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１ 目的 

新型インフルエンザ（A/H1N1）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等から、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／Ｈ１Ｎ１）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 
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む。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 

④ １歳から小学校 3年生に相当する年齢までの者 

⑤ 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。 

 

 

 

    受託医療機関受託医療機関受託医療機関受託医療機関    

パターンパターンパターンパターン１１１１    

受託医療機受託医療機受託医療機受託医療機関関関関    

パターンパターンパターンパターン２２２２    

受託医療機関受託医療機関受託医療機関受託医療機関    

パターンパターンパターンパターン３３３３    

受託医療機関受託医療機関受託医療機関受託医療機関    

パターンパターンパターンパターン４４４４    

医療従事者医療従事者医療従事者医療従事者    ○○○○    ○○○○    ○○○○    ○○○○    

自院自院自院自院にににに入院入院入院入院

するするするする者者者者    
××××    ○○○○    ○○○○    ○○○○    

自院自院自院自院にににに通院通院通院通院

するするするする者者者者    
××××    ××××    ○○○○    ○○○○    

上記以外上記以外上記以外上記以外のののの

者者者者    
××××    ××××    ××××    ○○○○    

 

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、アレパンリックス（Ｈ１Ｎ１）筋注（以下「ＧＳＫ社製ワクチン」

という。）及び乳濁細胞培養Ａ型インフルエンザＨＡワクチンＨ１Ｎ１「ノバ

ルティス」筋注用（以下「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、予約時に、被接種者に対してＧＳＫ社製ワクチ

ン又はノバルティス社製ワクチン（以下「輸入ワクチン」という。）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 

③ １歳から小学校３年生に相当する年齢の小児：母子健康手帳又は被保険者

証等年齢を確認できる書類 

④ １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

未満の小児と同一世帯であることを確認できる書類 
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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 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。 

（エ）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。 
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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 

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

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。 

 

（ウ）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、予診票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

機関に確認する等により、接種の適否を慎重に判断する。 

 特に、基礎疾患を有する者に対する輸入ワクチンの接種に当たっては、

Ａ型インフルエンザＨＡワクチン（Ｈ１Ｎ１株）（以下「国内産ワクチン」

という。）との比較を含め、その有益性及び危険性を十分に評価した上で、

接種の妥当性を慎重に検討する。 
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 （エ）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

ンのバイアル製剤には、保存剤（チメロサール 0.004～0.008mg/mL 又は

2-フェノキシエタノール 0.0045mL/mL）が使用されている。なお、チメ

ロサールはエチル水銀に由来する防腐剤であるが、過去に指摘された発達

障害との関連性について、最近の疫学研究では関連性は示されていない。 

一方、今回接種可能となる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、妊婦に対しては、輸入ワクチンの安全性が確立されていないこと

から、原則として国内産ワクチンを接種する。 

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。 

※）あらかじめ注射器に注射液が充填されている製剤 

 

（オ）16歳未満の者 

16 歳未満の者に対する輸入ワクチンの接種に当たっては、国内産ワク

チンとの比較を含め、その有益性及び危険性を十分に評価した上で、接種

の妥当性を慎重に検討する。 

 

（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有益性や限界、危険性、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、

輸入ワクチンは薬事法（昭和 35年法律第 145号）第 14条の３に規定に基づ

き特例的に承認されたものであること等）、新型インフルエンザの予防接種後

の通常起こり得る副反応及びまれに生じる重い副反応並びに健康被害救済制

度について、被接種者又はその保護者がその内容を理解し得るよう、接種す

るワクチンの種類に応じて、別紙２－１、別紙２－２又は別紙２－３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 

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。 

ただし、中学生に相当する年齢の者に対する接種において、あらかじめ、
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接種することの保護者の同意を別紙様式４－２の新型インフルエンザ予防接

種予診票（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）の保

護者自署欄により確認できた者については、保護者の同伴を要しないものと

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、不活化ワクチン又はトキソイドの

接種を受けた者については、原則として、接種した日から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種において輸入ワクチンを接種す

る場合は、他の予防接種を同時に同一の被接種者に対して実施しないことが

望ましい。 

 

 ウ 新型インフルエンザの予防接種後、他の予防接種を行う場合は、当該ワク

チンの添付文書に基づき、適切な間隔を置く。 

 

（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。 

（ウ）接種液 

① 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、



マニュアル１１ 

 
 

- 99 - 

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。 

ｂ 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。 

ｃ 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。 

ｄ 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。 

② ＧＳＫ社製ワクチン 

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、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ルエンザワ

クチンの接種液を用いなければならない。 

ｂ 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。 

ｃ 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。 

ｄ 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。 

③ ノバルティス社製ワクチン 

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、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。 

ｂ 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。 

ｃ 接種液は、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。 

ｄ 余った接種液入りのバイアルは、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。 

④ 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。 

⑤ 接種後に、余った接種液入りのバイアルは、その場に放置せず、冷蔵 

庫等に適切に保管する。特に、複数回吸引するバイアルの管理には十分

留意する。 

⑥ 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
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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）国内産ワクチンの接種 

① 13 歳以上の者に対しては、Ａ型インフルエンザＨＡワクチン（Ｈ１Ｎ

１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 

① ＧＳＫ社製ワクチン 

ａ 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。 

ｂ 接種は、原則として、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。 

② ノバルティス社製ワクチン 

ａ 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、３歳以

上18歳未満及び50歳以上の者に対しては少なくとも３週間の間隔を

おいて２回接種するものとする。また、接種量は当該ワクチンの添付

文書による。 

ｂ 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。 
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（エ）同一部位へ反復しての接種は避ける。 

 

 ウ 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。 

 

 エ 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。 

 

 オ 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 

ア 受託医療機関は、アレルギー・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。 

 

イ 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

接種済証の交付に代えることができる。なお、当該母子健康手帳に新

型インフルエンザ予防接種済証の事項を記載することができない場合

は、新型インフルエンザ予防接種済証を交付し、母子健康手帳に貼付

するよう説明する。 

 

ウ ２回接種が必要な者に対して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、ノバルティス社製ワクチンは少なくとも３週間の間隔を、それぞれ空け

て２回目の接種を行うよう説明する。また、２回目の接種の際、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
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とを説明する。 

   

エ 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、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

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。 
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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。 

 

（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
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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ＦＡ

Ｘ番号 0120-510-355）に報告する。 

 

（２）受託医療機関以外の医療機関での副反応の報告 

   受託医療機関以外の医療機関においても、上記（１）と同様の副反応を診断

した場合は、同様に厚生労働省に報告する。また、各都道府県及び市町村は、

受託医療機関以外の医療機関に対しても、本実施要領の周知に努め、予防接種

後副反応報告に協力を求める。 

 

（３）薬事法に基づく医療機関報告との関係 

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

厚生労働省において、薬事法第 77 条の４の２第２項の報告とみなして取り扱

うこととするため、同条同項に基づいて二重の報告を行う必要はない。 

 

（４）製造販売業者への情報提供及び受託医療機関等への情報収集への協力 

   厚生労働省において、安全対策のため、予防接種後副反応報告を新型インフ

ルエンザワクチンの製造販売業者等に対し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。 

 

（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。 
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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ぞ

れ取りまとめ、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

接種者数について、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には、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。WHO
１）

、CDC
２）

等において報告されているハイリスクグループお

よび国内で発症した患者の基礎疾患等総合的に勘案し、 下記の疾患・状態で入

院中又は通院中の者を新型インフルエンザワクチンの優先接種の対象とする。  

 

１． 慢性呼吸器疾患
※１ 

 

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・神経筋疾患
※5 

 

６． 血液疾患
※6 

 

７． 糖尿病
※7 

 

８． 疾患や治療に伴う免疫抑制状態
※8 

 

９． 小児科領域の慢性疾患
※9 

 

