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関 係 各 位 

医療の安全性向上と感染予防の具体的対策の実施を目指して 

 

1990 年代半ば以降、先進諸国における医療政策は、早期治療と予防を主眼とするものへと移行して

きました。このパラダイム変化のもと、各国の医療政策の中にあって、感染対策は共通する大きな課

題として位置づけられています。 

 

感染対策の基本方針として、患者と医療従事者（HCW）に対するより一層の安全強化と、医療関連感

染(HAI)の予防を目的とした政策が、特に重要な事項となっています。医療機関における多剤耐性菌

(MDRO)の発生は、回避しがたいことのように考えられていますが、有効な感染予防措置を実施する

ことで、多剤耐性菌の蔓延を抑制できることが実証されています。医療機関における多剤耐性菌感染

は、感染予防措置、例えば、手指衛生、針刺し防止機構付き器材や感染防止器材の使用、隔離措置、

施設環境の衛生管理、アクティブ・サーベイランス（積極的な保菌状況監視）などを行って、多剤耐

性菌を除菌することで、感染を減少することができます。 

 

世界保健機関（WHO）は、医療関連感染を死亡の主要原因の一つとして特定していますが、同時に

予防が可能である、としています。この回避可能な医療関連感染に要する医療費は、膨大なものとな

っていますが、感染対策の包括的ガイドラインの実施と、感染管理の強化を法制化することによって、

大幅に削減できるものと考えます。さらに、予測可能な事故や損傷と予防可能な感染リスクの低減を

目指し、患者や医療従事者の安全強化のための、ガイドラインや関連法規を整備することで、医療の

質の向上とともに、回避可能な事故や損傷の軽減、医療費の効率化という成果も得られるものと考え

ます。 

 

米国医療機器・IVD 工業会(AMDD)HAI･安全ワーキンググループは、本件が日本の医療の大きな問

題であるとの認識のもと、医療現場における安全および感染対策強化の実施にむけた提言を、ここに

取りまとめました。 

 

本提言が医療従事者、患者および多くの人々に、意味のあるものにするために、日本の医療で中心的

役割を果たしている方々や政策担当者の積極的な取り組みと協力・指導が不可欠であると考えます。 

 

以上のとおり、医療現場における安全な感染対策強化に対し、関係各位のご理解とご支援、並びに積

極的な参加を心からお願い申し上げます。 

 

2013 年 5 月 

 

William Bishop (ウイリアム･ビショップ) 

HAI・安全ワーキンググループ代表 

米国医療機器・IVD 工業会(AMDD)
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背 景 

 

1990 年代半ば以降、先進諸国における医療保健政策は、早期治療と予防を主眼とするものへと移行

してきた。日本ならびに世界各国で、政府と企業・勤労者、個人が関与する医療制度は、新たな健康

増進策の推進と増大する医療費の効率化が図られている。さらに、医療技術の進歩により、疾患の重

症化や高額の医療費を必要とする合併症や非効率な治療結果を招く前に、患者の問題を発見し、予防

的治療に移行することが可能となってきた。 

 

ここ数年、日本政府は「治療」から「予防」へのパラダイムシフトを行うとともに、予防・早期発見・

早期治療・健康づくりを主眼とする、包括的な政策およびプログラムを新たに実施することで、医療

効果の充実、長期医療の効率化、労働生産性の向上を実現してきた。 

 

政府が発表した「新健康フロンティア戦略」にみられるように、政府は高齢化による患者、経済、社

会全体に対する影響への対策を強化してきた。また、国民の健康と幸福を実現する上での、予防医療

の重要性を認識している。「健康日本 21 計画」では、生活習慣病の予防に重点を置き、がん対策推進

基本法で、がんの早期発見と予防に対する重要な条項が整備された。そして、2008 年 4 月に全国各

都道府県によるがん対策が始動した。 

 

政府による全国規模のプログラムの成功事例として、C 型肝炎ウイルス検査が過去数年間にわたり無

料で実施され、10 万人以上の感染者発見と、肝臓がんに至る前のウイルス除去療法につながった。

政府による別の成功事例として、2009 年度の補正予算以来の継続的予算措置である女性のがん検診

推進事業により、40・45・50・55・60 歳を対象とした乳がん検診、20・25・30・35・40 歳の

女性を対象とした子宮頸がん検診が始動した。 

 

労働災害や疾病による損害もまた、国策を必要とする重要な問題である。業種やセクターを問わず、

すべての労働者にとって、職業安全衛生上、回避可能かつ予測可能な事故や損傷を、法の下で防止す

ることは当然のことである。日本では疾患の早期発見・治療および健康に重点をおくことで、予防医

療への資源投入は徐々に増えつつある。しかし、こうした取り組みと並行して、患者および医療従事

者の安全と感染対策を強化する、包括的ガイドラインや法令の整備は進んでいないのが実情である。 

 

予測可能な事故や損傷、および予防可能な感染リスクの低減を目指し、患者や医療従事者の安全強化

のための包括的ガイドラインや法令を整備することは、医療の質の向上、回避可能な事故や損傷の軽

減、医療費の効率化という 3 つの成果につながる。世界保健機関（WHO）は医療関連感染（HAI）

 

 

 

感染予防による医療安全の向上を目指して 
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を、死亡の主要原因の一つとして特定しているが、予防は可能であるとしている。回避可能な医療関

連感染に対する医療費は膨大であり、医療安全対策と感染対策の強化により、大幅な削減が可能であ

る。 

 

医療従事者の安全は、当事者のみならず、家族、職場、地域、業界、国全体にとって重要な問題であ

る。予測可能な事故を防ぐためには、政府・雇用者・被雇用者など、関係者全員を包括した総合的か

つ組織的な予防対策の実施が不可欠である。 

 

基本的には、職場での予測可能なリスクを除去、あるいは管理する責任は、雇用者にある。医療従事

者にとって、鋭利な器材による損傷は予測可能なリスクであり、なかでも針刺し損傷（NSI）は、医

療従事者にとって重要な問題であることが国際的に知られている。針刺し損傷による重大なリスクと

して、B 型肝炎ウイルス（HBV）、C 型肝炎ウイルス（HCV）、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）などの

血液媒介ウイルスの伝播があげられる。こうしたリスクは、ウイルスの感染率、感染伝播効率（HBV 

および HCV は HIV よりも高い）、HBV ワクチンの接種率などによって異なる。 

 

政府による近年の取り組みや予防医療へのパラダイムシフトにおいて、現段階で求められる重要政策

課題は、患者や医療従事者の安全および医療関連感染（HAI）の予防強化を目的とした政策の実施で

ある。近年の診療報酬改定において、感染防止対策に対する取り組みへの評価が拡充された（下図）。

特に、2012 年の診療報酬改定では、感染防止対策加算が大幅に引き上げられ、その施設基準には定

期的なカンファレンスを行う等の活動が義務付けられた。しかし、HAI の実態を確認すること、どの

ような感染予防策、低減策を講じるか等の具体的な活動内容が盛り込まれていない。 
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以下の 6 章で、医療現場における安全、感染予防および低減の強化に向けた現状、背景、最新データ

ならびに具体的提言を取りまとめた。これが深刻な社会問題となっている感染症対策の一助となれば

幸いである。 

 

第 1 章：感染予防対策の現状と課題 

第 2 章：体外診断用（IVD）検査機器による感染予防 

第 3 章：皮膚消毒 

第 4 章：医療安全 

第 5 章：感染予防のための医療機器 

第 6 章：在宅医療と感染対策 
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感染予防を重視することで、費用面でも健康面でもベネフィットが生じる。国として医療の質を改善

することは、健康上の成果を改善し、予防可能な疾患の治療にともなう医療費削減のために必要不可

欠である。医療関連感染(HAI)の治療費など回避可能な費用の削減により、人員や財源をその他の医

療ニーズにあて、国民の医療全般の質の改善につながる。 

 

政府は医療に関するイニシアチブをとり、医療アクセスの拡大、質の向上、予防や早期診断による回

避可能なコストの削減、医療情報の速やかな伝達方法の改善、医療技術の適切な利用による効率化を

推進すべきである。このためには、医療関連感染（HAI）を低減するための包括的、かつ目標志向の

法的措置が必要となる。 

 

予防可能な医療関連感染（HAI）の高い発生率 

 

