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平成20年度第2回血液事業部会運営委員会議事要旨（案）  

日時：平成20年7月15日（火）14：55～17：25  

場所：弘済会館 菊、梅（西）  

出席者：高松委員長、  

大平、岡田、高橋、花井、山口各委員  

（事務局）  

新村血液対策課長、林血液対策企画官、秋野課長補佐他  

（採血事業者）  

日本赤十字社血液事業本部 田所経営会議委員、嶋本経営会議委員、  

日野副本部長、碓井惨事  

議 題：1．議事要旨の確認  

2．感染症定期報告について  

3．血液製剤に関する報告事項について  

4．日本赤十字社からの報告事項について  

5．その他  

（審議概要）  

議題1に竣工  

議事要旨に関する意見等については、事務局まで連絡することとされた。  

議題2に竣工  

感染症定期報告について、事務局から説明後、質疑応答がなされた。  

議題3に？上！王  

事務局及び日赤から、供血者からの遡及調査の進捗状況、血液製剤に関す   

る報告事項、献血件数及びHIV抗体・核酸増幅検査陽性件数について事務局   

から説明後、下記のような意見が出された。  

○輸血用製剤にてB型肝炎ウイルス感染が疑われた死亡症例に対し、高感度NA   

TまたはシングルNATにより検出可能かとの質問に対し日赤より、ウイルス量が   

感度以下であれば検出は不可能であるが、感染する場合がある。   

欧米のようにHBc抗体陽性の感染既往歴のあるドナーを全て排除するという方   

法もあるが、既往感染者の率が高い日本では2～3割の献血血液を排除するこ   



とになるため、安定供給の面から現実的ではないとの回答があった。  

02008年上半期の献血者におけるHtV陽性件数が一段と増加傾向にある。陽性   

件数が最も多い大阪府においては、保健所等での川∨抗体検査における陽性率   

は逆に低下しており、ハイリスクな人が検査にアクセス出来ていない可能性があ   

る。検査体制の整備、改善について大阪府へ通知を出したとのことであるが、引   

き続き大阪府に対して指導を行うとともに、今後も関係部署全てに対し、一層の   

努力をお願いしたい。  

議題4について  

日赤から、1年間の取り組みについて報告がなされた後、質疑応答がなされ  

た。  

議題5について  

事務局から、議題その他としてフィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤に  

関する広報等について報告された。  

以上  
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供血者からの遡及調査の進捗状況について  

（目次）  

○ 供血者からの遡及調査の進捗状況について  

（平成20年10月6日付け血液対策課事務連絡）  

○ 供血者からの遡及調査の進捗状況について（回答）  

（平成20年10月9日付け日本赤十字社提出資料）  

○ 薬事法第77条の4の3に基づく回収報告状況  

（平成20年1月 ～平成20年10月分）  

O 「血渠分画製剤のウイルス安全対策について」の   

実施状況について  

○ 血渠分画製剤のウイルス安全対策について  

（平成15年11月7日付け医薬食品局4課長通知）   



事 務 連 絡  

平成20年10月6日  

日本赤十字社血液事業本部 御中  

薬事・食品衛生審議会血液事業部会事務局  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

供血者からの遡及調査の進捗状況について   

標記につきましては、平成20年6月27日付け血安第243号にて貴社血  

液事業本部長より資料の提出があり、これを平成20年度第2回血液事業部会  

運営委員会に提出したところです。今般、平成20年10月29日（水）に平  

成20年度第3回血液事業部会運営委員会が開催されることとなりましたの  

で、下記の事項について改めて資料を作成いただき、平成20年10月9日  

（木）までに当事務局あて御提出いただきますようお願いいたします。  

記   

1．「供血者の供血歴の確認等の徹底について」（平成15年6月12日付け医   

薬血発第0612001号）に基づく遡及調査に係る以下の事項  

（D 調査の対象とした献血件数  

個別NAT検査を実施した件数  
陽性が判明した本数  

医療機関に情報提供を行った件数  

医療機関へ供給された製剤に関する報告件数  

受血者情報が判明した件数  

医薬品副作用感染症報告を行った件数  

② 上記（∋のうち、  

③ 上記②のうち、  

④ 上記（Dのうち、  

⑤ 上記③のうち、  

⑥ 上記⑤のうち、  

⑦ 上記⑥のうち、  

2．資料の作成に当たっての留意事項  

① 本数又は件数については、病原体別及びその合計を明らかにすること。   

また、平成15年12月22日付け血企第419号で示されたとおり、上   

記1の③～⑥については、対象期間ごとに本数又は件数を記載すること。  

② 本数又は件数については、平成20年6月27日付け血安第243号の   

提出時において判明したものに、その後の遡及調査の進展状況を反映させ   

て記載すること。  
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血安第 411号  

平成20年10月9日  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長様  

日本赤十字社   

血液事業本部長   

供血者からの遡及調査の進捗状況について（回答）   

平成20年10月6目付事務連絡によりご連絡のありました標記の件については、別  

紙により回答いたします。  
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供血者から始まる遡及調査実施状況  
平            成20年8月31日現在   

平成11年4月1日～    平成18年4月1日～    平成19年4月1日～    平成20年4月1日～  

対象期間  平成18年3月31日    平成19年3月31日    平成20年3月31日    平成20年8月31日  

HBV  HCV  HIV  HBV  HCV  HⅣ  HBV  HCV  HⅣ  HBV  HCV  HlV   

（D調査の対象とした献血件数  

1）遡及調査の対象件数l  23．104  2，193  2．694  3．374   

（参上記①のうち、個別NAT検査を実施した本数（検体数）   

1）本数（検体数）   23．104  2．193  2，694  2，816  

2）実施率   100％  100％  100，i  83．5％   

③上記②のうち陽性が判明した本数  

本数  311   3   60   0   25   0   O 28  0   0   

④上記①のうち医療機関に情報提供を行った件数  

1）血液製剤数（総数）   33，114  2，408  2，867  3．241  

個別本数  2，062  288  58  2，444  345  78  2．392  784  65  

2）情報提供数   33．114  2．408  2，607  970  

個別件数  2，062  288  58  2，223  313  了1  774  172  24  

＊平成11年4月1日～平成17年3月31日までの情報提供数には、医療機関の廃院等による追跡不能数930件を含む   

⑤上記③のうち医療機関へ供給された製剤に関する報告件数  

1）使用された本数   326  3   51   2   0   26   0   0   29   0   0  

2）医療機関調査中   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  

3）院内で廃棄  1 16 0   0   2   0   0  2  0  0   2   0   0  

4）不明  7  0   0   0  0  0  0  0   0   0  0  

計   349  4   53   2   0   28   0   0   31   0   0   

⑥上記⑤のうち、受血者情報が判明した件数  

1）陽転事例   17   4   0   4   0   0   0   0   0  

2）非陽転事例   69   0   0   0  0  9  0  0   8   0  0  

3）死亡   118  2   0   31  0  10  0  0   10  0  0  

4）退院・未検査   15   0  0   0   0   0  0  0  0  0  0  0  

5）腸性だが輸血前不明  7  0  0   0  0  0  0  0  0  0  0  

計   226  3   47   2   0   23   0   0   18   O 0  

＊個別NAT陰性（NATウインドウピリオド）の遡及調査対象血液の輸血により、受血者が陽転した例を含む   

⑦上記⑥のうち、医薬品副作用感染症報告を行った件数   

l   

報告件数   l16＊    口  1l 5   口  Ol4   0  Olo   0  0   
ウイルス別合計  HBV‥25  HCV‥2  HIV‥1   

＊＿受虚者帰郷例のうち度薬品脚芳メ勒れていない椰2年ユβの樅ノ醗虚＿血紺靡誉の   
頗（伽mvA7拶メ竪ノとな久受虚者㈲暦薪が狩らゎた炎虚者頗仁よ修亡L浩幸膠である  

4  
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薬事法第77条の4の3に基づく回収報告状況   

○平成20年1月～平成20年10月  

報告日   回収開始年月日   回収対象無品   製遵奉号 
塞秦  
李準   

平成20年1月18日  平成20年1月11日  新鮮凍結血祭－LR「日赤」400mL相当由来  60－5121－9894  口   
37－1528－9780  

平成20年1月24日  平成20年1月17日  新鮮凍結血祭－LR「日赤」400mL相当由来   37－1727－1243   

平成20年1月29日  平成20年1月25日   新鮮凍結血渠「日赤」450mL   20－0432－3151  
平成20年2月4日  平成20年1月30日  新鮮凍結血祭－LR「日赤」400mL相当由来  37－1229－8263  口   
平成20年2月4日  平成20年1月29日  新鮮凍結血栄一LR「日赤」400mL相当由来  36－8121－4411  口   
平成20年2月13日  平成20年2月12日  新鮮凍結血栄一LR「日赤」400mL相当由来  48－1223－3535  口   
平成20年2月13日  平成20年2月4日  照射赤血球濃厚液－LR「日赤」400mL由来  37－4228－0716  口   
平成20年3月19日  平成20年3月17日  新鮮凍結血渠－LR「日赤」400mL相当由来  01－1121－．2875  口   

凍結血祭－LR「日赤」400mL相当由来  20－2529－8027  口   
平成20年3月27日  平成20年3月24日  新鮮      平成20年3月31日  平成20年3月28日  新鮮凍結血祭－LR「日赤」400mL相当由来  21－7827－5093  口   

平成20年3月31日  平成20年3月28日  新鮮凍結血祭－LR「日赤」400mL相当由来  43－0427－0485  口   
平成20年4月4日  平成20年4月3日   新鮮凍結血渠－LR「日赤」400m」相当由来  31－1026－2833  口   
平成20年4月17日  平成20年4月12日   赤血球濃厚液－LR「日赤」400mL由来   31－3729－1857  
平成20年4月24日  平成20年4月23日   新鮮凍結血渠－LR「日赤」400mL相当由来  31－0923－3508  口   
平成20年4月24日  平成20年4月24日   新鮮凍結血菓－LR「日赤」400mL相当由来  08－0226－4533  口   
平成20年5月7日  平成20年4月30日  新鮮凍結血祭一LR「日赤」400mL相当由来  78－3128－7071  q   
平成20年5月7日  平成20年4月30日   新鮮凍結血菜－LR「日赤」400mL相当由来   45－1428－4727  口   
平成20年5月12日  平成20年5月了日  照射赤血球濃厚液－LRr日赤J400mL由来  37－1720－2290  口   
平成20年5月16日  平成20年5月13日   新鮮凍結血祭－LR「日赤」400mL相当由来   50－3222－4608  
平成20年5月23日  平成20年5月19日   新鮮凍結血栄一LR「日赤」400mL相当由来  02－0628－0347  口   
平成20年5月23日  平成20年5月20日   新鮮凍結血策－LRr日赤J400mL相当由来  78－3526－7896  口   
平成20年5月23日  平成20年5月22日   新鮮凍結血渠－LR「日赤」400mL相当由来  36－9528－4763  口   
平成20年5月23日  平成20年5月21日  照射赤血球濃厚液－LR「日赤j400mL由来  78－3128－9114  口   
平成20年5月27日  平成20年5月22日  新鮮凍結血菜－LRrE］赤1400mL相当由来  01－1829－2726  円   
平成20年5月27日  平成20年5月26日   新鮮凍結血渠「日赤」450mL   01－1837－9372  口   
平成20年6月2日  平成20年5月30日  照射赤血球濃厚液－LR「日赤」400mL由来  31－3724－5731  口   
平成20年6月3日  平成20年6月2日   新鮮凍結血渠－LR「日赤J400mL相当由来   30－0529－0213  q   
平成20年6月10日  平成20年6月9日   新鮮凍結血菜－LR「日赤J200mL相当由来   29－1219－6206  q   
平成20年6月16日  平成20年6月11日   新鮮凍結血渠－LR「日赤」400mL相当由来   20－0225－2871  Ⅶ   
平成20年6月16日  平成20年6月13日   新鮮凍結血簗－LR「日赤」400mL相当由来  36－6124－2082  口   
平成20年6月23日  平成20年6月19日  照射赤血球濃厚液一LR「日赤」200mL由来  19－7210－7645  口   
平成20年7月22日  平成20年7月18日   新鮮凍結血菜－LR「日赤」400mL相当由来  31－0024－4404  ロ   
平成20年7月30日  平成20年7月25日   新鮮凍結血菜－LR「日赤」400mL相当由来  22－1223－3472  口   
平成20年8月6日  平成20年8月1日   新鮮凍結血栄一LRr日赤」400mL相当由来  20－2222－3069  口   
平成20年8月6日  平成20年8月1日   新鮮凍結血差－LR「日赤」400mL相当由来  10－0029－3253  口   
平成20年8月6日  平成20年8月4日  新鮮凍結血渠一LR「日赤」400mL相当由来  60－5422－9315  円   
平成20年8月13日  平成20年8月8日   新鮮凍結血梁－LR「日赤」400mL相当由来   01－1727－7755  口   
平成20年8月25日  平成20年8月22日   新鮮凍結血祭－LR「日赤」400mL相当由来   15－0329－7471  口   
平成20年9月19日  平成20年9月16日   新鮮凍結血祭－LR「日赤」400mL相当由来  48－2023－0306  口   
平成20年9月26日  平成20年9月25日   新鮮凍結血祭－LRr日赤」400mL相当由来  02－2329－7680  口   
平成20年9月29日  平成20年9月25日   新鮮凍結血祭－LRr日赤」400mL相当由来  48－2023－0375  口   
平成20年10月7日  平成20年10月3日  新鮮凍結血渠－LR「日赤j400mL相当由来  50－0621－2774  口   
平成20年10月7日  平成20年10月3日   新鮮凍結血菜－LR「日赤j400mL相当由来  36－6124－2745  口   
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「血渠分画製剤のウイルス安全対策について」の実施状況について  
（平成20年10月29日時点）  

○ 経 緯  
（平成15年11月7日付け薬食  「血菜分画製剤のウイルス安全対策について」   

審査発第1107001号、薬食安発第1107001号、薬食監発第1107001号、薬食血発  
第1107001号。以下「通知」という。）の実施状況について、（社）日本血液製剤  
協会に所属し、血渠分画製剤を製造又は輸入している会員企業に対し報告を求め  
たところ、以下の結果が得られた。  

① 通知記の3（1）青紳ションの実施   
重畳塞   

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社のいずれにおいても、ウイルス・プ   
ロセスバリデーションが行われていた。   

② 上記①に関する必要な書類等の整理及び保存の有無  

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社のいずれにおいても、必要な書類等  
の整理及び保存が行われていた。  

③ 

の   

の検討状況  

9未満の製剤は、海外血鍬  ウイルスクリアランス指数が   

る
‖
販
 
 

は
 
 
い
‖
入
 
て
‥
輸
 
 

国内で  

あ  る製造  者 又  する製剤が  該当  

－ション結果の見直し、新たな不活化工程の追加等の検討等が行われている。   
なお、米国及び欧州で採血された場合は、それぞれの地域における遡及調査   

ガイドラインに基づいた対応がなされている。  

癖ATの実施の有農   
国内製造業者4社及び輸入販売業者5社の製造元のいずれにおいても、原料   

のプールにおけるNAT検査が実施されている。   

9 通知言己の6Iこ規定する添付文書の改訂の有無   

添付文書へ記載する文章及び記載場所について、日本血液製剤協会・添付文   
書委員会で協議・検討が行われ、平成15年12月17日に厚生労働省医薬食品局安   
全対策課の了承を得たところであり、平成16年1月から2月にかけて、血祭分画   
製剤及び人血液を用いる血液製剤代替医薬品の添付文書が改訂された。   



■美食審査発第110700i号  

美食安発第11070dl号  

英食監発芽110了001号  

薬食血発第1107001号  

平成1畠年11月 7日  

■（鞋）日本血液製剤協会理寮長・殴  

．厚生労働省医薬食品局審査管理課身．  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長  

厚生労働省医薬食品局血液対策畏長  

「画製剤のウイルス安全対策について  

・・凍害引こついては、平成15年10月24日に開催された平鹿15年皮質軍国  

血液事業部会たおける検討法泉を踏まえ、下記のとおりと・し、発出日．から適用  

しますので、■貴職におかれて紋真金会員に対し当該対策が徹底されるよう周  

知を串衝いします。ただし」平成15年9月17日に顔催さ‘れた平成15年度  
第3鱒血液事業部毒安全技編調査会において対応を保留ずることとされた、遡  
及調査に■より個別に核酸増幅検査似下「NATjというこ）を夢路した結果、三  
陽性血液の琴入が判明した原料血祭由来の血衆分画製剤につい七駄本通知の  

規定を遡って適用することといたします。・   
また、「血液製剤の当面のウイ／レス安全対策について」（平成10年11月・2  

日付け厚生省医菓安全局安全対策森、監視箱書誅、血液対策課事寮連絡）につ  

いては、本通知を．もって廃止することとします。  
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記  

1血凍分画製剤（以下r製靴という。）▲の製造前には、生物由来虚刹基準（平   

鹿15年厚生労博借金膚210朝芽2の2の（6）の競走l与則り、その原   
血掛こついて、ウイルス（HBV、Hや・Ⅴ及びHIVをいうい以下同じ。）ゐ  

・・てNATを実施することとし、．陽性となった場合は匝用しないこと。  

2I由任用等の報告■（薬事法（昭和35年準律第14㌻号）弟77条の4の2   

農1項及び革2項に親定する郵推用等の報告をいう。以下同じ。）等からの遡   
及丙査に伴い、：・製剤（ロット），め製連象に個別にNATを実施するこ．と！こよ   
■り、陽性とならた蝉の原血簗への絶入が判明した場合牲、敵したウイル   
スの種顔及び畳細論的な上限値を含む。）が特定され、か？、製遺工毎にお   
いて当該タイルスが十弾こ除去・不語雅烏れることボ確認されれば二個別の   

分柾乱筆の段階にある庶血祭を除きこ当該短軸（ロット）を回収する必要は ′   

ないものとすること。また、これらの特定及び確認は、厚生労働省医薬食品  

‾鱒血痕対策課が、血液事業部会安全技術調査会の意見を聴V、て行うものとす   
ること。   

なお、この齢において、混入したウイルスの量が、日本赤十字社が現に   
実施している50プールのNATにより陰性が確認されるレベルであって、   
当該ウイノレスに係るウイルスクリアランス指数（ウイルスカ価の減少度を対   

数qoglO値）で表したものをいう．以下同じ。）が白以上である製剤（ロッ   

り化ついては、．当骸ウイルスが十分に除去・不軌ヒされていると平成15   

年度算3回血液事業部会において判断されたので、当面は、個別の分練血襲   
の段階にある原血鞍を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要はないもの   
とすること。   

3 2の宙段に競走する確認に資するため、あらかじめ、以下に掲げる措置を   
蕎じておくこと。  

●（り ウイルスの除去・不活化等に係る書賛等の整備及び工程の改亭  

製剤の製造工程において、ウイルえが十分に除去・不落イヒされているこ  

とを確認できるよう、ウイルス・プロセスバリデーションを実施しておく   
こと。また、必要な春草等を整理し、偉存しておく土と。●  

・・さらに、r安全な嘩拗ゐ安定供給の確陳等に関する法敵（昭和31  
・年法魯菩1．60号）の案7条において、製造業者等の責務として㌻血液製   
剤の安全性向上iこ寄与する技紆の開発Jに努めることが規定されている土   

とを踏まえ、より安全性の高い製剤の開夢に努めること。・特に、製造工幕   
におけるウイルスクリアランス指数が9未満である製剤については、・早期   



・にウイルスの除去・不靴の工掛こついて改善を図ること。  

－（2）－原料のプ→レを製造した際の琴査  

原料のプールを製造した際、当該ブナルについてNATを実施すること  
とし、陰性となった場合克使用しないこと。また、当該NATの検出限界   

■が100叩／mlの溝度となるよう精度管理を行いこ 
． 

存しておくこと。   

4 以下の場合血速やかに厚生労働省医薬食品局血鱒対策課に報告することぜ  

・（1）■廼及調査等により原血敷こNA・Tで陰性となった重液の泡入が判明し  

た歩合。－  

ニ・（2）3■■の（2）に虎定する原料のプーリシを製造した際の検査でNATの防   

‥ 性が判断した湯合。  

なお、当惑報告があった場合臥rNATガイドライン仮称）j．が策定．  
されるまでの間、一斉三者接隋においてNATの結果を検証することとしt   
いるので、血液対策課の指示に基づき当該横臥こ保管検体を提供することご   

・5 副作用等の報告等からゐ遡及調査に伴い、製剤（ロット）の製造後に個別   
にNATを実蒔すること．により、・陽性となった血液の庶血旋への蔭入が判明  

．した場合であって、3の（1）及ず（2）に塙げる捨置が請じられていない   

等、2の前段に裁定する確認ができない場合は、原則として、「医薬品等の回  

‾収に関する監視籍導要餅」（平成12年3月8・日付け医薬発第237号別添  

1）．の規定に則り、当該幾剤（ロット）を回収すること。   

なお、副作用尊の醸宮尊からの遡及調査により、製剤（ロット）と感染症  
・の発生との因果関係が否定できない場合！こは、以上の規定にかかわらず、速  

やかに厚生労働省医薬食皐局安全対策課に報管するとともに、同要餃の規定   
に則り、当蓼製剤（ロット）を回収すること。．   

与・既に■、「生物由来製品の添付文書に記載すべき事琴についてj（平成15年   

5月15日医薬発芽0515005■朝に基づき、製剤のづテクに係る事項が添付  
文書に記載されているところであるが・、・なお入念的な措置として、同通知の  
記の1－（1ト⑤に関連して、添付文書の軍事な基本鱒注意に∴以下に掲げる  

