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新型インフルエンザワクチンに関する意見交換会資料

新型インフルエンザに関する

ワクチン接種事業実施

(平成 21年 9月 8日 新型インフルエンザ
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資料3

新型インフルエンザ対策担当課長会議資料

新型インフルエンザに関するワクチ
ン接種事業実施 (案 )について

平成21年9月 8日 厚生労働省

新型インフルエンザ対策推進本部

本資料は、接種に関する現在の案であり、今後、変更が
ありえるものであるので、ご承知おき願いたい。
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①今般の事業の目的

○今般の新型インフルエンザ(A/HlNl)については、多くの者が比較的軽症で回

復しているなど、季節性インフルエンザと類似している点が多いとされているが、妊

婦t基礎疾患を有する者、小児等の一部の者の中には、重症化する事例も報告され
ており、今般の新型インフルエンザによる健康被害を最小限のものとするためには、

予防接種による死亡者や重症者の発生をできる限り減らすとともに、そのために必

要な医療を確保することが重要である。

○現在、製造販売業者においてヮクチンの製造が進められているところであるが、当
面、その生産量は限られており、接種を希望する者のうち、より必要性の高いものが、

優先的に接種を受けられなくなる可能性がある。

○このため、臨時応急的に、ワクチンを確保するとともに、医療従事者及び重症化す

るおそれが高い者等に対する優先的な接種機会を確保することとする。
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②事業実施主体の役割

接種対象者の自発的な意思に基づき、接種をするか否かを決めることを前提に、罹患し

た場合に重症化が見込まれる者などが優先的に接種を受けられるよう、国、都道府県、市

町村、医療機関それぞれが、下記のような役割分担により、ワクチン接種に関する事業を

行うものである。

【   踵コ   】
優先接種対象者に対して、できる限り早期に接種機会を提供するため、ワクチンの製造

販売業者と契約し、必要量を確保する。
また、医学的な知見等に基づき、優先的に接種する対象群等を設定するとともに、ワク

チン接種を行う医療機関(受託医療機関)と委託契約を締結し、ワクチンの接種を実施する。

【都道府県 】
当該都道府県内における具体的な接種スケジュールを決定するとともに、受託医療機関

のワクチン在庫量等を把握して、ワクチンの円滑な流通を確保する。

【市町村 】
医師会等と連携して、受託医療機関の確保や、住民に対し、ワクチン接種を受けられる

時期、受託医療機関名等を周知する。

【受託医療機関】
国と委託契約を締結し、窓口で対象者の確認を行つた上で、ヮクチンを接種し、ワクチン

の接種を受けた者等から実費を徴収する。また、市町村及び都道府県を通じ、必要な報告
を行う。



一

製造販売業者
国内産ワクチンについ
ては、10月 下旬より順
次出荷の見込み。

受託医療機関の
みにワクチンを供
給するよう、契約。

③ワクチン販

買い上げたワクチン
を製造販売業者を
通じ、販社口卸に販
売。

厚生労働省

市 町 村

Ｊ
し

受託医療機関

都道府県
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③接種の優先順位
ア.接種の優先順位

対象者 理 由 参考人数

優
先
接
種
対
象
者

インフエンザ患者
の診療に従事する
医療従事者
(救急隊員含む )

インフルエンザ患者から感染するリスクが高く、医療体制に支
障を来す恐れがある

o必 要な医療体制を維持するために接種が必要
約100万人

妊婦 新型インフルエンザに罹患して、重症化、死亡する割合が他の

3篤療嘉y笞恣趾嘗を減らすために接種が必要
約 100万人

基礎疾 患を有
する者 約900万人

小児
(1誨～就単前 )

海外事例において乳児の入院率が高いこと、国内事例におい
て幼児の重症例がみられ、小児の感染率が高いことが示唆さ
れている。

ゅ
死亡者や重症者を減らすために接種が必要

※ただし、1歳未満の小児は、予防接種による効果が小さい
→ 1歳未満の小児の両親に接種

約600万人

1歳未満の
小児の両親 約200万人

そ

の
他

小中高校生
発症者の多数が10代以下の若年層。発症者数が多いため、
相対的に重症者が多数発生するおそれ

ゅ
死亡者や重症者を減らすために接種が望ましい

約1,400万人

高齢者
(65歳以上 )

現時点では、発症者は少ないが、今後、患者が増加した場合、
重症化する高齢者が多数発生する可能性

ゆ
死亡者や重症者を減らすために接種が望ましい

約2,100万 人
(基礎疾患を有する者

を除く)

※参考人数については、精査の段階で変更があり得る。
※「新型インフルエンザ(A/HlNl)ワ クチンの接種について(素案 )」厚生労働省より



イロワクチン接種スケジュール

○ワクチンについては、国において接種対象者別の優先接種時期及び
期間を示す。

○当該ワクチンの流通が都道府県単位でコント回―ルされることを踏ま
え、具体的な優先接種時期及び期間については、都道府県において
決定する。

○優先接種時期は、必ずしも各接種対象者の接種が終了してから、次
の接種対象者の接種を開始するという形で設定する必要はなく、ヮ
クチンの出荷の状況に応じて、接種対象者ごとに設定する。

○接種対象者ごとの優先接種期間は、おおむね1か月半程度を割り当
てるものとし、当該期間の中で、2回の接種を受けるものとする。

○優先接種期間の開始前に、受託医療機関に接種を求めてきた者に
ついては、その者が属する接種対象者の優先接種が開始されるまで
接種を待つてもらうこととするが、優先接種期間の経過後に接種を求
めてきた場合には、接種できるものとする。
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接種スケジュール (イメージ)
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※本資料はイメージであり、詳細は別途
示す。

※対象者数については、精査の段階で
変更があり得る。
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(参考資料 )

Ω_国内産ワクチンについて

{1)Hl Nlワ クチン推計生産量 (H21。 9.1時点 )

7月 中旬以降各メーカーにおいて順次Hl Nlワクチンの製造を開始し、年度内
までに約 1,800万人分 *の生産が可能。
*現在のワクチン製造株の増殖率に基づく、年度内の製造推定量は、約2′ 200万人分(lmLハ

゛
イアル

で製造した場合)から約3′000万人分(10mLハ
゛
イアルで製造した場合)。 今後、製造株の増殖率が減

少する可能性を考慮し(2割程度減少との見込み、lMLハ
゛
イアルで製造した場合)、 1′ 800万人分と

している。

(2)HlNlワクチンの出荷時期
10月 下旬を目処に最初の出荷を予定。

(参考)季節性インフルエンザワクチンの生産量
2,220万本〔l mL〕 :昨年度の製造実績(約 2,700万本)の約32%(約 4千万人分と推計)

ig劃一 国内品とアジュバントの有無、投与経路、製法 が異なるため、有効性・安全性が異なる可能
性がある。

:一 国内品と比較し、供給時期が遅れる。
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④医療機関の選定

○今回のワクチン接種については、国が受託医療機関 (ワ クチン接種を行う医療機
関)と ワクチン接種の接種等に係る委託契約を締結する。(接種を希望するすべて
の医療機関と委託契約を締結する。)

○医療機関の選定は、医師会が接種を希望する医療機関をとりまとめる方法と市町
村が地域の実情等を勘案して医療機関をとりまとめる方法の二つの方法により行
うものとする。

○都道府県は、今回の受託医療機関の選定方法と契約方法について周知する。
○市町村は、基礎疾患を有する者については、かかりつけ医療機関 (主治医)にお

いて接種を受けることが望ましいことから、基礎疾患を有する者を専門的に診察
している医療機関のうち、特にかかりつけ医療機関 (主治医)による接種が適当
と考えられるものについては、受託医療機関として選定することを考慮する。

【医師会がとりまとめる方法】

①郡市医師会は管内の接種を希望する医療機関をとりまとめ、受託医療機関リス ト
を作成し、都道府県医師会及び市町村に送付する。

②都道府県医師会は、郡市医師会が作成した受託医療機関リス トをとりまとめ、都
道府県及び地方厚生局 (厚生労働省)に送付する。

③地方厚生局 (厚生労働省)は、受託医療機関リス トにある医療機関について、都
道府県医師会とワクチン接種の接種等に係る委託契約を締結する。



【市町村がとりまとめる方法】

①市町村は、郡市医師会が作成した受託医療機関リストを踏まえ、郡市医師会に加
入していない医療機関の申し出があった場合や、地域の実情を総合的に勘案し追
加の必要があると判断した場合は、医療機関と調整の上、受託医療機関リス トを
作成し、都道府県を経由して地方厚生局に送付する。

②地方厚生局は、受託医療機関リス トに基づき、当該医療機関と個別にワクチン接
種の接種等に係る委託契約を締結する。
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【それぞれの役割を担う機関の相関図】

都道府県医師会

地 方 厚 生 局

リストの医療機関では、接種対象者を接種す

呈黎嘉司藁慶懲E免1竪で理露ま毎炉櫨覇:ス
トに、

①個別に交渉

②リストの通知

④受託医療機関の決定 0受託医療機関の決定

都道府県

一部道府県は管内医療機関に予防接種実施に係
る選定調整を行うこと、及び選定後もさらに不
足分の補充選定を行う予定があることを周知。

②リストの通知

市町村
都市医師会

①接種を希望する医療
機関のとりまとめ、リス
ト化

医師会が候補とする医療機関



(参考)新型インフルエンザワクチンの接種における委託契約について

甲・・・厚生労働省、乙"・ 都道府県医師会長、医療機関

【契約項目】

①目的 ②委託 ③委託期間 ④実費徴収 ⑤予防接種事故に対する諸措置
⑥秘密の保持 ⑦個人情報の保護 ③再委託の禁止 ⑨解除等 ⑩信義則
①協議 ⑫医療機関以外の場での接種に係る特記事項
⑬都道府県等への報告事項    等

