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輸入ワクチンの裡要  

海外産の新型インフルエンザ  

ワクチンについて  
－医療関係者向け－  

厚 生 労 働 省  
新型インフルエンザ対策推進本部  

平成22年1月20日  

‡輸入ワクチンは、2社の製剤、計2製剤についての特例承認の申紡がされています。  
‡●「アレバンリックス（HINl）筋注」ゲラクソ・スミスクライン株式会社（以下、GSK社）  
l●r乳濁細胞培養A型インフルエンザHAワクチンHINlrノ′くルティス」筋注用Jノ／くルティスファーマ株式会社く以下、ノバルティス社）                                                                                      、「勺、JへJ▲l」しヽ研lヽ′ － t′r′ ▼l′ヽl▲′  
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3－17歳0．25mし2固  
6カ月－9歳0．25mLl回  

18－49歳0．25mLl回  
・10歳以上0・5mL個  

50歳以上0．25IⅥL2国   

※1腰種直前に、抗原製剤を添付のアジュバントを含む専用混和液と混合して調整する。  

は、棚のプレフィルドシJンジ製剤であ 者との  

包。 
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国際的に使用されているインフルエンザワクチンの有効性の評価基準※1）を  

満たす。  

回目接種後約週間）》  の抗体陽転牢、抗体保有率及びG 抗体価 《国内臨床試験におけるHlMR（成人l回目接種後約3週間）》  

GSK社製ワクチン   
ノ／くルティス社製   

ワクチン   
国産HINlワクチン   

臨床試験の対象者敦 N＝100   N＝98   N＝1∞   

対象年齢   之0”64歳   20～60歳   ZO～59歳   

抗原量／アジュバント   3．75囲／有（ASO封   3．75購／有（MF59）   1叫g／無   

投与方法   筋肉内注射   筋肉内注射   皮下注射   

抗体陽転率※2）   94．0％   78．6％   73．5％   

抗体保有率※3〉   95．0％   80．6％   78．6％   

GMR   26．3   1之．8   9．28   

注）臨床試験は、いずれも別の試験のため、厳密な比較はできない。  

※1）欧州医薬品庁（〔MEA）基準（18～60歳）：抗体陽転率＞40％、抗体保有率 ＞70％、GMR ＞2・5  
※2）抗体陽転率：川抗体価が接種前に10未満でワクチン接種後に40以上、または接種前に10以上でワクチン接種後に4倍以上  

に増加した被験者の割合  
※3）抗体保有率：川抗体価がワクチン接種後に40以上になった被験者の割合  
GMR：GeometricMeanRatio。ベースラインからの川抗体価の幾何平均抗体価（GeometricMeanTiter：GMT）の増加倍率  

出典1：薬事・食品衛生審議会薬事分科会（平成2Z年1月158）資料  
出典2：平成21年11月11日新型インフルエンザワクチンに関する有識者との意見交換会資料1より抜粋  

一般的に、アジュバントを含むワクチンは、副反応の発生する確率が高くなる  
ことが指摘されている。今般の輸入ワクチンの臨床試験結果においても、注射  
部位の療病等の副反応が強く発現する傾向が見られた。  

《国内臨   試験における1回自接種後7日間の主な副反応（成人）》  

GSK社製ワクチン※3）   
ノ／くルティス社製   

ワクチン   
国産HINlワクチン   

抗原量  3．75いg   3．7Sドg   15トg   

アジュバント  有（ASO3）   有（MF59）   無   

対象年齢  20～64歳   ZO・－60歳   20～59歳   

投与方法  筋注、N＝100   筋注、N＝98   皮下注、N＝100  

注射部位の療病   98％   68％   36％  

注射部位の発赤   7％   17％（紅斑）   38％  

注射部位の腫脹   17％   3％   18％  

全身倦怠感   46％   3％   20％  

頭痛   35％   14％   12％  

関節痛   14％   2％  

筋肉痛   44％   之％  

な副反応※2）   重篤な副反応なし   重篤な副反応なし  2件  
（注意すべき副反応）   

出典1：薬事・食品衛生審議会薬事分科会（平成22年1月15日）資料  

出典2＝平成21年11月11日新型インフル工ンザワクチンに関する有識者との意見交換会資料1より抜粋  

注）臨床試験は、いずれも別の試験であるため、厳密な比較はできない。  
※1）主な副反応は、3製剤それぞれの国内で行われた計3つの臨床試験において、10％以上発現し、かつ2つ以上の試験で報告された  

事象を抜粋。  
※2）1回目接種後21日までの結果。  
※3）臨床試験において、強い療病、倦怠感などが報告されてい  感5   



（1）アジュバントを含む  

海外産の新型インフル工ンザワクチンは、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砥する物質であるアジュバント（免疫補助剤）を含む。国内産の  
新型インフルエンザワクチンには含まれない。  
なお、GSK社製及びノ／くルティス社製のワクチンに含まれるアジュバントの成分は国内  

における使用経験はないものの、他のアジュバントを含むワクチンは国内で承認されて  
いる。  

（2）些内向注組こて接種（国内産ワクチンは皮下注射）  

（8）乳濁製剤として接種  

輸入ワクチンは、いずれも乳濁製剤（卓阜 均質な魅還液）を接種する（国内産は透明  

～わずかに白濁）。ノバルティス社製ワクチンは製剤の時点で白色の懸濁液である。  
G5K社製ワクチンは接種前に抗原製剤（透明～乳白色）とアジュ′くントを含む専用混和  

液（白色）と混和する必要がある。  

（4）特例承認  

特例承認とは、疾病のまん延等を防止するため緊急の使用が必要な医薬品について、  
日本と同等の水準の承認制度を有すると認められる外国において承認されている医薬  

品について、通常の承認の手続きを簡素化して承認する制度であり、海外産のインフル  
工ンザワクチンは、この制度に基づき承認されている。（平成22年1月20日）  

出典1：薬事・食品衛生審議会薬事分科会（平成22年1月15日）資料  

出典2‥平成21年11月11日新型インフルエンザワクチンに関する有識者との意見交換会資料1より抜粋  

出典3＝r2009ワクチンの基礎ワクチン頬の製造から流通まで」（社）細菌製剤協会  

1．輸入ワクチンに係る論点のまとめ （平成21年1Z月26日薬事食品衛生審議会医薬品第二部会）  

（4）ウシ由来製剤   

反翁動物由来原料基準で使用が認められていない原産国の、  
ウシ胆汁に由来する成分が添加されているが、伝達性海綿状  
脳症の伝播のリスクの観点からは使用することに問題はないと  
されている。   

く5）見色微粒子   

カナダにおいて、20ゲージの注射針を′くイアルに刺入した   
際に、／くイアル中に／くイアルのゴム栓に由来する黒色の微粒   
子が混入する事例が複数件あったため、混合用および接種   
用の注射針のサイズについては必ず推奨されたものを用いる。   
注射針のサイズについては、GSK社よりリーフレット等で注意   
喚起される予定である。   

く6）情報凛供及び接種対た看について   

本品日は、既に承認されている国産のA型インフルエンザHA  
ワクチン（HINl株）とは異なり、新しいアジュ′くントを含有してお  
り、その性質によって、局所や全身の副反応が高い頻度でみら  
れ、中には重度の副反応もみられること、筋肉内注射により接  
種することから、その副反応や接種方法等の情報について、医  
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畢寧中畑こあたっては▲壬の暮■嘩脚■軋こ  郷すべきと考える。  

（1）凝集物   

ゲラクソ・不ミスクライン社の製剤で凝集がみられることが指摘   
された。凝集については、現時点で安全性及び有効性への影響   
を及ぼす関連性は示されておらず、引き続き情報収集を行うこと   
としている。   

なお、抗原製剤の性状は、「本品は乳白光を示す黄白色～灰   
色の懸濁液であり、まれにわずかに沈殿を生じる」とされている。   

（2）アナフィラキシー   

カナダにおいて、特定のロットでアナフィラキシーが高い頻度   
で確認された。カナダ政府は、特定のロットの問題としているが、   
その原因究明を継続している。   

（3）共常義性否定賦横  

国立感染症研究所で実施された異常毒性否定試験（出荷の   
際に行われる国家検定用の試験）において、モルモット及びマ   
ウスで急性毒性が発現したことが報告されているが、検討され   
ている用法・用土と比較して体重換算で1000倍を超える高用量   

を、本剤の投与方法とは異なる腹腔内投与した結果であり、臨   
床試験成績等や諸外国での使用実績を踏まえ、承認にかかわ   
る間遠ではないと考えられている。   

2．書議会結果報告書く抜粋）   
（平成22年1月15日薬事食品衛生審議会薬事分科会）  

「平成22年1月15日に開催された薬事分科会において、薬事法第十四条の三の規  
定による特例承認の可否について審議された結果、平成之1年12月26日の医藍晶  
細魚  

糾いものとさ絆。」  
ヽ  

・耳   



1．輸入ワクチンに係る論点のまとめ （平成21年12月26日薬事食品衛生審議会医薬品第二部会）  

（2）情報攫供及び接種対t看について   

本品目は、既に承認されている国産のA型インフル  
エンザHAワクチン（HINl株）とは異なり、細胞培養に  
ょり製造されること、新しいアジュ′くントを含み、その  
性質によって比較的高い頻度で副反応がみられること  

筋肉内注射により接種することから、その副反応や接  
種方法等の情報、開封後の有効期間の試験結果等に  
っいて、医療関係の者や接種を受ける者に鱒叫里  

（1）MDCK細胞を用いた培♯   

イヌの腎臓lこ由来する卿nDarbvイヌ腎臓細胞   

跡地蓋して製造される。MDCK細   

胞には旺癌原性が認められているが、製造工程で除   
去されること、MDCK細胞の溶解液又はDNAにはが   
ん原性が認められなかったこと、鶏卵培養のインフ   
ルエンザワクチンと細胞培養のインフルエンザワクチ   

ンで副反応の発現頻度等に大きな違いはないことか   

ら、承認の可否にかかわるような問題ではないと考   
えられる。   
また、MDCK細胞の細胞培養により製造されたワク   

チンの使用は国内の使用経験がないものの、他の   
細胞培養により製造されたワクチンは国内で承認さ   

れている。慎重に判断すべきと考える。  

である。また、墜岬 すく情報提供すう皇  

考える。  

2．事議会結果報告書（抜粋）  
（平成22年1月15日薬事食品衛生審議会薬事分科会）   

「平成22年1月15日に開催された薬事分科会において、薬事法第十四条  
の三の規定による特例承認の可否について審議された結果、空成呈旦年   
12月26日の医薬品第2部会における意見について、適切に対応がな皇圭  

辺とされた。」  
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匪垂直王‡互司  

厚生労働省発健0208第6号  

平成2 2年2月 8 日  

都道府県知事  

各 政令市市長 殿   
特別区区長  

厚生労働事務次  

r受託医療機関等における新型インフルエンザ（〟HINわ  

ワクチン接種実施要領」の一部改正について  

今般、新型インフルエンザの予防接種に係るワクチンが薬事汝第14条爵3項  
の規定に基づき特例承認されたことに伴い、頓託医療機関における新型インフ  
／レよシザ仏旧1Nl）ワクチン接種実施要軌の一部を別紙のとおり改正したので  

通知する。   

っいては、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顔いしたい。  
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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／HINl）  

ワクチン接種実施要領  
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1 目的  

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

染者は軽症のまま回復しており、②抗インフルエンザウイルス薬の治療が有効  

であるなど、季節性インフルエンザと類似する点が多い。しかしながら、基礎  

疾患を有する者等において重症化する可能性が高いこと豊から、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、今回のウイルスの時政等も踏まえ、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  

