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研究要旨  
厚生労働省院内感染対策サーベイランス（JANIS）データの有効利用につ

いて、検査部門に提出されたデータを用い、①感染症法等で指定されていな
いが、公衆衛生学的に重要な感染症、②感染症の経年的な発生頻度の変化の
評価が可能かどうか検証した。 
①については、リステリア症をモデルとして人口 100 万人当たりの罹患率

を推計、②については、肺炎球菌ワクチン導入前後の患者数の変化を調べた。
その結果、①4年間のリステリア症平均年間罹患率は1.4/100万人であった。
②肺炎球菌感染患者数は、10 歳以上では患者数の年次推移に大きな増減は認
めなかったが、0～9歳では 2010 年（442 人）と比較し、2012 年は 37.4%（173
人）に減少した。 
 今回の検討で、JANIS 検査部門のデータを用い、感染症発症患者の推定や、
感染症の年次推移を調べることが可能であることが明らかになった。ただし、
JANIS 検査部門に提出されたデータは患者の臨床情報が付与されていないた
め、感染症の判定をする際、無菌的な検査材料から分離された患者を対象と
するなどの工夫が必要があると考えられた。 
データ精度管理については、全入院患者部門と手術部位感染部門の 2部門

において、サーベイランスの実施体制と作成されるデータ精度を調査するこ
とのできる質問票を作成した。さらに感染管理認定看護師がこの質問票を用
いて 1部門につき、約 1時間で訪問調査を実施できる体制を構築した。 
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A. 研究目的 
 
厚生労働省院内感染対策サーベイランス

（JANIS）は検査部門、全入院患者部門、手

術部位感染部門、集中治療室部門、新生児
集中治療室部門の 5 部門で構成されている。
検査部門は主に薬剤耐性菌の分離状況を明
らかにすることが目的であることから、解
析対象となっている菌種は薬剤耐性菌が中
心で、限られているため、収集された多く
のデータは利用されていない。そこで、検
査部門に提出されたデータを用いて、①感
染症法等で指定されていないが、公衆衛生
学的に重要でかつ、本邦での罹患率に関す
る情報がほとんど求められていない感染症、
②ワクチン導入が近年なされた感染症の経
年的な発生頻度の変化を明らかにし、ワク
チンの有効性を評価することが可能かどう



かを検証する。 
また、データ精度管理に関する研究とし

て、サーベイランス担当者がデータを収集
する必要のある部門のうち、全入院患者部
門、手術部位感染部門について、参加医療
機関に担当者が出向き、サーベイランスの
実施状況を調べる能動的な精度管理の実施
を行うための質問票の作成を作成すること
を目的とする。 
 
B. 研究方法 
 
1. サーベイランスデータの有効利用に関

する研究 
 

① 感染症法等で指定されていないが、公衆
衛生学的に重要でかつ、本邦での罹患率に
関する情報がほとんど求められていない感
染症については、リステリア症をモデルと
して、人口 100 万人当たりの罹患率を推計
した。まず、リステリア症の定義を血液も
しくは髄液から Listeria monocytogenesが
分離された患者とし、同一の患者 ID から複
数回 L. monocytogenesが分離された場合は、
1例と集計した。対象期間は 2008 年から
2011 年の 4年間とした。次に血液培養を提
出した JANIS 参加医療機関の病床数の合計
を病床規模別に算出し、本邦における病床
規模別の総病床数に占める割合を算出した。
本邦の病床規模別総病床数は、厚生労働省
医療施設調査の結果 
(http://www.mhlw.go.jp/toukei/list/79-
1.html)を用いた。次に、JANIS 参加医療機
関で発生したリステリア症患者数をこの割
合で除することにより、病床規模別の推定
リステリア症患者数を求めた。最後に、病
床規模別の推定リステリア症患者数の総和
を本邦の人口で除し、100 万人当たりの罹
患率を推計した。 
 
② ワクチンの導入効果の検討については、
2011年から小児への肺炎球菌ワクチン接種
公費負担の始まった重症肺炎球菌感染症患
者を対象とした。重症肺炎球菌感染症発症
患者の定義は血液もしくは髄液から

Streptococcus pneumoniaeが分離された患
者とした。最初の検体から S. pneumoniae
が分離された後、1 ヵ月以内に再度分離さ
れた場合は同一の事例と判定し、それ以降
に分離された場合は別の事例と判断した。
対象期間は2008年1月～2012年9月とし、
2012 年は 9 カ月分の患者数を 12 カ月に換
算し、患者数を求めた。対象医療機関は対
象期間中に継続して JANIS 検査部門にデー
タを提出した医療機関とした。 
 