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

障害等)を含む。  

※２ 血行動態に障害がある者を対象とする。ただし、高血圧を除く。  

※３ 透析中の者、腎移植後の者を含む。  

※４ 慢性肝炎を除く。  

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

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

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

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

※９ 染色体異常症、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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１１１１．．．．慢性呼吸器疾患慢性呼吸器疾患慢性呼吸器疾患慢性呼吸器疾患    

 

最優先対象基準  

□ 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年以内に誤嚥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）  

 

（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  

II  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  

III  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。  

背景  

○ 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。  

 

○ 気道分泌物の誤嚥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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２２２２．．．．慢性心疾患慢性心疾患慢性心疾患慢性心疾患    

最優先対象基準    

慢性心疾患患者 （NYHA分類II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  

 

背景 

○ 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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３３３３．．．．慢性腎疾患慢性腎疾患慢性腎疾患慢性腎疾患    

最優先対象基準 □ 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 <15 ml/min/1.73m2,CKDステージ５）  

③ 腎移植後患者  

④ ネフローゼ症候群、慢性糸球体腎炎、血管炎、自己免疫疾患等で副腎皮質ステロイドや
免疫抑制薬の投与を受けている者  

⑤ 腎機能高度低下患者(15 < 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。  

 

背景  

○ 海外のデータから、腎疾患はインフルエンザのハイリスク者と報告されている
１）２） 

。腎疾

患のうち特に重症化しやすいものは、透析患者、透析導入の間近い患者、腎移植患者、ス

テロイド・免疫抑制薬の投与を受けている者、腎疾患と他の合併症を有する者、と考えら

れ、優先接種者と考えられる。  

 

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

院で-13%、死亡-34％の減少が米国で報告されている。一方、上記c、dに該当する場合、

免疫抑制薬服用によってワクチン接種後の抗体獲得効率低下は懸念されるものの、米国の

腎臓移植ハンドブックでは、腎移植患者において重症化リスク軽減効果が期待されるため

積極的接種を推奨している。USRDデータにおいても移植患者でのワクチン接種率は経年的

に上昇しており2007年では全体で40%、65歳以上では60%弱となっている。 
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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４４４４．．．．慢性肝疾患慢性肝疾患慢性肝疾患慢性肝疾患        

最優先対象基準 

○ 肝硬変患者のうち、Child-Pugh grade B又はC  
○ 自己免疫性肝疾患等で免疫抑制薬又は副腎皮質ステロイドホルモンを継続して使用中の者 
（「８－４. 消化器疾患」参照） 

Child-Pughスコアシステム 

スコア  1 2 3 

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）  

（胆汁うっ滞性肝疾患の場

合）  

<2 

(<4) 

2-3 

(4-10) 

>3 

(>10) 

アルブミン（g/dl）  >3.5 2.8-3.5 <2.8 

PT時間延長（秒）  

（INRの場合）  

<4 

(<1.7) 

4-6 

(1.7-2.3) 

>6 

(>2.3 

○ Grade A：スコア合計5あるいは6  

○ Grade B：スコア合計7-9  

○ 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。  

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
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） 
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５５５５．．．．神経疾患神経疾患神経疾患神経疾患・・・・神経筋疾患神経筋疾患神経筋疾患神経筋疾患    

最優先対象基準 □ 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  
・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  
・脊髄小脳変性症  
・ハンチントン舞踏病，その他の舞踏病を含む  
・家族性アミロイドーシス，その他の重症末梢神経障害  
・脊髄損傷  

 
③ 過去１年以内に誤嚥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）  

背景  

○ 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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６６６６．．．．血液疾患血液疾患血液疾患血液疾患    

最優先対象基準  

□ 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  

 

背景  

○ 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。したがって、

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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７７７７．．．．糖尿病糖尿病糖尿病糖尿病    

最優先対象基準  

□ 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 1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。  
※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 日本産科婦人科学会の推奨基準に従う。  

 

□ 上記上記上記上記のののの優先患者優先患者優先患者優先患者のののの次次次次にににに接種対象者接種対象者接種対象者接種対象者となるとなるとなる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。  

背景  

○ 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(H1N1)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)9)10)11)

。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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８８８８．．．．疾患疾患疾患疾患やややや治療治療治療治療にににに伴伴伴伴うううう免疫抑制状態免疫抑制状態免疫抑制状態免疫抑制状態    

８８８８－－－－１１１１．．．．悪性腫瘍悪性腫瘍悪性腫瘍悪性腫瘍    

最優先対象基準 

□ 下記のいずれかに該当する者  
○ 造血幹細胞移植予定者あるいは移植後半年以降の患者  
○ 白血病、悪性リンパ腫、多発性骨髄腫、骨髄異形成症候群などの造血器腫瘍患者。ただ
し、治療終了5年以上経過し治療により治癒したと判断される患者を除く  

○ 免疫抑制を伴う抗がん薬治療を受けているもしくは受ける予定の患者  
     白血球減少を伴う抗がん薬治療（アルキル化剤、アントラサイクリン、白金製剤、代     

謝拮抗剤、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  

 

□ 上記上記上記上記のののの優先患者優先患者優先患者優先患者のののの次次次次にににに接種対象者接種対象者接種対象者接種対象者となるとなるとなるとなる悪性腫瘍患者の基準を以下に示す。 

○ 免疫抑制を伴わない抗がん薬治療を受けている患者  
白血球減少および免疫抑制を伴わない抗がん薬治療（ホルモン薬、分子標的薬※２、イ
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、ソラフェニブ、ダサチニブ、ラパチニブ、ベバシズマブ、 セツキシマブ、トラツ

ズマブ  

 

□ 原則原則原則原則としてとしてとしてとして接種対象者接種対象者接種対象者接種対象者とはならないとはならないとはならないとはならない悪性腫瘍患者の基準を以下に示す。 

○ 全身状態が著しく不良でワクチン接種が困難な患者  
○ 免疫不全状態でワクチン接種の効果が期待できない患者  
（例）リツキシマブ、イ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  

背景  

○ 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
14)15) 

。  
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○ 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
17）18) 

。  

 

○ 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
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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８８８８－－－－２２２２．．．．関節関節関節関節リウマチリウマチリウマチリウマチ・・・・膠原病膠原病膠原病膠原病    

最優先対象基準 

○ 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 シクロフォスファミド、アザチオプリン，メトトレキサート、シクロスポリン、タクロリムス、ミゾリビ

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、ウェゲナー肉芽腫症、アレルギー性肉芽腫性血管炎、側頭動脈炎、高安病など）、悪性

関節リウマチ、混合性結合組織病、シェーグレン症候群、ベーチェット病、成人スティル病、リウマチ性多発

筋痛症等  

 

背景  

○ 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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８８８８－－－－３３３３．．．．内分泌疾患内分泌疾患内分泌疾患内分泌疾患（（（（肥満肥満肥満肥満をををを含含含含むむむむ））））    

最優先対象基準  

□ 下記下記下記下記のののの①①①①からからからから⑥⑥⑥⑥のいずれかにのいずれかにのいずれかにのいずれかに該当該当該当該当するするするする者者者者        

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  
・プラダーウィリー症候群  
・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  

 

□ 上記上記上記上記のののの優先患者優先患者優先患者優先患者のののの次次次次にににに接種対象者接種対象者接種対象者接種対象者となるとなるとなるとなる基準を以下に示す。 

○ 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  

 

背景  

○ 副腎皮質機能低下症はインフルエンザ感染で重篤な副腎不全を起こすので、未治療、治

療中にかかわらず優先対象とする。  

○ クッシング症候群は未治療患者ならびに治療後でも薬物等で高コルチゾール血症が持続

する症例は易感染性であり、優先対象とする。  

○ 内分泌性の二次性肥満症では糖尿病を併発し易く、易感染性を示す。このような症例で

は例え血糖が正常でも急激な悪化が予想されるため優先対象とする。  

○ 甲状腺機能が正常化していない甲状腺機能低下症は感染を契機にMyxedema Coma（粘液水

腫昏睡）に陥る可能性があるため、優先対象とする。  
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(参考)  

