
要 旨

平成17年2月宮崎市の某透析医療機関において，

患者13名のC型肝炎集団感染が発生した．遺伝子解

析検査の結果，今回集団感染を起こしたウイルスは，

同院のHCVキャリア患者1名のウイルスと，遺伝子

配列がほぼ同一と認められた．感染経路については，

ヘパリンボトルが汚染された後，そのヘパリンが複数

の患者に使用されたために感染が起きたと考えられた．

はじめに

平成17年2月宮崎市の某透析医療機関において急

性C型肝炎の集団発生があり，新聞等においても報

道された1）．透析患者の集団感染は，最近注目されて

おり，その予防策も多々報告されている2）．しかし，

なによりも原因を究明し，今後同様の感染をいかに防

止するかが重要である．宮崎市保健所は同院からの届

出により，「宮崎市C型肝炎ウイルス集団感染調査委

員会」を設置し，透析医療機関における院内感染の防

止を図り，透析医療の安全を推進する観点から，「感

染原因及び感染経路」「衛生管理上の問題点」「院内感

染防止のための対策」等について調査および考察を行

った．ここでは，紙面の都合もあり，経過，感染原因

および感染経路について「宮崎市C型肝炎ウイルス

集団感染事例調査結果報告書3）」より同委員会の了解

を得た上で，宮崎県透析研究会を代表して要点のみを

報告する．詳細に関しては，同委員会よりの調査報告

書を参照されることをお薦めする．

1 経過の概要

経過の概要を表1に示す．

2 調査の方法

宮崎市保健所内に保健所長を統括者とする「宮崎市

C型肝炎ウイルス集団感染調査チーム」（以下，「調査

チーム」という）を設置し，当該医療機関に対し以下の

事項について資料の提示を求めるとともに，医師をは

じめとする透析医療従事者からの聞き取り調査を行っ

た．

① 透析患者全員のカルテ・透析記録・検査記録

② 透析室職員の勤務状況・検査記録

③ 透析に関する具体的処置，操作状況

④ 院内感染対策の実施状況

⑤ そのほか原因究明に必要な資料

また，当該医療機関の協力のもと，透析患者から採

血した血清について，C型肝炎ウイルスの遺伝子解析

検査を国立感染症研究所に依頼して実施した．

これらの調査結果に基づき，「宮崎市C型肝炎ウイ

ルス集団感染調査委員会」による検討を行った．
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表1 宮崎市C型肝炎院内感染の経過の概要

