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	Comment by 企画・検疫課: 別紙は手引きと分けるか、順番を揃ええてまとめてください。	Comment by moapc: 確認済





　　　　名鉄病院　黄熱予防接種実施の手引き　	Comment by 企画・検疫課: 急に別紙と表記するのは違和感があるので、目次の作成の検討をお願いします。手引きとしての表紙（手引き名、病院名、初版の日付又は版数の記載）の記載をお願いします。	Comment by moapc: 表紙作成
　　
	別紙１：　接種不適当者と接種注意者
別紙２：　予防接種又は予防薬の国際証明書（ICVP）様式
別紙３：　黄熱予防接種について（受診者へ配布するチラシ）
別紙４：　予診票（外来受診時）
別紙５：　予防接種禁忌証明書様式
別紙6：　副反応疑い発生報告　様式　（PMDA）
別紙7：　黄熱予防接種実施及び副反応報告書

別紙３8：　名鉄病院予防接種センター接種証明印取扱要領
別紙４：　予診票（外来受診時）

別紙５：　予防接種禁忌証明書様式

参考１：　黄熱ワクチンウェブ予約概要について
参考２：　黄熱ワクチン予約について（名鉄病院ホームページ）
参考３：　黄熱ワクチンWeb問診

別添１：　名鉄病院院内感染防止対策マニュアル
	X針刺し・切創事故・血液・体液汚染事故の対応
別添２２：　アナフィラキシーの初期対応アルゴリズム





はじめに
本手引きは、名鉄病院において「黄熱ワクチン１人用」を用いた黄熱予防接種業務を安全かつ適切に実施することを目的とする。

Ⅰ　予防接種の実施概要と実施体制
1． 接種機関：	名鉄病院　予防接種センター
２．接種日及び時間
（１）接種日：	毎週水曜日（祝日と特定日を除く）
（２）集合接種時間　　時間：　１３：３０～１５：３０　30分ごとの時間枠での事前予約：	
（３）予約受付人数：	２０人
（４）予約方法：	 原則として病院ホームページからの予約受付のみとする。
（５）広報：	名鉄病院ウェブサイトに掲載する。検疫所ウェブサイトへの
掲載協力を求める。
３. 取扱いワクチンの種類と料金　　		　（消費税10%）
黄熱ワクチン1人用接種料　  	18,182円（税別）　20,000円（税込）
証明書料　　　　　　	  3,000円（税別）　  3,300円（税込）	Comment by 企画・検疫課: 予防接種禁忌証明書料も同額でしょうか。	Comment by abc xyz: はい、同額です。
接種料、証明書料合計　　　	21,182円（税別）　23,300円（税込）


禁忌証明書料　　　　　　	  3,000円（税別）　  3,300円（税込）

４. 予防接種日の担当者　（状況により増減する）
（１）医師	1～2名	Comment by 企画・検疫課: 申請書に添付されている「名鉄病院における黄熱予防接種業務にかかる体制について」の内容と齟齬があります。	Comment by xyz abc: 「体制について」の方は、診療科の体制です。
ここの記載は、接種を実施する日の体制です。
水曜日の勤務医師は2名で、交代で1名が接種する予定です。これは1名が急遽休んだ時のためのバックアップです。
（２）看護師	1～2名
（３）事務員	4名	Comment by 企画・検疫課: 医師や看護師に並びを揃えてはいかがでしょうか。EX：事務員、クラークなど	Comment by moapc: 済

