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A．研究の目的及び背景 

本年度の研究目的は、（１）新型インフル
エンザを季節性インフルエンザに置き換え
重症患者を対象とした抗インフルエンザウ
イルス薬の倍量・倍期間投与の有効性に関す
るliterature reviewを行うこと、および、（２）
新型インフルエンザ発生時に大規模な集団
的予防接種を計画するにあたり海外の知見
の集積を行なうことである。 
（１）抗インフルエンザウイルス薬の倍量・
倍期間投与の有効性に関する検討にあたっ
ては、以下の背景がある。 
平成17年度から、国は新型インフルエンザ

対策として、抗インフルエンザウイルス薬の
備蓄を開始した。備蓄薬はタミフル®であり、
目標量は、国民の23％に相当する2500万人分
とした。その後も議論が重ねられ、平成20年
度、備蓄目標量を国民の45％に相当する量に
変更した。また、新型インフルエンザ発生時、
タミフル®に耐性化したウイルスの流行の懸
念もあったことから、備蓄量の一部にリレン
ザ®の導入を決定した。平成24年度にはリレ
ンザ®の割合を全体の備蓄量の20％まで引き
上げ、タミフルに耐性化したウイルスへの対
応とした。 
平成25年4月に新型インフルエンザ等対策

特別措置法（以下、「特措法」） が施行され、
また、同年６月に新型インフルエンザ等対策
政府行動計画（以下、「政府行動計画」） 及
び、新型インフルエンザ等対策ガイドライン
（以下、「ガイドライン」） が策定され、新
型インフルエンザ等（新型インフルエンザ及
び新感染症）が発生した場合の、新たな対応
方針が示された。 
国及び都道府県で備蓄している一部の抗

インフルエンザウイルス薬の有効期限が平
成28年度に切れることから、国民の45％相当

量を下回ることとなった。そのため、平成27
年4月、厚生科学審議会感染症部会新型イン
フルエンザに関する小委員会において、（１）
備蓄薬の多様性の議論と（２）備蓄目標量の
考え方の整理が行われた。現行の備蓄量の算
定根拠は、以下の通りである。 
 

国民の45％相当量の抗インフルエンザウイ
ルス薬の備蓄目標量の試算根拠 

 
[１]患者の治療  
  ①人口の25％が新型インフルエンザウイ

ルスに罹患し、その全員が受診 
→3200万人分 

 ②新型インフルエンザの病態が重篤の場
合、倍量・倍期間投与を行う可能性 

 →750万人分（※患者の1割250万人が重症
化すると想定） 

 
[２]予防投与 
 発生早期には、感染拡大防止のため、同じ

職場の者などに投与する可能性 
 十分な感染防止策を行わずに患者に濃厚

接触した医療従事者等に投与する可能性 
 →300万人分 
 
[３]季節性インフルエンザウイルスの同時

流行 
 季節性インフルエンザが同時流行し、全

患者に投与した場合 
 →1270万人分 
 
 多様性に関わる議論の結果、小児患者への
治療及び投与経路の異なる薬剤の備蓄の重
要性が確認され、「タミフルDS®は迅速に備
蓄」、「ラピアクタ®は優先的に備蓄」、「イ
ナビル®は、既存の備蓄薬の期限切れのタイ
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ミング時に備蓄」との、結論が得られた。一
方、備蓄目標量の考え方の整理では、試算根
拠となっている[１]～[３]の項目ごとに検
討がなされ、すべてにおいて、最新の科学的
根拠に基づき考える必要があるとされた。特
に、[１]患者の治療 ②新型インフルエンザ
の病態が重篤の場合、倍量・倍期間投与を行
う可能性については、以下の通り整理された。 
 
○明らかな有効性を示す科学的エビデンス

は乏しい。理由の一つとして、重症化の原
因が基礎疾患の有無等多岐にわたり、重症
患者の評価が難しいことが挙げられる。そ
のため、引き続き季節性インフルエンザの
重症例での有効性を参考にしつつ、倍量・
倍期間治療のあり方について情報収集を
行う。 

 
 本研究の目的は、備蓄量45％の試算根拠の
一つである、[１] ②新型インフルエンザの
病態が重篤の場合、倍量・倍期間投与の有効
性について、季節性インフルエンザにおける
タミフル®及びラピアクタ®での治療成績や
治療の有効性の、文献学的な検討を行うこと
である。 
 日本感染症学会提言「抗インフルエンザ薬
の使用適応について（改訂版）」では、重症
患者への治療は、タミフル®もしくはラピア
クタ®が推奨されている一方、吸入薬である
リレンザ®及びイナビル®は推奨されていな
い。 
 厚生科学審議会感染症部会新型インフル
エンザに関する小委員会第1回医療医薬品作
業班（平成27年5月20日開催）でも、倍量・倍
期間投与の議論がなされているが、その議論
の中で「現在の臨床医は、季節性インフルエ
ンザの重症患者の治療を行う際、一般的に点
滴静注薬であるラピアクタ®を使用する。内
服薬であるタミフル®をNGチューブ等を使用
し内服させるのは現実的に難しい」との意見
があった。厚生科学審議会感染症部会新型イ
ンフルエンザに関する小委員会第2回医療医
薬品作業班（平成27年6月9日開催）では、「季
節性インフルエンザの重症患者に対する倍
期間投与治療では、タミフル®内服で倍期間
の10日間にするよりも、ラピアクタ®の点滴
静注治療で通常の初日単回治療よりは、2日
もしくは3日間の連続投与治療が主流である」
といった意見があった。 
 よって、本研究では、対象薬剤をラピアク
タ®に絞り、新型インフルエンザの重症患者
における抗インフルエンザウイルス薬の倍

