
別添１                                                                                  

                                                                       

厚 生 労働 科 学 研 究 費 補助金 

 

新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業 

 

 

 

「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」 

の改定に資する研究 

 

 

令和 ４ 年度 総括・分担研究報告書 

 

研究代表者 五十嵐 隆 

令和 ５ 年 ５ 月 

  



  

 

目   次 

 

 

   Ｉ．総括研究報告 

「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究------ 1 

  五十嵐隆 

 

   II．分担研究報告 

 １．腸管出血性大腸菌感染症の発生状況   ------------------------------------- 6 

    砂川 富正 

 

  ２．排菌期間に関する論文のシステマチックレビュー------------------------------- 9 

    宮入烈、小林徹、明神翔太 

        

  ３．腸管出血性大腸菌の病原体保有者に対する抗菌薬投与と排菌期間の関連を検討 

する後ろ向きコホート研究   --------------------------------------------- 19 

 

    岡部 信彦 

     

  ４．長期排菌に関連した微生物学的特性を明らかにするための菌株解析 ---------- 25 

    伊豫田 淳 

     

   III．研究成果の刊行に関する一覧表       ---------------------------------------  29        

                                                                                                  

                                                                                                  

                                                                                                  

                                                                                                  

                                                                                                  

                                                                                                  

                                                                                                  

                                                                                                  

                                                                                                  

                                                                                                  

                                                                                                   



1 

 

厚生労働科学研究費補助金（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和 4 年度 総括研究報告書 

 

「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究 

研究代表者 五十嵐 隆 （国立成育医療研究センター 理事長） 

 

研究要旨  

腸管出血性大腸菌（Enterohemorrhagic Escherichia coli; EHEC）に感染した患者およ

び無症状病原体保有者は、二次感染の要因となるため、排菌をしていない事の確認のため

に便培養による陰性化確認を行っている。しかしながら、現行の陰性確認基準の妥当性に

ついての検証は不十分であり、菌陰性化判定が困難な長期保菌例や陰性化確認後の二次

感染例の詳細な疫学も明らかではない。本研究ではこれらの問題を解消するために国内

の疫学調査、国内外のエビデンスの再検証、排菌期間に関する実地疫学調査、菌株の解析

を行った。その結果、腸管出血性大腸菌の陰性化確認方法に関わるエビデンスを検証し、

病原体検出マニュアルの改訂を行った。令和 4 年度はこのマニュアルが公開されたこと

に加え、新たに川崎市における EHEC病原体保有者の排菌期間に関する後方視的検討を行

い、抗菌薬不使用の患者の排菌期間は抗菌薬使用患者と比較してやや長い傾向があるこ

と、一方で無症状病原体保有者において抗菌薬は排菌期間に大きく影響を与えないこと

が示唆された。以上の研究結果を総括すると、長期排菌者について、小児、有症状者が多

いこと、分離菌は低病原性の血清型が多く、遺伝子学的変化は乏しいことが判明した。感

染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の通知の改訂に際しては、対象

者のリスクを踏まえた内容が妥当と考えられる。 

 

研究分担者 

宮入烈（国立成育医療研究センター） 

小林徹（国立成育医療研究センター 

明神翔太（国立成育医療研究センター） 

砂川富正（国立感染症研究所） 

伊豫田淳（国立感染症研究所） 

岡部信彦（川崎市健康福祉保健局 川崎市健康

安全研究所） 

 

Ａ. 研究目的 

本研究の目的は、腸管出血性大腸菌

（Enterohemorrhagic Escherichia coli; 

EHEC）に感染した患者および無症状病原体

保有者に対する便検査の実施状況から、「感

染症の病原体を保有していないことの確認

方法について（平成 11年 3月 30日付け健

医感発第 43号厚生省保健医療局結核感染症

課長通知）」（以下、通知）での菌陰性化判

定が困難な長期保菌例や陰性化確認後の二

次感染例の詳細な疫学を明らかにし、この

ような事例の要因となる臨床的・微生物学

的な特性を検討することである。このうえ

で「感染症の病原体を保有していないこと

の確認方法について」の改訂に係るエビデ
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ンスを創出する。本研究班では、令和 3年

度までに EHECの排菌期間に関する国内外の

先行研究調査、国内外の保菌者に対する公

衆衛生上の対応に関する調査、病原体陰性

確認方法の適正化とマニュアル整備、を行

ってきた。令和 4年度は、全国における

EHEC感染症の発生状況調査、排菌期間に関

するシステマティックレビュー、長期排菌

者を対象とした微生物学的検討、EHECの病

原体保有者に対する抗菌薬投与と排菌期間

の関連を検討する後ろ向きコホート研究を

行った。 

 
Ｂ. 研究方法 

本研究班における令和 4 年度の研究は以下

の 4つの調査研究で構成される。 

① EHEC感染症の発生状況 

② EHEC の排菌期間に関するシステマティ

ックレビュー 

③ EHEC の病原体保有者に対する抗菌薬投

与と排菌期間の関連を検討する後ろ向

きコホート研究 

④ 長期排菌に関連した微生物学的特性を

明らかにするための菌株解析 
 

Ｃ．結果 

① EHEC 感染症の発生状況（2022 年） 

感染症発生動向調査による EHEC 感染症の

2022 年届出暫定集計より、発生動向につい

てまとめた。EHEC感染症の届出は3,376件、

うち有症状者は 2,259 件（67％）であった。

HUS 発症症例は 58 件報告されていた。 

EHEC の地方衛生研究所における検出例報

告は 1,683 例で、全検出数における上位の O

血清群の割合は, O157 が 57.6％、O26 が

15.2％であった。2022 年は例年に比べ報告数

は少なかったが、新型コロナウイルス感染症

の流行以降、ほぼ例年の報告数に近づきつつ

ある。新型コロナウイルス感染症の発生状況

による EHEC の発生動向への影響も含め、

引き続き注視と対応が必要である。 

 

② EHEC の排菌期間に関するシステマティ

ックレビュー 

EHEC 保菌者の排菌期間の定義、排菌期間の

長さについて調査した論文を精査し、有症状

者と無症状病原体保有者、年齢、治療介入、

菌の微生物学的な違いによる排菌期間の違

いを検討する目的で 2596 件の一次スクリー

ニング、318 件の 2 次スクリーニングを完了

した。解析対象となる文献 30 件から、合計

1511 人の排菌期間に関する情報を抽出した。

排菌期間は中央値 20-30日前後と報告してい

る文献が殆どであったが、数ヶ月に渡る排菌

事例の報告があり、最長の排菌期間は 3ヶ月

男児の 341日間であった。各文献からは、成

人より小児において、無症状者より有症状者

において排菌期間が長くなる傾向があると

の記載が散見された。 
 

③EHEC の病原体保有者に対する抗菌薬投与

と排菌期間の関連を検討する後ろ向きコホ

ート研究 
2017 年 1 月 1 日から 2022 年 12 月 31 日に、

川崎市において「感染症の予防及び感染症の患

者に対する医療に関する法律（感染症法）」に基

づき EHEC 感染症として届出のあった 229 件

を対象とし、感染症発生動向調査(NESID)の情

報及び保健所の疫学調査結果から情報を収集

した。排菌期間の定義は、患者（有症者）の排

菌開始日を①発症日、②初回陽性検体採取日の

二つの場合を設定し、無症状病原体保有者の排

菌開始日は初回陽性検体採取日とした。患者の

排菌終了日は、2 回連続検便で陰性となった 1

回目の検体採取日とし、無症状病原体保有者の

排菌終了日は 1回検便で陰性となった検体採取

日とした。排菌期間は排菌開始日と排菌終了日

の差の日数とした。対象者 229件中、患者は 172

件、無症状病原体保有者は 57 件であった。男

性の割合は各 40.7％、22.8%であり、年齢分布

や有症状の割合は概ね全国と同様であった。発

症から初回検体採取日までの日数の中央値（範

囲）は 3 日（-3 日〜38 日）で受診までのタイ

ミングを反映していた。抗菌薬不使用の患者の

排菌期間は、定義①では 14.5 日（5〜113 日）、

②では 11 日（4〜108 日）と、抗菌薬使用の患

者①13 日（7〜59 日）、②11 日（6〜56 日）に

比べてやや長く排菌し、かつ長期排菌者も多か

った。無症状病原体保有者の排菌期間は、抗菌

薬使用者は 16.5 日（10〜23 日）、不使用者は

13 日（6〜23 日）と抗菌薬不使用の方が短く、

抗菌薬は排菌期間に大きく影響しないことが

示唆されたが、検体採取のタイミングも関与し

ていると思われた。いずれもその後に病状が悪

化した事例はなく、無症状で長期間排菌する場

合には、陰性化を目的に抗菌薬を使用する選択

も可能と考えられた。経過中に複数回検査を実

施した事例のうち抗菌薬不使用であった 23 件

では、最終陽性検体採取日まで、患者では①13

日（5〜44 日）、②8 日（4〜36 日）、無症状病

原体保有者では 7 日（4-10 日）であり、総合的

に考えると自然経過での排菌期間は患者では
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概ね 2 週間弱、無症状病原体保有者では概ね 1

週間程度であると推察された。 

 家庭内では、患者からは接触者の 7.3%、無症

状病原体保有者からは 1.5%に感染させ得るこ

とから、特に患者との接触には注意が必要であ

ると考えられた。 

なお、先行して行った全国の EHEC 患者に対

する治療介入と HUS 発症の関係の検討では、

抗菌薬投与は HUS 発症リスクを低下させる可

能 性 が あ り （ Myojin S, PLoS One. 

