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・主要各国の新型インフルエンザワクチン接種開始時期
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・各国で承認された新型インフルエンザワクチン (米国、EU、 カナダ、他 )

・副反応への対応の体制について

・各国のインフルエンザワクチン費用負担の状況



新型インフルエンザ対策について

厚生労働省

平成21年 10月 29日



●感染したほとんどの方は、比較的軽症のまま数日で回復

一治療薬 (タミフル・リレンザ)が有効である

一現在の季節性インフルエンザワクチンは有効ではない

●基礎疾患 (糖尿病、ぜん息等)を有する者、妊婦等で重症化

するおそれ
(季節性インフルエンザは高齢者、妊婦等で重症化する傾向)

●多くの人が免疫を持たないため、季節性インフルエンザより

流行規模は大きくt感染者数も多いと予想される。

―季節性インフルエンザよりも伝播力(人に感染させる力)は強い。
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【特徴】

基礎疾患(糖尿病、ぜん息等)を有する者、妊婦、小児等で重症化のおそれ
(注 :季節性インフルエンザでは高齢者が重症化のおそれ)

【流行の状況】

新型インフルエンザは、本格的な流行期入り
9/21-9/27    9/28-10/4    10/5-10/11    10/12-10/18

インフルエンザ定点医療機関当たり報告数 (総数)  4.25 →   6.40  →  12.92    17.65
(上記から推計された全国の受診患者数:   約24万人    約33万人    約64万人   約84万人)※ 1
(  同時期に報告のあつた入院患者数:   220人      282人      479人     534人 )※ 2

今後、冬にむけて、流行が急速に拡大していくおそれ

※1国立感染症研究所情報センター発表

※2厚生労働省「インフルエンザ入院サーベイランス」データ
10月 21日時点

○ 基礎疾患を有する者等の重症化しやすい者を守り、死亡者や重症者の

発 生 を で き る だ け 抑 制 す る           自 者 獅 の 色 書 不 士 相 値 着 憎 力Π葬 如 割 ロ患者数の急激で大規模な増加を抑制 口緩和

患者数の急激で大規模な増加をできるだけ

抑制し、社会活動の停滞や医療提供体制へ

の影響を低減

ミ郵彗議軒
のピーク

医療機関の負担を可能な限り減らし、
患者に対する適切な医療を確保

重症
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自治体
39週 40週 41週 42週
9/21-9/27 9/28-10/4 10/5-10/11 10/12-10/18

躙 4.2[ 6.4C 12.92 17.6[

北海道 6.1〔 16.99 38.9C 57.9〔

青森県 0.6超 1.8C 4.6[ 11.94

岩手県 5.02 4.08 5.52 12.27

宮城県 3.85 5.55 7.73 9.22

秋田県 2.18 3.04 10.49 19.29

山形県 0.5G 0。 75 1.0( 3.lC

福島県 1.51 2.21 3.7( 5。93

茨城県 2.2( 3.7] 9.34 13.23

栃木県 2.2〔 2.5C 5。 9Z 8.33

群馬県 2.1〔 2.9〔 6.4〔 11.25

埼玉県 6.2C 8.lC 16.8〔 22.91

千葉県 5。 14 7.6( 15.7〔 16.6`

東京都 6.6〔 9.6C 18.9〔 22.2(

神奈川県 3.84 8.0〔 21.6〔 25。 lC

新潟県 1.1〔 2.8C 4.57 6.9〔

富山県 0.3〔 0.5G 1.94 5.3[

石川県 0.6C 1.31 1.7g 4.3〔

福井県 1.53 1.81 2.59 6.OC

山梨県 1.63 1.8〔 3.6C 4.Oε

長野県 1.82 2.01 2.69 3.91

岐阜県 2.66 4.0( 7.45 11.07

静岡県 1.OC 2.11 5.39 9.17

愛知県 6.83 10.3C 23.52 31.78
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自治体
39週 40週 41週 42週
9/21-9/27 9/28-10/4 10/5-10/11 [0/12-10/18

二重県 2.6C 5.51 11.01 17.41

滋賀県 8.67 6.6〔 9.7〔 16.02

京都府 4.34 6.4“ 9.81 15.2〔

大阪府 8.82 8.54 16.9( 23.2[

兵庫県 5.19 8.94 16.54 22.OC

奈良県 3.15 4.8〔 9.01 10。98

和歌山県 3.lZ 5.2( 5.8〔 9.48

鳥取県 0.9〔 2.2〔 2.24

島根県 :.4` 1.3乏 1.7( 5.24

岡山県 1.3` 1.9〔 3.24 5.18

広島県 1.6〔 2.2〔 5.41 7.6〔

山口県 1.2〔 1.94 2.OC 2.5(

徳島県 1.32 1.64 3.27 6.0〔

香川県 2.7〔 3.47 4.55 9.9〔

愛媛県 0.34 1.2〔 2.0〔 2.1〔

高知県 3.1] 2.4( 4.7〔 7.31

福岡県 8.7C 13.41 23.4〔 29.0〔

佐賀県 1.8[ 6.5( 8.2〔 12.0〔

長崎県 3.3C 5.51 9.9〔 11.9C

熊本県 質
υ 3.2〔 6.4` 9.7C

大分県 3.5[ 4.9〔 7.31 10.91

宮崎県 2.4C 2.81 7.5( 10.11

鹿児島県 1.73 2.4〔 3.14 4.58

沖縄県 12.12 10.4] 19.4〔 22.0[



定点あたりの

患者数増加

ICU入室となる重症患者数増加

入院が必要と診断される患者数増加

通常の外来時間における患者数増加

救急外来の患者数が増加

市民からの問い合わせが増加

ICU稼働状況を把握する
情報ネットワークを構築 【沖縄】

重症度別の入院医療機関のトリアージ
を実施 【沖縄】

ファクシミリ処方せんの開始 【沖縄・北海道】
かかりつけ医への受診を呼びかけ 【東京・愛知】

休日当番医療機関数を増加 【北海道・沖縄】
診療所の医師が救急医療機関の診療支援 【沖縄】

看護協会からのボランティアにより、基幹病院に
おける時間外相談を支援 【沖縄】

自治体等による取り組み
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以下の対策を組み合わせて、総合的に対策を実施

ゆ学校、施設等における感染防止対策の徹底、院内感染の防止 等

ゆ 重症化防止を最優先とする医療体制の整備 (病床の確保、診療体制の充実等 )

ゆ 重症化の防止を目的に、必要量を確保し、ワクチン接種を順次実施

(10月 中旬～)

ゆ 重症患者、死亡者の把握並びにウイルス性状の変化の探知に重点を置いて

実施

ゆ 全国民対象に感染予防のための基本メッセージ(手洗い、うがいの励行、咳エチ
ケット等)を伝達基礎疾患等をお持ちの方々への注意喚起を継続    5



ワクチン接種について



○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 ″



インフルエンザワクチンは、
・重症化等の防止については、一定の効果が期待
・感染防止の効果は、保証されていない。     r

蝙

O今回のワクチンの接種の目的は

①死亡者や重症者の発生をできる限り減らす

②患者が集中発生することによる医療機関の混乱
を極力防ぎ、必要な医療提供体制を確保する だ

<感染防止を目的とするものではないことに留意> 8



対象者

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

妊婦 約100万人

基礎疾患を有する者

③l歳～小学校3年生に相当する年齢の小児 約17000万人

④口1‐歳未満の小児の保護者
口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

約200万人

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

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。                     9



0年度内に、国内産ワクチン・輸入ワクチンあわせて、
約7700万人分程度 (2回接種の場合)確保見込み。

・10月 19日 (月 )の週から順次接種開始
・年度内2700万人分程度確保予定

12月末～1月 に輸入開始見込み

年度内5000万人分程度確保予定

※輸入ワクチンの確保のため、必要な立法措置を速やかに講じる。
|口
~~甲 ~ロ ロ ~ロ ー ー ー ロ ー ー ー ー ー ー ロ ー ー ー ロ ー ー ー ー ー ー ロ ー ロ ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ロ ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ロ ー ロ ロ ー ー ロ ロ ロ ロ ー ロ ロ ー E― ― ― ― ― ― ロ

ロ

|(参考):ワクチンの接種回数について
1

|○現時点では、2回接種を前提               ,
1 攀臨床試験の中間報告を踏まえ、医療従事者は1回接種としたところ。
|

1  他の優先接種対象者等の回数については、引き続き、検討。
| ※輸入ワクチンについては、特例承認時(12月 頃を想定)に判断予定
1___ロ ロ ____‐ ロ ロ ‐ ― ― ‐ ‐ ‐ ‐ ロ ロ ロ ー ー ー ー ー ー ー ‐ ‐ ロ ロ ロ ー ロ ‐ 口 ‐ ‐ ‐ ‐ 口 ‐ ‐ 口 ‐ ‐ ‐ ― ― ― ― ‐ ‐ ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― 口 ‐ ‐ ‐ ‐ ― ― ― ― ― J
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※ 地域によって、若干異なる可能性がある。

小学校高学年

小学校低学年

幼児 (1歳～就学前)

国内産ワクチン

接
種
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル

基礎疾患 (その他 )

基礎疾患 (最優先)

妊婦

10月   : 11月 12月

ワクチン



ワクチンの確保

接種の優先順位の設定
医療機関との契約締結

製造販売業者

販売業者

優先接種対象者等

ワクチン購入

医療機関等

12



○費用負担については、実費を徴収。

接種費用 :合計  6150円
1回 目 3600円
2回 目 2550円 (※ )

