
第 10回
集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の検証

及び再発防止に関する検討会

・         平 成 25年 5月 1日 (水 )

10100～ 12100
省  議  室   ( 9  F )

議 事 次 第

1 開会

2 議題

(1)検証項目「 3.B型肝炎に関する医学的知見及びそれに対
する関係機関等の認識について」の (1)か ら (3)及び

検証項目4の (3)の
当時の国 (国立感染症研究所を含む)の担当者のヒアリン

グ調査結果について

(2)検証項目3(1)か ら (3)及び検証項目4(2)の
保健所長ヒアリング調査について

(3)具体的な論点 (案)及び集団予防接種等によるB型肝炎感

染拡大の再発防止策について (案)について

3 閉会
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検証項 目ごとの調査手法及び内容

(1)B型肝炎の病態等に関する医学的知見 1文献調査

及びそれに対する関係機関等の認識

(2)B型肝炎の感染経路等に関する医学的

知見及びそれに対する関係機関等の

言忍言哉

(3)集 団予防接種等によるB型肝炎ウイル

ス感染 リスクに対する関係機関等の

認識

B型肝炎ウイルスが発見された昭和 48年以降の B型肝炎の病態、感染経路、感染リスク等に関する研

究論文、ガイ ドライン、医学教科書等を収集し、医学的知見・認識の歴史的変遷について把握する。



(1)関係学会、医療関係者による把握及び

対応

(2)自治体及び予防接種従事者による把握

及び対応

(3)国 (国立感染症研究所を含む)による

把握及び対応

※グレーの網掛けは調査が終了したもの。オレンジの網掛けは今回の報告範囲。



資料 2-1

当時の国 (国立感染症研究所を含む)の担当者の ヒア リング調査結果概要

1.目 的

集団予防接種等によるB型肝炎ウイルス感染被害に関する国 (当 時の厚生省及び国立予

防衛生研究所)の把握及び対応の状況を把握することを目的として、国の対応が取られた

時期等に予防接種を担当していた職員を対象としたヒアリング調査を実施する。

2.調査対象 (4月 16日 時点)

国職員

(匿名化 )

実施時期 概要

A 4月 15日 (月 )(実施済み ) 本省

B 4月 15日 (月 )(実施済み ) 予衛研

C 4月 15日 (月 )(実施済み) 本省

D 4月 16日 (火)(実施済み ) 本省

E 4月 17日 (水)(実施済み ) 本省

F 4月 18日 (木)(実施済み) 本省

G 4月 18日 (木)(実施済み ) 本省

H 4月 18日 (木)(実施済み ) 本省

I 4月 19日 (金)(実施済み ) 本省

Ｔ
Ｊ 4月 19日 (金)(実施済み ) 本省

K 4月 22日 (月 )(実施済み ) 予衛研

L 4月 22日 (月 )(実施済み ) 本省

M 4月 23日 (火 )(実施済み ) 本省



3.結果の概要   '
l B型肝炎に関する医学的知見に関する変遷

<昭和 45年頃>
。 自分は事務官であつたため、B型肝炎の存在や B型肝炎が重症になるといつた認識

は全くなかった。 (D)

・ 国会審議においても脳炎や種痘についての質問や討論はあるが、B型肝炎について

はなかつた。陳情もなかったと思われる。 (D)

・ 注射筒を介して感染する可能性については自分の立場では知 りえていなかった (D)

<昭和 51年頃>
。 あまり記憶になく、一般的な認識にとどまつていたと思う。 (H)

<昭和 50年代頃>
・ キャリア化の問題は日米で昭和 50年～昭和 55年にはわかっていたと思われる。B型

肝炎が微量の血液でも感染することがわかったのは昭和 48～昭和 50年ころのことで

あろう。注射針・筒の連続使用が危険であるとい う認識については、1970年代後半

(昭和 45年
～昭和 50年)には確立していたと思われる。以上のように、昭和 50～

昭和 55年の期間に B型月干炎に関する多くの知見が得られた。遅くとも昭和 55年に

は国は肝炎連絡協議会の報告書を受けて一定の認識を有 していたのではないか。

(B)

。 米国でも非常に感染 しやすいと言 うことが分かっていた。昭和 48年～50年 ことのこ

とである。 (B)

・ 臨床において、医師が針や筒を交換 しないとい うことは自分の立場からは想像もで

きない。 (B)

・ 市申の医療機関にきちんと正 しい情報を与え、教育するとい うことが重要ではない

か。針で感染するとい うことがあつてはならない。国の方は担当者が数年で異動す

るが、研究者はずっとその領域を極めている。 コミュニケーションギヤップもある

のではないか。政策や研究の成果を臨床の現場にどのようにフィー ドィヾックしてい

くかが1ま課題であると考えられる。(B)

・ 予防衛生研究所では、昭和 50～昭和 55年には、感染リスクについてかなりのことが

認識されていた。 (B)

・ B型 肝炎ウイルスが注射針を介して感染する可能性があることは、昭和 47年 ころか

ら認識していた。注射針を替える、回しうちはしないというのは医師としては常識

の範囲である。(F)               ′

・ B型肝炎が慢性化するという認識はあつたが、がん化するという認識はなかったと思

う。 (F)



・ 注射針の使い回しについての新聞報道などがあったという記憶はある。 (そ の報道が

なされた当時)ま だそのようなことがあるのだと思つた記憶がある。針の感染リス

クについては医師としては常識ではあるが、注射筒についてはそこまでの認識がな

かったと思われる。 (F)

・ 血液製剤に関わる行政の担当であり、日赤のスクリーニング開始にも携わっていた

こともあつて、B型肝炎ウイルスに関する医学的知見は昭和 55年当時には既に知つ

ていた。 (G)

・ 予防接種による感染という事例の報告がなければ、なかなか予防接種の所管課とし

ての問題意識には直接いかない面がある。 (G)

。 当時、集団接種から個別接種への移行の検討を進めていた時期と記憶 しているが、

針と筒のリスクについて明確な議論があつた記憶はない。 (G)

。 当時は、健康被害の裁判対応や毎月の審査会議の準備等に忙殺されていたという記

憶が中心で、当時B型肝炎の存在やその重症化 リスクということについては、ほと

んど覚えていない。 (I)

・ 医師としては、一般論 として注射針は 1人 1針とい うことは常識だと思っていた。

(K)

<昭和 60年 頃 >  ,

・ (個人的には)昭和 60年頃、B型肝炎が月干硬変やがんになるという認識はなかった。

また、針は危険だと思つていたが、筒についてはそこまでは思わなかった。 (C)

・ 予防接種の集団訴訟を経験していたので、予防接種やエイズにおいても針が危険だ

という認識は、当時においても常識であつた。針の使いまわしは危険であるとい う

認識は厚生省にもあつたと思うも (C)

・ 昭和 60年当時は、B型肝炎については、自分はB型肝炎の感染力、重症化、キャリ

ア化についての認識がなかった。 (L)

・ 針は変えなければならないという認識は昭和 60年当時でもあつたが、注射筒につい

ては、そこまでの認識がなかったと思われる。それが B型肝炎に関連 してくるとい

う認識もなかった。 (L)

′ <昭和 63年頃>
。 WHOの勧告を見て初めてリスクを認識 した。 (A)

・ B型肝炎 とい うことについて、重症化やキャリア化については認識をしていなかっ

た。事務官なので、肝炎がどういったものかはよく分からず、何かあれば医系技官

に聞くことはあつた (」 )

。 当時の課 としては B型肝炎ではなく、エイズや血友病の話が多かった。覚えている



のは、医系技官は肝炎について、A型、B型、非 A・ B型肝炎という言い方をしてい

た。いろいろな肝炎の種類があるのだという程度の認識であつた。 (J)

注射針や注射筒を介して感染するということについては、よく覚えていない。輸血

によって感染リスクがあるということは理解されていたと思う。(J)

2 集団予防接種等による B型肝炎感染被害発生の把握状況          ´

<昭和 45年頃>
。 集団予防接種等によるB型肝炎感染被害の事例については把握 していなかった。(D)

<昭和 51年頃>
・ 脳炎・月尚症等の健康被害の報告が中心であり、B型肝炎の被害を把握 していたとい

うような記憶がない。(H) 
‐

<昭和 55～ 57年頃>
・ 市町村 (あ るいは県)ご とに予防接種事故調査会 (名称は不正確)か何かがあつた

と記憶 している。そこで症例や副反応について検討し、国に報告をあげるべきもの

があれば、そこからあがつてくるしくみだつたと思う。 (F)

・ 副反応は数 日～数週間とい うものが多い。そ うしたこともあつてか、潜伏期間が長

い B型肝炎についての報告はなされていない。 (F)

・ 集団予防接種等によるB型肝炎感染被害の事例については把握していなかった。(F)

・ 把握 していた記憶がない。副反応 としての健康被害も脳炎等がほとんどで、肝炎に

関する被害はなかつたと思 う。 (I)

<昭和 60年頃>
。 当時、市町村から情報を収集する仕組みについては、感染症サーベランスとして、

1週間単位で発症状況を管理 していた。ただし、主としてはインァルエンザが多か

った。その中では、B型肝炎も感染症の中には入つていたが、事例 としては把握 し

ていなかった。市町村等からの感染の報告、針の使い回しや副反応についてのもの

はなかった。 (C)

・ B型肝炎感染被害の事例は把握 していなかつた。 (L)

<日召不日63年頃>

・ 集団予防接種等によるB型肝炎感染被害の事例については把握 していなかった。(A)

。 昭和 62～ 63年ごろでB型肝炎感染被害の事例や情報はなかったと思われる。感

染症サーベランスシステムについてはあったと思 うが、よく覚えていない。 (」 )



予防接種の実施方法等について検討するための体制

特に感染症は、がんなどと違つて緊急性が高いため海外の情報の把握が重要である。

そのため常時把握すべき情報源は何かということが課題 となる。私の時は、WHOの レ

ポー トと米国 CDCの ウィークリーレポー トについて全て目を通 していた。有力雑誌

まで手を広げられれば良かったのかもしれないが、人的な制約もありそこまでは難

しかった。WHOと CDCにっいては医系技官が分担 して目を通 し対応の要否を判断して

ぃた。 (A)

情報収集 と対応策の検討を一体的かつ迅速に動ける仕組みが必要だろう。 (A)

ブロック会議では、制度 としての全体の大枠を説明はするが、注射器の使い方などに

ついての具体的な指導はしなかった。 (C)

国の機関委任事務の場合、市町村は基本は国の指示通 りに行動するという考え方であ

る。 (C)

市町村から出される予防接種の予算め算出方法は、時間当たりの単価 と対象者で積算

する。この予算と医療スタッフのマンパワーに制約があると、注射金十の使われ方にも

影響があることも考えられる。 (C)

予防接種の予算が当時の大蔵省が削減 (査定)さ れたということはなかつたと思わ

れる。市町村の予算は対前年実績がベースになる。 (C)

通知については、局長、課長名で通知を出す。書面を郵送することが多かった。通

知で終わることがほとんどであった。 (D)

入省 した当時、GHQ管 理下からずつと予防接種行政は、「集団免疫」という概念に

基づいており、昭和 45年当時は、それを「個別免疫」の方向へ変えようとしていた

という記憶がある。「集団免疫」では接種率を上げるということに努力が注がれてい

た。 (E)

当時、自分としては、予防接種や医療行為の問題点については、行為を規則で縛る

よりも、ハー ドを変える (物理的に出来なくしてしま う)と いう考え方を持ってい

た。 (E)

4 各年代の国の対応 (通知発出等)に関する質問項目

(1)昭和 45年 「日本医事新報」に厚生省防疫課名で記載された「予防接種の際の注射針

の取 り替えの医学的根拠」

。 医事新報の記事が出た当時防疫課にいたことになるが、この記事についての記憶が

ない。自分の立場では筒が危険だということについて認識はしていなかった。(D)

。 当時、様々な医療行為の仕方そのものも変容 していた時期で、予防接種の注射針



の取扱いはやや取 り残 されていた領域だったのかもしれない。筒については、考

え及ばず(危険性の認識そのものがなかつたように思 う。 (E)

(2)昭和 51年の予防接種実施要領改正 (「ディスポーザブル製品を使用 して差し支えな

い」)について

・ 当時は、健康被害の裁判対応や毎月の審査会議の準備等に忙殺されていたため、

記憶にない。そもそも、ディスポーザブル製品の使用について何か問題になって

いたとい う記憶が全くない。 (H)

(3)昭和 56年 (昭和 55年～昭和 57年)厚生省肝炎研究連絡協議会の報告 (注射針やメ

ス等の連続使用によるB型肝炎感染の危険性 と実態が報告 )、 同協議会が作成 した「B

型肝炎医療機関内感染対策ガイ ドライン」 (注射針の再使用の禁止と注射筒の滅菌が勧

告)

。 肝炎研究連絡協議会報告書は記憶にない。 (F)
。 肝炎研究連絡協議会については、あまり記憶がなく、特に報告を受けての検討をし

、 た記憶もない。 したがって、注射針の連続使用によるB型肝炎感染のリスク認識は

なかつた。 (G)

。 当時、肝炎研究とい うことでは、輸血後肝炎といつた方が騒がれており、あくまで

血液と肝炎とい う文脈で、臨床の方中心に政策論議がされてお り、予防接種にまで

は想像が及んでいなかつたのではないか。 (G)

。 肝炎研究報告書における指摘も論文の最後に危険性について簡単に言及されている

だけであれば、もつとエビデンスがないと、なかなか政策にはつなげにくいところ

がある。むしろ、昭和 47年の段階で日赤が輸血スクリ=ニングするのに、補正予

算をとって各種折衝をしながら早い段階での実施 しえたのは当時の医系技官の英断

であつたと思 う。そういつた人事のめぐり合わせもある。 (G)

。 当時、医師の針刺 し事故や劇症肝炎による死亡なども伝えられていたので、こうい

つたガイ ドラインが作られたということだろうと思う。 (G)
。 ガイ ドラインの存在は知 らなかつた。筒に対 して洗浄し滅菌するとなっているとな

つているので、ガイ ドラインでは注射筒の滅菌を推奨していたと考えられる。 (F)

。 当時、保健情報課にいながら知らないというのも申し訳ないのだが、
′
月干炎研究連絡

協議会については、今回のヒアリングを受けるに当たって、こうい うものが当時あ

らたのか、と認識 したくらいで、全く記憶になかつた。 (I)

。 通常、厚生科学研究など科学技術上の知見が政策に反映されるには、一定のプロセ

スが必要で、そ ういった情報共有が当時少なかったとい うことかもしれない。 (I)



(4)昭和 60年 5月 の厚生省保健医療局感染症対策課長通知「B型肝炎の予防方法につい

て」 (「HBVは感染力の弱いウイルスである」)

・ 昭和 60年厚生省保健医療局感染症対策課長通知 「B型肝炎の予防方法について」

については、わからない。 (C)

。 通知そのものは記憶がない。 (L)

・ 垂直感染についてのリスクは認識 していても、水平感染についてはどうだつたか

はわからない。 (L)

(5)昭和 63年の予防接種の際の筒の取り替えを指導する通知および昭和 62年のWHO

勧告 (肝炎ウイルス等の感染を防止する観′点から予防接種の実施にあたつては注射針

のみならず注射筒も交換すべき)について

・ WHOか らの勧告を受けて、正月明けに大急ぎで通知した記憶がある。WHOの勧告を

見て、これはきちんとやるべきだと考えて、早急に対応した。規則の改正には時

間がかかることから、通知として急ぎ指導してくださいとい うものを発出した。

(A)

・ それまで針の交換では不十分という認識はなく、専門家からも、筒も変えるべき

と問いたことはなかった。 (A)
。 この件に関して、通知発出後に現場が交換消毒をきちんとやっていなかったかど

うかは把握していない。通常、通知を出した後にその実施状況を確認することは

ない。 (A)

・ 課題としては、コス トがかかるということはあつたかと思う。交付税の算定基礎

をどうするかといつた問題にもなるが、それは後回しにしてとにかく早くという

ことで取り組んだ。(A)

・ 毎年予算 (案)を検討する会議や県の課長を集める会議があるので、タイミング

が合えばそういつた機会を用いて、通知や国としての動きを説明することはあつ

たと思われる。 (」 )

・ 決裁印を押したかもしれないが、昭和 63年通知については記憶にない。 (M)

。 当時、何かあればWIIOの動きを確認するのは一般的であったと思うが、昭和 62

年の当該文書については記憶にない。課・室には医系技官が複数おり、医系技官

が担当していたと思う。 (M)

・ 通知発出後のフォローというのは役所は苦手だつたのではないか。ただし局長通

知でも課長通知でも (む しろ課長通知の方が具体的かう実践的)、 通知というのは

重みがあるものであり、都道府県は対応しなければならないものだという認識で

はあると思 う。ただし、予算的、人的制約によりそれが実現できないこともあつ

たかもしれない。(M)



(6)国立予防衛生研究所 (現在の国立感染症研究所)の位置づけ及び研究内容の変遷

・ 予防接種や手技にういて研究をしたとい うよりは、肝炎に関す るワクチンの研

究 。開発をすることが研究所の役割であつた。 (B)

・ 予防衛生研究所にウイルス中央検査部ができたのは 1960年代の終わりか 70年代

のはじめである。その後、昭和 57年に感染症研究センターに格上げされた。 (B)

・ 予防衛生研究所では、昭和 50年頃からウイルス月千炎の研究 (ワ クチン開発)に着

手した。それまで予防衛生研究所ではウイルス肝炎については研究されていなか

つた。 (B)

。 その頃、肝炎研究の体制は東大グループを中心に肝炎連絡協議会 として全国的に

広がっていた。
´
当時の日本の肝炎研究は、米国 と比較 しても遜色ないところまで

進んでいた。 (B)

・ ワクチンについては、母親が要請の場合のみ、母子感染予防 (垂 直感染予防)で

投与するとい う考え方であった。水平感染に関する予防の考え方がなかつた。(B)

・ 1992年に感染症情報センターが国立感染症研究所内にできて、情報収集や情報発

信も改善されてきた。それまでは個人的な活動であつたが、組織的な活動になっ

た。WHOを はじめ国際的な知見や疫学データなども効率的に集めるようになった。

(B)

・ 1979年に肝炎 ウイルス室ができた。キャリアの血漿からワクチンを生成 し、検定

する必要が生 じたためである。 (K)
。 国立予防衛生研究所の当時の役割はワクチンの基礎研究、開発、検定といったも

のが中心的な業務であった。それは今も変わらない。 (K)

・ 予防接種の手技については研究の範疇ではなかつた。 (K)

・ 感染事例については特に収集していなかつた。 (K)

以上



資料 2-2

保健所長ヒアリング調査について

1.目 的

アンケー ト調査の結果を踏まえ、アンケー トに回答のあった保健所長経験者のうち、追

加的に情報が把握可能と考えられる方を対象に、アンケー トで把握が難 しい定性的な情報

を把握することを目的として実施 した。

2.調査対象

調査候対象

(匿名化)

実施時期 概要

A 3月 1日

ほとんどの項目に記載がされてお り記憶が鮮

明と考えられるため。また、ディスポの導入の

経緯について把握可能か。

ただし、調査対象時期には保健所長ではなく職

員として勤務 していた方である。

B 3月 6日

情報源 として国の法令等や都道府県の条例が

挙げられており当時の情報について把握可能

か。

C 3月 25日
毎年、市町村長から書類で実施計画を提出さ

せて、会議を実施。指導を実施 した。

D 3月 25日
保健所管内で月干炎多発地域があり。肝炎特別

対策事業に保健所としても携わった。



3.結果の概要

調査対象

(匿名化 )

ヒアリング結果

A B型肝炎に関する情報を収集 したのは、昭和 44(1969)年 4月 ～昭和

52(1977)年 3月 の間。内科関係の雑誌や医事新報などで把握した。

、●●県においては、予防接種でのディスポの使用は遅かつたと記憶 し

ている。

自分は平成 3年に保健所長であつた。その時は既にディスポであった。

過去の導入の経緯はわからない。

B ■ 国や都道府県などから保健所に通知等はきたが、いつごろどのような

内容であつたかまでは覚えていない。

■ 当時の学会を中心とした肝炎の研究は広島大学の公衆衛生学教室が中

心であった。

■ 昭和 61年に大学を卒業 し、●●県内の保健所勤務。注射針・筒の連続

使用はいけないということについては、その当時には認識があつたと

考える。

■ 県としては、それほど先進的に一人一針とい うことについて取組みが

進んでいたとい うことはない。

■ 自分のところには、感染が疑われる例について、特段の相談はなかっ

た。

C ■ B型肝炎に関する情報を収集 したのは、昭和 44(1969)年 4月 ～昭和

52(1977)年 3月 の間である。詳細時期は不明である。

■ 自分自身は臨床系ではないので、内科系雑誌ではなく、公衆衛生学会

等の論文や雑誌などで把握 した。

■ 情報源については、B型肝炎についての継続的な研究や学会発表があ

つたという状況ではなく、何かあれば情報として出されるという状況

であった。

■ ●●県においては、予防接種でのディスポの使用は遅かつたと記憶 し

ている。

■ 当時の予防接種は市町村での実施が大半で、一部で医療機関において

予防接種を実施 していた。

■ 正確な時期は覚えていないが、保健所長として、市町村長や医療機関

に対 して注射針・筒を使いまわさないよう指導をしていた。 しかし法

的な強制力はなく一般的な推奨レバルであり、最終的には市町村長や

医療機関の判断であつた。        
′



D B型肝炎に関する情報を収集したのは、昭和 52(1977)年 4月 ～昭和

63(1988)年 3月 の間である。詳細時期は不明である。自分自身は昭

和 55(1980)年 に保健所勤務となった。

情報収集については、公衆衛生学会等の論文や雑誌などで把握した。

国や都道府県などから保健所に通知等はきたが、いつごろどのような

内容であつたかは覚えていない。

●●県として特にディスポの普及が進んでいたということはない。

保健所管内の特定地区で肝炎の発生が問題 とされ、昭和 50年頃より

「肝炎特別対策事業」が大学 (内科学教室)、 行政、保健所の連携で調

査がなされたが、原因は特定できなかったと記憶している。

一般的な指導として注射針・筒を使いまわさないように市町村へ口頭

で指導 したことはある (時期は分からない)。 しかし国の通知がない限

り強制力はなかつた。

■

　

