

 

症状は、その他の反応-脳炎/脳症として報告された。 

 

報告者は、反応の重篤性を提供しなかったが、重篤性（入院

（21Apr2021 から 01May2021 まで））を提供し、事象とワクチ

ンとの因果関係を評価不能とした。その他疾患等、他に考えられ

る事象の原因は全身性ループスエリテマトーデスであった。 

 

報告者のコメント：血液検査上、免疫異常を有する患者に予防接

種を投与したことが一時的に免疫を混乱させて、今回の病態を引

き起こした可能性があると考える。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

2852 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

皮下出血（皮下

出血） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

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。規制当局報告番号は

v21105302 である。 

 

患者は 55 歳 1 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。  

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は、なかった。 

 

家族歴は、なかった。  

 

30Apr2021 14:00（ワクチン接種当日）、bnt162b2（コミナティ

筋注、ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021、初回、単回

量）の接種を受けた。 

 

事象発現日は、30Apr2021 と報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された： 
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30Apr2021（ワクチン接種当日）14:00、ワクチン接種が実施され

た（初回接種）。  

 

30Apr2021（ワクチン接種当日）、同日の夜に頸部から体幹に膨

隆疹を発現した。  

 

01May2021（ワクチン接種 1 日後）、左上腕と左大腿部に散見さ

れる皮下出血斑を発現した。 

 

01May2021（May2021）以降、全身倦怠感と頭痛を発現した。  

 

06May2021（ワクチン接種 6 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

症状は、その他の反応として報告された。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。  

 

他疾患等の他要因の可能性は、なかった。 
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2853 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

振戦（振戦） 

 

灼熱感（灼熱

感） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接種

部位紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番号

v21105019、v21105020。 

 

 

 

21 歳 10 ヵ月の男性患者のワクチン接種前の体温は報告されなか

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

クチン接種や疾患、服用中の薬剤、副作用歴、および発育状況

等）における留意点はなかった。 

 

患者は他院でワクチン接種を受けたため、ワクチン接種前の体温

は不明であった。 

 

入院前の聴取では、基礎疾患、アレルギー歴、服薬歴、または有

害事象歴はないことが確認された。 

 

06May2021 09:05（予防接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ 

筋肉内注射、ロット番号は報告されなかった）の初回投与を受け

た。 

 

報告された症状：頭痛、関節痛。発現日、および発現時間：

06May2021 09:05。 

 

反応の臨床経過は次の通り報告された：06May2021 09:05（ワク

チン接種同日）、ワクチン接種を実施。06May2021 09:10（ワク

チン接種同日）、患者は上腕痛を呈した。06May2021 09:20（ワ

クチン接種同日）、膝と足の関節痛、灼熱感、嘔気、および頭痛

の症状を呈しベッドで臥床、 

 

BP 133/76、BT 37.1、HR 68、SpO2 99%で、アナフィラキシー

を疑い医師を呼んだ。06May2021 09:50（ワクチン接種同日）、

ソルデム３Ａ 200ml、およびアセリオ 500mg の投与を受けた。

06May2021 10:02（ワクチン接種同日）、症状の改善なく、ヒド

ロコルチゾン 100mg + ポララミン 1A + アタラックス-Ｐ 1A

の投与を受けた。 

 

06May2021 10:04（ワクチン接種同日）、SpO2 88%、呼吸困難

なし、1L マスクによる酸素吸入を実施。06May2021 10:17（ワク

チン接種同日）、ソルラクト 500ml の注射を受けた。 
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06May2021 10:18（ワクチン接種同日）、酸素吸入後、SpO2 

100%。 

 

下腿痛の改善はなく、振戦があった。06May2021 10:42（ワクチ

ン接種同日）、ソセゴン 15mg の投与を受けた。06May2021 

10:55（ワクチン接種同日）、生理食塩水 500ml を投与した。 

 

上記治療による症状の回復はなく、病院へ搬送された。注射部位

に明らかな発赤を呈し、膨疹はなかった。関節痛は 120 度以上屈

曲すると疼痛が増悪した。下腿に振戦あり、麻痺はなかった。嘔

気あり、嘔吐なし、下痢なし、腹痛なし。呼吸困難なし、上気道

性喘鳴なし、SpO2 低下なし、喘鳴なし。膨疹なし、発赤なし、

そう痒なし。動悸なし、頻脈なし、血圧低下なし。意識清明であ

った。 

 

病院到着時、嘔気、下腿を中心に関節痛と振戦の症状が確認さ

れ、意識清明でバイタルサインは安定、呼吸器症状、または皮膚

症状なし、症状はアナフィラキシーショックの基準を満たしてい

なかったため、ボスミン投与はなかった。 

 

血液検査にて異常はなかった。 

 

関連する病歴はなく、ポリエチレングリコールの使用もなかっ

た。 

 

事象は COVID 19 ワクチン接種によるアレルギーのハイリスクと

は考えられなかった。ワクチン接種後のアレルギー症状で入院

し、経過観察となった。 

 

06May2021（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（06May2021 から入院した）と分類し、事象

とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。他要因の可能性は

なかった。 

 

患者の退院日が追加された：07May2021。 

 

全事象の転帰は 06May2021、回復であった。 
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報告者のコメントは次の通りであった：嘔気、下腿を中心に関節

痛と振戦の症状が確認され、意識清明でバイタルサインは安定、

呼吸器症状、または皮膚症状なし、症状はアナフィラキシーショ

ックの基準を満たしていなかったため、ボスミン投与はなかっ

た。 

 

血液検査にて異常はなかった。 

 

関連する病歴はなく、ポリエチレングリコールの使用もなかっ

た。 

 

事象は COVID 19 ワクチン接種によるアレルギーのハイリスクと

は考えられなかった。ワクチン接種後のアレルギー症状で入院

し、経過観察となった。 

 

その後軽快し、翌日に患者退院となった。 

 

 

 

ロット/ バッチナンバーに関する情報は入手していない。 
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2854 

けいれん（痙攣

発作） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

てんかん; 

 

狭心症; 

 

脳出血; 

 

脳梗塞; 

 

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

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21104873 である。 

 

  

 

21Apr2021、93 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ET9606、使用期限：

31Jul2021、筋肉内投与、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、高血圧、狭心痛、症候性てんかん、脳出血（2011 年から

2011 年まで）、脳梗塞（2019 年から 2019 年まで）であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、93 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.6 度であった。 

 

病歴は、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

況等）によると、高血圧、狭心痛、症候性てんかんと報告され

た。 

 

21Apr2021（ワクチン接種日）、BNT162B2 筋注（ロット番号：

ET9606、使用期限：31Jul2021）の初回接種を受けた。 

 

反応の詳細は、以下のとおり報告された： 

 

事象名は、けいれんと報告された。 

 

事象発生日時は、22Apr2021 10:00 であった。 

 

2011 年に脳出血、2019 年に脳梗塞の病歴があった。 

 

21Apr2021、BNT162B2 のワクチン接種を受けた。 

 

22Apr2021 10:00、断続的に全身性痙攣を発現した。同日、入院

となった。 

 

患者が受けた臨床検査の結果は、以下のとおり：頚部 CT MRI：

陳旧性脳出血（脳の右後部）、陳旧性脳梗塞（脳の左上部）が認
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められた。新規病変はなかった。 

 

27Apr2021、抗痙攣薬の投与により、痙攣は消失した。 

 

30Apr2021 時点で、患者は依然として入院中であった。 

 

事象の転帰は、30Apr2021（ワクチン接種 9 日後）に軽快であっ

た。 

 

報告者は、事象を重篤（入院、入院期間：22Apr2021 から）に分

類し、事象とワクチンとの間の因果関係は評価不能と評価した。

他要因（他の疾患等）の可能性は、脳梗塞および脳出血に伴う症

候性てんかんが疑われた。 

 

患者は、27Apr2021 に痙攣から回復、全身性痙攣からは軽快であ

った。 

 

  

 

報告者意見：事象は、脳出血に伴う脳梗塞および症候性てんかん

が疑われた。しかしながら、BNT162B2 のワクチン接種が痙攣発

作を誘発した可能性がある。 

2855 

頭痛（頭痛） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21104903。 

 

 

 

28Apr2021 08:50、41 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：EW4811、使用期限：

31Jul2021、投与経路不明、単回投与 1 回目）を接種した（41 歳

時）。 

 

患者は、他の病歴はない。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

28Apr2021、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.6 度であった。 

 

09:06、患者は動悸、血圧 164/88 および SpO2 98%を覚えた。 

 

その後、頚部を中心として発赤が現れた。 
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11:00、ソル・コーテフ 100mg を点滴静注し、軽度の胸苦感と頭

痛が残ったが、自制出来た。 

 

13:00、患者は帰宅した。 

 

医療機関は、報告基準の（その他の反応）を満たしていることを

確認した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

 

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

関連ありと評価した。他の病気など、他の因果関係要因はなかっ

た。 

2856 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

皮膚炎（皮膚

炎） 

 

眼窩周囲腫脹

（眼窩周囲腫

脹） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105104. 

 

 

 

33 歳 1 か月の女性患者は、ワクチン接種前の体温が 36.5 度であ

った。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

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）

によると病歴は無かった。 

 

20Apr2021  10:11（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コ

ミナティ、筋注、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021）

の初回、単回量の投与を受けた。 

 

20Apr2021  20:00 （ワクチン接種日）、患者は皮膚炎を発現し

た(報告通り).  

 

 

 

事象の臨床経過は以下に報告された： 

 

20Apr2021 10:11 （ワクチン接種日）ワクチン接種を受けた。 

 

帰宅後に左眼周囲の発赤に気づくが、他の症状はないため就寝し
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た。 

 

21Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、 起床後に、両眼周囲の皮膚

発赤と軽度の腫脹をみとめたが、様子をみていた。  

 

22Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、症状軽快ないので、接種者

（医師）に報告された。  

 

ベタセレミン 1 錠を朝、昼、夜の 3 日分が処方された。 

 

同日 、他院の皮膚科を受診した。その後、症状は軽減した。 

 

患者はワクチン接種前よりまつげ美容液を使用しており 13April

からは中止していたと報告があった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係は評

価不能であるとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無いと報告された。 

 

 

 

報告医師の意見は以下: 2 回目接種時には、事前にステロイド、抗

アレルギー薬を内服し、経過をみることとする 

 

事象の転帰は 30Apr2021 に回復であった。 
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2857 

意識障害（意識

変容状態） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

四肢不全麻痺

（四肢不全麻

痺） 

 

脳底動脈閉塞

（脳底動脈閉

塞） 

 

視床梗塞（視床

梗塞） 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104837 

 

 

 

患者は 61 歳 11 か月の女性である。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

脳梗塞の家族歴があった（患者の母）。 

 

患者はロスバスタチン内服中であった。 

 

21Apr2021 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ために、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期

限: 30Jun 2021、投与経路不明、単回量）の 1 回目を接種した。 

 

23Apr2021 05:00（ワクチン接種 2 日後）、患者は脳梗塞を発現

した 

 

23Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、患者は病院に入院した。 

 

05May2021（ワクチン接種 14 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： 

 

23Apr2021 05:00 （ワクチン接種 2 日後）、自宅で意識がない状

態で発見された。 

 

病院へ救急搬送された時点で、重度の意識障害(JSC200)および四

肢の不全麻痺を認めた。CT、MRI で脳底動脈閉塞を認めた。 

 

ただちに血栓回収療法が施行され完全再開通し、症状は改善し

た。 

 

フォローの MRI では両側視床に梗塞を認めたが、症状は完全に再

改善した。 

 

入院後の検査では、明らかな梗塞の原因は不明であった。梗塞源

不明の脳梗塞と診断された。 
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05May2021、患者は退院予定である 

 

報告事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（入院）に分類した。事象と BNT162B2 の

因果関係は評価不能とした。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

入院後さまざまな検査を行った。巨大な血栓が回収されている。

事象とワクチンとの因果関係は除外できない。 
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2858 

光視症（光視

症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

季節性アレルギー; 

 

食物アレルギー 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104919。 

 

患者は、33 才女性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチンの予診票（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）

による患者の病歴は、果物、ナッツ、花粉に対するアレルギーで

あった。 

 

27Apr2021、15:15（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コ

ミナティ筋肉内注射、ロット番号：ER7449、有効期限：

30Jun2021）の初回投与を受けた。 

 

 

 

反応の詳細は以下の通り： 

 

事象は光視症として報告された。 

 

27Apr2021、16:00、事象が出現した。 

 

 

 

27Apr2021、15:15、ワクチンの初回投与を受けた。観察期間中症

状の出現はなかったので、患者は仕事に行った。 

 

16:40、患者は目がちかちかすると訴えた。検査結果は以下の通

り： 

 

BP：159/105 mmHg、P.R：76、Spo2：97%。 

 

1 時間床上安静した。 

 

BP：127/80 mmHg、P.R：63。 

 

症状は軽減した。 
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 27Apr2021（ワクチン接種の日）、症状の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチン間の因果関係は

評価不能とした。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

2859 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

接触皮膚炎; 

 

神経痛; 

 

関節炎; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム (COVAES)

経由で連絡不可能な医師からの自発報告である。 

 

07May2021 12:30、56 才非妊娠女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、BNT162B2（コミナティロット番号：EW4811 有効期

限：31Jul2021、左腕筋内、1 回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、関節炎、神経障害性疼痛、そばアレルギーと一部の化粧

品アレルギーを含んだ。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

併用薬がなかった。 

 

患者は、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。 

 

07May2021 12: 45、ワクチン接種後、患者は数か所のじんまし

んと全身のかゆみを発症した。 

 

報告事象に対して、ステロイド剤と抗ヒスタミン剤の処置を行っ

た。 
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事象の重篤性は医学的重要であった。 

 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたか不明であっ

た。 

 

報告者は事象の結果が「救急救命室/部または緊急治療」と述べ

た。事象とワクチンの因果関係は提供されなかった。 

 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

  

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

2860 

血管迷走神経反

射_失神を伴う

（失神） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

徐脈（徐脈） 

 

転倒（転倒） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21105212。 

 

 

 

連絡可能な薬剤師の報告によると、28Apr2021 15:00、27 歳(報告

では 27 歳 8 か月)の男性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021、接種経路不明、初回、単回量)接種を受けた。 

 

病歴と併用薬はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 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）に

関して留意する点はなかった。 

 

28Apr2021(ワクチン接種日) 15:00、血管迷走神経性失神が発現

し、同日消退した。 

 

事象の経過は次の通り：28Apr2021 15:00、COVID-19 ワクチン接

種後、突然意識消失して転倒した。 

 

意識回復し、患者は自分が床に寝ていることに気づいた。 

 

午後３時、ストレッチャーでリカバリーコーナーへ搬送した。 

 

血圧(BP)：112/82、脈拍数(P)：68、酸素飽和度(SpO)：98%、レ

ベルクリア、呼吸困難感なし、皮膚湿潤あり。 
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医師の指示で生理食塩水 500ml を投与開始した。 

 

同日のバイタルサインは次の通り：15:07、BP 121/68、P 69、

SpO2 96%。 

 

15:27、BP 109/63、P 63、SpO2 98%。 

 

15:45、BP 111/62、P 79、SpO2 97%。 

 

鼻閉感、呼吸困難感はなかった。 

 

16:00、BP：122/49、P：62、SpO2：98%。BP：135/80、P：

79、SpO2：98%（立位）。 

 

28Apr2021 15:00、背中に発汗症状があり、顔面は赤みがあっ

た。 

 

医師の指示で点滴を抜去し、自立歩行で退室した。 

 

報告薬剤師のコメントは次の通り：医師のカルテによると、意識

は血圧計測時に回復した。 

 

28Apr2021 15:00 の事象は、徐脈と血管迷走神経性失神と考えら

れた。 

 

安静臥床と生理食塩水で意識レベルを改善・維持した。坐位、立

位への体位変換でも血圧の低下はなく、意識レベルも維持・回復

した。 

 

28Apr2021 16:00、患者は事象から回復した。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係はありと評価した。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 
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2861 
皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 
過敏症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して医師から入手した

自発報告である。 

 

不明日、年齢不明の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：報告なし）単回量

を筋肉内に接種した。 

 

病歴には、アレルギー性の疾患があった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、ワクチン接種の 30 分後以内に、手先と口の周りに発疹が

発現した。ステロイドを投与し、軽快した。  

 

 

 

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、得られていない。 

2862 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

丘疹（丘疹） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105174。 

 

  

 

患者は 35 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前、体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

 

23Apr2021 12:40（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ER7449、有効期限：

30Jun2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

23Apr2021 12:55（ワクチン接種 15 分後）、皮疹が発現した。 

 

23Apr2021（予防接種日）、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は次の通り：両上肢の発赤と小丘疹が出現した。ポラ

ラミンにて点滴を施行した。KT 36.5 度、BP 127/98、P78、およ
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び SAT 99％。 

 

点滴開始 30 分後、掻痒および発赤は消失した。小丘疹は残った。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を関連ありと評価した。 

2863 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

発熱（発熱） 

慢性蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21105261。 

 

 

 

患者は 32 歳 6 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.6 度（摂氏）であった。 

 

慢性蕁麻疹でベポタスの内服加療中であった。 

 

01May2021 10: 30（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫化のた

め BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号: EW4811、使用期限: 

31Jul2021、初回、接種経路不明、単回量)を接種した。 

 

01May2021 10: 45（ワクチン接種 15 分後）、発熱、掻痒感を発

現した。  

 

02May2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は回復となっ

た。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

両側前腕に掻痒感があった。強力ネオミノファーゲンシー20mL

の静脈内注射を受けた。 

 

静脈内注射施行後に一過性に血圧低下したが、下肢挙上で改善し

た。 

 

1 時間後、体温 37.5 度（摂氏）であった。 
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6 時間後、体温 38.1 度（摂氏）に上昇した。カロナールを服用

し、解熱した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと

評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなし、とされた。 

 

02May2021、事象の転帰は回復となった。 

2864 

敗血症・菌血症

（敗血症） 

 

ショック（ショ

ック） 

 

尿路感染（尿路

感染） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

全身健康状態低

下（全身健康状

態悪化） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡不可能なその他の医療従事者から入手した自発報

告である。 

 

患者は 74 才の男性であった。患者は COVID ワクチン接種前の 4

週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、ＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

 

26Apr2021（ワクチン接種日、74 歳時）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EW4811、有効期限 31Jul2021、筋肉内注射、単回量）の 1 回目の

投与を受けた。 

 

28Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、37 度後半の発熱が出現し

た。 

 

28Apr2021、特に処置なく回復した。 

 

29Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、39 度の発熱とともに全身状

態悪化、ショック状態、酸素化低下となり、血液検査で敗血症と

診断された。 

 

胸部写真では肺炎像なく、尿所見により尿路感染症に伴う敗血症

が考えられた。 

 

事象は入院延長へとつながった。 
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人工呼吸、中心静脈カテーテル挿入の上補液と昇圧剤、抗生物質

の投与などの処置により事象の転帰は軽快であった。 

 

ワクチンを接種してから、ＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていな

い。 

 

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。 

2865 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

薬物過敏症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

23Apr2021、38 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER7449、有

効期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量）を接種した。抗生

剤にアレルギーがあった。  

 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチンを受けたかどう

かは不明であった。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

23Apr2021、ワクチン接種の 1 時間後に、前胸部、頚部両側に紅

斑が出現し、右額部に発赤と掻痒感が出現した。 

 

事象は、緊急治療室/部または緊急治療へとつながった。 

 

抗ヒスタミン剤とステロイド点滴静注と注入を含む処置により、

事象の転帰は日付不明に回復であった。 

 

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。 
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2866 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

動悸（動悸） 

 

低血糖（低血

糖） 

 

異常感（異常

感） 

 

脱水（脱水） 

肝炎ウイルスキャリアー; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師と、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経

由で連絡可能な同医師から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21105407。 

 

08May2021 13:45、38 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため、

bnt162b2(コミナティ、1 回目、バッチ/ロット番号：EW4811、

使用期限：31Jul2021、単回量)を左腕に筋肉内投与した。 

 

病歴には、HBV キャリアがあった。また、エビ・カニのアレルギ

ーがあった。アスピリン＋抗菌薬(アナフィラキシーが起きた - 

喉頭浮腫、顔面浮腫)に対するアレルギーがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

小児期に、アスピリンを服用してアナフィラキシー(喉頭浮腫、顔

面浮腫)が起きた。 

 

18 歳時に、造影剤（ヨード）使用でアナフィラキシー（吐き気、

嘔吐、血圧低下)が起きた。 

 

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。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に他の薬剤は投与していなかった。 

 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

08May2021 14:00（ワクチン接種の 15 分後）、動悸を自覚し

た。 

 

30 分後に症状悪化ないことより帰宅しようとしたが、動いたとこ

ろで動悸再燃、胸部不快も出現したため、院内に戻り安静臥床と

した。 

 

BP：139/90、HR：114、SpO2：99%（RA） 

 

皮疹発疹や喉頭違和感、呼吸器症状は認めなかった。食事未摂取

での来院でもあった。脱水・低血糖（BS 86）を考慮し補液追加

し 1 時間半経過観察した。動悸は消失したが、体動での浮遊感持
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続のため入院経過観察となった。入院後は端坐位もとれ、夜間 1

回のみ動悸出現したものの 15 分で自然軽快した。 

 

翌朝、体動での浮遊感の残存があるが、軽快していることより自

宅療養になった。 

 

患者は、補液注入によって治療処置が実施された。事象の転帰

は、軽快であった。 

 

患者は、事象発現によって、08May2021 から 09May2021 まで入

院した。 

 

患者は、ワクチン接種時点の妊娠していなかった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）に分類、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、入院に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

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。他要因（他の疾患等）の可能性としてアナフィラキシー既往

もあり接種に不安があった。心因要素で症状助長の可能性があっ

た。 

 

報告者意見：ワクチン接種に起因し動悸出現したが、血圧低下や

皮膚症状：呼吸器症状はなく、アナフィラキシーより、心因要素

で症状遷延した可能性があった。 

2867 

そう痒症（そう

痒症） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

過換気（過換

気） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

バセドウ病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21104847。 

 

  

 

患者は 43 歳 3 ヵ月の女性である。 

 

予防接種の前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンスクリーニングアンケート(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)に基づく病歴には、パセトウ病がある。 

 

ワクチン投与歴には、COVID-19 免疫のための BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：不明、初回、単回量）があった。 

1328



 

20Apr2021 13:47（予防接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

筋肉内で BNT162B2（コミナティ筋肉注射、ロット番号：

ER7449、有効期限：30Jun2021）の 2 回目の単回投与を受けた

（43 才で）。  

 

事象発現日は、に 20Apr2021 の 13:55 と報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された。 

 

20Apr2021 13:47（予防接種同日）に予防接種が行われた。 

 

?痒感、発赤、嘔気、過呼吸発作あり。 

 

ビラノア内服処方、リンデロン、ガスター点滴。 

 

症状はその他の反応として報告された。 

 

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は

提供されなかった。 

 

20Apr2021（予防接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 

2868 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

熱感（熱感） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡不可能なその他の医療従事者から入手した自発報告

である。 

 

 

 

患者は、21 歳の男性患者であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種はなか

った。ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。ワ

クチン接種後、COVID-19 の検査は受けていたかどうか不明であ

った。 

 

関連する過去の薬剤使用歴はなかった。 

 

06May2021 09:00、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021、筋肉内、初回）を(解剖学的局

在：左腕に)接種した(21 歳時)。 

 

06May2021 09:30（ワクチン接種の同日）、体熱感、頭痛、注射
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部位の筋肉痛、吐気、関節痛を発症した。点滴静注で治療した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象を重篤（入院となった/入院期間の延長）と分類し

て、「入院」は事象の結果であると述べた。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

2869 

肝機能障害（肝

機能異常） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

発熱（発熱） 

  

ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師から受け取

られる自発報告である。 

 

不明日、20 代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162B2（コミナティ）単回量、筋肉内に接種された。 

 

病歴と併用薬は、提供されなかった。 

 

熱が接種の後下がらなかったので、患者は入院した。肝機能異常

と白血球減少が現れたので、彼女はもう一つの病院に転院になっ

た。この事象は、製品を使用した後に見つかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、入手できない。 
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2870 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105268 である。 

 

 

 

患者は 47 歳 9 ヶ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなし、とされた。 

 

 

 

30Apr2021 15:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫化

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

ET3674、使用期限：31Jul2021、単回量）の 2 回目の接種を受け

た。 

 

 

 

30Apr2021 15:00（ワクチン接種当日）、患者は左顔面の動きが

悪くなった。 

 

02May2021（ワクチン接種 2 日後）、左顔面神経麻痺を経験し

た。 

 

06May2021（ワクチン接種 6 日後）の時点で事象の転帰は未回復

であった。 

 

事象名は、顔面神経麻痺と報告された。 

 

 

 

事象の経過は、以下のとおりであった： 

 

27Apr2021（報告のとおり、ワクチン接種当日）、ワクチンの 2

回目の接種が行われた。 

 

30Apr2021 15:00 頃（ワクチン接種当日）より、左顔面の動きが
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悪くなり、口を水で濯いだり、口笛を吹くことができなくなっ

た。 

 

02May2021（ワクチン接種 2 日後）、接種施設の担当医師に連絡

をとり、左顔面神経麻痺と診断された。 

 

06May2021（ワクチン接種 6 日後）、ステロイドの服用を開始し

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事

象と BNT162B2 との間の因果関係は評価不能と評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなし、とされた。 

 

 

 

報告医の意見は、以下のとおりであった： ワクチン接種との因果

関係は、今のところはっきりしない。 

2871 

ヘノッホ・シェ

ーンライン紫斑

病（ヘノッホ・

シェーンライン

紫斑病） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

頭蓋内動脈瘤; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

28Apr2021 14:15（接種時 56 歳）、56 歳の非妊娠女性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：EW4811、有効期限：31Jul2021、筋肉内投与、初回、単回

量）を左腕に接種した。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチンの接種はなか

った。 

 

病歴は、糖尿病、脂質異常症、高血圧、脳動脈瘤であり、いずれ

も発症時期不明、継続しているかどうか不明であった。 

 

医薬品、食品、または他の製品に対するアレルギーは持っていな

かった。 

 

併用薬は、アムロジピン、カンデサルタン、ロスバスタチン、エ
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ンパグリフロジンで、いずれも適応症不明であり、服用開始日と

終了日は報告されていない（ワクチン接種後 2 週間以内）。  

 

01May2021（ワクチン接種 2 日後）、両下腿の皮疹が発現した。 

 

05May2021（ワクチン接種 6 日後）、症状は両下肢全体に拡大し

た。 

 

07May2021（ワクチン接種 8 日後）、病院を受診し、アレルギー

性紫斑病（IgA 血管炎）と診断された。 

 

同日（07May2021）、消退傾向を認めた。尿潜血陽性も確認され

たが、急性腎障害はなかった。 

 

事象の転帰は、治療なしで未回復であった。 

 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニック

への訪問につながると述べた。 

 

事象は医学的に重要であると評価された。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2872 

頭痛（頭痛） 

 

水疱（水疱性皮

膚炎） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔内不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

アナフィラキシー反応; 

 

全身麻酔 

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

なその他の医療専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105098。 

 

 

 

02May2021 09:10、36 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、初回、接種経路不明、バッチ/ロット番

号: EW4811、使用期限: 31Jul2021、単回量)を接種した。 

 

病歴には全身麻酔（2010 年から）、全身麻酔によるアナフィラキ

シーショック（2010 年から）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

02May2021、ワクチン接種前の体温は 36.4 度（摂氏）であっ

た。 

 

接種後 15 分後より、熱発（発熱）を発現した。 
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帰宅後、全身倦怠感があった。 

 

03May2021（接種 2 日目）、状態は軽減したが、頭痛があった。

下唇の重さがあった（接種 2 日目）。 

 

04May2021（接種 3 日目）、下唇の重さが少なくなると、下唇に

白い水疱のような発疹 3 か所が出現した（痛みなし）（下唇の腫

脹と発疹）。 

 

報告時点で状態は未回復であった。 

 

報告者は重篤性を提供せず、事象と bnt162b2 との間の因果関係

を関連あり、と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はな

し、とされた。 

2873 
感覚異常（感覚

鈍麻） 
副腎機能不全 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）に

よる連絡可能なその他医療専門家から、及び、医薬品医療機器総

合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発報

告である。規制当局報告番号は、v21105107 である。 

 

26 才の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため左腕筋肉内で

BNT162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号 ER7449、

有効期限 30Jun2021）の初回、単回接種を受けた（26 才時点）。 

 

病歴は、副腎不全を含んだ。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週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 COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種の時点で妊婦でなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

23Apr2021 10:15（ワクチン接種日、ワクチン接種後 30 分程

度）、左下肢のしびれ感を発症した。 

 

その翌日、全般性のしびれ感が出現した。 

 

26Apr2021、安静にして改善した。 

 

その他医療専門家は、事象を重篤（医学的に重要）と報告した。 
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その他医療専門家は、事象により診療所/クリニックへの訪問に至

ったと述べた。 

 

医師は患者の症状をその他の反応として報告した。 

 

患者は、次を含む検査と処置を受けた：23Apr2021 ワクチン接種

前、体温摂氏 36.2 度。 

 

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。 

 

その他医療専門家は、患者が「投薬」で治療されたと報告した。 

 

26Apr2021、事象の転帰は、回復であった。 

 

医師は、事象を非重篤と分類して、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。 

 

 

 

報告者のコメント：関連ありと考えるが、断定はできない。 

2874 

そう痒症（そう

痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

V21105233 である。 

 

 

 

患者は、21 歳 6 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.2 度であった。 

 

病歴は、ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）によると、イクラによる重度のアレルギー症状

の既往があり、低用量ピルを服用中であった（報告のとおり）。 

 

30Apr2021（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、ロット番号：ER9480、使用期

限：31Jul2021、21 歳時、接種経路不明、単回量）の 2 回目の接

種を受けた。 
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事象発生日は、30Apr2021（ワクチン接種日）と報告された。 

 

事象の経過は、以下のとおり報告された： 

 

30Apr2021、患者はコミナティ筋注の接種を受けた。ワクチン接

種約 1 時間後、ワクチン接種部位の痛み、発赤（かゆみ有）、咳

の症状を発現し、救急救命室を受診した。 

 

ヒシファーゲン、ネオレスタールの静脈内注射後、症状は軽減し

た。アレグラ 60mg、 リンデロン V 軟膏 0.12％の使用で、症状は

寛解した。 

 

翌日の 01May2021、セ氏 38.9 度まで熱が上昇したため、カロナ

ールを内服した。 

 

03May2021、解熱した。 

 

事象の転帰は、03May2021（ワクチン接種 3 日後）に回復であっ

た。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、

無いと報告された。 

 

 

 

報告者意見は、以下のとおり：患者はコミナティ筋注の接種後に

症状を発現したため、因果関係否定できない。 
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2875 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

結膜充血（結膜

充血） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（冷感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、

V21105036 である。  

 

  

 

患者は、40 歳 0 ヶ月の男性であった。  

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。  

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。  

 

30Mar2021 15:22（ワクチン接種の日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために、BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：

EP9065、有効期限：30Jun2021）、単回量、初回投与を受けた。  

 

報告された症状は動悸、冷感、皮疹であった。  

 

発生日時は 30Mar2021 15:40（ワクチン接種の 18 分後と報告さ

れた）であった。  

 

事象の臨床経過は、以下のように報告された：  

 

ワクチン接種の 15 分後、患者は、頻脈を自覚して、冷感、冷汗は

出現した。  

 

救急外来を受診した。  

 

医師は、ネオレスタール、ファモチジンの補液治療を行った。  

 

観察を通して、次第に症状は改善したが、点滴静注を抜いたとこ

ろで、右上腕に痒み、右眼球結膜の充血を発症した（17:40

頃）。  

 

医師はソルコーテフを投与した、動悸の症状は改善したため、患

者は帰宅した。  

 

30Mar2021（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、軽快であっ

た。  
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報告者は、事象を非重篤と分類して、事象とワクチンの因果関係

を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかっ

た。  

2876 

呼吸数増加（呼

吸数増加） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

徐脈（心拍数減

少） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な看護師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104888。 

 

 

 

患者は、42 才の女性（42 歳と 1 ヵ月）である。予防接種の前の

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、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）

による患者の病歴は、気管支喘息であり、気管支拡張剤（テオド

ール等）で、動悸とアレルギー反応を持っていた。 

 

 

 

27Apr2021、14:00 に患者（当時 42 歳）は BNT162B2（コミナテ

ィ筋注、バッチ/ロット番号：ET3674、有効期限：31Jul2021）投

与経路不明、左上腕、単回量、2 回目を接種した。 

 

 

 

27Apr2021、14:20、有害事象を発現した。臨床経過は、以下の通

りである：左上腕ワクチン接種後 20 分で、咳（乾燥咳嗽）症状出

現した。 
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経過観察中、BP165/98、RR22、P55、SpO2 97-98%であった。 

 

27Apr2021、 JCS 0～1 である。診察医の指示で、ソルメドール

125mg 生食 100ml を点滴静脈注射で投与し、アドエア

250mg2push 吸入した。症状は改善し、午後 4 時に帰宅した。 

 

「その他の反応」を選択した場合の症状として、喘息発作が示さ

れた。 

 

01May2021（予防接種の後の 4 日）咳（乾燥咳嗽）、気管支喘息

は軽快であった。 

 

他の有害事象の転帰は、報告されなかった。 

 

 

 

報告者は、咳（乾燥咳嗽）と気管支喘息を重篤（医学的に重要）

と分類し、本剤との因果関係を関連ありと判断している。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無い。 

 

 

 

報告者コメントは以下の通り：ワクチン接種後の気管支喘息発作

である。 
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2877 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

疼痛（疼痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

 

気分障害（不快

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接種

部位紅斑） 

 

腫脹（腫脹） 

 

接種部位そう痒

感（ワクチン接

種部位そう痒

感） 

アナフィラキシー反応; 

 

低血糖; 

 

甲状腺機能低下症 

11May2021 15:10、36 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：EW4811、有効期

限：31Jul2021、投与経路不明、2 回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、甲状腺機能低下（日付不明）、低血糖症（日付不明）、

アナフィラキシー反応（日付不明）であった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

患者は以前、クラビットを服用でアナフィラキシー反応が出現

し、メロン[エピリゾール]でアナフィラキシー反応が出現した。 

 

11May2021 15:10、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul 2021、投与経

路不明、2 回目、単回量）を接種した。 

 

11May2021 15:15（ワクチン接種 5 分後）、不快感、嘔気および

嘔吐が発現した。 

 

11May2021 15:20（ワクチン接種 10 分後）、乾性咳嗽が発現し

た。 

 

11May2021 15:45（ワクチン接種 35 分後）、ワクチン接種局所

の発赤と掻痒が発現した。 

 

12May2021（ワクチン接種翌日）夜、腕から背中にかけての痛

み、セ氏 37.6-9 度の発熱、口唇と眼瞼腫脹が発現した。 

 

12May2021（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

ワクチン接種 5 分後、不快感が出現した。嘔気および嘔吐があっ

た。 

 

15:20 より、乾性咳嗽が持続した。 

 

11May2021 15:20（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシー

が発現した。 

 

15:45、ワクチン接種局所の発赤と掻痒が発現した。血圧、脈拍

数、spo2 は安定していた。 
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16:00、咳嗽が軽減したため、帰宅できた。 

 

2 日目（12May）夜、腕から背中にかけての痛み、セ氏 37.6-9 度

の発熱、口唇と眼瞼腫脹が発現した。 

 

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。 

 

報告者意見：観察された状態は、本ワクチンについて現状で得ら

れている情報と大きな相違はないと思われる。 

2878 

意識消失（意識

消失） 

 

失神寸前の状態

（失神寸前の状

態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

転倒（転倒） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105167。 

 

 

 

患者は、26 歳 5 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（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）に関して考慮される点はなかった。 

 

 

 

28Apr2021、15:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期限：

31Jul2021、初回、単回量、投与経路不明）を接種した。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

 

28Apr2021、17:00 頃（ワクチン接種日）、机で仕事中に意識消

失し、床に倒れた。 

 

すぐに意識を回復した。 

 

頭部 CT で特記所見はなかった。その他、神経学的症状もなく、

バイタルは安定しており、迷走神経反射であると考えられた。 

 

28Apr2021、21:00 頃（ワクチン接種日）、帰宅後、重度の頭

痛、嘔気、嘔吐が発現し、移動困難/歩行困難となったため、来院

した。 

 

消化器症状のみ（軽度の心窩部痛）であり、下痢はなかった。ア

ナフィラキシーのような、他の症状はなかった。 

 

自宅で様子観察となった。 

 

29Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、症状は軽快していた。 

 

 

 

報告医師は、本事象を重篤と分類し、本事象と BNT162B2 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。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

接種前の体調は良好で、既往歴もなかった。ワクチン接種が関係

していると考えられた。症状の程度も強く、心因性ではなかっ

た。 

1342



2879 

意識消失（意識

消失） 

 

咽頭炎（上咽頭

炎） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

鼻閉（鼻閉塞） 

 

鼻粘膜障害（鼻

粘膜障害） 

  

本報告は医学情報を介して連絡可能な看護師からの自発報告であ

る。  

 

日付不明、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号および有効期限は

報告されなかった、投与経路不明、1 回目、単回量）を接種し

た。  

 

病歴及び併用薬は報告されなかった。  

 

一瞬意識が飛ぶような感じになって、頻脈、血圧は低下すること

もなく高値になって、鼻づまり、風邪症状、鼻粘膜の変化を発症

した。  

 

来週 2 回目のワクチン接種を待っていると報告された。1 回目の

予防接種を受けた時に 10 分程度で頻脈になって、一瞬意識が飛ぶ

ような感じになって、病院のストレッチャーに運ばれた。その

他、血圧は低下することもなく高値になって、ワクチン接種の 2

時間後に鼻づまりと風邪症状が出現し、一時的であった。来週 2

回目のワクチン接種の間、何をするべきかについて、医療機関の

医師に尋ねた。専門家によって異なる意見があり、文献と様々な

調査によると、頻脈はアナフィラキシーに当たらず、最終的には

患者の自己責任になるとのことであった。しかし、ワクチン接種

の 2 時間後に起こった風邪症状と鼻粘膜の変化また他の症状に関

しては、自己責任であるかもしれないが、患者はどのように判断

すべきか専門家に意見を聞きたがっていた。  

 

再調査は「否」として提供された(未確認も含み)。  

 

血圧を含む検査値と処置は次の通り：日付不明、大幅に上昇し

た。  

 

事象の転帰は不明であった。  

 

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、得られることができない。  

1343



2880 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

難聴（難聴） 

 

耳不快感（耳不

快感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

難聴 

本報告は連絡可能な医師による自発報告である。 

 

患者は 34 歳の女性であった。ワクチン接種時、患者は妊娠してい

なかった。 

 

患者は、COVID ワクチンを接種するまでの 4 週間以内に、他のど

のワクチンも受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、ワクチン接種以来 COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

患者は、難聴傾向(時期不明)の病歴を持っていた。 

 

15Mar2021 (ワクチン接種日)、患者は、BNT162B2（コミナティ

筋注、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、筋肉内投

与、単回量）、1 回目の接種を受けた。 

 

事象発現日は、15Mar2021(報告通り)と報告された。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種部位疼痛：接種日-3 日目であった。 

 

ワクチン接種部位腫脹：接種日-3 日目であった。 

 

筋肉痛：接種日-3 日目であった。 

 

発熱(37.5 度以上)：接種日であった。 

 

(耳閉塞感・難聴)：元来難聴傾向が有り、ワクチン接種後より右

耳閉塞感を認め、患者は近医耳鼻咽喉科を受診し、同側低音域難

聴悪化と判断された。 

 

様子観察後、症状は回復した。 

 

日付不明日、事象の転帰は、治療なしで回復であった。 

 

報告者は、事象は「医師または他の医療専門家のクリニックへの

訪問」という結果に至ったと述べた。 

 

患者の基礎疾患には難聴が含まれていた。 
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ワクチン接種後、患者は耳閉塞感のため、耳鼻咽喉科の医師の診

察を受けた。 

 

患者は低音域難聴悪化と診断されたが、後に回復した。 

2881 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：v21105042

である。 

 

 

 

患者は、28 歳 4 ヵ月の女性であった。 

 

25Mar2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種前問診票（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、インフルエンザワクチンによる迷走神

経反射であった。 

 

25Mar2021 11:42（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初

回投与を受けた。  

 

事象発現日と時間は、25Mar2021 12:00 であった。 

 

副反応の臨床経過は、以下の通りである。：  
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25Mar2021 11:42（ワクチン接種の同日）、ワクチン接種が実施

された。 

 

25Mar2021 12:00（ワクチン接種の同日）、患者は嘔気を出現し

て、救急外来を受診した。 

 

患者は以前に迷走神経反射を起こしたことがあった。 

 

外来にて水分摂取を行った。 

 

アレルギー症状はなかった。 

 

患者は帰宅した。 

 

25Mar2021（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、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。他の可能性のある要因は、以前インフル

エンザワクチンを接種した際の迷走神経反射の既往であった。医

療機関は、事象は「その他の反応」の報告基準を満たすことを確

認した。 

 

 

 

報告された事象は、その他の反応：血管迷走神経反射であった。 
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2882 

気管支けいれん

（気管支痙攣） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

季節性アレルギー; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105106。 

 

 

 

患者は 47 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

家族歴には、母親の花粉症があった。 

 

ワクチンの予診票には、原因不明の蕁麻疹があった。 

 

 

 

30Apr2021(ワクチン接種日) 15:20、COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ筋注、ロット番号：ET3674、使用期限：

31Jul2021、初回、筋肉内投与、47 歳時、単回量)接種を受けた。 

 

 

 

30Apr2021 15:30、(ワクチン接種 10 分後)、咳が発現した(報告通

り)。 

 

30Apr2021(ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

事象の経過は次の通り：ワクチン接種後、咳と呼吸苦が発現し

た。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は評価不能とした。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者コメント：事象は点滴、内服薬、吸入薬の投与で軽快し

た。 
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患者と相談の上、２回目接種は行わない 方針とした。 

 

 

 

本報告は気管支痙攣を含むその他の反応に該当することが確認さ

れた。 

2883 

血圧上昇（高血

圧） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105246。 

 

 

 

患者は 54 歳女性。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.4 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）

では、高血圧の既往が報告されていた。 

 

家族歴は不明であった。 

 

27Apr2021  17:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 予防

接種として、BNT162B2（コミナティ、筋注、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021）の初回単回量の投与を受けた。 

 

27Apr2021  17:30（ワクチン接種日）、 血圧の一過性の上昇／
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血圧上昇 (160)を発現した。 

 

ワクチン接種から 15 分程度で顔の赤みが現れた。患者は安静臥床

していた。 

 

血圧上昇に対し降圧薬の経口投与にて治療を行った。経過観察の

後、症状の増長がなかったため、帰宅となった。 

 

事象の転帰は不明である。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、本ワクチンとの因果関係は評

価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

2884 
無力症（無力

症） 
  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

 

日付不明、年齢不明の男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162B2(コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、筋肉内、1 回目、単回量)を接種した。 

 

関連病歴はなかった。 

 

過去の副作用歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

コミナティ 1 回目接種後に足に脱力感あり、横になって安静にし

て、念のため点滴し回復した。   

 

 

 

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

報は、得られていない。 
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2885 

疼痛（疼痛） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

24Apr2021、年齢不特定の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ET9096、有効期

限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

24Apr2021、投与量不明のコミナティワクチンを接種した。 

 

24Apr2021、全身の発赤/直後からの全身の発赤が発現した。 

 

その後も 3 日間、箇所が移動する痛み/チクチクした痛みがあっ

た。H1 ブロッカー内服で 4 日後には消失した。 

 

ワクチン接種後 2 週間以内にブロッカーH1 を内服した。 

 

COVID ワクチン接種前、4 週間以内に他のワクチンの接種はなか

った。患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかっ

た。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

Apr2021、事象は回復した。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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2886 

意識障害（意識

変容状態） 

 

脳血管障害（脳

血管障害） 

 

失語症（失語

症） 

 

傾眠（傾眠） 

 

摂食障害（摂食

障害） 

 

発熱（発熱） 

 

眼球運動障害

（眼運動障害） 

てんかん; 

 

脳出血 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105016 である。 

 

 

 

患者は、70 歳の女性であった。 

 

23Apr2021 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.7 度であった。 

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）：病歴には脳出血および症候性てんかん（症候性てんか

んの最終発現日は 02Dec2020）があり、脳出血および症候性てん

かんのためデパケン内服中であった。 

 

23Apr2021（ワクチン接種日） 13:30、患者は、BNT162B2（コ

ミナティ筋注、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、接

種経路不明）の初回接種を受けた。 

 

23Apr2021（ワクチン接種日） 15:30（報告のとおり）、患者

は、意識障害、失語症を発現した。 

 

事象の転帰は、30Apr2021（ワクチン接種 7 日後）に未回復であ

った。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

23Apr2021 午後 15:30 頃、患者は話のつじつまが合わなくなっ

た。笑ってごまかし、質問に答えることができなかった。 

 

24Apr2021、セ氏 38.3 度の発熱があり、ぼおーっとしたり発語不

明瞭となった。 

 

25Apr2021、摂食不良、傾眠傾向を発現し、点滴投与が開始され

た。セ氏 38.5 度までの発熱もあった。 

 

26Apr2021、開眼せず、発語なく、共同偏視と診断された。セ氏

38.2 度の発熱も発現した。血液検査の結果は、WBC：7400、

CRP：2.87 であった。 

 

28Apr2021 以降、共同偏視は消失したが、意識障害（JCS 10-
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20）と診断された。患者の家族は、転院精査を希望しなかった。 

 

報告者は、事象を重篤（障害）に分類し、事象と BNT162B2 との

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、脳血管障害の合併であった。診断はついていないが、脳

血管障害を発現したことが疑われた。 

 

事象共同偏視の転帰は 28Apr2021 に回復、他の事象の転帰は未回

復であった。 

2887 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

膀胱炎（膀胱

炎） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

多尿・頻尿（頻

尿） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

尿閉（尿閉） 

アトピー性皮膚炎; 

 

メニエール病; 

 

回転性めまい 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105194。 

 

 

 

患者は 32 歳の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 37.1 度であった。 

 

患者の家族歴には、アトピー性皮膚炎などのアレルギー疾患があ

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

の患者の病歴には、メニエール病、アトピー性皮膚炎、眩暈安定

を含んだ。 

 

服薬中の薬には、メチコバール 500ug 3 錠 3x1、 フロモックス 

100g 3 錠 3x1 (膀胱炎)、ビオチン粉末 3x1、アデホスコーワ 3

錠 3x1、イソソルビド 3 バッグ、アレジオン 1 錠とオノン 2 錠 

2x1 があった。 
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19Apr2021 14:10 (ワクチン接種日)、COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号：ER9480、使用

期限：31Jul2021、筋肉内投与、1 回目単回量)の初回接種を受け

た(32 歳時)。 

 

19Apr2021 18:00、事象の発生日時が報告された。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された: 

 

19Apr2021 14:10 (ワクチン接種日)、ワクチン接種を行った。 

 

ワクチン接種 4 時間後より、左上腕部痛が発見した。 

 

20Apr2021(ワクチン接種翌日) 、左上腕の挙上は不可能となっ

た。 

 

その後、肘関節が屈曲した時に、痛みと軽度のしびれ感があっ

た。 

 

接種部の発赤、腫脹、発熱は認めなかった。 

 

頻尿、残尿感などの膀胱炎の症状があったため、抗生剤を服用中

していた。 

 

事象名は、左上腕部痛として報告された。症状は、その他の反応-

末梢神経障害として報告された。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、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。 

 

07May2021 (ワクチン接種 18 日後)、事象の転帰は軽快であっ

た。 
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2888 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（錯感覚） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)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：v21105178。 

 

 

 

21Apr2021 09:35、64 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：ER7449、使用期限：

30Jun2021、投与経路不明、単回投与 1 回目) を接種した。 

 

既往歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前にインフルエンザワクチンを予防接種後に、微熱が発

現した。 

 

21Apr2021 09:52、報告された症状：皮疹、咽頭部異和感。患者

は舌のシビレ、イガイガした感じと上肢の発赤が発現した。

KT36.4 度、Bp 112/75、P 86、SAT 96%。 

 

21Apr2021（ワクチン接種の同日）、生理食塩水 100ml のとポラ

ラミン 5mg の点滴を行った。 

 

21Apr2021 10:10（ワクチン接種の同日）、Bp 139/89、P75、

SAT 96%、発赤は消失した。 

 

21Apr2021 10:30（ワクチン接種の同日）、イガイガ感が続い

た。 

 

血圧測定を含む臨床検査および処置： 

 

21Apr2021、血圧測定: 112/75 

 

21Apr2021 10:10、血圧測定: 138/89 

 

21Apr2021（ワクチン接種前）、体温: 36.4 度 

 

21Apr2021、体温: 36.4 度 

 

21Apr2021、心拍数: 86 

 

21Apr2021 10:10、心拍数: 75 

 

21Apr2021、酸素飽和度: 96% 
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21Apr2021 10:10、酸素飽和度: 95% 

 

治療的な処置は、事象皮疹、咽頭部異和感、舌のシビレ、イガイ

ガした感じ、上肢の発赤のために取られた。 

 

21Apr2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であっ

た。 
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2889 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

変形性関節症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21106633。 

 

 

 

14May2021 16:26、63 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162B2（コミナティロット番号：EX3617 有効期

限：31Aug2021、投与経路不明、2 回目、単回量）を接種した

（63 才で）。 

 

既往歴には、高血圧、高脂血症、両膝変形性関節症（すべて継続

中）であった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内の併用薬にはカンデサルタンシレキセ

チル、ヒドロクロロチアジド（エカード）、カリジノゲナーゼ

（カリジノゲナーゼ）、ロスバスタチン・カルシウム（クレスト

ール）、ベンフォチアミン、シアノコバラミン、ピリドキシン塩

酸塩（ダイメジン）を含んだ。 

 

14May2021 16:26、患者はアナフィラキシーを発症した。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

患者は、63 才女性だった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

患者は、家族歴がなかった。 

 

病歴は、高血圧、高脂血症と両膝変形性膝関節症を含んだ。 

 

併用薬には、全て経口のカンデサルタンシレキセチル、ヒドロク

ロロチアジド（エカード）、カリジノゲナーゼ（カリジノゲナー

ゼ）、ロスバスタチン・カルシウム（クレストール）、ベンフォ

チアミン、シアノコバラミン、ピリドキシン塩酸塩（ダイメジ

ン）を含んだ。 

 

日付不明、患者は初回の BNT162B2（コミナティ ロット番号不

明、有効期限不明、投与経路不明）を接種し、アナフィラキシー

症状（皮疹、発赤、かゆみ）が出現、注射によって改善された。 

 

14May2021 16:26（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１
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９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EX3617、有効期限 31Aug2021、投与経路不明、単回投与 2 回

目）接種した。 

 

14May2021 16:26（ワクチン接種の時）、患者はアナフィラキ

シーを発症した。 

 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

14May2021 16:26（ワクチン接種日）、患者は予防接種を受け

た。 

 

SaO2 98（室内気（r/a）。心拍数 87。 

 

30 分の経過観察中に、頚部発赤とかゆみみとめ、症状は徐々に悪

化した。 

 

16:51、ボスミン 1A とアミファーゲン 1A が静脈内に投与された

（1 回目にアレルギー症状認めていたためすぐ投与）。 

 

16:53、血圧 144/84、体温（BT）36.2、SaO2 96（r/a）、HR 

69 であった。 

 

その後、症状はすぐに改善した、かゆみもおさまった。 

 

17:00、血圧 156/84、HR 66、SaO2 98（r/a）であった。 

 

患者は少し皮膚赤みあり、アレロックを本日と翌日に内服するよ

う指示し、経過観察とした。その後症状がおちつき、全く問題み

とめなかった。 

 

事象アナフィラキシーの臨床転帰は回復であった。  

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、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。 
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報告医師のコメントは以下の通り：軽度のアナフィラキシー反応

と思われるが、投薬にておちついた。 

2890 

腹部不快感（腹

部不快感） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

筋骨格硬直（筋

骨格硬直） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105012。 

 

29Apr2021 14:34、31 才の女性患者は COVID-19 免疫のため投与

経路不明で BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

ER7449、有効期限：30Jun2021）の 2 回目、単回接種を受けた。 

 

病歴は、エビとカニのアレルギーを含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、左上肢（接種側）のこわばり、左上肢（接種側）のしび

れ、気分不良、体温上昇（摂氏 37.7 度）、全身倦怠感と胃部不快

感を発症した。 

 

すべての事象は入院に至ったと報告された。 

 

ワクチン接種直後、左上肢（接種側）こわばり、しびれが出現し

た。 
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その後、気分不良、体温上昇（摂氏 37.5 度）あり。 

 

30 分安静の後、上肢の症状は改善したが、胃部不快感、全身倦怠

感出現した。 

 

症状は延長した。 

 

その日、症状の改善がないため、2 回目の病院に紹介となった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を評価不能とした。その他疾患等、他に考えられる事象の原因は

有で、心因性の可能性ありであった。 

 

患者は、次を含む検査と処置を受けた：29Apr2021、ワクチン接

種前体温摂氏 36.5 度。29Apr2021、体温摂氏 37.5 度。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

2891 

下血・血便（血

便排泄） 

 

虚血性大腸炎

（虚血性大腸

炎） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

  

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：

v21105099。   

 

 

 

患者は 61 才 2 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.4 度であった。 

 

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 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。 

 

 

 

27Apr2021 10:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫の

ために、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号

EW4811、有効期限 31Jul2021、経路不明、単回量）の 1 回目を接

種した。 

 

27Apr2021 16:00（ワクチン接種 6 時間後）、患者は虚血性腸炎
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を発現した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

30Apr2021、退院した。 

 

06May2021（ワクチン接種 9 日後）、事象の転帰は回復した。  

 

事象経過は以下の通りであった：  

 

27Apr2021 10:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミ

ナティ、剤型：注射剤、ロット番号 EW4811、有効期限

31Jul2021）の 1 回目を接種した。 

 

27Apr2021 16:00（ワクチン接種 6 時間後）、急激な左肢痛発症

し、その後、血便、下痢となった。ER にて CT 撮影後、某病院へ

搬送された。 

 

そこで上記診断がなされ、彼女は入院した。 

 

入院後、NPO、点滴治療した。 

 

3 日後、下血消失した。下痢便あるが、彼女は軟食から開始し、

退院した。 

 

06May2021、外来受診し、経過良好だった。患者は出勤すること

ができた。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162B2 間

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 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

 

関連はない可能性があるが、ワクチン接種当日の入院のため報告

した。 
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2892 

ショック（ショ

ック） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

  

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

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

22Apr2021 14:00、40 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫の

ために bnt162b2（コミナティ、筋肉内、初回、バッチ/ロット番

号：ER2659、有効期限：30Jun2021、単回投与 1 回目）を左腕に

接種した(40 歳時)。 

 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。COVID ワクチ

ン接種前 4 週以内にその他のワクチンは受けなかった。ワクチン

接種の 2 週間以内にその他の薬物は受けなかった。 

 

日付不明、免疫のためにインフルエンザワクチンを接種し、イン

フルエンザワクチンによる体調不良を発症した。 

 

22Apr2021 14:10、注射の 10 分後から悪心、嘔吐と皮膚掻痒感

があった。 

 

22Apr2021 14:15（ワクチン接種の 15 分後）、1 分後には血圧

低下 (50 ~ 59mmHg)になった。呼吸器症状はなかった。エピネ

フリンとステロイドの投与によって、ショックから脱出した。そ

の後、悪心が持続し、2021～2021 の 14 日間の入院を要した。 

 

有害事象で受けられる処置は、エピネフリンの皮下注射とステロ

イドの静脈注射を含んだ。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

報告の時点で事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し、事象のために救急救命室/

部または緊急治療になった。 
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2893 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑性皮

疹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡

可能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21104948 である。 

 

患者は、79 歳 7 ヵ月の女性であった。 

 

06May2021、ワクチン接種の前の体温は、36.2 度であった。 

 

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、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）に関して考慮される点はなかった。 

 

06May2021 時間不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免

疫のため投与経路不明で bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号 EX3617、使用期限 31Aug2021）の初回、単回接種を受けた

（79 歳時点）。 

 

06May2021 時間不明（ワクチン接種同日）、患者は前胸部及び両

手首に発赤疹を発症した。 

 

06May2021（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後、前胸部及び両手首に発赤疹が出現した。ステロ

イド点滴、H1 と H2 ブロッカー注射投与後、安静にて、症状は回

復した。 

 

報告者のコメント：ワクチンの副反応であると考えられる。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連あり

と評価した。その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかっ

た。 
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2894 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

十二指腸潰瘍

（十二指腸潰

瘍） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は 44 歳女性であった。ワクチン接種時、妊娠はしていなかっ

た。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に投与した他の医薬品はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に接種した他のワクチンはな

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。 

 

ワクチン接種後に COVID-19 の検査はされなかった。 

 

患者の病歴及びアレルギー歴はなかった。 

 

 

 

17Mar2021 14:00、患者は COVID-19 ワクチン接種のため

BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、初回、筋肉内投与（解剖学的部位：左腕）、単回量)

を 44 歳で接種した。 

 

 

 

07Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、2 回目、筋肉内投与（解剖学的

部位：左腕）、単回量)を 44 歳で接種した。 

 

 

 

事象発現日は 07Apr2021 であった（報告通り）。 

 

事象の臨床経過は次の通り： 

 

08Apr2021（ワクチン接種の翌日）、筋肉痛、頭痛、倦怠感、悪

寒、下痢が出現した。吐き気は 1 週間ほど持続した（1 か月後に

上部内視鏡施行し、十二指腸潰瘍が発見された）。数日後、円形
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状の発疹があったが、自然に消失した。 

 

 

 

 報告者は、事象は「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」の結果であると述べた。 

 

事象の転帰は、治療無しで回復であった。 
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2895 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

腹部不快感（腹

部不快感） 

 

薬疹（薬疹） 

 

傾眠（傾眠） 

 

関節可動域低下

（関節可動域低

下） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

嗅覚錯誤（嗅覚

錯誤） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

悪寒（悪寒） 

蕁麻疹; 

 

薬疹 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105103。 

 

 

 

20Apr2021 10:24、40 才１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：ER7449、使用期

限：30Jun2021、初回、筋肉内、単回量）の接種を左腕に受け

た。 

 

20Apr2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

両親がシャンプーでじんましんがよく出た。 

 

併用薬は不明であった。 

 

20Apr2021 11:30、胃部不快、強い眠気、嗅覚異常、冷汗、寒

気、手指冷感があった。  

 

20Apr2021 21:30、かゆみを伴う発疹、じんましん、薬疹があ

り、左腕が上がらなくなった。 

 

 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

20Apr2021 10:24、BNT162B2（コミナティ）を左腕に筋注し、

15 分間の観察では異常はなかった。  

 

11:30、強い眠気、嗅覚異常、手指冷感、冷汗、寒気、胃部不快が

あった。  

 

21:30、左腕が上がらなくなり、右肩にかゆみを伴う発疹が出現し

た。これらの症状は就寝中も生じていた。事象名はじんましん、

薬疹疑いと報告された。  

 

21Apr2021 01:00、かゆみが強く、目が覚めた。右肩以外に肢

部、頚部、背部、臀部に発疹があった。その後、顔にも拡大し

た。  
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午後、接種先の病院を受診し、ベタセレミンを処方された。しか

し、軽快しなかった。  

 

23Apr2021、皮膚科を受診し、抗アレルギー薬、ステロイド、ス

テロイド軟膏を処方された。  

 

07May2021、経過を見ていたが、未だ発疹があった。 

 

患者は、本報告時点で事象から回復していなかった。 

 

 

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、本ワクチンとの因果関係を評

価不能とした。 

 

 

 

報告者意見は以下の通りであった： 

 

2 回目接種は抗アレルギー薬、ステロイド内服の上、接種予定で

ある。 

2896 

疼痛（疼痛） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

異常感（異常

感） 

 

燃え尽き症候群

（燃え尽き症候

群） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21104803。 

 

患者は 27 歳 10 ヶ月の女性であった。ワクチン接種前の体温は摂

氏 36.7 度であった。 

 

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、

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）に関して考慮される点はなかった。 

 

事象の概要は以下の通り： 

 

31Mar2021、13:30（ワクチン接種の日：確認中）、患者はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号

ER2659、有効期限 30Jun2021）投与経路不明、単回量、2 回目投

与を受けた。 

 

31Mar2021、17:00（ワクチン接種の 2 日後：確認中）、強い倦

1366



怠感が発現した。 

 

01Apr2021（ワクチン接種の 3 日後：確認中）、気分不良と皮疹

が発現し、患者は入院、ステロイドと抗ヒスタミン剤を投与し

た。 

 

02Apr2021（ワクチン接種の 4 日後：確認中）、患者は退院し、

全身の痛みが発現した。 

 

08Apr2021（ワクチン接種の 10 日後：確認中）、症状の改善はな

く、大学病院の呼吸器アレルギー科を受診した。しだいに症状軽

快した。 

 

19Apr2021（ワクチン接種の 21 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

本報告は、その他の反応の基準を満たす。 

 

 

 

報告者は事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告医師コメントは、以下の通り：検査値等に異常はないが、ほ

かに誘因なく、ワクチンによる副反応と考えられる。 
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2897 

喘息発作（喘

息） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

喘息 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由し連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21105295 

 

 

 

患者は 45 歳、10 ヵ月の女性である。予防接種の前の体温は、摂

氏 36.4 度であった。患者の家族歴は報告されていなかった。ワク

チンのスクリーニング・問診表（基礎疾患、アレルギー歴、先月

中に受けた予防接種または発症した病気、服用した薬、過去副作

用歴と成長状況を含む）によると患者の病歴は、インフルエンザ

と喘息発作を含んでいた。 

 

 

 

22Apr2021、15:20（予防接種の日）、患者は bnt162b2（コミナ

ティ筋肉注射、ロット番号：ET3674、有効期限：31Jul2021）の

一回目の投与を受けた。 

 

22Apr2021、16:10（予防接種の日）、患者は喘息発作を発現し

た。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下のように報告された： 

 

患者は予防接種から 10 分後に胸部に違和感を感じた。患者はホー

ルで 30 分待った後に会社に戻り仕事を始めた。患者は予防接種か

ら 60 分後に呼吸苦を感じた。BP167/101、Sat100%、脈拍は

71bpm であった。 

 

22Apr2021、事象はの転帰は軽快した。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤であると分類し、ワクチンとの因果関係

を評価不可とした。事象を引き起こす原因となりうるような他の

病気などはなかった。 
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報告者は、以下のように結論づけた：患者はワクチン接種後に喘

息発作を起こした。 

 

 

 

ソル・メドロールの点滴静注後、メプチンの吸入で患者の症状は

軽快した。 

2898 
悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 
  

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：v21105342。 

 

 

 

患者は 60 歳 11 ヵ月の女性である。 

 

08May202、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は

次の通り：コミナティの初回接種にて掻痒感と発疹が発現した。 

 

08May2021 10:35(ワクチン接種日)、BNT162B2（コミナティ筋

注、ロット番号:ET9096、使用期限: 31Jul2021、単回投与 2 回

目）を接種した。 

 

08May2021  11:00 は事象発現の日付/時間であった(報告された

ように)。 

 

事象の臨床経過は、次の通りである：前回のワクチン接種時、掻

痒感が出現した。ネオファーゲンを静脈内に注射したあと、

COVID-19 ワクチンを接種した。 
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ワクチン接種の 25 分後に嘔気と嘔吐が出現した。ラクテック 

500ml とメトクロプラミド 1A を点滴静注した後、よくなった。 

 

08May2021(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分類し、ワクチンに関係ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はないと判断した。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2899 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

発熱（発熱） 

蕁麻疹; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105330。 

 

30Apr2021 12:05、46 歳女性患者（当時 46 歳）は COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、単回投与 1 回

目）を接種した。 

 

病歴は、セフェム系抗生物質及び鶏肉に起因する蕁麻疹及び高血

圧であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、以前、予防接種のためインフルエンザワクチンを接種

し、発熱及び嘔吐を経験し、また、リドカイン塩酸塩（キシロカ

イン）にて血圧低下を経験した。 

 

30Apr2021、予防接種の前の患者の体温は、摂氏 36.1 度であっ

た。 

 

ワクチンの予診票（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）

によると、彼女の病歴は、インフルエンザワクチン接種後の嘔

吐、発熱及び、キシロカインの使用による血圧低下、セフェム系

抗生物質及び鶏肉に起因した蕁麻疹であった。 

 

30Apr2021 12:05（予防接種日）、患者は BNT162B2（コミナテ

ィ、筋肉注射、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021）の

初回投与を受けた。 
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事象発現日は、30Apr2021 12:20 として報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

 

30Apr2021 12:05（予防接種日）、コロナウイルス予防接種を実

施した。その後、患者は休憩した。 

 

30Apr2021 12:20（予防接種日）、患者は主に動悸、170 台の血圧

及び嘔吐 1 回について訴えた。リンゲル液にてルートを確保し、

患者は経過観察された。モニター観察にて発熱なし、SpO2 は

99%であった。 

 

30Apr2021 12:40（予防接種日）頃、状態は落ちついた。 

 

30Apr2021 13:00（予防接種日）、リンゲル液を 13:00 過ぎまで

投与継続したが、状態変化がなかったため、患者は帰宅した。 

 

その後、自宅にて摂氏 39 度以上の発熱を発現した。 

 

患者は、アセトアミノフェン 500mg を服用し、その後ロキソプロ

フェン 60mg を服用した。 

 

その後、発熱及び動悸、嘔吐はなかった。 

 

08May2021（予防接種の 8 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

事象は、動悸、嘔吐及び血圧上昇として報告された。 

 

08May2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象は非重篤であり、事象とワクチンとの因果関係を

評価不能と分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は無しであった。 

 

 

 

報告者のコメント：血圧に関しては比較的高かったとのこと。患

者は、以前より薬物によるアレルギー意識が高かった。 
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患者は予防接種の希望を募っているときから、予防接種の副作用

や「予防接種は義務づけられているのか？」など問いかけが多か

った。 

 

報告者は、彼女の不安を感じることができた。今回も、予防接種

の直後に不安が見られた。 

 

予防接種後の血圧上昇について、報告者は投与直前の血圧（数

値）を見ておらず、血圧が元から高かったとの報告が自己申告で

あり、治療をしているわけではないため、実際ワクチン投与後に

どれくらい血圧が上がったのかは不明である。 

2900 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

栄養障害（栄養

補給障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入

手した連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番

号：v21105108。 

 

  

 

