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新型コロナワクチン接種後副反応疑い報告について 第 1 報 (2021 年 3 月 12 日現在) 

 

国立感染症研究所 

 

新型コロナワクチン接種後副反応疑い報告制度について 

 2020 年 12 月 9 日に予防接種法及び検疫法の一部を改正する法律（令和 2 年法律第 75 号）が公布・施行され、

新型コロナウイルス感染症に係る予防接種は予防接種法に基づく臨時接種として実施されることになった。2021

年 2 月 14 日には、医薬品医療機器等法に基づいてコロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン（SARS-CoV-2 ）（フ

ァイザー株式会社：販売名コミナティ筋注）が製造販売承認され、2 月 16 日に政省令が改正された後、2 月 17 日

から先行接種として医療関係者への接種が始まった。 

予防接種後に副反応を疑う症状が見られた場合、医療機関の開設者又は医師は医薬品医療機器総合機構 ( 以

下、PMDA ) に FAX で予防接種後副反応疑い報告を行うことが義務づけられている 1）。副反応疑い報告は、発生

した症状と予防接種との因果関係が必ずしも明らかでない場合であっても、保健衛生上の危害の発生又は拡大を

防止する観点から報告の必要があると判断される場合には、報告対象となり得る。新型コロナワクチンについて

は、接種後 4 時間以内にアナフィラキシーが発生した場合は、因果関係の 有無を問わず、厚生労働大臣に報告

することが予防接種法等で義務付けられている。4 時間を超えて発生した場合であっても、それが予防接種を受

けたことによるものと疑われる症状については、「その他の反応」として報告する。また、接種後に①入院、②死

亡又は永続的な機能不全に陥る又は陥るおそれがある場合であって、それが予防接種を受けたことによるものと

疑われる症状については、「その他の反応」として報告する。なお、新型コロナワクチンについては、我が国に

おいて使用実績がないワクチンであることを踏まえ、これまでワクチン接種との因果関係が示されていない症状

も含め、幅広く評価を行っていく必要があることから、当面の間、以下の症状（けいれん、ギラン・バレ症候

群、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）、血小板減少性紫斑病、血管炎、無菌性髄膜炎、脳炎・脳症、脊髄炎、関節

炎、心筋炎、顔面神経麻痺、血管迷走神経反射（失神を伴うもの））については規定による副反応疑い報告を積

極的に行うことが求められている。また、医薬品医療機器等法に基づき、薬局開設者、病院若しくは診療所の開

設者又は医師、歯科医師、薬剤師その他医薬関係者が、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止する観点から報

告の必要があると認める場合は、同様に PMDA に報告が行われる。 

 

新型コロナワクチン被接種者数 

 厚生労働省によると、2021 年 2 月 17 日～3月 12 日までに、ワクチン接種円滑化システム（V-SYS）を通して

767 の医療機関から、合計 230,542 回（内 1 回目 227,194 回、2 回目 3,348 回）の接種が実施されたことが報告

された 2）。年代別、性別、地域別の情報は公表されていない。なお、令和 2 年度厚生労働行政推進調査事業費

補助金（新興・再興感染症及び予防接種政策推進事業）新型コロナワクチンの投与開始初期の重点的調査（コホ

ート調査）（研究代表者 伊藤澄信先生）が 2021 年 3 月 12 日に開催された予防接種・ワクチン分科会副反応検討

部会、医薬品等安全対策部会安全対策調査会合同部会で発表した資料によると、先行接種 19,808 人のうち女性は

66％であった 3）。 
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図 1 新型コロナワクチン回数別接種状況（接種日：2021 年 2 月 17 日～2021 年 3 月 12 日）（厚生労働省ホーム

ページ 2）より作図） 

 

注 1:土日祝日の数については、次の平日に合わせて計上。注 2:各施設が 17 時時点の実績をワクチン接種円滑化

システム（V-SYS）を通して報告したものを集計。 

 

新型コロナワクチン接種後副反応疑い報告 

 医療機関あるいは企業から報告された副反応疑い報告は、PMDA および国立感染症研究所（以下、感染研）で集

計され、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、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（合同開催）に報告され、評価が実施される。2021 年 3 月 12 日に開催された上記

会議において、2021 年 3 月 7 日現在の報告が公表された 3）。 

 

