
新型インフルエンザワクチン接種の実施要綱

以下のごとく、10月2日厚生労働省より新型インフルエンザワク

チン接種の概要がまとまりましたのでご報告いたします。小児科

学会としては、

① 予防接種の効果が限定的であることの周知

② 副反応・副作用について調査を行うこと

を前提に、基礎疾患を有する児を含む、できるだけ多くの児に接

種できるよう努力してまいりました。非常に短期間の中での接種

対象の決定であり、ご協力いただいた小児科学会分科会の先生

方に深謝いたします。実施にあたり、まだ多くの困難が予測され

ます。会員の先生方のご協力をあらためてお願い申し上げます。

（日本小児科学会新型インフルエンザ対策室 文責 岡田賢司）
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＜ワクチン接種の目的＞

○死亡者や重症者の発生をできる限り減らすこと
○そのために必要な医療を確保すること

１．ワクチンの優先接種対象者及び接種順位（１）

○インフルエンザワクチンの
効果は１００％ではない

－重症化、死亡の防止に一定の効果

－感染防止、流行の阻止に関しては
効果が保証されない

○稀に重篤な副作用 も起こりうる

○死亡や重症化のリスクが高い方を優先する
○死亡や重症化のリスクが高い方への治療に従事する者を優先する

（１）考え方

■ワクチン接種のリスクベネフィット ■今回の新型インフルエンザの特徴

○多数の方は比較的軽症で回復
－治療薬（タミフル・リレンザ）が有効である

－現在の季節性インフルエンザワクチンは有効ではない

○基礎疾患を有する者、妊婦等で重症化するおそれ

○多くの人が免疫を持たないため、季節性インフルエ
ンザより流行規模は大きく、感染者数も多いと予想

■ワクチン接種対象者の考え方



対象者 理由 参考人数

優
先
接
種
対
象
者

インフルエンザ患者の
診療に直接従事する

医療従事者
（救急隊員含む）

インフルエンザ患者から感染するリスクが高い。また、業務量負
荷の増大が懸念され、医療体制に支障を来す恐れがある
必要な医療体制を維持するために接種が必要

約100万人

妊婦 他の者と比較し、新型インフルエンザに罹患して、重症化、死亡す
る割合が高い
死亡者や重症者を減らすために接種が必要

約100万人

基礎疾患を有
する者

約900万人

小児（１歳～小学校
低学年）

１０歳未満の小児の罹患率が高く、重症例が多くみられている
死亡者や重症者を減らすために接種が必要

※ただし、１歳未満の小児は、予防接種による効果が小さい（又
は接種できない者がいる →保護者に接種

約1,000万
人

約２00万人１歳未満の小児の
保護者等（※１）

そ
の
他

小学校高学年、
中学生、高校生
相当

発症者の半数が１０代の若年層。発症者数が多いため、相対的
に重症者数が多数発生するおそれ
死亡者や重症者を減らすために接種が望ましい

約1,000万
人

高齢者
（65歳以上）

現時点では、発症者数は少ないが、今後、患者数が増加した場
合、重症化する高齢者が多数発生する可能性
死亡者や重症者を減らすために接種が望ましい

約2,100万
人

（基礎疾患を有す
る者を除く）
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１．ワクチンの優先接種対象者及び接種順位（２）

※１：１歳未満の小児の保護者及び優先接種対象者のうち、身体上の理由により予防接種が受けられない者の保護者等

＃参考人数については、精査の段階で変更があり得る。

（２）接種対象者及び接種順位



１．ワクチンの優先接種対象者及び接種順位（３）

（３）医療従事者 （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）

＜対象＞

原則として

＜診療科＞

•

•

＜職種＞

•

•

＜対象＞

原則として 医業をなす病院または診療所において
「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」

＜診療科＞

• 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

• ただし、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特段の
事情がある場合は、対象として差し支えない。

＜職種＞

• 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

• ただし、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。
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１．ワクチンの優先接種対象者及び接種順位（４）