医療関連感染は院内感染とも呼ばれ、医療機関での治療中に患者が感染する疾病である。HAI は、予

防可能な感染であるが、死亡の主要原因の一つでもある。世界保健機関（WHO）によれば、HAI は

全世界で年間数億人もの患者に影響を与え、発生率は先進諸国で入院患者の 5～10%、発展途上国の

中には 25%を超える国もある 1。HAI は医療費の大幅な増加原因にもなっている。たとえば米国保

健福祉省の推計によれば、HAI により病院で直接生じる医療費の総額は 284～338 億ドルである 2。

同様に、中所得国 1 カ国を含む OECD3 カ国を対象とした WHO の調査によれば、HAI により 3 カ

国で合計 70～80 億ドルが、毎年失われている 3。さらに、入院日数に対する HAI の影響に関する

研究によれば、平均入院日数は HAI 発生例では 20.6 日であるのに対し、HAI 非発生例では 4.5 日

となっており、平均 6 倍の医療費の増加につながっている 4。こうした感染症の多くは予防可能であ

り、世界中の病院で包括的な HAI 対策を実行すべきである。 

 

背 景 

 

HAI は世界中で公衆衛生上の深刻な問題となっており、先進国と発展途上国のいずれにも影響を及ぼ

している。さらに、HAI は患者がようやく手に入れた健康と余命を脅かすものである。加えて、HAI 

は医療費を押し上げることで、経済への深刻な悪影響を伴う。世界各国で増大する医療費に対する対

策が策定され、実行されつつある現状において、この点は特に重要である。HAI は病原菌、ウイルス、

菌類、胞子に対する不慮の曝露が原因となる。曝露は汚染された医療従事者の手や環境表面、患者同

士の接触、カテーテル挿入および管理の不備などによる感染に起因する。こうした感染源の多くは抗

生物質に耐性があり、重大な疾患や治療効果の減退を招き、時には死亡の原因となることもある。HAI 

を引き起こす病原菌のなかには医療機器、手術器材、不潔な手指、病院職員の衣服などを介して医療

 

 

 

第1章：感染予防対策の現状と課題 
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現場で生き続けるものもあり、適切な感染管理が実施されていない病院では、患者間の感染が容易に

発生する。特に集中治療室で中心静脈カテーテルや尿道カテーテルなどの医療機器による治療を受け

ている患者や、開放創のある患者、免疫不全状態の患者は、こうした感染症にかかるリスクが高くな

るとともに、すでに衰弱した状態であるため、重大な合併症を招く危険にさらされている。 

院内感染の発生数は病院の規模によって異なる。Horan, et.al.の報告では、米国の 80～1,200 床の

病院 51 施設では、院内感染は患者 1,000 例あたり平均 33.5 件であったが、発生数は病院の規模

によって異なった。 

 

• 500 床以上（大学病院） 41.4 件 

• 500 床未満（教育病院） 33.8 件 

• （教育病院以外） 22.2 件 

 

この研究から、複雑かつ高レベルな医療を実施している大病院や教育病院では、その他の病院よりも

院内感染の発生率が高いことが示唆されたている 

 

院内感染の発生率は集中治療室（ICU）で高い。Kim, et.al.（2000）の報告によれば、ICU での発

生率は一般病棟（2.6%）の約 4 倍（10.7%）であった。Constantini, et.al の報告でも、ICU で

の感染率は 26.9%であり、在室日数の延長により、感染率はさらに高くなっていた。これらの結果

から、ICU 在室日数が長くなるほど、院内感染のリスクは高くなることがわかる。感染管理・予防の

効果的な措置として、包括的な方法が必要であることは明白である。感染症管理は複合的な利益を生

みだす。包括的な感染発見と予防による感染症伝播予防により、患者の QOL（生活の質）の向上、医

療従事者に対する被害リスクの低下、総医療費の削減につながる。実際に、Kobayashi H., et al.の

「2008 年度 MRSA（メチシリン耐性黄色ブドウ球菌）病院感染症サーベイランス」では、実際に大

幅な医療費の削減が実現できる、と考察されている 5。  

 

表 4：MRSA 感染症のある場合とない場合の診療報酬 

 MRSA 感染なし MRSA 感染あり 

患者数（人） 56,859 167 

平均入院日数（日） 15.05 81.12 

患者１人当たり１日診療報酬（円） 53,532 58,744 
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MRSA 感染による追加的医療費の合計 

1. 1 日あたりの患者総数 37,057 

2. 入院患者の MRSA 感染率 0.6% 

3. MRSA 感染発生総数 222/日 

4. 表 4 から 医療費 MRSA 感染あり 58.744×81.12 = 4,765,313.3 

 MRSA 感染なし 53,532×15.05 = 805,656.6 

5. 差異 4,765,313.3 - 805,656.6 = 3,959,656.7 

6. 合計= 差異×発生数/日×365 3,959,656.7×222×365 → 約 3,200 億円 

 

 

積極的な保菌状況監視（アクティブ・サーベイランス） 

 

患者が感染症の保菌者であることを事前に把握していれば、医療従事者および医療施設は、感染伝播

管理や予防のための適切な予防措置をとることができる。患者が感染症の保菌者であることを把握す

ることで、医療従事者が予防措置を講じ、感染源の伝播を防ぐことが可能である。 

 

手術前の汚染除去などの特別な感染予防プログラムが、患者の保護に役立つ。積極的な保菌状況監視

（アクティブ・サーベイランス）では、入院患者全員を対象にした、入院時のスクリーニングが最大

の効果をもたらす。最低でも、ICU および救急診療部（ER）の患者、免疫不全患者および長期入院

患者などの高リスク患者全員に対するアクティブ・サーベイランスが必要である。アクティブ・サー

ベイランスは「感染症診断」の代替ではなく、病院にとって MRSA、バンコマイシン耐性腸球菌（VRE）、

HIV、肝炎ウイルスなどの感染性病原体の発見および管理に利用できる有効なツールとなる。 

 

政府は、包括的な感染予防対策の導入による HAI 低減を支援すべきである。その具体的実践のため

に、以下に 6 項目の指針を挙げる。 

 

1. 包括的対策 

- HAI 対策は立証された感染管理実務、教育および文化的な変化を一括して含む、包括的な対策で

なければならない。さらに、迅速分子診断検査法や新規の医療機器や技術には、患者の安全性向

上および HAI 低減の効果があることも考慮すべきである。情報技術もまた、HAI のサーベイラン

スおよび予防の強化のために利用すべきである。 
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2. 医療施設における目標設定 

- 合理的な HAI 対策の目標を設定し、適切な期間でその目標を達成する。可能であれば、標準的な

評価システムを用いて基準となる HAI 発生率を定め、目標達成まで、病院ごとの進捗度を評価す

べきである。 

 

3. 政府レベルと施設レベルの協力と関係組織による支援 

- HAI 対策には、各レベルの政府機関の関与およびリーダーシップ、全ての医療施設の協力、さら

に医療におけるベスト・プラクティスや HAI 対策を行う関連組織による支援が必要である。こう

した支援は、予防目標を達成するための対策の策定および実施に必要である。 

 

4. HAI 予防目標の遵守推進のためのインセンティブ 

- 予防目標達成に向けた進捗度に、直接関連付けられたインセンティブ（褒賞と処罰の両方を含む）

を実施しなければならない。全ての医療施設は、現行の医療標準とベスト・プラクティスに合わ

せた包括的な HAI 管理・予防計画を策定、実施、継続すべきである。HAI 管理・予防計画の策定、

実施および継続を怠っている施設に対しては、遵守するまで何らかの制裁措置を取るべきである。 

 

5. 適切な資金 

- 国家的、国際的、地方/施設の取り組みに対し、各国のインフラ全体にとって、十分な資金を当て

るべきである。これには、HAI に関する研究において、認識された優先的な未解明分野の研究も

含まれる。 

 

6. 医療現場におけるアクティブ・サーベイランス、早期スクリーニング、早期発見、感染モニタリ

ング 

- 多剤耐性の病原体や細菌、既知の病原体（MRSA、VRE、HIV、肝炎ウイルスなど）の感染のア

クティブ・サーベイランスの実施 

- アクティブ・サーベイランスと MRSA などの微生物汚染に対する定期的な環境モニタリングを実

施する医療施設に対する報奨制度 
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もっとも多く認められる HAI の事例 

