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外国において新型インフルエンザワクチンとの関連

で報告されている死亡例

国 承認製品 情報

スウェーデ

ン
Pandemrix

【11月 12日 (Lakemedelsverktt Medcal Products Agency)】 これまで 210万

回分供給。当局は、医療専門家からの副反応報告約 600件、消費者からの

報告約 900件を受付。ワクチン接種後に死亡した事例が 8件報告されている

が、全例において心血管疾患等慢性疾患の既往歴があつた。検死の結果 4

例は関連性が否定的で、残り4例は調査中である。

中国 Sinovac等

【11月 15日 丁imes】 Sinovacを 1200万 人に接種。これまで 1,235例の副反応

報告。2例のワクチン接種後の死亡事例が報告されており、1例 は高校教師

で運動中の心臓発作で接種と関係がないとされており、もう1例は調査中。

ハンガリー 不 明

【10月 20日 Budapest ttimes】 これまで130万回分供給。前の週に64歳女

性が接種から2日 後に死亡。なお、この女性は検死で新型ウイルスの感染

が判明し、また、程度は軽いが慢性の心臓疾患を有していた。

ノルウェー Pandemr破

【11月 17日 ノルウェー医薬品庁】これまで99万回分供給。副反応報告は 94

例で、重症は35例 、死亡 4例。死亡事例についてワクチンとの関連性は認

められていない。

カナダ Arepanrix
【11月 7日 サーベイランス週報】これまで660万回分供給。634例の副反応

報告があり、重症例は 36例で、うち1例死亡で原因調査中。
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情報整理0評価

・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。

合同検討会 (専門家による評価体制 )

調査結果等を報告「
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1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

1現割合を把握する。

|:)、ぃ.、L._‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐―――‐―――――‐―――――――――――――――――‐―――‐――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――」

1異
内外の副反応のベースラインデータの収集等を行
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迅速な直接報

国への報告については、厚生

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。

情報整理口評価

※※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。

専門評価

専門家評価
健康局

専門家評価
薬食審
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合同開催
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医療機関

副作用・副反応報告※

使用量ロ

需要量

副作用・副反応報告
情報提供※※

最新の安全性情報の更新

情報収集・情報提供

安全対策・

接種継続ロ

中止等の判断

(月 1回、および緊急時 )



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。

― 初期数十万供給段階での低頻度(ギランバレー等)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。

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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接種対象毎開始時期 累積接種ドーズ (回分 )

時消費されるとした場合

健康成人のコントロールデータ

初期2万人で重大な安全性の
懸念がないか確認

り月 下旬までの速報

0.5mLシ リンジの使用を想定

合同検討委員会 10月 下旬までの確定
11月 上旬までの速報

初期30万人で低頻度の安全性の懸念がないか確認

11月 下旬までの速報

合同検討委員会

1           穆月I留事栗8瑾覇

12月 下旬までの速報

2,155

輸入ワクチン 種開始 (高
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0薬事法に基づくワクチン接種の副作用報告件数および、定期の予防接穏における
副反応報告件数は以下のとおり

来 1)資料 :「医薬品 `匡療犠椰等安全性情報」饉鼻轟臓庶様薔‖合鵬 ‖L218_枷240.‖己51.‖o261
※ 2,資料『予防横組織‖反応報告書」暉生労働者鶴庫局縮機感集症鳳
※ 3)イ ンフルエンザワクチン書喜榛‖壼 〔厚生労鶴饉饉業童品局).第 10□ -12回資椰  「インフルエンザワクチンロ需要に関す

=研
究Jよ り引用

豪 4〕 操週壺あり、死亡鶴りうち、 t 〕内の人難はワタテン構稲との国暴関係J習促できないときは ttの
楽 5〕 EJ反応亡倒敷は日緊彗爆の有無にかかわらない報告件獣
野 611Rレくイアル
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区分 単位 20105年 度 20“年度 2007年度 20108年度

薬事法に基
づく

副作用報告
件数選1:

内数

後遺症あり壼41 症例 4(4) 3(5) 5(2) 5C4)

死亡ふ4)
遣例 3(0) 540) 4(0 2(0)

副作用報告数 症例 102 107 122 121

推定使用量 万本苺囀 1,982 1,877 2,257 2.451

(姜考)

推定機種人数秦3) 万人 3,755 3.559 4,164 4,740

予防機 種後
副 反応 報告
制 度 に基づ
く件数※2}

接種者数 万人 1.298 1‐

‐
306 1口 480 1.553

副反応費例数麟6) 人 56 26 40 Ｅ
３

■
０

内数 死亡壺5) ム
●
Ｊ 0 2 2



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 ランバレー症候群
(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

21日

7日

7日

28日

28日

7日

3日

3日

30チ)
*

*

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
りのではない。



(参考)新型インフルエンザワクチンの報告体制と従来の季節
性インフルエンザワクチンの報告体制の違いについて

○ 新型インフルエンザワクチンは、接種医療機関に対して副反応報告を
直接国に行うことを契約で求めている。

○ 通常の薬事法による季節性インフルエンザワクチンの報告においては、
「当該品目の副作用その他の事由によると疑われる疾病」が報告対象
である。今回の接種事業では、疑いの如何にかかわらず、接種後の死
亡、臨床症状の重篤なものは報告対象としている。

O基 礎疾患を有する患者を優先接種対象としており、基礎疾患の死亡者
数からみても、ワクチン接種後に、基礎疾患によって死亡した患者が報
告されている可能性が大きい。(季節性インフルエンザワクチンでは、
特段優先していない。)
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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。
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新型インフルエンザワクチンの

先天異常モニタリング体制について

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。

※ 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。

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

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

※ 医会の調査のバックグラウンドと
比較して評価)

フィードハ・ック

合同開催 10



トロントセンター01野積テ
・―タ

をテ・―タヘ・―ス化し、さら
に公表文献情報を基
礎情報として活用

調査票送付

1 妊娠と薬情報センタ■事業

協力医療機関

☆専門スタッフによる相談応需

間診票の送付

医薬品情報等の提供

全国 14医療機関
(H21.6現在 )

外来相談

服薬の影響が,い配な
妊婦の相談に対応

主治医を介
した相談

外来相談

国立成育医療センター

(妊娠と薬情報センター)

出産後、出生児の

状況の情報を収集

服薬による授乳への影響が
心配な授手L婦の相談に対応

必要に応じて母乳中の

薬物濃度のデータ収集 1)●
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新型インフルエンザ予防接種実施要領及び

新型インフルエンザ予防接種業務委託契約書



殿各

ハ

・ i

厚生労働省発健1013第 4号

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アルエンザCA1lNl)
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CA/HlNl)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。

自
鼎 皿

一学曖

囁＝
当
州

雪

珊
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(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

-2-



1 目的

2 本実施要領の位置付 け

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

-3-



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1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響を与え

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目標を①国民生活や経済への影響を最小限に抑

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

な対策を言IF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。

インフルエンザフクチンは、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″T型インフルエンザに対する予防接柿も、死

亡者や i■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 本実施要領の位置た付け

「新型インフルエンザ (A/11l N l)ワ クチンの接11に 関するll「業実施要

細 (厚生労 ll」
lll省 発健 1013第 3)J‐ 1`乙 成 214卜 10月 13日 付けサl「生労働::l「 務次官

通知。以下「:J「 業実施要綱J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 '1「業が円滑に行われるよう、国、都道府り:t及び市町村

等に求められる 'I「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柿 !lf業 が円沖lに行わ

れるよう、受託医療機関において、ワクチンを接租する医師のために接種対1象

者や接種場所、扇J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 饉先接種対 Zl者等

新型インフルエンザのワクチンを優先的に接種する対象者及びその他の者

(以 下 「優先接和R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。

-4-



以下同じ。 )

○ 「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」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。
・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、その他の職種であつても、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神の

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・

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ltし た「最優先対象

基準」に当てはまる者を優先し、最終的に4夏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。

③ 妊婦

④ l歳から小学校 3年生に相当する年齢までの者

⑤ l歳未満の小児の保護者及び優先接租対象者のうち、身体的な理由により

予F/」

~接
種が受けられない者の保護者等

イ その他の者

① 月ヽ学校 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

② 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って、以下の4つに分類される

ものと考えられる。
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受託医療機関

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

医療従事者 0 0 ○ 0

自院 に入院す

る者
X 0 ○ O

自院に通院す

る者
X X ○ ○

上記以外の者 X X X 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

接市1の可否 を適 LJJに判断でき、かつ、接種後 も体調の変化をJL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1:幾 関を紹介することとす

る。なお、紹介の際には、受託医療機bl同 士で連絡を取 り合い、ワクチンの

在力li状況等を確認す るものとす る。

4 接千市の場り千

(1)接種の場所

新型インフルエ ンザの予防接和1の 実施については、沌正かつ円汁|な予防接

flrill「 業を推進す るため、 J「 業実施要細にムLづ き、厚生労鰤り大臣と力7型インフ

ルエ ンザワクチ ンの接わFに係 る接種等の契約 を締結 した医療機51で行 う個

別接争Fを原員Jと す る。

(2)受託医療機 関以外の場で行 う予防接わ「

ア 受託医療機関以外の場において予防接11を 実施す るJ場合は、予防接和「を

実施す る際の事故防止対策及び副1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Ⅲlを行 う場合は、「7 受託医療機関以外

の場で行 う予防接 11の留意事項」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 の時月1及び期間
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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 妊婦 :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1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1帳 、被保険者証又は住民票等、 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書 (別紙様式 1)及び被保1尖者証、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 :被保険者証、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。
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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b

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乖1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 し接柿を行

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 flri対象者証明 11」 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 LT〔 」 (以 下 「予診ダl{」 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、各り〔Hについて記入を求める。

(イ )受 ::毛医療イ機関の医師は、|1覇 ii夕 、検れ1、 視診、聴診等の診察を接価前に行

い、わT型インフルエンザの予防接和「 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iFの判断を行 うに際 して注意を要す る者に該

当す るか否かを確認する (以 下 「予診」 とい う。)。

(ウ )受託医規I機 llJは 、接11後 に予診票を回収 し、〕Ш薩に1守理・保存する。

なお、受託医療機関は、 T′ 診票を約7111イ ンフルエンザの予防接 11の 実施

後 5年 ||‖ イht存する。

(工 )高校生に相当する年出卜の者に対す る接和Fに おいては、必要に応 じて保護

者 に連絡するなどして、hШ 明な 予診を行 う。

イ 予1坊接れを受けることがlШ 当でない者

受託医療機Blの医師は、予診の結果、下記のような、新型インフルエンザ

の予防接わFを受けることが〕Ш当でない者に該当すると判断した場合は、その

優先接11対
~象

者等に対して、新型インフルエンザの予防1妾和「を行つてはなら

ない。

① り]ら かな発熱を呈している者

② 重lt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和1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

ウ
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ある者         i

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i直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、じん力伐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、優先接市1対象者証明書により基イ″さ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、2、 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 1商 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
三。)

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

ワクチン接種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J(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ワ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

重い脚1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 T・
lrl‐ に当たって」を用いて適切なつL明 を行 う。

(5)接わl意思の耐: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刈4者等については、原貝J、 保

護者 (親権を行 う者又は後見人をい う。以下同じ。)の「]伴が必要である。

イ 接和[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

11対象者等又はその保 F隻 者が自らの意思で接11を 希望する旨の同意をし

た ことを別紙様式 2か ら4の予診夕11に より認められ る場合に限 り接和Fを

イ〒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11と の関係

ア 新型イ ンフルエンザの予防接 I・

lrlの 実施前に、生 ワクチンの接 Flrlを 受けた

者 については、接わFし た 日か ら27日 以上、不活化 ワクチン又は トキソイ ド

の1妾 11を受けた者については、原則 として、1妾種 した 日か らo日 以上の|11隔

を置いてか ら新
'I」

インフルエンザの予防1去 i「 を行 う。

イ カT型イ ンフルエンザの予防1妾 種に併せて、他の 予防接種を|1司 時に同一の

優先接11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J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 TITi後 、他の予防接11を行 う場合は、当該ワ

クチンの添付文 1書 に基づき、適切な1間 隔をぜ1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 うに当たつては、次
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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、生物学的製斉J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、余つた接柿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、通切に廃棄する。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った場合、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本のバイアルからの接種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 )接千1用 具の滅菌

① 接種用器具は、乾熱、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、上腕仲側に皮下接種に

より行 う。

(ウ )接 11前には接11部位をアル コール消毒 し、接11に 際 しては、注射針の先

端が1lL管 内に入つていないことをイ

“

:認する。

(ヽ工 )同一部位へ反復 しての接11は避ける。

ウ 受託医療機関の医師は、被接i[者又はその保護者に対 して、次に掲げる

可T項を要言liす る。

(ア )接種後は、1妾 11部位:を 清潔に保 ち、接価当日は過激な運動を,壁 けるよ

う注意 し、又は注意 させ る。

(イ )接 11後 、接種部イ立の異常反応や体訓1変化を訴える場合は、i左やかに医

師の診察を受け、又は受けさせ る。

工 受託医療 1:幾 |∫]に は、予防接和irI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iえ る。

(8)予防接種後の措置t

ア 予防 1妾 11に関する記録及び予防接ll済証の交付

(ア )新型インフルエンザの 予防接市1を 行った際は、別紙様式 5の 「新型イ

ンフルエンザ予防接 f重済証」を交付す る。

(イ )予防接柿を行った際、母子健康手lJ(に係る幼児については、当該手帳に、予防

接種の柿類、接神年月日午、新型インフルエンザ予防接石「済証の記1支 事項を当該

母子健月せ手lJモ に記ltす ることができる場合は、当該日:子健康手lJ(に I:己 ltす ること    ,
をもつて、新型インフルエンザ予防接flTl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11「 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Tlri済証を交付し、母子健康手lJこ に貼

イ寸するよう言;t明 する。

イ 被接種者に対す る接 T・
lTlが 1回 目の接種の場合は、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 日の接

種 を行 うよう、説明す る。また、 1回 目の接種の記録が示 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。

―12-



※)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 目の接種は、 1回 目の接種 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、通正な実施が確保 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、各りI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l

