
３．報告症例一覧（製造販売業者からの報告）

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

○コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNAワクチン
　（１）コミナティ筋注５～11歳用（１価：起源株）（ファイザー）（令和５年５月１日
から令和５年７月30日報告分まで）
  （２）コミナティ筋注５～11歳用（２価：起源株/オミクロン株BA.4-5）（ファイザー）
（令和５年５月１日から令和５年７月30日報告分まで）

第98回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、令和５年度第11回薬

事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会 資料1-

2-2-3

2023(令和５)年10月27日
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企業報告

（１）コミナティ筋注５～11歳用（１価：起源株）
注：「No」は、全新型コロナワクチンに係る副反応疑い報告（製造販売業者からの報告）の通番。 2023年７月30日現在

報告数（n=8）

$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

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

専門家の
因果関係評価※1

専門家の
ブライトン分
類レベル※2

専門家の意見

27756 7歳 男性 2022/03/13

未記入 
2022/03/14 
2022/03/14 
2022/03/14 
2022/03 
2022/03/16 
2022/03 
2022/03/18 
2022/03/18 
2022/03/18 
2022/03/18 
未記入 
2022/03/18 
2022/03/14 
2022/03/18 
2022/03/18 
2022/03/18 
2022/03/17 
2022/03/14 
2022/03/14 
2022/03/18 
2022/03/14 
2022/03/14 
2022/03/14 
2022/03/14

不明
コミナティ筋注５～11
歳用（起源株）

ファイザー FN5988

ウイルス性咽頭炎（ウイルス性咽頭炎） 
無力症（無力症） 
腹痛（腹痛） 
胸痛（胸痛） 
口腔咽頭痛（口腔咽頭痛） 
咽頭紅斑（咽頭紅斑） 
咽頭腫脹（咽頭腫脹） 
トロポニンＴ増加（トロポニンＴ増加） 
心電図ＳＴ部分上昇（心電図ＳＴ部分上昇） 
トロポニンＩ増加（トロポニンＩ増加） 
フィブリンＤダイマー増加（フィブリンＤダイ
マー増加） 
栄養状態異常（栄養状態異常） 
心筋症（心筋症） 
咳嗽（咳嗽） 
心拡大（心拡大） 
心電図異常（心電図異常） 
トロポニン増加（トロポニン増加） 
食欲減退（食欲減退） 
下痢・軟便（下痢） 
悪心・嘔吐（嘔吐） 
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） 
倦怠感（倦怠感） 
発熱（発熱） 
心筋炎（心筋炎） 
心膜炎（心膜炎）

未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
2022 
2022

不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
軽快 
軽快 
軽快 
軽快 
軽快 
軽快 
軽快 
軽快 
軽快 
軽快 
軽快 
回復 
回復

腹痛
心筋炎
食欲減退
無力症
心拡大
心筋症
胸痛
血中クレアチンホスホキ
ナーゼ増加
咳嗽
下痢
心電図異常
フィブリンＤダイマー増
加
倦怠感
心膜炎
咽頭紅斑
発熱
口腔咽頭痛
心電図ＳＴ部分上昇
咽頭腫脹
ウイルス性咽頭炎
嘔吐
トロポニン増加
トロポニンＩ増加
トロポニンＴ増加
栄養状態異常

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

1

2

新型コロナウイルスワクチン接種後に
急性心筋炎を発症した7歳男児の症
例。時間的経過からはワクチン接種後
の心膜炎の可能性が高いが、自然発生
した心膜炎も完全には否定はできな
い。

27808 11歳 女性 2022/04/28

2022/04/30 
2022/04/29 
2022/04 
2022/04/30 
2022/04/30 
2022/04/30 
2022/04/30 
2022/04/30 
2022/04/29 
2022/04/29 
2022/04/29 
2022/04/29 
2022/04/29 
2022/04/29 
2022/04/29