．趣旨の文言を記載するとと。  

・・製剤の原材料である血液について臥ミニプ」ルでⅣATを実施し、  
ウイルスのDNA文法RNAが検出されないことが確認されだものを使  

用しているがこ当該ミニプールNATの検出限界以下のウイルスが混入  

している可能性が常に存在すること。  
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資料3－2  

血液製剤に関する報告事項について（目次）  

○ 輸血用血液製剤でHIV感染が疑われた事例について   

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成16年3月22日報告）について   

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成16年11月26日報告）について   

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成17年1月12日報告）について   

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成17年2月4日報告）について   

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成17年6月23日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成18年4月7日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成18年6月5日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成19年2月20日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成20年1月23日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成20年2月8日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成20年5月14日報告）について  

● 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成20年9月18日報告）について  
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○ 輸血用血液製剤でHCV（C型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成18年2月15日報告）について  

● 輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例  

（平成20年7月2日報告）について  

● 輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例  

（平成20年8月25日報告）について   

※●は今回の新規症例  

20  

22  

23  

○ 平成20年度感染症報告事例のまとめ   

（平成20年7月報告分以降）について  

○ 輸血後HEV感染の予防対策（問診・NATの状況）  

く参考〉   
・血液製剤に関する報告事項について  

（平成20年10月6日付け血液対策課事務連絡）47   
・血液製剤に関する報告事項について（回答）  

（平成20年10月9日付け日本赤十字社提出資料）49  

・（参考）安全対策業務の流れ  58  
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輸血用血液製剤でHIV感染が疑われる事例について  

1．経緯等   

、ド成15牛t＝j51l、後天性免疫不全症候群発牛届にて感染経路として輸   

血が考えられるI11V感染者が報㍍されたとの情報を人手こ）l青＝l、、1j該報‡！‡医   

が、巨司刺列について副作用感染症報筈を「1本赤ト′ト往に阻1i、これを受けて   

同社による調査が開始され、その結果が、、ド戒15勺二1（り」30卜1に開催された   

第95回エイズ動向委員会（委員長：吉倉廣l小l／二感染右1‡研究所長）に報告され   

た 

2．事 例  

50歳代の男什で平成15年の3月～7ノ＝こ赤血球製剤（M八l－16単位）   

の輸血を受けた後、実施した血液検査においてIlIV感染を確認（Wlう検査   

陽惟）。報告医は感染経路として輸血を疑っている 

3．事実関係  

1）輸血された輸血川血液製剤について   

・当該感染者には、8人の供血者から採1†11＿された赤血球製剤（MAP）が  

8本（保管検体の個別NATはいずれ車、陰件）投与一された 

2）他の血液製剤への影響について   

・投与された赤血球製剤の原料血液からは、他に新鮮凍結血賠と血簗分画  

製剤川州京料1fll＿騰が製造されていた。、   

・原料血欒については流通を停止。   

・新鮮凍結血柴については3本が製造されており、既に他の医療機関で3  

名の悪者に投り▲されていた。（他に行方不明の製剤はないし））   

3）新鮮凍結血駿の投Jブ・を受けた3名について   

・l名は既に原疾患により死亡   

・残り2㌢．については輸血後（約6カノj後）の抗体検査で陰性。   

4．エイズ動向委員会での専門家からの意見  

．訂昔会見では、「Il廿の感梁が輸血川血液製剤によるか追求すれば、患者   

のプライバシーに関わりうるケースである。」との発言があった。   

5．エイズ動向委員会後の事実経過   

1）健康状態の確認を行っていた2脅’，の受血者－は、いずれそ）感染していな  

かったことが確認された。  

2）供血者の次回献血での検査については、8名中6名が来訪し、感染し  

10月9Fl現在、残る2名  ていなかったことが確認された（平成20  

のその後来所なし）。   

6．今後の対応  

当該感染者のプライバシーの最人限尊重を徹底しつつ、引き続き調査を   

継続するよう指導してまいりたいこ〕  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（3月22日報告）について  

1 経緯   

平成16年3月22日及び30日、日本赤十字社から輸血（人血小板濃厚液及び人  
赤血球濃厚液）によるmV感染の疑い事例の報告があった。   

2 事例   
70歳代の女件。原疾患は急性骨髄性白血病。平成15年10月5日～平成16年  

1月22日の間に、輸血を計18回（人血小板濃厚液10単位を11袋分並びiこ人赤   
血球濃厚液1単位を3袋分及び2単位を4袋分）受ける。   

輸血前の血液検査（平成15年10月3日）ではIiBs抗原及び抗体検査（H型肝  
炎ウイルスの検査）はいずれも陰性であったが、輸血後の平成16年3月19［lに実  

施したIiBs抗原検査は陽性、肝機能検査（GOT、GPT及びLDH）は高値を示す。  
患者は4月26「1に死Lしたことを確認済み。死因は呼吸不全及び腎不令。   

3 状況  
（1）輸血された血液製剤について  

○ 当該患者には、37人の供血者から採血された血小板製剤及び赤血球製剤を輸  

血。  
○ 当該製剤に関わる血祭のうち、4人分由来の5本が新鮮凍結血墳（FFP）とし  

て医療機関へ供給された（残りは原料血祭）。  

（2）37人の供血者について  
37人の供血者のうち、32人の献血者がその後献血しており、検査は陰性であ  

った。 （平成20年10月9日現在、残る5人のその後の来所なし）。  
（3）供血者の個別NATの試験結果  

供血者37人の保管検体について、個別NATを実施したところ、全て陰性であ  

った。  

（4）患者の保管検体の個別NAT及びHB s抗原の試験結果  

平成16年3月19日（輸血後）の医療機関に保管されていた患者検体は個別  

NAT及びHB s抗原検査はいずれも陽性（輸血前は保管されていなかった）。  

（5）輸血とHBV感染との関連  

現在のところ、輸血とHBV感染（当該事例の死亡原因を含む）の因果関係につ  

いては不明。   

4 今後の対応  
（1）当該事例への対応  

○ 医療機関へ供給した5本の新鮮凍結血祭に関して情報提供した医療機関にお  

ける受血者（患者）5孝一の健康状態を確認した結果、輸血後陰性が2名、不明が  

3名であった。  

0 37人の供血者のうち、その後献血に来ていない5人のフォローを行う。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（11月26日報告）について   

1．経緯   

、ド成16隼11Jj261l、ル本赤十′i：什から輸血（新鮮凍結1fll＿購）によるⅠ‖弓V感   
染の疑い■糾列で揖甘が死亡した症例の報ハがあったこ）   

2．事例  

70歳代〃）牲卜′Ll症疾揖は消化器腫瘍（転移作肝轍を含む。）。，、n成16牛3月1   

211から1511よで4＝lJりに亘り、プロトロンビン帖l肛延長び）ため、輸血を（新鮮凍   

結IilL駿合計36単位23本）受ける 

輪血前のIhl▲液検査（2Jj2と川）では、tltミs抗原検査陰件であ／）たが、平成16   

咋10ノー4【1に肝機能検査伯異常がみとめられ、黄痕を■t‡したた扉）、10月8Flに検   

たしたところ、tltミs抗原陽件、lIIミs抗体陰性が確認され、急什Iう呼川「炎と診断さ   

れた。11日17【lにん大量胸水を呈した後、呼吸l失態悪化により死亡した。また、  
、n成15年5月のf術の際に行新鮮凍結血＿駿2単位22本、赤血球M∧f－2中位3本   

の輸血を受けている 

3．状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には平成16隼3J＝／‘）輸血時に2：う人の仲川IL／宵・から採血された新鮮凍  

結血柴を輸lれ，また、平成15隼5Jれ′こ25人の供血者から採血された新鮮凍結  

血柴及び赤血球MAI〕を輸血。   

② 平成16年3月輸血▲のイ則1l▲昔と同 ▲の供血音に由来し、同時に製造された掠料  

血腫は㌢本が確保、10本は使用済み、新鮮凍結血柴10木及び赤血球MAf）2  
3木は全てl吏療機関に提供済み 

③ 平成15年5月輸血の供血者と同 一の供血者に由来し、l刷凧こ製造された原料  
血柴21本は使川済み、新鮮凍結血柴6本皮び赤血球MA P22本は全て医療機  

関に提供済み。  

（2）48人の供血者について   

（力、n戊16イトニjノjの輸血H寺の供血昔2ニj人のうち、l〔）人が両献血し、再献血時  

の検査結果は18人がIIBV関連検査陰惟、l人はIIH c抗体はEIA法陽惟、  

TIT法陰什、l＝うs抗体（lこI＾法）陽性（NAT及びTIIうs抗原陰性）であ  
った。なお、このl人の献血時のtIIうc抗体はIミI∧法で陽什、‖1うs抗体章）  

陽仲であ／〕た（、ド成20牛10月t）I1現在、残る4人のその彼の来所なし） 

② 平成15年5ノj〝）輸血．時の供血者25人のうち、21人が再献血し、再献血時  
の検査結米はⅠIHV関連検査陰仲であった（、n成20隼10ノ」9l1現在、残る  
4人のその彼の来所なし）。  

（3）供血甘個別NAT（ハ試験結果   

① 平成16年3月の輸血時の供血者23人の供血時の保管検体について、個別N  
ATを実施したところ、すべて陰性であった。〕   

②、仁成」5隼3月の輸血時の供血者25人の供血時の保管検体について、個別N  
ATを実施したところ、すべて陰作であ／Jたこ，   

4．今後の対応  

（1）供血者48人のうち、8人の再献血・検奄に係るフォローを行う。  
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（2）血液の安全対策の推進   

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  

（3）その他   

① 受血者の輸血後検体（10ノj12l】）を確保し、再検査したところ、ITBs抗原  

（＋）、ⅠIB s抗体（－）、IiB c抗体（＋）、トIHV－Ⅰ〕N∧（＋）であった。   

② 受血者の肝癌については、平成15年に施術され、平成16年10月の腹部C  

Tでは再発が認められておらず、肝癌と肝障害との閃果関係はないものと考えら  

れる。  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（1月12日報告）について   

1 経緯   

、軌打7隼1月12Il、Il本赤ト′テ：什から輸1rll＿（赤面．球濃厚液、Ih川、板濃厚液）によ   
るlIIうV感染の疑い事例で患甘が北Lした柾例の報てl〔があ／Jた。   

2 一糾列   

60歳代のり汁l三。頂扶患は血液妖艶〕、n成16隼1月と＝1から5ノj251†真で12l■引こ   

わたり、輸血（赤血球灘削二液合計26単位、血小板濃厚液合計30単位）を受ける。   

輸血前の血液検査（lノJ8＝）では、l‖トり九厘検査l倉「′1三であったが、、軌k16牛  

11月18【†に食欲不振拉）ため、検査したところ、‖Iうs抗原陽件が確認され、同22【1   

の採血の検体で、l川s杭肘（＋）、I1日s抗体（【）、‖B（：抗体（＋）、IIHV   
－Ⅰ）NA（ハNATぴ）（＋）雲）確認された。〕、ド成17隼1日81順り症肝炎を呈した後、肝   

不全により死亡した 

：う：状況  

（l）輸血された血液製剤について   

の、1う該患者には16 人の供血者から採Irll▲された赤血球濃厚液及び血小板濃厚液を  

輸血。   

② 輸血の供血甘と同 一のイ勘fll．者に由来し、「祁寺に製造された原料・血矧ま3本が確  

保、12本は使用済み、新鮮減配川l＿駿12本は全て医療機関に提供済み。  

（2）16人の供血者について   

何 輪血時の供血者16人〃）うち、12人が軒献血し、軒献血時の検査結果はⅠIHV  

関連検杏（－）であった。（、ド成20‡  10月仁）r1現在、残る4人のその彼の  

来所なし）   

② 供血時保管検体の2人〝）陽什l†Il＿から、原料血柴2本、新鮮凍結血柴が2木製造  

され、原料血購は使用済み、新鮮凍糸．冊L坊畏≠）仙川済みであ／った。当該新鮮凍結  

血柴の受血者2宰，のう、ら、1人は輸血後111＝1で死亡、もうl人は【1Hs抗原検  

杏（－）であった。  

（3）供血者個別N∧T（／）試験結果   

① 輸血時の供血▲者16人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したとこ  

ろ、2人がN∧T（＋）であ／った 

セ）、1j該2人は、共に、複数恒1再献血を行っているが、再献血時にt＝ミV関連検査  

（T）であり、川弓（、抗体及びmうc打L体一IgMは（一）、個別N∧T牽）共に（－）  

であった。   

（誘、－∃該2名の供血時の保管検体のウイルス解析の結果、共に、ゲノタイプC サ  

ブタイプadlへと推定、よた、197番11と朋膚番11のl持＝こ12塩状が挿入した極め  

て特殊な変異株と挿入のない野／卜株が存在していた〔、これらは、受血者の血蘭  

も同様に挿入〃）ある変異株と挿入〃）ない野生株を有しており、 者のウイルス  

のシークエンスは亮仝に・放したし）   

4 今後〃）対応  

（1）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に尖施する。  

（2）輸血時の供血者l（り＼のうち、再献血に訪れていない4人についてリlき続き、調査  
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する。  

（3）その他  

（D 供血時保管検体でNAT（＋）となった2名は、その後〝）両l恥ill＿の検査がすべ  

て（一）であり、lIB（二抗体幸）（－）であり、感染脛があった‖用巨件はイ氏い。   

② また、発見されたウイルスのシークエンスは稀なものであり、これらが偶然に  

保管検体2本一致することは考えにくい。   

③ 当該供血者の血液から同時に製造された新鮮凍結血柴の受血者で感染は発坐し  

ていない。   

④ 以上のことから、NAT時に受血者血液が供血者サンプルに混入する等の測定  

上の誤差が発生したH】▲能性も考えられる。   



輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（2月4日報告）について   

1纏綿   

、n成17隼2ノj4暮l、tl本赤卜′ト什から輸IfrI＿（人赤1血．球濃厚波）によるI川V感染   
の疑い事例で患者‘がタヒLした症例の報ハがあった。、   

2 事例  

60歳代の升「′1三こ）似疾患は悪化腫瘍。γ成16隼9月と＝lから11月241ほで、   

貧血のため、愉1rll＿を計〔）lriI（人赤l血＿球濃厚液合計14隕位）を受ける 

輸血前の血L液検奔（、n成16勺二8J＝＝1及び9月81り では、Il‖s抗原検査l倉卜′ト   

であったが（9Jj811はtItうs抗体及びIllう（：抗体検査車、陰性）、、n成16年11ノJ   

24【lの輸血時に上川s杭頂検査陽性が確認された（lI‖s抗体及びIⅠⅠう（：抗体検査   

は陰件） 

、n成17隼1ノ］26‖の輸血施行時に、Ⅰ1日s抗原検査陽惟にノ州え、IIIうc抗体検   

奄が陽性となり（II‖s抗体検査は陰仲）、1ノ］311】には黄暗がH現するとと幸）に、   

肝機能検査で高伯をホし、2ノ］2【】に劇症肝炎により死Lした。   

なお、当該患者c／）輸血前rfIl＿液（、匡成16隼9））FH7）の保管検体U）THうV－NATは   

陰件で、輸血後血液（、n戒16隼10月21‖）はl‖V－＼ATは陽性であ／）た。〕輸血後血液   

から検汁1されたtlt3Vは、ジュノタイプIう、サブタイプa dw、C7）／l）r c C領域   

はe抗Jl；（が種牛できない変異株であった。，rIBVl）NA坑は2．9×101（）copi（－S／mIノであ   

った。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には9人の供血者から採1f11▲された赤血球濃厚液を輸血 

¢）9人の供血者と川 一の供血者に由束し、l■r川1二に製造された原料血駿7木及び新  

鮮凍結血巣2本を確保済み。残りの新鮮凍結血柴2本は医療機関へ供給済みであ  
るが、l吏療機関への情敵視供は実施済み 

（2）t）人の供血／鋸こついて   

① 供血者9人のうち、、墨刻鉦宵の平城16年10月21【l採血の輸血後血液が川うV←NAT  

暢仲であ／〕たことから、10ノj21r†輸血以前（9月8＝～9月10日）の輸血に  

係る4人の供血者に対して供血者に呼び目しの協力を依頼し、3人は再献血又  

は両採血済みこ）   

②10月21［】輸血以降の供血者について、2人がその後再採血検査済み。   

③ ①及び（訝の計5宰】については、川汀個別N∧Tを含めtl駅間連検査は陰性だっ  

た。ただし、①の3今’，のうち、1宰，はⅠ＝n c抗体がⅠ二IA法のみ陽件、ⅠII法  

は陰件だったこ）（、丁そ成20隼10ノト9‖現在、残るl名のその後の来所なし。）  

（ニj）供血者個別＼AT（7）試験結果  

輸血時の供血者9人のイ別1川、ナの保管検体について、個別NATを実施したところ、  
すべて陰作であった。   

4 今後の対応  

（l）9月8＝～9J】10「1輸血の4人の供血者のうち、残る供血者l人の再献血・検査  
に係るフォローを行う（再採血の依頼小）。  

（2）血液の安全対策の推進  
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「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着尖に実施する。  

（3）その他  

悪性腫瘍の治療にプラチナ系抗癌剤等（8月18H）及びテガフール・ギメラシ   

ル・オテラシルカリウム（11月101り を使川しており、薬剤性の劇症肝炎の疑   

いも完全には否定できない。  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（6月23日報告）について  

1 経緯   

、lそ成17年6月23【】、【1本赤卜字什から輸血（赤血球濃J■由女及び新鮮凍結血柴）に   

よるI用V感染の疑い事例で患者が北Lした症例の報告があった。   

2 事例   

50歳代の卦卜生，原疾患は消化管腫瘍し）、n成17年2月3「】にf術施行のため、赤血   

球濃厚液合計8冊立、新鮮凍結血柴合計30単位を受ける。〕   

輸血前の1f11▲液検査（中城16午12月）では11Iうs抗原検杏l倉卜牛、輸血後の平成17   

牛4Jj61Jでも‖Iis抗原検査陰性であったが、退院畔の、n成17隼4月21FlにHtう   

s抗原検査陽′性が確認された。   
その後、、ド成17年6月13r】に発熱、令身倦怠感等什1現し、肝機能伯が高値をホし、   

6ノj16［j再入院、6月20日には、Iifうs抗体、fiH（：抗体、ⅠⅠⅠう（！抗原、ⅠIIミc抗   

体のいずれも陽性が確認された。また、l刷肌／）ⅠⅠ【う（：の1gM抗体も陽性であり、劇症   

肝炎と診断される。）   

患者は、7月こ＝1にIう彗■摘肘掛汗炎にて死亡した。   

患者の検体の‖BV（7）解析結果は、ジェノタイプC、サブタイプa d rであり、CP／T）r（、   

CollC領域の塩基配列の解析からI）†－CC部位には変輿はなく、CI）（C（甘（－I）romnL（王）部位   

に変異がある日）変異、f）l、（、C野生株であった。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

①、lう該患者には20人の供1hL甘から採血された赤IflL球濃厚液等を輸血。   

（∋ 20人の供血者と同 一の供血者に由来し、同時に製造された原料血柴は17本の  

うち10本が確保、新鮮凍結IhI▲柴6本のうち㌻本は確保済み。15本の赤血球濃厚二  

液はすべて医瞭機関へ供給済み。医療機関への情報提供は実施済み。  

（2）20人の供血者について  

供血者2（l人のうち、15人が再採血・献血に来場（Ⅰ旧＼′関連検査は陰性）。）（室盛  

20隼10月9F1現在、残る5幸一の来訪なし。，）  

（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者20人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したとこ  

ろ、すべて陰什であった。   

4 ／㌻綬の対症こ  

（l）供血者5人の再献血・検杏に係るフォローを行う（軒採血の依頼中）。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対第」を着実に実施するし，  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  
事例（4月7日報告）について  

1．経緯  
平成18年4月7H、日本赤十字社から輸血（濃厚血小板、赤血球濃厚液）による   

HBV感染疑いの症例の報告があったとの報告が、日本赤十字社からあった。   

2．事例  

患者は、40代の男性で、原疾患は血液腫瘍。平成16年7月から平成17年2月に   
（濃厚血小板計30単位、赤血球濃厚液計48単位）、平成17隼3ノヨから5月に輸血   

（濃厚血小板計130単位、赤血球濃厚液計18単位）を受ける。  

最初の輸血から8ケ月後の平成17年2月22日にはHB s抗原、ⅠiB s抗体、H   
B c抗体全て陰性だったが、平成18年3月に肝不全となり、4月3日にⅠIB s抗原、   
HR c抗体についても陽転が確認された。輸血後の平成17年5月23日の保管検体   
において、HBV－NATは陰性であったが、6月8日の保管検体において、 HB  

V～NATは陽性であった。なお、HCV抗体は輸血前から陽性であった。  
その後主治医は、亜急性劇症肝炎と診断。（4月 7 日 ALT67Iし／mL，   

T－Bi13．57mg／dl，，PTINR2．30） 患者は5月19日に肝不全により死亡。   

3．感染についての状況  

（1）輸血された血液製剤について   

（∋ 当該患者に投与された血液製剤の供血者数は31人（H16年7月～H17年2月）及  
び22人（H17年3月～5月）  
※被疑製剤の対象をH16年7月まで拡大して調査   

② 当該供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血柴51本のうち44  
本使用済みで7本確保済み。新鮮凍結血柴14本はすべて医療機関へ供給済み。  