※契約項目ごとの具体的な内容については、検討中。

-11-

国は、ワクチン接種の実施主体として、受託医療機関を代理する都道府
県医師会と委託契約を締結する。
また、上記に加えて、市町村から別途通知された医療機関と委託契約を

締結する。

【契約者】
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⑤接種方法
アロ接種対象者の確認方法

妊 婦 母子健康手帳

児

生

者

ヽのノ‐
校

一副

一日同

学

・
齢

就

中
”歳１

小

一局

被保険者証 ・生年月日を確認

歳未 満の小児の両親
・母子健康手帳
・被保険者証又は身分証明書

0母子健康手帳で子の年齢を確
認しつつ、記載されている名前
が本人であるかどうかの確認。

基 礎 疾 患 を有 す る者 別紙のとおり ・別紙のとおり



(別紙)基礎疾患を有する者の判断について

○ワクチン接種の対象とするための基礎疾患の定義について、現在学会等と
相談をしており、「ワクチン接種対象者とする基礎疾患の定義 (仮 )」 を作成
する予定である。

○基礎疾患を有する者は、かかりつけ医療機関(主治医)による接種が望ましい
ことから、特に、基礎疾患を有する者を専門的に診察している医療機関は、
受託医療機関になることが望ましい。

○かかりつけである医療機関が受託医療機関である場合は、かかりつけ医療機
関(主治医)は、患者がワクチン接種の対象とするための基礎疾患の定義に該
当するかどうかを判断し、当該定義に該当すると判断した場合、ワクチン接種
を行う。

○かかりつけである医療機関が受託医療機関でない場合で、かかりつけ医療機
関(主治医)が、ワクチン接種が必要であると認めた場合は、「優先接種対象
者証明書」を発行する。

○当該患者は、受託医療機関に当該証明書を提示し、受託医療機関は、優先接
種対象者であることを確認した上で、ヮクチンの接種を行う。

-13-



-14-

イ.受託医療機関以外の場での集団的な接種

○ワクチンの接種については、受託医療機関において個別接種で実施することを原則とする。
ただし、地域の実情や被接種者の利便性等を勘案し、医療機関以外の場での集団的な接種
の実施を一定の安全性要件の下で許容する。

○医療機関以外の場での集団的な接種に関しては、安全な接種体制を確保する観点から、国
が定める基準を遵守するとともに、市町村への届出を求める。

○特に、医療機関以外の場での集団的な接種を行うに当たっては、被接種者又はその保護者
の自発的な意思の下に行われるよう配慮しなければならない。

【医療機関以外での集団的な接種を行う場合の実施手順】

①受託医療機関への申し出

受託医療機関以外の場で集団的な接種を受けることを希望する者は、自ら (希望者が複数
人の場合は、その代表者又はそれらの者が属する施設の長で適切な委任を受けた者)が受
託医療機関に申し出を行い、その接種に関して承諾を得られた医師 (受託医療機関)と実
施の日時、場所 (物品の整備状況を含む)、 人数等に関して十分な協議を行うこと。



②医療機関以外の場で集団的な接種を実施することの市町村への届出
接種希望者 (又は施設の長)は、接種を行う場を管轄する市町村へ、実施の日時、場所、
人数及び接種を承諾した医師 (受託医療機関)等に関する情報を届け出ること。

③実施会場の整備

接種希望者 (又は施設の長)は、自らの責任の下、接種を承諾した医師 (受託医療機関)

と協力の上、接種を行う場が、国が策定する基準を満たすよう整備し、副反応の発現等に
も備え万全の体制を確保すること。

※国が策定する基準 (定期 (―類疾病)の予防接種実施要領 (厚生労働省健康局長通知別紙)

を参考に今後作成)

現行項目
「集団接種の際の注意事項」

(1)実施計画の策定  (2)接 種会場  (3)接 種用器具等の整備
(4)予防接種の実施に従事する者  (5)安 全基準の遵守 (6)保護者の同伴要件
(7)予防接種を受けることが適当でない状態の者への注意事項 等
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【受託医療機関での接種】 【受託医療機関以外の場での接種】

受託医療機関A

受託医療機関B

£
ν

受託医療機関C

希望する受託医療機関に自ら

赴き、接種を受ける

1 
受託医療機関の医師が受話医療機関以外の場所へ直接赴く

′・
・・

・・・・・・
●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●■●●●●

“
●......

○接種の場は個別列挙 して、限定するもの

ではないが、医療の実施に適するよう清

潔に保たれていることが前提となる。

○複数人に対 して集団的に接種する場合、

接種希望側は受託医療機関との連絡等

において適切な代表者 を選定 してお く

こと。

接種場所に選定された

場に居住 している者が

接種を受ける場合

日邑邑 保健所
実施の届出



⑥ワクチンの配分と円滑な流通の確保

○今回のワクチンは、製造販売業者より、順次、出荷される見込みであり、接種対 象者ごとの優
先接種時期及び期日に応じて、国とワクチン接種の接種等に係る委託契約を締結した医療機
関に対し、ワクチンが偏在することなく、円滑な供給が行われるよう、適切な流通管理が必要。

Oワクチンの円滑な流通管理体制を確保するためには、国、都道府県のほか、受託医療機関、
ワクチンの製造販売業者、卸等の関係機関が連携した体制のもとに実施することが必要。

【    国    】
○製造販売業者から、順次、ワクチン生産量の報告を受け、都道府県ごとの配分量を決定
○都道府県ごとの配分量を製造販売業者に指示するとともに、都道府県に配分量を通知

【都道府県】
○医療従事者数、接種対象者数、受託医療機関の規模、接種者数等を勘案して、受託医療機関

ごとの配分量を決定
○受託医療機関ごとの配分量を卸に指示するとともに、受託医療機関に配分量を通知
○厚生労働省へ在庫量、必要量等を連絡

【受託医療機関】
○都道府県に対し、定期的に在庫量等を報告
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厚 生 労 働 省

⑤納入量の報告

⑥受託医療機関より、定期
的にワクチンの在庫量、必
要量等を報告する(※ )。

暑
:↓

111:ミ

A県 B県

④受託医療機関の規模
等を勘案し、配分を県
において決定。通知。

②県ごとの配分
量を指示

⑤県内の受託医療機関
の配分量を指示

※ワクチンが偏在しないように、国と受託医療
機関との契約において、受託医療機関が在庫
量を定期的に報告するよう、義務づける。



⑦費用負担

今回のワクチンの接種については、個人予防を主たる

目的とすることから、国は、予防接種法の定期接種に準じ

て、受託医療機関を通じてワクチンの接種を受けた者又

はその保護者から、実費相当額を徴収する。

なお、低所得者の負担軽減措置のあり方は、今後、検

討していくこととしている。
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③ワクチンの接種の安全性の確保と健康被害の補償
アロ安全性の確保と健康被害の補償

○今回のワクチンの有効性、安全性等については、明確に確認され
ているわけではないことから、国はその接種に当たっては、十分
に安全性の確保に努めるとともに、医療関係者、国民に幅広く情
報提供する。

○今回の新型インフルエンザワクチンの接種に伴い生 じた健康被
害の補償については、その在 り方について今後検討する。

※現行の制度下で実施 した場合でも、独立行政法人医薬品医療機器
総合機構の「医薬品副作用救済制度」による補償の対象となる。



イロ新型インフルエンザワクチンにおける副反応報告   .。

○ワクチンの副作用・副反応報告は、従来より
1)すべてのワクチンに関する薬事法に基づく企業・医療機関報告
2)定期接種に関する予防接種後副反応報告

により把握が行われてきた。

○今回のワクチンにおける副反応報告と安全性評価については、
1)定期接種に準じて、国の関与の下、優先順位等に応じた接種事業とすること
2)短期間に多数の医療機関で接種されるため、製造販売業者の情報収集能力にも限

界があること
3)従来の予防接種後副反応報告は地方自治体を経由するため迅速性に欠けること

から、薬事法に基づく副作用報告に加え、今後制定する新型インフルエンザの予防梓瀾

報告を厚生労働省へ直接報告杢求めることとする。

○なお、医療機関から報告された副反応報告は製造販売業者に情報提供することとする。

○また、 省において
接種事業の継続の可否等の検討を行い、迅速な安全対策を講ずることとしている。
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<新型インフルエンザワクチンにおける副反応報告の取り扱いについて>