受託医療機関は、接 TIri後 、被接種者にアナフィラキシーショックやけいれ

ん等の重1有 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 ri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・副腎皮『 Iス テロイ ド剤等の薬液、llla頭鏡、

気管チューブ、蘇生バ ッグ等)を準備す る。

ウ 救急掏Vた送 J・昔ド
ri

受託医療機 |;ヨ は、彼接小[者に重篤な伸l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J'ル所の管理者が保有する車両を活用するか、IJ「 前に緊急 lll_両 を

保有する消防
l汗

及び近隣医,1〔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JJし を図る。

(6)予防接祉を受けることが適当でない状態の者への注意事項

予診を行 う際は、接 11場フ子に予防接種を受けることが適当でない状態等の

注意 lj「項を掲示 し、又は印刷物 を配布 して、優先接顧対象者等又はその保護

者か ら優先接為E対 象者等の健康状態、既往症等の申出をさせ る等の措置tを と

り、接種を受けることが不適当な者の発見を確実に行 う。

(7)市‖
「 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11を 行つた場合は、実施 日時、

場所、優先接柿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種の実施に

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 B5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    
′

口

受託医療機関は、別紙様式 7の 「新型インフルエンザワクチン予防接種後

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の副

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冨1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 同様の扇1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

防接種後ヨl反応報告に協力を求める。

(3)薬lI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 {り 及々び受託医療機 |;J等へのIξ 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 し情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i窒販売業者等から

副反応等に関する情報収集の協力依頼がなされた際には、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 1助 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 1頂 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

り
乙
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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1数収するか、又は接種費用

を微収 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った場合においては、実費相当額

を微収 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 1[を行つた毎月初自から末

日までの分 (10月 分については、接種をじ‖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 「湘7型イ

ンフルエンザワクチン接11者数報告メT(医療機関用 )」 を当該受託医療1機関の

所在地を1奪 11年する市町村へ提出する。

(2)都道府りltへ の報告

市町村は、管内の受託医療機blにおける新型イ ンフルエンザの予防接 I・
lri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「力7型インフルエ ンザ ワクチン接種者数判1告 ,|卜 (市 lllT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 町T

型インフルエ ンザワクチン接lF者数報告 :J卜 帖|`道府県用 )」 により厚生労llJlll省

にJl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f亥 実施要り1を 見直す。

り
０
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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X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。

慢性呼吸器疾患※1

慢性′b疾患※2

慢性腎疾患※3

慢性肝疾患※4

神経疾患・神経筋疾患※5

血液疾患※6

糖尿病※7

疾患や治療に伴う免疫抑制状態※8

小児科領域の慢性疾患※9

※ 1

※ 2

※ 3

※ 4

※ 5

※ 6

※ 7

※ 8

※ 9

○

気管支喘息や COPD、 気道分泌物の誤喋のリスクのある者 (脳性麻痺、認知機能障害、精神運動発達

障害等)を含む。

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。

透析中の者、腎移植後の者を含む。

慢性肝炎を除く。

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。

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。

妊婦・小児、併発症のある者。又はインスリン及び経口糖尿病薬による治療を必要とする者。

悪性1重瘍、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。

染色体異常症、重症心身障害児・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。

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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l添 :優先接種対象とする基礎疾患のうち、特に優先する

優先対象者の基 2

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

7.   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

優先対象基準

(参考 )Hugh―Jones分 類

I 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

H 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

HI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

IV 休み休みでなければ 50m以上歩けない

V 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。

O 気道分泌物の誤味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 鋤があり、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)

□ 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

優先対象基

慢性心疾患患者  (NYHA分 類 H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。

Ⅱ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) Ⅱs度 :身体活動に軽度制限のある場合

Ⅱm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、NYI‐IA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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3.慢性腎疾患

優先対象基 □ 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く 15m!/min/1.73m2,cl① 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〈 eGFR〈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。

○ 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 D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。

O 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つ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。

4)5)6)

(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

優先対象基

0 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 1ヒ器疾患J参照)

O Grade A:ス コア合計 5あ るいは 6

o Grade B:ス コア合計 7-9

o Grade 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 7)

○ 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)

Child‐ Pughス コアシステム

スコア

脳  症 な し 1-2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)

(胆汁うつ滞性肝疾患の場合)

〈2

(く 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 )

(INRの場合 )

〈4

((1,7)

4-6

(1.7-2.3)

〉6

(〉2.3
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優先対象基2

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

・多発性硬化症

・重症筋無力症,ラ ンバー ト・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
:HTLV-1関 連脊髄症 (HAM)
・多発性筋炎

・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

・筋萎縮性側索硬化症

・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

・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

・多系統萎縮症

・脊髄小1当変性症

・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

・脊髄損傷

③  過去 1年以内に誤喋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。

O 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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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。したがって、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、同一疾患であつても病型や病期、全身状態、

や予後、合併症の程度などが大きく異なる。したがつて、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 )

□ 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
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□ 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。

7口 糖尿病

優先対象基

※ 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め91011)。 したがって、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

糖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

日
ｏ

○

○
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8口 疾患や治療に伴 う免疫抑制状態

8-1日 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。

0 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

○ 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、ソラフエニブ、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。

0 全身状態が著しく不良でワクチン接種が困難な患者

0 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、イブ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

O 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

□ 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 ルキルイヒ剤、アン トラサイクリン、

白金製剤、代謝拮抗剤、 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
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○

のハイリスクとされる
1幼 1°

。

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1°
。

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 lめ

。

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・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1920。
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)

○

○

○

○

O
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8-2 関節 リウマチ・膠原病

先対象基ユ

○ 関節 リウマチ及びその他の膠原病患者
(注)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 プレドニゾロン換算で5mg/日 以上を継続して使用中の患者

※2 シクロフォスフアミド、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

(注 )

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、顕微鏡的血管炎、ウエゲナー肉芽腫症、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 )

日
ｏ
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8-3。 内分泌疾患 (肥満を含む)

優先対象基

□ 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。

O 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。

O 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
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□ 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

・プラダーウイリー症候群

・先端巨大症

・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



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。

O 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 : oongenital adrenal hyperplasia(副 腎性器

症候群 : adrenogenital syndrome)

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

ACttH不 応症

(2)後 天性

Addison昴竜 :  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、白血病、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 H 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

□
~ク

ツシング症候群の分類

(1)ACttH依存性 Cushing症候群 :

a.下垂体性クッシング病

b.異所性 ACTH産生症候群 (異所性 GRH症候群)

(2)ACTH非依存性 Cushing症 候群 :

a.副腎皮質腺腫

b.癌腫

c.ACttH非 依 存 性 大結 節性 過形成 (ACTH― independent macronodular adrenal

hyperplasia: AIMAH)
・
d.原発性副腎皮質小結節性異型性 (primary pigmented nodular adrenocortical

disease: PPNAD)

e. McCune―Albright症候群

f.食事依存性 (Gastric inhibitory polypeptide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 ド内月晨

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)

優先対象 □ 下記の①から③のいずれかに該当する者

□ 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 1率炎患者

新型インフルエンザ(H lN l Flu:Swme 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。したがつて、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)

○

O

-34-

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。

(注)肝硬変に関しては、「4.肝機能障害」参照。



8-5 HⅣ 感染症・その他の疾患や治療に伴う

免疫抑制状態

優先対象基

以下のいずれかに該当する者

0 原発性・後天性の免疫不全疾患 (H]Ⅳ 感染症を含む。)

O 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

0 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。

O 原発性・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・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・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
・
・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・肝疾患 (潰瘍性大腸炎・クローン病・胆道閉鎖症葛西術後・肝

移植術後など)

① HIV感染症・その他の疾患や治療に伴う免疫抑制状態 (免疫抑制状態にある

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。

o 通常の季節性インフルエンザワクチンでは、O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
21)。
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1.慢 性呼吸器疾

○ 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」

を対象とする。

O 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.慢性心疾患

○ 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

重症イヒ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 口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慢性腎疾

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・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

○ 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、嘩下障害、摂食障害のある児全例。

● 身体障害者手帳 1級、2級保持者。

○ 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。

O 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。

O 重症心身障害児・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、などイヒ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

患児く注〉

● 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・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。

7.悪性腫

0 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・ リウマチ性疾患

● <自 己免疫疾患・ 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・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 0胆道閉鎖症葛西術

後・肝移植術後など)

● <炎症性腸疾患 (潰瘍性大腸炎・クローン病)> 免疫抑制剤・免疫調

整剤 (副腎皮質ステロイ 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

0 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。

● 在宅での医療を行っている 1歳以上の児。

0 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 1莫炎、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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2.

(男り剰氏2)

新型インフルエンザワクチンの接種に当たつて

新型インフルエ≧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。

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細

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 11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 70-90,t減 少、一月1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。

注 2: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。

注 3: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。

用法・用量 0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。
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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つ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について

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)

優 先 接 種 対 象 者 証 明 書

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

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

1  慢性呼吸器疾患
(気管支喘息やCOPD、 気道

`認知機能障害、精神運動発i

2  慢性心疾患 ぶ廿「 ヂ
態に障

3  慢性腎疾患 (透析中の者、

4  慢性肝疾患 (慢性肝炎を除く。)           |

5  神経疾患・ネ申経筋疾患

(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。)

6  血液疾患 瑞赫経彙繊異世込孟種響型撃凛7テア
ていない特発性血小板

7   糖尿病 楽籍奨ILT暑込雲割理曽巽≒Fケ
はインスリンおよび経口糖

8  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。 )

1 9  小 児 科 領 域 の 慢 性 疾 患  (染
色体異常症、重症心身障害児・者を

|                  ミ 含む。)

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 1   最優先対象者 ・ その他
い 。                  |

特記事項2 アレルギー |  なし あり(

特記事項3
1 本人   保護者等

接 種 す べ き者 | ※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。
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診察前の体温 1   度     劣

住 所

受ける人の氏名 男

女
生年
月日

略14理   年  月  日

(満   歳   ヵ月)
保護者の氏名

優先接種対象者等分類

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  6.65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

(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 ( 機種を希望します ・ 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

ml

実施場所

医師名

接種年月日   平成    年  '  月     日

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 月以内に予防接租を受けましたか

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IIilを 受けて具合が悪くなっ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

そのとき熱が出ましたか 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

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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診察前の体温 1   度     劣

住 所

受ける人の氏名 男

女

生年

月日

平成  年  月  日

(満    歳   力月)保護者の氏名

優先機種対象者等分類
1.基礎疾患を有する者 2.小児(1歳～就学前)3小 学校1年生～小学校3年生
4.小学校4年生～小学校6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

(別紙様 式 3)

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

医師の記入欄

以上の問診及び診察の結果、今日の予防接種は (  可能  。 見合わせる  )
保護者に対して、予防機種の効果、日1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1傷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

ml

実施場所

医師名

接種年月日   平成    年    月     日

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

なかつた

なかつた

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 1間 に、インフルエンザ、麻しん、風しん、水痘、おたら、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 月以内に予防接租を受けましたか

予防接種の11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

はい

はい

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が

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

栗や食品で皮膚に発疹やじんましんが出たり、体の具合が悪くなっ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

そのとき熱力くでましたか 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



:  (男嗜紙様 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

以上の問診及び診察の結果、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、日1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

診察前の体温 度 分

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つたり、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 なかつた

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 月以内に予防機種を受けましたか

予防棲租の種類 ( )

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っ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千1を受けて具合が悪くなっ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、体の具合が悪くなっ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

ヮクチンメーカー名、ロット番号 接種量 実施場所 医師名 1妾種年月日

メーカー名

Lot No.

ml

実施場所

医師名

接種年月日   平成    年    月     日
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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 σ)範囲目 ※該当する優先接種対象者等の範囲を0で囲んで ください。

医療従事者  ・ 基礎疾患を有する者  ・ 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   ・  小学 4年生～ 6年生  ・ 中学生

高校生の年齢に該当する者   ・ ・ 65歳 以上の者

予防接種を行 つた年月日

接種回数 ( 1回 目 02回 目 )※どちらかを「OJで囲んでください。

接種年月日   平成   年   月   日

ロッ ト番号

メーカー名

平成  年  月  日

受託医療機関名

代表者氏名 Eロ
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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・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

事務従事者

名 、看護師

名、その他

名 、保健師

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 )

Eロ
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(別紙様式 7)     新型インフルエンザ予防接種後副反応報告書

厚生労働事務次官 殿

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
都道

府県

区市
田丁本寸

報 告 者

(作成者 )

氏名

(名称) 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
都道

府県

区市
田『 本寸

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 ロ ロ 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
1妾手重倶1 右・左

接種量 mL

接種前の体温 度  分 家族歴

一ギルレア点意留の

ｒ
ｌ
」

で票

り

し

診

あ

な

予

１
・
２
．

基礎疾患・発育・最近 1カ 月以内のワクチン接種や病気等)

ヽ

―

―

ジ

副反応の

概 要

副反応名 副反応報告基準の番号

発生時刻 平成 年 月 日  午前・午後 時 分

本斉J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
)

概要 (症状 口徴候 口臨床経過 口診断・検査 )

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  月  日退院     〕
6上記 1～ 5に準 じて重篤

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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<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0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バ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

(1)ア ナフィラキシー

(2)急性散在性脳脊髄炎

(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

(7)39.0°C度以上の発熱

(8)血 小板減少性紫斑病

(9)肝機能異常

症

(ADEM)

1大

副 反応報告基準

接種後症状発生までの時間

124時間
21日

7日
7日
121日

7日
7日
:28日

28日

(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

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。

日

日

日
分

７

３

３

３０

＊

＊
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医療機関名

平成  年  月 日 ～ 平成  年  月 日

医療従事者 65歳未満の者

65歳 以上の者

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

65歳 以上の者

1歳～小学校3年生

1歳未満の小児の保 i盤者及び優先按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量1者等

小学校4年生～6年生

高校生の年齢該当者

65歳以上の者

(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)

)医療従事者、 患を 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」lblにのみ計上
すればよい。)
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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」欄にのみ計上すればばよい。)
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平成  年  月 日 ～ 平成  年  月

医療従事者 65歳未満の者

65歳以上の者

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

1歳～小学校3年生

小学校4年生～6年生

高校生の年齢該当者

65歳 以上の者

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上の理由によ
り予防按種が受けられない者の保護者等



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 )