（2）供血者個別NAT  

供血者個別NATは53人分全て陰性。  
（3）供血者に関する情報   

（∋ 供血者31人のうち、22人が献血又は事後採血に再来し、21人はHBV関連検査  
陰惟。1名はHB s抗体のみ陽件（平成20年10月9日現在、残る9名の来訪  
なし）。   

② 供血者22人のうち、22人すべてが献血又は事後採血に再来し、20人はHBV関  
連検査陰性。2名はIiB c抗体及びHB s抗体陽性。  

（4）その他  

平成17年4月8日、骨髄バンクからの同種骨髄移植を施行。ドナーはHBsAg（一）、   

HBsAb（－）、rlBcAb（－）であった。   

4．今後の対応   

（1）供血者9人の再献血・検査に係るフォローを行う   

（2）「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  

12   



輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（6月5日報告）について  

1経緯   

、仰い8くト（川5「1、rl本赤†イ什から輸1hL（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血蘭）によ   

るIIIうV感染の疑い・打倒で患者がタヒLした症例の報告があった。 

2 事例   

80歳代の升「′L」帰疾患は消化器疾患。，、n成17隼10JJ2211から11ノj29し4よでの   

聞に赤血球濃厚液合計18単位、新鮮凍結血膳合計36中位を受ける。   

輸血前の血液検査（平成17年8Jj311J）ではl川s抗原検杏陰作、AST16及びAl．T  

12であった。〕輸血後の、n成18隼5）j2L1に、AST、Al．Tの上昇がみられ、卜川19tlに   
日日s抗原検査陽仲であり、AST683、Al，T693であ／）た。同患者については、l二記の   

他、次の検体が医峻機榔こ保管されており、それらを検査した結果は次のとおりあっ   

た 

輸血前Ii17．10．22 川3VDNA陰什   

輸血後tI17．11．13 ‖うs抗原陰卜qミ、t11k抗体陰性、Ⅰ1B（：抗体陰什   

輸血後【117．11．21II鋸抗繚陰作、【1日s抗体tミ1A法陽什／／I）tlA法陰性、lⅢ（、抗体陰什  

輸血後【I17．11．27 r‖V－1）＼A陰性   

輸血後Il18．06．02 川k抗原l掛卜1三、＝ミs抗体陰惟、111う（、抗体陽惟、上1肌一DNA陽性   

その後、平成18年6月12‖に北L。急性肝炎から劇症肝炎にう至り 、肝不全による   

タヒ亡と考えるとの担）1う医の見解である。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には29人のイ別1t■者から採血された赤血球濃厚液等を輸血。   

② 29人の供血者・とl■r】－のイ主用L者に由来し、同時に製造された原料血幣は27本の  

うち11本が確保、16本が使用済み。新鮮凍結血柴8本のうち6本は確保済み、  
2本は医疲機関へ供給済みこ）18本の赤1f11球濃厚液はすべて医療機関へ供給済み。  

（2）29人の供血者について  

供血者29人のうち、27人が両採血・献血に来場（27名げ＝旧V－f）NAは全て陰什、  

そのうち2名は‖k抗体及びrlB（、抗体陽什、1宰，はflBs抗体のみ陽惟、残る24  
名は日日V関連検査陰性）。（斗り克20隼10月9ト1現在、残る2名の来訪なし。）  

（こう）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供Irll＿者29人の供血時の保管検体について、個別N∧Tを実施したとこ  
ろ、すべて陰性であった。   

4 今後の対応  

（1）供血者2人のIり桶川l＿・検査に係るフォロ ーを行う（軒採血の依願中）、）  

（2）JIL油の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（2月20日報告）について  

1 経緯   

平成19年2月20日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液）による11BV感染  

の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。  

2 事例   

60歳代の男性。原疾患は消化器腫瘍。平成18年8月3l1に、輸血（赤血球濃厚   

液合計4単位3本）を受ける。   

輸血前の血液検査（平成18年7月11日）ではHB s抗原検査陰性であったが、  

輸血後の平成18年9月26日に、HB s抗原検査陽性となった。10月24日の悪   

心、嘔吐、腹痛にて受診、AST1364、AIJT1306、肝不全を認めるこ）10   

月25日に多臓器不全により死亡。感染経路が不明であるが、輸血によるIl上うVの感   

染が否定できないとの担当医の見解である。  

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

①当該患者には3人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。   

②当該製剤と同一供血者から製造された3本の原料血祭は全て確保済み。  

（2）3人の供血者について  

3人の供血者のうち、2名が再採血・献血に来場（2名の【1附関連検査は全て陰  

性）。（平成20年10月9  日現在、  残る1名の来訪なし。）  

（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者3人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したところ、   

全て陰性であった。  

4 今後の対応  

（1）供血者1人の再献血・検査にかかるフォローを行う。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（1月23日報告）について  

1 経緯   

、打成20隼1月23‖、［i本赤卜字杜から輸血（赤血球濃厚汲、血小板濃厚液）に   

よるⅠIfミV感染〝）疑い車例で患者が死亡した症例の報て1iがあった。  

2 宰例  

60歳代のり川三。，頂疾患は骨髄異形成症候群。、n成19隼7月12「1から、平成19   

牛12月20Llにかけて、輸l†1l．（亦IflI＿球濃厚液合計42単位（2単位21本）、血小   

板濃厚液合計160iiり＼ンニ（10中位16本））を受ける。1   

輸血前の血液検査（、首成19隼7Jjll【l）では‖Ⅰうs抗原検査陰惟、IIH s抗体   

検査陰惟、Ilfう（：抗体検査陰什であったが、輸血後の、K戌20隼1月8日に、Ⅰ1B s   

抗原検査陽作、I川V－1）N∧検査陽性となった。垢疾患で入院qりこ輸血を受け、平   

成19年12月8【1に退院，その後、、n成20隼1J＝＝」に倦怠感、発熱により再度   

入院、∧ST3368、AI，T284：3。、1月10Hには∧ST7674、ALT5   

030まで卜昇、習［1急性Ⅰミ型肝炎にて死L。輸血と死亡との関連惟ありとの担当医   

の見解である。  

ニう 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

仲当該患者には37人の供血甘から採血された赤血球濃厚液及び血小板濃厚液を輸  

川上   

②甘該製剤とl■r卜供血者から製造された26本のノj古杵血腫、11本の新鮮凍結血婦  

は全て確保済み。  

（2）37人の供血者について  

37人の供血者のうち、聯  

7月12し1から10月31t二1）に輸血に佐川された血液の供血者は24名であり、  

24名全日が献血に再来又は再採血に協力いただいた（HBV－」）NAは全て陰性。  

1名はHli（二抗体及びHB s抗体陽件、2辛．は11B s抗体のみ陽惟であった）。  

（3）供血者仰捌いATの試験結果  

輸血時の供血諸17人の供1fll▲時の保管検体について、個別NATを実施したとこ   

ろ、全て陰什であ／〕た。  

4 今後の対応  

（l）血液の安仝対策の推進  

に実施する。  「輸血医療の安全確保〝）ための総合対策」を着実  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（2月8日報告）について  

1 経緯   

平成20年2月8‖、日本赤卜字社から輸血（赤血球濃厚液、血小板濃厚液）によ   

るHBV感染の疑い事例の報告があり、その後3月17日に、患者が死亡したとの報   

告があった。  

2 事例  

80歳代の男性。原疾患は急惟骨髄性白血病。平成19年6月28日から平成20   

年2月3日にかけて、輸血（赤血球濃厚液合計78単位（2単位39本）、血小板濃   

厚液合計670単位（10単位67本））を受ける。   

輸血前の血液検査（平成19年6月15日）ではHB s抗原検査陰件、HBc抗体   

陰惟であったが、輸血後の平成20年2月4日に、HB s抗原検査陽惟、HBe抗原   

検査陽性、HIうs抗体検査陰性、HIうc抗体検査陽惟、HBV－I）NA検査陽性とな   

った。輸血後の平成20年2月6日にAST221、Al．TlO6となり、3月12   

日、急性B型肝炎にて死亡。輸血と死亡との関連惟ありとの担当医の見解である。  

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

①当該患者には106人の供血者から採血された赤血球濃厚液及び血小板濃厚液を  

輸血。   

②当該製剤と同一供血者か ら製造された95本の原料血柴のうち、93本確保済み  

（2本使用済み）、11本の新鮮凍結血奨は全て確保済み。  

（2）106人の供血者について  

106人の供血者のうち、当該患者のHfうs抗原が陽転化する前（平成19年6   

月28日から11月28日）に輸血に使用された血液の供血者は56名であり、そ   

のうち55名が献血に再来又は再採血に協力いただいた（55名のIIBV－DNA   

は全て陰性。1名はEIA法で11B s抗原及びHBc抗体陽性、1孝一はHB s抗体   

及びHB c抗体陽性、1名はHB s抗体のみ陽性、その他の者は全て陰惟））（平  

成20年10月9日現在、  残る1名の来訪なし。）  

（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者106人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したと   

ころ、全て陰性であった。  

4 今後の対応  

（1）平成19年6月28日から11月28日輸血の56人の供血者のうち、残る供血  

者＿⊥星の再献血・検査にかかるフォローを行う。  

（2）血液の安全対策の推進  
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Ⅷ糾‖＿l束療〝）′友仝確保Ⅵための総合対策」を着尖に実施するく、  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（5月14日報告）について  

l 経緯   

平成20隼5月14日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液）によるHBV感染   

の疑い事例で患者が牝亡した症例の報告があった。  

2 事例  

60歳代の女件。原疾患は頚動脈狭窄。平成20年1月17日から18日にかけて、   

輸血（赤血球濃厚液合計3単位（2単位1本、1単位l本））を受ける。   

輸血前の血液検査ではⅠIR s抗原検査陰性（平成19年11月12日）、HR s抗   

体検査陰性かつHH c抗体陰性（平成20年1月17目）であったが、輸血後の平成   

20年4月21日に、HBV－DNA陽惟、HB s抗原検査陽性、rII3e抗原検査陽   

性、HB c抗体検査陽性、IgMqHB c抗体陽性となった。同H、AST14，6  

10、ALT7，700となり、3日後の4月24日、B型劇症肝炎にて死亡。輸血   

血液と感染症との因果関係ありとの担当医の見解である。  

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

（丑当該患者には2人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。   

②当該製剤と同一供血者か ら製造された2本の新鮮凍結血簗は全て確保済み。  

（2）2人の供血者について  

平成20年10月9日現在、2人の供血者のうち、再来されたカはいない。  

（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者2人の供血時の保管検体について個別NATを実施したところ、   

1本HBV－IjNA（L）、1本IiBV－1）NA（＋）であった。  

（4）遺伝子の相同性の比較  

患者検体と献血者検体（HBV陽性保管検体）とでP r e S／S領域を含むP領   

域前半部の1550b pの塩基配列を比較したところ、献血者検体で4箇所に塩基   

の混在があり、混在箇所では患者検体でそのうちのl塩基が存在していた。その他   

の箇所は全て一致した。献血者と患者のⅠIBVはGenotypeBで塩基配列からSubtype   

はadwと推定した。  

4 今後の対応  

（1）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（9月18日報告）について  

l 経緯   

、I八成20イトt＝」181‡、11本赤†ノト什から輸血（赤血球濃厚液）によるl1日V感染  

の疑い事例で重篤な合併症を発症した症例〃）報告があった。）  

2 事例  

60歳代の女性。原疾患は結腸癌。、lそ成20隼6ノ】1411、輸血（赤血球濃厚液合   

計4単位（2車付二2本））を受ける。   

輸Jrl浦舟）仙夜検針ごはIIIうs抗原検査陰性（平成20年6月1411）、tlIミs抗体   

検査陰惟かつfIlう（：抗体陰性であったが、輸血後の、n成20隼9〃16「1に、‖Iうs   

抗原検査陽惟、I1日s抗体検査陰性、11Iミ（」正規検査l紡件、IlIミ（、抗体検査陽性とな   

ったこ）同［」、AST4198、AIノT5362となり、現段階において末回復である 

輸血血液と感染症とのl大1果関係ありとの担当医の見解である。  

3 状況  

（l）輸血された血液製剤について   

①当該患者には2人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。   

②当該製剤と同 ▲供血者から製造された2本の新鮮凍結血祭－1JRは全て確保済み。  

（2）2人の供血者について  

2人の供血者のうち、再来された方はいない。  

（3）供血者個別N∧Tの試験結果  

輸血時の供血者2人の供血時の保管検体について個別NATを実施したところ、   

1本はITfiV－Tゝ）N∧（A）、他方はⅠIt3V山I）N∧（＋）であった。  

（4）遺伝r一の相同性の比較  

患者検体と献血者検体（IJIうV陽性保管検体）とでt〕r e S／S領域を含む1）禎   

城前半部の1550b pの塩基配列を比較したところ、献血者検体で1箇所に塩基  

の混在があり、混在箇所では患者検体でそのうちのl塩其が存在していた。、その他   

の箇所は全て ▲致した。献血者と患甘の1IL3VはG（HlOtyP（、Cで塩基配列からSuhtyp（、  

はadIlと推定した。  

4 今後の対応  

（1）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
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輸血用血液製剤でC型肝炎が疑われた事例  

（2月15報告）につし＼て  

1 経緯等   

平成18年2月15日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液）によるI寸CV感染  

の疑いの症例の報告があった。その後、当該症例の死亡が確認され、日本赤十字社か  

ら3月8日に追加報告があったものである。  

2 事 例   

70歳代の男性。原疾患は血液腫瘍。平成17年8月13日から平成18年1月3  

0日までの間に、輸血（濃厚血小板液10単イ立47本、赤血球濃厚液2単位21本、  

新鮮凍結血柴5単位7本、同2単位4本、同1単位2本）を実施。患者は、2月19  

日に急性循環不全により死亡。患者の輸血前（8月12日）のHCV抗体検査は陰性  

であったが、本年1月30日にIICVコア抗原の陽性が確認され、2月14日のAS  

T／ALTは67／192であった。  

3 状 況  

（1）輸血された輸血用製剤について  

・ 当該患者には、81人の供血者から採血された赤血球製剤、血小板製剤及び新   

鮮凍結血柴を輸血。  

・当該製剤と同一供血者から製造された70本の原料血祭のうち67本は確保・   

廃棄済み（3本は使用済み）。新鮮凍結血奨は、14本製造で11本確保済み（3   

本は医療機関供給済み）。赤血球製剤6本は医療機関供給済み。  

（2）検体検査の状況  

保管検体81本のHCV個別NATはすべて陰性。  

供血者81人中78人が献血に再来又は再採血し、HCV関連検査は陰性であ   

った（平成20年10月9日現在、残る3人のその後の来訪なし）。  

（3）患者検体の調査  

・輸血後の検体でHCV－RNA陽性が確認された。  

（4）担当医の見解  

・C型肝炎が死期を早めたと思われるが、輸血かC型肝炎の原因であるとの証明  

はされていないとのこと。  

（5）併用薬等  

20  

れ 一、．t   



、一1．盲亥患者は、輸血▲と同日寺期に軋燥アンチトロンビン、乾燥スルホ化グロブリ  

ン、人血晴アルブミンを併川していた。  

4 ノナ彼の対応  

（1）↑後、遡及調査ガイドラインの徹底を進める。、  

（2）再来していない一期fll．者こう人のフォローアップを引き続き行う 
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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例  

（7月2日報告）について  

1 経緯   

平成20咋7月2日、日本赤ト′手社から輸血（血小板濃厚瀬）による細菌感染の疑   

い事例で重篤な合併症を発症した症例の報告があった。  

2 事例  

60歳代の女性。原疾患は再発乳癌。平成20年6月30［］に、輸血（血小板濃厚   

液（10単位l本））を受ける。同日投与開始約1時間後に発熱、悪寒、戦懐があり、   

直ちに輸血を中I上した。その後、重篤な症状を呈するも8月8日時点で軽快、退院さ   

れたことを確認している。院内にて実施の患者血液培養及び当該血小板製剤より   

∫f∂〆γノococc〟∫別／reと／∫を同定した。  

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について  

当該患者には1人の供血者から採血された血小板濃厚液を輸血。当該製剤と同  

一供血者から製造された1本の原料血紫は確保済み。  

（2）検体検査の状況  

投与中止した当該製剤（1本）及び保管検体（1本）に対して細菌培養試験を実  

施したところ、当該製剤より∫′邸）力γノ0（フOCC〟∫∂〟ノーe〟∫が検出された。同一採血番号  

の原料血柴（1本）に対して行った無菌試験結果は適合。  

（3）菌株の相同件の比較  

医療機関において検出された2菌株（患者から検出された菌株及び当該製剤よ  

り検出された菌株）と日本赤十字社が当該製剤から検出した菌株の計3南棟にっ  

いて以Fの試験を行ったところ、全てMSSAであり同一の菌株であることを確認し  

た。  

・細菌培養試験（同定）試験  

・薬剤感受性試験  

・コアグラーゼ型（Ⅲ型）  

・毒素産生試験（－）  

・パルスフィールド電気泳動法による遺伝子解析  

（4）担当医の見解  

上記調査結果を受けて、担当医より「感染症と輸血血液との因果関係ありと考え  

る」とのコメントあり。  

4 今後の対応  

今後、遡及調査ガイドラインの徹底や細菌を除去・不括化する方策の検討を進め  

る。  
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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例  

（8月25日報告）について  

1 経緯   

、n成20隼8ノ】21【1、11本赤仁′ト杜から輸血（血小板濃厚汲）による細菌感染の  

疑い事例で重篤な介併帖を発症した症例の割け「があった。  

2 酎列  

50歳代の馴生。原疾患はバーキットリンパ肺（寛解期）、▲．次作急性骨髄作11血   

病。平成20隼8ノj21rl、輸血（血小板濃厚液10隕位（1本））を受けるこ）輸血   

開始40分後、血榊Ifは；よび血小板製剤の凝集を認めたた済）輸血を中上L〕その後、血   

圧71／39と著明な低卜及び胸苦症状に対してステロイド等の処細こより1時間後   

には・f1▲、血什改葬するもその後、悪寒・戦快及び体温こう7．9℃を認めたため、ス   

テロイドパルス療法施行したが、体温は40．6度まで卜昇し、収縮用＝れ圧は64ま   

で供卜した。その後、治療にJ文止こし、8月22廿時′たで軽快傾向を確認している。輸   

血後に院内で実施した患者血液培養検査より〟L9け叩／の川√、川∫g／てフ岬〝（C群溶連菌）   

を同定した 

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について  

当該患者には1人の供血甘から採血された1rlL小板濃厚液を輸血こ）、㌦該製剤と同  

一供血者から製造された1本の原料血賠は確保済み。  

（2）検体検査の状況  

投与中JL二した、11該製剤及び保管検体（1本）に対して細菌培養試験を実施した  

ところ、当該製剤より⊥9け叩／のⅢ〔Ⅵ／∫み・脚？ノ∠ブ√、り∂r）∫▲？／フ叩／／－▲9／甜／ノ／5・（C群レン  

サ球歯）が検出された。同一採血番号の原料血柴（1本）に対して行った無菌試験  

結果は適合。  

（3）患者検体の調査  

非執i‖刊三副作川関連検査、抗血柴タンパク質抗体検査結果は陰惟。，  

（4）南棟の相同件の比較  

医療機関において検出された歯株（患者）及びゝlう該製剤より同定された菌株の  

計2つの菌株について遺伝／一里別試験を行ったところ、∴者がl［iT 一の丙株である  

ことを確認したこ，  

（5）担当医の見解  

し記調査結果を受けて、担当医より「感染症と輸血血液との阿呆関係ありと考  

える」とのコメントあり。  

4 ノ㌻後の対応  

今後、遡及調査ガイドラインの徹底や細菌を除去・不活化する方策の検討を進め  

る。〕  
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平成20年度感染症報告事例のまとめ（前回報告分以降）について  

1 平成20年7月1日報告分から20年10月1日までに報告（新規及び追加）があった感染症報告（疑い事  
を含む。供血着からの情報により開始した遡及調査によるものを除く。）は、輸血用血液製剤53件である。  
血用血液製剤の内訳は、  
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JN A T陽性事例は0例。  
）したとの報告を受けた事例は0例。  

5 その他感染症報告事例  
（1）細菌等感染報告事例において、血液製剤を提供した献血者の保管検体の無菌試験陽性事例は0例である。  

輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）したとの報告を受けた事例は0例。  

※今回新規の個票として取り上げた症例にはカラムに黄色を付した。また、事前送付からの修正点・更新点   
は赤字で記載した。   



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値  

識
別
番
号
 
 

患
者
性
別
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  

供血看再献 血※  同一供血者製剤 確保※  怒染症 等葦云帰  献血者個 別NAT  投与後検査 （年月）  

日赤投与前   
検査  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

報告受領 日  備考  FAX受付日  一般名  

輸血によるHBV感染報告例（疑い例を含む。）  

供血者陽性事例 ††‾  患者検体と  
献血者検体  
HBV陽性  
保管検体  
とでPreS′S  

領域を含む  
P領域の前  
半部の  
1550如の塩  
基配列を比  
較したとこ  
ろ、献血者  
検体で1箇  

所に塩基の  
三見在があ  
り∴毘在箇  
所では患者  
検体でその  
うちの1塩基  

が存在しT  
いた その  
他の箇所は  
すべて一致  
した。献血  
者と書者の  
HBVは  
GenotypeC  
で塩基配列  
から  
Subtypeは  
adrと推定」  
丁二   