量・倍期間投与の有効性の評価の代替として、
季節性インフルエンザの重症患者における
倍量・倍期間投与の効果を検討することとし
た。 
 
B．研究方法 
（１）抗インフルエンザウイルス薬の倍量・
倍期間投与の有効性に関して検討するため、
米国国立医学図書館(National Library of 
Medicine)内の、国立生物科学情報センター
(Natinal Center for Biotechnology Infor
mation)が作成しているデータベース、いわ
ゆるPubMedにて、2017年1月23日～2017年1月
31日に、以下の5つの検索単語「peramivir」
「S-021812」「RWJ-270201「BCX-1812」「hi
gh dose」「longer」「treatment」「severe
 influenza」を用いて、文献検索を行い、計
15の文献を抽出した。また、同時に、和文論
文の検索として、特定非営利活動法人医学中
央雑誌刊行会が作成しているデータベース、
いわゆる医中誌を使用し、以下の10の検索単
語「ペラミビル」「ラピアクタ」「S-021812」
「RWJ-270201「BCX-1812」「倍量」「増量」
「倍期間」「連日」「連続」「連投」「複数」
を用いて文献検索を行い、計457の文献を抽
出した。 
文献の抽出・解析については、仙台医療セン
ター臨床研究部西村秀一氏及び自治医科大
学小児科学田村大輔氏の協力を得て実施し
た。 
（２）大規模な集団的なインフルエンザ予防
接種を計画する際の参考となるよう、2015年
12月16日にCDCが策定したガイドライン：Gui
delines for Large-Scale Influenza Vacci
nation Clinic Planning（https://www.cdc.
gov/flu/professionals/vaccination/vax_c
linic.htm）の日本語訳を作成した（別紙参
照）。 
 
C.添付文書によるラピアクタ®の使用方法に
ついて 
 ラピアクタ®は、2010年に、薬事承認され
た点滴静注薬である。現在、日本国内には、
本剤を含め4種類のノイラミニダーゼ阻害薬
が存在する。2014年～2015年の季節性インフ
ルエンザシーズンでは、本剤の日本国内での
使用量（卸から医療機関等への納入量）は、
約44万人分であり、4種類のノイラミニダー
ゼ阻害薬の中では使用頻度が低いものの、入
院患者を中心に重症患者への使用頻度が高
いと考えられている。下図参照（厚生労働省
健康局結核感染症課新型インフルエンザ対
策推進室作成）

 
 
 
 



ラピアクタ®の添付文書におけるインフル 
エンザ感染症への効能・効果は、以下のとお
りである。 
 
A型及びB型インフルエンザウイルス感染症 
  
 ＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
１．ラピアクタ®の投与に当たっては、抗ウイ

ルス薬の投与がA型又はB型インフルエン
ザウイルス感染症の全ての患者に対して
は、必須でないことを踏まえ、患者の状態
を十分観察した上で、本剤の投与の必要
性を慎重に検討すること。 

２．ラピアクタ®は点滴製剤であることを踏
まえ、経口剤や吸入剤等のほかの抗イン
フルエンザウイルス薬の使用を十分考慮
した上で、本剤の投与の必要性を検討す
ること。 

３．流行ウイルスの薬剤耐性情報に留意し、
本剤の適切性を検討すること。 

４．ラピアクタ®は、C型インフルエンザウイ
ルス感染症には効果がない。 

５．ラピアクタ®は、細菌感染症には効果がな
い。 

 
ラピアクタ®の用法・容量、および用法・容量
に関連する使用上の注意は、以下のとおりで
ある。 
 
 
 
 
 

 ＜用法・容量＞ 
成人：通常、ペラミビルとして300㎎を15分

以上かけて単回点滴静脈注射する。合併
症により重症化するおそれのある患者に
は、1日1回600㎎を15分以上かけて単回点
滴静注するが、症状に応じて連日反復投
与できる。なお、年齢、症状に応じて適宜
減量する。 

小児：通常、ペラミビルとして1日1回10㎎/
㎏を15分以上かけて単回点滴静脈注射す
るが、症状に応じて連日反復投与できる。
投与量の上限は、1日量として600㎎まで
とする。 

 
 ＜用法・容量に関連する使用上の注意＞ 
１．ラピアクタ®の投与は、症状発現後、可能

な限り速やかに開始することが望まし
い。[症状発現から48時間経過後に投与を
開始した患者における有効性を裏付ける
データは得られていない] 

２．反復投与は、体温等の臨床症状から継続
が必要と判断した場合に行うこととし、
漫然と投与を継続しないこと。なお、3日
間以上反復投与した経験は限られてい
る。[臨床成績の項目参照] 

３．腎機能障害のある患者では、高い血漿中
濃度が持続するおそれがあるので、腎機
能の低下に応じて、下表を目安に投与量
を調節すること、小児等の腎機能障害者
での使用経験はない{[重要な基本的注
意]及び[薬物動態]の項参照} 

４．ラピアクタ®は、点滴静脈内注射にのみ使
用すること。 

抗インフルエンザウイルス薬の市場流通（卸→医療機関等）の推移
(H21年-H26年 シーズン中（9-3月））

各社からの回答を基に結核感染症課で作成
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タミフル 806 239 356 357 335 422

リレンザ 477 53 126 109 151 131

イナビル 0 165 263 266 339 400

ラピアクタ 0.5 13 26 34 35 44

合計 1283.5 470 771 766 860 997
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添付文書上でも、反復投与については触れら
れており、体温等の臨床症状から継続が必要
と判断した場合に行うこととし、漫然と投与
を継続しないように注意がなされている。た
だ、反復投与においては、3日間以上反復投与
した経験は限られている。 
 