 

MRSA 

メチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）感染は非常に多く認められる HAI である。なかには MRSA 

が常在菌化して、臨床的な感染徴候をまったく示さない人もいる。最新の調査では、一般国民の MRSA 

感染率は約 1%（2001 年以降）であるが、医療施設内の感染率は 10～15%と推定されている。MRSA 

保菌者は病院内の高リスク集団や医療従事者への感染源となり、さらに医療従事者の保菌者から、治

療中の患者に感染していく。病院内では、MRSA の常在菌化および感染は、術中や術後あるいは ICU 

患者に頻繁に認められ、有効な治療が困難な全身的な血流感染症を引き起こすことがある。たとえば、

ある患者は簡単な腹腔鏡手術後に MRSA 感染し、敗血症を発症し、感染治療のため集中治療室に 4 カ

月入院した。クロストリジウム・ディフィシル、VRE などの病原体も HAI の原因菌であり、同様に

重大な公衆衛生上の問題となっている。研究によれば、MRSA だけでも米国で年間 94,000 件以上

の侵襲的感染と 19,000 件近くの死亡の原因になっている 6。 

 

クロストリジウム・ディフィシル 

クロストリジウム・ディフィシル感染（CDI）は、腸内に生息する毒素産生菌であるクロストリジウ

ム・ディフィシルにより発生する。健康成人の約 3%がこの菌の保菌者であるが、病院内で抗生物質

を投与されている患者や高齢者の保菌率はさらに高い。この菌は、抗生物質投与により、他の多くの

腸内細菌が死滅したとき過剰に増殖し、クロストリジウム・ディフィシル感染（CDI）を引き起こす。

症状としては、重度の下痢、悪心、腹痛、食欲減退、脱水、発熱、腸炎などがあり、重症例では、結

腸穿孔、敗血症、時には死亡を引き起こすこともある。 

 

VRE 

バンコマイシン耐性腸球菌（VRE）による医療関連感染は拡大傾向にあり、治療はますます困難にな

ってきている。腸球菌は人間の腸内に存在する常在菌である。バンコマイシン耐性腸球菌は、その名

の通り、バンコマイシンなど多くの抗生物質に耐性であるため、VRE に感染した患者の治療選択肢

は少ない。MRSA やクロストリジウム・ディフィシルと同様に、VRE が常在菌化し、臨床的な感染

徴候を示さない患者もいる。最終的にはこうした保菌者にも VRE 感染リスクがあり、特にがんやが

ん治療、がん手術後に免疫機能が低下したときに VRE 感染リスクが高まる。VRE は敗血症、血流感

染症、尿路感染症、手術部位感染などの起因菌となり、こうした感染の種類によって症状は異なる。

2007 年の米疾病管理予防センター（CDC）の調査では、院内感染のうち 8 件に 1 件が腸球菌によ

るものであり、そのうち約 30%が VRE によるものであった。 
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その他の院内感染事例 

 

カテーテル関連尿路感染（CAUTI） 

Constantini, et.al の報告では、ICU 在室患者のうち、カテーテル留置患者の尿路感染率は 18.4%

であるのに対し、カテーテルを留置していない患者の尿路感染率は 3.1%であった（P<0.001）。尿

道カテーテル留置例は非留置例の 6 倍の感染率である。 

 

カテーテル関連血流感染（CRBSI） 

1991 年の CDC の CRBSI に関する報告 

- 末梢静脈にカテーテルを挿入した場合の感染率はすべての感染で 0～2 件/1000 日 

- 中心静脈にカテーテルを挿入した場合の感染率は 2～30 件/1000 日（熱傷集中治療室および小児

集中治療室で感染率はさらに高い） 

- 中心静脈へのカテーテル留置は院内感染の高リスクに関連する。 

 

人工呼吸器関連肺炎（VAP） 

Constantini, et.al の報告によれば、気管内チューブを挿入していない場合の VAP 発症率は 3.3%

であるのに対し、気管内チューブ挿入後 48 時間以降の VAP 発症率は 42.2%であった（P<0.001）。

人工呼吸器の気管内チューブ挿管の発症率は、非挿管例の 13 倍である。Fagon,et.al によれば、人

工呼吸器の装着期間が延びることで VAP 発症率が増加し（10 日間で 6.5%、20 日間で 19%、30 

日間で 28%）、VAP 発症率/日は約 1%（1±0.76%）であった。 

 

手術部位感染（SSI） 

SSI のリスク因子は外科手術創の汚染である。 

- クラス 1（RI 0）清潔創 = SSI リスクは 1%未満 

- クラス 2 準清潔創 = SSI リスクは約 10% 

- クラス 3、4 汚染、化膿創 = SSI リスクは 30%超 

 

SSI は、内的要因による（常在菌による）感染と外的要因による（汚染による）感染に分類される。 
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消毒と滅菌のガイドラインの例 

医療施設における消毒と滅菌の CDC ガイドライン 2008. 

 

序文： 

- 消毒と滅菌は、医療器具および手術器具によって、患者に感染性病原体を伝播させないことを保

証するために必要不可欠である。 

- 多くの国で、消毒・滅菌ガイドラインへの遵守がなされていないことを報告する研究結果が得ら

れている。科学的根拠に基づくガイドラインの遵守不履行により、多数の大発生が引き起こされ

ている。 

 

滅菌：モニタリング 

- 機械的、化学的および生物学的指標の組み合わせを使って、滅菌工程の日常的モニタリングを実

施するとともに、滅菌状態の評価および滅菌処理済み製品の微生物学的状態の間接的評価を行う。 

- 蒸気滅菌法および低温滅菌法(過酸化水素ガス・プラズマ、過酢酸など)は、少なくとも毎週、適

切な製品で芽胞菌の検査を行う。滅菌器を頻回に用いる場合（1 日数回など）、生物学的インジケ

ータを毎日使用することで、機器の不具合や手順の誤りを早期発見でき、生物学的指標が陽性を

示した場合に必要な患者サーベイランスと製品リコールを最小限にとどめることができる。 

 

ANSI／AAMI ST79: 2006：医療施設における高圧蒸気滅菌・消毒の包括的ガイド 

10.4 滅菌工程モニタリングの概要 

- 滅菌工程のモニタリングには、機械的な監視記録、化学的指標（CI）、生物学的指標（BI）が使

用される。こうした器材は滅菌工程モニタリングにおいて、それぞれ特異的な役割を果たし、滅

菌保証にはそのいずれも欠かすことができない。 

 

日本手術医学会（JAOM）「手術医療の実践ガイドライン 2008」 

- 7.III.8：適正な指標の使用にて滅菌保証を確実に行う 

 

JMDA 医療現場における滅菌保証ガイドライン 2005 

- 1.1.4：日常的モニタリングと管理 
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医療関連感染（HAI）は、鋭利な器材の取り扱いと安全、単回使用医療器材の再使用と再加工問題、

および前述の各章で提示した HAI 対策に関する多様な勧告を実施することで予防、もしくは少なく

とも発生率の大幅抑制が可能である。 

 

体外診断用（IVD）機器の診断による感染の発見 

 

適切な IVD 機器による検査で、感染予防および発見が可能である。感染の早期発見は感染症を治療

する上で重要である。発見が早いほど、感染症治療を迅速に開始でき、患者の回復も早まる。医療現

場におけるすべての患者に感染リスクがあり、特に免疫機能が低下した患者、幼児、高齢者、回復中

の患者、術後患者、長期入院患者の感染リスクは高い。 

 

すべての症例において、適切な治療には適切な診断が欠かせない。例えば、死亡に至ることも多い血

流感染症は血液培養によってのみ検出可能である。患者の生命を救うため、入院患一人当たりの血液

培養検査の頻度を増やし、血流感染症および敗血症の迅速な発見と正確な診断を提供すべきである。 

 

患者の安全はもちろん最優先事項であるが、日本の労働者にとって、安全かつ健全な職場環境は基本

的権利である。労働安全衛生法は、作業活動から生じるあらゆる種類の危険およびリスクから、労働

者を守ることを目的としている。したがって、環境的な微生物汚染（MRSA 等）への職業的曝露とそ

の結果生じる生命を脅かす血液媒介疾患（B 型、C 型肝炎や HIV/AIDS 等）への感染リスクから、

日本の医療従事者は当然ながら保護されるべきである。 

 