倫理面への配慮 JANIS 検査部門データは
連結可能匿名化されており、研究者が患者
個人を特定することはできない。また、デ
ータは統計法第 33 条に基づき申請を行い、
承認を得た上で研究利用した。 
 
2. データ精度管理に関する研究 

 
① 質問票の作成 
 質問票は参加医療機関の① サーベイラ
ンスの実施体制、② データ精度の 2点が確
認できる質問票を作成するために、質問項
目を事務局と協議し作成した。さらに、質
問者が質問項目の内容を理解できるか確認
するために、ICN の研究協力者と質問項目
の内容、および文言を検討した。 
 
② 訪問調査 
 全入院患者部門と手術部位感染部門の両
方に参加しており、感染管理認定看護師が
院内感染対策に従事している 10 医療機関
に協力を依頼し、訪問調査を行った。 
現地調査では、質問者が質問項目の意味

と評価方法を理解し、質問票を用いて適切
な質問を行い、情報収集ができるかを確認
した。さらに、収集した情報で参加医療機
関のサーベイランスの現状を十分に確認で
きるかを調べた。 
 

C. 研究結果 
 
1. サーベイランスデータの有効利用に関

する研究 
 



① 4 年間のリステリア症罹患患者合計は
307 例、病床規模に応じた補正を行い算出
された罹患率は 1.1～1.6/100 万人で、4年
間の平均年間罹患率は 1.4/100 万人であっ
た。血液培養を提出した集計対象医療機関
は 426 医療機関（2008 年）から 579 医療機
関（2011 年）に増加した（表 1）。 
罹患患者数の年齢分布は、65 歳以上の高

齢者が 236 人（77.6％）とその多くを占め
ていた。高齢者では性別による患者数の差
は認められず、その他の年代では症例数が
少ないため評価できなかった（図 1）。 
 
② 対象期間中に継続してデータを提出し
た医療機関は 101 医療機関であった。2008
年～2010 年は年間患者数が 1200 人程度で
あったが、2011 年には 1046 人、2012 年に
は 848 人（補正後の値）と減少傾向を示し
た（図 2）。年代別では、10 歳以上では患者
数の年次推移は大きな増減は認めなかった
が、0～9歳では 2010 年（442 人）と比較し、
2012 年は 37.4%（173 人）に減少し、特に、
ワクチンの接種対象年齢である 0 歳と 1 歳
で患者数が減少していた。（図 3）。 
 
2. データ精度管理に関する研究 

 
質問票の作成 
 
① 全入院患者部門（添付資料参照） 
サーベイランスの実施体制については、

大項目として、医療機関情報の登録、デー
タ提出状況、サーベイランスに参加してい
る職種等、還元情報の活用、サーベイラン
ス業務に対する負担について作成した。 
医療機関情報の登録について 4 項目、デ

ータ提出状況について 4 項目、サーベイラ
ンスに参加している職種等について 8 項目、
還元情報の活用について 5 項目、サーベイ
ランス業務に対する負担については 1 項目、
合計 22 項目を作成した。 
 データ精度については、提出データ作成
手順を確認するために 12 項目を作成した。 
 
② 手術部位感染部門（添付資料参照） 

サーベイランスの実施体制については、
大項目として、医療機関情報の登録、デー
タ提出状況、サーベイランスに参加してい
る職種等、還元情報の活用を作成し、医療
機関情報の登録について 3 項目、その他の
項目については、全入院患者部門と同様の
項目とし、合計 21 項目を作成した。 
 

訪問調査 
 
① 質問者の質問項目内容の理解 
 感染管理認定看護師（ICN）を想定した質
問者が質問項目に対して同一理解をもって
質問できるために、質問票は、確認したい
内容を記載した、「大項目」、「小項目」を設
定した。さらに、具体的な質問上の注意点
を記載した「調査ポイント」を質問票内に
作成した。 
 また、質問票作成過程で感染管理認定看
護師に質問票を供覧し、質問票の内容と文
言について検討し、60か所の修正を行った。
さらに、訪問調査を 4 医療機関実施した時
点で、質問票の中間レビューを行った。質
問者間で評価基準の統一が難しく、評価が
質問者によりまちまちであった項目である、
「サーベイランス担当者のサーベイランス
業務に対する負担」については中間レビュ
ーで各医療機関の担当者が負担に感じてい
るか否かのみを聞きとることとし、質問者
が主観的に評価しなくてもよいこととした。
中間レビュー後の 6 医療機関の訪問調査で
は、質問者の評価が分かれる事例はほとん
どなくなった。 
 
