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第25回厚生科学審議会感染症分科会結核部会

平成24年8月1日(水)
厚生労働省健康局結核感染症課



わが国では､小児結核の予防効果を上げるため､平成17年からBCGの接種
対象年齢を4歳未満から生後6か月までに引き下げたところ｡国際的にも､一部
の結核の羅患者が減少している国を除き､多くの国で出生直後にBCGを接種し
ている｡
※ 平成17年までの接種対象者 :4歳未満のツ反陰性者 (標準的接種期間:3か月～1歳)
※ 平成17年以降の接種対象者 :生後6月に至るまで｡なお､地理的条件､交通事情､災害の発
生､その他特別の事情によりやむを得ないと認められる場合には､生後 1歳までを対象としてい
る｡

平成22年8月6日に開催された結核部会において､近年BCG接種後に骨炎 ･
骨髄炎の副反応発生が増加しており､因果関係は不明だが､生後早期の接種との
関係も否定できないことから､BCGの接種時期を生後6月までから1歳までに
延ばすことについて､検討してはどうかという意見があった｡

上記について､平成23年5月26日に開催された第16回予防接種部会では､下
記のような意見があり､結核部会で再度検討することとされた｡
■接種時期を1歳までに延ばしても､小児結核が増えないといったシミュレー
ションがあればよいのではないか

■近年､接種するワクチンが増加し､他のワクチンの接種スケジュールと調整
していくのが困難であり､接種時期を1歳まで延長するのが望ましいのでは
ないか
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● 過去10年の副反応報告件数 (※年齢は報告時の患者の年齢)

13年度 ー4年度 15年度 16年度 17年度 18年度 19年度 20年度 21年度 22年度

骨炎､骨髄炎 1 1 2 1 1 2 9 2 5

0歳

1歳 1 1 2 1 1 2 7 2

2歳 1 1

3歳 1 1

4歳 1

5歳以上 1

予 後 . 入院1 不明1 入院1不明1 入院f その他1 入院3その他1 入院1後遺症1 入院8不明1 入院2 入院不明1
∫

● 過去10年の健康被害救済認定件数 (※年度は疾病障害認定審査会で認定とされた年度､年齢は接種時の年齢

13年度 14年度 15年度 16年度 17年度 18年度 19年度 20年度 21年度 22年度

1-3月齢 2 5

4-6月齢 1 1 2 1 2 2

6-11月齢 1

1歳 1
2歳以上



※1996年以降に報告された症例のうち接種月齢がわかった29症例について分析

3m 4m 5m 6m 7m 8m 9m lOm llm 12m lylmlylmly5m

第19回感染症分科会結核部会 (平成22年8月6日) 徳永参
考人提出資料 ｢BCG骨炎 (骨髄炎)症例調査報告｣より
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量 …≡ ≡喜芸 ≡ ≡…≡ ;=I__________________________,___________,.____________________
※【骨透亮像】KhDaneshJOu,etal,BCGOsteJtlS,ActaMedICalronICO

長幹骨への発症が多く､一般に結核性の骨炎に多い脊椎への感染は少ないとされる｡

> 1996-2009年に日本で発生し､病巣が明かであった32例のうち､長幹骨が59%(19例)

を占める｡

> 1960-1988年にフィンランドで発生した222例のうち72%､1949年以降にス

ウェーデンで発生した152例のうち71%を長幹骨が占める｡

一般に､結核性の骨炎と比べて軽症であり､予後は良好であるとされる｡

> 1996-2009年に日本で発生し､治療内容が明らかであった30例のうち､28例では後遺

症を残すことなく治癒した(1例で｢大腿骨の変掛短縮｣､1例で｢肩関節の自動可動域制限｣という後遺症が残

存)0

> 上記30例のうち､23例は抗結核剤投与のほかに病巣の外科的掻偲術が実施されている.
L_______ー_________ _ー_______ー

参考文献 第19回厚生科学審議会感染症分科会結核部会.BCG骨炎(骨髄炎)症例調査報告(徳永修)
Bottlger′M.etal05teltlSandothercompIICatl0nSCausedbygeneralIZedBCG-1tISExperlenCeSInSwedenACtaPaedrSCand
KrogerL,OsteltlSCausedbybaclHeCalmette-GuerlnVaCClnatl0n.aretrOSPeCtNeanalysISOf222CasesJlnfeCtDIS.