2022;17:e0263349）、長期排菌者への除菌につ

いて検討する妥当性があると考えられた。 

 

④ 長期排菌に関連した微生物学的特性を明ら

かにするための菌株解析 

1）メタゲノム解析の結果、EHEC 陽性または

陰性サンプル間で菌叢が異なっていたものの、

有意な差は認められなかった。継続して知見を

集積することで、両サンプル間の違いをより詳

細に明らかにすることができると考えられる。 

2）EHEC 陰性確認法の基本方針の策定 

検査時間短縮のために PCR 法または LAMP 法

による陰性確認法を実施可能とし、①PCR の結

果は培養後の陰性確認に限定する（PCR 陽性の

場合は分離確認が必要）、②O157, O26, O111 等

選択分離培地が有効な O 群については培養法

のみによる確認も可能とする、③リアルタイム

PCR/コンベンショナル PCR/LAMP 各法の選

択, DNA 調製法は各施設での選択とするとし

た基本的な方針を策定し、EHEC 感染症検査・

診断マニュアル（感染研 HP からダウンロード

可能）に記述した。 

 

D. 考察 

EHEC は毒素を産生し、出血性腸炎や溶血性

尿毒症症候群の原因となるほか、食中毒や施設

での二次伝播によるアウトブレイクの原因と

なるため、病原体保有者は保健所等の積極的疫

学調査の対象となる。通知では、24 時間以上の

間隔をおいた連続 2 回（抗菌薬を投与例は、服

薬中と中止後 48 時間以上経過した時点の連続

2 回）の便検査、無症状病原体保有者について

は 1回の便検査で病原体が検出されなかった場

合は、陰性化したと判定して良いとしている。 

我々が令和 3 年度に実施した全国保健所を対

象としたアンケートでは、この通知を元にした

排菌陰性確認困難例を全国保健所の多くが経

験していることが判明した。陰性化確認困難例

のほとんどが長期排菌例であり、排菌期間は 1

ヶ月から数ヶ月に及んでいた。陰性化確認や就

業制限をすべき対象に関してエビデンスに基

づき明確に示し、長期排菌例に対する対応に関

する指針を示す必要があると考えられた。また、

同じく令和 3年度に実施した国外調査結果の結

果からは、各国と本邦における対応を比較する

と、我が国における課題は排菌陰性化確認を行

うべき対象者が明確でないこと、除菌に関する

考え方が曖昧でその判断が現場に委ねられて

いることなどが挙げられると考えられた。 

長期排菌に関連した微生物学的特性を明らか

にするための菌株解析の研究においては、各施

設で実施されている陰性化確認手法について

標準化を目指した取り組みが必要であること

が明らかとなった。この研究結果を元に国立感

染症研究所が公表している「EHEC 検査・診断

マニュアル」が令和 4 年度に改訂された。 

「感染症の病原体を保有していないことの確

認方法について（以下、通知）」の EHEC に関

する内容においては、対象者の EHEC 感染症

としての重症化リスクおよび周囲への伝播リ

スクを考慮せずに一律同様の対応としている。 

当研究班での研究結果から、通知の改訂に際

しては対象者のリスクによる層別化を行うこ

とを提案したい（表）。本研究で得られた成果を

発展させガイドライン等に収載することで、下

記のような活用が想定される。EHEC 保菌者の

排菌に関する自然経過が明らかになる。長期排

菌例や陰性確認後の二次感染・再陽性化例に関

する記述疫学、および臨床的・微生物学的な要

因分析を行うことで、保菌者に対する検査を行

う上での妥当な検査タイミングを提言する。患

者背景やアウトブレイクか孤発例かなどの情

報をもとに陰性化確認の方法を個別化できる

可能性がある。現在は EHEC 病原体保有者（無

症状病原体保有者、胃腸炎患者）に対する抗菌

薬投与は医師の裁量で行われているがその是

非に関するエビデンスは希少である。今後予定

している抗菌薬投与と排菌期間の関連の検討

は病原体保有者の管理指針の作成に寄与する

と考えられる。抗菌薬投与が排菌期間の短縮に

寄与するのであれば就業制限や登園・就学制限

などの社会的制約を早期に解除するための有

効な対策となる。逆に抗菌薬投与が排菌期間の

延長に関連しているならば不適切な抗菌薬処

方を削減し、抗菌薬適正使用を推し進めるため

のエビデンスとなる。これらは「感染症の病原

体を保有していないことの確認方法について」

のうち腸管出血性大腸菌に関する記載の改訂

のためのエビデンスとなることが期待される。 

表. 

リスク分

類 

例 患者対応 無症候性病原体保有者

対応 

高リスク ・5 歳未満の小児 ・24 時間以上の間隔を置 ・1 回 
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・自己排泄行動が取れ

ない者 

・飲食物の製造、販売、

調整又は取り扱いの際

に飲食物に直接接触す

る業務に携わる者 

・医療従事者 

いた連続 2 回 

・抗菌薬使用例は服薬中

と服薬中止後 48 時間以上

経過した時点の連続 2 回 

 

 

 

※低リスク患者は症状消

失後、社会的隔離は必須で

はない 

 

 

 

 

 

 

 

※低リスク者の社会的

隔離は必須ではない 

低リスク ・上記のいずれにも該

当しない 

E.結論 

「感染症の病原体を保有していないことの確

認方法について」の通知改訂に際しては、

EHEC 保菌者のリスクを踏まえた改訂が妥当

と考えられる。 
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Outbreak of Enterohemorrhagic 

Escherichia coli O157 Caused by 

Consumption of Ready-to-Eat Grilled 

Skewered Meat in Niigata, Japan. 

Foodborne Pathog Dis. 2022 

Jun;19(6):400-407. 

 

マニュアル 

(1) 原田哲也,井口純,勢戸和子,伊豫田淳, 腸

管出血性大腸菌（ＥＨＥＣ） 検査・診断

マ ニ ュ ア ル  2022 年 10 月 改 訂 , 

https://www.niid.go.jp/niid/images/lab-

manual/EHEC20221006.pdf 

 

2.学会発表： 

(1) 明神翔太, 三﨑貴子, 岡部信彦, 宮入烈. 

腸管出血性大腸菌保菌者への公衆衛生

上の対応に関する実態調査. 第 37 回日

本環境感染学会総会・学術集会. 2022 年

6 月 16 日~18 日. 

(2) Shota Myojin, Nobuaki Michihata, 

Kensuke Shoji, Jun-ichi Takanashi, 

Hiroki Matsui, Kiyohide Fushimi, Isao 

Miyairi, Hideo Yasunaga. Clinical 

characteristics and prognosis of 

patients with Shiga toxin-producing 

Escherichia coli hemolytic uremic 

syndrome and encephalopathy: A 

nationwide observational study in 

Japan. ID Week 2022. October 2022. 

(Washington D.C., United States of 

America). 

(3) Shota Myojin, Maiko Suto, Kenji 

Takehara, Tohru Kobayashi, Takashi 

Igarashi, Isao Miyairi. Survey of public 

health policies for Shiga-toxin 

producing Escherichia coli carriers in 

eleven countries. The 54th Annual 

Meeting of the Japanese Society for 

Pediatric Infectious Diseases（第 54 回

日本小児科学会総会・学術集会内 

English Session として）. 2022 年 11 月

5 日~6 日. 

(4) Shota Myojin, Takako Misaki, 

Nobuhiko Okabe, Isao Miyairi, 

Duration of fecal shedding among 

patients and asymptomatic carriers of 

Shiga toxin-producing Escherichia coli 

in Kawasaki city, Japan: a descriptive 

study. 22nd Annual St. Judes/PIDS 

Pediatric Infectious Diseases Research 

Conference. (Memphis, TN, The United 

States of America). March 2023. 

