
厚生科学審議会予防接種・ ワクチン分科会一般参考人公募要領

(趣旨)

第 1条 この要領は、厚生科学審議会予防接種・フクチン分科会一般参考人 (以下「一般参考人」
という。)の公募に関し、Z、要な事項を定める。

(応募の資格・条件)

第 2条 応募の資格・条件は、次のとおりとする。ただし、ワクチン製造販売業者・卸売販売業者
関係の方は応募できません。

(1)被接種者又は保護者の立場から、特定のワクチン・領域に偏ることなく、広く予防接種施策
の全般について発言できる方

(2)予防接種に対して深い関心を持ち、公平 。公正かつ積極的に議事に参加できる方
(3)日 本国内に在住する20歳以上の方
(4)議事録に氏名や発言が記録され、HP等により公開されることについて、承詰できる方

(募集人員)

第 3条  公募による一般参考人は、 1名 程度とする。

(公募方法)

第 4条 一般参考人の公募に当たっては、「厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会一般参考人
応募用紙 (別紙様式)」 及び小論文の提出を求めるものとする。

(選考方法)

第 5条

(1)一般参考人の選任に当たり、厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会一般参考人の選考に
関する検討会 (以下「検討会」という。)を設け、 「厚生科学審議会予防接種・ワクチン分

科会一般参考人選考基準Jに基づき、選考を行う。

(2)書類による選考の後、検討会で面接による選考を行い、決定する。

(選考結果)

第 6条

(1)書類による選考の結果については、面接選考対象者となつた方にのみ、その旨を通知するも
のとする。

(2)面接による選考の結果については、本人に通知するものとする。

(その他)

第 7条 この要領に定めるもののほか、公募に関して必要な事項については、別途健康局結核感染症

課長が定める。

附 則

この要領は、平成 25年 10月 30日 から施行する。
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別紙様式

申込日 平成   年   月

『厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会』参考人 応募用紙

え、 り が な

性 別 男 女
氏 名

生 年 月 日 明 ・ 大 ・ 昭     年   月   日生     歳

住  所

一Ｔ 〉

職業又は

勤務先

連 絡 先

電話番号     ―     ―     ( 自宅 ・ 勤務先 )

※日中連絡のとれる電話番号を御記入ください。

FAX番号     一    ―

応募の動機

自己PR



(氏名         )

【小論文】
・今回のテーマ「予防接種に関する私の考え方について」小論文 (600字程度)を添えて提出して
ください。なお、提出はワープロ文字とさせて頂きます。

3
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厚生科学審議会予防接種 。ワクチン分科会一般参考人の

選考に関する検討会開催要綱

1 目的
厚生科学審議会予防接種 。フクチン分科会の一般参考人を選任するに当たり、公平公正な選考

を確保するため、健康局結核感染症課長の主催により「厚生科学審議会予防接種・フクチン分科

会一般参考人の選考に関する検討会」 (以下「検討会」という。)を開催する。

2 構成
(1)検討会は、健康局結核感染症課長が招集する。
(2)構成員は、健康局結核感染症課長が指名する者とし、別紙のとおりとする。
(3)検討会の座長は、構成員の互選により選出する。

3 その他
(1)検討会の会議、議事録及び資料は非公開とする。
(2)検討会の庶務は、厚生労働省健康局結核感染症課予防接種室が行う。

(3)この開催要綱に定めるもののほか、議事その他の運営に関して必要な事項は、健康局結核
感染症課長が検討会に諮つて定める。

(別紙)

平成 25年 12月 5日

厚生科学審議会予防接種 。ワクチン分科会一般参考人の選考に関する検討会構成員名簿

岡部

庵原

蒲生

中山 み

彦

昭

実

と

信

俊

真

ひ

川崎市健康安全研究所長

独立行政法人国立病院機構二重病院長

元ひよこクラブ編集長 (現株式会社えびす堂代表)

霞ヶ関総合法律事務所 弁護士



厚生科学審議会予防接種・ フクチン分科会一般参考人選考基準

(趣旨)

第 1条  この基準は、 厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会一般参考人の選考に関する検討会
(以下「検討会」という。)の選考 (以下「選考Jと いう。)について、その過程と結果について、

公平公正かつ透明性を確保するためにZ、要な事項を定めるものとする。

(選考基準)

第 2条 選考時は、応募者の氏名等の個人情報を伏せた上で、「厚生科学審議会予防接種・ワクチン
分科会一般参考人応募用紙」の内容、小論文の記述内容について、次の選考基準に基づき行うもの

とする。

(1)応募動機の明確度
。一般参考人に応募した動機や自己PRが 明確で、説得力があること。
(2)予防接種との関わり度
・予防接種に関する造詣が深く、予防接種施策や分科会の議事への貢献が期待できること。

(3)被接種者の視点としての積極的な発言への期待度
・被接種者又は保護者の立場から、特定のワクチン・領域に偏ることなく、広く予防接種施策

の全般に関して、公平・公正かつ積極的な発言・意見が期待できること。

(選考方法)

第 3条 選考方法は次のとおりとする。

(1)書類による選考に当たつては、各選考基準の項目ごとに 6点満点で、検討会の構成員が以下の

採点により実施するまた、第 2条 (3)については、特に優れている場合、最大 6点を加点す
ることができる。

・優良  6点   ・良好  4点   ・普通  2点  ・不適当  0点
(2)書類による審査の後、上位 4名 程度を対象に面接による選考を行う。
(3)面接による選考に当たっては、構成員が応募者ごとに採点した各項目の点数を合計した点数の

ほか、応募資格・条件を考慮して、総合的に判断して選考を行う。

(4)面接の結果については、検討会において議論し、 1名 程度を決定する。
(5)選考過程において応募者が応募の資格・条件を満たしていないと判断された場合、選考の対象
外として失格とする。

附 則

この基準は、平成 25年 10月 30日 から施行する。

【別紙 1】

厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会一般参考人選考に係る評価基準及び採点表

委員名 応募 No

◎採点の基準

・優良  6点 (3については特に優れている場合は、最大+6点 を加算)
。良好  4点
・普通  2点
・不適当 0点

※ 審査過程で応募資格・条件が満たされていないと判断された場合、選考の対象外として失
格とする。

項   目 審査項目 採点 備考

1
応募動機の

明確度

・参考人に応募した動機や自己PR
が明確で、説得力があること。

6

2
予防接種と

の関わり度

・予防接種への見識がしつかりして

おり、予防機種施策や分科会への

議事に対して貢献が期待できる
こと。 6

3

被接種者・保

護者の視点

として、特定

の主義・主張

に偏らず、公

平・公正で積

極的な発言
への期待度

・被機種者又は保護者の立場から、

特定のワクチン・領域に偏ること

なく、広く予防接種施の全般に関
して、公平・公正かつ積極的な発

言・意見が期待できること。

最大 12

※ 加算点

最大 6点

〈
ロ 計

最大 24



参考資料2-1

B型肝炎ワクチンの接種対象者

及び接種方法について

厚生労働省 健康局

結核感染症課 予防接種室

平成25年 11月 18日

第7回予防接種基本方針部会

※ 本資料は技術的検討であり、国民に対して広く接種機会を提供する仕組みとして実施するためには、
前提として、ワクチンの供給・実施体制の確保、必要となる財源の捻出方法等の検討を行つた上で、関係
者の理解を得るとともに、副反応も含めた予防接種施策に対する国民の理解等が必要。

B型肝炎ワクチンに関する審議状況について

第3回予防接種基本方針部会にて審議を行つたが
下記の検討課題が残された

1.ュニバーサルワクチンの目的について
2.接種開始時期について
3.小児期での接種終了後の思春期での追加接
種について

4.国民に広く接種機会の提供を開始する際に時
限措置としての対象者の拡大対応の必要性に
ついて

5。 B型肝炎ワクチンの違いについて



1.ュニバーサルワクチンの目的

について

小児期におけるB型肝炎の疾病負荷

・ 母子感染防止事業の開始9年後には母子感染
によるHBVキャリア率は0。26%から0.024%に低下

{白木′2000)

・ 1988年に出生した学童 (10歳 )の HBs抗原陽性率
は0.03%であつた(大石ら′1999)

・ 4-9歳の小児2000人におけるHBs抗原陽性率が
0。 15%{脇田′2013)

今年度より、肝炎等克服緊急対策研究事業 (須磨崎
班)において小児におけるB型肝炎の水平感染の実態
IE握とヮクチン戦略再構築に関する研究を実施。 _



献血者の抗原陽性率
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献血者はHBV持続感染者と診断されていない方々であるため、水平感染による疾病負荷
と推定される

4

Yoshikawa A′ 2009

小児期におけるB型肝炎の疾病負荷について

・ 近年における、小児のHBs抗原陽性率に関する

報告は0.0-0.15%と様々であり、水平感染の集積

による研究対象の地域差の影響を受けやす

・ 過去の感染を示す、HBc抗体陽性率については

不明

等

い

小児で一定の割合で水平感染が生じていることが示唆
されるため、小児での水平感染を予防することを主たる
目的として、ユニバーサルワクチンによる接種が望まし
いと考えるものの、実際の導入には、さらなる実態解明
と評価が必要と考えるがいかがか。        5



2.接種開始時期について
①出生直後に接種を行う長所口背景
・高い接種率が期待出来る
・母子感染予防と同様の接種スケジュール

②出生直後に接種を行う短所・背景
・出生直後より接種を行う他のワクチンがない
・出生直後に生じうる健康問題が副反応として紛れ

込んで報告される可能性がある
・将来的にB型肝炎を含む混合ワクチンが使用可能
となつた際に、接種開始時期が合わない

〔参考)欧州における定期接種開始時期

小児期における水平感染の疾病負荷がより明らかになり国民に広
く接種機会を提供する場合には、標準的には生後2か月からの接
種を開始すること{生後12月まで)としてはいかがか,1■   .|._

・ ブルガリア、クロアチア、エストニア、リトアニア、ポーランド、ポルトガル、
ルーマニア

・ チエコ、フランス、ギリシヤ、イタリア、ラトビア、オランダ、スペイン、ハン
ガリー、スロベニア

・ オーストリア
*、 ベルギー*、 キプロス、ドイッ*、 アイルランド、ルクセンブ

ルグ、スロバキア*、 リヒテンシュタイン、マルタ*

※予防接種規定とは別に「ハイリスク群対策」として、HBs抗原陽性の母
からの出生児にワクチン接種あり

脇田参考人提出資料ごり



3.小児期での接種終了後の

思春期での追加接種について

・
蓬斯響咆躍希」ぜ留庁種終

了後に追カロ接種を

4.国民に広く接種機会の提供を開始す
る際に時限措置としての対象者の

拡大対応の必要性について

小児期における年齢別の水平感染のリスク
は明らかではない

長期的な視点でのB型肝炎ワクチン接種によ

る費用対効果は明らかではない

ワクチンの供給・実施体制の確保、必要となる財源の捻
出方法等を検討した上で、可能であれば、明らかな水平
感染のリスクがある年齢層にまで対象者を拡大すること
が望ましいが、小児期における水平感染の実態をより明
らかにする必要があると考えるがいかがか。



5.B型肝炎ワクチンの違いについて

遺伝子型Cのウイルス株のワクチンによる、

他の遺伝子型ウイルスに対する生体内での
予防効果は明らかでない

遺伝子型Aのウイルス株のワクチンによる、

他の遺伝子型ウイルスに対する予防効果が

証明されている

遺伝子型Cのウイルス株のワクチンを国民に広く接種機

会を提供する際に用いるには、他の遺伝子型ウイルスに

対する予防効果を明らかにする必要があると考えるがい
か が か 。               ||      11   .::i  r

まとめ
B型肝炎ワクチンは広く接種を促進されることが

望ましいが、具体的な接種時期や用いるワクチ
ンを決定するため、以下の課題を明らかにする
必要がある

・ 小児期の水平感染の実態のさらなる把握

・ 異なる遺伝子型ウイルスに対するワクチンの
予防効果 (遺伝子型Cウイルスのワクチン)

現時点において、これらについての研究が行われている
ところであり、その結果を踏まえて改めて検討を行うことと
してはいかがカロ      .  ‐ .    : H



(参考)母子感染の予防に関する
B型肝炎ワクチンの用法変更について

日本産科婦人科学会、日本小児栄養消化器
肝臓学会より、B型肝炎ウイルス母子感染の予

防に関する組換え沈降B型肝炎ワクチンの用

法について変更の要望書あり。

第17回医療上の必要性の高い未承認薬・適応

外薬検討会議 (平成25年 10月 7日開催)及び第
6回薬事口食品衛生審議会医薬品第二部会 (平

成25年 10月 7日開催)にて変更が承認された。

今後、添付文書の改訂が予定されている
■2

(参考)B型肝炎ウイルスの母子感染予防スケジュール

抗HBV免疫グロプリン   B型肝炎ワクチジづト △□朋聯
5日 以内 (生後48時間以内が望ましい) 1回 目
母体のHBe抗原陽性の場合、生後2月で2回目 (1回 1か月)

3回 目
(1回接種後3か月)

5日 以内〔生後12時間以内が

出典:医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議公知申請への該当性に係る報告書
公益社団法人日本産婦人科医会母子保健部会B型肝炎母子感染予防方法の変更について



(参考)B型肝炎ワクチンの用法・用量及び関連注意

現行

用法・用量
通常、0.25mLを 1回、生後2～ 3箇月に皮下に注射する。更に、0.25mLずつを初回注射の1箇月
後及び旦箇月後の2回、同様の用法で注射する。
ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

出典:医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議公知申請へ
渕 7脇雲整認I、て    4公益社団法人日本産婦人科医会母子保健部会B型肝炎母子感鰊

一変承認後

用法・用量

通常、0,25 mLを 1回 、生後12時間以内を目安に皮下に注射する。更に、0.25 mLずつを初回注射
の1箇月後及びΩ箇月後の2回、同様の用法で注射する。
ただし、能動的HBs抗体が獲得されていない場合には追加注射する。

関連注意の追加
B型肝炎ウイルス母子感染の予防における初回注射の時期は、被接種者の状況に応じて生後12
時間以降とすることもできるが、その場合であっても生後できるだけ早期に行うこと。



厚生労働科学研究 (肝炎等克服緊急対策研究事業)平 成25年度～

小児におけるB型肝炎の水平感染の実態把握並びに
参考資料2-2

ワクチン戦略の再構築に関する研究
(研究代表者 ;筑波大学医学医療系小児科、須磨崎 亮)

主たる研究内容

1。 小児におけるB型肝炎ウイルス感染の疫学調査

>小児生活習慣病検診を利用した無作為抽出小児の疫学調査
(茨城県と岩手県において実施中)

>国立感染症研究所に収集された国内血清銀行の検体調査

2.B型肝炎ワクチンの有効性に関する研究
>ジェノタイプが異なるウイルスに対するB型肝炎ワクチンの効果
ヒト肝細胞キメラマウスを用いた感染防御試験など多様な

手法を用いて、日本で開発された遺伝子型C由来ワクチンの
感染防御効果を証明できる研究が進行中

>ワクチン追加接種の必要性に関する研究
医療従事者や母子感染予防の小児を対象に効果を検証中



参考資料3

肺炎球菌ワクチン(ポリサッカライド)の

接種方法について

厚生労働省健康局

結核感染症課 予防接種室

平成25年 11月 18日

第7回予防接種基本方針部会

※ 本資料は技術的検討であり、国民に対して広く接種機会を提供する仕組みとして実施するためには、

前提として、ワクチンの供給・実施体制の確保、必要となる財源の捻出方法等の検討を行つた上で、関係
者の理解を得るとともに%副反応も含めた予防接種施策に対する国民の理解等が必要。

肺炎球菌ワクチンの導入の仕方について

肺炎球菌ワクチン導入時のキャッチアップ等に関
しては、7月 10日の予防接種基本方針部会で「5歳
年齢ごと(65′ 70′ 75′ 80′ 85歳 etc。 )に毎年接種」とす
る案が了承されたが、その他の可能性も含め、以下
の3案について検討いただきたい。

案1 5歳年齢ごとにキャッチアップを実施
(7月 10日 案)

案2高年齢層からキャッチアップを開始し、キャッ
チアップ終了次第65歳の定期接種に移行

案3 65歳に接種しつつ、高年齢層からキャッチ
アップを開始              1



案1。 5歳年齢ごとにキャッチアップを実施

65′ 70′    65′ 70′    65′ 70′    65′ 70′    65′ 70,

75′8o′    75′     75′     75′     75′

85′≧90 80′ 85′ 90 80′ 85′90 80,85′90 80′ 85,90

7′ 544   7′478   7′ 718   7′881   7′ 838

対象年齢がほぼ一定であるため、運用に混乱が少なく、毎年の

接種数の変動も少ない

一方、より肺炎に罹患し重症化するリスクが高い、高年齢層の
接種が遅れてしまう                 2

案2。高年齢層からキャッチアップを開始し、キャッ
チアップ終了次第65歳の定期接種に移行

≧80 76‐80 72‐76 68-72 65-68

7′521 7′ 186 7′ 183 7′860 8′709

・ 死亡・罹患リスクの高い高年齢者から先に接種することができる
・ 一方、より費用対効果が高い65歳から70歳代高齢者への接種が遅
れてしまう。また、対象年齢の設定が煩雑になる

3



案3.65歳に接種しつつ、

16i5,

80■85

高年齢層からキャッチアップを開始

65,    65,

76780‐  t73176
165,I,

70173

5′402   7′ 742   8′ 656  8′061   8′598

定期接種の適応となる65歳への接種を開始しつつ、可能な範囲で

死亡・罹患リスクの高い高年齢層へのキャッチアップを実施すること
ができる
対象年齢の設定が煩雑になる



参考資料 4 吻

厚生科学審議会予防接種ロワクチン分科会

予防接種基本方針部会

平成25年8月 9日 (金 )

麻しん口風しん含有ワクチン接種率と

麻しん・風しんの発生動向

国立感染症研究所 感染症疫学センター

多屋 馨子

2007年5月 22日朝日新聞 (朝刊)より
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2008年度から2012年度までの5年間の措置とし
て始まつた思春期世代への2回目の予防接種

2008～‐2012年度.麻‐しん:茫:嬢んワクチン定期予防接種対象者
第 ll朝 :生後 12か月以上24か月未満の者

第 2'期 :5歳以上7歳未満の者であつて、小学校入学前の1年間

2008年度     2009年 1自:    2010年度    2011年度    2012年度

2002/4/2～
2003/4/11に

2003/4/2～
2004/4/1lL

2004/4/2～
2005/4/1 JL

2005/4/2～
2006/4・/1lL

2006/4/2～
2007/4/1 lL

第 31期 :中学1年生に相当する年齢の者 (年度内に13歳になる者 )