■

■

　

■

以上



資料3

具体的な論点 (案 )

※下線部が前回からの修正

1.調査結果から抽出された問題点について

(1)国の姿勢

○ 厚生労働行政は国民の生命と健康を守ることを最大の使命として取り組

むべきである。しかし、リスクマネジメン トの観点から振り返つた場合、

歴史的に、発生頻度が低いが結果が重大と考えられるリスクの把握と対応

に不十分又は不適切なところがあったと考えられる。

○ 国において、当時、 1リ スク認識が適期に更新されず、行政としての対応

が適期に成されなかったことに本質的な問題があったと考える。

(2)先進知見の収集と対応、事例把握とその分析・評価

○ 予防接種制度は、公衆衛生及び感染症対策が必要とされる時代背景から、

義務化及び集団接種とされた。これは、公衆衛生及び感染症対策として相

当の効果は得たが、一方で、国の体制や制度の枠組み、具体的運用等にお

いて課題があつたことから、B型肝炎訴訟にあるB型肝炎の感染拡大を引

き起こしたと考えられる。

○ 当時の国において、先進知見、事例、実態の収集・把握・分析 E評価・

伝達等が十分に成されていなかった。このため、リスク認識が適期に更新

されていかなかった。

○ また、先進知見の収集やその分析・伝達等をするための体制が不十分で

あつたこと、副反応報告等の事例の把握が不徹底であつたこと、また、こ

うした情報に基づいて予防接種制度を公開の場で評価・検討する枠組みが

‐
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なかつたことから、リスク認識を適期に更新し、リスクマネジメントを適

切́に行うことができなかつた。

○ ディスポーザブルの注射針 口注射筒についてで技術上、経済上、また節

約感等を背景として、開発・普及が先進諸外国と比べて遅く、1予防接種の

安全性を確保するために有効とされる取組が遅かつた。

(3)現場への周知 ヨ指導の徹底

○ 集団予防接種等によるB型肝炎感染の拡大は、注射針・注射筒の交換に

ついて適切な時期に適切な方法で指導・周知を行つていれば、回避可能で

あつた。

○ 国から明確な指示の自治体への伝達と各行政機関における迅速で適切な

対応とを可能とするための各行政機関間の連携が十分ではなかった。これ

に関連して、市町村から主体的に国に情報を伝達し、対応を求める態勢や

意識も不十分であつた。

○ 市町村は、医師である保健所長や地区医師会の知見をもとに地域単位で

の予防接種の安全な実施を担保する役割があるが、予防接種への取組は、

予防接種関係者の個々のリスク認識に依存したものになつており、体系的

な対応を可能とする枠組みがなかった。

○ 一部の自治体で先進知見や事例を収集・把握しても各行政機関間で共有

がされなかつた。また、各行政機関の先進的な取組も共有されなかつた。

○ 医療従事者は、法令上の措置の趣旨や必要性の理解に努めるとともに、

積極的な知見の収集等に努め、予防接種の安全な実施に寄与する必要があ

った。

2.再発防止について

‐
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(1)国の姿勢について

○ 厚生労働行政は、国民の生命と健康を守ることを最大の使命としており、

このため、十分な情報 口知見の収集・分析・評価とそれに基づく適切な対

応をとることができる体制を常に備えていくべきである。

こうした使命を果たす一環として、国はヽリスクマネジメン トにおいて

発生頻度が低いが結果が重大と考えられるリスクヘの対応がとれるだけの

情報収集・分析のための体制の充実とシステムの整備が求められる。

○ 予防接種は、不確実なリスクにより甚大な副反応を引き起こすことがあ

り、また、被害が拡大していくこともある。このため、国は、常に最新の

リスク認識を有するとともに、迅速な意思決定と適時・適切な実施が求め

られることを念頭におく必要がある。

(2)先進知見の収集と対応、事例把握 とその分析・評価

○ 度重なる制度改正を経て予防接種の安全な実施のための措置は執られて

きているが、国は、今後も予防接種の安全な遂行のための取組を持続的に

充実させていく必要がある。この場合、公衆衛生の必要性と個々人の被る

リスクとに適切な配慮を払いつつ、時宜に応じた対応が可能となるもので

ある必要がある。

○ 予防接種の手技・器具の取扱・これらによる感染防止策等に関する先進

知見を体系的に情報収集 して組織的に共有するとともに、精査 して予防接

種制度の検討を行い、その結果を具体的な施策・措置に結びつけるよう、

体制の充実と関係機関との連携を充実することが求められる。

○ 国に報告する予防接種の副反応の事例は、国に迅速に報告することの徹

底が必要である。

‐
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O B型肝炎については、長期の潜伏期間を有するという疾病の特徴から、

現時点でも感染経路の特定が困難であることの認識が必要である吐

○ 予防接種現場での注射器の連続使用といった予防接種実施時の事故等二

ついて、国への報告が徹底されるよう措置すべきである。

○ リスク認識を適期に更新し、リスクマネジメントを適切に行うため、先

進知見や副反応報告等により把握 した事例を含めた多くの並亜堕上墨上整

理・調査 し、その結果に基づいて、公開の場で予防接種制度を評価「検討

する枠組みの充実を図る必要がある。

○ 副反応報告等で得られたリスクについて、各行政機関との情担Ω去有等

ができるよう、国における体制の充実が求められる。

○ 国は、予防接種の安全性確保に資する取組について、組織横断的に事例

や情報・知見の共有を図つて必要な対策を検討し、研究を進めていくべき

である。

(3)現場への周知・指導の徹底

○ 国は、指導 した内容が確実に担保されるよう、きめ細かな取組に努めて

いくことが求め られる。

○ 市町村は、予防接種の実施に当たつて、個々のリスク認識に依るのでは

なく、医師である保健所長や地区医師会の専門的見地に基づいた検討 日精

査・実施ができる枠組みの充実が求められる。

○ 国は自治体の先進的な取組を集めて周知することに努める必要がある。

○ 医療従事者が医学の基礎教育において、予防接種の効果と安全性の確保

に関する知見や感染症に関する正確な知識を確実に身につけることができ

‐4‐



る環境を整えるとともに、医療従事者の予防接種に関する知識・技術レベ

ルの向上を図るための取組を強化することが望まれる。

○ 国は、集団予防接種等での注射針・注射筒の連続使用によるB型肝炎感

染拡大の被害者の肉体的・精神的・経済的負担及び社会的差別 口偏見の実

態を受け止めるべきである。

また、本事例の背景にはB型肝炎ウイルスの蔓延があり、原因の如何に

かかわらず B型肝炎ウイルスの拡大防止とB型肝炎対策に引き続き取り組

んでいく必要がある。

‐
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資料 4

集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の

再発防止策について (案 )

平成 25年●月●日  
‐

集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の

検証及び再発防止に関する検討会

‐
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目次

第 1 は じめに

(1)検証会議の設置 目的
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餅事1  はじダ)に

(1)検証会議の設置目的

平成 23年 6月 28日 に全国B型肝炎訴訟原告団及び全国 B型肝炎訴

訟弁護団と国 (厚生労働大臣)と の間で締結された基本合意書において、

「国 (厚生労働省)は、集団予防接種等の際の注射器等の連続使用によ

るB型肝炎ウイルスヘの感染被害の真相究明及び検証を第二者機関にお

いて行うとともに、再発防止策の実施に最善の努力を行うことを約する」

とされたところである。

本会議は、これを踏まえ、過去の集団予防接種等の際の注射器等の連

続使用によるB型肝炎ウイルスの感染拡大が起きたことについて、その

実態及びその経緯等の検証を多方面から行い、それを踏まえて、感染症
・
及び予防接種行政の課題を探るとともに再発防止策の検討・提言を行う

ため、学識経験者及び関係団体等の有識者を構成員として発足させるこ

ととなったものである。

(2)再発防止策とりまとめまでの経緯等

上記目的で設置された本委員会は、平成 23年 5月 31日 に第 1回委員

会を開催し、以降この「再発防止策」取りまとめまでに全●回開催 した。

この「再発防止策」は、予防接種等の実態、日本におけるB型肝炎ウ

イルスの感染被害拡大の実態、B型肝炎に関する医学的知見及びそれに

対する関係機関等の認識、集団予防接種等によるB型肝炎感染被害発生

の把握及び対応、諸外国における予防接種制度及び予防接種に伴う感染

防止対策の実態についての調査及びその結果に基づく議論を重ね、●年

●ヶ月にわたる検討の到達点として、明らかになつた事項、問題点とと

もに、同様な事態の再発を防止するための提言をとりまとめたものであ

る。

本会議の再発防止の提言の基礎として不可欠な過去の集団予防接種等

の際の注射器等の連続使用によるB型肝炎ウイルスの感染拡大の実態及

‐
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びその経緯等の検証作業については、「集団予防接種等によるB型肝炎

感染拡大の検証及び再発防止に関する研究班会議」 (平成24年度厚生労

働科学研究費補助金による研究班会議 研究代表者 :多田羅浩三 一般

社団法人日本公衆衛生協会会長、本会議構成員。以下単に「研究班」と

いう。)に、文献や資料の収集・整理、アンケー トや聞き取 り調査等の

作業をゆだね、審議は、その調査研究結果の報告を逐次に受けつつ、進

めた。なお、研究班は、平成●年●月に平成24年度の報告書 '「●●」を

取 りまとめた。   ,
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第 2 集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大に関する調査から明らか

になった事項

1.文献調査及びアンケー ト調査から明らかになつた事

(1)予防接種制度の実態

① 予防接種における注射針・注射筒に関する予防接種制度について

○ 昭和 23年 7月 の予防接種法制定・施行により、予防接種が義務

化され、集団接種が実施された。予防接種対象疾病の患者数は昭

和 20年代には 70万人を超えていたが昭和 50年代には 20万人以

下に減少し、予防接種対象疾病による死亡数も昭和 20年代は 16

万人前後であったが昭和 30年代に急速に減少し、昭和 60年代ま

でに 5000人を下回る水準となっている。

○ 昭和 23年 7月 の予防接種法施行後、昭和 63年 1月 の被接種者

ごとに注射針・注射筒を取り換える旨の通知の発出までの経緯は、

以下の通りであるも

・ 昭和 33年 9月 の予防接種実施規則 (昭和 33年厚生省令第 27

号)制定以前は、厚生省告示において、注射針の消毒を被接種

者一人ごとに行うこととされるとともに、注射筒は、ワクチン

充てんに当たり、その都度新たに消毒したものを用いることと

されていた。
ロ ツベルクリン反応検査については、昭和 25年 2月 に厚生省告

示を改正し、注射針は注射を受ける者一人ごとに消毒した針と

交換しなければならないこととし、注射器のツベルクリンが使

用され尽くしたときは消毒することなくツベルクリンを再度吸

引して注射を継続してはならない、とした。

・ 昭和 33年 9月 に予防接種実施規則 (昭和 33年厚生省令第 27

号)が制定され、予防接種法に基づく予防接種 (ツベルクリン

反応検査と結核予防接種以外の予防接種)については「注射針、

‐
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種痘針及び乱刺針は被接種者ごとに取り換えなければならない」

とされた。

昭和 34年 1月 には「予防接種の実施方法について」 (昭和 34

年 1月 21日 衛発第 32号厚生省公衆衛生局長通知)を発出して、

過去の通知を整理するとともに、「予防接種実施要領」を制定

して「接種液を吸入するには、そのつど滅菌した注射器を使用

しなければならない」とした。

昭和 51年 9月 の「予防接種の実施について」 (昭和 51年 9

月 14日衛発第 726号厚生省公衆衛生局長通知)において、「注

射針、注射器、接種用さじ等の接種用具はディスポーザブルの

ものを使用して差し支えない」とした。

○ 予防接種の実施については、昭和 34年 1月 に「予防接種の実施

方法について」 (昭和 34年 1月 21日 衛発第 32号厚生省公衆衛生

局長通知)にある「予防接種実施要領」において、「予防接種実

施計画の作成」が明記され、医師 1人を含む 1班が 1時間に対象

とする人員は、種痘では 80人程度、種痘以外の予防接種 (ツ ベル

クリン反応検査と結核予防接種は除く)では 100人程度が目安と

された。'

こうした医師 1人当た り1時間の接種人数の目安は、昭和 34年

以前にも、昭和 23年 11月 の「種痘施行心得」では急 ぐ場合にお

いて医師 1人当たり1時間に 80人程度、「ジフテリア予防接種施

行心得」、「腸チフス、パラチフス予防接種施行心得」、「発し

んチフス予防接種施行心得」及び「コレラ予防接種施行心得」で

は同 150人程度とされ、昭和 24年 10月 の「ツベルクリン反応検

査心得」や「結核予防接種施行心得」では同 120人程度とし、ま

た、昭和 25年 2月 の「百日せき予防接種施行心得」では医師 1人

当たり1時間に 100人程度としていた。

○ なお、昭和 45年の閣議了解を以て、予防接種の健康被害救済制

度が開始され、当該制度は、昭和 51年の予防接種制度改正におい

て、法律上に位置づけられることとなった。

O B型 肝炎の母子感染については、昭和 60年 5月 に「B型肝炎母

子感染防止事業の実施について」 (昭和 60年 5月 17日 児発第 431

・8‐



号厚生省児童家庭局長通知)を発出し、母子感染防止事業が開始

された。

○ 昭和 63年 1月 の「予防接種等の接種器具の取扱いについて」(昭

和 63年 1月 27日 健医結発第 6号、健医感発第 3号厚生省保健医

療局結核難病感染症課長 口感染症対策室長通知)に おいて、「予

防接種及びツベルクリン反応検査について、注射針及び注射筒を

被接種者ごとに取り換えること」と自治体に通知して指導 した。

② 予防接種に使用する器具等の開発・普及について

○ 昭和33年頃に米国でディスポーザブル注射器の販売が開始した。

○ 昭和37年には厚生省によリプラスチック製のディスポーザブル

注射筒が承認され、昭和 38年に国内メーカーからディスポーザブ

ル注射筒の発売が開始された。

○ 昭和 40年代には、自動噴射式注射機が 1967(昭和 42)年にW
HO天然痘根絶計画が国際的に開始された際に導入され、日本に

おいても一部で使用されていた。

しかし、昭和 42年 6月 の「自動噴射式注射機使用上の規則」(昭

和 42年 6月 2日 衛発第 401号厚生省公衆衛生局長通知)において

は「注射機の薬液通過部分は、使用前に高圧蒸気又は煮沸によつ
・
て滅菌することJと する一方で、「能率向上等の面で効果的であ

るが、わが国においては、当該器具を一般に広く使用するには、

いまだ充分な知見は少なく、必ず しも全ての予防接種に適 したも

のとはいいがたい現状にある」としていた。

そして、厚生省予防接種副反応研究班の昭和 61年度の報告書に

おいて自動噴射式注射機による末梢神経マヒの危険性が報告され

たことを受けて、昭和 62年 8月 の「自動噴射式注射機の使用につ

いて」 (昭和 62年 8月 6日健医発第 925号厚生省保健医療局長通

知)に より、国は小児等の予防接種において自動噴射式注射機を

使用しないこととした。

‐
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○ 昭和 45年には、薬事法に基づき、ディスポーザブル注射筒、注

射針の製造基準を告示している。

○ 一方で、コス ト面、滅菌に対する信頼性への懸念、使い捨てヘ

の心理的抵抗などから、ディスポーザブル注射器は販売開始当初

はなかなか普及 しなかった。

○ こうした中、事故・災害時など消毒設備がなく緊急を要するような

場合の使用を通じてディスポーザブル製品に対する認識が向上 し

て、昭和 40年代後半から大病院の採血場面等で採用されるように

なり、国内に普及し始めた。

なお、ディスポーザブルの注射針は、その後、昭和 50年代に一

般への普及が進み、昭和 62年の「日本医事新報」にある記述によ

ると、昭和 57年頃には普及率は 95%を超えていたとあった。一方、

統計によると、ディスポーザブルの注射針とディスポーザブルの

注射筒の生産量の比が、昭和 58年時点 6.2倍となつており、注射

針が注射筒よりも生産量が多かつたことがわかる。

○ 昭和 56年度の厚生省肝炎研究連絡協議会の研究報告書において、

B型肝炎ウイルス感染防止について、注射針の単独使用が重要な

予防対策とされ、ディスポーザブル注射針の使用の徹底の必要が

指摘されている。

③ 予防接種の具体的接種実態

○ 昭和 23年 7月 から昭和 63年 1月 までは、予防接種は国から地

方自治体への機関委任事務であり、市町村が予防接種の具体的実

施の任務を負つていた。なお、裁判においては、強制接種か勧奨

接種かにかかわらず、国による公権力の行使が認められている。

○ 国への百日せき・ジフテリア混合ワクデンによる予防接種事故

に関する昭和 35年 10月 の熊本県衛生部からの報告の中で、「5

ccを入れ 1人 l ccあて (原文ママ)皮下注射を行い、その都度ア

‐10‐



ルコール液にて針を清拭、5 cc終了後毎に必ず針を変えた」とあ

る。

また、同じく、百日せき ロジフテリア混合ワクチンによる予防

接種事故に関する昭和 35年 12月 の岡山県衛生音Fか らの報告の中

で、「注射針は 5 ccの注射筒に吸引したワクチンのなくなるまで

取り換えることなく1人 1人については酒精綿で注射針を拭い実

施した」とある。

○ 昭和 50年の医事新報に、地区医師会の予防接種センター所長が

「集団接種の場合には、2ml以下の注射筒によリー人一針で接種

を行い、 1回使用 した注射筒は再度ワクチンを吸い上げないこと

ですませている。 (中略)集団接種に際 して筒、針とも 1回使用

で廃棄することがベス トであることは、論をまたないところであ

る。」との記述をしている。

O また、昭和 55年以降の厚生省肝炎研究連絡協議会研究報告書に

掲載された、時光直樹「HB抗原の予防及び治療に関する研究」

(昭和 57年 )、 母里啓子「横浜市におけるB型肝炎予防対策」 (昭

和 57年 )、 時光直樹「岐阜県飛騨地域住民及び特定施設における

B型肝炎ウイルスの感染状況」 (昭和 63年)の各論文で取り上げ

られた地域において、昭和 55年前後までは注射針の連続使用が行

われていたが、それ以降は、「一人一針」が徹底されるようにな

つたことが報告されている。

○ 文書保存年限によって記録文書が自治体で現存 しないため明ら

かでない部分があるが、記録がある範囲で確認すると、国におけ

る省令改正及び通知発出に伴い、国からの通知は都道府県を通じ

て市町村に伝達 し、市町村は現場に国の通知等の内容を伝えてい

た。

特に、市町村は予防接種を実施する立場にあったが、アンケー

ト調査によつて提出された市町村の回答などから、市町村によつ

ては国の通知等の発出に依らずとも独自に適宜指導 していた実態

があつた。
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(2)日 本におけるB型肝炎ウイルスの感染及び感染被害拡大の実態

① B型肝炎ウイルスの感染実態

O B型肝炎ウイルス感染者の状況について、疫学的分析を行うと、

以下のとおりであつた。
・ B型肝炎ウイルス感染者の5歳階級別の数としては、55歳～

59歳が最も多くなっている。

・ 昭和 25年以降、輸血や予防接種、性感染などの水平感染を原

因とする者の数は減少傾向にあった。

・ 水平感染によるB型肝炎感染者数は女性よりも男性が多い。
・ 一方、垂直感染は母子感染防止事業の開始した年の翌年の昭

和 61年以降急激に減少していることが明らかになった。

② 感染被害の実態

○ 被害の実態については、B型肝炎訴訟において和解した被害者

ご本人と遺族の方を対象にアンケー ト調査を行つた:特に、被害

者ご本人については、1311名 の方にご回答いただいた。

O B型肝炎ウイルスの感染が判明した検査は、肝炎以外の症状・

疾病や肝炎の症状の発症によって医療機関を受診した際に受けた

検査が3割を超えていて最も多い。一方で、保健所や自治体が実

施している検査は2%と非常に少なかつた。

○ 治療としては、核酸アナログ製剤、強カミノファニゲン、イン

ターフェロンを用いた治療が多いが、一方で、それらによって副

作用があつたと回答した方は4割を超えている。

○ また、B型肝炎による最近 1年間の医療機関への受診について
・
は、以下のとおりであつた。

・ 通院が大半で、 1年間で平均約 12日 の通院となつている。
・ また、通院 1回 あたりの移動時間は平均約 44分で、交通費は

平均約 1460円 となつている。
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○

通院している医療機関は約 7割が肝疾患診療連携拠点病院又

は肝疾患専門医療機関である。

一方で、病態が進展して肝硬変 (重度)や肝がんになると、

1年間で約20日 ～30日 の通院となるとともに、入院しての治療

をするケースも増加する。

治療に係る自己負担については、以下のとおりであつた。

過去 1年間の病気やけがでは平均約 17万円となつており、こ

のうち、B型肝炎に関するものは、平均約 11万円となつている。

また、病態が進展していくにつれて治療費が増加し、過去 1

年間のB型肝炎に関する治療に係る自己負担が、無症候性キャ

リアでは平均約 1.4万円、慢性肝炎では平均約 7.7万円だつた

ものが、肝硬変 (重度)では平均約 18万円、肝がんでは平均約

34万円になつている。

家計支出総額の階層別に過去 1年間のB型肝炎に関する治療

に係る自己負担額を1ケ 月換算して比較すると、世帯の家計支

出総額が少ないか多いかにかかわらず、月平均約 3700円 から

3800円程度が必要な状況にあり、階層別に大きな差は見られな

かつた。

自己負担に対して、医療費助成制度があり、約 5割の方が利

用している。インターフェロンが制度の対象となつた 2008(平

成 20)年 と核酸アナログ製剤が制度の対象となつた 2010(平成

22)年以降には、自己負担額が大きく減少している。

一方でt医療費助成制度を利用したことがない理由には「制

度を知らないから」が3割、「制度の対象外だから」が3割 と

なつている。

なお、自己負担については、高額療養費や医療費還付の制度

の対象となれば、一定額 (B型肝炎の治療に係る高額療養費の

場合は平均約 19万円)の払い戻しがされている。

O B型 肝炎発症等による仕事への影響については、以下のとおり

であつた。          ヽ

・ B型肝炎発症等により仕事や部署を「変わったことはない」

は約 44%だが、「仕事を辞めた」「部署が変わつた」「転職し

た」を合計すると約 24%であった。

‐
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・ また、仕事や部署が変わつたことによる収入の変化は、収入