 

Ｇ. 知的財産権の出願・登録状況  

1. 特許取得 ：なし  

2. 実用新案登録 ：なし  

3. その他 ：なし  
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腸管出血性大腸菌感染症の感染症発生動向調査による発生状況 
 
 

研究分担者 氏名   

砂川 富正  国立感染症研究所 実地疫学研究センター長 

   

研究協力者 氏名 

高橋 琢理 国立感染症研究所 感染症疫学センター第四室主任研究官 

高原 理  国立感染症研究所 感染症疫学センター第四室研究員 

有馬 雄三 国立感染症研究所 感染症疫学センター第四室長 

土橋 酉紀 国立感染症研究所 実地疫学研究センター第二室長 

小林 祐介 国立感染症研究所 感染症疫学センター第四室主任研究官 

 

研究要旨  

  

感染症発生動向調査による腸管出血性大腸菌（EHEC）感染症の 2022年届出暫定集計

より、発生動向についてまとめた。腸管出血性大腸菌感染症の届出は 3,376件、うち有症

状者は 2,259件（67％）であった。HUS発症症例は 58件報告されている。腸管出血性大

腸菌の地方衛生研究所における検出例報告は 1,683例で、全検出数における上位の O

血清群の割合は, O157が 57．6％、O26 が 15.2％であった。2022年は例年に比べ報告

数は少ないが、COVID-19発生以降、ほぼ例年の報告数に近づきつつある。COVID-19

の発生状況による EHECの発生動向への影響も含め、引き続き注視と対応が必要である。 

 

A. 研究目的 

腸管出血性大腸菌（enterohemorrhagic 

Escherichia coli:ＥＨＥＣ）感染症は重症例にお

いては毒素（Vero toxin：VT）により溶血性尿毒

症症候群（HUS）や脳症等を発症し、死亡や長

期の後遺症を呈することもあるため、公衆衛生学

上非常に重要である。腸管出血性大腸菌感染

症として感染症法に基づく感染症発生動向調査

の三類感染症に位置付けられており、診断した

医師は直ちに届け出ることが義務づけられてい

る。本研究では 2022年の感染症発生動向調査

における EHEC感染症届出状況、地方衛生研

究所（地衛研）から報告されたＥＨＥＣ検出数お

よび食品衛生法に基づいて食中毒統計資料に

報告されたＥＨＥＣ食中毒について記述し、日本

のＥＨＥＣ感染症の動向を把握する。 

 

Ｂ,C. 研究方法・結果 

2022年に感染症法に基づき届け出られた腸

管出血性大腸菌感染症について、感染症発生

動向調査システムに登録された症例の暫定集計

を行った。なお、集計内容は病原微生物検出情

報 2023年 5月号 EHEC特集に準ずる。 

2022年の届出は 3,376件、うち有症状者は

2,259件（67％）であった。週別届出数を見ると、

集団感染があれば季節に関係なく増加するが毎
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年夏に届出が多く、その傾向は 2022年も同様

であった。 

都道府県別届出数（無症状を含む）は東京都、

福岡県、神奈川県、大阪府、北海道、愛知県、

千葉県、埼玉県、群馬県の上位 9都道府県で

全体の 52.6％を占めた。人口 10万対届出数で

は岩手県（6.2）が最も多く、宮崎県（6.2）、群馬

県（5.9）がそれに次いだ。HUSを合併した症例

は 58例（有症者の 2.6％）で、そのうち 31例か

ら EHECが分離された。HUS症例における O

血清群の内訳は O157が 24例で、毒素型は不

明６例を除く 24例が VT2陽性株（VT2単独ま

た VT1&VT2）、1例が VT1単独陽性株であった。

有症者のうち HUS発症例の割合が最も高かっ

たのは 5～9歳で 5.2％、次いで 0～4歳で

5.0％であった。 

病原体検出情報へ地衛研から報告された

2021年の EHECの検出数は 1,583であった。

感染症発生動向調査の患者報告とは報告の枠

組みが異なる。そのため、解釈には注意が必要

であるが、血清群および毒素型の傾向を把握す

る上で重要である。全検出数における上位の O

血清群の割合は、O157が 57.6％、O26が

15.2％、O103が 5.4％であった。毒素型で見る

と、2022年は例年同様 O157では VT1&VT2が

最も多く、O157の 70％を占め、VT2単独は

25％であった。O26および O103は例年同様

VT1単独が最も多く、それぞれ 89.6％および

97.7％を占めた。EHECが検出された 1069例の

主な症状は下痢 81.4％、腹痛 76.7％、血便

54.3％、発熱 24.1％であった。 

「食品衛生法」に基づいて都道府県等から報

告された 2022年の EHEC食中毒は 8事例、患

者数 78名（菌陰性例を含む）で死亡は 1例であ

った（2017年は 17事例 156名、2018年は 32

事例 456名、2019年は 20事例 165名、2020

年は 5事例 30名、2021年は 9事例 42名。い

ずれも死亡報告なし）。 

 

Ｄ．考察 

2022年のＥＨＥＣ感染症報告数は、2021年、

2020年と同様に 2019年以前と比較すると少な

かったが、定点把握対象の呼吸器疾患に見られ

た年間を通しての大幅な減少と比較すると限定

的であった。通常、報告数が増加する夏期の発

生状況は例年よりは少ないが、飛沫感染あるい

は接触感染を主な感染経路とする他の感染症

の報告数の減少程度と比較すると、報告数の変

化は小さい。EHEC感染症は新型コロナウイル

ス感染症の対策に影響されない、食品による広

がりが含まれると考えられる。しかし、現在の感染

症サーベイランスによるデータのみでは、これら

の具体的な食品の種類や一見集団発生かどう

かが分からない広域事例かどうかを確定すること

は困難である。今後の疫学調査等による知見の

集積や、遺伝子レベルを含めた更なる研究の進

展により、EHEC感染症の感染経路への理解が

深まることが期待される。一方、2020年、2021年

に続き 2022年は報告数が増加傾向にある。 

血清型別では O26のような血清型のアウトブ

レイクが毎年起きる地域もあり、地理的な特徴も

重要である。年齢群別届出状況は例年と比較し

てもあまり変わらず、発生状況の中では 2021年

と同様に 0-4歳のような小児が届出の中心をな

していた。一方、いわゆる焼肉屋での喫食を好

むような若年者や、若年小児の保護者にあたる

年齢群に届出の集積が見られた。 

HUS発症例に関して、感染経路を見ると経口

感染が 3分の 2を占め、生肉の喫食も依然とし

て報告されている。引き続き注意喚起が必要で

あり、厚生労働省は、例としてバーベキューで食

中毒にかからないために、焼くまでは肉は低温

に保つこと、肉はしっかり焼くこと、トングや箸は

使い分けること、等について広報している。 

地衛研から病原体検出情報へ報告されたＥＨ

ＥＣ検出数については、臨床症状については複

数選択可であるため、提示した割合は合計が症

例数に一致しない。血清群については O157が

かなり多く、次いで O26、O103、O111、O121、

O91などの報告がある。毒素型については、ＥＨ
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ＥＣ感染症としての特性上 VT2を持っていること

が微生物学的には重要な因子であると考えられ

る。症状については下痢・腹痛がかなりの割合を

占めていたのと同時に、無症状病原体保有者も

全体の 40%を示していた。症状について血清群

別に見ると、腹痛・血便が多かったのは O157で

あった。O26や O103では有症状者のみならず

同時に無症状病原体保有者の報告も多かった

ことは公衆衛生学的に重要な情報と考えられる。

また、O91などは無症状が大半であった。このよ

うな状況からは、血清群別の分析が重要である

ことが示唆される。 

2022年の腸管出血性大腸菌（VT産生）食中

毒事件数は 8件で、患者数は 78例（2021年は

42例）で死亡 1例が含まれていた。患者数とし

ては引き続き 2019年以前より大幅に少ないが、

2021年より多かった。食中毒統計上の患者数の

減少傾向は、感染症発生動向調査の患者報告

数の減少傾向と比較して大きいが、食中毒によ

るものと断定された死亡例が報告されていること

など、腸管出血性大腸菌感染症の食品衛生上

の重要性は変わっていない（なお、事例数に対

する平均症例数が、2022年には大きく増加し

た）。 

 

Ｅ．まとめ 

2022年の EHEC感染症の感染症発生動向

調査への届出は 3,376件、うち有症状者は

2,259件（67％）であった。HUS発症症例は 58

件報告されていた。食中毒統計と同様に、2022

年は例年に比べ報告数は比較的少なかったが、

これらには COVID-19の発生状況による影響も

考えられる。食中毒を含む EHECの発生動向に

ついては、今後の社会活動の活発化の影響も含

め、引き続き注視と対応が必要である。 

 