Ⅱ　予防接種の予約受付
1. 予約はホームページから受け付ける。予約システムは、予約ホームページとWeb問診ホームページから成る。（参考１）
2. 申込は原則として接種日の4週間前から
3. 、名鉄病院病院ホームページの黄熱予約ページ（参考２黄熱ワクチン予約システム）から各ページに入ることができる。から受け付ける。（参考１）
4. 予約受付期間は原則として接種日の２１日前午前０時から前週の金曜までとする。ワクチンの入荷状況等に応じて適宜調整する。
5. 予約受付システムでは、予約枠毎に予約者数を既定の人数に制限する。またパスポートのスペルでの氏名（英）、性別、生年月日などを入力を必要とする。
6. 
7. Web問診ホームページでは、禁忌事項などの確認のため問診項目の入力を求める（参考３）。ここではスクリーニングを目的としており、必要に応じ
なお禁忌事項など確認が必要な場合には、電話やメールで確認を行う等で確認。した後に予約完了とする。
8. 
２．注意事項は黄熱ワクチン予約システムに掲示する。	Comment by 企画・検疫課: 注意事項内容はどちらになりますか。
（１）9ヵ月齢以上18歳未満の未成年の場合は、保護者の同伴を求める。18歳以上20歳未満の場合は、原則として保護者等の同伴を求める。
（２）接種希望者が外国語話者の場合は、通訳可能な者の同伴を求める。
（３）対象者は9ヵ月齢以上であること。ゼラチン、鶏卵アレルギーのある人はアナフィラキシーショックのリスクがあること、高齢者（60歳以上）は接種後重篤な副反応の発現リスクが60歳未満より高い事、他の生ワクチンの接種は27日以上の間隔をあけること、コロナワクチンの接種は13日以上の間隔をあけることなどの注意事項を提示し、確認を取る。
３．予約のキャンセルは黄熱ワクチン予約システムまたは電話で受け付ける。
４．接種不適当者、接種要注意者について
（１）予約時に黄熱予防接種不適当者や接種注意者に該当することが確認された場合は、医師へ報告する。
（２）接種不適当者と接種注意者とは、別紙１に示す。

Ⅲ　準備、接種当日の流れ	Comment by 企画・検疫課: 次のⅣ、Ⅴ、、、はどのパラグラフでしょうか。
1． 準備
「予防接種又は予防薬の国際証明書」（通称「イエローカード」、以下、「ICVP」という。別紙２）を予約情報に基づき作成する。	Comment by 企画・検疫課: HP上で通称イエローカードと接種希望者に説明をされているので、医療従事者間でもイエローカードという通称を認識できるように記載してください。	Comment by moapc: 記載済
ICVPは所定の様式（別紙２、検疫法施行規則様式第六の一に準拠）を使用する。
予約時に入力された予約情報の氏名、生年月日、性別、国籍、ワクチン名、接種年月日、接種監督医師の所属、ワクチン製造所名、製造番号、有効期間をプリンターで印字する。
ワクチン名、接種年月日、接種監督医師の所属、ワクチン製造所名、製造番号、有効期間を印字する。
医師が署名し、接種機関の公印（別紙３）を押印する。
2． 受付から接種、会計までの流れ	Comment by 清水 奈々(shimizu-nana.tc8): 別紙８：「黄熱予防接種の注意事項」をどのように使用するのか追記お願いいたします。
接種希望者（以下本人）は、総合受付で受け付け後、予防接種センターで受け付けを行う。
受付では、注意書き（別紙3）、予診票（別紙4）、事前に準備したICVPを本人に渡す。
本人は、予診票（別紙４）に必要事項と測定した体温を記入し、ICVP記載内容を確認し、署名をして、受付に提出する。	Comment by 企画・検疫課: 問診票ですか、予診票ですか。　問診票が別途あるようでしたら、ご提示願います。	Comment by abc xyz: 予診票に統一しました
受付事務員はは、予診票内容を確認した上、カルテをと事前に作成したICVPをセットし、待ち患者カルテ置きに置く。
診察室で、看護師はカルテ順に接種希望者を順に呼び込み、黄熱ワクチンを溶解し用意する。黄熱ワクチンは溶解後60分以内に使用する。
医師は予診票を確認し接種を行う。また、パスポート等で本人確認を行い、ICVPに医師が署名し、ICVPの本人署名欄を確認する。へのサインを求める。	Comment by 企画・検疫課: ICVPの略でいいのでは？	Comment by moapc: 確認済	Comment by 企画・検疫課: 医師のサインが２回記載されていますが、どちらのタイミングで記載するのか、確認お願いします。	Comment by 企画・検疫課: 署名に統一してください。	Comment by moapc: 確認済	Comment by 企画・検疫課: 誰に求めるのか、記載願います。