（４）基礎疾患を有する者について（その１）
○下記の９分類に示された基礎疾患を有し、入院中または通院中の者を、基礎疾患を有する者

○各分類の中で、ワクチンを

○特に優先する接種対象者については、基準を参考に医師が適切に判断する。

○下記の９分類に示された基礎疾患を有し、入院中または通院中の者を、基礎疾患を有する者
としてワクチンの優先接種対象者とする。

○各分類の中で、ワクチンを最優先に接種する者（最優先接種グループ）の基準を設け、ワクチ
ンの供給量が十分でない場合は、最優先接種グループから順次接種する。

○特に優先する接種対象者については、基準を参考に医師が適切に判断する。

基礎疾患の分類

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。



１．ワクチンの優先接種対象者及び接種順位（５）
（４）基礎疾患を有する者について（その２）

基礎疾患
の分類

基礎疾患を有する者のうち、
最優先に接種する者 の基準（概要）

基礎疾患
の分類

基礎疾患を有する者のうち、
最優先に接種する者 の基準（概要）

１．慢性

呼吸器疾
患

○気管支喘息またはCOPD（慢性閉塞性肺疾患）
で通院中の患者

○肺結核、気管支拡張症などの呼吸障害により、
平地でも健常者並みに歩けない患者 など※１

６．血液疾
患

白血病・悪性リンパ腫などの治療中の患者、再
生不良性貧血の患者、造血幹細胞移植後半
年以降の患者など

２．慢性
心疾患

心不全や狭心症などを有し、日常生活で疲労や
動機などを生じる患者

７．糖尿病
他の疾患※3を合併している患者、妊婦、幼児
～高校生の患者、インスリン療法必要とする患
者など

３．慢性
腎疾患

○慢性維持透析の患者

○腎機能障害の末期で、むくみや疲労などの症
状が慢性的に出現している患者

○腎移植後患者

○腎機能障害が進行し、特に糖尿病や慢性呼吸
器疾患、心疾患を合併している患者
など※2

８．疾患や、

治療に伴
う

免疫抑制
状態

○悪性腫瘍や関節リウマチ・膠原病、消化器
疾患などで免疫抑制薬やステロイドを使用し
ている者

○副腎皮質ホルモンなどが正常に分泌されな
い内分泌疾患の患者
○免疫不全症候群の患者 など

４．慢性
肝疾患

肝硬変患者で、倦怠感や黄疸、腹水などが見られ
る患者 など※2

９．小児科
領域の慢
性疾患

呼吸器疾患（気管支喘息を含む）、心疾患、腎
疾患、神経・筋疾患、血液疾患、代謝性疾患、
小児がん、消化器疾患、染色体異常症、重症
心身障害児・者など

５．神経
疾患・神
経筋疾患

○免疫異常による疾患（多発性硬化症など）を有
する患者

○神経疾患（脊髄損傷、パーキンソン病など）で、
呼吸障害などを有している患者 など※１

※１ 過去一年以内に誤嚥性肺炎の既往のある者を含む
※２ その疾患に対して、免疫抑制薬やステロイドをしている患者を含む。
※３ 慢性心疾患、慢性腎不全、慢性呼吸器疾患など

○最優先グループの基準は以下の通り。○最優先グループの基準は以下の通り。
注）詳細は、「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」を参照。



抜粋 ９．小児科領域の慢性疾患

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または者

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）。



１． 慢性呼吸器疾患

○原則として「小児慢性特定疾患、難病医療対象特定疾患の医療証受給者」を対象とする。

○気管支喘息
・喘息として軽症の場合でも、重症肺炎やインフルエンザ脳症の発症も報告されている。そのため、主治
医の判断で、気管支喘息で継続して治療を受けているか、治療を受けていなくても経過観察のために
定期的に受診している患者、現在は寛解状態にあるが5年以内に喘息で治療を1年以上定期的に受け
た既往のある患者を優先する。

○慢性呼吸器疾患を有する児（気管支喘息を除く）
・慢性呼吸器疾患（慢性肺疾患，神経筋疾患、先天性肺疾患，間質性肺炎、気管狭窄，肺低形成などを
含む）と診断された児で生後12ヶ月以上が経過しており、現在も何らかの治療（酸素吸入や人工換気療
法・利尿剤など）を必要としているか、誘因や悪化要因である疾患での過去1年以内の入院歴がある児。