※ 1回 目と異なる医療機関で接種する場合は3600円
(基本的な健康状態等の確認が必要なため)   κ

0所得の少ない世帯の負担軽減
・国としては、市町村民税非課税世帯 (人口の約3割 )
を軽減できる財源を措置
・市町村は、これを踏まえ軽減措置の内容を今後決定

⇒ 具体的内容については、今後、市町村において、
決められる予定。 13



○インフルエンザワクチンには、限界がある。

―重症化、死亡の防止について、一定の効果が期待

―感染防止、流行の阻止の効果は、保証されていない

○稀ではあるが重篤な副作用も起こりうる。

・国内産ワクチン

ー安全性は、季節性インフルエンザワクチンと同程度と考えられる

・輸入ワクチン

ー国内産ワクチンと、製造法、成分、接種方法等が違い、

有効性・ 安全性が異なる可能性がある。

副反応を迅速に把握し、当該情報を専門家により、

評価する仕組みを構築し、速やかに対応。

予防接種法に準じた救済制度の創設を予定 (法案)。 14



医療体制の確保



発症率

入院率

重症化率

800000

600000

400000

200000

中位設定

20%

1.5%

0。15%

ピーク時の外来患者数
76万人

新規の罹患者数
(左軸)

高位設定

30%

2.5%

0。5%

※ 各都道府県において医療体制を確

保するための参考として示す仮定の

流行シナリオであり、実際の流行予測

を行つたものではない。

80000
ピーク時の入院患者数
約4万6千人

60000

入院している患者数
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《課題》

1.重症患者数の増加に対応できる病床等の確保

2.重症患者の救命を最優先とする診療体制の充実

3.基礎疾患を有する者等の感染防止対策の強化

○ 罹患率や重症化率等を内容とする「新型インフルエンザの流行

シナリオ」の提供や、医療提供体制の確保口取扱に関する情報提

供を行い、都道府県の対応を支援

○ 都道府県、関係団体等に対し具体的な取り組みを要請

17



1.重症患者数の増加に対応できる病床等の確保
○ 都道府県における重症患者の発生数等について検討

(新型インフルエンザの流行シナリオを示し、地域別の推計方法を提示)

○ 都道府県における医療提供体制について確認

(外来医療体制、入院診療医療機関の病床数、人工呼吸器保有台数等)

○ 上記の状況を比較し、地域の実情に応じた対策を検討

る診療体制の充実
○ 外来医療の確保

(電話相談事業の拡充、住民への啓発、診療時間延長など診療所との連携)

○ 入院医療の確保

(定員超過の取扱い明確化、受入体制の把握と調整、妊婦等の重症者の受入体制の把

握、県境を越えて搬送・受入を行う場合の調整)

○ 医療機関、医療従事者等への情報提供

(院内感染対策の徹底、新型インフルエンザ診療の考え方・症例集等)

止対策の強化
○ 院内感染対策の徹底

(医療従事者向けガイドライン、基礎疾患を有する者等を対象とした手引きの作成) 18



①医療機関に新型インフルエンザの院内感染対策に関する情報提供
※全ての医療機関に推奨する感染対策について、ホームページ上で公開、都道府県へ通達

<外来部門>
1.全ての医療従事者が標準予防策に加えて飛沫予防策を実施する
2.発熱患者とその他の患者の動線を分ける
3.ハイリスク者へは長期処方をすることによりその受診を回避する
4.ファクシミリ等による処方せんの送付について検討する

<入院部門>
1.発熱患者とその他の患者の病床エリアを分ける
ハイリスク者の診療を担当する医療従事者はサージカルマスクを着用する
ハイリスク者の待機的入院を控える
ハイリスク者が入院する病棟への不要不急の見舞いを制限する

②医療機関に対する施設整備や物資の補助

・一般の外来部門とは分離した感染症専門の外来部門施設の設置
・パーティション設置による空間的分離
・個人防護具の設備整備

２

３

４
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医薬品・医用品の確保



医薬品等の安定供給を図ることを基本に、発生地域における
ニァズを踏まえて、メーカー等との調整に努めるとともに、必要
とする方々に迅速かつ十分な量が供給されるよう体制を整備。

(1)抗インフルエンザウイルス薬の確保、供給
口流通用抗インフルエンザウイルス薬の供給状況の把握、流

通在庫の状況を踏まえた国口都道府県備蓄分(4,500万人
分)の放出
・国・都道府県の備蓄量の公表、各メーカーの都道府県への

納入前倒しの要請

(2)医薬品・医用品の確保、供給
・医薬品・医療機器等の安定供給を都道府県等に要請
ロマスク、消毒薬等の生産状況の調査、感染拡大の状況を踏

まえた増産の要請
0



インフルエンザ関連医療資材 今シーズン供給計画 現在の対応状況

抗インフルエンザウイルス薬

`涌

営 流涌 用ゝ

タミフル(中外製薬社)

(行政備蓄)

タミフル

リレンザ

リレンザ(グラクソスミスクライン社)

約1,400万人分

く8月末時点の在庫、約200万人分を含む>

約1,350万人分

<8月 末時点の在庫、約80万人分を含む>

9月末時点の備蓄量

国備蓄 約2,680万人分
都道府県備蓄 約1,550万人分

9月末時点の備蓄量

国備蓄  約268万人分
都道府県備蓄 約244万人分

・メーカーに対し、今シーズンの生産量 (現在のところ1200万人分を予定)の、出荷計画
の前倒しを要請しているところ。

・メーカーに対し、今シーズンの輸入量 (現在のところ12フ0万人分を予定)の、出荷計画
の前倒しを要請しているところ。

・行政備蓄用抗インフルエンザウイルス薬の備蓄量   約 4,700万人分
(内訳) タミフル 約4,230万人分

リレンザ  約512万人分
■ 通常流通分の在庫状況を踏まえて、行政備蓄用抗インフルエンザウイルス薬を迅速に供給する。

・各メ劫 ―への増産要請に伴い、各社とも5月以降増産を行つており、8月 以降の供給
量としては前年(1300万回分)の2_2倍の生産を行うこととしている。

・他の製品の生産に支障を来す場合もあるが、製造販売業者の最大生産能力は月産約7
50万回分であり、各メーカーでは、現在、最大生産体制に向けて製品の部材の確保につ
いて検討を進めているところ.

・なお、迅速検査キットの有効期間(6～ 24ヶ月)は短いく、メーカーとしては造り置くこと
が困難な商品である。
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インフルエンザ関連医療資材 今シーズン供給計画 現在の対応状況

マスタ

:サ■ジカルマスク
■ 1(■般向け不織布を含む)

約27,000万 4次

(9月 以降の月産数)

・各メーカーとも4月 末以降増産を行つており、9月以降においても、月産生産数
は2.7億枚を生産供給することとしている。

(医療機関向け 7000万枚/月、薬局・薬店向け 約20000万枚/月 )

・各メーカーとも新型インフルエンザの国内発生以降増産を行つており、9月 ‐
以降の供給量としては前年(500m:換算約400万本分)の4倍の生産を行う||
予定としている。

・消毒薬の容器等の部材には、輸入に依存している部品があり、各メーカーでは
部材の確保を進めているところ。、部材等の入荷後は直ちに製品化のうえt出荷
している。                     ■ ‐ | |‐■‐■  ■|
・また、メーカーではポンプ等の既存容器の使用継続をユーザーに要請し、詰替
用製品による対応をお願いしている。

・厚生労働省として、今後さらなる整備を推進

(注)平成21年 9月 1日～4日までの任意の一時点において、実際に呼吸管理に用いていた人工呼吸器の台数
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サーベイランス/広報



急速に感染が拡大する情勢にあるため、感染拡大の端緒把握を

重点に置く体制から、重症患者、死亡者の把握並びにウイルス性
状の変化の探知に重点を置く体制に移行。

以下の3つのサーベイランスの中で、特に(1)のサーベイランス
に重点を置いて実施。

(1)重症化及びウイルス性状変化の監視のためのサーベイランス
・

(ウイルスロサーベイランス(約500定点)及び入院サーベイラン
ス(全医療機関))

(2)地域における全体的な発生動向の把握のためのサーベイラン

ス(インフルエンザ・サーベイランス(約5,000定点))

(3)感染拡大防止につなげる集団発生の把握 (クラスターサーベイ

ランス)
24



○ 全国民を対象として、感染予防のための基本メッセージの着
実な伝達。
(手洗い、うがい、罹患した際の咳エチケットや外出自粛など)

0基 礎疾患等をお持ちの方々への注意喚起を継続。
(インフルエンザ様症状が生じた際の早期受診日早期治療など)

○ 国民の相談に対する適切な情報提供体制を構築し、的確な
行動を促進。

O今 後とも、厚生労働省ホームページや政府広報を活用して情
報提供を実施。

また、患者会組織を通じて、基礎疾患をお持ちの方等への情

報提供を強化。



第

新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
等
に
関
す
る
特
別
措
置
法
案
要
綱

総
則

目
的

こ
の
法
律
は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
行
う
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
に
関
す
る
特
別
の

措
置
を
講
ず
る
と
と
も
に
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
の
使
用
に
よ
る
健
康
被
害
に
係
る
損
害
を
賠
償
す
る
こ
と

等
に
よ
り
特
例
承
認
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
製
造
販
売
業
者
等
に
生
ず
る
損
失
に
つ
い
て
政
府
が
補
償
す
る
こ

と
に
よ
り
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
の
円
滑
な
実
施
を
図
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
こ
と
。

（第

一
条
関
係
）

一
一　
定
義

１
　
こ
の
法
律
に
お
い
て

「新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
」
と
は
、
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
で
あ
つ
て
、
感
染
症
の
予
防
及
び
感
染