な対策を講じている。この「基礎疾患を有する者等を守る」とは、すなわち直  

接的、間接的に死亡や重症化を防ぐことを意味する。   

インフルエンザワクチンは、一般的には、重症化予防、死亡数減少を主な目  

的として使用されており、今回の新型インフルエンザに対する予防接種も、死  

亡者や重症者の発生をできる限り減らすこと及びそのために必要な医療を確保  

することをその目的とする。  

2 本実施要領の位置付け  

「新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチンの接種に関する事業実施要  

綱」（厚生労働省発健1013第3号平成21年10月13日付け厚生労働事務次官  

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

保、流通、接種等に係る事業が円滑に行われるよう、国、都道府県及び市町村  

等に求められる事務を規定したものであるが、本実施要領は、上記1のような   

目的の下実施される今般の新型インフルエンザワクチン接種事業が円滑に行わ  

れるよう、受託医療機関において、ワクチンを接種する医師のために接種対象  

者や接種場所、副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 接種対象者  

（1）優先接種対象者等  

新型インフルエンザのワクチンを優先的に接種する者及びその他の者（以   

下「優先接種対象者等」という。）は、次に掲げるとおりである。  

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  

1  
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む。以下同じ。）  

O 「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、その他の職種であっても、  

新型インフルエンザ患者の診療を行う場合は、対象として差し支え  

ない。   

② 基礎疾患を有する者  

基礎疾患を有する者とは、別紙1「新型インフルエンザワクチンの優先   

接種の対象とする基礎疾患の基準手引き」に示す疾患・状態に当てはま   

り、当該疾病・状態で入院中又は通院中の者をいう。その中でも、「1歳   

～小学校3年生に相当する年齢の者」の接種を最優先する。次いで上記の   

手引きに記載した「最優先対象基準」に当てはまる者を優先し、最終的に   

優先接種の対象とする基礎疾患に当てはまる者すべてに接種する。   

③ 妊婦   

④1歳から小学校3年生に相当する年齢までの者   

⑤1歳未満の′J、児の保護者及び優先接種対象者等のうち、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  

イ その他の者   

① 小学校4年生から6年生まで、中学生、高校生に相当する年齢の者   

② 65歳以上の者  

（2）優先接種対象者等以外の者  

優先接種対象者等以外の者に対する接種について、優先接種対象者等への   

接種事業の状況を踏まえ、接種を進める。  

（3）接種対象者の選択  

ア 受託医療機関は、国と委託契約を締結したことをもって、すべての接種対  

象者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、  

接種を行う対象者の範囲を選択することができる。  
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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。  

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  

接種の可否を適切に判断でき、かつ、接種後も体調の変化を見守りやすい主  

治医において、接種を行うことが望ましい。  

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

た受託医療機関（パターン1及びパターン2）については、これらの者がワ  

クチンの接種を希望した場合には、周辺の受託医療機関を紹介することとす   

る。なお、紹介の際には、受託医療機関同士で連絡を取り合い、ワクチンの   

在庫状況等を確認するものとする。  

4 接種の場所   

（1）接種の場所  

新型インフルエンザの予防接種の実施については、適正かつ円滑な予防接  

種事業を推進するため、事業実施要綱に基づき、厚生労働大臣と新型インフ  

ルエンザワクチンの接種に係る接種等の契約を締結した医療機関で行う個  

別接種を原則とする。  

（2）受託医療機関以外の場で行う予防接種   

ア 受託医療機関以外の場において予防接種を実施する場合は、予防接種を   

実施する際の事故防止対策及び副反応対策等、一定の安全性の要件を満たす   

必要がある。  

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

の場で行う予防接種の留意事項」に基づき実施する。  
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ウ 保健所又は保健センター等で接種を行う場合にあっても、「7 受託医療  

機関以外の場で行う予防接種の留意事項」に基づき実施する。  

5 接種の時期及び期間  

受託医療機関は、都道府県が、国において示す接種対象者ごとの開始時期   

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、接種対象者の感染リスクの軽減を図  

る。  

なお、フ坤摘三（以「F「GSK社製ワクチン」   

という。）及卿   

ルティス」卿F「ノバルティス社製ワクチン」という。）の接種を行   

う受託医療機関においては、二打約時に、㈱こ対してGSK社製ワクチ   

ン又はノバルティス社製ワクチン（以下僻）の接種を   
行う旨を教示するよう努める。  

（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。  

ただし、優先接種対象者等以外の者として接種する場合は、この限りで  

ない。   

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   

③1歳から小学校3年生に相当する年齢の′J、児：母子健康手帳又は被保険者  

証等年齢を確認できる書類   

④1歳未満の小児の保護者：母子健康手帳、被保険者証又は住民票等、1歳  

4  
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未満の′ト児と同一世帯であることを確認できる書類  

⑤優先接種対象者等のうち、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）及び被保険者証、住民   

票等、優先接種対象者等のうち、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′J、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  

⑦65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、都道府県が接種対象者ごとに定めた接種開始時期より   

前には、当該接種対象者以外の者に接種しない。  

ウ 受託医療機関は、都道府県が接種対象者ごとに設定した接種時期の開始   

前に、他の接種対象者が接種を希望した場合は、当該接種対象者の接種時   

期まで接種を待つよう説明する。  

エ 受託医療機関は、都道府県が接種対象者ごとに設定した接種期間の経過後   

に、当該接種対象者が接種を希望した場合は接種する。  

オ 基礎疾患を有する者のかかりつけ医療機関は、受託医療機関とならなか   

った場合、又は受託医療機関であるが基礎疾患を有する者に対し接種を行   

わない場合において、基礎疾患を有する者が他の受託医療機関で優先接種   

対象者として接種を希望した場合は、別紙様式1の「優先接種対象者証明   

書」を交付する。  

（3）予診並びに予防接種不適当者及び予防接種要注意者   

ア 予診   

（ア）受託医療機関は、別紙様式2から4の「新型インフルエンザ予防接種予  

診票」（以下「予診票」という。）をあらかじめ被接種者ごとの区分に応じ  

て配付し、各項目について記入を求める。   

（イ）受託医療機関の医師は、問診、検温、視診、聴診等の診察を接種前に行  

い、新型インフルエンザの予防接種を受けることが適当でない者又は新型  

インフルエンザの予防接種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）受託医療機関は、●接種後に予診票を回収し、適正に管理・保存する。  

なお、受託医療機関は、予診票を新型インフルエンザの予防接種の実施  

後5年間保存する。  

5  
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（ェ）高校生に相当する年齢の者に対する接種においては、必要に応じて保護   

者に連絡するなどして、適切な予診を行う。  

イ 予防接種を受けることが適当でない者  

（ア）受託医療機関の医師は、予診の結果、下記のような、新型インフルエン   

ザの予防接種を受けることが適当でない者に該当すると判断した場合は、   

その者に対して、新型インフルエンザの予防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当該疾病に係る予防接種の接種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   

④①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  

にある者  

ウ 予防接種要注意者  

（ア）新型インフルエンザの予防接種を行うに際して注意を要する者について   

は、被接種者の健康状態及び体質を勘案し、慎重に新型インフルエンザの   
予防接種の適否を判断するとともに、接種を行うに際しては、接種を希望   

する意思を確認した上で、説明に基づく同意を確実に得る。その際、積極   

的な接種勧奨にわたることのないよう、特に留意する。   

（イ）心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が極度に制限さ   

れる程度の障害を有する者及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能   

に日常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する者については、新型イ   

ンフルエンザの予防接種を行うに際して注意を要する者として、主治医及   

び専門性の高い医療機関の医師に対し、必要に応じて、接種の適否につい   

て意見を求め、接種の適否を慎重に判断する。  

⊆ヱL基礎疾患を有する者  

基礎疾患を有する者への接種に際しては、予診栗又は優先接種対象者証   

明書により基礎疾患である疾病の内容や病状等を確認した上で十分な予   

診を行うとともに、必要に応じて、基礎疾患を有する者のかかりつけ医療   

機関に確認する等長＿主且、接種の適否を慎重に判断する。   

時に、頻   

冬型インフルエンザやAワクチン／（HINl株）（以‾F「国内産ワクチン」   

セしう。）との比較を含め、その有益性及び危険性を十斜こ評価した上で、   

接種の妥当性を慎重に検討する。  
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（三L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、国内産ワクチ   

∠里バイアル製剤には、保存剤（チメロサール0．004～0．008mg／mL又は   

2一フエノキシエタノール0．0045mUmL）が使用されている。なお、チメ   

ロサールはエチル水銀に由来する防腐剤であるが、過去に指摘された発達   

障害との関連性について、最近の疫学研究では関連性は示されていない。  

一方、今回接種可能となる国内産ワクチンのうち、プレフィルドシリン   

ジ製剤※）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。  

また、㈱いこと   

から、原則として国内産ワクチンを接種する。  

皇室、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。  

※）あらかじめ注射器に注射液が充填されている製剤  

（オ）16歳末満の者  16郷国内産ワク  
チンとの比較を含め、その有温性及び危険性を十斜こ評価した上で、接種  

の妥当性を慎重に検討する。  

（4）予防‡妾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重量生や限界、基盤堕、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⊥   

晰こ規定に基づ   

き準例的に承認されたやのであること等）、新型インフルエンザの予防接種   

後の通常起こり得る剋反昼及びまれに生じる重い副反応並びに健康被害救   

済制度について、被接種者又はその保護者がその内容を理解し得るよう、塵   種するワクチン郵3を  
用いて適切な説明を行う。  

（5）接種意思の確認   

ア 保護者の同伴要件  

16歳未満の者又は成年被後見人の被接種者については、原則、保護者（親  
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権を行う者又は後見人をいう。以下同じ。）の同伴が必要である。   

阜醐削こ対する接種において、あらかじめ、  

接嘩することの保護者の卿－2の新型インフル干ンザ予防接  

種予診栗（中学生嘲場合）の保  
護者自署欄により確認できた者について鱒、卿ないものと  

する．．  

イ 接種する意思の確認  

（ア）受託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行うに際し、被接種  

者又はその保護者が自らの意思で接種を希望する旨の同意をしたことを  

別紙様式2から別紙様式4－2までの予診票により認められる場合に限  

り接種を行う。  

（イ）被接種者又はその保護者の意思を確認できない場合は、接種してはなら  

ない。  

（6）他の予防接種との関係   

ア 新型インフルエンザの予防接種の実施前に、生ワクチンの接種を受けた   

者については、接種した日から27日以上、不括化ワクチン又はトキソイド   

の接種を受けた者については、原則として、接種した日から6日以上の間隔   

を置いてから新型インフルエンザの予防接種を行う。  

イ 新型インフルエンザの予防接種に併せて、他の予防接種を同時に同一の   

被接種者に対して実施する場合は、医師が特に必要と認めた場合に限り行う   

ことができる。  

ただし、新型インフルエンザの予防接嘩において輸入ワクチンを接種す   

刺、こと   

が望ましい。  

り 新型インフルエンザの予防接種後、他の予防接種を行う場合は、当該ワ  

クチンの添付文書に基づき、適切な間隔を置く。  

（7）接種時の注意   

ア 遵守事項  

受託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行うに当たっては、次   

に掲げる事項を遵守する。  

（ア）被接種者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。  

8  
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（ウ）接種液   

金．国内産ワクチン  

a 接種液は、薬事法第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とする。  

旦 接種液の貯蔵は、生物学的製剤基準の定めるところによるほか、適   

切な温度管理がなされることが確認できた冷蔵庫等を使用する。  

ェ 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。  

A 余った接種液入りのバイアルは、最初の吸引から24時間を経過し   

た場合は使用せず、適切に廃棄する。特に、10mLバイアルの管理に   

は十分留意する。   

GSK社製ワクチン  

且 接種液は、薬事法第朋条第1項に規定する検定に合格し、同法第  

14条の3に規定する特例承認に適合している新型インフ／レエンザワ   

クチンの接種液を用いなければならない。  

旦 接種液の貯蔵は、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。  

ェ 接種液は、栓及びその周囲をアルコール消毒した後、抗原製剤と専   

用混和液とを混合用注射器を用いて混合し、混合物をよく振り混ぜ   

た上で吸引する。  

A 余った接種液入りのバイアルは、抗原製剤と専用混和液との混合か   

ら24時間を経過した場合は使用せず、適切に廃棄する。  

ス社製ワクチン   ③ ノバルテイ  

且 接種纏こ合格し、同法第   

14条の3に規定する特定承認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。   

且 接種液の貯蔵は、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。   

ェ 御重液は、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い   

A 余った接種液入りのバイテルは、最初 の吸引から6時間を経過した  

場合は使用せず、適切に廃棄する。  

堕．嘩種液の使用に当たっては、新型イノ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。  

塁 接種後に、余った接種液入りのバイアルは、その劇こ放置せず、冷蔵  
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庫等に適切に保管する。特忙、複激回吸引するバイアルの管理には十分  

