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新型インフルエンザワクチン

副反応対応の方針

安全対策調査会資料

副反応モニタリングに関する研究班(厚生労働科学研究口特別研究班)

○季節性インフルエンザと類似した点が多い。

①感染力は強いが、多くの感染者は軽症のまま回復

②治療薬(タミフル、リレンザ)が有効

○しかしながら、

①基礎疾患(糖尿病、ぜん息等)を有する者、妊婦等
は、重症化する可能性が高い

②国民の大多数に免疫がなく、感染が拡大する
おそれが大きい



優
先
接
種

対
象
者

①インフルエンザ患者の診療に直接従事する
医療従事者(救急隊員含む。)

約100万人

②
妊婦 約100万人

基礎疾患を有する者 約900万人

③l歳～小学校3年生に相当する年齢の小児 約1,000万人

④・1歳未満の小児の保護者
・優先接種対象者のうち、身体上の理由により
予防接種が受けられない者の保護者等

約200万人

そ

の
他

小学校4～ 6年生、中学生、高校生に相当する年齢の者 約1,000万人

高齢者(65歳以上)(基礎疾患を有する者を除く) 約2,100万人

約5400万 人

榛
種
ス
ケ
ジ
予
１
″

上記以外の者に対する接種については、上記の者への接種状況
等を踏まえ、対応。 3

地域によつて、若干異なる可能性がある。

1月  _



最新の安全性情報の更新

情報整理・評価

※※通常の副作用報告の他、

特に、メーカーからlヶ月の定

期報告の提出を求める。

国への報告については、厚
働省内にトールフリーダイヤル
(ファクリミリ)の専用回線を設置。

.       副 反応情報の共有

※ 新型インフルエンザワクチン予防接種実施要領において、死亡、入院又

は重篤な副反応報告を厚生労働省へ直接報告を求めることとし、これを薬事

法に基づく医療機関からの副作用報告と見なすことにより、制度的な重複を

避け、迅速かつ機動的な報告体制とする。

専門家評価
健康局

専門家評価

審

(月1回、および緊急時)

合同検討会(専門家による評価体制)

・重篤な副反応が発生した際の安全対策、

新型インフルエンザワクチン接種事業の

継続の是非等について検討を行う。
・報告された副反応等について、迅速に

助言・提言が行われるよう機動的に

開催できるようにする必要がある。

調査結果等を報告

初期2万例コホート調査

死亡等の重篤な副反応が発生し

た際に、必要に応じて現地に専門
家のチームを派遣し、詳細に状況

を把握する。

国内外の副反応のベースライ
ンデータの収集等を行う。

6

初期2万例における中等度以上の副反

応についてすべてを報告してもらい、
迅速で精度の高い副反応発現割合の

把握する。
'



接種対象毎開始時期  累 積接種ドーズ(回分)

10月

下

供給数量が

118

口時消費されるとした場合

繹
11り目
上

277 ●
10月下旬までの速報

鶉
11り目
下

662
0 5mLシ リンジの使用を想定

12月

上 1,237
初期30万人で低頻度の安全性の懸念がない

12月

下
1,857

胡
上

2,697

抵諭都l   η fI][l:速報輸入ワクチン帽 重開始 (高七

1.評価可能な副反応の発現率の情報を

短期間で把握できる体制

発生頻度分析を速やかに把握(Rapid Cycle Mon■oHng)一重篤副反応。

(1)毎週副反応発現頻度(概況速報)を確認
・  実 施医療機関からの国への直接副反応報告の集計(本部トールフリーFAX)

・  供 給数量(卸の医療機関納入データ)(精度の低いデータ)

(2)lヶ月毎に副反応発現頻度(確定報)を確認
・  実 施医療機関からの副反応報告の集計

・  医 療機関からの接種人数(自治体集計により報告)(精 度の高いデータ)

国立病院機構病院での初期2万例コホートの副反応調査(接種事業開始2

週間の重大状況の有無の把握、健康成人のコントロールデータ)

①

②



①

②

③

③

　

④

2.副 反応発現情報を公表し、専門家が適時に評価

副反応報告(Rapid Cyc:e Mon■o面ng)での発現割合の結果を公表

ワクチン製造販売企業からのSPSUR(1月 毎の安全性定期報告)

副反応発生割合から、安全対策、接種事業の継続の可否等を評価を速や

かに行う(専門家評価※ 月一回及び緊急時適時)

(1)注目すべき副反応の発現割合を継続的にモニターし、発生頻度のベースラインと比較する。

(2)初期2万例コホートの副反応調査により、接種事業開始後に緊急に中止等を判断しなけれ

ばならないものがあるか、すみやかに評価。

(3)初期30万 例供給時点での副反応報告(Rapid Cyde Monlo面ngによる)で、1/10万 程度

の頻度で重篤な副反応が発生していないか、すみやかに評価。

評価結果は、速やかに公表するとともに、都道府県等、接種医療機関に対

して情報提供する。

評価結果による安全対策として医療機関に対する「緊急安全性情報」等の

配布が必要な場合、ワクチン製造販売業者等、都道府県もこれに協力する

※ 安全対策調査会及び健康局の予防接種関係の検討会と合同で行うことを想定。

3.そ の他の課題について

①低頻度の重篤な副反応の把握について
○ ギ ランバレー症候群等の神経症状は、実施要領において、接種後症状発生までの

時間を21日までとしている。また、接種医療機関以外の医療機関に対しても、副反

応報告の協力を要請している。

② 妊婦・先天異常に関する情報の把握について

(1)日本産婦人科医会先天異常モニタリングの日本全国の331の分娩施設からの先天
異常調査により、情報を得る。

(2)「妊娠と薬情報センター」協力機関による被接種者の妊婦のレジストリーから、ワク
チン接種で母親に治療を必要とする副反応の情報を得る。

③ 副反応評価のため、2万例調査、季節性ワクチンの副反応、新型インフルエ

ンザの疾患等のベースラインロデータ(発生頻度等)を収集・整理し、副反応

発生の評価に用いる。

※副反応モニタリングに関する研究班(厚生労働科学研究・特別研究班)

1 0
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2.

― 初 期2万例での有害事象の迅速な把握。

一 初 期30万供給段階での低頻度(ギラジ′`レー等)の副反応の発現状況の確認。

- 2週 間毎に副反応報告/接 種人数(供給量)による副反応発現割合の把握し、以

降も数十、数百万人等の段階毎に発現状況を確認。

F層 肇需,情
報を公表し、合同検討会の専門家が定期及び適

- 1の 副反応発現割合と自然発生等のベースラインを比較して評価。
一 安 全対策(情報提供等)と接種事業の継続の可否の判断を行う。

肇萬蒙8尋壷賛引羅暫康鷲魂等Ⅷ國俎逮I艶覇唐ヂどF現
地に

セ硼叩躊卵瑚発響 脇

3.

4.

参考資料

12



単位 2005年農 2007年鵬

案事法に基
づく

割作用報告
件数難1)

内数

機劇閣EあtJ豪4〕 療例 4(→ 3(5) 50 5“)

売亡豪4) 症倒 3(0) 50) 4401 240)

翻作用報告撒 痣例 102 107 122 121

推定使用量 万本部〕 1,932 1.877 2,257 2,J収'1

(参考)

臓壼饉種人数餞'1 万人 3,155 3,559 4,164 4,740

予防機種後
副 反麟報告

制度 に基づ
く件数灘2)

機種者蛍 万人 1,298 1,3196 1,480 1,553

副反応底欝数棗●〕 入 56 26 40 55

内数 死亡当6) 人 3 0 2 2

0築 事法に基づくワクチン銭程の副作用1報告件数および、定期の予防接編におljる
副皮癒報告件数は以下のとおり

霧 難 }」灘朧 覇 剛 嶽 離 轟 朧 船
は … ・

野["ク チ癬 耐 輛 毬り]疇

轟::脚 濫議鑢缶二l認露餞出露√乱濡珊職轟馳疑竃き性もの
薫●11■:バイサル

新型インフルエンザワクチン副反応報告基準

状症床臨 接種後症状発生までの時間

(1)アナフィラキシー

(2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM)
(3)その他の脳炎 ・脳症
(4)けいれん

(5)ギランパレー症候群

(6)その他の神経障害
(7)39.0℃度以上の発熱
(8)血小板減少性紫斑病
(9)肝機能異常

(10)肘を超える局所の異常腫脹

(11)じんましん

(12)じんましん以外の全身の発疹
(15)血管迷走神経反射
(16)その他の通常の接種では見られない異常反応

(17)上記症状に伴う後遺症

24時間

21日

7日

7日

2 1日

7日

7日

28日

28日

7日

3日

3日

30分

*

*

注1表 に定めるもののほか、予防接種後の状況が次に該当すると判断されるものは報告すること。

(1)死亡したもの

(2)臨床症状の重篤なもの

(3)後遺症を残す可能性のあるもの

注2接 種から症状の発生までの時間を特定しない項目(*)についての考え方

(1)後遺症は、急性期に呈した症状に係るものを意味しており、数ヶ月後から数年後に初めて症状が現れたものは含まれないこと。

(2)その他通常の接種ではみられない異常反応は、予防接種と医学的に関連があるか、又は時間的に密接な関連があると判断される

ものであること。

注3本 基準は予防接種後に一定の症状が現れた者の報告基準であり、予防接種との因果関係や副作用等の被害救済と直接結びつ
會陽のではない。



初期2万例コホートの副反応調査

(接種事業開始2週間の重大状況の有無の把握)

国立病院機構病院で実施

(目的)ワ クチン接種事業開始後の早期の段階で、迅速かつ精度の高い副反

応発現割合等の状況の把握を行うとともに、健康成人の副反応発生動向の
ベースラインとする。安全対策及び接種事業の継続可否の判断の参考情報
とする。

(事務局)国立病院機構本部

(目標症例)参加施設は国病機構67病院。2万例程度の協力を目標とする:

(調査期間)平成21年 10月下旬から11月上旬。日標症例数に達し次第終了。

(実施方法)被接種者の任意の協力により、同意を得て、副反応の有無の確認

及び副反応が発現した場合の様式(重篤な副反応については予防接種後副

反応報告の様式に準拠。局所反応等の軽微副反応も収集)への記入により、
被接種者の母数における副反応の発現頻度をモニターする。

報告
。発生率等のデータ/パ ックグラウンド
・ワクチンの接種歴等の関連情報 等

新生児の出生時の調査において、接

種情報が収集できるよう、あらかじめ、

参加医療機関には、周知する。

15

副反応報告
個々症例について、メーカー、
医療機関から報告されるもの

※ リアルタイムではなく、一定期間の発生率
等を集計したものとなる。

※ 医会の調査のパックグラウンドと
比較して評価)

合同開催

16



トロントセンター0蓄 積テ
・―タ

をテ
・―タヘLス化し、さら

に公表文献情報を
礎情報として活用

調査票送付

鰊韓

協力医療機関

医薬品情報等の提供

全国14医 療機関

(H21.6現在)

服薬の影響が心配な
妊婦の相談に対応

主治医を介
した相談

☆専門スタッフによる相談応需

外来相談

躙

引

出産後、出生児の

状況の情報を収集

必要に応じて母乳中の

薬物濃度のデータ収集



平成21年 10月 18日第3回安全対策■査会

参考資料4-1

事 務 連 絡

平 成 21年 10月 6日

独立行政法人国立病院機構

理事長 殿

新型インフルエンザ対策推進本部

事務局長

新型インフルエンザフクチン (HlNl)に 関す る小児及び市販後の

有効性及び安全性の評価について (協力依頼)

新型インフルエンザ対策につきま しては、平素より多大なるご尽力をいただ

き、感謝申し上げます。

さて、今般発生 しま した新型インフルエンザ (HlNl)に ついては、10月19

日よリワクチンの接種が開始 され るところですが、優先接種の対象である小児

にかかる有効性 ・安全性及び接種開始初期の安全性に関する情報をできるかぎ

り収集 したいと考えています。

つきま しては、新型インフルエンザフクチン (HlNl)の 小児に関す る臨

床試験及び接種開始初期のコホー ト調査について、貴機構のご協力方お願いい

た します。



平成21年10月18日第3回安全対策調査会

参考資料4-2

薬食安発 1007第 1号

平成 21年 10月 7日

日本産婦人科医会会長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

新型インフルエンザフクチン及び抗インフルエンザウイルス薬

の先天異常モニタリングについて

今般の新型インフルエンザ (A/HlNl)に 関しては、妊婦等が罹患した場合に

重症化することがあると報告されており、今後開始される新型インフルエンザワクチ

ンの接種に関する事業において、妊婦は優先的に接種が開始されることとなつていま

す。また、新型インフルエンザの流行に伴い、妊婦への抗インフルエンザウイルス薬

の投与の機会が増加することが予想されます。

しかしながら、新型インフルエンザワクチン及び抗インフルエンザウイルス薬とも

に、妊婦での使用経験に関する情報が十分にないことから、妊婦へのワクチン接種又

は抗インフルエンザウイルス薬の投与 と先天異常の発生等をモニタリングする仕組

みを構築することが喫緊の課題 となっております。

このため、貴会におかれましては、かねてより実施されている外表奇形等統計調査

に際して母体へのワクチン接種情報及び抗インフルエンザウイルス薬の服薬情報を

併せて収集 し、安全対策に資する情報の提供などにつき、ご協力方いただけますよう

お願いいたします。
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薬食安発 1009第 1号

平成 21年 10月 9日

学校法人北里研究所 理 事長 殿

財団法人化学及血清療法研究所 理 事長 殿

財団法人阪大微生物病研究会 理 事長殿

デンカ生研株式会社 代 表取締役社長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

A型インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )の安全対策等について

今般、新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチンの接種に関する事業の開始が予定さ

れているところ、本ワクチンの安全対策として、下記の事項に関する報告について対応願い

たい。

1.副 作用情報の定期的な報告について      ,

A型 インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )(以 下 「新型インフルエンザワクチン」

という。)の 副作用発生状況について、新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチンの接

種に関する事業が実施される間、別紙様式により、毎月末までの副作用発生状況及び毎月

末までの医療機関納入数量をとりまとめ、2週 間以内に独立行政法人医薬品医療機器総合

機構安全第二部に提出すること。

なお、記入にあたつての注意事項等を参考として添付するので参照されたい。

2.医 療機関納入数量の定期的な報告について

新型インフルエンザワクチンの医療機関納入数量について、各製剤毎の数量を 10月末以

降、 2週 間毎に報告すること。

以上



別紙様式

A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株)副 反応の発現状況―覧

副反応の種類別件数

基本語又は慣用語

※ ″

(  )