症
の
患
者
に
対
す
る
医
療
に
関
す
る
法
律
第
六
条
第
七
項
第

一
号
に
掲
げ
る
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
に
該
当
す
る
も
の

と
し
て
同
法
第
四
十
四
条
の
二
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
平
成
二
十

一
年
四
月
二
十
八
日
に
そ
の
発
生

に
係
る
情
報
を
公
表
し
た
も
の
を
い
う
も
の
と
す
る
こ
と
。

（第
二
条
第

一
項
関
係
）

２
　
こ
の
法
律
に
お
い
て

「新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
」
と
は
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
に
係
る
ワ
ク
チ
ン
を
い



う
も
の
と
す
る
こ
と
。

（第
二
条
第
二
項
関
係
）

３
　
こ
の
法
律
に
お
い
て

「新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
」
と
は
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
に
対
し
て
免
疫
の
効
果

を
得
さ
せ
る
た
め
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
を
、
人
体
に
注
射
し
、
又
は
接
種
す
る
こ
と
を
い
う
も
の
と
す

る
こ
と
。

（第
二
条
第
二
項
関
係
）

４
　
こ
の
法
律
に
お
い
て

「特
例
承
認
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
製
造
販
売
業
者
」
と
は
、
薬
事
法
第
十
二
条
第

一
項
の
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
の
許
可
を
受
け
た
者
で
あ

っ
て
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
の
製
造
販
売

（同

法
第
二
条
第
十
二
項
に
規
定
す
る
製
造
販
売
を
い
う
。
）
に
つ
い
て
、
同
法
第
十
四
条
の
三
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
同

法
第
十
四
条
の
承
認
を
受
け
て
い
る
も
の

（当
該
承
認
を
受
け
よ
う
と
す
る
も
の
を
含
む
。
）
を
い
う
も
の
と
す
る
こ

と
。

（第
二
条
第
四
項
関
係
）

第
二
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
措
置

一
　

厚
生
労
働
大
臣
は
、
自
ら
が
行
う
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
者
が
、
疾
病
に
か
か
り
、
障
害
の
状
態

と
な
り
、
又
は
死
亡
し
た
場
合
に
お
い
て
、
当
該
疾
病
、
障
害
又
は
死
亡
が
当
該
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受

け
た
こ
と
に
よ
る
も
の
で
あ
る
と
認
定
し
た
と
き
は
、
二
及
び
三
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
給
付
を
行
う
も
の
と
す
る



こ
と
。

（第
二
条
関
係
）

一
一　
一
の
給
付
は
、
１
か
ら
５
ま
で
に
掲
げ
る
と
お
り
と
し
、
そ
れ
ぞ
れ
に
定
め
る
者
に
対
し
て
行
う
も
の
と
す
る
こ
と
。

（第
四
条
関
係
）

１
　
医
療
費
及
び
医
療
手
当
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
る
疾
病
に
つ
い
て
政
令
で
定
め
る

程
度
の
医
療
を
受
け
る
者

２
　
障
害
児
養
育
年
金
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
り
政
令
で
定
め
る
程
度
の
障
害
の
状
態

に
あ
る
十
人
歳
未
満
の
者
を
養
育
す
る
者

３
　
障
害
年
金
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
り
政
令
で
定
め
る
程
度
の
障
害
の
状
態
に
あ
る

十
人
歳
以
上
の
者

４
　
遺
族
年
金
又
は
遺
族

一
時
金
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
り
死
亡
し
た
者
の
政
令
で
定

め
る
遺
族

５
　
葬
祭
料
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
り
死
亡
し
た
者
の
葬
祭
を
行
う
者

〓
一　
二
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、　
一
に
よ
る
給
付

（以
下
第
二
に
お
い
て

「給
付
」
と
い
う
。
）
の
額
、
支
給
方
法
そ
の
他



給
付
に
関
し
て
必
要
な
事
項
は
、
政
令
で
定
め
る
も
の
と
す
る
こ
と
。
ま
た
、
二
及
び
三
で
定
め
る
政
令
は
、
独
立
行
政

法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
法
の
副
作
用
救
済
給
付
に
係
る
政
令
の
規
定
を
参
酌
し
て
定
め
る
も
の
と
す
る
こ
と
。

（第
五
条
関
係
）

四
　
損
害
賠
償
と
の
調
整
、
不
正
利
得
の
徴
収
、
受
給
権
の
保
護
、
公
課
の
禁
止
及
び
保
健
福
祉
事
業
の
推
進
に
つ
い
て
所

要
の
規
定
を
設
け
る
も
の
と
す
る
こ
と
。

（第
六
条
か
ら
第
十
条
ま
で
関
係
）

第
二
　
特
例
承
認
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
製
造
販
売
業
者
と
の
補
償
契
約

政
府
は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
の
購
入
契
約
を
締
結
す
る
特
例
承
認
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン

ザ
ワ
ク
チ
ン
製
造
販
売
業
者
を
相
手
方
と
し
て
、
当
該
購
入
契
約
に
係
る
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
の
国
内
に
お
け

る
使
用
に
よ
る
健
康
被
害
に
係
る
損
害
を
賠
償
す
る
こ
と
そ
の
他
当
該
購
入
契
約
に
係
る
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン

に
関
し
て
行
わ
れ
る
請
求
に
応
ず
る
こ
と
に
よ
り
当
該
相
手
方
及
び
そ
の
関
係
者
に
生
ず
る
損
失
を
政
府
が
補
償
す
る
こ
と

を
約
す
る
契
約
を
締
結
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
と
す
る
こ
と
。

（第
十

一
条
関
係
）

第
四
　
施
行
期
日
等

一
　

こ
の
法
律
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
も
の
と
す
る
こ
と
。

（附
則
第

一
条
関
係
）



一
一　
第
二
は
、
三
に
定
め
る
場
合
を
除
き
、
こ
の
法
律
の
施
行
の
日

（以
下

「施
行
日
」
と
い
う
。
）
前
に
厚
生
労
働
大
臣

が
行

っ
た
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
者
に
つ
い
て
も
適
用
す
る
も
の
と
す
る
こ
と
。

（附
則
第
二
条
第

一
項
関
係
）

〓
一　
施
行
日
前
に
厚
生
労
働
大
臣
が
行
っ
た
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
者
に
係
る
当
該
新
型
イ
ン
フ
ル
エ

ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
る
疾
病
、
障
害
又
は
死
亡
に
つ
い
て
、
施
行
日
前
に
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機

器
総
合
機
構
法
に
規
定
す
る
副
作
用
救
済
給
付
又
は
感
染
救
済
給
付
を
支
給
す
る
旨
の
決
定
が
さ
れ
て
い
る
場
合
に
お
け

る
当
該
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
者
に
つ
い
て
は
、
第
二
の
一
は
、
適
用
し
な
い
も
の
と
す
る
こ
ど
。

（附
則
第
二
条
第

一
項
関
係
）

四
　
政
府
は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
行
う
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
の
実
施
状
況
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種

の
有
効
性
及
び
安
全
性
に
関
す
る
調
査
研
究
の
結
果
等
を
勘
案
し
、
将
来
発
生
が
見
込
ま
れ
る
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
等

感
染
症
に
係
る
予
防
接
種
の
在
り
方
、
当
該
予
防
接
種
に
係
る
健
康
被
害
の
救
済
措
置
の
在
り
方
等
に
つ
い
て
、
速
や
か

に
検
討
を
加
え
、
そ
の
結
果
に
基
づ
い
て
所
要
の
措
置
を
講
ず
る
も
の
と
す
る
こ
と
。

（附
則
第
六
条
関
係
）

五
　
そ
の
他
こ
の
法
律
の
施
行
に
関
し
必
要
な
経
過
措
置
を
定
め
る
と
と
も
に
関
係
法
律
に
つ
い
て
所
要
の
規
定
の
整
備
を



新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
等
に
関
す
る
特
別
措
置
法

目
次第

一
章
　
総
則

（第

一
条

・
第
二
条
）

第
二
章
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
措
置

（第
二
条
―
第
十
条
）

第
二
章
　
特
例
承
認
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
製
造
販
売
業
者
と
の
補
償
契
約

（第
十

一
条
）

附
則

第

一
章
　
総
則

（目
的
）

第

一
条
　
こ
の
法
律
は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
行
う
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
に
関
す
る
特
別

の
措
置
を
講
ず
る
と
と
も
に
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
の
使
用
に
よ
る
健
康
被
害
に
係
る
損
害
を
賠
償
す
る
こ
と

等
に
よ
り
特
例
承
認
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
製
造
販
売
業
者
等
に
生
ず
る
損
失
に
つ
い
て
政
府
が
補
償
す
る
こ
と

に
よ
り
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
の
円
滑
な
実
施
を
図
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
。

（定
義
）

-1-



第
二
条
　
こ
の
法
律
に
お
い
て

「新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
」
と
は
、
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
で
あ

つ
て
、
感
染
症
の
予
防
及
び
感
染

症
の
患
者
に
対
す
る
医
療
に
関
す
る
法
律

（平
成
十
年
法
律
第
百
十
四
号
）
第
六
条
第
七
項
第

一
号
に
掲
げ
る
新
型
イ
ン
フ

ル
エ
ン
ザ
に
該
当
す
る
も
の
と
し
て
同
法
第
四
十
四
条
の
二
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
平
成
二
十

一
年
四
月

二
十
八
日
に
そ
の
発
生
に
係
る
情
報
を
公
表
し
た
も
の
を
い
う
。

こ
の
法
律
に
お
い
て

「新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
」
と
は
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
に
係
る
ワ
ク
チ
ン
を
い
う
。