情報整理・評価

専門評価

専門家評価
健康局

専門家評価
薬食審

医療機関
最新の安全性情報の更新

副作用報告口副反応報
告情報提供

情報収集・情報提供

副作用・冨1反応報告 |

1自治体

安全対策・

接種継続・

中止等の判断

副反応情報の共有

合同開催



⑨広報
ア.新型インフルエンザワクチン接種に係る広報

○国、都道府県、市町村においては、相互に連携を図りつつ、広報誌やホーム
ページ等に必要な情報を掲載することで、幅広い者への周知を図る。

○関係機関 (医師会、医療機関等)との協力体制を構築し、接種対象者の各分類
ごとに周知できる体制を整える。

○接種事業の考え方を周知
○優先順位を設定する趣旨°

やその内容を周知
○優先接種対象者の接種

期間を周知
○ワクチンの安全性・有 効
性に関する情報提供

○接種に関するQ&Aを作
成し周知

○マスコミヘの情報提供
○関係機関(医師会、関係
学会、文部科学省、消防
庁等)への周知依頼

○都道府県、市町村のホー
ムページヘのリンクを設
定

等

○管内における具体
的な接種スケジュ
ールの周知

○市町村と連携して、
接種を受けられる
医療機関名等の
周知

○相談窓回の周知
○マスコミ(地方紙
等)への情報提供

○国、市町村のホー
ムページヘのリン
クを設定

○接種対象者 に対
して、接種を受けら
れる時期を周知

○受託医療機関名
等を周知

○医療機関、福祉
施設に対する周
知依頼

○妊婦検診、乳児
検診等の場を活
用した周知

○国、都道府県の
ホームページヘ

のリンクを設定

〈医師会〉
○加入している医療機関に
対して周知依頼

〈医療機関〉
○医療従事者、患者に対し
て周知

〈福祉施設〉
○入所者に対して周知
〈関係学会〉
O広報誌、ホームページ等
により基礎疾患を有する
者に対して周知
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国 関

係

機

関

（医
師
会
・医
療
機
関
・福
祉
施
設
・関
係

学
会
・文
部
科
学
省
・消
防
庁
等
）

接
種
対
象
者

〈周知内容〉
口優先順位を設定する趣旨やその内容
・今般の接種事業の考え方
・Q&Aな ど

〈協
力
体
制
〉

〈周知内容〉
・都道府県において決定された、具体的
な対象者ごとの優先接種期間 など

〈
周
知
徹
底
〉

都道府県

市町村
〈周知内容〉
・都道府県が決定した優先接種期間
・受託医療機関名 など



イ.都道府県等の相談事業

○医療機関、学校、企業、住民等からのワクチン接種に関する様々な相談について、
1)既に都道府県等に設置されている新型インフルエンザ相談窓口を充実強化する。
2)市町村でも一定の相談事業を担うことで、きめ細かい対応を行う。

具体的には、
口保健所、発熱相談センターの有効活用を行う。
・可能であれば、ヮクチン専用の窓日、回線により対応を強化する。
・市町村においても、季節性インフルエンザワクチン接種の場合と同様に、受託医療機関
名、注意事項等をお知らせする基本的な相談事業を実施する。

O留意点として、
1)都道府県等が主体的に相談事業を実施し、地域の実情を勘案した上で、市町村と連携し

た体制整備を図る
2)ワクチン接種に係る最新の情報を迅速に更新、反映する態勢をとることが必要である。

○また、国は、相談事業のマニュアルを作成し、Q&A及び各種情報提供を速やかに行うとと
もに、引き続きコールセンターの設置することにより、都道府県等の相談事業が円滑に実施
されるよう支援する。

○なお、国、自治体、関係団体を通じた広報周知を十分に活用することにより、効果的な相談
事業を実施する。
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接
種
体
制
、
集
団
接

種
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様々な相談
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先
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種
者
及
び
期
間
、

最
寄
り
の
医
療
機
関
‥
・

般家庭 等から

学校から

企業から



(参考)国、都道府県、市町村において
実施すべき事項
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アロ新型インフルエンザワクチン接種に関して、今後国が定めるもの

○接種の優先順位に係る事項

①対象者の範囲 【提示目安時期 :9月 末※決定したものから速やかに提示】
内   容

「基礎疾患を有する者」や「妊婦」など、今回の予防接種を実施するに当たっての、それぞれの接種対象者の範囲について、
地域住民に周知する市町村、接種を希望する者、接種を行う医療機関 (医師)が正確に認識できるように規定したもの

②標準的接種スケジュール 【提示目安時期 :9月 中旬】
内   容

各接種対象者が接種を受けられる標準的な時期及び期間を示 したものであり、これを参酌 して、都道府県は地域の実情に応
じ、優先接種時期及び期間を設定する

○接種を受ける前の準備に係る事項

①全国受託医療機関一覧 【提示目安時期 :10月 中旬※地方厚生局との契約締結完了後】
内   容

全国の郡市医師会、都道府県医師会を経由して地方厚生局に報告された受託医療機関 リス トの全国一覧。厚生労働省HP上
に各都道府県のHP情報とリンクを張 り、インターネッ トで閲覧できるようにする予定



②受託医療機関窓口提示証明書一覧 【提示目安時期 :9月 中旬】
内   容

各接種対象者が受託医療機関において接種を受けるときに、受託医療機関
することを確認するために提示する必要のあるものを規定したもの

(医師)が接種を受ける者が、接種対象者に該当

③基礎疾患を有する者の「優先接種対象者証明書」様式 【提示目安時期 :9月 末】

○接種の実施に係る事項

①ワクチン接種に係る被接種者向け説明書案 【提示目安時期 :9月 下旬】

内   容

基礎疾患を有する者について、かかりつけ医療機関 (主治医)

とを証明するために、主治医に発行してもらう証明書様式

以外の医療機関で接種を受ける場合に、接種対象者であるこ

受託医療機関の医師が予防接種を行う際に、ワクチンの効果や副反応など、今回の予防接種に関するメリットやデメリット
を1接種対象者に説明するために用いる説明書の様式

※輸入ワクチンについては、特例承認の時期に併せて別途提示予定

②予診票様式 【提示目安時期 :9月 下旬】

受託医療機関の医師が予防接種を行 う際に、接種対象者が接種を希望する意思確認をし、接種対象者に予防接種を行っても
問題ないかどうかを診察するために用いる様式
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③予防接種済証 【提示目安時期 :9月 中旬】

受託医療機関 (医師)が、接種対象者に 1回 目及び2回 目の接種を実施したことを証明し、かつ接種対象者が回数やワクチ
ンの種類 (国内産・外国産)を含め、接種を受けたことを確認するための様式

○副反応報告に係る事項

①副反応報告要領 【提示目安時期 :9月 下旬】

○医療機関の選定に係る事項

①医療機関選定の指針 【提示目安時期 :9月 中旬】

内   容

郡市医師会及び市町村が受託医療機関候補をとりまとめる (市町村においては追加分のとりまとめ)に当たり、留意事項を
示したもの

内   容

接種対象者における接種後の状況を診察した医療機関 (医師)が、一定の基準に当てはまる副反応を認めた場合、国に報告
を行うため、その手順等を説明したもの

・副反応報告様式

接種対象者における接種後の状況を診察した医療機関 (医師)が国に副反応報告を行うに当たっての報告様式
口副反応報告基準

国に報告を求める副反応の症状、接種からの期間等を定めた基準であり、接種対象者の接種後の状況を診察した医療機関
(医師)に、この基準に合致する副反応を報告することを求めるもの。



②委託契約書 【提示目安時期 :9月 下旬】

都道府県医師会及び個別医療機関が厚生労働省と委託により予防接種を行うことを締結するために取 り交わす契約内容を記
した様式

○ワクチン取り扱いに係る事項

①ワクチン供給の指針 【提示目安時期 :10月 下旬】

②ワクチン使用・保存に関する指針 【提示目安時期 :10月 上旬】

○接種数報告に係る事項

①接種数報告要領 【提示目安時期 :

国から各都道府県別管内供給量の連絡を受けた都道府県が、管内受託医療機関に配分する量を決定するに当たっての留意事
項を示したもの

受託医療機関において、ワクチン接種を実施する際のワクチンの使用方法及び保存に関する留意事項を示したもの

10月 中旬】

受託医療機関 (医師)がワクチン接種者数を報告するに当たって、その手順等を説明したもの

・接種数報告様式

受託医療機関 (医師)がワクチン接種者数を報告するに当たっての報告様式
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○質疑対応に係る事項

①新型インフルエンザワクチン接種Q&A【提示目安時期:それぞれの対象者に合わせて速やかに】
内   容

「接種対象者及び受託医療機関向け」、「郡市・都道府県医師会向け」及び「市町村及び都道府県向け」の各種Q&Aを提示



イ。国、都道府県、市町村において実施すべき事項

【1.ワ クチン流通開始前に実施すべき事項 (～ 9月 末まで)】
国 椰道府県 市町村 医療機関

接種対象
者の把握

∪ 優元国に破種 を行 つ
必要がある者を確定

4)(P

0国に対し、医療従事
者数を報告

(P40)

○ 都道府
市医師会の協力を得
て、医療従事者数を
報告

(P40)
基礎疾思
を有する
者の把握

○基礎疾患の定義を確
定

3)(P

○ 国に対し、基礎疾患
患者数を報告

(P40)

○ 都道府県に対 し、基
礎疾患患者数を報告

0)4(P
医療機関
との契約
(医師会

のとりま
とめ)

○ 受託医療機関との委
託契約の締結

8)(P

○ 医療機関に対し、受
託医療機関となる方
法について周知

○ 都道府県医師会から
受託医療機関リス ト
の受領

(P8)

○ 郡市医師会の受託ビ
療機関のとりまとめ
に関する依頼、協議

○郡市医師会からの受
託医療機関リス トの
受領

(P8)

○ 受託医療機関とな石
ことを希望する場合
は郡市医師会への申
出

8)(P

医療機関
との契約
(市町村

のとりま
とめ)