・1歳以上5歳未満の早産児の慢性肺疾患患児。

２．慢性心疾患

○先天性心疾患
・有症状の先天性心疾患児。
・症状のない先天性心疾患児で染色体異常や奇形症候群を伴う児。
・症状のない先天性心疾患児であるが新型インフルエンザに罹患すると重症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 ．慢性腎疾患

○慢性腎疾患、末期腎不全患者（血液透析、腹膜透析患者）、腎移植患者（免疫抑制療法下）
・＜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。
・＜IgA腎症＞血尿、蛋白尿を呈し、腎生検にてIgA腎症と診断され、ステロイド、ブレディニン、シクロスポ
リンなどの免疫抑制療法を受けている児。
・＜紫斑病性腎炎＞血尿、蛋白尿を呈し、腎生検にて紫斑病性腎炎と診断され、ステロイド、ブレディニ
ン、シクロスポリンなどの免疫抑制療法を受けている児。
・＜末期腎不全患者・腎移植患者＞全例。

４．神経疾患・神経筋疾患

○脳性麻痺（特に、慢性肺疾患を持つ患児）
・歩行不可能な運動機能低下、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。

○難治性てんかん・神経疾患
・＜難治性てんかん＞発作が毎日ある、もしくは起こすと容易に群発、重積となり30分以上意識が戻らな
い可能性がある患児。
・＜末梢神経障害＞四肢の障害または単一麻痺でも呼吸機能低下を伴う児。
・＜脊髄性筋萎縮症＞脊髄性筋萎縮症など進行性の経過をたどる運動機能低下を示す児。
・＜筋ジストロフィー＞先天性筋ジストロフィー、その他の呼吸筋低下あるいは心筋症を伴う筋ジストロ
フィーの患児。
・＜先天性ミオパチー＞呼吸筋低下あるいは心筋症を伴うミオパチー患児。



○染色体異常症（15歳まで）
・＜染色体異常症、多発奇形＞染色体検査で異常のある児で成長障害があり、運動機能、呼吸／循環
機能が不良の患児、もしくは大奇形を伴う患児。また過去に易感染性の既往の有る患児。

○重症心身障害児・者
・＜重症心身障害児・者＞身体障害者手帳1級、2級保持者。

５．血液疾患

・急性リンパ性白血病、急性骨髄性白血病、骨髄異形成症候群、悪性リンパ腫、ランゲルハンス細胞性
組織球症、血球貪食症候群、慢性骨髄性白血病、など化学療法の必要な疾患に罹患のため治療中お
よ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
・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．糖尿病・代謝性疾患

○糖尿病（特にインスリン使用中、または、経口糖尿病薬服用中の児）
・ 1歳から高校生に相当する年齢の者までの糖尿病患者。

○アミノ酸・尿素サイクル異常・有機酸代謝異常・脂肪酸代謝異常
・＜アミノ酸・尿素サイクル異常＞アミノ酸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。
・＜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また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。

７．悪性腫瘍

○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、肝芽腫等々）、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およ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。



９．内分泌疾患

○内分泌疾患（下垂体機能不全など）
・＜下垂体機能不全（複合下垂体前葉機能不全または中枢性尿崩症をさす）＞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、機能亢進状態または機能正常化後６か月以内の児。

１０．消化器疾患・肝疾患

○消化管・栄養・肝臓疾患（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）
・＜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。

８．関節リウマチ・膠原病

○自己免疫疾患・リウマチ性疾患
・＜自己免疫疾患・リウマチ性疾患＞副腎皮質ステロイド、免疫抑制剤、抗リウマチ薬、生物学的製剤の
いずれかまたは全てを投与されている患児。



１２．その他の小児科領域の疾患

○ 1歳以上の長期入院児
・１歳以上の幼児で6ヵ月以上NICUに入院中の児。
・在宅での医療を行っている１歳以上の児。

○重症感染症後のフォローアップ中の患児
・＜重症感染症でフォローアップ中の患児＞急性脳炎、急性脳症、細菌性髄膜炎、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。

（日本小児科学会のご意見を参考に作成）

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
・＜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）。
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１０月 １１月 １２月 １月 ２月 ３月