平成12年平成13年平成14年平成15年平成16 p平成17年平成18年平成19年平成20年平成21年平成22年

0歳 29 27 30 23 20 23 9 21 ll 15 10

1歳 27 18 21 15 18 ll 6 5 14 8 6

2歳 19 14 14 17 9 5 8 7 ll 6 5

3歳 14 9 12 5 5 13 6 12 4 3 5

計 89 68 77 60 52 52 29 45 40 32 26

…成 12年を100とした場合の割合 100%_ 76.4% 86.5% 67.4% 58.4% 58.4% 32.6% 50.6% 44.9% 36.0% 29.2%

(参考)全結核新期登録患者数

実数 39′384 35′489 32′828 31′638 29.736 28.319 26′384 25.311 24.760 24′170 23.261

､′成12年を100とした場合の割合 1_00% 90.1% 83.4% 80.3% 75.5% 71.9% 67.0% 64.3% 62.9% 61.4% 59.1%
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0-14歳 0-4歳 0-14歳
敬(人) (率) 数(人)

28 22(0.221)

22 14(0.164)

9 4(0.061) 10

8 8(0,136) 8

7 4(0.069) 3

3 1(0.018) 3

0 0 1

0 0 0
0 0 1

1 1(0,019) 4
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1976年から1997年における大阪府立羽曳野病院小児科 (現 ･大阪府立呼吸器 ･ア
レルギー医療センター)の小児結核性髄膜炎28例の報告

年齢分布:0歳､1歳で16例
BCG接種磨:28例中26例がBCG未接種

Stage 完全回復 中枢神経後遺症 死亡

合計 15 8 5

*うち2例は晩期死亡

結核性髄膜炎の診断時病期分類

StageI:頭痛 ･熱感 ･易疲労感など非特異的全身症状のみで意識は清明
StageH:神経症状 (人格変化 ･記憶認知障害 ･脳神経麻痔 ･痘撃 ･巣症状)や
髄膜刺激症状が出現

StageHI:昏迷 ･昏睡状態 (水頭症 ･頭蓋内圧冗進 ･二次的脳梗塞などを伴う)

高松勇:小児結核の現状と治療.結核.1999;74:365-3758



> 乳幼児の結核は､乳幼児の集団内における2次感染ではなく､成人から乳幼
l 児への伝播によって発生していると仮定｡
I

> ワクチンの有効性は74%であると仮定｡

l > 平成17年に接種時期を前倒し後に乳幼児の羅患率の減少速度が加速したの
･ー はBCG接種によるものと仮定｡ ノ

過去の結核羅患ハザードの減少傾向が今後も同様に続くと想定した場合に､ .ヽ

: ①平成24年内にBCG接種の接種時期を引き延ばしたシナリオ
l (1歳までに対象者の97.5%が接種を完了)
I

: ②平成24年以降も現行スケジュールを維持したシナリオ
l (生後6月までに対象者の97.5%が接種を完了)
J
の2つのシナリオについて比較検討した｡

※【参考】数理モデルを利用した小児の結核リスクの検討
香港大学 西浦 博



シミュレーションによる年齢毎の結核発生数の推移

1歳未満

a 96] 十､十 一- 七 十→

l~~~~~~~~~-~~~~~~~~

:シナリオ①.- ≡
:(引き延ばし)

lI

≡シナリオ②:- …

い 現行) ･

l________________-_l

15

12

wv9U)
8 6

3

20122013 2014201520162017 2018

year

3-4歳

LLJ
4

【結果】
○接種時期の引き延ばしにより､結核発生数の増加が想定されるo

○1歳未満で最大5人､1-2歳で最大4人程度の発生数増加が想定されるO 10



シ三ユレ-シヨン分析による考察

● 乳幼児結核発生数の増加は､BCG接種時期の引き延ばしを実施してから1-
3年にかけて顕著にみられることが想定される｡

● 平成17年にBCG接種年齢を生後6月未満に引き下げたところ小児結核発生
数の減少がみられたが､このような接種引き下げによる影響が｢ある｣とする限
り､どのようにシミュレーションを行っても､BCG接種時期引き延ばしによる小児
結核発生数の増加が想定される｡

● 一方で､結核罷患ハザードは明瞭な減少傾向を示し､10年単位では著明な
減少に到ることが想定される｡

● BCG接種時期の引き延ばしを実施するか否かは､患者数の漸増に対して､骨
炎等の副作用の発生数を比較考量して判断する必要がある｡

※【参考】数理モデルを利用した小児の結核リスクの検討
香港大学 西浦 博

ll



J > 2010年頃に生まれた100万人のコホートの4歳までの結核を発病する件数を計
算し､その変化を見る｡
> 件数及び変化率については､感染危険率を0.02-0.04%､感染時の年齢別発
病率を最尤値の上下30%の幅でランダムに100回変化させるシミュレーションを
行い､その中央値と90%信頼区間(90%Cl)を求める.
> 結核感染は生後の年齢によらず一定(0.03%/年)とする｡
> BCG接種の予防効果は年齢によらず80%とする｡