日 時 内 容

2月 2日 宮崎市内の医療機関院長から保健所に通報

「透析患者中4名が肝機能検査結果，高値．うち1名はＣ型肝炎抗体検査陽性」

現地調査：感染症法第15条に基づく調査

・施設および患者状況について把握

・衛生管理の点検及び指導

3日 現地調査：感染症法第15条に基づく調査

・院内感染防止対策の徹底指導

4日 当該医療機関から報告

・検査結果報告（新たに2名，Ｃ型肝炎ウイルス陽性）

・患者説明会開催決定の報告

6日 患者家族説明会開催（当該医療機関主催）

・参加者：33名（患者23名，家族10名），医療機関職員：20名

7日 当該医療機関にて協議

・患者会とも協議のうえ，公表することを確認

・検査結果確認（新たに3名，Ｃ型肝炎ウイルス陽性）

8日 当該医療機関から五類感染症発生届出

・五類感染症発生届（ウイルス性肝炎5名）受理

記者発表

10日 当該医療機関と協議

1） 今後の調査について

・遺伝子解析の実施（患者へのインフォームドコンセント依頼）

・看護師のHCV抗体検査依頼

2） 院内感染対策研修会の実施について

・院内感染防止対策の専門家による研修会開催について指導

市内の透析医療機関へ通知

1）「院内感染防止の徹底について（通知）」（マニュアル添付）

2）「透析実施診療所に対する医療監視について（通知）」

☆参 考

（宮崎県）

・県内透析医療機関に注意喚起

「透析医療機関における院内感染対策の徹底について（通知）」2/9

（宮崎県医師会）

・県内全医療機関に注意喚起（県医FAXニュース「院内感染防止対策を怠りなく」）2/8

・県内透析医療機関に注意喚起（マニュアル送付）2/９

11日 当該医療機関から検査結果報告

・当初の肝機能検査高値者12名のうち6名についてＣ型肝炎ウイルス陽性確認

12日 院内感染対策研修会（ヘルスケアリソース研究所 土井英史所長）（当該医療機関主催）

・透析室のラウンドによる指導

・職員への講義

14日 当該医療機関への指導

・2/12の指導事項について，当該医療機関に早急な改善を要請

当該医療機関から検査結果報告

・当初の肝機能検査高値者12名のうち1名についてＣ型肝炎ウイルス陽性確認

15日 当該医療機関から五類感染症発生届出

・五類感染症発生届（ウイルス性肝炎7名）受理 （計12名）

記者発表

・当初の肝機能検査高値者12名全員の感染確認

・今後の対応方針（調査委員会設置）

17日 当該医療機関から検査結果報告

・当初の肝機能検査高値者12名以外の同シフトの1名からＣ型肝炎ウイルス陽性確認

現地調査：感染症法第15条に基づく調査

・当該医療機関にて改善実施状況を確認



3 調査の結果

1） 肝炎集団感染等に関する概要

当該医療機関には44名の慢性腎不全患者が透析の

ため通院しており，HCVキャリアが5名（いずれも

HCV�RNA陽性）認められていた．なお HBs抗原

陽性者は0名であった．本院の透析室は2部屋あるが，

現在は1部屋のみ使用されており，16台のダイアラ

イザー（個人用4台，セントラル12台）が使用され

ていた．本院の透析シフトは，月・水・金が昼間帯・

夜間帯の2シフト（それぞれAシフト・Bシフト）

と火・木・土が昼間帯の1シフト（Cシフト）であり，

今回新たに感染した患者13名は，全員が平成16年中

に同じシフト（Bシフト）に属しており，全員同じ透

析室でほぼ同日に透析を受けていた（図 1）．Bシフ

トの患者は14名であった．感染をまぬがれたBシフ

トの患者1名は，ほかの同シフトの患者より早めに透

析室に入室することがほとんどであった．

当該医療機関では，月1回の肝機能検査を含む血液

検査と，年2回の肝炎ウイルス検査が定期的に行われ

ていた．平成17年1月下旬から2月1日にかけてB

シフト4名の患者に消化器症状（嘔気・嘔吐）があり，

肝機能検査値の上昇がみられた．さらに，Bシフトの

14名全員について平成17年2月2日に施行された定

期血液検査では患者13名に肝機能検査値の上昇がみ

られた（表 2）．平成 16年 10月に施行された HCV

抗体検査では，Bシフトの患者全員が陰性であったが，

平成17年2月に実施したHCV�RNA検査では肝機

能上昇のみられた13名全員が陽性と判明した（他院

にて施行された検査結果も含む）．

AシフトおよびCシフトの患者については，トラ

ンスアミナーゼの上昇やHCV抗体の陽転化のみられ

た症例は認めなかった．

2） 感染時期の検討

今回感染を受けた患者は，平成16年10月4日に実
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日 時 内 容