(  )

(  )

(  )

(         )

(         )

(         )

(         )

(  )

(  )

(  )

(  )

※:未知の副反応

( ):重 篤事象の件数



調査単位期間

合計2009年10月1日

2009年10月31日

2009年11月1日

2009年11月30日

ヨ1反応症例数

ヨ1反応件数

出荷量
l mLJヽ

・
イアルXOO万

本
10mしヽ

・
イアルXO万 本

副反応の種類 副反応の種類別件数

血液およびリンパ系障害

AA

BB

※  CC

(

(

(

)

)

)

(

(

(

)

)

)

(

(

(

)

)

)

心臓障害

(

(

)

)

(
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A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株)副 反応の発現状況一覧

未知の副反応については、副反応名の左側に(※)を付す。
( ):重 篤事象の件数

注1)製造販売業者の把握したすべての副反応について対象とすること。
注2)調査単位期間については、月初～月末を基本とするが、出荷時期、国際整合の観点から変更
する場合には、事前に当局と協議すること

注3)集計対象は、情報入手日とすること。

注4)副反応の集計単位はMedDRA/」によるP丁とし、SOC別 にPTを表示する。 な お、SOCの 表示順
序はSOCコードの若い順からとする。

注5)MedDRA/」 バージョン番号は最新のものを用いること、又は用いたMedRA/Jの バージョンを
記載することでも差し支えない。

注6)同一調査単位期間内に追加情報を入手した場合は最新の情報により記載する。
注7)異なる調査単位期間に追加情報を入手した場合、次の報告において、先の調査単位期間の情
報を更新する。

注8)因果関係の否定、他社製品であることが判明した等の場合、次の報告において当該データを
削除する。
注9)国内報告について、本様式を作成することとするが、海外で同一製品の使用を行つている場
合、別途、海外の状況(国内症例を含んでも差し支えない)について、同様の一覧を作成すること。そ
の場合、出荷数量は記載可能な範囲で差し支えない。また、英文の提出でも差し支えない。

注10)季節性又は新型のいずれのインフルエンザワクチン接種かが不明な副反応は集計に加えるも
のとし、このような場合には、副反応の種類のPT分類名の後に()と して件数を追記すること。
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平成21年 10月 13日

都 道 府 県 知 事

政 令 市 市 長

特 別 区 区 長

厚 生 労 働 事 務 次

「受託医療機関等における新型インフルエンザCA/HlNゆ

ワクチン接種実施要領」の策定について

今般の新型インフルエンザワクチン接種事業が円滑に行われるよう、接種を

実施する医療機関において遵守すべき事項等について、別添のとお り 「受託医

療機関における新型インフルエンザfArHlNl)ワクチン接種実施要領」を策定し

たので通知する。

ついては、貴管内の関係機関及び市町村へ周知徹底を図るとともに、その実

施に遺漏なきを期するようお願いしたい。

―

i …



(別添)

受託医療機関における新型インフルエンザ (A/HlNl)

ワクチン接種実施要領
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1 目 的            |

2 本 実施要領の位置付け                ノ

3 優 先接種対象者等

(1)優 先接種対象者等

(2)優 先接種対象者等の選択

4 接 種の場所

(1)接 種の場所

(2)受 託医療機関以外の場で行 う予防接種

5 接 種の時期及び期間                ―

6 予 防接種の実施

(1)接 種の予約等

(2)対 象者の確認

(3)予 診並びに予防接種不適当者及び予防接種要注意者

(4)予 防接種後副反応等に関する説明

(5)接 種意思の確認

(6)他 の予防接種との関係

(7)接 種時の注意              ・

(8)予 防接種後の措置

7 受 託医療機関以外の場で行 う予防接種の留意事項

(1)実 施計画の策定

(2)接 種場所                  “

(3)接 種用具等の準備

(4)予 防接種の実施に従事する者

(5)安 全基準の遵守

(6)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

(7)市 町村に対する報告

(8)そ の他

8 副 反応の報告

9 接 種費用の徴収

10 予 防接種の実施の報告

11 そ の他
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1 目 的

新型インフルエンザ (A/HlNl)に ついては、① 感染力は強いが、多くの感

染者は軽症のまま回復 しており、② 抗インフルエンザウイルス薬の治療が有効
であるなど、季節性インフルエンザと類似する点が多い。 しかしながら、基礎

疾患を有する者等において重症化する可能性が高いこと、国民の大多数に免疫
がないことから、今後秋冬に向けて、季節性のインフルエンザの感染者を大き

く上回る感染者が発生し、医療を始め、我が国の社会経済に深刻な影袢を与え

るおそれがある。

このため、今回のウイルスの特徴等も踏まえ、政府の基本的対処方針におい

て、新型インフルエンザ対策の日標を①国民生活や経済への影料を最小限に抑

えつつ、感染拡大を防ぐとともに、②基礎疾患を有する者等を守る、とし、様々

な対策を計 じている。この 「基礎疾患を有する者等を守る」とは、すなわち直

接的、間接的に死亡や重症化を防ぐことを意味する。

インフルエンザワクチンは、一般的には、重症化予防、死亡数減少を主な目

的として使用されてお り、今回の新型インフルエンザに対する予防接稲も、死

亡者や重症者の発生をできる限り減らすこと及びそのために必要な医療を確保

することをその目的とする。

2 本 実施要領の位rl付け

「新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチンの接種に関する1lf業実施要

細 (厚 生労働省発健 1013第 3号 平成 21年 10月 13日 付け厚生労llfllJ可「務次官

通知。以下 「Jf業実施要綱」という。)は 、新型インフルエンザのワクチンの確

保、流通、接種等に係るll「業が円沼1に行われるよう、国、都道府県及び市町村

等に求められる事務を規定したものであるが、本実施要領は、上記 1の ような

目的の下実施される今般の新型インフルエンザワクチン接種事業が円滑に行わ

れるよう、受託医療機関において、ワクチンを接和[する医師のために接種対象

者や接種場所、高1反応等に関する報告、その他実施に係る留意点などについて

定めるものである。

3 優 先接nri対象者等

新型インフルエンザのワクチンを優先的に接11す る対象者及びその他の者

(以下 「優先接種対象者等」という。)は 、次に掲げるとお りである。

1)優 先接種対象者等

ア 優 先接種対象者

① イ ンフルエンザ患者の診療に直接従事する医療従事者 (救急隊員を含む。
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以下同じ。)

○ 「新型インフル平ンザ患者の診療に直接従事する医療従事者」の範囲は、

原則 として、医業をなす病院又は診療所において新型インフルエンザ患者

の診療に直接従事する医療従事者 とする。また、診療科及び職種について

は、次のとおりとする。
・診療科は、内科、小児科、救急科等、新型インフルエンザ患者の診療を

行 う診療科を基本とするが、その他の診療科であつてもt新 型インフル

エンザ患者の診療を行 う場合は、対象として差し支えない。
・職種は、医師、看護師、准看護師等、新型インフルエンザ患者の診療に

直接従事する職種を基本 とするが、その他の職種であっても、新型イン

フルエンザ患者の診療を行 う場合は、対象として差し支えない。

② 基礎疾患を有する者

基礎疾患を有する者とは、別紙1「新型インフルエンザワクチンの優先接種の

対象とする基礎疾患の基準 手引き」に示す疾患 ・状態に当てはまり、当該疾病 0

状態で入院中又は通院中の者をいう。その中でも、「1歳～小学校3年生に相当す

る年齢の者」の接種を最優先する。次いで上記の手引きに記載した 「最優先対象

基準」に当てはまる者を優先し、最終的に優先接種の対象とする基礎疾患に当て

はまる者すべてに接種する。

妊婦

1歳 から小学校 3年 生に相当する年齢までの者

1歳 未満の小児の保護者及び優先接種対象者の うち、身体的な理由により

予防接種が受けられない者の保護者等

その他の者

小学校 4年 生から6年 生まで、中学生、高校生に相 当する年齢の者

65歳 以上の者

(2)優 先接種対象者等の選択

ア 受 託医療機関は、国と委託契約を締結 したことをもつて、すべての優先接

種対象者等に対する接種を行 うことが求められ るわけではなく、その判断に

おいて、接種を行 う優先接種対象者等の範囲を選択することができる。

イ 受 託医療機関は、選択する接種の範囲によつて、以下の 4つ に分類 される

もの と考えられる。

③

④

⑤

イ

①

②

Ｅ
Ｕ



受話医療機関

パターン1

受託医療機関

パターン2

受託医療機関

パターン3

受託医療機関

パターン4

困療従事者 0 O ○ 0

自院 に入院す

る者
× 〇 ○ O

自院に通院す

る者
× × ○ ○

上記以外の者 × × × 0

ウ 妊 婦や基礎疾患を有する者に対 しては、その体質や症状等を正確に把握 し

接l」l‐の可否を適切に判断でき、かつ、接種後 も体調の変化を見守 りやすい主

治医において、接種を行 うことが望ま しい。

工 自 院に入院又は通院 している者に対 しワクチンの接種を行わないこととし

た受託医療機関 (パターン 1及 びパターン 2)に ついては、これ らの者がワ

クチンの接種を希望 した場合には、周辺の受託医療機関を紹介することとす

る。なお、紹介の際には、受託医療機関同士で連絡を取 り合い、ワクチンの

在庫状況等を確認す るもの とする。

4 接 種の場所

(1)接 種の場所

新型インフルエンザの予防接種の実施については、適正かつ円滑な予防接

種可「業を推進するため、17業実施要綱に基づき、厚生労働大臣と新型インフ

ルエ ンザ ワクチンの接種に係 る接種等の契約 を締結 した医療機関で行 う個

別接種を原貝Jとする。

(2)受 託医療機関以外の場で行 う予防接種

ア 受 託医療機関以外の場において予防接種を実施す る場合は、予防接種を

実施する際の事故防止対策及び副反応対策等、
一定の安全性の要件を満たす

必要がある。

イ 受 託医療機関以外の場で予防接種を行 う場合は、「7 受 託医療機関以外

の場で行 う予防接種の留意可f項」に基づき実施する。

ウ 保 健所又は保健センター等で接種を行 う場合にあっても、「7 受 託医療

機関以外の場で行 う予防接種の留意事項」に基づき実施する。

5 接 種の時期及び期間



受託医療機関は、都道府県が、国において示す優先接種対象者等ごとの開

始時期の目安等を参考にして、新型インフルエンザワクチンの流通状況等を

踏まえ決定した開始時期及び接種期間に従い、接種を行 う。

6 予 防接種の実施

受託医療機関における新型インフルエンザの予防接種を実施する場合は、

次に掲げる事項に基づき実施する。

(1)接 種の予約等

受託医療機関においては、インフルエンザ患者も多数通院 していることが

予想 されることから、接種を行 う場合は予約制とし、ワクチン接種を行 う時

間と他の患者の診療時間とを別にすることやパーテーション等により他の患

者と空間的に分離することなどにより、優先接種対象者等の感染 リスクの軽

減を図る。

(2)対 象者の確認

ア 受 託医療機関は、接種前に、新型インフルエンザの予防接種の優先接種

対象者等であることを、優先接種対象者等ごとに次に掲げる公的な書類等

により確実に確認する。なお、年齢は接種時点のものとする。

① 基礎疾患を有する者 :優先接種対象者証明書 (別紙様式 1)

