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1 はじめに

ク口イツフエルト.ヤコブ病 くCJDlは.現時点では生前に確定診断の検査

法がないことから,手術前あるいは手術中にCJD と診断することは囲難であ

る.このため.脳外科手術等が実施された後で. CJDと診断される事例が起こ

りうるoこうした事例においては.CJDの可能性が想定されていないことから.

使用した金属製の手術器具およぴ内視鏡 く以下 r羊術器具等Jというo lにつ

いて.異常プリオンタンパクを不活性化させる処理法が行われず. -般的な洗

浄.滅菌のみが実施されている.我が国においては,平成1 6年9月以降.cJD

診断以前に脳外科手術が行われた事例が5例報告されているo

これまでのWHO.英国cJDインシデントパネル等の報告では,手術器具等

を介してCJDが感染するという科学的根拠は得られ七いないo しかし. 19

7 0年代以前にはl脳外科手術器具を介したと思われる感染事例の報告があリ.

cJD 患者に用いた手術器具等を使用することによる二次感染のリスクを完全

には否定できない.

cJDはひとたび発病すれば,急速に進行しかつ重篤な神経症状を有するが-

現時点では有効な治療法がないため死に至る.疾患であるo

cJD患者またはcJDが疑われる患者に対する医療行為上の留意点.感染防

止策に関してはl平成1 5年3月に厚生労働科学研究事菜報告書 rク口イツフ

ェルト.ヤコブ病感染予防ガイドラインJが作成されているがへ 手術時点で

cJD と診断されていない,またはCJDを疑われていない場合のニ次感染予防策

については明らかにされていないo

このため.平成1 8年6月に rCJD二次感染予防に関する対策検討会Jが設

置され.手術器具等を介した二次感染リスクの低減と.ニ次感染リスクが憩定

される事例が発生した場合の対応について.関係学会等の意見も聴取しつつ専

門的な見地から検討を行ったo 今般,これまでの議論.検討の結果をとりまと

めたので.ここに報告するo



2 現状

2 . 1 CJDサ-ベイランス

現在.我が国におけるcJD患者のサ-ベイランスは.厚生労働科学研究

rプリオン病およぴ遅発性ウイルス感染症に関する調査研究J班 く主任研

究者こ水薄英洋1 CJDサ-ベイランス委員会において1特定疾患治療研究事

業の臨床調査個人票等を活用し,患者 くまたは家族1の同意のもと. cJDサ

-ベイランス委員あるいは cJD 寺門医による実地調査または主治医-の聞

き取り調査等により行われているo また. cJDは感染症の予防及ぴ感染症

の患者に対する医療に関する法律 く平成10年法律第1 14号.o 以下r感染

症法J.という. Jに規定される5類感染症く全数報告の対象lであり.診断した

医師は保健所-の届出が義務づけられていることから.情報を広く入手する

目的で平成1 8年8月より届出医師およぴ患者くまたは家族1の同意が得ら

れた症例についても同じく CJD サ-ベイランス委員会による調査を行ってい

るo さらにへ プリオンタンパク遺伝子検査およぴ髄液タンパク検査を実施して

いる研究者の情報もl患者 くまたは家族lの同意のもとで調査に活用されて

いる.これらの複数の情報源を活用し.専門医が関与することによってCJD

発生状況及ぴ臨床情報が迅速かつ確実に把櫨されているo

2 . 2 CJD発生動向

我が国で1年間に発生するCJD患者数は,平成1 1年から1 8年までの感

染症法に基づく届出 く疑い例を含むIによると92名-1 75名l死亡続計に

よると1 1 2名J,V1 65名. cJDサ-ベイランス委員会に登録されたcJD症

例数は84名-109名であり,人口1O O方人に対して1-l, 5人程度とさ

れている諸外国の発生率と比較して明らかな差は認められないD

平成1 1年4月から19年2月1 6日までに CJDサーベイランス委員会に

登録されたcJD症例数は897例であったo このうち.孤発性cJDは78%,

変異型CJDは0. 1%.硬膜移植歴を有するCJDは7%.家族性cJDは10

%. GS Sは3%及びF FIは0. 2%であったo また発症の分布は1 0歳代



から80歳代以上と幅広いが, 60歳代以上が約75%を占めておリ.男女と

も70歳代の発症が多く.発病時の平均年齢は65. 8歳であったo

2 1 3 CJD患者に用いた手術寺具等の処理

L7リオン病はその他の感染症と全く異なり.通常の滅菌法 くガス滅菌. 10

ooc程度の高温処理二 UV 照射lホルマリン由定等lは無効とされているoク

ロイツフェルト.ヤコブ病感染予防ガイドライン く平成15年1にはI CJD患者

に用いた医療器具等の処理として,焼却,蟻酸処理 く9.O%以上の濃度で.