22日 当該医療機関から五類感染症発生届出

・五類感染症発生届（ウイルス性肝炎1名）受理 （計13名）

当該医療機関にて患者会と協議

・医療機関名の公表について

24日 現地調査：感染症法第15条に基づく調査

・当該医療機関にて改善実施状況を確認

25日 第1回調査委員会開催

・これまでの経過について報告・質疑

・感染原因及び感染経路について説明・協議

・院内感染の再発防止について協議

3月 1日 国立感染症研究所へウイルスの遺伝子検査を依頼

現地調査：感染症法第15条に基づく調査

・当該医療機関にて改善実施状況を確認

・第1回調査委員会指摘事項についての再調査

16日 現地調査：感染症法第15条に基づく調査

・当該医療機関にて改善実施状況を確認

・第1回調査委員会指摘事項についての再調査

4月22日 現地調査：感染症法第15条に基づく調査

・当該医療機関にて改善実施状況を確認

市内透析医療機関20施設への立入検査開始

25日 第2回調査委員会開催

・第1回調査委員会以降の調査結果及び経過等についての報告

・感染源，感染時期，感染経路について協議

6月10日 市内透析医療機関20施設への立入検査終了

7月27日 第3回調査委員会開催

・感染源・感染時期・感染経路について協議

・透析医療機関の立入検査結果及び院内感染防止策について協議

・本報告書の関係機関・団体への報告について協議



施されたHCV抗体検査では全員陰性であり，12月6

日の肝機能検査でも全員に異常は認められなかった．

感染時期については，13人の感染者がほぼ同時期に

発症していること，および通常の透析手順では頻回の

感染が同一グループのみに生じるとは考えにくいこと

などから，同一日に感染したのではないかと推測され

た．感染が起こった日を知ることは，C型肝炎の潜伏

期間が1カ月から半年と幅があるため困難ではあるが，

平均潜伏期間から考えると，平成16年11月から12

月に感染が起きた可能性が高いと考えられた．

3） C型肝炎ウイルスの遺伝子解析検査

感染源および感染経路を特定するため，国立感染症

研究所ウイルス第二部に依頼し実施したC型肝炎ウ

イルスの遺伝子解析検査の結果を以下に述べる．

① 検体

新たに感染した患者13名のうち，検査についての

同意の得られた患者10名．HCVキャリア5名（Aシ

フト：2名，Cシフト：3名）．

② 方法

各血清検体よりtotalRNAを抽出し，HCVの逆

転写（RT）-nestedPCRを行った．PCRプライマー

には，HCV遺伝子の中で遺伝的に最も変化しやすい

超可変領域（hypervariableregion;HVR）1の5�末

端側および3�末端側の遺伝子配列を用いた．得られ

たPCR産物を精製した後，2nd PCRプライマーを用

いて直接ダイターミネーター法により塩基配列を決定

した．

③ 結果

検体すべてにおいて約200塩基のDNA断片が増幅

された．これらの断片に一番優位に含まれるHCV遺

伝子配列を決定し，PCRprimer配列を含まない150

塩基について各検体間の相同性解析を行った．各検体

間の相同性解析を行った結果，患者検体間の相同性は

99.3～100％ときわめて高く，ほぼ同一配列と考えら

れた．一方これらの患者検体とキャリア検体の相同性

は75.3～100％と多様であった．この中でキャリア1

検体と患者検体との間には99.3～100％ときわめて高

い相同性が認められた（表 3）．確認試験として，キ

ャリア1検体について，他検体と独立に再度nested

PCR遺伝子配列決定を行い同様の成績を得た．
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4） 透析の手技・手順等感染経路に関する調査