※かかりつけ医が接種する場合はこの限りではない。

② 妊丸1:母 子健康手帳

③ l歳 から小学校 3年 生に相当する年齢の小児 :母子健康手帳又は被保険者

証等年齢を確認できる書類

④ l歳未満の小児の保護者 :母子健康手帳、被保ll■者証又は住民票等、1歳

未満の小児と同一世帯であることを確認できる書類

⑤優先接種対象者のうち、身体上の理由により予防接種が受けられない者の

保護者等 :優先接種対象者証明l咋鯛J紙様式 1)及 び被保険者証、住民票

等、優先接種対象者のうち、身体上の理由により予防接種が受けられない

者と同一世帯であることを確認できる書類

⑥ 小学校 4年 生以上、中学生、高校生に相当する年齢の者 :被保険者証、学

生証又は住民票等、年齢を確認できる書類

⑦ 65歳 以上の者 :被保ll■者証、運転免許証又は住民票等、年齢を確認でき

る書類

イ 受 託医療機関は、都道府県が優先接種対象者等ごとに定めた接種開始時

期より前には、当該優先接種対象者等以外の者に接種しない。

７
′



受託医療機関は、都道府県が優先接種対象者等 ごとに設定 した接種時期

の開始前に、他の優先接種対象者等が接種を希望 した場合は、当該優先接

種対象者の接種時期まで接種を待つよう説明する。

受託医療機関は、都道府県が優先接種対象者等 ごとに設定 した接種期間

の経過後に、当該優先接種対象者等が接種を希望 した場合は接種する。

オ 基 礎疾患を有する者のかか りつけ医療機関は、受託医療機関とならなか

つた場合、又は受託医療機関であるが基礎疾患を有する者に対し接種を行

わない場合において、基礎疾患を有する者が他の受託医療機関で接種を希

望 した場合は、別紙様式 1の 「優先接種対象者証明::|」を交付する。

(3)予 診並びに予防接種不適当者及び予防接種要注意者

ア 予 診

(ア)受 託医療機関は、別紙様式 2か ら4の 「新型インフルエンザ予防接種予

診票」(以下 「予診票」という。)を あらかじめ優先接種対象者等ごとの

区分に応 じて配付 し、各項目について記入を求める。

(イ)受 託医療機関の医師は、間診、検温、視診、聴診等の診察を接種前に行
い、新型インフルエンザの予防接種を受けることが適当でない者又は新

型インフルエンザの予防接Friの判断を行 うに際して注意を要する者に該

当するか否かを確応する (以下 「予診」という。)。

(ウ)受 託医療機関は、接ITI‐後に予診票を回収 し、適正に管理 ・保存する。

なお、受託医療機関は、予診票を新型インフルエンザの予防接種の実施

後 5年 間保存する。

(工)高 校生に相当する年齢の者に対する接種において1ま、必要に応 じて保護

者に連絡するなどして、適切な予診を行 う。

イ 予 防接種を受けることが適当でない者

受託医療機関の医師は、予診の結果、下記のような、新型インフルエンザ

の予防接種を受けることが適当でない者に該当すると判断した場合は、その

優先接種対象者等に対して、新型インフルエンザの予防接種を行つてはなら

ない。

① 明らかな発熱を呈している者

② 重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者

③ 当該疾病に係る予防接種の接11液の成分によってアナフィラキシーを呈
したことがあることが明らかな者

④ ①から③までに掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態に
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ある者

ウ 予 防接種要注意者

(ア)新型インフルエンザの予防接種を行 うに際して注意を要する者について

は、被接種者の健康状態及び体質を勘案し、慎重に新型インフルエンザ

の予防接種の適否を判断するとともに、接種を行 うに際しては、接種を

希望する意思を確認 した上で、説明に基づく同意を確実に得る。その際、

積極的な接種勧奨にわたることのないよう、特に留意する。

(イ)心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が極度に制限さ

れる程度の障害を有する者及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能

に日常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する者については、新型

インフルエンザの予防接種を行 うに際して注意を要する者 として、主治

医及び専門性の高い医療機関の医師に対し、必要に応 じて、接種の適否

について意見を求め、接種の適否を慎重に判断する。

工 基 礎疾患を有する者

基礎疾患を有する者のかかりつけ医療機関以外の受託医療機関について

は、優先接種対象者証明書により基礎疾患である疾病を有することを確認 し

た上で十分な予診を行 うとともに、必要に応じて、基礎疾患を有する者のか

かりつけ医療機関に確認する等、接種の適否を慎重に判断する。

オ 妊 婦

妊婦に対する接種について、これまで季節性インフルエンザワクチンの接

種により先天異常の発生頻度増加等は知られていないが、バイアル製剤には、

保存剤 (チメロサール 0.004～0.008mg/mL又 は 2‐フェノキシエタノール

0.0045mL/mL)が 使用されている。なお、チメロサールはエチル水銀に由来

する防腐剤であるが、過去に指摘された発達障害との関連性について、最近

の疫学研究では関連性は示されていない。
一方、今回接種可能となるワクチンの うち、プレフィル ドシリンジ製剤

1・)

には、保存剤の添加は行われていないことから、保存剤の添加 されていない

ワクチン接わEを希望する妊婦には、プレフィル ドシリンジ製剤が使用できる

よう、流通等において配慮を行 うこととしているので留意されたい。

なお、諸外国の状況や日本産科婦人科学会の提言も踏まえ、今般の新型イ

ンフルエンザワクチンの接種に当たっては、妊婦を優先接種の対象としてい

る。今後、添付文書においても当該措置と整合を図る予定である。

※)あ らかじめ注射器に注射液が充填されている製斉1(11月 上旬以降に出荷が開始

される予定)
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(4)予 防接種後副反応等に関する説明

予診の際は、新型インフルエンザフクチンの効果や限界、リスク、製品特

性 (製造法、アジュバン トの有無、チメロサール等防腐剤の含有の有無等 、

新型インフルエンザの予防接種後の通常起こり得る反応及びまれに生 じる

重い副反応並びに健康被害救済制度について、優先接種対象者等又はその保

護者がその内容を理解 し得るよう、別紙 2「新型インフルエンザワクチンの

接種に当たつて」を用いて適切な説明を行 う。

(5)接 種意思の確認

ア 保 護者の同伴要件

16歳未満の者又は成年被後見人の優先接種対象者等については、原則、保

護者 (親権を行 う者又は後見人をいう。以下同じ。)の 同伴が必要である。

イ 接 種する:意思の確認

(ア)受 託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行 うに際し、優先接

種対象者等又はその保護者が自らの意思で接ffrtを希望する旨の同意をし

たことを別紙様式 2か ら4の 予診票により認められる場合に限 り接種を

行 う。

(イ)優先接種対象者等又はその保護者の意思を確認できない場合は、接種し

てはならない。                   ′

(6)他 の予防接種 との関係

ア 新 型インフルエンザの予防接種の実施前に、生ワクチンの接種を受けた

者については、接和重した日から27日 以上、不活化ワクチン又は トキソイ ド

の接種を受けた者については、原則として、接lFした日から6日 以上の間隔

を置いてから新型インフアレエンザの予l1/J~接和[を行 う。

イ 新 型インフルエンザの予防接種に併せて、他の予防接わ1を同時に同一の

優先接種対象者等に対 して実施する場合は、医師が特に必要と認めた場合に

限り行 うことができる。

ウ 新 型インフルエンザの予防接種後、他の予防接種を行 う場合は、当該ワ

クチンの添付文書に基づき、適切な間隔を世lく。

(7)接 種時の注意

ア 遵 守事項

受託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行 うに当たっては、次

-10-



に掲げる事項を遵守する。

(ア)優 先接種対象者等の感染 リスクを防止するため、他の患者 と分離する等

の措置を講じる。

(イ)予 防接種に従事する者は、手指を消毒する。

(ウ)接 種液

① 接 種液は、薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 )第 43条 第 1項 に規定

する検定に合格し、かつ、同法第 42条 第 1項 の規定に基づく厚生労働

大臣の定める基準に現に適合 している新型インフルエンザワクチンの

接種液を用いなければならない。

② 接 種液の使用に当たっては、新型インフルエンザワクチンであること、

有効期限内であること及び異常な混濁、着色、異物の混入その他の異

常がない等均質であることを確認する。

③ 接 種液の貯蔵は、生物学的製剤基準の定めるところによるほか、適切

な温度管理がなされることが確認できた冷蔵庫等を使用する。

④ バ イアル入 りの接種液は、栓及びその周囲をアルコール消毒した後、

栓を取 り外さないで吸引する。特に、10mlバ イアルの管理には十分留

意する。

⑤ 接 種後に、余つた接種液入 りのバイアルは、その場に放置せず、冷蔵

庫等に適切に保管すること。特に、10mlバ イアルの管理には十分留意

する。

⑥ 余 った接種液入 りのバイアルは、最初の吸引から 24時 間を経過した

場合は使用せず、適切に廃棄する。特に、10mlバ イアルの管理には十

分留意する。

⑦ バ イアル製剤は複数回の投与が可能であり、有効利用に努める。ただ

し、医療安全の観点から、汚染や不適切な管理があつた場合、若しく

はそのおそれがある場合には使用せず、適切に廃棄する。特に小児の

接種に当たっては、 1本 のバィアルからの接T・Ji回数が多くなることか

ら、医療事故が生じないよう、その管理及び使用には十分留意する。

(工)接 種用具の滅歯

① 接 種用器具は、1吃熱、高圧蒸気、煮沸、エチレンオキサイ ドガス又は

コバル ト60か ら放出されるガンマ線によって滅菌されていなければな

らない。

② 注射筒及び注射針は、被接種者ごとに取り換えなければならない。

(オ)受 託医療機関において、新型インフルエンザの優先接種対象者等が他の

患者から感染を受けることのないよう、十分配慮する。

イ 接 種の方法

(ア)新型インフルエンザの予防接種は、A型 インフルエンザHAワ クチン(H
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lNl株 )を 1回 、又は 7日 以上の間隔をおいて 2回 注射するもの とし、

接種量は当該ワクチンの添付文書による。

※)接 種回数については、臨床試験を行い、専門家による検討の結果、1回による

接種の可能性もある。

(イ)国 内産 ワクチンを接種する場合は、原則 として、上腕伸側に皮下接種に

より行 う。

(ウ)接 種前には接種部位をアルコール消毒 し、接種に際 しては、注射針の先

端が血管内に入つていないことを確認する。

(工)同 一部位へ反復 しての接種は避ける。

ウ 受 託医療機関の医師は、被接種者又はその保護者に対 して、次に掲げる

事項を要請する。

(ア)接 種後は、接種部位 を清潔に保ち、接種当日は過激な運動を避けるよ

う注意 し、又は注意 させる。

(イ)接 種後、接種部位の異常反応や体調変化 を訴える場合は、速やかに医

師の診察を受け、又は受けさせ る。

工 受 託医療機関には、予防接種直後の副反応の発生等に対応す るために必

要な薬品及び用具等を備える。

(8)予 防接11後の措rl

ア 予 防接種に関する記録及び予防接種済証の交付

(ア)新 型インフルエンザの予防接種を行つた際は、別紙様式 5の 「新型イ

ンフルエ ンザ予防接種済証」を交付する。

(イ)予 防接租を行つた際、母子健康手帳に係る幼児については、当該手帳に、予防

接種の種類、接種年月日等、新型インフルエンザ予防接種済証の記載事項を当該

母子健康手帳に記載することができる場合は、当該母子健康手1長に記ltすること

をもつて、新型インフルエンザ予防接種済証の交付に代えることができる。なお、

当該母子健康手帳に新型インフルエンザ予防接種済証の事項を記載することが

できない場合は、新型インフルエンザ予防接種済証を交付し、母子健月モ手帳に貼

付するよう説明する。

イ 被 接nli者に対す る接種が 1回 日の接種の場合は、受託医療機関の医師は、

1週 間から4週 間 (4週 間お くことが望ましい。)の 間隔をおいて 2回 目の接

種を行 うよ う、説明する。また、 1回 日の接種の記録が示 されている 「新型

インフルエンザ予防接種済証」を持参することを説明する。
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※)接 種回数については、臨床試験を行い、専門家による検討の結果、1回による

接種の可能性もある。

ウ 2回 日の接種は、1回 日の接種 した受託医療機関と同
一の機関で実施す る

ことが望ま しい。

7 受 託医療機関以外の場で行 う予防接種の留意事項

(1)実 施計画の策定

ア 受 託医療機関は、受託医療機関以外の場で接種を行 う場合は、関係機関 と

の協議の上、あらか じめ、優先接種対象者数、接種場所、接種 日時等につい

ての実施計画を策定す る。

イ 予 防接種の実施計画の策定に当たっては、接種を受けることが適当でない

者を確実に把握するため、十分な予診の時間を確保す る。

(2)接 種場所

ア 冷 蔵庫等の接種液の貯蔵設備を有するか、又は接種液の貯蔵場所から短時

間で搬入できる位置にあることを確保する。

イ 新 型インフルエンザワクチン以外の予防接種を同時に行 う場合は、それぞ

れの接種場所が明瞭に区別 され、適正な実施が確保 されるよう配慮する。

(3)接 種用具等の準備

ア 接 種用具等、特に注射針及び体温計等は、受託医療機関が準備する。

イ 注 射器は、 2cc以 下のものを使用する。

(4)予 防接種の実施に従事す る者

ア 新 型インフルエンザの予防接種を行 う者は、受託医療機関の医師 とする。

イ 予 防接種を行 う際は、予診を行 う医師 1名 及び接種を行 う医師 1名 を中心

とし、これに看護師、保健師等の補助者 2名 以上及び事務従事者若干名を配

して班を編制 し、各班員が行 う業務の範囲をあらか じめ明確に定めておく。

ウ 班 の中心 となる医師は、あらかじめ班員の分担す る事務について必要な指

示及び注意を行い、各班員はこれを遵守する。

10
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(5)安 全基準の遵守

受託医療機関は、被接種者に副反応が起こった際に適切な応急対応が行える

よう、次に掲げる安全基準を確実に遵守する。

ア 経 過観察措置

受託医療機関は、接種が終了した後、短時間のうちに、被接種者の体調に

異変が起きた場合においても、その場で応急治療等の迅速な対応ができるよ

う、被接種者の身体を落ち着かせ、受託医療機関の医師等が被接種者の身体
の症状を観察できるように、接種後一定時間、接種場所に留まらせる。

イ 応 急治療措置

受託医療機関は、接種後、被接種者にアナフィラキシーショックゃけぃれ

ん等の重篤な副反応が見られた場合においても、応急治療等の迅速な対応が

できるよう、救急処Fl物品 (血_圧計、静脈路確保用品、輸液、エピネフリン ・

抗ヒスタミン剤 ・抗けいれん剤 0副腎皮質ステロイ ド剤等の薬液、喉頭鏡、

気管チューブ、蘇生バッグ等)を 準備する。

ウ 救 急搬送措|■

受託医療機関は、被接種者に重篤な副反応が見られた場合、速やかに医療

機関において適切な治療が受けられるよう、医療機関への搬送手段を確保す

るため、接種場所の管理者が保有する車両を活用するか、
]|「
前に緊急車両を

保有する消防署及び近隣医療機関等と接種期 日等に関する情報を共有するこ

と等、十分な連Jtを図る。

(6)予 防接種を受けることが適当でない状態の者への注意J「項

予診を行 う際は、接11場所に予防接種を受けることが適当でない状態等の

注意lf項を掲示 し、又は印刷物を配布 して、優先接種対象者等又はその保護

者から優先接種対象者等の健康状態、既往症等の申出をさせる等の措置をと

り、接種1を受けることが不適当な者の発見を確実に行 う。

(7)市 ‖r村に対する報告

受託医療機関は、受託医療機関以外の場で接千1を行つた場合は、実施 日時、

場所、優先接nfi対象者等の範囲及び人数、安全防止対策等について、別紙様

式 6の 「受託医療機関以外の場での新型インフルエンザの予防接11の実施に

ついて」により速やかに市町村に届け出る。

(8)そ の他

その他受託医療機関以外の場での接種を実施する場合においては、受託医
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療機関で行 う接種に準 じて適正に実施する。