1）医療機関報告 

医療機関から 22 人（推定接種者数を分母とした報告頻度 0.05％）が報告され(図 2、3)、このうち 17 人は関

連あり、5 人は関連なし又は評価不能とされた(表 1)。性別は男性 3 人、女性 18 人、非開示 1 人、年代は 20 代 8

人、30 代 3 人、40 代 7 人、50 代 1 人、60 代 2 人、非開示 1 人であった。基礎疾患のない 60 代女性 1 人が接種 3

日後にくも膜下出血を発症し、これにより死亡したことが報告された 3）。厚生労働省の合同会議での報告によ

ると、「出勤予定であったが出勤せず、連絡が取れないので、家族に連絡した。帰宅した家族が自宅風呂場 で倒

れているのを発見し、救急が要請された。救急隊現着時、心肺停止状態であったが、医療機関に搬送され、死亡

が確認された。髄液検査で血性が確認された。」とされ、報告者の評価として、ワクチンとの因果関係は評価不能

とされた。その他、表 1 に記載した症状が報告され、アナフィラキシーはこの時点では 2 人であった。 
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図 2 週別累積報告数（報告日：2021 年 2 月 16 日～2021 年 3 月 7 日）：医療機関報告 

 

図 3 週別報告数（報告日：2021 年 2 月 16 日～2021 年 3 月 7 日）：医療機関報告 
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表 1 報告症例一覧（医療機関からの報告）（報告日： 2021 年 2 月 16 日～2021 年 3 月 7 日） 

 

 

 報告義務であるアナフィラキシー、副反応疑い報告を積極的に行うことが求められているけいれん、ギラン・

バレ症候群、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）、血小板減少性紫斑病、血管炎、無菌性髄膜炎、脳炎・脳症、脊髄炎、

関節炎、心筋炎、顔面神経麻痺、血管迷走神経反射（失神を伴うもの）、予防接種後副反応疑い報告書で a～ｗと

して例示されている症状について接種から発症までの期間（日数）を表 2 に示した。7 件の報告があり、アナフ

ィラキシー2 件、無呼吸 1 件、喘息発作 1 件、血管迷走神経反射(失神を伴わない)3 件であり、いずれも接種当日

に発症していた。 

 

表 2 接種から発症までの期間別報告数（ワクチン別・症状別）（医療機関からの報告）  

（報告日： 2021 年 2 月 16 日～2021 年 3 月 7 日） 

 

$
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
①

製造販売業者
①

ロット番号
① 症状名（PT名） 因果関係 重篤度 転帰⽇ 転帰内容

1 47歳 女性 2021/02/19
2021/02/19

2021/02/19
0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163

冷感（冷感）

悪寒（悪寒|悪寒）
評価不能 重い

2021/02/20

2021/02/20

回復

回復
2 2021/02/19 2021/02/19 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 過敏症（過敏症） 関連あり 重い 2021/02/24 回復

3 40歳 女性 2021/02/22

2021/02/22

2021/02/22

2021/02/22

0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163

無力症（無力症）

四肢麻痺（四肢麻痺）

発熱（発熱）

関連あり 重い

2021/02/24

2021/02/24

2021/02/24

回復

回復

回復
4 35歳 男性 2021/02/26 2021/02/26 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 筋力低下（筋力低下） 関連あり 重くない 2021/02/26 回復

5 24歳 女性 2021/02/26 2021/02/26 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 血管迷走神経反射（失神寸前の状態） 関連あり 重くない 2021/02/26 回復

6 44歳 女性 2021/02/26 2021/02/26 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 そう痒症（そう痒症） 関連あり 重くない 2021/02/26 回復

7 37歳 男性 2021/02/26 2021/02/26 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 過敏症（過敏症） 関連あり 重い 未記入 軽快
8 27歳 女性 2021/02/26 2021/02/26 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 無呼吸（無呼吸発作） 評価不能 重い 2021/02/27 回復

9 42歳 女性 2021/03/01 2021/03/01 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 頭部不快感（頭部不快感） 関連あり 重くない 未記入 軽快

10 25歳 女性 2021/03/01
2021/03/01

2021/03/01
0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163

悪心・嘔吐（悪心）

皮疹・発疹・紅斑（発疹）
関連あり 重くない

未記入

未記入

未回復

未回復

11 43歳 女性 2021/02/26
2021/02/26

2021/02/26
0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163

頭痛（頭痛）

浮動性めまい（浮動性めまい|浮動性めまい）
関連あり 重くない

未記入

未記入

軽快

軽快

12 26歳 女性 2021/02/25

2021/02/25

2021/02/25
2021/02/25

2021/02/25

2021/02/25

0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163

喘息発作（喘息）

呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
悪心・嘔吐（嘔吐）

顔面腫脹（顔面腫脹）

異常感（異常感）

関連あり 重い

2021/03/01

2021/03/01
2021/03/01

2021/03/01

2021/03/01

回復

回復
回復

回復

回復

13 61歳 女性 2021/02/26
2021/03/01
2021/03/01

2021/03/01

3 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163
心肺停止（心肺停止）
くも膜下出血（くも膜下出血）