陽性となった当該  
輸血用血液と同一  
採血番号の製剤と  
して1本の新鮮凍紹  
血繁－しRがあり、確  

保済み。  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

HBeAg（－〉  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／06）  

2本の新鮮凍結  
血祭－LRを製造。  
新鮮凍結血祭－  
LRは全て確保済  
み。  

保管検体  
1本HBV－  
DNA（－）、1  

本HBV－  
DNA（十）  

HBsAg（十）  

HBsAb（－）  

HBeAg（十）  

HBeAb（十）  

（08′′Og）  

消化巻 腫瘍  
人赤血球濃  
厚液－」R  

0′′2  2〔旧8′ノ9′′18  2008′′10′′1  

N
ひ
 
 

1／16  



供血者発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

識
別
番
号
 
 

供血着発遡  
及の場合の  
供血看の検  
査値  

日赤投与   
後   
検査  

同一供血  
看製剤使  
用※  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

日赤投与前   
検査  献血者個 別NAT  感染症 等転帰  FÅX受付日  備考  

患者検体と  
献血者検体  
（次且献血  

時のH8V陽  
性保管機  
体）とで  

PreS′′s領域  

を含むP領  
域の前半部  
の1556bpの  
塩基配列を  
比較したと  
ころ、両者  
の塩基配列  
はすべて一  
致した。献  
血者と患者  
のHBVは  
GenotVpe A 
で塩基配列  
から  
Subtypeは  
∂dwと推定し  

た。   

本症例は「血液製  
剤の遡及調査につ  
いて」（平成17年3月  
10日付け薬食発第  
0310〔旧9）に基づ〈症  

例報告。担当医は  
同時期に輸血され  
た輸血血液14本に  
ついても被疑薬と  
報告b   

当該08年5月21日H  
BV関連検査陰性  
（遡及調査対象）保  

管検体（個別NAT）  
H8V－DNA陰性  
次回08年6月17日H  
Bs抗原検査陽性  
（陽転献血）保管検  

体（個別NAT）  
H日∨－DNA陽性  

HBsAg（十）  

（08／08）  

HBV－DNA（十）  

HBeAg（－〉  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

IgM－HBcAb（－  

）  

（08／08）  

H日sAg（十）  

（08／08）  

H日sAg（十）  

HBeAg（一）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／08）  

遡及調査対象と  
なった輸血血液に  
ついて、1本の原  
料血渠を製造。原  
料血渠は確保済  
み。  
同時期に輸血さ  
れた14本につい  
て、12本の原料血  
祭、2本の新鮮凍  
結血幣－LRを製  
造。原料血祭は  
確保済み。新鮮  
凍結血祭－」Rは  

全て確保済み。  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

人血小板濃  
厚液  
人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

60単  

位  
40卓  

也  
10単  

位  
司≡；……‡  

H日∨－  

DNA（＋〉  

HBs毎（十）  

HBsAb（一）  

HBcβ血（一）  

（08／08）  

血液腫 瘍  
膿性（輸  

血後）  

4′′14（HBV関  

連検査陰性）  HBsAg（－） （D8／05）  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

HBeAg（－）  

HBeAb（十）  

HBcAb（十）  

（07／12）  

HBsAg（十〉  

（08／04）  

HBsAg（十）  

（08／05）  

HBeAg（－〉  

H8cAb（十）  

HBV－DNA（－）  

（08／05）  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

5本の原料血弊を  
製造。原料血弊  
は確保済み。  

1／5（HBV関  

連検査個性）  
2∝）8／7／17  2∝）8／7／28  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（07／12）  

HBV－DNA（－）  

HBeAg（－）  

HBeAb（－）  

（07／12）  

HBV－DNA（十〉  

日日eAg（－）  

HBeAb（十）  

HBcAb（十）  

（08／07）  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

人赤血球濃  
厚液－LR  

新鮮凍紹人  
血幣－LR  
人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

原料血祭  
は全て使用  
済み。新鮮  
凍結血祭－  

LR、赤血球  
濃厚液－LR  
はすべて医  
療機関へ  
供給済み。  

■
 
＝
一
 
旦
 
＝
■
 
1
2
位
1
0
也
1
6
位
相
位
 
 

司喜蔓…喜≧二  

6本の新鮮凛紹血  
照一LR、8本の赤  
血球濃厚液－LRを  8本の原料血鞍、    製造。  22本全部  

HBV－DN  

保管模休   A（一）  死亡（死 因等に ついては 調査中）  

循環器 疾患  
9／22（HBV関  
連検査陰性）  

HBsAg（－）  

（07／11〉  
2〔氾8／′7／′29   2〔旧8／8′′′12  

2／16  



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

患
者
性
別
 
 

同一供血  
看製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  同一供血者製剤 確保※  感染症 等転帰  供血者再献 血※  

日赤投与前   
検査  献血者個 別NAT  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

報告受領 日  
投与前検  
査（年月）  投与後検査 （年月）  

備考  FAX受付日  一般名  

7′′12（6人は  

HBV関連検  
査陰性、1人  
はHBc抗体  
陽性かつ  
HBs抗休陽  
性であり∴当  

おいても同  
該献血時に  様ニ  

HBsAgト）  
（08′ノ03）  

H日∨－DNA（十）  

（08／04）  

H日∨－DNA（十）  

H日eAg（十）  

HBeAbト）  
（08′ノ06）  

3本の原料血祭、  
9本の赤血球濃」享  
液－LRを製造。原  
料血奨は全て確  
保：斉み（  

厚ご夜－しRは  

すべて医療  

赤血球濃   機関へ供 給済みr  

新鮮凍結人  
血照一しR  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射卜しR  

HBsAg（－） （07′12：  

消化器 腫瘍  H日∨－DNAト） （08′ノ0り  08／ノ01 08ノ01  

2（X）8′′7′ノ18  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射トLR  
人血小板慮  
厘液（放射線  

照射）  

新鮮凍結人  
血鞍－LR  

HBV－  

DNA（十）  

HBsAg（－）  

HBsAb（十）  

HBcAb（十〉  

（08′′07）  

HBsAg（十）  

HBV－DNA（十）  ⅠたM▲ HBcAb（十） （08ノノ06）  

5本の原料血弊、  
3本の赤血球濃厚  
液－しRを製造。原  

料血祭は全て確  
保済み。  

血鞍は全て  
医療機関  新鮮凛紹   へ供給済 み。  血前）  

陰性（輸  陽性（輸 血後）  保管機体 8本全部 HBV－ DNA卜）  

H日sAg卜）  

H日sAbト）  

HBcAb卜）  
こ08′′02）  

人血清 アルブ ミン  
4′ノ8（H日∨関 連検査陰性）  循環器 疾患  HBV－DNA（－） （08／02）  

2〔旧8′′7′′15  2008ノ′7′′28  

HBsAg（十）  

（05ノ′01）  

HBV－DNA（十 
HBsAg（十）  

HBeAg（十）  

HBeAb（－）  

HBcAb卜）  
I民M－HBcAb（－  

）  

（05′′03）  

HBsAg（十）  

（06′′09）  

HBsAg（十）  

（08′′04）  

HBsAg（十）  

HBeAg（十）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（08′′07）  

HBV－DNA（十 
HBsAg（十）  

HBsAb（±）  

HBeAg（十）  

HBeAb卜）  
（08′ノ07）  

原料血奨  
は全て使用  
済み。赤血  
王莱MAPは  

全て医療機  
関へ供給  
済み〔  

人赤血球濃  新鮮凍結人 血鞍  厚液  拒  
4本の原料血祭、  
2本の赤血球MAP  
を製造¢  

HBsAg（一）  

（02′′D3）  
4′′4（H日∨関 連検査陰性）  消化器 腫瘍  N

り
 
 

HBsAg（－）  

（08′′03）  

HBsAg（一）  

HBsAb（一）  

HBeAg（一）  

HBcAb（－）  

（鱒r′q41  

H8sAg卜）  
（D8′′01）  

HBsAg（）  
（D8′′02）  

H8sAb卜）  
H8cAb（）  
（08′′03）  

HBV－DNAト〉  
HBsAg（－）  

HBsAbト）  

HBcAb（－）  

（08ノ0車  

雛′′04  

1本の原料血渠を  
製造。原料血誓  
は確保三斉み。  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

ト1（HBV関 連検査陰性）  肝・胆・ 膵腫瘍  

消化器  
呼吸器 腫瘍  腫瘍  

劃08′′03  

5本の原料血欒を  
製造。原料血奨  
は確保済み．  

人赤血球濃  
厚瀬（放射線  

照射）一LR  

2〔X）8′′8ノ19  

HBsAg（一）  

（（裕′′12）  

HBsAg（十）  

（08′′07）  

HBsAbト）  
HBcAb（十）  

（08ノ08）  

H8V－  

DNA（＋）  

H日sAg（十）  

HBsAb卜）  

HBcAb（十）  

（08′′08）  

H8sAg（一）  

（06′′09）  

HBsAb（十）  

HBcAb（十）  

（06′JlO）  

陰性（輸  

血前）  

陽性（輸  

血後）  保管検体 2本全部 HBV－ DNA（－）  

その他 の疾 患、糖 尿病  
原料血賛  
はすべて使  
用済み。  

人赤血球濃  
厚液〈放射線  
照射）  

H日∨－DNA（－〉 （06ノ10：ト  

2ノ′2（日日∨関 連検査陰性）  2本の原料血祭を 製造。  2008′ノ8′′19  

3／16  



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  

（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

同一供血  
者製剤使  
用※  供血看再献 血※  同一供血者製剤 確保※  感染症 等転帰  

HBV－  
DNA（－）  

H日sAg（－）  

HBsAb（一）  

HBeA広一）  

HBeAb（十）  

HBcAb（十）  

（03／12）  

H日sAg（－）  

HBsAb（十）  

HBeAg（－）  

HBeAb（十）  

H8cAb（十）  

（04／01）  

HBV－  
DNA（一）  

HBsAg（－）  

HBsAb（十）  

HBeAg（－）  

HBeAb（十〉  

HBcAb（十）  

（04／08）  

HBsAg（－）  

HBsAb卜）  
HBeAg（－〉  

HBeAb（十）  

HBcAb（十）  

（04／10）  

H8V－DNA（一）  

（08／01）  

HBV－DNA（－）  

（08／01）  

HBV－DNA（－）  

（08／02〉  

HBV－DNA（－）  

（08／04）  

HBV－DNA（－）  

（08／04）  

H日sAg（－）  

（08／06）  

H日∨－DNA（十）  

（08／06）  

HBV－DNA（十〉  

（08／′06）  

HBV－DNA（十）  

（08／06）  

HBV－DNA（十）  

（08／07）  

HBsAg（十）  

HEisAb卜）  

H8eAg（－）  

H［ieAb（－）  

H8cAb（十）  

（08／08）  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

人赤血球濃  
厚液－しR  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

転  
39本全部  
H日∨－DN  

保管検体   Aト）  

を製造。原料血幣  
は32本確保済  39本の原料血狩   み。  

原料血弊  
は7本使用  
済み。  

関連検査陰  
28／39（日日∨  性）  

血液腫 瘍  2（XI8／8／13  2∝）8／8／27  

N
0
0
 
 
 

5本の原料血幣、  
3本の新鮮凛紹血  
紫一LRを製造。原  

料血祭、新鮮凍  
結血照一」Rは全て  
確保済み。  

HBsAg（－）  

（07／10）  

HBsAg卜）  

HBsAb（－）  

HBcAb（一）  

（08／04）  

HBsAg（十）  

HBsAb（－）  

HBeAg（十）  

HBeAb（－）  

HBcAb卜）  
（08／08）  

H日∨－  

DNA（＋）  

HBs毎（十）  

HBミAb（－）  

H8cAb（－）  

（08／′08）  

厚液（放射線  

照射卜しR  

新鮮凛紹人  人赤血球濃    血渠  
拒  3′′1∝HBV関  

連検査陰性）  

HBV－  
DNA（十）  

HBsAg（－〉  

HBsAb（十）  

HBcAb〈－）  

（08／02）  

HBV－  
DNA（十）  

HBsAg（十）  

HB5Ab（－）  

HBcAb（十）  

（08／08）  

HBsAg（一）  

HBsAb（十）  

（07／㈹）  

HBsAg（－）  

HBsAb（十）  

（07／07）  

HBsAg（－）  

HE‡sAb（十）  

H白cAb（一）  

（07／′10）  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

（08／02）  

H日sAg（十）  

（08／08）  

H日8Ag（十）  

HBeAb（－）  

HBcAb（十）  

（08／08）  

尿器系  
疾患  
血液腫  
腎・泌    瘍  保管頓体 2本全部 HBV－ DNA（－）  

拒  
2本の原料血祭を  
製造。原料血奨  
は1本確保済み。  

は1本使用  原料血祭  済み。  人血小板濃  
厚液  

陽性（輸  

血後）  

1／2〈HBV関  

連検査陰性）  
2〔旧8／8′′28  2008／g／10  

4／16  



年     与    投月   感染症名   

供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  

（投与時点）  

供血着発遡  
及の場合の  
供血者の検  
査値   

患
者
性
別
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  

怒染症 等転帰  供血者再献 血※  同一供血者製剤 確保※  献血者個 別NAT  投与後検査 （年月）  

日赤投与前   
検査  報告受領 日  

備考  FAX受付日  一般名  

H日sAg（十）  

（08′ノ05）  

HElV－DNAポ  
リメラーゼ（十）  

HEieAg（十）  

H〔；eAb（－）  

H8cAb（十）  

lgM－  
HBcAb（十〉  

（08′′05）  

HBsAg〈十）  

HBsAb〈－）  

（08′′08）  

HBeAgトJ  
H日eAb（十）  

HBcAb（十）  

IgM－HE】cAb卜  

）  

（08′′08）  

HBV－ DNA（－） HBsAg（一） HBsAb（一） 旨ほkAb（）  

（07′′12）  

HBV－  

DNA（十）  

HBsAg（十）  

HBsAbト）  

HBcAbト）  

（08ハ8）  

人赤血球濃  
度液（放射線  

照射）－LR  

新鮮凍結血  
祭一LR  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

原則血幣  
十ち末イ古監  
房み  
赤血球農  
直液－LRは  
全て医療機  
関へ供給  
済み 

6本の原料血彗賢、  

3本の赤血球濃」享  

液一LRを製造。原  

料血奨lま1本確保  
済み。  

2
 
2
 
2
 
 

0
 
0
 
0
 
 

引
到
相
感
 
 

HBV－DNA  

、l、  

（07′r12）  
4′′9（H日∨関 連検査陰性）  HBsAg卜：・ （07′′11）  

2〔旧8′′8′′29  2〔K）8ノ9′10  

6′ノ6（5人はH  

BV一関連検  
査陰性、1人  
はHBc抗体  
陽性かつHB  
s抗体陽性で  
あり、当該献  
血時におい  
ても同様で  
あった。）  

原料血祭  
は全て使用  
済み。  
新鮮凛紹  
血策は医  
療機関へ  
供給済み。  

HBV－  

DNA（－）  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（06′ノD3：  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

白血球除去  
人赤血球浮  
遊液  

6本の原料血祭、  
1本の新鮮凍結血  
奨を製造。  

HBV－DNA（十）  

HBsA民〈十二  

（08′ノ08）  
血液腫 瘍   2〔X）8ノ9ノノ22  2〔将8′′9′′10  

輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  

HBsAた（十）  

（07′′04）  

H日sAg〈十：  

（07／ノ07  

HBsAg（＋）  

（07′′10）  

HBsAg（十）  

HBV－DNA（－）  

〈08′′05〉  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）  

新彙羊凍結人  
血投  
人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

原料血鞍  
はすべて使  
用済み。赤  
血球MAP  
は全て医療  
機関へ供  
給済み。  

単
 
車
 
単
 
 

4
6
位
0
0
位
亜
位
 
 

HBsAg（－）  

（07′′01）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（07′′0り  

H8V  

DNA巨）  

HBsAg仁）  

HBsAb（一）  

HBcAb卜）  

く08／05）  

H8V－DNA（－）  

H日sAg（－）  

HBsAb卜）  
H日cAb（一）  

（07′‘01）  

54本の原料血  
祭、20本の赤血  
球MAPを製造。  

関連検査陰  
30′ノ54（HBV  性）  

生殖器  
腫瘍  2〔X〕8′′7′′14  

HBV－  
DNA（－）  

HβsAg（一）  

HBsAb（十〉  

H8cAb（一）  

（08／′05輸  

血期間中）  

2本の原料血奨．  
2本の新鮮凍結  
血祭－LRを製造。  

原料血奨は全て  
確保済み。新鮮  
凍結血栄一LRは  
確保済み。  

HBsAg（－）  

（05′′10）  

HBsAg（－）  

HBsAb（十）  

（08′′03）  

HBV－DNAト）  
HBsAg（－〉  

H8sAb（十）  

H8cAb（－）  

（08′′03）  

血前）  

陰性（輸  陰性（輸 血期間 中）  

その他  
の腫  
瘍、そ  
の他の  
腫瘍  

HBs板卜）  

HBsAb（十）  

（08／ノ05）  

H日∨－DNA〈十）  

（08′ノ06）  

4本全部 H日∨ 

保管検体  － DNA卜）  

封呂≡′′03‾  
人赤血王求濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

2DO8′ノ7′′18  

5′／16  



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

識
別
番
号
 
 

供血着発遡  
及の場合の  
供血者の検  
査値   

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

報告受領 日  FAX受付日  

HBsAg（－）  

HBeAg（－）  

H8eAb（－）  

H［‡cAb（－）  

（08／05）  

H日sAg（－）  

H白sAb（十）  

HBoAg（－）  

HB8Ab（－）  

HBcAb（十）  

IgM－HBcAb卜  
）  

（08／06）  

HBV－DNA（－〉  

（08／Of；）  

HBsAg（－）  

（00／11）  

H8sAg（－）  

HBsAb（－）  

HBeAg（－）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／03）  

封器／03－  
人血小枝濃  
厚液（放射線  

照射）  

16本の原料血柴  
を製造。原料血賛  
は全て確保済み。  

血液腫 瘍  
7′／16（HBV関  

連検査陰性）  
2tX娼／7／22  

HBV－  

DNA（十）  

H日sAg（－）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／03）  

HBV－  

DNA（十）  

H8s座（十）  

HBsAb（－）  

H8c仙（－）  

（08／07）  

HBsAg（－）  

（08／02）  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

HBcAb卜）  
（08／03）  

HBV－DNA（十）  

H日sAg（十）  

H日eAg（十）  

IgM－HBcAb（一  

）  

（08／07）  

HBV－DNA（十）  

HBsAg（－）  

H日sAb（－）  

日日GAb（－）  

（08／0り  

被疑薬1本で第一  
報を入手し、FAX報  
告を行ったが、その  
後医療機関からの  
申し出により被疑薫  
3本追加G  

2本の原料血祭、  
2本の新鮮凍結血  
祭－LRを製造。原  
料血祭、新鮮凍  
結血祭－LRは全て  
確保済みる  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

人赤血球濃  
厚液－LR  

陽性（輸 血前） 陽性（輸 血後）  
HBV－DN  

保管検体 4本全部  A（－）  

血液腫 瘍  6単位 2単位  

2〔旧8／7／15  2∝帽／7ノ′28  0／4  

HBV－DNAポ  
リメラーゼ（十）  

（08／04）  

HBV－DNAポ  
リメラーゼ（十）  

（08／05）  

H日∨－DNA（十）  

日日sAg（十）  

日日sAb（－）  

HBeAg（十）  

HBeAb（－）  

（08′／07）  

HBV－DNA  
ポリメラー  
ゼ（十）  

H【isAg（十）  

H8t）Agト）  

HB8Ab（十）  

（08／03）  

2本の原料血祭、  
3本の新鮮凛絹血  
賢一LRを製造。原  

料血祭は全て確  
保済み。新鮮凍  
結血祭－LRは全て  
確保済み。  

品
洒
 
絨
 
 

肝
膵
血
痕
血
患
 
 
 