35 歳女性患者は 19Apr2021 16:00、COVID-19 免疫に対して

BNT162B2（コミナティ）（ロット番号：ER7449 使用期限日：

30Jun2021）の単回接種の 1 回目の筋肉内投与を受けた。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

19Apr2021 16:00、コミナティワクチンの初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

 

20Apr2021 12:00、だるさ、体温が 38 度台まで上昇、関節痛、頭

痛、嘔吐、鼻汁が発現した。カロナールを服用した。 
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発熱（発熱） 

21Apr2021 03:00、体温は 38.5 度であった。カロナールを服用し

た。 

 

21Apr2021 07:00、体温は 36.5 度であったが、鼻汁、咽頭の違和

感が発現し、ほとんど食事を接種できなかった。 

 

21Apr2021 07:00、「体温が 38 度台まで上昇／体温は 38.5 度」

の事象から回復し、2021 年に残りの事象から回復した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、因果関係評価は提供されなかっ

た。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。バッチ番号に関する情報はすでに入手

されていた。 

2901 

無力症（無力

症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

反射亢進（反射

亢進） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

 

間代（間代） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105163。 

 

患者は 60 歳 6 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 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）

によると、病歴はなかった。 

 

家族歴には特記事項はなかった。 

 

07May2021(ワクチン接種日) 13:12、COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ筋注、ロット番号：ET3674、使用期限：

31Jul2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。 

 

事象名は四肢(手足 )しびれと気分不良と報告された。 

 

発現日時は 07May2021 13:24 であった。 

 

事象の転帰は 07May2021 に回復であった。 

 

事象の臨床経過は次の通り： 

 

左上腕三角筋にワクチンを接種した。 
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安静にて経過観察中、ワクチン接種約 10 分後に気分不良が発現

し、落ち着くためにベッドに寝ていた。 

 

両足から始まり、両手足にしびれと脱力感が発現した。 

 

シバリングが認められた。 

 

意識の低下はなかった。 

 

その時、血圧は 160/90、SAT は 99%(室内気)であった。 

 

上下肢深部腱反射亢進が発現し、両足のクローヌスは陽性であっ

た。酸素を投与し、血管アクセスを通して生理食塩水を注入し

た。 

 

経過観察中、皮疹、血圧低下、消化器症状、粘膜症状は発現しな

かった。症状は一過性で自然に消退した。 

 

30 分後、患者は一人で歩いて帰宅した(前足部にしびれに近い違

和感が残存した)。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は

ありと評価した。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告者のコメントは次の通り：ワクチン接種約 10 分後、副反応が

発現したため、薬剤が血中に移行し始めた証拠と考えた。それに

関連した症状と考えた。 
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2902 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

潮紅（潮紅） 

  

本症例は独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入

手した連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号

は v21105255。これは 2 報のうちの 1 報目である。 

 

 

 

患者は 52 歳 8 ヶ月の女性であった。ワクチン接種前の体温は

36.1 度であった。 

 

予防接種予診票による患者の病歴（基礎疾患、アレルギー、過去

1 ヶ月以内に受けた予防接種または発現した疾患、使用薬剤、医

薬品副作用歴、発育状態を含む）にはコミナティの初回接種後の

顔面紅潮があった。 

 

07May2021（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ筋注、ロ

ット番号：ET9096、使用期限日 31Jul2021）の 2 回目の投与を受

けた。事象の発現日は 07May2021 14:22 と報告された。 

 

事象の臨床経過は以下のように報告された： 

 

07May2021（ワクチン接種日）、ワクチンが接種された。 

 

07May2021 14:22（ワクチン接種日）、ワクチン接種から約 20

分後、顔面紅潮および掻痒感を自覚した。その後、全身に掻痒を

伴う皮疹が発現した。ネオファーゲン 40 mg 静注、リンデロン 2 

mg、ガスター2 ml の点滴静注投与にて、症状は軽快した。セレス

タミンを処方され、経過観察となった。 

 

07May2021（ワクチン接種日）、全事象の転帰は軽快であった。 

 

症状はその他の反応と報告された。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。 

 

他の疾患など、事象に対する他の考えられる原因はないと報告さ

れた。 
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2903 

喘息発作（喘

息） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

肥満; 

 

脂質異常症; 

 

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

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号:v21105210。 

 

患者は、43 才の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.2 度であった。 

 

気管支喘息、糖尿病、脂質異常症、高血圧にて治療中、肥満があ

った。 

 

イルベサルタン、メトアナ、メトグルコ、ボグリボース、リリ

カ、ロスバスタチン、ランソプラゾール、トレシーバ、ライゾデ

グ投与中であった。 

 

23Apr2021 16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号:ER7449、使用期限：30Jul2021、投与経路不明、初回、単回

量）を接種した。 

 

24Apr2021 7:00（ワクチン接種 1 日後）、喘息発作が出現した。 

 

30Apr2021（ワクチン接種 7 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

23Apr2021 16:00 頃、初回のワクチン接種を受けた。 

 

同日 22:00 頃、嘔気は消失し、患者は就寝した。 

 

24Apr2021 7:00 頃、持続性咳嗽があった。 

 

28Apr2021、病院を受診した。 

 

発熱はなく、痰はほぼ見られなかった。喘鳴は、軽度だった。強

い咳嗽があった。喘息発作と診断された。 

 

同日、サクシゾン 200mg とネオフィリン 250mg の点滴投与を受

けた。 

 

フスコデ 9 錠／日、ムコダイン 1500mg／日、オノン(112.5)2 カ

プセル／日、シムビコート 1 回 2 吸入 1 日 2～3 回を処方され
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た。 

 

投与後、症状は徐々に軽快し、30Apr2021 に回復した。 

 

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。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

喘息の既往のある方であり、ワクチン接種がなくとも発作の起こ

る可能性はあるが、接種翌日の発症であり関連も疑われる。 

2904 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

熱感（熱感） 

下腹部痛; 

 

蕁麻疹 

本症例は独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入

手した連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号

は v21105152 である。 

 

 

 

患者は 42 歳女性であった。ワクチン接種前の体温は 36.00 度であ

った。 

 

予防接種予診票（原疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以内のワクチ

ン接種および疾患、患者が服用中の薬剤、医薬品副作用歴、発育

状態等）において留意点として報告されたのは、予防接種による

蕁麻疹および下腹部痛であった。 

 

患者は不明日に、bnt162b2（コミナティ、ロット番号未提供）の

初回投与を受けていた。 

 

31Mar2021、14:55（報告通り）（ワクチン接種日）、COVID-19

免疫に対して bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号 ER2659、

使用期限日 30Jun2021）の単回接種の 2 回目の投与を受けた（投

与経路不明）。 
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有害事象の発現日は 31Mar2021、14:55（報告通り）（ワクチン

接種日）と報告された。 

 

事象の転帰は不明日に回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった：14:55、左腕にコミナティをワ

クチン接種した。ワクチン接種から 15 分後、両手手掌の熱感、発

赤、手指の指先のしびれが発現した。 

 

顔面の発疹も出現した。そのため、ビラノアおよびファモチジン

の経口投与を受けた。 

 

ネオレスタールおよびガスターを静注にて投与した後も、指先か

ら上肢に向けてのしびれ症状は持続した。体熱感もあった。しび

れ感などの症状は輸液により軽減した。指先のしびれはワクチン

接種後 2～3 日間持続した。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 に関連あり

と評価した。 
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2905 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

紫斑（紫斑） 

 

皮下出血（皮下

出血） 

 

出血（出血） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

腫脹（腫脹） 

 

硬結（硬結） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な外来診察医からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105247 である。 

 

 

 

患者は、36 歳の女性であった。 

 

28Apr2021 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。 

 

家族歴は、特になし。 

 

ワクチン予診票での留意点は、片頭痛、アマージ錠の内服ありで

あった。 

 

28Apr2021 午後、患者は、COVID-19 の予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、接種経路不明、単回量）の接種を受けた。 

 

 

 

事象の発生日時は、06May2021 23:00（ワクチン接種 8 日後）

（報告のとおり）と報告された。 

 

事象の転帰は、提供されなかった（確認待ち）。 

 

 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

 

28Apr2021 の第 1 回目接種後、患者は出血を発現した。皮下出血

が確認された。 

 

数日かけて紫斑は徐々に拡大し、4-5cm 程の紫斑を形成した。 

 

約 2 日後、接種部位の疼痛および硬結は消失した。 

 

その後、紫斑は徐々に縮小した。 

 

06May2021 夜に、紫斑の下で掻痒を自覚した。 

 

翌朝（07May2021 朝）には 6cm 程の発赤、紅斑が確認された。 
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そう痒症および腫脹は軽減した。 

 

症状名：皮膚紅斑 、腫脹、硬結。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との間の因

果関係は評価不能と評価した。 

 

 

 

その他の反応の報告基準を満たすことが確認された。 

 

上記（a から w）以外の症状の場合は、前項の「症状名」に記

載。 

 

事象「ワクチン接種部位疼痛」、「硬結」、「そう痒症」および

「腫脹」の転帰は、不明日に回復であった。 

 

他のすべての事象の転帰は、不明（確認待ち）であった。 
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2906 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

皮膚乾燥（皮膚

乾燥） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した、連絡不可能な医師からの自発報

告である。 

 

 

 

患者は、54 歳女性であった。 

 

ワクチン接種時点で、妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種 2 週以内に、他の医薬品の投与はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に、他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は実施されなかった。 

 

関連病歴および随伴状態は、健康であった。 

 

関連薬歴は、なしと報告された。 

 

既知のアレルギーは、なしと報告された。 

 

16Mar2021、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使

用期限：30Jun2021、筋肉内（右腕）、初回、単回量）の接種を

受けた。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された： 

 

有害事象発現日は、16Mar2021 であった。 

 

薬剤投与日から、患者は皮膚のざらつき、赤み、かゆみを発現し

た。入浴後、赤みは増強した。 

 

18Mar2021 まで症状は持続した。 

 

ステロイド外用薬の塗布による治療を受けた。 

 

事象の転帰は、回復であった。 
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報告者は、事象により「診療所/クリニックへの訪問」に至ったと

述べた。  

 

 

 

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。 

2907 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105318。 

 

 

 

患者は 42 歳の女性（42 歳と 5 ヵ月）である。予防接種の前の体

温は、摂氏 35.8 度であった。 

 

ワクチンの予診票（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）

による患者の病歴は、何もなかった。 

 

07May2021 16:16（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2（コ

ミナティ筋肉内注射、ロット番号：ET3674、有効期限：

31Jul2021）単回量の 2 回目の接種を受けた。 

 

07May2021 16:41（ワクチン接種の日）、患者は、浮動性めまい

と悪心（報告されるように）を発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 
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ワクチン接種の後、患者は浮動性めまいと悪心を発現した。 

 

BP121/71、SpO2 94%、KT36.7。 

 

生理食塩水 500ml/div、ポララミン注射 5mg+ファモチジン注射

20mg+生理食塩水 20ml/iv を投与した。10 分後、症状の軽減な

く、プリンペラン注射 10mg/iv を投与した。ソリューゲンＦ注射

500ml/div を追加した。 

 

07May2021（ワクチン接種の日）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、本剤との因果関係を関連あり

と判断している。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無い。 

 

07May2021 事象の転帰は回復であった。 

2908 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

  

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：

V21105317。 

 

 

 

患者は 34 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。 

 

予防接種予診票(原疾患、アレルギー、過去 1 か月以内に受けたワ

クチン接種と発現した疾患、投与した医薬品、副作用歴、発育状

況)によると、病歴は、ムンプスワクチンとインフルエンザワクチ

ンに対する副反応（めまい、動悸、頭痛）であった。 

 

 

 

07May2021 16:50(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、ロット番号：ET3674、使用期限：

31Jul2021、２回目、接種経路不明、単回量)接種を受けた。 

 

 

 

症状は頭痛、動悸、悪心、嘔吐と報告された。 
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報告によると、事象発現日時は 07May2021 16:58(ワクチン接種 8

分後)であった。 

 

 

 

事象の臨床経過は次のとおりであった： 

 

ワクチン接種後、頭痛、動悸の訴えがあった。SPO2 96%、HR 

68。生理食塩水 500mL を点滴静注した。ポララミン注 5mg+フ

ァモチジン注 20mg+生理食塩水 20mL 静脈内投与を施行し、ベッ

ド上安静とした。続けて嘔吐を伴う悪心があった。医師はソリュ

ーゲン F 注 500mL+プリンペラン注 10mg2A 点滴静注を投与し

た。 

 

 

 

07May2021(ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快となった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を

ありと評価した。他疾患など、他要因の可能性はなし、とされ

た。 

 

 

 

報告者のコメントは次のとおりであった：一回目のワクチン接種

で鼻汁、咽喉閉塞感、悪心が発現したことが報告済である。 

2909 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した 連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105293 

 

患者は 46 歳 5 か月の女性であった。 

 

予防接種の前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

ワクチンスクリーニング・アンケートによる患者の病歴（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、発育状況など）には、ミノサイクリンに

対するアレルギー。喘息症状あり。 

 

患者はザイザル、フルティフォームを服用中である。 

 

26Apr2021 14:04（予防接種の日）、患者は COVID-19 免疫のた
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め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：ER7449、有効期限：

30Jun2021、初回投与）を接種した。 

 

26Apr2021 14:24 （ワクチン接種同日）、患者は喘息発作を起こ

した。 

 

事象の経過は以下の通り。 

 

26Apr2021 14:24、息苦しさと喉の違和感を訴えた。酸素飽和度

は 99%、接種医師が診察した。咽頭閉塞感が出現した。点滴投与

するが、改善がみられなかった。経過観察のため一晩入院した。 

 

27Apr2021 2 日目、患者の症状は改善し退院した。 

 

事象の転帰は軽快である。 

 

報告者は、事象を重篤（26Apr2021 から 27Apr2021 への入院）と

分類し、ワクチン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。 

 

報告者は以下通り結論づけた：特になし。 

2910 

発声障害（発声

障害） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

異常感（異常

感） 

湿疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21105311。 

 

 

 

連絡可能な薬剤師は「 06May2021 10:33、41 歳の女性患者 (41

歳 10 ヵ月と報告された）は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、ロット ET3674、使用期限: 31Jul2021、投与経路不

明、単回量、2 回目) を接種した」と報告した。 

 

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、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育情報)による病歴には湿疹

がある(治療中)。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ）を初回

投与し、?痒感を発症した。 

 

06May2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 
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06May2021 10:55（第 2 回のワクチン接種の日)、発声障害と咽喉

不快感を発症し、同日に回復した。 

 

事象の詳細は、以下の通り： 

 

ワクチン接種後に喉の不快感があり、発声困難感を自覚した。 

 

心電図モニター：oxygen saturation (SPO2): 97%, blood 

pressure (BP): 106/70, heart rate (HR): 93.  

 

事象に対する治療として、生理食塩水 500ml (点滴静脈注射)、マ

レイン酸デキスクロルフェニラミン（ポララミン）5mg、ファモ

チジン 20mg、生理食塩水 20mg(静脈注射)が投与された。 

 

2 時間安静後、外観的な腫脹はなく、気分不快(06May2021)軽減

を確認し、患者は退出した。 

 

06May2021(時間不明)、気分不快から回復した。 

 

06May2021 12:55、その他の事象から回復した。 

 

報告薬剤師は、事象は非重篤と分類して、事象とワクチンとの因

果関係は関連ありと評価した。他の疾患等、他要因の可能性はな

かった。 

2911 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咽頭異常感覚

（咽頭異常感

覚） 

食物アレルギー 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105314 である。 

 

患者は、25 才の女性であった。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、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

の病歴は、食物アレルギー（桃、リンゴ、大豆）であった。患者

は、06May2021 ワクチン接種前の検温で 35.7 度だった。 

 

 

 

06May2021 13:55（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コミ

ナティ筋肉内注射、ロット番号：ET3674、有効期限：

31Jul2021）の 2 回目の単回投与を受けた。 

 

事象発現日/時間は、06May2021 14:42 と報告された。 
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事象の臨床経過は、以下の通り報告された：患者は、ワクチン接

種後 30 分間、安静にしていた。そして患者は、喉のイガイガした

自覚があったため病院を受診、咳嗽が聞かれた。患者は、咽喉刺

激感を発症した。SpO2：98%、HR 81［単位不明］であり、ポラ

ラミン 5mg+ファモチジン 20mg+生理食塩水 20ml/IV.を注射し

た。安静の後、症状の増悪のないことを確認、ビラノア錠 1 錠処

方して退室とした。 

 

 

 

06May2021（ワクチン接種の日）に、事象の転帰は回復した。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象とワクチンとの因果関

係を関連ありと評価した。その他に可能性のある要因（他の疾患

等）はなかった。 
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2912 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

喘息発作（喘

息） 

そう痒症; 

 

季節性アレルギー; 

 

糖尿病; 

 

高脂血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 PMDA 受付番号： v21106239. 

 

30Apr2021 13:15、57 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、投与経路：不明、ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021、2 回目、単回量)を接種した（57

歳時）。 

 

09Apr2021 13:02 、COVID-19 免疫として、コミナティ（ロット

番号：ER9480、有効期限：31Jul2021）初回接種時、アナフィラ

キシーを発症した（09Apr2021）。 

 

病歴は、治療中の季節性アレルギー、高脂血症と糖尿病を含ん

だ。 

 

患者は、全身そう痒感を発症した（不明日）。 

 

患者は以前、セファゾリンナトリウム（セファメジン）とメトク

ロプラミド塩酸塩（プリンペラン）に対してアナフィラキシーを

発症した。 

 

併用薬は、イコサペント酸エチル（イコサペント酸エチル）（使

用理由：不明、900mg、粒状カプセル）を含んだ。 

 

30Apr2021 14:04（ワクチン接種の 49 分後）、患者のアナフィラ

キシーを疑う所見、喘息発作発現した。 

 

治療処置は、アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）を疑う

所見、喘息発作（喘息）に対してとられた。 

 

30Apr2021（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、以下の通りだった： 

 

30Apr2021（不明時間）、BP（血圧）120/74、P（脈拍数）83、

SpO2（経皮的動脈血酸素飽和度） 97%であった。 

 

生食用シリンジ （塩化ナトリウム）（生理食塩液 10mL、注射）

［テルモ］は、左手背ルートから投与された。 

 

ラクテック（乳酸ナトリウム 500mL、注射）投与開始。 

 

1388



30Apr2021 13:15、患者はワクチン接種を受けた。 

 

ソル・メドロール 125mg（ソル・メルコート 125mg 静注用 1

瓶）、生食 50mL（大塚生食注、50mL1 瓶）投与を開始した。 

 

30Apr2021 13:45、掻痒感等なかった。 

 

BP：108/65、P：79、SpO2：97%。 

 

30Apr2021 14:04、顔面腫れぼったさ訴えがあった。咽頭違和感

があった。 

 

BP ：136/80、P ：89 、SpO2 ：98%。 

 

30Apr2021 14:05、デクロフェニラミンマレイン酸塩注射液 （ポ

ララミン 5mg1 管）投与開始した。 

 

30Apr2021 14:20、咽頭違和感やや消失した。 

 

車椅子でトイレへ移動した。 

 

30Apr2021 14:35、SpO2：94%。 

 

ファモチジン 20mg（注射用 20mg「オーハラ」1 管）、生食

20mL IV（大塚生食注、20mL 管 1 管）静注投与開始した。 

 

30Apr2021 15:00、咽頭違和感消失傾向を示した。患者はトイレ

へ歩いて行った。 

 

30Apr2021 15:09、BP ：137/76、P ：68 、SpO2 ：95%。 

 

バイタルは安定した。 

 

30Apr2021 16:00、独歩でトイレへ行き、気分不良はなかった。 

 

30Apr2021 16:10、塩化ナトリウム、ラクテック（乳酸ナトリウ

ム 500mL、注射）を投与した。 

 

30Apr2021 17:00、、前回程の全身そう痒感はないようであっ

た。咽喉頭違和感も前回より軽かった。 

 

30Apr2021 19:00、症状は軽快した（特に症状なし）。指示にて
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点滴除去された。ふらつき、気分不良はなかった。 

 

SpO2 ：97%。 

 

患者は帰宅した。 

 

（経皮的動脈血酸素飽和度の判定は 1 日に 1 度行われた。心拍数

と呼吸数は 1 日に 1 度モニターされた［13:00-19:00］。） 

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）関するさらなる情報は、以

下の通りだった。 

 

本症例は、突然の発症、急速な症状の進行、呼吸器症状（咽頭閉

塞感）を伴っていた。 

 

皮膚又は粘膜症状、循環器症状および消化器症状はなかった。そ

のほか、アナフィラキシーを疑う所見があった。ブライトン分類

はレベル 5 であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

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。 

2913 

頭痛（頭痛） 

 

皮下出血（皮下

出血） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、連絡可能な看護師からの自発報告である。 

 

患者は妊娠していない 45 才の女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前 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。 

 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

日付不明に、患者は以前に BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：EP9605、使用期限 30Jun2021、1 回目）を接種した。 

 

02Apr2021 15:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防

接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER2659、使用期限 30Jun2021、2 回目）を左腕筋肉内に接種し

た。 
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Apr2021（ワクチン接種後）、頭痛、発熱、皮下出血、倦怠感が

出現した。 

 

事象の転帰は、処置なしで回復した。 

 

報告者は事象を非重篤と評価した。 

 

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。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提

出されている：送信者の意見を追加した。 

2914 

視野異常（視野

欠損） 

 

失明（片側失

明） 

 

眼出血（眼出

血） 

 

赤視症（赤視

症） 

  

本報告は連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

患者は、妊娠していない 69 歳の女性であった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種は

受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種 2 週以内に他の薬物投与はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

26Apr2021 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：

ER7449、有効期限：30Jun2021、最初単回量、筋肉内）を左腕に

接種した。 

 

26Apr2021（月曜日）14:30 頃、ワクチン接種を受けた。ワクチ

ン接種当日には特に変わったことはなかった。 

 

28Apr2021（水曜日）午後、ワクチン接種 2 日後、自覚症状はな

かったが、右眼の視野が欠けて見えにくくなった。その後、視野

欠損部が赤くなり、右眼が見えなくなった。 

 

その日の夜に、患者は近医のクリニックを受診した。右眼底動脈
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瘤破裂と診断された。 

 

29Apr2021（木曜日）、同医療機関を受診し、瞳孔を開いての検

査を行い外科手術が必要であると判断され、病院を受診するよう

勧められた。 

 

30Apr2021（金曜日）、病院を受診した。動脈瘤破裂ではなく、

毛細血管と診断された。外科手術をしても、経過観察を行っても

回復まで同じ日数がかかると説明された。外科手術では目に穴を

開けてガスを充て治療する為、リスクがあり、担当医は経過観察

を勧めた。 

 

医者でそこであったことを適用している。次回、2 回目のコミナ

ティ予防接種は予定された。 

 

ワクチン接種 2 日後、眼の造影を行った、4 日後に今後の処置を

決定するための診察が予定された。 

 

28Apr 2021 11:00（ワクチン接種 44.5 時間後）、患者は右眼の視

野が欠け、視野欠損部が赤くなり、右眼が見えなくなった。毛細

血管（破裂）を発現した。 

 

事象は、診療所/クリニック受診という結果に至った。 

 

事象の転帰は、トラネキサム酸（750mg/3X）、カルバゾクロム

スルホン酸 Na（90mg/3X）、ブロムフェナク点眼液（1 日 2 回）

で治療され、未回復であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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2915 

心筋症（心筋

症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106437 

 

 

 

11May2021 14:27、52 歳女性患者（52 歳時）は COVID-19 免疫

のために、BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロッ

ト番号：EW4811、使用期限: 31Jul2021、単回量）の 1 回目を接

種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

患者の病歴は、アスピリンアレルギー、抗生物質アレルギーであ

った。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

11May2021 15:10（ワクチン接種 43 分後）、アナフィラキシー

が発現した。 

 

11May2021（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

12May2021、退院した。 

 

12May2021（ワクチン接種 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： 

 

11May2021 14:27（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチ

ン 1 回目を接種した。 

 

14:37（ワクチン接種 10 分後）、咽頭違和感が出現した。 

 

15:10（ワクチン接種 43 分後）、両上肢、顔面に蕁麻疹が出現し

た。 

 

15:20（ワクチン接種 53 分後）、嘔吐、血圧上昇（193/102）、

咳嗽および心房筋症が発現した。 
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H1、H2 ブロッカー、ステロイド、テオフィリン製剤が投与され

た。 

 

嘔気、嘔吐持続あり、当院に入院した。 

 

12May2021（ワクチン接種 1 日後）、下痢、心窩部痛が残るも外

出可能にて退院（皮疹消退）。 

 

患者は、血圧および体温測定を含む臨床検査と手順を受けた： 

 

血圧：193/102 11May2021 15:20、体温：摂氏 36.2 度 

11May2021（ワクチン接種前）。BNT162b2 の事象に対して取ら

れた処置には該当しなかった。 

 

アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）の結果として治療措

置が取られた。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162B2 と

の因果関係を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。 

 

 

 

修正：この追加報告は、前回報告した情報の修正報告である。血

圧上昇（193/102）と心房筋症の事象情報を追加した。 
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2916 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息; 

 

過敏症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

なその他医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21105945。 

 

患者は 74 才の女性であった。ワクチン接種前の体温は、摂氏

35.3 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。喘息、アレルギーおよび高血圧の病

歴があった。 

 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2(コミナテ

ィ、剤形：注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量)を

接種した。 

 

12May2021 09:15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EX3617、

使用期限：31Aug2021、2 回目、投与経路不明、単回量)を接種し

た。 

 

12May2021 09:25（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィ

ラキシーを発現した。 

 

12May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。  

 

事象の経過は次の通り：  

 

12May2021（ワクチン接種日）09:25（ワクチン接種の 10 分

後）、頭がボーっとすると訴えあり、ベッドに安静臥床した。 

 

09:30（ワクチン接種の 15 分後）、頭痛（ガンガンする）が発現

した。また、脱力感あり。痒みがあるが、発疹、発赤はなかっ

た。医師の指示にて血管確保、生理食塩水 100ml 点滴、ソルコー

テフ (500)静注を実施した。 

 

09:58（ワクチン接種の 43 分後）、悪寒と顔色不良を発現した。

全身ふるえ増悪のため、医師の指示にてエピペン（0.3ml）筋注を

行った。 

 

10:04（ワクチン接種の 49 分後）、悪寒改善なく、リンデロン 1A

点注を実施した。 

 

10:30（ワクチン接種の 1 時間 15 分後）、症状は軽快し、安静臥
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床した。 

 

12:30（ワクチン接種の 3 時間 15 分後）、症状は改善し、帰宅と

なった。 

 

 

 

事象の重篤性基準は提示されず、報告したその他医療専門家は、

事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）

の可能性の有無は提供されなかった。 

2917 

頭痛（頭痛） 

 

振戦（振戦） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

熱感（熱感） 

化学物質アレルギー 

これは、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106391。  

 

患者は、50 歳 4 ヵ月の女性だった。  

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。  

 

家族歴は、報告されなかった。  

 

病歴は、ピロ亜硫酸ナトリウムで重いアレルギー性症状があっ

た。  

 

07Apr2021、患者は、BNT162b2（コミナティ、ロット番号

ER2659、有効期限 30Jun2021）一回目を接種した。  

 

27Apr2021 13:35（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

ER7449、有効期限 30Jun2021）筋肉内、単回投与 2 回目を接種

した。  

 

27Apr2021 13:50（ワクチン接種後 15 分）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。  

 

28Apr2021（ワクチン接種後の 1 日）、事象の転帰は回復であっ

た。  

1396



 

事象経過は、以下の通りだった：  

 

13:35、患者はコミナティ筋注 2 回目の投与を受けた。  

 

13:50、患者は咳嗽、局所熱感、掻を発症した。  

 

14:00、血圧は 110/66 であった。  

 

患者は経口の d-クロルフェニラミンマレアート酸塩錠 2mg を投

与された。左前腕に 20G 針で生理食塩水 500ml を投与された。  

 

14:10、血圧 129/83、脈拍数 81、SpO298%、体温は摂氏 34.7 度

であった。  

 

患者は、かゆみが続いた。  

 

14:16、患者はアドレナリン（ボスミン）0.3ml を筋肉内に投与し

た。  

 

14:20、全身体熱感と咳嗽は消失した。  

 

14:25、ハイドロコルチゾン・ナトリウム・コハク酸塩（ソル・コ

ーテフ注射用 100mg）と側管で生理食塩水 50ml を投与した。患

者は、振戦を発症した。  

 

血圧 126/67、脈拍数 85、SpO299%であった。  

 

患者は、頭痛を発症した。  

 

体温は、摂氏 35.0 度であった。  

 

14:38、患者は局所熱感があった、アイスパックを使った。  

 

15:10、バイタルサインは安定した。熱感とそうよう感は消失し

た。  

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類して、事象と BNT162B2 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

有無は報告されなかった。  

 

報告者は、マイナー症状「皮膚/粘膜症状」（発疹を伴わない全身
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性掻痒感）とマイナー症状「呼吸器症状」（持続性乾性咳嗽）に

より、アナフィラキシーをブライトン分類におけるアナフィラキ

シーの症例定義のレベル基準 3 と分類した。  
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2918 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）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：i21100928

である。 

 

 

 

27Apr2021 09:40（ワクチン接種日）（37 歳時）、37 歳の女性患

者は、新型コロナウィルス感染予防のため、BNT162B2（コミナ

ティ筋注、注射用溶液、ロット番号：ET3674、有効期限：

31Jul2021）の初回、筋肉注射、1 回量 0.3mL を接種した。 

 

ワクチン接種の前の体温は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

病歴には、気管支喘息があった。 

 

過去の副作用歴、飲酒、喫煙、アレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種の時点で患者は妊婦でなかった。 

 

併用薬には、フェキソフェナジン塩酸塩錠（60mg、1 回 2 錠、1

日 2 回、14Sep2017 より継続中、適応疾患不明）、モンテルカス

ト（10mg、1 回 1 錠、1 日 1 回、14Sep2017 より継続中、適応疾

患不明）、ブデゾニド（パルミコート 200ug タービュヘイラー56

吸入、1 回 2 吸入、1 日 2 回、20Sep2019 より継続中、適応疾患

不明）、プレドニゾロン（プレドニン、5mg、1 回 6 錠、1 日 1

回、23Apr2021 から 27Apr2021、適応疾患不明）があった。 

 

 

 

27Apr2021 10:00（ワクチン接種の 20 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種同日）、患者は報告者の病院に入院し

た。 

 

 

 

事象アナフィラキシーの経過は以下の通りだった： 

 

27Apr2021 09:40、左肩にコミナティワクチンを筋注した。 
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10:00、倦怠感と気分不良が出現した、咳と強い嘔気も出現した。

アナフィラキシーと診断された。 

 

アドレナリン 0.3mL 右肩に筋注した。 

 

倦怠感、気分不良は徐々に改善した。 

 

10:05、ストレッチャーで ER 外来に搬送された。 

 

血圧は 127/87 であった。 

 

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン注、5mg、2

回）とヒドロコルチゾンリン酸ナトリウム（ハイドロコートン、

200、2 回）の点滴投与し、症状は消失した。 

 

経過観察の為、27Apr2021 から 28Apr2021 の一晩二日入院した。 

 

28Apr2021、患者は症状なく退院した。 

 

27Apr2021、検査値は、WBC：8500/uL、CRP：0.02mg/dL であ

った。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162B2 と

の関連ありと評価した。事象の他の可能性のある要因（他の疾患

等）は報告されなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コミナティ筋注の 20 分後に発生した。患者は咳の呼吸器症状、強

い嘔気の消化器症状、倦怠感、気分不良の全身症状よりアナフィ

ラキシーと考えられる。 

 

28Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、事象アナフィラキシーの転

帰は回復であった。 
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2919 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

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

から入手した追加報告である。PMDA 受付番号：v21106114. 

 

 

 

12May2021 14:00、77 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：EX3617、使用期

限：31Aug2021、投与経路不明、初回、単回量)を接種した。 

 

病歴には高血圧症があった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

12May2021 14:15、頭部皮疹、咽頭部のイガイガ感が出現し、転

帰は不明であった。 

 

事象に対してとられた治療的処置には抗ヒスタミン薬があった。 

 

臨床経過は、以下のとおり： 

 

12May2021 14:00、ワクチンを接種した 15 分後(報告された通

り)、咽頭部のイガイガ感、頭部の皮疹が出現した。 

 

抗ヒスタミン薬を内服し、症状が改善された。 

 

追加で抗ヒスタミン剤が処方され、帰宅した。 

 

 

 

報告医師は、事象は非重篤と分類して、事象と BNT162B2 との因

果関係は関連ありと評価した。他の疾患等、他要因の可能性はな

かった。 
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2920 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

川崎病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

その他医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21106417。 

 

11May2021 14:30 、26 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

に、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER2659、使用

期限：30Jun2021、投与経路不明、0.3 ml、単回量、2 回目）を左

上腕に接種した。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

病歴には、川崎病（経過観察中）があった。 

 

家族歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には、20Apr2021、患者は BNT162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射溶液、ロット番号：不明、使用期限：不明）１回

目のワクチン接種の際、体調不良を訴えた。 

 

11May2021 14:35（ワクチン接種 5 分後）、アナフィラキシーを

発現した。 

 

11May2021 14:56、前胸部から顔面に発赤、発汗、動悸の訴えが

あった。 

 

心拍数：103、血圧：144/77。 

 

血圧測定を含む検査と処置を行った： 

 

11May2021 14:56、血圧：144/77 

 

11May2021 15:40、血圧：123/78 

 

11May2021、ワクチン接種前の体温：セ氏 36.5 度 

 

11May2021 15:40、体温：セ氏 36.5 度 

 

11May2021 14:56、心拍数：103 

 

11May2021 15:40、心拍数：76 

 

11May2021 14:56、酸素飽和度：98 % 
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11May2021 15:40、酸素飽和度：99 % 

 

11May2021 15:40、呼吸数：12 

 

これらの事象に対し、治療を行った。 

 

11May2021 15:40、動悸（心拍数）：103、両腕の発疹、血圧：

144/77 の転帰は回復し、残りの事象も 11May2021 に回復した。 

 

 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

11May2021 14:30、ワクチン 0.3 mL を左上腕に接種した。 

 

11May2021 14:56（ワクチン接種 26 分後）、前胸部から顔面に

発赤、発汗、動悸の訴えがあり、接種医師が診察した。 

 

血圧：144/77、心拍数：103、酸素飽和度：98 % 

 

咳嗽および両腕の発疹出現。 

 

11May2021 15:15（ワクチン接種 45 分後）、接種医師により、

ポララミン 5 mg、ガスター20 mg、生食 100 ml を点滴静注開始

した。 

 

11May2021 15:30（ワクチン接種 1 時間後）、同病院の総合診療

部を受診した。 

 

11May2021 15:40（ワクチン接種 1 時間 10 分後）、同科の医師

が診察した。 

 

意識清明、呼吸苦なし、動悸なし。 

 

血圧：123/78、心拍数：76、呼吸数：12、酸素飽和度：99 %、

体温：セ氏 36.5 度。 

 

皮膚の発疹は確認されなかった。新型コロナワクチンによる副反

応が疑われた。 

 

ポララミンとカロナールを処方され、帰宅した。 
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報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。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： 

 

今回のエピソードではコミナティ筋注による副反応：アナフィラ

キシー（ブライトン分類レベル 2-3）を疑う。今後同薬の接種は

不適当と判断する。 

2921 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

造影剤アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106955。 

 

 

 

17May2021 09:50、63 歳の女性は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、PFIZER-BIONTECH COVID-19 MRNA 

VACCINE、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、投与

経路不明、2 回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン歴：26Apr2021、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ筋注、ロット番号：ER9480、有効期限：31Jul2021、投

与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前、体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

家族歴は報告されていない。 
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病歴はヨード造影剤アレルギーであった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

17May2021 10:45（ワクチン接種 55 分後）、アナフィラキシー

を発現した。 

 

17May2021（予防接種日）、患者は入院した。 

 

18May2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は退院し、事象の転帰

は軽快した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

17May2021 10:45（BNT162b2 ワクチン接種 55 分後）、喉頭部

違和感が発現し、気分不快、嗄声を訴えた。 

 

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。 

 

報告者意見は次の通り：ワクチンによる副反応と考えられる。 

2922 

敗血症性ショッ

ク（敗血症性シ

ョック） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手し

た、連絡可能な医師による自発報告である。  

 

 

 

患者は、93 歳（ワクチン接種時）の女性患者であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に、他のワクチン接種は受けなか

った。病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。ワクチン接

種以前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

02May2021（ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナティ、注射

溶液、ロット番号：不明、有効期限：不明、単回量、初回、投与

経路不明）を病院内で接種した。 

 

03May2021（ワクチン接種 1 日後）、発熱を発現した。 

 

15May2021（ワクチン接種 13 日後）、敗血症性ショックのため

に死亡した。 
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剖検は、実施されなかった。 

 

事象の発熱は、入院（救急救命室/部または緊急治療）、障害およ

び死亡につながった。入院期間は、2 日であった。 

 

事象に対する処置には、抗菌薬、輸液、昇圧剤、酸素投与などが

あった。 

 

15May2021、COVID-19 検査としてポリメラーゼ連鎖反応

（PCR）テスト（鼻咽頭スワブ）を実施し、検査結果は陰性であ

った。 

 

剖検は、実施されなかった。 

 

敗血症性ショックと発熱の臨床転帰は、死亡として報告された。 

2923 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

シェーグレン症候群; 

 

喘息; 

 

薬物過敏症; 

 

関節リウマチ; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v211006649。 

 

 

 

16May2021 15:39、 47 才の成人女性は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、BNT162B2（コミナティ注射剤ロット番号：EX3617

有効期限：30Aug2021、投与経路不明、1 回目、単回量）を接種

した（47 才で）。 

 

ワクチン予診票での留意点には、関節リウマチ疑、シェーグレン

疑、喘息、エビ、魚介類とピリン系薬に対するアレルギーを含ん

だ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

16May2021、ワクチン接種前、患者の体温は、摂氏 36.5 度であ

った。 

 

16May2021 16:00（ワクチン接種 21 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発症した。 

 

医師は、以下の通りに、事象経過を記述した： 

 

患者は、咳と発疹を発症した。 
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アナフィラキシー反応の可能性と考えされ、アドレナリン（ボス

ミン）0.2ml の注射剤を投与した。 

 

事象アナフィラキシー、咳と発疹の転帰は、不明であった。  

 

 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不可であると

報告したが、事象の重篤性基準は提供されなかった。 

2924 

心肺停止（心停

止） 

 

無呼吸（無呼

吸）[*] 

 

チアノーゼ（チ

アノーゼ） 

大動脈解離; 

 

胃瘻造設術; 

 

脳梗塞; 

 

良性前立腺肥大症; 

 

閉塞性気道障害; 

 

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

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106877。 

 

 

 

患者は 89 歳 0 ヶ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

病歴は、高血圧症、脳梗塞、急性大動脈解離術後、閉塞性肺疾

患、胃瘻造設術後、前立腺肥大症があった。 

 

併用薬または家族歴に関する情報はなかった。 

 

19Apr2021、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021、投与経路

不明、1 回目、単回量）を接種した。 

 

10May2021 15:00（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、使

用期限：31Jul2021、投与経路不明、2 回目、単回量）を接種し

た。 

 

16May2021 04:50（ワクチン接種 6 日後）、患者は無呼吸のため

死亡した。 

 

剖検の有無は報告されなかった。 
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臨床経過は以下の通り： 

 

19Apr2021、コロナワクチン 1 回目を接種した。 

 

04May2021、体幹と四肢に発疹が出現したため、近くの病院を受

診し、抗ヒスタミン剤で軽快した。 

 

その他には 1 回目と 2 回目とも、皮フ症状、呼吸器症状、循環器

症状、消化器症状を認めず、発熱もなかった。 

 

10May2021 15:00、コロナワクチン 2 回目を接種した。 

 

14May2021、別の病院を定期受診し、その後当院を受診した。そ

の際、特に異常を認めなかった。 

 

同日夜に、SpO2 低下（84-86%）となり、救急病院を受診し、胸

部 CT、頭 MRI、採血などが行われたが異常なく、状態も改善し

た。 

 

15May2021、普段と変わりなく、良好な状態であった。 

 

16May2021 04:50（朝）、オムツ交換時に突然呼吸停止、チアノ

ーゼ出現し、救急搬送された。 

 

急性心停止、老衰の診断で、死亡確認された。 

 

報告医師は、本事象を重篤（致命的な転帰）と分類し、本事象は

BNT162b2 との関連性はないと評価した。 

 

その他疾患等、他要因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：ワクチンとの関連はないと

考える。 
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2925 

意識消失（意識

消失） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

頻脈（頻脈） 

アレルギー性鼻炎; 

 

季節性アレルギー; 

 

粉塵アレルギー; 

 

骨肉腫 

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は 32 歳の非妊娠女性である。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4 週間以内にその他のワクチンは接種

しなかった。ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかっ

た。 

 

患者にはハウスダストに対するアレルギー、および花粉アレルギ

ーがあった。他の病歴は骨肉腫およびアレルギー性鼻炎であっ

た。 

 

30Apr2021 15:00（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 免疫

のため、病院で BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号

ET3674、有効期限 31Jul2021、筋肉内、左腕、初回、単回量）の

接種を受けた。 

 

30Apr2021 15:03（ワクチン接種 3 分後）、強い呼吸苦が出現

し、酸素飽和度の低下（89％）を認めた。意識消失、血圧軽度低

下（99/84mmHg）、頻脈（126/分）の出現あり。 

 

ボスミン筋注にて比較的速やかに症状改善するも、経過観察の入

院を要した。 

 

事象の結果は「入院」となった。 

 

事象の転帰は、ボスミン筋注を行い、回復だった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2926 

皮疹・発疹・紅

斑（中毒性皮

疹） 

 

湿疹（湿疹） 

  

本報告は、医療情報チーム経由で連絡不能な医師から入手した自

発報告である。 

 

23Apr2021、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、初回、投与経路不明、ロット番号：

ET9096、使用期限：31Jul2021、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

08May2021（ワクチン接種から 15 日後）、四肢に湿疹が生じ

た。  

 

10May2021（ワクチン接種から 17 日後）、症状は中毒疹と診断
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された。 

 

ワクチン接種後に生じた湿疹であり、ワクチンと事象との因果関

係を否定できない。 

 

事象の転帰は報告されなかった。  

 

 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

2927 

関節痛（関節

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

発熱（発熱） 

アトピー性皮膚炎; 

 

アレルギー性鼻炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な看護師からの自発報告である、PMDA 受付番号：v21106326 

 

 

 

12May2021 10:20、49 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：EY2173、有効期限：31Aug2021、単回量、２回目）を左肩

（三角筋）に接種した（49 歳時）。 

 

病歴は、アレルギー性鼻炎とアトピー性皮膚炎であった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は、イブプロフェン（リングルアイビー、頭痛に対して、

投与開始日および終了日は報告なし）、レボセチリジン二塩化水

素化物（ザイザル、経口、使用目的不明、2May2021 8:20 使用）

であった。 

 

患者は、20 年ほど前に、頭痛に対して服用した店頭市販薬のイブ

プロフェン（リングルアイビー）にてアナフィラキシー症状（全

身性蕁麻疹）の発症歴があると報告された。 

 

21Apr2021 10:15、患者は前回ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、有効期限不明、単回

量、1 回目）を接種し、「のどが薬の苦さを感じた」「喉のイガ

イガ感」「右腕の痛み」「接種部の発赤、腫脹、掻痒感」を発現

した。 

 

患者に施行された臨床検査値および体温は、12May2021 ワクチン

接種前の体温：摂氏 36.4 度、13May2021 07:00 体温：摂氏 37.5

度、13May2021 10:00 体温：摂氏 36.9 度、13May2021 16:00 体
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温：摂氏 37.5 度、14May2021 06:30 体温：摂氏 35.8 度。 

 

12May2021 10:20（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EY2173、有効期限 31Aug2021、投与経路不明、単回量、2 回目）

を接種した。 

 

13May2021 02:00（ワクチン接種の後 1 日）、患者はアナフィラ

キシー（発熱）を発現した。 

 

14May2021（ワクチン接種の後 2 日）、（事象）アナフィラキシ

ー（発熱）の転帰は回復した。 

 

他の事象（ワクチン接種を受けた左肩全体の疼痛、関節痛と倦怠

感）の転帰は、不明であった。 

 

 

 

事象の経過は次の通り： 

 

12May2021 10:20（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、患者は

異常がなかったため通常業務に従事したが、16:00 頃より接種部

位である左肩全体の痛みが出現した。 

 

19:30 自宅帰宅後、全身倦怠感強く、軽く夕食を済ませ入浴後、

21:00 に就寝した。その時点で左上腕の痛みが 1 回目より強く出

現していた。寝返りするのも苦痛になる程度の痛みであった。 

 

13May2021 深夜 2:00 頃、患者は発熱しはじめ、各関節痛、全身

倦怠感が強くなった。悪寒や胸部・呼吸器症状はなかった。 

 

07:00、体温は 37.5 度であった。 

 

07:30、患者は、手持ちのロキソプロフェン（ロキソニン）１錠服

用した。 

 

10:00、体温は 36.9 度であった。 

 

16:00 に、全身倦怠感が出現し、体温は 37.5 度であった。 

 

20:30、患者はロキソニン１錠服用し、就寝。 
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14May2021 06:30、患者の体温は 35.8 度にて、出勤した。 

 

報道看護師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連

があると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

看護師のコメントは次の通り：1 回目の報告をしいていなかった

が、関連があると思ったため、ここで報告した。 

 

 

 

21Apr2021 10:15、1 回目接種は、2 回目接種と同じワクチン接種

会場で接種した。 

 

 

 

ワクチン接種後 15 分ごろから、のどが薬の苦さを感じたが、症状

が悪化しなかったため接種会場に異常を伝えず、退室した。就寝

中に喉のイガイガ感（元々甲殻類や瓜系、しょうゆ沢山摂取する

と同様の症状を発症する）を感じたため、アレルギー反応と判断

し、抗ヒスタミン薬（ザイザル）を服用し、軽快した。右腕の痛

みは 20 時間経過後より強く出現、接種部位の発赤、腫脹、掻痒感

も他よりも強く、5 日間続いた。2 回目接種時間の約 2 時間前にザ

イザルを服用して行った。その効果なのか、1 回目ででた咽頭部

の違和感が全く認めなかった。総評として、アレルギー体質であ

るため、副反応が強く出たのかと思いますが、症状としてはレベ

ル 3 の軽度であるため、経口薬で対処可能であった。 

2928 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

眼の障害（眼の

障害） 

高脂血症 

本症例はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能医師（患

者）から入手した自発報告である。 

 

53 歳男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、投与

日不明、単回量）を接種した。 

 

患者の既往歴は高脂血症（開始日不明）を含んだ。 

 

併用薬はエイコサペンタエン酸（エパデール［エイコサペンタエ

ン酸］）を含んだ（使用理由不明、開始日と停止日は報告されな

かった）。 

 

日付不明、患者は顔面神経麻痺、麻痺に起因する左眼閉眼不能が
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発症した。 

 

事象の転帰は不明であった。  

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は依頼された。 

2929 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介して、連絡不可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は 51 歳の非妊娠女性であった。COVID ワクチン接種前の 4

週間以内に他のワクチンの接種はなかった。 ワクチン接種前、患

者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

07MAY2021 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため左

腕に BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

EW4811、有効期限：31JUL2021、筋肉内投与、初回、単回量）

を接種した。 

 

07MAY2021 14:15（ワクチン接種 15 分後）、気分不良、発赤お

よび紅斑が発現した。 

 

事象の結果はクリニックへの訪問をもたらした。  

 

事象の転帰は、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム

（ソル・コーテフ）静注 250mg にて治療を行い回復した。 

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

May2021、事象の転帰は回復した。 
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2930 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

本報告は、医療情報経由で連絡可能な看護師から入手した自発報

告である。 

 

24Apr2021（接種時年齢不明）、年齢不明の女性患者は、COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ／ロッ

ト番号：報告なし、初回、投与経路不明、単回量）の接種を受け

た。  

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

24Apr2021、患者は 1 回目のワクチン接種を受けた。 

 

10 分以内に、掻痒感、顔のほてり、血圧がすーっと下がりそうな

感じがして、脈が頻脈になった。すぐに会場のスタッフに声をか

け、医師の診察を受けた。血圧が下がっているのではなく、血圧

が上がっているとの診断であった。ひとまず部屋で寝ているよう

にとの指示を受けた。通常よりも 30 分ほど長く滞在し、落ち着い

たので帰路についた。 

 

全事象が医学的に重要であった。 

 

1 回目のワクチン接種時、ファイザーの医療者が副反応にそのよ

うな症状について書いていた。ファイザーのところに、1 回目の

接種でそのような反応が出た人は 2 回目の接種について考慮すべ

きであると書いてあった。次回は 15May（土曜日）であった。 

 

2 回目接種はどうするべきか？という質問があった。 

 

事象の重篤性と因果性は報告されなかった。 

 

再調査：否（未確認含む）。  

 

24Apr2021、患者は臨床検査を受け、血圧が上昇していた。 

 

事象の転帰は不明である。 

 

 

 

追跡調査は不能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手

できない。 
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2931 

四肢痛（四肢

痛） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

接種部位知覚低

下（ワクチン接

種部位知覚低

下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

甲状腺障害 

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医師か

ら入手した自発報告である。 

 

日付不明、55 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：報告されなかった、投与経

路不明、単回量）を接種した（接種時の年齢：55 歳）。 

 

病歴には、甲状腺機能症が含まれていた。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、コミナティ接種後、以下の症状を発現した。 

 

患者に、接種部位と反対側の腕のしびれ（医学的に重要）、ふら

つき、「接種した反対側の腕に少しの痛み」が発現した。ふらつ

きは改善したが、接種部位の反対側の腕が少し痛むとのことであ

った。 

 

医師は、詳細な有害事象報告を PMDA に行ったとのことであっ

た。 

 

その他の事象は不明であるが、事象ふらつきの転帰は軽快であ

り、接種部位の反対側の腕の少しの痛みは未回復であった。  

 

  

 

 

 

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

情報の入手は不可能である。 
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2932 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

小児喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106677。 

 

10May2021 13:30、36 歳４ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ 、ロット番号：EW4811、使用期

限：31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

病歴はたこアレルギー、開始日および継続不明の小児喘息（成人

になって発作なし）であった。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、以前メトクロプラミド（プリンペラン）を服薬し、発疹

を発症した。 

 

10May2021 13:30、患者はアナフィラキシー（医学的に重要）を

発症した。 

 

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 36.5 度であった。 

 

10May2021 13:30、患者は BNT162B2 を初回接種した。 

 

患者は、ワクチン接種の 5 分後に頭がぼーとすると訴えた。四肢

の冷感（上肢のみ確認）、皮膚湿潤、頻脈、脈拍数 130、血圧

120/60mmHg、SpO2 98－99%、呼吸困難殆どなかった。患者

は、すぐにストレッチャーに横臥した。 

 

10May2021 13:55、血圧は 124/60、SpO2 は 96%であった。患者

は四肢の冷感と皮膚湿潤が残ったが、気分不良はなかった。 

 

10May2021 14:00、SpO2 は 99%（脈拍数は 90）であった。 

 

10May2021 14:05、血圧は 126/80、脈拍数は 72、SpO2 は

99%、体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

10May2021 15:00、患者は職場に戻った。 

 

10May2021 15:00、患者はアナフィラキシーから回復した。  
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、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。 

 

報告医師は次のようにコメントした：患者はワクチン接種の直後

に四肢（上肢）の冷感、皮膚湿潤、頻脈、顔色不良を発症し、交

感神経亢進が接種直後に見られた。医師はこれらの反応がおそら

く BNT162B2 と関連ありと考えた。2 回目の接種は中止された。 

2933 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

08May2021 15:15、37 歳の妊娠なしの女性患者が covid-19 免疫

化のため bnt162b2 (コミナティ、筋肉内投与、ロット番号：

ET9096、使用期限：31Jul2021、単回量、2 回目)を左腕に接種し

た。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

17Apr2021、患者が covid-19 免疫化のため bnt162b2 (コミナテ

ィ、筋肉内投与、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、

単回量、1 回目)を左腕に接種した。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチンを接

種しなかった。 

 

予防接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーを持って

いなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査は受けなかった。 
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08May2021 15:30（ワクチン接種 15 分後）、患者は喉の違和感

をを発症し、SPO2 は 85％に減少した。 

 

事象はクリニックへの訪問をもたらした。 

 

May2021、事象の転帰は、点滴を含む治療でに回復した。 

2934 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

アレルギー性鼻炎; 

 

ダニアレルギー; 

 

咽頭扁桃炎; 

 

接触皮膚炎; 

 

金属アレルギー 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師

からの自発報告である。 

 

24Mar2021 14:30、37 歳の女性患者は、筋肉内（部位：左腕）

に、bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：EP2163、

有効期限：31May2021、（投与量）：0.3ml）の初回投与を受け

た。 

 

患者は、妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン

接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

アレルギー病歴は、アレルギー性鼻炎、ハウスダストに対するア

レルギー、金属アレルギー、基本的な化粧品に対するアレルギー

であった。 

 

ワクチン接種 2 週間以内に、アレルギー性鼻炎と口蓋扁桃炎（扁

桃炎としても報告された）のため、エメダスチンを受けた。 

 

反応の詳細は以下のように報告された： 

 

24Mar2021 から 26Mar2021 まで、ワクチン注射部位の痛みを発

症した。 

 

24Mar2021 から 30Mar2021 まで、下痢を発症した。 

 

25Mar2021、蕁麻疹と嘔吐を発症した。 

 

患者はフォローアップされた。 
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2021、事象の転帰は、回復であった。  

 

 

 

すべての事象とワクチン接種の因果関係は有りと確認していた

が、07May2021 データの 308 行（水色背景）の症例における自

然気胸は CMT との因果関係無しと確認していた。 

2935 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

潮紅（潮紅） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

アナフィラキシー反応 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連

絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号

v21106033。  

 

12May2021 11:15、25 才の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティロット番号：ER7449 有効期限：

30Jun2021、投与経路不明、単回量）の最初の投与を受けた（25

歳時）。 

 

既往歴は、卵によるアナフィラキシーと思われる皮膚発疹・呼吸

器症状があった（開始日不明、継続の有無不明）。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

12May2021 11:45、アナフィラキシー疑い、悪寒、倦怠感、頭が

ぼーっとする、顔面潮紅を発現した。 

 

臨床経過は以下の通り：アナフィラキシー疑い、エピネフリン

（ボスミン）0.3mg 筋肉注射を実施し、静脈ルート確保し経過観

察とした。血圧低下も認めず、症状も改善したため、1.5 時間後に

観察終了した。 

 

12May2021 患者はアナフィラキシー疑い、悪寒、倦怠感、頭がぼ

ーっとする、顔面潮紅から回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象とワクチンの間で関連

があると評価した。 
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他要因の可能性は有（ワクチンの副反応に対する不安感から生じ

た可能性は否定できない）。  

 

報告者のコメント：アナフィラキシーの既往があったため、早め

の対応を重視してボスミン 0.3mg 筋注を行ったが、その後の経過

を含めて診断基準は満たさなかった。 

2936 

状態悪化（状態

悪化） 

 

舌の麻痺（舌の

麻痺） 

三叉神経痛; 

 

舌の麻痺 

本症例は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021 年（63 歳時）、63 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種

のため BNT162b2(コミナティ、初回、単回量)を接種した。 

 

病歴には、1 回目ワクチン接種の 4 日前から三叉神経痛でベロの

痺れがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

1 回目ワクチン接種の 4 日前、三叉神経痛でベロの痺れがあっ

た。 

 

2021 年、1 回目ワクチン接種後も痺れは増幅した。 

 

事象は回復していなかった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号の情報が要求された。 

2937 
意識消失（意識

消失） 
  

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

 

日付不明（2-3 週前として報告された）、年齢不明の女性患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回

量）を接種した。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種後（日付不明）、気が遠くなる症状を呈した。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能であり、バッチ番号の情報は入手できない。詳

細情報の入手は期待できない。  

2938 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

慢性蕁麻疹; 

 

植物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

および医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：v21105506. 

 

患者は、28 歳の非妊娠女性であった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を

受けていなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 2 週間以内に、レボセチリジン塩酸

塩を服用していた。 

 

患者はワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者には、スギとヒノキに対するアレルギーがあった。 

 

他の病歴は、慢性蕁麻疹であった。 

 

01May2021 11:00 (ワクチン接種当日), 患者は COVID-19 免疫の

ため左腕筋肉内にて BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 EW4811、使用期限 31Jul2021、単回量、1 回目）を接種した。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

01May2021 11:15 (ワクチン接種の 15 分後)、患者は吐き気が出

てきた。 

 

血圧は 110/60、心拍数は 70reg であった。 

 

吐き気は、10 分後には消失した。 

 

生理食塩水 200ml を点滴静注した。 

 

01May2021 11:40 (ワクチン接種 40 分後)、打った左腕にのみ蕁

麻疹が出現した。 
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他に蕁麻疹は出現しなかった。そして吐き気は消失した。  

 

さらに生食 100ml+ポララミン 1A を点滴しながら救急車を呼び私

立病院へ搬送された。会話は正常で、1 人で歩けた。 

 

唯一の症状は、左腕の蕁麻疹であった。  

 

SpO2 は、99 であった。 

 

蕁麻疹は、点滴静注の 1 時間後に消失した。 

 

患者は、病院で処置をせず帰宅した。 

 

その後元気に回復した。 

 

事象は、医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問

という結果になった。 

 

01May2021 (ワクチン接種後同日)、事象の転帰は、生理食塩水

300ml およびポララミン 5mg1A の点滴処置により回復、であっ

た。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 と関連があ

ると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は「なし」であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした: 

 

ワクチンの副反応は、腕のみに蕁麻疹を引き起こした。しかし、

ポララミン点滴にて 1 時間消失し回復した。 
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2939 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

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：

v21105267。 

 

 

 

24Apr2021 16:01、31 才の女性患者は、同年齢時、COVID-19 免

疫のために BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

EW4811 有効期限：31Jul2021、経路不明、単回量）の 1 回目接種

を受けた。 

 

病歴は何もなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、31 才 3 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温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 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。 

 

家族歴に関する情報は、提供されなかった。 

 

24Apr2021 16:01（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ために BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021、経路不明、単回量）の 1 回目接

種を受けた。 

 

24Apr2021 16:07（ワクチン接種 6 分後）、患者はアナフィラキ

シーを発現した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、事象の転帰は回復した。 

 

事象経過は以下の通りだった： 

 

24Apr2021、ワクチン接種後、経過観察のため椅子に座ろうとし

た際、軽度めまいが発現した。坐位にて経過を見ていたところ、

嘔気出現した（ワクチン接種 6 分後）。彼女は看護師介助にてト

イレに行き、胃内容物を吐いた。バイタルサインは安定してい

た。 
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皮膚症状、呼吸器症状、あるいは循環器症状は認められなかった

が、急性に発症したつよい嘔気が持続するため、アドレナリン

0.3mL を大腿全面に筋注された（ワクチン接種 13 分後）。その

後、症状は改善を示した。 

 

24Apr2021 16:07、患者は嘔吐（アナフィラキシーの可能性を否

定することができなかった）を発現した。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、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。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

事象は急に発症し、アナフィラキシーを示唆したものの、嘔気/嘔

吐以外の症状は見られなかった。確定するのが難しかったが、ブ

ライトン分類のレベル 5 に相当すると考えられた。 

 

27Apr2021、事象のめまいと嘔気の転帰は不明であったが、他事

象は回復した。 

 

 

 

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

報は入手できない。 

2940 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

手掌紅斑（手掌

紅斑） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。 

 

52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ筋注、単回量、日時不明）を接種した。 

 

原疾患/合併症は不明であった。 

 

不明日（ワクチン接種と同日）、ワクチン接種 10 分後、手掌紅斑

の症状があった。 

 

ワクチン接種約 1 時間後、嘔吐の症状が見られた。 

 

点滴（薬剤名不明）を投与し、症状は軽快した。 
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医師は、本事象は非重篤であり、事象と被疑薬の因果関係を「可

能性大」とした。 

 

 

 

ロット/バッチ番号の情報が要請された。 

2941 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節症） 

 

運動低下（運動

性低下） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な看護師から入手した自発報告である。 

 

02Apr2021 18:00、21 才の女性患者（妊娠しているか不明）は、

COVID-19 ワクチン接種のため bnt162b2（コミナティ、ロット番

号:ER2659、使用期限 :30Jun2021、2 回目、筋肉内投与、単回量)

を左腕に接種した。  

 

病歴と併用薬は、なかった。 

 

以前、不特定日に、COVID-19 ワクチン接種のため bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号:EP9605、有効期限：30Jun2021、初回、

単回量）を接種した。 

 

COVID-19 ワクチン接種前の 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る。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であ

る。 

 

2021 年 4 月の不特定日、不特定時間に、筋肉痛、拳上困難、発

疹、発熱、倦怠感、脇リンパ腫れが発症し始めた。 

 

事象の為に受けられる処置はなかった。 

 

不特定日、事象の転帰は回復であった。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類した。 
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2942 

肝機能障害（肝

機能異常） 

 

肝炎・肝不全

（急性肝炎） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性蛋

白増加） 

 

異常感（異常

感） 

 

栄養障害（栄養

補給障害） 

 

全身健康状態低

下（全身健康状

態悪化） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高体

温症） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者経由の連絡可能な消費者（患

者）からの自発報告である。 

 

不特定日、女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

病歴と併用薬は、提供されなかった。 

 

不特定日、薬を投与後 CRP が上昇した。 

 

投与後、発熱が 1 週間継続した後 CRP が上昇した。CRP も非常

に高かったが、肝機能が上昇していた。 

 

CRP が 12 まで急上昇し、そのようなケースが前になかった。 

 

体調はさらに悪化していたので、その時の過激な反応は急性肝炎

によると考えた。 

 

発熱は 4 日以上続き、1 日に接種後、2,3,4,5 と 6 日の朝まで 38

度の発熱は続いた。 

 

高体温症で苦しみ、気分不良があった。摂食不能であった。 

 

Ｘ線をとった。 

 

それまでに、新規のコロナウイルス抗原検査は、3 日と 5 日に行

われた。 

 

もし、感染していたらいけないから、病院を開けられないからと

2 回検査し、陰性を確認し、肺炎ではない事を確認するために 6

日にレントゲンをとった。 

 

不特定日の 38 度の発熱を含む臨床検査値は以下のとおりである 

 

CPR は、増加し 12 であった。 

 

結果未知の血液検査とレントゲン検査をした。肝機能が上昇し、

非常に悪くなっていた。 

 

新規 2 件のコロナウイルス抗原検査は陰性であった。 

 

09May2021（10May2021 現在、昨日として報告された）、超音
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波テストを受け、肝機能が悪くなる様な肝臓、胆嚢、脾臓に異常

はなかったので、ワクチン接種に起因する肝炎であったと結論す

る事はできないが、この問題はそのような可能性があると考え

た。 

 

不特定日、事象の転帰は回復であった。 

2943 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

疲労（疲労） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

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薬剤師か

ら入手した自発報告である。 

 

06Apr2021 14:30、39 歳［非妊娠］の成人女性はＣＯＶＩＤ－１

９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、注射剤 ロット番号と使用期限情報は提供されない、

0.3ml）単回量の 2 回目接種を受けた(39 歳時) 。 

 

ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

既往歴、併用薬または過去の副作用歴は報告されなかった。 

 

06Apr2021、ワクチン接種後、患者は注射部位の痛みと疲労が発

現した。 

 

06Apr2021、再び 10Apr2021、患者は左手のしびれと高血圧（吸

入薬が効かない）が発現した。 

 

07Apr2021、患者は悪寒、関節痛、発熱、頭痛が発現した。 

 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けなかった。 
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08Apr2021、悪寒、関節痛と発熱の転帰は回復であった。 

 

09Apr2021、事象頭痛の転帰は回復であった。 

 

10Apr2021、事象疲労の転帰は回復であった。 

 

11Apr2021、事象注射部位の痛みの転帰は回復であった。 

 

12Apr2021、事象左手のしびれと高血圧の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

バッチ/ロット/使用期限情報を得るために、追跡調査は持続中で

ある。 

2944 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

アトピー性皮膚炎 

本報告は、連絡不可能な医師からの自発報告である。 

 

21Apr2021 14:30 、23 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：EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、筋肉内、左腕、単回量）を接種した（23 歳

時）。 

 

病歴には、アトピー性皮膚炎が含まれた。 

 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

薬剤、食品やその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に、他のワクチンを接種しな

かった。 

 

ワクチン接種前の 2 週間以内に、他の薬剤は投与されなかった。 

 

21Apr2021 14:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者は咽頭閉塞感

および蕁麻疹を発現した。事象に対し、ステロイドおよび抗ヒス

タミン薬の点滴（静脈内）を含む治療を受けた。 
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ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

日付不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。更なる追加情報は期待できない。 

2945 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告シーステム(COVAES)

経由で連絡不可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は非妊娠 53 歳の女性であった。 

 

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なか

った。 

 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

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。 

 

他の既往歴はなかった。 

 

28Apr2021 12:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射（解剖学的位置：左

腕）、ロット番号不明、単回投与 1 回目）を接種した。 

 

28Apr2021 13:00（ワクチン接種 15 分後）、頭痛、吐き気、血

圧上昇が認めた。事象はは救急救命室／部または緊急治療を至っ

た。  

 

Apr2021、事象の転帰は治療なしで回復した。 

 

ワクチン接種以来、 患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 
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接種 15 分後から頭痛、吐き気、血圧上昇が認めた。血圧は 180／

77mmHg まで上昇したが、ER 入室時には落ち着いており、その

まま帰宅した。 

 

その後症状出現なし。 

 

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取得で

きない。 

2946 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

頭痛; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)お

よび医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、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：v21105801。 

 

患者は 35 歳 8 ヶ月の非妊娠女性であった。COVID ワクチン接種

前の 4 週間以内に他のワクチンの接種はなかった。ワクチン接種

前、患者は COVID-19 と診断された。ワクチン接種前、体温は摂

氏 36.3 度であった。 

 

患者の病歴は次の通り：28Jan2021、コロナ PCR 陽性。頭痛あ

り。  

 

26Apr2021 15:40（ワクチン接種日）、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：30Jun2021、筋肉内投与、左腕、初回、単回量）を接種し

た。 

 

27Apr2021 18:00（ワクチン接種 1 日後）、接種翌日の夕方から

頭痛および嘔気症状が出現した。 

 

本事象は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへ

訪問する結果となった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

26Apr2021（ワクチン接種日）、患者はワクチンを接種した。 

 