2008年度     2009年層:    2010年 1日:    2011年度    2012年度

1995/4ノ2～
1996/4/1生

1996/4ノ2～
1997/4/1生

1997/4/2-
1998/4ノ 1生

1998/4/2-
1999ノ4/1生L

1999/4/2～
2000/4/1lL

第 41期 :高校 3年生に相当する年齢の者 (年度内に 18歳になる者 )

2008年度     2009年度    2010年目:    2011年度    2012年度

1990/4ノ2～
1991/4ノ 1当L

1991/4/2-
1992/4ノ 1生

1992/4/2～
1993/4/1lL

1993ノ4/2～
1994/4/1生 L

1994/4/2～
1995ノ4/1lL

※ 2000/4/2-2001/4ノ 1生まれの者および2001/4/2～ 2002/4ノ 1生まれの者は、

それぞれ2006年度および2007年度の第2期定期予防接種対象者でした



2008～2012年度 風疹含有ワクチン接種率

第2期 第3期 第4期

2011年度

2010年度

2009生F層電

2008生F層電

第1期 :生後12か月以上24か月未満
第2期 :6歳になる年度 (′jヽ学校入学前1年間)
第3期 :13歳になる年度(中学校1年生)

第1期

95.30/o

95.60/o

93.60/o

94.30/o

92.80/o

92.20/o

92.30/o

91。90/o

88.20/o

87.30/o

86.00/o

85.20/o

81.5%

78.90/o

77.10/0

77.30/o

第4期 :18歳になる年度 (高校3年生相当年齢 )

平成20～24年度(2008～ 2012年度)

第1期麻しん風しんワクチン接種状況

平成24年度
(2012年度)

麻しんワ好ン綸租皐

97.5%
鳳しんヮクチン接組率

97.50/●

`

■ 950%以上

■ 900%以上950%未満
□ 85眺以上900%ホ演
□ 800%以上850%未満
□ 750%以上800%未満
■ 750%未満
※ 地回は申しんワクチン;● le事に

基づ
=色
分け

厚生労●省健康局緒績感摯壺臓

目立感染住研究所感彙産疲学センター

平成21年度
(2000年度)

麻しんワクチン糧糟率

93.6%
風しんワクチン機腱率

平成22年度
(2010年度)

麻しんワクカ機糧率

95.7%
風しんワ
"ン
機種事

平成23年度
(2011年度)

麻しんワクル機種率

95.3%
風しんワクチン

'糧

率

′
※ 略しんワクチン薔:1軍 (%)=(麻しんユしん層合ワクテンlell者菫+鷹しん摯抗暉ワクテン機種者籠)/接 :1対象書歓 x100
X凰しんワクテン撥In率 (・/・ )‐

`由
しん鳳しん理合ワクテン篠:1者薇+凰しん単抗原ワクテン接In書薇)/接 ln対 象者檄 x100



平成20～24年度(2008～2012年度)

第2期麻しん風しんワクチン接種状況

平成22年度
(2010年産)

麻しん
"ウ
織租率

92.2%
風し″

"ウ
機饉率

92.2%多

平成20年度
(2000年度)

麻しんワクチン接種率

91.3%
鳳しんヮ
"ン
綸a率

91.90/J

平成21年度
(2009年度)

麻しんワタチン横a率

92.3%
風しんワクチン籠■率

92.30/J 平成23年度
(2011年度)

麻しんヮクテン機口率

92.8%
風しんワ

"ン

綺a率

92.0%`

平成244産
(2012年度)

麻しt91サン●a率

93.7%
風しんヮクラン●●率

93.796`

■ 950%以上

国 900°/●以上950%未満
□ 350%以上900%未満
□ 800%以上850%未満
□ 750%以上800%未満
■ 750%未満
メ 撼回は麻しんワクチン,1槽 車に

出づきe分け
//~躙 棚 灘 露 ンター

■解し人.ワクチンl,In率 く%)=(嘔しん凰しん屁音ワクチン織ll書藪+府しん●続環ワクテン校ll● 政)/撥 II対 0●,x100
′ 凰しんワクチン

"le率

(%l=(磨しス.●しんだ台ワクテン摯10■藪+ユしん●抗誦ワクチン機■●け
'/機
In対 ●■■ぇlCXl

平成20年度
(2000年度)

麻しんワタル機●●

85.1%
鳳しんヮクチン拍■率

平成20～24年度(2008～2012年度)

第3期麻しん風しんワクチン接種状況

｀`
・tく

、ヽ_,_′

/^`ン

イヽ

‐
′～
Ｊ
ｐ″注

平成21年度
(2000年度)

麻し力
"チ

ン織●率

85.9%
風しんワクチン組■率

86.0%`

平成22年度
(2010年度)

麻しんワクチン●●●

87.3%
鳳しんワ|●ン績糧率

87.3%`

平成23年度
(2011年度)

麻しんヮクチン績租率

88.1%
風しんワクチン臓■率

88.2%`

平成24年度
(2012年度)

麻しんワクテン機種旱

88.8%
風しんワクチン機種率

88.30/●

`

■ 950%以上
口 900%以上950%未満
□ 850%以上900%未満
□ 800%以上850%未満
□ 750%以上800%未満
■ 750%未満
´ 地回は鷹しんワクチン接口事に

基づき色分け
ガ  厚生労羹省健康局錯検感染虚課

目立感摯産研究所感彙壼疲学センター
※麻しんワクテンllll率 (%)=(薦 しん凰しん混0ワクチン接糧奢戦+疇しん単抗原ワクテン陰■書散)/接 In対 象

=傲
x`00

※摯しんワクテン構●率(%)=(鷹 しん鳳しん・E合ワクテン籠In■ 散+鳳しん阜lli薇 ワクテン晴In者歓)/1■■対,者飯 x,00



平成21年度
(2009年度)

麻しんワクテン織積率

77.0%
風しんワクル機種率

平成22年度
(2010年度)

麻しん
"鴨
僣旧暉

73.9%
風しんワクテン機糧率

77.1%

79.0%`

■ 950%以上

■ 90.0%以上950%未満
□ 650%以上90.09tホ洒
□ 800%以上850%未満
回 75.0%以上800%未満
■ 750%未満
来t口は席しんワクテン積薇事に
3づ會色分け
※ 疇しんワクテン榛■寧(%)=く麻しん凛しん2合ワクチン接le'薇 +藤しん皐粽

「

,クテン静le■●)/陰ll対●●麟 x ltX

″ 厚生労●省腱康局●横感豊饉漂

目立●染住研究所●彙菫療学センター

平成20～24年度(2008～ 2012年度)

第4期麻しん風しんワクチン接種状況

平成23年度
(2011年度)

麻しt17クル機種旱

81.4%
風い
""颯
■皐

平成244度
(2012年度)

麻しル
"チ
ンna■

33.2%
鳳しんヮク,レ機腱率

81.5%`

83.30/●

`

X日しんワクテン接■率 (・/.)=(麻 しん●●ん濃合ワクチン綸饉奢薇+日しん攣株暉ワクチンll●
=薇
)/腱■■8■臓■1∞
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全市区町村の接種率を公表

(下記URLをご確認ください)

厚生労働省
http://―.mhlw.go.ip′ bunyaノkenkouノkekkaku‐kansenshou21ノ hashika.html

国立感染症研究所
http://www.mhlw.9o.jp/bunyaノ kenkou′kekkaku‐kansenshou21′ hashika.htrnl



麻しん含有ワクチン機種者数(2008～2012年度)

厚生労働省健康局結核感染症課、日立感染症研究所感染症疲学センター調査

（く
Ｒ
）橿
椰
暉
輩

110

105

100

95

90  1

2008年度 1036782
r2009年度 1021119

第2期

1       1061278

1034611

1023941

999024

1026720

第瑚

1015341

1026892

2010年度 1043979
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麻しん含有ワクチン未機種者数(2008～ 2012年度)
厚生労働省健康局結核感染症課、日立感染症研究所感染症疫学センター調査
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1978年に始まつた麻疹ワクチンの定期接種状況
(2013年 4月 1日現在の年齢)
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(2008年～2013年 (暫定値))
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感染症発生動向調査より
2013年3月 27日現在

診断週に基づく報告

週別性別風疹患者報告数の推移,2010年第 1週～2013年第 14週
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風疹が流
風しん累積報告数の推移 20

行しています
09～ 2013年 (第1～29週 )

1.風 しん 累 積 報 告 数 の 推 移 2009～ 2013年 (第 1～29週 )
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麻疹は1978年から、風疹は1977年から予防接種法に基づいた定期接種開始(1回接種)

2006年度から原則、麻疹風疹混合ワクチンを用いた2回接種制度開始 (1歳児 (第 1期 )と小学校入
学前1年間 (第2期 ))

2007年の全国的な麻疹流行により、2007年 12月 28日に「麻疹に関する特定感染症予防指針」告示

2008～2012年度の5年間、中学1年生 (第3期 )と高校3年生相当年齢(第 4期 )の者に、2回目の予防
接種を原則、麻疹風疹混合ワクチンで実施

第1～ 4期とも、年々接種率は上昇し、麻疹含有ワクチンの接種率は、第1期 :94.3→97.5%、 第2期 :

91.8→ 93.7%、 第3期 :85.1→88.8%、 第4期 :77.3→83.3%

2008～2012年度の5年間で麻疹含有ワクチンを2038万 2917人が接種。風疹含有ワクチンを2039万
541人が接種

2008～ 2012年度の5年間で定期接種として受けられた麻疹含有ワクチンを269万689人が未接種、
同じく風疹含有ワクチンを268万 3239人が未接種

第1期 (1歳児)の接種率は3年連続95%以上達成

2013年、風疹流行中。第29週 (～ 7月 21日 )までの患者報告数は13,110人 (暫定値)

風疹は定期接種の制度の違いにより、患者数に男女差が約3.3倍ある

予防接種の成果により、小児の患者は減少し、2013年の麻疹患者の約75%、 風疹患者の約90%
は20歳以上 (暫定値)



参考資料5

風しんの流行状況及び風しんワクチン

、の需給状況について

厚生労働省健康局

結核感染症課予防接種室

平成25年8月 9日

第4回予防接種基本方針部会

風しん患者報告数 (2013年 1-30週 )

■■ 2013年

■■ 2012年

診断週にもとづいた報告
應染症発生動向調査2013年 7月31日現在

国立感染症研究所感染症疫学センター作成



都道府県毎の風しん報告数 (7月 30日時点)

第26‐30週 (6月 24日 ～7月 28日 )

■25/06/24～ 30(第 26週 )
■ 25ノ07/01～ 07(第 27週 )
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週)~
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平成25年度の風しん任意接種の状況

これまでの任意接種数は年間約30万回o4年度帥47万D
今年度の任意接種数*:

4月 約 9万回、5月 約32万回、6月約36万回と急増
一方、7月 には約15万回まで減少
*医療機関への納入実績より推計
7月 31日時点で約67万本の在庫 (医療機関の在庫を含まず)

平成25年度の供給見込み o月 1日時点)

風 し ん 単 独 ワ ク チ ン :約 24。 5万 本 眸 赳 初よ噛 7万本追加

MR混 合 ワ ク チ ン :約 467万 本
*眸
度当初より約Ю7林 追加

*うち定期接種分を210万本と想定。
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4月  5月  6月  7月  8月  9月  10月  11月 12月  1月  2月  3月
Ⅲ風しんワクチンは風しん単独ワクチンとMRワクチンの合II機前倒し出荷・増産等の対応中であり、今後の製造合計に変動の可能性あり

任意の接種ワクチンロ優先接種者について

MRワクチンの供給量については、5月 、6月 の任意の予
防接種者数の急激な増加により、今夏以降にMRワクチ
ンが一時的に不足する恐れがあったが、関係者による前
倒し出荷・増産等の対応や任意の予防接種者数の減少
等により、今夏の全国的な不足は回避できる見込み。

一方、地域的な遍在等により、ワクチンが十分に行き渡っ
ていないこともあるため、地域の状況に応じて、安定供給
の目処がつくまでの間、引き続き、効果的な先天性風しん
症候群の発生の予防のため、任意の予防接種について、
妊婦の夫、子ども及びその他の同居家族などの、妊婦の
周囲の方、10代後半から40代の女性 (特に、妊娠希望者
又は妊娠する可能性の高い方)が優先して接種を実施で
きるよう、可能な範囲での理解と協力をホームページ等を
通じ依頼。



8月末の最新データにより作成

風しんの流行状況及び風しんワクチン
の需給状況について

厚生労働省健康局

結核感染症課予防接種室

平成25年9月 6日

第5回予防接種基本方針部会

風しん患者報告数 (2013年 1-34週 )
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診断週にもとづいた報告
感染症発生動向調査 2013撃月23日現在

国立感染症研究所感染症疲学センター作成
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風しんワクチンの需給状況

平成25年度の供給見込み
風しん単独ワクチン :

約25.5万本 (年度当初より約8万本追加)

MR混合ワクチン:
約471万本 (年度当初より約107万本追加)

風しんワクチンの在庫状況 (8月 31日時点):79万本

5月 、6月の任意の予防接種者数の急激な増加により、
今夏以降にMRワクチンが一時的に不足する恐れが生
じたものの、関係者による前倒し出荷口増産等の対応や
任意の予防接種者数の減少等により、全国的な不足は
回避できる見込みとなり、優先接種者への特段の配慮
は、現時点で必要ない状況となつている。



B型肝炎訴訟の経緯について 参考資料6-1
【先行訴訟 】

○ 平成元年、B型肝炎患者ら5名が、集団予防機種における注射器連続使用によつてB型肝炎
ウイルスに感染したとして、国を提訴。

○ 平成12年一審判決では、国側勝訴。平成16年高裁判決では、国側一部敗訴.

○ 平成18年 6月 、最高裁判決により国の損害賠償責任が認められ、1人あたり550万円(里謝
料500万円+弁護士費用50万円)を支払つた。

【現在係争中の訴訟 】
○ 平成20年 3月 以降、先行訴訟の原告と同様の状況にあるとして、全国で国を提訴中。

O平 成22年 3月 12日 (札幌地裁)に、和解協議に入れるか否かについて検討を求められ、
5月 14日 (札幌地裁)に、裁判所の仲介の下で和解協議の席に着く旨を表明。

○ 平成23年 1月 11日 及び4月 19日 に、札幌地裁から和解の考え方(所見)が提示され、それぞ
れについて原告側が受け入れ、また、政府側も与野党から一定の理解を得て受け入れを表明。

O平 成23年 6月 28日 に、与野党から一定の理解を得て「基本合意書」の締結及び「政府基本方
針」の表明

○ 平成23年 7月 29日 に、「B型肝炎訴訟の全体解決の枠組みに関する基本方針」を閣議決定。

O平 成24年 1月 13日 に、「特定B型肝炎ウイルス感染者給付金等の支給に関する特別措置法」
施行.

1.対 象者
(1)対象者は、昭和23年から昭和63年までの集団予防接種等における注射器の連続使用により、7歳になるまでの間にB型肝炎ウイル
スに感染した者及びその者から母子感染した者 (特定B型肝炎ウイルス感染者 )
(2)対象者の認定は、裁判上の和解手続等 (確定判決、和解、調停)において行う。

2.特 定B型肝炎ウイルス感業者を対象とする給付金の支給
(1)特定B型肝炎ウイルス感染者給付金
イ 死亡・肝がん。肝硬変(重度)            3,600万 円
口 肝硬変(軽度)                  2,500万 円
ハ 慢性B型肝炎(二の者は除く。)           1,250万 円
二 無症候性持続感染者 (への者は除く。)        600万 円
ホ 除斥期間が経過した慢性B型肝炎
(i)現在、慢性肝炎にり患している者 等 |※ 1〕      300万 円  {※ 1)現 l報性肝炎にり●していない力く、治療を受けたことのある者
(il)過去、慢性肝炎にり患した者のうち、{i)以外の者  150万円
へ 除斥期間が経過した無症候性持続感染者        50万 円
(2)訴訟手当金:弁護士費用、検査費用を支給
(3)追加給付金:病態が進展した場合、既に支給した(1)の金額 (ホ及びへを除く。)との差額を支給
(4)定期検査費等I※劉:無症候性持続感染者の慢性肝炎又は肝がんの発症を確認するための検査に係る一部負担金相当等(※ 3)を支給
(5)特定B型肝炎ウイルス感業者給付金の請求には、5年間の請求期限を設ける。〔※2旧手餞彙防止E饉費、世帯内饉彙防止医自■.定期検査手当
(6)給付金の支給事務は、社会保険診療報酬支払基金が行う。        {※ η母子饉彙防止もしくは世帯内饉彙防止のためのE晨■の一

“
負担金又は

定期慎壺手当

3.費 用
社会保険診療報酬支払基金に給付金の支給に要する費用に充てるための基金を設置し、政府が交付する資金をもって充てる。

4.財 源 (附則)
政府は、平成24年度から平成28年度までの各年度において支払基金に対して交付する資金については、平成24年度において必要な財
政上及び税制上の措置を購じて、確保する。

5.見 直し規定 (附則 )
施行後5年を目途に給付金の請求の状況を勘案し、請求期限及び財源について検討し、必要に応じて所要の措置を講ずる。

【公布日】平成23年 12月 16日 【施行日】平成24年 1月 13日 (一部の規定については、公布の日から施行)



―
『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」(仮称)について

0基本合意書 (平成23年6月 28日締結)に基づき、以下の事項を目的に開催する。
・集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の検証
・感染症および予防接種等の関連する行政施策の課題の探究
・これらを踏まえた再発防止策の検討

0第 1回検討会を平成23年 11月 頃に開催し、以降、概ねlヶ月間に1回の頻度で開催
0平成24年夏頃を目指して政策提言を取りまとめる(検討会での検討の進捗を踏まえ対応)。
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<厚生労働大臣主催>
「集団予防機種等によるB型肝炎感染拡大の検証
及び再発防止に関する検討会」(仮称)

【検討事項】
・集団予防接種等によるB型肝炎感染拡大の検証
・関連する行政施策の課題の探究
・これらを踏まえた再発防止策の検討

調査項目の提示等

◎ 座̈長 ○ヽ 座̈長代理 ※ヽ 研̈究代表者 (五十音順・敬称略 )



概要

1.調査結果から抽出された問題点について

(1)国の姿勢

O 厚生労働行政は、国民の生命と健康を守ること、そしてそれを通して個
人の尊厳と人権を守ることを最大の使命として取り組むべきである。

O リスクの認識 J管理・対応の観点から振り返つた場合、歴史的に、結果
が重大であるが発生頻度が低い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。