今回の院内感染の特徴は，HCV抗体陰性であった

同一シフトの13名がほぼ同一時期に肝機能障害を呈

し，全員のHCV�RNAが陽性となったことである．

このため，ほぼ同一時期に有意の量のC型肝炎ウイ

ルスに感染したことが強く疑われた．

したがって，血液を扱う透析の手技および手順を中

心に調査した．

① 医薬品の準備

医薬品の準備は，前シフトの職員が実施しており，

Bシフトの準備はAシフトの職員が行っていた．担

当する職員は決まっておらず，手の空いた職員が行っ

ており，その記録も残されていなかった．

② 透析開始時の手技操作

透析開始操作の順番は患者の入室順，透析開始操作

は看護師1名が行い，新しいディスポーザブル手袋を

着用し，穿刺部をイソジン液とハイポアルコールで消

毒した後穿刺し，穿刺針をテープで固定していた．

透析開始前の採血が必要な場合はクランプを開放し，

チューブから直接5mlディスポーザブル注射筒を接

続して採血した．その後，「初回ヘパリン」の注射針

を外し，チューブから注入の手順であった．

シャント穿刺時および血液回路との接合時にごく少

量の失血がみられるが，これはシャーレの中の滅菌ガ

ーゼで吸い取り，このガーゼは使用した手袋とともに

感染性廃棄物としてベッドサイドのバケツに廃棄処理

されていた．

③ 透析終了時の手技操作

透析終了操作は看護師1名が行っていた．新しいデ

ィスポーザブル手袋を着用し，生理食塩液にて返血回

収され，穿刺針は，回路に接続されている生理食塩液

パック（ゴム部分）に刺し，穿刺部を滅菌圧迫綿で圧

迫止血後，ベッドサイドに設置しているバケツにダイ

アライザーと血液回路，穿刺針を刺したままの生理食

塩液パックを入れて廃棄されていた．

④ 採血行為

採血は月3回，2回は透析開始前に注射針を使用せ

ず，直接AVFフェスチュラチューブに5ml注射筒

を接続し，1回は透析終了直前に血液回路の側管から

21G注射針を使用して採血し，使用後の注射針はリ

キャップして，手に持ったまま汚染物処理室に持って

いき廃棄されていた．

平成16年12月1日に血液回路を変更しており（ニ

ードルレス回路），変更後においては，すべての採血

において，一切注射針を使用せずに行われていた．

⑤ 透析中の薬液注入

ア.ヘパリン

ヘパリンは容量が100ml（1,000U/ml）のものを

使用していた．複数の患者に，「ヘパリン加生理食塩

液」，「時間ヘパリン」，「初回ヘパリン」として共用使

用していた．同時に複数のヘパリンを開けることはな

く，すべて使い切った後に新しいヘパリンを開封して

いた．1本のヘパリンは開封後，翌日まで使用するこ

ともあった．使用前のヘパリンは物品庫に，使用後は

冷蔵庫に保管していた．

イ.エリスロポエチン

エリスロポエチンは2種類の製剤が使用されていた．

いずれも単品のバイアルであり，透析終了直前に静脈

側血液回路の側管から注入していた．平成16年12月

1日に血液回路を変更しており，変更前は21G注射

針を使用し，変更後は注射針を使用せずに薬液注入し

ていた．変更前には使用後の注射針はリキャップして，

手に持ったまま汚染物処理室に持っていっていた．

ウ.その他の薬液注入

鉄剤，抗生物質など患者の状態に応じて注入されて

いるが，いずれも患者間の共用はなかった（注射針の

使用については前項（イ.エリスロポエチン）の記述

と同じ）．

なお，Aシフトのキャリア1名およびBシフトの

患者1名については，毎回用いる1種類の薬液につい

てのみ，回路の側管から21G注射針，20ml注射筒を

使用して注入していた．

⑥ 汚染物の廃棄方法

使用後の血液回路，穿刺針，注射筒，ガーゼなどの

汚染物はベッドサイドに置いているバケツ（ビニール

袋は張っておらず，血液で汚染される状態のバケツ）

に入れ，汚染物処理室に持っていっていた．穿刺針に

ついてはチューブから針を切り取り，汚物処理室内の

注射針専用の廃棄容器に廃棄されていた．また，採血

や薬液注入の際に使用した注射筒および注射針を，手

に持ったまま汚染物処理室に持っていき廃棄していた．

⑦ 患者のベッド配置（図1）

感染がみられた13名の患者はいずれもBシフトの

透析患者であるが，13名のベッドはAシフトの患者
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が使用した後に使用されていた．患者ごとに使用ベッ