□ 副腎皮質機能低下症の分類  

______________________________________________________________________  

A 原発性副腎不全  

(１) 先天性  

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

adrenogenital syndrome）  

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

ACTH不応症  

(２) 後天性  

Addison病： 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 sella 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  

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  
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□ 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ACTH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 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服  

b. ACTH投与  

 

（日本内分泌学会の御意見を参考に作成） 
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８８８８－－－－４４４４．．．．消化器疾患消化器疾患消化器疾患消化器疾患（（（（肝硬変肝硬変肝硬変肝硬変をををを除除除除くくくく））））    

最優先対象基準 □ 下記下記下記下記のののの①①①①からからからから③③③③のいずれかにのいずれかにのいずれかにのいずれかに該当該当該当該当するするするする者者者者  

① 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）  

② 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、白血球除去療法）を受けているもし
くは受ける予定の者  

③ 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。  

□ 上記上記上記上記のののの優先患者優先患者優先患者優先患者のののの次次次次にににに接種対象者接種対象者接種対象者接種対象者となるとなるとなる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  

 

背景  

○ 新型インフルエンザ(H1N1 Flu: Swine Flu)感染により、重症化が懸念されるハイリスク者

として、米国CDCでは薬剤に起因するものを含む免疫抑制状態など、WHOでは免疫抑制状態

および悪性腫瘍など、をあげている。  

 

○ 消化器疾患のうち、消化器悪性腫瘍患者は担癌状態による免疫抑制のみならず抗がん薬な

どの影響により、免疫力が低下する。また、炎症性腸疾患患者では、病勢コントロールの

ため免疫抑制剤あるいはステロイドが投与されており、免疫力が低下している場合がある。

したがって、免疫力が低下しているもしくは低下が予測される消化器悪性腫瘍患者及び炎

症性腸疾患患者については、新型インフルエンザワクチンを優先的に接種する対象とする。  

 

（日本消化器病学会の御意見を参考に作成） 
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８８８８－－－－５５５５    HIVHIVHIVHIV感染症感染症感染症感染症・・・・そのそのそのその他他他他のののの疾患疾患疾患疾患やややや治療治療治療治療にににに伴伴伴伴うううう    

免疫抑制状態免疫抑制状態免疫抑制状態免疫抑制状態    

最優先対象基準    

以下のいずれかに該当する者  
 
○ 原発性・後天性の免疫不全疾患（HIV感染症を含む。）  
○ 免疫抑制薬又は副腎皮質ステロイドホルモン※１を継続して使用中の者  
○ その他、免疫抑制状態と医師が判断する者（臓器移植後患者を含む。）  
 
※１ 成人の場合、プレドニゾロン換算で5mg/day以上を目安とする。  

 

背景  

○ 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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９９９９．．．．小児科領域小児科領域小児科領域小児科領域のののの慢性疾患慢性疾患慢性疾患慢性疾患    

 

最優先対象基準  

□ 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）  
⑧ 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） 
⑪ 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。  

 

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。  
 

背景  

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

ないとされており、1歳以上の小児が接種対象と考えられる
21） 

。 
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１１１１．．．．慢性呼吸器疾患慢性呼吸器疾患慢性呼吸器疾患慢性呼吸器疾患        

○○○○    原則原則原則原則としてとしてとしてとして「「「「小児慢性特定疾患小児慢性特定疾患小児慢性特定疾患小児慢性特定疾患、、、、難病医療対象特定疾患難病医療対象特定疾患難病医療対象特定疾患難病医療対象特定疾患のののの医療証受給者医療証受給者医療証受給者医療証受給者」」」」        

をををを対象対象対象対象とするとするとするとする。。。。        

    

○○○○    気管支喘息気管支喘息気管支喘息気管支喘息        

●  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。  

 

○○○○    慢性呼吸器疾患慢性呼吸器疾患慢性呼吸器疾患慢性呼吸器疾患をををを有有有有するするするする児児児児（（（（気管支喘息気管支喘息気管支喘息気管支喘息をををを除除除除くくくく。）。）。）。）        

●  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。  

 

２２２２．．．．慢性心疾患慢性心疾患慢性心疾患慢性心疾患        

○○○○    先天性心疾患先天性心疾患先天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。  

 

３３３３．．．．慢性腎疾患慢性腎疾患慢性腎疾患慢性腎疾患        

○○○○    慢性腎疾患慢性腎疾患慢性腎疾患慢性腎疾患、、、、末期腎不全患者末期腎不全患者末期腎不全患者末期腎不全患者（（（（血液透析血液透析血液透析血液透析、、、、腹膜透析患者腹膜透析患者腹膜透析患者腹膜透析患者）、）、）、）、腎移植患者腎移植患者腎移植患者腎移植患者（（（（免疫抑制療法下免疫抑制療法下免疫抑制療法下免疫抑制療法下））））    

●  ＜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。  
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●  ＜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。  

 

４４４４．．．．神経疾患神経疾患神経疾患神経疾患・・・・神経筋疾患神経筋疾患神経筋疾患神経筋疾患        

○○○○    脳性麻痺脳性麻痺脳性麻痺脳性麻痺（（（（特特特特にににに、、、、慢性肺疾患慢性肺疾患慢性肺疾患慢性肺疾患をををを持持持持つつつつ患児患児患児患児））））        

●  歩行不可能な運動機能低下、嚥下障害、摂食障害のある児全例。  

●  身体障害者手帳1級、2級保持者。  

 

○○○○    難治性難治性難治性難治性てんかんてんかんてんかんてんかん・・・・神経疾患神経疾患神経疾患神経疾患        

● ＜難治性てんかん＞ 発作が毎日ある、もしくは起こすと容易に群発、重積となり30分以

上意識が戻らない可能性がある患児。  

●  ＜末梢神経障害＞ 四肢の障害または単一麻痺でも呼吸機能低下を伴う児。  

●  ＜脊髄性筋萎縮症＞ 脊髄性筋萎縮症など進行性の経過をたどる運動機能低下を示す児。  

●  ＜筋ジストロフィー＞ 先天性筋ジストロフィー、その他の呼吸筋低下あるいは心筋症

を伴う筋ジストロフィーの患児。  

●  ＜先天性ミオパチー＞ 呼吸筋低下あるいは心筋症を伴うミオパチー患児。  

 

○○○○    染色体異常症染色体異常症染色体異常症染色体異常症（（（（15151515歳歳歳歳までまでまでまで））））        

●  ＜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患児。また過去に易感染性の既往

のある患児。  

    

○○○○    重症心身障害児重症心身障害児重症心身障害児重症心身障害児・・・・者者者者        

●  ＜重症心身障害児・者＞身体障害者手帳1級、2級保持者。  

 

５５５５．．．．血液疾患血液疾患血液疾患血液疾患        

●  急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群、悪性リンパ腫、ランゲル

ハンス細胞性組織球症、血球貪食症候群、慢性骨髄性白血病、など化学療法の必要な疾

患に罹患のため治療中及び治療終了後の患児<注>  

●  再生不良性貧血、先天性好中球減少症など骨髄形成不全症の患児  

●  造血幹細胞移植後半年以降の患児  
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●  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。  

 

６６６６．．．．    糖尿病糖尿病糖尿病糖尿病・・・・代謝性疾患代謝性疾患代謝性疾患代謝性疾患        

○○○○    糖尿病糖尿病糖尿病糖尿病（（（（特特特特ににににインスリンインスリンインスリンインスリン使用中又使用中又使用中又使用中又はははは経口糖尿病薬服用中経口糖尿病薬服用中経口糖尿病薬服用中経口糖尿病薬服用中のののの児児児児））））        

●  1111歳歳歳歳からからからから高校生高校生高校生高校生にににに相当相当相当相当するするするする年齢年齢年齢年齢のののの者者者者までのまでのまでのまでの糖尿病患者糖尿病患者糖尿病患者糖尿病患者。。。。        