こ
の
法
律
に
お
い
て

「新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
」
と
は
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
に
対
し
て
免
疫
の
効
果
を
得

さ
せ
る
た
め
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
を
、
人
体
に
注
射
し
、
又
は
接
種
す
る
こ
と
を
い
う
。

４
　
こ
の
法
律
に
お
い
て

「特
例
承
認
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
製
造
販
売
業
者
」
と
は
、
薬
事
法

（昭
和
三
十
五
年

法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
十
二
条
第

一
項
の
医
薬
品
の
製
造
販
売
業
の
許
可
を
受
け
た
者
で
あ

っ
て
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン

ザ
ワ
ク
チ
ン
の
製
造
販
売

（同
法
第
二
条
第
十
二
項
に
規
定
す
る
製
造
販
売
を
い
う
。
）
に

つ
い
て
、
同
法
第
十
四
条
の
三

第

一
項
の
規
定
に
よ
り
同
法
第
十
四
条
の
承
認
を
受
け
て
い
る
も
の

（当
該
承
認
を
受
け
よ
う
と
す
る
も
の
を
含
む
。
）
を

い
う
。第

二
章
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
措
置
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（新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
の
た
め
の
給
付
）

第
二
条
　
厚
生
労
働
大
臣
は
、
自
ら
が
行
う
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
者
が
、
疾
病
に
か
か
り
、
障
害
の
状

態
と
な
り
、
又
は
死
亡
し
た
場
合
に
お
い
て
、
当
該
疾
病
、
障
害
又
は
死
亡
が
当
該
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受

け
た
こ
と
に
よ
る
も
の
で
あ
る
と
認
定
し
た
と
き
は
、
次
条
及
び
第
五
条
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
給
付
を
行
う
。

２
　
厚
生
労
働
大
臣
は
、
前
項
の
認
定
を
行
う
に
当
た

つ
て
は
、
審
議
会
等

（国
家
行
政
組
織
法

（昭
和
二
十
三
年
法
律
第
百

二
十
号
）
第
人
条
に
規
定
す
る
機
関
を
い
う
。
）
で
政
令
で
定
め
る
も
の
の
意
見
を
聴
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（給
付
の
範
囲
）

第
四
条
　
ユ訓
条
第

一
項
の
規
定
に
よ
る
給
付

（以
下
こ
の
章
に
お
い
て

「給
付
」
と
い
う
。
）
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
と
お

り
と
し
、
そ
れ
ぞ
れ
当
該
各
号
に
定
め
る
者
に
対
し
て
行
う
。

一
　

医
療
費
及
び
医
療
手
当
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
る
疾
病
に

つ
い
て
政
令
で
定
め
る
程

度
の
医
療
を
受
け
る
者

一
一　
障
害
児
養
育
年
金
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
り
政
令
で
定
め
る
程
度
の
障
害
の
状
態
に

あ
る
十
人
歳
未
満
の
者
を
養
育
す
る
者
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〓
一　
障
害
年
金
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
り
政
令
で
定
め
る
程
度
の
障
害
の
状
態
に
あ
る
十

人
歳
以
上
の
者

四
　
遺
族
年
金
又
は
遺
族

一
時
金
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
り
死
亡
し
た
者
の
政
令
で
定
め

る
遺
族

五
　
葬
祭
料
　
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
り
死
亡
し
た
者
の
葬
祭
を
行
う
者

（政
令

へ
の
委
任
）

第
五
条
　
ユ則
条
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
給
付
の
額
、
支
給
方
法
そ
の
他
給
付
に
関
し
て
必
要
な
事
項
は
、
政
令
で
定
め
る
。

２
　
前
条
第

一
号
か
ら
第
四
号
ま
で
の
政
令
及
び
前
項
の
規
定
に
基
づ
く
政
令
は
、
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機

構
法

（平
成
十
四
年
法
律
第
百
九
十
二
号
）
第
十
五
条
第

一
項
第

一
号
イ
に
規
定
す
る
副
作
用
救
済
給
付
に
係
る
同
法
第
十

六
条
第

一
項
第

一
号
か
ら
第
四
号
ま
で
の
政
令
及
び
同
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
く
政
令
の
規
定
を
参
酌
し
て
定
め
る
も
の

と
す
る
。

（損
害
賠
償
と
の
調
整
）

第
六
条
　
厚
生
労
働
大
臣
は
、
給
付
を
受
け
る
べ
き
者
が
同

一
の
事
由
に
つ
い
て
損
害
賠
償
を
受
け
た
と
き
は
、
そ
の
価
額
の
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限
度
に
お
い
て
、
給
付
を
行
わ
な
い
こ
と
が
で
き
る
。

２
　
厚
生
労
働
大
臣
は
、
給
付
を
受
け
た
者
が
同

一
の
事
由
に
つ
い
て
損
害
賠
償
を
受
け
た
と
き
は
、
そ
の
価
額
の
限
度
に
お

い
て
、
そ
の
受
け
た
給
付
の
額
に
相
当
す
る
金
額
を
返
還
さ
せ
る
こ
と
が
で
き
る
。

（不
正
利
得
の
徴
収
）

第
七
条
　
厚
生
労
働
大
臣
は
、
偽
り
そ
の
他
不
正
の
手
段
に
よ
り
給
付
を
受
け
た
者
が
あ
る
と
き
は
、
国
税
徴
収
の
例
に
よ
り

、
そ
の
者
か
ら
、
そ
の
受
け
た
給
付
の
額
に
相
当
す
る
金
額
の
全
部
又
は

一
部
を
徴
収
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

２
　
前
項
の
規
定
に
よ
る
徴
収
金
の
先
取
特
権
の
順
位
は
、
国
税
及
び
地
方
税
に
次
ぐ
も
の
と
す
る
。

（受
給
権
の
保
護
）

第
人
条
　
給
付
を
受
け
る
権
利
は
、
譲
り
渡
し
、
担
保
に
供
し
、
又
は
差
し
押
さ
え
る
こ
と
が
で
き
な
い
。

（公
課
の
禁
止
）

第
九
条
　
租
税
そ
の
他
の
公
課
は
、
給
付
と
し
て
支
給
を
受
け
た
金
銭
を
標
準
と
し
て
、
課
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
。

（保
健
福
祉
事
業
の
推
進
）

第
十
条
　
国
は
、
第
四
条
第

一
号
か
ら
第
二
号
ま
で
に
掲
げ
る
給
付
の
支
給
に
係
る
者
で
あ

っ
て
居
宅
に
お
い
て
介
護
を
受
け
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る
も
の
の
医
療
、
介
護
等
に
関
し
、
そ
の
家
庭
か
ら
の
相
談
に
応
ず
る
事
業
そ
の
他
の
保
健
福
祉
事
業
の
推
進
を
図
る
も
の

と
す
る
。

第
二
章
　
特
例
承
認
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
製
造
販
売
業
者
と
の
補
償
契
約

第
十

一
条
　
政
府
は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
の
購
入
契
約
を
締
結
す
る
特
例
承
認
新
型
イ
ン
フ

ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
製
造
販
売
業
者
を
相
手
方
と
し
て
、
当
該
購
入
契
約
に
係
る
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
の
国
内

に
お
け
る
使
用
に
よ
る
健
康
被
害
に
係
る
損
害
を
賠
償
す
る
こ
と
そ
の
他
当
該
購
入
契
約
に
係
る
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ

ク
チ
ン
に
関
し
て
行
わ
れ
る
請
求
に
応
ず
る
こ
と
に
よ
り
当
該
相
手
方
及
び
そ
の
関
係
者
に
生
ず
る
損
失
を
政
府
が
補
償
す

る
こ
と
を
約
す
る
契
約
を
締
結
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

附
　
則

（施
行
期
日
）

第

一
条
　
こ
の
法
律
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。

（施
行
前
に
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
者
に
つ
い
て
の
適
用
等
）

第
二
条
　
第
二
章
の
規
定
は
、
次
条
に
規
定
す
る
場
合
を
除
き
、
こ
の
法
律
の
施
行
の
日

（以
下

「施
行
日
」
と
い
う
。
）
前
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に
厚
生
労
働
大
臣
が
行

っ
た
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
者
に
つ
い
て
も
適
用
す
る
。

２
　
前
項
の
場
合
に
お
い
て
、
同
項
に
規
定
す
る
者
に
係
る
当
該
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
る
疾

病
、
障
害
又
は
死
亡
に
つ
い
て
、
こ
の
法
律
の
施
行
の
際
現
に
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
に
対
し
て
さ
れ

て
い
る
副
作
用
救
済
給
付

（独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
法
第
十
五
条
第

一
項
第

一
号
イ
に
規
定
す
る
副
作

用
救
済
給
付
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
又
は
感
染
救
済
給
付

（同
条
第

一
項
第
二
号
イ
に
規
定
す
る
感
染
救
済
給
付
を
い
う

。
以
下
同
じ
。
）
の
請
求
は
、
厚
生
労
働
大
臣
に
対
し
て
さ
れ
た
第
二
条
第

一
項
の
規
定
に
よ
る
給
付
の
請
求
と
み
な
す
。

第

一
項
の
場
合
に
お
い
て
、
同
項
に
規
定
す
る
者
に
係
る
当
該
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
る

疾
病
、
障
害
又
は
死
亡
に
つ
い
て
、
施
行
日
前
に
副
作
用
救
済
給
付
又
は
感
染
救
済
給
付
を
支
給
し
な
い
旨
の
決
定
が
さ
れ

