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I .はじめに

1 9 9 9年4月 1日に施行される「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」で

は、その大きな柱の一つに「発生の状況及び動向把握Jを掲げている。法では、このためまず第一類

から第三類及び第四類感染症のうちの一部についてすべての医師に届け出を義務づけ、第四類感染症

のうちの厚生省令で定める疾患については指定届出医療機関を指定してこれに届出を義務づけること

としている。後者のような一部医療機関における患者発生（診断）情報の報告はこれまで結核・感染

症サーベイランス事業もしくは結核・感染症発生動向調査事業として進められてきた事業の発展的な

形である。

これまで行われてきた結核・感染症サーベイランス事業の主要な目的は、地域別に患者発生数の時

間的変化をとらえることであり、これを広く知らせることによって臨床医師の日常診療（診断）への

援助を行うものであると考えられてきた。これに対して新法では患者の届出を受けることによって得

られた情報は、原因、感染源の調査や流行拡大防止のための種々の措置、さらに適切な患者の医療を

行うために用いられるものであるとされている。また定点把握対象の第四類感染症の患者数について、

その時間的（相対的）変化だけでなく、絶対数を把握しようという目標もあげられるようになった。

このような新しい目的を達成するために、これまでのサーベイランスシステムを改変、充実する必要

があると考えられる。

本研究班は、特に指定医療機関（定点）のみからの患者報告をもとに、全体の患者数を推定する

（これによって擢患率を得ることもできる）という目的のため、これを可能とする定点設計（指定医

療機関の指定方法）を行うことを課題として与えられ、これについて検討した。

本報告書では、続く第E章でまず諸外国における感染症定点サーベイランスの状況、特にその目的

とその目的を達成するために行われている具体的な方法、特に定点設計をまとめる。次に第田章で我

が国でこれまで行われてきたサーベイランスについて、特にその定点の選定状況などをまとめる。そ

こで第N章で新たな定点設定のために必要となる情報、すなわち感染症ごとの流行の大きさの程度、

患者数の定点間の格差の程度などの情報をこれまでのサーベイランスから得られる資料に基づいて整

理する。そこでこれらの情報を用いた定点設計の考え方を第V章で述べ、第VI章にこの方法による具

体的な試算の結果を示す。第四章では全体を提言としてまとめ、併せて今後検討すべき課題を示す。
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II.感染症サーベイランスの定点の現状ー諸外国一

今回伝染病予防法改正にともない、今まで厚生省令で施行されていた、感染症発生動向調査事業を

も法律内に包含し、サーベイランスの重要性が述べられている。サーベイランスとしづ観点から疾患、

類型をみると、 1から3類は直ちに氏名、年齢、性別その他を、 4類のうちの指定された疾患について

は7日以内に年齢、性別その他を届けるという全数届出によるサーベイランスを行うことになってお

り、その他の4類感染症については都道府県知事が指定した医療機関が届けることになっている。つ

まり、法律により全数サーベイランスと定点サーベイランスの二つに整理されたサーベイランス体制

になるということである。

定点サーベイランスでは、その対象疾患は割と軽症で多数の発生があるけれども、疾患集積が予測

される場合にはそれを早期に把握し、対策を立てることが必要であるが、全数届出にしたとしても軽

症であるため、届出率低下を防げない疾患群であると思われる。現行の定点サーベイランスである感

染症発生動向調査は、いろいろ問題点が挙げられてはいるが、少なくともその発足以来、感染症のト

レンドを把握するという面では多大な貢献をしてきたと考えられ、ひとえに定点として協力していた

だいてきた、感染症に理解ある臨床の先生方の努力のたまものであると考える。従来の診療所定点か

らの報告は過去かなりの信頼性をもってそのトレンドを把握してきたと思われるが、その定点数は人

口あたりでみるとかなりのばらつきがみられ、また地域的にも偏りがあることが指摘されている。そ

ういったことから、全国レベルのトレンドを把握することはできたが、地域間比較や報告数の多寡の

有意差、あるいは擢患率の推計については難しいとされてきた。今回、サーベイランスシステムの改

変、充実に伴い、定点の分布、数、選択方法などを見直す必要があると考えられるが、それに先立ち、

諸外国での状況を文献より検討した。

1.諸外国の概要

ME OLINEにおいて、 .sentinel、surveillance、systemの3つのキーワードにて文献検索を行

い、一時的な研究目的ではなく、国あるいは地域全体のサーベイランスシステムとして稼働している

定点サーベイランスを元にした文献を収集し、諸外国における定点サーベイランスシステムの現状に

ついて調査した。調査することができたのは、フランスヘオーストラリアクイーンズランド州2）、ス

イス3）、ベルギーペ英国5）、オランダペカナダペ米国8）である。

( 1 ）スイス

スイスにおける定点サーベイランスは、 National sentinel network (Sentinella）として、

1986年より麻疹、風疹、ムンプスのデータを収集しており、 MMRワクチンキャンベーンの効果を評価
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する目的が大きい。基本的に自主参加であり、毎年150～200の個人開業医が参加している。概ね70%

