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新型インフルエンザ A(HlNl)ワ クチン(国 内産)の接種回数、

製造計画及び標準的接種スケジュールの変更等について

新型インフルエンザ A(Hl Nl)ワ クチンの接種回数、製造計画及び標準的接
種スケジュール等について、別紙のとおり都道府県新型インフルエンザワクチ
ン担当部局宛に事務連絡を発出しましたので、お知らせいたします。



事 務 連 絡

平成 21年 11月 17日

都道府県新型インフルエンザワクチン担当部局御中

厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部

新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン (国内産)の

接種回数、製造計画及び標準的接種スケジュールの変更等について

日頃より、新型インフルエンザ対策にご協力いただき、誠に有 り難 うございます。

今般、新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン (国 内産)の接種回数、製造計画及

び標準的接種スケジュールについて、下記のとお りといたしましたので、対応方よろし

くお願いいたします。

記

1.接種回数の変更について

新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン (国内産)の接種回数については、平成 21

年 10月 22日 の事務連絡において、方針変更をお知らせしていたところですが、今般、

9月 中旬から国立病院機構において実施された健康成人に対する臨床試験の 2回接種

後の抗体価に関する結果等についての専門家による評価を踏まえ、別紙 1の とおり、

。「健康成人」、「妊婦」及び 「65歳以上の者」は 1回接種とすること、

・「基礎疾患を有する者」は 1回接種 とするが、著しく免疫反応が抑制されている者は

2回接種としても差し支えないものとすること、

・「中高生に相当する年齢の者」は当面 2回接種とするが、今後の中高生を対象とした

臨床試験の 1回 目の接種結果等を踏まえ判断すること、

という方針で対応することといたしましたので、市町村、医療機関及び住民の方々へ

の周知等、よろしくお願いいたします。

2.国内産ワクチンの製造計画の見直 しについて

現在、国内産ワクチンについては、0.5mLシ リンジ製斉」、lmLバイアル製剤及び 10mL
バイアル製剤の 3種類が製造されています。lmLバイアル製斉1と 10mLバイアル製剤

の製造比率については、できる限り多くの者が国内産ワクチンを接種できるよう、フク



チンの効率的な確保 と接種の際の利便性とのバランスを図るとともに、一部の製造会社

の製造ラインの制約から、年内は 10mLバイアル しか製造が難 しいとの状況を踏まえ、

決定したものです。

しかしながら、

・現在、医療現場においては、lmLバイアル製剤への要望が高まつていること、

・ 1.の接種回数の変更に伴い、国内産ワクチンの接種可能な人数が大幅に増カロする

見通 しであること

など、国内産フクチン製造を取 り巻 く状況が変化していることを踏まえ、今般、平成

22年 1月 以降に出荷される国内産ワクチンについて、バイアル製剤は全量を lmLバイ

アル製剤 とする方針 といた しましたので、ご連絡 します。なお、0.5mLシ リンジ製剤は

引き続き出荷されます。

現段階で見込まれる各月の製剤種類ごとの国内産ワクチンの出荷見込み量は、別紙 2

の標準的接種スケジュール (目 安)の上段に掲げていますが、変動の可能性があること

にご留意願います。また、10mLバイアル製剤についても当分の間、供給されることか

ら、その有効利用についても重ねてお願いいたします。

3.標準的接種スケジュールの変更について

上記 1及び 2に示す見直しに伴?て、当面の「標準的接種スケジュール」 (新型イン

フルエンザ (A/HlNl)ワ クチンの接種に関する事業実施要綱 第 2 1(1)に 定める

「標準的接種スケジュール」を言 う。)を、別紙 3の とお りといたします。平成 21年 10

月 22日 の事務連絡から変更された点は、「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できない者の保護者等」、「′卜学校高学年に相当す