○ 受託医療機関との委
託契約の締結

(P8)

○ 受託医療機関の追力
「に関する調整

○ 地方厚生局に対 し受
託医療機関リス トの
送付

8)(P

○ 受託医療機関の追π
に関する市町村との
調整

8)(P
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【2.接種開始前に実施すべき事項 (～ 10月 中旬まで)】
国 都道 J 市町本 受託医療機関

接種スケ
ジュール
の決定

○ 標準的な接種スケ
ジュールの提示

(P5)

○具体的な接種スケ
ジュールを決定

(P5)

○優先接種対象者ごと
に一定期間において
ワクチンの接種を受
けられることを周知

(P23)

○ 接種スケジュールを
市町村に通知、関係
機関・住民等に周知

(P 3)

○住民に対し、接種対
象者ごとにワクチン
接種が受けられる時
期を周知

(P23)
受託医療
機関の広
報

○ 住民に対 し、ワクチ
ン接種が受けられる
医療機関を周知

(P23)

○ 住民に対 し、ワクチ
ン接種が受けられる
医療機関を周知

(P23)
ワクチン
の流通

○ 製造販売業者の生産
量報告、医療従事者
数等に基づ く都道府
県ごとの配分量の決
定

(P3)
○ 都道府県ごとの配分

量を都道府県へ通
知 口製造販売業者ヘ

指示
(P 3)

○ 県内の受託医療機関
の配分量を決定

(P3)

○ 受託医療機関ごとの
配分量を受託医療機
関に通知 口卸売業者
にキ旨牙ミ    (P3)

○ 卸売業者か らワクチ
ンを購入

(P3)



国 『 道府県 童町村 受許 医手 畿関
受託医療
機関での
接種

○ 基礎疾患の定義
(仮 )の作成

(P13)
OHP等 を通 じた広報

(P23)

OHP等 を通 じた基礎
疾患の定義 (仮 )の
広報

(P13、 23)

O HP等 を通 じた基礎
疾患の定義 (仮)の
広報

(P13、 23)

○ 予診票等の様式の作
成    (P29)

OHP等 を通 じた広報
(P23)

OHP等 を通 じた予診
票の様式の広報

9)3、(P

OHP等 を通 じた予診
票の様式の広報

(P23、 29)

○ ワクチンの有効性・

安全性、副反応被害
救済等のパンフレッ
トの作成

(P29)
OHP等 を通じた広報

(P23)

OHP等 を通 じたワク
チンの有効性 口安全
性、副反応被害救済
等のパンフレッ トの
広報

(P23、 29)

OHP等 を通 じたワア
チンの有効性・安全
性、副反応被害救済
等のパンフレッ トの
広報

(P23、 29)

相談事業 OQ&A等 の作成
(P32)

OHP等 を通 じた広報
(P23)

OQ&A等 の作成
(P32)

OHP等 を通 じた広報
(P23)

OQ&A等 の作成
~~

(P32)
O HP等 を通 じた広報

(P23)
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【3.ワクチン流通中・接種実施中に実施すべき事項】
国 5道府県 市町本 受託医療機関

ワクチン
の流通

O■ll道府県ごとの配分
量の決定

(P3)

○ 受託医療機関ごとの
配分量の決定

(P3)

○ 都道府県に対する在
庫量・必要量等の定
期的な報告

rD Qヽ

○都道府県ごとの配分
量を都道府県へ通
知・製造販売業者ヘ

指示

`p
8)

○ 県内の受託医療機関
の配分量を決定

(P3)

○ 受託医療機関ごとの
配分量を受託医療機
関に通知・卸売業者
にキ旨デR

(P3)

O卸売業者からワクア
ンを購入

(P 3)

受託医療
機関での

接種

○ 被接種者に対 し母子
健康手帳等による優
先接種対象の確認

(P12)
○ 被接種者に対 し予診

表、間診等による接
種が可能な者である
ことの確認

(P29)
○ 被接種者に対 しワク

チンの有効性 口安全
性、副反応被害救済
等の説明 (P29)

○ 予防接種済証の交付
(P30)



国 F道府県 市町村 三託医療機関

相談事業

コールセンターによ
る相談窓回の対応

5)(P

○ 住民等の相談窓口対
応 (接種を受けられ
る対象者、医療機関
名、時期及びワクチ
ン接種の専門的内容
に関すること等 )

(P25)

○住民等の相談窓口対
応 (接種を受けられ
る対象者、医療機関
名、時期等 )

5)(P

副反応報
生
ロ

○ 副反応報告の評価及
び安全対策等の実施

(P21)

○ 国に対する鉤
反応の迅速な報告
(※ 1)(P21)

○ 副反応報告の評価

(P

○ 国に対する優先接種
対象者 ごとの接種者
数の定期的な報告

(P21)

○ 都道府県に対する優
先接種対象者 ごとの
接種者数の定期的な
報告

(P21)

○ 市町村に対する優先
接種対象者 ごとの接
種者数の定期的な報
告

(P21)
※ 1 軽微なものは定期の予防接種と同様に市町村及び都道府県を通じ報告をお願いするかについては、今後検討。
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ウロ全国課長会議終了後から速やかに実施すべきこと
【都道府県】
○市町村への説明
○都道府県医師会等関係機関への依頼及び情報提供
○「医療従事者」及び「基礎疾患を有する者」の数の把握及び国への報告(「医療従事者」及び「基

礎疾患」の範囲及び定義については、決定次第速やかに提供)〔別紙参照〕

【¬F田『本寸】
○郡市医師会への依頼、協議及び情報提供
○医師会に加入していない医療機関への対応や、受託医療機関の分布状況や接種対象者数等を
総合的に勘案した受託医療機関の追加を検討、調整

○受託医療機関として追加した受託医療機関リストを都道府県を経由して地方厚生局に提出

【医師会】
○関係医療機関への情報提供
○受託医療機関となることを希望する医療機関のとりまとめ、地方厚生局、都道府県、市町村に提

出。
○ワクチンの接種対象となる「医療従事者」及び「基礎疾患を有する者」の数の把握に関する協力

【全医療機関】
○受託医療機関となることの検討
○「医療従事者」及び「基礎疾患を有する者」の数の把握及び報告



(別紙)医療従事者及び基礎疾患を有する者数の把握

現在パブリックコメントを行つている「新型インフルエンザ (A/HlN!)ワクチン
の接種について(素案 )」 において、「インフルエンザ患者の診療に従事する医
療従事者」及び「基礎疾患を有する者」は接種の優先順位が高いことから、速
やかに、接種が実施できる体制を確保する必要がある。
そのため、「インフルエンザ患者の診療に従事する医療従事者」及び「基礎

疾患を有する者」の数に応じたワクチンを円滑に供給するため、あらかじめそ
の数を把握することとする。

「インフルエンザ患者の診療に従事する医療従事者」及び「基礎疾患を有
する者」の範囲については、関係機関と調整中であり、まとまり次第、速やか
にお知らせする。
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①都道府県及び新型インフルエンザ患者の診療に従事する医療機関においては、関係機関の
協力のもと、医療機関ごとに医療従事者数を作成する。

医 師

看護師

・ OO名  |

OO名

合計 OO名

【例 】

②都道府県及び基礎疾患を有する者の診療を行つている医療機関においては、基礎疾患患者
数を作成する。

【例 】

○○名

合計 OO名



資料 3

今回も貴重な機会をいただいたにもかかわらず、
残念ながら設定日時にうかがうことができないた
め、資料での意見提出をさせていただきます。

もしtご一読いただければ幸いです。

カンガエルーネット 管理者一同

ワクチンの接
新型インフルエンザ意見交換会

種順位を決める前に'

～Part 2

カンガエルーネット管理者
2009.9.11



1カンガエルーネットの自己紹介

予防接種に疑間を持つた親などで2003年6月 に立ち上げ、掲示板、
看病記録、アンケートなどで情報交換をしています。

予防接種のことだけではなく育児にまつわる様々な情報交換の場と
してボランティアベースで運営しているサイト

ページビュー/日 は約2万回～5万回

1日あたりOPV(ベージピュー)―

ｍ
呻
卿
∞
∞
］

予防接種検討会資料2∞90911

ます最初に、当サイトの自己紹介をさせていただきます。

当サイトは2003年にオープンし、数名のパパママ管理者が
ボランティアベースで運営しております。

予防接種や病気 0薬などの話題を中心に育児にまつわる情
報交換の場として良識ある登録者の投稿をベースにする掲
示板がメインの機能です。

その他、「情報源」「副作用」「看病記録」「アンケー

ト」等の機能を活用して、日頃、保健所や小児科の育児相
談ではなかなか入手できない体験者の声や知恵を共有して
います。これらの生の情報を蓄積することは、我々現役親
世代のためだけでな<、 1薔来自分達の子ども達が親になつ
て迷ったときにもとても貴重な情報になると考え、細<長
<運営することを目指しています。

一般ユーザーからのペァジピューは、一日当り約2万～5万
回です。検索によリカンガエルーネットにたどりつかれた
方の検索ワードの上位15キーワードを参考に示します。

問題意識を持つて集まってきた方長の情報交換の場となっ
ています。
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カンガエルーネットユーザーアンケートより1