8 副 反応の報告         ‐

(1)受 託医療機関における副反応の報告

受託医療機関は、別紙様式 7の 「新型インフルエンザフクチン予防接種後

副反応報告書」に併せて示す 「副反応報告基準」に該当する予防接種後め副

反応 を診断 した場合、同報告書を用い、速やかに厚生労働省 (フリーダイヤ

ル FAX番 号 0120‐510・355)に 報告する。

(2)受 託医療機関以外の医療機関での副反応の報告

受託医療機関以外の医療機関においても、上記 (1)と 同様の副反応を診

断 した場合は、同様に厚生労働省に報告する。また、各都道府県及び市町村

は、受託医療機関以外の医療機関に対 しても、本実施要領の周知に努め、予

防接種後副反応報告に協力を求める。

(3)薬 事法に基づ く医療機関報告 との関係

上記 (1)、(2)に 基づいて報告 された予防接種後副反応報告については、

厚生労働省において、薬事法第 77条 の 4の 2第 2項 の報告 とみなして取 り

扱 うこととす るため、同条同項に基づいて二重の報告を行 う必要はない。

(4)製 造販売業者への情報提供及び受託医療機関等への情報収集への協力

厚生労働省において、安全対策のため、予防接種後副反応報告を新型イン

フルエンザワクチンの製造販売業者等に対 しれf報提供することがある。医療

機関においては、薬事法第 77条 の 3第 1項 に基づき、製造販売業者等か ら

副反応等に関する情報収集の協力依1頂がなされた際には、同条第 2項 に基づ

き、製造販売業者の当該情報収集の協力に努める。

(5)厚 生労llJlll省等による副反応事例等の調査

上記 (4)の ほか、厚生労働省 自ら、又は厚生労働省の依頼を受けた専門

家等により、調査を実施する場合があるので、その際には、予防接種後副反

応報告を行つた医療機関等においては協力する。

9 接 種費用の徴収

(1)実 費の徴収

受託医療機関は、被接種者又はその保護者から、実費を徴収する。

(2)費 用負担の軽減等

12
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市町村が経済的理由により接種費用を負担することができない、又は困難

であると認めた者に対し接種費用の減免措置を行 う場合、受託医療機関は、

被接種者又はその保護者から、その軽減後の額を徴収するか、又は接種費用

を徴収 しない。

また、受託医療機関に従事する優先接種対象者である医療従事者及び受託

医療機関以外の場所でワクチンの接種を行つた場合においては、実費相当額

を徴収 しないことができる。

10 予 防接種の実施の報告

(1)市 町村への報告

受託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行った毎月初自から末

日までの分 (10月分については、接種を開始した日から末日までとする。以

下同じ。)を 取 りまとめ、翌月 10日 (当該日が土曜日、日曜日又は祝日にあ

たる場合は、その翌平日とする。以下同じ。)ま でに、別紙様式 8の 「新型イ

ンフルエンザワクチン接種者数報告J「(医療機5「J用)」を当該受託医療機関の

所在地を管轄する市町村へ提出する。

(2)都 道府り:tへの報告

市町村は、管内の受託医療機関における新型インフルエンザの予防接稲を

行つた毎月初 日から末日までの分について、翌月 17日 までに、別紙様式 9

の 「新型インフルエンザワクチン接種者数報告 11卜(市町村用)」により都道府

県に提出する。

(3)厚 生労働省への報告

都道府県は、管内の市町村における新型インフルエンザの予防接種を行っ

た毎月初日から末日までの分について、翌月 24日 までに、別紙様式 10の 新

型インフルエンザワクチン接種者数報告書 (都道府県用)」により厚生労llfill省

に提出する。

11 そ の他

新型インフルエンザワクチンについて、新しい知見が得られた場合、外国

から輸入されたワクチンを使用する場合については、当該実施要領を見直す。

13
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(別紙 1)

新型インフルエンザワクチンの優先

接種の対象とする基礎疾患の基準

手引き
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優先接種の対象とする基礎疾患の基準について

○ 国 内外の事例においては、基礎疾患を有する者について入院数や重症

化率、死亡率が高いことが確認されており、新型インフルエンザのリ

スクが高いことが示唆されている。WH01)、 CDC2)等 において報

告されているハイリスクグループおよび国内で発症 した患者の基礎

疾患等総合的に勘案 し、下記の疾患 ・状態で入院中又は通院中の者を

新型インフルエンザワクチンの優先接種の対象とする.

1。 慢性呼吸器疾患※l θ

2.慢 性lb疾患※2

3.慢 性腎疾患※3

4。 慢性肝疾患※4

5.神 経疾患 ・神経筋疾患※5

6.血 液疾患※6

7.糖 尿病※7

8。 疾患や治療に伴う免疫抑制状態※8

9。 小児科領域の慢性疾患※9

※ 1   気 管支喘息や00PD、気道分泌物の誤味のリスクのある者 (脳性麻痺、認知機能障害、精神運動発達

障害等)を含む。

※2  血 行動態に障害がある者を対象とする。ただし、高血圧を除く。

※3  透 析中の者、腎移植後の者を含む。

※4  慢 性肝炎を除く。

※5  免 疫異常状態、あるいは呼吸障害等の身体脆弱状態を生じた疾患 ・状態を対象とする。

※6  鉄 欠乏性貧血、免疫抑制療法を受けていない特発性血小板減少性紫斑病と溶血性貧血を除く。

※7  妊 婦 ・小児、併発症のある者。又はインスリン及び経口糟尿病薬による治療を必要とする者。

※8  悪 性腫瘍、関節リウマチ ・膠原病、内分泌疾患、消化器疾患、HiV感染症等を含む。

※9  染 色体異常症、菫症心身障害児 ・者を含む。

○ ワ クチンの供給量が限られており、これらのすべての者が同時にワク

チン接種を行うことは困難なため、最優先して接種する者の基準を別

添のように示す。

O こ の基準を参考に、こうした者の診療に当たつている医師が、優先す

る接種対象者について適切に判断されたい。
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添 :優先接種対象とする基礎疾患のうち、特に優先す

優先対象者の

1.  慢 性呼吸器疾患

2.  慢 性心疾患

3.  慢 性腎疾患        ・

4.  慢 性肝疾患

5.  神 経疾患 ・神経筋疾患

6.  血 液疾患

フ.  糖 尿病

8.  疾 患や治療に伴う免疫抑制状態

8-1  悪 性腫瘍

8-2  関 節 リウマチ ・膠原病

8-3  内 分泌疾患 (肥満を含む。)

8-4  消 化器疾患

8-5  HIV感 染症 ・その他の疾患や治療に伴う免疫抑制状態

9.  小 児科領域の慢性疾患
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1.慢 性呼吸器疾患

優先対象

(参考)Hugh… Jones分 類

1同年齢の健康者と同様の労作ができ、歩行、階段昇降も健康者並にできる   |

同年齢の健康者と同様に歩行できるが、坂道 ・階段は健康者並には出来ない

平地でも健康者並に歩けないが、自分のペースなら1マ イル (1.6km)以上歩ける|

休み休みでなければ 50m以上歩けない

1会話 ・着替えにも息切れがする。息切れの為外出できない。          |

海外のデータでは慢性呼吸器疾患はインフルエンザのハイリスク者とし

て報告されている。1)2)そのうち、「治療並びに綿密な経過観察を必要と

するものであり、特に呼吸機能の低下している者」は特に重症化するこ

とが予想されるため、ワクチン接種の優先対象者とする。

気道分泌物の誤喋のリスクのある患者に関しては、重症化しやすいとい

う報告のがあり、特に接種が望まれる者に関しては優先接種対象者とする。

(日本呼吸器学会、日本アレルギー学会、日本神経学会の御意見を参考に作成)

Ｉ

Ｈ

Ｈ

Ⅳ

Ｖ

□ 以 下の①、②、③のいずれかに該当する者。

①  気 管支喘息患者とCOPD(肺 気腫、慢性気管支炎)を有し、継続して治療

を受けているか、治療を受けていなくとも経過観察のために定期的に受診し

ている者

②  陳 旧性を含む肺結核、非結核性抗酸菌症、気管支拡張症、びまん性汎細気

管支炎、間質性肺炎、塵肺症等のうち、Hugh‐Jones分類で、Ⅲ以上 (Ⅲ,

Ⅳ、V)の 者

③  過 去1年以内に誤喋性肺炎の既往がある者

(脳性麻痺、認知機能障害、精神運動発達障害等を含む)
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2.慢 性心疾患

先対象基

慢性心疾患患者  (NYHA分 類 ‖度以上)

※ 小 児心疾患は小児疾患参照

(参考)

NYHA分 類 (日本循環器学会 急 性心不全治療ガイ ドライン (2006年改訂版))

I度 心疾患はあるが身体活動に制限はない。

日常的な身体活動では著しい疲労、動悸、呼吸困難あるいは狭心痛

を生じない。

I度 軽度の身体活動の制限がある。安静時には無症状。日常的な身体活

動で疲労、動悸、呼吸困難あるいは狭心痛を生じる。

Ⅲ度 高度な身体活動の制限がある。安静時には無症状。日常的な身体活

動以下の労作で疲労、動悸、呼吸困難あるいは狭心痛を生じる。

Ⅳ度 心疾患のためいかなる身体活動も制限される。

心不全症状や狭心痛が安静時にも存在する。わずかな労作でこれら

の症状は増悪する。

(付) Is度 :身体活動に軽度制限のある場合

Im度 :身体活動に中等度制限のある場合

慢性心疾患は、インフルエンザのハイリスク者として報告されている
1)

2)。そのうち、特に重症化しやすいと考えられるNYHA分 類 H度 以上

の者を優先接種対象者とする。

<注 釈>

○ 心 不全のみならず、虚血性心疾患 (狭心症)患 者も対象とする。慢性心

疾患という言葉は両方を含んでおり、NYHA分 類も両方の病態に対応し

ている。

(日本循環器学会の御意見を参考に作成)
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優先対象基

3.慢 性腎疾患

□ 以下の①から⑤のいずれかに該当する者

①慢性維持透析患者 (CKDス テージ5D)

②透析導入間近の慢性腎不全患者

(eGFR〈15m1/min/1.73m2,cKDステージ5)

③ 腎移植後患者

④ ネフローゼ症候群、慢性糸球体腎炎、血管炎、自己免疫疾患等で副腎皮質

ステロイドや免疫抑制薬の投与を受けている者

⑤ 腎機能高度低下患者(15くeGFR く30 ml/min/1.73m2,cKDステージ4)

このうち、免疫能低下(糖尿病性腎症等)や他の重症化因子である慢性呼吸

器疾患、心疾患等を合併する患者は特に接種が推奨される。

目
○ 海 外のデータから、腎疾患はインフルエンザのハイリスク者と報告されて

いる1)2)。
腎疾患のうち特に重症化しやすいものは、透析患者、透析導入

の間近い患者、腎移植患者、ステロイ ド・免疫抑制薬の投与を受けている

者、腎疾患と他の合併症を有する者、と考えられ、優先接種者と考えられ

る。

○ ワ クチンの有効性として、季節性インフルエンザワクチンについては、CKD

患者では全入院で-13%、死亡-34%の減少が米国で報告されている。一方、

上記c、dに該当する場合、免疫抑制薬服用によってワクチン接種後の抗体

獲得効率低下は懸念されるものの、米国の腎臓移植ハンドブックでは、腎

移植患者において重症化リスク軽減効果が期待されるため積極的接種を推

奨している。uSRDデータにおいても移植患者でのワクチン接種率は経年的

に上昇しており2007年では全体で40%、65歳以上では60%弱となつている。
41'0

(日本腎臓学会、日本透析医学会の御意見を参考に作成)
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4.慢 性肝疾患

先対象基

○ 肝 硬変患者のうち、Child‐Pugh grade B又は C

O 自 己免疫性肝疾患等で免疫抑制薬又は副腎皮質ステロイドホルモンを継続

して 使 用 中 の 者  (「 8 - 4 .消 化器疾患J参 照)

G r a d e  A :スコア合計 5あ るいは 6

Grade  B :スコア合計 7-9

Gra d e  C :スコア合計 10-15

脳症の判定は,1-2度 を軽度,3-4度 を時々昏睡 と読み替えて判定することも可能。

○ 肝 疾患とインフルエンザに関する文献は国内外共にほとんどないが、米

国から肝硬変患者がインフルエンザ感染を契機に重症化した 3例 が報告

されている⊃

○ 日 常の診療では、進行した肝硬変患者では、発熱などを契機に意識障害

の出現、肝機能の悪化等がしばしばみられる。したがって、進行した肝

硬変患者には優先的な新型インフルエンザワクチン接種が望まれる。

(日本肝臓学会の御意見を参考に作成)