特に病院の救急診療部では、医師や看護師、その他の医療従事者は生命を脅かす血液媒介疾患感染の

高いリスクにさらされている。患者もまた、医療現場における環境的な微生物汚染（MRSA 等）のリ

スクにさらされている。 

 

職場の危険およびリスクを排除することは、労働安全衛生法の基本原則である。医療現場で感染しう

る感染症は、すべて医療従事者が直面する予測可能な危険の一つである。医療セクターの従事者には、

医療現場での感染症罹患の懸念なく、業務を行う権利がある。環境的汚染や血液媒介病原体への職業

的曝露リスクの排除は、可能であり、必須である。 

 

こうしたリスクに対する、患者および医療従事者を対象とした IVD 検査と院内環境検査は、感染検

出および感染状況のモニタリングにおいて非常に有効な手段である。予防措置として、効果的なアク

 
 

 
第2章：体外診断用(IVD)検査機器による感染予防  
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ティブ・サーベイランスおよび IVD 検査、適切な教育・研修プログラムの実施および利用を含める

必要がある。 

 

政府は、感染発見およびモニタリングのため、患者、医療従事者および院内環境に対する適切な IVD 

検査の実践に必要な調整、支援および資金提供を行うべきである。具体的政策実践のため、以下に指

針を提示する。 

 

1. 感染症予防 

政府主導の国家的な感染症予防プログラムを実施する。 

- 米疾病管理予防センター（CDC）のガイドラインに類似した HIV 検査 1 

- 現在は地方自治体が行っている、HCV 検査プログラムの国家的な調整および実施の改善 2 

- その他の必要と考えられる措置 

 

2. 医療現場におけるアクティブ・サーベイランス、早期検査、感染発見・モニタリングに対する評

価と報奨 

- 感染症の早期発見のため、一貫した検査プログラムを実施している病院に対する報奨制度を強化

する。検査プログラムには、ポイント・オブ・ケア（POC）検査、血液培養、その他の迅速検査

法を含める。 

- その他の必要と考えられる措置 

 

3. 病院の検査室の IVD 機器、ならびにオンサイトの微生物検査機器（培養増殖や解析など）の適

切なメンテナンスに対する評価および報奨 

- 必要なオンサイトの IVD 機器、血液培養検査機器、解析機器、微生物検査機器の購入およびメン

テナンスを行っている施設に対する報奨。 

 

感染発見と予防対策の組織的な実施に対する、政府による十分な資金提供と持続可能な政策転換なく

しては、日本における予防医療へのパラダイムシフト、医療の質ならびに患者の QOL の向上による

多面的なベネフィット、医療業務のリスク減少、そして、こうした変化が生みだす医療費全体の削減

は不可能である。 
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感染予防と対策は、医療機関にとって最も優先度の高い安全関連業務の一つである。感染は、あらゆ

る医療環境で起こり得るものであり、医療機関の間で伝播し、また、地域社会から伝播する可能性も

ある。感染は、患者および医療従事者（HCW）の安全性にとっての重大なリスクであることから、感

染予防および対策は、あらゆる組織の優先度リストにおいて、高く位置づけられなければならない。 

 

厳密な手指衛生および環境の消毒と併せて、皮膚消毒も医療関連感染予防の基礎であり、同時に有効

な感染予防および対策プログラムにとっての重要要素でもある。過去、多くの種類の消毒薬が使用さ

れてきたが、グルコン酸クロルヘキシジン（CHG）が、世界的に医療関連感染予防の皮膚消毒薬の標

準になりつつある。 

 

CHG は適切な濃度で使用した時に、迅速かつ長期にわたって抗菌作用を示す、抗菌スペクトルの広い

化合物である。CHG がグラム陽性菌だけでなく、グラム陰性菌の減少にも効果があることが、大規模

かつ増加しつつある、科学的根拠によって裏付けられている。結果として CHG は感染対策の策定を

行った国々での皮膚消毒では「標準」となりつつある。CHG が安全で効果的であることを裏付ける、

圧倒的な一連の臨床エビデンスによって、CHG は世界的に注目を集め、採用されることになった。一

連の患者ケアにおける必須の要素、あるいは医療関連感染に関連して、最もコストがかかる致死的原

因－CRBSI（カテーテル関連血流感染）、SSI（手術部位感染）、および VAP（人工呼吸器関連肺炎）

を予防するための手段として、CHG を医療関連感染ガイドラインに推奨する国が増えている。 

 

CHG は、アレルギー反応が起こることがあるが、WHO、CDC（米国疾病管理予防センター）、およ

びその他の関係機関によれば CHG は安全で有効と見なされている。多くの日本の専門家が CHG をあ

らゆる機器関連の感染防止に好んで使用している。 

 

日本では現在、10%ポビドンヨードまたは 70%アルコールと同等に、0.5%クロルヘキシジン液を

皮膚用消毒薬として推奨しているガイドラインがいくつかあるが、0.5%を超えるクロルヘキシジン

の使用を明確に推奨している国の専門ガイドラインはない。 

 

日本の感染予防の方向性を示す有識者達も、米国 CDC のガイドラインを認識しており、IHI（米国医

療保健改善協会）のバンドル（複数の感染対策の組み合わせ）も熟知している。また幾つかの医療機

関はこれらが推奨する方法を実行している。しかしながら実際の業務は、アレルギーや、単回使用消

毒剤のコストが比較的高いことへの懸念から、こうした推奨実行に一致していないことが多い。日本

における感染予防をより確かなものにするためには、科学的根拠に基づいた皮膚消毒プロトコールに、

 

 

 
第3章：皮膚消毒  
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少なくとも医療関連感染の軽減および防止に、世界中で使用されており、世界的に認められている最

善の方法を加える必要がある。 

 

以上から、日本における皮膚消毒ガイドラインには、少なくとも以下の 4 つの項目を含めるよう推奨

する。 

 

1. 中心静脈カテーテル、PICC（末梢穿刺中心静脈カテーテル）、および末梢カテーテル（動脈また

は静脈）の挿入および維持（ドレッシングの交換）に関する皮膚消毒。 

- 中心静脈カテーテルと末梢動脈カテーテル挿入前およびドレッシング交換中、＞0.5%のクロル

ヘキシジンのアルコール製剤を使って皮膚を消毒する。クロルヘキシジンが禁忌である場合は、

その代わりにヨードチンキ、ヨードフォア、または 70%アルコールを使うことができる 7,8,9 

- 末梢静脈カテーテル挿入前に消毒剤（70%アルコール、ヨードチンキ、ヨードフォア、またはグ

ルコン酸クロルヘキシジン）を使って皮膚を消毒する 7,8。  血管カテーテル挿入部位の消毒お

よび保持には、CHG がより効果的である（；留置期間を延長し、血液検体の汚染を減らし、完

全性を維持する）と考えられている。 

 

2. 患者の術前浴および術前皮膚清拭の皮膚消毒 

- 通常の皮膚消毒用 2%クロルヘキシジン液を使用して SSI（手術部位感染）を減らす 7,10,11,12。 

 

3. 手術時の皮膚消毒（手術前およびトンネル型透析カテーテルのような CVC 設置、および皮下ポ

ートの埋め込みのための切開処置を含む） 

- 2～４％クロルヘキシジンが手術時の皮膚消毒に推奨されている（目、耳、粘膜への使用には向

かない）13 

 

4. 単回使用皮膚消毒剤の使用 

- 単回使用消毒剤は、1)大きな消毒薬ボトルを複数回使用する際の汚染がなくなり、2)皮膚消毒ガ

イドラインのコンプライアンスを高め、3)皮膚消毒薬、耐久素材の使用量を減らし、再滅菌処理

の回数を減らし、4)作業時間を短縮して、5)皮膚消毒の直接費と間接費（労働および時間）の両

方を下げる。 

- CDC ガイドラインには単回使用消毒剤の使用は特に求められていないが、前述した単回使用消

毒剤がもつその他利点から、大きなボトルの消毒薬は、汚染のリスクがあり、皮膚消毒には使用

しない。 
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１．針刺し損傷や鋭利な器材による損傷 

 