新型インフルエンザに関するアンケート結果

新型インフルエン

ザの流行に際し、
あなたが率直に

感じている意見に

近いものを下記の

選択肢から選 ん
でご回答下さい。

他にコメントがあ
れ ば ど うぞ .…

く新型

―

クチンを親・子ともに接種したい。>   (総
回答

警
:28)

く新型

`ど
処二2"クチ災 覆 け接種したしヽ.>

く新型」εこ」こ2奎ワクチンを子どもだけ接種したい。>

ぅ翼野
インフルエンザワクチンは基確疾患のある人く子ども含むた優先するべきと思

く新型エビ墾
=2"ク

チンは医離 事者義 するべきと思う。>

く世界レ
～

レでの適ち属ユ配鑓 考えてワクチン9■占めなどはしないではじい.ン

凝1発翻瞬も晶縫ボ晋蔓薔読驚″隼絡 香tttrデ
ばつた幻織与えた

…

泳 づ ξ
接 種 しない遺 発 した場 合 に、接種 を強 整 撻

覇 譜 隊 里」 罷 π 螢 豊 卜
新型

`匹
盪 ェ コ レ クチカ 菫効 藁理 _安全性 識

間零審

`蓮

穀歳超公葛」署留日鷺竃P螂
業者0治菫まわ適すじく自宅待薇期

予防接種検討会資料20090911

8月27日資料で、20090826現在の速報をお知らせしま
したが、1頃向は大き<は変わりませんでした。
問題意識の高い方々のうちでも、アンケートにこたえる時
間を作つて<ださった方々の回笞はこちらに示す選択肢を
このように選んでいます。

・マスク騒動と同じように、予防接種をすれば大文夫といっ
た謝つた幻想を与えたり、国民の不安感をかき立てないよ
う十分配慮してほしい。
・予防接種をできない若し<は接種しない選択をした場合
に、接種を強要されないよう 十分配慮してほしい。

という二つの選択肢が最も多<選択されました。
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カンガエルーネットユーザーアンケートより̀2,

新型インフルエンザに関するコメントー覧1/2

日本のような衛生的にも恵まれ、自国でワクチンが製造できる先進国が世界的に買
占めをするのは、極めて非道徳的だと思う。もつと優先されなければならない国が
あるはす。ワクチン製造会社もお金だけで動くのではなく、理念を持つて行動して
欲しい。

関西在住なので、5月 には休校措置やマスク騒動等渦中にあつて、「Sヽつうのイン
フルエンザと一緒でいいやん」 とマスコミや周囲の過剰反応ぶりに違禾B感を感じて
いた。数ヶ月を経た今、反だちの反だち といつた感覚的に身近(!?)なところで感染
済みの人たちが増えてきて、その実体験を間くようになり、ママ反たちとは「テレ
ビでは重篤イじして亡<なつた方のニュースを聞くけど、現実私たちのまわりではた
だの風邪よりも軽かつたような話がほとんどだから、これからの時期、今年のイン
フルエンザは罹るもの、罹つていいもの、と思つて腹をく<つて対処するしかない
よね 」というような話をしている。ワクチンは、毎年かかさず接種させているよ
うな(ある意味で意識の高い)親は「新型と普通のインフルエンザのどちらを先に受
けようか、両方となると出費が痛い 」と真剣に悩んでいる。「どうせ、我長しも
じものところには回つてこないわよね～」というのが大方の丼戸端のオチです。ワ
クチンも、タミフルも、丼戸端で笑つていられるウチの子たちには必要ないものだ
と目っている。本当に必要な方に届きますように。

予防接種検討会資料20090911

8月 27日資料で示しました20090826現在の速報以降
にコメントを寄せて<ださつた方の生の声をお届けした
いと悪います。
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カンガエルーネットユーザーアンケー

新型インフルエンザに関 るコメントー覧2/2

新しい疾患に対して、対応も新しいものになっているはす。後で新しいPcD3題が必要
以上に出ないよう、情報開示を強<求めます。恐怖感を煽るようなマスコミの姿勢
に文」しても、政府がある程度の制仕0をすべきだと悪う。

小～高校での感染率が高いようであること、また、10代にはタミフル・リレンザ
の使用が制限されていることを考えて、その年代への予防接種を優先して欲しい。
親子とも接種を出来れば理想だが、ワクチンに限りがある以上、まずは重篤化しや
すい子どもを優先して欲しい。また、緊急事態とは言え、過去の薬害を考えると、
治験なしに海タトのワクチンを使うことには抵抗を感じる。

不安を煽りすぎている。ワクチンは基礎疾患のある人だけでいいのではないか。健
康な人は自然治癒で免疫を獲得できるという情報を厚生労働省から伝えて欲しい。
マスコミは予防接種をすれば大文夫といつた謝った幻想を5えている。ワクチンで
取得する免疫は一生有効ではないことを明確に公表してほしい。うがい、手洗いだ
けの対策ではな<、 生活を整えて体の基礎免疫力をあげて対抗しようといつたこと
も厚生労働省や地万自治体、学校などから伝えてほしい。

予防接種検討会資料20090911

は
す

一３

一

り

さらに生の声をお届けしたいと思います。
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カンガエルーネッ ―ザーアンケートより4

1新型インフルエンザに関するアンケー 速報

総 回督数 :5)

学期がはじまり、学校な
く必要情報轟患者o麗遣事傲 既作結の有無轡い>

どでの対応は日々刻々と状

況が変わつているかと思い

ます。そんな中、あなたが我
が子の選択をするにはどん

な情報が必要ですか?

また、その情報はインター

ネット以外の手段で、どのよ

うに入手しますか?

他にコメントがあればどうぞ...

く必要情報蜀趣リクチンC減力男l・ 安J目産に関するワ膨u薔果>

く必要情報新型ワクチ

…

暉住症の有力[含む)>

く必要情報 :その他(→ニメント構に自由にご記入下れ D>

く情報収集ついつつ引医な躍 療固係者に直接日く>

く情岬脚L保健所に直接口く>

く情報収集鸞 0先生Cn_任や養80先生)に直接口く>
口■■■■■ 1

く情報収集 :電話相談に電話する>
口■■■■■ 1

く情報発信 Jヽプ

"ク
コメントをしてみたιt思う>

-1くバブ

"畑
ントつて何?>

予防接種検討会資料20090911

さらに第二弾として、

『新学期がはじまり、学校などでの対応は日々刻々

と状況が変わつているかと思います。そんな中、あな

たが我が子の選択をするにはどんな情報が必要です

か?

また、その情報はインターネット以外の手段で、どの

ように入手しますか?』

という設間を設けました。20090910現在の速報はこのよ

うな結果となつています。
サンプル数はとても少ない現状ですが、コメントに生の声が

寄せられていますので、お届けしたいと思います。
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カンガエルーネットユーザーアンケートより15

新型インフルエンザに関するコメント
臣 を

1/2~見

罹患者の経過は、治療内容についても8寺系列で詳し<矢0り たい。マスコミの情幸晨は
どうしても人目を引<ものが中心になり、結果として不安をあおるだけで、全体像
が解りにくい物になつていると思う。冷静で客観的なデータが出ることを望みま
す。

厚労省、行政、マスコミは、罹つても軽く済んだ人、重かつた人、重症になつた
人、死亡した人の健康状態、既存症、生活習慣等調査、アンケートをとるなどし
て、罹つても重症にならない生活習慣をするようすすめてほしい。例えば夜何時に
寝ているとか、清涼飲料水ばかり飲んでいるとか、日頃からちょつとした風邪でも
薬を飲むか飲まないかなど。要するに免疫力を高める生活をしているか、33める生
活をしているか。

他の方と同じ。どんな状態だつたのか…重い症状の方がマスコミにとりあげられる
のだろうが、軽かつた方の話も聞きたい。タミフルを飲む必要があるの?というよう
な症状の軽い方もいるのではないのかと思う。かかつた方の日頃の生活状態(食も含
めて)も知りたい。テレビで「今から憲者が増えた場合、病院へ行くのは持病のある
方や症状の重い方だけで、軽い人は自宅で安静にしてほしい。それで治りますか
ら」と言つている方がいて、その通り!と思いました。季節性のもそれでいいんじゃ

予防接種検討会資料20090911

さらに生の声をお届けしたいと思います。
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カンガエルーネットユー

新型インフルエ
ザーアンケートより0         .
ンザに関するコメントー覧1/2

【これまで見聞きした情報の他に知りたいこと】
。発症していない家族の行動はどうするべきか?(未発症者(不顕性感染者)はどの程

度ウイルスを排出していて、感染拡大に関与しているのか)

。既に新型インフルエンザ罹患歴のある人が新型ワクチンを接種することによる
メリットはあるのか?