△
ロ 計
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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歳未満の小児の保言費者及び優先接11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」欄にのみ計上すればよい。)
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別紙様式 3

【国と都道府県医師会とが代理契約を締結する場合】

新型インフルエンザ予防接種業務委託契約書

厚生労働大臣 (以 下 「甲」 とい う。)と 医療機関 (以 下 「乙」 とい う。)と の間に、    ′

次のとお り契約を締結す る。

(目 的 )

第一条 平成 21年 4月 28日 に厚生労働大臣が発生を宣言 した新型インフルエ ン

ザ (A/HlNl)に ついて、甲が実施する、新型インフルエンザ (A/HlNl)
のワクチン (以 下単に 「ワクチン」とい う。)の確保、流通、接種等に係る事業 (以

下 「新型インフルエンザ予防接種事業」 とい う。)が円滑に行われ るように、乙は

医学的見地か ら協力す るとともに、ワクチンの接種等の必要な業務 を行い、我が国      |
における新型インフルエンザ (A/HlNl)に よる健康被害を最小限度のもの と      |
することを目的 とする。

(委託業務 )

第二条 甲は、新型インフルエンザ予防接種事業におけるワクチンの接種に係る業務

の実施を乙に委託するもの とし、乙はこれを受託するものとする。

2 乙は、前項において受託 した接種を行 うに当たつては、甲が定める「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」及び 「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」の規定

を遵守す るものとし、甲の指導の下に当該業務を行 うものとする。

3 乙は、本契約の締結における医療機関の名称及び開設者名又は管理者名につき変

更があった場合には、速やかに甲に通知するもの とする。

(委託業務の範囲)

第三条 前条の規定に基づいて、乙が行 う業務の範囲は、次の各号に掲げるとお りと

す る。

一 必要量のワクチンの購入

二 優先接種対象者等であることの確認

三 予防接種の説明

四 予診

五 優先接種対象者等に対するワクチンの接種
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六 接種後の保健指導

七 接種 したワクチンのメーカー名、ロットナンバー及び接種年月 日等の記録

八 予防接種済証の交付

九 ワクチンの管理

十 医療機関の所在地を管轄する都道府県の要請に応 じたワクチンの在庫量の定

期的な報告

十一 医療機関の所在地を管轄する市町村に対する被接種者の数及び年齢等の報

甲に対する重篤な副反応の発生に係る情報の報告

その他ワクチンの接種及び円滑かつ適正な流通のために必要な業務

(ワ クチンの利用 目的の制限)

第四条 乙は、ワクチンを、新型インフルエンザ予防接種事業以外に利用 してはなら

ない。

(実費徴収 )

第五条 乙は、ワクチン接種を行つた優先接種対象者等から、次の各号に掲げる場合

に応 じ、それぞれ当該各号に掲げる実費を徴収 し、その収入 とするもの とする。

一 一回 目の接種の場合 3,600円

三 二回 目の接種であって一回目の接種を乙が行つている場合 2,550円
三 二回 日の接種であつて一回目の接種を乙が行つていない場合 3,600円

2 乙に従事す る優先接種対象者である医療従事者に対するワクチン接種及び乙の

医療機関以外の場所でワクチン接種 を行つた場合並びに市町村等において実費負

担の軽減事業が実施 され、市町村等か ら別に医療機関にその費用が支払われる場合

には、前項の規定によらないことができる。

(賠償責任 )

第六条 甲は、接種に関 して被接種者の生命又は身体に損害が生 じた ときは、その損

害が接種を担当した乙又は乙の従業員 (医師又は看護師等を含む。以下同 じ。)の
故意又は過失による場合にも、国家賠償法の範囲内で、賠償責任を負 うものとする。

2 甲が接種に関 して被接種者に対 し、国家賠償法の範囲内で、賠償責任 を負 うこと

となった場合、乙又は乙の従業員に故意又は重大な過失があった場合に限 り、甲は、

乙に対 し求償することができる。

(被接種者の個人情報等の取扱い)

第七条 甲及び乙は、委託業務の遂行上知 り得た被接種者の秘密を第二者に開示 し又

は漏 らしてはならない。この契約が期間満了により終了し、又は解除 された後にお

いても、同様 とする。ただ し、乙が第二条第十二号に掲げる事項について報告を行

止
口
　
一　
一　
一二

十

十
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う場合は、この限 りではない。

2 乙は、在職中及び退職後においてもこの契約による業務に関 して知 り得た個人情

報をみだ りに他人に知 らせ、又は不当な目的に使用 してはならないこと等の個人情

報の保護に必要な事項を、乙の従業員に対 して周知するものとする。

(再委託の禁止 )

第八条 乙は、委託業務 (優先接種対象者等であることの確認 (医学的知見を要する

ものを除 く。)や予防接種済証の交付等を除 く。)を 自ら行 うもの とし、他の者へ、

その実施 を再委託す ることができない。ただ し、甲と事前に協議 しその了解を得て

いる場合は、この限 りではない。

2 前項ただ し書の規定において、業務の実施を再委託す る場合は、当該再委託先に

ついて、前条の規定を準用するものとする。

(解除等 )

第九条 甲は、次の各号のいずれかに該 当す るときは、催告なしにこの契約を解除す

ることができる。

一 乙がこの契約に違反 したとき

二 乙の委託業務の実施が不適当と甲が認 めたとき

三 乙がこの契約を履行す ることができない と甲が認めたとき

2 前項第二号及び第二号に掲げる事由に該 当したためこの契約が解除 された とき

は、乙は、甲に、残余ワクチンの購入費用、得べか りし利益その他一切の補償を請

求す ることができない。

(関係法令の遵守 )

第十条 甲及び乙は、新型インフルエンザ予防接種事業の実施に係る業務を行 うに当

たっては、関係法令等を遵守す るもの とす る。

(信義則 )

第十一条 甲及び乙は、信義を重ん じ、誠実にこの契約を履行 しなければならない。

(協議 )

第十二条 この契約に定めのない事項及び この契約に関 し疑義が生 じた事項につい

ては、甲と乙とが協議 して定めるもの とす る。

(委託期間 )

第十三条 この契約による委託期間は、平成 21年 月 日から甲が新型インフルエ

ンザ予防接種事業を終了する旨通知す るまでの期間とす る。
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この契約の締結を証するため、契約書を 1通作成 し、甲丙記名押印の上、更に同契

約書の写しを 1通作成する。契約書は、甲が保管するものとし、契約書の写し1通は、

丙が保管するものとする。

平成 21年  月  日

甲   東京都千代田区霞が関 1-2-2
厚生労働大臣

乙   別紙に掲げる医療機関

丙   乙の代理 として、
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別紙様式 4

【国と受託医療機関とが直接契約を締結する場合】

新型インフルエンザ予防接種業務委託契約書

厚生労働大臣 (以 下 「甲」 とい う。)と 医療機関     (以 下 「乙」 とい う。)

との間に、次のとお り契約を締結する。

(目 的 )

第一条 平成 21年 4月 28日 に厚生労働大臣が発生を宣言 した新型インフルエン

ザ (A/HlNl)に ついて、甲が実施する、新型インフルエンザ (A/HlNl)
のワクチン (以 下単に 「ワクチン」とい う。)の確保、流通、接種等に係る事業 (以

下 「新型インフルエ ンザ予防接種事業」 とい う。)が 円滑に行われるように、乙は

医学的見地か ら協力す るとともに、ワクチンの接種等の必要な業務を行い、我が国

における新型インフルエンザ (A/HlNl)に よる健康被害を最小限度のものと

す ることを目的 とす る。

第二条 甲は、新型インフルエンザ予防接種事業におけるワクチンの接種に係る業務

の実施 を乙に委託す るもの とし、乙はこれを受託するもの とする。

2 乙は、前項において受託 した接種を行 うに当たつては、甲が定める「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」及び 「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」の規定

を遵守す るもの とし、甲の指導の下に当該業務 を行 うもの とする。

3 乙は、本契約の締結における医療機関の名称及び開設者名又は管理者名につき変

更があつた場合には、速やかに甲に通知す るものとする。

(委託業務の範囲 )

第二条 前条の規定に基づいて、乙が行 う業務の範囲は、次の各号に掲げるとおりと

す る。

一 必要量のワクチンの購入

二 優先接種対象者等であることの確認

三 予防接種の説明

四 予診

五 優先接種対象者等に対す るワクチンの接種
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接種後の保健指導

接種 したワクチンのメーカー名、ロッ トナンバー及び接種年月 日等の記録

予防接種済証の交付

ワクチンの管理

医療機関の所在地を管轄す る都道府県の要請に応 じたワクチンの在庫量の定

期的な報告

十一 医療機関の所在地を管轄する市町村に対する被接種者の数及び年齢等の報

甲に対する重篤な副反応の発生に係る情報の報告

その他ワクチンの接種及び円滑かつ適正な流通のために必要な業務

(ワ クチンの利用 目的の制限)

第四条 乙は、ワクチンを、新型イ ンフルエンザ予防接種事業以外に利用 してはなら

ない。

(実費徴収 )

第五条 乙は、ワクチン接種を行つた優先接種対象者等から、次の各号に掲げる場合

に応 じ、それぞれ当該各号に掲げる実費を徴収 し、その収入 とす るもの とする。

一 一回 目の接種の場合 3,600円
三 二回 目の接種であって一回 目の接種を乙が行っている場合 2,550円

三 二回 目の接種であって一回 目の接種を乙が行っていない場合 3,600円

2 乙に従事する優先接種対象者 である医療従事者に対す るワクチン接種及び乙の

医療機関以外の場所でワクチン接種を行つた場合並びに市町村等において実費負

担の軽減事業が実施 され、市町村等か ら別に医療機関にその費用が支払われる場合

には、前項の規定によらないことができる。

(賠償責任 )

第六条 甲は、接種に関 して被接種者の生命又は身体に損害が生 じたときは、その損

害が接種を担当した乙又は乙の従業員 (医師又は看護師等 を含む。以下同 じ。)の

故意又は過失による場合にも、国家賠償法の範囲内で、賠償責任 を負 うものとする。

2 甲が接種に関 して被接種者に対 し、国家賠償法の範囲内で、賠償責任 を負 うこと

となった場合、乙又は乙の従業員に故意又は重大な過失があった場合に限 り、甲は、

乙に対 し求償することができる。

(被接種者の個人情報等の取扱い)

第七条 甲及び乙は、委託業務の遂行上知 り得た被接種者の秘密 を第二者に開示 し又

は漏 らしてはならない。この契約が期間満了により終了し、又は解除された後にお

いても、同様 とす る。ただし、乙が第二条第十二号に掲げる事項について報告を行

六

七

人

九

十

生
回
　
一　
一　
一一一

十

十
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う場合は、この限 りではない。

2 乙は、在職中及び退職後においてもこの契約による業務に関して知 り得た個人情

報をみだ りに他人に知 らせ、又は不当な目的に使用 してはならないこと等の個人情

報の保護に必要な事項を、乙の従業員に対 して周知するものとする。

(再委託の禁止 )

第人条 乙は、委託業務 (優先接種対象者等であることの確認 (医学的知見を要する

ものを除 く。)や予防接種済証の交付等を除 く。)を 自ら行 うものとし、他の者へ、

その実施を再委託す ることができない。ただ し、甲と事前に協議 しその了解 を得て

いる場合は、この限 りではない。

2 前項ただ し書の規定において、業務の実施 を再委託する場合は、当該再委託先に

ついて、前条の規定を準用するものとする。

(解除等 )

第九条 甲は、次の各号のいずれかに該当す るときは、催告なしにこの契約 を解除す

ることができる。

一 乙がこの契約に違反 したとき

二 乙の委託業務の実施が不適当と甲が認めた とき

三 乙がこの契約を履行す ることができない と甲が認めたとき

2 前項第二号及び第三号に掲げる事由に該 当 したためこの契約が解除 された とき

は、乙は、甲に、残余 ワクチンの購入費用、得べか りし利益その他一切の補償を請

求す ることができない。

(関係法令の遵守 )

第十条 甲及び乙は、新型インフルエンザ予防接種事業の実施に係る業務を行 うに当

たっては、関係法令等を遵守するもの とする。

(信義則 )

第十一条 甲及び乙は、信義を重ん じ、誠実にこの契約を履行 しなければな らない。

(協議 )

第十二条  この契約に定めのない事項及びこの契約に関 し疑義が生 じた事項につい

ては、甲と乙とが協議 して定めるものとする。

(委託期間)

第十三条 この契約による委託期間は、平成 21年 月 日から甲が新型インフルエ      |
ンザ予防接種事業を終了する旨通知するまでの期間とする。                |
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この契約の締結 を証するため、契約書を 1通作成 し、甲乙記名押印の上、更に同契

約書の写 しを 1通作成する。契約書は、甲が保管するものとし、契約書の写 し 1通は、

乙が保管するもの とする。

平成 21年  月  日

甲   東京都千代田区霞が関 1-2-2
厚生労働大臣

乙
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考資料 5

【現時点での標準的接種スケジュール(目 安)】 平成21年 11月 17日現在

※「接種回数」は、成人への接種回数に換算している。

‐ 棚 箭 =]瑠認 □ …・讐Ψ [I…悧
分ン 【換算の前提】

1～ 6歳未満:0.2mlX 2回 接種、6～ 13歳未満:0.3mlX 2回 接種、13歳以上の中
学生、高校生に相当する年齢の者:0.5ml× 2回接種、それ以外の者:0.5m!Xl
回接種

※襲遺計百や出荷数量等については、壼動の可能性があります.12月下旬以降の出荷計画の具体的な数量は別途明示します。
※1月 以降は従来10mに襲遺予定としていたワクチンをlmiに切り讐える予定です。
※輸入ワクチンについてはも現在承■申‖中であり、今後、具体的なスケジュールを示す予定です。
※本スケジュールは各着 ゴリー0掛種率が100%であることを前提としているため、前倒しする可能性があります。
※既に発症した方が機種を受けないことは考慮していません。(定点サーベイランスに基づく第28遍から第45遍までの累積推計患者数は約700万人)

職”
10月 11月 12月 1月 2月

3月 年度内合針
前 半 後半 前 半 後 半 上 旬 中 旬 下 旬 前 半 後 半 前 半 後 半

⌒出
予荷
定数
v量

ヨ産(10mレ曹アル) 万口分 9C 1.273

目壼(lmレ イゞアル) 万回分 44 324 34G 3.842

■壼(Q肺 :シリンジ) 万本 (万口分 ) 273

計 万口分 1181    134 304 452 572 515 459 659 649 557 340 500 印 田

雄ｍ
（可確

定

）

目
=(月

別)    l 万口分 1181    1341    3041    4521    5721    5151    4501    6501    6401    5571    3401    500 5.388

国産(黒計)    l 万回分 1181      2521      6161     1:0681     116401     2,1551    2,6141     3,2731    3,9221    4,4781    4,8271     5,388

1 インフルエンザ●者のmに
直接籠事する目療籠事書

睡爆
※0.5m:シリンジ(チメロ

サールフリー)は‖月後
半から供給する予定

-0を 有する者
(最優先)

※ 兄 没 刀 が 看 しヽ修

下し、2回機種する方
券 鍋 ,m万 人 ル相 申

― 壼を有する者
(その他)

駒見(1●～麟撃首) [::::::

小学校任学年に相当する年
齢の書 I::憂遷IⅢ ::]■■■■□口口■■

「

~
1-・

・
兒0-20HH

m800t、 身体上00由 により予防

… …

6 小学校富学年に相当する
年齢の者

350万人【1■日】

中学生に相当する年齢の
者

目校生に相当する年齢の
者

※高校生及び高齢者
の一部は、従来輸入

富齢者(65●以上) 輸
梶 ァ

ン
聞轟務賜蘭 ………
ヨ
・ ― ¨

― ¨ ― ¨
… … … … … … …

¨ ― … … … … … … … … … … …
¨ ― DI

フクテンの使用を懇
定していたが、機種回
数の変更に伴い日産
ワクチンの接種を可
能とした.