 ラピアクタ®の副作用の項目においては、
倍量・倍期間投与の記載はないが、過量投与
については下記の通りである 
 
◯過量投与 
ラピアクタ®の過量投与に関する情報は得ら
れていない。ラピアクタ®は、血液透析により
速やかに血漿中から除去されることが報告
されている。 
  
過量投与を行った場合でも、血液透析を行う
ことで血漿中からの除去は可能である。 
 
成人の薬物動態試験では、血漿中濃度を、4つ
の濃度（100㎎、200㎎、400㎎、800㎎）での
投与ののち測定しており、詳細は以下の通り
である。 
 
 ＜薬物動態＞ 
１．血漿中濃度 
（１）健康成人 
健康成人男性各６例に、100mg、200mg、400m
g、800mgを単回点滴静注したときの血漿中濃
度を図１に、単回/反復点滴静注したときの
薬物動態パラメータを表1に示す。Cmax及びA
UCは用量比例的に増加し、平均滞留時間(MR
T)は、約3時間で、ラピアクタ®は速やかに消
失した。反復投与での体内動態は、単回投与
時とほとんど変わらず、蓄積性は認められな
かった。 
 
（２）小児患者 
小児患者115例（4ヶ月〜15歳）に10mg/kg（体
重60kg以上は600mg）を単回点滴静注したと
きの点滴終了後4時間までの血漿中濃度（185
ポイント）を図2に示す。また、血漿中濃度が
測定できた全297ポイントを用いて母集団薬
物動態解析を行い、得られた薬物動態解析を
行い、得られた薬物動態パラメータを表２に
示す。 

 

 
 

 
薬物動態試験では、反復投与でも、体内動

態は単回投与とほとんど変わらず、蓄積性は
認められていない。小児では、0-1歳、1-2歳、
2-6歳、6-16歳の４つのグループ別に血漿中
濃度が測定されているが、年齢による違いは
認められていない。 

 
排泄速度が遅いことが予想される腎機能

障害者におけるラピアクタ®の使用について
は、日本の健康成人及びインフルエンザ患者、
並びに外国の健康成人、腎機能障害者及び健
康高齢者を対象とした臨床試験より得られ
た332症例、3199ポイントの血漿中濃度につ
いて、母集団薬物動態解析がなさてれいる。
その結果、ラピアクタ®の血漿中薬物動態（C
L）に対する影響因子として、腎機能障害の程
度（Ccr）が薬物動態に与える影響が大きい
ことが示され、Ccrに応じた投与量の調節が
必要であろうとの考察がなされている。腎機
能障害者群における用量調節時（300㎎投与
相当）の血漿中濃度シミュレーションを図3
に示す。また、各腎機能障害群における用量
調節時のCmax及びAUCを表3に示す。 



 

 
腎機能障害者を含む22例に2㎎/㎏（承認外

用量）を単回点滴静注したときの血漿中濃度
を図4に、薬物動態パラメータを表4に示す。
腎機能の低下に伴い、ラピアクタ®の血漿中
からの消失が遅延し、AUCが増大することが
示されている。（外国人によるデータ） 

 
実際の血液透析患者について6例に2㎎/㎏

（承認外用量）を単回点滴静注したときの血
漿中濃度の変化を図5に示す。点滴開始2時間
後から4時間の血液透析によって血漿中濃度
が約1/4まで低下している。 
 
 
 

 
D．研究結果 
（１）和文報告での倍量・倍期間治療のRand
omised Control Studyの介入研究について 
 「ペラミビル」、もしくは「ラピアクタ」
を基本検索単語として、さらに「倍量」「倍
期間」等のほかの単語を掛け合わせて文献検
索を行ったところ、得られたのは数件の総説
や会議録のみであった。そのため、「ペラミ
ビル」もしくは「ラピアクタ」のみの単語で、
文献検索を行った。その結果、検索単語「ペ
ラミビル」では、457の文献が確認された。そ
れらの文献内容は、各種学会での口頭演題発
表や症例報告もしくは治療についての総説
等であり、標準投与量を超えた治療法や倍
量・倍期間での治療法に関してRCT(Randomai
sed-Control Trial)、Double-Blind(DB)をベ
ースとした介入研究はなかった。 
 また、検索単語「ラピアクタ」では、436の
文献が確認された。これら文献内容は、ペラ
ミビルを検索した結果と同様、各種学会での
口頭演題発表や症例報告もしくは治療につ
いての総説等であり、標準投与量を超えた治
療法や倍量・倍期間での治療法に関してRCT
やDBで実施した介入研究はなかった。以上、
和文検索においては倍量・倍期間投与につい
てのRCT介入研究は、確認されなかった。 
 
（２）英文報告での倍量・倍期間治療のRCT、
DBの介入研究について 
 英文検索で抽出された計15の文献につい
て、倍量・倍期間治療のRCT、DBでの介入研究
の分析を行った（図６）。 
マウスやフェレットを使用した動物実験

の報告が3文献あった5)8)13)。薬物の投与方法
の違いによる抗ウイルス効果、NA遺伝子の27
5番のヘマグルチニンがチロシンに人工的に
変異させたrecombinant influenza virus A
/WSN/33(H1N1)を用いた薬剤耐性ウイルスへ
の治療効果判定、そして高病原性H5N1鳥イン
フルエンザウイルスを使用した研究であっ
たが、倍量・倍期間治療の効果判定を目的と
したRCT研究ではなかったため除外した。 
 薬物動態試験の報告が、4文献あったが、す
べて健康な成人を対象としたものであり、か
つ倍量・倍期間での評価はなされていなかっ
たため除外した1)2)4)7)。 
 投与方法の検討を行った文献が2つあった
11)15)。一つは、2005、2006年にHaydenらによ
って報告されたラピアクタ®の経口内服や点