9 

 

令和 4 年度 厚生労働科学研究費補助金 

新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業 
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腸管出血性大腸菌の排菌期間に関するシステマティックレビュー 

 

 

研究分担者 氏名 

明神 翔太 国立成育医療研究センター 感染症科 

宮入 烈  国立成育医療研究センター 感染症科 

小林 徹  国立成育医療研究センター 臨床研究センター 

 

研究協力者 氏名 

竹原 健二 国立成育医療研究センター 政策科学研究部 

須藤 茉衣子 国立成育医療研究センター 政策科学研究部 

庄司 健介 国立成育医療研究センター 感染症科 

船木 孝則 国立成育医療研究センター 感染症科 

轡田 志穂 国立成育医療研究センター 総合診療部 

 

研究要旨 

EHEC 保菌者の排菌期間の定義、排菌期間の長さについて調査した論文を精査し、有症状者と無

症状病原体保有者、年齢、治療介入、菌の微生物学的な違いによる排菌期間の違いを検討する目

的で 2596 件の一次スクリーニング、318 件の 2 次スクリーニングを完了した。解析対象となる文献 30

件から、合計 1511 人の排菌期間に関する情報を抽出した。排菌期間は中央値 20-30 日前後と報告

している文献が殆どであったが、数ヶ月に渡る排菌事例の報告があり、最長の排菌期間は 3 ヶ月男

児の 341 日間であった。各文献からは、成人より小児において、無症状者より有症状者において排

菌期間が長くなる傾向があるとの記載が散見された。 

 

A. 研究目的 

腸 管 出 血 性 大 腸 菌 （ Enterohemorrhagic 

Escherichia coli: EHEC）の保菌が判明した者は、

国の定める基準のもと保菌していないと判断され

るまで保健所による追跡が行われる。感染症法

において「保菌していないことが判明するまで、

飲食物の製造・販売・調整または飲食物と直接

接触する業務に従事させないこと」と定められて

おり、食品取り扱い業をはじめとした特定の職種

では保菌していないと判断されるまで就業制限

が要請されるなど社会的な影響は大きい。 

実際の臨床現場では「感染症の病原体を保有

していないことの確認方法について」の通知（以

降、通知）に基づいて陰性化確認が行われてい

るが、陰性確認後に再度陽転化する例や、長期

排菌例が一定数存在することが指摘されている。
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このような事例に対する公衆衛生上の有効な対

応に関しては不明なことが多く、そもそも EHEC

保菌者が保菌していないと判断されるまでの自

然経過に関してのまとまった報告は存在しない。 

本研究班では通知の改訂に資するエビデンス

の形成が求められている。本分担研究では

EHEC保菌者の排菌期間に関する既存のエビデ

ンスをまとめることを目的に、排菌期間の定義・

有症状者と無症状者での違い・年齢による違い・

治療介入の有効性などの臨床的疑問に関する

システマティックレビューを行った。 

 

B. 研究方法 

EHEC 保菌者の排菌期間の定義、排菌期間が

①有症状者と無症状病原体保有者で異なるか、

②年齢により異なるか、③治療介入により短縮す

るか、④菌の微生物学的な違いにより異なるか、

などのリサーチクエスチョンに関して、既存のエ

ビデンスをまとめるためにシステマティックレビュ

ーを行った。検索データベースは Medline、

Cochrane Library、EMBASE を用いた。検索は

2021 年 3 月に行われた。表 1 の通りの選択基

準・除外基準を設定し、一次スクリーニングを行

った。選択基準を満たし、除外基準に該当しな

い文献を二次スクリーニング対象とした。二次ス

クリーニングの際は本文内に排菌期間に関する

明確な記載がある、または日付等の記載から算

出が可能な文献を解析対象として抽出した。一

次スクリーニング、二次スクリーニング、解析の段

階はいずれも全ての文献に対して 2 名以上の独

立した研究者が判定を行い、意見の相違があっ

た場合は研究者間で協議した上で最終判定とし

た。全ての行程を PRISMA 2020 Statement に準

じて実施した。 

 

 

表 1. 選択基準と除外基準 

 選択基準 除外基準 

Population ヒト 

EHEC 感 染

症 

ヒト以外 

Exposure   

Outcome 排 菌 期 間 に

関する言及 

二 次 感 染 事

例 

アウトブレイク

事例 

 

Study Design  症例報告 

出版形態 不問  

言語 英語 英語以外 

出版年 不問  

 

C. 研究結果 

 文献検索を行い、2596件の文献を抽出した。こ

れらの文献の抄録を 2 名以上の研究者が独立し

て確認し、選択基準を満たし、除外基準に該当

した 318 件の文献を二次スクリーニング対象とし

て抽出した。解析対象となる文献 30 件から、合

計 1511 人の排菌期間に関する情報を抽出した

（表 2）。排菌期間は中央値 20-30 日前後と報告

している文献が殆どであったが、数ヶ月に渡る排

菌事例の報告があり、最長の排菌期間は 3 ヶ月

男児の 341 日間であった。各文献からは、成人よ

り小児において、無症状者より有症状者におい

て排菌期間が長くなる傾向があるとの記載が散

見された。 

 

D. 考察 

EHEC 保菌者における排菌期間に関する先行研

究を調査するために、主要データベースを用い

てのシステマティックレビューを行った。報告され
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ている排菌期間中央値 20-30 日は、令和 3 年度

までに実施した日本語文献の先行研究調査の

結果とも矛盾はしなかった。成人より小児におい

て、無症状者より有症状者において排菌期間が

長くなる傾向に関しても、日本語文献の先行研

究調査の結果及び、令和 4 年度に実施した川崎

市における EHEC の排菌期間に関する後方視

的検討でも同様の結果が得られている。 

 

E. 結論 

 EHEC 保菌者における排菌期間に関する先行

研究を調査するために、主要データベースを用

いてのシステマティックレビューを行った。排菌期

間は概ね 2-3 週間程度の報告が多く、成人より

小児において、無症状者より有症状者において

排菌期間が長くなる傾向があるようであった。 

 

F. 健康危険情報 

 特になし 

 

G. 研究発表 

 1. 論文発表 

 2. 学会発表 

   なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

 なし 
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表 2. 解析対象となった文献一覧 

No. Author (year) Study setting 
Numbers of 

individuals 

Numbers of 

HUS cases 
Age groups Shedding duration 

1 
CH Pai, et al. 

(1984) 
Surveillance 20 3 

1-3 years (n=4), 4-10 years (n=5), 

11-14 years (n=1), 22-50 years 

(n=7), 65-73 years (n=3) 

2-13 days 

2 
F Proulx, et 

al. (1992) 

Randomized 

controlled 

study 

47 n.p. 

Treated, mean 58.9 months, SD 

46.5 (range 3-166); Untreated, 

mean 68.7 months, SD +- 56.2 

(range 4-213) 

1-2 weeks (66%), <1 week (24%), >= 2 weeks 

(9%) 

3 
P Orr, et al. 

(1994) 

Outbreak 

investigation 
28 n.p. n.p. 

< 1week (n=24, 86%), 10-13 days (n=2, 11%), 39 

days (n=1, 3.6%) 

4 
H Karch, et 

al. (1995) 
Case series 53 25 

median 3.6 years (7months to 9 

years) 

68% less than 1 week, HUS 21 days (5-124), 

non-HUS 13days (2-62) 

5 
R Hoffman 

(1996) 

Outbreak 

investigation 
12 n.p. children median 29 days (11-57), 92% more than 3 weeks 

6 
L Williams, et 

al. (1997) 

Outbreak 

investigation 
13 1 

12-24 months (n=4), 18-36 

months (n=2), 30-48 months 

(n=6), 4-5 years (n=2), school age 

(n=10) 

median 29 days (11-57) 

7 
N Hiruta, et 

al. (2001) 

Outbreak 

investigation 
94 n.p. mean 2.5 years (1-6) less than 6 to 13 days 
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8 
J O'Donnell, 

et al. (2002) 

Outbreak 

investigation 
11 n.p. n.p. median 5 days (2-105), 14 weeks in one child 

9 
Kuusi, et al. 

(2007) 

Outbreak 

investigation 
1 0 3 months 341 days 

10 

E 

Miliwebsky, 

et al. (2007) 

Outbreak 

investigation 
43 n.p. 

children and related household 

members 
median 23 days (18-37) 

11 
S Ichinohe, et 

al. (2008) 
Surveillance 28 2 

11 children < 16 years old, 13 

adults >= 16 years old 

children; median 11 days (8-26), adults; median 

12 days (6-14) 

12 
Wahl, et al. 

(2011) 

Outbreak 

investigation 
16 0 children < 4 years old median 20 days (0-71) 

13 
M Nitschke, 

et al. (2012) 
Surveillance 65 37 mean age, 46.6 [SD, 19.7] years 

Azithromycin; mean 8.9 days (SD 6.3), Control; 

34.3 days (SD 19.3), mean 32.4, 35.3 days in 

HUS and non-HUS 

14 

M 

Tourdjman, et 

al. (2012) 

Outbreak 

investigation 
9 0 median 1 year (6 months–5 years) median 29 days (15-46) 

15 
J Brown, et 

al. (2012) 

Outbreak 

investigation 
12 n.p. n.p. mean 30.5 days (14-52) 
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16 
G Dabke, et 

al. (2013) 
Surveillance 151 n.p. 