が減少 したと思うが約 7割になっている。

O 健康上の問題での日常生活への影響については、以下のとおり

であった。

・ 今回の調査と国民生活基礎調査とを10歳階級別に比較すると、

50歳～60歳未満の層と 60歳～70歳未満の層のそれぞれで、「仕

事 口家事・学業」の時間や作業の制限があると答えた割合は国

民生活基礎調査よりも約 20%多 く、「運動」の制限があると答

えた割合が国民生活基礎調査よりも約 1lγ 14%多 くなっている。

・ また、 3割弱が、過去 lヶ 月の間に普段の活動ができなかつ

たと回答している。

O B型 肝炎に関する悩みやス トレスについては、以下のとおりで

あった。
日 病気が発症・進行することに関して9割近い方が悩みやス ト

レスを感じている。

・ 医学的な面で相談する機関や相手は、医療機関 口医師がほと

んどであるが、経済的な面及び生活全般について相談する機関

や相手は、家族や医療機関が多い。
日 経済的な面及び生活全般について相談する機関や相手として

今後充実を期待するものとして、「行政機関」との回答が最も

多かつた。

・ B型 肝炎ウイルスに感染していることを秘密にしている相手

について、「隣人」との回答が 41%と最も多く、「職場の同僚」

が 28.5%、 「親友」が 23.6%、 「親戚」が 22.7%、 「職場の

上司」が 21.2%と なつていた。

・ 嫌な思いをした経験については、「民間の保険加入を断られ

た」経験が 27.3%と最も多く、「医師等から性感染など感染原

因の説明を受け、つらい思いをした」経験が 16.8%で次いでい i

る。

○ 母子感染については、以下のとおりであつた。

・ 母子感染の事実を子供に伝えるのは「母親」が最も多かった。
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・ 母子感染の事実を伝えた後、接 し方や気持ちに変化があつた

と回答する割合が、母親にも子供にも約 2割あり、B型肝炎感

染が親子関係にまで影響を与えていることがうかがえる。

O 同居している家族に対して、感染を予防するB型肝炎ワクチン

の接種を勧めた割合は3割以下で、約 5割が勧めたことがないと

回答している。

勧めない理由としては、「感染の確率が低いと思うから」「医

師から勧められないから」「ワクチンがあることを知らなかつた

から」がそれぞれ約 3割 を占めている。この一方、勧めた理由は

「医師から勧められたから」が約 6割を占めている。

(3)B型肝炎に関する医学的知見及びそれに対する関係機関等の認識

① B型肝炎の病態 口感染経路t集団予防接種等による感染リスク等

に関する医学的知見と関係機関等の認識

○ 昭和 20年代から30年代にかけて、
日 流行性肝炎と血清肝炎が存在し、 2つは別種の疾患であるこ

と、どちらもウイルスによる疾患であること、
口 肝炎の原因となるウイルスが普通の消毒法では死滅しないこ

と、
口 輸血や血漿の注射により感染すること、
口 注射器の不十分な消毒によって感染する可能性があること

などが当時の国内や海外の論文において指摘されていた。

なお、この時代は、ウイルスが発見・同定されておらず、症例

からの推測によるものであつた-0

0 昭和 28年には、WHOの 肝炎専門委員会が「肝炎に関する第一

報告書」を発表し、車清肝炎が連続使用の皮下注射針又は注射筒

によつても感染すること及びT斉予防接種には特別の問題がある

ことを警告していた。

また、同報告は、「連続する2回の注射の間の筒の殺菌が、機

材や人員不足で不可能なとき、たとえば一斉予防接種運動に際 し
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て、一回ごとに針を変えるか殺菌 しなければならない。筒は液を

補充する前に殺菌するものとする。こうすれば血清肝炎の危険を:

減らしえるが、完全に排除することはできない。」としていた。

○ 昭和 39年のライシヤワー事件を契機に、輸血後肝炎が社会問題

化した。なお、この時期は、肝炎に関する文献は輸血による感染

に関するものが多く、注射による感染に関する指摘は一部であつ

た。

昭和 40年には、Blumbergがオース トラリア抗原を発見し、昭和

45年には大河内がオース トラリア抗原と肝炎との関連を見いだし、

同年、Daneがオース トラリア抗原陽性の3人の肝炎患者の複合血

清試料から発見された粒子を血清肝炎のウイルスであると特定し

た。

その後、このオース トラリア抗原の発見を機に、昭和 47年には

献血におけるB型肝炎ウイルスのスクリーニングが実現 し、これ

以降、輸血以外の母子感染やカミソリの共用などの感染経路に着

目されるようになつた。         ｀

○ 肝炎の疾患概念として、
日 慢性化については、昭和 35年頃から臨床的に認識されており、

昭和 39年に「岡山医学会雑誌」に掲載された論文 (井上茂 (岡

山大)岡 山医学会雑誌 76(10))に おいて、肝障害が長期に残

存 して慢性型に移行することが実証されたことが報告された。

そして、昭和 42年の大山シンポジウムで慢性肝炎の分類が提唱

されるとともに慢性肝炎の病理組織学的な概念が決定された。

なお、昭和 40年代初頭には、研究者の間では、ウイルスによつ

て慢性化することは考えられていなかった。

・ 重症化については、昭和 39年に「岡山医学会雑誌」に掲載さ

れた論文 (井上茂 (岡 山大)岡山医学会雑誌 76ヽ (10))におい

て、一部肝硬変に移行することが実証されたことが報告された

が、昭和 47年の「衛生検査」に掲載された論文 (大谷藤郎 (厚

生省薬務局)衛生検査 21(8))に おいて、慢性化 して肝硬変、

さらには肝がんに移行する可能性が指摘された。

なお、有識者へのヒアリングによると、専門家においてB型

肝炎による重症化が確認されたのは、昭和 47年以降オース トラ
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リア抗原の検出法が開発されて検出できるようになつた後との

ことであつた。

・ また、 B型肝炎ウイルスの持続感染と慢性肝炎との関係につ

いては、昭和 49年の「内科」に掲載された具体症例からの論文

(鈴木宏ほか (京大第一内科)内科 34(6))に おいて指摘さ

れている。

一方、無症候性キャリアについては、昭和 52年に「H Bs抗

原陽性血を輸血 してしまっても、その運命はさまざまである。

(略)遷延ないし慢性化する場合もあれば、またその逆に稀に

は無症候のままキヤリアになつてしまうものもみられる。」 (片

山透 (国療東京病院輸血部)ク リニシアン 24(3))と の指摘

があつた。なお、有識者へのヒアリングによると、無症候性キ

ヤリアについては、昭和 40年代後半以降に特定されたとのこと

であった。

○ 昭和 50年頃には、感染経路について、歯科治療を含む医療行為

や予防接種時等の注射針の共用、針治療などによるB型肝炎の感

染の危険性について指摘する文献が見られるようになつた。

○ 具体的には、昭和 53年時点に、予防接種において、 F使 い捨て

の注射器や針を用いるか、あるいは 1人ずつ注射器や針を取り換

えるという処置がなされなければならない」 (谷川久― (久留米

大学)臨床医4(11))との文献がある。

○ 昭和 62年には、WHOが 肝炎感染の予防のため、注射針だけで

はなく注射器そのものの交換を勧告し、それを受けて、昭和 63年

1月 に国は「予防接種等の接種器具の取扱いについて」 (昭和 63

年 1月 27日健医結発第 6号、健医感発第 3号厚生省保健医療局結

核難病感染症課長 口感染症対策室長通知)に よって「予防接種及

びツベルクリン反応検査について、注射針及び注射筒を被接種者

ごとに取り換えること」を自治体に通知して指導した。

② 医療従事者及び保健所長の認識
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(i)医療従事者

○ 医療従事者に対するアンケー ト調査では、B型肝炎が重症化す

る疾病であること、キャリア化する疾病であること、感染性が強

いこと、のいずれについても、約 3割が昭和 44年～昭和 52年に

認識 し、昭和 52年から昭和 63年には全体の8割程度の者が認識

していた。

○ 一方で、医療従事者は、注射針の連続使用による感染可能性、

注射筒の連続使用による感染可能性のいずれも、約 3割から約 4

割が昭和 44年～昭和 52年に認識し、昭和 52年～昭和 63年には

全体の 8割程度の者が認識 していた。

○ 医療従事者は、上記のような認識を得る情報源としては、医学

教科書や学術論文、学会からのガイ ドラインによるとしているが、

行政機関からの通知等からはほとんど情報を得ていなかつた模様

である。

(li)保健所長

○ 保健所長に対するアンケー ト調査では、 B型肝炎が重症化する

疾病であること、キャリア化する疾病であること、感染性が強い

こと、のいずれについても、約 25%が昭和 44年～昭和 52年に認

識 し、昭和 52年から昭和 63年には全体の 8割程度の者が認識 し

ていた。

○ 保健所長は、注射針の連続使用による感染可能性、注射筒の連

続使用による感染可能性のいずれも、約 2割から3割が昭和 44年

～昭和 52年に認識 し、昭和 52年～昭和 63年には全体の 6割から

7割程度の者が認識 していた。

O 保健所長は、上記のような認識を得る情報源としては、医学教

科書や学術論文、学会からのガイ ドラインによる者が多かつたが、

‐
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業務の観点から、行政機関からの通知等からも情報をある程度得

ていた模様である。

○ 上記のような認識がある中で、保健所長の中には、
・
予防接種は

市町村が実施行政機関であるということを理由に、現場への指導

をしていなからた者がいた。

(4)集団予防接種等によるB型肝炎感染被害発生の把握及び対応

① 国による被害発生の把握及び対応

○ 昭和 32年の厚生省刊行の「防疫必携」に、血清肝炎について、

「ウイルスを含んだ患者血液或いは血液製剤を注射すれば感染が

起こる。 (略)相当数のものが血液製剤の注射による感染を受け

ているものと考えられる」と報告していた。

○ 昭和 37年には、WHO総 会における討議の報告書「伝染病予防

対策における予防接種の役割」が日本公衆衛生協会から厚生省の

担当課長の序文付きで翻訳され、同資料中、「血清肝炎の危険を

避けるために注射筒と針を注射ごとに新たに滅菌する必要性があ

る」旨が報告されていた。

○ 昭和 38年には、最初の国主導の肝炎に関する研究・調査として、

血清肝炎調査研究班が立ち上がっている。

○ 昭和 45年の健康被害救済制度における各自治体からの事例報告

において、昭和 44年にインフルエンザの予防接種後、濠1症肝炎の

症状を呈 して死亡した患者のケースがあり、主治医 2名の意見と

して「肝炎の潜伏期間中に接種を受けたことにより肝炎症状が増

悪されたかもしれない」とあつた。この報告には、「注射針は 6

人に 1針で接種」とあつた。

○ 昭和 46年には、科学技術庁の特別研究促進調査費によつて「血

清肝炎の成因、治療、予防に関する特別研究」が進められ、「血
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清肝炎に対する防止対策を早急に確立する必要がある」との認識

にあつた。

O 昭和 47年にはゞ上記の科学技術庁の特別研究を引き継 ぐ形で、

厚生省特定疾患難治性の肝炎調査研究班による調査が行われた。

この後、昭和 54年に産官学による肝炎対策の検討会としての厚生

省肝炎研究連絡協議会が設置 され、様々な調査が行われた。昭和

56年には、厚生省肝炎対策推進協議会が設置された。

O 昭和 50年には、科学技術庁の特別研究促進調整費による緊急研

究として「B型肝炎ワクチンの開発に関する、特別研究」が進めら

れ、主な感染経路として、ウイルスを保有する血液に汚された医

療器具に接触することなどが考えられ、血液検査や人工透析など

を行う医療従事者等に感染の危険が大きいとして、医療従事者ヘ

の対策が提言されている。

○ 昭和 55年以降、厚生省肝炎研究連絡協議会研究報告書に掲載の

論文では、集団予防接種、注射針やメス等の連続使用による感染

の危険性が具体事例を交えて報告されていた。

O 医療機関内の感染対策として、昭和 55年に厚生省肝炎研究連絡

協議会 B型肝炎研究班が「B型肝炎医療機関内感染対策ガイ ドラ

イン」を作成し、注射針の再使用の禁止と注射筒の使用後の滅菌

を勧告 している。      ｀

O 昭和 56年度の厚生省肝炎研究連絡協議会の研究報告書により、

B型肝炎ウイルス感染防止について、注射針の単独使用が重要な

予防対策とされ、ディスポーザブル注射針の使用の徹底が指摘さ

れている。 【再掲】

○ 昭和 57年には、厚生省肝炎研究連絡協議会 B型肝炎研究班及び

ウイルス肝炎研究財団が「HBウイルス無症候性キャリア指導の

手引」を作成し、「B型肝炎の永続的な感染源は、わが国には 300

万人以上、全世界で 2億人以上存在すると推定されているB型肝

炎ウイルスの持続的保有者 (キ ャリア)で あることにより、その
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発見と健康指導を持続的に行う必要がある。また、医療行為など

を通 じて、その血液を他人の体内に入れぬ配慮と処置が積極的に

行われねばならない。」と指摘していた。

○ 昭和 60年の「B型肝炎の予防方法について」 (昭和 60年 5月

16日 健医感発第 22号厚生省保健医療局感染症対策課長通知)で は、

「HBe抗原陽性であってもHBVは 感染力の弱いウイルスであ

るために、血液付着物の後始末、血液の取り扱いに注意する限り

感染は殆ど成立 しない」としている。

O 昭和 62年には「B型肝炎医療機関内感染対策ガイ ドライン」が

改定され、血液による汚染の可能性がある場合はディスポーザブ

ルの注射筒を用いて、捨てるときに感染源にならないように注意

する旨が記述されている。

② 自治体及び予防接種従事者による被害発生の把握及び対応

○ 都道府県に対して実施したアンケー ト調査によると、集団予防

接種等によるB型肝炎の感染可能性が疑われる具体的な把握事例

はなかったとのことであつた。

○ 一部の都道府県では、国が発出した通知や文書以外に集団予防

接種等の実施に関する独自文書を作成 して予防接種の実施に取り

組んでいるところもあった。

○ 都道府県においては、昭和 52年度及びその前年度以降に、ディ

スポーザブル製品の交換を指導した都道府県の数が増加している。

具体的には、
日 注射針については、昭和 52年度及びその前年度が6箇所 (無

回答0箇所、記録がなくわからない 30箇所)、 昭和 63年度及

びその前年度が 16箇所 (無回答 0箇所、記録がなくわからない

21 窪 菫 F~F) 、

・ 注射筒については、昭和 52年度及びその前年度が 4箇所 (無

回答 0箇所、記録がなくわからない 30箇所)、 昭和 63年度及
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びその前年度が 16箇所 (無回答 0箇所、記録がなくわからない

21 箇 所 ) 、

であった。

O 市町村に対して実施したアンケー ト調査によると、集団予防接

種等によるB型肝炎の感染可能性が疑われる具体的な把握事例に

ついては、昭和 63年 4月 以降に把握 した事例として、B型肝炎訴

訟で判明した事例があつた。

O 一部の市町村では、国や都道府県が発出した通知・文書以外に,

集団予防接種等の実施に関する独自文書を作成 したり、医師会と

密に連携を′とる等 して、予防接種の実施に取り組んでいるところ

もあった。

○ 市町村へのアンケー ト調査結果では、
日 集団予防接種等の手技に関する注射針の実施形態について、

無回答及び記録が無くわからない市町村を除いた上での割合を

見ると、昭和 44年度は加熱消毒が 58.2%で あったが、昭和 52

年度及びその前年度には加熱消毒が 37.2%でディスポーザブル

製品による交換が 51.7%と なつていた。昭和 63年度及びその前

年度では、ディスポーザブル製品による交換が 96.3%になった。

一方、注射針について、消毒・交換をしていないとする割合

が、昭和 44年度で 5.5%、昭和 52年度及びその前年度で 1.4%、

昭和 63年度及びその前年度で 0.2%であった。

・ 集団予防接種等の手技に関する注射筒の実施形態について、

無回答及び記録が無くわからない市町村を除いた上での割合を

見ると、昭和 44年度は加熱消毒が 50.80/0、 昭和 52年度及びそ

の前年度でも加熱消毒が 45.6%を 占めてディスポーザブル製品

による交換が 28.8%と なっていた。昭和 63年度及びその前年度

では、ディスポーザブル製品による交換が 88.3%を 占めるよう

になつた。

一方、注射筒について、消毒 口交換を実施 していないとする

割合が昭和 44年度には 37.30/0、 昭和 52年度及びその前年度に

は 20.5%、 昭和 63年度及びその前年度には 0.5%で あった。
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・ なお、地域別の集団予防接種等の実施状況を見ると、注射筒

のディスポーザブル製品による交換をしていた割合について、

昭和 52年度及びその前年度は、九州地方以外では 26%か ら

39.1%で あったが、九州地方では 5.6%で あった。昭和 63年度

及びその前年度では、九州地方以外では 84.3%か ら91.4%で あ

ったが、九州地方では 94.7%で あった。

③ 関係学会、医療従事者による被害発生の把握及び対応

○ 日本小児科学会・日本小児科医会の会員に対して実施 したアン

ケー ト調査によると、医療従事者で、集団予防接種等によるB型

肝炎感染の症例について、症例報告として学術論文などから、昭

和 52年 4月 から昭和 63年 3月 までは 26.1%が、昭和 63年 4月 以

降は 20.6%が把握 していた。実際に自身が関わつた症例の中で

6.0%が把握していた。

○ 保健所長に対して実施 したアンケー トでも、保健所長で、集団

予防接種等によるB型肝炎感染の症例について回答のあつた33名

のうち、症例報告として学術論文などから、昭和 52年 4月 から昭

和 63年 3月 までは5名が、昭和 63年 4月 以降は4名が把握 して

いた。実際に自身が関わつた事例で 5名が把握 していた。

○ 医療従事者の被接種者ごとの注射針の交換・消毒の実施状況に

ついては1昭和 34年 4月 から昭和 44年 3月 に予防接種に従事し

ていた者の 22.7%がディスポーザブルを利用し、昭和 52年 4月 か

ら昭和 62年 3月 に予防接種に従事 していた者の 69.0%がディス

ポーザブルを利用していた。

一方で、ディスポーザブル製品の使用、加熱消毒、アルコール

消毒のいずれも実施していない者が、調査した予防接種への従事

期間 (昭和 34年 4月 ～昭和 44年 3月 、昭和 44年 4月 ～昭和 52

年 3月 、昭和 52年 4月 ～昭和 63年 3月 )のいずれの期間にも、

約 1割存在している。
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○ 医療従事者の被接種者ごとの注射筒の交換・消毒の実施状況に

ついては、昭和 34年 4月 から昭和 44年 3月 に予防接種に従事 し

ていた者の 15。 2%がディスポーザブルを利用し、昭和 52年 4月 か

ら昭和 62年 3月 に予防接種に従事 していた者の 63.90/0がディス

ポーザブルを利用していた。
二方で、ディスポ=ザブル製品の使用、加熱消毒、アルコール

消毒のいずれも実施していない者が、昭和 34年 4月 から昭和 44

年 3月 に予防接種に従事 していた者の 18.2%、 昭和 44年 4月 から

昭和 52年 3月 に予防接種に従事していた者の 12.0%、 昭和 52年

4月 から昭和 63年 3月 に予防接種に従事していた者の 9.7%あ っ

た。

○ 保健所長からの被接種者ごとの注射針に関する指導の有無につ

いては、回答のあつた 33名のうち、ディスポーザブル製品の使用

について 12名 、加熱消毒について 11名 、アルコール消毒につい

て 10名 が指導を行つていた。被接種者ごとの注射筒に関する指導

の有無については、ディスポーザブル製品の使用について 13名 、

加熱消毒についてフ名、アルコール消毒について6名が指導を行

っていた。

(5)諸外国における予防接種制度及び予防接種に伴う感染防止対策の

実態

① イギ リス

0 1943(昭和 18)年には、医学雑誌 (Joseph W.Bigger,JAUNDICE

IN SYPHlLITICS UNDER TREATMEN丁 :POSSIBLE ttRANSMISS10N OF A

VIRUS,LANCET,1943,4.10)に おいて、注射ごとに筒を交換する必

要性が指摘されていた。

0 1945(昭和 20)年には、イギリス医学研究会の報告書で、集団

接種等の際には、流行性黄疸の伝染を防ぐために接種ごとに減菌

された針に交換することが推奨され、患者毎に新たに滅菌された

注射筒を用いることが提唱されていた。
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0 こうした中、1940年代 50年代 (昭和 15年から昭和 35年頃)に 、