滴静注後の血中濃度を解説したもので、新た
な研究を行っているわけではなく、総説的な
内容の文献であった。また、もう１つの文献
は、5㎎/㎏/回を2回/日（１日量としては、1
0㎎/㎏であり同じであるものの、投与方法が
異なる）や10㎎/㎏/回を2回/日で静脈内投与
を行った場合の、体内の薬物動態を解析し、
重症患者や薬剤耐性ウイルスが疑われた場
合の新たなラピアクタ®の使用方法として研
究した論文であった（添付文書では、小児は
ラピアクタ®10㎎/㎏/回を１日の基本治療量
とされている）。いすれも、本研究で要求さ
れる重症患者に対するRCT、DBによる研究文
献ではないため除外した。 
 健康成人のボランティアにインフルエン
ザウイルスを感染させ、ラピアクタ®を100㎎
～800㎎使用し治療効果判定を行った報告が
あり10)、また、小児のインフルエンザにタミ
フル®、イナビル®、ラピアクタ®を使用し、そ
の有熱期間とウイルス排泄期間を比較した
報告があった12)。しかし、いずれでも本研究
の趣旨とは異なるものであり、除外した。 
 季節性インフルエンザでの抗インフルエ
ンザウイルス薬治療の総説が1つあり、また、
2009年に発生したH1N1パンデミック時の抗
インフルエンザウイルス薬の使用経験とし
てラピアクタ®についてコメントした総説は
があったが、いずれも総説であることから除
外した3)6)。 
 最終的に、RCT、DBにて、季節性インフルエ
ンザ重症患者に対する倍量・倍期間投与での
有効性を評価できる文献は英文でも確認で
きかなかったが、重症患者が対象ではないも
のの、季節性インフルエンザにおける倍量・
倍期間の有効性を評価した文献は2つ確認で
きた9)14)。季節性インフルエンザを対象とし
たラピアクタ®の治験PhaseⅢにおいて、RCT、
DBにて、タミフル®、ラピアクタ®300㎎、ラピ
アクタ®600㎎の投与群における、有熱期間と
ウイルス排泄期間を解析した文献と9)、季節
性インフルエンザに罹患したhigh risk 患
者（基礎疾患に内分泌疾患や呼吸器疾患を持
つ）へのラピアクタ®600㎎連日投与での有効
性の評価を解析した文献である14)。 

 
○ PhaseⅢの治験データを解析したKohnoら

の研究9) 
日本、韓国、台湾における多施設共同試験

である。1091名の季節性インフルエンザ患者
を対象とし、ラピアクタ®300㎎治療群が364
名、600㎎治療群が362名、比較対象のタミフ
ル®治療群が365名であった。ラピアクタ®投
与方法は、添付文書通りの静脈注射であり、
投与回数は単回である。本研究は、タミフル
®への非劣性を調査研究したものであり、結
果、3群間において、メジャーな評価項目であ
る「解熱までの時間」は、統計学的な有意差
は認められなかった。有害事象の出現頻度に
ついては、タミフル®治療群に比し、ラピアク
タ®300㎎治療群が有意に少なかったが、倍量
の600㎎治療群でも重篤な有害事象の出現は
確認されなかった。本研究は、重症患者を対
象としたものではないことに注意が必要で
ある。ラピアクタ®を600㎎、季節性インフル
エンザ患者に使用した場合、有熱期間がタミ
フル®と同等の効果が付されただけのもので
ある。 
 

○ 糖尿病や慢性呼吸器疾患を基礎に持つ季
節性インフルエンザのhigh risk群の患
者に倍量・倍期間使用したKohnoらの研究
14) 
37名の季節性インフルエンザ患者を対象

とした日本国内の多施設共同研究である。ラ
ピアクタ®300㎎治療群が18名、ラピアクタ®6
00㎎治療群が19名であった。ラピアクタ®投
与方法は、添付文書通りの静脈注射で、投与
回数は、単回から最大5日間連日投与である。
結果、インフルエンザの主要症状は、600㎎
治療群が有意に短かかった。全ラピアクタ®
治療者の73.8％に、すべての事象は速やかに
改善したものの有害事象が発生した。ただし、
連日投与した場合であっても、血液中薬物濃
度は、蓄積傾向は見られず、連日の反復投与
の有用性及び安全性は示された。しかしなが
ら、本研究も、重症患者を対象としたもので
はなかった。

図６ 英文報告での倍量・倍期間治療の RCT、DB の介入研究について 
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表６ ２文献におけるラピアクタの倍量・倍期間における結論 
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Ｄ．考察 
 新型インフルエンザは、いつ、どの亜型ウイ
ルスが新型インフルエンザとなるか予想がで
きない。さらに、将来起こる可能性のある新型
インフルエンザ患者を対象とした治験を行う
事も事実上不可能である。そのため、本研究で
は、新型インフルエンザへの研究の代用として
季節性インフルエンザによる重症化患者を対
象とした抗インフルエンザウイルス薬の倍量・
倍期間投与の有効性を調査した。 
 現在、季節性インフルエンザ患者への治療薬
は、日本国内では、タミフル®、リレンザ®、イ
ナビル®、ラピアクタ®の4種類の抗インフルエ
ンザウイルス薬が使用されている。4種類とも
すべてインフルエンザウイルスの表面に存在
する糖タンパクであるノイラミニダーゼを阻
害することにより、抗ウイルス効果を発揮する。 
 平成27年に開催された厚生科学審議会感染
症部会新型インフルエンザに関する小委員会
において、重症の新型インフルエンザ患者に関
する薬物治療の考え方の議論が行われ、季節性
インフルエンザに準じて、ラピアクタ®を推奨
する旨の議論の整理が行われた。そのため、本
研究は、「季節性インフルエンザ感染により重
症化した患者へのラピアクタ®治療（RCT、DB）
の倍量・倍期間での有効性」の解析評価を行っ
た。 
 医中誌を使用した和文の文献検索の結果は、
400以上の文献が確認されたが、本研究内容に
合致する文献、もしくは本研究内容に沿う研究
を行っている文献は確認できなかった。また、
英文の文献検索では、PubMedを使用し和文同様
各種key wordsにて検索を行った結果、15の文
献が確認された。そのうち、13の文献は、動物
実験や薬物動態試験、また薬物治療を総説のよ
うにまとめた文献であり、重症患者を対象とし
た倍量・倍期間についての調査研究文献ではな
かった。残る2つの文献であるが、ひとつは、通
常の季節性インフルエンザ患者に対し、ラピア
クタ®の倍量治療を行った群とタミフル®治療
の群でラピアクタ®倍量治療の非劣性を証明し
た文献であった。もうひとつの文献は、季節性
インフルエンザのハイリスクグループを対象
とした倍量治療もしくは倍期間治療での治療
効果を解析したものであった。 
 2つの文献から、季節性インフルエンザ患者
において、ラピアクタ®の倍量治療もしくは倍
期間治療の有効性・安全性は示されてはいるが、
最終的に、本研究課題である「重症インフルエ
ンザ患者に対するラピアクタ®の倍量・倍期間
投与の有効性」の評価に資するものではなかっ
た。よって、ラピアクタ®倍量治療及び倍量期間
での治療の有効性の評価には至らなかった。 
 