5本全部  

保管検体  HBV－ DNA（－）  

劃崇′′03－  
人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  
リッキ シマフ  

1／′5（HBV関  

連検査陰性）  

人赤血玉葉濃  
厚液（放射線  

照射）－」R  

新鮮凍結人  
血紫  
人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

HBV－DNA（十）  

HB5Ag（十）  

H巳sAb（十）  

日日cAb（十）  

（07／09）  

は全て使用  
原料血糖  ；育み′  

7′′7（HBV関  

連検査陰性）  6本の原料血祭を 製造。  2〔旧8／g／1f〉  2∝将／g′′29  

陽転未確認事例  
一「：‾1∵∵∵∵  

6／16  



年     与    投月   感染症名  

供血者発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

患
者
性
別
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  受血書 個別 NAT  

同一供血看製剤 確保※  感染症 等転帰  供血者再献 血※  献血者個 別NAT  

投与後検査  
（年月）  

日赤投与前   
検査  

投与前検  
査（年月）  

報告受領  
日  

備考  一般名  FAX受付日  

HBV－DNAト）  
H8sAg（－）  

H8sAb（－）  

H8cAb（－）  

（06′′03）  

HBsAg（－）  

（07′′08）  

HB5Ab（－）  

（07′ノ08）  

HBsA8（一）  

（07′′1り  

HBV－DNA（十）  

HBsA邑（十）  

HBsAb卜）  
HBeAE（十）  

HBeAb卜）  
HBcAb（十）  

王gM－  

HBcAb（十二  

（08′′08）  

HBV－DNA（－）  

HBsAg（－）  

HBsAb（十）  

HBcAb（十）  

（07′ノ10）  

H8V－DNA（十）  

（07′ノ11）  

H8V－DNA（十）  

（07′ノ12）  

HEN－DNA（十）  

（08′′03）  

H8V－DNA（十）  

（08′ノ05）  

HBV－DNA（十）  

HBsAg（－）  

HBsAbく十）  

HBeAb（－）  

HBcAb（十）  

（08′′08）  

人赤血球濃  
厚液  
人赤血球濃  
厚液一LR  

人血小板濃  
厚液〈放射線  
照射二】  

冒菱巨巨喜萱i  

保管検体  
34本につ  

いてHBV－  
NAT実施  
予定  

血液腫 瘍  2〔08′′9．ノ16  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）一LR  

人赤血球濃  
厚液－LR  

刻呂…‥‥：3  

は全て使用  原料血祭  済み〔。  
ト2（HBV関  
連検査陰性）  2本の原料血策を 製造。  血さ夜腫 瘍  2008′9′22  

供血者陽性事例  
1  1  

〈該当例なし）  
1  l  

陽転事例  

HCV－Ab（－）  

（08′′04）  

HCV－RNA（十）  

HCV－Ab（十）  

（08′‘06）  

HCV－Ab（十〉  

HCVコアAg（十）  

（D8′′06）  

5本の原料血浩を  
製造。原料血祭  
はすべて確保済  
み。  

2本の原料血蜂を  
製造√  

保管検体  
5本全部  

HCV－  
RNA（－）  

保管検体  
2本全部  

HCV－  
RNA（－）  

外傷・  
整形外  
科的疾  
患  

血瀬疾  
患  
消化簑  
腫瘍  

HCV－  

RNA（－）  

HCVrAb（－）  

（08ノ03）  

HCV－Ab（T）  

（06ノノ12）  

か
0
8
0
仰
0
8
 
か
卸
即
ほ
 
 

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）  

HCV－  

RNA（十）  

（08′′06）  

HCV－  

RNA（十）  

HCV－Ab（＋）  

（08′′07）  

陽性（輸 血後）  4  

∩
）
 
 

0
 
 

3
■
 
㈹
 
 

3
■
 
閥
 
 

2（X）8′′7′′18  

原料血鞍  
はすべて使  
用済み。  陽性（輸 血後）  

2〔X）8′′7′′22  

7／16  



同一供血看製剤 確保※  
供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  

（投与時点）  

識
別
番
号
 
 

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

日赤投与   
後   
検査  

受血書  
個別  
NAT  

同一供血  
看製剤使  
用※  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

日赤投与前   
検査  

献血者個  
別NAT  感染症 等転帰  

FAX受付日  

2本の原料血祭を  
製造。原料血祭  
は全て確保済み。  

1／2（HCV関  

連検査陰性）  
2（X）8／7′ノ14  2（旧8ノ／7／23  

原料血祭  
は使用済  
み。新鮮凍  
結血祭－LR  
は医療機  
関へ供給  
済み。  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

1本の原料血祭、  
l本の新鮮凍結血  
照一LRを製造。  

消化巻 腫瘍  2（X）8／7／28  2∝嶋／ノ8／12  

10本の原料血  
渠、10本の新鮮  
凍結血祭†」R、9  

本の赤血球濃厚  
液－LRを製造。原  
料血祭はすべて  
確保済み。新鮮  
凛紹血栄一LRは  
すべて確保済み。  

新鮮凍結人  
血紫－LR  
新鮮凍結人  
血幣  
人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）一LR  

単
 
車
 
単
 
単
 
1
5
位
1
5
位
6
0
位
3
4
位
 
 

赤血王求i素  

直清一LRは  

すべて医療  
機関へ供  
給済み。  

l、、、l  関連検査陰  
12／32（HCV  性）  

産科 （出血）  

2CO8′′7′／30  2（X帽／8／13  

人赤血球應  
厚液（放射線  

照射）－LR  

3本の原料血策を  
製造。原料血奨  
は全て確保済み。  

血液疾 患  2（KI8／′7／30  2（X）8／8／13  

42本の原料血  
繁、3本の新鮮凍  
結血祭一LRを製  
造。原料血祭は  
29本確保済み。  
新鮮凛紹血祭－  
LRは2本確保済  
み。  

原料血祭  
は13本使  
用済み。  
新鮮凍結  
血祭－LRは  
1本医療機  
関へ供給  
済み。  

人血小枝濃  
厚液（放射線  

照射）  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

45本全部  
HCV－RN  

保管検体   A（一）  頭蓋≡宣喜：  

関連検査陰  
34／45（HCV  性）  

血液疾 患  
2008／8′／′18  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射トLR  

1本の原料血祭を  
製造。原料血祭  
は確保済み。  

2∝）8／9／17  

＝二三二丁＝丁∴1こ＝＝二＝二ニコ＝二二二二二丁二＝㌻二二二二二＝工二 輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  

コニj  



供血者発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血看発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

患
者
性
別
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  同一供血看製剤 確保※  慰染症 等転帰  

供血者再献  
血※  献血者個 別NAT  

投与後検査  
（年月）  

日赤投与前   
検査  

投与前検  
査（年月）  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

報告受領 日  
備考  FAX受付日  一般名  

壬1〔I太悸  

MAPは全て  
医療機関  
へ供給済  「頁半‡血璧  用済ふ 赤血球    み。  

厚濾（放射線  

人血小板濃  照射） 人赤血疎康 厚液（放射線 照射）－LR 新鮮凍結人 血奨  

11本の原料血  
蜂、3本の赤血球  
MAPを製造。原料  
血幣lま1本減損廃  
棄済み。  

保管検休 jl本全部 HCV－RN A（－）  

5′1＝十CV関  

連検査陰性）  
2∝帽′′9′′16  2〔K）8′′9′ノ29  

原料血鞍  
は使用済  
み。新鮮凍  
結血祭一LR  
は医療機  
関へ供給  
済みで、未  
使用であり  
回収。  

HCV－Ab（十）  

（08′′07）  

HCV－RNA（十）  

（08′′08）  

1本の原料血祭、  
1本の新鮮凍結血  
弊－LRを製造。  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射卜しR  
消化蕃 疾患  HCV－RNA（十〉 （07′′11）  HCV－Ab（－） （07′′Og）  

陽転未確認事例  

HCV－Ab（－）  

（07′′07）  

HCV－Ab〈－）  

（07′′08）  

HCV－RNA（十）  

HCV－Ab（十）  

く07ノノ11  

HCV－Ab（十）  

（07′′ほ）  

原料血鞍  
は全て使用  
済み。新鮮  
凍結血幣－  

」Rは医療  

機関へ供  
給；斉み。  

科的疾  
外傷・ 整形外  患  

6本の原料血祭、  
1本の新鮮凍結血  
柴－LRを製造。  

人赤血球應  
厚蔵（放射線  

照射トLR  

3′′7（HCV関  

連検査陰性）  
2〔X〉8ノ′7ノ18  

HCV－Ab（十）  

（08ノノ08）  

HCV－Ab（十）  

（08′′08）  

HCV－RNAト）  
HCV－Ab（十）  

（08／‘09）  

1本の原料血賛、  
1本の新鮮凍結血  
奨－」Rを製造。原  

料血繁は使用の  
有無を調査中。  

血奨－LRは  
医療機関  
へ供給済  新鮮凍結    み。  

2本につ  

いてHCV－  

NAT実施  
保管検体    予定  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）一LR  
2′′2（HCV関 連検査陰性）  消化蕃 腫瘍  HCV－Abし－） （07′′06）  

講査中  

供血者陽性事例  
I l  

（該当例なし）  
【  】  

陽転事例  
1 1  

9ノ／16  



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

識
別
番
号
 
 

及の鳩舎の  
供血者の検  供血着発遡   査値  

同一供血  
看製剤使  
用※  

赤
号
 
日
番
 
 
 

報告受領 日  感染症 等転帰  FÅX受付日  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

は全て使用  原料血祭  済み。  
レ′3（HⅣ関連  

検査陰性）  3本の原料血祭を 製造。  2∝娼／′7′′18  

輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  
＝：：＝：：：⊂＝二】二＝＝＝：：：：コ＝：h“＝＝＝工：＝＝＝二：＝コ：：：  

（該当例なし）  

陽転未確認事例  
二二＝＝二＝亡＝二1＝＝＝＝：：  

（該当例なし）  

被疑薬採血4日目  
の照射濃」享血小板  
（1本）  

医療機関において  
検出された両者の  
菌株を入手し、日赤  
で検出した菌株も  
含めて以下の試算  
を行い、3者が  
MSSAであり同一の  
雷株であることを確  
認した。  
細菌培養（同定）試  
験  
薬剤慰受性試験  
コアプラーゼ型（ⅠⅠ  

型）  

毒素産生（－）  

パルスフィールド電  
気泳動法による遺  
伝子解析  
上記調査をうけて  
担当医より「副作  
用・感染症と輸血血  
液との因果関係あ  
りと考える」とのコメ  
ントが得られた。  

患者検体なし  
（調査なし）  

投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施、  
Staphylococc  
usaur8USを  
検出。  
同一採血番  
号の血鞍（1  

本）で無菌試  

験を実施した  
結果、適合。  
保管検体（1  

本）で細菌培  

養試験を実  
施した結果、  
Staphvlococc 
usaur8USは  
検出されず。  

投与開始後1  
時間で悪寒、  
発熱、及び戦  
慄を発現し、  
輸血中止。  
院内にて実施  
した患者の血  
液培養よリ  
Staphylococc  
usaureus（非  
MRSA）を同定  
した。  
院内にて実施  
した当該製剤  
の細菌培養  
より  
Staphylococc  
usaureusを  
同定した。  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

l本の原料血照を  
製造。原料血祭  
は確保済み。  

その他 の腫瘍  2∝）8／7／‘11  

10／16   



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

同一供血  
看製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  受血看 個別 NAT  

感染症 等転帰  供血者再献 血※  同一供血者製剤 確保塞  
日赤投与前   

検査  献血者個 別NAT  

投与前検  
査（年月）  投与後検査 （年月）  

赤
号
 
日
番
 
 
 

報告受領 日  備考  FAX受付日  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血紫タンパ  
ク寅抗体検  
査陰性  
血！賢タンパク  

質欠損検査  
欠損なし  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試顔  
を実施、陰  
性。  

発赤、膨疹、  

BT38 7じc  

院内にて患者  
血培養実施、  sh…ver≡n邑     陰性。  

1本の原料血軽を  
製造。原料血柴  
は確保5斉み 

被疑桑 採血3日自  
の濃厚血小板（1  
本）  

血瀬腫 瘍  人血小板凛 匡液  2〔旧8′′7′′22  

被疑薬 採血14日  
目の照射赤血球濃  
厚液－LR（1本）  

孟円査結果を受けて  
担当医より「副作  
用・怒染症と輸血血  
液との因果関係は  
不明である。」との  
コメントが得られ  
た。  

被疑薫 採血289  
日、2g5日、316日目  
の新鮮凍紹血照一  
LRく3本）  

採血14．15日目の  
照射赤血球濃」享液  
－LRく2本）  

採血3日目の照射  
濃厚血小板こ1本）  

調査精巣を受けて  
担当医より「副作  
用・感染症と輸血血  
液との因果関係な  
しと考える。」とのコ  
メントが得られた。  

患者検体なし  
（調査なし）  

投与中止の  
当該製剤こ1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施、陰  
性。  

Shaklng  
BT400Uc  
院内にて実施  
した患者血液  
培養よリ  
Esch8rlChla  
c0ll（ESBL）を  

同定。  

1本の原料血奨を  
製造。1頁料血鞍  

は確保5斉みr 
厚液（放射線  

照射トLR  人赤血王求濃  消化巻 畦瘍  2〔X）8／7ノ16  2〔08′ノ7ノ28  

死亡（敗  

血症性  
ショック  
にて死  
亡、剖検  
なし。）   

＊死亡と  

本割との  
関連性  
なし（担  

当医の  
見解）  

患者検体なし  
（調査なし）  

当該製剤の  
セグメント  
チューブ（6本）  

でAeromonas  
hydrophilaに  
対する細菌培  
養試験を実  
施、  
Aeromon∂5  
hydrophilaは  
検出されず。  

術中術後輸  
血施行。  
翌日、敗血症  
発症。  
翌々日、敗血  
症性ショック  
により死亡。  
患者血液培  
養より  
Aeromonas  
hydrophilaを  
同定。  

新鮮凍紹人  
血賢一LR  

人赤血球濃  
厚‡夜（放射線  

照射トLR  
人血小坂濃  
厚清く放射線  
照射）  

3本の原料血奨、  
3本の赤血球濃厚  
液－」Rを製造。原  

料血祭はすべて  
確保済み。  

厚液一LRは  

全て医僚機  
関へ供給  赤血王求濃    済み。  

4単位  
20単  

6単位   位  

循環器 疾患  2〔旧8′て′‘16  2（X娼ノて′′28  

11／16  



受血者 個別 NAT  

供血着発遡  
及の場合の  
供血書見管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

患
者
性
別
 
 

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

日赤投与   
後   
検査  

報告受領 日  投与後検査 （年月）  

日赤投与前   
検査  献血者個 別NAT  

FAX受付日  一般名  備考  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血祭タンパ  
ク寅抗体検  
査陰性  
血幣タンパク  
寅欠損検査  
欠損なし  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試眉  
を実施、陰  
性。  

BT 36．8→  
40 70c  
血圧164／92   

80／35mmHg  
脈拍81・→  

132／min  
Sp0280台後  
半  
患者血培養  
陽性。  
EscherlChia  
col‖司定。  

人血小枝濃  
厚液（放射線  

照射）  

の照射濃厚血小板  
被疑栗 採血4日日  （1本）  

1本の原料血祭を  
製造。原料血緊  
は確保済み。  

血液腫 瘍  2（X柑／7／17  2（X帽／7／31  

投与後検体  
について非溶  
血性副作用  
関連検査実  
施、抗血幣タ  
ンパク箕抗体  
検査陰性。  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試威  
を実施、陰  
性。  

BT380～  

38，80c  

BP  

172／101mmH  

g  

脈拍80／mh  

呼吸数30回  

／min以上  

患者血液培  
養は未実施  

90／50mmH  

8T357ロc 8P  g 脈拍50／mln  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

採血17日目の照射  
赤血球濃厚液－  
LR（1本）  

1本の原料血奨を  
製造。原料血奨  
は確保済み。  

免疫系 疾患  2∝I8／8／18  

動
 

ン
 
 

患者血液培  
養よりグラム  
陰性菌  
Pseudomonas  
aerughosaを  
検出  

投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施、陰  
性。  

人赤血球濃  
厚；夜（放射線  

照射）－LR  

赤血球濃厚液－LR  
採血8日目の照射  （1本）  

1本の原料血祭を  
製造。原料血祭  
は確保済み。  

血液疾 患  
慧閲／08  

12／16  

J」  



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  

〈投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

患
者
性
別
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  受血書 個別 NAT  

同一供血看製剤 確保※  
感染症 等転帰  

投与後検査 （年月）  

日赤投与前   
検査  l献血者個 別NAT  供血看再l献 血※  報告受領 日  

投与前検  
査（年月）  

備考  FAX受付日  一般名  

採血12日目の照射  
赤血球濃厚液一しR  
（1本）  

2008年8月柑日に  
副作用名「悪寒」と  
して†諷報入手し、担  
当医の重篤度判！折  

が非重篤であった  
ため報告対象外と  
していたが、8月20  
日に細菌感染も疑  
われるので関連項  
目を調査してほしい  
という追加情報を入  
手したため、感染症  
症例として報告す  
る。  
調査結果を受けて  
担当医より「細菌感  
染と輸血血液の因  
果関係なしと考え  
る」とのコメントが得  
られた√  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血幣タンパ  
ク寅抗体検  
査陰性  
血幣タン′〈ク  
寅欠損検査  
欠損なし  
投与中止の  
当該製削い  
本）による細  

菌培養試巌  
を実施、陰  
性。  

輸血開始15 分後 

、  

BT37gJc  
悪寒  
院内にて実施  
の患者血培  
養によリ  
MRSAを同定  
した。  

科的疾  
外傷・ 整形外  患  

1本の新鮮凍結血  
奨－」Rを製造。新  

鮮凍結血享受－LR  

は確保済み「  

人赤血球濃  
厚瀬（放射線  

照射）－LR  
慧08ノノ08  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血弊タンパ  
ク寅抗体検  
査陰性  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試廉  
を実施した結  
果、G群連鏡  
球菌を検出。  
同一採血番  
号の血奨 
本：・で無菌試  

謀を実施した  
結果、適合  
保管検体  
太1で細菌培  
養試験を実  
施した結果 
G群連鎖王ヌ菌  

は検出され  
す  

被疑薬 採血4日目  
の照射濃厚血小板  
（1本）   

患者血液培養によ  
り検出された菌株を  
医療機関より入手  
し、細菌培養試躾を  
実施したところ、G  

群連鎖球菌が同定  
された。   

患者および当該製  
剤より同定された2  
つの菌株について  
遺伝子型別誌鞍を  
行い、二者が同  
の菌株てあることを  
確認した   

上記調査紹果を受  
けて、担当医より  
「副作用・悪染症と  
輸血血液との因果  
関係ありと考える＿  

とのコメントがj異仁  

れた  

0
」
 
 

1417輸血中  

止。8P71′ノ39  

胸苦あリ  
1510  

8PlO3／‘33  

悪寒・ふるえ  
SpO298～  

1〔仇  

1730  

8T406じC  

8P124′′74  

2200BP64′′一  

23100 

日丁377Gc  

日P84′′一  

院内の患者  
血液培養にて  
G群溶遵眉を  

検出 

人血小板濃  
厚破（放射線  

照射）  

1本の原料血祭を  
製造。原料血祭  
は確保済み。  

血液腫 瘍  

13／16  



供血者発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  

（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  悪染症 等転帰  同一供血者製剤 確保※  赤

号
 
ヨ
番
 
 
 

報告受領 日  FÅX受付日  

BP174／85  
HR124  
SpO272～  
80％  
輸血中止。  
悪寒5分以上  
持続。  
SpO298％  
pH7490  
PaO2  
5076mmHg  
PaCO2  
326mmHg  
FiO2100％  
BT3840c  
院内にて実施  
の患者血液  
培養は陰性  
中心静脈カ  
テーテルから  
Enterococcus  
faeca】isを同  

定  

SpO298％  

pH 7519 

PaO2  

71むrlmHg  

PaCO2  

357mmHg  

FiO230％  

BT3730c  

BP123／64  

HR128  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施予定。  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試駿  
を実施する予  
定。  

整形外  
科的疾  

外科・   患 出血  

採血15日目の照射  
赤血球濃厚液－しR  
（1本）  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射卜しR  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施予定。  
被疑薫2本の  
内、1本につ  

いては同一  
採血番号の  
血弊（1本）で  

無菌試験を  
実施し、残る1  

本については  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施する予  
定。  

BP130一→95  
輸血中止  
30分後には  
発疹もなくな  
リBPも12ひ－  

130まで回復  
患者血液培  
養調査中  

2本の原料血幣を  
製造。原料血祭  
は使用の有無を  
調査中。  神経腫 瘍 呼吸器 疾患  

慧馴8  
：被疑薫採血6、7日  
目の赤血球濃厚清  
一しR（2本）  

人赤血球濃  
厚液－LR  

2∝I8／9／16  

非溶血性別  
作用関連検  
査実施予定。  
当該製剤の  
セグメント  
チューブ（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施する予  
定。  

被疑薫採血14日  
目の照射赤血球濃  
厚液－LR（1本）  

患者血液培  BT40lOc  養陰性。  
人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  
血液疾 患  2∝鳩／9／17  

14／16  



供血着発遡  
及の場合の  
供血看保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

患
者
性
別
 
 

識
別
番
号
 
 

同一供血  
看製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  受血看 個別 NAT  

感染症 等転帰  供血看再献 血※  同一供血看製剤 確保※  献血者個 別NAT  投与後検査 （年月〉  

日赤投与前   
検査  

投与前検  
査（年月）  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

報告受領 日  
備考  FAX受付日  一般名  

輸血開始5時  
間後  
BT380じc  
悪寒  
輸血1日後  
BT400c  
血培採取  
患者血液培  
養よリBac…us  

cereusを同  
。  

輸血開始15  
時間後に悪  
寒、シ′（リン  

グ  
BT現）9Uc  
患者血液培  
養施行。  
輸血一時停  
止。  
ステロイド点  
滴の上で輸  
血を再開する  
と38Uc台の発  
熱が再度出  
現したため輸  
血中止。  
患者血瀬培  
養よリ  
Pseudomonas  
aerughosaを  
同定。  

同一採血番  
号の血幣（1  

本）で無菌試  

験を実施予  
定。  

奨－LRを製造て新  

1本の新鮮凍結血  鮮凍結血祭LR は確保済みr  

目の照射赤血球濃  被疑葉採血10日   
厚液－LR（1本）  

人赤血球凛  
厚さ夜（放射線  

照射トLR  
輸血前日  
D r Jロ0 し  

2∝帽′′9′′22  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施予定。  
当該製剤の  
セグメント  
チューブ（1  

本）による  

Pseudomonas  
aen」gmOSaに  
対する細菌培  
養試演を実  
施する予定。  

†本の原料血奨を  
製造。原料血奨  
は使用の有無を  
調査中。  

被疑薬採血13日  
目の赤血球濃l亘液  
－LR（1本）  

血液睦  
瘍  

人赤血球濃  
厚液－しR  

2008′ノ9′18  2〔将8′′10′′1  

∽
∽
 
 

