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Ｂ型肝炎訴訟における HBV分子系統解析検査又は HBVジェノタイプ判定検査等

について 

 

 

 今般、Ｂ型肝炎訴訟に関して全国原告団・弁護団と国の間で締結された基本

合意書において、一定の場合に、原告が、HBV分子系統解析検査や HBVジェノタ

イプ判定検査等（HBVジェノタイプ判定検査及びHBVサブジェノタイプ判定検査）

の結果を提出することとされています。当該検査の趣旨等については、下記の

とおりですので、ご了知の上、原告らが円滑にこれらの検査を受けることがで

きるよう、貴会所属医療機関に対して周知いただくようお願いします。 

  

 

記 

 

１ HBV分子系統解析検査結果 

（１）検査の趣旨について 

① 予防接種によって感染したことを主張する原告にあっては、父親がＢ型

肝炎ウイルスの持続感染者であると判明した場合、父親からの感染では

ないことを証明するための資料として、HBV分子系統解析検査結果の提出

を要する場合がある。 

② 予防接種によって感染した母親からの二次感染を主張する原告にあっ

ては、母親からの感染であることを証明するための資料として、HBV分子

系統解析検査結果の提出を要する場合がある。 

（２）検査の内容及び方法について 

原告は、原告の父親又は母親及び原告の各Ｂ型肝炎ウイルスのＳ領域の約

255塩基（ヌクレオチド位置：458-712）を nested PCRにより増幅し、決定



 

した塩基配列を分子系統解析を用いて比較した検査結果を提出するものと

し、和解協議においてこれをもとに因果関係を判断するものとする。 

（３）検査費用の負担について 

この検査に係る費用については、保険給付の対象外となるが、基本合意書

に基づき資料を提出することを目的に行う場合には、「療養の給付と直接関

係ないサービス等の取扱について」（平成 17 年 9 月 1 日 保医発 0901002）

における「医療行為ではあるが治療中の疾病又は負傷に対するものではない

ものに係る費用」に当たる旨、保険局医療課と協議済であり、医療機関にお

かれては、同通知に留意して適切に費用徴収されたい。 

なお、当該費用については原告が医療機関に支払うが、当該原告と国との

間で和解が成立した場合であって、和解協議において当該検査結果を用いて

因果関係を判断した場合には、当該検査等に要した費用として、６万５千円

（父子一組当たり）又は６万３千円（母子一組当たり）を当該原告に対して

支給する旨を和解調書に記載するものとする。（検査に要した実費がこれら

の金額を超えた場合には、差額分を支給することの可否について、当事者双

方において基本合意書に基づき誠実に協議するものとする。） 

 

２ HBVジェノタイプ判定検査等結果 

（１）検査の趣旨について 

 原告は、集団予防接種以外の感染原因がないことを証明するための資料の

１つとして、当該原告のＢ型肝炎ウイルスのジェノタイプ（遺伝子型。サブ

ジェノタイプを含む。）が「Ａｅ」ではないことを証する検査結果を提出す

る場合がある。（ただし、他の医療記録の記載からジェノタイプを確認でき

る場合又は当該原告が平成７年１２月３１日以前に持続感染したことを確

認できる場合には、国がこの資料の提出を求めることはない。） 

（２）検査の内容及び方法について 

この検査は、以下の手順により行うものとする。 

① 「Ａ」、「Ｂ」、「Ｃ」等の主要な遺伝子型を判定する検査（ＨＢＶジェノ

タイプ判定検査。平成２３年６月２８日以降はＥＩＡ法によるものに限

る。）を実施する。 

② ①で実施した検査結果がジェノタイプＡであった場合に限り、ジェノタ

イプＡａ又はジェノタイプＡｅを判別するための検査（ＨＢＶサブジェ

ノタイプ判定検査）を実施する。 

（３）検査費用の負担について 

この検査に係る費用については、保険給付の対象外となるが、「療養の給

付と直接関係ないサービス等の取扱について」（平成 17 年 9 月 1 日 保医発



 

0901002）における「医療行為ではあるが治療中の疾病又は負傷に対するも

のではないものに係る費用」に当たる旨、保険局医療課と協議済であり、医

療機関におかれては、同通知に留意して適切に費用徴収されたい。 

ただし、主要な遺伝子型を判定する検査（上記（２）①の検査）について

は、本年５月１日から保険収載されているため、必要な治療の一環として検

査が行われ、保険給付が行われた場合においては、当該検査の結果を基本合

意書に基づく資料として提出して差し支えない。 

なお、当該費用については原告が医療機関に支払うが、当該原告と国との

間で和解が成立した場合であって、和解協議において当該検査結果を用いて

因果関係を判断した場合には、当該検査等に要した費用として、上記（２）

①の検査については２，３００円（なお、保険給付がない場合であって、そ

の旨を領収書等によって確認できるときには、８，５００円）を、上記（２）

②の検査については１万５千円を当該原告に対して支給する旨を和解調書

に記載するものとする。（検査に要した実費がこれらの金額を超えた場合に

は、差額分を支給することの可否について、当事者双方において基本合意書

に基づき誠実に協議するものとする。） 

ただし、平成７年１２月３１日以前にＢ型肝炎ウイルスに感染したことが

判明している者については、ジェノタイプを確認する必要はないため、仮に

検査を行ったとしても因果関係の判断に当たって当該検査結果を用いるこ

とはなく、国から検査費用を支給することはないので、留意されたい。 

 