② 質問項目の評価方法 
評価方法については、原則として○、△、

×を記載すれば評価できる形式とし、必要
に応じてコメントを記載できる「コメント」
欄を加えた。「調査ポイント」を詳細に記載
しておくことで、質問者間で評価に差が出
ることはほとんどなくなった。さらに、「コ
メント」欄については、判定が難しいとき
などに利用することができ、後日データを
集計する際の判断に有効利用できた。 
 



③ 質問票を用いた調査時間 
質問者自身が質問項目の内容を十分理解

できている前提で訪問調査を行った場合、
各部門について概ね 1 時間で実施可能であ
った。 
 
D. 考察 
 
サーベイランスデータの有効利用につい

ては、検査部門のデータを用い、感染症発
症患者の推定や、感染症の年次推移を調べ
ることによってワクチン導入効果を推定す
ることが可能であることが明らかになった。 
JANIS 検査部門では、各参加医療機関か

ら提出されるデータは、培養検査に提出さ
れたすべてのデータが対象となっている。
しかし、報告された微生物が真の感染症の
原因菌であるか否かも明らかではない。こ
のため、今回の検討に用いた、髄液や血液
などの無菌的材料から分離された病原体を
対象とし、かつ、皮膚の常在菌（採取時に
検体に誤って混入する可能性がある）では
ない病原体についてのみ感染症と判定し、
集計する必要があることが明らかになった。 
また、検査部門への参加は、医療機関が

任意に行っているため、経年的な変化を調
べる場合には、対象期間にデータを継続し
て提出している医療機関を対象に選定する
ことが必要であるため、調査期間が長期に
なればなるほど、調査対象の医療機関が少
なくなる可能性がある。 
リステリア症については、人口 100 万人

当たりの感染症罹患率を推計するために、
病床数を元に補正を行っている。検査部門
に参加している医療機関は地域の医療の中
核を担う比較的病床規模の大きい医療機関
が多い。重症感染症発症患者の多くは病床
規模の大きい医療機関で治療を受けること
が多いと推定される。このため、病床規模
の大きい医療機関から推定された患者数は
実際の患者数との誤差は小さいと考えられ
る。これと比較して、参加率の低い 300 床
以下の医療機関で患者が発生した場合、実
際の患者数よりも多く患者数を推定してし
まう危険性がある。罹患率の推定方法には、

病床数を用いる方法以外に、参加医療機関
が属する 2 次医療圏の人口等を用いても推
定できる可能性があり、今後の検討が必要
である。 
データ精度管理に関する研究については、

全入院患者部門と手術部位感染部門に参加
している医療機関のサーベイランスの実施
体制とデータ精度を調査することができる
質問票を作成した。また、質問票を用いて
質問者の意思統一を行い、同一レベルで訪
問調査ができる体制を構築することができ
た。 
 質問票は、それぞれの部門で参加医療機
関の基礎情報をチェックするシートと、院
内感染対策の現状をチェックするシートに
わかれており、各項目を順番に確認するこ
とで、1 時間程度で参加医療機関のデータ
を収集することができる。 
調査時間については、各医療機関の担当

者への質問にはある程度の「慣れ」が必要
である。このため、実際の運用の際は、調
査経験者と未経験者がペアとなり、調査経
験者が各医療機関の担当者に質問し、未経
験者は調査後に質問票への入力結果を調査
経験者とすり合わせ、レベルを一定に保つ
必要があると考えられる。 
 

 
E. 結論 
 
 サーベイランスデータの有効利用につい
ては、検査部門のデータを用いることによ
って、感染症法では把握することができな
い比較的稀な感染症（特に、菌血症や髄膜
炎等の重症感染症）の本邦における発生頻
度の推定、ワクチン等の感染症に対する介
入効果の判定ができる可能性があることが
明らかになった。 
データ精度管理に関する研究については、

全入院患者部門、手術部位感染部門参加医
療機関のサーベイランス実施状況とデータ
精度を約 1 時間で確認するための質問票を
作成した。また、現地調査を行う上で質問
者の意思統一が行えたことによって、同一
レベルで訪問調査が行える体制を構築する



ことができた。 
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表 1 推定リステリア症罹患率と JANIS 検査部門集計対象医療機関の年次推移 
 

 2008 年 2009 年 2010 年 2011 年 

推定罹患率（/100 万人・年） 1.06 1.38 1.58 1.57 

推定リステリア症患者数(人) 135.2 176.0 202.1 200.9 

JANIS リステリア患者数(人) 49 65 84 109 

集計対象医療機関数 426 480 483 579 

 
 
 
 
 
 
 

図 1 年齢群、性別リステリア症罹患患者数（2008～2011 年 n=293*） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

*年齢、性別が明らかでない 8 例はグラフから除外 
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図 2 重症肺炎球菌感染症患者数の年次推移 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 3 年齢群別患者数の年次推移 
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