参考資料6

新型インフルエンザワクチンの添付文書



*2009年
10月 改訂 (第 2版 )

2009年 10月 作成 (第 1版 )

生物 由来製 品

点1    薬

ウイルスワクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準

日本標準商品分類番号
876313

こ認番号 22000AMX01668
価収載 適用外

販売開始 2008年 10月

名

法

間
嚇貯棚

処方せ枢薬品※A型インフルエンザHAワタチン(HlNl株)

A型インフルエンザЧAワ クチンHlNl「 S北研」シリンジ

遮光して、10℃ 以下に凍結を避けて保存 (I取扱い上の注意l参照)

検定合格日から6箇月 (最終有効年月日は外箱等に表示) ※注意一医師等の処方せんにより使用すること

本剤は、Att HlNl(ソ連型)、 A tt H3N2(香港型)、 B型の 3株混含で製造されている季節性インフルエンザワク
チンと同じく生物学的製剤基準「インフルエンザ HAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型 (HlNl)ウィル
スの単抗原 HAワクチンとして製造されたものである。

新型インフルエンザ A型 (HlNl)ワ クチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、動 薬理等の
情報については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフルエンザA型 (HlNl)ワ ク
チンとしての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。

【接■不適当者 (予防接■を受けることが適当でない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、

接租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っていることが明らかな者

(3)本剤の成分によつ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)上 記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な

状態にある者

〔製法の概要及び組成・性状】

1.日法の概要

本剤は、厚生労働省より指定されたインフルエンザウイルス

の A型株を発育鶴卵の尿膜腔内に接種して培養し、増殖した

ウイルスを含む尿膜腔腋をとり、ゾーナル遠心機を用いたしょ

糖密度勾配遠心法により|:t製 濃Hii後 、エーテルを加えてウイ

ルス粒子を分解 してHA両分浮 i佐 液を採取する。これをホル

マリンにより不活化 した後、 リン酸塩級衝塩化ナトリウム液

を用いて株ウイルスのHAが規定 1:[含 まれるよう希釈 [り‖整したi夜

剤である。

2.組 威

本剤は、0 5rlDL中 に下記の成分・分量 を含有する.

成 分 分  hl

有効成分
(〕せ造株)

A/力 lリ フォルニ ア/7/2009(HlNl)
HA含有量 {相 当

1直 )は、15μ g以上

安定斉1 ホルマリン 005μ L以下

薇仲f斉1

リン位水素ナ トリウム水和物

リンnた 二水素カリウム

塩化ナトリウム

1 255mg

0204mg
415mg

分散剤 ポリソルベー ト80 005μ L以 下

3.性  状

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチエン (HA)

を含む澄明又はわずかに白濁した液剤である。

pH:6.8～ 8.0、 浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

20910NMl

〔効籠・効果】

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法・用■】

05m Lを皮下に、1回又はおよそ1～ 4週間の間隔をおいて2回

注射する。ただ し、6歳から13歳未満のものには03mし 、1歳

から6歳未満のものには02mL l歳未満のものには01mLずつ

2回注射する。

*用
法・ 用■に田運する接覆上の注意            |

1.接 種間隔                     |
2回 接liを 行う場合の111「 間隔は、免疫効果を考慮すると

|

4週‖りおくことが望ましい。

2.他のワクチンltlJ剤 との接li間隔

生ヮクチンの接11を受けた者は、通11、 ′日以上、また他の

不活化ヮクチンの接 l「 を受けた者は、通11「 、6日 以上 |:ll隔

をド[いて本剤を接「[す ること。ただし、医山

"が

必要と:認 め

た場合には、同時に接種することができる (な お、本剤を

他のワクチンとおせ合して接種してはならない)。

【接種上の注意】

1.接■甍注意者 (接種の綱断を行うに日し、注意を要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められるJ場 合は、健康

状態及び体質をlJJ案 し、診察及び接11適否の判断を慎 ilに行い、

予防接|[の必要性、副反応、有用性について十分な説明を行い、

同意を

“

:実 にイリた上で、注意して接千[す ること。

(1)心 臓血管系疾患、Ti臓疾忠、肝臓疾患、血液疾患、発育

障害等の基礎疾患を有する者

予防接種で接「i後 2日 以内に発表Lの みられた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑うりi:状を呈したことがある者

過去にけいれんの既往のある者

過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者 に

先天性免疫不全症の者がいる者

気管支喘息のある者

本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対して

アレルギーを呈するおそれのある者



*2.重
要な昌本的注意

(1)本 剤は、「予防接
―

規則」及び「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」に準拠して使用すること。

(2)被 接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察

(視診、聴診等)に よって健康状態を調べること。

(3)被 接種者又はその保護者 に、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、接種後の健康監視

に留意 し、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

医師の診察を受けるよう事前に知らせること。

3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シ クロスポリン製斉1等 )等 との関係 。

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は本剤の効果が得 られ

ないおそれがあるので、併用に注意すること.

4.■反応 (ま れに :Q10/OX満、ときに :0.1～ 5%未満、副詞なし :

5%以上又は頻度不明)

(1)重大な■反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :ま れにショック、

アナフィラキシー様症状 (軍麻疹、呼吸困難、血管浮肛等 )

があらわれることがあるので、接 lF後 は観察を十分に

行い、い:常 が認められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性融在性

脳腎髄炎 (ADEM)が あらわれることがある。通常、

接 Tlll後 数日から2週 間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動

障害、意
“
設障害等があらわれる。本症が疑われる場合に

は、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギ ラン・バレー症候群 :ギラン・パレー症候群があら

われることがあるので、四肢迫位から始まる弛級性麻痺、

腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には

適切な処置を行うこと。

4)けいれん :けいれん (熱性けいれんを含む)があらわ

れることがあるので、症状があらわれた場合には適切な

処 i世 を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(GPT)、 γ‐GTP、

Al― Pの 上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれること

があるので、異常が認められた場合には適切な処世を

行 うこと。

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるので、観察

を十分に行い、症状があらわれた場合には迪切な処置を

行うこと。

(2)その他の■反応

1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、専麻疹、

湿疹、紅斑、多形紅斑、癌痒等があらわれることがある。

2)全 身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識

消失、めまい、リンパ節肛脹、!嘔吐・嘔気、下痢、関節痛、

筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失

する。

3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、 しびれ感等

を認めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する。

5.高齢者への機種

一般に高齢者では、生理機能が低下 しているので、接種に

当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を

十分に観察すること。

*6.妊
婦、産婦、授乳婦等への接種

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦

又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益性

が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。

なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然

発生率より高くならないとする報告がある。"

フ.接■時の注意

(1)接種用器具

【A型インフルエンザHAワ クチン HlNl「 S北研」シリ

ンジの使用方法〕に従い接種準備を行うこと。

1)接種用器具は、ガンマ線等により減菌されたディスポー

ザブル品を用いる。

2)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取 り換えなけれ

ばならない。(開 封後の使用は 1回 限りとし、シリンジ

の再滅菌 ,再使用はしないこと。)

(2)接 社時

1)本剤の使用に際しては、雑菌が迷入 しないよう注意する。

また、本斉1を他の容器に移し使用してはならない。

2)注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめる

こと。

13)接 千F部位

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。

なお、同一接千「部位に反復して接種することは避けること。

【臨床成績】

1.有効性

15～ 17歳の青年男性377名 を178名 と199名 の2群 に分け、前者

には対照薬として破傷風 トキソイ ドを、後者には流行の予想

されるA香港型ウイルスのインフルエンザ不活化ヮクチンを

接千iし た。その冬における対照群は、同じ抗原F_Jの A香港型

ウイルスに27.5%の 感染率を示したのに対し、ワクチン接種

群においては、約1/5の 5.5%の感染率であり、この時のワクチン

の有効率は80%と 算定された。"

1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所 (院 )して

いる高齢者 (“歳以上)を 対象にインフルエンザHAワ クチン

を 1回 接 liし 有効性を評価 した。有効性の正確 な解析が

可能であった98′
/99シ ーズンにおける結果から、発病阻止効果

は34～ 55%、 インフルエ ンザを契機 とした死亡阻止効果は

82%で あり、インフルエンザHAワ クチンは 11症化を含め個人

防衛に有効なヮクチンと判断された。なお、解析対象者は

同意が得られたヮクチン接種者 H98人 、非接種者 (対照群 )

1044人であった。°

2.安全性

インフルエンザHAヮ クチン接種後の主な副反応は、発赤等

の局所反応 (11.4%)及 び発熱等の全身反応であった。9

高齢者 (65歳 以上)に対するインフルエンザHAワ クチンの



■
■

■

■

安全性を、国内5社のワクチンを用いて調査 した。1204例の

対象者に2306回 の接種が行われ、副反応の発現頻度を、接種後

3日 間に被接種者が有害事象 として認めた症状を記入する

調査方法により調査 した。その結果、全被接種者の副反応は、

発熱等の全身反応が ll.3%、 発赤等の局所反応がH.6%で

あった。・

【薬効・ 軍理〕

インフルエンザHAワ クチンを3週 間間隔で2回 接種した場合、

接種 lヶ 月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。

接種後 3ヶ 月で有効予防水準が78.8%であるが、5ヶ 月では50.8%

と減少する。効果の持続は、流行ウイルスとヮクチンに含まれ

ているウイルスの抗原型が一致した時において3ケ 月続くことが

明らかになっている。基礎免疫を持っている場合は、ヮクチン

接種群における有効予防水準は、3ヶ 月を過ぎても維持されて

いるが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間が lヶ 月近

く短縮される。9

【取扱い上の注意】
1.籠 前

(1)誤 って凍結 させたものは、品質が変化 しているおそれが

あるので、使用してはならない。

(2)ビ ロー包装は開封回からゆっくり開けること。

(3)ビ ロー包装から取 り出す際、押子を持って無理に引き出

さないこと。

(4)シ リンジなどに破損等の異常が認められるときには使用

しないこと。

(5)使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その

他の異常がないかを確認すること。

【A型 イ ンフルエ ンザHAワ クチ ンHlNl「 S北研」 シ リン

2.掛■時

(1)冷 蔵庫から取 り出し室温 になってから、必ず振 り混ぜ

均等にして使用する。

(2)シ リンジの トップキャップをはずした後に、 シリンジ

先端部に触れないこと。

(3)一 度 トップキャップをはず したものは、速やかに使用

すること。

(4)注 射針を接続する際は誤刺に注意し、ルアーロックに

しっかりと固定すること。

【包 装】

シリ ンジ  o.5m L  5本

*【
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〔文献請求先】

〒364-0026 埼玉県北本市荒井六丁目lll番 地

学校法人 北里研究所

生物製剤研究所 安全管理部門

【製品情報お問い合わせ先】

第一三共株式会社 製品情報部

貿圭言舌 : 0120-189-132

ジの使用方法】

構成と各部名称

①準備
接種に使用する注射針を用意する。

②シリンジをピロー包装より取り出し、接種液
を均等にする.