被疑案採血12日  
目の照射赤血球濃  
厚液－LR（1本）  

2008年9月8日に副  
作用名「悪寒、戦  
慄、発熱」として情  
報入手し、担当医  
の重篤度判断が非  
重篤であったため  
報告対象外として  
いたが、9月19日に  
細菌感染も疑われ  
るので関連項目を  
調査してほしいとい  
う追加情報を入手し  
たため、感染症症  
例として報告する。  

輸血開始後  
4D分で悪寒、  

戦慄あり。輸  
血中止。その  
20分後に発  
熱（38 2Uc）  

血圧低下卜）  

皮疹（－）  

呼吸の異常  
なし。院内に  
て実施の患  
者及び輸血  
ルート血液培  
養よリ  
AcinetObacte  
lwo桁を同定。  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血祭タンパ  
ク賢抗体検  
査陰性  
血授タンパク  
貰欠損検査  
欠損なし  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施する予  
。  

1本の新鮮凍結血  
鞍－」Rを製造。新  

鮮凍結血祭－LR  
は確保済み。  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射卜LR  

血濱腫  
瘍  2〔氾8′′9′′22  2008′10′′1  

15／／16  



供血着発遡  
及の場合の  
供血看保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血看の検  供血着発遡   査値   

日赤投与   
後   
検査  受血者 個別 NAT  

同一供血  
者製剤使  
用※  報告受領 日  投与前検 査（年月）  投与後検査 （年月）  

日赤投与前   
検査  献血者個 別NAT  供血看再献 血※  同一供血者製剤 確保※  感染症 等転帰  FAX受付日  備考  

輸血終了直  
後より膨疹と  
痺みが両上  
肢lこ出現。  

BP179／101  
抗ヒスタミン  
刺殺与で改  
善。  
BT 37 98c  
4時間後BT  
38、90c 悪寒  
あり  
3日後  
BT380c前  
後。患者血液  
培養施行。  
4日後 マキ  
シビーム投与  
により解熱傾  
向。  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施予定。  
使用済み′〈ッ  
グによる細菌  
培養試験を  
実施する予  
定。  

人赤血球濃  
厚液（放射線  
照射卜しR  

被疑薬採血11日  
日の照射赤血球濃  
厚液－しR（1本）  

呼吸巻 畦瘍  BT 370c 前後  

2日間にわた  
り輸血施行。  
手術開始日  
及び翌日の  
手術終了日 

手術終了後  
は8T360c  

Clo 

血小板製剤  
輸血開始後、  
徐々に体温  
上昇。  
BT370c後  
半。以後370c  
台が続く。  
1日後、380c  
後半の発熱。  
2日後、発熱  

患者血液培  は400cまで。  養より Ps8udomonas  
a8mghosaを 同定。  

被疑案採血8、4、  
15日目の赤血球  
濃厚液－LR（3本）  

採血244日目の新  
鮮凍結血幣－LR（1  

本）  

採血3日目の照射  
濃厚血小板（1本）  

人赤血球濃  
厚液－LR  

新鮮凛紹血  
祭－LR  

照射濃厚血  
小板  

号の血緊（5  

本）で無菌試  

験を実施予  同一採血番    定。  
先天性  
疾患、  
循環簑  
疾患  

2単位  
10単  

5単位   位  

16／16  



、ド成20隼汗＝＝狛＝閻催  

薬車・食晶衛／巨審議会  

運営委員会提出質料  

別紙  

r1本赤十ニト社  

試行的HEV2OプールNAT実施状況について  

（輸血後HEV感染の予防対策）  

1．試行的川三＼′′20ブール＼∧「ll尖施状況  

北海道赤十√手血液センター管内  

調査期間二、ド成17隼1ノjl【】～、トナlk20隼8月31日  

献血者数  川弐／－1くN∧陽性  陽仲平  

Ⅰ‡17．1～II18．2－・●1   341，174  45  1／7，5とう2  

fi18．3～rI20．8■・－2   667，143  80  1／8，339  

合計  1，008，317  125  1／8，067  

＊1北海道センターにてN∧T実施（Al．T高値、検査不合格検体も含む）  

＊2 血柴分画センターにてNA「1’実施（∧Ⅰ．「I’高値、検査不合格検体は除く）  

2．‖下㌦」IモトJ∧陽性献血者の内訳   

別添  
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別添  

2．HEV－RNA陽性者の内訳  調査期間＝2005年1月1日～2008年8月31日  

No．  採血日   年齢  性別  ALT （IU／L）   
HEV抗体  HEV RNA  問診 該当  喫食歴調査  遡及対象  

供篭製剤   
受血者情報  

IgM   IgG  ※1                      肉の種類   

2（旧5／01／04   32   M   57  ＋   無  不明レバー   生   無  

2  2005／02／07   38   F   ＋   無  ブタレバー   生   無  

3  2005／02／13   41   M   103  ＋   無  回答なし  無  

4  2005／03／25   65   F   17  ＋   無  回答なし  無  

5  2∝〉5／03／27   26   M   38  ＋   有  不明レバー（問診時）   生   有  赤血球製剤破損のため院内廃棄   

6  2（氾5／04／10   54   F   20  ＋   無  ウシ精肉   半生   無  

7  2（刀5／04／15   59   F   16  ＋   無  ブタホルモン、シカ精肉   十分加熱  無  

8  2005／04／15   35   F   16  ＋   無  シカ精肉、ウシ精肉 バ 半生  
ウシレー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

9  2005／04／20   25   M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシレバー、ウシ精肉 ウシホルモン 半生  
、ヒツジ精肉  十分加熱  有  感染なし   

10  2〔旧5／糾／28   22   M   44  ＋   無  回答なし  無  

2（カ5／06／07   42   M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉  半生  
ウシホルモン、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  有  原疾患により死亡   

12  2〔D5／06／22   51   M   52  ＋   無  回答なし  無  

13  2（泊5／07／03   58   M   219  ＋   ＋   ＋   無  不明レバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

14  2〔抑5／07／05   22   M   23  ＋  ＋   無  回答なし  無  

15  2（氾5／07／05   38   M   15  ＋   無  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉   半生   無  

6  2（カ5／07／13   24   M   19  ＋   無  ウシレバー   生   有  原疾患により死亡   

ウシ精肉  生  
17  2005／09／02   33   M   49  ＋   無   ヒツジ精肉  半生  無  

ブタホルモン、ブタ精肉  十分加熱  

18  2005／09／01   29   F   100  ＋   ＋   ＋   無  ウシホルモン、ヒツジ精肉 ウシレバ 半生  
ー、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

19  2005／09／20   42   M   31  ＋   無  ブタホルモン、不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  HEV感染（H17．11．1運営委員会報告済み）   

20  2005／09／27   20   F   10  ＋   無  ウシ精肉、ブタホルモン、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

21  2005／10／21   41   M   12  ＋   無  亙答なし  無  

22  2005／10／25   44   F   38  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

23  2005／11／07   30   F   21  ＋   無  ブタホルモン、ウシ精肉、ヒツジ精肉 ブルモン 半生  
タホ、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱   無  

24  2005／11／07   31   F   12  ＋   ＋   ＋   有  ブタレバー、ブタホルモン、ウシ精肉   十分加熱  無  

25  2005／11／20   28   M   47  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウマ精肉 ブタホルモン 生  
、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

26  2005／11／29   35   F   333  ＋   ＋   ＋   有  回答なし  無  

27  2005／12／13   42   M   30  ＋   有  ウシ精肉、ヒツジ精肉 不明レバ 半生  
ー、ブタ精肉  十分加熱  有  原疾患により死亡   

28  2005／12／13   30   M   ＋   有  不明レバー   十分加熱  有  HEV感染（H18．01．26運営委員会報告済み）   

29  2005／12／22   62   F   14  ＋   無  回答なし  無  

30  2005／12／2了   42   F   14  ＋   無  回答なし  無  



HEV抗体  問診  
No，  採血日   HEV RNA   該当  喫食歴調査  

年齢  性別  ALT （IU／L）  
遡及対象  
供給製剤   

受血者情報  

IgM   IgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

31  2（カ6／01／02   22   F   12  ＋   有  ウシレバー、ウシ精肉   十分加熱  無  

32  2（追6／01／06   68   M   23  ＋   無  ウシレバー、ブタホルモン、ヒツジ精肉   半生   無  

ウマ精肉、不明レバー  生  
33  2（氾6／01／13   36   M   42  ＋   無   ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  無  

ウシレバー、ブタ精肉、ブタホルモン  十分加熱  

34  2（X）6／01／18   53   M   238  十   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウシホルモン   十分加熱  無  

l35】  2〔旧6／ノOj′′j3  13j  l M  l   43  l  l   
不明レバー  半生  

l T  l有   lブタ精肉、ヒツジ精肉  l十分加熱  l無  l  

l   

】∧「】 Jつ   2〔旧6／ノOj′′j3   13j 】  M   

1  

43  l   I _ l  臼  l有  】不明レバー ブ l  l   

タ精肉、ヒツジ精肉   l半生 十分加熱  l無  

36  2（XI6／01／17   48   M   25  ＋   無  回答なし  無  

37  2〔氾6／01／25   52   M   25  十   無  不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  輸血後89日現在、HEVマーカーの陽転は見られず追跡調査終了   

38  2（X）6／01／30   39   F   22  ＋   無  回答なし  無  

39  2〔旧6／01／30   25   M   32  ＋   有  ウシ精肉、ウシホルモン、ブタ精肉   十分加熱  無  

ウシレバー  生  
40  2〔旧6／02／02   39   F   35  ＋   ＋   有   ウシレバー  半生  無  

ヒツジ精医  十分加熱  

41  2（X）6／02／07   57   M   13  ＋   無  不明   不明   無  

42  2006／02／07   40   F   172  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉   十分加熱  無  

43  2006／′02／′17   39   M   28  ＋   イノシシ精肉、ブタ精肉   無  ブタホルモン、ブタレバー、ブタガツ、ヒツジ精肉   半生 十分加熱  無  
ヽ  2006／02／20   58   M   22  ＋   無  ヒツジ精肉   十分加熱  無  

45  2〔氾6／02／21   45   M   30  ＋   ウシ精肉  半生  
無   ブタ精肉、ブタレバー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

46  2（旧6／03／01   48   F   15  ＋   無  回答なし  無  

47  2〔旧6／03／01   50   F   29  ＋   無  回答なし  無  

48  2（刀6／03／02   54   M   47  ＋   ＋   ＋   無  ウシ・ブタ（精肉、レバー、ホルモン）、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

49  2（沿6／03／27   40   F   12  ＋   無  回答なし  無  

50  2006／04／01   31   F   16  ＋  ヒツジ精肉   半生   無  

51  2（追6／04／04   30   F   14  ＋  ブタ精肉、不明レバー   十分加熱  無  

52  2（X）6／04／12   38   M   45  ＋   ＋   ＋  ブタレバー、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

53  2（カ6／糾／18   21   M   26  ＋   ウシ精肉、ウシホルモン  半生  
ウシ精肉、ウシホルモン  十分加熱  無  

54  2（X）6／04／22   28   M   14  ＋   ＋   ＋  回答なし  無  

55  2（刀6／04／26   46   M   19  ＋  ブタレバー   半生   無  

56  2（刀6／05／18   62   M   27  ＋  ヒツジレバー   十分加熱  無  

57  2∝16／07／07   M   33  ＋  回答なし  無  

58  2006／07／11   34   F   10  ＋  回答なし  無  

59  2（氾6／07／12   21   F   27  ＋  回答なし  無  

60  2（泊6／07′ノ22   49   M   46  ＋  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー  十分加熱  無  



No．  採血日   
HEV抗体  HEV RNA  問診 該当  喫食歴調査  

年齢  性別  ALT （IU／L）  
遡及対象  
供給製剤   

受血者情報  
lgM   lgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

61  2（カ6／08／01   62   M   柑  ＋  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

62  2006／09／06   44   F   14  ＋  ／  喫食歴なし  無  

63  2（カ6／09／29   68   M   15  ＋  ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無   

64  2∝〉6／10／21   29   M   22  ＋  ／  不明  無  

65  2〔旧6／11／19   4る   M   58  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

66  2（カ6／11／23   54   M   18  ＋  回答なし  無  

67  2∝16／12／01   43   M   55  ＋   ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

68  2（刀6／12／04   60   M   46  ＋   ＋   ＋  ウシ精肉   十分加熱  無  

69  2（カ6／12／04   47   M   40  ＋   ＋   ＋  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  無  

70  2〔巾7／03／01   33   M   41  ＋  ウシレバー   生   無  

71  2（氾7／03／15   42   M   32  ＋   ＋  ブタレバー、ブタホルモン   半生   無  

72  2（カ7／03／27   55   M   30  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

73  2（氾7／04／07   22   F   9  
＋   ユッケ  生  

ウシホルモン、ヒツジホルモン  十分加熱  無  

74  2〔旧7／05／16   47   F   15  ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

75  2〔旧7／05／18   40   F   27  ＋   ＋   ＋  ブタ生ハム（自家製）   半生   無  

6  2〔旧7／05／30   33   M   26  ＋   ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

77  2∝け／06／22   38   M   20  ＋  ウシ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

78  2007／06／25   45   M   37  ＋   ＋   ＋   ブタ精肉  十分加熱 生  無  
ヒツジ精肉  半  

79  2007／06／27   37   M   18  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

80  2007／07／24   57   M   24  ＋  ／  喫食歴なし  無  

81  2007／0了／29   37   M   48  ＋   不明レバー、ブタホルモン  十分加熱 生  無  
不明レバー、ブタホルモン  半  

82  2007／07／31   48   M   30  ＋   ／  ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

83  2007／08／01   48   M   33  ＋   ブタ精肉  十分加熱 生  無  
ウシ精肉、ヒツジ精肉  半  

84  2∝け／08／04   53   M   28  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱 生  無  
ヒツジ精肉  半  

85  2∝17／08／26   50   M   60  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱 生  無  
ウシ精肉  

86  2（カ7／09／05   41   M   29  ＋  ／  喫食歴なし  無  

87  2（カ7／09／18   41   M   23  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ウシホルモン、ブタホルモン  半生   無  

88  2007／09／21   57   M   19  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

89  2007／10／03   59   M   39  ＋  ブタレバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

90  2（船7／10／03   19   M   40  ＋   ／  喫食歴なし  無  



No．  採血日   
HEV抗体  HEV RNA  問診 該当  喫食歴調査  

年齢  性別  ALT （ル′′ノL）  
遡及対象  
供給製剤   

受血者情報  

IgM   IgG  ※1                     肉の種類   

91  2〔旧7′／10′／09   35   M   19  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

92  2〔旧7／10／18   30   M   31  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

93  2007／11／16   24   M   5  ＋  不明  無  

94  2（X）7／11／16   54   M   22  ＋   ＋   ／  ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

95  2（カ7／11／16   45   M   47  ＋   ブタ精肉  十分加熱  
．ブタレバー  ．半生   95  2（X）7／11／16  45  M   47      十  垣   ブタレバー   吏を  ヲ緊  

96  2（追7／11／19   58   M   13  ＋  レバー、ホルモン   不明   田  

97  2（X）7／′11／19   24   M   46  ＋  不明  無  

98  2〔帖7／′′11／24   36   M   25  ＋  不明  無  

99  2〔帖7′ノ′11／29   42   M   21  ＋   ＋  不明  無  

100  2（カ7／11／30   31   M   42  ＋   ＋   ＋   ／  レバー   不明   無  

101  2（X）8／01／08   35   M   36  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

102  2（X旭／01／17   48   F   13  ＋   ＋   ＋   ブタホルモン、シカ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉  半生  

103  2（X）8／01／29   57   M   22  ＋  ブタレバー、ブタホルモン   十分加熱  無  

104  2（抑8／02／04   31   M   47  ＋   ＋   ＋   ／  不明  無  

5  2（抑8／02／06   57   M   20  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

106  2（氾8／02／13   42   M   35  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

107  2（氾8／02／13   60   M   37  ＋   ＋   ＋  不明  無  

108  2〔旧8／03／11   30   M   21  ＋  ／  不明  無  

109  2〔旧8／03／25   34   F   26  ＋  喫食歴なし  無  

110  2（X）8／03／26   32   M   41  ＋   ＋   ＋  ブタ精肉、ウシ精肉   十分加熱  無  

2〔旧8／03／29   54   M   26  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

112  2（X）8／03ノ／30   19   F   9  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

13  ＋  不明  無  

‖4  2〔氾8／05／12   33   M   12  ＋  ブタ精肉、ブタホルモン   半生   無  

115  2（X）8／05／28   39   F   29  ＋  不明  無  

116  2（X）臥／05／28   47   M   46  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

M   38  ＋   ＋   ＋   
ウシレバー  

117  2（氾8／06／04   43  
生  

ウシホルモン、ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

42   M   ＋   
ウシレバー  

118  2（X〉8／06／07  
生  

ブタ精肉  十分加熱  無  

119  2〔旧8／06／ノ23   48   M   17  ＋  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   半生   無  

120  2008／07／10   39   M   32  ＋   ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  半生  
ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  十分加熱  無  



HEV抗体  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （IU／L）  HEV RNA  問診 該当  喫食歴調査  遡及対象  

供給製剤   
受血者情報  

IgM   IgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

121  2（旧8／07／11   39   M   28  ＋  不明  無  

122  2∝略／07／26   34   M   35  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

123  2∝）8／0了／27   36   M   45  ＋  不明  無  

124  2008／07／30   24   M   10  ＋   ／  不明  無  

125  2（追8／08／20   19   M   17  ＋  ＋  不明  無  

※1：問診喫食歴調査内容  
05年1月1日～05年10月31日：「過去3ケ月以内にブタ、シカ、イノシシあるいは動物種不明の生肉、生レバーの喫食歴」  
05年11月1日～06年03月31日イ過去3ケ月以内に生肉（半生も含む）、レバー、ホルモン（動物種、焼き方を問わず）の喫食歴」、なお本調査は06年03月31日をもって終了  

J】   



車  務  連  絡  

、n友20隼10月6F二1  

しl本赤「ト杜血液事業本部 御中  

薬か・食品衛生審議会血液事業部会事務局  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

血液製剤に関する報㍗事項について   

血液事業の推進に御努力いただき、厚く御礼小しhげますこ〕   

さて、標記につきよしては、、n成20年6月27‖什け血安第242ぢ一にて  

貴社から報告を頂し、たところですが、平成20隼10月2皇川（水）に平成2  

0年度第3l‖仙L液事業部会運営委員会が開催されますので、卜記の事項につい  

て資料を作成いただき、平成20年10月911（木）までに、11■1i務局あて御提  

出いただきよすようお願いします。記の14については、、ド成20年7ノj15  

日間催平成20隼度第2回血液事業部会運営委員会梶川資料を更新のうえ、再  

度御提Hください 

なお、資料の作成に当た′〕ては、供血者、患者及び医療機関の名称並びにこ  

れらの所在地又はこれらの事項が特定できる情報を記載しないよう、個人情報  

及び法人情報の保護に特段の御配慮をお願いします。  

‖ll．   

1．平成15年三9月5L］付けで報吾された輸血用血液製剤でHIVの感染が疑   

われる事例について、残る2人の供血者のその後の検査結果。来訪がなけれ   

ば、その旨。   

2．平成16年3月22目付けで報㍗された輸血用血液製剤でHBV（lリ型肝   

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、 残る5人の供血者のその後の検   

査結果。来訪がなければ、その旨こ）   

3．、n成16年11月261川▲けで報告された輸血川血液製剤でⅠiHV（Ⅰう型   

肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、 残る8人の供血者のその後の   

検査結果し来言んがなければ、その旨 

4．、首戒17隼1月12rl付けで報告された輸血用血液製剤でⅠIHV（Ⅰう型肝   

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る4人の供血者のその後の検  
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査結果。来訪がなければ、その旨。  

5．平成17年2月4日付けで報告された輸血用血液製剤でIlI∃V（R年明十炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る1人の供血者のその彼の検査   

結果。来訪がなければ、その旨。   

6．平成17年6月23日付けで報告された輸血用血液製剤でⅠIBV（B型肝   

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る5人の供血者のその後の検   

査結果。来訪がなければ、その旨。   

7．平成18年4月7「］付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（t弓型肝炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る9人の供血者のその後の検査   

結果。来訪がなければ、その旨。   

8．平成18年6月5日付けで報告された輸血用血液製剤でfIBV（B型肝炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る2人の供血者のその後の検査   

結果。来訪がなければ、その旨。   

9．平成19年2月20日付けで報告された輸血用血液製剤でⅠIBV（B型肝   

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る1人の供血者のその後の検   

査結果。来訪がなければ、その旨。   

10．平成20年1月23日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型   

肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る10人の供血者のその後   

の検査結果。来訪がなければ、その旨。   

11．平成20年2月8日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝   

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る2人の供血者のその後の検   

査結果。来訪がなければ、その旨。   

12．平成20年5月14日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型  

肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る2人の供血者のその後の   

検査結果。来訪がなければ、その旨。   

13．平成18年2月15日報告、3月8日付けで追加報告された輸血用血液  

製剤でHCV（C型肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る3人   

の供血者のその後の検査結果。来訪がなければ、その旨。   

14．試行的HEV20プールNATについて、その後の調査実施状況。  
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血安第 4（〕9 号 】   