留意する。  

塵 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。  

（エ）接種用具の滅菌  

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。  

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被接種者が他の患者かち   

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）国内産ワクチンの接種   

① f3歳以上の者に対しては、A型インフルエンザHAワクチン（HIN  

l株）を1回接種するものとし、13歳未満の者に対しては、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回接種する  

ものとする。  

なお、13歳以上の基礎疾患を有する者は1回接種とするが、著しく  

免疫反応が抑制されている者は、医師の判断により2回接種としても差  

し支えない。  

また、接種量は当該ワクチンの添付文書による。   

② 接種は、原則として、上腕伸側に皮下接種により行う。  

（イ）輸入ワクチンの接種   

包 GSK社製ワクチン  

且 生後6か月以上の者に対しては、1回接種するものとし、接種量は  

当該ワクチンの添付文書による。  

旦 接種は、原測として、6か月以上1歳未満の者に対しては大腿前外  

側部に、1歳以上の者に対しては上腕三角筋部に、筋肉内接種によ  

り行う。  

ワクチン  ノバルテ   

且18歳以上50歳未満の者に対しては1回接種するものとし、硝以   

上噛割こ対しては少なくとも3週間の周隔   
をおいて2回接種するものとする。また、嘩種量は当該ワクチンの  
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添付文書による。  

且 接種は、原則として、大腿前外側部又は上腕三角筋部に、筋肉内接   

種により行う。  

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

端が血管内に入っていないことを確認する。  

（エ）同一部位へ反復しての接種は避ける。  

之 2回目の接種が必要な者に接種する場合は、1回目に接種したワクチン  

の種類（国内産ワクチン又はノバルティス社製ワクチン）と同一の種類のワ  

クチンを接種する。  

三 受託医療機関の医師は、被接種者又はその保護者に対して、次に掲げる   

事項を要請する。  

（ア）接種後は、接種部位を清潔に保ち、接種当日は過激な運動を避けるよ  

う注意し、又は注意させる。  

（イ）接種後、接種部位の異常反応や体調変化を訴える場合は、速やかに医   

師の診察を受け、又は受けさせる。  

生 受託医療機関には、予防接種直後の副反応の発生等に対応するために必   

要な薬品及び用具等を備える。  

（8）予防接種後の措置  

ヱ 受託医療機関は、アレルギ←・ぜんそくの既往のある者等の基礎疾患を有   
する者については、接種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適切に対応できるよう、接種後一定時間は接種を実施  

した場所に留まらせ、被接種者の状態に注意する。  

乙 予防接種に関する記録及び予防接種済証の交付  

（ア）新型インフルエンザの予防接種を行った際は、別紙様式5の「新型イ  

ンフルエンザ予防接種済証」を交付する。  

（イ）予防接種を行った際、母子健康手帳に係る幼児については、当該手帳   

に、予防接種の種類、接種年月日等、新型インフルエンザ予防接種済証の   

記載事項を当該母子健康手帳に記載することができる場合は、当該母子健   

康手帳に記載することをもって、新型インフルエンザ予防接種済碓の交付   

に代えることができる。なお、当該母子健康手帳に新型インフルエンザ予   

防接種済証の事項を記載することができない場合は、新型インフルエンザ   

予防接種済証を交付し、母子健康手帳に貼付するよう説明する。  

101   



皇 阜回穣種が必要衡割こ対して1回目の接種を場合、受託医療機関の医師は、   

国内産ワクチンは1週間から4週間（4週間おくことが望ましい。）の間隔   

を、ノバルテイ㈲ま少なくとも3週間の間隔を、それぞれ空   

吐三2回目の接種を行うよう説明する。また、2回目の接種申際、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。  

三 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め留意事項   

（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、接種対象者数、接種場所、接種日時等についての   

実施計画を策定する。  

イ 予防接種の実施計画の策定に当たっては、接種を受けることが適当でない   

者を確実に把握するため、十分な予診の時間を確保する。  

（2）接種場所  

ア 冷蔵庫等の接種液の貯蔵設備を有するか、又は接種液の貯蔵場所から短時   

間で搬入できる位置にあることを確保する。  

イ 新型インフルエンザワクチン以外の予防接種を同時に行う場合は、それぞ  

れの接種場所が明瞭に区別され、適正な実施が確保されるよう配慮する。  

（3）接種用具等の準備  

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。  

（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  
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示及び注意を行い、各班員はこれを遵守する。  

（5）安全基準の遵守   

受託医療機関は、被接種者に副反応が起こった際に適切な応急対応が行える  

よう、次に掲げる安全基準を確実に遵守する。  

ア 経過観察措置   

受託医療機関は、接種が終了した後、短時間のうちに、被接種者の体調に  

異変が起きた場合においても、その場で応急治療等の迅速な対応ができるよ   

う、被接種者の身体を落ち着かせ、受託医療機関の医師等が被接種者の身体   

の症状を観察できるように、接種後一定時間、接種場所に留まらせる。  

イ 応急治療措置   

受託医療機関は、接種後、被接種者にアナフィラキシーショックやけいれ   

ん等の重篤な副反応が見られた場合においても、応急治療等の迅速な対応が  

できるよう、救急処置物品（血圧計、静脈路庵保用品、輸液、エビネフリン・  

抗ヒスタミン剤・抗けいれん剤・副腎皮質ステロイド剤等の薬液、喉頭鏡、   

気管チューブ、蘇生バッグ等）を準備する。  

ウ 救急搬送措置   

受託医療機関は、被接種者に重篤な副反応が見られた場合、速やかに医療  

機関において適切な治療が受けられるよう、医療機関への搬送手段を確保す  

るため、接種場所の管理者が保有する車両を活用するか、事前に緊急車両を  

保有する消防署及び近隣医療機関等と接種期日等に関する情報を共有するこ   

と等、十分な連携を図る。  

（6）予防接種を受けることが適当でない状態の者への注意事項  

予診を行う際は、接種場所に予防接種を受けることが適当でない状態等の   

注意事項を掲示し、又は印刷物を配布して、被接種者又はその保護者から被   

接種者の健康状態、既往症等の申出をさせる等の措置をとり、接種を受ける  

ことが不適当な者の発見を確実に行う。  

（7）市町村に対する報告  

受託医療機関は、受託医療機関以外の場で接種を行った場合は、実施日時、   

場所、接種対象者の範囲及び人数、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。  
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（8）その他  

その他受託医療機関以外の場での接種を実施する場合においては、受託医   

療機関で行う接種に準じて適正に実施する。  

8 副反応の報告   

（1）受託医療機関における副反応の報告  

受託医療機関は、別紙様式7の「新型インフルエンザ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副反応の報告  

受託医療機関以外の医療機関においても、上記（1）と同様の副反応を診   

断した場合は、同様に厚生労働省に報告する。また、各都道府県及び市町村   

は、受託医療機関以外の医療機関に対しても、本実施要領の周知に努め二 予   

防接種後副反応報告に協力を求める。  

（3）薬事法に基づく医療機関報告と申開係  

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

厚生労働省において、薬事法第77条の4の2第2項の報告とみなして取り   
扱うこととするため、同条同項に基づいて二重の報告を行う必要はない。  

（4）製造販売業者への情報提供及び受託医療機関等への情報収集への協力  

厚生労働省において、安全対策のため、予防接種後副反応報告を新型イン   

フルエンザワクチンの製造販売業者等に対し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、製造販売業者等から   

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）厚生労働省等による副反応事例等の調査  

上記（4）のほか、厚生労働省自ら、又は厚生労働省の依頼を受けた専門   

家等により、調査を実施する場合があるので、その際には、予防接種後副反   

応報告を行っ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。  
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（2）費用負担の軽減等  

市町村が経済的理由により接種費用を負担することができない、又は困難   

であると認めた者に対し接種費用の減免措置を行う場合、受託医療機関は、   

被接種者又はその保護者から、その軽減後の額を徴収するか、又は接種費用   

を徴収しない。  

また、受託医療機関に従事する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、実費相当額を徴収しないことがで   

きる。  

10 予防接種の実施の報告   

（1）市町村への報告  

受託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行った毎月初日から末   
日までの分の接種者数を国内産ワクチン及び輸入ワクチンの種類ごとにそれ   

三並取りまとめ、翌月10日（当該日が土曜日 、日曜日又は祝日にあたる場   

合は、その翌平日とする。以下同じ。）までに、別紙様式8の「新型インフル   

エンザワクチン接種者数報告書（医療機関用）」を当該受託医療機関の所在地   

を管轄する市町村へ提出する。  

（2）都道府県への報告  

市町村は、管内の受託医療機関における新型インフルエンザの予防接種を   

行った毎月初日から末日までの分の国内産ワクチン及び輸入ワクチンの種類   

ごとの接種者数について、翌月17 日までに、別紙様式9の「新型インフル   

エンザワクチン接種者数報告書（市町村用）」により都道府県に提出する。 

（3）厚生労働省への報告  

都道府県は、管内の市町村における新型インフルエンザの予防接種を行っ   

た毎月初日から末日までの分の国内産ワクチン及び輸入ワクチンの種類ごと   

の接種音数について、翌月24日までに、別紙様式10の「新型インフルエン   

ザワクチン接種者数報告書（都道府県用）」により厚生労働省に提出する。  

11．その他  

新型インフルエンザワクチンについて、新しい知見が得られた場合長逆、   

当該実施要領を見直す。  
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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。WHOl）、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、下肥の疾患・状態で入院中又は通院中の者を   

新型インフルエンザワクチンの優先接種の対象とする。  

1． 慢性呼吸器疾患削  

2． 慢性心疾患※2  

3． 慢性腎疾患※3  

4． 慢性肝疾患※4  

5． 神経疾患・神棍筋疾患※5  

6．  血液疾患※6  

7． 糖尿病※7  

8． 疾患や治療に伴う免疫抑制状態※8  

9． 小児科領域の慢性疾患激9  
叢1   気管支喘息やCOPD、気道分泌物の誤疇のリスクのある者（脳性麻痺、認知機能障害、精神運動発達  

障害等）を含む。  

※2   血行動態に障害がある看を対象とする。ただし、高血圧を除く。  

※3   透析中の者、腎移植後の者を含む。  

※4   慢性肝炎を除く。  

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

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

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

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

※9  染色体異常症、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、琳先して接種する看の基準を別  

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っている医師が、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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別添：優先接種対象とする基礎疾患のうち、特に優先する  

最優先対象者の基準  

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．慢性呼吸蕃疾患  

最優先対象基準  

□ 以下の①、②、③のいすれかに骸当する者。  

① 気管支喘息患者とCOPD（肺気腫、慢性気管支炎）を有し、♯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、ぴまん性汎細気   

管支炎、Ⅶ質性肺炎、塵肺症専のうち、Hugb・血ne8分類で、Ⅱ以上（Ⅱ．   

Ⅳ、Ⅴ）の舌  

③ 過去1年以内に娯曝性肺炎の既往がある者  

（脳性麻痺、艶知機能障亨、精神運動発達陣青嶋を含む）  

（参考）Hugh－Jones分類  

○ 海外のデータでは慢性呼吸器疾患はインフルエンザのハイリスク者とし   

て報告されている。1）2）そのうち、「治療並びに綿密な経過観察を必要と  

するものであり、特に呼吸機能の低下している者」は特に重症化するこ  

とが予想されるため、ワクチン接種の優先対象者とする。  

○ 気道分泌物の誤噴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3）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）  
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2′．慢性心疾患  

最優先対象基準  

慢性心疾患患者 （NYHA分類＝度以上）   

※ 小児心疾患は小児疾患参照  

（参考）  

NYHA分類・（日本循環器学会 急性心不全治療ガイドライン（2006年改訂版））  

Ⅰ度  心疾患はあるが身体活動に制限はない。  

日常的な身体活動では著しい疲労、動惇、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  

勒で疲労、動惇、・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、動惇、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こ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  