 

Ｅ．結論 
新型インフルエンザ等発生時の公衆衛生対

策・感染対策検討の一環として、（１）抗イン
フルエンザウイルス薬の倍量・倍期間投与の有
効性に関する調査、および、（２）新型インフ
ルエンザ発生時の大規模な集団的予防接種に
関する参考資料として、CDCガイドライン（G
uidelines for Large-Scale Influenza Vacci
nation Clinic Planning）の日本語訳を作成し
た。 
抗インフルエンザウイルス薬の調査に関し

ては、新型インフルエンザ患者を季節性イン
フルエンザ患者に置き換え、また、抗インフ
ルエンザウイルス薬をラピアクタ®として、現
在までに報告されている和文もしくは英文の
文献検索を行い、計400以上の文献をもとに、
重症新型インフルエンザ患者における抗イン
フルエンザウイルス薬の倍量・倍期間の有効
性に関する調査した。結論としては、倍量・
倍期間投与治療の有効性を評価できる文献は
存在せず、重症感者を対象とした同治療法が
有効か否かの結論を得ることはできなかっ
た。 
 
Ｆ．研究発表 
1.  論文発表 
(1)田辺正樹、齋藤智也、安江智雄.次のイン
フルエンザ発生に備える!!-新型インフルエ
ンザの国内発生を想定した研修訓練-.イン
フルエンザ vol.17 No.3(2016-10) p69-74. 
(2)田辺正樹、岡部信彦.次のインフルエンザ
発生に備える!!-新型インフルエンザ発生時
の予防接種体制の構築-.インフルエンザ vo
l.18 No.1(2017-1) p57-62. 
2.  学会発表 
(1)Tomoya Saito, Masaki Tanabe, Diasuke
 Tamura. Revisions & Advances in Pandem
ic Preparedness in Japan After 2009 Pan
demic. Options IX for the Control of In
fluenza; August 2016; Chicago, USA. Fin
al Program. p.264. 
(2)田辺正樹.新型インフルエンザ発生時の
医療体制構築について.第32回日本環境感染
学会総会・学術集会 (平成29年2月神戸) 
 

 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
1. 特許取得 
 なし 
2. 実用新案登録 
 なし 
3.その他 
 なし
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大規模なインフルエンザ予防接種実施計画策定のためのガイドライン 

 
広域の診療所を対象として、最も効率的かつ安全にワクチン配布を行うため、公立お

よび民間の予防接種団体が診療所における大規模なインフルエンザ予防接種の実施

計画を策定する際の参考となるよう本提言およびガイドラインを作成した。理想的に

は、民間および公立の団体の計画は、最善の実施方法を定め共有するべきであり、サ

ービスの不必要な重複を避け、インフルエンザ予防接種の効果・効率が最大限となる

ようにするべきである。 
 
本文書は、診療所における大規模な予防接種実施にあたり、円滑な運営を行う上で役

立つ一般的なガイダンスを、8 つの主要な項目に分けて記載している。 
 
診療所のロジスティックス： 

1. リーダーシップの役割 
2. 人材の必要性 
3. 予防接種実施診療所の立地 
4. 診療所のレイアウトと仕様 
5. 診療所外部の群衆管理 
6. 診療所内部の群衆管理 
7. 診療所の警備  
8. 診療所の広告 

 
ワクチンの保管、取り扱いおよび接種： 

1. ワクチンの保管と取り扱い 
2. ワクチンの接種 
3. ワクチンの記録管理 

 
1. リーダーシップの役割 
 予防接種キャンペーンの全体運営のための地域診療所のリーダーを指名する。ま

た、公的および民間セクター双方の情報共有のためのリーダーを指名する。 
 診療所のマネージャーを指名する。また、資材、ロジスティックス、医療担当、

支援機能およびこれらを補助するための各チームリーダーを指名する。 
 診療所における感染症対策を監視するリーダーを指名する。当該リーダーの責務

には、ワクチンを調製し接種する医療従事者が安全な注射の実施に関して適切な

訓練を受けていることの確認が含まれる。 
 

別紙 
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2. 人材の必要性 
 入口担当/教育担当、優先接種対象者のスクリーニング担当、受付担当、医学的ス