・ウイルスの型が変異した場合、数ヶ月以上前の情報によつて作られたワクチン
とその後の流行で罹患した際にできた抗体とではどちらが変異ウイルスに対し効

果を発揮するのか?
・母は「音は基礎疾患のある人や妊婦さんなどは予防接種は打てないと判断され
ていたはずなのに、予防接種の研究が進んで何かが改良されたのか、考え方が変
わっただけなのか、その辺のことを素人にも分かるようにちゃんと説明して欲し
い。」と言つている。

予防接種検討会資料20090911

さらに生の声をお届けしたいと思います。
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カンガエルーネ )ヽントユーザーアンケートより6

新型インフルエンザに関するコメントー覧3/3

【情報収集で困ったこと】
。電話相談は回線がずつと話中でなかなかかからず断念した。

・医師は最終決定は学校の判断に従うように言い、学校は医師の判断で登

校開始をするよう(季節性インフルエンザと同様の対応)にとのことで

あつた。実際に罹患していろいろな人に聞いて調べるまで、各施設の長
の判断に委ねられているのだということは分かつていなかつた。

【ハプリックコメントについて】

ハブリックコメント自体の存在や誰でもコメントできることはあまり矢□

られていないと目う。募集期間がかなり眼定されていることもある。ハ

ブリックコメントを補完するかたちで、もっと積極的に動向調査などを
行つて、接種当事者の大多数を占めるサイレントマジョリティ上の状況
を把握した上ですすめていかないと机上の空論になってしまうのではな
いかと危惧している。

予防接種検討会資料20090911

さらに生の声をお届けしたいと思います。
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それぞれの選択へのきめ細やかな対応が必要
＼    

′

＼―PA
タイプA:                

罹患  未罹患
予防接種打つて罹つた場合
タイプB:                 1/A  「

~R~
予防接種打つて罹らなかつた場合

タイプC:
予防接種打たず罹つた場合   ′

 ヽ タイプD:
予防接種打たず罹らなかつた場合

まことに大雑把ですが、上記4タイプに大別して考えてみます。

それぞれ知りたい情報は異なり、また各タイプの中にも、様々な考え

方の人々が存在します。動向・ニーズ把握は非常に重要 !

予防接種検討会資料20090911

このように、判断を追られる親の意見は多種多様です。

前回、親が納得して判断するためには、多様な選択肢が必要である
ということについて、ご説明しました。

その多様な選択を実現するためには、様反な考え方があること、動
向・ニーズを的確に把握することは非常に重要であると考えられま
す。

ABのタイプには、ワクチンの有効予防水準の持続期間、副反応に関
する情報、罹患した場合の対処の仕方などの事前情報が必要と考え
られます。

C,Dのタイプには、ワクチンに関するフォローは要りませんが、罹患
した場合の対処の仕方などの事前情報が必要です。

A,Cに関しては、実際に罹つて直面する当事者・家族・周囲はどうす
るべきかということ、家庭内看護の工夫・智恵、学校・会社など含
めた周囲への対応方法など様反な事例を参考にしながら、我が家の

対処の仕方を決めていかな<てはならない。

B,Dに関しては、今回は罹らず幸いだつたけれど、では次の流行時は
どうしようか???
選択結果に一律の正解はありません。それぞれの選択ケースにあっ

た、きめ細やかな対応が必要とされています。
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1可 が正しい情幸辰か ? 1

せまられる親は正しい情報を求めています。

インフ)しエンプ慟 機 種 〃 93定難接層ハ

2004年 10月 18日付の日本経済新間によると、日本小児科学会は、幼
児へのインフルエンザ予防接種を定期l妾 種の文」象に加えるべきだという
提言をまとめ、厚生労働省に提出するようてすt

この根ltlに は、厚生労働省が2000年度から2002年度にかけて行つた
調査で、インフルエンザ予防接種が有効と判断されたことがあります。
ところが、この調査は、素人からみても不備か目立ち、「最初に結論あ
りき」が見え見えのものです 以下では、私が「ここは変だ」と思つた
点を書いてみます。

1  平成12年度 厚生科学研究費補助金 研究報告書
1手 L幼 児に対するインフルエンブワクチンの効果に関する研究

`

主任研究者 神谷粛 国立療費所三重病0完院長

2  平成13年度 厚生科学研究費補助金 研究::告 書
1手し幼児に対するインフルエンサワクチンの効果に関する研究 .

主任研究者 神谷齋 国立療費所三重病院院長

3  平成14年度 厚生科学研究費補助金 研究報告書
i手し幼児に対するインフルエンサワクチンの効果に関する6F究 ,

主任研究者 加地正郎 ス留米大学名奮救1受          11

2004年、カンカエ

ルーネット管理者で
右記の資料に関して
い<つかの疑Fo3を 持
ちました。管I_9者 に

は医師はおりません
が、統計学に熟矢□し

たハハ管理者がいま

す。以下、9ヘージ
に渡りますが、ご紹
介したいと悪いま

2004年tカンガエルーネット管理者で右記の資料に関してい<つかの疑
間を持ちました。管理者には医師はおりませんが、統計学に熱知したバパ
管理者がいます。以下、9ページに渡りますが、ご紹介したいと思います。

インフルIンヴ予防接種、笏 勧 朔 鰤 勢
2004年 10月 18日付の日本経済新間によると、日本小児科学会は、幼児
へのインフルエンザ予防接種を定期接種の対象に加えるべきだという提言
をまとめ、厚生労働省に提出するようです。
この根拠には、厚生労働省が2000年度から2002年度にかけて行つた調
査で、インフルエンザ予防接種が有効と判断されたことがあります。とこ
ろが、この調査は、素人からみても不備が目立ち、「最初に結論ありき」
が見え見えのものです。以下では、私が「ここは変だ」と思つた点を書い
てみます。

1.平成12年度 厚生科学研究費補助金 研究報告書

『軍L幼児に対するインフルエンザワクチンの効果に関する研
究』
主任研究者 神谷齋 国立療贅所三重病院院長

2.平成13年度 厚生科学研究費補助金 研究報告書

『乳幼児に対するインフルエンプワクチンの効果に関する研
究』
主任研究者 神谷齋 国立療量所三重病院院長

3.平成14年度 厚生科学研究費補助金 研究報告書
『乳幼児に対するインフルエンザワクチンの効果に関する研
究』                 _10_



イ可が正しい情報か?2
判断をせまられる親は正しい情報を求めています。

サンプルの偏り (バイアス)

前シーズン/過去3年以内に予防接種を
■,た人の■合

最初の問題点は、調査文」象のサンフルに大きな偏り

(バイアス)が存在していることです。
サンフル数は接種群・非接種群それぞれ1000～
15∞人と比較的大きく、どちらかが極端に大きいと
いったFoO題 はありません。男女差も変わらす。Po5題は

それ以外です。
一つめは、過去のインフルエンザ予防接種Fa受けた

かどうかです。「前シーズンの接種」「過去3年以内
の接種」という属性を見てみると、接種群と非接種群
の間では、以下のように明らかな違いがあります。つ

まり、接種群は過去に予防接種を受けている人たちが

多く含まれているグルーフであり、反対に、非接種群

は予防援種をほとんど受けていない人たちが多<含ま
れるグルーフといえます(

予防接種検討会資料20090911

サンプルの偏り (バイアス)

最初のFD5題点は、調査対象のサンプルに大きな偏り
(バイアス)が存在していることです。

サンプル数は接種群 0非接種群それぞれ10∞～15∞
人と比較的大き<、 どちらかが極端に大きいといつた間
題はありません。男女差も変わらす。問題はそれ以外で
す。
一つめは、過去のインフルエンザ予防接種を受けたか

どうかです。「前シーズンの接種」「過去3年以内の接
種」という属性を見てみると、接種群と非接種群の間で
は、以下のように明らかな違いがあります。つまり、接
種群は過去に予防接種を受けている人たちが多<含まれ
ているグループであり、反対に、非接種群は予防接種を
ほとんど受けていない人たちが多く含まれるグループと
いえます。
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判断をせまられる親は正しい情報を求めています。

この調査では、小児科診療所の受診患児がサンフルになつているため、次のよう
にサンフルを選び出している状況が目に浮かびます。まず、予防捜種を受けに来た

人を接種群として依頼する。次に、実際に病気で受診した人の中から非接種群とし

て依頼する。

では、これによって、どのようなバイアスがかかるでしょうか?

′′

"」

えは、1妾種群は健康児で、非接種群は相対80に病弱な子供が多<含 まれるかも
しれません。実際、ア トヒーやアレルギーといつた属1生では、非接種群の方が高い

書」含になつています。予防接種の禁忌者も、接種群には絶対に含まれませんが、非
援種群には含まれている可能性が高い。

また、子供にインフルエンザ予防接種を受けさせる方は、病気の罹患に文」して非
常に敏感で、手洗いを徹底する、人混みに出かけない、すぐに解熱斉」を使用する
(この調査では熱の高さで有効性を判断)といつた傾向があるかもしれません。

予防接種検討会資料20090911

この調査では、小児科診療所の受診患児がサンプルに
なつているため、次のようにサンプルを選び出している
状況が目に浮かびます。まず、予防接種を受けに来た人
を接種群として依頼する。次に、実際に病気で受診した
人の中から非接種群として依頼する。

では、これによって、どのようなバイアスがかかるで
しょうか?