て
い
る
場
合
に
お
け
る
当
該
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
者
に
つ
い
て
の
第
二
条
第

一
項
の
規
定
の
適
用
に

つ
い
て
は
、
同
項
中

「受
け
た
こ
と
に
よ
る
も
の
」
と
あ
る
の
は
、

「受
け
た
こ
と
に
よ
る
も
の

（独
立
行
政
法
人
医
薬
品

医
療
機
器
総
合
機
構
法
第
四
条
第
六
項
に
規
定
す
る
医
薬
品
の
副
作
用
又
は
同
条
第
九
項
に
規
定
す
る
生
物
由
来
製
品
を
介

し
た
感
染
等
に
よ
る
疾
病
、
障
害
又
は
死
亡
に
該
当
す
る
も
の
を
除
く
。
）
」
と
す
る
。

第
二
条
　
施
行
日
前
に
厚
生
労
働
大
臣
が
行
っ
た
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
者
に
係
る
当
該
新
型
イ
ン
フ
ル
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エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
る
疾
病
、
障
害
又
は
死
亡
に
つ
い
て
、
施
行
日
前
に
副
作
用
救
済
給
付
又
は
感
染
救

済
給
付
を
支
給
す
る
旨
の
決
定
が
さ
れ
て
い
る
場
合
に
お
け
る
当
該
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
を
受
け
た
者
に
つ
い

て
は
、
第
二
条
第

一
項
の
規
定
は
、
適
用
し
な
い
。

（独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
法
の

一
部
改
正
）

第
四
条
　
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
法
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

附
則
第
十
九
条
の
次
に
次
の

一
条
を
加
え
る
。

（新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
等
に
関
す
る
特
別
措
置
法
と
の
適
用
関
係
の
調
整
）

第
十
九
条
の
二
　
副
作
用
救
済
給
付
又
は
感
染
救
済
給
付
は
、
第
十
六
条
第
二
項

（第
二
十
条
第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る

場
合
を
含
む
。
）
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
そ
の
者
の
医
薬
品
の
副
作
用
又
は
生
物
由
来
製
品
を
介
し
た
感
染
等
に
よ
る

疾
病
、
障
害
又
は
死
亡
が
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
等
に
関
す
る
特
別
措
置
法

（平
成

二
十

一
年
法
律
第

号
）
の
施
行
の
日
以
後
に
厚
生
労
働
大
臣
が
行
う
同
法
第
二
条
第
二
項
に
規
定
す
る
新
型
イ
ン

フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種

（以
下
こ
の
条
に
お
い
て

「新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
」
と
い
う
。
）
を
受
け
た
こ
と
に

よ
る
も
の
で
あ
る
場
合
及
び
当
該
疾
病
、
障
害
又
は
死
亡
が
同
日
前
に
厚
生
労
働
大
臣
が
行

っ
た
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
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予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
る
も
の
で
あ
り
、
か
つ
、
当
該
疾
病
、
障
害
又
は
死
亡
に
つ
い
て
同
法
第
二
条
第

一
項
の

規
定
の
適
用
が
あ
る
場
合
は
、
行
わ
な
い
。

（住
民
基
本
台
帳
法
の

一
部
改
正
）

第
五
条
　
住
民
基
本
台
帳
法

（昭
和
四
十
二
年
法
律
第
八
十

一
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

別
表
第

一
の
五
十
七
の
項
の
次
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。

五
十
七
の
二
　
厚
生
労
働
省

新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
の
救
済
等
に
関
す
る
特
別
措

置
法

（平
成
二
十

一
年
法
律
第
　
　
　
号
）
に
よ
る
同
法
第
二
条
第

一
項
の
給
付

の
支
給
に
関
す
る
事
務
で
あ

つ
て
総
務
省
令
で
定
め
る
も
の

（検
討
）

第
六
条
　
政
府
は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
行
う
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
の
実
施
状
況
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接

種
の
有
効
性
及
び
安
全
性
に
関
す
る
調
査
研
究
の
結
果
等
を
勘
案
し
、
将
来
発
生
が
見
込
ま
れ
る
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
等

感
染
症

（感
染
症
の
予
防
及
び
感
染
症
の
患
者
に
対
す
る
医
療
に
関
す
る
法
律
第
六
条
第
七
項
に
規
定
す
る
新
型
イ
ン
フ
ル

エ
ン
ザ
等
感
染
症
を
い
う
。
）
に
係
る
予
防
接
種
の
在
り
方
、
当
該
予
防
接
種
に
係
る
健
康
被
害
の
救
済
措
置
の
在
り
方
等
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に

つ
い
て
、
速
や
か
に
検
討
を
加
え
、
そ
の
結
果
に
基
づ
い
て
所
要
の
措
置
を
講
ず
る
も
の
と
す
る
。

（政
令

へ
の
委
任
）

第
七
条
　
ン」
の
附
則
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
こ
の
法
律
の
施
行
に
関
し
必
要
な
経
過
措
置
は
、
政
令
で
定
め
る
。
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理
　
由

新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
の
円
滑
な
実
施
を
図
る
た
め
、
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
予
防
接
種
に
よ
る
健
康
被
害
を
救

済
す
る
た
め
の
給
付
を
行
う
と
と
も
に
、
特
例
承
認
新
型
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
製
造
販
売
業
者
等
に
生
ず
る
損
失
を
政

府
が
補
償
す
る
た
め
、
所
要
の
措
置
を
講
ず
る
必
要
が
あ
る
。
こ
れ
が
、
こ
の
法
律
案
を
提
出
す
る
理
由
で
あ
る
。
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厚生労働大臣が行う新型インフルエンザ予防接種による健康被害の迅速な救済を図るとともに、
必要な海外生産分の輸入を行うため副作用被害等に関する企業への国の損失補償を行うために、
新たな立法措置を講ずる。

11.健康被害が生じた場合の救済措置の整備

O厚 生労働大臣は、新型インフルエンザ予防接種において、当該予防接種を受けた者について、
健康被害が生じた場合の救済措置を講ずること。

O給 付の額等については、予防接種法の二類疾病の定期接種に係る給付に関する措置 (医薬品
医療機器総合機構法に基づく副作用救済給付と同様)を踏まえたものとすること。