国内産ワクチン

輸入ワクチン

接
種
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル

１歳未満児等の保護者１歳未満児等の保護者

基礎疾患（最優先）基礎疾患（最優先）

妊婦妊婦

医療従事者医療従事者

小学校高学年小学校高学年

小学校低学年小学校低学年

幼児（１歳～就学前）幼児（１歳～就学前）

基礎疾患（その他）基礎疾患（その他）

中学生、高校生、高齢者順次接種

５

※ 地域によって、若干異なる可能性がある。

※出荷スケジュールについては資料②「ワクチンの生
産・流通」の留意事項を参照のこと。

※接種率１００％を見込んだスケジュール
のため、現実的な接種率を想定すると、
前倒しとなる可能性がある

※生産計画については、製造・運搬状況により
若干の変動の可能性がある。

※対象者数については、概数であり、精査の
段階で変更があり得る。

※各対象者群について、接種期間が終了後も接種可能とする

中学生、高校生、高齢者に順次接種中学生、高校生、高齢者に順次接種

２．接種スケジュールの目安（１）



２．接種スケジュールの目安（２）詳細版
・・国産 ・・海外産 ※成人１人：０．５ml×２回接種を前提。　○万人分≒○m l

※小児 （1～6歳 ）：０．２ml×２回接種、小児（7～12歳 ）：0 .3ml×２回接種
年度内

単位（成人換算） 前半 後半 前半 後半 前半 後半 前半 後半 前半 後半 前半 後半 万人分

国産（10mLﾊ ﾞｲｱﾙ） 万人分 22.5 45 85 90 140 250 124 81 210 124 1,172万人分
国産（1m Lﾊ ﾞｲｱﾙ） 万人分 36.5 22 80 170 170 170 250 150 130 213 1,392万人分
国産（0.5m lシリンジ） 万本（回分） 25 55 55 69 70 274万回分

万人分 59 67 177 .5 287.5 337.5 420 374 265 .5 375 337 2,700万人分

万回分 118 134 355 575 675 840 748 531 750 674 5,400万回分

国産（月別） 万回分 － 118 134 355 575 675 840 748 531 750 674 5,400万回分

国産（累計） 万回分 118 252 607 1 ,182 1 ,8 57 2,697 3 ,4 45 3,9 76 4,726 5 ,4 00 5,400

100万人

200万回分 1 00 100

2 100万人

200万回分 5 5 5 5 10
（うち 、0.5mlシリンジ） 万本（回分） 25 25 2 5 25 15 15 15 15 15

3 900万人

1800万回分 150 200 250 300 30 0

（その他）
150 150 15 0 150

4 600万人

成人600万回分 150 15 0 150 150

350万人

成人470万回分 118 11 8 118 118

5 200万人

400万回分 10 0 100 100 1 00

6 350万人

成人470万回分 118 118 1 18 118

7 350万人

700万回分 175 1 75 175 175

8 350万人 輸入ワクチン（未定）

700万回分 175 175 175 175

9 2100万人 輸入ワクチン（未定）

4200万回分 1 ,050 1 ,050 1 ,050 1,050
※生産計画について は、製造・運搬状況 により若干の変動の 可能性がある。

※優先的に接種する者以外については、接種状況等を踏まえ対応することとする。

１歳未満の乳児の保護
者等

小学校低学年
※ 成人の 2/3の接 種量を見込 む

妊婦

中学生

高校生

小学校高学年
※成人 の 2/3の 接種量 を見 込む

乳幼児（１歳 ～6歳 ）
※成人の50%の接種量を見込む

350万人【２回目】

350万人 【１回目 】 350万人 【２回目】

健康な高齢者（６５歳以上） 2100万人 【１回目】 2100万人 【２回目】

350万人【１回目】

10～ 11月の接種
状況を見て 、国
産接種を可能と

する

基礎疾患を有する者
（最優先）

600万人【２回目】

300万人【１回目】 300万人【２回目】

65万人【１回目】

600万人【１回目】

生
産
計
画 国産計

接
種
計

画

100万人【１回目】 100万人【２回目】医療従事者等1

３月

350万人【２回目】350万人【１回目】

10月 １１月 １２月 １月 ２月

600万人 【２回目】

20～30万程度/月 （接種時期を限定しない）

600万人【１回目】

65万人【２回目】

350万人【１回目】 350万人【2回目】

200万人【１回目】 200万人【２回目】
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接種前に係る留意事項（接種の事前予約等）