0 日において、予防原則の徹底が不十分で、リスク認識が不足し、また、
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国の体制と

体質が大きな問題であつたと考える。

O 予防機種は、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、国の予防接種行政における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。

(2)自治体及び医療従事者の姿勢

0 自治体職員や医療従事者はリスク認識を適期に更新しなければ国民の生
命と健康に多大な影響を及ぼす業務に携わつているという意識を持ち、能

動的に取り組む必要があつた。

O 特に医療従事者については、プロフェッショナルとしての責任に基づい
て、先進知見の収集と収集した知見に基づく問題点の指摘、改善策の提示

といつた具体的な対応をとり、また、被接種者に対して十分に説明するこ

とに日頃から努めるべきであつた。

(3)先進知見の収集と対応、事例把握とその分析・評価

O 国において、先進知見、事例、実態の収集・把握・分析・評価 口伝達等
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。

O 専門的な情報の収集・分析・評価・伝達等をするための体制が不十分で
あつたこと、収集した情報が分散して保有されていたこと、透明性・公開

性を確保し、多くの意見をもとにして予防接種制度の評価・検討を行う枠

組みがなかつたことから、リスク認識を適期に更新し、リスクの管理・対

応を適切に行うことができなかつた。

O ディスポーザブルの注射針・注射簡について、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、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。

O 国は、副反応報告の徹底ができていなかった。また、予防接種実施時の
事故等の実態把握が各行政機関で徹底されていなかつた。

さらに、副反応報告等により把握した事例を整理・調査した結果に基づ

き、透明性・公開性を確保し、多くの意見をもとにして予防接種制度を評

価・検討する枠組みもなかつた。

O 国は、国に報告された副反応の事例について、自治体に迅速に情報提供
する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

○ 集団予防接種等によるB型肝炎感染の拡大は、注射針・注射簡の交換に
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。

0 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つた。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。

O 市町村は、医師である保健所長や地区医師会の知見等をもとに地域単位
での予防接種の安全な実施を担保する役割があるが、市町村には知見等を

もとに体系的な対応を可能とする枠組みがなく、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いた。

O 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。

O 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

(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、そしてそれを通して個
人の尊厳と人権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・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。省としてこれまでの組織・体制の間

題点を洗い出し、十分な改善策を講じることが求められる。
‐
3‐

○ こうした使命を果たす一環として、国は、リスクの認識・管理・対応に
おいて結果が重大だが発生頻度が低いと考えられるリスクに対応できるだ

けの情報収集 口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。

O 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、被書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、予防原則に則つた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。

O 度重なる制度改正を経て、予防接種の安全な実施に向けて措置が執られ
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、時宣に応じた対応が可能となるもの

である必要がある。

(2)再発防止策を全うするための組織のあり方の議論

O 厚生行政に関する情報の収集・分析、リスクの管理 。対応の役割を担う
組織として、国家行政組織法 (昭和 23年法律 120号 )第 3条の行政機関又

は第 8条の審議会等による第二者組織を設置することを目指して検討を続

けていくべきとの意見があつた。

O 一方、国家行政組織法第 8条の審議会等である厚生科学審議会に設置し
た予防接種制度評価・検討組織は、予防接種のリスクを評価する組織とし

て十分に機能を果たすことができるため、当腋組織を充実していくことが

現実的な策であるとの意見があつた。

O 本検討会としては、再発防止策を全うするための組織のあり方の議輸を
続ける機会や場を設ける必要があると考える。



(3)自治体、医療従事者及び国民の姿勢

O 自治体においても、国と同様に、国民の生命と健康を守ること、そして
それを通して個人の尊厳と人権を守ることを最大の使命として厚生労働行

政に取り組むべきである。このため、情報・知見を収集して具体的な対応

を検討するための枠組みの充実や日との連携充実に努めることが望まれる。

O 医療従事者は知識・技術の研饉義務があることを改めて認識し、実践と
しての医療についての最新の知見を日々習得することが求められる。また、

被接種者に対して十分な説明を行うことが求められる。

O 国民にあっても、昨今、意識は高まつてきているが、日、自治体、医療
従事者の対応を把握し、理解 。協力・指摘を行う積極的な意臓と姿勢を持

つことが望まれる。

(4)先進知見の収集と対応、事例把握とその分析・評価

0 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
知見を国の予防接種担当部署が様々な関係機関と連携して収集すること、

それらを精査して厚生科学審議会の透明性・公開性を確保した予防接種制

度評価 口検討組織でリスク認臓を適期に更新して予防接種制度を評価・検

討すること、その結果と更新されたリスク認識に基づいて制度の見直しを

行うことが可能になるよう、現行の枠組みを充実していく等が必要である。

O 具体的には、国の予防接種を担当する部署の体制充実、日立感染症研究
所・地方衛生研究所等の関係機関の体制充実と国との連携強化、予防接種

のリスク管理・対応の役割を担う組織として厚生科学審議会の予防接種制

度評価・検討組織の充実等に取り組むことが求められる。

O 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。

0 国に報告する予防機種の副反応の事例は、医療機関等が的確に把握し、
国に迅速に報告することの徹底が求められる。

O B型 肝炎感染については、潜伏期間に幅があること、不顕性感染例も多
く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。

O 予防接種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に
ついて、自治体が把握して国に報告することが徹底されるよう措置すべき

である。

O 予防接種を担当する部署において副反応報告等について速やかに情報を
整理・調査すること、その結果に基づいて予防接種制度評価・検討組織に

おいてリスク認識を適期に更新して予防接種制度を評価・検討すること、

必要に応じて自治体に注意喚起を促すといつたことが可能となるよう、現

行の枠組みの充実等を図る必要がある。

O 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、活用の在り
方について、個人情報保護の観点や社会保障・税番号制度の議論も考慮し

つつ、今後、充実させる必要がある。

O 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等
ができるよう、国における体制の充実が求められる。

(5)現場への周知・指導の徹底

○ 国は、現場への技術的助言の徹底のため、きめ細かな取組に努めていく
ことが求められる。



O 市町村は、予防接種の実施について、保健所や地区医師会の専門的見地
に基づいて検討・精査し、安全な実施に努めることができるよう、保健所

や地区医師会と体系的に議論していく必要がある。

保健所は、公衆衛生の役割を全うし、適切な地域健康管理を実施するこ

とが求められる。

O 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。

O 国や自治体、医療関係団体には、医療従事者が、医学の基礎教育段階を
はじめ、その後の医学教育をも含めて、あらゆる教育・研修の機会をとら

えて、予防接種の効果や安全性の確保に関する知見、感染症に関する正確

な知識を確実に身につけ、その後も刷新し続けることができる環境を整え

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。

O 国は、集団予防接種等での注射針・注射簡の連続使用による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・偏見の実

態を受け止め、早期の被害回復の実現に努力するべきである。

また、本事例の背景にはB型肝炎ウイルスの■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。



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
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第1 はじめに

(1)検証会議の設置目的

集団予防接租等の際の注射器等の連続使用によるB型肝炎の感染拡大
に関する訴訟については、平成元年に5名の原告が提訴し、平成 18年の

最高裁判決において、日の損害賠償責任が2め られた。
平成 20年以降には、先行訴松の5名の原告と同様の状況にあるとして
全国各地で提訴された。集団予防機種等の目の注射署等の連親使用によ

るB型肝炎に感染した被害者は最大で約 40数万人と言われている。

そして、平成 23年 6月 28日 に全国B型肝炎訴陰原告団及び全国B型

肝炎訴訟弁臓団と口 (厚生労働大臣)と の間で

"綸
された基本合意書 (以

下「基本合意書」という。)によつて和解の枠組みが決定した。

この基本合意書の締軸にあたって、全国B型肝炎訴訟原告団からの、
生命の危険にさらされることとなつた理由、経済的・精神的につらい生

活を余僣なくすることとなった理由、差別・偏見を受けながら痢状の■

行に恐怖して生活を続けることとなった理由を明らかにすべきとの声を

受け、基本合意書において、「口 (厚生労働省)は、集団予防接租年の
際の注射署等の連続使用によるB型肝費ウイルスヘの感染被書の■相究
明及び検肛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

書の努力を行うことを約するJと された。

本検討会は、これを踏まえ、過去の集団予防機種等の目の注射●等の

連続使用によるB型肝炎ウイルスの感彙拡大が起きたことについて、そ
の実態及びその経韓等の検証を多方面から行い、それを●まえて、感彙

症及び予防接租行政の諄目を探るとともに再発防止策の検討・提言を行

うため、学臓経験者及び関係団体等の有自者を構成員として覺足させる

こととなったものである。

こうした中、本検討会においては、未曾有の大規模な魚団訴松である
ことにかんがみ、被害者の実態を調査し、肉体的・精神的・経済的負担

第2 集団予防機種等によるB型肝炎感染拡大に関する口査から明らか
になつた事項

1 文献調査及びアンケートロ壺から明らかになつた事呵

(1)予防機種制度の実態

① 予防接糧における注射針・注射簡中に関する日度について

O 昭和23年 7月 の予防機種法

“

定・施行により、予防機種が●務

化され、集団接種が実施された。予防機種対彙疾痢の患者敷は昭

和 20年代には 70万人を紹えていたが昭和 50年代には20万人以

下に減少し、予防機種対魚疾綱による死亡数も昭和 20年代は 16

万人前後であつたが昭和 30年代に急速に減少し、昭和 60年代ま
でに5000人 を下回る水準となつている。

O 昭和 23年 7月 の予防接租法施行後、昭和 63年 1月の被接穏者
ごとに注射針・注射簡を取り換える旨の通知の発出までの経韓は、

以下の通りである。
・ 昭和 33年 9月 の予防機種実施規則 (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穏
者一人ごとに行うこととされるとともに、注射簡は、ワクテン

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。
・ ツベルクリン反応検査については、昭和 24年 10月の厚生省
告示において、ツベルクリン反応検査、結核予防機種について、

「注射針は注射を受ける者一人ごとに固く絞つたアルコール綿

でよく協しょくし一本の注射器のツベルクリンが使用し菫くさ

れるまでこの操作を繰り返して使用してもよい」とし、昭和 25

年2月 に同告示を改正し、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、注射署のツベ

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。

及び社会的差別 。口見の実態を真摯に受け止めた上で、再発防止策を検

討・提言することとされた。

(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曇員会は、平成 24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12回開催した。
この「再発防止策Jは、予防接租等の実饉、日本におけるB型肝炎ウ
イルスの感彙被害拡大の実態、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2n、 二団予防機種等によるB型肝炎感楽被害発生
の把握及び対応、諸外目における予防機種鋼度及び予防接租に伴う感染

防止対策の実由についての日壺及びその拍果に薔づく饉口を重ね、1年

lヶ 月にわたる検討の耐遠慮として、明らかになった事項、間■点とと

もに、同様な事饉の再発を防止するための提書をとりまとめたものであ

る。

本検討会の再発防止の提書の薔礎として不可欠な過去の集団予防機種

等の饉の注射響年の連続使用によるB型肝炎ウイルスの餞彙拡大の実鮨
及びその級韓等の検E作業については、「集団予防機種■によるB型肝
炎感染拡大の検肛及び再発防止に関する研究組会■J(平成24年度厚生
労●科学研究費補助金による研究班会■ 研究代表者 :多田口着三 一
般社団法人日本公衆衛生協会会長、本検討会構成員。以下単に「研究菫」
という。)に、文献や資料の収魚・壺理、アンケートや聞き取リロ査等
の作業をゆだね、審■は、その日壺研究轄果の颯告を選次に受けつつ、

進めた。なお、研究題は、平成25年 5月 に平成24年度及び平成25年度の

報告書「厚生労慟科学研究 集団予防織租尋によるB型肝炎感彙拡大の
検肛及び再発防止に関する研究報告書Jを取りまとめた。

・ 昭和 33年 9月 に予防接雹実施規則 (昭和 33年厚生省令第 27
号)が鋼定され、予防績種法に薔づく予防機種 (ツベルクリン
反応検査と結核予防機種以外の予防籠■)については「注射針、

種壼針及び乱劇針は被機種者ごとに取り換えなければならないJ
とされた。
・ 昭和34年 1月には「予防機種の実施方法についてJ(昭和 34
年 1月 21日衛発第32号厚生省公衆籠生局長通知)を発出して、

過去の通知を整理するとともに、「予防接租実施要傾」を

"定して「接租液を吸入するには、そのつど滅菌した注射書を使用

しなければならないJと した。
・ 昭和 51年 9月の「予防機種の実施についてJ(昭和 51年 9
月 i4日籠発第 726号厚生省公衆衛生局長通知)において、「注
射針、注射署、織租用さじ等の機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Jと した。

O 予防機種の実施については、昭和34年 1月 に「予防機種の実施
方法についてJ(昭和34年 1月 21日 籠発第32号厚生省公衆衛生
局長通知)にある「予防機種実施晏傾Jにおいて、「予防機種案
施計日の作成」が明記され、医師1人 を含む 1■が 1時間に対象
とする人員は、租壼では80人程度、種壼以外の予防機種 (ツベル

クリン反応検査と結核予防機種は除く)では 1∞ 人種度が目安と
された。

こうした医師1人当たり1時間の棲種人数の目安は、昭和34年
以前にも、昭和 23年 11月 の「種壺施行心得Jでは急ぐ場合にお
いて医師1人当たり1時間に80人租度、「ジフテリア予防機種施
行心得」。「腸チフス、パラチフス予防接租施行心得J、 「発し

んチフス予防榛租施行心得J及び「コレラ予防接種施行心得J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
奎心得Jや「結核予防機種施行心得」では同 120人程度とし、ま
た、昭和25年 2月の「百日せき予防機種施行心得Jでは医師1人
当たり1時間に 1∞ 人程度としていた。

0 なお、昭和45年の閣饉了解を以て、予防接種の健康被害救済制
度が開始され、当餞制度は、昭和51年の予防機種制度改正におい

て、法律上に位置づけられることとなつた。



②

O B型肝炎の母子感彙については、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

号厚生省児童家庭局長通知)を発出し、母子感染防止事事が開始
された。

O 昭和63年 1月の「予防機種等の接租器具の取扱ι●こついて」(昭
和 63年 1月 27日健医饉発第6号、健医感発第3号厚生省保健医
療局結核雌病醸染症課長・感染症対策室長通知)において、予防
接種の実施にあたり注射針のみならず注射簡も取り換えること、
ツベルクリン反応検奎について注射針及び注射簡を被接種者ごと

に取り換えることが望ましいことを自治体に通知した。

予防機種に使用する器具等の開発 '■及について

0 昭和33年頃に米国でディスポーザブル注射書の販売が開始した。

O 昭和37年には厚生省によリプラステック製のディスポーザブル
注射簡が承認され、昭和 38年に国内メーカーからディスポーザブ

ル注射簡の発売が開始された。

O 昭和 40年代には、自動曖射式注射機が 1967(昭 和 42)年にW
HO天然壺根綸針目が口朦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副J(昭
和42年 6月 2日衛発第401■厚生省公衆備生局長通知)において
は「注射機の薬液通過部分は、使用前に富E凛気又は煮沸によっ
て滅目することJとする一方で、「鮨率向上等の面で効果的であ
るが、わが日においては、当腋書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穏に適したも
のとはいいがたい現状にある」としてしヽた。

そして、厚生省予防機種翻反応研究題の昭和 61年度の報告書に

おいて自動曖射式注射機による末梢神経マヒの危険性が櫂告され
たことを受けて、昭和62年 8月 の「自動嘆射式注射機の使用につ

いて」 (昭和62年 8月 6日健E発第925号厚生省保腱E彙局長通

0 国への百日せき・ジフテリア混合ワクチンによる予防接租事故
に関する昭和 35年 :0月 の熊本県衛生部からの報告の中で、「5
CCを入れ 1人 1●oあて (原文ママ)皮下注射を行い、その都度ア
ルコール液にて針を清拭、5 Cc綺了後毎に必ず針を壼えたJと あ
る。

また、同じく、百日せき・ジフテリア混合ワクテンによる予防

機種事故に関する昭和 35年 12月 の岡山県衛生部からの報告の中
で、「注射針は5 ccの注射簡に吸引したワクテンのなくなるまで

取り換えることなく1人 1人については洒綺綸で注射針を拭い実
施した」とある。

O 昭和38年の医事新報に、厚生省防疲課が「注射針は被機種者ご
とに取り換えることになつている。注射針を反住使用しないよう

規定しているのは、化■性疾患等が注射によつて他の者に感彙す

るのを防止する主旨であるから、注射針を替えることにより、注

射簡までを曽えなくとも感染防止は可能であると考えられる。御

説の通り注射簡も各人取り換えることが理想であるが、現在の如

く予防接租を市町村の責任において多数に実施する場合、注射簡

を各人ごとに書えることは燿に増えないことはおわかりと思う」

との記述をしている。

O 昭和50年の医事新■に、地区医師会の予防機種センター所長が
「集団機種の場合には、2mi以下の注射籠によリー人一針で接租
を行い、 1回使用した注射籠は再鷹ワクチンを吸い上げないこと
ですませている。 (中略)集口横種に際して簡.針とも1回使用
で廃豪することがベストであることは、出をまたないところであ

る。」とのF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日会研究報告書に
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J(昭
和 57年 )、 時光直樹「崚阜県飛ul地域住民及び特定施設における
B型肝炎ウイルスの感彙状況」 (昭和63年 )の各腱文で取り上げ
られた地域において、昭和55年前後までは注射針の連機使用が行

知)により、国は小児等の予防機種において自動崚射式注射機を
使用しないこととした。

O 昭和45年には、薬事法に基づき、ディスポーザブル注射簡、注
射針の製造基準を告示している。

O 一方で、コスト面、減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。

O こうした中、事故・災書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露臓が向上し

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OIは、その後、昭和50年代に一

般への普及が進み、昭和 62年の「日本医事情報Jにある記述によ
ると、一般医療機関では、昭和57年頃には普及率は 9596を 超えて
いたとあった。一方、続計によると、ディスポーザブルの注射針
とディスポーザブルの注射簡の生産量の比が、昭和 58年時点 62
倍となつており、注射針が注射簡よりも生産量が多かつたことが

わかる。

O 昭和56年度の厚生省肝炎研究遺幡協■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 予防機種の具体的織租奥鮨

0 昭和 23年 7月から昭和 63年 1月 までは、予防機種は日から地
方自治体への機関策任事務であり、市町村が予防機種の具体的実
施の任務を■つていた。なお、裁判においては、強制機種か勧奨
接租かにかかわらず、日による公権力の行使が目められている。