受付事務員は、カルテを受け取り、ICVP記載内容を本人に再度確認後、交付する。明細書と会計書外来精算案内書を渡し、会計を案内する。	Comment by 企画・検疫課: またはクラーク？	Comment by moapc: 事務員で統一、済	Comment by 企画・検疫課: 証明書交付時の注意事項等についてはどのタイミングで説明されますか。別紙５等に記載して配布しますか。口頭で説明されるのでしたら、説明内容の記載をお願いします。
本人は自動精算機に外来精算案内書のバーコードをかざし、支払いを行う。支払いが完了すると領収書が発行される。
３．平時の準備	Comment by 企画・検疫課: 平時とはいつを指しているのでしょうか。後述のワクチン管理のパラに入れ込んではどうでしょうか。
（１）看護師はワクチン在庫数、緊急カート等必要機材の定数を確認し記録する。また、冷蔵庫の温度を確認し、庫内温度が黄熱ワクチン管理適正温度（２～８℃）から逸脱していないか確認する。温度が逸脱していることを発見した場合、発見時間、逸脱期間、黄熱ワクチンの状態等を確認した上で医師に報告し、指示を仰ぐ。
（２）薬剤部は、ワクチンを発注する。ワクチンの有効期限を確認する。	Comment by 企画・検疫課: 使用期限か有効期限のどちらかにに統一
４．接種の注意事項
（１）黄熱ワクチンの溶解の際には、添付の溶解液（生理食塩水）を静かに注入し、静かに振り混ぜ（※激しく振らない）溶解する。60分以内に使用する。
（２）医師は、シリンジに破損、汚損、変色、異物混入等がないことを確認した上で被接種者に接種する。
（３）接種直後のアナフィラキシーショック等有害事象発生時に対応するため、原則として接種後15分程度院内に滞在するよう説明する。なおアレルギー歴のある人は30分待合室に滞在するよう求める。
５．関係書類の保管
（１）診察内容はカルテ（紙カルテ）に記載する。接種記録は「予防接種ノート」(Excel)に入力し、「予防接種台帳データベース」(Access)に登録する。紙カルテは５年以上保存する。予防接種台帳データベースは、再交付に対応するため10年以上保存する。
（２）予診票、同意書は１年間保存する。
（３）副反応は電子カルテに記録する。（電子カルテは5年保存）
（３）禁忌事項に該当する場合はカルテに禁忌理由を記載し、予防接種禁忌証明書（別紙５３）を作成し、そのコピーを紙カルテに貼付する。（紙カルテは10年間保存）