【受託医療機関において】

○季節性・新型問わず、インフルエンザ患者も多数通院していることが
予想されるもの。

・優先接種対象者等の感染リスクを防止する処置を講ずる必要がある。

・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諸疾患者の
診療時間とを区分すること。



○都道府県が優先接種対象者等ごとに設定した接種時期の開
始前に、他の優先接種対象者等が接種を希望した場合

○都道府県が優先接種対象者等ごとに設定した接種期間の経
過後、当該優先接種対象者が接種を希望した場合

【都道府県において】

○あらかじめ、基礎疾患を有する者に予防接種を行わない医療
機関に対して、接種可能な受託医療機関を当該基礎疾患を
有する者に紹介するよう依頼。

【基礎疾患を有する者のかかりつけ医療機関において】

○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

【受託医療機関において】

○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、右記に掲げる書類に
より確実に確認。

○都道府県が優先接種対象者等ごとに設定した接種時期の開始時期より前には、優先接種対象者以外の者に
接種しない。

接種前に係る留意事項（対象者の確認）

①基礎疾患を有する者 → 「優先接種対象者証明書」
※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 → 「母子健康手帳」又は「各種健康保険被保険者証」等
④１歳未満の小児の保護者 → 「母子健康手帳」、「各種健康保険被保険者証」又は「住民

票」等
⑤優先接種対象者のうち、身体上の都合により予防接種を受けられない者の保護者

→ 「優先接種対象者証明書」、「各種健康保険被保険者証」又は「住民票」等
⑥小学校4年生から高校生に相当する年齢の者

→ 「各種健康保険被保険者証」、「学生証」又は「住民票」等
⑦６５歳以上の者 → 「各種健康保険被保険者証」、「運転免許証」又は「住民票」

当該優先接種対象者の接種時
期まで待つよう説明する。

接種する

基礎疾患を有する者が他の受

託医療機関で接種を希望した
場合は、「優先接種対象者証明
書」を亣付。



予診票への記入（予防接種不適当者及び予防接種要注意者の判別①）

【受託医療機関において】

○「新型インフルエンザ予防接種予診票」（以下「予診票」という。）をあらかじめ優先接種対象者等ごとの区分に
応じて配付し、各項目について記入を求める。

○接種医は、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（以下「予診」という。）。

○高校生の年齢に相当する年齢の者で
保護者が同伴しない場合

【予防接種不適当者】

○受託医療機関の医師は、予診の結果、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、次に掲げる者に該当する場合

その優先接種対象者等に対して、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

・必要に応じて保護者に連絡するなどして、適
切な予診を行うこと。

・接種後に予診票を回収し、適正に管理・保存
すること。なお、新型インフルエンザの予防接
種の実施後５年間保存すること



予診票への記入（予防接種不適当者及び予防接種要注意者の判別②）

【予防接種要注意者】
○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

⇒ ・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

・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こと。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。

○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

⇒ ・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。

【基礎疾患者】
○基礎疾患を有する者について

⇒ ・優先接種対象者証明書により基礎疾患である疾病を有することを確認し、十分な予診を行う
・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、接種の適否を慎重に判断。

【妊 婦】
○妊婦に対する接種について
［ワクチンに関する情報］

⇒ ・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。

・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。

これまでインフルエンザワクチン接種により先天異常の発生頻度増加等は知られていないが、バイアル製剤には、保存剤（チメロサール
0.005mg/ml又は2-フェノキシエタノール4.5mb/ml）が使用されている。一方、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。



副反応等における説明と同意

【接種の実施において】

○予診の際は、優先接種対象者等又はその保護者がその内容を理解し得るよう下記等
情報について適切な説明を行う。

○下記事項に適う場合に限り、接種を行うものとする。

新型インフルエンザワクチンの効果や限界、リスク、製品特性（製造法、アジュバント、
チメロサール等防腐剤の含有の有無等）、新型インフルエンザの予防接種後の通常
起こり得る反応及びまれに生じる重い副反応並びに健康被害救済制度