> 感染後の結核発病のリスクは､感染を受けた年齢および感染後の時間経過に
I よって変わるものとする(Maraisらによる).これによりa歳で感染を受けた者のn
､､､ 左姦-a)議 議vz6rif;a)'･gTnt)rttiri.-I-〉ー〉′)-■ー■-}ー′W t̀~'′■一一〈'''~一一'■■,,I------------------------------------------ - -

0歳で感染
1歳で感染
2歳で感染
3歳で感染
0年

1年後

2年後

3年後
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a歳で感染したときの基礎発病率f(a)

感染後n年の相対危険度g(∩)

※【参考】･BCG接種時期の変更による結核患者発生数の変化のシミュレーション
結核予防会結核研究所 森 亨
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上記の仮定の下

(D(現行)生後3-5ケ月(平均4.5ケ月)で全員が接種を受ける｡

: ② (代案)生後6-8ケ月(平均7･5ケ月)で全員が接種を受ける｡
l の2つのシナリオについて比較検討した｡
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1･諾 予習 慧 慧 去1:3.1霊 ,GA3計 発病)､接種後感染=1087人(うち27人発 ､1
2.(代案)接種前感染:188人(うち56人発病)､接種後感染:1087人(うち21人発 !
1. -'義)I:■盲'tilf7■i'7;,dlôily=Y4'9-_il'1議 高′~'"′'一ー■ir('~'ーlー1--~'‥''~~~‥′U I,

3.比較すると現行65人発病､代案に変更で77人､約18%(90%Cl=12-28)増加 王
l

留意点 l

/ 現実に観察された届け出患者数26人(2010年)よりも過大であり､想定した感染危 l

険率または発病率のいずれかもしくは両方が過大になっている可能性があるが､3 こ
の両者の比較はパラメーターの仮定を変更しても変わらない l

､､､ / -i+警 悪霊 と苦 言;更誓､BCG接種効果は10115年と言われているので本竺 .,1'3

※【参考】･BCG接種時期の変更による結核患者発生数の変化のシミュレーション
結核予防会結核研究所 森 亨



*同時接種を希望する場合

*#月齢過齢 lFrI三 FFI= 2カ月■●■ カ月2131415164カ月718L!リ●5カ月2122lU(o上6カ月2526LJこ7カ月2930I+8カ月3334ド一一9カ月rl:ヾ･!147qL=414243･▼FTI=454647

DPT.※
ECG.%#

;I: リオ※米 ー■一

∫-MR･且疹).
日本脳炎 』■■

i:I:ら...口タ●ウイル..ー農工 ま滑
B壁肝炎 ●

毎年10-日月に2-4週の間隔で2回接種(1回目と2回目は＼できれば3-4週間空ける).遅くとも12月中旬までに2回目の接種を終7させる.

インフルエンザ ■ ` -

至芸I-ー=L'■ー-TL‖ibン(インフルザ菌b型)PCV(小児用7肺炎球甘)
｢｢珊 ｢｢珊 詔 蒜諾 慧 認 驚盗 品 7品淵 以上あけて受けます ● 注射の生ワクチン'BCGは軽皮朋 )

- とり闇 (許 豊 富,完 売詫 認 諾 豊吉描 E;i,1:崇 ,aH ,W)以上あけて即 ます 占 霊岩冨芸芸fEff,チン

※ ジフテリア･百日咳･破傷風混合ワクチン
※※ 集団接種が実施されている場合があるため､BCGとポリオは単独にしているが､
医師が必要と認めた場合は他のワクチンとの同時接種可能

※※※ 日本小児科学会推奨案
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出典:乳幼児予防接種スケジュ-ルVer2(2012年4月1日改定)
(国立感染症研究所 感染症情報センター)
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案 1 現行のまま (生後6月ま
で)とする

案Z BCGの接種年齢を1歳ま
でとする (標準的接種期間
は定めない)

案3 BCGの接種年齢を1歳ま
でとした上で､標準的接種
期間を生後3ケ月以上
6ケ月未満とする

案4 BCGの接種年齢を1歳ま
でとした上で､標準的接種
期間を生後5ケ月以上
8ケ月未満とする

現状維持 現状維持

増加する懸念が 減少する可能性
ある がある

現状維持又は若 現状維持又は若 若干緩和
〒増加する懸念 干減少する可能
がある 性がある

若干増加する懸 減少する可能性
念がある がある

緩和
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