平成20隼10J＝＝］  

厚年労働省医薬食≠局血液対策課点 様  

口本赤トナ社   

血液事業本部長  

血液製剤に関する報苧テ事項について（回答）  

、和宣2（）咋10J］6作付事務連絡によりご依頼のありました標記の件に／凡、ては、卜  

記により卜Tl答いたします  

1．平成15隼9り5＝イ寸けで報Hされた輸血用血液製剤でⅠⅠIVの感染が疑われる   

事例について、残る2人の供血者のその後の検査結果▲．来訪がなければ、そ〝）旨 

⇒ 残る2人のその後♂）来訪なし▲．（8字】中6名が来所、検査は全て陰性）  

2．平成16隼：j＝22臣付けで報てl子された輸血川血液製剤でIl上iV（B型肝炎ウイ  

／レス）感染が疑われる事例について、残る5人の供血者のその後の検査結果二．来訪   

がなければ、その旨 

⇒ 残る5人のその後の来訪なし（37キ7，中二う2ア】が来所、検査は全て陰一性）  

：う．平成16隼11月26日付けで報告された輸血用血液製剤でI1日V（円型肝炎ウ   

イルス）感染が疑われる事例について、残る8人の供血者のその後の検査結果、来  

．漬がなければ、その旨 

⇒ 残る8人のその後の来訪なし＿（48名車40名が来所、検査は全て陰性）  

4．平成17年1月12日付けで報㍗された輸1fI川川L液製剤でIiBV（B型肝炎ウイ   

ルス）感染が疑われる事例に／）いて、残る4人の供血者のその後の検杏結果来訪   

がなければ、その旨   

⇒ 残る4人のその後び）来訪なし∴（16名中12名が来所、検査は仝てl倉卜′t）  

5．十戒17隼2＝4‖付けで報告された輸血用血液製剤でⅠ‖iV（lミ巧明干炎ウイ′レ   

ス）感染が疑われる事例について、残る1人の供血者のその後の検査結果一来訪が   

なければ、その旨 

⇒ 残るl人のその後の来訪なし′（追跡調査対象の4名中3ダ，が来所、HB＼／－1）NAは   

仝て陰性．1名はIIBc抗体がtミIA法のみ陽性H†法陰惟、その他♂）者は全て陰性）  
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6．平成17勺：6ノ］23［］付けで報生された輸血用血液製剤でf寸BV（B型肝炎ウイ   

ルス）感染が疑われる事例について、残る5人の供血者のその後の検査結果〔来訪   

がなければ、その旨 

⇒ 残る5人〝）その後の来訪なし二．（20孝，11115名が来所、検査は全て陰性）  

7．平成18年4jj7卜】付けで報吾された輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイル   

ス）感染が疑われる事例について、残る9人の供血者のその後の検査結果▲，来訪が   

なければ、そ♂）旨 

⇒ 残る9人のその彼の来訪なし。（53名中44名が来所、rlBV－UNAは全て陰性〕  

2孝，は川ic抗体及びMうs抗体陽性、1名はHBs抗体のみ陽性、その他の者は全て  

陰性）  

8．平成18年6月5口付けで報告された輸血用血液製剤でトトBV（H型肝炎ウイル   

ス）感染が疑われる事例について、残る2人の供血者のその後の検査結果。来訪が   

なければ、その旨。 

⇒ 残る2人のそC7）後U）来訪なし〔，（29名中27名が来所、HBVrl）NAは全て陰性 

2名はHBc抗体及びHBs抗体陽性、ト名はHBs抗体のみ陽惟、その他の者は全て  

陰惟）  

9．平成19年2月20日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイ   

ルス）感染が疑われる事例について、残る1人の供血者のその後の検査結果亡．来訪   

がなければ、その旨。   

⇒ 残る1人のその後の来訪なし。．（3名中2名が来所、検査は全て陰性）  

10．平成20年1月23日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイ   

／レス）感染が疑われる事例について、残る10人の供血者のその後の検査結果。．来   

訪がなければ、その旨〕  

⇒ 残る10人がその後再採血に協力いただき、検査は陰性。（24名中24名全  

員が来所、HBV－DNAは全て陰惟＝．1名はHBc抗体及びHBs抗体陽性、2名は川3s  

抗体のみ陽性、その他の者は全て陰惟）  

11．平成20年2月8日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイ／レ   

ス）感染が疑われる事例について、残る2人の供血者のその後の検査結果．）来訪が  

なければ、その旨。   

⇒ 1人がその後再採血に協力いただき、検査は陰性。（56名中55名が束所、  

HB＼／－DNAは全て陰性亡．1名＊はEIA法でHBs抗原及びHBc抗体陽性、1名はtlBc  

抗体及びHBs抗体陽性、1牽，はHBs抗体のみ陽性、その他の者は全て陰性）  

＊再採血時にEIA法でHBs抗原及びHBc抗体陽性であった1人については、当  

該献血時においてもEIA法でHBs抗原及びHBc抗体陽性であった。  
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12．竹Jk2Z O牛5Jj14［川■けで利け一二された輸【r‖＿川1†】L液製剤で111iV（廿型肝炎ウイ   

ルス）感染が疑われる判裾こ／〕いて、残る2人叫削11者のそぴ）後び）検査糸．1f果∴来訪   

がなければ、その旨   

⇒ 残る2人〝）そぴ）後の来訪なし．．（2γ，l巨札所者なし）  

13．、軸k］L8隼2Jj15＝報1†∴ 3f］8卜州▲けで追加報告された輸血川血液製剤で‖   

CV（（二型肝炎ウイルス）感梁が疑われる事例に／）いて、残る3人の供血者ゾ）そ〝）   

後の検査結果．来訪がなければ、その旨  

＝⇒ 残る：j人のその後の来訪尤し一（81す，■い78ダーが来所、検在は仝て陰件）  

14．試行的1I巨V20ブーールN∧rl’に／〕いて、その後の調査実施状況 

＝⇒ 別紙のとおり  
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平成20年川月29日間僻  
薬事・食品衛生審議会  

運営委員会提出資料  

別紙  

日本赤仁字社  

試行的HEV20プールNAT実施状況について  

（輸血後HEV感染の予防対策）  

1．試行的HEV20プールNAT実施状況  

北海道赤ト字血液センター管内  

調査期間：平成17年1月1日～平成20年8月311］  

献血者数  ‖EV－RNA陽性  陽性率  

H17．1～H18．2■；‘1  341，174  45  1／7，582  

H18．3～H20．8ナナ●2   667，143  80  1／8，339  

合計  1，008，317  125  1／8，067  

＊1北海道センターにてNAll実施（Al」1’高値、検査不合格検体も含む）  

＊2血柴分画センターにてNAT実施（ALT高値、検査不合格検体は除く）  

2．HEV－RNA陽性献血者の内訳   

別添  
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別添  

2．HEV－RNA陽性者の内訳  調査期間‥2005年l月1日～2008年8月31日  

HEV抗体  HEV  喫食歴調査  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （IU／し）  RNA   

遡及対象  
供給製剤   

受血者情報  

IgM   lgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

2（X）5／01′／04   32   M   57  ＋   無  不明レバー   生   無  

2  2005／02／07   38   F   ＋   無  ブタレバー   生   無  

3  2005／02／13   41   M   103  ＋   無  回答なし  無  

4  2005／03／25   65   F   17  ＋   無  回答なし  無  

5  2（刀5／03／27   26   M   38  ＋   有  不明レバー（問診時）   生   有  赤血球製剤破損のため院内廃棄   

6  2（X）5／04／10   54   F   20  ＋   無  ウシ精肉   半生   無  

7  2（刀5／04／15   59   F   16  ＋   無  ブタホルモン、シカ精肉   十分加熱  無  

8  2005／04／15   35   F   16  十   
半生  無  シカ精肉、ウシ精肉 ウシレバー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

9  2（X）5／04／20   25   M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシレバー、ウシ精床 ウシホルモン 半生  
、ヒツジ精肉  

十分加熱  有  感染なし   

10  2（XI5／04／28   22   M   44  ＋   無  回答なし  無  

2（XI5／06／07   42   M   24  十   ＋   ＋   無  ウシ精肉 シ 半生  
ウホルモン、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  有  原疾患により死亡   

12  2（X）5／06／22   51   M   52  ＋   無  回答なし  無  

13  2005／07／03   58   M   219  ＋   ＋   ＋   無  不明レバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

14  2〔抑5′／07／05   22   M   23  ＋  ＋   無  回答なし  無  

15 Tヽ  2（氾5／07／05   38   M   15  ＋   無  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉   半生   無  

6  2〔旧5／07／13   24   M   19  ＋   無  ウシレバー   生   有  原疾患により死亡   

ウシ精肉  生  
17  2005／09／02   33   M   49  ＋   無   ヒツジ精肉  半生  無  

ブタホルモン、ブタ精肉  十分加熱  

18  2005／09／01   29   F   100  ＋   ＋   ＋   無  ウシホルモン、ヒツジ精肉 ウシレバ 半生  
ー、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

19  2005／09／20   42   M   31  ＋   無  ブタホルモン、不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  HEV感染（Hけ11．1運営委員会報告5斉み）   

20  2005′／09／27   20   F   10  ＋   無  ウシ精肉、ブタホルモン、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

21  2005／10／21   41   M   12  ＋   無  回答なし  無  

22  2005／10／25   44   F   38  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

23  2005／11／07   30   F   21  ＋   ブタホルモン、ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  
無   ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

24  2005／11′／07   31   F   12  ＋   ＋   ＋   有  ブタレバー、ブタホルモン、ウシ精肉   十分加熱  無  

25  2005／11／20   28   M   47  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウマ精肉 ブタホルモン 生  
、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

26  2005／11／29   35   F   333  ＋   ＋   ＋   有  回答なし  無  

27  2005／12ハ3   42   M   30  ＋   有  ウシ精肉、ヒツジ精肉 不明レバ 半生  
ー、ブタ精肉  

十分加熱  有  原疾患により死亡   

28  2005／12／13   30   M   ＋   有  不明レバー   十分加熱  有  HEV感染（H18．01．26運営委員会報告済み）   

29  2005／12／22   62   F   14  ＋   無  回答なし  無  

30  2005／12／27   42   F   14  ＋   無  回答なし  無  



No．  採血日   
HEV抗体  HEV RNA  問診 該当  

年齢  性別  ALT （IU／L）  
喫食歴調査  遡及対象  

供給製剤   
受血者情報  

lgM   IgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

31  2∝16／01／02   22   F   12  ＋   有  ウシレバー、ウシ精肉   十分加熱  無  

32  2∝16／01／06   68   M   23  十   無  ウシレバー、ブタホルモン、ヒツジ精肉   半生   無  

ウマ精肉、不明レバー  生  
33  2〔旧6／01／13   36   M   42  ＋   無   ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  無  

ウシレバー、ブタ精肉、ブタホルモン  十分加熱  

34  2（カ6／01／18   53   M   238  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウシホルモン   十分加熱  無  

35  2（抑6／01／13   31   M   43  ＋   不明レバー  半生  
有   ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

36  2（X〉6／01／17   48   M   25  ＋   無  画答なし  無  

37  2（カ6／01／25   52   M   25  ＋   無  不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  輸血後89日現在、HEVマーカーの陽転は見られず追跡調査終了   

38  2（泊6／Ol／30   39   F   22  ＋   無  回答なし  無  

39  2∝I6／01／30   25   M   32  ＋   有  ウシ精肉、ウシホルモン、ブタ精肉   十分加熱  無  

ウシレバー  生  
40  2（カ6／02／02   39   F   35  ＋   ＋   有   ウシレバー  半生  無  

ヒツジ精肉  十分加熱  

41  2（氾6／02／07   57   M   13  ＋   無  不明   不明   無  

42  2006／02／07   40   F   172  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉   十分加熱  無  

43  2006／02／17   39   M   28  ＋   イノシシ精肉、ブタ精肉   無  ブタホルモン、ブタレバー、ブタガツ、ヒツジ精肉   半生 十分加熱  無  
2006／02／20   58   M   22  ＋   無  ヒツジ精肉   十分加熱  無  

45  2（氾6／02／21   45   M   30  ＋   ウシ精肉  半生  
無   ブタ精肉、ブタレバー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

46  2（X）6／03／01   46   F   15  ＋   無  回答なし  無  

47  2（X）6／03／01   50   F   29  ＋   無  回答なし  無  

48  2006／03／02   54   M   47  ＋   ＋   ＋   無  ウシ・ブタ（精肉、レバー、ホルモン）、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

49  2006／03／27   40   F   12  ＋   無  回答なし  無  

50  2（カ6／04／01   31   F   16  ＋  ヒツジ精肉   半生   無  

51  2（旧6／04／04   30   F   14  ＋  ブタ精肉、不明レバー   十分加熱  無  

52  2∝嶋／04／12   38   M   45  ＋   ＋   ＋  ブタレバー、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

53  2∝16／04／柑   21   M   26  ＋   ウシ精肉、ウシホルモン  半生  
ウシ精肉、ウシホルモン  十分加熱  無  

54  2（カ6／04／22   28   M   14  ＋   ＋   ＋  回答なし  無  

55  2〔旧6／04／26   48   M   19  ＋  ブタレバー   半生   無  

＋  56  2〔旧6／05／18   62   M   27  ヒツジレバー   十分加熱  無  

57  2（旧6／ノ07／′07   17   M   33  ＋  回答なし  無  

58  2∝）6／07／11   34   F   10  ＋  ／  回答なし  無  

59  2〔旧6／07／12   21   F   27  ＋  回答なし  無  

60  2∝〉6／07／22   49   M   46  ＋  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー  十分加熱  無  



HEV抗体  HEV RNA  問診 該当  喫食歴調査  
No，  採血日   年齢  性別  ALT （IU／L）  

遡及対象  
供給製剤   

受血者情報  

IgM   lgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

61  2（氾6′／08／01   62   M   18  ＋  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

62  2〔沿6／09／06   44   F   14  十  喫食歴なし  無  

63  2〔D6／09／29   68   M   15  ＋  ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無   

64  2（泊6／10／21   29   M   22  ＋   ／  不明  無  

65  2〔D6／11／19   48   M   58  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

66  2（刀6／11／23   54   M   18  ＋  ／  回答なし  無  

67  2（X帽／12／01   43   M   55  ＋   ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

68  2（X）6／12／04   60   M   46  ＋   十   ＋  ウシ精肉   十分加熱  無  

69  2（カ6／12／04   47   M   40  ＋   ＋   ＋  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  無  

70  2（旧7／03／01   33   M   41  ＋  ウシレバー   生   無  

2∝けノ／03／15   42   M   32  ＋   ＋  ブタレバー、ブタホルモン   半生   無  

72  2〔沿7／03／27   55   M   30  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

73  22   F   9  
＋   ユッケ  生  

ウシホルモン、ヒツジホルモン  十分加熱  無  

74   47   F   15  ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

75  2∝〉7／05／18   40   F   27  ＋   ＋   ＋  ブタ生ハム（自家製）   半生   無  

6  2∝17／05／30   33   M   26  ＋   ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

77  2〔沿7／06／22   38   M   20  ＋  ウシ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

37  ＋   ＋   ＋   ブタ精肉  十分加熱   無  
78  2〔旧7／06／25   45   M  ヒツジ精床  半生  

79  2〔旧7／06／27   37   M   18  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

80  2007／07／24   57   M   24  ＋  ／  喫食歴なし  無  

＋   不明レバー、ブタホルモン  十分加熱   無  
81  2〔船7／07／29   37   M   48  不明レバー、ブタホルモン  半生  

82  2（刀7／07／31   48   M   30  十  ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

十   ブタ精肉  十分加熱   無  
83  2（抑7／08／01   48   M   33  ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  

＋   ヒツジ精肉  十分加熱   無  
84  2（旧7／08／04   53   M   28  ヒンジ精肉  半生  

＋   ヒツジ精肉  十分加熱   無  
85  2〔旧7／08／28   50   M   60  

ウシ精肉  生  

86  2（刀7／09／05   41   M   29  ＋  喫食歴なし  無  

87  2007／09／18   41   M   23  ＋  ／  ウシ精肉、ブタ精肉、ウシホルモン、ブタホルモン  半生   無  

88  2（X〉7／09／21   57   M   19  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

89  2∝〉7ノ／10′／03   59   M   39  ＋  ブタレバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

90  2（刀7／10／03   19   M   40  ＋  喫食歴なし  無  



HEV抗体  HEV  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （IU／L）  該当  喫食歴調査  遡及対象  

供給製剤   
受血者情報  

IgM   IgG  RNA   

91  2（X）7／10／09   35   M   19  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

92  2（氾7／10／18   30   M   31  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

93  2（旧7／′‖／16   24   M   5  1‾   ／ ／  不明  無  

94  2〔カ7／11ノ／16   54   M   22  ＋   ＋  ／  ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

95  2（X）7／11／16   45   M   47  ＋   ブタ精肉  十分加熱   無  
ブタレバー  

／  
半生  

96  2〔旧7／11／19   58   M   13  ＋  レバー、ホルモン   不明   無  

97  2〔旧7／11／19   24   M   46  ＋  不明  無  

98  2〔旧7′／11′ノノ24   36   M   25  ＋   ／  不明  無  

99  2（X）7′ノ11／29   42   M   21  ＋   ＋  不明  無  

100  2α）7／11／30   31   M   42  ＋   ＋   ＋  レバー   不明   無  

101  2008′／01／08   35   M   36  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

102  2〔旧8／01／17   48   F   13  ＋   ＋   ＋   ブタホルモン、シカ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉  半生  

103  2〔カ8／01／29   57   M   22  ＋  ブタレバー、ブタホルモン   十分加熱  無  

104  2（X）8／02／04   31   M   47  ＋   ＋   ＋  不明  無  

5  2（X）8／02／′06   57   M   20  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

106  2008／02／13   42   M   35  ＋   ／  不明レバー   十分加熱  無  

107  200臥′02／13   60   M   37  ＋   ＋   ＋  不明  無  

108  2（抑8．／03／11   30   M   ＋  不明  無  

109  2（D8／03／25   34   F   26  ＋  喫食歴なし  無  

110  2（カ8／03／26   32   M   41  ＋   ＋   ＋  ／  ブタ精肉、ウシ精肉   十分加熱  無  

2（抑8／03／29   54   M   26  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

112  2（拇8／03／30   19   F   9  十  不明レバー   十分加熱  無  

113  2008／04／16   48   M   13  ＋  不明  無  

114  2（氾8′／05／12   33   M   12  ＋  ブタ精肉、ブタホルモン   半生   無  

115  2〔泊8／′05／28   39   F   29  ＋  ／  不明  無  

116  2（氾8／05／28   47   M   46  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

11了  2008／06／04   43   M   38  ＋   ＋   ＋   ウシレバー  生  
ウシホルモン、ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

118  2（X〉8／06／07   42   M   ＋   ウシレバー  生  
ブタ精肉  十分加熱  無  

119  2（X）8／06／23   48   M   17  ＋   ／  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   半生   無  

120  2008／07′′／10   39   M   32  ＋   ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  半生  
ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  十分加熱  無  



HEV抗体  HEV  該当  喫食歴調査  
No．  採血日   

遡及対象  
年齢  性別  ALT （IU／し）  供給製剤   

受血者情報  

1gM   IgG  RNA   食べ方   

121  2〔旧8′／07′′ノ11   39   M   28  ＋  不明  無  

122  2008／07／26   34   M   35  ＋  ／  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

123  2（X）8／07／27   36   M   45  十   ／ ／  不明  無  

124  2∝18／07／30   24   M   10  ＋   ／  不明  無  

125  2（X）8／08／′20   19   M   十  ＋  不明  無  

※1：問診喫食歴調査内容   
05年1月1日～05年10月31日イ過去3ケ月以内にブタ、シカ、イノシシあるいは動物種不明の生肉、生レバーの喫食歴」   
05年11月1日～06年03月31日＝「過去3ケ月以内に生肉（半生も含む）、レバー、ホルモン（動物種、焼き方を問わず）の喫食歴」、なお本調査は06年03月31日をもって終了   