0-11 months (n=40), 12-23 

months (n=35), 24-35 months 

(n=30), 36-47 months (n=31), 48-

59 months (n=30.5), 60-71 

months (n=25) 

median 31 days (IQR 17-41) 

17 
M Sin, et al. 

(2013) 

Outbreak 

investigation 
20 n.p. n.p. 

median 10–14 days (95% CI, 0–33), with 75% 

and 90% quantiles of 44–45 days (95% CI, 23–

70) and 67–70 days (95% CI, 44–123) 

18 
R Vonberg, et 

al. (2013) 

Others 

(multicenter 

study) 

321 290 median age 40 (1-89) 
median 17-18 days (max 157), HUS 13-14, non 

HUS 33-34, children 35-41, adults 14-15 

19 
L Gallagher, 

et al. (2013) 

Outbreak 

investigation 
31 1 30 children, 1 adult median 22 day (2-48) 

20 
S Sánchez, et 

al. (2014) 
Sporadic 4 0 2 children, 2 adults 38 days (girl), 101 days (father) 

21 
A Goenka, et 

al. (2014) 

Outbreak 

investigation 
24 0 less than 6 years median 28 days (11-72) 

22 

E 

MacDonald, 

et al. (2014) 

Outbreak 

investigation 
7 0 6 children, 1 adult median 53 days (9-108) 
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23 
A Matussek, 

et al. (2016) 
Surveillance 191 7 

118 (62%), 40 (21%), and 33 

(17%) in the age groups 0–3, 4–6, 

and 7–9 years, respectively 

median 20 days (1-256) 

24 
A Collins, et 

al. (2017) 
Surveillance n.p. 24 mean 2 years 6 months 

median 39 days (1-283, IQR 27-56), 

asymptomatic (median time 25 days IQR 13–43 

days), symptomatic (median 43 days IQR 31–58 

days) 

25 
McFarl , et al. 

(2017) 

Outbreak 

investigation 
8 n.p. children 7-84 days (exlusion period) 

26 
B Vasant, et 

al. (2017) 

Outbreak 

investigation 
40 n.p. 

1-4 years (n=12), 5-14 years 

(n=13), >15 years (n=15) 
median 18 days (2-52) 

27 
Bai, et al. 

(2018) 
Surveillance 75 3 median age 41 (10-87)  

28 

Bording-

Jorgensen, et 

al. (2020) 

Surveillance 14 n.p. n.p. 

average of 18 days (median of 18 days, culture-

based) or 22 days (median of 21 days, molecular-

based), range 3-38 days 

29 
L Lucarelli, et 

al. (2021) 
Surveillance 43 n.p. 

24 (56 %) were younger than 2 

years 
mean 10.2 days (95% CI 8.92-11.59) 

30 
Bai, et al. 

(2021) 
Surveillance 130 n.p. 

104 were children (<10 years old) 

and 80 were adults (≥10 years old) 
median 24 days (0–294) 
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厚生労働科学研究費補助金 

（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

 

「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究 

（２０ＨＡ１００９） 

分 担 研 究 報 告 書（令和４年度） 

 

（腸管出血性大腸菌の病原体保有者に対する抗菌薬投与と排菌期間の関連を検討する 

後ろ向きコホート研究） 

 

研究分担者  岡部 信彦   川崎市健康安全研究所 所長 

 

研究要旨 

 腸管出血性大腸菌(Enterohemorrhagic Escherichia coli; EHEC)感染症患者におけ

る抗菌薬投与と排菌期間の関連を検討し、EHEC感染症の全体像把握の一助とする。 

2017年 1月 1日から 2022年 12月 31日に、川崎市において「感染症の予防及び感染

症の患者に対する医療に関する法律（感染症法）」に基づき EHEC 感染症として届出

のあった 229 件を対象とし、感染症発生動向調査(NESID)の情報及び保健所の疫学調

査結果から情報を収集した。排菌期間の定義は、患者（有症者）の排菌開始日を①発

症日、②初回陽性検体採取日の二つの場合を設定し、無症状病原体保有者の排菌開始

日は初回陽性検体採取日とした。患者の排菌終了日は、2 回連続検便で陰性となった

1 回目の検体採取日とし、無症状病原体保有者の排菌終了日は 1 回検便で陰性となっ

た検体採取日とした。排菌期間は排菌開始日と排菌終了日の差の日数とした。対象者

229 件中、患者は 172 件、無症状病原体保有者は 57 件であった。男性の割合は各

40.7％、22.8%であり、年齢分布や有症状の割合は概ね全国と同様であった。発症から

初回検体採取日までの日数の中央値（範囲）は 3 日（-3 日〜38 日）で受診までのタイ

ミングを反映していた。抗菌薬不使用の患者の排菌期間は、定義①では 14.5 日（5〜

113 日）、②では 11 日（4〜108 日）と、抗菌薬使用の患者①13 日（7〜59 日）、②11

日（6〜56 日）に比べてやや長く排菌し、かつ長期排菌者も多かった。無症状病原体

保有者では、抗菌薬使用 16.5 日（10〜23 日）、不使用 13 日（6〜23 日）と抗菌薬不

使用の方が排菌期間が短く、抗菌薬は排菌期間に大きく影響しないことが示唆された

が、検体採取のタイミングも関与していると思われた。いずれもその後に病状が悪化 

 した事例はなく、無症状で長期間排菌する場合には、陰性化を目的に抗菌薬を使用

する選択も可能と考えられた。経過中に複数回検査を実施した事例のうち抗菌薬不使

用であった 23 件では、最終陽性検体採取日まで、患者では①13 日（5〜44 日）、②8

日（4〜36 日）、無症状病原体保有者では 7 日（4-10 日）であり、総合的に考えると

自然経過での排菌期間は患者では概ね 2 週間弱、無症状病原体保有者では概ね 1 週間 
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協力研究者 

（三﨑 貴子） 

 

Ａ. 研究目的 

腸管出血性大腸菌(Enterohemorrhagic 

Escherichia coli; EHEC)は毒素を産生

し、胃腸炎症状だけでなく、出血性大腸炎

や溶血性尿毒症症候群（Hemolytic Uremic 

Syndrome; HUS）など重篤な合併症を引き

起こすことがある。また、大規模な食中毒

や二次伝播による施設でのアウトブレイク

の原因ともなるため、我が国では、EHEC

感染症を診断した医師は、無症状病原体保

有者であっても直ちに管轄の保健所に発生

届を提出するように法で義務付けられてい

る。EHECはごく少量の菌量でも二次感染

の原因となるため、EHEC 感染症患者（無

症状病原体保有者を含む）では、便培養で

菌陰性が確認されるまでは飲食物に直接接

触する業務への就業は制限される。 

EHECの排菌期間は、一般的に中央値 20〜

30日と報告しているものが多いが、無症

状病原体保有者に対する抗菌薬投与と排菌

期間の関連は先行研究がなく不明である。

EHEC感染症の患者と無症状病原体保有者

における自然感染の排菌期間、抗菌薬投与

の有無と排菌期間との関連、家族内あるい

は同居者における二次感染の発生状況を検

討し、EHEC感染症の全体像把握の一助と

することを目的として本研究を実施する。 

 

 