１ 自らの意思で接種を希望
２ 新型インフルエンザの予防接種の実施に関して文書により同意を得る



接種意思の確認

【保護者の同伴要件】
○16歳未満の者又は青年被後見人の優先接種対象者等について

⇒ ・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。

【接種する意思の確認】
○受託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行うに際し
⇒ ・優先接種対象者等又はその保護者が自らの意思で接種を希望することを

確認
・接種を希望していることが明確に認められる場合に限り接種を行う。

○優先接種対象者等又はその保護者の意思を確認できない場合は、接種してはな
らないこと。

○優先接種対象者等又はその保護者の意思の確認が容易でない場合は、家族又
はかかりつけ医の協力を得てその意思を確認して差し支えないこと。



ワクチン接種の実施に当たって

【他の予防接種との関係】
○新型インフルエンザの予防接種の実施前に、以下のワクチンの接種を受けたものについては、

生ワクチン ⇒ 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 ⇒ 接種した日から６日以上

の間隔を置いて新型インフルエンザの予防接種を行うこと

【接種時の注意】

○新型インフルエンザの予防接種は、Ａ型インフルエンザＨＡワクチン（Ｈ１Ｎ１株）を１回、又は７日
以上の間隔をおいて２回注射するものとする。

○接種量は、当該ワクチンの貼付文書による。

【予防接種に関する記録及び予防接種済証の亣付】

○新型インフルエンザの予防接種を行った際は、「新型インフルエンザ予防接種済証」を亣付するこ
と。

○予防接種を行った際、幼児については、新型インフルエンザ予防接種済証を、母子健康手帳に
貼付するよう説明すること。
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○ワクチンの副作用・副反応報告は従来より
１）すべてのワクチンに関する薬事法に基づく企業・医療機関報告
２）定期予防接種ワクチンに関する予防接種後副反応報告により把握が行われてきた。

○今般の新型インフルエンザワクチンにおいては、副反応報告を確実に収集し、安全性評価を可
能とするため
１）定期予防接種に準じて、国の関与の下、優先順位等に応じた接種事業とすること
２）国の関与によりワクチンが短期間に多数の医療機関に供給され、接種されるため、接種
医療機関の把握を含め、薬事法上の副作用収集義務の下でも製造販売業者の情報収
集に限界があること

３）副反応報告の迅速性を向上させる必要があること
から、新型インフルエンザワクチン予防接種実施要領において、接種を実施する医療機関
から、死亡、入院又は重篤な副反応報告を厚生労働省へ直接報告を求めることとし、こ
れを薬事法に基づく医療機関からの副作用報告と見なすことにより、制度的な重複を避
け、迅速かつ機動的な報告体制とする。

○なお、国は医療機関から報告された副反応を製造販売業者に情報提供することとする（※）。

○また、収集された安全性情報については、専門家による安全対策及び接種事業の継続の
可否等の検討を行い、迅速な安全対策を講ずることとしている。

新型インフルエンザワクチンにおける副反応報告について

※ 製造販売業者には、副反応の発生状況を綿密にモニターするため、１ヶ月毎の副反応の発生状況に関す
る定期報告を求める。

なお、世界的な状況をモニターするため、外国メーカーは外国での副反応報告を含めて報告する。
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医療機関

自治体
厚労省

専門家評価
健康局

ＰＭＤＡ

専門家評価
薬食審

メーカー等
使用量・
需要量

情報整理・評価

専門評価

安全対策・
接種継続・
中止等の判断

最新の安全性情報の更新

出荷量

副作用・副反応報告※

情報提供

使用量・
需要量

合同開催
（月１回、および緊急時）

情報提供
副反応情報の共有

新型インフルエンザワクチンにおける副反応報告の取り扱いについて

迅速な直接報告

副作用報告・副反応報
告情報提供※※情報収集・情報提供

※ 国への報告については、厚生労働省内にトールフリーダ
イヤル（ファクリミリ）の専用回線を設置手続き中。

※※特に、メーカーから１ヶ
月の定期報告の提出を求め
る。



副反応の報告について（その１）

（１）受託医療機関は、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、被接種者又は保護者の同意を得て、様式第
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」
を用い、速やかに厚生労働省（フリーダイヤルFAX番号）に報告
する。