提 供   



献血什数及びⅠ1IV抗体・核酸増幅検査陽件件数  

陽性件数  

（）内女性  
ト   献  血  什  数  ［］内核酸  10力‾什  

（検 査 実 施 数）   増幅検査  

〃）み陽性   

件   作   件  

（昭和62年）  8．217∴j4（）   11（l）   0．1：；ヰ   

川君杓1仁十年）   7．9 74、147   9（l）   0．11：ち   

（、机k ノ亡隼）   7．876．682   1こう（1）   0．165   

（平成 二＝り   7、743．475   2 6（6）   0．336   

（、キ土成 う隼）   8．0 71．9 3 7   2 9（ヰ）   0．35り   

（、作成1年）   7．710、693   34（7）   0．ヰヰ1   

（、†ろ成 5年）   7、205．514   3 5（5）   （）．ヰ86   

（平成 6年）   6、610，484   ニう6（5）   0．5ヰ5   

（平成 7年）   6、298．7（）6   46（り）   0．7ニミ0   

（、ド成 8年）   6，039．394   46（5）   0．7（i2   

（平成 り年リ   5．998、760   54（5）   0．り00   

い寸乙成10年）   6、137，378   5 6（ヰ）   （）．912   

（、Iろ成I1年）   6，13仁上205   64（6）   l．（）ヰ2   

（平成12年）  5．877、971  67（4）  1．HO  

［う］  

（、巨成13年）  5．774、269  7〔）（1）  1．368  

（、1そ成11iト）  5、784、1（）1  82（5）  1．ヰ18  

［2］  

（、ト成15年）  5．621，096  87（R）  1．5ヰR  

［2］  

（平成l（一年）  5．473．14（）  92（ヰ）  1．681  

「2］  

（平成17年）  5．320，602  78（3）  1．ヰ66  

「21  

（、ト成1B年）  4．987．857  87（5）  1．744   

（平成1り年）   4，939．550  102（3）  2．（）65   

［6］  

（、1（成20年）   3．7 79．436  86（2）  2．275  
）  （速 報 値）   ［0］   

198 7隼  

19 8 8隼  

1989年  
19 9（ト牛  

19 91隼  

1992年  
19 9 3年  

1994年  
1〔）9 5年三  

1996勺二三  

19 9 7年  

19 9 8隼  

1999年  

2000年  

2001年  

2002年  

2003年  

2（）（）4年  

2005隼  

2006年   

2007年   

2008年  
（1月～9月  

（注1）・l昭和61年は、隼中途から実施したことなどから、3，116．り4（）件、  
うち、陽性什数11件（女」性0）となっている 

（注2）・抗体検査及び核酸増幅検査陽性の血液は廃棄され、製剤にほ使用されない  
・核酸増幅検査に／）いては、、仁成11年10月より仝L頁的に実施している   



Ⅰ1IV抗体・核酸増幅検査陽件献血者数内訳  

1．性別・年齢区分・国別  

男 刊 女 惟  合 計  

日本人  外国人  計  日本人  外国人  計  日本人  外国人  

人  人  人  人  人  人  人  人  

16～19歳   26   0   26  四   0   四  37   0  

43  4   47  498  25  
20～29歳  455  21  476  

30～39歳  402  四  413   20  2  22  422  13  

40～49歳  151   口  152   9  0  9  160   口  

50～69歳  69  0  69   5  0  5   74  0  

合 計  1103  33  1136   88  6  94  1191  39  

※ 昭和61年～平成20年9月（昭和61年については、年途中から集計）  

2   



2．都道府県別（献血地別）  

61年  

県 別  【喜∴  
件数  

（件）   

1北7塾迫  2  3  

合 雷十  ‖  n  9  13  26  29  34  35  36  46  46  54  56  64  67  79  82  87  92  了8  8了  102  86  1230  100  1230   100   

3   



ブ日ソク与りIlIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者  

平成16年  平成17年  平成18年  平成19年  平成20年  

（1月■、9月＝速幸飢机  

献血者  陽性  10万人 当たり  献血者  陽性  10万人 当たり  献血者  陽性  1r）万人 当たり  献血者  陽性  10万人 当たり  献血首  陽竹  

人  件  件   人  件  件   人  什  件   人  件  件   
人  件  北海道 ・東北                                 747，635  6  0．803  71：Z，276  6  0．842  674，4‖  3  0．445  647，438  4  0．618  481，940  4  

件  
関 東  1，651，538  40  2．4：三2  1，611，354  ：i4  2．11ぐ）  1，548，970  37  2．389  1，559，391  ：う6   2．3（）9  1，206，291  33  

件  

北陸・  
甲信越  384，548  l  0．260  373，158  ロ  0．268  337，810  4  1．184  33（），485  4   1．210  250，800  0  

u 暑  

件  

東 海  574，695    16   

暑  

件  

近 畿  894，67：三  23  2．571  879，585  23  2．615  817，075  25  3．060  807，758  30   二j．714  621，673  25  

件  

中 国  374，185  7  1．871  367，593  3  U．816  335，666  5  1．4～）0  316，087  5   1．58：ヱ  236，315  3  

件  

四 国  205，940  2  0．971  194，∠177  「）  1．028  164，763  り  1．214  16l，533  4   2．476  123，666  4  

さ  
i  件  九州  

・沖縄  639，927  7  l．094  6：三0，251  3  0．484  568，995    6喜LO54  

l  

件  
合 計  5，473，ユ40  92  1．681  5，320，602  78  1．466  4，987，857  87  1．744  4，939，550  102   2．065  3，779，436  8h  



年齢柳＝‖V抗体・核酸増幅検査陽性献血者  

平成16年・  、臣机7隼  、n成1幽三  平成1が†二  平成20牛  

（1．fjへ6Jj）  

川ノリー人  1〔）万人  

南川L首  陽性   〉ナjたり  献血者  陽件  1（）ノJ▲人 ；里ここり  献血訝  陽性  10力▲人 リ］たり  献血者  陽性   ミ1けこり  献血首  陽性  

人  件   人  什  人  什  田  件   人  件  

1∬ケヘ 1‡）才■      0．000     コ  （）∴卜1〔）     コ   0．5ニヱJ′‘1      1．5ノ11         、′′176，（）机  0   ′′卜15，（う6ノl    封‖バ5コ    二‡コ′－1，・1卜1  こ1   15ニミ，ノ12／1  ロ   
皿  

n  ノ＼  人  人  

四   
（コ）   20才‾へ 2（ドア  1，こi99，り00  田   2．6・■1ニi      1Jlコり，6りコ  コ5  1．H80    1，1ト；H，7：iH  コ9 （2）  コ．斗ご10    1，1こ指，10コ  ニうト   ニi」；∠1ト；  570，564  20  

人  人  田  

皿   四   ：i（）才へ 二iリ才  1，46：う，901  コ8   1．91こう    1，ノ1コ〔），コ」′′15  四   2．コこi9    1，：与61，65H  J主こi 十ご十  こミ．15H    1J‡69，241  「ミ5 皿  コ．556  6日7，057  四 皿  
n  ノ＼  人  ノ、  

4（）才へ 」ミ）ナ  1，081，771  19  1．756      1，（）7H，巨怖  10  0．〔）コ8    1，0∠－臥055  9  0．859    1，088，410  田  1．56：三  570，96コ  6  
人  ノ、  

5り才▲へ 5tり  78ニi，HO7  ロ  0．893   人 77日，H46  ＼  1．O二三7    766，6コ5  田  0」与91    770，66ニ主  5  0．649  ニう87，1二三コ  田 皿  
人  人  人  

（i（）才一へ  コ67，700  l  0」ミ7ノ＝1    コ5〔1，009  口  0」j86    封廿甘∬  口  0．」1ごi    コ51，720  －）  （）．7〔I5  1ニほ，コニう8  0  

人  ノ、  人  

合 言†   
（一ノ1）   田   （5）   5，＝17ニ与，H（）  9：】   1．681    5Jiコ0，60コ  田   1．166    4，987，857  87   1．744    4，9ニi9，550  10こ三 田  ∴065  ご，5（）∠1，：与67  58 し二十  

（拝）陽性件数のり内女什  

5   



男女別HⅣ抗体陽性舌鼓の年次推移（対10万人）  

性者数  10万人当たりの  10万人当たりの   10万人当たりの  

（人）   （人）   （人）   （人）   陽性者数（人）  男性陽性者数（人）  女性陽性者数（人）   

1987年   5，025，183   3，192，157   10   0．134   0．199   0．031   

1988年   4，795，816   3，178，331   8   0．113   0．167   0．031   

1989年   4，741，178   3，135，504   12   0．165   0．253   0．032   

1990年   4，668，020   3，075，455   20   6   0．336   0．428   0．195   

1991年   4，859，472   3，212，465   25   4   0，359   0．514   0．125   

1992年   4，668，095   3，042，598   27   7   0．441   0．578   0．230   

1993年   4，321，680   2，883，834   30   5   0．486   0．694   0．173   

1994年   3，991，261   2，619，223   31   5   0．545   0．777   0．191   

1995年   3，773，367   2，525，339   37   9   0．730   0．981   0．356   

1996年   3，559，703   2，479，691   41   5   0．762   1．152   0．202   

1997年   3，525，264   2，473，496   49   5   0．900   1．390   0．202   

1998年   3，596，665   2，540，713   52   4   0．912   1．446   0．157   

1999年   3，596，596   乙54乙609   58   6   1．042   1．613   0．236   

2000年   3，477，145   2，400，826   63   4   1．140   1．812   0．167   

2001年   3，452，607   2，321，662   78   1．368   2．259   0．043   

2002年   3，475，803   2，308，298   77   5   1．418   2．215   0．217   

2003年   3，425，511   2，195，585   了9   8   1．548   2．306   0．364   

2004年  3，347，349  2，125，791  88  4  1．681  2．629  0．188   
2005年   3，291，421   2，029，181   75   3   1．466   2．279   0．148   

2006年   3，188，660   1，799．197   82   5   1．744   2．572   0．278   

2007年   3，276，597   1，662，953   99   3   2．065   3．021   0．180   

2008年   1，676，543   827，824   56   2   2．316   3．340   0．242  

ヨ   



献血者における男女別HIV抗体・核酸増幅検査陽性者数の年次推移  

（対10万人）  

10万人当たりの  
陽性者数（人）  
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10万人当たりの陽性者数  

（人）  
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平成20年10月29日  

薬事・食品衛生審議会  

血液事業部会運営委員会資料  

感染症検査結果陽性血液にかかる当面の取り扱いについて  

日本赤十字社 血液事業本部  

1．はじめに  

献血血液のHBV及びHCVをはじめとした感染症検査については、平成20年1   

月の九州センターより従来の凝集法からCLEIA法（化学発光酵素免疫法）の   

CL4800への移行準備を進めて、、8月には全国導入を終了したところです。  

一方、感染症検査結果が陽性と判定された方へは、通知事業として検査結果を   

お知らせしており、また輸血医療を実施した医療関係者へは「血液製剤等に係る   

遡及調査ガイドライン」に基づいて情報を提供し、遡及調査を行っています。  

2．遡及調査への当面の対応について  

CLEIA法導入後、献血血液のスクリーニングで使用する感染症検査試薬につい   

ては、感度の一層の向上が達成されたものの、特にHBs抗原検査結果においては   

陽性と判定される事例が多くなっていました。  

l）HBV  

CLEIA法導入前は、凝集法でHBs抗原検査が陽転した場合、EIA法による中和   

試験を実施して、陽性の場合に遡及調査を実施していました。  

CLEIA法導入後は、HBs抗原検査結果が陽性（C．0．Ⅰ．値1．0以上が陽性）と判   

定された場合、確認試験としての中和試験の対象範囲がC．0．Ⅰ．値2．0以上に限   

定されていたことから、C．0．Ⅰ．値1．0以上2．0未満に関しては全例陽性と判断   

せざるを得なかったため、遡及調査件数が急増しました。  

その後、試薬の改善が行われ10月20日以降はC．0．Ⅰ．値1．0以上2．0未満に   

ついても中和試験が可能となり、中和革験または個別NATのいずれかが陽性   

の場合に遡及調査を実施することとしました。   

2）HCV  

CLEIA法導入前は、凝集法でHCV抗体検査が陽転した場合、遡及調査を実施し  

ていました。  

CLEIA法導入後は、CLEIA法にて陽転の血液と前回の血液について個別NATを   

実施して、いずれかが陽性の場合に遡及調査を実施することとしました。   

3）HIV  

CLEIA法導入前は、凝集法でHIV抗体検査が陽転した場合、追加試験としてEIA   

法を行い、更に確認試験として個別NATで陽性の場合に遡及調査を実施していま  

した。  

CLEIA法導入後は、確認試験としてウエスタンプロット法及び個別N＾Tを実施  

して、いずれかが陽性の場合に遡及することとしました。   



平成20年10月29日  

日本赤十字社  
血液事業本部  

新しい感染症検査法（CL4800）の判定と陽性血液にかかる当面の取り扱いについて（案）  

HBs抗原  HCV抗体  HIV抗体  HTLV－1抗体  HBc抗体   

C．0．Ⅰ．12．0以上が陽性、12．0  

出荷適否基準   C．0．Ⅰ．1．0以上が陽性、1，0未満が陰性  未満が陰性  

（但し、HBs抗体200mIU／mL  
以上の場合は適合とする）   

判定法   
1回目の検査で陽性を示した検体は、2重測定して合計3回の試験の内2回以上で陽性の場合に「陽性」と判定する。（「陽性」と判定された血液は輸血  
用血液製剤及び血渠分画原料としない。）   

C．0．Ⅰ．1．0以上の「陽性」検体  
通知、遡及調査の  通知、遡及調査の  
確認試験として   

確認試験  について中和試験を実施（10  
個別NAT（TMA法）   

WB法及び個別NAT   
IF法（日赤内部試薬）  

確認試験として  

月20日～）  
（TMA法）  個別NAT（PCR法）   

を実施  を実施   

献血者への通知  中和試験陽性の場合に通知   
個別NAT（TMA法）陽性の場  CL法及びIF法の2法陽性の  個別山AT（PCR法）の結果を  

合に通知  場合に通知   付記して全員に通知   

今回陽性の検体及び前回の についNATTMA  

HBc抗体陽性で  
確認試験陽性又は個別NAT  

検体て個別（ 法）施してのに  
前回献血ある方が対象。  

受血者の遡及調査  
を実陽性場合  

今回及び前回の検体で個別  
施（10月20日～）※  

遡及調査実施   
査実施  NATを実施して、結果を付記   

して遡及調査する。   

※10月19日以前の受血者の遡及調査   

確認試験実施可能例（C．0．Ⅰ2．0以上）：確認試験陽性の場合に遡及調査を実施（当該陽性献血と遡及調査対象献血の個別HBV－NATを実施し医療機関へ情報提供。）   
確認試験実施不能例（C．0．Il．0以上、2．0未満）：遡及調査の実施（当該陽性献血と遡及調査対象献血の個別HBV－NATを実施し医療機関へ情報提供。）   
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厚生労働省医薬食品局  
血 液 対 策 課 長 様  

監視指導・麻薬対策課長 様  

日本赤十字社 血液事業本部長  

ヘモグロビン値が採血基準に満たない献血者から採血した事例について   

長野県赤十字血液センターにおいて、採血基準に満たない献血者から採血した事例が  

発生しましたので下記のとおりご報告いたします。  

記  

1．経  緯   

① 平成20年8月31日に、400mL採血を希望された女性献血者のヘモグロビン検査を、   

検診医による問診終了後に事前検査担当看護師が行った。同看護師が血算機でヘモグロ  

ビンを測定したところ11．5g／dLであった。ここで献血をお断りすべきであったが、同看   

護師は血祭成分採血の献血者が続いたため、血祭成分採血の基準（11．5g／dL以上かつ赤   

血球指数が正常）と200mL採血の基準（12．Og／dL以上）を混同し、赤血球指数を確認  

した結果、200mL採血が可能と思いこんでしまった。さらに、標準作業手順書では  

400mL採血から200mL採血に変更する場合には、検診医に戻し再度適否判定を行うこ  

ととしているが、そのまま本採血を行った。その際、本採血担当看護師も献血申込書に  

記載されたヘモグロビンの値に気づかなかった。   

② 本採血終F後、献血者が献血申込書を受付担当職員に手渡した。その際、献血申込書   

を確認した受付担当職員が、ヘモグロビン11．5g／dLの献血者を採血したのではないかと、   

事前検査担当看護師に連絡した。同看護師は、検診医にヘモグロビン11．5g／dLの献血申   

込書を示しながらその旨を報告した。同看護師は検診医に「採血された血液はどうします  

か」と聞くと「血液は大丈夫だが、すでに帰られた献血者に連絡し健康状態を聞くよう」   

指示を受けた。同看護師は献血者本人に直ぐ電話連絡し事情を説明し謝罪した。献血後  

の健康状態を何ったところ、「ふらつくような気がしたが、大丈夫です」との回答を得た。  

次回の献血には十分な期間（2ヶ月間）をあけて献血していただくようにお願いした。   

③ 事前検査担当看護師は、「血液は大丈夫」と言う検診医の意見及び血液を減損されるこ  

とが献血者の善意を無にするとの思いから、献血申込書のヘモグロビンの値を12．5g／dL  

に書き換えて受付に戻した。  
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④ 平成20年10月15日信濃毎日新聞から血液事業本部に問い合わせがあったことから、  

過誤が発覚した。   

2．不適格な献血者からの血液の製品化  

生物由来原料基準では、輸血用血液製剤に用いる血液の提供者（献血者）は、問   

診等により、血液によって伝播される疾患にかかっている疑いがなく、輸血用血液   

製剤の原材料となる血液を提供するに十分な適格性を有するものであると認められ   

る者でなければならないとされている。しかし、本事例では採血所においてヘモグ   

ロビンの値を書き換えたため、当該血液が不適格な献血者からの血液であるという   

情報が製造所である埼玉県赤十字血液センターに伝わらず、同センターにおいて製  

品化されてしまったr。  

製品の状況については下記のとおりである。なお、当該血液は感染症関連検査等の   

輸血用血液製剤としての規格に適合しており、ヘモグロビン値が若干低いものの、   

有効性及び安全性については問題はなかった。  

赤血球濃厚液－LR：平成20年9月5日に埼玉県内の医療機関に納品され、乳児に  

輸血されていたが、輸血による健康上の問題は起きていないと  

のことであった。（10月21日現在）  

原料血祭：平成20年9月9日に血液管理センターに送付されていた。現在は埼玉県  

赤十字血液センターで区分保管し、無菌試験等に使用する予定である。   

3．原  因   

① 採血基準の混同  

当該センターでは、全血採血はこれまで血液比重による判定を行っていたが、  

平成20年8月に血液比重からヘモグロビンによる測定方法に変更していた。今回  

の事例では血奨成分採血の献血者が続いたため、事前検査担当看護師が血祭成分  

採血と200mL採血の基準を混同した。   

② ヘモグロビン値の書き換え  

検診医に「血液は大丈夫」と言われたことと、献血者の善意の血液を無駄にした  

くないとの気持ちが強、く働いたため、ヘモグロビンの値を書き換えてしまった。   

4．献血者への対応  

献血当日（平成20年8月31日）  

携帯電話に連絡し、健康状態を確認したところ、「ふらつくような気がしたが、大  

丈夫です」との回答を得た。本来200mL採血の場合は、4週間後に次回の献血が可  

能となるが、献血者の健康を考慮し、次回の献血には十分な期間（2ケ月間）をあけ  

て献血をしていただくようにお願いした。   

平成20年10月16日  

再度携帯電話に連絡し、その後特に問題ないことを確認した。また、平成20年8  

月31日以降2ケ月間献血ができないよう統→システムに入力した。   



5．本社への報告の遅れ  

l   今回の事例については、本来、本社に報告すべき重大な過誤事例であったが、当  
該血液センターでは、その認識が不足し、また、危機管理意識が希薄であったため、  

本社血液事業本部への報告が遅れた。  

6．再発防止策  
（∋ 当該血液センターの対応   

ア．平成20年10月16日に当該血液センター採血課の看護師に対し、採血基準につ  

いての教育訓練を実施し、認識の徹底を行った。  

イ．平成20年10月16日に、ヘモグロビンを測定する事前検査用の机にヘモグロビ  

ン判定基準を表示し、事前検査担当看護師が確認を行えるようにした。  

ウ．長野県内の全施設において、検診医及び看護師等に対し、改めて採血基準及び採  

血受付から本採血に至るまでの手順について教育訓練を実施する。  

② 本社の対応  

ア．平成20年10月16日に、全国血液センターに対し、本事例を踏まえた注意喚起  

を行うとともに、採血基準及び法令の遵守を徹底し、また事故等報告書で報告さ  

れる重大な事例は、速やかに血液事業本部に報告するよう通知した。  

イ．平成20年10月17日に、当該血液センターに対し血液事業本部及び基幹センタ  

ーの職員による実地の確認を行い、以下の事項について指導した。  －  

・採血部門の標準作業手順書を遵守すること。  

・データの書き換えが重大な事項であることを認識すること。  

・重要事例は速やかに血液事業本部へ報告すること。  

ウ．関係職員の処分については、現在検討中である。  
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（参考）献血方法別の採血基準  

成分献血  全血献血  

血祭成分献血   血小板成分献血 200mL献血   400mL献血   

300mL～600mL（体    400mL以下   】 】          、      1回献血量    重別）  200mL   400mL   

年 齢  18歳～69歳※   18歳～54歳※   16歳～69歳※   18歳～69歳※   

体 重   男性45kg以上・女性40kg以上  男女とも50kg以上   

最高血圧   90mmHg以上   

血色素量12g／dL以  血液比重1．052 以；  血液比重1．052以上  血液比重1．053以上  
又は   又は   

上   以上   血液比重  血液比重1．052以上 又は           上  上又は      等  （赤血球指数が標準  血色素量12g／dL以；  血色素量12g／dL以  血色素量12．5g／dL   域に ある女性は11．5g／dL 以キ）  上  
血小板数  

15万pL以上 60万pL以下  

年間  血小板成分献血1回を2回分に換算  
男性6回以内   男性3回以内   
女性4回以内   女性2画以内   

年間 総献血量こ  
200mL献血と400mL献血を合わせて   

男性1，200mL以内   
女性800mL以内   

※65歳以上の献血については、献血される方の健康を考え、60～64歳のあいだに献血経験があ  
る方に限ります。  

献血の間隔  

血渠 成分献血  血小板 成分献血※   200mL献血   400mL献血   

男女とも8週間後の  
同じ曜日から献血で  

きます  

男女とも2週間後の同じ曜日  
男女とも4週間後の  

】から献血できます  l甲ヱ撃日から献血で  

今回の献血  

次回の献血  

血祭成分献血  

血小板成分献血  

女
じ
ま
 
 

・
同
き
 
 

後
の
で
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400mL献血  

200mL献血  

※血柴を含まない場合には、1週間後に血小板成分献血が可能になります。ただし4週間に  
4回実施した場合には次回までに4週間以上あけてください。   