針刺し損傷や鋭利な器材による損傷は、医療従事者にとって重大な職業上のリスクとなっている。職

場環境の安全衛生対策は、日本のすべての労働者の基本的権利である。労働安全衛生法の一般的義務

条項は、事業活動により発生するあらゆる危険およびリスクから個人を守ることを目的としている。

したがって、日本の医療従事者は、HBV、HCV、HIV など危険な血液媒介ウイルスへの曝露から、当

然守られるべきである。皮膚へのわずかな穿刺でも、30 種類以上の血液を媒介する病原体 14、細菌、

寄生虫への曝露の原因となり、重大かつ生命を脅かす感染症を引き起こす可能性がある。針刺し損傷

が最も多い職種は看護師であり、病室や手術室で起こることが多いが、医師やその他の医療スタッフ

の被害もある。さらに、守衛、清掃業者、クリーニング業者などの病院関連スタッフが、針刺し損傷

の被害にあうこともある。 

 

欧州連合(EU)では、針刺し損傷予防対策を義務化している地域は少なく、年間 100 万件以上の針刺

し損傷が起きていると推定されている 15。さらに英王立看護大学が 2008 年に実施した調査では、看

護師のほぼ半数（48%）が、業務中、使用済みの針、または鋭利な器材による患者への損傷を経験し

ており、そのうち 10%が調査の前年に被害を受けていた 16。 

 

米疾病管理予防センター（CDC）の調査では、米国の病院での、汚染された鋭利な器材による医療従

事者の経皮損傷件数は年間 38 万件以上にのぼる 17。この数値には病院外の被害は含まれておらず、

米国での鋭利な器材による経皮損傷件数は、年間 50 万件以上とする調査もある 18。 

 

日本では、鋭利な器材による損傷が年間 45～60 万件起きていると推定されている。これは、医師ま

たは看護師の 2 人に 1 人が、毎年損傷を経験していることになる。2012 年に職業感染制御研究会か

ら公表された、日本の針刺し損傷サーベイランスの最新の報告によると、鋭利な器材による損傷を経

験した医療従事者の 52%を看護師、35%を医師が占め、医師の割合が増加している。また、職種別

の発生率（特定職種 A の年間針刺し件数/特定職種 A の常勤換算職員数×100）でみると、研修医が

最も高く 9.7 件、次に医師 4.1 件、看護師 3.5 件、臨床検査技師 3.0 件となっており、医師の危険

度が高くなっている 18。 

報告件数としては、2010 年度の 100 稼動病床数あたりの針刺し報告件数は、6.4 件であったが、大

学病院では 7.9 件と多く、大学病院以外の 5.3 件と有意差がみられた（P＜0.01）ことが報告されて

いる 19。 
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縫合針と薬剤充填済針（ペン型インスリン注入器注射針）による針刺し損傷の増加が顕著であり、針

刺し損傷に対する安全機構付き器材の一般利用が進んでいない点が、日本における根強い問題である

と報告されている 19。 

 

針刺しおよび鋭利な器材による損傷は、大幅な医療費の増加につながるとともに、医療従事者とその

家族の大きなストレスの原因となりうる 20。 

 

針刺し損傷の大多数は、安全装置付きの医療器材（SEMD）の導入と使用、さらに医療従事者に対す

る適切な教育と研修により、防止できることが複数の調査で示されている 21-25。 医療現場での安全

な器材の利用を法的に義務化している国は多いが、日本では、いまだに規範的規制や政策による国家

的な取り組みは、採用されていない。ガイドライン、研修・教育キャンペーン、その他の法的ではな

い手段や方策だけでは、医療従事者の針刺し損傷防止に効果がないことは一般的に立証されている 25。 

 

今日、多くの国や地域では、労働安全衛生法の改定手続きを行い、医療現場での安全装置付き針、   

および鋭利器材の利用義務を定め始めている 26-29。 

医療従事者の感染症曝露を軽減するため、包括的な予防対策を規定する法規や規制には、以下の 4 つ

の重点項目が含まれるべきである。 

 

1. 医療従事者に対する感染対策技術に関する教育・研修 

- 感染対策ガイドラインへの準拠を促すため、医療従事者を対象として、適切な処置方法を含めた

感染予防のための教育、および研修プログラムを設置する必要がある。 

 

2. 安全作業の義務化 

-  感染性病原体または細菌の取り扱い、利用、産生が必要な職場、もしくは曝露の可能性がある職

場の雇用主は、血液媒介病原体への曝露を軽減、または除去するための曝露管理計画を策定およ

び実行しなければならない。 

 

3. 針刺し損傷防止機構付き医療器材使用の徹底 

- 針刺し損傷防止機構のついた安全な器材を使用することで、針刺し損傷および血液媒介病原体へ

の曝露の発生率を大幅に軽減できる。医療施設は経皮損傷を防ぐために開発された安全器材の導

入、ならびに定期的な評価を行う必要がある。 
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4. 針に代わる安全かつ効果的な器材が利用できる場合は、針の使用をやめる 

- 汚染された鋭利器材からの経皮損傷による血液媒介病原体への職業的曝露の可能性を軽減する

ために、針に代わる器材の使用が可能な場合はそれらを使用することを推奨すべきである。 

 

 

２．単回使用医療器材の再使用と再加工について 

 

単回使用医療器材（SUD）は、一般的に 1 回の使用で廃棄することが意図されており、いかなる状

況においても再使用すべきではない。SUD は 1 回の使用における機能性および殺菌性が確保されて

おり、二次汚染や感染を予防できる 39。適切な再加工（洗浄、機能検査、リパッケージ、ラベルの張

替、消毒、殺菌を含む）を施した SUD のみが再使用されるべきである。しかし、医療従事者の間に

は、SUD 製品の適切な使用方法のガイドラインについての無知、誤解、不遵守が残念ながら見受け

られる 30-41。 

 

SUD の不適切な再使用は、患者に対し、重大な健康リスクを招く。米国ではシリンジの再使用によ

る注射剤の汚染で、患者間の感染症の伝播を招き、HBV および HCV の大発生が 30 件以上起きて

いる 42-46。 

 

SUD 製品の再使用防止のための包括的な取り組みには、以下の 5 項目を含めるべきである。 

 

1. 感染防止ガイドラインによる最善の実践方法（ベストプラクティス）の遵守義務化 

- 院内感染は、感染予防の基本原則を遵守することで予防可能である。外来診療施設による標準的

予防策、ならびに無菌操作の実施を義務化する国家規制の策定が必要である。 

 

2. 医療施設によるベストプラクティスの実施管理の強化 

- 医療施設の査察、および規制の強化を管理するための国家標準を策定する必要がある。 

 

3. 医療従事者を対象とした感染防止技術に関する教育・研修プログラムの強化 

- 医療現場では、サーベイランス、実践方法の監視、ならびに適切な感染管理法についての教育・

研修を担当する感染管理者を雇用する。外来診療施設では、従来より感染管理担当者が不足して

いる。感染管理ガイドラインの不遵守に対応するため、外来診療現場の医療従事者を対象として、

SUD 製品の適切な使用、ならびに取り扱い方法を含めた感染防止教育・研修プログラムを展開

する必要がある。 
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4. 単回使用医療器材（SUD）の再使用防止のための技術導入を推奨 

- SUD の再使用を防止するための既存技術の導入促進や、こうした問題に対処する新技術開発を

支援する必要がある。 

 

5. SUD の適切な使用に関する患者の意識を強化するための広報活動の実施 

- 針、シリンジ、その他の SUD の適切な使用について、質問する権利を患者に与える活動を展開

する必要がある。 

 

SUD の再使用および再加工については、法的ないし倫理的な論点がある。たとえば、患者への損害

の責任、再加工した SUD による治療に対する患者の同意、過去の感染源への曝露についての患者へ

の通知、経済的な利益と患者の健康、および安全に対するリスクの適切なバランスなどである。こう

した論点では法律問題が中心となる。しかし、規制や法的手続きが不十分であれば、倫理原則を用い

て決定がなされなければならない。リスク（特に未公表または不明点が多いリスク）に曝露した患者

は、自身の健康についての不安や、医療提供者、医療施設、規制当局への不信感をつのらせるなどの、

心理的問題を惹起することがある。 

 

SUD の再使用は費用の節約となると考えられているものの、汚染あるいは劣化した器材を使用した

ために健康被害を受けた患者が損害賠償に成功した場合、再使用に伴う医療施設の賠償責任リスクの

方が高くつく可能性もある。SUD の再加工、および再使用の有害性が科学的エビデンスにより立証

されれば、状況に応じて事前、もしくは事後に患者に対し、リスクを通知する必要が生じる可能性も

ある。 

 