    

○○○○    アミノアミノアミノアミノ酸酸酸酸・・・・尿素尿素尿素尿素サイクルサイクルサイクルサイクル異常異常異常異常・・・・有機酸代謝異常有機酸代謝異常有機酸代謝異常有機酸代謝異常・・・・脂肪酸代謝異常脂肪酸代謝異常脂肪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っている

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。  

●  ＜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。  

 

７７７７．．．．悪性腫瘍悪性腫瘍悪性腫瘍悪性腫瘍        

○○○○    小児小児小児小児がんがんがんがん        

●  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。  

 

８８８８．．．．関節関節関節関節リウマチリウマチリウマチリウマチ・・・・膠原病膠原病膠原病膠原病        

○○○○    自己免疫疾患自己免疫疾患自己免疫疾患自己免疫疾患・・・・リウマチリウマチリウマチリウマチ性疾患性疾患性疾患性疾患        

●  ＜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。  
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９９９９．．．．内分泌疾患内分泌疾患内分泌疾患内分泌疾患        

○○○○    内分泌疾患内分泌疾患内分泌疾患内分泌疾患（（（（下垂体機能不全下垂体機能不全下垂体機能不全下垂体機能不全などなどなどなど））））  

●  ＜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。  

●  ＜甲状腺機能亢進症＞ 初発・再発を問わず、機能亢進状態又は機能正常化後６か月以

内の児。  

 

１０１０１０１０．．．．消化器疾患消化器疾患消化器疾患消化器疾患・・・・肝疾患肝疾患肝疾患肝疾患 

○○○○    消化管消化管消化管消化管・・・・栄栄栄栄養養養養・・・・肝臓疾患肝臓疾患肝臓疾患肝臓疾患（（（（潰瘍性大腸炎潰瘍性大腸炎潰瘍性大腸炎潰瘍性大腸炎・・・・クローンクローンクローンクローン病病病病・・・・胆道閉鎖症葛西術後胆道閉鎖症葛西術後胆道閉鎖症葛西術後胆道閉鎖症葛西術後・・・・肝移植術後肝移植術後肝移植術後肝移植術後

などなどなどなど））））        

●  ＜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。  

 

１１１１１１１１．．．．HIVHIVHIVHIV感染症感染症感染症感染症・・・・そのそのそのその他他他他のののの疾患疾患疾患疾患やややや治療治療治療治療にににに伴伴伴伴うううう免疫抑制状態免疫抑制状態免疫抑制状態免疫抑制状態        

○○○○    免疫抑制状態免疫抑制状態免疫抑制状態免疫抑制状態にあるにあるにあるにある児児児児        

●  ＜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。）。  

 

１２１２１２１２．．．．そのそのそのその他他他他のののの小児科領域小児科領域小児科領域小児科領域のののの疾患疾患疾患疾患        

○○○○ 1 1 1 1歳以上歳以上歳以上歳以上のののの長期入院児長期入院児長期入院児長期入院児        

●  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。  
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○○○○    重症感染症後重症感染症後重症感染症後重症感染症後ののののフォローアップフォローアップフォローアップフォローアップ中中中中のののの患児患児患児患児        

●  ＜重症感染症でフォローアップ中の患児＞ 急性脳炎、急性脳症、細菌性髄膜炎、敗血

症、骨髄炎、重症肺炎などに羅患し、定期的に診療を継続している児。  

 

（日本小児科学会の御意見を参考に作成）  
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（（（（別紙別紙別紙別紙２２２２－－－－１１１１））））    

新型新型新型新型インフルエンザワクチンインフルエンザワクチンインフルエンザワクチンインフルエンザワクチンのののの接種接種接種接種にににに当当当当たってたってたってたって    
〈〈〈〈国内産国内産国内産国内産ワクチンワクチンワクチンワクチン〉〉〉〉    

    
1.1.1.1. 新型新型新型新型インフルエンザワクチンインフルエンザワクチンインフルエンザワクチンインフルエンザワクチンについてについてについてについて    

新型インフルエンザワクチンは、免疫をつけ死亡者や重症者の発生をできる限り減ら
すことを目的に接種するものです。 

 
2.2.2.2. 有効性有効性有効性有効性・・・・安全性安全性安全性安全性についてについてについてについて    

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(「６．副反応について」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、健常者のインフルエンザの発病割合が 70-90%減少、一般高齢者の肺炎・インフ

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

 
3. 3. 3. 3. 用法用法用法用法・・・・用量用量用量用量・・・・接種間隔接種間隔接種間隔接種間隔についてについてについてについて    

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 0.2mL、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。 
 

4. 4. 4. 4. 接種接種接種接種をををを控控控控えるべきえるべきえるべきえるべき方方方方についてについてについてについて    
次のいずれかに該当すると認められる場合には、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 
(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の接種を受けて、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. 5. 5. 5. 接種上接種上接種上接種上のののの注意注意注意注意についてについてについてについて    

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。 
(1) 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
育障害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お
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。また、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. 6. 6. 6. 副反応副反応副反応副反応についてについてについてについて    

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、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。 

 

7. 7. 7. 7. 重篤重篤重篤重篤なななな副反応発生時副反応発生時副反応発生時副反応発生時のののの救済制度救済制度救済制度救済制度についてについてについてについて    
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。 
 
  健康被害救済制度の相談窓口 

      TEL 03-3501-9060  FAX 03-3501-9044  受付日・時間：平日 10 時～18 時 
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（別紙２－２）                               
新型新型新型新型インフルエンザワクチンインフルエンザワクチンインフルエンザワクチンインフルエンザワクチン    

<<<<アレパンリックスアレパンリックスアレパンリックスアレパンリックス(H1N1)(H1N1)(H1N1)(H1N1)筋注筋注筋注筋注※※※※>>>>のののの接種接種接種接種にににに当当当当たってたってたってたって    
※グラクソ・スミスクライン(GSK)社製ワクチン 

１１１１．．．．新型新型新型新型インフルエンザインフルエンザインフルエンザインフルエンザワクチンワクチンワクチンワクチンについてについてについてについて        
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。本本本本ワクチンワクチンワクチンワクチンはははは、、、、国内産国内産国内産国内産ワクチンワクチンワクチンワクチンのみではのみではのみではのみでは接種接種接種接種をををを希望希望希望希望されるすべてのされるすべてのされるすべてのされるすべての方方方方々々々々にににに接種接種接種接種できできできでき

ないおそれがあることないおそれがあることないおそれがあることないおそれがあることからからからから、、、、海外海外海外海外ででででそのそのそのその使用使用使用使用がががが承認承認承認承認されたことをされたことをされたことをされたことを前提前提前提前提としてとしてとしてとして、、、、国内国内国内国内でのでのでのでの通常通常通常通常のののの承認承認承認承認ではではではでは
なくなくなくなく緊急的緊急的緊急的緊急的にににに特特特特例例例例承認承認承認承認されたされたされたされた輸入輸入輸入輸入ワクチンワクチンワクチンワクチンですですですです。。。。なお、本ワクチンはカナダで接種に用いられています。    

２２２２．．．．有効性有効性有効性有効性・・・・安全性安全性安全性安全性についてについてについてについて        
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、重症化重症化重症化重症化やややや死亡死亡死亡死亡のののの

防止防止防止防止についてについてについてについて一定一定一定一定のののの効果効果効果効果があるとがあるとがあるとがあると期待期待期待期待されますがされますがされますがされますが、、、、感染防止感染防止感染防止感染防止にににに対対対対してはしてはしてはしては効果効果効果効果がががが保証保証保証保証されるものではありされるものではありされるものではありされるものではあり

ませんませんませんません。。。。また、極めてまれではありますが、重篤な副反応も起こり得ます（「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。 