接種液が泡立たないようにシリンジを上下に

反転し均等にする。

押 子

フィンガーグリップ

裏面へ続く

(H2110)20910NMl



【A型 インフルエンザHAワ クチンHlNl「 S北研」シリンジの使用方法】続き

③ トップキャップをはずす
気層を上部に集めてからシリンジとトップ
キヤップを指でつまみ、 トップキャップ
をゆっくり回転させながらシリンジから
はずす。
(ト ップキャップをはずす際、接種液が漏れ
ないように注意する)

④ 注射針を取り付ける
使用する注射針をルアーロックにねじ込み
ながら、速やかにしっかりと取り付ける。
(シ リンジ先端に触れないように注意する)

⑤ 気泡抜き、接種量合わせ
気泡を上部に集めてから押子をゆっくり押し、
シリンジ内部の気泡を抜く。その後、ガスケット
の先端を接種用量線に合わせて使用する。
(【用法・用量】に従い、接種用量を合わせる)

【製造販売元】

齢 靴鮮 ■漱
【販売元】

第一三共株式会社
東京都中央区日本橋本町3-5-1

０
¨

H2110
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2009年 10月 作成
日本標準商品分類番号 1 876313

生物 由来製 品
劇     薬
処方せん医薬品注)

ウイルスワクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準

A型インフルエンザ HAワ クチン(Hl Nl株 )

販 売 名 :A型インフルエンザ HAワ クチンHl Nl「ビケン」
貯  法 :遮光して、10℃ 以下に凍結を避けて保存(【 取扱い上の注意】参照)

有効期間 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)

注)注意一医師等の処方せんにより使用すること

本剤は、Att HlNl(ソ 連型 )、 Att H3N2(香港型 )、 B型の3株混合で製造されている季節性インフルエンザワクチンと同
じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワ クチン」に準拠 し、新型インフルエンザA型 (HlNl)ウ イルスの単抗原HA
ワクチンとして製造されたものである。
新型インフルエンザだ螢 Hl Nl)ワ クチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、業効薬理等の情報
については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフルエンザA型 (Hl Nl)ワ クチンとし
ての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。

【接種不適当者 (予 防接種を受けることが適当で

ない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められ
る場合には、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っていることが明らか

な者

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者

4.上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと

が不適当な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】

1.製法の概要

本剤は、インフルエンザウイルスのA型株を発育鶏

卵で培養 し、増殖 したウイルスを含む尿膜腔液を

ゾーナル遠′い機による薦糖密度勾配遠心法により濃

縮精製後、ウイルス粒子をエーテル等により処理 し

て分解・不活化 したHA画分に、リン酸塩緩イfj塩化

ナ トリウム液を用いて規定没度に調製した液剤であ

る。

2.組 成

本剤は、 llnL中 に次の成分を含有する。

成 分 分   量

有効成分

(製 造株 )

A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl) 比へ含量 (相 当値 )

は、 30μ g以上

緩 衝 剤 リン酸水素ナトリウム水和物
リン酸二水素ナ トリウム

3.53rng

O.54rng

等張化剤 塩化ナ トリウム 8.50mg

保 存 剤 チメロサール 0.008mg

3.性 状

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニ

ン (HA)を含む澄明又はわずかに自濁した液剤で

ある。

pH:6.8～ 8.0

浸透圧比 (生理食塩液に対する比):1.0± 0.3

【効能又は効果】

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法及び用量】

0.5mLを 皮下に、1回又はおよそ 1～ 4週 間の間隔を

おいて2回注射する。ただし、6歳から13歳未満の

ものには0.3mL、 1歳から6歳未満のものには0.2nlL、

1歳未満のものには0.lmLず つ2回 注射する。

用法及び用量に関連する接種上の注意

1.接種間隔

2回接種を行う場合の接種間隔は、免疫効果を考

慮すると4週間お くことが望ましい。

2.他のワクチン製剤 との接種間隔

生ヮクチンの接種を受けた者は、通常、27日 以

上、 また他の不活化 ワクチンの接種を受けた者
|

は、通常、6日 以上間隔を置いて本剤を接種する
|

こと。ただし、医師が必要と認めた場合には、同 |

1 時に接種することがで|る (な お、本剤を他のワ
|

| クチンと混合して接種 してはならない)。    |

【接種上の注意】

1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を

要する者 )

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場

合は、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適

否の判断を慎重に行い、予防接種の必要性、副反

応、有用性について十分な説明を行い、同意を確実

に得た上で、注意して接種すること。

(1)心 1戯血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、

発育障害等の基礎疾患を有する者

9)予防接種で接種後2日 以内に発熱のみられた者及

び全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈した

ことがある者

6)過去にけいれんの既往のある者

承 認 番 号 15700EZZ01004000

薬 価 収 載 適 用 外

販 売 開 始 1972年 9月



(4)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親

者に先天性免疫不全症の者がいる者

151気管支喘息のある者

(6)本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のもの

に対 して、アレルギーを呈するおそれのある者
*2口 重要な基本的注意

(1)本斉1は、「予防接種実施規則」及び「受託医療機

関における新型インフルエンザ (A/Hl Nl)ワ ク

チン接種実施要領」に準拠して使用すること。

(動被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び

診察 (視診、聴診等)に よって健康状態を調べる

こと。

(3)本斉1は添加物 としてチメロサール (水銀化合物 )

を含有 している。チメロサール含有製剤の投与

(接種)に より、過 llit症 (発熱、発疹、専麻疹、紅

斑、そう痒等)があらわれたとの報告があるので、

間診を十分に行い、接種後は観察を十分に行うこ

と。

(→被接種者又はその保護者に、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

の健康監視に留意 し、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るよう事
前に知らせること。

3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シ クロスポリン製剤等)等 との関係 1)

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている

者、特に長期あるいは大量投与を受けている者は本

剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に注

意すること。

4.副反応 (ま れに :0.1%未満、 ときに :0.1～ 5%未

満、副詞なし :5%以上又は頻度不明)

(1)重大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :ま れに

ショック、アナフィラキシー様症状 (専麻疹、

呼吸困難、血管浮腫等)があらわれることがあ

るので、接和後は観察を十分に行い、異常が認

められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散

在性脳脊髄炎 (ADEM)があらわれることがあ

る。通常、接種後数日から2週間以内に発熱、

頭痛、けいれん、運動障害、意識障害等があら

われる。本症が疑われる場合には、MRI等 で

診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギラン・バレー症候群 :ギラン・パレー症候群

があらわれることがあるので、四肢遠位から

始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失

等の症状があらわれた場合には適切な処置を

行うこと。

4)けいれん :け いれん (熱性けいれんを含む)が
あらわれることがあるので、症状があらわれ

た場合には適切な処置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(GPT)、

γ‐GTP、 Al_Pの 上昇等を伴う肝機能障害、黄

疸があらわれることがあるので、異常が認め

られた場合には適切な処置を行うこと。

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるの

で、観察を十分に行い、症状があらわれた場合

には適切な処置を行うこと。

(21 その他の副反応

1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、

尋麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痒等があ

らわれることがある。

2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性

の意識消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・口日

気、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めることがあ

るが、通常、2～ 3日 中に消失する。

3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、し

びれ感等を認めることがあるが、通常、2～ 3

日中に消失する。

5.高齢者への接種

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、

接種に当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者
の健康状態を十分に観察すること。

*6.妊婦、産婦、授乳婦等への接種

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないの

で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予

防接種上の有益性力S危険性を上回ると判断される場

合にのみ接手Fす ること。

なお、小規模ながら、接11に より先天異常の発生率

は自然発生率より高くならないとする報告があるの。

7.接種時の注意

(1)接種時

1)接和用器具は、ガンマ線等により滅菌された

ディスポーザブル品を用いる。

2)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した

後、注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸

引する。この操作に当たっては雑菌が迷入しな
いよう注意する。

また、栓を取 り外し、あるいは他の容器に移し

使用してはならない。

3)注射針の先端がュ管内に入っていないことを確
かめること。

4)注射針及び注身寸筒は、被接種者ごとに取り換え

なければならない。

(2厳種部位

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで

消毒する。なお、同一接種部位に反復して接種す

ることは避けること。



【臨床成績】 【取扱い上の注意】

1.有効性 1.接種前

15～ 17歳 の青年男性377名 を178名 と199名 の2群    (1)誤 って凍結させたものは、品質が変化しているお

に分け、前者には対照薬として破傷風 トキソイド    それがあるので、使用してはならない。

を、後者には流行の予想されるA香港型ウイルスの   P)使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混

インフルエンザ不活化ワクチンを接種した。その冬    入その他の異常がないかを確認すること。

における対照群は、同じ抗原型のA香港型ウイルス   2.接種時

に27.5%の 感染率を示 したのに対 し、インフルエン   (1)冷蔵庫から取 り出し室温になってから、必ず振 り

ザワクチン接種群においては、約 1/5の 5.5%の 感染    混ぜ均等にして使用するc

率であり、この時のワクチンの有効率は80%と 算   12)一度針をさしたものは、当日中に使用する。

定された鋤。

1997～ 2000年において老人福祉施設・病院に入所           *【 包 装】

(院)している高齢者 (65歳以上)を対象にインフ   瓶入 lmL 2本
ルエ ンザHAワ クチンを 1回接種 し有効性を評価 し

た。有効性の正確な解析が可能であった98/99シ ー
*【主要文献】

ズンにおける結果から、発病阻止効果は34～ 55%、

インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82%  1)Verduis,D.J.et al:Andvir」 Res.,(suppl.1):

であり、インフルエンザHAワ クチンは重症化を含    289(1985)
め個人防衛に有効なワクチンと判断された。なお、   2)Birth Defects and Drugs in Pregnancy,1977

鰤 文す象者は同意が得 られたヮクチン

考1者
即98 ]鷲

寒

urttAl:a)リ
リl踏茸 ガ γ

j"鶏
I催人、非接種者 (対照群)1,044人であった

2.安全性                       関する研究、厚生科学研究費補助金 (新 興 。再興

インフルエンザ HAワ クチン接種後の主な副反応    感染症研究事業)、 総合研究報告書 (平成9～ H年

は、発赤等の局所反応 (H.4%)及 び発熱等の全身    度)

反応であった9。                  5)根 路銘 国昭 :イ ンフルエンザワクチン、ワクチ

高齢者 (65歳以 L)に対するインフルエンザHAワ    ンハンドブック、国立予防衛生研究所学友会編 :

クチンの安全性を、国内5社のワクチンを用いて調    130(1994)
査 した。1,204例 の対象者に2,306回 の接種が行われ、   6)堀 内 清 他 :高齢者 (65才 ≦)におけるインフル

副反応の発現頻度を、接種後 3日 間に被接小1者が有    
エンザワクチンの安全性に関する検討、予防接種

害事象として認めた症J犬を記入する調査方法により    制度に関する文献集 (30)、 (財)予防接ilリ サーチ

調査 した。その結果、全被接種者の副反応は、発熱    センター編 :H3(2000)

などの全身反応が H.3%、 発赤などの局所反応が

H.6%で あった0。 【文献請求先】

財団法人 阪大微生物病研究会 学術課

【薬効薬理】5) 〒565-0871吹 田市山田丘 3番 1号

インフルエンザHAワ クチンを3週 間隔で2回接種 し        電話 0120-280¨ 980

た場合、接種 1カ 月後に被接種者の77%が有効予防

水準に達する。                   田辺三菱製薬株式会社 くすり相談センター

接種後 3カ 月で有効予防水準が78.8%であるが、5カ   〒541-8505大 阪市中央区北浜2-6-18

月では50.8%と 減少する。効果の持続は、流イテウイ          疑群舌 0120-753-280

ルスとワクチンに含まれているウイルスの抗原型が

一致 した時において 3カ 月続 くことが明らかになっ

ている。基礎免疫を持っている場合は、ワクチン接

種群における有効予防水準は、3カ 月を過ぎても維

持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の

持続期間が 1カ 月近く短縮される。
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生 物 由来製 品

劇     薬

処方せん医薬品
注意―医師等の処方せんl_

より使用すること

日本標準商品分類番号

876313

ウイルスワクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準

A型インフルエンザHAワ クチン(HlNl株 )

販売名 :A型インフルエンザHAワ クチンHlNl「化血研」

貯  法 1速光して、 10℃ 以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意】参照)

有効期間 :検定合格日から 1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)

本剤は、AttHlNl(ソ 連型)、 AttH3N2(香 港型)、 B型の 3株混合で製造されている季節性インフルエ
ンザワクチンと同じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザ
A型 (Hl Nl)ウ イルスの単抗原HAワ クチンとして製造されたものである。
新型インフルエンザA型 (HlNl)ワ クチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、
薬効薬理等の情報については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフ
ルエンザA型 (HlNl)ワ クチンとしての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合
には、接種を行つてはならないc

ll)明 らかな発熱を呈している者
12)重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者
13)本 剤の成分によつ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)上 記に1場 げる者のほか、予防接種を行うことが不適当

な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】
1.製法の概要

本剤は、インフルエンザウイルスの A型株を発育鶏卵で培
養し、増殖したウイルスを含む尿膜腔液を しょ糖密度勾配遠
心法等により沐:t製濃縮後、ウイルス粒子をエーテル等により

処理 してヘムアグルチェン (以下HA)画分浮遊液とし、ホ
ルマリンで不活化した後、リン酸塩緩衝塩化ナ トリウム液を

用いてHAが規定量含まれるよう希釈調製するr

2.組成

本剤は、 lmL中に次の成分を含有する.

3.製剤の性状

本剤は、インフルエンザウイルスのHAを含む澄明又はわ

ずかに自濁した液剤である.