室温1時間J . SDS くsodium DodecyJ Suげatel処理 く1-3%SDS溶液

で. 100oC3分聞J .オ-トクレ-ブ処理くできる限り高温o例えば1.32oCで

1時問1およぴ水酸化ナトリウム処理 く1N水酸化ナトリウムで2時問1等が

示されているo これらは.いずれも cJDと診断された患者またはCJDが疑

われる患者ヘの医療行為の際の対応であり.手術時点でCJDか否か不明であ

る場合には適用されていないo

2 . 4 CJDと診断される前に脳外科手術が行われた事例-の対応

我が国においては,年間約1 8万件の脳外科手術が実施されていること

が日本脳神経外科学会により把握されている. CJDと診断される前に脳外

科手術が行われた事例はこれまでに5例報告されたが.このうち4例では.

用いられた手術器具等が通常の洗浄.滅菌処理の後.別の脳外科手術に用

いられていたo

これらの事例で. CJDサ-ベイラシス委員会による聞き取り,調査等の結

果,CJDであることが確認され,当該cJD患者に用いられた手術器具等の

再使用が明らか.となった場合には. CJD サ-ベイランス委員等の協力を得

て医療披関の実地調査が行われてきた.

実地調査においては.当該手術に使用された器具の洗浄.滅菌処理状況の確

認及び同-手術器具等を用いて手術された別の患者の特定を行い.引



き続きI CJD サ-ベイランス妻員等の協力を得て患者-の告知を含む医療

機関による対応の助言を暫定的に行ってきたところであるo

3 CJD二次惑染リスクの低減法

3 - 1 CJDニ次感染リスクについて

これまでに.脳外科の手術器具等を介したと考えられる感染事例が4例.

脳深部電極を介した感染事例が2例,海外で報告されているがlいずれも1

9 74年以前の事例であり.その後の数十年間では二次感染の報告はない.

しかしながら,硬膜移植後の CJD発症例が報告されていること.通常の

処理では異常プリオンタンパクを完全に不活性化できないことから. CJD 患

者の手術に用いた琴具を再使用することによるCJD二次感染リスクは.ゼ

口ではないと考えられる.

またl動物実験により,感染ル-ト く環蓋内投与.血管内投与へ 腹腔内投

与へ経口投与1と発病の関係が研究されている.マrjpス,ハムスタ-等によ

る実験においては,頭蓋内投与が著しく発病率が高い くその他の投与法に

よる発病率は頭蓋内投与と比薮して100分の1以下Iことが明らかとなって

いるo

3 . 2 組織.手技.患者別の二次感染リスク

cJD 二次感染リスクは, CJD の感染性が高いハイリスク組織を扱う手技

く以下 rハイリスク手技Jという. Jを行った際の手術器具等を再使用した場

合に発生する可能性がある.英国 CJD インシデントパネルによれば. cJD

の感染性が高いハイリスク組織として.脳,脊髄.脳神経節 く三叉神経節を

含むフ.脊髄後根神経節l硬膜.視神経および網膜が分短されているo ま

た.ハイリスク手技として.硬膜を穿刺する全ての手技.三叉神経を含む脳

神経節.脊髄後根神経節.松果体または下垂体に按触する手技.視神経ま

たは網膜に関する手技が分類されているQ 我が国においても,英国CJDイ

ンシデントパネルを参考に.表1に掲げる手技をハイリスク手技とみなすこと



が妥当である.