27Apr2021 夕方（ワクチン接種 1 日後）、頭痛および嘔気（コロ
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ナ感染時と同じ頭痛）が出現し、発熱はなく、食欲はないが飲水

可能であった。 

 

BP（血圧）：123/97、P（心拍数）：102、麻痺なし、痺れな

し、頭部 CT（コンピューター断層撮影、P）：出血なし。 

 

29Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、事象の転帰は回復した。 

 

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。 

 

報告医師の意見は次の通り：ワクチン接種後の症状であるが、因

果関係は不明である。 

 

29Apr2021、、事象の転帰は、鎮痛剤処方にて回復した。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2947 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

タバコ使用者; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社員と通じて連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

 

21Apr2021、 39 才の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種のた

め、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号不明、初回、筋肉内注

射、単回量 0.3mL)を接種した(39 歳時)。 

 

病歴は果物アレルギーや喘息等アトピー素因を含んでおり、ま

た、未治療の高血圧の可能性が高いため禁煙等生活指導が実施さ

れていた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

21Apr2021（ワクチン接種日）、患者は血圧上昇を発現した。 

 

患者はワクチン接種 30 分間安静にしていて問題がなかったため、

帰宅した。 その後、患者は息苦しさを発現した。  

 

（ワクチン接種約 50 分後）、患者は病院に戻った。 

 

測定時、血圧：170/109mmHg。 

 

処置としてファモチジンが注射され、患者はビラノア錠 1 週間分
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の処方を受けた。 

 

90 分後、患者は軽快し、帰宅した。その後、特記すべき問題はな

かった。 

 

21Apr2021（ワクチン接種日）、血圧上昇と息苦しさの転帰は回

復であった。 

 

報告医師は、血圧上昇を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 のと

の因果関係を可能性大と評価した。  

 

コメントとして、果物アレルギーや喘息等アトピー素因があり、

また、未治療の高血圧の可能性が高いため禁煙等生活指導を実施

した。患者への 2 回目のワクチン接種は実施しない予定とした。  

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は未報告であり、追加報告

時に要請される。 

2948 

胸痛（胸痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

接種部位知覚低

下（注射部位知

覚低下） 

喘息; 

 

高血圧 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

 

07May2021、42 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告) 投与経路

不明、接種回数不明、単回投与を接種した（42 歳時）。 

 

病歴には高血圧（発現日：不明）、気管支喘息（発現日：不明）

があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

07May2021、胸痛（転帰：回復）を発現した。 

 

07May2021、背部痛（転帰：回復）を発現した。 

 

07May2021、穿刺部の痛み/しびれ（転帰：回復）を発現した。 

 

反応の詳細は次のように報告された： 

 

患者は病院の医療従事者である。 

 

07 May2021、患者はワクチンを接種した。 

1432



 

患者は胸痛を発現し、救急車で他病院に搬送された。他病院及び

処置した医師の情報は不明である。 

 

事象の発現日は 07May であった。 

 

心電図、心筋トロポニン値に異常がみられたが、患者は他病院で

治療されたため、特定情報は不明であった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

患者は現在職場に復帰している。 

 

回復日は不明であった。 

 

本事象は製品の使用後に見つかった。 

 

 

 

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入手で

きない。 

2949 

気分障害（不快

感） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高体

温症） 

  

本報告は医療情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入

手した自発報告である。  

 

日付不明、性別不明の 30 代の患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ／ロット

番号不明、単回投与 2 回目)を接種した。  

 

既往歴は報告されなかった。  

 

併用薬は報告されなかった。  

 

日付不明、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、バッチ／ロット番号不明、単回投与

1 回目)を接種した。  

 

日付不明、二回目のワクチン接種後に高熱が出た。  

 

カロナールを 600 飲んで寝たが、体温は 7.5 度（報告通り）だっ

た。  

 

高熱は 4、5 日で治まったが、体の不快感や発熱などの症状が見ら
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れた。  

 

事象高熱の転帰は回復であった。  

 

他の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/バッチ番号に関する情報を取得で

きない。  

2950 
心肺停止（心肺

停止） 

施設での生活; 

 

胸膜炎; 

 

脳梗塞; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

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、及び、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告で

ある。 

 

規制当局報告番号は、v21106665 である。 

 

13May2021 13:30、性別不明 75 才の患者は、COVID-19 免疫の

ため筋肉内投与経路で、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：ET9096、有効期限 31Jul2021、単回量）の 2 回目接種を

受けた。 

 

病歴は、陳旧性脳梗塞、胸膜炎、高血圧、高脂血症、施設入所中

であった。 

 

併用薬は、ワクチン接種 2 週間以内で高血圧と高脂血症のための

治療薬を含んだ。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

家族歴に関する情報は、提供されなかった。 

 

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。。 

 

21Apr2021 13:30 ごろ、患者は以前、COVID-19 免疫のため筋肉

内投与経路で BNT162b2（コミナティ、注射液、Lot# ET9096、

有効期限 31Jul2021、初回、単回量）の接種を受けていた。 

 

14May2021、患者は心肺停止で死亡した。 
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医師によって記述された事象の経過は、以下の通り： 

 

13May2021 13:30 ごろ（ワクチン接種の日）、患者は COVID-

19 免疫のため、筋肉内投与経路で BNT162b2（コミナティ、注射

液、Lot# ET9096、有効期限 31Jul2021、単回量）の 2 回目接種

を受けた。 

 

14May2021 14:21（ワクチン接種の 1 日後）、患者は心肺停止

で死亡した。 

 

14May2021 14:20、患者は職員によって室内ででうつ伏せにな

っているのを発見され救急要請された。 

 

救命部到着時に、心肺停止は確認しいている。 

 

報告者の病院へ搬送中、エピネフリン（エピクイック）７アンプ

ルが投与され、蘇生術が施行されたが、心肺の再開は認めなかっ

た。 

 

報告者の病院へ到着した後に、CPR（心肺蘇生法）は約 30 分間施

行されたが、患者は回復することはなかった。 

 

頭部ＣＴ（コンピュータ断層撮影）、胸部ＣＴと腹部ＣＴは、異

常を示さなかった。 

 

報告医師は、事象心肺停止を重篤（致命的な転帰）と分類して、

事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。その他疾患

等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

既往に、陳旧性脳梗塞と胸膜炎があった。患者は 14May2021 

14:00 ごろ普通に歩行していたと報告された。 

 

報告薬剤師は、提供された死因は急性循環不全であると報告し

た。剖検は、実行されなかった。 
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2951 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
季節性アレルギー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手し

た、連絡可能な薬剤師による自発報告である。 

 

患者は、28 歳の女性（非妊娠）であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に、他のワクチン接種は受けなか

った。ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

インフルエンザワクチン（予防接種）に対する薬剤アレルギー、

花粉症があった。 

 

20Apr2021、11:15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号：ER7449、

有効期限 30Jun2021、初回、単回量、筋肉内投与）を接種した。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

20Apr2021、11:30（ワクチン接種 15 分後、報告より）、接種の

5～10 分後（報告より）に、上肢と体幹に膨隆疹が出現した。 

 

事象は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの

訪問を要した。 

 

事象の転帰は、プレドニゾロン 40mg DIV、フェキソフェナジン

錠処方の処置による回復であった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査はされなかった。 
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2952 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

頭部不快感（頭

部不快感） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な薬剤師から入手、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：v21105505 

 

患者は、非妊娠 69 歳の女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

07May2021 14:45（ワクチン接種日 69 歳時）、COVID-19 ワク

チン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EW4811、有効期限：31Jul2021）を筋肉内に初回の単回量接

種をした。 

 

事象発現日は、07May2021、15:15 として報告された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者に高血圧が出現し、正常血圧価値は 110 台であった

110/60mmHg としてさらに報告された。 

 

ワクチン接種の 20 分後から頭重感、そして、血圧は 190/93 にな

った。 

 

1 時間臥床にて経過観察後、血圧は 202/101 になり、経口内服的

に、ニフェジピン（5mg）1 カプセル投与した。 

 

30 分後、血圧は 176/85 であり、頭重感は減少した。 

 

受けた処置： 

 

あり、ニフェジピン（5mg）経口的に投与した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象が以下の結果であると述べた： 
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病院を受診しなさい。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

医師は、患者が 69 歳 10 ヵ月の女性であると報告した。 

 

予防接種の前の体温は摂氏 36.0 度であった。そして、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、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）に関してに関して考慮される点はなかった。 

 

07May2021 14:52（ワクチン接種日 69 歳時）（報告通り）、

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021）投与経路不明

の初回接種をした。 

 

07May2021 15:20（ワクチン接種日）、患者は高血圧と頭痛を発

症した。 

 

08May2021（ワクチン接種の翌日）、事象の転帰は、軽快してい

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種 20 分後、頭重感、頭痛を発症しはじめ、血圧は

190/93mmHg になった。 

 

臥床にて経過観察し、ワクチン接種の 60 分後に、血圧は

202/101mmHg になり、症状も続いた。 

 

ニフェジピン 5mg、1 カプセルは経口的に投与された。 

 

処置の後、症状は軽快していた。 

 

血圧は薬の投与 30 分後に 176/85mmHg に戻り、患者は帰宅を許

可された。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要である）と分類し、事象

は BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 
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報告者のコメント： 

 

患者は高血圧の病歴はなく、正常血圧は 110/60mmHg であっ

た。 

 

ワクチン接種 20 分後、症状は発現し、経過観察後も回復しなかっ

た。 

 

症状は、ワクチン接種に関連があると疑われた。 

 

これ以上の再調査は実施できない。 

 

追加情報は期待できない。 

2953 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

節足動物刺傷アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

患者は 53 歳の非妊娠女性患者である。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチン接種も受

けなかった。 

 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されたかどうか不明で

あった。 

 

患者は桃と蜂に対するアレルギーがあった。 

 

28Apr2021 14:15 (ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期

限：30Jun2021、筋肉内投与、単回量)の初回接種を受けた。 

 

28Apr2021 14:30(報告された通り) (ワクチン接種後 10 分(これも

報告された))、患者は蕁麻疹、咽頭のイガイガが出現した。 
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システイン・グリシン グリチルリチン酸(キョウミノチン)40ml

を静注したため、2021 年に事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニ

ックへの訪問に至ったと述べた。 

 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたか不明であっ

た。 

2954 
心肺停止（心肺

停止） 

糖尿病; 

 

腎症; 

 

認知症 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から報告された連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21105644 である。  

 

  

 

09May2021 15:00、77 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワク

チン接種のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EX3617、有効期限：31Aug2021）（投与経路不明）を単回量の第

1 回目の投与を受けた。 

 

病歴は、腎疾患（現在落ち着いている）、糖尿病及び認知症があ

った。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

  

 

10May2021 06:00、患者は心肺停止を発現し、死亡として報告

された。 

 

臨床経過は、以下の通りである： 

 

09May2021、患者は体調不良の状態で、ワクチン接種を受けた。 

 

09May2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。

ワクチン接種後、患者は夕食を摂らなかった。 

 

10May2021 01:00、最後に患者の生存を確認した。 

 

10May2021 06:00（ワクチン接種のおよそ 15 時間後）、妻が患

者を起こしに行った際、心肺停止の状態であった。患者は、報告
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があった病院へ直ちに搬送された。 

 

10May2021 06:47、挿管およびルート確保を行い、アドレナリ

ン（メーカー不明）が二回投与された。しかし、心拍は再開しな

かった。 

 

10May2021 07:16、患者が死亡したことが確認された。 

 

May2021、血液検査が行われ、結果は不明である。 

 

10May2021、コンピュータ断層撮影（ＣＴ）が行われ、頭蓋内出

血、大動脈解離は認められず、気管支内の胸水貯留が認められ

た。 

 

医師により、心臓疾患が疑われた。前述した事象の結果、治療的

な処置が行われた。 

 

10May2021 07:16、患者は死亡した。死因は、心肺停止として

報告された。剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

報告医師は、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）の可能性の有無は報告されなかった。 

2955 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡不可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は、非妊娠で 49 才の女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週以内に他のどのワクチンも受けなか

った。 

 

ワクチン接種前の 2 週以内に他のどの薬も投与しなかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

抗生物質に対するアレルギーがあった。他のいかなる病歴はなか

った。 

 

21Apr2021 14:30（ワクチン接種日）、COVID-19 のワクチン接種

のため、bnt162b2（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、筋肉内投与、初回、単回量）を
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左腕に接種した。 

 

21Apr2021 14:45（ワクチン接種 15 分後）、蕁麻疹を発症し

た。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象の転帰は、ステロイドと抗ヒスタミン剤の点滴静注を含む処

置で回復された。 

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査はされなかった。 

 

追加報告は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

2956 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

状態悪化（状態

悪化） 

アトピー性皮膚炎; 

 

アレルギー性皮膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21106715。Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介

し、連絡可能な薬剤師から追加情報を入手した。 

 

 

 

14May2021 11:50、32 歳の非妊娠女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン接種のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：EY2173、使用期限：31Aug2021）、左腕に筋注、単回量 0.3 

ML の 2 回目の接種を受けた。  

 

ワクチン投与は病院で行われた。 

 

病歴にはアレルギー性皮膚炎、アトピー性皮膚炎が含まれた。 

 

家族歴は特になかった。 

 

併用薬にはベタメタゾン（リンデロン）、クロベタゾールプロピ

オン酸エステル（デルモベート）が含まれた。 

 

4 週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９の診断は受けていなかった。 

 

ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けていなかった。 

 

ワクチン接種の状況：12:00、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号 ER7449、使用期限：30Jun2021）、左腕への筋注による 1 回
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目の接種を受けた。 その際、特に異常はなかった。  

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

14May2021 12:50、アナフィラキシーが出現した。 

 

14May2021 13:20、嘔気、喘鳴を伴わない呼吸困難感、激しい

持続性乾性咳そうが急速に出現した。嘔吐、喘鳴を伴わない呼吸

困難感、激しい持続性乾性咳そうの症状が悪化した。事象は救急

救命室/部受診または緊急治療に至った。 

 

14May2021～15May2021、患者は事象のため入院した。 

 

患者は臨床検査および治療を受けており、ワクチン接種前

（14May2021）の体温：摂氏 36.4 度であった。 

 

事象に対して治療が行われた。 

 

事象の臨床転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（入院）とし、事象と BNT162b2 の因果関

係は関連ありと判断した。 

 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。  

 

報告医師は以下のようにコメントした：ブライトン分類における

レベル 3 のアナフィラキシーであった。エピネフリン 0.3 mg 筋注

にて比較的速やかに改善した。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

14May2021（ワクチン接種日）、BNT162b2 0.3 mL 筋注による

2 回目の接種から約 1 時間後、嘔気が出現した。 

 

ワクチン接種から 1 時間半後、嘔吐、喘鳴を伴わない呼吸困難

感、激しい持続性乾性咳そうが急速に出現し、これらの症状が悪

化した。 
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皮膚症状や循環器症状はなかった。 

 

ワクチン接種から 1 時間半後、エピネフリン 0.3 mg 筋注、ラクト

リンゲル液 500 mL 点滴、メチルプレドニゾロン（ソル・メドロ

ール）点滴を実施すると、症状は比較的速やかに改善した。 

 

同日、症状の再発をモニタリングするため入院した。 

 

15May2021（ワクチン接種翌日）、症状の再発なく退院した。 

 

 

 

 

 

修正：本追加報告は、規制当局に適切な報告を行うために提出さ

れる。 

2957 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

血小板減少症 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で入手した、連絡可能

な医師からの自発報告である。 

 

30Apr2021、50 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不

明、50 歳時点、単回量）の接種をした。 

 

基礎疾患に血小板減少症があった（2 万前後）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

30Apr2021、アナフィラキシー症状が発現し、応急処置としてエ

ピペンが投与された。 

 

患者は病院へ搬送され、点滴の投与にてその日のうちに症状は回

復した。 

 

基礎疾患に血小板減少症があり、問診にて問題なしと判定され

た。 
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30Apr2021、事象アナフィラキシー症状の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号の情報は得られな

い。 

2958 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

疲労（疲労） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

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：v21105803。 

 

22Apr2021 14:20、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号: ER7449、使用期

限:30Jun2021、筋肉内投与、単回量）の 1 回目を左腕に接種した

（25 歳時、接種時非妊娠）。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は、デソゲストレル・エチニルエストラジオール（ファボ

ワール）内服中であった。 

 

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てい

なかった。接種後 2 週間以内にホルモン剤を投与していた。接種

前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

22Apr2021 14:20（接種当日）、患者は BNT162B2 の 1 回目を接

種した。 

 

22Apr2021 14:40（接種 20 分後）、動悸症状が出現した。 

 

22Apr2021 19:20（接種 5 時間後）、接種部位の疼痛が出現し

た。 

 

23Apr2021（接種 1 日後）、37.3 度の微熱および倦怠感が出現し

た。 
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23Apr2021（接種 1 日後）、頭痛を発現した。 

 

24Apr2021（接種 2 日後）、下痢を発現した。 

 

25Apr2021（接種 3 日後）、事象は回復した。 

 

本事象の臨床経過は次の通り： 

 

ワクチン接種 20 分から 30 分後、動悸が出現した。HR 116、BP 

150－159。30 分くらいベッドで休んだ。 

 

翌日（2 日目）昼過ぎ、KT 37.3。倦怠感と頭痛のため、カロナー

ルを 3 日間服薬した。 

 

3 日目に症状は消失した。下痢があった。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関

係を評価不能とした。その他に可能性のある要因（他の疾患等）

はなかった。 接種直後に出現した動悸症状について、接種との因

果関係は不明であった。 

 

本事象である動悸、接種部位の疼痛、37.3 度の微熱、倦怠感は、

救急救命室/部または緊急治療に至った。 

 

患者は、血圧および体温測定を含む臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：摂氏 36.7 度 22Apr2021（ワクチン接種前）、摂氏 37.3 度 

23Apr2021、血圧：193/102 11May2021 15:20、 

 

心拍数：116 22Apr2021、血圧：150－159 22Apr2021。 

 

動悸、接種部位の疼痛、37.3 度の微熱の結果として、倦怠感と頭

痛にはカロナールを含む治療措置が取られた。 

 

25Apr2021、本事象の転帰は回復した。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていなかった。 
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2959 

関節痛（関節

痛） 

 

皮膚疼痛（皮膚

疼痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節症） 

 

腫脹（腫脹） 

 

気分障害（不快

感） 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

および、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同一の

連絡可能な薬剤師からの追加報告である。PMDA 受付番号：

v21106122。 

 

07May2021 15:00、56 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、筋肉内（左腕）、バッチ/ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、単回量）の 2 回目を接種した。 

 

病歴には、日付不明で継続しているか不明の高脂血症と、日付不

明で継続しているか不明の高血圧があった。 

 

併用薬には、不特定の適応症にて服用しているアトルバスタチン

（アトルバスタチン）、開始日と中止日は報告されていない 不特

定の適応症にて服用しているアムロジピン（アムロジピン）、開

始日と中止日は報告されていない、があった。 

 

16Apr2021、患者は以前、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、筋肉内（左腕）、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021）の 1 回目を接種した。 

 

09May2021 11:30、左鎖骨上窩の腫脹（医学的に重要）が発現

し、転帰は不明、09May2021 11:30、リンパ腫大が発現し転帰は

不明、09May2021、体重くなり転帰は軽快、09May2021、関節に

痛みを感じ、転帰は不明、09May2021、皮膚に痛みを感じ、転帰

は不明だった。 

 

患者は体温を含む検査と手順を経た。 

 

07May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.4 度であった。 

 

体の重苦しさ、関節や皮膚に痛みを感じる、皮膚の痛みの結果と

して、治療処置が行われた。 

 

臨床経過は以下の通り報告された。 

 

患者は、妊娠していない 56 歳の女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内にその他のワクチン接種は受けな

かった。 
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ワクチン接種後 2 週間以内に、アムロジピン 5 mg、アトルバスタ

チン 10 mg を投与された。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。  

 

その他の病歴として高血圧と高脂血症があった。 

 

16Apr2021 15:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、筋肉内（左腕）、ロッ

ト番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、単回量）の 1 回目を接

種した。 

 

07May2021 15:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、筋肉内（左腕）、ロッ

ト番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、単回量）の 2 回目を接

種した。 

 

09May2021 11:30（ワクチン接種 1 日 20 時間 30 分後）、鎖骨下

上窩に違和感と腫脹があった。 

 

事象は救急救命室/部または緊急治療という結果になった。 

 

治療のない事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

14May2021 現在、56 歳 5 ヵ月の女性である。 

 

基礎疾患はなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.4 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

07May2021 15:00（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ、

筋肉内注射、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021）の 2

回目を接種した。 
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09May2021 11:30、鎖骨下上窩のリンパ腫大を発現した。 

 

10May2021、事象の転帰は軽快した。 

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、本事象と BNT162B2 との因果

関係を関連ありと評価した。他要因の可能性はない。臨床経過は

以下の通り報告された。 

 

07May2021、コロナワクチンの 2 回目を接種した。 

 

接種後、体重く、関節や皮膚に痛みを感じた。 

 

08May2021 19:00 頃、カロナール錠 300 mg（2 錠）を服用、体

の重苦しさは軽快した。 

 

09May2021 昼頃、鎖骨下上窩に違和感と腫脹があり、触れると痛

みがあった。 

 

手指の痺れや運動機能に問題はなかった。 

 

10May2021（翌日）10 時頃、受診した。 

 

処置中は痛みもなく、投薬治療はなく、経過観察となった。 

 

症状が 1 ヵ月後に改善しなければ、再受診となる。 

 

報告者の意見： 

 

ワクチン 2 回目接種後より違和感があり、ワクチン接種によって

リンパ腫大が起こった可能性は否定できない。 
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2960 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

熱感（熱感） 

 

疲労（疲労） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

季節性アレルギー; 

 

過敏症; 

 

ＩｇＡ腎症 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は、40 歳の妊娠なしの女性であった。（提供された通り） 

 

患者は、COVID ワクチンの前に 4 週以内に花粉症の内服薬、点鼻

薬、点眼薬（薬名不明）を受けた。 

 

患者は、スギ、カビ、ハウスダストのアレルギー歴があった。他

の病歴には、花粉症とＩｇＡ腎症があった。 

 

22Mar2021 15:30（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 免疫

のため、左腕筋肉内投与を介して、BNT162B2（コミナティ筋

注、ロット番号：EP2163、有効期限：31May2021）単回量 0.3ml

の初回接種を受けた。 

 

事象の臨床経過は次の通りに報告された： 

 

22Mar2021（ワクチン接種の日）から 24Mar2021 まで、ワクチ

ン接種疼痛、疲労、筋肉痛を発現した。 

 

22Mar2021（ワクチン接種の日）から 23Mar2021 まで、頭痛。 

 

22Mar2021（ワクチン接種の日）から 24Mar2021、嘔気、熱感

（その他軽度）。 

 

事象が救命受診したと報告者は述べた。 

 

24Mar2021、事象の転帰は回復であった。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかっ

た。ワクチン接種から、患者はＣＯＶＩＤ－１９を見つけるため

検査されなかった。 
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2961 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、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：

v21106471。 

 

患者は、45 歳 0 ヵ月の女性であった。ワクチン接種前の体温は、

セ氏 36.0 度であった。 

 

ワクチンの予診票では、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、服用中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）はなかった。 

 

家族歴に関する情報は、提供されなかった。 

 

08May2021 16:57（ワクチン接種日）、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： 

EY2173、使用期限：31Aug2021、初回、投与経路不明、単回量）

を接種した。 

 

08May2021 16:57（ワクチン接種の直後より）、患者はアナフィ

ラキシーを経験した。事象であるアナフィラキシーの経過は、以

下の通りであった： 

 

08May2021（ワクチン接種の直後より）、動悸および前胸部苦悶

感が始まった。血圧上昇（140 台）、頻脈（110 台）および血液

中酸素飽和濃度 99%を認めた。意識は清明であった。接種後約 30

分間経過観察された。しかし、症状の改善が見られず、医療機関

へ救急搬送された。点滴、心電図などの治療（検査）を受けた。

その後、症状は軽快し、帰宅可能となった。 

 

報告医師は、事象であるアナフィラキシーを重篤（障害につなが

るおそれ［その他の医学的に重篤な状態］）と分類し、事象を

BNT162b2 と関連ありを評価した。 

 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした：BNT162b2 由来のアナフ

ィラキシーであると考えられた。 

 

08May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

1451



2962 

狭心症（狭心

症） 

 

頻脈（頻脈） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者から入手した

自発報告である。 

 

 

 

患者は、40 代の女性患者であった。 

 

日付不明、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、投与経路不明、単回量、初回）

を接種した。 

 

日付不明、患者は、心臓の痛みと頻脈が発現した。  

 

詳細：患者は、1 回目の接種後、頻脈が 10 日間続いていた。ま

た、患者は、接種の初日に心臓の痛みがあり、1 週間後にその症

状は少し落ちついた。しかしながら、1 週間目から動悸や脈拍の

増加のような心臓の鼓動の症状が見られた。症状は、大丈夫であ

ったり、大丈夫でなかったりを繰り返した。 

 

事象の転帰は、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

情報の入手は不可能である。 

2963 

ぶどう膜炎（ぶ

どう膜炎） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡不可能なその他の医療専門家から入手した自発報告

である。 

 

05Apr2021、年齢不明な女性患者は COVID-19 免疫のため、不明

な投与経路を介して、BNT162B2(コミナティ、バッチ/ロット番

号：ER 9480 使用期限：31Jul2021）単回量の 2 回目接種を受け

た。 

 

患者の既往歴と併用薬は報告されなかった。 

 

15Mar2021、患者は、COVID-19 免疫のため、COVID ワクチンコ

ミナティ (ロット番号：ER9605 使用期限：30Jun2021）の初回

接種を受けた。 

 

ワクチン接種時に妊娠していたか不明であった。 
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患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチン

も受けたか不明であった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

06Apr2021 21:00（ワクチン接種 1 日後）、患者は 37.5 度以上の

発熱とブドウ膜炎が発現した。 

 

報告者は重篤性の評価を提供しなかった。 

 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

処置が提供されたか不明であった。 

 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたか不明であっ

た。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

2964 

咽頭腫脹（咽頭

腫脹） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

口周囲腫脹（口

周囲腫脹） 

薬物過敏症 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

27Apr2021 13:45、49 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： EW4811、使用

期限: 31Jul2021、筋肉内注射、単回投与 1 回目)を左腕に接種した

(49 歳)。 

 

患者の病歴には、抗インフルエンザ薬に対するアレルギーが含ま

れた。 

 

患者は妊娠していない。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けなかった。  

 

27Apr2021 14:15（ワクチン接種 30 分後）、喉の違和感、口周

囲の腫脹が出現した。喉の奥の腫れが出現した。 

 

事象の転帰は、点滴を含む治療で回復した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 
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2965 

一過性脳虚血発

作（一過性脳虚

血発作） 

 

無力症（無力

症） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

異常感（異常

感） 

咽喉刺激感 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105411。 

 

21Apr2021 10:10、38 歳男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、左上腕の筋肉内を介して bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、初回、単回量）を接

種した。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

患者の家族歴は不明であった。 

 

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

より、患者の既往歴は甲殻類でのどがかゆくなること、Ｂ肝ワク

チンで気分不良を含んだ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

22Apr2021 03:00（ワクチン接種 1 日後）、患者は一過性脳虚血

発作（報告による、ＴＩＡ）であると疑われた。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種直後より、浮動感と脱力感と自覚した。 

 

30 分後、症状は軽快していた。 

 

22Apr2021 03:00（ワクチン接種 1 日後）頃に、トイレに行くの

ために起きた。患者が起きたとき、右上肢・手指のしびれと脱

力、右足底にしびれがあることに気が付いた。約 1 分程度で症状

は改善した。 

 

その後もトイレに行くのに、目を覚ました後に同じ症状・経過が

あった。 

 

22Apr2021 中には症状は消失した。 

 

23Apr2021 までに、浮動感は持続した。 

 

23Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 
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報告者は事象を非重篤と分類して、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）の可能性の有無は報告されなかった。 

 

報告者は以下の通りに推定した： 

 

2 回目接種の時は同様の症状があった時、病院受診するように説

明。 

2966 

妊娠時曝露（妊

娠時曝露） 

 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

血圧低下（収縮

期血圧低下） 

 

転倒（転倒） 

妊娠 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105484。 

 

 

 

患者は 31 才の女性であった。 

 

予診票での既往歴（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）

として、妊娠 13 週があった。 

 

30Apr2021 12:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：提供なし、初回、投

与経路不明、単回量）の接種を受けた。 

 

事象名は血管迷走神経反射と報告された。開始日時は 30Apr2021 

12:30（ワクチン接種から 15 分後）であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

 

12:15、ワクチンを接種した。 

 

15 分経過し、帰宅しようと立ち上がったところ倒れた（患者本人
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曰く、そこから記憶がなくなった）。 すぐに駆け寄り、呼びかけ

たところ速やかに意識が回復した。皮膚症状、呼吸器症状、消化

器症状はなかった。  

 

30 分ほど臥位で安静にしていたが、座位に戻ると収縮期血圧が低

下（60mmHG）した。静脈路を確保し 500ml 補液したところ、歩

行可能となり徒歩で帰宅した。 

 

30Apr2021（ワクチン接種日）、事象（転倒、血管迷走神経性反

応、収縮期血圧低下）の転帰は回復であった。 

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、本ワクチンとの因果関係を評

価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性として、妊娠 13 週

があった。 

 

 

 

ロット／バッチ番号に関する情報を要請中である。 

2967 

過敏症（過敏

症） 

 

口唇腫脹・口唇

浮腫（口唇腫

脹） 

 

冷汗（冷汗） 

 

潮紅（潮紅） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105504。 

 

 

 

56 歳の女性患者であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 35.5 度であった。 

 

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、

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

用歴および発育状況）による患者背景は卵アレルギーであった。 

 

 

 

10May2021 14:09（ワクチン接種当日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために、bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021）投与経路不明、単回量、2 回目

の接種を受けた。 

 

 

 

事象名は冷汗、顔面潮紅および口唇腫脹と報告された。 
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発現日時は 10May2021 14:20（ワクチン接種の 11 分後）として

提供された。 

 

 

 

事象の臨床経過報告は以下の通り： 

 

ワクチン接種後、観察中に、冷汗、顔面潮紅および口唇腫脹を発

現し、血圧 150/90、脈拍 70、SPO2：94%-97%であった。 

 

冷汗の症状は、臥床後に消失した。 

 

ポララミンの点滴静注を受け、顔面潮紅と口唇腫脹の症状は軽快

した。 

 

 

 

10May2021、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤であり、ワクチンとの因果関係を関連あ

りと判断した。 

 

他の疾患等の事象に関連性のある他要因はなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

本件は重度のアレルギー反応と考えた。 
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2968 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

変形性関節症; 

 

高脂血症; 

 

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

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号： v21106633。 

 

 

 

日付不明、63 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初

回の bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号

は報告されなかった、単回量）を接種した（63 歳時）。 

 

既往歴には、罹患中の高血圧、高脂血症と両膝変形性膝関節症が

あった。 

 

併用薬には以下があった：カンデサルタン シレキセチル、ヒドロ

クロロチアジド（エカード、使用理由不明、使用開始日不明、服

用中、経口投与）カリジノゲナーゼ（カリジノゲナーゼ、使用理

由不明、使用開始日不明、服用中、経口投与）ロスバスタチンカ

ルシウム（クレストール、使用理由不明、使用開始日不明、服用

中、経口投与）ベンフォチアミン、シアノコバラミン、塩酸ピリ

ドキシン（ダイメジン［ベンフォチアミンシアノコバラミン塩酸

ピリドキシン］、使用理由不明、使用開始日不明、服用中、経口

投与）。 

 

日付及び時刻不明（ワクチン接種後）、アナフィラキシー症状

（皮疹、発赤、かゆみ）が発現した。 

 

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る： 

 

日付及び時間不明（ワクチン接種後）、アナフィラキシー症状

（皮疹、発赤、かゆみ）が発現し、注射（不明）により改善し

た。 

 

 

 

重篤性及び因果関係は報告されなかった。 
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アナフィラキシー症状（皮疹、発赤、かゆみ）（アナフィラキシ

ー反応）の結果、治療を受けた。 

2969 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：v21106642。 

 

14May2021 16:00、28 歳 6 ヶ月の女性患者は、COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量)の 2 回

目を接種した(ワクチン接種日、28 歳時)。 

 

病歴、家族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（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。 

 

日付不明、患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、単回量）の初回接種を受

けた。 

 

14May2021  16:10(ワクチン接種 10 分後)、患者はアナフィラキ

シーを発症した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り: 

 

14May2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 37.0 度であった。 

 

ワクチン接種後の 10 分程度から、患者は倦怠感、息がつまる感
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じ、吐き気と涙目があった。 

 

Vital は変動はなかった。 

 

プリンペラン、アタラックス-P とソルメドロールは、点滴静注に

て治療した。徐々に症状は改善した。 

 

14May2021 (ワクチン接種日)、事象アナフィラキシーの転帰は回

復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、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。 

2970 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介し、連絡可能なその他の医療専門家から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

患者は 27 歳の女性であった。妊娠の有無は不明であった。ワクチ

ン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

 

 

07May 2021 10:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EW4811、有

効期限：31Jul2021、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

 

 

 

07May2021 10:30（ワクチン接種 30 分後）、頭痛、息苦しさ、

左下肢しびれが発現した。 

 

報告者は、事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニ

ックへの訪問につながったと述べた。 

 

事象の転帰は、投薬にて治療し回復した。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けたかは不明である。 
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事象の経過は次の通り： 

 

ワクチン接種約 30 分後、頭痛、息苦しさ、BP136 / 89、BPO2 

99％が発現した。メプチンエアーを吸入した（2 プッシュ、2 回

吸入）。 

 

その後、左下肢しびれが発現した。 

 

その後、頭痛および息苦しさは徐々に改善したが、回復しなかっ

た。 

 

プレドニゾロンおよびテプレノンを服用し、7 時間後、頭痛およ

び息苦しさは落ち着いた。しかし、左下肢しびれは持続してい

る。 

2971 

不安障害（不安

障害） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

過換気（過換

気） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号は、

v21105502 である。 

 

 

 

21Apr2021 12:17、50 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：ET3674、有効期限

31Jul2021、単回量、初回投与）を接種した。 

 

インフルエンザワクチンで発熱と頭痛の既往病歴があった。 

 

家族歴がなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

21Apr2021 12:20（ワクチン接種の日）、ワクチン接種の数分後

から、嘔気、動悸、頭痛を発症して、脈はしっかりしていった、

呼吸口頻で過呼吸の様で、意識は清明で、皮疹はなかった、呼吸

症状がなかった。 

 

患者の収縮期血圧は、200 を超えた。降圧点滴投与して、120－

140 に推移した。 

 

16:00 まで状況を観察して、患者は帰宅した。 
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23Apr2021（ワクチン接種の 2 日後、患者の血圧は再び 200 を超

えて、病院に入院した。 

 

降圧剤と精神安定剤を投与した後、血圧は下がった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種の 9 日後）、患者は退院した。 

 

医師は重篤性を提供せず、23Apr2021 から 30Apr2021 への入院と

して重篤の評価基準を報告して、事象とワクチンの因果関係を関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性のは、不安神経症であった。 

 

医師のコメント：不安神経症が基本にあって、ワクチン接種によ

り増強して、血圧が増強したものと思われる。 

 

事象に対する治療を受けた。30Apr2021（ワクチン接種の 9 日

後）、事象の転帰は、軽快であった。 

2972 

そう痒症（そう

痒症） 

 

湿疹（湿疹） 

 

手皮膚炎（手皮

膚炎） 

  

本報告は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム）経由にて連絡可能な薬剤師より入手した自発

報告である。 

 

 

 

56 歳女性患者（妊娠なし）である。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内の他のワクチン接種の有無は不

明である。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 との診断は受けていなかった。 

 

ワクチン接種時に患者は妊娠していなかった。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

30Apr2021 11:00（接種当日）、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：ER7449、使用期

限：30Jun2021、接種時：56 歳、筋注、単回量)初回接種を受け

た。 

 

30Apr2021 12:00（接種 1 時間後）から掻痒感（+）であった。 
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110/92 P66 SPO2 94%であり、左背部、前胸部、左手の湿疹、腹

部かゆみが発現した。 

 

ファモチジンおよびポララミン注後、回復した。 

 

ファモチジンおよびポララミン注治療により、事象転帰は回復と

なった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

 

ワクチン接種後の COVID-19 検査実施の有無は不明である。 

2973 

心不全（心不

全） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

慢性閉塞性肺疾患 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して受領した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

 

 

患者は 89 歳男性であった。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4 週間以内にその他のワクチンは接種

しなかった。ワクチン接種の 2 週間以内に処方薬を服用した。ワ

クチン接種以前に COVID-19 の診断は受けなかった。 

 

患者には医薬品、食物またはその他の製品に対するアレルギー歴

はなかった。他の病歴は慢性閉塞性肺疾患（COPD）であった。 

 

 

 

07May2021 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

EX3617、有効期限：31Aug2021、初回、単回量、筋肉内、左腕）

の接種を受けた。 

 

 

 

11May2021 10:00（ワクチン接種 4 日後）、倦怠感の訴えあり、

心不全の増悪を認めた。 

 

CTR49％（Sep2020）→58％（11May2021) であった。 
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事象の転帰については述べられておらず、内服による治療が行わ

れた。 

 

 

 

事象の結果は「医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへ

の訪問、入院」となった。 

 

 

 

11May2021、ワクチン接種後、患者は鼻スワブと抗原検査による

COVID-19 の検査を受けた。 

 

結果は陰性であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

2974 

背部痛（背部

痛） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な

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：v21105456。 

 

 

 

患者は 33 歳 6 ヵ月女性だった。 

 

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）はなっかた。 

 

患者は、家族歴がなかった。 

 

27Apr2021 12:40（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミ

ナティ、筋肉内注射、ロット番号：ET9096、有効期限：

31Jul2021、2 回目）を接種した。 

 

27Apr2021 21:40、事象発現日として報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 
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27Apr2021 12:40（ワクチン接種日）、ワクチン接種は受けた。  

 

27Apr2021 21:40（ワクチン接種日）、患者は悪寒と発熱を発現

した。 

 

体温は、37.8 度であった。 

 

水分を取った、0 時過ぎ寝入った。 

 

0:20 頃、再度計り 39.4 度、アセトアミノフェンを飲んだ。 

 

患者は、背中・腰の痛みで 1 時から 1 時間半ごとに目が覚めた。 

 

06:30、患者は熱を計り 39.2 度、アセトアミノフェンを飲んだ。 

 

12:30、体温は 38.3 度であった、 

 

15:30、体温は 39.1 度であった、 

 

病棟に連絡し、患者は点滴と薬を出してもらった。 

 

29Apr2021（ワクチン接種の 2 日後）、体温は 37 度台で過ごし、

朝方 36 度台に下がった。 

 

29Apr2021（ワクチン接種の 2 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象とワクチンの因果関係

を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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2975 

意識障害（意識

変容状態） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

脳ヘルニア（脳

ヘルニア） 

肝障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106552。 

 

 

 

10May2021 14:30、95 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: EW4811、使用期限: 

31Jul2021、投与経路不明、単回投与 1 回目)を接種した。 

 

病歴には肝臓疾患があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

12May2021 19:00、広範な脳出血/高血圧性脳出血、脳ヘルニアと

意識障害を発症して、救急室に受診し、12May2021 から

13May2021 まで入院した。 

 

 

 

臨床経過は次の通り： 

 

10May2021 14:30 頃（ワクチン接種の日）、BNT162B2 の初回接

種を受けた。 

 

12May2021 19:00（ワクチン接種後 2 日後）、意識障害を発症し

た。 

 

12May2021 22:00（ワクチン接種後 2 日後）、自宅の床でうめき

あげて、呼びかけに反応はなかった。救急車を呼んだ。報告病院

に搬送された。 

 

12May2021（ワクチン接種後 2 日後）、入院した。主に左視床か

ら左被殻に現れている広範な脳出血あり、脳ヘルニアの状態であ

った。救命困難のため看取りの方針となった。 

 

13May2021（ワクチン接種後３日後）、死亡して退院させた。 

 

 

 

体温を含む検査値と処置は次の通り： 

 

10May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 
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広範な脳出血/高血圧性脳出血、脳ヘルニアと意識障害のために治

療的な処置が行われた。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

13May2021、広範な脳出血/高血圧性脳出血、脳ヘルニアと意識

障害のため死亡した。 

 

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（入院となった）と分類して、BNT162B2

との因果関係を評価不能と評価した。可能な他要因(他の疾患等)

は高血圧性脳出血であった。 

 

これ以上の再調査の必要はなかった。追加情報は期待できない。

バッチ/ロット番号は取得できなかった。 

2976 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

熱感（熱感） 

薬物過敏症; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106636。  

 

13May2021 15:00、81 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EX3617、

使用期限 31Aug2021、初回、投与経路不明、単回量）を接種した

（ワクチン接種時 81 歳）。 

 

既往歴には、薬剤、食品、詳細不明のその他へのアナフィラキシ

ー反応があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

13May2021 15:15、アナフィラキシーが発現し、転帰は回復であ

った。 

 

13May2021 15:15、体が熱く感じ、転帰は回復であった。 

 

13May2021 15:15、意識消失し、転帰は回復であった。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

診断：アナフィラキシー反応（レベル 3）。 

 

ワクチン接種約 15 分後、体が熱く感じた。その直後、（判読不

能）意識消失及び呼吸困難を発現した。意識はすぐに回復した

が、 SpO2 は 88％へ低下した（ワクチン接種前は 97％であっ

た）。酸素マスクで酸素 3L を投与し、10 分後には SpO2 は 97%

（ワクチン接種前と同値）に回復した。その後、酸素投与は 30 分

継続した（判読不能）（3 L、2 L、1 L、投与終了へ）。 

 

血圧は 138/75、心拍数は（判読不能）であり、SpO2 は室内気内

で（判読不能）％であった。 

 

その間、血圧の低下はなかった（血圧は、 121/判読不能から

130/75 であった）。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 34.1 度であった。 

 

アナフィラキシー、体が熱い感じ、及び意識消失の結果、治療を

受けた。 

 

13May2021 (ワクチン接種と同日)、事象の転帰は回復であった。 

 

報告した医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 と関

連ありと評価した。他の疾患等の他要因の可能性なかった。 

 

報告した医師は、以下の通りコメントした： 

 

既往歴、特にアナフィラキシー（薬剤、食品、及びその他）の既

往、をしっかり確認する必要があった。（判読不能）を考慮し、

レベル 3（マイナーな心血管症状である意識レベルの低下及びマ

イナーな呼吸器症状である呼吸困難）であった。 
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2977 
顔面麻痺（顔面

麻痺） 
  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105449。 

 

 

 

患者は 56 歳 8 ヵ月の女性であった。ワクチン接種前の体温、家族

歴、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 ヵ月以内の予防接種と病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）の有無は提示

されなかった。 

 

27Apr2021 13:11（ワクチン接種日）、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：

EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量)

を接種した。 

 

01May2021 10:00（ワクチン接種の 4 日後）、顔面麻痺が発現し

た。 

 

日付不明（ワクチン接種からの時間差不明）、事象の転帰は未回

復であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

01May2021（ワクチン接種の 4 日後）、右顔面麻痺に気づいた。

ステロイド剤投与により加療中であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能とした。他疾患など他要因の可能性の有無は報告され

なかった。 
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2978 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

双極性障害; 

 

喘息; 

 

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

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106623。 

 

 

 

15May2021 16:35 、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量、2 回

目）を左上腕に接種した（50 歳時）。 

 

病歴には、高血圧、気管支喘息と双極性障害があった。 

 

家族歴に関する情報はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。ワクチン接種前の体温は報告されな

かった。 

 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限：不明、投与経路

不明、単回量）の 1 回目を接種し、副反応はなかった。 

 

15May2021 17:10（ワクチン接種 35 分後）、アナフィラキシー

を発現した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

15May2021 16:35 頃、2 回目のコロナウイルスワクチン接種（左

上腕）後、待合室で頭痛と息苦しい感じがあった。 

 

聴診では軽度の喘鳴があった。 

 

しばらく様子を見ていたところ、左中指の腫脹があった。 

 

アドレナリン（ボスミン）0.3 mg、皮下注施行も、緊急要請を行

った。 

 

ワクチン 1 回目接種時は、副反応はなかった。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、本事象と 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。 
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アナフィラキシーとして治療的処置がとられた。  

 

事象（アナフィラキシー）の転帰は不明であった。 

2979 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸窮迫|

呼吸困難） 

 

気分障害（不快

気分） 

先天性脳血管異常; 

 

筋痙縮 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105489。   

 

10May2021 10:00、29 歳の男性患者が COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、単回量、バッ

チ/ロット番号：EX3617、有効期限：31Aug2021、1 回目）の接

種をした（29 歳時）と連絡可能な医師は、報告した。 

 

先天性脳動脈異常およびけいれんの既往歴があった。 

 

患者の併用薬は、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。 

 

10May2021 10:30 (ワクチン接種当日)、患者は息苦しさ、気分不

快、呼吸窮迫を発現したが、バイタル上では特に異常が認められ

なかった。 

 

10May2021 13:25、事象の転帰は回復した。 

 

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。 
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2980 

コロナウイルス

感染（コロナウ

イルス感染） 

入院; 

 

血液障害 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は 57 歳の成人女性であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1 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）

によると病歴には血液疾患があった。 

 

 

 

17Apr、COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナティ筋注、初

回、単回量)接種を受けた。 

 

 

 

19Apr、コロナウイルス感染が発現した。 

 

不明日、不明時刻、事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

事象の詳細は次の通り： 

 

57 歳女性。血液疾患があり、当病院に入院中であった。 

 

治療のため抗がん剤の投与を継続していた。 

 

17Apr、コミナティ初回接種を施行した。 

 

19Apr 以降、コロナウイルス感染が発現した。当病院への入院は

継続していた。 

 

本日時点で入院中であった。 

 

治療の転帰は不明であった。 

 

追加情報： 

 

２回目のコミナティ接種のタイミングが分かれば教えてほしい。
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上記の相談を受けたため、後ほど緊急調査を通して質問を提出す

る。 

 

本事象は本製品使用後に発見された。 

 

 

 

ロット/バッチ番号情報は依頼中である。 

2981 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

浮腫（末梢性浮

腫） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。 

 

日付不明、43 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、使用期

限：不明、投与経路不明、単回量）を左腕に接種した。 

 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

左腕に接種後 2 日目、患者に微熱、左大腿部の違和感、左足底部

の感覚麻痺が発現した。経過観察中に、解熱し、違和感と麻痺は

少しずつ軽快した。ワクチン接種後 4 日目頃から全身の筋肉痛や

関節痛が発現した。7 日目、上半身の症状は消失したが、下半身

の症状は継続中であった。その数日後、患者に右足底部に浮腫が

発現した。 

 

この事象は、製品の使用後に発現した。 

 

事象「微熱」の転帰は、回復であった。「左大腿部の違和感／左
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足底部の感覚麻痺」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。 

 

 

 

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

情報の入手は不可能である。 

2982 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105556。 

 

 

 

患者は、65 歳 4 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票（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、発育状況を含

んだ）によって、既往歴はなかった。 

 

 

 

07May2021 15:45(ワクチン接種の日)、COVID-19 免疫のため、

不明な投与経路を介して、bnt162b2(コミナティ、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021) 単回量の初回接種を受けた。 

 

 

 

事象名は、血管迷走神経反射(失神なし)として報告された。 

 

事象の発現日付と時間は、07May2021 16:00(ワクチン接種 15 分

後)として提供された。 

 

 

 

事象の臨床経過は次の通りに報告された： 

 

コミナティワクチン予防接種後(1 回目)に、血の気が引くような感

覚があった。直後にわずかに呼吸苦症状があったが軽快した。皮
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疹はなかった。血圧は高めだった(T：36.2、P：69、BP：

170/110、SPO2：96)。 

 

本人の希望もあり、経過観察入院(17:20)となった。点滴等の投薬

はなかった。 

 

翌日(10:00)、状態悪化はなくて、独歩にて退院した。(1 泊 2 日の

入院) 

 

 

 

08May2021、事象の転帰は、回復であった。  

 

報告者は事象を重篤(07May2021 から 08May2021 まで入院した) 

と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは次の通り：コミナティワクチン接種後のめま

いだった。診断は、迷走神経反射の疑いであった(ICD10)。 

2983 
悪性リンパ腫

（リンパ腫） 
  

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看護師

から入手した自発報告である。 

 

日付不明、40 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、単回量）を接種した。 

 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明、患者は首元にリンパ腫が発現した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

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

情報の入手は不可能である。 
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2984 

喘息発作（喘息

発作重積|喘息） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21105396。 

 

 

 

患者は 48 歳 4 ヶ月の女性であった。 

 

患者の病歴はワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1

ヶ月以内に受けた予防接種や発症した病気、使用している薬、過

去の副作用歴および発育状態を含む）によると、以前、喘息があ

ったが、現在は内服薬もなく、ワクチン接種可能と判断された。 

 

 

 

日付不明、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ER9480、

有効期限 31Jul2021）の 1 回目の接種を受けた。 

 

08May2021 16:00（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ

筋注、ロット番号：ER9480、有効期限 31Jul2021）の 2 回目の接

種を受けた。 

 

有害事象の発現日は 08May2021 16:02（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： 

 

ワクチン接種から 2 分後、喘息発作、呼吸苦が出現した。その

後、重積状態となり、点滴、ステロイド（500）点滴が行われ、一

旦軽快した（読み取り不能文字は未入力）。ボスミン皮下注、ネ

オフィリン点滴静注が行われた（読み取り不能文字は未入力）。 

 

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

 

症状名は喘息発作と報告された。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）とし、事象は bnt162b2

と関連ありと評価した。 
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他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

2985 

不安障害（不安

障害） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

薬物過敏症; 

 

関節リウマチ 

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：v21105532。 

 

患者は 62 歳 1 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 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）に

よって、患者の既往歴には、治療中の慢性関節リウマチとケフラ

ールにアレルギーがあった。 

 

27Apr2021 14:47（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、不明な投与経路を介して、bnt162b2（コミナティ筋注、ロ

ット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021）単回量の初回接種を

受けた。 

 

発現日と時点は、27Apr2021 14:52（ワクチン接種の 5 分後）と

して提供された。 

 

事象の臨床経過は次の通りに報告した： 

 

ワクチン接種後、患者は手のしびれ、動悸、脱力感が出現した。

BP162/90。30 分経過見るも、症状続くため入院した。入院後症
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状が微に改善した。 

 

17:12、BP133/90。 

 

翌日、患者は退院した。 

 

28Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（27Apr2021 から 28Apr2021 まで入院した）

と分類し、事象とワクチンとの因果関係は関連ありであった。他

要因（他の疾患等）の可能性の有無が提供されなかった。 

 

報告者意見は次の通り：不安神経症で判断した。 

2986 
内出血（内出

血） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。 

 

報告者は 5 人の患者について報告しており、本報告は５つの報告

の１つ目である。 

 

日付不明、年齢不明の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に２回目の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号及び有

効期限は提供されなかった、投与経路不明、単回量）を接種し

た。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

患者は内出血の症状を発現した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号の情報を要請した。 
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2987 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム

(COVAES)を経由して連絡不可能なその他の医療専門家から入手

した自発報告である。 

 

 

 

患者は女性であり、年齢は報告者によって提供されなかった。 

 

患者が妊娠していたかは不明である。 

 

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

を接種したかは不明である。 

 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されていなかった。 

 

 

 

15Mar2021、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、投与経路不明、単回投与 1 回目）を以前に接種し

た。 

 

05Apr2021（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回投与 2 回

目）を接種した。 

 

 

 

06Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、患者はセ氏 37.5 度以上の発

熱と強い倦怠感を覚えた。 

 

発熱は、報告者によって医学的に重要であると評価された。 

 

報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。 

 

不明日、事象の転帰は回復した。 

 

治療を受けたかは不明である。 

 

ワクチン接種以降、患者がＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けている

かは不明である。 
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再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

2988 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

脈拍異常（脈拍

異常） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で、連絡可能なそ

の他の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21105543。 

 

患者は 31 歳 3 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 度であった。 

 

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、患者の既往歴はなかった。  

 

10May2021 13:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、不明な投与経路を介して、bnt162b2（コミナティ筋注、ロ

ット番号：EX3617、使用期限：31Aug2021）単回量の 2 回目接種

を受けた。。 

 

症状名は迷走反射神経であった。 

 

発現日付と時点は、10May2021 13：45（ワクチン接種の 30 分

後）として提供された。 

 

事象の臨床経過は次の通りに報告した： 
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ワクチン接種後、患者は気分不良が発現した。バイタルが、血圧

168/100、SPO2 84-85 であった。患者は O2 2L の投与を開始

し、メプチンをエアー吸入し、ポタコール 500、ソルコーデフ

500 と生理食塩水 100 の点滴静注を開始した。頻脈続くため、医

者の指示によって、救急搬送した。1 時間後、患者は帰宅した。 

 

10May2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は重篤性に評価を提供しなかった、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）の可能性の有

無は提供されなかった。 

2989 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

患者は年齢不明の成人女性（非妊婦）であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けてい

なかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかっ

た。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

不明日に COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コミナティ筋注、

ロット番号: ER7449、使用期限: 30Jun2021、初回)の接種歴があ

った。 

 

08May2021（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号: EW4811、使用期

限: 31Jul2021、2 回目、単回量、筋肉内（左腕）投与)を接種し

た。 

 

事象の発現日は報告されなかった。 

 

患者は 38 度（摂氏）発熱、接種部位疼痛、倦怠感、頭痛、悪寒、

のどの違和感、しびれ感を発現した。 

 

不明日、事象の転帰は回復となった。 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類した。報告者は事象により入

院に至ったと記載した。 
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事象に対する治療はなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

2990 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

顔面浮腫（顔面

浮腫） 

 

眼窩浮腫（眼窩

浮腫） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

口腔腫脹・口腔

浮腫（口腔浮

腫） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

接種部位不快感

（ワクチン接種

部位不快感） 

アトピー性皮膚炎 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な看護師（患者自身）から入手した自発報告である。 

 

21Apr2021 16:00、40 歳の女性患者は covid-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、接種経路不明、左腕、40 歳時、バッチ/ロ

ット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、初回、単回量)接種

を受けた。 

 

病歴にはアトピー性皮膚炎（発現日不明、罹患中か不明）があっ

た。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種 2 週間以内の他医薬品投与はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

医薬品、食品、またはその他の製品に対するアレルギーはなかっ

た。 

 

関連する過去の医薬品歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

22Apr2021 08:00(ワクチン接種 1 日後)(報告通り)、有害事象が発

現した。 

 

21Apr2021(ワクチン接種日) 不明時刻(報告通り)、ワクチン接種

部位の軽い疼痛が発現した。 
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翌日、ワクチン接種部位疼痛、ワクチン接種部位倦怠感、ワクチ

ン接種部位より下方 15cm 辺りに膨疹 2 箇所が発現した。 

 

翌々日、ワクチン接種部位疼痛は軽減し、ワクチン接種部位倦怠

感は持続した。膨疹の反対側の肘部に２箇所膨疹が発現した。 

 

4 日目、ワクチン接種部位疼痛は消失し、ワクチン接種部位倦怠

感は持続した。膨疹は前腕に広がり数も増えた(膨疹は 5～7 時間

で消失した)。 

 

11 日目、4 日目のような症状が持続した。 

 

12 日目、夜間入眠中に掻痒感で目が覚めた。膨疹は両側、上腕、

背部、腰部に広がった。もう一度入眠し、再度起きた時、顔面浮

腫が著明であった。開眼と閉口が困難なレベルであった。喉に軽

度閉塞感が発現し、約 40 分間で軽減した。顔面浮腫は時間ととも

に次第に軽減したが消失はしなかった。 

 

抗ヒスタミン剤投与 13 日目、膨疹は全身にあったが、前日のよう

な顔面症状はなかった。 

 

14 日目、膨疹は全身に残存し、掻痒感も強かった。 

 

16 日目、症状が持続し、患者は皮膚科を受診して、抗ヒスタミン

剤、ステロイド軟膏、頓用の免疫抑制剤、頓用のエピペンの処方

を受けた。 

 

19 日目、強い掻痒感で皮膚科を受診し、かゆみ止め軟膏を処方さ

れた。 

 

20 日目、症状は持続した。この日、強い膨疹・掻痒感のためプレ

ドニゾロンを内服した。膨疹は次第に治まった。 

 

事象の結果は、診療所/クリニックへの来訪、救急救命室/部また

は緊急治療であった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は実施されていない。 

 

事象の難しさのため施行した治療処置は次の通り：抗ヒスタミン

剤、ステロイド軟膏、頓用の免疫抑制剤、頓用のエピペン、かゆ

み止め軟膏、プレドニゾロン。 
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事象の転帰は未回復であった。 

2991 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

 

破裂性脳動脈瘤

（破裂性脳動脈

瘤） 

喘息; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な医療専門家(HCP)から入手し

た自発報告である。 

 

28Apr2021 14:45、非妊娠 46 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン

接種のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番

号：ER7449、有効期限：30Jun2021）を初回、左腕筋肉内に単回

量を接種した。 

 

病歴は、喘息、抗コリン作用薬に対するアレルギー、そばと竹の

子を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 2 週間以内に、他の薬物投与を受けていた

かどうかは不明であった。 
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ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

28Apr2021 14:45（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の初回

投与を受けた。 

 

29Apr2021 15:00（ワクチン接種後の翌日）、患者は頭痛と意識

障害を発症した。 

 

くも膜下出血と診断される。 

 

造影 CT にて、前交通動脈瘤破裂と診断された。 

 

患者は、血管内脳動脈瘤塞栓術を施行した。 

 

事象の転帰は、回復しなかった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院、障害また永続的な損害）と分類

し、事象が緊急治療室/部または緊急治療の結果になると述べた。 

 

追加調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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2992 

多汗症（多汗

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

過敏症（過敏

症） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105372 である。 

 

 

 

01May2021 14:05、22 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、初回、単回量、筋肉内投与）の

接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は、提供されなかった。 

 

ワクチン接種歴は、風疹の予防接種のための風疹ワクチンで発熱

を発現した。 

 

患者は、22 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。 

 

病歴は、ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）によると、風疹ワクチンによる発熱経過 であっ

た。 

 

01May2021（ワクチン接種日） 14:05、患者は、bnt162b2（コミ

ナティ筋注、初回、単回量、ロット番号：ER7449、使用期限：

30Jun2021）の接種を受けた。 

 

 

 

01May2021（ワクチン接種日） 14:21、患者は動悸、発汗および

頭痛（報告のとおり）を発現した。 

 

事象の転帰は、以下のとおり報告された： 

 

ワクチン接種後、患者は動悸および頭痛を自覚した。発疹はなか

った。 

 

体温：セ氏 37.1 度、脈：76、血圧：123/73、酸素飽和度：98％

であった。 

 

生理食塩水のみ静脈内投与し経過観察された。 
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2/3 量の投与で症状は改善し回復した。 

 

カロナール内服が処方された。 

 

 

 

事象の転帰は、06May2021（ワクチン接種 5 日後）に回復であっ

た。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、

無。 

 

 

 

報告者意見は、以下のとおり：アレルギー症状と考える。 
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2993 

洞性頻脈（洞性

頻脈） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105364。 

 

 

 

患者は 59 歳 8 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

ワクチン接種時の年齢は 59 歳であった。 

 

 

 

07May2021 13:05(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ筋注、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、接種経路不明、単回量)接種を受けた。 

 

 

 

07May2021 13:25(ワクチン接種日)、動悸が発現した。 

 

 

 

07May2021(ワクチン接種日)、患者は入院した。 

 

 

 

08May2021(ワクチン接種日 1 日後)、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

 

 

事象の経過は次の通り：ワクチン接種約 20 分後、一時的な動悸が

発現した。 

 

2 時間程度、経過観察した。点滴静注を施行した。しかし HR は

130 で、洞性頻脈が持続した。そのため入院となった。 

 

2 日目、状態は改善した。HR 約 100。 

 

08May2021、患者は退院した。 
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事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は評価不能とした。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

医療機関は「その他の反応」の報告基準に合致することを確認し

た。 
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2994 

頭痛（片頭痛|頭

痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

疾患再発（疾患

再発|疾患再発） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

片頭痛; 

 

頭痛; 

 

頭蓋内動脈瘤 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105363。 

 

 

 

患者は 40 才の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

予診票での既往歴（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、気管支喘息、花粉症、偏頭痛、1mm の脳動脈瘤があった。 

 

22Apr2021 11:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ET9096、使用

期限：31Jul2021、初回、単回量）の接種を受けた。  

 

22Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、頭痛、嘔吐、発熱があっ

た（報告の通り）。  

 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

ワクチン接種前から軽度の頭痛があった。 

 

22Apr2021 11:00（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。  

 

22Apr2021 11:30（ワクチン接種日）、偏頭痛があり、偏頭痛薬

を服用したが、症状は改善しなかった。  

 

22Apr2021 13:50（ワクチン接種日）、吐き気止めを服用した。  

 

22Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、嘔吐した。クリニックに

電話し、クリニックから脳外科の受診を勧められた。   

 

22Apr2021 16:30（ワクチン接種日）、脳外科で MRI 検査を受け

た（脳動脈瘤は大きくなっていなかった）。  

 

22Apr2021 18:00（ワクチン接種日）、グルコース塩化カリウム

塩化ナトリウム乳酸ナトリウム（リプラス 3 号） と塩酸メトクロ

プラミド（プリンペラン）を点滴した。  
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22Apr2021 18:10（ワクチン接種日）、スマトリプタン（イミグ

ラン）注射をし、帰宅した。  

 

23Apr2021、翌朝、セ氏 37.7 度の発熱があった。  

 

26Apr2021 まで頭痛は続いた。 

 

27Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、本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）の可能性には、偏頭痛

があった。  

2995 

多汗症（多汗

症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

痰貯留（痰貯

留） 

 

運動障害（運動

障害） 

 

振戦（振戦） 

 

筋緊張（筋緊

張） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）による連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

患者は 44 歳の女性であった。患者が妊娠していたかどうかは不明

であった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

06May2021 10:30(ワクチン接種日)、患者は、COVID-19 免疫獲

得のため、BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番

号：EW4811、使用期限：31Jul2021、筋肉内投与、単回量）、1

回目の接種を受けた。  

 

06May2021 11:00(報告通り)(ワクチン接種 0 日/0 時間/30 分

後)、患者は有害事象を発現した。 

 

06May2021 10:35(報告通り)、患者はワクチン接種を受けた。 

 

患者は、朝から少し痰がからむ感じはあったが他に症状はなかっ

た。 

 

08May2021AM より、膝下半身の違和感、ふるえがあった。 
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倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

細菌性気管支炎

（細菌性気管支

炎） 

 

08May2021PM より、摂氏 38.7 度の発熱、腰痛、股関節痛、背中

のハリありであった。 

 

09May2021AM 受診、採血検査、細菌性気管支炎との診断、抗生

物質が処方された。 

 

09May2021 夜より解熱し始めた。 熱はなかったが発汗を繰り返

した。倦怠感があり、動けなかった。 

 

10May2021PM より、改善していった。 

 

11May2021 から出勤した。 

 

事象の転帰は、投薬を含む治療により回復であった。 

 

事象は、医師または他の医療専門家のクリニックへの訪問という

結果に至った。 

 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは

不明であった。 

2996 

眼瞼痛（眼瞼

痛） 

 

眼瞼出血（眼瞼

出血） 

 

出血（出血） 

 

麦粒腫（麦粒

腫） 

アレルギー性皮膚炎 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

06May2021 10:45、35 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接

種のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内投与、バッチ/ロット

番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、1 回目、単回量）を接種

した（35 歳時）。 

 

病歴には、開始日不明のアレルギー性湿疹があった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

06May2021、ワクチン接種日の 17:00 頃（報告された通り）、右

眼瞼がちくちくしたが、患者は前髪が目に入ったと思った。同

日、患者は 23:00 頃に入眠した。 

 

07May2021、トイレに起きた際、両手の甲を掻き毟っていて出血

が認められた（午前 3:00 頃）。 

 

患者が洗面で手洗いをしていた時、右眼瞼がものもらいのように

見えた。両手の甲には軟膏を使用した。夜勤のため、患者は所属
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から内服薬処方（エバスチン）を受け取った。07May2021 

17:50、服用した。 

 

06May2021 10:45（ワクチン接種日、報告された通り）、患者

は右眼瞼がちくちくし、右眼瞼がものもらいのようになり、出血

した。事象は、クリニックへの訪問に終わった。 

 

事象の転帰は、投薬（エバスチン、経口）を含む処置により回復

であった。 

 

ワクチン接種後、患者がＣＯＶＩＤ－１９の検査検査を受けたか

どうかは、不明であった。 

2997 

月経異常（月経

障害） 

 

性器出血（性器

出血） 

 

女性生殖器障害

（女性生殖器障

害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105414。 

 

  

 

患者は、32 歳女性であった。 

 

21Apr2021、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.7 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、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

患者の家族歴は不明であった（報告通り）。 

 

21Apr2021 09:43（予防接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ

筋注、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、初回）を接

種した。また、事象発現日時は、21Apr2021 午後の時間不明と報

告された。事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

 

21Apr2021 09:43（予防接種日）、コミナティ筋注のワクチン接

種を実施した。 

 

21Apr2021（予防接種日）午後および同日夜に、性器出血を発現

した。 

 

01May2021（予防接種の 11 日後）現在、継続的に出血（茶褐

色）を認める。症状が軽快しなければ、婦人科を受診するように

勧めた。 
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02May2021（予防接種の 12 日後）、症状は消失した。 

 

07May2021（予防接種の 17 日後）、事象の転帰は、軽快および

不明であった（報告通り）。 

 

事象名は、性器出血と報告された。 

 

報告者は重篤性評価を行わず、事象とワクチンとの因果関係を評

価不能と評価した。他の疾患などその他の可能性のある原因は、

生理不順および他婦人科疾患であった。 

2998 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：

v21105478。 

 

 

 

20Apr2021 14:30、22 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

筋肉内投与経路を介して、BNT162B2（コミナティ、注射用溶

液、ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021）単回量の初回

接種を受けた（ワクチン接種の報告された年齢は 22 歳であっ

た）。 

 

患者の既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

20Apr2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

21Apr2021 （ワクチン接種の翌日）、左上腕（接種部位）疼痛と

倦怠感があった。 

 

22Apr2021 （ワクチン接種後の 2 日）、腹痛、嘔気、嘔吐、頭痛

があって、体温はセ氏 37.2 度であった。 

 

23Apr2021 （ワクチン接種 2 日後）、体温はセ氏 36.2 度で、出

勤時も倦怠感、腹痛があり、内科へ外来受診をした。 

 

