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入力データの分類（１）
1.年齢（月齢）：年齢が１歳未満で月齢が記載されている場合は月齢を示し、
「１歳未満」の表示は、そのままとした。

１歳を超えて月齢で表示した場合は23か月までを１歳などとし、
１歳、２歳、3-4歳、５歳以上に分類。

2. ワクチン名：BCGとそれ以外
3. 接種日、発生日、転帰日：年単位での表示のみの場合は「不明」とした。
月単位や、「月下旬」の表示のある場合は、その期間の中間点を採用した。

4. 接種日から発生日までの月数、発生日から転帰日までの月数の計算：
各期間日数／（365.25/12）を四捨五入して月数とした。

5. 基礎疾患：あり、なし
6. 因果関係：関連あり、関連なし、評価不能
7.転帰内容：回復、軽快、未回復、後遺症、死亡
8. 重篤度：すべて重篤



入力データの分類（１）副反応名

1. 骨炎・骨髄炎：骨結核、骨髄炎、骨炎などであるが、播種性BCG感染症に骨炎・骨髄
炎を合併した例が３例報告されていた。これら３例は、播種性BCG感染症の特徴を有して
いた。

2. 播種性BCG感染症またはBCG性髄膜炎：BCG性髄膜炎２例は、ここに含めた。上記の
とおり、骨炎・骨髄炎との合併例が３例あったが、髄膜炎と骨炎・骨髄炎との合併例の報
告はなかった。

3.皮膚結核・結核疹：皮膚病変が明瞭に結核性のものであるとの記載がある例を含めた。
4.その他の皮膚病変：皮膚病変が結核性であることが明記されていない場合に分類した。
5.リンパ節結核：
6. うし結核：「うし結核」との記載のみで、部位不明の場合はここに分類。
7.アナフィラキシー：BCGによるアナフィラキシーのみここに分類した。他のワクチンに
よるアナフィラキシーは別に、10として分類。
8. その他のBCG反応：けいれん、意識変容、川崎病、発熱、自閉症スペクトラムなど
10.その他のワクチンによる反応：腸重積、血小板減少性紫斑病、痙攣、点頭てんかん、
SIDSなど



骨炎・骨髄炎104例として集計

表： BCG接種後の重篤な反応の反応の種類別特性（まとめ１）



表１： BCG接種後の重篤な反応の反応の種類別特性（まとめ２）

骨炎・骨髄炎104例として集計

骨炎・骨髄炎104例と、播種性BCG感染症19例には、両者合併例３例が含まれている。
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1歳以上が多いのは、年齢の記載が接種された年齢（月齢）でなく、
かなりの例で、発見された年齢が報告されたためと考えられる。

図１：BCG骨炎・骨髄炎例の年齢分布



表：BCG骨炎・骨髄炎報告例の主な背景(104例）

104例には、播種性BCG感染症合併例を含む



※１：基礎疾患
•基礎疾患のある例は10例であり、不明３例を除く101例中約
10％であった。

•遺伝性障害１人、２１トリソミー１人，先天性免疫不全症1人、
原発性免疫不全症候群＋ＲＳウイルス細気管支炎1人、先天性
外胚葉形成不全1人、食物アレルギー1人、免疫不全症2人、複
合型免疫不全1人、原発性免疫不全症候群1人。21トリソミーも
含めると10人中7人が免疫不全関連であった。

• なお、播種性BCG感染症・BCG性髄膜炎15人中では3人
（20％）に基礎疾患があり、先天性外胚葉形成不全１人、慢性
肉芽腫性疾患＋肛門膿瘍＋細菌性リンパ節炎１人、原発性免疫
不全症候群＋耳・脊椎・巨大骨端異形成症1人であった。



※２：因果関係

•因果関係の記載がなかった例52例を除くと、52例中50例が関連
ありと評価されている。因果関係の記載がなかった例５２例中、
約60％にあたる31例でBCG株など記載があり確実に「関連あ
り」としうる例があり、結核菌が証明された例が５例ある。評
価不能とされた２例中１例は左大腿骨骨髄炎部から、*PCR法
によりBCG株が検出されている。これらを含めると、104例中
87例、84％が関連ある例であった。

•因果関係別、接種から発症までの日数、発症から転帰までの日
数参照



合計その他PCRな
ど

結核菌、
PCR陽性
など

BCG株、ワ
クチン株検
出など

50933351関連あり
113評価不能

52160531不明
100.030.80.09.659.6%
104263867合計
100.025.02.97.764.4%

104例中87例、84％が関連ある例であった。

表：因果関係別、確認方法



※３：転帰

•報告された時点で、転記の記載があった81例中、
回復例はわずか6％（５人）軽快が37％(30人）、
未回復が41％(33人）、後遺症は16％（13人）であった。
死亡例はなかった。

•転帰別、発症から転帰までの期間（日数）の分布参照。



図２：接種から発症までの月数分布

最頻期間は１５カ月であり、従来の報告よりも長い

0

1

2

3

4

5

6

7

0 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 31 43

人
数（
人
）

接種から発生までの月数



参考：保科らの27例の報告[文献4]より



図３：発症から転帰までの月数分布
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