例えば、接種群は健康児で、非接種群は相対的に病弱
な子供が多<含まれるかもしれません。実際、アトピー

やアレルギーといった属性では、非接種群の方が高い割
合になつています。予防接種の禁忌者も、接種群には絶
対に含まれませんが、非接種群には含まれている可能性
が高い。

また、子供にインフルエンザ予防接種を受けさせる方
は、病気の罹患に対して非常に敏感で、手洗いを徹底す
る、人混みに出かけない、すぐに解熱剤を使用する (こ
の調査では熱の高さで有効性を判断)というた傾向があ
るかもしれません。
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何が正しい情報か?.4

判断をせまられる親は正しい情報を求めています。

二つめc平均年齢を見ると、接種群の方が非接種群よりも0.5歳
ほど高<なつています。これは、非接種群の方が0歳、 1歳のサ
ンフルが多いことが原因です。3年間のサンフル数を合計して、
2歳未満のシェアを比べると、接種群では2割にすぎないのに対
し、非接種群では4害」に達しています。また、平均体重を見て
も、接種群の方が非接種群よりも 1キロほど重い。
一般的に、年齢が低いほど、様々な病気で高熱を出す機会が多

くなると思われます。また、年齢が高くなれば、インフルエンザ
に自然感染している子供も多くなり、感染を免れることができる
ようになります。
一応、多変量解析では年齢要因か加味されていますが、線形関

係を1反 定した 1歳ごとのカテゴリー変数なので、年齢要因が正し
<反映されているかどうか疑間です。また、三つ目で指摘するよ
うに、そもそも、年齢別に分けたサンフルがかなりおかしいた
め、どの程度まで信用していいのか分からなくなつています。結
局、グラフを1苗 けば一目0奈 然なのですが、接種群と非接種群での

発熱率の違いは、O歳と1歳の部分に集中的に現れているので

予防接種検討会資料20090911

二つめ。平均年齢を見ると、接種群の方が非接種群よ
りもO.5歳ほど高<なつています。これは、非接種群の

方がO歳、 1歳のサンプルが多いことが原因です。3年
間のサンプル数を合計して、2歳未満のシェアを比べる
と、接種群では2割にすぎないのに対し、非接種群では
4割に達しています。また、平均体重を見ても、接種群
の方が非接種群よりも1キロほど重い。
一般的に、年齢が低いほど、様反な病気で高熱を出す

機会が多<なると思われます。また、年齢が高<なれ
ば、インフルエンザに自然感染している子供も多<な
り、感染を免れることができるようになります。
ァ応、多変量解析では年齢要因が加味されています

が、線形関係を仮定した 1歳ごとのカテゴリー変数なの
で、年齢要因が正し<反映されているかどうか疑間で
す。また、三つ目で指摘するように、そもそも、年齢別
に分けたサンプルがかなりおかしいため、どの程度まで
信用していいのか分からな<なつています。結局tグラ
フを描けば一目瞭然なのですが、接種群と非接種群での
発熱率の違いは、O歳と 1歳の部分に集中的に現れてい
るのです。
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何が正しい1青 報か?5
判断をせまられる親は正しい情報を求めています。

この報告書では、次のように述べている3隣があります。『本研究における
インフルエンサ様疾患には、非インフルエンザが含まれており、ここで得られ
た結果は、ワクチンの発病防止効果を過小評価していると考えられる』――し
かし、実態は逆てしょう。非機種群は、突発性発疹や風邪などで高熱になりや
すい0～ 1歳の書」含が高いため、インフルエンザ発病率が実態以上に高めにカ
ウントされている可能性が高いのです。したがつて、ワクチン有効率は「過大
に」推計されていると考えるのが自然です。

三つ目.各年齢ごとの有効率が計算されているのですが、年度ごとの結果が
大きく違っており、また年齢が上がるにしたがって比lJJ8旬に変イヒするといつた
1頃向もみられず、解釈が非常に難しくなつています。2001年度の報告書で
は、2歳、3歳、 5歳の有効率が30%前後ありますが、4歳に限ってはゼ
ロ:2002年度調査では、2歳の有効率が最も高く、3歳、4歳、5歳と上
がってい<に したがい、有効率は低下していきます。

予防機種検討会資料20090911

この報告書では、次のように述べている部分がありま
す。『本研究におけるインフルエンザ様疾患には、非イ
ンフルエンザが含まれており、ここで得られた結果は、
ワクチンの発病防止効果を過小評価していると考えられ
る』一―しかし、実態は逆でしょう。非接種群は、突発
性発疹や風邪などで高熱になりやすいO～ 1歳の割合が
高いため、インフルェンザ発病率が実態以上に高めにカ
ウントされている可能性が高いのです。したがって、ワ
クチン有効率は「過大に」推計されていると考えるのが
自然です。

三つ目。各年齢ごとの有効率が計算されているのです
が、年度ごとの結果が大き<違つており、また年齢が上
がるにしたがって比例的に変イヒするといつた傾向もみら
れず、解釈が非常に難し<なつています。2001年度の
報告書では、2歳、3歳、5歳の有効率が30%前後あ
りますが、4歳に限つてはゼロ。2002年度調査では、
2歳の有効率が最も高<、 3歳、4歳、5歳と上がって
い<に したがい、有効率は低下していきます。
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何が正しい1青報か?6
判断をせまられる親は正しい情報を求めています。

四つ目。地上或別にみると、なぜ大阪だけ、どの年も有効率が低いのか。それ
以外にも、地1或別に見たサンフルもおかしい気がします。一調査地点あたりの

サンフル数の違いや、人□構成を反映していないサンフル構成 (東京とき手の
サンフル数が同じとか)などが影響しているのかな?

五つ目.アンケートを郵送で回収するという方式に問題はないかっ接種群で
は、保育園などの通園率が高いため、両親が共働きとなつている害」合が高いと
思われます。そうしたなかで、正しく子供を観察することができるか (保 育園
からの伝達など)。 また、醤段でも仕事 。家事 。育児に追われてB苦間がないの
に、実際に病気になったとき、アンケートに答える余裕はあるのか。気付いた
ときに数週間分をまとめて提出する、といった事態は生していないかc

予防接種検討会資料20090911

四つ目。地域別にみると、なぜ大阪だけ、どの年も有
効率が低いのか。それ以外にも、地域別に見たサンプル
もおかしい気がします。一調査地点あたりのサンプル数
の違いや、人□構成を反映していないサンプル構成 (東

京と岩手のサンプル数が同じとか)などが影響している
のかな?

五つ目。アンケートを郵送で回収するという方式にF05

題はないか。接種群では、保育園などの通園率が高いた
め、両親が共働きとなつている害」合が高いと思われま
す。そうしたなかで、正し<子供を観察することができ
るか (保育園からの伝達など)。 また、普段でも仕事・

家事・育児に追われて時間がないのに、実際に病気に
なつたとき、アンケートに答える余裕はあるのか。気付
いたときに数週間分をまとめて提出する、といつた事態
は生じていないか。
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何が正しい1青 報か ?6

判断をせまられる親は正しい情報を求めています。
アンケー トに示された別の結論

実は、サンフルの偏りの問題を全て吹き飛ばすような、もっ
と大きな問題があるのです。サンフルの偏りの部分て書いたよ

うに、接種群・非援種群との間で、前シーズンでの接種率に明
らかな違いがみられましたt―力、この調査では、「前シーズ

ンの罹憲率」という属性もあります。つまり、前の年にインフ
ルエンサに罹ったかどうかです.これを、「前シーズンの接種

率」「過去 3年以内の援種率」と並べてみたのが左のグラフc

なんと罹患率は、予防接種を受けても受けなくても全く同じ

なのです=つまり、この調査では、「昨年度の実績からみる
と、予防機種は全く効果を発揮していない」ことを、非常にき
れいな形で証明 しているのてす。それなのに、これに関する言

及はどこを探してもありませんし

この調査は、予防l妻種の効果を否定するデータを棚に上げた

うえで、それ以タトのデータに対して、様々な統言1的手法を駆使

することによって、予防接種は有効という結論が導き出されて
いるのですtそれても、最大でも30%の有効率にすぎないの

です/Dt4

ンのワクチン接種率とE患率
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アンケートに示された別の結論
実は、サンプルの偏りの問題を全て吹き飛ばすような、

もっと大きな問題があるのです。サンプルの偏りの部分
で書いたように、接種群・非接種群との間で、前シーズ
ンでの接種率に明らかな違いがみられました。一方、こ
の調査では、「前シーズンの罹患率」という属性もあり
ます。つまり、前の年にインフルエンザに罹つたかどう
かです。これを、「前シーズンの接種率」「過去3年以
内の接種率」と並べてみたのが左のグラフ。

なんと罹患率は、予防接種を受けても受けな<ても全
<同 じなのです。つまり、この調査では、「昨年度の実
績からみると、予防接種は全<効果を発揮していない」
ことを、非常にきれいな形で証明しているのです。それ
なのに、これに関する言及はどこを探してもありません。

この調査は、予防接種の効果を否定するデマタを棚に
上げたうえで、それ以外のデータに対して、様尺な統計
的手法を駆使することによって、予防接種は有効という
結論が導き出されているのです。それでも、最大でも
30%の有効率にすぎないのですが。
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イ可が正しい1青幸晨か ?17

過小評価された予防接種の副作用

｀
  私自身は、インフルエンザ予防接種の副作用を特別視する必要はな

いと思つています。でも、とつても気になる記述があったので、書い
ておきます。

例えば2000年度調査を見ると、『本副反応調査における発熱者の
宮」合は、一般乳幼児に比べて特に高いものではない』と結論されてい
ます。この根拠として、(1)接種後480寺間以内に38.0℃以上発熱した
害」合が2.8%にすぎない一方、 (2)国民生活基礎調査でのO～4歳児で
「熱がある」者の害」合が4.68%となつていることが挙げられていま
す。

この比較について、い<つか問題点を列挙しておきます。

予防接種検討会資料20090911

過小評価された予防接種の副作用

私自身は、インフルエンザ予防接種の副作用を

特別視する必要はないと思つています。でも、
とつても気になる記述があつたので、書いておき
ます。

例えば2000年度調査を見ると、『本副反応調
査における発熱者の害J合は、一般撃L幼児に比べて
特に高いものではない』と結論されています。こ
の根拠として、(1)接種後48時間以内に38.O℃
以上発熱した害」合が2.8%にすぎない一方t(2)国
民生活基礎調査でのO～4歳児で「熱がある」者
の害」含が4。68%となつていることが挙げられて
います。

この比較について、い<つか問題点を列挙してお
きます。
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何が正しい1青部 か ?8

判断をせまられる親は正しい情報を求めています。
ア.0～ 5歳の有熱率と比べなければいけないのに、 5歳分
が漏れている。国民生活基礎調査の5～ 14歳の「熱があ
る」者の比率は152%で あるため、単純計算で修正しても
415%と05%低 下する.