○ 国内国内国内国内でででで使用経験使用経験使用経験使用経験のないのないのないのないアジュバントアジュバントアジュバントアジュバント（（（（免疫免疫免疫免疫補助補助補助補助剤剤剤剤））））がががが含含含含まれていますまれていますまれていますまれています。。。。 
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

の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バントアジュバントアジュバントアジュバントがががが入入入入っているっているっているっているワクチンワクチンワクチンワクチンはははは、、、、

副反応副反応副反応副反応のののの発生発生発生発生するするするする頻度頻度頻度頻度がががが高高高高くなることがくなることがくなることがくなることが一般的一般的一般的一般的にににに指摘指摘指摘指摘されていますされていますされていますされています。。。。本ワクチンでも注射部位での局

所反応（疼痛（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。 

○ ワクチンワクチンワクチンワクチンにににに、、、、わずかなわずかなわずかなわずかな凝集凝集凝集凝集物物物物がががが見見見見られられられられることがありますることがありますることがありますることがあります。 
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。 

○ 本本本本ワクチンワクチンワクチンワクチンがががが使用使用使用使用されているされているされているされているカカカカナダナダナダナダにおいてにおいてにおいてにおいて、、、、特定特定特定特定ののののロットロットロットロットででででアナフィラキシーアナフィラキシーアナフィラキシーアナフィラキシー（（（（重篤重篤重篤重篤
ななななアレルギーアレルギーアレルギーアレルギー反応反応反応反応））））がががが他他他他ののののロットロットロットロットにににに比比比比べてべてべてべて高高高高いいいい頻度頻度頻度頻度でででで発現発現発現発現したとしたとしたとしたとのののの報告報告報告報告がありましたがありましたがありましたがありました。。。。    
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。）が、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ー反応の発現頻度は、他のインフルエンザワクチンで一般に報

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。 

○ 製造工程製造工程製造工程製造工程ででででウシウシウシウシ由来由来由来由来のののの成分成分成分成分をををを使用使用使用使用してしてしてしていますいますいますいます。。。。    
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

（TSE）注２）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、ヨーロッパの基準に準拠して
おり、また厳しい製造条件で製造しているため、そのリスクは極めて低いものと考えられます。 

注１） カナダ、チリ、エクアドル、メキシコ、南アフリカ、米国及びベネズエラ 

注２） 脳の組織にスポンジ（海綿）状の変化を引き起こす神経系の病気です。TSE の一種として牛に起こる牛海綿状脳症（BSE）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。 

３３３３．．．．用法用法用法用法・・・・用量用量用量用量・・・・接種間隔接種間隔接種間隔接種間隔についてについてについてについて        
本ワクチンは、筋肉内注射筋肉内注射筋肉内注射筋肉内注射するものです。    

・ 10 歳以上の方      ：0.5 mL0.5 mL0.5 mL0.5 mL をををを筋肉内筋肉内筋肉内筋肉内にににに 1111 回回回回 

・ 6ヶ月以上 10歳未満の方 ：0.25 mL0.25 mL0.25 mL0.25 mL をををを筋肉内筋肉内筋肉内筋肉内にににに 1111 回回回回     
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
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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。 

４４４４．．．．妊婦妊婦妊婦妊婦、、、、妊娠妊娠妊娠妊娠しているしているしているしている可能性可能性可能性可能性のあるのあるのあるのある方方方方、、、、基礎疾患基礎疾患基礎疾患基礎疾患のあるのあるのあるのある方方方方、、、、小児小児小児小児についてについてについてについて        
・ 妊婦又妊婦又妊婦又妊婦又はははは妊娠妊娠妊娠妊娠しているしているしているしている可能性可能性可能性可能性のあるのあるのあるのある方方方方はははは、、、、本本本本ワクチンワクチンワクチンワクチンをををを接種接種接種接種しないことがしないことがしないことがしないことが望望望望ましいとましいとましいとましいと考考考考えられますえられますえられますえられます。。。。    
・ 基礎疾患基礎疾患基礎疾患基礎疾患のあるのあるのあるのある方及方及方及方及びびびび小児小児小児小児についてはについてはについてはについては、、、、医師医師医師医師とよくとよくとよくとよく相談相談相談相談したしたしたした上上上上でででで接種接種接種接種をををを検討検討検討検討してくださいしてくださいしてくださいしてください注注注注））））。。。。    

注注注注））））基礎疾患基礎疾患基礎疾患基礎疾患のあるのあるのあるのある方及方及方及方及びびびび小児小児小児小児はははは、、、、国内産国内産国内産国内産ワクチンワクチンワクチンワクチンとのとのとのとの比較比較比較比較をををを含含含含めめめめ、、、、そのそのそのその有益性有益性有益性有益性およびおよびおよびおよび危険性危険性危険性危険性をををを十分十分十分十分にににに

評価評価評価評価したしたしたした上上上上でででで、、、、接種接種接種接種のののの妥当性妥当性妥当性妥当性をををを慎重慎重慎重慎重にににに検討検討検討検討してくださいしてくださいしてくださいしてください。。。。そのそのそのその他他他他、、、、体体体体のののの具合具合具合具合のののの悪悪悪悪いいいい方方方方につにつにつについてはいてはいてはいては、、、、
医師医師医師医師とごとごとごとご相談相談相談相談のののの上接種上接種上接種上接種してくださいしてくださいしてくださいしてください。。。。    

５５５５．．．．接種接種接種接種のののの注意点注意点注意点注意点        
接種接種接種接種をををを控控控控えるべきえるべきえるべきえるべき方方方方    接種接種接種接種にににに注意注意注意注意がががが必要必要必要必要なななな方方方方    

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

次のいずれかに該当する方は、健康状態健康状態健康状態健康状態やややや体質等体質等体質等体質等をををを担当担当担当担当のののの医医医医
師師師師にしっかりにしっかりにしっかりにしっかり伝伝伝伝ええええ、、、、よくよくよくよく相談相談相談相談したしたしたした上上上上でででで接種接種接種接種をををを行行行行ってくださいってくださいってくださいってください。。。。 

(1) 明らかな発熱がある方 
(2) 重篤な急性疾患にかかっていることが

明らかな方 
(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 

(1) 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、発育障害等の基礎疾患を有する方 

(2) 小児 
(3) 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 
(4) 今までにけいれんを起こしたことがある方 
(5) 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おられる方 
(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
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。また、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．副反応副反応副反応副反応についてについてについてについて        
本ワクチンの接種後には、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。注射部位注射部位注射部位注射部位のののの疼痛疼痛疼痛疼痛やややや頭痛頭痛頭痛頭痛などなどなどなど、、、、一部一部一部一部のののの
副反応副反応副反応副反応のののの頻度頻度頻度頻度はははは、、、、アジュバントアジュバントアジュバントアジュバントをををを含含含含まないものまないものまないものまないものとととと比較比較比較比較してしてしてして高高高高くなるくなるくなるくなる傾向傾向傾向傾向がががが見見見見られましたられましたられましたられました。。。。またまたまたまた、、、、疼痛疼痛疼痛疼痛なななな

どについてはどについてはどについてはどについては、、、、安静時安静時安静時安静時にひどくにひどくにひどくにひどく痛痛痛痛みみみみ、、、、通勤通勤通勤通勤やややや通学通学通学通学ができないなどができないなどができないなどができないなど日常日常日常日常のののの活動活動活動活動にににに影響影響影響影響がががが出出出出るるるる程度程度程度程度のののの副反応副反応副反応副反応

をををを示示示示したしたしたした例例例例もももも見見見見られましたられましたられましたられました。。。。 
国内産の季節性インフルエンザワクチンでは、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なども重大な副反応としてまれに報告されます。本ワクチンでこのような副

反応がまれに起こる可能性を否定できませんので、このような副反応が疑われたり、体に異常が感じら
れた場合は、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。 

７．重篤重篤重篤重篤なななな副反応発生時副反応発生時副反応発生時副反応発生時のののの救済制度救済制度救済制度救済制度についてについてについてについて        
 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。 健 康 被 害 救 済 制 度 の 相 談 窓 口  TEL 03-3501-9060  FAX 03-3501-9044  