垂   

○ 慢性心疾患は、インフル工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ⅠⅠ度以上  

の者を優先接種対象者とする。  

＜注釈＞   

○ 心不全のみならず、虚血性心疾患（狭心症）患者も対象とする。慢性心  

疾患という言葉は両方を含んでおり、NYHA分類も両方の病態に対応し  

ている。  

（日本循環器学会の御意見を参考に作成）  
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3．慢性腎疾患  

最優先対象基準  □ 以下の①から⑤のいすれかに駿当する青  

①慢性維持透析患者（CKDステージ5D）  

②透析導入Ⅶ近の慢性肝不全息看   

（虚聞く15ml価n／1．7加2．cxDステージ5）  

③肝移植後点者  

④ネフ白－ゼ症候群、慢性糸球体甘炎、血管炎、自己免疫疾患等で副官皮井   

ステロイドや免疫抑制薬の投与を受けている者  

⑥ 腎機能高度低下息看（15くeGFR く30mI価n几73巾i2，CEDステージヰ）  

このうち、免疫能偲下（♯尿病性甘症専）や他の王症化眉子である慢性呼吸   

器疾患、心疾患等を合併する患者は特に接種が堆芦される。  

直垂  

○ 海外のデータから、腎疾患はインフル工ンザのハイリスク者と報告されて  

いる1）2）。腎疾患のうち特に重症化しやすいものは、透析患者、透析導入  

の間近い患者、腎移植患者、ステロイド・免疫抑制薬の投与を受けている  

者、腎疾患と他の合併症を有する者、と考えられ、優先接種者と考えられ  

る。  

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

患者では全入院で一13％、死亡－34％の減少が米国で報告されている。一方、  

上記c、dに該当する場合、免疫抑制薬服用によってワクチン接種後の抗体  

獲得効率低下は懸念されるものの、米国の腎臓移植ハンドブックでは、腎   

移植患者において重症化リスク軽減効果が期待されるため積極的接種を推   

奨している。USRDデータにおいても移植患者でのワクチン接種率は経年的  

に上昇しており200了年では全体で40％、65歳以上では60％弱となっている。  

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  

最優先対象基準  

0 肝硬変息青のうち、C岨d・Pugb鮮血eB又はC  

O 自己免疫性肝疾患等で免疫抑制薬又は剖甘皮キステロイドホルモンを鍵鏡  

して使用中の者 （r8－4．鋼化馨痍▲J●欄）  

Child－Pughスコアシステム  

スコア   2   3   

脳 症   なし   ト2度   3「4度   

腹 水   なし   軽度．利尿薬でコン  

トロール可能   

総ビリルビン（mg／dり   く2   2－3   〉3   

（胆汁うっ滞性肝疾患の場合）   （〈4）   （4－10）   （〉1）   

アルブミン（g／dり   〉3．5   2．8－3．5   く2．8   

P一時間延長（秒）   〈4   4－6   〉6   

（川Rの場合）   （く1．7）   （1．了－2．3）   （〉2．3  

O Grade A：スコア合計5あるいは6   

0 Grade B：スコア合計7－9   

0 Grade C：スコア合計10－15  

※脳症め判定は，ト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。   

背景  

○ 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  

されている丁）  

○ 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。  

（日本肝続学会の御意見を参考に作成〉  
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5．神経疾患・神経筋疾患   

□ 以下の①、（診、③のいずれかに該当する看  最優先対象基準  

① 下記の免疫異常性疾慮のうち、いすれかを有する看   

・多発性硬化症   

・重症筋知力症．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テー  

（¢1DP、多巣性運動ニューロパチ「を含む）  

■クロウtフカセ症候＃  

■HTLV－1関連脊髄症／r（HAM）   

・多発性筋炎  

■皮正筋炎   

・アレルギー性内芽腫性血管炎  

② 下妃のうち、呼吸障害専の身体脆弱性をきたした者   

・筋萎縮性側索硬化症   

・骨髄性筋萎縮症  

■球脊髄性筋萎縮症  

■進行性腐ジストロフィー症  

りく－キンソン病，進行性核上性麻丸 大脱皮賞基底傾度髄症  

■多系統萎縮症   

・脊髄小脳変性症  

りヽンテントン舞踏病．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辞書   

・脊髄損傷  

③ 過去1年以内に娯嚇性肺炎の既往がある専（rl．t性呼吸蓼疾■J●闊）   

（脳性麻＃、匿知機能陣書、精神運動発達陣書専を含む）  

○ 免疫異常性の神経疾患は、疾患そのものと免疫抑制治療の両者による免  

疫学的脆弱性があり、優先順位は高いと考えられる。  

○ また、筋萎縮性側索硬化症などの神経難病は，特に進行期で呼吸障害な  

ど身体的に脆弱な状態にある場合は考慮が必要である。  

（日本神経学会、日本呼吸器学会の御意見を参考に作成）  
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6．血液疾患  

最優先対象基準  

ロ 以下の①から⑥のいすれかに餃当する専  

① 急性白血病、慢性廿髄性白血病、悪性リンパ腫、慢性リンパ性白血病、  

多発性廿髄贋、甘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 再生不良性貧血息者  

③ 造血幹細胞移櫓後半年以降の息看  

④ 小児中原発性免疫不全症候潜点者  

⑥ 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点者  

膏衰   

○造血器腫癌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  

たがって、すべての造血器腫癌患者は新型インフル工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   

た患者では通常移埴後6ケ月以内のワクチン接種は効果がなく、6ケ月以   

後のワクチン接種が推奨されている  

○血液疾患は全身疾患であり、同一疾患であっても病型や病期、全身状態、   

や予後、合併症の程度などが大きく異なる。したがって、個々の症例に即   

して新型インフルエンザワクチンのリスクとベネフィットを検討し、接種   

の判断を行うことが望まれる。  

（日本血液学会の御意見を参考に作成）  
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7．糖尿病  

最優先対象基準  

□ 以下の①、②、（診のうち、いすれかに該当する♯尿病患者  

①♯尿病患者で併発疾患㌣を有している者及び♯尿病合併妊婦※2。各々の併   

発疾患を有する看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。  

②1♯から高校生に相当する年齢の青までの糖尿病息看。  

③上記①、②に験当しないインスリン療法を必要とする者。  
※1 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   

※2 t∃本産科婦人科学会の推奨基準に従う。  

口 上妃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。  

ミ背量   

○ 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（H川り感染においても、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8）g）10）川。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t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っ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）  
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8．疾患や治療に伴う免疫抑制状態  

8－1．悪性腫瘍  

最優先対象基準  

ロ 下記のいすれかに軟当する看  

○造血幹細胞移噸予雇者あるいは移植後半年以降の点者  

○白血病、悪性リンパ腫、多発性廿髄腫、廿髄異形成症候群などの造血半農   

■息看。ただし、治療終了5年以上経過し漁鮒＝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息青  

白血球減少を伴う抗がん薬治療（アルキル化剤、アントラサイクリン、  

白金＃剤、代謝持続剤、トポイソメラーゼ阻専薬、タキサン、ビンカア  

ルカロイド、一群の分子♯的巣斌1など）を受けている点者  
粟1スニチニブ、ゲムツズマフオゾガマイシン、イマテニブ、ニロチニプ  

口 上妃の優先息者の次に接種対象者となる悪性腫療患者の基準を以下に示す。  

○ 免疫抑制を伴わない抗がん薬治療を受けている点者  

白血球減少および免疫抑制を伴わない抗がん巣治療（ホルモン藁、分子  

標的薬塞2、インターフェロン、インターロイキン）を受けている患者  

0 担がん状態の同形がん点者（ただし、早期がん点者を除く。）  

※2 ゲフィチニプ、エルロチニプ、ソラフエニプ、ダサチニブ、ラバチニブ、ペパシズマフ、  

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点者  

0 免疫不全状態でワクチン接種の効果が期待できない点者   

（例）リッキシマブ、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≧20－3伽g／日の投与を受けている息者  

匪司  

○ 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工ンザに  

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  
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のハイリスクとされる12）13）。  

○ 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川）15）。  

○ 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16〉。  

○ 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  

に対するインフル工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17）棚。  

○ 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工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。  

○ リッキシマブ（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19）20） 。また、プリンアナログやレ  

ミケイド、イブリツモマブチウキセタン、ボルテゾミブ、プレドニン≧  

20－30mg／日などを投与されている患者でもワクチンの効果が得られない可  

能性がある。  

（日本臨床腫瘍学会の御意見を参考に作成）  
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8－2．関節リウマチt膠原病  

最優先対象基準  

○開肘ノウマチ及びモの他の膠原病患者（注）で、ステロイド削、免疫抑制藁   

※2、生物学的製剤削のいすれかを使用中の看  

※1プレドニゾロン換暮で軸〟日吼上を鵬して債用中の▲雪  

氷2 シクロフォスファミド、アザチオブリン．メトトレキサート、シクロスポリン、タクロリム  

ス、ミゾリビン、ミコフェノール■モフ土チル讐  

※8 インフリキシマフ、エタネルセプト、アタリムマフ、トシリズマフr  

（注）  

全身性エリテマトーデス、全身性t化虐（強皮症）、多弁性簡炎、皮■筋炎、血t炎症換欝絹節色  

事鶉勤覿炎、ヰ徴■的血t炎、ウェゲナー肉芽■痘、アレルギー性虎芽■吐血t炎、tヰ岬鵬炎、  

高安■など）、轟性■鱒リウマチ、混合性結合鵬■、シェークレン症候群、ベーチエツト■、成人  

ステイルー、リウマチ性多発鴨■症讐  

○ 関節リウマチ患者の多くは抗リウマチ薬、ステロイド、生物学的製剤を   

使用し、また、全身性エリテマトーデスを始めとする膠原病患者の多く   

はステロイド、免疫抑制薬を服用しており、いずれも免疫力低下が懸念   

される。そのため、特に上記の者は新型インフルエンザに感染した時に  

重症化するおそれが高いことから、優先対象とする。  

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

最優先対象基準  

□ 下記の①から⑥のいすれかに骸当する者  

①副腎皮千機能低下症  

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書剤等   

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   

官皮質機能低下症を併発している看。  

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看   

t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♯尿痛が継続する場合は優先対たとする。）  

④内分泌臓拳の悪性疾患  

内分泌臓蕃の悪性疾息にて放射線療法、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、副腎皮井機能低下症等を示す痙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（棟木病等）  

⑥ 甜I＞30又は腹部内臓脂肪面積が100¢m2以上で慢性疾患（睡眠時無呼   

吸症候群、性性心不全、偉性呼吸器痛点、慢性腎不全専）を合併する看  

口 上妃の卿卑る基準を以下に示す0  
0 8M＞25で偉性疾患（睡眠時無呼吸症候群、慢性心不全、慢性呼吸器疾息、   

慢性■不全専）を合併する看  

直垂   

○ 副腎皮質機能低下症はインフル工ンザ感染で重篤な副腎不全を起こすの  

で、未治療、治療中にかかわらず優先対象とする。   

○ クッシング症候群は未治療患者ならびに治療後でも薬物等で高コルチゾ  

ール血症が持続する症例は易感染性であり、優先対象とする。   

○ 内分泌性の二次性肥満症では糖尿病を併発し易く、易感染性を示す。こ  
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のような症例では例え血糖が正常でも急激な悪化が予想されるため優先  

対象とする。  

○ 甲状腺機能が正常化していない甲状腺機能低下症は感染を契機に  

Myxed？ma 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：COngenitaladrenalhyperpJasia（副腎性器  

症候群：adrenogenitaJsyndrome）  

先天性副腎皮質低形成：COngenitaladrenalhypoplasia  

AC丁目不応症   

（2）後天性  

Addison病： Addison’s disease  

（原因分類：特発性Åddison病、結核、梅毒、真菌症、癌転移、  

悪性リン／朋重、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（AC丁目単独欠損症）  

√    肉芽腫（サルコイドーシス、Hand－SchulJer－Christian病等）  

その他（empty se［la 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（Withdrawalsyndrome）  

