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A.研究目的 

本研究は「診断基準・重症度分類策定・改訂

のための疫学調査」に該当する。

脳神経外科手術機器を介したプリオン病の発

症に関して、リスク保有者のフォローアップデ

ータを用いて調査を行う。該当する分野の日本

国内における唯一の研究である。脳神経外科手

術機器を介したプリオン病の二次感染に関して、

その実態が明らかとなり、脳神経外科医の間で

の啓蒙がなされ、感染拡大の予防効果が期待さ

れる。

B.研究方法 

プリオン病のサーベイランス調査研究に参加

し、その内容を分析・検討することにより、プ

リオン病の二次感染予防リスクのある事例を抽

出・検討する。該当する施設の訪問や web によ

る調査を行い、リスクに関連する手術機器を検

討する。また、リスク保有者の経過観察の支援

を行い、発症のリスクを検討する。

（倫理面への配慮） 

国立精神・神経医療研究センターの倫理委員

会で承認を得ている。

C.研究結果 

１）新規インシデント事例と検討事項

令和3年は新規インシデント事案が2例あり、w
ebによる施設調査を行った。 
１例目は、原因不明の言語障害を呈し頭部MRI
画像上DWIhighの病変を認めた患者に対する生

検術症例であった。術後すぐにはプリオン病とは

診断がつかず、剖検を行い、剖検脳のwestern b
lotによりプリオン病と診断。2021年9月、当該施

設とweb会議を行い、当該手術にてバイポーラ―

が、ガイドライン通りに滅菌されていない事を確

認。リスク保有可能性者を今後同定し、フォロー

アップする方針となった。

2例目は、原因不明の意識障害を呈し頭部MRI画
像上DWIhighの病変を認めた患者に対する生検

術症例であった。術後すぐにはプリオン病とは診

断がつかず、手術検体のwestern blotによりプリ

オン病と診断。2022年1月、当該施設とweb会議

を行い、当該手術にてバイポーラ―が、ガイドラ

イン通りに滅菌されていない事を確認。リスク保

有可能性者を今後同定し、フォローアップする方

針となった。

２）上記以外にこれまでに 20 事例がフォローア

ップの対象となっている。このうち今年度末ま

でに 11 事例の 10 年間のフォローアップ期間が

終了している。これまでのところ、二次感染の

発生はない。

D.考察 

今年度の新規インシデント事案は、いずれも脳

生検術を介した事案であった。特に、DWI high
病変でプリオン病が否定できない場合の脳生検

術の適応に関しては、慎重に考慮する必要がある

と思われた。

E.結論 

引き続き、プリオン病の二次感染予防リスク

のある事例について、現地調査を含めてフォロ

ーを行い、日本脳神経外科学会などで啓発活動

を行う。

F.健康危険情報 

令和 2 年 10 月 9 日に厚生労働省宛に健康危険

情報（グレード A）の通報を行ったのを受けて、

令和 3 年 7 月、厚生労働省から各都道府県衛生
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主管部宛に『手術器具を介するプリオン病二次

感染予防策の遵守について』の通知が発出され,
手術器具の洗浄滅菌条件に関する製造販売業者

の自己点検や添付文書の改訂などが行われる予

定である。

G.研究発表 

1.論文発表 

なし 

2.学会発表 

なし 

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 

3.その他 
なし
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