PH 68～ 80
浸透圧比 (生理食塩液に対する比) 約 1

【効能・効果】
本剤は、インフルエンザの予防に使用するc

【用法・用量】
05n■Lを皮下に、 1回又はおよそ 1～ 4週間の間隔をおい

て 2回注射する。ただし、 6歳から13歳未満のものにはo3
nlL、 1歳から 6歳未満のものには02mL、 1歳未満のもの

には01mLずつ 2回注射する。

1用 法・用量に関連する接種上の注意

|(1)接種間隔

1  2回 接種を行 う場合の接種間隔は免疫効果を考慮する

| と4週間おくことが望ましい[

,●II(2)他 のワクチン製剤との接種間隔

1  生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日 以上、ま

| た、他の不活化ワクチンの接種を受けた者は、通常、 6

1 日以上間隔を「
′
|い て本剤を接種すること[た だし、医師が

|                                         |
|                                         |

【接種上の注意】
1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、 ===
健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重 ==望

=に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な 菫菫菫
=

認 総 讐素貯 紺 鴇 麿 棚 鶴 藝
害等の基礎疾患を有する者              ~~~

(21予防接種で接種後 2日以内に発熱のみられた者及び全身性
発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

13)過去にけいれんの既往のある者
(4,過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天

性免疫不全症の者がいる者
{5'気管支喘息のある者

16)本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対して
アレルギーを呈するおそれのある者

2.重要な基本的注意
■丼{1)本剤は、「予防接1重実施規貝J」 及び「受託医療機関におけ

(21被接種者について、接1重前に必ず問診、検温及び診察 (視

診、聴診等)に よって健康状態をJllべることし
13}被接種者又はその保護者に、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、接種後の健康監視に留意し、
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る
よう事前に知らせることし

3。 相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制斉1(シ クロスポリン製剤等)等 との関係
1'

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は免疫機能が低下して
いるため本剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に
注意することを

承 認 番 号 21900AMX00942

薬 価 収 載 適用外

販 売 開 始 2007年 H月

分成 分

有 効

成 分

(製造株 )

A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl)
HA含 |:|(相 当値)は
30慇以上

添加物

ホルマリン (ホルムア,レイヒドとして)

フェノキシエタノール

塩化ナ トリウム

リン酸水素ナ トリウム水和物

リン酸二水素カリウム

001w/、′%,以下

0 0045mL

8 1lTI會

2 5rn3

04118
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4.副反応 (ま れに 01%未満、ときに 01～ 5%未満、副
詞なし 5%以上又は頻度不明)

(1)重大な副反応
1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 まれにショック、

アナフィラキシー様症状 (尋麻疹、呼吸困難、血管浮腫
等)があらわれることがあるので、接種後は観察を十分に

行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。
2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM) まれに急性散在性脳
脊髄炎 (ADEM)があらわれることがある。通常、接
種後数 日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動
障害、意識障害等があらわれる。本症が疑われる場合に

・は、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。

■■■■  3)再
zご iボ菫蒼汚塚言出護ここ:、ど施II垢穫穫解昆F

腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には

適切な処置を行うことっ
4)けいれん けいれん (熱性けいれんを含む)があらわれ

ることがあるので、症状があらわれた場合には適切な処
置を行 うこと。

5)肝機能障害、黄疸 AST(GOT)、 ALT(GPT)、  γ―

GTP、 Al― Pの上昇等を伴 う肝機能障害、黄疸があら
われることがあるので、異常が認められた場合には適切
な処置を行うこと。

6)喘息発作 喘息発作を誘発すること力ちるので、観察を十
分に行い、症帰 ちらわれた場合には適切な処置を行うこと。

(2)その他の副反応
1)過 敏症 :まれに接種直後から数 日中に、発疹、尋麻疹、

湿疹、 紅斑、多形紅斑、そう痒罰 ちらわオ%に と力ちる。
2)全身症状 発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識

消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気、下痢、関
節痛、筋肉痛等を認めることがあるが、通常、 2～ 3
日中に消失する。

3)局所症状 発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、しびれ感
等を認めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する.

5。 高齢者への接種
一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に

当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を十
分に観察すること。

※※6.妊婦、産婦、授乳婦等への接種
妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦

又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益性
が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種することり
なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然発
生率より高くならないとする報告がある:'

7.接種時の注意

{1)接種用器具
1)接わi用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポー

ザブル品を用いる。
2)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えなければ

ならない。
(2)接種時

1)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後、注射
針をさし込み、所要量を注射器内に吸引する。この操作
に当たっては雑菌が迷入しないよう注意する。また、栓を
取り外し、あるいは他の容器に移し使用してはならない。

2)注射針の先端が血管内に入っていないことを確力せ)る こと
`

(3)接種部位

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒するc

なお、同一接種部位に反復して接種することは避けること.

【臨床成績】
1.有効性

377名 の15～ 17歳の少年を 178名 と199名 に分け、前者には

対照として破傷風 トキソイドを、後者には流行の予想される
香港型ウイルスの不活化ワクチンを接種した。その冬になっ
て対照群 (ワ クチン非接種)では、同じ抗原型の香港ウイル

スに275%の少年が感染したのに対し、ワクチン接種群にお
いては、約 1/5の 55%の罹患率が算定され、この時のワク
チンの有効率は80%であった:)

1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所 (院 )し
ている高齢者 (65歳 以上)を対象にインフルエンザHAワ クチン
を 1回接種し有効性を評価した。有効性の正確な解析が可能で
あった98/99シーズンにおける結果から、発病阻止効果は34～
55%、 インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82%であり、
インフルエン珈 Aワクチンは重症化を含め個人防衛に有効なワ
クチンと判断された。なお、解析対象者は同意が得られたワクチ
ン接種者 1,198人、非接種者 (対照群)1,044人であった1)

2.安全性
インフルエンザHAワ クチン接種後の主な副反応は発赤等

の局所反応 (114%)及び発熱等の全身反応であったj)

高齢者 (65歳以上)に対するインフルエンカ Aワクチンの安
全性を、国内 5社のワクチンを用いて調査した。 1,204例の対象
者に2,306回 の接種が行われ、副反応の発現頻度を、接種後 3
日間に被接種者が有害事象として認めた症状を記入する調査方
法により調査した。その結果、全被接種者の611反応は、発熱な
どの全身反り志がH396、 発赤などの局所反応がH6%であった,)

【薬効薬理】
5)

インフルエンザHAワ クチンを 3週間隔で2回接種した場合、
接種 lヵ 月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。

接種後 3ヵ月で有効抗体水準が788%で あるが、5ヵ 月では
508%と 減少する。効果の持続は、流行ウイルス とヮクチンに
含まれているウイルスの抗原型が一致したときにおいて3ヵ 月
続くことが明らかになっている.基礎免疫を持っている場合は、
ワクチン接種群における有効な抗体水準は、 3ヵ月を過ぎても
維持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間
が 1カ 月近く短縮される。

【取扱い上の注意】
1,保存時

誤って凍結させたものは、品質が変化 しているおそれがあ
るので、使用してはならない

`

2.接種前
使用前には、必ず、異常な混濁、清色、異物の混入その他

の異常がないかを確認すること。
3. 接種口寺

(1)冷蔵サ:liか ら取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ均等
にして使用する。

(a一度針をさしたものは、貯法 (遮光して、10℃以下に凍結
を避けて保存)に従って保存し、当日中に使用する [

【包  装】
瓶入  ln■L 2本

【主要文献】
1)Versluis,D_」 et al iAntiviral Res_suppl 1 289,1985
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生物由来製品

劇    薬

日本標準商墨分類番号l o76313

ウイルスワクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準
処方せ枢薬品JA型

インフリレエンザHAワクチン(HlNl株 )

貯  法 :遮光 して,10℃ 以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意】参照)。

有効期間 :検定合格 日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示).

注)注意―医師等の処方せんにより使用すること。

―

販売名:A型インフルエンザHAワクチンHlNl「生石H」

承 認 番 号 16100EZZ01207000

薬  価  収  載 適 用 外

販 一冗 開 始 1972年 9月

本剤は,AttHl Nl(ソ 連型),AttH3N2(香 港型),B型 の3株混合で製造されている季節性インフルエンザワクチン
と同じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワ クチン」に準拠 し,新型インフルェンザA型 (HlNl)ウ イルスの単
抗原HAワ クチンとして製造されたものである。新型インフルエンザA型 (HlNl)ワ クチンとしては使用経験がなく,

添付文書中の副反応1臨床成績1薬効薬理等の情報については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載
している。新型インフルエンザA型 (Hl Nl)ワ クチンとしての成績等に関しては,最新の情報を随時参照すること。

【接種不適当者 (予防接種 を受けることが適当でない者 )】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合に
は,接種を行ってはならない。
(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っていることが明らかな者
(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者
(4)上記に掲げ

｀
る者のほか,予防接種 を行 うことが不

適当な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】
l. 製法の概要

本剤は, インフルエンザウイルスのA型株を発育鶏卵で
培養 し,増殖 したウイルスを含む尿膜腔液をゾーナル遠
心機による薦糖密度勾配遠′し、法により濃縮精製後, ウイ
ルス粒子 をエーテル等により処理 してHA画分浮遊液 と
し,ホ ルマリンで不活化 した後, リン酸塩緩衝塩化ナ ト
リウム液を用いて規定濃度に混合調製した液剤である.

組成
本剤は, lmL中 に次の成分・分甲を含有する.

2.

3.性状
本剤は, インフルエンザウイルスのヘムアグルチエン
(HA)を含む澄明又はわずかに白濁した液剤である。

PH i68～ 80 浸透圧比 (生 理食塩液に対する比 ):約 1

【効能。効果】
本却lは , インフルエンザの予防に使用する。

【用法・用量】
1).5nlLを 皮下に, 1回又はおよそ 1ヽ 4週間の間隔をおいて
2回注射する.た だし, 6歳 から13歳未満の者には0.3mL,
1歳 から6歳未満の者には0.2mL, 1歳 未満の者には01mL
ずつ 2回注射する(,

用法 。用■に関連する接種上の注意 *
1.接種間隔

(2,被接社者について,接 11前 に必ず間診,検温及び診察
(視診,聴診等)に よって健康状態を調べること「

(3)本剤は添加物 としてチメロサール (水銀化合物)を 含
有している。チメロサール含有製剤の投与 (接種)に
より,過敏症 (発熱,発疹,葦麻疹,紅斑 ,リム痒等)

があらわれたとの報告があるので,問診を十分に行い
,

接11後は観察を十分に行 うこと.

(4)被接種者又はその保護者に,接種当日はi旦 激な運動は
避け,接種部位を清潔に保ち, また,接種後の健康監
視に留意し,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るよう事前に知らせることし

3.相互作用
併用注意 (併用に注:Uす ること)

免疫抑制剤 (シ クロスポリン製斉1等 )等 との関係"

免疫抑制的な作用を持つ製斉1の 投与を受けている者,特
に長期あるいは大量投与を受けている者は本剤の効果が
得られないおそれがあるので,併用に注意すること.

4.副反応 (ま れに :01%未 満, ときに :0.1～ 5%未満,副
詞なし:5%以上又は頻度不明,

(1)Jl大 な日1反応
1)シ ョック,ア ナフィラキシー様症状 :ま れにショッ

ク・ アナフィラキシー様症状 (尋麻疹1呼吸困難 1

血管浮腫等)があらわれることがあるので,接種後
は観察を十分に行い,異常が認められた場合には適
切な処置を行うことゥ

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散在性
脳脊髄炎 (ADEM)があらわれることがある。通常 ,

‐ 接種後数日から2週間以内に発熱,頭痛,け いれん
,

運動障害1意識障害等があらわれる。本症が疑われ
る場合には,MRI等 で診断し,適切な処置を行う
こと。

2回接種 を行 う場合の接種間隔は,免疫効果を考慮する
と4週間お くことが望ましい。
他のワクチン製剤 との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は,通常,27日 以上, また
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は,通常,6日 以上
間隔を置いて本剤を接種すること。ただし,医 師が必要

Fl-1-7-1/R02
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【接種上の注意】
1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し1注意を要する

者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は
,

健康状態及び体質を勘案 し,診察及び接種適否の判断を
慎重に行い,予防接種の必要性,副反応,有用性につい
て十分な説明を行い,同意を確実に得た上で,注意して
接種すること)

(1)心 は血管系疾患,腎臓疾患,肝臓疾患,血液疾患,発
育障害等の基礎疾患を有する者

(2)予 防接種で接種後 2日 以内に発熱のみられた者及び全
身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈 したことがあ
る者

(3)過 去にけいれんの既往のある者
(4)過 去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に

先天性免疫不全症の者がいる者
(5)気管支p嵩膚、のある者
(6)本 剤の成分又は鶏卵,鶏 肉,そ の他鶏由来のものに対

して,ア レルギーを呈するおそれのある者
2.1「要な基本的注遍*

=12.

分成 日亘分

有効成分

(製造株 )

A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl)株
HA合 量 (相 当

値)は ,30μg以上

添カロ物

ホルマ リン

(ホ ルムアルデヒド換 i,)

チメロサール

塩イヒナ トリウム

リン餃水素ナ トリウム水和物
リン敵二水素カリウム

0.0026w/v%以 下

0 004mg

85m8
1725m3
0 25mg

(1)本 剤は,「 予防接種実施規則」及び「受託医療
ける新型インフルエンザ (A/HlNl)ウ クチン

実施要領」に準拠して使用することし
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3)ギ ラン・バレー症候群 :ギ ラン・パレー症候群があ
らわれることがあるので,四肢遠位から始まる弛緩
性麻痺、腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわ
れた場合には適切な処置を行うこと。

4)け いれん :け いれん (熱性けいれんを含む)があら
われることがあるので,症状があらわれた場合には
適切な処置を行 うこと。

5)肝 機能障害,黄疸 :AST(GOT),ALT(GPT),γ ―

GTP,Al‐ Pの 上昇等を伴 う肝機能障害1黄疸があら
われることがあるので,異常が認められた場合には
適切な処置を行 うこと。

6)1嵩息発作 :1嵩 息発作 を誘発することがあるので,観
察を十分に行い,症状があらわれた場合には適切な
処置をイ子うこと。

(2)そ の他の副反応
1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に,発疹,葦麻疹,

湿疹,紅斑,多形紅斑,癌痒等があらわれることがある。
2)全 身症状 :発熱 ,悪寒,頭痛,倦怠感,一 過性の

意識消失,め まい, リンパ節腫脹,嘔吐・嘔気,下
痢,関節痛,筋 肉痛等を認めることがあるが,通常,

2～ 3日 中に消失する。
3)局 所症状 :発赤,腫脹,硬結,熱感,疼痛,し びれ

感等を認めることがあるが,通 常, 2～ 3日 中に消
失する。

5=高齢者への接種
一般に高齢者では,生理機能が低下しているので,接種
に当たっては,予診等を慎重に行い,被接種者の健康状
態を十分に観察すること。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への接11*
妊娠中の接種に関する安全性は確立 していないので,妊
婦又は妊娠している可能性のある九1人 には予防接種上の
有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種す
ること。

ア.接種時の注意
(l)接純β寺

1)接社用器具は,ガ ンマ線等により減菌されたディス
ポーザブル品を用いる。

2)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒 した後 ,

注射針をさし込み,所要廿を注射器内に吸引する。
この操作 に当たっては雑苗が迷入 しないよう注意す
る。また,栓 を取 り外 し,あ るいは他の容器に移し
使用 してはならない。

3)注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめ
ること。

4)注射針及び注射筒は,被接種者ごとに取 り換えなけ
ればならない。

(2)1翻1部位
接′ll部位は,通常,上腕伸11と し,ア ルコールで消毒
する。
なお,同一接7{[部 位に反復 して接種することは避ける
こと。

【臨床成績】
1.有効性

15～ 17歳 の青年男性377名 を178名 と199名 の2群 に分け,

前者には対照薬として破傷風 トキソイドを,後者には流
行の予想されるA香港型ウイルスのインフルエンザ不活
化ワクテンを接種 した。その冬における対照群は,同 じ
抗原型のA香港型ウイルスに275%の感染率を示したの
に対 し,イ ンフルエンザワクチン接種群においては,約
1/5の 5.5%の感染率であり,こ の時のワクチンの有効率
は80%と 算定 されため。
1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所 (院 )