われていたが、それ以降は、「一人一針Jが徹底されるようにな
つたことが報告されている。

O 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、記録がある籠日で確巴すると、日におけ
る省令改正及び通知発出に伴い、日からの通知は都道府県を通じ
て市町村に伝連し、市町村は現場に国の■知等の内害を伝えてい

た。

特に、市町村は予防機籠を実施する立jlに あったが、アンケー

トロ査によって提出された市町村の回害などから、市町村によっ
ては日の通知等の発出に依らずとも独自に適宣指導していた実饉
があつた。

(2)日本におけるB型肝炎ウイルスの感染及び感染被書拡大の実態

① B型肝炎ウイルスの感彙実態

O B型肝炎ウイルス疇染者の状況について、疲学的分析を行うと、
以下のとおりであった。
・ B型肝炎ウイルス感彙者の 5崚階級別の数としては、55餞～
59由が最も多くなっている。
・ 水平疇染によるB型肝炎感彙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 感染被書の実態

0 被書の実艤については、B型肝炎訴松において和解した被害者
ご本人と遺族の方を対彙にアンケートロ壺を行った。特に、薇書
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力t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つてE凛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、保腱所や自治体が実
施している検査は2%と 非常に少なかられ

0 治療としては、核酸アナログ製剤、強カミノファーゲン、イン
ターフエロンを用いた治療が多いが、―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。

O 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、以下のとおりであった。
・ 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的44分で、交通費は
平均約 1460円 となつている。
・ 通院している医療機関は約 7割が肝疾患診籠ヨ携拠点病院又
は肝疾患専門医療機関である。
・ 一方で、痢燿が遺晨して肝覆■ (■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。
・ 自由

“

颯日には、治薇のつらきについて、「肝炎が発壼し、

インターフエロン治療を2回行いましたが、その時の2～ 3年

間はまるで地獄のようでした」、「手術の痛み、再発を饉り返

すことへの失望と恐怖、この気持ちは本人しか解らないJと い
つた回書があつた。

O 治薇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型肝贅に関するものは、平均的‖万円となっている。
・ また、自饉が遭晨していくにつれて治療費が増加し、過去 1
年間の8型肝炎に関する治薇に係る自己負担が、無壼候性キャ
リアでは平均釣 :4万円、慢性肝炎では平均約 77万円だつた
ものが、肝硬壼 (■魔)では平均的 18万円、肝がんでは平均約
34万円になつている。
・ 家計支出総饉の階層別に過去 1年間のB型肝炎に関する治薇
に係る自己負担颯をlヶ 月換算して比較すると、世キの■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

事・家事・学集Jの時間や作業の制限があると答えた
"合
は曰

民生活基礎調査よりも約 20%多 く、 r運動Jの劇限があると答
えた割合が国民生活基礎口査よりも約 11～ 1496多 くなつている。
・ また、3割弱が、過去 lヶ 月の間に■段の活動ができなかつ
たと回害している。
・ さらに、自由記載欄には、日常生活の困難な点について、家
族や日田への感染を心配したり、興性との交饉や僣婚を自らあ

きらめるといつた回答もあつた。具体的には、「自分の色は、

スポーッ (ドクターストップ)も我慢して、家族との生活も距
離をおいています (感染しないよう)」 、「饉||す る相手には

ワクチンの機種をしてもらわなければならないのですが、そう

いうことを頼める相手にめぐり会うことは、簡単ではありませ

ん。好きな人ができても付き合いを深められません。」、「自

分の仕事や生活の事で思うようにできないのが残念Jと いった
回答があつた。

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
あつた。
・ 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。

・ 医学的な面で相饉する機関や相手は、医療機関・医師がほと
んどであるが、経済的な面及び生活全PAに ついて相談する機関

や相手は、家族や医療機関が多い。
・ 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、「行取機関」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Jとの回答が 41%と最も多く、「職場の同僚J
が 235%、 「親友Jが 236%、 「親威」が 22_7%。 「職場の
上司」が 212%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 27396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 16896で 次いてい

る。

3800日程度が必要な状況にあり、階層別に大きな差は見られな
かった。
・ 自己負担に対して、医療費助咸

“

度があり、約5日の方が利
用している。インターフェロンが制度の対彙となった 2∞8(平
成20)年と機酸アナログ製剤が制度の対彙となつた2010(平 成
22)年以降には、自己負担領が大きく減少している。
・ 一方で、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Jが 3割、「憫魔の対彙外だから」が3翻と
なつている。

・ なお、自己負担については、高饉療養費や医療費還付の鶴魔
の対象となれば、一定額 (B型肝炎の治彙に係る高饉籠養費の

■合は平均約 19万円)の払い戻しがされている。

O B型肝贅発症■による仕事への影響については、以下のとおり
であった。
・ B型肝贅発症りにより仕事や部署を「童わつたことはないJ
は約

“

96だが、「仕事を辞めた」「部署が変わつたJ「転職し
た」を合計すると約 2496で あった。
・ また、仕事や部薔が壼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的7日になつている。
・ 自由記颯綱には、仕事に目する影響について、「B型肝炎で
慢性肝■になり会社を事実上解■され、■院後も年齢的に就職
が見つからず、仕方なく自営で軽トラックの■転手をしていま

すが、 (中略)また病気が再発すると今の仕事もやめなくては
ならないと思うと大壼不安です。J、 「介腱ヘルバーの資格を
とつた時もそうでした。内定の電目を受け健康鰺断を受けると

きに (キャリアだと)自 己申告をした遺蟷その夜定員がいっぱ
いという理由で断りの電鮨を受けました。その時から自分を否

定したい気持ちで3日間凛が止まりませんでした」との回害が

あつた。

O B型肝炎ウイルス感染・発症による日常生活への影響について
は、以下のとおりであった。
・ 今回の日■と国民生活薔礎口壼とを10●階級別に比較すると、
50饉～60●未満の日と60●～70●未満の日のそれぞれで、「仕

・ 自由
“

載欄には、将来への不安として、「どんなに治療して

も完治することがないこの病気と、自分の人生の機わりを迎え

るまでつきあつていかなければならないのが一番つらいです」、

「いつか発症するのではといつも不安」、「死について考える
ようになりました。治籠で輌神的、内体的、経済的な不安、忠
しみ、迷惑はかけられない。鋼状により収入が減少、あるいは

ゼロになればどうなるのか?不安でいつぱいです。J、 「肝が
んの症状患化への不安をかかえながら日々生きておりますJと
いつた回答があつた。

また、受けた豊別・●■に日し、「由の治療に近〈の医院に

行つた時、間惨票の肝炎ウィルスに感彙している欄にOを付け
たら、うちでは治燎できないから大きい病院へ行つてくれと言
われた。J、 「会社などで、唾液からうつると餞解され、情を
すると相手がマスクをつけたりして差別を受けて、とてもつら
い思いや悔しい思いをしたことがある。」、「日、保健所、市

町村保健センター等の機関には相饉できない。差別・偏見の日
で地域の人にうわさになるのがこわい。実際に人に日外された。J
といつた回答があつた。

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Jが最も多かつた。
・ 母子感染の事実を子供に伝えた後、横し方に変化があったと
回答する母親の割合が約 2割あり、気持ちに変化があったと回
答する母親の割合が約8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。
・ 自由口載綱には、「二次感彙、子供にそのことを話さなけれ
ばならなかつた日、思い出すだけで温が出ますJ、 「娘違にも

キヤリアをうつしてしまいやはり申し訳ないと思う気持ちは今

後も忘れる事は無いと思っています」、「息子二人が肝臓がん

で術後 1年～2年半経過していて、娘もウィルス儘が高い為治
燎中です。私からの母子感染のあ、自童の念とこの先の不安で

精神的に多つています。J、 「2人日の妊颯を希望しています
が、 1人目のようにいつ感染させてしまうのではないかと、不
安ととなりあわせの生活になるのではと思うと、妊娠をあきら
めようかとも思つています。」といつた回答があった。

O



0 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
の接種を働めた割合は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

師から働められないから」「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日を占めている。この一方、勧めた理由は
「医師から勧められたから」が約6鶴を占めている。

O 遺族の口奎への回答について、自由配●編には、「やはり寿命
とか運命という言葉では諦めきれない思いがあります。本人が「何

故自分だけがそんなウィルスに感染しているのか」と言つた時の

姿が今でも日にやきついて、時々思い出されて胸が苦しくなりま

す。J、 「亡くなつてからの補償よりも口痢中にもっと物心画面

でのサポートがあったら、できる限りの治療・籠養ができただろ

うと思いました。せめて十三分な治彙ができるような環境をお■
いしたいです。」といった回答があった。

(3)B型肝贅に関する医学的知見及びそれに対する関係機関等の巴臓

① B型肝炎の病態・感摯経路、集団予防機種等による感彙リスク等
に関する医学的知見と関係機関等の鳳臓

O 昭和20年代から30年代にかけて、
・ 流行性肝炎と血清肝贅が存在し、 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、
・ 肝資の原因となるウイルスが普通の消毒法では死減しないこ
と、

・ 輸血や血漿の注射により感染すること、
・ 注射器の不十分な消毒によつて感染する可能性があること
などがこの時代の目内や海外のL文において相精されていた。
なお、この時代は、ウイルスが発見・同定されておらず、症例

からの性瀾によるものであつた。

生省業務局)術生検査 21(3))に おいて、慢性化して肝硬責、
さらには肝がんに移行する可能性が指摘された。
・ 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曲文

(鈴木宏ほか (東大第一内科)内科 34(6))において指摘さ
れている。
一方、無症候性キヤリアについては、昭和 52年に「H Bs抗
原田性血を輸血してしまっても、その運命はきまざまである。

(略 )遍層ないし慢性化する場合もあれば、またその逆に和に
は無症候のままキャリアになってしまうものもみられる。」 (片

山透 (口療東京病院輸血部)ク リニシアン24(3))と の指摘
があった。なお、有臓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

であつた。

O 昭和50年頃には、感染経路について、歯科治彙を含む医療行為
や予防機種時等の注射針の共用、針治薇などによるB型肝長の感
染の危瞼性について指摘する文献が見られるようになった。

O 具体的には、昭和53年時点に、予防機種において、「使い捨て
の注射書や針を用いるか、あるいは1人ずつ注射彗や針を取り換
えるという処置がなされなければならない」 (谷川久― (久日米

大学)臨床E4(H))と の文献がある。

O 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「予防接租等の機種器具の取扱いについて」 (昭和 63

年 1月 27日饉E綸発第6号、腱E感発第 3号厚生省保健■薇局綺
核雌痢感染症課長・感染症対策室長通知)によつて「予防接租及
びツベルクリン反応検査について、注射針及び注射簡を被機種者

ごとに取り換えること」を自治体に通知して指導した。

O 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、血清肝炎が連続使用の皮下注射針又は注射簡
によっても感染すること及び一斉予防機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回の注射の間の価の殺菌が、機
材や人員不足で不可能なとき、たとえば一斉予防接租還勁に際し

て、一回ごとに針を変えるか殺菌しなければならない。簡は液を

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。

O 昭和39年のライシャワー事件を契機に、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っ

た。

昭和40年には、B幅市org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隋性の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颯路に着

目されるようになった。

O 肝炎の疾患概念として、
・ 慢性化については、昭和35年頃から臨床的に認腱されており、
昭和 39年に r口山医学会雑聰」に■●された口文 (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饉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。
・ ■症化については、昭和39年に「口山医学会雑誌Jに掲載さ
れた綸文 (井上茂 (口山大)田山口学会雑聴 76(10))に おい
て、一部肝硬童に移行することが実肛されたことが報告された
が、昭和47年の「衛生検壼Jに掲載されたハ文 (大谷藤郎 (厚

② 医療従事者及び保健所長の認諫

(1)医療従事者

O 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
る疾自であること、キャリアイヒする疾痢であること、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
鳳出し、昭和 52年から昭和 63年には全体の8日程度の者が認臓
していた。

O 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は、
約3割から約4割が昭和44年～昭和52年に巴臓し、昭和52年～

昭和63年には全体の8鶴租度の者が認諄し、注射簡の連続使用に
よる感染可能性については、約3割が昭和 44年～昭和 52年に認
口し、昭和 52年～昭和 63年には全体の7鶴糧魔の者がロロして
いた。

O 医療従事者は、上記のような諷腱を得る情報源としては、医学
教科書や学術綸丈、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った模様
である。

(‖ )保健所長

O 保健所長に対するアンケートロ壺では、B型肝炎が重症化する
疾痢であること、キャリア化する疾痢であること、感染性が強い
こと、のいずれについても、約 2596が昭和 44年～昭和 52年に認
出し、昭和 52年から昭和 63年には全体の8割櫂度の者が鳳臓し
ていた。

O 保腱所長は、注射針の連続使用による●彙可能性、注射簡の連
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年に口出し、昭和52年～昭和63年には全体の6割から
7割租度の者が麗出していた。



O 保健所長は、上記のような諄識を得る情報源としては、医学教
科書や学術腱文、学会からのガイドラインによる者が多かつたが、

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待
ていた模様である。

O 上記のような認臓がある中で、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

をしていなかったと答えた者がいた。

(4)集団予防機種事によるB型肝炎感染被害発生のjE握及び対応

① 国による被害発生の把握及び対応

0 昭和 32年の厚生省刊行の「防疵必携J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襲劇を注射すれば●染が

起こる。 (略 )相当数のものが血液製用の注射による感染を受け
ているものと考えられるJと 報告していた。

O 昭和 37年には、WHO総会における討日の報告書「伝染病予防
対策における予防機種の役割」が日本公衆衛生協会から厚生省の

担当屎長の序文付きで翻訳され、同資料中、「血清肝炎の危険を
避けるために注射簡と針を注射ごとに新たに滅■する必要性があ
る」旨が報告されていた。

O 昭和38年には、最初の国主導の肝炎に関する研究・口査として、
血清肝炎調査研究理が立ち上がっている。

O 昭和45年の健康被書敦済
“

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機種後、劇症肝共の
症状をユして死亡した患者のケースがあり、主治E2名 のな見と
して「肝炎の力伏期間中に接租を受けたことにより肝贅症状が増
悪されたかもしれないJと あつた。この報告には、「注射針は6
人に 1針で機種Jと あつた。

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 (キヤリア)で あることにより、その
発見と健康指導を持機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。

O 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■厚生省保健E薇島感染症対策諄長通知)では、
「HB● 抗原饉性であってもHBVは感染力の口いウイルスであ
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、血液による方染の可能性がある場合lまディスポーザプ

ルの注射簡を用いて、捨てるときに感染澤にならないように注意
する旨が記述されている。

② 自治体及び予防機種従事者による被書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
はなかつたとのことであった。

O 一部の椰道府県では、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榛種の実施に取り

組んでいるところもあった。

O 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、
・ 注射針については、昭和52年度及びその前年度が3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 14箇所 (無回答0箇所、記録がなくわからない
21箇所)、

O 昭和46年には、科学技術庁の特別研究促進国査費によって「血
清肝炎の成因、治籠、予防に関する特別研究」が進められ、「血

清肝炎に対する防止対策を早急に磁立する必要があるJと の日凛
にあつた。

O 昭和 47年には、上記の科学技術庁の特別研究を引き颯ぐ形で、
厚生省特定疾患難治性の肝炎口査研究■による日壺が行われた。
この後、昭和54年に産官学による肝贅対策の検討会としての厚生

省肝炎研究連絡協■会が設置され、様々な口査が行われた。昭和
56年にIま、厚生省肝炎対策推進協臓会が設置された。

O 昭和50年には、科学技術庁の特別研究促遺口整費による緊急研
究として「B型肝炎ワクチンの開発に関する特別研究Jが進めら
れ、主な感彙経路として、ウイルスを保有する血液に汚された医

療器具に機触することなどが考えられ、血液検査や人工遺析など

を行うE晨仕事者●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。

O 昭和55年以降、厚生省肝炎研究適格協■会研究報告●に掲載の
出文では、熱団予防機種、注射針やメス等の連続使用による感染
0危険性が具体事例を変えて報告されていた。

O E療機関内の感彙対策として、昭和55年に厚生省肝炎研究連絡
協■会B型肝炎研究班が「B型肝贅E療機関内感彙対策ガイドラ
インJを作成し、注射針の再使用の熱止と注射簡の使用後の議菌
を勧告している。

O 昭和 56年度の厚生省肝炎研究遠籍協■会の研究報告書により、
B理肝長ウイルス感染防止について、注射針の単独使用が■■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】

0 昭和 57年には、厚生省肝炎研究遭格協■会B型肝炎研究壼及び
ウイルス肝炎研究財口が「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彙源は、わが日には 300

・ 注射簡については、昭和 52年度及びその前年度が3箇所 (無
回害0箇所、記録がなくわからない 30■所)、 昭和 63年度及
びその前年度が 15饉所 (無回害0日所、配彙がなくわからない
21日所)、
であつた。

O 市町村に対して実施したアンケートロ壺によると、彙団予防機
種■によるB型肝炎の嘔染可能性が疑われる具体的な把饉事例に
ついては、昭和 63年 4月 以降に把燿した事例と

｀
して、B型肝共訴

松で判明した事例があった。

O ―部の市町村では、口や椰道府県が発出した通知・文書以外に
彙団予防機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0して、予防静種の実施に取り組んでいるところ
もあつた。

O 市町村へのアンケートロ奎結果では、
・ 集団予防機種等の手技に関する注射針の実施形態について、
無回書及び配鎌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年度はアルコール綿での消毒が34596で加熱消
毒が47396で あつたが、昭和52年度及びその前年度にはアルコ
ール紳での消毒が 106%で加麟消毒が415%、 ディスポーザブ
ル製品による交換が41196と なつていた。昭和63年度及びその

前年度では、アルコール綿での消毒が36%で加熱消毒が157%、
ディスポーザブル製品による交換が 801%になつた。
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 9196、 昭和52年度及びその前年度で4396、

昭和63年度及びその前年度で05%であった。
・ 集団予防機種等の手技に関する注射鮨の実施形薔について、
無回答及び

“

彙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年度はアルコール綺での消毒が51%で加熱消
轟が 44196、 昭和 52年度及びその前年度でも加熱消轟が47496
を占めてアルコール鮨での消毒が 19%でディスポーザブル製
品による交換が20996と なつていた。昭和63年度及びその前年
度では、アルコール綿での消毒が 25%で加熱消毒が 210%、



ディスポーザブル製品による交換が 74_7%を 占めるようになっ

た。
一方、注射簡について、消毒・交換を実施していないとする

割合が昭和‖年度には441%、 昭和52年度及びその前年度に

は 256%、 昭和63年度及びその前年度には 13%であった。
 ヽ なお、地域別の集団予防接租等の実施状況を見ると、注射簡
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
391%で あつたが、九州地方では5696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84396から914%であ
つたが、九州地方では94796で あった。