不明
コミナティ筋注５～11
歳用（起源株）

ファイザー FN5988

心肺停止（心肺停止） 
心筋炎（心筋炎） 
急性心不全（急性心不全） 
呼吸障害・呼吸不全（呼吸不全） 
チアノーゼ（チアノーゼ） 
血圧低下（血圧低下） 
徐脈（心拍数減少|徐脈） 
血圧測定不能（血圧測定不能） 
無力症（無力症） 
多汗症（多汗症） 
頻脈（頻脈） 
動悸（動悸） 
冷汗（冷汗） 
疲労（疲労） 
倦怠感（倦怠感）

未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入

死亡 
死亡 
死亡 
死亡 
死亡 
死亡 
死亡 
死亡 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明

心筋炎
血圧低下
血圧測定不能
徐脈
急性心不全
心肺停止
冷汗
チアノーゼ
疲労
倦怠感
動悸
心拍数減少
呼吸不全
多汗症
頻脈
無力症

γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ

4

採血の結果からは、心筋障害も否定で
きないが、心電図や心エコー、病理に
よる直接的な証拠はない。炎症反応も
心筋由来かも不明である。時系列的に
ワクチンとの関連は否定できないが、
長期にわたる脳性麻痺で人工呼吸器管
理の状態であり、もともとの心機能が
どうであったかも不明である。ワクチ
ン以外にも、心肺停止となる要因が多
く、原因をワクチンと断定することは
できない。

27815 9歳 男性 2022/04/13

2022/04/14 
2022/04/14 
2022/04/19 
2022/04/14 
2022/04/25 
未記入 
未記入 
2022/04/25 
2022/04/14 
2022/04/14

1
コミナティ筋注５～11
歳用（起源株）

ファイザー 99999

無菌性髄膜炎（無菌性髄膜炎） 
接種部位疼痛（ワクチン接種部位疼痛） 
大脳動脈狭窄（大脳動脈狭窄） 
頭痛（頭痛） 
易刺激性（易刺激性） 
情動障害（情動障害） 
落ち着きのなさ（落ち着きのなさ） 
潜伏結核（潜伏結核） 
血管炎（中枢神経系血管炎） 
発熱（発熱）

未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入

未回復 
未回復 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
軽快 
軽快

情動障害
頭痛
易刺激性
無菌性髄膜炎
発熱
落ち着きのなさ
大脳動脈狭窄
潜伏結核
ワクチン接種部位疼痛
中枢神経系血管炎

γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ

成人ではCOVID-19罹患に伴う中枢神経
系の血管炎・血管狭窄が少なからず報
告されている。また小児でもCOVID-19
罹患に伴う致死的な中枢神経系の血管
炎の報告がある。本報告例も詳細に検
討され学会報告されており、得られる
情報は少なくないはずである。より詳
細な検討が必要な例であると思われ
る。SARS -CoV-2に対するmRNAワクチ
ンは、機序としてはCOVID-19罹患と同
じであり、それにより引き起こされる
病態もCOVID-19罹患と同様なことが起
きると容易に推測される。貴重な報告
であり、引き続きより詳細な検討を国
が行うべきと思われる。

３.コミナティ筋注５～11歳用　報告症例一覧（製造販売業者からの報告) 報告日 2023年５月１日～2023年７月30日
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$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

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

専門家の
因果関係評価※1

専門家の
ブライトン分
類レベル※2

専門家の意見

27892 11歳 女性 2022/09/05

未記入 
2022/09/08 
2022/09/08 
2022/09/06

1
コミナティ筋注５～11
歳用（起源株）

ファイザー FR4267

心不全（心不全） 
頻脈（頻脈|上室性頻脈） 
急性心不全（急性心不全） 
摂食障害（過小食）

未記入 
未記入 
未記入 
未記入

未回復 
不明 
軽快 
軽快

心不全
上室性頻脈
頻脈
過小食
急性心不全

γ
γ
γ
γ
γ

　