る年齢の者」及び「中学生に相当する年齢の者」のスケジュールが前倒 しされること、

並びに「高校生に相当する年齢の者」及び「65歳以上の者」の一部が国内産ワクチン

の接種対象となつたことですので、対応方よろしくお願いいたします。

今後、中高生を対象とした臨床試験結果を踏まえた接種回数の見直しや、既発症者数

の推移を踏まえた接種計画の見直しもあり得ることから、標準的接種スケジュールに関

しても変動の可能性がありますので、ご留意ください。

なお、小児の接種時期については、平成 21年 11月 6日 事務連絡により可能であれば

その前倒しについてご検討をお願いしたところですが、引き続きご検討いただきますよ

う改めてお願いいたします。

以上



別紙 1

新型インフルエンザワクチンの接種回数の見直 しについて

平成21年 11月 11日
'                    厚生労働省

今般、健康成人に対する2回接種後の臨床試験の結果が得られたことから、

新型インフルエンザワクチンの接種回数について、専門家の意見も伺いながら

検討を行い、以下の方針で対応することとした。

《10月 20日発表時の確定事項》
…………………………―…………―――‐―――――~― ―――‐―――――………――¨~… …~― ―中――…――――中――――中――‐―■

○「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、

1回接種とする。

〇「 1歳から小学校 3年生に相当する年齢までの者」及び「′]ヽ学校 4年生か

ら6年生までに相当する年齢の者」については、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。

(1)「健康成人」は 1回接種とする。

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

接種で国際的な評価基準を上回る十分な抗体価の上昇がみられたこと、抗体

価の上昇について 1回接種と2回接種に差が見られなかつたことなどから、

健康成人についての接種は 1回接種とする。

このため、「 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、 1回接種

とする。

(2)「妊婦」は 1回接種とする。

妊婦については、今回の健康成人を対象とした臨床試験の結果や、これま

での季節性インフルエンザでの知見、米国の妊婦に対する新型インフルエン

ザワクチンの臨床試験で健康成人と同様の反応が得られているとの情報等

:



を踏まえ、健康成人と同様、 1回接種とする。なお、12月中旬に 1回 目の

接種結果が出される妊婦を対象とした臨床試験により検証を行う。

(3)「基礎疾患を有する者」は 1回接種とするが、著しく免疫反応が抑制され

ている者は2回接種としても差し支えないものとする。

基礎疾患を有する者については、免疫反応が抑制されていない場合には、

健康成人と免疫反応に差がないと考えられることから、今回の健康成人を対

象とした臨床試験の結果や諸外国の情報等も考慮し、 1回接種とする。

なお、著しく免疫反応が抑制されていると考えられる者は、個別に医師と

相談の上、2回接種としても差し支えない。

(4)「中高生に相当する年齢の者」は当面 2回接種とするが、今後の中高生を

対象とした臨床試験の 1回 目の接種結果等を踏まえ判断する。

「中高生に相当する年齢の者」については、 10月 20日の新型インフルエ

ンザワクチンの接種回数に関する対応方針のとおり、当面 2回接種とするが、

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、 1

2月 中に 1回 目の接種結果が出される中高生を対象とした臨床試験を踏まえ、

判断する。

(5)「 65歳以上の者」は 1回接種とする。

65歳以上の者については、今回の健康成人を対象とした臨床試験の結果

や、これまでの季節性インフルエンザでの知見、基礎疾患を有する者で免疫

反応が抑制されていない方々との整合性等を考慮し、健康成人と同様、 1回

接種とする。

2
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【現時点での標準的接種スケジュール(目 安)】

‐ 棚 鱚 Ⅷ 蹴 幽 …Ⅲ
鶴 Fば …

潮
クチン

平成21年 11月 17日現在
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ヨ産(10mし イゞアル) 万回分
1,273
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:軍婁勇鶏こ墓響れ嘉晃躍脇地奮機 の累積推計患者数は約700万人)



男11紙 3

表 標準的接種スケジュール

※下線部分は 11月 11日 事務連絡による接種回数の変更に伴い、10月 20日

に示 したスケジュールから前倒 しとなつた部分

平成 21年 10月 ○インフルエンザ患者の診療に直接従事する医療従

事者

○妊婦

○基礎疾患を有する者

01歳～小学校低学年に相当する年齢の者

01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

〇小学校高学年に相当する年齢の者

平成 22年  1月 ○中学生に相当する年齢の者

○高校生に相当する年齢の者

○高齢者 (65歳以上)