③ 関係学会、医療仕事者による被害発生のIE握及び対応

0 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、彙口予防機種尊によるB型

肝炎感染の症例について、症例報告として学術出文などから、昭

和 52年 4月 から昭和63年 3月までは 261%が、昭和63年 4月 以
降は 20696が把握していた。実際に自身が関わつた症例の中で
6096が把颯していた。

O 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
予防機種等によるB型肝炎感染の症例について回答のあつた 33名
のうち、症例燿告として学術綸文などから、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名が把燿して
いた。実際に自身が関わつた事例で5名 が把■していた。

O 医療従事者の被績租者ごとの注射針の交換・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 に予防機種に従事し
ていた者の 227%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月に予防機種に従事していた者の 690%がディス
ポーザプルを利用していた。
一方で、ディスポーザブル製品の使用、加miH毒 、アルコール
消毒のいずれも実施していない者が、日査した予防機種への従事

0 1945(昭和 20)年には、イギリス医学研究会の報告書で、彙団
機種等の際には、流行性貴疸の伝染を防ぐために機種ごとに滅由

された針に交換することが推彙され、患者毎に新たに滅自された

注射簡を用いることが提嘔されていた。

O 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簡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lT版において、新たに

滅口された注射針だけでなく、新たに減菌された注射簡がそれぞ

れの注射ごとに用いられるべき、と働告されている。

O また、ディスポーザブル注射針・注射簡は、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

0 個用機種が基本であるが、集団予防接租が全目的に行われたこ
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 2∞9(平成 21)年の2回あつた。

O アメリカの医療現場では、20世紀初日から既に注射署の使用前
の消毒と針の随時変換が常であり、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喜づいて、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腱があつた。

また、1952(昭 和 27)年に、軍率的背景もあつて。完全なディス

ポーザブル注射器を開発・使用した。

O アメリカで初めてディスポーザブル注射器が予防接租に使われ
たのは、1954(昭 和 29)年の大規模なポリオ予防機種の実地実験
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瞭も引き続きディスポーザブル注射
彗が使用されていたと思われる。

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。

O 医療従事者の敏接種者ごとの注射籠の交換・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 に予防接租に従事し
ていた者の 15296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 639%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、加熟消毒、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月に予防機種に従事していた者の182%、 昭和 44年 4月から
昭和 52年 3月 に予防機種に従事していた者の 120%、 昭和 52年

4月 から昭和 63年 3月に予防横種に従事していた者の 9796あ っ
た。

O 保健所長からの牧接穏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 が指導を行っていた。被接租者ごとの注射簡に関する指導
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7名 、アルコール消毒について6名が指導を行
つていた。

(5)諧外国における予防機粗制度及び予防機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 (」oseph W Sigger.JAUNDiCE
l‖ SYPH:LITICS UDER TREAT‖ E‖T:POSS:BLE TRANS“ ISS10N OF A

V:RUS,LttCET.1943410)において、注射ごとに簡を交換する必
要性が相精されていた。

O また、1961(昭和 36)年頃から、個人の予防機種でもディスポ
ーザブル注射器が使われ始めた棋様である。

③ ドイツ

O ドイツでは、身体的無損督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Eや家慶Eによる●別機種の両方が行
われている。       |
一方、天然喧については、1976く昭和 51)年まで■務化されて
おり、20世紀初めまでは無料かつ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、欄率的な注射針の消毒方法では感
染を十分に防げず、熱風滅菫等で防げるとしたミュンスター大学

書理学研究所の研究者による綸文がある。

また、肝炎の感染澤の一つとして注射器を上げているドイッの

輸文が 1940年代、50年代 (昭和15年から昭和35年頃)に何件か
ある。

O 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、注射器の滅薗の徹底を医療関
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
れていた模構である。また、自動嗅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
lb告を出している。

O ドイツにおいて、注射針によるB型
「

炎感染の事例については

把握書れていない。なお、1963(昭 和 38)年、1964(昭 和 39)年



の肝炎に関する療学口壺で、予防接種による感染が疑われたもの
が4件あつた棋様である。また、同年に実施された予防接種の件
数は 40万件であった。

12 ヒアリング調査から明らかになった事呵

(1)市町村、都道府県へのヒアリングロ査

① 予防接租の実施に関する自治体の関わり

O 自治体の中には、日暉会等と遭携して予防接■に関する検討体
制を築いているものがあつた。そのじ棟は以下のとおりであった。
・ 昭和 40年代からE暉会が「予防機種運営彙員会Jを設置・定
期開催し、行政と医師会が連携して予防捜種の検討・実施をし
ていた。また、昭和50年から医師向けの予防機種のガイドライ
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E師会の母子保籠委員会年に
出席して予防機種に協力いただく医師の口整等をしていた。
・ 昭和 53年から市の条例に薔づいて目師会推■の委員も入つた
予防接種運営審饉会を設置し、予防織組の報告・検討をしてい

る。
・ 昭和 62年から地元医師全と予防接種の実施に関する詳しい颯
告や饉由などを定例的にするようになつた。昭和 61年以前はな
かつた。

O 医師会●との予防機種に関する検討体鋼のない自治体でも、
・ 医師会と口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腱康管理等の施策全般について申し合わ
せ事項を報告する都内町村会の会合の中で予防機種全般につい

て報告0し ていた。

0 集口予防撥種等によるB型肝炎感彙可籠性が疑われる具体的な
事例については、ヒアリング対魚の自治体のうち 1自治体のみで

あつた。

具体的には、昭和30年代後半に肝長が集団発生したが、予防機
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腱になっ
た事例であった。

③ B型肝炎の感染リスクに関する毘臓

O B型肝炎の医学的知見については、以下のとおりであった。
・ 保健師によっても差があった。
・ 昭和51年当時は、保健椰自身の学校での教育がリスクロロの
基本であった。
・ 学校で習つていたので、昭和 50年代には、可能性は諷臓して
いたと思う。

O B型肝炎の感染に関連するリスク巴nについては、以下のとお
りであった。
・ 昭和30年代後半の肝炎の集団発生事例があって、肝炎に対す
る恐怖が大きかったが、医学的にどういった経路で感染するか

の知見は定まつていなかつた。
・ 昭和 50年代に入つて、B型肝炎や非A・ 非B肝炎の報告や

“
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in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彙する去日に対する認

"が小児科医一般に広まった時期であつたと思う。

② 各自治体の注射針・注射饉の使用状況等

0 各自治体の注射針・注射簡の使用状況については、以下のよう
な例があつた。
・ 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
た上で機種していた。近隣でもそれが一般的であった。昭和 40

年代半ばに一針化し、昭和50年代には注射針・注射綺ともディ
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Jという表現を「そうしなさいJ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、注射綺は5人 くら
い違構使用していた。ディスポーザブル化は昭和 60年代に入っ
てからであった。
・ 昭和55年から注射針・注射饉ともディスポーザブルを使用し
た。昭和 59年からツベルクリン反応検壼もディスポーザブル化
した。
・ 昭和 60年にE師会餞量の予防機種■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。
昭和 55年頃のHIVや昭和 50年代後半の日型肝共に関する
知見を通じて、血液を介した感彙症に目する認口が高まってい
た。先■地視察で、ディスポーザブルを使用している自治体が

あることも認臓していた。
・ 昭和 60年頃に注射針・注射籠とも全て、ディスポーザブル化
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■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
ーザブル書長の値段が富いため予算で昔労したと聞いた。
・ 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、■島先の県内の町では、ガラス簡を煮沸

"■で使用していた。感彙予防の観点から予算化の要鵬をして昭和
62年にディスポーザブルを採用した。

(2)日の職員へのヒアリング調査

① B型 OT炎に関する医学的知見の変題

0 ヒアリング田査対彙時点 (昭和45年、昭和5!年、昭和55年か
ら昭和57年、昭和60年、昭和63年 )における日の聰員のB型肝
炎に関する医学的知見の■■については、以下のとおりであった。
ア :昭和 45年頃
・ 昭和45年 当時、日会審口において日本田炎や穏壺について
の質問●はあったが、B型肝炎についてはなく、陳情もなか
つた。

イ :昭和 55年から昭和57年

・ 注射針・注射簡の連腋使用が危険であるという認臓につい
ては、1970年代後半 (昭和45年から昭和 50年)には確立し
ていたと思われる。日立予防衛生研究所 (現在の日立感彙研
究所)では、昭和 50年から昭和 55年には、感彙リスクにつ
いてかなりのことが鳳口されていた。
・ 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年頃から認臓していた。注射針を替える、連続
使用はしない、というのは医師として常自の範囲である。昭
和50年代、注射箇についてはそこまでの目朧がなかつたと思
われる。
・ 予防接積による感染という事例の報告がなければ、予防接
種の所管課としての間層意凛には直接結びつかない面がある。
ウ :昭和 60年頃
・ 昭和 60年当時は、B型肝炎について、感染力・重症化。キ
ヤリア化についての32nはなかつた。
・ 昭和60年当時、針を変えなければならないという諷腱はあ
つたが、注射簡についてはそこまでの認

"は
なかった。

工 :昭和 63年頃
・ WHOの 勧告を見て初めてリスクを認識した。



② 集団予防接種年によるB型肝炎感染被書発生の把握状況

O ヒアリング調査対彙時点 (昭和45年、昭和51年、昭和55年か
ら昭和57年、昭和 60年、昭和63年)における日の職員の集団予
防機種等によるB型肝炎感染被書発生の把握状況については、以
下のとおりであつた。
・ ヒアリング対象期間 (昭和45年、昭和51年、昭和55年から
昭和57年、昭和 60年、昭和63年)の担当者のいずれも集団予
防接種等によるB型肝炎感染被害の事例を把握していなかつた。
・ 副反応は数日から敬週間というものが多く、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。
・ 昭和60年当時、感彙症サーベイランスとして 1週間単位で感
染症の発症状況を管理し、市町村から情報を収集する仕組みと

していた。B型肝炎もサーベイランスの対彙とする感染症の中
に入つていたが、事例としては把楓していなかった。

③ 予防接種の実施方法等について検討する体||

0 ヒアリング調査対彙時点 (昭和45年、昭和51年、昭和55年か
ら昭和57年、昭和 60年、昭和63年)における予防接租の実施方
法等について検討する体

“

については、以下のとおりであつた。
・ 国の機関曇仕事務であつたため、市町村は基本は日の指示通
りにするという考え方であった。
・ 通知については、書面を郵送することが多かつたが、通知で
終わることがほとんどであった。
・ 市町村の予算は、対前年実績ベースで、時間当たりの単儘と
対彙者で積纂される。この予算と医療スタッフの人員に制約が

あると、注射針の使われ方にも影書が出ることも考えられる。
・ 昭和45年当時は、日別免疫の方向へ壼えようとしていた配億
がある。GHQ管理下からの予防織租行政は集団免寝という概
念に基づいていたが、集団免寝では接穏率を上げるということ

に努力が注がれていた。
・ 感染症は、緊急性が高いため海外の情報の把握が重要。昭和
63年当時、WHOの レポートとアメリカのCDCのウィークリ

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。
・ WHOの 働告が出るまで、注射針の交換では不十分という
認口はなく、専門家からも注射簡も費えるべきとは聞いたこ

とはなかった。
・ 通常、通知を出した後にその実施状況を確目することはな
い。ただし、通知というのは■みのあるものであり、自治体

は対応しなければならないものだというロロはあると思う。

力 :目立予防衛生研究所
・ 予防機種や手技について研究をしたというよりは、肝共に
関するワクチンの研究・開発をすることが研究所の役■であ

つた。

(3)有講者へのヒアリングロ査

① B型肝炎に関する医学的知見

O 重症化に関する田餞については、以下のとおりであった。
・ 肝炎は、当初、急性肝長になって治るか劇症肝炎で亡くなる
かいずれかであるとの口腱で、B型肝炎の慢性化・菫症化の認
臓はなかつた。
・ 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
同様に短推してしまい、発症しても治れば怖いものではないと

いう諄臓だった時期がある。

O キヤリア化については、以下のとおりであった。
・ 無症候性キヤリアの存在が明らかになったのは、ウイルるが
特定されて検出できるようになった昭和40年代後半以降である。
・ 肝口の検壼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った。

0 1970年 代後半 (昭和 50年～昭和55年 )のチンバンジーの感染
実験を通じて感集に要するウイルス量が確目され、感染力につい

ての科学的知見が確立した。

―レポートについて目を通していたが、人的な制約もあり有力

城聴まで手を広げることができなかつた。

④ 各年代の国の対応

0 ヒアリングロ査対象時点 (昭和 45年、昭和51年、昭和55年か
ら昭和 57年、昭和 60年、昭和63年 )の国の対応については、以
下のとおりであつた。

ア :昭和45年頃
・ 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
防機種の注射針の取扱はやや取り残されていた領増だつたか

もしれない。注射簡については考えおよばず、危険性の認臓

そのものがなかつたように思う。

イ :昭和51年頃

・ ディスポーザブル製品の使用について何か問題になつてい
たという記憶がない。

ウ :昭和55年から昭和57年

・ 肝炎研究連絡協■会については、あまり記IBが無く、特に
報告を受けての検討をした記憶はない。
・ 昭和50年代の肝炎研究ということでは、あくまで血液と肝
炎という文脈で、臨床の方を中心に政策綸腱がされており、
予防権種にまで想像が及んでいなかったのではないか。
・ 昭和50年代、医師の針劇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、医療機口内のガイドラインが作られ
たということだろうと思う。
工 :昭和60年頃
・ 通知についてはわからない。
・ 垂直口彙についてのリスクは認■していても、水平感染に
ついてはどうだつたかわからない。

オ :昭和63年頃
・ WHOの 勧告を受けて、これは適切に対応すべきだと考え
て、大急ぎで通知した解億がある。規則の改正には時間がか

② B型肝炎の感染リスクに関する認
"

0 感彙経路については、以下のとおりであった。
・ 昭和40年代後半には、血液による感染危険性が認朧され、劇
症化した場合には死亡することも認臓されており、注射針やメ

スの扱し1こは注意していた。
・ 昭和50年代中頃には肝炎の水平感染といつた認臓は肝炎専門
医の間でも一PA的ではなく、一般医療現場のE師では 10年以上
の露口の差があったと思われる。
・ 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彙リスクについては、そんなに怖い病気
であると思つていなかったこともあり、■大性の認臓は選かつ

た。

O 注射針・注射由による感染のリスクロ腱については、以下のと
おりであった。
・ 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
腱があったと思う。注射簡については、それほど強いリスク認
出はなかった。
・ 肝炎が注射を通じて感摯するということは昭和 30年代には一
般的鳳餞だつたと思うが、B型肝炎については発見された後に
なる。
・ 針劇し事故は多くあり、医療従事者の感染リスクは昭和50年
代には認餞していた。注射針・注射簡だけに観点を絞らず、血

液に尋露する観点からE薇行為全般に対する予防という認臓で
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
措置が麟じられた。

O 集団予防接租による感染リスクについては、以下のとおりであ
つた。
・ 実施する現場では注射針・注射簡の連続使用が昭和40年代頃
まで一般的であった。
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。 ジェットセッター (自動噴射式注射機)の普及も感彙経路と
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は血中のHB● 抗原の
スクリーニングが開始され、昭和57年頃にB型肝贅ワクテンが
実用化し、昭和 60年にIま母子感染防止対策事彙が始められた。
・ 昭和 50年代頃には、感染リスクの電臓は医療従事者の感染予
防や母子感彙防止と変遷があり、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。
・ 昭和 50年代後半に、国の肝炎研究班で寝学データをもとに臓
綸していたが、それらが日の鮨策に菫機的に反映されることが

なかったことは遺憾。

③ 関係学会、医療関係者による把■及び対応

O 学会やE彙関係者の対応については、以下のとおりであつた。
・ 学会報告などの情颯は、中機的な自院で肝日の専門Eがいれ
ば伝わつていくが、肝口の専門でない医鰤は肝腱学会には,加
しないだろう。
・ 開集医,場合は地域の医師会で口演会などを■じて情崚を入
手する機会はあるが、全員が,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、咸果が広がるに
は時間がかかる。

保健所長のヒアリングロ壺

B型肝炎に関する医学的知見

B型肝炎に関する情報の収集については、以下のとおりであっ
た。

一般的な指導として注射針・注射首を使い回きないように市

町村ヘロ頭で指導したことはあるが、日の通知がない限り強制

力はなかった。

・ 昭和 44年から昭和 52年頃に関連情報を収彙したが、内科関
係の雑誌、医事新報などに依っていた。
・ 昭和 44年から昭和 52年頃に関連情報を収集したが、公衆術
生学会年の日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、何かあれば情颯として出される状況で
あった。
・ 昭和 52年から昭和 03年頃に関連情燿を収集したが、公衆衛
生学会等のn文や雑誌に依っていた。■や●道府県から保健所
に通知事はきた。

② B型肝炎の感染リスクに関する日臓、保健所による把握及び対応

0 注射針・注射由の連続使用の摯腱、ディスポーザブルについて
は、以下のとおりであった。
・ 昭和61年に保健所働務をした頃には、注射針・注射簡の連続
使用はいけないということについて屁

"が
あったと考える。

・ 予防接穏でのディスポーザブルの使用は理かつたと
“

億。
・ 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。
・ 助務していた保腱所のある県では先遭的に一人一||と いうこ
とについて取組が遺んでいたということはない。

O 肝贅の発生事例としては、以下のとおりであった。
・ 感染が疑われる事例について特段の相饉はなかつた。
・ 保健所告内の特定地区で

『

贅の発生が間口とされ、昭和50年

頃から『肝贅特別対策事業」が大学、行政、保健所の連携で田
査がされたが、原国が特定できなかつたと配億している。

O 保健所長としての指導状況は以下のとおりであった。
・ 市町村長や医療機関に対して注射針・注射簡を使い回さない
よう指導をしていたが、法的な強鋼力はなく、一般的な推奨レ
ベルであった。予防機種は市町村での実施が大半で、最姜的に
は市町村長や医療崚口の判断であつた。

第3 日査僣彙から抽出された問□点

以上の口奎結果から、まず、日、自治体及び医療従事者が、過去の集
団予防榛租等の際の注射尋等の連続使用によるB型肝炎感染拡大が起き
たことに対してとった姿勢に、以下の間目があった。

(1)日の姿勢

厚生労働行政は、国民の生命と健康を守ること、そしてそれを通して
□人の尊厳と人権を守ることを使命として取り組むべきである。

しかし、こうした使命を果たす中にあって、厚生労働行政は、リスク
(口民の生命と健康に深刻な影響を及ぼす事彙)の口

"、

管理、対応の
観点から撮り返った場合、歴史的に、結果が■大であるが発生頻度が低
いと考えられるリスクの把日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、予防原則の徹底が不十分で、リスク認臓が不足し、また、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国の体制と体
質が今回の大きな問題であったと考える。