Ｂ．研究方法 

 対象は、2017年 1月 1日以降 2022年 12 

月 31日の期間に、川崎市において「感染症

の予防及び感染症の患者に対する医療に関

する法律（感染症法）」に基づき EHEC感染

症として感染症発生動向調査(NESID)に登

録された 229件とした。 

 収集する情報は、感染症発生動向調査

(NESID)に入力された情報及び令和 3 年度

に検討した以下の調査項目について、NESID

データ及び保健所支所の疫学調査結果から

収集した。 

NESIDデータに追加して取得した項目 

➢ 入院の有無、入退院日 

➢ 初回を含む便検体採取日と結果、検

体採取ができなかった場合の理由 

➢ 抗菌薬使用の有無、抗菌薬投与開始

日及び終了日 

➢ 就業制限の有無、就業制限開始日及

び終了日 

➢ 接触者調査の有無、接触者調査の対

象者及び検査状況と結果 

これらの情報を用いて、患者群における排

菌期間の定義の検討を行った。 

 次に、患者群と無症状病原体保有者群の

二群に分けて、以下を検討した。 

• 抗菌薬使用のない自然経過での排菌

期間 

• 抗菌薬投与の有無と排菌期間との関

連 

• 抗菌薬使用開始のタイミング 

• 複数回検査を要した際の最終陽性検

体採取までの期間 

 さらに、家族内及び同居者での感染が発

 程度であると推察された。 

 家庭内では、患者からは接触者の 7.3%、無症状病原体保有者からは 1.5%に感染させ

得ることから、特に患者との接触には注意が必要であると考えられた。 
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生した事例を抽出し、家庭内での伝播の状

況を調査した。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究は、令和元年 12 月 2日より、平成

30年度厚生労働科学研究費補助金 新興・

再興感染症及び予防接種政策推進研究事業

「腸管出血性大腸菌感染症に続発する溶血

性尿毒症症候群の発症・予後規定因子の検

討と医療提供体制の構築のための研究（研

究代表者 五十嵐隆）」の一環として実施

する予定であったため、川崎市健康安全研

究所の倫理審査委員会に附議し、既に令和

2年 2月 4日に承認されている。 

 また、当初 2018年 12月 31日までであっ

た調査の対象期間を 2022年 12月 31日まで

に延長したため、令和 4 年に再度倫理審査

委員会に附議し、令和 4年 8月 12日に承認

されている。 

 

Ｃ. 研究結果 

 対象者 229件中、患者は 172件、無症状

病原体保有者は 57件であった。男性の割

合が患者 40.7％、無症状病原体保有者

22.8%であり、特に無症状病原体保有者に

おいて女性が多かった背景に、食品取り扱

い業者の定期検便などで判明するケースが

多く、これらの職業に女性が多く従事して

いることが挙げられた。年齢中央値は、患

者 25歳、無症状病原体保有者 39歳で、川

崎市では 20歳代が 60件と多かったが、そ

の他の届出数の年齢分布は全国のデータと

類似しており、有症状の割合も概ね全国と

同様であった。 

 職業を、食品従事者・保育従事者・医療

従事者・その他・不明に分類したところ、

特に食品従事者は患者 22 件、無症状病原

体保有者 32件、保育従事者は患者 2件、

無症状病原体保有者 14件と、いずれも無

症状病原体保有者の方が多かった。食品従

事者・保育従事者では、患者の場合は全例

に就業制限を行っていたが、無症状病原体

保有者に関しては一部就業制限を行わない

場合もあった。保育従事者は乳幼児の食事

介助など食品を扱う機会もあるため、食品

従事者に準じた就業制限を行っていた。症

状・入院の有無・抗菌薬使用状況、血清・

毒素型に関しては全国からの届出情報の分

布と大きな違いはなかったが、川崎市内で

HUSの発症は 4件のみであった。 

 排菌期間については、患者 172件のう

ち、陰性確認を実施しなかった 16件、実

施の有無が不明であった 12 件を除外し、

さらに検査実施日不明または確認不可の 2

件、他自治体に依頼した 1 件、HUS発症に

て初回便培養陰性の 2件を除く 139件につ

いて排菌期間を算出した。無症状病原体保

有者は、57件のうち陰性確認を実施しな

かった 4件、実施の有無が不明であった 5

件を除外し、さらに検査実施日不明の 6

件、他自治体に依頼した 1 件を除く 41件

について排菌期間を算出した。 

 排菌期間の定義は、患者（有症者）の排

菌開始日を、①発症日とする場合、②初回

陽性検体採取日とする場合の二つを設定

し、無症状病原体保有者の排菌開始日は初

回陽性検体採取日とした。患者の排菌終了

日は、陰性確認のための 2 回連続検便で陰

性となった 1回目の検体採取日とし、無症

状病原体保有者の排菌終了日は、陰性確認

のための 1回検便で陰性となった検体採取

日とした。排菌期間は、排菌開始日と排菌

終了日の差の日数とした。 
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 発症から初回検体採取日までの日数の中

央値（範囲）は 3日（-3 日〜38日）であ

り、発症日を起点とした定義と検便陽性日

を起点とした定義の間では、排菌期間の日

数に 3日程度の相違が出ることが判明し

た。ただし、中には発症前から陽性である

事例や、発症から検便が実施されるまで

38日という事例もあり、幅が大きい場合

もあることがわかった。発症から初回検体

採取日までの日数が 8日以上であったのは

15件で、6件は接触者調査で判明、3件は

食品従事者、1件は学園祭に先立つ検便で

判明したものであった。 

 定義①②の排菌期間の中央値（範囲）

は、各 13日（5〜113日）、11日（4〜108

日）であった。定義①に関しては、症状が

長期に渡り持続し発症日が明確でなかった

1件を除く 138件で発症日が判明してお

り、排菌期間の算出が可能であった。定義

②に関しては、初回検査が職業検診等のた

め、検体採取日を明確に記憶していないケ

ースがあり、排菌期間の算出が困難な場合

があった。 

 排菌期間の中央値（範囲）は、患者では

①13日（5〜113日）、②11日（4〜108

日）で、無症状病原体保有者では 14日（5

〜23日）であり、大きな差はなかった。

抗菌薬不使用の患者では、①14.5日（5〜

113日）、②11日（4〜108 日）と、抗菌

薬使用の患者①13日（7〜59日）、②11

日（6〜56日）に比べて長期に排菌する場

合があったが、無症状病原体保有者の場合

は、抗菌薬使用 16.5日（10〜23日）、抗

菌薬不使用 13日（6〜23 日）と抗菌薬使

用が排菌期間を短縮させることはなかっ

た。ただし、抗菌薬を使用した無症状病原

体保有者の中には、経過中に陰性化を期待

して使用している場合があり、排菌期間に

影響を与えている可能性がある。 

 初回検体採取日から抗菌薬使用開始まで

の日数の中央値（範囲）を見ると、患者で

は 0日（-5〜18日）、無症状病原体保有

者では 10日（2〜16日）であり、患者は

初回検体採取時に抗菌薬を処方される場合

が多く、無症状病原体保有者は検体採取か

ら 10日程度経過してからの処方が多いこ

とがわかる。今回の調査では、HUSを発症

した 4件のうち 3件は抗菌薬不使用で、1

件は第 4病日より FOMを使用していた。い

ずれも二次感染者はいなかった。 

 陰性化までに複数回の検査を実施した事

例が 179件中 35件（19.6％）あり、この

うち抗菌薬不使用は 23件（67.6％）であ

った。最終陽性検体採取日までの日数の中

央値（範囲）は、患者では①13日（5〜44

日）、②8日（4〜36日）であり、無症状

病原体保有者では 7日（4-10日）であっ

た。しかし、最終陰性確認の検体採取まで

の期間は、患者では 6日（1〜72日）、無

症状病原体保有者では 12 日（11〜15日）

と無症状病原体保有者の方が長かった。 

 接触した家族や同居者全員の検査を実施

可能であったのは 133件（患者 106件、無

症状病原体保有者 27件）であった。調査

を実施した接触者数は患者の接触者 274

件、無症状病原体保有者の接触者 65件

で、このうち陽性となったのは各 20件

（7.3%）、無症状病原体保有者で 1件

（1.5%）であった。患者の接触者 20件中

17件が発症したが、無症状病原体保有者

からの感染者は無症状であった。家族内感

染と考えられた事例の初発者数は、患者

13件、無症状病原体保有者 1件で、1〜3

名の家族等に感染させていたが、調査可能

であった限りでは、家族や同居者以外での
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二次感染はなかった。初発者には未就学児

4名及び小学生 2名が含まれ、小児から母

親、あるいは夫婦間での感染が多かった。 

 