注射針だけでなく注射筒による汚染例が報告され、1962(昭和 37)

年には、イギリス医学研究会の報告書の改訂版において、新たに

減菌された注射針だけでなく、新たに滅菌された注射筒がそれぞ

れの注射ごとに用いられるべき、と勧告されている。

○ また、ディスポーザブル注射針・注射筒は、アメリカと同様に、

1950年代 (昭和 25年から昭和 35年頃)に開発され、1961(昭和

36)年にはポリプロピレン製のものが導入されていた。

② アメリカ

○ 個lll接種が基本であるが、集団予防接種が全国的に行われたこ

とが 1954(昭和 29)年から 1960年代半ば (昭和 40年頃)ま での

10年間と 2009(平成 21)年の 2回 あつた。

'○ アメリカの医療現場では、20世紀初頭から既に注射器の使用前

の消毒と針の随時交換が常であり、1940年代 (昭和 15年から昭和

25年頃)には、イギリスの報告書などに基づいて、注射ごとに減

菌した針と交換することによる注射の安全管理の認識があつた。

また、1952(昭和 27)年 に、軍事的背景もあって、完全なディス

ポーザブル注射器を開発・使用 した。

○ アメリカで初めてディスポーザブル注射器が予防接種に使われ

たのは、1954(昭和 29)年の大規模なポリオ予防接種の実地実験

の時で、その後の 1954(昭和 29)年から1960年代半ば (昭和 40

年頃)までの集団予防接種の際も引き続きディスポーザブル注射

器が使用されていたと思われる。

O また、1961(昭和 36)年頃から、個人の予防接種でもディスポ

ーザブル注射器が使われ始めた模様である。
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③ ドイツ

○ ドイツでは、身体的無損傷という基本権との関係で、予防接種

は原則自主性にまかされている。第二次大戦後には、保健所が中

心となる集団接種と小児科医や家庭医による個別接種の両方が行

われている。

一方、天然痘については、1976(昭和 51)年まで義務化されて

おり、20世紀初めまでは無料かづ集団で行われていた。

0 1947(昭和 22)年に、血清肝炎の感染源がワクチンや注射器で

あることを報告するとともに、標準的な注射針の消毒方法では感

染を十分に防げず、熱風滅菌等で防げるとしたミュンスター大学

病理学研究所の研究者による論文がある。

また、肝炎の感染源の一つとして注射器を上げている ドイツの

論文が 1940年代、50年代 (昭和 15年から昭和 35年頃)に何件か

ある。

○ ドイツの一部の州 (イ ギリスの占領下であつた州)では、1950

(昭和 25)年時点で、肝炎の感染を防ぐための注射器の滅菌に関

するガイ ドラインが存在しており、注射器の滅菌の徹底を医療関

係者に警告を出してもいる。

0 1972(昭和 47)年にドイツの企業がプラスチック製のディスポ

ーザブル注射器の生産を始めており、1980年代初め (昭和 55年か

ら昭和 60年まで)頃には、既にディスポーザブルの注射器が使わ

れていた模様である。また、自動噴射式注射機については、1985

(昭和 60)年に、集団接種での使用をやめるよう、連邦保健局が

勧告を出している。

○ ドイツにおいて、注射針によるB型肝炎感染の事例については

把握されていない。.な お、1963(昭和 38)年、1964(昭和 39)年

の肝炎に関する疫学調査で、予防接種による感染が疑われたもの

が4件あつた模様である。また、同年に実施された予防接種の件

数は 40万件であつた。
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2.ヒ アリング調査から明らかになつた事

(1)市町村、都道府県へのヒアリング調査

① 予防接種の実施に関する自治体の関わり

○ 自治体の中には、医師会等と連携して予防接種に関する検討体

制を築いているものがあつた。その態様は以下のとおりであつた。

デ 昭和 40年代から医師会が「予防接種運営委員会」を設置・定

期開催 し、行政と医師会が連携して予防接種の検討 甲実施をし

ていた。また、昭和 50年から医師向けの予防接種のガイ ドライ

ンを医師会が独自に作成していた。

・ 昭和 51年から自治体の担当者が医師会の母子保健委員会等に

出席して予防接種に協力いただく医師の調整等をしていた。

・ 昭和 53年から市の条例に基づいて医師会推薦の委員も入つた

予防接種運営審議会を設置 し、予防接種の報告・検討をしてい

る。

・ 昭和 62年から地元医師会と予防接種の実施に関する詳しい報

告や議論などを定例的にするようになった。昭和 61年以前はな

かった。

医師会等との予防接種に関する検討体制のない自治体でも、

医師会と調整しながら予防接種を実施し、保健所にもスケジ

ュールを報告していた。

地元医師会との住民健康管理等の施策全般について申し合わ

せ事項を報告する郡内町村会の会合の中で予防接種全般につい

て報告等していた。

② 各自治体の注射針・注射筒の使用状況等

○ 各自治体の注射針・注射筒の使用状況については、以下のよう

な例があつた。

○

‐27‐



昭和 40年代前半くらいまでは、注射針をアルコール綿で拭い

た上で接種 していた。近隣でもそれが一般的であつた。昭和 40

年代半ばに一針化 し、昭和 50年代には注射針・注射筒ともディ

スポーザブルとした。
.周

辺自治体よりも早かつた。

昭和 51年の厚生省通知の「ディスポーザブルのものを使用し

ても差 し支えない」という表現を「そうしなさい」という命令

と解釈 して、昭和 52年 4月 からディスポーザブルを導入した。

昭和 50年代は、注射針は一人ずつ交換 し、注射筒は 5人 くら

い連続使用していた。ディスポーザブル化は昭和 60年代に入つ

てからであつた。

昭和 55年から注射針・注射筒ともディスポニザブルを使用し

た。昭和 59年からツベルクリン反応検査もディスポーザブル化

した。

昭和 60年に医師会設置の予防接種運営委員会で検討して市が

予算化に動き、昭和 61年度からディスポーザブルを使用した。

当時は、昭和 55年頃のHIVや 昭和 50年代後半の B型肝炎

に関する知見を通 じて、血液を介 した感染症に関する認識が高

まつていた。先進地視察で、ディスポーザブルを使用 している

自治体があることも認識していた。

昭和 60年頃に注射針 口注射筒とも全て、ディスポニザブル化

した。それ以前は、注射針が一部ディスポーザブルであり、全

てのディスポーザブル化を具申したが、これまでのやり方で十

分に保健が守られてきたから必要ないという雰囲気があった。

ディスポーザブル化について、近隣の自治体では、ディスポ

ーザブル器具の値段が高いため予算で苦労したと聞いた。

昭和 61年には、県 (の保健所)では全てディスポーザブルを

使用していたが、異動先の県内の町では、ガラス筒を煮沸滅菌

で使用 していた。感染予防の観点から予算化の要請をして昭和

62年にディスポーザブルを採用した。

○ 集団予防接種等によるB型肝炎感染可能性が疑われる具体的な

事例については、ヒアリシグ対象の自治体のうち1自 治体のみで

あつた。   |
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具体的には、昭和 30年代後半に肝炎が集団発生 したが、当時は

予防接種か医療行為かその他の要因かはよくわからないとの結論

になつた事例であつた。

③ B型肝炎の感染リスクに関する認識

O B型 肝炎の医学的知見については、以下のとおりであつた:

口 保健師によつても差があった。

・ 昭和 51年当時は、保健師自身の学校での教育がリスク認識の

基本であつた。

・ 学校で習っていたので、昭和 50年代には、可能性は認識して

いたと思う。

O B型 肝炎の感染に関連するリスク認識については、以下のとお

りであつた。

・ 昭和 30年代後半の肝炎の集団発生事例があつて、肝炎に対す

る恐怖が大きかつたが、当時、医学的にどういった経路で感染

するかの知見は定まっていなかつた。

・ 昭和 50年代に入つて、B型肝炎や非A・ 非B肝炎の報告や記

事に接してリスクがあるなと思った。

・ 昭和 50年代後半のHIVの報告が血液の取扱に関する意識を

急速に高めた。昭和 50年代後半には肝炎に関する知見も得られ

ており、昭和 60年頃までが血液で感染する疾患に対する認識が

小児科医二般に広まった時期であつたと思う。

(2)国の職員へのヒアリング調査

(3)有識者へのヒアリング調査

① B型肝炎に関する医学的知見

○ 重症化に関する認識については、以下のとおりであつた。
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ご 肝炎は、当初、急性肝炎になつて治るか劇症肝炎で亡くなる

かいずれかであるとの認識で、B型肝炎の慢性化・重症化の認

識はなかつた。

・ B型 肝炎が肝硬変に移行することが確認されたのは、オース

トラリア抗原が検出可能になって以降であり、検出方法は、1972

(昭和 47)年に蛍光抗体法、1974(昭和 49)年にオルセイン染

色法が開発されている。

O キヤリア化については、以下のとおりであつた。

・ 無症候性キャリアの存在が明らかになつたのは、ウイルスが

特定されて検出できるようになつた昭和40年代後半以降である。
口 肝臓の検査技術の発達前は症状に基づいて診断していたため、

症状のない無症候性キャリアはなかなか見いだされなかつた。

0 1970年代後半 (昭和 50年～昭和 55年 )のチンパンジーの感染

実験を通じて感染に要するウイルス量が確認され、感染力につい

ての科学的知見が確立 した。

② B型肝炎の感染リスクに関する認識

感染経路については、以下のとおりであつた。

・ 昭和 40年代後半には、血液による感染危険性が認識され、劇

症化 した場合には死亡することも認識されており、注射針やメ

スの扱いには注意していた。

・ 昭和 50年代中頃には肝炎の水平感染といつた認識は肝炎専門

医の間でも一般的ではなく、一般医療現場の医師では 10年以上

の認識の差があつたと思われる。

・ 肝炎が注射を通 じて感染するということは知られていたが、

B型肝炎ウイルスの感染 リスクについては、そんなに怖い病気

であると思つていなかつたこともあり、重大性の認識は遅かつ

た。

○ 注射針 口注射筒による感染のリスク認識については、以下のと

おりであつた。

○
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肝炎に限らず、注射針については、昭和 30年代にはリスク認

識があつたと思う。注射筒については、それほど強いリスク認

識はなかった。

肝炎が注射を通じて感染するということは昭和 30年代には一

般的認識だつたと思うが、B型肝炎については発見された後に

なる。

針刺 し事故は多くあり、医療従事者の感染リスクは昭和 50年

代には認識 していた。注射針・注射筒だけに視点を絞らず、血

液に暴露する観点から医療行為全般に対する予防とい、う認識で

あつた。

昭和 51年に医療従事者のB型肝炎ウイルスの感染を予防する

ため、東京都 B型肝炎対策専門委員会が「院内感染予防対策」

をまとめた。この中で、注射器や針の消毒を徹底する等の予防

措置が講 じられた。

○ 集団予防接種による感染リスクについては、以下のとおりであ

った。

・ 実施する現場では注射針・注射筒の連続使用が昭和 40年代頃

まで一般的であつた。
ロ ジェッ トセッター (自動噴射式注射機)の普及も感染経路と

して有力なのではないかと個人的には思う。

O B型 肝炎ウイルス感染防止対策については、以下のとおりであ

った。

・ 昭和 47年に日赤血液センターにおいて献血中のHBs抗 原の

スクリーニングが開始され、昭和 57年頃にB型肝炎ワクチンが

実用化 し、昭和 60年には母子感染防止対策事業が始められた。

・ 昭和 40年代にB型肝炎の慢性化がわかるまでは、A型肝炎と

同様に類推してしまい、発症 しても治れば怖いものではないと

いう認識だつた時期がある。

・ 昭和 50年代頃には、感染リスクの認識は医療従事者の感染予

防や母子感染防止と変遷があり、それ以外の小児の水平感染な

どに関 してはよくわからないことが多かつた。
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口 昭和 50年代後半にt国の肝炎研究班で疫学データをもとに議

論 していたが、それ らが国の施策に直接的に反映されることが

なからたことは遺憾。

③ 関係学会、医療関係者による把握及び対応

学会や医療関係者の対応については、以下のとおりであつた。

学会報告などの情報は、中核的な病院で肝臓の専門医がいれ

ば伝わつていくが、肝臓の専門でない医師は肝臓学会には参加

しないだろう。

開業医の場合は地域の医師会で講演会などを通 じて情報を入

手する機会はあるが、全員が参加するものではない。

日本は世界 レベルの研究が行われてきたが、成果が広がるに

は時間がかかる。

(4)保健所長のヒアリング調査

① B型肝炎に関する医学的知見

O B型 肝炎に関する情報の収集については、以下のとおりであつ

た。                            ヽ

日 昭和 44年から昭和 52年頃に関連情報を収集 したが、内科関

係の雑誌、医事新報などに依ちていた。
口 昭和 44年から昭和 52年頃に関連情報を収集 したが、公衆衛

生学会等の論文や雑誌に依つていた。継続的な研究や学会発表

があつた状況ではなく、何かあれば情報として出される状況で

あつた。

・ 昭和 52年から昭和 63年頃に関連情報を収集 したが、公衆衛

生学会等の論文や雑誌に依つていた。国や都道府県から保健所

に通知等はきた。

② B型肝炎の感染リスクに関する認識、保健所による把握及び対応

○
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○ 注射針・注射筒の連続使用の認識、ディスポーザブルについて

は、以下のとおりであつた。
口 昭和 61年に保健所勤務をした頃にはt注射針・注射筒の連続

使用はいけないとい
′
うことについて認識があつたと考える。

・ 予防接種でのディスポーザブルの使用は遅かつたと記憶。

・ 勤務 していた保健所のある県として特にディスポーザブルの

普及が進んでいたということはない。
口 勤務 していた保健所のある県では先進的に一人一針というこ

とについて取組が進んでいたということはない。

○ 肝炎の発生事例としては、以下のとおりであつた。

・ 感染が疑われる事例について特段の相談はなかつた。

・ 保健所管内の特定地区で肝炎の発生が問題とされ、昭和 50年

頃から「肝炎特別対策事業」が大学、行政、保健所の連携で調

査がされたが、原因が特定できなかつたと記憶 している。

○ 保健所長としての指導状況は以下のとおりであつた。

・ 市町村長や医療機関に対して注射針・注射筒を使い回さない

よう指導をしていたが、法的な強制力はなく、一般的な推奨 レ

ベルであつた。当時の予防接種は市町村での実施が大半で、最

終的には市町村長や医療機関の判断であつた。

・ 一般的な指導として注射針・注射筒を使い回さないように市

町村ヘロ頭で指導したことはあるが、国の通知がない限り強制

力はなかつた。
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第3 調査結果から抽出された問題点

(1)国の姿勢

厚生労働行政は国民の生命と健康を守ることを使命として取り組むベ

きであるが、リスクマネジメントの観点から振 り返つた場合、歴史的に、

発生頻度は低いが結果が重大と考えられるリスクの把握と対応に不十分

又は不適切なところがあつたと考えられる。

特に、リスク認識が適期に更新されず、行政としての対応が適期に成

されなかつたことが今回の本質的な問題であつたと考える。

また、予防接種行政については、昭和 23年 7月 の予防接種法制定 口施

行以降、予防接種が義務化されて集団接種が実施されたが、予防接種は    |
公衆衛生及び感染症対策として相当の効果をもたらした。しかしながら、    |
国の体制や制度の枠組み、具体的運用等に課題があつたことから、B型

肝炎訴訟にあるB型肝炎の感染拡大を引き起こしたと考えられる。

以上を踏まえつつ、今般の事案による被害者の肉体的・精神的 日経済 ・

的負担及び社会的差別・偏見の実態を真摯に受け止めた上で、集団予防

接種等の際の注射器等の連続使用によるB型肝炎ウイルスの感染拡大と

同様の事態を再び起こさないようにするため、         、

口 なぜ、国は、予防接種の注射器 (特に注射筒)の取扱について措置

が遅れたのか
口 なぜ、国は、予防接種の注射器 (特に注射針)の消毒 口交換の方針

が徹底できなかつたのか

・ なぜ、自治体や医療従事者は、注射器 (特に注射針)について国の

通知等に従つた取扱の徹底ができなかつたのか

といった点を可能な限り明らかにし、再発防止策の検討に資するよう、
日 先進知見の収集と対応

・ 事例把握とその分析・評価

・ 現場への周知 目指導の徹底
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の3点から今般の調査結果を評価 し、問題点を整理した。

(2)先進知見の収集と対応

○ 先進諸外国にあつては、昭和 20年代には滅菌された注射針及び注

射筒の注射毎の使用が推奨・提唱され、我が国においては、昭和 37

年のWHO総 会の報告書を国が翻訳して報告しているが、こうした

知見がその後の通知等に反映されていなかつた。

また、国が設置 した厚生省肝炎研究連絡協議会で B型肝炎のリス

クについて様々な指摘が出ていながら、それらに基づいた対策が打

たれていなかつた。加えて、「B型肝炎の予防方法」 (昭和 60年 5

月 16日健医感発第 22号厚生省保健医療局感染症対策課長通知)に
おいて、B型肝炎ウイルスの感染力は弱いとしていた。

国においては、先進知見の収集・分析・評価・伝達等が十分にな

されていなかつた。このため、リスク認識が適期に更新されていか

なかつた。

○ このように、予防接種の手技・器具の取扱・これらによる感染防

止策等に関する海外及び日本における先進知見の収集 口分析・評価・

伝達等が十分になされておらず、そしてそれに基づく予防接種制度

の評価・検討が十分でなかった背景としては、
口 国に当時、予防接種に関する専門的な情報の収集や収集 した情

報を分析・評価 腱伝達等するための体制が不十分であつたこと、
日 収集 した情報及びその分析・評価の結果を関係部署に分散 して

保有されるだけで、組織全体においてそれらが有機的に集約され、

共有されていなかつたこと

が考えられる。

O また、情報の透明性を確保 して、予防接種制度の評価・検討を行

う枠組みもなかつた。

こうして、公開の場で多くの意見をもとにして、リスク認識を適

期に更新し、リスクマネジメン トを適切に行うことができなかつた

と思料される。
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○ 昭和 55年に、厚生省肝炎研究連絡協議会において、医療機関内の

B型肝炎感染対策として注射針の再使用の禁止と注射筒の使用後の

滅菌について勧告している「B型肝炎医療機関内感染対策ガイ ドラ

イン」を作成 していたが、国は同様の医療器具を使用する予防接種

について言及等しなかつた。

また、デイスポーザブル製品の使用については、先進諸外国では

1960年代 (昭和 35年から昭和 45年)頃までに普及が始まつていた

が、我が国では、昭和 40年代後半から大病院で普及が始まつた。昭

和 56年には、厚生省肝炎研究連絡協議会において、B型肝炎ウイル

ス感染の重要な予防対策としてディスポーザブル注射針の使用の徹

底が指摘された。しかし、国は「予防接種の実施について」 (昭和

51年 9月 14日 衛発第 32号厚生省公衆衛生局長通知)以降、昭和 63

年 1月 まで特段の通知等の対応をしていなかつた。

以上のように、技術上、経済上、また節約感等を背景として、デ

ィスポーザブル製品の使用等、予防接種の安全性の確保に向けた国

の取組は遅れた。予防接種の安全性を確保するために有効とされる

取組について、国が先進知見や他国の状況、自国の予防接種の状況

を把握 して研究を進め、厚生省内の関係部局間で組織横断的に検討

を図つてきたとは言い難い。

○ こうした中t自治体へのアンケー ト調査結果やヒアリング調査結

果には、昭和 50年代後半には、B型肝炎の医学的な知見は普及して

いて、医療従事者、保健所長、自治体職員はある程度のリスク認識

があり、一部の地域では、ディスポーザブル製品を使用していた状

況があつた。

国の先進知見の収集等が十分でなかつたことにより、先進知見の

収集は予防接種の現場の医療従事者や自治体職員の各々の意識に依

ることとなり、それに基づく対策も、医療従事者や自治体職員の間

題意識の有無に影響を受けることとなっていた。

‐
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○ 昭和 35年時点の予防接種事故に関する報告や昭和 45年の健康被

害救済制度の報告には1当時の予防接種の注射針・注射筒の使用実

態の記載があつた。また、昭和 55年以降の厚生省肝炎研究連絡協議

会における研究班の研究報告において、集団予防接種、注射針やメ

ス等の連続使用による肝炎感染の危険性が具体事例を以て把握され

た。

O B型 肝炎は、潜伏期間が lヶ 月から半年あるという特徴があるた

め、感染経路として予防接種というのは可能性としては従前から指

摘があつたものの、医学的に明確に予防接種で感染が起きたと特定

することは困難であつた。なお、医学的には、現在においても、B
型肝炎の感染経路の証明は極めて困難である。

O 予防接種との因果関係が少 しでも疑われる副反応の事例や注射

針・注射筒の連続使用というた予防接種実施時の感染の事例につい

ては、昭和 55年以降の厚生省肝炎研究連絡協議会における研究班の

研究報告における事例の調査・把握にとどまっていた。
｀

国は、副反応報告の徹底ができておらず、また、現場での注射器

の連続使用といつた予防接種実施時の事故等の実態把握が、国、都

道府県 (保健所含む)、 市町村の各行政機関において徹底されてい

なかつた。

○ このように、国は、事例 口実態の把握・分析・評価・伝達等が十

分になされておらず、リスク認識が適期に更新されていかなかうた。

○ また、副反応報告等により把握 した事例を整理・調査 し、その結

果に基づき、情報の透明性を確保して予防接種制度を評価 B検討す

る枠組みもなかつた。

こうして、公開の場で多くの意見をもとにして、リスク認識を適

期に更新し、リスクマネジメントを適切に行うことができなかった

と考える。

O 自治体へのアンケー ト調査結果やヒアリング調査結果からは、B
型肝炎の感染可能性が疑われる事例を把握した自治体が独自に知見
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等を収集・把握 し、予防接種によるB型肝炎の感染のリスク認識を