Cushing症候群術後  

原発性グルココルチコイド不応症  

ロ クッシング症候群の分類  

（1）ACTH依存性Cushing症候群：  

a．下垂体性クッシング病  

b．異所性ACT日産生症候群（異所性CRH症候群）  

（2）ACTH非依存性Cushing症候群：  

a．副腎皮質腺腫  

b．癌腫  

C．ACTH 非依存性大結節性過形成（ACTH－independent rnacronodular adrenal  

hyperplasia：A］MAH）  

d．原発性副腎皮質小結節性異型性（Primary pjgmented nodular adrenocortical  

disease：PPNAD）  

e．McCune－A柏right症候群  

f．食事依存性（Gastricinhibitory poIypeptide依存性）  

g．その他の病変  

（3）偽性Cushing症候群：  

a．アルコール性  

b．鬱病  

（4）医源性Cushing症候群：  

a．グルココルチコイド内服  

b，AC丁目投与  

（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）  

最優先対象基準  口 下記の①から③のいすれかに験当する看  

① 消化器癌の担痛点看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卦ナる予定の肴（8－1．悪性膿瘍を参照）  

② 炎症性鼎疾患鳥磨く漬■性大腸炎、クローン病）のうち、免疫押倒を伴う   

治療（免疫抑制剤、副腎皮千ステロイドホルモン、分子欄的集、白血球除  

去療法）を受けているもしくは受ける予定の看  

③ 自己免疫性腐痛点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看  

ただし、全身状態が著しく不良でワクチン接種が困難な看や、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捷種対た者とならない。  

（注）肝硬変に関しては、「4．肝機能障害」参照。  

口 上記のサ先患者の次に接種対た者となる消化器疾患の基準を以下に示す。  

○ 免疫抑制を伴わない抗癌剤治療を受けている消化器癌患者  

○ 消化器癌の担癌患者及び切除後の非担癌患者  

（ただし、早期がん患者を除く）  

○ 炎症性腸疾患患者  

○ 慢性膵炎患者  

匪司  

○ 新型インフルエンザ（HINIFlu：SwineFlu）感染により、重症化が懸念され  

るハイリスク者として、米国CDCでは薬剤に起因するものを含む免疫抑制状  

態など、WHOでは免疫抑制状態および悪性腫瘍など、をあげている。  

○ 消化器疾患のうち、消化器悪性腫瘍患者は担癌状態による免疫抑制のみな  

らず抗がん薬などの影響により、免疫力が低下する。また、炎症性腸疾患  

患者では、病勢コントロールのため免疫抑制剤あるいはステロイドが投与  

されており、免疫力が低下している場合がある。したがって、免疫力が低  

下しているもしくは低下が予測される消化器悪性腫瘍患者及び炎症性腸疾  

患患者については、新型インフル工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）  
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8－5 HIV感染症・その他の疾患や治療に伴う  

免疫抑制状態  

最優先対象基準  

以下のいすれかに該当する看  

0 原発性・後天性の免疫不全疾息（HⅣ感染症を含む。）  

○ 免疫抑制薬又は副甘皮質ステロイドホルモン※1を継続して使用中の看  

0 その他、免疫抑制状態と医師が判断する看（臓番移檀後患者を含む。）  

※1成人の■合、プレドニソロン姓算で訣叩／血Ⅳ以上を目安とする。  

○ 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、インフル工ンザ感染後の合併症を起こしやすい可能性があ  

るため－）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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9．小児科領域の慢性疾患  

最優先対象基準  

ロ 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慢性呼噴雇痛應（気管支喘息児、慢性呼吸器疾患）  

②慢性心疾患  

③慢性肝疾患（慢性甘疾息、末期腎不全息者、腎移植患者）  

④神♯■施療息（脳性麻ヰ、王痘心身陣書児・舌、染色体異常症、難治性てん   

かん）  

⑤血液疾患  

⑥♯尿病・代剛性疾点（アミノ酸・尿素サイクル異常・有機酸代納輿鱒・脂肪   

酸代謝異常）  

⑦悪性腫瘍（小児がんなど）  

（診開廿リウマチ・膠原病（自己免疫疾息・リウマチ性疾息）  

⑨内分泌疾患（下垂体機能不全など）  

⑳消化器疾息・肝疾患（潰瘍性大腸炎・クローン病・胆道閉鎖症書酉術後・肝   

移植術後など）  

⑳H川感農虐・その他の疾息や治療lこ伴う免疫抑制状態（免疫抑制状態にある   

児）  

⑳その他の小児疾患（1鰻以上の長期入焼児、重症感染症後のフォローアップ   

中の息児）  

（注）一部成人を含む。  

どの分野lこかかわらす、小児世性特定疾息受給者旺を持参している方。特定疾  

患対儀事業の対象疾患虔給者肛を持参している方。  

0 通常の季節性インフルエンザワクチンでは、0歳児の接種は有効性を示す確   

証は認められないとされており、1歳以上の小児が接種対象と考えちれる2り。  
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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旺受給者J  

を対象とする。  

○ 気管支疇息   

● 噛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（気管支叫息を除く。）   

● 慢性呼吸器疾患（慢性肺疾患，神経筋疾患、先天性肺疾患，問質性肺  
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ケ月以  

上が経過しており、現在も何らかの治療（酸素吸入や人工換気療法・利  

尿剤など）を必要としているか、誘因や悪化要因である疾患での過去1  

年以内の入院歴がある児。  

●1歳以上5歳未満の早産児の慢性肺疾患患児。  

2．慢性心疾  

○ 先天性心疾患  

● 有症状の先天性心疾患児。   

● 症状のない先天性心疾患児で染色休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罷患すると  

重症化すると考えられる場合（例：心以外の合併症を有する児。）   

● 後天性心疾患に伴う心不全、重篤な不整脈・心筋疾患で症状を有しなん  

らかの治療を行っている児。  

3．慢性甘疾  

0 慢性腎疾患、末期腎不全点者（血液透析、腹膜透析患者）、腎移植患者挽  
疲抑制療法下）  
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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問わない。  

● ＜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。  

＜IgÅ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、プレディニン、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、プレディニン、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・神経筋疾息  

○ 脳性麻ヰ（特に、慢性肺疾息を持つ息児）  

● 歩行不可能な運動機能低下、噴下障害、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・神経痍息  

● ＜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痩でも呼吸機能低下を伴  

う児。   

● ＜脊髄性筋萎縮症＞【脊髄性筋萎縮症など進行性の経過をたどる運動  

機能低下を示す児。   

● ＜筋ジストロフィー＞ 先天性筋ジストロフィー、その他の呼吸筋低下  

あるいは心筋症を伴う筋ジストロフィーの患児。  

● ＜先天性ミオパチー＞ 呼吸筋低下あるいは心筋症を伴うミオパチー  

患児。  

○ 染色体異欄偏  

● ＜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。  

○ 圭虚心身障書児■看  

● ＜重症心身障害児・者＞身体障害者手帳1級、2級保持者。  

5．血液疾患  

● 急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群、悪性リン   

パ腫、ランゲルハンス細胞性組織球症、血球貪食症候群、慢性骨髄性白   

血病、など化学療法の必要な疾患に羅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＞治療終了後にあっても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．♯尿病・代謝性疾患  

○ 糖尿病く特にインスリン使用中又は軽口♯尿病薬用用中の児）  

●1歳から高校生に相当する年齢の青までの♯尿病患者。  

○ アミノ酸■尿素サイクル異常・有機酸代納異常・脂肪酸代納異常  

● ＜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＞アシルカルニテ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  

法を行っている患児。  

手 ＜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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く  

● ＜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。  

0 小児がん  

● 小児固形腫瘍（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  

疾患に程患のため治療中及び治療終了後の患児。く注〉   

＜注＞治療終了後にあっても柑歳未満まで、また、柑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・膠原病  

0 自己免疫疾患・リウマチ性疾息  

● ＜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。  

g．内分泌疾  

0 内分泌疾息（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・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。  

● ＜甲状腺機能完進症＞ 初発・再発を問わず、機能元進状態又は機能正  

常化後6か月以内の児。  
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10．消化器疾患・肝疾息  

○ 消化管一栄養・肝臓疾患（兼癌性大腸炎・タロ巨貰ン病t胆道筒鎖症葛西儒  

後・肝移植龍毯など）  

● ＜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っている  

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．HI■V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  

01歳以上の長期入院児  

●1歳以上の幼児で6カ月以上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息児  

● ＜重症感染症でフォローアップ中の患児＞ 急性脳炎、急性脳症、細菌  

性髄膜炎、敗血症、骨髄炎、重症肺炎などに羅患し、定期的に診療を継  

続している児。  

（日本小児科学会の御意見を参考に作成）  
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（別紙2－1）  

範型インフルエンザワクチンの接種に当たって  

く国内産ワクチン〉  

1．新型インフルエンザワクチンにフいて  

新型インフル工ンザワクチンは、免疫をつけ死亡者や重症者の発生をできる限り減ら   

すことを目的に接種するものです。  

2．杢麹性・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がありますが、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4J6．副反応にて叫＼て」参照）。  

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。  

注：ワクチンの有効性については、健常者のインフル工ンザの発病割合が了0－90％減少、一般高齢者の肺炎・インフル  

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

3．用法・用量・接種間隔につし1王   

13歳以上の方は0．5mLを皮下に1回注射します。また、13歳未満の方は、免疫効果を   

考慮して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。）の間隔を   

おいて、0．3mL（1歳から6歳未満の方には0．2止、1歳未満の方には0．1mL）を皮下に2   

回注射します。  

なお、13歳以上の基礎疾患を有する方は1回の注射としますが、著しく免疫反応が抑   

制されている方は、医師の判断により2回注射することがあります。  

本ワクチンを穣種する前Iら生ワクチンの接種を受けた方は、通常、27日以上の国展   

皇、不活化ワクチンの接種を受けた方は、通常、6日以上壁間隔を、、それぞれ空けて本   

ワクチンの接種を受けてください。  

4．卿えるぺき方に？いて  

次のいずれかに該当すると認められる場合には、予防接種を受けることができません。   

（1）明らかな発熱塑あ皇方   

（2）重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな方   

（3）過去にインフルエンザワクチン嘩アナフィラキシーを起こしたこ  

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  
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5．擾謹上の注意について  

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   

相談した上で接種を行ってください。  

心臓病、呼吸器の病気（気管支喘息を含む。）、腎臓病、肝臓病、血液の病気、発   （り  

畳睦董等の基礎疾患を有する方  

（2）予防接種を受けた後に、2日以内に発熱、発しん、じん麻疹などのアレルギー症   

状を疑う異常がみられた方  

（3）今までにけいれんを起こしたことがある方  

（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蚕  

られる方  

（5）本ワクチンの成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のもので皮膚に発しんが出たり、   

体に異常をきたすなどのアレルギー反応を起こすおそれのある方  

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つとともに、接種後は  

体調管理をしっかり行ってください。車た㌧局所の異常反応」体調の変化、高熱、けい  

れん等の異常な症状を起こした場合には、速やかに医師の診察を受けてください。  

6．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、療病等）、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、碑症状を起  

こした場合には、速やかに医師の診察を受けてください。  

7．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工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。  

健康被害救済制度の相談窓口  

TEL O3－3501－9060 FAX O3－3501－9044 受付日・時間：平日10時～18時  
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（別紙2－2）  