再加工した SUD 使用の臨床結果を検討した研究は少なく、品質にはばらつきがあり、その安全性お

よび有効性を確立するエビデンスは不十分である。有害事象がないと想定すれば、複数種類の再加工

SUD の使用は費用削減につながるが、SUD 再使用に関するデータは不足しており、費用対効果は証

明されていない。SUD 使用への資金提供者や使用者は、法的、倫理的ならびに社会心理的な問題を

検討する必要がある。 
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1．開放式 vs 閉鎖式システム 

 

多くの院内感染は薬剤/輸液が器材により投与された時に、発生している 47。輸液システムを介し、

外気に曝されることや、汚染により起こる一般的な感染例が血流感染（BSI）である。BSI は致死の

主原因となるだけでなく、全身状態を悪化させ、死に至る結果になることから、患者の治療結果に多

大な影響を及ぼす。International Nosocomial Infection Control Consortium (INICC)はラテン

アメリカ、アジア、アフリカ、ヨーロッパの集中治療室（ICU)において、BSI のサーベイランスを実

施した結果、BSI による死亡率は 29.6%であった 48。 

 

ほとんどの BSI および発生リスクは予防可能である。革新的な医療製品の導入は BSI 予防において

効果的な役割を果たす。たとえば閉鎖式輸液システムは,BSI を低減した実績があることから、患者の

安全性向上と、入院期間延長や治療費関連のコスト削減の可能性がある。閉鎖式輸液システムでは、

輸液が外部の空気に晒されないため、汚染・感染のリスクが大きく減少する。開放系システムから閉

鎖系システムに切り替えた場合、BSI が低下することが、研究によって示されている。メキシコでは

80%以上 49、 アルゼンチンでは 64%50、イタリアでは 61%51、ブラジルでは 55%52、BSI が低下

した。アルゼンチンで実施された臨床研究によると、閉鎖式輸液システムを使用し、患者へ輸液を投

与した場合、BSI 関連の死亡率は 91%減少されることを示した 53。  

 

BSI 率の減少により、ICU 滞在期間の短縮化による医療費、BSI 治療に必要となる抗生剤、その他薬

剤の使用を削減できる。メキシコとブラジルで実施された研究では、BSI 率減少が有意なコスト削減

につながる事を示している 54,55。より高い診療報酬の設定によって、閉鎖式輸液システムの安全性が

認識されるということは、既存の古い解放式システムから、閉鎖式への変換を勇気づけるものである。 

 

しかしながら、日本では現在の医療制度の下では、閉鎖式輸液システムの使用は想定されていない。

診療報酬制度では開放式と閉鎖式輸液システムは区別されていないのが現状である。結果として、医

療施設では追加の支払い関連のコストや、進歩した閉鎖式医療器材の使用を負担しなければならない。

開放式と閉鎖式システムの区別は現在の診療報酬カテゴリーでは設定されていないことから、特殊治

療器材においても閉鎖式システムの報酬価格は設定されていない。安全性向上と感染管理のために設

計された閉鎖式システム器材は、斬新さや安全性に劣る旧式の開放式システムと、同等レベルでの価

格設定になっている。安全性と感染管理の向上のため、以下を推奨する。 
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提案 

 

- 感染管理の方針に欠かせない閉鎖式輸液システムのような斬新な医療製品を、病院が使用するよ

う推進する。 

- 医療費は入院、外来患者における閉鎖式医療器材使用の費用を反映したものとする。 

- 新たな機能区分の設定を通じて、開放式と閉鎖式システムの明確な 区別を確立する。 

- 安全性を欠いた従来の開放式システムよりも、先進の閉鎖式輸液システムの使用が促進されるよ

う、より高い診療報酬設定を設置し、安全性が考慮された閉鎖式システムを認可する。 

- 適切な使用を促進するには、医療経済学的なアプローチよる、臨床的有効性と経済性を加味した

点数加算などにより、導入を促進させる必要がある。 

 

2．血流感染 (BSI)の防止策 

 

カテーテル感染リスクに関連する潜在的要因例 2) 

カテーテル関連感染には、出口感染、トンネル感染、ポケット感染や血流感染がある。米国ではカテ

ーテル関連血流感染(CRBSI)によって、患者 1 人当たり平均 12 日間の入院期間の延長と、18,432

ドルの追加コストが生じている 56。 CDC の報告では、米国で年間 25 万件の中心静脈カテーテル関

連血流感染が発生し、死亡率は 12～25%（3 万～6 万 2500 人）と推測されている 59。CRBSI の予

防は患者にとっても、医療システムにとっても優先課題であることは言うまでもないが、ガイドライ

ンや感染予防効果をうたう製品が出回る中、本当に必要なケアを考える必要がある。 

 

カテーテル感染リスクに関連する潜在的要因例として、以下の点があげられる。 

 

１．カテーテル留置期間 

２．頻回のカテーテル操作  

３．複数ルーメンカテーテルの使用  

４．免疫抑制 57 

 

局所感染は、カテーテルの挿入部位やトンネル、埋め込みポートのポケットなどに限定して起こるこ

とが多く、血流感染と同時に、また単独でも起こりえる。局所感染の観察ポイント 58 は、局所の圧痛、

熱感、発赤、硬化、排膿などがある。視診とドレッシング材の上からの軽い触診で、刺入部、トンネ

ル通過部位、ポートのポケット部などを観察する。異常があれば、ドレッシング材を剥がし、さらに

詳しく観察する 58。 
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カテーテル関連血流感染の評価のポイント 3) 

●カテーテル挿入部位の継続的観察を行う。 

●全身状態の観察（発熱, 悪寒, 発汗, 倦怠感, 筋肉痛, 衰弱, 頻脈, 意識状態の変化, 疼痛等） 

●免疫抑制のある患者では感染兆候が現れないことがあるので注意する。 

●感染が疑われる場合、膿・血液培養、抗生剤投与など直ちに医師の指示に従って治療を開始する。

24 時間以内に治療が開始されない場合、患者の死亡率は 50％を超えると報告されている 58。 

 

カテーテル関連血流感染対策としてのニードルレス・システム 5） 

「CDC ガイドライン 2011」では、血管内留置カテーテル関連感染予防のため、ニードルレス・シス

テムに関して「メカニカルバルブは感染リスクの増加と関連性があるため、数種のメカニカルバルブ

よりもスプリットセプタムを使用するほうが望ましい」との勧告が追加された 60。この勧告が追加さ

れたのは、ニードルレス・システムの構造が CRBSI 発生の減少に影響があることを CDC が認めた

ためである。特筆すべきは、CRBSI の定義、サーベイランス方法、感染予防策を施した条件下で、

メカニカルバルブにおいて、陽圧・陰圧いずれでも、CRBSI の増加との関連性が大きいことを示し

た研究 61 が認められた点である 62。スプリットセプタムから陽圧または陰圧のメカニカルバルブへ

切り替えた際に、全 ICU と全病棟において CRBSI の増加が認められた。さらに、ICU 14 室でス

プリットセプタムへ戻した結果、CRBSI が明らかに減少した。 病院の担当者は、CRBSI に注意を

払い、閉鎖式 IV ニードルレス・システム導入を検討する際には、メカニカルバルブが CRBSI に及

ぼす影響を考慮すべきである 62。 

 

中心ライン関連血流感染予防(CLA-BSI)に対する末梢挿入型中心静脈カテーテル(PICC)の有用性

について 

PICC とは、中心静脈カテーテル（Central Venous Catheter：CVC）で肘、前腕または上腕の静脈

を穿刺して中心静脈内にカテーテルの先端を留置する方法を言う。森兼啓太東北大学大学院教授ら

（2009）によると、末梢挿入型中心静脈カテーテル（Peripherally Inserted Central venous 

Catheter: PICC）を使用することで、鎖骨下静脈あるいは内頚静脈から挿入した中心静脈カテーテ

ルより CLA-BSI を約 45%減少させ、中心ライン関連血流感染（Central Line Associated- Blood 

Stream Infection: CLA-BSI）発症時にかかる抗菌薬費用（1 発症あたり約 41 万円）と CLA-BSI

発症に伴う追加入院日数（1 発症あたり約 22 日）を考慮すると、１入院あたりの総治療費を削減さ

せることが立証されている。 

 