ドは固定されているが，各シフトを通じた固定はなさ

れていなかった．したがって，HCVキャリアとそう

でない者によるベッドの共用は多くみられていた．

⑧ トランスデューサー・プロテクター

透析機器の静脈圧センサーには，トランスデューサ

ー・プロテクターが以前から設置されており，6カ月

に1回交換するほか，血液汚染時には随時交換してい

た．平成16年12月1日以降はトランスデューサー・

プロテクター付の血液回路を変更したため，毎日交換

していた．

4 感染経路の検討

1） 可能性のある感染経路

感染経路としては，透析液を介する感染や，透析開

始時または終了時の医療スタッフを介する接触感染，

注入薬剤である生理食塩液やヘパリン，エリスロポエ

チン製剤などを介する感染などが想定される．これら

の中で，この13名の患者に対し，同一日，同一原因

によりC型肝炎ウイルス感染を引き起こすことを説

明できるものについて以下のように検討した．

① 透析液を介する感染

当該施設では，個人用とセントラル式の2種類の透

析機器が設置され，各々にまったく独立した透析液が

使用されている．今回の感染はどちらの機器の患者か

らも発生しており，透析機器を介した感染の可能性は

きわめて低いと考えられた．

② 透析開始時または終了時の医療スタッフを介す

る接触感染

透析は入室順に開始され，終了毎に処置がなされて

いる．13名の患者を同じスタッフが対応する可能性

はきわめて低く，しかも患者毎にディスポーザブル手

袋が交換されており，医療スタッフを介した接触感染

が起きた可能性は否定できると考えられた．

③ 注入薬剤を介する感染

使用されている注射薬剤としては，生理食塩液，ヘ

パリン，エリスロポエチン製剤，さらには患者の状態

に応じて鉄剤や抗生剤，肝庇護薬などが用いられてい

る．ヘパリンを除き，いずれの薬剤も患者毎に薬剤が

使用されているが，抗凝固薬として用いられるヘパリ

ンについては患者間でボトルが共用されており，同時

期に発症した感染の経路として，ヘパリンを介した感

染の可能性が最も高いと考えられた．

④ その他の可能性

そのほかの感染経路としては，ベッド共用による感

染や針刺し事故による感染なども想定されたが，13

人もの患者に同時に感染を引き起こす可能性は少なく，

否定できると考えられた．

2） ヘパリンボトルが感染元か？

以上のとおり，今回のC型肝炎ウイルス感染の感

染経路としては，患者間でボトルが共用されていたヘ

パリンである可能性が最も高いと考えられた．

ヘパリンが感染経路になったと想定した場合，13

人もの患者に感染を起こすには共用されるヘパリンボ

トルがキャリアの血液で汚染されなければならない．

ヘパリンボトルが汚染された機会としては，ⅰ�ヘパリ

ン加生理食塩液をつくったとき，ⅱ�時間ヘパリンをつ

くったとき，ⅲ�初回ヘパリンをつくったときが考えら

れる．それぞれの操作においては，ディスポーザブル

の注射筒，針が使用される手順となっているが，この

いずれかの時に，キャリアに使用され血液で汚染され

た注射筒や針が誤って使用されたとすれば，ヘパリン

の汚染が起こりうる．

感染元と考えられるAシフトのキャリア1に対し

ては，月3回の採血（2回は透析開始前，1回は透析

終了直前）と，透析毎の薬液（肝庇護薬）注入（透析

終了直前）が行われていた．採血や薬液注入後の使用

済み注射筒や針は本来そのまま手に持ったまま汚染物

処理室に持って行き廃棄することとなっていたが，な

んらかの緊急事態が発生し，それに対応するために使

用済み注射筒や針がリキャップした状態でワゴン車ま

たは患者のオーバーテ－ブル上に置き忘れられ，誤っ

てヘパリン吸引に使用された可能性が考えられる．個々

のケースについてその検討を行った．

① ヘパリン加生理食塩液

ヘパリン加生理食塩液をつくるときは，ヘパリンボ

トルからヘパリンを18G針，20ml注射筒で吸引する．

Bシフトの患者に対するヘパリン加生理食塩液の作製

は，Aシフト患者の透析導入が一段落した後に行われ

ていた．ここで，感染源となったAシフトのキャリ

アの透析開始時に行われる，初回ヘパリン注入および

月2回の採血に使用された注射筒や針が間違って使用

された可能性がある．しかし，注入や採血で使用され
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る注射筒および針はどちらも5ml，21Gであり，ヘ