Ｄ. 考察   

 本調査は、東京都に隣接する政令指定都

市である川崎市の届出を用いて実施したも

のである。川崎市の人口は 154 万人で、国

内の総人口 12,000 万人の約 1.2%に相当す

る。今回の調査の対象者数は 229 件で、年

間 40 件弱であった。全国の届出数が年間

3000〜4000 件と考えると、概ね 1.0〜1.3%

程度と考えられることから、人口あたりの

届出数に極端な偏りはないと考えられた。

また、対象者の背景として、川崎市では 20

歳代が 60件と多かったものの、その他の年

齢分布は全国のデータと類似しており、有

症状の割合や検出された血清群や毒素型も

概ね全国の状況と同様であった。対象者数

は少ないものの、傾向を見ることは十分に

可能と考えた。 

 対象者の職業のうち、食品従事者及び保

育従事者では患者より無症状病原体保有者

の方が多く、定期検便や接触者検便で判明

する割合が高いことを反映していた。同様

に、無症状病原体保有者は女性が多く、年

齢中央値も患者より高かったが、定期検便

や接触者検便などの検査を実施する者の属

性に依存した結果と考えられた。 

 排菌期間の定義については、発症日を起

点とした定義と検便陽性日を起点とした定

義の間では、排菌期間の中央値に 3 日程度

の乖離を認め、受診のタイミングを反映し

ていると考えられた。いずれの定義を用い

ても大きな不都合はないと考えられるが、

発症以前に菌が検出される事例があること

を考慮すると、排菌の期間を示すのであれ

ば、発症日を起点とするのが良いと考えた。 

自然経過での排菌期間を確認するために、

抗菌薬の有無による排菌期間の違いを検討

した。抗菌薬不使用の患者における排菌期

間の中央値（範囲）は、定義①では 14.5日

（5〜113 日）、定義②では 11 日（4〜108

日）と、抗菌薬使用の患者①13 日（7〜59

日）、②11 日（6〜56 日）に比べてやや長

く排菌し、かつ長期排菌者も多いことがわ

かった。患者では、抗菌薬使用開始のタイ

ミングは初回検体採取時が多く、早期に菌

の排出を抑える可能性があると考えられる。

これに対し、無症状病原体保有者の場合は、

抗菌薬使用 16.5日（10〜23日）、抗菌薬不

使用 13日（6〜23日）と、抗菌薬不使用の

方が排菌期間が短く、抗菌薬使用が排菌期

間に大きく影響しないことが示唆された。

無症状病原体保有者の抗菌薬使用開始のタ

イミングは、検体採取から 10日程度経過後

であり、その後の陰性確認のタイミングが

遅れることも一因と考えられた。経過中に

陰性化を期待して抗菌薬を使用している場

合もあったが、いずれもその後に病状が悪

化した事例はなく、無症状で長期間経過す

る場合には、菌の陰性化を目的に抗菌薬を

使用する選択も可能と考えられた。 

 抗菌薬使用のない自然経過での排菌期間

は、患者定義①では 14.5 日（5〜113日）、

定義②では 11日（4〜108 日）で、無症状病

原体保有者 13日（6〜23日）と大きな差は

なかった。経過中に複数回検査を実施した
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事例が 2 割程度あり、このうち抗菌薬不使

用であった 23件の検討では、最終陽性検体

採取日までの日数の中央値（範囲）が、患者

では①13日（5〜44日）、②8日（4〜36日）

であり、無症状病原体保有者では 7 日（4-

10日）であった。前述の抗菌薬不使用の排

菌期間の結果と合わせると、自然経過での

排菌期間は患者では概ね 2 週間弱、無症状

病原体保有者では概ね 1 週間程度であると

推察される。ただし、最終陰性確認の検体

採取までの期間は、無症状病原体保有者の

方が 12 日程度と患者の 6 日間の倍であり、

無症状病原体保有者の排菌期間が長く算出

される原因になっていると考えられた。 

 今回の調査では、家族や同居者など家庭

内での感染以外に、二次感染者と思われる

届出はなかった。家庭内では、患者の場合

は接触者の 7.3%、無症状病原体保有者の場

合は 1.5%に感染させ得ることがわかった。

また発症した患者からの感染がほとんどで

あり、初発者が未就学児や小学生の児童が

多いことや、小児から母親あるいは夫婦間

での感染が多いことから、濃厚な接触など

感染に至る行動に問題があると考えられた。 

 

Ｅ. 結論 

 EHEC 感染症の自然経過での排菌期間は、

患者では概ね 2 週間弱、無症状病原体保有

者では概ね 1 週間程度であると推察された。 

抗菌薬の使用は排菌期間に大きく影響しな

いが、使用後に病状が悪化した事例はなく、

無症状で長期間経過する場合には、菌の陰

性化を目的に抗菌薬を使用する選択も可能

と考えられた。 

 感染者との濃厚な接触がある家族や同居

者は二次感染の危険があり、特に患者との

接触には注意が必要であると考えられた。 

 

Ｆ. 健康危険情報 

 特記すべきことなし 

 

Ｇ．研究発表 

１.論文発表 

なし 

 

２．学会発表 

22nd Annual St. Jude/PIDS Pediatric Infec-

tious Diseases Research Conference. March 1-

3, 2023 in Memphis にて発表 

 

Ｈ. 知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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令和4年度 厚生労働科学研究費補助金 

新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業 

「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究

（20HA1009） 

分担研究報告書 

 

分担研究課題: 長期排菌に関連した微生物学的特性を明らかにするための菌株解析 

研究分担者  伊豫田 淳（国立感染症研究所 細菌第一部） 

研究協力者 李 謙一（同上） 

      全国の地方衛生研究所および保健所の細菌検査担当者 

 

研究要旨    

腸管病原性大腸菌（EHEC）の保菌に関わる因子を明らかにする目的で、EHEC O103

の集団感染事例から得られた検体について、メタゲノム解析を行った。その結果、EHEC

陰性サンプルにおいて Bifidobacterium属菌が比較的少ないこと、Escherichia属菌

の割合には違いがないことが明らかになった。また、陽性サンプルでは Haemophilus

属菌、陰性サンプルでは Megamonas属菌等が比較的多いといった差が認められた。昨

年度実施した EHEC の陰性確認に関する地衛研担当者へのアンケート調査を基に、

EHEC の陰性確認手法について、検査時間短縮のために PCR 法または LAMP 法によ

る陰性確認法を実施可能とし、1）PCR の結果は陰性確認に限定する（PCR 陽性の場

合は分離確認が必要）、2）O157, O26, O111 等選択分離培地が有効な O 群については

培養法のみによる確認も可能とする、3）リアルタイム PCR/コンベンショナル

PCR/LAMP 各法の選択, DNA 調製法は各施設での選択とするとした基本的な方針を

策定し、EHEC 感染症検査・診断マニュアル（感染研 HP からダウンロード可能）に

記述することで、検査対象者からパブリックコメントを受け付けている。 

 

A. 研究目的 

腸管出血性大腸菌（enterohemorrhagic 

Escherichia coli: EHEC）は、国内では 2011

年から 2019 年まで平均すると 3,800 名余

りの感染者が報告されており、Covid-19

パンデミック以降、2020年は 2011-2019年

の 80.3%、2021 年は同 84.1％、2022 年は

同 87.1％の感染者が報告されており、

Covid-19 によって大きな影響を受けなか

った感染症の一つである。これまでの研

究から、同一の EHEC 感染患者から、長

期間かつ複数回にわたって同一血清型の

EHEC が分離される事例が存在すること

が判明している。そこで本研究では、

EHEC 保菌に関する因子を明らかにする

目的で、同菌集団感染事例におけるメタ

ゲノム解析を行った。加えて、EHEC の陰

性確認を実施している全国の地方衛生研

究所または保健所の細菌検査担当者への

アンケート調査を実施し、陰性確認手法
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の詳細、特に PCR 等の遺伝子検査の実施

段階について把握すると共に、陰性確認

手法の標準化（プロトコール化）を目指す

ことを目的とした。 

 

B. 研究方法 

1. EHEC O103 集団感染事例サンプルのメ

タゲノム解析 

2019 年に保育園で発生した集団感染事例

について、17 名分（O103 分離サンプル 7

検体および非分離サンプル 10 検体）の便

サンプルから DNA を抽出し、QIAseq FX 

DNA Library Kit を用いてライブラリー調

整後、HiSeqX（illumina）によってペアエ

ンドシークエンシング（150-mer×2）を行

った。得られたショートリードデータを、

kraken2 を用いて解析し、菌属レベルの存

在比を推定した。 

2．アンケート調査に基づく陰性確認手法

に関する基本方針の策定 

 昨年度実施したアンケート調査を基に、 

陰性確認手法に関する基本的な方針策定

を行った。策定にあたってはアンケート

調査以外に、全国の地衛研・保健所の検査

担当者を対象にした第 42回衛生微生物協

議会・レファレンス会議・大腸菌（2022 年

6 月オンライン開催）および第 34 回地衛

研全国協議会関東甲信静支部細菌研究部

会（2023 年 2 月）でのプレゼンテーショ

ンを通じて意見を聴取した。 

 