また、予防接租行政については、昭和 23年 7月の予防接租法欄定・施
行以降、予防機種が●務化されて集団接種が実施され、予防機種は公衆
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、ロ
の予防機種行政における体劇や‖度の枠組み、具体的運用等に諫■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。



(2)自治体及び医療従事者の姿勢

現場の自治体職員や医師等の医療従事者にあつては、日から求められ

る措置を徹底するといった受動的な対応に留まらず、リスク認口を適期
に更新しなければ国民の生命と健康に多大な影響を及ぼす業務に鶴わつ

ている、というな臓を持ち、籠動的に取り組む必要があつた。

特に医療仕事者については、医療を専門とする立場からの問題撮起が

各地域で十分であつたとは言い難かった。医療に携わるプロフェッショ

ナルとしての責任に基づいて、一般医療行為と同様に予防接薇について

も、先進知見の収集と収集した知見に基づく間■点の指摘や改善策の提

示といつた具体的な対応をとり、また、彼機種者に対して十分説明する
ことに日頃から努めるべきであつた。

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・経済

的負担及び社会的菫測・個見の実態を■摯に受け止めた上で、集団予防

機種等の目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
同様の事燿を再び起こさないようにするため、
。 なぜ、日は、予防横組の注射器 (特に注射簡)の取級について措置
が遅れたのか
。 なぜ、日は、予防接積の注射器 (特に注射針)の消毒・交換の方針
が徹底できなかうたのか
・ なぜ、自治体やE燎従事者は、注射署 (特に注射針)について日の
通知りに従つた取扱の徹底ができなかつたのか

といつ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、

より具体的に、
。 先進知見の収集と対応
・ 事例把燿とその分析・諄価
・ 現場への周知・指導の徹底
の 3点から今般の口奎縮果を諄●し、間■点を螢理した。

0 昭和55年に、厚生省肝炎研究連幡協日会において、医療機口内の
B型肝炎感染対策として注射針の再使用の禁止と注射簡の使用後の
減目について働告している「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、日は同様の目彙器具を使用する予防機種
について言及等をしなかつた。

また、ディスポーザブル製品の使用については、先進諧外国では
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、我が日では、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麟会において、B聖肝炎ウイル
ス感染の■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、日は「予防機種の実施について」 (昭和
51年 9月 14日衛発第32号厚生省公衆僣生局長通知)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、また節約感年を背景として、デ

イスポーザブル製品の使用等、予防機種の安全性の確保に向けた日
の取組は遅れた。予防機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、国が先進知見や他日の状況、自日の予防機種の状況

を把燿して研究を進め、厚生省内の関係部局間で組織横断的に検討

を目つてきたとは言い腱い。

O 自治体へのアンケートロ壼結果やヒアリング鶴壼結果には、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、自治体朧員はある租度のリスクロ餞があり、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った。
先進知見の収彙は現場の医療従事者や自治体職員の各々の■臓に

依ることとなり、それに基づく対策も、医療仕事者や自治体職員の

問題意諫の有帰に影響を受けることとなっていた。目がリスク認ロ

を適用に更新するために先進知見の収集等への意口を高く持つこと

は当然であるが、現場の医療従事者や自治体職員にあつても、先進

知見の収集専への意腱を高く持つ必要があつた。

(3)先進知見の収集と対応

0 先進請外国にあっては、昭和 20年代には滅菌された注射針及び注
射簡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総会の報告書を目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。なお、最高裁判決
においては、日は遅くとも昭和26年当時には、集団予防接種等の際、
注射針、注射簡を連続して使用するならは、被接租者間に血清肝炎
ウイルスが感染するおそれがあることを当然に予想できたと認める
のが相当である、と認定されている。

また、国が設置した厚生省肝贅研究連絡協臓会でB型肝炎のリス
クについて様々な指摘が出ていながら、日はそれらに基づいた対策
を打つていなかつた。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。
日においては、こうした例のように、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。

O このように、予防機種の手技・薔具の取扱・これらによる感染防
止策中に関する海外及び日本における先進知見の収集・分析・評価・

伝達事が十分になされておらず、加えて、公衆衛生の推進の観点か

ら予防機種の効率性を重視し、結果、リスク2Hを適期に更新して
リスクの管理・対応を適切に行うことができなかった。その背景と
しては、
・ 予防機種に関する専目的な情報を収集し、収集した情報を分析・
諄価・伝達等するための日の体劇が不十分であったこと、
・ 収集した情報及びその分析・

「

価の結果を関係都暑に分散して

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、
・ 透明性・公開性を確保し、多くの■見をもとにして予防機種制
度の辟価・検討を行う枠組みがなかつたこと、
が考えられる。

(4)事例把撮と分析・評価

0 昭和 35年時点の予防機種事故に関する報告や昭和 45年の健康被
書救済憫度の饉告には、この当時の予防糧租の注射針・注射間の使
用実饉の記載があった。また、昭和55年以降の厚生省肝炎研究連絡
協日会における研究■の研究報告において、集団予防接籠、注射針
やメス等の連続使用による

「
炎感摯の危険性が具体事例を以て把握

された。

O B型 肝炎は、着伏期間に幅があり、不■性感染例も多く存在する
という疾病の特徴があるため、感染経路として、予防織籠は可能性
としては従前から指摘があったものの、医学的には特定のエピソー
ドがない場合には感祟経路の特定が困難であつた。なお、医学的に
は、現在においても、B型肝炎の感染経路の特定は、特定のエピソ
ードがない場合には極めて困難である。

O こうした中、予防横種との因果関係が少しても疑われるIJ反応の
事例や、注射針・注射簡の連続使用といった予防機種実施時の感染
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饉会にお
ける研究理の研究報告における事例の口査・把橿にとどまつていた。
日は、副反応報告の徹底ができていなかつた。また、現場での注
射器の遭続使用といった予防接租実施時の事故等の実態把楓が、日、
都道府県 (保偉所含む)、 市町村の各行政機関において徹底されて
いなかつた。

O また、日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、透明性・公開性を確保して、多くの意見をもとにして
予防機種制度を押●・検討する枠組みもなかった。

O こうして、日においては、事例・実態の把握・分析・評価・伝達
等が十分になされておらず、リスクロ臓を■期に更新し、リスクの

管理・対応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田査結果からは、B
型肝炎の感染可能性が疑われる事例をlE握 した自治体が独自に知見
等を収集・把握し、予防機種による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、日に颯告された副反応の事例について、他自治体での当麟
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。

(5)現場への周知・指導の徹底

O 国は、厚生省肝贅研究連絡協議会で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、「予防薇組の実施について」 (昭和
51年 9月 14日衛発第 32■厚生省公衆暉生局長通知)以降、昭和 63
年 1月 まで特段の通知中の対応をしていなかった。また、ッベルク
リン反応検豊における注射器の取級については特に日知不足の可能
性があった。

こうした中、自治体へのアンケー ト■奎軸果及びE僚従事者への
アンケートロ査結果によると、予防機種の現場での実饉は法令で求
めている措置とは畢離していた。

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、法令上の措置との幸離をなくすためのをめ●かな取組がで
きていなかつた。集団予防機種等の目の注射針・注射簡の適腱使用
によるB型肝贅感員の拡大は、注射針・注射簡の変換について適切
な時期に適切な方法で指導・周知を行つていれは、回選可籠な問■
であつた。

O 当時 (昭和 23年から昭和 63年 )の口と自治体の行取組織上の関
係にかんがみると、日から明磁な指示の自沿体への伝連と各行政檀
関における迅遭で■切な対応とを可能とするための各行政饉口間の
連携が十分ではなかつた。これに関通して、市町村から主体的にロ
に情報を伝達し、対応を求める態勢や量朧も不十分であつた。

O 医療従事者にあつては、法令上の構量の亀口や必要性の理解に努
めるとともに、積極的な知見の収集年に

"め
、予防摘種の安全な実

施に寄与するあ甍があると考えられる。

0 予防接■法には、「市町村長は (略 )保健所長の指示を受け (略 )、
予防接■を行わなければならない」とされており,市町村には、E
師である保健所長や地区医師会の知見年をもとに、地域単位での予
防接租の安全な実施を担保する役割を設けていた。
しかし、市町村には、知見等をもとに体系的な対応を可能とする
枠組みがなく、予防接租への取組は予防接糧関係者の個々のリスク
2nに依存したものになつていた。
日において、体

"等

の不十分さにより、リスク認出が適期に更新
されずリスクの管理・対応が適切でなかつたことと同様の事態が、
市町村においても起こつていたと考えられる。

O 一部の自治体で収集・把握した先進知見や事例が、日、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った。ま
た、各行政機関の先進的な取組も共有されなかった。
このため、リスク鳳臓を有していた自治体は、予防接租に関する
知見の共有や知見に基づいた予防機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錮臓されて積断的に広がっ
ていくことはなかつた。

O 自治体へのアンケートロ査結果から、日からの通知発出に伴い、
自治体や保腱所が■割に喜づいて通知等の層知をしていたことがわ
かうた。日においては、特に注射針の交換について、昭和33年 9月
の予防機種実施規田 (昭和 33年厚生省令第 27号 )によって法令上
の構置をしており、こうした法令上の措置が現場で連守されること
を前撮として対応する姿勢が強くあつた。しかし、現実には、予防
機種に従事していたE療従事者で注射針の交換等をしていなかった
場合があった。
一方で、昭和50年のE事新報に掲載された地区医師会の予防機種
センター所長の記述や自治体へのヒアリング田査縮果にあるように、
医学敏青での教育内害や医療に従事した後に収集した先進的知見に
則つて、E燎仕事者が、予防接■の安全な実施に寄与し、地域の予
防接積の安全な実施を推進していた地域もあった。

第4 再発防止について

第 3において整理したとおり、集団予防接租等の目の注射針・注射饉
の連続使用によるB型肝炎感彙拡大からは、様々な問題点が抽出・指摘
されたところであり、予防機種行政に係る意n・ 体劇・朝魔等が改善さ
れていれば、被書の拡大の防止につながっていたことが想定される。

二魔とこのような事案を起こきないよう、再発防止のための予防接租
行取の見直しについて、以下のとおり提言する。

(1)日の晏
"

0 日は、日民の生命と健康を守ること、そしてそれを通して個人の尊
厳と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。省としてこれまでの組織・体制の問■点を洗い出し、十分な
改善策を鯖じることが求められる。

O こうした使命を果たす一環として、日は、リスクの認腱・管理・対
応において、結果が■大だが発生頻度が低いと考えられるリスクに対
応できるだけの情報収集・分析・評価のための体朝の充実とシステム
の整備が求められる。

O 予防接租は、不確実なリスクにより薔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、日は、常
に最新のリスク認臓を有するとともに、予防原則に則つた迅速な意思
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。

O 度重なる制度改正を経て、予防接種の安全な実施に向けて措置が執
られてきているが、日は、今後も予防機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

と口々人の被るリスクとに適切な配慮を払いつつ、時宣に応じた対応

が可能となるものである必要がある。

(2)再発防止策を全うするための組織のあり方の臓n

O 抽出された問題点を克服し、国民の生命と健康に関わる事業につい
て適時的磁な被害の回復と再発防止の対策が取られるためには、法的

責任の臓綸よりも被書への迅速な対応が求められることから、予防接
租行政にとどまらず、厚生行政に関する情報の収集・分析、リスクの

管理・対応の役割を担う組織として、政策推進部門とその過程で生じ

る生命健康被書等の問題の監視・是正部門とを分離独立した国家行政

組織法 〈昭和 23年法偉第 120号 )第 3条の行政機関又は第 3条の書■
会等による第二者組織を餃置することを目指して検討を続けていくベ

きとの意見があつた。

第二者組織の具体的な機能としては、
・ 透明性・公開性を担保しつつ、先進知見、危険性に関する情報・
事例を収集・分析し、リスクを適正に露餞・管理し、関連機関に伝

達すること、
・ 国民の生命と健康に危書が生じた事件について法的責任とは別に
原因究明のための口壺.被書救済及び再発防止策の検討、厚生労働
大臣や原因関係者への21要な施策や措置の実施を求めること、

「 厚生行取の法令事を制定・責更するにあたって意見兵申及び自治
体年の実施機関における実施の担保に必要な措置をとること、
があり、日民の生命と健康に危書が生じた事件の調査・検8fの ためには
政策推連部門との分離・第二者性の強化が必薔である、といった意見が

あつた。

O こうした意見に対し、
・ 審饉会事の整理合理化に関する善本的計□ (平成 11年 4月 28日
閣臓決定)に審臓会年は原則として新設しないとあること、
・ 新たな行政機関を設置することは行政機関の職員の定員に口する
法律 (昭和 44年法律第 33号)の定数枠や平成22年度以降の定員管

日、自治体、医療従事者の対応を把担し、理解・協力・指摘を行う積
極的な意臓と姿勢を持つことが望まれる。

(4)先進知見の収隼と対応

0 日は、予防機種における安全対策の実施に当たつては、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
により、リスクロ■が適期に更新されず、行政としての取組が遭期に

開始されなかつたことに同目があることを、改めて2腱 して、業務を
遂行する必要がある。

O 日は、
・ 予防機種の手技・器具の取扱・これらによる感染防止策年に関す
る海外及び日本における先進知見の迅速な収彙を、体系的に行うこ

と、
・ 収集した先進知見を組織として共有すること、
。 その情颯や知見を確実に精壺し、リスクロ臓を適期に更新して、
予防機種鶴度を椰饉・検討すること、
・ その結果を具体的な施策・措置に僣びつけること、
を通して適切なリスクの2●・管理・対応を可能にする必要がある。

O このため、
・ 日の予防織種を担当する部署が、日立感染症研究所・地方衛生研
究所等の様々な機関と連携しながら、予防機種の手技・器具の取扱・

これらによる感彙防止策等の先進知見を収彙すること、
・ この収集した知見年に基づいて、厚生科学審■会に設けられた遺
明性・公開性を確保した予防機種鋼度評●・検討組織において、様々

な関係者が知見や情報を共有して、共通認朧を構築しながら、リス

クロ

"を
■期に■新して。予防機種‖魔を評価・検討すること、

・ その評価・検討の結果と更新されたリスク認腱に基づいて、日の
予防接種を担当する部署が

“

度の見直し等を行うこと、
が可能となるよう、現行の枠組みを充実していく等が必要である。

理について (平成21年 7月 1日間臓決定)による整理合理化が求め
られていること、
・ 独立性を担保するために組織を分離すると緩割りの弊書も可能性
として存在し、必ずしも政策推進部門と監視・是正部門とを分離す
ることが望ましいとは言えないこと、
といつた際■があり、厚生行政全体の出的は本検討会では当を得てい
ないため曰家行政組織法第8条の書臓会等である厚生科学書饉会に設
置した予防接租鋼産諄●・検討組織は、情報の透明性・公開性を確保
した運営を行うとともに、

“

反応に関する間■点の検討会もあること
から、予防接■のリスクを評価するll崚 として十分に機能を果たすこ
とができるため、当腋組織を充実していくことが現実的な策であると
の意見があつた。

O これらの■綸を踏まえ、本検討会としては、再発防止策を全うする
ための組織のあり方の臓口を続ける機会や場を設ける必要があると考
える。

(3)自治体、医療仕事普及び国民の姿勢

0 自治体においても、日と同様に、国民の生命と健康を守ること、そ
してそれを通して個人の尊餞と人糧を守ることを最大の使命として厚
生労働行政に取り組むべきである。
このため、情報・知見を収集して具体的な対応を検討するための枠
組みの充実や口との連携充実に努めることが望まれる。

O E学の専門まである医療従事者は、知諫・技術の研麟義務があるこ
とを改めて鳳出し、実蹟としての医療についての最新の知見を日々習
得することが求められる。また、敏接租者に対して十分な説明を行う
ことが求められる。

O また、国民にあつても、厚生労働行政は日民一人一人の生命と健康
に関わるものであり、昨今、国民のな臓は高まってきているが、今後
は、口や自治体の施策に一切をゆだねるという受け身の姿勢ではなく、

O 具体的には、
・ 目の予防機種を担当する部署の体制を充実すること、
・ サーベイランスや検童等に関する日立感染症研究所・地方衛生研
究所等の関係機関において、体

"を
充実するとともに口との連携を

強化すること、

・ 日のリスク認■の継続性を担保する観点から、予防機種における
リスクの認‖・管理・対応の役割を担う組織として、厚生科学審■
会に設けられた予防接租口魔諄価・検討組織を充実すること、
などに取り組むことが求められる。

O 予防機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E
啜事故や医療機器を所管する部局と予防機種を担当する部局との連携
を密にして、事例や情報・知見の共有を回り、必要な対策を検討すべ

きであるc

また、予防機種の安全性確保に資する取組の検討にあたっては、医
療事故や予防繊租における事故に関する研究を重ねていく必要がある。

(5)事例把燿と分析・諄価

0 日に報告するべき副反応の事例は、医療機関等が的確に把燿し、迅
速に国に報告されることの徹底が求められる。

なお、B型肝炎感染については、潜伏期間に幅があり、不顕性感染
例も多く存在するという疾月の特徴から、特定のエピソードがない場
合には、現時点でも感染軽路の特定が困難であることの口

"は
必要で

ある。

また、先進知見の情颯収彙の結果を踏まえてEu反応として生ずるお
それのある疾痢等が把握された場合は、速やかに当酸疾痢等の発生を
報告するようにする必要がある。

O 予防接租時の注射署の遭続使用によるB型肝炎感染のような予防接
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、自治体が把握して日に報告することが徹底
されるよう措置すべきである。



0 日は、
・ 予防接種を担当する部署において、報告された副反応報告事例等
について速やかに情僣を整理・調査すること、
・ 副反応報告事例年を整理・口査した結果に基づいて、厚生科学審
議会に設けられた公開の予防接租●1度諄価・検討組織において、様々

な関係者の参加を得て、リスク認識を適期に更新しながら予防接種

施策を評価・検討すること、
。 必要に応して、自治体に注意嗅晟を促すこと.
が可能となるよう、現行の枠組みの充実守を国る必要がある。

O 副反応報告事例の整理・口査や予防接種における感染防止の徹底に
あたつては、予防機種台帳などにある機種●録は非常に■要なデータ

となる。

各自治体における予防機種台機の整備やデータ管理の普及、活用のあ

り方についても、個人情報保饉の観点や社会保障・税番号鋼度の■

“

も考

慮しつつ、今後、充実させる必要がある。

O EJ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、日における体制の充実が求められる。

(6)現場への周知・指導の徹底

O 予防接種が、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書の自底には引
き続き取り組んでいくことが必要である。