転倒（転倒）

評価不能 重い
未記入
未記入

未記入

死亡
死亡

死亡

14 57歳 女性 2021/02/26 2021/02/26 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 過敏症（過敏症） 関連あり 重い 2021/02/27 回復

15 22歳 女性 2021/03/04 2021/03/04 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 蕁麻疹（蕁麻疹） 関連あり 重くない 未記入 未回復
16 23歳 女性 2021/03/04 2021/03/04 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 血管迷走神経反射（失神寸前の状態） 関連なし 重くない 2021/03/04 回復

17 44歳 男性 2021/02/19 2021/02/25 6 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 肺炎（肺炎） 関連あり 重い 未記入 軽快

18 64歳 女性 2021/03/03 2021/03/03 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 蕁麻疹（蕁麻疹） 関連あり 重くない 2021/03/04 回復

19 46歳 女性 2021/02/22 2021/03/02 8 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 突発性難聴（突発性難聴） 関連あり 重い 未記入 未回復
20 23歳 女性 2021/03/06 2021/03/06 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 血管迷走神経反射（失神寸前の状態） 関連なし 重くない 2021/03/06 回復

21 24歳 女性 2021/03/05 2021/03/05 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー 不明 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 関連あり 重い 2021/03 回復

22 36歳 女性 2021/03/05 2021/03/05 0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 アナフィラキシー（アナフィラキシー反応） 関連あり 重い 未記入 軽快
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2）企業報告 

製造販売業者からは 4 人（推定接種者数を分母とした報告頻度 0.01％）が報告された(図 4、5)。性別は女性 3

人、非開示 1 人、年代は 40 代 2 人、60 代 1 人、非開示 1 人であった(表 3)。このうちアナフィラキシーは 0 人で

あった。いずれも医療機関報告(表 1)に記載済みの症例である。 

 

図 4 週別累積報告数（報告日：2021 年 2 月 16 日～2021 年 3 月 7 日）：企業報告 

 

 

図 5 週別報告数（報告日：2021 年 2 月 16 日～2021 年 3 月 7 日）：医療機関報告 
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表 3 報告症例一覧（企業からの報告）  

（報告日： 2021 年 2 月 16 日～2021 年 3 月 7 日） 

 

報告義務であるアナフィラキシー、副反応疑い報告を積極的に行うことが求められているけいれん、ギラン・

バレ症候群、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）、血小板減少性紫斑病、血管炎、無菌性髄膜炎、脳炎・脳症、脊髄炎、

関節炎、心筋炎、顔面神経麻痺、血管迷走神経反射（失神を伴うもの）、予防接種後副反応疑い報告書で a～ｗと

して例示されている症状の報告はなかった（表 4）。 

 

表 4 接種から発症までの期間別報告数（ワクチン別・症状別）（企業からの報告）  

（報告日： 2021 年 2 月 16 日～2021 年 3 月 7 日） 

 

$
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
①

製造販売業者
①

ロット番号
① 症状名（PT名） 因果関係 重篤度 転帰⽇ 転帰内容

1 成人 2021/02/19

2021/02/19
2021/02/19

2021/02/19
2021/02/19

2021/02/19
2021/02/19

2021/02/19
2021/02/19

2021/02/19
2021/02/19

0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163

アレルギー性皮膚炎（アレルギー性皮膚炎）
そう痒症（そう痒症|そう痒症）

蕁麻疹（蕁麻疹）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸窮迫）

過敏症（過敏症）
口の感覚鈍麻（口の感覚鈍麻）

味覚不全（味覚不全）
皮疹・発疹・紅斑（紅斑）

口腔咽頭不快感（口腔内不快感）
蒼白（蒼白）

重い

2021/02/24
2021/02/24

2021/02/19
2021/02/19

2021/02/24
2021/02/19

2021/02/19
2021/02/19

2021/02/19
2021/02/19

回復
回復

回復
回復

回復
回復

回復
回復

回復
回復

2 40歳 女性 2021/02/22

2021/02/22

2021/02/22
2021/02/22

2021/02/22
2021/02/22

2021/02/22
2021/02/22

2021/02/22
2021/02/22

2021/02/22
2021/02/22

2021/02/22

0 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163

頭痛（頭痛）

多汗症（多汗症）
動悸（動悸）

筋力低下（筋力低下）
顔面浮腫（顔面浮腫）

眼瞼浮腫（眼瞼浮腫）
口腔咽頭不快感（口腔咽頭不快感）

潮紅（潮紅）
ほてり（ほてり）

倦怠感（倦怠感）
発熱（発熱）

白日夢（白日夢）

重い

未記入

2021/02/23
2021/02/23

2021/02
2021/02/23

2021/02/23
2021/02/23

2021/02/23
2021/02/23

2021/02/23
2021/02

2021/02/23

軽快

回復
回復

回復
回復

回復
回復

回復
回復

回復
回復

回復
3 61歳 女性 2021/02/26 2021/03/01 3 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163 くも膜下出血（くも膜下出血） 重い 未記入 死亡