23Apr2021、採血：未知の結果であった。点滴 1 本を投与した

後、帰宅した。 
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報告者は事象を非重篤と分類して、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。 

 

処置はすべての事象（ワクチン接種部位疼痛を除く）のために受

けた。 

 

22Apr2021 （ワクチン接種後の 2 日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

2999 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

疲労（疲労） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

 

 

患者は、40 歳の女性(非妊婦）であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

薬剤、食品、他の製品に対するアレルギーは、なかった。 

 

その他の既往歴に特筆すべき点はなかった。 

 

 

 

15Apr2021  11:30、患者は、COVID-19 予防接種として

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER2659、使用期

限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕 ）の初回単回量の接種を受け

ていた。 

 

 

 

07May2021  11:30（ワクチン接種日）、 患者は、COVID-19 予

防接種として BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：
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ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕 ）の 2 回目

の単回投与を受けた（ワクチン接種時年齢：40 歳）。 

 

 

 

08May2021 不明時間 (報告通り)、患者は発熱、だるさ、両腕に

強い全身の蕁麻疹が発現した。  

 

報告医師は全身の蕁麻疹を医学的に重要であると評価した。 

 

事象の転帰は解熱剤、ステロイド剤、抗アレルギー剤の内服によ

り、不明日に回復であった。 

 

 

 

事象が発現した結果は、診療所／クリニックへの訪問となった。 

 

 

 

患者は、ワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けていない。 

3000 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷感（冷感） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

喘息 

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：V21105542。 

 

07May2021 13:51、25 歳 11 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2 (コミナティ筋肉内注射、ロット番号：

EW4811、使用期限: 31Jul2021、投与経路不明、単回投与 1 回目)

を接種した(25 歳時)。 

 

07May2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

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）によ

る患者の病歴：小学生 3、4 年のころ、バナナで喘息発作のことが

あった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

症状は嘔吐、発熱、振戦と報告された。 

 

07May2021 14:05（報告通りワクチン接種 14 分後）、事象が発
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現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後 15 して気分不良、めまい感、冷感、両手のしびれ

感が出現した。 

 

30 分後に嘔吐があった。 

 

ソルデム 3A IV とプリンペラン 1A 点滴（DIV）で与えられた。

（判読不能）。37.5 度の発熱、両手のしびれ感、振戦が出現し

た。 

 

医療機関は、報告基準の「その他の反応」を満たすことを確認し

た。 

 

07May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象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)の可能性は不明とコ

メントした。 

3001 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21105488。 

 

 

 

患者は 39 歳 5 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以内に受

けた予防接種や発症した病気、使用している薬、過去の副作用歴

および発育状態を含む）によると、病歴に卵アレルギーがあっ

た。様子観察期間を 30 分に延長した。 

 

10May2021 9:30（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ筋

注、ロット番号：EX3617、有効期限：31Aug2021）の 1 回目の接

種を受けた（39 歳時）。 

 

事象発現日は 10May2021 10:00 と報告された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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10May2021 9:30（ワクチン接種日）、ワクチン接種が行われ

た。 

 

10May2021 10:00（ワクチン接種日）、接種から 30 分後に悪心

等の症状が出現した。血圧 169/114mmHg、皮膚症状や呼吸所見

はなく、ソリタ T1 号輸液（200mL）およびプリンペラン 1A 点滴

にて治療された。  

 

10May2021 11:00（ワクチン接種日）、回復した。 

 

10May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象名は悪心、血圧上昇と報告された。 

 

報告者は事象を非重篤とし、事象とワクチンの因果関係は評価不

能と判断した。 

3002 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)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：v21105373。 

 

01May2021 14:01、35 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９予防

接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量）の 1 回

目の接種を受けた。 

 

関連する病歴には、不明日からの甲殻アレルギーがあった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

01May2021 14:20（ワクチン接種の 19 分後）、患者は掻痒感、

上肢発疹、呼吸苦を発現した。 

 

事象の経過は次の通りであった：ワクチン接種後、患者は両上肢

掻痒感と発疹、呼吸苦を発現した。体温：摂氏 36.2 度、心拍数：

73、血圧：118/75、酸素飽和度：98%であった。患者の両上肢に

膨隆疹が出現した。ソル・コーテフ 100mg を静脈内注射にて受け

た。点滴治療の後症状は軽減し、体温：摂氏 36.3 度、心拍数：

69、血圧：96/60、酸素飽和度：99%であった。患者は回復し、
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カロナールとアレグラを処方され、帰宅した。 

 

06May2021、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、事象を bnt162b2 に関連あり

と評価した。 

 

他の疾患など他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは次の通り：アレルギー症状と思われる。 

 

患者は以下を含む臨床検査を経た。血圧：118/75mmHg

（01May2021）、96/60mmHg（01May2021）、体温：摂氏 36.2

度（01May2021、ワクチン接種前）、摂氏 36.6 度

（01May2021）、摂氏 36.3 度（01May2021）、心拍数：73

（01May2021）、69（01May2021）、酸素飽和度：98%

（01May2021）、99%（01May2021）。 

 

事象の転帰は、06May2021 に回復であった。 

3003 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

患者は 44 歳男性であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けてい

たかについては不明であった。ワクチン接種前に COVID-19 と診

断されていなかった。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

30Apr2021 11:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号: ER7449、使用期

限: 30Jun2021、初回、単回量、筋肉内（右腕）投与)を接種し

た。 
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30Apr2021 12:15（報告どおり）（ワクチン接種 45 分後）、接種

1 時間後（報告どおり）に背部、側腹部、掻痒感（＋）であっ

た。顔面発赤あり。頭痛あり。T36.4、SPO2 98%、179/112 ⇒

148/99。 

 

ファモチジン注、ポララミン注、アセトアミノフェン PO の治療

により、事象の転帰は回復となった。 

 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

 

 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けたかについては不明で

あった。 

3004 

敗血症性ショッ

ク（敗血症性シ

ョック） 

 

尿路感染（尿路

感染） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

顔面浮腫（顔面

浮腫） 

 

潮紅（潮紅） 

 

熱感（熱感） 

 

発熱（発熱） 

  

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：v21105360。 

 

 

 

患者は、80 歳 3 ヵ月の男性であった。ワクチン接種前の体温は

36.8 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 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）は無かった。 

 

07May2021 09:10（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため bnt162b2 (コミナティ、剤形：注射剤、ロット番

号：EW4811、使用期限：31Jul2021、初回)を接種した。 

 

07May2021 09:36（ワクチン接種の 26 分後）、顔面紅潮、発

熱、顔面浮腫、血圧と SpO2 の低下が発症した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

体熱感、顔面紅潮、発熱が発現し、発熱は 38.2 度であった。解熱

剤を投与し、体温は平熱 37.1 度まで解熱した。しかし、顔面浮腫

が発現し、抗アレルギー剤と点滴を投与した。治療後、血圧と

SpO2 の低下が見られた。アドレナリンの皮下注を行い、酸素吸

入も開始した。治療後、回復しないため、患者は 11:10 に病院へ

救急搬送された。検査にて、尿路感染症に伴った敗血症性ショッ

クと診断され、入院となった。 

 

報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し
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た。他要因（他の疾患等）の可能性には、尿路感染症があった。 

 

発熱と体熱感の転帰は 07May2021 に回復、その他の事象の転帰

は不明であった。 

3005 

狭心症（狭心

症） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡不可能な消費者（患者）から入手した自発報告である。 

 

不明日、35 歳の女性患者（妊娠なし）は COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、初回、接種経路不明、バッチ/ロット番

号：ER9480、使用期限：31Jul2021、単回量)接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種 2 週間以内に花粉症治療薬を投与した。 

 

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。 

 

29April2021(ワクチン接種後)、心臓の痛みと全身のかゆみが発現

した。 

 

事象の結果は「上記のいずれも該当しない」であった。 

 

事象は治療なしで未回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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3006 

皮膚粘膜眼症候

群（皮膚粘膜眼

症候群） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

口腔そう痒症

（口腔そう痒

症） 

 

発熱（発熱） 

 

眼瞼発疹（眼瞼

発疹） 

喘息 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105447。 

 

 

 

患者は、27 才の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 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）で喘息のため通院中であると報告されていた。 

 

 

 

08May2021 15:30（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ET9096、有

効期限 31Jul2021、投与経路不明、単回量、1 回目）を接種した。 

 

 

 

09May2021 0:00（ワクチン接種後 8.5 時間）、皮膚粘膜眼症候群

を発現した。 

 

10May2021（ワクチン接種後 2 日）、事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

08May2021 17:00 頃(ワクチン接種 90 分後)、発熱し、体温は摂

氏 37.6 度であった。  

 

09May2021 夜 00:00 頃(ワクチン接種後 8.5 時間) 、眼瞼周囲に

発疹が出現、口の中のかゆみ、気分不快を発現した。 

 

救急車で私立病院に搬送された（治療の詳細不明）。 

 

10May2021（ワクチン接種後 2 日）、病院で治療された。 

 

右上眼瞼皮疹は残存し、体温は摂氏 37 度、気分不快は残った。 
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症状は軽快していた。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連があ

ると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は「なし」であった。 

 

 

 

報告医師のコメントは次の通り： 

 

本日の所見でしか判断できないが、患者が救急搬送されており、

本症例を報告することにした。 

3007 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

23Apr2021 13:30 、30 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2(コミナティ、筋肉内投与、1 回目単回量)の初回

接種を左腕に受けた(30 歳時)。 

 

病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチン接種も受

けなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に他のどの薬物も受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は薬物、食物または他の製品に対するアレルギーと他病歴が
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なかった。 

 

23Apr2021 20:00 (ワクチン接種 6 時間 30 分後)、患者は接種部位

の腫脹、発熱、関節痛、下痢、蕁麻疹が出現した。 

 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪

問に至った。 

 

フェキソフェナジン、プレドニソロンとミヤ BM を投与したた

め、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能であるロット/バッチ番号に関する情報は得られ

ることができない。 

3008 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

内出血（内出

血） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡不可能なその他の医療専門家から入手した自発報

告である。 

 

 

 

患者は女性だった。 

 

日付不明（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号：EW4811、使用

期限：31Jul2021、投与経路不明、投与回数不明、単回量)を接種

した。 

 

既往歴および併用薬は報告されなかった。 

 

接種当日、接種部位の痛み、熱感、内出血、疲労倦怠感、筋肉

痛・関節痛を発現した。 

 

接種 2 日目後：接種部位の痛み、腫れ、熱感、頭痛、ふらつき、

食欲減退、内出血、疲労倦怠感、筋肉痛、関節痛があった。 

 

接種 3 日目後：接種部位の痛み、熱感、内出血、頭痛、疲労倦怠

感、筋肉痛、関節痛があった。 

 

事象は不特定の日に発生した。 
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接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

腫脹（腫脹） 

 

本事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

3009 

無力症（無力

症） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、連絡可能な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、単回投与）を接種した。 

 

ワクチン接種の 2 日後、患者は発熱し、その後変則のしびれ、脱

力、不全麻痺のようになった。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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3010 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105443。 

 

23Apr2021 16:30、38 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：ER7449、使用期限: 

30Jun2021、投与経路不明、単回投与 0.3ml)を 1 回目接種した。 

 

患者は 38 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

抗生剤にて薬疹があった。 

 

23Apr2021 16: 30（15:30 にワクチン接種とも報告された）（ワ

クチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、筋肉内注射、ロット番号：ER7449、使用期限: 

30Jun2021、単回投与 0.3ml)の 1 回目を接種した。 

 

23Apr2021 16: 30（ワクチン接種と同時刻）、蕁麻疹が発症し

た。 

 

26Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

15:30（報告通り）ワクチン接種し、30 分間接種会場にて待機し

た。 

 

16:30 頃首の赤みを指摘され、救急外来を受診した。 

 

皮疹は体幹部は無く、前胸部、頸部両側に紅斑が散在していた。

診察中に右前額部に発赤と掻痒感出現してきた。粘膜症状はなか

った。 

 

循環器、呼吸器、消化器症状はなかった。 

 

抗ヒスタミン薬、ステロイド経静脈投与した。 

 

救急外来にて経時的に症状改善、ほぼ消失を確認した。 
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プレドニン錠を処方され、自宅帰宅した。 

 

26Apr2021、内科外来再診し、発赤は 23Apr2021 に消失を確認し

た。 

 

プレドニン錠が処方された。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係

を関連ありと評価した。 

 

症状が「その他の反応」であると報告した。 

 

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）を起こしたことがあった。薬、食品など原因になったもの

は抗生剤であった、薬疹を引き起こた。 

3011 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

不安症状（不

安） 

 

緊張（緊張） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

異常感（異常

感） 

喘息; 

 

自己免疫性甲状腺炎; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報

告である。規制当局番号：v21105476。 

 

連絡可能な薬剤師（規制当局だけを通しての連絡可能）は、

07May2021 11:00、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

不明の投与経路を介して、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：ER9480、使用期限：31Jul2021）単回量の初回接種を受けた

ということを報告した。 

 

病歴には、橋本病と高血圧があった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、以前にロキソプロフェン（ロキソニン）をとって、薬疹

を持っていた。アムロジピン、レボチロキシン、デパス、ランソ

プラゾール、モサプリド・クエン酸塩水和物、スクラルファー

ト、ピタバスタチン・カルシウム、シアノコバラミン、塩酸ピリ

ドキシン、塩酸（ビタメジン）チアミン、ビオスリー、酸化マグ

ネシウム、およびブデソニド、フォルモテロール・フマル酸エス
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テル（シムビコート）であった。 

 

07May2021 11:05、患者は、あついとほてり感の訴えがあり、

「ふわっとする感じ」であった。血圧は普段の 130 台のことでや

や上昇があった。（167/72、単位は提供されなかった）。不安と

緊張は強かった。脈拍数は、103 であった。 

 

事象は非重篤と報告された。 

 

「167/72 の血圧値」は、重篤（医学的に重要）として評価され

た。  

 

07May2021、患者の血圧は 133/71 および 133/72 であった。体

温は 36.5 セ氏であった。脈拍数は 103、94 と 82 であった。そし

て、酸素飽和度（SpO2）は 96%（3 回同日）であった。 

 

患者は精神的にも落ち着きみられた。ショック症状がなかった。 

 

May2021、事象の転帰回復であった。 

3012 

食欲減退（食欲

減退） 

 

状態悪化（状態

悪化） 

大動脈弁狭窄; 

 

心房細動; 

 

心筋梗塞; 

 

脳梗塞; 

 

脳血管発作; 

 

食欲減退 

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。規制当局報告番号は、

v21106936 である。   

 

 

 

30Apr2021 14:00、93 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、使用期限：

31Jul2021、投与経路不明、93 歳時、初回、単回量）の接種を受

けた。 

 

病歴には、大動脈弁狭窄症、心筋梗塞、脳梗塞、罹患中の心房細

動、脳卒中、および食欲低下（傾向あり）があった。 

 

併用薬は、詳細不明の薬剤があった。 

 

04May2021（ワクチン接種 4 日後）、食欲低下を発現、入院

（17May2021（ワクチン接種 17 日後）から不明日まで）を要

し、死亡につながるおそれと報告された。 

 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

 

30Apr2021、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。 
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患者は脳卒中後、心房細動などにて加療（詳細不明）中であっ

た。 

 

30Apr2021、BNT162B2 ワクチンの初回接種を受けた後、 

 

04May2021 頃に食欲低下を発現した。外来で点滴（詳細不明）が

実施されたが、症状は改善しなかった。 

 

17May2021（ワクチン接種 17 日後）、入院加療（詳細不明）と

なった。 

 

前述の通り、事象の結果として治療的処置がとられた。 

 

食欲低下の臨床転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、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、以下の通り報告された： 

 

もともと高齢であり、食欲は低下気味であった。 

3013 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

本報告は、ファイザー営業担当者を介した連絡可能な薬剤師から

の自発報告である。 

 

24Apr2021 15:00、54 才の女性患者は COVID-19 免疫のため投

与経路不明で BNT162b2（コミナティ、ロット番号：ER7449、有

効期限：30Jun2021）の初回、単回接種を受けた(54 歳時点)。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

28Apr2021（予防接種 4 日後）、くも膜下出血を発症し、死に至

ったと報告された。 

 

臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

 

28Apr2021、患者はくも膜下出血により救急搬送されたと、家族

が報告した。 

 

10May2021（予防接種 16 日後）、死亡した。 
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死因は、くも膜下出血と報告された。剖検が行われたかは報告さ

れていない。 

3014 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

発熱（発熱） 

アトピー性皮膚炎; 

 

食物アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105490。 

 

 

 

28Apr2021 15:05 、42 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：EW4811、使用期限：

31Jul2021、投与経路不明、1 回目単回量)の初回接種を受けた(42

歳時)。 

 

病歴には、アトピー性皮膚炎、食物アレルギー（エビ）があっ

た。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

28Apr2021 15:40(ワクチン接種日)、コロナウイルスワクチン接種

後約 30 分程度経過し、患者は徐々に発熱、発汗が出現した。 

 

症状出現の時点では、患者は症状の自覚があったため、外来クリ

ニックを受診した。 

 

vital sign の異常としては、患者の体温は 37.5 度、心拍数は 110

（整）、血圧は 163/104 であり、他覚的所見として、著明な発汗

を認めた。  

 

事象名は発熱、発汗、血圧高値として報告された。  

 

末梢静脈路を確保し、血液検査を施行するも、特定異常データが

なかった。 

 

約 1 時間半経過観察し、症状は消失した。 
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01May2021 (ワクチン接種 3 日後)、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、事象とワクチンとの因果関係

は評価不可と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の報告は

なかった。 

 

 

 

報告者意見: アナフィラキシーではなかったが、予防接種との関

連も否定できなかった。 

3015 

新型コロナウイ

ルス感染症（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９） 

 

薬効欠如（薬効

欠如） 

  

本症例は連絡不可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

21Apr2021、20 歳代（20 代）の女性患者は COVID-19 の予防接

種のため、BNT162b2 (コミナティ) 投与経路不明、単回量を接種

した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

26Apr2021、患者は新型コロナウイルスの感染、薬効欠如を発現

した。 

 

報告時、患者はホテルで療養していた。 

 

26Apr2021、患者（母親）が感染と診断され、その後 PCR 検査さ

れ、陽性と診断された。 

 

事象転帰は不明であった。 

 

 

 

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入手で

きない。 
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3016 

深部静脈血栓症

（深部静脈血栓

症） 

 

肺動脈血栓症

（肺動脈血栓

症） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

21Apr2021 12:00、34 歳の男性患者は COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、初回、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、34 歳時、単回量)接種を受け

た。 

 

報告によると病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

不明日、下肢深部静脈血栓症による肺動脈血栓塞栓症が発現した

(死亡、医学的に重要)。 

 

臨床経過は次の通り報告された： 

 

患者は 34 歳の男性であった。 

 

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 2 週間以内の他医薬品投与の有無は不明であった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

既知のアレルギーはなかった。 

 

他に病歴はなかった。 

 

21Apr2021(ワクチン接種日) 12:00、COVID-19 免疫化のため

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、使用期

限：31Jul2021、初回、単回量、筋肉内投与)接種を受けた。 

 

不明日、下肢深部静脈血栓症による肺動脈血栓塞栓症が発現し

た。 

 

事象の結果、死亡に至った。 

 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

治療は実施されなかった。 
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報告された経過は次の通り： 

 

10May2021(ワクチン接種 19 日後)、患者は車中で死亡している

ところを発見された。警察によると死亡推定日は 05May2021 で

あった。 

 

司法解剖の結果、下肢深部静脈血栓症による肺動脈血栓塞栓症が

判明した。 

 

死亡日は May2021 と報告された。 

 

死因は肺動脈血栓塞栓症であった。 

 

剖検の備考には、肺動脈血栓塞栓症があった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

患者は May2021 の不明日に、肺動脈血栓塞栓症で死亡した。 

 

剖検が施行され、下肢深部静脈血栓症による肺動脈血栓塞栓症が

判明した。 

3017 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は 55 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種時に妊娠中か否かは不明であった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーは無かった。 

 

 

 

07MAY2021 午前 10:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19

ワクチン接種のため BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロッ
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ト番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、筋肉内投与、単

回量)を接種した。 

 

07MAY2021 15: 00、頭痛が発現し、足がガクガクし、意識がボー

とした。当院医師の診断より、T36.4、P77、BP125/74、

SPO297%であった。カロナールを服用し、頭痛は軽減した。 

 

16:30、ベッド上安静にし、T36.7、P69、BP113/68、 SPO298%

であった。後頭部痛、手足しびれがあった。 

 

16:40、診察を受けた。 

 

事象の転帰は、薬剤投与を含む治療にて回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象は医師またはその他の医療従事者の診療所/クリニ

ックへの訪問の結果であると述べた。 

 

 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかっ

た。 

3018 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

大脳動脈塞栓症

（大脳動脈塞栓

症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

貧血; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

28Apr2021、91 才の女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、投与経路不明）の一回目の接種を受け

た（ロット番号：ET9096 有効期限：31Jul2021）。 

 

病歴は、罹患中の高血圧と罹患中の貧血を含んだ。 

 

併用薬は、アセトアミノフェン（メーカー不明）、クエン酸第一

鉄ナトリウム（メーカー不明）とアムロジピン（メーカー不明）

を含んだ。 

 

May2021、脳梗塞と脳塞栓症を発症し、死亡に至ったと報告され

た。21May2021、患者は具合が悪くなった。 

 

臨床経過は、以下の通りであると報告されたた： 

 

21May2021（ワクチン接種後 23 日後）、患者は BNT162b2 の 2

回目接種を打とうとしたら、具合が悪くなり、報告先の病院へ運

1514



搬された。 

 

患者は、脳塞栓症と脳梗塞を発症した。 

 

その後、患者は回復せず死亡した。 

 

死因は、脳梗塞と脳塞栓症として報告された。剖検が行われたか

否かは報告されなかった。 

 

事象の因果関係は提供されなかった、薬剤師は BNT162B2 を事象

の原因から除外することができないとコメントした。 

3019 

洞性頻脈（洞性

頻脈） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

慢性骨髄性白血病; 

 

甲状腺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105425。 

 

09May2021 16:29、56 歳（56 歳 7 カ月としても報告された）女

性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射溶液、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路

不明、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

 

09May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

病歴は甲状腺疾患、慢性骨髄性白血病があった。患者の併用薬、

家族歴は提供されなかった。 

 

09May2021 16:29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、2 回目、単回

量）の接種を受けた。 

 

09May2021 17:00 (ワクチン接種 31 分後)、洞頻脈が出現した。 

 

09May2021（ワクチン接種日）、事象は軽快した。 

 

事象の経過は次の通り：ワクチン接種 31 分後（30 分としても報

告された）動悸が出現した。 

 

P114、BP187/103、SpO2 98％、洞頻脈の所見だった。 

 

患者は、安静、補液で軽快した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 
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報告日直医は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 事象と

ワクチンの因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患

等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告日直医の意見は次の通り：安静、補液で軽快した。 

3020 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

口唇腫脹・口唇

浮腫（口唇浮

腫） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）による連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

30Apr2021 13:45(41 歳時)、41 歳の女性患者 (妊娠していない)

は、COVID-19 免疫獲得のため、（コミナティ、剤形：注射剤、

ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、左腕の筋肉内、単

回量）、1 回目の接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンを接種するまでの 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、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は以前、ロキソプロフェンナトリウム(ロキソニン)にアレル

ギーがあった。 

 

事象の経過は以下の通り：30Apr2021 14:30、コロナワクチン接

種約 40 分後、咽頭違和感が出現した。 

 

経過観察した。しかし、2 時間後、顔面に紅斑皮疹および口唇浮

腫、気分不良となった。バイタイルサイン、低酸素は認めなかっ

た。  

 

報告者は、事象は緊急治療のため緊急治療室へ搬送という結果に

至ったと述べた。 
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ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

患者は事象のため、抗アレルギー剤、ステロイド製剤投与を含む

治療を受けた。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

3021 
心筋梗塞（心筋

梗塞） 

心筋虚血; 

 

脂質異常症; 

 

認知症 

本報告は、会社担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自

発報告書である。 

 

 

 

13May2021（85 歳時）、85 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９ワ

クチン接種の為、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

不明、投与経路不明、単回量）を初回接種した。 

 

病歴は、認知症、脂質異常症、虚血性心疾患である。 

 

患者の併用薬は報告されたなかった。 

 

17May2021（ワクチン接種日から 4 日後）の時刻不明、患者は心

筋梗塞を発症して死亡した。 

 

検死解剖が行われたかは不明であった。 

 

 

 

バッチ/ロット番号の情報が要請された。 
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3022 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

鼻閉（鼻閉） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

 

25Apr2021 09:00、37 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：EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、筋肉内、右腕、単回量）を接種した。 

 

病歴および併用薬は提供されなかった。  

 

 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチンの接

種は受けなかった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。  

 

25Apr2021 09:00（ワクチン接種日）、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：

EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、筋肉内、右腕、単回投与

1 回目）を接種した。 

 

25Apr2021 18:00（day 1）より、患者は鼻水および鼻閉を発現し

た。 

 

26Apr2021（day 2）、患者はセ氏 39. 2 度の発熱、全身倦怠感、

筋肉痛、関節痛、頭痛、咳嗽および食欲低下を発現した。 

 

27Apr2021（day 3）、PCR は陰性であった。 

 

28Apr2021（day 4）、軽快した。 

 

事象の転帰は、解熱消炎鎮痛薬の内服を含む治療により、回復と

なった。  

 

報告者は、事象は診療所/クリニックの医師またはその他の医療専

門家の受診に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種後、患者は鼻咽頭スワブの等温増幅 PCR による

COVID-19 の検査を受け、結果は陰性であった。 
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3023 

ウイルス性胃腸

炎（ウイルス性

下痢） 

 

ノロウイルス感

染（ノロウイル

ス感染） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、医学情報チームを介して、連絡可能な医師（患者）か

ら入手した自発報告である。 

 

30Apr2021、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2 (コミナティ、ロット番号および有効期限は報告されて

いない、単回量、投与経路不明）を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

02May2021 (23:00)、患者は、ノロウイルスのような感じの激し

い下痢を起こした。 

 

03May2021、寒気がして、熱発が起こった(体温摂氏 37.7 度であ

った) 。  

 

患者は、解熱鎮痛剤の服用はしていない。 

 

May2021、事象は自然に収まり、事象の転帰は、回復であった。 

 

05May2021、患者は、COVID-19PCR 検査で陰性であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請中である。 
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3024 

呼吸停止（呼吸

停止） 

 

心室性頻脈（心

室性頻脈） 

 

心筋症（心筋

症） 

心臓ペースメーカー挿入; 

 

心障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号:v21107894。 

 

 

 

20May2021 11:22、93 才の男性患者は COVID-19 免疫のため投与

経路不明で BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有

効期限：31Jul2021）の初回、単回投与を受けた（93 才で）。 

 

病歴は、心疾患と心臓ペースメーカー植込み術後であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は、 エドキサバントシル酸塩（リクシアナ、開始日不明、

継続中）があった。 

 

20May2021 11:37（ワクチン接種の 15 分後）、心筋障害を発症

し、死亡につながるおそれがあると報告された。 

 

20May2021 11:37、呼吸一時停止を発症し、 

 

20May2021 13:06、心室性頻脈（VT）も発症した。 

 

臨床経過は、以下の通り： 

 

20May2021、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

20May2021 11:37、急に呼びかけに返事がなかった。血圧は

109/90、呼吸は浅い、または一時停止であった。吸痰施行され、

心電図の波形に変化があり、 

 

20May2021 11:37 からしばらくして最初の波形に戻った。 

 

20May2021 13:06、VT 180 であった。 

 

13:08、心拍数は 85、下顎呼吸をしていた。 

 

14:22、VT、しばらくしてもとに戻った。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

20May2021、検査結果は以下の通り： 
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クレアチンホスホキナーゼ（CPK）292 と上昇、creatine kinase 

myocardial band （CK-MB）45、ミオグロビン 7500、トロポニ

ンＩ0.19 であった。何らかの心筋障害と思われる、前述の事象に

対して治療処置がとられたと報告された。 

 

心筋障害、呼吸一時停止と VT の臨床転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、報告された事象（心筋障害）が BNT162B2 に関連あ

りと評価した。その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなか

った。 

3025 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

 

灼熱感（灼熱

感） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は 31 歳の女性である。妊娠情報は不明である。ワクチン接種

前に COVID-19 と診断されてはいなかった。 

 

07May2021  11:00(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット：

EW4811、使用期限：31Jul2021、筋肉内注射、初回、単回量)を

接種した。 

 

07May2021  11:10 (ワクチン接種後約 10 分)、患者は腕から肩に

かけて強い熱さのようなほてり感を感じ、徐々にほてり感の範囲

が広くなっていく感覚があった。 

 

20 分の休憩後、病棟に戻るときにめまいを感じた。 

 

その後、動悸があった。 

 

午後に頭痛が発現した。 
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16:10、頭痛がひどくなりカロナールを内服した。 

 

16:35、BP 99/62、P 70、SPO2 99%、T 36.2 で後頭部の頭痛が

ひどかった。 

 

事象の結果医師やその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪

問となった。 

 

日付不明であるが事象の転帰は投薬処置により回復であった。 

 

ワクチン接種してから患者が COVID-19 の検査をしたかどうかは

不明である。 

3026 

急性腹症（急性

腹症） 

 

消化管浮腫（消

化管浮腫） 

 

消化管運動低下

（消化管運動低

下） 

 

腸潰瘍（腸潰

瘍） 

喘息 

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：

v21105468。 

 

 

 

09Mar2021 16:00、46 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: EP2163、使用期

限：31May2021、投与経路不明、単回量、1 回目）を接種した。 

 

病歴には、気管支喘息があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

15Mar2021 09:00（ワクチン接種 6 日後）、大腸由来の急性腹症

を発症した。 

 

CT で直腸からＳ状結腸に病変を認めた。 

 

内視鏡所見では、粘膜浮腫とびらんがあった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンによる一時的な腸管運動低下が考えられる。 
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予防的に抗菌薬と腸管運動促進剤を投与し、22Mar2021 まで自宅

療養となった。 

 

体温を含む検査と処置を行った： 

 

09Mar2021（ワクチン接種前）：セ氏 36.7 度。 

 

日時不明、CT：直腸からＳ状結腸に病変。 

 

日時不明、内視鏡検査：粘膜浮腫とびらん。 

 

事象の結果として治療的な処置がとられた。 

 

31Mar2021、事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は本事象を重篤（医学的に重要）と分類し、本事象が

BNT162b2 に関連があると評価した。他疾患など他要因の可能性

はなかった。 

3027 

頭痛（頭痛） 

 

内出血（内出

血） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した連絡可能なその他の医療専門家

（HCP）からの自発報告である。 

 

02Apr2021、33 歳の男性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021、2 回目、筋肉内投与、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。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受けたか

否かは、不明であった。 

 

ワクチン接種前 COVID-19 と診断されていたか否かは、不明であ

った。 

 

Mar2021（不明日）、患者は、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：EP9605、使

用期限：30Jun2021、単回量、筋肉内投与）の初回接種を受け

た。 

 

02Apr2021（ワクチン接種日）、COVID-19 の予防接種のため、
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BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER2659、使用期

限：30Jun2021、単回量、筋肉内投与）の 2 回目の接種を受け

た。 

 

02Apr2021、患者は接種部位の痛み、倦怠感、疲労、頭痛、内出

血のような跡を発現した。 

 

事象の転帰は、回復であった（治療の有無は不明）。 

 

報告者は、重篤度評価を提供しなかった。 

 

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。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

3028 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105503。 

 

 

 

患者は 25 歳 10 か月の女性である。ワクチン接種前の体温は 36.9

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）

によると、留意点はなかった。 

 

 

 

10May2021  13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種と

して bnt162b2（コミナティ、ロット番号：:ER9480、使用期限：

31Jul2021）投与経路不明にて 2 回目の単回投与を受けた。 

 

事象の発現日と時間は提供されていない。 

 

事象の臨床経過は以下に報告された： 

 

接種 15 分後で、吐気、頻脈、喉のイガイガ感を訴え、 BP 

158/100 であった。 
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13:47 ラインを確保し、ポララミン１アンプルを点滴静注した。  

 

13:50 プリンペラン 1 アンプルを静注投与した。 

 

14:00  BP は 110/68 まで下がり、自覚症状としても落ち着い

た。  

 

事象の転帰は 10May2021 に回復であった。 

 

 

 

医療機関によって、本事象は「その他の反応」基準に該当するこ

とが確認された。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162b2 との因果関係評価

は提供されなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は報告されなかった。 

3029 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

ゴム過敏症; 

 

関節リウマチ 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105369。 

 

24Apr2021、13:42、56 歳（56 歳 4 ヵ月として報告）の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、バッチ

/ロット番号：ER7449 有効期限：30Jun2021、単回量、初回、投

与経路不明）を接種した。 

 

病歴には、リウマチとラテックスに対するアレルギーがあった

（発現日不明、継続中か不明）。患者の併用薬は、報告されなか

った。 

 

24Apr2021、14:15、蕁麻疹を発現した。 

 

24Apr2021、14:15、ワクチン接種直後、腹部の発疹と掻痒感が出

現した。全身波及し、発赤を認めた。 

 

ソル・メドロールが投与された。 

 

静注後、徐々に軽快した。 

 

24Apr2021、ワクチン接種前、検温を含む臨床検査を受けてい

た。体温：摂氏 36.4 度。  
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26Apr2021、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンの因果

関係を「関連あり」と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「あり」であった：アレ

ルギー歴。 

 

報告医師の意見：副反応と思われる。 

3030 

腎盂腎炎（腎盂

腎炎） 

 

発熱（発熱） 

血中コレステロール異常 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して、連絡不可能なその他の医療従事者（患者）から入手

した自発報告である。  

 

23Apr2021 16:15、55 歳の非妊娠女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：ER2659、

有効期限：30Jun2021、単回量、左腕に第二回投与）を接種し

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。接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

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。 

 

他の病歴には、コレステロールがあった。 

 

ワクチンを接種して 2 週間以内の併用薬は、コレステロール、ト

コフェロール、ケイヒ、シャクヤク、ボタンピ、ブクリョウ、ト

ウニン（桂枝茯苓丸）であった。 

 

1Apr2021 17:15、患者は 55 歳の時に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EP9605、有効期限 30Jun2021、単回量、右腕に初回投与）を接種

した。 

 

24Apr2021 13:30（ワクチン接種の 1 日後）、38.8 度から 40 度ま

での発熱を発症した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種の 4 日後）、カロナールを投与した。 

1526



 

28Apr2021（ワクチン接種の 5 日後）から 08May2021（ワクチン

接種の 15 日後）まで、入院していた。 

 

腎盂腎炎を発症した。 

 

抗生剤の点滴静注を投与した。    

 

その他の医療従事者は、事象を重篤（入院）と分類して、診療所/

クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていた。 

 

27Apr2021 にカロナールを内服して、28Apr2021 から

08May2021 まで入院の治療で、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

3031 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

生気のない目

（生気のない

目） 

  

本症例は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

6 歳代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号 EW4811、使用期限 31Jul2021、日付

不明）単回量の接種を受けた。 

 

既往歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、投与をし終えてから、すぐにめまいが起きた。その後 30

分から 1 時間くらい休んでいたのだが、立ったときにめまいが強

くなり立ち上がれなくなった。座って休んでいるときにちょっと

意識混濁があった。目がうつろになった状態で発見された。その

時の SpO2 は 100％取れていて、血圧が普段は 120～130 くらい

だが、100 くらいまで落ちていたようだ。患者は処置室に移送

し、SpO2 は約 85% -90%まで下がった。血圧は 140 台くらいま

で回復していた。変わらず意識混濁があった、声をかけていない

と意識がなくなるような状況だった。その後ステロイド、メチル

プレドニゾロン 1000ｍｇ投与し、そこから 1 時間くらいしたらほ

とんど回復し、意識も清明になった。若干手足のしびれ、主に手

先のしびれが残っているようだが、それ以外はほとんど回復して

いた。処置室に行ったときにルームエアーだと SpO2 が 80％台だ

ったので O2 4L 入れていた。30 分くらいしてから O2 2L に落

としてからはずっと 97％以上は取れていたようだ。1 時間後に酸
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素投与を終了しルームエアーで SpO2 97％以上取れていた。本

日の 2：37 に接種し、発見されたのが 3 時半くらい。現在は意識

も戻っていた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

3032 

関節痛（関節

痛） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

穿刺部位疼痛

（穿刺部位疼

痛） 

うつ病; 

 

子宮内膜症; 

 

腸閉塞; 

 

高アルドステロン症; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

18Mar2021 10:30、44 歳の女性患者は、妊娠しているかどうかは

不明で、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナテ

ィ）、単回量、左腕に筋肉内で初回投与、（ロット番号：

EP9605、有効期限：30Jun2021）を接種した。 

 

ワクチン接種の前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

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。 

 

他の病歴には、突発性アルドステロン症、高血圧、子宮内膜症、

抑うつ状態と腸閉塞があった。 

 

ワクチン接種 2 週間以内、併用薬はスピロノラクトン、オルメサ

ルタンメドキソミル（オルメテック）、酸化マグネシウム（マグ

ミット）であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

19Mar2021 7:00（ワクチン接種の 1 日後）、穿刺部の痛み、肩が

痛むと口唇のしびれを発症した。 

 

事象は、救急救命室/部または緊急治療に至った。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

事象の転帰は、治療（詳細不明）で回復であった。 
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3033 
幻視・幻聴・錯

覚（幻視|錯覚） 

メニエール病; 

 

季節性アレルギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経て連絡可能な医師

から入手、メディカルインフォメーションチームを経て連絡可能

なその他の医療従事者（看護師）から入手した自発報告である。

規制当局報告番号は、v21106001 である。 

 

 

 

患者は 52 歳 11 ヵ月の女性であった。 

 

10May2021 13:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫化

に対して bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：不明、

初回、単回量、投与経路不明）を投与した。 

 

ワクチン接種時の年齢は、52 歳 11 ヵ月であった。 

 

患者はワクチンの予診票よりメニエール病の既往とスギアレルギ

ーとわかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。  

 

昨日（10May2021）、看護師はワクチン接種を行ったと報告し

た。 

 

ワクチン接種 3 時間後、患者は見えないものが見えるようになっ

た。車が見えたが実際にはなかったと訴えた。 

 

また今日の午後（11May2021）17:30 頃、枯葉が落ちてきたが、

実際には落ちてきていなかったと訴えた。患者はワクチン接種が

原因かどうか定かでないが、こういった報告があるのか確認し

た。 

 

 

 

13May2021、医師は報告した。 

 

10May2021（ワクチン接種日）、患者は幻視と知覚異常を経験し

た。 

 

12May2021（ワクチン接種 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であった： 
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ワクチン接種後、通常通り看護業務は行われた。帰宅している際

に幻視があった（車が見えて一瞬で消えた）。 

 

翌日（11May2021）、枯葉が舞うのを見ていたら目の前で消えた

と訴えた。 

 

受診時、他の神経学的異常なく、視野欠損や視力障害もなかっ

た。 

 

検査は行われておらず、経過観察の方針となった。治療は受けて

いなかった。 

 

 

 

報告医は、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。他要因（他の疾患等）の可能性の有無

は、無しであった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

3034 

皮膚粘膜眼症候

群（皮膚粘膜眼

症候群） 

 

関節炎（関節

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

くしゃみ（くし

ゃみ） 

 

関節腫脹（関節

腫脹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21105501。 

 

患者は 64 歳 1 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

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

より、患者の既往歴:無し。 

 

20Apr2021 13:20（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ET3674、有

効期限：31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

皮膚粘膜眼症候群と関節炎は症状として報告された。 

 

21Apr2021 16:30（ワクチン接種 1 日後）は事象発現日付として

報告された。 
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眼充血（眼充

血） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

舌紅斑（舌紅

斑） 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

20Apr、コミナティを接種した。 

 

21Apr 午後、鼻汁、くしゃみ、両手掌、四肢、臀部に紅斑が出現

した。 

 

24Apr、舌の発赤があった。 

 

25Apr、右手首の腫脹、右手首の疼痛、眼球充血は発症した。 

 

26Apr、抗アレルギー剤が無効のために、副腎皮質ホルモン剤を

内服した。症状は徐々に軽快した。 

 

6May、治癒した。CRP： 1.68mg/dl、発熱なし。 

 

診断：皮膚粘膜眼症候群、関節炎。 

 

08May2021（ワクチン接種 18 日後）、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て、事象とワクチンの因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通り：上記症状、経過より新型コロナ

ワクチン接種による副作用を疑う。 
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3035 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

悪寒（悪寒） 

光線過敏性反応; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：

V21105555。 

 

10May2021 14:45、64 歳 11 ヵ月の女性はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有

効期限：31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種した

（64 歳時）。 

 

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）に

より、患者の既往歴:日光へのアレルギー、高血圧症。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

10May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

動悸、血圧上昇は症状として報告された。 

 

10May2021 15:04（ワクチン接種 19 分後）は事象発現日付とし

て報告された。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種 19 分後、動悸があった。 

 

15:04、血圧：201/115、脈拍：136 回/分、体温：摂氏 36.7 度、

SpO2：99%。 

 

ワクチン接種部位の状態：発赤がなかった。腫脹がなかった。疼

痛がなかった。顔面と頸部に発赤があった。顔面と頸部に発疹が

あった。倦怠感がなかった。呼吸困難感がなかった。頭痛がなか

った。 

 

15:10、医師は診察した。生食 500ml DIV、ポララミン

5mg/1mL+生食 50ml、ファモチジン注 20mg/20ml iV を与え

た。 

 

15:25、血圧：195/115、脈拍：97 回/分、体温：摂氏 36.9 度、

SpO2：98%。 

 

悪寒、四肢末端の冷感があった。顔面と頸部に発赤、顔面と頸部
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に発疹があった。チアノーゼがなかった。倦怠感がなかった。頭

痛がなかった。呼吸困難感がなかった。嘔気・嘔吐がなかった。 

 

15:45、点滴終了であった。血圧：163、脈拍：77 回/分、体温：

摂氏 36.8 度、SpO2：98%。 

 

悪寒は軽減した。患者は四肢末端の冷感があった。顔面と頸部に

発赤、顔面と頸部に発疹は消失した。呼吸困難感、嘔気・嘔吐、

動悸がなかった。 

 

15:50、立位にてふらつきなしので、独歩にて帰宅した。 

 

10May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。  

 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象は bnt162b2 に関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通り：ワクチン接種 19 分後に、患者は

動悸、血圧上昇、顔面と頸部の発赤、顔面と頸部の発疹があっ

た。点滴加療後、症状は消失した。重篤な副反応ではなかった。 

3036 

頭痛（頭痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

関節リウマチ 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告シーステム(COVAES)

経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

17Apr2021 12: 00（ワクチン接種日）、53 歳の男性患者は診療

所／応急手当室で COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021、筋肉

内注射、単回投与 1 回目）を左脚に接種した。 

 

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なか

った。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に抗リウマチ薬を受けた。 

 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

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。 

 

他の病歴は関節リウマチを含んだ。 

 

21Apr2021（ワクチン接種 4 日後）、嘔吐、下痢、頭痛が発症し
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た。 

 

事象の転帰は、点滴を含む治療で回復した。 

 

報告医師は、事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリ

ニックへの訪問に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種以来、 患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

3037 

心肺停止（心肺

停止|心停止） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸異

常） 

入院; 

 

在宅ケア; 

 

慢性心不全; 

 

日常活動における個人の自

立の喪失; 

 

過小食; 

 

非経口栄養 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本症例は、独立

行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した報告で

ある。規制当局報告番号は v21107471 である。 

 

患者は 89 歳女性。19May2021 10:15、COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ）の 1 回目（投与経路不明、バッチ・ロッ

ト番号：未報告）の接種を単回投与にて 89 歳時に受けた。 

 

病歴には、慢性心不全［発現日不明、持続の有無不明（Apr2021

まで入院）］、入院（日付不明から 13Apr2021）、在宅ケア

（13Apr2021 から日付不明）、非経口完全栄養［発現日不明、持

続の有無不明（入院以降の経口摂取不良のため）］、不十分な経

口摂取（開始日不明、持続の有無不明）、ADL（日常生活動作）

全介助（発現日不明、持続の有無不明）があった。 

 

併用薬には、硝酸イソソルビド（フランドル、経皮パッチ/テー

プ）（適応症不明、開始日及び終了日は未報告）、ビソプロロー

ル（ビソノ、経皮パッチ/テープ）（適応症不明、開始日及び終了

日は未報告）があった。 

 

19May2021 11:15、何らかの異常な呼吸状態が発現/呼吸状態が急

変した（死亡）。 

 

19May2021、患者は心肺停止（死亡、医学的に重大）及び心静止

（死亡、医学的に重大）を発現した。これらの事象は救急外来受

診を要した。 

 

臨床経過は以下のように報告された： 

 

患者は 89 歳１ヶ月の女性であった。ワクチン接種前の体温は
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36.9 度であった。 

 

患者には慢性心不全の病歴があり、Apr2021 まで入院していた。

13Apr2021、自宅退院し、在宅ケアを開始した。不十分な経口摂

取のため、非経口完全栄養を継続していた。硝酸イソソルビド

（フランドルテープ）及びビソプロロール（ビソノテープ）を使

用していた。特記すべき家族歴はなかった。 

 

19May2021 10:15（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号の提供な

し、投与経路不明）を単回投与にて初回接種を受けた。 

 

19May2021 11:15 （ワクチン接種の 1 時間後）、呼吸状態の何ら

かの異常が発現した。 

 

19May2021（詳細な時間の報告なし）、患者は死亡した。剖検を

実施したかは報告されていない。 

 

本事象の経過は以下のとおりである： 

 

終日臥床状態。ADL（日常生活動作）レベルは全介助であった。

経口摂取はほとんど不可能であった。入院以来、非経口完全栄養

を受けていた。 

 

19May2021、報告医師が患者宅を訪問した。同日 10:15、ワクチ

ン接種。報告医師は 11:00 頃まで患者を観察し、病院に戻った。 

 

19May2021 11:19、報告医師は患者の家族から、呼吸状態の何ら

かの異常について報告を受けたため、患者を緊急に往診した。 

 

19May2021 11:25、往診時、心肺停止状態であった。その後、ほ

ぼ同時刻に到着した救急隊員とともに気管挿管、心肺蘇生、アド

レナリン静脈内投与を行った。 

 

19May2021 11:52、患者を近隣の救急医療施設に搬送した。医療

機関に搬送中、患者は心静止状態であり、蘇生を継続して実施し

た。しかし、自発循環が戻らず患者は死亡した。 

 

報告医師は本事象を重篤（致死的転帰）と評価し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。本事象の考えら

れるその他の原因として、ワクチン接種後約 45 分間患者を観察し

たが、バイタルサインに変化は認められなかったことが報告され
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た。接種 1 時間後、呼吸状態は急変した。 

 

報告医師は以下のようにコメントした。 

 

ワクチン接種後、医師は患者宅に留まり、約 45 分間にわたり患者

を観察した。この時点の血圧は 157/80 mmHg であった。報告医

師が患者宅を出る際には（11:00 頃）、患者は手を振り医師に挨

拶をした。患者宅を出てから電話を受けるまで（11:19）の間に、

呼吸状態が急変した。医師は患者を緊急で往診し救急隊員と共に

蘇生を行ったが、患者は心静止の状態にあり、アドレナリンに反

応しなかった。 

 

19May2021、患者は臨床検査及び処置を受け、血圧は 157/80 

mmHg であり 19May2021（ワクチン接種前）の体温は 36.9 度、

19May2021 の往診では心肺停止状態であった。これらの事象に対

して治療処置が取られた。これらの事象の臨床転帰は死亡であ

る。19May2021、患者は呼吸異常、心肺停止及び心静止により死

亡した。 剖検が実施されたかは不明。 

 

 

 

ワクチン bnt162b2 のバッチ/ロット番号は提供されておらず、追

跡調査中に要請する予定である。  
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3038 

心肺停止（心肺

停止） 

 

急性心不全（急

性心不全） 

 

発熱（発熱） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

変形性関節症; 

 

心房細動; 

 

認知症; 

 

骨粗鬆症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

介して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

23Apr2021 14:00、80 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、筋肉内投与、左腕、初回、単回量）を接

種した。 

 

病歴は認知症、骨粗鬆症、変形性膝関節症および心房細動であっ

た。 

 

医薬品、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

併用薬はアピキサバン（エリキュース）、ロスバスタチン（製造

業者不明）、エルデカルシトール（エディロール）、ゾルピデム

（製造元不明）、ビラスチン（ビラノア）、ルビプロストン（ア

ミティーザ）、アレンドロン酸ナトリウム（製造元不明）、ラン

ソプラゾール（製造元不明）であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内、他のワクチンの接種はなか

った。 

 

28Apr2021 05:00 に急性心不全、28Apr2021 3:30 に心肺停止、

23Apr2021 21:00 に発熱、25Apr2021 01:30 に少量の嘔吐、

25Apr2021 01:30 に倦怠感、日付不明に食思不振が発現した。 

 

事象は急性心不全と心呼吸停止であり、重篤（死亡）であった。 

 

臨床経過は次の通り： 

 

23Apr2021 午後、BNT162b2 を接種したが、同日（ワクチン接種

日）21:00、摂氏 37.9 度の発熱が認められた。アセトアミノフェ

ンを処方され、発熱は摂氏 37 度まで解熱した。 

 

25Apr2021 01:30（ワクチン接種 2 日後）、少量の嘔吐および倦

怠感が認められた。 

 

26Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、食思不振および倦怠感が続

いていたため、患者は外来受診した。ワクチンによる副反応と考

え、点滴（500ml）を施行した。その後も微熱および倦怠感が認

められたが、全身状態は比較的保たれていた。 
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28Apr2021 13:00（ワクチン接種 5 日後）、施設にて就寝してい

る際、検温で摂氏 38 度の発熱が見られたが、血圧および意識レベ

ルは正常であった。そのため、経過観察となった。 

 

28Apr2021 03:30（ワクチン接種 5 日後）、医療スタッフがの巡

視時に、患者はベッド内で心肺停止の状態で発見された。 

 

28Apr2021 05:02（ワクチン接種 5 日後）、医師によって死亡確

認された。明らかな原因は不明であったが、急性心不全が死因と

診断された。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかっ

た。 

 

すべての事象の結果として治療処置がとられ、点滴にて処置が施

行された。 

 

急性心不全および心肺停止の転帰は、死亡であった。発熱の転帰

は未回復であった。少量の嘔吐、倦怠感、食思不振の転帰は不明

であった。 

 

28Apr2021、急性心不全および心肺停止のため死亡した。剖検は

行われなかった。 

 

 

 

ワクチン（bnt162b2）のバッチ/ロット番号は提供されておら

ず、追跡調査により要求される。 
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3039 

そう痒症（そう

痒症） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

ダニアレルギー; 

 

動物アレルギー; 

 

化学物質アレルギー; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21105510。 

 

 

 

患者は 42 歳 11 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 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）に

より、患者の既往歴: 気管支喘息、卵乳製品およびハウスダス

ト、犬と猫へのアレルギー、アルコール消毒禁。以前、ムンプス

ワクチンにて耳下腺腫脹、発熱、呼吸苦があった。  

 

28Apr2021 17:20（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ET3674、有

効期限：31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

嘔気と?痒感は症状として報告された。 

 

28Apr2021 17:35（ワクチン接種 15 分後）は事象発現日付とし

て報告された。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後、胸苦しさ、嘔気、ふわふわする感じ、左頸部に

発赤、左頸部に?痒感があった。医師は抗アレルギー薬を処方し、

ルート確保輸液を施行した。 

 

血圧（BP）：155/106、SpO2：99%。 

 

経過観察後、点滴を抜針して、症状が軽快になって、帰宅した。  

 

28Apr2021（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分類して、事象とワクチンの因果関係を

評価不能と評価した。 

1539



3040 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を介して入手した、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

29Apr2021 10:00、69 歳の女性患者は、69 歳時に COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、筋肉内（右腕）、単回量）の１

回目を接種した 。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

30Apr2021 04:00、患者はすべての事象、呼吸苦、胸部症状、悪

寒、血圧上昇（BP180 台）を発現し、1 日間の入院により重篤と

され、転帰は回復したと報告された。 

 

29Apr2021 10:00 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号不明、筋

肉内（右腕）、単回量）の 1 回目を接種した。 

 

30Apr2021 04:00 (ワクチン接種 18 時間後)、患者は血圧上昇

（BP180 台）、胸部症状、悪寒と呼吸苦を発現した。  

 

事象の結果は入院であった。 

 

事象の転帰は、処置なしで回復した。 

 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは

不明であった。 

 

 

 

既知の医薬品の安全性プロファイルと時間的関連性に基づき、事

象悪寒と BNT162b2 との関連ありとする合理的な可能性がある。 
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3041 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

顔面腫脹（顔面

腫脹） 

 

眼脂（眼脂） 

 

眼の異物感（眼

の異物感） 

 

眼精疲労（眼精

疲労） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105554。 

 

 

 

患者は、71 歳の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

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）で

の留意点はなかった。 

 

 

 

13Apr2021 13: 00(ワクチン接種の日)、COVID-19 免疫のため、

不明な投与経路を介して、bnt162b2(コミナティ、筋肉内注射、

ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021)単回量の初回接種

を受けた。 

 

 

 

02May2021 21: 00 頃(ワクチン接種 19 日後) 、顔面神経麻痺を発

症した。 

 

 

 

10May2021(ワクチン接種 27 日後) 、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

 

 

事象の経過は次の通り： 

 

02May2021、夜の中から、口をゆすぐと左側から水がこぼれた。 

 

03May2021、朝起きると、顔面が腫れぼったいだった。左目に異

物が入った感じでしょぼしょぼした。水もこぼれた。昨夜より

は、若干症状が進んでいる印象であった。顔面の感覚はいつもと

変わらず、味覚障害はなかった。意識レベルはクリアであった。
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左顔のシワが僅かだった。左目はぎりぎり閉眼できる程度であっ

た。顔面神経麻痺と判断した。程度は軽度であった。プレドニゾ

ロンの内服を開始した。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性は、予防接

種後に関係なく発症した可能性であった。 

 

 

 

報告者は、次の通りにコメントした：因果関係は不明であった。 

 

 

 

報告される症状：その他の反応 

 

左記の「その他の反応」を選択した場合、以下のリストから該当

する症状にマルをしてください：顔面神経麻痺 

1542



3042 

けいれん（痙攣

発作） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

振戦（振戦） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して受領した連絡可能なその他の医療専門家

（HCP）からの自発報告である。 

 

27Apr2021 14:30、41 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 EP9605、有効

期限 30Jun2021、初回、単回量、左腕、投与経路不明）の接種を

受けた。 

 

病歴として、患者はワクチン接種以前に COVID-19 と診断されて

いた。 

 

併用薬は漢方薬であった。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4 週間以内にその他のワクチンは接種

しなかった。ワクチン接種の 2 週間以内に漢方薬を服用した。 

 

27Apr2021 14:30（ワクチン接種日）、患者は単回量で

BNT162B2 の初回接種を受けた。 

 

27Apr2021 14:30、ワクチン接種を行った。 

 

28Apr2021 0:00 頃（ワクチン接種 1 日後）、37.8 度の発熱が生じ

た。 

 

患者はパラセタモール（カロナール）を内服し、発熱は 36.8 度に

解熱した。 

 

1:00 頃、悪寒が増悪した。その後 2 時間程度、痙攣様の震えが生

じた。 

 

体温は 37.0 度であった。足首より下が冷たく、寒いのか暑いのか

分からなかった。 

 

3:00 頃、体温は 37.8 度であり、患者はパラセタモールを内服し

た。 

 

筋肉痛、悪寒が悪化した。 

 

8:00 頃、体温は 38.0 度であり、患者はパラセタモールを内服し

た。 
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12:00 頃、体温は 36.7 度であった。 

 

18:00 頃、患者はパラセタモールを内服した。 

 

29Apr2021 8:00 頃（ワクチン接種 2 日後）、体温は 36.5 度であ

り、平熱より若干高い程度であった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

日付不明、ワクチン接種以前、患者は COVID-19 の検査を受けた

（検査結果不明）。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

 

日付不明、事象の転帰は治療なしで回復であった（報告の通

り）。 
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3043 

異常行動（異常

行動） 

 

頭部不快感（頭

部不快感） 

 

一過性全健忘

（一過性全健

忘） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能

な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：v21105561。 

 

 

 

21Apr2021 14:30、55 歳 8 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、筋肉内の投与経路を介して、BNT162B2 (コミナティ、ロッ

ト番号: ER7449、使用期限: 30Jun2021)単回量の初回接種を受け

た。 

 

既往歴はなかった。 

 

併用薬は提供されなかった。 

 

患者は、55 歳 8 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票（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。 

 

 

 

21Apr2021 14:30(ワクチン接種の日)、COVID-19 免疫のため、不

明な投与経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、筋肉内注射、ロ

ット番号: ER7449、使用期限: 30Jun2021)単回量の初回接種を受

けた。 

 

 

 

23Apr2021 19: 30(ワクチン接種 2 日後)、一過性全健忘症を発症

した。 

 

 

 

24Apr2021(ワクチン接種 3 日後)、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

事象の経過は次の通り： 
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夕方以降、頭重感を発症した。 

 

19:00 ごろから、周囲に繰り返し質問をしはじめ、受診した。 

 

血液、CT、MRI 検査で異常はなかった。症状から TGA(一過性全

健忘)と診断された。 

 

受診時、その後の記憶は一部がなかった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

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。 

 

 

 

施設確認済：報告基準「その他の反応」に該当した。 
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血圧低下（血圧

低下） 

 

起立障害（起立

障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、ファイザー社営業担当者経由で連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。 

 

日付不明、20 歳台の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、単回量、バッチ/ロット番号未報告）の筋肉内投与

を受けた（20 歳台時）。 

 

既往歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種後、患者はふらつきを発現して立てなくなり、血圧

も低下していたが、症状はすぐに回復した。 

 

日付不明、事象の転帰は回復であった。  

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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3045 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

28Apr2021 13:45、57 歳の女性患者(非妊娠)は、COVID-19 免疫

のため、医師の診療所/応急手当室で、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：EW4811、使用期

限：31Jul2021)単回量の初回接種を受けた。 

 

既往歴はなかった。 

 

医薬品、食物、または他の製品によるアレルギーはなかった。 

 

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 COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

28Apr2021 13:45(ワクチン接種の日)、末梢神経障害（両手のしび

れ、顔面の違和感）を発症した。 

 

事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪

問に至った。 

 

投薬を含む処置で、事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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3046 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

蒼白（蒼白） 

  

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：v21105642。 

 

患者は 67 歳 1 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

家族歴：特記事項なし。 

 

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。 

 

07May2021 10:45（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 (コ

ミナティ、筋肉内注射、ロット番号：ET3674、使用期限：

31Jul2021、初回)を接種した。  

 

07May2021 10:55、事象が発症した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

07May2021 10:45（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。 

 

07May2021 10:55（ワクチン接種日）、顔色不良、吐気があっ

た。しばらく様子観察した。 

 

07May2021 11:55（ワクチン接種日）、点滴開始し、30 分後に

は症状軽快した。 

 

事象名は吐気と報告された。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 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。 

 

07May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 
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3047 

新型コロナウイ

ルス感染症（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９） 

 

薬効欠如（薬効

欠如） 

  

メディカルインフォメーションチームを介して連絡可能な消費者

より入手した自発報告である。 

 

 

 

年齢不明の女性患者が COVID-19 予防接種として bnt162b2（コ

ミナティ）の初回、単回量投与を受けた。投与経路、投与日は不

明、バッチ／ロット番号は未報告であった。  

 

既往歴と併用薬は報告されていない。 

 

不明日に受けた検査で、新型コロナウイルスは陽性であった。 

 

詳細：不明日に 1 回目のファイザーのワクチンを打った後、新型

コロナウイルス検査で陽性となっている。 

 

12 日で療養期間が終わる。３週間後の二回目の接種が 14 日の予

定である。 

 

 事象の転帰は不明日に回復であった。 

 

 

 

再調査は不可である。バッチ／ロット番号情報は入手できない。 
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3048 

多汗症（多汗

症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

鼓腸（鼓腸） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

 

排尿障害（排尿

困難） 

 

疲労（疲労） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

骨痛（骨痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

動悸（動悸） 

 

腹部膨満（腹部

膨満） 

 

不安症状（不

安） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（錯感覚） 

 

浮動性めまい

ワクチン接種部位疼痛; 

 

有害事象; 

 

白内障; 

 

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。 

 

  

 

08May2021 14:45、66 才の男性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：ER7449、使用期限：30Jun2021、1 回目、単回量）の接種を

受けた。 

 

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）、緑内障、白内

障、脂質異常症（高脂血症）であり、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）。 

 

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。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

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。 

 

08May2021、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。 

 

08May2021（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：30Jun2021、1 回目）の接種を受けた。 

 

08May2021、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。 
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（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

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。 

 

08May2021 土曜日、13:10 まで仕事をした。 

 

08May2021 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。 

 

08May2021 14:50、あくび・眠気（発熱ない）（2/10: 10 段階に

て 2）であった。 

 

08May2021 16:00、両手のほてり(TP 36.2)であった。 

 

08May2021 17:00、夕食をとった。 

 

08May2021 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。 

 

09May2021 翌日・日曜日、仕事であった。 

 

09May2021 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。 

 

09May2021 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。 

 

09May2021 06:15、朝食をとった。 

 

09May2021 06:45、排便 B6＞7、いつもは 4、排尿異常はなかっ

た。 

 

09May2021 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。 
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09May2021 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)。 

 

09May2021 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。 

 

09May2021 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。 

 

09May2021 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。 

 

09May2021 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。 

 

09May2021 15:30、頭痛(3/10)、 TP 36.7、 背中汗 (3/10)があ

った。 

 

09May2021 16:00、TP 36.9、BP 133/84、脈 84、手首測定であ

った。 

 

09May2021 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。 

 

09May2021 17:00、夕食をとった。 

 

09May2021 18:00、10 分程度入浴した。 

 

09May2021 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。 

 

09May2021 19:00、再頭痛(3/10)、麻黄湯 1.2ｇ＋桂枝湯 1.2 を内

服した。 

 

09May2021 19:40、頭痛(2/10)と浮動感があった。 
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09May2021 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。 

 

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。 

 

10May2021 月曜日、仕事であった。 

 

10May2021 02:30、排尿時、下着上下時痛(1/10)があった。 

 

10May2021 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。 

 

10May2021 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。 

 

  

 

10May2021 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。  

 

10May2021 05:30、朝食。排便は B-4、定期量、色調、排便後腹

痛はなっかった。自覚症状は特になし、他覚症状は異常なしであ

った。 

 

15Aug2012 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。 

 

14Aug2019 臨床検査結果：身長 157.2、体重 54.7kg、腹囲
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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。 

 

13Aug2020 臨床検査結果：身長 157.4、体重 55.4kg、腹囲

82.8cm、BMI22.4、最高血圧 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。 

 

08May2021 臨床検査結果：身長 157、体温（TP）：摂氏 36.2

度、体重：65 kg。 

 

09May2021 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。 

 

10May2021 臨床検査結果：TP：35.6 度、脈拍：74、BP：

127/83。 

 

「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)/接種部位痛は 2021 年に回復した。 

 

倦怠（2/10）は 09May2021 16:30 に回復、めまい（1/10）/めま

い（-）は 09May2021 11:45 に回復、下肢違和感（3/10）は

09May2021 16:30 に回復、腹部膨満感（＋）/腹部膨満感は

09May2021 13: 10 に回復、机にて焦燥感あり（2/10）/不安は

09May2021 16:30 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 09May2021 18:45 に回復したが、その他の事象の転帰は

不明である。 

 

事象とワクチンの因果関係は提供されなかった。 
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3049 

意識障害（意識

変容状態） 

 

被殻出血（被殻

出血） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

転倒（転倒） 

 

脳圧排効果（脳

圧排効果） 

糖尿病 

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：v21105395。 

 

患者は 67 歳 11 ヶ月の男性であった。ワクチン接種前の体温は

36.5 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、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に糖

尿病があった。 

 

20Apr2021 15:20 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 ワクチン

接種のため、BNT162B2 (コミナティ筋注、ロット：ET3674、使

用期限：31Jul2021、初回、注射剤、投与経路不明、単回量)を接

種した。 

 

03May2021 07:05 頃 (ワクチン接種後 13 日)、患者が倒れている

ところを発見し、意識障害(JCS300)、右麻痺があった。CT スキ

ャンにて左被殻出血(「脳出血（被殻出血)）として報告された)、

midline shift がみられた。3 次救急医療機関へ救急搬送され、呼

吸と脈拍は正常な状態に保たれていた。 

 

07May2021 (ワクチン接種後 17 日)、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告医師は事象(03May2021 から日付不明の入院)を重篤(障害に

つながるおそれと入院)と分類し、事象と BNT162b2 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。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

3050 
門脈血栓症（門

脈血栓症） 
  

これは、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

54 才の男性患者は BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不

明、接種不明日、バッチ/ロット番号は報告なし、投与量不明、単

回）を投与した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明、門脈血栓症を発現した。 

 

事象の転帰は不明であった。  
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バッチ番号に関する情報が要請された。 

3051 

失神（失神） 

 

脳室穿破（脳室

穿破） 

 

視床出血（視床

出血） 

急性膵炎; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）と連絡可能な 2 人

の医師からの自発報告である。規制当局番号は、v21107553、

v21107462 である。 

 

 

 

11May2021 14:00（63 歳のとき）、63 歳 10 か月の男性は、

COVID-19 の予防接種のため BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：ER7449、使用期限：30Jun2021）、不特定経路、2 回目の単

回接種を受けた。 

 

病歴は、罹患中の糖尿病（インスリン自己注射）、高血圧、急性

膵炎があった。 

 

併用薬は、糖尿病に対してインスリン（メーカー不明）、不明日

から継続中があった。 

 

20Apr2021、患者は以前、COVID-19 の予防接種のため

BNT162B2 (コミナティ)の初回接種を受け、有害事象無しだっ

た。 

 

14May2021 05:10、視床出血、脳室穿破、卒倒した。 

 

14May2021 から 15May2021、入院となり死亡した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

20Apr2021 初回接種、11May2021 に他医院にて 2 回目接種。 

 

11May2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。そ

の後、ワクチン接種後に有害事象はなかった。 

 

14May2021 (接種 3 日後)朝、気分不快を自宅で訴え、05:10 (ワク

チン接種 2 日と 15 時間 10 分後)、自宅でトイレへ行こうとして卒

倒したところを妻が目撃し、当院に救急搬送された。 
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14May2021、受診時、日本式昏睡尺度（JCS）は III-200、グラス