具体的には、
・ 先進知見を踏まえつつ、日饉従事者の観点に立つた、予防機種の
実施に優るテキスト等の作成、
・ メルマガなど様々なツールを用いて予防接種の先遭知見や事例、

実施方法等を共有する仕組みの構築、

などのように、通知発出だけではない、きめ●かな取組に勢めていく
ことが求められる。

O 医療従事者は、予防接租の安全な実施や予防機種実施時の感染に関
する知見を確実に身につけ、最新のリスクロロを有することが望まれ

る。

O このため、E薇従事者は、予防織租の手技・曇具の取扱 こヽれらに
よる感彙防止策等や感彙事例、感彙症の正確な知腱を、医学の薔腱教

育段階をはじめ、その後のE学教育をも含めて、あらゆる散青・研修
を受ける機会をとらえて学び続けるlZA晏がある。目や自治体、E薇関
係団体には、医療従事者が予防機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、その後も刷新し続けることができる環境を壺え

ることが望まれる。

O また、医療従事者の予防接種の知臓・技術レベルを向上するよう、
・ 自治体による医療仕事者の予防機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授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 日は、今後も、集団予防機種事の際の注射針・注射簡の連続使用に
よるB型肝炎感染拡大の被害者の奥態を調査し、本検討会におけるロ
査結果も含めて明らかになる肉体的・情神的・経済的負担及び社会的

差男1・ 偏見の実態を■摯に受け止め、早期の被害回復の実現に勢力す

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■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。

O 市町村は、予防機種の実施について、保健所や地区医師会の専目的
見地に基づいて検討・輌査を重ね、地域単位での安全な実施に努める
よう、保儘所や地区医師会と体系的に饉出していく必要がある。
具体的には、市町村は、予防機種の実施計目を作るに当たって保健
所長や地区医師会を招集した委員会を設け、この委員会を機能させる
ことによつて、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って、予防機種実施にあ
たつての助■に努めるとともに、市町村はこうした助書等をもとに予
防機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。

O また。保健所は,上日の市町村による委員会を活用して、リスクが
発生する前に医学的な専門的見地に出づいて日頃からの予防活動を推
進する、公衆衝生の役割を全うし、■切な地域健康管理を実施すること
が求められる。

O これまでは、予防機種の安全な実施に向けて先遣的に取り組んでい
た自治体があっても、その取組の■■については各自治体の意

“

に依
存していた。日は、自治体相互間で横断的に情報を共有してよリー層
の安全な予防機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皐し、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。

O また、自治体は、日から自治体に注意嗅起された■反応報告の事例
について、医療従事者と共有し、それを通じて、予防機種のリスクに
ついて鳳臓を共有することも必要である。

日は、可鮨な限り、日立感彙研究所・地方爾生研究所等の様々な機
関を通して、予防機種に関する先遭知見や事例を収集・把握するとと
もに、翻反応に関連する検童体鋼の充実と、自治体相互間で横断的に

情颯を共有して対策を考えることができるよう、保僣所や市町村、医
癬仕事者に対する先進知見や事例の提供を■めていくことが必喜であ
る。

第5 おわりに

以上、本機酎会における1年 lヶ 月にわたる検討の成果として、再発
防止贅をとりまとめた。

「再発防止策Jは、予防機種に関する政策決定に係る情報の把燿、予
防織組の危機管理対応、予防機種現場の体鋼、予防機種行政の在り方や
組織体||の問■にも踏み込んで提言を行つている。

その中には、体網の充実や相応の日鷹改正及び予算措置を伴うものが

含まれている。

本検討会は、B型肝炎訴訟において和解した機害者ご本人と遺族の方
を対亀にしたアンケート調査を通して、今も直面している肉体的・精神
的・経済的負担及び社会的豊別・儡見の実饉を大変菫く受け止めた。本
検討会は、二度と同じような事●が起きないように、日が.迅速かつ凛
摯に、本撻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・ご遺族の
方々、日薇従事者の方、自治体・保健所をはじめ、ヒアリングやアンケ
ート調査、研究班の検饉作業など、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。



参考資料6-4
集団予防接租等によるB型肝炎感染拡大の再発防止策について (平成 25年 6月 18日 )を受けた予防接種行政見直しのための

厚生労働省の取組 (案 )

平成 25年 10月 17日

再発防止策の概要 厚生労働省の取組

(1)国の姿勢

○ 結果は重大だが発生頻度が低いと考えられるリ
スクを含めた十分な情報・知見の収集・分析・評

価とそれに基づく適切な対応のための体制充実と

システムの整備

最新のリスク認識と予防原則に則つた迅速な意

思決定と適時・適切な実施

予防接種の安全な遂行のための取組の持続的な

充実

〇

〇

「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」

(平成25年 6月 18日 。以下「提言」という。)の第 3「調査結果か

ら抽出された問題点」で指摘された問題点が当時の厚生省にあつたこと

を厚生労働省としても認識して、提言の第 4「再発防止について」に沿

つた再発防止策を実施

予防機種制度について、いわゆるワクチン・ギヤップの解消等の幅広

い観点からの見直しを行うため、予防機種法の一部を改正する法律を施

行 (平成25年 4月 1日 )

この予防接種制度の見直しにより、

・ 副反応報告制度の法定化
・ 副反応情報の評価・分析
・ 厚生科学審議会予防機種・ ワクチン分科会による副反応情報の評
価・分析

等の予防接種に係るリスクに対する情報収集 ,管理・対応のための仕組

みを整備

○

○

予防接種施策全般について、中長期的な課題設定の下、科学的な知見

に基づき、総合的・恒常的に評価・検討を行い、厚生労働大臣に提言す

る機能を有する予防接種・ワクチン分科会を設置 (平成 25年 4月 1

日)

その他予防接種に関する先進知見やリスクの収集・検討については、

「 (4)先進知見の収集と対応」及び「 (5)事例把握と分析・評価」

を参照

予防機種行政の組織・体制については上記の取組により必要な改善を

行つたが、今後とも、予防接租行政の状況を踏まえて対応が必要な問題

点を洗い出し、組織・体制や施策のあり方の検討・見直し等を推進

○

〇

O

(2)再発防止策を全うするための組織のあり方の議

論

○ 再発防止策を全うするための組織のあり方の議
論を続ける機会や場の設置

○  「再発防止策を全うするための組織のあり方の議論を続ける機会や

場Jと して厚生労働大臣との定期協議を含めて議論することを全国B型

肝炎訴訟原告団・弁腱団に提案 (平成 25年 8月 2日 )

(3)自 治体、医療従事者及び国民の姿勢

〇 自治体による情報 。知見の収集と具体的な対応
の検討のための枠組みの充実や国との連携充実

○ 予防接種に関する情報・知見については、結核感染症課専用のメール

を用いて各自治体あてに予防機種実施要領等の通知や事務連絡の形で円

滑・確実に届く体制を整え、地域医師会や委託医療機関に対しても通知

や事務連絡が到違するよう要請



○ 医療従事者による最新の知見の習得や被接種者
に対する十分な説明

○ 国民による国等の対応の把握・指摘等を行う積
極的な意識等の保持

○  また、通知や事務連絡のみならず、医療従事者に対するメールマガ
ジンやホームページ、研修会等の複数の機会により周知することで、

確実な周知に取組むとともに、こうした情報伝達等の方法について

は、引き続き改善を進めていく。

0 被接種者に対する十分な説明については、予防接種実施要領 (平成 2
5年 3月 30日 健発 0330第 2号厚生労働省健康局長通知)に おいて副

反応等について適切な説明を行うよう要請 (平成25年 3月 30日 )

O 検討会提言及び本取組を周知するための通知を各自治体及び医療従事
者宛に発出

○ 医療従事者が予防機種に関する知識・技術の研さんや技術習得のため
の研修内容の検討について、今後予防接種・ワクチン分科会で審議・検

討

○ 予防接種の安全性の確保を図るために必要な経費 (医療従事者向けの

研修、予防接種に係る包括的なテキストの作成)を平成 26年度概算要

求に計上

○ 収集した情報・知見については、厚生科学審臓会・ワクチン分科会を
通じて積極的に広く国民一般に公開

O 予防機種施策に対し、理解・協力・指摘を行う実質的な機会として、
年度内に同分科会で傍聴人からの発言の場を設ける予定

(4)先進知見の収集と対応

○ 様々な機関と連携の下での国の予防接種担当部
署による感染防止策等の先進知見を収集。予防接

種制度評価・検討組織におけるリスク認識の更新

と制度の評価・検討、その評価等に基づく予防接

種担当部署による制度の見直し等を行うための現

行の枠組みの充実等

国の予防機種担当部署や関係機関の体制の充

実、国と関係機関の連携の強化、予防接種制度評

価・検討組織の充実

厚生労働省内の医療事故や医療機器の所管部局

と予防接種担当部局との連携、事例や情報・知見

の共有、必要な対策の検討

○

○

予防接種に関する先進知見の収集・検討については、25年 4月 の

予防接種制度の見直しにより組織体制を強化。その下で、

ア 厚生労働省が、WHOや cDC(米 国)、 関係省庁との情報収集・

情報交換

イ ロ立感染症研究所が国内外の感染症サーベイランス、疫学調査等の
実施

ウ 地方衛生研究所が地域の感染症発生動向の把握、
工 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMDA)が 企業等から報
告のあった副作用情報の収集、整理、分析

とそれぞれの役割を果たしつつ、これらの機関が相互に連携しながら、

国内外の最新の感染症情報や疫学情報の収集

○ 上記により収集した情報に基づき迅速に対応するため、
ア 厚生科学審議会に予防接種・ワクチン分科会の設置
イ 厚生労働省に25年 4月から専任の予防接種室長を配置 (同年 1

○



月から予防接種室に 2名増員予定)

ウ 感染症に関する専門性や予防機種の安全対策に知見を有するものと

して、国立感染症研究所が予防接種・ワクチン分科会の事務局機能を

共同で担う

工 最新の情報をホームページ等で公表し、広く周知

等、枠組みの充実や連携の強化を実施

予防接種業務体制の充実に係る定員を26年度組織・定員要求で要求

予防接種の安全性確保のうち、副反応については、医薬食品局と連携

の上、厚生科学審議会と薬事 。食品衛生審議会と合同の副反応検討部会

で調査審議

医療事故やヒューマンエラーについては、事例の収集・分析や、医療

従事者研修の講習テーマに含める等、関係部局 (医政局、医薬食品局 )

と協力・連携を検討

○

0

O

(5)事例把握と分析・評価

○ 医療機関や自治体等による予防接種に関する副
反応事例や副反応報告事例以外の事故事例の迅速

な国への報告の徹底

O 予防機種の副反応情報については、25年 4月 の予防接種法改正によ
り、これまで通知で実施してきた副反応報告 (因果関係の有無を問わな

い)を。医療機関が副反応と疑う症状を知つた場合直ちに厚生労働省に

報告するよう法定化 (平成25年 4月 1日 )

O 報告された副反応報告事例等の速やかな整理・ |○ 副作用報告は、薬事法により製薬企業等に義務づけられており、その
調査。予防機種制度評価・検討組織における予防 1 報告はPMDAが 情報の整理・分析等を行い必要に応じてホームページ

接種施策の評価・検討、自治体に対する注意喚起 1 等で公表

等を可能とするための現行の枠組みの充実等

O さらに、25年 4月 の改正予防接種法に伴い、以下の通り体制の強化
0 各自治体における予防接種台根の整備やデータ | を実施
管理の普及、活用の充実           |(具 体的内容)

① 副反応報告以外の予防接種時の事故の報告については、予防接種の
○ 副反応報告等で得られたリスクを、各行政機関 1  定期接種実施要領に基づき、速やかに報告
と情報共有・管理・対応するための国の体制の充 l ② ワクチンの安全性や注意喚起に係る自治体への通知・情報につい
実                     |  て、結核感染症課専用のメールを用いて各自治体あてに円滑・確実に

届くよう実施

③ 副反応報告等で得られたリスクについては、副反応検討部会におい
て検討を行い、この結果に基づき速やかに所要の措置を行うこと

④ PMDAが副反応の情報整理・調査を行うこととされ、これらの業
務の実施に必要な経費の補助などの体制強化を実施

○ 副反応情報について、厚生科学審議会予防接種副反応検討部会と連携
して、積極的な情報収集・情報公開を実施



さらに、副反応情報については、医薬食品局と連携の上、厚生科学審

議会と薬事・食品衛生審議会と合同の検討部会で調査審議を実施

○ 副反応報告の情報について、感染研・PMDA・ 結核感染症課を結ぶ
システム・専用回線を今年度中に設け、速やかな共有を推進

接種率の向上やワクチンの安全性の管理等の点で課題の一つであるた

め、地域の実情なども踏まえながら、予防機種台帳のデータ管理の在り

方について、今後予防機種・ワクチン分科会で審議・検討

医療事故やヒューマンエラーについては、事例の収集・分析や、医療

従事者研修の講習テーマに含める等、関係部局 (医政局、医薬食品局)

と協力・連携を検討

予防接種の安全性の確保を図るために必要な経費 (副反応の情報整

理・調査に関する事業経費)を平成26年度概算要求に計上

O

○

○

○

(6)現場への周知・指導の徹底

O 国による現場への技術的助言の徹底 (通知発出
だけではないきめ細かな取組、国から保健所等に

対する先進知見や事例の情報提供等 )

O 予防接種施策に関する周知については、以下のとおり実施
① 厚生労働省ホームページヘの速やかな掲載
② 自治体には、結核感染症課専用のメールにて、通知の発出や情報提
供を実施

°

収量F書8自

治体の先進的な取組についての情報

|。 予防接種の適切な機種方法や最新の知見については、実施要領等の通

○ 市町村による予防接種の実施に関する保健所や l ③ 自治体職員や医療従事者等の関係者には、メールマガジン等を活用
地区医師会の専門的見地に基づく検討・精査、保 |  して情報提供 (例 :感染症エクスプレス、延べ読者数約 2万 5千人 )
健所等との体系的な議論。保健所による適切な地 l ④ 各種研修会等     ,
域健康管理の実施              |  こうした複数の機会により、確実な周知に取組むとともに、情報伝達

等の方法については、引き続き改善を進めていく。

知や事務連絡の形で自治体や医療従事者に対して周知

医療従事者の予防接種の知識・技術レベル向上 | マに、毎年全国フプロックに分けて予防接種従事者研修を開催し、情報

のための自治体による研修実施等       1 共有を実施

○ 集団予防接租等によるB型肝炎感染拡大の被害 |○ 毎年全国7プロックで実施している予防接種従事者研修に、B型肝炎
者の実態を調査、早期の被害回復の実現に努力、 1 訴松の経緯や再発防止策の提言の内容の追加を予定

°

見T'1瓦」晰言rTTTぢ 讐111111111。  自治体の予防機種従事者を対象に、最新の知見や制度改正などをテー

:〕誓轟:1よ1の
感染拡大防止とB型肝炎対策

|。 既に実施している自治体での委員会運営や先進的な取り組みに関する
事例の収集等について、関係者の協力を得ながら検討

○ 予防接種の安全性の確保を図るために必要な経費 (医療従事者向けの
研修ヾ予防接種に係る包括的なテキストの作成に係る経費)を平成



26年度概算要求に計上

O 集団予防接種等によるB型肝炎感染者の被害者の実態を把握するため

の聞き取り調査の実施を検討

○ 肝炎総合対策の実施を通じて、B型肝炎ウイルスの感染拡大防止とB

型肝炎対策への取組み
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調査方法等の概要

「ワクチン価格等調査」集計結果

1 目童の目田
予防機種法の規定により市町村が実施している定期の予防機種寄について、ワクチンの実勢価格を把置し今後
の施策をより適切に実施するための薔礎資料を得ることを目的とする。
2.― ●昌日
予防機種法基づく定期予防接薇に定められたワクチン及び定期機種化の検討が見込まれるワクチン.
(1)定期予防接種
DPT、 4種混合、MR、 日本脳炎、BCG、 インフルエンザ、ポリオ、子宮目がん等予防(HPV)、 ヒプワクチン、小
児用肺袋球菌ワクチン
(2)定期接種化が検討されているもの
水寝、おたふくかぜ、威人用肺炎球■、8型肝炎、ロタ

3.■壺内●
医凛機関における上記ワクチンの平n24年度購入実績の有無及び購入単輌(税抜価格)。
4.■壺対,E● ロ
日本医師会Al会員(病院、静薇所等の開設をまたは管理者)のなかから、内科、小児科、産婦人科(産科、帰人

科を含む)を標構する目師を無作為に抽出した10.000人 (■m00o、 ぉ僚耐 ,2∞)の医療機目を目査対象とした。

5.EE● 方法
対彙E薇機田に日本医師会から郵送により日査の依頼を行い、回書はインターネット(WEB回答)とした。
6.…
平成25年9月 17日 ～10月 7日
7.■収摯漏
有効回答数:1,796医療機目 (有効回答率180%)
3.データ臓外On●
以下のデータは無計から除外した。
(1)購入価格ではなく、件数が入力されたもの
(2)購入価格ではなく、技術料を含めた予防機種費用が入力されたもの
(3)ワクチンの種類・製品を誤つて入力されたもの
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参考資料8-1

平成25年 7月 19日
健康局結核感染症課

第3回研究開発及び生産・流通部会

※ 本資料は技術的検討であり、国民に対して広く接種機会を提供する仕組みとして実施するためには、
前提として、ワクチンの供給。実施体制の確保、必要となる財源の捻出方法等の検討を行つた上で、関係
者の理解を得るとともに、副反応も含めた予防接種施策に対する国民の理解等が必要。

不活化ポリオワクチンの接種スケジュール

○ 対象年齢は、生後3か月以上90か月未満の児である。
O 接種間隔及び標準的な接種年齢は下記の通りである。

接種間隔 <省令で規定>:
・ 1期初回接種は、 20日から56日 までの間隔をおいて3回 (注 )
・ 1期追加接種は、初回接種終了後 6か月以上の間隔をおいて 1回

標準的な接種年齢 <通知>:
・ 1期初回接種は、生後 3か月～ 12か月に達するまでの期間
・ 1期追加接種は、初回接種終了後 12か月～ 18か月に達するまでの期間

3か月 6か月 12か月 18か月
↓

30か月 90か月

1期初回接種 1期追加接種 接種可能な期間

(注)ただし、単独の不活化ポリオワクチンについては当分の間 (3年程度)に限つて、
初回接種として20日 以上の間隔をおけば接種可能であり、接種間隔の上限はない。