有して対応していた状況が見られる。国は、国に報告された副反応

の事例について、他自治体での当該副反応の再発防止を促すため、

自治体に迅速に情報提供する必要があり、このための国の体制充実

が求められる。

(4)′現場への周知・指導の徹底

○ 国は、厚生省肝炎研究連絡協議会でB型肝炎のリスクについて指

摘が出ていたにもかかわらず「予防接種の実施について」 (昭和 51

年 9月 14日 衛発第 32号厚生省公衆衛生局長通知)以降、昭和 63年

1月 まで特段の通知等の対応をしていなかつた。また、自治体への

アンケー ト調査結果及び医療従事者へのアンケー ト調査結果による

と、予防接種の現場での実態は法令で求めている措置とは乖離 して

いた。

国においては、予防接種の実施において指導した内容を確実に担

保して法令上の措置との乖離をなくすためのきめ細かな取組ができ

ていなかつた。集団予防接種等の際の注射針 口注射筒の連続使用に

よるB型肝炎感染の拡大は、注射針・注射筒の交換について適切な

時期に適切な方法で指導・周知を行つていれば、回避可能な問題で

あつた。

O 当時の国と自治体の行政組織上の関係にかんがみると、国から明

確な指示の自治体への伝達と各行政機関における迅速で適切な対応

とを可能とするための各行政機関間の連携が十分ではなかった。こ

れに関連 して、市町村から主体的に国に情報を伝達 し、対応を求め

る態勢や意識も不十分であつた。

○ 予防接種法には「市町村長は (略)保健所長の指示を受け (略 )、

予防接種を行わなければならない」とされており、市町村には、医

師である保健所長や地区医師会の知見をもとに地域単位での予防接

種の安全な実施を担保する役割を設けていた。

‐38‐



しかし、当時は、予防接種への取組は予防接種関係者の個々のリ

スク認識に依存したものになっており、体系的な対応を可能とする

枠組みはなかった。

O 一部の自治体で収集・把握 した先進知見や事例が、国、都道府県

(保健所含む)、 市町村の各行政機関間で共有はされなかつた。ま

た、各行政機関の先進的な取組も共有されなかつた。

このため、リスク認識を有 していた自治体は、予防接種に関する

知見の共有や知見に基づいた予防接種の安全な実施について既に取

り組んでいたが、それが他の自治体にも認識されて横断的に広がつ

ていくことはなかつた。

○ 自治体へのアンケー ト調査結果から、国からの通知発出に伴い、

自治体や保健所が役割に基づいて通知等の周知をしていたことがわ

かつた。国においては、特に注射針の交換について、昭和 33年 9月

の予防接種実施規則 (昭和 33年厚生省令第 27号 )によって法令上

の措置をしており、こうした法令上の措置が現場で遵守されること

を前提として対応する姿勢が強くあつた。しかし、予防接種に従事
1し

ていた医療従事者で注射針の交換等をしていなかつた場合があっ

た。

一方で、昭和 50年の医事新報に掲載された地区医師会の予防接種

センタニ所長の記述や自治体へのヒアリング調査結果にあるように、

医学教育での教育内容や医療に従事した後に収集した先進的知見に

則つて、医療従事者が、予防接種の安全な実施に寄与 し、地域の予

防接種の安全な実施を推進していた地域もあった。

O 医療従事者にあつては、法令上の措置の趣旨や必要性の理解に努

めるとともに、積極的な知見の収集等に努め、予防接種の安全な実

施に寄与する必要があると考えられる。
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第 4 再発防止について

第 3において整理 したとおり、集団予防接種等の際の注射針・注射筒

の連続使用によるB型肝炎感染拡大からは、様々な問題点が抽出・指摘

されたところであり、予防接種行政に係る制度のよりよい運用がなされ

ていれば、被害の拡大の防止につながうていたことが想定される。

三度とこのような事案を起こさないよう、再発防止のための予防接種

行政の見直しについて、以下のとおり提言するも

(1)国の姿勢

○ 国は、国民の生命と健康を守ることを最大の使命として厚生労働行

政に全力を尽くすべきである。このため、十分な情報・知見の収集・

分析・評価とそれに基づく適切な対応をとることができる体制を常に

備えていくべきである。

こうした使命を果たす一環として、国は、リスクマネジメントにお

いて発生頻度は低いが結果が重大と考えられるリスクヘの対応がとれ

るだけの情報収集・分析 口評価のための体制の充実とシステムの整備

が求められる。

○ 予防接種は、不確実なリスクにより甚大な副反応を引き起こすこと

があり、また、被害が拡大 していくこともある。このため、国は、常

に最新のリスク認識を有するとともに、迅速な意思決定と適時・適切

な実施が求められることを念頭におく必要がある。

○ 度重なる制度改正を経て予防接種の安全な実施のための措置は執ら

れてきているが、国は、今後も予防接種の安全な遂行のための取組を

持続的に充実させていく必要がある。この場合、公衆衛生の必要性と

個々人の被るリスクとに適切な配慮を払いつつ、時宜に応 じた対応が

可能となるものである必要がある:
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(2)先進知見の収集と対応

○ 国は、予防接種における安全対策の実施に当たっては、これまでの

事例からみて、組織として先進知見を収集・検討することの不十分さ

によリリスク認識が適期に更新されず、行政としての取組が適期に開

始されなかったことに本質的な問題があることを改めて認識して、業

務を遂行する必要がある。

○ 国は、予防接種の手技・器具の取扱・これらによる感染防止策等に

関する海外及び日本における先進知見の迅速な情報収集を体系的に行

いt収集 した先進知見を組織として共有するとともに、その情報や知

見を確実に精査 して予防接種制度の検討を行い、その結果を具体的な

施策・措置に結びつける必要がある。

このため、予防接種を担当する体制の充実やこれに関するサーベイ

ランスや検査等について国立感染症研究所・地方衛生研究所等の様々

な機関との連携の充実などに取り組むことが求められる。

○ こうして収集した知見等をより安全な予防接種制度の構築に生かす

ため、様々な関係者が知見や情報を共有 して共通認識を構築するため

に参加 しヽ先進知見に基づいてリスク認識を適期に更新 して予防接種

施策を評価・検討する枠組みの充実を図る必要がある。

当該評価・検討する組織では、常に議論を公開し、国民の目に見え

る形で予防接種制度の議論をしていく。

○ 予防接種の安全性確保に資する取組については、厚生労働省内の医

療事故や医療機器を所管する部局と予防接種を担当する部局との連携

を密にして、事例や情報・知見の共有を図り、必要な対策を検討すべ

きである。

また、予防接種の安全性確保に資する取組の検討にあたっては、医

療事故や予防接種における事故に関する研究を重ねていく必要がある。
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(3)事例把握と分析・評価

○ 国に報告するべき副反応の事例は、迅速に報告されることの徹底が

求められる。なお、B型肝炎については、長期の潜伏期間を有すると

いう疾病の特徴から、現時点でも感染経路の特定が困難であることの

認識は必要である。

また、先進知見の情報収集の結果を踏まえて副反応として生ずるお

それのある疾病等が把握された場合は、速やかに当該疾病等の発生を

報告するようにする必要がある。

○ 国は、報告された副反応報告事例について速やかに情報を整理・調

査することが求められる。また、様々な関係者の参加を得て、整理・

調査 した結果に基づいて、リスク認識を適期に更新 しながら予防接種

施策を評価・検討 し、必要に応 じて、自治体に注意喚起を促す枠組み

の充実を図る必要がある。

○ 予防接種時の注射器の連続使用によるB型肝炎感染といつた予防接

種実施時の感染を防止する観点から、副反応報告事例以外の予防接種

実施時の事故等について、国への報告が徹底されるよう措置すべきで

ある。

○ 副反応報告事例の整理・調査や予防接種における感染防止の徹底に

あたちては、予防接種台帳などにある接種記録は非常に重要なデータ

となる。

各自治体における予防接種台帳の整備やデータ管理の普及、活用のあ

り方についても、個人情報保護の観点や社会保障・税番号制度の導入に

向けた状況も考慮しつつ、今後、充実させる必要がある。

○ 上記のとおり、副反応報告等で得られたリスクについて各行政機関

との情報の共有や管理・対応ができるよう、国における体制の充実が

求められる。

(4)現場への周知・指導の徹底
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○ 現在は自治事務になっていることを踏まえつつ、各行政機関の責任

と役割分担の下、国は現場への技術的助言の徹底には引き続き取り組

んでいくことが必要である。

具体的には、
日 先進知見を踏まえつつ、医療従事者の視点に立った、予防接種の

実施に係るテキス ト等の作成や、
ロ メルマガなど様々なツールを用いて予防接種の先進知見や事例、

実施方法等を共有する仕組みの構築など、

通知発出だけではない、きめ細かな取組に努めていくことが求められ

る。

○ 市町村は、医師である保健所長や地区医師会の専門的見地に基づき、

予防接種の実施について検討 口精査を重ね、地域単位での予防接種の

安全な実施に努める必要がある。

具体的には、市町村は、予防接種の実施計画を作るに当たつて保健

所長や地区医師会を招集 した委員会を設けて、その委員会において、

保健所長及び地区医師会が医学的観点から先進知見の積極的な収集と

市町村への情報の提供を行いながら予防接種実施にあたつての助言に

努め、市町村はこうした助言等をもとに予防接種の感染症対策を推進

するといった枠組みの充実が求められる。

○ これまで予防接種の安全な実施に向けて先進的に取り組んでいた自

治体があつても、その取組の普及については各自治体の意識に依存 じ

ていた。国は、自治体相互間で横断的に情報を共有してよリー層の安

全な予防接種の実施に向けた取組を考えることができるよう、こうし

た自治体による先進的な取組についての情報を収集し、それらを市町

村に対し周知することにも努める必要がある。

○ また、国から自治体に注意喚起された副反応報告の事例については、

自治体は医療従事者と共有し、予防接種のリスクについて共有するこ

とも必要である。

国は、可能な限り、国立感染研究所・地方衛生研究所等の様々な機

関を通じて予防接種に関する先進知見や事例を収集・把握するととも
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に、副反応に関連する検査体制の充実と、自治体相互間で横断的に情

報を共有して対策を考えることができるよう、保健所や市町村、医療

従事者に対する先進知見や事例の提供を進めていくことが必要である。

O 医療従事者は、医学の基礎教育において、予防接種の安全な実施や

予防接種実施時の感染に関する知見を確実に身につけ、最新のリスク

認識を有することが望まれる。

○ このため、医療従事者が、予防接種の手技・器具の取扱
'日 これらに

よる感染防止策等や感染事例、感染症の正確な知識を医学教育の過程

など医学の基礎教育段階で学び、予防接種の効果や安全性の確保に関

する知見を確実に身につけることができる環境を整えることが望まれ

る。

また、医療従事者の予防接種の知識・技術レベルを向上するよう、

自治体による医療従事者の予防接種に関する研修を実施するとと

もに、
´
各医療従事者の予防接種の実施実態について各保健所が確認して

いくことも必要である。

O 国は、今後も集団予防接種等の際の注射針・注射筒の連続使用によ

るB型肝炎感染拡大の被害者の実態を調査 し、本検討会における調査

結果も含めて明らかになる肉体的 日精神的 日経済的負担及び社会的差

別・偏見の実態を真摯に受け止めるべきである。

また、本事案の背景にはB型肝炎ウイルスの蔓延があり、原因の如

何にかかわらず、B型肝炎ウイルスの拡大防止とB型肝炎対策に引き

続き取り組んでいく必要がある。

○
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第5 おわりに

以上、本検討会における●年間にわたる検討の成果として、再発防止

策をとりまとめた。

「再発防止策」は、予防接種の政策決定に係る情報の把握、予防接種

の危機管理対応、予防接種現場の在 り方、予防接種行政の在 り方や組織

体制の問題にも踏み込んで提言を行つている。

その中には、体制の充実や相応の制度改正及び予算措置を伴うものが

含まれている。

本会議は、国が、迅速かつ真摯に、本提言の実現に取り組むことを強

く求める。

本提言の取 りまとめに当たり、B型肝炎の被害者のご本人 日`ご遺族の     |
方々、医療従事者の方、自治体・保健所をはじめ、ヒアリングやアンケ
上 卜調査、研究班の検証作業など、様々な面でご協力をいただいた方々

に、改めて厚く御礼を申し上げたい。
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奥泉、田中、梁井構成員提出資料

平成 25年 4月 26日

集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の検証

及び再発防止に関する検討会

座長 永 井 良 三 殿

再発防止策についての提言

検討会委員 奥泉尚洋

同     田中義信

 ヽ                    同     梁井朱美

【編 】

～再発防止策策定における基本的視点～

1 これまでの検証結果で集団予防接種等により発生・拡大したB型肝炎感染被害は量的

にも質的にも未曽有の規模であることが明らかとなつた。再発防止の大前提であり、か

つ再発防止の出発点となるのは被害の徹底した調査と被害回復の実現にあることは言を

侯たなし、今後更に被害の徹底した調査と被害回復の実現が図られるべきであるという

ことを大前提としつつも、二度と同種の被害を発生させないために、検証の結果とそこ

から得られる教司1を踏まえて真に実効性ある再発防止策を講じなければならなし、

2 検証結果を踏まえると、次のような問題意識が重要である。

(1)国は、一定の時期から一定の先進知見・危険情報を持ちながらも、被害の発生・拡

大を防止するための措置や被害回復のための措置をとらなかつた。このことは、単な

るリスクに対する認識が正確でないためリスクマネジメントが機能しなかったとい

うことに止まらず、リスクマネジメントの体制のあり方、リスクマネジメントを担当

する者とその担当者を支配する価値観 C川自罰調 14襄亘があることを意味する。

121 国は、国民の生命健康に危害が生じる (可能性のある)事件が発生したという情報

に接しながらも被害の回復と再発防止のための対策を迅速にとらなかつた。それどこ

ろか、 (平成13年の肝炎対策に関する有識者会議報告書においてB型肝炎ウイルス

‐
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の感染原因として集団予防接種が全く無視されたことにみられるように)問題の顕在

化に消極的態度をとつてきた。結局のところ、国の本格的対応は国の法的責任の確定

を待たざるを得なかうた このことは、このような事件が発生したとき適日諦確 に被

害の回復と再発防止のための対策がとられるようにするためには、そのことと法的責

任追吸と切り離された体制が必要であることを意味している。

13)いずれにせよ、予防接種行政に係る制度の運用のみならず、制度そのものにも問題

がある。

3 前項 1)の問題に関して重要なのは次の点である。

(1)厚生行政の基本は国民=人一人の生命健康を守ることにあり、たとえ「国励 全般

の生命健康の維持や公衆衛生を目的とする場合でも、そのために個々の国民の生命健

康を犠牲にすることは許されなしヽ 厚生行政の担当者はすべからくこのような人権意

識を持つ必要がある。

しかも、集団予防接種等における注射器等の連続回明は、「国民」全般の生命健康

の維持や公衆衛とのために必ずしも必要不可欠であつたわけではなく、予防接種等を

効率的・経済的に実施するために行われたものに過ぎないのであるから、そのために

国民の生命健康が犠牲になつたということには、より重大な問題があると言わざるを

得ない。

また、国民τ人一人の生命健康を守ることを軽視した結果、国民の生命健康に関わ

る法令の遵守について徹底する姿勢、体制に不十分さがあり、それが長期間克服され

ないできた。

121 国民の生命健康に関わる厚生行政にあつては「予防原則の胸 が必要だというこ

とである。国民の生命健康に関わる問題については、原因 (因果関Ю が確定できな

ければ対策をとらないということではなく、それが原因である可能性があるのであれ

ば安全率を見込んで、早く、広く対策をとることで被害の発生、拡大を回避できるの
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だという姿勢に立つ必要がある。

4 前項 2)の問題に関して重要なのは次の点である。

国民の生命健康に関わる問題領域にあっては政策推進部門とその過程で生じる諸問

題についての監視・是正部門とは分離 0独立した組織であること (第二者性、独立D

が必要不可欠だということである。具体的内容は諸般の事情を総合考慮しなければなら

ないとしても、この本質は譲れなし、

【各論】～具体的な再発防止策について～

第1 先進知見・危険性情報 (事例を含む)を収集・分析する機関の設置

[提言の趣旨]

1 国民の生命健康に関する厚生行政分野について、先進知見・危険性情報 (事

例を含む)を網羅的に収集・分析して、関連する行政部署に情報を伝達する機

関を設置する。

2 前記機関が収集した情報については、プライバシー保護等の観点から公開で

きない場合を除いて、一般に公開する。

[提言の理由]

1 イギリスでは1940年代 50年代を通じて針だけでなく注射筒による汚染

の危険性が指摘されているし、 ドイツでも1950年の時点で肝炎の感染を防

ぐために注射器の滅菌に関するガイドラインが存在していた。しかし、厚生省

(当 時)の担当部署である防疫課がそれを把握しておらず、「注射針を取り換

えるべき必要性の医学的根拠としての文献」が見当らない旨の発言 (1970年発

行医学誌)を したりしていた。

また、国内の臨床現場においても、同一の注射器を使用した後の流行性月干炎

が多発したとの報告は古くからなされており、それらの危険性情報も予防接種

‐
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行政に活かされたとはいえない。

2 このように、先進知見や危険性情報の収集・分析が不十分であったために被

害の拡大がもたらされたことが明らかになつた。

‐
3 このため、再発防止のためには、国の内外を問わず先進知見 P危険性情報を、

網羅的に収集・分析して、関連する行政部署 (厚生労働省内だけでなく、適切

に全自治体にも)に情報を伝達する機関を設置し、行政施策に反映させる必要

がある。

4 前記問題点は、予防接種の分野に限らず、広く国民の生命健康に関する厚生

行政分野に通有する問題であるため、収集する情報の対象分野については、国

民の生命健康に関する厚生行政分野とすべきである。

5 前記機関が収集 した情報については、行政機関にはもちろんのこと、一般人

にも公開することにより、さらなる情報の収集や有効な施策の推進を促すなど

の効果が期待できるため、弊害のない限り公開すべきである。

[提言の補足]

危険性情報を収集 しやすくするために、事例などの届出制度の簡略化、 (地方

自治体 0医療機関への)届出に対するインセンティブ、制度の認知度アップのた

めの方策が必要である。

第 2 「事件調査委員会」 (第二者機関)の設置

[提言の趣旨]

1 国民の生命健康に関する厚生行政分野について、国民の生命健康に危害が生

じた事件及びそのおそれのある事件が発生した場合、法的責任の追及とは切り

離し、迅速にその原因究明のための調査を実施するとともに再発防止策や被害

者救済策を検討し、厚生労働大臣または原因関係者に対し必要な施策又は措置

-4-



の実施を求める恒常的な第二者機関 (「事件調査委員会」という。)を設置す

る。

2 また、事件調査委員会設置を実現するため、設立準備検討会を早急に立ち上

げる。

[提言の理由]

1 予防接種におけるB型肝炎ウイルスの感染事例に関し、昭和30年代から肝炎

の集団発生事例が報告され、昭和40年代には予防接種が原因と疑われる事例が

報告され、昭和50年代には明らかに予防接種での感染事例が報告されている。

しかし、これらの事例を国として的確に検討、検証しておらず、感染防止対策

が全く取られなからた。

さらに、昭和63年における注射針・筒の取り換えの指示の後においては、B

型肝炎被害については、行政の施策の過ちを前提とした国の法的責任が争われ

たこともあり、行政における原因究明や再発防止、被害者救済の施策が進まな

かつた現状があった。かかる弊害をなくすためには、法的責任と無関係に、迅

速に、事件の原因を究明し、再発防止や被害者救済のための対策を検討するた

めに、行政の担当部署とは別個独立した、提言の趣旨記載の機関を設置すべき

である

2 前記問題点は、予防接種の分野に限らず、広く国民の生命健康に関する厚生

行政分野に通有する問題であるため、第二者機関が対象とすべき分野について

は、国民の生命健康に関する厚生行政分野とすべきである。

3 今回提案する第二者機関では、その対象を幅広く設定するものであるが、類

似の組織が存在しないものであるうえ、既存の組織との連携や、業務分掌の間

題点など、設立にあたつては検討を要する事項が存在する。そこで、本検討会

における提言を踏まえた第二者機関の設立を確実に実現するために、設立準備
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会の創設を併せて提案する。

[提言の補足]

事件調査委員会については、以下の点に留意すべきである。

1 組織

(1)十分な調査及び被害拡大防止体制を実現するため、以下の理由から、第

二者機関として(行政からの「独立性」を有することが必要である。

① 第二者機関が厚生労働省の下に置かれた場合、国民の生命健康 (個人

の人権)よ りも施策遂行が優先される懸念があること

② 施策を立案 した厚生労働省の下に置かれてしまうと、責任追及を回避

するため、迅速な被害拡大防止策をとることや中立公正な役割を果たす

こと等を期待することが難しいこと

(21 当該第二者機関には、被害拡大防止に必要な施策を提言するため、国民

の生命健康に関する最新の知見・情報を調査 0収集し、分析するだけの「

専門性」と、被害の発生拡大を防止するための「迅速性」を備える必要が

ある。

輸)上記の独立性を担保するため、また、国民の生命健康という最も重要な

分野を扱うため、独立行政委員会 (三条委員会)の形態が望ましい。

14)ま た、必要に応 じ、PMDAや 国立感染症研究所といった関連組織のほ

か、「薬害再発防止のための医薬品行政などの見直しについて (最終提言

)」 において、創設が提案された「第二者監視・評価組織」との連携も視

野に入れるべきである。

2 権限・業務                            :