が一般家庭医（General practitioners）であり、 15～20%が内科専門医、 10～15%が小児科医

である。解析は全期間中の75%以上の週（一年間のうち39週以上）に報告のあった定点のみとし、こ

れらはスイスにおける上記の3つの分野の全ての家庭医の2.7%をカバーしている。保険会社によって

カバーされる全患者数を元にすると、これらの定点医療機関ではスイスにおける全患者の2.7%をカ

バーしていると推定されている。報告項目立、性別、生年月日、ワクチン歴、合併症である。また、

平行して行われている無料の血清診断システムに検体を提出して臨床診断を確認することができる。

評価は、月別データについては層別抽出により、全患者100当たりの当該疾患数の平均と標準誤差に

て表し、年間総数はポアソン分布を用いて定点当たり患者数の平均値の95%信頼区間を算出している。

( 2）フランス

フランスにおける定点サーベイランスは、 30以上の疾患の報告を義務づけている全数届出システム

からあがってくるデータが信頼できないと言う懸念から、 1984年 French communicable 

diseases networkとして開始されている。基本的に自主参加、無報酬の約500の定点医からなる。

対象疾患は肝炎、麻疹、インフルエンザ様疾患、尿道炎、ムンプス、水痘、下痢症である。定点医の

年齢、経験年数、開業場所などのデータにより、それぞれからあがってくるデータには加重がかけら

れ、フランス全土の約50000の家庭医を代表するように標準化され、 l医療機関あたりの患者数として

表されている。詳細な統計学的手法については記載はなかった。標準化されているという前提の元、

定点サーベイランスからの定点当たり患者数×フランス全土の家庭医数により、全発生数が推計され

ている。

( 3）オーストラリアクイーンズランド州

定点は、地域代表性を考慮して、参加の意志や診断能力の評価などから、地域人口10万人あたり一

人となるように選択されており、論文発表の時点では31である。対象疾患はインフルエンザ、上気道

炎、咽頭痛、伝染性単核症、麻疹、百日咳など12疾患である。定点からのデータは各医療機関ごとの

保険請求額の比から、全医療機関における患者数を推計し、人口統計データから人口1000当たりの，寵

患率が計算されている。

(4）ベルギー

ベルギーで、の定点サーベイランスは、 1979年より稼働しており、毎年約1500の家庭医に依頼して、

そのうち約10%が参加することに同意し、最終的には来院患者が全人口の性、年齢分布に近いことか

ら決定され、概ね人口の1.3%をカバーしていると推定されている。対象疾患は麻疹、上気道炎、癌

初発、自殺企図、 HIV検査依頼、淋病、感染性肝炎、髄膜炎、梅毒、尿道炎、インフルエンザであ

る。インフルエンザについては、約50の定点から検体が提出されてウイルス株のサーベイを行ってい

る。解析方法は疾患によって若干違うが、上気道炎では100患者当たりの上気道炎患者数として表さ
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れている。

( 5）オランダ

オランダの定点ネットワークは全人口の約1%をカバーし、より信頼できるデータを収集する目的

にて始められた。参加している定点医は63で、無作為抽出と自主参加の混合であるが、受診患者がオ

ランダの人口分布に可能な限り近くなるように選択されており、各定点のカバー人口が判明している

ため、擢患率を推定できるとしている。対象疾患は麻疹、インフルエンザなど16疾患である。

( 6）カナダ

カナダでは、人口害lのl地域に概ね一つの割合で、合計230の定点医によって、インフノレエンザ様疾

患のみの FluWatchという定点、サーベイランスをおこなっている。ほとんどの定点医はカナダ、家庭

医協会の国家研究システムを通して選択されており、毎週受診患者数とインフルエンザ様疾患患者数

を報告している。データは、 1000患者当たりのインフルエンザ患者数という形式に標準化されて解析

されている。

( 7)イギリス

イギリスでは、 242の自主参加の医師により定点ネットワークが稼働している。家庭医制度のため

に、あらかじめ医師毎のカバー人口が判明しているため、麻疹、百日咳、多発性硬化症、リウマチな

ど44疾患について 週毎の擢患率として報告している。これらの定点医は全人口の約1%をカバーし

ており、最終的に人口100000当たりの，罷患率が計算されている。

(8）アメリカ合衆国

米国においてもカナダと同様に、自主参加による139の定点医によるインフルエンザ様疾患のサー

ベイランスが行われている。やはり毎週の全受診患者数とインフルエンザ様疾患数とを報告しており、

また、これらのうち70の定点医は検体を中央検査センターに送付してウイルス学的なインフルエンザ

サーベイランスにも協力している。
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2.全数サーベイランスと定点サーベイランス