27932 8歳 女性 2022/08/14

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

不明
コミナティ筋注５～11
歳用（起源株）

ファイザー FP0362

失語症（失語症） 
麻痺（麻痺） 
血栓症（血栓症） 
抗リン脂質抗体症候群（抗リン脂質抗体症候
群） 
一過性脳虚血発作（一過性脳虚血発作） 
転倒（転倒） 
異常行動（異常行動） 
挫傷（挫傷）

未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入

未回復 
未回復 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明 
不明

抗リン脂質抗体症候群
挫傷
転倒
麻痺
失語症
血栓症
一過性脳虚血発作
異常行動

γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ
γ

　

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

死亡 
死亡 
死亡 
死亡 
死亡 
死亡 
死亡 
死亡 

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

未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入 
未記入

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

FR4267ファイザー
コミナティ筋注５～11
歳用（起源株）

不明

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

コミナティ接種の翌日から発熱し、痙攣重
積状態となり、その後、急性脳症、DIC、多
臓器不全などを発症し、接種5日目に重篤な
脳浮腫と脳ヘルニアにて死亡した小児。頻
回の熱性痙攣の既往、無熱性痙攣や痙攣重
積の既往などから、痙攣予防を目的に抗け
いれん薬を6年間服用した既往歴あり。
剖検にて患児には脳幹にまで及ぶ高度の脳
浮腫と神経細胞の変性・壊死が認められ
た。これらは急性脳症に合致する病理組織
所見である。さらに、気管支周囲のリンパ
節や胸腺リンパ洞に組織球が充満し壊死し
ている所見が認められており、組織球活性
化による高サイトカイン血症をきたした可
能性が推察された。また、濾紙血および血
清のタンデムマス検査からは検査できる先
天代謝異常症を疑う所見はみられなかっ
た。さらに、尿中有機酸分析結果にも異常
が見られなかった。一方、疾患エクソーム
検査で痙攣を起こしやすい体質に関連する
遺伝子（具体的な名称の記載なし）に変異
を認めたが、その病因性が不明であるだけ
でなく、仮に痙攣を起こしやすい遺伝子変
異であったとしてもそれが以前患者に認め
られた頻回の熱性痙攣の説明にはなるもの
の、本患者に生じた重篤な急性脳症の直接
的原因とすることは出来ない。
直接死因の原因として敗血症が挙げられて
いるが、敗血症として診断された際の情報
は確認できない。
患児の血清・髄液のHHV6のCt値（Cycle
threshold：標的遺伝子の陽性結果が得られ
るまでの遺伝子増幅のサイクル数。わが国
では一般にCt値が40未満の場合を陽性とし
ているが、様々な状況があるため標準化は
実際には難しい。）は陽性（痙攣発症後3日
後の血清Ct値 31、同6日後の髄液Ct値33）
であった。Ct値としては40未満ではあるが
比較的高めの値であることから、血清・髄
液中に存在していたウイルス量は低値と推
測される。しかしながら、HHV6既感染者が
ほとんどであるこの年齢の健康な小児の血
清や髄液中にHHV6遺伝子がPCR法にて検出さ
れることは極めて稀であることから、HHV6
が急性脳症の原因となった可能性を否定で
きない。
コミナティに含まれるSARS-CoV-2 mRNAは髄
液中に移行しないが、これまでに海外から
本ワクチン接種後の急性脳症の報告がされ
ている。新型コロナウイルスワクチンが細
胞性免疫を活性化し、hyperactive
encephalopathyを発症させる可能性は残さ
れているが、これまで集積された検査結果
からは患児に生じた急性脳症が新型コロナ
ウイルスワクチンの接種によると結論する
ことは出来ない。

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

2022/09/1911歳 男性27891
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$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

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

専門家の
因果関係評価※1

専門家の
ブライトン分
類レベル※2

専門家の意見

27933 7歳 男性 不明
未記入 
未記入

不明
コミナティ筋注５～11
歳用（起源株）

ファイザー 99999
新型コロナウイルス感染症（ＣＯＶＩＤ－１
９） 
薬効欠如（薬効欠如）

未記入 
未記入

不明 
不明

薬効欠如
ＣＯＶＩＤ－１９

γ
γ

　