新型インフルエンザワクチン  

くアレバンリックス（H川1）筋注※〉の接種に当たって  
※グラクソ・スミスクライン（GSK）社製ワクチン   

新型インフルエンザワクチンは、卿的に  

接種するものです。本ワクチンは、国内産ワクチンのみでは接種を希望されるすべての方々に接種でき  

ないおそれがあることから、海外でその使用が承認されたことを前提として、国内での通常の承認では  

なく緊急的に特例承認された輸入ワクチンです。なお、本ワクチンはカナダで接種に用いられています。   

本ワクチンは、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と同様、重症化や死亡の  

防止について一定の効果があると期待されますが、感矧阻山こ対しては効果が保証されるものではあり  

ません。また、極嘲（「6．・副反応について」参照）。  

本ワクチンの有効性・安全性については、以下の点に留意が必要です。  

○ 白雨華嘩持轟鹸勧   

アジュバントは、1回の接種に必要なワクチンの主要成分（抗原）の量を減らすことと、ワクチン  

効き目を高めるために使われています。本ワクチンのようにアジュ′くントが入っているワクチン拝、  

副反応の発生する頻度が高くなることが一般的に指摘されています。本ワクチンでも注射部位での局  

所反応（療病（痛み）など）や全身反応（頭痛など）の発生する頻度が高い傾向が見られました。  

：が 週ます。  ○ ワサ季キに、わずかな凝集物が見㈲   

今までの海外での使用実績や国内外の臨床試験からは、この凝集物が効果と安全性に影響を与える  

という報告はありません。また・、まれに起こる副反応との因果関係は明らかではありません。  

○ 本ワクチンが使用されているカナダにおいて、特定のロットモアナフィラ  

反応卜加他ぬロツ本略岬嵩掛率嘩嘩療b旛鵬軸鴻り秘   

この結果を受けて、カナダでは予防的措置としてこのロットの使用を保留しました（このロットは  

日本に輸入されていません。）か、これ以外のロットは引き続き使用されています。なお、接種開始  

以降カナダにおける重篤なアレルギ」反応の発現頻度は、他のインフルエンザワクチンで十般l＝華  

告される発現頻度（10万回接種あたり1例）を超えていません。  

我が国の基準を満たさない原産国注1）を含むウシ由来の成分が使用されており、伝達性海綿状脳症   

什SE）注2）を発症するリスクを完全lこ排除することはできませんが、ヨーロッパの基準lこ準拠して   

おり、瑚のリスクは極めて低いものと考えられます。  

注1）㈱J力、米国及びベネズエラ  注2）麟S∈）が   
あり、BSEに感染したウシ由来の食物などを摂取することにより、ヒトにおいても神経症状を引き起こすことが疑われています。  

本ワクチンは、筋肉内注射するものです。   

川歳以上の方  ：0．5mLを筋肉内に1回  

・㈱   

本ワクチンを接種する前に、生ワクチンの接種を受けた方は、通常、27日以上の間隔を、不活化ワク  

チンの接種を受けた方は、通常、6日以上の間隔を、それぞれ空けて本ワクチンの接種を受けてください。  
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工廠  

廟㌧  

注1 豊艶ヒ壬鯛L   
医師とご相談の上接種してくださし㌧、  

を控えるべき方   接種に注意が必要な方   

次のいずれかに該当すると認められる場合  

には予防接種を受けることができません。   

（1）明らかな発熱がある方  （1）心臓病、呼吸器の病気（気管支喘息を含む。）、腎臓病、肝  

（2）▼重篤な急性疾患にかかっていることが  臓病、血液の病気、発育障害等の基礎疾患を有する方   

明らかな方   （2）小児   

（3）過去にインフルエンザワクチンの接種   

を受けて、アナフィラキシーを起こし   疹などのアレルギー症状を疑う異常がみられた方  

たことが明らかな方   （4）今までにけいれんを起こしたことがある方   

（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   天性免疫不全症の方がおられる方   

判断された方   （6）本ワクチンの成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のもので  

皮膚に発しんが出たり、体に異常をきたすなどのアレルギ  

一反応を起こすおそれのある方   

＿＿ワクチン御重当別享、廻瑚な運馳主避せゝ掻捜避位長講選l三保ユと＿ともに、脚重縁刷木調里程与しつ  

吐血墟遡を起こした  

場合に蛙、速やかに医師の診察を受けてくだ虹   

基軸逓」発熱、悪寒、  
丞岳」塵怠感、嘔吐等）がありますが、通常2－3月で消失します。注射部位の痺痛や頭痛など、一帯の  
副恒¢の頻掛ま．、アジ⊥′くントを含主産いもpと旦軽ゝ三見く塵る噂卵塊られ事＿した。＿事た、．．痔痛な  
ど⊆型ては、安静時にひどく痛み、通勘や通学ができないなど日常の活動に影響が出る程度の副反軽  
重示した健脚  

画シ≡けク、アナフィラキシーザ直配長性徴在性脳尊  
塵畳L圭乏ンバレー症候群なども重大な郡反応としてまれに報告されます。本り牡でこのような郡  
長昼型甚れに起こる可能性を否定でき害せんので、このような割反応が疑われた吐し体に異常が感じら  
血高熱、けし、れん等  
の異常な症状を起こした場合11ま、㈱  

全旦¢新型インフルエンザワク王ン按種を卦ナた方が、ワクチン接種によっ三重篤な副反応が発生上  

た嘩合挿、医療炎及び医療手当阜、＿．予防掻種漣の雇用予防嬢粗主導じた二足の絵！寸を行う制度がありま  
す。  

牡鹿被害救済利庫の鞄穣零口   

TEL O3－350ト9060 FAX O3－350ト9044 受付日「時周即時  
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（別紙2－3）  

新型インフルエンザワク享と  

く乳濁細胞培養A型インフルエンザりAワクチンH川1   

J∠づ些ティス」筋注用※〉の接種に当たって  
※ノバルティス社製ワクチン   

新型インフルエンザワクチンは、免疫をつけ死亡者や王症者の発生をできる限り減らすことを目的ド  

接種するものです。本叫  

ないおそれがあることから、海外でその使用が承認されたことを闘提として、国内での遷蕎の承認で旦  

なく緊急的に特例承絆された輸（ワクチンです。なお、同種のワクチンはスイスで接種に用いられ王史  

ます。   

本ワクチンは、＿旦在、国内で使用されている季節性インフルエンザワクチンと同様、重症化や死⊆些  

防止について「長の効果があると期待されますが、感染防止に対しては効果が保証されるものではあ旦  

ません。また、極めてまれではありますが、重即嘩  

本ワクチンの有効性・安全性についてはト以下の点に留意が必要です。  

○働ないアジュバント（   
アジュバントは、＝回の接種に必要なワクチンの主要細   

の効き目を高掛るたやに使われています。本ワクチンのようにアジエバントが入っているワク王之  

は、副反応の発生する頻度が高くなることが一般的に指摘されています。本ワクチンでも注射垂壁   

での局所反応（庵痛（痛み）など）の発生する頻度が高い傾向が見られました。  

○僻  

畢  

生産効率が高いとされていますが、インフルエンザワクチンの製造ではこれまで世界で広く便吊呈塾  

るには至っていません。   

ネワクチンの捏造に使用される細胞には、動物の体内でその細胞自休が増殖する性東があります吐  

製造に使用された細胞は、製造工程で徹底した除去処理が行われており、生体に対する影響はなり土  

されています。   

また、この細胞の溶解液應るいはD岨には、動物の体内で腫瘍を引き起こす作用はないこと吐  

この細胞を用いて製造されたつクテンが、か噸  

寧お、この細胞の安全†生は、WHO（世界保健機関）などが定めた紛糾こ従って確認されております。   

本ワクチンは、卿  

・」卿  

∵叩ゆ間隔をおし、て筋肉内lこ2層  

本ワクチンを穣捜する前に、生ワクチンの接種を受けた方は、通常、27日以上の間隔を、不活化ワク  

チンの接種を受けた方は、通常、6日以上の間隔を、それぞれ空けて本ワクチンの接種を受けてください。  
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二 

⊥ 

塾皐礎疾患のある方及び小児は、国内産ワクチンとの比較を貪め、その有益性および危険鱒を十分Iこ   

匪師した上で、接種の妥当性を慎重に検討してください。その他、体の具合の志しヽ方lこついては、   

医師とこ相談の上接種してください。  

種を控えるべき方   種に注意が必要な方   

次のいずれかに該当すると認められる場合  次のいずれかに該当する方は、健康状態や体重等を担当の医  

には、予防接種を受けることができません。     師にしっかり伝え、よく相談した上で捷種を行ってください。  

（1）明らかな発熱がある方  （1）心臓病、呼吸器の病気（気管支喘息を含む。）、腎臓病、肝  

（2）重篤な急性疾患にかかっていることが  臓病、血液の病気、発育障害等の基礎疾患を有する方   

明らかな方   旦L 

（3）過去にインフルエンザワクチンの接種   

を受けて、アナフィラキシーを起こした   疹などのアレルギー症状を疑う異常がみられた方   

ことが明らかな方   （4）今までにけいれんを起こしたことがある方   

（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   天性免疫不全症の方がおられる方   

断された方   （6）本ワクチンの成分に対して、皮膚に発しんが出たり、体に  

異常をきたすなどのアレルギー反応を起こすおそれのあ  

る方  

ワクチン接種当日は、過激な運動は避け、㈱  

かり行ってください。また、局所の異常反応、休調の変化、高熱、「畑、れん等の異常な症状を起こした  

場合には、速や力ヽに医師の診察を受けてください。   

本ワクチンの旗種後には、副反応として、局所反応卵（発熱、琴寒、  

型高御慶は、アジュバン  

土を皇をな阜＼も型と堕軽＿』て高くな長峰向が見られました。   

国内産の季節性インフル畢ンザワクチンで怯L≦…急性散在性脳脊髄  

炎、ギランバレ瑚のような副反  

軒がまれに起こる可能性を否定できませんので」 

た場合は、すぐに医師に相談してください。なお、局所の異常反応、体諷の変化、高熱、lナいれん等の  

異常な症状を起こした場合には、速やかに医師の診察を受けてください。  

鞭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  

健康被害救済制度の相談窓口  

TEL O3－3501－9060 FAX O3－350ト9044 受付日・時間：平日10時～18時   



（別紙様式1）  

優 先 接 種 対 象 者 証 明 書  

氏 名  

明治 昭和  

大正 平成  
生年月日  年  月  日  

現住所  

※以下の疾患のうち、該当するものの番号を○で囲んでください。  

慢性呼吸器疾患  

（気管支喘息やCOP【）、気道分泌物の誤嗟のリスクのある者（脳性麻痔、  
認知機能障害、精神運動発達障害等）を含む。）  

態に障害がある者を対象とする。ただし、高血圧を  
慢性心疾患這号㌘㌢  

慢性腎疾患（透析中の者、腎移植後の者を含む。）  

慢性肝疾患（慢性肝炎を除く。）  

神経疾患・神経筋疾患  

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

（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  

血液疾患 減少性紫斑病と溶血性貧血を除く。）  
はインスリンおよび経口糖  

糖尿病よ芸芸．三宝望遠芸雷雲芸空手雪盲チ『  

疾患や治療に伴う免疫抑制状態  

（悪性腫癌、関節リウマチ・膠原病、内分泌疾患、消化器疾患、HtV感染  
症等を含む。）  

異常症、重症心身障害児一昔を  
小児科領域の慢性疾患三芳竺㌢  

基礎疾患名  

は「最優先対象者」を○で囲んでくださ 三  景優先対象者・その他  ※上記のうち、最優先対象者である場合；      い。  特記事項1  

特記事項2  なし あり（  ）  アレルギー  

本人  保護者等  

接種すべき者；※基礎疾患を有する者（又は高校生に相当する年齢以下の者）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「保護者等」に  

特記事項3  

○をしてください。  

一上記の者は、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（又は上記の者の保護者等に接種すべきこと）を証明します。  

平成  

（医療機関名）  

（住  所）  

（電話番号）  

（医 師 名）  
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（別紙様式2）   

新型インフルエンザ予防接種予診票  
く高校生に相当する年齢以上の者対象〉  

診察前の体温  度  分   

住所  

受ける人の氏名  
男  生年  

年月日  

女  月日  
保護者の氏名  （満歳カ月）  

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  
接種対象者分類        4．1歳末溝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 7．1～6以外の者   

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 3．65歳以上の者   

質 問 事 項   回答欄  医師記入欄   

現在、何か病気にかかっていますか。   はい  

病名（  ）   

治療（投薬など）を受けていますか。   はい   

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。   はい  いいえ  

具体的な症状を書いてください。（  ）   

最近1ケ月以内に、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   
はい  いいえ  

などの病気の方がいましたか。   

（病名  ）   

最近1ケ月以内に予防接種を受けましたか。   
はい  いいえ  

予防接種の種類（  ）   

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種を受けて具合が悪くなったことはありますか。   
はい  いいえ  