以上 



「基本合意書」別紙「基本合意書（案）」（抄） 
 
第１ 資料の提出 
 ２ 集団予防接種等の際の注射器の使い回しによってＢ型肝炎ウイルスに持続感染した

母親からの母子感染により持続感染した旨（以下「二次感染」という。）を主張する原

告らは、既に書証のため提出してある場合を除き、速やかに、以下の資料を提出する。 
  （５）当該原告の持続感染が当該母親からの母子感染であることを証する①又は②の

資料（ただし、前記（３）②の資料上、当該原告が出生直後にＢ型肝炎ウイルス

に持続感染したと認められる場合を除く） 
    ① 当該原告及び当該母親の各Ｂ型肝炎ウイルスの塩基配列を比較した検査結果 
    ② 当該原告に係る後記３（１）ないし（３）の各資料（同（１）の「集団予防

接種等とは異なる原因」とあるのは「母子感染とは異なる原因」と読み替える） 
 ３ 被告から以下の資料の提出を求められた原告らは、その求めを受けた後速やかに同

資料を提出する。 
  （２）父子感染による持続感染ではないことを証する以下の資料（ただし、被告は、

前記１（３）又は２（３）の医療記録の記載から当該原告の父親が持続感染者で

はないと認めるときには、この資料の提出を求めない） 
    ② 当該原告の父親及び当該原告の各Ｂ型肝炎ウイルスの塩基配列を比較した検

査結果（ただし、当該原告の父親がＢ型肝炎ウイルスの持続感染者であると判明

した場合に限る） 
  （３）当該原告のＢ型肝炎ウイルスのジェノタイプ（遺伝子型。サブジェノタイプを

含む）の検査結果の原データ（ただし、被告は、前記１（３）又は２（３）の医

療記録の記載からジェノタイプを確認することができ、又は当該原告が平成７年

以前に持続感染したことを確認することができるときには、この資料の提出を求

めない） 
 
第２ 和解の手続 
 １ 原被告は、当該原告（後記２の当該原告を除く。）につき、以下の（１）から（５）

までの事由がある場合には、特段の事情のない限り、当該原告が集団予防接種等の際

の注射器の使い回しによってＢ型肝炎ウイルスに持続感染する等の被害を受けたもの

とし、後記３により認定されるその病態の区分等に応じ、後述する内容での裁判上の

和解をするものとする。 
 
 （５）その他集団予防接種等以外の感染原因がないこと 
    以下のいずれかの場合であること。 
    ① 以下のⅰないしⅲのいずれの事実もない場合 

参考 



    ⅰ 前記第１の１（３）及び３（１）の資料中に、Ｂ型肝炎ウイルスの持続感染

について集団予防接種等とは異なる原因の存在をうかがわせる具体的な資料の

あること。 
    ⅱ 前記第１の１（３）及び３（１）又は３（２）①の資料上、当該原告の父親

がＢ型肝炎ウイルスの持続感染者であり、かつ、同②の資料上、当該原告のＢ型

肝炎ウイルスの塩基配列が父親のそれと同定されること。 
    ⅲ 前記第１の１（３）及び３（１）又は３（３）の資料上、当該原告のＢ型肝

炎ウイルスのジェノタイプがＡｅ型であること。 
 
 ２ 原被告は、二次感染を主張する原告ら及びその母親につき、 以下の（１）から（３）

までの事由がある場合には、 特段の事情のない限り、 当該原告が集団予防接種等の

際の注射器の使い回しによってＢ型肝炎ウイルスに持続感染した当該母親からの母子

感染によりＢ型肝炎ウイルスに持続感染する等の被害を受けたものとし、 後記３によ

り認定されるその病態の区分等に応じ、 後述する内容での裁判上の和解をするものと

する。 
  （３）母子感染であること 
      以下のいずれかの場合であること。 
     ① 前記第１の２（３）②の資料上、当該原告が出生直後にＢ型肝炎ウイルス

に持続感染したと認められること。 
     ② 前記第１の２（５）①資料上、当該原告のＢ型肝炎ウイルスの塩基配列が

当該母親のそれと同定されること。 
   （イ） 上記（ア）の資料上、当該原告の父親がＢ型肝炎ウイルスの持続感染者で

あり、かつ、当該原告のＢ型肝炎ウイルスの塩基配列が当該父親のそれと同定

されること。 
   （ウ） 上記（ア）の資料上、当該原告のＢ型肝炎ウイルスのジェノタイプがＡｅ

型であること。 
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