(1)国民の生命健康に関する厚生行政分野について、国民の生命健康に危害

が生 じた事件及びそのおそれのある事件やインシデン トについて、一般国
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民や全国の医療機関・保健所等からの報告を常時受け付ける。

12)(1)に 関する被害発生が確認された場合、あるいは施策の安全性に疑義が

生じる情報を把握した場合、独自に、あるいは外部の機関に依頼して、当

該厚生行政に関する先進知見・施策の安全性に関する情報収集を行う。

13)収集した情報について、調査・分析・検証し、原因究明を行うとともに、

再発防止策や被害者救済策を検討する。

に)前記検討の結果に基づき、厚生労働大臣または原因関係者に対し、必要

な施策又は措置の実施を求める提言・勧告を行う。

第3 法令等の適正化と遵守を徹底する体制の整備

[提言の趣旨]

1 国民の生命健康に関する厚生行政分野について、国民の生命 健ヽ康に影響の

ある法令等 (法律、政令、省令、告示等をいう。以下同じ。)を制定・変更す

る場合 (法律については、当該法律の制定 。変更についての法案を厚生労働省

が国会に提出しようとする場合をいう。以下同じ。)は、専門家や学識経験者

や被害者を含む構成員で構成される第二者機関の意見を聞くようにする。また、

第二者機関は、厚生労働大臣に対して、法令等の制定・変更について提言でき

るものとする。

2 法令等の遵守を確保するために、以下のように制度化する。

(1)法令等の遵守状況について自治体等の実施機関に報告を求めなければなら

ないような規定を当該法令等に合わせて定めておく。

121 実施状況等についての自治体等の実施機関との協議機関を設置する。

旧)行政と医師会等の委託を受けた機関との間の定例会合等を開催するような

努力義務を課す。
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に)法令等の制定の際に、遵守できるような予算措置を構築する。

[提言の理由]                        、

1 検証結果から、国および自治体 0医療現場における以下のような問題点が明

らかとなつた。

は)国における問題点

予防接種における注射針・注射筒の交換・消毒について、国は予防接種法

に基づく厚生省令や厚生省告示を出してはいたが、先進知見、WHOか らの

情報等はすぐに反映されておらず、内容としては不十分であつた (注射筒の

交換を定めていなかつた)。

9)自治体・医療現場における問題点

厚生省令や厚生省告示において注射針の交換は定めていたところ、これを

遵守していなかつた自治体があり、その原因として、国が厚生省令や厚生省

告示を出しても、自治体がその省令等の実施の指導していたか、現場が省令

等に従って実施していたかについて確認したり報告を求めたりできる体制が

整備されていなかつた。

予防接種についての国の自治体に対する助言・勧告、資料の提出要求、是

正措置要求といつた地方自治法上の権限は行使されていなかった。

厚生省においても、自治体においても)規範に対する認識が甘かつた。ま

た、厚生省と自治体や現場との情報の共有ができていなかつた。

予算上実施することが難しかつたという自治体もあつた。

(3)問題点のまとめ

① 予防接種の実施について、法令等の内容が十分なものではなかった。

② 予防接種の実施について、法令等の遵守が指導・実施されておらず、厚

生省が自治体や現場の状況を把握 しきれていなかった。
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2 前記問題点①については、法令等を適切な内容のものとする必要があること

から、法令等を制定・変更する場合には、施策を推進していく側だけでなく、

第二者的立場から判断される必要があり、提言の趣旨の前段のとおり制度化す

べきである。

3 前記問題点②については、

(1)地方自治法上に助言・勧告や、資料の提出の要求等の権限が定められてい

たにもかかわらず行使されていなかつたことからすると、当該法令等に直接

報告を求める規定を併記すべきである。

(2)現場の状況を確認することでどのような状況になつているのかにつき情報

が共有できれば、事故の発生を未然に防止あるいは拡大を即時に防止するこ
｀

とができると考えられるため、行政機関と現場とで情報を共有できるような

体制が必要である。

(3)法令等が出されたものの予算がなかつたために実施できなかつた自治体が

あることからすると、法令等の内容を実施できるための予算を確保すべきで

ある。

4 前記問題点は、予防接種の分野に限らず、広く国民の生命健康に関する厚生

行政分野に通有する問題であるため、本提言の対象とすべき分野については、

国民の生命健康に関する厚生行政分野とすべきである。

第4 教育に関する問題 (厚労省職員、医療従事者,一般)

[提言の趣旨]                      、

1 厚生労働省職員に対して、その使命が国民の生命健康を守るべきことにある

ことを徹底し、厚生行政全般において、個人の生命健康が尊重され安全性が最

優先されるべきことを、B型月千炎訴訟などの健康被害に関する被害者の声を聞

‐
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く機会を設けるなどして教育する。

2 医療従事者に対して、感染症についての教育をするとともに人権意識を高め

る教育をすべきであり、医療関係者を教育する医学部・看護学部等の学生に対

しては、B型肝炎訴訟などの健康被害に関する教育を行い、このような被害を

2度 と繰り返ぎないような教育をする。

3 -般の初等中等教育においても、B型肝炎訴訟などの健康被害に関する教育

を行い、人権尊重の意識を啓蒙する。 .

[提言の理由]

1 厚生労働省職員に対する教育について

最も重要な使命であるの国民の生命・健康を守るという観点が希薄になつて

いたことが、安全性を後退させて注射器の回し打ちを長年放置し続けた大きな

原因であると考えられる。一般の医療行為においては早期にディスポーザブル

製品が導入されていたにもかかわらず,予防接種の現場では昭和63年におい

てもディスポーザブル製品が導入されていなかった自治体があった等の実態を

みれば、公衆衛生行政における安全意識の希薄さは顕著である。

厚生労働省職員に対しては、B型肝炎被害などの事例に学んで国民の生命健

康を守るべき使命を徹底すべく趣旨記載の教育をすべきである。

2 医療従事者に対する教育及び医学教育について

(1)医療従事者に対するアンケー ト集計では,B型肝炎の感染性に関して認識

した情報源として医学教科書と回答した人数は半数にも満たず、B型肝炎の

感染性や感染経路についての認識が不十分であつたと回答した医療従事者が

多かった。

(21 被害実態調査結果からは,約 6人に1人の患者が,B型肝炎ウイルスの感

染原因について性感染であるという誤つた原因を伝えられ (性感染ではB型

‐
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肝炎は慢性化しない)嫌な思いを強いられているという実態が明らかとなつ

た。

に)こ のように、感染症に対する医療従事者の認識不足や人権意識の欠如があ

ることから、医療従事者や医学教育を受ける学生に対して、提言の趣旨記載

の教育をして、感染症に対する基礎知識を習得させるとともに人権意識を高

めるべきである。

3 -般国民に対する教育について

B型肝炎患者に対する差別・偏見は,医療関係者からのみではなく,一般社

会においても存在することから,専門教育だけでなく,一般の初等中等教育に

おいて,集団予防接種における健康被害の実態を学習することにより,人権尊

重の意識を啓発する必要がある。

第5 さらなる被害実態調査の実施

[提言の趣旨]

専門家等により構成される調査研究機関を設置し、集団予防接種によりB型肝炎に感

染した被害者をヒアリングするなどして、B型肝炎被害の実態をさらに掘り下げて調査

する。

[提言の理由]

被害の徹底した調査と被害回復の実現が図られることは、再発防止の大前提であり、

かつ再発防止の出発点であるところ、検証作業においては、被害者に対するアンケート

調査1髯子われたものの、被害の質的な側面についての調査は不十分であるため、被害者

に対するヒアリングなどを通して、集団予防接種によるB型肝炎被害の実態をさらに掘

り下げて調査し、深刻な被害の実相を明ら力ヽこする必要がある。このため、専門家を含

めた調査研究機関を設置して同調査を行うべきである。
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第6 予防接種法の健康被害救済制度を検討する機関の設置等

[提言の趣旨]

1 予防接種法に定められた健康被害救済制度が、集団予防接種等によるB型肝炎感染被

害について機能しなかつた理由を調査検討し、同種被害について、同制度が機能するよ

うな方策を検討する機関を設置する。

2 国は、集団予防接種等によるB型肝炎感染被害者に対して、早期に完全な被害回復を

実現するために、救済制度の周知徹底や救済制度による被害回復の迅速化を図るなどし

て、早期の被害回復の実現に努力すべきである。

3 国は、黙 舘 併誌′に務改協護宇)において約束した恒酔 の実施を譲 に履行

すべきである。

[提言の理由]

1 早期にかつ完全に被害者に対する被害回復の実現が図られるべきことは、再発防止の

ための当然の大前提であり、かつ再発防止のための出発点でもある。

2 ところが、予防接種法に定められた健康被害救済制度は、予防接種による被害者に対

して早期の被害回復を実現する制度であるにもかかわらず、集団予防接種によるB型肝

炎被害者に対してはまったく機能しなかつた このため、同制度が集団予防接種による

B型肝炎被害について機能しなかつた原因を調査検討し、同種被害についても同制度が

機能するようにするためにはどうしたらいいかを検討する機関を設置すべきである。

3 さらに、集団予防接種等によるB型肝炎感染被害者に対しては、基本合意が締結され、

さらに特措法も制定されて、一定の被害回復が進められているものの、いまだ多くの被

害者の被害回復ができていない状況にある。このため、国は、救済制度の周知徹底や救

済制度による被害回復の迅速化を図るなどして、早期の被害回復の実現に努力すべきで

あると

4 被害者に対するアンケート調査からは、集団予防接種等によるB型肝炎ウイルスヘの
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感染被害が、身体への被害と治療のための経済的負担だけでなく、家庭内、仕事・就職、

医療機関、結婚、出産等の様々な場面で障害となつていること、また、不当な差別・偏

見を経験してそれを怖れて誰にも感染を知られないように生活していること、症状の進

行による肝硬変や肝がんの発症、医療費の負担増、仕事の継続の困難等の将来に対する

不安を抱えながら生活していること等が明らかとなったもこれらのことからすると、基

本      に基づく被害回復は必ずしも完全な被害回復とは言えなし、 さらには、

基本合意や特措法で必要とされる資料がそろわないために、その被害回復の措置を受け

られない被害者も多し■ このため、国は、被害回復の一端として、基本合意 (第 5恒久

対策等)における、「被害者を含む肝炎患者等が、不当な偏見、差別を受けることなく

安心して暮らせるよう啓発・広報に努めるとともに、肝炎ウイルス検査の一層の推進、

肝炎医療の提供体制の整備、肝炎医療に係る研究の推進、医療費助成等必要な施策を講

ずるよう、引き続き努めるものとする。」との約束を、誠実に履行すべきである。

以 上
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平成あ年 月29日

集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の

検証及び再発防止に関する検討会

座長 永井良三様

¨ 躙

全国予防接種被害者の会 理事

野口友康

資料4 集団予防接種等によるB型町淡感染拡大の

検証及び再発防止策 ω に関する追加・補足案

1.        をinn
P12日本におけるB型肝炎ウイルスの感染及び感染被害拡大の実態に研究班調査報告書P29の

感染者数の推移の推定数の追カロをお願い致しま丸

2,「国民ひとりひとりの人権尊重の欠如の原因となつた行政の体制、体質J下記下線部

の追加  (i飽 という言葉を入れて頂きたし

'S、

どのようにいれるかは検討が期

P34(1)国の姿勢

厚生労働行政は国民ひとりひとりの生命と健康、そしてそれに関わる人権を守ることを使

命として取り組むべきであるが、リスクマネージメントの観点から振り返った場合、歴史

的に、発生頻度は低いが結果が重大と考えられるリスクの把握と対応に不十分又は不適切なと

ころがあったと考えられる。

特に、リスク認識が適期に更新されず、行政としての対応が適期に成されなかったこと、そし

てその原因となった行政の体制と体質が今回の本質的な問題であつたと考える。

3.「国民ひとりひとりの人権尊重」の追加

P40(1)国の姿勢

○ 国は、国民ひとりひとりの生命と健康、そしてそれに関わる人権を守ることを最大の使命

として厚生労働行政に全力を尽くすべきである。このため、十分な情報 。知見の収集・分析・

評価とそれに基づく適切な対応をとることができる体制を常に備えていくべきである。

4.本検討委員会としてB型肝炎被害者への理解の追加

P45おわりに ページ文章8行日

本会議は、B型肝炎被害者原告から意見陳述および 1311名の被害者の方からのアンケート調

査を通して、被害者の方々が今も直面している肉体的・精神的・経済的負担及び差別 。偏見の

実態を大変重く受け止めた。本会議は、三度と同じような被害が起きないように、国が、迅速

かつ真摯に、本提言の実現に取り組むことを強く求める。

5。 再発防止策に関する疑間点

P40再発防止について

【疑問点】

今回の検討委員会の報告書中で、行政のリスクの想定やリスクマネージメントのあり方が、

大きな問題のひとつとして指摘された P34以降、「リスク」という言葉が約 18回使われてい

る。今後、同じような被害を三度と起こさないために行政は、様々で広範囲なリスクの想定と



リスクマネージメント (薬害、疫病、訴訟対策、社会、識 情報、マスコミ対策等 )々に対

処していかなければならなし、 しかし、印いリスクでいつ誰がどのようにリスクの想定やリ

スクマネージメントを行うの力Jは抽象的ではつきりとしていなしヽ また、帥 リスタマ

ネージメントが確実に機能している力Jを確認することもできなしヽ したがって 本檎議会は、

一歩踏み込んで、いつ誰がどのようにリスクの想定やマネージメントをすべきであるか、つま

り、現行リスクマネージメント手法のレビューを提言に含める必≡があると考える。

【何がリスクで誰がどのようにマネージメントするのか】

例えば、『薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (最終提言)』 の厚生労働省

職員へのヒアリングで『人員不足で被害を最小限にするため迅速・十分な対応を取る自信がな

い/rp■の職員数では、日々 の問題処理に疲弊し、国民の生命に直結する問題に先手で取り組

む余裕がない/目 の前の作業に忙殺され、過去を理解し、未来に向けた作業に割く時間がない』
iなどといつた現場の率直な意見が多数あつた。上記の状況がすべてにあてはまるとは限らない

が、我が国の財政事晴の悪化による各省庁の予算削減、公務員定数削減k公務員給与削減の現

状をみると、行政の人材のみでのリスクマネージメント体制の構築は容易なことではないと考

える。つまり、これまでのように多岐で複雑な問題のすべてをイテ政の責任と役割だけでカバー

することに限界がある。行政が日々 の煩雑な業務にに殺されているなかで、将来のリスクの想

定、リスクマネージメントや既に起こつてしまった予防接種禍等の被害者の恒常的なサポート

に割ける時間は非常に限られている。そしてすべての役割を行政が担うことが不可能な状況で

ある。障 会全体でリスクを許容すべきであり、マスコミや国民が果たすべき役割がある』
iiと

いう行政当事者からの意見もある。

【国民、専門家、行政のすべての視点が生かされたリスクの定義、想定、マネージメントの必

要性】

最近では、道路や公共施設の破損個所を住民がスマートフォンのアプリケーションを利用し

て、情報を行政に送り、行政は修理を住民に依頼するという行政と住民が協調、直接参カロ型の

取り組みが見られる。 行政がすべての破損個所 (ま た、破損により事故等が起こるリスク)

を把握することは困難なためである。つまり、明るみに出やすい問題 (大きな破損または大き

なリスク)であれば、何がリスクであるかは把握しやすいが、まだ見えていない、その兆候、

見えにくい問題 (その時l■lヽ さか破損、小さなリスク)は、把握が難しセヽ また未曾有の原子

力発電事故など安全神話を信じていたものにさえ大きな死角があつた。今回の検討会で議論を

したリスクが過去のものであり、現在はゼロリスクであると考えることはできない。したがつ

て、これまでの常識、リスク想定、マネージメント手法を改めて疑い、根本から問い直す作業

(委員会)が必要であると考える。そのためには、広範囲で様々な視点をもつた専門家、国民

行政が分離するのではなく、対話的、協調的な参力日が必要である。参カロメンバー以下のような

方々が考えられる。

① 専門家 (特に、医療、公衆衛生学、社会学、哲学、宗教学、環境学、公共政策、リスク

学を含む)② NPO、 NGO,人道支援団体、被害当事者団体、障害者団体 一般市民、社

会活動家 ③ 行政                         以上

障 害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて 撮終提ヨ 』平成22年 4月 28日 薬害肝炎事件の検証及び再発防止

のための医薬品行政のあり方検討委員会 pp26 28 2010 下線は筆者挿入

障 害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (最終提言)』 平成22年 4月 28日 薬害肝炎事件の検証 及び再発防

止のための医薬品行政のあり方検討委員会 p182010



八橋構成員提出資料

平成 25年 4月 30日

集団予防接種等による己型肝炎感染拡大の検証

及び再発防止に関する検討会

座長 永井 良三 様

集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の検証

及び再発防止に関する検討会

構成員 八橋 弘

資料 4「集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の再発防止策について (案 )」

について (意見書 )

4月 3日 の第 9回集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の検証及び再発防

止に関する検討会における資料 5「具体的な論点 (たたき台案)」 に対し、当方

から「感染拡大がこういうら、うに広がつた理由の中に医学的なコメントがない

のが少しあるので、補足したい」として「医学的に、現在においても感染経路

の証明というのが難しいということを念頭に置いた上で、また行政的にどうす

べきかというのを議論していただくのがいい」との意見を申し述べさせていた

だきました。

ついては、前回の当方の意見について、裏付けとなる医学的データを別添と

してお示しするとともに、資料 4「集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の

再発防止策について (案)」 中の42ページにある同様の趣旨の記載について、

より正確性を期すため、以下のとおり修正するよう、申し述べます。

<修正案>
B型肝炎感染|こ ついては、潜伏期間に幅があること、不顕性感染例も存在する

という疾病の特徴から、特定のエピソー ドがない場合には現時点でも感染経路

の特定が困難であることの認識が必要である。



B型急性肝炎 (成人感染例)の感染経路(N=547)

1991年 -2009年の期間、28医療機関にB型

急性肝炎で入院加療をおこなつた547名 を
対象に調査。

対象547名 の平均年齢35.6± 14.8歳、男性
367名 (67。 1%)
感染経路不明が272名 (50%)を 占める。

囲セクシヤルコンタクト

Z医療機関での感染

■その他

□不明

医療機関
での感染′
N=16′ (3%)

□ 不 明′

N=272′

(50%)

その他′N=10′ (2%)

γ■7′ησσ%月,狗古sυ ttα5わF.6υ古201261:765-773
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ABSTRACT
ObieCIVe TO oxamhe recent trends of acute hた clon

wlh hepalls B宙rus{HBVI h」 apan by nalonwlde

surve‖ lance and phylogenelc analyses.

Methods Du百 ng 1991 through 2009′ a senlnd

suⅣe‖ lance was conducted in 28 nalonal hosplals h

a prospect市e coho威 studv Genotypes of HBV were

determined in 547 pajents with acute hepatlis B.

Nucにolde sequences h the preS1/S2/S gene Of

genotype A and B isolates were determmed for

phylogenetic analyses.

Results HBV genotype A was detected in 137{25%

(aCCOmpanied by genotype G in one}}pajents,B in 48

(9%},C in 359{66%}′ and other genotypes ln the

remanhg three Ю 5%|.HBV perゞ eゞd hf¨e wth

genotype A including the one abcompanied by genotype

Gi another was co― infected wlh HIV type l.The

genotypё was A in 4 8%of pajents durhg 1991-1996,

29,3%during 1997--2002′ and 50 0%during

2003-2008 in the caplal region,as against 6.5%,85%

`nd 33.1%,respeclvely,in other regions Of the l140enOtype Aヽolates,13{114%}were subgenotype Al,

and 101(886%l were A2,whereas of the 43 genctype

B iso!ates,10{233%}were Subgenotype Bl,28{651%}

were B2,two{47%)were B3,and three 17 0%l were

B4Sequences of 65{64%}bolates of A2 were identical,

as were three(23%l of Al,and f市 e(18%l of 82,but

none of the Bl′ B3and B4 isolates shared a sequence

Conclusions Acute infection with HBV of genotype A′

subgenotype A2 in particular′ appear to oe inCreasing`

mahlv throu9h sexual contact,and spreading from the

capital region to other regions in」 apan nationwide.

infeclon pergsted in 4%of the patients uЛ th genotype

A`and HBV strains wlh an identta:sequence prevaled

in subgenotype A2 infeclons Thヽ studv indicates the

need for un市 ersal vaccinalon of young people to prevent

increases in HBV infection in」 apan.

What h atteadv known about thヽ SutteCr
レ :n」apan′ a na10nd preVen19n proorammё  was

started in 1 986 vvith seiectivё  vaccination of

6abiel bom l mothさに赫||lcairy hlpalls B
viruS{HBv).Since● enf ithe prevalence of

翼l:鵠n:ぶl臨ettFI`紺lg VOung軒

HoweveL retrospeCJVe StudeS hdcate that the

f"quencv Of HBV genOtype A is inCreasing

謡II「 tFi:ηl:1洋

‖fillllillinill[il
than infec10n vvth O“ er genOtypeS・

監淵 譜

rt森

£LTlilyTT押 驚

incldence of AHB and factors responsib!e for

changes over manv years are not known.

What are the neWttnttngS?  |
卜 Thiも is a prospё ctive cOhort studv for survel‐

lance of AHB throughout 」apan in a natipnal

. .よ
a‖

:i駆l:『Ψ

elH: in J:lan has not

decreased′  because genotypё  A infeclons

have increased over Jme.          
´

Genotype A infeclons started to increase in he

capital regiOn Of Japan′ and then spread to other

re9ions 5-6 years:ater.