12.輸入企業との契約内容への対応
~~~~整

董 里 望 螢 型 里壁 國 堅 」(副作用被害等に関する企業への国

O特 例承認を受けた新型インフルエンザワクチンの製造販売業者を相手方として、ワクチン使用
により生じた健康被害に係る損害を賠償すること等により当該製造販売業者に生じた損失等につ
いては、政府が補償することを約する契約を締結することができること。

公布の日から施行すること。ただし、健康被害の救済措置に係る規定は、施行日前に新型インフル
エンザ予防接種を受けた者にも適用すること。

14.検討規定

政府は、厚生労働大臣が行う新型インフルエンザ予防接種の実施状況、新型インフルエンザ予防
接種の有効性及び安全性に関する調査研究の結果等を勘案し、将来発生が見込まれる新型インフ
ルエンザ等感染症に係る予防接種の在り方、当該予防接種に係る健康被害の救済措置の在り方等
について速やかに検討を加え、その結果に基づいて所要の措置を講ずるものとすること。

施行期日



等

被害救済の,

健康被害の原因

費用負担 給付金額例
適正目的口適正使用

不適正使用
(接種行為等の過誤)

予防接種法 定期接種
臨時接種

○ ○ 国1/2、 都道府県1/4、 市町村1/4

【定期1類並びに臨時の1類及び2
順の場合】
嘩害年金:     4,897,200円

(年額/1級障害者)
厄亡一時金:   42,800,000円

〔定期2類の場合】
障害年金:     2,720,400円

(年額/1級障害者)
量族年金:     2,378,400円

(年額)

=族
一時金:    7.135.200円

独立行政法
人医薬品医
療機器総合
機構法

集事法による
承認医薬品

○ X

【製造販売業者からの拠出金】
・一般拠出金 :製造販売業者か
ら出荷額の一定割合を徴収

日付加拠出金 :給付原因となつた
製造販売業者から給付現価の
一定割合を徴収

障害年金 :     2,720,400円
(年額/1級障害者)

は族年金:     2,378,400円
(年額)

は族一時金:    7,135,200円

※

　

※

1類疾病 :ゾフテリアロ百日せき・急性灰白髄炎口麻しん・風しん・日本脳炎・破傷風・結核

2類疾病 :高齢者等のインフルエンザ



○接種回数見直しの経緯について

○専門家会議等の名簿について

(専門家諮問委員会、アドバイザリーチーム、専門家会議)

○諸外国における新型インフルエンザワクチン

の優先接種対象者案

○ワクチンの確保 (主な経緯)

○主要各国の新型インフルエンザワクチン接種開始時期

○輸入を予定している新型インフルエンザワクチン

の概要について

○各国で承認された新型インフルエンザワクチン

(米国、EU、 カナダ、他)

○副反応への対応の体制について

○各国のインフルエンザワクチン費用負担の状況



接種回数見直 しの経緯について

平成 21年 10月 28日
厚 生 労 働 省

【10月 1日 基本方針とりまとめ】
○ 新型インフルエンザワクチンの接種回数について、10月 1日 「新型インフルエン
ザ (A/HlNl)ワ クチン接種の基本方針」とりまとめ時点で、「当面、 2回接種を前

提として取り組み、国内における臨床試験の結果等を踏まえ、10月 下旬以降見直す

可能性がある」、と説明。

(10/1厚生労働大臣記者会見時説明資料、10/2都道府県担当課長会議配布資料)

【10月 16日 意見交換会】
○ その後、200名の健康成人を対象に国立病院機構 4施設で実施している新型イン
フルエンザ国産ワクチンの免疫原性についての臨床試験の中間報告がまとまつた

ことから、10月 16日 (金)に「新型インフルエンザワクチンに関する意見交換会」

を開催。

○ 同意見交換会は専門家5名 が参加 (う ち2名 は電話会談)し、メディアに対し全
面公開で専門家間の意見交換が行われた。

席上、専門家からは、

・ 本試験結果から、健康成人は 1回接種で有効性が認められることとしてよい、

と考えられる。
,健 康成人 (医療従事者、 1歳未満時の保護者等)は 1回接種とする、として
よいのではないか。

との意見がだされたほか、

・ 中学生、高校生は過去のインフルエンザの流行状況から考えると、成人同様

にプライミングされていると考えられることから、成人同様 1回接種を基本と

しながら、念のため、臨床試験を行うことを努力目標としてはどうか。

・ 妊婦は健康成人より免疫がつきにくいという根拠はないため、成人同様 1回

でよいのではないか。

・ 基礎疾患を有する者は 1回接種を原則としてはどうか。ただし、免疫力が極

端に低下した者は、1回でも2回でも抗体価の上昇率が低いと考えられるため、

1回接種を原則とするが、主治医の判断で 2回接種しても差し支えないものと

する。なお、2回 目については、アジュバント入りの輸入ワクチンを使用する

ことも検討してはどうか。

・ 高齢者は 1回接種とし、 13歳未満は2回接種としてはどうか。
等の意見が出されたところ。

○ 上記のような意見交換の後、事務局からは、本日の議論については大臣に報告し
厚生労働省としてどう考えるか検討していきたい旨説明し、意見交換会を終了した。
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【10月 19日 意見交換会】
0 16日 開催の意見交換会の後、意見交換会における議論も踏まえ、厚生労働省内に

おいて議論を行つた結果、さらに専門家の御意見を伺うことが必要との判断から、

10月 19日 (月 )に新型インフルエンザワクチンに関する意見交換会を開催した。

○ 同意見交換会は、16日 開催の意見交換会に出席していた尾身氏、田代氏に、3名
の専門家 (いずれも厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部アドバイザー)を

加えた計 5名 の専門家が参カロし、足立政務官も出席した中で、メディアに対し全面

公開で行われた。

席上、専門家からは、

・ 今回の臨床試験の中間報告で、現時点で科学的に言えるのは、健康成人につ

いては、 1回接種で有効性が高い可能性があるということ。
・ 科学的根拠と現状を踏まえて、医療従事者については 1回接種を前提とし、

次の出荷については、妊婦や基礎疾患を有する者に充てることとする

との意見が出されたほか、

・ 健康成人を対象にした今回の結果に基づいて、他のカテゴリーに対して評価

することは科学的には適切ではないのではないか。

・ 妊婦、基礎疾患を有する者に対する接種回数については、現時点で決めるの

は時期尚早。

・ 中学生、高校生についての接種までには時間的余裕があることから、現時点

では結論を出さず、パイロットスタディを検討して方針を示すべき

等の意見がだされたところ。

【10月 20日  接種回数についての方針発表】
0 10月 20日 (火)健康成人に対する臨床試験の中間結果、専門家の意見を踏まえ、

接種回数についての方針を発表し、あわせて、地方自治体に対する周知を行ったと

ころ。

(20日 に発表した方針については次ページ以下参照)
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(参考資料 )

新型インフルエンザワクチンの接種回数について

平成21年 10月 20日

厚生労働省

新型インフルエンザワクチンの接種回数については、従来、国民の多くが新型

インフルエンザに対する免疫を持つていないと想定していたことや今回のワク

チンが初めて使用されるものであることなどの観点から、2回接種としてきたと

ころである。しかしながら、一部の諸外国で成人について1回接種を基本とする

方針へと転換する国が見られるようになつていること、また、接種回数について

は、科学的根拠に基づき判断することが適当であり、今般、健康成人に対する臨

床試験の中間結果が得られたことから、接種回数について、専Fヨ家の意見も伺い

ながら検討を行い、当面、以下の方針で対応することとした。

【今回の確定事項】

(1)「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」について

今回の臨床試験において、20代から50代の健康成人については1回

接種でも十分な抗体価の上昇がみられたことを踏まえ、20代から50

代の健康な「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」については、その次のカテゴリーである「基礎疾患を有する者」や

「妊婦」に対し、可能な限り早く接種を実施することが望まれることか

ら、1回の接種とする。

(2)「 1歳から小学校3年生に相当する年齢までの者」及び「′l嚇 4年生

から6年生までに相当する年齢の者」について

13歳未満である「 1歳から小学校3年生に相当する年齢までの者」

及び「′I囃 4年生から6年生までに相当する年齢の者」については、
-3-



2回接種とする。

なお、中学 1年生に相当する者であつても接種時に13歳になつて

いない者については、 2回接種とする。

【今後引き続き検討する事項】

以下の事項については、今後、国内データ、海外の知見等を収集し、専門

家の意見を聴取しながら判断することとする。

(1)「妊婦」については、当面2回接種を前提とするが、現在実施している

健康成人を対象とした臨床試験の2回目の接種の結果(11月中旬に出

る予定)や、今後速やかに実施する妊婦を対象とした臨床試験の1回目

の接種結果 (12月中旬目途)を踏まえ、判断する。

(2)「基礎疾患を有する者」については、当面2回接種を前提とするが、現

在実施されている健康成人を対象とした臨床試験の2回目の接種の結

果 (11月中旬に出る予定)を踏まえ、判断する。ただし、13歳未満

の者については、臨床試験の結果にかかわらず、2回接種とする。なお、

仮に原則 1回接種との結論が得られた場合でも、著しく免疫の反応が抑

制されている者等が含まれていることから、個別に医師と相談の上、2

回接種としても差し支えないものとする。

(3)「 1歳未満の乳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」については、当面2回接

種を前提とするが、現在実施している健康成人を対象とした臨床試験の

2回目の接種の結果 (11月中旬に出る予定)を踏まえ、判断する。

(4)「中高生」については、当面2回接種を前提とするが、現在実施してい
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る健康成人を対象とした臨床試験の2回目の接種の結果(11月 中旬に

出る予定)や、今後速やかに実施する中高生を対象とした臨床試験の 1

回目の接種結果 (12月下旬目途)を踏まえ、判断する。

(5)「 65歳以上の者」については、当面2回の接種を前提とするが、現在

実施している健康成人を対象とした臨床試験の2回目の接種の結果(1

1月中旬に出る予定)を踏まえ、判断する。
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１

２

３

４

日 時

場 所

内 容

参加者

新型インフルエンザワクチンに関する意見交換会

平成 21年 10月 16日 (金)12:

中央合同庁舎第 5号館 厚生労働省

ワクチンの接種回数について

00～ 14:00

省議室 (9階 )

自治医科大学教授

防衛医科大学校 内科学講座2(感染励 教授川名 明彦

目立感染症研究所 インフルエンザウイルス研究センター長

国立感染症研究所感染症情報センター長岡部 信彦 (X)

国立病院機構二重県病院長

(※)電話による参加

5。 議事概要 :

