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事 務 連
平成 21年 12月

都道府県

政 令 市 新型インフルエンザ対策担当課 御中
特 別 区

厚生労働省

新型インフルエンザ対策推進本部事務局

基礎疾患を有する者への適切な接種の実施について

,新型インフルエンザ対策の推進については、平素より御支援御協力を賜り厚く御礼申し

上げます。

さて、今般、新型インフル手ンザワクチンの接種後の副反応報告において、基礎疾患を

有する高齢者の死亡事例が報告されたことから、これらの者に対して適切な接種が実施さ

れるよう医療関係団体あて別添のとおり通知したので、御了知いただくとともに、受託医

療機関等に対する説明の機会等を利用して周知徹底を図つていただけるようよ
ろしくお願

ぃします。
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匁
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御 中

厚生労働省

新型インフル土ンザ対策推進本部事務局

基礎疾患を有する者への適切な接種の実施について

基礎疾患を有する者への接種に当たつては、「受話医療機関における新型インフルエン
ザ (A/HlNl)ワ クチン接種実施要領」 (平成 21年 10月 13日付け厚生労働省発健
1013第 4号厚生労働事務次官通知。以下「接種実施要領」という。)において、被接種者
の健康状態及び体質を勘案し、接種の適否を慎重に判断するとともに、「新型インフルエ
ンザワクチン接種に係る副反応の報告状況について」 (平成 21年 10月 23日付け新型イン
フルエンザ対策推進本部事務局事務連絡。以下「10月 23日付け事務連絡」という。)に
おいて、アレルギー・ぜんそくの既往のある者への接種については、接種後の健康状態を
確認するよう受託医療機関に求めているところです (男1紙 1)。
今般、基礎疾患を有する高齢者等の死亡事例が報告 (平成 21年 11月 20日 までで 21例、
11月 26日 までで計 31例)され、平成 21年 11月 21日の薬事・食品衛生審議会医薬品等
安全対策部会安全対策調査会及び新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会において、
11月 20日 までに得られた情報に基づき、
三 今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有する者であり、ワクチン接種と死
亡が偶発的に重なつた可能性は否定できないこと、
コ 重度の基礎疾患を有する患者においては、ヮクチンの副反応が重篤な転帰に繋がる可
能性も完全に否定できないことから、接種及び接種後の処置等において留意する必要が
あること、
・ また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエンザに罹
患した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフルエンザウクチンにおいて
見られているリスクと比較 して、相対的に接種のメリウトは大きいと考えられること
等の評価がされ、今後の対応について別紙 2の とおり取りまとめられたところであり、11
月 30日 の同調査会及び検討会においても、11月 26日 までに得られた情報に基づき検討さ
れた結果、別紙 2の見解を維持するとされたところであります。  一
これらを受け、厚生労働省として、基礎疾患を有する者への接種については、従来どお
り行うこととしております。 ,

ついては、基礎疾患を有する者への接種に当たつては、これまでも接種実施要領等に基
づき適切に実施されているものと認識していますが、同調査会及び検討会からの意見を踏
まえ、下記について、再度、管下受託医療機関に対し周知徹底方よろしくお願いいたしま
す。
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記

1.接種実施要領に基づき、接種を行うに肇して !よ、厚生労働省ホームページを適宣参照
いただき、新型インフルエンザの年齢別の感染状況やワクチンの副反応の状況を確認の

上、接種を希望する者に対して、ワクチン接種は個々人の判断により行うべきものであ

ることを周知し、ワクチン接種の効果や限界、安全性等について十分説明のうえ、説明

に基づく同意を確実に得るようにすること。なお、その際、積極的な接種勧奨にわたる

ことのないよう、特に留意すること。

2.接種実施要領に基づき、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等の基礎疾患を有する者については、

必要に応じて、主治医及び専門性の高い医療機関の医師に対し、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こと。特に、基礎疾患を有する者のかかりつけ

医療機関以外の受話医療機関については、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、接種の適否を慎重に判断すること。

3.10月 23日付け事務連絡に基づき、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、接種後一定期間は接種を実施し

た場所に留つていただき、被接種者の状態に注意すること。

(参考)

新型インフルエンザワクチンの安全性について

厚生労働省ホームページ :http://www.mhlw.go.jp/buntta/kenkou/kekkaku― kansens

hou04/inful vaccine.html

新型インフルエンザ患者の国内発生状況について

厚生労働省ホームページ :http://WWW.mhlW.go.jp/kinkyu/kenkou/influenza

/houdou.html
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(男lli付11 )

○受託医療機関における新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン接種実施要領 (平
成 21年 10月 13日付け厚生労働省発健 1013第 4号厚生労働事務次官通知)〈抜すい〉

6 予防接種の実施
(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 )受話医療機関は、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。)をあらかじめ優先接種対象者等ごとの区分!=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、間診、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。)。

イ 予防接種を受けることが適当でない者
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つてはならない。

① 明らかな発熱を呈している者
② 重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者
③ 当該疾病に係る予防接種の接種液の成分によつてアナフィラキシーを呈
したことがあることが明らかな者

④ 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

がほとんど不苛能な程度の障害を有する者については、新型インフルエンザの

予防接種を行うに際して注意を要する者として、主治医及び専門性の高い医療

機関の医師に対し、必要に応じて、接種の適否について意見を求め、接種の適

否を慎重に判断する。
工 基礎疾患を有する者
基礎疾患を有する者のかかりつけ医療機関以外の受話医療機関については、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、接種の適否を慎重に判断する。

(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効果や限界、リスク、製品特性 (製
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造法、アジiバントの有無、チメロサール等防腐斉1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