また PICC は、留置時の感染症発生率が低いだけでなく、末梢静脈を穿刺して挿入することから挿入

時に高い安全性を有している。逆流防止機能付き PICC は、カテーテル非使用時には血液がカテーテ

ル内に逆流してこない構造になっており、カテーテルの閉塞リスクを低減することが報告されている。  
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しかし現在の診療報酬の設定は多くの場合、CRBSI の発生を予防するための機器・材料の使用を前提

としていない。また、特定保険医療材料の算定ルールはそのような機器の開発へのインセンティブを

欠いている。 

 

また、PICC は特定保険医療材料では、「中心静脈用カテーテル」に分類されている。中心静脈用カテ

ーテルは、標準型や抗血栓型など、さらにいくつかの区分に分割されているが、2010 年 4 月に「逆

流防止機能付き PICC」の区分が新設され、それまで標準型（Single lumen: 償還価格 1,740 円、

Multi lumen: 償還価格 2,870 円）に分類されていたものが 13,800 円の償還価格となり、その後

2012 年の診療報酬改定を経て、現在は 12,900 円の償還価格となっている。一連の改定により、逆

流防止機能付き PICC の Single lumen（ベーシックキット：定価 16,000 円、マイクロイントロデ

ューサキット：定価 24,000 円）については病院における購入価格と償還価格の差が縮まり、施設が

PICC を購入する際の障壁は低くなった。しかし、包括支払による医療保険制度を導入している病院

では、抗感染性の医療材料であっても、高い材料費が導入に抑制的に働いている場合があると、考え

られる。  

 

また、逆流防止機能付き PICC の Double lumen（ベーシックキット：定価 32,000 円、マイクロイ

ントロデューサキット：定価 40,000 円）については、依然、施設の購入価格と償還価格の差は大き

く、いわゆる逆ザヤとなっており、臨床上の有用性・必要性が高いにも関わらず、医療施設の財政上

の理由で、使用が回避される状況がある。PICC の使用により材料費は増額となるが、患者の安全を

担保しつつ、合併症の対策・治療にかかる費用を含めて考慮すると、保険医療の総医療費の抑制につ

ながると考えられる。  

 

3．カテーテル関連尿路感染症（CAUTI）に対する閉鎖式尿道留置カテーテルシステムの有

効性 

 

尿路感染予防には、無菌的な挿入と管理が行える閉鎖式尿道留置カテーテル（予め尿路カテーテル、

チューブ、バッグが一体化され、無菌状態でシールされている）が必要である、と言われている。背

景として院内尿路感染症は院内感染症の約 40％を占め、そのうち、尿道留置カテーテル由来の尿路

感染症が約 80％に及ぶと報告されている 63。  閉鎖式尿道留置カテーテルシステムの使用は、非閉

鎖式尿道留置カテーテル使用に比べ、42％感染率が低減することが報告されている 64。 

 

 いったん感染症を起こすと、患者は入院期間の延長を余儀なくされ、余分な抗生剤投与など追加コス

トを増大させる結果となり、患者への不利益と医療コスト面で重要な問題となっている。閉鎖式尿道
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留置カテーテルの使用により、尿道留置カテーテル由来の尿路感染症の発症率を減少させ、尿路感染

症により、発生する追加的な医療費削減、および患者の重症化の予防と患者の QOL 向上に貢献出来

る。 

 

有効性 

- 閉鎖式尿道カテーテルを使用した場合、尿路感染症の発生頻度が 23％の低下を示した 65。 

- 閉鎖式尿道カテーテルを使用した場合、臨床的効果として尿路感染の発生頻度は 90％の低下を

示した 66。 

  

安全性 

- 尿道留置カテーテルと採尿バッグの離脱は26％存在し、その離脱は尿路感染症への危険性を日々

92％増加させることになる。閉鎖式尿道留置カテーテルを用いればこの離脱は 19％減少し、尿

路感染症の低下に貢献できる 67。 

 

経済性 

- 尿道留置カテーテル留置患者数は入院患者の 25％と想定され、年間推計 348.2万人とされる 68。   

一方で尿路感染１件当たりにかかる治療コストは 73,000 円との報告がある 69。そのため、閉鎖

式尿道留置カテーテルにより、削減できると予想されるコストは最大で、 

 

3,482,000（人）×73,000（円）×10%×23% ＝ 5,846,278,000 円   になる。 

 

10%：尿道留置カテーテル留置患者数に対する尿路感染症率を示す。 

23%：閉鎖式尿道留置カテーテル使用による尿路感染症低減率を示す。 

 

 

 

 

 



 

25 | AMDD 

 

超高齢社会となった日本では、社会保障・税一体改革の示す 2025 年の医療・介護の将来像において

「入院医療の機能分化・強化と連携」および「地域包括ケア体制の整備」を通じて効果的・効率的な

医療・介護サービスの提供を目指している。 

 

「地域包括ケア体制の整備」においては、在宅医療の充実や介護との連携を図り、「施設」から「地域」

へ、「医療」から「介護」へのシームレスな連携とパラダイムシフトが求められている。 

 

平成 24 年度の診療報酬改定においては、「医療と介護の連携、在宅医療の充実」を重点課題として掲

げ、在宅医療を推進するため 1500 億円の予算が計上された。 

 

このように医療現場は従来の病院内から在宅医療、外来医療、長期ケアなどへ提供の場が移り変わっ

て行くことから、感染対策においても、従来の「院内感染：Nosocomial Infection」からより広義

な「医療関連感染 (HAI; healthcare-associated infection)」への対応が求められている。 

 

院内感染対策に関しては、平成 24 年度の診療報酬の改定において、感染防止対策加算は医療安全対

策加算とは別の評価体系に改められ、さらに感染防止対策加算 1 を算定する医療機関同士の連携に対

して、感染防止対策地域連携加算が入院初日に算定できることとなり、引き続き感染防止対策が強化

されている。一方、外来・退院後、在宅医療、在宅介護において発生する感染症への対策の重要性は

認識されてはいるものの、まだ始まったばかりである。 

 

また、平成 24 年度の介護保険の改定により、誤嚥性肺炎の予防・治療には口腔ケアが有効であるこ

とから、「口腔機能維持管理加算」が加えられたことは、感染対策の観点から重要なことである。 

今後、施設中心の医療・介護から、可能な限り、住み慣れた生活の場において必要な医療・介護サー

ビスが受けられ、安心して自分らしい生活を実現できる社会を目指すためには、居宅におけるさらな

る感染防止対策が重要である。 

 

1. 在宅医療における感染症 

 

在宅医療における感染症としては、重症化しやすく高頻度にみられるものとして、嚥下性肺炎、蓐瘡、

尿路感染症が挙げられる。これ以外にも在宅患者にしばしば見られる疾患には疥癬、浅在性真菌症、

カンジタ症、インフルエンザ、ヘルペス、歯周炎・歯肉炎、クラミジア感染症、結膜炎、レジオネラ

症などが含まれる。 

 

 

 
第6章：在宅医療と感染対策  
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在宅医療における、感染症頻度を詳細に調査した報告はないが、1 年間の高齢者感染症の入院例を調

べた報告によると、肺炎、気管支炎を含む呼吸器感染症が全体の半数（48.9%）を占め、次いで尿路

感染症が 33.8%で高率であった 70。 

 

高齢の市中肺炎患者における主要起炎菌は、肺炎球菌、インフルエンザ菌、モラキセラ・カタラーリ

スの 3 菌であったとの報告 71 があるが、臥床状態の在宅患者の肺炎を解析したところ、誤嚥が大き

く係わっており、起炎菌としては肺炎球菌の頻度が最も高かったものの、介護度の低い群と比較する

と緑膿菌やメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）の分離頻度が高かったとの報告がある 72。 

在宅患者は入院歴を有することを考えると在宅医療においても院内感染と同様に、MRSA、多剤耐性

緑膿菌（multiple drug-resistant Pseudomonas aeruginosa: MDRP）等の耐性菌に対する監視が

重要である。 

 

メチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）: 