2国民生活基礎調査は「平3寺Jでぁるのに対し、予防接種

後は「平0吉 」ではないため、そもそも比較に無理がある,

下のグラフで、青い音B分がそれぞれの調査において発熱者
としてカウントされる部分(風邪をひくと3日だけ発熱が
あると仮定して作成してあります.予防接種群ては、接種
0吉 に発熱している人は予防接種を受けられず、調査文]象か
ら除外されることになるため、国民生活基礎調査よりも範
囲が狭いことが分かります。つまり、援種群は「平 3彗 」で

はなく 唯 康時」に限られているのです。また、国民生活
基礎調査では「 ここ数日」という問われ方なので、対象が
488吉間よりも長 <な つている可能性が高い。さらに、「風
邪をひくと3日だけ発熱がある」という仮定を5曰 くらい
に伸ばすと、この差は一段と拡大することになります (こ

ちらの方が現実89)`鰤政 め、予競離暖を受
''コ

勁

“

で力●

(注)0が発軋てtlう晨をテす。
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プ″Oγ 5歳の有熱率と比べなければいけないのに、5
歳分が漏れている。国民生活基礎調査の5～14歳の

「熱がある」者の比率は1.52%であるため、単純計算
で修正しても4.15%とO.5%低下する。
2国民生活基礎調査は「平時」であるのに対し、予防
接種後は「平時」ではないため、そもそも比較に無理が
ある。下のグラフで、青い部分がそれぞれの調査におい
て発熱者としてカウントされる部分。風邪をひくと3日
だけ発熱があると仮定して作成してあります。予防接種
群では、接種時に発熱している人は予防接種を受けられ
ず、調査対象から除外されることになるため、国民生活
基礎調査よりも範囲が狭いことが分かります。つまり、
接種群は「平時」ではなく「健康時」に限られているの
です。また、国民生活基礎調査では「 ここ数日」という
問われ方なので、対象が48時間よりも長<なつている
可能性が高い。さらに、「風邪をひ<と 3日だけ発熱が
ある」という仮定を5曰 くらいに伸ばすと、この差は一
段と拡大することになります (こちらの方が現実的)。
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1可 が工じい1青幸晨か ?19

判断をせまられる親は正しい情報を求めています。
3副反応を 37.5℃以上あるいは38.0℃以上の発熱者と考えているが、370℃以上に

まで対象を広げれば、6.7～80%と急増する。普通の親であれば、37.OCを超えれば

「熱がある」と考えるもの。したがつて、国民生活基礎調査の「熱がある」と比べたい
のであれば、37.OC以上の発熱率を使用すべき。
なお、この副反応調査は『 10月から2月のカゼ・シーズンに行つている』と、風邪に
よる発熱者によって数字がカサ上げされているように書かれています。しかし、インフ
ルエンザの予防接種は12月中旬には終了するので、本格的なカゼ・シーズンには菫な
らないはず。この文章は副作用が過大報告されていることを印象づける効果を狙うたも
のと思われます。
以上を総合すれば、インフルエンザ予防接種によって副反応 (発熱)が起きていること
は明自で、この調査では、それを意図的に,患そうとしている可能性が高い。

それ以上に、この調査のなかで、『接種歴がある者では、ない者にLヒベて、
副反応が起こりやすい』という分析結果がきちんと得られているわけですか
ら、副反応を過小評価するのは非常にマズイと悪います。予防接種を打てば
打つほど副作用が起きやすくなるんですから。この報告作成に携わった方た
ち、本当に子供たちのことを考えていますか?

予防接種検討会資料20090911

a副反応を 37.5℃以上あるいは38,0℃以上の発熱者と考えているが、
37.0℃以上にまで対象を広げれば、6.7～8.O%と急増する。普通の親であ
れば、37.O℃を超えれば「熱がある」と考えるもの。したがつて、国民生
活基礎調査の「熱がある」と比べたいのであれば、37.0℃以上の発熱率を
使用すべき。
なお、この副反応調査は『10月から2月のカゼ 0シーズンに行つている』
と、風邪による発熱者によって数字がカサ上げされているように書かれて
います。しかし、インフルエンザの予防接種は12月中旬には終了するの
で、本格的なカゼ・シーズンには重ならないはす。この文章は副作用が過
大報告されていることを印象づける効果を狙つたものと思われます。
以上を総合すれば、インフルエンザ予防接種によって副反応 (発熱)が起
きていることは明白で、この調査では、それを意図的に隠そうとしている
可能性が高い。

それ以上に、この調査のなかで、『接種歴がある者では、な
い者に比べて、副反応が起こりやすい』という分析結果がき
ちんと得られているわけですから、副反応を過小評価するの
は非常にマズイと思います。予防接種を打てば打つほど副作
用が起きやす<なるんですから。この報告作成に携わつた方
たち、本当に子供たちのことを考えていますか?

-19-



親が判断をしやすくするために必要なこと①

E多様なニーズに対応 :

希望する人には極力安全に受ける機会を提供するべき。希望しない人に
は絶対に強要しない。パブリックコメントでは拾えないような一般の動向や現
実問題の対処事例など的確に情報提供していくべき。

薔長期的対応策の明示 :

今後想定されている強毒化ウイルスに対して現在の新型ワクチンは有効な
のか?などを含めて長期的に対応していく必要性が予想される問題に対し
ての具体的な対策・情報を明示する。

・ 副作用被害への対応の強化 :

“疑わしきは、全て救済“の精神をユーザーに近い自治体や医療関係者に浸
透するよう努力するべき。また、新型インフルエンザワクチン独自で追跡調
査も積極的に強化するべき。(任意接種と同じサーベイランスでは不足)

予防接種検討会資料20090911

親が適切に判断するために必要なことを列挙し
て、本資料のしめ<<りとさせていただきます。

多様なニーズに対応 :

希望する人には極力安全に受ける機会を提供するべき。希望しない人に
パブリックコメントでは拾えないような一般の動向や現

実問題の対処事例など的確に情報提供していくべきと考えますぎ

長期的対応策の明示 :

今後想定されている強毒化ウイルスに対して現在の新型ワクチンは有効な
のか ?罹患歴のある人にもワクチンが必要なのか?など様々な観点を含め
て長期的に対応していく必要性が予想される問題に対しての具体的な対
策・情報を明示してほしいです。

副作用被害への対応の強化 :

“疑わしきは、全て救済“の精神をユーザーに近い自治体や医療関係者に
浸透するよう努力するべきです。いくら上流側でそのような方策を立てても、
情報を吸い上げ門戸としての場がそうのような意識になっていなければ、門
前払いとなつてしまいます。また、新型インフルエンザワクチンに関して、国
内産・輸入物を問わず、日本独自で追跡調査も積極的に強化するべきと考
えます。(任意接種と同じサーベイランスでは不足)‐
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理ムポ量登望甑空し,す≦すうために必要なこと9
・ 中立で正確な情報を提供 :

判断材料として正確な情報提供が今後一層必要とされるため、具

体的な内容(自 然罹患状況t副反応発生状況等)をリアルタイムに提

供する必要がある。さらに、ただ、恐怖心や不安を煽るのではなく、
一般的な経過・看病の方法、重篤な経過との見分け方など、当事者
のニーズにあつた適切な情報を周知することにより、軽症者が医療
機関に殺到しなくていいような配慮が必要。

こ実施側の学習の機会の強化 :

事故防止の観点だけでなく、よリユーザー側に近い実施主体は被
接種者への情報の橋渡し役として重要なポジションであることを重視
し、適切なリスクコミュニケーションが図られる環境整備に注力必
夏 勇 ^
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中立で正確な情報を提供 :

判断材料として正確な情報提供が今後一層必要とされるため、
具体的な内容(自 然罹患状況、副反応発生状況等)をリアルタイ
ムに提供する必要がある。さらに、ただ、恐怖心や不安を煽るの

ではなく、一般的な経過・看病の方法、重篤な経過との見分け方

など、当事者のニーズにあつた適切な情報を周知することにより、
軽症者が医療機関に殺到しなくていいような配慮が必要です。

実施側の学習の機会の強化 :

事故防止の観点だけでなく、よリユーザー側に近い実施主体は

被接種者への情報の橋渡し役として重要なポジションであること

を重視し、適切なリスクコミュニケーションが図られる環境整備に

注力必要です。例えば、学校での集団接種に関して一定基準を

満たせば容認するとのお考えが示されされたとのことですが、実

施側の意識次第では、接種を強要しかねない状況が容易に想定
されます。一定基準とはどのようなものになるのかは、これから議

論されることかと思いますが、その議論の内容と上流側の意識が

しつかリエンドユーザーまで届くように実施側の学習の機会を強
化していただきたいと考えています。
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