4 47歳 女性 2021/02/19
2021/02
2021/02/19

2021/02/19

不明 新型コロナ（ファイザー） ファイザー EP2163
多汗症（多汗症）
冷感（冷感）

悪寒（悪寒）

重い
2021/02/20
2021/02/20

2021/02/20

回復
回復

回復
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アナフィラキシーの報告 

 2021 年 2 月 17 日～3月 11 日までに、アナフィラキシーとして 37 件が報告された。このうち、3 月 9 日までに

報告された 17 件を対象に、専門家の評価がなされた結果、ブライトン分類※レベル 1 が 2 件、2 が 4 件、3 が 1

件、4 が 9 件、5 が 1 件であり（表 5）、アナフィラキシーと判断された症例は 17 件中レベル 1～3 の 7 件であっ

た。接種日は 3 月 5 日が 2 件、3 月 7 日が 1 件、3 月 8 日が 14 件で、20 代が 5人、30 代が 5 人、40 代が 3 人、

50 代が 4 人、全員女性であった。海外からの報告でも、女性が多いことが報告されている 4),5）。基礎疾患とし

てアレルギー疾患を有する者又は既往歴のある者が 12 人（アナフィラキシーの既往 1 人、喘息 5 人、ワクチン

を含む医薬品・化粧品でアレルギーの既往 8 人、食物・動物等にアレルギーの既往 5 人(重複あり)）、アレルギ

ー疾患の既往がない者 4 人、不明 1 人であった。アレルギー疾患の既往がある者は、接種後 30 分の健康観察が

求められているが、医薬品の投与等により全員が回復、軽快した。接種されたワクチンのロット番号は、EP2163

が 11 件、EP9805 が 5 件、不明が 1 件であった。接種から発症までの時間は、5 分以内が 7 件、6～20 分が 4 件、

21～30 分が 5 件、不明が 1 件であった。※ブライトン分類：予防接種後の副反応に関して、世界的に広く受け入

れられる標準化された症例定義 

 

表 5 新型コロナワクチン接種後にアナフィラキシーとして報告された事例の一覧（2021 年 2 月 17 日～3 月 9 日

までの報告分） 

（第 53 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２年度第 13 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（合同開催） 資料より引用抜粋） 
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まとめ 

 2021 年 2 月 17 日から始まった新型コロナワクチンは、3 月 12 日までに、767 の医療機関から、230,542 回（内

1 回目 227,194 回、2 回目 3,348 回）の接種が実施された。2021 年 2 月 16 日～2021 年 3 月 7日までに、医療機

関から 22 人（推定接種者数を分母とした報告頻度 0.05％）、製造販売業者から 4 人（推定接種者数を分母とし

た報告頻度 0.01％）の副反応疑い報告がなされた。接種から 3 日後にくも膜下出血を発症した 60 代女性が 1 人

死亡と報告されたが、報告医の評価として、ワクチンとの因果関係は評価不能とされた。2021 年 2 月 17 日～3 月

11 日までに、アナフィラキシーとして 37 件が報告された。このうち 17 件について、専門家の評価がなされた

が、ブライトン分類レベル 3 以上のアナフィラキシーは 7 件で、全員女性であった。基礎疾患としてアレルギー

疾患を有する者又は既往歴のある者が 17 人中 12 人と多く、接種から発症までの時間は不明の 1 件を除いて、全

例が接種後 30 分以内に発生していた。全例、医薬品の投与等により回復、軽快したことが確認されている。 

アナフィラキシーとして報告された件数は、181,184 回接種で 37 件「2.04 件/1 万回」と報告頻度が高いが、

ブライトン分類で評価された 17 件のうちアナフィラキシーと判断された症例は 7 件であり、残り 20 件について

も丁寧な評価が必要である。Mass General Brigham（MGB；医療ネットワーク）の職員 25,929 人を対象にした前

向き調査では、506 人（1.95％）の被接種者が何らかの急性アレルギー反応（かゆみ、発疹、じんましん、腫

れ、および/または呼吸器症状を含む）を報告しており 6）、複数のアレルギー専門医により アナフィラキシーと

判定されたのは「2.7 件/1 万回」であったことなどから、海外の報告頻度とは単純な比較は難しい状況にあると

考えられる。 

以上のことから、接種前の丁寧な問診とアレルギー疾患の既往がある者については、接種後慎重な健康観察が

必要であり、今後引き続き副反応疑い報告の情報を収集しつつ、健康観察の時間等についても最適化を図ってい

くことが重要である。 
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