事 務 連 絡

平成 21年 11月 17日

都道府県新型インフルエンザフクチン担当部局御中

厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部

新型インフルエンザA(HlNl)ワ クチンの第4回出荷等のお知らせについて

日頃より、新型インフルエンザ対策にご協力をいただき有り難 うございます。

11月 24日 に国内のワクチン製造販売業者 3社から、新型インフルエンザA
(HlNl)ワ クチン (以下、「新型ワクチンJと いう。)の第4回出荷が予定され

ています。これに伴い、各都道府県への配分量の詳細等につきましてお知 らせ

します。また、併せて今後の流通等に当たり下記事項にご留意のほど、よろし

くお願い申し上げます。

記

1。 新型ワクチンの第 4回出荷について

(1)出荷予定 日及び出荷予定量 (3社合計)は以下のとおりです。

10mLバイアル製剤 : 約 161万回投与分 (11月 24日 出荷予定)

lmLバイアル製剤 : 約 225万回投与分 (11月 24日 出荷予定)

0.5mLシ リンジ製剤 : 約 55万回投与分 (11月 30日 出荷予定)

合   計   : 約 441万回投与分

(注)0.5mLを 1回投与分 (成人量)と して計算しています。以下同じ。

(2)今回、以下の3社が新型ワクチンを出荷する予定です。

① 財団法人化学及血清療法研究所

② 学校法人北里研究所



③ 財団法人阪大微生物病研究会

(3)流通業者が医療機関まで新型ワクチンを供給するために要する期間は、

出荷後 1週間から10日 程度です。出荷量が順次多くなっていることから、

前回と比較し、出荷や流通に時間を要する場合があります。また、地域に

よつて状況が異なりますので、引き続き関係する流通業者との十分な調整

をお願いします。                  ・

2.各都道府県への配分量の詳細について

各都道府県への第4回 目の配分量の詳細は別紙1の とおりです。

3.流通体制の整備について

(1)今回の出荷分に、、前回同様、妊婦を対象とした0.5mLシ リンジ製剤が

含まれています。産婦人科等への流通体制の構築にご配慮ください。なお、

厚生労働省から、(社)日 本産婦人科医会に対し、同製剤の妊婦への接種に

ついて、所属会員への協力依頼、情報提供をしていただくよう依頼してい

ます。

(2)今後、小児の接種が本格的に行われることが想定されるため、小児科等

の医療機関への流通体制の構築にご留意ください。特に、平成21年 11

月 6日 付厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部事務連絡「新型イン

フルエンザA(HlNl)ワ クチンの小児への接種時期の前倒し等に関する検

討について」の2.に基づき、小児に対する医療機関以外の接種場所で接

種を行う場合には、卸売販売業者等との調整を行うなど流通体制にも十分

ご留意ください。

4.保存剤無添加の製剤 (0.5mLシ リンジ製剤、(学)北里研究所製造)につい

て

(1)今回も保存剤無添カロの同製剤が妊婦向けに供給されます。当件について

は、国としても迅速かつ正確に国民に対して周知の徹底を図りますが、各自

治体におかれましても、各医療機関 (特に産婦人科)に対して情報提供を徹

底していただくとともに、地方自治体の広報や各医療機関からの説明等を通

じて、妊婦の接種希望者に対し、情報提供されるようご協力をお願いします。

(2)同製剤は5本入り包装で供給されます。従いまして、同製剤の流通スキ

ームでは、厚生労働省からの売り払いから受託医療機関への納入にいたるま

で、販売単位が「5本Jと なります。1本単位での細かい配分調整ができな



いことにつきご承知おきいただくとともに、貴管下の流通体制の整備にあた

つてもご留意をお願いします。

(3)今回の出荷により、仮にすべての妊婦の方が同製剤の接種を希望した場

合であつても、当面の同製剤の必要量を満たすものと考えられます。今後の

同製剤については、引き続き、接種を受けていない妊婦の方や新たに妊婦と

なられた方の接種を行 う産婦人科等に優先したうえで、なお余裕がある場合

は、小児科等の他の診療科への流通体制の整備も検討をお願いします。なお、

次回の同製剤の出荷は 12月 18日 を予定しています (12月 7日 の出荷は

予定していません)。

5。 その他の留意事項