６．黄熟ワクチンの保管と管理	Comment by 企画・検疫課: Ⅵでしょうか。　番号の振り方がよくわかりません。
１．黄熱ワクチンの発注、保管、使用
（１）予防接種センターは薬剤部に黄熱ワクチンを発注依頼し、薬剤部はアルフレッサに発注する。アルフレッサーはサノフィに発注し10日程度で薬剤部に納品する。	Comment by 企画・検疫課: 将来業者の変更が発生した際に、固有名詞だとその都度手引きの変更報告が必要となるため、一般名詞で記載をご検討ください。固有名詞でも問題がないようでしたら、アルフレッサなのかアルフレッサーなのか統一して記載をお願いします。
薬剤部は納品時に輸送時の温度管理の状態、破損状況、数量、ロット番号、使用期限有効期限を確認し、薬剤部の薬品保管庫（冷蔵庫２℃～８℃）へ保管し、管理台帳に記録する。	Comment by 企画・検疫課: 『有効期限』、『使用期限』言葉をどちらかに統一をお願いします。
（２）予防接種センターは必要量を薬剤部から保冷バッグで受け取り、外来冷蔵庫に一時保管し使用する。
（３）外来冷蔵庫の温度管理
温度監視装置「おんどとり」で庫内温度を常時監視し、ウェブサーバーに自動記録する。
温度逸脱は冷蔵庫本体のアラームと、が、温度表示タブレットのアラームが知らせる。記録はブラウザで常時表示し確認する。	Comment by 企画・検疫課: 文章の意図が不明です。
毎朝看護師が温度を確認し「温度記録簿」に記録する。温度記録は２年間保管とする。庫内温度の上昇を確認した場合は医師に報告する。医師は逸脱の時間と温度を確認し、メーカーに助言を求め、廃棄するかどうかを決定する。廃棄の場合は病院総務課へ報告するとともに冷蔵庫の修理、薬剤の購入、予約の調整を指示する。	Comment by 企画・検疫課: 誰に報告して、どのように対処する予定ですか。
２．黄熱ワクチンの管理
（１）黄熱ワクチンは、容器に記載されている有効期限が短いものから使用する。	Comment by 企画・検疫課: 使用期限か有効期限のどちらかに統一してください
（２）看護師は、在庫数を予防接種実施日に必ず確認する。
（３）事務員が、担当者が黄熱ワクチン使用実績簿を記入する。	Comment by 新井 円佳(arai-madoka): 誰を指していますか。看護師？　
（4） 薬剤部が黄熱ワクチンの請求発注と在庫数管理を行う。	Comment by 企画・検疫課: 指示したい意図が不明です。
3． 感染性医療廃棄物
感染ボックスに廃棄し、専門業者に処理を委託する。
4． 予防接種後の注射針等により針刺事故を起こした場合「院内感染防止対策マニュアルⅩ針刺し・切創事故・血液・体液汚染事故の対応」を参照する。
5． ICVP再交付	Comment by 企画・検疫課: 再交付のルール、手順の記載　
巡回診療期間中の再交付の問い合わせが来た場合の対応方法の記載、または対応する対象者を明記してください。（ex:実施医療機関指定後（●月●日）に当院で実施した被接種者　等）
ICVPの再交付は、窓口で、氏名、氏名英語、生年月日、性別、国籍を確認し、予防接種ノートまたは予防接種台帳システムで接種歴を確認し、て作成する。医師が署名し公印を押し、交付する。料金は証明書料（3,000円＋税）とする。来院が困難な場合には電話で申し込み、必要項目をメールまたはFAXで受け、ICVPを作成し、請求書と支払い用振込用紙と共に郵送する。（顔写真による厳密な本人確認は不要）。
ICVP再発行したことを紙カルテに記載する。
６．予防接種禁忌証明(Medical weiver)
黄熱ワクチン接種を要求する国へ渡航する者が、予防接種禁忌証明書（別紙５）の交付を希望する場合は、基本的にはは本人の主治医へ依頼し記載してもらう。予防接種禁忌証明書の交付希望者や、その主治医より書式の間い合わせがあった場合には、既定の様式はないことを伝え、例として米国CDCのサイトを案内する。また、予防接種禁忌証明書では入国がを認められない国もあることを説明する。
　当院での作成を要望する場合には、禁忌事項に該当することを示す診断書等を主治医から発行して持参してもらい、確認の上で作成する。費用は（有料）証明書発行料(3,000円＋税)である。当院にて記載した予防接種禁忌証明書はコピーを取り、紙カルテに貼付する。

７．予防接種副反応報告	Comment by 清水 奈々(shimizu-nana.tc8): 別添２のアナフィラキシー対応しかないため、報告対応等の記載を追記お願いいたします。
　通常と異なる重篤な副反応が発生した場合、予防接種法に基づく報告（副反応疑い報告）をPMDA（（独）医薬品医療機器総合機構)に行う。
　報告様式と報告先は厚生労働省の「予防接種法に基づく医師等の報告のお願い」ウエブサイトから行う。様式を別紙6に示す。
　https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou20/hukuhannou_houkoku/index.html
　送信先：　FAX: 0120－176－146 または上記ウエブサイトから送信

８．黄熱予防接種実施報告	Comment by 清水 奈々(shimizu-nana.tc8): 実施報告の義務についても追記をお願いします。また、別紙で様式も追加お願いします。
　黄熱予防接種実施及び副反応報告書（別紙7）を用いて、3か月に1回、名古屋検疫所へ報告を行う。
　送付先：　名古屋検疫所中部空港検疫所支所検疫衛生課　
nagoyakenekisho-chuubukeneki@mhlw.go.jp