受付日・時間：平日 10時～18時 
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（別紙２－３）                                
新型新型新型新型インフルエンザワクチンインフルエンザワクチンインフルエンザワクチンインフルエンザワクチン    

<<<<乳濁細胞培養乳濁細胞培養乳濁細胞培養乳濁細胞培養 AAAA 型型型型インフルエンザインフルエンザインフルエンザインフルエンザ HAHAHAHA ワクチンワクチンワクチンワクチン H1N1H1N1H1N1H1N1    
「「「「ノバルティスノバルティスノバルティスノバルティス」」」」筋注筋注筋注筋注用用用用※※※※>>>>のののの接種接種接種接種にににに当当当当たってたってたってたって    

※ノバルティス社製ワクチン 

    
１１１１．．．．新型新型新型新型インフルエンザインフルエンザインフルエンザインフルエンザワクチンワクチンワクチンワクチンについてについてについてについて        
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。本本本本ワクチンワクチンワクチンワクチンはははは、、、、国内産国内産国内産国内産ワクチンワクチンワクチンワクチンのみではのみではのみではのみでは接種接種接種接種をををを希望希望希望希望されるすべてのされるすべてのされるすべてのされるすべての方方方方々々々々にににに接種接種接種接種できできできでき

ないおそれがあることないおそれがあることないおそれがあることないおそれがあることからからからから、、、、海外海外海外海外ででででそのそのそのその使用使用使用使用がががが承認承認承認承認されたことをされたことをされたことをされたことを前提前提前提前提としてとしてとしてとして、、、、国内国内国内国内でのでのでのでの通常通常通常通常のののの承認承認承認承認ではではではでは

なくなくなくなく緊急的緊急的緊急的緊急的にににに特例特例特例特例承認承認承認承認されたされたされたされた輸入輸入輸入輸入ワクチンワクチンワクチンワクチンですですですです。。。。なお、同種のワクチンはスイスで接種に用いられてい

ます。    

    
２２２２．．．．有効性有効性有効性有効性・・・・安全性安全性安全性安全性についてについてについてについて        
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、重症化重症化重症化重症化やややや死亡死亡死亡死亡のののの

防止防止防止防止についてについてについてについて一定一定一定一定のののの効果効果効果効果があるとがあるとがあるとがあると期待期待期待期待されますがされますがされますがされますが、、、、感染防止感染防止感染防止感染防止にににに対対対対してはしてはしてはしては効果効果効果効果がががが保証保証保証保証されるものではありされるものではありされるものではありされるものではあり

ませませませません。また、極めてまれではありますが、重篤な副反応も起こり得ます（「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。 

 
○ 国内国内国内国内でででで使用経験使用経験使用経験使用経験のないのないのないのないアジュバントアジュバントアジュバントアジュバント（（（（免疫免疫免疫免疫補助補助補助補助剤剤剤剤））））がががが含含含含まれていますまれていますまれていますまれています。。。。 

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

の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バントアジュバントアジュバントアジュバントがががが入入入入っているっているっているっているワクチンワクチンワクチンワクチン

はははは、、、、副反応副反応副反応副反応のののの発生発生発生発生するするするする頻度頻度頻度頻度がががが高高高高くなることがくなることがくなることがくなることが一般的一般的一般的一般的にににに指摘指摘指摘指摘されていますされていますされていますされています。。。。本ワクチンでも注射部位

での局所反応（疼痛（痛み）など）の発生する頻度が高い傾向が見られました。 

○ 細胞培養細胞培養細胞培養細胞培養によるによるによるによる製造法製造法製造法製造法がががが用用用用いられていますいられていますいられていますいられています。。。。    
・  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使用され

るには至っていません。 

・  本ワクチンの製造に使用される細胞には、動物の体内でその細胞自体が増殖する性質がありますが、

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いと

されています。 

・  また、この細胞の溶解液あるいは DNA には、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ということはありません。 

なお、この細胞の安全性は、WHO（世界保健機関）などが定めた指針に従って確認されております。 

    
３３３３．．．．用法用法用法用法・・・・用量用量用量用量・・・・接種間隔接種間隔接種間隔接種間隔についてについてについてについて        
本ワクチンは、筋肉筋肉筋肉筋肉内注射内注射内注射内注射するものです。    

・ 18 歳以上 50 歳未満の方       ：0.25 mL0.25 mL0.25 mL0.25 mL をををを筋肉内筋肉内筋肉内筋肉内にににに 1111 回回回回    

・ 3 歳以上 18歳未満及び 50歳以上の方 ：0.25 mL0.25 mL0.25 mL0.25 mL をををを少少少少なくともなくともなくともなくとも 3333 週間週間週間週間のののの間隔間隔間隔間隔をおいてをおいてをおいてをおいて筋肉内筋肉内筋肉内筋肉内にににに 2222 回回回回 

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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４４４４．．．．妊婦妊婦妊婦妊婦、、、、妊娠妊娠妊娠妊娠しているしているしているしている可能性可能性可能性可能性のあるのあるのあるのある方方方方、、、、基礎疾患基礎疾患基礎疾患基礎疾患のあるのあるのあるのある方方方方、、、、小児小児小児小児についてについてについてについて        
・ 妊婦又妊婦又妊婦又妊婦又はははは妊娠妊娠妊娠妊娠しているしているしているしている可能性可能性可能性可能性のあるのあるのあるのある方方方方はははは、、、、本本本本ワクワクワクワクチンチンチンチンをををを接種接種接種接種しないことがしないことがしないことがしないことが望望望望ましいとましいとましいとましいと考考考考えられますえられますえられますえられます。。。。    

・ 基礎疾患基礎疾患基礎疾患基礎疾患のあるのあるのあるのある方及方及方及方及びびびび小児小児小児小児についてはについてはについてはについては、、、、医師医師医師医師とよくとよくとよくとよく相談相談相談相談したしたしたした上上上上でででで接種接種接種接種をををを検討検討検討検討してくださいしてくださいしてくださいしてください注注注注））））。。。。    

注注注注））））基礎疾患基礎疾患基礎疾患基礎疾患のあるのあるのあるのある方及方及方及方及びびびび小児小児小児小児はははは、、、、国内産国内産国内産国内産ワクチンワクチンワクチンワクチンとのとのとのとの比較比較比較比較をををを含含含含めめめめ、、、、そのそのそのその有益性有益性有益性有益性およびおよびおよびおよび危険性危険性危険性危険性をををを十分十分十分十分にににに

評価評価評価評価したしたしたした上上上上でででで、、、、接種接種接種接種のののの妥当性妥当性妥当性妥当性をををを慎重慎重慎重慎重にににに検討検討検討検討してくださいしてくださいしてくださいしてください。。。。そのそのそのその他他他他、、、、体体体体のののの具合具合具合具合のののの悪悪悪悪いいいい方方方方についてはについてはについてはについては、、、、

医師医師医師医師とごとごとごとご相談相談相談相談のののの上接種上接種上接種上接種してくださいしてくださいしてくださいしてください。。。。    

５５５５．．．．接種接種接種接種のののの注意点注意点注意点注意点        
接種接種接種接種をををを控控控控えるべきえるべきえるべきえるべき方方方方    接種接種接種接種にににに注意注意注意注意がががが必要必要必要必要なななな方方方方    

次のいずれかに該当すると認められる場合

には、予防接種予防接種予防接種予防接種をををを受受受受けることができませんけることができませんけることができませんけることができません。。。。 

次のいずれかに該当する方は、健康状態健康状態健康状態健康状態やややや体質等体質等体質等体質等をををを担当担当担当担当のののの医医医医

師師師師にしっかりにしっかりにしっかりにしっかり伝伝伝伝ええええ、、、、よくよくよくよく相談相談相談相談したしたしたした上上上上でででで接種接種接種接種をををを行行行行ってくださいってくださいってくださいってください。。。。 

