
 結論からいうと、問題ありません。 
 規格値（0.1ppm以下）に対して、最大0.26ppmというところだけをみると、規格の2.6倍という報
道文句になり、不安をあおっていますが、「医薬品の元素不純物ガイドライン」でのヒ素（注射）の
許容一日曝露量は15μg/日（体重50kg換算）であることから、仮にアンプル容器中の生理食
塩液0.15mL中のヒ素が全量、体重5～10kgのワクチン接種児に入ったとしても、許容一日曝露
量の約1/38～1/77に過ぎません。 
 また、ヒ素は特にひじきやコメ、魚介類、ひじき以外の海藻類などの食品に広く含まれています。
ヒ素には無機ヒ素（化合物）と有機ヒ素（化合物）がありますが、特に問題になるのは無機ヒ素の
方です。無機ヒ素は2012年に調査された精米で平均0.12mg/kg、2006～2008年に調査され
た水戻しひじきで同3.6mg/kg含まれていました。お米を100g食べたら、無機ヒ素は0.012mg含
まれます。ひじきを20g食べたら、同0.072mgです。45～79歳の男女約9万人を10～13年間追
跡調査した研究で、日本人の総ヒ素1日平均摂取量は0.170mgとあります。今回の生理食塩液
0.15mLに含まれるヒ素の最大量は0.000039mgです。 
 溶解して使用するワクチンの量は0.15mLのうち、スポイト2滴だけですから、もっと少ないわけで、
無視していいレベルと考えます。 

御池台 （医）医真会 あかざわ小児科 
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BCGワクチン溶解液のヒ素混入報道について 

新たなアンプルに切り替えられ、順次出荷されているはずです 

 BCGを日本で唯一製造している会社が日本ビーシージー製造株式会社です。同社がワクチン
時に乾燥BCGを溶かす液として添付している生理食塩液について純度試験をしたところ、規格値
（三酸化二ヒ素As2O3として0.1ppm以下）を超えるヒ素を検出（最大0.26ppm）しました。検査がな
されたのは2018年8月9日で、国に報告されたのち、報道があったのは11月5日でした。 

混入した原因 
 生理食塩液（写真右）はガラスアンプルに入っていますが、ガラスアンプルの
先端をガスバーナーで熱しながら、容器の封をする工程（熔封）でヒ素がアンプ
ル容器から溶け出て、生理食塩液に混入したことが原因とあります。使ってい
た容器は日局 注射剤用ガラス容器試験適合のアンプルを使用していたよう
ですが、ガラスを製造する際の泡消し剤としてヒ素が使用されていたため、熔封
の高温で溶けだしたと説明しています。 

（出典：日本ビーシージー製造株式会社HP『乾燥BCGワクチン（経皮用・1人用）の添付溶剤に関するお詫びとお知らせ』、厚生労働省医
薬・生活衛生局医薬安全対策課、厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課『乾燥BCGワクチン（経皮用・1人用）の添付溶
剤の品質について』、財団法人結核予防会制作・発行『BCG接種～正しい接種技術と評価の方法』、農林水産省HP『食品に含まれるヒ
素の実態調査』、国立研究開発法人 国立がん研究センター 社会と健康研究センター 予防研究グループ『食事からのヒ素摂取量と
がん罹患との関連についてー多目的コホート研究（JPHC研究）からの成果報告ー』） 

いつから？ 
 問題の生理食塩液が添付されたBCGの製造期間は2009年4月～2018年11月までとあります。 

安全性は？ 

通常通りにBCGワクチンをしてください 

 ヒ素を含まないガラスで成型した新しいアンプルでの生理食塩液で11月16日から出荷が開始
されているはずです（すぐには全部が新溶解液にはなりませんが）。 

 上記のとおり、たとえヒ素が規定を超えている旧生理食塩液を使っていても、問題の出るとは考
えにくく、通常通りにワクチンをしてください。また添付以外の生理食塩液を無菌的に正確に
0.15mL量って、代用する方法も提示されています。 



1２月・担当医の変更 
1日（土）午前診 

（出典：大阪府感染症情報センターHP『麻しん情報』） 

大阪府で麻しんの報告が5例ありました 

 第47週（11月19日から25日）に、大阪府で海外渡航歴のない麻しんの報告が5例ありました。関
西国際空港から流行したときのような騒ぎになるかもしれません。今後の動きに注意するとともに、
定期接種対象者（Ⅰ期：1歳以上2歳未満、Ⅱ期：小学校に入る1年前の年度中）は積極的にワクチ
ンを接種するとともに、免疫の弱い年代（28～41歳位）の方も任意接種が推奨されます。 

風疹のその後 

 風疹はその後も増え続
け、年始から11月18日ま
でに全国で累計2,186人
となりました。2012年の流
行のときよりも高い増加率
を保っています。 
 大阪府でも、風疹の報
告数が11月18日までで
92名、11月25日までだと、
102人です（昨年1年間の
累計は10名でした） 。 

６日（木）夕方診 
２９日（土）午前診 

年末年始について 

片桐→ 赤澤 
片桐→ 赤澤 

赤澤→ 片桐 

１５日（土）午前診 片桐→ 赤澤 

４日（火）午前診 赤澤→ 片桐 

午前診 
夕方診 

27日 28日 29日 30日 31日 1日 2日 3日 4日 5日 
（木） （金） （土） （日） （月） （火） （水） （木） （金） （土） 
○ ○ ○ ○ 
× × × × × × × × × 

× × × × × × 
× 

（出典：国立感染症研究所 感染症疫学センターHP『風疹流行に関する緊急情報：2018年11月21日現在』、大阪府感染症情報セン
ターHP『風しん情報11月29日更新分』） 

ゾフルーザ®の顆粒の発売が延期されました 
 抗インフルエンザ薬のゾフルーザの顆粒が12月までに発売されますとアナウンスしていましたが、 
今回の認可では体重20kg以上にしか使えず、それなら既に発売されている錠剤でいいのではという
ところで、発売が延期になりました。 

2013年（この年だけ右目盛り） 

2012年 2018年 
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2015年 
2016年 
2017年 

インフルエンザの流行状況 ー大阪府下で堺市が先行中ー 
 11月19日から25日までの週の定点当たりの報告数（報告医療機関で1週間にインフルエンザと
診断した平均患者数に当たります）は0.52で、都道府県別では、三重県（1.33）、青森県（1.18）、
鹿児島県（1.18）、沖縄県（1.03）、埼玉県（0.84）、香川県（0.83）、奈良県（0.78）、福岡県（0.74）、
愛知県（0.72）の順になっています。 
 大阪府は11月19日から25日までの週に定点当たりの報告数が0.6でした。 
 堺市を見ると、11月5日から11日の週に定点当たり1.4になりました。11月12日から18日の週に
一旦定点当たり0.8に減ったのち、11月19日から25日に同1.7に再増加し、3週連続で大阪府で一
番多い報告ブロックになっています。 
 国内のインフルエンザウイルスの10月22日からの11月25日までの検出状況をみると、
AH1pdm09（2009年にパンデミックと大騒ぎした型）、AH3亜型（いわゆるA香港型）の順とあります。 

（出典：国立感染症研究所 感染症情報センターHP『インフルエンザ流行レベルマップ』、大阪府感染症発生動向調査週報（速報）の第
45～47週） 