ゴー昏睡尺度（GC）は E1V1M2 であった。 

 

14May2021、頭部断層撮影（ＣＴ）は、視床出血と脳室穿破を認

めた。手術適応はなく、集中治療病棟（ICU）に入室した。挿管

人工呼吸器管理となったが、状態は改善しなかった。 

 

15May2021 11:45、死亡退院となった。治療的処置が事象の結

果に対して取られた。 

 

15May2021、患者は死亡した。 

 

死因は、視床出血として報告された。剖検の有無は報告されなか

った。 

 

報告医師は、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能とした。

報告医師は以下の通りコメントした：高血圧症が脳出血の発症に

寄与した可能性はある。 

3052 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

傾眠（傾眠） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡不可能なその他の医療従事者から入手した自発報告

である。  

 

07Apr2021、55 才の非妊娠女性患者は、55 歳の時に、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のために、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

ER2659、有効期限：30Jun2021、左腕に筋肉内で第 2 回投与、単

回量）を接種した。  

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。  

 

患者のワクチン病歴は、17Mar2021、55 歳の時に、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EP9605、有効期限：30Jun2021、左腕に筋肉内で初回投与、

単回量）を接種した。  

 

07Apr2021、ワクチン注射部位疼痛、頭痛、倦怠感、眠気、吐き

気、悪寒、筋肉痛とめまいを発症した。  

 

報告者は、事象を重篤と分類して、事象が 1 日間の入院に至った

と追加した。  

 

事象に対する処置は、点滴静注、鎮痛解熱薬を内服した。  
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COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に、他のワクチン接種は受け

なかった。  

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。  

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けなかった。  

 

2021、事象の転帰は回復であった。  

 

 

 

再調査は不能であるバッチ番号に関する情報は、得られなっか

た。  

3053 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

潮紅（潮紅） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105596。 

 

患者は 42 歳 6 ヵ月の女性であった。07May2021（ワクチン接種

前）、体温は 36.4 摂氏であった。 

 

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

の留意点があった: プレドニゾロン（プレドニン）を併用して服

用中である。 

 

患者の既往歴は報告されなかった。 

 

07May2021 14:25（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、1 回目として bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、投与経路不明、初

回、単回量）を接種した（42 歳時）。 

 

7May2021 14:30（ワクチン接種日）（報告による）は有害事象

発現日付として報告された。 

 

頻脈と血圧上昇は事象名として報告された。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

07May2021、ワクチン接種 5 分後に、顔面潮紅と動悸があった。

血圧：171/112mmHg。脈拍は 130 拍に上昇した。心電図モニタ

ーリング（未知の結果）を通じて事象の経過を観察した。 
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1 時間後に、血圧は 123/84mmHg であった。心拍数は 107 まで

低下した。4 時間まで院内待機した。 

 

その後、08May2021 まで時々動悸があった。 

 

09May2021（ワクチン接種 2 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象は bnt162b2 に関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通り：ワクチンによる副反応と考え

た。 

3054 

多汗症（多汗

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

低体温（低体

温） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接種

部位紅斑） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡不可能な看護師（患者）から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

患者は 53 歳の女性であった。 

 

07May2021 14:00、患者は COVID-19 ワクチン接種のため

BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：ER9480、

使用期限：31Jul2021、初回、筋肉内投与（解剖学的部位：左

腕）、単回量、53 歳時)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

事象の臨床経過は次の通り報告された： 

 

報告された事象：接種部位の腫れ、接種部位の痛み、頭痛、筋肉

痛、低体温（体温：34.4 度）、倦怠感、高血圧、接種部位発赤、

発汗全て May2021 であった。 

 

報告者は、重篤性評価および事象の転帰を提供しなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 
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（ワクチン接種

部位腫脹） 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

3055 

悪寒（悪寒） 

 

脱水（脱水） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由での連絡可能な薬剤師

からの自発報告である。 

 

10May2021 15:00 、28 歳男性患者は COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、筋注、バッチ/ロット番号：未報告、接

種時年齢：23 歳、0.3 ml、単回量)2 回目接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

10May2021 15:00、2 回目ワクチン接種を受けた。 

 

11May2021（接種翌日）、悪寒、倦怠感、39.2 度の発熱、脱水症

状があった。 

 

11May 7 :30、悪寒、倦怠感があった。 

 

出社するも 39.2 度の発熱があり、倦怠感が続き、早退した。 

 

咳および呼吸困難の症状はなかった。 

 

脱水症状があった。 

 

KN3 号輸液 500ml1xdiv 投与を受けた。 

 

その他の気になる症状は無かった。 

 

アセトアミノフェン 200mg2 錠 3 回分の処方を受けた。 

 

12May2021、発熱は治まった。 

 

12 May2021（接種 2 日後）、事象転帰は回復となった。 
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事象は重篤と評価されている。 

 

事象とワクチン接種との因果関係は可能性大であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号情報を要請している。 

3056 

無力症（無力

症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡不可能な他の医療専門家から入手した自発報告で

ある。  

 

 

 

患者は、成人の男性であった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種は

受けなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。  

 

23Apr2021（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために初回単回量の BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロッ

ト番号 ET9096、有効期限 31Jul2021、筋肉内）を接種した。 

 

24Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は発熱、倦怠感、脱力

感と全身痛を発現した。  

 

事象により、診療所/クリニックへの訪問という結果に至った。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 
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事象の転帰は、点滴にて回復であった。 

 

ワクチン接種後、鼻咽頭スワブを用いた COVID-19 の検査を受け

た。結果は不明であった。 

 

 

 

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。 

3057 

徐脈（心拍数減

少） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な薬剤師からの自発報告である（PMDA 受付番号：

v21105764）。 

 

 

 

53 歳 11 カ月の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.0 度であった。 

 

接種予診票（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）での病

歴は無かった。 

 

 

 

08May2021 13:50 頃（接種当日）、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul 

2021、投与経路不明、単回量)2 回目接種を受けた。 

 

 

 

事象用語は浮動性めまいと報告されている。 

 

 

 

事象発現日時は、08May2021 14:10（接種 20 分後）と報告され

ている。 
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事象の臨床経過は以下の通りである： 

 

2 回目接種後に立ち上がろうとしたところ、体が浮いたような感

覚を自覚した。 

 

BP105/66、HR58、SPO2=98%であった。 

 

生食 500mL/div 投与を行い、ベッド上にて安静とした。 

 

1 時間後、症状の増悪のないことを確認し、退室となった。 

 

 

 

08May2021（接種当日）、事象転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤に分類しワクチン接種との因果関係はあり

と評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性は不安による神経症状であった。 

3058 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

粘膜疹（粘膜

疹） 

 

炎症（炎症） 

 

粘膜の炎症（粘

膜の炎症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した自発報

告である（PMDA 受付番号：v21105628）。 

 

 

 

23Apr2021、（規制当局を通してのみ連絡可能な）連絡可能な医

師は、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER7449、有効期限：

30Jun2021）を不明の投与経路より接種したと報告した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

24Apr2021（00:00）、患者は顔面、上腕（両上肢）、一部粘膜面

に皮疹炎症があった。バイタルは安定しており、アナフィラキシ

ーには至らなかった、 

 

2021 年不特定日、事象の転帰は回復であった。 
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報告者は事象を重篤（医学的に重要障害につながるおそれ）と分

類し、事象は BNT162B2 との関連ありと評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかっ

た。 

3059 

無力症（無力

症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

過敏症（１型過

敏症） 

 

口渇（口渇） 

薬物過敏症; 

 

貧血; 

 

金属アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105610 で

ある。 

 

 

 

10May2021 11:09、51 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：ER7449、有効期

限：30Jun2021、筋肉内、51 歳時、初回、0.3ml 単回量）を左三

角筋内に接種した。 

 

病歴は、金属アレルギー、解熱鎮痛剤への薬物過敏症、貧血であ

った。（全て開始日及び継続の有無は不明であった。） 

 

ワクチン接種の前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

患者には家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

10May2021 11:25（報告された通り）（ワクチン接種 16 分

後）、患者は即時型アレルギー反応、口渇、発汗、胃痛、全身脱

力を認めた。 

 

患者は、ワクチン接種後、経過観察のために病院に留まった。 

 

バイタルは、BP:136/80、HR:88 Sinus、SpO2:99%（RA）であっ

た。 

 

飲料により口渇は改善した。 

 

患者は、11:50 まで臥床のまま病院に留まった。 
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バイタルは、BP:110/63、HR:77 Sinus、SpO2:97%（RA）になっ

た。 

 

患者は自立歩行が可能になった為、帰宅可能となった。 

 

10May2021、事象の転帰は回復であった。 

3060 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本症例は重複症例のため invalid と判断された。 

 

 

 

本報告は医薬情報チーム（ファイザー医薬情報担当者）を介した

連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

当該医師は同じ事象 2 例を報告した。これは、2 例中の 2 症例目

である。 

 

不明日、23 歳男性患者は COVID-19 免疫化のため BNT162B2(コ

ミナティ、注射剤、ロット番号・使用期限の報告なし、接種経路

不明、単回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

不明日、ワクチン接種後に心筋炎を発現した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：これは、重複報告 2021427131、
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2021427768、2021436602 からの情報を結合するための追加報告

である。今後すべての追加情報は、製造販売元報告番号

2021427131 において報告される。 

 

 

 

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。 

3061 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

発疹; 

 

薬物過敏症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能

なその他医療専門家（従業員）から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21106676。 

 

 

 

16May2021 14:11（45 才時点）、45 才の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2(コミナティ、ロット番号：EY4834、使用

期限：31Aug2021、2 回目、投与経路不明、単回量)を接種した。 

 

病歴は、セフェム系でアナフィラキシー反応で救急処置を要した

ことあり、ピロリ除菌薬で全身発疹があった（21 才）。 

 

併用薬の報告はなかった。  

 

不明日、患者は以前、BNT162b2（コミナティ、ロット番号と使

用期限は報告されなかった）の初回投与を接種した。 

 

16May2021 14:11（ワクチン接種日）、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：

EY4834、使用期限：31Aug2021、2 回目、投与経路不明、単回

量)を接種した。 

 

16May2021 14:40（ワクチン接種の 29 分後）、患者はアナフィ

ラキシーを発現した。 

 

16May2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復であっ

た。 
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事象の経過は次の通り： 

 

患者は体の火照り、発汗、両肺の軽い喘鳴、咳嗽を発現した。

SpO2 は 99%、血圧は 140/90、脈拍数は 80 であった。患者は座

位の方が楽であった。意識レベルの低下はみられなかった。

14:48、アドレナリン 0.5mg 筋注を実施した。15:20、症状は回復

した。咳嗽の悪化なく、肺ラ音が消失した。血圧は 132/78、

SpO2 は 98%であった。患者は帰宅した。 

 

16May2021、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者（その他医療専門家）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。他疾患など他要因の可能性は

なかった。 

 

報告者（その他医療専門家）のコメントは次の通り： 

 

ワクチンによる異常反応と考えられる。 

3062 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

異物感（異物

感） 

造影剤アレルギー; 

 

過敏症 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105549。 

 

10May2021 16:30、29 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

不明な投与経路を介して、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：EW4811 使用期限：31Jul2021）単回量の初回接種を受

けた(29 歳時) 。 

 

既往歴には、甲殻類及び造影剤にアレルギーがあった。両方とも

日付不明から、罹患中であるかどうか不明であった。 

 

併用薬には、使用理由は不明なプレドニン［プレドニゾロン］が

あった、開始日と終了日は報告されなかった。 

 

10May2021 17:00（ワクチン接種の同日）、ワクチン接種後 30

分に、患者は目、肘周囲の発赤、かゆみが発現した。 

 

10May2021、のどの異和感が発現した。 

 

体温を含む臨床検査および処置： 

 

10May2021（ワクチン接種前）、体温: 35.5 度 
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治療的な処置は、事象の結果として取られた。 

 

患者は抗ヒスタミン剤を注射され、強力ネオミノファーゲン C 投

与を行った。 

 

10May2021、事象の転帰は回復であった。 

3063 
皮下出血（皮下

出血） 
  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

10May2021、39 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、左腕に筋肉内で、バッチ/ロッ

ト番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、単回量、初回投与）を

接種した。 

 

ワクチン接種の時点に、患者は妊娠していなかった。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

10May2021（ワクチン接種の日）、患者は診察所/応急手当室に

おいて、BNT162B2 の初回投与を受けた。 

 

11May2021（ワクチン接種の 1 日後）、皮下出血を発症した。 

 

事象は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの

訪問に至った。 

 

事象の転帰は、言及されなかった。処置はなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 
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再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

3064 

チアノーゼ（チ

アノーゼ） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（錯感覚） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)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：v21105625。 

 

 

 

患者は 20 歳女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.3 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 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）

は無かった。 

 

08May2021 09:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため bnt162b2 (コミナティ筋注、ロット番号：

ET3674、使用期限：31Jul2021、初回、単回量、20 歳時)を接種

した。 

 

事象発現日は、08May2021 10:45 と報告された。 

 

事象の臨床経過は次の通り報告された： 

 

08May2021 09:45（ワクチン接種日同日）、ワクチンが接種され

た。 

 

08May2021 10:45（ワクチン接種日同日）、ワクチン接種の約 1

時間後、左手のしびれ、チアノーゼが出現した。3 時間後に症状

は改善、4 時間後（13:45）に全身倦怠感が出現した。5 時間後

（14:45）、38.5 度の熱発、当院外来を受診、生理食塩水 500ml
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とプレドニン 10mg を点滴し、カロナール 200mg2T を 1 日処方

した。その後、解熱した。 

 

11May2021、左手のしびれが少し残っていたため、患者の反応を

待っていた。 

 

事象名は手指チアノーゼ、熱発と報告された。 

 

症状は、その他の反応として、知覚異常と報告された。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を

関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかっ

た。 

 

事象の転帰は、11May2021（ワクチン接種日同日）に軽快であっ

た。 

3065 

ネフローゼ症候

群（ネフローゼ

症候群） 

 

尿異常（尿異

常） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105680。 

 

 

 

患者は、64 歳 10 ヵ月の男性であった。 

 

予防接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。  

 

予診票において留意すべき点（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）はなかった。 

 

家族歴に特記事項はなかった。 

 

06Apr2021 17:10（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナ

ティ、筋肉内注射、ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021）1 回目を接種した。 

 

事象発現日は 14Apr2021 頃と報告された。 

 

事象の臨床経過は以下のように報告された： 

 

06Apr2021 17:10（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。 

1570



 

14Apr2021（ワクチン接種 8 日後）から、患者は自身の尿の泡立

ちを自覚し始めた。 

 

27Apr2021（ワクチン接種 21 日後）、定期受診日に、尿タンパク

が陽性であり、ネフローゼ症候群の再発との診断であった。PSL 

20mg、CyA 100mg が処方された。 

 

事象転帰は未回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチン

との因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はない。 

 

報告者の意見：コミナティとネフローゼ症候群の再発の関連性は

否定できない。 

3066 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

異常感（異常

感） 

季節性アレルギー; 

 

痙攣発作 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

 

 

患者は、42 歳の女性(非妊婦）であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。  

 

COVID ワクチン接種前 2 週間以内にその他の薬剤を使用していな

かった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

薬剤、食品、他の製品に対するアレルギーは、なかった。 

 

その他の病歴には、花粉症とけいれんがあった。 

 

直近のワクチン接種は、病院で行われた。 

 

 

 

20Apr2021  13:30 患者は COVID-19 の予防接種として、
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BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER7449、使用期

限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕 ）の初回単回量の接種を受け

た。 

 

11May2021  13:30 （ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予

防接種として、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、筋肉内投与、左腕 ）の 2 回目

の単回量の接種を受けた。 

 

 

 

11May2021 13:45（ワクチン接種 15 分後）吐き気と気分不良が

発現した。 

 

事象発現の結果は入院となった。入院期間は 1 日であった。 

 

事象の転帰は絶食と点滴の治療により軽快であった。 

 

  

 

患者は、ワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けていない。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 
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3067 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

発熱（発熱） 

アナフィラキシー反応; 

 

寒冷蕁麻疹; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105783 である。 

 

 

 

患者は、31 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

 

病歴は、ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）によると、魚卵アレルギー、寒冷蕁麻疹、アナ

フィラキシー発現（何年前かは不明）であった。 

 

 

 

07May2021（ワクチン接種日） 15:00、患者は、bnt162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021）の初

回接種を受けた。 

 

07May2021（ワクチン接種当日） 15:20、四肢紅斑を発現した。 

 

 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

 

07May2021（ワクチン接種日） 15:00、コミナティ筋注の接種を

受けた。 

 

15:20 頃、四肢そう痒感および上肢屈側と下肢伸側の紅斑が発現

した。 

 

15:25 から 16:19 まで、ソル・メドロール 125mg x 2 が点滴静注

された。 

 

15:50、ポララミン 5mg が静脈内注射された。 

 

17:30、そう痒および紅斑は消失した。 

 

その後、セ氏 38 度の発熱を発現した。カロナールを内服後、解熱

した。 
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08May2021 から 09May2021 まで、頭痛があった。 

 

08May2021、全身の筋肉痛が発現した。 

 

10May2021、症状は消失した。 

 

事象の転帰は、10May2021（ワクチン接種 3 日後）に軽快であっ

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 との関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、無いと報告された。 

 

 

 

報告者（医師）意見は、以下のとおり：アレルギー歴が多い患者

への接種は、慎重に行う必要がある。 

3068 

感情的苦悩（感

情的苦悩） 

 

過換気（過換

気） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。 

 

06May2021 不明日、25 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使

用期限：不明、投与経路不明、単回投与）を接種した（25 歳

時）。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、以前に免疫のためにインフルエンザワクチンを接種し、

アレルギー反応を起こした。 

 

06May2021（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：不

明、投与経路不明、単回投与、投与量不明）を接種した。 

 

06May2021（ワクチン接種日）、患者は過呼吸を覚えて、同日に

入院した。 
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07May2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は回復した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は、20 代の女性であった。 

 

医療従事者（看護師）のため、ワクチン（コミナティ）を接種し

た。 

 

ワクチン接種後、患者は過呼吸を覚えて治療のために入院し、そ

の翌日（07May2021）に退院した。 

 

患者は過去にインフルエンザワクチンでアレルギー反応を起こし

たが、今回はＣＯＶＩＤ－１９のために 4-5 年振りにワクチンを

接種した。 

 

医師の評価によると、コミナティによるものではなく、過去のワ

クチンでのアレルギー反応経験による精神的なストレスが

06May2021 に過呼吸へつながった。 

 

事象「過呼吸」の転帰は回復し（07May2021）、他の事象は不明

であった。 

 

報告薬剤師は、事象「過呼吸」を非重篤と分類し、「過呼吸」と

BNT162B2 の因果関係は可能性小と評価した。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要求された。 
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3069 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

喘息; 

 

月経困難症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能なその他の医療専門家から入手した追加自発

報告である。 

 

20Apr2021 18:00、42 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：ER7449、使用期

限：30Jun2021、筋肉内投与、単回量)の初回接種を受けた(42 歳

時)。 

 

病歴には、喘息と月経困難症（日付不明、継続不明）があった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者は 42 歳の女性患者（妊娠なし）である。 

 

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 COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、薬剤ユニフィルに対するアレルギーがあった。 

 

患者は喘息があった。 

 

20Apr2021 18:00（16:00 としても報告された）（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：ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内投

与、単回量)の初回接種を受けた。 

 

22Apr2021、事象発現日は報告された。 

 

事象の臨床経過は以下の通り: 

 

April 20、ワクチン接種を行った。 

 

April 21、接種部位痛が出現した。 

 

April 22、午後から下痢が発現し、夜中までに５回であり、腹痛も

あり、経過を見ていたが、症状が増悪した。 

 

26April、近医を受診し、点滴を受け、内服薬であるミヤＢＭ、ブ

スコパン錠を処方された。クリニックへの訪問の医師にコロナワ
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クチンの副作用と診断書を作成された。 

 

3 日間下痢症状が続いたが、その後、軽快していた。 

 

04May から、下痢と腹痛が再発現した。 

 

07May、電話にて問診した。近医医師の判断通りコロナワクチン

副作用（おそらく胃腸管粘膜アレルギー）と判断し、そのまま近

医に継続通院を指示した。 

 

事象は、クリニックへの訪問に至った。 

 

ミヤＢＭ、ブスコパン錠を含む内服薬を処方したが、事象の転帰

は未回復であった。 

 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

 

 

追加情報 (15May2021): 本症例は医薬品医療機器総合機構

(PMDA)を介し、連絡可能なその他の医療専門家から入手した追

加自発報告である。PMDA 受付番号：v21106462。 

 

受け取った追加情報は以下の通り: 

 

 

 

患者は 42 歳５ヶ月の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 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）に

より、患者の病歴は、月経困難症、喘息と薬剤性アナフィラキシ

ー(ユニフィル)があった。 

 

家族歴:特になし 

 

 

 

20Apr2021 18:00（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2(コミ

ナティ筋注、ロット番号：ER7449、使用期限：30Jun2021)の初
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回接種を受けた。 

 

 

 

22Apr2021 15:00 (ワクチン接種２日後)、患者は下痢が発現し

た。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤(医学的に重要と入院:30Apr2021 から 

01May2021 まで )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。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

3070 
多形紅斑（多形

紅斑） 

緑内障; 

 

脂質異常症; 

 

腎結石症; 

 

薬物性肝障害 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

21Apr2021 16:00（53 才時）、53 才の男性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内、左腕、初回、単回量）

の接種を受けた。 

 

患者は、COVID ワクチン以前の 4 週間以内にその他のワクチンを

接種しなかった。ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けた

かどうかは不明であった。ワクチン接種以前、COVID-19 の診断

は受けなかった。 

 

病歴には脂質異常症、腎結石、薬物性肝障害、緑内障があった。 

 

併用薬にはロスバスタチンカルシウム（クレストール）があっ

た。使用目的、開始日および停止日は報告されなかった。 
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患者は以前、オキサトミド（セルテクト）でアレルギーを生じ

た。 

 

29Apr2021（ワクチン接種から 8 日後）、患者は多形紅斑を生じ

た。 

 

報告者は本事象の結果を医師またはその他の医療専門家の診療所

／クリニックへの訪問であったと報告した。  

 

患者は本事象に対し、詳細不明の治療を受けた。 

 

本事象の転帰は軽快であった。 

3071 
間質性肺炎（間

質性肺疾患） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105930 である。 

 

 

 

患者は、47 歳 1 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチンの予診票によると、16Mar2021、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun 2021）の初回接種

を受けた。 

 

 

 

06Apr2021（ワクチン接種日）16:00、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021）の 2 回目の接種を

受けた。 

 

08Apr2021（ワクチン接種 2 日後）03:00、間質性肺炎を発現し

た。  

 

 

 

報告者は、事象を重篤（入院、08Apr2021 から 28Apr2021 まで）

に分類し、事象とワクチンとの因果関係を提供しなかった。 

 

事象の転帰は、不明であった。 
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3072 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は妊娠中ではない 36 歳の女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に投与された他の薬剤はなかった。 

 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断された。 

 

アレルギー歴はなかった。 

 

その他の病歴はなかった。 

 

22Apr2021 14:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番

号：ER7449、使用期限：30Jun2021、初回、左腕に筋肉内投与、

単回量、36 歳時)を接種した。 

 

22Apr2021 14:15（ワクチン接種の同時刻）、末梢しびれ、ボー

とした倦怠感、夜間頭痛、食欲不振が発現した。 

 

報告者は事象を重篤（1 日間の入院）に分類し、事象の結果は入

院であると述べた。 

 

事象の転帰は、絶食および点滴により軽快であった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかっ

た。 

 

 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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3073 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

傾眠（傾眠） 

 

熱感（熱感） 

季節性アレルギー 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：

v21105765。 

 

 

 

08May2021 13:39 、26 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: ET3674、使用

期限: 31Jul2021、投与経路不明、単回量、2 回目)を接種した。 

 

病歴には花粉症があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

08May2021 14:05（ワクチン接種後 26 分）、胸部圧迫感を発症

した。 

 

事象の詳細は、以下の通り： 

 

胸が締め付けられる感覚を自覚し、車いすにてベッドまで移動

し、安静とした。 

 

BP135/98, HR78, SpO2=96%, 意識清明であった。 

 

心電図モニターは着装され、生理食塩水 500mL 点滴静脈注射、

ポララミン 5mg、ファモチジン 20mg、生理食塩水 20mL 静脈注

射が投与された。 

 

胸部の圧迫症状が軽減され、暑いとの訴えあり。掛物を減らし

た。 

 

20 分後、抗ヒスタミン（H）剤によるものと思われる眠気を発症

した。 

 

30 分後、BP93/59, HR92, SpO2=98%, KT37.4 の上昇あるものの

症状の回復あり、患者は退室した。 

 

事象胸部圧迫感は重篤(医学的重要)と評価された。 

 

患者は次のような検査と処置を受けた： 
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08May2021、ワクチン接種後、血圧測定：135/98 mmhg 

 

08May2021、治療後、血圧測定：93/59 mmhg 

 

08May2021、ワクチン接種前、体温：36.2 

 

08May2021、治療後、体温：37.4 

 

08May2021、ワクチン接種後、心拍数：78 

 

08May2021、治療後、心拍数：92 

 

08May2021、ワクチン接種後、酸素飽和度：96 % 

 

08May2021、治療後、酸素飽和度：98 % 

 

事象に対して治療的処置がとられた。 

 

事象の転帰は、08May2021 に回復であった。 

3074 

新型コロナウイ

ルス感染症（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９） 

血液障害 

これは、医学情報チームを経た連絡可能な薬剤師からの自発報告

である。この薬剤師は、2 人の患者の類似した事象を報告した。

これは、2 つあるレポートの内の 2 つ目である。 

 

 

 

患者は、57 才の女性であった。 

 

患者は、以前血液疾患のために病院で入院した。 

 

抗がん剤治療を継続していた。 

 

17Apr2021（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号

ER9480、有効期限 31Jul2021）投与経路不明、単回量、初回投与

を受けた。 

 

19Apr2021（ワクチン接種の 2 日後）、患者はコロナ感染を発症

した。 
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患者は、引き続き入院した。現在時点で、患者はまだ入院してい

る。 

 

治療的な処置は、ＣＯＶＩＤ－１９の結果としてとられた。 

 

患者の転帰は、まだ不明であった。 

3075 

関節炎（関節

炎） 

 

肩回旋筋腱板症

候群（肩回旋筋

腱板症候群） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

運動障害（運動

障害） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

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：v21105674。 

 

患者は、37 才 6 ヵ月の女性であった。 

 

予防接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

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、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）による患者の病歴は、なかった。 

 

28Apr2021 11:21（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コ

ミナティ筋肉内注射、ロット番号：EW4811、有効期限：

31Jul2021）を初回単回接種した。 

 

28Apr2021 15:00 頃（ワクチン接種の日）、患者は左肩関節腱

板炎を発現した（報告のとおり）。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

 

28Apr2021 11:21（ワクチン接種の日）、患者はワクチン接種を

受けた。 

 

15:00 頃、左上肢の拳上が困難になり、夕には完全脱力。意図的

な筋出力が困難になった。関節痛あり。 

 

その後、注射部位の痛みは消失したが、左肩の前方の痛みは再び

出現した。 

 

報告された症状： 

 

左記の「その他の反応」を選択した場合の症状のうち丸のあった
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その他の反応には、関節炎があった。 

 

2021（日付不明）、ワクチン注射部の痛みの転帰はは回復、その

他の事象は未報告（不明）であった。 

 

報告者は、事象を重篤（障害）に分類して、事象とワクチンとの

因果関係を関連ありと評価した。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

3076 

関節痛（関節

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

発熱（発熱） 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な看護師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105663 である。 

 

28Apr2021 14:00、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2（コミナティ、接種経路不明、バッチ／ロット番

号：ET9096、使用期限：31Jul2021）の 2 回目、単回量の接種を

受けた。 

 

ワクチン歴は、不明日の BNT162B2（コミナティ）の初回接種で

あった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、51 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.7 度（摂氏）であった。 

 

病歴は、ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）によると、気管支喘息で内服治療中であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

28Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナティ

筋注、ロット番号：ET9096、使用期限：31Jul2021）の 2 回目の

接種を受けた。 
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事象の発生日時は、29Apr2021 05:00 と報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

28Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種が実施され

た。 

 

29Apr2021 05:00（ワクチン接種 1 日後）、朝方より関節痛およ

び咳が出現した。カロナールを服用しながら仕事をした。 

 

帰宅後、発熱し、体温は 38 度（摂氏）まで上昇した。治療のた

め、定期的にカロナールを内服した。 

 

01May2021（ワクチン接種 3 日後）まで、関節痛は持続した。 

 

事象の転帰は、03May2021（ワクチン接種 5 日後）に軽快であっ

た。 

 

報告者は、事象の重篤度を提供せず、重篤度区分を医学的に重要

と報告し、事象とワクチンとの間の因果関係を関連ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなし、とされた。 

 

 

 

報告者意見：2 回目の接種にて、症状が重かったように思った。 

3077 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑性皮疹|

紅斑） 

 

丘疹（丘疹性皮

疹） 

  

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：v21105606。 

 

患者は 25 歳 10 ヶ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

 

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。 

 

10May2021 14:00（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：

ER7449、使用期限: 30Jun2021、投与経路不明、単回投与 1 回目)

を接種した。 
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10May2021 14:16（反応の同日）、事象が発症した。 

 

10May2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

接種 15 分後、左耳介発赤、かゆみ、膨隆疹と左前腕屈側に小膨隆

発赤疹が出現した。 

 

生理食塩水 500ml で血管確保しポララミン 5mg と生理食塩水

100ml を点滴で投与した。  

 

徐々に皮フ症状は軽快していた。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 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。 

3078 

心肺停止（心肺

停止） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

心室細動（心室

細動） 

 

心筋梗塞（急性

心筋梗塞） 

 

心嚢液貯留（心

嚢液貯留） 

 

心筋断裂（心筋

断裂） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

11May2021、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号は報告されていない、筋肉

内、1 回目、単回量）を接種した。 

 

病歴には糖尿病、高血圧があり、発現日は不明であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

14May2021 16:00、初回ワクチン接種から 3 日後、ゴルフ中に友

人が倒れているのを発見し、心室細動及び心肺停止（VCPA）を発

症した。救急車は要請された。事象のために緊急治療室を受診し

た。救急カテーテル治療と蘇生法を必要とした。蘇生法後も心室

細動は継続した。心嚢液貯留、急性前中隔心筋梗塞と心破裂も発

症した。心嚢液貯留のため、輸血と輸液(報告されたように)を行

った。しかし、循環維持できなかった。 

 

15May2021、死亡となった。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

報告された死因は難治性心室細動、急性前中隔心筋梗塞と心破裂
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であった。 

 

剖検は実行されなかった。 

3079 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な看護

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21105661。 

 

 

 

患者は 49 歳 9 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 35.8 度であった。 

 

家族歴はなしであった。 

 

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）

は無かった。 

 

28Apr2021 16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号：

ET9096、使用期限：31Jul2021、2 回目、投与経路不明、単回量)

を接種した。 

 

事象発現日は 28Apr2021 21:00（ワクチン接種の 5 時間後）と報

告された。 

 

事象の臨床経過は次の通り報告された： 

 

ワクチン接種日の 21:00、頭痛が発現した。アセトアミノフェン

を服用した。 

 

翌日 15:00 より、全身痛、発熱（38.0 度）倦怠感著明が出始め

た。定期的にアセトアミノフェンを服用した。 

 

01May2021、発熱、微熱、頭痛を繰り返した。 
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事象の転帰は 03May2021（ワクチン接種日の 5 日後）に軽快であ

った。 

 

報告者は事象を医学的に重要に分類し、事象とワクチンとの因果

関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はな

かった。 

 

報告者は次の通りコメントした： 

 

1 回目のワクチン接種の時も倦怠感、微熱があった。ワクチン接

種後、薬剤を内服しながらの就業はきつかった。 

3080 
心肺停止（心肺

停止） 

外科手術; 

 

大動脈瘤; 

 

心筋梗塞; 

 

直腸癌 

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

能な医者からの自発報告である。PMDA 受付番号:v21107238。    

 

  

 

16May2021 14:00、73 歳 7 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため投与経路不明で、BNT162B2（コミナティ）を接種した（73

歳時点）。  

 

病歴は腹部大動脈瘤、陳旧性心筋梗塞（継続中でない、発症日不

明）、直腸がん術後（継続中でない、手術日不明）であった。  

 

患者の併用薬は、報告されなかった。  

 

17May2021 07:50（ワクチン接種の 17 時間 50 分後）、心肺停止

を発現し、死亡したと報告された。  

 

報告された臨床経過は以下の通りである：  

 

ワクチン接種前の体温は、報告されていなかった。  

 

16May2021（ワクチン接種当日）と、17May2021 の 05:00（ワク

チン接種の後の 15 時間）には特に変わりなかった。  

 

その次に、17May2021 の 07:50（ワクチン接種の 17 時間 50 分

後）にスタッフが訪室した際にはすでに心肺停止状態であった。  
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17May2021 に患者は死亡した。  

 

死因は心肺停止として報告された。剖検の実施の有無は報告され

なかった。  

 

報告医者は、本事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能とした

（因果関係不明と報告された）。  

 

その他疾患等、他に考えられる事象の要因は不明であると報告さ

れた。   

 

  

 

ワクチン（BNT162B2）のロットナンバーは報告されていないた

め、追報にて要求される。  

3081 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）経由で連絡不能なその他の医療専門家から入手した

自発報告である。 

 

24Apr2021、非妊娠の成人女性は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：

ET9096、使用期限：31Jul2021、初回、単回量）の接種を受け

た。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種以前の 4 週間以内に他のワクチンを接

種しなかった。ワクチン接種以前、COVID-19 の診断を受けなか

った。 

 

25Apr2021（ワクチン接種から 1 日後）、発熱と倦怠感があっ

た。 

 

治療は点滴にて行った（報告の通り）。 

 

報告者は、本事象の結果は医師またはその他の医療専門家の診療

所／クリニックへの訪問であったと報告した。  

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

2021（日付不明）、本事象の転帰は回復であった。 
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追跡調査は不能である。バッチ番号に関する情報は入手できな

い。 

3082 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節症） 

 

腫瘤（腫瘤） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位硬結

（ワクチン接種

部位硬結） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接種

部位熱感） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能なそ

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：V21105815。 

 

 

 

患者は、33 歳の女性であった。ワクチン接種前の体温は 36.5 度

であった。 

 

ワクチンの予診票によると（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）留意する点はなかった。 

 

 

 

28Apr2021 13:30（ワクチン接種日、接種時年齢：33 歳）、患者

は COVID-19 の予防接種として、BNT162B2（コミナティ、筋

注、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021）の初回単回量

投与を受けた。 

 

 

 

症状は蜂巣炎と報告された。 

 

事象の発現日は 07May2021  10:00 (ワクチン接種 9 日後）と報

告された。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下に報告された： 
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接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

ワクチン接種 1 日後 (29Apr)、腕の痛みが発現した 

 

ワクチン接種 1 週間後(05May)、 接種部位の腫れ、硬化、熱を持

っている感じがあった。頚から肩、腕にかけて痛みがあった。 

 

激しい倦怠感、脇のリンパに腫れ、しこりがあった。頭痛と微熱

もあった。 

 

 

 

事象の転帰は報告されていない。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、本剤との因果関係は評価不能

であるとした。 

3083 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

眼瞼腫脹（眼瞼

腫脹） 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な看

護師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号： 

v21105629.  

 

患者は、52 歳 3 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、報告されていない。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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、患者は高血圧の病歴があり、ベニジピン 4mg

（1 錠経口、夕）を内服中であった。 

 

22Apr2021 15:45 (ワクチン接種日)、患者は 52 歳の時、COVID-

19 免疫のため BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号：

ER7449、有効期限：30Jun2021、単回量、1 回目、投与経路不明) 

を接種した。 

 

22Apr2021 18:00 (ワクチン接種日)、事象が発現した。 

 

副反応の臨床経過は次のように報告された： 

 

22Apr2021 15:45 (ワクチン接種当日)、ワクチン接種を施行し

た。 
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22Apr2021 18:00 以降 (ワクチン接種当日)、患者は顔面に掻痒

感、発赤および眼瞼の腫れを発現した。 

 

日付不明、事象の転帰は回復した。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチン

との因果関係を「関連あり」と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は「なし」であった。 

 

 

 

報告された症状：その他の反応。 

3084 

意識消失（意識

消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師による自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21105627。 

 

患者は 45 歳 8 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 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。 

 

22Apr2021 15:00 (ワクチン接種日)、患者は、COVID-19 免疫獲

得のため、BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ER7449、

使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量）、1 回目の接種

を受けた。 

 

有害事象の発現日は、25Apr2021 (ワクチン接種 3 日後)(報告通

り)と報告された。 

 

報告された反応の臨床経過は以下の通り： 

 

22Apr2021 15:00 (ワクチン接種日同日)、ワクチン接種が行われ

た。 

 

22Apr2021 (ワクチン接種日同日)、患者は、倦怠感、頭痛、嘔

気、嘔吐が出現した。 
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患者はカロナールを与えられ、服用を続けていた。 

 

25Apr2021 (ワクチン接種 3 日後)、患者は勤務中、意識消失(短時

間)、臥床にて回復した。 

 

25Apr2021 (ワクチン接種 3 日後)、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤(医学的に重要)と分類し、事象とワクチンと

の因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因はなかった。 

 

医療機関は「その他の反応」の報告基準に該当することを確認し

た。 

3085 

頭痛（頭痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡不可能なその他の医療従事者から入手した自発報告

である。 

 

 

 

17Mar2021、年齢不明の男性患者は、COVID-19 の予防接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、使

用期限 30Jun2021、投与経路不明、単回量、1 回目）の接種を受

けた。 

 

07Apr2021（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ER9480、

使用期限 31Jul2021、投与経路不明、単回量、2 回目）の接種を受

けた。 

 

患者の病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

08Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、37.5 度以上の発熱、強い倦

怠感、強い頭痛を発現した。 

 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 
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事象の転帰は回復した。 

 

処置が施されたかどうかは不明であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

3086 

頭痛（頭痛） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

食物アレルギー 

本症例はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介し、連絡可能な消費者から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

07May2021、43 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種のた

め、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW4811、使用

期限：31Jul2021）を投与経路不明、単回量にて 1 回目の接種を受

けた。 

 

病歴には卵アレルギーが含まれた。 

 

患者は非妊娠であり、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９の診断は受けていなかった。 

 

07May2021（ワクチン接種日）、全身不調、気分不快、激しい頭

痛および胸部違和感が出現した。事象により 1 日の入院を要し

た。ルートキープし、ポララミン 5mg、アセリオ 1000mg、アド

レナリン 0.5mg、ホリゾン 10mg、ソルコーテフ 250mg による治

療が行われ、事象の転帰は軽快した。入院後、ソセゴン 15mg が

追加された。退院前、カロナールが処方された。 

 

ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けていない。 

 

事象の転帰は軽快であった。  
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追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

3087 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師による自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21105565。 

 

患者は 26 歳 11 か月の女性であった。 

 

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。 

 

09May2021 15:00 (ワクチン接種日)、患者は、COVID-19 免疫獲

得のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ET9096、

使用期限：31Jul2021、単回量）、1 回目の接種を受けた。 

 

報告された症状：皮疹であった。 

 

発現日時：09May2021 15:15 であった。 

 

報告された反応の臨床経過は以下の通り： 

 

09May2021 15:00 (ワクチン接種日同日)、ワクチン接種が行われ

た。 

 

09May2021 15:15 (ワクチン接種日同日)、ワクチン接種 15 分

後、患者は両上肢に赤い皮疹が出現した。 

 

バイタル異常なし、呼吸状態問題なし、粘膜疹なしであった。 
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患者は軽度のアレルギー反応であったが、ポララミン 1A の点滴

を受け、症状は軽快した。 

 

患者は、経過観察(ワクチン接種接種会場内で 1 時間)の後、帰宅

した。 

 

09May2021 (ワクチン接種日同日)、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

は関連ありと評価した。 

 

他要因はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

 

軽度のアレルギー反応、症状は軽快した。再燃あれば、医療機関

受診と指示した。 

 

医療機関は「その他の反応」の報告基準に該当することを確認し

た。 

3088 

ほてり（ほて

り） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

日時不明、41 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、筋肉内、単回量、2 回目）を接種した（41 歳

時）。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

2 回目のワクチン接種後に、顔面紅潮、頭がぼーっとしたため、

アドレナリン注射を投与され、施設内で安静にされ、回復の方向

に向かっている。 

 

患者は事象から軽快した。  

 

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。 
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3089 

倦怠感（倦怠

感） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

脈拍異常（脈拍

異常） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

  

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：v21105626。 

 

患者は 60 歳 8 ヶ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

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）に

関して考慮される点がなかった。 

 

07May2021 10:48（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、不明な投与経路を介して、BNT162B2 (コミナティ筋注、ロ

ット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021）単回量の初回接種を

受けた。 

 

発現日付と時点：07May2021 10:58 

 

副反応の臨床経過は以下の通りに報告した： 

 

07May2021 10:48（ワクチン接種の同日）、ワクチン接種を受け

た。 

 

07May2021 10:58（ワクチン接種の同日）、患者は気分不良を訴

え自ら横臥し、顔面蒼白、冷汗多量、脈拍微弱を呈し、血圧が

81/56mmHg、心拍数 56/分、SpO2 94%であった。直ちに酸素投

与（30/分）、急速輸液を開始した。一時、血圧は触診で

60/mmHg まで低下したが徐々に上昇した。 

 

07May2021 12:00（ワクチン接種の同日）、血圧 114/89mmHg、

心拍数 90/分、SpO2:97%に上昇したが、坐位により気分不良を訴

えたため、再度横臥とし、状態観察を続けた。 

 

07May2021 14:30（ワクチン接種の同日）血圧 136/62 mmHg、

心拍数 84/分、SpO2:96%となり、坐位にても気分不良等の症状再

燃は認めなかったため、輸液を終了し帰宅可能と判断した。 

 

07May2021（ワクチン接種の同日）、夕刻より 38.5 度の発熱が

出現し、9 May 日夕刻まで持続したが、10May 日朝には解熱し

た。患者は腰痛増悪が発現した。 

 

11May2021（ワクチン接種の 4 日後）、患者は勤務に就いていた

1597



が、全身倦怠感が続いていた。 

 

07May2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であっ

た。（報告されたように）。 

 

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関

連ありと評価した。その他に可能性のある原因因子はなかった。 

 

報告される症状：その他の反応 

 

左記の「その他の反応」を選択した場合の症状：血管迷走神経反

射。 

3090 

血圧低下（血圧

低下） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

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：

v21105589。 

 

 

 

患者は 60 歳 4 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

 

27Apr2021 14:39（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：EW4811、使用

期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量、1 回目）を接種した。 

 

有害事象の発現日は 27Apr2021 14:50（ワクチン接種当日）と報

告された。 

 

27Apr2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は軽快した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

体がほてる、血圧低下があった。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果
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関係を関連ありと評価した。その他に可能性のある原因因子はな

かった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

 

補液と抗アレルギー薬にて改善した。 

 

医療機関は、報告基準「その他の反応」に該当することを確認し

た。 

3091 

接種部位紅斑

（ワクチン接種

部位紅斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105591。 

 

26Apr2021、15:37、44 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：EW4811、有効期

限：31Jul2021、初回、単回量、投与経路不明）を接種した。 

 

病歴はなかった。ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレル

ギー、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）に関して考慮される点はなかった。家

族歴はなかった。併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.2 度であった。 

 

26Apr2021、15:37（ワクチン接種日）、bnt162b2 を初回接種し

た。 

 

26Apr2021、15:45（ワクチン接種日）、ワクチン接種部位皮膚発

赤を発現した。 

 

26Apr2021（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：ワクチン接種部位皮膚発赤

を発現した。 

 

報告者は、本事象と BNT162B2 の因果関係を「関連あり」と評価

した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：抗アレルギー剤の静注

(IV)にて回復した。 

 

医療機関は、報告基準「その他の反応」に該当することを確認し

た。 

3092 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

緊張（緊張） 

 

蒼白（蒼白） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105604。 

 

  

 

患者は、45 歳女性であった。ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.7

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、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

   

 

26Apr2021 11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ために、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：ET3674、使

用期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量）を接種した

（ワクチン接種時の年齢：45 歳）。 

 

  

 

有害事象発生日は、26Apr2021（ワクチン接種日）と報告された

（報告通り）。 

 

  

 

26Apr2021（ワクチン接種日）、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： 

 

ワクチン接種後（5 分程度）、患者は待機所にて経過観察され

た。嘔気の訴えがあり顔面蒼白であった。BP 測定にて、収縮期血

圧 190mmHg 以上、PR は 110 台に上昇した。ストレッチャーに

て処置室に移動された。安静にてすぐに、SBP は 140-150mmHg

に低下した。嘔気は改善した。もともと未治療の高血圧

（SBP130-180mmHg）があり、初回接種であったため、緊張状

態も相まった可能性ありと考えられた。 

 

  

 

報告者は、事象を医学的に重大なものと分類し、事象と bnt162b2

との因果関係を評価不能と評価した。他の疾患などその他の可能

性のある原因は、未治療高血圧であった。 

 

  

 

報告者は、以下の通りにコメントした：未治療の高血圧に緊張状

態が重なったことにより、血圧上昇および嘔気が引き起こされた

と考えられた。ワクチンの副作用に関しては、評価不能であっ

た。 
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3093 

多形紅斑（多形

紅斑） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可

能な看護師から入手した自発報告書である。PMDA 受付番号：

v21105566。 

 

06May2021 16:00、35 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、有効

期限：31Jul2021、筋肉内注射、単回量）2 回目を接種した（35

歳時）。 

 

病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

06May2021（ワクチン接種前）の患者の体温は、摂氏 36.5 度で

あった。 

 

07May2021、多形紅斑、嘔気、だるさが出現した。 

 

08May2021、四肢の膨疹と息苦しさが出現した。 

 

09May2021、紅斑が出現した。 

 

事象の時系列的経過は、下記の通り報告された： 

 

患者は 35 年 11 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンスクリーニング予診票（基礎疾患、アレルギー、最近一

ヵ月以内の予防接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）において留意する点はなかった。 

 

06May2021 16:00（ワクチン接種日）、患者は、2 回目の

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ筋注、

ロット番号：ER9480、有効期限：31Jul2021、投与経路不明、単

回量）を接種した。 

 

07May2021 午後（ワクチン接種後翌日）、多形紅斑が出現し

た。 

 

事象の転帰は報告されなかった。 
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事象の経過は下記の通りだった： 

 

5 月 6 日に、予防接種を受けた。 

 

5 月 7 日に、だるさと嘔気が出現した。 

 

5 月 8 日に、四肢の膨疹と息苦しさが出現した。そして息苦しさ

は改善した。 

 

09May2021、膨疹は改善し、紅斑が出現した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、因果関係は提供しなかった。 

 

事象の転帰は不明である。 

3094 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

異常感（異常

感） 

低血糖 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその

他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105794。 

 

11May2021 14:05、40 歳(40 歳 5 ヶ月と報告された)の女性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため、bnt162b2 (コミナティ、ロット: 

EW4811、使用期限: 31Jul2021、初回、注射剤、投与経路不明、

単回量)を接種した。 

 

病歴として日付不明だが低血糖があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去 2 回のインフルエンザワクチンで発熱があった。 

 

患者は朝 9 時に食事摂取、その後食事をしないまま 14:05 にワク

チンを接種した。 

 

11May2021 14:35(ワクチン接種後 30 分)、嘔気とぼーっとする感

じがあった。 
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血圧は 160 台とやや高めだった。意識障害はなかった。立位歩行

可能であった。 

 

少しずつ経口摂取し、経過観察とした。 

 

報告者は事象とワクチンとの因果関係は評価不能と評価した。他

要因(他の疾患等)の可能性として低血糖があった。 

 

 

 

ワクチン接種前の 11May2021、血圧測定を含む検査を受けた：

11May2021 に 160 台へ血圧上昇、体温：36.1 度。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

3095 

血圧低下（血圧

低下） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105588。 

 

患者は 36 歳女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。  

 

27Apr2021 15:10（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：

EW4811、有効期限 31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）を

接種した（36 歳時）。 

 

27Apr2021 15:25（ワクチン接種日）は事象発現日付として報告

された。 

 

27Apr2021（ワクチン接種日）、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： 

 

患者は体がほてることと血圧やや低下が発症した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類して、事象は bnt162b2 に関連あり

と評価した。 

 

報告者のコメントは以下の通り：補液、抗アレルギー薬は与えら

れた。状態は改善中であった。 
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医療機関は確認済み、報告基準「その他の反応」に該当した。 

3096 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

アトピー; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を介し連絡可能な薬剤師、および医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介し連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA

受付番号：v21105877。 

 

 

 

30Apr2021 14:00、29 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW4811、有

効期限：31Jul2021、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

 

病歴は喘息、アトピー性皮膚炎およびメロン・マンゴーにて重い

アレルギー歴があった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

患者は 29 歳の非妊娠女性であった。 

 

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の

接種を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

にその他の薬剤を服用したかどうかは不明であった。ワクチン接

種前、COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

 

30Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：EW4811、

有効期限：31Jul2021、筋肉内投与、初回、単回量、他院にて）を

接種した。 

 

翌日、01May2021 13:00 頃（ワクチン接種後 23 時間）、咽頭部

違和感および蕁麻疹を認め、病院の ER を受診した。COVID-19

ワクチン接種後のアレルギー反応と診断され、加療目的で入院し
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た。 

 

徐々に症状は軽快し、翌日退院した。 

 

事象は、抗ヒスタミン剤およびステロイド剤投与による治療で回

復した。 

 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは

不明であった。 

 

02May2021（ワクチン接種 2 日後）事象は回復した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院原因/入院延長）と分類し、事象

は救急救命室/部または緊急治療につながると述べた。 

 

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。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告医師のコメントは次の通り：COVID-19 ワクチンの軽度の副

反応であり、症状はその後回復した。 

 

医療機関では、「その他の反応」に該当すると確認された。 
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3097 

筋力低下（筋力

低下） 

 

反射亢進（反射

亢進） 

 

四肢不快感（四

肢不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）、ファイザー社医

薬情報担当者経由で連絡可能な医師、連絡可能な薬剤師から入手

した自発的報告である。PMDA 受付報告番号：v21105931。 

 

 

 

患者は、36 才男性であった。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7

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。 

 

31Mar2021（ワクチン接種 2 回目の投与日）、患者は、COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番

号：EP9605、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量、2

回目）の 2 回目を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。   

 

ワクチン歴は以下の通り： 

 

10Mar2021 13:30、（ワクチン接種 1 回目の投与日）、患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、

ロット番号：EP2163、使用期限：31May2021、投与経路不明、

単回量、初回）の 1 回目を接種した。 

 

15Mar2021（1 回目のワクチン接種から 5 日後）、患者は、左足

の脱力感を発現した。 

 

17Mar2021（1 回目のワクチン接種から 7 日後）、患者に下半身

のだるさが発現した。患者は、病院を受診し、血液検査などを行

ったが、異常はなかった。 

 

反応の臨床経過は以下のように報告された： 

 

31Mar2021（2 回目のワクチン接種と同日）、患者は、患者は 2

回目のワクチン接種を受けた。 

 

08Apr2021（2 回目のワクチン接種から 8 日後）、患者は、右足

に重い感じがあった。 

 

10Apr2021（2 回目のワクチン接種から 10 日後）、患者は、脳外

科を受診し、四肢腱反射亢進、左優位の両下肢筋力低下、四肢知
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覚障害を認めた。患者は、神経内科を受診した。 

 

16Apr2021（2 回目のワクチン接種から 16 日後）、患者は、入院

し、精査を受けたが、明らかな異常はなく、退院し、以後、症状

は徐々に軽快していった。 

 

26Apr2021（2 回目のワクチン接種から 26 日後）、患者は退院

し、その後症状は軽快した。 

 

06May2021、事象の転帰は、軽快であった。 

 

この事象は、製品の使用後に発現した。 

 

報告者は、当該事象を重篤（16Apr2021 から 26Apr2021 まで入

院）として分類し、当該事象とワクチンとの因果関係は評価不能

と評価した。他要因（他疾患等）の可能性はなしであった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り：コミナティと当該事象の因果関

係は不明であった。 

 

 

 

医療機関は、「その他の反応」の報告基準に該当することを確認

した。 
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3098 

意識障害（意識

変容状態） 

 

低酸素症（低酸

素症） 

 

運動低下（運動

性低下） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

麻痺（麻痺） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

アトピー性皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可

能な医師から入手した自発報告書である。当局報告番号は、

v21105669 である。 

 

 

 

患者は、23 年 5 ヵ月の女性であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

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、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）による患者の病歴は、アトピー性皮膚炎

であった。 

 

 

 

27Apr2021 14:35（ワクチン接種の日）患者は bnt162b2（コミナ

ティ筋肉注射、ロット番号：EW4811、有効期限：31Jul2021）の

初回、単回投与を受けた。 

 

 

 

事象は、27Apr2021 14:50 に発症した。（報告の通り）。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

 

27Apr2021  14:35（ワクチン接種の日）、ファイザー社製ワクチ

ンの筋肉注射を行う。  

 

15 分後に両上下肢、口唇のしびれが現れ、運動麻痺も発症した。  

 

27Apr2021 15:34（ワクチン接種の日）、意識障害と低酸素血症

（SpO2 80%）を発症した。  

 

27Apr2021 15:47（ワクチン接種の日）、アドレナリン 0.3mg を

大腿筋肉に注射した。  

 

27Apr2021 16:08（ワクチン接種の日）、全身がしびれ、両下肢

を動かすことができなかった。 

 

 一晩入院した後に、患者はかかりつけの病院へ搬送された。 
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11May2021（ワクチン接種の 14 日後）、現在も歩行障害が残

り、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（28Apr2021 から 02May2021 まで入

院）、障害につながるおそれと分類し、事象とワクチンとの因果

関係は評価不能とした。他の疾患等の他要因の可能性は頚椎症性

脊髄症例、身体症状症歴があった。 

 

 

 

報告者は、以下の通りに結論付けた： 

 

ワクチン投与との因果関係が無いわけがないと考える。 

3099 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を介して連絡不可能な医師から入手した自発報告である。  

 

患者は、55 歳非妊娠の女性であった。  

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、患者は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 と診断されていなかった。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

27Apr2021 (ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため BNT162B2 

(コミナティ、注射溶液、ロット番号 EW4811、有効期限

31Jul2021、投与経路不明、単回量）を接種した。  

 

27Apr2021 (ワクチン接種 5 分後)、 めまい、気分不快、顔面紅潮

が発現し、血圧 200 以上へと上昇した。  

 

事象の結果、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニック

への訪問となった。 

1610



 

事象の転帰は、補液とステロイド投与により回復した。 

 

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。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

3100 

頚部痛（頚部

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。  

 

PMDA 受付番号： v21105641  

 

患者は 44 歳 6 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（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）に関して考慮される点はなかった。 

 

20Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミ

ナティ、筋肉内注射、ロット番号：ET3674、有効期限：

31Jul2021）の初回投与を受けた。 

 

事象発現日は、22Apr2021 16:00 として報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

 

20Apr2021 14:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種が行われ

た。 

 

患者はワクチン接種後、疼痛としびれは発症しなかった。 

 

22Apr2021 16:00（ワクチン接種日）、患者はおよそ 2 日後に、

突然頚部から指先までの疼痛及び指先のしびれが出現し、その後

増悪していた。 
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ワクチン接種部位の腫脹はなく、ワクチン接種部位の発赤はなか

った。 

 

事象の転帰は、回復しなかった。 

 

事象名は、疼痛として報告された。 

 

報告者は、重篤度を提供せず、重篤性を障害につながるおそれ

（報告通り）と報告し、事象とワクチンとの因果関係を関連あり

と評価した。 

 

他疾患等、他要因の可能性は不明であった（報告通り）。 

 

報告者のコメント：疼痛（就労に影響あり）。 

3101 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105652。 

 

 

 

患者は、34 歳 10 ヶ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

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。 

 

 

 

10May2021 14:30 (ワクチン接種の日)、bnt162b2(コミナティ、

筋肉内注射、ロット番号：ER9480、使用期限：31Jul2021)の初回

接種を受けた。 

 

事象の発現日付は、10May2021 14:45 と報告された。  

 

事象の臨床経過は次の通りに報告された： 
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10May2021 14:30(ワクチン接種の同日)、ワクチン接種を実行し

た。  

 

11May2021(ワクチン接種後の翌日)、ワクチン接種後、会場で椅

子に座り休まれていたが、接種 10~15 分後に気分不快、眩暈の訴

えが有り、顔色不良であった。ストレッチャーで横になった。 

 

11May2021 14:45 (ワクチン接種後の翌日)、橈骨動脈触知可能だ

が弱めだった。血圧 92/62 mmHg、脈拍 90 回/分、呼吸苦がなく

SpO2 98%であった。左前腕にサーフロ 22G を挿入し、ソルアセ

ト F 500mg の全開投与を開始した。 

 

11May2021 14:47(ワクチン接種後の翌日)、ソルメドロール

125mg を側管よりワンショットを施行した。血圧

111/73mmHg、脈拍 74 回/分、体温 36.8 度、SpO2 98%、橈骨触

知可能であった。 

 

11May2021 14:52(ワクチン接種後の翌日)、気分不快感を軽減し

ており、顔色が戻っていた。血圧 111/73mmHg、脈拍 68 回/分、

SpO2 98%であった。 

 

11May2021 15:10(ワクチン接種後の翌日)、中央処置室へ搬送さ

れた。 

 

中央処置室で休息をとった後、16:30 頃、帰宅された。 

 

事象名は、眩暈として報告された。  

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。 

 

10May2021(ワクチン接種の同日)、事象の転帰は、回復であっ

た。 
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3102 

心肺停止（心肺

停止） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

発熱（発熱） 

 

大動脈解離（大

動脈解離） 

 

心タンポナーデ

（心タンポナー

デ） 

脳梗塞 

これは、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。これは、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を経由して連絡可能な医師（搬送先の救急医）からの

自発報告でもある。PMDA 受付番号は、v21106929、ファイザー

社医薬情報担当者を経由して連絡可能なその他の医療専門家（医

療安全推進責任者）からの自発報告である。 

 

 

 

患者は、81 歳 0 ヵ月の女性である。 

 

患者の病歴は、Jan2021 から継続中の脳梗塞を含む(報告病院に入

院していた)。 

 

予防接種の前の体温は、提供されていなかった。 

 

患者の家族歴は提供されていなかった。 

 

17May2021、13:30 頃（予防接種の日）、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、有

効期限：不明、筋肉内、0.3mL、単回量）を初回接種した。 

 

17May2021（予防接種の日）、発熱と大動脈解離を発症した。 

 

17May2021（予防接種の日）、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る：  

 

17May2021（予防接種の日）、患者は入院している医療機関で

BNT162b2 の予防接種を受けたあと、有害事象である発熱を発症

し、直ちに別の病院に転院となった。病院で治療中、大動脈解離

と心タンポナーデの有害事象を発症した。その後、患者は死亡し

た。死因は心タンポナーデであり、大動脈解離、発熱も死亡事象

として報告された。 

 

剖検が行われたかどうかは不明である。 

 

事象と BNT162b2 との因果関係は提供されていなかった。 

 

17May2021、心肺停止と急性大動脈解離を発症した。 

 

17May2021 13:30 頃、BNT162B2 の接種を受けた。   
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17May2021 16:30、発熱（摂氏 39.6 度）と嘔吐を発症した。 

 

17May2021 17:30、心肺停止している状態で発見された。蘇生

が行われた（AED 実施）。 

 

17May2021 17:45、救急車が要請された。JCS（ジャパン・コー

マ・スケール）300 であった。 

 

17May2021 18:22、報告病院へ搬送された。 

 

17May2021 18:38、死亡が確認された。 

 

事象の転帰は死亡（死亡）であった。 

 

報告者の搬送先の救急医は事象を重篤（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)の可能性として急性大動脈解離が考えられた。 

 

報告医（搬送先の救急医）は、以下のようにコメントした： 

 

事象と BNT162B2 との因果関係は臨床的に不明であった。 

 

報告者の医療安全推進責任者は、死亡のため、発症した発熱と嘔

吐を重篤と評価した。そして、医療安全推進責任者は事象と

BNT162B2 との因果関係を不明と評価した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報の入手を依頼された。 

 

追加情報（18May2021 と 18May2021）：医薬品医療機器総合機

構（PMDA）を経由して連絡可能な医師（搬送先の救急医）から

入手した新たな情報。PMDA 受付番号：v21106929。また、ファ

イザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能なその他の医療専門

家（医療安全推進責任者）から入手した新たな情報：新しい報告

者（医師、その他の医療専門家）、患者情報（年齢、性別）、病

歴、被疑ワクチンの詳細、新しい事象（嘔吐心肺停止）、臨床経

過の詳細（事象の発現日、体温）、報告者の意見。 
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3103 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

窒息感（窒息

感） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

脂質異常症; 

 

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

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105907 である。 

 

 

 

患者は 72 歳 11 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

家族歴は特記なし、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 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）によると、高血圧および脂質異常症があり、アムロジピ

ン 2.5mg、アトルバスタチン 10mg を内服中であった。 

 

08May2021 16:00、患者は、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EX3617、使用期

限：31Aug2021、接種経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

09May2021 02:00（ワクチン接種翌日）、患者は蕁麻疹（報告の

とおり）を発現した。 

 

事象の経過は、以下のとおりであった： 

 

08May2021 4:00 p.m.（土曜日）（ワクチン接種日）、集団接種

会場でワクチン接種を受け、夕食に鯖（過去にアレルギー歴な

し）を食べたが、特に症状はなく、その後、2 階で就寝した（入

浴は接種前に済ませていた）。 

 

翌 2:00 頃（ワクチン接種翌日、接種 10 時間後）、全身が痒くな

り目覚めた。両腕、両手掌、耳が赤くなっているのに気づいた。

息苦しさと冷汗はあったが、呼吸困難はなかった。嘔気もあり、

ふらつきながら階下のトイレへ行き嘔吐した。嘔吐後、気分は若

干良くなった。 

 

翌日、掻痒を伴う皮疹が残り、自治体病院の休日診療室を受診し

た。 

 

09May2021 10 a.m.（日曜日）、両腕・体幹に発赤と痒みを伴う

膨疹、手掌発赤があった。ワクチン接種によるアレルギーを疑
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い、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウムが静脈内投与

され、フェキソフェナジンおよびセレスタミンが内服処方され

た。 

 

翌日、電話で症状が消失したことが確認された。 

 

10May2021、事象の転帰は回復（報告のとおり）となった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との間の因果

関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、

鯖アレルギーであった。 

 

 

 

報告者意見：アナフィラキシーとしては時間が経過しており、注

射部位以外の皮膚症状の報告も少ないようであるが、患者に食物

アレルギー歴はなく、ワクチン接種による可能性ありと考え報告

する。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

3104 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本症例は連絡不可能な医師から入手した自発報告である。 

 

30Apr2021 12:30、39 歳の妊娠していない女性患者は、COVID-

19 免疫のため bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：EW4811、使

用期限：31Jul2021、左腕筋肉内投与、単回量)を初回接種した。 

 

病歴には抗菌薬、食物アレルギーがあった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接

種を受けなかった。患者は、接種前に COVID-19 と診断されなか

った。その他の病歴は、健康であると報告された。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

30Apr2021 12:30（予防接種当日）、患者は bnt162b2 の初回単回

量投与を受けた。 

 

30Apr2021 12:45（予防接種の 15 分後）、患者はアナフィラキシ
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ーショックを発症した。事象の結果は、救急救命室/部または緊急

治療、入院（入院期間：1 日）であった。ワクチン接種以来、患

者は COVID-19 の検査を受けていなかった。事象の治療はアドレ

ナリン筋注、輸液、マスク換気、転帰は回復であった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

3105 

腹痛（腹痛|上腹

部痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

 

傾眠（傾眠） 

 

発熱（体温上

昇） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）を

通じた連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

01May2021 10:30（34 歳時点）、34 歳の妊娠していない女性患

者は COVID-19 免疫のために左腕筋肉内に BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021）の初

回、単回投与を受けた。 

 

病歴は、卵とセフェム抗菌薬に対するアレルギーっであった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週以内に他のワクチンの接種はなく、

ワクチン接種の 2 週以内に他の薬剤の使用もなかった。 

 

01May2021 10:30（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のため

に筋肉内投与（解剖学的局所：左腕）にて、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021）の

初回、単回投与を受けた。 

 

01May2021 12:00（ワクチン接種の 1.5 時間後）、食欲減退を発

現した。 

 

14:00 頃、穿刺部痛が発現した。 

 

15:00、嘔気、嘔吐、心窩部痛および腹痛を発現した。 

 

17:00、呼吸苦、眠気と体動困難により、救急車を要請した。 

 

17:00、救急車での脈拍数は 110-120 であった。 
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18:00 頃、病院に到着した。 

 

20:00 頃、トラベルミン 1A 筋肉内注射および補液 1000ml の治療

を受けた。 

 

脈拍数は 120 で、体温はセ氏 37 度であった。 

 

症状は軽快せず、帰宅した。 

 

02May2021 03:00 頃（ワクチン接種の 1 日後）、体温はセ氏 38

度であった。 

 

アセトアミノフェン錠 200、1 錠を服用した。 

 

呼吸困難感はやや改善した。 

 

嘔気および嘔吐は軽快せずであった。 

 

03May2021（ワクチン接種の 2 日後）、再診時、脈拍数は 90 で

あった。補液 500ml による治療を受けた。徐々に解熱傾向であっ

た。 

 

嘔気、嘔吐、呼吸困難感および腹痛といった症状は改善した。 

 

12May2021、 エスプライン ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査（鼻咽頭

綿）を実施し、陰性であった。 

 

事象は、医師または他のヘルスケア専門家のオフィス/クリニック

を受診で解消した。 

 

03May2021、嘔気、嘔吐、腹痛、呼吸困難感および脈拍数増加の

事象の転帰は回復であり、 

 

May2021、他の全ての事象が回復した。 

 

事象は非重篤として報告された。 
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3106 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

ゴム過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105758。 

 

 

 

患者は、20 歳 1 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.8 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、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による病歴は、キウイに対するアレルギーであった。家族歴はな

かった。 

 

 

 

11May2021、11:00 頃（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：EY2173、

有効期限：31Aug 2021、初回、単回量）を接種した。 

 

 

 

11May2021、12:00 頃（ワクチン接種 1 時間後）、と発現日と時

間が報告された。  

 

 

 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

 