○

○

○

※

日
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Child・Pughス コアシステム

スコア 1 2 3

脳  症 な し 卜2度 3-4度

腹 水 な し 軽度,利尿薬でコン

トロール可能

中等度以上

総ビリルビン (mg/dl)

(胆汁うっ滞性肝疾患の場合)

〈2

(〈4)

2-3

(4-10)

〉3

(〉10)

アルブミン (g/dl) 〉3.5 2.8-3.5 〈2.8

PT時間延長 (秒)

(lNRの場合)

く4

(〈1.7 )

4-6

(1.7-2.3)

〉6

(〉2.3



先対象基

5.神 経疾患 ・神経筋疾患

□ 以下の①、②、③のいずれかに該当する者

①  下 記の免疫異常性疾患のうち、いずれかを有する者
口多発性硬化症
・重症筋無力症,ラ ンバー トロイー トン症候群
・慢性炎症性脱髄性多発ニューロパチー

(CIDP、多巣性運動ニューロパチーを含む)
・クロウ ・フカセ症候群
・HttLV-1関連脊髄症 (HAM)
・多発性筋炎
口皮膚筋炎
・アレルギー性肉芽腫性血管炎

②  下 記のうち、呼吸障害等の身体脆弱性をきたした者
口筋菱縮性側索硬化症
・脊髄性筋萎縮症
口球脊髄性筋萎縮症
・進行性筋ジス トロフィー症

'

ロパーキンソン病=進 行性核上性麻痺,大 脳皮質基底核変性症
口多系統萎縮症
・脊髄小脳変性症
・ハンチントン舞踏病,そ の他の舞踏病を含む
・家族性アミロイ ドーシス,そ の他の重症末梢神経障害
0脊髄損傷

③ 過 去1年以内に誤味性肺炎の既往がある者 (「1.慢性呼吸器疾患」参照)

(脳性麻痺、認知機能障害、精神運動発達障害等を含む)

○ 免 疫異常性の神経疾患は、疾患そのものと免疫抑制治療の両者による免

疫学的脆弱性があり、優先順位は高いと考えられる。

○ ま た、筋萎縮性側索硬化症などの神経難病は,特 に進行期で呼吸障害な

ど身体的に脆弱な状態にある場合は考慮が必要である。

(日本神経学会、日本呼吸器学会の御意見を参考に作成)
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□ 以 下の①から⑤のいずれかに該当する者

① 急 性白血病、慢性骨髄性白血病、悪性リンパ腫、慢性リンパ性白血病、

多発性骨髄腫、骨髄異形成症候群に対する治療中または治療終了後5年以

内の患者

② 再 生不良性貧血患者

③ 造 血幹細胞移植後半年以降の患者

④ 小 児の原発性免疫不全症候群患者

⑤ 免 疫抑制療法を受けている溶血性貧血、特発性血小板減少性紫斑病の患者

6.血 液疾患

優先対象

造血器腫瘍患者は原疾患及び治療によって著しい免疫不全状態に陥る。し

たがつて、すべての造血器腫瘍患者は新型インフルエンザワクチンを優先

的に接種する対象となりうる。

原疾患あるいは治療により免疫能の低下した患者においてはワクチンを

接種しても免疫が獲得されない可能性も高い。したがつて、各患者におい

て接種時期を慎重に考慮する必要がある。例えば、造血幹細胞移植を受け

た患者では通常移植後6ヶ 月以内のワクチン接種は効果がなく、6ヶ 月以

後のワクチン接種が推奨されている

血液疾患は全身疾患であり、同一疾患であっても病型や病期、全身状態、

や予後、合併症の程度などが大きく異なる。したがって、個々の症例に即

して新型インフルエンザワクチンのリスクとベネフィットを検討し、接種

の判断を行うことが望まれる。

(日本血液学会の御意見を参考に作成)
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7.糖 尿病

優先対象

※ 2

慢性心疾患、慢性腎不全、喘息や COPDを 含む慢性呼吸器疾患、免疫不全又はそれを引き起こ

す治療 (ステロイ ド、化学療法など)を 受けているもの、HIV感 染者、関節 リウマチ、など本

手引きで定義されているすべての疾患

日本産科婦人科学会の推奨基準に従 う。

□ 上 記の優先患者の次に接種対象者となる糖尿病患者の基準を以下に示す。

○ 上 記以外の糖尿病患者のうち、経口糖尿病薬による治療を必要とする者。

一般に、血糖コン トロールが不良な状態では、免疫能の低下などにより易感染性で

あり、また、感染により血糖コン トロール等の代謝状態は悪化する。新型インフル

エンザ (Hl Nl)感染においても、海外では重症化 した症例における糖尿病の合併率が

比較的高い(10-15%)ことが報告されている001011)。したがつて、新型インフルエン

ザに関 しては、すべての糖尿病患者において、手洗いなどの予防措置の励行に加え、

適切な食事療法 ・運動療法 ・薬物療法による血糖コン トロールの改善 ・維持が発症

や重症化の予防に最も重要である。

それに加えて、新型インフルエンザウイルスワクチンが季節性インフルエンザウイ

ルスワクチンと同等程度の重症化予防効果が期待できるとすれば、本来希望する全

精尿病患者に接種することが望ましい。

しかしながら、接種開始当初はワクチンの供給量が限られており、全糖尿病患者に

同時にワクチン接種を行うことは困難なため、感染による重症化の危険性の大きさ、

感染による血糖コン トロールの悪化の恐れの大きさ、患者や診療現場の混乱を最小

化することなどを考慮 して、上記のような優先度に従つてワクチン接種を行うこと

とする。

(日本糖尿病学会の御意見を参考に作成)

※ 1

□ 以 下の①、②、③のうち、いずれかに該当する糖尿病患者

① 糖尿病患者で併発疾患※1を有している者及び糖尿病合併妊婦※2.各 々の併

発疾患を有する者のワクチン接種基準等は、本指針で定める基準に従うも

のとする。

② l歳から高校生に相当する年齢の者までの糖尿病患者。

③ 上記①、②に該当しないインスリン療法を必要とする者。
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8.疾 患や治療に伴う免疫抑制状態

8-1.悪 性腫瘍

優先対象基

□ 上 記の優先患者の次に接種対象者となる悪性腫瘍患者の基準を以下に示す。

○ 免 疫抑制を伴わない抗がん薬治療を受けている患者

白血球減少および免疫抑制を伴わない抗がん薬治療 (ホルモン薬、分子

標的薬※2、ィンターフェロン、インターロイキン)を 受けている患者

0 担 がん状態の固形がん患者 (ただし、早期がん患者を除く。)

※2 ゲ フィチニブ、エルロチニブ、ソラフェニブ、ダサチニブ、ラバチニブ、ベバシズマブ、

セツキシマブ、 トラツズマブ

□ 原 則として接種対象者とはならない悪性腫瘍患者の基準を以下に示す。

○ 全 身状態が著しく不良でワクチン接種が困難な患者

○ 免 疫不全状態でワクチン接種の効果が期待できない患者

(例)リ ツキシマブ、イプリツモマブチウキセタン、ボルテゾミブ、プリ

ンアナログ、プレドニン≧20-30mg/日の投与を受けている患者

○ 一 般的に通常の季節性インフルエンザでは、がん患者がインフルエンザに

感染した場合の死亡率は高いとされ、がん患者は、CDC、WHOな どで重症化

-28-

□ 下 記のいずれかに該当する者

造血幹細胞移植予定者あるいは移植後半年以降の患者

白血病、悪性リンパ腫、多発性骨髄腫、骨髄異形成症候群などの造血器腫

瘍患者。ただし、治療終了5年 以上経過し治療により治癒したと判断され

る患者を除く

免疫抑制を伴う抗がん薬治療を受けているもしくは受ける予定の患者

白血球減少を伴う抗がん薬治療 (アルキル化剤、アントラサイクリン、

白金製剤、代謝措抗剤、トポイソメラーゼ阻害薬、タキサン、ビンカア

ルカロイ ド、一部の分子標的薬
※1など)を 受けている患者

○

○

○

※1 ス ニチニブ、ゲムツズマブオゾガマイシン、イマチニブ、ニロチニブ



のハイリスクとされるlalの
。

○ 白 血病、悪性リンパ腫などの造血器腫瘍の患者、化学療法施行中のがん患

者、骨髄移植などの造血幹細胞移植を受けた患者はインフルエンザ感染重

症化の危険性が極めて高いと考えられる1°lD。

○ た だし、骨髄移植後6カ月間は、ワクチン接種の効果が見込めないためにワ

クチン接種の対象とはならない10。

○ ま た、抗がん剤治療は、患者のインフルエンザワクチン接種後の抗体価の

上昇を低下させる可能性があるとの指摘はあるが、抗がん剤治療中の患者

に対するインフルエンザワクチン接種後の抗体価の上昇は、がんのない群

と同等に達するとの報告も複数あり、固形がん患者についてはある程度の

抗体価の上昇は期待できるlD 10。

○ 固 形がん術後の非担がん患者および早期がん患者では、免疫能低下は通常

認められないため、優先接種対象者とはならない。

○  全 身状態不良患者に対するインフルエンザワクチン接種の有効性 口安全性

は確立していないため、ワクチン接種対象者とはならない。

○ リ ツキシマブ (抗 CD20抗 体)治 療を受けた患者では、ワクチンを接種し

ても新規抗原に対する抗体は産生されない:の2の。また、プリンアナログやレ

ミケイド、イブリツモマブチウキセタン、ボルテゾミブ、プレドニン≧

20-30mg/日などを投与されている患者でもワクチンの効果が得られない可

能性がある。

(日本臨床腫瘍学会の御意見を参考に作成)
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8-2.関 節リウマチ ・膠原病

先対

○ 関節リウマチ及びその他の膠原病患者 ω で、ステロイド※1、
免疫抑制薬

※2、生物学的製剤
※3のいずれかを使用中の者

※ 1 プ レドニプロン換算で逮 1日以上を経続して使用中の患者

※2 シ クロフォスファミド、アザチオプリン,メ トトレキサー ト、シクロスポリン、タクロリム

ス、ミプリビン、ミコフェノール酸モフェチル等

※3 イ ンフリキシマブ、エタネルセプト、アダリムマブ、トシリズマブ等

(,日E)

全身性エリテマ トーデス、全身性硬化症 (強皮症)、多発性筋炎、皮膚筋炎、血管炎症候群 (結節性

多発動脈炎、顕徹鏡的血管炎、ウェゲナー肉芽腫症、アレルギー性肉芽腫性血管炎、側頭動脈炎、

高安病など)、悪性関節リウマチ、混合性結合組織病、シェーグレン症候群、ベーチェット病、成人

スティル病、リウマチ性多発筋痛症等

関節リウマチ患者の多くは抗リウマチ薬、ステロイ ド、生物学的製剤を

使用し、また、全身性エリテマ トーデスを始めとする膠原病患者の多く

はステロイ ド、免疫抑制薬を服用しており、いずれも免疫力低下が懸念

される。そのため、特に上記の者は新型インフルエンザに感染した時に

重症化するおそれが高いことから、優先対象とする。

(日本リウマチ学会の御意見を参考に厚生労働省で作成)
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8-3.内 分泌疾患 (肥満を含む)

先対象基

□ 上 記の優先患者の次に接種対象者となる基準を以下に示す。

O BMI>25で 慢性疾患 (睡眠時無呼吸症候群、慢性心不全、慢性呼吸器疾患、

慢性腎不全等)を 合併する者

副腎皮質機能低下症はインフルエンザ感染で重篤な副腎不全を起こすの

で、未治療、治療中にかかわらず優先対象とする。

○ ク ッシング症候群は未治療患者ならびに治療後でも薬物等で高コルチゾ
ール血症が持続する症例は易感染性であり、優先対象とする。

○ 内 分泌性の二次性肥満症では糖尿病を併発し易く、易感染性を示す。こ

□ 下 記の①から⑥のいずれかに該当する者

① 副腎皮質機能低下症

② クッシング症候群のうち、未治療および治療後でもステロイド合成阻害剤等

の薬物治療中にもかかわらず高コルチゾール血症が持続する者、あるいは副

腎皮質機能低下症を併発している者。

③ 下記の疾患に伴う二次性肥満症のうち糖尿病を合併している者
ロプラダーウィリー症候群
・先端巨大症
ロクッシング症候群

(先端巨大症、クッシング症候群で治療後の者は原則優先対象とならない

が糖尿病が継続する場合は優先対象とする。)

④ 内分泌臓器の悪性疾患

内分泌臓器の悪性疾患にて放射線療法、あるいは化学療法中でその結果

ホルモン産生能が低下した症例は優先される。例えば、下垂体機能不全、

甲状腺機能低下症、副腎皮質機能低下症等を示す症例では特に優先対象

となる。

⑤ 甲 状腺機能が正常化していない甲状腺機能低下症 (橋本病等)

⑥ BMI>30又 は腹部内臓脂肪面積が 100 cm2以上で慢性疾患 (睡眠時無呼

吸症候群、慢性心不全、慢性呼吸器疾患、慢性腎不全等)を 合併する者
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のような症例では例え血糖が正常でも急激な悪化が予想されるため優先

対象とする。

○  甲 状腺機能が正常化 して いない甲状腺機能低 下症 は感染 を契機 に

Myxedema Coma(粘液水腫昏睡)に 陥る可能性があるため、優先対象と

する。

(参考)

□ 副 腎皮質機能低下症の分類

A 原 発性副腎不全

(1)先 天性

先天性副腎皮質過形成 : congenital adrenal hyperplasia(副腎性器

症候群 : adrenogenital syndrome)