クリーニング担当、用紙/支払いの回収担当、診療所内の動線管理担当、予防接種

補助者、予防接種実施者、警備担当および救急医療担当のそれぞれに従事するス

タッフを確保する。 
 多言語スタッフを用いて地域の言語ニーズに対応する。 
 スタッフメンバーが自分の責務を理解、実行し、接種希望者からの質問に正しく

回答できるよう準備する。  
◦診療所スタッフが適切なワクチンの保管、取り扱いおよび接種に関する教育を

受け、十分な知識を有するように徹底する。  
・ワクチンの保管・取り扱いツールキット 
・ワクチン接種の提言とガイドライン 

 需要の変動など様々な状況におけるニーズに柔軟に対応できるように、可能であ

ればスタッフに対してクロストレーニングを行う。 
 事前予約をしない場合や大勢の予約外接種希望者が予想される場合、特に診療所

の診察時間内では、緊急対応人員を配備しておく。 
 ワクチン需要が急増する可能性がある場合は、地域外の市/郡の機関や保健所、地

域の民間看護機関、地域の看護団体、地域の行政機関、地域の医師会、医療関連

および薬学部学生、ボランティア団体、診療所として使用する可能性のある店舗

/企業の従業員に対して緊急対応人員として要請することを検討する。 
 指定エリアでの休憩および軽食の時間を予定しておくことで、スタッフの健康を

確保する。 
 
3. 予防接種実施診療所の立地 
 高齢者や障害者がアクセスしやすい学校の体育館、教会、公会堂、劇場やその他

の屋内の大型公共施設を見つける。 
 人口集中地区や公共交通機関との近接性、十分な駐車場、分離された入口と出口、

適正な照明と暖房、機能的で利用しやすいトイレ、ならびにスクリーニング、受

付、ワクチン保管、ワクチン接種およびスタッフの休憩などのすべての診療所機

能のための十分な空間を確保する。 
 適度な広さがあり、診療所の外部と内部に分かりやすい表示が可能な集合場所が

備わっている施設を選択する。 
 ワクチンの保管に使用可能なユニットのための十分なスペースが現場にある施設

を選択する。また、ワクチンを直接発送できる施設が望ましい。ワクチンを診療

所に移送する必要がある場合、移送中に低温が維持され、到着時にも温度の確認

がなされることを徹底する。 
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4. 診療所のレイアウトと仕様 
 以下のとおり、一方通行で接種希望者が流れるように設営する：外部の集合エリ

ア→対象となっているかを確認するためのスクリーニングエリア(複数箇所)→診

療所入口→施設内の待合エリア→受付/相談窓口/用紙記入エリア(複数箇所)→医

学的スクリーニング/処置エリア(必要に応じて)→メディケアおよびその他の支払

エリア(複数箇所)→予防接種エリア(複数箇所)→入口から離れた場所にある出口。 
◦診療所はワクチン調製のための専用の場所を備えているべきである。ワクチン

は、個別の予防接種場所で調製するべきではない(シリンジへの注入を含む)。
追加のガイダンス情報は「薬剤調製に関する質問」に記載している。 

 外部の待合エリアと診療所内において、十分なロープ、スタンドおよび複数言語

の表示(必要に応じて)を用いて、ブースからブースへと接種希望者が進むべき順

路を示す。 
 相談窓口にワクチンの情報を記載した用紙を十分量用意しておく。よくある質問

に回答できるように、スタッフをトレーニングしておくべきである。 
 各予防接種のブースには、接種希望者とワクチン接種実施者の座席を用意し、1 つ

または複数の予防接種のブースの四方にスクリーンを設営し、その中で厚着をし

た接種希望者であっても目立たずに予防接種時に腕を出せるようにする。さらに、

各ステーションの中には、接種に必要な物品を十分に準備しておかなければなら

ない。 
 予防接種後に急性の副反応を生じた被接種者または医学的問題のある被接種者の

評価と処置を行うための個別の領域を仕切っておく。 
 十分数のコンピュータ/タブレットとインターネットアクセスを準備し、予防接種

希望者の州または地域の予防接種情報システム内での予防接種記録を確認できる

ようにする。 
 現場に救急医療キットを配備し、アレルギー反応に対する処置や緊急の医学的問

題への対応が可能な基本的な心肺蘇生法の認定を受けた、熟練の担当医師、救急

救命士(EMT)、薬剤師、または看護師がいることを徹底する。  
◦診療所は、実施した予防接種情報を管轄の予防接種情報システム(IIS)またはワ

クチン登録簿に提出する必要がある。要件や仕様が異なる可能性があるため、

管轄地域または州の予防接種プログラムに確認すること。  
・IIS 州/担当地域/市の登録スタッフ – 主要&技術的連絡先 

 
5. 診療所外部の群衆管理 
 事前予約を行なっている場合でも、スタッフは診察開始時刻の 1～2 時間前に到

着して、接種希望者の受付、ワクチン接種の対象かどうか、適応、禁忌、および

予防接種費用が保険によって支払われる場合には保険に関してのスクリーニング
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を実施できるようにスケジュールを設定する。 
 特別な要望がある接種希望者(例えば、体の不自由な人、超高齢者、または虚弱者)

が診療所に早く入れるよう、受け入れ態勢を整える。 
 到着した接種希望者を複数の列に案内し、多くの表示やアナウンスを行い、高リ

スク群に該当する接種希望者を明確にする。その診療所で使用できるワクチンの

数を接種希望者に知らせる。 
◦接種希望者に対して、CDC やこれに類似する機関が作成した自己スクリーニン

グ用紙を用いて予防接種の対象かどうかを自身で評価するよう指示する。また、

予防接種を実施するスタッフも、ワクチン接種前に接種希望者と共にこの用紙

を再度確認する。インフルエンザ予防接種のスクリーニング用紙の一例は、

www.immunize.org で参照できる。 
 すべての接種希望者に最新のワクチン情報誌(VIS)を配布する。 
 必要に応じて言語の翻訳サービスを提供する。 
 接種希望者に対して、スクリーニングまでの予想待ち時間を逐次知らせる。 
 列ごとに 2 名以上のスクリーニング担当者を配して、優先される接種希望者を迅