11:00 AM、COVID19（ファイザー）ワクチンを接種した。 

 

1 時間後、前腕と下腿にじんましん、咽頭のイガイガ感が発現し

た。 

 

血圧 129/70、HR 111、SPO2 99%であった。 

 

ボスミン 0.3cc の皮下注射、リノロサール 2mg 2A 静脈注射の

後、症状は改善した。 
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11May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告者は、本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンの因果関

係を「関連あり」と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

 

 

報告者意見：患者はゴム手袋に対するアレルギーがあった。 

 

 

 

医療機関は、報告基準「その他の反応」に該当すると確認した。 

3107 

新型コロナウイ

ルス感染症（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９） 

 

体調不良（体調

不良） 

  

これは、ファイザー社施設担当者を通して連絡可能な薬剤師から

受けとった自発報告である。 

 

患者は、57 歳女性であった。 

 

30Apr2021（ワクチン接種の日）患者は 57 歳で、ＣＯＶＩＤ－１

９予防免疫のため BNT162B2（コミナティ筋肉内注射）単回量、

初回投与を受けた。 

 

05May2021（ワクチン接種の 5 日後）患者は体調不良でＰＣＲ検

査を実施し陽性（変異株）であった。 

 

04May2021（ワクチン接種の 4 日後）28 歳息子が体調不良後

PCR 検査陽性であった。 

 

したがって、患者の家庭内感染であると思われた。 

 

患者が他の病院に入院しているとの報告がされているため、詳細

な情報は不明、今後の調査は行えない。 
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事象はワクチンとは無関係である報告された。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチン間の因果関係

を可能性小と評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット情報/番号に関する情報は、得られていない。 

3108 

喘鳴（喘鳴） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

メニエール病; 

 

喘息; 

 

甲状腺機能低下症 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して入手した、連絡不可能な医師からの自発報告である。 

 

患者は 38 歳の非妊娠女性であった。 

 

患者は 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。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されてい

なかった。 

 

患者には造影剤アレルギーがあった。その他の病歴は、喘息、甲

状腺機能低下症とメニエール病であった。 

 

20Apr2021、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期

限：30Jun2021、投与経路不明、単回量）の 1 回目の接種を受け

た。 

 

11May2021 15:15（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９予防接種のため、病院にて BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：EY2173、使用期限：31Aug2021、筋肉内投与、左

腕、単回量）の 2 回目の接種を受けた（38 歳時）。 

 

11May2021 15:45（ワクチン接種の 30 分後）、患者は喘鳴と皮

疹を発現した。 

 

事象は、医師または他の医療専門家オフィス/クリニックの訪問に

終わった。 

 

事象の転帰は、点滴静注と吸入の処置により軽快であった。 
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ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

3109 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

02Apr2021 15:00、34 歳の妊娠中ではない女性患者は COVID-19

ワクチン接種のため BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、バッ

チ/ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋肉内

投与、左腕に投与、単回量、34 歳時)を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内に投与された他の薬剤はなかった。 

 

ワクチン接種の前に患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

04Apr2021 05:30、嘔吐、下痢、発熱が発現した。 

 

事象は、事象の結果は救急救命室/部または緊急治療であった。 

 

治療には、輸液の点滴、胃薬、吐き気止めの投薬があった。 

 

事象の転帰は、日付不明に回復であった。 
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3110 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

  

これは、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。 

 

19Apr2021、29 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：不明、投与回数不明、注射

剤(筋肉内注射)、投与経路不明、単回量)を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

19Apr2021 (ワクチン接種日)、患者は左肘から左手小指側に感覚

の麻痺および痺れを発症した。 

 

全ての症状も接種同日に回復した。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の間の因

果関係は可能性小と評価した。 

 

19Apr2021、事象の転帰は回復であった。 

 

再調査は不能である。ロット/バッチ番号についての情報を入手で

きない。 

3111 

筋骨格不快感

（筋骨格不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（体温上

昇） 

喘息; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

食物アレルギー; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手し

た、連絡可能な医師による自発報告である。 

 

 

 

患者は、53 歳の女性（非妊娠）であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に、他のワクチン接種は受けなか

った。ワクチン接種前 2 週以内に、薬剤を服用していた。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断された。 

 

薬剤（ホスミシン）、食物（そば、卵）に対するアレルギーがあ

った。 

 

他の病歴には、喘息、甲状腺機能低下症があった。 

 

21Apr2021、13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号 ER7449、

有効期限 30Jun2021、初回、単回量）を左腕に筋肉内投与した。 
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21Apr2021、13:45（ワクチン接種 15 分後）、倦怠感、体温上

昇、一過性の関節部不快感を発現した。 

 

報告者は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象が入院（入院

期間：1 日）を要したと述べた。 

 

事象の転帰は、絶食と点滴を含む処置による回復（不明日）であ

った。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査はされなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

3112 

肺炎（肺炎） 

 

新型コロナウイ

ルス感染症（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９） 

 

薬効欠如（薬効

欠如） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、医学情報チームの経由で、連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。 

 

薬剤師は、3 人の患者のために類似事象を報告した。 

 

これは、3 つの報告の 2 番目である。 

 

本症例は重篤である。 

 

 

 

報告者用語: 

 

被疑薬: COVID-19 mRNA ワクチン(BNT162) 

 

質問: 

 

質問背景 

 

・患者（女性、当院で接種した）の母親が感染した。患者が濃厚

接触者となり、PCR で陽性と判定された。 

 

・接種後の 5 日目、母親が発熱した。 

 

 近所の病院ではＣＯＶＩＤ－１９ウイルスではないと診断され

たため、マスクは外していた。 

 

 母親の熱の引きが悪く、PCR がプラスで出た。 
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 母親は肺炎になり、入院中していた。 

 

 娘さん（１回接種済患者）と父親はホテルで隔離状態であっ

た。 

 

・母親、父親、娘さん（1 回接種済患者として報告された）が

COVID-19 を感染した。 

 

 当施設で接種したのは娘さんだけであったため、母親がワクチ

ン接種後に感染したかどうかは定かでなかった。 

 

 事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は、得

られることができない。 

3113 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105861。 

 

  

 

患者は、35 歳の男性であった。ワクチン接種前の体温は 36.8 度

であった。 

 

ワクチンの予診票によると（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）留意する点はなかった。 

 

  

 

30Mar2021 14:15 （ワクチン接種日）、 患者は、COVID-19 の

予防接種として、bnt162b2（コミナティ、筋注、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回単回量の接種を受けた。 

 

事象が発現したのは 30Mar2021 14:45 と報告された。 
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事象の臨床経過は以下に報告された： 

 

30Mar2021 14:15 （ワクチン接種同日）コミナティ筋注接種 15

分の経過観察時間には不調はなかったが、 30 分後から頭痛、嘔

気、悪寒を感じたため、カロナール 400mg を内服した。 

 

30Mar2021 16:00（ワクチン接種同日） 接種から 1 時間 45 分

後、患者は医師の診察を受けた。BP 123/74, SpO2 98%、気道狭

窄、皮疹はなく、アナフィラキシーの可能性は否定的であった。

メトクロプラミド注射により嘔気は改善したが、嘔気は続くた

め、ロキソプロフェンナトリウムが処方され帰宅となった。 

 

  

 

事象は頭痛、嘔気、悪寒と報告された。 

 

  

 

報告医師は事象を非重篤と判断したが、重篤性分類としては入院

（入院期間：30Mar2021 から 31Mar2021 まで）が報告されてい

る。 

 

報告医師は事象と本剤との因果関係を評価不能であるとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無いと報告された。 

 

  

 

30Mar2021 （ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

  

 

報告医師のコメント：新型コロナワクチンによる副反応かは疑わ

しい。 
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3114 
体調不良（体調

不良） 
  

本症例は、ファイザー社の代表者を通して連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

 

 

原疾患/合併症は不明であった。 

 

12Apr2021（ワクチン接種の日）、91 歳の男性患者は、筋肉内に

0.3ml の BNT162B2（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号

ER9480、有効期限：31Jul2021）を接種した。  

 

03May2021（ワクチン接種の 21 日後）、患者は体調不良を発症

した。 

 

経過の説明： 

 

12Apr2021、患者はコミナティワクチンを接種した。 

 

患者は老年介護施設の入居者で、ワクチン接種後 3 週間後ほど、

バイタルなどと他の体調は急変した。 

 

施設の看護師は、病院に連れて行くために救急車を呼んだ。患者

は入院した。 

 

入院の詳細は不明であり、これ以上の情報は持っていない為、追

加調査は希望されていない。 

 

事象は重篤（事象は入院または入院期間の延長を引き起こした）

と報告された。 

 

本剤に対する処置は中止であった（報告された通り）。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。  
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3115 

血圧上昇（高血

圧） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。  

 

28Apr2021 14:00、64 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2(コミナティ、ロット番号： ER7449、使用期

限：30Jun2021、左腕筋肉内、単回量、1 回目）を接種した。 

 

関連した病歴や併用薬はない。 

 

患者は、非妊娠 64 歳の女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内にその他のワクチン接種はな

かった。 

 

ワクチン接種前の 2 週間以内に他のどの薬物も投与されなかっ

た。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

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。 

 

病歴は特に何もなかった。 

 

28Apr2021 14:00（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2(コミナティ、注射液、ロット番号： 

ER7449、使用期限：30Jun2021、左腕筋肉内、単回量、1 回目）

を接種した。 

 

28Apr2021 14:00、ワクチン接種直後、気分不良と四肢冷感があ

り、収縮期血圧 200 以上の高血圧が数時間つづき、降圧剤を服用

したが、その後も数日間、高血圧が断続した。 

 

もともと高血圧の既往はなかった。 

 

治療は経口降圧剤処方であった。 

 

事象により、医師または他の医療専門家の診療所/クリニックを受

診することとなった。 

 

日付不明、患者は、すべての事象から回復した。 
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ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

3116 

眼痛（眼痛） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

幻視・幻聴・錯

覚（幻視） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

10May2021 16:00 、55 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: ET9096、使用期限: 

31Jul2021、筋肉内投与、2 回目単回量)の 2 回目を右腕に接種し

た (55 歳時)。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、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 COVID-19 と診断されなかった。 

 

19Apr2021 13:30、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コ

ミナティ筋注、ロット番号: ER7449、使用期限: 30Jun2021、筋肉

内投与、単回量)の初回接種を左腕に受けた (55 歳時)。 

 

10May2021 16:00 (ワクチン接種日)、患者は BNT162B2 の 2 回

目単回量を接種した。 

 

11May2021 16:30 (ワクチン接種 24 時間 30 分後)、患者は幻視、

眼痛、しびれが出現した。 

 

治療せずに、事象の転帰は回復であった。 
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報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチン接種から COVID-19 の検査を受けなかった。 

3117 

咳嗽（咳嗽） 

 

発声障害（発声

障害） 

アレルギー性鼻炎; 

 

尿管結石症; 

 

急性腎盂腎炎; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

患者は、妊娠していない 38 歳女性であった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチンを接

種しなかった。患者は、ワクチン接種から 2 週間以内にアレルギ

ー性鼻炎薬を服薬した。ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診

断されなかった。 

 

患者は、尿管結石、急性腎盂腎炎、アレルギー性鼻炎の基礎疾患

があった。その他の病歴には、造影剤アレルギーがあった。 

 

20Apr2021 13:45（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：ER9480、

使用期限：31Jul2021、筋肉内注射、単回量、初回）を左腕に接種

した。 

 

20Apr2021 14:15（ワクチン接種 30 分後）、患者に咳と声のかす

れが出現した。 

 

報告者は、これらの事象が医師または他の医療専門家の診療所／

クリニックへの受診をもたらしたと述べた。 

 

事象の転帰は、ラクテック 500ml 点滴、ポララミン 1A 静注、ソ

ル・コーテフ 100mg 静注による治療で回復した。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 
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ワクチン接種 30 分程度で、患者に咳と声のかすれが出現した。患

者に皮膚症状はなかった。患者はラクテック 500ml 点滴、ポララ

ミン 1A 静注、ソル・コーテフ 100mg 静注が施行され、副反応は

改善された。患者は、ワクチン接種 2 時間後に帰宅した。 

 

当該事象は、重篤、医学的に重要と評価された。 

3118 

腹痛（腹痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

腹部膨満（腹部

膨満） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

鼓腸（鼓腸） 

 

排便困難（排便

困難） 

 

消化管運動障害

（消化管運動障

害） 

 

発熱（発熱） 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。  

 

 

 

患者は、59 歳男性であった。COVID ワクチン接種前に 4 週間以

内にその他のワクチンを接種しなかった。ワクチン接種前の 2 週

間以内に、アダラート CR10、アジルバ 40 およびカロナールを投

与されていた。ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなか

った。薬剤、食品またはその他の製品に対するアレルギーはなか

った。その他の病歴には、高血圧が含まれた。 

 

 

 

19Apr2021 14:45、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：ER9480、使用期限：

31Jul2021、筋肉内投与、左腕、単回投与 1 回目）を接種した。 

 

10May2021 15:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミ

ナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021、筋肉内投与、左腕、単回投与 2 回目）を接種した（ワ

クチン接種時の年齢：59 歳）。  

 

 

 

10May2021 19:30（報告された通り、ワクチン接種の 4 時間 30

分後）、ワクチン接種 4 時間後より、腹痛および腹部膨満、悪

心、ならびに右前胸部痛が出現し、腸管の動きが悪化した。便意
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はあるものの、排便排ガスができず、ベッド上での仰臥も困難と

なった。急患室での腹部単純エックス線により、腸管内ガス像の

増加を確認した。水分摂取、鎮静およびアセトアミノフェン内服

で対応した。 

 

翌朝には、セ氏 38.5 度の発熱も認めた。再度近医クリニックを受

診し、輸液およびアセトアミノフェンの点滴を受け、症状は少し

ずつ改善した。 

 

全事象は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへ

の訪問、救急救命室/部または緊急治療に至った。事象は、医学的

に重大なものと評価された。 

 

日付不明日、事象の転帰は、内服および点滴を含む治療により回

復であった。 

 

 

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

3119 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

動悸（動悸） 

化学物質アレルギー; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、非妊娠 55 才の女性だった。 

 

患者は、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。 

 

患者は、ワクチン接種後の 2 週、アムロジピンベシル酸塩、アム

バロ (アムバロ配合 OD 錠)、アレグラ（フェキソフェナジン

HCL）を受けた。 

 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。 

 

患者は、ピリン系薬剤、牡蠣、アルコールに対するアレルギーが

あった。 

 

他の病歴は、日付不明及び進行状態不明の高血圧と日付不明及び

進行状態不明のアレルギーが含んだ。 

 

20Apr2021 13:45（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：

ER7449、有効期限：30Jun2021、左腕で筋肉内、単回投与 1 回
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目）を接種した。 

 

20Apr2021 14:00（ワクチン接種 10 分後）、患者は動悸、さら

に咳、喉のイガイガ感を発症した。 

 

患者は、皮膚症状がなかった。 

 

事象の結果は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニッ

クへの訪問であった。 

 

ポララミン１A を静注し事象の転帰は回復であった。 

 

ワクチン接種から、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査が受けなかっ

た。 

3120 

咽頭紅斑（咽頭

紅斑） 

 

咽頭腫脹（咽頭

腫脹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

アナフィラキシーショッ

ク; 

 

分娩; 

 

輸血 

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：

v21105759。 

 

 

 

11May2021 14:00（接種時 44 才）、44 才の女性患者は、COVID-

19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、剤型：注射溶液、ロッ

ト番号：ET9096 有効期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）

の 1 回目を接種した。 

 

病歴に 3 年前(2018)のアナフィラキシーショックがあったアナフ

ィラキシーショックは、出産時の FFP 輸血により起こった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

11May2021 14:13、患者は前胸部発赤と咽頭発赤腫脹を発現し

た。ファイザー製の COVID-19 ワクチン接種の 13 分後に、咽頭

発赤腫脹と前胸部発赤を発現した。 

 

患者が受けた検査と処置は次の通り：11May2021、ワクチン接種

前の体温は摂氏 36.5 度だった。 

 

11May2021、事象の転帰は回復した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を

関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

3121 

冷感（冷感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105590 

 

 

 

26Apr2021 15:35、56 歳女性患者（56 歳時）は COVID-19 免疫の

ために、BNT162b2（コミナティ、筋注、剤型：注射剤、ロット

番号：EW4811、使用期限: 31Jul 2021、単回量）の 1 回目を接種

した。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

26Apr2021 15:35、患者はコミナティワクチンの 1 回目接種を受

けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

26Apr2021 16:00（ワクチン接種日）、患者は倦怠感/全身倦怠感

および冷感を発現した。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 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。 

 

26Apr2021、患者は事象から回復した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 
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報告者の意見：抗アレルギー剤の静注を行い、回復した。 

 

 

 

追加調査は不可能である：バッチ番号の情報は既に入手済みであ

る。 

3122 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（下腹部

痛） 

 

食欲減退（食欲

減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

十二指腸手術 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

23Apr2021 14:30、46 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種

のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕、1 回目、単

回量）を接種した（46 歳時）。 

 

患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

 

病歴には、日付不明の十二指腸乳頭腫瘍術が含まれていた。 

 

患者は以前、ホスホマイシンカルシウム（ホスミシン）と造影剤

を使用し両方へのアレルギーを発現した。 

 

患者は 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。患者はワクチン接種の 2 週間以内に薬剤を使

用した。患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなか

った。 

 

23Apr2021 14:30（ワクチン接種日）、患者は病院にて

BNT162B2 の単回投与 1 回目を受けた。 

 

23Apr2021 14:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者は頭がもう

ろうとする、全身倦怠感、食欲低下を発現した。夜間頭痛があっ

た。 
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24Apr2021（ワクチン接種の 1 日後）、下腹部痛と微熱がみられ

た。 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象が入院の結果に終わ

ったと述べた。 

 

事象の転帰は、絶食と点滴の処置により軽快であった。 

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

3123 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

植物アレルギー; 

 

金属アレルギー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）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。 

 

患者は妊娠していない 54 歳の女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週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。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者には、金属、スギ、ヒノキアレルギーがあった。 

 

20Apr2021 13:30（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：ER9480、

使用期限：31Jul2021、投与経路：筋肉内、1 回目、単回量）を左

腕に接種した。 

 

20Apr2021 13:30 頃、ワクチンを接種した。 

 

20Apr2021 14:30 頃（ワクチン接種 1 時間後）、喉に熱感を感じ

るとともに咽頭から喉頭にかけて違和感があった。 

 

20Apr2021 15:00 頃（ワクチン接種 90 分後）、診察し、症状は軽

減し、バイタルサインは体温：摂氏 36.0 度、脈酸素飽和度：99 %

で安定していた。 

 

20Apr2021 16:00（ワクチン接種 2 時間 30 分後）、バイタルサイ
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ンは体温：摂氏 36.3 度、63 回（脈拍）、128/84（血圧）、98 %

（酸素飽和度）と安定していた。 

 

したがって、ワクチン接種 2 週間以内に服用していた、アレルギ

ー薬（ビラノア）の内服を指示した。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類した。  

 

事象の転帰は、抗ヒスタミン薬内服による処置にて回復した。 

3124 

腹痛（上腹部

痛） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

起立障害（起立

障害） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を介して入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

患者は、非妊娠の 22 才女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内にその他のワクチンの接種を

受けなかった。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内にその他の薬剤を服用していなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者は体調不良時に肉類を摂取すると、発疹の症状が発現した。  

 

19Apr2021 13:00（1 回目のワクチン接種日）、患者は以前、

COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、剤型：注射

剤、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、筋肉内投与

（左腕）、単回量）の 1 回目の接種を受けた。 

 

患者が 1 回目の接種をして帰宅した後、発疹の症状が出現した。 

 

10May2021 13:00（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-

19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット

番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、筋肉内投与（左腕）、単

回量）の 2 回目の接種を受けた。 

1638



 

10May2021 13:30（ワクチン接種 30 分後）、患者は左手の脱力

としびれを発現した。皮疹や発赤のような皮膚症状は、起こらな

かった。 

 

2 時間後には、気分不良、手指冷感と立位困難が起こった。ラク

テック 500mL の補液、酸素マスクをされた。 

 

心窩部痛が出現した。ポララミン 1A + リンデロン 4mg の点滴

静注とファモチジン 1A の静注をされた。 

 

ワクチン接種 4 時間半後に改善し、患者は帰宅した。 

 

 

 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問となったと述べた。 

 

事象の転帰は、ポララミン 1A + リンデロン 4mg の点滴静注と

ファモチジン 1A の静注を含む処置で回復した。 

 

 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

3125 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸不全|

呼吸障害|呼吸困

難） 

 

過敏症（過敏

症） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、

v21105812 である。 

 

 

 

患者は、26 歳 5 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

 

家族歴は、なかった。 

 

病歴は、ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、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）によると、なかった。 

 

 

 

20Apr2021（ワクチン接種日） 14:40、患者は、COVID-19 免疫
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化のため、bnt162b2（コミナティ筋注、26 歳時、ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021）の初回、単回量の接種を受け

た。 

 

 

 

20Apr2021（ワクチン接種日） 15:00、患者は呼吸不全および呼

吸障害（報告のとおり）を発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

患者は、通常の業務や歩行時に軽い息切れを発現した（SPO2 

94%-98%）。 

 

 

 

事象の転帰は、21Apr2021（ワクチン接種 1 日後）に回復であっ

た。 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの間の因果

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、

無しであった。 

 

 

 

報告者意見は、以下のとおり： 

 

事象はアレルギー症状に類似しているが、因果関係は不明であ

る。 
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3126 

不整脈（不整

脈） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

  

本症例はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介し、連絡可能な看護師（患者）から入手した自

発報告である。 

 

 

 

26 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった）、投与経

路不明、投与日不明、単回量にて接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

患者は妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチンは接種してい

なかった。 

 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９の診断は受けていなかった。 

 

06May2021 15:45、不整脈、胸痛、息苦しさが出現し、継続し

ていた。 

 

事象は診療所/クリニックへの訪問、救急救命室/部または緊急治

療に至った。  

 

治療処置は行われなかった。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けていない。 

 

 

 

バッチ番号に関する情報が要請された。 
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3127 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能なその他

医療従事者から入手した自発報告である。 

 

  

 

12May2021、女性患者（年齢不明）は COVID-19 免疫のために、

BNT162B2 （コミナティ筋注、剤型：注射剤、バッチ/ロット番

号：報告なし、0.3ｍｌ、単回量）の接種をした。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

12May2021 頃（ワクチン接種日）、女性患者はコロナ感染予防の

ために、BNT162B2 （コミナティ筋注、0.3ｍｌ、筋肉内）の接

種をした（報告の通り）。 

 

12May2021 頃（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーショ

ックを発現した。 

 

事象との因果関係および重篤性は報告されなかった。 

 

事象は重篤と評価された。 

 

 

 

ロット/バッチ番号の情報は要請中である。 

3128 
悪心・嘔吐（嘔

吐|悪心） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

患者は 32 才の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は提示されなかった。 

 

家族歴および病歴は提示されなかった。 

 

11May2021（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号不明、使用期

限不明、投与経路不明、単回量)を接種した。 

 

11May2021（ワクチン接種後の時間/分不明）、悪心と嘔吐が発

現した。 

 

事象の転帰は不明であった。 
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事象の経過は次の通り： 

 

11May2021（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチン接種後、患

者は悪心および嘔吐を発現した。治療のため点滴を実施した。 

 

12May2021（ワクチン接種の 1 日後）、同じく点滴を実施した。 

 

重篤性基準および事象と BNT162b2 との因果関係は、提示されな

かった。 

 

 

 

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入手で

きない。 

3129 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

無力症（無力

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

血圧上昇（高血

圧） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

過換気（過換

気） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、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：

v21105766。 

 

 

 

患者は、33 歳 11 ヵ月の男性だった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

 

ワクチンの予診票による患者の病歴はなかった。 

 

 

 

11May2021 13:13（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EW4811、有効期限 31Jul2021、投与経路不明、単回投与、1 回

目）を接種した。 

 

11May2021 13:43（ワクチン接種後の 30 分）、患者は嘔気、高

血圧を発症した。 

 

11May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

事象経過は、以下の通りだった： 
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13:13 に、ワクチン接種を受けた。ワクチン接種後しばらくし

て、患者は両手の関節痛、手背のしびれ感が始まった。 

 

30 分その場で待機があった。 

 

13:43、仕事場に帰るときは少しむかつきを感じていた。 

 

患者は、もどって昼食は気分不良で食べられなかった。 

 

患者は、仕事に戻ったが力が入らず、ひもをほどくことが出来な

い状態であった。 

 

14:40、患者はその段階で診療所に受診した。BP170/96。 

 

患者は大丈夫やのに、とやや興奮気味を持っていた。 

 

発熱なく、SAT97%（室内空気）で呼吸音も清明白であった。 

 

ワクチンによる、末梢神経障害の副反応と判断し、デカドロン

3.3mg 筋注とアタラックスＰ 1A 筋注を受けた。 

 

患者は、ワクチン接種後ベッドで安静にしてもらった。 

 

15:40、患者は腹部症状消失し、両指先端のみ触ると違和感があっ

た。 

 

患者は、上記の状態まで回復されたが、頭痛を訴えられだした。 

 

患者は、状態軽快と判断し帰宅してもらった。 

 

2 回目接種は中止で、同意をえた。 

 

 

 

報告者医師は、事象を非重篤と分類して、BNT162B2 との因果関

係が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： 
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両手のしびれ感は過換気症候群でもおこるが、手は温かかった、

ひもがほどけなかった。症状に基づいて、末梢神経障害と判断し

た。この原因として、ワクチンの副反応と判断した。 

3130 
異常感（異常

感） 
  

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

日付不明、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、投与経路不明）単回量の初回投与を受けた。 

 

患者の既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前インフルエンザワクチンで気分不良の経験があった。 

 

医師は、ワクチン接種 5 分後より気分不良を訴え、その後ポララ

ミンを静注したと報告した。 

 

患者は点滴中に回復した。 

 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 
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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入手

できなかった。 

3131 

新型コロナウイ

ルス感染症（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９） 

 

薬効欠如（薬効

欠如） 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２曝露 

本報告は、医薬情報部門経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。報告薬剤師は、3 名の患者の類似した有害事象を

報告した。本報告は 3 報のうちの 1 報で、この症例は重篤であ

る。 

 

 

 

日付不明、20 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号未報告、初回・単回

量、投与経路不明）の接種を受けた（20 歳代時）。 

 

患者年齢：20 歳代、ロット番号：不明、（性別：女性） 

 

質問背景： 

 

患者（女性、当院でワクチン接種）の母親が感染して、患者が濃

厚接触者となり、PCR で陽性と判定された。 

 

ワクチン接種 5 日後、患者の母親が発熱したが、近隣の病院で

COVID-19 ウイルスではないと診断されたので、マスクは外して

いた。母親の発熱は回復せず、PCR 検査で陽性であった。母親は

肺炎を発現し、入院した。 

 

娘（１回接種後の患者）と父親はホテルで隔離された。 

 

母親、父親、娘（１回接種後の当該患者）が COVID-19 感染した

が、当該医療機関でワクチン接種したのは娘だけで、母親がワク

チン接種後に COVID-19 感染したか否かは不明であった。 

 

日付不明、患者は sars-cov-2 テスト（COVID-19 PCR テスト：陽

性）を含めた臨床検査と処置を受けた。 

 

事象の転帰は、不明であった。  
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再調査は不能であり、バッチ/ロット番号情報は入手不能である。 

3132 

けいれん（痙攣

発作） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

口腔内泡沫（口

腔内泡沫） 

潰瘍性大腸炎; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能な施設長（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号は、v21105789 である。 

 

 

 

20Apr2021 13:18 、49 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：EP2163、有効期

限：31May2021、投与経路不明、単回量、初回投与）を接種し

た。 

 

病歴は、潰瘍性大腸炎と高血圧を含んだ。併用薬は、報告されな

かった。 

 

25Apr2021 01:00、けいれん、答えなかった/意識消失、口から泡

をふいていたことを発症した。 

 

事象は、緊急治療室への訪問に至った。 

 

25Apr2021、患者は、血液検査とＭＲＩを含んだ臨床検査と処置

を受けた：両方は異常なかった。 

 

20Apr2021（ワクチン接種前）、体温は 36.6 摂氏度であった。 

 

日付不明、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： 

 

患者は夜間にトイレに起きて、戻ってベッドに入った。その後の
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ほかの記憶がなかった。 

 

患者の母親はほぼ同時刻頃に、トイレから戻ったところに、患者

の様子がおかしいのに気付いた。 

 

その時、患者は口から泡をふいていた。 

 

患者の母親が聞いかけても、患者は全く答えなかった。 

 

そのため、患者は救急車で病院に送られた。 

 

ＭＲＩと血液検査は、異常なかった。 

 

搬送から各種検査等の聞に、意識消失を発症した。 

 

朝方に、意識が戻り会話等も正常とのことで帰宅した。 

 

担当医は、脳波検査は不要であると思った。 

 

報告者は事象を非重篤と分類して、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）の可能性の有無は報告

されなかった。 

 

 

 

報告者のコメント： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンとの関係は不明である。本報告は「け

いれん」を含む「その他の反応」に会うことが確認された。 
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3133 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

そう痒症; 

 

慢性蕁麻疹; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105784。 

 

 

 

連絡可能な医師（PMDA を介してのみ連絡可能）は、11May2021

（13:45）、53 才の女性患者が、COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EX3617 有効期限：

31Aug2021、経路不明、単回量）の 1 回目接種をしたと報告し

た。  

 

病歴は、継続中の軽度のかゆみ、膨疹、慢性蕁麻疹があった。  

 

併用薬は、慢性蕁麻疹に対してデスロラタジン（デザレックス）

があった。  

 

11May2021（14:00）、患者の蕁麻疹は増悪し、かゆみと発赤の

範囲が広がった。 

 

事象は重篤（医学的に重要な）と評価された。  

 

11May2021、血圧低下、呼吸苦はなかった。  

 

11May2021（ワクチン接種前）、患者の体温は摂氏 36.6 度であ

った。  

 

患者は事象に対する処置として、メチルプレドニゾロン（ソル・

メドロール）の点滴静注(IV)をされ、再悪化は見られなかった。  

 

事象の転帰は軽快した。 

 

  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係を評価不能とした。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性として、もともと慢性蕁麻疹があ

った。 
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3134 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

ホルモン補充療法 

本症例はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

48 歳の男性患者は 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（48 歳時）。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内にセレコックス錠 100mg の投与を受け

た。 

 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９の診断は受けていなかった。  

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

 

ホルモン補充療法を受けていた（病名は不明）。 

 

 

 

20Apr2021 13:30 （ワクチン初回接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９

予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、筋注、ロット番号

ER7449、使用期限 30Jun2021）、左腕に筋注、単回量にて初回接

種を受けた。 

 

11May2021 13:15 （2 回目のワクチン初回接種日）、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９予防接種のため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット

番号：EY2173、使用期限：31Aug2021）、左腕に筋注、単回量に

て 2 回目の接種を受けた。 

 

 

 

事象の発現日は 12May2021 と報告された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

12May2021 6:00（報告の通り）、摂氏 39 度の発熱、頭痛、全

身倦怠感、関節痛が出現した。カロナール 2 錠を服用した。 

 

9:00、ロキソニン 1 錠を服用した。 

 

食事がとれなかったため、テルモ生食 500 点滴が行われた。カロ
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ナール 10 回分が処方された。 

 

治療を受け、事象の転帰は未回復であった。 

 

ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けていない。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

3135 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

眼の異常感（眼

の異常感） 

 

流涎過多（流涎

過多） 

 

接種部位知覚低

下（ワクチン接

種部位知覚低

下） 

季節性アレルギー; 

 

小児喘息; 

 

自己免疫性甲状腺炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21105787。 

 

 

 

30 歳 0 ヶ月の女性患者はワクチン接種前（25Apr2021）の体温：

摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票には小児喘息、橋本病、花粉症、チラーヂン、

アレロックが含まれた。 

 

 

 

25Apr2021 9:10、COVID-19 ワクチン接種のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号 EW4811、有効期限 31Jul2021）、投

与経路不明、単回量にて初回接種を受けた。 

 

27Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、左眼の違和感が出現した。 

 

28Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、左口角より水が漏れた。 

 

30Apr2021（ワクチン接種 5 日後）、左末梢性顔面神経麻痺と診
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断された。手の痺れもあった。 

 

事象の転帰は報告されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

27Apr、左眼の違和感を自覚した。 

 

28Apr、左口角より水が漏れるようになった。 

 

30Apr、報告医を受診し、左末梢性顔面神経麻痺と診断された。

同側（接種側）の手の痺れがみられた。頭部 MRI が実施された

が、異常は認められなかった。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）とし、事象と bnt162b2 の

因果関係は評価不能と判断した。 

 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

報告は顔面神経麻痺を含む「その他の反応」と一致することが確

認された。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 
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3136 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシーショッ

ク） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)、

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21107682。 

 

 

 

30Apr2021 15:08、27 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号: ER9480、

使用期限: 31Jul2021、投与経路不明、単回投与 2 回目)を接種し

た。 

 

病歴には、インフルエンザ予防のためのインフルエンザワクチン

で発熱があった。 

 

以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2 の 1 回目接種を受けた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種時点で妊娠ではなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチン接種を受け

ていたかどうか不明であった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

30Apr2021 15:18（ワクチン接種後 10 分後）、アナフィラキシー

が発症し、救急室/救急部門への受診または緊急処置の必要があっ

た。 

 

アドレナリン、ソルコーテフ、生理食塩水の投与で処置を受け

た。 

 

30Apr2021、事象から回復した。 

 

 

 

追加情報による臨床経過は以下の通り： 

 

30Apr2021 15:18、BNT162B2 筋肉内投与の 2 回目接種後 10 分後

に気分不良があった。 
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検査で末梢冷感、血圧 80 台、脈拍数 44 であった。 

 

30Apr2021 15:23、アドレナリン 0.3A 筋肉内投与された。 

 

30Apr2021 15:24、脈拍数は 46、血圧は 72/46 であった。 

 

30Apr2021 15:27、脈拍数は 50、血圧は 88/59 であった。 

 

30Apr2021 15:29、脈拍数は 56、血圧は 97/65 であった。 

 

30Apr2021 15:33、脈拍数は 56、血圧は 96/68 であった。 

 

IV ルートを確保し、生理食塩水（テルモ生食、100mL）全開投与

された。 

 

30Apr2021 15:40、テルモ生食 500mL 投与された（全開）。 

 

30Apr2021 15:41、ハイドロコルチゾンナトリウムコハク酸塩

（ソルコーテフ 100mg）プラス生理食塩水 100mL 投与された。 

 

脈拍数は 70、血圧は 103/65 であった。 

 

30Apr2021 15:43、緊急通報を要請されて、外来として救急室へ

入院した。 

 

腹痛を訴えた。経過観察をされていた。 

 

30Apr2021 16:37、症状から軽快されて帰宅した。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

 

 

報告薬剤師は事象を重篤（死亡につながるおそれ）で BNT162B2

に関係ありと評価した。他の因果関係要因(他の疾患等)はなかっ

た。 
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3137 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は非妊娠の 38 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

アレルギー歴には造影剤（イオパミロン）があった。 

 

06May2021 15:45(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、

注射用溶液、ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、初

回、単回量)を接種した。 

 

06May2021 15:45(ワクチン接種時)、アナフィラキシーを発症し

た。 

 

ワクチン接種後、咽頭違和感、上腕に膨隆疹と?痒感を認めた。 

 

改善を認めなかったため、水溶性プレドニン 10mg の筋肉内投与

を要した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

May2021(不明日)、転帰は、水溶性プレドニン 10mg を含む処置

で回復した。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は行われなかった。 
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3138 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

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：v21105863。 

 

 

 

26Apr2021 16:30 、60 才の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番号：EW4811、有効

期限：31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）の接種を受け

た。 

 

病歴はなかった。患者の併用薬は報告されなかった。 

 

26Apr2021 16:35、患者は血圧上昇（171/90、医学的に重要、転

帰：回復）および気分の悪さ（医学的に重要、転帰：回復）を発

現した。 

 

26Apr2021、患者は、血圧測定（171/90）を含む臨床検査と処置

を受けた： 

 

26Apr2021 ワクチン接種前、体温：摂氏 35.9 度、酸素飽和度：低

下なし。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 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 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）は、記載がなかった。  

 

家族歴は無しと報告された。 

 

有害事象の発現日は、26Apr20215（ワクチン接種日）16:35 と報

告された。 

 

 

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

26Apr2021（ワクチン接種日）16:30、ワクチン接種した。 

 

26Apr2021（ワクチン接種日）16:35、患者は血圧上昇 (171/90)

および気分の悪さが発現した。 
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患者は臥床して経過観察された。SpO2 低下なし、発疹なしであ

った。 

 

血圧上昇は継続し、通常よりも高値となった。 

 

26Apr2021（ワクチン接種日）16:55、血圧上昇は軽快した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、気分の悪さは軽快した。 

 

27Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、有害事象の転帰は回復とさ

れた。 

 

報告医師は、有害事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因

果関係を関連ありと評価した。 

 

その他の原因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師のコメント：血圧上昇はワクチン接種に起因したと考え

られた。 

 

 

 

医療機関は、報告基準「その他の反応」に該当することを確認し

た。 
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3139 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

流涙障害（流涙

増加） 

 

鼻閉（鼻閉塞） 

  

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：

v21106202。 

 

患者は、65 歳 9 ヶ月の女性であった。ワクチン接種時の年齢：65

歳 9 ヶ月。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

留意点は以下の通り：1 回目の接種の際に血圧 180／88、ふらつ

き、左顔の紅潮。 

 

日付不明、患者は、以前に bnt162b2（コミナティ）の 1 回目の接

種を受けた。 

 

06May2021 11:15（ワクチン接種日）、患者は、covid-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、使用期

限：31Jul2021、投与経路不明、単回量、2 回目）を接種した。 

 

06May2021 11:30（ワクチン接種 15 分後）、患者に咳、涙が出

現した。 

 

06May2021 11:45（ワクチン接種 30 分後）、患者に鼻閉が出現

し、声が変化した。 

 

07May2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

反応の詳細は以下の通り： 

 

コミナティ筋注接種 15 分後、患者は、咳の症状が出現し、簡易ベ

ッドへ移動した。BP：150／90。咳と涙の症状が出現した。 

 

接種 30 分後、クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）錠

5mg を内服した。咳、鼻閉の症状が出現し、患者の声が変化し

た。 

 

接種 55 分後、ヒドロコルチゾンナトリウム 100、生理食塩水

100ml を投与し、入院となった。 

 

接種 60 分後、症状の改善が乏しく、塩酸エピネフリン（ボスミ

ン）注 0.3mg を皮下注射した。 
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その後、症状は改善した。症状の再発がないことを確認した後、

患者は翌日に退院した。 

 

報告した医師のコメントは以下の通り：上記の症状は、ワクチン

による副反応と考える。 

 

報告された症状：その他の反応。 

 

 

 

報告者は、当該事象を重篤（入院、患者が入院した病院名：匿

名、担当医の氏名：匿名、入院期間：06May2021 から

07May2021）と分類し、当該事象が bnt162b2 と関連ありと評価

した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は無しであった。 
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無力症（無力

症） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能医

師から入手した追跡調査の自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106131。 

 

 

 

患者は 37 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

 

 

11May2021 15:00 頃（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号

EY2173、使用期限 31Aug2021、投与経路不明）単回量の 2 回目

接種を受けた。 

 

11May2021 15:00（ワクチン接種当日）、患者は、しびれ、脱力

を発現した。 

 

12May2021（ワクチン接種後の 1 日）、事象の転帰は軽快であっ

た。 
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事象経過は次の通り： 

 

11May2021、患者はワクチン接種を受けた。 

 

その後、嘔気、気分不快が出現し、内科へ受診した。 

 

バイタルサインは正常であったが、しびれは持続したため、入院

にて経過を観察された。 

 

12May2021、しびれが消失したため、患者は退院した。 

 

 

 

報告医は事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係

を評価不能と評価した。 

 

 

 

報告者は次の通りにコメントした：精神的な要因は強そうであっ

た。 
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3141 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

発熱（発熱） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

会話障害（会話

障害） 

 

記憶障害（記憶

障害） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

 

意識消失（意識

消失） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

 

 

 

13May2021、58 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2 (コミナティ筋注、接種回数は報告されなかった、ロッ

ト番号: 報告されなかった、筋肉内、単回投与、投与量不明)を接

種した(58 歳時)。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

13May2021（ワクチン接種当日）、意識喪失が発症した。 

 

14May2021（ワクチン接種当日）、頭痛、発熱、嘔気が発症し

た。 

 

報告された反応の詳細は以下の通り： 

 

ワクチン接種後 5 分後、冷や汗が出だして、徐々に気分が悪くな

った。横に寝かされた。 

 

その後、咳が出はじめた。着座状態に変わった。 

 

咳は 20 分ほど続いた。 

 

13May2021、ワクチン接種後 5 分後、血圧は 132/87 であった。 

 

ワクチン接種後 35 分後、話の内容がおかしくなった（ワクチンを

接種したことや、お昼に食べたものも分からなかった）。 

 

会話はしっかりしているが、話をしたことの記憶が全くなかっ

た。 

 

血圧は 179/119 であった。 

 

冷や汗が徐々にひどくなった。 

 

点滴静注が実施された。 

 

ワクチン接種後 1 時間 10 分後、点滴静注をしたことを覚えていな

かった。 
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血圧は 150/102 であった。 

 

しびれ、麻痺はなかった。 

 

14May 10:00、発熱 37.5 度、頭痛、嘔気があった。 

 

ワクチン接種後発症までの記憶と点滴静注後の記憶は回復された

が、その間のことは覚えていなかった。 

 

14May 17:00、意識ははっきりしていた。軽快していた。発熱、

頭痛、嘔気は続いた。 

 

意識喪失、冷や汗、気分が悪くなった、咳、話の内容がおかしく

なる（ワクチンを接種したことや、食べたものが分からない）、

会話はしっかりしているが、話をしたことの記憶が全くない、血

圧 179/119、150/102、発熱、頭痛、嘔気のために処置が行われ

た。 

 

意識喪失の転帰は軽快であった。 

 

発熱、頭痛、嘔気の転帰は未回復であった。 

 

冷や汗/冷や汗がひどくなった、気分が悪くなった、咳、話の内容

がおかしくなる (ワクチンを接種したことや、お昼に食べたもの

も分からない)、会話はしっかりしているが、話をしたことの記憶

が全くない、血圧 179/119、150/102 の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象を非重篤で被疑薬との因果関係を確実に関連ありと

考えた。 

 

これ以上の再調査は不能である。バッチ/ロット番号に関する情報

は取得できなかった。 
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3142 

関節痛（関節

痛） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

関節リウマチ 

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

を通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は、非妊娠の 41 歳の女性である。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内にその他のワクチンは受けなか

った。ワクチン接種の前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

他の病歴は次の通り:喘息の既往、関節リウマチが疑われた。 

 

 

 

28Apr2021 14:00（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不

明、筋肉内、1 回目、単回量）を左腕に接種した。 

 

29Apr2021 18:00（ワクチン接種 1 日後）、発熱を発症した。ワ

クチン接種の翌日の朝から微熱があったが、夕方に 38 度台の高熱

があった。PCR 検査は陰性であった。 

 

その翌日に、熱は下がったが、もともとあった関節痛が著明に増

悪した。 

 

解熱剤および鎮痛薬の処置後、事象の転帰は軽快であった。  

 

報告者は事象を重篤（機能障害/機能損害）に分類し、事象のため

に医師または他の医療専門家の診療所/クリニックの受診とした。  

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けた。PCR 検査を受けた

が、結果は陰性で、検査メモはその他であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 
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3143 

喘息発作（喘

息） 

 

意識障害（意識

レベルの低下） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

酸素飽和度異常

（酸素飽和度低

下） 

 

発声障害（発声

障害） 

 

呼吸性アルカロ

ーシス（呼吸性

アルカローシ

ス） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

V21105860。 

 

30Mar2021 15:20、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：EP9605、有効期限：

30Jun2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

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）：気管支喘息（ブデソニド・ホルモテロール配合剤（シ

ムビコートタービュヘイラー）使用中）、ボルタレンにより喘息

発作を誘発であった。 

 

併用薬はブデソニド・ホルモテロール：ブデソニド・ホルモテロ

ールフマル酸塩（シムビコートタービュヘイラー）であった。 

 

ワクチン接種前、体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

症状は喘息発作と報告された。 

 

30Mar2021 15:45（ワクチン接種 25 分後）、事象が発現したと報

告された。 

 

事象の臨床経過は次の通り： 

 

ワクチン接種 25 分後、呼吸困難（SpO2 99％）と呼吸性アルカロ

ーシスを発現した。 

 

28 分後、SpO2 90-92％に低下した。著名な喘鳴あるも、皮疹や

発赤はなかった。 

 

30 分後、医師はアドレナリンを投与し、酸素 5L を投与開始し

た。 

 

35 分後、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・

コーテフ）100mg が投与された（BP 121/86、SpO2 100％）。 

 

40 分後、プロカテロール塩酸塩（メプチン）を吸入した。 

 

45 分後、意識レベル低下し、呼びかけに応じず。 
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46 分後、SpO2 88-93％、痛み刺激に対して顔をしかめるも発語

はなかった。 

 

47 分後、動脈血液ガス分析 pH 7.617、pO2 198.0、pCO2 17.7。

酸素 3L に減少した。 

 

50 分後、開眼し発語あり、呼吸困難改善され、SpO2 は 100％で

あった。 

 

54 分後、嗄声あるも呼吸困難はなかった。 

 

翌日午後、嗄声あるも退院となった。 

 

31Mar2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

30Mar2021（ワクチン接種同日）、患者は病院に入院した。  

 

31Mar2021、患者は退院した。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンとの因

果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

 

 

報告者のコメントは次の通り：突発性の発症であるが、皮膚・粘

膜症状、消化器症状、循環器症状は認められなかった。呼吸困難

のみにとどまっており、アナフィラキシーではなく喘息発作と考

える。また、意識レベルの低下は、呼吸性アルカローシスによる

ものと考える。 
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3144 

喘息発作（喘

息） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接種

部位腫脹） 

  

本症例 COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経

由して連絡可能なその他の医療従事者から入手した自発報告であ

る。 

 

07Apr2021、27 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、?bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号 ER2659、使用

期限 30Jun2021、筋肉内）単回量の 2 回目接種を受けた。 

 

患者は、ワクチン接種時に妊娠であるかどうか不明であった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたか不明であっ

た。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチン

も受けたか不明であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

Mar2021 日付不明、以前に患者は、COVID-19 免疫のた

め、?bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、使用

期限 30Jun2021、筋肉内）単回量の初回接種を受けた。 

 

07Apr2021（ワクチン接種の同日）、患者は喘息の発作、接種部

位の痛み、接種部位の腫れ、倦怠感、疲労、筋肉痛と関節痛が発

現した。 

 

処置が提供されたか不明であった。 

 

報告者は重篤性に評価を提供しなかった。 

 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたか不明であっ

た。 

 

事象の転帰は回復であった。  

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

1666



3145 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105997。 

 

 

 

患者は、36 歳の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.1 度であった。  

 

予診票において留意すべき点（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）はなかった。 

 

10May2021 14:00 頃（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予

防接種のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番

号：EX3617、使用期限：31Aug2021）単回量、１回目を接種し

た。 

 

事象発現日は 10May2021 18:45 頃と報告された。 

 

事象の臨床経過は以下のように報告された： 

 

10May2021 14:00 頃（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。 

 

10May2021 18:45 頃（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、特に

問題はなかった。 

 

しばらくして、患者は気分不良、呼吸困難感を発現した。 

 

患者は、救急車を呼び、病院に搬送された。 

 

血圧等、バイタルサインに問題はなかった。 

 

バイタルサインは安定であった。 

 

患者は病気の経過観察のため入院し、翌日退院した。 

 

12May2021（ワクチン接種 2 日後）、事象転帰は回復であった。 

 

事象名は、気分不良などと報告された。 
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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）の可能性はない。 

 

報告者の意見：ワクチン接種の約 4 時間 45 分後に発現した。ワク

チン接種との因果関係は不明である。 

3146 

感音性難聴（感

音性難聴） 

 

聴力低下（聴力

低下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105934。 

 

30Apr2021 15:30（32 歳時）、32 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：ER7449、有効

期限：30Jun 2021、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

 

病歴はなかった。併用薬は報告されていない。 

 

30Apr2021 ワクチン接種前、患者の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

03May2021 12:00（ワクチン接種 3 日後）、患者は低音型感音性

難聴を発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

03May2021 正午頃、左耳聴力に違和感があった。 

 

04May2021、耳鼻科を受診し、「左低音型感音性難聴」と診断さ

れ、内服治療を開始した。 
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07May2021、症状が持続していたため、他の耳鼻科を受診し、ス

テロイドの内服を開始した。 

 

12May2021、薬を内服中であり、聴覚の違和感は消失し、軽快し

た。  

 

12May2021（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は提供されなかった。 

 

低音型感音性難聴および聴覚の違和感の臨床転帰は軽快した。 

 

 

 

報告者意見：因果関係は不明だが、念のため報告した。 

3147 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

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：

v21105953。 

 

 

 

患者は、32 歳女性であった。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7

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。 

 

 

 

12May2021 12:40（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：

EY2173、使用期限：31Aug2021、投与経路不明、単回量、2 回

目）を接種した。 

 

 

 

12May2021 13:30（ワクチン接種日）、有害事象の発現日が報告

された。 
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反応の臨床経過は以下のように報告された： 

 

12May2021 12:40（ワクチン接種の同日）、ワクチン接種が行わ

れた。 

 

12May2021 13:30（ワクチン接種の同日）、ワクチン接種後の約

20 分（報告されたように）後に、患者は、両足関節が冷たく感じ

た。血圧：104／66 mmHg、SpO2：99、Ｐ：60。患者は、めま

いの症状があり、座位が難しく、補液 500ml が行われた。 

 

 

 

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

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、

提供されなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り：めまいの症状 

 

 

 

報告される症状：その他の反応 
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3148 

そう痒症（そう

痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑性皮

疹） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

アトピー性皮膚炎; 

 

喘息 

これは、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、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：

v21106091。 

 

 

 

患者は、39 才の女性だった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

ワクチンの予診票による患者はぜんそくとアトピー性皮膚炎があ

った。 

 

 

 

12May2021 14:23（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EY2173、有効期限 31Aug2021、投与経路不明、単回投与 2 回

目）を接種した。 

 

12May2021 14:32（ワクチン接種の 9 分後）、事象発現日とし

て報告された。 

 

12May2021（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、以下の通りだった： 

 

掻痒感、頭痛、右上肢から胸部にかけでの発赤疹を発症した。 

 

血圧上昇(172/99)であった。 

 

14:40、ただちにポララミン 5mg の 1A を受けた。 

 

14:50、掻痒感の症状は軽減した。摂氏 36.4 度、P75、BD（提供

されるように）133/82。 

 

15:00、BD128/87、掻痒感の症状は消失した。頭痛も回復され

た。 

 

15:20、患者は経口でセレスタミン 1T とフェキソフェナジン 1T
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を受けた。 

 

16:00、BD152/91、咽頭異和感(+)、前胸部掻痒感(+)、ごく軽度

発赤(+)、呼吸困難(-)、SpO2 99%。 

 

16:35、BD124/80、すべての症状は消失した。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果

関係が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。 

3149 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

湿疹（湿疹） 

 

状態悪化（状態

悪化） 

湿疹; 

 

過敏症 

これは、医薬情報担当者を経由して連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。 

 

日付不明、40 代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：報

告されなかった、回数不明 、単回量）を接種した。（ワクチン接

種時の年齢：40 代）  

 

病歴はアレルギーと軽度の湿疹を含んだ。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者は呼吸が少し苦しくなり、湿疹も少し強く出た。 

 

事象は、医学的に重要であると評価された。 

 

少しの呼吸苦と少し強くなった湿疹の結果としてとられた治療的

な処置は、500ml の生理食塩水の点滴静注と、横になり約 10 分休

憩を含んだ。 
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事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

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。 

3150 発熱（発熱） 

不眠症; 

 

心房細動; 

 

慢性心不全 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、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：

v21108131。 

 

 

 

患者は 98 歳 11 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 度であった。 

 

特定の家族歴はなかった。 

 

病歴には慢性心不全、不眠症/睡眠障害、心房細動があった。 

 

併用薬は以下のとおり：ビソプロロール・フマル酸エステル（メ

インテート錠、経口、心不全に対して、1.25 mg /日）、アルプラ

ゾラム（コンスタン錠、経口、睡眠障害に対して、0.4mg /日）、

ビフィドバクテリウム属 NOS（ビオフェルミン錠、経口、3 錠/

日）。 

 

19May2021 08:15(ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2(コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EY0779、使

用期限：31Aug2021、筋肉内投与、初回、単回量 0.3 mL) を接種

した。 

 

20May202 午後(ワクチン接種後の翌日）、発熱(40 度）を発症し

た。 

 

20May2021 (ワクチン接種後の翌日）、永眠された。 

 

事象の詳細は、以下の通り： 
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20May2021 午後 3 時頃 (ワクチン接種後の翌日）、医師と発熱あ

りと電話相談あり、アセチルサルチル酸、アルミニウム・グリシ

ン酸塩、炭酸マグネシウム（バファリン）内服指示された。その

後、救急搬送され、他院で午後 7 時 28 分に永眠された。 

 

剖検実施は不明であった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤(死亡）と分類して、事象と BNT162b2 の因

果関係を確実と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

3151 死亡（死亡） 

外科手術; 

 

心不全; 

 

心房細動; 

 

末梢腫脹; 

 

結腸瘻造設; 

 

結腸癌; 

 

誤嚥性肺炎 

本症例は、連絡不可能な医師からの自発報告である。 

 

患者は、86 歳の男性であった。 

 

患者の病歴には大腸癌があって、人工肛門造設術を受けて、人工

肛門を外す手術も受けた。 

 

患者は心房細動、心不全、足のむくみもあった。 

 

併用薬には、心房細動に対してのエドキサバントシル酸塩水和物

（リクシアナ）と足がむくむに対しての利尿 

 

薬を含んだ。 

 

家族歴に関する情報は、報告されなかった。  

 

21May2021、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、筋肉内に

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限は報告

されなかった）、単回量、初回投与を受けた。  

 

22May2021、患者は死亡した。 

 

死因は不明であった。 
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剖検が行われたか否かは報告されなかった。  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は元々大腸癌を患い、人工肛門を造設していたが、患者の希

望（温泉に入りたい）により人工肛門を外す外科手術を受けた。

しかし、その際心房細動と心不全、誤嚥性肺炎が発現した。以

降、そもそも状態は良くなかった。 

 

心房細動に対してはリクシアナを服薬中であった。その時、足が

むくむとのことで利尿薬を増やしていた。  

 

21May2021、患者は報告医師から、コミナティ（1 回目投与）の

予防接種を受けた。 

 

22May2021、患者は報告者と別な病院に搬送された。 

 

搬送された病院は報告者へ連絡を試みたが、土曜日のため連絡は

繋がらなかった。 

 

報告者は患者の死亡後に警察から死亡の旨連絡で知らされた。 

 

死因については直接に患者を診ていないため不明であった。  

 

報告医師は、事象と BNT162b2 の原因の関係は不明と考えて、

BNT162b2 が原因であるの可能性は極めて低いと考えた。 

 

報告医師は、86 歳という年齢と原疾患によりそもそも死亡リスク

は高いと考えていたが、コミナティの接種をしない理由は無く、

接種は可能と判断した。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡の転帰）と分類した。 
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3152 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

発熱（発熱） 

 

頚動脈狭窄（頚

動脈狭窄） 

糖尿病; 

 

脳梗塞 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106147。 

 

患者は 84 歳 4 ヶ月の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 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）に

より、患者の病歴には右半身(脳梗塞の既往あり)、基礎疾患とし

て、糖尿病があった。 

 

06May2021 14:20(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号：不明、単回量)の 2

回目を接種した。 

 

07May2021 10:00(ワクチン接種翌日)、患者は以下の有害事象が

発現した。 

 

時刻/日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の詳細は以下の通り: 

 

08May2021、患者の右手の力がはいらなかった。 CT スキャンで

は、陳旧性病変があった。 

 

12May2021、患者は再診し、38 度の発熱が発現した。 （MRI）

で左に梗塞巣を示した。NEAR 技術により、COVID-19 肺炎検査

は陰性であった。 

 

左右内頸動脈にも、狭窄があった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象を重篤(12May2021 から入院)と分類し、事象とワク

チンとの因果関係は評価不可と評価した。他要因（他の疾患等）

の可能性は報告されなかった。 
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3153 

意識消失（意識

消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

転倒（転倒） 

 

眼の障害（眼の

障害） 

 

悪寒（悪寒） 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

悪寒; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

血圧低下; 

 

転倒; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105883。 

 

09May2021 14:18、69 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため bnt162b2 (コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、初回、投与経路不明、単回量)

を接種した。 

 

病歴には、サバ摂取によるじんま疹、キュウリ摂取による皮膚掻

痒ペニシリンアレルギー普段の血圧は低め、があった。解熱剤の

注射で悪寒戦慄を来し、倒れたことがあった。このため 30 分の待

機となった。 

 

家族歴はなかった。 

 

小児期、ペニシリン注射でアナフィラキシーがあった。成人にな

っても皮膚反応は陽性であった。そのため、ペニシリン系は使用

していない。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

09May2021 14:18（ワクチン接種の同時刻）、一過性の意識消

失、悪寒戦慄、頭痛および血圧上昇が発現した。 

 

事象の経過は次の通り 

 

ワクチン接種の 10 秒後、歩行中に一過性の意識消失を来し倒れ

た。聴診で頻脈がみつかった。医師の呼びかけに反応し、頷きが

あった。血圧は 160/100、心拍は 70/分であった。悪寒戦慄、後

頭部痛、閉眼のまま、があった。マスクで酸素投与するが、SpO2

が 99%であったため中止した。静脈確保の上、生食の点滴静注が

行われた。 

 

15:00、患者は連携病院に搬送された。頭痛を訴えたため、アセリ

オ（アセトアミノフェン）を側注した。その後、症状が改善した

ため、16:30 に帰宅した。 

 

検査結果は、ワクチン接種前体温は 36.6 度、血圧は 160/100、脈

拍は 70/分、Spo2 は 99%であった全ての検査は 09May2021 に行

われた。 

 

事象のため治療を受けた。 
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事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と 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次の通り 

 

ワクチン接種の 10 秒後に一過性の意識消失が起きた。ワクチンと

の関連は明白と考えられた。患者の血圧は普段低めであるが、交

感神経反射によるものとは結論し難い。さらに、発症までの時間

が短すぎるため、1 型アレルギー反応ではなかった。以前、患者

は解熱剤の注射で同様の症状を呈したことがあるため、今回の副

反応も薬剤が原因であると考えられた。 

3154 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

低体温（低体

温） 

 

疲労（疲労） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接種

部位疼痛） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能なその他の医療従事者から入手した自発報告で

ある。 

 

06Apr2021、26 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：ER2659 

使用期限：30Jun2021）単回量の 2 回目接種を受けた。 

 

患者の既往歴は報告されなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

Mar2021、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、筋肉内の投与

経路を介して、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EP9605、使用期限 30Jun2021）単回量の初回接種を受けた?。 

 

患者は、ワクチン接種時に妊娠であるかどうか不明であった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチン

も受けたか不明であった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかないか不明

であった。 
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06Apr2021（ワクチン接種日）、患者は接種部位の痛み、37.5 度

以上の発熱、倦怠感、疲労、頭痛、悪寒、筋肉痛、関節痛と低体

温が発現した。 

 

不明な処置で事象の転帰は回復であった。 

 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたかないか不明

であった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

3155 

血小板減少性紫

斑病（血小板減

少性紫斑病） 

肝硬変; 

 

肝細胞癌 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21108427。 

 

 

 

09May2021、77 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：

31Aug2021、投与経路不明、単回量)の初回接種を受けた。 

 

患者の病歴には、肝硬変と肝細胞癌があった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

19May2021 11:15、患者は血小板減少性紫斑病が出現したため、

19May2021 から日付不明までの入院と死亡につながるおそれ(重

篤)であった。 

 

臨床経過は以下の通り: 

 

09May2021(ワクチン接種日)、患者は BNT162B2 の初回接種を受

けた。 

 

19May2021 11:15 (ワクチン接種 10 日 11 時間 15 分後)、患者

は血小板減少性紫斑病が出現した。 

 

19May2021 (ワクチン接種 10 日後)、患者は病院に入院した。 

 

以下の通りに更に説明された: 
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19May2021 (ワクチン接種 10 日後)、患者は下血があったため、

当院を受診した。 

 

19May2021、血小板数は 1000ml 以下と著減を認めた。 

 

肝硬変により、通常 50000 と 60000 前後の血小板数が急激に低下

していた。  

 

患者は消化管出血、斑状紫斑、および慢性硬膜下血腫を認めた。 

 

直近の内服薬は変更されなかった。  

 

BNT162b2 による免疫性血小板減少症が疑われた。 

 

血栓症状は認めなかった。  

 

PF4 ヘパリン複合体抗体は陰性であった。  

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

22May2021 (ワクチン接種 13 日後)、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告医師は事象を重篤(死亡につながるおそれ、入院)と分類し、

BNT162B2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能

性は肝硬変と肝細胞癌であった。 

 

 

 

報告者意見: BNT162b2 による血小板減少性紫斑病は否定できな

かった。 

 

 

 

追加調査は不能である。追加情報は期待できない 
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3156 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

異常高熱（異常

高熱） 

過敏症; 

 

高血圧 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師（患者本人）からの自発報告である。 

 

患者は、非妊娠、55 歳の女性である。患者は、COVID ワクチン

の前の 4 週以内に他のどのワクチンも接種していなかった。患者

は、ワクチン接種から 2 週間以内に降圧剤を服用した。予防接種

の前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者は、黄砂アレルギーがあった。 

 

他の病歴は、高血圧症を含んだ。 

 

20Apr2021 13:00、患者は、COVID-19 免疫化のために左腕の筋

肉内に BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER7449、有効期限：30Jun2021、単回量）の 1 回目の接種を以前

に受けた。 

 

11May2021 13:00（予防接種の日）、患者は COVID-19 免疫化

のために右腕の筋肉内に BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：EY2173、有効期限：31Aug2021、単回量）の 2 回目めの

接種を受けた。 

 

12May2021 14:30（予防接種から 1 日後）、患者は高熱、腹痛

と頭痛を発症した。 

 

事象の転帰は、カロナールの内服を含む治療で回復した。 

 

報告者は、事象が医師またはその他の医療専門家の診療室/クリニ

ック受診につながったと述べた。予防接種以来、患者は COVID-

19 の検査を受けていない。 

 

 

 

追加情報の入手はできない。これ以上の情報は期待できない。 
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3157 

硬膜下血腫（硬

膜下血腫） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

転倒（転倒） 

 

歩行障害（歩行

障害） 

 

記憶障害（記憶

障害） 

 

健忘（健忘） 

  

本症例は、メディカルインフォメーションチームを経由した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

 

24Apr2021、80 才の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号:報告無し、投与経路不明、接

種回数:不明）の単回接種を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

11May2021 より、記銘力低下出現した。 

 

13May2021、診療所に家族に連れられ、杖歩行にて受診した。 

 

受診中、右片麻痺、記銘力低下認めた。 

 

病院に紹介となり、急性硬膜下血種の診断があった。 

 

医療センターへ入院となった。 

 

その後手術になっていると思うが治療の転帰は不明であった。 

 

転倒とかがあったかも知れないが詳細ははっきりとはわからなな

かった。 

 

事象の転帰は不明である。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 
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3158 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

薬疹 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

および医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を経由して連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21108272。 

 

患者は、妊娠していない 40 才の女性であった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4 週以内に他のどのワクチン接種

も受けなかった。  

 

患者はワクチン接種の 2 週間以内にフェキソフェナジンを服用し

た。 

 

ワクチン接種の前に患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

 

患者にはアレルギーがあった。 

 

他の病歴は喘息と花粉症であった。 

 

21Apr2021、患者は COVID-19 の予防接種のため、コミナティ

（ロット番号： ER7449、使用期限：30Jun2021、筋肉内、1 回

目）を接種した。 

 

12May2021（ワクチン接種の日）15:25、患者は COVID-19 の予

防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY2173、使用期限：31Aug2021、筋肉内、単回量、2 回目）を接

種した。（40 歳 7 か月の時）ワクチン接種時刻は 15:25 であっ

た。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

12May2021（ワクチン接種から数分後）、アナフィラキシー（呼

吸困難、顔面蒼白、頻脈、悪寒）の症状が出現した。 

 

血圧低下、上気道狭窄、喘鳴と皮膚・消化器症状は見られなかっ

た。 

 

事象により、アドレナリン注射後、救急病院に搬送された。 

 

患者は薬疹、複数の薬剤と関連した頻脈などの薬剤副作用歴があ

ったが、重篤なアナフィラキシーなどは出現したことがなかっ
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た。 

 

事象の出現は 15:29 であった。 

 

報告者は事象と BNT162b2 は因果関係があると評価し、他に可能

性のある要因はなかった。 

 

臨床経過は次の通り： 

 

事象の発現時の臨床検査は血圧：131/79、心拍数：125、SpO2：

99%、呼吸器症状(+)、循環器症状(+)であった。 

 

これらの結果に基づき、アナフィラキシーと診断され、アドレナ

リン（ボスミン筋注）0.3mg が投与された。 

 

上気道狭窄音(-)、喘鳴(-)、消化器症状(-)、掻痒感、目に見える範

囲の皮疹はなく、悪寒とふるえが認められた。 

 

体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

事象発現から 10 分後に、救急隊が到着し、患者は救急治療室へ搬

送された。 

 

転帰日は 12May2021 であった。 

 

事象の転帰は、アドレナリンを含む処置により回復した。 
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3159 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

動悸（動悸） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

気分障害（不快

気分） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

結膜充血（結膜

充血） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能

なその他医療専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：

V21106195。 

 

 

 

患者は 28 歳 1 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.3 度（摂氏）であった。 

 

家族歴には姉の重度アナフィラキシー（キウイ、カニ）があっ

た。 

 

ワクチン接種予診票での留意点(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)はなし、であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

12May2021 09:33（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫化のた

め BNT162B2(コミナティ筋注、ロット番号: EW4811、使用期限: 

31Jul2021、初回、接種経路不明、0.3 ml 単回量)を接種した。 

 

症状はアナフィラキシーと報告された。 

 

12May2021 09:43（接種 10 分後）、事象が発現したと報告され

た。 

 

事象の臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

気分不快、動悸、顔面発赤、舌のしびれ、結膜充血、違和感、呼

吸苦を発現した。 

 