病院感染した院内感染型 MRSA（hospital-acquired MRSA: HA-MRSA）を退院後の患者あるいは

医療従事者が保菌していることは以前から指摘されており 73、HA-MRSA は市中（一般社会）にも存

在している。市中で検出される MRSA の大部分は HA-MRSA であるとも報告されている 74。しかし

ながら近年、入院や通院など、HA-MRSA 感染のリスクがない健常人において、HA-MRSA とは遺伝

子的背景の異なるタイプの MRSA による感染症の報告がある 75。これらの MRSA は市中感染型の

MRSA(community-acquired MRSA: CA-MRSA)と呼ばれ、HA-MRSA とは由来が異なることが解

っている 76。また、日本でも保育園、幼稚園に通う小児 818 名のうち 35 名（4.3%）が MRSA を保

有していたとの報告があり、MRSA は病院内のみならず市中にも広がっていることが明らかになった

77。 

 

多剤耐性緑膿菌（MDRP）： 

MDRP は一部の施設で院内感染として見られるものの、市中感染が確認されたとの報告はない。しか

しながら、緑膿菌は医療従事者の手、尿路カテーテルの他、水回りなど患者周辺の湿潤環境に定着し

やすい性質を有し、一度定着すると長期間生息し、消滅させることが難しいことから、今後蔓延しな

いためにも監視と対策が必要である。 

 

2. 在宅医療機器と感染管理 

 

在宅医療においても、入院治療と同等・同質の治療を居宅で行う方法や技術が求められており、在宅

医療の推進には地域包括ケア体制の構築による診療態勢の整備のみではなく、在宅において使用され

る医療機器を含めた、医療環境の整備が必要である。 
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現在、在宅医療において使用される医療機器には、注入器・注射針、携帯型注入ポンプなどの単回使

用のものから、在宅に設置され一定の保守管理が必要となる自動腹腔内かん流装置、透析液供給装置、

酸素濃縮装置等があり、医療の専門家ではない患者本人、あるいは家族が医療機関から十分な説明・

教育を受けた上で穿刺などの医療行為や医療機器の操作を行っている。 

 

在宅医療においては、患者本人あるいは家族以外に、医療、保健、福祉分野の多くのサービス提供者

が関わっている。このような状況下では、個々の属する施設内における感染管理のみではなく、地域

包括的な、さらには在宅医療の提供の場である患者居宅を、病室と考えた感染管理が重要であると考

えられる。 

また、在宅で使用される医療機器の保守管理については、日常の点検・管理は主に患者およびその家

族が行うが、定期的な保守点検はメーカー、あるいは、レンタル業者などにより行われ、安全性を担

保している。 

 

在宅血液透析患者の透析環境 

在宅血液透析を行っている 18 例の患者の透析環境を調査し、在宅における感染管理の状況を評価し

た報告では、透析部屋の清掃状況については個人差が見られたが、透析装置の管理は、臨床工学技士

と装置メーカーの保守管理が行われているため、在宅での安全管理に差は見られず、透析物品の管理

および血管穿刺手技についても病院の指導が生かされ安全が確保されていた。その結果、18 例の患

者において穿刺部位感染は 1 例も見られなかったと報告されている 78。 

 

3. 在宅医療における感染対策の実態と課題 

 

在宅医療を担っている訪問看護ステーションにおける、耐性菌感染対策と看護ケアの実態を把握する

ことを目的に行われた調査の結果、感染症や感染管理に関する相談先を有する事業者は 65.3%であ

り、訪問看護開始時に MRSA 保菌の有無を確認している事業者は 53.2%であった。また、吸引や膀

胱留置カテーテルケア中の環境等の汚染防止に対する事業所の意識は低かったとの報告がある。本報

告において、著者らは関連する医療施設や事業所間での耐性菌感染症並びに治療に関する情報交換が

希薄であったことや、耐性菌伝播拡大の予防に対する取り組みが、不十分な事業所が多かったことか

ら、耐性菌に関する医療施設や介護施設間の情報共有システム作りと、耐性菌の拡大予防に視点をお

いた、在宅ケアの看護手順や患者・家族指導の検討が必要であると結論している 79。 
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4. 在宅医療における感染予防に対する提言 

 

- 在宅患者やその家族、住民の在宅医療に対する理解と安心につながる政策・整備が求められてい

る。その一環として、在宅医療における感染予防も重要である。 

 

- 医療関係者のみならず関連する職種間の組織的な感染予防に関する情報の連携と、地域でこれら

を包括的かつ網羅的に管理できる体制の構築が極めて重要である。 

 

- ハイリスク患者およびハイリスク在宅患者接触者に対するワクチン接種による予防など、患者の

感染管理必要度を加味した在宅感染対策についてのガイドラインの作成、患者・家族およびサー

ビス提供者に対する感染予防教育の実施が必要であると考えられた。 

 

- 在宅で用いる医療機器については、感染予防の観点から、適切な保守点検等が重要である。個別

居宅における保守点検は、医療機関における保守点検と異なり、広範囲におよび負担が大きいこ

とから、新たに保守点検に係る診療報酬上の評価が必要である。 
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※１ PICCの低い感染率（海外）【エビデンスレベル I】；  

『血管内留置カテーテルに関連する感染予防のCDCガイドライン』（2002）Ａ）の中で、PICCは従来の

CVCと比較してカテーテル関連血流感染（Catheter Related Blood Stream Infection；CR-BSI）の発生

率が低いとされており、Crnichら（2002）のメタ・アナリシス（エビデンスレベルI）B）で、カテーテル1,000日

留置あたりのCR-BSI発生件数は、非トンネル型CVC（コーティングなし）が2.3であったのに対して、

PICCは0.4であり統計学的に有意に低いことが報告されている。  

 

※２ 逆流防止機能付きPICCの低い感染率（国内）【エビデンスレベルⅢ】；  

森兼ら（2009）C）によると、カテーテル1,000日留置当たりのCRBSI発生件数は、逆流防止機能付き

PICCで5.6、非トンネル型CVCで7.0であり逆流防止機能付きPICCの方が低い傾向が見られ、CR-BSI

の因子についてロジスティック回帰分析を行ったところ、カテーテルが逆流防止機能付きPICCであること

はCR-BSI発生リスクを有意に低下させる（オッズ比0.55、p＝0.019）因子であることが報告されている

（100本あたりの感染率に換算するとCVC17.8%、PICC9.8%。である）。 

  

※３ PICCの挿入時の安全性：【エビデンスレベルI～Ⅲ】  

McGeeら（2003）によると、鎖骨下、内頚、大腿静脈からCVCを挿入する際、1回の手技につきおよそ

10%程度の挿入時合併症（動脈穿刺、血腫、気胸、血胸など）が発生しているとされる（エビデンスレベ

ルI）D）。また英国NHS（2002）によると、気胸が放置されることによってCVC挿入3,000件に1件の死亡

が発生するという概算があるE）。これを受けて医療安全全国共同行動企画委員会は「中心静脈カテー

テルの穿刺挿入手技に伴う有害事象とこれに起因する死亡を防ぐ」ためのHow to guide (ver.2)（2008） 

F）の中で、10%もの合併症が解消されるのであれば、安全性の向上だけでなく、合併症に対する医療費

の削減、医師－患者信頼関係悪化の回避などの点も含め、総合的な医療の質の向上が期待されると

し、鎖骨下静脈や内頚静脈からの穿刺を極力避け、安全性の高い上腕静脈等からの穿刺を推奨してい

る。PICCでは理論の上では勿論のこと臨床の現場においても挿入時に重篤な合併症はほとんど発生せ
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ず極めて安全なカテーテルである。実際、森兼らの多施設共同研究３）においても逆流防止機能付き

PICCの挿入時に重篤な合併症は報告されていない。  

 

※４ 逆流防止機能付きPICCの低い閉塞率と簡便な管理【エビデンスレベルⅢ】；  

Hinson（1996）らのCost Savings Clinical Report（エビデンスレベルⅢ）G）によると、逆流防止機能付き

PICCは、一般型PICCと比較してカテーテルの閉塞率が低く、閉塞に伴う薬剤の使用やカテーテルの入

れ替えの頻度が少ないことからカテーテルの維持・管理に係る費用を削減することが示されている。ま

た、カテーテル未使用時であってもヘパリ 

ンロック不要であることから、逆流防止機能付き PICC は間欠的な薬剤投与が必要な癌化学療法等に

適したカテーテルであり、院内だけでなく在宅でも安全に安心して輸液治療が行えるものである。  
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