認知症が疑われる患者や神経症状を有する高齢者等には未診断の CJD

患者が含まれている可能性が他のグル-プより高いため,ハイリスク手技を

行う際は,事前に神経内科医等にCJDの鑑別診断を依旗することが望まし

い.その結果..cJD が疑われる場合については.当該手術に用いた器具に

対して. CJD感染予防ガイドラインに基づいたCJDに対する処理を行うこと

が必要であるo

また.ハイリスク手技を行う医療機関においてはlハイリスク手技に用い

られた手術器具等を同定できる体制整備が重要であるとともに.手術後.別

の患者-の手術に使用.する前にCJDの診断がなされた場合は.その手術器

具等の使用を止めてへ CJD 感染予防ガイドラインに基づく処理を行う必要が

あるo

3 1 3 CJDか否か不醜な場合の手術器具等の処理について

手術前にCJDの鑑別藷断を完全に行うことはでき.ないことからlより-層

の安全を確保するためにハイリスク手技を行う場今には, CJD二次感染リ

スクを低減させる処理が必要であるo 本検討会においては.ハイリスク手技

に用いた手術器具等でlかつディスポ-ザブル化が困難であるはさみや鈎

等の金属性の器具等を再便用するにあたって. CJD 二次感染リスクを低減

させるための方法について検討を行ったo

3%SDS溶液を用いた3一心5分間煮沸による処三哩は.異常プリオンタンパ

クの感染性を1 0-7以下に下げることが明らかとなっている.また最近の文

献によれば.アル力リ性洗浄剤を用いたウオツシヤ-ディスインフェクタ洗浄

とプレバキュ-ム式によるオ-トクレ-ブ1 34oC8-lO分を組み合わせる

方法も. sDS煮沸と同程度に異常プリオンタンパクの感染性を下げることが

報告されているD

したがってlハイリスク手技に使用した手術器具等の処理には.これらの

方法を導入することが望ましい.なお.ウオツシヤ-ディスインフェクタを用い



ることができない場合には.適切な洗浄剤による充分な洗浄とオ-トクレ-

ブ134oC18分を組み合わせる方法もありうる.また.軟性内視鏡の処理に

ついてはl上記の方法と比較すると,感染性の低下に関しては効果は減少

するが.適切な洗浄剤による充分な洗浄に過酸化水素低温ガスプラズマ滅

菌を組み合わせるj5-法が現時点で実施可能な方法であるD

以上より.現時点においてハイリスク手技に伴う CJD 二次感染リスクを低

減させるために推奨される処理は.表2に示すとおりであるo

なお,硯在厚生労働科学研究rプリオン病2次感染に対する現実的滅菌法

の開発研究J班 く主任研究者 北本 哲之1において.各処理方法のヒト型

プリオンタンパクに対する感染予防効果及ぴ手術器具等の摩耗について更

なる試験を行っているところであるo 表2に示す処理は現在のところ最も有

効な方法と考えられるが.研究班の成果等により,新たな検討を加える可能

性もある.

4 リスク保有可能性者への対応について

ハイリスク手技を含む手術後にCJDであることが判明した患者の脳外科

手術等に用いた手術器具等が通常の洗浄一滅菌処理後に別の脳外科手術

等に便用.された場合には.手術器具等を介したcJD二次感染リスクを有す

る可能性のある患者 く以下 rリスク保有可能性者Jというo lヘの対応が必要

である.

cJD対策の進んでいる英国においては. CJD と診断される前に脳外科

手術等を行つた事例が発生した医療機関が伝染病管理コンサルタント くC C

D Cl等に報告し,報告を受けたcc D Cは初期調査を実施するとともに,そ

の結果を英国保健保護庁くH P Alが所管する独立組織 rcJD インシデントパ

ネルJに報告することとなっているQ CJDインシデントパネルはI CCD.Cの

報告に基づき. cJD患者に使用された手術器具等が再使用された別の患

者の二次感染リスク云平価およぴ当該器具等に対する対応を決定し.当該医

療機関に対して助言を行うとともに.リスク保有可能性者に関する情報を管



理しているD

cJD はひとたぴ発病すれば.急速に進行しかつ重篤な神経症状を有する

が.現時点では有効な治療法がないため死に至る疾患である.