９．公印の管理
　公印管理は、名鉄病院予防接種センター　接種証明印取扱要領（別紙8）に従う。







	Comment by 企画・検疫課: ヘッダーにしてください。	Comment by moapc: 済
接種不適当者と接種注意者	Comment by 企画・検疫課: 添付文書と条件が異なりますが、よろしいでしょうか。
接種不適当者
1． ワクチン成分に対するアレルギー：　鶏卵、ゼラチン
2． 9か月齢未満

接種注意者
1. 過去のアナフィラキシーショック歴
2. 免疫抑制者：
AIDS患者　（CD4+が400以下）
免疫抑制剤服用中　
白血病、リンパ腫、胸腺疾患、がん、などで治療中の人


	薬とワクチン禁忌

	ステロイド
	プレドニゾロンなど
細胞性免疫抑制
	プレドニゾロン換算で2週間以上
体重10kg以下で2mg/kg/日以上
体重10kg以上で20mg/日以上
生：禁忌。ステロイド服用中止後1か月以上あけて接種。ＢＣＧは6か月あけて接種。

	免疫調整薬
	サラゾスルファピリジン
	40mg/kg/日以上

	
	レフルノミド
	0.25～0.5mg/kg/日以上

	免疫抑制薬
	メトトレキサート
	15mg/m2/週以上

	
	シクロスポリンA
	2.5mg/kg/日以上

	
	アザチオプリン
	1～3mg/kg/日以上

	
	傾向シクロホスファミド
	0.5～2mg/kg/日以上

	
	6-メルカプトプリン
	1.5mg/kg/日以上






（別紙７）

名鉄病院予防接種センター接種証明印取扱要領

　黄熱予防接種証明書の公印は、使用しないときには施錠のできる引き出しに保管する。


（別紙１）




）	Comment by 企画・検疫課: ヘッダーにしてください。	Comment by moapc: 済

黄熱予防接種時の注意事項	Comment by 企画・検疫課: こちらは非接種者に配布予定でしょうか。配布/提示/説明のタイミングについて手引き内に記載をお願いします。　
配布予定でしたら、タイトルを「黄熱予防接種を受けられる方へ」ではいかがでしょうか。病院名と問い合わせ先、証明書の注意点等も記載がある方が、被接種者目線で良いと思います。　

接種前にお読みください。

（１）黄熱ワクチンは、生ワクチンです。接種後４週間は他の生ワクチンを受けることができません。
（２）（女性の方へ）妊娠している方は接種できません。妊娠の可能性がある方はご相談ください。
　接種後２ヶ月間避妊をしてください。
　授乳中の方は、接種後１ヶ月間断乳が必要になりますのでご注意ください。
（３）　接種当日は、過度の飲酒や激しい運動は避けてください。
（４）　接種後、頭痛、発熱、筋肉痛、背部痛、関節痛、倦怠感、接種部位の紅斑や腫脹、掻痒、疼痛などがあらわれることがありますが、通常５～１０日でおさまります。解熱剤など対症療法で治療してかまいません。

黄熱予防接種の副反応について
（１）ショック、アナフィラキシー様症状
　頻度１０万回接種に１例程度。接種後の蕁麻疹、喘息様症状、呼吸困難、血管浮腫など。
（２）　脳脊髄炎、痙攣などの神経症状
　頻度10万回接種に0.4～0.8例程度
（３）　熱性多臓器不全
　頻度10万回接種に0.3～0.4例程度
(4)その他
　過敏症、全身症状、消化器症状、局所症状

黄熱などにかからないために
　黄熱は蚊によって媒介されるウイルス性の感染症で、流行時や免疫をもたない渡航者の致死率は３０～５０％程度で、６０％以上に達するという報告もあります。アフリカや南米の熱帯地域など、感染する危険性のある地域へ入国する人に、予防接種をお勧めしています。
黄熱が流行している地域の多くは、マラリアやデング熱、チクングニア熱、ジカウイルス感染症など蚊によって感染する病気の流行地でもあります。
　予防接種を受けていても、蚊に刺されないように予防することが必要です。
　現地では、長袖・長ズボンを着用しましょう。また、虫除けスプレーや蚊取り線香などを使用しましょう。