床試験につい

○臨床試験の被験者の年齢分布等に偏りはなく、この結果を持つて健康成人につい

て評価してよいのではないか。

Oワクチンの有効性評価については、EMEAの基準と同様、3つの基準値(抗体陽転
率、抗体変化率t抗体保有率)のいずれかを満たすことを指標としてよいのではな

いか。

O本試験結果から、健康成人は1回接種で有効性が認められることとしてよい、と考
えられる。

O今回の臨床研究における副反応の発生状況について、欧米のデータと差がなく、内

容も受容できるものであり、安全性について大きな問題があつたとは言えないが、

重篤な副反応については更に分析し、注意喚起していく必要がある。

O季節性ワクチンの実績から、国内メーカー4社の品質に大きな差異はないと思われ
るため、今回の国内1社の臨床試験に基づいて国内メーカー4社の方針を決めても

問題ないのではないか。

O今回のデータから、健康成人は過去のインフルエンザ感染によりHl Nlにもプライミ
ングされていたと推測がせ るのではないか。
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種対象者ごとQ接種回

○健康成人(医療従事者、1歳未満児の保護者等)は 1回接種とする、としてよ
いので

は な い か 。

O中学生、高校生は過去のインフルエンザの流行状況から考えると、成人同様にプラ

イミングされていると考えられることから、成人同様1回接種を基本としながら、念
の

ため、臨床試験を行うことを努力目標としてはどうか。

O妊婦は健康成人より免疫がつきにくいという根拠はないため、成人同様1回でよい

のではないか。

○基礎疾患を有する者は1回接種を原則としてはどうか。ただし、免疫力が極端に低

下した者は、1回でも2回でも抗体価の上昇率が低いと考えられるため、1回接種を

原員Jとするが、主治医の判断で2回接種しても差し支えないものとする。なお、
2回

目については、アジュバント入りの輸入ワクチンを使用することも検討してはどう

か。

O高齢者は1回接種とし、13歳未満は2回接種としてはどうか。
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1日 時

2場 所

3内 容

4 参加者

新型インフルエンザワクチンに関する意見交換会

平成21年 10月 19日 (月 )21

中央合同庁舎第5号館 厚生労働省

ワクチンの接種回数について

:30～ 22:45

第 9共用会議室 (18階 )

自治医科大学教授

目立感染症研究所 インフルエンザウイルス研究センター長

自治医科大学付属病院臨床感染症センター感染防御部長

神戸大学大学院医学系研究科

東北大学大学院医学研究科

感染制御・検査診断

議事概要 :

(医療従事者)につい

今回の臨床試験の中間報告で、現時点で科学的に言えるのは、健康成人に

ついては、1回接種で有効性が高い可能性があるということではないか。

医療従事者については、明日出荷する状況であるため、現時点で1回接種

か2回機種かを判断する必要があると考えられる。また次のカテゴリーの妊

婦や基礎疾患を有する者に早期に機種すべきとの状況も踏まえて判断が必

要ではないか。

科学的根拠と現状を踏まえて、医療従事者について1ま 1回接種を前提とし、

次の出荷については、妊婦や基礎疾患を有する者に充てることとするとして

はどうか。         ・

医療従事者の範囲を拡大するという考え方もあるが、今回のワクチン機種

の目的が重症者を守る、ということに鑑み、現在の考え方を変更せず「イン

フルエンザの診療に直接従事する者」とすることとしてはどうか。
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婦や基礎疾患を有する者、等につい

健康成人を対象にした今回の結果に基づいて、他のカテゴリーに対して評

価することは科学的には適切ではないのではないか。

妊婦、基礎疾患を有する者に対する接種回数については、現時点で決める

のは時期尚早と思われる。小規模なパイロットスタデイを行い、結論を出す

べきではないか。

学生 日高校生について

・ 中学生、高校生についての接種までには時間酌余裕があることからt現時
点では結論を出さず、パイロットスタディを検討して方針を示すべきではな

い か 。
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政府新型インフルエンザ対策本部の専門家諮問委員会の委員構成について

10月 26日 対策本部の設置について閣議決定

名前 所属 任命時期

尾身 茂
自治医科大学教授

元 WHO/WRO(政界保健機構西太平洋地域事

務局 )事務局長

平成 21年 4月 30日

岡部 信彦
国立感染症研究所

感染症情報センター長
平成 21年 4月 30日

河岡 義裕
東京大学医科学研究所

感染症国際研究センター長
平成 21年 4月 30日

川名 明彦
防衛医科大学校

内科学講座 2(感染症)教授
平成21年 4月 30日

田代 員人
国立感染症研究所

インフルエンザウイルス研究センター長
平成 21年 4月 30日



厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部のアドバイザリーチームの委員構成について

‥
“
一
ｌ

※ 平成21年 5月 14日 人事課改革推進室員 舛添大臣辞令
7月  1日 新型インフルエンザ対策推進本部のアドバイザリーチームに変更

※ 厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部設置要綱 (抜粋)

(ア ドバイザリーチーム)

第4条 医学・公衆衛生の専門的見地からの意見を聞<ため、本部にアドバイザリーチームを設置する。

2 アドバイザーは、本部長が指名する者をもつて充てる。

名前 所属 任命時期

岩田 健太郎
神戸大学大学院医学研究科微生物感染症学

講座感染治療学分野教授
平成 21年 5月 14日

畠山 修司
東京大学医学部付属病院・感染生後部感染症

内科助教
平成 21年 5月 14日

森兼 啓太
国立感染症研究所感染症情報センター主任

研究宮
平成 21年 5月 14日

森澤 雄司
自治医科大学付属要因臨床感染症センター

感染制御部長
平成 21年 5月 14日



厚生労働省新型インフルエンザ専門家会議委員名簿椰成21年5月 27日現ω

(議長)国立感染症研究所感染症情報センター長 岡音B 信彦

L 部門 邸門長 氏  名 ふりがな 委曜日 所 属

1

サ
ー

ベ
イ

荒田 吉彦 ららに よしひこ H171229 旭川市保健所長

2 内田 健夫 うちだ たけお H171227 日本医師会常任理事

3 太曰 康史 おおくさ やすし H17.1227 国立感染症研究所感染症情報センター主任研究官

ン
ス
部
門

ll谷 信行 かみや のぶゆき H171227 茉京都健康安全研究ゼンター疫学情報室長

4 O 川名 明彦 かみや のぶゆき

5 谷□ 清州 こにぐら きよず H171228 国立感染症研究所感染症情報センター第一室長

6

公
衆
衛
生
対
策
部
門

内田 幸憲 うらだ ゆきのり H17.1230 神戸検疫所長

7 岡部 信彦 おかべ のぶひこ H18.1.1 国立感染症研究所情報センター長

8 O 押谷 仁 おしたに ひとし H17.12.31 東北大学大学院医学系研究科微生物学分野教授

9 相楽 裕子 さがら ひろこ H1813 魔浜市立市民病院感染症内科01常勤)

10 渋谷 いすみ しぶや いずみ H20729 愛知県半田保健所長 (全国保健所長会会長)

砂川 富正 すながわ とみまさ H18.1.4 国立感染症研究所主任研究官

12 濠丼 充 ふじい みつる H18.1.5 成田空港検疫所長

13

ワ
ク
チ
ン
部
門

竜原 俊昭 いはら としあき H1817 国立病院機構二重県病院長

岡音B 信彦 おかべ のぶひこ

14 小田切 孝人 6だぎり たかと H1819 国立感染症研究所インフルエンザウイルス研究センター第1室長

15 ○ 河岡 義裕 )わおか よしひ H18.113 東京大学医科学研究所感染症国際研究センター長

16 染谷  恵 そめや こころ H18.1.6 茨城県保健福祉部次長

17 田代 彙人 たしろ まさと H181.10 国立感染症研究所インフルエンザウイルス研究センター長

18 多屋 讐子 たや けいこ H181_11 国立感染症研究所感染症情報センター第二室長

19 永丼 英明 ながい ひであき H18112 国立病院機構東京病院外来診療
=B長

20

医
療
部
門

飯沼 雅朗 いいぬま まさお H18.114 日本医師会常任理事

21 1名 明彦 かわな あきひこ H17.1227 防衛医科大学校内科学講座 2(感染症)教授

22 直丼 康典 ささい やすのり H19313 大阪府健康福祉音B長

23 O 野口 博史  |のぐち ひろし H204.10 成田赤十字病院第二小児科部長

24 山本 久美  |やまもと <み H18.1.15 国立感染症研究所感染症情報センター研究官

25 手D田 耕治  |わだ こうじ H20410 北里大学医学部衛生学公衆衛生学助教

26 森兼 啓太  |もりかね けいた H17.12.27 国立感染症研究所感染症情報センター主任研究官

27 大ス保 憲  |おおくば たかし H18116 東京医療保健大学医療情報学科感染制御学教授

28 林  茂樹  |はやし しげき H17.1227 独立行政法人国立病院機構災害医療センター院長

情
報
提
供

・
共
有

岡部 信彦  |おかべ のrЮこ

29 石川 晴巳  |いしかわ はるみ H20324 (株)マッキャンヘルスケアワールトワイドジャバン ストラテジックプランナー

30 大西 正夫  いおにし まさお H20_324 埼玉医科大学客員教授

31 O 吉川 肇子  |きつかわ としこ H17.1227 憂應露塾大学商学部助教授

32 豊屋 勇   |すみや いさむ H20324 ォーダーメイド創薬 (株 )代表取締役会長

33 田崎 陽典  |たざき ひろおき H1712.27 危機管理・広報コンサルタント

34 前田 秀雄  |ま えだ ひでお H17.12.27 東京都福祉保険局参事 (特命担当)

35 丸丼 英二  |まるい えいじ H171227 順天堂大学医学部教授

36 安丼 良則  |やすい よしのり H17_1227 国立感染症研究所感染症情報センター主任研究官

※ 専P嫁会議は、厚生労働省健康局長の諮問機関。
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アメリカ (CDC) EU
(最優先
接種対
象)

英国 オース
トラ:J
ア ドイツ 韓国 日本 (案 )

量ひ限り
れている
ときに接

褒ダ磐暑

グ帰空プ

医療従事者、救急医療
従事者

○
○ ○ ○ ○ ○

1緊響讐霧事Σ曇
掻

○

妊婦 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

6刀月禾満の学L児の同
居者、又は世話をする
者

○ ○
○

(1歳未満)

撃L幼児
○ (6カ月
から4歳) ○

(6ヶ月から

24歳 )

○ ○

小中高校生 ○ △

24歳まで

基礎疾患を有する者 q篇～○ (25歳～64歳 )

○

(6ヶ月
以上)

○ ○ ○ ○

健康な25～64歳

健康な65歳以上 ○ △

介護施設・訪間介護事
業所等の職員

○

警察・消防・救急隊員 ○ ○
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4月 26日 WHO新型インフルエンザ発生宣言 (日本時間)