（２）受託医療機関以外の医療機関においても、副反応を診断し
た場合は、同様に厚生労働省に報告をする。

各都道府県及び市区町村は、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。



副反応の報告について（その２）

（３）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、同条に基づい
て二重に報告を行う必要はない。

（４）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
該情報収集への協力に努めること。



副反応の報告について（その３）

（５）上記（４）の他、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、
その際には副反応を報告した医療機関等においては協力に
努める。

（６）上記（１）及び（２）において、被験者の同意が得られない場
合は、個人情報を除く事項をそれぞれ報告する。



（参考） 薬事法（抜粋）

第77条の3第1項 第七十七条の三 医薬品若しくは医療機器の製造販売業者、卸売販売業の許可を受けた者、
医療機器の販売業者若しくは賃貸業者(薬局開設者、医療機器の製造販売業者、販売業者若しくは賃貸業

者若しくは病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に対し、業として、医療機器を販売し、若しくは
授与するもの又は薬局開設者若しくは病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に対し、業として、
医療機器を賃貸するものに限る。次項において「医療機器の卸売販売業者等」という。)又は外国特例承認

取得者は、医薬品又は医療機器の有効性及び安全性に関する事項その他医薬品又は医療機器の適正な
使用のために必要な情報(第六十三条の二第二号の規定による指定がされた医療機器の保守点検に関す
る情報を含む。次項において同じ。)を収集し、及び検討するとともに、薬局開設者、病院、診療所若しくは飼

育動物診療施設の開設者、医薬品の販売業者、医療機器の販売業者、賃貸業者若しくは修理業者又は医
師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対し、これを提供するよう努めなければならない。

第77条の3第2項 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品の販売業者、医療

機器の販売業者、賃貸業者若しくは修理業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者
は、医薬品若しくは医療機器の製造販売業者、卸売販売業の許可を受けた者、医療機器の卸売販売業者
等又は外国特例承認取得者が行う医薬品又は医療機器の適正な使用のために必要な情報の収集に協力
するよう努めなければならない。

第77条の4の2第2項 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、

薬剤師、登録販売者、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品又は医療機器について、当該品目の副作用
その他の事由によるものと疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は当該品目の使用によるものと疑わ
れる感染症の発生に関する事項を知つた場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するた
め必要があると認めるときは、その旨を厚生労働大臣に報告しなければならない。



予防接種の実施の報告について

（１）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（10月分については、接種を開始
した日から末日までとする。以下、同じ。）をとりまとめ、翌10
日までに、様式第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）」を当該被接種者の居住区域を管轄す
る市町村へ提出する。

（２）市町村長は、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につい
て、翌月17日までに、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）都道府県知事は、管内の市町村における新型インフルエン
ザの予防接種を行った毎月初日から末日までの分について、
翌月24日までに、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。



都道府県医師会

郡市医師会 市町村

①接種を希望する医療
機関のとりまとめ、リス
ト化

②リストの通知

②各郡市医師会の受託医
療機関リストをとりまとめ

１ 契約

都道府県医師会が、リストの医療
機関と国との契約を代行し、まと
めて地方厚生局と契約する。

市町村は、リストの医療機関を精査し、管
内の接種対象者数等から、医療機関の不
足、偏在等がないかを検討。

リストの医療機関では、接種対象者を接種す
るのに不十分であると判断した場合（リストに、
産婦人科がほとんど入っていない等）。

③リストの通知

❶個別に亣渉

❹
契
約

医師会が候補とする医療機関 医師会の候補とならなかった医療機関

受 託 医 療 機 関 の 契 約

❷リストの通知

④受託医療機関の決定 ❸受託医療機関の決定

⑤契約
２ リストの通知

３ リストの通知

国直轄の医療機関等

都道府県は管内医療機関に予防接種実施に係
る選定調整を行うこと、及び選定後もさらに不
足分の補充選定を行う予定があることを周知。

厚生労働省（地方厚生局）

都道府県