予防接種の種類（  ）   

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。（  はい  いいえ  ）歳頃  

そのとき熱が出ましたか。   

近親者に予防接種を受けて具合が悪くなった方はいますか。   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  

（女件のみ）現在妊娠している．又は妊娠している可能性はありますか∩   蛙邑  出え  

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 ）。  

本人に対して、予防接種の効果二＿鼠色、接種するワクチンの有益性及び富摘亘応並びに予防接種健康被害救済制度について、  

説明をした。  

医師の署名又は記名押印  

着の記入欄  

医師の診察・説明を受け、予防接種の効果二且血、姥持するワクチンの有益性．重篤な副反応の可能性などについて理解した上で、  
以下のワクチンの接種を（希望します・希望しません）。   

ロ躯クテン（HINl株）〔国内産ワクチン〕   

クソ・スミスクライン株 

ロ 髄マ株式会社〕   

するワクチンにチェックしてくださし㌔  

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  実施場所  

田      医師名  

しotNo．  痴重畳月日   平成  年  月  日  



（別紙様式3）  

新型インフルエンザ予防接種予診黒   
く小学校6年生以下の者対象〉  

診察前の体温  度  分   

住所  

受ける人の氏名   
男  生年   

平成年月 日  

保護者の氏名   
女  月日   

（満  歳 カ月）  

1．基礎疾患を有する者 2．小児（1歳～就学前）3．小学校1年生一小学校3年生  
接種対象者分類      4．小学校4年生一小学校6年生  5．1～4以外の者   

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年生一小学校6年生 4・1歳未満   

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。   あった  なかった  

出生後に異常がありましたか。  あった  なかった  

乳幼児検診で異常があると言われたことがありますか。  ある   ない  

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

にかかり、医師の治療（投薬など）を受けていますか。   

病名（  ）   

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。  はい  いいえ  

具体的な症状を書いてください。 （  ）   

最近1ケ月以内に、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  
はい  いいえ  

などの病気の方がいましたか。   

（病名  ）   

最近1ケ月以内に予防接種を受けましたか。  
はい  いいえ  

予防接種の種類 （  ）   

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種を受けて具合が悪くなったことはありますか。  
はい  いいえ  

予防接種の種類 （  ）   

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  

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、予防接種の効果閲接種するワクチンの有益性及び割反応並びlこ予防接種健康被害救済利虔について、  
説明をした。  

医師の署名又は吉己名押印  

保護者の記入欄  

医師の診察・説明を受け、予防接種の効果二目的＿緒揺するワクチンの有益牲、重篤な剤反応の可能性などについて理解した上で、  
以下のワクチンの接種を（希望します・希望しません）。   

□⊥A型インフルエンザHAワクチン（HINl株）【国内産ワクチ目   

口しアレ／くンリックス（HINl）筋注【ゲラクソ・スミスクライン株式会社〕   

□乳濁抑ファTマ株式会社】   
するワクチンにチェツウしてください∩  

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   実施場所  

田      医師名   

しotNo．  接種切砧   平成  年・ 月  日  



（別紙様式旦＝」）  

新型インフルエンザ予防接種予診票  

く中学生に相当する年齢の者対象：保護者が同伴する場合〉  

診察前の体温  度   

住所  

受ける人の氏名  
男  生年  

平成年月 日  

保護者の氏名  
女  月日  

（満  歳 カ月）  

接種対象者分類  1．基礎疾患を有する者 2，1以外の者   

質 問 事 項   回答揮  医師記入欄   

接種を受ける方の発育歴についておたずねします。   

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

いわれたことがありましたか。   

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   
はい  いいえ  

にかかり、医師の治療（投薬など）を受けていますか。   

病名（  ）   

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。   はい  いいえ  

具体的な症状を書いてください。（  ）   

最近1ケ月以内に、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   
はい  いいえ  

などの病気の方がいましたか。   

（病名  ）   

最近1ケ月以内に予防接種を受けましたか。   

予防接種の種類（  
はい  いいえ  

）   

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

その際に具合が悪くな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種を受けて具合が悪くなったことはありますか。   
はい  いいえ  

予防接種の種類（  ）   

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った方はいますか。   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  

（女件のみ）現在妊娠Lている．又は！庄娠lノている可能性はありますかn   1皇ヒ  出え  

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」乱臨、托持するワクチンの有益性及び副反応並びに予防接種健康被害救済制度について、  
説明をした。  

医師の署名又は記名押印  

保薄着の記入欄  

医師の診察・説明を受け、予防接種の効果二目的」恕拝するウウチンの有益性、重篤な副反応の可能性などについて理解した上で、  
以下のワクチンの接種を（希望します・希望しません）。   