12May2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は回復となった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンの間の因果関係

を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなし、

とされた。 

 

報告者意見は以下のとおりであった：軽度アナフィラキシー。 
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3160 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

アトピー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な医師からの自発報告である（PMDA 受付番号：v21106135）。 

 

13May2021 12:13、33 歳男性患者が COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、単回量)初回接種を受けた。 

 

病歴としてアトピーの家族歴（患者の妹）があった。 

 

併用薬はバルプロ酸［デパケン（バルプロ酸）］であった（使用

理由不明、開始日および終了日：未報告）。 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告されている： 

 

13May2021 12:13（接種当日）：ワクチン接種を実施した。 

 

13May2021 12:36（接種当日）、接種 23 分後、嘔気、右足のシ

ビレが発現した。 

 

体温、血圧、脈拍、その他のバイタルサインに異常は認めなかっ

たが、症状持続の為、血管確保、生食 100cc（ハイドロコートン

100mg）投与、その後、ラクテック G 500cc 点滴を実施し 1 時間

経過観察となった。 

 

13May2021（接種当日）、事象転帰は回復となった。 

 

臨床検査および処置の結果、血圧は正常であり、13May2021、体

温：36.6 度にて正常、心拍数：正常、バイタルサイン：正常であ

った。 

 

全事象に治療措置を取った。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、ワクチン接種との因果関係はあ

りと評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性はない。 

 

 

 

報告者コメント：軽い副作用疑いであった。 
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3161 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

血圧変動（血圧

変動） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105864。 

 

   

 

患者は 52 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前、体温はセ氏 35.9 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

 

 

27Apr2021 16:38（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EW4811、有効

期限 31Jul2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

 

 

27Apr2021 16:45（ワクチン接種 7 分後）、血圧上昇（163/103）

が発現し、気分の悪さ、動悸、ふわっとする感じが出現した。臥

床して経過観察となった。SpO2 低下および発疹はなかった。 

 

その後、血圧変動し血圧上昇が続いた（通常よりも高い血圧）。 

 

午後 6:30、血圧およびその他の自覚症状が改善した。 

 

28Apr2021、倦怠感が続いた。 

 

29Apr2021、症状が改善した。 

 

 

 

29Apr2021（ワクチン接種 2 日後）、事象の転帰は回復した。 

 

 

 

報告者は本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。 
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報告者のコメントは次の通り：ワクチン接種による血圧上昇およ

び血圧変動と思われた。 

3162 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

冷感（冷感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

  

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：v21106199。 

 

12May2021 14:30、32 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：EY2173、使

用期限：31Aug2021、単回投与 2 回目)を接種した。 

 

既往歴と併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ）を初回接種した、強い全身倦怠感を経験した（ワクチン

接種後 5 分位）。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

患者の家族歴は不明であった。 

 

12May2021 15:15（ワクチン接種日）、呼吸苦と嘔気が発症し

た。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

12May2021 14:30（ワクチン接種日）、患者はコミナティ筋注
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の筋肉内注射を受けた。 

 

12May2021 14:40、倦怠感が出現した。 

 

14: 50、寒気、手指しびれが出現した。 

 

15: 15、軽度呼吸苦と嘔気が出現し、当院外来を受診した。診察

時意識清明であった。バイタルは問題なかった。 

 

15:25、上の症状が持続する為、生理食塩水点滴とモニター装着を

開始した。 

 

右前腕に発赤出現するも酒精綿の影響疑いであった。患者はフェ

キソフェナジン塩酸塩 OD60mg を 1 錠内服した。 

 

15:35、呼吸苦、嘔気が消失し、軽度全身倦怠感残存のみであっ

た。 

 

16: 45、点滴終了抜針した。バイタルは安定していた。軽度倦怠

感が残存するのみで帰宅した。 

 

12May2021、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 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。 

 

12May2021、検温を含む臨床検査を受けた：体温はセ氏 36.3 度

であった（ワクチン接種前）。 

 

バイタルサイン：12May2021 には問題ない、12May2021 には安

定であった。  

 

事象のため治療的な処置はとられた。 

 

12May2021 15:35、事象呼吸苦と嘔気の転帰は回復であり、他

の事象の転帰は軽快であった。 
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3163 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑性皮

疹） 

  

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

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21106184。 

 

11May2021 14:11、61 歳女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号: EW4811、

使用期限: 31Jul2021、初回、接種経路不明、単回量、61 歳時)を

接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.3 度（摂氏）であった。 

 

ワクチン接種予診票での留意点(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)はなかった。 

 

11May2021 14:49（ワクチン接種同日）、アレルギー性のじん麻

疹を発現した。コミナティ筋注接種数分後に広範囲のかゆみが出

現し、体幹や四肢・頭部・耳介部に発赤疹が出現した。 

 

アナフィラキシー様の血圧低下や呼吸苦等は出現しなかったが、

点滴による血管確保のうえ、プレドニン注、ポララミン、ファモ

チジン投与した。 

 

2 時間ほどで症状は軽快していった。 

 

報告者は事象の重篤性を非重篤に分類し、事象とワクチンの間の

因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性

はなし、であった。 
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3164 

そう痒症（そう

痒症） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異物感（異物

感） 

季節性アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105975。 

 

08May2021 10:14、24 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、投与経路不明、バッチ／ロット番号：

EX3617、使用期限: 31Aug2021、単回投与 2 回目)を 2 回目接種

した(24 歳時)。 

 

08May2021、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。 

 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、コミナティ（ロット番

号不明）を 1 回目接種した。 

 

病歴は、季節性アレルギー（花粉症：開始日不明、進行中かどう

かは不明）を含んだ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

08May2021 10:34、事象が発症した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

08May2021 10:14（ワクチン接種当日）、新型コロナワクチン

を 2 回目接種した。 

 

08May2021 10:34（ワクチン接種当日）、鼻の奥が痒い、悪

寒、喉が詰まった感じがするとの訴えがあった。経過観察した。 

 

08May2021 11:00（ワクチン接種当日）、喉の詰まり感が増強

し、悪寒を認めたため、サクシゾン IV（静脈内）点滴投与が開始

した。 

 

08May2021 12:08（ワクチン接種当日）、点滴終了。セレスタ

ーナ処方し、帰宅となったあ。 

 

08May2021（ワクチン接種当日）、事象鼻の奥が痒い、悪寒、喉

が詰まった感の転帰は回復であった。 

 

医療機関は、「その他の反応」の報告基準を満たす可能性がある

ことを確認した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係
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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：ワクチンによる副作用と考えられた。 

3165 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

中毒; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21105970。 

 

連絡可能な医師(規制当局経由のみ連絡可能)は以下の通り報告し

た： 

 

30Apr2021（14:10）、22 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：EW4811、有効期限：

31Jul2021、投与経路不明、単回量、1 回目）を接種した。 

 

病歴にはカフェイン中毒に起因する蕁麻疹があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種日の 14:10、患者には問題がなくて、帰宅した。 

 

30Apr2021（15:30）、左眉辺りに掻痒を伴う軽度膨隆皮疹を発症

した。 

 

16:25、病院に受診(医師の診療室への訪問)した。事象のための処

置として、サクシゾン注射と生理食塩水を点滴静注した。 

 

事象は重篤（医学的に重要）と評価した。 

 

30Apr2021（17:28）、事象の転帰は回復であった。 
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報告者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（他の疾患等）の可能性は「無し」であった。 

3166 

発熱（発熱） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

 

 

11May2021（39 才時）、39 才の非妊娠女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ／

ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、単回量）の接種を

受けた。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

ワクチン接種以前、患者は COVID-19 の診断は受けなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

11May2021、注射後 1 時間前後、皮膚掻痒症を生じた。  

 

12May2021、翌日、発熱があった。  

 

報告者は本事象の結果を救急救命室／部または緊急治療、医師ま

たはその他の医療専門家の診療所／クリニックへの訪問であった

と報告した。 

 

皮膚掻痒症に対して、ポララミン 5mg 注とグリファーゲン 20ml

静注による治療を受けた。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

1693



事象皮膚掻痒症の転帰は回復であった。事象発熱の転帰は未回復

であった。 

3167 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

顔面浮腫（顔面

浮腫） 

 

熱感（熱感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ゴム過敏症; 

 

ダニアレルギー; 

 

動物アレルギー; 

 

化学物質アレルギー; 

 

季節性アレルギー; 

 

接触皮膚炎; 

 

鼻部不快感 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

患者は非妊娠 41 歳の女性である。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 2 週間以内に、ステロイド、抗アレルギー

剤による投与を受けていた。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者は、ワサビアレルギー、ハウスダストアレルギー、ネコアレ

ルギー、花粉症、ナイロン皮膚過敏症、ゴム過敏症、ラテックス

アレルギー、アルコールアレルギーを持っていた。 

 

21Apr2021 14:00、患者は以前 COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、有効期

限：31Jul2021、投与経路：左腕筋肉内、初回、単回量）を接種し

た。 

 

12May2021 14:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチ

ン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021、投与経路：左腕筋肉内、2 回

目、単回量）を接種した。 

 

事象発現日は、12May2021 14:30 として報告された。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後、患者は呼吸困難、咳嗽、体熱感、顔面浮腫、全

身倦怠感を発現した。 

 

受けた処置： 

 

あり、アドレナリン筋肉内注射、ステロイド点滴、H2H1 ブロッ

カー、酸素吸入が処置のために使われた。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は、事象が以下の結果になると述べた： 

 

応急処置のために緊急治療室に行きなさい。 

 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査を受けた：はい。 

 

07May2021、患者は等温核酸増幅法による鼻咽頭スワブ検査に

て、陰性だった。 

3168 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を介して入手した、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

 

 

患者は、非妊娠の 64 才女性であった。 

 

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、患者は、ニフェジピン（ニフェジ

ピンＣＲサンワ）20mg、カンデサルタン 4mg を服用した。 

 

ワクチン接種前に患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

その他の病歴に高血圧症があった。 

 

21Apr2021、患者は以前、COVID-19 免疫のために BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021、筋

肉内、単回量）の 1 回目の接種をし、痛みと口内の違和感を発現

した。 
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12May2021 14:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EY2173、

有効期限：31Aug2021、2 回目、筋肉内、単回量）を病院にて接

種した。 

 

12May2021 14:45（ワクチン接種 15 分後）、患者は舌のしびれ

感（+）、（血圧）184/91 を発現した。 

 

その他の検査結果：SPO2 98%、脈拍 78 であった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

 

事象の転帰は、May2021 に処置なしで回復した。 

 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは

不明であった。 

3169 

頻脈（心拍数増

加） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可

能な医師から入手した自発報告書である。当局報告番号は、

V21105994 である。 

 

 

 

患者は、56 才の女性である。 

 

予防接種の前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

患者の家族歴は、なかった。 

 

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、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）による患者の病歴はなかった。 

 

12May2021 14:10（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため投与経路不明で BNT162b2（コミナティ、ロット番号: 

EW4811、有効期限：31Jul2021）の初回、単回接種を受けた（56

才で）。 

 

症状は、胸部の紅斑と報告された。 

 

事象発現日は、12May2021 の 14:13（予防接種の 3 分後）と報告

された。 
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事象の臨床経過は以下の通りであると報告された。： 

 

ワクチン接種の 3 分後に動悸、30 分後に胸部に紅斑が出現した。 

 

かゆみ、呼吸症状なし。 

 

医者はポララミン 5mg、ガスター20mg の点滴静注を行い（脈拍 

101）、後に症状は消失した。 

 

12May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

は評価不能とした。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りに意見した： 

 

ワクチン接種によるものを疑う。 

3170 

皮膚粘膜眼症候

群（皮膚粘膜眼

症候群） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

眼瞼紅斑（眼瞼

紅斑） 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105862。 

 

 

 

59 歳女性患者であった。 

 

ワクチン接種の前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

 

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、最近 1 か月以内のワクチン接種または病気、服薬中の薬、過

去の副作用歴および発育状況）による患者背景は、市販の風邪薬

でのアレルギーであった。 

 

 

 

06Apr2021 14:00（ワクチン接種当日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために、bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：

EP9605、使用期限：30Jun2021）単回量、初回の接種を実施し

た。 
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06Apr2021 14:20（ワクチン接種当日）、有害事象発現日として

報告された。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

06Apr2021 14:00（ワクチン接種当日）、ワクチン接種を実施し

た。 

 

06Apr2021 14:20（ワクチン接種当日）、ワクチン接種の 20 分後

に、患者は眼瞼の発赤が発現し、咽頭閉塞感なし、喘鳴なし、腹

部および下肢に発赤なしであった。 

 

両上肢に網目状の薄い発赤を発現した。 

 

06Apr2021（ワクチン接種当日）、フェキソフェナジン 60mg を

内服し、90 分後に眼瞼の発赤は軽快した。 

 

フェキソフェナジン 60mg 処方にて帰宅した。 

 

06Apr2021（ワクチン接種当日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は(報告にあるように)30Mar2021 から 31Mar2021 までの

入院であり、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関

係を関連ありと分類した。 

 

他に可能性がある原因となる要因はなかった。 

 

 

 

報告された症状：その他の反応 

 

左記の「その他の反応」を選択した場合は下記のうちから関連す

る症状を囲む： 

 

皮膚粘膜眼症候群 
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3171 

頭痛（頭痛） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

気分障害（不快

感） 

 

蒼白（蒼白） 

 

落ち着きのなさ

（落ち着きのな

さ） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105996。 

 

 

 

07May2021、43 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 (コミナティ、バッチ/ロット番

号: EW4811、使用期限: 31Jul2021) 0.3ML、単回量の初回接種を

受けた。(43 歳時) 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

19 歳にインフルエンザワクチンでアナフィラキシーショックの既

往があった。Ｂ型肝炎ワクチンでは副反応はなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

検査値：ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 度であった。 

 

07May2021(ワクチン接種の日)、BNT162b2 (コミナティ、筋肉内

注射、ロット番号: EW4811、使用期限: 31Jul2021)の初回接種を

受けた。 

 

07May2021 15:45 頃(ワクチン接種の同日、ワクチン接種 5-10 分

後)、下記の有害事象を発症した。 

 

07May2021 15:45、気分不快、頭痛、胸部違和感、座位困難およ

び顔面蒼白が出現した。 

 

08May2021、手のしびれとふるえが出現した。 

 

事象気分不快、頭痛、胸部違和感、座位困難および顔面蒼白の重

篤性は入院であった。 

 

07May2021 から 08May2021 まで入院した。 

 

10May2021、事象の転帰は、軽快で、後遺症は、頭痛であった。

事象気分不快、頭痛、胸部違和感、座位困難、顔面蒼白、手のし

びれとふるえおよび BP: 161/98 へ上昇の転帰は、軽快であっ

た。 
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報告者は事象を重篤(07May2021 から 08May2021 まで入院した) 

と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

 

 

臨床経過は次の通りに報告された： 

 

07May2021 15:40 頃に、コミナティを 0.3ml 筋注し、直後より気

分不快が出現した。数分後に、座位困難な程度の激しい頭痛及び

胸部違和感が出現した。BP: 161/98 へ上昇し、心電図(ECG)モニ

ターを装着した。心電図モニターの変化はなかった。ルートキー

プし、ポララミン 5mg、アセリオ 1000mg、アドレナリン

0.5mg、ソルコーテフ 250mg、ホリゾン 10mg を使用した。血圧

は 100/70 程度で安定した。バイタルサインに問題がなかった。 

 

19:40(接種後 4 時間経過)頃になっても、頭痛は改善せず、顔面蒼

白のままであり、経過観察目的に入院とした。入院後、ソセゴン

15mg を追加した。 

 

翌日、BP: 105/70、HR: 60、BT:36.6 度とバイタルは安定してお

り、頭痛は軽度改善した(座位で増悪)。手のしびれとふるえの症

状があって、カロナールが処方され、退院とした。 

 

 

 

報告者のコメント：アナフィラキシーとの診断は付かないが、副

反応であることは明らかである。他の不活化ワクチンに対してア

ナフィラキシーの既往がある人には接種すべきではないと考え

る。当院は、有床診療所(日本の有床診療所は、19 人以下の患者

または入院治療のため、収められる診療所であった)で注射薬剤の

在庫があるため対応可能であったが、アドレナリンしか持たない

診療所でコロナワクチンを接種するのは、ハイリスクと考えられ

る。 
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3172 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

光視症（光視

症） 

 

リンパ節痛（リ

ンパ節痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告シーステム(COVAES) 

経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告であり、医薬品医

療機器総合機構(PMDA) からも受け取った報告である。PMDA 受

付番号：v21106303。 

 

患者は妊娠していない 32 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

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なか

った。 

 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

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。 

 

28Apr2021 15:40（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：EW4811、

使用期限：31Jul2021、筋肉内注射、単回投与 1 回目）を左腕に接

種した。 

 

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なか

った。 

 

ワクチン接種以来、 患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

28Apr2021 15:42（ワクチン接種後 2 分）、蕁麻疹が発症した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

28Apr2021 15:42、体が熱くなり、眼がチカチカした。

Bp176/110。 

 

15:45、軽快。 

 

15:47、Bp136/100。 

 

16:45、両腕と首にかゆみ、発疹があり、医師の診察所（プライバ

シークリニック）受診、SPO2 98％、強力ネオミノファーゲン C

静注を 20ml 投与した。ビラノア 5 錠とベタメタゾン、クロルフ
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ェニラミンマレイン酸塩（セレスターナ）5 錠が処方された。 

 

18:00、首に発疹かゆみがあり、ビラノア 20mg を 1 錠内服した。 

 

29Apr2021 9:00、首の発疹かゆみ軽快後、頸部リンパ部分に痛

みがあり、ベタメタゾン、クロルフェニラミンマレイン酸塩を 1

錠内服した。 

 

30Apr2021 11:00、両腕にかゆみがあり、 医師の診察所（プラ

イバシークリニック）受診、強力ネオミノファーゲン C 静注を

20ml 投与した。 

 

01May2021 18:00、軽快。 

 

01May2021（ワクチン接種 3 日後）、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、事象と BNT162B2 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：内科クリニック医師より次回（2 回目）のコ

ミナティ筋注はしないこととされた。 

 

本報告は「その他の反応」を満たすことが確認された。 

3173 
脳梗塞（脳梗

塞） 
喘息 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

27Apr2021、51 歳の成人(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(コミナティ、注射用溶液

バッチ/ロット番号および使用期限の情報：未提供、接種回数不

明、単回投与) の接種を受けた。 

 

関連した既往歴に気管支喘息を含んだ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

01May2021(ワクチン接種 4 日後)辺りに、脳梗塞を発症したと医

師は報告した。 

 

接種した後、4 日後辺りに力が入らなくて、その後診断結果が軽

い脳梗塞で、現在まだ療養中か入院中だと医師は説明した。 
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02May2021(ワクチン接種 5 日後)辺りに、脳梗塞を発症したと医

師はその後報告した。 

 

医師は臨床経過を次の通りに説明した： 

 

02May2021 頃、倦怠感が出現した。 

 

03May2021、全身に力が入らず、血圧が 160/96 であった。左記

症状が改善しないので連休明けに他病院にてコンピュータ断層撮

影(CT)検査したところ、脳梗塞の診断で入院した。 

 

その後軽快し、13May2021 に退院した。 

 

 

 

医師は、事象を重篤(有害事象の治療のため、入院または入院期間

の延長)と考え、事象と被疑薬との因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

バッチ/ロット/使用期限の情報を得るように追跡調査は継続中で

ある。 

3174 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可

能なその他の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号は、v21106120 である。  

 

患者は、39 歳 11 ヶ月の女性であった。  

 

ワクチン接種前の体温は、36.4 摂氏度であった。  

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（この 1 ヵ月、患者が飲

んでいた薬物、過去の副作用病歴、成長地位などの中の原発病、

アレルギー、予防接種と病気）に関して考慮される点が、なかっ

た。  

 

12May2021 12:30（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために、BNT162B2（コミナティ筋肉内注射剤、ロット

番号 EW4811、有効期限 31Jul2021）単回量の初回投与を受け

た。  

 

12May2021 12:40（ワクチン接種の日）、患者は、頻脈、顔発
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赤、倦怠感を発症した（報告された通り）。   

 

12May2021（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であっ

た。  

 

事象の詳細以下の通りだった：  

 

ワクチン接種後に、患者は気分不良と訴えた、血圧は

166/102mmHg で、脈拍数は 122 回/分で、体温と SpO2 はとも

に正常であった。  

 

患者は、強い倦怠感、顔発赤を発症した。  

 

静脈ルートを確保した。   

 

意識のレベルは、清明であった。  

 

医者の指示により、静脈内にリンデロン 1A の投与を施行した。  

 

その後、症状は改善して、帰宅した。  

 

  

 

報告者は事象を非重篤と分類して、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。  
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3175 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能なその他の医療専門家による自発報告である。PMDA 受付

番号：v21105904。 

 

 

 

11May2021、09:25、55 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：ET3674、有効期

限：31Jul2021、単回量、2 回目）を筋肉内投与した。 

 

病歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.7 度であった。 

 

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

状況等）に関して考慮される点はなかった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

11May2021、09:30（ワクチン接種日）、有害事象が発現したと

報告された。 

 

反応の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

 

11May2021、09:25（ワクチン接種の同日）、ワクチンを接種し

た。 

 

11May2021、09:30（ワクチン接種の同日）、顔のほてり、めま

いを発現した。 

 

血圧 144/84、SpO2 98%、P 81 であった。 

 

塩化カルシウム二水和物、塩化カリウム、塩化ナトリウム、乳酸

ナトリウム（ラクテック注）500ml にて血管確保を行った。 

 

11May2021、09:36（ワクチン接種の同日）、嘔気を発現した。

血圧 146/76、96%、P 69 であった。 

 

11May2021、09:40（ワクチン接種の同日）、ヒドロキシジン

（アタラックス-P）25m 投与した。血圧 137/83、98%、P 64 で

あった。 
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11May2021、09:43（ワクチン接種の同日）、症状は緩和した。

血圧 145/85、P 68 であった。 

 

11May2021、10:40（ワクチン接種の同日）、一人でトイレへ歩

いて行くことができる。 

 

11May2021、11:00、DIV を終了した。 

 

11May2021（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、本事象を非重篤と分類し、本事象とワクチンの因果関

係を「関連あり」と評価した。 

 

他要因の可能性の有無は、報告されなかった。 

 

医療機関は、報告基準「その他の反応」に該当すると確認した。 

3176 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

不安障害 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、v21106270

である。 

 

08May2021（ワクチン接種の日）09:10、44 歳 4 ヵ月の女性患者

（接種当時 44 歳 4 ヵ月）は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EW4811、有

効期限：31Jul2021）投与経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

 

既往歴は、発症日不明の不安障害を罹患していた。 

 

併用薬は、報告されていなかった。 

 

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）

に関して考慮される点はなかった。 

 

08May2021、10:00 頃（ワクチン接種の 50 分後）患者は嘔気、

嘔吐と頭痛を発現した。 

 

1706



症状は重症で、09May2021 から 10May2021 入院し、13May2021

から日付不明まで再び入院した。事象の臨床経過は、以下の通り

である： 

 

予防接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種の 1 時間後に、患者は頭痛を発症し、症状は徐々に

悪化した。 

 

同日夜間、当院救急外来受診、不安障害もあり、入院した。 

 

患者はその翌日退院した。しかし、上記の症状は改善されず、患

者は 13May2021 に再び入院した。 

 

事象の嘔気、嘔吐と頭痛の臨床結果は、報告されていなかった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院、患者が入院した施設の名前：プラ

イバシー、主治医の名前：プライバシー、入院期間：09May2021

から 10May2021 まで、13May2021 再び入院）と分類し、事象が

BNT162B2 に関連があると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は無しであった。 

 

報告された症状：その他の反応 
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3177 

肝炎・肝不全

（急性肝炎） 

 

発熱（発熱） 

 

尿検査異常（尿

検査異常） 

椎間板突出; 

 

骨髄炎 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を介して入手した、連絡不可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

 

 

08Apr2021、55 才の女性患者は、COVID-19 免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：ER2659 

有効期限：30Jun2021、筋肉内、単回量）の 2 回目を接種した。 

 

患者病歴は、椎間板ヘルニア、骨髄炎があった。 

 

患者は非妊娠であった。 

 

ワクチン接種前に患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

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。 

 

ワクチン接種の 2 週間以内の併用薬に詳細不明の処方薬があっ

た。 

 

19Mar2021、既往のワクチンとして、COVID-19 免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP2163 有効期限：

31May2021、筋肉内、単回量）の 1 回目接種があった。 

 

12Apr2021（ワクチン接種のおよそ 4 日後）、患者は尿の濃染、

急性肝炎を発現した。 

 

事象は入院（入院期間：1 日）となった。 

 

事象の転帰は、薬物治療を含む処置にて回復した。 

 

事象経過は以下の通りだった： 

 

08Apr2021、ワクチン接種後、同日夜に発熱（患者が悪寒を感じ

るほど）があった。 

 

09Apr2021、解熱した。 

 

12Apr2021、尿の濃染を自覚した。 

 

20Apr2021、急性肝炎にて入院した。 
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ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

事象の転帰は回復した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 
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3178 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

冷感（冷感） 

ドライアイ; 

 

動脈硬化性網膜症; 

 

心臓ペースメーカー挿入; 

 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

歩行補助用具使用者; 

 

洞結節機能不全; 

 

白内障; 

 

膀胱結石; 

 

良性前立腺肥大症; 

 

酸素療法 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

10May2021 10:30、93 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、有効期限：31Jul2021、筋肉内投与、単

回投与 1 回目）を右腕に接種した。 

 

病歴には、前立腺肥大症、白内障、膀胱結石、角膜乾燥・動脈硬

化性眼底、在宅酸素治療（HOT）を行っている慢性閉塞性肺疾患

（COPD）、心臓ペースメーカー挿入した洞不全症候群があっ

た。 

 

患者は、車椅子の使用によって独歩が可能であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

予防接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

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。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

13May2021 21:00、患者は、呼吸苦を発症した。 

 

13May2021 21:05、胸部痛を発症した。 

 

13May2021 21:25、冷感を発症した。 

 

すべての事象は 13May2021 から入院（退院日不明）を必要と

し、生命を脅かすであった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

10May2021 10:30（予防接種日）頃、患者は、単回投与 1 回目に

て BNT162B2 を接種した。その後、異常はなかった。 

 

13May2021 21:00（予防接種の 3 日後）、患者は呼吸苦について

訴えた。 
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13May2021 21:05（予防接種の 3 日後）、患者は血圧 186/108、

体温：摂氏 36.8 度及び SpO2：78～82%で胸部痛を訴えた。 

 

呼吸苦、胸部痛、冷感に対して治療が行われた。点滴と酸素吸入

8L/m を行い、SpO2 が 96～99％へ上昇した。 

 

13May2021 21:25、患者は呼吸苦及び冷感を発現した。 

 

胸部痛は一時的に軽快し、13May2021 21:40 に再出現した。 

 

13May2021 21:50、救急車が要請され、患者は入院した。 

 

患者の家族の要請として人工呼吸器を装着した。 

 

予防接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

 

医師は、救急処置室にて救急治療が必要であったことから、事象

を重篤（生命を脅かす及び入院）と評価した。   

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のバッチ/ロット番号が提供されておら

ず、追加情報が求められる。 

3179 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咽頭浮腫（咽頭

浮腫） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

アレルギー性鼻炎; 

 

季節性アレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

患者は 25 歳の女性であった。妊娠の有無は不明であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内にその他のワクチン接種は受けな

かった。 

 

患者は、ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）、ドロスピレノ

ン、エチニルエストラジオール・ベータデクス包接化合物（ヤー

ズフレックス）、ゾルピデム酒石酸塩（マイスリー）、枯草菌、

ラクトミン（ビオフェルミン）、ビラスチン（ビラノア）をワク

チン接種 2 週間以内に服用していた。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 
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患者には、花粉症とアレルギー性鼻炎があった。 

 

23Apr2021 14:30（ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、投与経路：筋肉内、1 回目、単

回量）を左腕に接種した。 

 

事象の発現日は 23Apr2021 14:45 として報告された。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種直後、顔面（特に右側）およびミギ下腿に皮疹、咽

頭周囲に軽度な浮腫があるような感じで息が苦くなり、頭痛があ

った。 

 

治療を受けた：はい。 

 

2021、事象の転帰は回復した。 

 

報告者は事象の結果を述べた：緊急治療のため救急救命室に行っ

た。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 
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3180 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭痛（頭痛） 

  

初報で入手した安全性情報は重篤な副反応の報告のみだったが、

18May2021 に入手した続報では重篤性が生命を脅かすの副反応が

含まれている。 

 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師

および COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)経由

で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21106377。 

 

44 歳 2 ヵ月の男性（予防接種の年齢、44 歳）である。予防接種

前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。ワクチンのスクリーニング・問診票

（この 1 ヵ月、原疾患、アレルギー、予防接種と病気、患者が服

用している薬、過去の副作用歴、成長状況）では考慮される点は

なかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週以内に他のどのワクチンも

接種していなかった。予防接種前、患者は COVID-19 と診断され

ていなかった。 

 

患者にアレルギー歴はなかった。患者には、他の病歴もなかっ

た。 

 

患者は、COVID-19 免疫化のために 17Apr2021、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、有効期限：

30Jun2021、筋肉内注射、予防接種時の年齢、44 歳）一回目の接

種を受けた。 

 

予防接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

08May2021、14:30 頃（予防接種の日）、自覚する全身症状は認

められず、患者は COVID-19 免疫化のため、2 回目の BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：ET3674、有効期限：

31Jul2021、筋肉内注射、単回量）0.3mL を左上腕に接種した。 

 

予防接種は、報告者の病院の外来診療室で行われた。患者の病状

は、病院で経過観察され、そして、自宅でも自身を観察した。 

 

12May2021 0:00 頃（予防接種から 3 日と 9 時間 30 分後）、患者

は激しい頭痛を発現した。 
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12May2021 15:45（2 回目の予防接種から 4 日と 1 時間 15 分

後）、患者は報告者の診療科（総合内科）を外来受診した。頭部

コンピューター断層撮影（CT）は、くも膜下出血を示した。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

事象の過程は以下の通りである： 

 

12May2021 0:00 頃、激しい頭痛を発症した。 

 

同じ日の 15:45、患者は報告者の診療科の外来を受診した。頭部

コンピューター断層撮影（CT）はくも膜下出血を示し、患者は救

急車で別の病院の脳神経外科に搬送された。 

 

報告医が事象についてどのように知りえたかについて、特にコメ

ントはなかった。 

 

報告医は事象を重篤（入院）と分類し、BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。事象を引き起こすと考えらるような他の疾患

はなかった。 

 

報告医は、以下のようにコメントした：因果関係は不明であっ

た。 

 

患者は、有害事象の治療として手術を含む処置を受けた。 

 

有害事象は、救急治療室/科の受診または緊急処置、そして医院を

受診し入院（日付不明）、生命を脅かす（有害事象による死亡の

リスク）へとつながった。事象の転帰は不明であった。 
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3181 

神経痛（神経

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

動物アレルギー; 

 

粉塵アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連

絡可能な看護師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105908 

 

 

 

07Apr2021 14:45、39 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のた

め、BNT162B2（コミナティ、バッチ／ロット番号：ER2659、有

効期限：30Jun2021、2 回目、投与経路不明、単回量）の接種を

受けた。 

 

病歴は、甲殻類、猫、ハウスダストなどのアレルギーがあった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

16Mar2021、患者は以前 COVID-19 免疫化のため、BNT162B2

（コミナティ、筋注、バッチ／ロット番号：EP2163、有効期限：

31May2021、1 回目）の接種を受けた。 

 

07Apr2021、患者は転帰回復の全身倦怠感を発現した。 

 

07Apr2021、患者は転帰回復の頭痛を発現した。 

 

07Apr2021、患者は転帰回復の動悸を発現した。 

 

07Apr2021、患者は転帰不明のふらつきを発現した。 

 

07Apr2021、患者は体温測定を含む検査や処置を受け、体温は摂

氏 36.1 度であった。 

 

08Apr2021 22:00、患者は転帰未回復の全身の神経痛、筋肉痛を

発現した。 

 

08Apr2021 22:00、患者は転帰未回復の全身の神経痛、筋肉痛を

発現した。 

 

現在まで続いている症状は、全身の神経痛、筋肉痛であった。 

 

その他の症状（全身倦怠感、頭痛、動悸など）は接種当日と翌日

のみ認め、以後は認めていない。 
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19Apr2021、接種から約 10 日後、神経痛に対してタリージェ内服

を開始するも症状の変化ないまま、副反応のふらつきのみが発現

した。 

 

26Apr2021、内服薬を中止した。 

 

筋肉痛に対してカロナールを内服した時期もあったが、同じく効

果を認めなかった。 

 

11May2021、経過観察のみで症状の程度は軽くなってきている

が、まだ認められている。 

 

今後症状が持続する場合は、後遺症となる可能性もある。 

 

全身の神経痛と筋肉痛の結果、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象と

ワクチンの因果関係ありと評価した。 

 

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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3182 

頭痛（頭痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

発疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105966。 

 

 

 

患者は、23 歳 5 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

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）

による患者の病歴は、化粧品かぶれであった。 

 

 

 

17Apr2021 09:33（予防接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：ER7449、

有効期限：30Jun2021、単回投与 1 回目）を接種した。 

 

 

 

有害事象発現日は 17Apr2021 09:55（ワクチン接種日）として報

告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

 

17Apr2021 09:33（ワクチン接種同日）、ワクチン接種を実施し

た。 

 

17Apr2021 09:55（ワクチン接種同日）、患者は喉が詰まる感じ

があり、軽度のめまいを訴えた。患者は、サクシゾンの点滴投与

を受けた。 

 

17Apr2021 10:30（ワクチン接種同日）、頭痛は軽快し、咽頭閉

塞感は継続していた。 

 

17Apr2021 10:45（ワクチン接種同日）、点滴は終了し、めまい

は消失するも、患者はまだ咽の違和感が残っていた。患者はセレ

スターナを処方をされ、帰宅した。 
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17Apr2021（ワクチン接種同日）、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、事象とワクチンの間での因果

関係は、関連があるとして評価した。他に原因となる要因はなか

った。 

 

 

 

報告者のコメントは以下である： 

 

事象はワクチン接種に起因すると考えられた。 

 

医療機関は、報告基準「その他の反応」に該当することを確認し

た。 

3183 

心不全（心不

全） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸不

全） 

 

発熱（発熱） 

糖尿病 

本報告は医薬情報担当者経由で連絡可能な看護師から入手した自

発報告である。 

 

09May2021、65 歳性別不明の患者は、COVID-19 ワクチン免疫の

ため、BNT162B2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号および使用

期限不明、筋肉内投与、単回量、投与回数不明)を接種した(65 歳

時)。 

 

合併症は、糖尿病であった。併用薬は報告されなかった。 

 

13May2021（接種 4 日後）、報告された全ての事象心不全、呼吸

不全（息苦しい）の訴え、摂氏 38 度の発熱が発現した。患者は入

院した。主治医が入院先の病院に呼ばれた。 

 

因果関係は現在は不明、と判断していた。重篤度、状況不明のた

め以上が入手情報となった。 

 

本事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 
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3184 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（湿性咳嗽|

咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

振戦（振戦） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

四肢不快感（四

肢不快感） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であり、また医薬

品医療機器総合機構（PMDA）より連絡可能な医療専門家から追

加情報を入手した。PMDA 受付番号：v21106178。 

 

13May2021 14:00 （15:00 とも報告）（48 歳時）、48 歳女性患

者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号: ET9096、有効期限: 31Jul2021、2 回目、単回量、筋肉内、左

腕）の接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。医薬品、食物またはその他の製品に対

するアレルギー歴はなかった。ワクチン接種以前に COVID-19 の

診断は受けなかった。ワクチン接種時には妊娠していなかった。 

 

06May2021、COVID-19 の PCR 検査（唾液）では陰性であっ

た。 

 

13May2021、ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36. 0 度であっ

た。 

 

併用薬はなかった。 

 

22Apr2021 14:00（47 歳時）、患者は以前 COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号: ER9480、有効期限: 

31Jul2021、初回、単回量、筋肉内、左腕）の接種を受けた。 

 

13May2021 14:15（ワクチン接種日）（15:15、また「ワクチン接

種約 10 分後」とも報告）、動悸が発現し、その結果「医師の診療

所/緊急治療、または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪

問」となった。患者が受けた治療は安静（寝）と報告された。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

13May2021、COVID-19 ワクチン接種約 10 分後（報告の通

り）、患者は動悸を訴えた。 

 

13May2021 14:15、患者はベッドで安静にした。 

 

13May2021 14:20、BP（血圧） 190/108、PR（脈拍数）142

（リズム整）であり、緊張のレベルは良好であった。  

 

13May2021 14:28、BT（体温）は摂氏 35. 6 度であった。顔面軽
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度発赤、呼吸苦、咳、タン、その他の症状が出現した。 

 

13May2021 14:30、BP 172/108、PR 110 であり、両下肢に細か

い振えが発症し、脚の置き場がない感じで屈伸を繰り返した。  

 

13May2021 14:37、BP 152/98、PR 103 であった。 

 

13May2021 14:45, BP 144/99、PR 87 であった。 

 

13May2021 14:59、BP 148/87、PR 82 であった。動悸、下肢の

振えは軽快した。  

 

動悸の転帰は回復であった（日付不明）。他の事象の転帰は不明

であった。 

 

医療専門家は本事象を非重篤と分類し、本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「なし」であった。 

3185 

そう痒症（眼そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

熱感（熱感） 

メニエール病; 

 

呼吸困難; 

 

季節性アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105974。 

 

 

 

患者は、37 歳 4 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチンのスクリーニング・アンケートによると、患者はメニエ

ール病、片頭痛（アトルバスタチン、イミグラン、シルニジピン

を含む経口薬）、そして、造影剤で息苦しくなった経験、花粉症

（内服なし）があった。 

 

 

 

23Apr2021 13:56（ワクチン接種日）、 患者（ワクチン接種時の

年齢：37 歳）は、COVID-19 免疫化のために BNT162B2（コミナ

ティ筋肉内注射、ロット番号 ET3674、有効期限：31Jul2021、単

回）を初回投与した。 
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23Apr2021 14:20（ワクチン接種日）が事象発現日として報告さ

れた。 

 

23Apr2021 時点で（報告の通り）、事象の転帰は 23Apr2021 に

回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を医学的に重要かつ事象とワクチンの因果関係を

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。 

 

 

 

事象経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後 15 分くらいで、目の痒み、体熱感が出現した。軽

症アレルギーの疑いがあった。 

 

14:27 ファモチジン、ポララミン点滴投与開始した。 

 

14:30 眼の痒みが少し軽減した。 

 

14:47 フルオロメトロン点眼を投与した。 

 

15:02 点滴終了後、体熱感は少し残る程度まで改善し、帰宅し

た。  

 

 

 

報告者意見：ワクチンによる副反応と考えられた。 
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3186 

そう痒症（眼そ

う痒症|そう痒

症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

口の錯感覚（口

の錯感覚） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

アトピー; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

ダニアレルギー; 

 

乳癌; 

 

突発性難聴; 

 

節足動物咬傷アレルギー; 

 

蕁麻疹; 

 

造影剤アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

27Apr2021 15:15（ワクチン接種日、報告の通り）、 44 歳の非妊

娠女性患者は、COVID-19 免疫化のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号 EW4811、有効期限 31Jul2021、注射剤、左上腕

筋肉内、単回量）の初回投与を受けた（44 歳時）。 

 

病歴は、乳癌、突発性難聴、アトピー、蕁麻疹、アレルギー性鼻

炎を含んだならびに造影剤（薬名不明）、エビ、カニ、ハウスダ

スト、ノミへのアレルギーがあった。 

 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されていなかっ

た。 

 

併用薬は、タモキシフェン、cinnamomum cassia bark/paeonia 

lactiflora root/paeonia x suffruticosa root bark/poria cocos 

sclerotium/prunus spp. seed（桂枝茯苓丸）、angelica acutiloba 

root/atractylodes spp. Rhizome/calcium sulfate/cnidium 

officinale rhizome/ephedra spp. Herb/forsythia spp. 

Fruit/gardenia jasminoides fruit/glycyrrhiza spp. Root/mentha 

canadensis herb/ paeonia lactiflora root/platycodon 

grandiflorus root/rheum spp. Rhizome/saposhnikovia divaricata 

root/ schizonepeta tenuifolia spike/scutellaria baicalensis 

root/sodium sulfate/talc/zingiber officinale rhizome（防風通聖

散）であった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のどのワクチン

も接種していなかった。 

 

27Apr2021 15:30（ワクチン接種の 15 分後、報告の通り）、患者

は両上腕に膨隆疹、両上腕/右大腿/両眼に掻痒感、両上腕に発

赤、口唇のピリピリ感を発現した。事象は、緊急治療室/緊急対応

となった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった。 

 

15:20 ワクチン接種した（報告の通り）。 

 

15:25 両上腕に掻痒感、両上腕に発赤、両上腕に膨隆疹を発現し

た。呼吸困難なし。SPO2：98%（室内気）であった。 
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15:30 メチルプレドニゾロン・ナトリウム・コハク酸塩（ソル・

メドロール）250mg の点滴投与した。 

 

15:35 デクスクロルフェニラミンマレアート（ポララミン）5mg

の点滴投与した。 

 

15:40 両上腕の発赤軽減した。 

 

15:45 右大腿/両眼の掻痒感があった。 

 

16:00 口唇のピリピリ感があった。 

 

16:40 全ての症状が改善した。 

 

ワクチン接種から患者は不特定の日に COVID-19 の検査を受け、

結果は不明だった。 

 

患者は、COVID-19 PCR テストを含む臨床検査を受けた：

04Jul2020, 08Jul2020（鼻腔スワブ、PCR テスト）、13Jul2020

（鼻腔スワブ、PCR テスト）、結果はすべて陰性だった。 

 

27Apr2021 16:40 両上腕に膨隆疹、両上腕/右大腿/両眼に掻痒

感、両上腕に発赤、口唇のピリピリ感は回復した。 

3187 
肺血栓症（肺血

栓症） 

心障害; 

 

高血圧 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師か

ら受領した自発報告である。 

 

 

 

患者は、87 才の女性（ワクチン接種当時 87 才）であった。患者

の原疾患と合併症は、心臓病と高血圧であった。 

 

 

 

20Apr2021（ワクチン接種の日）不明時間、患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号

ER9480、有効期限 31Jul2021）投与経路不明、単回量、初回投与

を受けた。 

 

併用薬はワーファリン、フロセミドであった。 
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不明日、患者は肺血栓を発症した。  

 

 

 

疾患の進行は次の通り： 

 

患者は病院でコミナティの注射の後有害事象を発症し、確認され

た。 

 

20Apr2021、患者はコミナティの初回投与を受けた。 

 

08May2021、患者は肺血栓で入院した。 

 

現段階で、因果関係と事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（入院/入院期間の延長）に分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は不明とした。 

3188 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能なそ

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：v21106440。 

 

 

 

患者は、46 歳 10 か月の女性であった。ワクチン接種前の体温は

36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票によると（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）留意する点はなかった。 

 

患者は妊娠していなかった。  

 

現時点において疾患の治療として使用している薬剤はなかった。 

 

 

 

01May2021  09:45 （ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 予

防接種として、bnt162b2（コミナティ、筋注、0.3 mL、ロット番

号：ET3674、使用期限：31Jul2021）単回量 0.3 ML の初回投与

を受けた。 
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01May2021 09:55 （ワクチン接種同日）、アナフィラキシーを発

現した。  

 

 

 

事象の臨床経過は以下に報告された： 

 

01May2021 ワクチン注射まで全く問題がなかった。 

 

注射後 5 分程度で、咽頭部違和感、胸部違和感が発現した。 

 

20 分程度して、咳、咽頭部の圧迫感が強くなった。 

 

ボスミン 1A (0.3mg)筋注が投与された。 

 

15 分後、明らかに症状の改善がみられた。 

 

念のため、1 日の様子見として経過観察を行ったが、症状は特に

悪化なしであった 

 

(ECG:N3R L/D:W.N.L. chest CT: W.N.L)。 

 

02May2021 （ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

  

 

報告者であるその他の医療従事者は、事象を重篤（01May2021 か

ら 02May2021 まで入院）に分類し、bnt162b2 との因果関係はあ

ると評価した。 

 

 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無いと報告された。 
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3189 
咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 
食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105969。 

 

 

 

59 歳の女性の患者であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

(報告によると)サバおよび豆乳を接種していた。現在はサバおよ

び豆乳を接種したとしても、異常はなかった。 

 

22Apr2021 15:10（ワクチン接種当日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために、bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：

ET3674、使用期限：31Jul2021）単回量、投与経路不明にて、初

回の接種を実施した。 

 

22Apr2021 15: 49（ワクチン接種 39 分後）、喉の圧迫感が出現

し、サクシゾン注 100mg の点滴投与を開始した。 

 

全身状態悪化はなく、帰宅となった。 

 

22Apr2021（ワクチン接種当日）、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、bnt162b2 に関連ありと評価し

た。その他の疾病といった事象に関連する可能性があるものはな

かった。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

ワクチンによる副作用と考えられた。 

 

医療機関は、「その他の反応」の報告基準に該当することを確認

した。 

3190 
心筋梗塞（急性

心筋梗塞） 
  

これは、医学情報チームを経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

 

Apr2021、79 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため

BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、初回、投与経路不明、単

回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 
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04May2021、急性心筋梗塞が発症した。 

 

現在、患者は退院し、症状は安定していた。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号についての情報は入

手できない。 

3191 

心房細動（心房

細動） 

 

糖尿病（糖尿

病） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

失語症（失語

症） 

 

ＣＯＶＩＤ－１

９肺炎（ＣＯＶ

ＩＤ－１９肺

炎） 

 

脳性麻痺（脳性

麻痺） 

 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

  

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 2 名の医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105982。 

 

21Apr2021（48 歳時点）、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：ER7449、有効

期限：30Jun2021、初回、単回量、筋肉内注射溶液）を接種し

た。 

 

病歴と併用薬は、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、服用中の薬、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。 

 

21Apr2021（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ筋注、ロ

ット番号：ER7449、有効期限：30Jun2021）を初回接種した。 

 

30Apr2021、08:30、と事象発現日は報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

 

21Apr2021（ワクチン接種の同日）、ワクチン接種が行われた。 

 

30Apr2021（ワクチン接種 9 日後）、右半身脳性麻痺と失語を訴

え、当院へ搬送された。 

 

顔面頭蓋造影ＣＴを行い、左中大脳動脈の閉塞を認め、脳梗塞と

診断した。 

 

その際の心電図検査で、心房細動を認めており、心原性脳塞栓症

と診断した。 
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同時に、胸部ＣＴで肺炎像を認めた。 

 

COVID-19 PCR 検査を施行し陽性を確認し、COVID-19 肺炎の合

併と診断した。 

 

急性期脳梗塞に対し rt-PA 静注療法を行ったが、改善は乏しく、

重度の右半身脳性麻痺と失語が残存したため治療中であり、リハ

ビリテーション病院への転院を予定している。 

 

事象名は、脳梗塞と報告された。 

 

患者には、糖尿病があった。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

 

 

 

報告者は、本事象を重篤と分類し（入院期間：30Apr2021 か

ら）、本事象とワクチンの因果関係を「評価不能」とした。 

 

他要因（他の疾患等）には、心房細動、糖尿病があった。 

 

12May2021（ワクチン接種 21 日後）、事象の転帰は、後遺症

（症状：右半身脳性麻痺、失語）であった。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

閉塞は未治療（内服なし）の心房細動も合併しており、それだけ

でも心原性脳塞栓症との診断は可能であった。ワクチン接種との

関連性は不明であった。 
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3192 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

出血（出血） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

ヘルペス後神経痛; 

 

心障害; 

 

神経痛; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流性疾患 

本症例はファイザー社員を介して連絡可能な消費者から入手した

自発報告である。 

 

 

 

81 歳女性患者は COVID-19 の予防接種として、BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号と使用期限は提供されず）の単回量の投与

を受けた。投与経路、投与日は不明であった。 

 

既往歴には罹患中の糖尿病、心臓病、逆流性食道炎、帯状疱疹後

神経痛、末梢神経疼痛があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

コミナティ投与後の不明日、脇下までの痛み、悪寒、発熱(37

度)、軽度の出血が発現した。 

 

 

 

患者が受けた検査と処置は以下：コミナティ投与後の不明日の体

温： 37 度。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

ロット／バッチ番号情報は照会中である。 
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3193 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻|感覚障害） 

下痢 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、36 歳の非妊娠の女性であった。 

 

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 COVID-19 と診断されなかった。 

 

既知のアレルギーはなかった。 

 

24Apr2021(ワクチン接種の日)、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、注射用溶液、

ロット番号：ET3674、使用期限：31JUL2021)単回量の初回接種

を受けた。(36 歳時) 

 

24Apr2021(ワクチン接種後 4-5 時間)にて、両上下肢のしびれ感

が出現した。事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリ

ニックへの訪問に至ったと報告者は述べた。 

 

事象の転帰は未回復であった。処置は不明であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

ワクチン接種後 4-5 時間にて、両上下肢のしびれ感が出現した。

多少軽快も継続するため、April 28、病院内科に受診した。血液検

査は正常であった。 

 

May 06、脳神経内科に受診し、現在精査中であった。 

 

 

 

追加情報(15May2021): 本症例は、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追加の自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21106539。 

 

 

 

患者は、36 歳の女性であった。ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5

度であった。ワクチンの予診票に当日、下痢気味を含んだ。 
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24Apr2021、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、

bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：ET3674、使用期限：

31JUL2021)単回量の初回接種を受けた。 

 

 

 

24Apr2021(ワクチン接種の日)、両上下肢のしびれ感が出現し

た。 

 

28Apr2021(ワクチン接種 4 日後)、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

 

 

事象の経過は次の通り： 

 

24Apr 昼過ぎ、コミナティを筋注した。同日接種後 4-5 時間に

て、両上下肢のしびれ感が出現した。やや軽減も、継続するため

に、April 28、病院内科に受診した。血液検査は正常であった。 

 

May 06、脳神経内科に受診し、現在精査中であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

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。 

 

 

 

報告者のコメント： 

 

接種後 4-5 時間での症状が出現した。被疑薬との関連性は疑われ

るが、現在精査中であり、それ以上の関連は不明であった。 

 

 

 

報告は末梢性神経障害と知覚異常を含むその他の反応に該当した

ことが確認された。すべての事象の転帰は、未回復であった。 

1731



3194 

一過性脳虚血発

作（一過性脳虚

血発作） 

 

異常感（異常

感） 

 

梗塞（梗塞） 

副鼻腔炎; 

 

扁桃炎 

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

能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21106035。 

 

 

 

44 歳 11 ヶ月の女性患者はワクチン接種前の体温：摂氏 36.3 度で

あった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以内に受

けた予防接種や発症した病気、使用している薬、過去の副作用歴

および発育状態を含む）によると、患者の病歴として、最近 1 ヶ

月以内の病気、病名（副鼻腔炎・扁桃炎）が含まれた。 

 

01May2021 14:40（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ

筋注、ロット番号：ET3674、使用期限：31Jul2021）の初回接種

を受けた。 

 

事象の発現日は 02May2021 3:00 と報告された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

01May2021 14:40（ワクチン接種日）、ワクチン接種が行われ

た。 

 

02May2021 3:00（ワクチン接種 1 日後）、右半身の違和感が出

現した。 

 

02May2021 9:00（ワクチン接種 1 日後）、民間病院を受診し

た。頭部 MRI 撮影により梗塞が見られたため、入院した。 

 

07May2021（ワクチン接種 6 日後）、再度、頭部 MRI を撮影

し、梗塞は消失しており、一過性脳虚血発作と診断された。 

 

08May2021（ワクチン接種 7 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

事象名は右半身の違和感として報告された。 

 

報告者は事象を重篤（入院、02May2021～08May2021）とし、事

象とワクチンの因果関係は評価不能と判断した。 
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他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

報告者の意見：ワクチンとの因果関係は不明だが、01May2021 に

ワクチン接種し、02May2021 3:00 が事象発現日のため報告し

た。 

3195 

喘息発作（喘

息） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

ダニアレルギー; 

 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)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：V21106265。  

 

 

 

患者は、39 歳 4 か月の女性であった。ワクチン接種前の体温は、

摂氏 35.4 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 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）による病歴：喘息治療中であった。ハウ

スダスト、ダニ、花粉アレルギーがあるが、過去に薬剤投与によ

るアレルギー歴はなかった。卵、牛乳アレルギーが幼少の頃にあ

ったが、現在は落ち着いており、日常で摂取している。今シーズ

ンにインフルエンザワクチン接種施行しているが、アレルギー症

状の出現はなかった。 

 

 

 

19Mar2021 13:44（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、ロット番号：EP2163、

使用期限：31May2021、投与経路不明、単回量）の初回接種を受

けた。 

 

症状は喘息発作と報告された。 
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事象の発現日は、19Mar2021 14:00(ワクチン接種から 16 分

後）と報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

 

ワクチン接種 16 分後、咽頭部にイガイガ出現した。 

 

血圧 150 台、脈拍 90 回台 

 

アレグラ 1 錠を内服し救急外来を受診した。咳嗽があった。 

 

経皮的酸素飽和度 98~99%であった。 

 

サルタノールインヘラー100 マイクロ g を 2 プッシュすると咳嗽

が軽減した。 

 

 5 分後、咳嗽が増強し、右前腕部に 22 G を留置し、ソルコーテ

フ 100 mg+生理食塩水 50 ml を投与し症状消失したが、経過観察

のため入院となった。 

 

19Mar2021 、夜間酸素化や症状の悪化なく経過した。 

 

20Mar2021、胸部レントゲン検査を実施し、両肺に異常陰影は無

く退院となった。アレグラは 1 週間内服し、飲みきり止めとし、

症状に変化があれば受診をするように促した。 

 

20Mar2021(ワクチン接種から 1 日後)、 転帰は回復であった。 

 

報告者は、当該事象を重篤 (19Mar2021 から 20Mar2021 まで入

院) に分類し、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「なし」であった。 
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3196 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心|嘔吐） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

入手した初回安全情報は非重篤有害事象のみを報告していた、

15May2021 に追加情報を受領し、本症例は現在重篤有害事象が含

まれている。情報は併せて処理された。 

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

追加報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で同一の連絡可

能な医師から入手した。 

 

PMDA 受付番号：v21106280。 

 

10May2021 15:30、24 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、bnt162b2(コミナティ、バッチ/ロット番号：ER7449 有効

期限：30Jun2021、筋肉内、単回投与）を初回接種した。 

 

患者は、既知の病歴またはアレルギーはなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

10May2021 19:00、全身倦怠感と頭痛が出現した。 

 

12May2021 08:45、悪心、嘔吐が出現した。 

 

患者は、次含んだ検査と処置を受けた： 

 

10May2021、ワクチン接種前の体温摂氏 37.2 度 

 

10May2021、ワクチン接種後、摂氏 36.5 度 

 

治療的な処置は、倦怠感、頭痛、嘔吐と悪心に対してとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

全身倦怠感、頭痛が出現した。 

 

患者は、起きていられない状態であった。 

 

カロナール 500 内服するも改善なし。 

 

1735



体温は、36.5 摂氏であった。 

 

11May 、同症状あり、患者は 1 日休んだ。 

 

状態は改善傾向あり。 

 

12May2021、ワクチン接種の 2 日後、患者は出勤した。 

 

08:45、嘔気、嘔吐あり。 

 

クリニックを訪問して、点滴静注を受けた。 

 

その後、患者は帰宅し、症状は残存あり。 

 

13May2021（ワクチン接種の 3 日後）、事象の臨床転帰は軽快と

して報告された。 

 

医師は、コミナティの最初の接種の後、倦怠感、頭痛、嘔吐を経

験した患者は 2 回目接種の可否についてはどうか、2 回目の接種

の方が副反応は強くでるのか、問い合わせた。 

 

報告者事象と bnt162b2 とので因果関係を関連あり（確実）と評

価した。報告者は事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 と

の因果関係を関連ありと評価した。その他疾患等、他に考えられ

る事象の原因はなかった。 

 

再調査の試みは可能でない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

3197 
喘息発作（喘

息） 
  

本報告は、COVAES（Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム）を経由し、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

 

 

患者は 58 歳の非妊娠女性。患者は COVID ワクチン接種前の 4 週

間以内に他ワクチンの接種はなかった。ワクチン接種前、COVID-

19 と診断されていない。患者のアレルギーは不明だった。 

 

24Apr2021 15:00（ワクチン接種日）、COVID-19 の予防接種のた

め、初回単回投与 BNT162B2 (コミナティ、注射溶液、ロット番

号：ET3674、使用期限：31Jul2021、左腕の筋肉内）の接種を受

けた。 
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24Apr2021 15:00（ワクチン接種同時刻）、気管支喘息発作が発

現した。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。入院期間は 17 日間だ

った。カテコールアミン、ステロイド、気管支拡張薬、酸素の投

与で処置し、事象の転帰は不明日に回復した。ワクチン接種以

後、COVID-19 の検査は受けていない。 

3198 

そう痒症（眼そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

冷感（冷感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

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：v21105967。 

 

 

 

患者は、50 歳 3 ヵ月の女性であった。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、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）は、無との記載であった。  

 

 

 

16Apr2021（ワクチン接種日）16:01、患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、有効

期限：30Jun2021、投与経路不明、初回・単回量）の接種を受け

た。 

 

16Apr2021 16:15（ワクチン接種 14 分後）、有害事象が発現した

（報告どおり）。 

 

20Apr2021（ワクチン接種 4 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： 

 

16Apr2021 

 

16:01、ワクチン接種。  

 

16:15、頭痛。  
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16:20、皮疹出現。  

 

16:40、寒け。  

 

16:45、目がかゆい、のどのかゆみあり。 

 

セレスターナ内服およびサクシゾン 200mg 点滴。 

 

夜、頭痛、関節痛、けんたい感あり。 

 

17Apr2021、皮疹は軽減したが、かゆみ残る。 

 

19Apr2021、かゆみに対してステロイド軟膏塗布。その後、改

善。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤であると分類し、事象と bnt162b2 接

種との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能牡はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下のとおりコメントした： 

 

ワクチン接種による副作用であると考えられた。 
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3199 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

口腔咽頭痛（口

腔咽頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な看護師から入手した自発報告である。情報は医薬品医療

機器総合機構（PMDA）からも入手した（規制当局報告番号：

v21105882）。 

 

 

 

患者は 65 歳男性であった。予防接種前の体温は 35.9 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 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。 

 

06Apr2021（報告の通り）、患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2 (コミナティ筋注、ロット番号：ER2659、使用期限：

30Jun2021、初回、筋肉内（解剖学的部位：左腕）、単回量)の接

種を受けた。 

 

27Apr2021 08:45（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、ロット番号：ET3674、使用

期限：31Jul2021、2 回目、筋肉内（解剖学的部位：左腕）、単回

量)の接種を受けた。 

 

副反応発現日は 27Apr2021（ワクチン接種日）と報告された。 

 

副反応の臨床経過は以下の通り報告された： 

 

27Apr2021 08:45（ワクチン接種同日）、ワクチン接種（初回接

種：06Apr2021、ER2659）を実施した。 

 

27Apr2021 09:00（ワクチン接種同日）、接種 15 分後、咽頭痛が

発現した。 

 

27Apr2021 09:05（ワクチン接種同日）、患者は気分不良とな

り、一過性四肢脱力、めまい、腹痛を発現した。 

 

27Apr2021 09:27（ワクチン接種同日）、経過観察したが症状は

改善せず、緊急治療室（ER）を受診した（体温=36.7 度、

HR=74、NIBP=196/102mmHg、SpO2=96%）。 

 

27Apr2021 09:35（ワクチン接種同日）、症状はワクチン接種に

よるアナフィラキシー（グレード１）と説明を受け帰宅した。 
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報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を

関連ありと評価した。他要因の可能性は無かった。 

 

事象の転帰は 27Apr2021 に回復であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチンの接種はなかっ

た。ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。

COVID-19 検査の実施はなかった。関連する病歴はなかった。  

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り：ER を受診した際、薬剤や酸素な

どは使用されず、症状は自然消失し、その後現在まで他の症状は

出ていない。ER を受診した際、血圧は高値であったが、医師にか

かるほどの高血圧の数値ではなかった。 

 

 

 

報告の対象となった症状：アナフィラキシー 

3200 

腹部不快感（腹

部不快感） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

アレルギー性鼻炎 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：v21105820。 

 

11May2021 09:15、42 歳女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：

ER7449、有効期限 30Jun2021、2 回目、単回量）を接種した（42

歳時）。 

 

既往歴はアレルギー性鼻炎（アレロック、シングレア、内服中）

を含んだ。 

 

併用薬はアレルギー性鼻炎のために内服中のオロパタジン塩酸

（アレロック）、アレルギー性鼻炎のために内服中のモンテルカ

スト・ナトリウム（シングレア）を含んだ。 

 

20Apr2021、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、前回 1 回目の

BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

1 回目接種直後、咽頭部の違和感、胃部不快感があった。 

 

処置せず症状は軽快した。 
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ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

11May2021 09:45（2 回目ワクチン接種の 30 分後）、患者は急

性アレルギー反応が発症した。 

 

11May2021 09:15、2 回目のワクチン接種は行った。 

 

20-30 分後、胃部不快感が出現した。 

 

9:50、患者は d-クロルフェニラミンマレイン酸塩 6mg１錠を内服

した。その後、咽頭部の違和感も出現した。 

 

薬を内服した 10-15 分後、症状は軽快した。 

 

10:20、症状は消失した。 

 

処方：3 日分のセレスタミン配合錠 3 錠は与えられた。 

 

それから、患者は勤務復帰をした。 

 

11May2021 10:20、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て、事象と BNT162B2 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。 

 

報告者のコメント：ワクチン接種に起因するアレルギー反応と考

えた。 
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3201 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

そう痒症（眼そ

う痒症|そう痒

症） 

 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

眼瞼浮腫（眼瞼

浮腫） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

悪寒（悪寒） 

アレルギー性鼻炎; 

 

不眠症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105822。本

報告は 2 症例のうちの最初の症例である。 

 

11May2021 09:30、37 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接

種のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

ER7449、使用期限：30Jun2021、投与経路不明、2 回目、

0.3ml、単回量）を接種した。 

 

病歴には、アレルギー性鼻炎、開始日不明で継続中かどうか不明

の不眠症があった。 

 

患者はアレルギー性鼻炎、不眠症等の治療のために通院してい

た。 

 

併用薬はオロパタジン塩酸塩（アレロック）、バルプロ酸ナトリ

ウム（デパケンＲ）、トリアゾラム（トリアゾラム）および目薬

であった。 

 

20Apr2021、患者はＣＯＶＩＤ－１９予防接種のため以前に

bnt162b2（コミナティ）の一回目の投与を受け、顔面浮腫と眼瞼

浮腫を発現した。 

 

11May2021 09:35（ワクチン接種の 5 分後）、患者は急性アレ

ルギー反応を発現した。 

 

事象の経過は次の通りであった：患者はアレルギー性鼻炎で苦し

んでおり、他のアレルギーの明らかな既往歴はなくとも、現在も

アレロックを定期的に服用していた。（他の薬剤は、デパケンＲ

とトリアゾラム、目薬が使用されていた。） 

 

1 回目のワクチン接種後、2 日目に顔面浮腫があり徐々に軽快した

が、4 日目に眼瞼浮腫を発現した。患者が眼科に相談に行った

際、医師から 2 回目のワクチン接種のためワクチン接種医師に聞

くようにと言われ、当日は点眼薬を処方された。 

 

09:30、患者はワクチン接種を受けた。 

 

09:35 から 09:40 頃まで、患者は目の痒み、喉の痒み、腕の痒み

を経験した。意識清明、血圧：139/94、脈拍：83、SpO2：99%

（室内空気）。 
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09:45、クロルフェニラミンマレイン酸塩配合錠 6mg を 1 錠内服

した。患者は咽頭部違和感を発現した。 

 

10:00 頃、咽頭部違和感は改善し、目の痒みと腕の痒みの症状も

軽快した。 

 

10:30 頃、患者は眼瞼浮腫・発赤と、腕・大腿部の痒みが出現し

た。 

 

外観上、皮疹や目立った発赤はなかった。血圧低下、呼吸困難も

なかった。 

 

10:44、アドレナリン 0.3mg が右大腿外側部へ筋肉内注射され

た。血圧：138/105、脈拍：81、SpO2：99%（室内空気）。 

 

11:00 頃、眼瞼浮腫と痒みは軽快していた。血圧：137/76、脈

拍：88、SpO2：99%、体温：摂氏 36.7 度。 

 

筋肉内注射のおよそ 10 分後、患者の指および全身にもわずかに振

戦が出現した。 

 

30 分間、疾患の経過観察を行ったが、著変なしであった。 

 

帰宅にあたり以下の薬剤が処方された。 

 

処方：セレスタミン配合錠 6T3（3 日分）、カロナール(200) 2T1

（疼痛時・発熱時 5 回分）。 

 

事象の転帰は、11May2021 に軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと

評価した。 

 

他の疾患など他要因の可能性はなかった。 

 

報告者のコメントは次の通り：アナフィラキシーの診断相当かは

迷うところがあったが、1 回目の注射後の症状経過と本日の症状

の改善を考慮するとアナフィラキシーに準じ、アドレナリン投与

を行った。 
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3202 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

不眠症; 

 

抑うつ気分を伴う適応障害 

本報告はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告であ

る。  

 

患者は 28 才非妊娠の女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前に 4 週以前に他のどのワクチンも受けなか

った。患者は、ワクチン接種の間の 2 週間に精神神経薬を服用し

ていた。 ワクチン接種前に、ＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。  

 

他の病歴は、抑うつと不眠症があった。  

 

12May2021 10:20 頃、（ワクチン接種日）患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EW4811、有効期限 31Jul2021、投与経路不明）の単回投与を病院

で受けた。  

 

12May2021 13:00 頃、（ワクチン接種のおよそ 2 時間 40 分後）

蕁麻疹様症状、両大腿部紅斑及び掻痒感を発症した。事象の結

果、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

に至った。事象の転帰は、ステロイド投与の処置で回復した。  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

10:20 頃、ワクチン接種を受けた。 

 

13:00 頃から、蕁麻疹様症状を発症し、病院を受診した。両大腿

部紅斑及び掻痒感があった。それは、亜急性症状と診断された。

二相性も検討要するため、急性期病院が紹介された。急性期病院

受診、ステロイド点滴後帰宅した。  

 

ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けていなかった。 
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3203 

関節炎（関節

炎） 

 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高体

温症） 

 

末梢腫脹（末梢

腫脹） 

喘息; 