C. 研究結果 

1. EHEC O103 集団感染事例サンプルのメ

タゲノム解析 

同定された菌属では、O103 分離および非

分離のサンプルいずれにおいても

Bifidobacterium および Bacteroides の頻度

が高かった。Escherichia 属については、

O103 分離サンプルの平均は 1.5％、非分

離サンプルの平均は 1.3％であり、有意な

差は認められなかった。一方、有意な差は

認められないものの、O103 陰性サンプル

では Megamona、Lachnospira、 Citrobacter

属菌、O103陽性サンプルではHaemophilus、

Enterobacter、Veillonella 属菌等が多く存在

していた。 

2．陰性確認手法の基本方針の策定 

 昨年度実施したアンケート調査から、

ほとんどの地方衛研・保健所で PCR 法ま

た は LAMP （ Loop-mediated Isothermal 

Amplification）法を実施していることから、 

基本的には、検査時間短縮のために PCR

法または LAMP 法による陰性確認法を実

施可能とし、1）PCR の結果は陰性確認に

限定する（ただし、PCR 陽性の場合は死

菌をカウントしている可能性があるため、

コロニースイープ PCR [選択分離培地上

に生育したコロニーをひとまとめにして

鋳型DNAを作製して実施するPCR] 分離

確認が必要であるとした）、2）EHEC の主

要 O 群のうち、全体の 70-80％を占める

O157, O26, O111 等選択分離培地（例えば

O157であればソルビトール含マッコンキ

ー寒天平板）が有効な O 群については培

養法のみによる確認も可能とする、3）リ

アルタイム PCR/ コンベンショナル

PCR/LAMP 各法の選択や DNA 調製法は

各施設での選択とするとした基本的な方

針を策定した。 

 なお、陰性確認を実施する場合、先行し

て分離されている EHEC 株が存在するは

ずであり、先行分離株の性状を見極めて
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陰性検査を行う必要性があると考えられ

るが、この点については考察の項で詳し

く述べる。 

 以上のポイントについて、感染研ホー

ムページからダウンロード可能なEHEC

検査・診断マニュアル（2022年10月版）

として改訂し、検査担当者から広くパブ

リックコメントを求めた。URLについて

は以下の通りである。 

https://www.niid.go.jp/niid/images/lab-manu

al/EHEC20221006.pdf 

 

D. 考察 

EHEC O103 集団感染事例のメタゲノム解

析では EHEC 陽性および陰性事例間の菌

叢比較を行った。その結果、陰性サンプル

においてビフィドバクテリア属菌が多い

ことなどが明らかになった。この結果は、

EHEC O26 患者便においてビフィドバク

テリウム目菌が比較的少なかったという

先行研究と一致する。しかし、有意な差で

はなかったため、より多数の事例におけ

る知見の集積が必要である。また、EHEC

陽性または陽性サンプルで頻度の高い菌

属も複数見出された。今後、種レベルでの

解析等も行い、両サンプル間での差をよ

り詳細に明らかにする必要がある。 

EHEC の陰性確認方法について基本方針

の策定を行った。陰性確認にあたっては、

先行して分離されている EHEC 株の血清

型や遺伝子型、生化学的性状を見極めて

適切な陰性確認方法が求められる。一方

で、全国の地衛研・保健所での検査担当者

からの意見として、陰性確認を実施する

現場では必ずしも先方分離株の情報が十

分でない場合が多く、血清型や遺伝子型、

生化学的性状に関わらず検査を開始しな

ければならない現状のあることが明らか

となった。現時点では PCR 法および

LAMP 法共に、検出遺伝子は志賀毒素遺

伝子（stx1 および stx2）を対象にしている。

stx1 は 3 種類、stx2 は少なくとも 7 種類の

サブタイプが存在する。PCR 法によるこ

れら stx サブタイプの検出感度について

は既に検証済みであるが、LAMP 法によ

る検出感度については精査が必要である。

今後、stx 以外の遺伝子を検出対象として

陰性確認が可能かどうかを含め、さらな

る検証が必要であると考えられる。 

 

E. 結論 

1）メタゲノム解析の結果、EHEC 陽性ま

たは陰性サンプル間で菌叢が異なってい

たものの、有意な差は認められなかった。

継続して知見を集積することで、両サン

プル間の違いをより詳細に明らかにする

ことができると考えられる。 

2）EHEC 陰性確認法の基本方針の策定 

検査時間短縮のために PCR 法または

LAMP 法による陰性確認法を実施可能と

し、①PCR の結果は陰性確認に限定する

（PCR 陽性の場合は分離確認が必要）、②

O157, O26, O111 等選択分離培地が有効な

O 群については培養法のみによる確認も

可能とする、③リアルタイム PCR/コンベ

ンショナル PCR/LAMP 各法の選択, DNA

調製法は各施設での選択とするとした基

本的な方針を策定し、EHEC 感染症検査・

診断マニュアル（感染研 HP からダウンロ

ード可能）に記述した。 

 

F. 健康危険情報 
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なし 

 

G. 研究発表 

1. 誌上発表 

なし 

 

2. 学会発表 

なし 

 

3．その他 

腸管出血性大腸菌（EHEC）検査・診断

マニュアル改訂（2022年10月版） 

https://www.niid.go.jp/niid/images/lab-manu

al/EHEC20221006.pdf 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 

 

2. 実用新案登録 

なし 
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令和５年５月３１日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                    

機関名 国立成育医療研究センター 
 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 五十嵐 隆        
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業                

２．研究課題名  「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究 

（２０ＨＡ１００９） 

３．研究者名   （所属部署・職名） 国立成育医療研究センター・理事長                                

      （氏名・フリガナ） 五十嵐 隆・イガラシ タカシ                  
 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理  

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 □ 無 ■（無の場合はその理由：非該当のため ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和５年５月３１日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                    

機関名 国立感染症研究所 
 
                      所属研究機関長 職 名 所長 
                                                                                      
                              氏 名 脇田 隆字         
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業                

２．研究課題名  「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究 

（２０ＨＡ１００９） 

３．研究者名   （所属部署・職名） 国立感染症研究所 国立感染症研究所 実地疫学研究センター長                                 

      （氏名・フリガナ） 砂川 富正・スナガワ トミマサ                  
 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 国立感染症研究所 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理  

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 □ 無 ■（無の場合はその理由：非該当のため ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和５年５月３１日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                    

機関名 国立感染症研究所 
 
                      所属研究機関長 職 名 所長 
                                                                                      
                              氏 名 脇田 隆字        
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業                

２．研究課題名  「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究 

（２０ＨＡ１００９） 

３．研究者名   （所属部署・職名） 国立感染症研究所 細菌第一部・第一室長                                 

      （氏名・フリガナ） 伊豫田淳・イヨダスナオ                    
 

４．倫理審査の状況  

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理  

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：非該当のため ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和５年５月３１日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                    

機関名 川崎市健康安全研究所 
 
                      所属研究機関長 職 名 所長 
                                                                                      
                              氏 名 岡部 信彦        
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業                

２．研究課題名  「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究 

（２０ＨＡ１００９） 

３．研究者名   （所属部署・職名） 川崎市健康安全研究所 所長                                 

      （氏名・フリガナ） 岡部 信彦・オカベ ノブヒコ                  
 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 川崎市健康安全研究所 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理  

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 □ 無 ■（無の場合はその理由：非該当のため ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和５年５月３１日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                    

機関名 国立大学法人浜松医科大学 
 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 今野 弘之         
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業                

２．研究課題名  「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究 

（２０ＨＡ１００９） 

３．研究者名   （所属部署・職名） 浜松医科大学 小児科学講座・教授 

      （氏名・フリガナ） 宮入 烈・ミヤイリ イサオ                  
 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □  ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理  

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 □ 無 ■（無の場合はその理由：非該当のため ）_ 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和５年５月３１日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                    

機関名 国立成育医療研究センター 
 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 五十嵐 隆        
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業                

２．研究課題名  「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究 

（２０ＨＡ１００９） 

３．研究者名   （所属部署・職名） 国立成育医療研究センター データサイエンス部門・部門長                                 

      （氏名・フリガナ） 小林 徹・コバヤシ トオル                  
 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理  

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 □ 無 ■（無の場合はその理由：非該当のため ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和５年５月３１日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                    

機関名 国立成育医療研究センター 
 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名 五十嵐 隆        
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業                

２．研究課題名  「感染症の病原体を保有していないことの確認方法について」の改定に資する研究 

（２０ＨＡ１００９） 

３．研究者名   （所属部署・職名） 国立成育医療研究センター 感染症科・臨床修練医                                 

      （氏名・フリガナ） 明神 翔太・ミョウジン ショウタ                 
 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理  

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 □ 無 ■（無の場合はその理由：非該当のため ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 