(5) 明らかな発熱がある方 

(6) 重篤な急性疾患にかかっていることが

明らかな方 

(7) 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

ことが明らかな方 

(8) 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 

(1) 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、発育障害等の基礎疾患を有する方 

(2) 小児 

(3) 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 

(4) 今までにけいれんを起こしたことがある方 

(5) 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おられる方 

(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、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。また、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。 

６６６６．．．．副反応副反応副反応副反応についてについてについてについて        
本ワクチンの接種後には、副反応として、局所反応（発赤、腫脹、疼痛など）、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。一部一部一部一部のののの副反応副反応副反応副反応のののの頻度頻度頻度頻度はははは、、、、アジュバンアジュバンアジュバンアジュバン

トトトトをををを含含含含まないものとまないものとまないものとまないものと比較比較比較比較してしてしてして高高高高くなるくなるくなるくなる傾向傾向傾向傾向がががが見見見見られましたられましたられましたられました。。。。    

国内産の季節性インフルエンザワクチンでは、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なども重大な副反応としてまれに報告されます。本ワクチンでこのような副反

応がまれに起こる可能性を否定できませんので、このような副反応が疑われたり、体に異常が感じられ

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。 

７．重篤重篤重篤重篤なななな副反応発生時副反応発生時副反応発生時副反応発生時のののの救済制度救済制度救済制度救済制度についてについてについてについて        
 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。 

健康被害救済制度の相談窓口 

 TEL 03-3501-9060  FAX 03-3501-9044  受付日・時間：平日 10 時～18 時 
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（別紙様式１） 

優 先 接 種 対 象 者 証 明 書 

氏  名 
 

生年月日 
明治  昭和 

大正  平成 
年      月       日 年齢 歳 

現住所 
 

基礎疾患名 

※以下の疾患のうち、該当するものの番号を○で囲んでください。 

1 慢性呼吸器疾患 
（気管支喘息や COPD、気道分泌物の誤嚥のリスクのある者（脳性麻痺、認知機能障害、精神運動

発達障害等)を含む。） 

2 慢性心疾患（血行動態に障害がある者を対象とする。ただし、高血圧を除く。） 

3 慢性腎疾患（透析中の者、腎移植後の者を含む。） 

4 慢性肝疾患（慢性肝炎を除く。） 

5 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。） 

6 血液疾患（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 糖尿病（妊婦・小児、併発症のある者。またはインスリンおよび経口糖尿病薬による治療を必

要とする者。） 

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。） 

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○で囲んでください。 
最優先対象者 ・ その他 

特記事項２ アレルギー なし  あり（                 ） 

本人     保護者等 

特記事項３ 
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○をしてください。 

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    年    月     日 

（医 療 機 関 名） 

（住       所） 

（電  話  番 号 ） 

（医    師    名）                    
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（別紙様式４－２） 
 

新型インフルエンザ予防接種予診票 
〈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〉 

【 国内産ワクチン・輸入ワクチン 】 
 

保護者の方へ：必ずお読み下さい。 

【予防接種の対象となっている中学生に相当する年齢のお子様をお持ちの保護者の方へ】 

 保護者が同伴することなくお子様に新型インフルエンザの予防接種を受けさせる場合には、あらか

じめ保護者の方が、この説明文書の内容をよくお読みいただき、御理解いただくことが必要です。さ

らに、接種を受けるお子様にも保護者の責任のもとに説明し、納得させて予防接種を受けさせてくだ

さい。そして、この説明文書に保護者が署名して、当日は必ずお子様に持参させてください。もし、

この文書の内容が理解できない場合や、接種を受けさせたいがお子様が納得していない場合には、必

ず保護者が同伴するようにしてください。 

なお、保護者が接種を受けさせると判断していた場合にも、お子様がその場で拒否した場合や、医

師が接種の適応がないと判断した場合には、実施されないことがあります。 
    

１．ワクチンの目的 

新型インフルエンザの感染者の多くは軽症のまま回復していますが、一部に重症化している方がい

ます（表）。このワクチンの目的は、あなたのお子様に接種することで、例え新型インフルエンザに

感染したとしても、病状が重くならないようにすることにあります。ただし、ワクチンの効果は完全

ではなく、接種したからといっても、確実に病状が重くなることを予防することができるわけではな

いことを理解しておく必要があります。 

 

（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 歳 

推  計  患  者  数 １，８７１万人  ４４９万人 ２６２万人 

入  院  患  者  数 

(推計患者数に対する比率) 

１５，６１５人 

(０．０８％) 

 ２，４２０人 

(０．０５％) 

 ５２４人 

(０．０２％) 

重  症  患  者  数 

(推計患者数に対する比率) 

 １，０３２人 

(０．００６％) 

 １３８人 

(０．００３％) 

 ４０人 

(０．００２％) 

 
 
 
 

※ 推計患者数は、平成 21 年７月 27 日から平成 22 年 1月 10 日までの推計患者数 

   入院患者数は、平成 21 年７月 27 日から平成 22 年 1 月 12 日までに入院した者の数 

   重症患者数は、入院中に一時期でも急性脳症に罹患又は人工呼吸器を利用した患者の数 

 

 ２．輸入ワクチンについて 

輸入ワクチンは、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手続きを行わず、

緊急的に承認（特例承認）されたワクチンです。 
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輸入ワクチンには、アレパンリックス（H1N1）筋注（グラクソ・スミスクライン株式会社製。以下

ＧＳＫ社製ワクチンといいます。）と乳濁細胞培養 A型インフルエンザ HAワクチン H1N1「ノバルティ

ス」筋注用（ノバルティス ファーマ株式会社製。以下ノバルティス社製といいます。）の２種類があ

り、有効性・安全性について、以下の点に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ト（免疫補助剤）が含まれています。 

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。輸入ワクチンのように、アジュバントが入ってい

るワクチンは、副反応（ワクチンを打ったときに起こる、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。 

○ ＧＳＫ社製ワクチンに、わずか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。 

○ 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います。 

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、脳の組織にスポンジ（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、そのリスクは極めて低いものと考え

られます。 

○ ＧＳＫ社製ワクチンは、カナダにおいて、一部のロットで重いアレルギー反応（アナフィラキシ

ー）が他のロッ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、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ていました（この

ロットは日本に輸入されていません。）が、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

ワクチンで一般に報告される頻度（10万回接種当たり 1例）を超えていません。 

○ ノバルティス社製ワクチンは、細胞培養による製造法が用いられています。 

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、動物の体内でその細胞自体が

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、ＷＨＯ（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。 
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（表２）輸入ワクチンと国内産ワクチンの特徴 

 ＧＳＫ社製ワクチン ノバルティス社製 

ワクチン 

国内産ワクチン 

アジュバント あり あり なし 

投与経路 筋肉内注射 筋肉内注射 皮下注射 

製造方法 鶏卵培養 細胞培養 鶏卵培養 

抗体陽転率注） ９４％ ７８．６％ ７３．５％ 

用法・用量 

6 ヵ月～9歳 0.25mL 1 回 

10 歳以上  0.5mL 1 回 

3～17 歳 0.25mL 2 回 

18～49 歳 0.25mL 1 回 

50 歳以上 0.25mL 2 回 

1 歳未満 0.1mL 2 回 

1～5歳  0.2mL 2 回 

6～12 歳  0.3mL 2 回 

13 歳以上 0.5mL 1 回 

接種間隔 － 少なくとも３週間 １週間から４週間 

(4 週間おくことが望ま

しい) 

  注：ワクチン接種後に抗体価（免疫があるとされる値）が国際的な評価基準を満たした方の割合 

 