速に特定および確保し、他の接種希望者には、その診療所の予防接種の優先順位

を知らせることにより、混雑と待ち時間を減らすようにする。 
 優先グループの人のみが診療所に入れることを伝えるため、連続した番号が記載

されたチケット、VIS または適切な言語で記載された書類を配布することを検討

する。 
 ワクチンの不足により予防接種を受けられない接種希望者に対して、予防接種を

実施している代替の診療所の最新リストを配布する。 
 
6. 診療所内部の群衆管理 
 チケットに記載の番号順に接種希望者に予防接種を行う。 
 特別な要望がある接種希望者(例えば、体の不自由な人、超高齢者、または虚弱者)

が優先的に予防接種を受けられるよう、受け入れ態勢を整える。専用の予防接種

の列を設けることを検討する。 
 診療所の状況と予防接種の待ち時間を知らせることにより、接種希望者が自由に

その場を離れて、予防接種のために戻ってこられるようにする。 
 待ち時間が長くなることが予想される場合は、テレビや軽食などの娯楽物資を提

供する。 
 十分なスタッフを配備することにより、接種希望者が必要書類(同意文書や予防接

種カードなど)を記入するのを支援する。 
 診療所内での接種希望者の流れを一定に保ち、予防接種ブース内で、ワクチン接

種実施者の前に接種希望者がいないという状況を避けるようにする。流れを阻害

する接種希望者がいる場合には順路を再検討する。 
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 接種希望者の要望に応えるために十分な設備(待合エリア、トイレ、水など)を提供

する。 
 
7. 診療所の警備 
 全スタッフに、それぞれの職務に応じて色分けされた ID カードを身につけるよ

う要請する。 
 警備や群衆管理の補助として活動するスタッフの制服着用を検討する。 
 警備担当者を雇用して、待機している群衆の様子を観察させ、状況が悪化してい

る場合には診療所の責任者に連絡させる。 
 ワクチン、診療所スタッフおよび彼らの貴重品を保護する。 
 群衆の緊張感を和らげるうえで特に役立つ可能性があるため、診療所の患者をよ

く知っているボランティアを採用する。 
 
8. 診療所の広告 
 多言語およびマルチメディアを活用して、診療所の役割、日時、時間、接種対象

者を広く掲載する。 
 事前予約を行う場合、電話、窓口、またはその他のシステムを介した予約方法を

知らせる。 
 予定されている診療所で、どれだけの量のワクチンが利用可能であるのかを把握

しておく。また、他の接種会場の急な要請に応えるために、中央あるいは個々の

診療所の協議により、どのようにしてワクチンを再分配するかを決めておく。 
深刻なワクチン不足の時期には、予約が許容範囲を超え、そのために体制が維持でき

なくなる可能性や接種希望者の要望に応えられない可能性があることを認識し、必要

に応じて接種希望者を別の施設に案内する。 
大規模なインフルエンザ予防接種実施診療所では、以下を準備する：1)診療所外部の

スクリーニングエリア。ここにスクリーニング担当者を配備し、診療所に入ることが

できる高リスク患者または入るべきでない高リスク以外の患者を判別する。2) 診療

所入口に設置する接種希望者の教育およびコミュニケーションのための待合エリア。

ここでスタッフが接種希望者を受け入れ、案内する。3)受付および用紙記入のための

エリア。ここは、用紙記入のためのテーブルと椅子が設置された複数のブースからな

る。ここには、質問に答えるための医療スタッフや他のスタッフを配置する。4)次の

ブースでは、支払、メディケアまたは保険処理を行う 5)スタッフが接種希望者を予防

接種の列に案内する。6)スタッフが接種希望者を予防接種のテーブルに案内する。7)
ワクチン接種実施者とアシスタントを各ブースに配置する。8)ワクチンの調製および

保管のための専用エリア。9)スタッフが予防接種を終えた人を出口に案内する。 
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ワクチンの保管、取り扱いおよび接種 
 
1. ワクチンの保管および取り扱い 
 診療所スタッフがワクチンの保管、取り扱いおよび接種に関して教育を受け、そ

の技能を示すことができるよう徹底する。 
 保管期間中および診療日の中で、ワクチンを適切な温度に維持するための計画を

確認する。 
 可能な限り、ワクチンは直接診療所に出荷されることが望ましい。 
ワクチンを診療所に移送する必要がある場合、移送中に低温が維持され、到着時にこ

れが確認されるよう徹底する。 
 ワ ク チ ン の 保 管 お よ び 取 り 扱 い に 関 す る ガ イ ド ラ イ ン

(http://www.cdc.gov/vaccines/recs/storage/toolkit/default.htm)に従う。これにはワクチ

ンの移送、温度監視、およびトラブルシューティングが含まれるが、これに限定

されるものではない。 
 小児のためのワクチンプログラム(VFC)および大規模診療所向けの特定の保管お

よび取り扱いの要件に関する詳細情報は、当該地域の州/市/管轄 VFC プログラム

に連絡する。 
 
2. ワクチンの接種(提言およびガイドライン参照) 
スタッフの教育  
ワクチンの不適切な接種は、有害事象の発生やワクチンの効果減弱に至る可能性があ

る。ワクチンを接種する担当者は全員、ワクチン接種の方針と手順に関する総合的か

つ能力に基づいたトレーニングを、ワクチン接種の実施前に受けておくべきである。

技能チェックリストを用いて、ワクチン接種に関するスタッフの知識と技能を検証す

る。 
 禁忌および使用上の注意に関する患者のスクリーニング 

◦ワクチンの接種前にスクリーニングを実施するべきである。 
◦スタッフは、当該診療所で実施されるワクチン接種に対し、可能性のあるすべ

ての禁忌や使用上の注意を十分に把握しておく必要がある。 
 ワクチンの調製  

◦汚染された可能性のある物品が置いてある場所や患者の治療エリアと隣接して

いない清潔な専用医療エリアにおいて、無菌法を用いてワクチンを調製する。 
◦穿刺前にワクチンのバイアルのゴム栓をアルコールで消毒する。 
◦1 回分のワクチンを吸引するたびに新しい針とシリンジを使用する。 
◦ワクチンは接種直前に調製する。各接種実施者が、自身が接種するワクチンを