27934 8歳 男性 2023/03/25

未記入 
2023/03/26 
2023/03/26 
2023/03/26

1
コミナティ筋注５～11
歳用（起源株）

ファイザー FP0362

熱性けいれん（熱性痙攣） 
けいれん（痙攣発作） 
意識消失（意識消失） 
発熱（発熱）

未記入 
未記入 
未記入 
未記入

不明 
回復 
回復 
回復

痙攣発作
熱性痙攣
意識消失
発熱

γ
γ
γ
γ

　

※３　製造販売業者からの報告は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第68条の10第１項に基づき、「重篤」と判断された症例について各ワクチンの製造販売業者から報告されたものである。なお、製造販売業者からの報告には、医療機関から報告された症例と重複している症例
が含まれている。本集計期間においては、～No.27932が追加報告症例、No.27933～が新規報告症例。

※１ 専門家の因果関係評価
専門家の因果関係評価は、以下の事象を対象に実施（詳細は令和4年10月7日合同部会資料1-9。）。
①死亡事例
②ワクチン全般で評価を行っている事象（後遺症、アナフィラキシー、GBS、ADEM）及び新型コロナワクチンの副反応疑い報告基準事象（心筋炎・心膜炎）
③小児用製剤及び乳幼児製剤における副反応疑い事例
④シグナル検出の結果などの新たな知見により、ワクチンの副反応であることが疑われた症状
副反応疑い報告書に記載された症状又は転帰の中に、専門家の因果関係評価の対象となる事象があった場合は「専門家の評価PT」の項目に対象事象を記載。該当症状・転帰がない場合は、同項目は空欄としている。
なお、因果関係評価の対象事象であっても、詳細調査の結果、因果関係がないものとして報告された場合は因果関係評価は実施しない。

【因果関係評価記号の定義】
α：「ワクチンと症状名との因果関係が否定できないもの」
原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、ワクチン接種が、事象発現の原因となったことが否定できない症例
β：「ワクチンと症状名との因果関係が認められないもの」
原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、ワクチン接種が、事象発現の原因となったとは認められない症例
γ：「情報不足等によりワクチンと症状名との因果関係が評価できないもの」
情報が十分でない、使用目的又は方法が適正でない等のためワクチン接種と事象発現との因果関係の評価ができない症例

※２　ブライトン分類レベルは、以下の事象について評価している。
・急性散在性脳脊髄炎（対応するMedDRA PT：急性散在性脳脊髄炎）
・ギラン・バレー症候群（対応するMedDRA PT：ギラン・バレー症候群）
・アナフィラキシー（対応するMedDRA PT：アナフィラキシーショック、アナフィラキシー反応、アナフィラキシー様ショック、アナフィラキシー様反応）
・血小板減少症を伴う血栓症症例
・心筋炎又は心膜炎（対応するMedDRA PT：免疫性心筋炎、好酸球性心筋炎、巨細胞性心筋炎、心筋炎、自己免疫性心筋炎、心筋心膜炎、心膜炎、胸膜心膜炎、自己免疫性心膜炎、免疫性心膜炎）
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企業報告

（２）コミナティ筋注５～11歳用（２価：起源株/オミクロン株BA.4-5）
注：「No」は、全新型コロナワクチンに係る副反応疑い報告（製造販売業者からの報告）の通番。 2023年７月30日現在

報告数（n=3）
$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

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

専門家の
因果関係評価※1

専門家の
ブライトン分
類レベル※2

専門家の意見

27935 8歳 女性 2023/04/17

2023/04/18 
2023/04/18 
2023/04/19 
2023/04/18

1
コミナティ筋注５～11歳
用（２価：起源株/オミク
ロン株BA.4-5）

ファイザー GL6799

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） 
栄養障害（栄養補給障害） 
発熱（発熱）

2023/04/21 
2023/04/21 
2023/04/21 
2023/04/21

回復 
回復 
回復 
回復

アナフィラキシー反応
発熱
悪心
嘔吐
栄養補給障害

γ
γ
γ
γ
γ
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27936 9歳 女性 2023/04/08