健康被害救済制度について、優先接種対象者等又はその保護者がその内容を理解し

得るよう、別紙 2「新型インフルエンザワクチンの接種に当たつて」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優先接種対象者等については、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。

イ 接種する意思の確認

(ア )受託医療機関は、新型インフル平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旨の同意をしたことを

別紙様式 2か ら4の予診票により認められる場合に限り接種を行う。

(イ )優先接種対象者等又はその保護者の意思を確認できない場合は、接種しては

ならない。

○新型インフルエンザワクチン接種に係る副反応の報告状況について平成 21年 10月 23

日付け新型インフルエンザ対策推進本部事務局事務連絡)(抜すい〉

2 留意事項
① アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、適切な準備と対応を
して接種に当たるよう注意をお願いいたします。

② アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、ワクチン接種後、少
なくとも30分後までは、病院に待機させ、健康状態をご確認下さい。

○新型インフルエンザワクチンの接種後副反応報告及び推定患者数について (平成 21年

11月 26日公表資料)〈抜すい〉

2 留意事項
① アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、適切な準備と対応を
して接種に当たるよう注意をお願いいたします。

② アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、ワクチン接種後、少
なくとも30分後までは、病院に待機させ、健康状態をご確認下さい。
③ 実施要領に記載されているとおり、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方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覚な程度の障害を有する方への接種に

際しては、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してください。
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(男11繊 2)

平成21年 11月 21日

新型インフルエンザワクチンに関する安全性評価について

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会

安全対策調査会及び

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会

新型インフルエンザワクチンの接種が 10月 19日 より開始されt実施医療機関より厚生

労働省に副反応について報告されている。11月 19日 までに877例が報告され、うち、
重篤な症例が 68例 (13例の死亡を含む)であつた。また、20日 までの死亡例の報告は
21例である。

現時点で国産ワクチンにおいて得られた情報に基づき、新型インフルエンザワクチン自

体の安全性、接種事業の継続及びワクチン接種にあたって注意すべき点等の安全対策につ

いての検討を行い、次のような意見として取りまとめるものである。

1.ワ クチンの基本的な安全性
○ 医療従事者 2万例コホー トの健康状況調査では、安全性の特性からみて、季節性イ
ンフルエンザワクチンと差はなくt期待する利益からみてt十分であったと考えられ

る。重篤な副反応発生についても、死亡や後遺障害に至る転帰のものはなかった。10 
医療従事者を中心に接種が行われた 10月 中の機種の現状においても、 2万例コホ
ー トの調査と同様に、発生している副反応の特徴に、現時点では重大な懸念は示され

て『いイIい。

O 新型インフルエンザワクチンは、副反応報告頻度が、季節性ワクチンに比較 して高
い傾向にあることは、次の点に留意が必要である。

・ 新型インフルエンザワクチンの接種事業は、予防接種実施要領等に基づき、「死
亡、臨床症状の重篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断さ

れるものは、因果関係の如何にかかわらず報告対象とし、契約により、接種医療機

関に対して報告を求めていること
い 季節性ワクチンの副反応データは、「副反応によると疑われる疾病」を報告する
薬事法の下での数値であること           ,
・ 社会的な関心が高い等の理由

〇 以上からみて、現時点で、医療従事者への接種を中心とした評価においては、ワク
チンの安全性において重大な懸念を有するものではないが、今後接種規模を広げた場

合での評価を継続すべきである。

2.基礎疾患を有する高齢者の死亡について
0 11月 以降の接種者において、死亡症例の報告が増加している傾向にあるのはt優
先接種対象者として、呼吸器、心臓、腎臓等の基礎疾患 (重度の基礎疾患)を有する
患者への接種が 11月から開始していることと関連した事象であると考えられる。
○ 人El動態統計から見ても、基礎疾患を有する高齢者の死亡は高い頻度で見られるも
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のであり、今回報告された事例 |よいずれ40重度の基礎疾患を有する者であり、ワクチ

ン接種と死亡が偶発的に重なつた可能性は否定できない。

○ 個々の死亡事例についても、限られた情報の中で因果関係は評価できないものもあ
るが、大部分は、基礎疾患の悪化や再発による死亡の可能性が高いと考えられ、死亡

とワクチン接種との直接の明確な関連が認められた症例は現時点ではない。

① これらのことと、健康な医療従事者における実績を併せて考えれば、ワクチン自体
に安全性上の明確な問題があるとは考えにくい。

○ しかしながら、重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が重篤
な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないことから、接種時及び接種後の処置等

において留意する必要がある。

○ また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエンザに罹

患した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフルエンザワクチンにおい

て見られているリスクと比較して、相対的に接種のメリツトは大きいと考えられる。

3.今後の対応について
○ 重度の基礎疾患を有する高齢者におけるワクチン接種後の死亡であって、ワクチン
と明らかな関連がないものとして主治医等が報告したものについては、個別事例の評

価以外に、集積した情報の中から、問題や注意を要する情報を抽出することに重点を

置いて評価すること。

○ 実施要領において、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等への接種に当たっては、接種を行うことの適否

を慎重に判断するよう、接種を担当する医師に求めているが、これを徹底すること。

また、そのような者に接種した場合には、接種後短時間のうちに被接種者の体調に異

変が起きた場合でも適切に対応できるよう、接種後一定時間、被接種者の状態を観察

すること等について、行政は医療関係者に注意喚起するべきこと。また、ワクチン接

種は個々人の判断により行うべきものであることを考慮し、現在の感染状況やワクチ

ンの安全性情報の提供を行政は徹底させること。   .
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