調製するべきである。 
◦CDC は、プレフィールドシリンジの使用を推奨していないが、大規模な予防接
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種のイベントでは、製造元で充填されたシリンジの使用を検討する。なぜなら、

これらのシリンジは、保管と接種の双方を考慮して設計されているためである。 
◦診療所では、１人の予防接種実施者が一度に複数のマルチドーズバイアルまた

は 10 ドーズを超えた吸引するべきではない。すぐに接種されない場合、シリ

ンジには適切なラベル表示を行うべきである。 
◦1 種類以上のワクチンが接種される場合、ワクチンの種類ごとに分けて接種ブ

ースを設営し、医療過誤の発生を防止する。 
◦患者の流れを監視することにより、不必要な用量のワクチン調整を避けるよう

にする。 
◦診療の終了後、シリンジに吸引したワクチンが残っている場合、これを廃棄す

る。 
◦ワクチンの調製に関する追加的なガイダンスについては、「ワクチンで予防可能

な疾患の疫学と予防、およびワクチンの保管・取り扱いツールキット」を参照

する。 
 ワクチンの接種  

◦十分な医療物品を利用できるようにしておく。これには、手指消毒用品(アルコ

ール含有擦式手指消毒剤など)、個別包装された無菌アルコールワイプ、シリン

ジ、施設の患者層に見合った様々な長さの注射針、絆創膏、および密封可能か

つ耐穿刺性で、側面と底面に水漏れ防止加工が施されており、ラベル表示また

は色分けがなされたバイオハザード・コンテナが含まれるが、これらに限定さ

れない。 
◦手指消毒はワクチンの調製前、患者と患者の診療の合間のほか、手が汚れたと

きに毎回実施するべきである。  
◦職業安全衛生局(OSHA)の規制では、ワクチン接種実施者が感染の可能性のある

体液に接触する可能性が高い場合、または手に開放創がある場合を除いて、ワ

クチン接種中の手袋の着用は義務付けていない。手袋を着用する場合、患者ご

とに交換し、手指消毒を行うべきである。 
◦ワクチンの被接種者は、ワクチン接種中は座っているべきである。 
◦患者ごとに適切なゲージの針を使用するべきである。 
◦患者ごとに新しい針と新しいシリンジを使用するべきである。針とシリンジは

複数の患者に対して使用してはならない。 
◦針とシリンジは接種後ただちにシャープコンテナに廃棄する(針をリキャップ

しないこと)。 
◦追加的なワクチン接種ガイドラインに従うべきである。「ワクチンで予防可能な

疾患の疫学と予防」を参照すること。 
 予防接種後の観察  

◦予防接種後の失神は若年者で最も頻繁に報告されている。  
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・医師は、予防接種の実施後、被接種者を 15 分間観察することを検討するべき

である。分離された待合エリアを設置することで、流れを妨げずに実施でき

る。 
 予防接種中および接種後の小児を落ち着かせる方法  

◦患者の年齢や発達段階を考慮したうえで、患者自身がワクチン接種に対する心

備えができているようにしておく。 
◦患者の姿勢を決めて固定する際は、患者の快適さ、安全性、年齢、活動レベル、

接種部位を考慮する。 
◦予防接種による疼痛は、ある程度は避けられないものであるが、小児や成人が

ワクチン接種を必要とする場合に、両親および医療提供者が支援できることも

ある。注射のプロセスに伴う疼痛を緩和するため、エビデンスに基づく戦略を

活用する。「ワクチンで予防できる疾患の疫学と予防」を参照のこと。 
 
3. 接種されたワクチンの記録作成と予防接種情報システムの利用 
 接種されたすべてのワクチンは、以下を含めて完全に記録に残すべきである。 

◦接種日 
◦ワクチン製造者 
◦ワクチンのロット番号 
◦ワクチン接種実施者の氏名と役職、および永久的に記録を保存する際の施設住

所 
◦ワクチン情報ステートメント(VIS)に印刷された VIS の日付、および患者または

親/保護者に VIS が提供された日付 
◦ワクチンの種類 
◦有効期限 

 患者個人の記録として、患者に接種されたワクチンの記録書類を提供する。さら

に、可能であれば診療所のリーダーは、当該診療所において実施された予防接種

が患者のカルテに記録されるようにするべきである。診療所のリーダーは、実施

された予防接種の記録文書が管轄地域の予防接種情報システム(IIS)またはワクチ

ン登録簿に提出されるよう調整するべきである。IIS は、個人情報が含まれる地域

住民ベースのコンピュータデータベースであり、IIS に参加している提供者が地域

在住者に対して実施したすべての予防接種について記録されている。要求事項や

仕様が異なる可能性があるため、詳細情報については、自身の管轄地域または州

の予防接種プログラムに問い合わせること(IIS 州/地域/市の登録スタッフ - 主要

および技術的な連絡先)。診療所のリーダーが IIS に情報を提出しない場合、予防

接種の情報を一次医療提供者に送付するための計画を策定するべきである。 
 関連文献：ワクチンの接種、保管および取り扱いのためのリソースガイド 
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