先天性副腎皮質低形成 : oongenital adrenal hypoplasia

ACTH不応症

(2)後 天性

Addison警辱 :  Addison' s disease

(原因分類 : 特 発性 Addison病、結核、梅毒、真菌症、癌転移、

悪性 リンパ腫、自血病、サルコイ ドーシス、アミロイ ドーシス、AIDS)

副腎摘出、外傷、放射線照射、出血、梗塞

薬物 (メチラボン、ミトタン、アミノグルテチミド等)

B 続 発性副腎不全

(1)下 垂体性副腎不全

下垂体腫瘍 (非機能性腺腫、癌の転移性腫瘍等)、その術後、放射線照射後

下垂体卒中

下垂体出血、梗塞、血栓症 (Sheehan症候群、DIC、ショック、海綿静脈洞血栓症

等)

下垂体感染症 (髄膜炎、例えば、結核、梅毒、真菌性等)

特発性 (リンパ球性)下 垂体炎 (ACTH単独欠損症)

肉芽腫 (サルコイ ドーシス、Hand―Schuller―Christian病等)

その他 (empty Se‖a syndrome、ヘモクロマ トーシス)

(2)視 床下部性副腎不全

視床下部腫瘍

肉芽腫

外傷、放射線照射、手術

脳炎
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C そ の他

ステロイ ド治療後 (withdrawal syndrome)

Cushing症候群術後

原発性グルココルチコイ ド不応症

ロ ク ッシング症候群の分類

(1)ACTH依 存性 Cushing症候群 :

a.下 垂体性クッシング病

b.異 所性 ACttH産生症候群 (異所性 CRH症候群)

(2)ACTH非 依存性 Ctlsh i ng症候群 :

a.副 腎皮質腺腫

b.癌 腫

c.  ACTH 非侑k存 聖Lメモ争吉旬F ttL運塾1多月に (ACttH―independent macronodular adrenal

hyperplasia: AIMAH)

d.原 発性副腎皮質小結節性異型性 (primary pigrlented nodular adrenocortica!

disease: PPNAD)

e. McCune―Albright贅=傷莫群

f.食 事依存性 (Gastric inhibitory po:ypeptide依 存性)

g。その他の病変

(3)偽 性 Cushing症 候群 :

a.ア ルコール性

b.鬱 病

(4)医 源性 Cushing症 候群 :

a.グ ルココルチコイ ド内服

b.ACTH投 与

(日本内分泌学会の御意見を参考に作成)
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8-4.消 化器疾患 (肝硬変を除く)

先対象基 □ 下 記の①から③のいずれかに該当する者

(注)肝硬変に関しては、 「4.肝 機能障害」参照。

□ 上 記の優先患者の次に接種対象者となる消化器疾患の基準を以下に示す。

○ 免 疫抑制を伴わない抗癌剤治療を受けている消化器癌患者

○ 消 化器癌の担癌患者及び切除後の非担癌患者

(ただ し、早期がん患者を除 く)

○ 炎 症性腸疾患患者

○ 慢 性膵炎患者

○ 新 型インフルエンザ(HlNl Flu:Swine Flu)感染により、重症化が懸念され

るハイリスク者として、米国CDCでは薬剤に起因するものを含む免疫抑制状

態など、WHOでは免疫抑制状態および悪性腫瘍など、をあげている。

○ 消 化器疾患のうち、消化器悪性腫瘍患者は担癌状態による免疫抑制のみな

らず抗がん薬などの影響により、免疫力が低下する。また、炎症性腸疾患

患者では、病勢コントロールのため免疫抑制剤あるいはステロイドが投与

されており、免疫力が低下している場合がある。したがって、免疫力が低

下しているもしくは低下が予測される消化器悪性腫瘍患者及び炎症性腸疾

患患者については、新型インフルエンザワクチンを優先的に接種する対象

とする。

(日本消化器病学会の御意見を参考に作成)

①

②

③

消化器癌の担癌患者および切除後の患者のうち、現在免疫抑制を伴う抗癌

剤治療を受けているもしくは受ける予定の者 (8-1.悪 性腫瘍を参照)

炎症性腸疾患患者 (潰瘍性大腸炎、クローン病)の うち、免疫抑制を伴う

治療 (免疫抑制剤、副腎皮質ステロイ ドホルモン、分子標的薬、自血球除

去療法)を 受けているもしくは受ける予定の者

自己免疫性肝疾患や膵臓疾患で免疫抑制薬又は副腎皮質ステロイ ドホ

ルモンを継続して使用中の者

ただし、全身状態が著しく不良でワクチン接種が困難な者や、免疫不全状態

でワクチン接種の効果が期待できない者はワクチン接種対象者とならない。
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8-5 HⅣ 感染症 ・その他の疾患や治療に伴う

免疫抑制状態

先対象基

以下のいずれかに該当する者

○ 原 発性 ・後天性の免疫不全疾患 (HⅣ 感染症を含む。)

○ 免 疫抑制薬又は副腎皮質ステロイドホルモン※1を継続して使用中の者

○ そ の他、免疫抑制状態と医師が判断する者 (臓器移植後患者を含む。)

※ 1 成 人の場合、プレドニゾロン換算で 5mg/day以上を目安とする。

○ 原 発性 口後天性の免疫不全疾患 (HIV感 染症を含む)は 、免疫低下を起 こ

す病気であり、インフルエンザ感染後の合併症を起 こしやすい可能性があ

るため
1)2)、

原則として、全例優先接種対象者 とする。

○ 臓 器移植後患者については、原則優先接種対象者とするが、免疫抑制薬等

の使用による免疫不全状態の程度を勘案 し、接種の適応について判断する。

(日本感染症学会 ・日本リウマチ学会等の御意見を参考に作成)
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□ 以 下の疾患及びそれらに準ずると医師が判断する疾患を有する児又は者

① 慢性呼吸器疾患 (気管支喘息児、慢性呼吸器疾患)

② 慢性心疾患

③ 慢性腎疾患 (慢性腎疾患、末期腎不全患者、腎移植患者)

④ 神経 口筋疾患 (脳性麻痺、重症心身障害児 ・者、染色体異常症、難治性てん

かん)

⑤ 血液疾患

⑥ 糖尿病 ・代謝性疾患 (アミノ酸 口尿素サイクル異常 ・有機酸代謝異常 ・脂肪

酸代謝異常)

⑦ 悪性腫瘍 (小児がんなど)

③ 関節リウマチ ・膠原病 (自己免疫疾患
'ロ
リウマチ性疾患)

⑨ 内分泌疾患 (下垂体機能不全など)

⑩ 消化器疾患 0肝疾患 (潰瘍性大腸炎ロクローン病 ・胆道閉鎖症葛西術後 ・肝

移植術後など)

⑪ HⅣ感染症 ・その他の疾患や治療に伴う免疫抑制状態 (免疲抑制状態にある

児)

⑫ その他の小児疾患 (1歳以上の長期入院児、重症感染症後のフォローアップ

中の患児)

(注)一 部成人を含む。

9.小 児科領域の慢性疾患

優先対象基

どの分野にかかわらず、小児慢性特定疾患受給者証を持参している方。特定疾

患対策事業の対象疾患受給者証を持参している方。

○ 通常の季節性インフルエンザワクチンでは、0歳児の接種は有効性を示す確

証は認められないとされており、1歳以上の小児が接種対象と考えられる冽)。

-36-



1.慢 性呼吸器疾

0 原 則として 「小児慢性特定疾患、難病医療対象特定疾患の医療証受給者J

を対象とする。

○ 気 管支喘息

● 喘 息として軽症の場合でも、重症肺炎やインフルエンザ脳症の発症も報

告されている。そのため、主治医の判断で、気管支喘息で継続して治療

を受けているか、治療を受けていなくても経過観察のために定期的に受

診している患者、現在は寛解状態にあるが5年以内に喘息で治療を1年
・
  以 上定期的に受けた既往のある患者を優先する。

○ 慢 性呼吸器疾患を有する児 (気管支喘息を除く。)

● 慢 性呼吸器疾患 (慢性肺疾患, 神 経筋疾患、先天性肺疾患,間 質性肺

炎、気管狭窄,肺 低形成などを含む)と 診断された児で生後 12ヶ 月以

上が経過しており、現在も何らかの治療 (酸素吸入や人工換気療法 ・利

尿剤など)を 必要としているか、誘因や悪化要因である疾患での過去 1

年以内の入院歴がある児。

● 1歳 以上 5歳未満の早産児の慢性肺疾患患児。

2.慢 性心疾

○ 先 天性心疾患

● 有症状の先天性心疾患児。

● 症状のない先天性心疾患児で染色体異常や奇形症候群を伴う児。

● 症状のない先天性心疾患児であるが新型インフルエンザに罹患すると

重症化すると考えられる場合 (例:心以外の合併症を有する児。)

● 後天性心疾患に伴う心不全、重篤な不整脈 ・心筋疾患で症状を有しなん

らかの治療を行つている児。

3慢 性腎

0 慢 性腎疾患、末期腎不全患者 (血液透析、腹膜透析患者)、腎移植患者 (免

疫抑制療法下)
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● <慢 性腎不全> 小 児 CKDステージ分類で3以 上の患児 (エビデンスに

基づくCJD診療ガイドライン 2009を参照)。先天性腎低形成 D異形成、

巣状分節性糸球体硬化症などの原病については間わない。

● <ネ フローゼ症候群> 小 児ネフローゼ症候群でステロイ ド、シクロス

ポリンなどの免疫抑制療法を受けている患児。原病としては、微少変化

群、巣状糸球体硬化症、増殖性糸球体腎炎等。

● <IgA腎 症> 血 尿、蛋白尿を呈し、腎生検にて IgA腎症と診断され、

ステロイ ド、ブレディニン、シクロスポリンなどの免疫抑制療法を受け

ている児。

● <紫 斑病性腎炎> 血 尿、蛋白尿を呈し、腎生検にて紫斑病性腎炎と診

断され、ステロイ ド、ブレディニン、シクロスポリンなどの免疫抑制療

法を受けている児。                      ・

● <末 期腎不全患者 ・腎移植患者> 全 例。

4.神 経疾患 ・神経筋疾患

0 脳 性麻痺 (特に、慢性肺疾患を持つ患児)

● 歩行不可能な運動機能低下、味下障害、摂食障害のある児全例。

● 身体障害者手帳 1級、2級保持者。

O 難 治性てんかん ・神経疾患

● <難 治性てんかん> 発 作が毎日ある、もしくは起こすと容易に群発、

重積となり30分以上意識が戻らない可能性がある患児。

● <末 梢神経障害> 四 肢の障害または単一麻痺でも呼吸機能低下を伴

う児。

● <脊 髄性筋萎縮症> 脊 髄性筋萎縮症など進行性の経過をたどる運動

機能低下を示す児。

● <筋 ジス トロフィー> 先 天性筋ジス トロフィー、その他の呼吸筋低下

あるいは心筋症を伴う筋ジス トロフィーの患児。

● <先 天性ミオパチー> 呼 吸筋低下あるいは心筋症を伴うミオパチー

患児。

○ 染 色体異常症 (15歳まで)

● <染 色体異常症、多発奇形> 染 色体検査で異常のある児で成長障害が

あり、運動機能、呼吸/循 環機能が不良の患児、もしくは大奇形を伴う
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患児。また過去に易感染性の既往のある患児。

○ 重 症心身障害児 口者

● <重 症心身障害児 ・者>身 体障害者手帳 1級、2級保持者。

5.血 液疾患

● 急 性 リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群、悪性 リン

パ腫、ランゲルハンス細胞性組織球症、血球貪食症候群、慢性骨髄性白

血病、など化学療法の必要な疾患に罹患のため治療中及び治療終了後の

患児〈注>

● 再 生不良性貧血、先天性好中球減少症など骨髄形成不全症の患児

● 造 血幹細胞移植後半年以降の患児

● 小 児の原発性免疫不全症候群の患児

● 免 疫抑制療法を受けている溶血性貧血、特発性血小板減少性紫斑病など

の患児

<注 >治療終了後にあつても18歳未満まで、また、18歳以上であっても治療終了

後5年以内のすべての患児を対象とする。

6.糖 尿病 ・代謝性疾

○ 糖 尿病 (特にインスリン使用中又は経口糖尿病薬服用中の児)

● 1歳から高校生に相当する年齢の者までの糖尿病患者。

O ア ミノ酸 ・尿素サイクル異常 ・有機酸代謝異常 ・脂肪酸代謝異常

● <ア ミノ酸 口尿素サイクル異常> ア ミノ酸又はアンモニア増加をきた

す疾患で急性増悪のおそれのある患児。

● <有 機酸代謝異常>有 機酸またはアンモニア増加をきたす疾患で急性

増悪のおそれのある患児。

● <脂 肪酸代謝異常>ア シルカルニチン増加をきたす疾患で急性増悪の

おそれのある患児。

● <糖 代謝異常>炭 水化物代謝異常をきたす疾患で食事療法又は薬物療

法を行つている患児。

● <ミ トコンドリア異常> 筋 力低下や中枢神経症状、臓器不全をきたす

疾患で乳酸値の上昇を認めることがある患児。
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● <リ ソゾーム病> リ ソゾーム酵素の活性低下や組織におけるリソゾ
ーム蓄積物質の過剰を認める児。