 

関節痛 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21105825。 

 

  

 

28Apr2021 14:00、41 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

不明な投与経路を介して、BNT162B2(コミナティ)単回量の初回

接種を受けた。(41 歳時) 

 

既往歴に、気管支喘息があった。過去の副作用歴はなかった。ワ

クチン接種前、関節痛があり、関節リウマチの検査を検討してい

た。 

 

29Apr2021 18:00(ワクチン接種 1 日後)、発現した症状は、関節

痛、高熱、発熱、関節痛として報告された。 

 

事象の臨床経過は次の通りに報告された： 

 

発熱後、施行したコロナ PCR 検査は陰性であった。 

 

翌日に、熱はセ氏 37 度台と低下したが、関節痛は改善しなかっ

た。 

 

29Apr2021 18:00、手指の腫脹が増強したため、07May2021 に他

院を受診し、関節リウマチの急性増悪が疑われた。 

 

検査値 28Apr2021：ワクチン接種前の体温はセ氏 36.0 度であっ

た。PCR 検査は陰性であった。体温はセ氏 37 度台であった。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤(障害につながる可能)と分類し、事象とワ

クチンとの因果関係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)

の可能性：もともと関節痛が軽度あり、関節リウマチの検査を検

討していたこともあり、ワクチンにより炎症を増悪させた可能性

があった。 

 

  

 

報告者は、次の通りにコメントした：もともと関節リウマチの可

能性が疑われた状態でワクチン接種したが、結果的に増悪を早め

た可能性があった。 
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3204 

咳嗽（咳嗽） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

鼻漏（鼻漏） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手し

た、連絡可能な医師による自発報告である。 

 

13May2021、10:30（50 歳時点）、50 歳の女性患者は、COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番

号：EW4811 有効期限：31Jul2021、初回、単回量）を右腕に筋肉

内投与した。 

 

患者は、50 歳の女性（非妊娠）であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週以内に、他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

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。他の

病歴はなかった。併用薬は、報告されなかった。 

 

13May2021、10:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号：

EW4811、有効期限：31Jul2021、初回、単回量）を筋肉内（右

腕）投与した。 

 

13May2021、10:45、事象発現と報告された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後、胸部不快感、鼻水、咳を発現した。 

 

治療処置：はい、末梢輸液、抗ヒスタミン静注処置した。 

 

報告者は、事象が以下を要したと述べた：治療のためクリニック

訪問を要した。 

 

不明日、事象の転帰は回復した。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査はされなかった。 
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3205 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

眼振（眼振） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105868。 

 

27Apr2021 14:30、25 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、ロット番号：EW4811、使用期限：

31Jul2021、初回、筋肉内投与、単回量)接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は提供されなかった。 

 

以前、免疫化のため HPV ワクチン接種を受け、動けなかった。 

 

27Apr2021 14:50(報告通り)(ワクチン接種 20 分後)、冷汗、ふら

つき、眩暈、嘔気、眼振が発現した。 

 

事象の経過は次の通り：ワクチン接種 30 分後(報告通り)、冷汗、

ふらつき、眩暈、嘔気、眼振が発現した。 

 

27Apr2021(ワクチン接種同日)、入院した。 

 

28Apr2021、退院した。 

 

臨床検査結果は次の通り：ワクチン接種前の体温セ氏 36.6 度

（27Apr2021）。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤(入院または入院期間の延長)に分類した。事

象と bnt162b2 との因果関係は提供されなかった。 

 

他疾患など、可能性のある他要因はノセボ効果であった。 
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3206 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（頻呼吸） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

過換気（過換

気） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

疲労（疲労） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な薬剤師による自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21106042。 

 

18Mar2021 15:30 (42 歳時)、42 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

獲得のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使

用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量）、1 回目の接種を

受けた。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

18Mar2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

患者は、18Mar2021 15:38 過換気、18Mar2021 15:38 四肢のし

びれ、18Mar2021 15:38 呼吸促拍、18Mar2021 15:38 心拍数増

加、18Mar2021 18:30 全身性のそう痒感、18Mar2021 18:30 ワ

クチン接種側の発赤、19Mar2021 07:53 全身性の蕁麻疹、

18Mar2021 15:38 疲労感、18Mar2021 15:38 悪寒が発現した。

全て医学的に重要な事象であった。 

 

臨床経過： 18Mar2021 15:30 (ワクチン接種日同日)、ワクチン接

種が行われた。  

 

ワクチン接種 5 分後、四肢のしびれ、呼吸促拍、心拍数増加等の

症状が出現した。 

 

血圧の低下なし、呼吸苦もなし、意識低下もなしであった。 

 

過換気と判断され、セルシン 1A 静注、その後、17:30 まで休み、

帰宅した。 

 

帰宅後、18:30 から全身のそう痒感が出現した。ワクチン接種側

の発赤が強かった。発疹はなかった。 

 

手持ちの抗アレルギー薬(ビラノア)を内服するも掻痒感改善せず

であった。発熱なしであった。 

 

翌日朝 07:53、診察を受けた。両上肢を中心に全身性の蕁麻疹、

掻痒感があった。 

 

d-クロルフェニラミンマレイン酸塩(ポララミン)1A 静注、プレド
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ニゾロン 5mg 内服した。 

 

翌日には蕁麻疹は軽快した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの間の因果関

係は関連ありと評価した。 

 

他の疾患など事象の原因となる他要因は、ワクチン接種以前にも

過換気の症状で治療歴があった。 

 

21Mar2021 (ワクチン接種 3 日後)、事象過換気、四肢のしびれ、

呼吸促拍、心拍数増加、全身性の掻痒感、ワクチン接種側の発

赤、全身性の蕁麻疹、疲労感、悪心の転帰は回復であった。 

 

報告者意見：副反応によると思われる悪寒が強く出現した。 

 

その後数時間後にアレルギー反応出現、蕁麻疹が出現したと思わ

れた。 

 

掻痒感発赤ともに強く、強いアレルギー反応によって、d-クロル

フェニラミンマレイン酸塩静注とプレドニゾロンの内服を必要と

したものと思われた。 

 

投与 5 分後から症状が出現していることから、過換気症状につい

ても関与があると思われた。 
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3207 
意識障害（意識

変容状態） 

うっ血性心不全; 

 

低カリウム血症; 

 

嚥下障害; 

 

大腿骨骨折; 

 

心障害; 

 

息詰まり; 

 

慢性心不全; 

 

注意力障害; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告書である。医薬

品医療機器総合機構（PMDA）を経由した報告書である。PMDA

受付番号：v21108093。 

 

 

 

13May2021 13:05、87 歳の女性患者は、COVID-19 ワクチン接

種のために、BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EX3617、有

効期限：31Aug2021、単回量、投与経路不明）1 回目を接種し

た。 

 

病歴は、心臓病と以下の通りである。 

 

13Apr2021、右大腿骨を骨折、Jan2017 に脳梗塞を発症し、軽度

注意障害が残った。Aug2017 から日付不明まで、高血圧、うっ血

性心不全を伴う慢性心不全を発症した。22Apr2021 に食物を喉に

詰まらせ窒息し、低カリウム血症を指摘された。 

 

併用薬は、心臓病のためにアピキサバン（エリキュース）を服用

していた。 

 

18May2021 08:00、患者は意識障害を起こし、死亡したため重

篤とされた。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

13May2021 13:05（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 1

回目の投与を受けた。 

 

18May2021 08:00（ワクチン接種の 5 日後）、患者は意識障害

を発現した。 

 

21May2021 01:29（ワクチン接種の 8 日後）、患者は意識障害

で死亡した。 

 

詳細は以下のように記述された： 

 

13May2021、ワクチン接種後は問題なく、介助により食事を取れ

ていた。 

 

18May2021（ワクチン接種の 5 日後）、呼名をしてもなかなか開

眼しなくなった。 
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血液検査はナトリウム：171、カリウム：2.4、クロール：126 を

示し、意識障害を起こすレベルの高ナトリウム血症と低カリウム

血症であった。早急な電解質是正と脳梗塞再発等の他疾患との鑑

別のため、医療機関への入院を勧めた。しかし、コロナ禍で病院

では看取りに立ち会えないなどの理由から、入院の同意は得られ

なかった。 

 

19May2021、治療薬の服用中断と補液の開始による心不全の増悪

が原因と考えられる喘鳴が聴診されるようになった。 

 

SpO2（経皮的動脈血酸素飽和度）も低下し、酸素 2L/分を経鼻で

投与開始した。 

 

20May2021、唾液などの嚥下性肺炎によると思われる摂氏 39 度

台の発熱が認められた。 

 

21May2021 01:29（ワクチン接種の 8 日後）、死亡を確認し

た。 

 

患者は 13May2021 のワクチン接種前体温摂氏 36.6 度を含む検査

と問診を受けた。 

 

意識障害に対して治療処置が行われた。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

21May2021、患者は意識障害のために死亡した。 

 

検死解剖が行われたかどうかの報告はなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 ワ

クチン接種との因果関係を評価不能とした。 

 

事象に対する他の可能性のある要因は、以下の通り報告された： 

 

Jan2017 に脳梗塞が発現し、軽度注意障害が後遺症として残っ

た。 

 

Aug2017、高血圧と、うっ血性心不全を伴う慢性心不全により服

薬加療を受けていた。 
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13Apr2021、右大腿骨骨折のために市内の総合病院に入院した。

高齢のため、外科手術を断念し 20Apr2021 に退院した。 

 

22Apr2021、食物を喉に詰まらせ窒息し、医大病院で蘇生され

た。 

 

翌日に嚥下機能評価を受け、市内の総合病院耳鼻科を紹介される

も嚥下機能に著変なく、30Apr2021 に退院した。退院時に低カリ

ウム血症を指摘される。心不全の加療に使う利尿剤等によるカリ

ウム排出が、意識障害発現の他の可能性のある要因と考えられ

る。 

 

 

 

報告者意見：心不全加療中に起きた低カリウム血症か、既往症で

ある脳梗塞の再発による意識障害の原因であると推察され、それ

が死亡に繋がった。BNT162b2 ワクチン接種が原因となった可能

性はとても低い。しかし、患者の家族が積極的医療を望まず、鑑

別診断が確定していないのと、ワクチン接種 8 日目の死亡である

ため、家族の同意を得て本症例は報告された。 

 

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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無力症（無力

症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

平衡障害（平衡

障害） 

複合性局所疼痛症候群; 

 

骨挫傷 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

 

 

 

39 歳の女性患者は、CRPS（左腓骨骨挫傷後 複合性局所疼痛過

敏）の原疾患 合併症があった。 

 

 

 

13May2021（ワクチン接種日）12:50、BNT162B2（コミナティ

筋注）の筋肉内接種を受けた。 

 

 

 

13May2021（ワクチン接種同日）、患者は、脱力、めまい、悪

心、動悸を発現し、 

 

14May2021、回復した。  
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報告医師は、脱力、めまい、悪心、動悸を重篤（重篤（入院また

は入院の延長）に分類、被疑薬と事象との因果関係は有であっ

た。 

 

 

 

反応の詳細は以下のように報告された： 

 

13May2021（ワクチン接種日）12:50、患者はコミナティの 2 回

目の接種を受けた。 

 

ワクチン接種後、脱力し立てなくなった。めまい、動悸、血圧上

昇、左半身のいたみ。 

 

3 時間様子をみたが症状が回復しなかったため、当院に入院し経

過観察を行った。 

 

14May2021、症状が回復したため、退院した。 

 

既往として CRPS（Aug2020 に罹患、左腓骨骨挫傷後 複合性局所

疼痛過敏）があるが、医師は、事象がワクチン接種により発現し

ており、ワクチン接種が引き金になったかもしれないと推察し

た。 

 

取られた処置は、非該当であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 
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3209 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象自己報告ソリューション

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

12May2021 13:00、33 歳非妊娠女性患者は、COVID-19 の予防

接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY2173、使

用期限：31Aug2021、2 回目、投与経路：筋肉内、単回量）の接

種を左腕に受けた（33 歳時）。 

 

ワクチン接種前 2 週間以内に、他の薬剤を使用していなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

 

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。 

 

患者には、他のいかなる病歴がなかった。 

 

ワクチン歴は、21Apr2021 12:00、COVID-19 の予防接種のため

左腕筋肉内の BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番

号 ER7449、有効期限 30Jun2021、単回量）の初回投与があっ

た。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

14May2021 08:00（ワクチン接種 1 日 19 時間後）、両上肢、体

幹蕁麻疹様発疹が発生した。皮膚以外に症状はなかった。 

 

事象は、医師または他のヘルスケア専門家のオフィス/クリニック

への訪問となった。 

 

事象のための処置は、抗ヒスタミン剤の投与があった。 

 

事象両上肢、体幹蕁麻疹様発疹の転帰は、May2021 で回復であっ

た。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった 
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3210 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
  

これは、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

Mar2021、年齢不明の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため

bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告、初回、筋肉

内投与、0.3ml、単回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

Mar2021、蕁麻疹が発現した。 

 

報告者は事象を医学的に重要に分類した。 

 

蕁麻疹の結果として受けた治療的処置には、ステロイドがあっ

た。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号についての情報は入

手できない。 

3211 

そう痒症（そう

痒症） 

 

口腔咽頭痛（口

腔咽頭痛） 

 

口腔そう痒症

（口腔そう痒

症） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

 

20Apr2021 13:45、44 歳女性（非妊婦）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: ER9480、

使用期限: 31Jul2021、筋肉内（左腕）投与、44 歳時、初回、単回

量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4 週間以内に他のワクチン接種を受

けていなかった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていな

かった。 

 

薬剤、食物、その他の生産物に対するアレルギー歴は報告されな

かった。 

 

20Apr2021 13:45（報告どおり）（接種 5 分後（報告どおり、照

会中））、軟口蓋の掻痒感と右肘・大腿・頚部に掻痒感および咽
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頭痛（口腔咽頭痛）が出現した。循環器・消化器症状はなかっ

た。 

 

報告者は事象の結果、「医師またはその他医療専門家の診療所／

クリニックへの訪問」に至ったと明記した。 

 

ワクチン接種後、患者が COVID-19 の検査を受けたかについては

不明であった。 

 

不明日、事象の転帰は静脈内投与の治療により回復となった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

3212 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

咽喉絞扼感（咽

喉絞扼感） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

冷感（冷感） 

ダニアレルギー; 

 

動物アレルギー; 

 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な薬剤師からの自発報告である（PMDA 受付番号：

v21106290）。 

 

 

 

21 歳 3 カ月の女性患者である。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

 

アレルギー歴（犬、猫、ハウスダスト）があり、アレルギー性気

管支喘息もあった。 

 

 

 

12May2021 at 14: 18（ワクチン接種時年齢：21 歳）、COVID-19

免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ筋注、ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量)初回接

種を受けた。 

 

 

 

事象発現日は 12May2021 14:48（接種当日）と報告されている。 

 

 

 

事象経過は以下の通りである。 
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コミナティ筋注接種後、経過観察中にのどの違和感（14:45 頃）

が出現し、その後空咳あり、徐々に症状が強くなっていった。 

 

咽頭閉塞感はあるが、発赤や掻痒感等の皮膚症状はなかった。 

 

血圧 154/104、脈拍 102、 SPO2 98%、体温 36.7 度であった。 

 

アタラックス P 注静注および生理食塩液点滴後、症状は軽減し

た。 

 

その後も咳と寒気があり、サルタノールインヘラー吸入を行い、

経過観察のため入院となった。入院後症状は軽快した。 

 

翌朝には軽度の喉の違和感が残っていたが、症状はほぼ消失し退

院となった。 

 

 

 

13May2021（接種翌日）、事象転帰は回復となった。 

 

 

 

12May2021（接種当日）、入院となった。 

 

13May2021、退院となった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し BNT162B2 との因果関係は

ありと評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性はない。 

 

 

 

報告者コメントは以下の通りである： 

 

コミナティ筋注接種後、咽頭閉塞感あり、皮膚症状、バイタルの

変化は無かったが、もともと複数のアレルギーと喘息の既往があ

り、回復も十分ではなかったため入院させ経過を見た。 

 

主治医と相談し典型例ではないが、アナフィラキシーとして報告
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する。 

 

 

 

報告症状：アナフィラキシー 
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3213 

頭痛（頭痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

 

潮紅（潮紅） 

 

異常感（異常

感） 

食物アレルギー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

08Apr2021 13:20、21 才の女性患者は COVID-19 のワクチン接種

のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER2659、

使用期限：30Jun2021、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

病歴は、進行中かどうか不明、及び日付不明のカニのアレルギー

を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。妊婦ではなかった。 

 

患者は、非妊娠の 21 才の女性であった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

カニとビブラマイシンのアレルギーがあった。 

 

他の病歴はなかった。 

 

08Apr2021（ワクチン接種の日）、COVID-19 のワクチン接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

ER2659、使用期限：30Jun2021、単回量）を接種した。 

 

08Apr2021（ワクチン接種後の 13:30）、有害事象を発症した。 

 

詳細な経過は以下の通りであった： 

 

13:20、ワクチン接種を受けた。 

 

13:25 頃より、ふわふわ感、頭痛、顔面紅潮、嘔気が出現した。 

 

血圧 133/80、SpO2 99％であった。 

 

13:55、喉頭違和感、咳嗽、血圧低下が出現した。 

 

明らかなアナフィラキシーショックの状態ではなかったが、ボス

ミン 0.3mg を筋内に注射された。 

 

その後、回復した。 

 

カニでアナフィラキシーがあった。 
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同様の症状が、インフルエンザワクチン接種時にも起こった。 

 

事象の転帰は、ボスミン筋肉内注射を含む処置により回復であっ

た。 

 

報告者は、事象は他の診療所/クリニックへの訪問という結果だと

述べた。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査はされなかった。 

3214 

そう痒症（眼そ

う痒症|そう痒

症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

過敏症（過敏

症） 

造影剤アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105998。 

 

 

 

12May2021 14:20、67 歳女性患者（当時 67 歳）は COVID-19 免

疫のために BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：ET3674

有効期限：31Jul2021）投与経路不明、単回量、初回投与を接種し

た。 

 

病歴は、日付不明日から、ソバと造影剤にてアレルギー（開始

日、継続の有無不明）であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

12May2021、患者は注射後、約 5 分で目の奥にかゆみが出現、そ

の後全身にかゆみが出現、じんま疹様アレルギー反応と考えられ

た。強力ネオミノファーゲン C20ml 静注し、その後症状消失とな

った。 
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12May2021（ワクチン接種の日）、事象の転帰は回復となった。 

 

患者の体温を含んだ検査値の結果を経た： 

 

12May2021、ワクチン接種の前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、本剤との因果関係をありと判断

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無い。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り：軽いアレルギー症状だったと思

われる。 

3215 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

  

本症例はファイザー医薬情報担当者の経由で、連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。  

 

日付不明、29 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：ER7449、使用期限：

30Jun2021、投与経路不明、初回、単回量)を接種した。  

 

病歴および併用薬は報告されなかった。  

 

日付不明、手の発赤・かゆみを発症した。  

 

事象に対して詳細不明の点滴治療を行った。  

 

事象の転帰は回復であった。  

 

事象とワクチンの因果関係を可能性大と評価した。  
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3216 
血圧上昇（血圧

上昇） 
  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

を経由して入手した自発報告である。 

 

連絡可能な医師は、20Apr2021 14:00 に 61 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：

ER7449、有効期限：30Jun2021、筋肉内投与、単回投与 1 回目）

を左腕に接種したと報告した。 

 

患者は病歴がなく、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

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。 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種から 2 週間以内にその他の薬物の使用はな

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。 

 

20Apr2021 16:00、患者はワクチン接種後の血圧上昇の徴候を示

した。事象に対してペルジピン投与を含む治療を受けた。 

 

報告者は、事象が 4 日間の入院をもたらしたことから重篤と分類

した。事象の転帰は、回復であった。  

 

 

 

追加調査は不能である。追加情報は期待できない。 
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3217 

出血性脳梗塞

（出血性脳梗

塞） 

  

本症例は、連絡可能な消費者（患者の妻）からの自発報告であ

る。 

 

24Apr2021、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されていな

い、投与経路不明、投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

妻は、彼の夫が医療従事者（医師）であると述べた。 

 

そのため、ワクチン接種をしなければならなかった。 

 

従って、彼は 24Apr2021（土曜日）にワクチン接種をした。 

 

翌日、26Apr2021（月曜日に）、彼の右手にオーバーアクション

が見られた。 

 

これがずっと続いた。 

 

29Apr2021（木曜日）、彼は右手を動かすことができなかった。 

 

彼はクリニックに住んでおり、ウィークデーは単身赴任をしてい

るため、彼の症状は翌日の金曜日に看護師が気付くまで誰も気付

かなかった。そして彼は救急で運ばれた。 

 

それから彼は出血性脳塞栓症と診断され、クリニックは休止とな

った。 

 

妻は、このような出血性脳塞栓症の副反応はどれぐらい報告され

ているのかを尋ねた。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

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、得ることができない。 
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3218 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

片側失明 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：i21100893。 

 

61 歳（非妊娠）、体重 49kg、身長 157cm の女性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、筋肉内注射、ロット番

号不明、単回投与 1 回目)を 0.3ml で筋肉内に接種した。 

 

原疾患はなかった。 

 

既往歴：右眼失明。 

 

患者は過去の ADR（副作用歴）があり、薬の名前は提供されなか

った。 

 

飲酒、喫煙またはアレルギー歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

20Apr2021（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2 を 1 回目接種した。 

 

20Apr2021、頭痛が発症した。この事象は、ADR 治療のため入院

または入院の延長の基準で重篤と報告された。 

 

20Apr2021、血圧上昇が発症した。この事象は非重篤と報告され

た。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

20Apr2021 14:00 頃（ワクチン接種日）、他院で SARS-COV-2

による感染予防のため、コミナティ筋注 0.3ml で 1 回を接種し

た。 

 

接種後 20～30 分ほど経過したところ、浮動性のめまいがあり、

血圧を測定したところ収縮期血圧が 160 台に上昇が認められた。 

 

その後、左側頭部に軽度の痛みも出現し、内科外来に受診した、 

 

その際の血圧は 181／106 であり、他覚的所見・頭部 MRI では明

らかな所見は認められなかったが、頭部 CT で左高頭蓋窩にくも

膜下出血を疑う所見が認められたため当院へ転院搬送となった。 
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当院搬送時、意識鮮明であり、明らかな神経脱落所見はなかっ

た。 頭痛は左側頭部のみであり、その他、胃の不快感を自覚して

いた。 

 

当院で CT・MRI を施行したが、くも膜下出血の所見は認められ

なかった。頭痛精査およびフォローCT 目的で脳外科入院となっ

た。 

 

再度 CT を施行したが頭蓋内出血は認められなかった。血圧は、

ニカルジピンの持続投与により、100～120mmHg で推移した。 

 

 [血液検査: 20Apr2021, Na (sodium) 141 mEq/L, K (potassium) 

3.4 mEq/L, WBC(white blood cell count) 6.35 x10^3/uL Plt 

(platelet): 27.7 x10^4/uL, D-marker < 0.5 ug/mL.] 

 

On 22Apr2021、再度 MRI を施行したが、明らかな頭蓋内病変は

認めなかった。収縮期血圧が 100mmHg 以下となったため、ニカ

ルジピンは中止した。 

 

左側頭部痛の訴えがあり、頭痛に対して、ロキソプロフェン Na

錠 60mg の頓服を 2 回服用した。 

 

24Apr2021、左側頭部痛と胃の不快感が改善し、退院となった。 

 

22Apr2021、事象血圧上昇の臨床転帰は回復であった。 

 

25Apr2021、事象頭痛の臨床転帰は回復であった。 

 

報告者意見：本症例は、SARS-COV-2 による感染予防に対して、

コミナティを投与し、投与後くも膜下出血疑いの頭痛を認めた症

例である。本症例は、常用薬はなく既往歴は右眼失明のみであっ

た。頭痛発症前に投与されたのはコミナティのみであった。コミ

ナティの添付文書では、頭痛の頻度は 55.1％と報告されている。

くも膜下出血疑いで入院したが、画像診断ではその所見は認めら

れなかった。審査報告書によると、コミナティ投与による血圧上

昇については記載はないが、頭痛については、海外の第 II／III 相

試験で 0.3%で認められたと報告されている。また、くも膜下出血

とコミナティの関係性については、厚生労働省の報告によると、

国内 2021 年 2 月 17 日から 2021 年 3 月 24 日までのコロナワク

チン接種による副反応疑い報告の中で、くも膜下出血による死亡

が 2 例あった。いずれの事例も情報不足などにより因果関係の評

価は困難であった。本症例では、画像診断の結果からくも膜下出
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血による頭痛である可能性は低いと考えられるが、コミナティが

頭痛に関連していることは強く疑われる。今後もコミナティ接種

後の頭痛の評価は慎重に行う必要があると思われる。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されなかった、追加情報

に要求される。 
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3219 

アナフィラキシ

ー（アナフィラ

キシー反応） 

 

アレルギー性咽

頭炎（アレルギ

ー性咽頭炎） 

 

咽喉刺激感（咽

喉刺激感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

アトピー性皮膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21106262。 

 

 

 

13May2021 12:30、34 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため BNT162B2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

ET3674、使用期限：31Jul2021、2 回目、筋肉内投与、単回量、

34 歳時)を接種した。 

 

病歴には、日付不明のアトピー性皮膚炎があった（治療中）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

13May2021 のワクチン接種前体温は 36.4 度であった。 

 

13May2021 13:40、アナフィラキシー（医学的に重要）が発現し

た。 

 

13May2021 13:40、アレルギー性咽頭症状（医学的に重要）が発

現した。 

 

13May2021 13:40、咳嗽（医学的に重要）が発現した。 

 

13May2021 13:40、咽頭のかゆみ（医学的に重要）が発現した。 

 

次の通り報告された 

 

症状はアレルギー性咽頭症状と報告された。 

 

事象発現日は 13May2021 13:40（ワクチン接種の 1 時間 10 分

後）と報告された。 

 

事象の臨床経過は次の通り報告された 

 

12:30、コミナティ筋注を接種した。 

 

13:40、咳嗽、咽頭のかゆみが発現した。アナフィラキシーと判断

し、治療を行った。抗ヒスタミン薬、H2 ブロッカー、ステロイド

で治療を行い、症状改善傾向となり、自宅にて内服治療の方針に

変更した。 
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事象の転帰は 13May2021（ワクチン接種日）に軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象とワクチン

との因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可

能性はなかった。 

 

患者は、体温を含む検査と施術を受けた：13May2021 に 36.4 度

（ワクチン接種前）。 

 

事象の結果として治療的な処置を受けた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

3220 

頭痛（頭痛） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

感覚異常（感覚

障害） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106068。 

 

  

 

11May2021 15:53、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：

EW4811、使用期限：31Jul2021、1 回目、単回量）を接種した。 

 

病歴には、38 歳から気管支喘息加療中、2 年前に喘息発作があっ

た。 

 

アレルギーはなかった。併用薬は報告されなかった。 

 

11May2021 16:26、ワクチン接種 27 分後（報告通り）、両手の

熱感、気分不快感、血圧低下傾向（収縮期血圧：90 台）、知覚異

常があった。 

 

11May2021、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 
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17:05、症状改善乏しく、ポララミン 1A を筋肉内に接種した。 

 

17:10、頭痛を発現した。 

 

18:00、症状軽快し、帰宅した。 

 

11May2021、事象の転帰は回復した。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

 

その他の疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り：ブライトン分類 5（アナフィラキシー

ではない）。 

 

本症例は、重篤性基準による重篤として報告された：医学的に重

要。 

3221 

疼痛（疼痛） 

 

悪心・嘔吐（嘔

吐） 

  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を通して受領した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。 

 

29 歳の男性患者は、COVID-19 免疫化のため BNT162B2（コミナ

ティロット番号：ER7449 有効期限：30Jun2021、投与日不明、投

与経路不明、単回）の初回投与を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明、患者は局所痛と嘔吐を発現した。 

 

それらの事象に対しては静脈注射など治療措置が取られた。 

 

日付不明、事象の転帰は回復となった。 

 

報告者は事象とワクチンの因果関係を、関連ありの可能性高いと

評価した。 
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3222 

腹痛（上腹部痛|

腹痛） 

 

緊張（緊張） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告

である(PMDA 受付番号：V21106034)。 

 

12May2021 (11:05)、連絡可能な医師（PMDA 経由のみ連絡可

能）からの報告によると、58 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：ER7449、使用期限：

30Jun2021、初回、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

12May2021 (11:05)、患者は緊張を感じた。 

 

12May2021 (11:15)、患者は腹痛と胃の辺りの痛みを発症した。 

 

事象は重篤（医学的に重要）と評価された。 

 

患者は事象の治療として、「生食&アタラックス P＆ガスター」の

点滴を受けた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関

連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、ワ

クチン接種に伴う緊張感から生じた可能性は否定できない。 

3223 

不眠症（不眠

症） 

 

そう痒症（そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（斑状皮疹） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

 

日付不明、40 代（報告では 40 代）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッ

チ/ロット番号の報告はなし、単回量、初回）の接種を実施した。 

 

病歴と併用薬の報告はなかった。 

 

コミナティ筋肉内注射（不明日）のワクチン接種 1 日後、痒みを

発現した。 

 

ワクチン接種（不明日）の 2 日後、蕁麻疹が伴い全身性の痒みと

なった。 

 

これらの事象は、製品を使用後に確認された。 
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接種責任医師の指示のもと、抗アレルギー薬、強力ネオミノファ

ーゲンシー、セレスタミン 3 錠を服用したが、治療効果はなかっ

た。 

 

その夜、眠ることができなかった。 

 

皮膚科医によって診断名がついたが、詳細は不明であった。 

 

事象発現から 2 週間経過した。蕁麻疹はまだ残っていた。赤い斑

点は少なくなったが、まだ若干の残りがあった。 

 

2 回目の接種を予定していた。 

 

赤い斑点の事象の転帰は軽快であったが、一方で他の事象の転帰

は未回復であった。 

 

  

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請中である。 

3224 

血管迷走神経反

射（失神寸前の

状態） 

 

血圧低下（血圧

低下） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、v21106022 で

ある。 

 

 

 

患者は、44 歳女性である。予防接種の前の体温は、摂氏 36.3 度

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。 

 

 

 

12May2021 11:00（予防接種の日）（接種時 44 才）、患者は

bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号：EY2173、有効

期限：31Aug2021）の一回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め受けた。 
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12May2021 13:35、事象発現日として報告された。 

 

 

 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 

 

患者は、血管迷走神経反射に起因する血圧低下と嘔気を発症し

た。 

 

12May2021 11:00（予防接種の日）、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン接種が行われた。コミナティ 0.3ml を筋内に注射した。 

 

12May2021 13:30 頃（予防接種の日）、嘔気の症状は現れた。

患者は再びワクチン接種した病院に行った。血圧は、74/50 に低

下した。ラクテック G 500ml の点滴静注が開始された。下脚挙上

した。SAT 99%（RA）。経過観察でその他の症状はなかった。 

 

12May2021 14:30（予防接種の日）、再検した。血圧は、90/50

まで上昇した。患者の症状は軽快し帰宅した。 

 

12May2021（予防接種の日）、事象の転帰は、軽快した。症状は

血管迷走神経反射として報告された。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象とワクチンの因果関係

を関連ありと評価した。  

3225 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑） 

 

口腔そう痒症

（口腔そう痒

症） 

 

皮膚粘膜発疹

（皮膚粘膜発

疹） 

アトピー性皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して入手し

た、連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106064 である。 

 

 

 

患者は、38 歳女性であった。予防接種前の体温は、セ氏 36.8 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、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

によると、患者の病歴はアトピー性皮フ炎であった。 

 

11May2021 15:20（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EY2173、使用
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期限：31Aug2021、投与経路不明、単回投与 1 回目）を接種し

た。また、事象発生日時は、11May2021 16:20 と報告された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

 

11May2021 15:20（ワクチン接種日）、ワクチン接種を実施し

た。  

 

11May2021 16:20（ワクチン接種日）、ワクチン接種後 1 時間ほ

どして、口腔内のかゆみ、ならびに首および腕周辺の軽度の発赤

を発現した。 

 

11May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象名は、皮フ粘膜症候群と報告された。     

 

報告者は、事象を医学的に重大と分類し、事象とワクチンとの因

果関係を関連ありと評価した。  

 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

 

報告者のコメント：抗アレルギー剤内服、ステロイド投与で改善

した。副反応が疑われるが、幸いにも軽度であった。 

3226 発熱（発熱）   

本報告は医薬情報担当者を介した連絡可能な看護師からの自発報

告である。 

 

不明日、年齢不明の男性性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、バッチ/ロット番号の報告なし、接種経

路不明、投与回数不明、0.3ml 単回量)を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

不明日、39 度台（摂氏）の発熱により入院した。 

 

事象は電話にて聴取された。詳細不明であるが、回復しており、

翌日には退院の予定であった。 

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

不明日、事象の転帰は回復となった。 
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追跡調査は不可であり、バッチ番号に関する情報は入手できな

い。追加情報の入手予定はない。 

3227 

膀胱炎（膀胱

炎） 

 

尿閉（尿閉） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21106250。 

 

 

 

41 歳女性患者は 12May2021 12:40、COVID-19 免疫のため詳細不

明の投与経路で bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

EY2173 有効期限：31Aug2021）の 2 回目、単回投与を受けた。 

 

病歴、および併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前不明日に、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ）の初回投与を受けた。 

 

13May2021 15:00 頃（ワクチン接種の 1 日後）、発熱症状（摂氏

38 以上）が出現し、身しぼり（PRIVACY 市地域では一般的に

「膀胱炎」として知られる）があり、残尿感と膀胱炎の症状があ

った。 

 

13May2021（ワクチン接種の 1 日後）、事象の転帰は未回復であ

った。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、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）の可能性あり：膀胱炎。 

 

事象の転帰は未回復。 

 

臨床検査、および手技を実施、体温：摂氏 36.8（ワクチン接種前

の不明日）、および摂氏 38 以上（13May2021）。 
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3228 

末梢神経障害

（末梢性ニュー

ロパチー） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

運動障害（運動

障害） 

 

熱感（熱感） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106066 で

ある。 

 

  

 

患者は、49 歳 7 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

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。 

 

  

 

10May2021 13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

患者は初回単回量の BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号

EW4811、有効期限 31Jul2021）を不明の投与経路より接種した。 

 

11May2021 17:00（ワクチン接種 1 日後）、患者は左手指痛み、

運動障害と末梢性神経障害を発現した。 

 

  

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

患者は左手第 1、2 指の基部の痛み、熱感、圧痛、および運動障害

を発現した。 

 

ワクチン接種の 2 日目の 17:00 頃より、上記の症状が出現し、当

日に症状は少し軽減した。 

 

12May2021 受診時、痛みと運動障害は継続していた。 

 

整形外科にて投薬を受け経過観察となった。 

 

12May2021（ワクチン接種 2 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 
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報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 との関連あ

りと評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の

要因はなかった。 

 

  

 

報告基準の症状：その他の反応であった。 

 

関連する症状に丸を記入するリストで「その他の反応」が選択さ

れ、症状は末梢性神経障害であった。 
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3229 

口内炎（口内

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

嚥下障害（嚥下

障害） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹） 

 

発熱（発熱） 

 

口腔ヘルペス

（口腔ヘルペ

ス） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)からのファイザー医薬

情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21106172。  

 

30Apr2021 11:30 、51 歳男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号： 

EW4811、有効期限：31Jul2021、初回、単回量 0.3ml）を接種し

た。  

 

既往歴はなかった。   

 

併用薬は報告されなかった。  

 

01May2021 18:00、頭痛と発熱があった。  

 

01May2021、発疹があった。  

 

01May2021、口内炎があった。  

 

03May2021、食事摂取はできなかった。  

 

07May2021、口腔内ヘルペスが発症した。  

 

処置はすべての事象で受けられた。  

 

事象の転帰は未回復であった。  

 

臨床経過は以下の通り：  

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。  

 

30Apr2021 午前 11:30、患者は bnt162b2 の初回接種を受けた。  

 

01May2021 18:00（ワクチン接種日の 1 日後）、頭痛と発熱が

発症した。  

 

01May2021、摂氏 39 度の発熱があった。発疹と口内炎が発症し

た。  

 

02May2021、パラセタモール（カロナール）を内服使用した。  

 

03May2021（ワクチン接種 3 日後）、口内炎多発ので、食事摂取
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ができなかった。体温は摂氏 39.0 度であった。  

 

5 月 4 日、上記と同じ、体温は摂氏 37.7 度であった。  

 

5 月 5 日、上記と同じ、体温は摂氏 36.9 度であった。  

 

07May2021（ワクチン接種 7 日後）、上記と同じ、患者は病院に

受診した。ＰＣＲ検査は陰性と示した。口腔内ヘルペスと診断さ

れて、発疹として疑われた。  

 

13May2021（ワクチン接種 13 日後）、事象の転帰は未回復であ

った。  

 

報告者は事象を重篤（医学的な重要）と分類して、事象と

bnt162b2 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。  

3230 

そう痒症（そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（発疹|紅斑） 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105971。 

 

23Apr2021 15:13、40 歳の女性患者（40 歳 8 ヵ月とも報告されて

いる）は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：ET3674、有効期限：31Jul2021、筋肉内投与、単回投与

1 回目）を接種した。 

 

病歴は、発現日及び継続の有無も不明な原因不明の蕁麻疹であっ

た。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、以前にインフルエンザワクチン接種にて、発熱及び鼻づ

まりを経験した。 

 

23Apr2021 15: 45（ワクチン接種の 32 分後）、ワクチン接種後

30 分位で患者は全身掻痒感を発症した。 
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背中の一部（後頚部の少し下辺り）に掻いた後があり、赤みがみ

られた。 

 

患者は、ポララミン及びファモチジン点滴の投与を開始した。 

 

点滴終了後、患者は、体幹上肢の痒み、胸部などに少し皮疹が残

っていたため、セレスターナを処方された。患者は帰宅した。 

 

23Apr2021（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

患者は、体温を含んだ検査及び手順を経た：ワクチン接種前の

23Apr2021 の体温、摂氏 36.7 度。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連があ

ると評価した。報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンに起因する副作用であると考えられた。 

 

 

 

追加調査は完了しており、追加情報は期待できない。ロット番号

に関する情報は、取得済みである。 
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3231 

失神寸前の状態

（失神寸前の状

態） 

 

意識消失（意識

消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

気分障害（不快

感） 

 

眼振（眼振） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

脈拍異常（脈拍

異常） 

頭痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能

な看護師からの自発報告である（PMDA 受付番号：

v21106185）。 

 

 

 

13May2021 11:55、35 歳 8 カ月（接種時年齢：35 歳 8 カ月）の

女性患者が COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、

ロット番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単

回量)2 回目接種を受けた。 

 

病歴に頭痛（罹患中）がある。 

 

併用薬は、頭痛に対する安息香酸リザトリプタン（マクサルト）

（13May2021 07:00 より使用開始、終了日時不明）、頭痛に対す

るアプロナール、カフェイン、パラセタモール、プロピフェナゾ

ン（SG）（13May2021 07:00 より使用開始、終了日時不明）で

あった。 

 

以前に、頭痛でマクサルトおよび SG(スルファグアニジン)を内服

した。 

 

13May2021、頭痛が増強し、13:45 頃より、嘔気、両手指しびれ

感、手指先に力が入りにくい感じ、意識がボーっとする感じもあ

り、脈拍が弱くなり、BP(血圧)：144/94 であった。 

 

13May2021 15:00、めまい、気分不快、眼振がみられ、迷走神経

反射（日時不明）があった。 

 

頭痛の増強、嘔気、両手指しびれ感、手指先に力が入りにくい感

じ、意識がボーっとする感じ、BP：144/94、めまい、気分不快、

眼振の転帰はいずれも軽快、「脈拍が弱くなる」については

13May2021 13:55 に回復、迷走神経反射については不明であっ

た。 

 

臨床経過は以下の通りである： 

 

ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

 

接種予診票（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）での病

歴は以下の通りである：頭痛発現時に、マクサルトおよび SG を
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屯用にて内服した。 

 

13May2021 朝 7:00 に頭痛のため、SG１錠、マクサルト 1 錠を内

服した。 

 

他に症状がなかったため、上記接種（コミナティ筋注）を実施し

た。 

 

その後、頭痛が増強し、13:45 頃から嘔気、両手指しびれ感、手

指先に力が入りにくい感じがあり、13: 45、KT 36.5 度、P=103、

BP 144 / 94, SpO2 97%、意識がボーっとする感じもあった（一

時的に脈が弱くなったが 10 分ほどで回復した）。 

 

14: 05、医師の診察により、ポララミン 1A+生食 100 ml、S3A 

500ml 静注を実施した。 

 

15:00、離床時、臥床時ともにめまい、気分不快、眼振がみられ

た。 

 

事象転帰は軽快であった（日付不明）。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、ワクチン接種との因果関係はあ

りと評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性は迷走神経反射である。 

3232 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

脂質異常症; 

 

頭痛; 

 

高血圧 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。  

 

  

 

23Apr2021 10:15、65 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため BNT162B2(コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期限：

30Jun2021、初回、左腕に筋肉内投与、単回量、65 歳時)を接種し

た。  

 

病歴には、高血圧、頭痛、脂質異常症があった。  

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチン接種はなかっ

た。  

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。  
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医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなく、ワクチ

ン接種時に妊娠はしていなかった。  

 

併用薬にはロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）があっ

た。  

 

23Apr2021 10:15（ワクチン接種日）、BNT162B2 を接種した。  

 

23Apr2021 16:00（ワクチン接種の約 6 時間後）、呼吸苦を自覚

した。他の所見はなかったが、念のため、エピネフリン（ボスミ

ン注）0.5mg 皮下注、デキサメタゾン（デカドロン注）3.3mg お

よび生食 100ml 点滴を投与した。安静保持したところ、1 時間ほ

どで回復した。  

 

事象の結果は、医師あるいは他の医療専門家の診療所/クリニック

への訪問であった。  

 

報告者は事象を非重篤に分類した。  

 

事象の転帰は、23Apr2021 に注射にて回復であった。  

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていなかった。  

3233 

そう痒症（そう

痒症） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

皮疹・発疹・紅

斑（紅斑|発疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、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：

v21105818。 

 

07May2021 17:30、69 歳（報告による 69 歳と 2 ヵ月）の女性

患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、投与経路不明、ロット番号：EW4811、有効期限：

31Jul2021、2 回目、単回量）を接種した。 

 

既往歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

07May2021、コミナティワクチン接種後 

 

07May2021 17:30、左手第２指痒みと右手手背発疹が出現し

た。セレスタミン錠を内服した。血圧：144/95、脈拍：66/分、

Sat：97%。 

 

17:45、痒みは軽減したが、両肘周囲に発赤と痒みがあった。血
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圧：104/80、Sat：97%。 

 

18:00、?痒感は増強した。 

 

18:25、ソル・コーテフ 100mg、強力ネオミノファーゲンシー

40ml が注射されて始まった。Sat：96%。 

 

19:00、?痒感は改善中であった。08May2021（ワクチン接種 1 日

後）、倦怠感が強く、1 日間安静にして過ごした。 

 

10May2021（ワクチン接種 3 日後）、10cm 四方に発赤が続い

た。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

事象とワクチンの因果関係は関連ありであった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は提供されなかった。 

 

コミナティワクチン接種に起因する副反応と疑った。 

3234 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連

絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

16Apr2021、女性患者（年齢不明、妊娠なし）は COVID-19 免疫

化のため、BNT162B2(コミナティ、ロット番号：ER2659、使用

期限：30Jun2021、筋肉内投与、左腕、単回量)の 2 回目接種を受

けた。 

 

患者病歴は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4 週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種 2 週以内にロキソニンを投与した。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

併用薬は、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）であっ

た。 

 

日時不明、患者は以前、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2
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（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：

31May2021、筋肉内投与）の 1 回目単回量接種を受けていた。 

 

17Apr2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は頭痛、悪寒、関節

痛、摂氏 40 度の発熱を発現した。市販の解熱剤内服した。 

 

18Apr2021、同様の発熱を発現した。 

 

19Apr2021、同様の発熱を発現した。病院を受診した。カロナー

ルが処方された。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

事象の治療は、先生または他の医療専門家の診療所/クリニック受

診のみであった。 

 

カロナール内服により、事象の転帰は回復となった。 

3235 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

下痢・軟便（下

痢） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

クローン病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21105885。 

 

 

 

患者は 30 歳女性であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

よると、病歴はクローン病であった。 

 

23Apr2021 18:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号: ER2659、有効期限: 30Jun2021、初回、

単回量）の接種を受けた。 

 

事象の発現日は 23Apr2021 19:00 と報告された。 

 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

23Apr2021 18:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種を行った。 

 

23Apr2021 19:00（ワクチン接種日）、事象は生活や仕事に支障

がない程度であった。事象名は疼痛、悪寒、筋肉痛、倦怠感、関

節痛、腹痛、下痢、息苦しさと報告された。 
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26Apr2021（ワクチン接種 3 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本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「なし」であった。 

3236 

光視症（光視

症） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

口腔咽頭不快感

（口腔咽頭不快

感） 

うつ病; 

 

不眠症; 

 

線維筋痛; 

 

食物アレルギー 

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を

経由して、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

  

 

患者は妊娠していない 38 才の女性であった。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接種を受けたかどうか

は不明であった。患者がワクチン接種から 2 週間以内にその他の

投薬を受けたかどうかは不明であった。ワクチン接種前、患者は

COVID-19 と診断されなかった。患者は、パイナップル、蜂蜜、

きなこ、カキ、リリカ、メサラジンに対してアレルギーがあっ

た。その他の病歴は、線維筋痛症、うつ病、不眠症であった。 

 

  

 

21Apr2021 16:00、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2 

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、初回、左腕筋肉内投与、単回量）を接種した。 

 

12May2021 16:00（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫

のため BNT162B2 （コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER9480、使用期限：31Jul2021、2 回目、左腕筋肉内投与、単回

量）を接種した。（ワクチン接種時の年齢：38 歳）。 

 

  

 

12May2021 16:30（ワクチン接種の 30 分後）患者はワクチン接

種直後から嘔気、目がちかちかする感じ、咽頭違和感を発症し

た。皮疹なし。報告者によると、事象は救急救命室/部または緊急

治療の受診につながった。事象、咽頭違和感は医学的に重要と評
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価された。事象の転帰は、経過観察治療を伴う回復であった（日

付不明）。 

 

  

 

ワクチン接種後、患者が COVID-19 検査は受けたかどうかは不明

であった。 

3237 

喉頭浮腫（喉頭

浮腫） 

 

発声障害（発声

障害） 

アレルギー性鼻炎; 

 

血管浮腫 

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）

にて受領した連絡可能な医者からの自発報告である。 

 

患者は、妊娠していない 18 才の女性であった。（29 才としても

報告されていた） 

 

COVID ワクチン接種前の 4 週間以内に他のワクチン接種はしてい

なかった。 

 

COVID ワクチン接種 2 週間以内のその他使用した薬剤リストは不

明である。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 はは診断されなかった。 

 

薬物、食物または他の製品へのアレルギーはなかった。 

 

患者は、アレルギー性鼻炎とクインケ浮腫があった。 

 

19Apr2021 12:00、以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号:不明、初回、投与経路：左腕筋肉

内）を単回接種していた。 

 

12May2021 12:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:不明、2 回目、投

与経路：左腕筋肉内）を単回接種した。 

 

事象発現日は 12May2021 12:15 と報告された。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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ワクチン接種後、患者に喉頭浮腫による嗄声の症状が発現した。 

 

プレドニンと抗ヒスタミン剤の内服による治療を受けた。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象によりクリニックへの訪問に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたか：いいえ 

 

 

 

ロット/バッチ番号の情報が要求された。 

3238 

そう痒症（そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼吸

不全（呼吸困

難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

呼吸器症状（呼

吸器症状） 

 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頻脈（心拍数増

加） 

 

潮紅（潮紅） 

薬物過敏症 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106023。 

 

 

 

30Apr2021 14:15（14:20 とも報告あり）、41 歳（41 歳 2 ヵ月と

報告あり）の女性患者は COVID-19 免疫のため 41 歳時に

bnt162b2（コミナティ、投与経路：筋肉内注射、バッチ/ロット

番号：EW4811、有効期限：31Jul2021、単回量、1 回目）を接種

した。 

 

病歴は、セフェム系抗生物質に対するアレルギーがあった（日

付、継続の有無は不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

30Apr2021 14:25、事象が発現したと報告された。 

 

30Apr2021（事象発現日時は 30Apr2021 14:25、15:00 と報告され

た）、血圧 164/94 および p=130 と上昇、咳嗽、顔面紅潮、呼吸

困難が出現した。 

 

30Apr2021（事象発現日時は 30Apr2021 14:25、15:30 と報告され

た）、体幹にかゆみが出現した。 
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日付不明、呼吸症状が発現した。 

 

患者が施行された検査結果：血圧測定：164/92 30Apr2021、体

温：摂氏 36.6 度 30Apr2021、心拍数：130 30Apr2021。 

 

事象の結果、かかりつけ医院へ受診した。 

 

事象のために治療をした。 

 

01May2021、事象の最終的な臨床転帰は、回復と報告された。 

 

 

 

報告された事象の臨床経過は、次の通り： 

 

30Apr2021 14:20（ワクチン接種同日）、ワクチン接種を実施し

た。 

 

30Apr2021 14:25（ワクチン接種同日）、咳嗽、顔面紅潮が出現

し、血圧 164/94、P=130 と上昇し、点滴確保をした。 

 

30Apr2021 15:00（ワクチン接種同日）、呼吸困難が出現し、ソ

ルコーテフ 100mg の投与を開始した（合計 300ml）。 

 

30Apr2021 15:30（ワクチン接種同日）、体幹にかゆみが出現し

た。 

 

30Apr2021 16:00（ワクチン接種同日）、呼吸症状はおさまっ

た。 

 

30Apr2021 16:50（ワクチン接種同日）、点滴を抜去した。 

 

30Apr2021 19:00（ワクチン接種同日）、かかりつけ医へ受診

し、ヒスタブロック 1T を内服した。 

 

 

 

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

を関連があると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は「なし」であった。 
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01May2021（ワクチン接種後 1 日）、事象の転帰は、回復であっ

た。 
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3239 

胃食道逆流性疾

患（胃食道逆流

性疾患） 

 

胸部不快感（胸

部不快感） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

口渇（口渇） 

てんかん 

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：v21105968。  

 

 

 

患者は６４歳８か月の女性であった。 

 

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 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

よる患者の病歴には、てんかん（ビムパット、カルバマゼピン、

ハロペリドール）があった。 

 

 

 

26Apr2021 14:23（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番

号：EW4811、使用期限：31Jul2021、投与経路不明、単回量）を

接種した。 

 

 

 

26Apr2021 14:50 （ワクチン接種日）が有害事象発現日であると

報告された。 

 

 

 

反応の臨床経過は以下であると報告された： 

 

26Apr2021 14:50（ワクチン接種と同日）、ワクチン接種の２７

分後、喉の渇き、酸っぱいものがあがってくる感じ、及び胸も悪

い感じを発現した。 

 

26Apr2021（ワクチン接種と同日）、ファモチジン及びポララミ

ンの点滴を受け、点滴中に症状は改善した。 

 

26Apr2021（ワクチン接種と同日）、両足関節から足趾の痺れを

発現した。バイタルサインに異常はなく、経過観察とした。 
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26Apr2021 （ワクチン接種と同日）、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、事象とワクチンの因果関係を関

連ありと評価した。他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者意見は次の通りである：事象はワクチン接種による副反応

であると考えられる。 

 

 

 

医療機関は事象が報告基準「その他の反応」に該当すると確認し

た。 
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3240 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

感覚異常（感覚

鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

季節性アレルギー; 

 

痙攣発作 

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：

v21105947。 

 

 

 

11May2021 13:35（42 才時）、42 才の女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、2 回目、筋肉内、ロット

番号：EW4811、使用期限：31Jul2021、単回量）の接種を受け

た。 

 

病歴には花粉症とけいれんがあった。  

 

家族歴は特記なしと報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴には COVID-19 免疫のための BNT162B2（筋肉内、単

回量）の初回接種（日付不明、20May2021 と報告）があり、特に

症状は生じなかった。 

 

患者は 42 才の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

 

予診票での既往歴（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、花粉症とけいれんがあった。 

 

家族歴は特記なしと報告された。 

 

20May2021（報告の通り）、患者は COOVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：報告なし、初回、投与

経路不明、単回量）の接種を受けた。 

 

11May2021 13:35（ワクチン接種同日）、患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EW4811、使

用期限：31Jul2021、2 回目、投与経路不明、単回量）の接種を受

けた。 

 

有害事象開始日は 11May2021 13:40（ワクチン接種日）と報告さ

れた。 
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反応の臨床経過は以下の通りであった： 

 

コミナティの初回接種（20May2021 と報告）後、特に症状は生じ

なかった。 

 

11May2021 13:35（ワクチン接種同日）、2 回目のワクチン接種

を実施した。  

 

11May2021（ワクチン接種同日）、すぐに接種部位側の手の末梢

のしびれがあったが、回復した。待機中、気分不良と嘔気があ

り、ベッドに横になった。意識レベルはクリアーであり、皮膚症

状、呼吸器症状はなく、嘔気以外の消化器症状もなかった。BP 

142/73、SpO2 100%(room)。生理食塩液 500＋ファモチジンを点

滴静注したが、症状改善しなかったため入院となった。 

 

翌日まで絶食した。症状消失し、食事摂取も可能となり退院し

た。  

 

12May2021（ワクチン接種から 1 日後）、事象の転帰は軽快であ

った。  

 

報告者は本事象を重篤（11May2021 から 12May2021 まで入院）

に分類し、本ワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。他要

因の可能性はなかった。 

 

報告症状：その他の反応：左欄で「その他の反応」を選択した場

合、下記から関連する症状に丸を付ける：嘔気。 

 

事象の転帰は軽快であった。 
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3241 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

期外収縮（上室

性期外収縮） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

運動障害（運動

障害） 

 

起立障害（起立

障害） 

 

筋力低下（筋力

低下） 

 

振戦（振戦） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

企図振戦（企図

振戦） 

 

心房中隔欠損症

（心房中隔欠損

症） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105977。 

 

 

 

26Mar2021 14:00 、43 才の男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER2659、有効期

限：30Jun2021、投与経路不明、2 回目・単回量）の 2 回目の接

種を受けた。 

 

病歴はなかった。患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、43 歳 3 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）は、無との記載であった。  

 

26Mar2021（ワクチン接種日） 14: 00、患者は COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番号：ER2659、

有効期限：30Jun2021、投与経路不明、2 回目・単回量）の接種

を受けた。 

 

26Mar2021、ワクチン接種後、患者は筋肉痛を発現し、2 日間で

改善した。 

 

左手の動作時に小指側優位に振戦が発現し、細かい動きが困難と

なった。キーボードが打ちにくく、書字が困難であった。主に小

指の企図振戦様の振戦であった。 

 

01Apr2021（ワクチン接種 6 日後）05:00、患者は左小脳梗塞を発

現した。 

 

01Apr2021 05:00、患者は、目眩（非回転性、動揺性）を発現

し、立っていられなくなった。3 日間は起き上がると同様の目眩

がするので、患者は横になっていた。寝返りなどでは目眩は発現

しなかった。嘔気もあった。 

 

21Apr2021、患者は精査のため受診した。症状改善あるが、巧緻

運動障害があった。MRI を施行され、結果は左小脳梗塞（少し時

間の経過した梗塞巣と思われる信号変化）であった。 
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22Apr2021、患者は循環器診察を受けた。 

 

12 誘導心電図：正常洞調律、有意な ST 変化や不整脈なし。 

 

25Apr2021、心エコー経胸壁：almost normal UCG 心原性塞栓を

疑う所見なし、ホルター心電図：APC 単発。 

 

27Apr2021、経食道エコー：卵円孔付近にリークあり、D-

dimer：陰性。 

 

11May2021、症状は軽快し、潜因性脳梗塞も否定できず、経過観

察となった。 

 

11May2021（ワクチン接種 46 日後）、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、事象と

bnt162b2 接種との因果関係を、評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能牡は、卵円孔開存による潜因性脳梗

塞であった。 

 

報告医師のコメント：症状軽快後の精査のため、関連は明らかで

はないが、ワクチン接種後に症状発現があり、因果関係は否定で

きないと判断した。 

3242 

血圧上昇（血圧

上昇） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷感（冷感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能

な薬剤師から入手した自発報告である。規制当局報告番号は、

v21106225 である。 

 

 

 

10May2021 16:00、20 歳の女性は、COVID-19 の予防接種のた

め、BNT162B2（ファイザー-BIONTECH COVID-19 mRNA、ワク

チン番号：ER7449、使用期限：30Jun2021、初回、投与経路不

明、単回量）の接種を受けた。 

 

予防接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

11May2021 16:00（報告のとおり）（ワクチン接種 1 日後）、

患者は嘔気、めまい、寒気を発現した。  

 

反応の詳細：  
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初回のＣＯＶＩＤ－１９接種後、15 分観察時期に嘔気の訴えがあ

った（報告のとおり）。観察時間を 30 分延長、その後も経過観察

を行っていたが、っめまい、嘔気、寒気などが持続し、救急外来

を受診した。 

 

気道開通、呼吸様式正常、呼吸数 18／分、SpO2 98％、stridor 陰

性、脈拍数 82／分、BP 132／93mmHg、チアノーゼなし、

GCS15（4／5／6）、摂氏 36.5 度であった。 

 

帰宅しようとするも寒気おさまらず、1 日入院し、経過観察する

こととなった。 

 

入院後（報告のとおり）の症状は寒気、頭痛であった。ロキソプ

ロフェン Na を 1 回内服、その後症状の悪化なく、翌日退院とな

った。 

 

症状は軽度であるが、一晩経過観察したところ、症状は改善し

（報告のとおり）、翌日退院した。 

 

事象血圧上昇の転帰は不明、その他の事象は 11May2021 で回復

であった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：コミナティ 1 回目ワ

クチン接種後、15 分（報告のとおり）以内に症状が発現したこと

から副反応によるものと思われる。 

 

報告者は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、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。 
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3243 

血管障害（血管

障害） 

 

意識障害（意識

変容状態） 

 

出血性ショック

（出血性ショッ

ク） 

 

下血・血便（メ

レナ） 

 

出血性腸憩室

（出血性腸憩

室） 

 

貧血（貧血） 

糖尿病; 

 

肺の悪性新生物; 

 

高血圧 

本報告は 2 人の連絡可能な医師から入手した自発報告である。医

薬品医療機器総合機構 (PMDA)から報告された。PMDA 受付番

号：v21107548。 

 

 

 

15May2021 11:00、63 才の男性患者は COVID-19 の予防接種のた

め、BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、単回量、2 回目）を

接種した。 

 

病歴は高血圧と糖尿病であった。 

 

患者には肺癌（患者の母親）の家族歴があった。 

 

患者にはアレルギー歴または過去の副作用歴はなかった。 

 

患者は 1 ヵ月以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

 

併用薬は、イルベサルタン（アバプロ）とインスリンデグルデグ/

リラグルチド（ゾルトファイ）であった。 

 

日付不明に、患者は以前、COVID-19 の予防接種のため

BNT162b2 ワクチンの 1 回目を接種した。 

 

日付不明に患者は医学的に重要な血管障害を発現した。 

 

15May2021 20:55、失血性ショック、意識障害、大腸憩室出血、

下血および貧血が出現した。医学的に重要かつ死亡につながる恐

れがあり、16May2021 から 20May2021 まで入院が必要であっ

た。 

 

 

 

臨床経過は次の通り： 

 

15May2021（ワクチン接種日）11:00、患者は BNT162b2 ワクチ

ンの 2 回目の接種を受けた。 

 

15May2021 20:55（ワクチン接種の 9 時間 55 分後）、意識障

害、下血、貧血、失血性ショック、大腸憩室出血が出現した。 

 

16May2021（ワクチン接種 1 日後）、患者は病院に入院した。 
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追記： 

 

夕食の後（ワクチン接種から 10 時間後）、倦怠感および便意があ

り、排便時下血（ダークチェリー）を認めた。腹痛なく就寝し

た。 

 

翌日 06:00、起床し、下血が出現した。 

 

08:00、再び排便があり、その時失血性ショックにより意識障害が

出現した。 

 

家族が救急搬送し、患者は緊急治療室に入院した。 

 

血圧は 80/50、ヘモグロビンは 11.2 であった。 

 

造影 CT で上行結腸からの出血、憩室多数を確認、憩室出血と診

断された。 

 

憩室炎は否定された。 

 

17May2021、ヘモグロビンは 7.0 であった。 

 

CF（結腸ファイバー検査）で止血が確認された。 

 

18May2021、ヘモグロビンは 6.8 であった。 

 

4 単位で輸血が行われた。 

 

19May2021、ヘモグロビンは 9.7 であった。 

 

再出血がなく、20May2021 に退院した。 

 

患者は 16May2021 から 20May2021 まで病院に入院した。 

 

患者は検温を含む検査と処置を受けた： 

 

15May2021、ワクチン接種前、摂氏 36.5 度であった。 

 

20May2021（ワクチン接種から 5 日後）、事象失血性ショック、

意識障害、大腸憩室出血、下血、貧血の転帰は回復し、退院し

た。 

1798



 

事象の結果として治療的処置が事象失血性ショック、意識障害、

大腸憩室出血、下血、貧血に対して行われた。 

 

20May2021、事象失血性ショック、意識障害、大腸憩室出血、下

血、貧血の臨床転帰は回復となった。 

 

事象血管障害の臨床転帰は不明であった。 

 

報告者医師は、事象失血性ショック、意識障害、大腸憩室出血、

下血、貧血を重篤（死亡につながるおそれ、入院、ICH 重篤性基

準の医学的に重要）と分類し、事象は BNT162b2 ワクチンと関連

すると評価した。 

 

他の疾患等を含む他要因の可能性の有無はなしとした。 

 

 

 

報告者コメント： 

 

ワクチン接種による血管障害より惹起されたと言える。 

 

28 例の死亡報告にも脳出血が認められ、下血の副作用報告も 8 例

あり、ワクチンとの因果関係は強い。 

 

ワクチン接種時の問診表にも消化管出血の既往歴の確認が必要と

考える。 

 

BNT162b2 ワクチンのバッチ/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。 

3244 
体調不良（体調

不良） 
  

本報告は連絡可能なその他医療従事者からの自発報告である。本

例は 2 例のうち 2 例目である。 

 

26 歳男性患者は 20Apr2021（26 歳時）、covid-19 免疫のため詳

細不明の投与経路で BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号と有効期限は報告されなかった）の初回、単回投与を受けた。 

 

病歴、家族歴、および併用薬は報告されなかった。 

 

20Apr2021（ワクチン接種同日）、患者は体調不良を呈し、医療

機関を受診した。患者が事象のための治療を受けたかどうかは報

告されなかった。 
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事象の転帰は報告されなかった。 

 

事象と BNT162B2 の因果関係評価、および事象の重篤性は報告さ

れなかった。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

3245 
脳出血（脳出

血） 
  

これは、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。 

 

不明日、50 歳代男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号報告なし）投与経路

不明、単回量を接種した。 

 

病歴と、併用薬は報告されなかった。 

 

病歴と、併用薬、基礎疾患その他の情報は不明であった。  

 

50 歳代男性の生年月日、体重、身長は不明であった。 

 

不明日、脳出血が発現し、転帰は不明であった。 

 

Comirnaty のワクチン接種 3-4 日後に、脳出血の症状が出現し

た。その後患者は入院した。この事象は、製品を使用した後に見

つかった。 

 

 

 

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、得られていない。 
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3246 

悪心・嘔吐（悪

心） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21105972 

 

報告者は 2 回分を報告した。本報告は 2 回目接種の分である。 

 

 

 

患者は、27 才 0 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1 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）に関して考慮すべき点があった：患者はコミナティ 1 回

目を接種後、頭痛を発現した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日、患者は以前、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：提

供されず）の 1 回目を接種した。 

 

08May2021 09:09（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ために BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EX3617、有

効期限：31Aug2021、投与経路不明、単回量）の 2 回目を接種し

た。 

 

有害事象の発現日は 08May2021 09:30（ワクチン接種日）と報告

された。 

 

08May2021（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。  

 

事象の詳細は以下の通り： 

 

2 回目のワクチン接種後、患者は気分の悪さ（嘔気）を発現し

た。 

 

患者は、リプラス 3 号とメトクロプラミド注射液を投与された。 

 

10:19、点滴静注終了した。 

 

全身状態は悪化しなかった。しかし嘔気が少し残存するため、患

者は内服処方された薬を服用し、帰宅した。 
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報告者は、事象を非重篤に分類し、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  

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンによる副作用と考えられる。 

 

医療機関は、報告基準「その他の反応」に該当すると確認した。 
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3247 

そう痒症（そう

痒症） 

 

薬疹（薬物過敏

症） 

先天性大動脈狭窄; 

 

血管手術 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡

可能な看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21106017。 

 

 

 

患者は 51 歳 11 ヶ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1 ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

よると、病歴は先天性大動脈狭窄症術後（11 歳）であった。患者

はインフルエンザワクチンや他のワクチンを一切接種していなか

った。 

 

 

 

11May2021 15:09（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号: EW4811、有効

期限: 31Jul2021、初回、単回量、投与経路不明）の接種を受けた

（51 歳時）。 

 

 

 

症状は掻痒感として報告された。 

 

事象の発現日は 11May2021 16:30（ワクチン接種 1 時間 21 分

後）と報告された。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

先天性大動脈狭窄症術後から現在まで、患者はインフルエンザワ

クチンや他のワクチンを一切接種していなかった。今回が初めて

のワクチン投与であった。 

 

1 時間 21 分後、16:30 頃から、患者は頸部、頭皮、指間の掻痒感

を感じ始めていた。 

 

17:30、接種者へ報告あり、医師の診察を受け、アレルギー症状出
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現と診断された。 

 

ポララミン 5mg1A、ソル・コーテフ 100mg1V、ガスター

20mg1A、生理食塩水 100ml を静脈点滴施行した。症状軽快した

ため帰宅した。 

 

医師より、ルパフィン 10mg1 錠 1 分け 3 日分、ファモチジン

20mg2 錠 2 分け 3 日分、掻痒時ポララミン 2mg1 錠 5 回分を処方

された。 

 

翌日 12May、掻痒感の軽度持続あり、患者は処方薬を内服した。 

 

 

 

12May2021（ワクチン接種 1 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本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「なし」であった。 

 

報告者の意見は以下の通り：他の誘因がないため、ワクチン投与

によるアレルギー反応と考えた。 
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