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各国規制機関情報 

Vol.23（2025） No.19（09/11）R01 

【 カナダHealth Canada 】 

• 健康関連製品に関する新たな安全性情報 ― ワクチンの安全性情報概要（2024 年） 

New Health product safety information - Vaccine safety summary 

Health Product InfoWatch – June 2025 

通知日：2025/06/26 

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/health-pro

duct-infowatch/june-2025.html#a2.2 

https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-health-products/medeffect-cana

da/health-product-infowatch/june-2025/infowatch-june-2025.pdf 

 

◇ワクチンの安全性の概要 

カナダ保健省（Health Canada）とカナダ公衆衛生庁（PHAC）Aは，カナダにおけるワクチンの安

全性を監視する責任をともに担っている。製造販売承認取得者（MAH） Bは，Health Canadaの

Canada Vigilance Program（CVP）Cに重篤な予防接種後有害事象（AEFI）Dを報告する義務がある。

CVPは，医療従事者や消費者からの自発報告も受けている。病院は，施設内で記録された重篤な

医薬品有害反応を報告しなければならないが，ワクチンの副反応Eについては，地域の公衆衛生

局にその件のAEFI報告を提出していれば，病院からCVPに報告する必要はない。AEFI報告は，

州・準州の公衆衛生当局からPHACのカナダ予防接種後有害事象監視システムFに提出される。 

詳細については，Marketed Health Products Directorateのサイトを参照することG。 

 

 

 

 

 

 

 
 

A Public Health Agency of Canada 
B Market Authorization Holder 
C Canada Vigilance Program（CVP：カナダの安全性監視プログラム）に関しては下記サイトを参照： 

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/canada-vigilance-progra
m.html  

D adverse events following immunization 
E adverse reactions 
F Canadian Adverse Events Following Immunization Surveillance System (CAEFISS) 

https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/canadian-adverse-events-following-immunization-s
urveillance-system-caefiss.html 

G https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/branches-agencies/health-products-food-br
anch/marketed-health-products-directorate.html  

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/health-product-infowatch/june-2025.html#a2.2
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/health-product-infowatch/june-2025.html#a2.2
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-health-products/medeffect-canada/health-product-infowatch/june-2025/infowatch-june-2025.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/documents/services/drugs-health-products/medeffect-canada/health-product-infowatch/june-2025/infowatch-june-2025.pdf
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/canada-vigilance-program.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/canada-vigilance-program.html
https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/canadian-adverse-events-following-immunization-surveillance-system-caefiss.html
https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/canadian-adverse-events-following-immunization-surveillance-system-caefiss.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/branches-agencies/health-products-food-branch/marketed-health-products-directorate.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-canada/branches-agencies/health-products-food-branch/marketed-health-products-directorate.html
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2024年のAEFI データ

900件 
2024年1月1日～12月31日に

CVPが受けた
カナダ国内で

販売されていたすべての
ワクチンに関する
AEFI報告の件数

74% の報告が重篤として分類された

• 14% の症例は入院を要した
• 4% の症例は生命を脅かすものと分類された
• 3% の報告は死亡例であった

2024年度中に受けた報告の
レビューから，ワクチンに関
する新たな安全性シグナル
（潜在的な安全性問題）は
特定されなかった

AEFI症例の報告者別内訳

9% 
医師

17% 
薬剤師

21% 
　 他の医療従事者

53% 
消費者/その他

†これらのAEFI報告に記載された情報は，報告された事象とワクチンとの間の因果関係を評価できるほど詳細ではなかった。

‡報告された重篤な事象は，当該ワクチンの製品モノグラフに既に記載されていたか，または当該ワクチンの接種に関連する
　可能性は低いと判断されたかのいずれかであった。ワクチン接種との関連は，有害事象の発現に関与した可能性のある基礎
　疾患および/または併用薬がある場合に，関連する可能性が低いと判断された。
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†
‡

https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/canadian-adverse-events-following-immunization-surveillance-system-caefiss.html
https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/canadian-adverse-events-following-immunization-surveillance-system-caefiss.html
share
ノート注釈
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AEFI報告の性別/年齢層別の内訳
性別 年齢層別

62%
女性

30%
男性

8% 
不明

AEFI報告で最も多く記載されていた被疑ワクチン（上位10種）

重要な結果:

•

•

•

COVID-19ワクチン：最も報告の多かっ
たAEFIは，COVID-19の発症（138
例），薬効欠如（101例），異なるワ
クチン製品への切り替え（46例），疲
労感（38例），疼痛（36例），頭痛
（36例）であった。COVID-19関連の
AEFIの多くは，薬効欠如と同時に報告
されていた。

帯状疱疹ワクチン：最も報告の多かっ
たAEFIは，帯状疱疹の発症（81例），
予防接種の効果不良（57例），発熱
（29例），疼痛（24例），倦怠感
（22例），および不適切な製品投与ス
ケジュール（22例）であった。帯状疱
疹関連のAEFIの多くは，予防接種の効
果不良と同時に報告されていた。

インフルエンザワクチン：最も報告の
多かったAEFIは，頭痛（23例），疲労
感（19例），浮動性めまい（17例），
呼吸困難（17例），および倦怠感
（16例）であった。

127

228

283

16
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63

163

3

2

不明

高齢者（65歳以上）

成人（19～64歳）

青少年（12～18歳）

小児（2～11歳）

乳幼児（生後28日～23カ月）

重篤 非重篤

3 5 0

1 3 0

4 2 3 4 3 7
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3 1 8 2

3 0
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注）C a n a d a  V i  g i l  a n c e  P r o g r a  m が 受 け 取 っ た 情 報 は 最 新 で あ る （ 常 に 更 新 さ れ て い る ） た め ， デ ー タ 取 得 日 が異なると
　　報 告 数 や 有 害 事 象 件 数 が 異 な っ て く る 場 合 が あ る 。
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◆関連する NIHS 医薬品安全性情報

【カナダHealth Canada】

Vol.23 No.18（2025/08/28）R02 

「健康関連製品に関する新たな安全性情報 ― 健康関連製品の安全性情報概要

（2024年）」 

Vol.22 No.03（2024/02/01）R02 

「医薬品有害反応に関する年次報告書2022年」 

Vol.19 No.23（2021/11/11）R01 

「医薬品有害反応に関するカナダの年次報告書2020年」 

Vol.17 No.01（2019/01/10）R02 

「Health Canadaが受けた医薬品有害反応報告の年度別動向（2008～2017年）」 

以上

連絡先

医薬安全科学部第一室： 青木 良子

https://www.nihs.go.jp/dig/sireport/weekly23/18250828.pdf#page=6
https://www.nihs.go.jp/dig/sireport/weekly22/03240201.pdf
https://www.nihs.go.jp/dig/sireport/weekly19/23211111.pdf
https://www.nihs.go.jp/dig/sireport/weekly17/01190110.pdf
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