基本的に患者発生サーベイランスの根幹をなすものは、全数届出システム、すなわち日本では伝染

病予防法に基づく届出であるが、こういったシステムは、米国をはじめとして世界各国で

National Notifiable Disease Surveillance Systemとして稼働している。この方式では、

すべての医師に届け出義務を課しているため、理論的には国全体の発生数が把握でき、擢患率が算出

でき、地域差の比較も容易であるという利点があるが、規模が大きいため運用が重く、報告が遅れが

ちになり、報告された症例の質的な検討がしにくい、報告率が低くなってしまうなどの欠点がある。

日本での伝染病予防法による届出が形骸化しており、届出数が実際よりも非常に少ないということは

周知の事実であるが、これは外国でも同様の問題点となっており、 Marierらによる米国における病

院での入院患者を対象とした調査では、髄膜炎菌性髄膜炎では実際の届出率は50%、ウイルス性肝炎

では11%であり、軽症の疾患ほど届出率が低くなる傾向があったとしている9）。このため、より実状

を反映する質の高い情報を収集するために、米国、フランス、オーストラリア、イギリス、スイス、

ベルギーなど多くの国で、定点サーベイランスが行われている。すなわち、ほとんどの定点サーベイ

ランスを行っている国では、その第一の目的として全数届出システムを補完する、より信頼性の高い

データを収集することにおいている。

表II-2-1において全数サーベイランスと定点サーベイランスを比較しているが、定点サーベイ

ランスでは、報告する医療機関が限られているので、規模が小さく、迅速な対応が可能となり、定点

の選定方法により、診断の確実性、報告の積極性を確保することができる。また、無作為抽出に近づ

けることによって統計学的にも擢患率を推定できるが、すべては少数の定点に依存していることによ

り、ある定点が無機能になると大きく全体に影響してしまうという欠点にもなりうる。定点サーベイ

ランスを行っているところでは、これらの得失を十分理解した上で、目的をしぼって運用しているも

のと恩われる。
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表II-2-1.全数サーベイランスと定点サーベイランスの比較

単位人口当たりデータ
サイズ
報告の迅速性
質の評価
費用
1例当たりの収集データ
フォローアップ

数
一
能
い

全
苛
大
遅
難
高
少
難

点

い

能

能

定
一
難
小
早
可
安
多
可
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3.定点サーベイランスの役割

まず、第一の目的としてあげられているのが、信頼性の高いデータということである。論文中には

reliableという言葉が使用されているが、信頼性と言う言葉の中には、診断の確実性、届出率、

迅速性なども含まれてくると思われるが、より実状を反映するとしづ記載が見られる。この目的を達

成するためには、とりもなおさず、定点の選定方法がもっとも重要で、ある。ほとんどの国では基本的

に volunteer、すなわち自主的な参加を中心として定点を設定している。オランダのみは無作為抽

出と自主参加の混合で、あった。定点としたら、提示された診断基準に合致するような患者を正確に診

断して、調査単位中に来院した患者をくまなく、期限内に報告してもらうことが要望されているわけ

で、 reluctantで、あったり、診断能力や医学的な興味に欠けていては信頼性は落ちるわけである。

また、自主参加にのみ依存していると、国全体として見た場合、地域的な偏りができたり、受診患者

層の年齢的な偏りすることがある。これらを避けるために、オーストラリアでは、自主参加で、募った

後、そのなかから他の要因を加味してさらに定点を選択している。また、ベルギーでは、まず、相当

数の候補者に依頼して、そのなかから自主参加してくれるところを募っている。フランスでは、自主

参加と同時に、医師の年齢、経験年数などのデータを使用して、重み付けをおこなっている。また、

人口単位であらかじめ定点数を設定しておいて、地域的な偏りを防ぐ方法、あるいは通常受診してい

る患者層を調査して、それらの年齢構成が、国全体の年齢構成を反映するような定点を選定するよう

にJ心がけているところもある。

すべてのサーベイランスは臨床診断を基礎としているが、感染症の場合には、病原体診断による診

断の確定、あるいは病原体サーベイランスが必要とされるものもある。今回の目的と若干異なるので、

詳述は避けるが、ほとんどの国では、別系統の病原体サーベイランスシステムをもっている。しかし

ながら、スイス、カナダ、米国のように、定点医が積極的で、規模が小さく身軽であるという利点を

生かして、定点サーベイランスの定点からの検体を検査室診断に用いているところもある。

信頼性の高いデータがあがってきても、それらが全数届出システムを補完するためには、国全体の

実状を反映するように標準化される必要がある。統計学的な手法を用いる場合には、定点が無作為抽

出されているという前提が必要があるが、今回の調査では無作為抽出をおこなっているところはオラ

ンダだけで、あった。無作為抽出をおこなっても、部分的な定点がドロップアウトすることは避けられ

ず、無作為抽出が最良の方法ではないとしながらも、数カ国において、できる限り無作為抽出に近づ

けるために、定点の中からさらに層化抽出をおこなったり、受診する患者層や医師の経験年数などか

ら重み付けをおこなったりなどの工夫をして、擢患率を推定している。ただ、自主参加定点で、あって

も、代表性という点で大きなバイアスではないとして、全体の推計に用いているところもみられた。

その他の国では単位受診患者数あたりの該当疾患患者数という形式でデータを処理して、 トレンドと

流行の早期発見を主眼としており、全体の推計には用いられていなかった。

実際の定点数は、表II-3-1に見られるように、 100～200前後のところが多く、フランスの500
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