英国の例を踏まえl今後我が国においても.リスク保有可能性者の特定

およぴハイリスク手技を行った医療機関に対する助言を.専門家組織を設置

することにより行う必要があるo また. cJDと診断される前にハイリスク手技

を行った場合等の医療機関からの相談先を明らかにすることも重要であるo

当該専門家組織は. CJD と診断される前にハイリスク手技を行った事例に

ついて CJDサ-ベイランス委員会等と連携して調査を行い.使用された器

具等の扱いについて指導するとともに.当該医療機関に対して下記のとおり

助言を行うo

4 ,
l 対応が必要なリスク保有可能性者の特定及ぴ登録

英国インシデントパネルを参考にすると くX注1 - CJD 診断以前に行われ

たハイリスク手技に用いられた手術器具等を再使用した場合.患者のうち最

初の1 0名程度が対応を要するリスウ保有可能性者と考えられる.ただし.CJD

患者に用いた手術器具等が同定できない場合は.専門家組織の助言の

もとで,当該医療機関で使用した器具セツト数に1 0を乗じた数等から対応が必

要なリスク保有可能性者の数を推定するo

これらのリスク保有可能性者については, CJDの二次感染リスクは極めて

低いものの.手術器具等を介したIJスクと CJD発生の関連を把握する観点

から.その情報が管理される土とが望ましいD このため.医療機関から専門

家組織に対し,上記の考え方に基づき個人惰報の保護に充分配慮してへ 連

結可能な情報を提供し,当該専門家組織において登録を行うo これらのデ-

タは,当該リスク保有可能性者の CJD発症の有無についての確認以外の目

的には使用しない.なお.当該専門家組繊が保有するこれらの情報の取り

扱いについては.被登録者本人の求めがあった場合はへ 基本的には情報提

供を行うことが必要であるo



X注 英国 cJD インシデントパネルは, r患者の各組織における感染性と二次

患者に使われる手術器具等から移行する異常プリオンタンパクの.比率を様々に

変えたシナリオにおいて,感染リスクは,連続して患者に使用する場合へ劇的に

減少し. 20回手術器具等を再使用する前にほぼゼロとなるJシナリオを用い.

cJD 診断以前に行われた手術事例の際のリスク保有可能性者を1 0名までとし

ている.

4 .2 対応が必要なリスク保有可能性者に対する告知及ぴ経過観察につ

いて

登録されたリスク保有可能性者に対しては.手術を実施した医療機関が.

専門家組織の助言のもとでI CJD 感染のリスクの程度と感染予防のための

留意事項について本人に告知するとともに. 1 0年間の経過観察を行うこと

が望ましいoただしlハイリスク手技を行った後にCJD感染予防ガイドライ

ンに基づいて対処していた場合.あるいは表2に示す処理が行われていた

場合には,異常プリオンタ.ンパクによる感染リスクが低減されていることか

ら.医療機関は.専門家組織に当該リスク保有可能性者を登録するのみで

足り,当該リえク保有可能性者に対する医療機関からの告知.経過観察等

の対応を,行う,必要はないと考えられるo

以下にリスク保有可能性者の留意事項の例を示す.

く11日常生活等での留意事項等

I 通常の生活で.他者へCJD を感染させるリスクはないこと.

I 定期的 く1年に1回程度Iにl手術を受けた医療機関を受診する

ことo

く21医療機関受診の際の留意事項

脳r脊髄,眼球の手術を受ける場合rL 手術の担当医にリスク保

有可能性者であることを伝えるとともに.経過観察を実施している

医療機関に相談すること.