□⊥A型インフルエンザHAワクチン（HINl抜）（匡l内産ウウテンl   

ロ アレバンリックス（HINl）筋注「ゲラクソ・スミスクライン挨読会社1   

□ 乳還細胞培養A型インフルエンザHAワクチンHINlrノバルティス偏注用（ノバルティスファーマ株式会社l   

するワクチンにチェツウしてください〈  

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  実施場所  

LotNo．   

田      昏哲多  

接種年月日  平成  年  月  日  



⊥型雑株亘旦－2し  

昼型インフルエンザ予防接嘩予診暴  

く中学生に相当する年齢の者対象‥保護者が同伴しない場合〉  

」 

下さい。  の方へ：   

亘壁幽  

」画迦  

鹿L酢蛸いただくことが必要です。さ  
製麺製ナさせてくだ  

血糊文劃こ保護者が署名してし当日l碓ずお子様Iこ持参させてくださし、。もしェ  
知鯉子様が納得してし、なし、場合lこは、必  
至脚   

なお、偲護者が接種を受けさせると判断して畦琴令l＝も、お子様がその場で拒否した場合や、医  
癖蔓  

チンの目的   1．ワク  

艶聖土之三．坐主と竺里藍装着申を（．璽重症の主事匝復して⊥！呈すがェ＝剋三重在位⊥三吐亙左が  

由妾種することで、例え新型インフルエンザ  

如こみります。ただし、ワクチンの効果蛙完  

全如ことを予防することができる抽ナでは  

ないことを理解購  

（表1）新型インフルエンザによる入院患者と重症患者（平成22年1月15日現在）  

総  数   うち、10～14歳  うち、15～19   

推 計 患者 数   1．871万人   449万人   262万人   

入 院 患 者 数   15，615人   2，420人   524人   

（推計患者数に対する比率）   （0．08％）   （0．05％）   （0．02％）   

重 症 患 者 数   1，032人   138人   40人   

（推計患者数に対する比率）  （0．006％）  （0．003％）  （0．002％）   

琴 

主監墨壷数喧」平成＿旦！卓ヱ旦2ヱ邑杜らき成型阜」月ゼ＿旦圭でl過去竜担鬼   

重症患者数は、入院中に「時期でも急性脳症に羅患又は人工卿  

乙。輸入ワクチンについて   

艶左ワクチンは、国内産ワクチンのみでは桂種を希望されるすべての方々に接種できないおそれが  

ある三上廻邁公三豊¢塵捏ねミ奉遷主おた．⊆上を厳堤としも国内ヱの通草の捌き・皇行わ宣、  

畳屋側に承認㈱   

如ン株式会社製。以下  

14之  

叩‾、鳳 寺号   



GS  ス」卿）の2種類があ  
り、鰍安全性lこついて、以下の点lこ注意する必要があります。  

○ 国内で使用経験のないアジュバンI・（免疫補助剤）が含まれてし＼ます。  

アジュバントは、1回の注射に必要なワクチンの主要な成分（抗原）の量を減らすことと、ワク   

チンの効き目を高めるために使われています。輸入ワクチンのよ引こ、アジュバントが入っている   

ワクチンは、卿引こ起こる、免疫をつけること以外の反応）の発生する   

頻度が高くなることが指摘されています。今回使用する輸入ワクチンでも注射した場所の痛みが発   

生する頻度が高い傾向が見られました。また、GSK社製ワクチンは、頭痛などの全身反応の頻度   

も高いといわれています。  

O GSK社製ワクチンlこ、わず力、な凝集物が見られることがあります。  

今までの海外で使われた経験や国内と海外の臨床試験の結果からは、この凝集物が効果と安全性   

に影響を与えるという卿、ではあ   

りません。  

O GSK社製ワクチンは、製造工程でウシ由来の成分を使用してし＼ます。   

日本の基準を満たさない原産国のウシ由来の成分を使用しており、月抑（海綿）   

状の変化を引き起こす神経系の病気である伝染性海綿状脳症を発症するリスクを完全に排除する   

ことはできませんが、厳しい製造条件で製造しているため、そ（乃リスクは極めて低いものと考えら   

れます。  

O GSK社製ワクチンは、カナダlこおいて、一部のひツトで重いアレルギー反応（アナフィラキシ   

ー）が他の⊂いソトに比べて多く起こったとの報告がありました。  

この結果を受けて、珊この   

ロットは日本に輸入されていません。）力瑚ットは引き続き使用されてし＼ます。  

なお、接種開始以降、カナダにおける重いアレルギー反応が起こる頻度は、他のインフルエンザ   

ワクチンで珊（10万回接種当たリ1例）を超えていません。  

○ ノバルティス社製ワクチンは、細胞繚乱こよる製造法が用しヽられています。  

細胞培養とは、ワクチンの製造方法の一種です。国内産ワクチンの製造法である鶏卵培養よりも、   

生産効率は高いとされていますが、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てい  

ません。ノバルティス社製ワクチンの製造に使われる細胞には、動物の休内でその細胞自休が増殖  

する性質があります。しかし、製造に使用された細胞は、製造工程で徹底した除去処理が行われて  

います。また、動物の体内で腫瘍を引き起こす作用はないことから、この細胞を用いて製造された  

ワクチンが、がんを含めた腫瘍を引き起こすことはありません。なお、この細胞の安全性は、WH  

0（世界保健機関）などが定めた指針に従って確認されています。   

2  
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（2）．入ワクチンと国内産ワクチンの寺徴  

GSK社製ワクチン   ノバルティス土製  国内産ワク≠ン   

ワクチン  

アジュバント   あ旦   あ旦   な一し   

投与経路   筋肉内注射   筋肉内注射   皮下注射   

製造左造   集塵塵量   鍵盤塵量   呈塑重量   

抗体腸云率注）   94％   78．6％   73．5％   

用法・用量   1歳満0．1mL 
3－17歳0．25mL2回  

6カ月～9歳0．25mLl口  1～5歳0．2mL2回  
18～49歳0．25mLl回  

10歳以上0．5mし1回  6～12歳0．3mし2回  
50歳以上0．25mL2回   

13歳以上0．5mLl回   

接種間隔  少なくとも 1週間から4週間  

（4週間おくことが望ましい）   

注：ワクチン妾種後に抗 面（免疫があるとされる値）が国、的な評価基準を満たした方の割合   

ンの安全性   3．ワクチ  

盤塾血   

皇だ遍  

痘痕旦ど」互譲 

畳墓盛上血竺  

⊥んし発鼓橙程丞をどし三．i．止直送が塾｛坦てと亘っ土駈！こ廷」揖1；医師J相談する逗  
で∴適切塵造軽量曇け旦こと塾ミ旦皇茎旦夕 

重畳堕適些  

⊆捏⊆吐宣すが、jニ週旦腹凪→堕虹吐宣長姐・蛙捜を受吐られた方の卓二I堕G  
坐旦お⊥j～3日で消失しますし  

ヱ由姓上ヱ麺  

過と畢醒一建  

過重⊥長盛担蛙匡  

昼型造血互生」 

産金毎払」麹⊥」出処皇≧遡謎垂型盟鎧虹塵空  

かに医師の診察を受けて下さ転  

14雇   



（表3）国内臨床試験における1回目の接種象7日間の主な副反応（成人）  

ノバルティス社製  
GSK社製ワクチン※2  国内産ワクチン   

地  

主  98％   68％   36％  

窒  7％   17％   38％  

剋  17％   3％   18％  

塵  46％   3％   20％  

昼   35％   14％   12％  

関節痛   14％   2％  

筋肉痛   44％   2％  

重い副反応※1  左上   なし   2件   

注：柳であるため、厳密な比較はできません。  

※1瀾麦21日までの結果を記載しています。  

※2：臨床試験において、強い痔痛、倦怠感などが報告されてい草す。  

牛健康被害の救済制度lこついて   

今回の新型インフルエンザワクチンの接種を受けた方が、ワクチンの接種によって厚療機関での治  

療が必要になったり、生活に支障がでるような障害を残すなどの健康被害が生じた場合岬  

フル工ンザ予防接種による健康被害の救郷㌔   

壁康被軍の程度に応じて、㈱鷹軍児養育年金、障害年金、死亡一時金及び葬祭料  

蜘、治療が終了す  

皇か、障害が治癒する期間手で支給されます。   

ただし、J輝？て引き起こされたものか、別の  

要因（予防接種をする前、友晒しヽは別の原因など＝こ  

きるものなのカ、の因果関係を、各分野¢専門家Iこおいて審言義し、新型インフルエンザワクチンの掛阻こ   

よるものと認定された場合に補償を受けることができます。  

5．接種に当たっての注意事項   

細いては、体調の良い即こ行うことが原則です。お子様の健康状態が良好でない  

歩合には、かかりつけ医と相談の上、接種するかを決めて下さ岬場割こは、健  

褒状撃や体質を考えて、注意して接種してください。   

㈱（気管支ぜんそくを含む。）、腎臓病、卿発育障害  

等の基獲疾患をお持ちの方   

摘発熟、発疹、じん麻疹などのアレルギーを疑う異常が  

みられた方  
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（3）今までにけいれんを起こしたことがある方  
「
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（4）過去lこ本人や近親者で免疫状態の異常季指摘されたことのある方  

（5）このワクチンの成分や鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対して皮膚に発疹が出たり、体に  

異常をきたすなどのアレルギー反応を起こすおそれのある方  

お子様に輸入ワクチンの接種を受けさせる場合には、医師とよく相談した上で接種を検討してくだ  

呈』 

∵  

また、㈱   

（1）明ら力＼な発熱がある方   

（2）重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな方  

「
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（3）恥；（アナフィラキシー）   
を蒔こ上たことがある方  

（4）（1）～（3）の方のほか、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   

詳冊厚生労  

働省又はお住まいの都道府県にお問い合わせください。   

厚生労働省ホ呵   

厚生労働省コールセンター： 03－3501－－9031   

これまで記載されて㈱こついて紳得された上で接種さ  

せることを蜘（署名がなれば予防接種は受けら  
れません。）  

′‾＼  

撃 次頁や予診欄は、中学生に相当する年齢の方を対象として実施する新型インフルエンザの予防接種   

仁おいて、保護者の方が同伴しない場合Iこ必要となるものです。お子線が1人で予防接種を受ける場   

合㈱引こしてください。  

予診欄に保護者の署名がないと予防接種は受けられ事せん。  

14喜   



l予診欄l  
診察前の体温  

度   

住塵  

寧ける人の氏名  
団  生生 且且  

年  月  日  

（嘉  歳  カ月）   

1．基礎疾儀扁右する者  2．1．以外の者   

宵 闇 事 項   且豊規  筐底丑ム遜   

緒持を啓ける方の発音暦についておたずねLます   

生まれたときの怯雪が′かなかったり＿出産賠．出生後▲乳幼児検診などで里党があると   あユた  生血2た  

いわれたことがありましたか   

生まれてから今までに▲先天性星党一心l騒．腎l騒．肝臆＿脳神経．免疫不全症＿その他の病気   

にかかり＿医師の治療（招・妾など）を啓けていますか   
1皇』さ  出え  

盛名⊥  ユ   

その病気の圭；台t貢には＿今日の予防培挿を堅けてよいといわれまLたか   止邑  出え  

今日肱に旦合の悪いところがありますか   1皇邑  出え  

旦怯的な症状を書いてください ■  
1   

景折1ケ月以内に．豪族や並び仲 
は立さ  凶辻え  

胤  1   

最i斤1ケ月以内に予防接種を啓けましたか   

予防緒挿の挿類（  1   

1よ巳  とユと上え  

新型lインフルエンザ又は毒妨性インフルエンザの予防揺挿を翌けたことがありますか   1呈出  出え  

その際に 皇合が悪くなったことはあ Ljますか   上皇邑  出え  

れまでにインフルエンザ以外の予防接種を啓けて皇舎が無くなったことはありますか   

予防接種の挿類（  
1立と上  出え  

1   

ワトりの肉や朗などにアレルギーがありますか   蛙邑  出え  

しんが出たり．怯の具合が無くなっ 1皇ヒさ  出え  

ひきつけ（けいれん）を起こしたことがありますか  上  1歳旦   建立さ  出え  

そのとき熱が出まLたか   纏足  邑邑え  

i斤銀者に予防結揮を重けて皇合が無くなった方はいますか   速足  と更え  

済親書に先天惟免感不全と診断されている方は いますか   はと！  出え  

（女件のみ）現存妊娠Lている、又は妊娠している1訂能件はありますか   上皇ゝさ  出え  

者の記入欄   

上記の管閻妻Ⅰ引こ封L∴あなたが記入きれた回答をもとに＿医師が闇診や診察を行い＿予防持挿が1汀能であると判断Lた】島台．   

以下のワクチンを捷挿することに（同意します 内のどちらかを0で嘲んでください   

［］A聖lインフルエンザHAワクチン（HINl秩）〔匡l内定ワクチンl   

ロ アレバンリックス（HINl）筋沖〔ゲラウソ・スミスクライン株式会社〕   

窒15葛 細l粗培養A型インフルエンHAワクチンHINlrノ′（ルティスI筋汗用（ノ′くルティス ファーマ株式会社1   

ンにチェリ 】書挿にl司量Lた場合 接種を尭・苧するワクチウLて〈ださい（槍数可）  

Lot No，  

6   



（別紙様式5）  

新型インフルエンザ予防接種済証  

被接種者の住所   

被接種者の氏名   

生 年 月 日  年  月  日生  

優先接種対象者等の範囲 ※該当する優先接種対象者等の範囲を○で囲んでください。  

医療従事者 一 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  

上記以外の者  

予防接種を行った年月日  

接種回数（1回目   2回目）※どちらかを「O」で囲んでください。  

接種年月日  平成  年  月   

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  
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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  

接種対象者の別  

接種者数  

接種を行った者の体制  医師   名、看護師   各、保健師   名、  

事務従事者   名、その他   名 計   名   

応亀山療体制    ′ヽ′亡ハ′ロ  

救負搬送体制    ′lゝヽ  

副反応等の状況    円心 ′  

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）  
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（別紙様式7）  

厚生労働事務次官 殿  

新型インフルエンザ予防接種後副反応報告書  

イニシャル  
性別   年齢   

口 

患 者  
歳 月妊娠（，  

（被接種者）  女  

住所   
都道  区市  

府県  町村   

氏名  

（名称）  

報告者  
1接種者  2主治医  3本人又は保護者  4その他（  ）  

（作成者）                         施設名  

住所   
都道  区市  

府県  町村   

接種場所  施設名  住所  

接種日  平成  年  月  日  午前・午後  時  分  

製造所名  ロット番号  
ワクチン 

接種部位   
（本剤）′  

皮下・筋肉内  接種側  石・左  

接種量   mし  接種回数＊  1回目・2回目  

同時接種  1なし 2あり（ワクチン名：  ）  

製造所名  ロット番号  

接種の状況  ワクチン  
（同時接種）  接種経路  皮下・筋肉内・その他  

接種側  石・左  

接種量   mL  

接種前のイ   本温   度  分  家族歴  

予診票での留意点（アレルギー・基礎疾患・発育t最近1カ月以内のワクチン接種や病気等）  

圭：霊E〔  

副反応名  副反応雛基準の番号 

〕   

発生時刻  平成  年  月  日  午前・午後  時  

）  

本剤との 因果関係   1関連有り2関連無し3評価不能     他疾患等の可能性の有無1圭霊（  

副反応の  
概要  

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  

のために入院又は入院期間の延長  

：医師  

1重篤→                 雲慧名  

副反応の  
年 月。入院／平成 月。退院  

重篤度  
己1～5に準じて重篤  

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 日    平成  年  月  日  

転帰                    1回復 2軽快 3乗回復 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  

平成   年   月 1痢   



この報告書は、予防接種後、別表のA型インフルエンザ（H川1）予防接種後副反応報告書報  
告基準に該当する場合又は該当する者を診断した場合に、必要事項を記載の上、直ちに厚生  
労働省に提出すること。  

＜記載上の注意＞  

1．用紙の大きさはÅ列4番にすること。  
2．算用数字は、該当するものを○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、薬事法第了了条の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ケテンの接種回数として何回目か御記入ください。  

【別表】  

副反応報告基準  

接種後症状発生までの時間  臨  床  症  状  

時
日
日
日
日
日
日
日
日
日
日
日
分
 
 

2
4
封
7
7
2
1
7
7
2
8
2
8
7
3
3
3
0
＊
＊
 
 

（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）39．00c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   

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  
（り 後遺症は、急性期に呈した症状に係るものを意味しており、数ヶ月後から数年後に初めて症状が現れた  

ものは含まれないこと。  

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

注3 本基準は予防接種後に一定の症状が現れた者の報告基準であり、予防接種との因果関係や副作用等の  
被害救済と直接結びつくものではない。  
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（別紙様式8）  

新型インフルエンザ接種者報告書（受託医療機関用）  

医療機関名  

報告期間  平成 年 月 日 ～ 平成 年 月 日   

接種者数  入ワクチン  

産ワクチン  

巡姓  
盟ユ2  
王と   ユ＿回且  迫旦  仝註   

65歳未満の者  

医療従事者  
65歳以上の者  

計  

基礎疾患を  
1歳～小学校3年生  

有する者                   小学校4年生～6年生  

中学生及び高校生の年齢  
該当者  

高校卒業以上相当～65  

歳未満の者  

65歳以上の者  

計  
■  

妊婦  

1歳～小学校3年生  

1歳未満の小児の保護者及び優先接種対象者等のうち身体  

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  

1歳未満の者  

上記以外の者  

合計  

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l   ま、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」嘩伊み計上すればよい0）   



（別紙様式9）  

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   

輸入ワクチン  

匡l内産ワクチン  

接種者数  旦≦炎丑  

製2ヱ  
王と   月旦且  2t軋且  会誌   

65歳未満の者  

医療従事者  
65歳以上の者  

計  

基礎疾患を  

有する者   

中学生及び高校生の年齢  
該当者  

高校卒業以上相当～65  

歳未満の者  

65歳以上の者  

計  

妊婦  

1歳～小学校3年生  

1歳未満の小児の保護者及び優先接種対象者等のうち身体  
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  

1歳未満の者  

上記以外の者  

合計  

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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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   

ワクチン  

内産ワクチン  

受託医療機関名   巡礼  
盟ヱク  

王と   山旦且  迫邑  金註  

合計  

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」梨看のみ計上すればよい0）   



（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）  

都道府県名  

報告期間  平成 年 月 日 ～ 平成 年 月 日   

接種者数  輸入ワクチン  

国内産ワクチン  

旦SK社  

製ヱ2  
王と   ユ且且  呈且且  会誌   

65歳未満の者  

医療従事者  
65歳以上の者  

計  

基礎疾患を  
1歳～小学校3年生  

有する者                   小学校4年生～6年生  

中学生及び高校生の年齢  
該当者  

高校卒業以上相当～65  

歳未満の者  

65歳以上の者  

計  

妊婦  

1歳～小学校3年生  

1歳未満の小児の保護者及び優先接種対象者等のうち身体  

上の理由により予防接種が受けられなし1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  

1歳未満の者  

上記以外の者  

合計  

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I   ま、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「医療従事者甥I妄のみ計上すればよい0）   