している高齢者 (65歳 以上)を対象にインフルエンザ
HAワ クチンを 1回接種 し有効性を評価 した。有効性の正
確な解析が可能であった98/99シ ーズンにおける結果か

アステラス製薬株式会社
東京都板橋区蓮根3丁目17番 1号

ら,発病阻止効果は34～ 55%,イ ンフルエンザを契機 と
した死亡阻止効果は82%で あり,イ ンフルエンザHAワ ク
チンは重症化を含め個人防衛に有効なワクチンと判断さ
れた。なお,解析対象者は同意が得られたワクチン接種
者 1198人 ,非接種者 (対照群)1044人であった。。

2.安全性
インフルエンザHAワ クチン接種後の主な副反応は,発
赤等の局所反応 (H.4%)及び発熱等の全身反応であっ
た9。

高齢者 (65歳以上)に対するインフルエンザHAワ クチ
ンの安全性を,国 内 5社のワクチンを用いて調査 した。
1204例の対象者に2306回 の接種が行われ,副反応の発現
頻度を,接種後 3日 間に被接種者が有害事象 として認め
た症状を記入する調査方法により調査 した。その結果 ,

全被接種者の副反応は,発熱などの全身反応が11.3%,
発赤などの局所反応が116%で あった。。

【薬効薬理】
インフルエンザHAワ クチンを3週 間隔で 2回接種 した場
合,接種 1箇月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。
接種後 3箇月で有効予防水準が78.8%で あるが, 5箇 月では
50.8%と 減少する。効果の持続は,流行 ウイルスとヮクチン
に含まれているウイルスの抗原型が一致した時において 3箇
月続 くことが明らかになっている。基礎免疫を持っている場
合は, ワクチン接種群における有効予防水準は, 3箇月を過
ぎても維持されているが,基礎免疫のない場合には,効果の
持続期間がさらに 1箇月近く短縮されるい。

【取扱い上の注意】
1.接種前
(1)誤 って凍結させたものは,品質が変化しているおそれ

があるので,使用 してはならない。
(2)使 用前には,必ず,異常な混濁,鵡色.異物の混入そ

の他の異常がないかを確認すること。
2.接種時
(1)冷 蔵庫から取り出 し室温になってから,必ず振り混ぜ

均等にして使用する。
(2)一 度針をさしたものは,当 日中に使用する。

【包  装】
瓶入  l mL  l本

【主要文献】*
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「守ltirt島翁計,予防接種制度に関する

【文献請求先】
デンカ生研株式会社 学術営業推進部
〒103-0025 東京都中央区日本橋茅場町三丁目4番 2号

TEL 03-3669‐ 9091

FAX 03_3664-1023
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有害反応の因果関係 ?、 紛れ込み対策
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1976:米国民へのワクチン接種計画スタート

CBSイフヒンクヒュース:批判意見を紹介
一次々と批判者:ラルフロネータ・―.¨

保険会社は製造会社の損害賠償保険を引き受けず

統計上の確率論議と個人がそれをどう感じるかは別問題

ワクチンに関する損害賠償は、国が引き受ける法案成立
一在郷軍人病事件に引きずられた政治的判断

ワクチン接種後の突然死にマスコミ殺到、報道合戦始まる

ギランハ
゛
レー症候群 (GBS)の症例あり

インフルエンサ
゛
ワクチンと

キ
゛
ランハ

゛
レTttll■群(2)

・ ワクチン接種後GBS発症例あり。

文献的には因果関係否定的であるが、報告Drは因果関係を誤解
CDCは疫学的確認のため調査

ワクチン+⇒ GBSと診断されやすい
ワクチンー ⇒ nonGBSの診断を模索

⇒ ワクチン接種例にギランハ
・レー症候群疑い例が多数報告される

報道加熱 ⇒ ワクチン接種計画中止

訴訟地獄 : 3917件、35億ドル

後に、因果関係否定
―米軍で170万人に2回接種

ワクチン接種前のGBS発症頻度からは17名の発症が予測
⇒ 実際は13名、GB増加なし

―オランダは150万人に接種し、GBSの増加なし
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GuillainlB"el症1候群の引き金

回Campyrobacter jduni

□Cytomegaro virus

■Epstein― Barr virus

□ Mycop:asma pneumoniae

■ others
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有害反応の原因

ワクチン抗原

ワクチン製剤添加物など
>卵蛋白など

>安定化剤、防腐剤 :セ
゛
ラチン、チメロサールなど

ワクチンの保存方法

>製剤の変更、有効期限

>冷蔵庫.…

接種方法の誤 り

>接種部位、神経損傷

>注射器使い回し

注射行為に対する反応

>迷走神経反射

>過呼吸症候群

ハ



インフルエンザワクチンの副反応

調査方法による頻度差

特養利用者 外来高齢者
看護婦による

直後の観察

医師による

4週後の聞き取り

何らかの副作用 56/287  19.5% 106/775  13.7%

局所反応

発熱 ≧37°C

その他
*

53/287  18.5%

13/287  4.5%

7/287  2.4%

38/761   4.7%

11/761   1.4%

83/761  10.9%
*殆
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ワクチン接種3日 以内に、各種疾患で死亡する確率
ワクチン非接種年の死亡統計から推定(平成11年 )

年間死亡数

1日 死亡数

ワクチン接種日に死亡
(接種率30%として)

982031人
2690人

6。63人

ワクチン接種3日 以内に、

各種疾患で死亡する人数 (平成11年 )

死亡数  死亡数/1ヨ  接種率30鋭として接種3日 以内

に死亡 :死亡数 X03X3/365

0- 4   5,817,000    5,567     15.3
5-19  20,154,300   4,351     11。 9

20-39  34,487,400   22,061     60。 4
40-59  36,120,400  114,876    317.3
60-79  25,211,700  404,985   1109.6     2.7

80-     4,925,600  429,326   1176.2     3.0

死亡原因別死亡数
死 因 /年

悪性新生物

心疾患

脳血管疾患

肺炎

不慮の事故

自殺

290556
151079
138989
93994
40079
31413

/日

796
414
381
258
110
86

接種率30%として

接種3日 以内に死亡

2.19

1。02

0.93

0.72

0.27

0.21



有害反応対策
製剤の改善
一防腐剤
一セ

゛
ラチン

間診による各種疾患の予兆の把握

有害反応のリスク回避

ワクチンの安全性、紛れ込み死亡に対す
る、国民的理解

委員会による因果関係判定→補償

紛れ込みの検証

高齢者では各種疾患による死亡例多し
一小児ワクチンとの違い

疫学的検証は可能

ワクチン接種期間に特定疾患の集積はないか

1998年との比較で特定疾患は増えていないか

在宅酸素例、透析例でワクチンの有無と死亡の関係を検討

員

・ 個々の例について完全に否定するのは困難



ワクチン戦略の適応

疾病の重篤度
疾病の社会的影響 ⇔

費用

ハ

ワクチンの予賄効果 ぐ→〉

ゴ静聴あ
`ル

をグiだヽ 1ん /_r。

7



疾患別の年齢別死亡者数

参考資料8

年間死亡者数 平均週間死亡者数

年齢 60-69病長 70-79病長80-89病長60-69病長 70-79清義80-89病義

悪性新生物 67,440 110,948 95,867 1,297 2,134 1,844

脳血管疾患 11,827 28,673 48,683 227 551 936

肺 炎 5,105 21,198 49,699 98 408 956

急性心筋梗塞
Ｅ
Ｕ 545 11,319

Ｅ
Ｕ 739 107 218 303

心不全 3, 647 10, 082 23,839 70 194 458

腎不全 1,486 4, 568
∩
υ 601 29 88 185

慢性閉塞性肺疾患 791 4,1 22
７
′ 537 1 5 79 145

人 口 (千人 )
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考資料 9

インフルエンザワクチン予防接種における死亡症例 (70歳以上 )

○ 平成 15年度

番 号 副作用等報告の概要 専門委員による評価

80代 女性

副作用名 :呼吸困難

基礎疾患に糖尿病,高血圧あり。ワクチン接

種3日 後,就寝中に呼吸困難,救急搬送され

気管内挿管するも心停止し死亡。

ワクチン接種後3日 後に呼吸困難,心停止。ワ

クチンが原因とすれば通常は接種日又は24時 間

以内に症状が出現することから,ワ クチン接種

によるショックやアレルギー反応は考え難い。

また, ワクチン接種当日に血清クレアチニンが

高値であり=何 らかの原因により腎不全状態で

あつたと考えられ,それが心停止につながった

と考えられる。インフルエンザワクチンとの因

果関係は少ないものと考える。

2 70代 男性

副作用名 :死 亡

ワクチン接種13時 間後に入浴中に溺水。救急

搬送されるも死亡。ワクチン接種から溺水ま

での経過は不明。

ワクチンによるショックや痙攣であれば接種後

の時間が経過しすぎている。インフルエンザワ

クチンとの因果関係はないと考えられるが情報

が乏しく十分な評価はできない。

3 80代 男性

副作用名 :死 亡

基礎疾患に脳血管障害あり。ワクチン接種 2

時間後に家人が起こしに行つたところ反応な

し。緊急往診で心マッサージするも死亡。

時間的経過からワクチン接種との因果関係は否

定できない。また基礎疾患である脳血管障害の

再発も考えられる。いずれにせよ,解剖を行つ

ていないので死因を特定するのは困難である。

4 90代 男性

副作用名 :急性心筋梗塞

基礎疾患に大腸癌,貧血,心障害あり。ワク

チン接種9時 間後興奮状態になり座位,立位

が取れなくなり救急搬送。急性心筋梗塞と診

断され漸次状態悪化。接種からi5時 間後に死

亡。

ワクチン接種と死亡との因果関係は時間的経過

からは否定できないものの:高齢者でかつ種々

の重篤な基礎疾患を持つており,副 反応の証拠

は見出せない。

したがつて因果関係を特定するのは困難であ

る。

医薬品 口医療用具等安全性情報 No.205よ り

○ 平成 16年度

番号 副作用等報告の概要 専門委員による評価

70代 女性

副作用名 :発 熱,突 然死

インフルエンザワクチン接種時,37.1℃ ,咽

頭異常なし。ワクチン接種4日 後に38℃発熱,

胸部聴診異常なし,咽頭異常なし。イソプロ

ピルアンチピリン・アリルイソプロピルアセ

チル尿素 0ア セトアミノフェン・カフェイン

心電図所見から,主治医は心筋梗塞を死因とし

て考えているが,情報不足のため突然死とワク

チン接種との因果関係は評価できない。発熱に

関してはワクチン接種4日 後と時間が経過して

いるが,ワ クチン接種との因果関係を否定する

ことはできない。
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配合剤2g/日 を処方。ワクチン接種8日 後に

自宅で死亡しているところを発見された。喫

煙あり:10本 /日 .

原因不明の突然死で,主 治医は心電図上虚血

性変化 (S丁 低下)が見られていたことから,

心筋梗塞による突然死が考えられるとコメン

トしている。   ｀

2 70代 男性

副作用名 :心肺停止

インフルエンザワクチン接種35分後,胸部違

和感,血性唾液を嘔吐し,ワ クチン接種45分

後にひきつけ,硬直,心肺停止。人工呼吸開

始,除細動,エ ピネフリン注射液を使用し,

心拍が再開した。多臓器不全を来しており,

ワクチン接種15日 後に死亡した。

主治医は急性心筋梗塞,あ るいは脳幹部血管

障害の可能性があるとコメントしている。

ワクチン接種により心筋梗塞や脳血管障害を起

こすとは考えにくく,基本的な診断 (心 電図1

CT等 )に ついての情報が得られていないため,

因果関係を評価するのは困難である。しかし,

ワクチン接種後に急性心筋梗塞あるいは脳幹部

血管障害を起こした可能性があり,時間的経過

からワクチン接種と死亡との因果関係を否定す

ることはできない。

3 70代 女性

副作用名 :肝不全

インフルエンザワクチン接種後,発 熱,嘔吐,

嘔気,摂食困難となる。同月急性肝不全とな

り,ワ クチン接種71日 後に入院。エコーで肝

牌腫,胆石,胆嚢炎あり,胸 水,腹水の急激

な増加あり。治療するも効果なく,4カ 月後

死亡した。

主治医はインフルエンザワクチンによる肝不

全として否定できないとコメントしている。

インフルエンザワクチン接種により肝不全が起

こるとは考え難い。診断根拠,剖検結果の情報

がなく,現時点では評価できない。

医薬品 口医療機器等安全性情報 No.217よ り

○ 平成 17年 度

番 号 副作用等報告の概要 専門委員による評価

70代 女性

副作用名 :肝不全 (急性肝不全)