今回出荷される製剤の種類は、上記の 0.5mLシ リンジ製剤のほか、10mL

バイアル製剤とlmLバイアル製剤です。各医療機関への供給に当たつて、原

則として、集団的な接種を行 う医療機関、規模の大きな医療機関等には主に

lomLバイアル製剤を、個人病院などで 1日 の接種者数が少ないことが予想さ

れる医療機関や小児科等、主にガヽ児への接種を行う医療機関には主に lmLバ

イアル製剤を供給するよう留意 してください。

なお、lmLバイアル製剤のうち、阪大微生物病研究会の製剤は、包装単位

が「2本」ですので、配分調整にあたつては、併せてご留意ください。

6。 今後の予定について

(1)平成 21年 11月 17日付厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部

事務連絡「新型インフルエンザ A(HlNl)ワ クチン (国 内産)の接種回数、

製造計画及び標準スケジュールの変更等について」において、今後の長期

的な新型ワクチンの出荷数量の目安について示しています。なお、具体的

な出荷数量や出荷時期については、従来どおり出荷の数週間前にお示しし

ます。

(2)原則、毎月 2回新型ワクチンの出荷を行うこととしていますが、12月 の

出荷においては、学校の冬期休暇が開始され、医療機関の年末 0年始の体暇

等に入る前に接種を行 うことができるよう、また年始の接種時期にすみやか

に必要量が確保できるよう、以下のとおり3回に分けて出荷を行 うこととし

ています。なお、①の第5回出荷分の都道府県別供給見込量の詳細は別紙2

のとおりです。



平成 21年 12月  7日 (月 )出荷予定量

平成 21年 12月 18日 (金)出荷予定量

平成 21年 12月 28日 (月 )出荷予定量

:平成 21年 12月 合計出荷予定量

約 572万回分

約 515万回分

約 459万回分

約 1546万 回分

(3)平成 21年 12月 28日 の出荷については、年末・年始にかかることか

ら、予定の変更や流通期間の延長などの可能性があります。その際に出荷

される製剤の大部分が 10mLバイアル製剤とな りますのでご留意ください。

(4)来年 1月 以降の出荷予定については、以下の事項にご留意ください。

① 従来予定していた 10mLバイアル製剤の製造をlmLパイアル製剤に

変更し、来年 1月 以降は、国内産ワクチンについては、全量をlmLバイ

アル製■ll及び 0.5mLシ リンジ製剤で出荷することとしたこと。

② バイアル規格の変更に伴う生産予定量の減少を補うため、ワクチン製

造企業にさらに生産体制の強化を依頼するとともに、国内産ワクチンの

最後の出荷を3月 まで延長し、予定通り年度内の国内産ワクチンの確保

量を約5400万回分としたこと.

(5)輸入ワクチンについては、現在、承認申請がなされているところです。

輸入ワクチンにかかる出荷予定等については、別途、連絡します。

7.その他

平成 21年 11月 17日付事務連絡「新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ

クチン (国内産)の接種回数、製造計画及び標準的接種スケジュールの変更

等についてJの 1,に示されているように、今後の中高生を対象とした臨床

試験の結果を踏まえて、「中高生に相当する年齢の者」の接種回数が2回から

1回に変更される可能性があります。また、優先接種対象者の全員が接種を

受けること (接種率100%)を前提に現在の接種計画が作成されています

が、必ずしも全員が接種を受けないことも考えられます。

従つて、今後、接種計画が前倒しとなる可能性があることから、今後の流

通体制の整備に当たつては、接種状況等を踏まえて速やかな対応が図られる

ようお願いします。
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別紙 1

第4回 都道府県供給量(lmLバイアル、10mLバイアル)
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第4回 都道府県供給量(0.5mLシリンジ)

部追肘県
の投与回
数合計

郡逼肘県が告
受託医療機関
へ納入決定す
る量

回 数 箱数 (5本入 )
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第5回 都道府県供給見込量

別紙2

変更になる場合がある。