About 90%of genotype A found in AHB pajents

in Japan is subgenOtype A2.

Subgenotype A2 isolates from pajents with

AHB tend to presbrve sequence identity over

Jmer indicajng that particu!ar subgenotype

A2 strains have been transmitted without

under9oing mutalons.

扉1lyttl庫瑠i二潔'窯鯉け監:塩
genotypes arc associated with distinct chnical

manlfestations,such as severity and Progression of

Gr 201261765-773 dd10 1136/9可■‐2011‐3flC1832

糠濯凛11∫l諾ず轟t揮∬軍鳳c性:麗」
器嘉賢fttaFじ高精電Ъお躍:1篤れ出
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:榊螂報巻鱗椰蘊
‐

infections in Japan,               1                     1

1 Herd Vac6ihatioh of younger generations need, to be
cbnsiderel ih Japan. 

ヽ
 1              

‐
:                    :

li鷺:h露峡篇綿f」∫[兜懲χlg4t操』l,1寧
驚χ[::ti鳳 .[り::Ce the repllcatbn of HBV and dic」

According to a report from Japan in 2001′
19 8ёnOtype C was

the rnost prevalent(847°/。),fOl10wed by genOtype B(12273)and
A(17%),amOng patients with chrOdc hepatitis B In 2002,

郡 驚 き凛 庶 洲 じ革 紆 群 i愴1電1譜:ぶlf翡
Severalreports have shown thatinfection wlth HBV genotype A

is associated with PartiCular sexual behaviours, such as homo一

群 l観 :y思 Ⅷ 蹴 甜

Sf甜
1淵 軍

Sげ
″喘 盤

reports have raised concerns about the ho● zontal HBV infection

in adults, which,in general,is cOnsidered to resolve spontane―

ously HOweve■ adult‐acquired HBV infectiOn may result in

chrOnic HBV infection in some instances

lnfOrmatiOn on changes in genotype dist五 bution over time,as

wen as genotype―specinc chnical manifestations, may help in

planning preventive measり reS and antiviral therapy strategles

Therefore it is important to exarninc ho"genOtype A infection

has spread in JaPan, and whai clinlcal and virological charac‐

tenstlcs lt posSesses.

We have been conducting a nationwlde,sentinel surveilance

on acute宙 ral hcPatitis for more than 30 years As part of this

survellance,a prospective cohort study has been conducted on

547 patients with AHB in 28 medical centres over the 19 years

frOm 1991 t0 2009 GeOgraphical and longitudinal distributions

of HBV genotypes/subgenotypes were surveyed, and their
inllucnce On clinical outcome was cvaluated

PAT:ENTS AND METHODS   ‐

Patients

A鯛 腱髄1∫11:電R3■ 籠fttd諄 WI∬ (I湘
Hospital Acute Hepatitis Study Croup(INHAHSC)They were
admitted to 28 national hospitals from January 1991 to the chd

of December 2009 They were grouped geographically into two

areas:the capital regiOn(Gunma,Stttama,To,O and Kana‐

gaWa)and Other regions(lgure l)Patients were also longitu―

dinally categorised intO three peHod, lst(1991-199o,2nd

(1997-2002)and 3rd(2003-2008)In additiOn,thё  year 2009
provided the mOst recent data Of the 681 patients,547(803%)

entered the stuと協 fOr whom serum samples were avallable On

admission and had been stored at-20° C
The diagnosis of AHB wls based on the following crite壺 a:(1)

acute onset of Lver iniury without a history ofliver dyshnction;

(2)deteCtiOn of hepatitis B surface antigen(HBsAgl in the

766

026

027 028

F:gur● l  Locations of participating hospitais in Japan.Hospita:s in the

capna:region{Ml― M8)are indiCated by eight c:osed crcles,and those

in other regiOns(09-028)by 20 open circles.Numbers in parentheses

indicate the total number or enrO‖ ed subieCtS for each site.The hospた ais

are:Ml,Nishigunma Hospita:,Gunma,M2,Nishisaitama‐ Chuo Hospita:′

Sakama M3,Nalond Dヽ aster Medに d Center,TokYOi M4′ TokY0
HostttJ′ Tokyq M5,Tokyo Medcd Center′ Tokyc M6,Nalond Center
for Global Health and Medicine,TQkyo:M7,Sagamihara HosplaL

Kanagawa, M8′ Yokohama Medical center′ Kanagawa:09,Asahikawa
Medica:CenteL Hokkaldo; 010,Hokkaido Medical Center,Hokkaidol

011,Sendal Medical Center, Mivagi;012,Matsumoto Medical Center′

Nagano′ 013′ Kanazawa Medical Centeι  ishikawa 014,Nagoya
Medcd Center,AicH;015′ KYOtO Medに d Center,KYOtq 016,Osaka
NatiOna:Hospila!′ Osaka;017,Osaka‐ Minami Medical CenteL Osaka;

018,Zentsur HOsphat Kagawa;019,Yonago Medctt CenteL Totto嗜

020,Okayama Medicai Center,Okayama;021,KurO Medica:Cehter and

Chugoku Cancer Center′  Hiroshima:022, Kokura Medical Center′

Fukuok年 023,KYushu Medicd Center,Fukuokar 024,Beppu Medに J
Center,Oita;025,Oita Medica!Center,Oita;026,Kumamoto Medica:

Centeら  Kumamotor 027, ureshinO Medicai CenteL Sagal and 028′
Nagasaki Medical CenteL Nagasaki.

serum;(3)positi宙 ty for lgM antibody to HBttcorё  antten

(lgM anti_HBc)in hgh titres(detectable in sera d」 uted 10‐ fold),

and(4)absenCe Of Past or family hlstory of chronic HBV
infection.Severe acute hepatitis(SAH)was deined as
prothrombin timc(PT)≦ 40%and hcPatic encephaloPathy of
grade≦ I.Fulminant hepatitis(FH)Was diagnOsed from PT
≦40%and hepatic enccPha10pathy of grade≧ H Patients in

whom HBsAgremainOd in the serum for>6 rnonths after onset

were considered to have acquired chЮ nic HBV infection.The
fol10wlng infonnation was couected from each patient:ycar and

age at onset′ gendel resid9,tial area′ HBsAg,IgM anti‐ HBc,
alanine aminotransferase′ total b■ rubin,PI seVerity of l市er

disease, mortalty routes of tranSmissiOn, こexual bchav10urs,

travdling abroad in recent past, HBV genotype, mutations in

precorc(PreCl and COre promoter(CP)regiOns,and RNA of
hepatitis D virus AntibOdy to HⅣ  type l(anti‐ HIη Was

―

〆

6ヒ1201261,65-773 dd10 1136/guln卜 2011‐ 300832
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determined in patients who were at high nsk and gave consent

to testing

lnformed cbnsent was obtained from each Pattnt.The study

protocol conforms to the ethical guidelines of the 1975 Decla―

rati6n o〔  Helsi記に a,d the Ministry of Education, Culture,

Sports Science and lechnology of Japan,and was approOed by

the ethics committec of each institution.

Extraction of HBV DNA

HBV DNA was extractedヒ om serum(100 μl)by the sMITEST

EX― R&D Nucicic Acid Extraction Kit(ヽ 儒L Co,Nagoya′ Japan)
and used br genotyping/subgenotyping and detecing muta‐

tions in PreC and CP re」 OnS

HBV genotypes

Cenotypes were determined in Nagasakl Medical Center wIlh

the SMITEST HBV CenOtyping ICll(MBLl by hyb五 diSation

導 :。序
Pespedi:lob∝

mm“ 1ヽed on a sond_phase

Determinatlo■ of HBV subgenotypes

For subgenotypin3 HBV DNA was ampliled by PCR with
TaKaRa Ex Taq(■kara B16,Shta,Iapan)PCR was performed
with apprOpHate nested primers to amplify a～ 1 2 kb sequence

in the preS1/S2/S gene(nucleOtides 2854-835 h the reference

isolate lABl1607乃 )PCR prodЧCtS Were puriled,subieCted t。

cyclc sequcncing reaction with the BttDye Termhator vl l

lApplicd Blosystems,Tokyo,Iapa。 ),and applied to the DNA
sequencer(3100 Avant,Applied Biosystems)

Mutations in the PreC and CP regions

The A1896 mutation in the PreC re」 On was detected by the

enzyme― linked miniscquence assay(SMITEST HBV PreC ELⅣ 鳳
;

Roche Diagnostics,Tokyo′ Japan),and轟 u,ations in the CP

region for T1762/A1764 by the enzン me-linked sPecinc Probe

assay(SMITEST I‐ IBV COre PromOter Mutatbn Detectionく ち

智:露雷鳳鳳ξttI鰤V響鋭盤 %r、“
Phvlogenetic ana:yses

NuclcOtde sequences were aligned,and phylogenetic trees were

COnStFucted by the CLUSTAL W program v1 83(DDBJ home‐
page:http:〃 clust」wddbi nig aC ip/tppihtd)・ The statistical

vandity Was assessed by bootstrap resam口 hg Wkh 1000 re口 i―

cates Referencc I・ IBV strains were ret五 eved from the GenBank

database

Statistical anaivsis

灘 」liltFま 評 artteソ 鳴 :r£慇 ttttS::1:t響
categorlcal vanables,and analysis Of variance and Scheffe's test

for quantitative variables,using the SPSS software The 95%CI′

for the difference in means, was calculated in analyses for

quantitat市e variables pく 0 05 was coisdered significant

RESULTS
Dist綺 bution of HV genotypes

HBV genOtypes were determined in the 547 patients with AHB

The genotype was A in 137 125.0%)patients(acCOmpanied by G

in onc(02%)),B in 48(88%),C in 359(656° /.),D in one(02%),

lTぶ 羅 9i:ξ:星 蹴 rl懲 崎 糧 辟
務 Tζ ttE

patient wlth mixed genotypes A and C was included in the 137

patients with genotype A in further analyses RNA of hepatitis

Cr 201261765-773 dd:101136/gul‖ ‐2011‐ 300032

D virus was detected in three of the 453(017%)patients lAnti―

HL′ was exarnined in patients at hgh risk of infectlon and

detected in 14 of the 53(264%)who gave consent to testing

Demographic and clittca:differences among palo,ts infected

with HBV of dislnct ge■otypes

Demographc and cliical characteristics of Paticnts M′ ith

different genotypes are comparё d in table l There was no

difference in mean age among patients wlth genotypes A,B and

C The proPortiOn of men was higherin patients with genotype

A than B or C(942%vs 79 2%,p<005,or 56 0%,p<00001)′
and in those wlth genOtype B than C(792%vs 56 0%,p<005)

Maxirnum levels of total bttrubin were higher in Patients

wlth genotype A than C(96± ア6 VS 71± 62 mg/dt p<005)′

with a difference of2 5 mg/dl 195%C10 93 to 4 08),whereas the

hlghest alanine aminotransferase acti■ ty and lowest PT values

did not differ amOng patients wlth distinct genotyp9s

SAH developed in four(29%)patients with genOtype A,four

(83%)with genOtype B,a,d26(72%)with genOtype C FH
developed in one 12 1%)Patient with genOtype B and eight

(22%)with genOtype Ci no patients wlth genotype A developed
FH Eight(15°/。)patients died,including one with genotype B
and seven with genotype C There were no signiicant differ

ences among patients、vith different genotypes in the frequency

of SAH or FH or mortality

The outcome of AHB was traceablein 514 ofthe 547(940%)

paticnts Chroic infection with persistence of HBsAg for>6

months developed in肺e of the 123“ .1釣 patients with

genotype A (including the one accompaded by genotype C),

none ofthe 46(0%)ヽ Vith genotype B,and none of the 342(0%)

with genOtype Ciit was rnore common in patients wlth geno―

typc A than C(P<0.05)IIBV infcction persisted exclusively in

the Patients with genOtype A,cither alone(four patた nts)Or
together wlth genOtype C(onel

Among the ive patients who acquired chro五 c HBV infectioち

fOur(three with genotype A and one with m破 ed genOtypes A

and C)Were cxamined for anti‐ HIv and One with genOtype A
was found to be positive HBV infection persisted in three

(induding the one with anti―HIⅥ of the ave patients for
>l ycar after the onset,and the remaiing two(both VЙ thout

antrHⅣ )cleared HBsAg from the serum after retai亘 ng量 foF

>6 months
Mutations in the PreC and/or CP region were ddected in 3 7%

14/109)Of Patients with genotypeへ 154%(6/39)of thOSe wlth

genotype B,and 25 5%(79/310)OfthOSe Ⅵith genotype C They
were signilcantly less common in patients with genotype A

than B or C(A vsB,p<005,Avs C,p<0.0001)The Only patient
wlth genotype A who had the PreC mutation was siinulta―

neously infected with genotype C.

Routes of transmission were identilable in 275 of the 54ア

(50°/。)patients,and the inain route was heterOsexual contactsi
thosc in the remainlng Patients could not be dお clos■ The
frequency of heterosexual acti宙 ty did not differ among patients

with distinct genotypes Howevel homosexual activity was

more common in patients with genotype A than B or C(212%,

0%and 0 8%,respectivdy(A vsB′ P<0001:A vs C,p<00001))
Among the 32 homosexual men,HBV genotype A was detected
in 29(91%)COnsent tO anti― HⅣ testing was」ven by 10 ofthe

29 Patients,and four of these 140%)werC POStt市 e

LongLudinal changes in the dist面 bution of genotypes

Figure 2 1lustrates changes in the distribution Of HBV genotypes

thrOugh three 6‐ ycar periods over 18 ycars(1991-2008)In
additloL data frOm 2009 arc shown HBV genotype A accounted
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Table l DeMographic and c:inical characte面 stics of patients wlh acute hepattis who were infected with HBV of different genotypes{1991-2009)

HBV geno中 es

Feature Total in=5471 A in=137}ォ 125.0%) B In=48〕 10.0%} C in=359}165.6%,    Others in=3}キ 10.5%}

Age(vearsl

Male

ALT(IU′ }§

TB‖ im9/dり S

PT`%iS

Severe hepattis

Fulminant hepatたヽ

Mortality

H3sA9 persisting>6 monhs

PreC/CP mutalons

PreC    ′

CP

PreC and/oF CP

Transmis●on route

Homosexuai

Heterosexual

Medical procedure

Other

Undetermined

Ant卜 HIV

35.6■ 14.8

3671671%〕

2553± 1563

7.8± 6.7

746=226
346.296}

1011.8%〕

8{1.5%}

5/514{:.096)

43/461(9396)

69/461:15096}

92/461に 0.銘 )

326.%}
217139.5%}

16に.鰤 l

10{18%)

272(497%}

14/53{26.4%}

352± 12.2

129{94:296)¶
晏

|十・・・

2289± 1069

96=7.6ヤ 十
姜

75.2± 15.9

4{2.9%}:

0(0.0%〕

0{0.0%}

5/123(4.1%}|十・

1/109{0.9%〕 ¶
キ
十十=

3/109{2.896)十 1・・・

4/109{3.7%)¶ チ
|十

分晏
=

29{21.2%〕 ¶
チ=十 十

券晏・

52● 8.眺 }

2(1.596}

1{0.7%}

53(387%〕十1=
11/35{31.4%}

39.6± 156

3809.296)十 +ト
2557± 1412

7.7■ 7.4

738=24.5

418.3%)

1{2196)

112.196)

0/46{00%〕

6/39{:5.4%〕

0/3910.0%l十 十・

6/39(15.4%〕

0{0.096,

25(52.1%)

2(41296)

1{2.196}

20(4].7%}

0/310.096}

351■ 155

201{56.0%)

2342± 1728

71■ 62

74.7± 24.5

26P.296〕

8{2.2%}

711.9%}

0/34210%}

34/310{11.眺 }

63/310{20.3%}

79/310{25.5%}

3{00%)

139{39.6%)

12{3.3%}

7{1.9%)

198{55.2%}

3/15120.0%}

49.7± 13.6

3{10096}

3333± 2406

9.0± 2.5

15.3キ キ

0{0.096}

1133.3%)

0{0.096)

O131a賜 )

2/3166.7%}

3/3{100%}

3/3(100%}

010.0%}

1133.3%}

0100%)

1{33.3%}

1133.3%)

0/0

Values are mean■ SD oF number{%)                   _
十One patわ nt wlh genotype A was SmJtaneouSy hfected wlh genotypo G

I[aCh pajent was hfected with genotype a E o「 H
§H●heSt VJues du"ng the dhicJ course ar6 shown for ALT and卜 団L and 10West vJues for PT

StaJ01cJ analysヽ was perormed to compare genotypes A・ B and C

¶Sig輛 籠Cant"dFbrent cOmpared with genotype B
十十SbniCantw d‖ trent compared wih genotype C.

“

<005′
姜
=口く0001,晏・・ ,く 00001

+キ Data lom the patたnt wlh genotype E onけ

ALT,alanine aminotransferasei CP,core promotett HBsAg,hepatttis B surace antgen:HBV.hepatits B virus;PreC,precoreI PT,prothrombin lmo:T・ B‖,total b‖ 計ubin

for 6%(9/1501 in the lst penod,154%(19/123)in the 2nd′ and
394%(89/226)in the 3rd,with sigruacant differences between

lst and 2nd(p<005),2nd and 3rd(P<00001),and lSt and 3rd

(p<00001)COnverseり AHB associated with genotype C
decreased through three periods wlth signincant differences,

while AHB ass∝ iated 、りith genotype B did not change
appreciably

On the basis of these results, the yearly incidence in tach of

the three 6-ycar pe五 ods is calculated to be:25 0 cases including

15、vith genotype A in the lst period,20 5 cases including 3 2

with genotype A in the 2ndi and 37 7 cases including 14 8 wlth

genotype A in the 3rd Hence, the incidence of AHB had not

changed markedly over the 12 years from 1991 to 2002, but

increased thereafter unti1 2008. Of the increment in the 3rd

period of 17 2(37 7 minus 20、 5)caseS,there were l1 6(148
minus3 2)with genOtype A,they accOunted For 67%(116/172)

of the recent increase in AHB

Regional distributions and:ongitudinal changes in gendtype A

Arnong the 183 PatientS from the capital region,the genOtype

was A in 65(355%),B in 22(120%),C in 94(514%),E in one

(05Fり′and H in One(051の (table 2)Of the remaining 364

(665%)patien,s frOm other regions by contrast,the genOtype
was A in 72(198%),B in 26(71り ,C in 265(728均 ′and D in

one(03%)CenOtype A was signiacantly more common in the
capital than in Other regions 135 5%vs 19 8%,p<00001).In the

capital region,ge,otype A accounted for 4 8%(2/42)in the lSt

perlod,293%(12/41)in the 2nd,and 50 0%(42/84)in the 3rd
There were signi触3ant differences between the lst and 2nd

periods(p<005), 2nd and 3rd (Pく0.05), and iSt and 3rd

(p<00001)In Other reglons,by contrast,genotype A accounted
for 6 5%(7/108)in the lSt periOd,85%(7/182)in the 2nd,and

768

3o l%(47/142)in the 3rd For the arst time in other regions,

genttype A indreased in the 3rd period,in comparisOn wlth the

lst and 2nd(lst VS 3rd′ p<00001j2nd vs 3rd,p<00001)

Subgenotyp,s of ge■ Otype A

Of the 137 genotype A isolates,amphacation and sequencing of

HBV DNA were feasiЫ e in l14(832%)i the iSOlate frOm the

singic Patient wlth genotypes A and C was excluded A phylo‐

genetic trce was constructed,on the entire preS1/S2/S genes of

～1 2 kb,for these l14 isolates along with 34 genotype A isolates

retrieved from the databasc(agu“ 3).

Of the l14 isolates in this study7 101(886° /。)were subgeno‐
type A2,and the remaining 13(114%)were Subgenotype Al ln

a palr wi,e cOmpaHson,the sequence d市 ergence among the 101

subgenotype A2 isolates was O-13°/。, and that among the 13
subgenotype Al isolates spanned O%to 23% The sequence

divergence between subgenotype A2 and Al isolates ranged frOm

26%to 4 7%
A sequencc of 1203 hudeotdes was possessed h co“ mon by

three of the 101(3%)isolates of subgenotype A2.For conve―

nience,the group comp五 sing these three is01ates was labeled

`idOntical group I' Llke、 ■se,an additional six`identical groups'

were fOund,and numbered from`II't6`VH'.They cOmprised 35

(35%)′ seVen(7%)′ twO(2均′three(3%)′ 12(12%)and three

(3%)of the lol is01ates of subgenotype A2 1n contrast,o」 y One

dentた J grOuP,dettnated`VIII'ァ was cOnstrucid by three of

the 13(23%)iS。lates Of subgenotype Al.

Some isolates of subgenotype Al and A2 were Obtained iom

patients whO had travelled tO foreign countriesin the recent past

(5/13(385%)patiCnts wlth Al to Attca,Phlippines,Myanmar
and Chn～ and 5/101150%)patients with A2 to Europe,
Thailand,Braz」 and the USA).

磁 2m261:765-773 dol10 1136/guttn卜 2011‐ 300032
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Figure 2  DistributiOn of hepatitis B

VIuS{HBV}genOwpeS h three pelods.