2    ノ



平成24年8月の第4回不活化ポリオワクチンの円滑な導入に関する検討会において、

不活化ポリオワクチンを導入している国の多くで2歳 以降に追加の
接種を行つていることから、今後、

O抗体保有率の経年変化の観察
O不 活化ポリオワクチンの5回目接種の必要性及び必要な場合においては
その接種時期についての検討

が必要であることが議論された。
L_____― ―――――――――――……………

>感 染症流行予測田査事業
O集 団免疫の現況把握及び病原体の検索等の調査を目的に昭和37年より実施。
○ ポリオに関して、血清中のポリオウイルス型別中和抗体価の測定を、各年齢対象ごと
に毎年実施している。

Oこ れらのデータをもと:こ、抗体保有率の出生コホート分析が可能であり、経年変化の
概要を把握することが可能である。

>厚生労働科学研究補助金 :新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業
「ワクチンにより予防可能な疾患に対する予防接種の科学的根拠の確立及び対策の向上に
関する研究(研究代表者 大石和徳)」

○ 目標症例数 :約 100名 (DPT4PV承認時の治験参加者)

O DPT‐ !PV接種後の3歳時から7歳時までのポリオウイルスに対する中和抗体価の推移を
計測。

「不活化ポリオワクチンの有効性・安全性の検証及び国内外で進められている新規腸管
ウイルスワクチン開発に関する研究 (研究代表者 清水博之)」

○ 感染症流行予測調査事業によつて得られた情報をワクチン接種歴別に詳細に分析す
ることにより、ポリオ中和抗体価の推移を検証する。

4

【不活化ポリオワクチン導入の経過】

2012年 (平成24年 )
3月 2日

||||||||11111:

第4回不活化ポリオワクチンの円滑な導入に関する検討会の開催

10月 23日 単独の不活化ポリオワクチンの追加接種が開始

1紳路,



■ 不活化ポリオワクチン(:PV)を導入している国の多くで、2歳以降の追加接種を

実施している。
>:PVを導入している32か国のうち、2歳以降の接種を実施していない国は
2か国のみ (スペイン、スロベニア)。

■ 現在までのところ:PVの 最終接種が2歳までに行われた場合に、終生免疫

(またはそれに近い免疫の維持)が獲得されることを示したエビデンスはない。
>2歳以降の接種を実施していないスペイン、スロベニアでは、抗体保有に
関するデータを収集していない。

■ 一方、4歳以降に‖期接種を実施している場合には、長期に渡つて免疫を維持
できることを示唆する報告がある(p.8参照)。

■ 海外では、未だポリオの流行が継続している国があり、そのような国から野生

株または伝播型ワクチン由来ウイルスが輸入される危険性は依然としてある。
>e.g.(p.9参照)
一平成22年 :タジキスタンにおけるインドからの輸入例
―平成23年 ;中国新彊ウイグル自治区におけるパキスタンからの輸入例

接種スケジュール 国名

2回 +1回 +1回

3回 +1回 +0回

3回 +0回 +1回

3回 +1回 +1回

月齢2、 4、 6-18か 月、4‐6歳

月齢3、 5、 11‐ 12か月、5‐6歳

月齢3、 5、 12か月、14歳

月齢2、 4、 6‐18か月、4-6歳

月齢2、 4、 6、 18か月

月齢3、 4‐ 5、 6、 12-18か月

月齢2、 4、 6か月、4歳

月齢2、 3、 4か月、4-6歳

月齢2、 4、 6、 18か月、4‐6歳

月齢2、 3、 4、 11-18か月、5‐7歳

月齢2、 3、 4、 11‐14か月、9歳

月齢3、 4、 5、 18か月、10歳

月齢3、 4、 5、 12か月、4歳

月齢3、 4.5、 6、 18-24か月、6‐7

歳

米国
スウェーデン、スロバキア、イタリア、ノルウエー、
デンマーク、フィンランド
アイスランド
ギリシヤ

スペイン

スロベニア

オーストラリア、アイルランド、ポルトガル、韓国

英国

スイス、オーストリア、カナダ、クロアチア、
イスラエル、ルーマニア
ハンガリー、ベルギー、フランス、ルクセンブルク
ドイツ
チェコ共和国
オランダ
エストニア、ラトビア、リトアニア

【参照】:Stanに v Pbtknほか:Vacdnes 6th ed tlon



文献 スケジュール
(月齢)

年齢
(抗体測定時)

参加人数 抗体保有率
(1型 )

抗体保有率
(2型 )

抗体保有率
(3型 )

Langu1let ll 12,3,4+14716 15■ 6歳 11162 96% 99%

Ma‖ et et al 2,3′4 or2′ 4′6

+14‐ 16

5-6歳 234 94% 96% 96%

ChrlSS6n‐ ltal 2●:6113 5:じ歳 1116
‐97% 100% 1000Z

Daniou,S‖ ierl

and Dupuy
2,3,4+16‐ 18 4-7歳 ，

Ｄ 95% 95% 97%

197ワ61 |■ 99%

Gadios et a: 2′ 3,4+16‐18 5.8-7歳 383 92% 96% 96%

二31:|:|●lo 1371 88%■ 93% 92%

Sanofi Pasteuら

Studv A3R22

2,3′4 or2,4′6

+15‐ 17

5-6歳 166 93% 98% 94%

GIlrlヨ‐lt ll 2,4:||+15 4■ 5歳 '76■77 95% ％

．

９９

一
197%

Sanofi Pasteuら

Studv TD517

2,4′6+15 4-5歳 114

106

98%
92%

100%
99%

94%
95%

]1眸 etlll

l ll::|■1ltili`[‐

2,■41r,“′コ|
十112123  1   :

,,●■む歳

|,■|=
1741185 1

14411481 ・鋤鳳一
:||:1強

〇 以下の研究が行われた国では、ワクチン導入時から|:期接種が実施されているため、
1期接種のみで終生免疫(またはそれに近い免疫の維持)が獲得されることを示した研究は見当たらない。

Bottiger M Po‖ 。immunity to killed vaccine:an 18-vear fo‖ ow‐up.

Vaccine 1990 0ct;8:5):443‐ 5

T●le l G●●771etrlc mean“ tres agalnst pOlio in,3‐ ソOar‐old u●hooト
ch‖ dran in 19■ )86(exprOSSed as l● 9..,日nd 61andard devlaJong

Tltr03 again6:p● :′ 0

(|°9,31(■ 3d)

Typ0
1

４

３

２

１

●
ヽ
〓
一
、
つ
０
●
〓
Ｃ
く
　
。
．
０
●
一

Tソpe
3Catego「ソ

217
■059
221
+040

296
±041

【概要】
O IPV接種後18歳までの持続免疫を測定(n=250)。
OI期接種 (初回2回十初回追加1回 )後、‖期接種を
6歳時(n=220)及び10歳時{n=30)に実施。
【結果】
018歳時点で全員が抗体を保持していた。
O接 種数年後からは、抗体価の減少率が低下した。
Oど ちらも有効な値を記録したものの、10歳時に接種
した群の方が、6歳時に接種した群より高い抗体価を
示した。
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・05」 un 2012‐ 04 Jun 2013

oW‖ d viNs type l

・ wnd vitts type 3

[]Endemic country

匡lCountwwnh wPvcasein preuous6months
日 Country wnh wPv case 6‐ 12 months ag。
lExcludes vacclne dened po:loⅥ nlses and Ⅵruses detected iom envlronmental surve::lance

l WPVlin G‖ gn 3a!tistan date of onset 06 August 2012 does not appear on the map

Data in WHO HQ as of 04 June 2013

■ 諸外国の多くでは、4～フ歳時に追加の接種を実施している。
・ 米 CDCが発 行 している[pidemiology and Prevention of Vaccine― Preventable Diseasesで は 、
不活化ポリオワクチンの最終接種は4歳以降に実施されるべきであると記載している。

■ 不活化ポリオワクチンの初回接種後、9歳頃まで免疫を維持できるとする報告がある(ドイツと

チェコは9～ 10歳時に‖期接種 (5回目)を実施しており、ポリオの発生はみられていない)。

(p.11参照 )

しかしながら、その後、さらに長期に渡って免疫を維持できる若しくは維持できないことを示した

論文は報告されていない。

■ ‖期接種を6歳時に行つた場合と、10歳時に行つた場合の18歳時の抗体価を比較すると、どちらも

有効な値を記録したものの、10歳時に接種した群の方が高い抗体価を示したとの報告がされている

(p.8参照 )。

■ 海外の不活化ポリオワクチンに関するデータは、全て強毒株ポリオウイルス不活化抗原

(conventional lPV)含 有ワクチンのデータであり、日本で新たに開発された不活化ポリオウイルス

抗原 (Sabn lPV)に関する検証は行われていない。

■ 一般に幼少期の方が高い接種率が期待できる。(p.13参照 )



Michaei Zinke′ Johann Dlsselhot et al immunological

persistence in 4-6 and 7‐ 9 vear olds previously vaccinated

in hfancy with hexavJent DTPa― HBい IPV/Hib Human

□ ●●ぃ
口 73_ind―
□  70_:―

〇 ドイツにおける4～9歳児を対象とした抗体保有率を調査。
―初回 (生後6か月まてに3回 )及び追加 (12～ 23か月に1回 )接種後4～ 6歳時点で調査 (n=203人 )
一初回 (生後6か月までに3回 )及び追加 (12～ 24か月に1回 )接種後7～ 9歳時点で調査 (n=156人 )
一初回 (生後6か月までに3回 )及び追加 (12～ 23か月に1回 )、 ‖期 (5～ 6歳児に1回 )接種後7～ 9歳時点で調査 (n=44人 )

〇 結果から、2歳までの1期初回及び追加(計4回 )接種により、9歳時までは免疫を維持すること越
できると推測される。

Markus Knuf et al Repeated adm:nistration of a reduced―

antigen‐ content d:phtheria‐ tetanus‐ ace‖ ular pertussis and

po‖ omye‖ tis vaccine(dTpa‐ IPV;Boostrix lPV}Human

Vaccines 6:7,554‐ 561;JulY 2010

ドイツにおける9～ 13歳児を対象とした抗体保有率を調査。(n=415)
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幼児期追加接種 学童期追加接種

○ 乳児期にoPv3回もしくは:Pv3回

接種 (ポリオ計3回 )

○ 幼児時追加接種を4～ 8歳時に

dTpa‐ :PVもしくはdTpa+:PVを 1回接種

(ポリオ4回 日)

○ 学童期追加接種を9～ 13歳時
(平均11.4歳 )にdTpaJPVl回接種
(ポリオ5回日)

【左図】8倍以上のポリオ抗体保有率
左{グレイ):dTpa‐ :PV群
右(斜線):dTpa+IPV群

【右図】Anu‐pO::OGMT

◆ :dTpa■ Pv群

■ :dTpa+:PV群
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生後6月に至るまでの間にある者

生後12月 から生後24月に至るまでの間にある者

生後3月から生後9o月 に至るまでの間にある者

5歳以上7歳未満の者であつて、小学校就学の
始期に違する日の1年前の日から当腋始期に違
する日の前日までの間にある者

結核

麻しん・風しん 1期

DPT:夕開
ポリオ(OPV)

麻しん・風しん‖期

94.696

95。 796

105.196

98.7-99.396

92.296

11歳以上13歳未満の者

13歳となる日の属する年度の初日から当酸年度
の末日までの間にある者

18歳となる日の属する年度の初日から当骸年度
の末日までの間にある者

DT

麻しん。風しん |ll期

麻しん・風しんⅣ期

77.596

87.396

78.90/6

【平成22年度 予防接種率】

13

1~~~~~~~~~―
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中 ― ― ― ― ― … … … ― … … … … ― ― ― ― ― ― ― … … … ― … … … … … … … …
― ― 中 ― ― ― ― ― ― ‐ ― ‐

以上を踏まえ、以下の論点について、ご審議いただきたい。

● Ⅱ期接種について(接種時期を含む)

● ワクチン開発について
:― ― ― 中 中 ― … … … … … … ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― … … … … … … … ―



参考資料8… 2

今後開発が期待される混合ワクチンの

接種時期について

平成25年 1上月28日

厚生労働省結核感染症課

第 6回研究開発及び生産・流通部会

=i澤屏雰響甲
壁

○ 混合ワクチンの社会的ニーズは高まつており、第二次提言では下記の通り記載されている。

○ 第5回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会研究開発及び生産・流通部会において開発優

先度の高いワクチンについて議論され、MRワクチンを含む混合ワクチン及びDPT― IPVを含む混合ワク

チンが開発優先度の高いワクチンとして定められた。

課題

○ 混合ワクチンの中には既存のワクチンを混合したものも含まれる。既存のワクチンについては既に添付

文書や予防接種方施行令等により、接種時期がそれぞ田固別に定められており、混合ワクチンの開発を

推進するにあたり望ましい接種時期につして検討が必要である。              2

予防接種制度の見直しについて (第二次提言)(抜粋)

今後、公的な接種を行うワクチンの種類の増加が見込まれる中で、被接種者の負担軽減、接種率の

向上、接種費用の軽減等を図ることが重要であり、例えば、安全性に十分配慮しつつ、社会のニーズに

合わせた混合ワクチンや経鼻ワクチンなど利411性の高いワクチンの研究開発を進める。



標靴 して生後2月‐7月に開始

初回免疫 :

4‐ 8週間 (医師 も受 認めた場合は3週間)の

間隔をおいて3回

inO免疫 :

初回免疫終了後おおむね1年の間隔をおいて1回

初回接種後、lヶ月後及び3ヶ月後に接種

対象年齢は生後3月‐90月

初回免疫 :

3週間以上の間隔をおもヽて3回

追加免疫 :

月以上の間隔をおいて1回

予防接種法施行令

予防接種実施規則

定期接種実施要領

初回接種につしては生後3月‐12月を標準とする

20日 ‐56日の間隔をおいて3回

了後

"月
以上の間隔をおいた後で

、12月‐■月までを標準的な接種期間

対象年齢は生後2月‐60月

(医師が必要と認めた場合は20日 )から56

劇 um:
初回接種終了後7月‐13月の間隔樹ドいて1回

(注)B型肝炎ワクチンについて、定期接種化した場合の接稼 ケジューリИま現在基本方針部会等で検討中
なお、B型肝炎ワクチンの母子感染予防におしては下記の通りの公知申請が承認され、添付文書も改訂される見込みである
。生後12時間以内に初回接種を開始し、初回接種のlヶ月後及び6ヶ月後に接種する

混合ワクチンの開発において接種スケジュールを検討するときに課題:となるのは、現イ子の定期l妾種

のスケジュールにおいて、HibワクチンとDPT― IPVワクチンの接種開女台年齢が異なることである。

報

ri 150
餞

■:"辞 (歳 )
(感染籠恥710j向 :田査 :20:0年 :月 7:l現 4:報 ri酸 )

● ● ● ●
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細菌性髄膜炎と診断された患者の年齢(2006年-2008年 )

WHO推奨
(pttmary+booster)と して (3+0)、 (2+1)、 (3+1)のいずれかを推奨
Pttmaryは生後6週間以降、できるだけ早めに開始され、生後6月までに終了すべき

CDC推奨
生後2月以降、できるだけ早くに開始し、2ヶ月間以上の間隔をおいて、3回、生後15月に

なつたら追加接種を1回
WHO postion paperr CDC homepage′ Hibワクチンフアクトシート

左図のように、Hibは特に低年齢層で髄膜炎
などの重篤な感染症を引き起こす。



米国の推奨 (DPT― IPV/Hib、 DPT‐IPV/B肝が承認)
DPT―IPV:生後2月 、4月、6月
Hib:   生後2月 、4月、6月
団干:   生後直後、生後1-2月、生後6月

英国の推奨
DPT… IPv/Hibを生後2月、3月、4月に

WHO推奨
ジフテリア:生後6週以降に開始 4週間以上の間隔をあけて合計3回のpttmary
百日咳: 生後6週以降に4-8週間の間隔をあけて合計3回
破傷風: 生後6週間以降に開始し、4週間以上の間隔をあけて合計3回
IPV:  生後2月以降に4週間以上の間隔をあけて合計3回
B肝:  生後24時間以内に1回目接種、4週間以上の間隔をあけて残り2回接種

今後、DPT―IPVを含む混合ワクチンの開発にあたって、現在のHibワクチンの接種時期 (生後2月…7月に

開始し、20日から56日 は)の間隔をおいて3回)にあわせる形で接種時期を検討する方向を示すこととしては
いかがか。

(注 )接種間隔については現在厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会等で検討中である。

NHSホームページ CDCホームが―ジ
wHc)position paper

添付文書としては上記だが、予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会において広く接種機会

を提供するにあたつての審議では下記の通りのイメージとなつている。

たガ、くかぜワクチン
…より高い安全性が期待出来る、新たなMMRワクチンの開発が望まれる。
接檄 ケジュ=ル:1期として生後12月から生後24月に1回、2期として小学校入学前に1回。
痘ワクチン
…生後 12月から生後 36月の者を対象とし、3月以上 (標準的には6ヶ月から12月まで)の 間隔をおいて2回。

これらのワクチンは生ワクチンであり、混合ワクチンの開発にあたっての承認事項として接種時期が課題となること

はないと考えられる。

任意接種であれば性、年齢関係なく接種できる

定期接種であれ1詢F記の陵種方法

第1期 :

生後12月から24月 に1回

第2期 :

」ヽ学校入学前1年間の間に1回

生後12月以上を対象とする 生後12月以上を対象とする
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e Vaccine coverage′ 2012‐2013                           Discussion    DrJim Singieton icDC/NC:RD)
● Fluzone high― dose vaccine efficacv trial results                           Dr David Greenburg(sanOfi Pasteur)

12145   Public Comment

13:00  Adiourn

ハcronyms

CDC           centers for DiseaSe Control&Prevention

CMS           Centers for Medicare and Medicald Sen′ ices
DOD         Department of DeFense
DVA        Department of Veterans Affalrs

FDA          Food and DruB Administration

GRADE        Gradlng of Recommendations AsseSSment,Development and[vaiuation

HRSA          Heaith Resources and Sen口 lces Administratlon

lHS            indlan Health Service

NCHHSTP      Natlona:Center for HIⅥ  Hepatitis,STD and T8 Prevention lof CDC/CC:D〕
NCiRD         CDC Nat:onai Centerforlmmun12at:On&Resplratory D:seases 19f CDC/CCIDl

NCZVED       Nationa!Center fo「 Zoonotic,VectO「 8ornel and Enteric DIseases lof CDC/CCID〕
NIH           Nationalinstitutes of Hea!th

NVPO          Natlona:Vacclne program Ofnce

TBD           to be determined

WG           Work Group
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