2023/04/08 
2023/04/08 
2023/04/08 
2023/04/08

0
コミナティ筋注５～11歳
用（２価：起源株/オミク
ロン株BA.4-5）

ファイザー GL6799

意識消失（意識消失） 
失神寸前の状態（失神寸前の状態） 
血圧低下（血圧低下） 
転倒（転倒）

2023/04/08 
2023/04/08 
2023/04/08 
2023/04/08

回復 
回復 
回復 
回復

血圧低下
転倒
意識消失
失神寸前の状態

α
α
α
α

迷走神経反射と判断して良いと考えられ
る。

27937 5歳 男性 2023/05/06
2023/05/06 
2023/05/06

0
コミナティ筋注５～11歳
用（２価：起源株/オミク
ロン株BA.4-5）

ファイザー GL6799
けいれん（強直性痙攣） 
熱性けいれん（熱性痙攣）

2023/05/08 
2023/05/08

回復 
回復

熱性痙攣
強直性痙攣

γ
γ

　

３.コミナティ筋注５～11歳用　報告症例一覧（製造販売業者からの報告) 報告日 2023年５月１日～2023年７月30日

※１ 専門家の因果関係評価
専門家の因果関係評価は、以下の事象を対象に実施（詳細は令和4年10月7日合同部会資料1-9。）。
①死亡事例
②ワクチン全般で評価を行っている事象（後遺症、アナフィラキシー、GBS、ADEM）及び新型コロナワクチンの副反応疑い報告基準事象（心筋炎・心膜炎）
③小児用製剤及び乳幼児製剤における副反応疑い事例
④シグナル検出の結果などの新たな知見により、ワクチンの副反応であることが疑われた症状
副反応疑い報告書に記載された症状又は転帰の中に、専門家の因果関係評価の対象となる事象があった場合は「専門家の評価PT」の項目に対象事象を記載。該当症状・転帰がない場合は、同項目は空欄としている。
なお、因果関係評価の対象事象であっても、詳細調査の結果、因果関係がないものとして報告された場合は因果関係評価は実施しない。

【因果関係評価記号の定義】
α：「ワクチンと症状名との因果関係が否定できないもの」
原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、ワクチン接種が、事象発現の原因となったことが否定できない症例
β：「ワクチンと症状名との因果関係が認められないもの」
原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、ワクチン接種が、事象発現の原因となったとは認められない症例
γ：「情報不足等によりワクチンと症状名との因果関係が評価できないもの」
情報が十分でない、使用目的又は方法が適正でない等のためワクチン接種と事象発現との因果関係の評価ができない症例

※２　ブライトン分類レベルは、以下の事象について評価している。
・急性散在性脳脊髄炎（対応するMedDRA PT：急性散在性脳脊髄炎）
・ギラン・バレー症候群（対応するMedDRA PT：ギラン・バレー症候群）
・アナフィラキシー（対応するMedDRA PT：アナフィラキシーショック、アナフィラキシー反応、アナフィラキシー様ショック、アナフィラキシー様反応）
・血小板減少症を伴う血栓症症例
・心筋炎又は心膜炎（対応するMedDRA PT：免疫性心筋炎、好酸球性心筋炎、巨細胞性心筋炎、心筋炎、自己免疫性心筋炎、心筋心膜炎、心膜炎、胸膜心膜炎、自己免疫性心膜炎、免疫性心膜炎）

※３　製造販売業者からの報告は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第68条の10第１項に基づき、「重篤」と判断された症例について各ワクチンの製造販売業者から報告されたものである。なお、製造販売業者からの報告には、医療機関から報告された症例と重複している症例が含
まれている。本集計期間においては、No.27935が追加報告症例、No.27936～が新規報告症例。

5