r 日常診療においては,通常.感染のリスクがないので.リスク保

有可能性者であることを担当医に伝える必要はないことo

く3J献血.臓器提供等の際の留意事項

I 献血,移植のための臓器.骨髄l角膜等の提供は控えることD

なおl告知の際は.本人に及ぼす精神.,Ll理的影響や人権について十分

配慮した上で行うことが重要であるo

術後少なくとも1 0年間は.原則として,リスク保有可能性者が手術を受

けた医療機関が経過観察を行うものとし.その内容は基本的診察で充分と

考えられるo CJD を疑わせる症状を有する場合は.必要に応じ脳波.髄液

検査へ MRI検査等を行う.リスク保有可能性者が術後10年以降も引き続き

経過観察を希望する場合は.同丁の医療機関が経過観察を行うことが望ま

しい.リスク保有可能性者の診療録等については. 1 0年の経過観察以後

も引き続きl医療機関に保存しておくことが里ましいo

5 まとめ

cJDについては.その発症前段階においては症状等が必ずしも明らかでな

いことからへ 手術前あるいは手術中にCJDの鑑別診断を全て行うことは不

可能であるD 従ってl頻度は少なし1ものの.一定の割合で手術後にCJD と

診断される事例が含まれるo 本検討会においては. CJD ニ次感染リスクの

低減のため. CJD の感染性が高いハイリスク手技に用いられた手術器具等

の再使用に際し,現時点で推奨すべき処理方法を示したo また, CJD 診断

以前に行われた脳外科等の手術器具を介した CJD 二次感染リスク保有可

能性者への対応について.提言を行ったo

全てのハイリスク手技の後に今般推奨した処理方法を導入することによ

り.手術器具等による二次感染リスクを更に低滅させることができ.より安

全な手術の実施が可能となるo

cJDについては.未だ不明な点も残されていることから,現在実施中の研

究の成果やリスク保有可能性者の登録によって今後新たな知見が得られれ



ば本報告の見直しが必要となる可能性があるo しかし.現時点において.本

報告は最新の知見に基づいておりへ これを参考としてCJD二次感染防止対

策を進められることを期待したい.
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表1

ハイリスク手技

脳神経雅科至卿こついて
1.硬膜を切開または穿刺する手技
2.松果体lまたは下垂体周国組織を切開して下垂体自体に接触する手技
3.脳神経節を包む周園組織を切開して神経節自体に接触する手技
4.硬膜外の手術であっても術中操作により.髄液の漏出が見られる等.結果的に硬膜を穿刺
または切開した場合

く1I眼嵩手術

くア,眼富内容除去術

くイl眼球内容除去術

くウl眼球摘出術く角膜移植のためのドナー眼球摘出も含む,

くエl眼球摘出及び組織又は義眼台充填術

くオ1眼嵩内異物除去術,眼蕎内腫癌摘出術および眼嵩悪性腫癌手術については術中

操作により手術器具が視神経に接触した場合

く21網膜.硝子体手術

くアl黄斑下手術

くイl硝子体茎鵬下離断術1
くウI増殖性硝子欄換症手術
くエI網膜復位術

くオIその他の網膜硝子体手術において術申操作により手術器具が網膜に手触した場合

整形外科手術について
1.硬膜を穿刺または切開する手技
2.脊髄後根神経節を包む周圃組織を切開して神経節自体に接触する手技
3.硬膜外の手術であっても術中操作により.髄液の漏出が見られる等,結果的
に硬膜を穿刺または切開した場合

その他の手術について
1.硬膜を穿刺または切開することにより内部のハイリスク組織に接触する手技



表2
ハイリスク手技に用いられた手術器具等に対して現時点で推奨される処理方法
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cJ D二次感染予防に関する対策検討会報告書 主なポイント

rハイリスク手技に用いた手術器具を介するC J D二次感染予防についてJ

これまでのところ.手術器具等を介してCJ Dが感染するという科学的根拠
は得られていないものの. CJ Dを生前に確定診断する検査法は存在せず,手
術前に完全な鑑別診断を行うことはできないことからへ CJ D患者に用いた手
術器具等を使用することによる二次感染のリスクを完全に否定することはでき
ないoまた.平成15年3月に厚生労働科学研究事業報告書rcJ D感染予防ガ

イドラインJが作成されていろが.手術時点で1CJDと診断されていないl又
はC J Dを疑われておらず手術後に診断された場合の二次感染予防策について
は明らかにされていないo

このため.今般. rcJ.D二次感染予防に関する対策検討会Jにおいて.以下
のとおりへ手術器具等を介したこ次感染リスクの低減方法等についてl報告書
をとりまとめたo主なポイントは下記のとおりo

O CJ Dの感染性が高い組織を扱うハイリスク手技の範囲を明確にするとと
もにく表I J.ハイリスク手技に用いた手術器具等で,廃棄が困難なものに
ついて.再使用にあたってl現時点で推奨すべき処埋方法を示したく表21o

O 認知症が疑われる患者や神経症状を有する高齢者等には未診断のC J D患

者が含まれている可能性が他のグループより高いため.ハイリスク手技を
行う際はl事前に神経内科医等に鑑別診断を依植することが望ましいo

O 手術後へ別の患者への手術に使用する前にCJ Dの診断がなされた場合はへ
その手術器具等の使用を止めて, CJ D感染予防ガイドラインに基づく処
埋を行う必要があるo

O ハイリスク手技を含む手術を受けた患者が,手術後にCJDであることが
判明した場合は, CJ D専門家の助言のもとでへ使用された手術器具等の
取り扱いと,対応が必要なリスク保有可能性者を特定するo

O 表2にあげる二次感染低減法が行われていない場合. CJ D二次感染のリ
スクは極めて低いものの.特定された rLJスク保有可能性者Jに対し.手

術を実施した医療機関にてI CJ D感染リスクの程度と感染予防のための
留意事項等について本人に知らせるとともにへ経過観察を行うことが望ま
しい.

なお. cJ Dについてはl未だ不明な点も残されていることから.現在実施
中の研究の成果等により.今後新たな知見が得られれば,本報告の見直しが必
要となる可能性がある.