(150 Patients)

1991-1996

lst Period

Subgenotypes of genotype B

Of the 48お dates of genotype B,subgenotyping was feasiЫ e in

43(900%)A phylogenedc tree was constructed on preS1/S2/S―

gene sequences frOm these 4β  isolates,along wlth those from 25
is01ates Of genotype B retrieved from the database(agure 4)Of

tho 43 isolates in this studyj 10(233%)were Subgenotype Bl,28

(651%)were B2′ two(47%)were B3,and threc(70%)were B4.
In a pairwlse compa五 son,the sequc,ce divergence among 10

subgenotype Bl isolates ranged frOm O.4° /。 to 14・/。, and that
among 28,two and three is01ates of subgenOtypes B2,B3and

B4slanned O-17%′ 05%and 06-08%,resPect市 dy The
intersubgenotype divergencc among Bl― B4● ngedifrOm 0 6°/.

to 4 4%

One`identical group'made up of ive is61ates was detected

among the 28 ofsubgenotype B2,it was named′ IX' In cOntrast,

no`identical grouP' waS fOund in 10, two or three isolates of

subgenotype Bl,B3or B4
Some isolatOs Of subgenOtypes B2′ B3and B4 were obtained

from patients who had trave」 ed to foreign countries in the

recent past(7/28(250%)patients with B2 tO China and other

countrie■ 1/21500%)Patients wlth B3 to a country unknown;

and 1/3(33.39り padents witt B4 toVletnaml.HOWeve■ none of

the 10 subgenotype Bl isolates was associated with travel to

foreign cOuntries

(48 Pa』ents)

2009

ldentica:groups

The prOportion Of isolates that shared a sequence in identical

groups was higher for subgenotype A2(644%)than fOr Al,Bl,

B2,33 or B4(231%,0%,1719%,0%or O%′ respectively lA2 vs

Al,p<0001,A2vs Bl,P<00001'A2vs B2,P<00001))
HomOsexual acti宙 ty was more common in patients belonglng

to the seven identical grOups than the non― identical group of

subgenotype A2(17/65(262° /。)vS 3/36(83° /。),p<005)Among
the isolates in the seven identical groups oF subgenOtype A2,

those in groups I, III and VII clustered loca」 y dunng short

periods of 2-7 years_ In cOntrast, subgenotype A2 is01ates in

groups II and VI were scattered vん ddy over longer periods of

ll-16 years.

DISCuSs:oN
In Japan,as in most Asian countries,the persistent HBV carrier

state had been established mainly through pe五 natal trans‐

misslon fronl mother to baby and horizontal infection duHng

infancy ln 198c a natiOnal prevention Programme was
launched in Japan With selcct市 e vaccination of babies born to

car五 er mothers wlth hePatitis B e antigen(HBeAg)In 1995,this

was extended to babies bOrn to I‐ IBo、 g― negative carrier rnothers
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Tablo 2  Changes in the distribution of genotype A compared beh″ een the capita!region and other regiOns over three periods

lst Poriod

l1991-1996}

2nd Poriod

i1997-2002,

3rd Period

12003-2000}

Caprtal region

Other redons

Total

65/183{355%)|モ誉キ

7213641198%}

137/547P5.眺 )

2142{4.8%)キ
晏
§
モ
=着

7/108{6.5%}§ =姜 =

9/15016096)キ
モ
§
晏・・

12/41{29.3%}十 =S・

7/82{8.5%|§
晏晏・

19/123115.4%)§■■■

42/84{50.0%)十 モ

47/142{33.196)

89/226{394%)

9/16{563%)

11/32{34.4%〕

20/48{41,7%}

Statヽlcal analyst of the dittrences bdween the capitai and other regions was peFomed,as we‖ as through the l、 2nd and 3rd pe“ ods.

十Sig雨lcantly dtterent● ompared wi枷 oher regions

キSb雨iCantw d‖ erent compared wi■ he 2nd pe‖ od

SSionlCanJy drerent compared wib■ o3rd peJod
・ pく 005,キ キ・ pく00001.

ε
『
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Figuro 3  Phylogenetic analysis of

genotype A strains by the neighbour‐

10ining methOd.:solates obtained in this
study are shown in bO!d with asterisks,

Hospita:s in the capital region are

labened Ml― M8and those in other

regions 09-028{correSponding to

those h igure l)Year d onsetヽ

indicated by the iast h″ o digits after the

lrst hyphen. Numbers after the second

hyphen represent the identincatiOn

numbers of pajents in each vear(not

alwavs consecuJvel.Transmヽ sbn
routes are shown in lower‐ case!etters

in parentheses:h′ homosexual:s′

heterosexua:;m, medical procedure; o,

Othersi and u′ undetermined. :so!ates

with identica:sequences are bracketed

in ldenjcal gЮ ups ithrough V‖ r on the

tree.Each bracketお dMded by areas
and periods.Reference hepatLis B virus

(HBVl iSOiates,inc:uding 12 of

subgenotype Al and 22 of subgenotype

A2,were obtained fronl the database

and specried by their accession   
‐

numbers, isoiate names and colntries

of o面 gh.Bootstrap vJueS are ndcated

On maiOr phvlogenetic branches.

estimated one mi1lon HBV carriers in Japan at present30
Furthermore,many JapaneSe remain at hcreased五 sk of ho五 ‐

zontal infe01on with HBv becauSe they have not received
selective vaccination and therefore do not have the antibody to

HBsAg Because AHB is extremely unde卜 reported and no
national surveillance data are available in Japan′ the incidence

has nOt been determined accuratd,In the uSA,the incidence of

織 ぶ 鳥 鰍 ∬輩 節 篇 謝 3羮9μ
bn d a∞mpe

ln the present study Over 1991-2009, we conducted
a nationwide,sentincl surve」 lance on AIIB in Japan ln the 547

patients recruitё d over 19 years,genotype C was the most
prevalent(656°/。),f0110wed by genotype A(250%)and genO_
type B(88%)Demographc and clidcal differences were
observed among Patients、、nth genotype,へ B and C (table l)

770

Po"od  The capita:regiο n   CXher ro9iOns

3rd

2nd M201‐ 047(ul

〕rd
M2‐07・ 014(3)
MG_03.030`uヽ

The prOportion of men reached 94 2%fOr genotype A infection,

hlgher than ttat fOr genotype B(792%)or C(560%)infection

ln the analysis of the route of tran,miSSion,homosexual acti宙 ty

was repOrted by 21 2%of patients wlth genotype A,al were

male ln general,sexual activity tends to be higher in inen than

women The predominance of genotype A in men may be
att●butable to a ngh frequency of homosexual activty among

men

丘ぶ 野 tf判樹 lf[lr轟 壇 霊ilttTetよ ,畦
rarely7 if evel becomes chronic in Japan Recent studies suggest

thatthe chance ofa chronic outcome ofAHB may differ by HBV

淵 うだ薬現tTЪ脚 乳

=器
監乱オ認 蹴

in 4 1%of patlents with genotypeへ in cOmpadson wlth O%of

2nd
mo"り■oolu
M6・02・056(u
M7_02_052′ε

022・ 00‐ 0551● )

〕rd

M6‐04‐0244h
M6・04・0251h
M7‐00401s
u3● 5‐025ts
Mo‐05・010(h
M6‐06‐029is
MS・07・019{h
M5・07・020{3
M5‐07‐021(h
M5‐07‐0241h
M2‐03‐011(s
M6‐08‐012(h

923●●●●ヽ u,

023‐ 04072(s,
028‐04074ru)
010435‐013ts)

017‐ 05‐ 039{G)

023・ 06‐0颯●)

017・ 07・043(3)

011・ 08‐ 0071s)
014‐ 08‐ t127(s,

M2‐09・013(u
M6‐09‐017(u
M3‐09‐025●
M84194127`u

019・ 09‐045(s)

2nd
M6・ 02・ 055(h}
M6・02・ 059rhi

〕rd

口0‐U●・●●′15,
M6‐05・ 022(hi

M5‐07‐023(3)

M5●3‐016(h}

016‐ 99‐ 093`u〕

3rd

Ml‐07‐ 0141h)

M6‐07・ 015th)

M7-07‐ 023{3)

014●5●3● ln)

020・054140(s)

01407● 32(h)

013・ 07‐ 033(s)

2009
M6綱9・014〔 ul 01309030(S,

01m4344Bヽ

011

θ

“
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F:gure 4  Phy!ogenetic ana!ysis of

genotype B strains by the neighbouト

iOining method.Hepalls B v″ us(HBV)
iso:ates obtained in the present study

are spectted in the same manner as in

figure 3,and iso!ates with an identical

SQquence are bracketed in`!dentica:

grOup lx'On the tree.Of them, 10

reference isolates of subgenotype Bl

and 13,加 o and ttvo ofthose of B2,B3

and B4,respectively,were retrieved

iom the databaseithey are specned as

in 19ure 3.
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B3 lM54923ylndonesb

10003311ploW42011ndonesh

M6・02‐ 058(s)・

IAB031266]HBV VletF‐ 3Metnam

lA3073835】HBV・ Vi29rV etnan

M2‐09‐ 012(s)・

023・ 95・3627(s)・

M8・ 01‐052(s)°

M2‐ 03‐103(s)'

９８０
回

Genotype B
1000

IAB0730341HBV・ Vi167Velnam

lAB073022】 HBV‐ Ch527Cnha

lAF1003091Strain 567China

lA00730361HBV‐ TW25rrdwan

lAB0738331HBV Ch69′ Chma

IAB073821lHBV Ch1201China
011‐ 05015{u)・

IAB0730201HB■ HК 37Chim
M6‐03‐040(m)'

1212491HBV4014rVielnam

lAB073824]HBV・ Ch14′Chna
M6‐06‐ 0221s「

023‐ 98‐ 069{s)・

lAF1212441HBV15122″ iellam

021・ 94‐3597(→・
‐29981u)°

M6‐03‐ 0351u)・

15(u)・

M6,6‐ 023{u)・

025・ 99‐ 110(u)・
_lAm73831〕 HBV‐Th61rrhalland

M6‐04‐ 0201s「

‐09゛ 441ur
017‐ 07‐041(u)・

ID50521lHBVASA‐ FHl′」apan

lABO`0292】Yamagata 47」 apan

lAB0738521HBV・ ryl 1/」a"n
022・ 04・057(ur

ID236791A3-HBVMS2r」 apan

011・ 03・025(o)・

―10236771Al‐HBvKK2r」 apan

013‐ 91‐ 3083(u)・

021‐ 95‐ 3707(3)・

028・ 07‐052{oド

lAB073846〕 HB■Ry5657Japan

02807‐ 0511s「

011-04‐ 0171ur

10003291JE2W2337Japan
023・ 02・073(u)・

Period The caplta:reg:on   Other reg,。 ns

M3‐05‐ 0261s)

M3‐05‐ 0271s)

‖3‐050281s)
Ｂ‐

３２

002

those with genOtype C Remarkablyl all ive patients with AHB

who acquired chroic infection PosseSSed HBV genotype A,

cither alone(four patients)Or tOgether with HBV genotype C

(One)Increasing genotype A hfections may have changed the
genotype dist五 bution in Patients vath AHB and those wlth

chroic HBV infection ln JapaneSC Patients with chronic

I槻1れ発此0:『″概∬熙葛:;ルタ
おd°uЫed,ルom

The genotype was A in 29 of the 32(91%)hOmOsexual men
Of the 29 homosexuals wlth genotypeへ 10 gave conSent t。

anti‐HⅣ testing,and four Of thesc(40%)were f9und to be
positive Of the ive Patients who acquired chrodc HBV infec―

tion,anti― HIV was tested in four(three哺 th genotype A and

one with genOtypes A and C),and One宙 th genotype A was

found to be positive There is a Possib」 ity that co‐ infecting H「V
in this patient with genotyPc A may have promoted chronic

ε″2012:61:765-773 dd:101136/guln卜 2011‐ 300832

盟t脂概轟χtts籍鵠 瑠鞣懇∫田nvate HBV

Patients with FH in this study were infected with either HBV

genotype B(1/48(21%))or C(8/359(22%)光 no patients with

genotype A developed FH・ PreC and/or CP mutations were

signiicantly less common in genotype A(1/109137%))than B

(6/39(154%))or C(279/310155%))infection The single
patient with genotype A who had Prec mutation was simul―

tapeously infected with HBV genotyPc G There is a possiblity

静犠需盟
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凛

tIStti讐
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鷲蹴i∬造富:轟:T黒轟燎卜pparit° tte hck of PreC

劇
:Wttetti評

拶勲 鼎 ,



Downioaded fЮm gutbmi.oOm oniApn:24,2013‐ Published by gЮ up bmi cOm

蹴∬織鰐ルlthTWTLI甜轟肝鳳』
t滉

prOPO■ 10n Ⅲ th genotype A has increased over time.The

present study indtates that the number of PatientS Ⅵith AHB
in lapan wOuld not have decreased.We found that the propor‐

tion of patients wlth genotype A infection is increasing in the 28

national hosPitalS in Japan(60%in the lst period′ 154%in the
2nd,and 394%in the 3rd(agure 2)),with the prevalence
much hlgher h the capital than other regions(355%vζ  19 8%

(table 2)).

In thls study7 there was a time lag in the increaSe in genotype

A infectiOn between the capital region and other regions of

Japan(table 2)In the Capital ttgiOn7 thc Prevalence of genotypc
A started to increasc in the late 1990s, and kcPt increasing

through thc eaJy 2000s(48%in the lst perbd,293%in the
2nd,500%in the 3rd,and 56 3%in 2009)In Other regions,by
contrast,the frequency of genotype A did nOl change during the

late 1990s,and hcreased signiacantly in the 2000s(65%in the

lst penod, 850/。 in the 2nd, 331° /。 in the 3rd′  and 34 4°/。 in

2009)Thus inaltra.1。 n of genotype A infectiOn into other

regions Occurred 5-6 years behind the epidemic in the capital

region ThiS indicates that genotype A infectiOn Originated in the

capital reglon a,d then sprё ad to other areas of JaPan

th」1:∬TII:麗 醜 舞 1:1盤 濫 魚 ジ 盤 :冨■ J
notypes are useful in tracing the route of HBV infection By  

´

phylogenetic analysis(flgures 3 and 4), 886% of genotype A

isolates had the EurOpean―Amencan type(A2), and the
remaining l1 4%POssessed the Asian― A“can type lAl)Lke―

wise,767%of genotype B isolates had Asian types(B2-B4),and

the remaining 23 3° /。 possessed the type endemic to Japan(Bl)

Of the 157 HBV is01ates of genotype A or B,147(936° /.)had

subgenctypes foreign to Japan They are thOught,o have been

器:覆潔靴nlξlf膜粗鼈itilt糖器i富,P
Of nOte, some HBV isolates Of distinct subgen6types

POSSeSSed an identical sequence in the preS1/S2/S gene The
iS01ates of subgenotype A2 were prominent■ thiS regard,and

more often had the same sequence than thOse of other subge‐

notypes,such as Al,Bl and B2 Thc high Prevalence of subge―

notype A2 isolates with an identical sequence would not have

been taused by cross― contiminatiOn.If cross― contamination had

occurred,it would have affected isolates of all subgenotypes,and

not inauenced subgenotype A2 isolates pfeferentian,As many

as 35%Of subgenOtype A2 isolates had an identical sequence,

and those wlth the same scqucnce increased to 56 3° /。 in the

recent 2009 survey ln MetropOltan Tokyo.Furthermoに ,some
Sulgenotype A2 isolates in groups I,IH and VH clustered locally

within short periods,whereas Others in grotps II and VI were

scattered wldely over a long pe五 od oftime.On the basis Of these

results,it is tempting to speculate that some subgenotype A2 、
strains would have been transmitted from person to person

without undergoing mutati9nS fOr rnany years

ln summary7 the present study indicates the fo」 owing(1)
AHB in the 28 national hosPitalS in Japan has not deCreased,

because genotype A infections are increasing(2)Cenotype A

infections started to incrё ase in the capital region, and then

spread to local areas 5-6 years iater(3)APPro対 mately 90%of
genotype A in patients wlth AHB is subgenotype A2 14)
Subgenotype A2 strainS Vath an identical sequence are spreading

amongyoungergenentions wlthhth seXv」 aCt市ity.(5)On the

basis of the results Obtained, AHB in Japan is not decrea,ing,

becausё HBV of subgenotype A2 is prevailing in particular

772

subPopulations at high五 sk Finally7 in order to prevent further

increasesinAHB in Japan,univeisal vaccination of young people

deserves conslderatlon.
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山本構成員提出資料

集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の検証           平成 25年 5月 1日

及び再発防止に関する検討会                  日本月千臓病患者団体協議会

座長 永井良三殿                       検討会委員 山本宗男

再発防止について (提案)

B型肝炎感染拡大の検証及び再発防止に関する検討会で、事務局とB型訴訟原告・弁護団からの “再

発防止"について提言が出されてお りますが、患者団体 (日 肝協)か ら提案 を出させて頂きます。患者

団体ですので C型も視野にいれています。

口己

議論・資料から (血清肝炎 :B型ウイルスとC型 ウイルス)

1.経過           、           ′

(1)血清肝炎が人間の血液内に存在するウイルスにより感染する病気であること、注射針・注射器を連続

使用した場合ウイルス感染が生じる危険性があることは、 日本において遅くとも昭和 26年には医学

的知見が形成されていた。
→集団予防接種の現場では、注射針・筒の連続使用は昭和 40年代頃まで一般的であつた。

、→ディスポーザブルの注射針は昭和 50年代に一般への普及が進み、予防接種では 60年代に入つて

からである。

(2)昭和 39年ライシャワー事件で売血から献血に一本化され、輸血後肝炎が 1/2か ら 1/3に減少、オー

ス トラリア抗原の発見から赤十字血液センターでは昭和 47年からHBs抗原陽性の血液を輸血に使用

しないことで輸血後肝炎が更に減少している。

(3)昭和 42年開催の大山シンポジュームで織田先生は「輸血による血清肝炎が慢性化する事実を知って、

対策をたてなければならないと大変慌てさせられた」。当時は慢性化するとは考えていなかつた。

(の 昭和 47年には血清肝炎は症状が軽いこと:5%～ 50%が慢性化すること、肝硬変に移行すること、さ

らに肝硬変から肝がんに移行する可能性が言われている。

(5)昭和 57年、厚生省肝炎研究連絡協議会は、B型肝炎感染者は我が国に 300万人以上いると推定し、

感染防止に注射針の単独使用が重要と報告 している。
→厚生省は昭和 60年前後には、多くの肝炎ウイルス感染者がおり、重篤になることが分つている。

特に非 A tt Bの感染者が多数いることは分かつていた。

国民は、肝臓は沈黙の臓器で自覚症状が無く、自分が感染 していること、将来重篤になることを

知らない。

(参考)。 肝がん死亡者数 (B型 とC型含む)

昭和 40年 :1万人ノ年  昭和 60年 :2万人ノ年  平成 5年:3万人/年

・B型 ウイルス :昭和 45年に、C型 ウイルス :平成元年に検査が可能。
・治療薬 IFN(イ ンターフェロン)は B型に昭和 63年、C型に平成 4年保険認可。

→医薬品副作用被害救済制度や生物由来製品感染等被害救済制度がウイルス性肝臓病には機能 しな

かつた。この制度が機能する方法はあるか、の検討が必要です。
→感染の真相究明と再発防止対策は必要だが、厚生省は感染を知りながら、人々は感染を知らなか

つたことに対する究明 (昭和 50年代～平成 13年)が もつと重要である。人々が知っておれば、

多くの人が色々な対応が出来て、無念の内に死んでいった人を減少出来た。なぜ、早く危険性を

広報して検診をするように PR出来なかったのか。

これは、予防接種 とい う狭い範疇の厚生労働省の再発防止策のみでなく、もつと包括的な仕事の

仕́組みの改善が必要であると参くの構成員が考えてたられ提実をされてし≧菫立。i二 ま工Lさ か在

いと、この検証委員会の意味が半減 します。



Ⅱ.対策

提案 1.

2.

3.

永井座長は “リスクマネジメントが行政は歴史的に組織として弱い、今回のことを教

司1と して何かを提案すべきで、それを総論として考え、そのひとつとして予防接種を

とらえるべきです"と 発言されています。                 '
多々良構成員は `1国 において、個で受けるのではなく、組織として受ける体制が必要

であり"“地方においても、検討・精査を行 う組織体制の構築をすることが必要"それ

らのことが再発防止の基本的な考え方として整理されるべき、と述べられていますb

針と筒を取り替えられなかった予防接種でのB型肝炎の拡大、同様に針と筒を取り替

えられなかった一般医療での C型肝炎の蔓延と、輸血 (主に売血)に よる C型肝炎の

蔓延が起きているのが分つているのに、早く手が打てなかった。こういうことは、前

回に永井座長ご指摘のように、̀今 も行政の体質として起こっているのではないか。私

達もこれを克月反する方法を検討すべきだと提案をしています。

(1)も つと責任を持てる体制、もつと早く対応出来る体制を検討すべきです。

方法

①行政職員の人数を増やす。

少ない人数では、組織化をして早く対応が出来ない。

②人事異動のサイクルを長くする。

3～ 4年の間だけの責任なら、ことなかれ主義になる。

責任を全 うできないし、責任の所在が不明確になる。

人事異動の仕組みを検討する。

③第二者委員会 (問題調査機関)を設置する。

行政がきつちり出来ないと、対応する仕組みが必要となる。

(2)被害者救済が、訴訟を起こさないと出来ない体質を改善する。

肝硬変 。月干がん患者の重症者が支援から取り残される不合理があってはならない。

方法

① 医薬品副作用被害救済制度や生物由来製品感染等被害救済制度の適用検討。

② 肝硬変・月干がん患者の重症者の支援の方法を検討する。

人々 (国 民)が健康について自衛できる様、健康教育の仕組みを構築する。

人々 (国 民)が健康について、成人病、がんなどを強制的に勉強する仕組みを作る。

健康教育を 30歳、40歳、50歳、60歳、70歳の区切りに受講をさせる。

受講をしないと、健康保険証を更新できない仕組にする。

以上

4.