フ.悪

〇 小 児がん

● 小 児回形腫瘍 (脳腫瘍、神経芽腫、横紋筋肉腫、骨肉腫、肝芽腫等)、急性リンパ

性白血病、急性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群、悪性リンパ腫、ランゲルハン

ス細胞性組織球症、血球貪食症候群、慢性骨髄性白血病、など化学療法の必要な

疾患に罹患のため治療中及び治療終了後の患児。〈注〉

<注 >治 療終了後にあつても 18歳 未満まで、また、18歳 以上であっても治療終了後 5

年以内のすべての患児を対象とする。

8.関 節 リウマチ ・膠原

O 自 己免疫疾患 0リウマチ性疾患

● <自 己免疫疾患 ロリウマチ性疾患>副 腎皮質ステロイ ド、免疫抑制剤、

抗 リウマチ薬、生物学的製剤のいずれか又はすべてを投与されている患

児。

9.内 分泌疾

○ 内 分泌疾患 (下垂体機能不全など)

● <下 垂体機能不全 (複合下垂体前葉機能不全または中枢性尿崩症を指

す。)>下 垂体ホルモン (前葉ホルモン以外に抗利尿ホルモンを含む)

のうち複数のホルモンの分泌不全を認め、1種 類以上のホルモンの補充

療法を受けている児。

● <慢 性副腎不全 口先天性副腎皮質過形成症> 副 腎皮質ホルモン薬服用

中の児。

● <甲 状腺機能克進症> 初 発 口再発を問わず、機能克進状態又は機能正

常化後 6か 月以内の児。
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10.消 化器疾患 ・肝疾

0 消 化管 ・栄養 ・肝臓疾患 (潰瘍性大腸炎 ・クローン病 口胆道閉鎖症葛西術

後 口肝移植術後など)

● <炎 症性腸疾患 (漬瘍性大腸炎 ・クローン病)> 免 疫抑制剤 ・免疫調

整剤幅J腎皮質ステロイ ド剤など)もしくは生物学的製剤を使つている

場合、再燃を繰り返している、あるいは栄養不良の児。

● <胆 道閉鎖症葛西術後> 術 後の全例

● <肝 移植 ・小腸移植術後> 免 疫抑制剤を使用している患児。

● <ウ イルス性肝炎患> イ ンターフェロン治療中の患児。

● <自 己免疫性肝炎 ・進行性硬化性胆管炎> 免 疫抑制剤を使用している

患児。

● <肝 硬変>肝 硬変は全例。

11.HIV感 染症 ・その他の疾患や治療に伴う免疫抑制状

○ 免 疫抑制状態にある児

● <原 発性免疫不全症>  原 発性免疫不全症の 1歳以上のすべての患児。

● <後 天性免疫不全症候群> HIV感 染者の 1歳以上のすべての患児。

● <免 疫不全状態の者の全般> 免 疫機能に異常が認められ、インフルエ

ンザの感染での重症化が予測される児 (ステロイドや免疫抑制剤服用中

を含む。)。

12.そ の他の小児科領域の疾

0 1歳 以上の長期入院児

● 1歳 以上の幼児で6ヵ月以上NICUに入院中の児。

● 在宅での医療を行つている1歳以上の児。

○ 重 症感染症後のフォローアップ中の患児

● <重 症感染症でフォローアップ中の患児> 急 性脳炎、急性脳症、細菌

性髄膜炎、敗血症、骨髄炎、重症肺炎などに羅患し、定期的に診療を継

続している児。

(日本小児科学会の御意見を参考に作成)
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(男J悧氏2)

新型インフルエンザワクチンの接種に当たつて

1.新 型インフルエンザワクチンについて

新型インフルエンザウイルス (A HlNl)は これまでの季節性インフルエンザウ

イルスと異なり、国民の大多数が免疫を持つておりません。新型インフルエンザワクチ

ンは、免疫をつけ死亡者や重症者の発生をできる限り減らすことを目的に接種するもの

です。

2.有 効性 ・安全性について

現在、国内で使用されている季節性インフルエンザワクチンの効果については、重症

化や死亡の防止について一定の効果注1がぁりますが、感染防止に対しては効果が保証さ

れるものではありません。また、極めてまれではありますが、重篤な副作用も起こり得

ます。                  ・

国産の新型インフルエンザワクチンは、季節性インフルエンザワクチンと同じ製造方

法で作られており、同様の有効性 ・安全性が期待できます。

輸入ワクチンについては、有効性は国産ワクチンと同程度期待されますが、国内で使

用経験のないアジュバント (免疫補助剤)注2が
使用されていることや細胞株を用いた幽

胞培養による製造法注3が用いられていることなど、安全性については未知の要素があり

ます。

注 2:

ワクチンの有効性については、健常者のインフルエンザの発病割合が 70-9011減少、一般高齢者の肺炎 ・インフル

エンザによる入院が 30-70%減少、老人施設入所者のインフルエンザによる死亡が 80%減少した等の報告がある。

ワクチンと混合して投与することにより、目的とする免疫応答を増強する物質。これにより、同じワクチン量で

もより多くの者への接種が可能となる。一般的に、副反応の発生する確率が高いことが指摘されている。

ワクチンの製造方法の一種。鶏卵による培養よりも、生産効率は高いとされるがインフルエンザワクチンではこ

れまで世界で広く使用されるには至つていない。また、一部の海外ワクチンについては、製造に使用される細胞

にがん原性は認められないものの、腫瘍源性があるとされており、使用等に当たつては、特に慎重を期すべきと

の懸念も専門家から示されている。

1.用 法 口用量 ・接種間隔について (国内産ワクチン)

0.5mL(6歳から13歳未満には0.3mL、1歳から6歳未満には0.2mL、1歳未満には0,lmL)

ずつ、皮下に2回 鮭)注射します。なお、接種間隔は免疫効果を考慮すると1週間から4

週間 (4週間おくことが望ましい。)と 考えられています。

他の生ワクチンの接種を受けた方は、通常、27日以上、また、他の不活化ワクチン (季

節性インフルエンザワクチンを除く)の 接種を受けた方は、通常、6日以上間隔を置い

て本剤を接種してください。

(注)接 種回数については、臨床試験を行い、専門家による検討の結果、 1回による接種の可能性はあります。

注 1:

注 3:
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2.接 種を控えるべき方について

次のいずれかに該当すると認められる場合には、接種が受けられないことになつ

ています。

(1)明 らかな発熱を呈している方

(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな方

(3)本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことがあることが明らかな方

(4)上記に掲げる方のほか、予防接種を行うことが不適当な状態であると医師に判断

された方

3.接 種上の注意について

次のいずれかに該当する方は、健康状態や体質等を担当の医師にしっかり伝え、よく

相談したうえで接種を行つてください。

(1)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障害、気管支喘息等の基

礎疾患を有する方

(2)予防接種で接種後 2日 以内に副反応 (発熱や全身性発疹等のアレルギー症状)を

疑う症状がある方

(3)過去にけいれんの既往のある方

(4)過去に免疫不全の診断がなされている方及び近親者に先天性免疫不全症の方がい

る方

(5)鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対してアレルギーがある方

ワクチン接種当日は過激な運動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の体調

管理をしつかり行い、局所の異常反応や体調の変化、さらに、高熱、けいれん等の異常

な症状を呈した場合には、速やかに医師の診察を受けてください。

4.副 反応について

副反応とはワクチン接種に伴い、ワクチン接種の目的である 「免疫の付与」以外の反

応が発生した場合、これを副反応と呼びます。季節性インフルエンザワクチンでは副反

応として、局所反応 (発赤、腫脹、疼痛等)、全身反応 (発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、嘔

吐等)が ありますが、通常2-3日で消失します。そのほか、ショック、アナフィラキシ
ー様症状、急性散在性脳脊髄炎、ギランバレー症候群等も重大な副反応としてまれに報

告されます。なお、局所の異常反応や体調の変化、さらに、高熱、けいれん等の副反応

を呈した場合には、速やかに医師の診察を受けてください。

5。重篤な副反応発生時の救済制度1二ついて

今回の新型インフルエンザワクチン接種を受けた方が、ワクチン接種によって重篤な

副反応が発生した場合は医療費及び医療手当等、予防接種法の定期予防接種に準じた一

定の給付を行う制度があります。
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(別紙様式1)

上記の者は、新型インフルエンザワクチンを優先的に接種すべき基礎疾患を有
していることを証明します。

平成   年   月     日

(医療機関名)

(住   所 )

(電 話 番 号 )

(医  師  名 )           印

-46                                        ′

優 先 接 種 対 象 者 証 明 書

氏  名

生年月日 巽重軍黎   年   月   日年齢 歳

現住所

基礎疾患名

※以下の疾患のうち、該当するものの番号を0で 囲んでください。

1  慢 性呼吸器疾患

６

　

７

　

８

(気管支喘忠やCOPD、気道分泌物の誤味のリスクのある者 (脳性麻痺、
認知機能障害、精神運動発達障害等)を含む。)     。

慢 性 心 疾 患 ぶ廿「ヂ
態に障害がある者を対象とする。ただし、高血圧を

慢 個Ll野霧尋,議 (透 析中の者、腎移植後の者を含む。)

慢 性 肝 疾 患  (慢 性肝炎を除く。)

神経疾患・神経筋疾患
(免疫異常状態、あるいは呼吸障害等の身体脆弱状態を生じた疾患 ・状

態を対象とする。)

血液疾患 二禁経憂蟻嘉世逃孟糧饗型言凛7テ打
ていなし囀発性血J晰

糖尿病爵襲に1:潮臆溌婆手議ξ行
はインスリンおよび経口糖

疾患や治療に伴う免疫抑制状態
(悪性腫瘍、関節リウマチ ・膠原病、内分泌疾患、消化器疾患、HIV感染

症等を含む。)

小児科領域の慢性疾患 彗悲F「
異常症、重症心身障害児・者を

特記事項1
※上記のうち、最優先対象者である場合
は「最優先対象者」をOで 囲んでくださ
い 。

最優先対象者 ・その他

特記事項2 アレルギー なし あ り(

特記事項3 接種すべき者

本人   保 護者等

※基礎疾患を有する者のうち、身体上の理由により予防接種が
受けられない場合は保護者の覧にOを してください。



｀
 (別 紙様式2)

新型インフルエンザ予防接種予診票
く医療従事者 (救急隊員含む。)、妊婦、基礎疾患を有する者(高校生に相当する年齢の者以上)

1歳未満の小児の保護者、身体的な理由により接種が受けられない者の保護者等、
高校生に相当する年齢の者、65歳以上の者対象〉

医師の記入欄

以上の間診及び診察の結果、今日の予防接種は (  可 能  。 見 合わせる  )

保護者に対して、予防接種の効果、副反応及び予防接種健康被害救済制度について、説明をした

医師署名又は記名押印

医師の診察・説明を受け、予防接種の効果や目的、重篤な副反応の可能性などについて理解した上で、

接種を希望しますか ( 接 種を希望します 。接種を希望しません )

平成  年  月  日   本 人自署

ワクチンメーカー名、ロット番号 接種量 実施場所 医師名 接種年月日

メーカー名

Lot No

m:

実施場所

医師名

接種年月日   平 成    年  `   月      日

診察前の体温 1   度      男

住 所

受ける人の氏名 男

女
生年

月日
謡名4五   年  月  日

(満  歳   ヵ 月)保護者の氏名

優先機種対象者等分類

1 医療従事者(救急隊員含む。) 2妊 婦  3基 礎疾患を有する者
4.1歳 未満の小児の両親及び身体的理由により接種が受けられない者の保護者等
5高 校生に相当する年齢の者 665歳 以上の者

年齢区分 1.高 校生に相当する年齢の者  2高 校卒業以上相当～65歳未満の者  365歳 以上の者

質 問 事 項 回答欄 医師記入欄

現在、何か病気にかかつていますか

病名(

治療(投薬など)を受けていますか

)

はい

はい

いいえ

いいえ

その病気の主治医には、今日の予防接種を受けてよいといわれましたか は い いいえ

今日体に具合の悪いところがありますか

具体的な症状を書いてください ( )

は い いいえ

最近lヶ月以内に、家族や遊び仲間に、インフルエンザ、麻しん、風しん、水痘、おたふくかぜ
などの病気の方がいましたか

(病名                               )

は い いいえ

最近lヶ月以内に予防接種を受けましたか

予防接種の種類( )
は い いいえ

新型インフルエンザ又は季節性インフルエンザの予防接種を受けたことがありますか は い いいえ

その際に具合が悪くなつたことはありますか はい いいえ

これまでにインフルエンザ以外の予防接種を受けて具合が悪くなつたことはありますか

予防接種の種類(                              )
は い いいえ

ニワトリの肉や卵などにアレルギーがありますか はい いいえ

薬や食品で皮膚に発疹やじんましんが出たり、体の具合が悪くなつたことがありますか はい いいえ

ひきつけ(けいれん)をおこしたことがありますか ( )歳頃 は い いいえ

そのとき熱力t出ましたか :まい いいえ

近親者に予防接種を受けて具合が悪くなつた方はいますか は い いいえ

今日の予防機種について質問力`ありますか はい いいえ
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鰯J紙様式3)

新型インフルエンザ予防接種予診票
〈基礎疾患を有する者(′l学ヽ校6年生以下の者)、1歳から就学前の小児・小学生対象〉

医師の記入欄

以上の間診及び診察の結果、今日の予防接種は (  可 能  , 見 合わせる  )

保護者に対して、予防接種の効果、副反応及び予防接種健康被害救済制度について、説明をした

医師署名又は記名押印

医師の診察・説明を受け、予防接種の効果や目的、重篤な副反応の可能性などについて理解した上で、

接種を希望しますか ( 接 種を希望します 。接種を希望しません )

平成  年  月  日   保 護者自署

ワクチンメーカー名、ロット番号 接種量 実施場所.医師名.接種年月日

メーカー名

Lot No.

m:

実施場所

医師名

接種年月日   平 成    年     月      日

診察前の体温 l   度      劣

住 所

受ける人の氏名
男

女
生年
月日

平成   年   月   日

(満   歳   ヵ 月)保護者の氏名

優先接種対象者等分寿
1 基礎疾患を有する者 2小 児(1歳～就学前)
4.小 学校4年生～小学校6年生

3小 学校1年生～小学校3年生

年齢区分 1小 児(1歳～就学前)2小 学校1年生～小学校3年生  3小 学校4年生～小学校6年 生

質 問 事 項 回答欄 医師記入欄

あなたのお子さんの発育歴についておたずねします

出生体重 (   )g 分娩時に異常がありましたか

出生後に異常がありましたか

乳幼児検診で異常があると言われたことがありますか

あつた

あった

ある

なかった

なかった

ない

生まれてから今までに先天性異常、心臓、腎臓、肝臓、脳神経、免疫不全症、その他の病気

にかかり、医師の治療(投薬など)を受けていますか

病名(                   )

は い いいえ

その病気の主治医には、今日の予防接種を受けてよいといわれましたか は い いいえ

今日体に具合の悪いところがありますか

具体的な症状を書いてください ( )

は い いいえ

最近lヶ月以内に、家族や遊び仲間に、インフルエンザ、麻しん、風しん、水痘、おたふくかぜ
などの病気の方がいましたか

(病名 )

は い いいえ

最近lヶ月以内に予防接種を受けましたか

予防接種の種類 ( )
は い いいえ

新型インフルエンザ又は季節性インフルエンザの予防接種を受けたことがありますか

その際に具合が悪くなつたことはありますか

ま

ｏ
ま

いいえ

いいえ

これまでにインフルエンザ以外の予防接種を受けて具合が悪くなつたことはありますか

予防接種の種類(                              )
は い いいえ

ニワトリの肉や卵などにアレルギーがありますか はい いいえ

薬や食品で皮膚に発疹やじんましんが出たり、体の具合が悪くなつたことがありますか は い いいえ

ひきつけ(けいれん)をおこしたことがありますか ( )歳頃 はい いいえ

そのとき熱がでましたか は い いいえ

近親者に予防接種を受けて具合が悪くなつた方はいますか は い いいえ

近親者に先天性免疫不全と診断されている方はいますか は い いいえ

今日の予防接種について質問がありますか は い いいえ
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(別紙様式4)

新型インフルエンザ予防接種予診票
〈基礎疾患を有する者(中学生)、中学生対象〉

医師の記入欄

以上の間診及び診察の結果、今日の予防接種は (  可 能  ・ 見 合わせる  )

保護者に対して、予防接種の効果、副反応及び予防接種健康被害救済制度について、説明をした

医師署名又は記名押印

医師の診察・説明を受け、予防接種の効果や目的、重篤な副反応の可能性などについて理解した上で、

接種を希望しますか ( 接 種を希望します ・接種を希望しません )

平成  年  月  日   保 護者自署

ワクチンメーカー名、ロット番号 接種量 実施場所 医師名 接種年月日

メーカー名

Lot No.

m:

実施場所

医師名

接種年月日   平 成    年     月      日

診察前の体温 度 ダ

住所

受ける人の氏名
男

女
生年
月日

平成  年   月   日

(満   歳   ヵ 月)保護者の氏名

質 問 事 項 回答欄 医師記入欄

接種を受ける方の発育歴についておたずねします

生まれたときの体重が少なかったり、出産時、出生後、乳幼児検診などで異常があると

いわれたことがありましたか

あった なかった

生まれてから今までに先天性異常、心臓、腎臓、肝臓、脳神経、免疫不全症、その他の病気

にかかり、医師の治療(投薬など)を受けていますか

病名(                    )

は い いいえ

その病気の主治医には、今日の予防接種を受けてよいといわれましたか は い いいえ

今日体に具合の悪いところがありますか

具体的な症状を書いてください ( )

は い いいえ

最近lヶ月以内に、家族や遊び仲間に、インフルエンザ、麻しん、風しん、水痘、おたふくかぜ
などの病気の方がいましたか

(病名                               )

は い いいえ

最近lヶ月以内に予防接種を受けましたか

予防接種の種類( )
は い いいえ

新型インフルエンザ又は季節性インフルエンザの予防接種を受けたことがありますか は い いいえ

その際に具合が悪くなつたことはありますか :まい いいえ

これまでにインフルエンザ以外の予防接種を受けて具合が悪くなつたことはありますか

予防接種の種類(                              )
は い いいえ

ニワトリの肉や卵などにアレルギーがありますか 1まい いいえ

薬や食品で皮膚に発疹やじんましんが出たり、体の具合が悪くなつたことがありますか は い いいえ

ひきつけ(けいれん)をおこしたことがありますか ( )歳頃 は い いいえ

そのとき熱がでましたか は い いいえ

近親者に予防接種を受けて具合が悪くなつた方はいますか は い いいえ

近親者に先天性免疫不全と診断されている方はいますか は い いいえ

今日の予防機種について質問がありますか は い いいえ
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(別紙様式 5)

新型インフルエンザ予防接種済証

No.

被接種者の住所

被接種者の氏名

生 年  月  日      年   月    日 生

優先接種対象者等の範囲 ※該当する優先機種対象者等の範囲を0で田んでください。

医療従事者 0 基 礎疾患を有する者 口 妊婦

1歳～小学校3年 生 ・ 1歳未満の小児の両親

優先接種対象者のうち身体的な理由により予防接種が受けられない

者の保護者等  口  小 学4年 生～6年生 ・ 中 学生

高校生の年齢に該当する者  自  65歳 以上の者

予防接種を行つた年月日

接種回数 ( 1回 目 ・  2回 目 )※ どちらかを「0」で日んでください。

接種年月日   平 成   年    月    日

ロッ ト番号

メーカ7名

平成  年   月   日

受託医療機関名__

代表者氏名 印
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(別紙様式 6)

受託医療機関以外の場での新型インフルエンザの予防接種の実施について

実施日 平成  年   月   日

実施場所の住所 口名称

優先接種対象者等の別

接種者数

接種を行つた者の体制 医師   名 、看護師   名 、保健師

事務従事者   名 、その他   名

名、

計 名

応急治療体制

救急搬送体制

副反応等の状況

その他

上記のとおり、受託医療機関以外の場での新型インフルエンザの予防接種を実施

しましたので、届け出ます。

市町村長 殿

平成  年   月   日

(受託医療機関名)

(代 表 者 氏 名)

(住    所 )

(電 話 番 号)

印
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(別紙様式 7)

厚生労働事務次官 殿

新型インフルエンザ予防接種後副反応報告書

患  者
(被接種者)

イニシャル 性別

１

男

２
女

年齢 歳  月 妊娠
□無 □ 有
(妊娠  週 )

住所
道
県

都
府

市

村
区
町

報 告 者
(作成者)

名

称

氏

皓 1接種者  2主 治医  3本 人又は保護者  4そ の他(         )

施設名

住 所
道
県

都
府

市

村
区

町

接種場所 施設名 住 所

接種の状況

接種日 平成 年 月 日  午 前 ・午後 時 分

ワクチン

(本剤)

製造所名 ロッ ト番号

接種部位 皮下 ・筋肉内 接種側 右 ・左

接種量 mL 接種回数* 1回 目 ・2回 目

同時接種 1な し 2あ り (ワクチン名: )

ワクチン

(同時接種)

製造所名 ロット番号

接種経路 皮下 ・筋肉内 。その他
接種側 右 ・左

接種量 mL

接種前の体温 度  分 家族歴

予診票での留意点(アレルギー ・基礎疾患 口発育 ・最近lヵ月以内のワクチン接種や病気等)

::君ι〔 〕

副反応の

概 要

副反応名 日1反応報告基準の番号

発生時刻 平成 年 月 日  午 前 ・午後 時 分

本剤との

因果関係
1関連有 り2関 連無 し3評 価不能 他疾患等の可能性の有無

有
無

１

２

)

副反応の

重篤度

1重 篤→

1死亡  2障 害  3死 亡につながるおそれ  4障 害につながるおそれ
5治療のために入院又は入院期間の延長

:医師名

〔軍践
名  年  月日入院/平 成   年

6上 記 1～5に 準 じて重篤              月

  日 退院     〕

7後世代における先天性の疾病又は異常

2非 重篤

副反応の

転 帰

転 帰  日 平成   年 月 日

1回復 2軽 快 3未 回復 4後 遺症(症状      )5死 亡 6不 明

報告回数 1第 1報  2第 2報   3第 3報 以後

厚生労働省記入欄

受付 日 平成   年    月    日 受理印
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この報告書 は、予防接種後 、別表の A型 イ ンフルエ ンザ (HlNl)予防接種後副反応報告書報
告基準 に該 当す る場合又は該 当す る者 を診断 した場合 に、必要事項 を記載の上、直 ちに厚生
労働省 に提 出す る こと。

<記 載上の注意>
1.用 紙の大きさはA列 4番 にすること。
2.算 用数字は、該当するものをOで 囲むこと。
3.本 報告書は予防接種後副反応報告として厚生労働省において予防接種事業の安全確保及びワクチンの安全
対策に利用することとしています。当該報告については、薬事法第 77条の 4の 2第 2項 の医療機関報告とみ
なして取り扱うため、医療機関から二重の報告は不要です。

4.報 告された情報のうち重篤な症例については、原則として、厚生労働省から独立行政法人医薬品医療機器総
合機構を通じて当該製品を供給する製造販売業者へ情報提供させていただきますので、当該業者から詳細調
査のための連絡がいく場合があります。

5.報 告された情報について、安全対策の一環として広く情報を公表することがありますが、その場合には、施
設名及び被接種者のプライパシー等に関する部分は除きます。

6.患 者住所は市区町村名までの記載で差し支えありません。
7.「副反応報告基準の番号」欄は報告対象となる副反応の、別表報告基準の該当する番号を御記入ください。
*接 種回数は、今シーズンの新型インフルエンザワクチンの接種回数として何回目か御記入ください。

【別表】

臨 床 症 状

(1)アナフィラキシー

(2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM)
(3)その他の脳炎 ・脳症

(4)けいれん

(5)ギランバ レー症候群
(6)その他の神経障害

副反応報告基準

1  接 種後症状発生までの時間

124時間

1 2 1日

1 7日
‐
7日    ・

1 2 1日
7日

|:II』量量を糧婁露驚            lil
(10)肘 を超える局所の異常腫脹         7日

(11)じ んましん 3日

|:3豊富竜雰整彗層理種醐    “
分

に見られない異常反応  *
(17)上記症状に伴う後遺症

注 1 表 に定めるもののほか、予防接種後の状況が次に該当すると判断されるものは報告すること。
(1)死 亡 したもの

(2)臨 床症状の重篤なもの

(3)後 遺症を残す可能性のあるもの

注 2 接 種から症状の発生までの時間を特定しない項目 (*)に ついての考え方

(1)後 遺症は、急性期に呈 した症状に係るものを意味しており、.数ヶ月後から数年後に初めて症状が現れた
ものは含まれないこと。

(2)そ の他通常の接種ではみ られない異常反応は、予防接種と医学的に関連があるか、又は時間的に密接な
関連があると判断されるものであること。

注 3 本 基準は予防接種後に一定の症状が現れた者の報告基準であり、予防接種との因果関係や副作用等の

被害救済と直接結びつくものではない。

*
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(別紙様式8)

新型インフルエンザ接種者報告書 (受託医療機関用)

平成  年  月  日 ～ 平成  年  月

基礎疾患を有する者 1歳 ～小学校3年 生

小学校4年 生～6年 生

65歳以上の者

1歳～小学校3年生

1歳未満の小児の保護者及び優先接種対象者のうち身体上の理由によ
予防接種が受けられない者の保護者等

小学校4年 生～6年 生

生の年齢該当者
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(別紙様式9)

新型インフルエンザ接種者報告書(市町村用)

注)医療従事者、基礎疾患を有する者、妊婦に計上した者については、それ以降の年齢区分に計上
する必要はない。(例:65歳以上の医療従事者は「医療従事者J欄にのみ計上すればばよい。)
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市町村名

報告期間 平成  年  月  日 ～ 平成  年  月  日

接種者数 1回 目 2回 目 合計

医療従事者 65歳未満の者

65歳以上の者

計

基礎疾患を有する者 1歳 ～小学校3年 生

小学校4年生～6年生

中学生及び高校生の年
齢該当者

高校卒業以上相当～65

歳未満の者

65歳以上の者

計

妊婦

1歳 ～小学校3年 生

1歳未満の小児の保護者及び優先接種対象者のうち身体上の理由によ
り予防接種が受けられない者の保護者等

小学校4年 生～6年 生

中学生

高校生の年齢該当者

65歳以上の者

合計



新型インフルエンザ接種者報告書 (市町村用)

市町村名

報告期間 平成  年  月  日 ～ 平成  年  月  日

受託医療機関名 1回 目(人) 2回 目(人) 合計(人)

計
△
ロ
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都道府県名

報告期間 平成  年  月  日 ～ 平成  年  月  日

接種者数 1回目 2回 目 合計

医療従事者 65歳未満の者

65歳以上の者

計

基礎疾患を有する者 1歳 ～小学校3年 生

小学校4年 生～6年 生

中学生及び高校生の年
齢該当者

高校卒業以上相当～65
歳未満の者

65歳以上の者

計

妊婦

1歳～小学校3年 生

1歳未満の小児の保護者及び優先接種対象者のうち身体上の理由により
予防接種が受けられない者の保護者等

小学校4年生～6年生

中学生

高校生の年齢該当者

65歳以上の者

合計

(別紙様式10)

新型インフルエンザ接種者報告書(都道府県用)

注)医療従事者、基礎疾患を有する者、妊婦に計上した者については、それ以降の年齢区分に計上する必要
はない。(例:65歳以上の医療従事者は「医療従事者J欄にのみ計上すればよい。)
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