既往歴ヨ合併症 :特 になし

インフルエンザワクチン接種。その後,発熱,

嘔吐,嘔気,摂食困難を繰り返し,急性肝不

全を出現。

接種71日 後,入院。エコーで肝1卑腫,胆石,

胆嚢炎を認め,胸水,腹水が増加。

接種130日 後,死亡。

インフルエンザワクチン接種から肝不全発現時

の臨床症状,臨床検査値等の詳細な情報がない

ことから,イ ンフルエンザワクチン接種との因

果関係は評価できない。

2 80代 女性

副作用名 :脳 炎

既往歴・合併症 :慢性腎不全,多発性1饉 梗塞

本所見では,脳 炎と診断した根拠としては乏し

く,接種前に発症した多発性脳梗塞の増悪によ

ると考えられるため,イ ンフルエンザワクチン

-2-



(接種16日 前に発症),気管支喘息,傾眠

インフルエンザワクチン接種。

接種 1日 後,発熱,眼瞼発赤,そ う痒感出現。

接種2日 後,嘔吐,喘鳴,首の周囲より不随

意運動が出現。頭部MRI所 見で,右 小脳に線状,

側脳室周辺・後頭葉にも小さな梗塞像あり。

接種13日 後,自 血球増加P CRP上 昇のため,抗

菌剤,非 ピリン系感冒剤等による治療開始。

接種15日 後,MRl及 び脳波により脳炎と診断

し,ス テロイドによる治療開始。

接種51日 後,死亡。

接種との因果関係は認められない。

3 80代 女性

副作用名 :突然死

既往歴・合併症 :高血圧

インフルエンザワクチン接種。接種時36.8℃

であり,患者の状態所見に異常なし。

その後も,家族の話によると,特に患者に変

化なし。

接種 6日 後,家族が浴場で倒れている患者を

発見。

病院に搬送されたが,死亡。

既往歴や死亡に至つた状況等の詳細情報が得ら

れておらず,情報不足のため,イ ンフルエンザ

ワクチン接種との因果関係が評価できない。

医薬品・医療機器等安全性情報 No.228よ り

○ 平成 18年度

番 号 副作用等報告の概要 専門委員による評価

80代 女性

副作用名 :心筋梗塞

既往歴・合併症 :虫 垂切除,高血圧

インフルエンザワクチン接種。接種時36.8°C

であり,患者の状態所見に異常なし。

その後も,家族の話によると,特に患者に変

化なし。

接種6日 後,家族が浴場で倒れている患者を

発見。

病院に搬送されたが,死亡。

既往歴や死亡に至つた状況等の詳細情報が得ら

れておらず,情報不足のため,イ ンフルエンザ

ワクチン接種との因果関係は評価できない。

2 70代 男性

副作用名 :発 熱

既往歴・合併症 :統合失調症,便秘,不眠症,

パーキンソニズム,激越

インフルエンザワクチン接種。接種当日

37.7℃の発熱あり。

接種 5日 後,再 び39.6℃ の発熱。ジクロフェ

ナクナトリウム坐剤使用。36.7℃に解熱。

接種当日及び接種5日 後から発熱が続いてお

り,接種10日 後に死亡に至つた症例であるが,

発熱の原因及び死亡に至った状況等の詳細情報

が得られておらず,情報不足のため:イ ンフル

エンザワクチン接種との因果関係は評価できな

い。
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接種8日 後,39.2℃ の発熱。ジクロフェナク

ナトリウム坐剤使用。37.2℃ まで解熱。

接種10日 後,40.6℃ の発熱。アセトアミノフ

エン服用。同日,嘔吐あり。その後,死亡。

3 80代 男性

副作用名 :肺炎,発 熱

既往歴・合併症 :褥 清性潰瘍

数年来寝たきりの状態。インフルエンザワク

チン接種約2カ 月前より,褥清加療目的で入

院。

インフルエンザワクチン接種。接種前の体温

36.8℃ ,脈拍72/分 ,血圧110/82mmHg。

接種当日,夕 方より38℃ 台の発熱あり。

接種 1日 後,39℃台の発熱が続くため,急性

肺炎と考え,メ ロペネム三水和物,ホスフル

コナゾール,バ ンコマイシン塩酸塩投与。

その後,数 日経過したが解熱が得られず,接

種6日 後,呼吸停止,死亡確認。

ワクチン接種直後からの発熱と肺炎であるが,

検査所見等の詳細情報が得られておらず,情報

不足のため,イ ンフルエンザワクチン接種との

因果関係は評価できない。

医薬品・医療機器等安全性情報 No.240よ り

○ 平成 19年度

番 号 副作用等報告の概 要 専門委 員による評価

80歳 代男性

副作用名 :肺臓炎

既往歴・合併症 :ガ ストリノーマ,不眠症,

良性前立腺肥大症,パーキンソン病,気管支

肺炎

インフルエンザHAワ クチン接種。接種時に明

らかな異常を認めず。

接種 1日 後,胸の苦しさを訴え嘔吐。胸の症

状が続くため同日受診。血圧低下,酸素飽和

度の低下,胸部X線 にて右肺野全体に広がる浸

潤影を確認。肺炎,呼吸不全の診断にて入院。

気管挿管,人工呼吸管理を開始。肺炎に伴う

重症呼吸不全と診断し,抗生剤, メチルプレ

ドニゾロン投与。

接種2日 後,血 圧低下あり,急 性呼吸不全にて

死亡。

ワクチン接種1日 後に肺炎,呼吸不全と診断さ

れ,接種2日 後には死亡に至つている症例であ

る。発症時期が早いこと,ま た,気管支肺炎等

を合併していることから,イ ンフルエンザワク

チン接種との因果関係は評価できない。

2 80歳 代女性

副作用名 :高血圧,脳出血

既往歴・合併症 :大 動脈瘤,慢性腎不全,高

血圧, うつ血性心不全,高尿酸血症弁膜症及

び高血圧症によるうつ血性心不全,慢性腎不

ワクチン接種2日 後に高血圧を認め,脳 出血に

より死亡した症例であるが,原疾患や合併症の

影響も考えられるため,イ ンフルエンザワクチ

ン接種との因果関係は評価できない。
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全,大動脈瘤のため紹介入院。その後利尿剤:

降圧剤コントロール変更により改善。

入院から9カ 月後,イ ンフルエンザHAヮ クチ

ン接種。

翌年,イ ンフルエンザHAワ クチン接種。

接種 1日 後,特 に問題なし。

接種2日 後,血圧上昇,意識消失発現。C丁 に

て視床出血,穿破を確認。同日,脳出血によ

り死亡。

3 80歳代女性

副作用名 :好 中球減少症,肺炎,発熱,湿性

咳嗽

既往歴・合併症 :高血圧, 2型 糖尿病,慢性

腎不全,本態性高血圧, 2型 糖尿病,慢性腎

不全にて月1回通院中。糖尿病は食事療法の

みでコントロールされており,ア レルギーは

なかった。

インフルエンザHAワ クチン接種。接種前体調

の異常認めず。

接種 1日 後,発熱,湿性咳嗽発現。市販の総

合感冒薬,解熱鎮痛剤を服用するも,症状治

まらず,食欲不振増強。夕方,顔面,下腿浮

腫発現。

接種2日 後,受診。胸部レントゲンにて右肺

の大葉性肺炎,両側胸水,慢性心不全の増悪

によるうつ血を認め,血液検査上,好中球減

少,大球性正色素性貧血,慢性腎不全の増悪

を認めた。また,低血糖を認めるも,同 日回

復。カルペリチド (遺 伝子組換え),フ ロセ

ミド, ドパミン塩酸塩, レノグラスチム (遺

伝子組換え),ス ルバクタムナトリウム・ア

ンピシリンナトリウム配合剤, ミノサイクリ

ン塩酸塩投与するも,治療に反応せず,酸素

飽和度低下,血圧維持困難,乏尿発現。胸部X

線上も改善なし。

接種4日 後:急性呼吸不全,急性肺炎により

死亡。

ワクチン接種 1日 後から症状を認め, 2日 後に

肺炎,好 中球減少症と診断された症例である。

発症時期が早く,接種前の間診では異常を認め

なかつたが,血液検査等の状況の詳細が不明で

あり:情報不足のため,イ ンフルエンザワクチ

ン接種との因果関係は評価できない。

4 70歳代女性

副作用名 :死 亡

既往歴 こ合併症 :腸閉塞,乳癌,肺結核

過去2回 (昨 年,一 昨年)イ ンフルエンザHA

ワクチンの接種において明らかな副反応な

し。接種前の体調は問題ないため,イ ンフル

ワクチン接種4日 後に死亡しているが,接種か

ら死亡に至つた詳細が不明であり,情報不足の

ため,イ ンフルエンザワクチン接種との因果関

係は評価できない。
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エンザHAワ クチン接種。接種後の本人の様子

は不明。

接種4日 後,浴室で亡くなっているのを発見

された。

医薬品 口医療機器等安全性情報 No.251よ り

○ 平成 20年 度

番 号 副作用等報告の概要 専門委員による評価

70歳代男性

副作用名 :肺 炎,間質性肺疾患,癌性リンパ

管症

既往歴・合併症 :直腸癌,転移性肝癌,転移

性肺癌,脳梗塞

接種約半月前,抗癌剤投与。

インフルエンザHAワ クチン接種。

接種 1日 後,倦 怠感発現。

接種2日 後,呼吸不全のため入院。

接種21日 後,死 亡。死因は癌性リンパ管炎に

よる呼吸不全。

ワクチン接種2日 後に呼吸不全を認め,接種21

日後に癌性リンパ管炎により死亡に至っている

症例である。肺炎,間質性肺疾患に関しては詳

細情報が不足しているため,イ ンフルエンザワ

クチン接種との因果関係は評価できない。また,

癌性リンパ管炎に関しては,原疾患の影響が考

えられ,イ ンフルエンザワクチン接種との因果

関係は認められない。

医薬品・ 医療機器等安全性情報 No.261よ り
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参考資料 10

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会要綱

1 名称

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会

2 目的及び趣旨

新型インフルエンザウイルス(A/HlNl)に対する予防接種を行 うにあたり、事業の

円滑かつ有効な推進を図るために、 「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」に定める新型インフルエンザ(A/HlNl)ワ クチンの

予防接種による副反応の評価を行 うことを目的として、予防接種、小児感染症、内科

分野等の専門家からなる検討会を開催する。

3 組織上の位置づけ

厚生労働省健康局長の私的諮問機 関

4 検討事項

「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」に定め

る、新型インフルエンザ(A/HlNl)ワ クチン予防接種後の副反応報告書の評価

5 構成員

岡部 信彦    国立感染症研究所感染症情報センター長

稲松 孝思    東京都老人医療センター感染症科部長

多屋 馨子    国立感染症研究所感染症情報センター室長

川名 明彦    防衛医科大学内科学講座第 2教授

永井 英明    国立病院機構東京病院呼吸器部長



「新型インフルエンザ予防接種後副反応検討委員会」構成員名簿

委員 5名

氏名 所属 0職名 承諾先所属長 備 考

稲松 孝思 東京都健康長寿医療センター 医療センター長
予防接種後副反

応検討会委員

岡部 信彦
国立感染症研究所

感染症情報セ ンター長
国立感染症研究所所長

予防接種後副反

応検討会委員

川名 明彦
防衛医科大学校内科学講座

第 2教授
防衛医科大学校長

永井 英明
国立病院機構東京病院

呼吸器部長
国立病院機構東京病院長

多屋 馨子
国立感染症研究所

感染症情報センター室長
国立感染症研究所所長

予防接種後副反

応検討会委員



WHO I Safety ofpandemic vaccines
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Organization

Safety of pandemic vaccines
Pandemic(HlNl)2009 brierlng nOte 16

19 NOVEMBER 20091GENEVA― To datc,WHO has receivcd vaccinaiOn infomlation from 16 ofaround 40 countries conducting
national HlNl pandernic vaccine campaigns.Based on information in thcse 16 countrics,WHO cstilnates that around 80 rnillion doses

ofpandcrnic vaccinc havc bccn distributcd and around 65 million pcople have been vaccinated.National imlnunization campaigns

began in Australia and thc Pcoplc's Republic of China in late Scptcmber.

Vaccination campaigns currently under、 vay to protect populatiOns frorn pandemic influenza arc among thc largest in the histow of

sevcral countries,and numbers arc gro、 ving daily.Givcn this scalc of vaccine ad■ linistration,at least somc rare advcrsc reactionss not

dctcctablc during even large clinical trials,could occur,undcrscoring the nccd for rigorous inonitoring o「 safety.Rcsults to datc are

cncouraging.

Common side effects

As anticipated,sidc effects commonly reported include swclling,redness,or pain at the ittcctiOn sitc,which usually resolves

spontaneously a short tirne after vaccinatiOn.

FcvOr,hCadache,fatigucD and muscle achcs,occurring shortly attcr vaccine administration,have also been rcported,though vttth icss

frcqllcncy.These symploms also resolvc spontaneously,usuaHy、 vithin 48 hours ln addition,a varic、 /of aHcrgic reactions has bcen
obscrvcd.The frequcncy ofthcse reactions is、 veH、vithin the expectcd range

Guillain―Barre syndro日1le

To dalじ ,fe、 ver than tcn suspccted citscs Of CJuillain― Barre syndromc have bcen rcportcd in pcoplc、 vho havc rcccivcd vaccinc.Thesc

numbers arc in linc、 vith norlllal background rates ofthis iHncss,as rcported in a rcccnt study.Noncthclcss,aH such cascs are bcing

invcstigilted t()dctcrrnine、 vhcther thesc arc ril:ldoΠ lly occurring events or ifthcy rnight be associatcd、 vith vacciniltion

Vν
″HO hils received no reports of fatal outcomcs:unong suspected or c():limcd cases of Gui!lain‐ Barre syndrOmc detectcd since

vacciniltion campaigns began AII cases have recOvered.WH()recornrncnds continued active rnonitoring for Guillain‐ Barre syndrome.

Investigaltions of dellths

A smaH nurnbcr of deaths have occurred in peoplc、 vho havc been vaccinilicd AII such deaths,rcported toヽ ′HO,havc been prornPily
illvestig〔 licd.AIthough somc invcstigations tirc ongoillgi results ofcompleted investigations rcported toヽ /HO havc ruled out a direct

link to pllndernic vilcCine ll、 the cau、 c of dcath

ln Chillil,fOr eXamplc,whcre more than ll lnillion doses ofptlildcmic vaccinc hilve bcen tltlininistered,hcalth authorities havc

infonllcd WHO of 15 cascs of scvere side effects ilnd●〃o dcaths that occurrcd follovttng vticcination.Thoroligh investigtition of thesc

deilths,i:lcluding a rcview of autopsy results,detcrrnined that underlying rnedical conditions wcre the cause Ofdellth,and ll()t thc

vacclnc.

Safety prottlc of diffthrent valccines

Calnptligns are using nonattuVantcd inactivated vaccines,adiuVanted inactivatcd vaccincs,and live attenuated vaccines.No differcnccs

in the safety proflle of severe adversc events alnong different vaccines have been detected to datc.

Aithough intensc monitoring of vaccinc saFcty contilllics,aH data compiled to datc indicatc that pandcrnic vaccillcs match thc cxccHent

safcty pronle of scasonal innuenza vaccines,which havc been uscd for more t1llin 60 years.
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