4月 27日 国内製造業者に対して、新型インフルエンザ生産体制の準備等を依頼

(必要な原材料の確保や製造ラインの確保などの体制強化)

5月 19日 WHO専門家諮問会議
・季節性ワクチン製造を継続すること、新型ワクチンの商業ベースでの

生́産について勧告を行うのは時期尚早等の方針
・生産開始が7月 中旬以降になる見通しである旨言及

(ワクチン製造駄0準備、開発等)
↓

7月上・中旬 ワクチン製造株の決定等を踏まえ、各国内企業に当該製造株に基づき

製造開始することを依頼。
7月上旬～ 海外企業との正式な輸入交渉を開始

7月 中旬～ 国内製造業者が順次生産開始 [年度内推定出荷可能量 :2700万人分]
10月 1日  新型インフルエンザ対策本部によるワクチン購入決定
10月上旬～ 海外企業との輸入契約成立 [購入数量4,950万人分]

(GSK社3,700万人分、ノバルテイス社1,250万人分)
10月 9日 ～ 国内企業によるワクチン供給開始
10月 19日 ～ ワクチン接種開始
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情報源 :各国政府HP、 メディア、公電情報



輸入を予定している HlNlワ クチンの品目の概要について

注)各社からの提供情報による

【GSK社】

(1)抗原 :HlN1/09ウイルスに由来するHA抗原

(2)抗原の作り方 :鶏卵培養

(3)ア ジュバントの有無 :有

(4)当該品目の使用実績

現在、EU等において開発中 (臨床試験を実施中)で、臨床

試験以外の使用実績はない。

(5)当該品目で実施中又は実施予定の臨床試験

本年 8月 以降、EU、 米国及びわが国において、成人及び

小児を対象とした臨床試験が実施中又は実施予定である。

(6)アジユバント入りのワクチンの安全性

当該品日と同じアジュバント入りのH5Nlワ クチンに関し

ては、わが国で 100例ほか、欧米アジアの臨床試験において

10000例を超える使用実績があり、アジュバント無しのワク

チンに比べ副作用(注射部位の痛み、頭痛、疲れ、筋肉痛など)

は多くみられるが、重度なものの報告数は少なく、予期しな

い安全性の問題は示唆されていない。また、わが国で実施さ

れた臨床試験でも、新たな安全性の問題はみられていない。
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【ノバルティス社】

(1)抗原 :HlN1/09ウイルスに由来するHA抗原

(2) 抗原の作り方 :MDCK細胞を用いた細胞培養

(3)アジュバントの有無 :有

(4)当該品目の使用実績

① 現在、EU等において開発中 (臨床試験を実施中)で、臨

床試験以外の使用実績はない。

② 季節性インフルエンザワクチン (鶏卵培養、当該品日と

同じアジユバント入り)については、欧州等で 4000万 ドー

ズ以上が出荷されている。

③ 季節性インフルエンザワクチン (当該品目同じ細胞培養、

アジュバントなし)については 2007年にEUで承認されて

おり、4800名以上の成人及び高齢者を対象とした臨床試験

が実施されている。

(5)当該品日で実施中又は実施予定の臨床試験

欧州では本年 7月 以降、成人及び小児を対象とした臨床試

験が実施中である。わが国においては本年 9月 中旬以降、約

300例を対象に成人及び小児を対象とした臨床試験が実施さ

れている。

(6)ア ジュバント入りのワクチンの安全性

当該品目と同じアジユバント入りの鶏卵培養による季節性

インフルエンザワクチンの臨床試験から、アジュバントが含

まれているワクチンでは投与後の局所及び全身性の副反応の

発現率はアジュバントが含まれていないものよりも高かつた

が、そのほとんどが軽度で投与後数日以内に消失した。また、
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重篤な有害事象などのその他の有害事象の発現率に差はなか

った。一方、市販後調査の結果から、他の鶏卵培養によるア

ジュバント無しの季節性インフルエンザワクチンと比べて新

たな事象が発現する傾向はみられず、既知の事象の発現頻度

が増加する傾向もみられなかつた。

(7)細胞培養によるワクチンの安全性

当該品日で、18～ 50歳の健康成人 100名 を対象とした海

外の医師主導臨床試験の結果が得られ、1回の接種で 80%の

被験者に 40倍以上の HI抗体価が確認されるとともに、良好

な忍容性を示し、最もよくみられた有害事象は注射部位疼痛

であつた。

また、現在、海外で成人、高齢者及び小児を対象とした臨

床試験を実施中であり、現時点では重篤な有害事象は報告さ

れていない。

なお、当該品目と同じ細胞培養技術を用いて製造される季

節性インフルエンザワクチン (アジュバントなし)の臨床試

験成績から、その安全性は鶏卵培養による季節性インフルエ

ンザワクチン (アジュバントなし)と 同様であつた。

注)EMEA(欧州医薬品庁)の評価によれば、当該ワクチンの製造に用

いられる細胞の安全性については、腫瘍原性 (細胞そのものが投与さ

れた動物の体内で腫瘍を形成する性質)を示すが、細胞の可溶化物と

DNA抽出物ではがん原性 (投与された動物の細胞を不死化し腫瘍形成

能を付与する性質)は示さない。当該細胞は製造工程で除去されるた

め、最終製品での安全性は問題ないと評価されている。

-18-



却∞年9月 15園に米国が承認した新型インフルエンザワ勿 ンについて

ノバルティス

15μg/0.5ml 15μg/0。5ml 15μg/0.5ml

サノフィー メディミューン

106.5‐
7.5 FFU

/0。2ml

15μg

筋肉注射 経鼻粘膜 皮下注射

(参考 )

日本国産ワクチン

Ｉ
“
０
１

抗原量

投与経路

用量・用法

(小児 )

04…9才 :

0.5m12回
010‐17才 :

0.5m!1回

筋肉注射

018才以上 :

0.5m11回
06ケ月-35ケ月 :

0.25m12回
036ケ月-9才 :

0.5m12回
010才以上 :

0.5m11回

0。2m12回 0。2m12回
06才 -13才 :

0.3mi 2回

013才 -20才 :

0.5m11回 or2回

出 典::http:〃WWW.fda.gov/Bio10giCsBloodVaccines/Vaccines/ApprovedProducts/ucm181950.htm



閣∞年9月～¶0月にEU功ナダで承認された新型イカ ルエンザワ勿 ンについて

GSK(EU) ノバルテイス(EU) バクスター(EU) GSK(カナダ)

抗原量 3.75μg/doSe(o.5ml) 7.5μg/doSe(o.5ml) 7.5μg/doSe(o.5ml) 3.75μ g/doSe(o.5ml)
|:|:::|:::|:::1

投与経路

用量・用法
(小児 )

筋肉注射

06ヶ 月未満 :

推奨されない

06ヶ 月-3才 :

0.25m1 2回
C)3-9」「 :

0.25m1 2回
010-17コr:
0.5m1 2回 *

筋肉注射

06ヶ 月未満 :

推奨されない

06ヶ月-8才 :

0.5m1 2回
09才-17才 :

0.5m1 2回
*

筋肉注射

糀菫曇§判鸞羹蓄欄:|[::11lll:1:義 講■::111111lI:11::■ :II:1■ 1'■ 1111111111111:■ 111=静
'I`"1'11111‐

1,:111111嬌 Ⅲ,1111■ 1■ 11:

06ヶ 月未満 :    06ヶ 月未満 :

Ｉ
Ｎ
Ｏ
ｌ

推奨されない    推奨されない
06ヶ 月-17才 :    06ヶ 月-35ヶ 月 :

0.5m1 2回       0.25m1 2回
C)3-9」F:
0。25m1 2回‐

   010才 -17才 :

0.5m1 1回

should preferably be given。 )

出典 :EMEAホームページ ′Heakh canadaホームページ

筋肉注射

(2回の必要性は現時点で不明)

*2回接種が望ましい(A second of vaccine



そのほか各国で承認されている新型インフルエンザワクチ末 ついて

Sinovac(中国) Huahn{中国) CSLi:褻りll)

抗原量

投与経路

15μg/0.5ml 15μg/0。 5ml 15μg/0.5ml

筋肉又は深皮下注射

3才以上 3才以上 10才以上

‥
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用法・用量

(小児 )

出典 :中国SFDAホームページ′CsLオーストラリアホームページ
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1.副反応発現割合 (頻度)の情報を短期間で把握し、重大な副反
応や発生頻度の変化に対応できる体制を構築。
― 初期2万例での有害事象の迅速な把握。
― 初期30万供給段階での低頻度 (ギラン 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6

2.副 作用発現情報を公表し、合同検討会の専門家が定期及び適
時に評価。
- 1の副作用発現割合と自然発生等のベースラインを比較して評価。
― 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。

3.別途、研究班を設置し、外国のモニタリング体制の情報を含めた
副反応の収集・評価体制のあり方の研究、副反応評価のための
ベースラインデータを収集する。
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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。

1 情報収集

ゝ

調査結果等を報告

厚生労働科学研究初期2万例コホート調査

国内外の副反応のベースラインデータの収集等を行

つ。

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

現割合を把握する。
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平成21年 10月 23日現在

新型インフルエンザの予防接種に係る自己負担 通常のインフルエンザの予防接種に係る自

己負担

アメリカ

イギリス

ワクチン代 :無料

接種費用 :

・民間医療保険 :保険内容による。
・公的医療保険 (高齢者のメディケア及び低所得者のメディケイ

ド):無料とする予定。
(*)保健当局が実施する場合は無料の予定。

・民間医療保険 :保険内容による。
・公的医療保険 (高齢者のメディケア及び

低所得者のメディケイ ド):原則として
無料。

事者、一定の基礎疾患を

有する者、妊婦等)は、無料
65歳以上の者及び基礎疾患を有する者等

は、無料

フランス ワクチン代 :無料
接種費用 :無料
※財源 :

ロワクチン代 ;国 と疾病金庫で負担 (保健省発表 )
・接種費用 :国 と疾病金庫で負担。接種する医師の人件費の財源

は不明。

・65歳以上の者はワクチン代は無料、破種

費用の 3～ 4割は自己負担 (疾病金庫が
負担)
・一定の長期慢性疾患を有する者等は無料

(疾病金庫が負担)

ドイツ 無料
※財源 :

0基本的には疾病金庫が負担
・接種対象者が被保険者の 5割を超えた場合は、超えた費用を州
が負担 (調整中)

60歳以上の者、呼吸器等に慢性疾患等を

有する者、医療関係者等は、無料 (疾病金

庫が負担)

源 :各大使官アタッシエより聞き取り調査