パリン加生理食塩液をつくるときには，20mlの注射

筒と18Gの針であることから，容量などの違いを考

えると間違われた可能性はかなり低い．

② 時間ヘパリンと初回ヘパリン

時間ヘパリンと初回ヘパリンについては，まず20

ml注射筒に21G針を接続し，ボトルからヘパリンを

吸引，さらに患者毎に作製済みのヘパリン加生理食塩

液を吸引して希釈，その後針を外し，注射筒を機器に

セット，ここで外した針を初回ヘパリン用の5ml注

射筒に接続し，ボトルからヘパリンを吸引する手順と

なっていた．

これらの操作は，Aシフト患者の透析終了時間帯

と重なって行われていた．このため，感染源となった

Aシフトのキャリア 1の透析終了時に行われる月 1

回の採血や薬液注入に使用される注射筒や針が間違っ

て使用された可能性がある．

時間ヘパリンをつくるときは，20ml注射筒に21G

針を接続して作製する．その際，ワゴン車または患者

のオーバーテーブル上に置かれていた使用済みの21G

針付き20ml注射筒が，開封され接続されたばかりの

21G針20ml注射筒と誤認されて使用された可能性が

ある．このキャリアに使用される注射薬液は無色透明

であるため，薬液注入後でも未使用の時間ヘパリン用

20ml注射筒と区別がつき難く，勘違いされる可能性

があると考えられる．

③ Bシフトの患者の中で1名だけ感染を免れた患

者がいること等について

感染を免れた患者1名は，Bシフトの患者のうち早

く透析室に入る3名の中の1名であり，汚染される前

のヘパリンが使用されたために感染を免れた可能性が

高い．

なお，Bシフトの患者のみに感染者がでており，次

のシフトであるCシフトにはでていない．それは，

汚染されたボトルのヘパリンがBシフトのみで使用

され，Cシフトで使用されなかったためと考えられた．

つまり，ヘパリンボトルにはBシフトの患者分しか

ヘパリンが残っておらず，そのために次のCシフト

においては，新しいボトルのヘパリンが使用されて感

染を免れたと考えられた．

5 結 論

上記のように，今回の集団感染が引き起こされた経

路としては，患者間で共用されていたヘパリン以外に

は考えにくく，ヘパリンボトル内のヘパリンが誤って

キャリアの血液で汚染され，感染を介在したと考えら

れた．

ヘパリン汚染の経路について，想定されるケースご

とに検討した．処置の行われる時間的な問題や，使用

された注射筒の大きさなどから，Aシフトのキャリ

アに使用され血液で汚染された薬液静注用の21G針

付20ml注射筒が，Bシフトの患者の時間ヘパリン作

製用として誤って使用され，ボトル内のヘパリンがC

型肝炎ウイルスに汚染された可能性が最も高いと考え

られた．すなわち，

① 薬液静注後の使用済み21G針付20ml注射筒

がリキャップされた上で直ちに廃棄されずにオー

バーテーブル上に置かれ

② 時間ヘパリンをつくるときの最初の作業である

包装された未使用20ml注射筒を取り出すための

開封作業が行われず

③ オーバーテーブル上に置かれていた使用済み

21G針付20ml注射筒が開封されたばかりの21G

針付20ml注射筒と誤認された

など，一連の作業手順の中での誤りが重なり，汚染事

故の原因となったものと考えられた．

6 まとめ

① 本事例は，同一夜間帯透析グループ内で発生し

たもので，患者14名中13名のC型肝炎集団感

染であった．

② 遺伝子解析検査の結果，今回集団感染を起こし

たウイルスは，集団感染が発生した夜間帯透析グ

ループと同日の昼間帯透析グループに属する

HCVキャリア1名のウイルスと，遺伝子配列が

ほぼ同一と認められた．

③ 感染時期については，平成16年11月から12

月頃と考えられた．感染経路については，ヘパリ

ンボトルが汚染された後，そのヘパリンが複数の

患者に使用されたために感染が起きたと考えられ

た．ヘパリンが汚染される可能性のある機会につ

いては，推定はできたが，確定はできなかった．
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最後に，これまでに報告されているいくつかの透析

室ウイルス肝炎集団感染に推測される感染ルートは，

注入される注射薬剤（ヘパリン，生理食塩液，EPO

製剤）のウイルス感染とされている4）．今回もヘパリ

ンが強く疑われた．EPO製剤はシリンジ化され，生

理食塩液の使いまわしをしないなどの対策が取られて

いる．ヘパリンについても，小容量製剤化（特にシリ

ンジ製剤）への移行が強く勧められる．
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