３．ワクチンの安全性 

新型インフルエンザワクチンは、一定の安全性が確認されています。 

ただし、接種した場所が赤くはれたり、痛みが数日続いたりすることがあります（発赤、腫脹、疼

痛など）。また、一時的に発熱したり、吐き気や頭痛を覚えることもあります（発熱、悪寒、頭痛、

倦怠感、嘔吐など）。さらに、まれに全身にかゆみのある発疹が出ることがあります（発疹、じんま

しん、発赤、掻痒感など）。こうした症状が強く出てしまった場合には、すぐに医師に相談すること

で、適切な治療を受けることができます。 

季節性インフルエンザの場合、接種した場所のはれや痛みなどは、接種を受けられた方の 10～20％

に起こりますが、２～３日で消失します。発熱、吐き気や頭痛は、接種を受けられた方の５～10％に

みられ、２～３日で消失します。 

 そのほかに、ワクチン接種が原因かどうかは明らかでありませんが、急に手や足の動きが悪くなっ

たり、意識を失ってしまったりといった重い症状が出ることがあります（ギランバレー症候群、急性

脳症、急性散在性脳脊髄炎、けいれん、肝機能障害、喘息発作、紫斑など）。この場合も速やかに医

師の治療を受けることで多くが回復しますが、極めてまれに後遺症を残すこともあります。  

 なお、接種した場所の異常な反応、体調の変化、高熱、けいれんなどの症状が出た場合には、速や

かに医師の診察を受けて下さい。 
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（表３）国内臨床試験における１回目の接種後７日間の主な副反応（成人） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注：臨床試験は、いずれも別の試験であるため、厳密な比較はできません。 

※1：１回目の接種後 21日までの結果を記載しています。 

※2：臨床試験において、強い疼痛、倦怠感などが報告されています。 

 

４．健康被害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の接種を受けた方が、ワクチンの接種によって医療機関での治

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には、新型イン

フルエンザ予防接種による健康被害の救済等に関する特別措置法により補償を受けることができます。 

健康被害の程度に応じて、医療費、医療手当、障害児養育年金、障害年金、死亡一時金及び葬祭料

の区分があり、決められた金額が支給されます。死亡一時金及び葬祭料以外については、治療が終了す

るか、障害が治癒する期間まで支給されます。 

ただし、その健康被害が新型インフルエンザワクチンの接種によって引き起こされたものか、別の

要因（予防接種をする前、あるいは予防接種をした後に紛れ込んだ感染症、あるいは別の原因など）に

よるものなのかの因果関係を、各分野の専門家において審議し、新型インフルエンザワクチンの接種に

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 

 

 予防接種の実施においては、体調の良い日に行うことが原則です。お子様の健康状態が良好でない

場合には、かかりつけ医と相談の上、接種するかを決めて下さい。また、以下の状態の場合には、健

康状態や体質を考えて、注意して接種してください。 

(1) 心臓病、呼吸器の病気（気管支ぜんそくを含む。）、腎臓病、肝臓病、血液の病気、発育障害

等の基礎疾患をお持ちの方 

 ＧＳＫ社製ワクチン※2 
ノバルティス社製

ワクチン 
国内産ワクチン 

注射部分の疼痛 ９８％ ６８％ ３６％ 

注射部分の発赤 ７％ １７％ ３８％ 

注射部分の腫脹 １７％ ３％ １８％ 

全身倦怠感 ４６％ ３％ ２０％ 

頭痛 ３５％ １４％ １２％ 

関節痛 １４％ ２％ － 

主

な

副

反

応 

筋肉痛 ４４％ ２％ － 

重い副反応※1 なし なし ２件 
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(2) 予防接種を受けたときに、2 日以内に発熱、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 

(3) 今までにけいれんを起こしたことがある方 

(4) 過去に本人や近親者で免疫状態の異常を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

さい。 

 
 また、お子様が以下の状態の場合には、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 

(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の接種を受けて、重いアレルギー反応（アナフィラキシー）

を起こしたことがある方 

(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 

 

 詳しいことをお知りになりたい場合は、厚生労働省ホームページ等を御覧いただくとともに、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。 

 厚生労働省ホームページ：http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou04/index.html 

 厚生労働省コールセンター： ０３－３５０１－９０３１ 

 

 これまで記載されている内容をよく読み、十分理解し、お子様も接種について納得された上で接種さ

せることを決めた場合は、下記の保護者自署欄に署名してください。（署名がなれば予防接種は受けら

れません。） 

 

 私は、新型インフルエンザの予防接種を受けさせるに当たっての説明文書を読み、予防接種の目的、

効果、安全性について理解しました。この文書を持参する本人の保護者として、新型インフルエンザ

のワクチンを接種することに同意します。          

保 護 者 自 署                                                    

                 被 接 種 者 氏 名                       

         被接種者生年月日                       

         住    所                       

            緊 急 の 連 絡 先                        

※  次頁の予診欄は、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

において、保護者の方が同伴しない場合に必要となるものです。お子様が１人で予防接種を受ける場
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合は、必ず、上記保護者自署欄と予診欄を提出させるようにしてください。 

   予診欄に保護者の署名がないと予防接種は受けられません。 
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（別紙様式５） 

 

新型インフルエンザ予防接種済証 

Ｎｏ．      

 

                  被接種者の住所                 

                  被接種者の氏名                 

                         生 年 月 日      年   月   日生 

優先接種対象者等の範囲  ※該当する優先接種対象者等の範囲を○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 

   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「○」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                              印 
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（別紙様式６） 

 

 

受託医療機関以外の場での新型インフルエンザの予防接種の実施について 

 

 

実施日 

 

平成  年  月  日   

 

実施場所の住所・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   名、保健師   名、 

事務従事者   名、その他   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       ）                     印 

                                 （住     所） 

                                 （電 話 番 号） 
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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 

ｲﾆｼｬﾙ  性別 

1
男
2
女 

年齢   歳  月 妊娠 □無 □有 
（妊娠  週） 患  者 

（被接種者） 

住所             都道                区市  
            府県                町村  

 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  
報 告 者
（作成者） 

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  

接種部位 皮下・筋肉内 接種側 右・左 ワクチン 
（本剤） 

接種量     mL 接種回数* 1 回目 ・ 2 回目 

同時接種 1 なし  2 あり（ワクチン名：               ）  

製造所名  ロット番号  

接種経路 皮下・筋肉内・その他 
ワクチン 

（同時接種） 

接種量 mL 
接種側 右・左 

接種前の体温   度  分 家族歴  

 
接種の状況 

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

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 有（       ） 
2 無 

概要(症状・徴候・臨床経過・診断・検査)  

 
副反応の 
概 要 

 

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 

病院名              ；医師名 
平成   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 

 
副反応の 
重篤度 

2 非重篤 

転 帰 日 平成   年   月   日 副反応の 
転 帰 1 回復 2 軽快 3 未回復 4 後遺症(症状       ) 5 死亡 6 不明 

報告回数 1 第 1 報  2 第 2 報  3 第 3 報以後 

厚生労働省記入欄 

受付日 平成   年   月   日 受理印  
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この報告書は、予防接種後、別表の A型インフルエンザ(H1N1)予防接種後副反応報告書
報告基準に該当する場合又は該当する者を診断した場合に、必要事項を記載の上、直ちに
厚生労働省に提出すること。 
 
 
＜記載上の注意＞ 
1. 用紙の大きさは A列 4番にすること。 
2. 算用数字は、該当するものを○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】 
 

副反応報告基準 
臨  床  症  状 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 分 
＊ 
＊ 

 
注１ 表に定めるもののほか、予防接種後の状況が次に該当すると判断されるものは報告すること。 
(1) 死亡したもの 
(2) 臨床症状の重篤なもの 
(3) 後遺症を残す可能性のあるもの 
注２ 接種から症状の発生までの時間を特定しない項目（＊）についての考え方 
(1) 後遺症は、急性期に呈した症状に係るものを意味しており、数ヶ月後から数年後に初めて症状が現
れたものは含まれないこと。 
(2) その他通常の接種ではみられない異常反応は、予防接種と医学的に関連があるか、又は時間的に密
接な関連があると判断されるものであること。 

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